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내용요약

1. 서론

 (1) 보건의료 규제의 개념

보건의료 규제는 국민 건강 보호와 의료 서비스 품질 

유지를 위한 법적·제도적 장치로, 의료 자원의 효율

적 배분과 공공성을 보장한다.

디지털 헬스케어와 같은 기술 발전으로 의료 시스템

이 변화하고 있으나, 기존 규제 체계와의 충돌로 개

혁 필요성이 제기되고 있다.

 (2) 새로운 건강 수요의 등장 배경

고령화와 만성질환 증가, 디지털 헬스케어 기술의 발

전이 새로운 의료 요구를 발생시켰으며, 이에 대응하

기 위한 규제 개혁이 요구된다.

2. 새로운 건강 수요와 디지털 헬스케어의 발달

 (1) 인구 고령화와 만성질환 증가

고령화는 만성질환 관리와 요양 서비스 수요를 증가

시키며, 예방 중심의 의료 시스템 도입이 필수적이다.

의료비 지출의 지속적 증가로 공공 보건 시스템의 부

담이 가중되고 있다.

 (2) 디지털 헬스케어 기술의 발전
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AI, 빅데이터, 웨어러블 기기 등의 기술이 의료의 효

율성과 접근성을 개선하고 있다. CES 2023에서는 원

격의료, 디지털 치료제 등이 주요 트렌드로 부각되었

다.

3. 현행 보건의료 규제의 문제점

 (1) 기존 규제의 한계

대면진료 중심으로 설계된 기존 규제는 원격의료와 

AI 진단 도구 같은 새로운 모델을 반영하지 못하고 

있다.

 (2) 데이터 활용과 개인정보 보호의 충돌

보건의료 데이터 활용이 개인정보 보호 규제로 인해 

제한되며, 기술 발전을 저해하고 있다.

4. 국제적 사례 분석

 (1) 미국

CMS의 원격의료 보험 적용 확대와 FDA의 AI 의료기

기 신속 승인, HIPAA 규정은 기술 혁신과 개인정보 

보호를 조화시켰다.

 (2) 유럽연합(EU)

GDPR로 개인정보 보호와 데이터 활용을 조화시키고, 

AI 규제법을 통해 의료 기술의 안전성을 강화하였다.

 (3) 일본

장기요양보험 제도를 통해 고령자의 의료 접근성을 

높이고, 원격의료 도입으로 농어촌 의료 문제를 해결

하려 하고 있다.

5. 한국의 디지털 헬스케어 규제 혁신 현황

 (1) 원격의료 규제 혁신

코로나19 팬데믹 동안 한시적으로 허용된 비대면 진

료는 법제화가 추진 중이며, 농어촌 지역을 중심으로 
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제도화가 논의되고 있다.

 (2) 디지털 건강정보 활용

보건복지부는 건강정보 고속도로(마이 헬스웨이)를 통

해 의료 데이터를 통합 관리하는 플랫폼을 구축하고 

있다.

6. 보건의료 규제 혁신 전략

 (1) 규제 샌드박스

신기술의 시장 진입을 지원하며, 비대면 진료와 AI 의

료기기 개발 등에서 혁신을 지원하고 있다.

 (2) 규제 유연성 강화

디지털 헬스케어법 제정을 통해 데이터 활용과 개인

정보 보호 간 균형을 도모하고 있다.

 (3) 건강 형평성 개선

의료 취약계층을 대상으로 원격의료와 디지털 헬스케

어 서비스를 확대해 의료 접근성을 개선해야 한다.

 (4) 공공-민간 협력 확대

공공과 민간의 협력을 통해 디지털 헬스케어 기술을 

상용화하고, 규제 개혁과 법적 지원을 강화해야 한다.

7. 결론 및 정책 제언

디지털 헬스케어와 원격의료는 한국 보건의료 체계의 

혁신과 지속 가능성을 위한 핵심 도구이다. 이를 위

해 법적 기반 마련, 의료 접근성 강화, 공공-민간 협

력 확대 등 종합적인 정책적 노력이 필요하다.
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Ⅰ. 서론

 1. 보건의료 규제의 개념과 새로운 건강 수요의 등장 배경

  보건의료 규제는 국민의 건강과 안전을 보호, 의료 서비스의 품질 유지, 

의료 자원의 효율적 배분을 보장하는 다양한 법적, 행정적, 제도적 장치를 

의미한다.1) 보건의료 규제는 일반적으로 국가 차원에서 이루어지며, 의료 

시스템의 안정적 운영을 위한 기본적인 틀을 제공한다. 

보건의료 규제는 의료 행위의 표준화, 의료인의 자격 요건 설정, 의약품 및 

의료 기기의 승인, 공공 건강 프로그램의 운영, 의료 기관의 관리 감독 등 

매우 광범위한 영역에 걸쳐 이루어진다.

  한편 21세기 들어 급격히 변화하고 있는 사회적 환경은 보건의료 체계에 

새로운 수요를 촉발하고 있다. 인구 고령화로 의료 서비스의 수요가 급격히 

증가하고 있으며, 만성질환의 증가로 장기적인 의료 관리 및 복지 서비스의

필요성이 커지고 있다.

 이와 동시에, 디지털 헬스케어 기술의 발전과 이를 기반으로 한 새로운 서

비스 모델이 등장하면서, 의료 서비스의 제공 방식에도 큰 변화가 나타났다. 

원격의료, 인공지능(AI)을 활용한 진단 및 치료, 유전자 분석을 통한 맞춤형 

의료 등은 과거의 의료 시스템에서는 상상할 수 없었던 혁신적 변화를 이끌

어 내고 있다.

 이런 인구구조 변화, 의료복지 확대 등 사회문제 해결방안과 보건의료 분

야 미래 성장동력으로 디지털 헬스케어 산업이 부상하고 있다. 세계 최대 

가전박람회인 CES에서는 ‘23년 주목해야 할 기술 중 하나로 디지털 헬스

케어를 선정한 바 있다. 

 그러나 이와 같은 변화는 기존의 보건의료 규제 체계와의 마찰을 불러일으

1) 김진수, "보건의료 규제의 이론과 실제," 보건행정학회지, 제25권 제2호, 2015, pp. 123-140



- 7 -

키기도 한다. 규제는 기본적으로 의료의 안전성과 공공성을 보장하기 위해 

필요한 요소이지만, 급변하는 의료 기술의 발전 속도를 따라가지 못하는 경

우가 있다. 이로 인해 새로운 건강 수요를 충족하는 데 필요한 법적·제도적 

기반이 마련이 필요한 상황이다.2) 

이러한 맥락에서 보건의료 규제의 현황과 혁신방안을 살펴보는 것은 현대 

사회의 건강 문제를 효과적으로 해결하고, 새로운 수요에 부응할 수 있는 

중요한 과제이다.

 2. 현행 보건의료 규제 체계와 새로운 건강 수요

  현재의 보건의료 규제 체계는 전통적인 의료 서비스와 의료 제공 방식에 

기반을 두고 있다. 이는 과거 산업화 사회에서 의료 시스템의 안정적 운영을 

보장하기 위해 필수적인 요소였지만, 급변하는 현대 사회의 새로운 건강 수

요에 대응에는 한계를 드러내고 있다. 

그 중 가장 큰 문제는 디지털 헬스케어 기술의 발전과 의료 소비자의 변화

된 요구를 반영하지 못하고 있다는 점이다.

  예를 들어, 원격의료는 환자가 직접 의료기관에 방문하지 않고도 의료 서

비스를 받을 수 있는 혁신적 모델이지만 법적 불확실성, 의료인의 책임 문

제, 환자의 개인정보 보호 등 여러 측면에서 규제 공백이 존재한다. 

원격의료는 특히 코로나19 팬데믹을 계기로 그 중요성이 부각되었으나, 이

를 뒷받침할 수 있는 규제 체계는 여전히 충분하지 않다. 이는 디지털 헬스

케어 기술의 발전과 그 혜택을 국민들이 충분히 누리지 못하게 만드는 요인

으로 작용하고 있다.

  또한, 인구 고령화에 따른 건강 수요 변화 역시 현재의 규제 체계가 충분

히 대응하지 못하는 중요한 문제이다. 

2) 이영희, "디지털 헬스케어와 기존 의료 규제의 충돌과 조화," 의료법학연구, 제12권 제2호, 2020, pp. 
101-120.
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고령 인구는 만성질환을 앓고 있는 경우가 많아 장기적이고 지속적인 의료 

관리가 필요하나 현재의 의료 규제는 단기적인 치료 중심으로 설계된 경우

가 많아, 고령화 사회에서 요구되는 장기적 의료 서비스 제공에 적합하지 

않은 경우가 많다. 

이로 인해 노인층을 위한 의료 서비스의 질적 저하와 접근성 문제가 발생하

고 있으며, 이는 사회적 의료 비용의 증가로 이어질 수 있다.3)

  건강 형평성 문제도 중요한 도전 과제이다. 의료 서비스의 접근성은 지역

별, 계층별로 크게 차이가 나고 있으며, 이러한 불균형은 기존의 규제 체계

가 새로운 건강 수요를 충분히 반영하지 못하고 있음을 보여준다. 

저소득층이나 농어촌 지역 주민들은 여전히 기본적인 의료 서비스조차 충

분히 이용하지 못하는 경우가 았우며, 이는 보건의료 규제 혁신을 통해 반드

시 해결해야 할 문제 중 하나이다.4)

<코로나 19 이후 새로운 보건의료 정책 수요>5)

출처 : 여나금, & 이재은. (2022). 주요국의 보건의료 정책 개혁 동향

3) 김민수, "고령화 사회에서의 만성질환 관리 전략," 노인복지연구, 제15권 제3호, 2019, pp. 75-90
4) 황희, "고령화시대 건강형평성 숙제의 답은 디지털 헬스케어," e-의료정보, 2023.
5) 여나금, & 이재은. (2022). 주요국의 보건의료 정책 개혁 동향. 보건복지포럼, 2022(1), 106–115. 

https://doi.org/10.23062/2022.01.8
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 3. 새로운 건강 수요에 대응하기 위한 보건의료 규제 혁신 전략 제시

  본 보고서는 이러한 문제를 해결하고, 새로운 건강 수요에 대응하기 위한 

보건의료 규제 혁신 전략을 제시하고자 한다. 

구체적으로, 디지털 헬스케어의 확산에 따른 규제 개혁, 고령화 사회엣서의 

의료서비스 개선, 건강형평성을 위한 정책적 대응 방안을 살펴보고자 한다. 

현재 보건의료 규제의 일반적인 문제점을 살펴보고 새로운 보건의료수요에 

대응하는 미국, 유럽연합, 일본의 노력을 분석한 후 한국의 디지털 헬스케어 

규제 혁신 현황을 살펴 봄으로써 향후 과제를 도출한다. 

 

  특히, 원격의료 도입을 위한 과정과 과제, 디지털 건강정보 활용의 문제를 

중점적으로 살펴보되 의료 서비스 접근성 개선을 위한 과제도 논의하고자 

한다. 

 이를 위해 규제 샌드박스와 같은 혁신적 규제 완화 모델, 데이터 기반의 

디지털 헬스케어 규제 강화, 다양한 이해관계자의 협력과 거버넌스 체계 강

화를 통해 지속가능한 규제혁신 방안을 모색할 것이다.
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Ⅱ. 새로운 건강 수요와 디지털 헬스케어의 발달

 한국은 고령화 가속화와 만성질환 증가로 급격한 의료비 증가와 지역별․계
층별 건강 형평성 문제를 해결해야 할 도전에 직면해 있다. 한편, 4차 산업

혁명에 따른 의료-ICT 융복합 시대 도래에 효과적인 대응을 위해 디지털 기

반 보건의료패러다임 변화 및 확대 요구에 대응하는 국가전략이 필요한 시

점이다, 

이 절에서는 수요 측면에서는 인구 고령화와 만성질환 증가, 건강형평성 문

제 해결 필요성과 공급 측면의 디지털 헬스케어 기술 발전 현황을 살펴보고 

수요와 공급이 만나는 접점으로 의료․돌봄 통합지원과 디지털 헬스케어의 

관계를 논의해 본다.

 1. 인구 고령화와 만성질환 증가

  통계청에 따르면 우리나라의 65세 이상의 인구는 2020년 약 15.8%에서 20

25년에는 20.3%, 2030년에는 24.5%로 증가할 것으로 예상된다.6) 이는 전체 

인구의 약 4분의 1이 고령층이 되는 것을 의미하며, 이러한 변화는 사회 전

반에 걸쳐 심각한 영향을 미칠 수 있다.

 인구 고령화는 현대 보건의료 시스템이 직면하고 있는 가장 큰 도전 중 하

나이다. 특히 한국은 최근 급격한 기대수명 증가과 출산율 감소로 고령화 

속도가 점점 더 가속화되었고 세계에서 가장 빠르게 고령화가 진행되고 있

는 국가 중 하나로 꼽힌다. 

인구 고령화는 단순히 나이가 많은 인구 비율이 증가하는 것에서 끝나는 것

이 아니라, 보건의료 시스템에 대한 전반적인 부담을 가중시키는 요인으로 

작용할 것이다.

6) 통계청, '2024 고령자 통계
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고령층은 신체적으로 더 취약하며, 다양한 만성질환을 동시에 앓고 있는 경

우가 많고 이로 인해 단순히 치료 중심의 의료 서비스가 아닌, 장기적인 관

리와 예방 중심의 의료 시스템이 필수적으로 요구되기 때문이다. 

  실제로 고령화가 진행됨에 따라 만성질환이 증가하고 이로 인해 의료비

용이 증가하고 있다.

  (1) 만성질환의 증가

 고령 인구는 만성질환에 더 취약하며, 이는 의료 시스템에 지속적인 부담

을 준다. 

고령자는 심혈관 질환, 당뇨병, 고혈압, 관절염, 치매 등의 만성질환을 앓는 

경우가 많아, 질병 관리가 장기적으로 필요하다. 이러한 만성질환은 단발적

인 치료로 해결되지 않으며, 꾸준한 관리가 필요하기 때문에 만성질환 환자

를 위한 의료 서비스의 수요가 급증하고 있다.
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<그래프 1> 만성질환 증가와 의료비 지출 변화7)

출처: OECD, 2023, Health at a Glance 2023

OECD 회원국의 데이터를 기반으로 위 그래프는 만성질환 환자 비율이 높

은 국가 일수록 의료비 지출이 높은 것으로 나타나 정(+)의 상관관계가 있음

을 보여주고 있다. 

결국 만성질환 환자가 증가함에 따라 장기적인 의료 관리 필요성이 높아지

고, 이는 의료비 지출 증가로 이어지고 있다는 것이다. 

 의료비 지출의 증가 추세는 공공 보건 시스템에 가중되는 재정적 부담을 

시사하며, 이 문제를 해결하기 위한 효과적인 규제 및 정책적 대응이 필요하

다는 것을 알 수 있다.

  (2) 의료 비용의 증가

7) OECD (2023), Health at a Glance 2023: OECD Indicators, OECD Publishing, Paris, 
https://doi.org/10.1787/7a7afb35-en.
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 고령 인구가 증가함에 따라 실제 국가의 의료비 지출도 기하급수적으로 증

가하고 있다. 

고령층은 평균적으로 더 많은 의료 서비스를 이용하며, 이로 인해 사회 전체

의 의료비 부담이 급증하게 된다. 

<표 1> 인구 고령화에 따른 의료 수요 증가 추이

 출처: 대한민국 통계청, 2024

 대한민국 통계청의 자료에 의하면 인구 고령화에 따른 의료 수요가 어떻게 

증가하는지를 보여준다. 

인구 고령화가 가속화됨에 따라 의료수요가 증가하고 이로 인해 의

료비 지출이 기하급수적으로 증가하고 있으며, 이는 국가 보건재정

의 큰 부담으로 작용하고 있음을 알 수 있다.

  (3) 요양 서비스와 돌봄 서비스 수요의 증가

 고령화는 단순히 병원에서의 의료 서비스뿐만 아니라 요양 시설, 방문 간

호 서비스, 재활 서비스 등과 같은 돌봄 서비스의 수요도 증가시키고 있다. 

연도
65세 이상 인구 비율 

(%)

총 의료비 지출 

(조 원)

1인당 연평균 

의료비

(만 원)

2015 13.2 86.7 245

2020 15.8 105.3 278

2025 20.3(예상) 120.6 (예상) 310 (예상)

2030 24.5(예상) 135.9 (예상) 340 (예상)
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특히 고령 인구 중에는 일상생활을 독립적으로 영위하기 어려운 이들이 많

아, 장기요양 서비스와 재활 치료에 대한 수요가 높아지고 있다.

  이러한 배경 하에 정부와 사회는 고령화와 만성질환 증가에 따른 변화에 

적응하기 위해 보건의료 규제 및 제도 혁신을 필수적으로 고려해야 한다. 

이를 해결하기 위한 정책적 대응은 고령층에 특화된 의료 서비스 제공, 예방

적 의료 서비스 확대 등이 포함될 수 있다.
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 2. 건강 형평성 문제와 사회경제적 변화

 건강 형평성은 모든 사회 구성원이 경제적, 지리적, 사회적 여건에 관계없

이 동등하게 양질의 의료 서비스를 받을 수 있어야 한다는 원칙에 기반한다. 

그러나 현실에서는 다양한 사회경제적 요인으로 인해 의료 접근성이 불균

형하게 분배되고 있으며, 이로 인해 건강 격차가 발생하고 있다. 사회경제적 

불평등은 보건의료에서 중요한 문제로, 소득, 교육 수준, 거주 지역 등의 차

이가 건강 상태와 치료 접근성에 큰 영향을 미친다.

  (1) 경제적 불평등에 따른 의료 서비스 차이

 경제적 불평등은 의료 서비스 이용에 직접적인 영향을 미친다. 저소득층은 

의료 서비스에 대한 접근이 제한되기 쉬우며, 건강 상태가 나쁠수록 차이는 

더욱 극명해진다. 예를 들어, 저소득 가구는 고가의 치료 비용을 감당하기 

어려워 병원 방문을 지연시키거나 아예 포기하는 경우가 많다.8)

특히, 만성질환 관리와 같은 장기적 의료 서비스는 지속적인 비용이 발생하

기 때문에 경제적 부담이 더 커진다. 이 경우 병의 조기 발견 및 적절한 치

료를 받지 못하게 되면 더 큰 건강 문제로 이어지고, 결국 질병 악화로 의료

비가 폭증하는 악순환을 초래할 수 있다.

 또한, 저소득층은 예방적 건강 관리에서 소외되기 쉽다. 건강검진, 백신 접

종, 정기적인 의사 방문과 같은 예방적 서비스는 경제적 여건에 따라 이용 

빈도가 크게 달라지는데, 이는 결국 건강 격차를 심화시키는 요인이 된다. 

예방적 의료 서비스는 초기 비용이 들지만 장기적으로는 의료비 절감 효과

가 있음에도 불구하고, 경제적 이유로 이 서비스를 이용하지 못하는 계층은 

결국 더 큰 치료 비용을 감당하게 된다.

  (2) 지역 간 의료 접근성 차이

8) 김동진 외, "의료패널자료를 활용한 우리나라의 의료이용 불평등 측정," 보건사회연구, 제34권 제3호, 
2014, pp.33-61.
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주민들에게 질병이 발생했을 때 빠르고 적절한 치료를 받지 못하면 건강상

태 악화로 이어질 수 있다는 점에서 의료 격차는 도시와 농촌 간 의료 접근

성 격차는 또 다른 중요한 문제이다. 

예를 들어, 응급 상황이 발생했을 때 농어촌 주민은 응급 시설까지 이동하는 

데 시간이 많이 걸리며, 이는 치료의 골든 타임을 놓치게 될 가능성을 높인

다. 만성질환 환자들 역시 정기적인 진료를 받기 위해 장거리를 이동해야 

하는 부담을 안고 있다.

  도시 지역은 상대적으로 의료 인프라가 잘 갖춰져 있으며, 대형 종합병원, 

전문 병․의원, 응급 의료 시설 등 다양한 의료 자원이 풍부하지만 농어촌이

나 도서 산간 지역은 의료 기관이 부족하거나 의료 인력이 충분히 배치되지 

않아 기본적인 의료 서비스조차 접근하기 어려운 경우가 많다. 

