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Abstract
Innovative medical devices apply cutting-edge technology to ensure significantly greater safety and effectiveness than other 
treatments compared to existing medical devices. In relation to this, Innovative medical device-related systems are being implemented 
not only in Korea but also in various developed countries. Innovative medical device software means that Software as Medical 
Device (SaMD) has been recognized as an Innovative medical device, and the Korea Ministry of Food and Drug Safety is introducing 
various related systems. This study aims to provide Korean medical device stakeholders with insight into the direction of industry 
development by analyzing research trends on Innovative medical device software. Therefore, we analyzed the designation status 
of innovative medical devices in Korea and analyzed the designation rate of SaMD, purpose, class, application area, and approval 
of Innovative medical device software. It was found that the rate of SaMD was high in Innovative medical devices, that Innovative 
medical device software was mainly developed for diagnostic purposes, was divided into class 2 and class 3 medical devices, 
and mainly targeted organs essential for life support. In the case of licensing, it was investigated that it was obtained at a high 
rate in Korea, but it was extremely low in the US market. We expect that this study will contribute to strategic decision-making 
in the medical device industry in the future by providing industry workers with insights such as product trends developed through 
analysis of the development trends of Innovative medical device software.
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록 특례가 지원될 수 있으며, 본 제도는 2019년 의료기기산업 육성 

및 혁신의료기기 지원법을 통해 도입되었다[1].
위와 같은 혁신의료기기 관련 제도는 미국, 일본, 유럽 연합 등 

다양한 국가에서도 시행되고 있으며, 신기술 기반의 의료기기 특

성에 맞는 유연한 승인제도를 위한 법률 개정 및 제정하고 있는 

추세이다[3, 4]. 특히 미국에서는 2015년 Breakthrough Devices Programs

1. 서 론
혁신의료기기는 IT 기술, 로봇 등 다양한 첨단 기술을 적용하여 

기존의 의료기기 혹은 타 치료법 대비 안전성 및 유효성이 현저히 

개선된 의료기기로 혁신성, 안전성 및 유효성 평가를 통해 지정된

다[1, 2]. 혁신의료기기로 지정된다면 신속히 시장에 출시될 수 있도
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에 대한 지침 (Guidance)를 지정하였을 뿐만 아니라[5], 유럽, 일본 등 

다양한 나라에서 혁신의료기기에 대한 다양한 규정을 제정하였다[4]. 
한편 소프트웨어 의료기기(Software as Medical Device, SaMD)는 

의료기기 하드웨어의 일부가 아니면서 의료기기의 기능을 수행하는 

소프트웨어로, 하드웨어에서 종속하지 않고 독립적인 소프트웨어로

서 의료기기의 기능을 유지하는 것을 의미한다[4, 6].
혁신의료기기소프트웨어는 의료기기로서의 소프트웨어가 식약

처에 의해 혁신의료기기로 지정받은 것을 의미하며, 최근 대한민국 
식품의약품안전처(식약처, MFDS)에서는 혁신의료기기소프트웨어 

기업의 편의를 위한 다양한 가이드라인을 내놓고 있다[7, 8]. 따라서 

추후 혁신의료기기소프트웨어 산업의 성장이 기대되고 있다.
이러한 혁신의료기기와 관련되어 관련 연구 동향을 분석한 발전 

방향이나 관리제도와 관련된 다양한 연구들이 보고되고 있을 뿐만 

아니라[4, 9, 10], 혁신의료기기에서 주로 다뤄지는 인공지능이 적용된 

소프트웨어 의료기기를 연구한 사례가 보고되고 있다[11]. 하지만 혁

신의료기기소프트웨어를 특정하여 연구 동향을 분석한 발전 방향에 

대한 연구는 아직 수행되지 않은 것으로 파악하였다.
본 연구에서는 혁신의료기기소프트웨어의 개발 동향을 분석하였

다. 분석 결과를 토대로 추후 혁신의료기기소프트웨어의 산업의 발

전 방향에 관한 결과를 분석하고, 관련 종사자들에게 인사이트를 주

기 위한 결과를 도출하고자 한다.

