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국 문 요 약

이 연구는 국내 전자의료기기산업의 강점, 약점, 기회, 위협요인을 분

석하여 경쟁력 수준을 파악하고 정부지원정책을 제시하고자 2001년 3월 현

재 국내 전자의료기기 제조업체 316개를 대상으로 설문조사를 실시하였다.

이중 109개 업체로부터 응답을 얻어 SAS(Ststistical Analysis System)로

통계처리 하여 다음과 같은 연구결과를 얻었다.

첫째, 응답업체중 가정용의료기기 업체가 25.7%로서 가장 많았고, 치

료·수술장치 업체 21.2%, 엑스선·영상진단장치 업체 13.7% 순이었다.

연간생산액 수준은 1-10억원 58.6%, 11-50억원 29.3%이었으며, 고용인원

규모 면에서는 50명 미만이 86.2%로서 상당히 영세한 수준이었다.

둘째, SWOT분석 결과 내부적 요인으로 품질경쟁력 면에서 원천기술력,

제품의 성능, 디자인, 내구성 등을 강점으로 인식하였다.

반면 첨단기술력 부족, 전문기술인력 부족, 연구개발(R&D) 투자미흡 등

을 약점으로 인식하였고, 마케팅경쟁력 면에서는 강점은 독자적인 브랜드

이미지와 내수판매망·A/ S지원 체계가 강점인 반면, 단점은 해외시장정보

의 부족과 해외판매망·A/ S지원 체계가 취약하였다.

셋째, 외부적 기회에 대한 인식도 조사결과 국내외 전자의료기기 시장

규모에 대하여 51.2%가 기회요인으로 인식한 반면 정부의 각종 자금지원

정책, 벤처기업 육성정책, 수출지원 정책, 의료기기 산업기반 등은 기회요

인으로 인식하는 업체가 대체로 낮았다.

위협요인에 대한 인식도 면에서는 응답업체의 62.3%가 기술선진국의 시

장지배력을 가장 커다란 위협요인을 인식하였고, 수출시 수입국의 해외품
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질인증요구, 국내 수요자의 국산사용기피·외제선호 의식이 주요한 위협요

인이었다.

넷째, 전자의료기기산업의 지원정책 방향에 관한 인식도 면에서는 품

질·기술개발 지원정책으로 우리나라와 선진국간에 품질인증 상호인정제도

를 강구해야 한다는 응답이 41.2%로서 가장 많았으며, 국내시장 마케팅 지

원을 위해서는 국공립 의료기관의 국산구매의 정책적 지원이 58.7%, 세계

시장 마케팅지원을 위해서는 해외 박람회 참가지원 확대가 43.1%, 전문 기

술인력 양성을 위해서는 산·학·연 협동 연구체계 확립이 31.1%, 자금지

원 정책으로서는 연구개발자금의 확대가 39.4%로 가장 높았으며, 제도·법

규 면에서는 기준 및 시험방법의 완화와 허가기간을 단축해야 한다는 의견

이 61.4%로서 가장 높았다.

결론적으로 국내 전자의료기기산업 육성을 위하여 제조업체의 경쟁력

실태를 바탕으로 강점과 기회는 살리고, 약점과 위협은 보완하거나 적극적

으로 대처할 수 있도록 정부차원에서 지원정책의 우선순위를 파악하는데

큰 성과가 있었다.

연구의 제한점으로서 전략계획에 대한 인식도는 기명식 설문조사 방식

으로 파악하기에는 근본적인 어려움이 있었고, 지원정책이 우선순위에 의

거한 거시적 방향제시에 한정되었다.

따라서 향후 연구에서는 전자의료기기 업체의 전략계획을 보다 다각적

으로 규명하고, 지원정책 수립의 접근방법과 적용방안을 구체적으로 제시

할 수 있는 추가적인 연구가 필요하다고 생각된다.
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Ⅰ . 서 론

1. 연구 의 배 경

전자의료기기산업은 인간의 생명 및 건강에 직접 관련되는 재화를 생산

하는 대표적 제조산업으로 제품의 성능 및 품질에 대한 높은 신뢰성과 안

전성을 요구하는 산업분야이다. 세계 시장규모를 살펴보면 1999년의 전자

의료기기 총생산액 249억달러중 미국이 126억달러를 생산하여 세계 전자의

료기기의 50.7%를 공급하였고, 일본은 44억달러 17.6%, 유럽은 61억불달러

22.5%이었으며 우리나라를 포함한 기타지역에서 18억달러 7.2%를 생산하

여 미국·일본·유럽이 전체의 80%이상을 차지하고 있다(Elsevier Adv anced

Techn ology, Yearbook of Electronics Data, 1999).

전자의료기기 세계시장의 성장규모 면에서 미국, 일본, 유럽 등 기술선

진국은 1996년도 이전까지 연평균 6.5%씩 성장하였으나 1997년 이후에 아

시아의 구조조정 열풍과 시장의 불황으로 전자의료기기시장의 일시적 위축

현상이 나타났으며, 선진국 전자의료기기 시장의 성숙으로 인하여 성장률

이 둔화되어 앞으로 연평균 4.9%의 성장세를 보일 것으로 전망된다.

그러나 중국과 동남아시아를 비롯한 기타 개발도상국들은 소득수준의

향상과 의료복지에 대한 인식제고에 따라 전자의료기기 수요가 급증할 것

으로 예상되어 전자의료기기시장은 앞으로 연평균 7.6%의 지속적 성장이

전망된다(보건산업진흥원, 2001).

우리나라는 기관별로 전자의료기기의 분류기준이 달라서 정확한 산업현
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황을 제시하기는 어렵지만 전자의료기기를 포함한 의료용구의 생산 규모를

살펴보면 1994년에 2,639억원이었으나 연평균 11.8%의 높은 성장으로 인하

여 1998년에는 의료용구 총생산액이 4,334억원이었으며 이중 69.4%인

3,012억원(약2억8천만달러)을 해외에 수출하여 유망산업으로 성장하였다.

수출품중 전자의료기기는 초음파영상진단기 7,481만달러, 엑스선진단장

치 584만달러로서 두가지의 전자의료기기 만으로 전체 의료용구 수출액의

30%이상을 차지하여 엑스선·영상진단장치는 세계시장에서 상당한 경쟁력

을 갖추고 있는 것으로 평가된다(한국의료용구협동조합, 1999).

우리나라의 제조업체수는 연평균 2.3%씩 소폭 증가하여 411개에 불과한

반면, 수입업체는 수요자의 국산제품 사용기피와 외제선호 의식으로 1994

년 이후 연평균 28.1%씩 급증하여 수입업체수는 1998년 현재 823개에 이

르고 있다. 주요 수입 품목으로서는 자동생화학분석장치 2,908만달러, 인조

관절 2,392만달러, 초음파영상진단기 1,459만달러, MRI 1,307만달러, 내시경

1,046만달러, 엑스선진단장치 862만달러, 환자감시장치 540만달러 등 약 5

만달러의 전자의료기기를 미국, 일본, 독일 등으로 부터 수입하였다(한국의

료용구협동조합, 1999).

이와 같이 우리나라의 의료용구업체는 상당히 영세하여 1999년에 총

478개의 의료용구 제조업체중에서 200명 이상의 고용인원을 가지고 있는

제조업체는 9개 2.3%에 불과한 실정이며, 생산규모에 있어서 연간 100억원

이상을 생산하는 업체는 12개 3.0% 업체에 불과하다. 생산액 구성비 면에

서 3%의 제조업체가 전체 생산금액의 반 이상을 생산하였고, 10억원 미만

의 업체가 전체의 75%를 차지하여 국내의 의료용구업체는 양극화 현상을

보이고 있다(보건산업진흥원, 2001).
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그러나 전자의료기기산업은 국민보건과 직결되므로 대부분의 국가에서

무역마찰이 비교적 적고 수출전략산업으로 육성하기에는 유리한 여건이며,

경제성장과 노령화 사회의 진입으로 의료수요가 지속적으로 증가할 것으로

예상되어 성장 잠재력을 지닌 고부가가치산업 분야이다. 전자의료기기는

다른 제품과는 달리 전기, 전자, 통신, 제어계측, 의학 등 여러 산업이 복합

적으로 이루어진 첨단 산업의 결정체이면서 다품종 소량 생산품으로서 과

학기술의 급속한 발달 속도로 인하여 수명주기(life cycle)가 짧아 빠른 속

도로 새로운 모델이 출시되고 있다.

미국과 일본이 세계시장의 65% 이상을 점유하고 있는 것은 거대한 국

내 수요와 잘 발달된 전자산업을 기반으로 성장할 수 있었으며 의료기기의

해외 박람회 및 전시회 참가를 통해 브랜드이미지를 높이기 위하여 지속적

인 노력을 기울이고 있다(보건산업진흥원, 2001). 국내 전자의료기기가 국

내시장에서의 안정적인 성장과 세계시장에서 살아 남기 위해서는 내수를

기반으로 한 수출경쟁력 강화의 기반조성이 필수적이며 정부차원의 적극적

인 정책적 지원이 필요하다.

따라서 우리나라 전자의료기기산업 발전을 이끌어갈 제조업체들의 생존

과 경쟁력강화 차원에서 업체의 강점, 약점, 기회, 위협에 대한 SWOT분석

에 의한 전략계획요소 및 지원정책 방향에 대한 인식도를 파악하여 정부

지원정책 수립의 기초자료를 제공한다는 의미에서 가치 있는 연구라 생각

된다.
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2. 연구 의 목 적

이 연구는 우리나라 의료용구협동조합에 가입되어 있는 제조업체중 전

자의료기기를 생산하는 업체를 대상으로 SWOT분석을 통하여 경쟁력의 실

태를 파악하고, 전략계획수립 및 전자의료기기산업의 지원정책 방향에 대

한 인식도를 조사 연구하여 정부의 전자의료기기산업 지원정책 수립의 기

초자료가 될 것으로 생각한다.

이 연구의 구체적 목적은 다음과 같다.

첫째, 국내 전자의료기기 제조업체의 강점, 약점, 기회, 위협에 대한

SWOT분석으로 경쟁력 실태를 파악한다.

둘째, 국내 전자의료기기 제조업체의 경쟁력강화전략에 관한

인식도를 조사한다.

셋째, 국내 전자의료기기산업의 정부지원정책 방향에 관한 인식도를

조사하여 육성방안을 제시한다.
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Ⅱ . 이론적 배경

1. 기존 의 연 구

전자의료기기산업에 관련된 그동안의 연구를 살펴보면 의료기기산업의

현황과 발전방향에 관한 연구에서 중소기업 형태의 의료기기 업체에게 기

술개발 및 인력양성을 위한 자금지원과 마케팅강화를 위한 종합상사와 같

은 의료기기 전문 대외창구를 설립하는 방안을 제시한 바 있으며(윤종야,

1993), 우리나라 의료기기산업의 당면과제로서 핵심부품의 높은 수입 의존

도와 전기, 전자, 정보처리 등 기술과의 연계성이 부족하여 내수시장을 위

주로 경쟁력 있는 투자품목을 선정하여 초기시장 진입을 위한 제도적으로

환경여건을 마련한 후 세계시장을 진출하는 마스터 플린 전략을 제시한 바

있으나(배영, 1996), 이들 연구는 연구기관의 조사보고서와 통계자료 및

문헌연구를 통한 서술적 비교연구 방법을 채택하였다.

보건복지부에서는 산업자원부 산하 산업기술시험원(KTL) 의료기기팀에

의뢰하여 의료용구 국내외 산업현황, 산업지원정책, 설문조사 등의 분석을

통하여 시장점유율 확대 및 수출향상에 기여할 수 있는 의료용구 제조 발

전방안을 수립하여 발표한바 있다(복지부 정책연구사업보고서, 2000).

또한 국내 보건산업의 진흥 차원에서 의료용구산업의 전반적인 환경분

석과 보건산업 발전전략으로 선진화된 의료용구 관리체계와 지원정책 정립

의 필요성을 제기하였으나(보건산업진흥원, 2001), 전자의료기기 업체를 별

도 대상으로 연구된 실적은 미흡한 실정이다.
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2. 의료 용구와 전자 의료기 기의 개 념

가 . 의료용구의 정의 및 분류

의료용구(medical device)란 사람의 질병의 진단, 치료, 경감, 처치, 또는

예방의 목적에 사용하는 것과 사람의 구조, 기능에 영향을 주기 위한 목적

으로 사용되는 기구·기계·장치로서 식품의약품안전청장이 지정하는 것을

말한다(약사법 제2조 9항).

