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Ⅰ. 서  론

최근 정보통신기술 (ICT, Information Communication 

Technology)를 기반으로 사물인터넷 (IoT, Internet of 

Things) 개념이 모든 산업 분야에 빠르게 접목되고 있

다. 사이버물리 시스템(CPS; Cyber-Physical System)에 

기반을 둔 제4차 산업혁명은 전 세계의 산업구조 및 

시장경제 모델에 커다란 영향을 미칠 것으로 전망되고 

있다[1]. 이와 같이 급속도로 발전하는 소프트웨어 기

술은 의료제품 또는 의료기기의 전반에 걸쳐 다양하게 

적용되고 있다.  빅데이터 및 딥러닝 기술을 통해 사람

이 아닌 인공지능이 인간을 진료하는 IBM의 왓슨

(Watson)은 머지않아 인간 의사를 대체할 것처럼 여겨

진다. 국내에서도 왓슨과 유사한 국산 인공지능 플랫

폼인 솔트룩스의 아담(ADAMs)도 마찬가지로 의료 진

료 분야에 적용될 수 있을 것으로 전망되고 있다.[3]

그러나 의료기기는 사람의 생명을 다루는 제품으로

서 다른 어떤 산업 제품보다도 안전성을 최우선으로 

요구하고 있어 앞서 언급된 최신 기술들을 의료 현장

에 적용 하는 데는 많은 시간과 검증이 필요할 것으로 

전망된다. 지난 수년간 국내의 경쟁력 있는 ICT 기술

을 바탕으로 유헬스케어(u-Healthcare)기술에 관한 많

은 제품 개발이 이루어져 왔으나, 아직까지도 군부대 

원격진료 등의 시범 사업만이 계속되고 있다. 한편, 방

사선 치료 장치인 AECL 사의 Therac-25로 인한 의료

사고로 인해 1985년부터 5명의 사망자가 발생하였고, 

결국 미국의 FDA(Food and Drug Administration)는 

사망 사고의 원인 중 하나로서 기기 알고리즘의 산술 

넘침에 의한 소프트웨어적 결함을 발견하였고 해당 제

품은 제조 및 판매가 중지 되었다.[4] 이는 점차 복잡해

지고 있는 의료기기용 소프트웨어의 불안전성과 결함

이 얼마나 치명적인 결과를 초래하는가를 보여주는 단

적인 사례이다.

식품의약품안전처(식약처)는 의료기기에 관한 법령

을 공표하고 의료기기를 인간에 미칠 수 있는 위해도

에 따라 1등급부터 4등급까지 분류하고 있다.[5] 또 의

료기기에 관한 품질과 안전성을 더욱 강화되고 있는 

국제 추세에 맞춰 모든 의료기기 제조사에 대해 품질

경영시스템을 갖추고 철저한 사후관리를 하도록 하고 

있는 상황이다. 의료 기기의 합법적인 제조와 유통을 

위한 까다로운 인허가 법적 절차는 급속한 기술 발전

에 비해 의료기기 분야의 시장 진입 장벽으로 작용하

고 있기 때문에 국외 다국적 기업 제품에 대비하여 경

쟁력 있는 국내 의료기기 제품의 개발을 위해서는 타 

산업 분야에 비해 보다 치밀한 계획이 필요하다.

의료기기 개발은 IT,전기,전자,기계,재료,화학,생명,

의학 등 다양한 분야의 시너지를 바탕으로 하는 융합 

연구이기 때문에 국가적으로 지난 수년간 의료기기 분

야를 새로운 산업 성장동력으로 보고 연구 개발에 투

자해오고 있다. 의료영상 저장전송 시스템(PACS, 

Picture Archiving Communication System)과 의료용 

영상 처리용 장치·소프트웨어는 현재 국내 의료기기의 

수출에 큰 비중을 차지하고 있다. 디케이메디칼시스템 

등 진단용 방사선 장치를 조립 제조하는 회사에서도 

모바일 연동 제품의 개발을 위해 안드로이드 기반 운

영체제를 도입하고 있다.[6]
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본론에서는 다른 의료기기 제품군 중에 비교적 경

