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2017년 유럽연합은 대대적인 의료기기 개혁을 통과시켰습니다. 
유럽연합 관보에 의료기기 규정(MDR, 2017/745)과 체외진단 
의료기기 규정(IVDR, 2017/746)이 게재되면서 의료기기에 
대한 규제가 1990년대의 유럽평의회 지침(European 
Council Directives)에서 구속력 있는 새로운 법률 규정으로 
점진적으로 전환하게 되었습니다. 

이들 규정은 의료기기 사용자의 건강 보호를 강화하고 EU 내 
의료기기 제품 시장이 보다 원활하게 운영될 수 있도록 개선하기 
위한 복잡한 법률입니다. 과거에는 CE 마크를 획득하는 데 
초점을 둔 시판전 단계에 규제가 이루어졌다면 MDR과 IVDR
의 등장으로 이제는 임상 평가, 시판후 감시, 투명성을 포함해 
보다 포괄적인 수명주기에 걸쳐 규제가 이루어지는 방식으로 
전환되고 있습니다. 

이러한 전체 수명주기 접근방식으로 인해 EU에 의료기기 
제품을 출시하려는 제조업체 및 기타 경제 운영자(EO)의 문서 
작성 및 번역 부담이 크게 높아졌습니다. 유럽 단일시장은 EU 
역내 상품의 자유로운 이동을 근본 원칙으로 삼고 있으며 EU
에는 24개의 공식 언어가 사용되고 있습니다. 따라서 이 새로운 
규정에서는 의료기기의 개발, 제조, 마케팅 및 감시에 있어 
언어가 핵심적인 역할을 합니다. 

생명과학 번역, 로컬라이제이션, 멀티미디어 및 AI 기반 솔루션 
분야의 글로벌 선도업체인 라이온브리지는 제조업체 및 기타 
경제 운영자가 이 새로운 규정하에서 보다 효과적으로 언어를 
관리할 수 있도록 EU MDR 및 IVDR 언어 지침을 개발했습니다.

서론
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이 지침은 세 부분으로 구성되어 있습니다

이 지침은 유럽 및 해외 의료기기 제조업체와 의료기기를 
개발, 판매, 유통 또는 수입하는 기타 경제 운영자(EO)를 위한 
것입니다. 특히 해외 제조업체의 경우, EU의 복잡한 다국어 규제 
환경을 파악하고 EU 수준 및 국가 수준의 언어 요건을 이행하는 
데 본 지침을 유용하게 활용할 수 있습니다. 

이 지침에서는 1990년대에 발효된 후 현재는 폐지된 
EU 의료기기 지침을 대체하는 EU 의료기기 규정 MDR 
(93/42/EEC 및 90/385/EEC)에서 정의하고 범위를 지정한 
의료기기 및 이식형 의료기기를 다루고 있습니다. 또한 현재는 
폐지된 이전 EU 지침 98/79/EC를 대신하는 EU 체외진단 
의료기기 규정 IVDR에 따라 정의되고 범위가 지정된 체외진단 
의료기기도 다루고 있습니다. 

해당되는 경우 라이온브리지(Lionbridge)는 의료기기 사용자 
중 비전문가 또는 일반인을 위해 정보를 작성하고 번역하기 
위한 지침과 참고자료를 제공합니다. EU 규제 개혁의 투명성 
및 공개 요건으로 인해 일반언어의 중요성이 점점 더 커지고 
있습니다. 

마지막으로, 이 지침에서는 AI와 대규모 언어 모델로 인해 
의료기기 및 언어서비스 산업이 변화하고 있는 가운데 
의료기기 제조업체가 다양한 국가의 시장에 진출하고 안전하고 
효과적으로 언어 결과물을 얻기 위해 수명주기 언어 전략에 AI
를 어떻게 활용할 수 있는지에 대한 권장사항도 제공합니다. 

본 지침의 활용 방법

언어와 관련해 세 가지 수준에서 
의료기기 및 체외진단 의료기기에 

부과되는 규제 요건을 정의하는 MDR 
및 IVDR의 언어 요건. 

이 파트에서는 MDR 및 IVDR에 대한 
언어 요건과 권장사항을 체계적이고 

종합적으로 제시합니다. 

EU 단일시장의 고유한 다국어 환경과 
관련해 EU 규제 체계에서의 다국어 

사용과 규제 체계 및 EU 회원국 
전반에 일반적으로 부과되는  

언어 요건.

새로운 규정하에서 수명주기 언어 
전략을 수립할 때의 가치와 위험 기반 
언어 전략에 따라 AI 및 대규모 언어 
모델을 통해 언어 결과를 최적화하는 

방법에 초점을 맞춘 MDR 및  
IVDR AI 수명주기 언어 전략. 

1 2 3
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EU는 공식 언어가 24개나 되고 규제 체계가 복잡하므로 EU 
시장에서 제품을 판매하기 어려울 수밖에 없습니다. 제조업체, 
수입업자 및 유통업자 등 경제 운영자가 EU 입법 시스템에서 
언어가 어떻게 규제되고 처리되는지 이해하기 위해서는 EU의 
다국어 체제에 익숙해질 필요가 있습니다. 

EU의 다국어 정책 
유럽연합은 언어적 다양성, 문화 간 대화, 외국어 능력을 필수 
능력으로 장려하기 위한 자체적인 노력의 일환으로 다국어 
정책을 기조로 삼고 있습니다. 이 정책에 따라 유럽의회는  
모든 언어가 동등하게 중요하다고 여기며, 연합 차원의 법률을 
24개에 이르는 EU의 모든 공식 언어로 발행합니다. 
 
이러한 언어 정책에 따라 EU 회원국은 각국의 관할권 내에서 
국가 언어 규정을 결정할 독점적 권리를 갖습니다. 
이는 유럽경제공동체(EEC)에서 사용하는 언어의 결정에 
관한 규정 제1조 제6항 및 제8항에 명시되어 있습니다.* 
 

제6항: "공동체의 기관은 특정 사례에서 사용할 언어를 
절차 규칙에서 규정할 수 있다."
 
제8항: "한 회원국에서 두 개 이상의 공용어를 사용하는 
경우, 사용되는 언어는 해당 국가의 요청에 따라 해당 
국가의 법률에 명시된 일반 규정에 따라야 한다."

 
현지 언어 요건을 결정할 권한은 회원국에 있으므로 MDR 및 
IVDR과 같은 EU 수준의 법률 간행물에는 어떤 국가의 언어를 
사용해야 하는지는 지정하고 있지 않습니다. 

따라서 새로운 규정의 기술 요건과는 달리 언어 요건은 
통일되지 않은 상태입니다. 이에 따라 제조업체, 수입업자 
및 유통업자는 EU 및 국가 규정을 모두 참조하는 것은 물론, 
필요한 경우 인증기관과 상의하여 해당 의료기기의 번역 
요건을 확인해야 합니다. 

EU의 공식 언어 
현재 EU는 27개 회원국 전반에 걸쳐 24개의 공식 언어와 3가지 
문자 체계를 사용하고 있습니다. 지역사회에서 쓰이는 언어는 
약 60개에 달하며 EU 경계 내에 거주하는 사람들의 국적은  
175개입니다. Eurobarometer 특별 보고서 "유럽인과 
유럽인의 언어"에 따르면, 유럽인의 54%가 최소 하나 이상의 
외국어로 대화할 수 있으며 약 25%는 최소 두 가지 이상의 
외국어를 구사할 수 있습니다. 벨기에, 핀란드, 룩셈부르크 
등 일부 회원국은 두 개 이상의 공용어를 사용합니다. 이러한 
지역에서 현지 언어 요건을 충족하기 위해서는 통상 더 많은 
공식 언어로 규제 번역을 수행해야 합니다.

제1장
EU 규제 체계에서의 다국어 사용

* 유럽경제공동체(EEC)는 모든 EU 회원국 및 노르웨이, 아이슬란드, 리히텐슈타인으로 구성되어 있습니다. 즉, 노르웨이어와 아이슬란드어는 EU의 24개 공식 언어에 
포함되지 않으므로 규제 문서에 이들 언어가 필요할 수 있습니다.
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27개 EU 회원국의 24개 공식 EU 언어

불가리아어

크로아티아어

체코어

덴마크어

네덜란드어

영어

에스토니아어

핀란드어

프랑스어

독일어

그리스어

헝가리어

아일랜드어

이탈리아어

라트비아어

리투아니아어

몰타어

폴란드어

포르투갈어

루마니아어

슬로바키아어

슬로베니아어

스페인어

스웨덴어

디지털 시대가 EU의 언어 다양성에 미치는 영향 
2018년, 유럽의회는 디지털 시대의 언어 평등에 관한 결의안을 
발표했습니다. 이 결의안에 따르면, 디지털 커뮤니케이션으로 
인해 20개가 넘는 유럽 언어가 소멸 위기에 처한 것으로 
나타났습니다.

유럽의회는 EU 및 EU 산하기관에 유럽연합의 언어 다양성을 
보존하고 증진할 의무가 있다고 명시했습니다. 이에 따라 
회원국에 여러 언어로 모바일 애플리케이션과 같은 디지털 
서비스 이용이 가능하도록 장려하고, 데이터베이스와 기술을 
EU의 모든 언어로 이용할 수 있도록 보장할 것을 촉구하고 
있습니다. 
 
의료기기 및 조화로운 디지털 커뮤니케이션을 지원하는 다국어 
규제 용어와 데이터베이스가 부족하거나 지원이 늦어지면 
제조업체와 글로벌 언어서비스 제공업체는 직접적인 영향을 
받게 됩니다. 한 가지 예로 MDR 및 IVDR에 따라 유럽 의료기기 
데이터베이스(EUDAMED)의 일부로 수립된 유럽 의료기기 
명명법(EMDN)이 있습니다.

EMDN은 현재 이탈리아어와 영어로만 제공되며 나머지 23개 
공식 EU 언어로는 아직 번역되지 않은 상태입니다. 의료기기 
조정그룹이 2018년 3월에 발행한 MDCG 2018-2 문서에서 
모든 공식 EU 언어가 매우 중요하다고 인정했음에도 불구하고 
이러한 상황은 여전히 지속되고 있습니다. 
 
따라서 의료기기 제조업체는 향후 몇 년 동안 업계 통합 
용어 소스가 없는 공급업체를 통해 언어서비스를 조달할 
경우 언어적 명확성과 일관성의 저하를 겪을 수도 있습니다. 

다국어 규제 용어와 국가별 요건을 이용할 수 없는 제조업체는 
자사 기기 포트폴리오에 맞는 언어 절차와 용어집을 
자체적으로 만들어 활용할 수 있습니다. 
 
제2장에서는 MDR 및 IVDR에 따른 EU의 의료기기 언어 요건을 
살펴보겠습니다. 
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제2장
MDR 및 IVDR에 따른 언어 요건

제2장에서는 자연어 번역을 비롯해 스타일, 형식, 가독성 및 
일정 수준 언어 번역을 대체하는 기호 사용 등 언어와 관련된 
권장사항을 다룹니다. 

이 지침은 유럽연합(EU) 역내 의료기기에 초점을 맞춰 
MDR(2017/745, EU 지침[93/42/EEC 및 90/385/EEC] 
대체)에 정의된 의료기기 및 이식형 의료기기를 다룹니다. 
또한 IVDR(2017/746, EU 지침[98/79/EC] 대체)에 정의된 
체외진단 의료기기도 다루고 있습니다. 
 
일반 안전 및 성능 요건(GSPR)을 비롯해 언어와 관련이 
없는 기타 기술 요건이나 조직 요건(예: 품질관리체계(QMS), 
인증기관의 지정, 인증 및 감독, 적합성 평가 절차, EU 형식 
검사 절차, 제품 검증, 전자 시스템 또는 제조업체 및 기타 경제 
운영자 이외의 이해관계자에 대한 책임)은 제외됩니다. 

세 가지 언어 요건 수준 
EU 의료기기 규정에 따라 언어 서비스의 필요성을 판단할 때 
제조업체는 다음 세 가지 수준의 언어 요건을 고려해야 합니다. 

•  EU 수준의 요건: MDR/IVDR, 일반제품안전규정(GPSR), 
유럽위원회(EC) 간행물 및 의료기기 조정그룹(MDCG)
에서 발행한 산업 지침 문서에 정의되어 있음 

•  국가 수준의 요건: 각 회원국의 국가 관할 당국에서 
결정되며, 의료기기의 적합성 평가 절차의 일환으로 
인증기관에서 부분적으로 시행

•  기기 수준의 요건: 사용 상황, 기기 특성, 의도한 사용자나 
사용 목적 등 구체적인 제품 고려사항에 따라 결정 

EU 수준

국가 수준

기기 수준

EU 수준의 언어 요건
MDR/IVDR, GPSR, EC, MDCG 등의 산업 지침에 정의된 일반적인  
언어 요건 및 권장사항

국가 수준의 언어 요건
국가 관할 당국/회원국에서 결정한 특정 언어 요건 및 권장사항

기기 수준의 언어 요건
의료기기 특성과 용례에 따라 결정되는 특정 언어 요건
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EU 내 단계별 의료기기 언어 요건 
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EU 수준의 언어 요건 
유럽연합 차원에서 적용되는 언어 요건은 일반적인 성격을 
지닙니다. 기본적으로 EU에서 판매되는 모든 소비자 제품은 
일반제품안전규정(GPSR)의 적용을 받습니다. GPSR에 따라 
사용자 지침, 라벨 정보, 소비자 제품 관련 문서는 제품이 판매되는 
회원국의 공식 언어로 제공해야 합니다. 
 
의료기기, 의약품과 같이 안전성 및 성능 요건이 추가로 적용되는 
제품의 경우, 제품과 함께 제공되는 라벨 및 정보 외에 다른 항목도 
언어 요건을 충족해야 합니다. 예를 들어, 제조업체 또는 기타 
경제 운영자가 의료기기의 안전성과 성능을 뒷받침할 수 있도록 
간결하고 이해하기 쉬운 표현을 쓰거나 현지 언어를 사용해야  
할 때 언어 요건이 적용됩니다. 
 
EU 수준의 언어 요건에는 각 회원국에서 어떤 국가의 언어를 
사용해야 하는지 지정되어 있지 않습니다. 또한 2022년 EU 제품 
구현 규정에 관한 블루 가이드에는 "유럽연합 조화 법안은 번역 
의무가 있는 주체를 반드시 지정하지는 않는다. 논리적으로 이는 
제품을 제공하는 제조업체 또는 다른 경제 운영자가 되어야 한다."
라고 명시하고 있습니다. 
 
EU 차원의 언어 요건의 예로, 유럽 의료기기 데이터베이스
(EUDAMED)에 안전 및 성능 정보를 공개 등재할 때는 현지 
언어로 게시해야 합니다. 또 다른 예로, 임상시험 참가자, 환자 
또는 일반인과 같이 취약하거나 비전문적인 기기 사용자를 특별히 
배려하는 조치가 이루어져야 합니다. 
 
