
   

  

산  업

디지털헬스케어와 
강원 지역혁신클러스터 사업

Ⅰ. 서론
- (의료 서비스 유형의 변화) 미래를 대비하는 전자 백신, ‘디지털 전환’
- (의료 서비스 질병의 변화) 치료와 관리가 모두 필요한 만성질환의 부상

Ⅱ. 본론
가. 지역혁신클러스터육성 사업 필요성
나. 지역혁신 클러스터 육성사업 개요
다. 중추기술 R&D 연구개발 과제 현황

Ⅲ. 결론 및 제언
- 전 세계적으로 여러 기업들이 다양한 디지털 치료기기를 개발 중이며, 이 

중 대부분은 미국에 기반하고 있음
- 디지털 치료기기는 앱 이외에도 가상현실, 메타버스, 게임 형태로 구현되기 

때문에 의료 및 ICT 분야가 협력해야 하며, 디지털 치료기기를 보다 안전 
하고 효과적으로 활용하기 위한 과제도 균형 있게 고려되어야 할 필요가 
있음

정현철
연세대학교 미래의료산학협력단 의료기기CRO센터 실장

코로나19가 촉발한 다양한 변화는 헬스케어 산업에서도 보고되고 있으며, 가장 대표적인 분야는 ‘서비스 유형의 변화’에 해당함. 이와 같은 의료산업의 

디지털 전환은 코로나 19 이후 새롭게 변화하고 있는 의료산업에서 발생하는 다양한 문제를 해결할 수 있는 ‘전자 백신’이 될 수 있을 것으로 기대됨.

코로나 이전까지 디지털 헬스케어를 활용할 니즈가 적었던 고령층도 팬데믹 기간 동안 비대면 진료, 홈케어 서비스를 불가피하게 이용해야 하면서 

시니어 헬스케어 시장에서의 디지털 전환이 그 어느 때보다 빠르게 진행되고 있는 상황임.

이에, 강원지역혁신클러스터 R&D 과제는 강원도내 집적되는 디지털 헬스케어 기반을 연구개발 혁신역량과 연계할 수 있는 유일한 연구개발 과제로써, 

병원-기업 연계를 강화하여 강원 디지털 헬스케어 혁신역량을 향상시키며 도내 노령층 만성질환 대상 효율적 의료서비스를 제공할 수 있는 연구개발을 

지원함. 본 사업은 공공이 주도하여 지역사회에서 진행하고 있는 디지털 헬스케어 사업이 안정적으로 지역사회에 정착 및 발전할 수 있도록 노력하며, 

향후 보건의료체계 개선의 시발점이 될수 있을 것 으로 기대함.
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I 서  론

(의료 서비스 유형의 변화) 미래를 대비하는 전자 백신, ‘디지털 전환’

- `19년 11월, 중국 우한에서 최초 발생한 코로나19는 무서운 속도로 전파되며 중국을 넘어 전 세계로 

확산되었으며, 이는 우리의 생활 뿐만 아니라 산업 분야에서 다양한 변화를 촉발

● 코로나19가 촉발한 다양한 변화는 헬스케어 산업에서도 보고되고 있으며, 가장 대표적인 

분야는 ‘서비스 유형의 변화’에 해당

- (환자의 대상) 전체 수요자 중심의 서비스로 확장

- (치료의 방법) 본인의 체질과 건강상 태에 맞는 맞춤형 의료 서비스 개발 가속화

- (패러다임) 발병 후 치료보다는 발병 전 예방을 중심으로 하는 패러다임의 전환

- (환자의 태도) 의료진 중심의 수동적 치료보다는 환자의 능동적 건강관리 참여

* 출처 : 코로나19 그 이후, 헬스케어 산업에 불어오는 변화의 바람, 삼정 KPMG, 2022.06.

<그림 Ⅰ-1> 빠르게 변화하는 헬스케어 서비스 유형
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● 2020년 전 세계적으로 확산된 코로나19로 인해 글로벌 피해액은 1경원으로 추산되며, 

현재까지 종식 가능성은 불투명 

- 잠재적인 경제적 손실이 전 세계적으로 작게는 5조8,000억달러(약 7,130조원)에서 많게는 8조8,000억달러 

(1경원)에 달할 것이란 추정1)

- 이중 아시아가 최대 2조5,000억달러의 손실을 기록해 전 세계 손실액의 약 30%를 차지하게 될 것으로 분석

- 이를 통해 관광, 소비, 투자, 교역 등 다양한 분야에서 경제적 손실과 사망자 증가로 인해 피해액은 지속적으로 

급증될 전망

● 코로나19는 이러한 의료 서비스 유형의 변화의 촉발제였으며, 변화 가속화의 원동력은 

헬스케어 산업의 급속한 디지털화가 해당

- 최근 IoT, 빅데이터, 인공지능 등 첨단기술을 접목한 다양한 디지털 헬스케어 제품들이 시장에 출시되며, 

적극적인 질병 예방 및 관리가 가능한 환경이 구축되고 있는 상황

- 디지털 헬스케어는 ①사전적인 진단 및 관리, ②발병에 따른 진단 및 치료, ③사후관리와 같이 의료 서비스 

전반에 걸쳐서 언제 어디서나 건강 관리를 받을 수 있는 서비스를 제공

- 이와 같은 의료산업의 디지털 전환은 코로나 19 이후 새롭게 변화하고 있는 의료산업에서 발생하는 다양한 

문제를 해결할 수 있는 ‘전자 백신’이 될 수 있을 것으로 기대됨

* 출처 : 코로나19 그 이후, 헬스케어 산업에 불어오는 변화의 바람, 삼정 KPMG, 2022.06.

<그림 Ⅰ-2> 의료 서비스 전반에 걸친 디지털 헬스케어 활용 예시

1) 아시아개발은행(ADB) 2020년 발표 https://m.newspim.com/news/view/20200515000682
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(의료 서비스 대상의 변화) 디지털 헬스케어의 주고객으로 부상하는 고령층

● 우리나라는 오늘도 빠른 속도로 늙어가고 있으며, 베이비붐 세대인 1955년생이 2020년 만 

65세가 되며 빠른 속도로 고령인구 계층이 확대되고 있는 실정

- UN은 만 65세 이상 인구가 전체 인구에서 7% 이상 차지하게 되면 ‘고령화사회’, 14% 이상은 ‘고령사회’, 

20% 이상은 ‘초고령사회’로 정의

- 한국은 `17년 65세 이상 인구 비율이 14.2%를 기록하며 ‘고령사회’로 진입하였으며, ’25년에는 그 비율이 

20.3%까지 확대될 것으로 전망

※ 한국은 ‘고령사회’에 진입한 지 8년 만에 ‘초고령사회’에 직면하게 되는 실정

● OECD 국가 중에서도 한국의 고령화 속도는 상대적으로 빠른 편에 해당

- OECD 38개국을 대상으로 `16~`20년까지 고령인구 연평균 증가율을 살펴보면, 평균 2.50%의 증가율을 

보이고 있으나, 국내는 4.74%로 가장 빠른 증가 수준에 해당

- 또한, 고령인 기대수명의 경우에도 국내는 OECD 평균보다 2.3세 많은 83.3세를 기록

- 출산율은 점점 줄어들고 있는 가운데 기대수명이 늘어난 시니어의 비중이 점점 높아지는 현상은 ‘초고령사회’ 

진입이 현실이 되어가고 있음을 시사

※ 이러한 추세가 지속될 경우, `40년에는 국민 3명 중 1명이 고령인인 인구구조가 될 것으로 전망

- 초고령사회 진입이 `25년으로 가시화됨에 따라, 헬스케어 산업 관점에서도 향후 고령화로 인한 문제해결이 

시급하다는 숙제가 주어진 실정

[국내 65세 이상 인구 수 및 인구 비율]
[OECD 주요 국가의 고령인구 
연평균 증가율 및 기대수명]

* 출처 : 코로나19 그 이후, 헬스케어 산업에 불어오는 변화의 바람, 삼정 KPMG, 2022.06.

<그림 Ⅰ-3> 디지털 헬스케어 주 고객층인 ‘고령인구’의 비중 확대



산업 디지털헬스케어와 강원 지역혁신클러스터 사업 정현철

2024년 지역혁신클러스터육성(비R&D) 혁신셀 이슈페이퍼 | 4

● 코로나19의 장기화로 인해 고령층은 기존 아날로그 방식을 탈피하여 ‘디지털’에 점차 

익숙해지고 있으며, 이는 디지털 헬스케어의 주고객으로 부상함을 시사

- 코로나19 이전의 고령층은 대부분 급격히 발전하는 디지털기기 사용에 어려움을 겪으며, 디지털 헬스케어 

서비스를 온전히 누리지 못하는 소외계층에 해당

※ 디지털 헬스케어 서비스를 효과적으로 활용하기 위해서는, ICT 기술을 통해 필요한 정보에 접근하고 이를 활용하여 
수용할 수 있는 ‘디지털 리터러시’ 능력 필요

- 아날로그에 상대적으로 더 익숙한 고령층은 디지털기기의 사용에 어려움을 느끼기 때문에 디지털 헬스케어가 

활발하게 적용되기에는 많은 제약이 존재하였음

- 하지만 생각보다 장기화되고 있는 코로나19 팬데믹은 그동안 ‘디지털’이 낯설었던 고령층에게 디지털 

리터러시 능력을 높여주는 긍정적 효과를 창출

* 출처 : 코로나19 그 이후, 헬스케어 산업에 불어오는 변화의 바람, 삼정 KPMG, 2022.06.

<그림 Ⅰ-4> 국내 고령층 디지털 정보화 수준 현황

- 그동안 디지털 헬스케어를 활용할 니즈가 적었던 고령층도 팬데믹 기간 동안 비대면 진료, 홈케어 서비스를 

불가피하게 이용해야 하면서 시니어 헬스케어 시장에서의 디지털 전환이 그 어느 때보다 빠르게 진행되고 

있는 상황
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* 출처 : 코로나19 그 이후, 헬스케어 산업에 불어오는 변화의 바람, 삼정 KPMG, 2022.06.

<그림 Ⅰ-5> 고령층 대상 디지털 헬스케어 운영 프로세스

(의료 서비스 질병의 변화) 치료와 관리가 모두 필요한 만성질환의 부상

● 코로나19 이후 더욱 빠르게 디지털화되고 있는 헬스케어 산업에서, 향후 높은 성장성을 보일 

질병 분야로 만성질환이 주목받고 있는 상황

- 만성질환은 치료, 투약 등 외래에서 지속적 관리가 이루어지지 않을 경우 합병증 등으로 이어질 위험이 있기 

때문에, 실시간으로 질병의 상태를 모니터링하고 문제를 파악하고 처방하는 것이 핵심

※ 만성질환은 심장병, 고혈압, 당뇨 등과 같이 오래 지속되거나 차도가 늦은 건강 상태나 질병을 의미

- 최근 의료산업의 디지털화로 만성질환만이 가지고 있는 특수한 문제를 해결해 줄 수 있을 것으로 기대되고 

있는 상황

● ’14년부터 최근까지 지속적 증가세를 보이는 국내 만성질환자의 확대는 관련 디지털 헬스케어 

수요의 증가로 연결

- ’14년 1,399만 명이었던 만성질환자 수는 연평균 5.2% 증가하여 ’19년 1,880만 명에 이르렀으며, 만성질환 

보유 비중도 ’14년 28%에서 ’19년 36%로 증가
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- 우리나라의 경우, 주요국 대비 매우 빠른 고령화 속도를 보이고 있으므로, 만성질환에 대한 의료 서비스의 

수요 증가 속도 또한 빨라질 것으로 전망

※ 한국보건사회연구원의 65세 이상 인구 만성질환 보유 현황에 대한 조사에 따르면, 국내 고령자 10명 중 8명이 
만성질환자에 해당

[국내 만성질환자 진료인원 추이] [국내 65세 이상 인구 만성질환 보유 현황(’20년)]
* 출처 : 코로나19 그 이후, 헬스케어 산업에 불어오는 변화의 바람, 삼정 KPMG, 2022.06.

<그림 Ⅰ-6> 국내 만성질환자의 지속적 증가세와 고령층에서의 높은 비중
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Ⅱ본  론

출처: 공고문

가 지역혁신클러스터육성 사업 필요성

지역혁신클러스터육성 사업은 강원도 디지털 헬스케어 산업의 성장을 위한 기회 요소

● ‘지역혁신클러스터육성(R&D) 사업’ 목적 및 내용

- (사업 목적) 지역혁신클러스터를 중심으로 지역별 특성화된 혁신자원과 역량 등을 활용하여 지역의 자립적 

성장체계를 구축하고 혁신역량 제고 및 지역경제 활성화 등 균형발전 촉진

- (지원대상 분야 및 내용) 14개 시‧도별 지역혁신클러스터 특화산업

미래차 항공 群
§ (울산)전력구동 모빌리티
§ (경북)미래 모빌리티 부품
§ (대구)모빌리티 부품·SW

§ (세종)자율주행 플랫폼
§ (경남)항공부품소재
§

바이오헬스 群
§ (강원)디지털 헬스케어 
§ (제주)화장품 및 식품

§ (전북)스마트 농생명
§

에너지 신산업 群
§ (충남)수소에너지
§ (광주)에너지 및 미래차

§ (전남)에너지신산업
§ (충북)지능형 첨단부품

ICT 융합 群 § (부산)해양 ICT 융합 § (대전)스마트 안전산업

● 강원도의 ‘지역혁신클러스터육성(R&D) 사업’ 추진 현황

- (해당 내역사업) 국가혁신클러스터 고도화

※ 지역혁신클러스터별 특성에 따른 지역 주도의 신기술 개발 및 특화산업 경쟁력 제고

- (해당 유형) 중추기술 R&D

※ 특화산업 생태계 육성을 위한 중추기술 개발 ☞ 클러스터별 특화분야 공급망 분석 등을 통해 핵심품목‧기술을 
도출하고 총괄 및 세부과제로 구성한 컨소시엄 형태의 R&D 지원

- (연구개발 기간) 1단계 ’23년 6월 ~ ’24년 12월, 2단계 ’25년 1~12월 (총 2.7년)
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구분 과제명 주관연구개발 기관명

총괄 병원 연계형 디지털헬스케어 개방형 플랫폼 구축
연세대학교 원주산학협력단,

(재)강원테크노파크

세부 1
초기인지장애 진단 및 치료를 위한 

맞춤형 디지털치료기기 개발
㈜이모코그

세부 2
노인 우울장애 행동 활성화 기반 
멀티모달 디지털치료기기 개발

휴레이포지티브, SMD

세부 3 맞춤형 건강증진 관리 서비스 개발 커넥티드인

세부 4 이동형 초저선량 엑스선 기반 촬영장비 및 시스템 개발 ㈜오톰, 강원ICT융합연구원

<표 I-1> 컨소시엄 구성 현황

강원도 디지털 헬스케어 산업의 성장 기반 견고화를 위한 ‘지역혁신클러스터육성 사업’ 
추진의 실효성 확보 중요

● 강원도의 ‘지역혁신클러스터육성(R&D) 사업’ 컨소시엄의 1단계(’23~’24) 목표

 ① (총괄) 병원 연계형 디지털 헬스케어 개방형 플랫폼 구축

- 병원 연계형 디지털 헬스케어 개방형 플랫폼 구축 달성을 위한 수행 체계 구축 및 R&D 지원

- 성과 달성을 위한 수행 체계 관리 및 연구개발 성과 창출 체계 마련 (글로벌네트워크 구축 등)

 ② (세부과제 1) 초기인지장애 진단 및 치료를 위한 맞춤형 디지털치료기기 개발

- 디지털 인지 평가기술에 기반한 맞춤형 인지장애 디지털 치료기기 임상 유효성 평가 

- 맞춤형 인지장애 디지털 치료기기의 품목 허가

 ③ (세부과제 2) 노인 우울장애 행동 활성화 기반 멀티모달 디지털치료기기 개발

- 노인 우울장애 디지털치료기기 시작품 개발 
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 ④ (세부과제 3) 맞춤형 건강증진 관리 서비스 개발

- 인공지능 기반 맞춤형 건강증진/관리 시스템 구축

 ⑤ (세부과제 4) 이동형 초저선량 엑스선 기반 촬영장비 및 시스템 개발

- 병원 연계 의료기기 요구사항 파악 및 이동형 초저선량 엑스선 발생장치 기본 레이아웃 설계 

- 저선량 제너레이터 개발 

- PACS, EMR 서버 연동 기능 개발 및 운영 SW 개발 

- 겐트리 구동부 및 자체 차폐 설계, 전방 운행 보조장치 개발 

- 촬영 영상 재구성 및 영상보정 알고리즘 개발, 시제품 제작

● 컨소시엄의 목표 달성을 위한 전략적 필수요소

- 컨소시엄의 1단계 목표는 대부분 개발, 설계, 평가 등 시장진출을 위한 초기요소로 설정

- 기술개발 성과물이 시장에 신속하게 전략적으로 진출하기 위해서는 개발 초기인 1단계부터 ①시장에 대한 

정확한 분석과 ②제품경쟁력 확보를 위한 전략적 비즈니스 모델 수립이 중요
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나  지역혁신 클러스터 육성사업 개요

(개념) 지리적 근접성을 갖춘 특구·지구 등 지역 내 혁신거점을 연계하여 신산업 육성과 투자 
활성화를 통해 新혁신성장 거점으로 육성

- 정주여건이 우수하고 혁신역량 집적이 가능한 혁신도시, 경제자유구역 등 시·도 내 기존 특구·단지 등을 

거점*으로 클러스터를 구성

※ 산단, TP, 외투지역, 경제자유구역, 혁신도시, 기업도시, R&D 특구 등 17개 거점 유형

- 혁신과정에 필수적인 산·학·연 간 상호작용이 원활하게 일어나도록 클러스터의 물리적 거리와 전체 면적을 

일정 범위 이내로 설정

※ (거리) 반경 20km(광역시는 10km) 내외 모든 거점이 위치, (면적) 15km2 내외

(목표) 혁신주체(산·학·연)와 자원(R&D 인프라 등)을 공간적으로 집적하여 클러스터를 
지역성장 구심점으로 구축하고 지역경제 활성화 도모

- 혁신인력이 원하는 일자리와 정주공간을 연계하고, R&D 투자 등을 통해 혁신자원의 집중과 이를 활용한 

성과의 확산을 촉진

(목적) 지역주도 성장을 위해 국가혁신클러스터를 중심으로 지역별로 특성화된 혁신자원과 
역량 등을 활용하여 지역의 자립적 성장 체계를 구축하고 이를 통해 혁신역량 제고 및 
지역경제 활성화 등 지역 간 균형 발전 촉진

(지원 분야) 14개 시·도 지역혁신클러스터별 특화산업

미래차 항공군 바이오헬스군 에너지신산업군 ICT융합군

(울산)전력구동 모빌리티
(경북)미래 모빌리티부품
(세종)자율주행 플랫폼
(경남)항공부품 소재
(대구)모빌리티 부품·SW

(강원)디지털 헬스케어
(전북)스마트 농생명
(제주)화장품 및 식품

(충남)수소에너지
(광주)에너지 및 미래차
(전남)에너지 신산업
(충북)지능형 첨단부품

(부산)해양ICT융합
(대전)스마트 안전산업

<표 II-1> 지역혁신클러스터 특화산업
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● (수행방식) 지정공모, 품목지정, 자유공모(과제별 상이)

● (지원 내용) 클러스터 단계별 과제유형 등 R&D 차별화 지원

- (지역혁신클러스터 고도화) 클러스터별 특화산업의 집적도 향상을 위한 지역 주도의 신기술 개발 지원, 

클러스터와 강소도시, 메가시티 등과의 연관 산업 분야 기술개발 지원

- (거점기관 개방형 혁신) 지역혁신클러스터의 산·학·연 연계 협력 활성화 및 오픈랩 등 지역 인프라 활용을 

통한 개방적 혁신 지원

내역 사업 유형 지원내용

지역혁신 
클러스터 
고도화

중추기술 R&D
① 특화산업 생태계 육성을 위한 중추기술 개발
 - 클러스터별 특화분야 공급망 분석 등을 통해 핵심품목·기술을 도출하고 총괄 및 

세부과제로 구성한 컨소시엄 형태의 R&D 지원

문제해결 R&D
② 특화분야 기업 경쟁력 강화, 문제해결 등을 위한 기술 개발
 - 이전기업, 창업기업 등 클러스터 내 기업의 기술애로 해결, 신규아이템 개발 지원 

등 클러스터 착근 촉진

글로벌 확장 
R&D

③ 글로벌 시장 진출을 위한 우수 기술·제품 개발 및 수출 확대
 - 글로벌 연계형 연구개발을 통한 혁신역량 확산

메가시티 
강소도시 연계

④ 동일 시도 내 클러스터 반경 외 거점(강소도시) 또는 타 시도(메가시티)와의 연계 
기술 개발

 - 클러스터 공급망 보완, 신성장 동력 확보 등을 위한 협업을 통해 시너지 창출

거점기관 개방형 혁신

⑤ 클러스터 중심 거점으로 오픈랩(Open Lab) 운영 및 기업 중심의 개방적 혁신 
R&D 지원과 사업화 촉진

 - 클러스터 기업의 개방적 공간으로써 오픈랩 인프라 활용 지원
 - 해당 시도의 앵커기업, 이전공공기관 등의 수요와 경제적 파급효과를 고려한 

유망품목 발굴 및 오픈랩 연계 기술개바로가 사업화 지원

<표 II-2> R&D 프로그램 유형별 지원내용
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다 중추기술 R&D 연구개발 과제 현황

지역혁신클러스터 육성 사업의 내역산업인 ‘지역혁신클러스터 고도화 사업’의 ‘중추기술 
R&D’ 유형의 과제인 ‘병원 연계형 디지털 헬스케어 개방형 플랫폼 구축’ 과제를 중심으로 
소개

소개
● 지역혁신클러스터 육성사업의 일환으로 연세대학교 원주산학협력단이 주관하고 강원테크노 

파크가 공동 연구개발기관으로 참여하는 ‘병원 연계형 디지털 헬스케어 개방형 플랫폼 구축’ 

과제를 중점으로 기술

지역혁신클러스터 육성사업

내역 사업 유형

지역혁신 클러스터 고도화

중추기술 R&D

문제해결 R&D

글로벌 확장 R&D

메가시티 강소도시 연계

거점기관 개방형 혁신

<표 II-3> 지역혁신클러스터 육성사업에서의 병원 연계형 디지털 헬스케어 개방형 플랫폼 구축 과제 위치

* 출처 : 자체작성

<그림 II-1> 병원 연계형 디지털헬스케어 개방형 플랫폼 개발
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과제 상세 내용

- (배경) 대외환경 및 지역 내 여건을 조사한 결과 지역 내 디지털 헬스케어 관련 전통산업과 첨단산업 관련 

중기·벤처기업의 병원 연계 R&D 지원 필요성이 대두

- (정책) 디지털 헬스케어는 우리 정부의 핵심 산업으로 COVID-19를 계기로 산업 발전을 가로막던 제도변화가 

시작, 이를 반영한 산업-병원 등의 성공적 연구개발 사례 증요

- (산업) 글로벌 디지털 헬스케어 시장은 연평균 18.8%로 성장하여 5,088억 달러 규모에 이를 것으로 

예상되며, 미래 성장 산업으로 육성해야할 시장성을 보유

- (기술) 디지털 헬스케어 연구개발은 의료데이터의 활용에 기반하며, 데이터는 상급 대학 병원을 중심으로 

집적되고 있으나 중소·벤처기업의 데이터 접근성은 취약

- (지역 여건) 수도권과 인접한 중소도시를 중심으로 공간구조 형성, 초고령사회 진입 및 지방 소멸위험에 

노출되어 있으며, 의료서비스에 대한 접근성 취약

- (지역 산업) 디지털헬스케어는 강원도 핵심전략 산업으로 인프라·교육·기업지원 등 기술 하부구조가 

집적되고 있으나 이를 연계할 연구개발(R&D) 사업은 부족

구분 여건 이슈 R&D 방향

정책 COVID-19로 규제완화 가속화 산업-병원 등 성공적 연구개발 
사례 필요

(정책/산업/기술)
병원+중기·벤처 
연계·협업 강화

+
(지역 환경)

고령+의료취약 해결 
기여
+

(지역 산업)
첨단산업+전통산업 병원 
중심 연계 R&D 지원

산업
미래성장 산업으로 육성해야할 

시장성 보유
병원의 ‘의료효율화’를 위한 

제품서비스 도입 활발

기술
데이터는 상급·대형병원을 

중심으로 집적
중소·벤처기업은 병원·데이터 

접근성 경직

지역 
환경

인구감소 및 초고령사회 진입 강원 인구소멸 
+ 의료취약 심화

지역 
산업

지역경제를 뒷받침하는 
전략산업으로 성장 旣조성 기반과 연계 R&D 지원 

부족지역 
수요

의료시스템, DTx, 헬스분석개발 
높은 수요

<표 II-4> 과제 추진 필요성에 따른 R&D 방향 개념도
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(과제의 중요성) 도내 디지털 헬스케어 연구개발을 지원하는 유일한 사업으로 지역 내 
병원-기업 연계 중심 지원을 통하여 지역 내 산·병 혁신역량 향상 기여

● (의의) 도내 집적되는 디지털헬스케어 관련 지원 인프라 및 비 R&D사업과 연계하여 기업이 

혁신역량을 제고시키는데 필요한 도내 유일 연구개발 사업 

- 중추기술 R&D는 다년간 대규모 투자(5년간 100억 원 이상)가 가능한 프로젝트로, 혁신역량을 보유한 

병원-중소·벤처기업이 연계하여 연구개발 노하우를 축적하기에 적정한 사업 구조

- 팬데믹 이후 부상하고 있는 정밀의료, 디지털 치료기기 등의 신산업·기술은 데이터 활용·유효성 입증 및 판로 

등으로 병원과 협력을 위한 필수요인으로 인식 중

- 이를 반영한 병원-기업 연계 중심 연구개발 지원을 통하여 데이터·임상·실증이 필요한 첨단 분야 연구개발 

역량 및 유효성 검증 기반을 마련하여 수요기관인 병원이 각 제품·서비스 개발 초기 단계부터 참여하여 사업화 

가능성을 제고

- 지역 거점병원의 첨단 분야에 대한 임상지원 및 데이터 축적, 보건의료 데이터 분석 역량을 강화하여 지역 내 

병원-기업 모두의 역량 제고에 기여

- 지역사회의 주요 이슈 사항인 고령화, 의료취약 지역 등에 대한 이슈 해결에 기여하기 위하여 노령층 만성질환 

대상 효율적 의료서비스 제공을 목적으로 세부과제 구성

● (개발 품목) 노인성질환(인지장애, 우울증) 디지털 치료기기, 병원 데이터 기반 맞춤형 건강증진 

관리 서비스 개발, 이동형 초저선량 컴퓨팅 촬영 시스템 개발을 선정

● (과제 기간 및 규모) 3년(’23~’25), 연 23.9억 원 내외(총괄 최대 8억 원, 세부 최대 5억 원)

☞ 동 과제는 도내 집적되는 디지털 헬스케어 기반을 연구개발 혁신역량과 연계할 수 있는 

유일한 연구개발 과제로써, 병원-기업 연계를 강화하여 강원 디지털 헬스케어 

혁신역량을 향상시키며 도내 노령층 만성질환 대상 효율적 의료서비스를 제공할 수 있는 

연구개발을 지원
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최종 목표

* 출처 : 자체작성

<그림 II-2> 혁신의료기기 산업 시장 선도
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컨소시엄 과제별 최종 목표

구분 과제명 최종 목표 개발 대상 제품 분석(안)

총괄
병원 연계형 디지털 
헬스케어 개방형 

플랫폼 구축

§ 세부과제의 목표달성을 위한 R&D개발 지원, 세부과제의 병원 
활용을 위한 플랫폼 연동 기술 및 처방 전달 시스템(OCS), 
개발 가이드라인 개발

 - 마일스톤 및 성과관리를 위한 보고회
 - 디지털 바이오마커 검증, 요구사항 정의 및 국제표준 기반 SW 

검정을 위한 컨설팅 지원, 병원 데이터 연계 활용 지원, 임상 
시험계획 수립, 사용 적합성 평가, 기술 세미나 및 네트워킹

 - 디지털 치료기기 처방전달시스템 및 수집 데이터의 병원 연계 
플랫폼 개발, 디지털 치료기기 개발 가이드라인 개발 제안

-

세부1

초기 인지장애 진단 
및 치료를 위한 환자 

맞춤형 디지털 
치료기기 개발

§ 초기인지장애 진단 및 치료를 위한 환자 맞춤형 디지털 
치료기기 개발

 - 초기인지장애 환자를 위한 디지털 바이오마커 도출 및 맞춤형 
인지훈련 알고리즘 개발

 - 초기인지장애 환자를 위한 맞춤형 인지훈련 콘텐츠 제공 및 
난이도 조절 디지털 치료기기 개발, 성능시험

 - 디지털 치료기기 품목허가를 위한 경제성 검증 및 안전성 평가 
보고

§ 인지장애 진단 및 치료 
디지털 치료기기

세부2

노인 우울장애 
행동활성화 기반 
멀티모달 디지털 
치료기기 개발

§ 노인 우울장애 행동 활성화 기반 디지털 치료기기 개발
 - 행동활성화 기반(behavioral activation) 노인 우울장애 

디지털 치료기기 개발을 위한 APP, 임상데이터 DB 및 디지털 
바이오마커 탐색·도출

 - 노인 디지털 리터러시 해결을 위한 멀티모달 음성 상담(챗봇) 
서비스 기술 개발

 - 우울증 평가를 위한 생체신호 수집·분석 및 실생활 데이터 
(RWE) 기반 효과성·효율성 검증

 - 국제 표준 규격을 충족하는 SW 유효성 검증 및 보안체계 마련

§ 멀티모달 AI 기반 노인 
우울장애 디지털 
치료기기

세부3
맞춤형 건강증진 
관리 서비스 개발

§ 병원의 다양한 의료빅데이터 결합·AI 활용 분석에 기반하여 
환자에게 제공할 수 있는 맞춤형 건강증진 관리 플랫폼 및 
서비스 개발 

 - 의료기관 연계 개인별 의료정보 수집 연동 시스템 개발 및 
데이터 결합·전처리

 - 클러스터 AI 학습모듈 및 서비스 플랫폼·APP 개발
 - 건강증진 서비스 추천 알고리즘·서비스 인터페이스 고도화 및 

병원 시범적용 

§ 개인 맞춤형 건강관리 
플랫폼(SW 중심)

