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유럽연합 AI 시스템 규정(Regulation (EU) 2024/1689)과 의료AI 산업 전망

유럽연합 AI 규정(Regulation (EU) 2024/1689) 개요

제정 배경 및 필요성

Ÿ 유럽연합은 AI 기술을 규제하는 세계 최초 포괄적인 AI 규정(Regulation (EU) 2024/1689)을 제정함. 이는 최근 
AI 기술의 급격한 발전과 확산으로 AI 시스템의 잠재적 위험이 크게 증가함에 의함이며, 특히 고위험 AI 시스템이 
사회적, 경제적, 법적 문제를 야기할 수 있는 가능성이 높아짐에 따라 변화에 대응하기 위해 제정됨

Ÿ 이 규정은 유럽연합에 진출하려는 비유럽연합 기업에도 적용되어 국제적 영향력을 가지게 되며, AI 기술의 혁신을 
장려하면서도 위험을 관리해 AI 시스템이 사회에 미치는 영향을 최소화하고 인간의 기본 권리와 자유를 보호하는 
것을 목적으로 함

❶ 위험관리: AI 시스템 위험 수준을 평가하고 관리하기 위한 규제 기준 확립

❷ 투명성과 책임성 강화: AI 시스템 개발 및 사용에 대한 투명성 보장과 책임성 강화

❸ 혁신 촉진: AI 기술의 혁신을 촉진하면서도 윤리적 사용 장려

주요 내용

Ÿ AI에 대한 인공지능 시스템의 개발, 배포 및 사용과 관련된 전반적인 사항에 대해 규정하고 있음

❶ AI 시스템 분류: AI 시스템의 위험 수준에 따라 분류하여 규제

❷ 투명성 및 안전성 요건: AI 시스템이 투명하고 안전하게 작동하도록 하기 위한 구체적인 요건을 규정

❸ 감독 및 집행: 각 국가에서 AI 시스템을 감독하고 집행할 당국을 명시
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AI 시스템의 위험 수준에 따른 분류

Ÿ 허용할 수 없는 위험(Unacceptable Risk): 인간의 안전이나 기본권에 심각한 위협을 가하는 AI 시스템은 금지됨. 
예를 들어, 신용점수 시스템에 적용되는 AI는 인간의 기본권이나 개인정보의 안전에 심각한 위험을 초래할 가능성이 
있으므로 전면적으로 금지됨. 이러한 AI 시스템은 어떠한 형태로도 EU 내 개발, 배포, 사용이 허용되지 않음

Ÿ 고위험(High Risk): 고위험으로 분류된 AI 시스템은 엄격한 규제를 받으며, 개발자와 사용자 모두에게 의무사항이 
부과됨. 주로 의료, 교육, 법 집행, 고용 등에서 사용되며, 높은 규제 요구사항을 준수해야 함. 위험 평가와 
관리체계, 높은 품질의 데이터 사용, 투명성, 설명 가능성, 사람의 직접 감독 등을 요구하며 기술명세서 작성, 
시스템 운영 기록 보관, 이용자에 대한 정보 제공 등의 의무를 포함함

Ÿ 제한적 위험(Limited Risk): 제한적 위험 수준 AI 시스템은 상대적으로 낮은 위험을 갖지만, 사용자가 이용하는 
시스템이 AI에 의해 구동된다는 사실을 인지할 수 있게 하는 투명성을 제공해야 함. 예를 들어, 챗봇*이나 
자동화된 고객서비스 시스템은 사용자가 AI와 상호작용하고 있음을 명확히 고지해야 함

 * 챗봇은 컴퓨터 프로그램으로, 사람처럼 대화하는 것처럼 보이지만, 실제로는 미리 설정된 규칙이나 인공지능 기술을 사용해 대답을 생성함

Ÿ 최소 위험(Minimal Risk): 최소 위험 범주에 속하는 AI 시스템은 일반적으로 규제대상이 아니며, 자유롭게 개발 및 
배포될 수 있음. 그러나 기본적인 안전과 윤리 기준을 준수하는 것이 권장되며, 대부분의 AI 애플리케이션에 해당됨

[자료] European Commission

의료 목적으로 설계된 AI 시스템에 대한 영향

의료 목적으로 설계된 AI 시스템의 분류

Ÿ 의료 목적으로 설계된 AI는 유럽과 영국에서 의료기기로 분류되어 규제됨. EU 의료기기 규정 2017/745(MDR: Medical 
Device Regulation)** 및 EU 체외진단 의료기기 규정 2017/746(IVDR: In Vitro Diagnostic Medical Devices 
Regulation)***에 따라 시판되기 전에 철저한 평가를 거쳐야 하며, Class IIa 이상 의료기기****이거나 AI 시스템을 
구성요소로 사용하는 모든 AI 시스템은 고위험으로 정의됨

** 2017년 5월 25일에 발효된 규정으로, EU 내 의료기기의 안전성과 성능을 보장하기 위해 마련됨. 의료기기 제조업체는 이 규정을 
준수해야만 EU 시장에서 제품을 판매 가능함

*** 2017년 5월 26일에 발효된 규정으로, 체외 진단 의료기기에 적용됨. 체외 진단기기를 위험도에 따라 분류하여, 높은 위험도의 기기는 더 
엄격한 규제와 검증 절차를 거쳐야 하며, 기기의 전체 수명 주기 동안 품질과 안전을 관리하기 위한 강화된 시스템을 요구함

**** EU 의료기기 규정(MDR)에 따라 의료기기의 잠재적 위험도에 기반하여 분류된 등급으로, 인체에 단기간 사용되거나, 전기를 사용하는 
기기 등 낮음에서 중간 정도의 위험을 가진 의료기기를 의미함

https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/regulatory-framework-ai
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Ÿ 고위험 AI 시스템에 대한 요구사항을 준수해야 하며, 대부분은 EU 의료기기 규정 2017/745 및 EU 체외진단 
의료기기 규정 2017/746에서 의무화한 적합성 평가 표준과 일치하며, 유럽연합 AI 규정은 의료기기 인증기관이 
EU 의료기기 규정 2017/745 및 EU 체외진단 의료기기 규정 2017/746에 따라 AI 역량이 평가된 경우 AI 
적합성 평가를 실시할 수 있도록 허용하나 경우에 따라 내용이 달라짐

의료 목적으로 설계된 AI에 대한 신규 요구사항

Ÿ 의료기기 제조업체가 AI 시스템을 제공하는 경우, 의료기기 규정 2017/746에 추가적으로 AI 기반 시스템의 
사이버 공격 방지, 오류 감지 및 인간의 통제 가능성 등에 대한 요구사항을 준수해야 함

❶ 거버넌스 및 데이터 관리 요구 사항

❷ 시스템 운영 동안 로그를 자동으로 기록하는 것을 포함한 새로운 데이터 기록에 대한 보관 요구 사항

❸ 배포자가 출력을 해석하고 적절하게 사용할 수 있도록 투명한 설계 요구 사항

❹ 인간이 감독하는 것에 대한 요구 사항

❺ 정확성 및 사이버보안 요구 사항

Ÿ 유럽연합은 포괄적인 오류관리를 위해 제조업체에 기록을 문서화하는 것에 대한 의무를 부여하며, 품질관리 
시스템의 구현도 요구함. 이는 EU 의료기기 규정 2017/745에서도 동일하게 요구되는 사항이지만, AI를 사용할 
경우 AI 법안의 요구 사항에 맞게 조정되어야 함

Ÿ 위험관리도 새로운 규정에 맞게 재구성되어야 하며, EU 의료기기 규정 2017/745이 주로 안전에 초점을 맞췄던 
반면, AI 법안은 개인의 기본 권리를 보호하는 데 중점을 두고 있음

Ÿ 특히 중소기업들은 EU 의료기기 규정 2017/745 규정 외에 추가적인 통제 및 품질을 보증해야 하며, 
유럽연합집행위원회는 제조 및 인증 절차에서의 추가적인 절차를 예고하고 있음

Ÿ 유럽연합 내 AI 시스템을 개발하는 기업을 위해서 EU 회원국이 디지털 시설 설립을 통해 기업들이 공식적인 감독 
하에 기술개발 및 시험할 수 있게 하고, 적합성 평가 수수료와 전문 교육에 대한 지원도 강화할 전망

고위험 AI 시스템 제조업체 및 배포자에게 미치는 영향

Ÿ 고위험 AI 시스템 제조업체는 AI 법안에 따라 특정 적합성 평가 절차를 거쳐야하기 때문에, 기존 적합성평가와 
달리 인증기관의 업무 가중이 예상되며, 이는 지연 및 비용부담을 초래할 수 있음

Ÿ EU 의료기기 규정 2017/745(MDR: Medical Device Regulation) 및 EU 체외진단 의료기기 규정 2017/746가 
공급망의 운영자에게 책임을 부과한 것과 달리, AI 규정은 AI 시스템을 사용하는 모든 사람에게 책임을 부과함

Ÿ 즉, 의료진과 임상의와 같이 의료서비스를 제공하는 과정에서 AI 시스템을 활용하여 제공하는 모든 사람이 AI 
시스템 배포자가 되며, 이러한 배포자에게는 다음의 새로운 의무가 부여됨

❶ AI 시스템이 지침에 따라 제공되도록 적절한 기술적 및 조직적 조치

❷ 유능하고 훈련된 사람들의 감독 지원

❸ 모니터링 및 감시

❹ 시스템 로그가 제어 하에 있는 경우 유지 관리

❺ 해당되는 경우, 데이터 보호 영향평가를 실시
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제약 분야에서 AI 시스템 규정이 미치는 영향

