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한국 의료기기 산업의 역사와 국제 경쟁력 고찰

A Study on the History of the Korean Medical Device Industry and 
its Global Competitiveness

염호준*, 정현우**, 박상수***

Hojun Yeom*, Hyun-Woo Jeong**, Sangsoo Park***

요 약 한국의 의료기기 산업은 1995년부터 시작된 G7 의료공학기술개발사업으로 본격적인 성장과 발전의 기틀을 마

련하였으며 2020년 한국 의료기기 생산실적은 2001년에 비하여 8.52배, 수출 실적은 13.94배 성장하였다. 의료기기 국

산화 개발 초기에 초음파 의료기기 등 전자 의료기기의 개발이 활발하였던 것과 비교하여 2020년에는 체외진단시약

과 치과용 임플랜트의 생산 및 수출 실적이 상위권을 차지하고 있다. 그러나 한국 의료기기 시장에서 수입 의료기기

가 차지하는 비중은 60-70%에서 큰 변화가 없는데 이는 한국의 의료기기 산업이 중저가 의료기기를 생산 수출하고,

기술집약적이고 자본집약적인 고가 의료기기는 주로 수입에 의존하고 있기 때문이다. 본 논문에서는 한국과 세계시장

의 주요 의료기기 회사들의 생산 품목을 비교하여 한국 의료기기 산업의 세계 시장 진출에 대한 전략을 제시하고자

한다.

주요어 : 의료기기산업, 의료기기 산업 역사, 의료기기 생산 및 수출 현황, 세계 의료기기 시장, 국제 경쟁력

Abstract Korean medical device industry has laid the foundation for full-fledged growth and development with 
the G7 medical engineering technology development project that started in 1995, and the medical device 
production in 2020 increased by 8.52 times and the export by 13.94 times, compared to those in 2001. In early 
years, electronic medical devices such as ultrasound imaging device contributed greatly to Korean medical 
industry, but top ranks in medical device production and export in Korea has shifted recently to in vitro 
diagnostic medical devices and dental implants. However, the share of imported medical devices in the Korean 
medical device market have not changed much; it still ranges in 60 to 70%, as the Korean medical device 
industry produces and exports mid- to low-priced medical devices, and technology-intensive and capital-intensive 
high-priced medical devices are mainly imported. In this paper, we compare the leading medical devices 
produced by major Korean companies and those by global top medical device companies to suggest strategies 
for the Korean medical device companies to enter the global market.

Key words : Medical Device Industry, History of Korean Medical Device Industry, Medical Device Production 
and Export Status, Global Medical Device Market, Global Competitiveness
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Ⅰ. 서 론 : 한국 의료기기 산업의 태동

선진국 의료기기의 수입에 의존하던 우리 나라 의료

기기 산업이 발전이 시작된 계기는 1995년 보건의료기

술진흥법이 제정되고 G7 의료공학기술개발사업이 시작

되면서 부터이다[1]. 우리나라보다 의료기기 산업이 훨

씬 먼저 시작되었던 G7 선진국의 의료기기 산업 기술

을 따라잡고자 시작되었던 이 연구 개발 사업을 통하여

우리나라는 수입에만 의존하던 의료기기 품목들의 국

산화를 본격적으로 시도할 수 있게 되었다[2-4]. 의료공

학 기술개발 사업은 2004년에 의료기기 기술개발사업

과 의료정보 기술개발사업으로 세분화되어 지속되어

왔으며, 2020년에는 과학기술정보통신부, 산업통상자원

부, 보건복지부, 식품의약품안전처 등 의료기기 연구개

발에 관련된 전 부처가 참여하는 범부처 전주기 의료기

기 연구개발사업단이 발족하여 체계화된 의료기기 산

업의 발전을 꾀할 수 있게 되었다.

