
pISSN  1598-298X
J Vet Clin 32(1) : 85-90 (2015)
http://dx.doi.org/10.17555/ksvc.2015.02.32.1.85

85

국내 동물용 의료기기 등록 및 판매 실태 조사

안효진·김충현·윤향진·위성환·문진산1

농림축산검역본부 동물약품관리과

(Accepted: February 17, 2015)

Performance Evaluation of Registration and Sales of Veterinary

Medical Devices in Korea

Hyo-Jin An, Chung-Hyun Kim, Hyang-Jin Yoon, Sung-Hwan Wee and Jin-San Moon1

Veterinary Pharmaceutical Management Division, Animal and Plant Quarantine Agency, Anyang 430-757, Korea

Abstract : In this study, we investigated the number of categories of veterinary medical devices registered by Animal
and Plant Quarantine Agency (QIA) by 2013. We also analyzed the sales of the veterinary medical devices reported
from Korea Animal Health Product Association (KAHPA) from 2011 to 2013. The registration rate of veterinary medical
devices has sharply increased since 2008, and a total of 495 categories from 141 companies were registered by the
end of 2013. The multi-frequency products registered for companion animals were ultrasound imaging system, x-ray
system, microchip & reader, telemetry system transmitter, and hematology analyzer. The veterinary medical devices
for farm animals include marker, artificial insemination catheter, injector, and ultrasound imaging system. Of these
products, the multi-frequency products dominated on the veterinary medical devices market. The market size of 223
(45.0%) veterinary medical devices was estimated to be approximately 20.6 billion Won in 2013; the proportion of
domestic products and imports was 56% to 44%; the proportion of domestic demand and export was 82% to 18%,
respectively. This study suggested that the registration and sales of the veterinary medical devices have gradually
increased as the demand of health care services got bigger in Korea.
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서  론

의료기기란 사람이나 동물에게 단독 또는 조합하여 사용

되는 기구·기계·장치·재료 또는 이와 유사한 제품으로

서 질병을 진단·치료·경감·처지 또는 예방목적으로 사

용되는 제품, 상해 또는 장애를 진단·치료·경감·처지 또

는 보정할 목적으로 사용되는 제품, 구조 또는 기능을 검사·

대체 또는 변형할 목적으로 사용되는 제품, 임신을 조절할

목적으로 사용되는 제품으로 의료기기법에 정의하고 있다

(13). 이러한 의료기기는 진료대와 수술대, 의료용침대, 의료

용조명기, 의료용소독기, 의료용무균수 장치, 마취기 등의 기

구·기계(medical instruments), 방사선용품, 봉합사 및 결찰

사, 정형용품, 인체 조직 또는 기능 대치품, 외과용품 등의

의료용품(medical supplies), 치과가공용합금, 치과주조용합

금, 메탈세라믹합금, 의치재료, 치과접착용시멘트 등의 치과

재료(dental materials), 체외진단용시약(reagents for in vitro

diagnostics) 등 4개의 대분류와 2,000여개의 품목으로 분류

되고 있다(14). 

동물에 사용하는 의료기기는 의료기기법 제46조 동물용 의

료기기에 대한 특례 조항에 의거 농림축산식품부장관의 소

관으로 관리되고 있으며(13), 동물용 의료기기의 범위와 동

물용 의료기기 허가 등에 관한 세부적인 규정은 농림축산검

역본부장이 정하여 고시하고 있다(12). 그리하여 동물용 의

료기기는 체외진단용시약을 제외하고 인체용 의료기기와 유

사하게 진료대와 수술대, 조명기, 소독기, 보육기, 혈액검사

기기, 유전자분석기구, 검안기기, 의료용 칼, 겸자, 톱, 주사

침, 인공수정기구, 동물용의약품주입기 등 동물의 질병을 진

단·치료·경감·처지 또는 예방할 목적으로 사용되는 기

기뿐만 아니라 반려동물 및 산업동물의 개체 표시를 목적으

로 사용되는 전자인식기와 문신기 등 1,400여개 품목으로 분

류되어 있다(2).

