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국 문 요 약

한의학이 도입된 정밀의료 제도에 관한 연구

정밀의료는 개인의 유전적 요소, 환경, 식·생활 습관 등을 고려하여 맞춤의료

를 제공하는 의학적 방법론이다. 개인의 유전정보뿐만 아니라 환경, 식·생활

습관 등 후성유전적 정보까지 모두 고려하여 부작용을 줄이고 개인에게 최적

의 치료를 제공한다는 점에서 차세대 맞춤의료로 여겨지고 있다.

정밀의료는 맞춤의료라는 개념에서 한 단계 더 나아간 구상으로, 개개인의

선천적·후천적 특성을 반영한 자료를 수집하고 분석한 후 특정 질병, 특정 치

료 등에 따라 각 개인을 소집단(sub-population)으로 분류하여 질병에 대한 정

보와 지식을 도출하여 낸다는 점에서 기존의 의학이나 맞춤의료와는 구분된

다. 이러한 정밀의료가 실현된다면 질병 연구의 발전과 국민 건강 향상에 이

바지하게 되어 삶의 질을 한층 더 끌어올릴 수 있다.

정밀의료를 연구하는 데 핵심은 대규모 코호트를 구축하는 것이다. 정밀의료

는 개인의 정보를 수집하여 분류한 것에서 질병에 대한 지식을 이끌어 내서

질병을 진단·치료·예방하는 의료서비스이므로 개인의 다양한 정보를 담은 자

료를 많이 모을수록 더 정밀한 질병 관련 정보를 도출할 수 있다. 그렇기에

전 세계의 많은 나라가 국가 차원에서 대규모의 정보를 장기간에 걸쳐 수집하

여 그 정보를 바탕으로 질병을 진단·예방·치료하려고 하는 것이다.

따라서 본 논문의 목적은 현재 도입되는 국가 통합 바이오 빅데이터 구축

사업을 한의학적 관점을 반영한 정밀의료 모델로 발전하게 하는 방안을 모색

하는 것이다. 이를 달성하고자 구체적으로 다음과 같은 목표를 설정한다. 첫

째, 정밀의료의 정책 동향에 대하여 정밀의료 코호트 연구에서 전통의학 정보
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를 수집하는지를 미국과 한국을 중심으로 확인하는 것이다. 둘째, 국제적인 관

점에서 전통의학에 어떤 의미와 가치가 있는지 세계보건기구(World Health

Organization, WHO)의 전통의학 정책을 통하여 알아보고, 미국과 한국에서

전통의학의 의미와 범주를 살펴보는 것이다. 셋째, 정밀의료와 한의학의 상호

유사성에 기반하여 정밀의료 연구를 재정립할 정당성을 입증하고자 정밀의료

의 관점에서 한의학 이론을 분석하는 것이다. 넷째, 정밀의료 연구에 한의학을

도입하는 것을 법·제도적으로 밑받침할 기반을 마련하고자 중국, 일본, 한국의

의사 및 한의사와 관련한 면허 및 의료행위에 관한 법률을 비교·분석하는 것

이다. 마지막으로 정밀의료 연구에 한의학을 도입하고자 우리나라 정밀의료

연구에 한의학을 포함할 필요성을 확인하고, 우리나라에 제도적으로 한의학을

도입한 정밀의료 모델을 마련하는 데 시사점을 도출하는 것이다.

먼저 정밀의료의 정책 동향을 살펴보면, 미국의 정밀의료 코호트 연구인 All

of Us에서는 보완대체의학의 일환으로서 전통의학 자료를 수집하지만, 우리나

라에서 시행하는 국가 통합 바이오 빅데이터 구축 사업의 희귀질환자 모집 시

범 사업에서는 양의학적 정보만을 수집하고 있다.

그다음으로 전통의학의 국제 전략과 국가 별 이해를 고찰해 보면, WHO에서

는 각국 전통의학의 표준화와 과학화를 위하여 꾸준히 노력하여 왔고, WHO

에서 개발한 국제질병분류인 ICD-11에는 전통의학이 포함되어 전통의학과 현

대의학이 부분적으로 통합되어 있음을 확인할 수 있다. 또한 미국의 백악관

보완대체의학 정책위원회(White House Commission on Complementary and

Alternative Medicine Policy, WHCCAMP)와 국립보건원(National Institutes

of Health, NIH) 그리고 대한한의사협회에서 정의한 전통의학의 개념을 비교

해보면, 그 개념이 정확하지 않아서 일대일로 항목을 비교하기에는 한계가 있

지만 미국은 보완대체의학 관련 치료법을 최대한 보완대체의학의 범위에 포함

하고자 한 반면에, 한국은 전체 한의학에서 활용하는 치료법 중에서 일반 한
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방의료기관에서 기본적으로 사용하는 치료법만을 한의학의 범위에 포함하고

있다.

이어서 정밀의료와 관련한 한의학의 병인론과 진단·치료 방법론을 고찰해

보면, 한의학에서는 이미 유전적 그리고 후성유전적 정보를 수집하고, 사상체

질 분류법을 이용하여 사람을 체질에 따라 분류하며, 변증논치에 따라 맞춤의

료를 제공한다는 것을 알 수 있다.

마지막으로 한국의 정밀의료 사업에 한의학을 도입하기 위하여 중국, 일본

그리고 한국의 전통의학 관련 법률을 비교·분석할 필요가 있는데, 이와 관련

해서 중국과 일본을 살펴본 결과, 의료가 전통의료와 서양의료로 나누어져 있

지만 의료행위의 영역을 구분하지 않으며, 면허의 종류와 관계없이 한 명의

의료 인력이 전통의료행위와 서양의료행위를 모두 할 수 있어, 전통의학을 연

구하는 데 과학적으로 활발하게 진행할 수 있는 환경을 제도적으로 보장하고

있다. 반면에 우리나라의 경우, 의료가 배타적으로 이원화되어 있어 한의사는

한방의료행위만 할 수 있으며, 양의사는 양방의료행위만을 할 수 있다.

우리나라 정밀의료 연구에 한의학을 포함하여 한의학적 자료를 수집하여야

하는 이유는 다음과 같다. 첫째, 우리나라는 공공기관에 한방 건강보험 급여를

포함하여 수십 년간 축적한 국민건강정보 데이터베이스가 있는데, 이러한 자

료를 양의학적 데이터와 같이 수집한다면 4차 산업혁명 시대의 의료 발전을

위한 중요한 자원이 될 수 있다. 둘째, 우리나라는 이미 국정 과제를 포함하여

한의학과 양의학이 협진 또는 융합의 형태로 연구를 진행하고 있다. 셋째, 우

리나라에는 한방의료기관과 양방의료기관이 병존하고 있어, 국민은 동일 질환

에 대하여 한방의료기관과 양방의료기관에서 모두 진단과 치료를 받을 수 있

다. 따라서 양의학적 정보만을 수집한다면, 정보의 편향성을 초래할 수 있다.

넷째, 점점 더 많은 국가가 보완대체의학으로서 한의학을 치료에 사용하고 있

어 앞으로 전 세계적으로 한의학의 수요가 증가할 것으로 보인다. 그렇기에
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더 정확한 한의학적 치료와 예방을 위해서는 정밀의료 연구에 한의학을 포함

하는 것이 바람직하다고 본다.

이에 우리나라의 의료법제를 변화할 필요성이 있는데, 이와 관련해서 두 가

지 법제 개선 방안을 생각하여 볼 수 있다. 먼저 현행 의료법에 새로운 장을

신설하는 방안이다. 즉, 기본적인 의료법 체제는 그대로 유지하면서 의료법 안

에 제6장을 신설하여, 정밀의료 연구에 한정하여 한의사와 양의사가 면허와

관계없이 정밀의료 연구를 진행하는 방안을 고려하여 볼 수 있다. 또는 별도

로 독립적인 정밀의료 특별법을 제정하는 방안이 있다. 다시 말해, 정밀의료

연구에 한정하여 의료인의 의료행위를 개방하는 방안을 고려해 볼 수 있다.

핵심되는 말 : 정밀의료, 한의학, 보완대체의학, 사상의학, 한의학 병인론, 의료법,

비교법적 분석
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제1장 서론

제1절 연구의 배경 및 필요성

디지털 기술의 발달로 인간의 행동을 기록하고 공유할 수 있게 되면서, 보

건의료 분야에서도 수집한 자료를 활용해서 환자에게 최적의 치료를 선택할

수 있을 뿐만 아니라 질병을 예측하고 관리할 수 있게 되리라고 전망한다. 이

는 환자의 질병을 의사 개인의 경험에 근거하여 판단하는 것이 아니라 대규모

의 다양한 자료를 기반으로 판단하는 것이다. 이러한 정보를 바탕으로 하는

근거 중심의 진단은 4차 산업혁명 시대의 새로운 의료 패러다임이라고 할 수

있다.1) 4차 산업혁명의 중요 의제로 등장한 정밀의료(precision medicine)는

환자별의 유전적 요소뿐만 아니라, 식·생활 습관, 환경, 질병력 등을 고려하여

가장 적합한 치료법을 제공하고자 한다. 이러한 정밀의료에서 중요한 것은 유

전정보, 식·생활습관 정보 등 다양한 임상 자료를 수집·관리·분석하여 환자의

상태를 정확하게 예측하는 것이다.

지금까지의 의료와 비교할 때, 정밀의료는 개인에게 가장 알맞은 의료를 제

공한다는 점이 다르다. 기존 의료에서는 “하나의 질환에 하나의 표적을 대상

으로 하는 일률적인 치료(all-fits-one 또는 one-size-fits-all )”법을 사용하였

다. 다시 말해서 같은 질병을 앓는 환자에게 모두 동일한 치료법을 제공하는

것이다.2) 이와 같은 접근법으로는 특정 환자에게서는 긍정적인 반응이 나타나

지만, 어떤 환자에게는 그 효과가 미약하거나 오히려 부작용을 야기하기도 한

1) 임효근, 정밀의료시대의 융합연구, (n.p.: 대한간학회, n.d.), 4쪽.

2) 연구기획과, “정밀의료 실현을 위한 유전체 연구,” 질병관리청, 2021년 4월 15일 수정, 2021
년 12월 14일 접속, https://nih.go.kr/gallery.es?mid=a20509000000&bid=0007&b_list=9&act=
view&list_no=139393&nPage=10&vlist_no_npage=18&keyField=&keyWord=&orderby.
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다.3) 반면에 정밀의료는 기존의 보편적인 치료법을 보완하여 개개인의 개별적

특성에 알맞은 치료법을 제공하는 의료 접근 방식이다. 그렇다고 해서 정밀의

료가 어떤 개인을 위해서 고유한 약이나 의료기기를 새로이 개발하는 것은 아

니다. 다만 특정 질병에 대한 민감성, 발생 가능성이 있는 질병의 예후 또는

특정 치료에 대한 반응 등에 따라 개인을 소집단(sub-population)으로 분류하

는 것을 말한다. 개개인의 다양한 정보를 수집하고 분석하여 세밀하게 분류하

고 계층화함으로써 질병에 대한 정보와 지식을 도출해 내어 환자에게 개인 특

성을 고려한 맞춤 치료법을 제공하는 것이다.4) 그렇기에 분류된 소집단의 규

모가 작을수록 동질성은 분명해지며, 다양한 자료를 많이 확보할수록 정밀한

임상연구 결과를 도출하게 된다.5)6)

그런데 종합적인 개인정보를 기반으로 개인을 소집단으로 구분하여 의료를

제공하는 정밀의료의 접근법은 한의학에서 치료를 제공해온 방식과 학문적으

로 유사하다. 대표적인 예로 이제마가 제시한 한의학 체질 이론인 사상의학

(四象醫學)을 들 수 있다. 사상의학에서 사상체질(四象體質)은 우리나라 고유

의 체질의학으로서 체질이 부모로부터 자식에게로 유전된다(“天稟之已定 固無

可論”)고 보았다. 그래서 체질이 유사한 사람들끼리 묶어서 네 가지 집단으로

구분하여 치료하는 방법을 제시한다.7) 이러한 이론적 유사성은 유전체 연구가

등장하면서 맞춤의료 및 정밀의료의 관점에서 한의학을 입증하는 연구를 활성

3) 한국과학기술한림원, 유전체정보기반 정밀의료 발전방향 (n.p.: 과학기술정보통신부, 2020), 5쪽.

4) National Research Council(US) Committee on A Framework for Developing a New
Taxonomy of Disease, Toward Precision Medicine: Building a Knowledge Network for
Biomedical Research and a New Taxonomy of Disease, (Washington (DC): National
Academies Press (US), 2011), p12.

5) 장세균/김현창/김소윤, “정밀의료에서의 개인정보와 정책방향에 관한 연구: 미국, EU, 일본
과의 비교법제도 분석을 중심으로,” 한국의료법학회지 25 no.1 (2017): 133쪽 이하.

6) “국가 통합 바이오 빅데이터 구축 사업,” 질병관리청, n.d. 수정., 2022년 3월 3일
https://bighug.kdca.go.kr/bigdata/bd0010.do.

7) 이제마, 동의수세보원, (광주: 지성계, 2015), 최희석 해설, 77쪽.
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화하는 배경이 되었다.8) 박준형 등(2021)의 연구에 따르면, 2020년까지 유전학

을 이용한 사상의학 임상 연구 총 43편이 저널에 게재되었다.9)

또한 한의학의 치료 원칙인 변증논치(辨證論治)는 환자의 증상을 전반적으

로 파악하여 맞춤의료를 제공하는 중요한 이론이다.10) 여러 환자에게 동일한

증상이 나타난다고 하더라도 종합적이고 포괄적인 관점에서 각 환자의 질병을

살펴보므로 환자에 따라 각기 다른 진단을 내리고 치료법을 제공한다. 이와

같이 변증논치라는 한의학의 진단·치료 개념은 정밀의료에서 환자 개개인의

정밀하고 다양한 정보를 다량으로 수집하고 분석하여 각 개인에게 맞춤의료를

제공한다는 원리와 일맥상통한다. 이러한 개념을 바탕으로 한 연구로서는

2016년부터 2019년도까지 한·양방의 융합 연구에 기반하여 진행한 유전체 임

상연구가 있다.11)

또한 2014년부터 2018년도까지 국정과제로 총 32개의 한양방 융합 연구를

진행하였다. 해당 과제는 한·양방을 융합하여 신약과 예방·진단·치료 기술을

개발하는 임상연구이다.12) 그리고 2018년도에 해당 과제가 종결되고 나서부터

는 한의학을 과학기술과 융합하여 신제품을 개발하는 것을 목적으로 하는

《한의기반융합기술개발사업》을 추진하였다.13) 이처럼 한의학적 관점에서 양

의학과 융합하여 연구하거나 유전학 또는 맞춤의료의 관점에서 한의학과 연계

하여 연구를 진행하였다.

8) 반효정/이시우/진희정, “유전지표를 활용한 사상체질 분류모델,” 사상체질의학회지 32 no.2
(2020): 10쪽 이하.

9) 박준형 외, “유전학을 이용한 사상의학 임상연구 동향 분석,” 사상체질의학회지 33 no.3
(2021): 72쪽 이하.

10) 진화/송준호/권동렬, 한의학의 과학원리 (서울: 의성당, 2008), 9쪽.

11) 경희대학교, 한국인 천식환자의 한의학적 변증과 양방의 개인맞춤의학융합을 위한 유전체
과학화 연구, (n.p.: 보건복지부, 2020), 2쪽 이하.

12) 한국한의약연감 발간위원회, 2019 한국한의약연감, (n.p.: 부산대학교 한의학전문대학원, 한
국한의학연구원, 한국한의약진흥원, 대한한의사협회, 2021), 141쪽 이하.

13) 한국한의약연감 발간위원회, 위의 보고서(2019 한국한의약연감), 144쪽 이하.
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2020년에는 한의약혁신기술개발사업단에서 추진하는 〈대사질환에서 의-한

의 정밀의료 기반 구축을 위한 중개연구〉를 시작하였다.14) 해당 사업의 목표

는 다음과 같다. 먼저 한의학적 치료제와 양의학적 치료제를 병용으로 투여하

여 약물의 효과와 안전성을 검증한다. 그리고 유전체, 마이크로바이옴

(microbiome) 등을 이용하여 한의학의 진단 체계인 변증논치를 바탕으로 한의

학에서 정밀의료 연구의 기반을 마련하고, 대사질환에서 한의 중개연구의 근

거도 마련한다.15)

그런데 이 사업은 마이크로바이옴과 멀티오믹스(multi-omics)를 이해하는 데

변증논치를 이용하긴 하지만, 대규모의 코호트를 기반으로 하는 연구가 아니

라는 점에서 ‘국가 통합 바이오 빅데이터 구축 사업’에 한의학을 포함하는 것

으로 보기는 어렵다. 국가 통합 바이오 빅데이터 구축 사업은 우리나라 정부

가 추진하는 정밀의료 사업으로 인구 백만 명을 대상으로 진행한다. 현재 시

범 사업으로서 희귀질환자를 모집하고 있는데, 해당 사업에서 수집하는 자료

에는 한의학적 정보가 포함되지 않는다.

또한 ‘정밀의료’라는 키워드로 국내 연구논문 및 연구보고서를 살펴보면, 선

진 국가의 정밀의료 사례를 비교·분석하거나 정밀의료에서 윤리적·법적 쟁점

을 고찰한 연구는 많이 이루어지는 반면, 한의학과 양의학을 모두 포괄한 의

학으로서 정밀의료를 고찰한 연구는 없다.16)

14) 한국한의학연감 발간위원회, 2018 한국한의약연감, (n.p.: 부산대학교 한의학전문대학원, 한
국한의학연구원, 한국한의약진흥원, 대한한의사협회, 2020), 158쪽 이하.

15) 연구기획과, “계속과제 조회: 정대사질환에서 의-한의 정밀의료 기반 구축을 위한 중개연
구,” htdream, 2021년 4월 15일 수정, 2022년 1월 4일 접속, https://www.htdream.kr/resear
chInfo/continuePjtList.do#.

16) 예컨대, 장세균/김현창/김소윤, 위의 논문; 박대웅/류화신, “보건의료 패러다임 전환기의 규
제 쟁점과 시사점: 정밀의료･재생의료를 중심으로.” 의생명과학과법 20 (2018); 김수민, “우
리나라 정밀의료 코호트 연구에서 동의 유형 적용 방안: 미국, 영국 비교제도론적 분석을 중
심으로,” (박사학위, 연세대학교 대학원, 2019) 등 참조.
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한의학과 양의학은 거쳐 온 역사적 발전 과정이 서로 다르고, 학문적 뿌리와

인체 및 질병을 바라보는 관점도 상이한 측면이 많다. 하지만 두 의학은 같은

질병에 대응하며 국민 건강 증진과 건강수명 연장이라는 목표를 공유한다. 그

래서 이 논문은 정밀의료 연구에 한의학과 양의학을 함께 활용함으로써 더 나

은 효과를 얻을 수 있다는 가설을 세우고, 이에 따라 국가 통합 바이오 빅데

이터 구축 사업에 한의학적 정보를 도입하는 것을 추진할 정당성과 개선 방안

을 제공하고자 한다.