Ÿ 약물개발부터 임상시험 모집, 시판 후 활동까지, 의약품 수명주기 전반에 걸쳐 AI 시스템과 모델의 사용과 개발이 
점점 더 늘어나고 있음

Ÿ 이러한 AI 시스템 중 다수는 계획된 의료 목적이 없거나 AI법에 따라 고위험으로 지정되지 않았기 때문에 의료 
기기가 될 가능성이 낮아, 시스템 제공자에게 충분한 AI에 대한 투명성과 안전성 요건만 부과함

❶ 설명 가능성(Explainability): AI 시스템의 작동방식과 과정에 대해 이해할 수 있어야 하며, 이를 위해 관련 
문서와 정보를 제공해야 함

❷ 사용자 인지(User Awareness): 사용자가 AI와 상호작용하고 있음을 명확히 인지할 수 있도록 해야 함. 
예를 들어, 챗봇이나 자동화된 시스템으로 대화할 때, 이 시스템은 AI를 활용하여 작동되고 있음을 인지할 
수 있도록 사용자게에 알려야 함

규제 비준수 시 제재사항

Ÿ 조직이 법안에 대한 의무를 제때 이행하지 않거나, AI 법안이 완전히 발효된 이후에도 의무를 소홀히 할 경우 
비준수에 대한 무거운 제재를 받을 수 있음

❶ 금지된 사항을 어기거나 의무를 준수하지 않을 경우, 전년도 연매출의 최대 7% 또는 최대 3,500만 
유로(한화 523억 9,430만원) 중 더 높은 금액으로 벌금이 부과될 수 있음

❷ 고위험 AI 시스템과 관련된 의무를 준수하지 않을 경우, 전년도 연매출의 최대 3% 또는 최대 1,500만 
유로(한화 224억 5,590만원) 중 더 높은 금액으로 벌금이 부과될 수 있음

❸ 감독기관 요청에 대해 부정확하거나 불완전한 오해의 소지가 있는 정보를 제공할 경우, 전년도 연매출의 최대 
1% 또는 최대 750만 유로(한화 112억 2,795만원) 중 더 높은 금액으로 벌금이 부과될 수 있음

규정 적용 타임라인

[자료] DLA Paper(재가공)

https://www.dlapiper.com/en-gb/insights/publications/ai-outlook/2024/eu-publishes-its-ai-act-key-considerations-for-organizations
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유럽연합 AI규정의 의료 및 제약산업 영향

산업 및 기업에 미치는 영향

Ÿ AI 시스템은 대량의 데이터를 분석하고 패턴을 인식하여 진단기술과 환자 치료를 개선하는데 기여하며, 최근 몇 년간 
의료분야에서의 AI로 사용이 급속히 증가함

Ÿ 기업은 AI 시스템을 개발, 배포, 사용하기 전에 규제 요건을 철저히 준수해야 하며, 특히 고위험 AI 시스템의 
경우 엄격한 규제와 인증절차를 거쳐야 함. 이는 기업에게 추가적인 비용 부담과 시간 소요가 발생할 것으로 
보여지며, AI 시스템의 법적·윤리적 문제를 동반에 대한 유럽연합 차원 규제는 의료기기 산업에 중대한 영향을 
미칠 것으로 예상됨

사용자 및 소비자에 대한 영향

Ÿ 사용자 및 소비자는 더 안전하고 신뢰할 수 있는 AI 제품과 서비스를 누릴 수 있게 됨. AI 시스템의 투명성, 
안전성 강화와 충분한 설명이 이뤄짐에 따라 소비자는 AI 기술의 작동방식과 그 한계를 명확히 이해할 수 있어, 
AI 시스템에 대한 신뢰성이 향상되고, 잘못된 정보나 위험상황에 대한 대비 및 보호를 강화하는 데 효과가 있을 
것으로 보여짐

향후 전망과 과제

Ÿ 유럽연합 인공지능법으로 인한 AI 시스템에 대한 규제가 성공적으로 정착하고 목표한 바를 이루기 위해서는 
다음과 같은 도전과제가 잔류함

❶ 엄격한 규제가 혁신을 저해하지 않도록 균형 유지

❷ 각국의 규제기관 간 긴밀한 협력과 조정을 통한 규제의 일관성 유지 및 효율적 집행

❸ 기업들이 규제에 적응할 수 있도록 충분한 지원과 지침 제공

Ÿ 이러한 과제들을 해결한다면, 유럽연합 인공지능법은 AI 기술이 안전하고 책임감 있게 발전할 수 있는 토대를 
마련할 것으로 예상됨

[EUR-Lex, 2024.07.12.;National Law Review, 2024.08.01.;European Commission, 2024.07.;DLA Piper, 2024.07.;           
MWE, 2024.04.15.;International Bar Association, 2024.04.30.]

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=OJ:L_202401689
https://natlawreview.com/article/ai-coming-eu-eu-artificial-intelligence-acts-recent-publication-next-steps
https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/regulatory-framework-ai
https://www.dlapiper.com/en-gb/insights/publications/ai-outlook/2024/eu-publishes-its-ai-act-key-considerations-for-organizations
https://www.mwe.com/insights/the-impact-of-the-new-eu-ai-act-on-the-medtech-and-life-sciences-sector/
https://www.ibanet.org/impact-european-union-artificial-intelligence-act


GLOBAL� BIO-HEALTH� INDUSTRY� TREND

  |  6

|  의료서비스  |  디지털헬스케어  |  제약·의료기기·화장품  |  고령친화산업  |

카타르 루마일라병원, 중동 최초 고령친화 의료시스템 획득

­ 하마드 메디컬 코퍼레이션(HMC: Hamad Medical Corporation)의 
루마일라병원(Rumailah Hospital)은 중동에서 최초로 고령친화 
의료시스템(Age-Friendly Health System)을 인정받았으며, 
IHI(Institute for Healthcare Improvement)*로부터 최상에의 
헌신 레벨2(Committed to Care Excellenct Level 2)**를 획득함

 * 전 세계적으로 의료서비스의 질을 개선하는 것을 목표로 활동하는 미국의 비영리조직
** 이 인증은 환자 돌봄의 우수성에 대한 내부평가나 기준으로, 최고 수준의 돌봄과 

치료를 제공하는데 전념하고 있음을 의미

­ 이번 수상을 통해 루말리아병원이 노인들에게 모범적인 의료서비스를 제공하려는 헌신을 강조하고, 4Ms 
프레임워크(What Matters, Medication, Mentation, and Mobility)를 구현하고자 함

­ 루마일라병원 의료책임자 한나디 카밀스(Hanadi Khamis)는 IHI 최상에의 헌신 레벨2 인정은 카타르 
노인환자들이 고품질 의료서비스에 빠르게 접근할 수 있도록 병원의 헌신과 노력을 의미하며, 지속적인 
전문의료서비스 발전을 위해 최선을 다할 것이라고 언급함

­ HMC 하마드 헬스케어 품질 연구소(Hamad Healthcare Quality Institute) 소장은 카타르의 헬스케어 
분야에서 의미있는 개선을 이루어냈으며, 환자들이 높은 국제 기준에 부합하는 의료서비스를 이용할 수 
있으며, 이번 성과가 △고령 환자들의 삶의 질 향상 △의료관광의 활성화 △보건시스템의 선도적 역할을 
하는 데 기여할 것으로 기대한다고 언급함

[Qna, 2024.07.30.;Gulf Times, 2024.07.30.]

오만 관광객, 말레이시아로 의료관광 증가

­ 오만의 무스카트(Muscat)에서 개최된 말레이시아 의료관광위원회(MHTC: Malaysia Healthcare Travel 
Council)의 관광 로드쇼(Tourism Roadshow)*에 따르면, 2023년에 오만에서 18,078명이 말레이시아로 
방문했으며 그 중 1.36%(약 246명)가 의료관광객으로 확인됨

 * 여러 도시나 국가를 돌며 자국의 관광산업을 홍보하는 마케팅 행사

­ 말레이시아를 방문하는 오만 의료관광객 수가 증가하는 이유는 쿠알라룸푸르행 직항 항공편 증편됨으로 
편리성이 증가하였고 말레이시아의 환영 및 고품질 의료서비스가 결합된 결과로 분석됨

­ 말레이시아 관광청(Tourism Malaysia)은 오만뿐만 아니라 다른 걸프협력회의국가(GCC: Gulf Cooperation 
Council)**에서 방문한 외국인이 말레이시아를 방문해 휴가와 치료를 동시에 해결하는 것으로 분석함

** 사우디아라비아, 쿠웨이트, 바레인, 카타르, 아랍에미리트, 오만 등 6개국

­ 말레이시아 의료여행위원회는 외국인 의료서비스를 제공하는 92개의 병원을 보유하고 있으며, 이들 병원은 
△심장학 △불임학 △종양학 △정형외과 △소화기내과 △안과 △비뇨기과 △신경학 △미용학 △치과치료 
△건강검진 등 다양한 분야에서 치료를 제공함

­ 이를 통해 의료관광산업의 성장과 국가 경제에 긍정적인 영향을 미칠 것으로 기대함

[Zawya, 2024.07.29.; Observer, 2024.07.28.]

