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GAS

문의 : 국토교통부 녹색도시과 (044-201- 3745)

친환경 수소자동차 타고 쌩쌩 달리는 
미래 경쟁력!

개발제한구역 내 연료전지용 수소자동차 충전소 허용051

H자동차는 유럽의 이산화탄소 배출규제 강화로 친환경 수소자동차가 

향후 세계 자동차 시장 판도를 결정할 거라 전망합니다. 따라서 

관련 인프라 구축을 위해 수소자동차 충전소를 설치하려 했지만 

개발제한구역 규제에 가로막혔습니다. 

이제 H자동차는 친환경 자동차 사업 추진에 박차를 가할 수 

있습니다. 규제 완화로 개발제한구역에 수소자동차 충전소를 

설치할 수 있게 된 덕분입니다. 도시주변 자연환경을 보전하기 

위한 개발제한구역 내엔 그동안 수소자동차 충전소 설치를 허용하지 

않았지만 친환경 산업 발전의 촉진을 위해 관련 법령을 개정했습니다. 

환경 친화적인 수소자동차 상용화가 한 발짝 더 앞으로 다가오며, 

대규모 투자와 고용창출 효과가 기대되고 있습니다.

•수소자동차 충전소 설치 허용으로 

친환경자동차 인프라 구축

                 

개발제한구역 내 수소자동차 충전소 설치 불가

개선 전

수소연료 자동차의 상용화 촉진을 지원하기 위해 입지확보가 용이한 

개발제한구역 내 수소자동차 충전소 설치 허용
‘개발제한구역의 지정 및 관리에 관한 특별조치법 시행령’ 개정 (국토부, ’14.10월)

개선 후
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문의 : 식품의약품안전처 의료기기정책과 (043-230-0406)

052
나의 건강, 
이젠 스마트폰으로 챙겨요!

스마트 의료기기, 의료기기 신고 제외

•조기 시장 진입 및 스마트폰 수출 

증진으로 국익 창출

통신기기 및 가전제품 소매점 약 4만451개소

(’12년 기준), 별도 신고 없이 판매

스마트폰에 운동·레저용 심(맥)박수계를 탑재할 경우 의료기기 허가를 
받아야 함

모바일 의료용 앱을 판매하려면 의료기기판매업 신고가 필수였음

개선 전

운동·레저용 심(맥)박수계를 의료기기에서 제외해 별도 허가 없이도 
제품 출시 가능

모바일 의료용 앱과 이를 탑재한 제품을 판매할 경우 의료기기판매업 
신고 대상에서 면제

‘의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 규정’ 개정 (식약처, ’14.4월)
‘의료기기 허가·신고·심사 등에 관한 규정’ 개정 (식약처, ’14.8월)

개선 후

“무형의 소프트웨어를 개발했는데 왜 의료기기판매 신고를 해야 

하나요?” L씨가 운영하는 회사는 스마트폰으로 편리하게 

혈압과 혈당을 잴 수 있는 모바일 앱을 개발 중입니다. 하지만 

의료기기판매업 신고 절차가 까다로워서 출시를 할 수 있을지 

불투명한 상황입니다.

이제 L씨의 회사는 절차 걱정 없이 개발에만 집중할 수 

있습니다. 자가진단용 모바일 앱이 의료기기 판매업 신고 

대상에서 제외된 것입니다. 또한, 운동과 레저 활동을 할 때 

편리하게 심박 체크를 할 수 있는 스마트 제품도 쉽게 만나볼 수 있게 

됐습니다. 운동과 레저를 위한 심박수계까지 의료기기로 규정했던 

규제가 풀린 덕분입니다. 
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문의 : 보건복지부 원격의료기획제도팀 (044-202-2425)

053
스마트폰, 
PC로 집에서 진료 받아요!

의사·환자 간 직접 원격의료 가능

“아침 식사는 하셨나요? 아침을 거르면 기초 대사량이 떨어져요. 

꼭 챙겨 드세요.” 섬마을 주민 S씨는 매일 이런 문자 메시지와 

함께 아침을 시작합니다. A씨는 스마트폰으로 일일 혈압과 

신체활동량을 동네의원에 전송하고, 의료진의 건강관리 지침도 

스마트폰으로 받습니다. 이처럼 원격으로 체계적인 건강관리를 

받은 덕분에 혈압도 낮추고, 비만도도 개선하게 됐습니다. 

