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의료기기의 발전과 이해당사자에게 주어진 

도전

과학기술의 발전은 의료기기의 기능과 활용영역 확대를 

가져오고, 혁신적 의료기기의 등장은 현행 의료서비스 제공 

과정을 변화시키는 등 매우 직접적인 영향을 미친다. 이런 
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Advances in technology lead to advances in medical devices, and these advances have the positive effect of creating 

opportunities for beneficial developments in healthcare, such as innovating traditional healthcare processes or 

expanding opportunities for diagnosing and treating diseases. Nonetheless, device developers, suppliers, users, 

insurers, and patients all face the challenge of balancing patient safety and health effectiveness with a reasonable 

profit. In Korea, the New Health Technology Assessment system aims to introduce safe and effective health technology, 

but this is only effective for the entry of devices onto the healthcare market. This system is not enough for creating 

a healthy ecosystem in which high-quality technologies and devices survive in the market and naturally exit from the 

market if not successful. The nation must not lag in the rapid development of medical devices, but the concomitant 

requirement for patient safety is like two rabbits moving in different directions. There is not enough time to resolve 

each source of uncertainty for both developers and users. The early adoption of health technologies, including medical 

devices, offers new opportunities for treatment and diagnosis, but also poses unexpected health risks. Thus, we 

need to design a plan to generate scientific evidence related to medical devices after they introduced into practice. 

Additionally, regarding the use of individual medical devices, we believe that the creation of a healthy ecosystem for 

medical devices by implementing medical device surveillance culture is a way to manage the opportunities and risks of 

the early introduction of innovative medical devices.
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변화는 의료기기의 이해당사자인 공급자(산업계), 사용자(의

료계), 그리고 비용을 담당하는 보험자 각각에게 극복해야 

하는 큰 과제들을 던져주고 있으며, 변화의 속도가 빠를수

록 우리는 더 빠른 속도로 이에 대응해야 하는 어려움에 직

면하게 된다. 의료기기의 발전은 의료혜택의 기회를 창출하

기도 하지만, 공급자 측면에서는 개별 의료기기의 기능과 용

도의 특화, 유사 목적 의료기기 간의 경쟁, 빠른 기기 발전 

속도 등의 측면에서 생존을 위한 연구개발과 재원 압박에 직

면하고 있다[1]. 의료인은 의료기기 사용의 의사결정자이고 

이의 이용 시 자신의 이익뿐 아니라 동료사회에서의 가치를 

고려하고, 의료의 수혜자인 환자를 대리하는 역할을 담당한

다[2]. 의료인의 의료행위는 오랜 동안 축적되고 발전된 의

학지식과 의료현장 전문성에 기반하는데, 소위 4차 산업혁

명이라 칭해지는 이 시대에 우리는 모두 ‘진단과 치료’ 혹은  

‘내과와 외과’ 같은 전통적 영역 구분이 모호해지는 등 지금

껏 경험해보지 못한 변화의 한 가운데 위치하고 있다. “의학

은 불확실성의 과학이고 가능성의 예술이다(Medicine is a 

science of uncertainty and an art of probability)”라는 명

언이 있다[3]. 의료인은 숙명적으로 매 순간 현재 환자에게 

주어진 건강문제에 대하여 최선의 건강결과를 얻기 위한 의

학적 결정을 내려야만 한다. 의료인은 환자에게 사용할 의료

기술에 관련된 우수한 논문들의 근거가 있어야 자신이 내리

는 결정이 환자의 건강에 좋은 영향을 줄 것이라는 확신과 

자신감을 가질 수 있다. 다시 말하자면, 확보된 과학적 근거

가 불충분한 경우, 의료인들은 환자의 진료에 불안을 느낄 

수밖에 없다는 것이다.

그렇다면 의료기기의 최종 수혜자일 환자에게 의료기기의 

발전은 어떤 의미일까? 환자들이 의료를 이용하기로 결정하

는 가장 중요한 이유는 ‘건강회복’이며, 의료기기 이용 중에 

위험이나 이상 사례가 발생하는 것은 고려하지 않는다. 그러

나 의료기기가 개발되는 순간부터 규제당국이 허가하는 과

정까지 기간 동안 의료기기와 관련한 위험성을 충분히 알아

내기에는 매우 부족한 시간이라는 것은 매우 잘 알려진 사

실이고, 드물게는 시판 후 임상 적용 과정에서 추가 유용성

이 발견되기도 한다[4,5]. 따라서, 의료인에 의한 의료기기

의 사용은 의료기기에 대한 시판 후 이상사례 감시와 실제임

상데이터 생성의 의미를 모두 담고 있다 할 수 있다. 

