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In recent years, medical practice has seen a drastic change due to the rapid, exponential expansion 
of scientific and medical technologies. Specially, the role of medical technologists (also known as 
medical laboratory scientists and/or clinical laboratory scientists) are increasing in the 
development of science of medical technology. As such, their responsibility has also been 
increasing. Therefore, given their highly specialized knowledge and skills, they are not regarded 
solely as doctor's assistants. Their independence and deeper specialization have been increasing, 
as they perform medial practices under the guidance of doctors or dentists pursuant to the “Act on 
Medical Service Technologists.” From a legal point of view, medical guidance and scope of work 
were examined. As a conclusion, the definition of doctor's superintendency on the “Act on Medical 
Service Technologists” is required, and the qualification for the Korean license examination and 
their roles should be stated clearly. Moreover, communications among health professions 
regarding the roles of medical technologists are necessary to further facilitate clarification of their 
role. There is a need for independent legislation to expand the field of medical technologists and to 
strengthen their professionalism.
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서  론

“의료기사 등에 관한 법률”은 의료의 공공성과 전문성, 이타

적인 동기를 고려하여 자격과 면허에 관한 기준을 정하고, 책임

의 한계를 명확히 규정하고 의료사고 예방과 환자의 안전을 위

한 제도적인 장치를 두어 현대 의료의 전문화에 기여하고자 제

정되었다[1].

보건의료과학기술의 급격한 발전과 보건의료 환경이 변화함

에 따라 의료활동 및 관리영역은 점차 세분화, 전문화되어 가고 

있으며, 의료기사 등은 각종 보건의료 영역을 담당함에 따라 양

질의 의료 서비스를 제공하기 위해 이들의 역할과 기능이 더욱 

강조되고 있다[2]. 

과학의 발달과 의료행위의 전문화와 다양화, 의료서비스에 

대한 국민 수용증가 등의 사회적 변화로 인해 의료기사의 업무

범위도 확대되고 있다. 이에 따라 보건의료 인력의 기능과 역할 

변화에 따른 요구도 증대되고 있으며, 1982년도 “의료기사 등
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에 관한 법률” 개정 이후 의료기사 등에 관한 법률의 개정을 통

해 의사와 치과의사의 지도권에서 벗어나 의료기사의 전문성을 

발휘할 수 있도록 관련 법률을 개선해야 한다는 주장이 지속적

으로 제기되고 있다[3]. 그 동안 의료기사와 관련된 개정법률안 

발의는 의료기사의 의사지도권과 물리치료사의 단독개업, 그

리고 한의사의 물리치료사 지도권에 관한 내용이 주된 것이었

다[4-7]. 방사선사의 경우 다수 직종을 총괄하고 있는 현 법률에

서는 업무의 전문성과 방사선의료기술에 대한 국민의 건강권을 

보장하기 어려워 개별법 제정을 요청하였고, 치과위생사 역시 

독립적인 업무권한과 업무확장을 위해 법적보호를 위한 정책적 

제도 마련을 제시하였다. 작업치료사의 경우 업무범위에 관한 

안내지침을 제시하는 등의 연구를 통해 적극적인 정책입안의 

기초자료를 마련하고자 하였으며, 안경사의 경우 타각적 굴절

검사를 안경사의 업무범위에 포함하기 위한 법률적 노력을 하

고 있다[8-11]. 그러나 의료기사에 대한 의사의 지도권에 관한 

문제는 매우 민감한 사안이라 지금까지 임상병리사 직종에서 

언급된 적이 없는 실정이다. 그리고 “임상검사서비스”는 의학

의 과학화, 현대화에 따라 환자의 진료에서 차지하는 비중은 점

차 증가하고 있으나, 다른 분야에서 법학적으로 미쳐 다루지 않

는 “검체검사”가 직면하고 있는 제도상의 문제점에 대해 언급

한 논문 외에는 미흡한 실정이다[12].

이에 의료기사 등에 관한 법률에서 의료기사 의료행위를 재

정립할 필요가 있어 전반적으로 검토하게 되었다. 따라서, 본 연

구에서는 “의료기사 등에 관한 법률”에서 의사들에게 부여되어 

있는 의료기사 중 임상병리사를 중심으로 법률적 개정 변화와 

문헌조사를 통해 ｢업무의료행위, 지도의료행위, 영업의료행위｣
에 대한 측면에서 비교 고찰함으로써 의료현실에 맞는 임상병

리사의 의료행위 대한 정의와 범위 규정을 제안하고 법률적 추

진을 위한 기본정보를 제공하고자 한다.

본  론

1. 임상병리사의 업무의료행위

1) 의료기사 등에 관한 법률(약칭 의료기사법)

의료기사에 관해 최초로 언급된 법은 1963년 7월 31일 “의

료보조원법”이 제정 공포되어 법률 1308호에 의거하여 자격을 

인정받게 되었다. 보건복지부는 여기에 필요한 보건복지부령 

105호를 1964년 12월 17일에 제정하였다. 이러한 법률 및 시

행규칙에 따라 1965년 4월 22일에 국립보건원에서 관장하는 

최초의 의료기사 시험을 보게 되었다. 그 후 1973년 9월 4일 대

통령령 6864호 “의료보조원법”이 폐지되고 “의료기사법”이 

제정되었다. 이 법에 근거하여 의료기사는 단순히 보조업무를 

담당하는 자가 아니라 의사의 지도를 받아 이화학적 검사, 치료 

등을 하는 전문인으로 자리잡게 되었다. 이후 의료기사법 개정

으로 1982년에 의무기록사, 1987년에 안경사가 추가되었는데 

의료기사가 아님에도 불구하고 의무기록사와 안경사가 의료기

사법에 규정되어 있음으로써 이를 명확하게 규정하기 위해 

1995년에 “의료기사 등에 관한 법률 제4912호” 로 전부개정을 

하였다. 현재는 의료기사 등에 관한 법률 제14331호가 2016년 

12월 2일자로 일부 개정되어 시행되고 있다[13].

2) 임상병리사의 업무범위

의료기사 등에 관한 법률 시행령 제2조(의료기사, 의무기록

사 및 안경사의 업무 범위 등)에서 임상병리사의 업무범위에 대

해 살펴보면 “병리학, 미생물학, 생화학, 기생충학, 혈액학, 혈

청학, 법의학, 요화학, 세포병리학의 분야, 방사성동위원소를 

사용한 가검물 등의 검사 및 생리학적 검사(심전도, 뇌파, 심폐

기능, 기초대사나 그 밖의 생리기능에 관한 검사를 말한다)의 분

야에서 임상병리검사에 필요한 다음 각 목의 업무에 종사한다”

라고 명시되어 있으며 변천사를 보면 다음과 같다[13].

① 1964년 5월 21일 의료보조원법 시행령

병리학, 생리학, 미생물학, 생화학, 법의학 등의 분야에서 임

상병리검사업무에 종사

② 1973년 9월 20일 의료기사법 시행령

병리학, 생리학, 미생물학, 생화학, 기생충학, 혈청학, 법의학

의 분야에서 임상병리검사업무에 필요한 기계, 기구, 시약 등의 

보관, 관리, 사용, 가검물의 채취, 검사용 시약의 조제, 혈액의 채

혈, 제제, 제조, 조작, 보존, 공급 기타 임상병리검사업무에 종사

③ 1982년 10월 13일 의료기사법 시행령

병리학, 미생물학, 생화학, 기생충학, 혈액학, 혈청학, 법의학 

또는 보건사회부장관이 정하는 생리학적 검사의 분야에서 임상

병리검사업무에 필요한 기계, 기구, 시약 등의 보관, 관리, 사용, 

가검물 등의 채취, 검사용 시약의 조제, 혈액의 채혈, 제제, 제조, 

조작, 보존, 공급 기타 임상병리검사업무에 종사

④ 1989년 4월 4일 의료기사법 시행령

병리학, 미생물학, 생화학, 기생충학, 혈액학, 혈청학, 법의

학, 요화학, 세포병리학, 방사성동위원소를 사용한 가검물 등의 

검사 및 보건사회부장관이 정하는 생리학적 검사의 분야에서 

임상병리검사업무에 필요한 기계, 기구, 시약 등의 보관, 관리, 

사용, 가검물 등의 채취, 검사용 시약의 조제, 혈액의 채혈, 제제, 

제조, 조작, 보존, 공급 기타 임상병리검사업무에 종사
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Table 1. Law revision of act on medical service technologists, etc

Date Law revision

1963, July 31
(Medical Assistants Act)

의사, 치과의사의 감독 하에 진료 또는 의화학적 검사의 보조에 관한 업무를 종사하는 자

1973, Feb 16
(Medical Technicians Act)

의사, 치과의사의 지시 및 감독 하에 진료 또는 의화학적 검사에 종사하는 자

1982, April 2 의사, 치과의사의 지도하에 진료 또는 의화학적 검사에 종사하는 자
1987, Nov 28 의사·치과의사의 지도하에 진료 또는 의화학적 검사에 종사하는 자(이하 “의료기사”라 한다), 의무에 관한 기록을 

주된 업무로 하는 자(이하 “의무기록사”라 한다), 시력보정용 안경의 조제 및 판매를 주된 업무로 하는 자(이하 
“안경사”라 한다)

1995, Jan 5
(Act on Medical Service 
Technologists, etc)

의사 또는 치과의사의 지도하에 진료 또는 의화학적 검사에 종사하는 자(이하 “의료기사”라 한다), 의무에 관한 
기록을 주된 업무로 하는 자(이하 “의무기록사”라 한다), 시력보정용 안경의 조제 및 판매를 주된 업무로 하는 

자(이하 “안경사”라 한다)
2011, Nov 22 제1조의2(정의) 이 법에서 사용하는 용어의 뜻은 다음과 같다.