MDR 및 IVDR에 규정된 규제 위험 분류 체계는 기기 수명주기 동안 
기기 위험 등급별로 요구되는 정보나 문서 유형에 대한 일반적인 
규칙을 제공합니다. 위험도가 높은 III 등급 이식형 의료기기를 
비롯해 C 등급 및 D 등급 체외진단 기기는 일반적으로 저위험 
기기보다 더 많은 규제 정보가 필요합니다. 이러한 콘텐츠에 대한 
수요는 언어 요건/활동의 범위와 양에 간접적인 영향을 미칩니다. 

페이지 8 | LIONBRIDGE.COM
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국가 수준의 언어 요건 
국가 관할 당국(NCA)은 자국 시장에서 판매될 의료기기의 
다양한 정보를 어떤 국가의 언어로 제공할 것인지 결정합니다. 
또한 2022년 EU 제품 이행 규정에 관한 블루 가이드에 따르면, 
NCA는 제조업체에게 당국이 이해할 수 있는 언어로 정보를 
제공할 것을 요청할 수 있습니다. 이 언어는 해당 국가의 공식 
언어와 다른 제3의 언어일 수 있습니다. 
 
일반적으로 환자에게 제공되는 모든 콘텐츠는 환자의 안전을 
보장하기 위해 각 회원국의 현지 언어로 이용할 수 있어야 
합니다. 그러나 회원국 당국은 독자의 문해력 수준, 기술 및 
의학적 지식, 숙련도 등 의사소통의 다른 측면도 고려합니다.  
EU의 여러 국가 관할 당국은 영어로 일반적인 소통이 가능한지, 
전문가 대상의 콘텐츠의 경우 영어가 허용되는지를 고려해 각기 
다른 요건을 적용합니다. 이에 따라 프랑스, 이탈리아를 비롯해 
불가리아, 헝가리, 리투아니아를 포함한 동유럽 국가 등 일부 
회원국에서는 마케팅, 현장안전 보고, 인증에 사용할 콘텐츠는 
현지 언어로 작성해야 합니다. 

북유럽 회원국인 덴마크, 스웨덴 등의 일부 국가에서는 영어가 
예외로 인정됩니다. 덴마크에서 예외가 인정되기 위해서는 
제조업체나 법적 대리인이 현지 덴마크어 번역 요건에 대한 
예외 적용을 신청해야 합니다. 사용자가 기기를 안전하게 
취급하기에 충분한 자격과 영어 능력을 갖추고 있으며 기기 
특성상 예외가 허용되는 경우 예외가 인정될 수 있습니다. 
 
기기 수준의 언어 요건 
기기 수준의 요건에는 특정 의료기기의 고유한 사용 사례가 
포함됩니다. 예를 들어, 자가검사나 현장검사용 체외진단 기기, 
환자 데이터를 수집하는 데 사용되는 모바일 애플리케이션이 
있습니다. 

EU나 국가 수준의 간행물에 언어 요건이 충분히 명시되지 
않은 경우, 제조업체는 의료기기가 사용되는 구체적인 상황을 
고려하여 언어 요건을 결정해야 합니다. 요건이 확실하지 않은 
경우 의료기기를 시판하기 전에 인증기관이나 국가 관할 당국에 
문의해야 합니다. 

라이온브리지는 일반적으로 제조업체가 언어 선택과 언어 결과물을 단순히 규제 준수를 
위해 따라야 할 항목으로 볼 것이 아니라 어떤 사용자든 쉽게 접근할 수 있고, 읽고 이해할 
수 있으며, 투명성이 확보된 정보를 제공하기 위한 중요한 부분으로 고려할 것을 권장합니다. 
문화적 뉘앙스를 이해하고 우수한 번역을 제공하면 제조업체가 시장에서 입지를 확대하는 
데도 도움이 됩니다.
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콘텐츠 증가로 인한 번역량 증대 
IVDR은 폐지된 EU 지침과 비교해 유럽 제조업체와 기타 
경제 운영자에게 규제 당국, 의료 전문가, 환자 및 기타 비전문 
의료기기 사용자를 위해 콘텐츠, 데이터 및 문서를 훨씬 더 많이 
생성할 것을 요구합니다. 이는 부분적으로는 의료기기의 성능 및 
안전성 정보에 대한 투명성 및 대중의 접근에 관한 새로운 요건 
때문입니다. 또한 유럽에서 임상 증거, 시판후 감시 및 의료기기 
추적에 관한 규제가 강화된 것도 일부 영향을 미쳤습니다.
 
다음 장의 그림과 같이 콘텐츠 분량과 언어 번역 요건은 MDR  
및 IVDR에 따른 의료기기의 규제 분류에 영향을 받습니다. 

여기에는 다음에 대한 언어 요건도 포함됩니다.

• 라벨링/패키징 
• 사용 설명서 
• 임상 조사 
• 시판후 감시 
•  EUDAMED 데이터베이스 공개 등재용 콘텐츠 

MDR에 따른 언어 요건은 일반적으로 I 등급 의료기기의 하위 
등급(예: Is 등급: 멸균, Ir 등급: 재사용 가능, Im 등급: 측정 
기능이 있는 의료기기)에 대해서는 명시되어 있지 않으며 II 
등급 의료기기(IIa 및 IIb 등급)에 대해서는 일부만 명시하고 
있습니다. 치과용 임플란트 기기는 MDR의 규칙 8에 따라 IIa 
등급으로 분류됩니다. 즉, 치과용 의료기기는 라벨링에 대한 
일부 언어 요건이 면제될 수 있습니다.
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MDR하에서 규제 기기 등급에 따른 콘텐츠 분량 
자

체
 선

언
서

기
기

 분
류

적
합

성
 평

가
 

콘텐츠 및 번역량 부담 증가

고수준
통제

저수준
통제

고위험 기기

1등급 1A등급 2B등급 3등급

저위험 기기

비침습적

일시적 사용

침습적

장기 사용단기 사용

설계 및 제조 정보

라벨 및 IFU

시판후 감시(PMS) 계획 및 보고

현장안전 통보(FSN)

적합성 선언서/인증서

설계 및 제조 정보

라벨 및 IFU

시판후 감시(PMS) 계획 및 보고

현장안전 통보(FSN)

적합성 선언서/인증서

설계 및 제조 정보

라벨 및 IFU

시판후 감시(PMS) 계획 및 보고

현장안전 통보(FSN)

적합성 선언서/
인증서

정기 안전 업데이트 보고서
(PSUR)

임상 평가 계획 및 보고

시판후 임상 추적관찰(PMCF) 
계획 및 보고

설계 및 제조 정보

라벨 및 IFU

시판후 감시(PMS) 계획 및 보고

현장안전 통보(FSN)

적합성 선언서/인증서

정기 안전 업데이트 보고서
(PSUR)

임상 평가 계획 및 보고

시판후 임상 추적관찰(PMCF) 
계획 및 보고

안전 및 임상 성능 요약본(SSCP)

정기 안전 업데이트 보고서
(PSUR)

임상 평가 계획 및 보고

시판후 임상 추적관찰(PMCF) 
계획 및 보고

잠재적 임상 조사 

연례 보고 의무

+
+

+
임상 조사

연례 보고 의무

NB 검토를 위해 EUDAMED  
및 관할 기관에 PSUR 제출
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콘텐츠 및 번역 분량 증가

고수준
통제

저위험
IVD 고위험 IVD

A 등급 B 등급 C 등급 D 등급

저수준 통제

일반 실험실용 제품, 기기 
및 시료 용기(특정 기기의 

내장품이 아닌 경우).

임신, 생식 능력, 콜레스테롤 수치, 
혈당 검출을 위한 자가 검사.

감염병, 암 검사, 동반 진단, 
유전자 검사, 선천성 스크리닝. 

자가검사/현장검사용 기기 
(B 등급 검사 유형 제외) 

설계 및 제조 정보

라벨 및 IFU

시판후 감시(PMS) 계획 및 보고

현장안전 통보(FSN)

적합성 선언서/인증서

성능 평가
계획 및 보고

시판후 성능 추적관찰(PMPF)

정기 안전 업데이트 보고서
(PSUR)

안전 및 성능 요약본(SSP)

혈액 검사 및 고위험 질병.  
혈액형/조직검사.

설계 및 제조 정보

라벨 및 IFU

시판후 감시(PMS) 계획 및 보고

현장안전 통보(FSN)

적합성 선언서/인증서

설계 및 제조 정보

라벨 및 IFU

시판후 감시(PMS) 계획 및 보고

현장안전 통보(FSN)

적합성 선언서/인증서

설계 및 제조 정보

라벨 및 IFU

시판후 감시(PMS) 계획 및 보고

현장안전 통보(FSN)

적합성 선언서/인증서

성능 평가 계획 및 보고

시판후 성능 추적관찰(PMPF)

정기 안전 업데이트 보고서
(PSUR)

안전 및 성능 요약본(SSP)

가능한 임상 성능 평가 연구

연례 보고 의무

+

성능 평가
계획 및 보고

시판후 성능 추적관찰(PMPF)

+

+
임상 성능 평가 연구

연례 보고 의무

NB 검토를 위해 EUDAMED 및 
관할 기관에 PSUR 제출

IVDR하에서 규제 기기 등급에 따른 콘텐츠 분량 
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MDR 및 IVDR 언어 요건 개요 
다음 페이지의 표는 MDR 및 IVDR의 모든 조항과 부속서를 
체계적으로 평가하여 작성되었습니다. 이 표를 통해 의료기기, 
이식형 기기 및 체외진단 기기와 관련된 언어, 문체나 형식 또는 
기호에 대한 요건이나 권장사항을 파악할 수 있습니다. 표를 
단순화하기 위해 언어와 관련된 조항과 부속서만 포함했습니다. 
 
MDR 및 IVDR에 따라 규정의 이행과 조화를 지원하기 위해 
설립된 의료기기 조정그룹(MDCG)에서 일차적으로 발행하는 
관련 지침 문서에 대한 참조 및 링크도 포함되어 있습니다. 
해당되는 경우 라이온브리지는 EU 내 생명과학 업계의 
언어서비스 제공업체로서 20년 이상 축적해 온 언어 관련 
권장사항도 제공합니다. 

다음 약어가 적용됩니다. 

• AR = 법적 대리인 

• EC= 유럽위원회 

• EO= 경제 운영자 

• NB=인증기관 

• NCA=국가 관할 당국 

• CAB=적합성 평가 기관 

• MS=회원국 

조항 내용/목적 MDR
항목

IVDR
항목

MDCG
참고자료

관련
이해관계자

기기
등급

1 정의 2 2 NA 전체 전체

2 시장 출시 및 사용 개시 5 5 제조업체 전체

3 주장 7 7 NA 제조업체 전체

4 제조업체의 일반 의무 10 10 NA 제조업체 전체

5 법적 대리인(AR) 11 11 2022-16 AR 전체

6 수입업자의 일반 의무 13 13 2021-27
제조업체 
수입업체 전체

7 유통업자의 일반 의무 14 14 2021-27
제조업체
유통업체 전체

8 제조업체의 의무가 수입업자, 유통업자 또는  
기타 사람에게 적용되는 경우 16 16 2021-26

제조업체를 
제외한

EO
전체

9 기기 이식 환자에게 임플란트 카드 및 정보 제공 18 NA 2019-8 
2021-11

제조업체 이식형 기기

10 EU 적합성 선언서 19 17 NA 제조업체 NA

11 CE 적합성 마크 20 18 NA
제조업체

EO NA

12 특수 목적 기기 21 19 NA 전체
임상시험용/ 

맞춤형 기기

13 의료기기 명명법(EMDN) 26 23
2018-2 
2024-2 

2021-12

EC 
제조업체 
전체 EO

전체

14 고유기기 식별정보(UDI) 체계 27 24 2018-5 
2018-7

제조업체 
전체 EO 전체
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조항 내용/목적 MDR
항목

IVDR
항목

MDCG
참고자료

관련
이해관계자

기기
등급

15 UDI 데이터베이스 28 25 2018-7 전체 전체

16 UDI 데이터베이스 내 기기 등록 29 26 2018-1 제조업체 전체

17 안전 및 임상 성능 요약본(SSCP) 32 2019-9 전체 III 등급
이식형 기기

18 안전 및 성능 요약본(SSP) 29 2022-9 전체 C 등급 및 D 
등급 IVD

19 언어 요건(NB/규제 당국 관련) 41 37 NA NB
NCA NA

20 기기 분류 51 47 2021-24 전체 전체

21 적합성 평가 절차 52 48 NA 제조업체 NA

22 적합성 인증서 56 51 NA NB NA

23 임상 평가, 성능 평가 및 임상 증거 61 56

2020-5 
2020-6 

2020-13 
2020-1

제조업체
NB 전체

24 사전동의 63 59
제조업체 
의뢰자 
시험자

III 
이식형 기기 
일부 IVD

25 임상 조사 및 성능 시험에 대한 적용 70 66

2021-8 

2024-3 
CG (2023/C 163/06) 

2024-5 
2022-19

제조업체 
의뢰자 
시험자

III 
이식형 기기 
일부 IVD

26 임상 조사 및 성능 시험을 위한 전자 시스템 73 69 NA 전체
III 

이식형 기기 
일부 IVD

27 임상 조사 및 성능 시험의 중대한 변경 75 71 2021-28 
2022-20

제조업체 
의뢰자 
시험자

III 
이식형 기기 
일부 IVD

28
임상 조사/성능 시험의 완료 또는 일시적 중단이나 조기 

종료 시 임상시험 의뢰자로부터의 정보 77 73 2023/C 163/6
제조업체 
의뢰자 
시험자

III 
이식형 기기 
일부 IVD

29 임상 조사 및 성능 시험을 위한 공동 평가 절차 78 74 NA 전체
III 

이식형 기기 
일부 IVD

30
임상 조사 및 성능 시험 중에 발생한 이상사례의  

기록 및 보고 80 76 2020-10/1 
2020-10/2

제조업체 
의뢰자 
시험자

III 
이식형 기기 
일부 IVD

31 시판후 감시 시스템 83 78 NA 제조업체 전체

32 정기 안전 업데이트 보고서(PSUR) 86 81 2022-21 제조업체 IIa, IIb, III, 
이식형 기기

33
중대한 사고 보고 및 분석과 사건 및 현장안전  

시정조치(FSCA) 87 | 89 | 92 82 | 84 | 87 2024-1 
2023-3

제조업체
NCA 전체

34 일반 안전 및 성능 요건(GSPR) 부속서 I 및 II 부속서 I 및 II NA 전체 전체
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부록 B 및 C에는 이 산업 언어 지침의 범위와 콘텐츠, 언어 및 
형식에 포함된 요건과 관련해 MDR 및 IVDR에서 사용된 용어의 
정의 목록이 포함되어 있습니다.

정확한 언어는 의료기기 관련 주장을 비롯해 라벨, 사용 설명서
(IFU) 및 모든 의료기기 광고 콘텐츠에 이러한 주장을 표시할 때 
매우 중요한 역할을 합니다. 잠재적으로 오해의 소지가 있거나 
부정확하거나 근거 없는 주장으로 이어질 수 있는 용어나 
이미지, 표현은 사용해서는 안 됩니다. 의료기기 라벨과 사용 
설명서에 홍보성 문구나 의도된 사용자에게 모호하게 들릴 수 
있는 어떠한 표현도 사용해서는 안 됩니다. 의료기기 사용에 
관한 중요한 안전 정보나 경고를 누락하면 의료기기의 성능과 
안전성에 대해 잘못되거나 편향된 인상을 줄 수 있습니다. 
제품의 대상 사용자가 일반인이나 비전문가인 경우, 이들이 
기술 용어나 의학 용어를 이해할 수 있다고 가정하지 않습니다. 
일반언어로의 소통에 대한 권장사항은 제17조에서 자세히 
다루고 있습니다. 

