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스마트 헬스케어산업은 스마트 기기 기술과 정보통신기술(ICT)이 건강관리 및 의료서비스와 융합된 산업으로, 크게 

하드웨어, 소프트웨어, 서비스 분야로 개발되고 있다. 고령화 사회에 따른 건강한 노후생활에 대한 요구는 효과적인 질병의 

치료 및 재활에서 더 나아가 개인 건강관리 플랫폼 및 체계화된 의료서비스산업의 형태로 발전되고 있으며 모바일, 웨어러블 

디바이스와 융합돼 의료기관뿐 아니라 개인이 의료기기 소비 및 사용의 주체가 되고 있어 대표적인 4차 산업혁명에 따른 

응용 분야로 인식되고 있다. 

AI, 로봇 등 첨단 기술 활용한 스마트 의료기기
개인 건강관리 플랫폼 및 체계화된 의료서비스산업

스마트 헬스케어의 부상
고령화·저출산은 한국을 넘어 세계적

으로 심각한 사회 문제로 대두되고 있다. 

고령화 사회에서 부양가족의 도움없이 스

스로 건강하고 행복한 노후생활을 원하는 

노인들의 삶의 질 향상을 위한 다양한 헬

스케어산업이 가까운 미래의 고부가가치

산업으로 급부상하고 있다. 웨어러블 디바

이스의 발전은 라이프로그(Lifelog, 인터

넷·스마트 기기 등으로 자신의 일상생활

을 디지털로 기록하고 저장한 데이터)를 

포함한 개인의 모든 생체정보 등 막대한 

정보(빅데이터, 사물인터넷, 클라우드)를 

데이터화할 수 있으며, 이를 활용한 인공

지능(AI)과 AI를 탑재한 지능형 로봇 등 4차 

산업혁명의 핵심 기술이 헬스케어산업에 

가장 빠르게 적용되고 있다. 

의료서비스 패러다임 변화
의료 헬스케어 분야는 질환을 발견하고 

치료하는 것에서 더 나아가 유전체 검사를 

THEME
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한창수 
[한양대학교 로봇공학과 교수]



August  2019    |    3

<그림 2> (왼쪽부터) 센슬리에서 개발한 인공지능 간호사 ‘몰리’, 일대일 의사 상담 및 
처방전 발급 플랫폼 바빌론헬스, 헬스탭의 헬스케어 챗봇

출처 : Sensely 홈페이지, DBR, KT 공식 포스트 ‘ICT트렌드’

통해 질병 유해 인자를 미리 차단하는 정밀

의료의 토대 위에 다양한 측정기기 등을 활

용해 건강상태를 상시 관리하는 의료 솔루

션 기술로 발전하고 있다. 즉, 과거 질병의 

기록 및 치료를 위한 환자 대상의 헬스케어

에서 각 개인의 특성에 맞게 질환을 예방하

고 건강을 유지할 수 있도록 모든 사람을 

대상으로 하는 ‘예방 중심 의료서비스’ 형

태로 진화하고 있는 것이다. 이전의 의료기

기는 의료 행위를 하는 의사 등을 보조하기 

위한 제품이 주를 이루었다면, 현재는 실시

간으로 습득되는 사용자의 생체정보 등을 

정량적으로 수집하고 분석할 수 있는 실시

간 증거 기반 치료를 위한 의료정보 수집 

플랫폼 형태로 사용자(환자) 중심의 제품 

개발로 이어지고 있다. 미래에는 질환 예측

에 의한 예방, 실시간 정량적 상태 측정, 맞

춤형 치료 및 질환 관리가 모두 유기적으로 

연결되는 전 주기 통합 의료 솔루션 구현이 

가능할 것으로 기대된다.

모바일 헬스케어 서비스   

플랫폼 등장
메디컬 헬스케어산업의 주체는 의료진

에서 환자 개인으로 옮겨가고 있으며 이는 

첨단화된 의료서비스 형태로 발전되고 있

다. 대표적인 예로 해외뿐만 아니라 국내 

빅5 병원도 Mobile EMR 등을 통해 개인이 

본인의 진료 스케줄 확인 및 치료·처방 

관련 정보를 지속적으로 모니터링할 수 있

으며, 본인의 진료기록도 언제든지 쉽게 

확인이 가능해졌다.

국내에서는 법 규제에 의해 원격의료는 

시행되고 있지 않지만 해외에서는 모바일 

기반의 원격의료 헬스케어 서비스가 이미 

제공되고 있다. 의료진단을 자동화하는 AI 

채팅봇을 적용한 영국의 바빌론헬스

(Babylon Health), 환자를 상시 모니터링해 

의사의 진료시간을 20% 절약해 주는 가상 

간호사 솔루션 센슬리(Sensely), 의사와 

환자를 연결해 주는 헬스케어 챗봇인 헬스

탭(Health Tap) 등이 있다. 헬스탭의 경우 

페이스북 메신저를 기반으로 한 모바일에 

특화된 의료서비스 플랫폼으로, 의사와 환

자를 연결, 의료정보를 서비스하는 플랫폼

을 개발해 이미 10만 명 이상의 의사가 등

록돼 있으며 현재까지 약 64억 건의 의료 

답변을 환자에게 제공하고 있다. 이러한 AI 

기반 의료서비스 플랫폼은 의료진단의 품

질을 개선하고 환자의 불필요한 병원 방문 

횟수와 비용을 절감해 주며, 병원 시스템

의 효율성을 증진시킬 수 있어 앞으로도 

계속 발전해 나갈 것이다.

정밀의료와 환자 맞춤형 재활 치료 

‘정밀재활’
정밀의료(Precision Medicine)는 환자마

다 다른 유전체 정보, 환경적 요인, 생활 습

관 등을 분자 수준에서 종합적으로 분석해 

최적의 치료 방법을 제공하는 것이지만 정

밀재활(Precision Rehabilitation)은 환자의 

정확한 상태를 정량적으로 측정·평가해 

개인에게 최적화된 맞춤형 치료를 제공하

는 것을 뜻한다. 즉, 치료사의 수동적이고 

경험에 의한 재활운동이 아닌, 정확하고 

표준화된 데이터를 근거로 하는 재활 치료

라고 할 수 있다. 

정밀재활 구현을 위해서는 환자의 다양

한 정보를 정량적으로 측정하기 위한 측정

기기, 표준화된 진단 체계가 필요하다. 통

신 속도가 빨라지고 웨어러블 디바이스 구

NEW  TECHNOLOGIES  OF  KOREA 

<그림 1> 스마트 헬스케어 분야의 진화 방향
출처 : Frost & Sullivan(2016) 참조 및 재가공

과 거

의료용 제품
기기, 하드웨어, 의료 소모품

의료 플랫폼 
웨어러블, 빅데이터, 건강기록분석

의료 솔루션 
로봇, 인공지능, AR 

현 재 미 래

과거 기록 및 증거 기반 치료 실시간 증거 기반 치료 예방–정밀의료
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<그림 4> 다양한 신체 부위에 적용 가능한 웨어러블 디바이스

현 기술이 발전하면서 언제 어디서나 사람

의 라이프로그 및 생체정보가 실시간으로 

수집·분석돼 질환을 초기에 발견하거나 

관리가 가능해지고 있다. 

또한 다양한 측정 데이터, 질환정보, 치

료정보 등이 빅데이터화돼 질환의 정확한 

진단뿐만 아니라 개인의 특성을 반영해 치

료 후의 상태 예측도 가능해지고, 환자는 

AI의 가이드를 통해 자신에게 최적화된 맞

춤형 치료를 처방받을 수 있다. 처방된 치

료는 로봇 및 가상현실(AR), 증강현실(VR) 

콘텐츠 등과 결합해 환자에게 최적화된 치

료환경을 제공하는 등 4차 산업혁명 관련 

핵심 기술이 융합돼 정밀의료 및 환자 맞

춤형 정밀재활이 가능해진다.

정량적 측정 및 표준화된 진단,   

즉 ‘치료 이전에 예방’
다양한 측정 센서 기술과 웨어러블 혹은 

포터블 디바이스 구현 기술 등이 융합돼 

새로운 형태의 웨어러블 측정 디바이스가 

개발되고 있다. 웨어러블 디바이스란 다양

한 신체에 부착해 컴퓨팅 행위를 할 수 있

는 모든 전자기기를 지칭한다. 여기에는 

일부 컴퓨터 기능을 수행할 수 있는 애플

리케이션까지 포함되며, 다양한 신체 부위

에 적용돼 헬스케어 분야에서는 사람의 동

작 및 신체정보를 실시간으로 측정해 데이

터화할 수 있다. 이러한 데이터의 경우 개

인의 라이프로그로 기록되고, 이상 신호를 

감지해 병증을 예측하고 개인에게 최적화

된 건강 솔루션을 제공할 수 있다. 

의료 빅데이터, 인공지능 기술을  

활용한 정확한 진단
최근 AI 기술이 발전함에 따라 의료 데이

터의 중요성은 미래 정밀의료·정밀재활

에 매우 중요한 요소로 떠올랐다. 수많은 

의료 데이터의 토대 위에 AI 학습을 통해 

의료진단의 정확도를 올릴 수 있으며, ‘발

병 후 치료’에서 개인의 특성에 맞는 ‘질환

의 예방’이 가능해지고 있다. 하지만 빅데

이터 처리 기술 및 AI 기술이 발전하는 것

보다 먼저 표준화·정량화된 의료 데이터 

체계를 만드는 것이 중요한데, 이는 결코 

쉬운 일이 아니다. 

최근 특정 질환 분야에서 영상 데이터 

등 비교적 통일된 의료정보를 활용해 AI 

질환 진단에 활용되고 있다. Arterys의 AI 

기반 의료영상 분석 시스템 ‘4D Flow’는 

환자의 MRI 영상 분석을 통해 심장혈류 

시각화 및 혈류량을 계산할 수 있으며, 영

국 딥마인드(DeepMind)의 경우 알파고를 

활용해 국립보건서비스(NHS)에 등록된 

160만 명의 의료정보를 AI에 학습하는 프

로젝트를 진행하고 있다. 미국 IBM의 경

우 종양 진단에 특화된 AI ‘왓슨(Watson)’

에 이은 차세대 프로젝트 ‘메디컬 시브

(Sieve)’ 의료용 알고리즘을 개발하고 있

으며, 마이크로소프트의 경우 오리건대 

의대 암연구소와 함께 AI를 이용해 종양 

진행 상태에 대한 이미지 분석을 통해 최

적의 약물 치료를 하는 ‘하노버 프로젝트’

를 진행하고 있다. 국내에서도 뷰노메드

(VUNO-Med BoneAge)와 제이엘케이인

<그림 3> 정밀재활 치료를 위한 핵심 요소

측정·관리

IoT 의료 
빅데이터

로봇
재활 치료

포터블 디바이스 진단
인공지능

AR, VR
콘텐츠 기반
재활 치료

웨어러블 센서

유전체 검사

스마트 진단 맞춤형 치료

Head-worn

Straps

Shirts

Wrist-worn

Clips

Shoe-worn / Foot pods
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<그림 5> (왼쪽) IBM의 새로운 AI 알고리즘 메디컬 시브, 
(오른쪽) 국내 최초로 AI 진단 분야 유럽 CE인증을 획득한 뷰노메드 본 에이지

출처 : ByCBR Staff Writer(2016.11.30), 의학신문(2019.1.28)

<그림 6> 4차 산업혁명 핵심 기술 발달에 따른 재활 치료의 발전 방향

스펙션 등에서 X레이, 폐 영상정보, 뇌 영

상정보 등을 AI에 적용해 질환을 분석해 내

는 진단 플랫폼을 개발했다.

현재는 특정 질환의 분석자료 등을 AI에 

적용해 단일 질환에 대한 진단을 하는 데 

머물고 있지만, 개인의 유전체정보, 생활습

관, 의료기록 등이 통합된 빅데이터를 기반

으로 AI 기술을 활용한다면, 개인에게 최적

화된 건강관리 및 질병위험관리, 질환의 조

기 발견 및 최적화된 치료·재활이 통합적

으로 이루어질 수 있을 것으로 기대된다. 

로봇을 활용한     

개인 맞춤형 재활 치료
재활 치료의 경우 병증 및 재활 처방이 

다양해 물리치료사가 환자를 직접 대면해 

상태를 경험적으로 측정하고 적합한 재활 

치료 계획을 수립, 치료사 기반 재활이 이

루어지는 경우가 많아 재활 계획의 근거 

및 재활 이력과 관련한 정량화·표준화된 

체계가 없었다. 기존의 재활 치료기기는 

물리치료사 등이 수행하던 재활훈련을 단

순 기능에 한해 기계를 통해 구현하는 것

에 그쳤지만, 최근 다자유도 로봇 메커니

즘을 통해 좀 더 복잡한 재활훈련을 수행

할 수 있게 해주는 재활로봇이 등장했다.

