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제목 [유럽] 네덜란드 의료기기 정책 및 규제

등록일 2021년 10월 8일 분야 국가별 규제 동향

• 2017년, 의료기기와 체외진단(IVD)에 대한 새로운 규제가 도입되었는데, 의료기기  

(MD) 부문은 지침(Directives) 93/42/EC 및 90/385/EEC 규정을 따르고 있다. 

2021년 5월 26일부터 새로운 규정(Regulation) 2017/745/EU가 완전히 적용되는데, 

그전까지는 제조업체가 둘 중 하나를 선택하여 따를 수 있도록 했다. 원래는 

2020년 5월 26일부터 의료기기에 대한 새로운 규정의 전면 적용이 예정되어 

있었으나, 코로나 영향으로 시행일이 1년 연기되었다.

• 한편, 의료기기는 I, IIA, IIB, III의 4개 등급으로 나뉘는데, 이러한 분류는 의료기기의 

위험성에 기초하여 정해지고 의료기기의 오작동 시 환자에게 미칠 위험성이 

높을수록 등급이 높게 책정된다. 또한, 등급이 높을수록 법적 요건(MDR)이 더 

많이 적용된다.

• 체외진단(IVD) 부문은 지침(Directives) 98/79/EC에 의해 규율 되고 있는데, 2022년 

5월 26일부터 새로운 규정(Regulation) 2017/746/EU가 전면 적용될 예정이다. 

의료기기와 마찬가지로 그전까지는 제조업체가 둘 중 하나를 선택하여 따를 수 있다. 

새로운 규정은 의료기기 및 체외수정에 대한 시장 허가 및 감시에 관한 규정을 강화 

함으로써 환자 안전을 높이는 것을 목표로 한다.



 자세한 내용은 아래의 출처에서 전문을 확인할 수 있다.
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