제조업체는 EU 시장에 의료기기를 출시하기 전 의료기기에 
수반되는 라벨링 및 기타 정보에 대한 국가별 언어 요건을 
고려해야 합니다. 일부 기기 등급의 경우 기기와 함께 제공되는 
정보에 대해 인증기관으로부터 시판전 적합성 평가를 받아야 
하므로 적절한 시기에 언어 활동을 계획하는 것이 중요합니다. 

콘텐츠는 서면이나 전자 형식으로 작성된 정보부터 그래픽 
사용 인터페이스까지 다양하며 검증이 필요할 수도 있습니다. 
의료기기 사용자 또한 의료 전문가부터 실험실 전문가, 간호사, 
환자 또는 기타 비전문가까지 다양할 수 있습니다. 

1. 정의 

3. 주장
2.  시장 출시 및 사용 개시 

각 EU 회원국은 사용자 및 의료기기 유형에 따라 각국의 
관할권 내에서 국가 언어 규정을 결정할 권리를 갖습니다. 
일반적으로 영문 콘텐츠(원문)로도 기기를 안전하게 사용할 
수 있는 전문적인 사용 목적의 경우에는 현지 언어가 면제될 
수 있습니다.
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이 지침의 제1장에서 언급한 바와 같이, 기기 제조업체는 라벨, 
IFU 및 모든 광고 콘텐츠를 해당 기기가 판매되는 국가의 현지 
언어로 번역하여 의도된 사용자가 이해할 수 있도록 해야 
합니다. 라벨의 세부 사항은 대상 사용자가 전문가든 환자/
비전문가든 관계없이 쉽게 읽을 수 있고 명확하게 이해할 
수 있으며 라벨이 지워지지 않아야 합니다. 또한 IVDR은 
자가검사나 현장검사용 체외진단 기기의 경우 사용자 또는 
환자가 쉽게 이해할 수 있도록 공식 현지 언어로 작성되어야 
한다고 규정하고 있습니다. 

제1장에서 설명한 EU의 다국어 정책으로 인해 MDR 및 IVDR
에서는 EU 회원국별 현지 언어 요건을 명시하지 않습니다. 
의료기기 라벨 및 IFU에 대한 번역 요건은 일반적으로 해당 
의료기기가 판매되는 EU 회원국의 공식 언어로의 번역을 
의미합니다. 일부 국가에서는 안전하고 올바른 기기 사용을  
위해 더 많은 언어로의 번역을 요구할 수 있습니다. 

EU 회원국의 공식 언어에 대한 자세한 내용은 부록 A를 
참고하세요. 일부 의료기기에 한해 현지 언어 요건이 면제될 
수 있으며, IFU에 영어가 허용될 수 있습니다. 이는 일반적으로 
의료기기가 전문가용으로만 사용되거나 제조업체에서 안전하게 
사용할 수 있다고 판단되는 경우에 해당됩니다. 또한 지침이 
없어도 안전하게 사용할 수 있는 I 등급 및 IIa 등급 기기의 
경우에도 IFU가 면제될 수 있습니다. 그러나 면제 여부는 
규제 관할 지역마다 다르며 기기 유형, 대상 사용자, 기기 
위험 프로필에 따른 사례별 평가에 따라 달라질 수 있으므로 
제조업체는 국가 관할 당국에 면제 여부를 확인해야 합니다. 
일부 당국은 공식적인 면제를 요구할 수 있습니다. 

경우에 따라 국가 관할 당국은 제조업체에 기기 적합성을 
입증하는 모든 정보를 현지 언어로 제출할 것을 요청할 수 
있습니다. 이 경우 제조업체는 시판이 법적으로 제한되는 상황을 
방지하기 위해 대량의 기술문서를 번역해야 할 수 있습니다.

외국 제조업체가 특정 의무를 이행하기 위해 유럽연합 내에 
법적 대리인(AR)을 지정한 경우, AR은 제조업체에서 번역한 
정보와 문서에 액세스해야 할 수 있습니다. 

외국 제조업체가 AR에 계약법상 의무를 위임하더라도 
제조업체는 라벨 및 IFU를 공식 EU 언어로 제공해야 할  
책임 등 특정 의무를 이행해야 합니다(MDR 제11항(4) 참고). 

그러나 MDCG 2022-16에서는 AR이 제조업체를 대신하여 
번역을 수행하는 데 도움을 줄 수 있다고 명시하고 있습니다. 
번역 요건은 회원국에 따라 다르며, 어떤 현지 언어로 번역해야 
하는지는 회원국이 결정합니다.

제조업체를 대신해 번역 의무를 수행하는 
법적 대리인이 번역의 정확성과 품질을 관리할 
수 있는 품질관리체계(QMS)를 갖추고 있지 않을 
수 있습니다. 이 경우 법적 대리인은 제조업체에서 
QMS를 제공받거나 규제 번역을 전문으로 
하는 언어서비스 제공업체로부터 지원을 받을 
수 있습니다.

4. 제조업체의 일반 의무 5. 법적 대리인(AR)
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경제 운영자 전반의 언어 관리에 대한 권장사항 
EU 규정에 따라 제조업체부터 법적 대리인, 수입업체 및 
유통업체까지 전체 공급망은 EU 시장에 출시하는 의료기기에 
대한 현지 언어 요건을 공동으로 책임지고 준수해야 합니다. 
EU 개혁에 따라 경제 운영자의 규정 준수 책임이 확대되고 
있으므로 라이온브리지는 제조업체에게 제품 수명주기 동안 
언어 및 번역 활동에 대한 운영 절차를 마련할 것을 권장합니다. 

이러한 절차를 통해 기기와 함께 제공되는 현지 언어 정보를 
비롯해 라벨에 요구되는 현지 언어 관련 요건을 확인하는 데 
있어 각 EO의 역할을 명확히 할당할 수 있습니다. 수입업체 
또는 유통업체가 라벨이 변경된 자산의 번역에 관해 제조업체에 

통지하는 방법에 대해서도 합의할 수 있습니다. 현지 언어로 
용어집을 추가로 만들면 라벨과 IFU에 모호한 문구를 사용하지 
않도록 하고 공급망에서 언어 요건을 효율적으로 준수하는 데 
도움이 될 수 있습니다. 

변경사항이 생기면 안전 및 임상 성능 요약본(SSCP)/안전 
및 성능 요약본(SSP) 또는 정기 안전 업데이트 보고서(PSUR) 
등 라벨 및 IFU와 관련된 기기의 다른 정보도 변경해야 할 
수 있습니다. 이러한 언어 불일치에 따른 위험은 번역 기술을 
통해 핵심 용어집이나 언어 자산을 활용함으로써 완화할 
수 있습니다.

수입업체는 EU 시판을 위한 서류의 유효성 확인 등 여러 
가지 의무가 있습니다. 이러한 정보에는 CE 마크, EU 
적합성 선언서, 라벨 및 IFU가 포함됩니다. 라벨링의 경우, 
수입업체는 수입업체가 추가한 라벨이 제조업체가 제공한 
라벨과 비교하여 모순되거나 모호한 문구를 포함하지 않는지 
확인해야 합니다. MDR 및 IVDR 제13항에서 명시하고 있지 
않지만, 라이온브리지는 이러한 의무에는 수입업체가 현지 
언어로 추가된 라벨 내용과 제조업체가 제공한 기존 현지 언어 
라벨 사이에 모순이나 불일치가 없는지 확인해야 할 의무도 
포함된다고 추정합니다. 

MDCG 2021-27에 따르면, 수입업체는 의료기기에 수반되는 
라벨 및 기타 정보에 대한 언어 요건을 포함하여 국가별 규정의 
적용을 받을 수 있습니다. 라벨을 변경하거나 재포장하는 
경우, 관할 당국은 수입업체에게 기기의 샘플 또는 모형을 그 
번역본과 함께 제출하도록 요청할 수 있습니다. 수입업체는 
라벨을 변경하거나 재포장할 때 이전에 기재하지 않은 문구를 
포함시킬 경우 이를 제조업체에 알려야 합니다. 

MDR 및 IVDR 하에서 수입업체의 규정 준수 의무가 확대됨에 
따라 유통업체는 CE 마크, EU 적합성 선언서, 라벨 및 IFU
의 준수 여부를 검증할 의무가 있습니다. 이러한 검증에는 
제조업체가 기기에 필요한 정보(MDR 제23조 및 IVDR 제20
조)를 제공했는지, 수입된 기기인 경우 수입업체가 제공했는지 
확인하는 것이 포함됩니다. 

이러한 책임에는 제조업체 또는 수입업체가 라벨을 해당 
회원국에서 요구하는 EU 언어로 제공했는지 확인하는 것이 
포함됩니다. 또한 유통업체는 라벨이 지워지지 않고 쉽게 읽을 
수 있으며 의도된 사용자나 환자가 명확히 이해할 수 있는지 
확인해야 합니다. 

6. 수입업자의 일반 의무 7. 유통업자의 일반 의무
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제조업체가 아닌 다른 경제 운영자가 사용 설명서(IFU)를 
번역한 경우, 기기의 포장 또는 재포장에 IFU의 원본 버전을 
포함해야 할 수 있습니다. 경제 운영자는 이미 시장에 출시한 
기기의 라벨을 아직 통지되지 않은 언어로 번역한 경우를 
포함하여 라벨을 변경하거나 재포장하는 경우, 제조업체 및 관련 
국가 관할 당국에 이 사실을 알려야 합니다.

관할 당국은 수입업체 또는 유통업체에게 라벨 번역을 포함하여 
라벨이 변경되거나 재포장된 의료기기의 샘플이나 모형을 
요구할 수 있습니다. 일반적으로 IFU 번역본은 제조업체가 
기존에 제공한 IFU를 정확하게 번역한 것이어야 합니다. 

8.  다른 EO로 이전된 제조업체의 의무

9. 임플란트 카드

임플란트 카드의 내용, 레이아웃 및 언어 요건은 MDR 및 
의료기기 조정그룹에서 발행한 임플란트 카드에 대한 지침 
문서(MDCG, 2019-8)에 정의되어 있습니다. 임플란트 카드는 
봉합사, 스테이플, 치과용 충전재, 치아 교정기, 치아 크라운, 
나사, 웨지, 플레이트, 와이어, 핀, 클립 및 커넥터를 제외한 
모든 이식형 기기에 대해 요구됩니다. 
 
임플란트 카드의 접근성 
임플란트 카드는 기기를 삽입하고 있으므로 특별한 관리가 
필요한 환자를 위한 신분증 역할을 합니다. 또한 환자는 
고유기기 ID(고유기기 식별정보, UDI)를 통해 기기를 식별하고 
EUDAMED 및 제조업체 웹사이트에서 삽입 기기에 대한 
정보를 확인할 수 있습니다. 카드에 대한 국가별 언어 요건은 
회원국에서 결정됩니다. 제조업체는 환자가 중요한 안전 정보나 

업데이트된 안전 정보를 즉시 확인할 수 있도록 전자 임플란트 
카드에 대해 업데이트된 정보를 게시하는 전용 웹사이트를 
구축할 수 있습니다. 임플란트 카드는 현지 언어로 제공되어야 
하므로 신속한 번역과 효율적인 워크플로를 제공할 수 있는 
언어서비스 제공업체와 협력하여 환자들이 업데이트된 카드 
정보나 추가 정보에 즉시 액세스할 수 있도록 하는 것이 
좋습니다. 
 
환자에게 ISO/IEC 7810 ID-1에 따라 신용카드와 유사한 
크기의 (실물) 임플란트 카드를 제공해야 합니다. 카드의 
내용은 MDCG 2019-8 지침에 명시되어 있습니다. 
 
조화 기호 및 정보성 지침 리플렛 사용 
MDCG 가이드라인(MDCG 2019-8)은 기호에 대해 ISO 
데이터베이스에 포함될 수 있도록 사용자에 의해 검증되고 제출 
승인된 기호 목록을 제공합니다. 이러한 기호는 ISO 15223-2 
표준의 일부입니다. 

제조업체는 임플란트 카드에 사용된 기호를 설명하기 위해 해당 
회원국에서 요구하는 언어로 작성한 정보성 지침 전단지를 
임플란트 카드와 함께 제공해야 합니다. 또한 의료 전문가에게는 
카드 작성 방법에 대한 지침을 제공해야 합니다. 
 
기호를 사용하는 목적은 번역 및 현지 언어 버전의 필요성을 
줄이는 것입니다. 그러나 임플란트 카드에는 기기 유형을 
식별하는 특정 필드가 포함되어 있으며, 이 정보에 대한 기호는 
존재하지 않습니다. '기기 유형' 목록은 MDCG 2021-11 지침에 
영어로 제공되며, 이러한 용어를 다른 EU 언어로 번역하는 것은 
현재 제조업체의 책임입니다. 

제조업체의 기기 유형에 대해 현지 언어로 된 용어를 용어집에 
포함시키면 기기 유형을 참조하는 임플란트 카드 및 기타 
기기에 대한 모든 문서를 쉽게 번역할 수 있습니다. 
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EU 적합성 선언서는 해당 기기가 제공되는 EU 시장의 공식 
언어로 작성해야 합니다. 어떤 공식 언어로 작성해야 하는지는 
회원국에서 결정합니다. 제조업체는 EU 적합성 선언서를 
지속적으로 업데이트해야 하므로 제품 수명주기 동안 번역을 
업데이트할 것을 예상해야 합니다. 

MDR 및 IVDR의 부속서 V에는 CE 마크의 형식이 지정되어 
있으며, 마크의 크기를 확대하거나 축소하는 경우에 마크 비율을 
유지해야 한다고 명시하고 있습니다. 또한 세로 크기는 최소 
크기 요건이 면제되는 소규모 기기를 제외하고는 5mm 이상을 
유지해야 합니다. 라벨링과 마찬가지로 CE 마크는 지워지지 
않고 쉽게 읽을 수 있으며 눈에 잘 띄게 부착되어야 합니다. 

10. EU 적합성 선언서

11. CE 적합성 마크

12. 특수 목적 기기

특수 목적의 의료기기는 다른 용도로 제공되는 경우를 
제외하고는 CE 마크를 부착할 필요가 없습니다. 여기에는 
임상시험이나 성능 시험을 위한 시험용 기기 또는 특정 환자 
또는 사용자를 위한 맞춤형 기기가 포함됩니다. 프레젠테이션 
또는 시연 목적으로만 사용되는 의료기기는 이 점을 명확히 
표시해야 합니다. 

