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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]
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<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
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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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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
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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]
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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 



August  2019    |    23

NEW  TECHNOLOGIES  OF  KOREA 

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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제22회 이달의 산업기술상

‘R&D 열정’ 뜨거운 6人의 혁신가

주최 : 산업통상자원부 

주관 : 한국산업기술평가관리원, 한국산업기술진흥원,  

        한국에너지기술평가원, 한국공학한림원

후원 : 한국경제신문사

제22회

TECH
제22회 이달의 산업기술상
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대화제약 김은석 대표

대화제약은 주사로 맞아야 했던 약 성분을 지방으로 감

싸 위장에서 흡수될 수 있게 하는 기술인 ‘DH라세드’를 

개발했다. 이 기술을 활용한 제품이 먹는 항암제인 리포

락셀액으로, 2016년 식품의약품안전처의 승인을 받았

다. 정맥주사보다 약 성분 흡수율이 다섯 배 빠르고 구

토·탈모 등 부작용이 적다. 또 호흡 곤란과 저혈압, 전신 

두드러기 등 환자에게 고통스러운 급성 과민반응이 나타

나지 않아 의료 현장에서 높은 평가를 받고 있다.

아이블포토닉스 이상구 대표

아이블포토닉스는 자동차 용접 부위 등을 검사하는 고

성능 초음파 센서를 개발했다. 기존에 많이 사용하던 세

라믹이 아니라 압전(壓電) 단결정을 사용해 일반 센서로

는 탐지하지 못했던 결함을 발견할 수 있다. 자동차는 물

론 철도 레일, 선박, 항공기, 발전소 등 대형 구조물의 용

접 결함을 찾아내는 데 쓰인다. 노후화된 사회 기간망 안

전을 보장하고 사용 기간을 늘리는 효과가 있다. 민간 산

업뿐만 아니라 군수용으로도 활용 가능하다.

망고슬래브 정용수 대표

망고슬래브는 점착식 메모지에 글씨, 그림을 출력할 수 

있는 디지털 소형 프린터 ‘네모닉 프린터’를 개발하고 사

업화하는 데 성공했다. 컴퓨터, 스마트폰에서 작성한 내

용을 잉크나 토너 없이도 바로 출력할 수 있다. 기존에 영

수증 프린터 등 작은 종이에 출력할 수 있는 유사 제품은 

있었지만 뒷면 점착 성분이 발린 용지를 출력하고 원하

는 크기로 자동 재단하는 제품은 네모닉이 유일하다는 

게 회사 측의 설명이다.

토탈소프트뱅크 최장수 대표

토탈소프트뱅크는 컨테이너 터미널 운영 시스템을 위한 

시뮬레이션 기반 온라인 평가엔진을 개발했다. 컨테이너 

화물이 항만에 들어와 선박에 실려 나가기까지 전 과정

을 가상으로 미리 수행해 보고 작업계획을 효율적으로 

세울 수 있도록 돕는 기술이다. 특히 선박의 과거 작업 데

이터를 학습해 입항 예정 선박에 관한 작업 계획을 자동

으로 생성해 준다. 토탈소프트뱅크 운영 시스템의 강점

은 작업 시간을 줄여주는 데 있다. 

렉스다이아몬드 김원구 대표

렉스다이아몬드는 목걸이, 팔찌, 귀고리 등 주얼리의 장

식을 손쉽게 연결하고 분리하는 기술인 ‘시스템 주얼리’

를 개발했다. 이 기술을 바탕으로 주얼리에 여러 장식을 

연결하거나 떼 내 다양한 디자인을 연출할 수 있도록 하

는 주얼리 연결·잠금장치를 생산 중이다. 연결·잠금장

치를 활용해 주얼리 장식을 2, 3개까지 연결할 수 있다. 

이 회사 연결·잠금장치는 다른 제품과 비교해 쉽게 마

모되지 않는 등 내구성이 높다는 평가를 받았다. 

The Minister Award for 
New Technology 

이달의 산업기술상 신기술 부문

The Minister Award for 
Commercialization Technology 

이달의 산업기술상 사업화 기술 부문

한국선박기술 허대몽 대표

한국선박기술은 국제적 수준의 안전성을 확보한 1만

5000t급 카페리 설계 기술을 개발했다. 카페리는 사람

과 자동차를 싣고 운항하는 여객선이다. 그간 해외 중고 

선박을 수리해 운항하던 카페리를 국산화하는 데 성공

한 것이다. 대형 카페리 국산화 사업은 2015년 시작됐다. 

3년간의 노력 끝에 선박 손상, 침수 후 복원성 등 안전 관

련 국제 규정은 물론 이산화탄소 규제까지 만족하는 친

환경 선박 설계 기술을 확보하는 데 성공했다.



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

확산과 연구자의 사기 진작을 위해 매월 수상자를 선정한다. 사업화 기술 부문은 종료 후 5년 이내 과제 중 

매출·수출 신장, 고용 확대 등의 사업화 성과 창출에 크게 기여한 기술을 시상한다. 

망고슬래브㈜가 ‘점착 메모지를 출력하는 소형 프린터 사업화를 위한 기반 기술’ 연구과제를 통해 

‘네모닉 프린터’를 개발했다. 네모닉 프린터는 여러 번 붙였다 떼었다 할 수 있는 점착식 메모지에 글씨, 

그림을 출력할 수 있는 소형 프린터로, 컴퓨터나 스마트폰에서 작성한 내용을 바로 출력할 수 있다. 

잉크 및 토너도 필요 없는 혁신적인 기술력을 토대로 미국, 일본 등 10여 개국에 진출한 성과를 인정받아 

영예의 장관상에 선정됐다.  

잉크나 토너 없이 점착 메모지 
출력 가능한 소형 프린터 개발  
망고슬래브㈜
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사업화 기술 부문
산업통상자원부 장관상
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잉크나 토너 없이 점착 메모지 
출력 가능한 소형 프린터 개발  

메모는 어떤 내용을 잊지 않기 위해 기록하는 짧은 글이다. 그런 탓에 메모는 아이디어의 보고

(寶庫)가 되기도 하며, 추억의 모음집이 되기도 한다. 그러나 디지털 기술의 발달로 작은 종이 위

에 정성스럽게 한 글자씩 적어가던 메모는 어느덧 그 자리를 스마트폰이나 태블릿 등 문명의 이

기에 내어주고 있다. 이런 가운데 망고슬래브㈜가 아날로그 감성의 메모를 디지털 세상에서 제대

로 구현할 수 있도록 잉크나 토너 없이도 점착 메모지를 출력하는 소형 프린터를 개발, 이를 사업

화하는 데 성공해 눈길을 끌고 있다. 

메모 문화의 새로운 패러다임을 만들다
휴대전화나 PC에 기록하는 디지털 메모는 저장과 공유는 간편하지만 출력은 불가능한 반면 종

이나 점착 메모지, 스티키 노트 등에 작성하는 아날로그 메모는 편하고 가시적이지만 일일이 손

으로 한 글자씩 써야 하는 불편함과 함께 온라인으로 공유 및 저장이 불가능하다는 단점을 지니

고 있다. 

바로 이런 점들에 착안해 망고슬래브는 아날로그와 디지털 메모의 상반된 특장점을 결합, 모바

TECH
이달의 산업기술상 사업화 기술 부문

취재 조범진  사진 김기남

점착 메모지를 출력하는 
소형 프린터 사업화를 위한 

기반 기술 개발
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기존 시장에 비교할 

대상이나 비슷한 

콘셉트의 제품이 없어 

새롭게 기준을 

정의하고 상품화하기 

위한 기술 방향을 잡아 

제품 카테고리를 

만들어 나가는 것에 

어려움이 많았으며, 

특히 어디까지가 적정 

기술인지를 협의하는 

것이 가장 힘들었다. 

하지만 이런 과정을 

거쳐 끊임없이 고민한 

결과물로 네모닉이 

출시됐고, CES에서 

최고혁신상을 

수상하는 등 전문가와 

고객으로부터 인정을 

받게 되었다.

일이나 PC를 간편하게 연동해 점착 메모 형태로 빠르게 인쇄할 수 

있는 한편 메모 내용을 공유하고 보존할 수 있는 제품과 서비스 개

발에 나서게 됐다.

그런 탓에 이번 과제의 성공은 스타트업다운 망고슬래브의 열정

과 연구개발의 노력이 고스란히 배어 있음을 알 수 있다.

이에 대해 정용수 대표는 “기존 점착 메모는 40년 동안 기술적 진

보 없이 사용됐고 이로 인해 보존이나 관리, 디지털 데이터 변화에 

어려움이 있었다”면서 “본 과제를 통해 개발에 성공한 네모닉은 잉

크나 토너 없이 모바일 기기 또는 PC에서 5초 안에 점착 메모지에 

인쇄하는 프린터와 소프트웨어 앱으로 구성돼 누구나 네모닉 솔루

션을 활용하면 손쉽게 디지털 기기 내 정보를 빠르게 인쇄할 수 있

을 뿐만 아니라 복사나 공유도 자유롭고 고객에게 메모 문화의 새로

운 패러다임을 제시할 수 있다는 점에서 큰 의의가 있다”고 말했다. 

세계 최초로 이형지 없이 점착 용지 출력 기술 구현 
모바일 기기에서 작성하거나 저장돼 있던 아이디어나 메모를 잉

크나 토너 없이 점착 용지에 출력하는 소형 스마트 프린팅 솔루션 

네모닉은 크게 세 가지의 기술 경쟁력을 가지고 있다.

첫 번째, 점착제에 의한 잼(Jam) 발생 원인을 제거해 점착 용지를 

이형지 없이 출력하는 메모 프린터를 세계 

최초로 구현했다는 점이다. 일반적으로 이

형지가 없는 경우 용지에 발린 점착제로 

인해 출력 시, 잼이 발생하게 된다. 그러므

로 메모 프린터에서 일반 점착 메모지와 

유사한 사용 경험을 유지하기 위해서는 이

형지 없이 출력하는 기술이 핵심인데, 망

고슬래브는 기구 내부 벽면에 점착제가 닿

지 않도록 용지 카트리지 내부에 점착 방

지 단차를 설계해 점착제에 의한 잼 발생

을 방지하는 데 성공했다. 

두 번째는 종이의 말림을 최소화한 것이

다. 출력용지 길이를 다양화하기 위해 롤 

형태의 용지를 사용하는 경우 이로 인해 

출력물이 말리는 현상이 발생하고, 용지가 

말릴 경우 점착 성능이 저하되고 시인성도 

감소해 점착 메모의 사용성을 해치게 된

다. 망고슬래브는 이 문제를 해결하기 위해 

롤 용지를 평평하게 출력할 수 있도록 피드

롤러, 카트리지, Decurl 롤러 등으로 내부를 

설계해 기구 내부에서 용지의 말림을 제거

한 후 출력하는 독자 기술을 확보했다. 

NEW  TECHNOLOGIES  OF  KOREA 

How to 

사   업   명 R&BD사업-BI연계형(BI사업화)                                                

연구과제명 점착 메모지를 출력하는 소형 프린터   

 사업화를 위한 기반 기술 개발                                         

제   품   명 네모닉 프린터                                                                                       

개 발 기 간 2016. 11. 1 ~ 2017. 10. 31 (12개월)   

총 정부출연금 255백만 원                                                                                                  

개 발 기 관 망고슬래브㈜ /    

 경기도 성남시 수정구 대왕판교로 815   

 기업지원허브 839호

 031-754-0623 / www.mangoslab.com                        

참여연구진 박용식, 김진아, 김부식, 이우신, 김동원

정용수

망고슬래브㈜ 대표이사
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감열기록지
열에 의한 물리적 

성질의 변화, 혹은 

고분자의 열연화 등의 

현상을 이용해 상을 

형성하는 기록 용지. 

종이 표면에 염료와 

착색제가 서로 

접촉하지 않도록 

도포돼 있고 열이 

가해지면 촉매의 

융해로 두 성분이 섞여 

기록이 되는 용지.

“잉크나 토너 없이 인쇄하는 방법은 감열 프린팅 방식으로 기존 

영수증 등의 인쇄에서 널리 사용하고 있다. 네모닉은 이런 보편성

에 점착 용지에의 인쇄, 말림 없는 반듯한 용지 처리 그리고 모바

일 및 PC 기기에서 활용 가능한 특수성을 부여해 앞으로 메모 프

린터라는 새로운 제품 분류 및 시장을 창출할 것으로 기대하고 있

다”고 밝혔다. 

제품 출시와 동시에 사업화 성공, 라벨지 시장 진출 모색 
한편 메모 프린터라는 새로운 제품 분류 및 시장 창출에 대한 망

고슬래브의 기대감은 사업화 과정에서 여실히 증명됐다. 정 대표

는 “네모닉은 상품화 이후 삼성전자, 하이마트, G마켓 등 주요 인터

넷 쇼핑몰에 다양한 형태로 판매 중이며, 지난해에는 북미 소재 세

계 최대 IT 제품 총판인 IngramMicro를 통해 글로벌 시장에 판매되

고 있다”고 말했다.

앞으로의 계획에 대해서는 “네모닉은 성공적으로 B2C 시장에 출

시돼 판매 중이며, 근래에는 추가 기술 개발을 통해 B2B 시장 진입

을 앞두고 있다”면서 “뒷면에 점착제가 있는 용지 또한 라벨지의 

일종인 것에 착안해 B2B, B2C에서 이미 큰 시장을 형성하고 있는 

라벨지 시장으로 진출하려 한다. 이에 따라 추가 기술 개발을 통해 

라벨 용지를 지원함으로써 기존 고가의 장비나 작업으로만 가능했

던 자동화된 라벨링 솔루션을 소상공인, 대기업, B2B, B2C 등 전체 

시장으로 확산할 예정”이라고 밝혔다.

또한 “메모 프린터라는 새로운 시장 창출의 선도자답게 기술력 

강화를 위해 더욱 노력할 것이며, 올해 예정된 차세대 모델 출시를 

통해 또 한 번 망고슬래브만의 우수한 기술력과 독창적인 아이디

어를 선보이겠다”고 말했다.         

세 번째는 빠른 인쇄 속도의 구현이다. 아

날로그 점착 메모와 같이 간편하고 빠른 사

용을 위해서는 빠른 인쇄 속도의 구현이 필

수적인데, 망고슬래브는 TPH(Thermal Print 

Head) 제어를 위한 회로 설계 및 무선통신 

구현을 위한 블루투스 모듈, 프린터 제어를 

위한 전자회로와 펌웨어를 개발해 프린트 

명령에서부터 인쇄 종료 시점까지 약 3초의 

고속 출력을 구현하는 데 성공했다.

이와 관련해 정 대표는 “네모닉은 5초 

이내에 출력이 가능하고 용지의 길이를 

다양하게 출력할 수 있으며, 롤 형태의 용

지를 사용하지만 용지를 반듯하게 펴주는 

기능을 개발해 출력된 점착 메모지가 말

리지 않도록 함으로써 기존 점착 메모지

와 동일한 사용자 경험을 제공한다. 또한 

다양한 환경에서 사용할 수 있는 제품의 

신뢰성과 내구성 또한 검증받았다”면서 

TECH
이달의 산업기술상 사업화 기술 부문

정용수
망고슬래브㈜ 대표이사
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 이달의 
새로 나온 기술

산업통상자원부 연구개발 과제 중 

최근 성공적으로 개발이 완료된 신기술을 소개한다.

기계ㆍ소재 2개, 전기ㆍ전자 1개로 

총 3개의 신기술이 나왔다.

기계ㆍ소재 

■저원가 함철부산물 고속환원 하이브리드 제강 프로세스 기술

■80kw급 전기자동차 구동시스템용 희토류 저감형 고효율 자성소재   

 

전기ㆍ전자 

■이식형·패치형 헬스케어용 반도체 센서의 표준화 연구
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저원가 함철부산물 고속환원 
하이브리드 제강 프로세스 기술
㈜포스코 기술연구원_ 산업기술혁신사업

처리가 곤란했던 함철부산물을 저에너지 및 저비용으로 자원화. 기술의 의의

국내 제철 공정에서 발

생되는 함철부산물

(Scale, Sludge, Dust)

은 연간 700만 톤을 상회하고 있음. 

이들 부산물은 발생량도 많지만 수

십 %에 달하는 철분을 함유하고 있

어 ‘제철소산 철광석’이나 다름없음. 

하지만 상당히 많은 분량이 제철소 

내에서 재활용되지 못하고 있으며 

그중 일부는 매립되고 있는 것이 현

실임. 본 기술은 철강 제조 공정에서 

발생되는 부산물 중 철 성분을 함유

한 Dust, Scale, Sludge와 같은 저원

가 함철부산물을 성형 후 제강로 발

생 배열을 활용해 열간에서 예열 및 

환원 후 제강로에서 즉시 재활용하

는 설비와 기술에 관한 것임. 성형 품

질 확보를 위해 배합비 및 바인더, 첨

가제, 환원제의 종류와 적정 비율이 

도출됐음. 조개 모양으로 콤팩팅하

는 브리켓터 설비조건(포켓 형상 및 

크기, 회전 속도, 압하력)도 산출됐

음. 이를 결정하는 데 있어 가장 중요

한 고려 인자는 브리켓의 그린강도 

및 환원 후 마모강도, 낙하강도, 환원

율 등임. 환원율의 최대 발현을 위해

서는 원료 조건 못지않게 고속환원

로 설비 및 조업 조건이 중요함. 균일

한 온도 특성을 갖는 버너로 구성된 

환원로를 구축하고 50% 이상의 환

원율을 가진 브리켓을 생산했음. 환

원된 철(브리켓)은 하부에 위치한 제

강로에 순차적으로 장입 및 용해됨. 

본 연구에서 개발한 저원가 함철부

산물 고속환원을 통한 하이브리드 

제강 프로세스를 제강설비에 장착하

게 되면 제강로 내부에서 발생되는 

부산물과 에너지를 활용해 고품위 

환원철을 생산 및 활용하는 이상적

인 공정이 탄생될 것임. 부생가스와 

부산물을 재활용해 유용한 자원을 

확보하는 저원가·저에너지 친환경 

기술임. 