https://www.qna.org.qa/en/News-Area/News/2024-07/30/0046-rumailah%C2%A0hospital%C2%A0awarded%C2%A0first-middle-east-age-friendly-health-system
https://www.gulf-times.com/article/687632/community/rumailahhospitalawardedfirst-middle-east-age-friendly-health-system
https://www.zawya.com/en/business/healthcare/more-omanis-visiting-malaysia-for-healthcare-tourism-q7iai7je
https://www.omanobserver.om/article/1156883/oman/tourism/more-omanis-visiting-malaysia-for-healthcare-tourism
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아제르바이잔-한국 경희대병원, 의료분야 협력에 대하여 논의

­ 아제르바이잔 보건부는 경희대학교병원과 의료분야 협력에 
대하여 논의함

­ 아제르바이잔 보건부 장관 테이무르(Teymur)는 양국의 성공적인 
관계발전과 디지털 의료시스템의 중요성에 대해 강조함

­ 또한 아제르바이잔 보건부는 디지털기술은 미래 헬스케어 
필수요소로, 접근성과 고품질 서비스를 동시에 보장하여 
의료비를 안정적으로 유지할 수 있다고 언급하며 한국의 
체계적인 의료시스템에 대해 관심을 보임

­ 경희대학교병원 관계자는 본 회의가 경험과 지식을 공유하는 중요한 자리로 평가하였으며, 아제르바이잔 
보건부와의 협력에 깊은 관심을 표명함

­ 상호 협력이 가능한 여러 분야에 대하여 심도있는 논의가 이루어졌으며, 이러한 협력이 양국의 의료발전에 
큰 기여를 할 것으로 기대함 

[Trend News Agency, 2024.07.31.;Turkic World, 2024.07.31.]

오만 보건부, 2023년 의료 인프라 개선에 약 3,746억원 투자

­ 2023년 의료부문에 10억리얄(한화 3,746억원)을 투자하였으며, 
이는 전년대비 24.6% 증가한 수치로 오만 정부가 국가 전역 의료 
인프라와 서비스를 개선하기 위해 지속적으로 노력하고 있음을 
보여줌

­ 지출의 대부분은 병원 및 기타 의료기관 설립 및 확장을 포함한 
개발 프로젝트에 할당되었으며, 이는 영아 사망률 감소와 같은 
주요 보건 지표에 상당한 기여를 함

­ 보건부는 2023년 동안 총 89,966건의 수술을 시행했으며, 이 중 
남성은 39,976건, 여성은 46,979건의 수술을 받음

­ 영아 사망률은 2022년 1,000명 당 8.8명에서 2023년 1,000명 당 8.5명으로 감소했으며, 이는 전반적인 
보건 및 의료서비스가 개선되었음을 의미함

­ 전국 산모 사망률은 출생아 10만명 당 19.9명이지만, 오만 산모의 사망률은 10만명 당 17.5명으로 더 
낮았으며, 이는 산모 보건서비스와 산전관리 개선을 보여줌

­ 2023년 말 기준으로 오만의 보건부 산하 의료기관 수는 265개로 50개의 병원(5,024개 병상), 21개의 
보건단지(Health Complexes), 194개 보건소로 구성됨

­ 의료서비스를 확대하고 개선하기 위한 보건부의 노력은 오만 전역의 의료 품질을 높이는 데 핵심적인 
역할을 함

[Times Oman, 2024.08.05.;The Oman News, 2024.08.06.]

https://en.trend.az/azerbaijan/society/3929154.html
https://turkic.world/en/articles/other/265963
https://timesofoman.com/article/148454-oman-invested-over-omr1bn-in-healthcare-sector
https://theomannews.com/blog/oman-invested-over-omr1bn-in-healthcare-sector
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미국, 주별 원격의료 관련 법안 및 규칙 동향

­ 미국 주에서 2024년 7월 16일부터 2024년 7월 22일 
사이에 다음과 같은 원격진료 법안이 발의 및 논의됨

­ 알래스카(Alaska)의 경우 SB91법안이 서명되어, 他주 의사가 
알래스카에서 팀을 이루어 활동할 때 동일한 법적 대우를 
받을 수 있고, 이로 인해 원격의료를 제공하는 의사들이 팀 
내에서 명확한 법적 지위를 갖출 수 있음

­ 뉴햄프셔(New Hampshire)의 경우 원격진료의 정의를 
표준화하는 HB1095법안이 통과됨

­ 오하이오(Ohio)의 경우 원격의료 이용을 줄이기 위하여 환자가 직접 방문에 방문하여 대면진료를 받아야만 
의료비 환급이 가능하도록 규정이 변경됨

­ 워싱턴(Washington)의 경우 매독 감염 치료 시, 대면진료를 원칙으로 하였으나, 원격의료로도 진료할 수 
있도록 규정을 완화하는 법안이 제안됨

­ 네바다(Nevada)의 경우 원격치과진료를 제공할 수 있는 서비스를 설정하는 규정이 마련됨

­ 주 정부들은 원격진료서비스에 대한 전문적인 기준을 보장해 양질의 의료서비스를 제공하기 위해 다양한 
규칙과 법안을 검토 중이며 원격치과진료는 계속해서 많은 주에서 채택되고 있어 의료서비스 제공방식에 
큰 변화가 예상됨

­ 미국 주 정부들은 원격의료관련 법안 및 규칙 검토는 원격의료가 중요해지는 시대에서 의료진이 어떻게 
대응해야 하는지를 보여줌

[National Law Review, 2024.07.30.;Of Digital Interst, 2024.07.26.]

아르메니아 경제부, 브릿지드 회사와 의료관광 추진

­ 아시아 국가 중 하나인 아르메니아 경제부는 의료관광을 
중요한 경제 성장요소로 보고 있으며, 이를 활성화하기 위해 
온라인 의료관광 플랫폼 회사인 브릿지드(Bridged)와 회의를 
진행했다고 밝힘

­ 아르메니아를 의료관광의 틈새시장으로 배치하고 이러한 
이니셔티브가 지역 경제에 미치는 영향과 그 방안을 논의함

­ 경제부 장관 게보그 파포얀(Gevorg Papoyan)은 의료관광이 아르메니아 경제성장에 핵심분야라고 
강조하며, 다양한 방법으로 의료관광을 홍보할 계획이라고 밝힘

­ 또한 브릿지드는 자사 플랫폼을 통해 아르메니아를 의료관광의 주요 목적지로 홍보함으로써 아르메니아 
국가 경제에 크게 성장할 것이 기대된다고 밝힘

[Business Media, 2024.08.05.;Travel and Tour World, 2024.08.06.]

https://natlawreview.com/article/trending-telehealth-july-16-22-2024
https://www.ofdigitalinterest.com/2024/07/trending-in-telehealth-july-16-22-2024/
https://bm.ge/en/news/armenia-aims-to-become-a-leader-in-medical-tourism-with-bridged-online-platform
https://www.travelandtourworld.kr/news/article/armenia-and-bridged-collaborate-to-transform-medical-tourism-landscape/
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SRM 국제병원, 글로벌닥터와 협력하여 의료서비스 강화를 위한 MOU체결

­ 2024년 7월 30일 SRM 국제병원(SRM Global Hospital)은 
말레이시아를 비롯한 아시아 태평양 지역의 환자치료를 위해 
글로벌닥터스 말레이시아(Gloabl Doctors Malaysia)*와 MOU를 
체결함

 * 국제적 의료행위 네트워크 그룹

­ 이 협약은 글로벌 닥터스 얼라이언스(GDA: Global Doctors 
Alliance)**의 일환으로, SRM 국제병원이 인도에 거주하는 타국민 
환자 및 기타 외국인 환자들에게 △심장학 △흉부내과 △신경학 
△소화기내과 △정형외과 등 전문 분야에서 고품질의 의료서비스 
제공을 목표로 함

** 여러 국가에 걸쳐 활동하는 의료기관 및 전문 의료 실무 그룹의 네트워크

­ SRM 국제병원의 사장 사티야나라야난(Sathyanarayanan)은 글로벌닥터스와의 파트너십을 통해 
△말레이시아 △인도네시아 △태국 △일본 △튀르키예 △중국의 환자들에게 세계적 수준의 병원 
인프라에서 신속하고 저렴한 비용으로 고품질의 의료서비스를 제공하고 있음을 언급함

­ 글로벌 닥터스 얼라이언스는 아시아 태평양 전역에 걸친 3차 진료병원 네트워크를 보유하고 있으며, 이번 
협약을 통해 말레이시아와 인도 간의 의료서비스가 더욱 원활해지고 모든 환자가 동일한 수준의 높은 
의료서비스를 받을 수 있을 것으로 기대함

[BW Healthcare, 2024.08.01.;Voice of Healthcare, 2024.07.31.] 

