
기술표준동향

치과용 의료기기 국내 • 외 표준화동향 및 계획

1. 서론

현대 의료기술의 발달에 따른 고령화와 더불어 이식기술 및 소재개발기술의 

발전을 비롯하여 사회의 풍요로움 속에 예방 의학 및 외적용모를 위한 심미치과에 

대한 요구가 점차 증가하는 등 치과의료 수요는 매년 증가하고 있는 추세이다.

치과용 의료기기 산업은 과거 소량소품종에서 소량다품종의 시장형태로 생체 

친화성이 높은 재료와 효율성 및 편리성이 강조되는 첨단기능의 고가장비가 지 

속적으로 개발되고 있다.

의료기기 전 산업분야에서 치과용이 차지하는 비중은 2003년 2.4%에서 2004 

년 15.1%로그 비중이 계속증가 추세에 있다. 또한 세계에 약81만명의 치과의 

사가 활동하고 있는 것을 감안하면 2010년 치과 관련 세계시장 규모는 300억불 

에 이를 것으로 국내 산학계에서 전망하고 있는 국민생활에 직접적인 영향이 

큰 산업 분야이다.

이에, 치과용 의료기기산업에 대한 우리나라의 분야별 기술수준 및 표준화 

동향을 점검하고 향후 표준화 계획을 제시하고자 한다.

임헌진 
바이오환경표준과장 
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2. 국내 ■ 외 치과용 의료기기 산업 동향

세계시장（140억$-05） 국내시장（5,400억원- 05）

CAD/CAM 
세라믹블록 

37%

J 임플란트

치과용 체 

어&유닛 및 

부속장치 

55%

。CAD/CAM
세라믹블록 

22%

치과용 체

임플란트 

56%
어&유닛및 

부속장치

22%

※자료 : 한국보건산업진흥원 “의료기기산업 실태조사 및 구조분석”
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치과용 의료기기산업의 국내시장 규모는 5,400억원 

으로서 이를 품목별로 살펴보면, 세계 치과용 임플란 

트 시장은 매년 그 수요가 증가하여 '05년 11억$ 에서 

’ 10년에는 16억$을 예상하며, 국내 시장은 현재 약 

3,000억원 규모로서 이중 58%가 중저가 임플란트로 

오스람（주）（700억원 매출）을 비롯한 3개의 국내기업 

이 제공하고 있다.

치과용 체어&유닛 및 부속장치 세계 시장은 약 75 

억$의 거대시장으로, 국내시장 1,200억원의 75%를중 

저가로 （주）신흥（280억원 매출/ '05）등 3개 국산제품 

으로 공급하고 있으며, 국내 치과의사 약 1.5만명에 

약 1.3만개의 치과 수를 감안할 때 유닛&체어는 4~5 

만 se로 매년 7~8천 set의 유닛&체어 수요가 발생하 

는큰시장이다.

세계 CAD/CAM 세라믹 블록 관련 시장은 약 52억$ 

로서 매년 1억1천만개의 치아가 수복 되며, 보철 및 

심미치료에 대한 수요증가에 따라 과거 유리세라믹 

제품의 단점을 보완한 지르코니아세라믹 등 

CAD/CAM 응용기술을 적용한 신소재 세라믹제품의 

기술개발이 국내 • 외적으로 활발한 미 래발전형 분야 

이다.

치과용 의료기기산업의 품목별 SWOT 분석 결과, 

가격경쟁력 및기술 발전성, 고객의 신뢰성을 갖는 차 

별화된 맞춤형 시스템을 통한 시장 확대의 가능성은 

보유하고 있으나, 개발에 필요한 연구인력 부족 • 국 

내 소비자의 인식 부족 • 국내시장에서 선진 외국기 

업과의 경쟁심화에 따른 어려움이 있는 것으로 나타 

났다. 국내 치과용 의료기기산업의 기술 수준은 분야 

별로 다소 차이는 있으나 전체적으로 선진국의 43% 

기술수준으로 보고 있다.

국내기업의 경우 전문인력과자금 부족으로 중 • 저 

가의 제품만을 생산하고 있으나 분야별 나름대로 우 

수한 응용기술력 보유와 소재 기초기술이 확보되어 

있어 세계를 향한 성장 가능성은 충분한 것으로 평가 

되고 있다.