<표 II-5> 컨소시엄 과제별 최종 목표
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구분 과제명 최종 목표 개발 대상 제품 분석(안)

세부4
이동형 초저선량 
엑스선 발생장치 
촬영 시스템 개발

§ 모바일 초저선량 흉부 CT 장치 개발
 - 병원 연계 의료기기 요구사항 파악, 이동형 초저선량 엑스선 

발생장치 기본 레이아웃 설계, 저선량 제너레이터 개발, PACS· 
EMR 서버 연동가능 개발 및 운영 SW 개발

 - 겐트리 구동부 및 자체 설계, 전방운행 보조장치 개발, 촬영 
영상 재구성 및 영상보정 알고리즘 개발, 시제품 제작

 - 사용적합성평가 및 규격테스트 완료, SW품질테스트, 임상 
시험 승인

§ 이동형 초저선량 엑스선 
기반 촬영시스템
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Ⅱ결론 및 제언

전 세계적으로 여러 기업들이 다양한 디지털 치료기기를 개발 중이며, 이 중 대부분은 미국에 
기반하고 있음

● 만성질환자를 대상으로 복약 관리나 생활 습관 및 행동을 교정하거나, 신경정신과 질환자를 

대상으로 인지행동치료 및 재활 등의 디지털 치료기기를 주로 개발하고 있음

- 미국은 글로벌 디지털 치료기기 개발의 선도 국가로써 약물 중독, 불면증, 만성 뇌졸중, 호흡기 질환, 당뇨 등의 

다양한 질병 영역에서도 제품을 출시하고 있음

- 국내에서도 기업들이 다양한 디지털 치료기기를 개발하고 있으나, 임상실험을 위한 모집단 확보*에 한계가 

있는 것으로 판단됨

※ 뉴냅스 社의 경우 시야 개선 장애 관련 환자 수가 확보되지 않아 현재까지 허가를 받지 못함

디지털 치료기기는 앱 이외에도 가상현실, 메타버스, 게임 형태로 구현되기 때문에 의료 및 
ICT 분야가 협력해야 하며, 디지털 치료기기를 보다 안전하고 효과적으로 활용하기 위한 
과제도 균형 있게 고려되어야 할 필요가 있음2)

● 디지털 치료기기가 실시간으로 수집하는 개인 의료데이터가 유출 또는 침해되지 않고, 환자에게 

처방 및 지시되는 내용이 조작·변조되지 않도록 디지털 치료기기 생태계에 관한 사이버 보안 

기준 마련이 필요함

● 디지털 치료기기 특성상 이용자의 정보통신 기기·서비스 활용 역량이 낮으면 효과를 보기 

어려우므로 디지털 치료기기 이용 대상자의 디지털 역량을 높이는 노력이 필요함

● 디지털 치료기기가 등장하고 비대면 진료가 확대되면 환자가 병원과 약국을 직접 방문하지 않고 

온라인 플랫폼을 통해 진료·처방·치료를 수행하는 ‘의료의 온라인 플랫폼화’ 등장에 따른 관리 

방안 마련이 필요함

- 전용 플랫폼 구축 방안, 일반 유통 플랫폼에서 디지털 치료기기를 안전하게 관리하는 방안 등

2) 디지털 치료기기의 안전하고 효과적인 활용을 위한 정보통신기술(ICT)의 과제, 국회입법조사처, 2023.12



2024년도 지역혁신클러스육성(비R&D) 혁신셀 이슈페이퍼

 (재)강원지역산업진흥원

강원특별자치도 춘천시 강원대학길 1 60주년기념관

https://gw.riia.or.kr/


	bk지역혁신클러스터육성사업10
	개요
	● 디지털 치료제는 디지털 헬스케어의 소프트웨어 분야와 의료 분야의 소프트웨어 의료기기 (SaMD, Software as a Medical Device)의 공통 영역으로 이해할 수 있음
	▪ 디지털 치료제는 디지털 헬스케어의 하위 분야로, 환자를 치료한다는 근거를 기반으로 개발되는 독립적인 제품군임
	- 디지털 헬스케어(Digital Healthcare)는 ‘건강 증진을 위한 ICT 전반’을 의미하며, 기존 ICT 헬스케어가 가진 접근성과 전문성의 한계를 극복하고 이를 포괄하는 광의적 개념으로, ‘데이터로 연결된 지능 기반의 건강관리’에 사용되는 광범위한 ICT 기술·제품·서비스를 의미함
	- 다만, 모바일 건강관리 서비스(Mobile Health, mHealth), 건강 정보 기술(Health IT), 의료기기 (Devices, Sensors, and Wearables), 원격 의료(Telemedicine) 등 일반적인 디지털 헬스케어 분야와는 달리, 디지털 치료제는 환자에게 직접 치료적 중재를 수행한다는 점에서 차별성을 가짐

	▪ SiMD(Sotware in a Medical Device)는 하드웨어에 탑재돼 단독으로 의료 목적을 수행할 수 없는 소프트웨어를 말하며, SaMD(Software as a Medical Device)는 하드웨어 의료기기의 일부가 아닌 하나 이상의 의료 목적으로 사용하기 위한 소프트웨어로, 하드웨어를 동반하는 소프트웨어인 SiMD와 상이함

	● 디지털 치료제는 기존의 치료방식과 비교할 때, 접근성, 개인화, 비용 절감, 상호 작용성, 신속한 피드백, 확장성 등의 특징을 가지고 있음
	▪ 치료에 대한 접근성 개선
	- 디지털 치료제는 인터넷 또는 스마트폰 등 디지털 기기를 통해 언제 어디서나 접근이 가능하며, 이로 인해 지역, 거리, 시간 등의 제약을 없앨 수 있어 보다 쉬운 접근성을 제공함. 또한, 디지털 인지행동치료를 통해 대면 개입 횟수를 줄일 수 있음

	▪ 개인 맞춤형 치료 구현
	- 디지털 치료제는 개인화된 치료를 제공할 수 있음. 환자가 자신의 건강을 모니터링하고 자가 관리할 수 있도록 지원 가능하며, 개인의 건강 상태, 증상, 진단 결과 등을 고려하여 맞춤형 치료를 제공 가능함
	- 디지털 치료제는 투약과 수술 등 일반 적인 치료법과 달리 소프트웨어 기반의 치료제이므로, 환자에게 처방한 치료제가 환자의 상태와 반응을 고려하여 제작될 수 있음. 또한 개인 라이프로그 데이터와 전자의무기록 의료데이터(EMR), 유전자 정보, 보건·의료 빅데이터 등과 결합하여 더욱 개인화될 수 있음

	▪ 치료 비용 절감
	- 디지털 치료제는 보다 효율적이고 저렴한 비용으로 더 많은 수의 환자에게 서비스 제공이 가능함. 방문 비용, 장비 구입 비용 등의 비용을 절감할 수 있으며, 예방 치료 또는 자가 관리를 통한 응급, 병원 및 의사 방문과 관련된 비용 감소를 통하여 사회 전반의 의료 비용 감소 가능성이 존재함

	▪ 상호 작용성 및 신속한 피드백
	- 디지털 치료제는 환자와 실시간 상호 작용이 가능하며, 환자의 치료 참여도를 향상시킬수 있음. 또한, 환자의 실시간 데이터를 기반으로 신속한 피드백을 제공하고 적절한 조치를 취할 수 있음

	▪ 기술 발전에 따른 확장성
	- 인공지능, 가상현실/증강현실 등 새로운 기술과 접목되어, 새로운 형태의 치료방법으로 지속적인 발전이 가능함


	● 디지털 치료제는 기술 및 제도적인 측면에서 보안과 데이터 관리, 규제 승인, 보험 급여, 의료진과 환자의 수용도 등 해결하여야 할 다양한 과제가 존재함
	▪ 기술의 안정성 및 데이터 보안 문제
	- 디지털 치료제는 기술적 결함, 네트워크 문제 등이 발생할 경우 치료의 진행이 중단될 수 있어, 이에 대한 대비책이 필요함
	- 또한, 디지털 치료제는 환자의 개인 정보와 건강 정보를 수집하고 저장할 수 있어, 이에 대한 보안 문제가 발생할 수 있으며, 이러한 정보가 해킹될 경우 환자의 개인 정보가 유출될 가능성이 존재함
	- 이러한 문제를 방지하기 위하여 미국 FDA(Food and Drug Administration, 식품의약품안전청)는 Pre-Cert 파일럿 프로그램을 통해 소프트웨어 의료기기를 타깃으로 하여 이들의 특성을 반영한 합리적 규제프레임을 위한 안전관리 기반구축을 추진하고 있으며, EU 및 유럽국가에서는 정밀의료 활성화를 키워드로 하여 의료데이터 확보, 활용, 보안 등에 대한 지원 정책을 추진하고 있음
	- 국내에서는 소프트웨어 의료기기(SaMD) 맞춤형 플랫폼의 부재, 사이버보안 위험성 증대, 시판후 성능평가 필요성 등을 주요 해결 과제로 선정하여 정부 주도로 세부 계획을 수립 

	▪ 디지털 치료제의 보험 급여
	- 새로운 치료제가 시판허가를 받더라도 보험 급여가 되지 않는다면, 의사의 처방 및 환자의 사용이 이루어지는데 어려움이 존재함
	- 미국에서는 가장 먼저 디지털 치료제가 시판되었고 다수의 제품이 개발되고 있으나, 개별 민간 보험에 의한 급여는 있을 수 있으나, 공적 보험에 의해 보험 급여는 아직 알려져 있지 않음
	- 2020년 일본에서는 니코틴 중독 치료 앱(CureApp SC)이 임상시험에서의 금연 치료효과를 근거로 급여인정이 된 사례가 존재함
	- 독일에서는 2019년 11월 디지털 의료법(Digitale-Versorgung-Gesetz)을 제정하여 디지털 헬스 앱을 법정 건강보험의 급여대상으로 포함해 의사가 환자에게 앱을 처방할 수 있도록 제도를 정비함
	- 디지털 치료제는 새로운 개념의 제품이므로 기존의 보험 급여 기준을 그대로 적용하는 것은 한계가 있을 수 있으며, 다른 디지털 치료제의 특성을 반영한 기준 및 급여 결정 과정이 검토되어야 할 필요가 있음
	- 국내에서는 디지털 치료기기의 개념 및 건강보험 적용 시 고려할 특성, 건강보험 요양급여 등재절차에 따른 등재방안, 디지털 치료기기의 보상체계 등에 대한 제도 정비를 위한 적용방안을 검토 중임

	▪ 디지털 치료제에 대한 의료인과 환자의 수용성
	- 의사의 처방과 보험적용의 가능성이 커도 기존 시스템 내에서 자리매김하려면 의료인과 보험자 등의 의료 현장에서 실질적인 도입이 필요하며, 이를 위해서 기존 의료체계에서 디지털 치료제가 자리잡기 위한 인프라 및 제도 정비가 필요함  
	- 또한, 임상시험을 통한 의학적 근거를 가진 디지털 치료제와 단순 건강과 웰니스 목적의 애플리케이션과의 구분 및 그에 따른 처방에 대한 인식 부족으로, 환자와 의사간의 디지털 치료제 사용에 대한 동의를 얻기 위한 노력이 필요함


	● 디지털 치료제에 적용되는 기술로는 모바일·PC 기반의 앱, 가상·증강현실(VR·AR), 게임, AI·빅데이터, 뇌-컴퓨터인터페이스(BCI)등으로 다양함 
	▪ 모바일·PC 기반의 어플리케이션은 디지털 치료제의 가장 기본적 형태이며, VR·AR이나 게임 등의 컨텐츠도 모바일 및 PC의 응용프로그램을 통해 전달되거나, AI가 모바일 앱에 적용될 수 있고 복약 관리나 모니터링 센서와도 연동될 수 있음
	▪ 게임은 환자 맞춤형 치료 경험을 제공하기 위해 적응 알고리즘을 활용하며, 이용자(환자)는 게임 캐릭터를 조종하며 다양한 작업의 운동 과제를 수행함으로써, 치료나 재활 과정에서 환자의 참여를 높일 수 있음
	▪ 가상·증강현실을 치료에 이용한 VRT(Virtual Reality Therapy, VR 치료)는 크게 노출, 주의 분산, 훈련으로 이루어지는 심리치료와 신경, 근골격계 재활 등 재활치료에 적용되고 있음
	▪ AI 및 빅데이터 기술이 적용된 의료기기는 의료용 빅데이터를 학습하고 특정 패턴을 인식하여 질병을 예측·진단하거나 환자에게 적합한 맞춤 치료법을 제공할 수 있으며, 불면증 환자의 수면데이터 분석, 우울증 환자의 상태 변화 포착 등에 활용되는 AI 분석 기술이 대표적임
	▪ BCI(Brain Computer Interface, 뇌-컴퓨터 인터페이스)는 루게릭병, 뇌졸중, 척수 손상, 뇌성마비 등 뇌와 근육 간 신경이 연결되지 않는 신경계 손상 환자들에게 도움이 될 수 있어 의료, 재활 분야 등에서 활용 할 수 있음

	● 모바일 앱은 디지털 치료제의 가장 기본적인 형태라고 할 수 있으며, 다양한 종류의 디지털 치료제에 활용되고 있음
	▪ 모바일 및 PC 기반 어플리케이션은 모바일 및 PC 플랫폼에서 실행되는 소프트웨어를 의미하여, 모바일 및 PC 플랫폼은 통신 접속 기능 유무와 관계없이 일반적인 컴퓨팅 플랫폼을 의미함
	▪ 디지털 치료제는 대부분 디지털, 웹, 혹은 온라인 기반의 인지행동치료를 텍스트, 비디오, 애니메이션, 그래픽 등 다양한 콘텐츠와 함께 제공하고 있으며, 수면 장애, 우울이나 불안, PTSD, 알코올 사용 장애 등 정신 증상 호전 효과가 있음이 보고되었음
	▪ 특정 질환의 치료를 목적으로 한다는 점에서 일반인의 자가관리를 위한 웰니스 앱이나 질병의 예방, 처치 또는 치료의 용도 외의 모바일 의료용 앱(MMA, Mobile Medical Application)과는 구분됨
	▪ Voluntis사의 Insulia®는 의료 제공자가 작성한 치료 계획을 기반으로 제2형 당뇨병 성인에게 기본 인슐린 용량을 권장하는 처방전 전용 모바일 앱 형태의 디지털 치료제임
	- 환자의 데이터와 의료 제공자가 설정한 치료 계획을 고려하여 실시간 인슐린 용량 권장 사항을 제공하고, 의료진은 원격으로 진행 상황을 모니터링하고 필요한 경우 치료 계획을 조정함


	● 치료나 재활 과정에서 환자의 참여를 높이기 위하여 게임 요소를 이용한 디지털 치료제가 개발 및 활용되고 있음 
	▪ 소아기의 주의력결핍 과잉행동장애(ADHD) 증상 치료에 적용된 제품(Akili Interactive사의 EndeavorRx, ATENTIV사의 Skylar's Run)이 있음
	▪ 대표적인 게임형 디지털 치료제인 Akili Interactive사의 EndeavorRx는 저하된 인지 기능을 치료하기 위해 뇌의 특정 신경 시스템을 활성화하는 기술이 사용되며, 주의력에 주된 역할을 담당하는 신경 시스템(전두엽 피질)만을 활성화하도록 특정 감각을 자극하는 방식을 이용함
	▪ ATENTIV사의 Skylar Run은 ΛV™ 헤드셋과 디지털 방식으로 페어링된 Bluetooth® 지원 스마트 장치에서 플레이하는 롤플레잉 어드벤처 비디오 게임 형태의 디지털 치료제임
	- ATENTIV사의 Skylar's Run의 경우에는 헤드셋으로 측정되는 아이의 즉각적인 '주의 상태'에 따라 게임의 진행속도를 조절함으로써, 게임 참여 과정에서 주의력을 향상시키는 효과를 가져오는 방식을 이용하고 있음
	- 이 게임은 어린이의 주의력, 충동 및 자기 조절 제어를 개선하도록 설계된 13가지 인지 기술의 치료 커리큘럼을 제공하며, 8-12세 아동의 ADHD 치료에 대해 임상적으로 검증됨


	● 가상·증강현실을 치료에 이용하는 VR·AR 기반의 디지털 치료제는 심리치료와 재활치료에 적용되고 있음 
	▪ VR·AR 기반 심리치료는 노출, 주의 분산, 훈련이라는 3가지 방법으로 나눌 수 있으며, 베트남 퇴역 군인을 위한 ‘Virtual Vietnam’과 이라크 전쟁 참전 용사들을 위한 ‘Virtual Iraq’가 대표적임
	▪ VR·AR 기반 재활은 크게 신경 재활, 근골격계 재활로 나눌 수 있으며, 신경 재활은 뇌 질환 등의 신경 손상으로 인해 감각 장애, 언어장애, 인지 기능 장애 등의 저하된 기능을 회복시키기 위한 재활치료에 이용됨. 인지능력이 떨어진 사람들은 특정 상황을 체험하는 방식으로 인지 재활치료를 진행함
	▪ 근골격계 질병 혹은 손상으로 인해 신체 기능이 저하된 환자들에게 스포츠 행위를 반복하면서 운동능력을 키우는 근골격계 재활도 가능함
	▪ VR 기반의 재활 솔루션의 기본 원리는 높은 몰입감과 실재감을 바탕으로 신경계를 자극하여 그 기능을 향상하는 것임
	▪ VR·AR 기반 디지털 치료제로는 약시와 사시를 치료하는 Vivid Vision사의 Vivid Vision이 있음
	- Vivid Vision은 가상 현실 하드웨어를 사용하여 두 눈에 다양한 이미지를 제공함으로써, 수렴 부전, 스테레오 깊이 인식 부족 및 약시와 같은 양안 시력 장애가 있는 환자에게 시력 훈련을 제공함


	● 질병의 발생·재발·사망위험도에 대한 예측 알고리즘이나 진단 알고리즘을 탑재한 디지털 치료제는 질병의 진단부터 치료까지 모든 의료과정에 적용될 수 있음 
	▪ 빅데이터 및 인공지능(Artificial Intelligence, AI) 기술이 적용된 의료기기는 의료용 빅데이터를 학습하고 특정 패턴을 인식하여 질병을 예측·진단하거나 환자에게 적합한 맞춤 치료법을 제공할 수 있음 
	▪ 질병을 예측·진단하는 임상결정지원(Clinical Decision Supporting, CDS) 소프트웨어나 의료영상 진단보조(Computer-Aided Detection/Diagnosis, CAD) 소프트웨어 등이 대표적임 
	▪ 디지털 치료제에는 포함되지 않으나, 인공지능을 적용한 사례로 ADA사의 인공지능 기반 개인 건강관리 및 원격 의료 애플리케이션 Ada가 있음
	- 모바일을 통한 개인 건강관리 및 원격 의료 애플리케이션으로 대화식 인터페이스를 통해 어떤 증상이 있는지 파악하고 원인이 무엇인지에 대한 정보를 이용자들에게 제공함
	- Ada는 간단한 관련 질문을 하고 증상에 대한 가능한 설명을 찾는데 도움이 되도록 수천 개의 유사한 사례에 대한 답변을 비교하고, 수년에 걸친 실제 환자 사례를 토대로 인공지능 엔진이 수천 가지 조건 및 증상과 결과를 포괄하여 환자에게 정보를 제공함
	- 인공지능의 역할은 의사를 대체하기 보다는 실제 의사에게 가기 전에 사전 심사 상담의 역할을 돕거나 상담이 이루어지기전에 환자의 증상 관련한 정보를 제공하는 것임


	● BCI(Brain Computer Interface, 뇌-컴퓨터 인터페이스)에서 분석이나 치료를 위한 소프트 웨어 기술 발전은 디지털 치료제의 미래에 중요한 역할을 할 것으로 기대됨
	▪ BCI는 인간의 두뇌와 컴퓨터를 연결하여 뇌파를 통해 컴퓨터나 기계를 제어하는 인터페이스 기술을 의미함
	▪ 루게릭병, 뇌졸중, 척수 손상, 뇌성마비 등 뇌와 근육 간의 신경이 연결되지 않는 신경계 손상 환자들에게 도움이 될 수 있어 의료, 재활 분야 등에서 활용할 수 있음
	▪ 핵심기술로는 뇌파 측정 장치, 뇌파 데이터 분석기술, 뉴로피드백 기술, 뇌 질환 임상기술 등이 있음 

	● 지역 의료 불평등 문제 개선 필요
	(내용없음)
	- (의료 불평등 문제) 지역간 의료 불평등 문제는 심각한 수준이며, 심화되고 있는 상황. 특히, 전국 지자체 중 강원지역이 매우 심각한 상황으로 조사됨
	- (면적 기준 의사현황) 면적 10㎢ 당 전체 권역별 병원 및 의원 종사 의사 수는 9.24이며, 강원도가 1.5로 전국 최저수준을 나타냄
	- (인구 기준 의사현황 : 수도권 집중 심화) 지난 14년 동안 의사인력은 수도권이나 비수도권 지역보다 서울에 집중되는 경향이 심화됨
	- (전체 의료기관 현황) 전국 의료기관이 가장 많은 지역은 경기 742개, 서울 445개, 부산 401개 순이며, 의료기관이 가장 적은 지역은 강원 99개, 제주 24개, 세종 10개로 조사됨
	- (면적 기준 의료기관 현황) 면적 10㎢당 전국 지역별 의료기관 수는 서울이 7.355로 가장 높았으며, 강원이 0.059로 최저수준을 기록

	▪ (의료불평등에 따른 건강수명 문제) 지역간 의료 불평등 문제는 국민 건강수명에 영향을 미쳐 수도권 대비 강원도를 비롯한 경상도 및 전라도 일부 군 지역에서 건강수명이 낮은 것으로 조사됨

	● 의료 패러다임의 변화 : 치료에서 관리, 병원에서 환자 중심으로 변화 및 의료 서비스 향상 요구
	▪ (의료 패러다임 변화) 의료서비스는 질병치료에서 건강관리로 변화하고 있으며, 정보접근 용이로 인해 병원대비 환자의 권한이 높아지고 있는 상황. 과학기술의 발달로 병원의 진단, 치료 품질을 개선하기 위한 변화 요구

	● 스마트 병원 특징 및 가능성 : 의료서비스 향상, 종합적・체계적 시스템 구축, 의료패러다임 변화 대응 및 의료 자원 효율적 배분
	▪ (스마트 병원 특징) 스마트 병원은 의료서비스 향상 및 종합적·체계적 시스템 구축 가능
	- (빅데이터 및 분석학 사용) 빅데이터 분석을 통해 더 빠른 진단 및 질병의 조기 발견·치료가 가능해지며, 주요 시설의 사용률도 최적화 가능
	- (높은 비중의 자동화) 기존의 병원은 노동집약적인 산업이지만, 스마트 병원은 노동력 대신 다양한 의료 기기에 의존하여 향상된 수술, 자동화된 워크플로우 등을 통해 생산성과 정확도를 개선
	- (의료 생태계와 연동이 가능) 스마트병원은 정부 데이터 플랫폼, 공공 보건기관 등과 상호 연결되어 연동되기에, 환자들이 편리하고 안전한 의료 서비스를 보장 받기 위해서는 모든 기관 간의 데이터 공유가 필수
	- (전체론적 시스템 구축) 전체론적이고 여러 분야가 관련된 시스템 구축 가능

	▪ (스마트 병원 가능성) 첨단기술 도입을 통한 환자 만족도 향상 기반 의료 패러다임 변화 대응이 가능할 것으로 예상되며, 특히, 의료자원의 효율적 배분을 통한 의료서비스 향상에 기여할 수 있을 것으로 판단
	- (환자중심적인 서비스 제공) 스마트 병원은 환자의 만족도를 향상시키기 위하여 새로운 스마트 의료 기술들을 도입 할 수 있음
	- (의료자원의 효율적 배분 가능) 스마트병원의 빅데이터 분석, 자동화 시스템, 의료생태계 연동 및 전체론적 시스템 등은 한정된 의료자원을 적재적소에 활용하는 의료자원의 효율적 배분이 가능케 할 것이며, 의료자원의 효율적 배분은 일반의료 및 응급의료 서비스 향상을 불러올 것으로 예상


	● 스마트 병원 확산 : 정부 주도 스마트 병원 구축 예정, 스마트 병원 관련 기술은 수도권 중심으로 개발·보급 진행 중
	▪ (스마트 병원 구축) 정부는 스마트병원을 2020년 3차 추가경정예산으로 3개를 만들고, 이후 2022까지 6개, 2025년까지 9개가 각각 추가돼 총 18개가 운영될 예정
	▪ (스마트 병원 관련 기술) 스마트 병원 관련 기술은 수도권 주요 병원을 중심으로 도입이 확대되고 있는 상황

	● 스마트 병원 한계 : 구축 비용 문제에 따른 지역 의료 불균형 우려
	▪ 스마트 병원 구축의 높은 자본비용, 환자비용은 및 데이터 보완・표준준수 문제로 보급에 어려움이 있을 것으로 예상됨. 특히, 스마트 병원 구축 비용 문제로 인해 수도권 대비 지역 의료기관의 스마트병원 도입이 어려울 것으로 판단. 이에 따라 기존 의료 및 응급의료 불균형 문제는 보다 심화 될 것으로 예상
	- (높은 자본 비용) 스마트 병원과 첨단 의료 혁신이라는 측면에서 작용되는 가장 큰 장애요인은 바로 개발 자본 비용을 들 수 있음
	- (환자 비용) 최신 시스템 개발과 관련된 비용이 의료보험기관이나 환자들에게 떠넘겨질 수 있다는 우려가 나옴
	- (데이터 보안, 표준 준수) 의료 데이터 보안, 사생활 보호 권리 및 규제 기준 이행은 다양한 이해 관계자들간의 문제를 야기

	▪ 공급자·치료 중심에서 수요자·예방 중심으로 헬스케어 서비스 패러다임이 변화함에 따라 병원의 역할도 재정립할 필요
	▪ ‘초연결’, ‘초지능’, ‘초융합’으로 대표되며 정보통신기술(ICT)의 융합으로 이뤄지는 4차 산업혁명을 통한 의료서비스 혁신 필요
	- 기술 발전으로 의료분야에 ICT 적용을 통한 진단·치료 품질 제고, 환자안전 강화, 업무부담 경감 등이 가능⇒ ICT를 도입한 미래 의료환경에 대한 비전과 장기적인 전략 필요

	▪ 세계적으로 스마트병원 관련 시장이 확대되고 있으며, 주요국에서는 정부 주도로 스마트병원 육성을 위한 다양한 지원책을 추진 중
	- 국내에서는 최근 주요 대형병원을 중심으로 관련 기업과의 협력을 통해 스마트병원 구현을 위한 기술적용 사업을 진행 중
	- 아직은 개념검증 수준에 그쳐 핵심 서비스의 병원 내 적용과 실증, 타 의료기관으로 확산에 한계
	- 병원에 즉시 적용 가능한 제품 및 서비스를 제공하는 국내기업이 부족하고, 규모가 작아 의료체계로 즉시 적용·확산에 한계
	- `19년 11월, 중국 우한에서 최초 발생한 코로나19는 무서운 속도로 전파되며 중국을 넘어 전 세계로 확산되었으며, 이는 우리의 생활 뿐만 아니라 산업 분야에서 다양한 변화를 촉발


	● 코로나19가 촉발한 다양한 변화는 헬스케어 산업에서도 보고되고 있으며, 가장 대표적인 분야는 ‘서비스 유형의 변화’에 해당
	(내용없음)
	- (환자의 대상) 전체 수요자 중심의 서비스로 확장
	- (치료의 방법) 본인의 체질과 건강상 태에 맞는 맞춤형 의료 서비스 개발 가속화
	- (패러다임) 발병 후 치료보다는 발병 전 예방을 중심으로 하는 패러다임의 전환
	- (환자의 태도) 의료진 중심의 수동적 치료보다는 환자의 능동적 건강관리 참여


	● 2020년 전 세계적으로 확산된 코로나19로 인해 글로벌 피해액은 1경원으로 추산되며, 현재까지 종식 가능성은 불투명 
	(내용없음)
	- 잠재적인 경제적 손실이 전 세계적으로 작게는 5조8,000억달러(약 7,130조원)에서 많게는 8조8,000억달러 (1경원)에 달할 것이란 추정
	- 이중 아시아가 최대 2조5,000억달러의 손실을 기록해 전 세계 손실액의 약 30%를 차지하게 될 것으로 분석
	- 이를 통해 관광, 소비, 투자, 교역 등 다양한 분야에서 경제적 손실과 사망자 증가로 인해 피해액은 지속적으로 급증될 전망