 이처럼, 의료 접근성의 지역적 차이는 지방 주민의 건강 상태에 부정적인 

영향을 미칠 뿐만 아니라, 더 나아가 사회적 불평등을 심화시킬 수 있는 중

요한 문제이다.

  출처: 국토교통부 국토지리정보원 「2019 국토모니터링 보고서」
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  (3) 건강 형평성 확보를 위한 정책적 수요

정부는 모든 국민이 경제적, 지리적 여건에 상관없이 양질의 의료 서비스를 

누릴 수 있도록 의료 제도를 설계해야 한다. 특히, 취약 계층을 지원하고 건

강 형평성 문제를 해결하기 위해 보다 포괄적이고 체계적인 정책적 대응이 

필요하다.

  1) 농어촌 지역의 의료 인프라 확충

 디지털 헬스케어 기술인 원격의료 등을 적극적으로 도입하고 지방 주민들

도 쉽게 의료 서비스를 이용할 수 있도록 지방의 의료 접근성을 높이기 위

해 지역 의료 시설을 확대하고, 의료 인력을 배치하는 정책이 필요하다.9) 

  2) 예방적 의료 서비스 확대

 건강검진, 예방 접종, 교육 프로그램 등을 통해 건강 관리에 대한 접근성을 

높이고 질병이 발생한 이후의 치료에만 초점을 맞추는 것이 아니라 예방적 

의료 서비스를 강화하여 국민이 질병을 예방할 수 있도록 돕는 것이 필요하

다.

  3) 공공의료 역할 강화

 공공 의료 기관의 역할을 강화하고, 민간 의료 기관과의 협력을 통해 모든 

국민이 기본적인 의료 서비스에 접근할 수 있도록 하는 것이 중요하다. 공공 

의료 시스템은 취약 계층을 위한 안전망 역할을 하므로 공공 의료 기관에 

대한 투자를 확대하고, 인력 및 자원 배분을 효율적으로 할 필요가 있다.

9) Bauer, G. R., & Pacaud, D., "Health Care Disparities in Rural Areas: The Role of 
Telehealth in Addressing Access to Care," Journal of Rural Health, Vol. 36, No. 3, 2020, 
pp. 333-339.
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 3. 디지털 헬스케어 기술 발전 

  (1) 디지털 헬스케어 기술의 발전

 디지털 정보통신 기술의 발전은 현대 보건의료 시스템에 또 다른 중요한 

변화를 가져왔다. 인공지능(AI), 사물인터넷(IoT), 빅데이터 분석 기술의 발

전은 의료의 진단, 치료, 관리 방식을 근본적으로 바꾸고 있다.

이로 인해 보건의료 분야에서는 디지털 헬스케어라는 새로운 패러다임이 

등장했다.10) 이러한 기술적 혁신은 보건의료의 접근성을 개선하고, 의료 서

비스의 효율성을 극대화하며, 환자의 만족도를 높이는 데 중요한 역할을 하

고 있다.

 디지털 헬스케어란 ‘지능정보기술이나 보건의료정보를 활용하여 질병의 

예방ㆍ진단ㆍ치료, 건강관리, 연구개발 및 사후관리 등 국민의 건강증진에 

기여하는 일련의 활동과 수단’11)으로 정의되고 있으며 보건의료 전반적인 

분야에 영향을 미치고 있다. 

<디지털 헬스케어의 범위>

10) 김기봉, 한건희, "4차 산업혁명시대의 디지털 헬스케어 산업에 대한 연구," 한국콘텐츠학회논문지, 제
20권 제1호, 2020, pp.1-12

11) 디지털 헬스케어 진흥 및 보건의료정보 활용 촉진에 관한 법률안(안상훈의원 대표발의)(2024.10.31.)
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  (2) 2023년 CES 디지털 헬스케어

 매년 미국의 라스베가스에서는 CES (Consumer Electronics Show)가 개최

되고 있는데 특히 2023년에는 디지털 헬스케어 관련된 주요 트랜드와 혁신

적인 기술들을 소개하였다. 

여기서 소개되었던 주요 기술을 살펴봄으로써 디지털 헬스케어의 현주소를 

가늠해 볼 수 있다.

   1) 웨어러블 기기와 헬스케어

 웨어러블 헬스케어 기기는 CES 2023에서 주목받는 기술로, 심박수, 혈압, 

수면 패턴, 운동량 등 다양한 생체 데이터를 실시간으로 추적할 수 있는 장

치들이 소개되었다. 

이 기기들은 AI와 연계되어 더 정확하고 개인화된 건강 관리가 가능하다는 

특징을 지니고 있다. 예를 들어, 심박수 모니터링과 피트니스 추적 기능을 

통해 사용자의 건강을 개선하는 데 도움을 주어 질병 예방에 중점을 둔 기

기들이 선보였다.12)

   2) AI 기반의 진단 및 건강 분석

 AI와 머신러닝(ML)을 활용한 디지털 헬스케어 기술은 의료 분야에서 빠르

게 확산되고 있다. CES 2023에서는 AI 기반 헬스케어 분석 및 진단 도구가 

중요한 논의 주제로 다뤄졌다. 

특히, IBM과 같은 기업은 AI를 활용하여 의료 이미지를 분석하거나, 진단 정

확도를 높이고, 개인화된 치료 계획을 제공하는 시스템을 발표했는데 이 시

스템들은 개인별 맞춤형 헬스케어 제공을 목표로 하여, 보다 효율적이고 정

확한 의료 서비스를 가능하게 한다.13)

12) Whoop와 Fitbit의 웨어러블 기기 기술 발표. CES 2023, CES 공식 발표자료.
13) IBM, "AI 기반 헬스케어 분석 시스템", CES 2023 발표 자료.
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   3) 디지털 치료제 (Digital Therapeutics, DTx)

 디지털 치료제(Digital Therapeutics, DTx)는 소프트웨어 기반 치료법으로, 

심리적 치료, 만성 질환 관리, 약물 치료 지원 등을 제공한다. 2023 CES에서

는 정신 건강 및 만성 질환 관리에 사용되는 여러 디지털 치료제들이 소개

되었다. 

예를 들어, Pear Therapeutics는 디지털 치료제를 통해 우울증과 불안을 관

리하는 프로그램을 선보였고, 이 치료제는 의료 전문가의 모니터링 하에 사

용자에게 실시간 데이터를 제공하며, 보다 효과적인 치료를 도울 수 있다.14)

   4) 원격 의료와 Telehealth

 원격 의료와 Telehealth 시스템은 팬데믹 이후 크게 발전했으며, CES 2023

에서 중요한 주제로 다뤄졌다. 원격 의료는 이제 실시간 비디오 상담, 모바

일 앱을 통한 의료 관리, 원격 진단 등을 포함한 통합 헬스케어 시스템을 

제공하고 있다. 

Oura Ring과 Omron과 같은 기업들은 원격 모니터링 기능을 통해 사용자가 

집에서도 건강 상태를 지속적으로 체크할 수 있도록 지원하고 있다.15)

   5) 건강 관리 데이터의 프라이버시와 보안

 디지털 헬스케어 기술의 발전과 함께, 헬스케어 데이터의 프라이버시와 보

안 문제도 중요한 이슈로 다뤄졌다. CES 2023에서는 블록체인과 암호화 기

술을 이용하여 건강 정보를 안전하게 저장하고 전송하는 방법에 대해 논의

되었다. 특히, 헬스케어 데이터의 소유권과 개인 정보 보호에 대한 논의는 

향후 디지털 헬스케어 시스템의 핵심 과제가 될 것으로 보인다.16)

14) Pear Therapeutics, "디지털 치료제 및 정신 건강 관리 솔루션", CES 2023 발표 자료.
15) Oura Ring 및 Omron, "원격 모니터링 시스템과 원격 진단 기능", CES 2023 발표 자료.
16) "헬스케어 데이터 보안 및 프라이버시 문제", CES 2023 보도자료.



- 21 -

   6) 헬스케어 로봇과 자동화

 로봇 기술과 자동화가 헬스케어 분야에 도입되는 추세도 CES 2023에서 다

뤄졌다. 예를 들어, 로보틱 수술 시스템, 자동화된 환자 모니터링 시스템, 로

봇 간호사와 같은 기술들이 소개되었다. 이러한 기술들은 환자의 치료와 간

호를 효율적으로 지원하며, 의료진의 부담을 줄이는 데 큰 역할을 할 것으로 

기대된다.17)

   7) 종합

 CES 2023에서 논의된 디지털 헬스케어 기술들은 AI, 웨어러블 기기, 디지

털 치료제, 원격 의료 등 다양한 분야에서 의료의 효율성을 높이고 개인화된 

건강 관리를 가능하게 하는 혁신적인 기술들이 발표됐다. 

특히, 디지털 치료제와 원격 모니터링 시스템은 환자의 실시간 건강 관리를 

가능하게 하고, 데이터 기반 의료와 AI 진단의 발전은 미래의 헬스케어 모델

을 완전히 변화시킬 잠재력을 지니고 있다. 이와 함께, 데이터 보안과 프라

이버시 문제도 중요한 논의 거리로 떠오르며, 향후 헬스케어 시스템의 핵심 

이슈로 자리 잡을 것이다.

디지털 헬스케어는 의료의 효율성과 접근성을 높이는 데 기여하며, 혁신적

인 치료와 건강 관리 시스템을 가능하게 만드는 중요한 기술적 진전을 보여

주고 있다.

  (3) 디지털 헬스케어 시장의 성장

 디지털 헬스케어 시장도 지속 성장하고 있다. 팬데믹의 영향으로 디지털 

헬스케어 시장은 급격히 성장하다가 최근 성장률이 더뎌졌으나 중장기적으

로 고성장이 전망되고 있다.18)

17) 로보틱 수술 시스템 및 자동화 기술 발표, CES 2023 발표자료.
18) Statista Market Insights(2024), “Digital Health: Market Data Analysis & 
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< 전세계 디지털 헬스 시장 매출 전망 >

(단위: 십억 US$)

Statista에 따르면, 최근 코로나19 발생 전후(‘18~‘21) 디지털 헬스 시장은 

연평균 33.7%에 달하는 고성장 추이를 보이다가 ‘22년 한자리수(6.7%) 성

장세로 돌아섰으나 ‘29년에는 연평균(‘24~‘29) 8.5% 성장한 2,580억 달

러로 전망된다. 

사업 영역별로는 디지털 치료, 관리 분야가 가장 크게 성장하여 ‘29년 1,63

3억 달러로 전망되고, 디지털 피트니스, 웰빙 분야는 834억 달러, 원격의료 

분야는 115억 달러로 전망되고 있다.

국가별로는 중국의 디지털 헬스 시장 매출 규모가 ́ 22년 기준 340억 달러

로 가장 컸으나, ́ 23년부터 미국의 디지털 헬스 시장 규모가 중국을 추월할 

것으로 전망된다.

‘24년 국가별 디지털 헬스 시장 매출 규모는 미국(471억 달러), 중국(382억 

달러), 일본(83억 달러), 영국(555억 달러), 인도(534억 달러)의 순으로 전망

Forecast” 
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되고, 우리나라는 246억 달러 규모로 전망된다.
 

’23년까지의 두자리수 연평균 증가율이, ‘24년 이후에는 인도를 제외하고 

한자리수 증가율이 전망되며, 주요국 대비 한국의 성장 전망이 낮은 상황이다.

< 주요국 디지털 헬스 시장 매출 전망 > 
(단위: 백만 US$) 

각국의 규제 환경, 개인정보 보호 이슈, 기술 인프라의 격차 등은 디지털 헬

스케어 시장의 성장에 영향을 미칠 수 있는 요인으로 지적되고 있다. 따라서 

이러한 문제를 해결하기 위한 정책적 지원과 기술 혁신이 지속적으로 필요

하다.

  (4) 원격의료의 확산 이유

 원격의료는 환자가 의료 기관에 직접 방문하지 않고도 진료와 상담을 받을 

수 있는 방법으로, 특히 의료 자원이 부족한 지역이나 접근이 어려운 환자들

에게 큰 혜택을 제공한다. 

 원격의료는 디지털 헬스케어 기술의 대표적인 응용 사례로, 코로나19 팬데

믹을 계기로 그 중요성이 더욱 부각되었다.19) 원격의료는 다음과 같은 장점

을 가지고 있다.20)

19) Keesara, S., Jonas, A., & Schulman, K. (2020). Covid-19 and Health Care's Digital 
Revolution. New England Journal of Medicine, 382(23), e82.

20) 현두륜, "원격의료에 대한 법적 규제와 그 문제점," 의료법학, 제23권 제1호, 2022, pp.3-33
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   1) 의료 접근성 향상

 원격의료는 물리적 거리와 시간적 제약을 넘어, 환자들이 필요할 때 즉각

적인 진료를 받을 수 있게 한다. 특히 농어촌이나 의료 인프라가 부족한 지

역에서는 원격의료를 통해 의료 서비스 접근성이 크게 개선될 수 있다.

   2) 의료비 절감

 원격의료는 환자와 의료진 모두에게 시간과 비용을 절약하게 한다. 병원 

방문에 소요되는 이동 비용과 시간을 절감할 수 있을 뿐만 아니라, 경증 질

환이나 만성질환 관리의 경우 병원에 직접 방문할 필요 없이 원격으로 관리

할 수 있어 비용 효율적이다.

   3) 의료 서비스의 효율성 증대

 원격의료는 의료진이 더 많은 환자를 효율적으로 관리할 수 있게 한다. 진

료 대기 시간이 줄어들고, 환자는 적시에 필요한 치료를 받을 수 있어 의료 

시스템의 효율성을 높일 수 있다.

 그러나 원격의료의 확산을 저해하는 문제들도 여전히 존재한다. 가장 중요

한 문제는 법적·윤리적 문제이다. 원격의료는 환자와 의료진 간의 물리적 

접촉 없이 이루어지기 때문에, 진단의 정확성, 환자의 프라이버시 보호, 의

료 사고 발생 시 책임 문제 등에서 여러 가지 법적 논란이 발생할 수 있다.

이와 같은 문제를 해결하기 위해서는 규제 혁신이 필수적이다. 따라서 원격

의료를 지원하기 위한 법적 근거와 안전한 운영을 보장하는 규제 체계를 마

련하는 것이 시급하다.
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 4. 의료·돌봄 통합지원과 디지털 헬스케어

 보건복지부는 2018년 11월 고령화 시대에 대응하여 지역사회 중심의 돌봄 

서비스를 제공하고, 노인 및 장애인이 익숙한 지역에서 건강하고 자립적인 

생활을 유지할 수 있도록 시설이 아닌 자신의 거주지에서 통합돌봄 서비스

를 통해 주거·의료·요양·돌봄 서비스를 개선하는 시범사업 계획을 발표

하고 추진하였다.21)

이후 2023년 7월부터는 의료와 건강관리·돌봄서비스 연계를 통해 건강한 

지역사회 노후 생활이 가능한 기본적인 노인 의료·돌봄 통합지원 모델 정

립을 목표로 노인 의료·돌봄 통합지원 시범사업을 추진하고 있다.22)

이 정책은 의료와 돌봄의 통합, 주거 안정, 지역사회의 협력체계를 통해 병

원이나 시설이 아닌 지역 중심의 자립생활을 목표로 한다.

 특히 의료분야에서는 기존의 대면 중심 의료 서비스 체계에서 벗어나 재택 

진료, 원격 진료, 사전 예방 프로그램 등 디지털 헬스케어를 적극적으로 활

용하는 것이 필수적이므로 의료·돌봄 통합지원과 디지털 헬스케어정책의 

각 내용울 살펴보고 이들 간의 관계를 통해 한국적 상황의 새로운 건강수요

를 살펴 본다. 

  (1) 의료·돌봄 통합지원 주요 내용

의료·돌봄 통합지원은 돌봄이 필요한 주민들이 병원이나 시설이 아닌 자

신의 거주지에서 자립적인 삶을 영위할 수 있도록 주거, 보건의료, 요양, 돌

봄 서비스를 통합적으로 제공하는 정책이다. 

   1) 의료·돌봄 통합지원 정책의 배경과 필요성

   ⅰ)고령화 사회의 심화

21) 살던 곳에서 건강한 노후를…‘커뮤니티케어’ 구축 (2018.11.20.), 보건복지부 보도자료
22) “노인 의료․돌봄 통합지원 시범사업 개시” (2023.6.28.), 보건복지부 보도자료
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 2023년 기준, 한국의 65세 이상 인구 비율은 18.4%로 이는 고령사회에 해

당하며, 2025년에는 이 비율이 20.6%에 도달하여 초고령사회로 진입할 것으

로 전망되고 있다.23)

이러한 인구 구조 변화는 노인성 질환과 만성질환의 증가로 이어져 지역 기

반의 장기적인 의료․돌봄 서비스의 필요성을 증대시키고 있다.

   ⅱ) 병원 중심 돌봄의 한계

 기존의 병원이나 시설 중심의 돌봄은 비용 부담 증가, 의료 인력의 과부하, 

장기 입원에 따른 사회적 비용 증가 등의 문제를 야기하고 있다. 이에 따라 

지역사회 중심의 맞춤형 의료․돌봄 서비스로의 전환이 요구되고 있다.

   ⅲ) 자립적 생활 지원

 돌봄이 필요한 주민들이 익숙한 지역사회에서 자립적인 생활을 유지하기 

위해서는  주거 지원, 방문 건강관리 서비스, 원격의료, 지역 의료 협력 체계 

등의 통합적인 서비스 제공이 필요하다.

   2) 의료·돌봄 통합지원 정책의 주요 내용

 첫째, 방문 건강관리 및 원격의료를 통해 의료진이 돌봄 대상자의 가정을 

찾거나 비대면 진료를 통해 건강 상태를 모니터링하고 필요한 진료와 상담

을 제공한다. 

 둘째, 24시간 돌봄 체계를 구축하여 응급상황 발생 시 신속하게 대응할 수 

있는 시스템을 마련한다. 스마트 낙상 감지 센서와 응급 호출 장비를 도입해 

돌봄 대상자의 안전을 보장하는 것이 대표적인 사례이다. 

 셋째, 주거 지원 정책 연계를 통해 돌봄대상자에게 무장애 주택 개조나 여

러 유형의 공공임대주택 제공을 확대하고 있다.

23) 2023 고령자 통계 (2023.9.26.), 통계청 보도자료
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 마지막으로, 각 지역의 특성에 맞는 맞춤형 돌봄 서비스를 제공을 위해 보

건소, 병원, 돌봄센터 등 다양한 기관이 연계된 통합적 지원 네트워크를 구

축하여 지역사회 협력체계를 강화한다.

24) “노인 의료․돌봄 통합지원 시범사업 개시” (2023.6.28.), 보건복지부 보도자료

□ 노인 의료․돌봄 통합지원 시범사업 주요내용24)

○ (대상자) 요양병원(시설) 입원 경계선상에 있는 노인

    ※ 75세 이상 후기고령자 우선 대상, 그 밖의 노인 등은 사례회의를 통해 포함 가능

- (장기요양 재가급여자) 혼자서 거동이 어려운 노인으로서 방문요

양·간호, 주·야간보호 등의 장기요양 재가급여 수급자

- (일시 의료‧돌봄 수요군) 장기요양등급 심사 진행 중이거나, 거동 

불편·거주환경 등으로 단기간 돌봄 수요가 큰 독거·부부 노인

- (급성기‧요양병원 퇴원환자) 급성기 병원, 요양병원 입원 후 퇴

원환자 중 재입원 위험이 있어 돌봄 필요도가 높은 노인

○ (사업내용) 지역사회 지속 거주를 위해 필요한 방문형 의료서비스

확충과 지역 내 의료-돌봄 서비스 연계체계 구축에 집중

- (방문의료·보건) 거동불편으로 거주지에서 의료서비스 필요 대상

자에게 의료진이 방문하여 의료‧간호 서비스 제공

․지자체(본청, 보건소) 내 방문의료지원센터, 통합방문간호센터 구

성 등 지역 여건에 맞는 방문의료 서비스 체계 마련

․장기요양재택의료센터, 일차의료 방문진료 수가 시범사업 연계

․보건소 방문건강관리·치매안심센터 연계

- (요양․돌봄서비스 연계) 수요자 중심의 통합서비스 제공을 위해

관련 사업 서비스 연계

․장기요양 재가서비스(방문재가, 통합재가)

․생활지원 사회서비스(이동, 식사, 일상생활지원, 스마트돌봄 등)

․주거지원 서비스(케어안심주택, 돌봄주거단지, 주거환경 개선지원)
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  (2) 디지털 헬스케어 정책 주요 내용: ‘바이오헬스 신시장 창출 전략’

 보건복지부는 국민의 건강 증진과 효율적인 의료 체계 구축을 위해 환자 

중심의 의료·건강·돌봄 통합서비스 제공이라는 패러다임 변화와 디지털 

헬스케어 기술의 발전을 반영한 ‘바이오헬스 신시장 창출 전략’을 발표

하였다.25)

< 바이오헬스 신시장 창출전략 비전 및 정책방향 >

25) 디지털 신시장을 창출하고, 바이오헬스 수출을 활성화하겠습니다(2023.2.28), 보건복지부 보도자료
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   1) 의료·건강·돌봄 서비스 혁신을 위한 의료 마이데이터 추진

국민 본인이 주도한 정보 공유를 통해 예방적·맞춤형 의료·건강 서비스

를 활성화한다. 특히, 만성질환 대상 비의료 건강관리서비스 시범인증제(’

22.6월 ~’24.6월)를 안착시켜, 이를 건강관리 플랫폼으로 활용을 추진한다. 