쟁력이 높고 현재 국내 기업에서 수출 실적이 높은 것

으로 파악되고 있는 국내 의료용 소프트웨어 제품을 

중심으로 산업 동향을 살펴본다. 다음으로 의료용 소

프트웨어 제품의 인허가에 있어 주요 이슈인 소프트웨

어 밸리데이션 과정에 대해 알아보고 이에 따른 시사

점을 살펴본다. 마지막으로 국내 의료용 소프트웨어 

산업의 발전을 위한 결론 및 제언으로 마무리 한다.

Ⅱ. 의료용 소프트웨어 산업 동향

2015년 의료기기 생산 및 수출·입 실적 통계자료에 

따르면 정보통신 및 소프트웨어 기술과 연관성이 있는 

상위 30위 수출 품목 현황에 해당하는 제품군은 다음

의 표 1에서와 같이 6위에 의료용영상처리용장치·소프

트웨어가 1082억 달러의 수출을 하였다.[7] 전년도에 

비해 증감률도 20%로서 의료기기 제품 중 수출 기여도

가 해마다 증가하는 것으로 파악된다. 그밖에도 품목

군별 생산실적 현황에서 유헬시케어 의료기기가 집계

되는 등[7] 정보통신 및 소프트웨어 기술 관련 의료기

기의 생산 및 수출은 향후에도 지속적으로 늘어날 것

으로 전망된다. 이 중에 의료용 소프트웨어로서 가장 

큰 비중을 차지하는 PACS(식약처 고지 의료기기품목

명: 의료영상전송장치소프트웨어, 분류번호: A26430, 

등급: 2)을 위주로 산업 동향을 살펴보고자 한다.[5]

PACS는 의료용 영상을 저장, 확대, 축소, 조회와 

함께 분석, 전송 처리하는 장치 및 출력하는 장

치에 사용되는 소프트웨어로써 의료영상기기에 

저장된 의료영상을 의료진의 PC 또는 휴대용 디

바이스(스마트폰, 태블릿)로 전송하여 조회, 분석

을 수행하는 기능을 하고 있다. PACS는 예전에 

엑스선 필름 감광지로 획득된 영상을 판독하던 

과정이 디지털화되면서부터 급격히 활용이 증대

되어 환자 및 의료진의 진료 환경의 편의성을 향

상시켰고 의료기관 내 모든 의료영상을 통합 관

리하는 프로그램으로 점차 확대 개발되었다. 

2000년 무렵부터 건강보험심사평가원이 의료기

관에서의 PACS 사용에 대한 의료보험수가를 도

입하면서 1,500여 병원 급 의료기관을 중심으로 

PACS 사용이 급격히 증가되었다.

표 1. 2015년 의료기기 상위 30위 수출 품목

국외 주요 PACS 제조사로는 자사의 의료영상기기 

하드웨어에 자체 개발한 소프트웨어를 설치하고 있는 

GE(Centricity), Siemens(syngo), Philips(IntelliSpace) 

등 이외에 Carestream, AGFA, Fujifilm의 기업 제품들

이 있다. 이들 제품은 PACS의 기본 기능 이외에 고품

질 영상의 구현, 영상 3차원 재구성 등을 위한 다양한 

이미지 프로세싱 관련 기능들이 함께 제품에 포함되어 

있다. 그러나 이들 다국적 및 주요 제조사들의 PACS

도 소프트웨어 전문 기능만의 제품을 출시하는 것 보

다는 자사의 하드웨어 시스템 제품에만 배타적으로 특

화된 소프트웨어 제품을 제공하고 있어 서비스에 있어 

유연성을 가지지 못하는 문제점을 안고 있다. 이러한 

점에 착안하여 국내 제조사들은 제품 개발의 차별화 

포인트를 찾고 있다.

