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ABSTRACT

This study aims to analyze the development and current trends of AI-based medical imaging devices 

commercialized in South Korea. As of September 30, 2023, there were a total of 186 AI-based medical devices 

licensed, certified, and reported to the Korean Ministry of Food and Drug Safety, of which 138 were related to 

imaging. The study comprehensively examined the yearly approval trends, equipment types, application areas, and 

key functions from 2018 to 2023. The study found that the number of AI medical devices started from four 

products in 2018 and grew steadily until 2023, with a sharp increase after 2020. This can be attributed to the 

interaction between the advancement of AI technology and the increasing demand in the medical field. By 

equipment, AI medical devices were developed in the order of CT, X-ray, and MR, which reflects the 

characteristics and clinical importance of the images of each equipment. This study found that the development 

of AI medical devices for specific areas such as the thorax, cranial nerves, and musculoskeletal system is active, 

and the main functions are medical image analysis, detection and diagnosis assistance, and image transmission. 

These results suggest that AI's pattern recognition and data analysis capabilities are playing an important role in 

the medical imaging field. In addition, this study examined the number of Korean products that have received 

international certifications, particularly the US FDA and European CE. The results show that many products have 

been certified by both organizations, indicating that Korean AI medical devices are in line with international 

standards and are competitive in the global market. By analyzing the impact of AI technology on medical 

imaging and its potential for development, this study provides important implications for future research and 

development directions. However, challenges such as regulatory aspects, data quality and accessibility, and clinical 

validity are also pointed out, requiring continued research and improvement on these issues.

Keywords: Medical Imaging Devices, Artificial Intelligence, Commercialized AI Medical Devices

Ⅰ. INTRODUCTION

인공지능(AI)은 다양한 분야에 스며들고 있으며
[1], 빠르게 진화하는 의료 환경에서 AI의 등장과 임

상에서의 AI의 활용[2]은 포스트 코로나 시대의 사

회문제 해결과 신성장동력 창출을 위한 기반 기술

로서 중요성이 확대되고 있다[3]. 의료 AI는 예방, 

예측, 진단, 치료, 처방에 이르는 전주기적인 의료

뿐 아니라 의료진의 의료 서비스 전달 체계, 의료

자원 확보 등 광범위하게 활용 가능한 기술로 미래 

의료에서는 환자 중심의 효과적이고 효율적인 인

공지능 서비스가 중심 역할을 하게 될 것이다[4].

국내에서 ‘의료 AI 의료기기’에 대해 논의가 시

작된 것은 2017년 11월 23일 식품의약품안전처(식

약처)에서 ‘빅데이터와 인공지능(AI)이 기술이 적

용된 의료기기 승인 심사 가이드라인’을 발간하며 
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시작되었으며, 의료 AI 의료기기 혹은 AI 기반 의

료기기는 기존 의료기기에서 얻어진 의료 빅데이

터를 분석하여 의료기술을 향상시키는 소프트웨어 

혹은 소프트웨어가 내장된 의료기기를 의미[5]한다.

근래에 매년 16,000개 이상의 논문이 인공지능 

분야에서 발표되고 있으며, 일반 언론에서도 무수

히 많은 사설들을 게재하고 있다[6]. 의료영상 분야

에서도 활발한 연구가 진행[7]되고 있으며, 이러한 

이유 중의 하나로 의료영상 분야는 DICOM 및 

PACS와 같은 디지털 워크플로우가 확립되어 있고, 

영상 저장 방식이 표준화되어 있어 인공지능의 적

용이 비교적 수월하다는 장점[8]이 있기 때문이다.

전통적인 방법에 의존한 영상 판독과는 달리, 인

공지능 모델은 단순한 영상의 해석뿐 아니라, 환자

의 예후 예측, 질병의 선별, 합병증의 예측과 같은 

다양한 분야에서 활용[9,10]되고 있으며, 지난 몇 년 

동안 영상의학과 관련한 AI 제품의 수가 급속도로 

확대되고 있다. 또한, 북미 방사선학회(RSNA)와 유

럽 방사선학회(ECR)의 연례 회의에 참가하는 의료 

AI 전시업체의 수가 2017년부터 2019년까지 거의 3

배로 증가하고 있는 실정이다[11,12].

이렇듯 영상의학에서 AI 기술을 활용한 연구와 

의료 AI 기술의 동향 연구는 많이 이루어졌지만, 

식약처에 의료기기로 등록을 거친 이후에, 상업적

으로 이용이 가능한 영상의학과 관련한 AI 의료기

기의 연구는 거의 이루어지지 않았다. 