제철소 선강 공정(제

선 및 제강) 및 전기로 

공장에서 발생되는 함

철부산물을 자가에너지를 활용해 

친환경적으로 자원화.

본 기술을 함철부산물 

자원화 설비 엔지니어

링에 활용해 부산물 환

원로 구축(포스코),  추후 건설될 제

강로에 본 프로세스 및 설비 구축으

로 저원가 함철부산물 자원화(포스

코), 함철부산물 브리켓 제조 및 판매

(호남석회), 환원로 설비 엔지니어링

(메탈젠텍), 환원로 및 유사 설비 제

작에 활용(만보중공업), 환원로 제어

시스템 및 알고리즘 판매(유징테크).

㈜포스코 기술연구원 /

054-220-0641 /

www.posco.co.kr 

한국금속재료연구조합 /

02-555-6641 / www.komera.or.kr 

㈜포스코 김희수, 이

백, 김기학, 박영선, 금

속재료연구조합 김영

주, 류재욱, 장형순, 연세대 손일, 인

하대 한정환, 김주훈, 한양대 박주현, 

국민대 신동훈, 최종균, 산기대 정용

석, 메탈젠텍 이중의, 김진영, 유징테

크 이상훈, 만보중공업 김원, 호남석

회 양대영, 서울엔지니어링 외

TECH
이달의 새로 나온 기술 기계ㆍ소재  부문

적용분야

향후계획

연구

개발기관

참여

연구진

기술내용

제강로

환원철 이송

부생가스

고속환원로성형설비

부산물

브리켓
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NEW  TECHNOLOGIES  OF  KOREA 기계ㆍ소재  부문

80kw급 전기자동차 구동시스템용 
희토류 저감형 고효율 자성소재 
자화전자㈜_ 핵심소재경쟁력강화

해외 기술 도입이 불가능한 기술로, 중희토류 저감형 영구자석 기술 확보로 

희토류 자원 부족에 대응하고 세계 선도 기술을 확보하는 기술임. 
기술의 의의

전기로만 구동되는 친

환경 그린자동차의 모

터는 고속화, 고효율화

되고 있으며 모터에 필요한 고특성 

자성소재의 수요도 매년 20% 이상 

성장할 것으로 전망됨. 가격 급등 및 

고갈이 예상됨에도 불구하고 지금까

지 영구자석의 내열성을 보완하기 

위해 중희토류를 첨가해 왔으나 구

동 모터의 고속화, 고효율화를 동시

에 만족하기 위해서는 첨가율을 크

게 낮춘 영구자석의 개발이 필요하

고, 고속에서도 철손이 낮은 새로운 

모터 코어용 연자성 합금 소재의 개

발이 필요함. 본 연구과제를 통해 자

성입자의 미세화, 분말표면 및 계면

제어, 제2상의 균질복합화 및 자기적 

정렬 성형 기술 등을 확보함으로써 

기존에 비해 중희토류 함량을 60% 

이상 저감하는 결과를 내었고, 수소 

방출 및 재결합 단계 제어 기술을 확

보해 중희토류가 첨가되지 않은 압

축성형용 이방성 본드자석 소재를 

개발하는 성과를 이룸. 한편, 연자성 

분말 복합 소재(Soft Magnetic 

Composite)는 신합금설계 기술, 미

세 분말 제조 및 분말표면 복합화, 

3D 형상 고밀도 성형 기술을 확보해 

고주파 대응이 가능한 새로운 코어 

제조 공정 기술을 확보함. 

자동차, 로봇, 항공, 가

전, IT, 사무자동화 분야 

모터 및 발전기, 자기

장을 이용한 센서류, 풍력발전기 등.

미래형 소재로서 국내

외 모터의 새로운 변

혁을 이끌어 내는 효

과가 있을 것으로 예상됨. 국제 경쟁

력 향상을 위해 대량 양산체제를 구

축해 가격경쟁력을 강화하고 개발 

소재의 적용 범위를 넓혀 시장을 확

장할 예정임.

자화전자㈜ / 

043-279-5501 / 

www.jahwa.co.kr

자화전자㈜ 김효준, 

김선태, ㈜삼현 허진, 

㈜제이엠씨 정민창, 

선문대 장태석, 한국생산기술연구

원 김휘준, 현대모비스㈜ 이기양 외

 

기술내용

적용분야

연구

개발기관

참여

연구진

향후계획

종래 결정립 미세화 미세구조 제어(입계확산)

NdFeB 소결자석 합금 및 분말 NdFeB 소결자석 자동차용 구동 모터 및 소형 모터에 적용



40    |    August  2019

이식형·패치형 헬스케어용 
반도체 센서의 표준화 연구
㈜솔_ 국가표준기술력향상

헬스케어용 반도체 센서 및 Wearable Glucose 센서의 성능 평가 방법에 대한 

IEC 국제표준을 제안해 Semiconductor Bio Sensor라는 표준 분야 선점.
기술의 의의

이식형·패치형 헬스

케어 기기에 대한 연

구는 글로벌 반도체 

기업 및 의료 기업이 많이 참여하고 

있는 미래 성장동력 분야 중 하나임. 

이식형·패치형 생체신호 탐지용 

반도체 센서의 정확도 및 오차, 재현

성 등에 대한 특성·성능의 측정평

가 기술은 바이오 및 의료기기 적용

에 있어 중요한 요소임. 바이오 및 

의료용 진단기기에 사용되는 핵심

부품인 센서에 대해서는 일반적인 

전자제품류의 기기에 사용되는 센

서보다 더욱더 엄밀하게 고려돼야 

할 특성이 많이 있음. 또한 이 기기

들의 생체 적합성 및 무선 데이터 전

송시스템 EMC·EMI 등의 안전성에 

대한 측정평가 기술도 점점 중요해

지고 있음. 이에 연이은 시리즈로 이

식형·패치형 광학 기반 Lens-free 

CMOS Photonic Array Sensor의 특

성 평가 및 보정을 위한 데이터 측정 

방법과 분석 절차에 관한 IEC 국제

표준을 제정하였으며, 또한 이식

형·패치형 광학 기반 Lens-free 

CMOS Photonic Array Sensor 

Package Module의 특성 평가 방법 

및 절차에 관한 IEC 국제표준을 제

안해 표준 제정 논의가 진행되고 있

음. 이외에도 Wearable Glucose 센

서의 성능 평가 방법에 대한 IEC 국

제표준을 제안해 표준 제정 논의가 

진행되고 있음.

 Live Cell Monitor 및 

Cell Counter, 면역진

단, 분자진단 등의 바

TECH
이달의 새로 나온 기술 전기ㆍ전자 부문

이오 의료 분야. 수질검사, 미세플라

스틱 검출 등의 환경 진단 분야 등.

Live Cell Monitor 및 

Cell Counter 기기 보

급을 통한 Cell Based 

Assay 분야 혁신적인 연구 플랫폼 

제공. 현장에서 신속 진단이 가능한 

면역진단 기기 및 분자진단 기기 보

급을 통해 조기 대응 및 조치가 가능

한 서비스 플랫폼을 제공할 계획임. 

㈜솔 / 

02-6281-8511 / 

www.sol.re.kr

㈜솔 이종묵, 권성원,  

안정준,김영근, 이태

영, 광운대 박재영, 윤

효상, 성균관대 이상근, 권기원 외

연구

개발기관

참여

연구진

기술내용

향후계획

적용분야

측정시스템 구성도



 이달의 
사업화 성공 기술
산업통상자원부 연구개발 과제를 수행해 종료한 후 5년 이내 사업화에 

성공한 기술을 소개한다. 사업화 성공 기술은 개발된 기술을 

향상시켜 제품의 개발·생산 및 판매, 기술 이전 등으로 매출을 발생시키거나 

비용을 절감해 경제적 성과를 창출한 기술을 말한다. 

지식서비스 1개로 

총 1개의 사업화 성공 기술이 나왔다.  

지식서비스

■유통·물류산업의 온실가스 저감형 

Green Chain Management 기술 개발 
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송을 통한 직접적인 온실가스 감

축과 온실가스 배출권 거래를 통

한 경제적인 이익을 도모함.

C사의 택배, 일반물

류 등 물류운송차량 

연료소모량 측정 및 

수집, 수집된 데이터를 GCM시스

템에 제공해 온실가스 배출량 관리

를 수행했으며, 경기 지역에 있는 

물류보관부문 사업장의 설비별 전

력량을 측정하고 GCM시스템과 연

계했음. 이를 C사 본사에서 에너지

사용량 측정과 탄소배출거래제 대

응을 위한 기간 시스템으로 활용했

음. 이 밖에 온실가스 관리 플랫폼

으로 외부에 판매한 사례가 있음.

미국이 파리기후변화

협정을 탈퇴함에 따

라 다른 국가들의 탄

소배출 저감 노력과 의지가 약화된 

상황임. 국내에도 탄소배출권 거래

시장이 개장됐으나 중소기업들은 

의무가 아니고 자발적인 참여 대상

이어서 활성화에 한계가 있어 법, 

제도 등의 대책 마련이 필요함.

전자부품연구원 / 

031-789-7519 / 

www.keti.re.kr

전자부품연구원 김대

환, 조수형, 김용호 외 

유통·물류산업의 온실가스 저감형 
Green Chain Management 기술 개발
전자부품연구원_ 지식서비스산업핵심기술개발사업

탄소배출 데이터 관리, 탄소배출권 Life-cycle 관리, 온실가스 위험도

시뮬레이션 및 최적화, 온실가스 요인 예측 및 할당, 관제 프로세스 관리.
기술의 핵심

GCM(Green Chain 

Management)은 기

업의 조달, 생산, 판

매, 회수, 반품, 폐기에 이르는 공

급망 과정에서 발생하는 운송, 보

관, 하역, 포장, 가공 등의 순방향 

및 역방향 유통·물류관리상 에너

지 절감, CO₂ 등을 관리함. 수송 부

문의 온실가스 배출량 통계는 항

공 부문을 제외하고는 에너지 소

비 총량에 기반을 둔 총량 개념의 

Tier1 수준에서 산출하고 있으며 

온실가스 배출량 측정 및 관리의 

기준이 생산된 완제품으로만 제한

돼 화물차의 종류, 교통 여건, 사용 

연료 등 실제 물류 오퍼레이션 과

정에서 발생되는 온실가스 배출량

을 정확하게 측정하지 못하고 있

는 실정임. 본 기술 개발은 물류 활

동 전반에 걸쳐 각각의 Activity별

로 온실가스 배출량을 측정 및 관

리함으로써 자체적으로 온실가스 

인벤토리 구축은 물론이고 온실가

스 배출량이 적은 경로 선택 및 배

TECH
이달의 사업화 성공 기술 지식서비스 부문

기술내용

사업화 

내용

사업화 시 

문제 및 해결 

연구

개발기관

참여

연구진

•
•

※금융기관 신용관리대상자 등 여신부적격자에 대하여 대출이 제한될 수 있습니다.



•
•

※금융기관 신용관리대상자 등 여신부적격자에 대하여 대출이 제한될 수 있습니다.
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개발이 필요한 이유 
유전성 질환은 특정 유전자의 돌연변이

로 인해 유전자가 합성하는 단백질에 이상

이 생겨 발병하는 질환을 의미한다. 그중 유

전성 대사 질환은 개별적으로는 희귀질환

이지만 그 종류가 매우 다양해 전체 질환으

로 보면 우리나라의 경우 4000∼5000명당 

1명꼴로 나타나는 것으로 알려져 있다. 국

내에서 가장 흔한 유전 질환은 윌슨병으로 

구리 대사 이상을 특징으로 한다.

신생아 스크리닝 검사를 통해 증상이 나

타나지 않는 신생아를 대상으로 유전성 대

사 질환을 조기 발견해 치료함으로써 사망

률 및 합병증을 줄일 수 있다. 현재 진행되

고 있는 신생아 스크리닝 검사는 효소면역

법 및 Tandem Mass 검사법에 의한 1차 선

별검사와 2차 확진검사로 구성돼 있다. 하

지만 검사의 정밀도가 대사 물질과 검사실

에 따라 차이가 있으며, 높은 위양성률을 

보이기 때문에 결과 해석에 어려움이 있다. 

또한 여러 대사 질환의 발현 증상이 유사해 

신생아에게서 나타나는 증상만으로는 질

환을 정확히 진단하기 어려운 실정이다. 

국내의 많은 의료기관에서는 유전 질환

을 검사할 때 노동집약적이고 실험자의 숙

련도가 높지 않으면 에러가 발생할 확률이 

상대적으로 높은 직접염기서열분석법

(Sanger Sequencing)을 수행하고 있다. 

이에 효율적이고 비교적 간단한 실험 과정

과 비용을 절감할 수 있는 체외진단용 의

료기기에 대한 수요가 늘고 있다. 최근 급

격한 기술 발전을 보이고 있는 차세대염기

서열분석법(Next Generation Sequencing 

: NGS)은 높은 분석 성능과 비용 절감 및 

기간 단축으로 대중화 추세다. NGS 기술 

기반의 신생아 스크리닝 검사는 직접염기

서열분석법으로는 분석이 어려운 유전자 

검사를 간편하게 시행할 수 있으며, 현행 

선별 검사보다 낮은 위양성률을 보이기 때

문에 새로운 신생아 선별 검사로 각광받고 

있다. 따라서 NGS 검사를 통해 빠르고 정

확하게 유전성 대사 질환을 진단할 수 있

는 키트의 개발이 요구된다.

NGS 기반의 신생아 선별 검사는 신생아

의 특성을 고려할 때 몇 방울의 혈액(25~ 

ACT
유망기술 ①

응급상황 사전 예측을 위한 
의사결정 지원 시스템 
본 연구에서 개발한 윌슨병, 혈우병, 누난증후군 검사 키트는 질환 관련 유전자를 선별해 구성한 패널 검사로, 

질병이 의심되는 환자의 혈액으로부터 질환의 유전적 변이 여부를 확인해 빠른 진단을 돕는 체외진단 의료기기다. 
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50ul)만으로도 유전성 질환의 유전적 변이

를 검출할 수 있어야 한다. 분석 시간이 짧

고 상대적으로 검사 영역에 대한 Missing 

영역이 없어야 하며, 빠르고 정확한 진단

이 가능해야 한다. NGS 기반의 신생아 선

별 검사는 질환으로 인한 의료 비용 및 사

회경제적 손실 감소와 공중보건 향상에 기

여할 것으로 기대되며 그에 대한 수요 및 

규모도 꾸준히 확대되는 추세다. 

시장 분석 및 검사 키트 질환 선정
국내외 체외진단 의료기기 시장을 살

펴보면, NGS 검사의 Global Market은 

약 2조 원 규모로 앞으로도 꾸준한 성장이 

예상돼 2020년에는 7조 원 규모로 성장할 

것으로 예상된다. NGS 시장은 현재 미국

과 유럽이 주도하고 있으며, 중국과 일본

이 뒤를 잇고 있다. 전 세계 신생아 선별 

검사 시장은 2014년 기준 6억4000만 달

러(약 7200억 원) 규모로 미국이 전 세계 

시장의 15%를 차지하고 있다. 미국의 경우 

<그림 1> 지역별 NGS 진단검사 시장 규모

우리나라는 2017년 도입된 식품의약품

안전처 NGS 임상검사실제도와 건강보험

심사평가원의 NGS 선별급여제도로 NGS 

검사 시장이 확대되고 있으며 관련 규제

의 보완 및 개선이 필요한 상황이다. 2019년 

4월 체외진단 의료기기법이 공포되면서 

현재 우리나라는 NGS 검사를 비롯한 체

외진단용 의료기기의 표준화가 진행되고 

있다.

한편, 검사 키트의 대상 질환인 윌슨병은 

한국인에게서 가장 많이 발생하는 유전 질

환 중 하나이며, 누난증후군과 혈우병은 환

자 치료에 드는 사회적 비용이 상대적으로 

높은 유전 질환으로 진단이 늦어질수록 그 

비용이 증가해 정확한 조기 진단을 통한 

치료가 중요하다. 윌슨병, 누난증후군, 혈

우병은 질환의 발병과 원인 유전자 사이의 

연관성이 상대적으로 잘 알려진 질환이다. 

<그림 2> NGS 시장의 규모 전망
출처 : The Global Market for Next-Generation Sequencing Tests Continues Its Torrid Pace

NEW  TECHNOLOGIES  OF  KOREA 

신생아 선별 검사 시장의 연평균 매출액 

증가율(CAGR)이 11.1%로 고성장 중이며, 

2022년 2억 달러(약 2600억 원) 규모의 시

장이 될 것으로 추정된다. 

Clinical Next-Generation Sequencing Services
($2,2 Billion, 2015 and estimated $7 .7 Billion 2020) 

Clinical Applications
($3.2 Billion, 2017)

Cardiovascular 
(Risk Prediction, Diagnostic) 

4% Other (Neurological, 
Transplant, Clinical 

Microbiology Diagnostics) 
2% 

Cancer 
(Risk Prediction, Therapy 

Selection & Response) 
27% 

Mendelian Disorders 
(Rare Disease 
Diagnostics) 

10% 

Metabolic Immune 
(Diagnostic) 

4% 

Reproductive Health 
(NIPT, IVF, Newborn 

Screening) 
54% 
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또한 기존 신생아 선별 검사법인 Tandem 

Mass 검사법의 기술적 한계로 검사가 불

가능한 3가지 질환을 체외진단 의료기기 

개발의 타깃으로 선정했다. 