2. 연구방법
대한민국 식품의약품안전처(식약처, MFDS)에서는 혁신의료기기 

지정 현황에 대한 자료를 공개하고 있으며 2024년 3월 24일 현재 

총 60개의 혁신의료기기가 지정되었다[12]. 본 연구에서는 지정된 혁

신의료기기 중 혁신의료기기소프트웨어에 중점을 맞추어 등록 현

황, 분류 등을 종합적으로 분석하고자 하였다.

2.1 혁신의료기기소프트웨어 지정 비율
20234년 3월 현재 공개된 혁신의료기기 지정 자료에 대해 등록된 

혁신의료기기들에 대한 품목 분석을 통하여 혁신의료기기 소프트웨

어의 연간 지정 건수와 그 비율을 확인 후 분석하고자 하였다.

2.2 혁신의료기기소프트웨어 목적 분석
등록된 혁신의료기기소프트웨어들의 적용 목적들을 조사하고 그

에 대한 비율을 분석하여 추후 개발 방향을 예상하고자 하였다.

2.3 혁신의료기기소프트웨어 등급 조사
의료기기는 위해도에 따라서 등급이 구분된다. 따라서 등록된 

혁신의료기기소프트웨어들의 등급을 조사하여 혁신의료기기소프

트웨어의 위해도를 분석하고자 하였다.

2.4 혁신의료기기소프트웨어 적용 부위
현재까지 선정된 국내 혁신의료기기 중 혁신의료기기소프트웨

어의 적용 질환에 대한 분석을 통해 주된 적용 질환을 파악하였다.

2.5 혁신의료기기소프트웨어 인허가 분석
혁신의료기기소프트웨어로 지정이 되었더라도, 이는 의료기기

로서의 인허가와 관련하여 특례를 얻는 것일 뿐, 혁신의료기기의 

지정이 곧바로 의료기기로 인증 및 허가를 의미하지 않는다. 따라

서 현재 지정된 혁신의료기기소프트웨어의 인증 및 허가 결과에 

대한 분석을 통하여 혁신의료기기 제도를 통한 인증 및 허가된 의

료기기 소프트웨어를 우선적으로 파악하고자 하였다. 국내 인허가 

조사는 식약처 제공 포탈[13], 해외 인허가 조사는 미국 FDA 제공 

포탈을 이용하였다[14]. 미국이 세계 의료기기 시장 규모가 가장 크

기 때문에[15], FDA를 선정하여 조사하였다.

2.6 통계 분석
혁신의료기기소프트웨어의 목적, 등급에 대한 유의차를 분석하

기 위해 Student’s t-test를 Microsoft Excel을 이용하여 수행하였으며 

p-value가 0.05 이하인 경우 유의차가 있는 것으로 판단하였다.

3. 연구결과
3.1 혁신의료기기소프트웨어 지정 비율
식약처에서 공개한 혁신의료기기 연간 지정 건수는  2020년~2023년

까지 혁신의료기기 연간 지정 건수는 꾸준히 증가하였다 (Table 1). 
2024년은 당해 연도가 온전히 지나지 않았으므로 2023년까지의 증

가 건수 만을 언급하였다. 소프트웨어 건수 또한 증가하였다.
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Table 1 Device designation for each year (number of cases). 
For 2024, only until March.

Year
Innovative medical 

device
Innovative medical 

device Software

2020 8 6

2021 9 4

2022 10 9

2023 29 20

2024 4 4

Total 43 60

지정된 건수에서 혁신의료기기 지정 품목 내의 혁신의료기기소프

트웨어가 차지하는 비율은 Fig. 1과 같다. 2020년~2024년까지 각각 

75 %, 44.4 %, 90 %, 68.7 %, 100 %를 기록하여 2021년을 제외하고 

절반 이상을 웃돌아 혁신의료기기에서는 소프트웨어 제품군의 차지 

비율이 높음을 확인하였다. 종합적으로 혁신의료기기 내에서 소프

트웨어 품목 제품 차지 비율은 71.7 %로 대다수를 차지하여 혁신의

료기기 내에서 소프트웨어 제품군이 주로 개발되는 경향을 보였다.

Fig. 1 Proportion of Innovative medical device software.