	● 코로나19는 이러한 의료 서비스 유형의 변화의 촉발제였으며, 변화 가속화의 원동력은 헬스케어 산업의 급속한 디지털화가 해당
	(내용없음)
	- 최근 IoT, 빅데이터, 인공지능 등 첨단기술을 접목한 다양한 디지털 헬스케어 제품들이 시장에 출시되며, 적극적인 질병 예방 및 관리가 가능한 환경이 구축되고 있는 상황
	- 디지털 헬스케어는 ①사전적인 진단 및 관리, ②발병에 따른 진단 및 치료, ③사후관리와 같이 의료 서비스 전반에 걸쳐서 언제 어디서나 건강 관리를 받을 수 있는 서비스를 제공
	- 이와 같은 의료산업의 디지털 전환은 코로나 19 이후 새롭게 변화하고 있는 의료산업에서 발생하는 다양한 문제를 해결할 수 있는 ‘전자 백신’이 될 수 있을 것으로 기대됨


	● 우리나라는 오늘도 빠른 속도로 늙어가고 있으며, 베이비붐 세대인 1955년생이 2020년 만 65세가 되며 빠른 속도로 고령인구 계층이 확대되고 있는 실정
	(내용없음)
	- UN은 만 65세 이상 인구가 전체 인구에서 7% 이상 차지하게 되면 ‘고령화사회’, 14% 이상은 ‘고령사회’, 20% 이상은 ‘초고령사회’로 정의
	- 한국은 `17년 65세 이상 인구 비율이 14.2%를 기록하며 ‘고령사회’로 진입하였으며, ’25년에는 그 비율이 20.3%까지 확대될 것으로 전망


	● OECD 국가 중에서도 한국의 고령화 속도는 상대적으로 빠른 편에 해당
	(내용없음)
	- OECD 38개국을 대상으로 `16~`20년까지 고령인구 연평균 증가율을 살펴보면, 평균 2.50%의 증가율을 보이고 있으나, 국내는 4.74%로 가장 빠른 증가 수준에 해당
	- 또한, 고령인 기대수명의 경우에도 국내는 OECD 평균보다 2.3세 많은 83.3세를 기록
	- 출산율은 점점 줄어들고 있는 가운데 기대수명이 늘어난 시니어의 비중이 점점 높아지는 현상은 ‘초고령사회’ 진입이 현실이 되어가고 있음을 시사
	- 초고령사회 진입이 `25년으로 가시화됨에 따라, 헬스케어 산업 관점에서도 향후 고령화로 인한 문제해결이 시급하다는 숙제가 주어진 실정


	● 코로나19의 장기화로 인해 고령층은 기존 아날로그 방식을 탈피하여 ‘디지털’에 점차 익숙해지고 있으며, 이는 디지털 헬스케어의 주고객으로 부상함을 시사
	(내용없음)
	- 코로나19 이전의 고령층은 대부분 급격히 발전하는 디지털기기 사용에 어려움을 겪으며, 디지털 헬스케어 서비스를 온전히 누리지 못하는 소외계층에 해당
	- 아날로그에 상대적으로 더 익숙한 고령층은 디지털기기의 사용에 어려움을 느끼기 때문에 디지털 헬스케어가 활발하게 적용되기에는 많은 제약이 존재하였음
	- 하지만 생각보다 장기화되고 있는 코로나19 팬데믹은 그동안 ‘디지털’이 낯설었던 고령층에게 디지털 리터러시 능력을 높여주는 긍정적 효과를 창출
	- 그동안 디지털 헬스케어를 활용할 니즈가 적었던 고령층도 팬데믹 기간 동안 비대면 진료, 홈케어 서비스를 불가피하게 이용해야 하면서 시니어 헬스케어 시장에서의 디지털 전환이 그 어느 때보다 빠르게 진행되고 있는 상황


	● 코로나19 이후 더욱 빠르게 디지털화되고 있는 헬스케어 산업에서, 향후 높은 성장성을 보일 질병 분야로 만성질환이 주목받고 있는 상황
	(내용없음)
	- 만성질환은 치료, 투약 등 외래에서 지속적 관리가 이루어지지 않을 경우 합병증 등으로 이어질 위험이 있기 때문에, 실시간으로 질병의 상태를 모니터링하고 문제를 파악하고 처방하는 것이 핵심
	- 최근 의료산업의 디지털화로 만성질환만이 가지고 있는 특수한 문제를 해결해 줄 수 있을 것으로 기대되고 있는 상황


	● ’14년부터 최근까지 지속적 증가세를 보이는 국내 만성질환자의 확대는 관련 디지털 헬스케어 수요의 증가로 연결
	(내용없음)
	- ’14년 1,399만 명이었던 만성질환자 수는 연평균 5.2% 증가하여 ’19년 1,880만 명에 이르렀으며, 만성질환 보유 비중도 ’14년 28%에서 ’19년 36%로 증가
	- 우리나라의 경우, 주요국 대비 매우 빠른 고령화 속도를 보이고 있으므로, 만성질환에 대한 의료 서비스의 수요 증가 속도 또한 빨라질 것으로 전망


	● ‘지역혁신클러스터육성(R&D) 사업’ 목적 및 내용
	(내용없음)
	- (사업 목적) 지역혁신클러스터를 중심으로 지역별 특성화된 혁신자원과 역량 등을 활용하여 지역의 자립적 성장체계를 구축하고 혁신역량 제고 및 지역경제 활성화 등 균형발전 촉진
	- (지원대상 분야 및 내용) 14개 시‧도별 지역혁신클러스터 특화산업


	● 강원도의 ‘지역혁신클러스터육성(R&D) 사업’ 추진 현황
	(내용없음)
	- (해당 내역사업) 국가혁신클러스터 고도화
	- (해당 유형) 중추기술 R&D
	- (연구개발 기간) 1단계 ’23년 6월 ~ ’24년 12월, 2단계 ’25년 1~12월 (총 2.7년)


	● 강원도의 ‘지역혁신클러스터육성(R&D) 사업’ 컨소시엄의 1단계(’23~’24) 목표
	(내용없음)
	- 병원 연계형 디지털 헬스케어 개방형 플랫폼 구축 달성을 위한 수행 체계 구축 및 R&D 지원
	- 성과 달성을 위한 수행 체계 관리 및 연구개발 성과 창출 체계 마련 (글로벌네트워크 구축 등)
	- 디지털 인지 평가기술에 기반한 맞춤형 인지장애 디지털 치료기기 임상 유효성 평가 
	- 맞춤형 인지장애 디지털 치료기기의 품목 허가
	- 노인 우울장애 디지털치료기기 시작품 개발 
	- 인공지능 기반 맞춤형 건강증진/관리 시스템 구축
	- 병원 연계 의료기기 요구사항 파악 및 이동형 초저선량 엑스선 발생장치 기본 레이아웃 설계 
	- 저선량 제너레이터 개발 
	- PACS, EMR 서버 연동 기능 개발 및 운영 SW 개발 
	- 겐트리 구동부 및 자체 차폐 설계, 전방 운행 보조장치 개발 
	- 촬영 영상 재구성 및 영상보정 알고리즘 개발, 시제품 제작


	● 컨소시엄의 목표 달성을 위한 전략적 필수요소
	(내용없음)
	- 컨소시엄의 1단계 목표는 대부분 개발, 설계, 평가 등 시장진출을 위한 초기요소로 설정
	- 기술개발 성과물이 시장에 신속하게 전략적으로 진출하기 위해서는 개발 초기인 1단계부터 ①시장에 대한 정확한 분석과 ②제품경쟁력 확보를 위한 전략적 비즈니스 모델 수립이 중요
	- 정주여건이 우수하고 혁신역량 집적이 가능한 혁신도시, 경제자유구역 등 시·도 내 기존 특구·단지 등을 거점*으로 클러스터를 구성
	- 혁신과정에 필수적인 산·학·연 간 상호작용이 원활하게 일어나도록 클러스터의 물리적 거리와 전체 면적을 일정 범위 이내로 설정
	- 혁신인력이 원하는 일자리와 정주공간을 연계하고, R&D 투자 등을 통해 혁신자원의 집중과 이를 활용한 성과의 확산을 촉진


	● (수행방식) 지정공모, 품목지정, 자유공모(과제별 상이)
	● (지원 내용) 클러스터 단계별 과제유형 등 R&D 차별화 지원
	(내용없음)
	- (지역혁신클러스터 고도화) 클러스터별 특화산업의 집적도 향상을 위한 지역 주도의 신기술 개발 지원, 클러스터와 강소도시, 메가시티 등과의 연관 산업 분야 기술개발 지원
	- (거점기관 개방형 혁신) 지역혁신클러스터의 산·학·연 연계 협력 활성화 및 오픈랩 등 지역 인프라 활용을 통한 개방적 혁신 지원


	● 지역혁신클러스터 육성사업의 일환으로 연세대학교 원주산학협력단이 주관하고 강원테크노 파크가 공동 연구개발기관으로 참여하는 ‘병원 연계형 디지털 헬스케어 개방형 플랫폼 구축’ 과제를 중점으로 기술
	(내용없음)
	- (배경) 대외환경 및 지역 내 여건을 조사한 결과 지역 내 디지털 헬스케어 관련 전통산업과 첨단산업 관련 중기·벤처기업의 병원 연계 R&D 지원 필요성이 대두
	- (정책) 디지털 헬스케어는 우리 정부의 핵심 산업으로 COVID-19를 계기로 산업 발전을 가로막던 제도변화가 시작, 이를 반영한 산업-병원 등의 성공적 연구개발 사례 증요
	- (산업) 글로벌 디지털 헬스케어 시장은 연평균 18.8%로 성장하여 5,088억 달러 규모에 이를 것으로 예상되며, 미래 성장 산업으로 육성해야할 시장성을 보유
	- (기술) 디지털 헬스케어 연구개발은 의료데이터의 활용에 기반하며, 데이터는 상급 대학 병원을 중심으로 집적되고 있으나 중소·벤처기업의 데이터 접근성은 취약
	- (지역 여건) 수도권과 인접한 중소도시를 중심으로 공간구조 형성, 초고령사회 진입 및 지방 소멸위험에 노출되어 있으며, 의료서비스에 대한 접근성 취약
	- (지역 산업) 디지털헬스케어는 강원도 핵심전략 산업으로 인프라·교육·기업지원 등 기술 하부구조가 집적되고 있으나 이를 연계할 연구개발(R&D) 사업은 부족


	● (의의) 도내 집적되는 디지털헬스케어 관련 지원 인프라 및 비 R&D사업과 연계하여 기업이 혁신역량을 제고시키는데 필요한 도내 유일 연구개발 사업 
	(내용없음)
	- 중추기술 R&D는 다년간 대규모 투자(5년간 100억 원 이상)가 가능한 프로젝트로, 혁신역량을 보유한 병원-중소·벤처기업이 연계하여 연구개발 노하우를 축적하기에 적정한 사업 구조
	- 팬데믹 이후 부상하고 있는 정밀의료, 디지털 치료기기 등의 신산업·기술은 데이터 활용·유효성 입증 및 판로 등으로 병원과 협력을 위한 필수요인으로 인식 중
	- 이를 반영한 병원-기업 연계 중심 연구개발 지원을 통하여 데이터·임상·실증이 필요한 첨단 분야 연구개발 역량 및 유효성 검증 기반을 마련하여 수요기관인 병원이 각 제품·서비스 개발 초기 단계부터 참여하여 사업화 가능성을 제고
	- 지역 거점병원의 첨단 분야에 대한 임상지원 및 데이터 축적, 보건의료 데이터 분석 역량을 강화하여 지역 내 병원-기업 모두의 역량 제고에 기여
	- 지역사회의 주요 이슈 사항인 고령화, 의료취약 지역 등에 대한 이슈 해결에 기여하기 위하여 노령층 만성질환 대상 효율적 의료서비스 제공을 목적으로 세부과제 구성


	● (개발 품목) 노인성질환(인지장애, 우울증) 디지털 치료기기, 병원 데이터 기반 맞춤형 건강증진 관리 서비스 개발, 이동형 초저선량 컴퓨팅 촬영 시스템 개발을 선정
	● (과제 기간 및 규모) 3년(’23~’25), 연 23.9억 원 내외(총괄 최대 8억 원, 세부 최대 5억 원)
	● 만성질환자를 대상으로 복약 관리나 생활 습관 및 행동을 교정하거나, 신경정신과 질환자를 대상으로 인지행동치료 및 재활 등의 디지털 치료기기를 주로 개발하고 있음
	(내용없음)
	- 미국은 글로벌 디지털 치료기기 개발의 선도 국가로써 약물 중독, 불면증, 만성 뇌졸중, 호흡기 질환, 당뇨 등의 다양한 질병 영역에서도 제품을 출시하고 있음
	- 국내에서도 기업들이 다양한 디지털 치료기기를 개발하고 있으나, 임상실험을 위한 모집단 확보*에 한계가 있는 것으로 판단됨


	● 디지털 치료기기가 실시간으로 수집하는 개인 의료데이터가 유출 또는 침해되지 않고, 환자에게 처방 및 지시되는 내용이 조작·변조되지 않도록 디지털 치료기기 생태계에 관한 사이버 보안 기준 마련이 필요함
	● 디지털 치료기기 특성상 이용자의 정보통신 기기·서비스 활용 역량이 낮으면 효과를 보기 어려우므로 디지털 치료기기 이용 대상자의 디지털 역량을 높이는 노력이 필요함
	● 디지털 치료기기가 등장하고 비대면 진료가 확대되면 환자가 병원과 약국을 직접 방문하지 않고 온라인 플랫폼을 통해 진료·처방·치료를 수행하는 ‘의료의 온라인 플랫폼화’ 등장에 따른 관리 방안 마련이 필요함
	(내용없음)
	- 전용 플랫폼 구축 방안, 일반 유통 플랫폼에서 디지털 치료기기를 안전하게 관리하는 방안 등
	- 최근에 오픈 AI가 발표한 ‘GPT-4o’는 실시간으로 인간과 소통하며 사람처럼 보고 듣고 말할 수 있다. 기존 인공지능 대부분은 텍스트를 통해 대화할 수 있었던 반면 ‘GPT-4o’는 설치된 기기의 카메라와 마이크로 보고 듣는다. 샘 올트먼 오픈 AI 최고경영자(CEO)는 “마치 영화에 나오는 AI처럼 느껴지는데, 이것이 현실이라는 사실이 아직도 조금은 놀랍다.”라며 “컴퓨터와 대화하는 것이 자연스럽다고 느껴진 적이 없었는데, 이제는 그렇다”라고 밝혔다. 인간을 바둑으로 정복한 인공지능인 구글 딥마인드의 ‘알파고’가 나온 지 8년 만에 인간과 대화가 가능한 인공지능이 개발된 것이다. 이처럼 인공지능 기술은 매우 빠르게 발전하고 있고 다양한 산업과 융합되어 새로운 비즈니스를 가능하게 해준다. 인공지능 기술은 헬스케어 산업과도 융합되며 AI 헬스케어 서비스 시장 또한 급속도로 성장하고 있다.
	- 메트라이프 생명에서 전국 성인남녀 1000명으로 대상으로 ‘건강한 삶’에 대한 인식조사를 한 결과 응답자의 88.6%는 “심각한 질병에 걸린 채 오래 사는 것보다 짧더라도 건강하게 사는 것이 더 낫다”라고 대답했다고 한다. 또한, 평생 심각한 질병 없이 건강하게 사는 대가로 6년 이상 수명이 줄어도 괜찮다는 응답자의 비율이 46.8%였으며, 15년 이상 줄어도 좋다는 응답자의 비율도 10.5%나 됐다.
	- 인식조사 결과와 같이 치료를 통해 오래 살기보다 예방을 통해 건강하게 살고 싶어 하는 인식이 높고, 이를 실천하기 위해 헬스케어 기기에 관한 관심은 날이 갈수록 커지고 있다. 건강관리에 관한 관심이 증가함에 따라 시장에서는 개인의 질병 예방과 예측을 지원하거나, 개인 맞춤형 건강관리 등 건강관리 솔루션을 제공하는 AI 헬스케어 제품이 주목받고 있다.
	- CES(Consumer Electronics Show)는 소비자 가전 전시회로 해마다 1월에 미국 라스베이거스에서 열린다. 2024년에서 인공지능은 가장 뜨거운 키워드로 모든 산업군의 대세로 주목을 받았다. 헬스케어 제품도 AI와 접목한 건강관리 솔루션이 대세를 이뤘다. 가전 전시회에 AI 헬스케어 제품이 점점 많아지고 있고 이는 소비자들이 개인의 건강관리에 점점 관심이 커지고 있다는 증거가 될 수 있다.
	- 국내도 의료 인공지능(AI) 기업들의 AI 솔루션들이 급속도로 성장하고 있다. 국내 의료 AI 시장은 높은 진입 장벽과 규제의 문제로 실질적 매출 발생 및 보험 수가의 문제로 어려움이 있었지만, 정부의 신속한 대처와 효과성을 검증을 받으며 하나둘 인허가를 획득하고 있다. 하지만 AI 도입에는 다양한 허들이 있어 모든 기업이 단기간 인공지능을 접목한 헬스케어기기 개발에는 어려움이 있다.
	- AI 도입 필요성에 대해서는 인지하고 있지만 모든 기업이 AI를 도입하고 있는 것은 아니다. 대부분의 기업은 AI 기술 도입에 어려움을 겪고 있다. AI 기술 및 인프라가 부족한 기업들은 대다수 외부 기업과의 협업 및 아웃소싱을 통해 AI를 도입한다. 외부와의 협력을 통해 AI 기술 도입으로 발생하는 비용과 인력문제를 해결하려고 한다. 또한, 외부 기업과 협업을 통해 성공적인 AI 모델은 만들었다고 해도 계속 늘어나는 신규 데이터를 통한 학습이 이어져야 성능이 유지되고 좋은 서비스가 가능하다. 하지만 외부 기업과 협업을 통해 개발된 경우 서비스에 대한 성능 유지 및 개선이 힘들고 지속적인 비용이 발행하기 때문에 기업이 스스로 인공지능 학습을 수행하고 모델개발이 가능하도록 지원할 수 있는 서비스가 필요하다.
	- 인공지능은 더는 별개의 기술이 아니다. 인공지능은 모든 산업에 기반이 되는 기술이 되어가고 있고 인공지능을 통해 산업 전 분야의 서비스가 고도화되고 있다. 하지만 기업이 직접 AI 기술을 도입하는 데에는 한계가 있어 보인다. KISDI가 2021년 발간한 ‘주요산업별 인공지능(AI)도입 현황 및 시사점’에서 여론조사기관 한국 갤럽에 의뢰해 실시한 조사 결과 AI 기술 도입에 장애가 되는 내부요인으로는 ‘높은 도입 비용’이 41.3%(1순위 기준)로 가장 높았으며, 다음으로 ‘복잡하고 이해하기 힘든 알고리즘’(11.7%), ‘역량을 갖춘 신규 인력 채용의 어려움’(10.6%) 순으로 나타났다.
	- 이 조사에 따르면 이미 AI 기술을 도입한 기업들의 90.7%는 지속적인 사용 의향을 밝혔으며, 추가로 도입하겠다고 응답한 기업도 53.7%를 기록했다. 또한, AI 기술을 현재 도입하지 않은 기업 중 24.5%가 향후 AI를 도입하겠다고 밝혔으며, 특히 공공·행정 부문에서 가장 적극적으로 도입할 것으로 예상하였다.
	- 이처럼 AI 활용하고자 하는 기업은 많으나 도입 비용, 복잡한 알고리즘, 인력문제로 선뜻 도입하지 못하고 있다. 이런 기업들이 비교적 낮은 비용으로, 비전문가도 활용할 수 있는 간단한 형태의 AI 개발지원 플랫폼을 구축하고 기업의 성장을 위해 인공지능 도입을 적극적으로 지원할 필요가 있다.
	- AI 라이프사이클이란 인공지능(AI)모델이 개발되고, 배포되고, 유지 보수되는 전체의 과정을 의미한다. AI 라이프사이클은 여러 단계로 나뉘며, 각 단계는 모두 유기적으로 연결되어 동작하게 됩니다. AI 라이프 사이클은 다음과 같은 단계로 진행된다.
	- Dlab Flow는 위에서 설명한 AI 라이프사이클 모든 과정을 지원하고자 개발되었다. IoT 디바이스 또는 데이터를 수집하는 기술 지원에서 데이터의 저장·관리·활용 지원 그리고 AI 학습을 통한 분석지원 등 AI 활용을 지원한다. AI 라이프사이클 지원을 더욱 쉽고 간단하게 지원하기 위해 Dlab Flow에는 MLOps라는 패러다임을 추가 도입했다. MLOps는 Machine Learning(ML)과 Operations(Ops)를 합친 용어로 개발환경의 머신러닝 모델을 안정적이고 효율적으로 배포 및 유지 관리하는 것을 의미한다.
	- Dlab Flow 구성은 다양한 환경에서도 문제없이 동작할 수 있도록 컨테이너 기반으로 구성되었다. 이종의 운영체제 환경과 온프레미스(On-premises) 및 클라우드(Cloud) 환경에서도 동일하게 동작하고 같은 성능을 내기 위해서이다. 모든 서비스가 컨테이너 형태로 동작하기 때문에 모니터링 및 관리도 간편해졌다.
	- 그렇게 개발된 Dlab Flow는 다양한 기능을 제공한다. 실시간 디바이스 데이터 수집에서부터 파일 데이터 수집, 사용자 관리, 디바이스 관리, 데이터 셋 생성, 데이터 전처리, 모델 학습, 모델 배포 등 말 그대로 AI 라이프사이클 전주기를 지원하는 플랫폼이다.
	- 수집한 데이터를 처리하고 관리하기 위해 개인의 데이터 저장소에서 개인만 활용할 수 있도록 기능을 제공한다. 만약 데이터를 누군가와 함께 Annotation 하고 싶다면 수집한 데이터셋을 함께 쉐어하며 Annotation 할 수 있도록 협력자를 초대하는 기능도 제공한다. 이를 통해 데이터 전처리에서 시간이 가장 많이 소요되는 Annotation을 빠르게 수행할 수 있다. 이외에도 Dlab Flow는 다양한 기능을 제공한다. 잠시 Dlab Flow에서 제공하는 기능들을 간단하게 소개하고 넘어가려고 한다. 
	- AI 라이프사이클을 크게 데이터 수집, 데이터 전처리, 모델 훈련 및 평가, 모델 배포의 단계로 나눌 수 있을 것 같다. 이 과정에서 발생하는 다양한 업무들을 Dlab Flow는 온라인 웹서비스에서 수행할 수 있도록 제공한다. Dlab Flow는 크게 네 단계의 흐름에 따라 데이터를 처리하고 AI 모델을 만들 수 있도록 각 메뉴를 구성했습니다.
	- 첫 번째는 데이터 수집 단계이다. IoT에서 발생한 실시간 데이터, 파일 데이터 등 다양한 데이터를 수집할 수 있도록 개발되었다. 또한, IoT 표준인 oneM2M 표준을 따르는 API도 제공한다. 이를 통해 표준을 따르는 IoT 디바이스는 별도의 API 변환작업 없이 데이터 송신이 가능해진다. 이 과정에서 Dlab Flow에 인가된 디바이스만 데이터를 올릴 수 있도록 인증 과정이 필요해진다. Dlab Flow는 디바이스 등록, 제품 등록 서비스를 통해 데이터 송신 가능 여부를 파악하고 허가된 디바이스의 데이터만 수신한다. 
	- 두 번째는 데이터의 저장 관리 및 데이터셋 생성 단계이다. Dlab Flow는 수집된 원천데이터를 리소스 (Resource)로 구분한다. 향후 데이터셋을 만들고 전처리가 진행될 때도 원천데이터를 안전하게 보관될 수 있도록 구분해서 관리한다. 또한, 리소스에 어떤 파일이 포함되어 있는지 확인할 수 있는 오브젝트 브라우저 (Object Browser)도 제공한다. 오브젝트 브라우저를 통해 리소스에 있는 파일 삭제 또는 파일 업로드가 가능하다.
	- 세 번째는 리소스를 통해 데이터셋을 만드는 단계이다. 데이터셋은 다양한 리소스를 선택해 하나의 데이터셋으로 만들 수 있다. 예를 들면 다양한 리소스에 같은 질병을 판단할 수 있는 데이터가 있다면 관련 데이터가 포함된 여러 개의 리소스를 하나의 데이터셋으로 만들어 AI 모델 개발에 활용할 수 있다.
	- 이 단계에서 만들어진 데이터셋을 웹에서 라벨링 하거나 전처리할 수 있다. 만들어진 데이터셋의 양이 많아 Annotation이 힘들다면 다른 Dlab Flow 사용자를 내 프로젝트에 초대하고 함께 데이터를 공유하며 Annotation 할 수 있다. 또한, 데이터셋에 대한 데이터 회전을 통해 이미지 증강을 지원한다.
	- 네 번째로 AI 프로젝트 관리 및 검증단계이다. 이 단계에서는 만들어진 프로젝트들의 버전을 관리하고 검증한다. 만들어진 AI 프로젝트의 mAP, Precision, Recall 값, 생성 일자와 버전을 관리하는 기능을 한다. 또한, AI 프로젝트가 사용한 데이터셋 정보도 함께 제공하고 보유하고 있는 데이터를 통해 만들어진 AI 모델을 활용해 검증할 수 있는 기능을 제공한다.
	- 이렇게 4단계로 데이터의 수집에서 AI 모델 배포까지의 단계를 제공하고 각 단계의 웹서비스는 어떻게 구성되었는지 살펴보자.
	- 지금까지 Dlab Flow가 어떤 기능이 있는지 간단하게 살펴봤다. 실제 Dlab Flow는 웹을 통해 사용자가 쉽게 데이터 관리 및 분석 서비스를 활용할 수 있도록 만들어졌다. API로 기능들을 제공할 수 있지만, 사용성을 고려했을 때 API만 있는 경우는 IT 개발자 정도의 이해도가 있어야 사용할 수 있다. 따라서 Dlab Flow는 깊은 개발 지식이 없는 사용자도 데이터를 보유하고 있다면 API 모델을 만들 수 있도록 설계되었다. 하지만 분석에 대한 기본 지식 정도는 있어야 제공되는 파라미터 값의 의미를 이해하고 조절할 수 있다. 웹으로 AI 모델 개발서비스를 제공하게 되면 다양한 장단점이 있지만 단점이 되는 부분들은 향후 보완하여 API 등의 기술을 활용해 제공될 예정이다.
	- 지금부터는 실제 구현된 웹 화면을 대상으로 어떤 기능들이 구현되어 있는지 설명하려고 한다. 설명은 앞서 이야기한 4단계인 데이터 수집, 리소스 관리, 데이터셋 관리, AI 프로젝트 관리 및 검증단계이다. 먼저 데이터 수집은 어떤 형태로 제공되는지 알아보자.
	- 먼저 살펴볼 단계는 데이터 수집 단계로 위 그림은 데이터 수집 지원을 위한 디바이스 및 제품 관리 서비스의 화면이다. 크게 제품 등록과 디바이스 등록을 수집데이터 확인 서비스를 제공한다. 제품과 디바이스로 구분한 이유는 하나의 제품군에 다양한 디바이스가 있을 수 있기 때문이다. 동일 디바이스 등록 작업을 간소화하기 위해 제품군을 만들어 디바이스 등록을 더욱 수월하게 진행할 수 있다. 또한, 제품 관리에서는 제품이 전송하는 데이터에 대해 데이터 유형을 매칭할 수 있다.
	- 다음은 리소스 관리 단계로 위 화면은 보유 리소스 현황을 확인할 수 있는 화면이다. 리소스 메뉴에서는 디바이스 또는 데이터 원본 데이터에 대한 관리 서비스를 제공한다. 또한, 오브젝트 브라우저(Object Browser)를 통해 리소스 내부에 포함된 데이터의 리스트를 확인할 수 있고 특정 파일을 삭제하거나 다운로드할 수 있다. 개인이 보유하고 있는 데이터가 있다면 리소스 선택 후 업로드가 가능하다. 이 기능을 활용해 사용자는 보유하고 있는 데이터를 활용해 리소스를 만들 수 있고 만들어진 리소스를 데이터셋 화하여 분석에 활용할 수 있다.
	- 다음은 데이터셋을 만들고 전처리하는 단계이다. 수집한 리소스를 통해 분석에 사용할 수 있는 데이터로 변환하는 가장 중요한 단계라고 볼 수 있다. 원천데이터는 말 그대로 디바이스에서 전송한 데이터 그대로 저장하고 있어 데이터의 의미를 알 수 없다. AI 모델을 만들기 위한 훈련을 위해 데이터는 라벨링 과정이 필요하다.
	- 원시데이터를 활용하여 데이터셋을 만들기 위해 위 그림과 같은 과정을 거처 인공지능 학습을 위한 데이터로 활용할 수 있다. Dlab Flow에서는 다양한 리소스를 바탕으로 데이터 셋을 만들 수 있다. 
	- 위에서 설명한 바와 같이 데이터셋은 가공을 거쳐야 인공지능 학습에 활용할 수 있다. 데이터셋 가공하는 방법은 여러 가지가 있으나 필수적으로 수행되어야 할 작업은 데이터에 대한 라벨링 작업으로 Dlab Flow에서는 데이터 라벨링을 지원하기 위해 여러 기능을 제공한다. 
	- Dlab Flow에서 제공하는 어노테이션(Annotation) 부분만 추가 설명을 하려고 한다. 데이터셋의 전처리 과정에서 필수적으로 수행되어야 할 라벨링 부분이다. 데이터에 대한 정보 없이는 AI 학습이 불가능하므로 학습 수행을 위해 데이터에 이름표를 붙여주는 작업이라고 볼 수 있다. 어노테이션은 웹에서 보유하고 있는 데이터에 대해 어노테이션 할 수 있다.
	- Dlab Flow는 데이터셋의 어노테이션을 웹에서 수행할 수 있도록 서비스를 제공한다. 물론 어노테이션 작업을 수행하기 전에 클래스를 생성해둬야 한다. 클래스는 어노테이션 작업 시 객체에 붙일 이름표를 사전에 등록해 두는 작업이다. 예를 들면 동물을 구분하는 AI 모델을 개발하려고 할 때 객체 구분에 쓰일 개, 고양이, 사자 등이 클래스가 될 수 있다. 클래스는 초기 설정해둔 클래스가 이미지 하단에 배치되고 클래스를 선택하고 이미지의 특정 객체를 드래그해서 표시할 수 있다. 드래그하게 되면 우측에 어떤 클래스로 어노테이션 되었는지 확인할 수 있고 관련 정보들을 Update 하게 되면 어노테이션 정보가 데이터셋과 매칭되어 관리된다.
	- Dlab Flow는 데이터셋의 수, 라벨링 된 수, 클래스의 수 등의 정보를 확인할 수 있다. 또한, 그래프 선택 시 해당 클래스의 개수를 확인할 수 있다. 
	- 마지막으로 AI 프로젝트 관리 및 배포 단계이다. AI 프로젝트 메뉴는 실제 AI 모델을 만들기 위한 데이터셋 선택 및 프로젝트 멤버 관리, AI 모델 생성, AI 프로젝트 관리, AI 모델 배포 및 검증으로 구성되어 있다.
	- AI 프로젝트 관리 메뉴에는 AI에 활용한 데이터셋을 선택하고 학습 환경을 조정해 AI 모델을 만들 수 있다. 이렇게 만들어진 AI 모델에 대한 버전 관리, 결괏값 관리 등의 서비스가 제공된다.
	- 이렇게 만들어진 AI 모델은 실제 배포가 가능하도록 다운로드 기능을 제공하고 각 모델의 만들어진 일자 및 버전을 제공한다. 또한, 만들어진 AI 모델의 성능을 검증하고자 할 때 Deploy 메뉴를 활용하여 보유하고 있는 이미지를 Dlab Flow에 업로드하면 자동으로 만들어진 AI 모델을 통한 성능 검증이 이루어진다.
	- Dlab Flow는 IoT 디바이스 데이터 수집을 위한 API를 제공한다. 이 기능을 활용해 실시간으로 IoT 디바이스 데이터 수집을 통해 모니터링이 가능하다. 사용자는 API로 데이터를 수신하고 서비스의 성격을 반영한 서비스를 디자인하여 데이터를 활용할 수 있다.
	- Dlab Flow는 이미지 데이터의 특정 객체를 검출할 수 있는 AI 모델 개발을 지원한다. 객체 검출 알고리즘 개발 전반에 걸친 지원 서비스를 Dlab Flow를 통해 받을 수 있다. 이미지 데이터의 수집, 저장에서부터 데이터의 전처리, 데이터 라벨링을 통한 학습 데이터셋 구축 그리고 학습 데이터셋을 통한 인공지능 모델개발 및 검증까지 지원받을 수 있다. 기업의 입장에서 별도의 인공지능 인프라 환경, 인력, AI 알고리즘이 없어도 플랫폼에서 제공하는 기능을 활용해 AI 모델을 만들어 볼 수 있다.
	- 이런 이미지 객체 검출 모델 개발을 통해 산업의 다양한 분야에서 활용할 수 있다. CCTV 영상에서 사람을 구별하고 움직임이 있을 때만 추적하는 서비스를 개발한다거나, 도로의 사정을 실시간 이미지로 수집하고 상태를 예측하는 서비스, 엑스레이 이미지 학습을 통한 질병 진단 및 예측 서비스, 농작물 이미지와 병충해 이미지 학습을 통한 병충해 진단 및 예방 서비스 등 다양한 산업에서 이미지 객체 검출 모델이 활용될 수 있다.
	- 1차 산업혁명은 18세기 후반 영국에서 시작되어 농경 중심사회에서 공업 중심사회로 전환되었고 2차 산업혁명은 19세기 말에서 20세기 초에 걸쳐 진행되어 전기와 조립공정 도입되었다. 3차 산업혁명은 20세기 중반부터 시작된 정보화시대를 의미한다. 새로운 산업변화는 40~50년 동안 진행됐지만, 인공지능이 융합된 산업은 매년 새롭게 변화하고 있다. 자율주행 자동차에서 의료 진단 서비스까지 다양한 산업에서 급변하고 있다. 이렇게 빠르게 바뀌는 산업과 기술을 중소기업이 따라가기에는 한계가 있고 비즈니스 모델의 변화 없이 기존 서비스로 운영하기에는 시장에 뒤처지기 마련이다.
	- 하지만, 정부와 지자체는 신기술, 선도 기업 중심의 지원 정책을 통해 첨단기술 선도 기업을 글로벌리더 기업으로의 성장을 지원하고 있다. 상대적으로 소외 시 되는 기업에도 인공지능 도입을 위한 지원이 필요한 시점이다. 기업이 인공지능을 도입을 위해 필요한 인프라는 다양한 지자체 구축사업을 통해 만들어졌지만 정작 인프라를 기업이 어떻게 쉽게 활용할지에 대해 솔루션을 제대로 제공하지 못하고 있다. 제공하는 기능도 인공지능 전문지식을 조금은 보유하고 있는 개발자 위주로 서비스가 되는 경우가 많다.
	- 이렇게 인공지능 활용 산업과 조금씩 멀어져 뒤처지는 AI Late Follower에도 관심을 기울일 필요가 있고 이런 기업이 조금은 쉽게 인공지능을 비즈니스에 접목할 수 있는 지원과 솔루션이 필요해 보인다. 이런 역할을 Dlab Flow가 충분히 수행할 수 있다고 생각한다.