국내 최초의 의료기기 연구개발 사업이었던 G7 의료

공학기술개발사업이 우리나라 의료기기 국산화의 시작

이었지만, 의료기기 산업의 제도적 기반을 형성하게 된

시초는 2004년 5월 30일 시행된 의료기기법이라고 할

수 있다. 의료기기법 제정 이전에 의료기기는 의약품,

의약외품 등과 함께 약사법의 관할 하에 있었는데 다양

한 융합의료기기가 개발되어 임상에 사용되고 있는 현

실에 대응하는 효과적 관리 체계의 구축에 한계가 있었

다. 2005년 의료기기법이 시행되면서 의료기기 등급 분

류 및 관리에 대한 체계적 관리 및 사용 중 의료기기에

대한 효율적인 사후관리 체계 등의 시의적절한 도입 등

으로 급변하는 의료기기 국제적 환경변화에 능동적으

로 대응할 수 있게 되었다 [5].

Ⅱ. 의료기기 산업 발전의 성과

초기에 야심적으로 설정하였던 G7 수준의 의료기기

산업 발전은 실제로는 단기간에 달성하기 어려운 과제

임을 깨우치면서, 2004년도에 시작된 의료기기기술개발

사업은 시장성장성이 높고 고부가가치 의료기기에 대

한 연구개발지원을 통해 우리나라를 2015년까지 세계

10위권 수준의 의료기기 생산 · 수출국으로 육성하겠다

는 좀 더 현실적인 목표를 설정하였다[1]. 현실적인 목

표 설정과 지속적인 연구 개발의 성과로 국내 의료기기

산업은 꾸준한 성장을 할 수 있었고 그 결과는 <표 1>

에 정리하였다. <표 1>의 2010년도와 2015년도 의료기

기 생산액, 수출액, 수입액은 식품의약품안전처의 통계

자료를 이용하였고[6], 2001년도 자료는 식품의약품안

전처에서 통계자료를 만들기 이전이어서 한국의료기기

산업협회의 자료를 이용하였다[7]. 2020년도의 자료는

식품의약품안전처의 보도자료를 이용하였다[8]. 모든

데이터는 가독성을 위하여 소수 둘째자리까지만 기록

하였다. 표 1에서 성장비는 2020년도의 값을 2001년도

값으로 나누어 지난 20여 년 간의 한국 의료기기 산업

이 성장한 비율을 나타낸다. 무역수지는 수출액과 수입

액의 차이를 나타내며, 국내 의료기기 시장 규모는 의

료기기 생산액 중 수출액을 제외하고 수입액과 합친 금

액으로 국내 시장에서 판매된 의료기기 금액을 나타낸

다. 표 1의 결과를 그래프로 나타낸 것이 그림 1이다.

표 1과 그림 1에서 보는 바와 같이 의료기기 생산액

은 지난 20여 년간 약 8.52 배 성장하였고, 국내 의료기

기 시장 규모는 같은 기간 4.34 배 성장하였다. 2001년

에서 2020년 사이에 국내 총생산(GDP)이 707조에

서 1933조로 2.73배로 성장한 것을 감안하면[9], 의료기

기 산업은 국내 전체 산업의 평균보다 약 3배 정도 더

년도 생산 수출 수입 무역수지 시장규모
수입

의존도, %

2001 1.19 0.56 1.11 -0.55 1.74 63.9

2005 1.70 0.72 1.55 -0.83 2.53 61.2

2010 2.96 1.68 2.62 -0.94 3.90 67.2

2015 5.00 3.07 3.33 -0.26 5.26 63.3

2020 10.14 7.83 5.23 2.61 7.54 69.4

성장비* 8.52 13.94 4.71 4.34

표 1. 한국 의료기기 시장의 성장 (단위, 조)
Table 1. Growth in Medical Device Market in Korea
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빠르게 성장하였음을 보여 준다. 이는 국민 1인당 GDP

가 증가 할수록 국민들의 건강한 삶에 대한 욕구가 커

지고, 동시에 평균 수명이 연장되면서 의료기기의 도움

을 필요로 하는 노인인구가 증가하기 때문이기도 하다.

2005년까지 의료기기 수출액은 국내 의료기기 생산

액에 비하여 크게 늘지 않았다. 이는 이 시기에 기초

기술 개발을 위한 연구가 주로 진행되었으며 국내 생산

이 곧바로 외국 수출로 연결되지 않았기 때문이다.

2005년부터 수출은 급격히 증가하였으며, 2020년에 전

세계적인 코로나19 진단의료기기 수요의 폭증으로 의

료기기 수출이 10조원을 기록하였고, 사상 처음으로 의

료기기수입액보다 수출액이 많아져 무역수지가 흑자로

전환되었다.

