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◇ 2023년 3월 7일, 유럽의 새로운 의료기기법(MDR) 전환기간의 조건부 연장안이 최종 

관문인 EU 이사회에서 27개 회원국 모두가 찬성한 가운데 통과됨. EU에서 법이 시행

되기 위해서는 EU 집행위원회, EU 의회, EU 이사회를 거쳐 관보에 게재되어야 함.

  - 해당 개정 법안은 시급성을 고려하여 EU 공식 관보 “Official Journal of the 

European Union”에 게시되는대로 즉시 법적 효력이 발생될 예정임.

◇ EU에서는 의료기기 및 체외진단의료기기의 안전성과 유효성을 보장하기 위해 이전

보다 강력한 규제인 MDR(Medical Devices Regulation)과 IVDR(In Vitro Diagnostic 

Medical Devices Regulation)이 각각 2021년 5월 26일과 2022년 5월 26일부터 시

행되고 있으며 현재 전환 기간(Transitional period)을 거치고 있었음.

 - 전환 기간은 MDR(의료기기법)은 2024년 5월 26일, IVDR(체외진단의료기기법)은 위험 

등급에 따라 2025년 5월 26일부터 2027년 5월 26일까지 임.

◇ 한편, 전환기간을 거치고 있었으나 새로운 규제법 도입으로 의료기기 공급 부족에 

따른 환자에게 초래할 중대한 위험에 대한 우려가 심각하게 부각되고 있었음.

 - EU 내에서 사용되고 있는 약 50만개 의료기기 관련하여 21,376개의 인증서가 향후 

새로운 규제에 따라 갱신되어야 하나 법 시행이 2년 반이 지난 ‘22년 10월 기준으로 

기존 인증서의 약 1/10 정도만이 갱신되었으며, MDR이나 IVDR에 따라 지정된 인증

기관도 많이 부족한 상황이었음.

◇ 이에, 2023년 1월 6일 유럽 집행위원회(EC)는 MDR 및 IVDR 규정의 안전 및 성능 

요구사항을 원활하게 적용할 수 있도록 전환 기간 조건부 연장안을 제안하였음.

◇ 2023년 2월 16일, EU 의회에서는 MDR 시행 조건부 연장에 압도적인 표결(찬성 

537명, 반대3명, 기권24명)로 제안을 채택했음.

◇ 2023년 3월 7일 EU 이사회를 통과한 전환기간 연장안의 핵심내용은 크게 두 가지로 

요약됨.

 - 첫째, 모든 의료기기에 적용되는 것이 아니며 일부 고위험 의료기기에 대해서는 

2027년 12월 31일까지, 중위험 및 저위험 의료기기는 2028년 12월 31일까지임.

 - 둘째, MDR 및 IVDR 규정에 명시된 기존 제품에 대한 ’판매 기한(sell-off)‘ 조항이 

삭제됨. 판매 기한은 ’인증서 유효기간 정지 이후 판매 종료일‘을 말하며, 판매기한 조항 

삭제는 이미 출시되어 있는 의료기기가 계속해서 사용될 수 있도록 하기 위한 조치임.
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