
과제명 3D프린팅 의료기기 상용화 실증지원

개요 및
필요성

ㅇ (개요) 3D프린팅 의료기기 실증데이터 확보에 필요한 선행·추가 R&D, 

GMP인증시설 활용 제조위탁 지원, 실증 전략품목 DB구축, 제도개선 

등 신 시장 창출을 촉진할 수 있는 융합 실증 플랫폼 구축

ㅇ (필요성)

  - 공정기술, 신뢰성 평가체계 개발, 제도개선 지원, 제조 지원, DB구축 

등 3D프린팅 의료기기 산업화 촉진을 위한 전문화된 지속성장 지원 

기반 구축 필요

과제목표

ㅇ 3D프린팅 의료기기 상용화 촉진을 위해 ‘3D프린팅 의료기기 시생산 

및 임상실증’사업과 연계한 임상지원 체계 수립, 선행·추가 R&D, 제도

개선, 실증데이터 구축, GMP시설 위탁 생산 등 시장 진출을 지원할 

수 있는 전문화된 지원기반 구축

  - 실증품목 위탁공정 및 양산공정 기술 지원

  - 실증 데이터베이스(실증DB) 시스템 구축·운영

  - 식약처 연계 품목허가 실증 지원

과제내용

□ 실증품목 위탁공정 및 양산공정 기술 지원

 ㅇ 적층공정 최적화 기술 개발

  - ‘3D프린팅 의료기기 시생산 및 임상실증’사업과 연계한 품목·소재별 

최적 적층공정 기술 확립과 제공

 ㅇ 시생산, 양산공정 제어조건 개발 및 평가연구

  - 기 구축 인프라(GMP시설, 생산 장비) 연계 활용 시생산, 양산 등 제

조공정 지원과 품목별 맞춤형 공정기술 제공

 ㅇ 3D프린팅 제조공정, 시험평가 전문가 등으로 구성된 자문단 운영을 

통해 기술개발 및 인허가, 위탁제조 등 실증 컨설팅 제공

□ 실증 데이터베이스(실증DB) 시스템 구축·운영

 ㅇ 3D프린팅 임플란트 실증품목 제조, 시험, 임상 데이터베이스 구축과 

공공자산화 추진

  - ‘3D프린팅 의료기기 시생산 및 임상실증’사업과 연계한 실증DB 체계 수립

   * 실증DB 미비에 따른 실증품목, 기술별 사업화 장애 이슈 발굴 및 실

증DB을 활용한 해결방안 모색

  - 설계, 제조, 시험검사, 임상시험, 인허가 등 종합 정보 구축·제공

   * 의료기관, 의료기업의 3D프린팅 의료기기 품목별 최적화 설계, 제조

공정 관련 DB 및 시험검사, 인허가 관련 정보 확보·제공

  - 3D프린팅 의료기기 국내외 트랜드 및 주요 제품군 현황 분석을 통한 

시사점 도출과 기업-병원-기관 간 연계 비즈니스 협력 네트워크 조성



□ 식약처 연계 품목허가 실증 지원

 ㅇ 식약처 품목허가 가이드라인과 연계하여 시험검사, 인허가 취득, 

GMP 심사, 시험검사 등 기술지원 제공

  - 실증품목 위탁공정, 양산 등 제조·기술지원에 따른 GMP심사 지원

   * 3D프린팅 제조시설이 미비한 기업의 GMP인정 지원 및 제조위탁 지원

  - 시험검사, 임상시험 등 인허가 취득에 필요한 제조기술 지원

 ㅇ 제조공정 벨리데이션 개발 및 실증 DB연계 사업화 확대 추진

  - 실증 품목별 최적화된 제조공정 벨리데이션 가이드라인 수립 지원

   * 최적공정기술, 전략품목 실증DB 연계 최적 제조공정 정보 제공

  - 실증DB활용 시험검사, 인허가, 제조공정 전문가 등으로 구성된 전문 

자문단 운영과 비즈니스 모델 개발 컨설팅 추진

   * 3D프린팅 의료기기 산업 활성화에 필요한 제도, 규제개선 제언 및 

의료현장 애로기술 해소 방안 마련

성과
활용방안

 ㅇ ‘3D프린팅 의료기기 시생산 및 임상실증’ 사업과 GMP인증 인프라 연

계 기술개발, 제조지원 등 산업화 주도

 ㅇ 3D프린팅 의료기기 시장 신속진입 기반 비즈니스 모델 확대 

 ㅇ 의료기업(공급자)-의료기관(수요자)-연구소(지원) 간 네트워크를 활용

한 산업 생태계 조성과 시장창출 확대(실증DB활용)

 ㅇ 실증지원센터 실증DB활용 설계, 제조, 시험, 인허가, 보험 및 제도개

선 등 민간-정부 공통애로 해결과 산업화 촉진 주도 

사업기간 2019년 ∼ 2024년 (6년)

주관기관 □산업체 ■대학 ■연구소 ■비영리법인 □제한없음

참여기관 □산업체 ■대학 ■연구소 ■비영리법인 □제한없음

사업비
총 정부출연금 7,170 백만원 내외

’19년도 정부출연금 780 백만원