최근 개, 고양이 등의 반려동물을 포함하여 소, 돼지, 말

등의 산업동물의 수의의료분야에서 임신 및 번식질환의 조

기 진단을 위하여 초음파진단장치의 사용, 그리고 인공수정

및 수정란 이식 기술의 도입으로 인한 산과용 장비 등 다양

한 의료기기들이 국내외에서 동물의 진료 현장에서 널리 이

용되고 있다(4,6,7,8). 일본의 동물용 의료기기 시장규모는

2007년을 기준으로 100억엔을 초과하였으며, 컴퓨터단층촬영

장치(CT)나 MRI 장비 등과 같은 첨단 의료기기들이 진료에

이용됨으로 인하여 신규 및 중고 장비의 도입 비율은 8:2정

도 수준이다(15). 또한, 미국에서도 수조원 규모의 동물용 의
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료기기 전문유통회사가 경쟁체제를 형성하고 있으며, 암 수

술 등 양질의 의료서비스 등으로 인하여 반려동물 관련 시

장이 매년 10-15%의 성장 추이를 보이는 것으로 보고하고

있다(3,15). 우리나라에서도 최근 고령화와 독신가구 증가에

따른 소외감 심화와 경제성장 등에 의하여 반려동물수의 지

속적인 증가와 더불어 반려동물 주인의 의료분야에 대한 품

질 요구수준이 높아지고 있으며, 반려동물병원에서도 고객만

족을 위한 다양한 경영기법들이 시도되고 있다(3,15).

국내 동물병원에서 방사선발생장치를 포함하여 사람에게

사용되는 다양한 유형의 의료용 장비들이 질병 진단 및 치

료에 활용되고 있다. 실제적으로 2013년 3월 31일 기준으로

전국의 동물병원 중 방사선발생장치 보유한 곳은 2,030개이

며, 이중 CT 보유 기관은 15개소로 이른다. 또한, 과거에는

인체용 의료기기로 사용하던 중고 장비가 동물용 의료분야

에 도입되어 활용되었지만 최근에는 인체에서 고가의 첨단

의료용 장비 등 다양한 종류의 의료기기들이 질병 진단 및

치료에 활용되어 수의의료의 고급화가 진행되고 있다(1). 동

물병원수도 지속적으로 증가하여 서울·경기 지역 동물병원

의 수가 2006년 1,254개에서 2012년 1,567개로 6년 동안

25% 증가하였다(9). 병원규모에 있어서도 대형화되고, 진료

체계에 있어서도 인체에서와 마찬가지로 1차와 2차 진료기

관 형태로 구분되어 운영되며, 진료에 있어서도 분야별로 전

문화가 진행되는 추세이다. 이러한 상황을 반영하듯 최근에

반려동물에서 한국고양이수의사회, 수의안과연구회, 수의심장

학연구회, 수의치과 포럼, 수의정형외과연구회, 그리고 산업

동물에서 소, 양돈, 가금수의사회 등이 구성되어 전문적인 학

술활동이 진행되고 있는 실정이다.

이러한 영향으로 반려동물 및 산업동물병원에서 다양한 의

료기기들의 사용이 많아지고 있는 실정이다. 하지만 국내외

에서 동물용 의료기기 품목 사용 및 판매현황 등에 대한 정

보가 보고되지 않음으로 인하여 동물용 의료기기 시장에 대

한 현황 및 향후 전망 등에 대한 분석에 어려움이 있다. 이

에 본 연구에서는 국내에서의 동물용 의료기기 등록 및 판매

관련 자료를 수집하여 수의진료현장에서의 시장 현황을 분

석하여 동물용 의료기기 산업 발전을 위한 기초자료로 활용

하고자 하였다. 

재료 및 방법

조사대상

본 연구에서 동물용 의료기기의 시장 현황 파악의 기초자

료가 되는 동물용 의료기기의 등록 및 판매 자료를 조사하

였다. 동물용 의료기기의 등록 현황은 농림축산검역본부 동

물용의약품관리시스템에 1996년 11월 25일부터 2013년 12

월 31일 까지 등록된 자료를 수집하여 조사, 분석하였다. 동

물용 의료기기 판매현황은 각 업체에서 동물용의약품 등 취

급규칙 제26조에 의하여 매 연도 종료 후 15일 이내에 한국

동물약품협회에 보고한 동물용 의료기기 판매실적 보고시스

템의 자료를 수집하여 2011년부터 2013년까지 최근 3년 동

안의 실적을 토대로 분석하였다.