다만 현재 정밀의료 연구는 정보를 수집하는 단계에 있으며, 수집하는 정보

또한 국가별로 서로 다르다. 게다가 아직 정밀의료의 개념이 구체적으로 정립

되지 않은 상황이다. 따라서 본 연구에서는 정밀의료를 개인의 유전적 그리고

후성유전적 정보를 수집하여 개인에게 적합한 맞춤의료를 제공하는 의학 연구

방법론(research methodology in medicine)에 사용되는 도구로 국한한다. 또한

정밀의료 사업은 미국의 All of Us와 한국의 희귀질환자 모집 시범 사업에 한

정하여 알아본다.

본 논문에서는 먼저 미국과 우리나라의 정밀의료 사업을 살펴보고 중국, 일

본의 전통의학 관련 법·정책을 우리나라와 비교·분석하여 우리나라 정밀의료

연구의 문제점을 알아봄으로써, 마지막으로 이를 바탕으로 우리나라에 한의학

과 양의학을 모두 도입한 정밀의료 정책을 수립하고 개선하는 데 시사점을 도

출하고자 한다.
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제2절 연구의 내용 및 범위

본 논문은 정밀의료 코호트 모형을 개발하는 정밀의료 연구에서 한의학과

양의학을 통합하는 것의 의미를 확인하고, 향후 우리나라에 한의학과 양의학

이 융합된 정밀의료 모형을 개발하려면 고려하여야 할 사항을 제시하는 것을

목적으로 한다.

구체적으로 몇 가지 논문을 참고하여 이 논문의 목적에 부합하는 연구 질문

을 개발하였다. 먼저, 정밀의료를 통한 전통의학과 서양의학의 융합에 대한 중

의학적 견해를 참고하였다17) 이어서 국내에서 진행하는 한의학 코호트 구축과

관련된 논문,18) 한의학과 개인 맞춤의학에 대한 초기 견해를 형성하는 논문도

참고하였다.19) 또한, 최근 연구로서 후성유전체의 연구 동향과 한의약의 활용

방안과 관련된 논문을 살펴보았다.20)

이를 통해 다음과 같이 총 세 가지 질문을 도출하였다.

첫째, 정밀의료 연구의 범위는 어디까지인가?

둘째, 한의학은 정밀의료 연구와 이론적으로 연계되는가?

셋째, 한의학을 고려할 때, 우리나라의 정밀의료 사업과 관련한 법·정책은 어

떻게 바뀌어야 하는가?

이러한 질문을 해결하고자 본 논문을 다음과 같이 진행하였다.

17) Wen-Jian Wang and Teng Zhang, “Integration of traditional Chinese medicine and
Western medicine in the era of precision medicine,” Journal of Integrative Medicine 15
no.1 (2017): p1-7.

18) 김지영/백영화/이시우/고광필/유종향, “국내외 코호트 사업 고찰 및 한의학 코호트 구축,”
대한예방한의학회지 20 no.1 (2016): 65-73쪽.

19) 한재민/양웅모, “한의학과 개인맞춤의학에 대한 소고: 변증논치에 근거한 ‘증 기반 개인맞춤
의학’,” 대한한의학회지 35 no.3 (2014): 40-48쪽.

20) 김철/성보석/장윤지, “후성유전체 연구동향 분석 및 한의약 활용 방안 연구,” 한약정보연구
회지 6 no.2 (2018): 279-288쪽.
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먼저, 제1장에서는 이 연구의 의의와 배경을 명확히 하고, 연구 목적 및 연

구 범위를 설정하였다.

제2장에서는 정밀의료의 의미와 적용에 대하여 고찰하였다. 이 장에서는 정

밀의료의 개념을 기존의 의학적 방법론과 비교해서 살펴봄으로써 전 세계 국

가가 정밀의료 시대를 준비하게 된 배경과 정밀의료 연구의 의의를 구체화하

였다. 그다음으로 미국과 한국의 정밀의료 연구와 관련한 정책 동향을 살펴봄

으로써 국제적인 관점에서 정밀의료 연구를 비교·분석해보았다.

제3장에서는 세계보건기구에서 제시한 전통의학의 의미와 가치는 무엇인지,

세계보건기구가 전통의학을 표준화·과학화하고자 지금까지 어떤 노력을 기울

여 왔는지 알아봄으로써 국제적인 관점에서 우리나라 한의학에 대해 고찰해보

았다.

제4장에서는 정밀의료의 학문적 접근 방식에 한의학이 포함될 가능성을 확

인하고자 하였다. 우리나라 한의학의 개념과 기본 이론을 살펴봄으로써 한의

학과 정밀의료의 상호 유사성을 통하여 정밀의료 연구를 재정립할 가능성을

알아보았다.

제5장에서는 중국과 일본의 전통의학과 관련한 법제를 심도 있게 분석한 것

을 토대로 우리나라의 정밀의료 연구에 한의학을 적용하는데 고려하여야 할

사항을 법·정책적으로 고찰해 보았다.

마지막으로 제6장에서는 정밀의료 연구에 한의학을 포함하여야 할 필요성에

대하여 심도 있게 살펴보았다. 그다음으로 한의학을 접목한 정밀의료를 도입

하는 데 남겨진 과제에 대하여 다루면서, 이를 해결하려면 우리나라의 법제를

어떻게 개선하여야 하는지 그 방안을 우리나라 의료법제의 면밀한 분석을 통

하여 살펴보았다. 그리고 결론에 갈음하여 앞에서 도출한 내용을 토대로 한의

학을 포괄한 정밀의료의 기반을 마련할 방안에 대하여 다루어 보고자 하였다.

이상의 논의를 바탕으로 우리나라에 한의학을 도입한 정밀의료 정책의 발전
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방향에 대한 시사점을 도출하였다.

본 연구는 다음과 같은 연구방법론을 사용하였다. 향후 우리나라 정밀의료

연구의 방향성을 도출하고자 미국의 정밀의료 대규모 코호트연구를 분석하고,

우리나라의 정밀의료 연구 현황에 대하여 살펴본 후 정밀의료의 관점에서 한

의학의 기본 개념과 이론에 대하여 심도 있게 검토하였다. 그리고 한의학과

정밀의료의 상호 유사성을 바탕으로 한의학과 정밀의료의 상호 보완성을 통하

여 우리나라 정밀의료 연구가 나아가야 할 방향을 탐색하는 질적 연구를 수행

하고자 하였다. 이에 중국, 일본 그리고 우리나라의 전통의학 관련 법률을 비

교·분석하여 차이점을 찾고, 각 법률의 효과에 대하여 고찰하였다. 이러한 방

법론은 기존의 틀에서 벗어나 새로운 관점으로 우리나라 법률의 문제점을 인

식하게 하여, 우리나라 법률을 개선할 방안을 도출하는 데 중요한 의미가 있

다고 본다. 그리하여 본 연구에서는 구체적인 분석 방법으로는 비교제도론적

방법론을 활용하였다.
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제2장 정밀의료의 개념과 정책동향

이 장에서는 먼저 정밀의료의 개념을 살펴보고, 이어서 미국과 한국의 정밀

의료 정책 동향을 비교하여 고찰하고자 한다. 그리고 이를 종합하여 미국과

우리나라의 정밀의료 연구의 상이점에 대해 알아보고자 한다.

제1절 정밀의료의 개념

정밀의료란 무엇인가? 정밀의료는 2015년 미국 오바마 대통령이 정밀의료

계획(Precision Medicine Initiative, PMI)을 발표하면서 주목받게 되었다.21)

정밀의료라는 단어는 크리스텐슨(Clayton Christensen)의 저서 “The

innovator’s prescription: A disruptive solution for health care”에서 최초로

제시되었는데,22) 정밀의료는 의료의 질과 의료 그리고 결과를 유지하면서도

의료비는 절약할 수 있다는 점이 “파괴적”이라고 표현하였다.23) 정밀의료의

개념은 2011년 미국국립과학아카데미(National Academy of Sciences, NAS)의

보고서에서 처음 알려졌다. 이 보고서는 정밀의료를 “궁극적으로 사람들의 생

명을 살리고자 질병의 근원과 더 정확한 치료법 개발에 대한 보다 새로운 이

해를 위해 기술, 과학 그리고 의료기록을 이용하는 것”으로 설명하였다.24)

21) 윤수영, 의료 미래 바꿀 정밀의료 밸류체인으로 본 글로벌 트렌드와 과제 (n.p.: LG 경제연
구원, 2016), 6쪽.

22) Clayton M. Christensen, Jerome H. Grossman and Jason Hwang, The Innovator's
Prescription: A Disruptive Solution for Health Care (New York: McGraw-Hill, 2016),
p279-288.

23) Geoffrey S. Ginsburg and Kathryn A. Phillips, “Precision Medicine: From Science To
Value,” HEALTH AFFAIRS 37 no.5 (2018): p694-701.

24) 박성해, 대규모 인구집단 유전체정보 기반 정밀의료 핵심인프라 구축: 다부처 협력 통해 국
민 건강권 강화 및 의료비 경감 기대 (n.p.: 한국보건산업진흥원, 2015), 2쪽.
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정밀의료가 오랜 기간 발전해 오면서 그 개념도 문헌, 기관, 국가에 따라 의

미하는 바가 조금씩 달라졌다. 미국은 최초로 정밀의료라는 단어를 국가적 차

원에서 사용하였는데, 일반적으로 제임슨(J. Larry Jameson)과 롱고(Dan L.

Longo)가 제시한 개념으로 통용되고 있다. 제임슨과 롱고는 “정밀의료란 질병

에 걸린 개개인의 유전체, 생활환경, 습관의 차이를 분석하고, 이에 따라 각

개인에게 가장 적절한 예방, 치료의 방법을 제시하여 부작용을 최소화하는

것”이라고 하였다25) 이를 계승하여 정밀의료 관련 핵심기관인 미국 국립보건

원(National Institutes of Health, NIH)에서는 정밀의료에 대하여 “개인별 유

전자, 환경, 생활 방식을 고려하여 질병을 치료하는 새로운 접근법”26)이라고

하였다.

미국국립연구위원회(National Reserch Council, NRC)에서는 정밀의료가 어

떤 개인을 위해서 고유한 약이나 의료기기를 새롭게 개발하는 것이 아니라 특

정 질병에 대한 민감성, 발생 가능성이 있는 질병의 예후 또는 특정 치료에

대한 반응 등에 따라 개인을 소집단(sub-population)으로 분류하는 것이라고

하였다. 즉, 개개인의 다양한 정보를 수집하고 분석하여 세밀하게 분류하고 계

층화함으로써 질병에 대한 정보와 지식을 도출해 내어 환자에게 개인 특성을

고려한 맞춤 치료법을 제공한다는 것이다.27) 그렇기에 분류된 소집단의 규모

가 작을수록 동질성은 분명해지며 다양한 자료를 많이 확보할수록 정밀한 임

상연구 결과를 도출하게 된다.28)

25) 이기호/김계현, “일본 정밀의료 관련 법제의 현황과 함의,” 동아법학 no.81 (2018): 209쪽.

26) “The Promise of Precision Medicine,” National Institutes of Health, last modified Feb 12,
2020, accessed Dec 14, 2021, https://www.nih.gov/about-nih/what-we-do/nih-turning-
discovery-into-health/promise-precision-medicine.

27) “Toward Precision Medicine: Building a Knowledge Network for Biomedical Research
and a New Taxonomy of Disease,” National Center for Biotechnology Information, last
modified n.d., accessed June 16, 2021, https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK92148/.

28) 장세균 외, 위의 논문, 133쪽 이하.
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우리나라는 질병관리청에서 정밀의료를 “각 환자의 유전, 임상, 생활습관 등

여러 가지 정보를 함께 고려하여 정확하게 진료하고 개별 환자에게 가장 알맞

은 치료법을 선택하여 제공할 수 있도록 하는 것”29)이라고 정의하였다. 보건

복지부에서는 “개인의 진료 정보, 유전정보, 생활 습관 정보 등 관련 데이터를

통합·분석하여, 치료 효과를 높이고 부작용은 낮춘 최적의 개인맞춤 의료”라고

정의하였다.30) 또는 “전통적인 의학 접근법과는 달리 개개인의 독특한 유전적

특성에 기초한 치료법을 기반으로 하여 개인 특성에 맞추어 정밀화한 의료를

의미한다.”라는 개념으로도 정의한다.31)

이와 같이 정밀의료는 개인에 따라 서로 다른 유전적 요인과 환경, 식·생활

습관 등을 사전에 인지해 환자에게 적정한 시기에 가장 적절한 진단·치료·예

방을 제공하는 의료 방법론이다.32) 더 넓은 개념으로 설명하자면, 정밀의료는

“질환과 관련한 유전자정보뿐만 아니라 영상 정보를 포함한 다양한 임상 정

보, 사물인터넷 등으로 수집한 환자 보고 성과를 아우르는 다면적 정보를 조

합하여 최적의 치료를 제공하는 것”을 의미한다.33)

정밀의료와 맞춤의료의 차이는 무엇인가? 정밀의료라는 용어가 등장하기 전

에는 정밀의료와 유사한 개념으로 ‘맞춤의료(Personalized Medicine)’라는 용어

를 사용하였다. 이 두 용어는 현재까지도 종종 혼용한다. 맞춤의료는 “각 개인

별(For each Individual) 유전정보를 분석하여 미래의 질병을 예측하거나 치료

법을 달리하는 것”34)이라고 정의한다. 맞춤의료가 환자의 선호, 신념, 태도, 지

29) 연구기획과, 위의 홈페이지.

30) “개인맞춤의료 실현을 향한 「정밀의료 사업단」 출범,” 보건복지부, 2017년 9월 4일 수정,
2021년 2월 3일 접속, http://www.mohw.go.kr/react/al/sal0301vw.jsp?PAR_MENU_ID=04&
MENU_ID=0403& page=1&CONT_SEQ=341463.

31) 김혜란, “맞춤의료(정밀의료) 현황 및 보험산업에 주는 시사점,” KIRI 고령화리뷰 no.29
(2019): 23-25쪽.

32) 박순영, “유전체 기반 정밀의료 연구동향,” 융합 Weekly TIP 58 (2017): 1쪽 이하.

33) 김규표, “진료현장에서 정밀의료의 적용,” 대한내과학회지 95 no.6 (2020): 382-386쪽.
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식 그리고 사회적 맥락을 고려하면서 유전정보에 접근한다면 정밀의료는 데이

터 분석 및 정보에 크게 의존하는 의료 서비스 제공 모델이기에 환자 중심주

의와 환자 참여, 디지털 건강, 유전체, 분자 기술, 데이터 공유, 데이터 과학

등을 수용하는 것이라고 보는 견해도 있다.35)

국내에서는 맞춤의료와 정밀의료를 비교한다면 수집하는 정보, 사용하는 기

술, 코호트연구와 질병의 원인 분석 차원 등 네 가지 측면에서 구분된다고 본

다. 구체적으로 살펴보면, 맞춤의료에서 수집하는 핵심 정보는 임상 정보와 유

전 정보에 그치는데 정밀의료에서는 개인의 임상 정보와 유전 정보뿐만 아니

라 생활 습관 정보, 환경 정보 등을 추가로 수집한다. 따라서 정밀의료가 맞춤

의료보다 수집하는 자료의 범위가 더 넓다고 볼 수 있다. 핵심 기술 역시 맞

춤의료에서는 유전자분석 기술(Next-generation sequencing, NGS)만을 사용

하였다면 정밀의료는 유전자분석 기술은 물론 빅데이터, 사물 인터넷(IoT,

Internet of Things), 인공지능, 클라우드컴퓨팅, 모바일 헬스 기술 등 최신 기

술들을 활용하여 개인의 다면적 정보를 수집하고 조합한다. 정밀의료 연구의

핵심인 코호트연구에서도 정밀의료는 연구 목적과 연구 참여자의 지위라는 측

면에서 맞춤의료와 구분된다. 맞춤의료에서는 단순히 특정 질병의 인과관계를

밝히려고 코호트연구를 진행하는데, 정밀의료에서는 코호트연구를 통하여 특

정 질병의 인과관계를 규명할 뿐만 아니라 질병을 분류한 후 환자 개개인의

특성에 따라 다시 하위집단으로 나눈다. 연구 참여자의 지위도 맞춤의료에서

는 연구에 참여하는 지원자의 역할을 정보 제공자로만 국한하는데, 정밀의료

에서는 연구 참여자의 지위가 연구자와 동등하다. 그래서 정밀의료 연구에 참

여한 지원자는 연구의 협력자로서 연구의 모든 과정에 참여할 수 있는 권한을

부여받아 연구와 관련한 정보와 연구 결과 등을 제공받고 연구자와 이를 공유

34) 장세균 외, 위의 논문, 133-154쪽.

35) Geoffrey S. Ginsburg/Kathryn A. Phillips, ibid., p694-701.
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할 수 있다.36)

미국 NRC는 정밀의료 연구의 핵심에 대하여 다른 견해를 제시한다. 정밀의

료 연구에서 개인을 어떤 소집단에 배치할 것인지 결정하고, 같은 특징을 공

유하는 소집단에 발생 가능성이 큰 질병을 진단·치료 및 예측하는 것이 핵심

이라고 본다. 이를 위하여 개인의 정보를 다양한 측면에서 수집·분석하고 특

정 질병에 대해 개개인의 유형을 더 세부적으로 분류하여 각 개인에 적용한

다. 이러한 이유로 특정 개인만을 위한 맞춤의료와는 다른 의미를 지닌다. 이

와 같이 맞춤의료와 정밀의료는 환자에게 기존의 치료 방식이 아닌 그 환자

개인에게 알맞은 치료법을 제공한다는 점에서는 동일하나 그 실현 방법으로는

상이한 접근법을 취한다.37)

추가적으로 ‘맞춤’이라는 용어는 환자 개개인별로 모두 다른, 맞춤형의 치료

법과 예방법을 개발하는 것으로 인식될 수 있기에 정밀의료란 용어의 사용을

권장하고 있다.38) 그리하여 현재는 전 세계적으로 정밀의료라는 용어를 통용

하고 있다.39)

정밀의료 중에서 후성유전체학(epigenomics)은 무엇인가? 유전정보만으로는

질병의 복잡성을 설명하기에는 한계가 있음이 밝혀지면서 후성유전체학이 대

두하기 시작하였다. 후성유전체학이란 “모든 염색체상에서 염기서열 자체가

변화하는 것이 아니라 염기서열의 주변 환경이 DNA를 포함한 유전자 발현

(expression)에 영향을 미치는 현상을 체계적으로 연구하는 것”을 의미한다.40)

구체적으로 설명하자면, 개인의 선천적인 차이는 개인마다 유전체 염기서열

이 달라서 생긴다. 그런데 최근에는 인간의 질병을 초래하는 요인으로 후성유

36) 장세균 외, 위의 논문, 133쪽 이하.

37) 장세균 외, 위의 논문, 133쪽 이하.

38) 윤수영, 위의 보고서, 6쪽.

39) 김혜란, 위의 리뷰, 23-25쪽.

