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신의료기술평가제도 운영의 개선현황과 발전방향
이선희

가천대학교 간호대학

Improvement Status and Development Direction of New Health Technology 
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Since the introduction of new health technology assessment in 2007, benefit coverage process of health insurance related to new 
health technology has become an upgraded system through the evidence-based decisions. As a result of enforcing this system for 
10 years, however, there have been several rising concerns. It needs to support the insufficient evidence of medical technologies, in-
troduce reassessment system for post management of market entry technologies, and improve evaluation methods and process. In 
addition, there is the possibility of emerging an unheard-of medical technology, fused various categories like artificial intelligence, 
robot, information technology, physics and life science in the fourth industrial revolution. Now, new updated system introduced to 
improve new technology assessment, such as ‘limited health technology assessment system,’ ‘system for postponement of new 
health technology assessment,’ ‘one-stop service system,’ and ‘integrated operation of approval for medical devices and new health 
technology assessment.’ Therefore it needs to prepare the improvement plan for new health technology assessment to be estab-
lished more advanced system, and we have to resolve concerns by communication with various healthcare experts and patients 
now and for ever.
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서  론

과학과 의료기술의 눈부신 발전을 이룬 현재에도 많은 영역에서 
불확실성이 존재하며 이는 보건의료분야에서도 마찬가지이다. 의
료기술평가(HTA, Health Technology Assessment)라는 개념이 대
두되면서 보건의료분야에서 전문가의 식견을 위주로 하는 일방적 
의사결정에서 과학적 근거를 바탕으로 의료전문가뿐만 아니라 환
자·보호자·정책결정자들이 의사결정과정에 참여하여 합리적인 결
정을 위한 노력이 시도되고 있다. 근거중심의 의사결정을 위해 급
여 여부를 결정하는 과정 중 HTA가 수행되는데 이는 1960년대 말 
미국의회에서 공식 사용된 것이다. 당시에는 HTA를 ‘기술의 적용

과 사용으로 인한 단기 및 장기 사회적 결과를 평가하는 포괄적 형

태의 정책연구’라 하였다[1]. HTA의 주요 목적은 보건의료기술 관
련 정책결정에 정보를 제공하는 것이다.

HTA는 각국에서 활발하게 수행되고 있는데 유럽에서의 의료기

술평가조직은 1987년 스웨덴의 The Swedish Council on Technol-
ogy Assessment in Health Care를 필두로 스페인, 프랑스, 네덜란

드 등의 국가에서 만들어지기 시작하였다. 미국은 1999년 Agency 
for Healthcare Research and Quality에서 신의료기술평가를 수행

하고 있으며 우리나라에서는 한국보건의료연구원에서 신의료기

술평가 업무를 수행하고 있다. 우리나라 근거중심 보건의료 활동의 
가장 대표적인 것은 신의료기술평가제도라고 할 수 있는데 이는 의
과학적으로 입증된 안전하고 유효한 의료기술로 국민의 건강권을 
보호하고 신의료기술의 발전을 촉진한다는 기본목표를 갖고 있다.
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신의료기술평가제도가 2007년 도입된 이래로 10년을 맞는 시점

에서 지금까지의 성과를 되돌아보고 개선해야할 사항들에 대한 조
망이 필요한 시점이다. 따라서 본고에서는 신의료기술평가제도의 
운영 및 제도 개선 내용을 살펴보고, 이를 토대로 과제를 도출하여 
향후 제도발전방향에 대해서 논의하고자 한다.

신의료기술평가제도

1. 개요

우리나라 근거중심 보건의료 활동의 가장 대표적인 것은 신의료

기술평가제도라고 할 수 있다. 우리나라에서는 신의료기술의 도입
과정 중 의사의 행위의 경우 안정성과 유효성에 대한 체계적인 평가

가 필요하다는 사회적인 공론이 제기되면서 2006년 의료법 53조에 

‘신의료기술평가제도’를 도입하는 법안이 설립되고 2007년 신의료

기술평가에관한규칙이 제정되면서 신의료기술평가를 수행하고 
있다.

  ‘신의료기술평가제도’는 의과학적으로 입증된 안전하고 유효한 
의료기술로 국민의 건강권을 보호하고 신의료기술의 발전을 촉진

한다는 기본목표를 갖고 있다. 새로운 기술은 의료법에 의거하여 
신의료기술평가를 받은 후 요양급여 결정신청을 해야 한다. 신의

료기술평가는 체계적 문헌고찰방법을 이용하여 평가계획서 수립, 
문헌검색 및 선택, 문헌의 질 평가, 평가목적에 따른 자료추출을 수
행하고, 종합된 결과를 도출하여 해당기술의 안전성과 유효성에 대
한 권고안을 마련하면 그 결과를 보건복지부에 보고하여 신의료기

술의 사용목적, 사용대상과 시술방법을 고시한다.
  신의료기술평가 제도가 전면 시행된 지 벌써 10년이 되었고 

2007년부터 2016 년까지 총 2,122건의 신청 접수건 중 1,800건에 대
한 평가가 이루어졌으며, 평가 결과 의료시장에 진입한 의료기술이 

Figure 1. Progress of new health technology assessment (HTA).
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1,100건에 이르고 있다[2]. 