요르단, 내년 초 의료관광 엑스포 개최

­ 요르단은 2025년 2월 의료 책임에 관한 회의 및 의료관광 
엑스포(Medical Liability Conference and Medical Tourism 
Expo)를 개최해 서아시아 의료수준을 높이고 요르단의 의료관광부문을 
활성화하고자 함

­ 의료법 전문가이자 서아시아 의료책임회사(WACML: West Asia 
Company for Medical Liability) CEO 나세르 아부-루만(Nasser 
Abu-Rumman)은 법체계를 개선하고 입법을 개편함으로써 요르단이 
글로벌 의료계의 선두가 될 수 있으며, 이는 경제적으로 큰 효과가 
있을 것으로 기대함

­ 요르단의 의료법률 강화는 의료관광 진흥을 위해 필수적이며 엄격한 규칙과 책임조치는 높은 의료기준을 
보장하고 환자들의 신뢰감을 높이며, 안전한 환경을 조성해 외국인 환자들에게 더 매력적인 관광지로 
만드는 데 기여함

­ 의료 책임에 관한 회의 및 의료관광 엑스포 내 글로벌 의료전문가와 이해관계자들이 의료책임 
프레임워크를 개선하기 위한 전략을 논의하고 개발하여 요르단의 의료관광을 홍보하는 것으로, △유명 
의료기관과의 파트너십 형성 △인프라 강화 △다양한 치료 옵션 제공 △많은 의료관광객 유치 등이 기대됨

[Menafn, 2024.08.01.;The Jordan Times, 2024.08.11.]

https://bwhealthcareworld.com/article/srm-global-hospitals-partners-with-global-doctors-to-enhance-patient-care-for-malaysia-asia-pacific-528000
https://voiceofhealthcare.org/updates/SRM-GLOBAL-HOSPITALS-INKS-PACT-WITH-GLOBAL-DOCTORS-TO-TREAT-PATIENTS-FROM-MALAYSIA,-ASIA-PACIFIC~ZtfsHvF2K0XIoC6S_jO4n
https://menafn.com/1108504400/Jordan-To-Host-Major-Medical-Liability-Conference-And-Medical-Tourism-Expo-Early-Next-Year
https://www.jordantimes.com/news/local/jordan-host-major-medical-liability-conference-and-medical-tourism-expo-early-next-year
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휴마, 다양한 질환을 관리할 수 있는 AI 기반 클라우드 플랫폼으로 진화

­ 영국 런던 의료기술 기업 휴마(Huma)는 기존의 환자 모니터링을 위한 소프트웨어 개발에서, AI기반 
의료솔루션을 제공하는 클라우드 플랫폼(Huma Cloud Platform)을 전환하여 주력으로 진행할 것을 발표함

­ 디지털헬스 솔루션을 전 세계적으로 배포하는 것을 목표로 8천만 달러(한화 1,103억원)를 모금하여 
애플리케이션을 구축하고, 디지털기술 도입을 위한 기술 제공 클라우드 플랫폼을 출시할 예정임

­ 이 플랫폼은 하나의 질환을 집중하는 것이 아닌 다양한 질환을 다룰 수 있는 유연성을 가지고 있으며,  
△진단 및 예측 AI 알고리즘을 호스팅*하고 배포하는 기능 △즉시 사용가능한 API(Application 
Programming Interface)** 및 통합기능 △프로그래밍 코드 없이 사용자친화적으로 변경할 수 있는 
인터페이스 등의 기능을 가지고 있음

 * 소프트웨어 애플리케이션, 데이터 또는 알고리즘을 서버나 클라우드 플랫폼에 저장하고 관리하는 프로세스
** 서로 다른 소프트웨어 응용 프로그램이 서로 통신하고 상호 작용할 수 있도록 하는 일련의 규칙 및 프로토콜

­ 또한, 보안과 관련하여 휴마의 핵심 주력제품은 △FDA 승인 △Class II 의료기기 소프트웨어 △EUFDR 
승인 △Saudi FDA 승인 △MDSAP 승인***을 받아 높은 신뢰성을 가짐

*** ① FDA 승인: 미국 식품의약국의 승인 ② Class II 의료기기 소프트웨어: FDA와 같은 규제기관에 의한 분류, 중간 정도의 위험이 
있으며 안전성과 효율성을 보장하기 위해 특별한 통제가 필요한 의료 소프트웨어 ③ EUFDR 승인: 유럽연합 내에서 판매되는 
의료기기에 대한 안전 및 성능 요구사항을 준수하도록 보장하는 의료기기규정 ④ Saudi FDA 승인: 사우디 식품의약국의 승인 ⑤ 
MDSAP 승인: 국제 이니셔티브인 의료기기 단일 감사 프로그램(Medical Device Single Audit Program)의 품질관리 시스템 감사

­ 영국 국민건강서비스(NHS)가 휴마의 메도패드(Medopad)**** 기술을 활용하여 모든 COVID-19 환자를 
모니터링한 것을 시작으로, 영국, 독일, 터키, 사우디아라비아 등의 국가들도 휴마의 기술을 활용하는 
추세임

**** 원격 환자 모니터링 및 관리를 용이하게 하도록 설계된 디지털헬스 플랫폼

­ 휴마 최고 의료책임자 머트 아렐(Mert Aral)은 질병관리를 위한 다양한 기술 솔루션을 제시하거나 
임상시험을 실행할 수 있는 기업용 플랫폼을 목표로 한다고 언급함

[MedCity News, 2024.08.01.;Rama on healthcare, 2024.08.01.]

델타 디벨로프먼트, 혈액 관리 시스템 도입으로 응급환자 지원

­ 델타 디벨로프먼트(Delta Development)*는 병원 외부에서 발생하는 
응급상황 시 신속히 혈액을 제공할 수 있도록 병원의 혈액을 추적 및 관리할 
수 있는 시스템을 최초로 출시함

 * 이동식 혈액 저장 솔루션 분야를 포함하여 의료용 냉장보관 물류 시스템 설계 및 제조를 중심으로 하는 기업

­ 이 시스템은 응급차에 혈액을 안전하게 저장하고 관리하기 위해 △상변화 물질(PCM: Phase Change 
Materials)**을 준비하고 조절하는 것부터 △실시간 온도를 표시하고 △원격으로 혈액을 관리하는 등 
첨단기술을 통합하여 환자의 생존율을 향상시키고자 함

** 특정 온도(상변화 온도)에서 고체에서 액체, 액체에서 기체, 또는 반대 방향으로 상이 변화되는 과정에서 온도의 변화를 유발시키지 
않고 많은 양의 열에너지를 축적하거나 방출할 수 있는 물질

­ 이러한 발전은 중요한 상황에서 신속하고 효율적으로 수혈을 실시할 수 있는 능력을 향상시켜 잠재적으로 
많은 생명을 구할 수 있을 것으로 기대됨

[PR Newswire, 2024.07.30.;Delta devlopment team, 2024.07.30.]

https://medcitynews.com/2024/08/humas-evolution-from-patient-monitoring-apps-to-cloud-platform-with-ai-chops/
https://ramaonhealthcare.com/humas-evolution-from-patient-monitoring-apps-to-cloud-platform-with-ai-chops/
https://www.prnewswire.com/news-releases/delta-development-establishes-first-prehospital-blood-management-system-302209183.html
https://deltadevteam.com/
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서글라스, 태국에서 AR을 활용한 척추수술 성공적으로 진행

­ 미국과 대만의 증강현실(AR: Augmented Reality)* 의료기술 기업인 
서글라스(SURGLASSES)는 태국에서 카듀세우스(Caduceus) S-AR 
수술 내비게이션 시스템을 성공적으로 선보이며 의료시술을 진행함

 * 컴퓨터가 생성한 지각정보를 이용해 현실에 존재하는 사물처럼 보이도록 하는 컴퓨터 
그래픽 기법

­ 카듀세우스 S-AR 시스템은 척추수술을 위해 특별히 설계된 도구로, 
증강현실 기술을 사용하여 질환이 있는 부위를 정확하게 파악하고, 3D 
시각화 기능을 통해 환자의 질환 상태를 명확하게 볼 수 있어 수술 
정확도와 결과를 개선할 수 있음

­ 이 시스템은 △FDA 510(k) 허가 △대만 TFDA 승인 △태국 FDA**의 승인을 받았으며, 글로벌 
시장입지를 적극적으로 확대하고 있음

 ** ① FDA  510(k) 허가: 유사한 용도로 이미 합법적으로 판매되고 있는 장치와 실질적으로 동등한 의료장치에 대한 FDA의 승인 
②대만 TFDA 승인: 대만 식품의약국(TFDA)에서 발행한 승인 ③ 태국 FDA 승인: 태국 식품의약청(FDA)에서 발행한 승인

­ 태국 재향군인 종합병원 의사 차이요스 차이찬쿨 박사(Dr. Chaiyos Chaichankul)는 이 시스템을 활용하여 
수술 성공률을 높이고, 환자가 빠르게 회복할 수 있었다고 언급함

­ 서글라스는 AR을 활용하여 정확성 및 효율성 향상으로 수술 방식의 혁신을 가져오는 것을 목표로 하며, 
전 세계의 의료시설에서 카듀세우스 S-AR 시스템이 더 광범위하게 채택될 전망임

[PR Newswire, 2024.07.31.;Surglasses, 2024.07.31.]