조사내용

동물용 의료기기 등록 현황을 제조 및 수입업체의 연도별

로 구분하여 품목별로 조사 분석하였다. 또한, 등록된 동물

용 의료기기에 대하여 동물용 의약외품·동물용 의료기기의

범위 및 지정 등에 관한 규정에 고시(2)된 품목을 기준으로

10개 제품 이상 다빈도 등록 제품에 대하여 분석하였다. 동

물용 의료기기 판매현황은 각 업체에서 한국동물약품협회에

보고된 자료에 기초하여 최근 3년간 제조업과 수입업의 품

목별 판매 실적과 연도별 판매액의 증감률을 분석하였고, 제

조업체의 동물용 의료기기는 국내 판매와 수출로 구분하여

분석하였다. 

결  과

동물용 의료기기 등록 현황

2003년 4월 30일 의료기기법 제정으로 동물용 의료기기

품목등록 업무가 한국동물약품협회에서 농림축산검역본부로

전환한 2007년부터 등록업체수가 증가하기 시작하여 2008

년 이후에는 매년 40건 이상, 그리고 2011년 이후에는 매

년 60건 이상의 품목이 등록된 것으로 나타났다(Table 1).

또한, 2011년부터는 수입업보다 제조업체의 등록율이 높았

다. 그리하여 2013년 12월 31일까지 89개의 제조업체에서

206개의 품목이 등록되었고, 수입업체의 경우에는 70개의 업

체에서 330개의 품목이 등록되어 전체적으로 총 159개의 업

체로부터 536개의 품목이 등록되었다. 이 중 18개 업체에서

41개 품목이 취소되었다. 그리하여 2013년 12월 31일 기준으

로 141개 업체에서 495개 품목이 등록된 것으로 나타났다. 

이러한 등록 제품 중 10개 이상 등록된 동물용 의료기기

는 Fig 1에서와 같이 초음파영상진단장치와 프로브, 진단용

엑스선촬영장치, 전자인식기, 혈액분석장치, 의료영상저장전

송장치, 골절합용판, 단층촬영장치 등 주로 반려동물용 의료

Table 1. Comparison of the registration rate of the veterinary medical devices by 2013 

Classification
Year

Sum Cancel Total
2000 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13

Domestic 
production

Company 8 3 3 1 1 3 1 3 5 8 6 10 13 24 89 13 76

Product 3 1 3 4 2 5 1 3 6 19 17 19 37 86 206 30 176

Import
Company 4 15 12 11 7 5 16 70 5 65

Product 1 0 4 4 6 34 21 32 46 30 152 330 11 319

Total
Company 8 3 3 1 1 3 1 7 20 20 17 17 18 40 159 18 141

Product 3 1 3 5 2 9 5 9 40 40 49 65 67 238 536 41 495
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기기가 대부분이었다. 하지만, 동물체외표시기, 분사식주사

기, 인공수정용주입기 등 산업동물용 의료기기도 일부 다빈

도 품목으로 포함된 것으로 나타났다. 10개 이상 제품이 등

록된 다빈도 품목은 전체 품목 중 10개로 조사되었으며, 이

들이 전체 등록된 품목의 53.9%를 차지하였다. 하지만 최근

에는 의약품주입펌프, 수정체절단장치, 동물용인공수정체, 전

자청진기, 동물용폴리디옥사논봉합사, 뼈대체재, 동물용치과

영상획득장치, 환축감시장치 등 다양한 의료기기들이 새롭

게 등록되는 것으로 나타났다.