2. 신의료기술평가 절차

신의료기술평가 절차는 크게 신청, 평가 및 공표단계로 구분된

다[3,4]. 첫 번째 ‘신청단계’는 신청자로부터 의료시장에 도입되는 
시점에 있는 신의료기술을 접수받고 평가에 필요한 구비서류와 문
헌적 자료조사를 통해 평가가 필요한지 여부를 신의료기술평가위

원회에서 결정하는 단계까지이다. 두 번째 ‘평가단계’는 실제 평가 
계획서 수립과 전문소위원회가 구성되는 시점부터 3–4차례의 전
문소위원회 심의를 거쳐 만들어진 권고안을 신의료기술평가위원

회가 심의하는 단계까지이며, 마지막 공표단계는 보건복지부장관

에게 보고된 권고안에 대한 정책적 의사결정이 이루어져 최종 의료

기술평가 보고서가 완성되고 그 결과가 일반 대중을 포함하여 공
표되는 시기까지이다[5]. 구체적인 신의료기술평가체계는 Figure 1
과 같다.
첫째, 신의료기술평가는 신청으로부터 이루어진다. 신의료기술

평가는 누구나 신청할 수 있으며, 신청하고자 하는 자는 신의료기

술평가 신청서를 보건복지부 장관에게 제출하여야 한다. 이때 평가

를 신청할 수 있는 대상기술은 신의료기술평가를 받지 아니한 새
로운 의료기술이나 이미 고사된 의료기술의 사용목적과 사용대

상, 사용방법 등이 변경되는 경우이다.
둘째, 신청된 기술은 해당 기술이 신의료기술 인지 여부와 평가

할 필요성이 있는 대상인지를 먼저 신의료기술평가위원회에서 심
의한다. 신의료기술평가 대상으로 결정되면, 해당기술을 평가할 방
법과 소위원회 구성여부 또한 동 위원회에서 정한다. 신청서 접수일

로부터 90일 이내에 평가대상 여부가 신청자에게 통보된다.
셋째, 소위원회에서 구체적인 신의료기술평가가 진행된다[6]. 평

가방법에 따른 계획과 문헌 검색, 질 평가 및 평가목적에 따른 자료

추출이 수행되고 종합된 결과를 도출하여 해당 기술의 안전성과 
유효성에 대한 검토안이 마련된다. 이 과정은 180일 이내에 완료하

고 그 결과를 신의료기술평가위원회에 보고하여야 한다. 소위원회

는 분야별전문평가위원회 위원 중에서 해당 기술에 따라 구성되

며, 일반적으로 체계적 문헌 고찰에 의한 평가 시 약 4회의 전문 소
위원회가 개최된다.
넷째, 신의료기술에 대한 안전성·유효성 평가를 최종적으로 신

의료기술평가위원회에서 심의한다. 소위원회의 검토결과를 토대
로 심의 후 보건복지부장관에게 보고한다.
마지막은 신의료기술평가 결과의 공표이다. 보건복지부는 신의

료기술의 사용목적, 사용대상과 시술방법을 고시하고 신청자에게 
그 결과를 통보한다.
건강보험 행위 결정신청 전에는 「건강보험요양급여의 기준에 

관한 규칙」에 의거 반드시 신의료기술 평가를 받아야 한다. 신의

료기술평가 결과 보건복지부 장관이 안전하고 유효한 기술로 고시

한 신의료기술에 한해서 건강보험심사평가원에 결정신청을 통해 
급여·비급여 여부를 결정할 수 있다. 건강보험심사평가원은 급여 
또는 비급여의 결정을 위해서「건강보험요양급여의 기준에 관한 
규칙」을 근거로 신의료기술의 경제성 및 급여의 적정성에 대한 평
가를 수행한다[7]. 

신의료기술평가제도 운영의 개선현황

그간 10년의 운영 속에 시대변화에 부응하며 신의료기술평가제

도의 운영에 많은 개선이 이루어져 왔고 그에 대한 내용을 살펴보

며 시사점을 논의해보고자 한다. 그 중 대표적인 개선은 신의료기

술평가 유예제도이다.

