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고령화와 출산율
현대사회에서 세계적으로 해결해야 하는 공통의 과제가 많지만, 한국

사회의 입장에서 생각해 볼 때 가장 시급하고 해결하기 어려운 문제가 고

령화다. <그림 1>과 <그림 2>에서 살펴보면 우리나라의 고령화 및 출산율 

저하 추세가 세계적으로 그 유래를 찾을 수 없을 정도로 매우 빠르게 진

행되고 있음을 확연히 알 수 있다. 이러한 급격한 사회적 변화는 필연적

으로 많은 문제를 초래하게 되는데, 복지비용 등의 문제는 차치하고라도 

가장 기본적으로 고령 인구를 부양할 수 있는 젊은 노동 인력의 부족 현

상은 마땅한 해결방안이 없는 게 사실이다. 

복지선진국
몇 년 전 필자가 개발한 노인을 위한 치매 

예방 로봇 실벗(Silbot·실버세대의 벗이라

는 의미)을 유럽 지역에 상용화하기 위해 

덴마크 오르후스(Århus) 시 산하 노인요양

원을 방문했다. 안내를 맡은 관계자로부터 

이 시설에 거주하는 약 500명의 노인을 밤

낮없이 부양하기 위해 350명의 전담 인력

이 필요하다는 말을 들었다. 특급호텔에 준

하는 시설 및 다양한 복지 프로그램이 돌아

가는 이 요양원을 방문한 후에야 어렸을 적 

학교에서 배운 북유럽 복지 국가들이 주창

하는 ‘요람에서 무덤까지’라는 슬로건이 실

제로 어떻게 실천되고 있는지를 이해할 수 

있었다. 핀란드 헬싱키시의 경우 지자체 예

산의 약 60%가 교육 및 복지 관련으로 쓰

이고 있다 하니 이들이 복지에 기울이는 노

력이 어느 정도인지 짐작이 갔다. 

고령화가 급속히 진행됨에 따라 이러한 

복지선진국들의 가장 커다란 국가적 어려

움은 복지예산의 폭발적인 증가와 상대적

인 부양 인력의 부족 현상이다. 따라서 이 

국가들은 국민이 받는 무한한 혜택을 유지

하기 위한 막대한 사회적 비용을 해결하는 

것이 무엇보다도 중요한 국가적 과제가 되

는 것이다. 이들은 관련 복지비용을 줄이

기 위한 다양한 노력을 하고 있는데, 크게 

보면 두 가지로 요약될 수 있다. 

건강하고 독립적인 노후
첫 번째는 엄청난 비용이 들어갈 수밖에 

없는 요양원 등 사회복지시설을 필요로 하

는 노인의 수를 줄이는 노력이다. 이를 위

해서는 노인들의 지속적인 건강 증진을 유

도하고 최신의 스마트 기기들을 활용해 이
<그림 2> 대한민국 출산율 추이  

출처 : 중앙일보, 통계청

합계출산율 통계 작성 이래 최저치

 합계출산율(가임 여성 1명당 명)
 ▒ 출생아 수(명)
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<그림 1> 세계와 한국의 고령 인구 구성비   
출처 : 통계청
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들의 건강을 다양한 방법으로 돌봄으로써 건강하고 독립된 노후 생활을 

각자의 가정에서 최대한 지속하게 하는 것이다. 

이를 위한 좋은 예로, 홀몸노인들을 위한 자택 내 체조교실이 있다. 노인

들은 각자 본인들의 거실에서 네트워크로 연결된 TV 등을 통해 정기적으

로 개설된 체조교실에 입장하게 되는데, 여기서 노인들은 소외되지 않고 소

통하는 시간을 갖게 된다. 이러한 소셜네트워크 기반의 새로운 시도는 기존

의 가정 방문을 통한 사회복지사의 개별적 케어와 복지관 프로그램만으로 

가능했던 문화생활을 좀 더 효율적으로 영위하도록 함으로써 노인들의 정

신적·육체적 건강을 적은 비용으로도 효율적으로 유지하게 할 수 있다. 

최근 국내에서 활발히 개발되고 있는 노인 도우미 로봇은 홀몸노인을 

도울 수 있는 가장 기대되는 기술로 받아들여지고 있다<그림 4>. 약 먹을 

시간을 알려주고 가족이나 친구들과의 소통을 도와주기도 하며 사물인

터넷(IoT) 기반 첨단 장비들을 이용해 체계적인 건강관리를 가능하게 할 

수 있기 때문이다. 최근 인공지능 기술의 비약적인 발전에 힘입어 바야흐

로 지능형 로봇이 본격적인 상용화의 문턱에 다가가고 있다. 이러한 로봇

은 거동이 불편하고 사회적으로 소외되기 쉬운 노인들을 매우 간편하고 

효율적으로 외부와 연결해준다. 가족, 병원 등과 소통하게 해주고, 낙상 

등의 위험을 감지함으로써 노인들이 집에 혼자 있더라고 즉각적인 도움

을 제공한다. 이를 통해 노인은 본인이 원하는 가정이라는 공간에서 독립

적이고 건강한 생활을 영위할 수 있다. 거기에다 로봇이라는 새로운 피조

물은 무엇보다도 하나의 새로운 인격체로 노인들에게 다가갈 수 있다. 다

양한 요구사항을 대화를 통해 자연스럽게 

이해할 수도 있고 노인의 외로움을 달래주

는 등 감성적인 소통을 할 수도 있기 때문

이다. 

이러한 시도는 당연히 기존의 사회적 비

용을 줄이게 되는 긍정적인 효과를 가져오

게 될 것이다. 우리 정부는 이러한 새로운 

기술을 좀 더 적극적으로 받아들이기 위한 

노력이 절대적으로 필요하다. 복지체계에 

이러한 신기술을 편입시킴으로써 고령 인

구의 돌봄과 새로운 산업의 견인이라는 두 

마리 토끼를 동시에 잡을 수 있어서다.