식품의약품안전청에서는 의료용구를 잠재적 위험성 따라 1등급·2등

급·3등급으로 구분하여 관리하고 있으며, 1등급은 신고제로, 2·3등급은

기준 및 시험방법에 의하여 안전성과 유효성 심사를 거쳐 허가제로 지정하

여 관리하고 있다(표 1).

표 1. 의료용구 등급별 분류기준

구 분 분 류 기 준 품목 예 품목수

1등급
인체에 직접 접촉되지 않거나 접촉되더라도

잠재적 위험성 거의 없는 의료용구

수술고무장갑

의료용가위
314품목

2등급

안전성·유효성 확보를 위해 기준 및 시험

방법 검토, 시험검사, 제조·수입품목 허가

등 일정 관리가 필요한 의료용구

엑스선기

MRI, CT
전기수술기

472품목

3등급

안전성·유효성을 검증자료가 불충분하거나

심장, 중추신경, 중앙혈관계에 직접접촉 되는

잠재적 위험성이 높은 의료용구

인공혈관

의료용전자

발생기

152품목

자료 : 식품의약품안전청, 의료용구분류기준 및 지정현황, 2001.

- 6 -



나 . 전자의료기기의 정의 및 분류

전자의료기기(medical electronics)란 의료(m edical) 분야에서 전자공학

(electronics)을 중심으로 전산공학·기계공학 등의 기술과 물리학·화학·

의학·생리학·통계학 등의 원리를 이용하여 인간 질병에 대한 진단, 치료,

수술 또는 예방의 목적으로 사용되는 전자기기 내지는 장치를 말한다(허정

구, 1989).

전자의료기기의 분류는 기관별로 여러 형태로 분류하고 있으며 보건복

지부 산하 식품의약품안전청에서는 의료용구의 분류할 때 전자의료기기를

별도로 분류하지 아니하고 의료용구지정 등에 관한 규정에 의하여 의료용

기구기계(m edical instrument), 의료용품(m edical supplies), 치과재료(dental

materials)로서 3가지 범위로 구분하고, 기구기계는 658종으로 구분하며 전

자의료기기는 이 범주에 포함시켜 관리하고 있다(식품의약품안전청 고시

제 2000-37호, 2000).

그러나 산업자원부에서는 전자의료기기를 별도로 대분류, 중분류, 소분

류로 구분하고 있는데, 대분류는 엑스선 및 의료영상진단기, 생체신호계측

및 감시장치, 의료정보 전산시스템, 재활 및 보조장치, 의료용분석기기, 인

공장기, 치료 및 수술장치, 병원설비, 가정용의료기기로 분류하고 있다(산

업자원부고시 제1996-389호, 1996).

따라서 이 연구에서는 식품의약품안전청고시에 의한 분류기준은 범위가

방대할 뿐 만 아니라 전자의료기기의산업의 경쟁력과 지원정책 방향의 측

면에서 연구가 필요함에 따라 산업자원부의 전자의료기기 분류기준을 적용

하였다(표 2)
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표 2. 전자의료기기의 분류표

대 분 류 중 분 류 소 분 류 예

엑스선 및

영상진단장치

컴퓨터단층촬영장치 CT, MRI

초음파영상진단기 B M ode, Dop p ler , Color , 3D

내시경 Rigid , Flexible

X-Ray Sy stem
Digital X-Ray, An gio System ,

Dental,Bon e Den sitom ter ,

핵의학 영상장치 PET, SPECT

생체신호계측

및 감시장치

심전계 기록용, 분석용, H olter , Vector

순환기능검사장치
심박계, 혈류계, 혈압계, 맥파계

임피던스측정기, 심박출량계

근전계, 뇌파계

감시장치
Fetal Monitor, 분만감시장치

미숙아감시장치

한방생체신호측정기 맥진기, 경락측정기

기타의료계측장치 흉파계, 청력검사장치

의료정보전산

시스템
병원정보관리

PACS, 원격영상치료장치

임상검사정보시스템

재활 및 보조장치

재활장치 하지의지, 상지의지

보조장치
전동휠체어, 초음파지팡이, 보청기

콘텍트렌즈

의료용 분석기기
임상시료분석장치 임상화학분석장치, 분광광도계

혈액검사장치 혈구계수기, 혈액응고 측정장치

인공장기

감각 인공장기 인공귀, 인공눈

순환계 인공장기 인공심장, 인공신장

인공관절 인공뼈, 인공어깨관절

치료 및 수술장치 수술기 전기수술기, 수술대, 무영등, 마취기

일반치료기기 체외충격기, 인큐베이터

병원설비 의료가스공급장치, 전기소독기

가정용의료기 전자혈압계, 혈당측정기기, 콜레스테롤 측정기기

자료 : 통상산업부(현 산업자원부) 고시 제1996-389호, 1996
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Ⅲ .연구방법

1. 연 구의 틀

이 연구는 국내 전자의료기기 제조업체를 대상으로 SWOT분석을 실시

하여 경쟁력 실태를 파악하고, 전략계획과 지원정책에 관한 인식도를

조사하여 전자의료기기산업의 육성방안을 제시하였다.

강 점 (S ) 기 회 (O)

약 점 (W ) 위 협 (T )

국내 전자의료기기 업체

경쟁력강화전략 인식도

전자의료기기산업 경쟁력

강화를 위한 정책방향 제시

국내 전자 의료 기기 산업 의 경 쟁력

강화 정책 에 관 한 인 식도

국내 전자의료기기 제조업체

내부 외부

(F requ en cy T able )

그림 1. 연구의 틀
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2. 연구 대상 및 자료 수집 방법

연구대상은 2001년 3월 현재 우리나라 의료용구협동조합에 가입되어 있

는 의료용구제조업체 중 전자의료기기를 생산하는 316개 제조업체 전체를

대상으로 하였다. 전자의료기기의 범위는 전기·전자공학의 원리를 이용하

여 만든 진단·치료·수술·예방 등의 목적으로 사용되는 것을 대상으로

하였으며 전자의료기기 분류기준은 산업자원부에서 분류한 대분류 기준을

적용하였다.

자료수집은 2001년 4월 14일 부터 4월 30일까지 국내 전자의료기기 제

조업체에 우편설문을 실시하였으며, 총 316부를 배부하여 34% 109부를 회

수하였다.

자료수집은 구조화된 자기기입식 설문조사방식으로 실시하였으며 회수

율을 높이기 위하여 설문지를 발송한후 업체에 직접 전화를 하여 업체의

대표이사, 전무이사, 상무이사급 경영자가 응답토록 요구하여 업체 전체의

경영의 실상을 비교적 상세히 파악하고 있는 사람이 답변토록 하였다.

설문서 내용은 전자산업진흥회, 보건산업진흥원, 의료용구협동조합, 산

업기술시험원등의 기관에서 기존연구로 제시한 전자의료기기산업에 관련된

강점, 약점, 기회, 위협에 영향을 미치는 요소와 경쟁력 강화전략의 요소

및 정부 차원에서의 지원정책을 발췌한 후 설문서를 작성하여 조사하였다.
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3. 변수 내용 및 분석 방법

우리나라 전자의료기기업체 SWOT분석을 위하여 강점(Strength), 약점

(Weakness), 기회(Opp ortunity), 위협(Threat)요인을 품질경쟁력, 가격경쟁

력, 마케팅능력, 기업문화에 영향을 미치는 20가지 질문항목을 설정하여 인

식도를 조사하였다.

설문서는 5점 척도로 작성하여 강점·약점에 대한 응답이 매우우수·대

체로우수는 강점으로 평가하였고, 보통을 제외한 대체로 미흡·매우미흡은

약점으로 평가하였으며, 기회에 대한 응답이 매우유리·대체로유리는 기회

요인으로, 위협에 대한 응답이 매우위협·대체로위협에 답한 것을 위협요

인으로 평가하였다.

전략계획 수립에 관한 인식도는 품질경쟁력, 마케팅경쟁력, 경영관리면

에서 필요한 공통적인 요소를 발췌하여 업체의 입장에서 생존과 경쟁력강

화를 위하여 전략계획에 대한 응답내용이 반드시필요·대체로필요에 응답

한 업체의 백분율로서 전략계획에 대한 인식도를 평가하였다.

정부지원정책 방향에 관한 관한 인식도는 품질·기술개발, 국내·세계

시장 마케팅, 전문기술인력양성, 자금지원 및 제도적인 면에서 시행하고 있

거나 시행이 필요한 정부지원 정책요소를 제시하고 가장 중요한 사항 한가

지만 선택하도록 하여 정부차원에서 어떤 분야를 중점적으로 우선지원 해

야 하는가에 관한 인식도 파악에 중점을 두었다.

전자의료기기의 산업자원부 대분류 기준에 의한 주요생산분야를 가장

중요한 변수로 조사하였고 이밖에 업체별 제조허가 품목수, 연간생산금액,
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고용인원 수준 및 설립후 기간을 조사하였다.

전자의료기기 생산분야별 분석은 분야별 응답업체가 수적인 면에서 차

이가 클 것으로 예상되어 응답업체가 많은 순으로 3개의 생산분야는 분야

별로 인식도를 분석하고, 나머지 생산분야는 기타로 통합하여 비교분석 하

였다.

분석방법은 수집된 자료들을 기초로 작성된 질문항목에 대한 응답내용

을 부호화하여 SAS(Ststistical Analysis System)로 분석하여 항목별 답변내

용에 대한 인식도를 빈도분석 하였고 설문서는 개방식 답변을 병행하여 정

성적 분석으로 전자의료기기산업의 지원정책 발전방향을 제시하였다.

- 12 -



Ⅳ .연구결과

1. 응 답업체 의 일반 적 특 성

응답업체들의 특성은 주요 생산분야별로는 가정용의료기 제조업체가 28

개 업체 25.7%로서 가장 많았으며 병원에서 사용하는 치료·수술장치 제

조업체는 23개업체 21.1%, 엑스선기·영상진단장치 제조업체는 15개업체

순이었다(표 3).

표 3. 국내 전자의료기기 제조업체수

구 분 의료기기 대분류 업체수(%)

주요생산분야

엑스선 및 영상진단장치

생체신호·감시장치

치료 ·수술장치

소독기·의료가스장치

의료용 분석기기

가정용의료기기

재활 및 보조장치

인공장기

기타

15 (13.7)
3 ( 2.7)

23 (21.1)
7 ( 6.4)
4 ( 3.6)

28 (25.7)
12 (11.0)

2 ( 1.8)
15 (13.7)

허가 품목별 업체현황은 1-5개품목이 54.1%로서 반 이상을 차지하였으

며 연간생산액 100억 이상이 6.4%로서 우리나라 전자의료기기 업체는 매

우 영세하였다. 업체의 고용인원 규모 면에서는 20명 미만이 56.0%로서 반

이상을 차지하였고, 설립후 사업기간면에서는 5-10년된 업체가 31.2%를 차
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지하였으며, 3-5년된 업체는 29.4%, 16년 이상된 업체는 16.5%로서 우리나

라의 전자의료기기 발전의 역사는 선진국에 비하여 상당히 짧았다(표 4).

