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            Abstract
          
        

        
          규제자유특구는 기업 및 산업 발전을 위해 규제를 개선하는 제도로, 일자리 및 지역경제 활성화를 위해 추진되었다. 본 연구는 강원 디지털헬스케어 규제자유특구 제도화에 따른 성과를 보고하여 향후 디지털헬스케어 산업 발전의 근거를 제시하는 목적으로 하였다. 본 제도의 내용으로는 규제 법률을 개선하기 위한 디지털헬스케어분야의 실증 6건을 진행했으며, 특구제도의 사업화 및 안착화 지원, 디지털헬스케어 산업 생태계 고도화를 위해서 지자체의 규제 개선 방안을 설명하였다. 지자체와 특구 기업의 노력으로 특구 운영 성과평가 결과, 2023년 우수특구로 선정되었다. 강원 디지털헬스케어 규제자유특구의 제도적 성과는 지자체의 역량 강화를 비롯해 디지털헬스케어 산업 생태계 고도화로 미래산업 글로벌 도시로 도약하는데 구심점이 될 수 있는 기반을 마련할 수 있게 되었다. 이는 지역 경제 활성화를 위한 촉진제 역할을 할 수 있는 것을 시사한다.

        

        
          
            초록
          
        

        
          The Regulatory Free Special Zone was established to promote industry, drive job creation, and stimulate the local economy. This study aims to provide a basis for future industry development by reporting on the achievements of institutionalizing the Gangwon Digital Healthcare Regulatory Free Special Zone. Six demonstration cases in digital healthcare were conducted to refine regulatory laws. By supporting commercialization, settling a special economic zone system, and enhancing the local government's digital healthcare industry ecosystem, this area was recognized as an outstanding special economic zone in 2023. The institutional achievements of the Gangwon Digital Healthcare Regulatory Free Special Zone have laid a foundation to enhance the capabilities of local government and advance the digital healthcare industry ecosystem, thereby positioning this area as an economic focal point, propelling it toward becoming a global hub for future industries, and suggesting its potential as a catalyst for economic revitalization.
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      Ⅰ. 서 론
      기업이 혁신적인 아이디어를 가지고 새로운 연구개발 및 기술사업화를 추진할 때 다양한 문제를 마주하게 된다. 대표적으로 각종 규제는 사업 추진의 동력을 잃게 하는 큰 걸림돌이다. 우리나라 법령은 허용하는 것을 나열하고 있고, 이러한 포지티브(positive) 규제는 시장의 역동성을 감소하는 결과가 초래되어 기업의 신산업 성장을 저해하는 문제가 있다[1],[2]. 이에, 문제를 해결하기 위한 방안으로 중소벤처기업부에서는 규제자유특구를 지정하여 제 4차 산업혁명 시대에 급변하는 기술 산업화에 매진할 수 있는 환경조성을 도모하고자, 규제자유특구라는 지역 단위로 신사업관련 핵심규제를 패키지로 완화해주는 제도를 마련하였다. 제도를 통해 지역의 자립적이고 지속적인 성장기반을 구축하여 국가 균형발전과 지역의 혁신적 전략적 성장에 기여하는 것을 목적으로 한다. 규제자유특구 및 지역특화발전특구에 관한 규제특례법(약칭: 지역특구법) 제 75조(규제자유특구의 지정 등)에 따라 중소벤처기업부장관이 지정 고시한 구역이다[3]. 규제자유특구는 기존에 기업단위로 신청하는 규제샌드박스와는 달리 지자체가 규제를 발굴하고 특구계획을 수립하는 지자체 주도형 사업이다[4].

      강원특별자치도는 의료기기 산업을 전략 산업으로 육성하였고 2000년대 초기에 비해 비즈니스 경쟁력, 수출력 강화로 의료산업 전반에 긍정적 영향을 주었다. 혁신성이 강조되는 4차 산업혁명시대의 흐름에 맞춰 전통적인 의료기기 기업이 디지털헬스케어로 방향성을 확장하고 있다[5]. 정보통신기술(ICT; information & communications technology)의 도입은 혁신과 효율성을 높이고, 이는 디지털 전환(Digital Transformation)으로 원격 진료 및 상담을 지리적 제약 없이 서비스 받을 수 있게 되어 의료접근성을 향상시킬 수 있다. 의료영상 기술(PACS; picture archiving and communication system)을 통해 의사들은 더 빠르고 정확한 진단을 내릴 수 있다. 의료기기 모니터링 및 데이터 수집을 통해 환자의 상태를 보다 잘 파악하고 즉각적인 조치가 가능하다. 종이 기록에서 전자 건강기록(EMR; electronic medical record)으로 전환은 다양한 의료기기와 통합이 가능해져 의사결정지원시스템(CDSS; clinical decision support system), AI 알고리즘 등 지속적인 기술발전으로 의료 효율성을 높이기에 충분하다. 이러한 헬스케어 산업과 ICT가 융합되어 건강상태 정보를 수집하고 이를 효율적으로 관리하는 개인 맞춤형 건강관리 및 의료서비스 전반을 디지털헬스케어라 한다[6],[7]. 디지털헬스케어의 산업은 미래 신산업으로 앞으로 시장에서 경쟁력을 확대할 수 있는 발전성이 높은 산업이다[8].