40) 김철 외, 위의 논문, 279-288쪽.
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전적 요소도 함께 강조되고 있다. DNA 염기서열이 변화하지 않아도 유전자의

발현은 영향을 받아서 질병이 발병하게 된다는 것이 후성유전체학의 관점인

데, 질병의 진행 과정에 인간의 유전체뿐만 아니라 생활환경, 식습관, 생활 방

식 등과 같은 후성유전적 요인도 영향을 미치므로 같이 고려해야 한다는 것이

다. 즉, 부모에게 물려받은 선천적인 유전자는 변화하지 않지만 생활환경, 식

습관, 생활 방식 등 다양한 환경이 변화하면 유전자 발현도 변화하여 후세에

까지 전달된다. 그래서 동일한 DNA를 가지고 태어난 쌍둥이라도 다양한 후성

유전적 요인이 질병의 발현에 영향을 미치어 서로 다른 질병에 걸릴 수 있는

것이다.41)

질병이란 어느 하나의 요인 때문에 발병하는 것이 아니다. “각각의 질환은

서로 다른 여러 질환의 집단(heterogenous)”42)으로 이루어졌기에 그 기저에는

다양한 요인들의 복합적인 메커니즘이 있어 질병을 진단·치료 및 예방하려면

유전적 요인뿐만 아니라 후성유전적 요인을 종합적으로 고려하여야 한다. 달

리 생각하면 질병이란 유전적 요인과 생활 환경, 식·생활 습관과 같은 후성유

전적요인의 상호작용으로 발생하므로 특정 질병에 잘 걸리는 유전적 소인을

갖고 타고났어도 우리의 노력으로 생활환경, 식·생활 습관 등에 변화를 준다

면 그 특정 질병의 발병을 지연하거나 예방할 수 있다는 의미가 된다.43)44)

정밀의료는 기존 의료와 어떻게 다른가? 앞서 연구의 배경에서 설명한 바와

같이 지금까지는 경험적·직관적 의료45)의 적용하여 규격화한 진료를 환자에게

41) 생명공학정책연구센터, 후성유전체 연구 및 활용기술(n.p.: 생명공한정책연구센터장, 2010), 1쪽.

42) 한국과학기술한림원, 위의 보고서(과학기술정보통신부, 2020), 2쪽.

43) 한국과학기술기획평가원, 과학기술정보통신부, 정밀의료 기술의 미래: 2020년 기술영향평가
결과 (진주: 동진문화사, 2021), 33-34쪽.

44) 이민섭, 게놈혁명: 호모 헌드레드 게놈 프로젝트 (서울: MiD, 2018), 15쪽 이하.

45) 전수용/원찬호/심현아/강지민/김종엽/문세영/박준형/박창민/신수용/최경환/최창호, 2021년도
예비타당성조사 보고서 국가 통합 바이오 빅데이터 구축 사업, (n.p.: 한국과학기술기획평가
원, 2022), 1쪽.
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제공하였다. 따라서 임상시험을 진행할 때, 연구대상자는 모두 같다는 것을 전

제로 연구 실험을 진행하기에 개개인의 특성은 고려하지 않았다.46) 그러므로

질병을 진단 및 치료할 때 환자에게 보편적·표준적 치료법을 적용하였다. 즉,

동일한 질병으로 진단한 환자는 동일한 방법으로 치료한다. 다시 말하면 기존의

의료에서는 개개인의 차이를 고려하기보다는 표준 의학(standard medicine)

또는 획일적인 의학(one-size-fits-all)에 기반하여 “각각의 질병에 대해 모든

환자에게 표준적인 진단과 치료법을 제시”하거나47) 하나의 질병에 하나의 표

적을 대상(one-disease-one target)으로 하여 일률적으로 대량 생산된 약을 제

공(all-fits-one)하였다.48)

그러나 이와 같은 패러다임으로는 모든 환자에게 동일한 효과를 낼 수 없다.

평균적 치료법을 각 개인에게 적용하면 여전히 치료가 잘되지 않는 환자들이

존재하여 왔다. 그리하여 특정 환자에게만 긍정적인 반응이 나타나거나 다른

환자에게는 그 효과가 미약하거나 오히려 효과가 과도하게 나타나서 부작용을

야기하기도 하였다.49) 그리고 기대했던 효과가 나타나지 않으면 그제야 다른

방법을 사용하는 것과 같은 시행착오를 바탕으로 한 치료가 이루어졌다. 더욱

이 이러한 방식으로 치료하여 효과가 나타난다고 해도 해당 방식이 환자한테

가장 적합한 형태의 치료법이었는지는 확인할 수가 없다.50)

2001년도에 진행한 연구에서는 표준적인 약물 치료를 시행할 경우, 적게는

25%(항암제)에서 많아도 80%(진통제)의 환자에게만 효과가 나타난다고 하였

다. 또한 미국에서는 매년 십만 명 이상의 사망자를 포함하여 220만 건의 부

46) 박중욱, 위의 홈페이지.

47) 이민섭, 위의 책, 15 쪽 이하.

48) 미래&과학. “빅데이터 통한 ‘정밀의료’, 생체정보 독점이 문제.” 한겨레, 2017년 1월 10일 수
정, 2021년 8월 15일 접속, https://www.hani.co.kr/arti/science/science_general/778059.html.

49) 한국과학기술한림원, 위의 보고서,(과학기술정보통신부, 2020), 5쪽.

50) 이민섭, 위의 책, 15쪽 이하.
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작용이 발생한다.51) 우리나라에서는 서울대학교병원에서 2010년부터 2019년까

지 10년간 보고된 약물이상반응 평가 자료를 분석한 결과에 따르면 어린이와

노인에서는 잠재적인 중대한 유해사례가 발생할 가능성이 있다고 발표하였

다.52)

그리하여 정밀의료는 개인의 유전적 특징뿐만 아니라 식습관, 생활환경, 라

이프스타일, 임상 등 다양한 후성유전적 정보를 수집하여 종합적으로 분석하

고 축적한 데이터를 기반으로 최대의 효과를 유발하고 최소의 부작용만 발생

하도록 개개인의 특성에 맞춰 더욱더 정확하게 질병을 진단·치료·예방하는 맞

춤 의료서비스를 제공하기에 기존의 의학적 방법론에서 탈피한 것으로 여겨진

다.

종합적으로 살펴보면, 정밀의료는 기존의 의학은 물론 맞춤의료와도 구분되

는데 유전학적 요소뿐만 아니라 후성유전적 요소도 포함한다. 기존 의학에서

는 보통의 환자(average person)를 기준으로 치료 방법을 개발하고, 표준진료

지침에 따라 동일한 병명의 질병을 앓는 환자에게 대체로 동일한 치료법을 적

용하였다.53) 그러나 정밀의료는 동일한 질병에 걸린 환자에게도 개인의 특성

을 고려한 진단·치료 및 예방을 한다.

비록 정밀의료의 개념을 국가나 기관마다 다양하게 정의하지만, 그 핵심에는

개인의 유전적 특징뿐만 아니라 식습관, 생활환경, 라이프스타일, 임상 등 다

양한 후성유전적 정보를 수집하여 종합적으로 분석하고 축적한 데이터를 기반

으로 최대의 효과를 유발하고 최소의 부작용만 발생하도록 개개인의 특성에

맞춰 더욱더 정확하게 질병을 진단·치료·예방하는 맞춤 의료서비스를 제공한

다는 내용을 포함한다. 다시 말해서, 정밀의료의 핵심은 불필요한 검사와 치료

51) 문세영/장기정/김한해, “정밀의료의 성공 전략,” KISTEP InI no.15 (2016): 14쪽.

52) 박수빈/ 문미라/ 김현화/ 박가윤/ 강동윤/ 이주연/ 조윤숙/ 강혜련/ 조상헌, “약물이상반응
감시 현황: 단일기관 10년 자료 분석,” 대한내과학회지 96 no.4 (2021): 350쪽.

53) 연구기획과, 위의 홈페이지.
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를 줄이면서 양질의 의료를 제공하여 환자가 가장 효과적인 치료법을 선택할

수 있도록 하는 것이다.54) 따라서 정밀의료는 개인의 다양성을 고려하여 질병

을 진단·치료·예방하는 새로운 예방의학적 방법론으로서 집단을 대상으로 한

연구 결과에 기반한 기존의 의학적 개입 방법과는 구별되는 것이 근본적 차별

점이라 할 수 있다. 또한 맞춤의료의 개념을 한 단계 더 발전시킨 의학적 방

법론이라고도 볼 수 있다.55) 그리하여 궁극적으로 정밀의료는 개인에게 가장

알맞은 질병의 예방 및 치료 방법을 제공할 뿐만 아니라 의료 비용과 부작용

도 줄여 준다고 여겨진다.56)

현재 정밀의료 연구는 정보를 수집하는 단계에 있다. 앞으로의 논의에서는

정밀의료를 개인의 유전학적 그리고 후성유전학적 정보를 수집하여 환자의 질

병을 진단·치료·예방하는 데 최적의 맞춤의료를 제공하는 의학 연구방법론

(research methodology in medicine)에 사용되는 도구로 간주하겠다.

제2절 미국의 정밀의료 정책 동향

I. 미국의 정밀의료 정책

2015년 미국 오바마 대통령이 국정연설에서 정밀의료계획(Precision

Medicine Initiative, PMI)을 통하여 국민의 건강 개선과 질병 치료를 목적으

로 한 대규모 국가 연구 사업을 발표하였다. 이는 미국 역사상 가장 규모가

54) Geoffrey S. Ginsburg and Kathryn A. Phillips, ibid., p694-701.

55) 강영호, “정밀의료의 한계,” 한국국보건행정학회 학술대회논문집 2016 no.2 (2016): 62쪽.

56) National Research Council (US) Committee on A Framework for Developing a New
Taxonomy of Disease, ibid., p12.
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크고 범위도 넓은 재정투자이자 정보자원 구축 사업이다. 오바마 정부는 지금

까지의 의학적 치료는 평균적이고 보편적인 환자를 기준으로 고안되어 일부

환자에게는 효과가 있었지만 다른 환자에게는 그렇지 않았는데, 정밀의료는

환자 개개인의 유전자, 환경, 생활 방식 차이를 고려하기에 과학 및 의학 연구

의 발전과 국민의 건강 향상에 이바지할 것이라고 하였다.57)

미국이 PMI를 발표한 후 각국은 점점 증가하는 의료비 문제를 시간을 두고

근본적으로 해결하고자 국가 차원의 장기적인 정밀의료 정책을 발표하였고 국

가 주도로 대규모 정밀의료 연구 사업에 돌입하였다. 이에, 전 세계 주요 국가

들은 국가 또는 정부 기관 차원에서 정밀의료 연구를 진행하게 되었다.

PMI가 발표된 후 미국 보건복지부(Department of Health and Human

Services, HHS)는 2016년도 예산으로 2.15억 달러를 PMI를 위하여 신청하였

다. 그중 2억 달러를 미국국립보건원(National Institutes of Health, NIH)과

NIH 산하 미국국립암연구소(National Cancer Institute, NCI)에 할당하였다.58)

이 예산에서 1.3억 달러는 NIH가 주관하여 국민의 건강 증진 및 관련 연구

활성화 등을 목적으로 한 백만 명 규모의 코호트를 구축하는 데 배당되었다.

미국식품의약국(Food and Drug Administration, FDA) 주도로 정밀의료의 발

전을 지원하고자 관련 규제를 현대화하는 데는 천만 달러를 배당하였다. 또한

미국의료정보기술조정국(Office of National Coordinator for Health

Information Technology, ONC) 주도로 개인정보 보안 시스템 및 표준을 개발

하는 데도 오백만 달러를 투자한다고 한다.59)

앞서 언급하였듯이 NIH가 가장 많은 예산을 배정받았는데, 미국 전역에 자

57) “The Precision Medicine Initiative,” The White House President Barack Obama, last
modified n.d., accessed May 19, 2021, https://obamawhitehouse.archives.gov/precision
-medicine.

58) 문세영/장기정/김한해, 위의 자료(KISTEP, 2016): 14쪽 이하.

59) 윤수영, 위의 보고서, 6쪽.
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발적인 코호트를 구축해서 연구 수행의 기반을 마련하는 임무를 맡았다. 이미

종양유전체학(cancer genomics) 연구를 시도해 왔던 NCI는 이를 바탕으로 종

양 관련 정밀의료 연구를 추진하는 데 앞장서게 되었다. FDA는 정밀의료 실

현을 뒷받침할 관련 규제 체계를 마련하는 데 요구되는 전문성을 함양하고 정

제된 데이터베이스를 구축하는 역할을 담당한다. 마지막으로 ONC는 정밀의료

연구를 지원하고자 협력 연구에 필요한 상호운용 표준을 마련하고, 개인정보

보호 및 데이터 보안을 담보할 시스템을 개발한다.60)

PMI의 궁극적인 목표는 새로운 약재 개발의 기반을 마련하는 ‘정밀 의학 사

전’을 만드는 것이다.61) 즉, 질병의 원인을 밝히고 치료법을 개발하여 환자 개

인에게 최적의 맞춤의료를 제공하고,62) 개인의 데이터를 수집하여 약리유전학

(pharmacogenetics)을 기반으로 개인에게 알맞은 치료 약 및 투여 용량을 찾

아내는 것이다.63) NIH와 FDA는 이 연구에 22억 달러(약 2,370억 원)를 투자

할 계획을 밝히며 정밀의료 연구를 통하여 의료의 새로운 장을 열겠다고 선언

하였다.64)

이를 위하여 단기적인 측면과 장기적인 측면에서 두 가지 목표를 수립하였

다. 단기 목표는 암 연구 분야에서 정밀의료를 확대하고 발전시키는 것이고,

장기 목표는 보건의료의 전반에 걸쳐 정밀의료를 도입하는 것이다. 구체적으

로 대규모 코호트연구를 시행하여 질병의 발병기전을 규명하려고 하며, 발병

을 예측하고 질병을 진단·치료하는 모든 과정을 통틀어서 발전을 도모하고자

한다.65) 우선 단기 목표를 달성하고자 NCI는 각종 암을 효율적으로 치료할 새

60) 문세영 외, 14-32쪽.

61) 한국과학기술기획평가원, 41쪽.

62) 김유라, 정밀의료 발전방안 연구: 한국·미국·중국 정밀의료 정책 비교분석 (n.p.: 보건복지부
보고서, 2021), 16-17쪽.

63) 한국산업기술평가관리원, 미국 정밀의료추진계획(Precision Medicine Initiative) 추진현황
(n.p.: 한국산업기술평가관리원, 2016), 3쪽.

64) 한국과학기술기획평가원, 위의 자료, 41쪽.
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로운 방법을 찾아내는 데 기존에 종양유전자를 연구하며 축적해 온 유전학 및

생물학적 지식을 활용한다. 장기 목표의 달성을 위해서는 NIH가 미국 전역에

서 최소 100만 명의 자발적인 참여자를 모집하는 코호트연구 “All of Us

Research Program”을 시작하였다.66)

미국은 이와 같은 목표에 도달하고자 다섯 가지 정책 추진 방향을 제시하였

다. 바로 ① 암 치료법 개발, ② 대규모 코호트 구축, ③ 프라이버시 보호 및

신뢰 구축, ④ 규제 검토 및 정보 공유 플랫폼 개설, ⑤ 민간·정부 간 협력관

계 구축이다.67) 이러한 방향성에 맞게 미국 정부는 2억 1,500만 달러(약 2,600

억 원)의 예산을 편성하였으며, 대규모 코호트 구축에는 그중 60.5%의 예산을

집행하기로 기획하였다.68)

그리고 이러한 정책 추진 방향에 맞추어 다섯 가지의 프로젝트를 진행하고

있다. 첫 번째 프로젝트는 암 치료법 개발이다. 미국 NCI에서는 효과적인 개

인 맞춤형 암 치료제를 개발할 예정이다. 이를 위하여 유전자 기반의 임상 연

구를 진행하고, 국가 “암 지식 네트워크”를 구축하여 연구를 통해 얻은 정보

를 공유한다.69)

두 번째 프로젝트는 대규모 코호트를 구축하는 것이다. NIH는 기업, 단체들

과 협력하여 100만 명 이상이 자발적으로 참여하는 국가 주도의 대규모 코호

트연구를 진행한다. 연구 참여자들은 의료기록, 개인의 유전정보, 생체 자원,

환경과 생활 정보, 개인 디바이스 및 센서 데이터 등을 제공하며 연구계획에

65) 윤수영, 위의 보고서, 6쪽.

66) 김유라, 위의 보고서, 16쪽 이하

67) The White House President Barack Obama, 위의 홈페이지.

68) 한국산업기술평가관리원, 위의 보고서, 1쪽.

69) “Fact Sheet: President Obama's Precision Medicine Initiative,” The White House
President Barack Obama, last modified January 30, 2015, accessed June 8, 2021,
https://obamawhitehouse.archives.gov/the-press-office/2015/01/30/fact-sheet-president-oba
ma-s-precision-medicine-initiative.
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도 참여할 수 있다.70)

세 번째 프로젝트는 개인정보 보호와 데이터 보안 관련 문제를 다루기 위하

여 강력한 보안시스템을 구축하는 것이다. 백악관은 PMI를 도입하면서부터

개인의 프라이버시를 엄격하게 준수할 수 있도록, HHS를 비롯한 기타 연방

기관과 함께 환자 그룹, 전문가 등과 논의하여 개인정보보호 및 데이터 보완

과 관련한 법적·기술적 문제에 대응하고 있다.71)

네 번째 프로젝트는 규제를 검토하여 현대화하는 것이다. PMI를 통하여 새

로운 연구와 관리 모델을 지원하는 데 규제 개선이 필요하지는 않은지 현행

규제 체계를 재점검한다. 이러한 노력의 일환으로 FDA는 차세대 염기서열분

석 기술을 평가하는 새로운 접근법을 개발하고 있다. 이 접근법을 사용하면

환자에게 어떤 유전적 변이가 중요한 역할을 하는지 알 수 있으며 유전자 염

기서열분석 기술의 발전과 정확성 그리고 신뢰성을 보장할 수 있게 된다.72)

다섯 번째 프로젝트는 민간과 정부의 여러 기관이 협력관계를 구축하는 것

이다. 오바마 정부는 종양유전체학 연구를 발전시키고, 백만 명 이상의 코호트

를 구축하고자 기존의 연구 팀, 환자 그룹 그리고 여러 민간 기관과 함께 파

트너십을 형성하기로 하였다. 정부는 대학 의료 센터, 연구자, 재단, 프라이버

시 전문가, 의료윤리학자 등과 함께 새로운 접근법을 마련하여 연구에 참여하

는 환자들에게도 능동적인 참여의 기회와 권한을 부여하려고 한다. 그래서 정

밀의료에 어떻게 접근할 것인지를 신중하게 검토하여 규제 프레임워크를 개발

하고 있다. 환자가 자신의 데이터에 접속하고 응용프로그램과 서비스를 이용

70) The White House President Barack Obama, 위의 홈페이지(Fact Sheet: President
Obama's Precision Medicine Initiative).

71) The White House President Barack Obama, 위의 홈페이지(Fact Sheet: President
Obama's Precision Medicine Initiative).

72) The White House President Barack Obama, 위의 홈페이지(Fact Sheet: President
Obama's Precision Medicine Initiative).
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하여 자기 건강상태를 안전하고 정확하게 분석할 수 있다면 환자 자신과 가족

들이 질병에 걸렸을 때 최적의 치료를 받는 것은 물론이고 평소에도 자기 건

강에 투자하고 관리할 수 있게 된다.73)

II. All of Us 사업의 구축

정밀의료 연구는 대규모 코호트를 구축하는 것으로 시작한다. 많은 나라가

국가 차원에서 연구를 진행하고 있으며 대규모 인구를 대상으로 오랜 기간 연

구에 필요한 생체 정보 자료를 추적하고 수집한다. 이렇게 생명과학 연구에

투자하는 국제적인 흐름 속에서 미국뿐 아니라 다른 나라들도 코호트연구를

통하여 축적한 유전정보를 임상 정보와 연계하여 활용하는 데 힘을 쏟고 있

다.74) 미국은 정밀의료를 실현하는 데 요구되는 주요 요소로 ① 대규모 코호

트, ② 전자 건강 기록(Electronic Health Records, EHR), ③ 유전정보, ④ 스

마트 헬스케어 기술, ⑤ 빅데이터 분석 기술 등 다섯 가지를 발표하였다.