표 4. 전자의료기기 생산분야별 일반현황

업체수(%)

구 분
*

계
엑스선/
영상장치

치료/ 수술
장치

가정용
의료기

**
기타

허가품목

1-5품목

6-10품목

11-20품목

21품목 이상

59(54.1)
24(22.0)
15(13.7)
11(10.0)

8(53.3)
2(13.3)
3(20.0)
2(13.3)

11(47.8)
6(26.0)
2(8.7)

4(17.3)

14(50.0)
7(25.0)
3(10.7)
4(14.2)

26(60.4)
9(20.9)
7(16.2)
1(2.3)

연 간

생산액

1-5억원

6-10억원

11억-50억원

51-100억원

101억이상

33(30.2)
31(28.4)
32(29.3)

6(5.5)
7(6.4)

5(33.3)
3(20.0)
2(13.3)
2(13.3)
3(20.0)

7(30.4)
8(34.7)
6(26.0)
1(4.3)
1(4.3)

11(39.2)
9(32.1)
7(25.0)
0(0.0)
1(3.5)

10(23.2)
11(25.5)
17(39.5)

3(6.9)
2(4 .6)

업체고용

인원수

20명미만

21-50명

51-100명

101-200명

201-300명

301명이상

61(56.0)
33(30.2)

8(7.3)
3(2.8)
2(1.8)
2(1.8)

8(53.3)
3(20.0)
1(6.6)
1(6.6)
0(0.0)

2(13.3)

13(56.5)
5(21.7)
3(13.0)
1(4.3)
1(4.3)
0(0.0)

18(64.2)
8(28.5)
1(3.5)
0(0.0)
1(3.5)
0(0.0)

22(51.6)
17(39.5)

3(6.9)
1(2.3)
0(0.0)
0(0.0)

설립후

사업기간

2년미만

3-5년

5-10년
11-15년

16년이상

10(9.2)
32(29.4)
34(31.2)
15(13.8)
18(16.5)

1(6.6)
6(40.0)
2(13.3)
0(0.0)

6(40.0)

2(8.7)
6(26.0)
7(30.4)
6(26.0)
2(8.7)

2(7.21)
12(42.8)
6(21.4)
4(14.2)
4(14.2)

5(11.6)
8(18.6)

19(44.1)
5(11.6)
6(13.9)

계 109(100) 15(100) 23(100) 28(100) 43(100)

*(%) : 전체 응답업체, **(%) : 생산분야별 응답업체
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2. 전자 의료기 기 제 조업체 의 SW OT 분 석

가 . 강점에 관한 인식도

업체의 주요 생산분야별 강점에 대한 인식도를 조사 결과, 품질경쟁력

면에서 제품의 성능을 강점이라고 응답한 업체가 69.6%로서 가장 높았으

며 제품의 내구성 60.5%, 원천기술력 44.9% 순이었다.

마케팅경쟁력 면에서는 독자적인 브랜드 이미지를 강점이라고 응답한

업체가 50.4%로서 가장 높았으며, 내수판매망·A/ S지원체계에 대한 질문

에 대해서는 46.7%가 강점으로 응답하여 해외시장에 비하여 국내시장에서

시장정보와 마케팅경쟁력이 높은 것으로 인식하였으나 마케팅 전문인력 확

보 수준이 강점이라고 응답한 업체는 19.1%에 불과하였다.

가격경쟁력 면에서는 해외시장에서 보다는 국내시장에서의 가격경쟁력

이 더 높았으며 특히 엑스선·영상장치 업체는 53.3%가 국내시장에서 가

격경쟁력이 있다고 응답하였다.

기업문화·관리체계 면에서 애사심과 노사화합이 상대적인 강점으로 인

식하였으나 특히 가정용의료기 제조업체가 78.4%로서 가장 높았으나, 이밖

에 인력구조·관리체계는 32.1%, 재무구조는 33.9%로서 강점에 대한 인식

도는 전체적으로 낮았다.

생산분야별 강점에 관한 인식도는 엑스선·영상진단기 업체는 제품의

성능과 국내판매망을, 치료·수술장치 업체는 독자적인 브랜드이미지를, 가

정용의료기 업체는 제품의 내구성 가장 큰 강점으로 인식하였다(표 5).
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표 5. 강점요인에 관한 생산분야별 인식도

업체수(%)

구 분 경쟁력 평가 요소 "강점 *
인식업체

엑스선/
영상장치

치료/ 수술
장치

가정용
의료기

**
기타

품 질

경쟁력

원천기술력 49(44.9) 8(53.3) 7(30.4) 13(46.3) 21(48.7)

첨단·핵심기술력 24(22.9) 5(33.2) 4(17.3) 5(17.8) 11(25.5)

전문기술인력 확보 28(25.6) 6(40.0) 4(17.3) 7(25.0) 11(25.5)

제조시설·설비 27(24.7) 5(33.3) 6(26.0) 5(17.8) 11(25.5)

연구개발(R&D)투자 31(28.3) 6(39.9) 9(39.0) 4(14.2) 12(27.9)

취득한 인증마크신인도 45(41.2) 6(39.9) 6(26.0) 14(49.9) 19(42.1)

제품의 성능 76(69.6) 11(73.3) 14(60.8) 21(74.9) 30(69.7)

제품의 디자인 46(42.1) 7(46.6) 9(39.0) 16(57.0) 14(32.5)

제품의 내구성 66(60.5) 8(53.3) 11(47.8) 22(78.5) 25(58.1)

마케팅

경쟁력

독자적인 브랜드이미지 55(50.4) 5(33.2) 16(69.5) 14(49.9) 20(46.4)

마케팅 전문인력 확보 21(19.1) 3(19.9) 6(26.0) 6(21.4) 6(13.8)

내수판매망·A / S체계 51(46.7) 9(59.9) 13(56.4) 13(46.4) 16(37.1)

해외판매망·A / S체계 8(7.3) 3(19.9) 2(8.7) 2(7.1) 1(2.3)

국내시장정보 32(29.3) 5(33.2) 10(43.4) 7(25.0) 10(23.2)

해외시장정보 11(9.2) 1(6.6) 4(17.3) 1(3.5) 4(9.2)

가 격
경쟁력

국내시장 가격경쟁력 50(45.8) 8(53.3) 10(43.4) 13(46.4) 19(42.1)

해외시장 가격경쟁력 45(41.2) 6(39.9) 10(43.4) 12(42.8) 17(39.5)

기업문화

관리체계

애사심·노사화합 66(60.5) 9(59.9) 15(65.2) 16(78.4) 20(46.4)

인력구조·관리체계 25(32.1) 6(39.9) 10(43.4) 9(32.1) 10(23.2)

재무구조 37(33.9) 4(26.6) 9(39.0)) 10(35.6) 14(32.5)

*(%) : 전체 응답업체, **(%) : 생산분야별 응답업체

나 . 약점에 관한 인식도

약점에 대한 인식도를 조사한 결과 품질경쟁력 면에서 첨단·핵심기술

력 부족이 약점이라고 응답한 업체가 36.6%였으며, 특히 치료·수술장치

제조업체가 높았다.

이밖에 연구개발 투자의 미흡과 전문 기술인력의 부족, 취득한 품질인
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증마크의 낮은 신인도가 주요한 약점으로 조사되었다.

치료·수술장치 제조업체는 전문기술인력 확보 미흡이, 엑스선·영상장

치 제조업체는 연구개발 투자의 미흡과 취득한 품질인증마크의 신인도가

낮은 것이 주요한 약점으로 인식하였으며, 마케팅경쟁력 면에서는 해외시

장정보 및 판매망이 주요 약점이었고, 가격경쟁력 면에서는 국내보다는 해

외시장에서 경쟁력이 취약하였다(표 6).

표. 6 약점요인에 관한 생산분야별 인식도

업체수(%)

구 분 경쟁력 평가 요소 약 점 *
인식업체

엑스선/
영상장치

치료/ 수술
장치

가정용
의료기

**
기타

품 질

경쟁력

원천기술력 부족 25(22.9) 3(20.0) 9(39.0) 5(17.8) 8(18.6)

첨단·핵심기술력 부족 40(36.6) 6(39.9) 12(52.1) 7(24.9) 15(34.8)

전문기술인력 부족 36(33.3) 3(20.0) 9(39.1) 9(32.1) 15(34.8)

제조시설·설비 미흡 21(19.2) 1(6.6) 5(21.7) 7(24.9) 8(18.6)

연구개발(R&D)투자 미흡 38(34.8) 7(46.6) 5(21.6) 9(32.1) 17(39.4)

취득한인증마크신인도 27(24.6) 6(40.0) 5(21.7) 6(21.3) 10(23.2)

제품의 성능 5(4 .5) 0(0.0) 1(4 .3) 1(3.5) 3(6.9)

제품의 디자인 16(14.6) 2(13.3) 4(17.3) 1(3.5) 9(20.9)

제품의 내구성 10(9.1) 1(6.6) 6(26.0) 1(3.5) 2(4 .6)

마케팅

경쟁력

독자적인 브랜드이미지 22(20.1) 6(40.0) 3(13.0) 6(21.3) 7(16.2)

마케팅 전문인력 확보 42(38.5) 7(46.6) 3(13.0) 10(35.6) 22(51.0)

내수판매망·A/ S체계 12(10.9) 0(0.0) 3(13.0) 3(10.7) 6(13.9)

해외판매망·A/ S체계 64(58.7) 8(53.2) 12(52.1) 18(64.2) 26(60.4)

국내 시장정보 취약 25(22.8) 3(20.0) 4(17.3) 7(24.9) 11(25.5)

해외 시장정보 취약 68(62.3) 8(53.2) 14(60.8) 17(60.6) 29(67.3)

가 격
경쟁력

국내시장 가격경쟁력 12(10.9) 2(13.3) 3(13.0) 2(7.1) 5(11.6)

해외시장 가격경쟁력 19(17.3) 2(13.3) 5(21.6) 3(10.6) 9(20.8)

기업문

화·관

리체계

애사심·노사관계 8(7.3) 1(6.6) 1(4 .3) 0(0.0) 6(13.9)

인력구조·관리체계 23(21.0) 4(26.6) 4(17.3) 5(17.7) 10(23.2)

재무구조 30(27.4) 7(46.6) 3(13.0) 7(24.9) 13(30.1)

*(%) : 전체 응답업체, **(%) : 생산분야별 응답업체
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다 . 기회에 관한 인식도

외부적 기회요인에 대한 인식도 면에서는 전체 109개 업체중 51.2% 56

개 업체가 국내외 전자의료기기 시장규모를 유리한 기회라고 높게 평가하

였으며, 산업기술시험원에서 제공하고 있는 공동시험실 운영여건은 25.6%

인 28개 업체가 기회요인으로서 인식하였다.

그러나 정부의 각종 자금지원정책, 기술개발 지원정책, 벤처기업 육성정

책, 수출지원정책, 국내전자산업기반 등에 대해서는 기회요인으로 인식하는

업체가 대체로 낮았다.

기회에 관한 인식도 면에서 가정용의료기 업체는 다른 생산분야에 비하

여 기회요인으로 인식하는 업체가 상대적으로 높았으나, 기타 생산분야는

기회요인으로 인식하는 정도가 매우 낮은 것으로 조사되었다(표 7).

표 7. 기회요인에 관한 생산분야별 인식도

업체수(%)

설 문 내 용 기 회 *
인식업체

엑스선/
영상장치

치료/ 수
술장치

가정용
의료기

**
기타

국내외 전자의료기기 시장규모 56(51.2) 8(53.3) 13(56.5) 16(57.1) 19(44.1)

정부의 시설·설비자금 지원정책 21(19.1) 3(19.9) 5(21.7) 8(28.5) 5(11.5)

정부의 운전자금 지원정책 16(14.6) 2(13.2) 2(8.7) 7(24.9) 5(11.5)

정부의 기술개발·연구지원정책 23(21.0) 3(19.9) 4(17.3) 10(35.7) 6(13.9)

정부의 벤쳐 기업육성 정책 24(21.9) 2(13.3) 8(34.7) 9(32.1) 5(11.5)

세계 무역장벽의 완화추세 23(21.0) 3(19.9) 7(30.4) 9(32.0) 4(9.1)

정부의 수출지원 정책 19(17.3) 1(6.6) 5(21.7) 7(24.9) 6(13.9)

원화가치 하락 4(3.6) 1(6.6) 1(4 .3) 2(7.0) 0(0.0)

국내 전자산업 기반 20(18.3) 4(26.6) 3(13.0) 5(17.7) 8(18.5)

의료기기 공동시험실 제공(KTL) 28(25.6) 4(26.6) 9(39.0) 10(35.6) 5(11.6)

*(%) : 전체 응답업체, **(%) : 생산분야별 응답업체
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라 . 위협에 관한 인식도

위협에 관한 인식도 조사결과 우리나라의 외부적 위협요소는 선진국의

시장지배력 62.3%, 기술개발격차 54.9%, 수출시 수입국의 해외품질인증 요

구 53.2% 등이 주요한 위협요인이었다.

우리나라 내부적 위협요소는 국내의료기관의 국산사용기피·외제선호

의식이 60.4%, 의료기기 수입업체의 증가추세(51.3%) 등을 가장 큰 위협요

인으로 인식하였다.

