
신산업 육성 시리즈 의료기기산업 현황과 발전 방안

□ 의료기기산업의 범위와 특성

- (범위) 의료기기는 질병의 진단, 치료 및 예방을 위한 기구나 장치로서, 소모품은 물론

급속히 발전하고 있는 전자의료기기 등 다양한 제품군을 포함

- (산업 특성) 다양한 분야의 기술을 결합한 고부가가치 기술산업으로서 신제품 개발 속도

도 빠름. 수요 측면에서는 가격 탄력성이 낮고 안정성 등 신뢰도가 매우 중요한 요소임

□ 국내 의료기기산업의 현황 및 문제점

- (발전 과정과 위상) 90년대 이후 전자의료기기를 중심으로 의료기기 산업의 발전 기반이

형성되고는 있으나, 국내 제조업 생산이나 수출 기여도 측면에서 경제적 비중은 미미하

며 세계 시장 점유율도 1% 미만에 불과함

- (수급 현황) 최근 전자의료기기의 국내 생산이 본격화되면서 수입의존도를 줄이고 수출

에도 기여하고 있음. 그러나 저가 소모품, 그리고 영상진단기 등 일부 품목에 한정

- (경쟁력) 주요 제품들의 가격 경쟁력은 우월하나 기술 수준은 선진국 대비 60% 정도 수

준인 것으로 평가되고 있으며, 의료용 신소재나 인공 장기 등에서는 경쟁력이 열악함

- (시장 구조) 생산액 10억 원 미만의 기업이 총업체수의 72%를 차지하는 등 중소기업이

시장을 주도. 그러나, 생산액의 절반 이상을 총업체수의 2.5%인 중견기업들이 차지

□ 의료기기산업 육성의 필요성과 전략

- (필요성) 세계 시장의 지속 성장과 국내 수요의 증대, 연관 산업으로의 파급 효과, 신기

술 및 신제품의 시장 진입의 용이성 등을 고려하면 적극적인 육성이 필요

- (육성 전략) 중견기업과 중소·벤처기업의 제품 차별화 육성 및 상품화를 고려한 기술 개발

및 제조 기반 구축 지원, 그리고 제품 다양화 및 의료기기 관리 제도 선진화가 요구됨
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선진국이 주도하고 있는 의료기기산업은 부가가치는 물론 연관 산업에 대한 파급 효과도
크다. 1,500억 달러를 상회하는 전세계 의료기기 시장의 지속 성장이 예상되고 있다. 장차
의료기기 산업을 새로운 주력 산업으로 육성해야 할 필요성과 기본 전략을 살펴본다.

의료기기산업의 범위와 특성

- (범위) 의료기기는 질병의 진단이나 치료, 또는 예방을 위한 기구나 장치로서, 소

모품은 물론 급속히 발전하고 있는 전자의료기기 등 다양한 제품군을 포함

·전자의료기기는 전자공학 등의 발전을 배경으로 비약적인 성장을 이루고 있는데,
각종 진단기 및 분석기, 의료정보시스템 등이 있음

·그리고 주사기나, 각종 생체용 필터 등의 소모품과 보조 기구 및 임플란트 등 생체

용 금속을 포함하는 인공장기로 분류됨

의료기기의 분류
분 야 세부 품목

전자의료기기

영상진단기 초음파진단기, X- ray, CT, MRI, 내시경, PET 등
생체현상기록장치 혈역학진단기, 뇌파계, 심음계, 근전계, 감시장치 등

실험분석기
전자·초음파현미경, 임상시료분석기, 혈역검사장치, 호흡
분석기 등

치료기기 수술기, 혈액투석기, 방사선 치료기, 쇄석기 등
의료정보시스템 PACS, HIS, 전자차트 등
재활및보조장치 보조장치, 인공산화기, 인큐베이터 등
동서의료기기 생기능진료기, 키를리안장치, 생공진진료기, 맥진기 등
가정용의료기기 혈당·콜레스테롤측정기, 전자혈압계 등

인공장기 인공장기 인공심장, 인공간장, 인공관절 등
생체용금속 각종 교정용/고정용 임플란트, 스텐트 등

일반의료기기
소모품 주사기, 반창고, 필름, 각종 생체용 필터, 각종 수술용 도구 등
보조기구 인공호흡기 등

주: CT-Computed Tomography, MRI-Magnetic Resonance Imaging, PET-Positron Emmision Tomography,
PACS-Picture Archiving and Communication System, HIS-Hospital Information System.