정밀의료 연구에서 가장 중요한 부분은 데이터를 확보하는 것인데 이를 실

현하려면 무엇보다 코호트를 구축해야 한다. 코호트는 정밀의료 연구에 필수

적인 정보를 제공하는 인구 집단을 의미한다. 정밀의료 연구를 진행하려면 다

양한 정보를 최대한 많이 수집하여 분석하는 것이 중요하다.75) 그렇기에 코호

트를 구축하는 것이 곧 연구를 위한 광범위한 자료를 수집하는 것이라고 할

수 있다.76)

73) The White House President Barack Obama, 위의 홈페이지(Fact Sheet: President
Obama's Precision Medicine Initiative).

74) 문세영 외, 위의 논문, 14쪽 이하.

75) 한국산업기술평가관리원, 위의 보고서, 3쪽.

76) 김유라, 위의 보고서, 49쪽.
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정밀의료 코호트를 구축하고자 미국 정부의 지휘하에 프로젝트를 진행하는

NIH는 40여개의 단체와 협력하여 미국 전역을 대상으로 인구의 다양성을 대

표하는 자발적 참여자 백만 명을 모집한다. 이 참여자들의 건강 데이터와 생

체 자원 등을 최소 10년이라는 기간을 두고 데이터베이스화하여 연구에 다양

하게 활용하는 것이 프로그램의 주요 내용이다.77) 해당 프로그램은 “All of

Us Research Program (이하, All of Us)”이라는 명칭으로 추진하는 대규모

코호트연구이다. All of Us는 PMI 의 일환으로 “모든 사람의, 모든 데이터”를

수집하겠다는 의미를 담은 사업이다.78) 즉, 이 사업에서는 모을 수 있는 정보

는 전부 다 수집한다고 볼 수 있다.

All of Us 이전의 종단적 코호트연구(longitudinal cohort)에서는 질병을 특징

짓고, 위험인자를 식별하고 새로운 생체지표를 밝히는 방법을 사용하여 인간

의 건강을 향상하고자 하였다. 그런데 유전체학과 바이오센서가 발전함에 따

라 치료법을 개선하거나 발견하고 질병 예후를 결정짓는 것을 도와서 더 정밀

한 질병 분류법을 제공할 수 있는 기반을 마련해주었으며, 유전체 분석이 발

전하면서 개별 환자의 근본적인 발명 원인을 식별하는 데 도움을 주었다.79)

기존의 종단적 코호트연구에서는 충분하고 다양한 종류의 자료가 확보되지

못하였다. 코호트에 포함되는 샘플 사이즈가 부적절하거나, 참여자 수가 제한

적이고 다양성이 충분히 확보되지 않는 등 조건이 제대로 충족되지 않아서 유

의미한 결과가 도출되지 않았다. 결과적으로, 의학적 발견을 제한하거나 연구

결과의 일반화 가능성과 재현성을 저해하고 잘못된 해석을 초래하는 것과 같

은 문제가 생겼다. 인구 기반 연구에서는 대규모의 샘플 사이즈와 세분한 표

현형 데이터를 통하여 인구의 다양성을 확보해야만 한다.80) 그러나 대부분의

77) 김유라, 위의 보고서, 49쪽.

78) 한국과학기술한림원, 위의 보고서, 111쪽.

79) The All of Us Research Program Investigators, “The “All of Us” Research Program,”
The New England Journal of Medicine 381 no.7 (2019): p668-676.
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기존 코호트연구는 소규모이거나 연구 참여자의 다양성이 부족하여 폭넓은 표

현형 데이터를 제공하지 못하였다.81)82)

반면, All of Us에서는 이러한 한계점을 보완한다. 인구 백만 명의 정보를

관찰하고 수집한 내용을 데이터의 형태로 기록ㆍ축적하는데, 이 안에는 기존

의학 연구에서 상대적으로 소외되었던 소수인종 참가자를 특정 비중 이상 포

함하고 있다. 그 결과 참여자의 50% 이상이 소수민족이며, 80% 이상이 지금

까지의 생물의학 연구에서 대표성이 낮은 집단 출신이다.83) 또한 연구 참여자

의 생활 방식을 지속적으로 기록하여 수집하고 선별한 대규모의 상호운용 데

이터베이스는 질병의 예방, 치료제 개발 등의 목표를 달성하고 한정된 자원을

효율적으로 배분하기 위하여 미국 인구를 세부 집단으로 분류하는 계층화 작

업에 이용하고 있다.84) 그리하여 기본적으로 일정 기간 연구 참여자가 노출되

는 환경과 상황이 건강과 질병 발병에 미치는 상호 작용적 효과를 관찰한

다.85) 다시 말해서, All of Us는 강력한 통계 검증력을 기반으로 하여 보다 정

확한 결론을 도출할 수 있는 코호트를 구축하고, 기존 연구에서는 확인하기

어려웠던 유전자, 라이프스타일, 환경 등의 상호작용을 연구하는 데도 적합하

다는 점에서 전향적 코호트연구(prospective cohort)라고도 일컬어진다.86)

또한 All of Us에서는 백만명 이상의 참여자를 모집하면서 다양한 인구집단

80) The All of Us Research Program Investigators, ibid, p668-676.

81) 국립보건연구원 유전체센터 유전체연구과, 공무국외출장 보고서: 제69회 미국 유전체학회
(n.p.: 질병관리청, 2019), 3-4쪽.

82) The All of Us Research Program Investigators, ibid., p668-676.

83) “Data Snapshots,” All of Us Research Hub, last modified n.d., accessed April 10, 2022,
https://www.researchallofus.org/data-tools/data-snapshots/.

84) 윤혜선, “정밀의료의 출현에 대한 규제의 시선: 미국의 ‘정밀의료 발전계획’을 단초로,” 법학
논총 35 no.4 (2018): 33쪽.

85) 윤혜선, 위의 논문, 33쪽.

86) 문상훈, 김영진, 김봉조, “미국 정밀의료 프로젝트 소개,” 주간 건강과 질병 9 no.4 (2016):
70-72쪽.
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을 포함시킨다. 이는 생의학 연구를 가속화하고 건강을 증진시키기 위함이다.

이 프로그램은 연구참여자들이 연구결과에 접근할 수 있고, 승인된 연구자들

이 데이터를 사용할 수 있도록 새로운 접근 방식을 개발하고 있다.87)

정밀의료 코호트의 또 다른 특징은 연구에 참여하는 사람들을 연구 대상이

아닌 핵심 파트너로 간주하여 권한을 부여한다는 것이다. 기존의 임상 연구에

서 연구에 참여하는 사람들에게는 일방적으로 시료를 제공하는 역할만 주어졌

다. 하지만 정밀의료 코호트연구에서는 참여자들이 자발적으로 본인의 데이터

를 기부하고, All of Us로부터 신체계측이나, 유전자분석 결과 등 본인의 데이

터를 제공받는다. 그리고 이 프로젝트의 설계, 수행, 관리 감독, 평가 등 모든

활동에 협력하는 조력자로서 양방향의 역할을 담당하는 참여자들에게 능동적

으로 참여할 기회와 권한을 부여한다.88)

2015년에 게시한 미국 All of Us는 2016년에 시범사업을 완료하고, 2018년부

터는 연구 참여자 등록을 받기 시작하였다. 현재 340개 이상의 웹사이트에서

18세 이상의 참가자를 모집하고 있으며,89) 2022년 4월 13일 기준으로 48만 명

이상의 참여자를 확보하였다. 그중 33만 명 이상이 초기 단계를 완료하였다.

구체적으로 살펴보면 참여자 등록 동의, EHR 공유, 첫 세 번의 조사 참여 완

료, 물리적 측정 결과 제공, 바이오뱅크에 저장될 최소 하나의 생체 검체 기증

동의를 말한다. 이러한 정보들은 미국 국민의 참여와 의료기관(Healthcare

Provider Organization, HPO)을 통하여 새롭게 수집한 정보 등 이미 구축한

기존 코호트의 정보를 활용하여 수집한다.90)

87) The All of Us Research Program Investigators, .ibid., p668-676.

88) 문상훈 외, 위의 단행본, 70-72쪽.

89) The All of Us Research Program Investigators, ibid., p668-676.

90) 문상훈 외, 위의 단행본, 70-72쪽.
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III. All of Us에서의 보완대체의학 관련 데이터 수집

All of Us 프로그램에서는 특정 질병이나 건강상태를 목표로 삼아 연구하지

않는다. 환경, 유전자, 사회·경제적 요인, 생물학적 특성을 고려하고 다양한 질

병을 앓는 사람을 포함하기에 이를 체계적으로 연구하여 질병의 발병기전, 약

물 효과 및 기타 치료법을 도출한다.91) 따라서 개인들의 유전체, 환경, 식습관

같은 요인이 건강과 질병에 어떠한 영향을 주는지 밝혀내고자All of Us 프로

그램에서는 더 다양한 정보를 많이 수집한다.

이와 같이 다양한 정보를 많이 수집하는 데에는 정밀의학 개념이 도입하면

서 환자의 유전자, 식·생활 습관, 라이프스타일 등 개인 정보가 더 중요해지게

되었는데 같은 질병이라도 세부 표현형(sub-phenotype)은 다양하므로 이러한

세부 표현에 따라 분화된 치료법이 필요하기 때문이다. 따라서 코호트연구, 환

자대조군 연구(case-control studies)에서도 개인의 다양한 정보와 연계한 세

부 표현형별로 대상자를 분류하는 것이 중요하게 된 것이다.92)

그렇기 때문에 All of Us 프로그램의 핵심은 데이터에 있다. 이는 우리나라

를 비롯하여 정밀의료정책을 추진하는 모든 국가에 동일하게 적용된다.93) All

of Us 프로그램은 2018년 5월에 처음으로 참여자를 등록한 이후, 현재 340개

네트워크에서 참여자를 모집하고 있다.94) 2019년 7월 기준으로 17만 5,000명

이상의 참여자가 생체 시료를 기증했다.95) 그중 34개의 웹사이트에서 모집한

11만 2,000명 이상의 참여자는 EHR 데이터도 수집되었다.96) 이 34개의 웹사

91) The All of Us Research Program Investigators, 위의 논문, p668-676.

92) 국립보건연구원 유전체센터 유전체연구과, 위의 보고서 3-4쪽.

93) 윤혜선, 위의 논문, 59쪽.

94) 국립보건연구원 유전체센터 유전체연구과, 위의 보고서 3-4쪽.

95) The All of Us Research Program Investigators, 위의 논문, p668-676.

96) 국립보건연구원 유전체센터 유전체연구과, 위의 보고서 3-4쪽.
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이트는 미국 전역에서 EHR 데이터를 수집하고 있다.97) 그리하여 All of Us

프로그램에서 운영하는 플랫폼에서는 환자의 모든 의료 정보를 통합하는 것은

물론 유전체를 비롯하여 다양한 생체 시료를 확보하여 분석하며 환자 개개인

의 생활 정보도 조사하여 통합하고 있다.98)

정밀의료 연구에 참여하는 사람들이 자신의 EHR 데이터를 공유하는 것에

대해 동의하고 인구통계학적 정보에 대한 초기의 기초선 조사(baseline

survey)를 완료하고 나면, All of Us 프로그램에 속한 헬스케어 전문 기관이

나 “직접 자원봉사” 메커니즘(direct-volunteer mechanism)을 통하여 신체 계

측(physical measurements)과 인체 자원 수집(biospecimen collection)에 대한

평가를 받을 수 있는 자격이 생긴다.99)

연구 참여자들에게는 추가로 건강 설문조사를 실시한다. 그리고 참여자들은

정보를 수집하는 데 스마트폰과 센서 장치를 이용하고, 직접 방문하거나 인체

자원을 수집하는 내용을 포함하는 파생 연구(ancillary studies)에 참여할 수도

있다. 최근에는 연구참여자들이 자신의 핏비트(Fitbit) 데이터를 All of Us 프

로그램과 공유할 것인지도 선택할 수 있게 되었다. 또한 해당 프로그램에서는

수동적인 접근법(passive means)을 통하여 EHR 데이터와 같은 종단적 건강

데이터를 수집하는데, 여기에는 청구 코드, 실험실 및 의약품 데이터, 보고서

그리고 관련 서술 내용(narrative contents)을 포함한다. 해당 데이터 및 연구

센터는 국가 사망 지수, 약국 데이터, 의료 청구 데이터, 지리적으로 연결된

환경 데이터와 같은 기타 데이터세트와 연결된다.100)

All of Us는 다양한 종류의 건강과 질병에 관련 정보를 수집한다. 기본적으

97) The All of Us Research Program Investigators, 위의 논문, p668-676.

98) 윤건호, “보건의료 데이터 구축과 활용,” HIRA 정책동향 14 no.3 (2020): 7-14쪽.

99) The All of Us Research Program Investigators, 위의 논문, p668-676.

100) The All of Us Research Program Investigators, 위의 논문, p668-676.
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로 건강 설문지, EHR, 신체 계측(키, 몸무게, BMI 등), 건강 관련 애플리케이

션을 이용한 디지털 건강 정보, 혈액이나 소변 등의 자원을 통하여 정보를 수

집한다.101) 더 나아가 약물 노출 이력, 병력, 가족력 등의 데이터나102), 생체

시료로부터 획득한 유전정보 그리고 핏비트와 같은 웨어러블 디바이스 등을

활용한 디지털헬스케어 데이터 등103)의 항목을 통해서도 정보를 모은다. 또한

All of Us는 엑스레이, MRI 등 영상 정보와 자기 작성 보고서(self-report)등

다양한 데이터 자원도 포함한다.104)

특히 여기에서 말하는 EHR은 환자의 모든 데이터를 전산 매체에 저장하는

방식으로 환자의 진료 행위를 중심으로 발생한 자료나 진료 및 수술, 검사 기

록 등을 전산 기반으로 입력·정리·보관하는 시스템이다. 그런데 All of Us 프

로그램에서 EHR은 환자의 모든 의료 정보뿐만 아니라 식습관, 흡연 습관, 예

방접종 이력 등 평소의 건강 관련 정보도 기록하는 시스템을 말한다. 질병의

세부 표현형을 발견하는 데 이러한 EHR은 상당히 중요하다.105)

참여자들에게 포괄적 동의를 받고 의료 정보와 생활 정보, 유전정보 등을 모

두 수집하는데, 이 데이터는 생체 시료에서 얻은 정보와 통합하여 저장한다.

이 플랫폼은 이렇게 개인의 모든 의료 정보를 연동함으로써 연구를 위해서 추

가 자금을 투입하지 않고도 필요한 정보를 활용할 수 있다. 즉, 적은 비용을

들여서 큰 효과를 낼 수 있게 구성한 것이 이 플랫폼의 핵심이라 하겠다. 플

랫폼에 모은 데이터는 국가 보건의료 빅데이터와 다시 연동하여 사용 목적에

맞게 분석하고 가공한 후 연구 참여자나 관련 연구자 등 필요한 이들에게 제

101) 국립보건연구원 유전체센터 유전체연구과, 위의 보고서 3-4쪽.

102) 삼정KPMG 경제연구원, “데이터 3법 통과: 의료 데이터, 개방을 넘어 활용으로,” Issue
Monitor no.124 (2020): 1-31쪽.

103) 한국과학기술한림원, 위의 보고서, 2쪽.

104) 문상훈 외, 위의 단행본, 70-72쪽.

105) 국립보건연구원 유전체센터 유전체연구과, 위의 보고서 3-4쪽.
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공한다.106)

여기서 우리가 주목해야 할 점은 All of Us 프로그램이 보완대체의학

(Complementary and Alternative Medicine, CAM) 관점을 포괄한다는 것이

다.107) All of Us에서는 ‘All of Us Research Hub’라는 웹사이트를 통해 정보를

수집하는데, 이 사이트의 ‘Data Browser’라는 페이지에서는 여기서 수집하는

정보를 EHR Domains(전자 건강 기록 분야), Genomics(유전체학), Physical

Measurements and Wearables(신체 계측 및 웨어러블 디바이스), Survey

Questions(설문조사) 등 네 가지 카테고리로 분류하고 있다. 이 네 가지 카테

고리는 〈그림 1〉에서와 같이 더 세분한 항목으로 나뉜다. 첫 번째 카테고리

인 EHR Domains에서는 Conditions(건강 상태), Drug Exposures(약물 노출),

Lab & Measurements(실험 및 검사) 그리고 Procedures(수술) 항목을 포함한

다. 두 번째 카테고리인 Genomics는 Genomic Variants(유전체 변이) 항목을

포함하며, 세 번째 카테고리인 Physical Measurements and Wearables에서는

Physical Measurements(신체 계측) 항목과 Fitbit(핏비트) 항목을 포함한다.

네 번째 카테고리인 Survey Questions에서는 The Basics(기본) 항목과

Overall Health(전반적인 건강), Lifestyle(라이프스타일), Personal Medical

History(개인 병력), Health Care Access & Utilization(의료 접근성 및 활용),

Family Health History(가족력) 그리고 COVID-19 Participant Experience(코

로나바이러스 감염 경험) 항목을 포함한다.

106) 윤건호, 위의 단행본, 7-14쪽.

107) 미국은 의사의 보완대체요법 시술을 허용하는 법안이 1990년에 알래스카주에서 처음 통과
되었고 이후 다른 많은 주에서도 동일한 내용의 법안을 제정하였다. 그리하여 미국 의사는
정통 의학에 보완대체의학을 겸해서 치료할 수 있다. 또한 정부와 의대 및 연구소, 보험기관
차원의 진료적·교육적·제도적 뒷받침으로 현재 환자 치료에서 보완대체의학이 중요한 부분
을 차지하고 있다, (삼정KPMG 경제연구원, “데이터 3법 통과: 의료 데이터, 개방을 넘어 활
용으로,” Issue Monitor no.124 (2020): 15쪽).
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〈그림1〉All of Us프로그램에서 ‘Data browser’에 소개된 통해 수집하는 정보의

카테고리



- 31 -

앞서 설명한 네 가지 카테고리 중에서 EHR 카테고리의 Drug Exposures,

Procedures, Conditions 항목 그리고 Survey Questions 카테고리의 Health

Care Access & Utilization 항목에서는 보완대체의학 관련 자료를 수집한

다.108) 미국 의료는 전통의학이 포함되어 있는 보완대체의학을 포괄한다. 따라

서 미국은 All of Us라는 정밀의료 코호트연구에서 보완대체의학 관련 자료를

수집하면서 그 일환으로 전통의학적인 요소도 함께 수집하는 것이다.