      하지만, 법령에 명기되어있는 것 이외 기술연구 및 사업화를 추진하는 것은 기업의 부담이 매우 크기 때문에 산업발전의 극대화를 위해서는 규제를 개선하는 제도가 필요하며, 법적 제도적 쟁점을 분석한 연구가 보고되었고[9]-[11], 한국형 규제샌드박스인 규제자유특구 제도가 마련될 수 있었다. 2019년 1차 특구로 지정되어 강원 디지털헬스케어 규제자유특구를 통해 실증특례를 진행하며, 규제개선을 위한 테스트베드 활용이 가능해졌다.

      이에, 강원 디지털헬스케어 규제자유특구 제도화에 따른 성과를 보고하여 향후 디지털헬스케어 산업 발전의 근거 자료로 활용하고자 한다.

    

    

  
    
      Ⅱ. 강원 디지털헬스케어 규제자유특구 제도
      본 장에서는 강원 디지털헬스케어 규제자유특구(영문명: Gangwon Digital Healthcare Regulation Free Special Zone) 제도를 설명한다. 우선 특구 지정 개요를 소개하고, 다음으로는 규제 현황을 살펴본다. 마지막으로, 각 실증의 진행 상황을 확인하여 규제자유 특구의 전반적인 내용을 설명한다.

      
        2-1 강원 디지털헬스케어 규제자유특구 지정 개요
        규제자유특구는 중소벤처기업부에서 지정하며, 특정 산업분야의 혁신을 촉진하기 위해 규제완화 및 재정지원을 한다. 강원 디지털헬스케어 규제자유특구는 1차 특구로 지정되었다. 위치 및 면적은 춘천, 원주 등 강원특별자치도 일원 총 803,389 ㎡이다. 디지털헬스케어 산업 육성을 통해 일자리 및 지역경제 활성화 추진을 목적으로 한다. 당초 지정기간은 2년 실증특례 기간(2019.8.9.~2021.8.8.)이후, 2년 실증특례 연장 기간(2021.8.9.~2023.8.8.)을 통해 총 4년간 실증을 진행하였다. 지정기간 종료를 앞둔 시점에서 국무총리 주제의 제11차 규제자유특구위원회(2023.8.)의 특구 특례 후속조치 결과 강원 디지털헬스케어 규제자유특구는 1개 실증의 임시허가 사업기간 연장(2023.8.9.~2025.8.8.)에 따라 특구 지정 기간 일부 연장되어 강원 디지털헬스케어 규제자유특구 지정은 총 6년(2019.8.9.~2025.8.8.)이 되었다.

        특구사업자는 총괄기관인 (재)강원테크노파크를 포함하여 총 33개로 민간기업(10), 법인(10), 1차 의료기관(13)이 참여하였고, 실증특례 연장 시 일부기관의 실증 종료로 민간기업(9), 법인(5), 의료기관(7)인 21개 기관이 참여하였다.

      

      
        2-2 규제 현황
        총 3가지 법령 규제사항으로 실증 6건을 진행하였다. 표 1을 살펴보면, 규제사항 첫번째는 의료법 제34조(원격의료)에 관한 규제로 의사와 환자 간 제한된 범위, 대상지, 방법에 따라 원격의료 부분허용 특례를 적용 받았다. 둘째, 약사법 제23조의 3(의약품안전사용정보시스템의 구축·운영)에 관한 규제로 의약품 정보관리 데이터 공개 기준이 부재하였다. DUR(Drug Utilization Review)시스템 의 부분적 정보공개 허용 특례를 적용받았다. 셋째, 진단용 방사선 발생장치의 안전관리에 관한 규칙 제4조 제3항[별표2] 안전관리를 위한 방사선 구역 제한에 안전관리기준 부재로 진단용 방사선 발생장치의 사용장소 확대 특례 적용받아 응급상황에서의 현장 의료서비스 실증을 진행하였다.

        
          Table 1. 
				