대표적인 것으로 착용로봇 기술을 활용

한 재활로봇이다. 착용로봇은 환자에게 필

요한 정확한 신체 동작 자유도를 구현해 

주며, 훈련에 대한 이력을 정량적으로 기

록해 준다. 대표적인 재활로봇은 스위스 

호코마에서 개발한 Lokomat, Armeo 시리

즈, VR·AR 디바이스와 착용로봇을 결합

한 ALEX SYSTEMS의 RONDA, 엔드이펙

터형 보행 보조 로봇 큐렉소의 모닝워크, 

오랜 연구를 통해 착용성을 극대화한 재활

로봇을 개발 중인 헥사휴먼케어의 HExo-

Series 등이 있다. 

보행 재활로봇은 뇌졸중, 소아마비 등 보

행장애를 갖고 있는 장애인의 재활에 사용

된다. 기존에 물리치료사 2, 3명이 환자를 

보조해 가며 한 발 한 발 보행 자유도를 구

현하는 것과 달리 환자의 체중 및 자세는 

로봇이 잡아주고 사람의 관절구조와 일체

화된 착용형 메커니즘이 정확한 하지관절

의 움직임을 구현해 준다. 또한 환자가 재

활훈련에 얼마나 집중하고 있는지, 환자의 

보행 능력 대비 효과적인 재활 훈련이 수

행되고 있는지를 다양한 방법을 통해 피드

백 받을 수 있으며, 치료사는 이를 모니터

링하고 결과에 따라 최적화된 훈련 방법을 

제시한다.

상지재활로봇 역시 복잡한 상지관절 동

작을 구현해 주기 위한 다양한 로봇 메커

니즘(착용로봇 메커니즘, 엔드이펙터 체결 

메커니즘 등)을 활용한 재활로봇이 개발되

고 있으며, 대부분의 상지재활로봇의 경우 

VR·AR 기술과 융합해 신경재활, 인지재

활이 가능하도록 발전되고 있다. 모양은 

다르지만 같은 목적을 갖는 유사한 재활로

봇도 상당하므로 이제는 재활 동작의 구현

을 넘어 현재의 재활 치료 환경을 이해하

고 환자의 착용성 및 치료사의 사용 편의

성을 높인 재활 의료기기 개발이 매우 중

요하다고 할 수 있다.

전통적인 재활 치료 삶의 질 향상

수동적, 경험적 재활 치료

고비용 저효율

장애의 극복

정밀재활 치료 후

개인 맞춤형 보조기기

개인 맞춤형 정밀재활 치료

인공지능, 머신러닝 빅데이터 인간-로봇 
인터렉션

정량적, 개인 맞춤형 정밀 재활 치료

재활 효율의 극대화

개인
맞춤형
기기

4차 
산업혁명

재활 효율의 극대화, 빠른 회복

고령인구의 독립생활
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국내 스마트 의료기기 발전의 한계점 
국내 의료기기 품목허가의 경우 일부 항

목만 허용하는 식의 ‘포지티브 규제’ 방식

을 따르고 있어 재활로봇 등 신의료기기 

허가를 위한 인허가의 장벽이 매우 높은 

편이다. 특히 빅데이터에 관한 이슈가 크

지 않던 2011년 개정된 개인정보보호법을 

아직도 사용하고 있어 의료 데이터의 활용

이 쉽지 않고, 의료정보가 의료기관 내부

에서만 활용될 수 있어 국가적으로 체계적

인 의료 빅데이터 구축은 법 개정 없이는 

현실적으로 불가능하다. 대부분의 선진국

은 비식별화된 의료정보는 개인의 동의 없

이 활용될 수 있어 막대한 의료 데이터를 

<그림 7> (왼쪽) 전 세계적으로 가장 많은 기관에 보급된 HOCOMA의 보행재활로봇 Lokomat, 
(오른쪽) 로봇 착용 편의성을 향상시킨 헥사휴먼케어의 보행재활로봇 HExo-GR(Gait Rehab.)

<그림 8> (왼쪽) 상지재활로봇 RONDA, (오른쪽) 콘텐츠 기반 상지 근력훈련이 가능한 
HOCOMA의 상지재활로봇 Armeo-Power

수집하는 데 유리하며, 이를 기반으로 AI에 

활용되고 있다. 또한 의료기기 품목허가에

도 금지된 일부 항목을 제외하고는 다 허

용해 주는 ‘네거티브 규제’ 방식을 적용하

고 있어 신의료기기의 시장 진입에 매우 

유리하며 이미 시장을 만들어 가고 있다.

스마트 의료기기 발전을 위한   

해결 과제
국내의 AI 및 재활로봇 등 4차 산업혁명 

관련 기술은 높은 의료복지 수준과 함께 

선진국과 비교해 대등한 수준으로 올라서

고 있다. 세계 최고의 통신 기술을 보유하

고 있지만 개인정보보호법에 의해 의료정

보를 효율적으로 데이터화하지 못하고 있

으며, 개발된 첨단 재활로봇은 체계화된 

제품 허가 프로세스의 부재 및 높은 인허

가의 장벽을 넘지 못해 우수한 기술 수준

에 비해 첨단 의료기기 상품화에 고전하고 

있는 것이 현실이다. 국내 스마트 의료기

기의 발전을 위해서는 개인정보보호법 개

정 및 의료기기 허가 절차의 간소화가 절

실하다. 세계 시장에서 경쟁력을 가질 수 

있는 핵심 제품 개발 및 국내 의료서비스

산업 활성화를 위해 의료기기 개발 기업뿐

만 아니라 의료기관, 정부 등의 범부처적

인 노력이 필요하다.

출처 : 정부 개인정보 비식별조치 가이드라인

국가 활용 범위

일본
개인정보보호법 전면 개정(2015년), 민감 개인정보 취득 제한
비민감 개인정보는 요건을 갖추면 사전 동의 없이 활용 가능

 EU
개인정보보호법 도입(2016년 통과, 2018년 시행, 2020년 개정 예정), 익명화 
정보는 개인정보보호지침 규제에서 제외, 학술, 통계 목적에는 동의 없이 이용 가능

미국
일반법 없이 개별 분야별 법률에 적용,
비식별 조치된 의료정보는 제한 없이 이용 가능

한국 수집 등 처리에 사전 동의  한국이 유일한 규제

<표 1> 국가별 개인정보 활용 범위

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빅데이터와 인공지능(AI), 사물인터넷(IoT), 클라우드 컴퓨팅, 모바일 등 급변하는 정보통신기술(ICT)의 발달과 맞물려 의료기기 

시장에는 디지털 전환(Digital Transformation)이 필연적 과제로 요구되고 있다. 진단과 치료의 영역에서 디지털로 새롭게 

단장하며 스마트해진 의료기기는 예방과 예후관리, 개인화된 맞춤치료로 헬스케어의 영역을 넓히며 정밀의료의 견인차로 부상하고 

있다. 정밀의료의 퍼즐을 맞추기 위해 기술 원천인 개인건강데이터의 가치는 급상승하고, ICT와 융합한 헬스 시장은 E헬스에서 

u헬스, 스마트 헬스를 거쳐 예측 가능한 수준의 디지털 헬스로 발전하는 추세다.

스마트 의료기기의 진화 : 
디지털 치료를 중심으로

여부 진단과 예후 예측을 가능하게 만들

고, 환자 상태에 따라 약이 아닌 영양관리, 

운동관리, 복약관리 등 구조화된 재활 서

비스를 제공하는 데 활용된다.

융합 신기술로 등장한 이른바 디지털 

헬스 의료기기가 임상적 안전성과 유효

성을 확보하고, 환자 관리를 통한 복약순

응도 향상에 기여하면서 전통적 의약품

과 동등한 위치에 선 디지털 신약(Digital 

Medicine)으로서 세계의 이목을 끌고 있

다. 임상 증거를 기반으로 애플리케이션을 

활용한 처방 시장이 활짝 열리게 되면 소

프트웨어를 활용한 고도의 디지털 치료

(Digital Therapeutics)가 의료기기와 의약

품의 접점을 이루며 디지털 헬스 시장의 

진화를 이끌 것으로 전망된다. 전 세계적

으로 초기 단계인 디지털 치료는 의료서비

스의 사각이었던 예후관리 영역까지 서비

스를 확장해 국민건강 수준을 높일 촉매가 

될 것으로 보인다.

ICT와 융합한 헬스
ICT와 융합한 디지털 헬스 시대의 의료

기기는 하드웨어(의료기기)와 소프트웨어

(애플리케이션), 헬스케어 서비스를 하나

의 서비스 및 상품으로 결합시킨다. 이를 

통해 개인의 건강상태를 모니터링하고 건

강데이터를 분석, 활용함으로써 정보 제공

은 물론이고 진단과 치료를 보조하는 수준

에 이르고 있다. 치료 과정에서 축적된 데

이터는 AI 알고리즘으로 분석돼 질병 발생 
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특히 디지털 치료는 사망률이 높고, 의료

비 지출 상승을 부채질해 행동 변화와 예

후관리가 필수인 암 등 중증질환 영역에서 

임상 증거를 꾸준히 확보하고 있다. 고비

용, 고위험 구조인 기존 신약보다 빠르게 

임상 현장에 적용해 현재 환자 상태에 즉

시 대응 가능한 최신 의료서비스를 효과적

으로 제공할 수도 있다. 현실적 효용성과 

미래 가치를 입증해 나가며 세계적으로 연

평균 20%를 웃도는 고공 성장세를 보이는 

디지털 치료 시장은 고령화 시대의 사회경

제 솔루션으로서 세계 주요국은 물론 제약 

및 의료기기 분야 다국적 기업과 스타트업

의 전장이 되고 있다.

<그림 2> 미국 Omada Health의 
맞춤형 당뇨 예방 프로그램

디지털 헬스와 디지털 치료
디지털 치료의 개념을 이해하고 정의하

려면 선행 시장인 디지털 헬스와 디지털 

신약도 함께 정의해야 한다. 디지털 헬스

는 ICT와 헬스케어 서비스를 융합한 새로

운 헬스케어 패러다임을 지칭하는 광의의 

개념으로, 의료서비스의 개인화를 추구하

며 의료서비스의 비효율성 감소, 환자의 

의료서비스 접근성 증진, 비용 감소, 서비

스의 질적 향상을 추구한다. 디지털 헬스 

서비스는 임상적으로 검증된 서비스와 미

검증된 서비스를 모두 포함한다. 

디지털 신약은 환자의 복약순응도를 높

여 약물 요법의 효과를 개선하는 것을 목

표로 한다. 좁게는 제약 분야에서 의약품

에 섭취 가능한 센서를 삽입해 애플리케이

션을 통해 복약상태를 모니터링하는 것을 

뜻하며 넓게는 환자 모니터링, 관리, 진단, 

치료에 모두 적용되는 서비스를 의미한다. 

두 개념 모두 공히 엄밀한 임상적 검증을 

거친 서비스만을 포함한다. 

디지털 치료라는 용어는 2013년 처음 등

장했다. 디지수티컬(Digiceuticals) 또는 디

지털 신약과 혼용해서 쓰이고 있다. 디지

털 치료는 질병 치료에 직간접적인 영향을 

줄 수 있으며, 임상적 검증을 거쳐 안정성

과 유효성이 증명된 서비스 및 디바이스를 

가리킨다. 완성도 높은 디지털 신약 기술

로서 임상적 엄밀성을 거친 서비스 및 디

바이스를 디지털 치료라고 볼 때 디지털 

치료와 디지털 신약은 궁극적 지향점이 같

은 동의어로 정의할 수 있다. 발전된 기술

을 접목하고, 신약과 같은 엄격한 임상시

험을 거친 디지털 치료는 디지털 헬스케어 

시장의 필연적 산출물이며 궁극적인 지향

점이다.

디지털 치료는 소프트웨어를 이용해 의

약품과 유사한 질병 치료 기능을 제공한다. 