의료기기 생산액과 수입액을 비교해 보면 의료기기

생산액은 의료기기 수입액보다 약 2배 정도의 빠른 속

도로 성장하고 있으나, 전체 의료기기 시장에서 수입

의료기기가 차지하는 비중인 수입의존도는 60%대에서

변화하지 않고 있다. 의료기기 생산액이 빠른 속도로

성장해도 의료기기 수입의존도가 감소하지 않는 것은

우리나라의 의료기기 생산이 중저가 의료기기 위주이며,

기술집약적이고 자본집약적인 고가 의료기기는 주로

수입에 의존하고 있기 때문이다. 즉 중저가 의료기기의

생산액 증가는 수출액의 증가에 기여하고 있으나 국내

시장으로 수입되는 의료기기의 대체에는 성공하지 못

하고 있음을 의미한다. 같은 기간 의료기기 수출액이

13.94배나 증가한 것도 우리 나라에서 생산되는 의료기

기가 국내 시장에서 수입 의료기기를 대체하기 보다는

개발도상국 등에 수출되는 비중이 더 크다는 것을 의미

한다.

지난 20여 년간 지속적으로 발전한 한국 의료기기

산업의 생산액 및 수출액 상위 품목에도 많은 변화가

있었으며 현재에도 그 변화는 계속되고 있다. 2017년까

지 한국의 의료기기 산업을 대표하던 품목은 초음파 의

료기기로 생산액 및 수출액 1위를 유지하고 있었으나,

2018년도부터 치과용 임플란트 고정체가 품목당 생산

액 1위에 오르고 오스템임플란트도 업체별 생산액 1위

로 한국을 대표하는 의료기기업체가 되었다[10]. 2020년

도에는 코로나 사태가 발생하면서 코로나 진단의료기

기 품목의 생산액 및 수출액 순위가 급상승하였다.

2020년도 의료기기 샌산액과 수출액 상위 10개 품목

을 표 2에 정리하였다. 생산액 10대 품목 중 고위험성 감

염체 유전자검사시약은 코로나 바이러스의 핵산을 분리

하여 증폭시켜 코로나 바이러스 감염여부를 진단하는

시약이며, 고위험성　감염체 면역검사시약은 코로나 바

이러스 항원 혹은 항체를 검출하여 진단하는 시약이다.

그림 1. 의료기기 생산, 수출, 수입액(단위, 조)
Figure 1. Medical Dvice Manufactured, Exported, and Imported
(trilion)

순위 생산 수출

1 고위험성감염체유전자검사시약 고위험성감염체면역검사시약

2 고위험성감염체면역검사시약 고위험성감염체유전자검사시약

3 치과용임플란트고정체 범용초음파영상진단장치

4 범용초음파영상진단장치 치과용임플란트고정체

5 치과용임플란트상부구조물 조직수복용생체재료

6 핵산추출시약 핵산추출시약

7 매일착용소프트콘택트렌즈 매일착용소프트콘택트렌즈

8 조직수복용생체재료 개인용혈당검사지

9 의료영상획득장치 의료영상획득장치

10 치과용임플란트시술기구 치과용전산화단층촬영엑스선장치

표 2. 2020년도 한국 의료기기 생산 및 수출 상위 10대 품목*

Table 2. Top 10 Korean Medical Device Products Manufactured and Exported in 2020
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핵산추출시약은 코로나 바이러스를 진단하기 위하여

검체를 비강에서 채취한 후, 핵산만을 분리해 내는데

사용되는 시약이다. 코로나 바이러스 진단 관련 시약이

의료기기 품목별 수출액 상위 품목으로 부상한 것은 전

세계적인 코로나 바이러스 확산을 기회로 활용할 수 있

을 만큼 선진국 수준의 체외 진단 의료기기 제조 기술

을 가지고 있었기에 가능하였다. 이는 앞으로도 우리나

라가 글로벌 회사들이 선점하고 있는 의료기기 품목으

로 경쟁하기 보다는 새롭게 형성되는 의료기기 품목 분

야의 시장을 공략하는 전략이 유효할 것임을 시사한다.