   2) 비대면 진료기술 고도화

재택 모니터링, 위중증 선별, 의료자원 배분 및 임상의사결정지원시스템 기

술을 고도화하고 보건의료기관의 동시 대응을 지원하는 플랫폼 개발을 추

진한다.

   3) 바이오헬스 규제 혁신 추진

비대면 진료, 의료 마이터이터 제도화 추진을 위한 규제 혁신을 추진하고 

디지털헬스케어법 제정 등 법적 근거를 마련한다.

 

  (3) 디지털 헬스케어 혁신 전략과 지역사회 통합돌봄의 연계

의료·돌봄 통합지원 정책은 돌봄이 필요한 노인, 장애인 등이 병원이나 시

설이 아닌 자신의 거주지에서 자립적인 삶을 유지하도록 지원하는 정책으

로 이 정책과 디지털 헬스케어 혁신 전략은 다음과 같은 측면에서 긴밀하게 

연결된다.

   1) 의료 접근성 향상을 위한 디지털 헬스케어 기술 도입

 의료·돌봄 통합지원의 핵심 과제 중 하나는 의료 접근성 격차 해소이다. 

특히 농어촌, 도서 지역 등 의료 취약지대에서는 병원 방문이 어려운 돌봄 

대상자들이 많다. 

 디지털 헬스케어 혁신 전략에서 강조된 원격 의료와 건강 모니터링 기술은 

이러한 문제를 해결하는 데 필수적이다.
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원격 진료 시스템을 활용하여 돌봄 대상자는 스마트폰, 태블릿 등을 통해 

자택에서 의사와 비대면 진료를 받을 수 있고 웨어러블 기기 활용을 통해  

혈당, 혈압 등 주요 건강 데이터를 실시간으로 측정해 의료진에게 전송함으

로써 지속적인 건강 관리를 받을 수 있다.

 강원도에서 진행된 원격의료 시범사업은 당뇨병 및 고혈압 환자를 대상으

로 원격 모니터링과 진료를 실시하여, 고혈압 환자의 혈압 관리가 개선되었

고, 병원 방문 횟수도 줄어드는 효과가 있었다.26)

시범사업을 통해 환자들은 매일 자신의 혈당과 혈압 수치를 모바일 헬스케

어 기기를 통해 측정하고, 해당 정보를 원격지에 있는 담당 의사에게 전달하

였고 의사들은 축적된 데이터를 모니터링하여 필요한 진단과 처방을 제공

하였다. 

이러한 원격의료 시스템의 도입으로 환자들은 병원 방문 횟수가 줄어들었

으며, 특히 고령자나 거동이 불편한 환자들의 경우 약을 받기 위해 내원할 

필요가 없어졌다. 의사들은 환자의 상태를 지속적으로 모니터링하여 축적된 

데이터를 기반으로 처방을 할 수 있게 되었다. 

   2) 만성질환 관리와 맞춤형 건강 돌봄 강화

 디지털 헬스케어 기술은 만성질환자와 고령층의 건강 관리에 필수적인 도

구이다. AI 기반 진단 도구와 빅데이터 분석을 통해 개인별 맞춤형 건강 관

리가 가능해질 수 있다.

건강 모니터링 시스템을 통해 돌봄 대상자의 혈당, 체온, 심박수 등 생체 데

이터를 지속적으로 측정해 질병 악화 징후를 조기에 발견하고 대응할 수 있

다.

AI 진단 보조 측면에서 AI 기술을 활용해 의료진의 진단을 보조하고 질병의 

조기 진단과 예방적 치료를 가능하게 한다.

26) 강원도 보건진료소 고혈압 환자의 원격관리시스템 적용 효과保健敎育健康增進學會誌 第31卷 第2號
(2014. 6) pp. 55-64(권명순, 노기영, 최정화)
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 광주 서구는‘고령자 스마트케어 서비스 구축사업’을 추진하고 있다.27) 

고도화된 ICT 기기를 활용해 취약노인을 위한 응급상황 대처, 의료 및 건강

관리를 통합적으로 제공하는 스마트 선도모델 구축을 추진하고 있다.

구체적으로 ▲고령자 스마트케어 서비스 제공을 위한 인프라구축 ▲라이프

로그 수집‧분석을 위한 고도화된 ICT 기기 도입 ▲스마트케어 전달체계구축 

▲스마트돌봄 선도모델 생성을 위한 연구용역을 추진하고 있다.

특히 고령자와 보호자들이 스마트케어서비스 플랫폼 앱을 통해 손쉽게 재

택의료 서비스를 요청할 수 있고, 케어기버(Care Giver)들이 효율적으로 업

무를 수행할 수 있는 시스템과 실시간 위기상황 모니터링을 위한 통합관제

시스템을 구축하여 운영하고 있다.

   3) 응급 상황 대응 체계 구축

의료·돌봄 통합지원의 주요 과제 중 하나는 응급 상황 발생 시 신속하게 

대응하는 것인대 디지털 헬스케어의 스마트 센서와 웨어러블 기기는  급 상

황을 감지하고 신속한 대응을 가능하게 한다.

낙상 감지 센서는 돌봄 대상자의 가정에 스마트 센서를 설치하여 낙상을 감

지하고, 보호자 및 응급센터에 즉시 알림을 전송한다.

응급 호출 시스템은 웨어러블 기기를 착용한 돌봄 대상자가 긴급 상황 발생 

시 버튼을 누르면 응급 구조팀이 출동한다.

 서울시는 고령자 가정의 안전을 강화하기 위해 다양한 스마트 기술을 도입

하고 있다. 특히, 치매 어르신의 실종 예방과 안전 돌봄을 위한 '스마트지킴

이'를 보급하여 이동 경로 추적, 긴급 호출, 안심존 이탈 시 알림 등의 기능

을 제공하고 있다.28) 

이 장치는 심박 이상 시 경고 알림, 복약 시간 알림, 낙상 감지, 활동량 모니

27) 서구, 전국 유일‘고령자 스마트케어 서비스’시동(2024.4.4.) 광주 서구청 보도자료
28) 서울시, 치매어르신 실종예방과 안전돌봄을 위한 ‘스마트지킴이’ 보급(2023.3.3.) 서울시 보도자료



- 32 -

터링 등 다양한 기능을 통해 어르신의 안전을 지원할 수 있다.

서울시의 이러한 노력은 초고령화 시대에 증가하는 돌봄 수요에 대응하기 

위한 것으로, 로봇과 인공지능(AI)을 활용한 스마트 돌봄 서비스를 통해 어

르신의 건강과 안전을 지킬 수 있음을 보여준다. 

   4) 의료비 절감과 효율적 자원 활용

 디지털 헬스케어 도입은 예방적 건강 관리와 조기 진단을 통해 불필요한 

병원 입원과 치료비용을 절감할 수 있다. 이는 의료·돌봄 통합지원 정책에

서 돌봄 비용을 효율적으로 관리할 수 있게 한다.

예방 중심의 건강관리: 지속적인 모니터링을 통해 질병의 조기 발견과 치료

가 가능해며 이를 통해 의료비 절감 효과를 가져온다.

의료 인프라의 효율적 활용: 의료진은 원격 진료와 AI 분석을 통해 더 많은 

환자를 효율적으로 관리할 수 있게 된다.

  (4) 소결

 보건복지부의 의료·돌봄 통합지원 정책과 디지털 헬스케어 혁신 전략은  

밀접하게 연계되어 있다. 원격 진료, 건강 모니터링, AI 진단 등 디지털 기술

은 의료 접근성을 높이고, 만성질환 관리와 응급 상황 대응 체계를 강화하는 

핵심 도구가 될 수 있다.

디지털 헬스케어 도입을 통해 의료·돌봄 통합지원은 의료접근성 확대, 예

방적 건강관리, 효율적 자원배분의 효과를 달성할 수 있다. 

결국 초고령 사회로의 진입을 준비하는 한국의 보건의료 체계를 혁신하고, 

모든 국민이 건강하고 자립적인 생활을 영위하기 위해서는 정부, 지자체, 민

간 기업이 협력하여 지속 가능한 디지털 헬스케어 기반 돌봄 체계를 마련해

야 할 것이다.
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Ⅲ. 현재 보건의료 규제의 문제점

 1. 보건의료 규제의 개념

 

 「행정규제기본법」에 따르면 행정규제란 ‘국가 또는 지방자치단체가 특

정한 행정목적을 실현하기 위하여 국민의 권리를 제한하거나 의무를 부과

하는 것으로서 법령 등 또는 조례규칙에 규정하는 사항’으로 정의하고 있

다. 

보건의료 규제는 의료 서비스와 관련된 법률, 규정, 정책, 제도를 통해 국민 

건강을 보호하고 의료서비스의 질을 보장하는 법적, 제도적 장치이다. 이는 

의약품, 의료기기, 의료인의 자격과 책임, 그리고 의료기관 운영에 이르기까

지 다양한 분야에서 발생할 수 있는 문제를 해결하고 의료시스템의 안정적

으로 운영하기 위한 법적, 행정적 감독 체계이다.29)

보건의료 규제의 기본적인 목표는 국민 건강 보호, 의료서비스의 안전성 보

장, 공공의료의 효율성 향상이며, 보건의료 규제 혁신을 통해 이러한 목표들

을 더욱 효과적으로 달성할 수 있다30)

보건의료 체계는 공공의료 시스템과 민간의료 시스템이 복합적으로 작동하

면서 의료 서비스 제공의 효율성과 공공성을 유지하고 있지만, 현대 사회에

서 발생하는 급격한 기술 발전과 인구구조 변화에 맞춰 지속적인 변화가 이

루어져야 한다. 

 디지털 헬스케어 기술의 도입, 인구 고령화, 만성질환의 증가 등 다양한 변

화가 의료 서비스의 성격을 근본적으로 변화시키고 있으며, 이에 따라 기존 

규제의 한계도 점차 뚜렷해지고 있다. 

29) 김진수, "보건의료 규제의 이론과 실제," 보건행정학회지, 제25권 제2호, 2015, pp. 123-140
30) 조영태, "보건의료 규제의 개혁 방향: 국민 건강을 위한 정책적 대안", 보건의료 정책연구, 2021.
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 2. 기존 규제의 한계성: 고정적이고 유연하지 못한 법령

 보건의료 규제는 의료 시스템의 안전성과 공공성을 유지하는 데 필수적이

지만, 현대의 급변하는 의료 환경에서는 기존의 법령이 변화하는 의료 수요

에 적절히 대응하지 못하는 경우가 많다.31)

보건의료 규제는 주로 의료 서비스를 안전하게 제공하기 위한 엄격한 기준

을 기반으로 설계되어 있다. 그러나 고정적이고 유연하지 못한 법적 규제는 

새로운 기술과 서비스 모델이 등장하는 상황에서 빠르게 적응하지 못하는 

한계를 보인다. 이는 새로운 의료 서비스의 도입을 지연시키고, 궁극적으로 

환자들이 기술 혁신의 혜택을 누리지 못하게 만드는 결과로 이어질 수 있다.

 기존 법령은 대면 진료를 중심으로 설계된 경우가 많다. 전통적으로, 의료 

행위는 의사와 환자가 대면하는 환경에서 이루어지는 것을 전제로 하고 있

으며, 이를 기반으로 의료인의 책임 범위와 의료 행위의 법적 기준이 설정되

었다. 

하지만 디지털 기술이 발전하면서 원격의료, 인공지능 기반 진단 도구, 웨어

러블 기기를 활용한 의료 서비스 등 비대면 진료 모델이 점차 확산되고 있

다. 이러한 변화에도 불구하고, 기존 규제는 여전히 대면 진료를 중심으로 

구성되어 있기 때문에, 새로운 의료 서비스 제공 모델을 효과적으로 규제하

지 못하는 문제가 발생하고 있다.

 또한, 기존 법령은 의료인의 역할과 책임을 고정된 범위 내에서 규정하고 

있어, 새로운 기술이 등장했을 때 유연하게 적용되지 않는 문제가 발생한

다.32) 

예를 들어, 인공지능(AI)을 통한 진단 보조 도구는 의료진의 결정을 돕는 중

요한 역할을 하지만, AI의 역할이 증가하면서 발생하는 책임 소재 문제가 불

분명하다. 

31) OECD (2021). "Health at a Glance 2021: OECD Indicators" p15-17
32) World Health Organization (2021). "Global Strategy on Digital Health 2020-2025" p22-25
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만약 AI가 제공한 진단 정보를 바탕으로 의사가 잘못된 치료 결정을 내리게 

되었다면, 그 책임이 누구에게 있는지에 대한 명확한 규정이 필요하지만, 현

재의 법적 체계는 이러한 부분을 충분히 다루지 못하고 있다. 

이러한 모호성은 신기술의 도입 속도를 지연시키고, 기술 혁신을 저해하는 

요인으로 작용할 수 있다.
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 3. 기술 발전에 따른 법제 미비: 디지털 헬스케어 관련 규제 공백

 디지털 헬스케어는 현대 의료의 새로운 패러다임으로 자리 잡고 있다. 인

공지능, 빅데이터, 모바일 기술, 웨어러블 기기 등 다양한 기술의 발전은 의

료의 모든 측면을 변화시키고 있다. 

이러한 변화는 의료 서비스의 접근성, 효율성, 정확성을 크게 개선할 수 있

는 잠재력을 가지고 있지만, 기술 발전 속도를 따라가지 못하는 규제 공백이 

여러 문제를 야기하고 있다. 

 특히 원격의료, AI 기반 진단, 개인 맞춤형 의료 서비스와 같은 혁신적인 

서비스 모델들은 규제의 미비로 인해 제대로 자리 잡지 못하는 상황에 처해 

있다. 

예를 들어, 인공지능(AI)을 통한 진단 도구는 이미 많은 병원에서 사용되고 

있지만, 이 기술이 도입될 때 발생하는 법적 문제는 여전히 명확하지 않다.

 AI가 제공한 진단 결과가 잘못되었을 경우, 그 책임이 AI 시스템 개발자에

게 있는지, 아니면 해당 정보를 기반으로 치료 결정을 내린 의료진에게 있는

지에 대한 법적 기준이 부족하다. 이로 인해 AI 기반 의료 서비스의 도입이 

제한되거나 저해되는 상황이 발생할 수 있으며, 이는 의료 혁신의 걸림돌로 

작용할 수 있다.

환자의 상태를 직접 관찰하지 못하는 원격 진료에서 진단의 정확성과 책임 

문제가 복잡하게 얽혀 있으며, 기존 법령은 이러한 비대면 진료 상황을 적절

히 다루지 못하고 있다. 

 또한, 원격의료에서는 개인정보 보호 문제도 중요한 이슈이다. 원격의료는 

환자의 건강 데이터를 실시간으로 전송하고 이를 바탕으로 진료가 이루어

지는데, 이 과정에서 발생할 수 있는 개인정보 유출이나 데이터 보안 문제는 

심각한 문제가 될 수 있다. 

현재 대부분의 국가에서는 개인정보 보호법을 통해 기본적인 개인 데이터 



- 37 -

보호 규제를 하고 있지만, 원격의료와 같은 비대면 서비스에서의 데이터 유

출 및 보호 문제는 기존 법적 틀로 충분히 다루지 못하는 경우가 많다. 

 인공지능(AI)을 활용한 의료 기술도 유사한 규제 문제에 직면해 있다. AI는 

이미 많은 의료 분야에서 활용되고 있으며, 특히 영상 진단, 병리학적 분석, 

임상 데이터 분석에서 탁월한 성능을 보이고 있다. 

 예를 들어, AI가 제공한 진단 결과가 오류로 이어졌을 경우, 그 책임은 AI 

시스템 개발자에게 있는지, 아니면 해당 진단을 기반으로 치료 결정을 내린 

의료진에게 있는지 책임소재에 대한 명확한 법적 기준이 부족하다. 

이로 인해 AI 기반 의료 서비스의 도입이 제한되거나 저해되는 상황이 발생

할 수 있으며, 이는 의료 혁신의 걸림돌로 작용할 수 있다. 규제 공백을 해결

하기 위한 법적 체계의 구축이 필수적이다
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4.  의료 인프라와 접근성 문제: 지역별 보건의료 서비스 불균형

 의료 인프라의 불균형은 의료 서비스 접근성 문제에서 가장 큰 장애물 중 

하나이다. 특히 도시와 농어촌 지역 간 의료 서비스 접근성 격차는 심각한 

문제로 지적되고 있다. 

대다수 농어촌의 인구 규모는 줄어들고 있지만 농어촌 지역의 고령화 속도

가 빠르게 증가하고 있다는 점을 고려한다면 보건의료 수요가 적지 않다는 

점에서 지역별 보건의료 서비스 불균형은 상황이 더 심각하다.

이러한 지역 간 의료 자원의 불균형은 사회적 불평등을 심화시키며, 건강 

형평성 문제를 발생시키는 중요한 요인으로 작용하고 있다.

 대도시에서는 종합병원, 전문 진료 센터, 첨단 의료 장비를 갖춘 병원들이 

밀집해 있어 환자들은 신속하고 효율적으로 의료 서비스를 받을 수 있다. 

특히, 응급 상황에서는 응급실까지 빠르게 이동할 수 있는 의료 시스템이 

잘 구축되어 있다. 

반면 농어촌 지역에서는 의료 시설이 부족하며, 적절한 응급 의료 서비스를 

받기 위해서는 장거리 이동이 필수적인 경우가 많다. 이는 특히 고령자, 만

성질환자, 장애인과 같은 취약 계층에게 심각한 문제를 초래한다. 이들은 정

기적으로 의료 서비스를 이용해야 하지만, 거주 지역의 의료 인프라가 부족

한 탓에 필요한 진료를 제때 받지 못하고 있다.

이는 단순히 병상 수나 의사 수의 차이뿐만 아니라, 응급 의료 시스템의 구

축 여부와도 밀접한 관련이 있다. 농어촌 지역에서는 응급 의료 체계가 충분

히 구축되지 않아, 응급 상황에서 적시에 적절한 치료를 받기 어려운 상황이 

자주 발생한다. 이는 지방 주민들의 의료 취약성을 심화시키고, 건강 불평등

을 초래하는 주요 요인으로 작용한다.

 국토교통부가 발간한 ‘2020년도 국토모니터링보고서’에 따르면, 2020년 

전국 시군구 응급의료시설 접근성은 평균 11.89㎞, 표준편차 8.62㎞, 최대거

리 48.63㎞다. 여기에는 「응급의료에관한 법률」에 따라 지정된 중앙응급
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의료센터, 권역응급의료센터, 전문응급의료센터, 지역응급의료센터 및 지역

응급의료기관 등이 포함됐다.

< 시도별 응급의료시설 평균 거리 >

출처 : 국토교통부 「2020 국토모니터링 보고서」

전국 시도별 접근성은 서울특별시가 2.94㎞로 가장 높았으며, 광주광역시(6.