1. “의료기사”란 의사 또는 치과의사의 지도 아래 진료나 의화학적 검사에 종사하는 사람을 말한다.
2. “의무기록사”란 의무에 관한 기록을 주된 업무로 하는 사람을 말한다.

3. “안경사”란 안경(시력보정용에 한정한다. 이하 같다)의 조제 및 판매와 콘택트렌즈(시력보정용이 아닌 경우를 
포함한다. 이하 같다)의 판매를 주된 업무로 하는 사람을 말한다.

2016, May 29 – present 제1조의2(정의) 이 법에서 사용하는 용어의 뜻은 다음과 같다.
1. “의료기사”란 의사 또는 치과의사의 지도 아래 진료나 의화학적 검사에 종사하는 사람을 말한다.

2. “의무기록사”란 의무에 관한 기록 및 정보의 유지· 관리를 주된 업무로 하는 사람을 말한다.
3. “안경사”란 안경(시력보정용에 한정한다. 이하 같다)의 조제 및 판매와 콘택트렌즈(시력보정용이 아닌 경우를 

포함한다. 이하 같다)의 판매를 주된 업무로 하는 사람을 말한다.

⑤ 1990년 8월 8일 의료기사법 시행령

병리학, 미생물학, 생화학, 기생충학, 혈액학, 혈청학, 법의

학, 요화학, 세포병리학, 방사성동위원소를 사용한 가검물 등의 

검사 및 생리학적 검사(심전도, 뇌파, 심폐기능, 기초대사 기타 

생리기능에 관한 검사를 말한다)의 분야에서 임상병리검사업

무에 필요한 기계, 기구, 시약 등의 보관, 관리, 사용, 가검물 등

의 채취, 검사, 검사용 시약의 조제, 혈액의 채혈, 제제, 제조, 조

작, 보존, 공급 기타 임상병리검사업무에 종사

⑥ 1996년 4월 19일 의료기사 등에 관한 법률 시행령

병리학, 미생물학, 생화학, 기생충학, 혈액학, 혈청학, 법의

학, 요화학, 세포병리학, 방사성동위원소를 사용한 가검물 등의 

검사 및 생리학적 검사(심전도, 뇌파, 심폐기능, 기초대사나 그 

밖의 생리기능에 관한 검사를 말한다)의 분야에서 임상병리검

사업무에 필요한 다음 각 목의 업무에 종사한다.

가. 기계, 기구, 시약 등의 보관, 관리, 사용

나. 가검물 등의 채취, 검사

다. 검사용 시약의 조제

라. 혈액의 채혈, 제제, 제조, 조작, 보존, 공급 

마. 그 밖의 임상병리검사업무 등

3) 임상병리사의 법률적 업무

2016년 12월 2일 의료기사 등에 관한 법률 제2조(의료기사

의 종류 및 업무) 2항(신설)

의료기사는 종별에 따라 다음 각 호의 업무 및 이와 관련하여 

대통령령으로 정 하였으며 “임상병리사는 각종 화학적 또는 생

리학적 검사 업무를 수행 한다”고 명시하였다[13].

4) 품질책임자의 법률적 업무 

의료기기의 제조를 업으로 하려는 자는 식품의약품안전처장

의 제조업허가를 받아야 한다. 이때 제조업허가를 받으려는 자

는 제조소마다 1명 이상의 품질책임자를 두어야 한다. 따라서 

임상병리사는 개정 2016년 6월 15일 “의료기기법 시행규칙 제

11조(품질책임자 자격 등) 2항 1. 라”에서 체외진단용 의료기기

를 제조· 수입하는 경우는 임상병리사가 품질책임자의 업무를 

수행하도록 명시하였다[13].

2. 의사의 지도의료행위

1) 의료기사의 정의

의료기사의 정의에 대한 법령 연혁목록을 보면 1963년도에

는 “의사, 치과의사의 감독 하에 진료 또는 의화학적 검사의 보

조에 관한 업무를 종사하는 자”로 되어 있었다. 그 후 1973년도 

개정법률에서는 “의사, 치과의사의 지시 및 감독 하에 진료 또

는 의화학적 검사에 종사하는 자”로 변경되었고, 1982년 이후 

현재까지 “의사 또는 치과의사의 지도하에 진료 또는 의화학적 

검사에 종사하는 자” 로 명시되어 있다(Table 1). 1973년 의료

기사법 제정 시 “의사와 치과의사의 지시 및 감독”에서 1982년 

“감독”이라는 말을 삭제하고 “지시”가 “지도”로 바뀌었다. 우

리나라에서 “의료기사 등에 관한 법률” 제1조2에서 “under 

the instruction of medical doctors or dentists”로 표기되어 

있으며 일본 임상검사기사 등에 관한 법률, 대만 의사(醫師)법 
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Table 3. Law related medical service technologists 

Job Nation Law

Medical technologist Korea Act on medical service technologists, etc (醫療技士 等에 關한 法律: 臨床病理士, 
放射線士, 物理治療士, 作業治療士, 齒科技工士, 齒科衛生士, 醫務記錄士, 眼鏡士)

Japan Act on clinical laboratory technicians, etc (臨床検査技師等に関する法律)
Taiwan Medial technologists act (醫事檢驗師法)

Radiological technologist Korea Same as above
Japan Act on medical radiology technicians (診療放射線技師法)

Taiwan Medical radiation technologists act (醫事放射師法)
Physical therapist Korea Same as above

Japan Physical therapists and occupational therapists act (理学療法士及び作業療法)
Taiwan Physical therapists act (物理治療師法)

Occupational therapist Korea Same as above
Japan Physical therapists and occupational therapists act (理学療法士及び作業療法)

Taiwan Occupational therapists act (職能治療師法)
Dental technologist Korea Same as above

Japan Dental technicians act (歯科技工士法)
Taiwan Dental technicians act (牙體技術師法)

Dental hygienist Korea Same as above
Japan Dental hygienists act (歯科衛生士法)

Taiwan None (口腔衛生士 制度 未施行)

Table 2. Definition of physicians' superintendency

Regulation Definition

Korea 
Act on medical service technologists, etc
(醫療技士 等에 關한 法律 第1條)

Under the instruction of medical doctors or dentists (의사의 지도)

Japan 
Act on clinical laboratory technicians, etc
(臨床検査技師等に関する法律 第2條)

Under the instructions of a medical or dental practitioner (의사의 지시)

Taiwan 
Physicians act 
(醫師法 第28條) 

Nursing, obstetrics or other medical personnel in a medical organization 
under the supervision of a physician (의사의 지시)

의 영문법령과 유사하게 정의하고 있다(Table 2)[14-16]. 일본

의 임상검사기사의 경우 현행 일본의 임상검사기사의 업무에 

관한 법령에서는 “임상검사기사는 후생노동성 대신의 허가를 

받고 의사 또는 치과의사의 지시 아래에 다음과 같은 업무를 수

행한다”고 명시하고 있다[15]. 일본의 경우 원래 개정 전의 법조

항에서는 “의사의 지도감독”으로 되어 있었으나, 그 후 의료 및 

검사 기술의 고도화 및 임상검사기사 및 위생검사기사를 둘러

싼 환경변화에 따라서 검사를 실시하는 사람의 질과 검사의 정

확성 확보조치로 “의사 또는 치과의사의 지시”로 개정하였다

[17]. 우리나라는 의료인 5종(의사; 치과의사; 한의사; 조산사, 

간호사)의 면허와 업무를 결합시켜 규정하는 의료법가 의료기

사 8종(임상병리사, 방사선사, 물리치료사, 작업치료사, 치과기

공사, 치과위생사; 의무기록사; 안경사)의 면허와 업무를 결합

시켜 규정하는 의료기사 등에 관한 법률로 되어 있다. 일본과 대

만의 경우 의료인, 의료기사가 제각각 종별로 단독법 형태로 이

루어져 있으며 특히, “의료인(의사; 치과의사; 약제사; 간호사)

은 신분에 관한 법률과 사업에 관한 법률로 분리”되어 있는 것이 

특징이다(Table 3, 4).