          

          
            Regulation and substantiation
          
          

        

        
          
            
              	Regulation Evidence
              	Substantiation
            

          
          
            	-  MEDICAL SERVICE ACT
-  Article 34(Remote Medical Treatment)
            	- Diabetes management service based on medical information
- Blood Pressure management service based on medical information
- Bop-signal[The Chronic Disease from Home] Monitoring Service
- Bio-signal Monitoring Healthcare Service provides service
          

          
            	-  PHARMACEUTICAL AFFAIRS ACT
-  Article 23-3(Establishment and Operation of Information System for Safe Use of Drugs)
            	-  Vaccin Demand Prediction Service(DUR Demonstration Project)
          

          
            	-  Rules for Safety Management of Radiation Generating Devices for Diagnostic Use
            	-  Portable X-ray diagnosis system
          

        

        

      

      
        2-3 실증사업
        
          1) 의료정보기반 당뇨관리 서비스 실증
          (특례 사항) 당뇨환자의 혈당 또는 혈압정보, 건강정보를 원격으로 모니터링하여 이상징후 시 내원 안내, 진단, 처방 등의 조치를 제공할 수 있도록 특례 허용함. (실증 내용) 1차 의료기관 중심의 재진환자의 당뇨병 관리를 위한 원격모니터링 솔루션 개발 진행함. (기술개발) 환자를 위한 모바일 앱 기능 고도화 및 의료진 웹기능 개발 고도화, 외부 서비스 연동기능, 당뇨병 관리를 위한 콘텐츠 고도화

        

        
          2) 의료정보(공공, 개인)기반의 혈압관리 서비스 실증
          (특례 사항) 혈압환자의 혈당 또는 혈압정보, 건강정보를 원격으로 모니터링하여 이상징후 시 내원 안내, 진단, 처방 등의 조치를 제공할수 있도록 특례 허용함. (실증 내용) 1차 의료기관 중심의 재진환자의 고혈압 환자 혈압관리서비스(원격모니터링 +방문간호) 관리를 위한 원격모니터링 솔루션 개발 진행함. (기술개발) 혈압측정 모바일 게이트웨이 개발(유헬스 의료기기 인증), 원격의료 시스템 구축, 혈압관리 앱, 의료정보 플랫폼 등 고혈압 원격관리 서비스 시스템 설계 구현

        

        
          3) 건강관리생체신호 [만성질환 재택] 모니터링 실증
          (특례 사항) 만성질환 대상 환자 모니터링 장비(환자감시장치, 체지방 분석기, 혈당 측정기 등)를 활용하여 모니터링하고, 이상징후 발견 시 내원 안내가 가능하도록 실증특례를 허용함. (실증 내용) 1차 의료기관 중심의 재진환자의 만성질환자의 환자모니터링(의료기기) 장비 활용하여 데이터 전송 사용자택과 병원 간 원격관리 및 이상징후 발견 시 의료진 내원 안내 시스템 진행함. (기술개발) 원격 측정 의료장비 개선, 원격의료 데이터 모니터링을 위한 시스템 구축, 원격의료 데이터의 신뢰성 검증 및 서비스 실증

          실증 1), 2) ,3)은 의료정보기반의 건강관리 서비스로 일상생활 중에 측정한 혈압, 당뇨 등 만성질환의 여러 생체데이터를 원격 모니터링 시스템을 이용하여 의사에게 전송하여 건강관리 즉, 원격모니터링을 진행하였다. 진료시에는 원격모니터링을 통한 건강정보를 의사가 확인하고 진단처방이 가능하도록 실증을 진행하였다. 원격의료 실증 지원 및 원격의료 운영지침 표준화, 전자처방전 시스템 운영하였다. 또한 공통사항으로 다음과 같은 부대조건으로 실증을 진행하였다.

          (부대조건) 춘천, 원주, 철원 등 강원도 격오지 주민, 군부대를 대상으로 1차 의료기관에서 만성질환자(재진환자)를 원격으로 모니터링, 내원안내, 상담·교육, 진단, 처방 가능. 단, 진단처방의 경우 간호사 입회하에 이루어지도록 한다.

          특구에서 진행하는 비대면의료 서비스 실증 프로세스는 다음 표 2와 같다. 환자는 본인 건강정보를 지속적으로 측정하고, 의사는 환자 건강상태를 모니터링하고 상담, 교육, 관리를 한다. 축적된 데이터를 통해 비대면 진료를 시행하게 되며, 의 진단 처방이 있을 경우는 현지에 환자와 간호사가 함께 진료를 보는 구조를 갖는다. 모니터링 시에는 특구 기업의 스마트폰 어플리케이션을 이용하였다.

          
            Table 2. 
				