1. 신의료기술평가 유예제도

2013년 12월 13일 개최된 제4차 무역투자진흥회의에서는 식품의

약품안전처가 국내·외 임상시험 자료를 확인하여 품목허가를 한 
의료기기의 경우 신의료기술평가 이전에 조기 시장진입을 허용하

는 신의료기기의 조기출시 지원방안이 발표되었다. 이 방안은 일자

리 창출효과가 큰 고부가가치서비스 산업의 투자활성화를 위한 규
제 개선방안 중 하나로 지정되었다. 당초에는 ‘국민건강보험 요양급

여의 기준에 관한 규칙’ 개정을 통한 신의료기술평가 유예제도 시
행을 추진하려 했으나, 법제처에서 법령체계 수정의견을 제시함에 
따라 ‘신의료기술평가에 관한 규칙’ 개정이 이루어지게 되었다.
신의료기술평가의 유예대상은 식품의약품안전처 임상시험을 거

쳐 허가된 의료기기 중 기존 기술과 비교한 임상문헌이 있는 경우

와 대상질환, 적응증 등의 사용목적이 특정된 경우에 한해 적용되

도록 했다. 다만 대체 의료기술이 없거나 희귀질환 대상 의료기술

은 비교임상문헌 요건이 면제되도록 하였다. 이미 신의료기술평가

가 이루어진 의료기술은 안전성, 유효성에 대한 평가가 이루어졌으

므로 평가 유예대상에서 제외되었고, 체외진단검사분야 또한 당시 
별도의 제도 개선이 추진되고 있어서 대상에서 제외되었다.
평가 유예 신의료기술로 선정되는 경우 최초 환자 실시일로부터 

1년간 신의료기술평가를 유예하고 1년 이후에 신의료기술평가를 
실시하여 건강보험 등재 여부를 결정하도록 했다. 심각한 부작용이 
없는 경우 유예기간(1년) 이후 평가기간(280일) 동안 의료기술의 
시행이 가능하고, 심각한 부작용이 발생하는 경우에는 신의료기

술평가위원회의 심의를 통해 실시 중단 등의 조치가 이루어질 수 
있었다.
신의료기술평가 유예절차는 Figure 2와 같다. 우선 평가 유예 신

의료기술을 신청하기 위해서는 ‘의료기기법 시행규칙’ 제9조 제2
항 제6호에 따라 임상시험에 관한 자료를 첨부하여 허가를 받았음

을 증명하는 자료와 건강보험심사평가원의 요양급여·비급여 등재 
여부 확인서 및 비교임상문헌을 제출하여야 한다. 평가 유예 자문
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회의를 열어 유예요건의 적합성 여부를 검토하게 되고, 적합성이 
인정되는 경우 평가 유예 신의료기술에 대해 보건복지부 고시를 공
고한다.
고시 공고 이후 해당 기술은 비급여로 사용 가능하고, 실시 의료

기관은 첫 환자 실시일로부터 30일 이내에 건강보험심사평가원에 
요양급여 결정신청을 해야 한다. 실시기간 내에 부작용이 발생하면 
즉시 보고하여야 하고, 신의료기술평가위원회는 기술의 실시 중단 
여부 등을 심의하게 된다.
평가 유예 신의료기술 선정업체는 유예기간(최초 환자 실시일로

부터 1년) 내에 신의료기술평가를 신청하여야 한다. 이 경우 평가기

간 동안(최대 280일) 비급여로 기술 실시가 가능한데, 다만 심각한 
부작용 등이 발생하여 실시가 중단된 경우는 제외한다. 신의료기

술평가 결과 신의료기술로 인정이 되는 경우에는 건강보험심사평

가원의 요양급여 결정 신청을 통해 의료현장에서 계속 사용이 가
능하다.

HTA 유예제도가 시행된 2015년 9월부터 2017년 7월까지 총 5건
(의료 기술 3건)의 HTA 유예 신청이 접수되었고, 그 중 2개 의료기

술이 평가 유예 신의료기술로 선정되었다. 평가 유예 신의료기술로 
선정된 ‘비침습적 지속적 호흡상태 측정법’은 2016년 7월, ‘망막색

소변성 환자의 인공망막 이식술’은 2017년 9월에 보건복지부 고시

가 이루어졌다[8]. 2015년부터 신청된 신의료기술 신청건수를 고려

했을 때 불과 2건만이 유예대상이 되었다는 것은 이 제도가 실질적

인 역할을 하고 있는지 조심스럽게 타진해볼 필요성이 있다. 실제 
산업계에서는 제도시행의 활성화를 요구하고 있고 신의료기술의 
효율적 도입을 위해서 제도가 활성화가 되지 않는 문제점에 대한 
논의가 필요한 시점이다.