2) 의료지도

의료지도는 다양화된 의료방법의 하나로 지시, 조언, 권고, 

감독, 의뢰, 처방 등을 내용으로 의사가 의료기사에게 환자를 위

해 행하는 의료행위의 형식이다. 의료기사 등에 관한 법률에 나

타난 의료지도 방법에 대해 살펴보았다[13].

① 지도 (의료기사 등에 관한 법률 제14331호 제1조의2(정

의) 1항에 근거하여)

“의료기사”란 의사 또는 치과의사의 지도 아래 진료나 의화

학적(醫化學的) 검사에 종사하는 사람을 말한다. 이에 임상병리

사는 각종 화학적 또는 생리학적 검사 업무 및 이와 관련하여 대

통령령으로 정하는 업무를 수행한다.

② 의뢰 (의료기사 등에 관한 법률 제14331호 제11조의3(치

과기공사 등의 준수사항)에 근거하여)
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Table 5. Judgement of medical practice 

Date Judgement

대법원 1993. 8. 27. 
선고 93도153 판결

의료행위라고 함은 질병의 예방이나 치료행위를 말하는 것으로 의학의 전문지식을 기초로 하는 경험과 기능으로써 진찰, 
검안, 처방, 투약 또는 외과수술 등의 행위를 말하고, 여기에서 진찰이라 함은, 환자의 용태를 듣고 관찰하여 병상 및 병명을 
규명 판단하는 것으로서 그 진단방법으로는 문진, 시진, 청진, 타진 촉진 기타 각종의 과학적 방법을 써서 검사하는 등 여러 
가지가 있고, 위와 같은 작용에 의하여 밝혀진 질병에 적당한 약품을 처방조제, 공여하거나 시술하는 것이 치료행위에 속한다. 

대법원 2004.10.28. 
선고 2004도3405 판결

의료행위를 “의학적 전문지식을 기초로 하는 경험과 기능으로 진찰, 검안, 처방 투약 또는 외과적 시술을 시행하여 하는 
질병의 예방 또는 치료행위 및 그 밖에 의료인이 행하지 아니하면 보건위생상 위해가 생길 우려가 있는 행위”를 의미한다.

Table 4. Law related health personnel 

Job Nation Law

Physician Korea Medical service act (醫療法: 醫師, 齒科醫師, 韓醫師, 助産師, 看護師)
Japan Medical practitioners act (醫師法) and Medical care act (醫療法)
Taiwan Physicians act (醫師法) and Medical care act (醫療法)

Dentist Korea Same as above
Japan Dental practitioners act (齒科醫師法) and Medical service act (醫療法)
Taiwan Physicians act (醫師法: 牙科醫師, 中醫師 包含) and Medical care act (醫療法)

Nurse Korea Same as above
Japan Act on public health nurses, midwives, and nurses (保健師助産師看護師法)
Taiwan Nursing personnel act (護理人員法)

Pharmacist Korea Pharmaceutical affairs law (藥事法)
Japan Pharmacists act (藥劑師法) and Law on securing quality, efficacy and safety of products including 

pharmaceuticals and medical devices (医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律)
Taiwan Pharmacists act (藥師法) and Pharmaceutical affairs act (藥事法)

“치과기공사”는 보철물의 제작, 수리 또는 가공에 따른 업무

(이하 치과기공물제작 등 업무라 한다)를 수행할 때 치과의사가 

발행한 치과기공물 제작의뢰서에 따라야 한다.

③ 처방 (의료기사 등에 관한 법률 제14331호 제1조의2(정

의) 및 시행령 제2조(안경사의 업무범위) 8항에 근거하여)

“안경사”란 안경(시력보정용에 한정한다. 이하 같다)의 조제 

및 판매와 콘택트렌즈(시력보정용이 아닌 경우를 포함한다. 이

하 같다)의 판매를 주된 업무로 하는 사람을 말한다.

안경사는 시력보정용 안경의 조제(콘택트렌즈의 조제를 제

외한다) 및 판매업무에 종사한다. 이 경우 안경 및 콘택트렌즈의 

도수를 조정하기 위한 시력검사[약제를 사용하는 시력검사 및 

자동굴절검사기기를 사용하지 아니하는 타각적(他覺的) 굴절

검사는 제외한다]를 할 수 있다. 다만, 6세 이하의 아동에 대한 

안경의 조제·판매와 콘택트렌즈의 판매는 의사의 처방에 따라

야 한다.

위에서 언급된 지도, 의뢰, 처방은 의료기사 등에 관한 법률

에 언급되어 있는 다양한 업무형태를 보여주고 있다. 특히, “처

방” 이란 의사 등이 의학적 판단으로 자신들의 관리 아래 의료기

사가 보건의료행위를 할 수 있도록 업무범위와 종류 등을 정하

여 주는 것을 의미하고, “의뢰”란 의사 등이 의학적 판단으로 자

신들의 관리 없이 의료기사가 보건의료행위를 할 수 있도록 업

무범위와 종류 등을 정하여 주는 것을 의미한다(2010년 3월 12

일 의안번호 1807859). “지도”란 사전적 의미로 의료기사가 자

기능력을 충분히 발휘할 수 있도록 원조 또는 감독하는 활동하

는 것을 의미하며, 지도 주체가 의사인 만큼 임상병리사는 의사

들의 검사의뢰에 의한 검사만을 시행하는 것이며, 의료기사가 

아닌 의사가 자신의 전공분야가 아닌 임상병리사의 업무를 지

도한다는 것은 의료기사의 업무 전문화와 세분화로 현실적으로 

있을 수 없는 일이라고 생각한다. 의료관계 종사자 중에서 조산

사, 의료유사업자, 안마사, 약사, 안경사, 치과기공사 등은 일정

한 범위 안에서 독자적인 업무수행이 가능하게 하고 있다. 같은 

의료기사 직종인 치과기공사와 안경사의 경우 의료행위를 할 

수 있는 모든 의사 즉, 의료기관을 개설한 의사나 치과의사 및 의

료기관에 고용된 의사나 치과의사의 처방과 의뢰서에 의하여 

면허행위를 할 수 있도록 허용하고 있다[13]. “의료법”에서 의

사는 의료와 보건지도를 임무로 한다고 규정하고 있으며 의료

행위에 대한 정의는 대법원의 구체적인 판례가 있다(Table 5) 

[13,18]. 특히 의료행위는 인체에 대한 침습을 수반하여 사람의 

생명이나 신체 또는 공중위해를 발생시킬 위험이 있는 행위이

다[19]. 과거에 의료행위를 할 수 있는 사람은 의사만이 할 수 있

다고 보는 것은 당연한 일이었으나 지금은 의료행위부분에 있

어서도 의사의 전문성을 활용한 의료행위, 의사와 의료기사와

의 긴밀한 협력 하에 수행해야 할 의료행위, 유사의료행위에 관
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련된 자, 의료기사들 중에서 독자적으로 의료행위를 할 수 있는 

자들로 세분화하여 전문화 할 필요성이 대두하고 있다[20]. 그

리고 의료행위에는 무면허의료행위, 유사의료행위, 한계적 의

료행위가 있는데, 이 중 한계적 의료행위라 함은 의학적인 견지

에서 선진적인 이론과 기술이지만 시행되는 기준, 적응 및 한계 

등을 설정하는데 윤리, 도덕, 종교 및 사회적 통념으로 선뜻 받

아들일 수 없는 것들이다. 여기에 속하는 것으로는 임상시험, 체

외시험수정, 유전자 조작 등을 들 수 있다[21]. 의료지도의 개념

과 방법이 광범위해지는 현대의료에서 각종 의료목적을 달성하

기 위해 의사는 의료기사에게 여러 가지 의료지도 방법인 지시, 

조언, 권고, 의뢰, 처방 등을 내용으로 하는 수직, 보조적 의료행

위 뿐만 아니라 수평적, 대행자적 의료행위 형식도 취하고 있어 

의사의 의료지도에 대한 범위를 고려해야 할 것이다. 