동물용 의료기기 판매 현황

2011년부터 2013년까지 최근 3년간 동물용 의료기기 국내

외 판매 실적은 Table 2와 같다. 2011년과 2012년 동물용

의료기기의 총 판매 실적은 168억원 규모였다. 이에 비하

여 2013년에는 전년도 대비 22.3% 증가한 206억원 정도

로 조사되었다. 이러한 증가율은 제조업 매출이 전년 대비

155.7% (75억원)로 증가한 결과이며, 특히, 수출이 365.0%

(36억원) 증가한 것으로 조사되었다. 이러한 영향으로 2013

년의 제조업과 수입업의 동물용 의료기기의 판매 비율은 56:

44으로 2011년과 2012년과는 반대의 결과를 보였다. 2013년

을 기준으로 국내 동물용 의료기기 제조업체의 내수와 수출

의 비율은 82:18로 조사되었다. 국내 제조업체 중 수출 업체

는 2012년에는 4개에서 2013년에는 14개 업체로, 그리고 수

출 품목으로는 13개에서 27개로 각각 증가하여 전년도 대비

높은 증가율을 나타내었다. 품목으로는 Fig 2에서와 같이 엑

스선촬영장치(64%)의 비율이 가장 높았으며, 초음파영상진단

장치(16.7%), 혈당측정기와 전해질 분석기 등의 혈액분석장

치(6.6%), 내장형마이크로칩과 리더기가 포함된 전자인식기

(5.7%), 환자감시기(4.5%), 영상저장전송장치(2.5%) 등 6개

품목이 미국, 유럽 등에 수출되는 것으로 조사되었다.

2013년까지 등록된 459개 제품 중 2013년에는 223개 제

품(45%)이 국내외에 판매되었으며 품목별 판매비율은 Table

3과 같다. 즉, 엑스선촬영장치류(23.5%), 분석장치류(22.9%),

연속주사기류(14.3%), 전자인식기(9.5%), 초음파영상진단장치

류(8.5%), 영상저장전송장치류(8.0%), 인공수정기류(2.7%), 안

압계와 혈압계와 같은 압력측정기류(2.0%), 외과수술용기구

(1.4%), 혈압감시기 등의 환자감시기(1.1%) 등의 순서로 판

매액 비중이 높았다. 이외에도 거세기, 단미기, 이각기, 청진

기, 전자디지털체온계, 제각기, 호흡마취기 등 다양한 품목들

이 시장에 판매된 것으로 조사되었다. 위와 같이 동물용 의

료기기의 품목별 판매실적은 전체적으로 다빈도 등록 품목

이 높은 비율을 차지하였다. 

Table 2. Comparison of the sales of the veterinary medical devices from 2011 to 2013 

Classification 2011 2012 Increase (%) 2013 Increase (%)

Domestic 
Consumption 
(%)

Domestic 
production

2,928,620* 2,950,234 0.7 7,543,194 155.7

Import 11,903,0850 13,144,112 10.4 9,478,871 −27.9

Sum 14,831,7050(88) 16,094,346 (96) 8.5 17,022,065 (82) 5.8

Export (%) 1,987,1930(12) 776,993 (4) −60.9 3,612,815 (18) 365.0

Total (%) 16,818,8980(100) 16,871,339 (100) 0.3 20,634,880 (100) 22.3

*Unit of sale amount is one thousand won

Fig 2. Proportion of export sales of the veterinary medical
devices from 27 categories of 14 companies in 2013.

Fig 1. Ranking of multi-frequency products from the registered veterinary medical devices by 2013.
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고  찰

인간의 건강에 대한 관심증가로 다양한 의료기기가 개발

되고, 사용비율도 점차적으로 높아져 의료기기에 대한 체계

적인 안전관리가 국내외적으로 요구되고 있다(5). 그리하여

우리나라에서는 국제적 조화차원에서 그 동안 의료용구를 약

사법에서 의약품과 위생용품으로 관리되었지만, 복잡하고 다

양한 의료기기를 관리하기에는 많은 문제점들이 노출되어

2003년 4월30일 의료기기법이 제정되었다(13). 동물용 의료

기기는 의료기기법 특례조항에 의하여 농림축산식품부에서

관리되고 있으며, 동물용 의료기기의 정의는 동물에 사용되

는 의료기기로 규정하고 있으며, 세부적인 범위 및 지정은

농림축산검역본부 고시에서 정하고 있다(2).