2. 신의료기술평가 원스탑 서비스

새로운 의료행위가 도입되기 위해서는 그 행위에 사용하는 기구 

및 장비에 대한 식약처 허가를 득한 후 신의료기술평가 승인을 받
게 된다. 그동안에는 식약처 인허가 후에만 신의료기술평가를 시
작하였고 이에 따라 의료행위의 시장진입이 지연된다는 문제제기

가 있었다.
신의료기술방법 효율성 개선을 위한 또 하나의 절차 개선방법으

로 식품의약품안전처에서 허가 전 평가 동시진행 등을 활발히 논의

하고 있다[9]. 실제 호주의 경우 신청자는 호주의약품관리국(Ther-
apeutic Goods Administration)에 허가를 위해 필요한 서류를 낸 
후 서류의 일정 요건이 맞으면 허가 이전에 일정의 증명서를 발급받

아 호주의료기술평가기구(Medical Service Advisory Committee)
에 제출해 동시진행이 가능하다. 이런 선진국의 제도를 벤치마킹하

여 우리나라의 평가제도 효율성을 높이게 된다.
미국의 경우 새로운 의료기기가 개발되면 시판을 위해 Food and 

Drug Administration (FDA)를 통해 의료기기 허가기준을 충족하

는지 평가받고, 이후 의료기기 회사가 Centers for Medicare & 
Medicaid Services (CMS)에 급여결정을 요청하면 급여율을 결정

하도록 한다. 우리나라의 국민건강보험에 해당하는 CMS 외에도 
미국에서는 많은 사(私)보험에서 의료비용을 지불하지만, 대체적

으로 CMS의 결정을 따르는 경향을 보인다. 2010년 9월에 FDA와 
CMS는 FDA-CMS 동시검토(parallel review)에 대한 내용을 발표

하고 파일럿 프로그램을 시행하였다. 이 프로그램은 혁신적인 의료

기기를 대상으로 FDA 허가와 CMS의 국가 급여결정을 동시에 진
행하는 것으로, FDA 허가 후 의료기술 급여까지의 시간을 단축시

킴으로써 혁신적인 의료기기의 개발을 촉진하고 환자가 더욱 빨리 
기술의 혜택을 받을 수 있도록 하기 위한 것이었다.
원스탑 서비스 시범사업은 10건에 대하여 진행되었고, 정식사업

이 시작된 2014년 이후 2016년까지 원스탑 서비스는 총 59건이 신청

되어 같은 기간 신의료기술평가 신청건의 8.5% (59/695건)를 차지

하였다. 전체 원스탑 서비스 신청건 중 심의가 완료된 50건(2017. 6. 

Figure 2. System for postponement of new health technology assessment.
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기준)을 살펴보면 기존 기술은 32% (16/50건), 신의료기술은 40% 
(20/50건)로, 총 72% (36/50건)가 신속한 시장진입이 가능해졌다.
원스탑 서비스 제도 도입을 통해 의료기기의 품목허가와 의료기

기를 사용하는 의료행위에 대한 신의료기술평가를 동시진행하게 
됨으로써 총 소요기간이 단축되었다[10]. 이에 따라 신의료기술의 
시장진입 및 국내 의료기술 발전이 촉진되었다. 유관기관과의 긴밀

한 정보공유 및 협업을 통한 수요자 맞춤형 서비스를 제공할 수 있
게 되어 관련 업체, 의료기관의 만족도 및 효율성도 향상되었다.

3. 의료기기 허가-신의료기술평가 통합운영

2015년 11월 6일 제4차 규제개혁 장관회의에서 ‘바이오헬스산업 
규제개혁 및 활성화 방안’으로 신의료기술평가 간소화, 신속화 방
안이 발표되었다. 발표된 방안에는 검사분야 심의기준 완화와 함
께 식품의약품안전처의 의료기기 허가와 보건복지부의 신의료기

술평가를 통합 운영하는 것이 포함되어 있었다. 이 제도의 목적은 
의료기기 허가와 신의료기술평가가 순차적으로 진행됨에 따라 의
료기기를 사용하는 의료행위의 의료현장 진입 지연 및 기관 간 평
가결과의 불일치로 인한 신청인의 혼란을 방지하여 제도의 효율성

과 합리성을 개선하고자 하는 것이었다. 의료기기 허가–신의료기

술평가 통합운영과 원스탑 서비스는 허가와 신의료기술평가를 동
시에 진행한다는 점에서 맥락을 같이 하지만, 세부적으로는 두 제
도가 차이점을 가지고 있었다(Table 1).

2016년 7월 29일부터 의료기기 허가–신의료기술평가 통합운영 
사업이 본격적으로 시행되었다. 시범사업과 달리 본 사업에서는 통
합 신청서가 아닌 개별 신청서를 각각 작성하여, 창구만 식품의약 
품안전처로 일원화하여 접수하도록 하였고 기관 간 의견교류를 통
한 평가를 수행한 이후 각 기관의 평가결과를 식품의약품안전처를 
통해 신청인에게 통보하기로 했다. 또한 식품의약품안전처 허가 시 
제출된 임상시험 자료를 신의료기술평가에 활용하도록 하였다. 이
와 같이 추진된 의료기기 허가와 신의료기술평가 통합운영 성과의 
대표적 사례로 초소형 인공심장박동기 도입을 들 수 있다. 2016년 4
월 미국 FDA는 기존 인공심장박동기(pacemaker)의 1/10 크기인 
초소형 인공심장박동기를 승인하였다. 그런데 이 의료기기가 시범
사업기간인 2016년 3월에 통합운영 신청되어 국내 식품의약품안전