즉, 디지털 치료는 의약품을 보조해 치료 

효과를 증대시킬 수 있다. 디지털 치료를 

<그림 1> 미국 Pear Therapeutics의 
약물중독 치료 서비스 ‘reset’  

<그림 3> 디지털 헬스 서비스의 진화
출처 : 라이프시맨틱스

Value-wise Growth Rate

디지털 헬스

디지털 신약

디지털 치료

Evidence-based Effects and Safety
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의약품과 병용하면 의약품만 사용했을 때

와 비교해 비용 감소 효과가 있고, 부작용 

이슈도 줄어들 것이며, 버려지는 의약품 

또한 감소할 것으로 기대된다. 또한 수조 

원의 비용과 10여 년의 기간을 연구개발에 

투입해야 하는 기존 신약보다 연구개발 기

간을 획기적으로 줄여 빠르게 임상에 적용

해 최신 의료서비스를 효과적으로 환자에

게 제공할 수 있다. 디지털 치료가 제공하

는 운동과 식이요법 등 서비스를 통한 효

과적 증상관리로 각종 암 환자의 약 복용

량을 줄일 수 있다는 것을 임상시험을 통

해 입증한다면 암 환자 치료에 획기적인 

대안이 될 것이다.

중장기적 관점에서 디지털 치료는 건강

데이터를 지속해서 축적할 수 있다는 장

점이 있다. 이는 전통적 제약업의 데이터 

수집과는 궤를 달리한다. 임상시험을 마

치고 보건당국의 인허가를 받아 출시된 

기존 의약품은 시판 후 조사(Post Market 

Surveillance : PMS)를 통해 제한된 기간 

경제적 이익을 제공하며 데이터를 수집해 

위험관리를 한다. 반면, 디지털 치료는 ICT

를 이용해 건강데이터를 지속적으로 쌓을 

수 있고, 축적된 데이터를 바탕으로 AI 등 

신기술을 사용해 치료를 고도화할 수 있

다. 특히 지속적인 데이터 축적은 오랜 관

리가 필요한 암 환자 등 중증질환자 치료

에 중요한 요소이기 때문에 이 분야에서 

디지털 치료의 성장이 주목된다. AI 기술의 

발전 추이를 고려했을 때 디지털 치료는 

환자와 의료진의 선택권을 넓히고, 기존 

치료와 병행할 수 있는 치료법으로 자리매

김해 디지털 헬스산업의 이니셔티브를 쥘 

것으로 기대된다.

극초기 단계인     

국내 디지털 치료 시장
디지털 헬스케어 시장은 향후 5년간 두 

자릿수 이상의 고속 성장을 기록할 것으로 

예상된다. 시장조사기관 스태티스타에 따

르면 디지털 헬스케어 시장의 주요 영역인 

무선의료(Wireless Health), 모바일 헬스케

어(Mobile Health), 원격의료(Telehealth)를 

합친 글로벌 디지털 헬스케어 시장은 2016년 

760억 달러, 2020년에는 1820억 달러에 

이를 것으로 전망된다. 

시장조사기관마다 디지털 치료의 용어 

정의에 다소 차이가 있지만, 대체로 해당 

시장 규모를 추산할 때 디지털 헬스케어 

시장 중 질병 치료에 직간접의 영향을 줄 

수 있는 만성질환 관리, 행동 관리, 복약순

응지원, 데이터 수집 및 분석 등을 포괄하

는 시장을 기준으로 삼는다. 현재 글로벌 

디지털 치료 시장은 급성장하고 있으며, 

이러한 성장세가 지속될 것으로 보인다. 

미국의 시장조사 및 컨설팅기관인 그랜드

뷰리서치에 따르면 전 세계 디지털 치료 

시장 규모는 연평균 21%씩 성장해 2025년 

940억 달러 수준에 이를 것으로 예상된다. 

시장 성장 요인으로는 암을 포함한 만성질

환 발병률 증가, 의료비 지출 증가, 임상적 

효과가 증명된 디지털 치료 서비스들의 등

장 등이 꼽힌다.

현재 의료 선진국을 중심으로 디지털 치

료 시장이 확대되고 있으며 향후 중국, 인

도, 동남아시아 시장의 성장이 가속화될 

것으로 보인다. 디지털 치료 최대 시장인 

미국의 경우 2017년 기준으로 시장 규모가 

88억8000만 달러에 이르며, 연평균 

30.7%씩 성장해 2023년에는 422억 달러

로 확대될 것으로 전망된다.

<그림 4> 글로벌 디지털 치료 시장 규모
출처 : Grand View Research, Frost & Sullivan 자료 재구성
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한국은 디지털 치료 시장의 후발주자로

서 시장을 형성해가는 극초기 단계에 있

고, 디지털 헬스산업 자체가 표준산업분류

로 지정돼 있지 않아 현 단계에서 국내 디

지털 치료 시장의 규모와 성장세를 명확하

게 파악하기는 어렵다. 다만 연관 자료를 

통해 향후 국내 디지털 치료 시장의 규모

를 가늠해 볼 수 있다. 식품의약품안전처

가 추산한 디지털 치료를 포함한 국내 디

지털 헬스케어 시장은 2016년 4조7000억 

원에서 2020년 14조 원 규모로 성장할 것

으로 예상된다. 세계적으로 2020년 디지

털 헬스케어 및 디지털 치료 시장 규모의 

예측치가 각각 1820억 달러, 362억 달러인 

것을 감안할 때, 이를 국내 시장 비율과 유

사하다고 가정하면 2020년 국내 디지털 

치료 시장 규모를 약 2조7000억 원으로 추

산할 수 있다.

임상 기반 디지털 치료의   

미래 전망
국내에서 디지털 치료 시장을 개척하는 

기업들은 자사 치료 솔루션의 임상적 증거

를 확보해 나가고 있다. 디지털 헬스 전문

기업인 라이프시맨틱스의 경우 2016년부

터 임상시험을 통해 폐암, 위장암, 유방암, 

뇌졸중, 만성폐쇄성폐질환(COPD) 등 중

증질환자 대상 건강관리 솔루션의 효과를 

입증해왔다. 폐암 환자를 위한 개인 맞춤

형 호흡 재활 서비스 ‘숨튼PHR’은 서울아

산병원과 진행한 임상시험을 통해 폐암 환

자의 6분 도보거리 향상과 호흡곤란정도 

개선을 확인했고, COPD 환자 재활 서비스 

앱 ‘efiL breath’도 환자 관리 및 건강상태 

개선에서 유의미한 효과를 입증했다.

디지털 치료는 실제임상자료(Real World 

Data : RWD)를 지속적으로 수집하기가 수

월해 장기 추적 관찰을 통한 예후관리에

서 전통적 치료를 넘어서는 임상적 효과

를 낼 것으로 기대된다. 특히 퇴원 후 예후

관리에 대한 관심과 수요가 큰 암과 뇌졸

중 등 중증질환자군에서 디지털 치료의 

활용이 주목된다. 국내 암 생존율이 70%

를 넘어서면서 많은 생존자가 퇴원 후 집

으로 돌아가 치료를 이어가지만, 중증질

환자를 위한 퇴원 후 관리체계는 수요와 

관심을 못 따라가는 실정이다. 서울대 의

대 양은주, 임재영 교수팀의 연구에 따르

면 국내 대부분의 재활의학과 전문의들은 

암 환자들에게 재활 치료를 거의 제공하

<그림 5> 한국 라이프시맨틱스의 암재활서비스 ‘efiL care’(왼쪽)와 호흡재활서비스 ‘숨튼’(오른쪽)

지 못한다고 했다.

퇴원 후 예후관리가 제대로 이뤄지지 않

은 상당수 중증질환자는 사망하거나 재입

원하는, 이른바 ‘퇴원후증후군(Post-

hospital Syndrome)’에 시달린다. 미국 예

일대 의대 연구를 보면 퇴원한 메디케어 

환자의 40%가 한 달 내 재입원해야 할 만

한 퇴원후증후군을 겪는다. 암 생존율 증

가와 더불어 정기검진 사이에 발생해 예후

가 나쁜 중간 암 발생의 위험을 고려했을 

때 암 등 사망률이 높은 중증질환 분야에

서 디지털 치료의 효용성이 극대화될 것으

로 예상된다.

이는 향후 디지털 치료 시장에서 중증질

환자 시장의 확대 가능성을 시사한다. 중

증질환자는 경증 만성질환자보다 치료 과

정에서 더 높은 의료비를 지출할 수밖에 

없고, 민간대체요법이나 잘못된 의학정보

에 기대 불필요하게 의료비를 지출할 개연

성이 적지 않다. 맞춤 정보 제공과 예후관

리에 특화된 디지털 치료가 중증질환자의 

불필요한 의료비 지출을 제도권으로 편입

시키고, 의료비 지출 부담을 완화하는 훌

륭한 대안으로서 시장을 키워나갈 것으로 

보인다.

디지털 치료를 제공하는 기업 중 최초로 

상장에 성공한 프랑스의 볼룬티스 사례가 

주목을 끌고 있다. 이 기업은 2018년 6월 

IPO를 성공적으로 마무리했고, 시가총액

이 1억 유로에 이른다. 볼룬티스의 주력 제

품 중 하나인 ‘Theraxium Oncology’는 항

암치료를 받는 암 환자의 증상관리를 돕는

다. 난소암, 유방암 등 여성암 치료와 관련

해 로슈, 아스트라제네카 등 글로벌 헬스

케어 기업과 제휴를 이어가고 있다.
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<그림 6> 프랑스 Voluntis의 암환자 자가 증상관리 서비스 ‘Theraxium Oncology’

디지털 치료의 도전과 규제 개선
ICT의 발달로 의료인과 환자 간 정보 격

차는 좁혀지고, 공급자에서 소비자 중심으

로 의료서비스가 전환되면서 의료의 영역

은 병원 담벼락을 넘어서는 추세다. 이러

한 흐름은 급속한 고령화에 따른 의료재정 

부담 증대라는 중대한 사회현상과 맞물려 

더욱 탄력을 받고 있다. 세계 주요국은 ICT

와 융합한 디지털 헬스를 건강문제와 사회

문제를 동시에 해결할 솔루션으로 보고 속

도전을 펼치고 있다. 디지털 헬스의 핵심 

영역인 디지털 치료는 소프트웨어를 이용

해 건강데이터를 모니터링하고, 수집, 분

석, 저장, 활용해 정보제공은 물론 진단과 

치료를 보조하는 수준에 이르렀다. 전자화

된 의무기록, IoT 기술로 생성되는 라이프

로그, 인간게놈프로젝트 이후 빗장이 풀린 

유전체 데이터 등 각양각색의 개인건강데

이터가 표준화된 프로토콜로 기기와 시스

템 사이를 오가며 개인화된 맞춤치료인 정

밀의학의 원천이 되고 있다. 정밀의학 실

현의 견인차로 주목되는 디지털 치료는 기

존 의약품보다 더 낮은 비용으로 부작용과 

약물 오남용 없이 국민건강을 향상시킬 지

렛대가 될 수 있을지 판가름할 시험대에 

올라 있다.

디지털 치료는 서비스뿐만 아니라 상품

의 서비스화, 서비스의 제품화라는 서비타

이제이션(Servitization) 전략을 통해 소비

자에게 제공되는 것이 특징이다. IoT 기술

로 의료기기 제품이 모바일 애플리케이션

과 연동되고, 전통적 헬스케어 서비스와 

결합함으로써 자가 건강관리를 가능하게 

만든다. 이 과정에서 정량화된 라이프로

그와 전자의무기록 등 다양한 건강데이터

가 개인을 중심으로 연결되고, AI 알고리

즘을 통해 분석돼 질병 발생 여부를 진단

하거나 재발을 예측하고, 환자 상태에 따

라 의약품이 아닌 서비스를 제공해 불충

분했던 예후관리 영역까지 의료서비스를 

확장시킨다. 

세계적으로 막 첫걸음을 뗀 디지털 치료

가 의약품과 동등하게 소비되려면 임상시

험을 통해 안전성과 유효성을 검증받아야 

한다. 임상 증거 확보를 위해서는 개인정

보인 건강데이터의 활용이 필수다. 이 때

문에 의료혁신을 도모하는 세계 주요국은 

개인정보 보호와 활용의 균형을 맞추면서 

데이터 규제 개선에 박차를 가하고 있다. 