이에 본 연구에서는 식약처에 등록된 AI 기술 기

반의 영상의학 관련 AI 의료기기들의 식약처 허가 

등의 경향을 조사하고, 개발된 의료기기들을 소개

하여 영상의학 분야 업무에 AI 기술이 더욱 적극적

으로 활용할 수 있도록 도움을 주고자 한다. 

Ⅱ. MATERIAL AND METHODS

2022년 5월 12일에 식약처에서 발행한 ‘인공지능 

의료기기의 허가·심사 가이드라인’에 따르면 “인공

지능의 한 분야인 기계학습(Machine Learning, ML) 

기술이 적용된 의료기기(Machine Learning-enabled 

Medical devices, MLMD)로 ML 방식으로 의료용 데

이터를 학습하고 특정 패턴을 인식하여 질병을 진

단·예측하거나 환자에게 적합한 맞춤 치료법을 제

공할 수 있는 의료기기”로 정의[13]된다. 이 범위 내

에서 ML 기술이 적용된 의료기기 중에서 의료 이

미지 분석 등과 관련한 제품에 중점을 두었다. 

제품 등록일을 2023년 9월 30일을 기준으로 하여 

조사하였으며, Fig. 1과 같이 국내 제품 등록 확인을 

위한 자료 조사로 식약처에 운영 중인 ‘의료기기통

합정보시스템[14]’을 이용하였다. 해외 제품 등록 조

사를 위하여 미국 식품의약청(Food and Drug Administration, 

FDA)과 유럽 위원회(European Commission, CE) 의료기기 

데이터베이스 시스템[15,16]을 이용하였다.

또한, 수집된 정보를 확인하고 보완하기 위하여 

식약처 데이터베이스에 등록된 제조업체의 홈페이

지와 기사 검색 등을 활용하여 제품의 정보와 CE 

인증서 및 적합성 선언 또한 수집하여 확인하였다.

제품의 분류는 AI 기술이 적용된 소프트웨어 제

품으로 제한하였으며, 일부 공급업체에서 다양한 

작업을 수행하는 여러 AI 소프트웨어 구성 요소를 

통합한 ‘제품군’을 또 다른 제품으로 등록하는 반

면, 대부분의 공급업체는 이러한 구성 요소를 개별 

제품으로 판매하여, 균형 잡힌 평가를 수행하기 위

하여 제품군 구성 요소를 개별 제품으로 간주하여 

조사하여 분석하였다.

Fig. 1. Flowchart of Research.

Ⅲ. RESULT

2023년 9월 30일 기준, 식약처에 허가·인증·신고된 

AI 기술 기반의 의료기기 제품은 총 186건이었으며, 

그중 영상의학과 관련한 제품은 총 138건이었다. 68

개의 의료기기 기업에서 평균 약 2건의 의료기기를 
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식약처에 등록하여 허가·인증·신고를 마쳤다.

2018년 5월 16일, VUNO Med BoneAge 제품을 시작

으로 Fig. 2와 같이 2018년에 4건, 2019년 10건, 2020

년 50건 2021년 37건, 2022년 48건, 2023년(9월 30일 

기준) 37건의 제품이 허가, 인증 및 신고 되었다.

Fig. 2. Number of Registered Products by Year.

영상의학과에서 사용되는 장비별로 구분하면, 

CT(Computed Tomography) 장비 49건, X-ray 장비 

39건, MR(Magnetic Resonance) 장비 27건, Mammo 

장비 5건, 초음파 장비 4건, 치과 X-ray 장비 4건 등

의 순서로 각 장비에서 생성된 이미지를 학습에 이

용하여 제품을 개발하였고, Fig. 3과 같다.

Fig. 3. Modality.

신체 부위별 기준으로는 흉부 36건, 뇌신경 27건, 

근골격계 23건, 기타 및 혼합 17건, 심장 14건, 복부 

8건, 치아 7건, 유방 6건의 순으로 Fig. 4와 같이 분

포되었다.

Fig. 4. Organ based Subspeciality.

영상의학 AI 의료기기의 주요 기능별로 구분하

면, 의료영상을 분석하는 제품 87건, 검출 및 진단 

보조 30건, 영상 전송 10건, 검출 보조 4건, 치료계

획 3건, 영상 획득 2건, 진단 보조와 위험성 평가 

기능 제품 각 1건씩으로 Fig. 5와 같이 구분되었다.