의료법상 의사는 원칙적으로 의료기관 안에서만 의료행위를 해야 

합니다. 기존엔 멀리 떨어진 곳에 있는 의료인들이 정보통신기기로 

자문을 하는 경우에만 예외적으로 원격의료를 허용했습니다. 앞으론 

노인이나 벽지 거주자 등 의료기관 방문이 어려운 환자들도 의사와 원격으로 

상담하며 편리한 진료를 받을 수 있게 됩니다.

•도서벽지 주민, 노인·장애인 등의 

의료이용 접근성 및 편의성 제고

당뇨·고혈압 등 만성질환자의 건강관리 

강화로 국민 건강 증진

                 

의료인 간 원격의료만 허용, 의사·환자 간 직접 원격의료는 금지

개선 전

동네의원을 중심으로 만성질환 또는 경증질환에 대한 의사·환자 간 

직접 원격의료 허용
‘의료법 개정안’ 국회 계류 중 (복지부, ’14.4월 제출)

개선 후
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문의 : 보건복지부 의료자원정책과 (044-202-2456)

054
새로운 의료기술, 
더 빠르게 국민 곁으로!

신의료기기 심의기간 단축으로 의료기술 발전 촉진

의료기기에 대한 품목허가(식약처)  신의료기술평가(보건의료연구원) 

 요양급여 결정(심평원)의 3단계 절차가 분절적으로 진행돼 약 20개월 

이상 소요

개선 전

의료기기 품목허가와 신의료기술평가 동시 진행 (3~12개월 단축)
‘신의료기술평가의 절차와 방법 등에 관한 규정’ 개정 (복지부, ’14.7월)

개선 후

“허가가 떨어지기까지 기다렸다가 또 기술평가를 받고 급여결정 

신청까지… 기다리는 시간이 너무 깁니다. 한꺼번에 빨리빨리 

진행할 순 없나요?” 의료기기업체를 운영하는 M씨는 

답답합니다. 새로운 의료기기를 출시하려면 허가절차와 

평가절차 등을 받느라 20개월 이상을 기다려야 하기 

때문입니다.   

이제 A씨의 답답함이 해소됩니다. 의료기기의 총 심의기간이 

단축될 예정이기 때문입니다. 기존엔 ‘식품의약품안전처 허가-

신의료기술평가-건강보험등재심사’를 순차적으로 거친 제품만 출시할 수 

있었지만 앞으론 식약처의 의료기기 허가가 완료되기 전에도 신의료기술평가 

신청을 할 수 있게 됩니다. 심의를 동시에 진행해 총 소요기간이 단축되면 

국민들은 새로운 의료기술을 보다 빨리 접하게 될 것입니다.

•신제품과 새로운 치료술의 출시 기간* 

단축

 ‘신의료기술평가 원스톱 서비스’ 활용 시 

   기존제도 대비 3개월에서 12개월 허가기간 단축

  시장 조기진입으로 의료기기업계의 수익증대 및 

의료산업발전 촉진
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문의 : 식품의약품안전처 의료기기정책과 (043-230-0404)

055
스마트 의료기기, 
보다 빠르게 출시합니다!

IT 융합 의료기기 변경허가 절차 간소화

“이미 허가받은 제품에 IT기술을 융합해서 더욱 편리한 건강 생활에 

기여하고 싶었는데, 뭐 이렇게 변경허가를 받기가 힘든가요?” 

벤처기업 대표 J씨의 불만입니다. J씨의 회사는 혈압측정 

정보를 바로 다른 기기로 전송하는 무선 통신모듈을 혈압계에 

장착했습니다.  하지만 제조 변경사항을 허가받는데 42일이나 

걸려서 시장출시에 차질을 빚었고, 17만원의 수수료도 내야 

했습니다.

단순 통신모듈 결합은 의료기기의 기능 및 안전성에 영향을 주지 

않는 단순한 변경입니다. 이처럼 경미한 변경의 경우 변경허가가 아닌 

변경신고가 가능하도록 규제가 완화됐습니다. IT 융합 의료기기를 보다 빠르게 

수수료 없이 출시할 수 있게 돼, U-헬스케어 시장의 문이 더 넓게 열린 것입니다.

•IT 융합 의료기기의 시장 출시 기간 

단축 효과, U-헬스케어 서비스 활성화 

기반 마련

                 

허가받은 의료기기라 할지라도 제조 변경 사항이 있는 경우 변경 허가를 

받아야 함

의료기기에 통신모듈 결합과 같은 경미한 변경이라도 변경 허가를 

받아야 함

개선 전

의료기기의 안전성·유효성에 영향을 주지 않는 경미한 변경은 허가가 

아닌 신고로 규제 완화
‘의료기기 허가·신고·심사 등에 관한 규정’ 개정 (식약처, ’14.10월)

개선 후