3.2 혁신의료기기소프트웨어 목적 분석
등록된 혁신의료기기소프트웨어 제품의 이용목적을 분석한 결과

는 Table 2와 같아 진단기가 치료 보조 목적 기기대비 유의하게 많이 

지정되었음을 확인하였다 (p < 0.05). 혁신의료기기 지정 초인 2020
년, 2021년은 진단 보조 목적의 기기만이 혁신의료기기소프트웨어

로 지정받았지만, 2022년부터 치료 보조 목적 기기가 지정되기 시

작하였다.

Table 2 Purpose of innovative medical device software for each 

year (number of cases). * p < 0.05 versus therapeutic aid

Year Therapeutic aid Diagnostic aid

2020 0 6
2021 0 4
2022 5 4
2023 5 15
2024 1 3
Total 11 32*

2020년~2024년간 진단 보조 목적의 기기가 치료 및 증상 완화 

보조 목적 기기대비 더 높은 비율로 지정됨이 확인되었다 (Fig. 2). 
진단 목적 기기는 2020년~2024년까지 각 100 %, 100 %, 44.4 %, 
75 %, 75 %의 비율을 차지하여 2021년을 제외하고 치료 보조 목적

의 기기 대비 주로 개발되는 동향을 보였다. 현재까지 지정된 모든 

혁신의료기기소프트웨어의 진단 보조 목적의 기기는 74.4 %로 대

다수를 차지하여 진단 보조 목적의 기기가 주로 개발되는 동향을 

보였다.

Fig. 2 Proportion of purpose in innovative medical device 
software.

3.3 혁신의료기기소프트웨어 등급 조사
현재까지 지정된 혁신의료기기소프트웨어들의 등급은 매해 

Table 3과 같이 지정되었고 2등급, 3등급 의료기기로 구성됨을 확
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인하였다. 의료기기는 1~4등급까지 구분되며 등급이 높을수록 잠재

적 위해도가 높다. 식약처에서는 2등급: 잠재적 위해성 낮음,  3등급: 
중증도의 잠재적 위해성이 존재한다고 정의한다[16]. 전체적으로 2등
급 의료기기의 지정 건수가 더 많았지만, 유의적인 차이는 아니었다 

(p > 0.05).

Table 3 Class of innovative medical device software (number of 
cases). There was no significant difference in class.

Year Class 2 Class 3

2020 2 4
2021 4 1
2022 7 2
2023 12 8
2024 2 2
Total 27 17

하지만 각 연도별로 차지하는 비율 Fig. 3과 같이 확인한 결과, 
2020년~2024년간 2등급 의료기기는 각각 33.3 %, 80 %, 77.8 %, 60 
%, 50 %, 3등급 의료기기는 각각 66.7 %, 20 %, 22.2 %, 40 %, 50 
%를 차지하였다. 전체적으로 2등급 의료기기는 61.4 %, 3등급 의료

기기는 38.6 %의 비중을 차지하였고 등급별 간 개발 건수의 유의차

는 없었다. 2021년도를 제외하고 살펴보면, 3등급 의료기기가 차지

하는 비율이 매년 상승함을 확인할 수 있었다. 

Fig. 3 Proportion of class in innovative medical device software.

3.4 혁신의료기기소프트웨어 적용 부위

혁신의료기기소프트웨어가 적용되는 부위를 분석한 결과는 Table  

4와 같다. 신경계, 심혈관계, 호흡기, 안과, 유방 및 기타에 적용됨

을 확인할 수 있어, 전통적인 의료기기 대비 적용 부위가 한정적인 

것으로 판단하였다.

Table 4 Application area of innovative medical device software. 

Year Number of Case

Nervous system 13

Cardiovascular 10

Respiratory system 8

Ophthalmology 5

Breast 3

Other 2

Fig. 4는 혁신의료기기소프트웨어가 적용되는 부위에 대한 비율

을 나타낸 것이다. 인체 생명 유지의 핵심이 되는 신경계 30 %, 
심혈관계 23 %, 호흡기 19 % 등에 적용되는 기기가 대부분을 차지

하였다. 그 외에 안과 12 %, 유방 7 %, 기타 9 % 차지 비율을 보였다.

Fig. 4 Proportion of application area in innovative medical 
device software.