            

            
              Process of remote monitoring and medical service
            
            

          

          
            
              
                	Process
                	Service
                	Contents
              

              
                	Remote
                	Local
              

            
            
              	Step 1
              	-
              	Patient
              	Patient: Measurement of Personal Health Data(Blood Pressure, Diabetes, etc)
Using Smartphone Applications of Each Enterprise
            

            
              	Step 2
              	Doctor
              	Patient
              	Doctor: Personal Health Data Monitoring
            

            
              	Step 3
              	Doctor
              	Patient
              	Nurses: Remote Collaboration for Diagnosis and Prescription
            

            
              	Nurses
            

          

          

        

        
          4) DUR 활용한 실시간 인플루엔자 백신수요 예측 인공지능 시스템 실증
          (특례 사항) DUR정보를 활용 및 분석하여 백신수요 예측 서비스 실증 특례를 허용함. (실증 내용) 건강보험심사평가원이 제공하는 공공데이터(DUR 처방 데이터 중 비식별 4개종)를 기반으로 인플루엔자 백신의 수요를 예측하는 인공지능시스템을 개발하고 유효성 실증 진행함. (기술 개발) 인플루엔자 백신수요 공급 모니터링 시스템 개발, DUR 데이터 기반 알고리즘 추출 및 유효성 실증, 인플루엔자 백신 수요공급 소진량 실 계측 및 예측량 실증, 확장영역으로 백신수요 예측사업 비즈니스 모델 개발, 백신통합관리 시스템 개발 등 고도화하는 것으로 표3과 같다.

          
            Table 3. 
				
            

            
              Development of an AI system Utilizing DUR
            
            

          

          
            
              
                	DATA Collection
                	
                	Development an AI system
              

            
            
              	DUR data
(Public data)
              	→
              	Preprocessing, Feature engineering, Model training, Development of integrated vaccine management system
            

            
              	Real time data
(Individual vaccinetion)
            

          

          

          (부대조건) 실증참여 업체가 강원지역 내 요양기관에 공급하고 있는 인플루엔자 백신제품에 한하여 DUR을 통한 처방 관련 데이터(제공: 요양기관명, 백신명, 처방일, 처방수량)

        

        
          5) IoMT기반 원격의료 서비스 실증: 건강관리 생체신호 모니터링 실증 서비스
          (특례 사항) 행사참가자를 대상으로 생체신호 모니터링용 웨어러블 기기를 제공하고, 원격지의 의료진이 모니터링하여 응급상황 시 처치 및 구조에 활용할 수 있도록 실증특례를 허용함(표 4). (실증 내용) 웨어러블 모니터링 기기를 활용하여 일반인의 심전도 생체 신호 원격모니터링 실증을 통한 디지털헬스케어 서비스 모델 검증 진행함. (기술 개발) 생체신호 모니터링 실증 솔루션 개발, 사용자 관리자 프로그램 개발, 실증 참여대상자 교육 및 프로그램 개발, 실증서비스 진행 및 데이터 분석관리의 실증 시스템 구축, 생체신호 모니터링 서비스 실증 효율화를 위한 플랫폼 서비스 고도화

          
            Table 4. 
				
            

            
              Health management Biometric signal monitoring system based on IoMT
            
            

          

          
            
              
                	DATA Collection
                	
                	Data Platform
                	
                	Remote monitoring
              

            
            
              	Biometric Signal Monitoring System for Electrocardiogram(ECG) Signals
              	→
              	Biometric Signal Data Collection, Storage, and Processing
              	→
              	Risk Detection, and Health Management
            

          

          

          (부대조건) 원격 모니터링 과정에서 진단, 처방 의료행위 불가하며, 응급상황이라고 판단 시 응급 구조대에 상황 전달 가능하며, 내원 안내 및 상담(교육, 안내) 가능

        

        
          6) 이동형 엑스선 진단 시스템을 활용한 응급현장 의료서비스 개발
          (특례 사항) 포터블 엑스선 진단시스템의 활용을 위해 병원 밖 재난현장이나 군부대에서의 사용을 통한 실증특례를 허용함. 제품의 개발을 통해 응급상황에서의 의료기관 이외 장소에서 실증을 하였으며, x-ray 영상의 질 향상과 글로벌 진출을 위해 실증을 진행하였다(표 5).(실증 내용) 저 선량 진단용 방사선 발생장치를 이용으로 즉각적인 응급처치 및 생명 유지에 효과적으로 대응하기 위해 병원 밖 야외에서의 다양한 재난 상황과 의료 현장(군부대 및 보건소 등 응급 재난 사항 등)에서 효과적으로 대응함. (기술 개발) 응급형 세트개발 및 제작, 교육, 의료 영상 데이터 수집 저장 검색 시스템 개발, 실증을 위한 프로토콜 개발 및 시스템 구축 운영, 해외 진출 제품 개발, 소형엑스선 발생장치에 최적화된 엑스선관 제작, 암호파일 관리를 위한 웹 파일 탐색기 서비스 개발 등 의료영상 서비스 고도화 및 사용성 검증

          
            Table 5. 
				