본 연구에서 2013년 12월 31일까지 농림축산검역본부에

등록된 동물용 의료기기 품목수는 141개 업체에서 495개 품

목인 것으로 본 연구에서 조사되었다. 연도별 등록율에 있어

서는 2007년까지 매년 10개 품목 이하의 낮은 등록율을 보

였지만 2008년 이후에는 40개 품목 이상의 높은 등록율을

보였다. 이러한 결과는 2008년 의료기기법 개정에 의하여 의

료기기 범위 확대에 따른 품목 증가와 국가에서 인허가 절

차를 담당함으로 인한 업체의 관심 증가 및 의료기기 산업

발전 및 수요 증가에 의한 것으로 사료된다. 특히, 2013년부

터 반려동물등록제 전면 시행(10,11)으로 체내삽입형 전자인

식기에 대한 수요 증가와 반려동물병원에서의 동물용 의료

기기의 수요 증가에 의한 것으로 추정된다. 특히, 2013년도

에는 238개 품목이 동물용 의료기기로 등록하여 급격한 증

가율을 보였다. 이러한 결과는 그 동안 한국동물약품협회에

등록되어 관리되었던 품목에 대하여 농림축산검역본부의 적

극적인 이관 정책과 인체용 의료기기업체에 대한 동물용 의

료기기 시장 진입 관련 설명회 개최 등 적극적인 홍보에 의

한 것으로 사료된다(15). 본 연구에서 농림축산검역본부에 등

록된 동물용 의료기기 전체 품목 중 10개 이상 등록된 다빈

도 품목에 있어서도 초음파영상진단장치와 프로브(11.9%), 진

단용엑스선촬영장치(8.3%), 전자인식기(7.7%), 혈액분석장치

(6.3%), 의료영상저장전송장치(3.8%), 골절합용판(3.4%), 컴

퓨터단층촬영장치(2.4%) 등 주로 반려동물용 의료기기가 대

부분인 것으로 조사되어 이러한 사실을 반영해 주는 결과로

사료된다. 

본 연구에서 동물용 의료기기의 2013년 판매실적이 206억

원으로 조사되었으며 이러한 결과는 전년도 대비 22.3% 증

가한 것으로 나타났다. 또한, 판매실적이 있는 품목은 총

223제품으로서 전체 등록제품의 45%를 차지하였으며, 디지

털엑스선촬영장치, 이동형 엑스선촬영장치, 포터블엑스선촬영

장치, 전신용전산화단층엑스선촬영장치, 이동형엑스선투시촬

영장치 등 엑스선촬영장치류가 가장 높은 23.5%의 비율을

차지하였다. 또한, 혈구계산기, 전해질분석기, 생화학분석기,

체액분석기, 혈액가스분석기, 동물의료용플로방식임상화학자

동분석장치, 혈액분석기, 단백질분석장치, 혈액화학분석기, 요

분석기, 혈당측정기 등 분석장치류가 그 다음으로 높은

22.9%를 차지하였다. 이외에도 영상저장전송장치, 영상처리

용장치소프트웨어, 치과영상획득장치 등이 포함된 영상저장

전송장치류가 8.0%, 겸자, 결찰클립, 클립기, 창상피복재, 유

두확대봉, 외과수술해부기기, 외과수술기구, 가이드, 게이지,

줄, 혈관내튜브(카테터), 초음파흡인기 등의 외과수술용기구

Table 3. Sales of the veterinary medical devices category on 2013

Ranking Product Sales* Number of Product

1 X-ray system1) 4,841,176 23.5% 17 7.6%

2 blood analyzer2) 4,718,219 22.9% 39 17.5%

3 Injector 2,939,895 14.3% 17 7.6%

4 Identification microchip and reader 1,969,169 9.5% 17 7.6%

5 Ultrasound imaging system 1,751,871 8.5% 17 7.6%

6 Telemetry system transmitter3) 1,644,225 8.0% 7 3.1%

7 Artificial insemination catheter 561,264 2.7% 23 10.1%

8 Pressure measurement 414,192 2.0% 6 2.7%

9 Surgical unit and ligature4) 282,438 1.4% 27 12.1%

10 Animal patient monitor 225,653 1.1% 10 4.5%

11 Obstetrics unit 166,699 0.8% 6 2.7%

12 Infusion instruments 71,212 0.4% 3 1.4%

13 Orthopedic materials 40,471 0.2% 5 2.2%

14 Dental system5) 27,779 0.1% 6 2.7%

15 Others6) 980,617 4.8% 23 10.3%

Total 20,634,880 100% 223 100%

*Unit of sale amount is one thousand won
1)Portable x-ray system, fluoroscopic x-ray system
2)Haematology analyzer, electrolyte analyzer, clinical chemistry automated analyzer, protein analyzer, glucose analyzer for clinical use, blood
gases analyzer, urine chemistry analyzer 