미국은 Clinical Laboratory Improvement Amendments 

(CLIA)-88에서 검사실 책임자(laboratory director)의 책무에 

대해 구체적으로 명시되어 있다[22-23]. 인체 유래의 검체를 검

사하는 경우 각 주의 검사실법에 따라야 하고, CLIA-88에 준해 

검사형태별로 면허나 자격요건을 가진 임상병리사를 요구하는 

검사가 정해져 있으며, 검사의 난이도에 따라 waived testing 

(simple: 요건면제검사), provider performed microscopy 

procedures (PPMP: 현미경관찰검사), moderate complexity 

test (중등도 검사), high complexity test (고난이도 검사)로 나

누고 있다. 캘리포니아 주 검사실법(California State Labo-

ratory Law)에서는 “내과계 의사, 외과계 의사 또는 박사급 과

학자만이 검사실 책임자로서 역할을 수행하고, 급성환자 전문

병원의 경우는 병리과 전문의가 반드시 책임자의 역할을 하며, 

병리과 전문의가 없는 경우는 생체분석사(Bioanalyst)도 가능

하다”라고 명시되어 있다. 즉, 검사실 책임자로서 박사급 과학

자나 생체분석사의 경우 일정 수준을 갖춘 자격있는 임상병리

사도 가능하다[23-26]. 영국의 경우도 의료기관에서 임상검사

서비스, 방사선서비스 등 해당부서의 책임자로 의료기사가 책

임자 역할을 담당하는 것에 대해서는 배제하지 않는 것으로 알

려져 있다[17]. 채혈법(Phlebotomy Law)에 의하면 채혈사는 

“의사의 지시(doctor's order)”에 의해서만 채혈할 수 있다고 

되어 있으며, 검사실의 결과보고서에는 “처방을 의뢰한 의사

(the referring physician)”에 대한 정보가 포함되어야 하는 것

으로 명시되어 있다[23,24]. 

3. 임상병리사의 영업의료행위 

Kim [27]은 의료기사 등에 관한 법률 중 시행령, 시행규칙 등

은 내용적인 관점에서 치과기공사, 안경사에 관련한 법안이 대

부분이고 임상병리사는 의사의 의료행위와 구분되는 그 자체로 

독립된 전문성을 지닌 의과학의 한 분야로 의사의 구체적인 지

시나 지도하에만 업무를 수행하도록 한 것은 결국 “의료기사 면

허소지자의 대부분을 헌법 제15조의 직업선택 및 수행의 자유

를 침해하는 것으로 기본권 제한은 공공복리를 위하여 필요한 

최소한도에 그쳐야 한다는 헌법 제37조 2항에 위배된다고 주

장”하였다. 

지난 1996년 대한물리치료사협회 및 대한임상병리사협회

가 포함된 대한의료기사단체총연합회는 헌법재판소에 제출한 

헌법소원에서 “물리치료사나 임상병리사가 독자적으로 영업

을 할 수 없다는 것은 기본권(제37조 2항) 제한이며 또한 조산

사, 의료유사업자, 안마사, 약사, 안경사, 치과기공사 등에 비해 

상대적으로 제한되어 있어 평등 원칙에 위배된다. 또한 직업선

택의 자유(제15조), 평등권(제11조 1항)의 본질적 내용을 침해

한다고 주장”하였다[27]. 결론적으로 헌법재판소는 “물리치료

사와 임상병리사에 대하여 독자적인 영업을 금지하고 의사의 

지도하에서만 업무를 수행하도록 한 의료기사법 제1조 및 같은 

법 시행령 제2조 제2항이 위헌이라는 주장”에 대해서 “의료기

사제도의 입법 목적이 의사의 진료행위를 지원하는 업무로 국

민보건과 관련된 이상 일정 자격자로 담당하게 함으로써 국민 

건강에 대한 위험을 예방하는 것이므로, 의료기사가 국민을 상

대로 독자적으로 업무를 수행할 수 없도록 하고 반드시 의사 지

도하에서만 업무를 수행토록 한 것은 입법목적에 비추어 당연

하다”고 판결하였다(Table 6) [28]. 우리나라는 의료법 제33조

에 1) 의사, 치과의사, 한의사 또는 조산사, 2) 국가나 지방자치

단체, 3) 의료업을 목적으로 설립된 법인(이하 “의료법인”), 4) 

민법이나 특별법에 따라 설립된 비영리법인, 5) 준정부기관, 지

방의료원, 한국보훈복지의료공단”만이 의료기관을 개설할 수 

있다. 일본과 대만의 경우 “의료법에서 정한 의료기관 개설권자 

외에도 임상병리사(일본 임상검사기사, 대만 의사(醫事)검험

사)가 독자적으로 임상검사소를 개설”할 수 있는 것이 특징이다

(Table 7) [29].

4. 임상병리사 관련 법률의 개정 발의 연혁

그 동안 의료기사 등에 관한 법률의 국회 의안 발의 중 임상병

리사와 관련된 부분만을 요약해 보면 다음과 같다[3]. 

① 2006년 의안번호 4280

2006년 4월 김선미 의원에 의해 의사 또는 치과의사의 처방 

또는 의뢰에 대한 정의 명시에 관한 개정안(의안번호4280)을 

발의하였으나 기각되었다. 제안이유로는 의료기사의 업무범위 

등은 법에 구체적으로 규정하여야 함에도 이를 대통령령으로 
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Table 6. Judgement of independent business and doctor's superintendency

Date Judgement

물리치료사와 임상병리사에 대하여 독자적인 영업을 금지하고 의사의 지도하에서만 업무를 수행하도록 한 의료기사법 제1조 및 같은 법 시행령 제2조 
제2항이 위헌인지 여부

헌법재판소 1996. 4. 25. 
94헌마129, 95헌마121 판결 

의료기사의 업무는 의사의 지도하에 의사의 진료행위의 일부를 담당하거나 진료에 필요한 검사를 행하는 것을 그 
내용으로 한다. 시험에 합격하여 일정한 자격을 갖추고 면허를 받은 자만이 의료기사가 될 수 있도록 한 것은, 
바로 의료기사의 업무가 국민의 건강과 보건에 밀접하게 관련된 것이기 때문이다. 만약 무자격자가 의료기사업무를 
행할 경우 국민보건에 중대한 위험을 초래할 염려가 있으므로 일정한 자격제도를 두어 전문기술을 갖춘 자격자로 

하여금 업무를 담당하도록 한 것이다.
의료기사의 직업수행의 자유 내지 영업의 자유는 의료기사법에 의하여 인정되는 자격제도의 내용에 의하여 비로소 
창출되는 것이고, 자격제도 자체가 위헌이 아닌 이상 의료기사가 그러한 자격제도하에서 허용되는 범위 내에서만 

업무를 수행할 수 있는 것은 당연한 것이다. 
더구나 물리치료사 업무의 경우 의사의 진료행위에 직접적 또는 간접적으로 연관되어 있어 물리치료사와 

임상병리사가 의사를 배제하고 독자적으로 환자를 치료하거나 검사하여도 될 만큼 국민건강에 대한 적은 것이라고 
보이지도 않는다. 

따라서 물리치료사와 임상병리사를 의사의 진료를 지원하는 측면에서 의사의 지도하에서만 업무를 담당하도록 
하였다고 해서 물리치료사 또는 임상병리사인들의 직업선택의 자유, 평등권, 인간으로서의 존엄과 가치 및 

행복추구권으로부터 파생되는 일반적 행동의 자유권을 침해하였다고 볼 수는 없다.

Table 7. Establishment of clinical laboratory

Nation Law Establishment

Korea Medical service act (醫療法 第33條) “의료기관 개설자”
1. 의사, 치과의사, 한의사 또는 조산사

2. 국가나 지방자치단체
3. 의료업을 목적으로 설립된 법인

4. 민법이나 특별법에 따라 설립된 비영리법인
5. 공공기관의 운영에 관한 법률에 따른 준정부기관, 

지방의료원의 설립 및 운영에 관한 법률에 따른 지방의료원, 
한국보훈복지의료공단법에 따른 한국보훈복지의료공단

Korea Act on medical service technologists, etc 
(醫療技士 等에 關한 法律)

“검사소 개업 불가”

Japan Act on clinical laboratory technicians, etc 
(臨床検査技師等に関する法律 第20條; 
衛生検査所の登録基準)

“검사소 개업 가능” 
1. 개설자(의사, 임상검사기사; 면허취득 후 3년 이상의 실무경험이 필요)

2. 관리자(의사, 임상검사기사)
3. 지도감독의사 선임(의사 이외의 사람이 관리자가 되는 경우 지도감독의사를 선임)
4. 정도관리책임자(의사, 임상검사기사; 검사업무에 6년 이상의 실무경험과 정도관리에 

3년 이상의 실무경험이 필요)
Taiwan Medial technologists act 

(醫事檢驗師法 第28條)
“검사소 개업 가능”

의사검험사(면허취득 후 2년 이상의 실무경험이 필요) 

포괄위임한 것과 지도규정 등의 왜곡된 운영상 미비점을 개선, 

보완하여 공정성 및 투명성을 확보하고 의료기사의 기본권을 

보장하여 다양한 의료서비스를 제공하려는 것이다. 주요내용

으로 의사 또는 치과의사의 처방 또는 의뢰 등 용어에 대한 정의

를 명시하고 업무범위 등을 입법사항으로 법률로 명시하였다. 