            

            
              Emergency Medical Services Utilizing a Portable X-ray
            
            

          

          
            
              
                	Produt Development
                	
                	Emergency Medical Field
                	
                	Services Development
              

            
            
              	Portable X-ray, Data Collection, Storage, and Retrieval System
              	→
              	Military Bases and Disaster Zones
              	→
              	Advancements in Medical Imaging Enhancement, Global expantion
            

          

          

          (부대조건) 휴대용 엑스선의 사용기준이 없어 실증을 통해 사용기준을 만드는 조건으로, 의료기관 외 장소에서 엑스선 사용·취급 시 간이형 칸막이 및 납치마를 착용하고, 의사, 방사선사, 치위생사만 가능한 조건으로 허용, 영상판독은 원격지 의사와 협진

        

      

    

    

  
    
      Ⅲ. 강원 디지털헬스케어 규제 개선 방안
      강원 디지털헬스케어 규제자유특구가 지정 될 당시 2019년 8월, 즉 코로나19 팬데믹이 나타나기 이전에는 원격의료의 정보유출 문제, 비대면의 효용성 문제점에 대한 우려가 컸으며, 이에 원격의료의 정책적 도입에 관한 논의는 관심을 받지 못했다[12]-[14]. 코로나19 감염병 사태에 원격의료의 쟁점은 매우 첨예했다[15]-[18]. 산간 오지 등 의료취약지의 의료접근성이 낮은 곳에는 원격의료가 매우 필요하다는 쟁점에반대 입장으로는 사각지대야 말로 직접 진찰이 필요한 곳으로 의사의 왕진, 의료진의 방문 및 이동지원 서비스 등이 근본적인 해결책이라는 의견이 있었으며, 고혈압과 당뇨의 경우 치료 순응도가 높고 관리가 잘되고 있는 만성질환자가 아니라면 대상이 될 수 없다는 의견, 원격의료는 정부와 산업계가 아니라 임상의들이 주도적으로 이끌어야 한다는 의견이었다[19]. 이러한 원격의료에 대한 논쟁은 해외에서도 있었으며, 감염병 사태의 원격의료의 전환이 빨리 이루어져 건강 케어 측면이 유용했던 점과 이를 악용한 약물 및 보험 문제 등이 보고되었다[20]-[22]. 영국의 경우 국가 주도로 비대면의료를 선도하였고, 일본, 미국, 유럽 등 해외 비대면의료가 시행되었고, 우리나라도 코로나19 감염확산 방지 차원으로 전화상담 또는 처방 및 대리처방 한시적 허용방안」(보건복지부 공고 제2020-177호, '20.3.2.) 및 「한시적 비대면 진료 허용방안」(보건복지부 공고 제2020-889호, '20.12.16.)을 한시적으로 허용하였다[23].

      본 특구에서는 원격의료 실증 3개, 원격모니터링 실증 1개로, 4개의 실증이 의료법34조의 규제에 대한 특례를 적용받고 진행하였다. 보건복지부 부처 협의를 통해 1차 의료기관의 만성질환, 재진환자의 원격모니터링, 원격진료로 처방의 경우 간호사 입회하에 진행할 수 있었으나, 실증 착수가 이루어지며 코로나19 감염병사태로 우여곡절이 많았다. 큰 난관으로 1차 의료기관의 참여가 쉽지 않았다. 의사협회의 비대면 진료 반대라는 입장으로 실증 착수가 늦어졌으며, 대상자 모집에도 어려움이 있었다. 방문간호사 입회하에 진단처방을 해야하는 부분도 사회적 거리두기로 인한 대상자의 방문이 쉽지 않았다. 하지만 코로나로 인한 이러한 문제는 원격의료가 매우 필요하다는 전국민적 인식전환이 되는 계기가 되었다. 아파서 진료를 받아야 하는 상황이지만 발열 증상으로 인해 코로나 의심으로 분류되어 병원에 출입할 수 없는 경우, 응급실 및 병동 폐쇄로 의료서비스를 받을 수 없는 경우가 생겨난 것이다. 20년 동안 정부 및 산업계에서 원격의료의 정책 도입을 위해 애써 왔지만, 큰 진전이 없던 터에 코로나 팬데믹이 불러온 원격의료의 급물살은 AI 기술, 디지털헬스케어가 주목받는데 큰 역할을 하게 되었다[24]-[26]. 그 중심에 디지털헬스케어 산업의 규제를 해소하기 위한 제도로 강원 디지털헬스케어 규제자유특구가 있었다.

      강원 디지털헬스케어 테스트베드 No1. 이라는 비전을 가지고 원격의료 실증과 더불어 DUR의 의약품정보를 활용하여 AI알고리즘 기반 백신수요예측률을 높이기 위한 실증을 진행했으며, IoMT기반의 웨어러블 생체신호기를 통해 심전도 측정 정보를 원격모니터링하여 심장질환 관리를 위한 실증, 저선량의 포터블 엑스레이를 통해 야외 현장에서 활용가능한 실증을 진행하여, 디지털헬스케어 기업의 사업화, 안착화를 위한 다양한 지원을 하였다.