처허가와 신의료기술평가가 동시 진행되었고, 이 결과 허가와 평가

가 모두 같은 해 12월에 종료되었다. 이는 미국 FDA 승인을 받은 지 
불과 8개월 만에 의료기기 허가와 신의료기술평가가 완료된 것으
로, 통합운영에 힘입어 초소형 인공심장박동기를 국내 의료현장에

서도 환자에게 신속히 적용할 수 있게 된 대표적 성과였다.

4. 검사분야 심의기준 정비

기존에는 건강보험 요양급여·비급여 목록에 포함된 검사와 유
사한 검사법도 검사방법이 일부 달라지면 평가를 거쳐야 했으나, 
핵심원리가 동일한 경우에는 평가대상에서 제외하여 식품의약품

안전처 허가 후 곧바로 임상현장에서 사용 가능하도록 심의기준을 
완화하였다. 주요 개선사항은 다음과 같다.

1) 검사원리 분류 포괄화

기존 40개였던 검사원리 분류를 16개(화학 및 면역측정법 12개, 
분자진단측정법 4개) 검사법으로 재분류하여 검사방법의 원리가 
유사한 것은 동일한 검사로 판단하도록 하였다.

2) 선천성 희귀질환 유전자검사 평가대상 제외

유전자검사 중 선천성 희귀질환을 판별하는 검사는 남용의 우려

가 없기 때문에 환자의 접근성 등을 고려하여 신의료기술평가 대
상에서 제외하였다. 희귀질환은 ‘신의료기술평가위원회 운영에 관
한 규정’(별지) 내 신의료기술평가 심의기준에 유병률 1/2,000 또는 
발생률 1/10,000인 질환 또는 희귀난치성질환 헬프라인(helpline)
에 등재된 질환으로 정의되었다. 해당 정의는 ‘희귀질환관리법’(시
행일: 2016. 12. 30)에 따른 정의로 2017년 9월 수정되었다.

3) 체외진단검사, 유전자검사 평가기간 단축

검사분야는 신의료기술평가 기간을 280일에서 140일로 단축하

여, 검사 전문 소위원회를 활용한 신속평가가 이루어지도록 개선하

였다. 다만 전문가 간 이견이 있어 심층검토가 필요한 경우 1회에 한
하여 140일 연장이 가능하도록 했다.

Table 1. Difference between integrated-operation and one-stop service		

Variable One-stop service Integrated-operation

Application target Including the case that medical devices are used extensive or secondary 
  (based on business application)

The case that high correlation between medical behavior and medical device 
  (based on business application)

Application - Ministry of Food and Drug Safety: application for medical device permission
- �Ministry of Health and Welfare: application for new health technology 
  assessment

Unification to Ministry of Food and Drug Safety

Review Independent review of assessment institution S�haring and coordination review contents between Ministry of Health and 
Welfare and Ministry of Food and Drug Safety

Result notification Result reply of assessment institution Result notification through Ministry of Food and Drug Safety
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4) 핵심 표적분석대상 포함 검사평가 제외

기존에는 평가의 단위가 세부 ‘분석물질’이어서 동일한 질환을 
진단하는 검사이더라도 검체만 달라지는 경우 신의료기술평가를 
받아야 했다. 하지만 검사분야 제도 개선 시 평가단위를 ‘분석물질’

에서 ‘표적분석대상’으로 전환하여 검사행위를 통해 분석하고자 
하는 물질, 질환 또는 상태로 포괄화하여 평가대상을 최소화하였

다. 예를 들어 검사에 사용하는 검체가 혈액에서 타액으로 달라지

더라도 검사원리 및 진단하고자 하는 질환이 유사한 경우 평가대

상에서 제외된다.
2014년부터 2016년까지 3년간을 살펴보면, 검사분야는 신의료

기술평가 전체 신청건 중 약 54%를 차지하였다. 연도별 검사분야 
신의료기술평가 신청건수는 2014년 146건, 2015년 149건으로 늘어

나고 있었으나 제도 개선 이후인 2016년에는 신청건수가 92건으로 
크게 감소하였다. 이는 검사기기 허가 이후 곧바로 의료시장에 진
입한 건이 크게 늘어났기 때문으로 볼 수 있다. 뿐만 아니라 검사분

야 신의료기술평가 신청건 대부분은 신속평가과정을 거치므로 시
장진입 기간이 대폭 단축되었다.