첫째, 침과 관련한 데이터는 〈표 1〉과 같이 EHR 카테고리에 포함된

Procedures 항목을 통해서 수집한다.109)

둘째, All of Us는 전통 의약품 및 생약과 관련한 정보를 수집한다. 구체적

으로 〈표 2〉와 같이 EHR 카테고리의 Drug exposures 항목에서 전통 의약

품을 대상으로 19가지 약물 노출 관련 정보를 수집하고 있으며,110) 그 외에도

56가지 천연의약품에 대한 노출된 경험을 명시하도록 하고 있다.111)

108) “Data Browser,” All of Us Research Hub, last modified Nov 29, 2021, accessed April
10, 2022, https://databrowser.researchallofus.org/.

109) “Procedures,” All of Us Research Hub, last modified n.d., accessed April 16, 2022,
https://databrowser.researchallofus.org/ehr/procedures/acupuncture.

110) “Drug Exposures,” All of Us Research Hub, last modified n.d., accessed April 17, 2022,
https://databrowser.researchallofus.org/ehr/drug-exposures/traditional%20medicine.

111) All of Us Research Hub, 위의 홈페이지(“Drug Exposures”).
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〈표 1〉All of Us에서 연구 참여자의 침 시술 경험을 조사용 정보 수집 문항

문
항 내용

1
한 개 이상의 침; 전기 자극이 없음; 최초 15분 동안 환자와 독대
(Acupuncture, one or more needles; without electrical stimulation;
initial 15 minutes of personal one-on-one contact with the patient)

2

한 개 이상의 침; 전기 자극이 없음; 매 15분 동안 환자와의 독대와 재
침 (Acupuncture, 1 or more needles; without electrical stimulation,
each additional 15 minutes of personal one-on-one contact with the
patient, with re-insertion of needle(s))

3
한 개 이상의 침; 전기 자극이 있음; 최초 15분 동안 환자와 독대
(Acupuncture, 1 or more needles; with electrical stimulation, initial 15
minutes of personal one-on-one contact with the patient)

4

한 개 이상의 침; 전기 자극이 있음; 매 15분 동안 환자와의 독대와 더
불어 재침 (Acupuncture, 1 or more needles; with electrical
stimulation, each additional 15 minutes of personal one-on-one
contact with the patient, with re-insertion of needle(s))

5 침(Acupuncture)

6
한 개 이상의 침; 전기 자극 없음 (권고하지 않음) (Acupuncture, one
or more needles; without electrical stimulation (Deprecated))

7
한 개 이상의 침; 전기 자극 있음 (권고하지 않음) (Acupuncture, one
or more needles; with electrical stimulation (Deprecated))

8 기타 침 (Other acupuncture)

9 마취용 침 치료 (Acupuncture for Anesthesia (procedure))

10 마취제를 이용한 침 치료 (Acupuncture, using Anesthesia)

11
전기 자극을 사용한 이침혈; 매 15분 마다 환자와 독대 (Electrical
stimulation of auricular acupuncture points; each 15 minutes of
personal one-on-one contact with the patient)
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〈표 2〉All of Us에서 연구 참여자의 천연 의약품 및 전통의약품에 노출된 경험

조사용 정보 수집 문항

구분 의약품 항목

(1)

천연의약품 및

전통의약품

항목 공통

아세트아미노펜(acetaminophen), 디펜히드라민(diphenhydramine), 페닐레

프린(phenylephrine), 탄산칼슘(calcium carbonate), 구아이페네신

(guaifenesin), 슈도에페드린(pseudoephedrine), 덱스트로메톨판

(dextromethorphan), 구연산나트륨(sodium citrate), 차살리실산비스무트

(bismuth subsalicylate), 카모마일 화정유(chamomile flower oil), 독실아

민(doxilamine), 이페칵(ipecac), 카스카라 사그라다(cascara sagrada), 활

성탄(activated charcoal), 아르니카 추출물(Arnica extract), 알로에 추출

물(aloe extract), 포도필린(podophyllin), 염화암모늄(ammonium chloride)

(2) 기타

전통의약품
발레리안 뿌리 추출물(valerian root extract)

(3) 기타

천연의약품

센노시드 미국약전(sennosides, USP), 에페드린(ephedrine), 티아민

(thiamine), 박하뇌(menthol), 에탄올(ethanol), 장뇌(camphor), 마늘 제제

(garlic preparation), 살리신산(salicylic acid), 차전자(Plantago seed), 톱

야자 추출물(saw palmetto extract), 페퍼민트유(peppermint oil), 키네시

아 제제(Echinacea preparation), 자당(sucrose), 콜타르(coal tar), 꿀 제

제(honey preparation), 쥐오줌풀 뿌리 추출물(valerian root extract), 생

강 추출물(ginger extract), 콜린(choline), 홉 추출물(hops extract), 감초

추출물(glycyrrhiza glabra extract(licorice extract)), 에키네시아 푸르푸

레아 추출물(루드베키아 푸르푸레아 추출물, 브라우네리아 푸르푸레아 추

출물)(Echinacea purpurea extract(Rudbeckia purpurea extract,

Brauneria purpurea extract)), 패션 플라워 추출물(passion flower



- 34 -

셋째, All of Us는 천연 의약품의 남용에 대한 정보를 수집한다. 구체적으로

EHR 카테고리의 Conditions 항목에서는 다음 〈표 3〉과 같이 두 가지 문제

제기를 통해서 약초의 남용 관련 정보를 수집한다.112)

〈표 3〉 All of Us에서 연구 참여자의 천연 의약품 남용 여부 조사용 정보

수집 문항

112) “Conditions,” All of Us Research Hub, last modified n.d., accessed April 18, 2022,
https://databrowser.researchallofus.org/ehr/conditions/herbal%20medicine.

구분 의약품 항목

extract), 파슬리 추출물(parsley extract), 에키나시아 뿌리 추출물

(Echinacea root extract), 우엉 뿌리 추출물(burdock root extract), 소리

쟁이 전체 추출물(Rumex crispus whole extract), 카모마일 꽃

(chamomile flowers), 펙틴(pectin), 페퍼민트 제제(peppermint

preparation), 고추 추출물(Capsicum extract), 생강 뿌리(ginger root), 두

송 타르(juniper tar), 오미자 제제(Schizandra preparation), 시베리아 인

삼 제제(Siberian ginseng preparation), 피버퓨 추출물(feverfew extract),

산사나무 제제(hawthorn preparation), 징크피리치온(zinc pyrithione), 유

칼리유(Eucalyptus oil)

문항 문제

1 천연물 의약품의 남용(Abuse of herbal medicine)

2
천연물 의약품 또는 민간요법의 남용 (Abuse of herbal medicine or

folk remedy)
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넷째, All of Us는 Survey Questions 카테고리에서 Health Care Access &

Utilization 항목을 통해 전통의학의 이용에 대한 정보를 수집한다. Health

Care Access & Utilization 항목은 다음과 같이 두 개의 질문을 던짐으로써

연구 참여자가 전통의료 종사자에게 진단을 받았는지 여부와 그 방문 횟수를

알아본다.113)

〈표 4〉 All of Us에서 연구 참여자가 전통의료 종사자에게 진단을 받았는

지 여부와 그 방문 횟수 조사용 정보 수집 문항

113) “Health Care Access & Utilization,” All of Us Research Hub, last modified n.d.,
accessed April 19, 2022, https://databrowser.researchallofus.org/survey/health-care-access-
and-utilization/traditional%20medicine.

문항 질문

1

지난 12개월 동안 다음의 의사들 또는 의료제공자들과 본인의 건강과 관련

해서 만나거나 대화한 적이 있습니까? 전통의료 시술자는 샤먼, 침술사 또

는 서양의사가 아닌 사람을 말한다. (“During the past 12 months, have

you seen or talked to any of the following doctors or health care

providers about your own health? Traditional healers such as, Shaman,

acupuncturist, or non-western medicine?”)

2

지난 12개월 동안 전통의료 시술자를 방문한 횟수는 총 몇 회입니까?

(“What is the total number of visits to traditional healers that you

made in the last 12 months?”)
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제3절 한국의 정밀의료 정책 동향

I. 한국의 정밀의료 정책114)

2021년 6월 3일 보건복지부는 〈보건의료 데이터·인공지능 혁신전략〉을 수

립하여 제126차 국정현안점검조정회의에 보고했다 정부는 데이터를 기반으로

바이오헬스의 경쟁력을 확보하고 본격적으로 미래 의료를 혁신하고자 이번 전

략을 세운 것이다. 구체적으로 데이터 생산·집적·활용에 걸친 3대 분야에서 9

대 핵심과제를 추진하는데, 이와 함께 보건의료 관련 데이터를 안전하게 활용

할 수 있도록 법제를 정비하고 거버넌스 등 정책 기반도 충실히 확보하겠다는

방침이다. 이번 혁신전략의 주요 내용은 ① 양질의 데이터 생산 개방, ② 고부

가가치 데이터 플랫폼 완성, ③ 데이터 활용 혁신으로 성과 가속화, ④ 신뢰할

수 있는 데이터 거버넌스 확립이다.

그 내용을 구체적으로 살펴보면, 첫 번째 혁신전략인 양질의 데이터 생산 개

방을 통해서는 표준의 부재로 데이터를 상호 연계하거나 통합해서 활용하기

어려웠던 상황을 개선할 것이다. 또한 기존에 데이터를 폐쇄‧독점적으로 활용

하던 것에서 벗어나 개방하고 결합함으로써 보편적으로 고부가가치 데이터를

활용할 수 있게 될 것이다. 이를 위해서 다음과 같은 사업을 추진할 예정이다.

① 한국인 호발암종, 개인생성건강데이터(Patient Generated Health Data,

PGHD) 등과 같이 현장에서 필요한 데이터를 병원이나 기업 등에서 사용하는

데이터와 공유·결합한다. ② 건강보험 등 공공데이터의 개방 건수를 확대하고,

임상 연구를 다양화하고 맞춤형 질병 치료를 촉진하는 데 핵심이 되는 의료

114) 한국의 정밀의료 정책 동향에 대한 보건복지부데이터진흥과, “보건의료 데이터·인공지능
혁신 생태계 만든다”, 보건복지부, 2021년 6월 4일, http://www.mohw.go.kr/react/al/
sal0301vw.jsp?PAR_MENU_ID=04&MENU_ID=0403&page=64&CONT_SEQ=365938의 내용
을 대부분 참조한 것이다.
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데이터를 개방하고, 우리나라 암 환자 데이터를 연계·결합한 ‘K-Cancer’처럼

한국인에 특화한 빅데이터를 단계적으로 구축한다. ③ 데이터 3법 개정에 따

른 가명정보 결합을 활성화하여 이용자가 가명정보를 활용할 수 있도록 제도

를 개선하고 결합 사례를 확산한다.

두 번째 혁신전략은 고부가가치 데이터 플랫폼을 완성하는 것이다. 정부는

2025년까지 유전체 등 바이오 데이터, 병원 임상 기록, 공공보건의료 데이터를

기반으로 3대 원천 데이터를 집적한 플랫폼을 구축하고자 한다. 이를 위하여

다음과 같은 사업을 추진할 예정이다. ① 100만 명 규모의 통합 바이오 빅데

이터 인프라를 구축하여 맞춤형 질병 치료나 정밀의료 등에 활용하고, 임상

기록․유전정보․건강보험․개인건강기록(Personal Health Record, PHR) 등과

통합하여 고부가가치 국가 전략 자산화를 추진한다. ② 기존의 병원 임상 데

이터는 폐쇄적·독점적으로만 활용되어 접근하기가 어려웠는데, 의료데이터 중

심병원을 지정하여 그 병원을 중심으로 임상 데이터를 공유·개방·연계하여 활

용함으로써 기업·학계·연구 기관·병원 간의 공동 연구를 활성화한다. ③ 공공

기관이 보유한 의료 관련 데이터를 연계·결합하여 제공하는 보건의료 빅데이

터 플랫폼은 앞으로 연계 기관의 범위를 점차 확대하여 인구‧고용 등 다양한

분야의 이종 데이터와도 연계·결합하는 공공 연구를 확산해 나간다.

세 번째 혁신전략은 데이터 활용을 혁신하여 성과를 가속화하는 것이다. 정

부는 안전하게 데이터를 제공할 수 있는 기반 마련을 목적으로 데이터 중개‧

분양을 체계적으로 지원할 계획이다. 즉, 안전하게 데이터를 제공할 역량을 갖

춘 기관을 ‘안심분양센터’로 지정하는 방안을 추진한다. 국민건강보험공단 등

주요 공공기관이나 의료데이터 중심병원 등 빅데이터 보유 기관이 그 대상에

해당한다. 또한 의료 분야의 인공지능을 연구·개발하는 데 투자를 확대한다.

그 일환으로 의료 인공지능 스타트업을 지원하는 지원체계를 마련하고, 중점

분야의 연구개발에도 투자할 예정이다. 그리고 인공지능의 혁신 가치를 평가
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하여 보상해 주는 체계를 마련하려고 한다.

네 번째 혁신전략은 신뢰할 수 있는 데이터 거버넌스를 확립하는 것이다. 정

부는 데이터 생산·집적·활용에 걸친 3대 분야의 과제를 원활하게 추진할 수

있도록 법제를 정비하고, 민‧관 합동 정책 거버넌스를 구축하여 운영하겠다고

밝혔다. 보건의료 데이터는 질병이나 의료와 관련한 개인적인 정보를 담고 있

으므로 민감정보에 해당한다. 따라서 의료 데이터의 이러한 특성을 반영하여

개인의 권리보호를 강화하는 방향으로 법제를 정비하고, 의료 인공지능 윤리

원칙을 수립하는 등 방안을 마련하여 민감정보 활용을 우려하는 사회적 시각

을 불식하고자 한다. 이를 위하여 ① 정보 주체의 권리 보호 및 동의 체계, ②

정보보호, ③ 데이터 개방‧연계‧통합 근거, ④ 거버넌스, ⑤ 통합 빅데이터 인

프라 등에서 안전하게 의료 데이터를 이용할 수 있는 법제를 마련하여 보건의

료 데이터 활용의 활성화를 뒷받침한다는 방침이다.

과학기술정보통신부와 보건복지부는 2021년 12월 22일 정밀의료 병원정보시

스템(P-HIS) 성과보고회를 개최하였다. 이 시스템은 고려대의료원을 구심점으

로 삼아 14개의 의료기관·정보통신(ICT) 기업이 함께 힘을 합하여 개발한 것

이다. 기존의 병원정보시스템은 보통 서버를 자체 설비로 보유하는 구축형 병

원정보시스템이었다. 그런데 이를 국내 3차 병원인 고려대병원(안암･구로･안

산)에서 최초로 클라우드를 기반으로 한 P-HIS로 완전히 전환하고, 국내 약

90여 개의 1차 의료기관에도 P-HIS를 보급하였다.115)

115) 의료정보정책과, “정밀의료병원정보시스템 성과보고회,” 보건복지부, 2021년 12월 23일,
http://www.mohw.go.kr/react/al/sal0301vw.jsp?PAR_MENU_ID=04&MENU_ID=0403&page=
22&CONT_SEQ=369039.
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II. 국가 통합 바이오 빅데이터 사업의 구축

2019년도에 정부는〈바이오헬스 산업 혁신전략〉을 발표하였다.116) 5대 빅데

이터 플랫폼을 구축하여 신약 개발과 새로운 의료 기술의 연구개발에 활용하

겠다는 방침이다. 여기서 5대 빅데이터란 국가 바이오 빅데이터, 의료데이터

중심병원, 신약 후보 물질 빅데이터, 바이오 특허 빅데이터, 공공기관 빅데이

터 등을 말하는데 이를 위하여 2029년도까지 최대 백만 명 규모의 “국가 통합

바이오 빅데이터”를 구축할 계획이다.117)

국가 통합 바이오 빅데이터를 구축하고자 정부는 희망자를 모집하여 유전정

보와 의료기관 이용 정보, 건강상태 정보 등을 수집하고, 이 데이터를 국립중

앙인체자원은행 등에 보관할 계획이다. 그 첫 단계로서 시범사업으로 2020년

6월부터 희귀질환자를 모집하기 시작하였다. 해당 사업은 백만 명 규모의 국

가 통합 바이오 빅데이터 구축 사업을 개시하기에 앞서 보건복지부, 과학기술

정보통신부, 산업통상자원부, 질병관리청 등 4개의 정부 부처와 정부출연연구

기관인 한국생명공학연구원, 한국과학기술정보연구원, 한국산업기술평가관리

원, 한국보건산업진흥원 등이 참여하는 범부처 시범 사업으로서118) 2020년에

1차연도 참여자 모집을 시작한 이래, 2021년도부터 2차년도 시범사업에 착수

하여 2022년까지 2년간 진행할 예정이다.119) 이 사업은 희귀질환자와 그 가족

을 대상으로 1만 5,000명의 자발적 참여자를 모집하고 있다. 그리고 앞으로 난

116) 의료정보정책과, 위의 홈페이지.
117) 이정아, “2029년까지 100만명 규모 ‘국가 바이오 빅데이터’ 구축한다,” 동아사이언스, 2019년
5월 22일 수정, 2022년 2월 9일 접속, https://www.dongascience.com/news.php?idx=28869.

118) 보건복지부, “국가 바이오 빅데이터 구축 시범사업 희귀질환 참여자 5,000명 돌파,” 대한민
국 정책브리핑, 2021년 6월 9일 수정, 2021년 8월 9일 접속,
https://www.korea.kr/news/pressReleaseView.do?newsId=156455861.

119) 보건복지부의료데이터진흥과, “국가 바이오 빅데이터 구축 시범사업 희귀질환 참여자
5,000명 돌파”, 보건복지부, 2021년 6월 10일 수정, 2021년 8월 10일 접속,
http://www.mohw.go.kr/react/al/sal0301vw.jsp?PAR_MENU_ID=04&MENU_ID=0403&page=
1&CONT_SEQ=366018.
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치성질환 환자, 암 환자, 일반인 등으로 모집 범위를 단계적으로 확대하여 건

강 정보 및 유전정보 제공자를 백만 명 이상 확보하려고 한다.120)

해당 사업에 참여하는 희귀질환자는 서울대학교병원, 인하대학교병원, 아주

대학교병원, 충남대학교병원, 충북대학교병원, 칠곡경북대병원, 인제대학교 부

산백병원, 양산부산대병원, 화순전남대학교병원, 전북대학교병원, 제주한라병

원, 서울아산병원, 삼성서울병원, 연세대학교 세브란스병원, 서울성모병원, 분

당서울대학교병원 등 16개의 협력 기관에 참여자로 등록한다.121)

연구에 참여하고 싶은 희귀질환자는 전국에 있는 희귀질환 협력 기관을 내

원하면 전문 의료진과 상담하여 모집 기준에 해당하는지 확인한 후 동의서를

작성하는 과정을 거쳐 참여자로 등록할 수 있다. 참여자는 본인의 임상 정보

및 유전정보를 제공해야 하므로 관련 절차를 거친 후에 의사와 문진을 통해

연구에 활용될 수 있는 정보를 제공하게 되는데, 혈액이나 소변 등 인체 유래

물을 제출하는 과정을 거쳐 실질적으로 사업에 참여한다.122) 이렇게 사업에

참여한 희귀질환 환자는 희귀질환의 원인을 규명하고자 전장 유전체 분석

(whole-genome sequencing, WGS)을 활용하여 연구한 내용을 바탕으로 작성

하는 진단 참고용 보고서를 제공받을 수 있다.123)

120) 질병관리청, 위의 홈페이지.
121) 바이오빅데이터과, “국가바이오빅데이터구축시범사업이란,” 질병관리청 국립보건연구원,
2021년 11월 18일 수정, 2021년 12월 21일 접속,https://nih.go.kr/contents.es?mid=a40510010100.