15㎞), 대전광역시(6.76㎞), 부산광역시(6.79㎞) 등이 뒤를 이었다. 응급의료

시설까지 도로 이동거리가 20km 이상인 시도에는 강원도(22.32㎞), 제주특

별자치도(22.29㎞), 경상북도(20.25㎞) 등이 포함됐다.

세종특별자치시의 경우 응급의료시설이 추가돼 접근성이 2019년 14.8㎞에

서 2020년 11.1㎞로 개선됐으며, 응급의료시설로부터 10㎞ 이내 거주하는 

세종시 인구 비율도 5.2%에서 84.4%로 크게 증가한 것으로 분석됐다.

 또한, 전문 의료 서비스에 대한 접근성도 대도시와 농어촌 간 큰 격차를 
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보인다. 대도시에서는 다양한 전문 진료과목이 병원 내에서 제공되며, 환자

들은 필요에 따라 적절한 전문 진료를 받을 수 있다. 

그러나 농어촌 지역에서는 전문 진료과목이 제한적이기 때문에, 전문적인 

치료가 필요한 환자들은 대도시로 이동해야 하는 불편을 겪는다. 예를 들어, 

암 치료와 같은 고도의 의료 서비스를 받기 위해서는 환자가 장거리 이동을 

해야 하며, 이는 특히 건강 상태가 좋지 않은 환자들에게 큰 부담으로 작용

한다.
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 5. 소결

현재 보건의료 규제는 고정적이고 유연하지 못한 법령, 기술 발전에 따른 

법제 미비, 의료 접근성의 지역별 불균형 등의 문제를 안고 있다. 이러한 문

제들은 디지털 헬스케어 기술 발전과 고령화 사회에서 발생하는 새로운 건

강 수요에 적절히 대응하지 못하고 있으며, 특히 원격의료와 AI 같은 혁신적

인 의료 기술 도입에 있어서 규제 공백은 큰 걸림돌이 되고 있다. 

또한, 지역 간 의료 불균형 문제는 사회적 불평등을 심화시키며, 의료 서비

스의 형평성을 저해하는 중요한 요인으로 작용하고 있다.

이를 해결하기 위해서는 유연한 규제 체계와 적극적인 법적 개혁이 필요하

며, 특히 디지털 헬스케어와 같은 신기술을 빠르게 수용할 수 있는 규제 샌

드박스 제도와 같은 혁신적 접근이 요구된다.
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Ⅳ. 국제적 사례 분석

 세계 각국은 인구 고령화, 만성질환 관리에 대한 대응력을 높이기 위해 사

회적·경제적 맥락에 따라 디지털 헬스케어의 발전을 적용하여 보건의료 

규제를 혁신해 나가고 있다. 

이 절에서는 미국, 유럽연합(EU), 일본 등 주요 국가의 디지털 헬스케어 및 

보건의료 규제 개혁을 분석하여 그들의 성공적인 접근 방식을 살펴보며, 이

를 통해 한국 보건의료 규제 혁신에서의 시사점을 도출하고자 한다.

 1. 미국의 디지털 헬스케어 규제 혁신

 미국은 가장 발전된 디지털 헬스케어 시스템을 갖춘 국가로, 다양한 규제 

혁신을 통해 디지털 헬스케어 기술의 도입과 확산을 적극 장려하고 있다. 

원격의료, 인공지능(AI), 빅데이터 분석과 같은 첨단 기술이 미국의 의료 시

스템에 광범위하게 활용되면서 환자들이 의료서비스를 더 쉽게 이용할 수 

있게 되었고 전반적인 의료 효율성 또한 크게 향상되었다. 

미국은 디지털 헬스케어를 통해 의료 시스템의 질적 향상과 의료 비용 절감

이라는 두 가지 목표를 동시에 달성하고 있다.

  (1) 원격의료의 확산과 규제 혁신

 원격의료는 디지털 헬스케어 기술 중에서도 가장 중요한 축으로 자리 잡았

으며, 코로나19 팬데믹을 계기로 그 효과와 중요성이 더욱 부각되었다. 

원격의료는 환자가 의료기관에 직접 방문하지 않고도 의사와 상담하거나 

치료를 받을 수 있어 의료서비스 접근성을 비약적으로 향상시키는데 기여

하고 있다. 

특히 만성질환 관리, 심리 상담, 전문의 진료 등의 분야에서 원격의료는 중

요한 역할을 하고 있다.
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   1) CMS의 역할 및 보험 적용 확대

 미국에서 원격의료가 폭넓게 확산될 수 있었던 주요 요인 중 하나는 CMS

(Centers for Medicare & Medicaid Services)의 적극적인 정책적 지원이다. 

CMS는 메디케어(Medicare)와 메디케이드(Medicaid) 같은 미국의 공공 의료

보험 프로그램을 총괄하는 기관으로, 원격의료를 활성화를 위해 규제 완화

와 보험 혜택 범위 확장과 같은 정책적 변화를 이끌어냈다..33)

 특히 코로나19 팬데믹이 시작된 2020년, CMS는 원격의료를 통해 제공되는 

다양한 진료 및 상담 서비스에 대해 보험 적용 범위를 크게 확대했다. 

이를 통해 메디케어와 메디케이드 수혜자들은 병원을 직접 방문하지 않고

도 의사와 실시간으로 원격 진료를 받을 수 있었으며, 이러한 조치는 팬데믹 

동안 환자들이 안전하게 의료 서비스를 이용할 수 있는 중요한 수단이 되었

다. 

그동안 원격의료는 의료 서비스 제공의 일부 보조적 수단으로만 인정되었

지만, CMS가 규제를 완화하고 보험 적용 범위를 넓히면서 원격의료는 일상

적인 의료 제공 방식으로 자리잡게 되었다.

 농어촌이나 의료 인프라가 부족한 지역에서는 원격의료가 의료 서비스 접

근성을 크게 향상시키는 데 핵심적인 역할을 수행했다. 

이러한 지역에서는 의료기관이 부족하거나 전문 의료진이 충분하지 않아 

환자들이 적절한 의료 서비스를 받기 어려운 경우가 많았는데, 원격의료를 

통해 이러한 문제를 해결할 수 있었다. 

<그래프: 코로나19 팬데믹 시기 미국 원격의료 이용률 변화>

(모든 주에서 서비스를 제공하는 4개 원격 의료 제공업체가 보고한 원격 의료 환

33) Centers for Medicare & Medicaid Services (CMS), "CMS Waivers, Flexibilities, and the Tra
nsition Forward from the COVID-19 Public Health Emergency"(2023.2.27.)
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자 접촉 건수 및 원격 의료 접촉 및 응급실(ED) 방문의 변화율 - 미국, 2019년 1월 

1일~3월 30일(비교 기간) 및 2020년 1월 1일~3월 28일(팬데믹 초기 기간))

출처: 미국 CDC Trends in the Use of Telehealth During the Emergence of the 

COVID-19 Pandemic — United States, January–March 2020
Weekly / October 30, 2020 / 69(43);1595–1599

미국 CDC에 의하면 원격 의료는 팬데믹 기간 동안 치료 접근성을 확대하고, 

직원과 환자의 질병 노출을 줄이고, 부족한 개인 보호 장비 공급을 보존하

고, 시설에 대한 환자 수요를 줄임으로써 여러 가지 이점을 제공할 수 있었

으며 원격 의료 정책의 변화는 팬데믹 기간과 그 이후에도 계속해서 치료 

접근성 향상을 지원할 수 있다.

CMS의 보험 적용 확대는 고령자, 만성질환자, 이동이 어려운 환자들에게 의

료 접근이 가능하게 하였으며, 원격의료는 미국 내 의료 격차를 줄이는 데 

중요한 역할을 하고 있다.

   2) 아마존 사례
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 구체적으로 아마존 클리닉의 경우 의사의 가상 진료 서비스를 전국적으로 

확대하는 한편, 메시기 기반의 치료 서비스는 규제로 인해 여전히 34개 주에 

제한해 실시 중이다.34)

<아마존 클리닉 홈페이지 화면>

 아마존 클리닉은 디지털 헬스케어 분야에서 아마존의 적극적인 행보를 보

여주는 사례이다. 원격의료 서비스를 통해 환자들은 시간과 장소에 구애받

지 않고 의료 서비스를 이용할 수 있으며, 이는 특히 경증 질환 관리에 효율

적이다. 

그러나 보험 적용의 부재로 인해 비용 부담이 있을 수 있으며, 중증 질환에 

대한 한계도 존재하며 디지털 플랫폼을 통한 의료 서비스 제공 시 개인정보 

보호와 데이터 보안에 대한 우려도 제기될 수 있다. 

따라서 이러한 서비스의 확대는 편의성과 접근성을 높이는 긍정적인 측면

이 있지만, 동시에 의료 서비스의 질적 보장과 보안 문제에 대한 지속적인 

관심과 개선이 필요하다.

34)
https://www.reuters.com/business/healthcare-pharmaceuticals/amazons-push-into-telehealth-
knocks-shares-hims-hers-2024-11-14/?utm_source=chatgpt.com
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   3) HIPAA 규제 완화와 프라이버시 보호

 미국에서 원격의료가 빠르게 확산되면서, 환자의 건강 정보를 보호하기 위

한 규제 또한 중요한 논의 주제가 되었다. 

HIPAA(Health Insurance Portability and Accountability Act)는 미국의 주요 

개인정보보호 법률로 의료 기관과 제3자가 환자의 민감한 건강 정보를 안전

하게 관리하고 보호하도록 규정하고 있다. 

 원격의료의 확산은 디지털 환경에서 의료 정보의 전송과 저장이 늘어나면서 

환자의 프라이버시와 정보 보안 문제가 중요한 이슈로 떠오르게 되었다.35)

원격의료를 보다 신속하게 확산시키기 위해, 미국 보건복지부(HHS)는 팬데

믹 초기, 원격의료 서비스 제공자들이 디지털 플랫폼을 보다 유연하게 활용

할 수 있도록 일부 HIPAA 규제를 임시적으로 완화하였다. 

 줌(Zoom), 스카이프(Skype)와 같은 상업적 비디오 통신 플랫폼의 활용을 

허용함으로써 팬데믹 가간 동안 급증한 원격 진료 수요를 효과적으로 충족

할 수 있었다. 다만, 이러한 규제 완화는 임시 조치로, 이후 다시 원래의 엄

격한 HIPAA 규제가 적용될 예정이다.

 HIPAA는 원격의료 환경에서도 환자의 의료 데이터를 보호하는 핵심적인 

법적 기반으로, 디지털 데이터는 암호화와 접근 통제를 통해 철저히 보호되

어야 한다. 

환자 동의 없이 의료 정보가 상업적으로 활용되는 것은 HIPAA에 따라 엄격

히 금지되며, 의료기관은 이를 보호하기 위한 절차를 철저히 준수해야 한다. 

이러한 강력한 개인정보 보호 규제는 원격의료가 빠르게 확산되는 가운데, 

환자들이 안전하게 서비스를 이용할 수 있는 중요한 법적 장치로 작용하고 

있다.

35) 김재선. (2021). "미국의 보건의료데이터 보호 및 활용을 위한 주요 법적 쟁점." 의료법학, 22(4), 
117-157.
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   4) 주별 규제 차이와 통합을 위한 노력

 미국은 연방제를 채택하고 있어 각 주가 독립적으로 의료 규제를 제정하고 

운영하고 있다. 이에 따라 원격의료와 관련된 규제도 주마다 상이하게 운영

되고 있다. 일부 주는 원격의료를 적극적으로 수용하고 있는 반면, 몇몇 주

는 여전히 대면 진료 중심의 전통적 방식을 선호하고 있다. 

이로 인해 원격의료의 도입과 활용이 주별로 큰 차이를 보이며 이는 의료 

서비스 접근성에서 지역간 격차를 발생시키는 원인이 되고 있다.

 이 문제를 해결하기 위해, 미국 연방정부와 각 주 정부는 주 간 의료 서비

스 제공 허용을 위한 법적 기반을 마련하고 있다. 그중 대표적인 예가 Inters

tate Medical Licensure Compact이다. 

Interstate Medical Licensure Compact는 여러 주에서 의사들이 주 경계를 넘

어서도 원격으로 환자를 진료할 수 있도록 허용하는 제도로 의료 서비스의 

유연성을 높이는 데 기여하고 있다.

특히, 의료 인프라가 부족한 주에서는 이 제도가 더 큰 효과를 발휘하며, 환

자들이 다른 주에서도 양질의 원격 진료를 받을 수 있는 기회를 제공하고 

있다. 

또한, 이 제도는 원격의료의 전국적 확산을 촉진하며 주간 면허 제도의 조화

를 통해 의료진과 환자 모두에게 실질적인 이점을 제공하고 있다.36)

  (2) 인공지능(AI) 기술 도입과 규제

 인공지능(AI) 기술은 미국 의료 시스템의 혁신을 이끄는 중요한 요소이다. 

AI 기술은 의료 서비스를 효율적으로 개선하고, 환자의 개인별 요구에 맞는 

36) Deyo, D., Ghosh, S., & Plemmons, A. (2023). "Access to Care and Physician-Practice 
Growth after the Interstate Medical Licensure Compact." Interstate Medical Licensure 
Compact Commission.
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치료를 가능하게 하며, 진단의 정확도를 크게 높이는데 기여하고 있다. 

의료 영상 분석, 임상 데이터 처리, 질병 예측 등 다양한 분야에서 AI 기술이 

활용되고 있으며, 이러한 발전은 FDA(Food and Drug Administration)의 규

제 혁신에 힘입어 가능해지고 있다.

   1) FDA의 AI 기반 의료 기기 승인 절차

 미국의 FDA는 의료 기기와 소프트웨어의 안전성 및 유효성을 평가하며 AI 

기반 의료 기기의 상용화를 촉진하기 위해 신속 승인 절차를 도입하여 기술

혁신을 촉진하고 있다. 

[표 1: FDA 승인 AI 의료기기 현황 및 주요 분야]

출처: U.S. Food and Drug Administration (FDA), 2023

2020년에 FDA는 AI 기반 의료 기기와 소프트웨어에 대한 승인 절차를 간소

화하는 ‘Breakthrough Devices Program’을 발표했다. 이 프로그램은 혁

신적인 의료 기기와 기술이 시장에 빠르게 진입할 수 있도록 지원하는 제도

로, AI 기술이 의료 현장에서 신속히 도입될 수 있도록 허용했다.37)

특히, AI 기반 영상 진단 기술은 FDA의 승인을 받아 상용화된 대표적인 사

례이다. AI는 암 진단, 심혈관 질환, 안과 질환 등에서 영상 이미지를 분석하

37) FDA. (2020). "Breakthrough Devices Program." U.S. Food and Drug Administration. Retrie
ved from: https://www.fda.gov/medical-devices/how-study-and-market-your-device/breakt
hrough-devices-program.

승인 연도 주요 분야 대표 사례

2020 의료 영상 분석 당뇨병 망막변증 진단 AI

2021 폐 질환 예측
폐 CT 스캔 기반 폐암 조기 진단 

AI

2022 심혈관 질환 분석 심전도(ECG) AI 분석
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고, 의료진의 진단을 보조하는 역할을 하고 있다. 

AI는 인간이 분석하기 어려운 복잡한 의료 이미지를 신속히 분석해 의료진

의 진단 과정을 지원하며 정확도를 높이는 데 기여하고 있다. 예를 들어, 안

저 이미지를 분석하여 당뇨성 망막병증을 조기에 발견하거나, 폐 CT 스캔을 

통해 조기 폐암을 진단하는 데 AI가 사용되고 있다.38)

 또한, AI는 의료 데이터 분석을 통해 질병 예측 모델을 구축하는 데 활용되

고 있다. 미국의 주요 의료 기관들은 대규모 의료 데이터를 AI로 분석하여 

환자 맞춤형 치료를 제공하는 데 집중하고 있으며, 이러한 기술은 질병의 

조기 진단과 예방적 치료를 가능하게 하고 있다.

   2) 의료 AI의 윤리적 문제와 책임 규제

 AI 기술이 의료 서비스에서 중요한 역할을 차지하게 되면서, AI를 둘러싼 

윤리적 문제와 책임 소재 문제도 중요한 이슈로 대두되고 있다. 

AI가 생성한 진단 결과에 오류가 있을 경우, 책임 소재를 AI 시스템 개발자

와 의료진 중 누구에게 귀속할 것인지에 대한 법적 논의가 중요한 과제로 

제기되고 있다. 

 미국은 이러한 문제를 해결하기 위해 AI 의료 기기의 안전성 및 신뢰성을 

보장하는 법적 장치를 마련하고 있는 중이다.

FDA는 AI 기반 의료 기기의 안전성을 보장하기 위해 고위험 기기에 대한 

승인을 엄격하게 관리하고 있으며, AI가 인간의 의료 의사결정 과정에서 보

조적인 역할을 할 수 있도록 규제하고 있다.39)

AI가 독립적으로 진단 및 치료 결정을 내리는 경우, 승인 절차는 더욱 엄격

해지며 이러한 기기는 높은 신뢰성과 안전성을 입증하기 위해 철저한 검증

38) Topol, E. J. (2019). "High-performance medicine: the convergence of human and artificial 
intelligence." Nature Medicine, 25(1), 44–56.

39) Wang, F., Preininger, A., & McLachlan, S. (2020). "AI in healthcare: challenges and 
opportunities for legal regulation and accountability." Health Affairs, 39(2), 246-252.
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과정을 거쳐야 한다.

 미국은 또한 AI 윤리에 대한 논의를 활발히 진행하고 있으며, AI 기반 의료 

시스템의 확산에 따른 책임 소재 문제를 해결하기 위한 다양한 법적, 윤리적 

기준을 마련하고 있다.40)

이러한 규제들은 AI 기술이 의료 현장에서 안전하게 사용될 수 있도록 보장

하며, 의료 서비스의 신뢰성을 유지하는 데 중요한 역할을 하고 있다.

  (3) 빅데이터와 개인정보 보호

 미국 의료 시스템에서 디지털 혁신의 핵심 요소로 자리 잡은 빅데이터 분

석은 의료 서비스의 질과 효율성을 높이는 데 중추적인 역할을 하고 있다. 

의료 빅데이터는 의료 기록, 유전 정보, 임상 데이터를 포함한 다양한 자료

를 활용하여 질병 예측, 맞춤형 치료 개발, 신약 연구에 기여하고 있다.

 정밀 의료(Precision Medicine)는 빅데이터를 통해 개인의 유전적 특성, 생

활 습관, 환경적 요인을 종합적으로 분석하여 환자 맞춤형 치료를 가능하게 

하며 미국 의료 시스템의 효율성과 치료 성과를 향상시키고 있다.

   1) 빅데이터의 활용과 헬스케어 혁신

 미국의 의료 기관과 제약 회사들은 빅데이터를 통해 환자의 건강 상태를 

분석하고, 이를 기반으로 질병 예측 모델을 구축하고 있다. 빅데이터는 임상 

시험의 효율성을 높이는 데도 중요한 역할을 하고 있으며, 신약 개발 과정에

서 환자의 반응을 예측하고, 치료 효과를 미리 확인하는 데 활용되고 있다. 

 또한, 의료 빅데이터는 공공 보건 관리에서도 중요한 도구로 사용되고 있

으며, 국가 차원에서 질병 발생 추세를 예측하고, 공중 보건 전략을 수립하

는 데 기여하고 있다.

40) Char, D. S., Shah, N. H., & Magnus, D. (2018). "Implementing Machine Learning in 
Health Care — Addressing Ethical Challenges." New England Journal of Medicine, 378, 
981-983.
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 미국의 주요 의료 혁신 전략 중 하나인 정밀 의료는 빅데이터 분석을 통해 

개인의 유전 정보와 환경적 요인을 종합적으로 분석하여 환자 맞춤형 치료

를 제공하는 방식이다. 

정밀의료의 핵심 요소인 빅데이터 분석은 유전 정보와 환경적 요인을 통합

적으로 검토하여 환자 맞춤형 치료 방안을 제시한다. 암 치료, 유전 질환, 

희귀병 치료와 같은 분야에서는 빅데이터 분석을 기반으로 가장 적합한 치

료법을 제시하여 치료 성과를 높이고 부작용을 줄이는 데 성공을 거두고 있

다.41)

<그림> 정밀의료 이니셔티브, 암치료에서의 정밀의료

41) Collins, F. S., & Varmus, H. (2015). "A New Initiative on Precision Medicine." New 
England Journal of Medicine, 372(9), 793-795.