근거창출 지원사업

HTA제도가 도입되면서 평가결과 임상적 근거가 충분치 않아 안
전성 및 유효성을 판단하기 어려우나 잠재적 이익이 클 것으로 예
측되는 유망한 의료기술의 의료현장 진입 지연에 대한 우려에서 시
작되었다. 즉 연구결과들을 통해 안전성과 유효성에 대한 결론을 
내리는 데 있어서 불확실성이 존재할 때 이를 다룰 기전이 필요하

다는 것이었다. 특히 대체기술이 없거나 희귀질환의 치료·검사를 
위해 임상현장의 요구는 높으나 산업계에서 투자유인이 적은 경우, 
국가적 차원에서 국민의 건강권 보호를 위해 임상적 근거 창출을 
지원해야 할 필요성이 대두되었다. 제한적 HTA제도는 이러한 사회

적 요구를 반영해 기존 근거의 평가와 더불어 새로운 근거의 생성

을 돕기 위해 마련된 제도라 하겠다.

1. 제한적 의료기술평가제도

제한적 의료기술은 의료기관에서 일정기간 동안 비급여 진료를 
시행하고, 해당 진료를 받은 환자가 임상연구에 참여하는 형식으

로, 임상진료와 임상연구가 혼합된 형태이다. 제한적 의료기술을 
시행하고자 하는 의료기관과 실시 책임의사가 보건복지부의 제한

적 의료기술 신청공고에 따라 신청·접수하면 제한적 의료기술 소
위원회의 심사를 거쳐 신의료기술평가위원회에서 최종 승인하는 
절차를 밟게 된다. 이후 보건복지부에서 제한적 의료기술명, 사용

목적, 사용대상, 시술(검사)방법, 시술(검사)기간, 실시기관 및 실시

책임의사를 고시한다. 실시기관에서는 고시에 근거하여 진료와 연
구를 수행한 후 그 결과를 신의료기술평가위원회에 보고하면 된

다. 연구결과는 신의료기술평가 시 근거자료로 활용된다.
제한적 HTA제도 도입에 따른 가장 큰 변화는 의료시장 진입이 

불가능했던 연구단계 의료기술이 정해진 ‘시술기간’ 동안 지정된 

‘실시기관’에서 사용할 수 있게 되었다는 점이다.
2017년 6월을 기준으로 살펴볼 때 제한적 의료기술로 고시된 의

료기술은 2014년 고시된 ‘심근경색증에서의 자가 말초혈액 줄기세

포 치료술’과 ‘자가 혈소판 풍부 혈장 치료술,’ 2015년 고시된 ‘췌장

암에서의 비가역적 전기천공술,’ 2016년 고시된 ‘C-11 메치오닌 양
전자방출전산화단층촬영,’ ‘유리체 내 자가 혈소판 농축액 주입술’ 
등 총 5개이다.
실시기관은 2014년 고시된 ‘심근경색증에서의 자가 말초혈액 줄

기세포 치료술’ 3개 병원(서울대학교병원, 서울성모병원, 세브란스

병원), ‘자가 혈소판 풍부 혈장 치료술’ 5개 병원(강남성심병원, 분
당차병원, 삼성서울병원, 서울성모병원, 조선대학교병원)으로, 췌
장암에서의 비가역적 전기 천공술(세브란스병원, 서울성모병원), 
C-11-메치오닌 양전자방출전산화단층촬영(세브란스병원), 유리체 
내 자가 혈소판 농축액 주입술(서울성모병원 외 5개 병원)이다.

2. 신의료기술 수반 의료기기 시장진출 지원사업

 근거창출 지원사업의 또 하나의 제도로는 신의료기술 수반 의
료기기 시장진출 지원사업이 있다. 신의료기술수반 의료기기 시장

진출 지원사업은 신의료기술평가에서 탈락한 국내 개발 의료기술

의 임상적 근거창출을 지원하기 위하여 2014년 보건복지부와 한국

보건의료연구원이 공동 기획하였다. 신의료기술평가는 현존하는 
임상적 문헌에 근거하여 의료기술의 안전성과 유효성을 평가하는 
제도로, 평가에서 탈락한 경우 추가적인 임상근거 생성과정을 거
쳐 다시 신의료기술로 인정받는 선순환 고리가 필요했다. 그러나 국
내 의료기기 산업의 경우 새로운 근거 창출을 위한 임상시험에 대
규모 자금을 투자하기가 쉽지 않은 실정이었다. 따라서 국내 의료

기술의 발전과 경쟁력 강화를 위해서는 정부차원의 임상연구비 지
원이 필요했다. 

  이미 세계 각국에서는 의료기술의 효과성을 증명하기 위한 다
양한 R&D 지원사업을 수행하고 있었다. 미국의 경우 의료기술평

가기구인 AHRQ(Agency for Healthcare Research and Quality)에
서는 EHC(Effective Health Care) 프로그램을 통해 여러 종류의 중
재법이나 임상적 접근방식들의 효과와 성과를 비교하는 연구를 수
행하며 영국도 국립보건연구소(NIHR, National Institute for 
Health Research)를 설립하여 국민들이 질 높고 효과적인 진료를 
받을 수 있도록 국가보건서비스(NHS, National Health Service) 예
산의 1%를 임상연구에 투자하고 있었다[11].