윌슨병은 구리의 흡수에 관여하는 효소

유전자(ATP7B) 돌연변이에 의해 발병하

는 유전성 대사 질환이다. 윌슨병은 신생

아 3만6000명당 1명의 빈도로 발병하는 

것으로 추산되며 보인자율은 90명 중 1명

2014년 2015년 2016년 2017년 2018년

윌슨병
질환분류코드 : E83

연도별 환자수 추이 (단위 : 명) 16,147 17,511 19,857 22,733 26,137

내원일수 (단위 : 일) 46,226 48,878 53,397 59,118 66,019

요양급여비용총액 (단위 : 천원) 3,487,310 4,232,999 4,777,509 4,748,873 5,446,943

누난증후군
질환분류코드 : Q87

연도별 환자수 추이 (단위 : 명) 2,763 3,152 3,432 3,696 4,202

내원일수 (단위 : 일) 34,461 39,426 45,780 49,479 52,852

요양급여비용총액 (단위 : 천원) 4,716,886 6,235,644 7,522,415 8,432,444 8,660,858

혈우병
질환분류코드 : D66

연도별 환자수 추이 (단위 : 명) 1,568 1,563 1,612 1,618 1,617

내원일수 (단위 : 일) 40,752 41,962 42,591 45,826 45,523

요양급여비용총액 (단위 : 천원) 118,514,686 123,687,434 130,852,759 132,590,975 135,895,336

<표 1> 국내 윌슨병, 누난증후군, 혈우병 환자의 진료 통계


출처 : 건강보험심사평가원

연변이에 의해 발병하는 유전성 질환으로, 

발병은 신생아 1000∼2500명당 1명의 빈

도인 것으로 추정된다. PTPN11 유전자는 

누난증후군 환자의 약 50%에서 돌연변이

가 발견되며 주된 원인 유전자로 알려져 

있다. 누난증후군의 증상은 특이한 얼굴 

형태와 선천성 심장 질환을 비롯한 다양한 

신체 기형을 보이며 환자마다 정도의 차이

가 다르기 때문에 유전학 검사를 통한 확

진 검사가 필요하다.

혈우병은 혈액 내 응고인자의 이상으로 

혈액 반응이 정상적으로 일어나지 않아 출

혈이 잘 멎지 않는 유전성 질환이다. 혈우

병은 원인 인자에 따라 종류가 다양한데, 

한국혈우재단의 자료에 따르면 제8인자 

결핍에 의한 혈우병A 환자가 70.4%로 가

장 많다. 혈우병A는 X염색체상에 위치한 

F8 유전자의 돌연변이로 발병하며 그 빈

도는 남아 5000∼1만 명당 1명으로 보고된

다. 혈우병은 관절병증이나 혈종 및 뇌출

혈 같은 합병증의 위험이 높기 때문에 조

기 진단을 통해 합병증에 대비한 치료 및 

조치가 중요하다.

<그림 3> 미국 신생아 선별 검사 시장 규모 추이(2012~2022)
출처 : Grandviewresearch Marker research report, Newborn Screening Market: Increasing Awareness and 

Rising Demand for Newborn Diagnosis

꼴인 것으로 알려져 있다. 구리 대사 이상

으로 인해 주로 간과 뇌의 기저핵에 구리

가 과다 축적돼 간질환 및 신경학적 이상 

증상을 보인다. ATP7B 유전자 검사를 통

해 진단이 가능하며, 진단 후 약물요법과 

적절한 치료 및 식이조절을 통해 대부분의 

환자가 정상적인 생활을 할 수 있다.

누난증후군은 PTPN11, KRAS, SOS1, 

RAF1 유전자를 비롯한 여러 유전자의 돌

▒ Tandem mass spectrometry 
▒ Enzyme based assay 
▒ Electrophoresis 

▒ Pulse oximetry 
▒ DNA assays 
▒ Others 
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핵심 기술 및 주요 연구내용
NGS 기반 선별 검사 키트를 진단에 적

용하기 위한 절차는 다음과 같다. 첫째, 질

환이 의심되는 환자의 혈액 또는 혈액여

지(Dried Blood Spot)에서 DNA를 추출하

는 단계다. 둘째, 추출된 소량의 DNA에서 

질환과 관련된 유전자를 선별해 검사가 

가능한 수준으로 증폭시키기 위한 PCR 

(Polymerase Chain Reaction) 단계다. 셋

째, 혼합물질에서 원하는 유전자를 선별 

및 인식할 수 있도록 인덱스를 부착하는 

Adapter Ligation 단계다. 넷째, 부착된 인

덱스를 통해 타깃 유전자를 선별 증폭하

는 라이브러리 생성 단계다. 다섯째, 생성

된 라이브러리의 정량 및 사이즈 분포와 

시퀀싱 범위(Coverage), 시퀀싱 배수

(Read Depth) 등을 검증하는 라이브러리 

QC 단계다. 이후 분석 소프트웨어를 통한 

시퀀싱 결과의 해석 단계와 유전자 분석 

결과를 반영한 질환 진단의 순서다. 

개발한 NGS 기반 검사 키트와 기존 검사

법인 Sanger Sequencing 검사와의 일치

도 평가를 통해 기존 검사를 대체할 수 있

는 신규 검사법을 확립한다. NGS 기반 검

사는 Sanger Sequencing 검사에 비해 짧

은 시간 안에 더 많은 유전자 영역을 분석

할 수 있기 때문에 조기에 여러 질환에 대

한 진단 검사가 가능하다. 질환 원인 유전

자인 타깃 유전자와 상동성(Paralogues) 

유전자와의 교차반응 분석을 통해 질환과 

연관된 유전자 영역에 대한 분석 정확도를 

검증한다. 환자의 검체에서 발견된 단일염

기치환(SNV)과 짧은 길이 결실/중복

(Small Ins/Del) 변이 검출에 대한 양성 및 

음성 일치율 평가 결과 100% 일치한다. 윌

슨병, 혈우병 NGS 검사 키트는 식약처의 

허가(2019년)를 받았다.  

기대 및 파급효과
혈우병, 윌슨병, 누난증후군의 조기 진단

으로 신생아를 비롯해 환자의 합병증 및 

사망률 감소에 따른 사회적 손실 감소와 

공중보건의 증진을 기대할 수 있다. 또한 

자체적으로 개발한 NGS 기반 검사 키트를 

시작으로 유전성 대사 질환을 비롯한 다양

한 질환의 진단 보조 의료기기 개발에 대

한 지속적인 신규 수요 창출이 가능할 것

으로 기대된다. 더불어 미국, 유럽이 주도

하는 체외진단 의료기기 시장에서 자체 개

발 기술을 통한 글로벌 시장 진출의 기반

이 될 것으로 예상된다.  

<그림 4> NGS 기반 시퀀싱 Work Flow
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neopepsee 머신러닝 신항원 예측 알고리즘 기반 
CART 대체 개인 맞춤 T-면역세포 치료제 
머신러닝 기반 신항원 탐지 알고리즘인 neopepsee를 이용, 탐지된 신항원 대상 개인 맞춤 항암 T-면역세포 치료제의 

개발을 목표로 한다. 더불어 이를 구축하기 위한 전체 프로세스 SoP 확립 및 환자 적용을 추진한다.  

개발이 필요한 이유 
암은 근본적으로 누적된 유전자 변이에 

의해 발생되는데 보통 고형암의 경우 약 

60개의 유전자 변이가 발견되지만 항암면

역반응에도 불구하고 암이 진행돼 전이된

다. 최근에 알려진 암세포의 면역관문 중 

PD-1과 CTLA-4를 억제하는 항체(즉, 면

역관문억제제)의 획기적인 임상시험 성공

으로 개발자들이 2018 노벨상을 수상한 바 

있다. 하지만 면역관문억제제는 폐암이나 

흑색종 등 발암물질에 의해 발생해 유전체 

변이가 특히 많은 암종, 그중에서도 30% 

정도의 환자에게서만 치료 효과가 있다.  

신항원(Neoantigen)이란 면역반응을 유

도하는 변이가 있는 펩타이드를 말한다. 실

제 암종에 따른 60~150개의 유전자 변이 

중 10% 정도만 면역반응을 유도할 수 있다. 

암세포가 가진 변이 유전자 중 10% 정도만 

신항원이 될 수 있으며, 환자 2만 명의 암유

전체 분석 결과, 거의 모든 환자의 신항원

은 다르게 나타난다는 결론을 얻을 수 있었

다. 기존 항암면역 치료제인 ‘CAR T cell’은 

특정 암종의 암세포 표면에 공통적으로 과

발현되는 항원을 표적으로 만든 항체의 항

원 결합 부위와 T-세포 활성화에 관여하는 

신호 전달 부위의 키메라를 제작한 후 환자

의 T-세포에 강제로 발현시켜 MHC 다양

성에 따른 개별성에 대한 영향을 효과적으

로 차단하는 전략이다. 강력한 면역반응으

로 사이토카인 스톰과 같은 전신 부작용을 

동반한다. 특히 세포 표면에 발현되는 항원

만 표적 추적이 가능한데, 고형암에는 세포

막에 발현되는 단백질은 없으므로 CART 

개발 대상 표적이 없다. 면역관문억제제

(anti-PD1, anti-CTLA4 antibody)는 T-면

역세포의 공격에 대한 암세포의 방어기전

인 PD-L1 단백을 발현시켜 T-세포의 

PD-1에 결합해 T-세포를 비활성화시킨

다. 면역관문억제제는 흑색종 및 폐암 환자

의 30% 정도에서 극적인 치료 효과를 보이

지만, 나머지에서는 효과가 없다. 암세포의 

PD-L1/2 발현 또는 T-세포의 PD-1 발현

이 높은 환자에게서만 효과를 나타내며, 내

부 적응 기작을 통해 PD-L1/2 신호를 낮추

는 경우가 많이 발생한다.  
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이렇듯 현재까지 알려진 항암면역 치료

제의 한계점을 해결하고 말기암 환자의 완

치를 기대할 수 있는 개인 맞춤형 T-면역

세포 치료제의 개발이 요구된다. MHC I 유

전자의 다형성을 고려한 환자 특이적 신항

원 후보군의 정확한 예측이 필요하다. 이

에 본 연구를 통해 신항원 분석 척도 9가지

를 동시에 고려하는 머신러닝 기법을 적

용, 가장 진보한 신항원 탐지 알고리즘인 

Neopepsee를 개발했고, 이를 검증한 결

과를 최근 논문으로 발표했다(Annals of 

Oncology 2018). Neopepsee는 같은 환자 

유전체 분석 데이터인 pVacSeq과 직접비

교 시 위양성도를 2~3배 낮췄다. 예측한 

환자 특이적 신항원을 합성해 환자 유래 

항원제시세포를 활성화시키고, 환자 유래 

T-면역세포를 같이 배양해 그중 신항원

에 반응하는 T-면역세포를 분리한 후 

G-Rex 기술을 활용, T-면역세포를 증폭

시켜 환자에게 주입하게 된다.

한편, 국내의 암 면역 치료 연구는 크게 

면역 치료의 진단 및 효과 예측을 위한 마

커 개발과 환자에 대한 면역관문억제제 신

약 후보의 임상시험에 대해 이루어져 왔다. 

신항원의 존재 혹은 신항원의 발굴을 바탕

으로 하는 개인 맞춤 치료가 아닌 보편적 

면역관문억제제 개발이 주로 이루어지고 

있어 같은 종류의 환자군에 대한 과잉 경쟁

이 초래되고 있는 실정이다. 2016년 시티은

행 시장보고서에 따르면 향후 10년간 항암

면역 치료가 암 치료 시장의 60%를 차지하

고, 시장 규모는 350억 달러에 이를 것으로 

전망되고 있다. 2014년 이후 신항원에 대한 

유전체 수준의 연구가 본격적으로 이루어

 Carreno et al Ott et al Sahin et al

환자수 3 6 13

백신 형태 성숙 수지상세포 합성 펩타이드 + poly IC:LC RNA

투여 경로 정맥주사 피하주사 림프절에 주사

항원 길이 9 aa 15-30 aa 27 aa

환자당 신항원 수 7 13-20 10

투여 횟수 3 7 10

CD8+ T 반응률 43% 16% 25%

CD4+ T 반응률 NT 60 66%

<표 1> 신항원 백신 임상시험 결과


졌다. 최근 최소 기관 3곳에서 소규모이긴 

하지만 기존 유전체 분석 기반 신항원 동정 

기술을 사용해 신항원을 예측한 후 이에 대

한 펩타이드, RNA, 또는 신항원으로 활성

화된 항원제시세포를 활용한 함암 백신 임

상시험을 성공적으로 수행했다. 

핵심 기술 및 주요 연구내용 
환자 암조직 및 혈액을 Neopepsee 유전

체 분석을 통해 환자 특이 신항원을 동정

하고 검증하며, 환자 유래 수지상세포를 

신항원 펩타이드로 성숙시켜 성숙된 수지

상세포로 환자 유래 T-세포를 활성화시킨 

후 G-Rex 자체 보유 기술을 이용해 세포 

수를 증폭시켜 환자에게 혈관주사로 투입

하는 프로세스를 개발한다.

이를 위해 첫째로, 환자 개인별 암조직의 

신항원 동정 유전체 분석 기술인 Neopepsee 

파이프라인 가동, 국제협력을 통한 정확성 

향상 및 상용화가 가능한 신항원 동정 프

로그램 개발을 추진한다.

① 유전체분석 ② Neopepsee 신항원 동정

③ 신항원 
펩타이드 합성

⑦ G-Rex 이용한 T-세포 증폭

④ 수지상세포 성숙⑤ T-세포 활성화
⑥ 신항원에 대한 T-세포 반응 검증

환자 특이적 신항원으로 
항원제시세포 자극
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둘째, Neopepsee를 이용해 탐지된 신

항원 대상 개인 맞춤 항암 T-면역세포 치

료제 및 프로세스의 구축을 추진한다. 이

와 관련해 환자 혈액으로부터 항원제시세

문의처 : 한국산업기술평가관리원 성과확산팀 성과조사 담당자 
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상시 성과 입력 시스템

한국산업기술평가관리원(KEIT)에서는 

국가 R&D 조사·분석·평가를 위해

매년 1회 실시하던 조사 입력을 수행기관에서

상시로 입력할 수 있도록  

상시 성과 입력 시스템을 운영 중이오니 

많은 활용 부탁드립니다.

지식재산권 연구개발과제 정보 입력

KEIT에서 지원한 국가 R&D 사업을 통해   

지식재산권(특허 등)을 출원·등록하는 경우 

연구개발과제 정보를 반드시 기재해야 함을   

안내드립니다.

출원·등록서에 기재하는 연구개발과제 정보는
하단의 표기 방법을 참고하기 바랍니다.

과제고유번호 신청 시 부여받은 사업계획서상의 과제번호 8자리  
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연구과제명 협약서에 명기된 과제명

기여율 특허 성과에 대한 지원사업의 기여율

주관기관 협약서에 명기된 주관기관

연구기간 협약서에 명기된 총 수행기간

상시 성과 입력 사이트

KEIT 산업기술지원사이트

더불어 지식재산권 출원·등록은 수행기관 명의로 해야 하며 

그렇지 않은 경우 관련 규정에 의거, 1년간 국가 R&D 참여 제한을 

받을 수 있습니다. 다만, 개인사업자의 경우에 한해 대표자 명의 가능.
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ACT
유망기술 ②

<그림 2> Neopepsee 알고리즘
출처 : Ann Oncol. 2018 Apr 1;29(4):1030-1036.

<그림 1> 유전체 분석을 통한 신항원 예측 방법 비교
출처 : Ann Oncol. 2018 Apr 1;29(4):1030-1036.

외국에서 개발된 
대표적인 도구

pVacSeq 
(2016)

Class I 
Immunog-enicity 
(2013)

NetCTL-pan 
(2010)

신항원(Neoantigen) 생성 기전

Neopepsee
(2018)

포와 T-면역세포 분리를 비롯해 신항원 

펩타이드 또는 유전자를 이용한 환자 유래 

항원제시세포 자극, 활성화된 항원제시세

포를 이용해 환자 유래 T-면역세포 활성

화를 수행한다. 더불어 활성화된 T-면역

세포의 수를 G-Rex 보유 시스템을 이용

해 3주 내 세포 치료제로 적합한 수로 증

폭, T-면역세포가 표적인 신항원에 반응

하는지 검증한다.

셋째, 전임상 비임상 독성 시험을 시행한

다. 동물시험에서 동일 과정을 거친 T-면

역세포 주입 시 항암 효과 검증 및 사이토

카인 폭풍(Cytokine Storm) 등의 부작용이 

없음을 검증한다. 

기대 및 파급효과
우선 기술적 측면으로 보면, Neopepsee

를 통해 현존하는 가장 정확한 신항원 동

적 기술을 확립하고, 난치암 및 다양한 고

형암에 적용 가능한 진정한 환자 맞춤형 

항암면역 치료제 개발(신항원 치료용 백신 

및 자가 메모리 T-세포)의 핵심 기반 기술

을 구축함으로써 해외 항암 치료 기술을 

선도할 수 있다. 

다음으로 경제적·산업적 측면의 경우 

본 연구에서 개발한 암 특이적 항원을 분

석해 새로운 항암 치료 모델의 구축 및 기

술 이전을 추진하는 한편 국내 면역세포 

치료 시장의 확대와 해외 다국적 제약사와 

협력해 신산업 창출을 유도한다. 이에 따

라 더 많은 환자에게 사용될 수 있는 개인 

맞춤형 신약으로서 적절한 First-in-class 

Candidate가 될 수 있다. 

마지막으로 사회적 측면으로 보면, CART 

세포 치료제의 대상은 극소수인 것과는 달

리 특별한 치료 표적이 없는 난치암 및 기존 

항암 약물에 대한 내성이 생긴 말기 환자에

게 보편적으로 적용해 완치가 가능한 면역

세포 치료 방법이 될 것으로 기대된다. 
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AI를 위한
CM/NDP 설계

CM/NDP 
프로세서 개발

CM/NDP 검증
플랫폼 개발

DB를 위한
CM/NDP 설계

PMS 통합 시스템용-
응용프로그램 개발 CM/NDP processor 개발

SW 툴체인 개발
런타임 라이브러리 및 

API 개발
시뮬레이션 기술 개발

CM/NDP 검증 플랫폼- 
보드 개발

확장보드를 이용한 
플랫폼 확장

AI용CM/NDP 구현
Reconfig. HW 가속기
CM/NDP용 API 및 

컴파일러

Tools

Compiler

Linker

Simulator&
Emulator

Assembler

ObjdumpNDP
processorStorage

Data
Processing task/job

Dense data
computation

Dense
computation

Specific
computation

Memory

CPU

Device
driver

Database (DB) Artificial intelligence (AI)

Load
balancer

Performance
counter

프로세서-메모리-스토리지 통합 시스템

운영체제

응용프로그램

Computational memory(CM)

Near data processing(NDP) storage

CM
processor

HW
accelerator

검증 플랫폼DB용 CM/NDP 개발
Key value store 응용 개발
Open channel interface
CM/NDP용 API 개발
CM/NDP 프로그램-

최적화 컴파일러
Load balancer framework

인하대학교
한국전자통신연구원

씨알지테크놀러지
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 저전력, 고성능 빅데이터 서버용 
‘프로세서-메모리-스토리지’ 통합 구조 원천 기술 개발
PmS 구조의 개발은 미래 기술을 원활하게 수행할 수 있는 필수 시스템으로 활용 가능하며 대부분의 응용프로그램에서 

발생하는 하드웨어적 장애 요소를 제거할 수 있다.