임상 조사 또는 성능 평가용 기기의 경우, 라벨에 해당 기기가 
임상 또는 성능 평가 전용임을 명확하게 표시해야 합니다. 
이러한 기기에 대해 MDR 및 IVDR에서 정의한 영어 문구는 
각각 "exclusively for clinical investigation(임상 조사 전용)" 
및 "device for performance study(성능 시험용 기기)"
입니다. 임상시험용 라벨에 대해 현지 언어로 어떤 문구를 
사용할지는 해당 EU 회원국에서 결정할 수 있습니다.
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유럽위원회는 제조업체와 기타 경제 운영자(EO)에게 
국제적으로 인정되는 명명법을 무료로 제공할 것을 
약속했습니다. 유럽 의료기기 명명법(EMDN)은 국제의료기기 
규제당국자포럼(IMDRF) 및 세계보건기구(WHO)의 명명법과 
일치하며 업데이트된 이름과 코드로 구성됩니다. 이 명명법은 
의료 전문가, 제조업체, EO가 표준화된 방식으로 정보를 소통할 
있도록 EUDAMED에 통합될 예정입니다. 

유럽위원회는 EMDN의 기초로 이탈리아의 
CND('Classificazione Nazionale Dispositivi medici')
를 채택하기로 결정했으며, 현재 EMDN은 이탈리아어와 
영어 버전으로 제공되고 있습니다. EMDN은 모든 공식 
EU 언어로 번역할 예정이며 매우 중요한 과제로 간주되고 
있습니다. 따라서 EUDAMED 데이터베이스가 완전히 구축되면 
제조업체와 그 EO는 모든 공식 언어로 명명법을 이용할 수 있을 
것으로 예상됩니다. EMDN의 연례 업데이트의 일환으로 모든 
공식 EU 언어로 번역을 검증하고 제공할 예정입니다.

13. 의료기기 명명법(EMDN) 14. 고유기기 식별정보(UDI) 체계

배송용 컨테이너를 제외한 모든 포장의 라벨과 모든 레벨에는 
UDI를 표시해야 합니다. UDI는 EU 적합성 선언서에도 
등재되어 중대한 사고 및 현장안전 시정조치를 보고하기 위한 
고유 식별자 역할을 합니다. 

제조업체와 해당 EO는 UDI 시스템을 통해 기기를 추적할 수 
있도록 제품에 할당된 UDI를 계속해서 추적해야 합니다. UDI
는 안전 및 임상 성능 요약본(SSCP), 안전 및 성능 요약본(SSP), 
임플란트 카드 등 다양한 자료에 표기되므로 이러한 문서의 
최초 번역본이나 수정된 번역본에 포함된 UDI가 정확한지 
확인해야 합니다. 

MDCG 2018-5에 따라 소프트웨어 사용자 인터페이스의 
언어가 변경되면 새로운 UDI-DI가 필요합니다. 이 산업 
지침의 제7조에서 권장하는 번역 절차에 UDI QC 확인 절차를 
포함시키면 번역 중 UDI 요건을 비준수하는 일을 방지할 수 
있습니다. 

라이온브리지 | EU MDR 및 IVDR 언어 지침 페이지 20 | LIONBRIDGE.COM



라이온브리지 | EU MDR 및 IVDR 언어 지침 페이지 21 | LIONBRIDGE.COM

MDCG는 UDI 데이터베이스와 관련된 언어 문제에 대한 가이드
(MDCG 2018-7)를 발표했습니다. MDCG 가이드에 따르면 
데이터베이스의 사용자 인터페이스는 "유럽연합의 모든 공식 
언어로 제공되어야 하며, 번역을 줄이기 위해 자유 텍스트 
필드의 사용을 최소화해야 한다"고 명시하고 있습니다. 또한 
데이터베이스의 정보는 공개되어야 하며 모든 유럽 시민이 
쉽게 이해할 수 있어야 한다고 명시하고 있습니다. 
 
MDCG 가이드는 UDI 핵심 데이터 요소에 대한 자유 텍스트, 
용어/설명, 코드 및 번역 사용에 대해 다음과 같이 정의하고 
있습니다. 

•  다음 세 가지 데이터 요소에 자유 텍스트가 적용됩니다. 
“추가 제품 설명, "보관 및 취급 조건", "중요 경고 또는 
금기 사항". "추가 제품 설명"은 선택 가능한 데이터 
요소이며 다른 두 요소는 라벨과 UDI 데이터베이스의 
필수 요소입니다. 세 가지 요소는 모두 영어와 해당 기기가 
제공되는 국가의 공식 언어로 제공되어야 합니다. 데이터 
요소는 각 언어에 대한 UDI 데이터베이스에 설정됩니다. 

 
•  명명 코드와 관련된 용어/설명은 공식 EU 언어로 

번역되어야 합니다. 그러나 이 지침은 공급업체가 "예산 
및 법적 검증"에 따라 용어를 영어로만 제공하는 것도 
고려할 수 있다고 명시하고 있습니다. EU가 EMDN을 
모든 공식 EU 언어로 번역하기 위한 제안서를 발표한 것을 
볼 때, 라이온브리지는 24개 모든 언어로 명명법을 사용할 
수 있게 될 것으로 예상합니다. 설명 및 번역에 대한 
가이드는 아직 불완전하므로 라이온브리지는 제조업체가 
번역 여부를 결정할 때 향후 MDCG 가이드의 업데이트를 
참고하여 명명법 코드와 해당 기기에 따라 사례별로 
결정할 것을 권장합니다.

15. UDI 데이터베이스 16. UDI 데이터베이스 내 기기 등록

제조업체는 각 의료기기에 기본 UDI-DI를 할당하고 UDI 
데이터베이스를 업데이트해야 합니다. IIb 등급 및 III 등급 
기기의 경우에는 인증기관에 평가를 신청하기 전에 UDI-DI
를 할당해야 합니다. 제조업체는 기기를 시장에 출시하기 
전에 EUDAMED에서 정보를 확인하고 업데이트해야 합니다. 
특히 UDI-DI는 번역이 요구되는지 여부에 관계없이 다음과 
같은 많은 문서 유형에 표시됩니다.

•  EU 적합성 선언서(DoC) 
•  안전 및 임상 성능 요약본(SSCP) 
•  안전 및 성능 요약본(SSP) 
•  정기 안전 업데이트 보고서(PSUR) 

 
제조업체와 EO는 새로운 UDI-DI로 인해 번역이 필요해질 
경우 모든 번역에 주의를 기울여야 합니다. 
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MDR하에서 이식형 기기, III 등급 기기, 일부 IIa/b 등급 기기
(맞춤형 기기 및 임상시험용 기기는 제외)를 포함한 고위험 
기기의 경우 안전 및 임상 성능 요약본(SSCP)이 필요합니다. 
MDCG는 제조업체와 인증기관(NB)을 대상으로 SSCP에 
대한 지침 문서를 발표했습니다. 이 가이드라인에서는 언어 
및 콘텐츠에 대한 규제 요건과 권장사항을 비롯해 및 규제 
검증 요건(아래에 요약되어 있음)을 다룹니다. SSCP의 목적은 
의료기기의 안전 및 성능에 관한 정보를 공개적으로 이용할 
수 있도록 하고 투명성을 부여하는 것입니다. 

SSCP는 홍보 이외의 객관적인 방식으로 정보를 제공하는 
것도 목표로 합니다. 콘텐츠 및 제조업체의 의무에 대한 자세한 
설명은 MDCG 2019-9 지침을 참조하십시오.
 
규제 검증 요건 
인증기관은 기술 적합성 평가 중에 SSCP를 검증하고, 검증이 
완료되면 이를 EUDAMED에 공개 등재합니다. 이 검증에서는 
요약본과 그 프레젠테이션에 필수 정보가 포함되어 있는지 
여부에 초점을 맞춥니다. 
 
검증 목적의 현지 언어 
검증은 인증기관과 제조업체의 합의에 따라 단일 언어를 
기반으로 이루어집니다. 기기가 판매되는 EU 회원국에 따라 
마스터 SSCP(검증을 위한 SSCP)는 영어 이외의 언어로 작성할 
수 있습니다. 

이러한 경우 제조업체는 마스터 SSCP를 영어 이외의 버전 
외에도 영어 버전을 제공해야 합니다. 두 버전은 모두 
EUDAMED에 업로드됩니다. NB가 비영어 SSCP를 EUDAMED
에 업로드한 후 90일 이내에 영어 버전을 제출해야 합니다.
 
나머지 시장/관련 회원국에 대한 현지 언어 
MDCG 지침에는 제조업체가 SSCP를 의료기기가 출시될 EU 
회원국의 다른 모든 현지 언어로 번역해야 한다고 명시하고 
있습니다. 이는 사용 설명서(IFU)에 대한 현지 언어 요건과도 
일치합니다. 그러나 일부 회원국에서는 전문가 전용 기기의 경우 
IFU의 번역이 면제될 수 있습니다. 
 
NB는 현지 시장에 대한 SSCP는 번역을 검증하지 않습니다. 
그러나 MDCG 지침에 따라 제조업체는 품질 관리 체계를 통해 
번역이 정확한지 확인해야 합니다. 제조업체는 모든 번역본을 
NB에 제출해야 하며, 그러면 NB는 접수 후 15일 이내에 이를 
EUDAMED에 업로드합니다. 제조업체는 번역본이 업로드될 
때까지 어떠한 EU 회원국 시장에도 의료기기가 출시되지 
않도록 해야 합니다. 
 
특히, SSCP의 모든 번역본에는 NB에서 SSCP를 어떤 언어로 
검증했는지 명확하게 표시해야 합니다. 이를 위해서 제조업체는 
검증된 버전과 이후의 모든 현지 언어 번역본을 포함해 모든 
언어 버전을 지속적으로 관리해야 합니다. 

17.  안전 및 임상 성능 요약본(SSCP)
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의도된 고객/사용자 
기기의 사용 목적에 따라 의료 전문가와 환자 모두를 
고려하여 SSCP를 개발해야 할 수도 있습니다. SSCP는 
EUDAMED에 공개 등재되므로 일반 대중도 SSCP를 이용할 
수 있을 것으로 예상됩니다. 동일한 문서로 서로 다른 대상과 
커뮤니케이션하기란 어렵습니다. SSCP의 언어 스타일과 
레이아웃 모두에 주의를 기울여야 합니다. 전문가를 대상으로 
하는 요약 부분과 해당되는 경우 환자를 대상으로 하는 부분은 
언어 스타일이 달라질 수밖에 없습니다. 전문가용 부분에는 의학 
용어와 기술 용어가 포함되지만 환자 및 기타 일반인에게는 
이러한 용어가 적합하지 않을 수 있습니다. 

SSCP의 언어 스타일에 대한 권장사항 
MDR은 SSCP를 "대상 사용자가 명확하게 이해할 수 있는 
방식으로" 작성하도록 요구합니다. 또한 앞서 언급했듯이  
SSCP를 작성할 때는 지식 수준이 서로 다른 다양한 대상을 
고려해야 합니다.

의료 전문가와 환자 또는 비전문가 모두를 대상으로 하는 
기기인 경우 전문가를 위한 섹션과 환자/비전문가를 위한 
섹션이 명확히 구분되어야 합니다. 과학 연구 커뮤니티와 
환자 커뮤니티의 언어 관행에는 상당한 차이가 있습니다. 
아래 그림에서 볼 수 있듯이 이들의 언어 관행은 정반대이므로 
각자 매우 다른 스타일로 작성해야 합니다. 

언어학적으로 반대

일반언어 및 비기술 용어과학 및 기술 용어

복잡한 통사적 문장 구조

기술 용어

복잡한 단어

전문용어

수동적 언어

인간미 없는 어조

단순한 통사적 문장 구조

단순하고 평이한 용어

단순한 단어

대화형 언어

능동적 언어

흥미를 유발하는 개인적인 어조
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기술언어 콘텐츠와 일반언어 콘텐츠 모두를 올바로 작성할 
수 있는 기술을 갖추면 의도한 대상에 맞춰 SSCP를 조정하고 
오해의 소지가 있는 표현이나 모호함을 피할 수 있습니다. 
임상시험 전문가 그룹(CTEG)이 개발한 임상시험 결과 요약 
가이드라인에서는 일반인을 대상으로 연구 결과를 작성하고 
요약하는 방법을 다루고 있습니다. 건강 정보 이해력과 산술 
능력의 원칙을 기반으로 작성된 이 가이드라인은 환자 또는 
일반 대중을 위해 홍보성 언어를 사용하지 않고 객관적인 
일반언어로 연구 요약본을 작성하는 방법에 대한 조언과 
실제 사례를 제공합니다. 

아래 표는 SSCP의 환자 부분에 초점을 맞춰 MDCG 및 CTEG 
지침의 상위 원칙을 요약한 것입니다. SSCP의 전문가 부분은 
의학/기술 용어를 사용해 임상적 맥락에서 작성해야 합니다. 
일반언어 요약본 지침은 일반언어 콘텐츠 작성 및 번역에 대한 
보다 포괄적인 지침입니다. 라이온브리지도 작성에 일부 참여한 
이 지침은 임상시험 규정을 위한 임상시험 가이드라인(EU CTR, 
536/2014)의 일환으로 2021년 EudraLex Volume 10에 
발표되었습니다. 

MDCG CTEG

각 언어마다 하나의 SSCP를 개발한다.
일반적으로 의학 용어 또는 임상연구에 대한 어떤 지식이 
있다고 전제하지 않는다. 

요약본을 의료 전문가용과 환자용의 두 부분으로 별도로 
작성한다.

일반 대중의 스타일, 언어 및 문해력 수준을 고려하여 
레이아웃과 콘텐츠를 개발한다. 

환자에게 의학/기술 용어 또는 임상연구에 대한 어떤 지식이 
있다고 전제하지 않는다.

문서는 가능한 한 짧게 작성한다. 일반언어 사용 시 요약본이 
길어질 수 있으므로 어떤 내용을 포함할지 고려한다.

약어나 두문자어를 사용하지 않으며, 사용할 경우 약어/
두문자어 뒤에 용어를 풀어쓴다. 모호하지 않고 사실에 기반을 둔 정보에 초점을 맞춘다.

의학 용어를 사용하는 경우에는 괄호 안에 의학 용어를 
일반언어로 풀어쓴 설명을 덧붙인다. 

홍보성 문구는 사용하지 않는다. 가령 중립적인 용어를 
사용한다. 

가독성을 높이는 방향으로 글꼴 유형과 크기를 선택한다. 건강 정보 이해력 및 산술 능력 원칙을 따른다.

유리한 정보/데이터와 불리한 정보/데이터를 모두 포함한다.
전문용어/기술 용어를 피하고 문서 전체에서 용어/단어의 
일관성을 유지한다. 

수동적 표현은 피하고 능동적 표현을 사용한다. 
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환자를 위한 요약본 작성 시 언어와 관련된 주의 사항 
SSCP에서 일부 콘텐츠 요소의 경우에는 언어에 특별한 주의를 
기울여야 합니다. 이러한 요소에는 잔여 위험, 부작용, 경고, 예방 
조치 및 임상 결과 섹션이 있습니다. MDCG 가이드라인에서는 
위험과 부작용을 "환자와 일반인이 이해할 수 있는 방식으로 
설명하고 수치화"할 것을 권장합니다. 또한 기기에 대한 임상 
평가 요약본은 객관적이어야 하고, 한쪽에 치우치지 않으며, 
불리한 데이터와 유리한 데이터 등 이용 가능한 데이터를 모두 
제시해야 합니다. 부작용과 관련해 의도하지 않은 편견이나 
기대가 생기지 않도록 하려면 건강 정보 이해력 원칙과 
일반언어 작성이 도움이 될 수 있습니다. 