  이러한 해외 주요국 사례 등을 참고하여 우리나라에서도 국내 
의료산업의 발전을 위해 2015년부터 신의료기술평가에서 탈락한 
국내 제조 의료기기를 대상으로 하는 ‘신의료기술수반 의료기기 
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시장진출 지원사업’이 시작되었다[11]. 이 사업과 관련한 후보 대상 
기술 목록 선정 및 연구비 지원 등은 보건복지부 산하 한국보건산

업진흥원을 통해 이루어졌으며 후보대상 기술목록 선정 등에 한국

보건의료연구원이 참여하였다. 
  지원대상은 신의료기술평가 결과 조기기술이나 연구단계 의료

기술로 심의된 기술(하향식, top-down 방식), 또는 평가 유예 신의

료기술이나 신의료기술평가 최초 신청 건을 준비(상향식, bottom-
up 방식)하는 의료기술이며, 총 사업 예산은 16억 원으로 지원 규모
는 의료기술별 최대 2년, 연간 2억원 이내에서 지원이 이루어진다. 
과제에 선정되는 경우 SCI(E)급 논문을 1편 출판해야 하며, 신의료

기술평가 신청서 또는 평가 유예 신의료기술 증빙 서류를 제출하

여야 한다. 과제 수행을 통해 출판된 문헌은 신의료기술평가 수행 
시 평가의 근거자료로 활용될 수 있다. 

신의료기술 평가방법 고도화

첨단 의료기술 산업발전이 도입이 되면서 신의료기술평가가 이
런 기술의 디딤돌이 되도록 문헌근거평가 외에 다양한 평가방법을 
마련하여 의료기기와 의료기술의 신속 시장진입을 촉진하고, 신의

료기술평가의 수용성·신뢰성을 제고할 필요가 있다. 이에 가치평

가도입과 재평가제도 도입에 대한 평가방법의 고도화가 필요하다.

1. 가치평가

임상적 문헌 근거가 다소 부족하더라도 미래 신산업 육성 등 중
요한 가치와 깊은 관계가 있으며 사회적 요구도가 높은 유망 의료

기술은 시장진입 기회를 충분히 제공하는데, 인공지능, 3D프린팅, 
로봇 등 첨단의료기술을 활용한 최첨단·세계 최초 의료기술은 안
정성·유효성에 대한 문헌적 평가뿐 아니라 의료기술의 다양한 잠
재적 가치를 고려한 ‘별도 평가트랙’을 도입하여 유망 의료기술의 
신속한 시장진입을 지원한 후 임상현장 3–5년간 사용하며 쌓은 근
거를 바탕으로 재평가를 실시하는 방안이다.
신의료기술 가치평가도구의 적절성 및 활용방안 연구를 통해 가

치항목의 적합성 및 의료기술의 특성과 성격에 따른 활용방안 마
련의 필요성을 검토하였으며, 질병의 심각성, 질병의 희귀성, 대체기

술 유무, 남용가능성, 환자의 경제적 부담, 환자의 신체적 부담. 삶의 
질, 기술의 혁신성 등이 가치평가항목으로 될 것이다. 현재 한국보

건의료연구원에서는 가치평가를 위한 위원회 구성, 운영절차 등을 
논의하고 있으나 그 내용의 구체화가 더욱 필요하며 이에 대한 신
속한 공유를 통해 의료인, 임상전문가들, 산업계에서 이런 평가를 
위한 근거를 창출할 수 있도록 해야 할 것이다.

2. 의료기술 재평가제도 도입

신의료기술 도입 후 3년이 지난 시점에서 평가 후 건강보험권에 

진입하여 진료현장에서 사용되고 있는 기술에 대한 모니터링 및 사
후관리체제가 필요하다. 시판 전 임상시험은 엄격한 실험조건에서 
특정조건의 환자에게만 적용하여 안전성과 효능이 있는지에 대해

서만 관심이 집중되어 있다. 실제 진료현장에서는 다양한 조건의 
환자들이 있으며, 이러한 현실을 반영한 기준이 설정되기 위해서는 
시판 후 진료현장의 실상을 반영한 성과연구가 반드시 이루어져야 
한다.
또한 신의료기술 특성상 근거가 부족할 수밖에 없으며, 특히 근

거의 수준이 낮은 상태에서 인정된 기술의 유효성에 대한 불확실성

을 해결하기 위해서는 의료기술 재평가제도의 도입이 절실하다. 그
러나 문제는 신의료기술을 이용한 환자의 의료결과에 대한 자료의 
확보이다. 보건복지부, 보험자 청구자료, 통계청 사망자료 등의 연계