생산분야별 인식도 면에서는 엑스선·영상진단기 업체의 79.9%가 선진

국의 시장 지배력을 , 치료·수술장치 업체의 73.8%가 국산기피·외제선호

의식주요한 위협요인으로 인식하였으며, 질문항목중 경쟁업체의 인수/ 합병

과 대기업의 의료기기 사업의 참여 가능성에 대해서는 위협 요인으로 인식

하는 업체가 적은 것으로 조사되었다(표 8).

표 8. 위협요인에 관한 생산분야별 인식도

업체수(%)

위 협 요 소 위 협 *
인식업체

엑스선/
영상장치

치료/ 수술
장치

가정용
의료기

**
기타

기술 선진국의 시장 지배력 68(62.3) 12(79.9) 13(56.4) 18(64.2) 25(58.0)

의료기기 수입업체 증가추세 56(51.3) 9(59.9) 11(47.8) 15(53.5) 21(48.7)

국산기피·외제선호 의식 66(60.4) 9(60.0) 17(73.8) 16(57.1) 24(55.7)

선진국 연구개발·기술격차 60(54.9) 10(66.6) 13(56.4) 16(57.1) 21(48.7)

개발도상국의 기술추격 43(39.3) 3(20.0) 10(43.4) 13(46.4) 17(39.4)

경쟁업체의 인수/ 합병 28(25.6) 5(33.2) 5(21.6) 8(28.5) 10(23.2)

외제 의료기기의 수입정책 53(48.5) 7(46.6) 12(52.1) 16(57.1) 18(41.7)

대기업 참여 가능성 16(14.6) 0(0.0) 5(21.6) 5(17.8) 6(13.8)

수출시 해외품질인증요구 58(53.2) 7(46.6) 17(73.8) 15(53.5) 19(44.1)

선진국의 기술이전 회피 31(28.3) 5(33.2) 7(30.3) 8(28.5) 11(25.5)

*(%) : 전체 응답업체, **(%) : 생산분야별 응답업체
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3. 전략 계획 수립에 관한 인식도

가 . 품질경쟁력 강화 전략에 관한 인식도

전자의료기기 업체의 SWOT분석에 따른 생존과 경쟁력강화를 위한 전

략계획 수립요소에 대한 인식도 조사는 품질경쟁력 강화전략을 5점척도(반

드시필요·대체로필요·보통·대체로불필요·전혀불필요)로 질문을 한 결

과 대체적으로 모든 전략계획 요소에 대하여 필요성을 인식하였다.

품질경쟁력 강화를 위한 전략계획중 응답업체의 87.1%가 FDA (Food &

Dru g Administration), CE(Communaute Europeenne)마크 등 품질인증 추

가 획득을 가장 중요한 경쟁력 강화전략으로 인식하는 것으로 조사되었다.

이밖에 시설·설비투자 확대, 업체 자체의 연구소 설립, 의료기관과 의

료기기 개발 공동연구, 선진국과의 기술협력 확대, 연구개발투자·전문기술

인력확보 순이었으나 인식도에 있어서 큰 차이는 없었다(표 9)

표 9. 품질경쟁력 강화 전략에 관한 인식도

업체수(%)

전 략 계 획 요 소 필요성 *
인식업체

엑스선/
영상장치

치료/ 수술
장치

가정용
의료기

**
기타

연구개발투자·전문인력 확보 64(58.7) 8(53.3) 14(60.8) 19(67.8) 23(53.4)

선진국과 기술제휴 확대 76(69.6) 10(66.6) 16(69.5) 20(71.3) 30(69.7)

의료기관과 공동연구 실시 77(70.6) 9(59.9) 15(65.1) 22(78.5) 31(72.0)

시설 및 설비투자 확대 85(77.9) 10(66.6) 20(86.9) 25(89.2) 30(69.7)

품질인증추가획득(GMP,CE등) 95(87.1) 13(86.6) 21(91.2) 23(82.1) 38(88.3)

자체연구소 설립 78(71.5) 10(66.6) 18(78.2) 20(71.3) 30(69.7)

*(%) : 전체 응답업체, **(%) : 생산분야별 응답업체
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나 . 마케팅경쟁력 강화 전략에 관한 인식도

마케팅 경쟁력 강화를 위해서는 응답업체의 대부분이 내수시장 판매·

A/ S 지원망 확대와 해외시장 판매 A/ S지원망 확대를 위한 전략적 방법에

있어서는 마케팅 전문인력 확보, 국내외 전시회 참가확대, 홍보활동강화가

필요하다고 인식한 업체는 83.4% 이상이었으나, 외제 의료기기의 수입판매

를 병행해야 한다고 인식하는 업체는 32.0%로서 낮았다(표 10).

표 10. 마케팅경쟁력 강화 전략에 관한 인식도

업체수(%)

전 략 계 획 요 소 필요성 *
인식업체

엑스선/
영상장치

치료/ 수술
장치

가정용
의료기

**
기타

내수판매·A / S지원망 확대 99(90.7) 12(79.9) 21(91.2) 27(76.4) 39(90.6)

해외판매·A / S지원망 확대 94(86.1) 13(86.6) 20(86.9) 26(92.7) 35(81.3)

마케팅 전문인력 확보 92(84.4) 12(80.0) 19(82.5) 26(92.7) 35(81.3)

국내외 전시회 참가확대 91(83.4) 14(93.3) 19(82.5) 23(82.1) 35(81.3)

외제 수입판매 병행 35(32.0) 7(46.6) 9(39.1) 5(17.7) 14(32.5)

홍보활동 강화 95(87.1) 13(86.6) 18(78.2) 25(89.2) 39(90.6)

*(%) : 전체 응답업체, **(%) : 생산분야별 응답업체

다 . 경영관리 전략에 관한 인식도

경영관리 전략에 관한 인식도 면에서는 대부분의 업체가 신제품 개발로

품목확대와 병행하여 소품종에 대해서는 고품질 특성화 전략이 필요하다고

인식하였으며, 경영관리 규모면에서 인원규모를 확대해야 한다고 응답한

업체는 40.3%인 반면, 인원규모를 축소해야 한다고 인식하는 업체는 9.1%
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에 불과하였다.

또한 경영관리 전략으로 인수합병이 필요하다고 인식하고 있는 업체는

18.3%에 불과하였으나 생산분야별로는 엑스선·영상진단기 제조업체가

26.6%로서 다소 높았다(표 11).

표 11. 경영관리 전략에 관한 인식도

업체수(%)

전 략 계 획 요 소 필요성 *
인식업체

엑스선/
영상장치

치료/ 수술
장치

가정용
의료기

**
기타

신제품개발로 품목확대 100(91.6) 13(86.6) 22(95.5) 26(92.7) 39(90.6)

소품종 고품질 특성화 91(83.4) 11(73.3) 16(69.4) 26(92.8) 38(88.3)

인원규모 확대 44(40.3) 5(33.2) 8(34.7) 10(35.7) 21(48.8)

인원규모 축소 10(9.1) 1(6.6) 1(4.3) 3(10.7) 5(11.6)

인수합병(M&A) 20(18.3) 4(26.6) 2(8.7) 7(25.0) 7(16.2)

*(%) : 전체 응답업체, **(%) : 생산분야별 응답업체
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4. 전자의료기기산업의 경쟁력강화정책에 관한 인식도

가 . 품질·기술개발 지원정책

품질 및 기술개발을 위한 정부의 지원정책에 관하여 4가지 항목중 가장

중요한 분야 한가지만 선택하라는 질문에 대하여 전체 응답업체의 41.2%

가 우리나라와 선진국의 품질인증 상호인정제도를 강구하여야 한다고 응답

하여 기술 선진국의 품질기준 강화에 대한 정부차원의 적극적인 대응책이

강구되길 요망하였다.

품질 및 기술개발을 위하여 대학이나 연구기관에 의료기기 연구 부서를

설립토록 지원해야 한다는 응답이 22.9%였으며, 의료기기 정보제공사업이

나 전자도서관(digital library)구축사업을 지원해야 한다는 응답 18.3%로서

치료·수술장치 제조업체의 응답이 가장 많은 것으로 조사되었다(표 12)

표 12. 품질·기술개발 지원정책에 관한 인식도

업체수(%)

품질·기술개발 지원정책 *
계

엑스선/
영상장치

치료/ 수
술장치

가정용
의료기

**
기타

시험시설 공동이용
지원확대

19(17.4) 1(6.6) 5(21.7) 6(21.4) 7(16.2)

대학·연구기관에 의료기기
연구부서 설립 25(22.9) 4(26.6) 3(13.0) 5(17.8) 13(30.2)

한국과 선진국의 품질인증
상호인정제도 강구 45(41.2) 8(53.3) 9(39.1) 13(46.4) 15(34.8)

의료기기 정보제공사업·
Digital Library구축

20(18.3) 2(13.3) 6(26.0) 4(14.2) 8(18.6)

계 109(100) 15(100) 23(100) 28(100) 43(100)

*(%) : 전체 응답업체, **(%) : 생산분야별 응답업체
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국내시장 마케팅 지원정책에 관한 인식도 조사결과 응답자의 58.7% 64

개 업체가 국공립 의료기관에 국산의료기기를 구매토록 정책적으로 지원해

야 한다고 응답하였다. 가정용의료기 업체에 비하여 엑스선기·영상장치

업체등 병원용 의료기기 제조업체에서 매우 높았으며, 상설 의료기기 전시

장 개관, 의료기기 공동판매·홍보, 전자상거래 체계구축 지원 및 의료기기

공동 A/ S망 구축이 필요하다고 인식하는 업체는 상대적으로 매우 적은 것

으로 조사되었다(표 13).

표 13. 국내시장 마케팅지원정책 방향에 관한 인식도

업체수(%)

국내시장 마케팅 지원정책 *
계

엑스선/
영상장치

치료/ 수
술장치

가정용
의료기

**
기타

상설 의료기기 전시장 개관 15(13.7) 3(20.0) 2(8.7) 5(17.8) 5(11.6)

의료기기 공동판매·홍보 17(15.6) 1(6.6) 4(17.3) 3(10.7) 9(20.9)

전자상거래 체계구축 지원 8(7.3) 1(6.6) 1(4.3) 5(17.8) 1(2.3)

의료기기 공동 A/ S망 구축 5(4 .5) 1(6.6) 2(8.7) 2(7.1) 0(0.0)

국공립 의료기관
국산구매의 정책적 지원

64(58.7) 9(60.0) 14(60.8) 13(46.4) 28(65.1)

계 109(100) 15(100) 23(100) 28(100) 43(100)

*(%) : 전체 응답업체, **(%) : 생산분야별 응답업체

다 . 세계시장 마케팅 지원정책

세계시장 마케팅 지원정책에 관한 인식도 조사결과 해외 박람회 및 전

시회 참가를 정책적으로 적극 지원해야 한다고 응답한 업체가 43.1%로서
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가장 많았으며, 다음은 마케팅을 대행하는 의료기기 수출 전담회사 설립

추진과 해외 원조시 국산 의료기기를 포함시켜 지원해야 한다는 의견 순이

었다.

해외 박람회·전시회 참가지원을 확대해야 한다는 업체중 치료·수술장

치 업체 65.2%, 엑스선·영상장치 업체 53.3% 등 병원용 의료기기 제조업

체가 가정용의료기 업체 21.4%보다 높은 것으로 조사되었다. 해외 바이어

를 위한 상설 전시장 설립 추진에 응답한 업체는 평균 14.6%였으나 이중

가정용의료기 제조업체가 39.2%로서 가장 많았다. 해외 원조시 국산의료

기기를 포함하여 지원해야 한다고 응답한 업체는 평균 14.6% 였으나 이중

엑스선·영상진단기 제조업체가 20.0%로서 가장 높았다(표 14).

표 14. 세계시장 마케팅 지원정책 방향에 관한 인식도

업체수(%)

세계시장 마케팅 지원정책 *
계

엑스선/
영상장치

치료/ 수술
장치

가정용
의료기

**
기타

해외 박람회·
전시회 참가지원확대 47(43.1) 8(53.3) 15(65.2) 6(21.4) 18(41.8)

의료기기 수출 전담회사
설립추진 22(20.1) 0(0.0) 5(21.7) 6(21.4) 11(25.5)

종합상사를 통한
마케팅 지원 8(7.3) 2(13.3) 1(4 .3) 1(3.5) 4(9.3)

해외바이어를 위한
상설 전시장 설립 추진 16(14.6) 2(13.3) 0(0.0) 11(39.2) 3(6.9)

해외원조시 국산
의료기기 포함 16(14.6) 3(20.0) 2(8.7) 4(14.2) 7(16.2)

계 109(100) 15(100) 23(100) 28(100) 43(100)

*(%) : 전체 응답업체, **(%) : 생산분야별 응답업체
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라 . 전문 기술인력 양성 지원정책

전자의료기기 업계의 전문 기술인력 양성 지원정책 방향에 관한 인식도

조사에서는 5가지 질문항목별로 차이가 현저하지는 않았지만 그 중에서 산

업체·대학·연구기관이 연계하여 협동연구체계를 확립하여야 한다는 응답

이 31.1%로서 가장 많았으며 그 다음은 국내 전문연구기관에 의공학 기술

인력 양성을 확대, 의료기기 전문가 단기 양성과정 신설 순이었다.