국가 규제

미국

■  Privacy Act : 기업 등 민간 분야 옵트아웃 제한적 허용
■   HIPAA : 비식별 조치된 의료정보 규제 대상 제외
■  21st Century Cures Act : 신약 및 디지털 헬스 의료기기 FDA 승인 절차 간소화
■  Digital Health Innovation Action Plan : 의료용 SW 해석안 및 지침안, SaMD 사전인증제 

파일럿 프로그램 가동
■  Common Rule : 인체유래물 데이터 임상연구 활용 정의, 개인식별정보 활용 데이터 및 

인체유래물 ‘포괄동의’ 인정해 IRB 심의 면제

EU
■  GDPR : 공익, 연구, 통계 등 목적 가명정보 동의 없이 활용,  개인정보 열람권, 이동권, 삭제권 

등 명시해 자기결정권 강화

일본
■  개인정보보호법 : 익명 및 가명정보 개념 신설, 비식별 조치 시 동의 없이 활용
■  차세대의료기반법 : 연구개발을 위한 비식별 의료정보 거래 허용

중국 ■  네트워크안전법 : 국가 데이터 통제권 강화, 데이터 국지화로 자국 기업 보호, 육성

<표 1> 개인정보 관련 규제 동향 


출처 : 정책기관 자료 종합



12    |    August  2019

THEME
산업기술 경제동향

국내에서는 보건의료 빅데이터의 구축

과 활용을 위한 논의가 한창이다. 보건의

료 분야에서 개인정보 활용은 개별 개인동

의, 기관생명윤리위원회(IRB)를 통한 피험

자 동의, 보건의료 빅데이터의 비식별화와 

익명화 등 크게 3가지 방안으로 접근할 수 

있다. 개인정보 관련 규제가 개인정보보호

법, 의료법, 신용정보보호법, 정보통신망

법 등으로 분산돼 있고, 라이프로그와 유

전체 데이터 등 신규 데이터의 구축과 활

용의 필요성이 대두되면서 관련 가이드라

인부터 특별법 제정까지 다양한 방안을 한 

테이블에 올려 놓고 사회적 합의를 위한 

논의가 이뤄지고 있다. 

정부는 우선 현행법 안에서 데이터 활용

의 폭을 넓힐 방침이다. 정보 주체인 개인

이 기업과 기관으로부터 자기 정보를 직

접 내려받거나, 타 기관 등으로 이동을 요

청해 해당 정보를 활용하는 마이데이터

(MyData) 사업이 올해부터 본격화됐다. 또

한 법적 근거가 미흡한 개인정보 비식별조

치 가이드라인을 개선해 가명정보 도입 등 

개인정보의 개념을 명확히하고, 가명 정보

의 이용과 제공 범위를 법제화할 계획이다. 

이 과정에서 정보 주체가 직접 관리하고 사

전 동의(옵트인, Opt-in)를 통해 활용 가능

한 마이데이터를 건강보험공단과 건강보

험심사평가원 등이 관리하는 공공 보건의

료 빅데이터와 분리해서 논의해야만 혼선 

없는 사회적 합의를 이뤄낼 수 있을 것으로 

예상된다. 특히 공공 보건의료 빅데이터의 

경우 현실적으로 정보 주체의 사전 동의를 

구하기 어려운 만큼 사후배제(옵트아웃, 

Opt-out) 방식을 통해 동의권을 확보하는 

방안이 강구돼야 할 것으로 보인다. 

디지털 치료의 솔루션인 디지털 헬스 의

료기기 제품 및 서비스의 국내 도입도 적

극적으로 모색되고 있다. 정부는 AI와 빅데

이터 기반 의료기기 가이드라인을 마련한 

데 이어, 의료기기 소프트웨어(Software 

as a Medical Device : SaMD) 도입을 위한 

가이드라인도 검토 중이다. 위험도에 따라 

유형별로 분류된 SaMD가 사전인증을 통

해 시장에 진입하더라도 임상 및 비임상 

환자 정보, SaMD 운영체계 관리 데이터, 

환자 응답 건강 결과 데이터, 고객만족도 

데이터, 위치 데이터, 소프트웨어 결함 데

이터 등 가치 있는 RWD를 지속해서 수집

할 수 있다. 이에 따라 의약품의 PMS처럼 

임상자료 및 근거(Real-World Evidence : 

RWE)를 통한 사후효과 검증이 가능하고, 

디지털 헬스 분야에서 임상연구의 질을 한 

차원 더 끌어올릴 것으로도 기대된다. 이

에 발맞춰 식약처는 6월 AI 의료기기 등의 

심사를 전담할 가칭 디지털 헬스과 신설을 

추진하는 방안을 논의하고 있다고 밝힌 바 

있다.

정부는 혁신성장을 위한 규제개혁의 최

우선 순위에 바이오 헬스를 두고 정책을 

추진 중이다. 신산업 플랫폼으로 적극 육

성하면서 포괄적 네거티브 규제 원칙을 도

입해 디지털 치료와 같은 ICT 융합 신기술

과 서비스 관련 사업은 우선 허용, 사후 규

제할 방침이라고 밝혔다. 이를 위해 임시

허가 제도를 개선해 법령을 정비할 시간을 

확보하는 한편, 법규가 없거나 기준을 적

용할 수 없었던 ICT 융합사업을 실증할 수 

있도록 규제 특례인 규제 샌드박스도 유형

별로 도입했다. 국회에서도 의료기기산업 

육성 및 혁신의료기기 지원법을 통과시켰

고, 정부와 산업계가 현재 하위법령을 제

정하기 위해 세부사항을 조율하고 있다. 

또한 바이오헬스 산업 혁신전략을 발표해 

디지털 헬스 분야 의료기기의 개발부터 인

허가, 시장 출시까지 적극 지원하고, 환자 

모니터링 가이드라인도 제시해 시장 진입

의 불확실성도 해소하기로 했다. 

사회적 편익 창출과 선택권 보장
디지털 치료는 국내 의료전달체계를 개

선하고, 국민건강 증진을 이끌 신기술로 

꼽힌다. 암 등 중증질환에서 생존율 향상

에 따른 생존자 증가가 의료비 지출 증가

로 이어지는 상황에서 지속적 예후관리의 

필요성은 나날이 증대되고 있다. 불충분한 

예후관리의 영역까지 의료서비스를 확장

한 디지털 치료는 예측을 통한 재발 방지

와 사후관리로 재입원율을 감소시켜 한정

된 의료자원을 효율적으로 배분하는 열쇠

가 될 것으로 전망된다. 이는 급성기, 아급

성기, 만성기, 회복기 등 병세에 따른 환자 

진료와 관리를 위한 의료전달체계 개선에 

기여할 것으로 주목된다. 

현재 정부는 일차 의료 현장에서 시범사

업을 통해 디지털 헬스 의료기기를 활용한 

디지털 치료 모델을 적용하면서 다양한 수

가를 개발 중이다. 국책 과제로 추진 중인 

‘커뮤니티 케어’에서도 디지털 치료가 의

료의 출구와 복지의 입구에서 지역사회 의

료자원과 복지자원을 잇는 연결고리가 될 

것으로 보인다. 공공의료 측면에서 디지털 

치료는 의료 접근성이 현저히 낮은 의료 

취약계층의 관리를 위한 원격모니터링, 원

격협진 솔루션으로 현행법 안에서 적극적

으로 활용될 예정이다. 정부는 격오지 등 
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의료 취약지 주민을 대상으로 ICT를 활용

한 디지털 치료 솔루션의 도입을 중점 추

진할 계획이다.

향후 디지털 치료에 건강보험이 적용되

면 보험자인 정부는 국민건강관리를 위한 

선택지를 넓힐 수 있을뿐더러 환자의 디지

털 치료 준수에 따른 재입원과 반복적 치

료 개입의 예방을 통해 국가 의료비 투입

보다 산출이 더 큰 긍정적 효과를 거둘 것

으로 전망된다. 2016년 산업연구원 연구보

고서를 보면 디지털 치료를 포함한 스마트 

헬스케어의 도입 여부에 따른 국가 의료비 

차이는 2030년 4조5000억 원까지 벌어진

다. 건강보험공단은 20조 원에 이르는 건

강보험 적립금의 일부를 디지털 헬스 의료

기기 육성에 활용하겠다고 최근 밝혔다. 

디지털 헬스로 사회적 편익을 만들면 장기

적으로 건강보험 재정도 절감할 수 있다는 

취지여서 디지털 헬스의 빠른 제도권 안착

에 대한 기대감은 한층 커지고 있다.

디지털 치료로 대변되는 헬스케어 시장

의 변화는 약(Drug), 의료기기(Device), 헬

스케어 애플리케이션(Application) 간의 경

계를 무너뜨리고 있다. 성숙된 디지털 치

료 시장이 안착되면 현재 소프트웨어의 의

료기기화(Software as a Medical Device : 

SaMD)로 대변되는 헬스케어 시장의 변화 

역시 ‘소프트웨어의 의약품화(Software as 

a Medical Drug : SaMD)’로 한층 진화할 

것으로 예상된다. 규제 개선과 정책 지원

을 통해 디지털 치료 시장은 지속 성장할 

것이며, 이를 통해 국민건강 증진 실현 등 

사회적 편익 창출과 의료자원의 효율적 

배분, 신성장동력 확보 역시 가능해질 것

으로 기대된다. 극초기 단계인 국내에서 

디지털 치료의 첫걸음을 제대로 떼려면 

다양한 규제를 정비하고, 합리화하는 방

안이 선행돼야 한다. 정책 지원을 통해 누

구나 부담 없이 선진화된 신기술의 혜택

<그림 7> 미국 Kiio and Quartz Health Solutions의 맞춤형 요통 치료 프로그램 ‘Kiio’
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을 누리고, 국민의 선택권이 제한되지 않

는 환경을 만들어야 한다는 목소리는 우

리 사회 전반에서 더욱 힘을 받을 것으로 

전망된다.
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의료서비스가 치료 중심의 병원서비스에서 예방과 건강관리를 포함하는 소비 중심의 맞춤형 서비스로 확장되고 있다. 

4차 산업혁명의 핵심인 정보통신기술을 이용한 빅데이터, 인공지능(AI), 사물인터넷(IoT), 클라우드, 나노 기술이 헬스케어와 접목돼 

‘스마트 헬스케어’라는 이름으로 탄생함으로써 새로운 의료 패러다임의 서막을 알리고 있다.

정밀의료와 스마트 헬스케어의 만남
K-mASTER가 설계하는 한국형 암 맞춤치료
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김열홍 
[정밀의료 기반 암 진단·치료법 개발 사업단
(K-MASTER) 단장, 고대안암병원 종양혈액내과 교수]

스마트 헬스케어 시대의 진화
스마트 헬스케어는 정밀하고 정교한 의

료기기를 개발하고 진료에 적용한다는 평

면적인 개념을 넘어 개인의 건강과 의료

에 연관된 다양한 데이터를 분석해 개인

별 특징과 패턴에 맞는 맞춤형 건강·의

료 서비스를 통합하는 플랫폼을 개발, 빅

데이터와 인공지능을 이용한 통합 의료 

솔루션을 통해 개인별 위험 요인에 따라 

질병의 발생을 예측하고 사전에 이를 예

방할 수 있는 전략을 제시하겠다는 방향

으로 진화하고 있다. 

암 정밀의료의 적용 
최근까지도 암은 표준적인 수술과 방사

선 치료, 항암제를 조합해 치료법을 결정

해 왔다. 2000년 전후로 환자별 암 유발 

유전자와 생물학적 특징이 다르다는 사실

이 알려지면서 유전자 변이에 따른 항암

제가 치료에 적용되고 있다. 유방암 환자

에게서 HER2 유전자 변이가 있는지, 폐암 

환자에게서 EGFR, RAS, ALK 등의 유전

자 변이가 있는지를 확인하는 검사가 암 

치료법을 결정하기 위한 필수적인 절차로 

자리를 잡았다. 

<그림 1> 스마트 헬스케어 분야의 진화
출처 : Frost & Sullivan 2016

10년 전만 해도 전이성 대장암을 진단받

으면 EGFR, KRAS만 검사하면 치료약제

를 결정할 수 있었는데, 요즘에는 NRAS, 

BRAF, MSI  등을 추가로 검사해야 한다. 조

만간 HER2나 NTRK 유전자 변이도 검사

하게 될 것 같다. 

전이성 폐암도 10년 전에는 EGFR 돌연변

이를 검사하면 됐는데 이제는 ALK, ROS1, 

PD-L1, 종양유전자 돌연변이의 정도 등도 

확인해야 한다. 아주 가까운 시일 내에 

HER2, RET, NTRK 검사도 추가될 것이다. 

이렇듯 많은 암종에서 암을 유발하는 주

요 유전자 변이의 의미, 이에 따른 표적 치

료제의 개발이 성공을 거두고 있어 환자들

에게는 기쁜 소식이 아닐 수 없다. 