	▪ 인공지능(AI)의 급속한 발전은 의료 산업에도 큰 영향을 미치고 있으며, 특히 AI 기반 의료기기의 개발과 상용화는 의료 서비스의 질과 효율성을 크게 향상시키고 있음. AI 기반 의료기기는 진단, 치료, 모니터링 등 다양한 분야에서 인간의 능력을 보완하고 향상시키며, 의료진의 의사결정을 지원하고 환자의 치료 결과를 개선하는 데 중요한 역할을 하고 있음.
	▪ 본 연구의 목적은 AI 기반 의료기기 시장의 현재 동향과 미래 전망을 분석하고, 이 분야에서의 기술 발전과 상용화 과정, 주요 시장 플레이어, 그리고 글로벌 및 지역적 시장 동향을 종합적으로 고찰하는 것임. 이를 통해 AI 기반 의료기기의 발전 가능성을 탐구하고, 관련 산업의 전략적 방향을 제시하고자 함.
	▪ AI 기술은 방대한 의료 데이터를 분석하고 패턴을 인식하는 데 탁월한 성능을 발휘함. 이를 통해 의료기기는 보다 정확하고 신속한 진단을 가능하게 하며, 개인 맞춤형 치료 계획을 제공할 수 있음. 또한, 고령화 사회와 만성 질환의 증가로 인해 의료 서비스의 수요가 급증하고 있는 현재, AI 기반 의료기기는 의료 비용 절감과 의료 접근성 향상에 기여할 수 있음.
	▪ AI 기반 의료기기 시장의 중요성은 다음과 같은 측면에서 더욱 부각되고 있음.
	-  따라서 본 연구는 AI 기반 의료기기 시장의 현황과 발전 가능성을 체계적으로 분석하여, 관련 산업의 이해관계자들에게 중요한 시사점을 제공하고, 정책 입안자들에게 유용한 정보를 제공하고자 함.

	▪ 본 연구는 총 7장으로 구성되어 있음. 첫 번째 장인 서론에서는 연구의 배경과 목적, 중요성 및 필요성을 설명하였음. 두 번째 장에서는 AI와 의료기기의 정의, AI 기반 의료기기의 역사적 발전, 현재 시장 동향 및 주요 플레이어를 소개함. 세 번째 장에서는 AI 기술을 활용한 의료기기 개발에 대해 주요 AI 기술, AI를 활용한 주요 의료기기 사례, 개발 과정 및 고려 사항을 다룸. 네 번째 장에서는 AI와 의료기기의 결합 방법에 대해 논의하며, AI 기술 통합을 위한 기본 원칙, 데이터 수집 및 처리 방법, 안전성 및 규제 문제, 사용자 피드백과 지속적 개선을 설명함. 다섯 번째 장에서는 글로벌 AI 의료기기 시장 동향을 분석하고, 주요 지역별 시장 분석, 시장 성장 요인 및 저해 요인, 주요 트렌드 및 혁신 사례를 다룸. 여섯 번째 장에서는 강원특별자치도의 AI 기반 의료기기 산업 발전 전략에 대해 현황 및 산업 기반, SWOT 분석, 정부 정책 및 지원 방안, 산학 협력 및 연구 개발 추진 방안, 지역 특화 전략 및 글로벌 진출 방안을 제시함. 마지막으로 일곱 번째 장에서는 연구 요약, 연구의 한계 및 향후 연구 방향, 정책 제언 및 실무적 시사점을 다룸.
	▪ 인공지능(AI) 기술은 지난 수십 년 동안 놀라운 발전을 이룩하며 다양한 산업에 혁신적인 변화를 가져왔음. 특히 의료 분야에서의 AI 기술 도입은 의료 서비스의 질과 효율성을 크게 향상시킬 수 있는 잠재력을 가지고 있음. AI 기반 의료기기는 진단, 치료, 모니터링 등 다양한 의료 활동에서 중요한 역할을 하며, 의료진의 의사결정을 지원하고 환자의 건강 상태를 보다 정확하게 관리할 수 있게 해줌. 먼저, AI와 의료기기의 정의, AI 기반 의료기기의 역사적 발전, 현재 시장 동향 및 주요 플레이어를 중심으로 AI 기반 의료기기의 개요를 상세히 소개함.
	▪ 인공지능(AI, Artificial Intelligence)은 컴퓨터 시스템이 인간의 지능적 기능을 모방하여 작업을 수행할 수 있도록 하는 기술을 의미함. AI는 머신러닝, 딥러닝, 자연어 처리 등 다양한 하위 분야로 구성되어 있으며, 데이터를 통해 학습하고 예측하거나 결정을 내리는 능력을 갖추고 있음.
	- 머신러닝(Machine Learning): 데이터에서 패턴을 학습하고, 이를 바탕으로 미래의 데이터를 예측하는 알고리즘임. 대표적인 알고리즘으로는 선형 회귀, 로지스틱 회귀, 의사결정나무, 서포트 벡터 머신 등이 있음.
	- 딥러닝(Deep Learning): 인공신경망을 기반으로 한 머신러닝의 한 분야로, 다층 신경망을 통해 복잡한 데이터의 패턴을 학습함. 특히 이미지, 음성, 텍스트 등 비정형 데이터를 처리하는 데 강력한 성능을 발휘함.
	- 자연어 처리(NLP, Natural Language Processing): 컴퓨터가 인간의 언어를 이해하고 생성할 수 있도록 하는 기술로, 텍스트 데이터의 분석, 번역, 요약 등에 사용되고 있음.

	▪ 의료기기(Medical Device)는 질병의 진단, 예방, 모니터링, 치료를 목적으로 사용되는 도구, 기계, 장치, 소프트웨어 등을 의미함. 의료기기는 환자의 건강을 유지하고 개선하는 데 중요한 역할을 하며, 주로 다음과 같은 범주로 분류되고 있음.
	- 진단기기: 질병이나 건강 상태를 진단하는 데 사용되는 기기. (예: MRI, CT 스캐너, 초음파 기기.)
	- 치료기기: 치료를 목적으로 사용하는 기기. (예: 수술 도구, 레이저 치료기기, 방사선 치료기기.)
	- 모니터링기기: 환자의 상태를 지속적으로 모니터링하는 기기. (예: 심전도 모니터, 혈압계, 혈당 모니터.)
	- 소프트웨어: 의료 데이터를 처리하고 분석하는 소프트웨어. (예: 의료 영상 분석 소프트웨어, 진단 보조 시스템.)

	▪ AI 기술이 의료기기에 처음 적용되기 시작한 시기는 1990년대로, 초기 전문가 시스템이 도입되었음. 이러한 시스템은 특정 규칙과 알고리즘을 기반으로 진단과 치료 권장 사항을 제공함. 예를 들어, MYCIN은 세균 감염을 진단하고 치료 권장 사항을 제시하는 전문가 시스템으로, 초기 AI 의료기기의 대표적인 사례임. 그러나 당시의 컴퓨팅 파워와 데이터 부족으로 인해 한계가 많았음.
	▪ 2000년대에 들어서면서 머신러닝 알고리즘이 발전하고, 데이터 저장 및 처리 능력이 향상됨에 따라 AI 기반 의료기기의 개발이 본격화됨. 유전자 데이터를 분석하여 질병의 위험도를 예측하는 연구가 진행되는 등, 이 시기에는 주로 통계적 기법을 사용하여 데이터를 분석하고, 예측 모델을 구축하는 연구가 활발히 이루어짐.
	▪ 2010년대는 딥러닝의 등장과 함께 AI 기반 의료기기의 발전에 큰 전환점이 되었음. 특히, 이미지 인식 기술의 발전으로 의료 영상 분석이 크게 향상됨. 딥러닝을 이용한 의료 영상 분석 시스템은 방사선 사진, CT, MRI 등에서 높은 정확도로 질병을 진단할 수 있게 되었음. 예를 들어, 구글의 딥마인드 헬스는 안구 질환을 진단하는 AI 시스템을 개발하였고, IBM Watson Health는 암 진단을 지원하는 AI 시스템을 출시함.
	▪ 2020년대에 들어서면서 AI 기반 의료기기의 상용화가 가속화되고 있음. AI 기술의 발전과 함께 많은 의료기기가 임상에서 사용되기 시작했으며, 이러한 기술의 안전성과 효과를 보장하기 위한 규제도 강화되고 있음. 미국 FDA, 유럽 EMA 등 주요 규제 기관은 AI 의료기기의 승인 절차를 마련하고, 표준과 가이드라인을 제정하고 있음.
	- 

	▪ 현재 AI 기반 의료기기 시장은 급속히 성장하고 있음. 2024년 한국보건산업진흥원에 따르면, 의료 AI 시장은 전 세계적으로 2021년에 약 110억 달러에서 2030년에 약 1,880억 달러로, 연평균 37%의 성장률을 보일 것으로 전망함. 이러한 성장의 주요 요인으로는 AI 기술의 발전, 의료 서비스의 디지털화, 맞춤형 의료 서비스에 대한 수요 증가 등이 있음. 현재 AI 의료 기술은 데이터를 이용한 진단을 넘어 병을 예측하는 단계로 진화하고 있으며, 주목받는 분야 중 하나는 진단 분야임. 세계 매출 상위 AI 의료 기업 중 진단 분야 기술 보유 기업이 대세를 이루고 있으며, 국내에서도 AI를 활용한 의료기기 시장이 크게 성장할 것으로 전망됨. 빅데이터와 AI 솔루션을 기반으로 한 디지털 헬스케어는 개인 맞춤형 의료로 진화하고 있음.
	- 의료 영상 분석: 딥러닝을 이용한 의료 영상 분석은 가장 활발히 연구되고 상용화된 분야임. AI 시스템은 방사선 사진, CT, MRI 등에서 높은 정확도로 질병을 진단하고, 의료진의 진단을 보조함.
	- 진단 보조 시스템: 머신러닝을 이용한 진단 보조 시스템은 의료진이 환자의 상태를 정확히 진단하고, 적절한 치료 계획을 세우는 데 도움을 줌.
	- 환자 모니터링 시스템: AI를 이용한 환자 모니터링 시스템은 실시간으로 환자의 상태를 모니터링하고, 이상 징후를 감지하여 의료진에게 경고를 제공함.
	- 원격 의료: 코로나19 팬데믹 이후 원격 의료의 수요가 증가하면서, AI 기반 원격 진료 및 상담 시스템이 빠르게 확산될 수 있도록 시범사업들이 추진되고 있음.
	- IBM Watson Health: IBM의 Watson Health는 AI를 이용한 암 진단 및 치료 지원 시스템으로 유명함. Watson은 방대한 의료 데이터를 분석하여 의료진에게 맞춤형 치료 권장 사항을 제공함.
	- Google DeepMind Health: 구글의 딥마인드 헬스는 안구 질환 진단 AI 시스템을 개발하였으며, NHS와 협력하여 의료 현장에서 사용되고 있음.
	- GE Healthcare: GE Healthcare는 AI 기반 의료 영상 분석 솔루션을 제공하며, 다양한 의료기기를 통해 의료 데이터의 통합 관리를 지원함.
	- Siemens Healthineers: Siemens Healthineers는 AI 기술을 이용한 진단 영상 장비와 소프트웨어를 개발하여, 진단의 정확성과 효율성을 높이고 있음.
	- Philips Healthcare: Philips Healthcare는 AI를 활용한 의료 영상 분석, 환자 모니터링 시스템 등을 제공하며, 헬스케어 데이터의 통합 관리 솔루션을 개발하고 있음.
	- Zebra Medical Vision: 이스라엘의 스타트업으로, AI 기반의 의료 영상 분석 소프트웨어를 개발하여 다양한 질병의 조기 진단을 지원함.

	▪ 이러한 주요 플레이어들은 혁신적인 AI 기반 의료기기를 개발하고, 임상 현장에서의 활용을 통해 의료 서비스의 질을 향상시키고 있음. 또한, 많은 스타트업들이 새로운 AI 기술을 접목한 의료기기를 개발하며 시장에 진입하고 있음. AI 기반 의료기기 시장은 앞으로도 지속적인 성장이 예상되며, 기술 발전과 함께 더욱 다양하고 정교한 의료기기가 등장할 것으로 기대되고 있음.
	▪ 인공지능(AI) 기술은 의료 분야에 혁신적인 변화를 가져오고 있으며, 특히 의료기기 개발에 있어서 중요한 역할을 하고 있음. AI 기반 의료기기는 진단, 치료, 모니터링 등 다양한 의료 활동에서 인간의 능력을 보완하거나 대체함으로써 의료 서비스의 질을 향상시키고 있음. 이번에는 AI 기술을 활용한 의료기기 개발의 주요 기술, 사례, 개발 과정 및 고려 사항을 종합적으로 다룸.
	- 선형 회귀 (Linear Regression): 독립 변수와 종속 변수 간의 선형 관계를 모델링하여 예측하는 기법. 의료 데이터에서 질병의 진행 상황을 예측하는 데 사용되고 있음.
	- 로지스틱 회귀 (Logistic Regression): 이진 분류 문제를 해결하는 알고리즘으로, 결과가 특정 범주에 속할 확률을 예측함. 예를 들어, 환자가 특정 질병을 가지고 있는지 여부를 예측할 수 있음.
	- 의사결정나무 (Decision Trees): 데이터를 기준에 따라 분할하여 의사결정 규칙을 생성하는 알고리즘. 이는 의료 진단 및 치료 추천 시스템에서 널리 사용되고 있음.
	- 랜덤 포레스트 (Random Forest): 여러 개의 의사결정나무를 결합하여 예측 성능을 높이는 앙상블 학습 기법. 의료 데이터의 예측 정확성을 높이는 데 유용함.
	- 서포트 벡터 머신 (SVM, Support Vector Machines): 데이터를 고차원 공간으로 매핑하여 분류 또는 회귀를 수행하는 기법. 이미지 데이터를 이용한 질병 분류에 효과적임.
	- K-최근접 이웃 (K-Nearest Neighbors): 데이터 포인트의 최근접 이웃을 기반으로 분류 또는 예측을 수행하는 기법. 유사한 환자의 데이터를 통해 건강 상태를 예측할 수 있음.
	- 인공 신경망 (Artificial Neural Networks): 인간 뇌의 뉴런 구조를 모방한 알고리즘으로, 입력층, 은닉층, 출력층으로 구성되고 있음. 의료 영상 분석에서 널리 사용되고 있음.
	- 합성곱 신경망 (CNN, Convolutional Neural Networks): 주로 이미지 데이터의 패턴을 인식하고 분석하는 데 사용되고 있음. 방사선 사진, CT 스캔, MRI 이미지의 분석에 효과적임.
	- 순환 신경망 (RNN, Recurrent Neural Networks): 시계열 데이터나 순차 데이터를 처리하는 데 적합한 알고리즘으로, 시간 종속성을 고려한 학습이 가능함. 환자의 생체 신호 분석에 유용함. RNN의 확장 형태로 LSTM(Long Short-Term Memory)과 GRU(Gated Recurrent Unit)가 있음.
	- 오토인코더 (Autoencoders): 입력 데이터를 압축하여 중요한 특징을 추출한 후, 이를 다시 복원하는 비지도 학습 알고리즘. 데이터 차원 축소와 노이즈 제거에 유용함.
	- 토큰화 (Tokenization): 텍스트를 의미 있는 단위(단어 또는 문장)로 분리하는 과정임. 이는 텍스트 분석의 기본 단계임.
	- 품사 태깅 (POS Tagging): 각 단어에 대해 품사 정보를 할당하는 과정임. 이를 통해 텍스트의 문법 구조를 이해할 수 있음.
	- 의존 구문 분석 (Dependency Parsing): 문장의 구조를 분석하여 단어들 간의 관계를 파악하는 과정임. 이는 복잡한 의학 논문이나 의료 기록의 내용을 분석하는 데 유용함.
	- 단어 임베딩 (Word Embedding): 단어를 고정된 크기의 벡터로 표현하는 기술임. (예: Word2Vec, GloVe.) 이를 통해 텍스트 데이터의 의미를 벡터 형태로 나타낼 수 있음.
	- 기계 번역 (Machine Translation): 한 언어의 텍스트를 다른 언어로 번역하는 기술임. (예: Google Translate.) 이는 다국적 연구 협력이나 환자의 다국어 문서 번역에 유용함.
	- 텍스트 생성 (Text Generation): 주어진 맥락을 바탕으로 새로운 텍스트를 생성하는 기술임. (예: chatGPT- 3.5/4/4o). 이는 환자 설명서 작성, 의학 논문 요약 등에 사용되고 있음.
	- 
	- 딥러닝 기반 의료 영상 분석 시스템: 딥러닝을 이용하여 CT, MRI, X-ray 등 의료 영상을 자동으로 분석하고, 질병 진단을 보조함.
	- 머신러닝 기반 진단 보조 시스템: 머신러닝 모델을 활용하여 환자의 증상 데이터를 분석하고, 질병 진단을 보조함.
	- AI 기반 환자 모니터링 시스템: 실시간으로 환자의 생체 데이터를 모니터링하고, 이상 징후를 감지하여 의료진에게 경고함.
	- AI 기반 원격 진료 및 상담 시스템: 환자가 원격으로 의료진과 상담하고 진료를 받을 수 있게 함.
	- 출처 다변화: 병원, 클리닉, 연구 기관 등에서 다양한 데이터를 수집함. 의료 영상, 전자의무기록(EMR), 생체 신호 데이터 등이 포함되고 있음.
	- 정확성 보장: 수집된 데이터는 정확해야 함. 이를 위해 데이터 입력 단계에서의 오류를 최소화하는 절차가 필요함.
	- 동의 및 윤리적 고려: 환자의 데이터는 윤리적 기준에 따라 수집되어야 함. 환자의 동의를 명확히 받고, 데이터 사용에 대한 투명성을 유지해야 함.
	- 결측값 처리: 데이터에는 결측값이 포함될 수 있음. 결측값을 적절히 처리하는 방법으로는 평균 대체, 최빈값 대체, 회귀 대체 등이 있음.
	- 노이즈 제거: 데이터에는 노이즈가 포함될 수 있으며, 이는 모델의 성능을 저하시킬 수 있음. 필터링 기법을 통해 노이즈를 제거해야 함.
	- 데이터 정규화: 데이터의 범위를 일정하게 맞추어 모델의 학습 성능을 향상시킴. 예를 들어, 모든 수치를 0에서 1 사이로 정규화할 수 있음.
	- 모델 선택: 문제에 적합한 AI 모델을 선택함. 예: 이미지 분석에는 CNN, 시계열 데이터에는 RNN.
	- 모델 학습 및 검증: 학습 데이터를 사용하여 모델을 학습시키고, 검증 데이터를 통해 모델의 성능을 평가함. 교차 검증 기법을 사용하여 모델의 일반화 성능을 평가할 수 있음.
	- 하이퍼파라미터 튜닝: 모델의 성능을 최적화하기 위해 하이퍼파라미터를 조정함. 이는 그리드 서치, 랜덤 서치, 베이지안 최적화 등의 기법을 사용할 수 있음.
	- 안전성 평가: AI 기반 의료기기의 안전성을 평가하기 위해 철저한 임상 시험을 실시함. 이는 FDA, EMA 등의 규제 기관의 요구사항을 준수해야 함.
	- 효과성 검증: 의료기기의 효과성을 검증하여, 실제 의료 현장에서의 유용성을 입증함. 환자 결과, 치료 효과 등을 평가하는 임상 연구를 통해 이루어질 수 있음.
	- 사용자 교육: 의료진과 사용자를 대상으로 사용자 매뉴얼, 교육 프로그램, 워크숍 등을 통해 교육을 실시하여, AI 의료기기의 사용법을 숙지시킴.
	- 지속적 개선: 사용자 피드백을 바탕으로 지속적으로 모델을 개선하고 업데이트함. 사용자 경험을 향상시키고, 의료기기의 성능을 유지하는 데 중요함.
	- 윤리적 문제 해결: AI 의료기기의 윤리적 문제를 해결하기 위해 다양한 이해관계자와 협력함. 예를 들어, 환자의 프라이버시 보호, AI 결정의 투명성 확보 등이 포함되고 있음.
	- 환자 동의: 환자의 동의를 받아 데이터 수집 및 사용을 진행해야 함. 이는 윤리적 연구를 위해 필수적임.
	- 피드백 수집: 의료진과 환자로부터 피드백을 지속적으로 수집함. 설문조사, 인터뷰, 사용자 관찰 등을 통해 이루어질 수 있음.
	- 모델 업데이트: 피드백을 반영하여 AI 모델을 개선하고, 새로운 데이터를 통해 지속적으로 학습시킴. 모델의 성능을 유지하고, 최신 의료 지식과 기술을 반영하는 데 중요함.

