








*Health economics and outcomes research (HEOR), ISOPOR
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2025년 국내 디지털 헬스케어 시장 규모 전망

15.3조
CAGR(’19-’25) 15.8%



단일 기술 중심에서 가치 기반, 환자 중심 의료 모델로 의료시스템의 근본적인 변화를 요구
기존의 의사 주도 치료에서 벗어나 환자가 의료 결정 과정에 더 적극적으로 참여할 수 있는 방향으로 변화
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암세포에만 독소 물질 주입
MIT, 브로드연구소

박테리아 모방 분자 주사기

마이크로 로봇: 망막혈관 수술











신의료기술평가원스탑서비스제도(2014~)







Dobson later told Mr. Rawlins, that 
“I think we’d have had to back you regardless, whether you were right or 

wrong. Fortunately, you were right!”

블레어 총리가 NICE 결정을 지지하도록 설득

Michael David Rawlins
Founding chairman of NICE

Relenza(Zanamivir) 처방을 권고하지 않음
- 노인, 천식환자, 기타 질환자 등 고위험군에서 질병 중증도, 합병증을 감소시킨다는 근거 없음
- 비용효과적이지 않음 5일 치료시 £24, 전염병 유행 시 £100m 추정 (당시 약품 예산 £4bn 미만)

Richard Sykes branded the decision as “ludicrous”.
** Glaxo Wellcome(Relenza 제약사) CEO

1999년 4월 법적 기관으로 출범한 후 첫 번째 결정

Frank Gordon Dobson 
Secretary of State for Health



유방암 환자 단체 “Herceptin 7”
- NHS 상대로 법적 소송 위협, 신속 허가 요구

“A Charter for Promiscuity”

2005. 5, ASCO

- 조기 유방암 환자 재발률 감소

(재발률: 17.2% → 9.4%)

2005. 10. 패트리샤 휴잇 보건부 장관

“The drug has the potential to save many 

women’s lives and I want to see it in 

widespread use on the NHS.”

“when Herc. is ready, the NHS will be ready.”

2006년 5월

Herc. 유럽

사용 승인

“Fury as patients denied £2.50 a day drug”

“Cancer Patients Denied Better, Cheaper Cure”

Daily Mail 헤드라인

“the government’s drug rationing body”

2006년 6월

NICE 

신속 평가

The Times 2006.2.7. 헤드라인













"새로운 의료기기 선진입은 양날의 칼이다. 생명, 건강과 직결되기 때문이다. 소비자가 선택하는 만큼 정보가 더

자세하게 오픈되고 교육도 있어야 한다"면서 "식약처가 수요조사를 해서 안전성을 검증하면 복지부가 즉시 시장에

진입하도록 하겠다는데 소비자 안전이 담보돼야 한다. 진입에 대한 기준이 있으면 반드시 퇴출 기준도 있어야 하고

소비자 의견이 반영돼야 한다“ 

9.24. 신의료기기 시장진입 절차 개선방안 공청회 패널 토론中)
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9.24. 새로운 의료기기의 시장진입 절차 개선방안 공청회 패널토론中)
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“신의료기술평가 유예, 혁신의료기술평가 제도, 혁신의료기기 통합심사·평가는 안전성과 유효성이 입증되지 않은

의료기기를 비급여로 조기에 시장에 진입시키기 위한 것들”…

“기업이 부담해야 할 비용을 환자에게 전가하면서 환자를 시험 대상으로 삼는 비윤리적이고 파렴치한 것”

9.26. 의료민영화 저지와 무상의료 실현을 위한 운동본부 성명서中)

혈액점도검사 수축기 및 이완기 환경에서 혈액점도를 측정하여 질병 치료 및 예후를 예측하는 검사

신의료기술평가
(2014-8)

선별 급여
(본인부담률 80%, 2017)

의료기술재평가
‘권고하지 않음’

(2023)

비급여
(2024.5.)

• 일회용 소모성 재료사용으로 기존 급여행위에

비해 검사 비용이 30배 이상 고가

• 기존 혈액점도검사도 임상에서 거의 시행하지

않아 치료효과에 대한 추가 근거가 필요

• 임상적 효과성을 판단하기에

는 문헌적 근거가 불충분

• 환자 적용에 있어 유용성 부족

• 의학적 타당성 있음
• 치료 효과성 기대
• 비용 효과성 불분명
• 대체 가능
• 사회적 요구도 낮음





한국보건의료연구원(NECA)의 현재



‘의료 산업화’ 지원과 ‘공공성 강화‘

2005년 대통령직속 의료산업 선진화 위원회



근거의1차생산
및제공

근거의2차활용
및합성

근거의실제적용

“환자중심의료서비스”
“지속가능한보건의료체계”

의료기술평가
Assessment

근거기반정책
Policy

의료서비스
Health
service

개별임상시험/연구
Research

(SIT, IIT)







“쏘팔메토, 전립선 기능 개선 효과 별로 없다”
출처 : SBS 뉴스 (2022.09.16)

“암환자, 비타민 C 정맥주사 효과 있을까?”
출처 : 헬스조선 (2022.09.15)

“소아청소년 키 성장 목적의 GH 치료”
출처 : KBS 뉴스 (2023.10.24)





• 2020년 팬데믹 동안 긴급사용승인 절차를 통해 혁신적 진단기기와 치료기기를 신속히 승인
• 혁신의료기기군 등록 제품 중 약 16.2%(90/554개 제품)만 FDA 허가

2021년 MCIT 시범 도입
(Medicare Coverage of Innovative Technology)