최근 선진국에서는 기술개발과 병행하여 개발기술 

의 적합성평가를 위한 표준개발을 추진하는 Two- 

Tire System 표준화전략이 추세로, 국내기업이 세계

S 치과용 의료기기 W
■ 소비자에게친근한 二二^。수입금에비해실질적으로

□ 자민, 저럼為識晶 Ez-H- 다소 떨어지는 DESIGN 및

I
- 국내 고객의 높은 신 성능
뢰도，신속한 此 — - 연규 개발 및 신제품 개발에

관리,축적된노하우 ------- 迎!어•.투자및屡준關
■소비자의 기호에 맟는 대한 인식 부족

다양한 적용성 환자,;의료진의 외국제품 선§

■시장에서 고픔절, 저가•정Q 
으로틈새시장 공략

■국내 기업워 빠른 트렌드 반§ 

및 디자인 부분의 성장세

•환자, 의료진 모두 최신제품 

선호

T I'■외국 기업의 다양한 가격과 

세련된 제품 출사

,경쟁자의 층가: 외국 기업의 

적극적 시장 개임
- 개인 밓 공공부문의 의료비 

증가 압력 

시장 경쟁에 나서기 위해서 

는 동일한 전략의 기술개발 

이 필수요건이다.

3. 국내 표준화 동향

치과용 의료기기는 고분 

자, 금속, 세라믹 및 전기 • 

전자재료 등 다양한 소재로 

구성되어 화학, 물리 • 역학 

적 시험과 함께 기타 품목별 

성능관련 시험 등 다양한 시 

험평가를 필요로 하는 산업

그림 1 치과용 의료기기산업의 SWOT 분석
분야이다. 독일 및 미국 등
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※기술수준은 해외기술수준을 100점으로 기준을 잡고 국내기술수준을 평가함.

분야 전략품목 핵심기술

선진기술 

대비요소 

기술수준

치과용 

의료기기

조기기능형 

임플란트

• 이종골 처리기술 50
• 합종골 제조기술 30
• 골형성 촉진기술 20

치과용 체어

&유닛 및 부속장비

•상수 및 폐수정화 기능 및 청정 

공기 공급 장비개발 기술

80

• 고성능 핸드피스 및 디지털 x-ray 
제조기술

70

• 네트워크 구축 구현 및 디지털화 

된 개별 기기

50

CAD/CAM 
세라믹 블록

• 고강도, 고인성을 위한 지르코니아 

조성 및 미세구조 제어기술

30

• 내저온열화 지르코니아를 위한 

조성 및 미세구조 제어기술

40

・A2와 A3 shade 구현을 위한 

조성기술

50

• 반소결 및 완전소결 블록의 가공성 

향상 기술

20

치아표준화 

기술개발

•치아표준화기준기술 30
• 치아 내 ■ 외부형태학 모델링 기술 50

치과용의료기기 기술수준 43.33

표 1. 품목 별 핵심기술 및 선진국 대비 기술수준

국제시장을 주도하는 선진국의 경우, 임플란트 및 유 개량을 통한 제품개발 등 모방연구를 통한 개발방식 

닛&체어는 기술개발과동시에 표준을 제정하는 체계 이 주류를 이루고 있으며 고분자, 금속 및 전기 • 전자 

가 확립되어 있고, 치과용 의료기기의 국

제표준기구 기술위원회(ISO/TC106)는 

현재 7개 전문위원회에서 149종의 국제 

표준 개발로 의료기기분야에서 표준화 

활동이 제일 활발하다.

국내의 국제표준화 활동은 학계 중심 

으로 표준의 필요성을 인식하고 표준연 

구에 대한 의욕이 팽배한 반면, 업계에서 

는 기술개발 뿐 만 아니라 표준 개발에 

대한 인식 및 노력이 부족한 실정이다.

국내 표준 구축의 문제점으로는 단순

TC/SC 분류명
관련 규격수 

‘08년1월)

TC106 Dentistry 1
TC106/SC1 Filling and restorative materials 13
TC106/SC2 Prosthodontics materials 27
TC106/SC3 Terminology 20
TC106/SC4 Dental instruments 58
TC106/SC6 Dental equipment 18
TC106/SC7 Oral care products 6
TC106/SC8 Dental implants 6

계 149 종

표 2. 치과분야 ISO 기술위원회 및 규격 현황

표준동향 一 35



표 3. 치과분야 형태별 KS분류

분야

치과분야 형태별 KS 분류
KS 

규격 수전달규격 방법규격 제품규격
ISO 

부합화율(%)

치과분야 

전문위원회
16 13 161 100 190

등 다양한 소재분야에 대한 기술적 인프라 구축의 어 

려움 및 기업의 영세성으로 표준개발이 어려운 상황 

이다.

