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서론

의료기기산업은 전기·전자, 생물, 화학, 금속공학 등 다학

제산업의 융복합 특성을 띠고 있으며 정보통신기술 접목이 용

이하다. 산업융합과 다양성을 기반으로 제약산업 대비 우리나

라가 국제경쟁력을 갖추기에 유리한 산업구조이다[1]. 2012년  
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Medical device industry has characteristics of multi-disciplinary convergence and is easy to apply with information 

communication technology. Such nature makes Korea medical device industry more globally competitive than the 

pharmaceutical industry. The foreign direct investment (FDI) of service industry in Korea continues to be at a standstill 

and the medical device industry is not an exception. Among this stagnant FDI situation in Korea, Covidien, a global 

medical device company has established the Covidien Center of Innovation as both an education and training 

facility for domestic and foreign healthcare professionals and a medical device research and development (R&D) 

center in August 2013. Along with the global attractiveness of superior clinical outcomes generated by healthcare 

professionals, the future medical device industry development will be fueled by continued R&D investments, research-

oriented hospital R&D activities, and clinical studies, etc. It is important to provide attractive investment environments 

to embrace FDI similar to Covidien Center of Innovation into Korea in order to leverage healthcare professionals’ 

competency at maximum and lead collaboration between medical device companies and healthcare professionals. 

It is imperative that ‘innovative medical device enterprise’ certification system similar to the curent ‘innovative 

pharmaceutical enterprise certification’ is created. If additional premium reimbursement prices are granted to medical 

devices developed and manufactured by the innovative enterprises which contribute to domestic R&D and healthcare 

professional education and training through FDI in Korea, it will help FDI activation in Korea to a great extent. And the 

reimbursement coverage for routine care costs in clinical trial will stimulate FDI in Korea.   
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세계 의료기기 시장규모는 약 280조 원(3,083억 달러)이

며 국내 시장규모는 약 3조7천억 원(40.8억 달러)으로 세계  

13위(1.3%)를 차지하고 있다. 건강보험 진료비 지출자료 분

석에 의한 행위별 수가 청구건을 4대 분류별로 구분한 진료

비(2014년) 자료에 따르면, 치료재료 지출액은 2조 1,881억 

원(4.31%)으로 기본진료료 14조 3,199억 원(28.20%), 진료

행위료 20조 8,169억 원(41.00%), 약품비 13조 4,491억 원

(26.49%)에 비해 현저하게 적으며 국내시장 규모는 그리 크

지 않음을 알 수 있다[2]. 의료기기산업은 국내의 협소한 시장

규모를 벗어나 전세계 시장을 겨냥한 국제경쟁력 강화를 통해 

얼마든지 국제 선도산업으로 키울 수 있는 분야이다.   

우리나라 정부는 국정과제인 보건산업을 미래성장산업으

로 육성 발전시키기 위해 의료기기산업 중장기 발전계획을 

마련하고 이를 현실화하기 위한 작업을 실행해 오고 있다. 

범정부 차원(보건복지부, 기획재정부, 미래창조과학부, 산

업통상자원부, 식품의약품안전처, 중소기업청, 특허청 등)에

서 발표한 2020년 세계 7대 의료강국 진입을 위한 의료기기

산업 중장기발전계획에 따르면, 2020년까지 수출액 13.5조 

원, 시장점유율 3.8%, 고용인력 13만 명 달성을 위한 4대 전

략과 70개 세부과제를 마련하였다[3,4]. 중장기 발전계획에

서 밝혔듯이 의료기기산업은 지속적인 고성장이 전망되는 

고부가가치 유망산업으로 세계 의료기기 시장규모는 2018년 

에 510조 원, 연평균 성장률이 6.7%(2013-2018년)에 이를 

것으로 전망되고 있다. 전세계적인 의료기기산업 구조는 소

수의 글로벌 대기업을 제외하고는 대다수가 중소기업으로 

구성되어 있어 중소기업 육성에 유망한 산업이다. 짧은 제품 

생명주기와 다품종 소량생산이라는 산업적 특성에 따라 여

타 제조업뿐만 아니라 제약산업과도 차별화되며 높은 고용

을 창출하는데 매우 유리한 산업이다. 