수출액 5위인 조직수복용 생체재료는 일명 성형용 필러

라고 하며 노인들의 주름 제거 등에 사용하는 시술재료

이다. 미용 시술이 가장 활발한 국가 중에 하나가 한국

이라는 시장 특성을 활용하여, 성공적인 수입 대체과정

을 거쳐 수출에도 성공한 품목이다. 수출액 9위인 의료영

상획득장치즉 PACS(picture archiving and communication

system)는 정보통신 기술의 발달로 새롭게 의료기기

시장이 형성되는 분야이었으며 우리나라가 앞선 정보

통신 기술을 바탕으로 성공적으로 세계 시장에 진입한

품목이다.

2020년도 의료기기 수입금액 상위 품목은 검체채취

용도구, 다초점인공수정체, 전신용자기공명전산화단층

촬영장치(MRI), 관상동맥용스텐트, 인공신장기용혈액여

과기, 매일착용소프트콘택트렌즈, 전신용전산화단층엑

스선촬영장치(CT) 등이다[10]. 이중 검체 채취용 도구

는 코로나 19 진단검사의 수요가 급증하였기 때문이며,

전신용자기공명전산화 단층촬영장치와 전신용전산화단

층 엑스선 촬영장치는 글로벌 다국적 기업과의 기술 및

품질 경쟁력이 낮기 때문에 수입의존이 계속되고 있다.

다초점인공수정체, 관상동맥용스텐트, 인공신장기용혈

액여과기, 매일착용소프트콘택트렌즈 등도 현재 국내

기업들의 기술 및 품질 수준이 선진국 회사들에 비해

낮아서 기술개발과 품질 향상 노력이 요구되는 품목들

이다.

2020년도 국내 의료기기 회사 생산액 상위 10개 업

체의 현황은 표 3과 같다. 상위 10대 업체 중, 오스템임

플란트와 덴티움은 인공치근을 주로 생산하는 업체이

며, 씨젠과 에스디바이오센서, 한국에보트진단, 수젠텍

은 체외진단용 의료기기를 주로 생산한다. 삼성메디슨

은 삼성이 인수한 초음파 의료기기를 주로 생산하며 한

국지이초음파도 역시 초음파 의료기기가 주력이고 지

멘스헬시니어스는 진단시약과 초음파 의료기기를 주로

생산한다. 생산액 상위 10대 업체 중에서 체외진단의료

기기와 시약 업체가 5, 인공치근 업체가 2, 초음파 의료

기기 업체가 2개로 한국 의료기기 산업이 기존의 전자

및 영상 의료기기 위주에서 임플랜트 및 체외진단의료

기기 위주로 재편되고 있음을 보여 준다. 오스템임플란

트와 씨젠은 매출액이 1조원을 돌파하여 대표적인 한국

의 의료기기 업체가 되었지만, 이 매출액은 후술하는

글로벌 1위 의료기기 업체와 비교하여 약 1/30의 규모

로 아직까지 글로벌 의료기기 회사들과는 큰 격차를 보

인다.

순위 업체명, 국가 매출액(억) 대표 의료기기 품목분야

1 오스템일플란트 11,500 인공치근

2 씨젠 11,397 코로나 진단시약

3 에스디바이오센서 4,816 코로나 진단시약

4 한국애보트진단 4,038 체외진단시약

5 삼성메디슨 2,560 초음파

6 덴티움 용인공장 1.514 인공치근

7 수젠텍 1,150 체외진단시약

8 삼성전자 1,150 전자 의료기기

9 지멘스헬시니어스 1,096 체외진단시약 및 초음파 의료기기

10 한국지이초음파 1,055 초음파 의료기기

표 3. 2020년 의료기기 생산액 상위 10대 회사
Table 3. Top 10 Korean Medical Device Companies in 2020
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Ⅲ. 세계 의료기기 시장의 변화

위에서 한국 의료기기 산업의 현황을 알아보았다. 이

제 전 세계 의료기기 시장의 현황을 파악하면서 한국

의료기기 산업이 나아갈 방향을 알아보기로 하겠다. 전

세계 의료기기 시장은 2020년 4,320억 달러이었으며, 연

평균 5.4%씩 성장하여 2028년에는 6580억 달러에 이를

것으로 예측되고 있다[12]. 세계 의료기기 시장의 특징

과 최신 경향을 알아보기 위하여 글로벌 10대 의료기기

회사들의 매출액과 주요 생산 품목들을 <표 4>에 정리

하였다[9].