라이온브리지는 제조업체가 번역 중, 그리고 업데이트 시 
효율성과 일관성을 보장하기 위해 모든 언어로 의료기기에 대한 
주요 용어집을 구축할 것을 권장합니다. 이러한 용어집에는 위험 
또는 부작용에 대한 특정 용어가 포함될 수 있으며 번역 중에는 
'잠금' 처리할 수 있습니다. 언어서비스 제공업체에서 제공하는 
번역 기술 솔루션을 통해 용어집을 구축하고 언어 품질 보증을 
달성할 수 있습니다. AI 기반 번역에 대규모 언어 모델을 
사용하는 경우에도 용어집이 중요한 역할을 할 수 있습니다. 
 
가독성 테스트 
MDCG에서는 가독성 확인을 위해 일반인으로 하여금 환자 
대상 부분을 테스트하도록 하는 것을 권장합니다. 새로운 EU 
임상시험 규정(EU CTR)에 따라 임상시험용 일반언어 요약본에 
대한 CTEG 가이드에서도 유사한 권고를 볼 수 있습니다. 
언어적 측면에서는 일반인이 현지 언어 요약본을 테스트하는 
것이 가장 좋지만, 제조업체가 모든 언어로 이러한 테스트를 

수행하려면 비용이 너무 많이 들거나 많은 리소스를 투입해야 
할 수 있습니다. 이를 대신할 수 있는 보다 실용적인 방식은 
일반인을 대상으로 마스터 SSCP 버전을 테스트하고 이에 대한 
후속 단계로 적절한 품질 관리 단계를 마련하고, 용어집 및 번역 
기술을 도입한 강력한 번역 프로세스를 구축하는 것입니다. 
마스터 SSCP의 품질이 우수하고 탄탄한 번역 프로세스를 
구축하면(예: 역번역 단계 또는 전체 언어적 검토 포함) 현지 
언어 버전의 가독성을 높이고 안전 및 임상 기기 성능이 잘못 
표현되지 않도록 할 수 있습니다. 

라이온브리지는 일반언어 작성과 가독성 테스트를 보다 
용이하게 진행하기 위해 고급 가독성 기법을 사용하여 환자나 
비전문가의 문해력 수준에 맞는 언어 스타일을 파악할 것을 
권장합니다. 또한 마스터 SSCP에 대해 가독성 테스트를 
수행하면 번역 프로세스를 시작하기 전에 번역 가능 여부에 
관한 잠재적인 문제를 파악할 수 있습니다. 
 
SSCP 업데이트 
다양한 변경사항으로 인해 SSCP는 물론 SSCP의 번역본을 
업데이트해야 할 수 있습니다. CE 인증서를 갱신하거나 정기 
안전 업데이트 보고서(PSUR) 또는 시판후 임상 추적(PMCF) 
후 이러한 변화가 있을 수 있습니다. 마스터 SSCP가 얼마나 
변경되었는지에 따라 재번역이 필요할 수도 있습니다. 마스터 
SSCP를 업데이트할 경우 NB로부터 다시 검증을 받아야 하며 
모든 번역본도 영향을 받을 수 있습니다. 다양한 언어 버전을 
관리하기 어려울 수 있으며 번역 및 언어 절차를 구현해야 할 
수도 있습니다. 
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의료기기 및 체외진단 의료기기는 사용 목적과 본질적인 위험에 
따라 규제 위험 등급이 지정됩니다. MDR에서 이러한 기기는 
저위험 I 등급 기기, IIa, IIb등급 및 고위험 III 등급 기기로 
분류됩니다. IVD에서도 비슷하게 저위험 A 등급부터 B, C 등급 
및 고위험 D 등급 기기로 분류합니다. 

기기 분류는 다음 요건을 고려해야 하므로 복잡하지만 필수적인 
작업입니다. 

•  기술 안전 및 성능 요건 
•  규제 보고 요건 
•  CE 마크 요건 
•  임상 요건 
•  QMS 요건 
•  투명성 요건 

 
일반적으로 위험 등급이 높을수록 제품 수명 내내 더 많은 
콘텐츠와 번역이 필요합니다. 예를 들어, I 등급 및 IIa 등급 
기기의 경우 지침이 없더라도 안전하게 사용할 수 있는 저위험 
기기라면 IFU가 면제될 수 있지만, IIb 등급 및 III 등급 기기는 
IFU가 필수입니다. 마찬가지로 C 등급 및 D 등급 의료기기의 
경우 SSP가 요구되지만 위험도가 낮은 A 및 B 등급 기기는 
면제됩니다. 

18. 안전 및 성능 요약본(SSP) 20. 기기 분류

19. 언어 요건

안전 및 성능 요약본(SSP)은 체외진단 기기에 특화되어 있다는 
점을 제외하면 SSCP와 유사합니다. MDCG는 SSP에 대한 
구체적인 지침을 제공하지 않으며 템플릿만 제공합니다. SSP
는 C 등급 및 D 등급 IVD에 필수이며 SSCP와 마찬가지로 
인증기관의 검증을 받고 공개적으로 이용할 수 있도록 해야 
합니다. 

환자/일반인 기기 사용자를 대상으로 일반언어 요약본을 
제공할 경우 자가검사용 IVD에 대해서도 고려해야 합니다. 
SSP 템플릿에는 자가검사용 기기에 대한 별도 조항인 제2조가 
포함되어 있습니다. 라이온브리지는 IVD 제조업체에게 SSCP
에 대한 MDCG 2019-9 지침을 참조하고 이 지침의 제17조에서 
명시하는 언어 권장사항을 고려할 것을 권장합니다. SSP 작성과 
관련된 해결 과제는 SSCP와 매우 유사합니다.

MDR 제41조 및 IVDR 제37조의 언어 요건은 인증기관의 신청, 
평가 및 위임을 위한 언어 요건에 중점을 두고 있습니다. 이러한 
측면에서 이 조항은 경제 운영자 및 의료기기 제품의 적합성 
평가와 직접적인 관련이 없습니다. 

그러나 인증기관의 담당 당국이 검토를 위해 인증기관을 선정한 
경우, MDR 제45조 및 IVDR 제41조에 의거하여 문서의 원어에 
따라 기술문서를 번역해야 할 수 있습니다.
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21. 적합성 평가 절차 24. 사전동의

22. 적합성 인증서

23.  임상 평가, 성능 평가 및 임상 증거

적합성 평가 동안 회원국의 인증기관이 전체 기술문서의 일부를 
공식 EU 언어로 번역할 것을 요구할 수 있습니다. 

적합성 평가가 완료되면 인증기관은 인증기관에서 허용한 
언어나 관련 회원국에서 결정한 공식 EU 언어로 적합성 
인증서를 발급합니다. 인증서 및 모든 보충 자료는 EUDAMED
를 통해 대중에게 공개됩니다. 

제조업체가 임상 기기의 특성을 다른 시판 기기와 비교하여 
동등성을 입증하려는 경우 사용 맥락에 어떤 차이가 있는지, 
즉 언어를 조정해야 하는지 고려하는 것이 중요합니다. 가정용 
기기와 전문가용 기기는 동일한 임상 질환에 사용되더라도 사용 
환경이 다를 수 있습니다. 임상 활동과 관련된 자세한 내용은 제
24~30조를 참조하십시오.

사전동의서 작성은 의료기기 연구에서 필수 요건입니다. 
사전동의서는 임상시험 참여자 및/또는 법적으로 지정된 
대리인이 임상 조사나 성능 시험에 참여할 때 알아야 할 사항을 
전달하기 위한 것입니다. 언어는 시험대상자에게 시험에 관해 
적절한 정보를 제공하기 위한 효과적이고 생명윤리적으로 
건전한 사전동의 절차의 핵심 요소입니다. 사전동의란 단지 
동의서에 서명을 받는 것뿐만 아니라 시험 참여자가 시험에 
대해, 그리고 관련 위험에 대해 모든 정보를 받았는지 확인하기 
위한 의사소통 과정으로 보아야 합니다. 제조업체와 시험자는 
대상 시험 모집단이 정보를 처리하고 이해하는 능력을 고려해야 
합니다. 이들은 사전동의 과정에서 시험 모집단에게 어떠한 
압력도 가해서는 안 됩니다. 

이 점을 염두에 두고, 사전동의서는 명확하고 간결하며 모호하지 
않은 언어로 작성해야 합니다. 시험 참여자 또는 참여자의 
법적 대리인이 이해할 수 있어야 합니다. 참여자에게 임상시험 
또는 임상연구 전반에 대한 사전 정보나 의학적 지식이 있다고 
가정할 수 없으므로, 사전동의서를 작성할 때는 물론 다른 환자 
대상 정보를 준비할 때는 건강 정보 이해력 원칙을 염두에 
두어야 합니다. 무능력자(금치산자)나 미성년자를 대상으로 
시험을 수행할 때는 각별한 주의가 필요합니다. 이 경우 연령과 
인지 발달 단계에 맞춰 사전동의서를 조정해야 합니다.

이에 관한 자세한 정보는 일반용어 요약본 지침에서 확인할 
수 있습니다. 사전동의 절차의 일환으로, 제조업체는 시험 
참여자에게 시험 종료 후 제공될 SSCP 또는 SSP에 대해 알고 
있는지 확인해야 합니다. 임상시험 관리기준(GLP)에 따르면, 
시험대상자에게 제공되는 사전동의서 및 기타 문서는 임상 조사 
또는 성능 시험 신청의 한 단계로 윤리위원회의 검토 및 승인을 
받아야 합니다. 제조업체는 번역의 ISO 준수 여부를 확인하기 
위해 번역 인증서(Certificate of Translation)를 요청할 수 
있습니다.
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임상 조사 신청서나 (IVD의 경우) 성능 시험 신청서에는 많은 
문서가 포함되어 있습니다. 이러한 문서 중 일부는 현지 언어로 
작성해야 합니다. 현지 언어로 작성해야 하는 문서의 예로 
다음이 있습니다.

•  임상 조사 계획/성능 시험 계획 개요 
•  사전동의서 
•  환자 설명 자료 

 
MDR 또는 IVDR에서 명시적으로 언급하고 있지는 않지만, 
시험 참여자를 대상으로 하는 자료는 모두 현지 언어로 
작성해야 합니다. 이는 참여자를 위해서뿐만 아니라 시험 
참여자가 모집 등록되는 관련 회원국에서 윤리위원회의 
검토를 위한 것이기도 합니다. 

미성년자를 대상으로 수행하는 임상 조사나 성능 시험의 경우, 
미성년자의 연령과 정신적 성숙도에 따라 이해할 수 있는 
적절한 정보를 제공해야 합니다. 
 
의료기기 시험은 의약품에 대한 임상 중재 시험과 마찬가지로 
임상시험 관리기준(GCP)을 따라야 합니다. 라이온브리지에서 
파악한 바에 따르면 EU 회원국은 다음을 포함해 더 많은 
콘텐츠를 현지 언어로 제출할 것을 요구하고 있습니다.

•  보험 정책 
•  광고 자료 
•  환자를 위한 뉴스레터 
•  시험자 동의서 또는 그 일부 
•  임상시험자 자료집 일부 

이 요건은 MDR 또는 IVDR에 완전히 명시되어 있지 않으므로 
국가 관할 당국/윤리위원회를 통해 확인해야 합니다. 의료기기 
임상 조사에 대한 GCP는 ISO 14155에 명시되어 있습니다.

25.  임상 조사 및 성능 시험에 대한 적용 26.  임상 조사 및 성능 시험을 위한 전자 시스템

제조업체 및 기타 EO는 전자 시스템 EUDAMED의 개발 현황을 
추적하는 것이 좋습니다. 유럽위원회는 추적, 임상 조사/성능 
시험 신청 및 임상시험과 관련된 정보 교환을 위해 EU 회원국과 
협력하여 이 시스템을 구축하고 있습니다. MDR 제73조 및 
IVDR 제69조에 따라 EUDAMED의 사용자 인터페이스는 
모든 공식 EU 언어로 제공될 예정입니다. 

임상 신청 문서, 임상 조사/성능 시험 보고서 및 그 요약본, 
중대한 이상사례 및 기기 결함 등 일부 문서는 대중에게 공개될 
예정입니다.
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제조업체는 EUDAMED에서 임상 신청 관련 일정을 주의 깊게 
살펴봐야 합니다. 관련 EU 회원국 전반에서 조정된 평가 절차는 
조정 회원국 역할을 하는 국가가 26일 이내에 EUDAMED
로 전송한 평가 보고서 초안을 기반으로 합니다. 그 후 12
일이 지나면 나머지 회원국이 평가 보고서 초안에 대한 의견을 
전송하고, 조정 회원국은 45일째 되는 날에 최종적으로 평가 
보고서를 확정합니다. 회원국은 평가 절차 중에 제조업체에 추가 
정보를 요구할 수 있습니다. 

제조업체는 12일 이내에 누락된 정보를 제공해야 합니다. 이 
기간 동안 하루나 이틀 등 매우 짧은 기간 내에 번역을 수행해야 
할 수 있습니다. 제조업체가 규제 기한을 지키지 못할 경우 전체 
회원국에 대한 신청 일체가 거부될 수 있습니다. 

이러한 위험을 최소화하기 위해 제조업체는 임상 조사/
성능 시험 계획을 수립하는 동안 미리 언어서비스 및 번역을 
계획하는 것이 좋습니다. 

27.  임상 조사 및 성능 시험의 중대한 변경 29.  임상 조사 및 성능 시험을 위한 평가 절차 조정

28.  임상 조사 및 성능 시험 종료 시점의 정보

MDR, IVDR 또는 현재 이용 가능한 MDCG 지침은 임상 조사 
또는 성능 시험의 중대한 변경에 대해 어떠한 언어 요건도 
명시하고 있지 않지만, 라이온브리지는 임상 조사나 성능 
시험을 처음 시도하는 제조업체의 경우 다음과 같은 상황을 
경험한 적이 있습니다. 임상시험이 시작된 이후 새로운 국가가 
추가되면 추가된 국가의 환자 또는 사용자를 대상으로 하는 
모든 콘텐츠는 현지 언어로 번역하고 국가 관할 당국 및 
윤리위원회의 승인을 받아야 합니다. 이는 임상시험 관리기준에 
따른 표준 절차입니다.

임상 조사나 성능 시험이 종료되면 임상시험 의뢰자(제조업체)
는 시험이 기한 내에 완료되었거나 조기 종료되었는지 여부에 
관계없이 임상연구/성능 시험 보고서와 함께 요약본을 제출해야 
합니다. 요약본은 기기의 의도된 사용자가 쉽게 이해할 수 있는 
용어로 작성되어야 합니다. 이는 사용자의 건강 정보 이해력 
수준과 산술 능력을 고려해야 함을 의미합니다. 