그러나 유전자별로 각기 다른 방법의 검

사법을 적용해 결과를 얻어야 한다면, 환자

로부터 얻은 검체의 양이 많지 않을 경우 

관련 검사를 제대로 시행하지 못하고 적절

한 치료 약제를 선택하기 어렵다. 조직 검

사를 하기 어려운 부위(뼈나 뇌 등)에 병이 

있거나, 조직검사의 위험성이 높은 장기에 

병이 발생할 경우에는 조직을 이용한 유전

자 검사를 시행하지 못한 채 통상적인 항암

화학약물치료를 받을 수 밖에 없다. 

과 거

의료용 제품

기기, 하드웨어, 의료 소모품

과거 기록 및 증거 기반 치료

현 재

의료 플랫폼

웨어러블, 빅데이터, 

건강기록분석

실시간 증거 기반 치료

미 래

의료 솔루션

로봇, 인공지능, AR

예방-정밀의료



August  2019    |    15

를 해결하기 위해 다양한 노력을 기울이고 

있다.

미국은 2015년 버락 오바마 전 대통령이 

정밀의료 계획(Precision Medicine Initiative)

을 발표하면서 100만 명 유전자 분석 프로

젝트를 시작했고, 2016년 Cancer Moonshot 

project 를 통해 암 유전자 및 질병 관련 데이

터를 확보하기 위해 다양한 사업을 진행하

고 있다. 예를 들면 NCI-MATCH project라

는 이름으로 6000명 이상의 희귀암 환자의 

유전체 정보를 분석, 치료적 대안이 없는 희

귀암 환자들에게 신약 임상연구에 참여하

는 기회를 제공하고 있고, TAPUR(Targeted 

Agent and Profiling Utilization Registry) 임상

연구를 통해 특정 암종에서는 이미 승인된 

약제이지만,  같은 유전자 변이를 가진 다른 

정밀의료와 스마트 헬스케어의 만남
K-mASTER가 설계하는 한국형 암 맞춤치료

NEW  TECHNOLOGIES  OF  KOREA 

<그림 2> 정밀의료의 개념
출처 : Personalized Medicine against Cancer. The Bayer Scientific Magazine Research. 2011

암 환자 암 환자

치료

치료

효과 있음 효과 있음

바이오마커 
진단

효과 없음 부작용

<그림 3> 유전체 분석비용
출처 : NHGRI

그러므로 제한된 검체의 양으로도 수백 

개의 유전자 변이를 동시에 알 수 있는 검사

방법인 차세대 유전자 염기서열 분석방법 

(NGS, Next generation sequencing)이 최근 

진료 현장에 도입된 것은 암 치료 역사에 획

기적인 진전이라고 하지 않을 수 없다. 

정밀의료의 현재와 미래 
정밀의료의 실현 가능성이 높아지게 된 

핵심적인 요인은 유전자 염기서열 분석비

용이 현저히 낮아졌다는 점을 꼽을 수 있

다. 2003년만 해도 인간 유전자에 있는 

32억 개의 뉴클레오타이드를 분석하는 데 

3조 원 이상의 비용이 들었지만 2019년 현

재 100만~200만 원이면 유전체 분석이 

가능해졌다. 2020년 이후는 그 비용이 현

저히 낮아질 것으로 예상하고 있으며, 

2025년이 되면 전 세계적으로 10억 명 이

상의 인간 유전체 분석이 진행될 것으로 

추정된다.  

NGS의 기술 발전과 가격 하락으로 인해 

암 이외의 다양한 질환에서도 유전체 분석

을 시도하고 있어 전 세계적으로 유전체 분

석과 관련한 시장의 규모는 100조 원 이상 

될 것으로 예상된다. 암 치료 영역에서 

NGS가 가장 활발히 도입되고 연구가 활발

한 이유는 암의 진단과 치료 약제의 선택과 

직접적으로 관련되기 때문이다. 한국 정부

도 유전자 검사 비용에 대한 환자부담을 낮

추기 위해 2017년 3월부터 NGS 유전자 패

널검사를 선별급여로 적용, 국민에 대한 의

료비 혜택을 확대하고 있다.  

유전체 분석은 환자 치료를 위해 많은 정

보를 제공한다는 장점에 있는 반면 아직도 

검사 비용이 높아 세계 각국 정부에서 이
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암종의 환자에게도 해당 약제가 도움이 되

는지 검증하는 임상연구를 통해 유전자별 

맞춤치료의 기회를 확대하는 등 정밀의료 

관점이 실제 환자들의 치료과정에 접목될 

수 있도록  노력하고 있다. 

영국은 2012년 말부터 희귀 질환자와 암

환자 그리고 그들의 가족까지 포함한 7만

5000명의 유전체를 분석해 질병의 원인, 

임상 정보 및 치료 결과, 유전 정보 사이의 

관계를 밝히는 프로젝트를 진행하고 있고 

중국은 간암, 위암 등 100만 명  암 코호트

를 구축해 중국에 호발하는 암에 대한 정

밀의료 사업을 시작했다. 프랑스는 2006년

부터 28개 지역 거점 기관을 지정해 폐암, 

대장암 환자를 대상으로 유전자 검사를 무

료로 제공하는 ‘Genome Medicine France 

2025’를 발표하고 전국 12개 유전체 해독 

서비스 네트워크를 구축해 표적치료제의 

적합성을 판정하겠다는 계획을 밝혔고 핀

란드는 2015년부터 ‘My Data’라는 이름으로 

기존 유전 정보 및 데이터 소유권을 기업에

서 개인으로 옮기는 국가적 차원의 프로젝

트를 시작했다. 일본은 정부 주도 사업으로 

의료분야 연구개발추진계획을 세워 9개 집

중 연구지원 분야를 선정, 맞춤형 유전체 의

료분야에 대한 연구개발 계획을 추진하고 

있다, 또 2015년 7월 게놈의료실현추진협의

회를 구성한 이후 2016년 1월부터 표준 치료

에 실패해 치료적 대안이 없는 암 환자들을 

대상으로 유전자 검사를 하고 다양한 신약

을 포함한 SCRUM-Japan 임상연구를 하

는 등 정부와 학계가 협력해 주요 암종에서 

맞춤형 임상연구를 진행하고 있다. 

주요 국가의 정밀의료 지원계획과 현황

을 보면 암과 희귀질환을 중심으로 중점 코

호트를 선정해 진행하고 있음을 알 수 있

다. 우리나라는 2016년 보건복지부, 미래창

조과학부(현 과학기술정보통신부) 등 주요 

부처에서 정밀의료 기반을 갖추기 위한 연

구 개발 사업을 기획했다. 그 첫 사업으로 

한국인 암환자 1만 명 유전체 정보를 확보

해 맞춤형 암 진단 및 치료법 개발, 차세대 

의료정보 시스템을 개발하는 프로젝트를 

추진하게 됐다. 

한국의 정밀의료,    

정밀의료사업단 구성 
보건복지부와 과학기술정보통신부는 

2017년 6월 정밀의료사업단을 선정, 한국

형 정밀의료 사업을 시작하였다. 정밀의료

사업단은 ‘정밀의료 기반 암 진단·치료법 

개발 사업단(K-MASTER)’과 ‘정밀의료 병

원정보시스템 개발 사업단(P-HIS)’ 등 두 

개의 사업단으로 이루어졌다. 2017년부터 

2021년까지 5년간 정밀의료를 기반으로 한 

암 치료법을 개발하고 정보통신기술을 활

<그림 4> K-MASTER 프로젝트

용해 클라우드 기반 병원 정보시스템을 구

축함으로써 국가 의료체계의 새로운 흐름

을 주도하는 역할을 하게 된다. 

국내 첫 정밀의료 사업단인 K-MASTER

의 일차적인 목표는 유전자 분석 플랫폼을 

완성하고, 암 유전체 분석이 된 환자에게 

해당 유전자 변이를 타깃으로 하는 약제를 

이용하여 임상연구를 시행하고 그 효과를 

검증하는 프로세스를 구축하고자 했다. 전

국의 진행성 고형암 환자 1만 명의 유전체 

정보를 확보하고, 이들 중 특정 유전자 변

이를 가진 환자들을 대상으로 20건의 임

상시험을 수행, 그 결과로 암 치료제의 적

응증을 확대하여 한국 환자들에게 실질적

인 도움을 주게 될 것이다. 또한 이렇게 분

석된 유전체 데이터 베이스를 연구자 간에 

공유하는 공공 시스템으로 구축하여 암 진

단과 치료 시스템을 향상시키는 데 기여할 

수 있을 것이다. 

현재 전국 50개 이상의 의료기관이 

K-MASTER 사업단에 참여하여 암환자를 

암 환자 스크리닝 유전체 변이 검사

치료 평가 임상시험 실시 적절한 치료 방법 제안
(임상시험 포함)

전국 참여병원

진행성 고형암

검체배송

임상시험
참여 가능

조직 혈액

유전체 
검사

유전체 변이
분석 및
결과보고

분석

환자의 조직
또는 혈액

K-MASTER 임상시험부
K-MASTER 코디네이팅 센터

K-MASTER 유전체 검사부

치료제 무반응

또는 

치료 후 암의 진행

사료채취

연구자원 및
데이터 축적

Bio-Bank
잔여 검체 보관 중개연구

통합정보 Sys.
유전체ㆍ임상 통합 정보

2주일
조직ㆍ액체 재생검 후

추가 암유전체 분석 가능
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등록하고 환자의 검체를 유전체검사부(중

앙실험실)에 배송하여 암 조직과 혈액으로 

NGS 기술기반의 분석을 진행하고 있으며 

본 사업에 등록된 환자는 참여 가능한 임

상시험이 있는지 확인할 수 있다.  

현재 전국 50개 이상의 의료기관이 

K-MASTER에 참여해 암 환자를 등록하

고 환자의 검체를 유전체검사부(중앙실험

실)에 배송, 암 조직과 혈액으로 NGS 기술 

기반의 분석을 진행하고 있으며 본 사업에 

등록된 환자는 참여 가능한 임상시험이 있

는지 확인할 수 있다. 

K-MASTER에서는 삼성유전체연구소

와 공동으로 409개의 암 관련 유전자를 한

꺼번에 검사하는 DNA 패널과 646개 유전

자를 검출하는 RNA 패널을  개발하여 암

유전체 분석에 사용하고 있다. 직·결장암 

환자를 대상으로 183개 유전자(23개 융합

유전자 포함)를 검출하는 FIRST(서울대병

원) 암패널과, 조직이 가용하지 않은 경우 

88개 유전자를 검출하는 Axen(마크로젠) 

액체생검 패널을 포함하여 최적의 솔루션

을 제공하고 있다. 현재 검체 분석을 위한 

소요 시간은 3주 정도로, 효율적인 프로세

스를 구축하고 있다. 

또한 이렇게 모인 한국인 암 유전체 데이

터를 기반으로 ‘MATCH MASTER‘라는 임

상시험 매칭 프로그램을 개발하여 참여 환

자와 연구자에게 정보를 제공할 예정이다. 

참여 연구자가 ‘MATCH MASTER‘ 사이트

에 접속하면 해당 기관 참여 환자의 암패널 

결과뿐 아니라 환자에게서 발견된 유전자

변이 중 사업단에서 수행하는 임상시험 및 

국내외 시행 중인 임상시험 가운데 참여가 

가능한 임상시험 정보를 제공하게 된다. 

이렇듯 K-MASTER는 전국의 암 병원, 

암을 진료하는 의사들이 협력하는 명실상

부한 한국형 맞춤의료, 한국형 정밀의료의 

토대를 만들고 있다. 

한국형 정밀의료의 방향
전 세계적으로 정밀의료를 지원하기 위

한 정부 차원의 노력 외에도 IBM, 구글, 

MS 등 하이테크 기업들의 인공지능(AI), 

사물인터넷(IoT), 클라우드와 같은 첨단 

솔루션이 보다 자유롭고 창의적인 방식으

로 미래 의학을 개척하고 있다는 점에 주

목할 필요가 있다. 현재 존재하는 의료 시

스템하에서 정부의 정책적 계획과 안목, 

민간의 자본과 창의력이  효과적으로 융

합될 때 패러다임을 바꾸는 의료시스템을 

만들어 낼 수 있을 것이다. 

K-MASTER는 한국인 암환자 1만 명의 

암 유전체 데이터를 모아 분석하고 이러한 

장보를 마탕으로 임상연구를 진행하는 한

국 최초의 암 정밀의료 모델을 구축하고 

있다. K-MASTER를 통해 분석된 유전체 

데이터는 한국인 암에 대한 연구의 기반으

로 자리잡게 될 것이다.  올해 안으로 참여 

연구자들에게 연구의 기초 정보를 오픈하

고 자료를 공유할 수 있는 시스템이 가동

될 예정이다. 공공적 차원의 노력이 한국 

암 환자들을 위한 서비스로 자리잡고 향후 

신약 개발로 연결되기 위해서는 중장기적

인 관심과 노력이 필요하다. 