산·학·연 협동연구체제를 확립과 국내 전문연구기관에 의공학 기술

인력의 양성을 확대해야 한다는 응답은 엑스선·영상진단기 제조업체가

높았으며, 국내 대학의 의공학과의 신설 및 증원과 의료기기 전문가 단기

양성과정을 신설해야 한다는 의견은 가정용의료기 제조업체가 상대적으로

높은 것으로 조사되었다(표 15).

표 15. 전문 기술인력 양성 지원정책 방향에 관한 인식도

업체수(%)

전문 기술인력 지원정책 *
계

엑스선/
영상장치

치료/ 수술
장치

가정용
의료기

**
기타

국내 전문연구기관 의공학
기술인력양성 확대 28(25.6) 5(33.3) 4(17.3) 6(21.4) 13(30.2)

국내 대학 의공학과
신설·증원 11(10.0) 0(0.0) 3(13.0) 4(14.2) 4(9.3)

전자의료기기 전문가
단기 양성과정 신설

23(21.1) 1(6.6) 4(17.3) 6(21.4) 12(27.9)

전자의료기기 경영·기술인
연수 프로그램 개발 13(11.9) 2(13.3) 3(13.0) 3(10.7) 5(11.6)

산·학·연
협동 연구체계 확립 34(31.1) 7(46.6) 9(39.1) 9(32.1) 9(20.9)

계 109(100) 15(100) 23(100) 28(100) 43(100)

*(%) : 전체 응답업체, **(%) : 생산분야별 응답업체
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마 . 자금지원 정책

자금지원정책에 관한 인식도 조사는 정부의 자금지원 정책중 응답업체

의 39.4%인 43개 업체가 연구개발자금 확대의 필요성이 가장 크다고 응답

하였으며 다음은 중소기업 운전·시설자금 확대, 품질인증마크의 추가 획

득을 위한 자금지원의 확대 순으로 응답하였다.

연구개발 자금지원 확대가 가장 필요하다고 응답한 업체 중에서 치료·

수술장치 업체가 56.5%로서 가장 높았으며, 운전·시설자금 확대는 엑스

선·영상진단기 업체가 20.0%로서 가장 높았고, 품질인증마크 획득을 위한

자금지원 확대는 가정용의료기 업체의 21.4%로서 가장 높았다(표 16).

표 16. 정부의 자금지원정책 방향에 대한 인식도

업체수(%)

자금지원 정책 *
계

엑스선/
영상장치

치료/ 수
술장치

가정용
의료기

**
기타

품질인증마크 획득을 위한
자금지원 확대 13(11.9) 1(6.6) 1(4 .3) 6(21.4) 5(11.6)

연구개발(R&D)자금
지원 확대 43(39.4) 7(46.6) 13(56.5) 10(35.7) 13(30.2)

해외시장 개척자금
지원 확대 8(7.3) 1(6.6) 2(8.7) 1(3.5) 4(9.3)

생산·경영 구조개선
자금지원 확대 13(11.9) 1(6.6) 2(8.7) 2(7.1) 8(18.6)

매출감소·부도업체 회생
특례자금 확대 4(3.6) 0(0.0) 1(4 .3) 1(3.5) 2(4 .6)

중소기업 운전·시설
자금지원 확대 17(15.6) 3(20.0) 3(13.0) 5(17.8) 6(13.9)

기술신용보증특례자금
지원요건 완화

11(10.0) 2(13.3) 1(4 .3) 3(10.7) 5(11.6)

계 109 (100) 15(100) 23 (100) 28 (100) 43 (100)

*(%) : 전체 응답업체, **(%) : 생산분야별 응답업체
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바 . 제도·법규의 개선

국내 전자의료기기 제조업체의 기업활동 지원을 위한 제도·법규 개선

에 관한 인식도 조사결과, 5가지 질문항목 중에서 전체 응답자의 61.4%인

67개 업체가 전자의료기기에 대한 식품의약품안전청의 기준 및 시험방법

(기시법)의 기준 완화와 허가기간의 단축이 필요하다는 의견이 가장 많았

으며, 다음은 약사법에서 독립된 의료기기법을 별도로 제정하여야 한다는

의견은 17.4%이었다. 제도·법규개선에 관한 인식도 면에서는 기준·시험

방법의 기준완화 및 허가기간 단축이 가장 필요하다는 응답이 대체로 생산

분야별로 균형 있게 나타났으며, 약사법에 근거하여 제조되고 있는 의료기

기는 특성에 맞게 독립된 의료기기법의 별도 제정 및 관리가 가장 필요하

다는 응답은 엑스선·영상진단기 제조업체가 가장 높았다(표 17).

표 17. 정부의 제도·법규개선 방향에 관한 인식도

업체수(%)

제도·법규개선 방향 *
계

엑스선/
영상장치

치료/ 수
술장치

가정용
의료기

**
기타

의료기기 제조업 시설·
허가 기준 완화 11(10.0) 2(13.3) 2(8.7) 1(3.5) 6(13.9)

기준 및 시험방법
기준 완화 ·허가기간 단축

67(61.4)) 9(59.9) 16(69.4) 20(71.3) 22(51.1)

품질인증 절차의
간소화 11(10.0) 1(6.6) 3(13.0) 3(10.7) 4(9.3)

약사법에서 독립된
의료기기법 별도 제정 19(17.4) 3(20.0) 2(8.7) 4(14.2) 10(23.2)

의료기기 관련 정부
지원체계 단일화 1(0.9) 0(0.0) 0(0.0) 0(0.0) 1(2.3)

계 109(100) 15(100) 23(100) 28(100) 43(100)

*(%) : 전체 응답업체, **(%) : 생산분야별 응답업체
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Ⅴ .고 찰

1. 연구 방법에 대한 고찰

이 연구는 우리나라 전자의료기기 산업의 경쟁력 실태를 알아보기 위하

여 국내의 2001년 3월 현재 의료용구협동조합에 가입되어 있는 615개 의료

용구 제조업체 중에서 전기·전자공학의 원리를 이용한 의료기기를 생산하

는 313개 전자의료기기 제조업체를 대상으로 설문조사를 하였다.

첫째, SWOT분석에 관련된 질문항목은 전자의료기기 관련된 석사학위

논문과 보건복지부 산하 기관인 식품의약품안전청, 보건산업진흥원, 보건사

회연구원 등의 연구자료와 산업자원부 산하의 전자산업진흥회, 전기연구소,

산업기술시험원 등에서 국내 전자의료기기 산업에 관련하여 강점, 약점, 기

회, 위협에 관한 요소를 도출하고 다양한 전자의료기기 제조업체에 해당되

는 공통분모를 도출한후 설문조사를 실시하여 매우우수·우수 응답을 합하

여 강점으로 평가하고 미흡과 매우미흡을 합하여 약점으로 평가하여 강·

약점을 파악하는 데는 무리가 없는 것으로 판단된다.

그러나 기회·위협분석은 매우유리/ 위협·대체로유리/ 위협·보통·대

체로무관·전혀무관으로서 5점 척도로 부호화하여 질문을 하였으나 응답의

대부분이 대체로무관과 전혀무관의 차이점이 모호하여 전혀무관에 응답한

업체가 거의 없었으므로 응답내용의 빈도면에서 정상분포를 이루는데 제한

이 되었다.

둘째, 전략계획에 관한 인식도 조사에서 SWOT분석을 기초로 품질경쟁
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력, 마케팅경쟁력, 경영관리전략 차원의 질문항목에 대하여 정성적 실태분

석을 바탕으로 전략계획을 수립하는 것이 가장 바람직하나 회사정보의 노

출 부담 등으로 기명 설문조사의 제한사항으로 반드시필요·필요·보통·

대체로불필요·전혀불필요로 질문하였으나 반드시필요·대체로필요에 응답

업체가 대부분을 차지하였다.

두 가지 응답을 합한 수치를 전략계획에 관한 인식도의 기준으로 평가

하였으나, 2년내필요·5년필요·10년내필요·10년후필요·불필요의 방법으

로 조사하였다면 보다 정확한 전략계획에 관한 인식도를 파악할 수 있었을

것으로 판단되나 이는 추후의 연구과제로 남겨 둔다.

셋째, 정부의 보건지원정책에 관한 인식도 조사는 품질·기술개발, 국

내·세계시장 마케팅지원, 전문기술인력 양성, 자금지원 및 제도·법규개선

에 대하여 정부가 지원해야 할 정책 중에서 가장 중요한 것 한가지만 선택

하라는 질문에 대하여는 고르게 분포하였으며 국내의 전자의료기기 제조업

체 입장에서 정부 지원정책 방향을 대체로 정확하게 파악 할 수 있었다고

판단된다.
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2. 연구 결과에 대한 고찰

가 . 국내 전자의료기기 제조업체의 SW OT 분석

이 연구에서는 국내 전자의료기기업체의 입장에서 내부의 강점과 약점,

외부의 기회, 위협요소를 면밀하게 평가 해보고 전략계획수립 요소에 대한

인식의 바탕 정부차원에서 어떤 분야를 어떻게 지원 할 것인가에 대하여

정책수립의 기초 자료를 제공하기 위하여 연구한 것이다.

응답업체는 생산액 규모 면에서 구성비 기준으로 연간 생산액이 10억

이하의 업체가 전체의 58.6%로서, 99년도 전체 의료용구제조업체 연간생산

액 10억 이하인 79.3%(의료용구협동조합내부자료,1999) 보다 약 20%적었

고, 업체의 고용인원 면에서는 50인 이하인 업체 구성비가 86.2%로서 우리

나라 99년도 전체 의료용구업체의 88.5%(의료용구협동조합내부자료,1999)와

비슷한 수준으로서 아직도 규모 면에서 업체의 영세성에는 별다른 변화가

없었다.

첫째, 국내 전자의료기기업체의 경쟁력 실태를 파악하기 위한 내부적

강점·약점에 관한 인식도 조사결과 대체적으로 품질경쟁력 면에서 원천기

술력, 제품의 성능, 디자인, 내구성이 강점이라고 응답하였고, 약점은 첨

단·핵심기술력 부족, 전문기술인력 확보상태 취약, 연구개발 투자 미흡 등

강점의 요소와 연계성 면에서 모순된 답변이 나왔으며, 이는 핵심부품의

해외 의존도가 높고 업계의 영세적 규모를 감안할 때 대체로 조립생산을

위주로 하는 업체가 많다는 것을 의미하는 것으로 분석된다.

마케팅경쟁력 면에서는 내수판매·A/ S지원체계가 해외시장 수출보다는
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강점으로 인식하였고, 전자의료기기의 수출이 미흡한 이유는 해외 시장정

보의 취약과 마케팅 전문인력의 부족에서 기인한 것으로 평가된다.

둘째, 국내 전자의료기기업체의 외부적 기회에 대한 인식도를 조사한

결과 국내외 전자의료기기 시장규모를 가장 큰 기회요인으로 인식하고 있

었으며, 이는 세계 의료기기 시장규모가 1990년 45억달러에서 1995년 60억

달러로 연평균 5.7%의 성장을 하였고, 2003년까지 연평균 7.7%의 성장을

보일 것으로 전망(산업자원부, Yearbook of World Electronics Data, 2000)

하는 것과 일치하였으나 기타의 질문항목에 대해서는 기회요인으로 인식하

고 있는 업체가 매우 적어 정부의 중소기업지원정책이 전자의료기기산업

분야에서는 실효를 거두지 못하는 것으로 판단된다.