122) “참여방법,” 국가 통합 바이오 빅데이터 구축사업, n.d. 수정, 2022년 4월 10일 접속,
https://bighug.kdca.go.kr/bigdata/da0010.do.

123) 김유라, 위의 보고서, 68쪽 이하.
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III. 국가 통합 바이오 빅데이터 사업에서 한의학 관련 데이터

수집124)

국가 통합 바이오 빅데이터 구축 사업에서 연구를 위하여 수집하는 항목은

임상 정보, 인체 유래물, 주민등록번호 등으로 구분된다. 구체적으로 살펴보면

다음과 같다.

첫째, 임상정보는 문진을 통해서 기본정보, 질병정보, 건강상태정보를 수집한

다. 기본정보에서는 연령, 성별, 생년월일, 연락처 등을 수집한다. 질병정보에

서는 질병 발생 혹은 사망 등 질병과 관련한 본인의 질병력과 가족력 등을 수

집한다. 건강상태 정보에서는 키, 몸무게, 흡연력, 음주력 등의 생활 습관 정보

를 수집한다. 또한 필요시에는 현재 앓는 질병과 관련한 과거 기록과 향후 발

병 가능성이 있는 질병 예측을 통한 임상 정보를 수집한다.

둘째, 인체 유래물에서는 보통 혈액과 소변을 수집한다. 그런데 채혈을 할

수 없는 상황이라면 타액을 수집한다.

셋째, 이 사업에서는 수집한 주민등록번호를 공공자료원이나 의무기록을 보

유한 의료기관에서 저장하고 있는 참여자의 건강 관련 정보와 연계할 목적으

로 활용한다. 이때 연계하는 참여자 정보는 ‘통계청의 사망 자료’, ‘국민건강보

험공단의 진료 및 검진 자료’, ‘건강보험심사평가원의 청구 자료’, ‘국립암센터

의 암 등록 자료’ 등이다.125)

마지막으로 현재까지 국가 통합 바이오 빅데이터 구축 사업에서는 한의학과

관련한 데이터는 수집하지 않고 있는 것으로 확인되었다.

124) 국가 통합 바이오 빅데이터 구축 사업에서 수집하는 정보를 다룬 자료는 “참여방법,” 국가
통합 바이오 빅데이터 구축 사업, n.d. 수정, 2022년 4월 10일 접속, https://bighug.kdca.
go.kr/bigdata/da0010.do.을 대부분 참고하여 작성하였다.

125) 국가 통합 바이오 빅데이터 구축 사업, 위의 홈페이지(“참여방법”).
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제4절 소결

이 장에서는 미국과 한국에서 진행하는 정밀의료 연구 사업을 검토하였다.

두 나라의 연구 사업 모두 백만 명 이상의 대규모 코호트 구축을 목표로 진행

하고 있다. 코호트연구에 참여하는 지원자의 구성과 기간을 살펴보면, 미국은

전국을 대상으로 인구학적 특성, 건강상태, 장애, 지역 등에서 다양성을 확보

하고 처음부터 장기적인 관점에서 참여자를 모집하는 것에 중점을 둔 반면에,

한국은 시범 사업 기간에는 우선 희귀질환자를 중심으로 연구하고 있으며 현

재 1차 연도 시범 사업을 완료하고 2차 년도 시범 사업에 착수하였다.

특히 전통의학의 관점으로 볼 때, 정밀의료 코호트를 통하여 수집하는 정보

에서 두 나라 사이에 유의미한 차이가 있다. 미국은 연구 참여자들이 보완대

체의학을 이용한 내용을 침 치료의 경험, 전통 의약품 및 생약의 사용, 생약의

남용 그리고 전통의료 종사자에게 진단받은 경험 등의 측면에서 정보로 수집

함으로써 보완대체의학의 일환인 전통의학 관련 자료도 구축하고 있음을 확인

하였다. 반면 한국의 국가 통합 바이오 빅데이터 구축 사업은 공개된 수집 정

보 항목에 한의학과 관련한 범주가 전혀 없음을 확인하였다. 또한 시범 사업

에 포함된 협력 기관들이 모두 양방의료 서비스를 제공하는 병원인 것으로 보

아 한의학적 관점의 자료를 수집하는 것은 고려하지 않음을 확인하였다.

현재 정밀의료 연구에서 국제 협력은 진행되지 않고 있다. 연구를 위하여 수

집하는 데이터는 국가 차원의 자산이며, 산업적 이익으로 이어질 수 있다.126)

이는 미래에는 더 정확하고 더 많은 의료정보를 가진 국가가 보건의료의 방향

126) 이강봉, “정밀의료… 의학 패러다임을 바꾸다: 유전체 분석 통해 암 등 난치병 맞춤형 치
료,” The Science Times, 2018년 4월 26일 수정, 2021년 8월 24일 접속,
https://www.sciencetimes.co.kr/news/%EC%A0%95%EB%B0%80%EC%9D%98%
EB%A3%8C-%EC%9D%98%ED%95%99-%ED%8C%A8%EB%9F%AC%EB%8B%A4%EC
%9E%84%EC%9D%84-%EB%B0%94%EA%BE%B8%EB%8B%A4/.
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을 주도하게 될 것이라는 의미다. 미국은 All of Us를 통하여 객관적인 전통

의학 임상 정보를 거시적 규모로 축적하고 있으나 전통의학적 치료법의 근거

를 마련할 만한 수준의 정보를 수집하고 있지는 않다고 여겨진다.
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제3장 전통의학의 국제 전략과 국가 별 이해

이 장에서는 전통의학이 국제적인 관점에서 어떤 의미와 가치가 있는지 살

펴보고, 서로 같은 전통의학의 뿌리를 공유하고 있는 중국, 일본 그리고 우리

나라의 전통의학 수용 유형을 WHO의 관점에서 알아보고, 미국과 한국의 전

통의학의 범주를 살펴보고자 한다.

제1절 세계보건기구의 근거 중심 전통의학 육성 정책

세계보건기구(World Health Organization, WHO)는 UN 산하 보건 전문기구

이자 국제적인 보건 문제를 이끌어 나가는 조직으로 “모든 사람이 가능한 한

최고 수준의 건강에 도달하는 것(attainment by all people of the highest

possible level of health)”을 목적으로 설립되었다.127) 이러한 WHO에서는 건

강을 “신체적, 정신적 그리고 사회적으로 완전히 안정된 상태이며, 단순히 질

병 또는 질환이 없는 상태를 의미하는 것이 아니다(health is a state of

complete physical, mental and social well-being and not merely the

absence of disease or infirmity)”라고 개념화하였다.128) 즉, 건강을 질병이 없

는 상태라고 소극적으로 인식하기보다는 삶의 질을 담보하고 사회적 안녕을

내포하는 적극적인 개념으로 인식함을 알 수 있다.129) 이는 곧 의료의 범위

또한 종합적인 건강 증진 체계(health care system)로 간주해야 한다는 것을

127) Basic Documents: World Health Organization, (n.p.: World Health Organization, 2020), p2.
128) World Health Organization, 위의 홈페이지(“Constitution”).
129) 정채연, “의료화의 역사에 대한 법사회학적 반성: 새로운 의료법 패러다임의 구상,” 법학논
집 17, no.3 (2013): 167-216쪽.
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의미한다.130)

그래서 WHO는 지금까지 전통 의약을 현대화하려고 노력하여 왔다. 1980년

대부터 각국의 전통 의약 활용 현황을 파악하여 1차 보건에 활용할 수 있는

각국의 한약 자원 정보를 취합하였다. 1990년대에 들어서는 이러한 한약 자원

을 생산·연구·제제화하는 데 가이드라인을 만들기 시작하였다.131) WHO가 주

관하여 추진한 전통의학 분야의 국제 표준으로는 서태평양 지역에서 개발한

‘표준침구명칭(Standard Acupuncture Nomenclature)’이 있다.132) 1991년에는

‘전통의료행위의 평가를 위한 준칙(guidelines for the assessment of herbal

medicine)’을 제정하여 전통의료행위의 질, 안전성과 유효성을 평가하는 기준

을 제공함으로써 회원국들이 전통의료행위와 관련한 법률을 제정하는 데 도움

을 주고자 하였다. 2003년 5월 〈세계보건의회(World Health Assembly,

WHA) 결의안 56.31〉에서는 전통의학을 1차 보건의료서비스 자원으로서 인

정하였다.133)

2004년부터 WHO의 사업 모토는 ‘근거 중심의 표준화(Standardization with

evidence-based approaches)’이다.134) 이와 관련하여 WHO를 중심으로 한 국

제 협력 활동도 활발하게 이루어지고 있다. 세계보건기구 서태평양지역사무처

(World Health Organization Western Pacific Regional Office, WHO WPRO)

는 〈서태평양지역 전통의학 발전전략〉에 따라 ‘근거 중심 접근법에 따른 표

준화’라는 원칙을 수립하였다. 그리고 용어 표준화를 기반으로 임상 의료 정보

표준화, 연구개발 표준화, 침구·경혈 표준화, 한약 표준화, 임상 진료 지침 마

130) 이상돈, “의료 개념의 법사회학적 구성,” 영남법학 27 (2008): 101-128쪽.
131) 김정원, “WHO와 협력 미래 선진의학 거듭나는 한의학,” 대전일보, 2016년 1월 12일 수정,
2022년 2월 15일 접속, http://www.daejonilbo.com/news/articleView.html?idxno=1200019.

132) 최승훈, “침술 등 전통의학의 표준화 추진하는 WHO,” KDI 경제정보센터, n.d. 수정,
2022년 3월 21일 접속, https://eiec.kdi.re.kr/publish/naraView.do?cidx=5529.

133) World Health Organization, Fifty-Sixth World Health Assembly: Traditional medicine
(n.p.: World Health Organization, 2003), p2.

134) 최승훈, 위의 홈페이지(“침술 등 전통의학의 표준화 추진하는 WHO”).
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련 등 5개 분야의 세부 전략을 세워서 실행하고 있다. WHO 협력 국가들은

『WHO 서태평양지역 전통의약 국제표준용어집(WHO International Standard

Terminologies on Traditional Medicine in the Western Pacific Region, 200

7)』과 『WHO/WPRO 표준경혈위치(WHO Standard acupuncture point

locations in the western pacific region, 2008)』를 발간·발행하고, 전 세계의

언어로 번역하여 활용하고 있다.135)

WHO는 2009년 전통의학 결의안에서 회원국들에게 전통의학을 적절하고 안

전하고 효과적으로 사용할 방안을 도모하기를 요청하였다. 이는 전통의학을

제대로 활용하는 것이 1차 의료를 제공하는 보건의료 시스템을 강화하는 데

영향을 미친다고 보았기 때문이다. 이를 위해 WHO는 각국 정부에 포괄적인

국가 보건 시스템의 일부로 전통의학 관련 정책이나 법안을 마련하고 표준을

수립할 것을 촉구하였다.136)

WHO는 2014년도에 발간한 『WHO 전통의학 전략 2014-2023(WHO

Traditional Medicine Strategy 2014-2023)』에서 세 가지 전략적 목표를 제시

하고 있다.137) 첫째, 전통의학 및 보완대체의학과 관련한 국가 정책을 개발하

는 것을 뒷받침할 만한 정보를 수집하고 근거를 구축한다. 둘째, 전통의학 및

보완대체의학을 적절하게 규제하여 의료의 질과 안전성, 효과성을 높이고 알

맞게 활용될 수 있게 한다. 셋째, 전통의학 및 보완대체의학을 국가 의료서비

스 전달 체계와 자가 치료로 통합해서 보편적 의료 보장(Universal Health

Coverage, UHC)을 실현할 수 있게 한다. 이를 위하여 WHO는 임상 의료 정

보 표준화, 침구·경혈 표준화, 한약 표준화, 임상 진료 지침 마련 등의 활동을

135) 한국기술표준센터, 한의약 표준화 현황 및 발전방안 연구, (n.p.: 한국한의학연구원, 2015), 63쪽.
136) 한국한의학연구원, WHO ICTM (International Classification of Traditional Medicine) 프
로젝트 동향 분석 보고서 (n.p.: 한국한의학연구원, 2011), 45-46쪽.

137) 박유리/서명수/손인철/김하늘/이은경/정보형/송영일/윤진원, “한의정책: 한의학 국제협력 활
성화 방안,” 한의정책저널 4, no.2 (2016): 1-75쪽.
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하고 있다.138)

WHO는 보완대체의학에 포함되는 전통의학의 표준화와 건강정보체계

(Healthcare Information System, HIS)의 구축을 위한 공통 프로젝트로 전통

의학의 국제 표준용어와 분류체계를 개발하려는 연구에 착수하였다.139)

WHO는 2019년에 국제질병분류 제11차 개정판(International Classification

of Diseases 11th Revision, ICD-11)에 전통의학을 포함하였다. ‘질병 및 관련

건강 문제의 국제질병분류(International Statistical Classification of Diseases

and Related Health Problems, ICD)’는 WHO에서 질병과 증상, 건강상태 등을

분류해 놓은 것이며, ICD-11은 ICD의 제11차 개정판이다. WHO의 Bedirhan

Üstün 의학박사는 ICD-11의 개발을 기획하고 2015년까지 지휘해 왔는데, 전

세계적으로 요구되는 의료서비스의 50%만을 현대의학이 감당하고 있고, 나머

지는 전통의학이 제공하고 있음을 추계하였다. 그런데 전 세계적으로 전통의

학을 이용하는 환자들의 건강상태를 다룬 표준화된 자료나 정보는 거의 없는

실정이다. 현재 전통의학은 보완대체의학의 일부로서 거대한 산업이 되어가고

있고, 미래에도 그 규모가 확장될 것으로 예상된다. 전통의학에 관한 정보와

관련 산업 규모 사이의 간극이 넓기에 자료를 수집하고 분석하기 위한 분류

도구의 필요성이 제기되었다. 이러한 맥락에서 전통의학이 ICD-11에 포함된

것이다. ICD-11은 2019년도 세계보건총회(World Health Assembly, WHA)에

서 통과하여 공식적인 분류체계가 되었다.140)

ICD-11은 2022년부터 본격적으로 발효한다.141) ICD-11에서는 ICD의 기존

138) 고영득/김종우/신병철/최준용/이수진/최고야/이화동 외, “한의정책: 제3차 한의약육성발전
종합계획 추진방향과 발전방안,” 한의정책저널 4, no.1 (2016): 1쪽.

139) 한국한의학연구원, 위의 보고서(WHO ICTM (International Classification of Traditional
Medicine), 2쪽.

140) 김석일, “ICD-11의 전통의학 포함 배경과 현황,” 의료정책포럼 18 no.1 (2020): 64-71쪽.
141) 장윤서, “세계보건기구(WHO) ‘한의학’ 가치 공식 인정한다,” Chosun Biz, 2019년 7월 1일
수정, 2022년 2월 12일 접속, https://biz.chosun.com/site/data/html_dir/2019/07/01/2019070
102623.html.
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장의 내용과 혼동되지 않도록 모든 전통의학 병증에 TM1(Traditional

Medicine conditions)을 붙인다. 전통의학 관련 내용을 별도의 장으로 구분하

고 있지만, 실제로 활용할 때 현대의학에서 통용되는 개념과 혼동되는 것을

피하려는 장치이다.142)

전통의학이 ICD-11에 포함되면 전통의료서비스의 이용 규모를 파악할 수 있

게 된다. 국가적으로뿐만 아니라 국제적으로도 전통의학의 형태, 빈도, 효과,

안전성, 품질, 결과, 비용 등을 측정하여 전통의학에서 보고된 임상, 연구 및

질병률을 국제적으로 비교할 수 있게 된다. 이렇게 수집한 전통의학 진단 데

이터를 디지털화하면 전통의학을 전자 건강 기록(Electronic Health Record,

EHR) 시스템으로 용이하게 통합할 수 있고, 의료보험 보상 및 상환 시스템에

도 통합할 수 있다. 또한 ICD-11의 다른 장과 병용함으로써 유해 사례보고를

강화할 수 있고, 전통의학 전반을 국제 규범이나 표준과 연결할 수 있다.143)

WHO의 기본 분류체계는 진단(ICD-11), 행위(International Classification of

Health Intervention, ICHI), 장애(International Classification of Functioning,

Disability and Health, ICF) 분류로 이루어져 있다. 행위 분류인 ICHI에는 전

통의학 가운데 침, 부항, 뜸이 포함되어 있다.144) 즉, 국제적으로 인정하는 전

통의학 행위는 침, 부항, 뜸 등 세 가지인 것이다.

제2절 국가 별 전통의학의 수용 유형

현재 의학의 주류는 과학적 근거(evidence)에 바탕을 둔 현대의학이다. 현

대의학이 오늘날과 같이 자리를 잡기 전에는 전통의학에서 건강과 질병 문제

142) 김석일, 위의 논문, 64-71쪽.
143) 최승훈, “WHO-IST와 ICD-11-26,” 한의신문, 2020년 2월 27일 수정, 2021년 9월 5일 접
속, https://www.akomnews.com/bbs/board.php?bo_table=news&wr_id=38334.

144) 김석일, 위의 논문, 64-71쪽.
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를 다루었다. 하지만 과학이 발달하면서 우리 몸과 질병을 바라보는 관점이

완전히 바뀌었고, 기존에 주류를 이루었던 전통의학의 지위는 현대의학이 차

지하게 되었다. 이제 전통의학을 현대의학 중심의 의료 체계에서 어떻게 수용

할 것인가 하는 것이 의료 정책에서 중요한 문제가 되었다.145)

동아시아 국가에 현대의학이 유입된 후 그전까지 그 나라에서 유일한 의학

이었던 전통의학이 서양의학에 자신의 자리를 내주게 되었다. 그중 몇몇 국가

는 서양의학과 전통의학의 공존을 꾀하여 전통의학을 공식적인 의료 체계로

인정하였다. 이들 국가에서는 어떠한 방식으로 공식 의료 체계에 전통의학을

수용했는지, 서양의학과 전통의학의 관계는 어떻게 설정할 것인지 등이 정책

적으로 중요하게 되었다. 각국은 이 과제의 해답을 찾고자 조금씩 다른 방식

으로 노력하고 있다.146)

WHO는 국가 보건의료 시스템이 전통의학을 어떤 방식으로 수용하는지, 즉

전통의학 수용 유형에 따라 통합형 체계(the integrated system), 용인형 체계

(the tolerant system), 내포형 체계(the inclusive system) 등 세 가지로 분류

한다.147)

첫째, 통합형 체계에서는 국가 단위에서 공식적으로 전통의학을 인정한다.

따라서 전통의학이 모든 보건의료 분야에 포함되어 있다. 당연히 국가 의약품

정책에도 전통의학이 포함되어 있다. 전통의료 종사자와 전통 의약품은 국가

에 정식으로 등록해야 하며, 국가의 규제를 받는다. 국민은 병원과 의원 단위

에서 전통의학적 치료를 받을 수 있으며, 보험 청구도 할 수 있다. 또한 전통

의학 연구를 진행하고 있으며, 전통의학 교육도 이루어지고 있다. 중국과 한국

145) 윤강재/강아람/김동수/권수현/안보령/楊建海., 중국과 대만의 중의학(中醫學)-서의학(西醫
學) 관계 설정 현황과 시사점: 인력양성과 보장성을 중심으로 (n.p.: 대외경제정책연구원,
2016), 48쪽.