K-MASTER 경험을 바탕으로 차세대 

정밀의료 프로젝트는 한국인 유병률과 특

징을 반영한 특정 질병, 특정 암별로 소규

모 코호트를 구축하여 집중적인 중개 연구 

및 다양한 신약개발과 연계되는 방향으로 

진행되는 것이 필요하다. 

또한 전 국민 건강보험 진료 데이터를 통

해 확보되어 있는 대규모 데이터와 지식에 

접근할 수 있는 기회를 적극적으로 오픈하

고, 높은 수준의 의료기술 및 정보통신기

술이 접목되는 다양한 형태의 정밀의료 솔

루션을 개발하는 것이 필요할 것으로 생각

된다. 정부는 통합적 관점과 전문적 지식

을 바탕으로 의료인, 연관 기업의 노력을 

더욱 적극적으로 지원해 줄 수 있어야겠

다. 그런 의미에서 한국 정부가 최근 100만 

명 규모의 ‘국가 바이오 빅데이터’ 구축 계

획을 발표하여 2029년까지 암, 희귀 난치

질환 환자 40만 명과 환자 가족 등 일반인 

60만 명을 포함해 총 100만 명 규모의 유

전체 빅데이터를 모으겠다는 발표는 환영

할 만하다. 창조적 혁신을 위해서는 규제 

중심의 관점을 넘어 다양한 민간 부문을 

수용하여 정부와 함께 새로운 모델을 함께 

만들 수 있을 것이라 기대해 본다. 
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독일의 전체 의료 시장과   

디지털 의료 시장 
독일은 유럽 최대의 의료 시장을 형성하

고 있으며, 연간 보건 관련 지출(피트니스 

및 웰빙 관련 지출 제외) 규모는 독일 국내 

총생산의 11.2%에 해당하는 3200억 유로

에 이른다. 독일 연방경제에너지부(BMWi)

에 따르면 독일에서 의료산업에 종사하는 

사람은 600만 명 이상이고, 의료 관련 산

업에 종사하는 사람이 400만 명이기 때문

에 독일 일자리의 5분의 1이 의료와 연관

돼 있는 것으로 나타났다.

독일의 의료기기 생산기업 중 20인 이상 

사업장(1만3000개)에서 일하는 사람은 14만 

명, 소기업(1만1000개)에서 일하는 사람

은 6만 명으로 총 20만 명 이상이 의료기

기 관련 기업에서 일하고 있다. 또한 의료

기기 기업의 95%는 250명 미만의 직원을 

고용하는 중소기업이다. 의료기기 기업

(20인 이상 사업장)의 총 매출은 2017년 

300억 유로였고, 이 중에서 수출이 차지하

는 비중은 65%였다. 전문가들에 따르면 

인구통계학적 추세와 의료 기술의 발전, 

신흥국 및 개발도상국의 역동성 등으로 인

해 독일의 의료 기술 산업은 연간 4~5%

의 성장을 계속할 것으로 전망된다.

디지털화가 모든 산업에 영향을 미치면

서 건강 및 의료 관련 산업도 크게 변화하

고 있다. 독일의 모바일 헬스산업 매출은 

2017년 3억9200만 유로였으며 2020년까

지 6억6200만 유로로 성장할 것으로 예상

된다. 이는 향후 독일에서 디지털 헬스 관

련 회사에 매력적인 기반을 마련해 줄 것

으로 예상된다. 또한 2016년 기준 독일의 

건강산업 관련 총 수출액은 1160억 유로였

던 것으로 나타났다. 

현재 독일은 유럽 내에서 원격의료 통합 

시스템을 주도하고 있는 국가다. 독일 정

부는 2016년 ‘보건 분야 내 안전한 디지털 

스마트 헬스케어란 기존의 헬스케어와 인공지능(AI), 빅데이터, 사물인터넷(IoT), 클라우드 등의 기술이 융합돼 만들어진 새로운 개념이다. 

기존의 헬스케어 영역에서 한 발짝 더 나아가 언제 어디서나 개인이 손쉽게 건강관리를 받을 수 있어 최근 각광받고 있다. 헬스케어 분야는 

전통적인 병원 중심의 의료산업 영역에서 정보통신기술(ICT)이 결합돼 다양한 수요자에게 보다 편리하고 다채로운 형태의 건강 관련 

서비스를 제공하기 위해 여러 가지 시도를 하며 발전돼 왔다. 독일은 전통적으로 개인정보 보호에 대한 민감성이 높은 탓에 산업과 관련한 

보수적 법령 등이 발전의 장애물이 됐지만, 독일 정부에서 주도하는 산업 정책인 ‘인더스트리 4.0 프로젝트’의 본격 추진과 함께 이 분야의 

미래는 전망이 밝은 편이다. 특히 최근 4차 산업혁명의 핵심 기술인 AI, IoT, 웨어러블 디바이스 등 빠르게 발전하고 있는 디지털 기술을 

의료 분야에 접목하면서 더욱 광범위한 변화가 일어나고 있으며 향후 파급효과가 클 것으로 기대를 모으고 있다.

독일의 디지털 헬스케어 및 
스마트 의료기기 산업 주요 동향

THEME
TREND & ISSUE

전준표 
[한국산업기술평가관리원 독일거점 소장]



August  2019    |    19

NEW  TECHNOLOGIES  OF  KOREA 

커뮤니케이션 활용을 위한 법(E-Health

법)’을 발효함으로써 의료 분야에 디지털 

인프라를 도입하기 위한 기반을 마련했다. 

이 법은 2018년까지 텔레매틱스 인프라

(Telematikinfrastruktur)의 개발을 완료하

고 전자 의료보험 카드 활용을 확대하는 

것을 규정하고 있다. 텔레매틱스 인프라는 

독일의 의료시스템 종사자를 연결하는 네

트워크로, 공공 인터넷으로부터 분리된 폐

쇄형 네트워크다.  

또한 독일에서는 관련 산업의 발전과 국

가적 차원에서의 법적 보완뿐만 아니라 일

반 소비자의 스마트 의료 관심도 지속적으

로 높아지는 상황이다. 2019년 5월 독일 정

보통신산업협회(BITKOM)에서 발표한 설

문조사(16세 이상 1005명 대상)에 따르면 

스마트폰 사용자의 3분의 2(65%)가 건강 

관련 애플리케이션을 사용하고 있다고 응

답했다. 가장 많이 사용하는 앱은 건강 관

련 정보를 알려주는 앱(25%)이었고, 심박

수나 혈압 등을 체크해 주는 트래킹 앱

(24%)이 그 뒤를 이었다. 운동하는 방법을 

<그림 1> 독일의 모바일 헬스 산업 성장 전망 <그림 2> 독일 정보통신산업협회의 설문조사 결과

알려주는 앱을 사용하는 사람은 17%, 생체 

데이터를 기반으로 건강 관련 조언을 해 

주는 앱을 사용하는 경우는 15%였다.

독일의 스마트 의료 관련 법령
독일의 경우 연방정부 체제로 각 주의 주

정부, 질병금고, 의료기관이 중심이 돼 보

건의료시스템을 구성하고 있다. 원격의료

는 각 주의 의사협회 강령에 따르는데, 각 

주에서 표준으로 삼고 있는 독일 연방의사

협회의 의사행동강령 제7조는 ‘대면 진료 

없는 원격 진료’를 금하고 있다. 제7조 4항

에서는 “(대면 진료 없이) 배타적으로 인쇄

물이나 통신수단을 이용해 의사 상담 등 진

료 행위를 하는 것을 금한다”고 규정했다. 

하지만 원격의료에 대한 사회적인 관심

을 반영해 2015년 12월 독일 의사협회는 

이 규정과 관련한 세부적인 가이드라인을 

제시함으로써 원격의료 기술 발전에 대해 

융통성 있는 대응을 하고 있다. 이 가이드

라인에 따르면 의사행동강령은 환자를 사

전에 만나지 않고 구체적인 진료(진단과 

치료방법 권고)를 하는 것을 금하는 것이

기 때문에 ① 정보통신수단으로 질병에 대

한 일반적인 정보 제공 ② 사전에 대면 진

료가 있었다면 원격상담을 포함한 원격진

료가 가능하다는 입장이다.

독일 의료 분야 ICT 기반 구축 및  

정부 지원 현황

E-Health 이니셔티브 - 독일은 2004년

부터 건강보험현대화법을 통해 전자보건

카드, 환자식별번호 도입, E-Health 인프

라 투자 등을 시작함으로써 의료 분야 ICT 

기반을 구축했다. 또한 2000년부터 보건

의료 개혁을 위해 통합의료(Integrated 

Care) 개념을 의료시스템에 도입했고, 

2004년에는 사회법을 개정해 외래와 입원 

치료 진료비의 최대 1%까지 통합의료에 

투자해 왔다. 이에 따라 만성질환자를 위

한 원격감시 프로젝트 등 원격의료 사업이 

증가하기 시작했다.

독일은 낮은 출산율, 고령화 등으로 생산
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인구가 감소하는 인구 변화에 직면하고 있

다. 생산인구는 2012년 5410만 명에서 

2025년 4910만 명으로 500만 명이 감소하

는 반면, 노인 부양 비율은 2012년 31.4%에

서 2025년 40.2%로 급등할 전망이다. 이

로 인해 질병 예방 및 진단, 치료에 대한 향

상된 기술을 요구받고 있으며, 높은 수준

의 의료 연구와 국제적 연구 파트너십, 디

지털 혁신 의료의 필요성을 절감하는 상황

이다. 

독일 연방정부는 이에 대한 주요 전략으

로 질병의 예방과 치료, 의료 발전, 신약 개

발·감염 퇴치·글로벌 보건 연구 강화, 

맞춤의료를 위한 디지털화, 미래 간호 기

술, 건강한 삶 연구 등을 제시한 바 있다. 

또한 독일 연방의회에서는 2019년 3월 병

원 진료 예약서비스 및 환자관리법(TSVG)

을 승인했고, 2021년 1월부터는 건강보험 

회사가 피보험자에게 환자의 전자기록을 

제공해야 하는 규정을 의무화했다. 이에 

따라 향후에는 스마트폰이나 태블릿으로 

전자의료기록을 열람할 수 있을 것으로 예

상된다. 동시에 2019년 하반기부터는 관련 

업계에서 비상시 열람할 수 있는 전자 의

료 데이터 등을 원활하게 공유할 수 있도

록 인프라를 구축해 나갈 예정이다.

이러한 E-Health 이니셔티브의 요구에 

따라 프라운호퍼 FOKUS 연구소는 연방 보

건부에서 지원하는 R&D 프로젝트의 일환

으로 2016년 독일 원격진료 포털을 개발했

다. 포털은 지속적인 수정과 보완을 통해 

2019년 초 Gematik에서 운영권한을 위임받

아 더 안정적인 시스템을 구축하게 됐다.1)

원격진료를 위한 모바일 애플리케이션 - 

독일에서는 건강 애플리케이션 분야가 매

우 역동적으로 발전해 왔다. 연방보건복지

부(BMG)는 기존의 법규가 수용하지 못하

는 신기술 발전에 대한 새로운 법규 마련에 

힘써왔다. 2016년 초에는 BMG의 R&D 프

로젝트를 통해 Peter L Reichertz 의료공학 

연구소에서 ‘건강 관련 앱의 기회와 위험–

카리스마(CHARISMHA)’라는 연구보고서

를 출판했다. 이 보고서에 따르면, 건강 관

련 애플리케이션은 ① 시장에서 더 높은 투

명성이 보장되고 높은 품질이 유지돼야 하

며 ② 다양한 사용자 그룹에 대해 더 많은 

방향을 제공해야 하는 동시에 ③ 유익한 혁

신을 보다 신속하게 통합해 관리해야 한다

고 제안하고 있다. 카리스마(CHARISMHA)

의 연구 결과는 이에 관한 구체적인 해결책 

제시를 위한 다음 단계를 진행하고 있다. 즉, 

독일 정부의 지원하에 2018년부터 의사, 환

자, 피보험자 등의 앱 평가를 진행해 발전시

켜 나가고 있는 것이다. 

독일 원격의료 사업 사례 

Vitaphone - 독일에서는 원격의료  민간 

사업자가 자체적으로 사업을 하는 모델이 일

반적이다. 원격의료 분야에서는 Vitaphone

이라는 민간 사업자가 정부의 지원을 받아 

사업을 진행하고 있다. Vitaphone은 심질환 

환자를 대상으로 원격의료를 제공하는 솔루

션 업체다. 