Fig. 5. Main Functionality.

또한, 식약처에 등록된 영상의학과 관련한 제품 

138건에 대하여 미국 FDA와 유럽 CE에 등록된 한

국 제품만을 ‘제조사’와 ‘제조 명칭’을 조합하여 조

사한 결과, Fig. 6과 같이 미국 FDA 인증을 받은 제

품은 총 11개의 기업에서 16건의 제품을 인증받았

고, 유럽 CE 인증은 8개 기업에서 22건의 제품을 

등록한 것으로 조사되었다. 그리고 이 중에서 11건

의 제품이 우리나라 식약처 인증을 포함하여 FDA

와 CE 모두 인증을 받은 것으로 조사되었다.
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Fig. 6. FDA and CE Registered Devices.

Ⅳ. DISCUSSION

X-ray, CT, MRI 이미지를 바탕으로 대량의 의료

방사선 영상을 판독(진단)하는 데 있어서 심층적이

고, 다양한 해석이 필요한 영상의학 분야는 인공지

능이 미치는 영향이 점점 더 분명해지고 있으며
[17-20], AI 기술 통한 영상의학과 업무에서의 의료 

이미지 자동 진단은 시간 효용성과 업무 과중에 뒤

따르는 피로에 의한 진단 오류의 문제를 효과적으

로 해결[21]하였고, 세계보건기구(WHO) 또한, 결핵

의 진단을 위한 잠재적 솔루션으로 인공지능 기술 

분류를 사용할 것을 권장하고 있다[22].

이에 발맞추어 국내에서도 AI 기술 기반의 의료

기기가 2018년 5월에 식약처의 허가를 처음 받은 

이후로 현재까지 영상의학 장비 기준으로 138건이 

등록되었지만, 이에 따른 체계적인 조사와 연구가 

부족하여 의료영상 의학 분야에서의 상용화된 AI 

제품의 현황과 개발 제품의 특성을 파악해 보고자 

하였다. 

2018년 첫 허가 제품인 'VUNO Med BoneAge'를 

시작으로, 연도별 허가 추세는 초기의 점진적 증가

에서 2020년 이후 급격한 증가세를 보여주고 있다. 

이러한 추세는 AI 기술의 발전과 의료 분야에서의 

적용 가능성에 대한 인식 증가가 병행된 결과로 해

석할 수 있다.

장비별 개발 현황을 보면, CT, X-ray, MR, 맘모

그래피, 초음파, 치과용 X-ray 순으로 AI 의료기기

가 개발되었다. 이는 각 장비별 이미지의 특성과 

임상적 중요성에 따라 AI 개발이 이루어진 것으로 

보인다.

부위별로는 흉부, 뇌신경, 근골격계 순으로 많은 

제품이 개발되었으며, 이는 해당 부위의 의학적 중

요성과 데이터의 접근성이 높음을 반영한다.

주요 기능별로는 의료 영상 분석이 가장 많았으

며, 이는 AI의 강점인 패턴 인식과 데이터 분석 능

력이 영상의학 분야에서 중요한 역할을 한다는 것을 

시사한다. 또한, 탐지 및 진단 보조, 영상 전송, 치료 

계획 수립 등 다양한 기능을 가진 제품들이 개발되

어, AI 의료기기의 다양한 적용 가능성을 보여준다.

국제적인 인증 현황을 살펴보면, 한국 식품의약

품안전처뿐만 아니라 미국 FDA와 유럽 CE 인증을 

받은 제품들도 상당수 있어, 한국의 AI 의료기기가 

국제적인 수준에 부합하며, 글로벌 시장에서의 경

쟁력을 갖추고 있음을 알 수 있다.

또한, 영국 에든버러 의학연구소 E.J.R. van Beek 

교수의 연구 논문[23]에 따르면 한국 AI 제조사인 

Lunit의 ‘루닛 인사이트 CXR’의 경우 흉부 질환 판

독 예측력이 94%로 경력 20년 이상의 영상의학 전

문의와 비슷한 정도라고 하였다.

이러한 결과들은 AI 기술이 영상의학 분야에서 

중요한 역할을 하고 있으며, 향후 더욱 발전할 가

능성이 크다는 것을 시사한다. 그러나 규제, 데이터

의 질 및 접근성, 임상적 유효성과 같은 도전 과제

들도 존재한다. 이러한 과제들을 해결하기 위해서

는 기술적, 규제적, 임상적 측면에서의 지속적인 연

구와 협력이 필요할 것이다.