3.5 혁신의료기기소프트웨어 인허가 분석
제품이 혁신의료기기로 지정받더라도 그 제품의 인허가 프로세

스에 대한 특례가 제공될 뿐이고, 의료기기로서 인증 혹은 허가받

음을 의미하는 것은 아니다. 따라서 혁신의료기기소프트웨어로 지

정된 제품의 한국 및 미국에 대한 인허가 현황을 조사하였다. 분석 

결과는 Table 5와 같았다. 혁신의료기기소프트웨어의 국내 인허가 

획득 기기가 미국의 인허가 기기대비 13.5배 많았음이 관찰되었다.
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Table 5 Comparison of obtaining permission in innovative 

medical device software. 

Year Number of Case

Total appointed innovative 
medical device software

43

MFDS
(Korea)

27

FDA
(USA)

2

전체 지정된 혁신의료기기소프트웨어 대비 인허가 획득 제품 비

율은 Fig. 5와 같이 국내 62.8 %, 미국 4.7 %로 확인되었다. 혁신의료

기기 지정을 받은 기기는 국내에서는 비교적 높은 인허가 비율을 

보였지만, 미국의 경우에서는 국내 대비 상당히 낮은 비율로 절대적 

수치뿐만 아니라 상대적으로도 낮은 것으로 조사되었다.

Fig. 5 Proportion of obtaining permission in innovative medical 
device software. 

4. 토 의
혁신의료기기는 첨단기술을 적용하여 기존 의료기기나 다른 치료

법 대비 안전성 및 유효성이 진보한 의료기기로 다양한 평가를 통해 

지정되는 의료기기이다. 2019년 법 제정과 함께 제도가 도입된 이래 

2024년 현재 총 60건의 기기가 제정되었고, 미국, 일본, 유럽 등 다양

한 선진국에서도 관련된 다양한 제도를 운영하고 있다. 본 연구에서

는 국내 혁신의료기기 중에서 높은 비율을 차지하고 있는 혁신의료

기기소프트웨어에 대한 연구동향을 분석 결과 및 본 결과를 토대한 

제품의 발전 방향성을 제시하고자 하였다. 