<그림 4> 국내기업이 개발한 가정용 실버케어 로봇

<그림 3> 덴마크 오르후스 시 ‘실벗’ 치매 예방 교실 2014
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<그림 6> 광주 고령 친화센터에 설치된 노인들의 
걸음걸이 데이터 수집 광경1)  Mr. Ivan Kjær Lauridsen, Director of the department of healthcare, the city of Århus, Denmark

복지 관련 인력의 감소 
또 다른 노력은 특수 로봇이나 최첨단 자

동화 장비들을 이용해 기존의 간호 인력들

의 부담을 줄이는 등 절대적으로 부족해지

고 있는 복지 관련 인력을 효율적으로 활

용하는 것이다. 이처럼 자동화를 통한 노

력은 매우 다양하다 할 수 있는데, 특히 요

양원이나 병원 내 간호 인력들에게 도움이 

되는 첨단 기술이 많이 도입되고 있다. 침

대에서 휠체어나 화장실로 이동할 수 있게 

도와주는 로봇 기반 자동화 장치나 보행 

훈련을 도와주는 재활 로봇 등의 도입이 

대표적이다<그림 5>. 

최근에는 다양한 IoT 기반 센서들을 이

용해 병실 내 노약자들의 건강을 감시하고 

낙상 등을 감지하는 것이 가능해졌다. 오

르후스 시 관계자1)에 따르면, 이와 같은 첨

단 기술은 결국 복지비용의 감소만이 아니

라 간호 인력들의 거칠고 힘든 일을 획기

적으로 경감시킬 수 있으므로 매우 빠르게 

도입되고 있다(Lauridsen, 2015).

디지털 헬스케어
고령화 시대를 맞는 미래의 건강관리는 최근의 인공지능 및 로봇 기술의 

획기적인 발달에 힘입어 혁신적인 변화를 경험하게 될 것이다. 이런 변화

의 핵심으로는 빅데이터 기반 인공지능 기술을 들 수 있다. 우리나라는 세

계적인 수준의 인터넷 인프라를 보유하고 있지만, 데이터 활용에서는 후진

국에 속한다. 개인정보보호법 적용이 워낙 강해 기업들이 신기술들을 도입

하는 데 어려움을 겪고 있기 때문이다. 다행히 최근 데이터 3법이 국회를 통

과해 꼭꼭 숨어있는 다양한 건강 관련 데이터의 활용에 청신호가 켜지게 됐

다. 여기저기 흩어져 있던 데이터들이 궁극적으로 한군데 모이게 되면 이전

에는 상상하지 못했던 새로운 서비스가 가능해진다. <그림 6>은 필자가 광

주시 고령 친화센터에 설치한 노인들의 걸음걸이 데이터 획득 사진이다. 

<그림 5> 국내에서 개발된 재활로봇 Walkbot 

실제 적용 사례
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수용하는 문화가 매우 넓게 퍼진 국가다. 

반도체, 스마트폰 등의 산업을 이어갈 수 

있는 최첨단 고령 친화 산업이 한국에서 

주도하는 새로운 과학 한류가 될 수 있기

를 기대한다.

<그림 7> 전형적인 IoT 기반 헬스케어 네트워크, Electronics 2019, 8(7), 문현준 외, 세종대

이러한 데이터가 많은 노인을 대상으로 장기간에 걸쳐 수집되면 그 활

용 가치는 무궁무진하다. 단순히 걸음걸이 데이터를 측정하는 수준을 넘

어 노인들이 미래에 어떤 질병에 노출될 가능성이 큰지 예측할 수도 있기 

때문이다. 이러한 인공지능 기반 예측 기술은 미래에 발생할 질병의 예방

에 기여하고 동반되는 복지비용의 감소에 엄청난 기여를 할 수 있다.

<그림 7>은 이상적인 데이터 기반의 새로운 헬스케어 생태계를 설명하

고 있다. 다양한 장소에서 획득된 건강 관련 데이터들이 한곳에 모이게 

되면 이러한 정보는 위에서 설명한 바와 같이 이전에는 존재하지 않았던 

엄청난 폭발력을 갖게 된다. 이 새로운 생태계는 단순히 인공지능 기반의 

정보서비스뿐만 아니라 이러한 정보를 바탕으로 하는 제2, 제3의 고령 친

화 관련 서비스들을 양산하게 될 것이기 때문이다.

다행히 대한민국은 고령 친화 산업에 필수적인 정보통신, 기계, 전

기·전자 기술이 고르게 발달돼 있는 데다 새로운 기술을 적극적으로 

Lauridsen, Ivan K. (2015), “Value creation 
using assisted living technologies is all about 
to stay: In life, Alive, Healthy, At home”, Paper 
at the International Forum for Care Robot 
Service System for the Elderly and the Infirm 
based on Smart Environment (July 29, 2015, 
Seoul, Korea).

참고자료
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바이오헬스 신산업 육성을 위한 규제혁신 
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통해 질병 예측과 진단 분야의 기술 개발

을 진행하고 있다. 또한 의료 서비스 분야

에 ICT가 접목되면서부터 정밀의료라는 

개념이 도입됐고, 다양한 기술 접목을 통

해 바이오헬스산업은 병원의 건강관리 서

비스, IT 업체, 보험사, 피트니스 기업 등이 

참여하는 다양한 서비스 신시장이 창출되

고 있다. 

바이오헬스산업은 경제 성장과 국민건

강 증진의 효과를 동시에 기대할 수 있는 

산업으로 세계 각국의 글로벌 시장 선점을 

위한 경쟁이 가속화함에 따라 신국가전략

산업으로의 체계적인 육성이 시급하다. 바

이오헬스산업은 미래 성장 가능성과 고용

효과가 크고 국민건강에도 기여하는 유망 

산업이다. 전 세계적인 인구 고령화와 건

강 수요 증가로 바이오헬스 세계 시장 규

모는 빠르게 확대되고 있다. 주요 선진국

은 글로벌 바이오헬스 시장 선점을 위해 

투자를 확대하는 한편 관련 제도를 정비 

중이다. 정책 혁신과 선제적 투자를 진행

하면 우리나라와 같은 후발국도 선도주자

로 급부상할 수 있는 기회가 있다.