타이토케어, AI 폐음 분석 기술에 대한 FDA 승인 획득

­ 타이토케어(TytoCare)는 AI기반 폐음 분석시스템인 타이토 인사이트 포 
크레클 디텍션(Tyto Insights for Crackle Detection)에 대해 FDA 
승인을 받았다고 발표함

­ 폐음은 환자 폐 소리를 듣는 것으로, 소리의 특징에 따라서 어떠한 질병을 
가졌는지 추측할 수 있기 때문에 환자의 잠재적인 건강 위험성을 파악할 수 있음

­ 타이토 인사이트 포 크레클 디텍션은 폐의학자가 검증한 데이터를 학습한 AI 알고리즘이 활용되고, 2세 
이상의 어린이와 성인의 폐음을 감지하여 이상이 식별되면 검사 내용이 저장되어 환자에게 경고를 줄 수 있음

­ 타이토케어는 기존에 개발한 홈 스마트 클리닉(Home Smart Clinic)이라는 원격의료 시스템을 통해 
신체검사를 제공했었으며, 이는 환자들에게 △높은 활용률 △저비용 △응급실 방문 횟수 감소 △높은 
추천지수 등의 이점을 제공했음

­ 이번에 개발된 폐음 분석 시스템도 홈 스마트 클리닉에 포함될 것이며 △방문 전 검사 및 환자 온보딩 
챗봇을 추가하고 △디지털헬스 통합기능을 강화하기 위한 업데이트를 진행하여 2024년 9월에 본격적으로  
출시될 예정임

[Hit Consultant, 2024.07.31.;TytoCare, 2024.07.31.]

https://www.prnewswire.com/news-releases/surglasses-announces-successful-first-clinical-implementation-of-caduceus-s-ar-surgical-navigation-system-in-thailand-302210900.html
https://surglasses.com/en/surglasses-announces-successful-first-clinical-implementation-of-caduceus-s-ar-surgical-navigation-system-in-thailand/
https://hitconsultant.net/2024/07/31/tytocare-awarded-fda-clearance-for-ai-lung-sound-analysis/
https://www.tytocare.com/press-releases/tytocare-receives-fda-clearance-for-ai-lung-crackle-detection/
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인헬스케어, 원격 고혈압 측정장치를 활용하여 환자 10만명을 지원

­ 영국 의료솔루션 기업 인헬스케어(Inhealthcare)는 스코틀랜드 
보건부와 협력하여 2021년에 출시된 커넥트미(ConnectMe) 
프로그램으로 10만명이 넘는 환자들의 고혈압관리를 지원함

­ 커넥트미는 간단한 장치나 기본 의료장비를 통해 원격으로 건강을 
관리할 수 있는 시스템으로, △환자가 혈압을 직접 관리하고 
△심장마비와 뇌졸중의 위험을 줄이며 △NHS(National Health 
Service)*의 부담을 덜어줄 수 있음

 * 국민 보건 서비스(NHS), 영국의 공공보건의료체계를 포괄하는 용어

­ 커넥트미를 통해 약 40만 건 이상의 대면진료를 원격으로 대체할 수 있었고, 10만명이 넘는 환자가 이 
플랫폼을 통해 혜택을 받음

­ 또한, 연구에 따르면 원격 모니터링을 사용한 환자는 1년에 1~2회만 병원을 찾은 환자에 비해 정상혈압 
수치에 빠르게 도달하고, 이를 유지한 것으로 나타남

­ 스코틀랜드 보건부 장관 닐 그레이(Neil Gray)는 커넥트미를 통해 건강 및 사회복지 과제가 해결될 수 
있다고 언급하며, 보건위원회가 커넥트미의 출시를 확대할 것을 권장함

­ 인헬스케어는 2024년 2월 21일 제7회 디지털 헬스 앤 케어 어워드**(Holyrood Digital Health and 
Care Awards)에서 디지털서비스 혁신부문 수상자로 선정되었으며, 추후 △식이문제 △심부전 △고혈압 
△신장질환 △뇌졸중 환자를 돕기 위한 2차 의료서비스로 확대할 계획임

** 스코틀랜드의 디지털 혁신을 기념하는 행사, 건강, 사회복지, 주택 부문에서 일하는 개인과 팀의 업적을 인정한 것

[Digital Health, 2024.07.30.;Inhealthcare, 2024.07.25.]

에든버러대 연구진, 심장우회수술을 위한 3D 프린팅 인공혈관 개발

­ 에든버러대학(University of Edinburgh) 공과대 연구진들은 
심장우회수술(Heart Bypass) 결과 개선을 위해 인간의 정맥을 
모방한 3D 프린팅 인공혈관을 개발함

­ 심장우회수술은 좁아진 관상동맥에 우회로를 만들어 심장근육으로 
흐르는 혈류를 개선시키는 수술법으로, 급성 심장마비의 위험을 
줄이기 위해 실시함

­ 새로 개발된 인공혈관은 3D 프린팅 기술을 사용하여 생체에 적합한 재료로 제작되었으며, 젤과 같은 튜브 
형태로 1~40mm의 다양한 직경과 두께를 가질 수 있음

­ 또한, 전기방사(Electrospinning Technique)*라는 공정을 통해 인쇄된 혈관은 매우 얇은 나노섬유를 
뽑아내어 인공혈관을 생분해성 폴리에스터 분자로 코팅하기 때문에, 실제 혈관만큼 높은 강도를 가지고 있음

 * 전기를 사용하여 고분자 용액을 섬유로 만드는 공정

­ 새로운 인공혈관은 심장우회수술에서 실제 정맥을 제거하며 생기는 흉터나 통증 및 감염 위험을 낮추는 데 
도움이 되며, 혈류를 재유도하는 데 사용되는 인조정맥과 합성정맥을 대체할 수 있을 것으로 기대됨

[Industry Tap, 2024.07.31.;University of Edinburgh, 2024.07.31]

https://www.digitalhealth.net/2024/07/hypertension-remote-monitoring-scheme-reaches-100000-patients/
https://www.inhealthcare.co.uk/press/scotlands-programme-to-control-high-blood-pressure-helps-100000-patients/
https://www.industrytap.com/reducing-complications-in-heart-surgery-with-3d-printed-vessels/74503
https://www.ed.ac.uk/news/2024/artificial-blood-vessels-could-improve-heart-bypas
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아일랜드, 디지털헬스기록 구축을 위한 건강정보법안 2024 발표

­ 아일랜드 보건부는 치료와 건강서비스를 개선할 수 있는 국가적 건강 
정보시스템을 구축하는 것을 목표로, 「건강정보법안 2024(Health Information 
Bill 2024)」을 발표함

­ 이 법안은 「디지털 포 케어: 아일랜드 2024-2030을 위한 디지털헬스 
프레임워크(Digital for Care: A Digital Health Framework for Ireland 
2024-203)*」를 실행하기 위한 중요한 요소임

 * 아일랜드의 의료서비스를 디지털방식으로 혁신하고 환자의 접근성을 개선하기 위해 아일랜드 
보건부가 개발한 전략적 프레임워크 및 로드맵

  <관련 내용 보기> ▶ 아일랜드 2024-2030을 위한 디지털헬스 프레임워크

­ 법안이 규정하는 내용은 다음과 같음

➊ 환자의 치료 및 관리를 위한 건강정보 공유 의무

➋ 아일랜드의 모든 환자를 위한 디지털헬스 기록 구축

➌ 환자 자신의 건강정보에 대한 접근성 향상

➍ 일차의료(진료 및 치료)를 위한 건강정보에 대하여 보호 강화

➎ 공공 이익을 목적으로 아일랜드 HSE(HSE: Health Service Executive)**위한 보다 나은 건강정보
** 아일랜드의 공중 보건 및 사회 복지 서비스 제공을 담당하는 기관

­ 법안은 가을 입법 회기에 통과될 것으로 예상되며, 명확한 법적 근거 하에 국민들이 건강정보에 입각한 
치료를 받을 수 있을 것으로 기대됨

[Yahoo Finance, 2024.07.22.;Gov.ie, 2024.07.19.]

https://www.gov.ie/pdf/?file=https://assets.gov.ie/293780/5c6e1632-10ed-4bdc-8a98-51954a8da2d0.pdf#page=null
https://finance.yahoo.com/news/ireland-introduces-bill-establish-digital-091551075.html
https://www.gov.ie/en/press-release/21d04-minister-for-health-publishes-bill-to-provide-a-legal-basis-for-digital-health-records-in-ireland/
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루예 제약, 새로운 조현병 치료제에 대한 FDA 승인

­ 중국 제약기업 루예 제약(Luye Pharma)은 조현병 치료를 위해 개발한 에르조프리(Erzofri, 팔리페리돈 
팔미테이트)에 대한 FDA 승인을 받았다고 발표함

­ 이 주사제는 미국에서 승인된 최초의 팔리페리돈 팔미테이트(Paliperidone palmitate)* 장기지속형 
주사제로, 2023년에 미국 특허를 받고 505(b)(2) 경로**에 따라 신약으로 승인됨

  * 조현병 치료에 사용되고 장기간 지속되는 주사용 항정신병 약물
 ** FDA의 신약신청 프로세스에 따른 미국에서 약물승인을 위한 규제 경로, 기존 약물을 변형한 약물이나 새로운 제형, 용량 또는 투여 

경로가 있는 약물에 자주 사용됨

­ 주사제의 효능을 증명하기 위한 연구로 기존 조현병 치료제 중 하나인 인베가 서스테나(Invega 
Sustenna)와 비교하여 상대적 정상 상태 생체이용률***을 비교했고, 결과적으로 △생물학적 동등성의 안정 
상태를 보였으며 △주사 후 1주일 이내에 선호 노출 수준에 도달했고 △예상치 못한 부작용은 없었음

*** 두 가지 다른 제제 또는 투여 경로의 정상상태에서의 약물 흡수량과 속도를 비교하는 것

­ WHO에 따르면 조현병은 일찍 사망할 가능성이 2~3배 더 높지만, 적절한 관리를 받지 못하고 있다고 
밝히며 정신건강을 다루는 의료시설이 더욱 지역사회에서 관심을 가져야 한다고 언급함

­ 루예 CEO 양롱빙(Yang Rongbing)은 환자경험과 요구에 맞춰 차별화되고 임상적으로 의미있는 
혁신제품을 개발하며 끊임없이 노력하고 있다고 밝히며, 에르조프리가 정식으로 출시된다면 환자에게 
새로운 치료 옵션을 제공할 것으로 기대한다고 밝힘

[ChinaBio Today, 2024.07.29.;Pharmexec.com, 2024.07.30.]