<표 4>에서 보는 바와 같이 의료기기산업에서 미국

은 세계에서 가장 경쟁력 있는 국가로서 2020년 세계 1

위부터 5위까지의 의료기기 제조업체 전부와 1위부터

10위 사이의 의료기기 제조업체 중 7개 회사를 보유하

고 있다(Burke, 2021). 2020년 현재 글로벌 탑 10 의료

기기 회사들의 생산 품목을 살펴 보면 다음과 같은 특

징을 알 수 있다.

1) 의료기기로 정의되는 품목의 범위는 매우 넓다.

우리나라에선 의료기기를 병원이나 개인이 사용하는

의료용 기계 및 기구로 인식하는 경향이 있지만, 미국

의 의료기기법이 포함된 FD&C Act의 201조 h항에 나

와 있는 의료기기의 정의에는 ‘의료기기’란 기구, 장치,

도구, 기계, 임플랜트(이식형 의료기기), 체외진단의료

기기로 되어 있다. 세계 10대 의료기기 회사들의 대표

품목들을 살펴보면 전통적으로 의료기기로 인식되는

영상의료기기 외에도 임플랜트, 중재시술용품, 혈액투

석용품, 체외진단의료기기들이 차지하는 비중이 매우

크다는 것을 알 수 있다. 우리나라에서도 2017년까지

의료기기 생산액 1위 품목이던 초음파 의료기기 대신에

2018년도에 치과용 임프랜트 고정체가 생산액 1위 품목

이 되고 2020년에 고위험성 감염체 면역검사시약과 치

과용 임플란트 고정체가 생산액 1, 2위에 올라선 것은

국제적인 의료기기 산업의 최신 경향과 일치한다.

2) 체외진단용 의료기기 및 시약이 차지하는 비중이

급격히 증가하고 있다. 세계 3위와 9위 업체인 Thermo

Fisher Scientific과 Beckton Dickinson은 체외진단용

의료기기와 시약을 주로 생산하는 업체들이며, 4위

Abbott, 7위 Siemens Healthineers도 체외진단 시약의

비중이 50% 이상인 업체들이다. 체외진단은 질병에 관

계되는 특정 단백질, 핵산 등을 검출하여 질병 유무를

진단하는 것으로 병원에 가지 않고도 현장에서 진단이

가능하다는 편리성으로 인해서 의료기기 산업에서 차

지하는 비중이 급속히 증가하고 있다. 2020년 한국 의

료기기 생산액에서 1, 2, 6위를 체외진단시약이 차지한

것은(1위 고위험성 인체유전자 검사시약, 2위 고위험성

감염체 면역 검사시약, 6위 핵산추출시약) 코로나 사태

특수의 영향이기도 하지만[10], 세계적인 의료기기 산업

의 최신 경향이기도 하다.

순위 업체명, 국가 매출액, 억$ 대표 의료기기 품목분야

1 Medtronic, 미국 289 이식형 의료기기 (심혈관, 통증, 당뇨)

2 Johnson&Johnson, 미국 260 이식형 의료기기, 중재시술용품

3 Thermo Fisher Scientific, 미국 255 체외진단용 의료기기 및 시약

4 Abbott, 미국 200 체외진단, 혈당측정, 심장판막

5 General Electric, 미국 199 영상의료기기, 초음파

6 Philips, 네덜란드 190 영상의료기기, 개인용 의료기기

7 Fresenius, 독일 190 혈액투석용품

8 Siemens Healthineers, 독일 176 영상의료기기, 체외진단용 시약

9 Beckton Dickinson, 미국 173 체외진단의료기기 및 시약

10 Cardinal Health, 미국 154 의료용품, 치료재료

*Burke, H(2020). Who are the top 10 medical device companies in the world?,
https://www.proclinical.com/blogs/2020-9/who-are-the-top-10-medical-device-companies-in-the-world.

