
붙임1   헬스케어 특별위원회 제5차 회의 개요

□ 회의 개요

ㅇ (일시) ‘18. 5. 10.(목), 13:30~15:30

ㅇ (장소) 코엑스 컨퍼런스룸 308호

ㅇ (참석자) 특위 민간위원 20인(위원장 : 성균관대 박웅양 교수)

- 4개 유관부처 담당 실장 참석(복지부, 과기정통부, 산업부, 식약처)

□ 논의 안건

ㅇ 관계부처 보고안건 : 아래 2건

① 스마트 정신건강 기술개발 사업 기획(안) (복지)

② (비공개)4차산업혁명 대비 보건의료 규제개선 추진현황 (복지)

ㅇ 특위 논의안건 : 표준과 규제조화 (김태억 위원)

ㅇ 서면 보고안건 : 6대 핵심프로젝트 추진현황 및 계획

□ 세부 진행순서

시간 주요 논의내용 비고

13:30～13:35 ∙모두 발언 위원장 등

13:35～14:35
∙관계부처 보고안건 ①, ②

* 보고 10분 보고, 20분 토론
전체

14:35～15:25
∙특위 논의안건

* ‘표준과 규제조화’ 상세 논의
전체

15:25～15:30 ∙마무리 정리 위원장



2  스마트 정신건강 기술개발 전략체계도



3  「신의료기술 평가제도」개선 내용

□ 추진배경

ㅇ 4차 산업혁명 도래에 따른 신개념․융복합 의료기술이 등장하고 

있는 의료시장 현실에 발 맞춰,

- 개발이력이 짧은 첨단의료기술에 대한 평가 수용성을 높이기 위한 

잠재적 가치 중심의 평가제도 신설

<첨단의료기기 관련 규제제도 개선 해커톤 합의안 내용>

(쟁점) 기술개발속도가빠른첨단의료기기의경우문헌근거부족으로신의료기술평가를
통과하기어려운상황발생

(합의내용) 임상적근거가충분하지않더라도사회적․임상적가치가있는의료기술에
대해서는가치기반의 별도 평가 트랙 마련
- 3~5년간 임상현장 사용 후 재평가하는 방식으로 평가 통과

□ 평가제도 간 비교

제도

항목
신의료기술평가제도 첨단의료기술 신속진입 평가트랙(안)

평가가치 안전성 및 유효성
안전성 및 유효성 +

잠재성 및 사회적 가치

평가대상 모든 신(新)의료기술
3D 프린팅, 인공지능, 로봇 등 

첨단기술이 접목된 신(新)의료기술

평가방법 문헌 중심 평가방법 문헌 평가 + 잠재성 중심 평가방법

평가항목 안전성, 유효성

안전성, 유효성
+ 환자의 신체적 부담, 환자의 경제적 

부담, 기술의 혁신성, 남용가능성,

대체기술유무 등 
(8개 항목 추가 평가 예정)

평가위원회 구성 의료계 전문위원
의료계 전문위원

+ 환자․시민단체 전문위원
+ 해당 분야 기술 전문위원

□ 기대효과

ㅇ 4차 산업혁명 시대, 첨단의료기술의 신속한 진입은 기술 선점 효과를 통해 

보건의료산업의 성장과 의료의 질 향상에 기여

* 첨단의료기술의 선제적 도입은 첨단의료기기의 수요 창출 및 첨단의료기술의
표준화를 통해 보건의료산업 전반의 성장을 도모



4  안건별 관계부처 연락처 

안건 부 처 담당자 연락처

총괄
4차산업혁명위원회

사회혁신팀

태병민 팀 장

홍화영 사무관

02)750-4760

02)750-4763

스마트

정신건강

기술개발 전략

보건복지부

정신건강정책과

차전경 과 장

장 미 사무관

044)202-2860

044)202-2862

보건의료

규제개선 현황

보건복지부

보건산업정책과장

임숙영 과 장

남후희 사무관

044)202-2820

044)202-2903