아르나시, 노스틱 기술을 통해 장루 파우치 세척을 개선

­ 매사추세츠공과대학(MIT: Massachusetts Institute of Technology) 
스핀아웃 기업*인 아르나시(Arnasi)는 장루 파우치용 탈취 윤활제인 
리벨(Revel)을 개발함

  * 기업이나 학술 기관과 같은 대규모 조직이 운영, 기술 또는 연구의 일부를 독립된 법인으로 
분리하여 탄생하는 새로운 비즈니스

­ 아르나시는 2012년 리퀴글리드(LiquiGlide)라는 노스틱(no-stick)** 
기술을 상용화한 제품을 제작했는데 이는 케첩, 화장품, 치약 등에 활용됨

 ** 붙지 않는 기술, 물질이 표면에 달라붙는 것을 방지하도록 설계된 코팅이나 재료

­ 리퀴글리드는 달라붙지 않는 표면을 생성하는 코팅으로 물질이 잔여물 없이 쉽게 미끄러질 수 있도록 하는 
기술로 의료기기를 비롯한 다양한 제품에 적용될 수 있음

­ 첫 번째 제품인 리벨은 윤활제로 2024년 7월에 공식 출시되었으며 FDA 승인을 받음

­ 장루 파우치는 △하루에 여러 번 비워야 하며 △달라붙거나 막힘으로 인해 환자들에게 당혹스럽고 시간이 
많이 걸리는 상황을 초래할 수 있다는 것을 방지하기 위해 만들어졌으며, 한 번 바르면 하루 종일 효과가 
있기 때문에 파우치의 막힘을 방지하고 세척 과정을 간소화할 수 있음

­ 이미 간호사와 환자로부터 긍정적인 호응을 받고 있는 이 제품은, 의료용 임플란트와 관련된 감염 및 
합병증을 잠재적으로 줄일 것으로 기대됨

[Med Tech News, 2024.07.31.;MIT News, 2024.07.30.]

https://www.chinabiotoday.com/articles/luye-approved-schizo-us
https://www.pharmexec.com/view/fda-approves-luye-pharma-group-s-erzofri-for-adults-with-schizophrenia-schizoaffective-disorder
https://www.med-technews.com/news/latest-medtech-news/mit-spinout-arnasi-brings-liquiglide-no-stick-technology-to-the-medical-space/
https://news.mit.edu/2024/mit-spinout-arnasi-begins-applying-liquiglide-to-help-patients-0730
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비아레스, 녹내장에 대한 혁신적인 펨토초 레이저 치료로 CE 마크 획득

­ 의료기술 기업인 비아레스(ViaLase)는 성인 원발 개방각 녹내장(POAG:  
Primary Open-Angle Glaucoma)* 치료를 위한 비아레스 레이저 
(ViaLase®  Laser)에 대한 CE(Conformité Européenne)**승인을 획득함

  * 눈에서 체액이 제대로 배출되지 않아 안내압이 점진적으로 증가하는 것이 특징인 일반적인 
형태의 녹내장

 ** 유럽연합 적합성 인증, 제품을 유럽에서 판매하기 위해 제품에 표기하는 마크

­ 비아레스 레이저는 녹내장 치료용으로 설계된 최초의 펨토초 레이저***로,  
정밀영상과 결합된 펨토초 레이저 펄스를 활용하여 눈 내부를 매우 
정밀하게 절단하고 작고 정확한 눈의 배수 채널을 만들 수 있음

*** 매우 짧은 빛의 펄스(폭발)를 방출하는 레이저로, 각 펄스는 몇 펨토초(1펨토초 = 1조분의 1초) 동안 지속되어 정밀한 작업에 사용

­ 이 방식은 안압을 효과적으로 낮추어 큰 수술이나 절개 없이 최소 침습적으로 진행할 수 있기 때문에, 
절개로 인한 합병증을 줄이는 잠재력을 가지고 있음

­ 또한 이 치료법은 환자의 각막 상태와 상관없이 진행될 수 있기 때문에, 이전에는 치료가 제한적이였던 
환자의 접근성을 향상 시킬 수 있음

­ 비아레스는 성공적인 레이저 출시를 위해 이미  스페인, 포르투갈, 독일, 오스트리아 기업들과 전략적 유통 
파트너십을 구축했고, 2024년 말 일부 유럽 시장에 레이저를 출시할 것으로 예상하고 있음

[PR Newswire, 2024.07.30.;Ophthalmology, 2024.07.30.]

인도, EU 승인 의료기기에 대한 수입 규제 완화 고려

­ 인도는 유럽연합(EU) 승인을 받은 의료기기에 대하여 현지 임상시험 없이 수입 절차를 단순화 하는 방안에 
대해 검토하고 있음

­ 인도는 이미 미국, 영국, 호주, 캐나다, 일본의 규제 당국이 승인한 의료기기를 현지 임상시험에서 
면제했고, 인도 의약품 관련 최고자문기관인 DTAB(Drugs Technical Authority Board)에 의해 EU를 
포함시키고자 함

­ 이를 위해 2017년 의료기기 규정의 규칙 63(1)*을 개정하는 것을 검토하고 있으며, 2021년에 규칙 
개정을 위해 보건부에 해당 내용을 전달했지만 다시 중앙 의약품 표준 관리기구(CDSCO: Central Drugs 
Standard Control Organisation)에 회부되었고 이후 CDSCO는 약물 기술 자문위원회(DTAB: Drugs 
Technical Advisory Board)와 협의를 통해 심의를 요청함

  * 인도의 의료기기 수입 요건과 관련, 의료기기는 판매 승인을 받기 전에 인도에서 현지 임상조사나 시험을 거쳐야 하는 규칙

­ 인도 의료기기 산업협회의(Association of Indian Medical Devices Industry)** 포럼 코디네이터 라지브 
나스(Rajiv Nath)는 인도가 EU 기반 제조업체에 빠른 승인을 제공하기 위해, 상호기준으로 EU와 
무역협정을 협상해야 한다고 언급함

 ** 모든 유형의 의료기기를 포괄하는 인도 의료기기 제조업체의 협회

­ 이러한 규제 완화는 인도의 첨단의료기술에 대한 더 빠른 접근을 촉진하여 의료전문가와 환자에게 더 많은 
옵션을 제공할 수 있을 것으로 기대함

[Economic Times, 2024.07.29.;ITA, 2024.07.29.]

https://www.prnewswire.com/news-releases/vialase-receives-ce-mark-for-first-femtosecond-laser-for-the-treatment-of-glaucoma-the-vialase-laser-302209235.html
https://www.ophthalmologytimes.com/view/vialase-receives-ce-mark-for-first-femtosecond-laser-for-treatment-of-glaucoma
https://m.economictimes.com/industry/healthcare/biotech/healthcare/eu-approved-medical-devices-imports-may-be-eased/amp_articleshow/112089284.cms
https://www.ice.it/it/news/notizie-dal-mondo/267916
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루센스, 암 혈액검사 제품으로 아시아 최초 미국 메디케어 승인

­ 싱가포르 정밀의료 스타트업 루센스(Lucence)는 혈액검사 
제품으로 미국 메디케어(Medicare) 승인*을 받은 최초의 아시아 
기업이 되었다고 발표함

 * 의료서비스, 장치 또는 치료 보장 및 상환을 위해 미국 연방건강보험 프로그램인 
메디케어에 의해 평가되고 승인되었음을 의미

­ 루센스의 암 혈액검사 제품인 리퀴드홀마크(LiquidHallmark)는 
80개의 유전자와 15가지 유형의 암을 프로파일링할 수 있으며, 
이는 기존 조직 검사보다 낮은 침습성으로 암 환자를 표적약물에 
일치시킬 수 있음

­ 미국 진출을 위해, 미국에 있는 엔터프라이즈 싱가포르(Enterprise Singapore)**의 도움으로 현지 기업 
간의 업무관계를 구축하여 사업을 확장할 수 있었음

 ** 현지기업의 성장과 발전을 지원하는 역할을 담당하는 싱가포르 정부기관

­ 루센스 설립자 탄 민한 박사(Dr. Tan Min-Han)는 오늘날 암으로 인한 사망자 10명 중 약 8명은 
건강검진으로 발견되지 않았고, 이를 해결하기 위해 이 제품은 전 세계적으로 더 많은 사람들의 암이 
조기에 발견될 수 있도록 할 것이라고 밝힘

­ 루센스가 직면한 상업적 과제 중 하나는 검사비용을 절감하는 것으로, 현재 시행되고 있는 조직검사에 비해 
저렴한 비용이지만, 사업을 확장하면서 비용을 더 절감하고자 하는 목표가 있다고 언급함

[The Straits Times, 2024.08.01.;Linked in, 2024.08.01.]