- (산업 특성) 전자의료기기 등을 중심으로 한 의료기기산업은 다양한 분야의 기술

을 결합한 고부가가치 기술산업임

·고부가가치·고성장: 부가가치율이 철강, 반도체 등 전자 부품보다 높음. 또한 수요

의 소득 탄력성도 높아 선진국의 1/ 2 수준인 국내 의료비 지출 증대에 따라 고성

장 예상되며, 범용 기술을 활용한 제품의 시장도 매우 크고 지속 성장
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·學際的(Inter-disciplinary) 산업: 생물학·의학 등 기초 학문은 물론이고, 전기전자,
기계, 신소재, 정보통신 등의 기술을 결합한 복합 기술 산업임

·다품종 소량 생산: 기기의 경우 생산량인 1만대/ 년 미만이고 기종도 다양해 규모

의 경제 효과를 기대하기 어려움. 기술이 뒷받침되지 않는 경우 시장 확보 곤란

·연구개발 부담이 큼: 복수 분야의 기술을 결합한 신제품 개발 속도가 빨라, 기술

우위를 확보하기 위해서는 빠르고 지속적인 신제품 개발이 불가피함. 이러한 이유

로 업체들은 보완 기술을 가진 타 업체와의 협력을 통해 해결을 모색하기도 함

·낮은 가격 탄력성과 높은 안정성 요구: 제품의 특성상 수요의 가격 탄력성이 상당

히 낮으며 품질에 대한 안전성 등 신뢰도가 중요(각국은 FDA, TUV, CE marking
등을 통해 규제). 따라서 신뢰도 제고를 위한 마케팅 능력도 중요함

·의료 정책의 영향이 큼: 경기 변동과 더불어 의료 정책 변화가 직접적 영향을 줌.
특히 보험 수가는 병원 등 주요 수요처의 수요와 직접 연관됨

< 주요 산업의 부가가치율 및 자본투자효율 비교 (99년 기준) >

자료: 통계청(www.nso.go.kr/ kosis).

국내 의료기기산업의 현황 및 문제점

- (발전 과정과 위상) 90년대 들어 전자의료기기가 의료기기 분야의 중심을 형성하

였으나, 아직까지 경제적 비중은 미미함

·77년 의료보험제도 확대 실시와 80년대 생활 수준 향상으로 의료 수요가 크게 증

가하는 가운데, 90년대 이후 내수·수출에서 전자의료기기의 비중이 확대

·하지만 의료기기산업이 차지하는 비중은 국내 제조업 생산의 0.14%, 총수출의

0.2%에 불과하며, 전자의료기기의 비중도 각각 0.03%와 0.12%에 불과함(미국의 경

우, 제조업 생산의 0.7%, 총수출의 0.8%)
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·전자의료기기 세계 시장 점유율도, X-ray나 초음파진단기 등의 개발, 수출에도 불

구하고 다양한 제품 및 부품·소재 개발 미비로 1% 미만에 불과(미국 45%)

국내 전자의료기기산업의 발전 과정
발전단계 주 요 제 품

70년대 기반구축 X-선장치, 무영등, 인큐베이터, 원심분리기, 태아 심박동진단기 등
80년대 기술개발, 시장화 심전도, 환자감시장치, 초음파영상진단기, 인공신장기, CT 등
90년대 제품 고도화 MRI, 고선명X- ray, 3D초음파진단기, PACS, 초음파현미경 등
자료: 산업자원부,「전자의료기기산업의 발전방안에 관한 연구」, 1999.