	▪ 인공지능(AI) 기술은 의료기기 분야에서 혁신적인 변화를 이끌어내고 있으며, 이를 통해 의료 서비스의 질과 효율성이 크게 향상되고 있음. AI와 의료기기의 결합은 정확한 진단, 치료 계획 수립, 환자 모니터링 등 다양한 영역에서 중요한 역할을 하고 있음. AI와 의료기기의 결합 방법에 대해서는 기본 원칙, 데이터 수집 및 처리 방법, 안전성 및 규제 문제, 사용자 피드백과 지속적 개선의 네 가지 주요 주제에 중점을 두고, AI 기술을 의료기기에 통합하는 방법을 다룸.
	- AI 기술의 핵심은 데이터에 있음. 데이터의 양과 질은 AI 모델의 성능을 좌우함. 따라서, 의료기기 개발 초기 단계부터 데이터 수집과 관리에 중점을 두어야 함.
	- AI와 의료기기의 결합은 다양한 분야의 전문가들이 협력하여 이루어져야 함. 데이터 과학자, 의료 전문가, 소프트웨어 엔지니어, 규제 전문가 등이 팀을 이루어 각 분야의 지식을 통합해야 함.
	- AI 모델은 반복적인 학습과 검증 과정을 통해 성능을 향상시켜야 함. 초기 모델 개발 후, 임상 데이터를 통해 지속적으로 검증하고 개선해야 함.
	- AI 기반 의료기기의 최종 사용자는 환자와 의료진임. 따라서 사용자 경험을 고려한 설계가 중요함. 직관적인 인터페이스와 사용 편의성을 제공하여 의료진과 환자가 쉽게 활용할 수 있도록 해야 함.
	- 
	- 출처 다변화: 의료 데이터를 수집하는 출처는 다양해야 함. 병원, 클리닉, 연구 기관 등에서 데이터를 수집하여 다양한 환자군과 조건을 포괄할 수 있어야 함.
	- 정확성 보장: 수집된 데이터는 정확해야 함. 이를 위해 데이터 입력 단계에서의 오류를 최소화하고 표준화된 프로세스에 의해 검증하는 절차가 필요함.
	- 동의 및 윤리적 고려: 환자의 데이터는 윤리적 기준에 따라 수집되어야 함. 환자의 동의를 명확히 받고, 데이터 사용에 대한 투명성을 유지해야 함.
	- 결측값 처리: 데이터에는 결측값이 포함될 수 있음. 결측값을 적절히 처리하는 방법으로는 평균 대체, 최빈값 대체, 회귀 대체 등이 있음.
	- 노이즈 제거: 데이터에는 노이즈가 포함될 수 있으며, 이는 모델의 성능을 저하시킬 수 있음. 필터링 기법을 통해 노이즈를 제거해야 함.
	- 데이터 정규화: 데이터의 범위를 일정하게 맞추어 모델의 학습 성능을 향상시킴. 예를 들어, 모든 수치를 0에서 1 사이로 정규화할 수 있음.
	- 이미지 데이터 증강: 의료 영상 데이터의 경우, 회전, 이동, 확대 등의 기법을 사용하여 데이터의 다양성을 높일 수 있음.
	- 시뮬레이션 데이터 생성: 실제 데이터가 부족한 경우, 시뮬레이션을 통해 데이터를 생성하여 학습에 활용할 수 있음.
	- 클라우드 인프라: 대용량 데이터를 효율적으로 저장하고 처리하기 위해 클라우드 인프라를 활용함. 이는 데이터 접근성을 높이고, 협업을 용이하게 함.
	- 보안 및 프라이버시: 의료 데이터는 민감한 정보를 포함하므로, 데이터 저장 및 전송 시 강력한 보안 조치를 취해야 함. 암호화 기술을 사용하여 데이터의 기밀성을 유지해야 함.
	- 임상 시험: AI 기반 의료기기는 임상 시험을 통해 안전성과 유효성을 입증해야 함. 다단계 임상 시험을 통해 다양한 환자군에 대한 효과를 검증함.
	- 위험 분석: 잠재적인 위험 요소를 사전에 식별하고, 이를 최소화하는 방안을 마련해야 하며, 이는 위험 관리 계획에 포함되어야 함.
	- FDA 승인: 미국에서는 FDA의 승인이 필수적임. FDA는 의료기기의 안전성, 유효성, 품질을 검토하고 승인하는데, PMA(시판전 승인 신청) 절차를 따라야 함. 참고로 인증을 위해서는 510(k)(시판전 신고)를 준비함.
	- EMA 승인: 유럽에서는 EMA의 규제를 준수해야 함. CE 마크를 획득하기 위해 의료기기 지침(Medical Device Directive, MDD / 향후 폐지 예정) 또는 의료기기 규정(Medical Device Regulation, MDR)을 준수해야 함.
	- ISO 표준 준수: 국제 표준화 기구(ISO)의 표준을 준수하여 품질 관리 시스템을 구축해야 함. 예: ISO 13485 (의료기기 품질경영시스템), ISO 14971 (의료기기 위험 관리).
	- GDPR 준수: 유럽 연합의 일반 데이터 보호 규정(GDPR)을 준수하여 데이터 프라이버시를 보호해야 함. 이는 데이터 수집, 처리, 저장, 전송 등 모든 단계에서 적용되고 있음.
	- HIPAA 준수: 미국에서는 건강 보험 이전 및 책임에 관한 법률(HIPAA)을 준수하여 환자의 개인정보를 보호해야 함.
	- 피드백 메커니즘 구축: 의료진과 환자로부터 피드백을 수집할 수 있는 메커니즘을 구축해야 함. 예를 들어, 인터페이스 내에 피드백 제출 기능을 포함할 수 있음.
	- 설문조사 및 인터뷰: 정기적인 설문조사와 인터뷰를 통해 사용자 경험을 평가하고 개선점을 도출함.
	- 모델 업데이트: 새로운 데이터를 통해 AI 모델을 지속적으로 업데이트하고 개선해야 하며, 모델의 학습과정에서 피드백 루프를 통해 이루어짐.
	- 버전 관리: 소프트웨어의 버전 관리를 통해 업데이트 기록을 체계적으로 관리하고, 필요한 경우 이전 버전으로 롤백할 수 있어야 함.
	- 사용자 교육: 의료진과 사용자를 대상으로 AI 의료기기의 사용법과 주요 기능에 대한 교육을 제공함. 이는 워크숍, 온라인 강좌, 매뉴얼 등을 통해 이루어질 수 있음.
	- 정기적인 훈련: 정기적인 훈련 프로그램을 통해 사용자들이 최신 업데이트와 기능을 숙지할 수 있도록 함.
	- 

	▪ 인공지능(AI)은 의료기기 산업에서 급격한 변화를 일으키고 있음. AI의 능력은 의료 진단, 치료 계획 수립, 환자 모니터링 등 다양한 분야에서 인간의 능력을 보완하거나 대체하는 데 기여하고 있음. 이 연구는 글로벌 AI 의료기기 시장의 현재 동향을 분석하고, 주요 지역별 시장 분석, 성장 요인 및 저해 요인, 주요 트렌드 및 혁신 사례를 다루고자 함.
	▪ 시장 규모 및 성장
	- 미국은 AI 의료기기 시장에서 선도적인 위치를 차지하고 있음. 미국의 AI 의료기기 시장은 2021년 약 26.6억 달러에서 2027년까지 연평균 성장률(CAGR) 46.9%로 성장할 것으로 예상되고 있음(Marketsand Markets,2021).

	▪ 주요 기업 및 혁신
	▪ 규제 환경
	- 미국 식품의약국(FDA)은 AI 기반 의료기기의 안전성과 효과성을 보장하기 위해 엄격한 규제 기준을 설정하고 있음. 2019년 FDA는 AI/ML 기반 소프트웨어를 위한 프레임워크를 발표하여, AI 기술의 지속적 학습과 개선을 지원하고 있음.

	▪ 시장 규모 및 성장
	- 유럽 AI 의료기기 시장은 기술 발전과 규제 환경의 변화에 따라 급격히 성장하고 있음. 2021년 유럽 시장은 약 19.3억 달러 규모였으며, 2027년까지 연평균 성장률 45.7% 이상을 기록할 것으로 전망되고 있음 (MarketsandMarkets,2021).

	▪ 주요 기업 및 혁신
	▪ 규제 환경
	- 유럽의 의료기기 규제는 2017년 발표된 의료기기 규정(MDR)과 체외진단기기 규정(IVDR)에 의해 관리되고 있음. 이는 AI 기반 의료기기의 안전성과 성능을 보장하기 위한 엄격한 기준을 설정하고 있음.

	▪ 시장 규모 및 성장
	- 아시아는 AI 의료기기 시장에서 빠르게 성장하는 지역 중 하나임. 특히, 중국, 일본, 한국이 주요 시장으로 부상하고 있음. 2021년 아시아 시장은 약 18억 달러 규모였으며, 2027년까지 연평균 성장률 47.5%를 기록할 것으로 예상되고 있음(MarketsandMarkets,2021).

	▪ 주요 기업 및 혁신
	▪ 규제 환경
	- 아시아 각국은 AI 의료기기에 대한 규제를 강화하고 있음. 중국은 2020년 새로운 의료기기 규정을 발표하여, AI 기반 의료기기의 인증 절차를 엄격히 하고 있음. 일본과 한국도 각각의 규제 기관을 통해 AI 의료기기의 안전성과 효과성을 평가하고 있음.

	▪ 기술 발전
	- AI 기술의 발전은 의료기기의 성능을 획기적으로 향상시키고 있음. 딥러닝, 자연어 처리, 이미지 인식 등의 기술이 발전함에 따라, AI 기반 의료기기는 더 정확하고 효율적인 진단과 치료를 가능하게 하고 있음.

	▪ 디지털화와 데이터 접근성 향상
	- 의료 데이터의 디지털화와 전자의무기록(EMR)의 보급은 AI 기반 의료기기의 개발과 적용을 촉진하고 있음. 대규모 의료 데이터에 대한 접근이 가능해지면서, AI 모델의 학습과 개선이 더욱 원활해지고 있음.

	▪ 정부 및 민간 부문의 투자 증가
	- 많은 국가들이 AI 기술을 포함한 의료기기 산업에 대한 투자를 확대하고 있음. 미국, 유럽, 아시아의 주요 국가들은 연구 개발 지원, 스타트업 육성, 규제 완화 등의 정책을 통해 AI 의료기기 시장의 성장을 촉진하고 있음.

	▪ 규제 및 승인 절차의 복잡성
	- AI 기반 의료기기의 규제 및 승인 절차는 매우 엄격하고 복잡함. 이는 시장 진입 장벽으로 작용하며, 특히 중소기업이나 스타트업에게 큰 부담이 되고 있음. 각국의 규제 기준이 상이하여 글로벌 진출 시에도 어려움을 겪을 수 있음.

	▪ 데이터 프라이버시 및 보안 문제
	- 의료 데이터는 매우 민감한 정보를 포함하고 있어, 데이터 프라이버시와 보안 문제가 중요한 이슈로 떠오르고 있음. 데이터 유출이나 오용의 위험이 있으며, 이는 신뢰성을 저해하고 법적 문제를 야기할 수 있음.

	▪ 높은 개발 비용
	- AI 기반 의료기기의 개발에는 높은 비용이 소요되고 있음. 고성능 컴퓨팅 인프라, 대규모 데이터 저장소, 전문 인력 확보 등 다양한 측면에서 비용이 발생하며, 이는 시장 진입을 어렵게 만드는 요인 중 하나임.

	▪ COVID-19 팬데믹 이후 원격 의료와 원격 진단의 수요가 급증하고 있음. AI 기술은 이러한 원격 의료 서비스의 질을 높이고, 효율성을 증대시키는 데 중요한 역할을 하고 있음.
	- 사례: 미국의 Teladoc Health는 AI 기반의 원격 진료 플랫폼을 제공하여, 환자가 집에서도 전문적인 의료 서비스를 받을 수 있도록 지원함.

	▪ AI 기술을 활용하여 환자 개개인의 유전적 정보, 생활 습관, 환경 요인 등을 분석하여 맞춤형 치료 계획을 수립하는 트렌드가 확산되고 있음.
	- 사례: 영국의 Genomics England는 AI를 이용하여 유전체 데이터를 분석하고, 개인 맞춤형 치료를 위한 인사이트를 제공하고 있음.

	▪ AI 기반의 의료 영상 분석 기술은 진단 정확도를 크게 향상시키고 있음. 이는 특히 암, 심혈관 질환, 뇌 질환 등의 조기 진단에서 큰 효과를 발휘하고 있음.
	- 사례: GE Healthcare는 AI 기반의 의료 영상 분석 솔루션을 제공하여, 방사선 사진, CT, MRI 등의 영상을 정확하게 분석하고 진단을 보조함.

	▪ AI 기술을 통합한 수술 로봇은 외과 수술의 정밀도와 안전성을 크게 향상시키고 있음. 이는 복잡한 수술 절차를 간소화하고, 환자의 회복 시간을 단축하는 데 기여하고 있음.
	- 사례: Intuitive Surgical의 다빈치 수술 시스템은 AI와 로봇 공학을 결합하여, 외과 의사가 보다 정밀하고 안전하게 수술을 수행할 수 있도록 지원함.

	▪ 강원특별자치도는 의료 산업의 발전과 함께 AI 기술을 접목한 의료기기 산업의 성장을 도모하고 있음. 강원특별자치도의 현황 분석, SWOT 분석, 정부 정책 및 지원 방안, 산학 협력 및 연구 개발 추진 방안, 지역 특화 전략 및 글로벌 진출 방안을 제시하고자 함.
	▪ 강원특별자치도는 자연환경이 아름답고 청정한 지역으로, 고령화 사회의 증가와 함께 의료 서비스 수요가 급증하고 있음. 강원특별자치도에는 다양한 병원, 의료 기관, 연구소가 위치해 있으며, 특히 원주 지역은 의료 산업의 중심지로 성장하고 있음.
	- 의료 인프라
	- 산업 기반
	- 
	- 우수한 의료 인프라 활용
	- 연구 및 인력 양성
	- 청정 환경 활용
	- 기술 인프라 부족 해결 
	- 전문 인력 부족 해결
	- 산업 생태계 미성숙 해결
	- 정부 지원 확대 활용
	- 고령화 사회 대응 
	- 글로벌 시장 진출 전략
	- 기술 경쟁 심화에 대응 
	- 규제 장벽 대응 
	- 경제 불확실성 대응
	- 우수한 의료 인프라를 활용하여 정부 지원 확대와 글로벌 시장 진출을 가속화
	- 연구 및 인력 양성 강화를 통해 고령화 사회의 수요에 부응하는 AI 기반 의료기기 개발
	- 청정 환경을 활용하여 헬스케어 클러스터와 웰니스 산업 육성
	- 우수한 의료 인프라를 활용하여 기술 경쟁과 규제 장벽에 대응
	- 연구 및 인력 양성 강화를 통해 경제 불확실성에 대응
	- 기술 인프라와 전문 인력 부족을 보완하여 정부 지원을 최대한 활용
	- 산업 생태계 미성숙을 해결하여 글로벌 시장 진출 기회를 확대
	- 기술 인프라와 전문 인력 부족에 대비한 리스크 관리 체계 구축
	- 산업 생태계 미성숙과 규제 장벽을 해결하기 위한 단계적 성장 전략
	- 4차 산업혁명 추진: 4차 산업혁명 추진 전략의 일환으로 AI와 의료기기 산업의 융합을 지원하고 있음.
	- 디지털 헬스케어 정책: 디지털 헬스케어 산업을 육성하기 위해 다양한 지원 정책을 시행하고 있으며, AI 기반 의료기기의 개발과 상용화를 촉진하고 있음.
	- 연구개발 지원: 정부는 AI 의료기기 연구개발에 대한 지원을 확대하고, 연구개발비 지원, 세제 혜택 등을 제공하여 기술 개발을 촉진함.
	- 인프라 구축: AI 기술 인프라 구축을 위해 클라우드 컴퓨팅, 데이터 센터, 5G 네트워크 등의 인프라 투자를 확대함.
	- 규제 완화: AI 기반 의료기기의 규제 완화를 통해 상용화와 시장 진입을 촉진함. 이를 위해 규제 샌드박스를 운영하고, 신속한 승인 절차를 마련함.
	- 공동 연구 프로젝트: 대학과 기업 간의 공동 연구 프로젝트를 통해 AI 기반 의료기기 개발을 촉진함. 예를 들어, 강원대학교와 연세대학교 원주캠퍼스는 의료기기 제조업체와 협력하여 첨단 기술 연구, 상지대학교와 한림대학교는 AI 소프트웨어 개발, 한라대학교는 자동차와 생체 신호를 결합한 미래 모빌리티 모델 연구 등을 통하여 산학 협력 시너지를 창출할 수 있음.
	- 인턴십 프로그램: 대학생들이 기업에서 실무 경험을 쌓을 수 있도록 인턴십 프로그램을 운영하여, 전문 인력을 양성함.
	- 기술 이전 및 상업화: 대학과 연구소에서 개발한 기술을 기업에 이전하여 상업화할 수 있도록 지원함. 기술 이전 센터를 통해 기술 이전 절차를 간소화하고, 상업화 가능성을 높임.
	- 연구 클러스터 조성: AI와 의료기기 분야의 연구 클러스터를 조성하여, 연구기관과 기업 간의 협력을 강화함. 이를 통해 기술 개발과 혁신을 촉진함.
	- 기술 혁신 센터 설립: AI 기반 의료기기 기술 혁신 센터를 설립하여, 최신 기술 동향을 파악하고, 혁신적인 기술 개발을 지원함.
	- 국제 공동 연구: 글로벌 연구기관과의 협력을 통해 국제 공동 연구를 추진하고, 최신 기술을 도입함. 이를 통해 글로벌 시장 진출을 위한 기술 경쟁력을 확보함.
	- 의료관광 산업과 연계: 강원특별자치도의 청정 환경과 우수한 의료 인프라를 활용하여 의료관광 산업과 연계한 AI 기반 의료기기 서비스를 제공함. 이를 통해 지역 경제 활성화와 산업 성장을 도모함.
	- 지역 특화 제품 개발: 노령 인구가 많은 지역 특성을 고려하여 고령자 맞춤형 의료기기를 개발하는 등, 강원특별자치도의 특성을 반영한 AI 기반 의료기기 제품을 개발함.
	- 지역 브랜드 강화: 강원특별자치도의 AI 기반 의료기기 산업을 홍보하여 지역 브랜드를 강화함. 이를 통해 지역 내 기업의 경쟁력을 높이고, 외부 투자 유치를 촉진함.
	- 국제 전시회 및 컨퍼런스 참여: 글로벌 헬스케어 전시회 및 컨퍼런스에 참여하여, 강원특별자치도의 AI 기반 의료기기 기술을 홍보하고, 해외 시장 진출을 모색함.
	- 글로벌 파트너십 구축: 해외 유수의 의료기기 기업과 파트너십을 구축하여, 기술 교류와 협력을 강화함. 이를 통해 글로벌 시장에서의 경쟁력을 높임.
	- 수출 지원 프로그램: 정부와 지역 기관의 수출 지원 프로그램을 활용하여, 해외 시장 개척과 수출을 촉진함. 예를 들면, 수출 상담회, 바이어 매칭 프로그램 등을 통해 해외 시장 진출을 지원함.
	- 본 연구는 AI 기반 의료기기 시장의 현황과 발전 가능성을 다각도로 분석하였음. AI와 의료기기의 정의에서 시작하여, AI 기반 의료기기의 역사적 발전, 현재 시장 동향, 주요 플레이어 등을 고찰하였음. 주요 AI 기술인 머신러닝, 딥러닝, 자연어 처리 등의 기술적 특징과 이를 활용한 의료기기 개발 사례를 소개하였고, 개발 과정에서 고려해야 할 사항들을 논의하였음. 또한, AI와 의료기기의 결합 방법에 대해 AI 기술 통합을 위한 기본 원칙, 데이터 수집 및 처리 방법, 안전성 및 규제 문제, 사용자 피드백과 지속적 개선 방안을 제시하였음. 글로벌 AI 의료기기 시장 동향 분석을 통해 주요 지역별 시장 분석, 시장 성장 요인 및 저해 요인, 주요 트렌드 및 혁신 사례를 다루었으며, 마지막으로 강원특별자치도의 AI 기반 의료기기 산업 발전 전략을 구체적으로 제시하였음. 
	- AI 기반 의료기기는 의료 서비스의 질과 효율성을 크게 향상시키는데 중요한 역할을 하고 있음. AI 기술의 발전과 함께 많은 의료기기가 임상에서 사용되기 시작했으며, 이러한 기술의 안전성과 효과를 보장하기 위한 규제도 강화되고 있음. 앞으로도 AI 기반 의료기기 시장은 지속적인 성장이 예상되며, 기술 발전과 함께 더욱 다양하고 정교한 의료기기가 등장할 것으로 기대되고 있음.
	- AI 기술을 활용한 의료기기 개발은 복잡한 과정이지만, 그 결과로 의료 서비스의 질을 크게 향상시킬 수 있음. 각 단계에서 데이터의 품질과 안전성을 철저히 관리하고, 규제 요구사항을 준수하며, 윤리적 문제를 고려하는 것이 중요함. 이를 통해 AI 기반 의료기기가 의료 현장에서 안전하고 효과적으로 사용될 수 있도록 해야 함.
	- AI와 의료기기의 결합은 의료 서비스의 혁신을 이끌 수 있는 강력한 도구임. 데이터 중심 접근, 인터디시플리너리 협력, 반복적 개발 및 검증, 환자 중심 설계 등의 기본 원칙을 따르는 것이 중요함. 데이터 수집 및 처리, 안전성 평가, 규제 준수, 사용자 피드백과 지속적 개선은 성공적인 AI 기반 의료기기 개발을 위한 핵심 요소임. 이러한 요소들을 철저히 관리하고 지속적으로 개선함으로써 AI 기반 의료기기의 잠재력을 최대한 발휘할 수 있음.
	- 글로벌 AI 의료기기 시장은 기술 발전, 디지털화, 정부 및 민간 부문의 투자 증가 등의 요인에 힘입어 급속히 성장하고 있음. 미국, 유럽, 아시아 등 주요 지역별 시장 분석을 통해 각 지역의 특성과 주요 기업, 규제 환경을 이해할 수 있음. 그러나 규제 및 승인 절차의 복잡성, 데이터 프라이버시 및 보안 문제, 높은 개발 비용 등의 저해 요인도 존재함. 원격 의료, 개인 맞춤형 의료, 의료 영상 분석, AI 보조 수술 로봇 등의 주요 트렌드와 혁신 사례는 AI 기반 의료기기의 잠재력을 보여주고 있으며, 이러한 기술들이 의료 현장에서 지속적으로 발전하고 응용될 것으로 기대되고 있음.
	- 강원특별자치도는 우수한 의료 인프라와 청정 환경을 바탕으로 AI 기반 의료기기 산업의 발전 가능성이 매우 높음. 강원특별자치도의 현황과 산업 기반, SWOT 분석, 정부 정책 및 지원 방안, 산학 협력 및 연구 개발 추진 방안, 지역 특화 전략 및 글로벌 진출 방안과 이를 통하여 강원특별자치도의 AI 기반 의료기기 산업이 지속적으로 성장하고, 글로벌 시장에서 경쟁력을 갖출 수 있을 것임을 제시함.

	▪ AI 기반 의료기기 시장의 전반적인 현황과 발전 가능성을 체계적으로 분석하였으나, 몇 가지 한계가 존재함. 첫째, AI 기술과 의료기기 산업은 빠르게 발전하고 있어 최신 기술과 시장 동향을 실시간으로 반영하는 데 한계가 있음. 둘째, 데이터 접근성과 관련된 제약으로 인해 일부 지역 또는 특정 분야의 상세한 분석이 부족할 수 있음. 셋째, 규제 환경과 관련된 복잡한 문제를 모두 포괄하지 못할 수 있음. 또한, 향후 연구는 다음과 같은 방향으로 진행될 수 있음.
	▪ AI 기반 의료기기 산업의 발전을 위해 다음과 같은 정책 제언 및 실무적 시사점을 제시하고자 함.
	- 연구개발 지원 확대: 강원특별자치도는 정부와 AI 과학기술발전 정책을 공동 발굴하여, AI 기반 의료기기 연구개발을 위한 지원 프로그램을 확대하고, 연구개발비 지원, 세제 혜택 등을 제공함으로써, 기술 혁신을 촉진해야 함.
	- 규제 완화 및 표준화: AI 기반 의료기기의 상용화와 글로벌 시장 진출을 촉진하기 위해 규제 완화와 국제 표준화를 추진해야 함. 규제 샌드박스를 통해 신속한 승인 절차를 마련하고, 국제 표준을 준수하는 규제 체계를 구축해야 함.
	- 전문 인력 양성: AI와 의료기기 분야의 전문 인력을 양성하기 위한 교육 프로그램을 강화하고, 대학과 연구소, 기업 간의 협력을 통해 전문 인력 양성을 촉진해야 함.
	- 글로벌 협력 강화: 글로벌 헬스케어 시장에서의 경쟁력을 높이기 위해 국제 협력과 파트너십을 강화해야 함. 이를 통하여 기술 교류와 협력을 촉진하고, 글로벌 시장 진출을 지원해야 함.
	- 기술 통합 전략 수립: 기업은 AI 기술과 의료기기를 효과적으로 통합하기 위한 전략을 수립하고, 데이터 수집 및 처리, 모델 개발, 임상 시험 등의 과정을 체계적으로 관리해야 함.
	- 데이터 관리 강화: 의료 데이터의 품질과 보안을 확보하기 위해 데이터 관리 시스템을 강화하고, 데이터 프라이버시와 보안을 위한 강력한 조치를 취해야 함.
	- 사용자 중심 설계: AI 기반 의료기기의 최종 사용자는 의료진과 환자이므로, 사용자 경험을 고려한 설계를 통해 사용 편의성과 효과성을 높여야 함.
	- 지속적 개선 프로세스 구축: 사용자 피드백을 지속적으로 수집하고, 이를 반영하여 AI 모델과 의료기기를 지속적으로 개선하는 프로세스를 구축해야 함.

	▪ 정보통신 기술이 발달함에 따라 과거 대비 스마트 기기에서 수집되는 사용자 데이터가 많아지고 있으며, 해당 데이터 중 건강 관련 데이터를 활용하는 모바일 헬스케어 어플리케이션(이하 헬스케어앱)이 급증하고 있다.
	▪ 과거에도 헬스케어 시장은 존재하였지만, 2000년대까지는 법령의 미비로 인하여 데이터는 의료기관을 통해서만 확보할 수 있었고, 사용범위도 매우 제한적이었기에 데이터 수집과 활용은 일부 대기업이나 상급종합병원(2012년 이전에는 제3차 의료급여기관으로 정의함)에서만 가능하였지만, 2000년 후반에서는 U-Health, 2010년대부터는 Smart Health로 발전함에 따라 일반 기업도 데이터를 확보하고 사업에 응용할 수 있는 기반이 마련되었다.
	▪ 상기 표와 같이 일반 기업에게 데이터 수집 및 활용 권한을 순차적으로 개방한 이후부터 헬스케어 산업에서는 시장 및 산업 분류가 크게 변화되어 발전하고 있는 것을 다양한 조사기관의 시장 분석 보고서 등에서 확인 가능하다.
	▪ 전세계 모바일 헬스케어 산업은 2020년 기준 860억 달러에서 매년 16.6%의 성장 추세로 2027년에는 2530억 달러 수준으로 성장할 것으로 다양한 기관에서 전망하고 있고, 국내 시장은 기관 조사 내용에 따라 다양하지만 해외 시장의 약 3% 내외의 규모로 추정되고 있다.
	▪ 본론에서는 반복 사용되는 단어인 데이터를 우선 정의한 후, 스마트폰은 물론, 스마트워치 등 다양한 환경에서의 데이터 수집 및 활용 방안에 대하여 전주기적 기획 예시를 들어 제시하고, 강원지역의 헬스케어 소프트웨어 개발 기업이 데이터를 수집하고 활용하는데 도움이 될 수 있는 방법을 제언하고자 한다.
	▪ 데이터란 이론을 세우는데 기초가 되는 사실 또는 바탕이 되는 자료라고 표준국어대사전에 정의되어 있으며, 국내 법령에서는 ‘개인정보 보호법’, ‘정보통신망 이용촉진 및 정보보호 등에 관한 법률(약칭 : 정보통신망법)’, ‘신용정보의 이용 및 보호에 관한 법률(약칭 : 신용정보법)’과 같이 통칭 데이터 3법에서 데이터의 활용 방안을 규정하고 있지만, 데이터의 정의는 사용 용도에 따라 크게 달라지기 때문에, 본문에서는 데이터를 ‘의료 등 헬스케어 분야에 한정하여 사람이 생성하는 정보’로 정하고 논지를 전개하고자 한다.
	▪ 사람이 생성하는 정보는 지금 이 순간에도 지속적으로 무한히 발생하고 있지만, 이를 구분하기 위하여 진료기반 데이터, 건강보험청구데이터, 라이프로그 등으로 나뉠 수 있고 민간, 공공 데이터는 아래와 같이 구분한다.
	▪ 헬스케어 소프트웨어 개발 기업이 보다 쉽게 접근 가능한 것은 상기 표의  민간데이터 - 개인 라이프로그이며, 의료기기로부터 발생하는 신호 이외에도 일반 스마트기기에서도 확보 가능한 정보를 통칭하는 것으로 설정한다.
	▪ 데이터를 활용하는 소프트웨어 개발 시, 아래와 같은 프로세스를 적용하여 제품 기획을 하는 경우가 일반적이며 비즈니스 문제를 제시하고 이를 해결할 수 있는 원천데이터를 확보하는 방법을 기획하여야 한다.
	▪ 전주기적 데이터 수집 및 활용을 위하여 상기 1~7개 프로세스 중, 7. 모델 해석 및 평가 배포를 제외한 나머지 1~6단계 항목에 있어 간단히 설명하고 예시를 들어 이해를 높이고자 하며, 피부암 진단을 목적으로 하는 헬스케어앱을 개발한다고 가정할 때, 1~7단계의 구체적인 기획 사례를 들어보기로 하며, 논쟁을 막기 위하여 의료법이나 개인정보보호법 등의 법령이나 규정은 해소된 것으로 설정한다.
	▪ 위와 같이 수집 기획이 되었다면, 데이터를 어떻게 수집할 것인지 결정하여야 하는데, 가장 쉬운 방법은 병원 등에서 만들어 놓은 데이터를 구매하는 것이지만 이 방법은 금액이 많이 들기 때문에 중소기업에서는 접근하기 어렵다.
	▪ 두 번째 방법으로는 국가 사이트를 이용하는 것인데, ‘AI HUB https://www.aihub.or.kr/’에서 필요로 하는 데이터가 있는지 검색해보고 다운받아서 사용하는 방법이 있다.
	▪ 세 번째 방법으로는 사용자의 동의를 얻어서 필요한 데이터를 수집하는 방법이 있는데, 헬스케어앱이 출시된 후에 가능하기에 수집에 시간이 오래 걸리는 단점이 있지만, 신뢰성이 높은 데이터를 확보할 수 있는 장점이 있다.
	▪ 헬스케어앱은 기본적으로 스마트기기를 활용할 수 있으므로 사용자 동의를 받은 후, 수집할 수 있는 데이터가 많은데, 그 중 위치를 추적할 수 있는 GPS 데이터가 대표적이다. GPS 데이터는 실내가 아닌 곳에서 수집이 가능한데, 이를 활용한 것으로 사용자의 이동거리, 이동시간 등을 확인할 수 있으므로 만보기와 같이 운동량을 계산할 수 있는 것은 물론, 위치 정보가 포함되어 있기에 네이버, 구글, 카카오 지도와 연계한 서비스 기획이 가능하다. 이와 같이 헬스케어앱 기획 과정에 있어 가장 중요한 것은 사업 환경이 변경되더라도 변화되지 않는 데이터 기준을 설정하는 것이 필요하며, GPS데이터는 그 중 하나이므로 필수 수집 데이터로 설정하여 사용자 동의를 구할 때 반드시 추가하여야 한다.
	▪ 수집된 데이터는 사용자의 동의에 따라 재가공과 활용이 가능하므로, 불법적 사용만 피한다면 어떤 방향으로든 사용할 수 있다. 불법 활용의 대표적인 사례는 보건의료데이터를 비식별화하지 않은 상태에서 유통하는 것이므로, 헬스케어 앱 내에서 재가공하여 사용자를 위하여 활용하는 것이 아니라면 앱 사용자의 동의를 받았다고 하더라도 법적 허용 범위를 사전에 반드시 확인한 후에 외부로 반출하여야 한다.
	▪ 지금까지 헬스케어앱을 기획할 때 사전에 검토하여야 하는 데이터 수집과 활용 방법을 예시로 알아보았다. 2012년 마이헬스웨이 구축 보도와 2023년 국가 마이데이터 혁신 추진 전략에 따르면, 2025년 이후에는 의료마이데이터를 보다 쉽게 활용할 수 있는 기반 플랫폼을 마련할 계획이므로 헬스케어앱을 사업화하는 기업이라면, 공공데이터에서 사용자의 선택적 동의를 통해 확보 가능한 개인의료정보와 융합할 수 있도록 민간데이터를 수집하도록 기획을 할 필요가 있다.
	▪ 강원지역에서 헬스케어앱을 개발하는 기업이라면, 강원지역산업진흥원(https://gw.riia.or.kr/)의 사업공고 및 자료정보를 수시로 열람하면서 데이터 수집이나 R&D를 지원해주는 사업에 관심을 갖고 신청하는 것이 필요하다.
	▪  문자가 발명되지 않은 ‘문자 사용 이전의 시대(인간 생활에 대한 문자 기록이 없던 시대)’를 선사시대, 문자가 발명되어 인간 생활의 기록이 이루어지는 시대를 역사시대라 하고 기독교에서는 예수님이 태어난 때를 기준으로 기원전(BC) 기원후(AC)로 구분한다.
	▪ 최근처럼 인공지능(AI : Artificial Intelligence)이 개인의 일상생활과 산업 전반에 깊숙이 적용되어 영향을 끼치는 시대가 되다 보니 인공지능 이전의 시대를 BA(Before AI) 인공지능 이후의 시대를 AA(After AI)라고 무방할 정도로 인공지능은 우리 사회에 전반에 깊숙이 영향을 미치고 많은 변화가 발생되고 있다. 
	▪ 인공지능(AI)의 정의는 인간의 인지 추론 판단 등의 능력을 컴퓨터로 구현하기 위한 기술 혹은 연구 분야 등을 총칭하는 용어라고 오랜 기간동안 매우 광범위하게 정의하고 있으며, 인공지능 산업은 인공지능 기술개발 및 인공지능 적용 제품이나 서비스 그리고 플랫폼의 생산, 유통, 활용, 부가서비스(조사/분석, 컨설팅, 중개 등) 과정에서 가치를 창출하는 산업으로 정의하고 있다.
	▪ 최근들어 생성형 AI를 중심으로 인공지능의 다양한 분야에 활용성과 활용 가치가 상승함에 따라 인공지능 산업 융합 적용 사례가 급속하게 증가하고 인공지능 융합 산업 전반이 디지털전환 생태계로 변화하고 있다.
	▪ OpenAI가 개발한 인공지능 대화형 챗봇인 ChatGPT가 등장한 이후 국내외 기업들에게도 영향을 미쳐 후발 기업들이 속속들이 생성형 AI 모델을 개발 출시하고 있다.
	▪ 국외 사례로는  마이크로소프트, 구글, 메타, 아마존, 세일즈포스, 앤트로픽AI, 바이두(중), 알리바바(중), 텐센트(중), 화웨이(중) 등 미국을 제외하고는 중국이 강세를 보이고 있으며,
	▪ 국내에서는 네이버 클라우드, 카카오, LG, SK텔레콤, KT 등 디지털생태계 시장에서 이미 인정 받고 있는 대기업 중심으로 진행되고 있다.
	▪ 생성형 AI의 신뢰성 이슈는 인공지능의 산업계 확산에 있어서 아직까지는 선결해야 할 과제로 재이슈화 되고 있지만 해외 및 국내 정부 정책의 지원과 산업계의 발빠른 변화 대처에 힘입어 향후에도 의료, 제조, 교육, 금융, 마케팅 등 산업계에 많은 변화를 몰고 올 것으로 기대하고 있다.
	▪ 그렇다고 하면 이처럼 생활과 산업 전반에 걸쳐 비약적인 파급효과를 발생하는 인공지능 산업의 특징을 살펴 볼 필요가 있다.
	▪ 인공지능은 후방산업의 기술이 기술발전에 가장 많은 영향을 받는 분야로 후방산업의 기술력으로 개발된 AI 솔루션을 통해서 전방산업이 완성 될 수 있는 후방산업의 핵심 기술에 대한 의존도가 매우 높은 특징을 가지고 있다.
	▪ 인공지능 기술은 기존 산업 분야 지능화를 통해 산업 전반의 변혁을 가져오고 글로벌 시장의 선점 경쟁을 심화하는 마중물 역할로서 중요한 위치에 존재하고 있다.
	- 2024년 9,090억 원 투입을 시작으로 국민 일상, 산업현장, 공공행정 등 국가 전방위적으로 인공지능을 확산하는 ‘전국민 인공지능 일상화’를 추진하고 있다.
	- 과학기술정보통신부는 2022년부터 수도권과 지방의 인공지능을 중심으로 하는 지역의 디지털혁신 격차를 해결하고 지역을 지원하기 위한 사업을 지원하고 있고, 지방시대위원회의 ‘제1차 지방시대 종합계획 (2023~2027)’에 지역별 핵심 디지털혁신 산업군과 차별적 지원전략을 반영하여 제시하고 있다.
	- 이에 과학기술정보통신부는 지역과 수도권과의 AI 등 디지털기술 격차 해소를 위해 ‘인공지능 지역확산 선도사업’ 지원을 전국을 6개 권역으로 구분하여 추진해 오고 있다.
	- 전국 대부분의 지역에서 의료/바이오, 생명건강, 헬스케어와 같이 공통적으로 제시된 산업 키워드는 국민의 건강한 삶을 위한 헬스케어(진단, 치료, 예방)분야로 산업에 인공지능 기술 융합을 통한 지역의 디지털혁신과 선도를 추진하려는 의지를 보이고 있다.
	- 소위 오늘날 디지털헬스케어라고 명명하고 있는 헬스케어 산업은 그동안 어떠한 주요 기술들이 융합되어 추진되어 왔으며, 인공지능 기술 융합을 추진한 (성공)사례와 강원특별자치도의 추진 사례에 대하여 살펴 볼 필요가 있다.