그림 1. GE PACS 모델명 'Centricity'의 개념도
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그림 2. Siemens 'syngo' 3D 구현 기능

국내 주요 PACS 제조 회사로는 국내 시장에서 거의 

대부분의 시장을 차지하고 있는 인피니트 헬스케어 이

외에 등이 메디컬아이피, 피닉스비전, 파나노믹스 등의 

기업이 제조를 하고 있으며, 삼성메디슨, 디케이메디칼

시스템, 디알젬 등 의료영상장비 시스템을 제조하는 

업체들과 뷰웍스, 레이언스, 제이피아이헬스케어 등 의

료영상장비에 디텍터 등의 개별 부품을 공급하는 업체

들에서는 대부분 자체 개발한 PACS 소프트웨어를 함

께 공급하고 있다. 인피니트 헬스케어도 다국적 기업

의 PACS 제품에서와 마찬가지로 영상을 저장 및 전송

하는 기본 기능 이외에 병원의료정보시스템과의 연동, 

3차원 볼륨 렌더링 기능 등 다양한 소프트웨어 기능을 

함께 제공하고 있다.

그림 3. 인피니트 헬스케어 'Xelis' 3D 구현 기능

PACS는 의료기기에 해당하므로 의료정보시스템의 

발전과 함께 연동하여 업그레이드되고 있다. 그러나 소

프트웨어 제품의 성격 상 다른 SI(System Integration) 

제품에서와 마찬가지로 의료기관 내 여러 요소들을 연

결하는 기본적인 기능을 충족시켜야만 한다. 즉 PACS 

제품은 의료장비의 발달과 함께 연동하여 각 하드웨어

의 스펙에 맞는 소프트웨어 기능을 함께 제공해야하

며, 유지보수 및 업그레이드가 용이하게 제공되어야 

한다. 또한 어느 나라의 병원정보시스템과 어떤 의료

영상장비에서건 호환되도록 제조가 되어야 한다. 그러

므로 국내 제조사의 경우는 PACS 시스템을 커스터마

이징이 거의 필요 없는 컴팩트한 패키지 솔루션으로 

개발하여 다국적 기업의 복잡하고 규모가 큰 PACS와 

차별화 하여 개발하고 있어서, 타 산업 분야의 소프트

웨어와는 다른 틈새시장 공략 형 수출 전략을 취하고 

있다.

그림 4. 컴팩트 기능의 인피니트 헬스케어 'ULite’

PACS 국내 시장 규모는 2005년 약 800억원에서  

2009년에는 1,300억원으로 성장하였다. 글로벌 PACS 

시장 규모는 2017년까지 약 54억 달러로 성장할 것으

로 추정되어 PACS 제품의 수출은 다른 의료기기 제품

에 비해 비교적 유망할 것으로 예상된다. 그러나 다국

적 기업의 의료용 소프트웨어에 대한 표준 및 규격 강

화로 인해 향후 수출에 적지 않은 진입 장벽이 예상되

는 만큼 국내 기업은 이에 대한 대책을 마련해야 할 것

으로 판단된다. 다음 절에서는 의료기기에 부과되는 

기능이 점차 많아지고 소프트웨어 기능이 복잡해지는 

최근 의료기기 개발 환경에 있어 소프트웨어의 안전성
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을 확보하고 인허가를 획득하는 절차를 알아보고 아울

러 국내 의료용 소프트웨어 제조사의 경쟁력을 향상시

킬 방안 등에 대한을 대해 시사점을 논의한다.