이와 같이 고부가가치 및 고성장이 전망되는 유망산업임

에도 불구하고 국내로 유치된 외국직접투자는 극히 저조하

며 최근 10년간 사례를 찾아보기 매우 어렵다. 최근 의료기

기 산업에서 과거 실행된 외국직접투자와는 차별화된 형태

의 ‘코비디엔혁신센터’ 외국직접투자 사례를 살펴보고 향후 

의료기기산업에서 국내 외국직접투자 유치를 촉진할 수 있

는 방안을 살펴보고자 한다. 

과거 의료기기산업의 외국직접투자 사례 

정부의 ‘유망서비스산업 육성 중심의 투자활성화 대책’ 발

표에 따르면, 7대 유망 서비스산업 육성을 위한 135개 정책

과제 가운데 보건의료 분야가 포함되어 있다. 우리나라 기업

들의 국내 투자는 부진한 반면 해외투자는 매우 빠른 속도로 

증가하고 있는 가운데, 높은 생산비용과 불합리한 규제 등이 

국내 투자환경 미흡 원인으로 지적되고 있다. 서비스 산업에

서 국내 외국직접투자가 답보상태를 지속하는 가운데 의료

기기산업도 예외는 아니다[5]. 

과거 의료기기산업에서 외국기업의 국내직접투자 사례로 

GE 헬스케어와 지멘스를 꼽을 수 있다. 1984년 4월에 GE삼

성의료기기 주식회사로 설립된 GE 헬스케어코리아는 10년 

후인 1994년 6월 한국성남초음파진단기기연구개발 및 생산

공장을 설립하여 경기도 성남에 공장을 준공하였고 2002년 

11월에는 한국 GE 초음파(GE Ultrasound Korea)로 분리

하였다. 한국GE초음파는 대규모 글로벌 초음파 연구개발 

및 생산 기지로서 입지를 구축하고 있다[6]. 지멘스코리아는 

2002년 경기도 성남을 비롯한 4곳에 연구개발센터인 메디

컬초음파사업부를 설립하고 자체개발한 초음파를 전 세계에 

수출하며 의료기기·IT융합 관련 전초기지를 구축하고 있다

[7,8]. 2014년 상반기 보건상품 수출품목 통계자료를 살펴보

면, 국내기업 투자 및 외국직접투자에 힘입어 ‘초음파 영상

진단기(2.2억 달러)’는 ‘기초화장용 제품류(3.5억 달러)’의 뒤

를 이어 2위를 차지하고 있다[9]. 위와 같은 2개 외국기업

의 연구개발센터 및 제조 생산시설 설립을 통한 국내 외국

직접투자 사례와 더불어 국내 의료기기 제조업체 인수를 통

한 직접투자 사례가 있다. 미국계 글로벌 기업인 벡톤디킨슨

(Becton Dickinson and Company)은 1985년 한국법인 설

립 후 1998년에 수액세트, 일회용 주사기·주사침, 척추침, 

채혈기 등을 생산하는 국내 의료기기 제조기업인 보인메디

카와 신동방의료를 각각 인수 합병하였다[10]. 벡톤디킨슨

은 한국을 거점으로 한 아시아지역 투자확대를 위해 보인메

디카를 350억여 원에 인수하였는데 글로벌 의료기기 기업

이 국내업체를 인수해 국내시장에 진출한 첫 사례였다. 그

러나 2010년에 10여 년간 가동해 온 공장을 전격 철수하기
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로 결정하였는데, 인건비 상승과 더불어 투자 대비 수익 악

화 등 경쟁력 약화로 인한 것으로 알려졌다. 당시 벡톤디킨

슨의 국내 연간 생산금액이 약 424억 원으로 국내 전체 의료

기기 생산 10위(1.53%) 수준이었다[11]. GE 헬스케어와 지

멘스의 국내 초음파장비 연구개발센터 및 제조시설 투자 시

점은 각각 1994년과 2002년으로 과거 10-20년 전에 투자

된 것으로 우리나라 정보통신기술산업의 우수한 인프라와 

연구개발 역량이 반영된 투자라고 볼 수 있다. 이와 달리 벡

톤디킨슨의 투자는 상대적으로 열악한 상황인 치료재료(의

료용품) 분야 투자였으나 큰 빛을 발하지 못하고 10년 만에 

투자에서 손을 뗐다. 위의 3가지 사례 이후로는 의료기기 산

업에서 제조 혹은 연구개발 분야 등에 외국기업의 국내 직접

투자는 찾아보기 어렵다. 이러한 상황에서 글로벌 의료기기 

기업인 코비디엔(Covidien)은 2013년 8월에 충청북도 청원

군 오송첨단의료복합단지 내 기업부설 연구시설로서 국내외 

의료진들을 위한 교육훈련센터뿐만 아니라 수술용 의료기기 

연구개발을 목표로 약 6,300 m2 규모의 ‘코비디엔혁신센터

(Covidien Center of Innovation)’를 설립하였다(Table 1). 