여기서 “처방 또는 의뢰”라 함은 의사 또는 치과의사가 진료과

정에서 의료기사의 업무지원이 필요한 경우 의료기사에게 일정

한 범위를 정하여 주는 의사전달 방법이라고 정의하였다. 검토

보고서를 보면 “의료행위 중에서 특정한 의료행위는 의료기사

로 하여금 수행하게 하여도 무방한 영역이 있음을 인정하고 그 

영역이 넓어지고 있음을 적시하고 있으나 그럼에도 불구하고 

의료행위 중 국민보건에 위험성이 적은 일정한 범위의 것을 따

로 떼어내서 의사에게 맡기지 않고 다른 적격자에게 맡길 것인

지 여부는 입법자의 자유에 속한다”고 하였다. 대부분의 검토내

용은 의료기사 중 물리치료사 직종에 초점을 맞춘 것으로 생각

되어지며, 진료과정에서 발생할 수 있는 부작용의 방지 및 응급

상황대처 등 국민건강보호를 이유로 기각되었다.

② 2006년 의안번호 4998

2006년 9월 장복심 의원도 의료기사에 대한 지도권을 의사, 

치과의사에게만 부여하도록 규정하고 한의사는 배제되어 있

어, 이는 의료인간 형평의 문제와 한방의료의 비효율성, 국민의 

불편과 의료비 증가 등을 야기 시키는 문제가 있을 뿐 아니라 의

사, 치과의사가 지도권을 행사함으로써 의료기사의 기본권을 

제한할 수 있으므로 개선 보완하고자 하는 이유에서 의사 또는 

치과의사의 지도권을 한의사까지 확대하고 지도권을 협력관계

로 재정립하는 개정안(의안번호 4998)을 발의하였으나 기각되
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었다. 검토보고서에 따르면 의료기사는 서양의 의학에 기초하

여 의사들의 의료행위를 지원하기 위한 영역에서 제도화된 것

으로서 우리나라의 의료체계의 경우 양방과 한방으로 분리되어 

각자의 독립적 영역에서 고유의 업무를 수행하고 있어 한의사

에게 의료기사에 대한 지도권을 부여하는 것에 신중한 검토가 

필요하다고 하였다. 

③ 2010년 의안번호 7859

2010년 3월 이종걸 의원의 발의로 의료기사 또는 지방자치

단체만이 의료기사 업무시설을 개설할 수 있고, 의료기사에 대

한 의사지도 대신 처방과 의뢰를 골자로 하는 개정법률안(의안

번호 7859)이 발의되었으나 기각된 바 있다. 주요내용으로는 

의료기사는 의사 등이 발행한 처방전 또는 의뢰서에 따라 해당

업무를 행하도록 하고 의사 등은 진료과정에서 의료기사의 업

무가 필요한 경우 처방전 또는 의뢰서를 작성하여 환자에게 내

주거나 발송하도록 하는 것이다. 그리고 의료기사 또는 지방자

치단체만이 의료기사 업무시설을 개설할 수 있도록 하고 의료

기사의 면허종별에 따른 업무시설 인정은 보건복지부령으로 정

하도록 하는 것이다. 전에 발의한 내용보다 좀 더 구체적으로 개

정법률안이 만들어졌으나 기각되었다.

④ 2013년 의안번호 5516

2013년 6월 이종걸 의원은 의사의 지도를 처방으로 개정하

되, 환자의 안전을 도모하기 위해 의사 또는 치과의사는 위험성 

또는 부작용이 의심될 때에는 자신의 관리 아래 의료기사가 해

당업무를 하도록 지시할 수 있도록 권한을 부여한다는 개정법

률안(의안번호 5516)을 발의하였으나 기각되었다. 지도를 규

정한 것이 의료기사의 독자적인 행위가 환자에 위험을 초래할 

수 있다는 가정아래 안전을 도모할 목적으로 의사 등의 지도를 

받도록 한 것이라면 규제의 대상과 수단은 규제의 목적 실현에 

필요한 최소한의 범위가 되도록 규제했어야 하고, 부득불 정책

적으로 영업권을 제한하고자 했다면 의무고용을 전제로 규제함

이 타당함에도 이를 간과하고 과도하게 규제하고 있다고 제안

이유로 밝혔다. 환자의 잠재적 위험에 대한 안전을 도모하기 위

하여 의사나 치과의사는 필요시 자신의 관리아래 의료기사가 

해당업무를 하도록 지시할 수 있도록 권한을 부여하되, 지도규

정은 의료기사가 의료기관 등의 독립된 장소에서 독자적인 업

무를 수행하도록 의사나 치과의사가 처방하여 주고 있음을 감

안할 때 현재의 업무관행인 처방으로 개정하여 의료기사가 자

긍심을 가지고 국민보건 및 의료향상에 기여하도록 하려는 것

이다.

⑤ 2013년 의안번호 1905857

2013년 7월 김재윤 의원은 요양급여비용은 의약계를 대표

하는 의료인의 의료행위 외에 의료기사의 면허행위에서도 발생

하므로 의료기사를 대표하는 사람도 공급자 측 계약 당사자에 

포함하여 이들의 의견이 요양급여비용 산정에 반영되도록 할 

필요가 있어 요양급여비용 산정 계약의 공급 측 당사자를 “보건

의료기본법”상의 보건의료인으로 구체화하여 의료기사가 포

함되도록 함으로써 요양급여비용의 산정 시 의료기사들의 의견

이 반영될 수 있도록 하려는 “국민건강보험법 일부 개정 법률

안”을 대표 발의했다. 이를 통해 의료기사의 의료행위를 요양급

여 비용으로 인정하였다. 

⑥ 2014년 건의번호 10392 

2014년 3월 26일 약사법개정에 대해 건의로 의료용품에 대

한 도매업 허가는 약사 자격증 소지자에게만 허용하고 있으나, 

일반시약 등 의료용품의 관리는 임상병리사도 충분히 가능하므

로 임상병리사에게도 의료용품 도매업 허가가 필요한 부분을 

규제정보 포털에 게시되어 이후 임상병리사는 “의료기사 등에 

관한 법률”에 의하여 시약 등의 보관, 관리, 사용 및 검사용 시약

의 조제 등을 할 수 있도록 하고 있으므로, 시약도매에 한하여 도

매업무관리를 허용할 수 있다는 보건복지부 보건의료정책관 약

무정책과 답변을 근거로 의약품도매상에서 안전하고 적정한 의

약품의 공급 및 품질 관리를 위하여 도매업무 관리자로 약사를 

두도록 하고 있으나, 시약만을 도매하는 경우는 약사 외에도 임

상병리사가 관리할 수 있도록 허용할 필요가 있다는 자영업자 

규제개선(국무조정실 규제개혁 신문고에 게시)을 파악하였다 

이를 통해 약사법 제45조에 따라 의약품 도매상은 약사를 두고 

업무를 관리하게 하여야 하나, 시약이 의약품에서 의료기기로 

재분류됨(의료기기법 시행규칙 개정)에 따라 임상병리사도 시

약도매상의 업무 관리자가 될 수 있어 체외진단시약이 의료기

기법 시행규칙 개정으로 의약품에서 의료기기로 재분류되어 국

제적 흐름에 조화 및 관련 법령의 이원화에 따른 사용자의 불편 

해소가 가능하도록 조정되었다. 이를 통해 임상병리사의 시약

도매 업무 진입이 허용되었다. 

⑦ 2014년 건의번호 19322

2014년 6월 25일 동물용의약품 도매상 관리기준 도입 및 종

사자 교육실시에 대한 건의로 동물용의약품도매상은 일반 동물

의약품과 수의사 또는 수산질병관리사의 처방에 의해서만 판매

할 수 있는 처방대상 동물의약품을 취급하고 있음에도 불구하

고 이에 대한 안전성과 품질확보에 대한 적절한 관리기준이 없

이 운영되고 있는 실정이기에 의약품의 경우에는 “안전상비의

약품 판매자”에 대하여 안전교육을 실시하여 안전성과 품질을 

담보하고 있었다. 그러나 오남용에 의한 동물에서의 약화사고

와 유해잔류물질에 의한 국민보건상의 위험이 큰 동물약품을 
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취급하는 동물용의약품 도매상의 종사자에 대한 안전교육은 전

혀 실시되지 않고 있어 유통관리기준을 만들어 동물용의약품의 

유통과정상의 품질저하를 방지하고, 동물용의약품 도매상 종

사자에 대한 주기적인 교육을 실시하여 동물용의약품의 안전한 

사용과 정확한 정보를 제공함으로써 국민보건 향상과 축산업 

발전에 기여할 수 있도록 제도 개선하여 주기를 건의한 후 당시 

농림축산식품부 방역총괄과에서는 동물용의약품에 대한 적정

한 품질 및 유통관리를 위하여 동물용의약품 도매상에 대한 관

리 기준 마련 및 종사자에 대한 교육을 실시하는 방안 등에 대해

서는 그 도입 필요성 등이 인정된다고 판단하였으며 관련 법령

인 동물용 의약품등 취급규칙(농식품부령) 개정 등이 필요한 사

항으로, 개정 추진 시 구체적인 도입 방안을 검토한 바 있다. 이

때 동물의약품 도매상 관리자에 수의사와 임상병리사까지 포함

시키겠다는 내용의 경쟁제한적 규제개선 과제를 확정지었다 이

에 동물의약품 도매상 관리자의 자격을 수의사, 임상병리사까

지 확대해(약사법 개정 추진) 동물의약품 도매상의 경영비용 부

담 완화 및 농어촌 등 수요자 밀집지역에 동물의약품 도매상의 

신규진입을 촉진시킬 방침이었으나 뒤늦게 임상병리사를 삭제

하였다. 현재는 동물용약품도매상 관리자 자격기준 완화조치

로 약사법 제85조(동물용의약품 등에 대한 특례)을 개정하여 관

리자 자격 완화 및 동물용의약품도매상의 관리자인 약사를 약

사, 수의사, 수산질병관리사로 자격 기준 완화하였다.