3)Picture archiving and communication system, dental image telemetry system transmitter 
4)Forceps, clip, dressing, guide, ultrasonic nebulizing system 
5)Scaler, dental abrasive device 
6)Marker, ear notcher, swine tail docker, dehorner, castrator
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가 1.4%, 산과기구세트, 산과기구, 초음파화상임신진단기 등

이 포함된 산과용기구료가 0.8%, 스케일러, 이연마기, 치과

장비, 초음파치석제거기 등이 포함된 치료용장치가 0.1%의

판매비율을 나타내었다. 이러한 결과는 국내에서 최근 수의

의료분야의 발달에 의하여 동물용 의료기기가 지속적으로 증

가하여 사람에서 사용되는 고가의 첨단장비를 포함하여 다

양한 종류의 의료기기들이 동물 진료에 이용되고 있음(1)을

보여주는 예시이다.

동물용 의료기기의 경우에 다품목 소량생산으로 산업적 측

면에서 인체용 의료기기에 비해 협소하고 영세한 시장규모

를 형성함으로 인하여 산업 발전에 어려움이 많다. 하지만,

고령화와 독신가구 증가에 따른 소외감 심화와 경제성장 등

에 의하여 우리나라를 포함하여 선진국에서는 반려동물수와

의료시장이 두자리수 이상의 지속적인 성장을 나타내고 있

다(15). 우리나라의 경우에 2020년에는 개, 고양이 사육두수

의 증가와 건강관리 및 수의진료서비스 발달로 인한 반려동

물 수명연장, 용품 및 서비스의 다양화와 고급화 추세에 따

라 반려동물 시장이 지금보다도 5~6배 정도 증가하는 연간

6조원 규모로 성장할 것으로 농협경제연구소에서 보고하였으

며(15), 미국에서의 반려동물 시장의 확대와 수의 의료분야

에 대한 관심 증가로 전문화 및 고급화에 의하여 동물용 의

료기기 산업이 매년 10% 이상 지속적으로 성장하고 있다고

미국수의사협회에서는 보고하였다(3). 본 연구에서도 초음파

영상진단장치, 혈액분석장치, 전자인식기, 환자감시기, 영상

저장전송장치 등의 동물용 의료기기의 수출 실적이 매년 지

속적으로 급격하게 증가한 것으로 조사되어 이러한 사실을

제시해 주는 좋은 예시로 사료된다. 특히, 동물용 의료기기

의 경우에 인체용 의료기기에 비해 선진해외시장의 진입장

벽이 낮기 때문에 적극적인 시장 진입으로 수출 촉진의 기

회로 연결될 수 있으므로 국내 동물용 의료기기 산업 발전

의 기반을 마련할 수 있을 것으로 판단된다(15).