Precision Medicine Initiative
Precision Medicine in Cancer 

Treatment

출처: National Instiutes of Health(NIH) 출처: National Cancer Institute(NCI)
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   2) HIPAA와 빅데이터 보호

 빅데이터의 활용이 증가하면서 개인정보 보호 문제와 관련된 문제가 의료

분야의 주요과제로 대두되고 있다.

HIPAA(Health Insurance Portability and Accountability Act)는 미국에서 환

자의 개인 건강 정보를 보호하기 위한 주요 법적 장치로, 의료 기관과 연구 

기관은 빅데이터를 활용할 때 이 규정을 준수해 환자의 개인정보를 보호해

야 한다. 

HIPAA는 의료 데이터를 안전하게 보호하기 위해 암호화와 익명화 절차를 

의무화 하며, 환자의 명시적 동의 없는 데이터의 상업적 활용을 엄격히 금지

하고 있다.42)

<표 HIPAA 규정과 의료 데이터 보호 절차>

출처: U.S. Department of Health and Human Services (HHS), 2023

 미국의 의료기관들은 HIPAA 규제를 준수하면서 환자의 동의를 얻은 후 익

명화된 데이터를 활용하여 질병 연구와 신약 개발에 활용하고 있다. 

이러한 개인정보 보호 규제는 빅데이터를 활용하면서도 환자의 프라이버시

를 보호하는 데 중요한 역할을 하고 있다.43)

42) Mittelstadt, B. D., Allo, P., Taddei, S., Wachter, S., & Floridi, L. (2016). "The Ethics of 
Algorithms: Mapping the Debate." Big Data & Society, 3(2).

43) Raghupathi, W., & Raghupathi, V. (2014). "Big Data Analytics in Healthcare: Promise and 

보호 기준 주요 내용

데이터 익명화 개인 식별 정보를 제거하여 분석 가능

데이터 암호화 저장 및 전송 시 데이터 암호화 적용

환자 동의 데이터 활용 전 환자 사전 동의 필수 



- 53 -

 미국의 민간기업의 빅데이터 활용 사례로 IBM Watson Health을 들 수 있

다. IBM Watson Health는 빅데이터 분석을 활용해 암 치료에 최적화된 치료

법을 제공하며, 환자 맞춤형 의료를 실현하고 있다.44)

Watson은 의료 기록과 학술 논문, 최신 임상 데이터 등을 분석해 암 환자에

게 가장 적합한 치료 옵션을 제시한다.

IBM Watson Health는 뉴욕 메모리얼 슬로언 케터링 암 센터와 협력하여  환

자 치료를 개선하기 위한 강력한 리소스를 개발하고 있다.45) 왓슨은 최신 

연구, 임상 사례, 시험 및 증거 분석을 기반으로 의사에게 개별화된 치료 옵

션을 제공함으로써 의사가 일반적으로 치료 결정을 내리는 데 소요되는 시

간을 줄여준다.

< 메모리얼 슬로언 케터링 암 센터와 IBM 왓슨 헬스케어 협력 >

Potential." Health Information Science and Systems, 2(1), 3.
44) IBM. (2022). "Watson Health: Transforming Cancer Treatment with Big Data."
45)https://www.mskcc.org/news-releases/mskcc-ibm-collaborate-applying-watson-technology
-help-oncologists?utm_source=chatgpt.com
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  (4) 디지털 헬스케어의 미래 전망

 미국은 원격의료, 인공지능, 빅데이터 등의 기술을 활용한 디지털 헬스케

어 규제 혁신을 통해 의료 서비스의 접근성과 효율성을 크게 향상시켰다.

미래에는 정밀 의료와 유전자 치료 등 첨단 기술과 결합한 미국의 디지털 

헬스케어가 더욱 발전할 것으로 예상되며, 이를 지원하는 법적·제도적 장

치의 지속적인 개선이 요구된다.

 미국은 디지털 헬스케어 기술 발전과 규제 혁신의 선두에 서 있으며, 이러

한 혁신을 통해 의료 서비스의 효율성, 환자 만족도, 비용 절감이라는 성과

를 동시에 달성하고 있다.46)

그러나 디지털 헬스케어 기술의 발전과 함께 개인정보 보호, AI의 윤리적 문

제, 책임 소재 규제 등 해결해야 할 과제들도 여전히 남아 있으며, 이를 해결

하기 위한 지속적인 노력이 필요할 것이다.47)

  (5) 소결

 미국은 디지털 헬스케어 분야에서 빠르게 성장하는 기술을 도입하고, 이를 

뒷받침하는 강력한 규제 혁신을 통해 세계적인 리더로 자리매김하고 있다. 

CMS를 통한 원격의료 활성화, FDA의 AI 기반 의료 기기 신속 승인, HIPAA

를 통한 개인정보 보호는 미국의 디지털 헬스케어 규제 체계가 성공적으로 

작동하는 중요한 사례들이다.

46) Collins, F. S., & Varmus, H. (2015). "A New Initiative on Precision Medicine." New 
England Journal of Medicine, 372(9), 793-795.

47) Raghupathi, W., & Raghupathi, V. (2014). "Big Data Analytics in Healthcare: Promise and 
Potential." Health Information Science and Systems, 2(1), 3. DOI: 10.1186/2047-2501-2-3.
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 2. 유럽연합(EU)의 보건의료 규제 개혁

 유럽연합(EU)은 고령화 사회로의 진입, 디지털 헬스케어 기술 발전, 그리

고 인공지능(AI) 기반 의료 서비스 확산에 대응하기 위해 보건의료 규제 개

혁을 지속적으로 추진하고 있다. 

EU는 기술 혁신과 개인정보 보호, AI 기술의 윤리적 문제 해결을 중심으로  

의료 서비스의 접근성과 안전성을 강화하고 이를 통해 글로벌 디지털 헬스

케어 시장에서 선도적 역할을 하고 있다. 

특히 GDPR(General Data Protection Regulation)과 AI 규제 법안(EU AI Act)

은 이러한 혁신적 변화의 중심축을 담당하고 있다. 

  (1) GDPR을 통한 개인정보 보호

 GDPR(General Data Protection Regulation)은 2018년부터 도입된 유럽연합

의 개인정보 보호 규정으로, 전 세계에서 가장 엄격한 개인정보 보호법 중 

하나로 평가받고 있다.48)

   1) GDPR의 배경 및 도입 목적

 GDPR은 디지털화로 인해 증가하는 개인정보 유출 사고와 데이터 오용 문

제를 해결하기 위해 도입되었다. 이러한 규정은 디지털 경제 시대에 맞춰 

개인정보 보호를 강화하고, 신뢰 기반의 데이터 활용을 촉진하기 위한 목적

을 가지고 있다.

   2) GDPR의 주요내용

    ⅰ) 동의 기반 데이터 처리

 의료기관, 디지털 헬스케어 기업, 제약사는 환자의 명시적 동의 없이는 건

48) European Commission. (2023). General Data Protection Regulation: Protecting Healthcare 
Data. Retrieved from: https://ec.europa.eu/info/law/law-topic/data-protection.
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강 데이터를 사용할 수 없습니다. 동의를 얻었다 하더라도, 환자가 원할 경

우 언제든지 철회할 수 있다.

    ⅱ) 데이터 익명화 및 암호화

 수집된 데이터는 반드시 익명화 또는 암호화되어야 하며, 개인을 특정할 

수 없도록 조치가 필요합니다. 이를 통해 데이터 유출 시에도 프라이버시를 

최대한 보호할 수 있다.

    ⅲ) 글로벌 적용

 GDPR은 유럽연합 내에서만 적용되는 것이 아니라, 유럽 거주자의 데이터

를 처리하는 모든 기업에 적용므로 이를 통해 전 세계적으로 의료 데이터 

보호의 기준이 한층 강화되었다.

<　GDPR 설명 그림　>

츨처 :　European Council　Council of the European Union
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   3) GDPR 준수의 도전 과제

GDPR은 개인정보 보호를 강화했지만, 의료 데이터의 복잡성과 규정 준수 

비용 증가로 인해 중소 디지털 헬스케어 기업들에게는 추가적인 부담으로 

작용하기도 했다.

   4) GDPR의 파급 효과

GDPR은 유럽 내 디지털 헬스케어 스타트업에게는 데이터 관리 역량을 강화

하는 계기가 되었으며, 다국적 기업에게는 글로벌 데이터 보호 표준 준수를 

요구함으로써 유럽 시장 진출 전략을 재구성하도록 만들었다.

GDPR의 성공적인 도입은 캘리포니아 소비자 개인정보 보호법(CCPA)과 같

은 미국의 법률 제정에도 영향을 미쳤으며, 전 세계적으로 데이터 보호에 

대한 관심을 높이는 계기가 되었다.

출처: 한국무역협회 브뤼셀지부 발표、 ‘EU GDPR 위반 사례와 기업 유의

사항’(2020.6.12.)
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  (2) AI 규제 법안(EU AI Act) 도입

   1) AI 규제 법안 도입 배경

 EU는 AI 기술의 급격한 발전이 의료 서비스에 혁신을 가져오는 동시에, 윤

리적 문제와 데이터 오용 등의 위험을 초래할 수 있다는 점을 인식했다. 이

러한 우려를 해결하고 신뢰 기반의 AI 사용을 보장하기 위해 EU AI Act를 

도입했다.49)

EU AI Act는 세계 최초의 포괄적 AI 규제 법안으로 평가받으며, 특히 고위험 

AI 시스템에 대한 엄격한 규제를 통해 의료 서비스의 안전성과 신뢰성을 강

화하고 있다. 

   2) 주요 내용

    ⅰ) 위험등급 분류

 AI 기반 진단 보조 도구와 임상 의사결정 지원 시스템은 고위험군으로 분

류되어, 엄격한 안전성 평가와 인증 절차를 필수적으로 거쳐야 한다.

 ․ 고위험군: 의료 진단 AI, 임상 의사결정 지원 시스템, 수술용 AI 로봇 등.

이러한 시스템은 엄격한 안전성 평가를 거쳐야 하며, 투명성과 설명 가능성

을 보장해야 한다.

 ․ 일반군: 건강관리 애플리케이션, 웨어러블 기기 등은 상대적으로 낮은 규

제를 적용받는다.

49) European Commission. (2023). AI Regulation Report and Healthcare Innovation. Retrieved 
from: https://ec.europa.eu/ai.
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< 고위험 사업자의 인증 절차 >

출처 :　European Commission AI Act

    ⅱ) AI 투명성 강화

 의료 AI는 환자와 의료진이 의사결정 과정을 명확히 이해할 수 있도록 설

명 가능성을 제공해야 하며, 이는 AI 시스템의 신뢰성을 보장하기 위한 핵심 

요건이다.

    ⅲ) 책임소재 명확화

 AI가 오작동하거나 오류를 일으켜 의료 사고가 발생할 경우, 개발자, 의료

기관, 제공자 간의 책임 소재를 명확히 규정함으로써 법적 분쟁을 줄이고 

신뢰를 확보하고자 한다.
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<　AI 규제 법안 적용 대상 및 요건　>

출처: European Commission AI Regulation Report, 202350)

   3) 국제적 비교

 EU AI Act는 미국과 중국의 AI 규제보다 포괄적인 범위를 다루며, 특히 의

료 서비스에서의 안전성과 윤리성을 강조하고 있다.

< EU AI Act와 미국 행정령령 비교 >

출처 ：이데일리, 韓 AI경쟁력 글로벌 7위…"EU식 AI법 따르다 뒤처질 것"(2024.1.4.)

50) European Commission. (2023). AI Regulation Report and Healthcare Innovation. Retrieved 
from: https://ec.europa.eu/ai.

AI 시스템 종류 규제 수준 주요 요건

진단 지원 AI 고위험 엄격한 안전성 평가 및 인증

수술용 AI 로봇 고위험 투명성, 설명 가능성, 책임 규정

건강 모니터링 앱 일반군
기본 보안 요건 및 데이터 보호 

준수

웨어러블 기기 일반군
개인정보 암호화 및 환자 동의 필

요
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   4) 향후 과제

 AI 기술의 발전 속도가 빠른 만큼, EU AI Act가 새로운 기술에 얼마나 효과

적으로 대응할 수 있을지 지속적인 검토와 개정이 필요할 것이다.

  (3) 통합 시장 전략을 통한 디지털 헬스케어 확산

 유럽연합은 단일 시장 전략을 통해 각국의 규제 차이로 인한 기술 도입 장

애를 완화하고, 디지털 헬스케어 기술의 빠른 확산과 의료 서비스 접근성 

개선을 동시에 이루고 있다.

이 전략은 의료 기술 혁신이 국경을 넘어 확산되는 기반을 마련하며, 특히 

원격의료와 AI 기반 의료 서비스가 유럽 전역에서 널리 활용될 수 있는 환경

을 조성한다.

주요 전략은 다음과 같다.

   1) 의료 데이터 상호 운용성 강화

유럽연합은 의료 데이터 상호 운용성을 촉진하는 전략을 추진하고 있는데 

이는 유럽 내에서 환자의 의료 데이터를 안전하게 공유하고, 의료 시스템 

간에 효율적으로 교환할 수 있도록 하는 제도로, 환자들이 국경을 넘어 의료 

서비스를 이용할 수 있는 기회를 제공하고 있다. 

환자의 의료 기록이 어느 나라에서든 의료 제공자가 즉시 접근할 수 있도록 

EU Health Data Space 구축하여, 의료 서비스 접근성을 대폭 개선하고 있다. 

독일에서 치료를 받은 환자가 프랑스에서 의료 서비스를 받을 때 기록을 손

쉽게 공유할 수 있게 된 것이다.

   2) 원격의료 표준화
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원격의료를 EU 전역에 확산시키기 위해 국가 간 공통 표준을 마련하고 있

으며, 원격의료 표준화를 통해 의료 인프라가 부족한 동유럽 지역에서 환자

들이 적시에 전문 의료 서비스를 받을 수 있는 환경을 제공하고 있다.

  (4) 유럽연합의 규제 혁신 성과와 과제

 유럽연합의 GDPR과 AI 규제 법안은 디지털 헬스케어 기술의 도입과 확산

에서 규제와 기술 혁신을 균형 있게 유지하는 데 성공하고 있으며, 특히 GD

PR을 통해 개인정보 보호와 기술 발전의 조화를 이끌어 내고 있다. 

EU는 미국보다 포괄적인 데이터 보호 규정을 가지고 있으며, 중국과 달리 

개인의 프라이버시를 우선적으로 고려한 디지털 헬스케어 전략을 추진하고 

있다.

 AI 규제 법안은 의료 AI의 안전성과 신뢰성을 강화하는 핵심 도구로, 디지

털 헬스케어 기술이 국경을 넘어 확산되고 통합될 수 있도록 지원하고 있다.

 그러나 기술 발전 속도가 매우 빠르기 때문에 두 가지 측면에서 지속적인 

규제 개선이 필요하다.

먼저 데이터 주권 관련하여 데이터 활용이 국가 간 상호 이익을 제공하면서

도 개인정보 보호를 유지해야 하며 의료 AI가 자율적으로 의사결정을 내리

는 고위험 사례에 대한 책임 소재를 더욱 명확히 규정하고, 데이터 공유와 

개인정보 보호의 균형을 유지하는 제도적 장치가 필요하다.
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 3. 일본의 고령화 대응 규제 전략

 세계에서 가장 빠른 속도로 고령화가 진행 중인 일본은 이 문제에 대응하

기 위해 보건의료 규제와 관련된 다양한 정책적·법적 개혁을 추진하고 있

다. 

고령화로 인한 의료비 증가와 의료 자원 부족 문제를 해결하기 위해 일본은 

장기 요양과 만성질환 관리를 중심으로 하는 보건의료 규제 전략을 개발하

고 있다. 장기요양보험 제도와 같은 제도를 마련하고, 디지털 헬스케어 기술

을 활용하여 의료 서비스의 효율성을 강화하고 있다.

  (1) 일본의 고령화 현황

 일본의 고령화는 매우 급속하게 진행되고 있다. 2019년 기준으로 65세 이

상 인구는 전체 인구의 약 28%로, 세계에서 가장 높은 고령화 비율을 기록

하고 있다.51) 

또한, 2060년에는 인구의 약 2.5명 중 1명이 고령자가 될 것으로 전망되고 

있다.52) 이러한 고령화는 의료 서비스와 돌봄 서비스의 수요 증가를 가져와 

국가적 차원의 대책이 필요하다.

  (2) 장기요양보험 제도

 2000년 도입된 장기요양보험(LTCI: Long-Term Care Insurance)은 65세 이

상의 고령자에게 필요한 돌봄과 의료 서비스를 통합적으로 제공하는 제도

이다. 

장기요양보험제도는 65세 이상의 고령자고령자들이 가정에서 독립적으로 

생활할 수 있도록 지원하며, 재활 서비스, 일상생활 지원, 의료 돌봄 서비스

를 포함한 다양한 서비스를 제공하고 있다.53)

51) Health Insurance Review and Assessment Service (HIRA). (2023). Aging Population Trends 
in Japan.

52) National Institute of Population and Social Security Research. (2023). Japan's Aging 
Demographics.
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장기요양보험은 고령자의 의료 비용 부담을 줄이고, 장기적인 돌봄 서비스

를 제공하는 시설과 인프라를 구축하고 있으며 국고와 지방정부, 개인 보험

료로 재정을 분담하여 안정성을 유지하고 있다.

< 일본 장기요양보험 제도의 구조와 재정 체계 >

출처: 국민건강보험공단

  (3) 디지털 헬스케어와 원격의료의 도입

 일본은 고령화 문제를 해결하기 위해 디지털 헬스케어 기술 도입에도 노력

을 기울이고 있지만, 원격의료와 같은 디지털 헬스케어 기술의 도입 속도는 

다소 느린 상황이다. 

일본은 전통적으로 대면 진료를 선호하는 의료 시스템을 유지하고 있어, 원

격의료는 주로 도서 지역과 의료 취약 지역에서 제한적으로 시행되고 있다.

53) Welfare State Research Institute. (2023). Long-Term Care Insurance in Japan.
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 그러나, 일본 정부는 의료 인력 부족과 고령화 문제를 해결하기 위해 원격

의료의 도입을 점진적으로 확대하고 있으며, 이를 통해 농어촌 지역 고령자

들이 적시에 의료 서비스를 받을 수 있도록 노력하고 있다.54)

일본은 2018년 <온라인 진료의 적절한 실시에 관한 지침>을 발표하며 온라

인 진료를 제도화하기 시작하였다. 그러나 해당 지침에는 다양한 규제가 존

재해 실제로는 온라인 진료가 실질적으로 이루어지기 어려운 상황이었다.

 그러나 코로나19가 발발하면서 온라인 진료에 대한 필요성이 높아지면서 

2020년 4월 '신형 코로나 바이러스 감염증 확대와 관련 전화나 정보통신기

기를 이용한 진료 등의 한시적·특례적 취급‘을 발표하면서 일시적으로 

온라인 진료를 확대하는 방안을 마련하였다. 이를 통해 온라인 진료가 조금

씩 보급되기 시작하였다.

예를 들어, 일본은 의료 인프라가 부족한 농어촌 지역을 대상으로 원격 진단 

장비를 보급하고, 의료진과 환자 간의 실시간 상담을 지원하는 플랫폼을 구

축하고 있다.

AI 기반 진단 도구와 웨어러블 기기와 같은 디지털 헬스케어 기술이 점차 

도입되고 있으며, 특히 만성질환 관리와 재활 서비스에서 이러한 기술의 활

용이 확대되고 있다.

 일본은 고령자 돌봄과 만성질환 관리에 중점을 두고 있으며, 고령자들이 

가정 내에서 독립적으로 생활할 수 있도록 지원하는 디지털 헬스케어 기술

을 적극 도입하고 있다. 

그러나 일본의 대면 진료 중심 의료 시스템은 디지털 헬스케어 기술의 전반

적인 도입 속도를 저하시켜, 원격의료와 같은 기술은 여전히 제한적인 범위

에서만 활용되고 있다.