빅데이터 시대, 대용량 데이터의  

효과적인 활용 방법 제시 
최근 4차 산업혁명 시대가 도래함에 따

라 대량의 데이터, 즉 빅데이터를 활용하

는 인공지능(AI), 데이터베이스 등의 응용

프로그램이 각광받고 있으며, 빅데이터를 

처리하기 위해 여러 기업과 기관에서 프로

세서-메모리-스토리지의 계층 구조로 

구성된 서버 시스템을 사용하고 있다. 일

반적인 서버 시스템을 살펴보면 프로세서

(주로 CPU)에서 연산을 담당하므로 스토

리지(HDD 및 SSD)에 저장된 대량의 데이

터를 처리하기 위해 메모리(주로 DRAM)를 

거쳐 프로세서로 데이터를 이동시키는 작

업이 필요하다. 대량의 데이터 이동은 막대

한 양의 발열과 전력을 소비하며 시스템의 

입출력 인터페이스에 병목 현상을 야기해 

전체 컴퓨터 시스템 성능이 저하된다. 

이러한 가운데 저전력, 고성능 빅데이터 

서버용 프로세서-메모리-스토리지 통합 

구조 원천 기술 개발(이하 PMS) 프로젝트

에서는 메모리와 스토리지 내부에 연산기

를 배치해 프로세서-메모리-스토리지 

계층 구조의 가장 적절한 위치에서 데이터

를 처리하는 구조를 개발 중이다. AI, 데이

터베이스와 같이 빅데이터를 활용하는 응 <그림 1> PMS 프로젝트 개요

용프로그램의 데이터 이동 특성을 고려한 계층별 연산기의 배치를 통해 서버 시스템에서 

데이터의 이동을 최소화하고, 이를 통해 저전력과 고성능을 얻는 것을 목표로 한다.

앞에서 살펴본 바와 같이 데이터양의 기하급수적인 증가로 인해 AI의 구현 및 빅데이터 

처리를 위한 서버에서 엄청난 규모의 데이터 이동에 따른 발열 및 막대한 소비전력 등이 문

제가 되고 있다. 또한 방대한 데이터 이동은 호스트 시스템의 IO 인터페이스에서 데이터 병

목 현상을 야기하기 때문에 전체 시스템의 성능을 저하시키는 원인으로 지목되고 있다. 데

이터의 이동량을 감소시키기 위해 산업계와 학계에서 대표적으로 진행되는 연구로는 메모

리 계층에서 연산을 수행하는 CM(Computational Memory)과 스토리지 계층에서 연산을 수

행하는 NDP(Near Data Processing)를 들 수 있다. CM과 NDP는 각각 별도의 연산기를 메

모리와 스토리지 내부에 추가함으로써 특정 연산을 빠르게 수행할 수 있으며, 작은 크기의 

결과 값만 호스트 시스템으로 전달해 효율적인 빅데이터 처리가 가능하다.

하지만 아직까지는 빅데이터를 활용하는 기술의 일부 구간에 대해서만 개별적으로 그 실효

성이 입증된 수준으로, CM과 NDP가 통합된 구조에 대한 연구는 미미하다. 본 프로젝트에서 



August  2019    |    53

NEW  TECHNOLOGIES  OF  KOREA 

서울대 / 한양대 / 인하대 /
ETRI / University of 
Saskatchewan /
씨알지테크놀러지가 
추진하는   

PmS 프로젝트   

PMS 프로젝트 연구팀은 서울대, 인하대, 

한국전자통신연구원(ETRI), 한양대, 씨알지

테크놀러지, 서스캐처원대(University of 

Saskatchewan) 등 6개의 국내외 학교, 기

업, 기관으로 구성돼 있다. 이 중 서울대, 인

하대, 서스캐처원대는 고석범, 안정호, 이채

은, 이혁재 교수를 중심으로 PMS 통합 구조

에서 인공지능 응용프로그램의 성능 향상

을 추구하는 연구를, 한양대는 박영준, 송용

호, 정형수 교수를 중심으로 데이터베이스

의 성능 향상을 보이는 연구를 진행 중이다. 

ETRI는 이재진 박사를 중심으로 CM과 NDP

향 인메모리·인스토리지 프로세서를, 씨

알지테크놀러지는 본 프로젝트의 하드웨어 

플랫폼을 개발하고 있다. 이렇듯 여러 기관

에서 공동 연구를 수행하는 만큼 팀워크가 

매우 중요하고, 따라서 정기적으로 여러 형

태의 공동 연구 미팅과 워크숍을 진행하는 

등 팀의 케미스트리를 향상시키기 위해 많

은 노력을 기울이고 있다.

개발하는 프로세서와 CM 및 NDP를 통합한 PMS 구조는 기존에 진행된 계층별 연구의 

장점을 통합해 AI, 데이터베이스 기술의 전체 구간에서 연산 및 데이터 이동에 따른 효율

성을 극대화하는 것을 목표로 한다. 기하급수적으로 증가하는 데이터의 양과 이를 활용

하는 AI, 데이터베이스 응용프로그램의 발전 속도를 보았을 때 PMS 구조는 필연적이라

고 예상된다.

PMS 통합 구조, 인공지능 및 데이터베이스 응용 분야 적용
본 PMS 프로젝트에서는 응용프로그램에 대한 정확한 이해와 CM과 NDP 그리고 프로세

서에 대한 심도 있는 연구와 분석을 통해 각 요소의 상관관계를 고려한 PMS 시스템을 개발

하고 있다. 해당 시스템은 응용프로그램이 프로세서에서 작업을 수행하는 것을 여러 계층

에서 분담토록 해야 한다. 기존의 시스템에서 제공하는 컴파일러 및 API(Application 

Programming Interface)는 CM과 NDP를 인식·제어하지 못하므로 PMS 시스템에 맞는 강

화된 컴파일러와 API를 개발해 상황에 적합한 연산 유닛 사용을 추진한다. PMS 시스템에

서 프로세서는 본인에게 할당된 연산을 수행하는 역할과 CM, NDP에 연산 분배를 제어하

는 역할을 모두 수행한다. CM과 NDP는 프로세서로부터 할당받은 일을 수행한다. 프로세

서는 응용프로그램의 데이터 이동 특성을 고려해 연산을 분배하므로 응용프로그램에 따라 

CM과 NDP가 사용되는 비중이 달라질 수 있으며, 이후 CM과 NDP에서 처리된 데이터를 프

로세서가 재사용하는 방식으로 전체 시스템이 동작한다.

한편, 빅데이터를 다루는 응용프로그램이 각광받는 만큼 메모리 계층 구조 내의 적절한 

위치에서 데이터 연산을 수행하는 기술의 개발 및 고도화가 반드시 필요하다. 하지만 우리

나라는 메모리 기술을 선도하고 있음에도 불구하고 상대적으로 프로세서 설계, 시스템 소

프트웨어 및 하드웨어 통합 설계 기술력의 한계로 말미암아 해당 기술에 대한 연구가 상대

적으로 미미한 상황이다. 따라서 이러한 통합 구조에 대한 정부와 학계 차원의 연구를 통해 

원천 기술을 확보하고 향후 상용화 및 차세대 메모리 시장 확대에 기여하는 것을 목표로 하

고 있다. 이를 위해 본 프로젝트에서 개발한 PMS 통합 구조를 AI 및 데이터베이스 응용 분

야에 적용해 그 효과를 검증할 계획이다.
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R&D 기업 취재 이동훈 사진 이승재

신소재를 통해 더욱 우수한 암 치료 효과를
제일약품㈜

경피흡수제(통칭 파스) ‘제일파프’로 우리에게 잘 알려

진 제약회사 제일약품. 1959년 창립한 제일약품은 분야별 

전문성 강화와 사업별 집중화를 위해 2016년 제일헬스사

이언스(일반의약품 사업부문)와 제일앤파트너스(의약품 

유통)로 각각 분할 설립됐으며, 2017년 지주사업을 영위하

는 제일파마홀딩스가 설립되면서 이후 현재까지 전문의

약품에 집중하고 있다.

이 회사의 간판 상품인 제일파프는 국내 습포제 시장의 성장을 이끌며 습포제를 

대중화시키는 계기를 마련함과 동시에 국내 경피흡수제 연구개발(R&D)을 위한 

기반을 마련했다. 그러나 제일파프가 이 회사의 매출에서 차지하는 비중은 적다. 

현재 이 회사의 매출 대부분은 전문의약품에서 발생하고 있다. 소화기, 순환기, 내

분비, 정신신경용제를 비롯해 항생제·항암제 분야에 이르는 폭넓은 제품군을 개

발·공급하며 의료 발전과 환자들의 삶의 질 향상에 공헌했다.

해외 시장에서도 원료 및 완제의약품을 50여 개국에 수출하고 있으며, 그 영역

이름만 들어도 무서운 질병인 암. 그러나 그 암을 정복하기 위한 기술도 꾸준히 개발되고 있다. 

제일약품㈜이 신소재를 사용해 개발한 동맥화학색전술용 미세구체도 그중 하나다.
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를 사용, 통제적이고 지속적인 항암제의 방출과 색전 효

과를 동시에 달성한 제품이 해외에서 개발돼 기존 제품

을 대체하고 있다. 이러한 미세구체의 경우 색전 및 약물 

방출 성능이 뛰어나다. 그러나 기본 구성 물질이 모두 비

분해성 생체적합성 고분자이기 때문에 종양의 괴사 후 

체내에 불특정하게 산개돼 염증을 일으키거나 의도치 

않은 부위를 폐색, 최악의 경우 환자가 사망하는 등의 부

작용을 유발할 가능성이 있다. 

또한 항암제는 흡착 준비시간이 많이 필요하다. 따라

서 제일약품의 연구과제에서는 생체 유래 혹은 천연물 

유래 알부민 콘드로이틴 등을 사용해 미세구체에 체내 

분해특성을 부과함과 동시에 항암제 흡착 시간을 단축

해 사용 편의성을 높이고, 전량 수입에 의존하던 기존 

제품을 대체할 수 있는 제품을 개발했다.

화학색전용 체내 분해성 국소약물 방출 미세구체 개

발 과제의 초기 연구는 미국 유타대와 인하대가 공동으

로 경제자유구역 외국교육·연구기관 유치지원사업으

로 설립한 ‘유타-인하 DDS 및 신의료기술개발 공동연

구소’를 통해 시작했다. 2009년 개소한 이 연구소는 비

영리 독립법인 연구기관으로 맞춤형 약물 전달체에 대

한 많은 연구 결과 및 국내외 여러 특허를 보유하고 있

다. 제일약품은 그중 화학색전용 미세구체에 대한 실험

실 연구내용을 기술이전받아 생산공정 최적화, 파일럿 

생산공정 과정에서 더욱 기술을 개량해 개발했으며, 식

약처 허가에 필요한 생물학적 안정성 시험, 생산시설 

구축 및 GMP 인증, 임상시험 등을 통해 최종적으로 관

련 기술을 상용화했다. 8월 10일 발매된다.

제일약품에서 개발한 동맥화학색전술용 미세구체의

특성은 다음과 같다.

▶ 항암 약물의 통제적이고 지속적인 방출을 통한 

항암 효과 최적화 및 부작용 감소

미세구체는 자체적으로 음전하를 지니므로 양전하를 

갖는 항암 물질과 정전기적 인력으로 결합해 약물을 

원하는 곳으로 전달 및 방출할 수 있다. 따라서 간암 부

을 꾸준히 넓혀가고 있다. 항생제 원료는 일본, 중남미, 인도 시장을 중심으로 우수

한 품질로 확실한 경쟁우위를 점하고 있으며, 또 다른 간판 상품인 ‘케펜텍’은 싱가

포르, 알제리, 이집트를 비롯한 20개국에 수출돼 그 기술력을 증명하고 있다.

   내인성 소재로 더욱 안전하고 효율적인 항암제 개발 

제일약품(연구책임자 김정민 박사)은 한국산업기술평가관리원의 지원을 받

아 ‘화학색전용 체내 분해성 국소약물 방출 미세구체’의 R&D를 실시했다. 그 

이름에서도 알 수 있듯이, 이 제품은 동맥화학색전술을 위해 인체 내에서 원하

는 곳에서만 약물을 방출하고, 체내에서 분해되는 미세구체다.  

동맥화학색전술은 절제 수술이 불가능한 간암 환자에게 시행하는 비수술적 

치료요법이다. 서혜부(사타구니) 쪽으로 가느다란 카테터(관)를 넣어 간 종양

에 영양을 공급하는 동맥을 찾아 항암제를 투여한 후 동맥을 차단, 종양을 줄

이거나 괴사시키는 방식이다.

현재는 리피오돌을 이용한 요법이 임상에서 가장 빈번하게 사용된다. 그러나 

시술 후 수상에 녹아 있는 항암제가 간암 부위에 축적되지 못하고 급속히 전신

혈로 빠져나가 충분한 항암 효과를 얻지 못할 뿐만 아니라 환자의 부작용도 상

당한 것으로 임상에서 보고되고 있다. 이에 항암제를 흡착할 수 있는 미세구체

NEW  TECHNOLOGIES  OF  KOREA 
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위에 선택적으로 일정하게 약물이 투여되므로 전신 혈

중농도는 매우 낮게, 종양 내 농도는 매우 높게 유지돼 

전신적인 항암제 독성은 최소화하고 항암제 효과는 극

대화할 수 있다.

▶ 체내 분해특성 및 빠른 약물 흡착 능력

본 개발품에서는 내인성 물질 알부민으로 미세구체

를 제조함으로써 생체적합성뿐만 아니라 체내 분해특

성을 갖는다. 때문에 앞서 말한 부작용 유발을 원천적

으로 봉쇄할 수 있다.

또한 이 제품은 약물 로딩 및 방출 성능이 다른 2종류

의 미세구체를 각각 제조한 후 최적의 비율로 혼합해 

완제품을 제조함으로써 미세구체가 항암 약물을 흡착

하는 속도를 크게 개선했다. 일반적인 제품은 미세구체

가 항암 약물을 흡착하는 데 1시간 정도 소요돼 매우 불

편했으나 이 시간을 5분 이내로 줄여 병원 시술의들의 

편의성을 높였다.

ACT
R&D 기업

특히 시술 1시간 전에 약물을 흡착시키는 준비과정을 진행하더라도 1바이알

당 50만 원이 넘는 제품의 특성상 여유분까지 준비하기 어렵다. 그러나 시술 중 

미세구체가 더 필요한 경우는 종종 발생하므로 약물 로딩이 5분 이내인 것은 성

능 및 마케팅상의 큰 장점이다. 

▶ 색전술 제품의 국산화 및 글로벌 수출

색전술 제품은 프랑스, 영국, 미국, 일본에서 개발됐으나 국내 제품은 없어 

전량 수입에 의존하고 있다. 국내에 기허가돼 있는 리피오돌 제제는 게르베코

리아에서 ‘리피오돌울트라주’라는 명칭으로 수입 판매 중이다. 이 제품은 최근 

보험약가 인상을 목적으로 공급을 중단하려는 외자사의 횡포가 있어 사회적

으로 큰 문제가 됐다. 따라서 수입품보다 성능 및 사용 편의성이 우수하고, 부

작용도 적은 국산 제품을 상용화한다면 수입대체 효과와 동시에 향후 간암 환

자의 발병률이 높은 아시아권의 수출 증대 효과도 기대할 수 있다. 서구인은 

아시아인에 비해 간암 발병률이 낮다. 따라서 그들이 개발한 간암 치료제인 

‘넥사바’의 치료 반응률은 10%대에 불과했다. 이번 연구는 응용하기에 따라 간

암뿐만 아니라 다른 암에 대한 치료제 개발에도 유용할 것으로 보인다.

   명확한 업무 분담과 협력을 통한 연구의 성공

이번 연구에서는 장점과 보유 역량이 다른 연구기관과 기업체가 서로 협력해 

시너지 효과를 냄으로써 공동 R&D의 장점을 최대한 살리는 데 성공했다. 특히 

국가에서 지원하는 정부과제를 함께 진행하면서 상대방에게 기대하는 역할을 

명확히 하고, 각 당사자가 집중하고 책임을 지는 부분에 대해 사업단이 제3자

적 입장에서 중재한 점도 과제 성공의 요인이라 할 수 있다. 

공동 연구개발체의 기업과 연구기관이라도 과제에 대한 시선은 저마다 다르

다. 그러나 이들 주체가 갖는 책임과 의무가 문서화되고 과제 개발이 논란의 

여지 없이 바람직하게 진행됐기 때문에 과제가 최종 목표를 성공적으로 달성

할 수 있었다.

최근 제일약품은 신공장을 증설해 글로벌 생산시스템을 구축하고 R&D에 아

낌없이 투자함으로써 제약 부문에서 지속적인 발전을 모색하고 있다. 

그러나 본 과제에서 개발한 의료기기 부문에서는 자체 생산시설이나 GMP 인

증, R&D 및 허가 노하우가 전무한 상태에서 과제를 개시했다. 의약품 경험만 

있는 담당자들이 의료기기법 및 관련 식약처 고시를 숙지하고, 관련 교육을 찾

아다니며 노력한 결과, 제조소 구축 및 GMP 실사, 인증, 품목허가까지 성공적

으로 마칠 수 있었다. 기본적으로 품질을 관리하고 허가 신고, 심사 등의 개념

(위) 미세구체 사진 (아래) 미세구체가 항암제(독소루비신)를 
흡착한 사진
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은 의약품과 의료기기가 동일하지만, 똑같은 문서에 대해서도 명칭이나 관리

하는 방법이 다른 부분은 점차 익숙해져야 할 것으로 보인다.