환자 모니터링 센터(의사 또는 간호사 상

주)와 환자 가정에 원격의료 장비를 제공

하는 업체와 통신서비스 제공 업체가 서비

스 제공에 관여한다. 환자에게 제공되는 

원격의료 장비는 소형 심전도 모니터링 기

기이고, 이 장비에서 기록되는 정보는 모

니터링 센터로 보내진다. 이 정보는 모니

터링 센터의 의사뿐만 아니라 환자의 진료 

책임을 가지고 있는 의사에게도 공유된다. 

심질환이 발생하는 응급 상황에서 환자는 

전화 통신 네트워크를 통해 즉각적인 진단

과 처방을 받을 수 있다

Vitaphone은 벤처캐피털 자금으로 1999년 

설립된 회사이며, 현재 세계 약 20개국에

서 활동하고 있다. 주로 ① 심질환 진단

(Cardiology Diagnostics) 영역 ② 만성

질환관리(Chronic Care Management) 

③ 약물 순응도(Medication Adherence) 

④ VitalData Management의 영역에서 사

업을 전개하고 있다. Vitaphone을 이용할 

경우 심정지의 발생 이후 첫 치료에 소요되

는 시간을 225분에서 44분으로 대폭 줄일 

수 있다. 기존의 치료 방식은 갑작스럽게 

또는 불규칙적으로 발생하는 심질환 문제

를 감지하거나 기록하는 데 어려움이 있었

지만, Vitaphone은 즉각적으로 감지하는 

것이 가능하다.

DocDirect - 2018년 5월 10일 독일 의사

회는 원격진료 금지를 폐지하기로 결정했

음에도 불구하고 독일의 여러 연방주는 데

이터보호법에 어긋난다는 취지로 디지털 

진료를 부분적 허용하거나 엄격하게 제재

하고 있다. 하지만 바덴뷔르템베르크 주에

서는 디지털 진료를 적극적으로 도입하려

는 움직임을 보이고 있는데, 원격진료 애

플리케이션 DocDirect가 그 예다. 바덴뷔1) https://www.informationsportal.vesta-gematik.de)
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르템베르크 주에서는 2018년 3월부터 시

범사업으로 DocDirect를 통해 슈투트가르

트 및 투들링겐에 거주하는 환자들에게 전

화 또는 화상전화로 의사에게 진료를 받을 

수 있는 서비스를 제공하고 있다

TeleClinic - 바이에른 주 뮌헨에 소재

하고 있는 스타트업 TeleClinic은 약 30개 

분야의 전문의 200명과 협업해 원격진료 

서비스를 제공하고 있다. 독일 전역의 환

자 1만 명이 이미 원격진료를 경험했으며, 

7개의 건강보험사와 제휴를 맺고 있다. 

mySugr - 2012년 설립되어 미국 및 유

럽에서 당뇨병 질환 환자를 위한 애플리케

이션 서비스를 제공하고 있는 회사다. 앱

을 통해 당뇨병 환자의 인슐린 주입 및 당 

측정을 도와주며 혈당 측정기기와 결합해 

데이터를 자동 생성하고 있는 것이 특징이

다. mySugr는 독일 건강보험사 Barmer와 

제휴하고 있다. 

독일의 주요 분야별    

스마트 의료기기 현황

3D 프린트 의료기기 현황 - 3D 프린팅 

관련 시장은 2009년 이후 큰 성장을 하고 

있으며, 최근 5년 동안 시장 크기가 4배로 

성장해 2015년 51억6000만 달러 규모에 

달했다. 독일은 3D 프린팅 관련 기술경쟁

력 분석 결과, 국가별 특허 건수가 높게 나

타난 상위 10개 국가 중 하나다. 특히 독일

은 시장확보지수(PFS)와 피인용도지수

(CPP) 모두 평균보다 높게 나타났다.

3D 프린트 의료기기 사례(DeltaMed 

GmbH) - 독일의 DeltaMed는 3D 프린터

를 이용해 치과용 브리지나 레진, 보청기 

등을 제작 판매하는 회사다. 미국과 프랑

스에도 진출해 20여 년 동안 3D 프린트 의

료기기 산업의 선두주자로 활동하고 있다. 

ICT 기반 의료기기 현황 - 독일은 ICT 기

반 의료산업을 신산업으로 선정하고 차세

대 고부가가치 분야로 육성하기 위해 국가 <그림 4> mySugr 앱

<그림 3> DocDirect 앱

<그림 5> DeltaMed의 제품

차원에서 산업 구조 전환을 유도하고 있

다. 이를 위해 민간기업, 병원 연구기관 간 

협력을 기반으로 한 양질의 혁신을 지향하

는 메디컬 클러스터를 운영하고 있으며, 

이는 독일 의료 기술의 발전과 수익 창출에 

크게 기여하고 있다. 

메디컬 클러스터는 R&D, 규제 및 환급, 

대외구매, 제조, 마케팅, 유통, 판매가 한 

번에 이루어질 수 있는 산업 생태계를 조

성하고 있다. 또한 클러스터 참여 기업의 

주요 활동 및 정보를 포함한 보고서를 제

공해 기업 간 협력을 촉진하고 있다. 현재

는 ‘Innovation with Services’를 주요 과제

로 고령화 대응 서비스 개발에 약 282억 원

을 투입해 13개 과제를 지원하고 있다. 

ICT 기반 의료기기 사례(Lokomat® 

Pro–Hocoma, 가상 재활훈련 시스템) -  

Hocoma는 신개념의 VR 기반 재활훈련 

시스템이다. VR과  햅틱 기술을 이용해 재

활 치료 효과를 향상시키고, 장애인 및 고

령자의 의료 접근도를 높이는 데 기여하고 

있다.

<그림 6> 가상 재활훈련 시스템 Hocoma
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로봇 의료기기 현황 - 2016년 세계 40개 

로봇 의료기기 업계 영업수익은 74억

7000만 달러이며, 향후 5년간 15%가량 

안정적으로 성장해 2020년에는 114억 달

러에 이를 것으로 예측되고 있다. 특히 수

술용 로봇의 시장 규모는 전체 로봇 시장

의 60%에 이를 것으로 전망된다. 독일 업

체들은 특히 중소제조업 활성화를 위한 

인간-로봇 공동작업 체계(SME Robotics 

Work System)를 집중적으로 개발하고 

있다.

로봇 의료기기 사례 - 독일의 수술로봇 

전문회사 Avatera는 외과용 수술로봇을 

개발했고, 원격의료를 통해 수술 환자를 

자택에서 관리할 수 있는 시스템을 구축

해 텔레서비스를 제공하고 있다. 또한 독

일항공우주센터(DLR)의 로봇공학연구소

는 15년이 넘는 기간 동안 다양한 연구활

동을 통해 의료 로봇 시장에 많은 기여를 

해 왔다. DLR에서 성공적으로 완수한 프

로젝트로는 로봇 지원 내시경 가이드라인 

구축, DUALIS MedTech GmbH에서 라이

<그림 7> DLR의 수술로봇

<그림 8> DGM 콘퍼런스

선스를 획득한 심실 보조장치 DLR Hear 

개발, Brainlab AG와 협업한 다용도 수술

로봇 DLR KineMedic 등을 개발했다. 

이 밖에도 2019년 현재 DLR로봇공학연구

소에서는 ① 최소 침습 방식 수술(MIS)에서

의 원격 조작용 로봇 개발 ② 신경 및 혈관 

수술에 탁월한 로봇 워터 제트 수술 분야 개

발 ③ 로봇 컨트롤을 위한 광학 기술인 

Force free Input ④ 초음파를 이용한 동맥 

내 수술을 위한 시스템을 개발하고 있다.

신소재 의료기기 현황 - 신소재 의료기

기는 인공관절, 임플란트, 스텐트, 인공피

부, 인공뼈 등의 생체소재(Biomaterials)뿐

만 아니라 진단 및 치료 소재, 의료용 접착 

및 코팅제, 의료용 섬유, 의료용 화장품 등 

적용 분야가 다양해 발전 가능성이 무궁무

진하다. 1919년 시작된 재료공학 분야의 가

장 큰 학회인 독일재료학회(DGM)에서도 

최근 신소재 의료기기 연구개발에 대해 활

발한 논의가 이루어지고 있다. 대학 및 연

구기관뿐만 아니라 관련 산업체가 활발하

게 참여해 연구개발 결과가 바로 산업 분

야에 적용될 수 있도록 하는데 DGM이 핵

심적인 역할을 담당하고 있다. 

신소재 의료기기 사례 - 독일은 신소재 

의료기기 생산의 전초기지인 생체재료 관

련 연구기관을 다수 보유하고 있다. 특히 게

스타흐트(Geesthacht)의 헬름홀츠 생체재

료 과학연구소는 현재 연구되고 있는 다양

한 신소재 의료기기의 생체재료 연구를 담

당하며 산학 협력을 활발히 진행하고 있다. 

프라운호퍼의 신소재 공학연구소에서 

의료기기 관련 연구도 함께 진행하고 있다. 

인체의 뼈세포와 가장 유사한 반셸 구조의 

인공뼈 개발과 함께 의약품에 사용되는 나

사에 대한 개발도 진행하고 있다. 이는 영

구 임플란트 등의 분야에 쓰일 예정이며, 

높은 생체 적합성, 강도 및 내구성을 보장

하기 위한 티타늄 합금소재에 관한 연구도 

진행되고 있다. 

독일의 스마트 의료기기 분야   

선도 기업 

보쉬 헬스케어 솔루션(Bosch Healthcare 

Solutions GmbH) - 세계적인 자동차부품 

기업 보쉬의 자회사인 보쉬 헬스케어 솔루

션(BHCS)은 2015년 독일 바이블링겐에서 

스타트업 형식으로 설립되었고, 초기에 
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50명이었던 직원은 현재 80명 이상으로 늘

어났다. 보쉬그룹은 2007년 미국에서 

Health Heros를 인수해 원격의료 시장에 

뛰어들었으나 특허분쟁 등에 휘말리면서 

어려움을 겪다가 결국 2015년 미국 시장에

서 철수한 경험이 있다.

BHCS는 보쉬 본사의 연구개발팀이나 슈

투트가르트에 위치한 로버트 보쉬 종합병

원 등의 파트너와 협력해 의료 기술 분야에

서 제품과 서비스를 개발 및 판매하고 있

다. 제품 영역은 치료 관리, 커넥티드 라이

프, 하이테크 부품 등 세 가지로 나뉜다. 치

료 관리 분야의 Vivatmo Me는 천식 환자가 

폐의 염증 정도를 집에서 측정할 수 있는 

최초의 호흡 분석기다. 커넥티드 라이프를 

위한 앱 Vivatar는 조깅이나 산악자전거, 늦

은 밤 귀갓길 등 여러 상황에서 가상 동반 

서비스를 제공하며 간단하게 도움을 요청 

할 수 있게 지원한다. 하이테크 부품 분야의 

대표적인 제품은 고기능 세라믹으로 만든 

기능성 부품들로, 수술 도구 등에 사용되고 

있다.

지멘스 헬시니어스(Siemens Healthineers 

AG) - 지멘스 헬시니어스는 의료산업에 

첨단 기술을 제공하는 세계 최대의 기업으

로서 영상의학, 실험진단사업, 의료 IT 부문

의 최신 기술 개발을 선도하고 있다. 170년 

이상의 역사를 가진 지멘스그룹은 2016년 

헬스케어 부문의 이름을 헬시니어스

(Healthcare+ Engineer+Pioneer)로 변경

했으며, 지멘스 헬시니어스는 현재 전 세계 

70개국에서 약 5만 명의 직원을 고용하고, 

1만8000개 이상의 특허를 보유하고 있다. 

2017년 4분기 지멘스 헬시니어스의 매출은 <그림 9> Vivatmo Me

40억 달러, 마진률 19%로 글로벌 대기업 중

에서 최고 수준이다. 

지멘스 헬시니어스는 디지털 에코시스

템(Digital Ecosystem)을 통해 의료기관과 

서비스 솔루션 제공업체를 위한 디지털 플

랫폼을 구축해 다양한 의료서비스를 제공

하고 있다. 지멘스 헬시니어스 디지털 에코

시스템은 전 세계 다양한 의료 네트워크의 

데이터와 지식을 효과적으로 통합하고 상

호 연결함으로써 데이터 기반 통찰력을 통

해 의사결정 기능을 향상시키는 데 도움을 

주고 있다.