한편, 인체용 의료기기의 경우에는 각종 의료기기 및 용품

들을 포함하여 병원에서 사용되는 각종 질병 진단 관련 배

지 및 시약 등 다양한 체외진단용 시약들이 의료기기로 규

정되어 관리되어 2013년 기준으로 4조원의 시장 규모를 나

타낸 것으로 식품의약품안전처에서는 보고하고 있다. 하지

만, 동물용 의료기기에 있어서는 농림축산검역본부에 동물용

의료기기로 등록하지 않고 인체용 의료기기를 동물병원에 판

매하거나, 판매실적을 보고하지 않고 있는 실정이다. 이와 더

불어 각종 질병 진단 관련 배지 및 시약 등 체외진단시약이

동물용 의료기기에 포함되지 않고, 전염병 진단에 사용되는

체외진단용 시약의 경우에는 생물학적 제재로서 분류되어 의

약품으로 관리되고 있고(2), 국내 반려동물시장 매출액은

2010년에 2조원 규모로 2002년 매출액 보다 9천억원 가량

상승했으며, 사료, 용품 및 의료 부문이 1/3씩 시장을 차지하

고 있다는 농협경제연구소의 보고에 비추어 볼 때 본 연구

에서 조사한 동물용 의료기기의 판매금액보다는 휠씬 많을

것으로 추정된다. 동물용 의료기기 시장 규모의 정확한 파악

을 위해서는 동물용 의료기기 시장 및 산업에 대한 양성화

를 위하여 인체용 의료기기를 동물용으로 등록 시 서류 및

인허가 절차의 간소화가 필요할 것으로 사료된다. 이와 더불

어 인체용 의료기기에서와 같이 체외진단시약 및 진단 키트

에 대한 품목을 포함하는 동물용 의료기기 범위 및 지정에

관한 고시 개정 및 동물용 의료기기 등록 및 판매 관련 문

제점 보완을 위한 제도 개선 등의 추가적인 조치가 있어야

할 것으로 사료된다. 

결  론

본 연구는 국내에서의 동물용 의료기기 등록 및 판매 관

련 자료를 수집하여 수의진료현장에서의 동물용 의료기기의

시장 현황을 분석하였다. 2007년부터 동물용 의료기기 등록

업체수가 증가하기 시작하여 2008년 이후에는 매년 40건 이

상, 그리고 2011년 이후에는 매년 60건 이상의 품목이 등록

된 것으로 조사되었다. 또한, 2011년부터는 수입업보다 제조

업체의 등록율이 높았다. 그리하여 2013년 12월 31일 기준

으로 141개 업체에서 495개 품목이 등록된 것으로 나타났

다. 이러한 제품 중 10개 이상 품목이 등록된 다빈도 동물

용 의료기기는 초음파영상진단장치와 프로브, 진단용엑스선

촬영장치, 혈액분석장치, 의료영상저장전송장치, 골절합용판,

동물체외표시기, 분사식주사기, 인공수정용주입기, 전자인식

기, 컴퓨터단층촬영장치 등의 순으로 조사되었다. 2011년과

2012년 동물용 의료기기의 총 판매액은 168억원이었으나

2013년에는 전년도 대비 22.3% 증가한 206억원으로 나타났

다. 2013년도의 판매실적이 있는 223개 제품에 대하여 품목

별 판매비율은 엑스선촬영장치류(23.5%), 분석장치류(22.9%),

연속주사기류(14.3%), 전자인식기(9.5%), 초음파영상진단장치

류(8.5%), 영상저장전송장치류(8.0%), 인공수정기류(2.7%), 안

압계와 혈압계와 같은 압력측정기류(2.0%), 외과수술용기구

(1.4%), 혈압감시기 등의 환자감시기(1.1%) 등의 순서로 조

사되었다. 이외에도 거세기, 단미기, 이각기, 청진기, 전자디

지털체온계, 제각기, 호흡마취기 등 다양한 품목들이 동물용

의료기기로 판매된 것으로 조사되었다. 위와 같이 동물용 의

료기기의 품목별 판매실적은 다빈도 등록 품목이 높게 조사

되어 등록율과 판매율이 유사한 것으로 나타났다. 제조업과

수입업의 동물용 의료기기의 판매 비율은 56:44으로 2011년

과 2012년과는 반대의 결과를 보였다. 동물용 의료기기 제조

업체의 내수와 수출의 비율은 82:18로 조사되었으며, 2013년

에는 14개 업체의 27개 품목이 수출되었으며, 품목별 수출액

은 엑스선촬영장치(64%), 초음파영상진단장치(16.7%), 혈액

분석장치(6.6%), 전자인식기(5.7%), 환자감시기(4.5%), 영상

저장전송장치(2.5%) 등으로 조사되었다. 본 연구는 국내에서

동물용 의료기기 등록 및 판매 현황 등에 대한 최초의 분석

자료로서 최근 수의진료 현장에서 다양한 의료기기들이 사

용되고 있음을 제시해 주는 결과로 사료된다. 동물용 의료기

기 산업 및 수의진료 기술의 발전을 위해서는 지속적인 시

장 현황에 대한 정확한 정보 제공과 더불어 추후 산업 양성

화를 위한 인체용 의료기기를 동물용으로 전용시 다양한 제

도 개선과 적극적인 홍보가 있어야 할 것으로 사료된다.
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