코비디엔혁신센터 외국직접투자 사례 

코비디엔혁신센터는 ‘첨단의료복합단지 지정 및 지원에 

관한 특별법(이하 첨복특별법)’에 따라 설립된 연구개발 및 

교육시설로서 오송첨단의료복합단지에 유치된 최초의 외국

직접투자이다[12]. 우리나라를 아시아 태평양지역에서 혁신

연구센터로 육성하기 위한 목적으로 1) 첨단의료기기 개발

을 위한 국내외 공동연구개발 및 기술교류; 2) 장비 및 시설

의 공동사용과 국내외 연구개발인력의 

교류; 3) 국제컨퍼런스 및 세미나, 학술

대회 등 공동개최를 실행하고 있다. 의

료기술 향상을 위한 연구개발 공동투자

를 진행하고 이를 통해 얻은 성과물에 

대해 관련 의료기술을 교환하기 위한 업

무를 진행하고 있다. 코비디엔은 대한외

과학회, 대한흉부심장혈관외과학회, 대

한탈장학회, 대한내시경복강경외과학회 등과 코비디엔혁신

센터 활용 업무협약을 맺고 각 학회 소속 전공의들을 위한 

수련시설로 활용함으로써 표준화된 의무교육 커리큘럼 및 

의료기기 사용에 관한 교육훈련 프로그램을 개발해 오고 있

다. 의료진의 교육프로그램 개발은 국내에 머물지 않고 아시

아태평양 지역의 의료진을 위해 시술과 수술에 필요한 술기

를 이론과 실습을 통해 완벽하게 습득할 수 있도록 개발된 

마스터클래스 프로그램 및 교육 커리큘럼 개발을 위해 관련 

학회와 협력하고 있다. 현재까지 코비디엔혁신센터에서 교

육받은 외국 의료진(일본, 호주, 중국, 대만, 홍콩, 싱가폴, 

태국, 러시아, 미얀마, 인도, 말레이시아, 베트남, 인도네시

아, 필리핀 등)은 약 300명에 이른다. 이러한 해외 의료진들

의 국내 교육훈련 경험들은 각 해외국가들로 전파되고 국내 

우수한 의료진들이 외국에 초청되어 외국 의료진 교육훈련

에 이바지하게 되며, 궁극적으로 우리나라의 의료시스템 수

출에도 기여한다. 의료진들의 교육훈련 센터로서의 기능뿐

만 아니라, 궁극적으로 연구기관 및 대학과의 공동연구를 통

해 신제품 개발과 연구개발 컨설팅을 제공하여 선순환의 혁

신고리를 제공한다. 

코비디엔은 주로 의료용품을 취급하고 있으며 국내 의

료기기산업에서 국제경쟁력이 떨어지는 치료재료(의료용

품) 분야에서 코비디엔혁신센터와 같은 외국직접투자는 국

내 의료기기산업 발전에 의미하는 바가 크다. 2012년 ‘국내 

의료기기 제조유통실태-수입업’ 자료에 따르면, 2012년 국

내 의료기기 수입업체(1,399개)의 의료기기 분야 추정 매출

액은 5조 9,957억 원이다(수입제품 매출액 5조 2,150억 원

[87.0%], 국내 매입제품 매출액 7,807억 원[13.0%]). 수입제

품 매출액 기준 유형군별 분석자료에 따르면, 의료용품이 전

Table 1.  Foreign direct investment of medical device industry in Korea

Investment Covidien Siemens Becton Dickinson and 
Company GE Healthcare

Year 2013 2002 1998 1994

Type R&D facility 

Education and training     
   �facility for healthcare 

providers

R&D facility

Manufacturing  
   facility

Merger and acquisition  
   �of domestic 

manufacturer

Manufacturing facility

R&D facility

Manufacturing  
   facility

R&D, research and development.
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체 매출의 26.5%인 1조 3,796억 원으로 가장 높았고, 방사

선영상진단기기 5,442억 원(10.4%), 정형용품 4,783억 원

(9.2%) 순이었다. 수입제품 취급비율이 가장 높은 유형군

은 의료용품(45.6%)이며, 체외진단기기(13.0%), 정형용품

(9.7%), 방사선영상진단기기(4.0%) 순이었다[13]. 