셀렉티스, 백혈병 치료를 위한 의약품의 FDA의 희귀의약품 지정

­ 2024년 8월 1일, 세포 및 유전자 치료법을 중점으로 하는 의료기업인 
셀렉티스(Cellectis)가 개발한 의약품 CLLS52(Alemtuzumab)은 FDA의 
희귀의약품(ODD: Orphan Drug Designation)*으로 지정 받음

 * 미국 FDA가 희귀난치성 질환의 치료제 개발 및 허가가 원활하게 이루어질 수 있도록 
지원하는 제도

­ CLLS52는 UCART22와 관련된 림프구 감소 요법의 일부로 사용되는 임상시험용용 의약품(IMP: 
Investigational Medicinal Product)**이며, 림프구 고갈 요법에 알렘투주맙(Alemtuzumab)***을 추가하는 
것의 중요성은 BALLI-01 연구****에서 입증됨

** 임상 시험을 진행 중이지만 규제 당국에서 아직 일반 용도로 승인하지 않은 약물 또는 치료법
*** 특정 암 및 자가면역 질환의 치료에 사용되는 단클론 항체, 특정 유형의 백혈구를 표적으로 삼아 파괴하는 방식으로 작동

**** 재발성 또는 불응성 B세포 급성 림프구성 백혈병 치료에 있어 CAR-T 세포 치료제인 UCART22의 안전성과 효능을 조사하는 1상 임상시험

­ 이 의약품은 재발성 또는 불응성 B세포 급성 림프구성 백혈병(B-ALL: Acute lymphoblastic 
leukemia)***** 치료에 사용하기 위한 의약품임

***** 초기 치료 후에 재발하거나(재발성) 치료에 전혀 반응하지 않는(불응성) 백혈병 유형

­ ODD 지정으로 CLLS52의 임상개발이 강화되어 향후 임상시험에 대한 지원이 제공되고, B-ALL 환자에 
대한 치료법의 승인 및 이용 가능성이 높아질 것으로 예상됨

[GlobeNewswire, 2024.08.01.;Cellectis, 2024.08.01.]

https://www.straitstimes.com/business/companies-markets/precision-medicine-start-up-medicare-blood-test-cancer-lucence-enterprise-singapore-keep-growing
https://www.linkedin.com/posts/lucence_medical-innovation-invented-in-singapore-activity-7224291974210543616-2Jyb
https://www.globenewswire.com/news-release/2024/08/01/2923264/0/en/FDA-Grants-Orphan-Drug-Designation-to-Cellectis-CLLS52-alemtuzumab-For-ALL-Treatment.html
https://www.cellectis.com/en/press/fda-grants-orphan-drug-designation-to-cellectis-clls52-alemtuzumab-for-all-treatment
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나폴리솝컴퍼니, NASA의 항공기술을 활용한 노화방지 스킨케어 제품 개발

­ 바디 케어 제품을 주력으로 하는 기업인 나플리솝컴퍼니(Naples Soap 
Company)는 NASA(National Aeronautics and Space Administration)에서 
개발한 3D 줄기세포 기술을 활용하여 노화방지 스킨케어 제품을 개발함

­ 개발 중인 새로운 스킨케어 포뮬러는 △히알루론산 △중요 영양소 △아미노산 
△콜라겐 △사이토카인과 같은 단백질 등 33가지의 다양한 성분을 무중력 
생물 반응기에서 배양하여 결합함

­ NASA는 세포가 무중력 상태에서 3차원적으로 성장하고 더 빠르고, 풍부하고, 영양이 풍부한 방식으로 
증식할 수 있다는 것을 밝혀낸 후, 우주에서 사용하는 무중력 생물 반응기와 3D 줄기세포를 배양하는 
방식을 개발함

­ 나플리솝컴퍼니는 이 기술을 활용하여 더 좋은 성분의 스킨케어 제품을 제작할 예정이고, 이는 2D 식물 
줄기 세포를 사용하는 기존 노화방지 스킨케어 제품과 비교했을 때 임상적으로 우수한 결과를 제공할 
것이라고 기대함

­ 나플리솝컴퍼니 CEO 디에나 윌린(Deanna Wallin)은 본 기술을 활용한 제품군은 올해 말에 출시될 
예정이며, 이를 통해 수십억 달러 규모의 노화방지 스킨케어 시장에서 경쟁력을 가지게 될 것이라고 언급함

[Trend Hunter, 2024.08.01.Happi, 2024.08.01.]

천연화장품 시장, 2033년 796억 달러 돌파할 예정

­ 리서치 기업 퓨처 마켓 인사이트(FMI: Future Market Insights)의 
조사에 따르면, 천연 화장품 시장은 2033년까지 796억 달러(한화 108조 
7,336억원)를 넘어설 것이며 2023년부터 2033년까지 연평균 성장률이 
5.1% 에 도달할 것으로 예상함

­ 지속가능성과 웰빙에 대한 관심이 증가함에 따라, 천연 및 친환경적인 
뷰티 제품에 대한 소비자 선호도가 높아지고 있음

­ 사업 성장에 기여하는 요인은 다음과 같음 ➊ 소비자 인식 증가: 기존 화장품의 합성 화학물질의 유해한 
영향에 대한 인식 ➋ 건강 및 웰빙 트렌드: 건강과 웰빙에 대한 관심으로 피부의 안전성에 관심        
➌ 지속가능하고 윤리적인 제품에 대한 수요: 천연 화장품의 경우 지속가능하고 윤리적인 공정과 일치하는 경우 
다수 존재 ➍ 소셜 미디어 및 인플루언서 마케팅: 소셜미디어와 인플루언서가 천연화장품을 홍보 ➎ 제품 
혁신 및 연구개발: 성분과 제형에 대한 지속적인 혁신과 연구로 고성능 천연 화장품 탄생 ➏ 규제지원: 
화장품에 사용되는 화학 물질에 대한 지침과 규정을 더욱 엄격하게 시행중

­ 이러한 추세는 제품 제형 및 포장의 혁신을 주도하고 브랜드가 지속 가능한 관행을 채택하도록 장려하여 
천연 화장품 시장이 확장될 가능성이 높음

­ 또한, 천연 성분의 연구 및 개발에 대한 투자가 증가하고 보다 환경적으로 책임 있는 생산 및 포장으로 
전환하면서 시장은 계속 확장될 것으로 예상함

[Market research blog, 2024.08.08.;Future Market Insights, 2024.02.01.]

https://www.trendhunter.com/trends/naples-soap-company
https://www.happi.com/breaking-news/naples-soap-to-launch-new-skincare-line-with-nasa-developed-stem-cell-technology/
https://marketresearchblog.org/2024/08/natural-cosmetics-market-set-to-surpass-us-79-6-billion-by-2033-exploring-growth-drivers-and-sustainable-beauty-trends/
https://www.futuremarketinsights.com/reports/organic-cosmetics-market
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일본 아에르클럽, 노인요양 여행서비스 지원

­ 일본 아에르클럽(AEL Club)은 노인이나 신체적 불편함이 있는 사람들이 
편안하게 여행할 수 있도록 지원하는 요양 여행서비스 전문회사임

­ 특히, 일본뿐 아니라 외국인 관광객도 아에르클럽을 이용할 수 있으며, 각 
관광객 니즈에 맞게 맞춤형 서비스를 제공하는 것이 특징임

­ 평소 양로원에 근무하는 요양도우미도 아에르클럽에 미리 가입해두면 요양 
여행서비스 도우미로 근무할 수 있음

­ 노인 요양 여행서비스는 요양도우미를 파견함으로써 고객이 원하는 여행 일정을 안전하게 진행할 수 
있도록 지원하며 △온천 입욕 △식사 보조 △이동 지원 등 다양한 서비스를 제공함

­ 여행장소의 대부분은 베리어 프리 시설(Barrier-Free)*을 갖추고 있지만 객실과 화장실의 단차로 노인의 
낙상 위험이 있기 때문에 요양도우미는 매우 필요한 서비스임

 * 장애인이 생활을 하는 불편한 물리적인 장애를 제거한 시설

­ 예를 들어, 여행 중 대형 공중 목욕탕 바닥에 미끄럼 방지 매트가 없을 경우 목욕 타월을 깔아주는 
서비스와 다양한 어메니티(비품) 등 현장에서 즉각적인 서비스를 제공받을 수 있음

­ 요양도우미의 동행으로 노인 안전성이 제고되어 가족들이 마음껏 여행을 즐길 수 있을 것으로 기대됨

[Yahoo, 2024.08.04.;Aelclub, 2024.08.11.]

일본 오리연구소, 원격통신용 감정케어 로봇 오리히메 개발 및 효과성 실증 추진

­ 일본의 오리연구소(Ory Laboratory)*는 인류의 외로움 해소를 목표로 
원격통신용 감정케어 로봇인 오리히메(OriHime)를 개발하였고, 2024년 7월 
23일부터 노인시설에서 실증 실험을 시작함

 * 일본의 기술개발회사로, 신체적 제약이 있는 사람들을 돕는 원격조작로봇을 개발함

­ 인력난이 심각한 노인시설에서는 간병인 부족으로 노인들의 대화시간이 
부족하지만, 대화 시간이 길어질수록 노인의 뇌가 자극되어 긍정적인 영향을 
미친다는 연구결과가 있음

­ 오리연구소는 오리히메를 활용하여 외부 사람들과 대화하는 원격통신이 노인요양에 효과성이 있다는 것을 
입증하기 위해 예스(YES)**서비스를 실시함

** 유이 지원서비스(Yui Enrichment Service)의 약자로 노인에게 원을비스

­ 오리히메를 통해 치매 이용자들의 의사소통 가능성이 밝혀짐에 따라 2024년 8월 말까지 이용자의 
인지기능, 심리 변화를 모니터링하여 의사소통의 구체적인 효과를 측정할 계획이며, 이를 통해 
경제산업성(METI: Ministry of Economym Trade and Industry)과 후생노동성(MHLW: Ministry of 
Health, Labour and Welfare)이 추진하는 간병 분야 로봇 기술 핵심 과제*** 해결에 기여할 것으로 
기대됨

***간호용 로봇 활용 중점분야(ロボット技術の介護利⽤における重点分野)

[PR Times, 2024.07.31.;Meti, 2024.08.11.]

https://news.yahoo.co.jp/articles/9636225090c1ab04a7d4e054c2ee3836fbce2305?page=2
https://www.aelclub.com/
https://prtimes.jp/main/html/rd/p/000000069.000019066.html
https://www.meti.go.jp/press/2024/06/20240628005/20240628005.html


2024 글로벌 보건산업 동향(2024.08.19.)