	▪ 헬스케어 산업은 기존의 치료공급자 중심의 의료서비스에서 예방의학·웰빙 중심의 의료서비스로 변화하고 있으며, 유전체, 임상, 라이프로그 등 개인 정보에 근거하여 건강을 관리하고 예측, 예방, 관리하는 개인 맞춤형 헬스케어 서비스 구현을 위한 기술개발이 진행되고 있다.개인의 (의료/일상) 정보들이 다른 사람들의 정보들과 빅데이터로 구성되고 이를 인공지능 기술을 통해 결합과 분석, 학습을 통해 신뢰 할 수 있는 결과를 도출하여 헬스케어 서비스로 구현되고 있다.
	- 헬스케어의 범주에 인공지능, 사물인터넷, 클라우드, 최근에는 가상융합(메타버스) 기술까지 융합하여 개인의 건강 상태를 모니터링하고 예방 관점에서 관리, 질병의 정확한 진단을 통한 맞춤형 진료를 가능하게 하는 지능형 서비스가 대세임
	- 전통적인 병원 중심의 의료영역에서 디지털 기술을 의료서비스에 결합하여 다양한 서비스들이 시도되고 있으며 그중 핵심 기술이 인공지능 기술이라고 할 수 있음

	▪ 의료기관을 중심으로 의료 AI SW개발 및 공통데이터모델(Common Data Model, CDM)을 위한 의료데이터 표준화 및 DB개발 연구는 국내 빅5 병원을 중심으로 사례를 찾아 볼 수 있다.
	- 서울아산병원 : 과학기술정보통신부 지원, K-DASH 사업단 구성 의료 AI SW 개발 연구
	- 아주대학교병원 : 산업통상자원부 지원, CDM 기반 의료데이터 표준화 연구
	- 삼성서울병원 : PRO(Patient Reported Outcomes) 표준 한글화 및 국내 보급 연구클라우드 기반 전자의무기록(EMR) 개발을 통해 정밀의료 병원정보시스템(P-HIS) 개발 및 인공지능 모델 기반 질병 예측 및 진단. 치료 등을 지원하고자 하는 연구도 진행되었다.
	- 고려대학교병원 : 과학기술정보통신부 지원, 클라우드 기반 정밀의료 병원정보시스템 개발
	- 서울아산병원 : 딥러닝 기반, 한국형 정밀의료 서비스 ‘닥터앤서’ 개발
	- 특히 ‘닥터앤서’의 경우 2018년부터 2023년까지 3단계에 걸쳐서 진행되었고 이후 정부가 지원하고 있는 다양한 디지털헬스케어 사업에 벤치마킹과 데이터의 활용이 되고 있다는 점에서 매우 의미있는 연구라고 인정하고 있다.

	▪ 강원특별자치도는 이미 ‘정밀의료 규제자유 특구 사업’을 넘어 ‘AI 글로벌 헬스케어 규제특구’ 사업까지 CDSS(Clinical decision support system-임상의사결정지원시스템)를 지원하기 위해 의료정보를 모아 플랫폼화하고 데이터를 기반으로 인공지능 학습까지 가능한 플랫폼을 구축하고 있다.(정밀의료 빅데이터 서비스 플랫폼 : 2020. ~ 2024.)
	- 정밀의료 빅데이터 서비스 플랫폼 사업은 클라우드 병원정보시스템의 확산과 빅데이터 활용·활성화를 위한 정밀의료 빅데이터 플랫폼 서비스 환경을 조성하는데 목적이 있는데

	▪ 또한 강원특별자치도는 과학기술정보통신부에서 추진하는 ‘인공지증 지역확산 선도사업’으로 ‘데이터 활용 의료·건강 생태계 조성’ 사업이 다른지역 보다 가장 먼저 선정되어 2023년부터 2027년까지 5년간 인공지능 의료솔루션과 인공지능 의료기기 각각 10개 과제를 개발 실증 지원하고, 인공지능 기반의 암치유센터를 강원대학교병원내에 조성 및 운영하는 등 의료데이터를 활용한 인공지능 선도 기술 개발에 앞장서고 있다.
	▪ 인공지능 의료솔루션과 의료기기 개발 실증은 2023년(1차년도)에 15개 과제가 선정되어 2025년까지 3년간 의료기관 의료데이터와 정밀의료 빅데이터서비스 플랫폼 데이터 등을 활용하여 IRB(Institutional Review Board : 의학연구윤리심의위원회)와 DRB(Data Review Board : 데이터심의위원회)를 완료하고 데이터안심존을 이용 인공지능 학습을 통해 개발된 솔루션과 의료기기를 강원대학교병원 암치유센터 등 병원내 현장적용을 통해 실증, 인허가 확보를 통해 사업화를 추진하는 과정을 어렵게 진행해야 하지만 사업이 종료되는 무렵에는 전국 어느지역보다 먼저 인공지능 기반의 의료생태계 국내 첫 성공사례들이 도출 될 것으로 기대하고 있다.
	▪ 과거에 비하여 인공지능 기술을 의료현장에 융합하여 의료데이터 활용 활성화와 의료산업 생태계의 견고한 디지털 혁신이 필요하다고 판단하고 있으나 아직은 중소기업이 의료데이터를 활용하여 서비스와 제품을 개발하고 사업화에 성공하기까지 넘어야 할 산이 많이 존재하고 있다.
	▪ 인공지능 기술 개발에 있어서 필수적으로 필요한 것이 학습을 위한 (빅)데이터인데 의료데이터는 다른 데이터에 비하여 수집과 결합에 많은 제한을 받고 있어서 규제개선 등 제도적 지원을 통해 선결되어야 하는 많은 과제들이 있다.
	▪ 개인정보보호법, 정보통신망법, 신용정보법의 데이터 3법 개정이 2020년 1월 개정안이 국회를 통과하여 생체인식정보(유전체정보)와 같은 개인의 민감한 정보를 동의 없이 연구 목적으로(그외 상업통계 작성, 공익적 기록 보존 등) 활용이 가능하게 되었지만 의료데이터는 해당병원 별 IRB 승인과 데이터의 가명정보화, 익명정보화를 추진하고 DRB 재심의를 통해 데이터 활용의 안전정을 검증 받아야 하므로 많은 시간과 비용이 투입되어야 한다.(신용정보법(특별법)은 법 개정으로 본인신용정보관리업(MyData) 도입)
	▪ 보건의료 데이터 활용절차 합리화를 위한 개선이 추진되고 있으나 가이드(지침) 수준이라 상위법 규제의 벽을 넘기 힘든 상황인것도 현실적 문제이다.
	- 비정형데이터 AI 서비스 개발 활용을 위한 가명처리 기준 마련(가명정보 처리 가이드라인 개정, ‘23.12.~)
	- IRB 승인을 받은 데이터를 활용하여 연구 시 일부 변화에 따른 IRB재심사 부담 경감을 위해 최초 승인목적과 합리적 관련성 있는 연구는 추가 IRB없이 진행 또는 신속 재심의 절차 진행
	- 데이터심의위원회(DRB) 법정기구화 및 데이터심의위원회(DRB)-생명윤리위원회(IRB) 간 중복심의 간소화
	- 의료 마이데이터 ’의료기관간‘ 진료정보 교류와 ’산업.연구목적‘ 데이터 활용을 분리하여 Two-Track으로 제도와 인프라 정비 

	▪ 이밖에도 많은 개선들이 추진 중이거나 예정되어 있으나 실제 현장에서 체감하는데는 아직 부족함이 존재하고 있다. 일부 정치권에서도 이러한 문제에 대하여 인식하고 새로운 법 개정을 통해(가칭 AI 디지털바이오 육성법) 극복하려는 의지가 있는 만큼 우리도에서도 다양한 사업추진과 심포지엄 등 개최를 통해 산업현장에 체감 할 수 있는 제도적 안정화로 다가가는 기회를 만들어야 할 것으로 생각한다.
	▪ 디지털 치료제(DTx)는 소프트웨어를 통해 질병을 예방, 관리, 치료하는 첨단 의료기술 중의 하나로 알려져 있다. 이 기술은 전통적인 의약품 대신 스마트폰 애플리케이션이나 웨어러블 기기 등을 활용해 환자에게 맞춤형 치료를 제공하는데, 특히 만성질환 관리, 정신 건강 증진, 생활습관 개선에 유용하며, 환자들이 자신의 건강을 적극적으로 관리할 수 있도록 돕고, 의료진이 보다 정확한 치료 계획 등의 의사결정을 수립할 수 있도록 지원한다.
	▪ 디지털 치료제는 AI 및 머신러닝을 활용해 환자 데이터를 분석하고 맞춤형 치료를 제공하는 것이 핵심이다. 모바일 애플리케이션과 웨어러블 기기를 통해 실시간 데이터 수집과 모니터링이 가능하며, 원격 모니터링과 텔레메디신 비대면 기술로 집에서도 치료가 가능하게끔 한다. 또한, 가상현실(VR)과 증강현실(AR)을 이용해 몰입형 치료 경험을 제공하고, 높은 수준의 데이터 보안 기술도 핵심기술로 적용되는 분야이다. 
	▪ 디지털 치료제는 환자 개개인의 건강 상태에 맞춘 맞춤형 치료를 제공하는 것이 주요 기능이다. 행동 변화 촉진을 위해 인지 및 행동 치료(CBT) 기반의 피드백을 제공하고, 임상적으로 검증된 증거 기반 치료법을 적용한다. 실시간 모니터링과 피드백으로 치료 효과를 극대화하며, 게임화 요소 등을 통해 사용자 참여를 유도하는 기능도 포함된다.
	▪ 본 이슈페이터를 통해 디지털 치료제의 글로벌 기술동향과 규제과학 측면에서의 현황을 살펴보고, 미래지향적인 측면에서 도전과제와 미래전망을 제시해 보고자 한다. 무엇보다 강원도 지역내에서 디지털 치료제 분야의 발전방향과 미래전망을 각각 제시해 보고자 한다. 
	▪ 디지털 치료제 분야는 전 세계적으로 급속히 성장하고 있으며, 특히 미국, 유럽, 아시아에서 활발한 연구와 개발이 이루어지고 있다. 이 분야는 기존 의료기술과 비교해 상대적으로 신흥 분야임에도 불구하고, 각 지역에서의 기술 개발 속도가 매우 빠르게 진행되고 있다.
	▪ 미국은 디지털 치료제 분야에서 선도적인 역할을 하고 있으며, FDA(미국 식품의약국)의 승인 절차를 거쳐 다양한 제품이 상용화되고 있다. Pear Therapeutics와 Akili Interactive와 같은 기업들은 FDA의 승인을 받아 시장에 디지털 치료제를 출시했으며, 이들 제품은 인공지능(AI)과 빅데이터 분석 기술을 활용해 환자 맞춤형 치료를 제공하는 데 중점을 두고 있다. 특히, 정신 건강, 중독 치료, 신경 질환과 같은 다양한 영역에서 디지털 치료제가 도입되고 있으며, 이는 환자들에게 효과적인 치료 옵션을 제공하고 있다.
	▪ 유럽에서는 디지털 치료제의 안전성과 효능을 강화하는 데 주로 초점을 맞추고 있다. 유럽 의약품청(EMA)은 엄격한 기준을 적용하여 디지털 치료제의 안전성과 성능을 면밀히 검토하고 있으며, 이를 통해 제품의 신뢰성을 높이고 있다. 독일, 영국, 프랑스 등 유럽 주요 국가에서는 만성질환 관리 프로그램, 정신 건강 치료 앱 등을 포함한 다양한 디지털 치료제가 개발되고 있으며, 이러한 기술들은 환자의 삶의 질을 향상시키는 데 기여하고 있다. 특히, 유럽의 연구기관과 기업들은 국제적인 협력을 통해 디지털 치료제의 글로벌 표준을 정립하는 데 기여하고 있다.
	▪ 아시아에서는 한국, 일본, 중국이 디지털 치료제 개발에서 주목받고 있다. 한국은 '디지털 뉴딜' 정책을 통해 디지털 헬스케어 산업을 적극적으로 육성하고 있으며, 정부와 민간이 협력하여 디지털 치료제 연구와 개발을 촉진하고 있다. 일본과 중국도 정부의 강력한 지원 아래 디지털 치료제 기술 개발에 집중하고 있으며, 이들 국가에서는 주요 요소 기술의 활용성을 강화하고, 다양한 솔루션을 개발하여 보급하고 있다. 특히, 아시아 지역에서는 각국의 규제 환경에 맞춰 디지털 치료제를 효율적으로 상용화하기 위한 노력들이 진행 중이며, 이러한 움직임은 전 세계적으로 디지털 치료제 시장의 확장을 가속화하고 있다.
	▪ 디지털 치료제의 인허가 및 규제는 각국의 법적 체계와 규제 기관의 정책에 따라 다양하게 이루어지고 있다. 각국의 규제 기관들은 디지털 치료제의 안전성과 효능을 보장하기 위해 엄격한 평가 절차를 요구하며, 이는 기존의 의약품 및 의료기기와 유사한 수준의 철저한 검토를 통해 이루어진다. 이러한 규제는 디지털 치료제가 환자에게 안전하게 사용될 수 있도록 보장하는 데 중요한 역할을 한다.
	▪ 미국의 FDA(미국 식품의약국)와 유럽의 EMA(유럽 의약품청)는 디지털 치료제를 의료기기로 분류하여 승인 절차를 진행한다. 특히, FDA는 디지털 치료제의 안전성과 효능을 철저히 검토하여 승인 여부를 결정하며, 이를 통해 미국 내에서 디지털 치료제가 상용화될 수 있는 길을 마련한다. 예를 들어, Pear Therapeutics의 reSET과 Akili Interactive의 EndeavorRx는 각각 약물 사용 장애 치료와 ADHD 치료를 위한 디지털 치료제로서 FDA의 승인을 받아 상용화되었다. reSET은 2017년에 약물 사용 장애 치료용으로 승인받아 최초의 디지털 치료제가 되었고, EndeavorRx는 2020년에 ADHD 아동을 대상으로 승인받았다. 이러한 사례들은 FDA의 엄격한 승인 절차를 통과한 후 성공적으로 상용화된 디지털 치료제의 대표적인 예이다.
	▪ 유럽에서는 디지털 치료제가 의료기기로 분류되며, CE 마크를 통해 유럽 시장에 진입할 수 있다. CE 마크는 유럽 연합 내에서 제품의 안전성과 성능이 규제 요건을 충족함을 인증하는 마크로, 디지털 치료제가 유럽 시장에 진입하기 위해 필수적인 인증 절차 중 하나다. 예를 들어, Voluntis의 Insulia는 당뇨병 환자를 위한 디지털 치료제로, 실시간 혈당 수치를 기반으로 맞춤형 인슐린 투여량을 제공하는 앱이다. 이 앱은 CE 인증을 받아 유럽 여러 국가에서 사용되고 있으며, 당뇨병 환자의 일상적인 관리에 중요한 역할을 하고 있다.
	▪ 한국에서는 식품의약품안전처(식약처)가 디지털 치료제를 소프트웨어 의료기기로 분류하여 관리하고 있다. 이는 디지털 치료제의 안전성과 효능을 확보하기 위해 소프트웨어 특성에 맞춘 규제 프레임워크를 적용한 것이다. 다양한 디지털 치료제가 개발되고 있으며, 그중 뉴로핏이 개발한 뇌졸중 재활 훈련 소프트웨어 Recoverix는 2021년에 의료기기로 인증받았다. Recoverix는 뇌졸중 환자의 재활을 돕는 소프트웨어로, 환자 맞춤형 재활 훈련 프로그램을 제공하며, 이는 국내 디지털 치료제의 발전 가능성을 보여주는 사례로 평가받고 있다. 이러한 움직임은 디지털 치료제의 글로벌 시장 진출을 위한 중요한 발판이 되고 있다.
	▪ 디지털 치료제는 의료 분야에서 혁신적인 기술로 주목받고 있으며, 특히 만성 질환 관리, 정신 건강, 신경 재활 등 다양한 분야에서 활용되고 있다. 그러나 이러한 기술이 널리 보급되고 효과적으로 사용되기 위해서는 몇 가지 중요한 도전 과제에 직면해 있다. 첫 번째 도전 과제는 규제와 인허가 문제다. 디지털 치료제는 AI 기반 알고리즘, 머신러닝 모델, 가상현실(VR) 기술, 그리고 모바일 헬스 애플리케이션 등의 첨단 기술을 활용하여 환자 맞춤형 치료를 제공한다. 하지만 각국의 규제 기관들은 이러한 디지털 치료제의 안전성과 효능을 보장하기 위해 매우 엄격한 평가 절차를 적용하고 있다. 예를 들어, 미국의 FDA는 디지털 치료제를 의료기기로 분류하여 정교한 임상 시험과 데이터 검증을 요구한다. 유럽의 EMA 역시 비슷한 절차를 적용하고 있다. 이러한 절차는 제품의 안전성을 높이는 데 필수적이지만, 동시에 제품 개발과 상업화 속도를 현저히 늦출 수 있으며, 혁신 기술의 신속한 시장 진입을 저해하는 요소로 작용할 수 있다.
	▪ 두 번째 도전 과제는 환자 데이터의 보안과 개인정보 드의 프라이버시 문제다. 디지털 치료제는 환자의 개인 건강 데이터를 수집, 분석하여 치료에 활용하는데, 이러한 과정에서 클라우드 컴퓨팅, 빅데이터 분석, IoT(사물인터넷) 기술이 사용된다. 이때, 데이터 유출, 해킹, 오남용 등의 위험이 발생할 수 있으며, 이는 환자의 프라이버시를 심각하게 침해할 수 있다. 예를 들어, AI 알고리즘을 통한 치료 결과 예측이나 맞춤형 치료 제공은 매우 유용하지만, 데이터가 제대로 보호되지 않으면 이러한 정보가 악용될 위험이 있다. 따라서, 데이터 암호화, 접근 제어, 블록체인 기술 등을 활용한 강력한 보안 조치가 필수적이다. 하지만 이러한 보안 조치들은 추가적인 비용과 복잡성을 동반하며, 이는 디지털 치료제의 확산을 저해하는 또 다른 요인이 될 수 있다.
	▪ 마지막으로, 디지털 치료제의 비용 문제도 중요한 도전 과제다. 디지털 치료제 개발에는 고도의 기술, 임상 검증, 규제 승인 과정 등이 필요하며, 이러한 과정에서 인공지능 개발, 데이터 분석 인프라 구축, 지속적인 유지보수 비용 등이 발생한다. 이로 인해 개발 비용이 증가하고, 이는 환자나 의료 기관에 추가적인 재정적 부담을 초래할 수 있다. 예를 들어, 디지털 치료제를 통해 제공되는 맞춤형 치료 프로그램이나 지속적인 원격 모니터링 서비스는 그 자체로는 혁신적이지만, 이러한 기술이 모든 환자에게 경제적으로 접근 가능하도록 하기 위해서는 비용 절감 방안이 필수적이다. 이를 위해 오픈 소스 소프트웨어 활용, 효율적인 개발 프로세스 도입, 글로벌 시장에서의 규모의 경제 실현 등이 고려될 수 있다.
	▪ 앞으로 디지털 치료제는 더 많은 연구와 개발이 필요하며, 이를 통해 더 많은 환자들이 이 기술의 혜택을 받을 수 있을 것이다. 동시에 글로벌 규제 프레임워크의 조화와 표준화가 이루어져야 하며, 이를 통해 디지털 치료제가 각국의 규제 환경을 초월하여 글로벌 시장에 보다 원활하게 진입할 수 있을 것이다. 그러나 기술적 발전과 함께 데이터 보안, 비용 절감, 규제 승인 과정의 최적화 등과 같은 문제들을 해결하지 못한다면, 디지털 치료제의 잠재력은 충분히 발휘되지 못할 가능성이 있다.
	▪ 강원도는 2019년에 디지털 헬스케어 규제자유특구로 지정되었으며, 이 지역에서는 규제 완화를 통해 디지털 헬스케어 산업의 성장을 촉진하고 있다. 특히 원주와 춘천 지역을 중심으로 원격 모니터링, 진단, 처방과 같은 디지털 헬스케어 기술이 활발히 개발되고 있으며, 다양한 의료기기와 소프트웨어 솔루션이 실증되고 있다. 또한, 2021년에는 정밀의료 산업 규제자유특구로도 지정되어, 빅데이터와 AI를 활용한 개인 맞춤형 의료 서비스 개발이 집중적으로 추진되고 있다. 특히, 강원도는 원격의료, AI 기반 진단 및 치료, 디지털 치료제 등의 분야에서 규제 완화와 실증 사업을 통해 관련 기술을 빠르게 발전시키고 있는 현황을 고려해 강원도내 디지털 치료제의 발전방향을 소개해 보고자 한다. 
	▪ 먼저, 강원도의 규제자유특구에서 AI와 빅데이터를 결합해 개인 맞춤형 디지털 치료제를 개발하는 것이 가능하다. 예를 들어, 딥러닝(Deep Learning)을 활용한 예측 분석(Predictive Analytics) 모델을 구축하여 환자의 개인 건강 데이터를 기반으로 최적화된 치료 계획을 제공할 수 있다. 이 과정에서 자연어 처리(NLP) 기술을 사용하여 환자의 언어적 표현을 분석하고, 심리적 상태에 맞춘 치료법을 추천할 수 있다.
	▪ 다음으로, 강원도의 디지털 헬스케어 인프라를 활용해 사물인터넷(IoT) 기술과 웨어러블 센서를 통합한 디지털 치료제를 개발할 수 있다. 예를 들어, 심박수, 혈당, 혈압 등의 생체 데이터를 실시간으로 모니터링하는 웨어러블 기기와 연동된 클라우드 기반 플랫폼에서 데이터를 수집하고 분석하여, 환자에게 실시간으로 맞춤형 치료 피드백을 제공하는 시스템을 구축할 수 있다.
	▪ 세번째로, 가상 현실(VR)과 증강 현실(AR) 기술을 접목하여, 신경 재활 및 정신 건강 치료를 위한 몰입형 디지털 치료제를 개발할 수 있다. 예를 들어, Unity나 Unreal Engine을 사용해 뇌졸중 환자를 위한 VR 재활 프로그램을 개발하여, 물리적 치료와 심리적 안정감을 동시에 제공할 수 있다. AR을 이용한 인지 행동 치료(CBT) 앱도 개발 가능하다.
	▪ 네번째로, 강원도에서 수집된 의료 데이터를 기반으로 빅데이터 분석과 머신러닝(ML) 알고리즘을 적용해 질병의 조기 예측 및 예방을 위한 디지털 치료제를 개발할 수 있다. 예를 들어, 랜덤 포레스트(Random Forest)나 그래디언트 부스팅(Gradient Boosting)과 같은 기법을 활용해, 특정 환자군에서 질병 발생 가능성을 예측하고 이에 맞춘 사전 예방적 치료 계획을 수립할 수 있다.
	▪ 다음으로, 강원도의 디지털 헬스케어 특구에서 블록체인 기술을 활용한 데이터 보안 및 관리 시스템을 구축할 수 있다. Hyperledger Fabric과 같은 블록체인 플랫폼을 통해 환자의 개인 건강 정보를 안전하게 저장하고 공유할 수 있으며, 데이터 무결성을 보장하면서도 접근 권한을 효율적으로 관리할 수 있는 인프라를 제공할 수 있다.
	▪ 마지막으로, AWS(Amazon Web Services)나 Microsoft Azure와 같은 클라우드 컴퓨팅 서비스를 활용해, 디지털 치료제의 배포와 관리를 중앙 집중화할 수 있다. 이러한 클라우드 기반 플랫폼을 통해 치료제를 지속적으로 업데이트하고, 다양한 환자들에게 쉽게 접근 가능한 환경을 제공할 수 있다. 이로 인해 디지털 치료제가 원활하게 확산될 수 있으며, 다양한 디바이스에서의 호환성도 확보할 수 있다.
	▪ 강원도의 규제특구 지정은 이러한 디지털 치료제 개발 방향을 촉진할 수 있는 최적의 환경을 제공하며, 이를 통해 강원도는 디지털 헬스케어 분야에서 선도적인 위치를 확보할 수 있을 것으로 기대된다.
	▪ 디지털 치료제(DTx)는 인공지능(AI)과 머신러닝을 활용하여 환자 맞춤형 치료를 제공하는 첨단의료 기술이다. 강원도는 2019년 디지털 헬스케어 규제자유특구로 지정된 이후, 원격 의료, AI 기반 진단, VR/AR 재활 프로그램 등 다양한 디지털 치료제 개발을 주도하고 있다. 또한, 규제 완화와 첨단기술 인프라를 기반으로 디지털 헬스케어 분야에서 선도적인 위치를 확보하고 있으며, 특히 원주와 춘천을 중심으로 한 실증 사업은 디지털 치료제의 상용화 가능성을 크게 높이고 있다. 
	▪ 향후 강원도는 글로벌 협력을 강화하여 국제표준에 부합하는 디지털 치료제를 개발하는 데 주력해야 할 것으로 사료된다. 또한, 환자 데이터의 보안을 위해 블록체인 기술을 적용한 시스템을 구축하고, 스타트업 지원 및 관련 인재 양성을 통해 지속 가능한 디지털 헬스케어 생태계를 조성할 필요가 있다. 이러한 전략적 접근은 강원도가 디지털치료제 분야에서 글로벌 경쟁력을 강화하는 데 중요한 기여를 할 것으로 예상된다. 
	▪ (패러다임 변화) 고령화·건강에 대한 관심 증대, ICT 기술의 발전으로 헬스케어 패러다임이 치료·병원 중심에서 예방·소비자 중심으로 변화 중 의료산업 영역에 인공지능, 클라우드, 빅데이터, IoT 등 디지털 신기술이 접목되며 전통사업자와 신규 사업자 간 코피티션(협력과 경쟁)을 진행
	▪ (혁신정책 확대) 문재인 대통령은 분당서울대병원(18.7.19)에서 그레이존 해소, 안전한 의료기기 규제전환 등의 내용과 관련한 「의료기기 규제혁신」 천명
	- 문재인 대통령의 의료기기 규제혁신에 대한 정책적 일환으로 관계부처는 ‘의료 기기 분야 규제혁신 및 산업 육성 방안’을 발표
	- 규제혁신 방안 중 ‘혁신·첨단의료기기 시장 진입 지원’에서는 내용으로 4차 산업 품목*신설, 첨단의료기기 신속허가·심사를 위한 가이드라인** 마련 등을 포함