외국 의료진이 코비디엔혁신센터의 교육훈련 과정을 위

해 우리나라를 방문 시 지출하는 비용을 감안할 때 추가적

인 경제효과를 기대할 수 있다. 문화체육관광부에서 발표한  

2013년 외래관광객 실태조사에 따르면, 2013년 방한 외래

관광객의 1인 평균 지출경비는 1,648.2달러이며 1일 평균 

지출 경비는 290달러로 나타났다[14]. 외국의 경우 의료진

의 경제수준이 다른 직업군과 비교시 더 높은 수준임을 감안

할 때 평균 지출경비는 이보다 높을 것으로 추정된다. 

제언

앞에서 살펴보았듯이 의료기기산업에서 우리나라에 외국

직접투자를 유치하기는 쉽지 않은 상황이다. 정보통신기술 

산업 분야에서 우리나라의 높은 국가 경쟁우위로 인해 관

련 의료기기의 외국직접투자를 유치할 수 있을지 모르겠으

나, 작은 시장규모와 더불어 원천기술이 없고 투자환경이 열

악하며 대다수 수입에 의존하는 의료기기 산업에서 외국의 

제조 및 연구개발 시설을 국내에 유치하기는 현실적으로 매

우 어렵다. 현재 모든 글로벌 기업들이 중국에 투자를 집중

하고 있는 상황에서 우리나라의 투자 매력도는 더욱 더 떨어

질 수 밖에 없다. 이러한 현실에서 코비디엔혁신센터가 주는 

시사점은 매우 크다. 우리나라는 

치료재료 분야에서 낮은 기술력, 

높은 인건비, 토지 비용, 생산비, 

물류비 등으로 인해 의료기기 제

조시설로서의 매력도는 매우 낮

으나 우수한 국내 의료진의 강점

을 극대화 할 수 있는 장점을 갖

고 있다. 현재까지는 임상적 성

과의 우수성이 가장 높은 매력도

이나 지속적으로 추진되고 있는 연구개발 투자, 연구중심병

원에서의 연구 활동, 임상연구 활동 등 노력에 힘입어 향후 

의료기기산업 발전 가능성은 높다[15]. 

우리나라 의료기기 분야의 연구개발비 현황을 살펴보면, 

2012년 의료기기 제조업체(414개) 연구개발비는 3,550억 

원으로 이 가운데 실질적으로 의료기기 분야 투자 연구개발

비는 3,395억 원(95.6%)이었다, 매출액 대비 연구개발비 비

중은 8.5%였으나, 기업당 평균 연구개발비는 약 8억 원에 

불과하다(대기업 73억 원, 중소기업 6억 원, 벤처기업 7억  

원 수준)[16] (Table 2). 연구분야별 연구비 비중을 살펴보

면, 진단 및 계측기기 분야가 52.5%(1,783억 원)로 전체 

의료기기 연구비의 절반 이상을 차지하고 있으며 수술 및 

치료기기(598억 원, 17.6%), 치과기기 및 재료(469억 원, 

13.8%), 의료용품 및 치료재료(399억 원, 11.8%)에 각각 

10% 이상의 연구비가 투입되고 있으며 의료기기 산업 내 

분야별 높은 편차를 알 수 있다. 연구과정별 연구비 비중의 

경우, 시작품 개발연구 단계 연구비 34.1%(1,158억 원), 생

산공정 개발연구 25.3%(858억 원), 성능인증 및 임상연구 

22.5%(764억 원), 기초연구 18.1%(615억 원) 순이었다. 아

이디어를 구체화시킨 원형 개발, 성능·외형 등의 최적화를 

위한 디자인 개발 등의 활동을 하는 시작품 개발연구 단계에 

가장 많은 연구비를 투자한 것으로 나타났다[16]. 산출물 별

로는 방사선영상진단기기에 대한 연구비가 29.6%(1,005억 

원), 생체계측기기 16.4%(556억 원), 전동식 수술 및 치료

기기 8.8%(299억 원), 치과재료 8.6%(293억 원), 치과용 기

기·기계 6.4%(216억 원) 등이었다. 의료용품 및 정형용품

의 경우 국내 큰 시장규모와 높은 수입품목 점유율에도 불구

Table 2.  Status of revenues and R&D expenditures in medical device industry [16]