또한 홍보성 콘텐츠는 피해야 합니다. 보고서와 요약본은 
일반적으로 EU 공식 언어로 작성하여 EUDAMED에 제출해야 
합니다. 요약본의 내용과 구조에 대해서는 유럽위원회 지침
(2023/C 163/06)을 참고할 수 있습니다. 

그러나 이 지침에서 제공하는 템플릿은 의학 언어 스타일로 
작성되었으며 사용자가 의료인이 아닌 경우에는 어떤 용어를 
쓰는 것이 좋은지 명시하지 않습니다. 이러한 요약본에 적합한 
일반언어와 건강 정보 이해력에 대한 자세한 내용은 제17조를 
참고하시기 바랍니다.
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30.  임상 조사 및 성능 시험 중 발생한 이상사례 32. 정기 안전 업데이트 보고서(PSUR)

31. 시판후 감시 시스템 

제조업체는 중대한 이상사례(SAE)나 기기 결함 등 임상 조사 
또는 성능 시험 중 발생한 이상사례 보고 의무에 주의를 
기울여야 합니다. 이러한 사례의 발생 시기와 보고 요건에 따라 
최초 보고서와 최종 보고서를 작성해야 할 수 있으며, 이 두 
가지 보고서는 모두 EUDAMED에 업로드해야 합니다. 언어의 
경우, MDCG 지침에 따라 SAE 보고서는 영어로 작성하는 것이 
좋습니다. 그러나 각 회원국은 MDR 및 IVDR에서 요구하는 
것 외에 추가적인 현지 보고 요건을 정의할 수 있는 권한이 
있으므로 국가별 안전성 보고 요건에 특별한 주의를 기울여야 
합니다. 이는 부분적으로는 MDR 제82조에 따라 각 회원국이 
시험 참여자를 보호하기 위한 현지 요건을 정의할 수 있기 
때문이기도 하며, 현지 윤리위원회에 별도의 보고가 필요할 
수 있기 때문입니다(MDCG 2020-10/1 1차 개정안, 제7조). 

PSUR은 국제의료기기 규제당국자포럼(IMDRF) 이상사례 
용어와 같이 표준화된 용어를 사용하는 등 용어와 형식에 
일관성을 유지해야 합니다. III 등급 기기 및 이식형 기기의 경우 
인증기관 및 국가 관할 당국은 EUDAMED 시스템에서 PSUR
을 이용할 수 있어야 합니다. 이식형 기기가 아닌 IIa 등급 및 
IIb 등급 기기의 경우에는 EUDAMED에 PSUR을 제출하지 
않습니다. 대신 인증기관 및 국가 관할 당국에 제공됩니다.

PSUR에 사용하는 언어로는 일반적으로 영어가 선호됩니다. 
영어는 EU 내에서 통용되는 언어이며 PSUR은 EUDAMED 
포털에 공개되지 않기 때문입니다. 그러나 제조업체는 
국가별 규정을 확인해야 합니다. PSUR의 데이터는 명확하고 
체계적이며 쉽게 검색할 수 있는 방식으로 요약해야 합니다. 
라이온브리지는 일반적으로 제조업체에게 대중에게 공개할 
SSCP/SSP에 PSUR의 정보를 어떻게 요약하거나 제시할지 
고려할 것을 권장합니다. 기기 수명주기 동안 수집된 안전성 
데이터에 대해 규제 및 일반언어로 문구와 용어를 조정하면 
언어의 일관성을 유지하고 기기 안전에 대해 명확한 최신 
정보를 제공하는 데 도움이 됩니다.제조업체는 의료기기 수명주기 동안 시판후 감시 시스템을 통해 

데이터를 수집합니다. 따라서 제조업체의 문서화 및 보고 의무를 
뒷받침하는 데 필요한 모든 번역본은 지속적인 업데이트가 
필요합니다. 이러한 예로 사용 설명서와 기타 라벨링 콘텐츠를 
비롯해 SSCP/SSP 등이 있습니다. 의료기기에 대한 여러 
기술문서 간의 상호 의존성과 내용 공유로 인해 제조업체는 
원본 문서뿐만 아니라 번역된 문서도 버전을 관리해야 합니다. 
SSCP/SSP를 예로 들면, 이러한 문서는 인증기관이 어떤 번역 
버전을 검증했는지에 대한 정보가 포함된 개정 이력을 수록하고 
있을 것으로 기대됩니다. 제조업체는 이처럼 상호 의존적인 모든 
문서를 관리할 수 있도록 번역 계획을 수립하는 것이 좋습니다.
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PSUR 요건 및 업데이트, SSCP/SSP와 데이터 공유

기기 등급 PSUR 업데이트 EUDAMED 제출 이용 가능 SSCP/SSP

MD, IIa 등급 최소한 2년마다 이식형 MD만 해당 NB 및 NCA 이식형 MD만 해당

MD, IIb 등급 최소한 매년 이식형 MD만 해당 NB 및 NCA 이식형 MD만 해당

MD, III 등급 최소한 매년 예 예

IVD, C 등급 최소한 매년 아니요 NB 및 NCA 예

IVD, D 등급 최소한 매년 예 예

33.  중대한 사고 보고 및 분석과 사건 및 현장안전 시정조치(FSCA)

제조업체는 정기 안전 업데이트 보고 외에도 EU에서 
의료기기가 시판되는 동안 의료기기와 관련된 중대한 사고와 
FSCA를 보고할 의무가 있습니다. 제조업체는 EUDAMED에 
현장안전 통보(FSN)를 제출하여 기기 사용자에게 FSCA에 대한 
정보를 전달해야 합니다. 

FSN에는 위험 수준을 과소평가하지 않으면서 시정조치의 
이유를 명확하게 설명하는 문구를 사용해야 합니다. 환자와 
사용자에게 발생할 수 있는 오작동과 위험, 이들이 취해야 할 
조치를 언급합니다. FSN은 시정조치가 취해진 회원국에서 

결정한 공식 언어로 지체 없이 제공해야 합니다. 이러한 요건을 
통해 투명성을 보장하고 사용자와 대중에게 기기 사용과 관련된 
건강 및 안전성 정보를 전달할 수 있습니다. 

의료기기를 안전하고 효과적으로 사용하기 위해서는 안전성 
정보가 매우 중요하므로 라이온브리지는 제조업체에게 
의료기기에 관한 용어집을 구축하거나 의학 용어와 일반언어로 
된 안전 용어 언어 자산을 구현할 것을 권장합니다. 이를 통해 
언어의 일관성을 유지하고 의료기기 수명주기 전반에 걸쳐 
안전성에 대해 명확하고 편견에 치우치지 않은 정보를 제공할 
수 있습니다. 
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제조업체는 기기에 대한 일반 안전 및 성능 요건(GSPR) 및 
기술문서의 일부로서 기기와 그 패키징(단품 포장, 판매 포장 및 
운송 포장 정보 포함)에 부착하기 위한 라벨과 사용 설명서(IFU)
를 기기가 판매되는 EU 회원국에서 허용되는 언어로 제공해야 
합니다. 다음 형식, 언어 및 가독성 요건은 부속서 I에 수록되어 
있으며 이러한 정보는 기기와 함께 제공됩니다(전체 목록이 
아닌 일부만 발췌). 
 

•  “라벨과 사용 설명서의 매체, 형식, 내용, 가독성, 위치는 
특정 기기, 기기의 의도된 목적, 의도된 사용자의 기술 
지식, 경험, 교육 또는 훈련 수준에 적절해야 한다. 특히 
사용 설명서는 의도된 사용자가 쉽게 이해할 수 있는 
용어로 작성해야 하며, 해당하는 경우 그림과 도표로 
보완한다.” 

•  “라벨은 사람이 판독할 수 있는 형식으로 제공해야 
하며 무선/주파수 식별기('RFID') 또는 바코드와 
같은 기계에서 판독 가능한 정보로 보완할 수 있다.” 

•  “기기와 함께 사용 설명서를 제공해야 한다. 단, 사용 
설명서 없이도 기기를 안전하게 사용할 수 있으며 이 
절에서 별도로 명시하지 않는 한, 그러한 기기를 그러한 
지침 없이도 안전하게 사용할 수 있는 경우 I 등급 및 IIa 
등급[및 일부 IVD]에는 사용 설명서가 필수가 아니다.” 

•  “규정 (EU) No 207/2012 또는 본 규정에 따라 채택된 
모든 후속 실행 규칙에 명시된 범위 및 해당 조건에서만 
사용 설명서를 종이 이외의 형식(예: 전자 형식)으로 
사용자에게 제공할 수 있다.”

•  “해당하는 경우, 제조업체가 제공하는 정보는 국제적으로 
인식 가능한 기호 형식을 취해야 한다. 사용되는 모든 기호 
또는 식별 색은 조화 표준 또는 CS를 준수해야 한다. 조화 
표준 또는 CS가 존재하지 영역의 경우, 해당 기기와 함께 
제공하는 문서에서 기호 및 색상을 설명해야 한다.” 

라벨 및 사용 설명서 요건에 대한 자세한 내용은 MDR 및 IVDR
의 부속서 I을 참조하시기 바랍니다. 

34. 일반 안전 및 성능 요건(GSPR)

라이온브리지 | EU MDR 및 IVDR 언어 지침 페이지 32 | LIONBRIDGE.COM



라이온브리지 | EU MDR 및 IVDR 언어 지침 페이지 33 | LIONBRIDGE.COM

의료기기 라벨링에서 가독성 및 언어의 중요성 
가독성은 현행 EU 지침은 물론 EU에서 라벨링과 지침 
콘텐츠를 개혁하는 분명한 목표입니다. 이에 따라 라벨링 및 
사용 설명서는 원칙적으로 현지 언어로 작성해야 하며 사용자 
프로필에 초점을 맞춰 명확하고 모호하지 않은 문구를 사용해야 
합니다. 관련 기기에 대한 사용자의 기술과 지식을 고려해야 
합니다. 라이온브리지는 기술 측면의 능력뿐만 아니라 기기가 
판매될 국가의 일반적인 언어 능력과 문해력도 고려할 것을 
권장합니다. 영어 및 문해력은 유럽연합 내에서 차이가 있으며 
심지어 전문 사용 환경 내에서도 다양합니다. 

사용 설명서는 규제 측면에서 번역이 면제되는 경우라도(예: IIa 
등급 치과용 기기) 현지 언어로 번역하는 것이 좋습니다. IFU의 
목적은 사용자가 기기를 올바로 사용하고 기기가 의도된 정확한 
성능을 보일 수 있도록 하는 것입니다. 가정에서 사용하기 위한 
의료기기나 IVD의 사용 설명서를 개발할 때 일반인 사용자는 
전문적인 지원을 즉시 받지 못한다는 점을 고려해야 합니다. 
또 다른 일반적인 권장사항은 IFU에 도표나 그림을 보충 자료로 
삽입하는 경우, 이러한 시각 자료는 텍스트의 이해를 돕기 위한 

것이어야 하며 본문과 모순되거나 방해가 되지 않도록 해야 
한다는 것입니다. 시각 자료는 신중하게 제한적으로 사용하면 
지침의 이해를 도울 수 있는 강력한 도구입니다. 또한 시각 
자료를 사용할 때는 사용자가 전문가인지 일반인인지 고려해야 
합니다. 시각 자료가 너무 많으면 기술에 대한 사전 정보가 
없거나 이전에 기술 콘텐츠나 절차를 처리해 본 경험이 없는 
일반 사용자는 혼란을 느끼거나 위축될 수 있습니다. 이미지에 
동반되는 캡션이나 라벨은 시각 자료와 가까운 곳에 배치하고 
색상은 대비되는 몇 가지 색상으로 제한하여 사용해야 합니다.

일부 사용 설명서의 경우에는 가독성 테스트나 '사용자 상담'이 
유용할 수 있습니다. 패키지 리플렛이나 라벨링의 경우 이러한 
테스트를 수행하는 경우가 많습니다. 이 테스트는 대상 모집단/
의도된 사용자의 프로필과 일치하는 사용자를 대상으로 수행할 
수 있습니다. 테스트 담당자는 IFU의 가독성, 접근성, 유용성에 
대한 의견을 제공할 수 있습니다. 라이온브리지는 제조업체에게 
인체용 의료 제품의 라벨링 및 패키지 리플렛의 가독성에 대한 
유럽위원회의 지침을 참고할 것을 권장합니다. 

결론 
이 지침에서 설명한 바와 같이 1990년대에 사용된 의료기기 
지침이 2017년부터 의료기기 규정으로 전환되면서 제조업체와 
경제 운영자 모두에게 직접적인 영향을 미치는 언어 요건의 
범위가 확대되었습니다. MDR 및 IVDR에서는 EU 시장에서 
개발, 제조, 출시되는 기기에 대해 수명주기 접근방식을 취할 
것을 강조합니다. 이처럼 확장된 새 규제 프레임워크는 현지 
언어를 포함해 EU 내 기기에 요구되는 문서의 범위와 분량에 
영향을 미치고 있습니다. 따라서 제조업체는 라벨링 정보를 넘어 
전체 수명주기 동안, 그리고 제품이 EU 시장에서 판매되는 모든 
기간에 걸쳐 언어 관련 조치를 계획해야 합니다.

언어 계획은 시판전 설계 관리 및 적합성 평가 절차 중에 
시작하여 출시 및 시판후 활동까지 지속하는 것이 이상적입니다. 
이는 시판전 적합성 평가 및 시판후 필수적으로 EUDAMED
에 결과를 공개해야 하는 많은 고위험 의료기기 및 이식형 
기기에서 특히 중요합니다. 
 
다음 제3장에서는 제조업체가 MDR 및 IVDR의 수명주기 
접근방식에 부합하기 위한 권장사항으로, 사전 정의된 언어 
결과물을 위해 대규모 언어 모델을 활용한 AI 수명주기 언어 
전략 수립에 대해 살펴보겠습니다. 
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제3장
MDR 및 IVDR을 위한 AI 수명주기 언어 전략

AI는 의료기기는 물론 의료기기 산업 전반에서 엄청난 잠재력을 
가지고 있습니다.
AI는 진단 과정에서 판단을 내리고 개선하는 데 활용하거나, 
데이터에서 숨겨진 양상을 찾아내 환자에게 유익성을 제공할 
수도 있습니다. 의료 기술에 AI를 적용할 수 있는 유망한 사례로 
임상 판단 지원 소프트웨어와 진단 영상 향상 분석이 종종 
언급됩니다.

신약 개발과 마찬가지로, AI는 수동 프로세스, 임상시험 수행, 
제출 절차 또는 규제 보고 등의 부담을 완화할 수 있는 잠재력을 
가지고 있습니다. 메드텍은 AI를 활용함으로써 R&D부터 운영, 
규제기관 제출, 마케팅, 영업, 고객지원까지 전체 제품 수명주기 
동안 더 신속하고 효율적으로 절차를 진행할 수 있습니다. 

또한 제조업체가 전체 의료기기 수명주기에 대해 AI 언어 전략을 
개발하면 번역 및 기타 언어서비스를 수행할 때 AI와 대규모 
언어 모델로부터 상당한 이점을 누릴 수 있습니다.

