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보도참고자료

보도시점 배포 즉시 배포 2026. 7. 23.(목)

식약처-범부처사업단(2기), K-의료기기 
제품화 위해 ‘찾아가는 사전상담’ 착수

- 제2기 범부처의료기기연구개발사업단 연계해 의료기기 개발 초기 단계부터 
맞춤형 인허가 규제 현장상담 제공으로 의료기기 신속 제품화 지원

 식품의약품안전처(처장 오유경) 소속 식품의약품안전평가원(원장 강석연)은 

제2기 범부처의료기기연구개발사업단*(이하, 범부처 사업단) 출범과 연계

하여 개발되는 의료기기가 신속하게 제품화될 수 있도록 지원하는 '찾아가는 

사전상담(With-U)'을 7월 22일 착수했다고 밝혔다.

  * 식약처·과학기술정보통신부·산업부·복지부가 2026년부터 2032년까지 총 9,408억원을 투입해 

‘제2기 범부처의료기기 연구개발사업단‘ 출범, 첨단 의료기기 개발과 필수의료기기 국산화 

등을 위해 기초·원천 연구부터 제품화, 임상, 인허가까지 의료기기 연구개발의 전주기 지원

'찾아가는 사전상담(With-U)'은 식약처가 국내 연구개발(R&D)사업단, 

지역 공공기관 등과 연계‧협력하여 신기술·신개념을 적용하여 개발 중인 

혁신 의료제품의 개발 초기단계부터 신속한 제품화를 지원하기 위해 사업단 

등에 참여하는 개발자·기업을 대상으로 현장 맞춤형 인허가 규제 컨설팅을 

제공하는 프로그램이다.

 식약처는 이번 사전상담에서 ▲인허가 심사에 필요한 제출자료 범위와 

요건 ▲혁신의료기기 의료기기 지정 절차 및 제출 서류 ▲제품의 안전성·

유효성 입증을 위한 임상시험 계획 설계 관련 컨설팅 등 각 제품의 개발 

단계별로 필요한 절차와 내용을 상세히 안내하였다.

 2기 범부처 사업단 대상으로 처음 실시한 이번 상담이 개발사들이 개발

제품별 허가·심사 절차·요건에 대한 이해도를 높이고 시행착오를 줄이는데 

도움이 될 것으로 기대되며, 이번 현장상담에 참여하지 못한 개발사들은 
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식약처 사전상담(원스톱플랫폼) 또는 혁신제품 사전상담 핫라인(1551-3655)를 

통해 직접 상담을 신청할 수 있다. 

 참고로 제2기 범부처의료기기연구개발사업은 과학기술정보통신부, 산업

통상부, 보건복지부, 식품의약품안전처 등 4개 부처가 공동으로 예산을 

투자하고 범부처 사업단이 운영하는 국가 R&D사업으로, 글로벌 의료기기 

시장 선점을 위한 혁신적인 의료기기, 핵심기술 제품 및 필수 의료기기 

개발 등을 주요 과제로 삼고 있다.

 범부처 사업단 김법민 단장은 “연구개발사업 초기 제품 개발단계부터 

인허가 규제 지원에 적극적으로 대응한다는 차원에서 식약처가 찾아가는 

사전상담을 착수해주신데 감사드리며, 2기 플래그쉽 및 필수 의료기기에 

대해서도 초기 개발단계부터 함께 협업하여 사업기간 내에 제품화할 수 

있도록 희망한다”고 밝혔다.

 식약처는 이번 상담을 시작으로 필수 의료기기, 글로벌 선도 의료기기 등 

개발을 지원하기 위해 정기적으로 '찾아가는 사전상담'을 운영할 예정이며, 

앞으로도 더 많은 현장의 의료기기 개발업체들이 신기술을 신속하게 상용화

할 수 있도록 지원을 아끼지 않겠다고 밝혔다.

붙임 1. 행사 사진

     2. 혁신제품 사전상담 리플릿

담당 부서 식품의약품안전평가원 책임자 과  장 김희성 (043-719-2911)

사전상담과 담당자 연구관 김문신 (043-719-2924)
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붙임 1붙임 1  킥오프 행사 및 사전상담 사진
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붙임 2 붙임 2  혁신제품 사전상담 리플릿