우리나라는 바이오헬스 분야에서 충분

한 경쟁력을 갖추고 있다. 2018년 기준 바

이오의약품 생산능력은 세계 2위 규모. 신

약 기술 수출액은 5조3000억 원으로 전

년 대비 4배 증가했다. 의약품·의료기기 

등 수출액도 144억 달러로 전년 대비 19% 

증가했다. 산업 전체의 기술력은 최고 기

술국인 미국의 78% 수준이고 의료기기 

중 초음파 영상진단기기는 세계 수출 1위, 

치과 임플란트 수출 규모는 5위를 기록하

고 있다.

이러한 산업 경쟁력을 바탕으로 정부는 

변화의 바람이 새로운 기회
세계는 4차 산업혁명과 인간의 기대수명 

증가로 인한 고령화가 사회적 이슈로 대두

되고 있다. 바이오헬스산업은 우리의 건강

을 책임지는 의료기기, 제약, 헬스케어 서

비스 등을 모두 포함하는 산업으로, 우리의 

삶과 떼려야 뗄 수 없다. 이런 산업이 4차 

산업혁명과 융합하면서 그 성장 가능성이 

폭발적으로 증가하고 있다. 바이오헬스산

업의 성장 요인은 평균수명 연장 등에 따른 

인구의 증가, 고령화에 따른 만성질환 증

가, 신흥국 소득 수준의 향상, 신의료 기술 

및 첨단의료 제품의 보급, 보편적 건강보장

제도(Universal Health Coverage)의 확산 

등을 들 수 있는데, 수요와 공급 측 증가 요

인이 모두 작용하는 특징 때문에 인구 증가 

속도와 기술 개발이 정체되지 않는 한 글로

벌 헬스케어 시장의 성장률이 경제성장률

을 상회하는 확장세가 상당 기간 지속될 것

으로 전망된다.

바이오헬스산업 영역이 확장되는 주 요

인은 4차 산업혁명의 신기술과 함께 글로

벌 대기업의 시장 참여라 할 수 있다. 정보

통신기술(ICT) 분야의 글로벌 대기업(구글, 

애플, 삼성, IBM 등)들은 혁신적인 의료 및 

헬스케어 기기와 제약 분야에 참여하면서 

새로운 연구와 비즈니스 모델을 도입하기 

시작했다. 구글은 구글핏(Google Fit), 애플

은 헬스킷(Health Kit) 등의 플랫폼을 통해 

개인 맞춤형 헬스케어 데이터를 구축하는 

데 주력하고 있고, 삼성은 바이오의약품 

생산을 위한 대규모 투자(8500억 원, 인

천 송도 2020년 완공)를 단행해 세계 최대 

규모의 바이오의약품 제조시설을 건립 중

이며, IBM은 인공지능(AI) 왓슨(Watson)을 

바이오헬스산업을 비메모리 반도체, 미래

형 자동차와 함께 차세대 3대 주력산업 분

야로 중점 육성해 세계 시장 선도기업 창

출 및 산업 생태계를 조성하고 있다.

바이오헬스산업의 정의 및 시장 현황
바이오헬스산업은 생명공학, 바이오제

약, 첨단의료 제품, 의료기기, 헬스케어, 헬

스IT, 모바일 헬스, e-Health, 전자의료기

록, 건강정보학, 사이버 보안 등 여러 산업

이 다방면으로 접목돼 혁신적인 경제를 창

출하는 산업으로 정의되고 있다. 바이오산

업과 헬스케어산업을 포괄하는 바이오헬

스산업은 인구 고령화에 따라 경제성장과 

복지를 동시에 견인할 수 있는 분야로 전 

세계적인 관심이 집중되고 있다. 

생명공학, 의·약학 지식에 기초해 인체

에 사용되는 제품을 생산하거나 서비스를 

제공하는 산업, 의약품 및 의료기기 등 제

조업과 디지털 헬스케어 서비스 등 의료·

건강관리 서비스업을 포함한다. 다른 제조

업·서비스업과 달리 기술·자본이 집약

된 산업으로 연구개발(R&D) 기간과 비용

이 성패를 좌우한다. R&D에 장기간·고비

용이 소요되지만 우수한 R&D 성과는 확실

한 시장에서의 비교우위와 즉각적인 성공

으로 이어진다.

병원·의사·환자 등 다양한 이해관계자

와 관련된 분야로 기업과 정부, 연구기관

의 협력체제가 기반이 된다. 부작용이 발

생하면 돌이키기 어려워 사회·윤리적 합

의를 전제로 R&D→시장 창출→생산·판

매·유통의 전 과정을 통해 국민의 생명·

건강·안전 확보가 반드시 전제돼야 하는 

산업이다.

February  2020
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에 중요한 제품인데 관련 제조업체를 모두 

헬스산업에 포함시킬지, 건강관리를 위해 

특별한 제품을 생산하는 업체로 한정할 것

인지의 문제가 대두되기 때문이다.

이처럼 실제 적용상 어려움이 있음에도 

산업통상자원부는 바이오헬스산업을 의

료건강 서비스, 의약품, 의료기기로 분류

하고 있다. 이 중 의약품과 의료기기 제조

는 제조업으로, 의료건강 서비스는 서비스

산업으로 분류될 수 있을 것이다.

세계 바이오산업, 제약산업, 의료기기산

업을 아우르는 바이오헬스산업의 시장 규

모는 2017년 기준 1조7318억 달러로 나타

났다. 바이오헬스산업은 생명공학 기반의 

바이오산업과 제약 산업, 의료기기산업을 

아우르며 최근에는 바이오·제약(70.1%),

의료기기(19.9%), 체외진단(3.8%), 의료 

IT(3.3%), 의료영상장비(1.7%), 환자 모니터

링(1.2%) 등 다양한 분야를 포함하고 있다. 

바이오헬스산업이 국가표준산업분류에 

따른 개념은 아니지만, 이 산업에는 바이

오와 헬스 관련 제품을 생산하는 제조 기

업뿐만 아니라 건강 진단이나 관리, 치료, 

서비스 제공을 목적으로 하는 서비스 기업

도 포함돼 있다. 