국내 의료기기산업의 위상 (10억 원, 백만 달러, %)

1993 1995 1997 1999비중 비중 비중 비중

생산
제조업
의료기기
전자의료기기

255,926
253
37

100.00
0.09
0.01

364,821
289
54.5

100.00
0.08
0.01

434,895
401

149.4

100.00
0.09
0.03

479,733
687

175.5

100.00
0.14
0.03

수출
총액
의료기기
전자의료기기

82,236
122
46

100.00
0.15
0.06

125,058
168
70

100.00
0.13
0.06

136,164
223
106

100.00
0.16
0.08

143,685
288
167

100.00
0.20
0.12

자료: 통계청, 광공업통계조사보고서, 한국전자산업진흥회, 전자산업통계, 한국무역협회, 무역통계,
의료용구공업협동조합(의료기기 생산, 수출 통계).

- (수급 현황) 고급 의료기기 수요가 급증하고 있는 가운데, 의료기기의 생산과 수

출이 증가하고 있으나 저가 소모품과 영상진단기 등 일부 품목에 한정

·의료기기 수요는 의료비 지출 증대에 따라 지속 성장하는 가운데, 90년대 중반까지

는 대부분의 고급 의료기기 시장을 수입에 의존하다가 90년대 후반 국내 기술 개

발 및 환율 상승 등을 계기로 수입 의존도가 다소 하락

국내 의료기기산업 수급 현황 및 전망 (억 원, %)

1991 1993 1995 1997 1999 2000 2001 2002 2003 증가율(99-03)
생산 2,140 2,530 2,894 4,011 6,870 7,949 9,197 10,640 12,311 15.7
수입 3,064 3,488 5,749 6,723 6,870 7,665 8,559 9,566 10,704 11.7
수출 970 980 1,283 1,976 3,263 3,889 4,636 5,526 6,588 19.2
내수 4,234 5,038 7,360 8,758 10,477 11,724 13,119 14,680 16,427 11.9

수출비중 45.3 38.7 44.3 49.3 47.5 48.9 50.4 51.9 53.5 -
수입의존도 72.4 69.2 78.1 76.8 65.6 65.4 65.2 65.2 65.2 -

주 : 내수=명목수요(생산+수입-수출), 2000∼2003년은 전망치로서 대우증권리서치센터의증가율을활용.
자료 : 의료용구공업협동조합.
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·수출의 경우 전자의료기기를 제외하고 대부분이 중저가 소모품임. 또한 수출을 주

도하고 있는 전자의료기기의 경우 수입 대체 및 수출 확대로 무역수지 적자가 축

소되고 있으나, 주력 품목이 영상진단기기 및 전자혈압계 등에 한정

국내 전자의료기기산업의 무역수지 (백만 달러, %)
1996 1997 1998 1999 증가율(96∼99)

수출 98 116 139 166 19.2
수입 524 485 214 249 -22.0

무역수지 -426 -369 -74 -83 -
자료: 한국전자산업진흥회, 전자공업통계, 한국무역협회, 무역통계 , 한국전자산업진흥회, 우리나라 전자의료

기기산업 현황과 전망 , 1999.에서 재인용.
주: 통계원의 차이로 수출입 실적이 위의 표 <국내 전자의료기기산업의 위상>과 다를 수 있음.

- (경쟁력) 전자의료기기 등의 가격 경쟁력은 우월하나 디자인, 브랜드 이미지, 그

리고 기술 수준은 선진국 대비 60% 정도 수준인 것으로 평가1)되고 있으며, 생체

용 금속 등 의료용 신소재나 인공 장기 등에서는 경쟁력이 매우 열악함

·기술 수준: 초음파진단기, 혈압계 등은 선진국의 90%에 이른 것으로 평가되고 있

으나 MRI, CT 등의 핵심 기술, 부품 및 소재 개발은 60% 이하로 평가되고 있음.