향후 의료진의 기술 활용 능력과 인프라 구축 문제는 추가적인 개선이 필요

하다.

54) Welfare State Research Institute. (2023). Digital Healthcare in Rural Japan.
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  (4) 의료 데이터 이용을 위한 법제와 정책

   1) 추진 배경

 일본은 고령화 문제로 인해 의료비 증가와 의료 인력 부족이라는 도전에 

직면하고 있다. 이를 해결하기 위해 의료 데이터를 활용한 기술 개발 및 정

책 수립을 추진하여 2017년 ‘의료 분야의 연구 개발에 기여하기 위한 익명 

가공 의료 정보에 관한 법률’(약칭 차세대의료기반법)을 제정하였다.

이 법률은 의료 데이터 활용과 개인정보 보호 간의 균형을 맞추는 데 중점

을 두고 있다.

   2) 주요 내용

    ⅰ) 익명가공정보 활용

 환자의 의료 데이터를 익명화하여 개인정보 보호를 강화하는 동시에 의료 

연구와 산업적 활용을 가능하게 하는 체계를 구축했다. 이러한 데이터 활용

은 연구 기간 단축과 비용 절감에 기여하며, 신약 개발과 같은 분야에서도 

주목받고 있다.

    ⅱ) 옵트 아웃(Opt-out) 방식 도입

 환자가 명시적으로 정보 제공을 거부하지 않는 한, 의료 데이터 활용이 가

능하게 하는 옵트아웃 방식을 채택하여 의료 데이터 접근성을 높이고, 의료 

빅데이터 생태계를 활성화하고 있다.

    ⅲ) 활용 목적

 고령화와 같은 사회적 문제를 해결하기 위한 의료 기술 개발과 정책 수립 

지원에 활용된다.
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  3) 데이터 활용과 개인정보 보호

 일본은 디지털 사회 실현을 위한 중점 계획과 AI 전략 2022를 통해 의료 

데이터 활용을 더욱 가속화하고 있다. 특히, 제약사와 연구기관은 익명화된 

데이터를 활용해 의료 혁신을 주도하고 있으며, 개인정보 보호를 강화하기 

위해 다양한 보안 기술을 적용하고 있다.

이러한 노력은 환자 맞춤형 의료와 데이터 활용성을 동시에 실현하였으

며, 데이터 기반 의사 결정 체계를 통해 의료 서비스 품질을 향상시키는 

데 기여하였습니다. 다만, 이러한 정책적 조치에도 불구하고 환자의 정보 

권리 보호와 데이터 오용 방지에 대한 지속적인 검토가 요구된다.

  (5) 일본의 규제 혁신 성과와 과제

 일본은 고령화 문제를 해결하기 위해 장기요양보험 제도를 성공적으로 운

영하고 있으며, 이를 통해 고령자의 건강 유지와 의료비 절감에 기여하고 

있다. 

또한, 일본은 디지털 헬스케어 기술을 점진적으로 도입하여 의료 서비스 접

근성을 향상시키고 있다. 이러한 기술은 고령자의 돌봄과 만성질환 관리에 

폭넓게 활용되고 있으며, 원격의료 서비스 확대를 통해 의료 자원이 부족한 

지역에서도 고품질의 의료 서비스를 제공할 수 있도록 뒷받침하고 있다. 예

를 들어, 일부 농촌 지역에서는 원격의료를 통해 만성질환 환자가 정기적으

로 의료 상담을 받을 수 있는 체계를 구축하여 효과를 보고 있다.

일본은 디지털 사회 실현 중점 계획과 AI 전략 2022를 통해 디지털 헬스

케어 분야에서 데이터 활용을 한층 더 촉진하고 있다. 일본 경제산업성

의 보고서55)에 따르면, 이러한 정책은 데이터 기술을 활용해 고령화로 

인한 사회적 비용을 줄이고 의료 시스템의 지속 가능성을 확보하는 데 

중점을 두고 있다.

55) 일본 경제산업성 디지털청, “디지털 사회 실현 중점 계획”, 2022.
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 4. 국제 사례를 통한 한국 보건의료 규제 혁신의 시사점

  (1) 디지털 헬스케어 규제 혁신의 가속화

 미국의 사례에서 알 수 있듯, 한국은 규제 샌드박스 제도를 적극 활용하

여 원격의료, AI 진단 도구 등 혁신 기술이 실증 테스트를 거쳐 빠르게 시

장에 도입될 수 있도록 지원해야 할 필요가 있다. 

미국이 CMS(Centers for Medicare & Medicaid Services)를 통해 원격의료

에 대한 보험 적용을 확대하며 기술의 대중화를 이끈 점은 한국에서도 참

고할 가치가 있다. 이러한 접근은 혁신 기술의 시장 진입 장벽을 낮추고, 

팬데믹과 같은 비상 상황에서도 의료 서비스 제공의 지속 가능성을 보장

할 수 있다.

  (2) 개인정보 보호와 기술 발전 간 균형

 유럽연합의 GDPR 사례는 디지털 헬스케어 기술이 개인정보 보호와 데

이터 활용의 균형을 유지하며 발전할 수 있음을 보여준다. 

한국은 GDPR의 성공적인 요소를 바탕으로 의료 데이터를 암호화·익명

화하고, 환자의 동의를 기반으로 데이터가 사용되도록 하는 법적 기반을 

마련할 필요가 있다. 이는 데이터의 상업적 활용으로 인한 신뢰 저하를 

방지하며, 데이터 기반 헬스케어 서비스의 신뢰성을 높이는 데 기여할 수 

있다.

  (3) 지역 의료 불균형 해소

한국은 디지털 헬스케어 기술을 활용해 의료 취약 지역의 문제를 해결해

야 한다는 점에서 일본이 농촌과 도서 지역에 원격의료 서비스를 제한적

으로 도입하여 의료 접근성을 개선한 사례는 한국에도 유용한 교훈을 제

공하고 있다. 
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이를 바탕으로, 원격의료 시스템을 전국적으로 확산하고 의료진과 환자

의 상호 작용을 기술적으로 보완하는 방안을 강구해야 할 필요가 있다.

  (4) 의료 혁신의 신뢰 확보

유럽연합이 AI 기술을 의료 분야에서 고위험 기술로 분류하고 엄격한 안

전성 평가 및 투명성 요건을 적용한 것처럼, 한국도 신뢰성 높은 의료 혁

신 생태계를 구축할 필요가 있다. 이는 환자의 안전을 보장하고, 기술 발

전 과정에서 발생할 수 있는 잠재적 위험을 최소화하는 데 기여할 것이

다.
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Ⅴ. 한국의 디지털 헬스케어 규제 혁신 현황

 한국 역시 앞서 살펴본 국제 사례와 유사한 정책 환경에 놓여 있다. 한국은 

디지털 헬스케어 분야가 빠르게 발전하고 있으며, 원격의료와 디지털 건강

정보 활용이 그 중심에 있다. 

특히, 코로나19 팬데믹은 디지털 헬스케어와 원격의료 기술의 필요성과 잠

재력을 확인시켜준 계기가 되었으며, 이는 한국 의료 시스템에 새로운 패러

다임을 제시했다.

정부는 디지털 헬스케어 기술이 의료 서비스의 접근성을 높이고, 고령화 사

회에 대응하며, 의료비 절감을 가능하게 할 수 있는 혁신적인 방법이라고 

보고 여러 규제혁신 방안을 발표하고 있다.

출처 : 「바이오헬스 신산업 규제혁신 방안」,보건복지부(2023.3.2.)
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 이하에서는 보건복지부의 정책을 중심으로 원격의료와 디지털 건강정보 

활용 측면에서 규제 혁신 현황과 이를 둘러싼 과제를 분석하고자 한다.

 1. 원격의료 규제 혁신 현황

  (1) 비대면 진료 한시적 허용56)

 한시적 비대면진료 허용방안(보건복지부 공고 제 2020-899호)

◇ (내용) 의료기관 이용에 따른 감염을 방지하기 위해 의사의 의료

적 판단에 따라 안전성이 확보된다고 인정되는 경우에는 전화 상

담·처방 실시

◇ (대상) 비대면 진료에 참여하고자 하는 전국 의료기관

  ※ 의료법 제2조에 따른 의사‧치과의사‧한의사만 비대면 진료 가능

◇ (적용 기간) 코로나19 감염병 위기대응 ‘심각’ 단계의 위기경보 발령 

기간

◇ (적용 범위) 유·무선 전화, 화상통신을 활용한 상담 및 처방

  ※  진료의 질을 보장하기 위하여 문자메시지, 메신저만을 이용한 

진료는 불가

 보건복지부는  「감염병의 예방 및 관리에 관한 법률」제49조의3에 따라 

‘심각’ 단계 이상의 위기 경보 발령 동안 한시적으로 비대면 의료 서비스

를 허용하였다. 

최근 발표된 2020년 2월 24일부터 2023년 1월 31일까지 청구된 한시적 비대

면 진료 실시 현황57)에 따르면 비대면진료 건수, 진료비, 이용자 수 및 참여 

의료기관은 매년 증가하였고 고령층, 만성·경증질환 중심으로 높은 이용률

을 보였다.

56) 「한시적 비대면 진료 허용방안」안내(보건복지부 공고 제2020-889호) (2020.12.14)
57) 비대면진료 3년, 1,379만 명의 건강을 보호했습니다, 보건복지부 보도자료(2023.3.13.)
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   <표  2020년-2022년 연도별 비대면 진료 현황 >

기  간
진료건수

(건보 
청구기준)

진료비
(본인부담금 

포함)
이용자 수

참여 
의료기관

‘20.2월~’20.12월 142만 건 214억 원 84만 명 9,397개소

‘21.1월~’21.12월 220만 건 351억 원 111만 명 10,258개소

‘22.1월~’22.12월 374만 건 662억 원 205만 명 15,596개소

합  계 736만 건 1,227억 원 329만 명 20,076개소

출처 : 보건복지부, 건강보험심사평가원 청구 건수 기준

 <표 연령별 한시적 비대면 진료 현황 >

연령대 진료 건수(비율) 연령대 진료 건수(비율)

0-9세 75.7만 건(10.2%) 50-59세 126.4만 건(17.2%)

10-19세 35.5만 건(4.9%) 60-69세 127.5만 건(17.3%)

20-29세 54.2만 건(7.4%) 70-79세 83.6만 건(11.4%)

30-39세 65.8만 건(9.0%) 80세이상 77.3만 건(10.5%)

40-49세 90.4만 건(12.3%) 전체 736.4만 건(100%)

출처 : 보건복지부, 건강보험심사평가원 청구 건수 기준

 비대면 진료 한시적 허용은 이동이 어려운 고위험군 환자와 만성질환자, 

고령자들에게 적절한 진료를 받을 수 있도록 도와주며, 거동이 불편한 환자

들에게 큰 혜택을 제공할 수 있는 가능성을 확인하는 계기가 되었다.

 보건산업진흥원에서 실시한 설문조사(’22.10월)58)에서는 ‘비대면 진료에 

만족한다’ 62.3%, ‘향후 비대면 진료 활용 의향이 있다’라는 응답이 87.9%로, 

전반적인 이용 만족도가 지속적으로 높은 수준을 보였다.

다만, 디지털 헬스 역량 수준(정보 검색 등 가능 여부)에 따라 만족도와 향후 

58) 비대면 진료 만족도, 환자의 디지털헬스 역량에 따라 달라, 보건산업진흥원(2022.11.17.)
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활용 의향에 차이를 보여 정보 소외 계층의 비대면 진료 접근성 제고를 위한 

방안 마련 필요성이 제기되었다.

 보건복지부는 팬데믹 시기 동안의 경험을 바탕으로 원격의료의 안전성과 

효과성을 확인하였고, 이를 기반으로 농어촌과 같은 의료 취약 지역을 중심

으로 제도적 도입을 추진하고 있다.

  (2) 시범사업 추진

   1} 추진 경과

2023년 6월 1일부터 코로나19 위기 경보단계를 조정(심각→경계)하자 이 때

부터 ｢감염병예방법」에 따른 한시적 비대면 진료의 법적 근거가 없어지게 

되고 비대면 진료는 의료법상 불법 행위가 될 상황이었다,

정부는 그 전에 ｢의료법｣을 개정하여 근거 규정을 마련하려고 하였으나 적

시에 국회에서 심사가 미뤄지고 있었다. 결국 보건복지부는 비대면 진료가 

중단될 상황에 놓이자 제도 공백에 따른 국민 불편 방지 위해 일부 제한 조

건을 둔 비대면 진료를 ｢보건의료기본법｣ 제44조의 시범사업으로 2023년 6

월 1일부터 시행하였다

   2) 주요내용59)

59) 6월 1일부터 비대면진료 시범사업 시행, 보건복지부 보도자료(2023.5.30.)

< 비대면진료 시범사업 추진방안 >

구분 내용

참
여
범
위

 의원급
의료기관

재
진

원
칙

대면진료
경험자

해당 의료기관에서 해당 질환에 대해 1회 

이상 대면진료한 경험(만성질환자 1년 
이내, 그 외 환자 30일 이내)이 있는 재
진 환자

※ 소아 환자(만 18세 미만)도 대면진료 이
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출처 : 보건복지부

후의 비대면진료(재진)를 원칙으로 하되, 
휴일·야간에 한해 대면진료 기록이 없
더라도 비대면진료를 통한 의학적 상담
은 가능(처방 불가)

  * (휴일) 「관공서의 공휴일에 관한 규정」에 의한 공휴일
  (야간) 평일 18시(토요일은 13시)~익일 09시

초
진
도

허
용

섬·벽지
환자

섬·벽지 지역(「보험료 경감고시」) 거주자

거동불편자

▸만 65세 이상 노인(장기요양등급자에 
한함)
▸장애인(「장애인복지법」 상 등록장애
인) 

감염병 
확진 환자

감염병예방법 상 1급 또는 2급 감염병으로 확

진되어 격리(권고 포함) 중에 타 의료기관 진

료가 필요한 환자

 병원급 
의료기관

해당 의료기관에서 해당 질환에 대해 1회 이상 대면하여 진료한 경험이 있

는 ▸희귀질환자(1년 이내), ▸수술·치료 후 지속적 관리*(30일 이내)가 

필요한 환자
 * 신체 부착된 의료기기의 작동상태 점검, 검사결과의 설명에 한함

수
가

 의료기관 진찰료+비대면진료 시범사업 관리료(진찰료의 30% 수준)

 약국
약제비+비대면조제 시범사업 관리료(약국관리료, 조제기본료, 복약지도

료의 30% 수준)

실
행
방
식

 진료
방식

화상진료 원칙, 예외적으로 음성전화(화상통신 사용이 곤란한 환

자) 가능
* 유·무선 전화가 아닌 문자메시지, 메신저만으로 진료 불가

 처방전
   전달

환자가 지정하는 약국으로 팩스·이메일 등 송부

 의약품 
수령

본인 수령, 대리 수령, 재택 수령* 등 환자와 약사가 협의하는 방법

* 섬·벽지 환자, 거동불편자, 감염병 확진 환자, 희귀 질환자에 한함

실시기관
준수사항

① (본인 확인 의무) 본인여부 및 허용대상 여부 사전 확인 후 진료

② (부적절한 비대면진료 금지) 의료기관 내 진료실 등 적합한 진료환경에서 

실시

③ (전담기관 운영 금지) 비대면진료만 실시하는 의료기관, 비대면조

제만 실시하는 약국 금지(월 진료·조제건수의 30%)

④ (처방 금지) 마약류, 오·남용 우려 의약품
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 이번 시범사업은 제도변화의 적응을 위해 3개월간(‘23.6.1~8.31)의 계도기

간을 운영한 후 9월 1일부터 본격 실시되었다. 

 시범사업의 대상은 의원급 의료기관의 대면진료 경험자를 원칙으로 하되, 

의료접근성이 낮은 환자는 예외적으로 대면진료 경험이 없어도 비대면진료

를 허용하였다.

화상진료를 원칙으로 하되 예외적으로 음성전화도 가능하며 처방전은 환자

가 지정하는 약국으로 팩스‧이메일 등 직접 송부하도록 하고 의약품 수령은 

환자와 약사가 협의하여 본인수령, 대리수령, 재택수령(섬‧벽지 환자, 거동불

편자, 감염병 확진 환자, 희귀질환자에 한함) 중 결정하도록 하였다.

  3) 보완방안 시행(’23.12.15.)60)

60) 비대면진료 시범사업 보완방안 시행, 보건복지부 보도자료(2023.12.15.)

< 보완방안 주요 내용 >

 비대면진료 원칙

   비대면진료는 대면진료의 보조적 수단으로, 의사가 안전하다고 판단한 경우 실시

 의료접근성 제고

 ➊ (대면진료 경험자 기준 조정) 질환에 관계없이 6개월 이내 대면진료 경험이 

있는 경우 진료받았던 동일 의료기관에서 의사가 안전하다고 판단한 경우 

비대면진료 가능

 ➋ (예외적 허용 확대) 응급의료 취약지 98개 시‧군‧구 거주자, 휴일‧야간 시간대 환

자는 예외적으로 대면진료 경험이 없어도 가능

 안전성 강화

 ➊ (대면진료 요구권 명시) 의사가 비대면진료가 부적합하다고 판단할 경우 내원 

권고하여야 하고, 이는 의료법 상 진료거부에 해당하지 않는다는 점을 지침

에 명시

 ➋ (오‧남용 우려 의약품 관리 강화) 마약류, 오‧남용 우려 의약품, 사후피임약 

처방 불가

 ➌ (처방전 위‧변조 방지) 의료기관-약국 직접 전송 원칙, 앱 이용 시 처방전 다

운로드 금지
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 6개월 간의 시범사업 시행 후 현장의 의견과 국정감사의 지적사항 등을 반

영하여 2023년 12월 15일 보완방안 시행되었다.

보완방안은 대면진료의 보조적 수단으로서 비대면진료를 허용한다는 원칙 

하에 국민의 의료접근성 강화와 의료진의 판단을 존중하고 안전성을 강화

하는 방향성을 가지고 안전한 비대면진료를 위해 지켜야 할 사항을 지침에 

추가하였다.

< 안전한 비대면진료를 위해 지켜야 할 사항 >

 ➊ 비대면진료는 대면진료의 보조적 수단이며, 대면진료가 원칙

 ➋ 의료기관을 방문하기 어려워 비대면진료를 이용하는 경우에도 대면진료 

경험이 있는 의료기관을 1차적으로 선택

 ➌ 대면진료 경험이 있는 의료기관을 이용할 수 없는 경우 향후 대면진료로 

연계할 수 있도록 거주지 주변의 가까운 의료기관 선택

 ➍ 비대면진료 후 의사가 내원을 권유할 경우 빠른 시간 내에 의료기관 방문 

진료

  4) 비대면 진료 전면 확대(’24.2.23.)

 의사 집단행동으로 인한 의료 공백이 커지면서 환자 불편을 최소화하기 위

해 한시적으로 비대면진료를 전면 허용하기로 했다. 2024년 2월 23일부터 

적용되며 종료일은 집단행동 진행 상황에 따라 별도 공고하는 날까지이며 

종료일 이후에는 기존 시범사업 기준이 다시 적용된다.

대상 의료기관은 병원급 의료기관을 포함한 모든 종별 의료기관이며, 의사

가 안전하다고 판단한 경우 초·재진 모두 비대면진료를 실시할 수 있으며 

한시적으로 비대면진료·조제 실시비율 30% 제한, 동일 의료기관에서 환자

당 월 2회 초과 금지 규정은 적용되지 않도록 했다. 

  (3) 시범사업 성과
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 보건복지부에서 국회에 제출한 비대면 진료 현황61)에 따르면 비대면 진료

가 시작된 2020년부터 2024년 7월까지 건강보험을 통한 비대면 진료 건수는 

1,032만713건으로 집계됐다.

질환별로 보면 건강보험 기준 비대면 진료로 가장 많은 진료를 받은 상병은 

본태성고혈압으로 18만8208건이었다. 이어 급성기관지염 9만8367건, 2형 당

뇨병 8만6408건, 혈관 운동성 및 알레르기성 비염 3만8306건, 지질 단백질 

대사 장애 및 기타 지질증 3만7256건 순이었다.