또한 의사들은 직업 특성상 의약품 선택이 보수적일 수밖에 없다. 아무리 뛰어

난 신제품이 나와도 안전성이 검증된 구제품을 선호하는 경향이 있다. 그런 의

사들에게 이번 제품의 장점을 홍보하고, 사용을 권유하는 데 더욱 힘을 기울일 

계획이다.

   다양한 분야에서 계속되는 연구개발

제일약품은 그외에도 여러 분야에서 활발하게 신약을 개발하고 있다. 

우선 신규 저반자 약물 JPI-289를 최초의 뇌졸중 글로벌 신약으로 개발하는 

것을 목표로 임상2상을 진행하고 있다. JPI-289는 영장류 동물 모델 시험에서 

기존 MP-124 대비 2배 이상에 달하는 세계 최고 수준의 효능을 보였다. 따라서 

임상 성공 가능성이 높을 것으로 예상된다.

그리고 먹는 항암제 후보물질 JPI-547도 개발 중이다. PARP/탄키라제를 동시

에 저해하는 혁신 신약인 이 제품은 비임상시험 완료 후 식약처로부터 국내 임상

시험을 승인받아 임상1a상을 성공적으로 종료했다. 탄키라제 저해 대장암 치료

제는 여러 다국적 회사가 연구한 바 있으나 효능 부족으로 중기 임상에 진입한 

약이 아직 없었다. 

칼륨-경쟁적 위산분비억제를 기전으로 하는 위식도 역류질환 치료제 

JP-1366도 국내 임상2상을 앞두고 있다. 기존의 대표적 치료기전인 프로톤 펌

프 억제 대비 신속한 효능과 뛰어난 지속성을 장점으로 차세대 대체 치료제로 기

대되고 있다. 

인슐린과 병용해 인슐린 사용량을 대폭 줄이고 체중 감

소 효과까지 갖는 제1형 당뇨 치료 경구용 약물인 

JP-2266도 개발 중이다. 인슐린은 주사제로 투약이 불

편하고 고통스러우며 저혈당 위험이 있기 때문이다. 동

물 모델 효능시험에서 식후 혈당을 강하하는 능력이 인

슐린 투여 시의 뛰어난 효과와 유사한 것으로 확인됐

고, 반복 투여에 의한 당화혈색소(HbA1c) 감소 효능도 

기존 경구약물에 비해 최고로 우수한 것으로 밝혀졌다. 

2020년 상반기 유럽에서 임상1상을 시작하는 것을 목표

로 IND 승인을 준비 중이다.

그외에도 파킨슨병과 망막질환의 궁극적 치료를 위한 

인간배아줄기세포 유래 세포치료제를 개발하고 있다. 이

는 7월 에스바이오메딕스에 기술이전됐다. 또한 자가포

식증진제의 최적화를 이용한 2형 당뇨병 치료제 연구가 

과학기술정보통신부의 원천기술개발사업으로 진행 중

이다. 근본적인 당뇨 치료제의 도출을 기대하고 있다. 항

암 분야와 항염증 분야의 치료제 연구도 최근 시작됐고, 

기존 치료제와 차별화되는 효과를 내는 화합물의 도출을 

기대하며 진행 중이다.

   국민 건강 증진과 세계 시장 진출을

제일약품은 신기술과 신약 개발을 통해 첫째로 국민 건

강 증진에 기여하고, 이를 기반으로 세계로 진출하고자 

한다. 글로벌 경쟁이 더욱 더 치열해지는 환경에서 지속 

가능한 성장의 발판을 준비하려면 신약 개발 능력 및 신

약 파이프라인이 가장 중요하기 때문이다. 이에 따라 제

일약품은 혁신적인 신약 및 개량 신약 개발에 집중적으

로 투자하고 회사의 역량을 집중함으로써 글로벌 환경에

서 경쟁할 수 있는 기업으로 성장하고자 한다. 보다 구체

적으로는 3년 안에 본 제품 국내 매출 100억 원을 달성하

고, BIOUSA 및 JP모건 콘퍼런스를 통해 세계 시장으로 

동반 진출할 글로벌 파트너사를 발굴하고자 한다. 다양

하게 전개되는 제일약품의 신약 R&D에 성공적인 결과가 

있기를 바란다.
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FUTURE
TOPIC

  국가별 바이오산업 

  육성책 쏟아져 

미국은 2012년 국가 바이오경제 청사진

을 발표하면서 연구개발(R&D) 분야 투자, 

중개 과학, 사회대응형 과학에 대한 지원

을 강화했다. 미 국립보건원(NIH) 예산은 

2015년 295억 달러(약 35조2600억 원)에

서 올해 338억 달러로 늘었다. 예산의 

80%는 대학, 병원 등 외부 연구기관에 집

중 지원됐다. 정부 차원에서 2022년까지 

미국인 유전자 100만 개를 확보해 분석하

겠다는 계획도 내놨다.

일본은 2015년 의료 분야 R&D 사령탑

인 일본의료연구개발기구(AMED)를 설립

했다. 올해에만 예산 1515억 엔(약 1조

박상익, 전예진 
[한국경제신문 기자]

세계 각국은 바이오헬스산업을 신성장 분야로 중점 육성하고 있다. 바이오헬스는 

기술집약적인 데다 대규모 산업으로 발전할 가능성이 크기 때문이다. 특정 질환을 

치료할 수 있는 신약 개발에 성공하면 오랜 기간 시장 주도권을 잡을 수 있다. 각국 

정부가 자국의 바이오헬스산업을 육성하기 위해 다양한 지원책을 내놓고 있어 글로벌 

바이오의약품 시장이 2022년이면 350조 원에 달할 것이란 게 업계의 전망이다.

글로벌 기업들, 신성장 분야로 
바이오헬스산업 중점 육성
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전체 R&D 투자액의 40%에 달하는 수준이

다. 벨기에는 의약품 수출 외에도 신약 개

발과 임상시험에서 글로벌 최상위 경쟁력

을 갖추고 있다. 화이자, GSK, 노바티스, 

머크 등이 임상시험에서 빼놓지 않는 나라

가 벨기에다. 벨기에 연방정부와 플랑드르 

지방정부는 기업친화 정책과 행정절차 간

소화로 유명하다. 임상 허가를 다른 어떤 

나라보다 빠르게 결정한다. 허경화 한국제

약바이오협회 부회장은 “벨기에는 글로벌 

신약 후보물질(파이프라인)의 5%를 보유

하고 유럽 제약바이오테크 기업 시가총액

의 23%를 점유한 나라”라며 “정부의 강력

한 재정 지원과 R&D, 투자, 창업, 사업화라

는 역동적 선순환 구조를 갖추고 있다”고 

설명했다.

  ‘총성 없는 전쟁’ 

  바이오의약품 시장

글로벌 제약바이오 기업은 총성 없는 

전쟁을 벌이고 있다. 신약 개발, 바이오시

밀러(바이오의약품 복제약), 헬스케어 등 

급성장하는 바이오시밀러 시장
(단위 : 억 달러)

2019년 2020년 2021년 2022년 2023년

출처 : 생명공학정책센터, 프로스트앤드설리번 

358

417

481

304

241
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6500억 원)을 편성했다. AMED는 바이오 

R&D를 위한 추진 계획을 수립하고 관련 

예산 배분 기능도 맡고 있다. 일본은 

AMED의 지휘 아래 의약품·의료기기 개

발, 임상연구, 재생의료 및 유전자 치료 등 

9대 주요 분야에 중점 투자한다는 방침을 

세웠다.

바이오헬스 분야에서 유럽연합(EU)의 

성장세도 괄목할 만하다. 덴마크는 유럽에

서 손꼽히는 건강 국가지만 고령화 및 비

만에 따른 만성질환 문제로 제약산업에 큰 

관심을 보이고 있다. 피부질환 부문의 글

로벌 강자인 레오파마, 당뇨병 치료 선도 

기업 노보노디스크 등이 벨기에에서 탄생

했다. 2017년 기준으로 글로벌 제약사 15개

를 포함해 200여 개 바이오 제약기업이 

EU에 자리 잡고 있다. R&D 단지, 생산기

지, 바이오 인큐베이터 등 바이오 기술 분

야의 기초체력이 튼튼하다는 게 장점이다.

특히 벨기에 수출액의 10%가량이 의약

품이다. 제약 분야 R&D에 매년 15억 유로

(약 2조 원)를 투자하고 있다. 이는 벨기에 
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약이다. 화학식만 알면 복제가 쉬운 합성

의약품과 달리 생물의약품은 세포의 배

양 조건, 정제 방법 등이 복잡하고 까다

로워 동일하게 제조하는 게 사실상 불가

능하다. ‘복제약(Generic)’ 대신 ‘비슷하

다(Similar)’는 표현을 사용하는 것은 이

런 이유에서다.

국내 바이오시밀러 개발사는 고가의 바

이오의약품 시장에서 가격 경쟁력을 무기

로 오리지널 의약품을 위협하고 있다. 삼

성바이오에피스가 2016년 1월 유럽에 처

음 출시한 ‘베네팔리’는 2017년 점유율이 

10%대에 불과했지만 출시 3년째인 올 1분

기 40%를 기록했다. 오리지널 제품인 화

이자의 ‘엔브렐’을 올해 안에 추월할 것이

라는 전망이 나온다. 셀트리온의 트룩시마

는 2017년 4분기 18%에서 작년 4분기 36%

로 점유율이 급등했다. 연말엔 50%를 돌

각 분야에서 주도권 경쟁이 치열하다. 이 

분야 시장은 매우 크다. 류머티즘 관절염 

등 자가면역질환을 치료하는 약만 해도 

오랜 기간 주기적으로 처방해야 하기 때

문이다. 

애브비의 자가면역질환 치료제 ‘휴미라’

는 전 세계 매출이 연 20조 원을 넘는다. 지

난해 휴미라의 유럽 특허가 풀리면서 삼성

바이오에피스, 암젠, 산도즈, 마일란 등 여

러 회사가 휴미라의 바이오시밀러를 잇달

아 내놨다. 바이오시밀러는 오리지널 제품

과 약효는 같으면서 상대적으로 가격이 싼 

게 특징이다. 후발주자의 추격에 긴장한 

애브비는 노르웨이에서 휴미라 가격을 정

가 대비 20% 수준으로 떨어뜨리는 ‘폭탄 

세일’을 감행했다.

대형 제약사 간 인수합병(M&A)도 활발

하다. R&D 강화와 시장 점유율 확대 등이 

목적이다. 바이오의약품 1위 기업인 로슈

는 세포치료제 개발 기업인 미국 SQZ바이

오테크놀로지를 10억 달러(약 1조1300억 

원)에 인수했다. 노바티스는 미국 방사성

의약품 회사 엔도사이트를 21억 달러에 샀

다. 존슨앤드존슨은 스위스 생명공학 기업 

악텔리온을 300억 달러에 매입했다.

2020년에는 글로벌 블록버스터 의약품

의 특허가 대거 만료돼 시장 경쟁이 더욱 

뜨거워질 것이란 전망이 나온다. KOTRA 

관계자는 “희귀난치병이나 암을 치료하는 

바이오의약품은 장기간 특허권을 인정받

을 수 있어 글로벌 기업이 집중 투자하는 

분야”라며 “복제약(제네릭)과 바이오시밀

러 시장이 한층 더 성장할 것”이라고 내다

봤다.

  글로벌 시장에서

  인정받는 K바이오

셀트리온이 개발한 세계 최초의 바이

오시밀러 ‘램시마’는 지난해 말 유럽에서 

57%의 시장 점유율을 기록했다. 오리지

널 의약품보다 복제약이 더 많이 팔렸다

는 얘기다. 램시마의 성공 이후 국산 바

이오시밀러가 글로벌 시장에 침투하는 

속도가 빨라지고 있다. 램시마가 시장 점

유율 50%를 넘어서는 데 4년이 걸렸지

만 두 번째 제품인 ‘트룩시마’는 유럽 출

시 1년 만인 지난해 말 36%를 돌파했다. 

제약·바이오업계는 오리지널을 넘어서

는 K바이오시밀러가 잇달아 탄생할 것으

로 기대하고 있다.

바이오시밀러는 특허가 만료된 생물의

약품과 동등한 효능을 가진 바이오 복제

FUTURE
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파할 가능성도 제기된다.

전문가들은 국산 바이오시밀러가 ‘퍼스

트무버(시장 개척자)’의 이점을 살려 시장 

선점에 성공한 것으로 분석하고 있다. 퍼

스트무버는 시장에 가장 먼저 출시된 제품

을 말한다. 경쟁 제품보다 빨리 시장을 선

점할 수 있고 처방이 늘수록 환자 데이터

를 더 많이 축적할 수 있다. 국산 바이오시

밀러에 대한 우호적 인식이 형성됐다는 점

도 영향을 미쳤다. 2014년 유럽에 램시마

가 처음 출시됐을 때만 해도 바이오시밀러

에 거부감을 가졌던 의료진이 안전성과 효

능을 인정하면서부터다. 유럽 정부도 보험

재정 절감을 위해 가격이 낮으면서 효과가 

동등한 바이오시밀러 처방을 적극 장려하

고 있다. 그동안 비싼 바이오의약품을 사

용하지 못했던 환자도 상대적으로 가격이 

저렴한 바이오시밀러를 처방받을 수 있게 

됐다. 바이오시밀러가 과열 경쟁을 유발해 

시장을 위축시킬 것이란 우려와는 달리 오

히려 바이오의약품 시장을 활성화시키고 

있다는 평가가 나온다.

  정부 투자 늘려도

  규제 장벽 여전

전 세계적으로 제약바이오 시장이 급성

장하면서 우리나라도 관련 산업 육성에 나

서고 있다. 문재인 대통령은 5월 바이오헬

스산업을 비메모리 반도체, 미래형 자동차

와 함께 차세대 3대 주력산업으로 육성하

겠다며 ‘바이오헬스산업 혁신전략’을 발표

했다. 2030년까지 세계 시장에서 국산 의

약품과 의료기기가 차지하는 비중을 지금

의 1.8%에서 6.0%로 세 배 이상 확대하고 

수출 500억 달러와 일자리 30만 개를 창

출하겠다는 목표를 세웠다.

이를 위해 앞으로 10년간 100만 명의 유

전체 정보를 모아 ‘국가 바이오 빅데이터’

를 구축하기로 했다. 이를 활용해 희귀난치

성 질환의 원인을 규명하고, 표적항암제 등 

개인 맞춤형 신약·신의료 기술을 개발하

겠다는 것이다. 차세대 기술 개발을 위해 

R&D 투자도 확대한다. 연간 2조6000억 원 

수준인 정부 R&D를 2025년까지 연간 4조 

원 규모로 늘리기로 했다. 또 앞으로 5년간 

2조 원 이상의 정책금융을 바이오헬스 분야

에 투자해 국산 신약 개발을 지원한다. 기존 

바이오의약품의 약효를 개선한 ‘바이오베

터’ 임상시험비를 세액공제 대상에 추가하

는 혜택도 준다. 의약품·의료기기 인허가 

기간도 단축한다. 식약처는 현재 350명 수

준인 의약품 허가·심사 인력을 3년 안에 

두 배로 늘리겠다고 발표했다.

정부가 제약바이오산업에 대한 적극적

인 지원 의지를 밝혔지만 국내 헬스케어산

업의 의료법과 규제는 한계로 지적된다. 현

행법상 원격의료가 허용되지 않아 바이오 

빅데이터를 구축하더라도 자유롭게 활용

할 수 없다. 우리나라에선 원격진료뿐만 아

니라 전문의약품을 온라인으로 처방받고 

택배로 받는 원격조제 및 처방이 불법이다. 

해외에서는 각종 건강관리 앱과 웨어러블 

의료기기를 활용한 진료가 활성화된 반면 

우리나라는 세계 최고 수준의 정보통신기

술 인프라를 갖추고도 제약바이오산업과 

시너지를 내지 못하고 있는 상황이다.
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유럽 K바이오시밀러 시장 점유율
(단위 : %) 

※램시마 2019년 1분기 점유율은 집계 중 

2017년
2분기

2018년
1분기

2019년
1분기

3분기 2분기4분기 3분기 4분기

18
20

23

33
35

37 38
40

46
49

52 53 54
56 57셀트리온

램시마 삼성바이오에피스
베네팔리



  암 유전자 수 늘리는 게 관건  

체외진단 전문기업 진캐스트는 혈액 10mL에 있는 100만 개의 

정상 유전자 중 한 개의 암 유전자까지 검출할 수 있는 연구자 전

용 갑상샘암·피부암 진단 키트를 6월 출시했다. 기존 제품보다 

100배 이상 정확도가 높다. 이병철 진캐스트 연구소장은 “1∼2기 

암 환자에게 정밀의료 혜택을 줄 가능성을 열었다”며 “혈액을 통

한 암 조기 진단을 실현할 것”이라고 말했다.

대부분 체외진단 기업이 암을 진단하는 데 채택하고 있는 기술

은 ‘분자진단’이다. 분자진단은 유전정보가 들어 있는 DNA, 

RNA(리보핵산)에서 발생하는 분자 수준의 변화를 정량적으로 

파악해 병을 진단하는 방법으로 정확도가 다른 진단 기술보다 

뛰어나다. 진캐스트의 원천 기술인 ‘선별적 유전자 증폭 시스템

(ADPS)’은 여러 유전자가 혼재한 혈액에서 암 유전자를 증폭(유전자 

수를 늘리는 것)시켜 암을 확인한다. 회사 관계자는 “암 유전자를 적

절히 증폭시키지 못하거나 정상 유전자를 동시에 증폭시키면 진단 

정확도가 떨어진다”고 했다.

최종락 신촌세브란스병원 진단검사의학과 교수가 창업한 디엑솜도 

독자적인 증폭 기술을 보유하고 있다. 이 회사의 ‘Q-BOMB’는 정상 유

전자에만 달라붙는 화학물질을 검체에 넣어 정상 유전자가 증폭되는 

것을 막는다. 제놉시는 양극을 띠는 나노 와이어를 혈액에 넣어 음극을 

띠는 암 유전자가 나노 와이어에 달라붙게 하는 기술을 확보했다.