셋째, 국내 전자의료기기업체의 외부적 위협에 대한 인식도를 조사한결

과 응답업체의 62.3%가 기술 선진국의 시장지배력을 가장 커다란 위협 요

인으로 인식하고 있었고, 이는 미국이 1999년 현재 126억불(50.7%), 일본이

44억불(17.6%), EU가 61억불(24.5%)로서 우리나라를 비롯한 기타 국가는

18억불(7.2%)에 불과한 현실을 반영한 결과로 생각된다.

선진국과의 기술격차가 위협요인이라고 응답한 업체는 54.9%였는데 초

음파기·CT·MRI등 영상진단기 분야의 특허출원은 미국26.5%, 일본64.3%,

후발주자로서 한국의 메디슨이 9.2%를 차지하였고 GE, Siemens, Philip s,

Toshiba, Picker 등 5개 기업이 세계시장의 70%이상을 점유하고 있는 실정

이다(보건산업진흥원, Elsevier Advanced Technology, 1999).

국내수요자의 국산기피·외제선호 의식은 응답업체의 60.4%가 위협요인

으로 인식하였고, 의료기기 수입업체의 증가 추세는 51.3%가 위협요인으로
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인식하였다. 국내 제조업체 증가율이 `96년부터 `99년까지 1.0∼2.3%로서

소폭 증가한 것에 비하여, 수입업체수는 `91년도 236개 업체에서 `98년에는

823개 업체로 약 250% 증가되었으며 매년 15.8%∼40.5%씩 증가하여 제조

업체의 증가율에 비하여 매우 큰 폭으로 증가하고 있음이 입증하고 있다

(한국의료용구협동조합, 내부자료, 각년도).

이밖에 선진국의 연구개발·기술격차도 위협 요인이라고 응답한 업체는

54.9%로서 이는 매출액대비 연구개발 투자비율이 미국 7.1%, 일본 5.0%,

EU 5.0%, 한국 2.3%로서 금액으로 비교하면 격차는 더욱 심할 것으로 판

단되며(전자산업진흥회,1998), 수출시 수입국의 해외품질인증 요구추세를

해외시장 공략에 위협요인으로 응답한 업체가 53.3%로서 전문기술인력 확

보와 설비투자의 확대가 시급한 것으로 분석된다.

나 . 전략계획 수립에 관한 인식도

국내 전자의료기기 제조업체의 SWOT분석 결과 생존과 경쟁력강화 차

원에서 전략계획 수립에 관한 인식도를 조사한 결과 전체적인 질문항목에

대하여 대부분의 업체가 필요성에 공감하는 것으로 나타났다.

첫째, 품질경쟁력강화를 위하여 FDA, CE마크 등 품질인증의 추가획득

을 가장 중요한 요소로 인식하는 업체가 가장 많은 것으로 조사되었는데

이는 1995년 WTO체제의 출범 이후 산업전반에 걸쳐서 무역장벽은 완화되

는 추세이지만, 한편으로는 지구촌의 경제 블록(block)화와 인간의 생명에

직접 관련되는 전자의료기기의 특성상 절대 안전성이 요구되어 선진국의

엄격한 품질인증을 획득하지 못한 업체는 수출에 근본적인 제약을 받는 실

정이며, 품질경쟁력 강화를 위해서는 우선적으로 의공학 전문인력 확보와
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설비투자를 확대하고 그 방안으로서 의료기관과 공동연구 및 선진국과의

기술제휴를 확대해 나가야 하겠다.

둘째, 마케팅경쟁력 강화를 위해서 홍보활동 강화와 마케팅 전문인력의

확보가 중요한 것으로 판단되며 방법에 있어서 외국제품의 수입판매를 병

행하기 보다는 국내외 의료기기 전시회의 적극적인 참여를 통하여 마케팅

을 확대하는 것이 현실적인 대한으로 생각된다.

셋째, 경영관리 전략에 있어서는 신제품 개발로 품목을 확대하고 소품

종에 대해서는 고품질 특성화 전략을 병행하고 이를 위해 전문기술인력 및

마케팅 전문인력의 확대가 필요한 것으로 분석된다.

다 . 전자의료기기산업 지원정책 방향에 관한 인식도

전자의료기기산업 발전을 위한 지원정책에 관한 질문항목 중에서 가장

중요한 지원정책 요소에 대한 인식도의 차이가 있는 것으로 평가된다.

첫째, 품질·기술개발 지원정책 방향의 인식도에 대하여 조사결과 우리

나라와 선진국간에 품질인증 상호 인정제도를 강구해야 한다는 응답이 가

장 많은 것은 선진국이 자국 내에서 의료기기 판매를 허용하기 전에 자국

의 품질인증마크를 획득하도록 요구하고 최근에는 인증기준을 대폭 강화하

여 새로운 무역장벽으로 활용하고 있는 추세이다(산업자원부, 의료기기산

업 발전방안연구, 1998).

따라서 FDA, TUV, CE마크 등 외국의 품질인증을 획득하기 위해서는

많은 시설·설비투자와 전문인력 확보가 필요하므로 우리나라의 ISO 9000

시리즈, KGMP 등을 선진국으로부터 인정토록 정부차원에서 지원을 가장
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희망하는 것으로 분석된다.

둘째, 국내시장 마케팅 지원을 위한 정부의 지원정책 중에서는 국공립

의료기관에 국산 의료기기구매의 정책적 지원을 요망하는 업체가 가장 많

은 것으로 조사되었고, 이는 SWOT분석에서 내부적 위협요인으로 수요자

의 국산 사용기피와 외제 선호의식과 상통하는 결과로 판단되며, 세계시장

마케팅 향상을 위하여 해외 의료기기박람회·전시회 참가 자금을 포함한

기회의 확대를 요망하는 것으로 생각된다.

셋째, 전자의료기기 관련 전문 기술인력의 양성을 위한 지원정책 중에

서는 산·학·연 협동연구체계 확립과 의공학 기술인력의 양성을 확대해

야 한다는 응답이 많았으며 이는 전자의료기기 산업을 육성 발전시키기 위

해서는 의공학 전문연구인력 확보가 우선적으로 전제되어야 하며, 우리나

라 의공학 인력현황은 연세대학교를 비롯한 4개 대학에서 1999년까지

1,184명을 배출하였으며 배출된 인원의 55% 정도만이 전자의료기기 업계

로 진출하였고 의공학 인력의 소요인원은 1997년 현재 6,500명으로 판단하

였는데 소요에 비하면 20%도 미치지 못하는 실정이다.

전자의료기기산업 발전을 위한 기존의 연구개발조직 활용 방안으로 학

계에서는 산업체와 연구소에 의공학 연구인력을 제공하고, 병원은 임상실

험을 제공하여 산·학·연 컨소시엄 형태로 기술개발을 하는 방향으로 중

장기 연구개발 전략을 제시한 바 있다(산업자원부, 전자의료기기 산업의

중장기 R&D전략연구, 2000).

넷째, 자금지원정책에 관한 정부의 지원정책 중에서는 연구개발 자금의

확대의 필요성을 가장 많이 느꼈으며, 이는 선진국의 기술이전 회피와 기
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술보호주의 강화에 기인한 것으로 생각된다.

정부의 의료기기에 관련된 연구개발 사업은 보건의료기술 연구개발사

업과 의공학선도기술 개발사업에 1995년부터 2001년까지 1.306원의 예산을

투자하여 추진(보건산업진흥원, 내부자료, 2001)중이나, 국제 경쟁력을 갖춘

첨단 영상기기, 의료정보표준화, 의료용소재연구 등에 중점 지원되어 전문

연구인력과 연구소를 보유하지 않으면 연구개발 자금을 지원 받기가 힘든

실정이므로 대부분의 영세한 의료기기 제조업체에게는 실효성 있는 제도가

되지 못하는 것으로 판단된다.

다섯째, 제도·법규의 개선사항으로서 기준·시험방법(기시법)의 기준완

화와 허가기간 단축을 요망하는 업체가 가장 많았으며 이는 비합리적 규제

사항을 개선하고 의료기기의 허가기준에 대한 적정관리를 요망하는 것으로

생각된다. 약사법에서 독립된 의료기기법을 별도로 제정해야 한다는 의견

이 많은 것은 의료기기가 약사법을 적용 받는 현실에서는 인·허가규정을

보완하여 자율적인 품질관리와 사후관리 체계를 정립하는 방향으로 가야하

겠으며, 인체에 미치는 위해도가 낮은 의료기기의 인·허가 규정은 더욱

쉽게, 위해도가 높은 의료기기는 더욱 엄격하게 안전성 관리를 하므로서

의료기기의 특성을 고려하여 국제환경에 적절히 대응 할 수 있는 의료기기

법의 별도제정을 요구하고 있는 추세이다(보건산업진흥원, 의료용구산업발

전전략개발 연구결과보고서, 2001).
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Ⅵ .결 론

21세기를 맞아 경제성장과 고령화 추세로 삶의 질에 대한 관심이 증가

하고 있고, 의료의 수요도 양적·질적인 면에서 지속적으로 증가하고 있으

며 의과학과 산업기술의 발전으로 첨단 전자의료기기의 지속적인 개발과

장비 의존적 의료서비스의 수요는 지속적으로 증가하고 있으나 국내에서

생산되는 첨단 전자의료기기의 핵심 부품은 대부분 선진국으로부터 수입에

의존하고 있는 실정이다.

이에 국내 전자의료기기산업의 경쟁력 실태를 파악하고 정부의 지원 정

책 방향을 제시하기 위하여 국내의 전자의료기기 제조업체의 입장에서

SWOT분석과 전략계획에 관한 인식도를 파악하고 지원정책에 관한 인식도

를 조사 연구한 결과를 요약하면 다음과 같다.

첫째, 국내 전자의료기기 제조업체의 강점과 약점에 대한 인식도를 조

사한 결과, 품질경쟁력 면에서 원천기술력, 제품의 성능, 디자인, 내구성면

에서는 강점으로 인식하였고, 전문 기술인력 확보상태와 첨단기술력 부족

등 연구개발 투자 미흡을 약점으로 인식하여 핵심부품과 기술의 해외 의존

도가 높았다.

마케팅 경쟁력 면에서는 내수판매 및 A/ S 지원망은 대체로 장점으로

인식하였으나 세계시장에 대한 마케팅 경쟁력은 해외 시장정보 및 마케팅

전문인력 확보의 미흡으로 단점으로 인식하였다.

둘째, 외부적 기회에 관한 인식도는 국내외 전자의료기기 시장규모에

대해서는 기회요인으로 인식하고 있었으나, 국내 전자산업기반 및 정부의
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각종 자금지원정책을 비롯한 전자의료기기산업 육성을 위한 정부의 각종

지원정책에 대해서는 기회요인으로 인식하고 있는 업체는 적었다.

전자의료기기업체의 위협에 관한 인식도는 우리나라의 외부적 여건 면

에서 선진국의 기술·시장지배력과 수출시 수입국의 해외 품질인증요구 추

세를 위협요인으로 인식하였고, 우리나라 내부적 여건 면에서는 수요자의

국산제품기피·외제선호의식과 전자의료기기 수입업체의 증가추세 등을 위

협요인으로 인식하였다.

셋째, 전략계획 수립에 대한 인식도를 조사하기 위하여 17가지 전략수

립 고려요소에 대한 질문항목에 대하여 전반적으로 필요한 요소로 인식하

고 있었으나 그 중에서 품질경쟁력 강화를 위해서는 FDA, CE, ISO 9000

시리즈 등 품질인증의 추가 획득과 시설·설비투자를 확대하는 것이 가장

중요하다고 응답하였고, 마케팅경쟁력 강화를 위해서는 내수 및 해외판

매·A/ S지원망을 확대하고 이를 위하여 홍보활동강화, 마케팅 전문인력

확보 및 국내외 전시회 참가를 확대해야 한다고 인식하였으나 질문항목별

상대적 중요도에 대해서는 질문방법의 제한점으로 인하여 정확한 제시가

제한 되었다.

넷째, 정부의 전자의료기기산업 지원정책에 관한 인식도를 조사한 결과

품질·기술개발 지원정책 면에서는 우리나라와 선진국의 품질인증상호인정

제도를 강구해야 한다는 의견과 시설·설비투자를 확대해야 한다는 의견이

높았다.

국내시장 마케팅지원을 위하여 대학병원과 군병원, 보건소 등 국·공립

의료기관에 국산구매의 정책적 지원을 확대하고, 세계시장 마케팅 지원을
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위하여 해외박람회·전시회 참가를 위한 정부예산 보조 및 자금지원 확대

등이 필요하다.