Company

No. of company (A) Revenues (B) R&D costs (C) Average 
R&D cost 

per company 
(C/A)

R&D cost 
ratio versus 
revenues
(B/Ax100)

Number Ratio Amount Ratio Amount Ratio

Total 414 100.0 39,727 100.0 3,395 100.0 8.2 8.5

Company  
   scale

Large-sized 12 2.9 11,265 28.4 878 25.9 73.2 7.8

Mid/small- 
   sized

213 51.4 18,746 47.2 1,278 37.6 6.0 6.8

Venture 189 45.7 9,716 24.5 1,239 36.5 6.6 12.7

Unit: each, 100 million Korean won, %.
R&D, research and development.
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하고 연구산출물별 낮은 연구비를 보이며 의료기기산업 현

실과의 부조화를 보이고 있다(Figure 1). 

의료기기 개발은 주로 의료진이 제시한 아이디어로부터 

필요성이 제기되어 의료기기 기업과 협력을 통해 제품이 개

발 상용화되는 것이 일반화된 과정이다[17-19].  코비디엔

혁신센터는 연구개발된 시작품을 이용하여 인체를 대상으로 

한 임상시험에 앞서 동물을 대상으로 한 전임상연구가 가능

하고 의료진 등이 시작품의 안전성과 성능에 대해 평가할 수 

있고 시작품에 대한 피드백을 제공하여 최적의 제품개발을 

위한 기틀을 제공한다. 시작품 개발연구 단계 연구비가 가장 

큰 부분을 차지하는 있는 상황을 감안할 때, 우수한 국내 의

료진을 연구개발 분야에 적극 활용한다면 의료기기 분야의 

산업매력도는 더욱 높아질 것으로 기대된다. 국내 의료기기 

제조시설 유치를 위한 노력도 필요하겠으나 국내 의료진의 

역량을 극대화하고 의료기기 기업과 콜라보레이션을 이끌어

낼 수 있는 코비디엔혁신센터와 같은 연구개발 및 교육·훈

련시설을 적극적으로 국내에 유치하는 것이 보다 현실적이고 

효과적인 전략이다. 이러한 전략은 최근 발표된 코비디엔혁

신센터와 유사한 또 다른 외국직접투자를 통해 그 효과가 입

증된다. 일본계 다국적 의료기기 기업인 올림푸스는 2017년  

2월까지 총 363억 원의 투자(일본 올림푸스 본사 직접투자 

150억 원 포함)를 통해 인천 송도에 의료기기 교육시설 및 

서비스센터를 건립하기로 발표하였다[20]. 코비디엔혁신센

터 사례에 기초한 우리나라에 적합한 의료기기산업에서의 

외국직접투자 유치방안은 다음과 같다. 

1. 첨단복합단지 역할 및 인프라 강화

법률 제11690호(2013년 3월 23일)로 제정된 첨복특별법

의 입법 목적은 “첨단의료복합단지의 지정 및 지원을 통하여 

기업, 대학, 연구기관, 의료기관 등의 상호협력에 의한 의료

연구개발의 활성화 및 연구성과의 상품화를 촉진함으로써 

첨단의료복합단지를 세계적인 의료연구개발의 중심지로 육

성하고 국내 의료산업의 발전에 이바지”하는 것이다. 무엇보

다도 입법 목적에 부합하는 지원을 지속적으로 강화하여 외

국직접투자 유치 가능성을 높여야 한다. 연구개발 및 교육·

훈련 시설 투자 활성화를 위해서는 투자 유치기관에 대한 보

조금(국비 및 지방비) 및 세제 혜택 지원 등도 중요하겠으나 

첨단의료복합단지 내 입주기관 수를 늘리고, 기관간의 상호

교류와 협력강화를 위한 네트워크구축 지원에 보다 많은 관

심을 기울여야 한다. 연구개발은 개방적 협력을 통해 보다 

많은 성과를 도출해 낼 수 있으며 이를 위해서는 기관간 정

보공유 및 협력체계 구축 지원이 매우 중요하다. 