특히 2024년은 전공의 이탈에 따른 의료 공백에 환자들의 불편을 덜기 위해 

초진, 이용 시간대, 연령 등에 구분을 두지 않고 전면 개방하면서 환자들의 

이용도 늘고 있다.

 보건복지부는 ’23.6월 시범사업 시행 이후 ’24.7월까지 8,819개 의료기

관이 참여하고 있으며, 약 115만 명의 환자가 비대면진료를 이용하였며 향

후 의료접근성 제고와 국민 건강증진을 고려하여 의료법 개정 등을 통한 비

대면진료 제도화를 추진할 계획이라고 밝히고 있다.62)

  (4) 원격의료 도입의 향후 과제

 의료계는 원격의료가 의료 서비스의 질을 저하시킬 수 있으며, 의료 사고 

발생 시 의사 책임 문제가 모호해질 수 있다고 주장한다. 특히, 원격으로 이

루어진 진료에서 환자의 상태를 충분히 평가하지 못할 경우 진단의 정확성

이 떨어질 수 있다는 점을 우려하고 있다. 

또한, 원격의료의 상업화에 대한 우려도 크다. 의료계는 원격의료가 상용화

될 경우, 의료의 상업화가 가속화되고, 이는 의료 접근성과 의료의 질에 부

정적인 영향을 미칠 수 있다고 경고한다.

61) 속도 붙는 비대면 진료 법제화…“플랫폼 일탈 막기 위해 필수”(아시아투데이, 2024.10.28.)
62) 미래세대를 위한 의료·연금 개혁과 든든한 약자복지, 정부는 차질없이 이행하고 있습니다, 보건복지

부 보도자료*2024.11.14.)
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고위험 진료나 중증 질환의 경우 원격의료를 제한하고, 만성질환 관리 및 

경증 질환에 초점을 맞추어 원격의료를 단계적으로 확대하는 방안 마련과 

의료 사고 발생 시 의료인의 책임과 원격 진단 도구의 역할을 명확히 구분

하여 의료계의 우려를 해결하는 것이 과제로 남아 있다. 

향후 시범사업의 결과를 철저히 분석하고 이해관계자와 협의를 통해 원격

의료의 제도적 틀을 확립하고 특히 책임소재 문제를 명확히하는 방안 마련

이 필요하다.
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2. 디지털 건강정보 활용 규제 혁신 현황

 (1) 건강정보 고속도로

   1) 의료 마이데이터 플랫폼 구축

 보건복지부는 2023년 9월부터 ‘건강정보 고속도로(마이 헬스웨이)’ 사업

을 본격적으로 추진하여 국민이 자신의 의료 정보를 원하는 곳으로 전송하

거나 다운로드하여 활용할 수 있도록 하고 있다.63)

건강보험공단 등 공공기관 보유 정보와 860개 의료기관 보유 정보를 제공하

고 있는데 특히 만성질환 관리, 퇴원 후 환자 관리, 응급환자 대응 등 다양한 

의료 생태계에서 활용될 수 있을 것으로 기대되고 있다. 

< 건강정보 고속도로 가동 모형(안) >

<마이헬스웨이 제공 서비스>
 ① 공공기관 + 고속도로 연계 의료기관 보유 정보 → 본인에 제공
 ② 본인 → 직접 의료기관/제3자 제공
 ③ (본인 동의) 의료기관 보유 정보 → 의료기관 제공(전자 방식, 의료기관협의 필요)

 ④ 본인의 PGHD(Person Generated Health Data) 연계 제공
 ⑤ (법제정 후) (본인 동의) 의료기관 → 제3자 전송(민간, 안전관리체계要, 전자방식)  

출처: 보건복지부

63) 평생을 함께할 의료정보 플랫폼, ‘건강정보 고속도로’ 본격 가동, 보건복지부 보도자료(2023.9.21.)
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보건복지부는 2025년 하반기부터는 「건강정보 고속도로」로 데이터를 제

공하는 의료기관이 전체 상급종합병원 47개소를 포함한 총 1,263개소로 확

대될 것으로 예상하고 있다.64)

향후 상급종합병원 전체가 건강정보 고속도로에 연계되면 국민들이 자신의 

진료기록을 손쉽게 확인해서 능동적인 건강관리를 할 수 있고, 환자가 다른 

병원을 방문하더라도 의료진이 환자의 과거 진료기록을 안전하게 참조할 

수 있게 되어 환자 상태에 맞는 진료를 효과적으로 제공할 수 있을 것으로 

기대되고 있다.

< 건강정보 고속도로 의료기관 확산 추진현황 >

現 운영 중
(총 860개소)

2024년 9월
(144개소 추가, 총 1004개소)

2025년 下
(259개소 추가, 총 1,263개소)

상급종합병원 10개소
⇒

상급종합병원 16개소
⇒

상급종합병원 21개소
종합병원 12개소  종합병원 12개소  종합병원 28개소  
병·의원급 838개소 병·의원급 116개소 병·의원급 210개소

출처 : 보건복지부 

   2) 나의 건강기록 앱

 건강정보 고속도로 추진에 따라 개인은 통합하여 제공된 본인의 의료정보

를 조회․저장․ 공유할 수 있고, 의료진은 본인 공유를 통해 뷰어 형태로 의료

정보를 손쉽게 확인할 수 있게 하는 앱이다.

또한 이 앱을 활용하여 본인이 데이터를 저정하여 원하는 곳에 저장할 수 

있는 기능까지 있어 앱 간 데이터 전송도 가능하다. 

 < 나의건강기록앱 의료정보 통합 제공 화면 >

64) 2025년부터 「건강정보 고속도로」 통해 모든 상급종합병원의 본인 진료기록 확인 가능, 보건복지부 
보도자료(2024.8.12.)
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공공기관 데이터 

탭

의료기관 데이터 

탭

건강관리 데이터 

탭
편의기능 탭

 

 (2) 보건의료 데이터 활용 추진

   1) 의료데이터 활용65)

 보건복지부는 정밀의료와 맞춤형 치료를 발전시키기 위해 임상·유전체·

공공·라이프로그 데이터를 포함한 77만 명 바이오 빅데이터를 구축하는  

‘국가 통합 바이오 빅데이터’ 사업(1단계 ’24～’28년, 77.2만 명 모집)

을 추진하고 있다. 

이 사업은 국민의 유전자 정보, 임상 데이터, 생활습관 데이터를 수집하여 

암과 같은 난치성 질환의 조기 진단과 치료에 활용하는 것을 목표로 하며 

이를 통해 의료비 절감과 치료 효과 향상을 기대하고 있다.

 한편, 보건의료 데이터의 표준화를 통해 의료기관 간 데이터 상호 운용성

을 높여 진료의 일관성을 유지하고, 환자가 어느 병원을 방문하든 자신의 

65) 인공지능 기반 의료기술 혁신으로 국민건강 증진, 보건복지부 보도자료(2024.9.5.)
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의료 정보를 기반으로 정확한 진단과 치료를 받을 수 있다.

이를 위해 2022년 12월 민·관이 협력하여 의료기관·병협·의협·산업

계·공공기관 등으로 구성된 민관합동 보건의료표준화 추진단을 구성하여 

표준개발·검증 등을 추진하였으며, 그 결과 2023년 9월 「보건의료데이터 

용어 및 전송 표준」고시를 개정하였다. 

이후 2023년 12월에는 표준체계 정립 및 확산 방안 마련을 위해 보건의료데

이터 표준화위원회를 발족하여 운영되고 있다.66)

(2) 데이터 3법

방대한 빅데이터 자원, 우수한 IT 기술력 및 인프라를 바탕으로 디지털헬스

케어를 활성화 하기 20년 ‘데이터 3법(개인정보보호법, 정보통신망법, 신

용정보법)’이 개정(‘20.1)되었다.

이에 근거하여 과학적 연구 등을 위한 목적으로 개인정보를 가명처리하여 

활용할 수 있는 기반이 마련되었다. 

 

 보건복지부는 개인의 임상정보, 유전체 및 생활습관 정보, 환경정보 등을 

활용하여 개인 맞춤형 정밀의료가 가능하도록 데이터 활용을 지원하기 위

해 2020년 9월부터 민감한 보건의료데이터의 특수성을 고려하여 안전한 가

명정보 처리를 위한 절차 등을 구체적으로 제시한 「보건의료데이터 활용 

66) 보건의료데이터의 표준체계 정립 및 확산 방안 마련 추진, 보건복지부 보도자료(2023.12.20.)
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가이드라인」67)을 제시하고 있다. 

「보건의료데이터 활용 가이드라인」은 개인정보 보호법 가명정보 처리에 

관한 특례에 따라 보건의료 분야 가명정보 처리기준과 방법, 절차 등을 제시

하여 가명정보를 안전하고 효율적으로 활용하여 인공지능(AI) 신약 개발 등 

디지털 헬스케어 연구의 활성화를 지원하기 위해 마련되었다. 

 <「보건의료데이터 활용 가이드라인」주요 내용>

○ (가명처리 방법) 정형 및 비정형(영상, 음성 등) 데이터 유형을 

구분하여, 유형별 개인 식별가능성을 낮추기 위한 처리 방법 제시

○ (제공심의) 가명처리 목적의 적합성, 가명정보 처리 적정성, 안전성 

확보 조치사항 등을 검토하기 위한 기관보건의료데이터 

심의위원회(DRB) 구성‧운영 절차 제시

○ (활용 절차) 개인정보 보호위 ‘가명정보 처리 가이드라인’을 

준용하여 가명처리 절차 단계 상세 안내

○ (주요서식) 보건의료데이터 활용신청 및 제공, 기간 관 계약서 및 부속 

합의서 등 표준서식 수록

○ (안전·보호조치) 법령상 규정된 안전성 확보 조치 및 내부관리 계획 

수립·관리, 가명정보 분리 보관 및 접근 관리 등

○ (기타) 데이터 활용 현장에서 빈번한 문의 사항(FAQ) 수록, 다른 

법률(의료법, 생명윤리법) 유권해석 수록 등

  (3) 개인정보 보호와 데이터 활용 간의 조화 

 2020년 8월 개인정보 보호법의 개정·시행으로 보건의료 데이터를 가명처

리하여 정보 주체의 동의 없이도 과학적 연구, 통계 작성, 기록 보존 등의 

목적으로 활용할 수 있는 법적 기반이 마련되었다. 이는 데이터 활용의 폭을 

넓히는 데 기여했으나, 개인정보 보호에 대한 사회적 우려는 여전히 남아 

있다.

보건복지부는 개인정보 보호를 강화하는 동시에 데이터를 효율적으로 활용

67) 보건복지부 홈페이지, 알림-공지사항-공고 참고
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하기 위해 익명화 및 비식별화 기술을 적극적으로 도입하고 있다. 이러한 

방안은 개인정보 유출 위험을 줄이면서도 데이터의 활용 가능성을 극대화

하기 위한 목적을 가진다. 그러나 데이터의 상업적 활용과 관련된 윤리적 

논란은 여전히 해결해야 할 과제로 남아 있다.

특히, 디지털 헬스케어 데이터의 활용이 확대되는 상황에서 개인정보보호법

의 엄격한 규제는 상업적 데이터 활용과 기술 개발에 걸림돌로 작용하고 있

다. 환자의 건강 정보는 민감한 개인정보로 분류되기 때문에, 이를 상업적 

목적으로 활용하려면 엄격한 법적 요건과 윤리적 기준을 충족해야 한다.

따라서 보건복지부는 데이터 활용과 보호 간의 균형을 맞추기 위해 법적·

제도적 개선 작업을 진행하고 있으며, 이러한 개선은 데이터 경제 활성화와 

국민의 개인정보 보호를 동시에 달성하기 위한 중요한 전략으로 자리 잡고 

있다.
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3. 원격의료와 디지털 건강정보 활용 분야의 문제점

 (1) 원격의료의 법적·제도적 불확실성

 코로나19 팬데믹 동안 한시적으로 허용되었던 원격의료는 팬데믹 종료 이

후 법적 지위가 불명확해졌다. 이러한 상황은 의료계와 정부 간의 갈등을 

심화시키며, 원격의료의 상시적 도입을 지연시키는 요인으로 작용하고 있

다.

의료계는 원격의료가 의사와 환자 간의 신뢰를 훼손할 가능성이 있으며, 대

면 진료보다 진단의 정확성이 떨어질 수 있다는 점을 우려하고 있다. 또한, 

원격의료가 본격화될 경우 의료 서비스의 상업화가 가속화될 수 있다는 점

에서도 반대 입장을 보이고 있다.68)

이에 대해 보건복지부는 원격의료의 법적 틀을 명확히 하고, 의료 사고 발생 

시 책임 소재를 명확히 규정하는 방안을 마련하고 있다. 그러나 의료계의 

우려를 해소하기 위한 신뢰 구축과 합의 도출은 여전히 주요 과제로 남아 

있다.

 (2) 개인정보 보호와 데이터 활용의 충돌

디지털 건강정보 활용의 가장 큰 과제는 개인정보 보호와 데이터 활용 간의 

균형을 맞추는 것이다. 한국의 「개인정보보호법」은 보건의료 데이터를 민

감 정보로 분류하고, 이를 상업적 목적으로 활용하는 것을 엄격히 제한하고 

있다. 이러한 규제는 빅데이터 분석과 AI 기반 의료 기술의 발전에 장애 요

인으로 작용하고 있다.

보건복지부는 데이터 활용을 촉진하기 위해 가명정보 처리 가이드라인을 

마련하고, 데이터를 안전하게 활용할 수 있는 방안을 제시하고 있다. 가이드

68) 비대면 진료 반대 이유 “안정성·유효성 미검증 때문” 의협신문(2023.7.1.)



- 86 -

라인은 데이터 활용을 위한 심의절차와 기준을 제시하고 있으나, 데이터심

의위원회 제도가 법령상 명확한 근거를 가지지 못한 점은 한계로 지적된

다.69)

사회적 합의와 윤리적 기준이 명확히 정립되지 않은 상황에서 데이터 활용

과 개인정보 보호 간의 충돌은 지속되고 있다. 이는 디지털 헬스케어 기술의 

도입과 확산에 있어 중요한 장애물로 작용할 가능성이 크다. 따라서 데이터 

보호와 활용 간의 균형을 유지하기 위한 법적·제도적 개선이 필요하다.

69) 신기술기반 보건의료산업의 활성화를 위한 법제연구, 한국법제연구원 윤희숙(2021.10.31.)
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Ⅵ. 보건의료 규제 혁신 전략

 1. 규제 샌드박스 

  (1) 개념 및 도입 배경

규제 샌드박스는 신기술이 기존 규제에 막히지 않고 안전하게 시험될 수 있

도록 규제를 한시적으로 유예하거나 완화하는 제도이다. **2015년 영국 금

융감독청(FCA)**에서 처음 제안되어 2016년 핀테크 산업 활성화를 위해 시

행되었으며, 현재 약 50여 개국에서 운영되고 있다.

 우리나라에서는 2019년부터 규제 샌드박스를 도입하여 디지털 헬스케어, 

원격의료, AI 기반 의료기기 등 보건의료 분야를 포함한 다양한 산업에 적용

하고 있다. 이 제도는 급속히 발전하는 기술과 기존 규제 체계의 간극을 해

소하며, 신기술의 안전성과 효과성을 시장에서 직접 검증할 기회를 제공한

다.70)

  (2) 주요 내용

우리나라의 규제 샌드박스는 실증특례, 임시허가, 신속확인 등 다양한 유형

으로 운영되며, 다음과 같은 특징을 가진다.

다른 국가의 규제샌드박스는 ‘실증특례’ 방식으로 운영하는 데 비해 우

리나라는 기업의 편의성을 높이기 위해 즉시 시장에 출시할 수 있는 ‘임시

허가’, 규제유무를 부처가 확인하는 ‘신속확인’도 추가하여 운영하고 있

다.

   1) 실증특례 (실증사업을 위한 규제특례)

기존 법령이 신기술 적용 기준을 제공하지 못하거나 부적합한 경우, 일정 

70) 신기술이 빛을 보게 하다 규제샌드박스 백서, 국무조정실(2022.3)
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조건 하에서 시장 테스트를 허용하고 안전성과 효과성을 검증한다. 이후 실

증 결과에 따라 사업의 안전성과 유효성이 입증되면 정부는 관련 규제 법령

을 정비하여 규제를 근본적으로 개선한다.

   2) 임시허가

신기술로 인한 안전성에 문제가 없는 경우로서 허가 등의 근거가 되는 법령

에 기준·요건 등이 없거나 그대로 적용하는 것이 맞지 않을 때 우선 시장 

출시가 가능하도록 임시로 허가하고 관계 당국은 관련 규제법령을 개정한

다.

   3) 신속확인

신기술을 활용한 사업을 하려는 기업 등이 규제 유무가 불분명하다고 판단

할 경우 규제 신속확인을 신청하면 규제부처가 30일 이내에 규제의 유무를 

확인하도록 하여 불확실성을 최소한다. 규제부처가 회신하지 않을 경우에는 

규제가 없는 것으로 간주한다.

출처: 국무조정실 규제개혁실

  (3) 주요 성과와 사례

   1) 비대면 진료

    ⅰ) 손목시계형 심전도장치를 활용한 심장관리 서비스 
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‘심전도 워치’등 웨어러블 기기로 환자의 상태를 측정하고, 결과에 따라 

의사가 환자에게 내원 또는 타 의료기관의 방문을 안내하는 행위는 환자의 

생명을 살리는데 매우 유용하나 의료법상 가능한지 명확하지 않았기 때문

에 실제 환자들에게 활용하기에는 어려움이 있었다.

웨어러블 기기를 이용해 심전도를 모니터링하고 관리하는 기술이 실증특례

를 통해 승인되었다. 이 서비스는 국내 최초로 의료기기 인증과 건강보험 

등재를 받았으며, 333억 원의 벤처캐피탈 투자를 유치하였다.

    ⅱ) 재외국민 대상 비대면 상담진료 서비스

의료법상 의료인은 직접 진찰한 환자만을 대상으로 진단서, 증명서, 처방전 

등을 발부 가능하며 의료기관 내에서만 진료가 가능하다. ICT 기술을 활용

한 비대면 진료는 시설과 장비를 갖춘 의료인 간에 한하여 예외적으로 허용

하고 있어 근로자, 유학생, 관광객 등 재외국민 대상으로 온라인 플랫폼을 

활용, 진단·자문·예후관리 등 비대면 진료서비스 제공이 어려웠다.

하지만 규제샌드박스 승인을 통해 재외국민에게 비대면 진료 서비스를 제

공하여 의료 접근성을 개선하였다. 2021년까지 14개 기업이 임시허가를 승

인받아 서비스를 운영하고 있다. 이를 통해 재외국민에 대한 비대면 진료 

서비스가 더욱 활성화되어 더 많은 재외국민이 국내의 수준 높은 의료서비

스를 제공받 수 있게 되었다.

    ⅲ) 비대면 재활훈련 및 상담 서비스

환자가 수행하는 운동기록은 로봇 디바이스를 통해 자동으로 측정되고, 플

랫폼에 기록하면 전문 의료진은 이 데이터를 분석해 환자의 재활 수준을 판

단하고 환자에게 필요한 운동프로그램을 지정할 수 있다. 그러나 국내 의료

법상 비대면 재활치료는 불법이다.

그러나 규제샌드박스를 통해 환자가 가정에서 환자가 가정에서 의사·의료
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기사의 재활 지시에 따라 재활 로봇으로 손목, 팔꿈치, 발목, 무릎 재활훈련

을 하고, 앱(APP) 화상통화 기능을 통해 의사·의료기사는 ‘최초 처방 내

에서’ 비대면 조언·상담하는 서비스가 도입되었다. 이를 통해 의료기관 

접근이 어려운 환자들도 체계적인 관리를 받을 수 있는 환경이 마련되었다.

손목시계형 심전도장치를 활용한 심장

관리 서비스
재외국민 대상 비대면 상담진료 서비스

비대면 재활훈련 및 상담 서비스

출처: 국무조정실 규제개혁실 「규제 샌드박스 백서」
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   2) 보건의료 데이터 활용

강원도는 규제샌드박스를 통해 디지털 헬스케어 특구와 정밀의료 특구로 

지정되어 보건의료 데이터를 활용한 테스트베드 지역으로 활용되고 있다.