19  |  

|  의료서비스  |  디지털헬스케어  |  제약·의료기기·화장품  |  고령친화산업  |

중국 창저우시, 노인 복지 개선을 위한 8대 서비스 프로젝트 추진

­ 중국의 창저우시(常州市)는 노인서비스 시스템을 개선하고자 
민정(民政), 건강(卫健), 의료보험(医保) 3개의 부서를 통합하고 
8개의 주요 서비스 프로젝트*를 통해 노인의 행복을 향상시키는 데 
중점을 둠

* 건강관리, 식사지원, 주거환경개선, 가정보안 강화, 간호서비스, 인지장애 관리, 사회적 
상호작용 지원, 영적 위안 등 다양한 노인복지와 관련된 서비스

­ 건강관리능력을 향상시키기 위해 △추적관찰을 통한 건강평가 
△약물지도 △만성질환 관리 △예약관리 △낙상 예방 지도 
△노인생활 관리 △자기관리 능력 훈련 등 다양한 서비스를 제공함

­ 마이 창저우(My Changzhou) 애플리케이션 연계를 통해 노인들은 거주지 근처에서 식사지원을 받을 수 
있으며, 2024년 7월 19일 기준으로 총 8,253명이 급식 혜택을 제공받음

­ 정부는 노인, 장애인 가정의 거주지 개조를 위해 최대 2,500위안(한화 44만원)까지 지원하여 노인의 생활 
안정성을 높이고, 노후 생활의 질을 향상시키고자 함 

­ 80세 이상 노인에게 편안함과 건강관리 중심의 혜택을 제공하기 위해 △생활보호 △청소지원 등 무료 
가정간호서비스를 제공했으며 현재까지 약 736,000명에게 서비스를 제공함

[Changzhou Government, 2024.07.31.] 

중국, 스마트 욕실 기능 확대에 따른 안전성 대두

­ 중국 통계국에 따르면, 2023년 말까지 60세 이상 인구가 약 3억명에 달할 것이며, 2035년에는 4억명을 
넘어설 것으로 예상됨에 따라 고령 인구가 급격한 증가로 인해 다양한 사회적, 경제적 문제가 발생할 
것으로 전망됨

­ 특히, 2021년부터 2022년까지 노인용 화장실과 벽걸이형 접이식 목욕 의자의 인터넷 검색량이 각각 
60배, 204배 증가하여 중국 내 스마트 욕실의 안전성에 대한 관심이 높아지고 있음을 확인함

­ 2024 광저우 국제 위생 도자기 박람회(2024年广州国际卫浴博览会)에서 애로우 세니터리 웨어(Arrow 
Sanitary Ware)* 기업은 노인과 거동이 불편한 사람들을 위한 스마트 변기 팔걸이에 리프팅 버틍과 알람 
버튼을 장착하여 화장실 사고 발생 시 외부의 도움을 요청할 수 있는 장치를 선보임. 또한 일정한 온도를 
유지하는 샤워 시스템과 마사지 기능이 있는 접이식 목욕 의자 버전도 함께 소개됨

*  욕실 설비와 도자기 제품을 제조하고 판매하는 기업

­ 주무(Jomoo)**기업는 일일 건강 모니터링에 초점을 맞춘 디지털 소변 검사 기계를 선보였는데, 이 기기는 
소변 샘플을 자동으로 채취하여 소변 칼슘, 소변 단백질, 소변당 등 6가지 데이터를 제공함

** 욕실 설비와 위생제품을 제조하는 회사

­ 디지털 소변 검사 기기는 현재 기술개발 단계에서는 정확하지 않은 데이터와 높은 비용, 화재 위험, 어려운 
작동법 등의 한계점이 존재하지만, 제품의 안전성과 접근성을 강화하고, 노인친화적인 디자인을 적용하면 
소비자 만족도가 높아지고, 시장에서의 신뢰가 회복되어 몸이 불편한 사람들이 더 많이 사용할 수 있을 
것으로 기대됨

[Stockstar Bank, 2024.07.31.;Sohu, 2024.08.02.]

https://www.changzhou.gov.cn/ns_news/394172239042911
https://bank.stockstar.com/IG2024073100018773.shtml
https://www.sohu.com/a/798558488_121687424
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노인 여행객을 위한 관광 전략, 안전성과 마케팅을 중심으로

­ 세계여행네트워크(World Tourism Network)*의 피터 이 탈로우 박사(Dr. Peter E. Tarlow)는 현재 
노인들이 그들의 부모 세대보다 더 오래 살고, 더 활동적이며 여행을 더 많이 한다는 점을 강조하여, 노인 
여행객을 위한 안전, 고품질의 서비스, 접근성, 관광 보안 및 마케팅 전략에 초점을 맞춰야 한다고 언급함

*  전 세계와 중소 관광업체와 전문가들을 연결하여 글로벌 시장에서 경쟁력을 갖도록 지원하는 국제 조직

­ 노인들이 선호하는 관광지의 공통적인 특성은 치안 및 보호(TOPP: Tourism Oriented Policing and 
Protection)가 강화된 곳으로, 이러한 지역은 관광객의 안전을 보장하기 위해 경찰이나 보안 인력이 
배치되어 있음

­ 노인들을 위한 관광 시장 마케팅 전략으로는 가독성이 높은 인쇄물과 고품질의 고객서비스를 제공하는 
방식이 필요하며, 특히, 고령자들은 높은 범죄율이나 열악한 고객서비스 등과 같은 위험요소가 있는 
지역보다는 안전한 지역을 선호하는 경향이 있으므로 이러한 특성을 이해하고 대응하는 것이 중요함

­ 많은 관광 전문가는 노인들이 따뜻한 관광지를 선호할 것으로 예상하였으나, 최근 데이터에 따르면 
노인들은 가족과 함께 시원한 관광지로 여행하는 경향이 나타나고 있기에 이러한 시장의 요구에 부응하기 
위해서는 △마케팅 전문가 △관광 전문가 △건강 전문가 △식품 안전 전문가 △호텔 전문가 등 다양한 
전문가들이 협력하여 관광 정책과 전략을 수립되어야함

­ 다양한 이해관계자 및 전문가들의 전략수립을 통해 노인 관광을 통한 산업적 이익뿐만 아니라 사회·문화적 
가치를 증가시킬 수 있을 것으로 기대됨

[eTurboNews, 2024.07.31.]

캐나다, 노인을 위한 가상 자택 요양 프로그램 도입

­ 캐나다 브리티시컬럼비아(British Columbia) 주정부는 노인들이 
요양시설 대신 자택에서 생활할 수 있도록 돕는 새로운 가상 건강 
관리 프로그램(Long-term Care at Home Program)을 도입하여 
델타(Delta)주와 빅토리아(Victoria)주에서 시범 운영하고 있음

­ 이 프로그램은 노인이 집에서 안전하고 독립적으로 생활할 수 
있도록 지원하는 것을 목표로 하고 있으며, 이를 위해 다음과 같은 
기술 제품들을 제공하고 있으며, 이를 통해 노인들은 건강 관련 
문제뿐만 아니라 일상 생활에서 필요한 모든 지원을 받을 수 있음

­ ➊ 약물 복용을 돕는 약물 분배기 ➋ 집안 청소를 돕는 로봇 청소기 ➌ 낙상 감지를 위한 웨어러블 팬던트 
➍ 24시간 의료 전문가와 직접 연결 할 수 있는 상담 서비스

­ 브리티시컬럼비아 주 보건부 장관 아드리안 딕스(Adrian Dix)는 이 프로그램이 향후 4년간 지원될 
예정이며, 초기 자금으로 4,500만 달러(한화 600억원)을 확보했다고 밝혔으며, 그는 캐나다 내 다른주나 
미국에서도 유사한 사례를 찾기 어려운 혁신적인 시도라고 강조함

­ 현재 델타의 킨빌리지(Kinvillage)와 빅토리아의 브로드미드케어(Broadmead Care)에서 시범 운영되고 
있으며, 향후 이 프로그램을 통해 노인들이 자택에서 안전하게 생활할 수 있는 환경이 조성됨에 따라, 
이들이 요양시설에 입소할 필요 없이 자신의 집에서 노년을 편안하게 보낼 수 있을 것으로 기대함

[CityNews Vancouver, 2024.07.31.;British Columbia Gov News, 2024.07.31.]

https://eturbonews.com/tourism-and-the-senior-market/
https://vancouver.citynews.ca/2024/07/31/long-term-virtual-healthcare-bc/
https://news.gov.bc.ca/releases/2024HLTH0117-001230