      
        3-1 거버넌스 구축·운영
        강원특별자치도, 총괄운영기관 강원테크노파크 원장, 도내 의료전문가 및 디지털헬스케어 기업 대표 등을 위원으로 원격의료 협의회를 연 2회 운영하였다. 비대면 모니터링 및 진료, 전자처방전 관련 세부사항에 대한 안건 등 강원 디지털헬스케어 규제자유특구의 운영사항의 심의 의결 기구로 의료인, 지자체, 산업 전문가 등이 함께 하였다. 또한 원격의료 분야의 전문가로 구성한 옴브즈만을 운영하여, 분기별로 정기적 특구 실증 추진현황 및 현안사항, 특구 기업 및 실증 단계의 애로사항 등을 보고하여 현장과 정책 수립 간 교류를 확고히 하고 점검활동을 강화하였다. 매달 과제 현장 점검반 및 격월 수시점검은 강원특별자치도, 중소벤처기업부, 중소벤처진흥공단, 강원테크노파크 등 지자체와 관계기관이 특구 운영에 필요한 행정, 법률, 재정, 환경 등 특구 활성화 및 전문가 컨설팅 등을 지원하였다.

      

      
        3-2 안전성 검증
        법령개정을 위한 임시허가 신청의 경우 안전성 검증자료를 제출하여야 하며, 규제해소를 위한 제도개선의 목적에 맞춰 실증에 대한 안전성 검증을 실시하였다. 내용은 표 6과 같다. 첫째로 의료정보 기반의 건강관리 서비스 실증의 안전성 검증으로 고혈압, 당뇨 등 만성질환 환자에 대한 원격 모니터링, 진단 및 처방, IoMT기반 원격의료 서비스 실증의 안전성 검증결과 적합하였다. 2021년 6월, 대한의료정보학회에서 의료기관으로 전송되는 데이터 손실이 없는 등 검증 데이터의 안전성을 확보하였다. 둘째, DUR활용 백신수요예측 서비스 실증의 안전성 검증은 2021년 5월에 대한의료정보학회에서 진행하였다. 인공지능 알고리즘을 활용한 유의미한 백신수요 예측률을 확보하였으나, 실질적 사업화 모델을 위한 DUR데이터의 질 향상과 사용자 요구사항 반영 및 기능 개선이 필요하다는 결과로 부분 적합으로 확인하였다. 셋째로, 포터블엑스선 진단시스템을 이용한 현장의료서비스 실증의 안전성 검증을 2021년 대한방사선방어학회에서 진행하였다. 결과 포터블 엑스선 촬영장비의 실험 및 팬텀 영상을 통해 영상 품질을 비교해본 결과 관전압의 정확성은 실험 결과 백분율평균오차(Percentage Average Error, PAE)가 -0.01%로 관전압의 지시치가 정확하다고 판단되었다. 실증을 통해 포터블엑스선 촬영장비 및 간이형 차폐막을 이용했을 때 안전한 환경을 증명하였다.

        
          Table 6. 
				
          

          
            Verification of the safety of emprical evidence for regulatiory enhancement
          
          

        

        
          
            
              	Substantiation
              	Verification of the safety
              	Institution’s opinion
            

          
          
            	Remote monitoring and medical service
            	Chronic diseases such as hypertension, diabetes-Equivalence testing
Electrocardiogram monitoring- Verification of data loss
            	The Korean Society Of Medical Informatics: Compliant
          

          
            	Development of an AI system Utilizing DUR
            	Utilizing AI algorithms to achieve an 83% vaccine demand prediction rate
            	The Korean Society Of Medical Informatics: Partial Compliant
          

          
            	Portable X-ray
            	comparison of image quality through phantom images
            	Korean Association For Radiation Protection: Compliant
          

        

        

      

      
        3-3 사업화 및 안착화 지원
        규제 개선을 위해 규제자유특구혁신사업육성(R&D)를 진행하였고, 사업화 및 안착화 지원을 위한 비R&D사업이 있었다. 이는 사업화 마케팅 지원, 실증지원, 과제관리 및 성과관리, 관계부처 제도 정비 협의 등으로 진행되었다. 먼저 사업화 마케팅지원으로 국내외 전시회 참가 지원, 기획기사, 홍보자료 제작 등 사업화를 위한 지원 프로그램을 진행하였다. 다음으로 책임보험 지원 및 기술, 법률 컨설팅 지원, 비즈니스 모델지원 및 개발의 실증지원을 하였다. 과제 및 성과 관리를 위해 현장점검 및 월별 수시보고, 옴브즈만 회의를 진행하였고, 관계부처 제도 정비 제안과 협의를 위해 지자체는 중앙 부처의 회의 및 기업 간담회 일정을 추진하였다. 또한 실증특례 및 임시허가의 맞춤형 지원을 시행하였다.