근거기반의료

의학도 과학의 발전속도에 지대한 영향을 받는다. 때문에 

의학지식을 기반으로 한 임상의료도 과거에는 권위 있는 교

과서에 수록된 내용에서 의학적 지식을 습득했으나, 최근에

는 폭발적으로 증가하는 의학출판물을 신속하게 추적하고 

비판적으로 평가하여 가장 좋은 연구결과를 현재의 임상문

제에 적용하기 위해 ‘근거기반의학’이 태동하였다[6]. 근거기

반의학은 현 시점에 확보할 수 있는 최선의 근거를 양심적이

고 명시적이며 현명하게 개별 환자의 진료에 사용하는 것으

로 정의한다[7]. 최선의 근거는 숙련된 임상의가 의료 현장

에서 훈련하고 습득한 전문성과 판단능력을 통해 환자 진료

에 적용되며, 임상의사의 전문성 향상은 효과적이고 효율적

인 진단과 개별 환자에 대한 처우, 권리 및 선호도를 충분히 

고려한 임상 결정에 의한 진료가 반영되어 형성됨을 주목해

야 한다. 근거기반의학은 최선의 근거 및 임상 의사의 전문

성과 함께 환자의 선호가 조화를 이루는 임상 실무라는 의미

를 담고 있어 ‘근거기반의료’로 표현되기도 한다. 

의료기술평가와 신의료기술평가 

의료기기는 거의 모든 경우에 특정 의료행위에 수반하여 

사용되었을 때, 그 의료적 사용 목적을 달성할 수 있다. 때

문에 의료기기를 임상 진료목적으로 사용하기 위해서는 의

료기기평가가 아닌 의료기술평가로 임상적 효과를 추정하게 

된다. 그러므로 본 원고에서 표현하는 의료기술평가는 의료

기기를 이용한 의료행위에 대한 평가를 의미한다.  

의료기술평가는 의료기술이 점차 고가화되고 복잡해지면

서 한정된 재정으로 보건의료체계에 적정 의료기술을 합리

적으로 판단하여 급여를 결정하고 의료시장에 공급하여 의

료비 지출을 효율화하기 위해 만들어진 시스템이다. 의료보

험제도가 있는 국가라면 공적 혹은 사적 영역을 불문하고 의
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료보험회사의 급여 대상 여부 결정은 의료기술평가를 거치는 

것이 상식이다. 우리나라도 역시 의료보험회사의 급여 대상

으로 결정되기 위해서는 의료기술평가를 거쳐야 하며 ‘신의

료기술평가제도’가 이에 상응하는 제도라 할 수 있다. 여기서  

‘신의료기술’은 새롭게 개발된 의료기술이란 의미와 함께 역

사적으로 존재하였음에도 우리나라 보험권에 등재되어 있지 

않던 의료기술이 보험회사의 관리항목으로 신규 진입하는 

기술이란 의미도 포함한다. 

의료기기 공급자 측면에서 느끼는 큰 차이점은 시장진입

의 시점에서 의료보험제도를 운용하고 있는 외국과 큰 차

이점이 있다는 것이다. 우리나라는 국가 내 의료보험회사가 

유일하며 보험회사의 원칙에 따라 급여와 비급여 항목을 모

두 관리영역으로 포함하고 있다. 그러므로 외국은 규제허가 

후 의료시장 진입이 가능함에 비해, 우리나라는 규제당국허

가 후 진입할 수 있는 의료시장이 없다는 차이점이 발생한

다. 그렇다면 의료시장 진입 시점이 규제당국 허가 직후인 

국가들에서 의료기술평가에 대한 압력은 존재하지 않을 것

인가? 어느 나라의 경우를 막론하고 의료보험회사의 급여

항목에 포함되지 않는 경우, 비싼 의료비 지출이 필요하고 

시장의 심각한 제한이 발생하므로 실질적 의료시장 내 점

유 규모 확대를 위해서는 의료기술평가를 필요로 한다. 미국

의 경우 규제기관 허가 후 사용 가능한 의료시장이 존재함에

도 불구하고, 근거생성조건부급여(Coverage with Evidence 

Development)라는 제도를 통해 메디케어에서 급여 결정을 

할 만큼의 근거를 확보하지 못한 신약이나 의료기술을 급여

하는 제도를 가지고 있다. 2014년 11월 표준청구자료를 보

충할 수 있는 추가적인 환자자료 수집을 급여의 조건으로 하

는 국가급여 결정에 대한 개정된 가이드라인을 발표하였고 

현재에 이르고 있다[8]. 이와 유사한 제도는 호주, 영국, 캐

나다, 스위스, 벨기에, 독일, 네덜란드 등의 나라에도 존재

하고 있다[9]. 스위스에서 17년간 시행한 근거생성조건부급

여 경험의 분석에 따르면, 이 제도로 인해 유망한 의료기술

이 개발 초기부터 사용이 가능해지고, 관련 레지스트리 구축 

및 연구활동이 활발해지는 효과가 있었으나, 현재까지는 환

자의 건강 결과 및 비용에 미치는 영향은 알 수 없다고 한다. 

더불어 이 제도로 의사결정 프로세스의 복잡성이 증가하였

고, 권고를 내림에 주의를 기울여야 함과 동시에, 제도의 성

공을 위해 체계적이고 투명한 프로세스 및 합의된 원칙에 대

한 철저한 준수가 중요함을 강조하고 있다[10].

의료기술평가의 목적을 의료기술이 의료 현장에 진입하기 

위한 수단의 측면에서 본다면, 이는 규제에 해당할 것이다. 