이와 같은 개념으로 볼 때 생물 자체 혹

은 생물의 고유 기능을 개량해 희귀한 자

연의 물질을 대량 생산하거나 유용한 생물

을 만들어내는 바이오산업은 범위를 특정

하기가 쉽지 않고 모호하다. 유전자 재조

합, 세포 융합, 대량 배양, 바이오 리액터 

기술 등을 활용하는 바이오산업은 제약, 

화학, 식품, 섬유 등에서뿐만 아니라 농업

에서도 연구가 진행되고 있어 산업 범위를 

정하기가 쉽지 않다. 헬스산업도 건강 관

련 제품 생산이나 서비스 제공 기업의 집

합이라 볼 수 있어 이 역시 범위 설정이 모

호하다. 예를 들어, 음식료품은 건강관리

보건의료 기술이 급속도로 발전하면서 

치료에서 예방으로, 평균적 치료에서 개인 

맞춤형 치료로 패러다임이 전환되고 있다. 

세계 정밀의료 시장은 연평균 12.6%씩 성

장해 2022년에는 약 105조 원이 될 것으로 

예상된다. 세계 재생의료 시장은 2016년 

170억 달러 규모로, 향후 9년간 연평균 

12.9%의 성장세를 보일 것으로 전망된다. 

세계 디지털 헬스케어 시장은 2018년 

1420억 달러에서 2020년 2069억 달러로 

성장할 것으로 예상된다(Statista, 2017).

전 세계 GDP 중 의료건강 서비스 부문이 

차지하는 비중은 약 10%이며 우리나라의 

경우 약 7.1%에 달한다. 의약품산업은 전형

적인 제조업으로서 소수의 다국적 제약사

가 시장을 장악하고 있다. 노바티스, 화이

자 등 상위 10대 글로벌 기업이 세계 시장

의 40%를 점유하고 있다. 의료기기산업은 

미국, 독일, 일본 등이 주도하고 있으며, 우

THEME인더스트리 
포커스

<그림 1> 바이오헬스산업 영역
출처 : 한국보건산업진흥원

영역 핵심 기술 핵심 산업 모델

유전자 재조합 기술 등
바이오 의약

(Bio-pharmaceuticals)

항체치료제 

바이오시밀러 

유전자치료제

줄기세포 연구
재생의료 

(Regenerative Medicine) 

세포치료

조직재생

바이오 장기

유전체 연구 등
맞춤의료

(Personalized Medicine) 

유전체분석 서비스

바이오 칩

맞춤형 표적치료제

IT 융합 맞춤의료 서비스
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분류하고 ‘바이오경제 혁신전략 2025’ 

제3차 생명공학육성기본계획 추진을 통

해 정책적·경제적인 지원을 하고 있다.

바이오헬스산업은 최근 유전공학 기술

과 ICT가 결합되면서 의약·의약품, 의료

기기, 의료 서비스 분야를 중심으로 큰 변

화의 바람이 불고 있다. 과거에는 질병 치

료를 목적으로 보건의료산업에 국한돼 있

던 분야에서 최근 4차 산업혁명 기술과의 

접목을 통해 영역이 확장되면서 바이오헬

스산업이 문을 열었다. 글로벌 제약회사가 

장악한 의약품산업에서 국내 바이오 벤처

기업도 시장에 진입할 수 있는 기회의 장

이 서서히 열리고 있는 것이다. 

바이오헬스산업의 패러다임 전환
바이오 분야는 합리적인 규제 수립과 기

존 법제도적 환경 개선이 용이하지 않은 

산업 분야 중 하나다. 이는 가장 많은 규제

가 부과되는 영역이기 때문이다. 1990년대

부터 공포 건수가 급격하게 증가했는데, 

관련 이해관계의 절충 필요성이 높아진 사

회적 변화를 반영한 것으로 보이며 2014년 

8월 기준 규제개혁위원회에 등록된 1만

5312건의 규제 중 바이오 분야 규제는 전

체의 15%인 총 2288건으로 많은 편이다. 

바이오 분야는 문제 발생 시 엄청난 사

리는 세계 시장의 1.7%를 차지하고 있다.

국내 바이오산업의 특징은 중소기업 비

중이 높고, 기업 규모가 영세해 정부는 바

이오산업에 대한 정책을 지속적으로 발표

하면서 투자를 이어가고 있다. 바이오 업체

의 대다수 사업장이 300인 미만 중소 규모

로 운영되고 있는데, 국내 바이오 업체의 

종사자 규모를 기준으로 1~50명 미만이 

575개로 전체의 60%에 달하며 1000명 이

상 기업은 45개(4.6%)인 것으로 나타났다. 

국내 바이오산업은 2016년 대비 11.68% 확

대돼 2018년 11조5459억 원, 2021년 13조

2592억 원으로 성장할 것으로 예상된다. 

국내 바이오산업은 4차 산업혁명의 대표기

술로 부상하며 AI, 빅데이터, 의료산업 등과 

융합해 사업영역을 확대하고 있으며 양질

의 일자리 창출 등 지속가능한 성장을 견인

하는 미래의 핵심산업으로 자리 잡고 있다. 

바이오산업의 생산 규모는 바이오의약

산업이 3조8501억 원(38.0%), 바이오식품

산업이 3조889억 원(30.5%)으로 두 산업

이 전체 생산에서 68.5%를 차지하고 있다. 

바이오산업 부문 인력은 연구인력 1만

3613명 (30.8%), 생산인력 1만5777명

(35.6%), 영업 및 관리 등 기타 인력 1만

4879명(33.6%)으로 구성돼 있다. 정부는 

4차 산업혁명 대응산업으로 바이오산업을 

회적 비용을 초래해 사전 규제가 발달하

는 등 보수적인 특성을 지니고 있다. 또한 

바이오 분야 기술은 기술 자체의 특성상 

일반화될 수 있는 공통 원칙을 설정하기

가 어려워 바이오 관련 규제도 역시 개별 

특성에 따라 세분화·정교화될 수밖에 없

는 것도 사실이다. 이와 같은 사실에 기초

해 기존 규제 개선 노력의 양적 성과는 증

가했으나 질적 개선은 미흡한 것으로 나

타났다. 