Ⅲ. 의료용 소프트웨어 주요 이슈

식약처에서는 의료기기 소프트웨어의 안전성과 유

효성을 확보하고 의료기기 제품으로서 인허가 절차를 

수행하는 기준으로써 의료기기 소프트웨어에 관한 허

가·심사 가이드라인을 2007년에 제정하였고, 2015년에 

개정된 내용이 현재 적용되고 있다.[8] 이 가이드라인

에 따르면 의료용 소프트웨어를 크게 의료기기 시스템

의 일부로 사용되는 내장형 소프트웨어와 소프트웨어

가 개별적으로 제품이 되는 독립형 소프트웨어로 구분

하고 각각에 대한 기술문서 작성에 관한 예시를 보여

주고 있다.

의료기기 품목의 안전성에 따른 등급이 4단계로 나

뉘는 것과는 달리 의료용 소프트웨어의 경우 의료기기 

소프트웨어 안전성 등급 결정 절차와 각 소프트웨어 

아이템 단위별 안전성 등급과 이를 통합한 최종적인 

통합 소프트웨어 시스템의 등급에 따라 다음의 3단계

로 구분된다. 위와 같은 절차에 따라 안전성 등급을 산

정한 후, 다른 의료기기에서와 마찬가지로 의료기기 

소프트웨어의 경우에도 해당 제품에 대한 기술문서를 

작성해야 한다. 기술문서는 해당 제품의 모양, 구조, 특

성, 주요기능 등을 설명한 일종의 제품 매뉴얼과 같은 

문서이다. 제품의 인허가 및 시판 후에 소프트웨어 제

품의 변경이 발생했을 경우 그 변경 사항을 반영한 기

술문서를 재작성하여 식약처의 심사를 받아야 한다.

표 2. 의료기기 소프트웨어 안전성 등급 정의

등급 의료기기 소프트웨어 안전성 등급 정의

A 등급
부상이나 신체적 피해가 발생할 가능성이 
거의 없음

B 등급
심각하지 않은 부상(경상)이 발생할 
가능성이 있음

C 등급
심각한 부상 또는 사망이 발생할 가능성이 
있음

의료기기 소프트웨어에 관한 기술문서 이외에도 식

약처에서는 별도의 첨부자료를 요구하고 있는데 이는 

소프트웨어 밸리데이션에 관한 내용이다. 소프트웨어 

밸리데이션은 과거에는 위해도가 높은 등급의 의료기

기에 대해서만 적용 되던 의료기기 제조시설에 관한 

품질경영시스템(의료기기 GMP 종합해설서 개정(개정

3) 알림 참조)의 일부로서 필요하던 요구사항이었는데 

최근 강화된 의료기기에 관한 인허가 절차로 인해 현

재는 모든 소프트웨어 의료기기에 대해서 소프트웨어 

밸리데이션을 적용하여 시판 및 사후관리를 받게 되었

다.[9]

소프트웨어 밸리데이션에 관한 기준 규격 및 절차는 

다른 의료기기 시험 인증에 관한 기준 규격의 경우와 마

찬가지로 전기, 전자 분야에 관한 국제 표준화 기구인 

국제 전기 표준 회의(IEC, International Electrotechnical 

Commission)의 국제 표준 규격에 근거하여 마련되었

다.[10] 소프트웨어 밸리데이션에서 참조하고 있는 국

제 기준 규격은 크게 다음의 세 가지이다.

○ IEC 62304:2006 Medical device software – 

Software life cycle processes

○ ISO 14971:2007 Medical devices - Application of 

risk management to medical devices

○ IEC/TR 24971:2013 Medical devices — 

Guidance on the application of ISO 14971

IEC 62304, 의료용 소프트웨어 - 소프트웨어 생명주

기에 관한 내용은 소프트웨어 밸리데이션의 핵심 내용

으로서 의료기기 소프트웨어의 개발부터 배포까지 전

주기에 대한 문서화 요구사항이다. ISO 14971, 의료기

기 - 의료기기에 관한 위험관리의 응용은 의료기기의 

품질경영시스템의 핵심 내용으로서 의료기기 제품에

서 불가피하게 발생하는 위험 요인을 어떻게 해결하는

지에 관한 내용이다.