2. 혁신형 의료기기기업 인증제도 마련

‘혁신형 제약기업’ 인증제도와 유사한 ‘혁신형 의료기기기

업’ 인증제도가 필요하다. ‘제약산업 육성 및 지원에 관한 특

별법(법률 제11690호. 2013년 3월 23일 시행)’은 “제약산업

의 체계적인 육성·지원과 혁신성 증진 및 국제협력 강화를 

통하여 제약산업의 발전기반을 마련하고 외국 제약기업의 국

내투자유치 환경을 조성하여 제약산업이 국제적인 경쟁력을 

갖추도록 함으로써 국민의 건강증진과 국가경제의 발전에 이

바지하는 것을 목적”으로 입법되었다. 특별법을 통해 보건복

지부장관으로부터 인증되는 ‘혁신형 제약기업’은 신약 연구개

발 등에 대통령령으로 정하는 규모 이상의 투자를 하는 제약

기업이거나 국내에서 대통령령으로 정하는 규모 이상의 신약 

연구개발 투자실적이 있거나 신약 연구개발을 수행하고 있는 

외국계 제약기업이 포함된다[21]. 혁신형 제약기업에 대한 인

센티브로서 연구개발비 우대, 세제지원, 규제완화, 정책자금

융자, 인력지원, 약가 우대정책 등 다양한 제도가 마련되어 

Figure 1.  Status on research and development investments by product cate-
gory [16].
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있으며 다양한 지원방안 가운데 적정성·투명성·예측 가능

성을 담보하는 약가체계 개편이 가장 중요한 안건으로 지적

된 바 있다[22,23]. 제약산업에서의 예와 같이 의료기기산업

에서도 의료기기 보험급여 및 가격 결정에 있어서 적정성, 투

명성, 예측 가능성을 가장 중요한 정책과제로 논의되고 있음

을 고려할 때 ‘혁신형 의료기기기업’ 인증이 현실화될 경우에 

가장 핵심적으로 다루어야 할 사항이다. 

‘혁신형 의료기기기업’ 인증제도를 마련할 때, 제약산업

과 의료기기산업 간의 차이를 반영해야 한다. 제약산업 육

성 및 지원에 관한 특별법 시행령 ‘제2조(연간 연구개발비

의 규모 등)’에 따른 혁신형 제약기업 인증 시 자격기준을 살

펴보면, (1) 연간 의약품 매출액이 1천억 원 미만인 제약기

업의 경우 연간 50억 원 또는 연간 의약품 매출액의 100분 

의 7, (2) 연간 의약품 매출액이 1천억 원 이상인 제약기업

의 경우 연간 의약품 매출액의 100분의 5, (3) 미합중국 또

는 유럽연합의 정부나 공공기관으로부터 적합판정을 받은 

의약품 제조 및 품질관리기준을 보유한 제약기업의 경우 연

간 의약품 매출액의 100분의 3을 요건으로 하고 있다. 앞

서 기술하였듯이 외국자본의 국내 의료기기 제조시설 유치

는 현실적으로 매우 어려우며 코비디엔혁신센터와 같은 유

형의 투자가 보다 현실적이고 매력적이다. 따라서 인증방

법 상에서 제약산업과 차이를 둘 필요가 있다. 외국계 제

약기업의 경우 국내에 신약도입 시 식품의약품안전처 판매

승인을 위해 허가 전 국내 임상시험이 요구되고 있고 임상

시험 비용이 연구개발비로 인정이 되고 있는 반면, 의료기

기의 경우 인종 간 차이가 거의 없어 외국 임상시험 자료

를 통해 판매승인이 이루어지고 있기 때

문에 국내 소재 외국기업의 연구개발비 

부분은 크지 않다. 코비디엔혁신센터 사

례에서 보듯이 연간 40억 원 이상이 의

료진 교육·훈련비용으로 투자되고 있

으며 회계상 이러한 비용은 연구개발

비로 인정되지 못하고 있다. 또한, 제

약과 의료기기산업 및 기업 규모의 차

이 또한 간과할 수 없으며 의료기기산

업 현실에 부합하는 기준을 마련하여  

‘혁신형 의료기기기업’을 인증할 필요가 있다[1] (Table 3). 