의료데이터를 활용한 정밀의료 기술개발 실증(강원 정밀의료 특구)

출처: 국무조정실 규제개혁실 「규제 샌드박스 백서」

    ⅰ) 강원 디지털 헬스케어 특구

 격오지 거주 고령의 만성질환자들을 대상으로 영상통화, 스마트폰 앱 등을 

활용하여 진단·처방·모니터링, 내원안내 등 서비스를 제공하여 고령자의 

의료접근성을 개선했다. 

2021년 5월 스마트폰 앱을 통해 심박수 등을 측정할 수 있는 ‘패치형 심전
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계’가 유럽 CE인증*을 획득하는 등 신제품 개발에 속도를 내고 있다.

* 유럽연합(EU)에서 유통되는 제품의 안전·건강·환경 관련 의무 규격

    ⅱ) 강원 정밀의료 특구

AI 기반으로 만성 간질환, 전립선암, 뇌 손상, 안면골절 등을 예측하며, 국내 

최초로 마이크로바이옴 및 유전 정보를 활용한 진단 기술 개발을 시도 중이

다. 이는 의료 신기술의 국제적 선점 효과를 기대할 수 있으며, 의료 서비스 

격차 해소에 기여할 전망이다. 

강원대병원에서 진행한 연구에서는 IRB 승인 데이터로 AI 솔루션이 의사가 

놓친 안면골 골절도 예측하는 성과를 보였다. 이러한 기술은 농어촌 등 전문

의가 부족한 지역에서도 실시간 진단을 가능하게 하며, 의료 서비스 접근성

을 크게 향상시킬 것으로 보인다.

 (4) 추진 전략

   1) 실증 데이터 기반 규제 개정

규제 샌드박스는 임시적인 성격이므로 상용화 이후에도 기존 규제의 장벽

이 존재한다. 실증사업 종료 전에 안전성을 검증하고, 이를 바탕으로 신속히 

규제법령 개정 계획을 마련하여 기업의 예측 가능성을 높여야 한다. 

이를 해결하기 위해 상시적인 규제 개혁과 법적 지원이 필요하며 정부의 규

제법령 개정 책임을 강화해야 한다. 

   2) 신속 심의 체계 구축

일부 기업의 경우 신청부터 승인까지 기간이 상당히 소요되기도 하고, 실증 

이후 규제법령 개정까지의 기한이 없어 불확실성에 놓이게 되는 등의 제도

개선의 목소리도 제기되고 있다. 
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실증특례 신청부터 승인까지 심의 기한을 명확히 설정하고, 심의 절차를 간

소화하여 기업의 불확실성을 없애고 시간적 부담을 줄여햐 한다.

   3) 상향식·하향식 혼합 운영

개별 기업이 동일한 이슈를 반복해서 규제샌드박스를 통해 해결하는 방식

에서 벗어나, 정부 주도로 주요 규제 이슈를 선제적으로 해결하는 하향식(to

p-down) 모델을 도입하고 필요시 창의적인 접근을 위한 상향식(bottom-up) 

방식도 병행하는 기획형 규제샌드박스도 혼합하여 운영하는 것이 바람직하

다.71)

71) 한경주, 기술혁신에 대응한 규제 사례와 이슈Ⅰ:바이오헬스 분야 규제샌드박스 도입(한국보건산업진
흥원 2023) 71면
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 2. 규제 유연성 강화

디지털 헬스케어 기술과 원격의료가 점차 한국의 의료 서비스의 핵심 요소

로 자리 잡아가고 있지만, 이를 뒷받침할 수 있는 법적·제도적 기반이 부족

한 상황이다. 이에 따라 국가는 디지털 헬스케어의 법적 기반을 강화하고, 

의료 서비스 제공 방식을 현실에 맞게 변화하는 방향으로 규제 유연성을 높

이려는 노력을 기여야 한다.

  (1) 디지털 헬스케어법의 제정

디지털 헬스케어 기술의 상용화를 위해 데이터 활용과 개인정보 보호를 조

화롭게 다룰 법적 기반이 요구된다. 현재 보건복지부는 가이드라인 형태로 

보건의료 데이터 활용을 규정하고 있으나, 이는 법적 구속력이 없고 특수한 

상황을 완전히 반영하기 어렵다. 단기적으로 가이드라인을 지속 보완 하되 

장기적으로 의료정보 활용에 특화된 입법방향을 모색할 필요72)가 있다. 

구체적으로, 보건의료데이터를 과학적 연구에 활용시 「생명윤리법」, 「의

료법」등 의료법령 우선 적용으로 가명처리 데이터의 활용 제약되고 가명

처리 절차 안내 등을 위한 지원기관 부재로 현장 애로사항 발생하고 있다.

이를 해결하기 위해 디지털 헬스케어 진흥 및 보건의료 데이터 활용 촉진에 

관한 법률(디지털 헬스케어법)이 발의73)되었으며, 디지털 헬스케어 기술 상

용화와 데이터 활용을 촉진할 법적 틀을 마련해야 한다.

  (2) 주요 내용

범정부 디지털 헬스케어 정책 수립, 보건의료 분야 특수성을 반영한 의료데

72) 이기호․김계현, 보건의료 데이터 활용 가이드라인의 내용과 한계에 관한 연구. 『과학기술법연구』, 제
26집 제4호, 2020. 108면

73) 디지털 헬스케어 진흥 및 보건의료정보 활용 촉진에 관한 법률안(안상훈의원 대표발의)(2024.10.31.)
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이터의 안전한 활용 및 디지털 헬스케어 규제개선, 디지털 헬스케어 기업 

지원 등의 내용을 담고 있다.

< 디지털헬스케어법(안) 주요 내용>

➊ (개념·범위) 디지털 헬스케어를 의료분야, 건강관리를 포괄하는 개념으로 폭넓게 정의

➋ (보건의료 빅데이터) 가명정보 적용대상 명확화, 데이터심의위원회 절차 

법제화로 빅데이터 연구 활성화 및 개인정보보호 강화

➌ (의료 마이데이터) 개인 의료데이터 공유‧활용 생태계 조성 및 안전관리 체계 

마련

➍ (디지털헬스케어) 국민 생명·건강과 직결, 혁신기술·서비스 관련 규제라는 특

수성 반영한 바이오헬스 특화 규제샌드박스 신설, 우수기업 인증 및 R&D 우

대 등 기업지원, 범부처 종합정책 수립 등 디지털 헬스케어 정책 추진의 

법적 근거 마련

출처 : 보건복지부 바이오헬스 신시장 창출 전략(2023.2)

(2) 원격의료 법제화

   1) 필요성

팬데믹 동안 한시적으로 허용된 원격의료는 고령층과 의료 취약 지역 거주

자들에게 의료 접근성을 높이는 데 기여했다. 그러나 팬데믹 이후 법적 지위

의 불확실성과 의료계와 정부 간 갈등이 지속되고 있다.

따라서 원격의료가 제도적 틀 안에서 안정적으로 정착될 수 있도록 의료법

이나 별도의 제정법 제정을 통해 확실한 근거를 마련하여야 한다.

   2) 추진전략

    ⅰ) 수가 및 진료 방식 개선: 비대면 진료의 활성화를 위해 진료 방식과 

수가 체계를 재정비하여 현실적으로 적용 가능한 프레임워크를 구축해야 
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한다.

    ⅱ) 윤리적 책임 명확화: 의료진의 윤리적 책임과 원격의료 수행 시 발

생 가능한 책임 범위를 명확히 정의하여 의료계의 수용성을 높여야 한다. 

이를 위해 의료계, 산업계와 소통이 중요하다.

    ⅲ) 근거 기반 도입: 환자의 건강결과에 중점을 두고, 환자의 경험을 개

선하며, 의료 비용을 줄이고 만족도를 증가시킬 수 있는 긍정적인 결과를 

근거 기반하에 입증해야 하는 것이 과제이다74)

    ⅳ) 의료 접근성 확대: 비대면 진료는 만성질환 관리, 고령층 및 농어촌 

지역의 의료 접근성 개선에 큰 역할을 할 수 있으므로 취약지역에서 먼저 

활성화 한 후 점차 범위를 확대할 필요가 있다. 

(3) 의료 마이데이터와 보건의료 빅데이터 연계․활용75)

   1) 필요성

의료 마이데이터와 보건의료 빅데이터는 모두 개인의 의료 데이터를 기반

으로 하며, 이를 연계·활용하면 데이터의 상호작용을 통해 정보의 가치를 

극대화할 수 있다. 개인 의료 데이터의 공유·활용을 활성화하기 위해서는 

데이터 표준화와 개인정보 보호 강화가 필수적이다.

   2) 추진전략

    ⅰ) 데이터 표준화 및 호환성 확보: 데이터 수집 단계에서부터 활용 단

계를 고려해 데이터 표준과 호환성을 보장하는 방안을 마련해야 한다. 

    ⅱ) 개인정보 보호 강화: 개인이 의료 데이터를 안심하고 제공할 수 있

도록 활용기관에 대한 개인정보 보호 제도를 도입해야 한다.

74) 김헌성. 원격의료도입의 논의와 쟁점 『보건산업정책연구』, Vol.3 No.2, 2023 55면 
75) 김수범,이후석, 보건의료데이터의 연계․확장 가능성과 활성화 방안 6면, KHIDI Brief vol.395 
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    ⅲ) 통합 플랫폼 구축: 의료 마이데이터와 보건의료 빅데이터를 연계하

여 통합 플랫폼을 통해 정보의 상호작용 및 활용도를 높여야 한다. 

    ⅳ) 활용 적정성 검증: 의료 데이터 제공 기관의 활용 목적과 실제 사용 

사례가 적합한지 검증하는 체계를 구축해야 한다. 

[ 그림 ] 의료 마이데이터-보건의료빅데이터 연계 통합플랫폼 운영 예시 

출처 : 김수범,이후석, 보건의료데이터의 연계․확장 가능성과 활성화 방안 6

면, KHIDI Brief vol.395 
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 3. 건강 형평성 개선

  (1) 의료 취약계층 지원 정책

   1) 디지털 헬스 역량 강화

디지털 헬스케어 서비스 활용이 가능한 환경을 조성하기 위해 취약계층 대

상 디지털 교육 프로그램을 운영하고, 정보 리터러시 향상을 위한 정책을 

도입해야 한다.

예를 들어, 비대면 진료 및 건강관리 앱 사용법 교육을 제공하여 디지털 건

강관리 기술의 격차를 줄인다.

   2) 맞춤형 지원 프로그램 확대

농어촌 거주자, 저소득층, 고령자를 대상으로 원격의료 서비스를 확대하고, 

의료비 지원 프로그램을 강화하여 건강 형평성을 증진한다.

디지털 헬스 역량이 높은 그룹이 비대면 진료, 건강정보 활용 서비스 등을 

더 적극적으로 이용하는 경향을 반영하여, 취약계층의 디지털 헬스 접근성

을 높이는 방안을 마련해야 한다.76)

   3) 디지털 건강 형평성 전략 도입

정부, 보건의료 전문가, 앱 개발자 등은 디지털 헬스케어의 형평성을 보장하

기 위한 전략을 수립해야 한다. 디지털 헬스케어 기술이 모든 인구 집단에게 

동등한 혜택을 제공하도록 격차를 식별하고 해결할 수 있는 방안을 지속적

으로 모니터링하고 개선해야 한다.77)78)

76) 비대면 진료 만족도, 환자의 디지털헬스 역량에 따라 달라, 보건산업진흥원 보도자료(2022.11.16.)
77) 박나영·장사랑·송은솔·박은자, 앱 기반 디지털 헬스의 형평성 제고 방향 고찰, 한국보건사회연구원

(2022.11)
78) Crawford, A., & Serhal, E. (2020). Digital health equity and COVID-19:the innovation 

curve cannot reinforce the social gradient of health. Journal of medical Internet 
research, 22(6), e19361.
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농어촌 지역 거주자, 저소득층, 고령자를 대상으로 원격의료 서비스를 확대

하고, 의료비 지원 프로그램을 강화해야 한다. 이를 통해 의료 접근성을 높

이고 건강 형평성을 증진시킬 수 있다.

  (2) 공공의료 서비스 확대

   1) 저비용 공공의료 서비스 제공

공공 병원과 보건소를 통해 저소득층과 의료 접근성이 낮은 계층에게 무료 

또는 저렴한 비용으로 디지털 헬스케어 서비스를 제공해야 한다. 특히, 디지

털 기술을 활용한 건강관리 및 원격의료 서비스가 공공재로서 제공되어야 

한다.

 

   2) 공공의료 인프라 확충

디지털 헬스케어 기술의 활용을 지원하기 위해 고속 통신망과 공공 의료 인

프라를 확충해야 한다. 정부 차원에서 디지털 리터러시를 높이기 위한 교육

에 관심을 가져야 하며, 이는 건강정보에 대한 권력 비대칭을 해소하여 농어

촌 지역 및 의료 취약 지역에서도 동일한 수준의 의료 서비스를 제공받을 

수 있는 환경을 조성한다.

   3) 1차 의료 강화 및 형평성 제고

건보공단의 1차 의료 시범사업과 같은 프로그램에 디지털 헬스케어를 활용

하여 건강관리가 필요한 저소득층 및 교육 수준이 낮은 계층의 의료 서비스 

접근성을 높이고, 건강 형평성을 증진해야 한다.

   4) 사용자 맞춤형 서비스 개발

디지털 헬스케어 기술이 양질의 의료 서비스를 쉽게 이용할 수 있도록 개발

되도록 해야 한다. 의료진의 업무 부담을 줄이고 환자가 만족할 수 있는 디

지털 헬스케어 서비스를 제공하여 불평등을 완화한다.
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 4. 공공-민간 협력 확대

(1) 협력 모델과 성공 사례

공공과 민간의 협력은 디지털 헬스케어 기술의 혁신과 발전을 촉진하는 데 

중요한 역할을 하고 있다. 

대표적인 성공 사례로 범부처 전주기 의료기기 연구개발사업에서는 정부와 

민간이 협력하여 스마트 헬스케어 시스템 구축을 위한 초소형 연속혈당측

정기 개발 프로젝트를 성공적으로 완료하였다.79)

이 프로젝트는 정부의 연구개발 지원과 민간 기업의 기술력이 결합되어 당

뇨병 환자들의 혈당 관리를 혁신적으로 개선하고, 글로벌 시장에서도 경쟁

력을 확보하였다.

이러한 성공 사례를 기반으로 다양한 분야에서 공공-민간 협력을 확대하고, 

걸림돌이 되는 규제는 혁신적으로 개선해야 한다.

(2) 협력 플랫폼 구축

정부는 공공-민간 협력 플랫폼을 구축해 민간 기술 개발을 지원하고, 공공

의료 서비스와 민간 기술이 상호 보완적으로 작용할 수 있는 환경을 조성해

야 한다. 

민관 협력은 단발적인 간담회형식이 아닌 지속 가능한 협의체를 구성하고 

운영해야 한다. 전문 분야별로 정부, 의료계, 소비자, 기업 등이 함께 신기술 

개발 및 상용화 지원, 의료시비스의 질적 향상, 규제 개혁 및 법적 지원 확대 

등을 논의하여야 한다:

  (4) 바이오헬스 디지털 전환을 위한 범정부 거버넌스 구축

79) 범부처전주기의료기기연구개발사업단, 2024 10대 대표과제, kmdf.org/sub060102/index
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범정부 협업 체계는 디지털 헬스케어와 바이오헬스의 디지털 전환을 효율

적으로 추진하기 위해 필수적이다. 이를 위해 다음과 같은 구체적인 체계가 

필요하다.

   1) 디지털·바이오헬스 규제혁신위원회 설립

보건복지부를 중심으로 관계부처(기획재정부, 과학기술정보통신부, 산업통

상자원부, 개인정보보호위원회 등)와 의료계, 산업계, 학계, 시민·사회단체 

등 이해관계자가 참여하는 협력 거버넌스를 구축한다.

위원회는 민·관 공동위원장 체계로 운영되며, 디지털 헬스의 기초·응용 

연구·제품화 등 전 영역의 규제 개선, 시범사업 심의, 사회적 영향평가 등

을 담당한다.

   2) 사무국 설치 및 운영

보건복지부 산하에 사무국을 설치하여 국가 및 지자체의 시범사업을 심

의·관리하고, 규제 완화와 디지털 헬스케어 지원 정책을 조정한다.

   3) 사회적 논의와 협업 강화

디지털 헬스케어와 바이오헬스 관련 이해관계자 간의 협업과 공론의 장을 

제공하며, 갈등 관리를 통해 사회적 합의를 도출한다.
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 5. 결론 및 정책 제언

디지털 헬스케어와 원격의료는 한국 보건의료 체계가 직면한 새로운 건강 

수요와 사회적 변화에 효과적으로 대응할 수 있는 핵심 도구로 자리 잡고 

있다. 특히, 고령화와 만성질환의 증가, 그리고 의료 취약 지역에서의 접근

성 문제를 해결하는 데 있어 디지털 헬스케어 기술의 역할은 더욱 중요하다. 

이러한 기술의 발전은 의료 서비스의 질과 효율성을 향상시키는 데 기여할 

수 있으나, 이를 뒷받침하기 위한 법적·제도적 기반과 인프라 구축이 절실

히 요구된다.

먼저, 디지털 헬스케어 및 원격의료의 안정적인 정착을 위해 관련 법률의 

제정과 개정이 필요하다. 디지털 헬스케어법과 같은 법적 근거는 의료 데이

터의 활용과 개인정보 보호 간의 균형을 유지하는 데 필수적이다. 동시에, 

원격의료를 활성화하기 위해 진료 방식과 수가 체계를 포함한 명확한 법적 

프레임워크를 마련해야 한다. 이를 통해 원격의료의 법적 지위를 강화하고, 

서비스의 질과 안전성을 보장할 수 있다.

또한, 디지털 헬스케어 기술이 모든 국민에게 혜택을 줄 수 있도록 인프라 

확충과 기술 도입이 이루어져야 한다. 특히, 의료 취약 지역과 농어촌 지역

에 원격의료 시스템과 고속 통신망을 설치하여 의료 접근성을 개선해야 한

다. 클라우드 기반의 의료 데이터 관리 시스템을 도입하여 데이터의 안전성

과 효율성을 강화하고, 환자와 의료진 간의 실시간 정보 공유를 가능하게 

해야 한다.

건강 형평성을 높이기 위한 정책적 노력이 요구된다. 저소득층과 고령층에

게 무료 또는 저렴한 공공의료 서비스를 제공함으로써 의료 불평등을 해소

하고, 디지털 헬스케어 서비스의 이용률을 높이는 데 초점을 맞춰야 한다. 

이를 위해 디지털 정보 격차를 줄이기 위한 교육 프로그램을 도입하고, 디지

털 헬스케어 서비스의 사용법을 교육하는 체계를 마련해야 한다.

공공과 민간의 협력은 디지털 헬스케어 기술의 성공적인 도입과 상용화를 
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가속화할 수 있는 중요한 요소이다. 정부는 공공-민간 협력 플랫폼을 구축

하여 민간 기술 개발을 지원하고, 공공의료 서비스와 민간 기술이 상호 보완

적으로 작용할 수 있는 환경을 조성해야 한다. 이를 위해 규제 샌드박스와 

같은 제도를 활성화하여 신기술의 도입 속도를 높이고, 법적 장벽을 최소화

해야 한다.

마지막으로, 이러한 모든 노력이 지속 가능하게 운영되기 위해 거버넌스 체

계가 구축되어야 한다. 디지털 헬스케어 혁신위원회와 같은 범정부 차원의 

협력 기구를 통해 각 부처와 이해관계자 간의 조율을 강화하고, 정책의 일관

성을 유지할 수 있는 체계를 마련해야 한다. 또한, 사용자 경험과 만족도를 

주기적으로 평가하는 모니터링 시스템을 통해 정책의 효과성을 점검하고, 

필요한 경우 신속하게 보완해야 한다.

결론적으로, 디지털 헬스케어와 원격의료는 한국 보건의료 체계의 지속 가

능성과 혁신을 위한 필수적인 전략이다. 이를 통해 국민 건강 증진과 함께 

글로벌 헬스케어 시장에서도 경쟁력을 확보할 수 있을 것이다.
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