      

    

    

  
    
      Ⅳ. 강원 디지털헬스케어 규제자유특구 성과
      
        4-1 규제 개선 성과
        이동형 엑스선 진단시스템을 활용한 의료서비스 실증 임시허가 승인(임시허가 기간 2021.8.9.~2023.8.8.)받았으며, 1회에 한해 임시허가 유효기간 연장 신청이 가능하였고(임시허가 기간 연장 2023.8.9.~2025.8.8.) 연장 이후 법령개정이 있기전까지는 유효기간은 연장된다. 지역특구법 제90조(임시허가의 신청 등)9항에 의거하였다. 임시허가 주요 내용은 도서 벽지 등 이동검진차량의 통행이 불가능한 지역 또는 의료법 제33조 제1항 각호(제4호에 따른 가정간호는 제외한다)에 따라 의료기관 외부에서 휴대용 엑스선 진단 장비를 활용한 엑스선 영상 진단의 서비스이다. 의료기관 외부에서 이동형 엑스선을 촬영할 수 있으며, 부대조건은 다음과 같다.

        
          	- 휴대용 엑스선을 의료기관 외 장소에서 엑스선 사용·취급 시 간이형 칸막이 및 납치마를 착용하고 의사, 치과의사, 방사선사, 치위생사만 가능 * 방사선사, 치위생사는 「의료기사법」에 따라 의사 또는 치과의사의 지도 아래 업무 수행 가능


          	- 방사선 관계 종사자가 장치를 조작하는 장소에 진단용 엑스선 방사선 칸막이를 설치하되, 진단용 엑스선 방어칸막이 바깥쪽에서의 방사선 누설선량은 주당 2.58×10-6 C/kg(주당 10 mR) 이하이여야 한다.


          	- 엑스선 튜브의 반경 2m 이내인 곳에 일반인의 출입을 제한하여야 한다.


          	- 검출기 뒤에 진단용 엑스선 방어칸막이를 설치하여야 한다. 다만 건물의 벽으로 방어칸막이를 대신할 수 있다.


          	- 영상판독은 원격지 의사와 협진


          	- 「의료법」 타 조항 및 「의료기사 등에 관한 법률」등 관련 법령을 준수해야 함


        

        규제개선을 위한 노력으로 의료법 34조 원격의료 관련 법령 개정안이 특구 기간 내에 5건(2019.9.30. 강병원의원 대표발의, 2021.10.18. 최혜영의원 대표발의, 2022.11.1. 이종성의원 대표발의, 2023.3.30. 신현영의원 대표발의, 2023.4.4. 김성원의원 대표발의) 발의되었다. 코로나19로 한시적허용 되었던 비대면의료가 2023년 6월에는 보건복지부 비대면진료사업으로 시범사업화 되었으며, 이는 법령개정을 염두에 둔 제도화로 볼 수 있다. 4년간의 특구 실증 특례로 비대면 모니터링 및 비대면 의료가 진행되었으며, 원격의료를 통해 격오지, 응급상황에서의 의료접근성 향상을 위한 근거 마련에 기여하였다.

      

      
        4-2 디지털헬스케어 산업 생태계 고도화 성과
        강원 디지털헬스케어 규제자유특구 실증특례 연장 기간에 100% 지방비(약 15억 원)를 투입하여 2022년형 강원 디지털헬스케어 산업생태계 구축 마련 및 특구를 통한 성과기반의 기술을 활용하여 코로나19 안심케어서비스를 운영하여 도민의 건강안전망 구축하였다. 이에 특구기업의 매출, 고용성과 향상과 더불어 글로벌진출 및 법률컨설팅 등 사업고도화를 위해 지원을 하였고, 중소기업으로 해외투자유치를 받는 성과를 냈다. 이러한 지역 산업의 발전은 의료기기에서 디지털헬스케어 기기 산업으로 전환하는 기업의 신규비즈니스 모델 발굴로 이어지며, 강원 디지털헬스케어 테스트베드를 통해 산업 생태계가 마련될 수 있었다. 2023년 2월 국무총리 주제의 11차 규제자유특구위원회에서 강원디지털헬스케어 규제자유특구는 우수특구로 선정되었으며, 같은 해 11월에는 중소벤처기업부장관으로부터 강원특별자치도의 우수 표창이 수여되었다.

        강원특별자치도의 디지털헬스케어 관련 사업은 여러 갈래로 확대되어 진행되고 있다. R&D와 인재양성사업으로 강원지역혁신플랫폼사업 및 인프라 구축에도 중앙정부 차원의 지원이 있다. 강원 국가혁신클러스터 육성사업(2018년~2027년) 강원 국가혁신융복합단지(원주) 디지털헬스케어 기업 R&D, 비R&D로 중추기술지원, 네트워크 고도화, 글로벌 연계, 사업화지원으로 구성되어 있다. 이외에도 디지털치료기기 지원센터를 운영하고 있으며, 2023년 12월에는 글로벌혁신특구로 정밀의료·디지털헬스케어 도내 첨단 산업의 성과 기반으로 인공지능(AI) 헬스케어 산업 육성을 위한 보건의료 데이터 특구를 조성할 계획이다. 규제자유특구 제도를 통해 기업 R&D 사업지원이 활성화되고 이는 기업발전 및 지역산업발전으로 이어진다. 기업의 고용증가, 매출증가는 사회경제적 성과로 나타나 강원 디지털헬스케어 산업 발전, 정부 및 지자체 재정지원 확보, 지역발전, 강원 디지털헬스케어 역량 향상의 산업 생태계의 선순환을 구축하였다.