혁신의료기기는 2020년 처음 지정되었으며[12], 첫 지정 이후 

2023년까지 꾸준히 상승함을 관찰할 수 있었다. 2024년의 지정 건

수는 한해의 1/4까지만 지정되었으므로 지정 건수가 상승하는 추

세는 2023년까지로 한정한다. 혁신의료기기소프트웨어는 2021년
을 제외하고 혁신의료기기 전체비율에서 전부 과반 이상을 차지하

였을 뿐만 아니라 현재 등록된 기기의 71.7 %가 혁신의료기기소프

트웨어이다. 따라서 추후 혁신의료기기는 소프트웨어 의료기기의 

높은 비중을 기대할 수 있을 것이다. 그러므로 의료기기 업계 종사

자들은 신제품 개발에 있어서 이를 고려할 필요가 있을 것이다. 
혁신의료기기소프트웨어의 사용목적에 대한 분석 결과는, 진단 

목적의 기기가 치료 목적 기기 대비 통계적으로 유의하게 더 많았

음이 조사되었다. 2022년에는 치료 보조 목적의 혁신의료기기소프

트웨어가 지정이 되고 진단기기보다 더 높은 비율의 제품이 지정

되기도 하였으나, 전반적으로 진단 보조 목적의 기기가 더 높은 비

율을 차지하였다. 인공지능이 발전되면서 이러한 기술이 의학 영

상 분석, 생체 신호 처리 등 다양하게 적용되고 있는 추세이다[11, 

17]. 이러한 추세에 따라 최근 의료 진단 기술은 인공지능의 발전을 

통해 빠르게 발전하고 있다[3]. 게다가 치료 기능이 있는 의료기기

는 인체에 직접적인 영향 미칠 수 있으므로 더욱 안전성과 유효성

에 대해 더욱 엄격하게 다뤄질 수 있을 것으로 생각하며. 이러한 

이유로 진단 보조 기능의 제품이 더 많은 것으로 분석하였다.
한편 혁신의료기기소프트웨어 지정된 제품들의 품목은 2등급 및 

3등급 의료기기로만 구성되어 있었다. 1등급 의료기기는 잠재적 

위험성이 거의 없는 의료기기로[16], 예시로 의료용 조명이나, 소변 

팩과 같은 것을 들 수 있다. 한편 4등급 의료기기는 신체에 가장 

위해도가 높아 사망에까지 이르게 할 수 있는 위험한 의료기기로
[16], 예를 들어 인공심장, 고위험 심장 판막, 척추 임플란트 등이 

포함된다. 혁신의료기기소프트웨어는 진단 목적을 가진 기기의 개

발에 치중되어있었기 때문에 2등급 및 3등급 의료기기에 범주에 

들 수 있었을 것으로 생각된다. 하지만 잠재적 위해도가 상대적으

로 높은 3등급 의료기기와 상대적으로 위해도가 낮은 2등급 의료

기기 간의 등록 건수가 유의한 차가 나지 않는 것에 대한 추가적인 

고찰이 필요하다.
혁신의료기기소프트웨어의 주요 타깃 부위는 신경계, 호흡기, 심

혈관계 등으로, 이러한 부위는 사람이 생명을 유지하는 데 있어 필

수적인 기관이다[18]. 이러한 필수 기관의 여러 연구가 이미 세계적

으로 이뤄지고 있는 추세이다. 따라서 여러 첨단 기술이 적용되어 

안전성 및 유효성이 진보하는 기기인 혁신의료기기소프트웨어의 

첨단 기술의 적용이 주요 타깃된 부위의 대부분을 차지하게 하는 

것으로 생각된다. 이러한 개발은 사람의 건강을 지키는 데 있어 큰 
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일조할 수 있을 것으로 예상할 수 있을 것이다.
식약처에서 제공하는 혁신의료기기 지정은 의료기기의 인허가에 

대한 다양한 특례를 제공한다. 따라서 혁신의료기기로 지정된 다양

한 제품들의 인허가 획득 비율이 높은 것은 이러한 특례의 효과를 

반영하는 것으로 예상할 수 있다. 하지만 이러한 혁신의료기기 지정 

획득을 한 제품들의 경우라도 미국에서는 새롭게 시장에 접근해야 

하므로, 진입장벽이 더 높을 것이다. 또한 규제 환경에서도 일부 차

이가 있을 수 있다[9, 19]. 따라서 국내 기업들은 외국의 익숙하지 않은 

환경에 시장진입이 어려워질 수 있다. 하지만 미국 등 해외의 의료

기기 시장은 국내 의료기기 시장 대비 훨씬 더 많은 시장규모를 가

지고 있어 진입할 경우 큰 경제적인 이득을 기대할 수 있다[15, 20]. 
따라서 국내 의료기기 업체는 해외 진출을 염두에 둔다면, 더 높은 

진입장벽에 대한 대비가 필요할 것으로 생각된다.
하지만 본 연구는 몇 가지 한계점을 가지고 있다. 우선 혁신의료

기기 제도의 운영 기간이 채 5년이 되지 않아, 추후 추가적인 연구를 

통해 더욱 장기적인 관찰이 필요할 것으로 생각된다. 또한 의료기기 

위해도와 관련하여 2등급 및 3등급 의료기기의 등록 건수의 유의적

인 차이가 나지 않는 원인에 대하여 분석하지 못하였다. 또한 국내

와 해외의 혁신의료기기 제도에 대한 추가적인 비교분석을 수행한

다면, 더욱 해외 진출 시 높은 진입 장벽에 대한 방법을 도출할 가능

성이 높아질 것으로 예상된다.

5. 결 론
본 연구에서는 혁신의료기기소프트웨어의 개발 동향을 분석하고 

이에 대한 산업 발전 방향에 대하여 이해관계자들에게 인사이트를 

제공하고자 하였다. 혁신의료기기소프트웨어는 혁신의료기기내에

서도 높은 비율을 차지하고 있었다. 또한 진단 보조 목적과 생존에 

필요한 필수 기관들을 주요 타깃으로 하는 기기들이 주로 개발되고 

있었다. 
본 논문의 분석 결과를 통해 혁신의료기기와 관련된 이해관계자

들에게 개발되는 제품의 트렌드 등과 같은 인사이트를 제공함으로

써 향후 의료기기 산업에 있어 전략적 의사 결정에 이바지할 수 있

을 것으로 기대한다.
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