그렇다면 의료기술평가는 정말 규제일 수밖에 없는 것인가? 

다른 가치를 찾을 수는 없을까? 우리나라의 신의료기술평

가는 의료기술 도입 단계에 위치하여 보험등재 목적으로 이

해되기 보다 자연스레 규제로 받아들여질 수밖에 없는 상황

이었다. 의료기술평가는 반드시 국가 의료경쟁력의 관점에

서 바라볼 필요가 있고, 그래야만 우리에게도 의료기기와 의

료기술이 경쟁력 있는 국가산업으로 커 나갈 기회가 될 것

이다. 2006년 영국의 재무부와 보건부의 의뢰로 영국의 보

건 연구에 대한 공공기금 조성을 위한 최선의 설계 및 제

도에 관한 David Cooksey경의 보고서인 “A review of UK 

health research funding”에 언급한 바에 의하면 영국 국가

보건서비스가 의료기술평가로부터 얻은 경험은 의료기술 연

구개발 시장 실패에서 확인된 미충족 의료수요와 혁신과 유

연성 제고를 위한 고품질의 근거를 의료정책 의사결정권자

에게 제공하는데 상당한 기여가 있음을 보고하였다. 또한 질

과 효율이 향상된 의료의 수혜 범위를 넓혀야 하는 국가보건

서비스 입장의 요구는 의료기술평가 프로그램의 확대를 통

해 상당부분 충족될 수 있음을 보고하고 있다[1]. 

우리나라의 신의료기술평가제도는 2007년 도입 이래 수

많은 문제점 제기가 있어왔고 이를 해결하기 위한 다수의 제

도개선이 있었으나, 제도에 대한 이해부족과 함께 이 제도를 

국민의 안전을 위한 보호장치가 아닌 하나의 규제로 간주하

는 등의 문제 제기가 지속되고 있다[11].

의료기기 발전과 안전한 진료의 조화를 위한 

우리의 숙제

신규 의료기술의 시장 도입 과정에서 우리나라와 외국은 

분명한 차이가 있음에도 불구하고, 의료기술평가를 빨리 의

료보험권에 진입시키고 싶은 의료기기 공급자와 안전하고 효
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율적인 진료를 원하는 사용자 모두 같은 입장이며 논쟁의 내

용에서도 근본적 차이점은 없다고 생각된다. 외국의 근거생

성조건부급여와 동일하지는 않지만 유사한 목적의 제한적 의

료기술제도가 우리나라에서 현재 운용 중이며, 혁신의료기술

에 대한 평가기전도 마련 중인 것으로 알고 있다. 즉 제도의 

측면에서는 의료기술을 빠르게 시장에 진입시키고자 하는 충

분한 노력을 기울이고 있으며, 이러한 노력이 매우 필요하다

는 것에 동의한다. 새로운 기술의 조기 도입은 다양한 부담을 

모든 이해당사자가 함께 지게 됨을 의미한다. 전술한 바와 같

이 각 이해당사자가 갖는 부담은 상당한 차이가 있고, 현 제

도의 움직임은 여러 요구 중 일부분을 해소할 뿐이다. 전 세

계적 흐름이나 우리나라 이해당사자들의 요구를 볼 때 유망 

신규 의료기술이나 기기의 조기 도입은 피할 수 없는 문제이

고, 차라리 도입 시 아직은 불확실한 임상효과와 안전성에 대

한 보완방안 마련이 절실히 필요하고 더 현명한 접근방법으

로 보인다. 현재 우리나라에서 활발히 논의되고 있는 시장 선 

진입 후 의료기술의 재평가는 불확실한 임상효과에 대한 사

후 평가를 제시하였으나, 시장 도입 후 실제 의료기술 재평가

를 받기 위한 개발자와 사용자의 준비 의무를 구체화하지 않

는다면 실제 효과를 거두기는 어려울 것이다. 무엇보다 기기

의 의료시장 도입은 제품별로 이루어지지만, 의료기술평가는 

기술 단위로 이루어져야 하는 점은 제도 운영의 큰 위협 요소

로 보이고 자칫 의료기술평가의 근간을 훼손할 수 있을 것이

다. 외국의 사례를 보면, 미국의 근거생성조건부급여와 유사

한 제도를 활용하고 있고 제도운용에서의 성공과 실패에 대

한 선험적 교훈도 가지고 있다. 즉 도입의 단계에 대한 제도

를 마련하였다면, 도입 후 사용 단계에서 근거생성과 안전 사

용이란 목적을 달성할 수 있는 구조와 과정을 마련해야만 한

다. 그 선험적 예가 근거생성조건부급여일 것이며, 제도를 만

들고 운영한다고 가정할 때, 원칙을 세우고 지켜나가는데 상

당한 내외적 어려움도 피할 수 없을 것으로 예상되고, 더불어 

만만치 않은 재정 부담도 수반할 것이다. 하지만, 시도해 보

지 않는다면 개선도 발전도 기대할 수 없을 것이다.

찾아보기말: �의료기술평가; 첨단의료기기; 환자안전;  

 근거생성조건부급여; 규제혁신
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