<그림 11> 프라운호퍼 ISST의 Digital Health Innovation Engineering 전략

<그림 10> 지멘스 헬시니어스의 Digital Ecosystam
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독일의 스마트 의료기기 분야   

선도 연구소
프라운호퍼 소프트웨어 및 시스템공학

연구소(ISST)는 물류, 헬스케어, 서비스산

업 등 세 가지 분야에서 디지털화를 위한 

IT 솔루션을 개발하는 연구소이며, 헬스케

독일 연방정부의 스마트 의료기기  

연구개발 지원 현황
BMWi는 스마트 의료기기와 관련된 정

부 차원의 R&D 프로젝트를 주도하면서 다

양한 방식으로 민간의 연구개발 활동을 지

원하고 있다. 

연구 프로젝트 DACE(의료 분야 스마트 

서비스를 위한 커뮤니케이션 플랫폼) - 연

구 프로젝트 DACE는 전용 브라우저 기반

의 통신 및 상호 소통을 위한 플랫폼 구축

을 지원한다. 관련 당사자 간에 간단하고 

안전한 의사소통을 원활하게 하고 의료 분

야에서 스마트 서비스의 통합을 촉진하기 

위함이 목적이다. 건강 분야에서는 때로 

매우 민감한 데이터가 교환되기 때문에 프

라이버시와 보안이 가장 중요하다. 최근 

몇 년간 건강관리에 사용된 많은 앱과 e메

일 프로그램은 기능 면에서는 좋았지만 데

이터 보안이 큰 문제였다. DACE는 데이터 

보안이 강화된 플랫폼을 지향한다. 

GeniusTex(혁신적인 스마트 섬유의 B2B 

플랫폼) - 스마트 섬유를 생산하기 위해서

는 섬유 및 전자, 소프트웨어 분야 등 다양

한 산업이 함께해야 한다. GeniusTex 프로

젝트는 스마트 섬유 생산을 위한 유관 분

야 산업 간의 협업 플랫폼이다. 예를 들어, 

GeniusTex를 통해 관련 산업 간 네트워킹

이 성공하면 신체 기능 및 운동에 대한 데

이터를 수집·평가·전달하고 이에 맞추

어 센서, 전도성이 있는 의복, 보조기, 팔찌 

또는 매트리스가 만들어진다. 이는 의료 

기술뿐만 아니라 스포츠, 과학, 안전용품 

등에 폭넓게 적용된다. 

프로젝트 내용

클리노텔 
(CLINOTEL) 
프로젝트

- 클리노텔은 2018년 9월 시작한 60여 개의 병원 연합 프로젝트다. 프라운호퍼 ISST는 
클리노텔 회원 병원을 대상으로 병원의 디지털화를 통해 경영적 측면, 환자 관리 측면, 
의·약학적 지식 측면 등 다양한 분야의 지원을 돕는다. 

네프로테테 
(NeophroTeTe) 
프로젝트

- 네프로테테는 신장질환 부문의 사례 관리를 공유하고 전문가 그룹의 
커뮤니케이션을 통해 구조화된 데이터를 관리하는 프로젝트다. 2017년 시작됐으며, 
노르트라인베스트팔렌 주의 Leitmarkt.NRW 대회 우승팀이 이 프로젝트를 이끌게 됐다. 

- 150개 이상의 병원과 신장 관련 업무를 연결해 긴밀한 협력 속에서 전문 치료에 
관한 정보를 공유하고 솔루션을 찾는 것을 주요 내용으로 한다. 

에피텍(EPItect) 
프로젝트

- 에피텍은 뇌전증 환자의 발작을 사전에 감지하는 이어폰 센서와 응용프로그램을 
개발하는 프로젝트다. 에피텍에서는 시의적절한 발작 감지를 통해 환자, 보호자, 
간병인 모두를 돕는다. 주변의 보호자나 간병인은 발작이 일어나기 전 미리 적절한 
안전 조치를 준비할 수 있으며, 발작의 패턴을 정확하게 기록해 추가적인 치료를 
돕는다. 

- 발작 감지를 위해 특별히 개발된 이어폰 센서와 응용프로그램을 통해 보호자는 
인터넷으로 확인할 수 있으며, 부모 또는 교사를 위한 모바일 동반자 솔루션, 알람 
서비스 및 응용프로그램을 이용해 환자의 삶의 질을 향상시킨다. 

마이티유
(MightyU) 
프로젝트

- 마이티유트는 뇌성마비가 있는 어린이와 청소년의 건강을 돕기 위한 게임 제작 
프로젝트다. 마이티유 프로젝트는 운동장애를 가진 뇌성마비 아동 및 청소년의 
교육을 지원하고, 운동에 대한 동기부여를 하기 위한 기술을 개발하는 것이 
목적이다. 환자 그룹의 근육 전위 및 운동 데이터를 EMG 센서 기술을 사용해 
기록하고, 재미있는 가상현실 응용프로그램으로 전송하면 환자가 게임을 통해 
운동을 하게 한다. 

스미스
(SMITH : 
Smart Medical 
Information 
Technology for 
Healthcare) 
프로젝트 

- 스미스는 환자 치료를 개선하기 위한 혁신적인 IT 솔루션을 개발하는 프로젝트로, 
라이프치히대에서 주도하고 있다. 이 밖에 9개의 대학 의료센터가 컨소시엄을 
구성해 의학정보학, 임상학, 시스템의학, 전산언어학 및 역학 기술을 결합한다. 
스미스는 2개의 비대학 연구기관, 4개의 산업 파트너와 협력해 9개의 대학병원 중 
7군데에 데이터 통합  센터를 설립했다. 이 센터는 의료기관 및 환자 중심의 연구에서 
얻은 E-건강 데이터를 해당 기관뿐만 아니라 어디서든 사용할 수 있게 한다. 

- 스미스의 컨소시엄은 전자의료기록 분야에서 혁신적인 데이터 분석 방법과 도구를 
개발하는 것을 주요 목표로 한다. 이는 치료 과정을 연구하고 개선하는 데 도움을 
줄 것으로 보인다. 

- 또한 중환자실의 환자관리 시스템을 개발해 환자의 상태를 자동으로 모니터링하여 
신속하게 치료할 수 있는 시스템을 구축하고 있다.

인터로퍼리트 
(InteropEHRate) 
프로젝트 

- 인터로퍼리트의 핵심 목표는 환자 중심의 건강 데이터를 초국적으로 교환하기 위한 
인프라의 확장과 통합이다. 크게 다음과 같은 세 가지의 사업이 진행되고 있다.
① Smart EHR(S-EHR) : 스마트폰, 태블릿 등을 통해 클라우드 없이도 건강 데이터 

저장, 제어, 익명화 및 공유를 위한 안전한 모바일 응용프로그램.
② 의료 상호 운용성 서비스(IHS, Healthcare Interoperability Services) : 기존 의료 

시스템의 확장으로서 의료 시스템과 S-EHR 사이의 데이터 교환 및 보안 교환을 
지원한다. 데이터 교환은 지정된 두 가지 통신 프로토콜(원격 인터넷 프로토콜 및 
장치 대 장치 프로토콜)을 기반으로 이루어진다.

③ 연구 상호 운용성 서비스(IRS, Research Interoperability Services) : 기존 
연구시설 시스템을 확장하는 차원에서 연구기관과 S-EHR이 자발적으로 국경을 
초월한 안전한 데이터 교환을 가능하게 한다. 시민들은 연구를 위해 익명으로 
자신의 건강 데이터를 기부할 수 있다. 이를 위해 보안장치, 공통의 데이터 형식 
및 다른 언어 국가 간 소통을 위한 전반적인 관리 체계를 만든다.

어 분야의 디지털화를 위해 ‘Digital Health 

Innovation Engineering’이라는 전략을 세

우고 고객들이 디지털화에 체계적으로 접

근할 수 있도록 하고 있다. 

ISST의 주요 프로젝트를 소개하면 아래

와 같다. 
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MEDIZIN

DACE
ermöglicht eine bessere 

und sichere Kommunikation 
zwischen Ärzten und 

Patienten sowie zwischen 
Ärzten untereinander.
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DACE-
Plattform

Patient

OP 4.1
schafft eine nutzerzentrierte, offene 

und erweiterbare Plattform zur 
intelligenten Unterstützung von 

Prozessen im Operationssaal.  

Hausarzt

Facharzt 1

Facharzt 2

GeniusTex
erleichtert die Entwicklung 
smarter Textilien wie zum 

Beispiel Orthesen. 

HLaN
Mit einem bundesweiten Reallabor wird 

Start-ups ein schneller und breitenwirksamer 
Zugang zum ersten Gesundheitsmarkt 

sowie zu Unternehmen ermöglicht.
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Gesundheitsprodukte sowie durch innovative Apps und Dienstleistungen, die schneller als bisher auf den Markt kommen. 

Was wird künftig besser?
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<그림 12> BMWi의 스마트 의료기기 관련 R&D 프로젝트

HLaN(Health Reality Lab Network : 

E-Health 스타트업 지원 R&D) - 독일은 

의료 관련 서비스의 복잡한 구조 때문에 

디지털 기술을 적용하는 것에 여전히 취약

하다. 특히 혁신적인 디지털 솔루션을 개

발하는 신생기업에 이러한 상황은 큰 장애

물이 된다. HLaN 프로젝트는 E-Health 스

타트업이 건강관리 시장과 기업에 빠르고 

폭넓게 접근할 수 있도록 독일 전역에 실

험실을 제공하고 있다. 

스마트 의료기기 클러스터 현황
스마트 의료기기를 다루는 유관기관 및 

기업이 모여 긴밀한 협력체제를 갖춤으로

써 독일의 스마트 의료기기 시장은 급속도

로 성장해 나가고 있다. 그 대표적인 예가 

독일 작센 주의 생명공학 및 의료 기술 클

러스터인 바이오색소니(Biosaxony)다. 바

이오색소니는 생명공학 및 의료 기술을 위

한 작센 지역의 산업 클러스터다. 회원사

에는 기업, 연구기관, 이해 관계자 및 공급

업체가 포함돼 있다. 산학 협력을 통한 프

로젝트 시작, 서비스·노하우 제공 및 관

련 기술의 부가가치 개발을 지원하고, 작

센 지방의 경제력 강화를 위해 지역 역량

을 키우는 데까지 그 범위를 넓히고 있다. 

또한 혁신적인 젊은 기업을 홍보하는 것이 

바이오색소니의 주요 관심사 중 하나이며, 

매년 파트너십 콘퍼런스를 통해 새로운 아

이디어의 개발과 지속 가능한 기술 이전의 

확대를 꾀하고 있다.

바이오색소니는 2016년 의료 기술 분야

(Medical Technology Section)를 설립했으

며 이는 바이오색소니에서 현재 진행되고 

있는 주요 프로젝트인 Medtech로 발전되

고 있다. Medtech는 BMWi의 ‘의료 기술 

액션 플랜’의 일환으로 시작됐으며, 작센 

주의 ‘지역 경제구조 개선(GRW)’을 위한 

프로젝트로 주 정부의 지원을 받고 있다. 

작센 주에는 의료 관련 기업이 150개 이상 

있지만 그동안 이를 통합해 관리하고 연계

해 주는 기관은 없었다. 바이오색소니는 

Medtech 프로젝트를 통해 지역 의료 관련 

기업의 네트워킹을 촉진해 서로 다양한 정

보를 주고받고 실질적인 협력을 이뤄 지역 

경제 성장에 이바지하고 있다. 
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특히 환자 개인정보 보호로 인해 의료 관

련 신생기업이나 중소기업은 제품에 CE 인

증을 받기가 매우 어려웠다. 많은 신생기업

들은 의학적 니즈가 충분한지, 관련 인증 

과정을 어떻게 극복해 나갈 수 있을지 계획

하지 않고, 제품을 개발한다. Medtech는 특

별히 신생기업을 대상으로 이에 관한 오리

엔테이션과 교육과정을 제공한다. 즉, 관련 

제품의 의학적 요구 사항, 정치적 프레임워

<그림 13> 바이오색소니의 역사

<그림 14> 작센 주의 의료기기 관련 기업 

크 조건, 시장 및 자금 조달, 자금 지원 기회

에 대해 소개하고 있다. 뿐만 아니라 포괄

적인 데이터베이스로서 공동 연구 프로젝

트, 정부 지원 사업 등에 관한 검색 포털로

서의 기능도 제공하고 있다. 바이오색소니

는 클러스터 라벨의 회원에게 부여하는 상

인 클러스터 브론즈 라벨을 2014년 획득했

으며, 2019년에는 클러스터 실버 라벨을 획

득함으로써 지속적으로 발전하고 있다. 
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