      

      
        4-3 한계점 및 개선방안
        특구 지정 시 지자체 신청 및 기업 제안을 통한 상향식(Bottom-up)으로 진행되어 중앙정부의 중장기적 계획수립이 부재하였다. 기업의 실증방향 및 지자체의 의견이 적극 반영되는 장점이 있으나, 지자체 간 유사한 산업 분야가 생긴다는 문제가 있다. 실증기간이 종료 후 연계사업 방안이 부족했던 점이 한계로 이는 장기적으로 규제자유특구 육성 로드맵 계획이 수립되어 있지 않은 문제였다. 다만 규제로 인해 신산업 발전이 어려운 분야를 정부에서 개선하고자 규제자유특구를 지정하였고, 강원 디지털헬스케어 규제자유특구는 1차 특구로 지정되어 안전성검증으로 개선방안을 모색한 점은 매우 큰 의미가 있었다. 개선방안으로는 법령정비를 위해 부처간 협의가 긴밀히 되어야하며, 정책 목표에 맞는 기업지원 체계가 다양화 되어야 할 것이다.

      

    

    

  
    
      Ⅴ. 결 론
      강원 디지털헬스케어 규제자유특구는 기업이 직면한 규제를 실증특례로 지역산업의 기술 발전 및 혁신 속도에 맞춰 신속하면서 지속적인 개선할 수 있도록 마련된 제도이다. 실증특례 기간 동안 기업에서는 안전성 테스트를 거쳐 사업모델개발하며 법령개선 신청(임시허가 등)을 통해 사업의 안착화, 고도화를 이루어 강원 지역산업 발전 및 강원 지역의 균등발전을 도모하는 것을 목적으로 하였다. 이에 강원특별자치도는 디지털헬스케어 테스트베트 No1.을 목표로 지역 디지털헬스케어 사업모델의 혁신성 및 고도화를 위해 규제혁신 제도의 역할을 충실히 실행하였고, 휴대용 엑스선 진단시스템을 이용한 현장의료서비스의 임시허가 획득으로 규제 개선의 성과를 도출하였다. 보건복지부에서는 코로나19 상황에서 원격의료를 한시적으로 허용하였고, 이후 법적 제도화를 위한 비대면의료 시범사업(2023.6.)을 진행하였다. 비록 원격의료관련 법령개정이 특구기간 내에 이루어지지 않았으나, 의료법 34조 원격의료의 법령발의안이 국회에 계류 중이며, 실증 및 안전성 검을 통한 특구의 실증이 제도화를 위한 근거로 기여하였다. 특구 성과로 디지털헬스케어 기업의 매출, 고용, 투자유치 등 사회·경제적 성장이 있었으며 디지털헬스케어 산업생태계 선순환 체계를 마련하였다. 디지털헬스케어 분야의 우수한 인재 양성 및 창업 기업 유치 등 경쟁력을 확보할 수 있는 정부재원이 마련되고, 매출 및 수출 증대를 위해 기업의 해외 판로개척 및 글로벌 역량 강화로 연결되고 있다. 강원 디지털헬스케어 규제자유특구의 제도적 성과로 지역의 역량 강화와 디지털헬스케어 산업 생태계 고도화를 추진중이다. 특구 종료 후 연계 사업 방안이 미흡한 부분과 전략적 장기계획이 부족했던 점을 한계로 볼 수 있어, 지속적인 지원체계 모색이 필요하다. 그럼에도 불구하고 특구 제도를 통해, 지역산업의 활성화 및 지역균등발전을 이룰 수 있도록 한 규제 개선을 위한 노력은 기업 및 산업 발전의 원동력이 되었으며, 기업의 세계화 진출을 위한 발판이되었다. 강원 디지털헬스케어 규제자유특구의 제도적 성과로 지자체의 역량 강화를 비롯해 디지털헬스케어 산업 생태계 고도화를 들 수 있다. 이를 통해 미래산업 글로벌 도시로 도약하는 구심점이 될 수 있는 기반을 구축하였다. 이는 지역 경제 활성화를 위한 촉진제 역할을 할 수 있는 것으로 앞으로도 중앙정부의 제도적 정책 수행이 강조되어야 하는 것을 시사한다.
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