MDR 및 IVDR에서의 AI 사용 사례
MDR과 IVDR은 LLM이 큰 잠재력을 가지고 있는 사용 사례 중 
하나로, 전체 기기 수명 중 필요한 번역과 언어 처리를 대규모로 
수행하는 데 활용할 수 있습니다. 이러한 규정하에서 의료기기 
제조업체는 엄격한 성능, 안전성 및 투명성 요건, 촉박한 규제 
검토 기간 등의 문제에 직면할 수 있습니다. 작성, 번역, 요약, 
업데이트해야 하는 콘텐츠의 양이 점점 늘어나고 있으며 그중 
일부는 전문가와 비전문가 모두를 대상으로 작성해야 합니다. 
이러한 콘텐츠 중에는 제2장에서 설명한 것처럼 인증기관의 
검증을 받거나 EUDAMED에 공개해야 하는 것도 있습니다. 
 
라이온브리지는 제조업체가 MDR 및 IVDR 언어 요건을 
충족하고 LLM의 이점을 최대한 누리려면 의료기기의 전체 
수명주기에 대해 언어 전략을 수립할 것을 권장합니다. 이러한 
전략을 설계할 때는 의료기기의 위험 프로필, 사용 목적, 관련 
콘텐츠 유형 및 대상 고객을 고려해야 합니다. 번역 등 언어 
결과물에 LLM을 어느 수준으로 활용하고 사람은 어느 정도 
개입할지 결정하는 데는 콘텐츠 매핑이 도움이 됩니다.
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수명주기 언어 전략

연구개발(R&D)
설계, 검증, 유효성 검사
임상 조사 + 성능 평가

적합성 평가/시판전 승인
기술문서
초기 라벨링
검증을 위한 초기 SSCP/SSP

시장 출시
인증서+ 적합성 선언서
최종 라벨링
기술 매뉴얼
EUDAMED용 최종 SSCP/SSP

시장 유지
제품 변경 + 보완
인증서 재평가 + 갱신
시판후 감시 + vigilance
시판후 임상 추적관찰 + 시험

포트폴리오 확장
변형 기기
실질적 동등성

시판전

시
판

 외시
판

후

핵심 용어 정의
AI(인공지능)
일반적으로 인간의 지능이 요구되는 작업을 수행할 수 있는 
시스템에 중점을 둔 컴퓨터과학의 한 분야입니다. 여기에는 
자연어 이해, 패턴 인식, 의사결정 등이 포함될 수 있습니다. 

생성형 AI (GenAI)
프롬프트 및 광범위한 학습을 기반으로 텍스트와 이미지를 
비롯한 새로운 콘텐츠를 생성할 수 있는 AI 시스템입니다. 
사람이 만든 것처럼 보이는 결과물을 생성합니다. 

대규모 언어 모델(LLM)
텍스트와 소프트웨어 코드로 구성된 방대한 데이터세트를 
학습한 생성형 AI입니다. 요약, 번역, 텍스트 생성을 수행할 
수 있습니다. LLM은 생명과학을 비롯한 다양한 산업 분야에서 
활용되고 있습니다. 

휴먼인더루프(Human-in-the-loop)
특히 규제 대상 기기에 관한 문서의 경우, 언어 결과물의 
일관성과 신뢰성을 위해서는 사람의 개입, 즉 휴먼인더루프 
방식이 중요합니다. 이 접근방식에는 규정 준수와 고품질 
서비스를 보장하기 위해 사람의 개입, LLM 미세 조정, 프롬프트 
엔지니어링, 결과물의 자동 검토가 포함됩니다. 
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LLM의 안전하고 효과적인 사용을 위한 위험 기반 프레임워크 
대규모 언어 모델을 규제 대상 콘텐츠의 번역에 적용했을 때 
위험이 없는 것은 아닙니다. 따라서 AI를 활용한 언어 전략은 
다각적 측면의 위험 평가에 기반을 두고 구축해야 합니다. 
일반적으로 규제 대상 콘텐츠의 번역에 AI를 활용할 때는 항상 
일정 수준으로 사람이 개입하거나 감독하는 것이 좋습니다. 
이제는 다양한 유형의 콘텐츠에 다양한 맞춤형 AI 지원 번역 

워크플로를 구축할 수 있습니다. 아래에서 예를 든 것과 
같이, 제조업체는 일련의 질문을 기반으로 평가를 수행할 수 
있습니다. 그런 다음 이러한 질문을 토대로 각 콘텐츠의 유형을 
분류하고 적절한 번역 워크플로에 할당할 수 있습니다. 여기서 
콘텐츠 유형은 특정 목적과 의도된 사용자에 따른 다양한 문서 
유형(예: SSCP, IFU, FSN, 임상 문서 등)을 의미합니다. 

수명주기 언어 전략의 구현 및 확장성 
전체 수명주기 언어 전략을 수립하고 구현하려면 수명주기 
동안 기기에 적용되는 모든 언어 요건을 파악하고 있어야 
하는데, 제조업체가 이를 위해 내부 리소스를 할당하기 어려울 
수 있습니다. 이러한 경우 제조업체는 AI, 의료기기 및 언어에 
대한 전문성을 갖춘 언어서비스 제공업체에 초기 설정과 관리를 
위임할 수 있습니다. 먼저 하나의 의료기기에 대해 수명주기 

언어 전략을 수립하면 제조업체의 기기 포트폴리오에 있는 
다른 기기에도 이 모델을 적용할 수 있습니다. 일부 기기는 
위험 프로파일과 특성이 유사할 수 있습니다. 

이러한 기기는 제2장에서 다룬 언어 수준을 고려했을 때 
잠재적으로 동일한 언어 전략을 취할 수 있습니다.
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의료기기를 위한 AI 언어 전략 수립
다음 사항을 질문해 보세요

기기의 규제 등급이 고위험인가, 
저위험인가?

비전문가전문가

관
용

도
 높

음
 | 

사
람

의
 개

입
 낮

음
관

용
도

 낮
음

 | 사
람

의
 개

입
 높

음

예아니요

중요함중요하지 않음

고위험저위험

콘텐츠는 어떤 사용자를 대상으로  
삼고 있나?

콘텐츠가 비즈니스, 기술,  
연구에 얼마나 중요한가?

사용자나 환자가 기기를 사용할 때 
콘텐츠의 직접적인 영향을 받는가?
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LLM의 일반적인 이점 
현재의 신경망 기계번역(NMT) 패러다임이 종말을 고하고 있습니다. 

 대신 LLM에 기반한 새로운 패러다임이 그 자리를 대체할 가능성이 높습니다. 
 

이러한 변화가 구체화되면 다음과 같은 결과를 기대할 수 있습니다.

번역 비용 절감 

고객 경험 향상

더 많은 시장에 진입할 수 있는 새로운 기회

사람이 작성한 텍스트로 보일 정도로 번역 품질 향상

생산성 증대 및 콘텐츠를 대규모로 생성할 수 있는 역량 확보

결론 
LLM은 의료기기에 대한 규제 콘텐츠 번역에 활용될 수 있는 큰 
잠재력이 있습니다. 그러나 LLM의 확장 가능성에 따른 이점을 
누리는 동시에 위험을 관리하려면 제조업체는 언어 결과물에 
대한 계획과 전략을 세워야 합니다. 이 언어 지침에서 살펴본 
것과 같이 EU 의료기기 개혁에 따르면 다양한 유형의 콘텐츠를 

관리해야 합니다. 또한 다국가 EU 정책에 따라 언어는 여전히 
국가 수준에서 결정되며 언어 요건은 기술 요건과는 달리 
통일되지 않은 상태입니다. 
 
규제 번역과 EU 시장 분야의 글로벌 선도업체 라이온브리지는 
제조업체 및 기타 경제 운영자가 EU 내 제품 언어에 대한 요건을 
충족할 수 있도록 지원합니다.
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부록 A
회원국 및 언어 개요

EU 회원국 공식 언어 언어 코드 NCA 비전문가/일반인 대상 콘텐츠 전문가 대상 콘텐츠

오스트리아 독일어 de 
오스트리아 보건식품안전청

(AGES) 독일어 독일어(우선) 또는 영어

벨기에 독일어, 프랑스어, 
네덜란드어 de, fr, nl 

연방 의약품 및 건강 제품 관리국
(FAMHP) 

독일어, 프랑스어, 
네덜란드어

영어 또는 프랑스어, 
네덜란드어 또는 

독일어 
(조건부)

불가리아 불가리아어 bg 불가리아 약품청(BDA) 불가리아어 불가리아어

크로아티아 크로아티아어 hr
크로아티아 의약품 및 의료기기 

관리국(HALMED) 크로아티아어 크로아티아어 및/또는 
영어(조건부)

키프로스 그리스어 el 보건부(MoH) 그리스어 그리스어 또는 영어

체코 공화국 체코어 cs 국가약물관리국(SUKL) 체코어 체코어 또는 영어(
조건부)

덴마크 덴마크어 da 덴마크 의약품청(DKMA) 덴마크어 덴마크어 또는 영어 
(예외/요청 시)

에스토니아 에스토니아어 et
국가의약품관리국
(RAVIMIAMET) 에스토니아어

에스토니아어 또는 
영어 

(조건부)

핀란드 핀란드어 및 스웨덴어 fi 핀란드 의약품청(FIMEA) 핀란드어 및 스웨덴어 핀란드어, 스웨덴어 
또는 영어(조건부)

프랑스 프랑스어 fr 
국립의약품건강제품안전청

(ANSM) 프랑스어 프랑스어 또는 영어(
예외)

독일 독일어 de 
독일연방의약품의료기기연구원

(BFARM) 독일어 독일어 또는 영어 
(필요한 경우)

그리스 그리스어 el 국가의약품기구(EOF) 그리스어 그리스어

헝가리 헝가리어 hu 국립공중보건약학센터(NNK) 헝가리어 헝가리어

아일랜드 영어 및 아일랜드어 ie 건강제품규제청(HPRA) 영어, 영어 및 아일랜드어 영어, 영어 및 
아일랜드어 

이탈리아 이탈리아어 it 이탈리아 의약품청(AIFA) 이탈리아어 이탈리아어

라트비아 라트비아어 lv 국립의약품청(ZVA) 라트비아어 라트비아어 또는 영어 
(조건부)

리투아니아 리투아니아어 lt 국립의약품관리청(VVKT) 리투아니아어 리투아니아어

룩셈부르크 룩셈부르크어, 
독일어, 프랑스어 lu 보건부 프랑스어, 독일어 또는 

룩셈부르크어 

프랑스어, 독일어, 
룩셈부르크어 또는 

영어 
(기기별로 다름)

몰타 영어 및 몰타어 mt 몰타의약품관리국(MMA) 몰타어 및/또는 영어 몰타어 및/또는 영어 
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EEA 국가 공식 언어 언어 코드 NCA 비전문가/일반인 대상 콘텐츠 전문가 대상 콘텐츠

아이슬란드 아이슬란드어 is 아이슬란드 의약품청(IMA) 
아이슬란드어 또는 영어/
북유럽어(예외: I 및 IIa 
등급의 경우 핀란드어)

아이슬란드어 또는 영어

리히텐슈타인 독일어 de 보건국/의약품국(LLV) 독일어 독일어 또는 영어
(조건부)

노르웨이 노르웨이어 no 노르웨이 의약품청(DMP) 노르웨이어 노르웨이어 또는 영어
(DoC/적합성 평가용)

EU 회원국 공식 언어 언어 코드 NCA 비전문가/일반인 대상 콘텐츠 전문가 대상 콘텐츠

네덜란드 네덜란드어 nl 의약품평가이사회 네덜란드어 네덜란드어 또는 영어 

폴란드 폴란드어 pl 
의약품·의료기기·살생물제 등록국

(URPL) 폴란드어 폴란드어 또는 영어 
(조건부) 

포르투갈 포르투갈어 pt 국립 의약품건강제품당국(FAMHP) 포르투갈어 포르투갈어 (영어 불특정)

루마니아 루마니아어 ro
루마니아 국립의약품의료기기관리국

(ANM) 루마니아어 루마니아어 또는 영어 
(예외/요청 시)

슬로바키아 슬로바키아어 sk 국가약물관리국(SUKL) 슬로바키아어 슬로바키아어 또는 영어
(조건부) 

슬로베니아 슬로베니아어 sl
슬로베니아 의약품 및 의료기기 당국

(HALMED) 슬로베니아어 슬로베니아어 또는 영어 

스페인 스페인어 es 
스페인 의약품 및 의료기기청

(AEMPS) 스페인어 스페인어

스웨덴 스웨덴어 se 스웨덴 의약품청 스웨덴어 스웨덴어 또는 영어 
(조건부) 
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부록 B
EU MDR 정의

(1):   '의료기기'란 기계, 기구, 소프트웨어, 임플란트, 시약, 재료 
또는 기타 품목으로서 제조업체에 의해 다음과 같은 하나 
혹은 그 이상의 특정 의료 목적을 위해 사람을 대상으로 
단독으로 또는 조합하여 사용하도록 의도한 모든 기기를 
의미한다. 1) 질병의 진단, 예방, 모니터링, 예측, 예후, 
치료 또는 완화 2) 상해 또는 장애의 진단, 모니터링, 치료, 
완화 또는 보조 3) 해부학적 또는 생리학적 또는 병리학적 
과정이나 상태의 조사, 교체 또는 수정 4) 장기, 혈액 및 
기증 조직을 포함하여 인체에서 유래한 검체의 체외 검사를 
통해 정보를 제공함. 인체 안팎에서 약리학, 면역학 또는 
대사 수단을 통해 의도된 주요 작용을 달성하지는 못하지만 
그러한 수단으로 해당 기능에 도움을 받을 수 있는 경우. 

 
(3):   '맞춤형 기기'는 전문적인 자격을 부여하는 회원국의 법에 

의해 권한을 부여받은 사람의 서면 처방에 따라 특별히 
제작된 기기로, 해당 사람의 책임 하에 특정 설계 특성을 
부여하고 특정 환자의 개별 조건 및 요건에 맞춰 특정 
환자만 단독으로 사용하도록 고안된 기기를 의미한다.

 
(5):   '이식형 기기'는 부분적으로 또는 전체적으로 흡수되는 

기기를 포함해 1) 인체에 완전히 삽입되거나 2) 임상적 
시술을 통해 상피 표면 또는 안구 표면을 대체하고 
시술 후에도 그 자리에 유지되도록 의도된 모든 기기를 
의미한다.

 
(12):  '의도된 목적'(또는 의도된 용도)은 라벨, 사용 설명서, 

홍보물이나 판매 자료, 또는 설명서에 제조업체가 제공한 
데이터에 따라 사용하고 임상 평가에서 제조업체가 지정한 
바에 따라 기기를 의도대로 사용하는 것을 의미한다. 

(13):  '라벨'은 기기 자체 또는 각 기기의 포장 또는 여러 기기의 
포장에 표기하는 서면, 인쇄 또는 그래픽 정보를 의미한다. 

 
(14):  '사용 설명서'란 사용자에게 기기의 의도된 목적과 올바른 

사용 방법 및 취해야 할 모든 예방 조치를 알리기 위해 
제조업체가 제공하는 정보를 의미한다. 