3. 치료재료 상한금액 산정 시 가산율 제공

‘혁신형 의료기기기업’ 인증 기업이 국내에 신기술을 도입

할 때, 치료재료 상한금액 산정에서 가산율을 제공할 필요

가 있다. 신기술 의료기기가 국내로 도입될 때 식품의약품

안전처의 판매 승인, 한국보건의료연구원의 신의료기술평가 

승인, 보건복지부·건강보험심사평가원의 행위 및 치료재료 

급여 여부 결정 및 상대가치점수·상한금액, 보험급여 기준 

등과 같은 다양한 절차를 거치게 된다. 이와 같은 절차를 거

쳐 궁극적으로는 제품의 가치를 판단하는 치료재료 상한금

액을 결정하는데 의료기기산업 전반적으로 신기술 제품의 

시장 진입가격이 낮게 책정되어 신기술 도입에 대한 유인책

이 열악하며 신기술제품이 비급여로 결정되는 경우가 빈번

하여 실제적으로 신기술의 환자 접근성이 훼손되어 왔다. 최

근에는 4대 중증질환 보장성 강화 등을 통해 비급여 결정을 

억제하는 방향으로 선회되고 있으나 아직도 비급여 결정이 

다수 이루어지고 있다. 최근 개정된 ‘행위 치료재료 등의 결

정 및 조정 기준, 치료재료 상한금액의 산정기준’에 따라, 신

청제품이 기 등재된 품목에 비하여 임상적 유용성, 비용·효

과성, 기술혁신 등이 입증자료를 통해 개선된 경우에는 ‘가

치평가기준표’의 평가 결과에 따라 기 등재된 품목의 상한금

액 또는 최고가를 초과하여 최대 100%까지 가산율을 산정

할 수 있게 되었다. 또한, 추가적으로 보건복지부장관이 지

정한 보건의료기술진흥법 제3장 15조에 의한 연구중심병원

(2013년 기준 10개 의료기관), 보건복지부장관이 지정한 의

Table 3.  Comparison of medical device and pharmaceutical industry [1]

Medical device industry Pharmaceutical industry

Market size (2012) 4,592.3 Billion Korean won 18,980 Billion Korean won

Annual growth rate
   (2008-2012)

Export: 15.4%
Import: 5.8%
Production: 11.3%

Export: 16.5%
Import: 7.3%
Production: 2.9%

Trade balance (2012) 714.9 Billion Korean won 3,419.3 Billion Korean won

Domestic R&D 
investment (2012)

Total: 349.4 billion Korean won
Average R&D cost per company: 0.85  
   billion Korean won
R&D costs versus revenues: 8.97%  
   (downturn since 2010)

Total: 1,171 billion Korean won
Average R&D cost per company:  
   5.1 billion Korean won
R&D costs versus revenues: 7.7%

R&D, research and development.
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료기기임상시험센터(영남대학교, 전북대학교) 등에서 임상

시험을 하고 임상문헌을 제출한 경우 추가적으로 가산율을 

5% 더 산정할 수 있는 제도가 마련된 바 있다[24]. 이와 유사

하게 외국직접투자를 통해 의료기기 연구개발 및 의료진 교

육훈련 및 연구개발을 위해 기여한 기업이 신기술 의료기기

를 보험급여로 신청 시 상한금액 결정에 일정 부분 가산율을 

적용한다면 보다 외국직접투자를 활성화할 수 있다. 이러한 

가산율이 적용된다 하더라도 제약과 달리 의료기기의 특성

상 일개 제품의 사용량은 높지 않아 가산율 적용에 대한 추

가 건강보험 재정 지출보다는 국내 직접투자로 인한 편익이 

훨씬 더 크다.