이들은 각각 소프트웨어 사용적합성 확인보고서, 위

험관리, 소프트웨어 검증 및 유효성(Verification & 

Validation) 확인보고서에 관한 내용을 기술하고 있다. 

이들 문서는 의료기기 소프트웨어 제조자가 직접 작성

하고 해당 제품에 대해 자발적으로 검증 및 유효성을 

확인하여 작성하면 된다. 여기서 ISO 9000:2015 품질경

영시스템에 따르면 검증은 규정된 요구사항이 충족되
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었음을 객관적 증거의 제시를 통하여 확인하는 것이고 

밸리데이션은 특정하게 의도된 용도 또는 적용에 대한 

요구사항이 충족되었음을 객관적 증거의 제시를 통하

여 확인하는 것이 차이점이다. 즉 밸리데이션은 분석, 

설계 단계의 요구사항이 실제 제품에 충실히 반영되었

는지를 확인하는 활동이며 단위, 통합, 시스템, 인수테

스트 등을 통해 확인하며, 검증은 명세된 요구사항이 제

대로 충족되었는지를 inspection, review, walkthrough

의 과정을 통해 객관적인 증거 제공으로 확인하는 것

을 말한다.

마지막으로 허가심사 가이드라인에서 언급하는 내

용은 프로그램 가능한 의료용 전기시스템(PEMS, 

Programable Electrical Medical System)에 관한 것이

다. 의료기기의 기준규격에 관한 가장 기본이 되는 공

통규격인 IEC 60601-1 규격이 3.0판으로 적용되면서 

PEMS에 해당하는 모든 의료기기는 PEMS에 관한 요

구사항을 충족시켜야만하며 그 요구사항은 IEC 62304

의 요구사항과 거의 동등하다고 언급하고 있다. PEMS

가 모든 의료기기 소프트웨어를 포함하는 개념은 아니

지만, 소프트웨어가 적용되는 모든 의료기기는 반드시 

PEMS에 관한 요구사항을 충족해야 한다.

소프트웨어 밸리데이션을 다루는 IEC 62304에 관해

서 식약처는 별도의 가이드라인을 고시하였다.[8] 의료

기기 소프트웨어 밸리데이션은 아래의 그림에서와 같

이 기존의 국제소프트웨어자격위원회(ISTQB)에서 제

시하는 소프트웨어의 결함 최소화를 위한 테스팅 기법

과 크게 다르지 않으며 V&V 모델에 기반하고 있다.

그림 5. 식약처 소프트웨어 밸리데이션 가이드라인 

중 V&V 모델 일부로서의 소프트웨어

위와 같이 식약처에서는 의료기기 소프트웨어에 관

한 기준규격과 가이드라인을 제시하고 의료기기의 품

질 향상과 안전성 확보를 요구하고 인허가 절차를 법

적으로 마련하고 있다. 그러나 이러한 의료기기 소프

트웨어에 관한 품질 시험 검사는 의료기기에 관한 전

기·기계적 안전성, 전자파 적합성, 생물학적 안전성 등 

다른 시험 검사 항목이 공인 시험 성적서를 요구하는 

것에 반해, 소프트웨어 밸리데이션은 제조자가 자체적

으로 문서화 요구사항만 충족하면 되는 등 실제 소프

트웨어의 품질 향상과 안전성 확보와 직결되기 어려운 

허점이 있다. 즉 개발된 의료기기 소프트웨어의 문서

상 체계적 안전성 확보와 제품의 실질적 결함 해결은 

별개로 진행될 가능성이 있는 것이다.