146) 윤강재 외, 위의 보고서(대외경제정책연구원, 2016), 75쪽.
147) Ranjit Roy Chaudhury and Uton Muchtar Rafei, Traditional Medicine in Asia (n.p.:
World Health Organization, 2001), p204.
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이 이 유형에 해당한다.148)

둘째, 용인형 체계 또는 관용적 체계에서는 국가의 보건의료서비스는 완전히

현대의학에 기반을 두며, 전통의학은 부분적으로만 허용한다.149) 여기에는 미

국이 해당한다.

셋째, 내포형 체계는 포괄적 체계라고도 불리는데 전통의료가 의료서비스,

교육, 규제(법적 지지)의 측면에서 온전히 국가 보건의료 체계에 포함되지 않

는다. 따라서 모든 의료기관에서 전통의학적 치료를 받을 수 없으며, 공적 의

료보험도 적용되지 않을 수 있다. 대학교 단위에서 전통의학의 공식적인 교육

이 이루어지지 않으며, 전통의료 종사자와 전통 의약품에 대한 정부 차원의

규정 또한 존재하지 않거나 부분적으로만 존재할 수 있다.150)

이렇게 전통의학 수용 유형을 분류하는 데 기준이 되는 것은 보건의료 체계

를 이루는 요소인 법률, 인력, 시설, 교육 및 양성, 보장, 행정 체계 등이다.151)

이 기준에 따라 전통의학이 공식적으로 인정받는 정도를 용인형, 내포형, 통합

형 순으로 나눈다.

우리나라와 중국은 미국보다는 전통의학을 인정하고 있으며, 전통의료행위를

하는 의사도 국가 의료 체계상 서양의료를 하는 의사와 같은 위상을 점유하고

있다. WHO의 조사를 따르면 중국과 한국은 전통의학의 제도와 법률이 잘 통

합되고 완비된 국가이다152) 먼저 중국을 살펴보면 의사라는 체계 안에 중의

사와 서의사를 포함하는데, 의료행위를 하는 데 중의사와 서의사를 구분하지

않으며, 중의와 서의를 모두 수행할 수 있는 중서의결합의사 제도도 존재한다.

148) World Health Organization, Programme on Traditional Medicine: WHO traditional
medicine strategy 2002-2005 (n.p.: World Health Organization, 2002), p8-9.

149) World Health Organization, 위의 보고서(2002), p8-9.
150) World Health Organization, ibid(Programme on Traditional Medicine: WHO traditional
medicine strategy 2002-2005), p8-9.

151) 윤강재 외, 위의 보고서(대외경제정책연구원, 2016), 48쪽.
152) 신현규/이경구/황대선, 세계 대체의학시장의 현황 및 향후 전망에 관한 연구, n.p.:한국한의
학연구원, 한국과학기술정보연구원, 2007, 6쪽.
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그 반면에 우리나라는 의료 체계 안에 한의사와 양의사를 포함하기는 하지만,

한의사와 양의사의 의료행위는 엄격하게 구분하고 있어 상대 영역의 의료행위

를 하면 법적으로 처벌받는다. 마지막으로 일본을 살펴보면 의사 면허를 소지

한 자는 일정한 교육을 이수하면 전통의료행위를 할 수 있다.

아래 〈표 5〉는 전통의학이 제도권 의학으로 인정받는 국가 중 한국, 대만,

일본 그리고 중국을 비교한 내용이다.153)

153) 이 표는 윤강재 외, 중국과 대만의 중의학(中醫學)-서의학(西醫學) 관계 설정 현황과 시사
점: 인력양성과 보장성을 중심으로 (n.p.: 대외경제정책연구원, 2016) 48쪽의 내용을 참조하여
일부 수정·보완한 것이다.
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〈표 5〉 중국, 대만, 일본, 한국의 전통의학 분류

구분 중국 대만 일본 한국

전통의학
Ÿ 중의학

(中医学)

Ÿ 중의학

(中醫學)

Ÿ 캄포의학

(漢方医学)

Ÿ 화한의학

(和漢醫學)

Ÿ 한의학

(韓醫學)

국가 의료

체계 포함

여부

Ÿ 포함 Ÿ 포함 Ÿ 불포함 Ÿ 포함

국가 의료

체계 포함

유형

Ÿ 일원화 Ÿ 이원화 Ÿ 일원화 Ÿ 이원화

면허 종류
Ÿ 중의

Ÿ 중서의결합의

Ÿ 중의

Ÿ 중서의결합의

Ÿ 의사

(한방전문의

과정 이수 필요)

Ÿ 한의사

Ÿ 복수면허자

(개업시 한

개만 선택

가능)

의료행위

154) 영역

Ÿ 중의, 서의,

중서의결합의

모두 자유롭

게 전통의료

행위 가능

Ÿ 중의와 서의

간의 의료행

위 영역을 구

분함

Ÿ 중서의결합의

는 자유롭게

상호 의료행

위 가능

Ÿ 의료행위 영

역에 의한 구

분은 없음

Ÿ 면허에 따라

서 한방 의료

행위 및 양방

의료행위로

구분

양방의료

기기 사용
Ÿ 가능 Ÿ 불가 Ÿ 가능 Ÿ 불가

WHO

수용 유형
Ÿ 통합형 Ÿ 병존형 Ÿ 용인형 Ÿ 병존형
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제3절 미국과 한국의 전통의학 범주 비교

미국에서는 전통의학을 포괄하는 보완대체의학의 범주를 기관이나 연구자

에 따라서 다양하게 분류한다.155) 미국 백악관 보완대체의학 정책위원회

(White House Commission on Complementary and Alternative Medicine

Policy, WHCCAMP)의 최종 보고서와 미국국립보건원(National Institutes of

Health, NIH)에서는 아래 〈표 6〉의 내용을 보완대체의학의 범주에 해당한다

고 보았다. 두 기관 모두 전통의학을 보완대체의학의 일부로 여기며, 전통의학

중에서도 침술과 한약을 포함한다.

154) 의료행위의 개념: 본 연구에서는 의료행위라는 용어를 한방의료행위와 양방의료행위 모두
를 포함하는 용어로서 사용한다. 다만 의료법상으로는 의료행위라는 용어를 양방의료행위에
국한하여 사용한다.

155) 한국보건산업진흥원 수출통상팀, 미국의 대체·보완의학 관련 법규 및 제도, 한국보건산업
진흥원, 2005, 1쪽.
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〈표 6〉 미국의 보완대체의학과 한의학의 구분 비교

구분 WHCCAMP기준: CAM의 주요 영역과 예156)
NIH기준: CAM의 주요 영역과

예157)
한의학의 주요 영역과

예158)

분류

대체
보건의료
시스템

·인도 전통의학(Ayurvedic Medicine)
·추나요법(Chiropractic)
·동종요법(Homepathic Medicine)
·미국원주민의학(Native America
Medicine)
·자연요법(Naturopathic Medicine)
·한의학(Traditional Chinese Medicine,
Acupuncture), 예: 한약, 침술

·요가(yoga)
·침(acupuncture)
·척추요법(spinal manipulation)
·마음챙김 먹기(mindful eating)

·추나(수기요법: 안교, 도인,
안마)
·첩대요법(貼帶療法)
·침(약침, 레이저침)
·한약(자연화장품)
·뜸(구요법)
·부황

심신
상호작용

·명상요법(Meditation)
·최면술(Hypnosis)
·심상요법(Guided Imagery)
·무용치료(Dance Therapy)
·음악치료(Music Therapy)
·미술치료(Art Therapy)
·기도 및 정신치료(Prayer and Mental Healing)

·명상(meditation)
·최면술(hypnosis)
·음악치료(music therapies)
·이완요법(relaxation therapies)
·무용치료(dance therapies)
·미술 치료
(some forms of art therapy)

생물
기반
치료

·식물치료(Herbal Therapy)
·특수식단(Special Diet),
·체내분자성분조절의약
(Orthomolecular Medicine),
·개별 생물기반 치료
(Individual Biological Therapies),

·특수식단(special diets)
·기능성식품
(dietary supplements)
·미생물 기반 치료 요법
(microbial-based therapies)
·허브(herbs)
·프로바이오틱스

·향기요법(香氣療法)
·한의외치요법
·식이요법
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156) 해당 표는 WHCCAMP: White House Commission on Complementary and Alternative Medicine Policy, March, 2002, Retrieved
from https://govinfo.library.unt.edu/whccamp/.를 번역한 것이다.

157) “Complementary, Alternative, or Integrative Health: what’s in a name?” NIH(National Center for Complementary and
Integrative Health)[Website], April, 2021, Retrived from https://www.nccih.nih.gov/health/complementary-alternative-or-
integrative-health-whats-in-a-name.

158) “한의학교육자료: 한의학의 치료와 방법-뜸, 부항, 기공, 추나, 식이요법”, 대한한의사협회, 2009년 3월 29일 수정, 2021년 6월 7일
접속, https://www.akom.org/Home/AkomArticleInfo/119567?InfoType=1.

구분 WHCCAMP기준: CAM의 주요 영역과 예156)
NIH기준: CAM의 주요 영역과

예157)
한의학의 주요 영역과

예158)

(probiotics)

마사지
및
운동
치료

·마사지(Massage)
·펠든크라이스 Feldenkrais
·알렉산더테크닉(Alexander Method)

·마사지(massage)

에너지
치료

·기공(Qigong)
·레이키(Reiki): 차크라를 통한 통증감소요법
·접촉요법, 약손요법(Therapeutic Touch)

·태극권(tai chi) ·기공

기타
생체전자기학·자석치료
(Bioelectromagnetics, Magnet Therapy)
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제4절 소결

본 장에서는 WHO가 각국 전통의학을 존중하고 의학적 가치를 재조명하며

국가 의료제도라는 제도권 안으로 흡수할 것을 권장하고 있음을 확인하고 전

통의학이 인류 건강을 증진하는 데 이바지하고 있음을 강조하는 정책을 지속

적으로 펼치며, 전통의학을 표준화하고자 애쓰고 있는 것을 확인하였다.159)

또한 WHO에서 개발한 국제질병분류인 ICD-11에 전통의학이 포함되어 전

통의학과 현대의학이 부분적으로 통합된 것을 확인하였다.

이어서 미국과 한국에서 전통의학의 범위를 비교해본 결과, 미국의

WHCCAMP와 NIH 그리고 대한한의사협회에서 정의한 전통의학 범주가 정확

하지 않아서 일대일로 항목을 비교하기에는 한계가 있었으나, 미국은 보완대

체의학 관련 치료법을 최대한 범위에 포함하고자 한 반면에, 한국은 전체 한

의학에서 활용하는 치료법 중에서 일반 한방의료기관에서 기본적으로 사용하

는 치료법만을 한의학의 범위에 포함한다는 것을 알 수 있었다. 그리고 두 국

가 모두 전통의학에 한약과 침술을 포함하고 있는 것을 확인하였다.

159) 한국한의학연구원, 위의 보고서(WHO ICTM (International Classification of Traditional
Medicine), 45-46쪽.
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제4장 정밀의료 관점에서의 한의학의 이론적 분석

이 장에서는 한의학의 개념을 소개하고, 정밀의료의 관점으로 전통적인 한의

학 이론을 해석한다. 더 나아가 정밀의료에 한의학을 도입하는 것의 이론적

정당성을 제시하고자 한다.

제1절 한의학의 개념

우리나라는 지리적으로 동아시아에 자리하며 중국과 국경을 마주하고 있다.

그리하여 동아시아에서 고대 문명이 일어난 곳인 중국의 문화적 영향을 받으

면서 우리 문화를 발전시켜 왔으며, 한자문화권의 한 축을 담당하였다. 의료라

는 측면에서는 역사적으로 동아시아 국가들과 교류를 통하여 서로 영향을 주

고받으면서 우리 민족 나름의 전통의료를 일구어 왔다.

우리의 전통의학인 한의학은 한반도 지역에 존재했던 고유의 전통의학에 중

국의 한의학(漢醫學)의 이론이 전해지면서 발전했다고 보는 것이 일반적인 시

각이다. 대표적으로, 한국민족문화대백과사전에 따르면, “우리의 의학은 우리

고유의 것이 상고 때부터 있었으며, 이에 중국에서 도입된 대륙의학을 받아들

여 우리의 한의학(韓醫學)으로 발전시켰으며, 근세에 와서는 서양학문의 영향

을 받아 오늘에 이르고 있다”라고 하여,160) 우리나라 고유의 전통의학이 원래

존재하였지만 고대 동아시아 문명의 중심인 중국의 선진의학도 근대서양의학

을 받아들여 발전시켰음을 알 수 있다. 또한 한의학은 “우리나라에서 발달된

160) 허정, “건강(健康),” 한국민족문화대백과사전, 1995년 개정, 2022년 1월 4일 접속,
http://encykorea.aks.ac.kr/Contents/Item/E0001954.
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고대 의약이 중국, 일본 등 한자문화권 지역의 의약과 교류되면서 연구, 전승

되어 온 학문·의학”이라고 하여 동아시아 문화권의 국가들이 전통의학에 있어

서로 교류를 하였음을 밝혔다.161)

우리나라의 전통의학은 조선시대에는 동의학(東醫學)이라는 이름으로 불리었

는데, 오늘날에는 우리 고유의 의학임을 강조하여 한의학(韓醫學)이라는 이름

으로 일컬어진다. 대한한의사협회에서는 “동의학은 한국 땅에 존재하는 전통

의학을 말한다. 역사적으로 동의학이 형성된 것은 고대로부터 존재하였던 한

국 고유의 치료술 등이 조선 초기 『향약집성방』등에서 1차 정리되고, 『의

방유취』의 간행으로 한국 전통의학의 틀을 갖추면서이다. 이것이 『동의보

감』, 『동의수세보원』으로 이어져 중국과는 다른 독자적인 의학 전통으로

내려오게 되었다. 동의학에서 중심으로 삼는 것은 인간의 체질적 특성 그리고

인간과 자연의 관련성이다. 그런 점에서 동의학은 인간 중심의 의학이라고 할

수 있다. 동의학의 학문 체계에는 성리학적 전통과 백성들에 대한 위민사상이

깔려 있으며, 내부적 원인을 중시하고 경험방을 중요하게 여기는 특징이 있

다”라고 하였다.162) 즉, 우리나라의 전통의학이 주변 국가의 영향을 받긴 하였

지만, 동의학으로 불리던 때부터 꾸준히 발전하여 독자적인 의학 전통을 형성

하며 오늘날에 이른 것이다.

161) 이종형, “한의학(韓醫學),” 한국민족문화대백과사전, 1996년 개정, 2022년 1월 4일 접속,
http://encykorea.aks.ac.kr/Contents/Item/E0061892.

162) “한의학 정보,” 대한한의사협회, n.d. 수정, 2022년 1월 5일 접속,
https://www.akom.org/Home/AkomArticleInfo/119589?InfoType=1.
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제2절 한의학의 기본 이론

한의학은 약 5,000년에 걸쳐 임상 경험과 기술을 쌓으며 오늘날까지 이론을

유지해 온 학문이다.163) 그렇기에 시대가 달라져도 한의학 이론들은 크게 단

절되지 않았다. 한의학이 그 핵심을 유지하는 것은 그 바탕에 현재까지 유효

한 『황제내경(黃帝內經, 이하 내경)』이 있기 때문이다.

황제내경은 중국 전통의학서로서 가장 오래되고 기본적이며 가장 대표적인

의학서로서 소문(素問)·영추(靈樞)164) 두 부분으로 나뉘어 있다. 중국 전통의

학은 이 책을 기초로 하여 체계적으로 기록·표준화·발전시켰으며, 오늘날에도

한국, 일본, 대만 등 여러 국가에서 이용되고 있다. 황제내경은 기원전 2세기

이전 전통의학의 이론과 실제를 요약하고 있으며 예방의학과 건강 유지의 개

념과 실제를 최초로 포괄하였으며, 현대의학에서 옹호하는 생물·심리·사회적

관점과 일치한다. 경락학설과 침·뜸 요법과 같은 진단과 치료법에 관한 세부

사항, 그리고 인간의 정신과 환경이 조화를 이루고 적절한 영양을 통하여 건

강을 유지하기 위해 지켜야 할 사항과 원칙들이 적혀있다. 환경과 인간의 생

활방식, 연령, 유전 그리고 정신상태가 삶의 질 그리고 질병에 어떻게 영향을

미치는지를 설명함으로써 인간의 삶에 대해 통합적으로 접근할 수 있게 한다.

또한 예방의학과 건강을 유지하는 방법, 질병의 진단과 치료법 등과 같이 본

책에서 질병예방과 조기 치료를 강조하는 것은 WHO가 제시해온 건강의 개

163) 박석준, “한의학의 인식론적 특징,” 의철학연구 1 no.1 (2006): 41-60쪽.
164) 동양의학대사전에 의하면 “소문(素問)은 장상(臟象), 경락(經絡) 등의 인체 해부 생리,
병인, 병리, 진단 곧 변증(辨證), 치료, 예방, 양생 및 인간과 자연, 음양, 오행학설의
의학에서의 응용과 운기(運氣) 학설 등 다방면의 내용을 포괄하고 있으며 영추는
《소문(素問)》에서 논술하고 있는 것과 서로 비슷한데 특히 경락과 침구에 대하여
자세하게 나와 있다. 기초이론과 임상방면은 《소문(素問)》의 내용과 서로 보충하여 자세히
설명하고 있는데 중국 진한(秦漢) 이전의 의학이론, 특히 침구요법을 연구하는 데 중요한
문헌으로, 역대 의학자들이 중시해 왔다”, (한국한의학연구원 한약자원연구센터, 용어사전,
2022년 3월 4일 접속, https://herba.kr/boncho/?m=view&t=dict&id=3125)
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념과 일치한다.165)

한의학의 근본은 고대 동양철학으로 인간과 자연의 상관성을 중시하여 인체

의 생리·병리를 자연의 원리에 기초하여 자연과 상응하는 관점에서 이해한다.

인체는 몸 밖의 여러 요인에 둘러싸여 살아가는데, 인간은 생존하는 데 필수

적인 조건들을 자연계에서 충족하므로 자연계의 변화는 인체의 생리 활동에

직·간접적으로 영향을 미친다고 본다.166)

다시 말해 한의학에서는 인간의 생활이 자연계 안에서 이루어지기에 건강하

거나 아프거나 하는 인간의 상태는 모두 천지 만물이 변화하는 양상의 영향을

받는다고 여긴다. 이를 천인상응(天人相應) 또는 천인합일(天人合一)이라고 한

다. ‘천지’는 자연계를 나타내며, ‘상응’은 자연계의 변화는 인체에 영향을 미치

며 인체에는 반드시 자연계의 영향에 상응하는 반응이 일어남을 가리킨 것이

다.167)

『내경』에서는 천인상응에 대해 인간과 자연계가 서로 응하는 관계에 있기

에, 자연계의 모든 변화는 직접적으로 인체에 영향을 미치고, 이에 따라 인체

에는 자연계에 상응하는 변화가 발생한다(人與天地相應)고 하였다.168) 구체적

으로 살펴보자면, 「소문·육절장상론(六節藏象論)」에서는 “하늘은 사람에게 5

기를 먹게 하고, 땅은 사람에게 5미를 먹게 한다(天食人以五氣, 地食人以五

味)”라고 하였으며,169) 「소문·보명전형론(宝命全形论)」에서는 “사람은 천지의

기에 의해서 태어나고, 사계절이 변화하는 법칙에 의해 성장한다.(⼈以天地之
氣⽣，四时之法成)”라고 하였다. 이는 인간은 자연계에 속하여 생활할 수 밖에

165) “『황제내경』,” 유네스코와 유산, n.d. 수정, 2022년 1월 5일 접속, https://heritage.unesco.
or.kr/%E3%80%8E%ED%99%A9%EC%A0%9C%EB%82%B4%EA%B2%BD%E3%80%8F/.
166) 손인철, “한의학에서의 생명관,” 원불교사상과종교문화 no.45 (2010): 119-162쪽.
167) 박석준, 위의 논문(의철학연구, 2006), 41-60쪽.
168) 정윤철, “黃帝內經에 나타난 天人相應에 관한 硏究(黃帝內經中有關天人相應的硏究),” (석사
학위, 대전대학교 대학원, 2001), 1쪽.