표 4. 2020년 세계 10대 의료기기 회사*

Table 4. Global Top 10 medical Device Companies in 2020
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3) 병원에 공급되기 전 멸균 포장을 필요로 하는 1회

용 의료기기의 비중이 커지고 있다. 임플랜트, 중재시술

용품, 혈액 투석 용품, 치료재료 등은 대부분 멸균 의료

기기이다. 이 의료기기들은 인체의 피부 혹은 체내에

적용되므로, 의료기기의 사용으로 인한 감염을 방지하

기 위해서는 멸균·포장을 거친 후 판매된다. 또한 한 환

자에게 사용하면서 단백질 등 타인에게는 항원으로 작

용할 수 있는 물질로 오염되어 교차 감염을 일으킬 수

있는 가능성 때문에 1회용 의료기기로 규정하여 재사용

을 금지하고 있다. 체외진단용 시약도 오염으로 인한

진단 오류를 방지하기 위하여 대부분의 경우에 멸균·포

장을 필요로 한다.

4) 한국 의료기기 회사에 비하여 글로벌 의료기기

회사들의 생산 품목은 매우 다양하다. 한국 의료기기

회사들은 회사의 주력 품목군에 매출의 대부분을 의존

하고 있으나, 글로벌 의료기기 회사들은 다양한 품목군

으로 매출이 구성되어 있다. 글로벌 의료기기 회사들의

생산 품목군이 다양한 것은 활발한 인수합병 즉

M&A(mergers and acquisitions) 덕분인데, 의료기기는

계속해서 새로운 기술이 도입되고 새로운 제품들이 개

발되므로, 글로벌 의료기기 회사들은 새롭게 시장에서

부상하는 업체들을 인수하여 매출 규모를 키우고 시장

지배력을 강화하고 있다. 의료기기 회사들의 인수 합병

이 활발한 또 다른 이유는 의료기기가 신뢰성을 중요시

하는 사용자 즉 병원이나 의사들의 특성 때문이다. 의

료기기 사용으로 인한 부작용은 환자에게 치명적일 수

있기 때문에 의사들의 의료기기 선택은 보수적일 수밖

에 없으며 안전성과 신뢰성이 확인된 글로벌 의료기기

회사들의 브랜드 파워에 크게 의존한다. 따라서 새로

시장에 등장한 의료기기 업체의 입장에서는 글로벌 회

사에 인수됨으로써 의사들이 중요시 여기는 브랜드 신

뢰성을 획득할 수 있으며, 인수하는 회사는 매출 규모

가 커짐으로써 회사의 브랜드 가치와 사용자 신뢰성이

더욱 향상된다. 이렇게 글로벌 의료기기 회사들은 활발

한 인수 합병으로 시장 지배력과 브랜드 가치를 지속적

으로 향상시키며 세계시장에서 경쟁하고 있다. 한국 최

대의 의료기기 생산회사인 오스템임플랜트가 약 10억

달러의 매출임에 비하여 세계 10위의 의료기기 회사인

Cardinal Health의 매출이 약 154억 달러로 오스템임

플랜트에 비하여 약 15배의 매출 규모를 가지고 있다.

한국의 의료기기 회사가 글로벌 의료기기 회사로 도약

하기 위해서는 활발한 M&A를 통해서 매출 규모를 키

울 필요성이 있음을 의미한다.

Ⅳ. 결 론

한국 의료기기 산업은 짧은 역사를 가지고 있으며

아직도 높은 수입의존도를 가지고 있으나, 2020년 최초

로 의료기기 생산액 10조원을 돌파하고, 두 회사가 매

출 1조원을 돌파하는 등, 본격적으로 글로벌 의료기기

시장 진입을 눈앞에 두고 있다. 글로벌 의료기기 회사

들과 경쟁하기 위해서는 새롭게 형성되는 의료기기 시

장 분야를 선점하기 위한 융·복합 의료기기 및 혁신 의

료기기의 선제적 개발과 더불어 글로벌 브랜드 가치를

높이기 위한 의료기기 회사들 간의 적극적인 인수합병

으로 선두권 의료기기 회사의 매출 규모를 키우는 전략

이 필요하다. 아울러 급속히 강화되는 의료기기 규제업

무 분야의 전문가 양성을 통하여 선진국의 규제에 효율

적으로 대응할 수 있어야 한국 의료기기 회사들의 글로

벌 시장 선도가 가능해질 것으로 생각된다.
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