개별 규제 사안의 개정으로 기업 활동의 

일부 여건이 개선됐다 하더라도 산업이 형

성되거나 시장이 활성화되지는 못한다. 이

는 신산업, 특히 바이오산업은 융합산업의 

특성을 지니고 있고 여러 규제 사안이 얽

혀 있는 경우가 많기 때문이다. 특히 규제 

사안별 관할 조직이 다른 경우 분리 진행

되기 때문으로 보인다. 한 예로 차세대염

기서열분석(NGS) 임상검사실 인증제 사

례를 보면 식약처 주관으로 인증제가 도입

돼 민간 검사실이 인증을 받았으나 해당 

검사가 보험급여 대상이 되면서 비의료기

관의 검사 수행으로 차단됐다.

이 같은 사례는 규제 정비가 시급한 신산

업 분야의 경우 규제 논의가 축적되지 못

하고 있음을 보여준다. 즉, ‘기술발전·산

업육성 vs 안전성·생명윤리’가 첨예하게 

구분 2017년 2018년 2019년 2020년 2021년(E) 2022년(E) CAGR 2012~16년 CAGR 2017~22년

보건산업(A)

제약 1,175,031 1,227,713 1,283,983 1,343,252 1,405,802 1,472,053 6.3 4.6

의료기기 363,825 382,106 406,722 430,280 453,168 477,954 2.2 5.6

화장품 385,894 408,792 433,425 459,743 487,094 517,880 4.7 6.1

의료서비스(B) 7,960,409 8,430,004 8,849,566 9,293,289 9,762,841 10,258,438 1.4 5.2

보건제조산업(A) 1,924,750 2,018,611 2,124,130 2,233,276 2,346,064 2,467,888 5.1 5.1

보건의료산업 합계(A+B) 9,885,158 10,448,615 10,973,696 11,526,565 12,108,905 12,726,326 2.1 5.2

<표 1> 2018 글로벌 보건산업 시장 규모                          출처 : 한국보건산업진흥원, 2018

February  2020

                     (단위 : 백만 달러, %)
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수 있는 소관 부처를 배정한 후 임상 및 사

업화에 필요한 기본적인 가이드라인을 마

련해 예측 가능성을 제고해야 한다. 세계 

각국의 의료 패러다임이 치료(Cure)에서 

예방관리(Care)로 전환되고 있으며, 미래

의 바이오헬스산업은 질병 치료 분야에 대

한 비중은 감소하고 예방, 진단 및 사후관

리 시장의 비중이 커질 것으로 전망된다. 

전 세계적으로 빠른 고령화와 의료재정 

부담 증가로 인해 바이오헬스 신산업의 

중요성이 부각되고 있는 상황이다. 65세 

이상 인구는 2000년 7.2%(고령화사회), 

2014년 14.3%(고령사회), 2026년 20.8% 

(초고령사회)가 될 것으로 예상되며, 국민 

의료비는 2007년 62조3000억 원에서 

2010년 85조5000억 원, 2013년 101조 원, 

2020년 200조 원(OECD·복지부)으로 급

격히 증가하고 있음을 볼 수 있다.

바이오 첨단 기술, AI나 빅데이터 등 ICT 

융합 신기술을 기반으로 한 새로운 바이오

헬스 제품 및 서비스를 통해 헬스케어 비용

을 줄일 수 있을 것으로 전망된다. ICT산업 

또는 기술 융합의 필요성이 커져 참여자 확

대와 관련 데이터의 활용 및 통합을 통한 

혁신이 주요 관심사가 될 것으로 보인다. 

국내 바이오헬스산업의   

현황 및 시사점
세계 최고 수준의 바이오헬스 생태계를 

보유한 미국은 전 세계 매출의 22.7%를 주

도하고, 바이오 생태계의 영역을 전 세계로 

확장시키고 있다. 선진국에서도 바이오헬

스 생태계의 조성 및 활성화를 위해 민관 협

력으로 R&D에서 기술사업화, 세제 지원 등 

다양한 정책을 추진하고 있음을 알 수 있다.

대립하고 있어 규제 때문에 산업 발전이 

안 되는 상황에 이른 것이다. 신산업 분야

의 문제 제기는 개발 및 사업을 시도조차 

할 수 없거나 맞지 않는 (불가능하거나 부

적합한) 규제의 적용에 대한 것이며 이는 

해당 분야 규제의 부재 문제로 볼 수 있다.

또한 바이오헬스 분야의 사후 규제 시스

템 도입으로 생명윤리법의 포지티브 리스

트 형식을 네거티브 리스트 형식으로 전면 

개정할 필요가 있다. 이는 허용 범위 및 항

목을 나열해 윤리적으로 민감하고 안전성

에 대한 우려가 있는 연구 분야를 포괄적

으로 제한하고 원천적으로 금지하는 시스

템에서 금지 범위 및 항목을 나열하고 그

에 대해 관리하는 시스템으로 전환하는 것

이다. 금지 및 규제를 개정이 어려운 상위 

법령으로 규정하지 않아야 한다. 

바이오헬스 신산업군을 규정하는 별도

의 법률 제정도 필요하다. 타 분야와의 융

합 및 새로운 비즈니스 모델을 통해 창출

되는 바이오헬스 신산업군을 규정하는 별

도의 법률을 제정해 의료법, 의료기기법, 

개인정보보호법 등 기존 법률을 위반할 소

지를 미연에 없애는 것이다. 허가심사나 

허가심사의 면제, 별도의 질 관리 방안을 

마련함에 있어 바이오 분야의 전문성을 반

영하는 것이 필요하다.

규제 시스템 효율화 및 산업계 책임 강화

에 대한 제도적 뒷받침이 있어야 한다. 