또한 생체용 금속, 인공장기, 복합 분석기기 등의 기술력은 매우 열악

·디자인, 품질관리 및 아웃소싱: 선진국의 57% 수준에 불과한 것으로 평가되고 있

고, 정보화 및 표준화도 추진 실적이 미흡하여 선진국의 60% 수준

국내 전자의료기기산업 경쟁력 비교 (선진국=100)
기술개발 디자인 정보화 표준화 품질관리 아웃소싱

65 55 60 60 60 55
자료: 산업연구원,「전자의료기기 산업의 지식경쟁력 강화 방안」, 1999.에서 인용.

·연구개발투자: 연구개발투자 비중도 미국의 7%보다 매우 낮은 2.3%, 연구개발인력

의 비중도 3.4%(미국 18.3%)에 불과함

·특허 출원2): 의료기기 분야의 특허 출원 건수는 83년 92건에서 97년 810건, 99년

754건으로 증가하기는(총 6,358건) 했으나, 이 가운데 52%만이 국내인이 출원한 것

이고 나머지는 미국, 일본 등 외국인이 출원. 특히, 내국인의 경우 수술·치료기기,

재활 기구, 의료 정보 분야의 출원에 집중된 반면, 의료용 재료와 인공장기 분야에

서는 외국인의 출원 비중이 70% 정도를 차지함

1) 경쟁력 수준은 산업연구원의「전자의료기기 산업의 지식경쟁력 강화 방안」(1999.11)에서 인용.
2) 한국보건산업연구원의 보건산업기술동향, 제 4호의 자료를 인용하였음.
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- (시장 구조) 생산 10억 원 미만 소기업이 전체 업체수의 72%를 차지하지만, 업계

생산액의 1/ 2 이상을 업체수의 2.5%에 불과한 전문 중견기업들이 생산(99년)

·의료기기산업은 업체수가 91년 314사에서 99년 478사로 증가했는데, 종업원 수 50

인 미만의 소기업이 대부분을 차지(99년 71.3%)

·생산액 기준으로도, 연간 생산 10억 원 미만 기업이 총업체수의 72%에 달하지만,

업체수의 2.5%에 불과한 100억 원 이상 생산 업체들이 전체 생산의 54.6% 점유

국내 의료기기산업 시장 구조 (99년)
종업원수(명) 기준 생산액(억 원) 기준

합 계
∼50명 50∼300명 300명∼ ∼10억원 10∼100억원 100억원∼

업체수(비중)
고용/생산(비중)

341(71.3)
4,828(37.7)

50(10.5)
5,544(48.0)

9(1.8)
2,094(14.3)

297(72.1)
646(9.4)

87(18.2)
2,470(36.0)

12(2.5)
3,754(54.6)

478(100)
6,870(100)

자료: 의료용구공업협동조합.

의료기기산업 육성의 필요성과 전략

- (필요성) 세계 시장의 지속 성장과 국내 수요의 증대, 연관 산업으로의 파급 효

과, 신기술 및 신제품의 시장 진입의 용이성 등을 고려하면 적극적 육성이 필요

·세계 의료기기 시장 규모가 1,500억 달러(98년) 규모로 추정되는 가운데, 전자의료

기기 시장 규모만 97년 250억 달러에서 2003년 350억 달러(연평균 6%)로 성장할

전망. 특히 세계 시장의 80% 이상을 점유하고 있는 미국, 일본, 유럽 등이 4∼5%

성장하는 반면 국내를 포함한 아시아 시장이 10% 이상의 고성장을 지속

세계 전자의료기기시장의 현황과 전망 (억 달러, %)
1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 증가율(99∼03)