⑧ 2014년 의안번호 11849, 2015년 의안번호 13879, 2016

년 의안번호 18692

2014년 9월 김명연 의원(의안번호 11849)과 2015년 2월 이

목희 의원 대표발의(의안번호 13879)로 업무영역에 관한 의안

도 제안되었다. 현행법에서 의료기사는 의사 또는 치과의사의 

지도 아래 진료나 의화학적 검사에 종사하는 사람으로서 이의 

종류는 임상병리사, 방사선사, 물리치료사, 작업치료사, 치과기

공사 및 치과위생사로 분류하고 있다. 정작 의료기사 등에 관한 

법률에서 의무기록사와 안경사의 정의를 규정하고 있으나 의료

기사들의 법정정의는 부재한 상황이다. 이에 의료기사들의 업

무 영역을 법률로 정의하고, 구체적인 업무의 범위와 한계는 대

통령령으로 정하여 이를 보완하려고 하였다. 이와 같은 노력으

로 2016년 5월 보건복지위원장이 제안(의안번호 18692)하여 

법률에 임상병리사는 “각종 화학적 또는 생리학적 검사”의 업

무영역을 적시하였다(2016년12월2일 개정).

그런데 의료기사 중 치과기공사는 현실적으로 치과의사의 

지도 아래 진료나 의화학적 검사에 종사하고 있지 아니하고 단

지 치과의사가 진료에 필요한 처방전으로서 작성한 치과기공물

제작의뢰서를 받아 독립적으로 치과기공물을 제작, 수리 또는 

가공할 뿐만 아니라 현행법에 따른 안경사가 안경업소를 개설

할 수 있는 것처럼 의료기사 중 유일하게 치과기공사만이 치과

기공소를 개설하여 영업할 수 있도록 하고 있는바, 치과기공사

에 대해서는 의료기사에서 분리하여 별도로 규정할 필요가 있

다는 의견이 제기되고 있다.

이에 현행법에 치과기공사란 치과의사의 진료에 필요한 처

방이나 의뢰에 따라 작업 모형, 보철물[심미(審美) 보철물과 악

안면(顎顔面) 보철물을 포함한다], 임플란트 맞춤 지대주(支臺

柱) 및 상부구조, 충전물(充塡物), 교정장치 등 치과기공물의 제

작·수리 또는 가공, 그 밖의 치과기공업무에 종사하는 사람으로 

명확하게 규정함으로써 치과기공사의 사기진작과 더불어 치과

기공업무의 발전에 이바지하도록 하려는 것이다. 

국회 보건복지위원회 전문위원들의 검토의견을 보면 1996

년 4월 헌법재판소에서 선고한 결정이유 중에서 “의료행위 중

에서도 고도의 지식과 기술을 요하여 반드시 의사가 직접 수행

하지 않으면 안 되는 영역이 있는가 하면, 일정한 자격을 갖춘 의

료기사로 하여금 수행하게 하여도 무방한 영역이 점차 확대되

고 있다.”라고 보고 있으며, 이는 의료행위 중 특정한 의료행위

는 의료기사로 하여금 수행하게 하여도 무방하다는 것을 인정

한다는 뜻도 된다고 볼 수 있다. 또한 의사의 지도하에 의료기사

의 업무를 수행토록 한 현행법의 취지는 진료과정 중에 발생할 

수 있는 부작용의 방지 및 응급상황에 대한 신속한 대처 등으로 

국민건강을 최대한 보호하기 위한 것이라고 하면 임상병리사의 

업무가 직접 환자를 대상으로 진료하는 과정에서 나타나는 부

작용과 응급상황이 무엇인지를 면밀히 검토해 볼 필요가 있을 

것이다. 실제로 의료과실에 있어 의사의 지도하에 이루어 졌다 

해도 자신이 분담한 의료영역에 대해서 형사책임을 지고 있는 

현실이다[30].

의사는 의료기사와의 수직적 의료분업에서 첫째, 의료기사

가 분업의 자질을 갖추고 있는가를 심사하고, 둘째, 실제하고 있

는 업무내용이 의료기사가 할 수 있는 일인지 숙지하고, 셋째, 

의료기사가 업무를 잘 이행하고 있는지를 감독하는 일이 업무

일 것이다. 의료기사가 국가시험에 합격했고 상당기간 의료기

사로서 업무를 수행하여 왔다면 임상병리사의 경우 현재 검사

실마다 검사실 인증, 그리고 정도관리 프로그램이 잘 진행되고 

있어 이에 대해 따로 의사는 의료기사를 따로 심사할 필요가 없

다고 생각한다. 이로 인해 의료기사의 의료과실에 인한 손해에 

대해서도 의사가 좀 더 자유로워 질 거라고 주장하는 경우도 있

다[31].
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결  론 

본 저자들은 의료기사 등에 관한 법률 제1조2(정의)에 보면 

임상병리사를 의화학적 검사에 종사하는 사람으로 규정하면서 

동법 제2조(의료기사의 종류 및 업무)에서는 각종 화학적 또는 

생리학적 검사업무라고 밝히고 있으나 업무의 정의와 범위에 

대한 규정이 명확하지 않다. 따라서 본 연구에서는 법령연혁에 

따라 그동안 추진되었던 여러 관계법령에서 의료행위와 업무행

위를 재구성해보고 법령의 변화를 이끌어 내고자 수행하였다. 

임상병리사의 학문인 임상병리검사학 또는 임상검사과학

(clinical laboratory science, CLS; medical laboratory 

science, MLS; biomedical laboratory science, BLS)은 의학

과 자연과학이 접목된 생명과학의 한 분야로써 질병의 원인과 

기능적, 형태학적 특징을 찾아 질병진단, 경과관찰, 예후 및 치

료방향을 결정하는데 필수적인 의료정보를 제공하기 위한 학문

이다. 또한 임상병리검사학은 피검자로부터 분리된 가검물에 

병리학적, 생화학적, 이화학적, 분자생물학적 분석방법의 개발

과 분석기술, 분석기기의 유지관리 능력을 학습하며, 진단 시약

과 신기술 개발을 통해 의학의 기초분야인 의료기술 분야를 연

구하는 응용하는 학문이다.

따라서 본 저자들은 법률적 측면의 비교 고찰을 통해 “임상병

리사의 업무의료행위, 지도의료행위, 영업의료행위에 대한 정

의와 범위”를 제시하고자 한다.

첫째, ｢업무의료행위｣의 측면에서 의료기사 등에 관한 법률 

제2조 2항에 있는 임상병리사 업무 정의를 “화학적 또는 생리학

적 검사업무”보다 1) “각종 의생명과학적 검사” 또는 2) “각종 

의생명과학적 검사 및 임상검사분석기기의 취급 또는 관리”를 

수행 하는 것으로 개정할 것을 제안한다.