R&D 단계부터 산업화에 필요한 제도 이슈

를 발굴하는 한편 기술전문가 및 산업계와 

긴밀히 협력해 기술·비즈니스 특성, 글로

벌·국내 시장 성숙도 등을 고려해 적절한 

규제와 기술 개발 촉진책을 강구하며, 산

업 형성 초기 산업계가 연락하고 문의할 

미국 등 선진국의 바이오헬스 생태계는 

민관의 역할 분담에 따른 협력체계와 ‘원

활한 기술 확보에서 재투자에 이르는 선순

환 고리’로 역동성을 보유하고 있다. 정부

는 학연에 R&D 투자를 통한 기술 확보를 

지원하고 학연의 기술이 시장으로 신속하

게 이어질 수 있도록 기술사업화를 추진한

다. 시장에서는 혁신 기술을 보유한 벤처

기업이 지속적으로 등장하고, 성장-투자

회수-재투자를 통해 기술과 자금이 원활

하게 순환되는 시스템을 구축하고 있다. 

국내 바이오헬스산업이 변화하는 과정

에서 다양한 규제와 부처 간 협업이 제대로 

이루어지지 않는 현 상황을 극복하기가 그

리 녹록지만은 않다. 의료건강 서비스의 경

우 세계 최고의 병원 정보화 시스템 보급과 

전 국민 건강보험체계에 힘입어 디지털화

된 방대한 의료데이터와 개인별·병원별 

진료기록 등 대규모 의료데이터를 축적하

고 있는 것은 장점이나, 의료 서비스 플랫

폼 경쟁력과 빅데이터 분석, 처리 기술 등 

의료 관련 SW산업이 취약한 것은 문제다.

의약품의 경우 화이자, 노바티슈, 로슈 등 

글로벌 제약사는 거대 자본과 기술의 독점

으로 세계 시장을 장악하고 있다. 국내 제

약사는 중소기업형으로 내수 위주의 제네

릭 의약품(복제약) 생산에 머물러 있는 데

다 일부 분야를 제외하고는 원천 기술도 거

의 없는 실정이다. 의료기기 분야도 미국의 

존슨앤드존슨과 GE Healthcare, 독일 지멘

스, 메디트로닉, 네덜란드 필립스, 스위스 

Roche Diagmostics 등이 글로벌 시장을 장

악하고 있다. 국내 기업의 추격형 R&D 노

력에도 불구하고 기술 격차는 오히려 확대

되고 있다. 더욱이 국내 병원에서조차 자국

THEME인더스트리 
포커스
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에 입각해 ‘재생의료 등 안전성 확보법’ ‘재

생의료를 국민이 신속하고 안전하게 받을 

수 있도록 하기 위한 종합시책의 추진에 

관한 법률’ ‘의약품, 의료기기 등의 품질, 

유효성 및 안전성 확보 등에 관한 법률’이 

국회를 통과했다. 영국(EU 포함)은 시판 승

인 전 첨단재생의료제품(ATMP)을 병원에

서 의사의 책임하에 치료 목적으로 환자에

게 개인맞춤형으로 처방할 수 있도록 허용

한 병원면제(Hospital Exemption)제도가 

이미 도입돼 시행되고 있다. 이는 우리나

라의 경우 의약품, 의료기기 및 첨단의료 

제품의 안전성을 담보하면서 신속한 시장 

출시를 지원하는 혁신적 규제개혁 정책의 

도입 속도가 이들 선진국에 비해 상대적으

로 늦다는 것을 보여준다.

미국과 영국은 연구중심 병원을 근간으

로 한 바이오메디컬 클러스터에 대규모 

R&D 예산을 집중 투자해 바이오헬스산업

의 허브로 육성하고 있고, 싱가포르의 경

우 ‘바이오폴리스’의 성공적인 조성을 통

해 바이오메디컬 분야에서 아시아 허브를 

지향하고 있으며, 미국 영국 싱가포르 등

산 제품에 대한 성능, 신뢰도 저하 등의 문

제로 구매를 기피하고 있어 의료기기 시장

의 악순환은 지속되고 있다.

바이오헬스산업 성장 위한  

규제 개혁과 정책적 지원 
바이오헬스산업 선진국인 미국과 영국

(EU 포함)의 경우 이 분야에 대한 R&D 투자 

비중이 우리나라보다 약 3배 이상 많으며, 

아시아 및 중동 등 시장 선점을 위해 우리와 

치열한 경쟁을 벌이고 있는 일본의 경우 이 

분야에 대한 R&D 투자 비중은 크게 높지 않

으나 일본판 NIH인 일본의료연구개발기구

(AMED)를 신설해 기초연구-중개임상-제

품화 연구를 전 주기적으로 지원하는 체계

를 갖추었다. 이는 우리나라도 이 분야에 대

한 R&D 예산 확대와 더불어 거버넌스의 선

진화가 필요하다는 것을 시사한다. 

신흥 시장 신제품 창출 측면에서 미국은 

의약품 및 의료기기 개발의 촉진과 신속한 

허가를 도모하기 위한 ‘21세기 치료법안’이 

하원을 통과해 상원에 계류 중이고, 일본

의 경우 아베노믹스에 의한 건강의료전략

은 의과학자를 체계적으로 양성하는 프로

그램을 성공적으로 운영하고 있다. 이는 

연구중심 병원을 지정하고 있으나 연구비 

지원이 매우 제한적이고 다른 의대, 공대, 

생명과학대 등과의 융합연구가 미흡하며, 

첨단의료복합단지의 경우 글로벌 제약기

업 등을 유치하지 못하고 있는 우리나라 

현실에 연구생태계 조성 정책이 시급히 개

선돼야 함을 드러내 보인다.

신의료 기술 및 신제품으로 허가받은 경

우 대부분 비급여로 시장 진입을 허용하고 

있다. 하지만 우리나라의 경우 제도적으로 

별도의 신의료기술평가인증을 받아야 해 

산업계에서 이중규제라는 문제 제기가 있

으며, 기존 의료 기술에 대한 재평가제도

는 사실상 없다. 이는 의료기술평가제도 

전반에 대한 개선이 필요하다는 것을 단적

으로 보여주는 예라 할 수 있다. 