국내 치과분야의 국가표준 확보를 위해 2000년부터 

국제규격 도입 사업을 추진하여 현재 총 190종의 치 

과용 의료기기 KS 규격 중 국제규격(ISO)과는 100% 

부합화를 이루었으며 이중 전달규격이 16종, 방법규 

격 이 13종에 제품규격이 161종으로 수요자의 요구에 

따른 제품의 품질규격 이 우세하다.

최근, 국내 산학계의 ISO 국제표준화에 대한 관심 

고조로 2007년도 국제표준화회의에는 25명의 산학연 

전문가가 SC별로 참여하여 SC2/WG10에서『탄성재 

료에 대한 Shore A hardness 시험방법』과 SC7/WG3 

에서『시판 양치액의 부식 능력 평가』2건에 대한 

RRT (Round Robin Test)평가결과를 보고하였으며 , 

TC106/WG10에서 미국, 한국 등 8개국 참여하는『임 

플란트 양성대조근의 확인평가방법』과 SC7/WG3에 

서 영국등 6개국 13기관이 수행하는『시판 양치액의 

부식 능력 평가방법』등 2건의 신규 RRT평가업무 수 

임하였다.

평가방법 개발에는 SC7/WG4에서 미국, 독일, 일본, 

한국 등 4개국 참여하여『치약내의 불소측정 평가방 

법』을 도출키로 하는 등 점차 국제표준화 활동에 대 

한 국내 산 • 학계의 기틀이 잡혀가고 있다.

4. 국내 표준화 활동 현황 및 향후 계획

ISO TC106(치과) 전문위원회의 국제표준화 활동을 

원활히 수행코자 2008년도에 치과 전문위원회 

(TC106)를 새로이 개편하였다. 국내 TC106 위원장과 

간사를 지정하고 각각 7개의 SC별 기술위원회 위원장 

과 간사를 지정하여 치과전문위원회를 구성, 운영함 

으로써 담당 SC의 국제 표준 및 기술동향을 파악하고 

국제문서 투표 및 국제 표준화 활동에 담당책 임제를 

도입함으로서 표준화 활동의 전문성을 갖고 내실을 

기하는 체계를 구축함으로써 가장 모범이 될 만한 표 

준화 전문위원회를 구성하였다고 자부할 수 있게 되 

었다.

국내 TC106/SC7(구강관리용품) 기술위 원회분야는 

기술표준원의『민간 표준화 포럼』학술연구사업 의 일 

환으로 “구강관리용품 표준화포럼'을 통하여 국내 관 

련 산 • 학 • 연의 결집과 ISO TC106/SC7 의장인 일본 

히데오 오구라(Hideo Ogura)교수를 초청하여 국내 

구강관리용품분야와의 표준화 협조체 계를 구축하였 

다. 이를 기점으로 세계에서 주도권을 잡고 있는 일본 

에 이어 구강관리용품분야에 국내산업을 세계시장에 

도약시키고자 노력하고 있다.

앞으로 기술표준원은 표준을 통한 치과용 의료기기 

산업의 선진화를 위해, 첫째, “표준의 이해당사자가
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함께 참여하는 표준 체계구축'으로 치과 관련 협회들 

로구성된 “치과용 의료기기 협의체”를구성 • 운영함 

으로써 산 • 학 • 연 공동 개발체계를 구축하여 TC/SC 

전문위원회 활동사항 전파 및 국가 표준화사업 추진 

을 지원하고 식약청과 협의체계 구축을 통해 국내 표 

준의 활용도를 제고하고자 한다.

둘째, “선진 신수요 국제규격의 도입”으로 새로 제 

정되거나 미도입된 ISO규격 중 국내 실정에 필요한 

국제규격을 조속히 KS로 제정하고 기술 및 제품 향상 

으로 국제규격이 개정된 경우 관련 KS를 신속히 개정 

하여 관련업계에 보급할 계획이다.

셋째, 국가 R&D 사업과 표준안 개발을 병행하여 이 

를 국제표준에 반영시킴으로써 세계시장을 선점할 

수 있도록 하는 “Two-Tire System" 전략을 산 • 학 • 

연 전반에 추진할 것이다.

상기의 표준화 전략을 통하여 국제적 동향 접근이 

가능하게 함으로서 국제적 경쟁력이 있는 임플란트, 

치과용 체어 &유닛 등 고부가가치 의료용품의 기술 

개발과 동시에 표준화를 추진하여 시장 경쟁력 및 품 

질경쟁력을 확보함으로써 국내 소비자에게 값싸고 

우수한 치과용품을 공급하고 세계시장의 주역으로 

발돋움 하는데 기여하게 될 것이다.

I 기술표준 2008. 4
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