를 통한 통합자료의 확보가 필요하며, 침습적이고 고가의 치료재료

를 사용한 신의료기술에 대해서는 환자등록체계를 만들어 지속적

으로 자료를 수집할 필요가 있다.
외국의 현황을 보면 호주에서도 신의료기술의 시장 진입 후 일

상 진료가 된 의료기술의 감시 등이 필요하다는 의견들이 제시되

어 이에 대한 방안을 마련하고 있다. HTA 과정에 대해 2008년부터 
검토를 시작해 2010년 2월에 발표한 보고서에 따르면 16개의 권고

를 내었고, 이 중 13–15번이 시장진입 후 감시(post market surveil-
lance)에 대한 내용이다[12]. 호주 보건복지부 관계자에 따르면 의
료기술 시장진입 후 사후 관리제도 정착이 쉽지 않아 고심 중이라

는 의견이었다. 이런 현실은 우리나라의 상황과 다르지 않다. 한국

보건의료연구원은 재평가에 대한 제도 도입을 위한 모델 구축연구

를 시행하였으며 시범평가를 통해 법적 근거 마련을 통한 의료기술

재평가 도입을 모색하고 있으나, 신의료기술로 평가된 기술이 건강

보험권에 일상진료로 도입될 때 급여 또는 비급여로 결정되는데 사
후평가를 위한 자료 확보가 어렵기 때문이다[13]. 그럼에도 불구하

고 국민의 건강보호 및 건강보험 재정의 건전한 지출을 위해서는 
제도 도입 일정 기간 후 사후평가는 꼭 필요한 제도이다.

결  론

신의료기술평가제도가 도입된 2007년 이래로 건강보험 신의료

기술 급여결정과정에 근거중심의 의사결정을 통해 한층 업그레이

드된 제도가 정립된 건 사실이다. 그러나 10여 년 동안의 제도 시행

결과 근거가 부족한 의료기술에 대한 지원 필요성, 평가 후 시장에 
진입한 기술에 대한 사후관리를 위한 재평가제도 도입, 경제성 평
가의 강화, 평가방법 및 절차의 개선 등의 필요성이 제기되었고, 이
의 개선방안을 마련하여 신의료기술평가제도가 한층 더 발전된 제
도로 정착할 수 있도록 노력하고 있다.
이제 신의료기술평가제도는 지난 10년의 성과를 바탕으로 새로

운 10년을 준비해야 할 때가 되었다. 급격한 인구고령화로 조만간 노
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인의료비는 전체의료비의 절반을 넘어설 것으로 전망되고 있는 가
운데, 건강장수를 희망하는 노인들의 의료욕구에 부합하는 새로

운 의료기기와 의료기술들이 대거 등장할 것으로 보인다. 4차 산업

혁명의 물결 속에서 인공지능, 로봇, 정보기술(information tech-
nology), 물리학, 생명과학이 융합된 전대미문의 의료기기 및 기술

이 등장할 가능성도 크게 높아지고 있다.
이렇게 이전과 비교할 수 없을 정도의 급격한 변화가 예상되는 

미래에 의료시장의 국제화 및 산업화, 건강권의 이념적 충돌, 건강

보험 재정의 안정성 등은 신의료기술평가에 미치는 환경적 요소로

서 그 중요성이 한층 강화될 것으로 보이며, 아직은 이 분야의 경험

이 축적된 연구자들이 부족한 현실이므로 교육체계와 인력보강이 
절실히 요구된다. 또한 실제 HTA에 기초를 둔 의사결정을 실행하

면서 부딪치게 되는 여러 사회·정치적 및 경제적 제한으로 근거중

심 의사결정 및 실행이 쉽지는 않음을 경험하게 된다.
새 정부의 보건의료 핵심과제인 ‘문재인 케어’에서도 의료의 공

공성과 보장성을 강화하는 기전으로 HTA를 적시하고 있어, 이를 
준비하기 위해 국민과 정부, 유관기관, 학계, 산업계 관계자들과 지
속적인 협력관계를 유지하며 끊임없이 소통할 필요가 있으며, 또한 
변화하는 환경에 빠르게 대응할 수 있도록 계속해서 효율적인 운영

방안을 모색해야 한다. 따라서 앞으로 신의료기술평가제도는 보다 
더 과학적이고 가치중립적인 방식으로 운영되어야 하며, 이를 위한 
인프라도 지속적으로 보강되어야 할 것이다.
앞으로도 관련 각계각층의 소통과 화합을 통해 우리 앞에 놓인 

과제들을 하나하나 해결함으로써 의사결정과정에서 근거 활용이

라는 점에 대한 공감대 형성이 필요하다. 향후 우리나라의 보건의

료가 선진화되어 근거중심의 의사결정이 보편화되고 당연시되는 
사회로 진화하기를 기대하며 이글을 마친다.
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