바이오 벤처기업의 매출액과 영업이익

이 꾸준히 늘면서 바이오헬스산업의 성장 

기반이 되고 있으므로 이들이 지속적으로 

성장할 수 있도록 직간접의 지원책 마련 

및 바이오헬스산업이 안고 있는 다양한 규

제시책의 철폐가 필요하다. 
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인간 치아 회복의 꿈을 
현실로 이루다   
㈜하이센스바이오 

이달의 산업기술상은 산업통상자원부 연구개발(R&D)로 지원한 과제의 기술 개발 및 사업화 성과 

확산과 연구자의 사기 진작을 위해 매월 수상자를 선정한다. 신기술 부문은 최근 최종 평가를 받은 

R&D 과제 중에서 혁신성이 높은 기술 또는 해당 기간 성과물이 탁월한 기술을 뽑는다. 

㈜하이센스바이오가 ‘치아 상아질의 재생을 유도하는 기능성 펩타이드를 이용한 시린이 치료 원천 

기술 개발’ 연구과제를 통해 손상된 치아를 복원해 시린이와 충치 증상을 완화하는 기술을 확보하고, 

치아 안쪽의 상아질 재생을 돕는 신약후보물질인 ‘CPNE7 기능성 펩타이드’ 기술을 내놨다. 

본 연구과제에서 개발한 치료제를 통해 상아질 재생을 유도해 시린이에 대한 근본적인 치료가 

가능해졌다는 평가를 받으며 영예의 장관상에 선정됐다. 

N E W       T E C H N O L O G Y       O F

신기술 부문 
산업통상자원부 장관상



  이달의 
산업기술상

I N D U S T R I A L  

T E C H N O L O G Y  

A W A R D S

      O F       T H E       M O N T H

신기술 부문 
산업통상자원부 장관상
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인간 치아 
회복의 꿈을 
현실로 이루다 

‘충치 등으로 손상된 치아를 간단한 치료나 약

으로 쉽게 재생시킬 수는 없을까?’라는 물음에 전 

세계 과학자들은 연구를 이어가고 있으며, 이 과

정에서 설치류의 줄기세포가 치아 성장과 회복을 

돕는다는 사실을 발견했으나 아직 이렇다 할 결

과는 나오지 않고 있다. 이런 가운데 치의학 분야 

전문 바이오 벤처기업인 ㈜하이센스바이오가 세

계 최초로 상아질 재생 기술 개발에 성공해 인간 

치아 회복이란 치의학 분야의 꿈을 현실화하면서 

이목을 집중시키고 있다.

세계 최초 상아질 재생 원천 기술 개발, 

인간 치아 회복 실현
치아의 손상은 치주질환, 치아우식증(충치), 

그리고 다양한 물리화학적 요인에 의해 유발되

며, 이들 질환에 의한 치아 손상의 대부분은 치

아 상아질 손상을 동반해 통증과 시린 증상이 발

생한다.

일반적인 치료는 손상된 치질을 제거하고 그 

자리에 아말감, 레진 등의 치과 수복 재료를 채우

는 방법으로 이뤄지고 있으며, 상아질 손상으로 

나타나는 통증은 전달신경의 신호전달을 방해하

는 칼륨염 성분 등을 사용하는 대중적 요법이 시

행되고 있다.

그러나 이러한 치료 방법은 시간이 경과함에 따

라 재료의 가장자리와 치질이 만나는 부위에 미세 

누출이 생겨 이차 충치가 발생하거나 상아세관이 

다시 노출돼 치통과 시린 증상이 재발할 수 있는 

문제점을 가지고 있으며, 이를 해결하기 위해서는 

How to 
창업 초기 ‘기술은 있으나 

사업화하기 위한 자금 부족’의 

어려움을 겪고 있는 상황에서 

산업통상자원부의 지원으로 

성과를 낼 수 있었다. 세계 

최초의 치과용 의약품인 탓에 

인허가 과정을 새롭게 개척해야 

했지만 우수한 연구인력의 노력, 

다양한 기업과의 협업으로 

극복할 수 있었다. 

치아의 손상된 상아질을 재생함으로써 치료가 가

능하나 최근까지 손상된 상아질을 원래대로 재생

했다는 연구 결과는 보고된 바가 없었다.

이런 가운데 하이센스바이오가 세계 최초로 

상아질 재생 기술 개발에 성공한 것은 치의학 분

야에 커다란 획을 긋는 획기적인 일이라 평가할 

수 있다. 이와 관련해 2008년부터 연구개발을 

주도해온 박주철 대표는 “하이센스바이오 연구

진은 충치나 다른 요인으로 손상된 치아를 쉽게 

%이달의 
산업기술상 

취재 조범진  
사진 김기남
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재생하고자 하는 타깃 조직으

로 치아의 상아질을 선택했고, 

치아 발생 재현 연구를 바탕으

로 새로운 상아질 재생 기술을 

개발하게 됐다”면서 “이번 개

발의 성공으로 기존 치료법 또

는 치료제의 한계점을 극복해 

재발하지 않는 치료를 함과 동

시에 인류의 치아 건강 증진에 큰 역할을 할 것으

로 전망된다”고 밝혔다. 

CPNe7 기능성 펩타이드로 시린이와 

충치 치료 혁신 견인
한편 개발 기술과 관련해 박 대표는 “다양한 원

인에 의해 손상된 상아질은 상아세관이 외부로 

노출되고, 노출된 상아세관을 통해 외부 자극이 

전달돼 시린 증상이 유발된다”며  시린 증상을 

느끼는 것은 상아세관에 상아모세포가 살아 있

다는 것이다. 그러나 일반적으로 성인 치아의 상

아모세포는 살아 있으나 활동은 하지 않는 특징

을 가지고 있다. 따라서 활동을 하지 않는 상아모

세포를 자극해 활동을 할 수 있는 상태로 회복시

치아 상아질의 재생을 유도하는 

기능성 펩타이드를 이용한 

시린이 치료 원천 기술 개발

박주철  

㈜하이센스바이오 대표이사

켜 손상된 상아질을 원래의 것과 같은 생리적 상

아질로 재생하거나 노출된 상아세관을 생리적인 

광화로 폐쇄함으로써 시린이를 근본적으로 치료

할 수 있도록 한 것이 이번 개발 기술의 핵심”이

라고 말했다.