지노믹트리가 5월 출시한 대장암 진단 키트는 대장암 조직에서 특이

적으로 발견되는 변형 유전자 ‘신데칸-2’를 분변에서 검출하는 기술

(LTE-qMSP)을 기반으로 한다. 오태정 지노믹트리 연구소장은 “이 기

술을 다른 유전자에 적용하면 다른 암종 진단도 가능하다”고 말했다.

FUTURE
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최선의 암 치료법은 암을 조기에 진단하는 것이다. 

예방의학이 각광받으면서 다양한 원리로 혈액, 분변 등 

체액을 통해 암을 진단하는 체외진단 기술이 급격히 

발전하고 있다. 국내에서도 암 체외진단 제품이 속속 

나오고 있다.

 진단 키트 경쟁 
‘혈액으로 암 조기 발견’
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항원-항체 결합 원리 사용

바이오제멕스

시약으로 체액에서 암 유전자 검출 

진캐스트, 제놉시, 디엑솜, 지노믹트리

암 특이적 바이오마커 단백질 질량 측정

베르티스

물리적 방식으로 혈중 종양세포 채집

싸이토젠 

다양한 암 진단 전문 기업급성장하는 체외진단 시장
(단위 : 만 달러)

2023년2018년

출처 : 테크나비오(2018) 

600억5415

831억7722

연평균 성장률 

6.73% 



  국내 기업 미국에서 호평받기도

분자진단 외에 다른 기술을 사용하는 기업도 있다. 베르티스는 미

국 시카고에서 열린 미국임상종양학회(ASCO)에 국내 진단 기업으

로는 유일하게 참석해 호평을 받았다. 이 회사의 유방암 진단 키트 

‘마스토체크’는 1㏄의 혈액에 있는 유방암과 관련된 단백질 3종의 질

량을 측정한 뒤 자체 개발한 알고리즘에 그 값을 입력해 유방암을 진

단한다. 한승만 베르티스 대표는 “60만 개의 단백질 중 문헌 조사, 

실험 등을 통해 유방암에 특이적인 단백질을 추려 세 개를 선별했

다”고 말했다. 이 제품은 지난 1월 식품의약품안전처로부터 허가를 

받았다.

바이오제멕스는 항원과 항체가 결합하는 원리를 이용한다. 암에 걸

리면 암세포 증식에 관여하는 효소인 PKA가 계속 생성돼 세포 밖으

로 방출되는데 이를 ECPKA라고 한다. 인체는 이를 항원으로 여겨 항

체를 만들어낸다. 이 항체의 농도를 측정해 암 여부를 가린다. 싸이토

젠은 물리적인 방식으로 혈액 속 암세포를 잡아낸다. 지름 5마이크로

미터(㎛)의 구멍이 무수히 뚫린 작은 칩에 혈액을 넣어 암세포를 걸러

내는 방식으로 진단한다. 

업계 관계자는 “체외진단 기술이 신약 개발에 비해 저평가되고 있

지만 조기 진단뿐만 아니라 맞춤형 항암 치료, 예후 관리 등 광범위하

게 활용될 수 있어 시장성이 매우 큰 분야”라고 말했다.

  편의점서 암 진단한다

편의점 GS25는 자궁경부암 원인 바이러

스를 자가 진단할 수 있는 키트인 ‘가인패

드’를 지난 5월부터 판매하고 있다. 가인패

드는 생리대와 유사한 형태로 만들어졌으

며, 착용하는 것으로 간편하게 검체를 채취

해 자궁경부암 발병 가능성을 진단할 수 있

는 자가 검진 키트다. 

검체를 채취한 이후 동봉된 보존 용기 박

스에 넣은 뒤 착불 발송하면 TCM생명과학 

DNA검진센터에서 검사를 거쳐 3일 이내

에 결과를 알려준다. 가인패드를 통한 검진 

결과의 신뢰도는 산부인과에서 내진을 통

해 검체를 채취하는 방식의 결과와 98% 이

상 일치하는 것으로 알려졌다.

자궁경부암은 유방암에 이어 전 세계 여

성이 가장 많이 앓고 있는 암으로 최근에

는 젊은 층의 발병률도 증가하고 있지만, 

산부인과 진료에 대한 거부감 등으로 20대

의 검진율이 2016년 기준 26.9%에 그치고 

있다.

GS25는 의료 사각지대인 도서·산간 지

역에 거주하는 여성이나 산부인과 진료에 

부담을 느끼는 20, 30 여성이 좀 더 편리하

게 자궁경부암 원인 바이러스 검사를 받음

으로써 국민 건강 증진에 기여할 수 있는 

계기가 될 것으로 보고 있다. 

안병훈 GS리테일 생활서비스부문장은 

“이제 편의점에서 전문 의약 플랫폼으로

서의 기능까지 제공하는 시대가 왔다”며 

“24시간 365일 전국 어느 곳에서나 편리

하게 자궁경부암 원인 바이러스를 진단함

으로써 소비자가 건강을 지킬 수 있기를 

바란다”고 말했다.

NEW  TECHNOLOGIES  OF  KOREA 
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‘기술 혁신인가, 사생활 침해인가.’ 범죄자 추적, 본인 인증, 결제 시스템 등에 활용되고 있는 

안면인식 기술이 미국에서 논란에 휩싸였다.

 안면인식 논쟁 
‘범죄자 추적 유용 vs 사생활 침해’

FUTURE
KEY WORD
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  아마존 주주, “안면인식 금지하자”

미국 캘리포니아 주 샌프란시스코 시의회(감독위

원회)가 경찰 등 행정기관의 안면인식 기술 사용을 

금지하는 조례를 통과시킨 데 이어 아마존의 일부 주

주도 안면인식 기술 사용을 반대하는 목소리를 내고 

있다. 반면, 범죄 수사 등에 효과가 큰 안면인식 기술 

사용을 전면 금지하는 것은 시대착오적 발상이라는 

주장도 나온다.

아마존 주주는 지난 5월 연례 주주총회에서 안면인

식 기술을 경찰 등 정부기관에 판매하지 못하도록 하

는 안건을 표결에 부쳤다. 결과는 부결이었다. 과반

의 찬성을 얻는 데 실패했다. 안면인식 기술을 제재

하려던 일부 주주의 계획에 제동이 걸린 셈이다. 아

마존 측은 표결 전 “안면인식 시스템을 그릇되게 사

용했다는 단 하나의 보고도 접수된 적이 없다”며 “일

부 주주의 반란에 가세하지 말라”고 주장했다.

아마존의 안면인식 기술인 ‘레코그니션’은 동영상, 

사진 등을 스캔해 2000만 명의 얼굴 자료를 보유한 

경찰 데이터베이스와 비교해 일치되는 얼굴을 찾아

낸다. 아마존은 99% 이상 일치했을 때만 결과로 활

용할 것을 권하고 있다.

하지만 미국 시민자유연맹(ACLU) 등은 아마존의 

안면인식 기술이 위험할 수 있다고 경고하고 있다. 

ACLU 관계자는 “이 같은 문제를 표결에 부친다는 것

은 아마존 경영진의 수치”라며 “안면인식 기술은 만

연하는 정부기관의 감시를 더욱 쉽게 할 것”이라고 

강조했다.

  구글 AI 스피커도 논란

구글이 지난 5월 선보인 안면인식 기술을 담은 인

공지능(AI) 스피커 ‘네스트 허브 맥스’도 논란이 되고 

있다. 이 AI 스피커에 장착된 카메라는 사람의 얼굴을 

각각 인식해 맞춤형 정보를 제공한다. 얼굴만 보고도 
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아마존의 무인 마트 ‘아마존 
고’는 안면인식 기술을 

활용한 자동 결제 시스템을 
갖췄다. 출처 : 아마존



66    |    August  2019

나를 알아보는 똑똑한 AI 스피커로, 최대 6명까지 이

용할 수 있다.

하지만 기술에 대한 경계의 목소리도 커지고 있다. 

사생활 침해 등 ‘빅브러더 사회’에 관한 우려다. 미국 

LA타임스는 “실리콘밸리 기업이 사생활과 개인정

보 보호를 강조하는 가운데 구글의 새 기기(네스트 

허브 맥스)가 안면인식 논란을 가정으로까지 확산시

켰다”고 보도했다.

구글 측은 AI 스피커에 얼굴을 입력하면 최초의 데

이터는 클라우드에서 처리하지만 이후에는 기기 자

체적으로 데이터를 분석하는 방식으로 보안을 강화

했다고 밝혔다. 하지만 개인정보가 언제 어떻게 새

어 나갈지 모른다는 걱정이 적지 않다. AI 스피커 선

두주자인 아마존의 직원이 매일같이 세계 수천만 명

의 사용자 대화를 분석하고 있다는 사실은 공공연한 

얘기다.

안면인식 논란이 커지면서 이 기술을 정부 차원에

서 금지하려는 움직임도 일고 있다. 5월 14일 미국 

샌프란시스코 감독위원회는 경찰과 교통국 등 시 행

정기관에서 안면인식 기술을 이용할 수 없게 하는 

조례를 8 대 1로 통과시켰다. 다만 공항·항만 등 연

방정부 시설은 금지 대상에서 제외했다. 조례안을 

발의한 에런 퍼스킨 감독관은 “샌프란시스코에는 

많은 기술 기업 본사가 있는 만큼 기술 남용을 규제

해야 한다는 책임감이 있다”고 말했다.

FUTURE
KEY WORD

안면인식 기능을 담은 구글의 AI 스피커 
‘네스트 허브 맥스’. 최대 6명까지 
이용할 수 있다. 출처 : 구글
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샌프란시스코에 이어 인근 도시인 오클랜드와 매

사추세츠 주 서머빌 등도 비슷한 조례를 검토하고 

있다. 미국 연방의회에는 상업적 목적으로 동의 없

이 데이터를 수집·공유하는 데 안면인식 기술 사용

을 금지하는 법안이 지난 4월 제출된 바 있다.

  “범죄 수사에 안면인식 필수”

안면인식 기술은 거스를 수 없는 대세라는 주장도 

적지 않다. 이미 미국 공항과 대형 경기장 등에서 이 

기술이 폭넓게 사용되고 있다. 뉴욕 JFK공항은 신분 

확인 등을 위해 안면인식 기술을 도입했다. 델타항공

은 안면인식 기술을 이용해 애틀랜타 공항에서 국제

선 여객기를 이용하는 승객의 수속을 돕고 있다. 항공

기 한 대당 평균 승객 수를 고려할 때 이 시스템을 통

해 탑승 수속에 걸리는 시간이 9분가량 당겨졌다고 

회사 측은 설명했다.

지난 3월에는 도널드 트럼프 미국 대통령이 2021년

까지 미국의 톱20 공항에 안면인식 시스템을 도입할 

것이라고 발표하기도 했다. 미국에 입국하는 외국인

에 대한 테러 행위로부터 국가를 보호하겠다는 목적

에서다. 모든 국제선 승객을 대상으로 하고 있다.

일상생활에서도 안면인식 기술은 유용하게 활용되

고 있다. 아마존의 무인 마트 ‘아마존 고’는 안면인식

을 활용한 자동 결제 시스템을 갖췄다. 소비자는 아마

존 고에서 물건을 집어들고 나오기만 하면 된다. 가수 

테일러 스위프트는 공연을 찾은 스토커를 식별하기 

위해 안면인식 기술을 사용하기도 했다.

법률 전문가인 조너선 털리 조지워싱턴대 교수는 

“공항이나 국경을 안전하게 지키는 데 안면인식 기술

이 지닌 가치를 부인하는 것은 터무니없다”고 지적했

다. 범죄예방단체인 스톱크라임SF도 “경찰이나 검사 

등이 공공의 이익을 위해 안면인식 기술을 사용하는 

것을 막아서는 안 된다”고 주장했다.
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아마존의 AI 스피커 
‘에코쇼’와 보안 카메라 
‘클라우드 캠’. 
출처 : 아마존
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웨어러블 헬스케어 기기란?
사람의 몸에 편리하게 휴대할 수 있는 웨어러블 기기. 이 기기가 인류의 건강 유지와 

증진에도 도움을 주기 시작했으며, 이를 웨어러블 헬스케어 기기라고 부른다. 과연 어디까지 

발전했고, 효용성은 어느 정도일까.

이경원 
〔과학칼럼니스트〕

후 3년간 웨어러블 헬스케어 기기의 시장 

규모는 516억 달러에 달할 것이라고 한다.

이 시장이 이렇듯 급성장하게 된 기술적 

요인은 여러 가지가 있다. 그중에서도 가

장 먼저 꼽을 수 있는 것은 사물인터넷(IoT)

이다. IoT 덕분에 여러 웨어러블 기기가 사

용자의 상태를 실시간으로 전송하고 기록

할 수 있게 됐다. 그 외에도 건강 상태를 감

지하는 센서의 가격 하락, 오픈소스 라이

브러리, 임베디드 엔지니어링 프레임워크, 

응용프로그램 인터페이스(API) 등의 이용 

증대 등으로 효율적이고 빠른 소프트웨어 

개발이 가능해졌다. 

이러한 성장 이면에는 그만한 수요가 존

재했다. 무엇보다도 고령화와 삶의 질에 

대한 관심이 확대돼 사람들이 건강 관리에 

더욱 민감해졌기 때문이다. 철저한 건강 

관리를 하려면 그만큼 많은 정보를 통해 

자신의 건강 상태를 잘 알아야 한다. 또한 

질병을 가진 사람들의 경우 더욱 철저한 

관찰이 필요하다. 주요 건강지표를 자주 

체크하고 측정할 수 있어야 하는 것이다. 

이러한 수요는 기술 발전과 더불어 웨어러

블 헬스케어 기기의 급성장을 낳았다. 

웨어러블 헬스케어 기기의 효용 

그렇다면 웨어러블 헬스케어 기기는 구

체적으로 어떤 이득을 가져올 것인가? 결

론부터 간단히 말하면 실시간으로 방대한 

정보를 수집한 후 네트워크를 통해 유통

시킴으로써 더욱 빠르고 정확한 건강 상

황 인식과 대처를 가능하게 하고, 그를 통

해 환자의 건강 상태 개선에 도움을 줄 것

이다. 

웨어러블 기기의 역사는 실로 장구하다. 길게 보면 안경도 웨어러블 

기기라고 할 수 있다. 그러나 보통 현대적인 웨어러블 기기는 전자 기

술이 들어간 기기를 가리킨다. 그리고 전자 기술의 폭발적인 발전에 

따라 웨어러블 기기의 성능 역시 급속한 도약을 이루게 됐다. 

웨어러블 기기는 인간이 몸에 착용(Wearable)한다는 특성상 그 사

용자에 대한 방대하고 심도 있는 정보 수집이 가능하다. 그리고 이러

한 특징은 사용자의 건강 관련 습관을 파악하고 건강을 증진시키는 데 

유용하게 쓰일 수 있다. 즉, 웨어러블 기기는 헬스케어(건강관리)와 궁

합이 잘 맞는 것이다. 

이 때문에 핏빗이 미국식품의약국(FDA)으로부터 의료기기 승인을 

받은 이후부터 웨어러블 헬스케어 기기는 무섭게 성장하기 시작했다. 

웨어러블 헬스케어 기기는 비침습적이고 자율적으로 작동한다. 의학

적 기능이 있으며 장시간 사용자의 건강을 유지시키거나 건강 상태를 

관찰할 수 있는 기기다. 웨어러블 헬스케어 기기의 보급은 확장 일로

다. 2018년 한 해 동안만 1억3000만 대의 웨어러블 헬스케어 기기가 

팔려나갔다. B2B 연구기업 마케츠앤드마케츠의 보고서에 따르면, 향
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서 의료 혜택을 받기 어려웠던 사람들의 

건강 또한 지켜줄 수 있다. 웨어러블 헬스

케어 기기는 실시간으로 정확한 데이터를 

수집해 현장에서 분석하고 클라우드로 보

낸 후 기계 학습 알고리즘을 통해 환자의 

건강 관리에 필요한 깊은 시각을 제공할 

것이다. 그리고 만약의 경우 바로 병원이

나 관계 당국에 신고해 응급 처치를 신속

하게 받을 수도 있다. 

의료 현장에서 쓰이는    

웨어러블 헬스케어 기기들

현재 클라우드DX의 ‘바이탤리티’, 서카

디아헬스의 ‘iT브라’, 구글의 ‘스마트 콘택

트렌즈’, 크로노테라퓨틱스의 ‘스마트 스

톱’ 등 다양한 웨어러블 헬스케어 기기가 

출시돼 사용 중이다. 이러한 기기는 사용

자의 건강관리에 중요한 정보를 제공하는 

동시에 건강관리 업계에서의 지위도 높아

져 가고 있다.

이러한 기기는 어떻게 사용되고 있는가. 

몇 가지 구체적인 사례를 들어 보자.

중대한 정신질환을 앓고 있는 신경정신

과 환자들의 경우 증상이 개선되는 것 같

으면 복약을 중단해 다시 병을 키우는 경

우가 많다. 프로테우스 디지털헬스의 ‘솔

루션’은 이러한 문제를 해결하고 올바른 

복약 이행을 하도록 개발된 웨어러블 기기

다. 사실 웨어러블이라고 부르기에는 조금 

말이 안 되는 것이 스마트 내복약의 형태

도 일부 취하고 있어서다. 환자가 이 내복

약을 복용하면 내복약에 달린 센서가 웨어

러블 패치에 복약 사실을 알리는 신호를 

보낸다. 이 신호는 스마트폰 응용프로그램

우선 외과의사들이 웨어러블 기기의 효용성을 먼저 알아채고 있었

다. 외과 수술 시 구글 글래스와 같은 웨어러블 기기를 사용하면 수술

실을 떠나거나 다른 컴퓨터에 로그인하는 등 환자로부터 주의를 분

산시키지 않고도 바로 환자의 CT 및 X선 이미지를 볼 수 있다. 따라

서 시간과 노력을 환자에게 100% 투자할 수 있다. 실제로 스탠퍼드

대 의대와 바이털 메디컬스가 20명의 스탠퍼드대 의대 레지던트를 

대상으로 진행한 연구에서는, 수술 시 구글 글래스를 사용할 경우 환

자의 탈포화나 저혈압 등의 상태 변화를 8.8~10.5초 더 빨리 인지할 

수 있었다.   