영상진단기
생체신호계측기

분석기
치료기기
재활기기
인공장기

의료정보시스템

105
40
40
15

12.5
15

22.5

111
42
42
15.3
13.1
16.6
25.5

117
44
43
15.6
13.7
18.3
28.9

124
46

45.5
15.9
14.3
20.2
32.7

131
48
47
16.2
14.9
22.3
37.0

138
50
49
16.5
15.6
24.6
41.9

146
53
52
16.8
16.3
27.2
47.5

5.6
5.2
4.4
2.3
4.5
10.5
13.2

합 계 250 265.5 280.5 298.6 316.4 335.6 358.8 6.2
자료: U.N., Industrial Statistics Yearbook, U.S. DOC, U.S Industry & Trade Outlook, 산업연구원,「전자의료기기

산업의 지식경쟁력 강화 방안」, 1999.에서 인용.
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·대부분 제품의 관세율도 낮아 각 국의 의료기기에 대한 일정한 안전 규격을 충족

시키기만 한다면 수출이 용이해, 새로운 수출 전략 업종으로 육성하기에도 매우 유

리함(물론 수입 대체를 통해 과도한 수입 의존도 해소)

·부가가치가 높을 뿐 아니라, 다양한 분야의 기술을 결합하는 제품 특성상 타 산업

으로의 파급 효과도 큼. 관련 소재나 부품 산업에 대한 생산유발효과가 높은데(95
년 1.1458)3), 특히 소재, 기계 및 전자 산업 분야에 대한 생산 촉진 효과가 큼

·또한 전자, 기계 및 소재 등 연관 기술과 의학 기술을 융합하면 경쟁력을 갖춘 기

기나 부품을 조기에 출시할 수 있으며, 이들 신기술·제품의 시장 진입 기간도 짧

아 후발 주자의 시장 진입도 용이해 산업 육성 여건이 비교적 양호함

- (육성 전략) 중견기업과 중소·벤처기업의 제품 차별화 육성 및 상품화를 고려한

기술 개발 및 제조 기반 구축 지원, 그리고 의료기기 관리 제도 개선이 요구됨

·대기업·중소벤처기업 제품 차별화: 대기업, 중견기업의 경우 복합 기술력과 막대

한 자금력, 마케팅 능력을 필요로 하는 MRI 등 고가의 전자의료기기에 집중하는

한편, 국내 업계의 대부분을 차지하고 있는 중소·벤처기업의 경우 단순 소모품에

서 탈피하여 임상분석기기나, 핵심 부품 및 생체금속, 인공장기 등에 특화

·상품화 및 제조 기반에 중점을 둔 지원: 중소·벤처기업에 대한 지원시, 상품화가

가능한 제품의 요소 기술을 보유하고 있어 투자 회수가 가능한 업체를 중심으로

지원. 특히 연구 개발 지원에 그치지 않고 제조 기반을 구축함으로써 실질적인 수

입 대체 및 수출로 이어질 수 있도록 해야 할 것임

·제품 다양화: 초음파 진단기, CT 등 영상진단기와 주사기 등 단순 소모품과 전자

혈압계 등 중저가 제품으로 다소 양극화된 제품 포트폴리오를 재구성하고, 대부분

을 수입에 의존하고 있는 생체 계측기, 생체용 필터 등 고분자 재료의 고기능 소모

품, 인공장기, 각종 부품 등으로 제품 구조를 다양화함

·관리 제도 개선: 97년 의료용구 관리제도 시행 및 99년 개정에도 불구하고 의료기

기의 사전 관리에 치중하고 있어, 사후 관리에 중점을 두는 세계적 추세를 반영하

지 못할 뿐 아니라 급변하는 의료기기 산업에 대한 업계의 대응을 저해

박병칠 연구위원 bcpark@hri.co.kr ☎ 3669-4043

3) 의료기기 산업의 영향력계수임. 즉 의료기기 제품에 대한 최종 수요가 한 단위 발생할 때 산업 전
부문에 미치는 영향(후방연쇄효과)을 전산업 평균에 대한 상대적 크기로 나타내는 계수임
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