4. 임상연구 통상진료비용의 보험급여 적용

코비디엔혁신센터에서 창출된 연구개발 성과가 제품 상용

화라는 궁극적인 과실을 맺기 위해서는 안전성 및 유효성을 

입증하기 위한 임상시험이 반드시 수반되어야 한다[25]. 이

에 의료기기 임상연구에서 소요되는 통상진료비용(예를 들

어, 입원료, 검사료, 수술료 등)을 보험급여로 지원할 필요

가 있다. 외국의 경우에는 임상연구에 요구되는 비용의 보험

급여 지원제도를 마련하고 있다[26]. 보건복지부는 영리목적

이 아닌 연구 및 리서치 등 학술 목적의 연구자 임상시험의 

경우, 시험군과 대조군 환자의 통상적인 요양급여 비용 전체

에 대해 보험급여 적용이 가능하다고 행정해석을 내린 바 있

다[27]. 최근 보건복지부의 글로벌 임상시험 유치 활성화 및 

발전계획 발표에서 보듯이 임상시험은 국가 경제성장에 기

여할 수 있는 분야이다. 현재 보건복지부 발표내용은 제약산

업에만 국한된 것으로 보이나 향후 의료기기 산업에도 공히 

적용될 것으로 예측된다. 임상시험 활성화를 위한 인프라 강

화와 CRO (contract research organization) 이용비용 지원

뿐만 아니라 궁극적으로 임상시험 통상진료비용의 보험급

여 적용 방안을 계획하고 있는 바 향후 임상시험 분야 발전

에 대한 기대가 높다[28]. 위와 같은 보건복지부 발표와는 별

개로 ‘첨단의료단지법’ 제22조(국민건강보험법에 관한 특례)

는 “첨단의료복합단지 안에 있는 보건복지부장관이 지정하

는 의료기관에서 의료연구개발을 위한 의약품, 의료기기 및 

의료기술을 임상연구 대상자에게 사용하는 경우는 이를 요

양급여로 본다”라고 규정하고 있다. 현재까지 첨단의료복합

단지 내 설립된 의료기관이 없어 위의 규정에 적용된 사례는 

없으나 향후 의료기관을 유치하여 임상시험이 활성화될 경

우 코비디엔혁신센터 연구개발 성과물과의 연계성이 강화되

어 신기술 개발이 보다 촉진될 것으로 예상된다. 

결론

의료기기산업은 산업융합과 다양성을 기반으로 제약산업 

대비 우리나라가 국제경쟁력을 갖추기에 유리한 산업이다. 

고부가가치 및 고성장이 전망되는 유망산업임에도 불구하고 

국내로 유치된 외국직접투자는 찾아보기 매우 어렵다. 과거 

3곳의 외국기업 국내 직접투자 및 코비디엔혁신센터 투자 

사례로 살펴보았듯이 국내 외국기업 제조시설 투자유치 노

력보다는 우리나라의 우수한 임상 분야 역량을 최대한 활용

할 수 있는 교육훈련 및 연구개발 투자 유치가 보다 현실적

이다. 외국직접투자를 촉진하기 위한 첨단복합단지 인프라 

강화, 혁신형 의료기기기업 인증제도 신설, 치료재료 상한금

액 산정 시 가산율 적용, 임상연구 통상진료비용의 보험급여 

적용 등과 같은 제도적 뒷받침이 요구된다.  

찾아보기말: �의료기기; 코비디엔혁신센터; 외국직접투자;  

연구개발; 혁신형 의료기기기업
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Peer Reviewers’ Commentary

의료기기산업은 산업 융합과 다양성을 기반으로 제약산업 대비 

우리나라가 국제경쟁력을 갖추기에 유리할 뿐만 아니라 높은 고

용을 창출하는데 매우 효과적인 산업이다. 하지만 아직까지 국

내시장 규모는 그리 크지 않아, 국내의 협소한 시장규모를 벗어

나 전세계 시장을 겨낭한다면 의료기기산업의 국제경쟁력 강화

를 통해 얼마든지 국제 선도산업으로 키울 수 있을 것이다. 본 논

문은 코비디엔혁신센터가 오송단지에 설립되어 현재 수행하고 

있는 역할 및 우리나라 의료기기 산업발전 측면에서의 기여 등

을 기술한 글로서, 코비디엔의 사례에 기초하여 우리나라에 적

합한 투자유치 방안을 제시하고 있다. 의료기기 산업분야가 우

리나라 정부가 국정과제인 보건산업을 미래성장산업으로 발전

시키기 위해 주목하고 있는 분야라는 점에서 의의가 있는 논문

이라 판단된다.   

[정리: 편집위원회]