그러나 웨어러블 기기의 효용을 더욱 크게 느끼는 것은 환자들일지

도 모른다. 입원 환자들조차 보통 4~8시간마다 진료를 받는다. 의사 

한 명이 여러 환자를 보는 탓에 한 명의 환자에게 충분한 주의를 기울

이기가 사실상 어렵다. 그러나 환자들에게 웨어러블 헬스케어 기기를 

부착해 실시간으로 건강 상태를 관찰하게 하면, 이상이 생길 경우 즉

각 대응이 가능할 뿐 아니라 주의를 가장 많이 기울여야 하는 환자가 

누구인지도 알 수 있다. 입원하지 않은 환자나 무의촌 같은 곳에 살면

의료 현장에서의 
웨어러블 기기 활용은 
이미 활발하다. 수술에 
쓰이는 구글 글래스.
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IT의 급속한 발전은 
휴대전화 모니터를 초음파 
검사 모니터로 바꿔 줄 
정도다.


으로 중계된다. 의료진은 이를 통해 환자가 제대로 복약을 하는지 알 

수 있다.   

또한 환자의 건강 상태를 분 단위로 알려주는 웨어러블 기기도 있

다. 제퍼 애니웨어의 ‘바이오패치’가 그런 제품이다. 환자의 가슴에 부

착되는 이 제품은 환자의 건강 상태가 급격히 나빠질 경우, 의료진의 

스마트폰 응용프로그램에 그 사실을 실시간으로 알린다. 반대로, 병세

가 나빠져 병원에 입원 중인 환자의 경우도 병세가 차도를 보이면 그 

사실을 실시간으로 알릴 수 있다.

웨어러블 헬스케어 기기는 정확한 환자 식별에도 유용하다. 환자 식

별이 정확해야 신속한 진료와 처방을 할 수 있지만, 유감스럽게도 이게 

안 돼서 생기는 의료 사고로 죽는 사람이 미국에서만 매년 약 12만 명에 

달한다. 따라서 이 문제를 해결하기 위해 영국 하트랜즈 병원은 제브라 

테크놀로지스가 개발한 환자 식별 관리 시스템을 사용하고 있다. 이 시

스템에서는 환자들에게 손목 밴드를 지급

하는데, 이 밴드에는 RFID 태그가 있다. 이 

태그에는 환자의 의료 기록과 관련 디지털 

이미지, 이미지 처리 소프트웨어가 있다. 

의사가 수술 전 PDA로 이 손목 밴드를 스

캔하기만 하면 환자 식별이 완료된다. 이로

써 환자 오인 가능성을 0%에 가깝게 낮출 

수 있을 뿐 아니라, 환자의 건강 개선에 필

요한 최신 정보도 얻을 수 있다.

더욱 발전하는 

웨어러블 헬스케어 기기들

세상의 모든 것이 그렇듯 여기에도 어느 

정도 ‘유행’은 있다. 현재 웨어러블 헬스케

어 기기의 개발 트렌드 중 중요한 것을 몇 

가지 소개하고자 한다.

첫 번째는 자체 관찰형 웨어러블 기기다. 

앞서도 언급했듯이 기술의 발전으로 건강 

상태 관찰 및 전송에 필요한 장비의 크기

가 작아지면서 웨어러블 기기의 통합이 가

능해졌다. 그리고 이러한 추세는 앞으로 

더욱 늘어날 것이다. 예를 들어 엄지손톱

에도 부착할 수 있는 자외선량 측정 장치

라든지, 공기의 질을 알 수 았는 호흡용 흡

입기, 카메라와 오디오 시스템을 통해 시

각장애인들의 길 안내를 돕는 선글래스 같

은 물건도 나와 있다. 

두 번째는 진단용 웨어러블 기기다. 비침

습성 혹은 미세 침습성 관찰 도구의 등장

으로 인해 개발자들은 피트니스 트래커, 

스마트 워치를 능가하는 웨어러블 헬스케

어 기기뿐만 아니라 만성 질환의 초기 증

상을 알려 주는 임상 생체 표지자를 식별

해 주는 기기도 만들 수 있다. 또한 당뇨병 
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여러 문제도 있지만, 잘 
극복해 나간다면 웨어러블 
헬스케어 기기는 내 손 
안의 듬직한 건강 지킴이가 
될 수 있을 것이다. 


으로 활동하면서 아팠을 때 고치는 의료에

서 예방하는 의료로의 전환을 이루고 있는 

웨어러블 헬스케어 기기. 무병장수라는 인

간의 오랜 숙원을 이루는 데 얼마나 기여

할지 지켜보도록 하자.

관리를 위해 비침습적으로 혈당을 측정해 주는 기기, 심혈관 대사 변

화를 측정하는 유방암 진단 기기, 심장마비 예방을 위한 심장 기능 상

시 관찰 기기 등도 제작할 수 있을 것이다.

세 번째는 치료용 기기다. 전자기파를 통해 근육, 피부, 골격 조직의 

통증을 완화하는 기기, 전기 및 신경 자극을 통해 부상 또는 장애 회복

을 돕는 기기 등도 개발되고 있다. 

물론 웨어러블 헬스케어 기기에도 문제가 없지는 않다. 첫 번째는 

작동의 정확성이다. 기술 수준이 동일할 경우 작은 웨어러블 기기의 

정확성이 큰 전용 기기만 하기를 바라기는 어렵다. 두 번째는 보안 문

제다. 웨어러블 헬스케어 기기는 사용자의 개인정보, 그것도 건강정보

를 담아두고 IoT를 통해 전송한다. 보안에 구멍이 뚫리는 순간 아무에

게나 보여주고 싶지 않은 건강정보가 줄줄 새 나갈 것이다. 이를 통해 

얻은 건강정보의 오남용 역시 무시하지 못한다.

그럼에도 불구하고 웨어러블 헬스케어 기기는 높은 시장 수요와 업

계의 인식 개선에 힘입어 활발한 기술 발전과 시장 확대를 이룰 것이

다. 의료의 영역에 몰려오는 4차 산업혁명의 파도. 그 선봉에는 웨어

러블 헬스케어 기기가 있다. 내 손 안의 주치의이자 간호사, 구조대원

웨어러블 헬스케어 
기기는 환자 식별 등에도 
유용하게 쓰일 수 있다. 
제브라테크놀로지스의 
환자 식별용 손목 밴드.
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이동훈 
[과학칼럼니스트]

많은 사람이 4차 산업혁명의 ‘그림자’를 두려워하고 있다. 안전이라는 미명하에 

모든 사람의 사생활과 개인정보가 빠짐없이 어딘가에 기록되고, 누군가에게 

이용된다면 과연 얼마만 한 부작용이 발생할 것인가. 그런 미래를 실로 압축적이면서도 

현실풍자적으로 보여주는 영화 ‘더 서클’을 소개한다. 

사에서 개발한 ‘시 체인지’ 시스템은 세상 

모든 곳에 소형 카메라를 설치해 데이터를 

수집하고 분석한다. 어느 하원의원은 자신

의 모든 회의와 통화, e메일 내용을 시 체

인지와 트루 유를 통해 공개하겠다고까지 

발표했다. 

그러나 이런 기술의 부작용도 속속 나타

나고 있었다. 주인공의 친구 머서(엘라 콜

트레인 분)는 사슴 뿔로 샹들리에를 만들

었다는 이유로 네티즌에게 동물학대자라

는 지탄을 당한다. 트루 유의 개발자 타이 

라피트(존 보이거 분)도 기술 오용에 따른 

위험성을 경고한다. 그러나 시 체인지 덕

분에 물에 빠져 죽을 위기를 모면한 주인

공은 자발적으로 자신의 직장생활과 사생

활 전부를 인터넷에 공개하게 되는데….

인간은 신도 컴퓨터도 아니다 
이 영화가 매력적인 이유는 앞서도 잠시 

비쳤듯이 우리의 현실에 이입하기 쉽다는 

점이다. 지구 정복을 노리는 괴상한 독재자

나 테러단 두목, 매드 사이언티스트는 이 

영화에 나오지 않는다. 영화 속의 모든 인

물과 기관, 설정은 지독하게 현실적이다. 

영화 속 회사인 더 서클은 마치 구글과 페

이스북, 애플을 합쳐 놓은 것 같은 분위기

로 묘사되고 있다. 회사의 최고경영자인 에

이몬 베일리(톰 행크스 분) 역시 스티브 잡

스를 모델로 삼은 것 같은 인물이다. 트루 

유도 마치 우리가 쓰는 페이스북을 연상케 

한다. 그렇게 현실적이기에 이 영화가 우리

에게 주는 메시지의 설득력은 더욱 커진다. 

안전이냐 독재냐?
영화 ‘더 서클’

T H E  C I R C L E

사실 기술에 의한 디스토피아를 보여주

는 영화는 꽤 많다. 그러나 이번에 소개할 

영화 ‘더 서클’은 그중에서도 상당히 특별

하다. 데이브 에거스의 동명 소설을 원작

으로 한 이 영화는 현대 문명 속에 이미 존

재하는 디스토피아의 잠재적 원인은 물론 

그 디스토피아가 만들어지는 과정 그리고 

그 디스토피아가 지향하는 최종 결과를 기

가 막히게 꿰고 있다. 

주인공인 메이 홀랜드(엠마 왓슨 분)는 

소셜 미디어 기업 더 서클의 고객체험부에 

입사한다. 더 서클이 운영하는 소셜 네트

워크 서비스인 ‘트루 유’는 개인의 모든 네

트워크 생활을 하나의 플랫폼에서 가능하

게 해 주는 통합적 서비스였다. 

더 서클의 기술은 사람들에게 더욱 안전

하고 투명한 미래를 약속했다. 다발성 경

화증에 걸린 주인공의 아버지 비니 홀랜드

(빌 팩스턴 분)에게 스마트 웨어러블 의료

기기 기능을 하는 미디어 밴드를 지급해 

아버지의 건강정보를 수집하고, 적시에 적

절한 치료를 받을 수 있게 해 주었다. 이 회

영화의 주인공 메이 홀랜드. 그녀는 더 서클의 기술이 아버지와 자신의 
목숨을 구한 데 감동해 모든 사생활을 인터넷에 공개하지만….
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4차 산업혁명의 신기술은 로봇, 인공지

능, 빅데이터, 네트워크 등이다. 그리고 기

술이 발전될수록 모든 사람의 모든 데이터

(빅데이터)를 네트워크를 통해 공유하고 

유통시키고 인공지능으로 분석 처리하면 

더욱 편리하고 안전하며 행복한 생활을 누

릴 수 있다는 목소리가 큰 힘을 얻을 것이

다. “비밀은 거짓”이라고 거리낌없이 말하

는 이 영화 속 주인공처럼 말이다. 이는 얼

핏 듣기에는 그럴싸해 보인다. 인간이라는 

존재의 실상에 대해 제대로 생각해 보기 

전까지는 말이다.

우리 인간은 신도 컴퓨터도 아니다. 전능

하지도 않고 전선하지도 않으며 완벽히 합

리적이지도 않다. 다른 동물과 마찬가지로 

주변 환경, 다른 종의 생물, 때로는 동류와 

싸워 이겨 생존하고 더 많은 자원을 차지

하며 번식하기 위해 진화해 온 생명체에 

불과할 뿐이다. 증오와 혐오, 탐욕과 편견 

등 인간의 추한 면모도 그러한 진화 과정

에서 발전돼 온 심리적 기제다.

그러한 인간이 타인의 모든 정보를 접하

게 된다면 과연 어떤 반응을 보이게 될 것

인가. 털어서 먼지 한 점 안 나올 정도로 도

덕적으로 깨끗하다고 자부하는 사람이라

도 섹스와 배설, 사생활, 직무상 비밀 등 어

떤 기준에서 봐도 남들이 알면 안 될 부분

은 분명 존재한다. 그런 부분 외에도 타인

의 비합리적인 반감을 살 만한 부분도 있

다. 그리고 누군가는 그런 반감을 비합리

적인 방식으로 표출하려 할 것이다. 그런 

개인 간의 대립을 이용해 잇속을 채우려는 

사람들도 나올 것이다.  

그리고 무엇보다도 프랜시스 베이컨의 

말마따나 지식은 권력이다. 손자병법에서

도 지피지기백전불태(知彼知己百戰不殆)

라 했다. 상대의 정보를 속속들이 다 알고 

벌이는 싸움이 위태로울 리가 없다. 그렇

기에 이 영화에도 나온 것처럼 권력자들은 

상대의 정보는 알려고 하면서도 자신의 정

보는 꼭꼭 감추려 드는 것이다. 그리고 모

든 사람의 모든 정보가 개방된다면 정부와 

기업이 그것을 부당하게 이용하지 말라는 

법은 없다. 정부도 기업도 결국 인간이라

는 결함 많은 존재가 운영하기 때문이다. 

특히나 집단주의 및 권위주의가 강한 사회

라면 이런 위험성은 더욱 커질 것이다. 결

국 인간을 행복하게 하기 위해 만든 기술

이, 인간의 자유를 빼앗고 억압하게 되는 

역설을 낳고 마는 것이다. 영화 후반부에 

더 서클은 자사의 기술로 유권자 100%의 

100% 투표 참가를 구현하고자 한다. 그리

고 이제까지 나온 내용으로 보건대 그 투

표는 비밀 투표가 될 수도 없을 것이다. 이

런 투표가 전체주의 국가의 요식행위적 투

표와 무슨 차이가 있겠는가. 

인류는 아직 불교에서 말하는 무아의 경

지로 나아가 해탈을 이루지 못했다. 인류

를 이루는 인간은 아직도 개인이라는 부족

한 개체로 존재한다. 그리고 그 개인은 다

른 개인과 결코 진정으로 하나가 될 수 없

다. 그러한 인간이 만들고 끌고 나가는 4차 

산업혁명이다. 따라서 우리는 그 잠재적인 

장점에 매료되기 전에 잠재적인 위험성도 

깨달아야 한다. 그리고 무엇보다도 인간이

라는 존재, 즉 우리 스스로에 대해 더욱 잘 

알아야 한다. 소크라테스도 말하지 않았던

가? ‘너 자신을 알라’고.  

 C I R C L E

1 영화 속 사람들의 모습은 
네트워크로 빠져들며 발가벗어 

가는 우리의 모습을 보는 듯하다.
2 이 영화의 악당인 에이몬 

베일리. 작고한 스티브 잡스를 
강하게 참조한 듯한 그 모습이 

생각할수록 소름 끼친다. 

1

2
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규제 샌드박스 시행 6개월 성과 
혁신 성장의 날개가 되다
규제 샌드박스 시행 6개월 만에 총 81건의 과제를 승인하며, 올해 목표(100건)의 80%를 

달성했다. 이에 만족하지 않고 지속적인 제도 보완으로 규제 샌드박스 완성도를 제고하는 한편, 

절차 간소화 등 행정 지원을 넘어 인증, 특허, 판로 등 사업화 과정까지 지원한다는 방침이다.

신산업·신기술 규제체계 패러다임 전환
국무조정실과 과학기술정보통신부, 산업통상자원부, 중소벤처기업부, 금융위원회는 지난 4월 

규제 샌드박스 제도 시행 100일에 맞춰 성과와 과제를 점검한 데 이어, 제도 시행 6개월을 맞아 다

시 한번 그간의 성과와 과제를 분석하고 보다 완성된 규제 샌드박스 제도 정착을 위한 개선방안

을 마련했다.  

신산업·신기술 규제체계의 패러다임 전환을 위해 새롭게 도입한 한국형 규제 샌드박스는 1월 

17일 ICT융합과 산업융합 분야를 시작으로, 4월 1일 금융 분야에서 시행돼 현재 81건의 과제를 승

인했다. 지역혁신 분야는 4월 17일 시행돼 7월 말 시도 규제자유특구 지정을 앞두고 있다. 이러한 

규제 샌드박스 제도는 그동안 경직된 규제로 어려움을 겪던 신산업과 신기술 분야에 혁신의 실험

장을 마련했다. 공유경제, 블록체인, 빅데이터, 인공지능(AI), 가상현실(VR), 5G 등 4차 산업혁명

의 핵심 기술을 시험하는 무대로서의 역할뿐만 아니라 사회적 갈등 과제, 해묵은 과제가 전향적

으로 개선되는 계기가 되고 있다. 

하지만 제도 시행 초기인 만큼 선제적인 혁신을 바라는 국민의 눈높이에는 아직 미흡한 부분이 

있다. 이에 정부에서는 그동안 기업, 언론, 학계 등에서 제기된 사항을 고려해 신청·심사·사후

관리의 과정별 보완대책을 지속적으로 마련해 왔다. 신청 단계에서 컨설팅 등 지원 기능을 보강

하고, 심사 단계에서 외국보다 빠른 심사체계, 유사 사례 패스트트랙 등을 마련했으며, 사후관리 

단계에서는 사업별 점검체계, 담당자 실명제 등을 구축했다. 뿐만 아니라 샌드박스 통과 기업의 

성장 프로그램 강화, 특허 이슈 신속 해결, 시장 조기 출시를 위한 기술·인증기준 마련을 추진하

는 한편, 사업 후속관리 강화를 위한 제도 보완 등을 보다 알차게 추진할 계획이다.  
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한눈에 보는 규제 샌드박스 6개월  
정부는 규제 샌드박스 시행 6개월 만에 총 81건의 과제를 승인해 올해 목표(100건)의 80%를 상

회하는 성과를 달성했다. 주관부처별 승인 건수는 금융위원회(46%), 산업부(32%), 과기정통부

(22%) 순으로 혁신금융 서비스 분야가 가장 많았다.

규제부처별로는 금융위, 국토부, 식약처, 산업부, 복지부가 전체의 84%를 차지하고 있다. 이는 

핀테크, 교통, 보건의료, 에너지 분야의 신기술이 활성화한 데서 기인한 것으로 판단된다. 