둘째, ｢업무의료행위｣의 측면에서 의료기사 등에 관한 법률 

시행령 제2조에 있는 임상병리사 업무 범위를 “병리학, 미생물

학, 생화학, 기생충학, 혈액학, 혈청학, 법의학, 요화학, 세포병

리학의 분야, 방사성동위원소를 사용한 가검물 등의 검사 및 생

리학적 검사(심전도, 뇌파, 심폐기능, 기초대사나 그 밖의 생리

기능에 관한 검사를 말한다)의 분야” 보다 혈청학과 요화학을 

삭제한 후 면역학, 유전학으로 대체한 1) “병리학, 미생물학, 생

화학, 기생충학, 혈액학, 면역학, 법의학, 유전학, 세포병리학의 

분야, 방사성동위원소를 사용한 가검물 등의 검사 및 생리학적 

검사(심전도, 뇌파, 심폐기능, 기초대사나 그 밖의 생리기능에 

관한 검사를 말한다)의 분야”로 개정할 것을 제안한다. 병리학 

등은 기초의학으로 생명과학의 핵심적 부분이면서 순수기초과

학과 임상의학의 가교역할을 학문이다. 또한 기초의학 교실명

과 임상검사실 단위명과도 유사한 특징이 있다. 다른 제안으로

는 2) 학문명으로 업무분야를 규정하는 의료행위는 어느 법령

에도 찾기 어려우며 적절하지 않은 것으로 생각되기에 학문명

을 배제하고 검사법의 다양화와 신기술의 도입상황에 맞게 직

무 위주로 임상검사 및 분석업무를 새로이 설정하여 명기하는 

것이다. 그리고 최근 개정된 의료기사 등에 관한 법률 시행규칙

(2016.12.30) 제8조와 관련하여 국가시험에서도 학문명을 통

합하여 임상검사이론 1, 2 및 임상검사에 관한 실기로 업무관련 

국가시험 범위로 규정하고 있는 것에 어긋나는 규정이라 생각

된다. 그리고 임상병리사의 영역도 감염관리 등 감염질환의 진

단, 분자유전 진단 분야에서 전문성이 요구되며, 자동화 기술 분

야가 확대됨에 따라 정도관리 등 관리업무 또한 비중이 확대되

고 있다. 이에 따라 의료기사의 업무범위를 현실의 흐름에 맞게 

수정해 나가고, 이에 따른 교육기간 또한 4년으로 단일화하여 

할 필요성이 있고, 표준 교과과정을 개발하고 국제화 시대를 반

영한 다양한 환자와 증상들에 대한 교육들도 교육현장에서 이

루어져야 할 것이다. 최근 의료기사의 업무 전문화와 세분화 추

이를 반영해 볼 때 의료기사의 업무영역과 전문 의료기사의 법

제화 등 추후 검토해 볼 필요가 있다고 생각된다. 

셋째, ｢지도의료행위｣의 측면에서 의료기사 등에 관한 법률 

제1조의2 1항에 있는 의료기사의 정의를 “의사 또는 치과의사

의 지도 아래 진료나 의화학적 검사에 종사”에서 “의사 또는 치

과의사의 처방 및 의뢰에 의해 의료기사 업무에 종사”로 개정할 

것을 제안한다. 우리나라는 의료기사법의 제정 시 일본의 “임상

검사기사 등에 관한 법률”을 차용한 것이 많은 실정으로 의사 지

도권에 대해 심도있게 제고할 가치가 있다고 생각된다. 법률에

서 “지도”라는 정의를 구체적으로 명시해야 할 필요가 있다. 이 

때 “지도”의 내용과 방법이 어떤 것이냐에 대한 명확한 서술이 

없어서 논란의 여지가 있다. 이는 의료행위를 독립적인 전문성

으로 보지 않고 지도의료행위로 한정한다는 것은 업무의 전문

성을 반증하는 것으로 사료된다. 또한 실제 임상병리사의 경우, 

치과의사의 지도는 업무범위와 관련성이 없음에도 불구하고, 

치위생사와 치과기공사가 같이 의료기사 등의 법률에 묶여있다

는 이유만으로 “치과의사의 지도”와 “진료”라는 문구가 임상병

리사의 업무범위에 명시되어 있는 실정이어서 수정이 요구되어

진다.

치과기공사의 경우 치과의사의 지도사항에 대해 의료기사 

등에 관한 법률 시행규칙 제3조에 구체적으로 명시하고 있다. 

임상병리사에 있어서 의사의 지도가 진단검사의학과나 병리과 

전문의의 지도인지, 임상검사를 의뢰하는 의사의 지도인지 명

확하지 않다. 사실 검사의학과 전문의가 상주하지 않는 검사실



Korean J Clin Lab Sci.  Vol. 49, No. 2, June 2017   65

www.kjcls.org

이 존재하는 한 “지도”라는 개념을 볼 때, 임상검사를 의뢰하는 

의사의 의료행위라고 여겨진다. 따라서 법률에서 각 의료기사 

종별에 따른 지도와 의뢰라는 용어의 정의가 구체적으로 명기

되어져야 하며, 법률적 근거 및 업무범위, 전문성을 마련하는데 

중요한 근거가 되는 법률적 명시가 이루어져야 할 것으로 생각

된다. 

교육 제도에서는 현재 의료기사는 과거와는 달리 3-4년의 대

학과정을 거쳐 국가면허를 취득한 의료기사인 직업전문인이

며, 매년 8시간 이상의 보수교육을 통해 학술적 동향을 반영한 

전문분야의 지식습득이 이루어지기 때문에 의사의 지도하에 업

무를 수행한다고 규정하기 보다는 좀 더 구체적인 문구로 개정

함이 타당할 것이라고 생각한다. 이는 임상병리사가 수학하는 

다양한 학문적 습득을 지도라는 명목하에 상하관계를 만든다면 

이는 전공학문의 습득을 국한하는 것으로 생각되며, 또한 현 교

육부에서 추진되는 다학제간 융합 및 다양성을 위해 개별 학문

의 존중을 무시하는 배경이 될 것으로 생각된다. 의료기사의 하

나인 치과기공사의 경우 치과기공소를 개설할 수 있고 치과기

공업무는 치과의사가 발행하는 제작의뢰서에 의해 업무를 행하

도록 하고 있다. 이때 의료지도 중에서 “의뢰”란 용어를 사용하

고 있고, 치과의사가 별도의 장소에서 독자적인 업무를 수행하

고 있다. 업무영역에서 의사는 문진 및 환자의 검사항목 결정, 

진단, 수술 그리고 처방이며, 임상병리사는 의사의 검사의뢰서

에 따른 검사를 실시하고 그 결과를 도출하여 제출하는 것으로 

그 업무가 독립되어 있다. 하지만 당해 법률이 의료기사 등을 일

괄하여 규정하고 있으므로 각 직종의 특성을 고려한 법률적 접

근이 쉽지 않은 것이 현실이다. 따라서 각 의료기사 종별에 따른 

지도 및 의뢰의 용어를 정의 할 필요가 있다.

과학의 발달, 의료서비스에 대한 국민수요증가, 의료행위의 

전문화와 다양화 등의 사회적 변화로 의료기사의 업무범위 확

대와 전문성 확보의 필요성이 대두되고 있으며, 만성 퇴행성 질

환인 근골격계 질환 등 고령화 사회의 질병구조에 적합한 한방

의료가 인구의 고령화, 세계화라는 최근 보건의료산업의 동향

과 합치되면서 한방의료 인구 또한 증가하고 있다[32,33]. 이러

한 배경으로 물리치료사의 경우 고령화에 따른 한방수요 증가 

등의 사회적 변화를 고려하여 한의사의 지도권 인정여부에 대

해 지속적으로 큰 쟁점이 되고 있다[34]. 현행 의료행위에 있어

서 의료기관을 중심으로 의사는 독자적인 행위에서 벗어나 의

료팀의 개념으로 공동의 협력을 필요로 하는 의료형태로 바뀌

어가고 있으며, 각 진료과에 대한 핵심적인 진료지원부서로서

의 자리를 차지하고 있는 만큼 의료기사의 업무수행에 있어 그 

중요성이 증대되고 있다. 

헌법재판소의 판례를 보면, 한의사가 의료기기인 안압측정

기, 안굴절검사기, 세극등현미경, 자동시야측정장비, 청력검사

기 등을 이용하여 시력, 안질환, 청력검사를 한 후, 그 결과에 따

라 한약을 처방한 사건에서 한의사 면허 이외의 의료행위라고 

보기 어렵다고 판결하였다. 해당하는 의료행위는 임상병리사

의 업무영역 중 생리학적 기능검사에 포함되는 부분으로 의료

행위에 대한 변화의 가능성을 열어두고 있다고 볼 수 있다[28]. 

이러한 관점에서 유추하면 법률에 지도권이 지속되어 명기된다

면 의료기사에 대한 의사의 지도권에서 한의사의 지도권까지도 

수용하게 되어 임상병리사의 업무영역이 한의사의 의료행위 과

정 중에도 포함되어 임상병리사의 업무분야가 보다 넓혀지고, 

이를 수용하는데 법률적 무리가 없는 합리적인 결과를 보일 것

으로 생각된다.