Ⅴ. CONCLUSION

2018년 5월, 식약처에 인공지능 기반의 상용화 

의료 기기가 등록된 이후 현재까지 미국 FDA와 유

럽 CE 인증을 받은 제품도 상당하여 글로벌 경쟁

력을 갖추고 있으며, 국내는 물론 해외 석학들의 

연구에서도 한국 AI 제품의 성능 우수성이 보고되

고 있다.

이러한 많은 연구 성과와 개발에도 불구하고, AI 

기반 의료제품의 가장 큰 고민거리는 수익성으로 

우리나라뿐만 아니라, 세계 유명 AI 기반의 헬스케

어 회사도 기대치보다 낮은 상황으로 국내 AI 기반

의 의료영상 재품을 개발하는 제조사들은 건강보

험 수가에 반영될 수 있도록 ‘혁신의료기기’로 지
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정되기 위하여 많은 노력을 해야할 것으로 보인다.

 본 논문에서는 상용화된 인공지능 기반의 의료 

영상 제품들의 동향에 대해 알아보았으며, CT, 

MR, X-ray 등 다양한 제품군에서 신체의 많은 부위

에 대한 제품이 개발되었다는 것이 확인되었다.

이처럼 본 논문의 분석 결과는 영상의학 분야에 

종사하는 관계자들에게 소비자 선호도에 따라 개

발되는 AI 기반의 의료영상 상용화 제품들의 개발 

및 인허가 트렌드 등의 인사이트를 제공함으로써 

AI 의료 기기의 도입을 검토 중이거나, 향후 도입 

시에 전략적인 의사 결정에 있어 도움을 줄 수 있

을 거라고 기대한다.
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요  약

본 연구는 한국에서 상용화된 인공지능(AI) 기반 의료 영상 장치의 발전과 현재 동향을 분석하는 것을 

목표로 한다. 2023년 9월 30일 기준으로 한국 식품의약품안전처에 허가, 인증 및 신고된 AI 기반 의료기기

는 총 186개로, 이 중 138개가 영상의학과와 관련된 제품이었다. 본 연구는 2018년부터 2023년까지의 연도

별 허가 추세, 장비 유형, 적용 부위, 주요 기능 등을 종합적으로 고찰하였다. 연구 결과, AI 의료기기는 20

18년 4개 제품에서 시작하여 2023년까지 꾸준한 성장세를 보였으며, 특히 2020년 이후 급격한 증가세를 나

타내었다. 이는 AI 기술의 발전과 의료분야의 수요 증가가 상호 작용한 결과로 볼 수 있다. 장비별로는 CT, 

X-ray, MR 순으로 AI 의료기기가 개발되었으며, 이는 각 장비별 이미지의 특성과 임상적 중요성을 반영한

다. 본 연구에서는 흉부, 뇌신경, 근골격계 등 특정 부위에 대한 AI 의료기기 개발이 활발한 것을 확인하였

고, 주요 기능별로는 의료영상 분석, 탐지 및 진단 보조, 영상 전송 등이 주를 이루었다. 이러한 결과는 AI

의 패턴 인식 및 데이터 분석 능력이 의료영상 분야에서 중요한 역할을 하고 있음을 시사한다. 또한, 본 연

구는 한국 제품이 국제적인 인증, 특히 미국 FDA와 유럽 CE 인증을 받은 사례를 조사하였다. 그 결과, 다

수의 제품이 두 기관의 인증을 받았으며, 이는 한국의 AI 의료기기가 국제적 수준에 부합하며, 글로벌 시장

에서의 경쟁력을 갖추고 있음을 보여준다. 본 연구는 AI 기술이 의료영상 분야에서 미치는 영향과 그 발전 

가능성을 분석함으로써, 향후 연구 및 개발 방향에 중요한 시사점을 제공한다. 하지만, 규제 측면, 데이터

의 질과 접근성, 임상적 유효성 등의 도전 과제도 지적되어, 이러한 문제들에 대한 지속적인 연구와 개선이 

요구된다.

중심단어: 의료영상 장비, 인공지능, 상용화 인공지능 의료기기

성명 소속 직위

(단독저자) 한창화
동신대학교 방사선학과

RAIM 의공학 R&D 센터

대학원생

대표

연구자 정보 이력