• FDA 승인 일부 혁신의료기술에 대해
메디케어 보험 즉시 적용 (4년)

• 제품에 대한 지불 보상 우려로
2021.11.15. 폐지

2023년 TCET 발표
(Transitional Coverage for Emerging Technologies)

• 일시적으로 보험 등재 → 일정 기간 근거 생성
• NCD, CED 프로그램 운영



패널 편향 옹호



국민안전 위협 및 쇠퇴기술에 대한 관리 요구

 국민 안전 위협, 쇠퇴 해당 기술의 사용 금지ㆍ자제 또는 건강보험 급여 제한등의 정책적 의사결정 지원 등 재평가 사업목적에
맞는 내용을 발굴ㆍ수집이 요구됨

 재평가 사업목적에 맞게 안건 발굴 (’22년 상반기)

의료기술 적정 관리 및 정책적 의사결정을 위해 의료기술재평가 요청

 (적합성평가위원회) 선별급여 주기적 관리 목적 의료기술재평가 요청: NK 세포활성도 검사 등 14건

 (의료행위전문평가위원회) 기등재 행위 등 합리적 관리를 위해 의료기술재평가 요청: 하지재활로봇, 로봇수술 등

선택비급여 영역 기술에 대한 재평가 요구

 근거평가를 통해 관련 정보를 일반 국민 및 환자에게 제공(대국민 정보문 Q&A), 합리적 의료소비 지원(사례: BPH에서의
쏘팔메토 추출물, 암환자에서 비타민 C 정맥주사 등)



’24년 현재 급여 전환 및 유지 등 고시 56건, 관련 정책결정을 위해 유관기관 근거 제공 195건

 유관기관 재평가 의뢰 건: 연간 15~20건 정도
(’18년 15건, ’19년 14건, ’20년 20건, ’21년 27건, ’22년 22건, ’23년 0건, ’24년 17건)

급여 유형 2018
(5)

2019
(18)

2020
(42)

2021
(18)

2022
(67)

2023
(126)

2024
(31)

합계
(84)

급여 고시
변경

급여신설 및
확대(유지)

1 2 9 3 8 13 8 44

급여축소 및 삭제 - - - - 9 - 3 12

소 계 1 2 9 3 17 13 11 56

정부ㆍ유관기관 근거제공 3 14 24 12 33 100* 9 195

(2024년 10월 기준)



수술부위로의 지속적 국소마취제 투여법(CWI)

2023.6.

의료기술재평가

2024.5.

급여기준 개정안

행정예고

급여기준개정

(고시제2024-171호)

• 단독 사용

: 조건부 권고함

• 다른 통증조절법과

병용: 권고하지 않음

• 단독 사용 본인부담률 90%로 조정

• 다른 통증조절법과 병용 금지 검토

• 선별급여80%현행유지결정





2023년 실손보험 지급액 12조:

물리치료 >2조, 도수치료 1조2900억원



Symptomatic Intracerebral Hemorrhage Rate)

3MMR: 3개월 내 사망률(3-Month Mortality Rate) (Nam et al., JAMA 2023)

급성 뇌경색에서 동맥내 재개통술

직후 표준적 혈압 조절과 적극적 조

절 치료 효과 평가를 위한 RCT

(2020~2023, 연세대학교, 남효

석)

무작위배정 비교임상시험(RCT)* 연구결과, 동맥 내 재개통술 직후 표준적 혈압 관리가 집중적
혈압 관리보다 더 나은 임상 결과를 보임 *19개 의료기관에서 306명 등록

국내 급성 뇌경색 환자에서 동맥 내 재개통 치료 후 혈압 관리의 적절한 기준을 확립



노안교정 목적 다초점 인공수정체 백내

장 수술의 효용성 및 안정성 검토 및 비

용효과 분석

(2020~2021, 삼성서울병원, 임동희)

백내장 수술 시 다초점과 단초점 렌즈의 백내장 치료 효과는 동일하나, 다초점 렌즈를 통해 근거리

시력을 확보할 수 있다는 결과

렌즈 선택 시 고려할 사항에 대한 합의된 정보를 제공함으로써 (’23.11 임상적 가치평가*) 환자의

정보접근성과 선택권을 강화



미래 건강위협과 혁신적 평가 패러다임 전환 대응

디지털 대전환 의료기술 도입 체계 및 정책연구 강화

인공지능 기술 활용한 의료기술평가의 효율성 강화

‘Get Smarter and Faster’ ‘기술 전주기 관리’

RWE 자료의 수합/평가: ‘Outcome Research’ 

HTR을 통한 ‘중단’ 결정으로 가용 의료자원의 효율적 배분

개발 주체의 참여 및 투자가 의견 청취



국민체감형 연구수행 및 싱크탱크 역할 강화

100세 시대, 건강한 삶을 위한 정책연구 강화

보건의료분야 싱크탱크 구축



2024.3.

2024.8. “15년 동안 허대석 초대 원장부터 한광협 전 원장까지 역대 원장과 임직원들이 ‘근거 기반 의료’의 확산이라는 중요한 역할을 잘 수
행했다… 이제는 ‘근거 기반 연구 노하우’를 보건의료 정책에 적용해야 한다는 시대적 요구가 커지고 있다. 현재는 정부가 필요에
따라 용역과제로 정책을 연구하고 있어 한계가 있다. 의료자원 배분 같은 중요한 과제는 전문적이고 연속적인 연구가 절실하고, 이
를 네카가 하는 것이 적절하다고 본다.”