이어 그는 “손상된 상아질을 생리적 상아질로 

재생할 수 있는 CPNE7 단백질을 동정(同定, 

Identification)하고, 이 단백질

의 단백체 분석을 통해 손상된 

상아질을 재생할 수 있는 

CPNE7 단백질과 유사한 기능

성 펩타이드를 발굴, 생리적 상

아질 재생과 생리적 광화로 노

출된 상아세관을 폐쇄할 수 있

는 치료제를 개발해 시린이를 근본적으로 치료

할 수 있도록 한 것은 물론 이 원천 기술을 충치 

치료에도 적용할 수 있다는 점에서 그 의의와 함

께 사업화할 경우 경쟁력이 매우 크다고 할 수 있

다”고 설명했다.

기존 치료제(법) 한계 극복,   

사업화 전망 매우 밝아
현재 치아 손상을 수복하는 방법은 크게 치아 

전체를 재생하는 방법과 손상된 부분만 재생하

사   업   명 산업기술혁신사업    

 [바이오산업핵심기술개발(유망바이오IP사업화촉진)]                                        

연구과제명 치아 상아질의 재생을 유도하는 기능성 펩타이드를 이용한  

 시린이 치료 원천 기술 개발                                            

제   품   명 시린이 치료제                                                                                    

개 발 기 간 2017. 7. ~ 2019. 12.(30개월, 정부과제수행기간)                                                                            

총 정부출연금 2,485백만 원                                                                                                            

개 발 기 관 ㈜하이센스바이오 / 서울특별시 관악구 낙성대로 38,  

 낙성대R&D센터 B03호 / 02-883-2155 / www.hysensbio.com                 

참여연구진 박주철, 이지현, 국혜리(이상 하이센스바이오),   

 이동설(서울대 치학연구소), 손원준(서울대 치과병원)

펩타이드
Peptide. 아미노산 단위체들이 

인공적으로 혹은 자연 발생적으로 

연결된 중합체. 아미노산의 

조합에 따라 펩타이드의 기능이 

달라지며, 각각의 아미노산은 

펩타이드 결합이라는 공유결합으로 

연결돼 있다.

February  2020



18        /        New  Technologies  of  the  Month

•
•

※금융기관 신용관리대상자 등 여신부적격자에 대하여 대출이 제한될 수 있습니다.

%이달의 
산업기술상 

나, 수산화 칼슘제제는 성공률이 높지 않고, MTA는 병소 하부에 경조직을 형성

하는 능력이 매우 뛰어난 반면 형성된 경조직이 뼈의 특성에 가까워서 시간 경과 

후 미세누출의 문제점이 야기될 수 있다”면서 “반면 하이센스바이오의 CPNE7 

기능성 펩타이드가 적용된 생리적 상아질 재생 치료 기술은 기존 치료제 또는 치

료법의 한계점을 극복해 재발하지 않는 치료를 할 수 있으며, 또한 다양한 재료

와 혼용하여 사용할 수 있다는 장점이 있어 사업화하는데 영향력이 클 것으로 예

상된다”고 말했다.

그리고 사업화와 관련해서는 “현재 전임상 단계를 완료했으며, 임상 1상 진입

을 위해 본임상 허가신청(IND Filing)을 진행 중이고 올 상반기 임상 1상을 목표

로 하고 있다”며 “근본적인 치료방법이 없는 난치성 질환인 시린이는 잠재적인 

시장 규모가 클 것으로 예상되며, 하이센스바이오의 생리적 상아질 재생 기술

을 적용한 치료제가 제품화되면 시린이와 충치 치료제 시장으로의 확장성이 매

우 클 것으로 생각된다”고 밝혔다. 

마지막으로 앞으로의 계획에 대해 박 대표는 “CPNE7 기능성 펩타이드를 적

용한 시린이 치료제의 임상시험을 통해 치료제의 허가 및 제품 출시에 매진할 

계획이며, 임상 2상 또는 3상에서 충치 치료제와의 적응증을 추가해 충치 치료

제로도 개발할 계획”이라고 밝혔다. 

는 부분재생 방법이 연구되고 있다. 치아의 전체 

재생 관련 기술은 세계적으로 줄기세포를 이용

해 활발히 진행되고 있으나 치아 형성을 개시하

는 상피인자에 대한 이해가 부족하고, 치아의 위

치와 형태 숫자를 결정할 수 없는 단계라는 한계

점을 가지고 있다.

따라서 치아의 전체적인 재생보다는 다양한 

생체친화적인 물질을 개발하고 이를 이용해 상

아질-치수 결손과 같은 부분결손의 수복 기술을 

개발하는 것이 국제적인 경쟁력을 확보할 수 있

는 방법으로 여겨지는 가운데 하이센스바이오의 

이번 개발 기술의 사업화 전망은 매우 밝다고 할 

수 있다.

이에 대해 박 대표는 “일반적으로 상아질 손상 

수복 및 치수조직 재생 재료로는 수산화 칼슘제

제와 치과용 시멘트인 MTA 등이 이용되고 있으

박주철  
㈜하이센스바이오 대표이사



•
•

※금융기관 신용관리대상자 등 여신부적격자에 대하여 대출이 제한될 수 있습니다.





 이달의 
새로 나온 기술

산업통상자원부 연구개발 과제 중 

최근 성공적으로 개발이 완료된 신기술을 소개한다.

정보통신  2개, 기계ㆍ소재  1개, 지식서비스 1개로 

총 4개의 신기술이 나왔다.

지식서비스

■심혈관질환 고위험군을 위한 

웨어러블 자동제세동기 디자인 개발 및 

신체정보 모니터링 및 예측 시스템

F E B R U A R Y   

2 0 2 0   

기계ㆍ소재  

■친환경 건식열반응법을 

활용한 폐리튬이온전지 핵심소재

(Li, Co, Ni) 추출 및 90% 이상 

회수 가능 신리사이클링 기술

정보통신

■바이오정보를 활용한 

스마트 디바이스용 클라우드 기반 

지능형 사용자 인증 서비스 플랫폼 

■머신러닝 기법으로 

실제 환경을 반영해 개선된 

위치 측위 엔진 및 IoT 태그 












































































