보건의료분야의 환경 변화 속에서 의사, 치과의사, 한의사, 

간호사, 약사 직역단체들은 수준 높은 서비스를 창출하기 위해

서 전문자격제도를 시행하고 있다[35]. 간호사의 경우 의료법 

제78조에 의거하여 전문간호사제도가 2000년부터 시행되어 

정착되었으며[36], 의료기사 영역에서는 방사선사가 2003년

부터 전문방사선사제도를 시행하고 있으며[37], 임상병리사는 

2009년 9월 26일 각 분야별 전문임상병리사제도 운영규정을 

제정하여 응시자격, 교육이수시간, 자격시험, 자격유지를 위한 

각 분야별 최신 학술적 정보의 교육 등에 관해 진행되고 있다

[38]. 이는 간호사처럼 아직 법제화는 되지 않았지만 임상병리

사의 전문성을 심화하여 학술적 근거를 기반으로 의료환경의 

변화에 대처해 나가는 모습이 이루어지고 있는 실정이다. 이에 

직종간의 전문성과 업무 특성을 고려하여 의료기사 등에 관한 

법률로 통합되어 있는 법률을 각 직종별로 독립된 개별법으로 

추진 및 각 직종별 전문 의료기사 제도를 법률에 제정해서 의료

행위의 주체인 임상병리사를 비롯한 의료기사인력들의 전문성

확보와 업무의 규정을 개정하여야 할 것이다. 따라서 각 의료기

관에서 의사의 지도는 처방 또는 검사의뢰서 등의 형태로 의료

기사에게 전달되는 현실을 반영하여 의사의 지도를 처방이나 

의뢰로 개정하며, 각 직종별 의료기사 단독법을 제정하여 독립

된 의료전문 인력으로 업무범위를 인정하여 4차 의료산업혁명

에 대응하는 보건의료 전문인력으로서 국가보건의료에 이바지

하는 임상병리사법 도입이 요구되어진다. 또한 의사의 검사의뢰

서 또는 처방으로 개정하는 것에 대해 적극 검토해 봐야 할 것으

로 사료된다. 이를 통해 의료기술이 상호 유기적인 협력체계를 

도모하여 보다 나은 의료행위가 이루어질 수 있도록 법률적으로 

개선되어야 하며, 임상병리사의 업무의료행위와 지도의료행위

에 대한 시야를 확대시키는 것이 필요할 것이라 생각된다.
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이를 바탕으로 한국인정기구(Korea Laboratory Accredi-

tation Scheme, KOLAS)에서는 메디컬 분야 평가사와 기술전

문가의 자격 및 등록에 관한 운영요령(KOLASR-011; 국가기술

표준원 고시 제2017-29호, 2017.2.7)에서 기술전문가로 임상

병리사를 규정하고 있다[39]. 기술전문가 자격기준은 임상병리

사 자격을 갖춘 자 중 실무경력을 10년 이상인 자에 한해 등록가

능하고, 기술전문가로서 5년간(기간 중 최소 3회 이상, 년 2회까

지만 인정) 평가에 참여한 자는 임상병리사 최소실무경력 10년 

요건을 만족하면 평가사보 자격 심의대상이 된다. 다만 기술전

문가가 평가사보로 등록하기 위해서는 국제표준화기구

(International Organization for Standardization, ISO) ISO 

15189 평가사 교육과 측정 불확도 교육을 이수하고 합격해야 

하는 것으로 규정되어 있다. 이를 통해 의사들의 자격부분인 전

문의 2년 경력을 갖춘 평가사보가 임상병리사의 기술전문가로

서 5년간 평가경력이 있는 자와 동등한 자격을 주게 되는 부분

도 업무의 단절성보다 유연성과 현장실무 경력에 대한 전문성

을 적용하는 부분이기에 에 따른 법률적 해석도 준용되어져야 

한다. 또한 최근에는 감염관리 업무부분에서 의료법 제47조 제

1항(개정 2016.10.6)에 따라 감염관리실에는 감염관리에 경험

과 지식이 있는 의사, 간호사, 해당 의료기관의 장이 인정하는 

사람을 각각 1명 이상을 전담근무토록 하며 교육이수를 규정하

고 있다. 이에 감염관리 업무에서도 임상병리사의 역할을 인식

하고 있어 임상병리사가 감염관리영역에서 중추적인 역할이기

에 업무의료행위 차원에서 포함시켜야 하는 당위성이 제기되고 

있으며 일본에서도 감염제어인정임상미생물검사기사(certi-

fied infection control microbiological technologist, ICMT)

가 감염관리팀에서 역할을 하는 것으로 알려져 있다[40]. 이외

에도 진단시약을 취급하여 혈액 분석을 수행하는 동물병원에서 

수의전문임상병리사 제도 도입 및 동물의약품 도매관리자, 의

약품 도매상 취급관리자에서의 임상병리사의 업무범위를 축산

법 등에 규정하여 업무의 전문성과 규제개혁을 완화시키는 차

원에서 도입 추진되어야 할 것으로 생각된다. 이를 위해서는 연

계학문의 교육과정 도입(수의임상병리학, 항생물질학, 독성학, 

의약품 정보학, 약리학) 등이 요구되어진다. 

또한 산업안전보건법 제16조(보건관리자 등)에 따르면 사업

주는 사업장에 안전보건관리자를 두어 보건에 관한 기술적인 

사항에 관하여 사업주 또는 관리책임자를 보좌하고 관리감독자

에게 조언· 지도하는 업무를 수행하도록 규정되어 있다. 이때 

보건관리자의 자격은 의사, 간호사, 산업보건지도사, 산업위생

관리기사, 산업위생관리산업기사, 대학에서 보건관리학, 보건

위생학과 관련학과를 졸업한 사람으로서 산업보건위생에 관한 

학과목 12학정 이상 수료한 자를 두도록 규정하고 있다[14]. 이 

또한 임상병리학과에서도 산업위생기사를 응시할 수 있어 산업

위생관리 산업기사 자격 취득 후 산업안전보건법에 의해 안전

보건관리자로 업무를 수행할 수 있고, 국민건강증진법 제12조

의 2에 근거하여 보건교육사자격 취득을 통해 국가 및 지방자치

단체는 국민건강증진사업관련 법인 및 단체 등에 보건교육사를 

그 종사자로 채용하도록 권장하고 있다(신설 2003.9.29)[14]. 

따라서 여러 법률에서 임상병리사의 업무범위를 파악하여 법률

적인 검토 요구 및 전문인력으로서 인정을 위해서는 임상검사

경영관리학뿐만 아니라 유관 교육과정(산업위생학, 보건행정

학, 보건교육학, 보건의료법규, 보건의사소통, 보건사업관리, 

보험심사관리, 의약품유통관리, 응급처치) 등의 추가 도입이 요

구되어진다. 

넷째, ｢영업의료행위｣의 측면에서 진단검사의학과 전문의가 

상주하지 않는 보편적 의료서비스가 이루어지는 중소병의원 수

준에서의 대안 마련이 급선무이다. 이를 위해서는 영업의료행

위에 대한 규제가 완화되거나 또는 자문기구의 의료 협력을 통

해서 임상병리사가 매개체 역할로 의료행위를 원활하게 하는 

방식의 도입이 요구되어진다. 이는 상근의사의 임상검사센터 

설립, 의사고용의 조산원 개원 등에 비추어볼 때 협력을 통한 영

업의료행위 방안이 마련될 수 있을 것으로 생각된다. 

결론적으로 임상병리사의 업무범위는 현행 법률적 명시에 

대한 검토를 통해서 변경된 반영조치가 이루어져야 할 것이며 

독립된 법제정으로 임상병리사들의 영역 확대와 전문성을 확대 

강화하는 것이 필요할 것이라고 생각한다.

요  약

최근 과학과 의료기술의 발전으로 의료행위에 있어 많은 변

화를 가져왔으며 환자의 치료에 있어 그 역할이 강조되고 있다. 

특히 임상병리사의 경우, 역할과 중요성이 의료과학 분야가 발

달함에 따라 증가되고 있으며, 이에 따른 책임감 역시 증가하고 

있다. 임상병리사의 전문성과 독립성의 증가로 더 이상 의사의 

보조로만 여기지 않고, 의사의 진료와 의료기사 등의 의료 보조

행위에 기초하여 현대 의료서비스는 보다 조직화되고 복잡화, 

전문화 되고 있다. 그러나 “의료기사 등에 관한 법률”에서는 의

료기사는 의사 또는 치과의사의 지도하에서만 면허범위 내의 

행위가 가능하도록 규정하고 있다. 그래서 본 연구에서는 각종 

의료행위에 있어서 임상병리사를 중심으로 하여 “의료기사 등

에 관한 법률”에서 나타나는 문제점과 그 중에서도 의료업무, 

의료지도에 관한 부분 등에 관해 살펴보았다. 결론으로 “의료기
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사 등에 관한 법률”에 명시된 의사의 지도에 대한 명확한 해석이 

필요하며, 국가면허시험의 자격과 역할을 “의료기사 등에 관한 

법률”에 명시하고, 임상병리사의 역할에 대해 보건의료인들과

의 소통 또한 필요하며, 독립된 법제정으로 임상병리사들의 영

역 확대와 전문성을 확대 강화하는 것이 필요할 것이라고 생각

한다.
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