전문 기술인력 양성 지원정책으로 산·학·연 협동 연구체계 확립과 의

공학 전문기술인력의 양성을 확대해야 하겠으며, 자금지원은 전반적으로

확대하되 특히 연구개발 자금과 중소기업 운전자금에 대하여 금액지원 범

위와 자격요건을 완화하는 방향으로 발전되어야 하겠다.

제도·법규 면에서는 기준·시험방법 기준완화와 비합리적인 규제사항

은 개선하여 허가기간을 단축하고 약사법에서 독립된 의료기기법을 별도로

제정하여 의료기기의 특성에 부합된 엄격한 품질관리와 사후관리가 가능토

록 보완되어야 하겠다.

결론적으로 이 연구에서는 우리나라 전자의료기기산업의 육성을 위하여

제조업체의 SWOT분석을 통하여 도출된 강점과 기회는 최대한 살리고, 약

점과 위협은 보완하거나 적극적으로 대처할 수 있도록 정부차원에 지원정

책의 우선순위를 파악하는데 큰 성과가 있었다.

제한점은 경쟁력강화를 위한 전략계획 인식도를 기명식 설문조사 방식

으로 파악하기에는 근본적인 제한사항이 있었으며, 지원정책에 관한 인식

도는 지원정책 분야별 우선순위에 의한 거시적 방향제시에 한정되었다.

향후 연구에서는 제조업체의 전략계획을 보다 다각적으로 규명하고, 전

자의료기기산업 발전을 위한 지원정책 수립의 접근방법과 적용방안을 구체

적으로 제시할 수 있는 추가적인 연구가 필요하다고 생각된다.
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부 록

부표 1. 국내 전자의료기기업체의 강·약점요인 인식도

업체수(%)

구 분 경쟁력 평가 요소
강 점 중간 약 점

매우
우수

대체로
우수 보통 대체로

미흡
미매
우흡

품 질

경쟁력

원천기술력 6(5.5) 43(39.4) 35(32.1) 24(22.0) 1(0.9)

첨단·핵심기술력 6(5.5) 19(17.4) 44(40.3) 32(29.3) 8(7.3)

전문기술인력 확보 7(6.4) 21(19.2) 45(41.2) 36(33.0) 0(0.0)

제조시설·설비 10(9.1) 17(15.6) 61(55.9) 20(18.3) 1(0.9)

연구개발(R&D)투자 10(9.1) 21(19.2) 40(36.7) 32(29.3) 6(5.5)

취득한 인증마크신인도 10(9.1) 35(32.1) 37(33.9) 21(19.2) 6(5.5

제품의 성능 21(19.2) 55(50.4) 28(25.6) 5(4 .5) 0(0.0)

제품의 디자인 10(9.1) 36(33.0) 47(43.1) 16(14.6) 0(0.0)

제품의 내구성 18(16.5) 48(44.0) 33(30.2) 10(9.1) 0(0.0)

마케팅

경쟁력

독자적인 브랜드이미지 13(11.9) 42(38.5) 32(29.3) 20(18.3) 2(1.8)

마케팅 전문인력 확보 5(4 .5) 16(14.6) 46(42.2) 35(32.1) 7(6.4)

내수판매망·A / S체계 14(12.8) 37(33.9) 46(42.2) 10(9.1) 2(1.8)

해외판매망·A / S체계 1(0.9) 7(6.4) 37(33.9) 46(42.2) 18(16.5)

국내시장정보 3(2.7) 29(26.6) 52(47.7) 22(20.1) 3(2.7)

해외시장정보 2(1.8) 8(7.3) 31(28.4) 44(40.3) 24(22.0)

가 격
경쟁력

국내시장 가격경쟁력 13(11.9) 37(33.9) 47(43.1) 11(10.0) 1(0.9)

해외시장 가격경쟁력 10(9.1) 35(32.1) 45(41.2) 14(12.8) 5(4 .5)

기업문화

관리체계

애사심·노사화합 13(11.9) 53(48.6) 35(32.1) 8(7.3) 0(0.0)

인력구조·관리체계 6(5.5) 29(26.6) 51(46.7) 22(20.1) 1(0.9)

재무구조 7(6.4) 30(27.5) 42(38.5) 27(24.7) 3(2.7)
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부표 2. 국내 전자의료기기업체의 기회요인 인식도

업체수(%)

설 문 내 용 매우
유리

대체로
유리 보통 대체로

무관
전혀
무관

국내외 전자의료기기 시장규모 11(10.0) 45(41.2) 44(40.3) 6(5.5) 3(2.7)

정부의 시설/ 설비자금 지원정책 5((4.5) 16(14.6) 50(45.8) 33(30.2) 5(4 .5)

정부의 운전자금 지원정책 4(3.6) 12(11.0) 53(48.6) 32(29.3) 8(7.3)

정부의 기술개발·연구지원정책 7(6.4) 16(14.6) 47(43.1) 36(33.0) 3(2.7)

정부의 벤쳐 기업육성 정책 3(2.7) 21(19.2) 52(47.7) 32(29.3) 1(0.9)

세계 무역장벽의 완화추세 2(1.8) 21(19.2) 48(44.0) 30(27.5) 8(7.3)

정부의 수출지원 정책 3(2.7) 16(14.6) 55(50.4) 31(28.4) 4(3.6)

원화가치 하락 4(3.6) 18(16.5) 45(41.2) 24(22.0) 18(16.5)

국내 전자산업 기반 3(2.7) 17(15.6) 69(63.3) 14(12.8) 6(5.5)

의료기기 공동시험실 제공(KTL) 5(4 .5) 23(21.1) 47(43.1) 31(28.4) 3(2.7)

부표 3. 국내 전자의료기기업체의 위협요인 인식도

업체수(%)

설 문 내 용 매우
위협

대체로
위협 보통 대체로

무관
전혀
무관

기술 선진국의 시장 지배력 18(16.5) 50(45.8) 29(26.6) 7(6.4) 5(4 .5)

전자의료기기 수입업체 증가추세 7(6.4) 49(44.9) 39(35.7) 11(10.0) 3(2.7)

수요자의 국산기피, 외제선호의식 27(24.7) 39(35.7) 26(23.8) 14(12.8) 3(2.7)

선진국 연구개발(R&D)·기술격차 15(13.7) 45(41.2) 36(33.0) 11(10.0) 2(1.8)

개발도상국의 기술추격 10(9.1) 33(30.2) 36(33.0) 28(25.6) 2(1.8)

경쟁업체의 인수 및 합병(M&A) 2(1.8) 26(23.8) 39(35.7) 39(35.7) 3(2.7)

외제 의료기기의 수입정책 10(9.1) 43(39.4) 34(31.1) 16(14.6) 6(5.5)

자사품목의 대기업참여 가능성 4(3.6) 12(11.0) 45(41.2) 44(40.3) 4(3.6)

수출시 수입국 해외품질인증요구 17(15.6) 41(37.6) 35(32.1) 9(8.2) 7(6.4)

선진국의 국내업체 기술이전회피 9(8.2) 22(20.1) 41(37.6) 36(33.0) 1(0.9)

- 44 -



부표 4. 국내 전자의료기기업체 전략계획에 관한 인식도

업체수(%)

전략수립 고려요소 반드시
필 요

대체로
필요 보통

대체로
불필요

전혀
불필요

<품질경쟁력 강화전략>

연구개발투자·전문인력 확보 1(1.9) 63(57.8) 35(32.1) 8(7.3) 2(1.8)

선진국과 기술제휴 확대 10(9.1) 66(60.5) 26(23.8) 7(6.4) 0(0.0)

의료기관과 공동연구 실시 24(22.0) 53(48.6) 29(26.6) 3(2.7) 0(0.0)

시설 및 설비투자 확대 16(14.6) 69(63.3) 24(22.0) 0(0.0) 0(0.0)

품질인증추가획득(GMP,CE등) 47(43.1) 48(44.0) 14(12.8) 0(0.0) 0(0.0)

자체연구소 설립 19(17.4) 59(54.1) 29(26.6) 2(1.8) 0(0.0)

<마테팅경쟁력 강화전략>

내수판매·A/ S지원망 확대 62(56.8) 37(33.9) 9(8.2) 1(0.9) 0(0.0)

해외시장판매·A/ S지원망확대 49(44.9) 49(41.2) 13(11.9) 2(1.8) 0(0.0)

마케팅 전문인력 확보 29(26.6) 63(57.8) 16(14.6) 1(0.9) 0(0.0)

국내외 전시회 참가확대 29(26.6) 62(56.8) 16(14.6) 1(0.9) 0(0.0)

외제 수입판매 병행 7(6.4) 28(25.6) 37(33.9) 32(29.3) 5(4.5)

홍보활동 강화 29(26.6) 66(60.5) 14(12.8) 0(0.0) 0(0.0)

<경영관리전략>

신제품개발로 품목확대 전략 55(50.4) 45(41.2) 8(7.3) 1(0.9) 0(0.0)

소품종 고품질 특성화 전략 42(38.5) 49(44.9) 16(14.6) 2(1.8) 0(0.0)

인원규모 확대 7(6.4) 37(33.9) 55(50.4) 9(8.2) 1(0.9)

인원규모 축소 1(0.9) 9(8.2) 42(38.5) 50(45.8) 7(6.4)

인수합병(M&A) 2(1.8) 18(16.5) 40(36.7) 39(35.7) 10(9.1)
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국 내 전 자의료 기기산 업의 경 쟁력

강화정 책에 관한 연 구

( 설 문 서 )

안녕하십니까? 저는 국방부품질관리소 소령 김강호 입니다.

현재 연세대학교 보건대학원에서 우리나라 전자의료기기산업의 경쟁력 강

화정책에 관하여 연구를 하고 있습니다.

연구의 목적은 국내 업체가 가지고 있는 내부의 강점(Strength)과 약점

(Weakness) 분석해보고, 외부로부터의 기회(Opp ortunity)와 위협(Threat)

분석과 생존과 경쟁력강화를 위한 전략계획에 관한 인식도를 파악하여 정

부차원에서 전자의료기기산업 지원정책 수립에 필요한 기초자료를 제공하

기 위한 것입니다.

본 설문은 기명식으로서 귀 회사의 신뢰성 있고 성의있는 답변을 바탕

으로 가치 있는 연구가 이루어질 수 있도록 부탁드립니다.

귀하께서 응답해주신 모든 의견은 비밀보장은 물론이며, 전산처리로 통계

자료화되어 순수한 연구목적으로만 이용할 뿐 다른 목적으로는 결코 사용

하지 않을 것을 약속드립니다.

솔직하면서도 전자의료기기산업 발전을 위한 충심 어린 답변을 부탁드리

는 바입니다.

2001. 4. 13

연구자 김 강 호

본 설문은 총6매로 구성되어 있으며 총 문항수는 68문항입니다.
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■ 의료 기기 업체 현황

1. 귀 업체의 전자의료기기 주요 생산분야는?

(해당□에 하나만 ∨ 표시)

분류기준 ∨ 전자의료기기 예

①엑스선·영상진단장치 □ CT,MRI,내시경,엑스선기,초음파기 등

② 생체신호·감시장치 □ EKG,근전계, 혈류계, 환자감시장치,청력계 등

③ 치료 및 수술장치 □ 전기수술기,무영등 ,체외충격기,인큐베이터등

④ 병원설비장치 □ 전기소독기, 의료가스공급장치

⑤ 의료용 분석기기 □ 혈액분석기, 혈구계수기,혈액응고측정기 등

⑥ 가정용의료기 □ 전자혈압계, 부항기,저주파치료기 등

⑦ 재활 및 보조장치 □ 전동휠체어,초음파지팡이,보청기 등

⑧ 의료정보전산시스템 □ PA CS, DDR, O CS 등

⑨ 인공장기 □ 인공심장, 인공신장 등

⑩ 기 타 ( )
★ 주력품목 1가지 ( )

2. 귀 업체의 전자의료기기 제조허가품목수는?

① 1∼5품목□ ② 6∼10품목□ ③ 11∼ 20품목□ ④ 21품목이상□

3. `99년도 업체별 년간 생산금액은 10억미만이 전체의 75% 였습니다.

현재 귀 업체의 연간 생산액 수준은?

①1∼5억□ ②6∼10억□ ③10∼50억□ ④51-100억□ ⑤101억이상□

4. `99년도 업체별 고용인원수는 50명미만업체가 전체의 85%였습니다.