 
(15):  '고유기기 식별정보(UDI)'란 국제적으로 통용되는 기기 

식별 및 코딩 표준을 통해 생성되며 시장에서 특정 기기를 
명확하게 식별할 수 있는 일련의 숫자 또는 영숫자 문자를 
의미한다. 

 
(22):  '성능'은 제조업체가 명시한대로 의도한 목적을 달성할 

수 있는 기기의 능력을 의미한다. 
 
(28):  '시장 출시'는 임상시험용 기기를 제외하고 EU 시장에서 

처음으로 기기를 판매하는 것을 의미한다. 
 
(30):  '제조업체'는 기기를 제조하거나 완전히 개조하거나, 

설계, 제조 또는 완전히 개조된 기기를 보유하고 있으며 
그 이름이나 상표로 해당 기기를 판매하는 자연인 또는 
법인을 의미한다. 

 
(32):  '법적 대리인'은 EU MDR에 따른 제조업체의 의무와 

관련된 특정 업무와 관련하여 EU 외부에 위치한 
제조업체를 대신하여 활동하는 것을 서면으로 위임받고 
수락한 EU 역내에 설립된 자연인 또는 법인을 의미한다. 

 
(33):  '수입업자'는 제3국으로부터 기기를 도입하여 EU 시장에 

출시하는 EU 내에 설립된 자연인 또는 법인을 의미한다. 

(34):  '유통업자'는 제조업체 또는 수입업자를 제외하고, 
공급망에 있는 자연인 또는 법인을 의미하며, 기기를 
시장에 출시하여 실제 사용되는 곳까지 제공한다. 

 
(35):  '경제 운영자'는 제조업체, 법적 대리인, 수입업자, 

유통업자 또는 EU MDR 제22조 1항 및 제22조  
30항에 언급된 자를 의미한다. 

 
(37):  '사용자'는 기기를 사용하는 모든 의료 전문가 또는 

일반인을 의미한다. 
 
(38):  '일반인'은 관련 보건 분야 또는 의료 분야에서 정식 

교육을 받지 않은 개인을 의미한다. 
 
(40):  '적합성 평가'는 기기와 관련된 EU MDR의 요건이 

충족되었는지 여부를 입증하는 절차를 의미한다. 
 
(42):  '인증기관'은 EU MDR에 따라 지정된 적합성 평가 

기관을 의미한다. 
 
(43):  'CE 적합성 마크' 또는 'CE 마크'는 기기가 EU MDR 및 

기타 EU에서 적용되는 조화 법규에 명시된 해당 요건을 
준수함을 나타내기 위해 제조업체가 부착하는 마크를 
의미한다.
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(44):  '임상 평가'는 제조업체가 의도한 대로 사용할 때 기기의 
임상적 이점을 포함해 안전성과 성능을 검증하기 위해 
기기와 관련된 임상 데이터를 지속적으로 생성, 수집, 분석 
및 평가하는 체계적이고 계획된 프로세스를 의미한다. 

 
(45):  '임상 조사'는 기기의 안전성 또는 성능을 평가하기 위해 

수행되는 한 명 이상의 인간 피험자를 대상으로 한 모든 
체계적인 시험을 의미한다. 

 
(49):  '의뢰자'는 임상 조사의 개시, 관리 및 자금 조달에 대한 

책임을 지는 개인, 회사, 기관 또는 조직을 의미한다. 
 
(52):  '임상 성능'은 제조업체가 주장하는 대로 의도한 목적을 

달성하기 위해, 진단 특성을 포함한 기술적 또는 기능적 
특성에서 비롯된 직접 또는 간접적인 의학적 효과로부터 
발생하며 제조업체가 의도한 대로 기기가 사용될 때 
환자에게 임상적 유익성을 가져오는 기기의 능력을 
의미한다. 

 
(54):  '시험자'는 임상시험 기관에서 임상 조사 수행에 대한 

책임을 갖는 개인을 의미한다. 
 
(55):  '사전동의'는 피험자의 참여 결정과 관련된 임상 조사의 

모든 측면에 대한 정보를 전달받은 후 피험자가 특정 
임상시험에 참여한다는 의사를 자발적으로 자유롭게 
표현하는 것 또는 미성년자 및 무능력자(금치산자)의 
경우 법적으로 지정된 대리인이 피험자가 임상시험에 
포함되도록 승인 또는 동의하는 것을 의미한다. 

 
(56):  '윤리위원회'는 회원국의 법률에 따라 회원국에 

설립되었으며 일반인, 특히 환자 또는 환자 단체의 
견해를 고려하여 본 규정의 목적을 위해 의견을 제시할 
수 있는 권한을 부여받은 독립 기구를 의미한다. 

 

(57):  '이상사례'는 임상시험용 의료기기와의 연관성 여부에 
관계없이 임상 조사의 맥락에서 피험자, 사용자 또는 기타 
사람에게서 발생한 비정상적인 소견을 포함해 부적절한 
의학적 상황 발생, 의도하지 않은 질병 또는 상해 또는 
모든 부적절한 임상 징후를 의미한다. 

 
(60):  '시판후 감시'는 제조업체가 다른 경제 운영자와 협력하여 

필요한 시정 또는 예방 조치를 즉시 적용할 필요가 있는지 
파악할 목적으로 시장에 출시하거나 시장에 판매되었거나 
실제 사용되고 있는 기기에서 얻은 경험을 적극적으로 
수집하고 검토하기 위한 체계적인 절차를 수립하고 최신 
상태로 유지하기 위해 수행하는 모든 활동을 의미한다. 

 
(64):  '사고'는 인체공학적 형상으로 인한 사용 오류, 제조업체가 

제공한 정보의 부적절성 및 바람직하지 않은 부작용을 
포함하여 시중에 출시된 기기의 오작동 또는 특성이나 
성능의 저하를 의미한다. 

 
(69):  '현장안전 통보'는 현장안전 시정조치와 관련하여 

제조업체가 사용자 또는 고객에게 통지하는 것을 
의미한다.
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부록 C
EU IVDR 정의

다음은 체외진단 기기 관련 용어에 대한 정의로, 부록 B의 
용어에 추가됩니다.

(2)   '체외진단 의료기기'는 제조업체가 다음과 같은 하나 혹은 
그 이상의 정보를 제공하기 위한 목적으로만 또는 주로, 
혈액 및 기증 조직을 포함해 인체에서 유래한 검체의 검사를 
위해 체외에서 단독으로 또는 조합하여 사용하도록 의도된 
시약, 시약 제품, 캘리브레이터, 대조 물질, 키트, 기기, 
기구, 장비 품목, 소프트웨어 또는 시스템 등의 의료기기를 
의미한다: (a) 생리학적 또는 병리학적 과정이나 상태 관련, 
(b) 선천적 신체적 또는 정신적 장애 관련, (c) 의학적 상태 
또는 질병의 소인 관련, (d) 잠재적 수혜자에 대한 안전성 
및 적합성 판단, (e) 치료 반응 또는 반향 예측, (f) 치료 조치 
정의 또는 모니터링. 검체 용기도 체외진단 의료기기로 
간주된다. 

(5)    '자가검사용 기기'는 정보 사회 서비스를 통해 일반인에게 
제공되는 테스트 서비스에 사용되는 기기를 포함하여 
제조업체가 일반인이 사용하도록 의도한 모든 기기를 
의미한다. 

(6)    '현장검사용 기기'는 자가검사를 목적으로 하지 않지만 
의료 전문가가 실험실 환경 외부, 일반적으로 환자 곁이나 
옆에서 검사를 수행하도록 의도된 모든 기기를 의미한다. 

(12):  '의도된 목적'은 라벨, 사용 설명서, 홍보물 또는 판매 
자료 또는 설명서에 제조업체가 제공한 데이터에 따라 
사용하고 성능 평가에서 제조업체가 지정한 바에 따라 
기기를 의도한 대로 사용하는 것을 의미한다. 

(13)  '라벨'은 기기 자체 또는 각 기기의 포장 또는 여러 기기의 
포장에 표기하는 서면, 인쇄 또는 그래픽 정보를 의미한다. 

(14):  '사용 설명서'는 사용자에게 기기의 의도된 목적과 올바른 
사용 방법 및 취해야 할 모든 예방 조치를 알리기 위해 
제조업체가 제공하는 정보를 의미한다. 

(21)  '시장 출시'는 성능 시험용 기기를 제외하고 EU 시장에서 
처음으로 기기를 판매하는 것을 의미한다.  

 (36)  '임상 증거'는 제조업체가 의도한 대로 사용되었을 때 
기기가 안전하고 의도한 임상적 유익성을 달성하는지 
여부를 적격하게 평가하기에 충분한 양과 품질의 임상 
데이터 및 성능 평가 결과를 의미한다. 

 
(39)  '기기 성능'은 제조업체가 주장한 대로 의도한 목적을 

달성할 수 있는 기기의 능력을 의미한다. 이는 분석적 
성능과 해당되는 경우 의도된 목적을 뒷받침하는 임상적 
성능으로 구성된다. 

 
(41)  '임상 성능'은 대상 모집단 및 의도된 사용자에 따라 특정 

임상 상태나 생리학적 또는 병리학적 과정 또는 상태와 
상관관계가 있는 결과를 산출하는 기기의 능력을 의미한다. 

 
(42)  '성능 시험'은 기기의 분석 또는 임상 성능을 확립하거나 

확증하기 위해 수행되는 시험을 의미한다. 
 
(44)  '성능 평가'는 기기의 과학적 타당성, 분석적 성능 및 

해당되는 경우 임상적 성능을 확립하거나 검증하기 위한 
데이터의 평가 및 분석을 의미한다. 

 
(46)  '중재적 임상 성능 시험'은 검사 결과가 환자 관리 결정에 

영향을 미치고/미치거나 치료를 안내하는 데 사용될 수 
있는 임상 성능 시험을 의미한다; 

 
(57)  '의뢰자'는 성능 시험의 개시, 관리 및 자금 조달에 대한 

책임을 지는 개인, 회사, 기관 또는 조직을 의미한다.
 
(58)  '사전동의'는 피험자의 참여 결정과 관련된 성능 시험의 

모든 측면에 대한 정보를 전달받은 후 피험자가 특정 성능 
시험에 참여한다는 의사를 자발적으로 자유롭게 표현하는 
것 또는 미성년자 및 무능력자(금치산자)의 경우 법적으로 
지정된 대리인이 피험자가 성능 시험에 포함되도록 승인 
또는 동의하는 것을 의미한다. 

 
(60)  ‘이상사례'는 성능 시험용 의료기기와의 연관성 여부에 

관계없이 성능 시험의 맥락에서 피험자, 사용자 또는 기타 
사람에게서 발생한 비정상적인 소견을 포함해 부적절한 
의학적 상황 발생, 의도하지 않은 질병 또는 상해 또는 모든 
부적절한 임상 징후를 의미한다. 
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부록 D
참고자료

의료기기에 관한 유럽의회 및 유럽평의회 규정(EU) 2017/745, 
2017년 4월 5일, 지침 2001/83/EC, 규정(EC) No 178/2002 
및 규정(EC) No 1223/2009의 개정, 유럽 이사회 지침 90/385/
EEC 및 93/42/EEC 폐지. 
 
체외진단 의료기기에 관한 유럽의회 및 유럽평의회 규정(EU) 
2017/746, 2017년 4월 5일. 지침 98/79/EC 및 유럽위원회 
결정 2010/227/EU 폐지. 
 
의료기기에 관한 유럽평의회 지침 93/42/EEC, 1993년  
6월 14일 
 
능동적 이식형 의료기기에 관한 회원국의 법규 통일화에 대한 
유럽평의회 지침 90/385/EEC, 1990년 6월 20일. 
 
체외진단 의료기기에 관한 유럽의회 및 유럽평의회 지침(EU) 
98/79/EC, 1998년 10월 27일. 
 
유럽경제공동체에서 사용될 언어 결정을 위한 규정 제1호 
(OJ 17, 6.10.1958, p. 385) 
 
디지털 시대의 언어 평등에 관한 유럽의회 결의안
(2018/2028(INI)), 2018년 9월 11일. 
 
일반 제품 안전에 관한 유럽의회 및 유럽평의회 규정(EU) 
2023/988, 2023년 5월 10일, 유럽의회 및 유럽평의회 규정
(EU) No 1025/2012 및 유럽의회 및 유럽평의회 지침(EU) 
2020/1828 개정, 유럽의회 및 유럽평의회 지침 2001/95/EC 
및 유럽평의회 지침 87/357/EEC(EEA 관련 본문 포함) 폐지. 
 

유럽위원회 통지  
2022년 EU 제품 규정 이행에 관한 ‘블루 가이드(Blue 
Guide)’(EEA 관련 본문) (2022/C 247/01) 
 
ISO 15223: 의료기기 - 의료기기의 라벨, 라벨링 및 제공해야 
할 정보에 사용하는 기호 
 
일반인을 위한 임상시험 결과 요약, 인체용 의약품 임상시험에 
관한 규정(EU) No 536/2014 이행을 위한 임상시험 
전문가그룹의 권고사항, 버전 2. 
 
Good Lay Summary Practice(일반언어 요약본 지침), 
Version 1, 4 October 2021, EudraLex – Volume 1 - 
임상시험 가이드라인. 
 
ISO 17100, 번역 서비스 - 번역 서비스에 대한 요건 
 
ISO 14155: 인간 피험자 대상 의료기기의 임상 조사 - 임상시험 
관리기준(ISO 14155:2011) 
 
임상 조사 보고서 요약본의 내용 및 구조에 대한 유럽위원회 
지침, 2023/C 163/06 
 
의료기기용 전자 지침에 관한 유럽위원회 규정(EU)  
No 207/2012, 2012년 3월 9일 

인체용 의약품의 라벨 및 포장 리플렛의 가독성에 관한 지침  
1차 개정안, 2009년 1월 12일 
 
MDR – 제조업체를 위한 언어 요건 – 2차 개정안, 유럽위원회 
 
IVDR – 제조업체를 위한 언어 요건 – 2차 개정안, 유럽위원회 
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라이온브리지 소개
라이온브리지는 언어의 장벽을 허물고 세상을 연결하기 위해 다양한 브랜드와 파트너십을 
맺고 있습니다. 라이온브리지는 25년 이상 350개가 넘는 언어로 번역 및 로컬라이제이션 
솔루션을 제공하여 고객사가 세계 각지의 자사 직원 및 고객과 소통할 수 있도록 도왔습니다. 
라이온브리지는 세계적인 수준의 플랫폼을 기반으로 전 세계의 열정적인 전문가 네트워크를 
구축하여 다양한 브랜드와의 파트너십을 통해 문화적으로 풍부한 경험을 제공합니다. 또한 
언어학에 대한 꾸준한 열정을 바탕으로 고객의 고객, 즉 최종 사용자와 공감대를 형성할 수 
있도록 최상의 인간 지능과 기계 지능을 두루 활용합니다. 본사는 미국 매사추세츠주 월섬에 
있으며 24개국에서 솔루션 센터를 운영하고 있습니다.
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