최근 들어 PACS가 적용되는 의료용 영상기기 뿐만 

아니라 의료기기 전반에 있어 IoT 기능을 접목한 새로

운 의료 서비스를 제공하려는 연구개발이 진행되고 

있다. 가령 GE의 Intelligent 플랫폼인 ‘Predix’[12]를 

비롯하여 Siemens의 ‘Syngovia’ [13], Philips의 ‘AWS 

(Amazon Web Service’[14] 등이 있다. 이와 같이 의

료기기의 기능이 복잡화·지능화 되면서 과거 하드웨

어 중심의 기능 구현에서 소프트웨어 기반의 기능 개

발로 급격히 변화하고 있으며, 소프트웨어는 하드웨어

와 확연히 다른 특성을 가지므로 소프트웨어 기능 안

전성 확보에 관한연구와 평가모델 개발이 필요한 상황

이다.[11] 아울러 개발된 평가모델을 바탕으로 관련 법

령이 마련되어 소프트웨어 밸리데이션도 다른 시험 

인증 절차와 마찬가지로 공인된 시험 검사기관의 테

스팅과 디버깅을 거쳐 안전성이 확보되도록 해야할 필

요가 있다.

Ⅳ. 결론 및 제언

최근 대부분의 의료기기에는 홈헬스케어 기능이 포

함되고 있으며 이는 국제 기준 규격에도 반영 되고 있

다. 가령 IEC 80601-2-30 커프형 혈압계, ISO 80601-2-72 

가정용 호흡 장치, IEC 60601-2-49 진단용 환자감시장

치, IEC_CD 60601-2-83 가정용 조명 치료 장치 등 기

존에는 없었던 기능이 추가되면서 소프트웨어가 필수

적으로 사용되게 되는 것이다. 이에 따라 IEC 기술위

원회(TC, Techincal Committee) 62 의료용 전기기기 
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분과에서는 소프트웨어와 네트워크 자문 그룹(SNAG, 

Software and Networks Advisory Group)과 이에 관

한 실무를 담당하는 작업반(WG, Working Group) 만

들고 의료기기 소프트웨어의 품질시스템과 철저한 사

후관리에 대하여 대비를 하고 있다. 여기서는 기존에 

의료기기에 대한 안전성(safety) 확보의 문제 이외에도 

tele-monitoring, Health IT networks 등의 기술 적용에 

따른 cybersecurity attacks에 대비하는 보안성(security)

에 관한 문제도 논의되고 있다.

급속히 발전하는 정보통신 및 소프트웨어 기술과 

이를 접목한 의료기기에 따라 새롭게 제정되는 국제 

기준 규격에 발 빠르게 대응하지 못할 경우 그와 같은 

규격은 향후 국내 의료기기 제품의 수출을 가로막는 

무역기술장벽(TBT)로 작용하게 될 가능성이 크다. 세

계무역기구(WTO)의 양자간 또는 다자간 자유무역협

정(FTA)은 국가 간 무역 시에는 국제표준을 따르도록 

하고 있어 국제표준을 선점한 국가는 유리하고 이를 

충족하지 못하는 제품은 세계 시장 진출이 어려워지게 

된다.[15]

의료기기에 관한 연구개발 투자가 지난 수년간 꾸

준히 이뤄졌음에도 불구하고 국내 의료기기 제품의 경

쟁력은 여전히 열악한 것이 현실이다. 게다가 선진국

에 비해 소프트웨어 연구 개발 역량은 더욱 부족하여 

의료기기 소프트웨어 제품에 관해서는 더욱 많은 연구 

개발 투자가 필요한 실정이다. 이들 제품의 품질이 향

상되고 궁극적으로 수출을 통해 국가 이익에 부합하기 

위해서는 의료기기 소프트웨어 제품에 관한 보다 엄격

한 기준 규격과 공인 시험 절차의 마련이 시급하다. 국

내외 공인된 소프트웨어 시험 인증에 관한 기준을 의료

기기 소프트웨어에도 미리 접목한다면 의료기기 분야

에서 국내 제품의 품질을 제고하여 국외 시장을 선도하

는 다수의 소프트웨어 제품이 나올 수 있을 것이다.
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