현재 귀 업체의 고용인원 규모는 ?

① 20명미만□ ② 21∼50명□ ③ 51∼100명□ ④ 101∼200명□

⑤ 201∼300명□ ⑥ 301명이상□

5. 최근들어 의료기기업체들이 지속적으로 창업되고 있습니다.

귀 업체의 설립후 사업기간은?

① 2년미만□ ②3∼5년□ ③6∼10년□ ④11∼15년□ ⑤16년이상□
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■ 내부 적 요 인 : 강점 (Strength), 약 점 (Weakness) 분 석

국내 전자의료기기 업계가 가지고 있는 강·약점에 관한 사항입니다

(귀업체의 입장에서 5·4·3·2·1 중 해당란에 ○ 표 해주십시오)

구 분 설 문 내 용
매우
우수 우수 보통 대체로

미흡
매우
미흡

품 질

경쟁력

원천기술능력 5 4 3 2 1

첨단·핵심기술능력 5 4 3 2 1

전문지술인력 확보상태 5 4 3 2 1

제조시설·설비 5 4 3 2 1

연구개발(R&D) 투자 5 4 3 2 1

취득한 품질인증마크의 신인도 5 4 3 2 1

제품의 성능 5 4 3 2 1

제품의 디자인 5 4 3 2 1

제품의 내구성 5 4 3 2 1

마케팅

경쟁력

독자적인 브랜드 이미지 5 4 3 2 1

마케팅전문인력 확보상태 5 4 3 2 1

내수판매망·A / S지원체계 5 4 3 2 1

해외판매망·A / S지원체계 5 4 3 2 1

국내시장 정보·마케팅 전략 5 4 3 2 1

해외시장 정보·마케팅 전략 5 4 3 2 1

가 격

경쟁력

국내시장 가격경쟁력 5 4 3 2 1

세계시장 가격경쟁력 5 4 3 2 1

기업문화

관리체계

애사심·노사화합 5 4 3 2 1

인력구조·관리체계 5 4 3 2 1

재무구조 5 4 3 2 1
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■ 외부 적 요 인 : 기회 (Opportunity)분석

( 5·4·3·2·1 중 해당란에 ○ 표 해주십시오)

설 문 내 용 매우
유리 유리 보통 대체로

무관
전혀
무관

국내외 전자의료기기 시장규모 5 4 3 2 1

정부의 시설·설비투자자금 지원정책 5 4 3 2 1

정부의 운전자금 지원정책 5 4 3 2 1

정부의 기술개발·연구지원비 지원정책 5 4 3 2 1

정부의 벤쳐 기업육성 정책 5 4 3 2 1

세계 무역장벽의 완화추세 5 4 3 2 1

정부의 수출지원 정책 5 4 3 2 1

원화가치 하락 5 4 3 2 1

국내 전자산업 기반 5 4 3 2 1

의료기기 공동시험실 제공(KTL) 5 4 3 2 1

■ 외부 적 요 인 : 위협 (Threat) 분석

(5·4·3·2·1 중 해당란에 ○ 표 해주십시오)

설 문 내 용 매우
위협 위협 보통 대체로

무관
전혀
무관

기술 선진국의 시장 지배력 5 4 3 2 1

전자의료기기 수입업체 증가추세 5 4 3 2 1

수요자의 국산사용 기피, 외제선호 의식 5 4 3 2 1

선진국 연구개발(R&D)·기술격차 5 4 3 2 1

개발도상국의 기술추격 5 4 3 2 1

경쟁업체의 기업인수 및 합병(M &A) 5 4 3 2 1

외제 의료기기의 수입정책 5 4 3 2 1

자사품목의 대기업참여 가능성 5 4 3 2 1

수출시 수입국의 해외품질인증 요구경향 5 4 3 2 1

선진국의 국내업체 기술이전 회피 5 4 3 2 1
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■ 전략 계획 수립 에 관 한 인 식도

SWOT분석 결과 생존·경쟁력강화를 위하여 업체차원에서 어떤

전략이 바람직하다고 생각하십니까?

(5·4·3·2·1 중 해당란에 "○"표 해주십시오)

○ 품질 경쟁력 강화전략

전략수립 고려요소 반드시
필 요 필요 보통 대체로

불필요
전혀

불필요

연구개발투자·전문인력 확보 5 4 3 2 1

선진국과 기술제휴 확대 5 4 3 2 1

의료기관과 연계 공동연구 실시 5 4 3 2 1

시설 및 설비투자 확대 5 4 3 2 1

품질인증추가획득 (GMP,CE,TUV 등) 5 4 3 2 1

자체연구소 설립 5 4 3 2 1

○ 마케팅 경쟁력 강화전략

전략수립 고려요소 반드시
필 요 필요 보통 불필요 전혀

불필요

내수시장 확대 (판매·A/ S지원망) 5 4 3 2 1

해외시장 확대 (판매·A/ S지원망) 5 4 3 2 1

마케팅 전문인력 확보 5 4 3 2 1

국내외 전시회 참가확대 5 4 3 2 1

외제 수입판매 병행 5 4 3 2 1

홍보활동 강화 5 4 3 2 1

○ 경영관리전략

전략수립 고려요소 반드시
필 요 필요 보통 불필요 전혀

불필요

신제품개발로 품목확대 전략 5 4 3 2 1

소품종 고품질 특성화 전략 5 4 3 2 1

인원규모 확대 5 4 3 2 1

인원규모 축소 5 4 3 2 1

인수합병(M&A) 5 4 3 2 1
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■ 정부 지원 정책 방향 인식 도

마지막으로 전자의료기기산업을 위한 정부지원정책에 관한

인식도 입니다.

가장 중요한 사항 한가지만 선택하여 해당 □란에 ∨ 표 해주십시오

1. 전자의료기기업체의 품질·기술개발지원을 위해 가장

중요한 정부지원정책 과제는 무엇이라 생각하십니까 ?

① 시험시설 공동이용 지원확대 □

② 대학·연구기관에 의료기기전담 연구부서 설립 □

③ 한국·선진국 품질인증 상호인정제도 강구 □

④ 의료기기정보 제공사업· Digital Library 구축 □

기 타 ( )

2. 국내시장 마케팅지원을 위한 가장 중요한 정부지원정책은

무엇이라 생각하십니까 ?

① 상설 의료기기 전시장 개관 □

② 의료기기 공동판매·홍보 □

③ 전자상거래 체계구축 지원 □

④ 의료기기 공동 A/ S망 구축 □

⑤ 국공립 의료기관 국산의료기기 구매의 정책적 지원 □

기 타( )

3. 세계시장 마케팅지원을 위한 가장 중요한 정부지원

정책은 무엇이라 생각하십니까 ?

① 해외 박람회·전시회 참가 지원확대 □

② 의료기기 수출 전담회사 설립 추진 □

③ 종합상사를 통한 마케팅 지원 □

④ 해외 바이어 위한 상설 전시장 설립 추진 □

⑤ 해외원조시 국산 전자의료기기 포함 □

기 타 ( )
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4. 전문기술인력 양성을 위하여 정부가 지원해야할 정책중

가장 중요한 것은 무엇이라 생각하십니까 ?

① 국내 전문연구기관 의공학 기술인력 양성 확대 □

② 국내 대학 의공학과 신설·증원 □

③ 전자의료기기 전문가 단기 양성과정 신설 □

④ 전자의료기기 경영·기술인 연구프로그램 개발 □

⑤ 산·학·연 협동연구체계 확립 □

기 타 ( )

5. 전자의료기기업체 자금지원을 위한 정부개선책중

가장 중요한 것이 무엇이라 생각하십니까 ?

① 품질인증마크 획득을 위한 자금 확대 □

② 연구개발(R&D)자금 확대 □

③ 해외시장 개척자금 확대 □

④ 생산·경영 구조개선자금 확대 □

⑤ 매출감소·부도업체 회생특례자금 확대 □

⑥ 중소기업 운전·시설자금 확대 □

⑦ 기술신용보증특례 자금지원요건 완화 □

기 타 ( )

6. 전자의료기기업 관련 제도·법규중 정부가 가장 시급히

개선해야할 것은 무엇이라 생각하십니까 ?

① 의료기기 제조업 시설·허가기준 완화 □

② 기준 및 시험방법(기시법) 기준완화·허가기간단축 □

③ 품질인증절차의 간소화 □

④ 약사법에서 독립된 의료기기법 별도 제정 □

⑤ 의료기기 관련 정부 지원체계 단일화 □

기 타 ( )
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A BSTRA CT

A Stu dy on Aw areness on Policies to Strengthen

Com petitiv eness of Korean Electronic

M edical D ev ices In du stry

Kang Ho Kim

Dept. of Hospital Administration,

Graduate School of Health Science

and Managem ent,

Yonsei University

(Supervised by Professor Seung Hum Yu, M .D., Dr .P .H .)

T his study set out to analyze strengths, w eaknesses , opportunities and

threatening factors of Korea ' s electronic medical devices industry and to

grasp what kind of competitive power it has, which were follow ed by a

few suggestions for government policies to support the industry .

Questionnaires were distributed to 316 manufacturer s of electronic

medical devices in March , 2001.

109 of them returned the questionnaires, which were statistically

processed with SAS (Statistical Analysis system ). T he result s were as

follow s:

Fir st , out of the manufacturers who responded to the questions, the

manufacturers of home medical devices were the most with 25.7%,

follow ed by those of treatment and operation equipments with 21.2%

and lastly those of X- ray and medical imaging equipments with 13.7%.
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58.6% of the manufacturer s turned out to yield 0.1∼1 billion won for

the annual production while 29.3% of them 1.1∼5.0 billion w on. And

86.2% of them participating in the study had less than 50 employees,

which show ed how small- scale business they ran .

Second, the SWOT analysis told that source technology , functions of a

product , design and endurance were considered as strengths in terms of

product competitiveness which is one of internal factors . And they

regarded a poor level of high- tech technology, lack of skilled technical

hands, and poor investment in R & D as weaknesses .

In term s of marketing competitiveness, independent brand image and

the strong network of domestic sales and after - sales support w ere

considered strong while scarce information of foreign markets was said

to be insufficient , and an international sales netw ork and an

international after - sales support system w ere w eak .

T hird, the research went on to investigate the awareness of external

opportunities . A s many as 51.2% of the subject member s said they saw

the home and foreign market size of electronic medical devices as an

opportunity . But , there w ere only a few of them who found an

opportunity in all kinds of the government ' s financial support policies ,

policies to promote venture firm s and the policies for supporting

export s . At the question of threatening factors, 62.3% of the

manufacturers who returned the questionnaires said that they considered

the market dominance by technologically advanced countries as the

biggest threatening factor . Other major threatening factor s mentioned by

them included foreign quality certifications demanded by importing

countries and domestic consumer s who had this reluctancy to use

Korea- made products and had that preference for foreign products .
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Fourth , the research was conducted to see what they thought of the

directions of policies taken to support the electronic medical devices

industry . T he biggest percentage of 41.2% of the subject s insisted that

mutual acknowledgement systems of quality certification betw een Korea

and advanced countries should be established in order for such policies

as support quality and technology development to work . T he biggest

58.7% said there should be a policy that encourages national and public

medical center s to use domestic medical equipment s in order to support

marketing in the Korean medical devices market . T he biggest 43.1%

said more support for the manufacturers to participate in foreign fairs

were needed in promoting marketing in the world market . T he biggest

31.1% thought that a certain system should be set up in joint research

works among the industry , the colleges, and the research institutes in

order to raise more skilled technical manpower . T he biggest 39.4%

proposed a financial support policy should take the way to expand R &

D funds, and the biggest 61.4% w ere of the opinion that standards and

testing methods should be more loosened and time to get a permission

should be shortened in the respect of institutions and law s .

In conclusion , this study made the greatest result of grasping priorities

in the government ' s support policies and the actual competitive pow er

of medical devices manufacturers and with the purpose of promoting

Korea ' s electronic medical devices industry . T here were a few limit s in

the study . T he registered questionnaire method gave a hard time in

figuring out what w ere the opinions on strategic plans . And the support

policies w ere limited in that they only suggested a comprehensive

direction based on the priorit ies . Accordingly , future studies on this

area should try to look into strategic plans in more diver sified

viewpoint s and apply support policies , to my best acknowledgement .
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