	▪ (규제자유특구 지정) 중기부는 강원도에 디지털헬스케어 규제자유특구를 구축하고, 최근 특구사업자 대상 실증을 추진함으로써 의료기기 규제 완화 환경 제공
	- 강원 춘천·원주를 중심으로 디지털헬스케어 규제자유특구가 운영되고 있으며, 강원도는 1차 규제특구로서, 의료정보 민간기업 활용 등 6건의 규제특례 추진 중
	- 반면, 규제자유특구 운영을 통한 효과성 확보를 위해 대학, 연구소, 의료기관 등 전문기관, 관련 법·제도 개선 및 정비를 위한 지원기관 등 협력 필요성 언급 

	▪ 규제자유특구를 통해 특정 대상기업, 범위*를 대상으로 규제특례를 지원 중임에 따라 효과 확산에 한계가 존재하며, 장기적 관점에서 원천적인 규제 개선 불가
	▪ 강원도는 원주, 추천지역 내 디지털헬스케어 관련 6건(사례)에 대한 규제특례 환경 제공
	▪ 또한 기업의 관점에서 개발/실증/판매하기 위한 자사의 제품·서비스모델이 코로나 19의 확산 등 주요 외부변화요인으로 인해 이익 또는 손해를 겪는 사례 발생
	▪ 따라서, 변화하는 외부환경에 대응하여 효과적으로 제품·서비스를 개발, 출시할 수 있는 효과적인 비즈니스모델 마련이 중요하며, 특히 다양한 의료정보가 통합·분석되는 플랫폼 활용 확산 관점에서의 전략 발굴 필요
	▪ (설립) 2013년 설립된 영국 런던소재의 AI기반 건강관리 유니콘 기업
	▪ (투자) 누적 투자 유치는 6.35억 달러를 달성하였고 주요 투자사로는 투자운영社, VC 등 금융계 외, Saudi Arabia’s Public Investment Fund 등이 있음
	▪ (매출) 연간 매출은 약 900만 달러로 추정되고 있으며 주요 매출처는 웹기반 의료상담 서비스를 제공하는 Health Tap, 보험사, 제약사 및 의료기관을 대상으로 쳇본기반 가상 도우미 서비스 플랫폼 제공 등이 있음
	▪ (서비스 유형) 일반인에 대하여 무료 또는 저렴한 가격으로 증상에 대한 진단, 원격 의료인 상담, 건강도 측정 및 생활 패턴(운동량 등) 모니터링 기능을 제공
	- 기존의 사용자 입력 문진 데이터(증상, 신체 특성 등)에 기반한 건강도 측정 및 (심각성) 진단 서비스와 차별화 내용으로서, AI에 기반한 Chatbot과의 대화를 통하여 관련 데이터를 입력 받는다는 점이며, 이는 의료인의 문진 패턴과 유사함
	- 단, 현재 제공되는 서비스는 증상 또는 건강의 위험도(triage) 제시 수준이며, 진단(analytics) 수준은 아닌 것으로 파악

	▪ (비지니스 모델) 바비론 헬스케어의 비즈니스 모델은 공공 의료서비스(NHS)와 의료기관(CDSS & PDSS), 보험사 등 각 기관들이 활용할 수 있는 헬스케어 플랫폼을 구축하여 데이터를 제공하고 있음
	- (보험사) 2018년, 글로벌 보험사인 프루덴셜(Prodential)과 프루덴셜의 아시아지역 보험고객의 건강관리를 위한 디지털 헬스케어 서비스 제공에 관한 배타적(Exclusive) 협약 체결
	- (공공의료서비스) 영국의 공공 건강 서비스인 NHS(National Health Service) 대상으로 자가진단 Chatbot 서비스를 제공
	- 
	- (의료기관) 보험사 또는 공공 헬스케어 연계 병원의 의사에 대한 AI 기반 CDSS(Clinical Decision Support System)을 제공, 의사의 진단·처방 오류 방지 및 의사결정 지원

	▪ (설립) 2001년 설립된 미국 캘리포니아 소재의 디지털 헬스 유니콘 기업
	▪ (투자) 누적 투자 유치는 4.57억 달러를 달성하였고 주요 투자사로는 자산관리社, 투자운영社 등 금융계 외, Kaiser Permanente(보험/의료), Oracle(ICT 솔루션 & 서비스) 등이 있음
	▪ (매출) 연간 매출은 약 2,000만 달러로 추정되고 있으며 주요 매출처는 빅데이터 분석기업 Databricks, 병원 및 약국 체인을 소유 및 운영 중인 CVSHealth 등이 있음
	▪ (서비스 모델) 약물의 투약 패턴 모니터링, 환자 부착 패치형 센서/통신 디바이스 등 모바일 App 및 클라우스 서비스 융합 솔루션을 제공
	- 음용 가능한 센서와 캡슐/정 의약품이 융합되어, 약물의 투입패턴을 환자가 모니터링 가능
	- 체내 투입 센서, 환자 부착 패치형 센서/통신 디바이스, 모바일 App., 및 클라우드 서비스 융합 솔루션

	▪ (비즈니스 모델) 의료인(의사)에 대한 객관적 임상데이터 제공을 통한 치료의 최적화, 환자 본인 및 보호자에 대한 투약 패턴 확인을 BM의 핵심 제공 가치로 제시
	- 잠재적 BM으로서, 병원과 연계한 제약사 및 보험사에 대한 신규 사업모델 창출이 가능할 것으로 판단됨
	- 미국의 경우, 처방 스케줄에 따른 환자의 의약품 복용이 지켜지지 않아 발생하는 병의 악화, 입원 등으로 발생사는 손실이 연간 1,000억 달러인 것으로 추산 – CBC News, 2017.11.14

	▪ (설립) 2013년 설립된 중국 베이징 소재의 AI 및 빅데이터 기반의 모바일 건강관리 플랫폼 기업
	▪ (투자) 지금까지 총 10억 위안(약 1700억 원)의 투자를 받았으며, 플랫폼 가입자 수는 약 6000만 명을 넘어섬
	▪ (매출) 건강관리 기업 건강 혜택 플랜의 정규사업과 보험을 위한 건강 솔루션 패키지 판매가 전체 매출의 80%를 차지하고 있음
	▪ (서비스 모델) 병원의 신체검사 데이터와 웨어러블 기기를 통해 수집된 데이터를 바탕으로 H 플랫폼과 M 플랫폼을 통해 개인 관리 및 병원 통원 관리 서비스를 제공
	- 데이터 수집의 경우, 건강진단기관, 스마트 의료기기 및 건강관리 빅데이터 서비스 플랫폼 'more+'를 통해 스트레스, 걸음 수, 운동량, 혈당 및 혈압, 콜레스테롤, BMI, 수면, 심리 등 개인 건강상태와 관련된 다양한 다차원 데이터를 얻고 있음
	- 스마트 팔찌, 혈압계, 혈당 측정기, 체지방 측정기, 체온계와 같은 300 개 이상의 감지 장치를 포함하여 시장에 출시된 스마트 건강 장치 데이터의 90 % 이상을 연결되어 있음
	- 

	▪ (비지니스 모델) 양방향 보험 정책의 실행을 통해 건강 보험 개혁의 원동력을 이끌어 가고 있음
	- 개인의 경우 무료로 서비스를 제공하고 있으며 사용자의 건강데이터 및 웨어러블로 측정된 데이터를 분석하여 이를 통한 만성질환 관리, 의료시스템 연계등 다양한 정보를 제공하고 있음 
	- 기업의 경우 직원 건강보험 및 원격 기업 의무실 서비스를 제공함으로써 단체 보험 가입의 효과를 보고 있고 대표적 수익창출 모델의 역할을 하고 있음
	- 보험 및 의료분야에는 사용자가 입력하거나 웨어러블 기기에 의해 측정된 데이터를 제공함으로써 연령대별, 직업군별로 다양한 맞춤형 보험 상품의 개발을 하고 있음 

	▪ (미국) FDA COVID-19 유행으로 원격의료 가이드라인을 통해 ECG 모니터링을 비롯한 만성질환 환자 모니터링 장치 사용 관련 규제를 일시적으로 완화
	- 2020년 3월 20일, FDA는 ‘원격의료(telehealth) 지침’을 통해 만성질환 환자 모니터링 장치 사용에 대한 규제 완화 내용 발표
	- COVID-19 환자 또는 고혈압 및 심부전을 동반한 중증 환자들의 모니터링, 의료기관에서 사용이 허가된 장치의 가정에서의 사용, 원격 모니터링 기능을 향상하기 위한 하드웨어 및 소프트웨어 변경 내용 등이 가이드라인에 포함
	- 심전도 검사 및 심장 모니터링 등과 같은 특정 원격 모니터링 장치에 대한 사전 규제 일시적 완화를 통해 감영병 유행기간 동안 원격의료에 대한 진입장벽 완화
	- FDA가 승인하는 환자 모니터링을 위한 비침습적 원격 모니터링 장치 대부분이 해당되며, 임상 전자온도계, ECG 장비, 심장 모니터링 기기, 일반적 구입이 가능한 ECG 소프트웨어 프로그램, 맥박 산소 측정기(pulse oximetry), 비침습적 혈압 모니터링 기기, 호흡수 및 호흡 빈도 모니터, 전자 청진기 등이 모두 해당

	▪ 미국, 중국, 일본 등은 우수기술 및 중증·희귀질환에 대한 의료제품의 신속한 시장진입을 위해 인허가 절차기간을 단축하는 제도 운영
	▪ (4대 중증질환 보장성 강화 정책) 4대 중증질환(암, 심장질환, 뇌혈관질환, 희귀난치질환)의 고액 의료비 경감을 위해 건강보험 급여 확대 정책 시행
	▪ (보건복지부) 「심뇌혈관질환관리 종합계획(2018~2022)」을 통해 질환의 예방·관리를 위한 지원 및 치료역량 강화, 관련 법 제정 추진
	▪ 웨어러블 디바이스는 피트니스/웰빙 분야에서 가장 많이 활용되고 있으며, 향후 헬스케어/의료 분야에서의 웨어러블 디바이스 시장점유율이 급속 증가할 것으로 전망 
	- `18년 헬스케어/의료 웨어러블 디바이스 판매는 연평균 46%로 4천만 개에 달할 것으로 전망되며, 북미와 유럽 지역이 전 세계 50%를 상회하는 판매율을 달성할 것으로 예측

	▪ 세계 웨어러블 심전계 시장은 `16년 약 1조 9천억 원(17억 달러)에서 연평균 13.71% 수준으로 성장하여, `21년 약 3조 6천억 원(33억 달러) 규모에 이를 것으로 전망  
	▪ (시장규모) 의료용 ECG 웨어러블 기기 글로벌 시장규모는 1억 8천만 달러(2018년)에서 6억 1,850만 달러(2023년)로 성장할 전망이며, 패치 및 의류 형태의 ECG 기기 시장이 각각 연평균 28.08%와 29.42% 수준으로 크게 성장할 것으로 예상
	- 의료용 ECG 웨어러블 시장은 아직 본격적으로 자리 잡지 못한 상태이며, 예방 및 건강 모니터링 장치에 대한 인식 및 필요성이 증가함에 따라 미국과 유럽을 중심으로 제품의 보급률 증가 및 시장 확대 예상
	- 의료용 ECG 웨어러블 기기 시장은 미국과 유럽에서 연평균 28.6%의 성장률로 크게 확장될 전망
	- 의료용 ECG 웨어러블 기기의 형태는 크게 패치형, 밴드형, 의류형으로 구분할 수 있으며, 패치형과 의류형 ECG 시장이 각각 28.08%, 29.42%의 높은 성장률로 규모가 확대될 전망

	▪ (시장점유율) 패치형 ECG 웨어러블 기기가 대부분을 차지하며, 패치 중 iRhythm이 2018년 시장점유율 82%로 1위를 차지
	- ECG 웨어러블 기기 중 밴드형 및 의류형은 아직 유효성 측면에서 패치형에 비해 입증사례 부족
	- 패치형 ECG로 iRhythm은 2018년 약 1억 4,400만 달러의 매출을 기록하며 82%의 점유율로 시장 장악

	▪ 해외 사례
	- ECG 웨어러블 기기의 형태는 크게 패치형, 시계형, 핸드헬드형이 있으며, 연속사용시간(기록)을 최장 2주까지 늘림으로써 부정맥 진단의 신뢰성 확보 및 AI 알고리즘 기반의 데이터 분석 서비스

	▪ iRhythm – Zio patch
	- 세계 ECG 웨어러블 기기 시장 80%이상을 차지하는 높은 인지도를 보유하고 있으며, 2주 동안 가슴에 부착하여 측정된 데이터의 분석 서비스를 제공함으로써 사용자의 건강관리 적극 지원
	- (Product) 패치형 웨어러블 기기로서, 2주간 가슴에 부착하여 연속적으로 심전도를 측정하며 유연성 및 방수성으로 환자친화적인 형태 구현
	- (Price) 패치 가격은 약 350달러이며, 미국 Medicare와 상업보험 적용을 받아 기준을 충족하는 환자들은 일부 비용 환급 가능
	- (Place) 의사로부터 처방받아 구매가 가능하며, 온라인 사이트를 통해 해당 제품을 처방하는 의사 찾기 서비스 제공
	- (Promotion) 선불상자(pre-paid box) 서비스를 통해 2주 동안 사용한 패치를 회사로 발송 시, 내장되어있는 ECG 데이터 분석 및 보고서를 환자의 주치의에게 발송해주는 서비스 제공

	▪ AliveCor – KardiaMobile
	- 신체부착형이 아닌 휴대형으로 사용에 불편함이 없고, 측정된 ECG 데이터를 기반으로 심장전문의의 진단을 받을 수 있는 원격진단서비스를 유료로 제공하여 고도화된 의료서비스 제공
	- (Product) AI 알고리즘 기술을 통해 의료인의 부정맥 진단 결정에 대해 보조 역할로 활용 가능하며, 신체 부착형이 아닌 필요 시 손가락을 전극에 위치시켜 측정하는 형태로 휴대성과 사용편리성(미부착) 강조
	- (Price) 해외에서는 99달러의 가격으로 Medicare 적용을 받지는 않지만, FSA/HSA/HRA를 적용하여 구매 가능
	- (Place) 최근 국내 식약처의 품목허가를 받으며 출시되었으며 미국, 독일 등 7개국에서는 공식 사이트를 활용, 그 외 24개국에서 리셀러 상점을 통해 판매 및 유통
	- (Promotion) KardiaCare 원격진단서비스를 유료로 제공하여, 매월 개인 ECG 데이터 분석보고서와 심장전문의의 90일 간격 정기적인 검토 서비스 제공

	▪ 국내 사례
	- 아용자의 몸에 착용·부착하는 각종 장치를 통해 심폐·심전도, 심박수 등 생체신호를 측정하여 이상 심전도를 탐지하는 AI 웨어러블 기기 시장 본격화 
	- 현행 의료법은 의료진과 환자가 의료 데이터를 주고받는 행위를 금지하고 있어, 관련 국내 기업들은 규제샌드박스 혹은 해외시장 진출을 통해 사업 추진

	▪ 휴이노 – MEMO Watch/Patch
	- (Product) MEMO Watch는 국내 최초의 웨어러블 손목시계형 의료기기 행위 요양급여 대상 선정

	▪ 삼성 – S-patch Cardio
	- (Product) 초경량(8g)의 패치형 디바이스로 최대 100시간 동안 심전도의 연속 측정이 가능하며 AI 기반 알고리즘 분석 기능으로 의료진의 처방 보조 역할 가능
	- (Price) 8~10만원(미정)의 가격대로 출시 예정이며, 
	- (Place) 식약처, CE 인증 외에 TGA, Medsafe, HAS(베트남), HAS(싱가포르) 인증을 획득하여 해외 여러 국가에서 판매할 계획이며, 삼성SDS 디지털 헬스에서 스핀 오프한 ‘웰리시스’를 통해 판매 및 유통
	- (Promotion) AI 알고리즘 기반 데이터 분석을 통한 의료진 진단 보조 역할 외에 데이터 편집 자동화 기능으로 의료진의 업무를 최소화하는 기능을 도입함으로써 의료계의 제품 및 기술 도입 장벽 완화

	▪ ATsense – AT-Patch
	- (Product) 패치형으로서 최대 7~11일 동안 연속 측정이 가능하며, AI 알고리즘 탑재 분석 소프트웨어를 통해 병원 홀터실의 빠른 판독 지원이 가능한 제품
	- (Price) 10만원 대의 가격으로, 국내 건강보험 행위요양급여(홀터기록) 대상으로 일부 구매비용이 지원되어 비교적 저렴
	- (Place) 국내 상용화가 임박해 있으며(8~9월 예상) ‘아이마켓코리아’를 통해 국내 판매 계획 중이며, 베트남 시장 또한 판매 예정
	- (Promotion) 의료기관과 의료인 대상 견본품을 배포하여 병의원에게 제품의 안전성 및 효과성 검토의 기회를 제공함으로써 의료계에 적극적인 제품 홍보

	▪ 애플 헬스킷
	- iOS 기기로 출시된 여러 가지 건강 관리 및 운동 앱을 통해 측정된 사용자의 건강 데이터를 한 곳에서 통합 관리하는 서비스 플랫폼으로, 헬스 앱을 통해 이를 활용하여 고도화된 기능으로 건강을 관리
	- (헬스 앱 연동) 대시보드 헬스 데이터, 소스, 메디컬 아이디 등을 통해 자신의 건강 상태를 한눈에 파악할 수 있고, 여러 가지 앱을 통해 측정한 운동량, 식습관, 칼로리 섭취량 및 소모량, 수면 데이터 및 심박수 측정 기록 확인, 혈압이나 혈당 측정 결과 확인 가능
	- 건강 데이터 제공 앱 및 기기와 병원 및 사용자를 앞뒤로 연결하는 양면 플랫폼
	- 2014년을 기준으로 900여 개에 달하는 앱과 기기가 연동
	- 미국 최대 전자의무기록 회사인 에픽 시스템즈(Epic Systems)(미국에서 1억 명 이상의 환자에게 서비스되며 대형 병원의 시장 점유율 50% 이상)뿐만 아니라 다른 대형 전자의무기록 회사인 써너(Cerner), 애트나헬스(Athenahealth)도 연동시키면서 헬스킷은 60% 이상의 미국 대형병원과 연동 가능
	- (활용예시) 나이키 ‘퓨얼밴드’ 같은 써드파티 웨어러블 기기와 앱을 통해 수집된 건강 데이터를 분석해 이상 발견 시 제휴된 클리닉 앱을 통해 주치의에서 보내 즉각 진단

	▪ 주요 기능
	- 건강 관리 기능에 특화되어 개인의 건강 측정뿐만 아니라 측정된 개인의 건강 정보*를 관리하고 건강상 문제가 있다고 판단되면 적절한 처방과 대처법 제공

	▪ (주요 이슈) 애플에서는 보안, 프라이버시 관련 이슈로 개인정보보호규칙을 추가하는 등 데이터 보안환경 구축
	- (애플 개인정보보호규칙 추가) 1. 앱들은 헬스킷 API로부터 수집한 사용자 데이터를 광고에 이용해서도 안되며, 건강/의료적/피트니스 관리를 증진시키는 것 이외의 데이터 마이닝 목저으로도 활용할 수 없고, 의료 연구 목적으로도 활용할 수 없다. 2. 사용자의 동의 없이 헬스킷 API를 통해 사용자의 데이터를 제 3자와 공유하는 앱은 허용되지 않는다.
	- (애플 헬스킷) 모든 데이터의 흐름은 사용자(환자) 본인이 컨트롤하며, 측정된 의료데이터는 바로 클라우드로 가는 것이 아니라, 먼저 아이폰 내부에 저장되고, 환자들은 자신의 아이폰에 설치된 특정 앱이 자신의 데이터에 접근할 수 있도록 권한을 부여하거나 클라우드 등 외부에 저장할지 여부를 결정
	- 마찬가지로 의료 데이터가 외부 전자의무기록을 통해 병원으로 보내질 수 있는 통로가 있지만 통로를 통해 데이터를 전송할 것인지 여부는 사용자가 본인이 결정(환자 유래의 의료 데이터 소유권은 환자가 온전하게 가지게 됨)

	▪ 에필케어M
	- 증상의심자가 발열 등 건강상태를 자가점검하면 의료진이 모니터링 하여 진료에 참조
	- (구성) 사용자용 모바일앱과 요양기관용 웹(식약처 의료기기 변경허가 심사 중)으로 구성

	▪ 주요 기능
	- 체온, 심박수, 혈압, 혈당 등 다양한 생체데이터를 개인이 손수 앱에 기록할 수 있으며, 앱 전용 체온계를 연동해 체온을 자동측정할 수도 있고, 환자 상태에 따른 건강관리 프로그램도 제공
	- 증상의심자뿐 아니라 감염병에 취약한 만성질환자는 의료기관을 가지 않고도 앱으로 처방전을 받고, 앱에 등록된 약국을 선택해 처방전 전달 가능

	▪ 주요 이슈
	- (인허가) 2018년 식약처 유헬스케어 진단지원시스템 3등급 및 게이트웨이 2등급 획득
	- (사업추진) 2012년 복지부의 ‘소비자 중심 개방형 개인건강정보관리 플랫폼’사업, 2015년 산업부의 ‘개인 맞춤형 건강관리시스템’사업으로 개발
	- 코로나19 팬데믹으로 인한 의료진과 환자 간 감염 우려로 전화진료가 허용됐으나, 증상의심자의 주관적 진술로 인한 상태 파악의 어려움 등의 애로사항 해결책* 제시

	▪ 비트케어(BITCare)
	- 디지털 의료기기 및 검사장비(LIS)에서 측정된 의료데이터를 HIS/EMR/TM 등 병원정보시스템으로 전송하는 의료기기 인터페이스 솔루션

	▪ 주요기능
	- 유헬스케어 의료기기에서 측정된 혈당, 혈압 등 생체정보를 유무선 기술을 통해 수집하고 스마트폰으로 전송해 이를 의료기관으로 중계하는 앱
	- 가정이나 직장에서 스마트폰을 통해 당뇨, 고혈압 등의 만성질환을 관리할 수 있는 다양한 기능을 가진 어플리케이션
	- 혈압, 혈당은 물론 몸무게, 체지방 등의 측정관리가 가능하고 다양한 건강 측정 기기와의 연동을 지원
	- 측정 결과에 대한 피드백을 실시간으로 받아볼 수 있어 자신의 건강상태를 한 눈에 확인할 수 있고 누적된 결과값을 갖고 건강관리를 받을 수 있으며, 1, 2차 의료기관과 연계를 통해 의료진이 환자의 건강정보를 모니터링하고 상담 진행 가능

	▪ 시스템 구성
	- 의료정보 교환 표준 적용
	- 의료정보 교환 표준 규약인 HL7 등을 기반으로 병원 정보 시스템과 연동
	- 의료장비 연동 운용 관리 인터페이스

	▪ (의료기관용 게이트웨이) 의료기관에서 사용되는 의료기기를 연동할 수 있는 사용자 인터페이스를 제공하고 국제 의료정보 교환 표준 규약(HL7, DICOM 등)기반으로 HIS/EMR/TM 등의 병원 정보 시스템과 연계 가능
	- (의료정보 교환 표준 적용) 의료정보 교환 표준 규약인 HL7 등을 기반으로 병원 정보 시스템과 연동
	- (다양한 타입의 의료기기 연동) 시리얼, 패러럴, USB, LAN 등의유선 통신 인터페이스 제공, 영상 장비 뷰어 및 화면 캡처 지원, 다수의 의료장비와 동시 연동 가능
	- (의료장비 연동 운용 관리 인터페이스) 의료기기를 쉽게 사용할 수 있도록 관리자 인터페이스 제공

	▪ (헬스케어 게이트웨이) 가정에서 스마트폰 등의 스마트기기에 게이트웨이 S/W를 탑재하여 가정용 의료기기에서 측정된 정보를 수집하고, 이를 인터넷을 통해 건강관리센터로 전송 가능
	- (표준 데이터 교환) 국제 의료 데이터 교환 표준인 HL7(Health Level 7), CCR(Continuity of Care Record)준수
	- (스마트폰을 통한 쉽고 편리한 관리) 게이트웨이 설정 및 모니터링 기능을 스마트폰 S/W 를 이용하여 관리자가 쉽고 편리하게 관리
	- 헬스케어 게이트웨이는 건강관리 서비스와 연계하여 건강 전문 콘텐츠나 식단 추천 및 맞춤 운동 등 다양한 건강관리 서비스 이용 가능

	▪ 주요 이슈
	- (인허가) 의료기관용(2013)과 모바일용(2015) 게이트웨이 각각에 대해 식약처 유헬스케어 게이트웨이 허가 취득

	▪ 헬로헬스(Hello Health)
	- (개요) 개인 헬스케어 토탈 관리 플랫폼 앱
	- (인허가) 식약처 유헬스케어 게이트웨이 인허가 획득(2020년)
	- 이와 함께 비대면 진료 서비스 기능도 제공, 인공지능(AI) 분석 솔루션과 함께 사용 시 의료진들이 좀 더 정확한 진단을 내리는 데 기술적 도움
	- 세계 최다인 37개 AI 의료 솔루션을 기반으로 모바일 화상 통화 진료 및 AI를 활용한 진단 지원 기능까지 제공 가능한 플랫폼으로 엑스레이, CT, MRI 등 기존 의료기기에 제이엘케이 솔루션만 적용해도 기술 기반의 비대면 진료가 가능

	▪ (Welldoc) 실시간으로 환자와 헬스케어 서비스 제공자 정보 공유
	- 당뇨병, 고혈압, 천식 등과 같은 만성질환을 관리해주고 치료방법을 변화시킬 수 있는 솔루션을 제공하기 위한 플랫폼을 제공하는 디지털 테라퓨틱스 기업
	- 웰닥의 플랫폼은 환자와 헬스케어 서비스 제공자들이 서로 실시간으로 각각의 정보를 제공하고 있다. 특히 2형 당뇨병 관리 모바일앱 인블루스타(Bluestar)도 운영하며 당뇨병 관련 맞춤형 처방전을 제공함으로써 환자가 자신의 건강을 쉽게 향상
	- 디지털 테라퓨틱스가 의약품을 보조하거나 대체할 수 있는 치료법을 제공하려면 FDA 인증을 획득하는 것이 필수인데 웰닥은 FDA로부터 2010년 의사의 처방을 받는 소프트웨어로 허가를 받았다. 이는 디지털 헬스케어 서비스로는 드문 사례이다. 웰닥은 병원 전자의무기록(EMR)과 연동으로 공식 진료체계에 편입됐으며 건강보험 등재를 통해 이용자들의 비용부담 완화