특히 유연한 법령해석, 정책권고 등 적극행정을 통해 규제 샌드박스 심의 과정에서 바로 문제를 

해결한 경우도 16%(13건)로 나타나 규제 샌드박스의 긍정적 파급효과도 동시에 나타나고 있다. 

문제 제기 시점별로는 3년 전부터 제기된 이슈도 9%(7건)에 해당해 규제 샌드박스가 해묵은 갈등 

과제를 해결하는 돌파구 역할도 하고 있는 것으로 나타났다. 

유형별로는 실증특례(72%), 적극행정(16%), 임시허가(12%) 순으로 과제가 승인됐다. 

 금융위(혁신금융) 산업부(산업융합) 과기부(ICT융합)

비율(건수) 46%(37건) 32%(26건)       22%(18건)

주관부처별 규제 샌드박스 승인 과제


2017년 이전 2017년 2018년 2019년

9%(7건) 9%(7건) 23%(19건) 59%(48건)

문제 제기 시점별 규제 샌드박스 승인 과제


금융위 국토부 식약처 산업부 복지부 과기부 행안부 방통위 기타

43%(37건) 12%(10건) 12%(10건) 10%(9건) 7%(6건) 4%(3건) 4%(3건) 2%(2건) 6%(6건)

규제부처별 규제 샌드박스 승인 과제


실증특례 적극행정 임시허가

72%(58건) 16%(13건) 12%(10건)

유형별 규제 샌드박스 승인 과제


*규제 신속 확인을 통한 시장 불확실성 해소 : 
98건 접수 → 80건 처리(81.6%), 18건 처리 중.
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업종 분야별로는 금융(46%), 의료(14%), 제조(11%), 전기·전자(10%) 순이며 기타 통신, 에너지, 

광고, 물류 등 산업 전반으로 규제 샌드박스 승인이 이루어지고 있다. 

신기술 분야로 보면 애플리케이션을 기반으로 하는 플랫폼 기술이 50% 이상을 차지하고 있고 

사물인터넷(IoT), 빅데이터, 블록체인, AI 기술 순이며, 4차 산업혁명의 융·복합 기술 전반에 걸쳐 

사업화가 시도되고 있는 것으로 나타났다. 

규제 샌드박스 초기 단계임에도 빠른 심사를 통해 연간 목표(100건)의 80%를 상회하는 승인 실

적을 보이고 있으며, 규제 샌드박스를 통한 시장 출시 사례도 속속 나타나고 있다. 규제 샌드박스

의 과제 접수부터 심사까지 평균 44일이 소요돼 영국, 일본 등 외국(평균 180일)보다 빠른 심사가 

이루어졌다. 규제 샌드박스 과제 중 이미 시장에 출시되거나 실증 테스트에 착수한 과제는 

14%(11건)이며 7월 말 36%(29건), 연말까지는 98%로 확대될 전망이다. 

금융 의료 제조 전기·전자 통신 에너지 모빌리티 광고 물류

46%(37건) 14%(11건) 11%(9건) 10%(8건) 6%(5건) 6%(5건) 4%(3건) 2%(2건) 1%(1건)

업종별 규제 샌드박스 승인 과제


기(旣)시행 7월 8월 9월 10월 11월 12월 2020년

14%(11건) 22%(18건) 9%(7건) 16%(13건) 16%(13건) 14%(11건) 7%(6건) 2%(2건)

서비스 출시 시점별 규제 샌드박스 승인 과제


앱 기반 IoT 빅데이터 블록체인 AI VR

53%(43건) 10%(8건) 6%(5건) 6%(5건) 5%(4건) 4%(3건)

기술별 규제 샌드박스 승인 과제


기업 규모별로는 중소기업이 전체의 80%를 차지해 매출 규모가 작은 스타트업·벤처기업의 

혁신 실험장 역할을 하고 있는 것으로 나타났다. 한전(2건)과 도로공사(1건) 등 공기업(3건)도 적극

적으로 참여하고 있으며, 대기업은 대형 금융기관 포함 16%를 차지하고 있다.

대기업 중소기업 공기업
대형 금융기관

16%(13건) 10%(8건) 80%(65건) 4%(3건)

기업규모별 규제 샌드박스 승인 과제
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규제 샌드박스 6개월의 성과와 과제(요약)

▒ 주요 보완 내용

■ 시행 100일 계기 제시된 보완 과제의 구체화 및 본격 시행

     - 신청 기업에 대한 충실한 지원을 위한 인력과 조직 보강

        ※ 전담조직 신설 및 부처(31명), 전담기관(23명) 인력 증원

     - 심사 절차 간소화를 위한 ‘패스트트랙 심사 제도’ 도입(4월부터 시행)

     - 실증 부가 조건 최소화 및 업체의 ‘부가 조건 변경 요청제’ 신설(실증 6개월 이후)

     - 조기 법령 정비 체계 구축, ‘법령 정비 요청제도’ 신설

ㅇ 시행 6개월 계기 추가 보완 과제 마련

     - 규제 샌드박스 통과 스타트업의 ‘성장 프로그램’ 보강

        ※ 우수 조달 물품 신청자격 부여, 자금 공급 확대, 시장 개척 멘토링

     - 특허권 관련 종합 지원체계 마련

        ※ 특허출원 시 ‘우선심사’ 대상으로 처리, 특허 분쟁의 신속한 해결 지원

     - 기술·인증 기준의 선제적 마련으로 원활한 출시 지원

        ※ 규제 샌드박스 융합 신제품 인증기술개발사업 추진(2020년~)

     - 과제별 ‘담당자 실명제’를 통한 사업별 사후관리체계 구축

▒ 향후 계획

ㅇ 사회적 갈등 규제(공유경제, 바이오·헬스 등)의 해소 역할 수행

     - 샌드박스 실증을 통한 객관적·과학적 근거 및 합리적 대안 마련 추구

ㅇ 규제자유특구(7.23 첫 지정)를 통한 지역 균형발전과 지역 혁신성장 도모

ㅇ 4차 산업혁명 시대에 부합하는 규제혁신의 견인차 역할 수행

▒ 주요 성과

ㅇ 시행 6개월 만에 연간 목표(100건)의 80% 달성(81건)

     - 금융혁신(46%) 분야가 다수, 중소기업이 전체의 80% 차지

     - 승인 과제의 98%가 연말까지 출시 또는 실증 테스트 착수(기 제품 출시 11건)

ㅇ 신산업과 신기술 분야의 ‘혁신의 실험장’ 역할 수행

     - 공유경제, 블록체인, 빅데이터, 5G 등 4차 산업혁명 핵심 기술의 시험 무대

     - 사회적 갈등 과제, 오랜 기간 해묵은 과제의 개선 계기

     - 세계적으로 모범적인 규제 샌드박스 제도 연착륙(속도와 포함 범위 독보적)

NEW  TECHNOLOGIES  OF  KOREA 



연구개발(R&D) 관련 직종의 구인 및 구직을 소개합니다. 

R&D 관련 직종(연구직, 기획, 관리, 홍보 등)의 구인  및 구직 

관련 자료(구인공고, 자기소개서)를 e메일로 보내주세요.

㈜루멘스(lumensleds.com)

R&D 전문연구요원 모집

■담당업무 : LED PKG 개발 / 회로설계, PCB디자인 

■응모자격 및 우대사항 : 관련 학과 석사 졸업 이상(필수), 

LED 패키지 설계 경험자 우대, 회로설계 및 PCB 디자인 경험자 우대, 

전문연구요원 자격 대상자만 지원 가능

■근무형태 : 병역특례(전문연구요원) 

■근무처 : 경기도 용인시 

■모집기간 : 상시 모집 

■문의전화 : 031-8033-2140 

㈜이엠티(emtcorp.com) 

NMC/NC R&D 연구원 채용  

■담당업무 : NMC/NC R&D 

■ 응모자격 및 우대사항 : 관련 학과(신소재·재료공학·화학) 전공자,   

유관 업무 경력자

■ 근무형태 : 정규직 

■ 근무처 : 충북 충주시

■ 모집기간 : 8월 8일까지 

■ 문의전화 : 070-7166-0200

지니언스㈜(genians.co.kr)

(연구지원실) 정부 R&D 과제 실무   

■ 담당업무 : 과제 관리, 비용 정산 및 결산, 연구보고서 작성 지원,  

소프트웨어 성능평가 및 V&V(Validation & Verification) 시험 평가,  

사업관리시스템(IITP, RCMS, 이지원 등)

■ 응모자격 및 우대사항 : 정보보안 업체 근무 또는 정보보완 솔루션·제품 

등에 대한 지식 보유, 과장∼차장급(경력 3∼10년), 학사 이상(석·박사 우대), 

중앙 부처(중소벤처기업부, 산업통상자원부) 과제 주관 수행 경험자 우대 

■ 근무형태 : 정규직

■ 근무처 : 경기도 안양시 

■ 모집기간 :  8월 14일까지 

■ 문의전화 : 031-8084-9770 

기존의 헬스케어와 인공지능, 빅데이터, 사물인터넷, 클라우드 

등의 기술이 융합돼 만들어진 신개념인 이것은 무엇일까요? 

‘  ’는 개인의 건강과 의료에 연관된 다양한 

데이터를 분석해 개인별 특징과 패턴에 맞는 맞춤형 

건강·의료서비스를 통합하는 플랫폼을 개발하고 있다. 

또한 빅데이터와 인공지능을 이용한 통합 의료 솔루션을 통해 

개인별 위험 요인에 따라 질병의 발생을 예측, 사전에 이를 

예방할 수 있는 전략을 제시하는 방향으로 발전하고 있다. 

보낼 곳 eco_news@naver.com

문    의 042-712-9421, 

            ‘이달의 신기술’ 담당 

           김은아 기자

※ 퀴즈 정답은 eco_news@naver.com으로 보내주세요. 
    독자선물은 교환, 환불이 불가합니다. 
    주소 불명 등으로 반송 시 재발송하지 않습니다. 

70호 정답 및 당첨자 

  초고령(초고령시대, 초고령사회)

임주희, 최낙진, 김창연  

㈜헬릭스미스(viromed.co.kr)

R&D센터 인재 채용 

■담당업무 : 천연물 제품 CMC 연구, 천연물 제품의 효능 평가(세포, 동물모델), 

적용기전 규명 연구

■응모자격 및 우대사항 : 석사 이상(졸업 예정자 가능), 경력 무관 

■근무형태 : 정규직(수습 6개월), 병역특례(전문연구요원) 

■근무처 : 서울 관악구 

■모집기간 : 9월 16일까지(채용 시 마감) 

■문의전화 : 02-2102-7200 

구인 및 구직R&D 관련 Recruiting

USB 플라스틱 
미니 선풍기
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2019 
산업기술혁신사업
연구지원전문가 
제도 안내

도입목적
R&D 성과 제고를 위한 연구몰입 분위기 조성 및 R&D 분야 일자리 창출을 위한 연구

지원 전문인력 양성 필요에 따라 연구지원전문가 제도 도입(2011. 8) 및 지식경제 

R&D교육센터 설립(2012. 7)

관련제도
정의 중소·중견기업에서 기존 인력 또는 신규 채용을 통해 연구비 관리 정산, 지적

재산권 관리, 보고서 작성, 물품기자재 구매 및 관리, 데이터 관리 등을 담당하는 

R&D 지원 인력으로서 한국산업기술평가관리원이 실시하는 소정의 교육을 완료한 자

※관련근거 : 산업기술혁신사업 사업비 산정, 관리 및 사용, 정산에 관한 요령  
   제2조(용어의 정의) ①항23호(산업통상자원부 고시 제2018-89호(2018. 4. 30.))

주요내용 연구지원전문가 인건비는 간접비의 인력지원비에서 기업당 1명에 한해 

지원하되, 신규 채용 인력은 급여총액의 100%, 기존 인력은 급여총액의 50% 이내 

현금 계상 가능

채용마당 운영
연구지원전문가 수료생 대상 채용정보 게시판으로 연구지원전문가와 

기업 채용 담당자 간 소통을 통한 취업 연계 방식으로 운영

➊ iTECH(https://itech.keit.re.kr)

➋ 고객(교육)센터

➌ R&D 교육센터

➍ 연구지원전문가 채용마당

R&D 콜   센   터   1544-6633
R&D 지원센터   053-718-8393

교육안내
■ 교육과정 - 기본과정(연구지원전문가 수료증 발급 과정)

■ 교육대상 - 대한민국 국민은 누구나 신청 및 수강 가능

■ 교육신청 

■ 교육형태 - 온·오프라인 교육 병행

■ 교육장소 - 대구, 서울, 대전, 광주 등

■ 참고 - 2019년부터 교육신청, 교육수강 및 시험, 

     수료증 발급까지 전 과정을 온라인화할 예정

온라인 선수강

5과목 35차시
(1차시 25분 내외)

오프라인 수강

2일 6과목 10시간,
수료시험 1시간

※교육 신청 안내는 회원 e메일 및 교육센터 내 공지사항 참조

산업기술 R&D 정보포털(iTECH)

교육 신청

R&D 교육센터

고객(교육)센터

iTECH(https://itech.keit.re.kr)



Industrial Technology
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 ‘이달의 신기술’은 여러분의 의견에 항상 귀 기울이고 있습니다. 관심 있는 콘텐츠, 사업화에 유망하다고 

생각하는 신기술을 비롯해 추가됐으면 하는 내용, 바라는 점 등이 있다면 많은 참여 바랍니다. 

042-712-9215   jsung2@keit.re.kr 

산업통상자원부는 루벤 리블린 이스라엘 대통령의 방한(2019.7.14∼18)을 

계기로 이스라엘 경제산업부와 양국 간 전략적 산업 대응을 위한 기술협력 

프로그램, 일명 ‘라이트하우스 프로그램(Lighthouse Program)’을 추진

하는 데 합의했다. 라이트하우스 프로그램은 미래지향적 전략 분야의 

도전적인 기술협력을 통해 세계적 수준의 기술 개발과 사업화를 달성할 

중대형 중장기 연구개발(R&D) 추진 사업을 말한다. 이에 양국은 올해 11월 

시범적으로 로봇산업 분야(물류, 개인서비스, 농축산업용)에 과제당 400만 

달러 규모(정부출연금 기준이며, 정출금은 전체 과제의 최대 50%로 구성)의 

R&D 과제를 추진할 예정이다. 향후 산업부는 한-이스라엘 간 전략 산업 

관련 라이트하우스 프로그램 운영을 수소경제, AI, 자율주행차 등으로 

확대해 나가고, 인력 교류, 공동 랩(Lab) 운영 등으로 다변화하기 위한 

협의를 지속해 나갈 예정이다. 

문의처 산업통상자원부 산업기술개발과(044-203-4505)

한-이스라엘, 

‘라이트하우스 프로그램’ 추진 합의

산업통상자원부는 ‘2020 대학생 자율주행 경진대회’ 개최를 공고(7. 16)

하고, 8월 30일까지 대회 참가자를 모집할 예정이다. 본 대회는 미래자동차

산업에 열정을 가진 대학생들의 도전의식을 고취하고 자율주행 기술 분야의 

저변 확대를 위해 개최한다. 2020년 10월 대구 일원에서 열릴 예정이며, 

대학생 및 대학원생으로 구성된 국내 소재 대학팀(지도교수 2명과 10명 

이내의 학생으로 구성)이면 참가할 수 있다. 지난해부터 대통령배 대회로 

수준을 격상해 이번 대회는 총상금 규모를 두 배로 확대한 2억 원을 수여할 

계획이다. 우승팀에 대통령상(상금 1억 원), 준우승팀에 산업통상자원부 장관상(5000만 원), 3위팀에 대구광역시장상

(3000만 원), 4위 및 5위팀에 각각 1000만 원을 지급할 예정이다. ‘2020 대학생 자율주행 경진대회’ 참가 희망 팀은 

접수 기간(7. 16∼8. 30) 동안 e메일로 참가 신청이 가능하다. 참가 자격과 진행 일정 등 세부 사항은 경진대회 공식 

홈페이지(autonomouscar.or.kr)를 참조하면 된다.

문의처 산업통상자원부 자동차항공과(044-203-4321)

대통령배 

‘2020 대학생 자율주행 경진대회’ 공고
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정기구독 안내

계좌번호 

038-132084-01-016 기업은행

1005-102-350334 우리은행

전화 

02-360-4845 

이메일 접수  

power96@hankyung.com

온라인 신청 

https://goo.gl/u7bsDQ

구독료 

50,000원 (연간)

산업통상자원부 산하 한국산업기술평가관리원, 한국산업기술진흥원, 한국에너지기술평가원, 한국공학한림원 등 

R&D 대표기관 및 최고 권위인 공학기술자단체가 공동으로 발행하는 <이달의 신기술>

유망기술 ①

유망기술 ②

R&D 프로젝트

R&D 기업_ 제일약품㈜

응급상황 사전 예측을 위한 의사결정 지원 시스템

Neopepsee 머신러닝 신항원 예측 알고리즘 기반

CART 대체 개인 맞춤 T-면역세포 치료제

저전력, 고성능 빅데이터 서버용   

‘프로세서-메모리-스토리지’ 통합 구조 원천 기술 개발

신소재를 통해 더욱 우수한 암 치료 효과를

Column

산업기술 경제동향

인더스트리 포커스

TREnD & ISSuE

AI, 로봇 등 첨단 기술 활용한 스마트 의료기기

스마트 의료기기의 진화 : 디지털 치료를 중심으로

K-MASTER가 설계하는 한국형 암 맞춤치료

독일의 디지털 헬스케어 및

스마트 의료기기 산업 주요 동향

제22회 이달의 산업기술상

이달의 산업기술상 사업화 기술  

_ 망고슬래브㈜

이달의 새로 나온 기술

이달의 사업화 성공 기술

‘R&D 열정’ 뜨거운 6人의 혁신가

잉크나 토너 없이 점착 메모지 출력 가능한   

소형 프린터 개발



Column

AI, 로봇 등 첨단 기술 활용한 
스마트 의료기기

인더스트리 포커스

K-MASTER가 설계하는 
한국형 암 맞춤치료

질병의 발생을 예측해          
    사전에 예방하다

빅데이터와 인공지능 이용한 개인 맞춤형 건강 플랫폼

이달의 
신기술
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