	▪ (23andme) 유전정보분석 플랫폼 기업으로, 개인의 유전자 정보를 분석해 특정 질환에 대한 유전자 보유 검사 서비스를 제공
	- (DTC(Direct-to-Consumer)서비스) 유전정보분석서비스를 제공할 때 병원이나 의사를 거치지 않고 개인 고객에게 직접 서비스
	- 개인이 99달러만 지불하면 유전정보를 바탕으로 120여 개의 주요 질병에 대한 발병 확률, 50여 개 질병 유전자의 보인자 현황, 20여 개 특정 약물에 대한 반응, 그리고 60여 개의 유전적 특징들에 대해 분석

	▪ (DNAnexus) DNA 시퀀싱 관련 데이터를 처리하는 기술과 도구를 개발하는 기업으로, 방대한 양의 유전체 데이터를 저장하기 위한 클라우드 환경을 구축하고 있으며, 이를 분석하고 처리하는 기술과 도구 개발
	- (프리시즌 FDA) FDA와 DNAnexus가 함께 개발하고자 하는 게놈정보와 의학정보를 공유할 수 있는 오픈소스 플랫폼
	- 프리시즌 FDA는 2015년 발표된 ‘프리시즌 메디슨’의 기술적인 부분 지원
	- 오픈소스 플랫폼은 민감한 환자 정보를 다룰 수 있기 때문에 협업이 가능하면서도 개인정보를 침해하지 못하는 보안 기술도 마련될 예정

	▪ (히타치) 의료 경제평가 솔루션, 의료 빅데이터를 분석해 ‘비용 효율성  평가’ 시행
	- 건강진단결과 및 진찰 후 입원이나 수술에 대한 데이터를 활용하고 분석해 미래의 질병, 예후상황을 예측하는 모델 구축
	- 신규로 개발하는 의약품 및 의료기기의 ‘비용 효율성 평가’와 ‘고급분석’을 지원
	- 의료 경제평가 솔루션은 분석 작업을 히타치의 독자적인 AI 기술을 활용한 빅데이터 분석과 고효율로 비용 효과의 산출 근거에 필요한 파라미터 추출과 원인 탐색 가능
	- 히타치의 의료 경제평가 솔루션은 의약품 및 의료기기 업체들의 사업 확대 지원과 의료 서비스의 품질 향상에 기여
	- 핵심은 비정형화된 수많은 의학논문과 진료정보, 임상시험 데이터 등을 히타치의 AI 기술을 통해 지식화
	- 결과적으로 임상실험 단계에서 사업성을 평가하기 위한 의료 경제평가를 통해 의사결정을 할 수 있으며, 검사 및 승인 단계에서는 제도에 대응한 비용대비 효과 평가까지도 가능

	▪ (라쿠텐) 암치료 사업, 고객의 건강 빅데이터를 활용하여 의료사업으로 진출
	- 이스피라이언 테라퓨틱스 인수를 통해 기존 70여 기 사업과 연계하여 유전자 검사 서비스나 수면 기록 어플리케이션 등 데이터를 조합하면 생활습관이나 건강상태를 토대로 최적 치료법을 개척

	▪ (익스프레스 스크립츠(Express Scripts)) 환자의 약품 관리 지원
	- 관리하는 조제 정보는 연간 15억 건 이상
	- 정보처리 과정에 빅데이터를 활용함으로써 행동 양식 변화와 프로세스 개선의 효과
	- 예측 분석의 도입과 활용으로 정해진 복용 주기나 양을 지키지 않는 환자를 확인해 선행적 개인 진행

	▪ (인터마운틴 헬스케어) 건강 결과 평가
	- 유타주 내 병원(22곳), 의료단체(185곳)와 한 곳의 연계 보험사를 지원하고 있는 시스템
	- 딜로이트와 파트너쉽 관계이며, 소속 의료 공급자들의 (9,000만 건에 달하는) 광범위한 전자의료기록 (EHR)을 활용하는 2개의 툴을 통해 건강 결과 분석
	- (툴1: 아웃컴마이너(OutcomesMiner)) 기관들에게는 특정 인자가 환자의 건강 결과에 미치는 영향에 관한 시각을 제공하고, 연구자들에게는 실증적 근거와 가설 간의 일치/불일치 관계를 확인할 수 있도록 하는 지원을 제공
	- (툴2: 파퓰레이션마이너(PopulationMiner)) 사용자들에게 치료와 건강 결과 사이의 관계를 보여주며 신약 개발과 기존 약재 개선 중 어느 것이 보다 나은 방식일지 제시

	▪ (파트너스 헬스케어(Partners HealthCare)) EHR용 지식 시스템
	- 브링험 우먼스 호스피털, 메사추세츠 병원, 하버드 의과 대학 등이 연계한 보스톤 기반의 기업으로 각 기관들의 금융 시스템, 운영 시스템, 임상 분석 시스템을 통합하는 시스템
	- 쿼리화 가능한 환자 추론 문서(QPID, Queriable Patient Inference Dossier) 개발
	- 치료 현장에서 실시간으로 질의 및 분석, 보고를 진행할 수 있도록 하고 관리 및 행정 직원들이 손쉽게 해석할 수 있는 방식으로 보고서를 제작하는 EHR용 지식 시스템
	- 현재 QPID를 활용하는 의사 및 의료 전문가의 수는 5,000에 달하는 것으로 보고

	▪ 디지털 헬스케어 연구 및 개발지원 확대
	- 국내는 세계적 수준의 디지털 기술과 의료 기술을 바탕으로 디지털 헬스케어 분야를 선도할 역량을 충분히 갖추고 있으며, 국가 성장 동력의 한 축으로 만들어가기 위한 연구·개발 지원 확대 필요
	- 디지털 헬스케어를 연구하는 대학, 연구소, 기업 간 협력을 촉진하고 적극적인 투자 유치 도모가 필요함

	▪ 빅데이터 보호 및 활용 정책 마련
	- 디지털 헬스케어 활용 등의 과정에서 발생하는 빅데이터의 수집, 보호, 활용에 대한 국가적인 가이드 라인 및 정책 수립이 필요함
	- 개인정보 보호를 강화하는 동시에 익명화된 데이터의 활용을 통한 의료 연구와 혁신에 대한 지원 필요

	▪ 의료 형평성을 고려하여 의료 격차 감소를 위한 정책 수립
	- 디지털 헬스케어 활용에 따른 의료 수준 격차가 감소할 수 있도록 보험 정책 및 수가에 대한 국가적인 정책을 수립하고, 복지 프로그램을 개선해야 함

	▪ ICT 통신 기술 보편화 및 안정화
	- 디지털 헬스케어는 휴대폰이나 웨어러블과 같은 통신 기술을 활용하게 되며, 디지털 치료기기 임상에서 보편적, 안정적으로 사용되기 위해서는 기기 및 장비 관련 기술의 안정성과 효율성을 높여가야 함

	▪ 의료데이터 통합지원 플랫폼 역할 및 추진전략 도출
	- (데이터 통합 거버넌스 체계) 산재되어 있는 데이터 관련 기관의 역할을 조정하고 선도하는 역할 수행 필요
	- (국가 차원의 전략적 데이터 경제 활성화) 정책, 표준·인증, 인프라구축/운영, 연구개발, 인력양성 등 데이터 거래 및 통합관리 활성화를 위한 제도 마련 및 전략수립(단계별 발전방안) 필요
	- (데이터 거래기반 구축) 데이터 거래를 주도하고 인적･물적･제도적 기반 조성을 전담할 수 있는 기반(플랫폼) 구축 및 데이터 거래 및 보상 체계* 및 기준 마련 필요
	- (디지털･데이터 경제 활성화) 정부가 추진하고 있는 데이터·디지털 정책의 통합을 통한 활성화 체계 구축
	- (데이터 전주기에 맞춘 통합관리) 분절된 데이터 지원의 효과성 ·효율성 제고를 위한 데이터 전주기에 맞춘 통합 지원 체계 마련
	- (데이터의 통합관리) 공공데이터 뿐만 아니라 민간 데이터를 포함하여 국민과 밀접한 데이터를 수집･관리･공개･활용 등 통합관리하고 활성화
	- (데이터의 활용촉진) 공공데이터의 공개 및 공유를 극대화·표준화하여 데이터의 활용, 첨단기술융합을 통한 지능형 데이터 활용 생태계 촉진

	▪ 4차 산업혁명 도래에 따라 ICT분야에서 주목할만한 이슈는 “입는 컴퓨터(Wearable Computer)” 즉 “Wearable Device” 시대의 개막임. 그 중심에는 구글이 내놓은 구글 글라스와 삼성 기어가 있으며, 구글 글라스와 삼성 기어가 본격적으로 팔리기 시작하면서 경쟁사들도 비슷한 제품을 내놓으며 시장이 확산되고 있음
	▪ 웨어러블 디바이스의 개발 동향 및 기술 현황, 전망 등의 정보를 제공함으로써 관련 연구를 통한 산업 및 시장 활성화에 그 목적이 있음
	▪ (1960) 웨어러블 디바이스 연구가 처음 시작된 것은 1960년대 MIT 미디어랩에서 초기 부착형 타입의 웨어러블 컴퓨팅에 대한 연구가 시초이다. 이후 카네기멜론 대학 등을 거쳐 초기 모델이 완성되었다. 그러나 1960년대~1970년대까지의 초창기 웨어러블 디바이스는 전자기기를 단순히 몸에 부착하는 형태로 시계나 신발에 계산기나 카메라를 부착하는 수준이었음
	▪ (1980) 1980년대에 이르러 보다 발전한 기술이 등장하여 입출력 장치와 컴퓨팅 기능의 발달로 디바이스를 몸에 착용하고 손이나 발에 부착한 입력장치를 이용하여 결과물이 출력되는 다양한 형태의 프로토타입이 등장함
	▪ (2000) 2000년대 중반부터 섬유센서 섬유회로보드 등 핵심기술과 생체 모니터링 및 소방과 군사용 등 특수 분야 의복에 대한 연구가 활발해 졌으나 핵심 응용부품의 부족과 기술적 한계로 인하여 직물에 완전히 일체화된 제품은 상용시장에 진출하지 못함
	▪ (2010) 웨어러블 디바이스의 본격적인 Connected Device로의 확장 시도는 스마트폰 활성화 이후인 2010년대에 접어들면서 일어나기 시작했다. 2013년 발표된 삼성 기어, 구글 글래스, 스마트워치 등에 이어 최근에 삼성기어s, 애플워치가 발표되면서 앞으로 새로운 형태의 웨어러블 디바이스들의 발전 방향에 관심이 집되고 있음
	▪ (2020~2021) 코로나19로 촉발된 웨어러블 기술 개발
	- 2020년은 코로나19의 확산과 함께 이를 추적하기 위한 웨어러블 기술의 개발이 활발하게 이루어졌음. Trace Together는 코로나19 추적을 위한 웨어러블 단말기를 출시하였으며, PGA 투어는 골퍼들의 코로나19 감염 여부를 확인하기 위한 스마트 밴드를 도입했다. 이를 계기로 2021년에는 다양한 신기술이 개발되었는데, Arizona University는 3D 프린팅 기술을 활용한 맞춤형 웨어러블 기술을 개발했으며, CU Boulder는 인체 에너지를 배터리로 전환할 수 있는 웨어러블 개발하였음

	▪ (2022~2023) 다양한 산업에 적용되는 웨어러블 기술
	- 2022년에는 다양한 산업에 웨어러블 기술이 적용되었음. 국방 분야에서는 미국 공군이 병력 고갈에 대응하기 위해 수백만 달러 규모의 웨어러블을 투입했으며, 의료 분야에서는 MIT가 최대 48시간 동안 사람의 장기 초음파를 촬영할 수 있는 웨어러블 패치를 개발했음. 2023년에는 여기서 더욱 발전해 다양한 신기술이 개발되었는데, Humane이 옷에 착용하는 경량 인공지능 기기 Ai Pin을 개발한 것이 대표적임

	▪ 유형
	- 웨어러블 디바이스는 크게 4가지 유형으로 나눌 수 있으며, 형태와 목적에 따라 고유의 기능을 가지고 있다. 즉, 휴대하는 형태의 제품 및 액세서리와 같은 액세서리형, 의류 형태인 의류 일체형, 신체에 부착할 수 있는 형태의 신체 부착형, 신체에 직접 이식하거나 복용하는 형태의 생체 이식형으로 분류할 수 있음

	▪ 특징
	- 우리가 입고 다니는 옷이나 액세서리와 같이 착용을 의식하지 않을 정도로 자연스럽게 착용할 수 있어야 하며(편의성), 사용자 요구에 즉각적인 반응을 제공하기 위하여 컴퓨터와 사용자간 끊임없는 통신을 지원할 수 있는 채널이 존재하여야 하며(항시성), 장시간 착용에 따른 불쾌감과 신체적 피로감을 최소화하고 전원 및 전자파 등에 대해 안전해야 하며(안정성), 착용에 따른 문화적 이질감을 배제하고 사회문화적 환경과 조화되어야(사회성) 함

	▪ MIT 미디어랩(MIT Media Lab)에서는 웨어러블 디바이스를 “신체에 부착하여 컴퓨팅 행위를 할 수 있는 모든 전자기기를 지칭하며, 일부 컴퓨팅 기능을 수행할 수 있는 어플리케이션까지 포함”이라고 정의함
	▪ 사용자가 이동 또는 활동 중에도 자유롭게 사용할 수 있도록 신체나 의복에 착용 가능하도록 작고 가볍게 개발되어 신체의 가장 가까운 곳에서 사용자와 소통가능한 차세대 전자기기를 의미함
	▪ 웨어러블 디바이스의 기능적 메커니즘은 웨어러블 디바이스를 착용한 사용자의 신체변화 정보 (움직임, 생체 신호 등)와 사용자 주의를 둘러싼 환경정보(온도, 습도 등)를 사용자에게 제공 또는 주변의 IoT(Internet of Thing)에 명령을 통해 전달되어 적절한 행동의 서비스가 이루어지는 것이며, 이는 많은 주요 기술(센서, 통신 등)의 밀접한 연결이 필요함
	▪ 이에, 소형 전자기기에 탑재되는 고용량 고효율 소형 배터리기술, 블루투스 등과 같이 단거리의 한계를 극복하는 광대역 통신 기술, 장시간 착용에 따른 부품의 저발열·저전력·소형화를 이룰 수 있는 부품 소형화·저전력화 기술, 인체의 곡선이나 의류에 쉽게 부착 될 수 있는 플렉서블·종이형태화 기술, 생체 신호 및 환경 오염 등을 센싱하는 스마트 센서 기술 등이 필요함
	▪ 전원부(배터리/전력)
	- 대용량배터리 : 배터리의 충전 용량을 늘려 웨이러블 디바이스의 사용 시간을 늘릴 수 있음. 웨어러블 디바이스에 커다란 배터리를 탑재하게 되면 제품 디자인이 투박해질 가능성이 높지만 얇으면서도 대용량의 배터리를 개발하기는 쉽지 않음. 이에 플렉서블 배터리를 내장함으로써 본체는 얇게 디자인하면서도 배터리 용량을 늘릴 수 있는 방법이 개발 중임
	- 저전력소모기술 : 한 번 충전으로 많은 시간을 사용할 수 있으면 좋을 것이지만 현재는 미흡하며 충전 빈도를 줄이기 위해서는 디스플레이, 센서, 통신 모듈 등 각 부품의 저전력화가 필요함

	▪ 송수신부(통신)
	- 웨어러블 디바이스의 정보를 확인하기 위해서는 실시간 무선 통신 연결이 필요함
	- 웨어러블 디바이스(예 : 스마트밴드)는 특성상 적은 소비전력 및 공간의 제약으로 인해 블루투스 등을 활용하여 스마트폰 등의 단말과 동반되어 사용해야 하며, 이러한 불편함 때문에 이용을 저하시켰지만 최근 자체 통신 기능을 내장함으로서 독립적인 전자기기로 발전함

	▪ 운영체제
	- 주요 기술들의 효율적 연동·동작과 응용 서비스 개발을 손쉽게 제작하고, 확산하기 위한 보안 강화된 저전력 운영체제 및 SDK(Software Development Kit)가 필요함
	- 현재 스마트시계의 OS는 타이젠(삼성전자 기어S), 안드로이드(LG전자 G워치R), iOS(apple의 애플워치)의 운영체제 등이 개발되어 있음

	▪ 센서
	- 센서는 정보 및 에너지를 물리적, 화학적, 생물학적 수단을 사용하여 검출하는 장치로 웨어러블 디바이스에서 센서를 통해 다양한 정보를 획득할 수 있게 함으로써 사용자에게 보다 정확하고 신뢰할 수 있는 정보를 제공함

	▪ 인터페이스(정보표시부)
	- 초기 사각형의 프레임과 딱딱한 소재의 디스플레이로 제작된 웨어러블 디바이스는 착용감과 심미적인 디자인 요소를 감소시켜 일상생활에서 자유로운 착용을 방해함
	- 현재 디스플레이는 원형프레임과 커브드 화면까지 진화됨
	- 원형프레임을 사용함으로써 기존의 시계와 비슷하여 생활 속에서 패션시계처럼 착용 가능하며, 커브드 화면은 손목의 편안한 착용감을 제공하는 동시에 화면의 크기를 넓혀 더욱 많은 정보를 즉시 확인할 수 있기 때문에 기존의 딱딱한 사각플레임의 착용감과 좁은 화면의 단점을 보완함

	▪ 인터페이스(음성인식)
	- 웨어러블 디바이스는 동전보다 조금 큰 정도의 화면 크기여서 입력 자판을 표시하기에 답답하고 타이핑을 하기에도 쉽지 않으므로 키보드 없이도 음성으로 쉽고 빠르게 검색, 전화 걸기, 문자보내기, 메모 입력 등을 할 수 있는 기술의 적용이 필요함

	▪ 글로벌 웨어러블 기술 시장은 2023년부터 2032년까지 연평균 성장률 13.6%를 기록할 것으로 예상됨. 2022년 글로벌 웨어러블 기술 시장 규모는 1,380억 달러로 추산되었으며, 2032년에는 4,917억 4,000만 달러를 기록할 것으로 전망되었음
	▪ 지역별로 살펴보면, 2022년 기준 북미 지역 점유율이 전체의 39%를 차지하며 가장 큰 것으로 나타났음. 세부 적용 분야별 점유율을 살펴보면, 웨어러블 기술이 전체의 49%로 가장 큰 점유율을 기록하였으며, 피트니스 및 웰니스 부분은 2032년까지 연평균 성장률 11.2%를 기록하며 가장 빠르게 성장할 것으로 전망되었음
	▪ IT자문업체 가트너는 2020년 사용자들은 웨어러블 디바이스에 2019년 410억 달러보다 27% 증가한 520억 달러를 지출할 것으로 전망했다. 특히, 2020년에 스마트워치(34%)와 스마트 의류(52%)에 가장 많은 지출을 할 것으로 예상했으며, 소형화 기능의 발전으로 2023년에는 웨어러블 디바이스 10개 중 1개는 사용자의 눈에 잘 보이지 않을 만큼 작아질 것으로 전망
	▪ IDTechEX 또한, 세계 웨어러블 디바이스 시장을 2015년 300억 달러에서 연평균 15.8%씩 성장하여 2026년에는 약 1,500억 달러로 예상, 현재 대표적인 웨어러블 디바이스인 스마트워치 시장 점유율은 애플(46%)이 1위이며 삼성(13%)이 뒤를 잇고 있다. 구글이 웨어러블 기기 업체 핏빗(Fitbit)을 21억 달러에 인수하면서 스마트워치·스마트밴드 등 웨어러블 관련 시장경쟁은 한층 더 치열해질 전망
	▪ IT 시장분석 및 컨설팅 기관인 인터내셔날데이터코퍼레이션코리아 (International Data Corporation Korea Ltd., 이하 한국IDC, https://www.idc.com/kr)는 2023년 국내 웨어러블 시장의 전체 출하량은 전년대비 25.5% 감소한 약 877만대로 집계되었다고 밝혔음. 팬데믹 기간동안 헬스케어 및 미디어 컨텐츠 등의 관심도가 높아지며 웨어러블 수요가 급증하였지만 국내외 경기 불확실성이 가중되고 제조사의 재고 관리, 대부분의 신규 수요 충족 등으로 최근 2년 연속 전체 출하량은 감소세를 보이고 있음
	▪ 품목별로 살펴보면, 이어웨어 시장은 작년 한 해 약 559만대를 출하하며 국내 웨어러블 시장에서 점유율 63.7%를 기록함. 이어웨어 시장 내에서도 TWS(Truly Wireless Stereo)는 꾸준하게 높은 점유율을 기록하고 있으며 벤더사는 점차 증가하는 프리미엄 제품의 수요를 충족시키며 수익성을 개선하는 추세임. 또한 틈새시장이지만 연예인 및 인플루언서의 영향으로 귀를 덮는 오버이어 (Over-Ear)제품의 관심도 증가는 주목할 만하며, 삼성전자의 갤럭시 버즈FE 등 주요 벤더사의 저가 모델 출시로 가성비를 추구하는 소비자의 니즈를 충족시키며 시장 회복에 힘쓰고 있음
	▪ 스마트워치 시장은 약 287만대를 출하하며 국내 웨어러블 시장의 점유율이 전년 대비 소폭 감소한 32.7%를 기록함. 스마트워치는 사용자의 스마트폰 브랜드와 하나의 디바이스 생태계를 이루며 삼성전자, 애플 등 주요 제조사의 제품이 선호되었으나, 경기 불확실성이 가중되며 소비심리 약화 및 디바이스 구매 우선순위 변동, 긴 교체주기 등으로 수요가 크게 감소함. 다만 제조사들은 스마트폰 신제품 출시와 함께 프로모션 진행, 탄력적인 재고 관리 등으로 변동성이 큰 시장 수요에 대응하며 수익성 개선을 위한 노력을 이어간 것으로 나타남. 마지막으로 손목밴드 시장의 출하량은 약 31만대로 집계되었는데, 해당 시장 내 대부분의 수요가 스마트워치 시장으로 옮겨가고 있지만, 키즈용 혹은 입문용과 함께 헬스 트래킹(Health Tracking) 단일 목적으로 가벼운 제품을 찾는 수요가 있는 것으로 분석됨
	▪ 강원특별자치도의 경우, 웨어러블 디바이스에 국한된 시장 및 기술 동향 파악이 현실적으로 어렵기 때문에, IT와 SW 산업을 기준으로 정리하였음
	▪ 매출액과 수출액
	- 2021년 기준, IT/SW 기업의 매출액은 2조 2,030억 원으로 2018년부터 꾸준한 증가세를 보이고 있음
	- 2021년 기준, IT/SW 기업의 수출액은 192억 원으로, 2019년 감소하였다가 2020년에는 증가 양상을 보임

	▪ 기술 대기업들, 웨어러블 핵심기술 및 애플리케이션 개발에 주력
	- Apple : 스마트 워치와 헤드셋 등 웨어러블 단말기 개발 선두 주자
	- Xiaomi : 중국 최대의 웨어러블 단말기 제조 기업
	- Imagine Marketing(BoAt) : 인도 웨어러블 단말기 선도 기업

	▪ 우리나라의 웨어러블 디바이스 기술수준은 84.5%로, 최고기술국(미국) 대비 1.2년 정도의 기술 격차가 있는 것으로 평가됨. 국가별 기술수준 격차는 유럽(9.0%), 일본(12.2%), 한국(15.5%), 중국(15.9%) 순으로 기술수준 격차를 보이고 있음
	▪ 강원특별자치도의 경우, 웨어러블 디바이스에 국한된 시장 및 기술 동향 파악이 현실적으로 어렵기 때문에, IT와 SW 산업을 기준으로 정리하였음
	▪ 기술경쟁력
	- 기술경쟁력 수준은 평균 76.2점으로, 사업분야별로 기술경쟁력 점수는 IT서비스가 85.1점으로 가장 높았으며, 그 다음으로 IT제조가 79.3점, SW가 70.9점 순임

	▪ 2023년~2033년까지의 웨어러블 시장 연평균 성장률을 기준으로 선진국가를 선정함
	▪ 가장 성장률이 높았던 국가는 중국으로, 24.5%의 연평균 성장률을 기록하였으며 스마트폰의 가격 하락이 웨어러블 기술 수요를 촉진할 것으로 기대됨
	▪ 2위 인도는 정부의 웨어러블 단말기 생산을 위한 제조계획(PMP, Phased Manufacturing Plan)에 힘입어 2033년까지 연평균 성장률은 21.4%를 기록할 것으로 전망됨
	▪ 3위 미국의 연평균 성장률은 20.4%를 기록하였으며 웨어러블 기술에 대한 높은 채택률이 미국 시장의 성장을 이끌었음
	▪ 시장조사기관 포츈비즈니스인사이트(Fortune Business Insights)의 조사에 따르면, 2022년 기준 웨어러블 기술의 혁신 및 발전 허브인 북미지역의 시장 점유율이 가장 큰 것으로 나타났음. 특히 북미지역에서는 건강 및 피트니스에 대한 관심이 높아지면서 심박 수와 수면 패턴, 신체 활동 등의 건강 지표를 추적하고 모니터링하는 웨어러블 장치에 대한 수요가 높아지고 있음 
	▪ 유럽에서는 고령화로 인해 노인 간호와 원격 환자 모니터링, 낙상 감지 등의 의료 애플리케이션을 이용할 수 있는 웨어러블 장치에 대한 관심이 높아지고 있으며, 일부 국가에서는 의료의 질 상승과 의료 비용 절감을 위해 웨어러블 기술을 활용하는 디지털 건강 이니셔티브를 적극적으로 장려하고 있음
	▪ 아시아태평양 지역은 스마트폰과 모바일 단말기 보급률이 높은 지역으로, 최근에는 도시화와 소득 증가에 힘입어 웨어러블 단말기 수요가 증가하고 있음
	▪ 중동과 아프리카 지역은 모바일과 웨어러블 기술 등을 포함한 스마트시티 이니셔티브 개발에 관심을 보임에 따라 웨어러블 시장은 성장 잠재력을 보유하고 있음
	▪ 시장조사기관 IDC에 따르면, 2023년 1사분기 중국 내 웨어러블 단말기 출하량은 전년 대비 41% 감소한 2,471만 대를 기록하였으나, 그중 웨어러블 밴드의 출하량은 285만 대로 전년 대비 8.5% 증가함
	▪ 중국에서는 건강 관련 기능이 탑재된 신형 웨어러블 단말기의 출시가 증가하면서 신형 단말기 판매량은 증가할 것으로 보이며, 중저소득층의 소비가 증가함에 따라 보급형 웨어러블 제품 시장도 회복될 것으로 기대됨
	▪ 미국을 포함한 북미 지역은 웨어러블 기술 발전의 허브로 알려져 있으며, 다양한 종류의 스마트 기기가 개발됨에 따라 웨어러블 기술에 대한 수요가 증가하고 있음
	▪ 애플(Apple)과 핏빗(Fitbit), 가민(Garmin) 등 다양한 웨어러블 공급업체를 보유하고 있으며, 많은 소비자들은 자신의 건강을 모니터링하고, 운동 능력을 측정하거나 스마트폰 기능을 간편하게 사용하기 위해 웨어러블 디바이스를 사용하는 것으로 알려졌음
	▪ 시장조사 기관 카운터포인트(CounterPoint)에 따르면, 지난해 남아시아 지역의 스마트 워치 시장 규모는 전년 대비 167% 성장하면서 세계 최대의 스마트 워치 시장으로 거듭났음
	▪ IDC에 따르면, 2023년 인도의 웨어러블 단말기 출하량은 3,280만 대로 전년 대비 37.2% 성장하였으며, 이어버드의 출하량도 전년 동기 대비 15.2% 증가함
	▪ 특히 인도에서는 BoAt와 Noise 등 현지 브랜드 제품이 시장을 선도하고 있으며, 각각 점유율 26.6%와 13.5를 차지하고 있는 것으로 나타났음
	▪ 웨어러블 디바이스는 사용자에게서 실시간으로 수집한 데이터를 기반으로, 사용자의 경험을 확대시켜 한층 더 편리한 생활이 가능하도록 편리하고 패셔너블한 디자인과 긴 배터리 수명이 필요함
	- 디스플레이 크기 제약에 따른 불편함을 위한 해결책, 편의성을 끌어올릴 수 있는 배터리 수명이 중요한 포인트라고 할 수 있음
	- 또한 전자제품이라기보다 ‘패션아이템’으로 떠오르는 중이며, 창의적이고 세련된 디자인의 조건이 필수적이라고 볼 수 있음

	▪ 웨어러블 디바이스 사용과정에 일어날 수 있는 보안 및 프라이버시 침해 논란 등을 법적으로 어떻게 해결해 나갈지도 필수적으로 고려해야 할 사항임
	▪ 사용자와 항상 연결되어 있는 웨어러블 디바이스의 중요성은 더욱 강조될 전망이며 앞으로의 시장변화에 주목할 필요 있음
	▪ 현재 구체적인 시장 지배자는 부재하며, 또한 스마트폰과는 달리 다양한 분야별로 전후방 연관 산업효과를 가져올 수 있어 선제적 진입 및 육성전략 수립이 시급해 보임
	▪ 웨어러블 디바이스의 시장 확대를 위해서는 고용량 고효율의 소형 배터리기술, 블루투스 등과 같이 단거리의 한계를 극복하는 광대역 통신 기술, 장시간 착용에 따른 부품의 저발열·저전력·소형화를 이룰 수 있는 부품 소형화·저전력화 기술, 인체의 곡선이나 의류에 쉽게 부착 될 수 있는 플렉서블·종이형태화 기술, 생체 신호 및 환경 오염 등을 센싱하는 스마트 센서 기술 등이 필요할 것으로 예상됨