169) 박석준, 위의 논문(의철학연구, 2006), 41-60쪽.
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없으며 자연계와 인간은 서로 상부상조하는 관계에 있기 때문에 인간과 자연

은 하나의 통일체를 이루고 있다. 따라서 인간은 자연계를 떠나서 생활할 수

없으므로 자연계의 변화는 인체에 직접 또는 간접적으로 영향을 미칠 수 밖에

없다.170)

이러한 천인상응 인간관의 기원은 기일원론(氣一元論)에서 비롯한다. 기일원

론이란 자연·사회·몸 등 세상 만물을 통일된 하나의 기(氣)로 이루어진 총체로

이해하는 것으로서 자연을 분석과 종합의 대상으로 삼는 것이 아니라 자연과

몸의 상호작용을 하나의 원리로 설명하는 것이다. 천지자연이 모두 기에서 생

겼으며, 자연과 몸이 서로 상대를 해치지 않고 서로 작용하면서 잘 어울리는

것을 의미한다. 기일원론에서는 만일 자연과 몸이 조화되지 않으면 곧바로 질

병이라는 몸의 현상으로 나타난다.171)

또한 한의학은 병에 걸리고 나서 치료하기보다는 병에 걸리기 전에 미리 예

방을 하는 것을 중요하게 여기기 때문에 질병이 발병한 후에 그 증상을 치료

하기보다는 질병이 발생할 것을 미리 예측하여 근본치료를 하는 것에 중점을

둔다. 그렇기에 질병을 예방하고자 양생(養生)을 중요하게 여긴다.

이는 『내경』에서도 확인할 수 있다. 「소문·사기조신대론(四氣調神大論)」

에서는 “병이 심해진 뒤에 고치지 말고 병이 되기 전에 고친다(不治已病 治未

病)”라고 하고,「영추·역순(逆順)」에서는 “유능한 의사는 병이 심해지기 전에

고친다.(上工治未病, 不治已病)”라고 하여 모두 발병 전에 치료하는 것을 강조

하고 있다. 즉, 한의학이 양생을 통한 예방의학 사상을 중요하게 여겼음을 알

아볼 수 있다.172)

지규용도 한의학을 “환경과 사회 속에서의 인간의 삶과 심신의 구조와 기능

170) 손인철, 위의 논문, 119-162쪽.
171) 박석준, 위의 웹사이트(민중인문 참세상, 2005).
172) 이재철/김상혁/이영섭/장은수/이시우, “한의학의 미병 개념 및 변증과의 연관성에 대한 고
찰,” 대한예방한의학회지 16 no.2 (2012): 31-39쪽.
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및 그들의 상관·복합적 이해를 바탕으로 건강을 유지하고 질병이나 손상의 상

태와 원인, 경과, 예후를 진단,치료, 예방하기 위한 이론과 방법 및 그 적용기

술에 관한 학문이다.”라고 한 것에서도 한의학이 질병에 걸리지 않도록 예방

하는 것을 중시한다는 점을 알 수 있다.173) 이렇게 ‘병이 생겨나기 전에 다스

려야 한다’는 선조들의 치미병(治未病)에 대한 가르침이야말로 오늘날에도 여

전히 유지되어야 할 건강관이라 여겨진다.174)

제3절 정밀의료와 관련된 한의학의 병인론 고찰

한의학에서는 인체를 국소 부위뿐만 아니라 모든 부위가 전체적으로 유기적

이고 통일적인 관계를 형성하는 것으로 바라본다. 그렇기에 인체는 유기체적

인 총체로서 생리적으로 서로 연결되어 있으며 병리적으로도 서로 영향을 미

친다. 따라서 한의학에서 장기는 실체적인 장기에 국한된 것이 아닌 기능적

이해를 포함한 전신적 개념이다. 그렇기에 치료할 때도 각각의 장기를 치료하

는 것이 아니라 장기 전체의 유기적인 관계와 기능을 고려하는 방법론을 사용

한다.

이와 같이 유기체적이고 전일적(全一的)인 관점을 견지하는 한의학에서 모든

장기는 서로 연결되어 있어 영향을 주고받지만 그 중심에 오장이 있는데, 그

중에서도 뿌리와 같이 요한 역할을 하는 것이 신장(腎臟)이다. 신장은 한의학

에서 신(腎)이라고 불린다. 신의 주요 생리 기능 중에서 가장 기본이 되는 것

은 신장정(腎臟精)인데, 신장정은 “신은 정(精)을 저장한다”라는 의미이다(腎

者, 主水, 受五藏六府之精而藏之, 『동의보감』). 따라서 신의 기능이 무엇인지

173) 지규용, 위의 논문, 265쪽.
174) 허정, 위의 홈페이지.
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알아보기에 앞서 먼저 정을 이해하여야 한다.

정은 인체를 구성하고 생명 활동을 유지하게 하는 가장 기본적인 물질로서,

발생 기전에 따라 선천지정(先天之精)과 후천지정(後天之精)으로 구분한다. 이

둘 모두 다 신에 저장되어 있다. 먼저 선천지정은 협의의 정으로서 생식기능

과 발육을 촉진하는 물질, 즉 생식의정(生殖之精)이라고도 한다. 선천지정은

남녀 모두에게 있으며, 태중에서 부모로부터 물려받으며 후대로 전해질 수 있

다. 다음으로 후천지정은 광의의 정으로서 호흡작용과 음식물의 섭취에서 흡

수한 영양물질을 말하며, 호흡을 통하여 섭취한 영양물질은 우리 몸의 조직과

기관으로 전달된다.175) 선천지정과 후천지정은 모두 생명활동을 유지하는데

중요한 역할을 하며 생장 발육과 노화에도 영향을 미친다. 양자는 서로 의존

하고 보완해 주는 관계이다. 선천지정은 후천지정을 생성하기 위한 기초물질

이 되며 후천의 정은 선천지정을 보충해준다.

한의학에서는 이처럼 선천지정은 부모로부터 물려받으며, 후천지정은 음식믈

의 호흡과 음식물 섭취를 통하여 생성된다고 보았다.176) 즉, 정밀의료에서 수

집하는 선천적 요소인 개인의 유전정보와 후천적 요소인 식·생활 습관은 한의

학에서 중요하게 여기는 부모로부터 물려받는 선천지정과 음식을 통해 흡수하

는 후천지정과 유사하다고 볼 수 있다.

유전학과 연계하여 설명하면, DNA는 부모로부터 물려받기에 선천지정이 된

다. 이 선천지정은 배태를 형성하는 기본 물질일 뿐만 아니라 태어나고 나서

도 다시 생장 발육에 영향을 끼치는 중요한 요소이다. 우리 몸이 생장·발육할

때 세포 분열과 DNA복제가 발생한다. 이때 DNA복제에 필요한 원료는 음식

물 섭취를 통해서 제공받는데, 이를 후천지정이라고 하는 것이다.177) 그러므로

175) 탁동률/강정수, “오장(五臟)의 본(本)에 대한 연구,”논문집: 대전대학교 한의학연구소 한의
학편, 16 no.2 (2007): 121-130쪽.

176) 손인철, 위의 논문, 119-162쪽.
177) 진화/송준호/권동렬, 위의 책, 105쪽.
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양자는 상호의존(相互依存) 및 상호의용(相互爲用)의 관계에 있다고 할 수 있

다.

그렇다면 선천지정과 후천지정은 건강과 발병에 어떻게 영향을 미치는가?

후천지정은 외부에서 받아들인 음식물이 소화기관을 거치면서 형성되는데, 어

떤 원인으로 이 후천지정이 부족한 상태에 이르면 생장 발육이 제대로 이루어

지지 않는 것은 물론 면역력도 약해져서 질병에 걸리기 쉬워진다. 그러니까

선천지정이 후천지정을 마련하게 해주는 물질적인 기반이기는 하지만 후천지

정을 통하여 영양을 공급받고 있다. 그렇기에 선천적으로 허약하게 태어나더

라도 후천적으로 음식물을 통하여 영양물질을 잘 보충한다면 건강해질 수가

있다. 다시 말해 선천지정이 부족하더라도 후천적으로 영양분을 얼마나 잘 받

아들이느냐에 따라 그 부족함을 채울 수 있는 것이다.178)

신장정을 확대한 개념을 『내경』에 적용하면, 한의학에서는 인간이 질병에

걸리게 되는 요인을 알아내려고 개개인의 상태를 기(氣)가 치우치는 양태로

파악하려고 한다. 그러니까 한의학에서는 인체에 내재한 기운의 조화가 깨졌

을 때 사람은 병에 걸리게 된다고 본다.

부모로부터 물려받은 선천적인 기운이 약한 사람은 허약체에 해당하여 질병

에 걸리기 쉽지만, 절제된 생활로 건강을 유지하거나 장수하는 이도 적지 않

다. 오래 사는 노인들을 살펴보면 선천적으로 타고나 체질이 좋고 체력이 튼

튼해서 건강한 사람도 있지만 후천적으로 섭생을 잘하고 생활환경이 좋은 곳

에서 살아서 건강한 사람도 많다. 그래서 한의학에서는 부모에게 물려받은 체

력도 중요하지만 자신을 둘러싼 주위 환경이나 섭생과 같이 후천적인 조건도

중요하다고 본다. 그래서 우리 몸의 기운을 약화하거나 병을 생기게 하는 요

건으로 육음(六淫), 칠정(七情),179) 음식(飮食) 등을 꼽았다.

178) 강무숙, “전통수의침구학 족수음신경,” 대한수의사회지 52 no.10 (2016): 600-601쪽.
179) “한의학에서는 이미 『내경』에 정서의 생리나 병리에 관한 비교적 자세한 논술이 나오고,
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이를 구체적으로 살펴보면, 자연계에는 온도, 습도, 풍도의 변화를 바탕으로

한 풍(風), 한(寒), 서(暑), 습(濕), 조(燥), 화(火) 등 여섯 가지 기후 변화로 이

루어진 육기(六氣)가 있다. 육기의 변화가 완만하면 우리 몸이 조화를 이루어

건강을 유지하는 데 도움이 된다. 하지만 인체가 병에 저항성이 낮아져서 기

후 변화에 적응할 수 없거나 갑작스럽게 기후 이상 현상이 나타나서 기후 변

화가 인체의 적응 능력을 넘어서게 되면 육기는 병을 일으키는 요인이 될 수

있으며, 인체를 침해하여 질병이 발생하게 한다.180) 이때 이러한 발병 요인을

육음(六淫)이라고 한다. 즉, 육음은 외부의 기운 등이 너무 과도해지거나 몸이

허약하여 기후에 적응하지 못하는 것을 말한다. 바이러스나 세균 등도 여기에

포함된다.「소문·보명전형론(寶命全形論)」에서도 인간은 계절의 변화나 법칙

과 같은 다양한 외부 환경의 영향을 받으며 살아간다(“人以天地之氣生, 四時之

法城”)고 하였다.181)

이와 같이 한의학에서 육음은 질병을 일으키는 병인으로서 계절과 기후의

변화, 지리 환경 등 외적 요인을 말한다. 이는 정밀의료에서 중요하게 수집하

는 환자의 후성유전적 정보에 해당한다고 볼 수 있다.

사람은 살아가면서 생활 전반에서 다양한 영향을 받아 정서 변화가 발생할

수 있다. 그렇기에 사람이 삶을 살아가면서 감정을 표현하는 것은 중요한 일

이며, 때에 따라서는 반드시 요구되는 일이기도 하다. 하지만 외부적으로 심한

자극을 받아 감정이 과도해지거나 내부적으로 기운이 약화하여 자신의 감정을

제어하지 못할 때는 질병을 초래한다. 한의학에서는 인간의 7가지 감정의 변

화인 희(喜)·노(怒)·우(憂)·사(思)·비(悲)·경(驚)·공(恐)을 칠정이라고 한다.

송대의 진무택에 이르러서는 희노우사비경공(喜怒憂思悲驚恐)의 7종 정서를 칠정(七情)이라
하여 ‘칠정학설’을 정형(定形)하고 성숙시켰다. 그 이래로 대부분 의가가 그 설을 따르고 있
다.”(성우용, “칠정연구: 황제내경의 정서론을 중심으로,” 동의신경정신과학회지 24 no.4
(2013): 452쪽.

180) 진화/송준호/권동렬, 위의 책, 131쪽.
181) 손인철, 위의 논문, 119-162쪽.
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이러한 칠정은 인체의 장기에 영향을 미칠 수 있어 질병의 발생요인이 된다

(七情致病).182)「소문·천원기대론(天元紀大論)」에서는 “인체의 오장은 오기를

화생하는데, 노(怒)·희(喜)·사(思)·우(憂)·공(恐)의 정지변화가 생긴다(人有五藏

化五氣 以生喜努思憂恐)”라고 하여 인체의 오장이 감정에 영향을 줄 수 있음

을 언급하였다. 이처럼 인체를 통합적으로 바라보는 한의학에서는 정서와 건

강은 상호 불가분의 관계에 있다고 여긴다(心身一元, 心身一如). 그렇기에 정

서의 과도한 변화는 발병요인이 된다고 본다.183)

구체적으로『내경』에서는 칠정이 인체의 장기에 어떠한 영향을 미치는지를

설명하였다.「소문·음양응상대론(陰陽應象大論)」에서는 “분노가 지나치면 간

을 상하게 하고, 기쁨이 지나치면 심을 상하게 하고, 생각이 과하면 비를 상하

게 하고, 걱정이 지나치면 폐를 상하게 하고, 공포는 신을 상하게 한다.(過怒

傷肝, 過喜傷心, 過思傷鼻, 過憂傷肺, 過恐傷腎)”라고 하였다. 그러므로 칠정은

과도하면 인체에서 기의 균형을 무너뜨려 병을 일으키는 것이다.「소문·거통

론(擧痛論)」에서는 모든 병이 기에서 생겨나니, “화를 잘 내면 기가 치솟고,

기뻐하면 기가 느슨해지며, 슬퍼하면 기가 소모되고, 두려워하면 기가 가라앉

으며, 추워지면 기가 수렴되고, 더워지면 기가 누설되며, 놀라면 기가 문란해

지고, 사려가 과도하면 기가 울결된다.(百病生於氣也, 怒則氣上, 喜則氣緩, 悲則

氣消, 恐則氣下, 寒則氣收, 炅則氣泄, 驚則氣亂, 勞則氣耗, 思則氣結, 九氣不同)”184)

라고 하여, 감정의 변화가 기에 어떠한 영향을 미치는지도 설명하였다.

또한 내부적으로 자신의 기운이 약해지면 장부(臟腑)에 질병이 발생한다.

「영추·본신(靈樞·本神)」에는 “간기가 약하면 두려움을 느끼고, 간기가 실하

면 화를 잘 낸다.(肝氣虛則恐, 實則怒)”185) 따라서 감정의 변화가 인체에 손상

182) 진화/송준호/권동렬, 위의 책, 145쪽.
183) 손인철, 위의 논문, 119-162쪽.
184) 손인철, 위의 논문, 119-162쪽.
185) 진화/송준호/권동렬, 위의 책, 145-146쪽.
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을 일으키기도 하지만 그와 반대로 손상된 장기가 정서에도 영향을 미칠 수

있다.

정리하자면, 한의학에서는 정신 또한 질병을 일으킬 수 있는 요인으로 보았

다. 정신과 육체는 상호 의존하며 불가분의 관계이므로 한의학에서는 정신의

생리와 병리에 ‘심신일여(心身一如)’와 ‘형신합일(形神合一)’이라는 개념을 사용

한다.186)

인간의 몸은 외부의 자연환경과 깊숙이 연관되어 있으며, 내부적으로도 정

신과 유기적으로 연결되어 있다. 인체가 내·외부적 요소와 긴밀하게 이어져

있으므로 자연환경뿐만 아니라 감정이나 정서 상태도 건강과 매우 밀접한 관

계를 맺는다. 그러므로 한의학에서는 인체를 치료할 때도 정신적 안정을 통해

몸의 불균형을 바로 잡아주고 심신 전체가 조화를 이루도록 한다.

이는 정밀의학에서 중요하게 수집하는 정보 중에서 후천적인 요소라고 할

수 있다. 정밀의료는 유전체뿐만 아니라 환자가 느끼는 심리적 압박, 스트레스

등의 정보도 수집하는데, 한의학에서의 칠정이 이에 해당한다고 볼 수 있다.

거시적으로 이러한 건강관 내지 의학이론은 그 뒤 좋은 음식을 섭취하고 적

당히 운동하고 정신적 안정을 유지할 것을 강조하는 양생의학으로 발전하였

다. 이는 이석곡(李石谷)이나 이제마(李濟馬) 등도 치료에서 복약보다 조섭을

더 중요시하였다는 데서 그 흐름을 살펴볼 수 있다.187)

적당한 운동, 균형 잡힌 식사, 정신적 안정은 건강의 필수 조건이다. 아플 때

도 건강을 되찾으려면 약을 먹거나 상처를 처치하기에 앞서 먼저 이를 실천하

여야 한다고 주장하기도 한다. 동양의학을 다룬 많은 문헌에서는 사람의 건강

에 대하여 논하면서 자연과 사람의 관계를 설명하며, 사람이 자연법칙에 순응

186) 최우진, “한의학의 정신 생리와 병리에 대한 소고: 황제내경의 오신, 칠정을 중심으로,” 동
의신경정신과학회지 29 no.1 (2018): 21-34쪽.

187) 허정, 위의 홈페이지.
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하며 건강하게 살아가는 방법을 담고 있다. 『내경』에서도 건강을 유지하는

방법으로 복약법뿐만이 아니라 식양법·호흡법·운동법 등이 자세하게 나온

다.188)

무엇보다 음식은 사람이 살아가는 데 필수적이다. 『내경』과 본초서인『신

농본초경(神農本草經)』에서는 질병의 치료가 음식 조절에서부터 시작한다는

것을 알려준다. 『상한론(傷寒論)』에서도 약을 써서 질병을 치료하는 것만큼

이나 음식을 섭취하며 몸을 조리하는 방법도 자세하게 기술하였다.189)

『내경』의 「태소(太素)」에서는 “오곡(五穀), 오과(五果), 오축(五畜), 오채

(五菜)를 사용하여 굶주림을 충당할 때는 이것을 식(食)이라 하고 이것으로 병

을 고칠 때는 약이라 한다”라고 하여 음식과 약이 다르지 않음을 말했다.190)

또한 「소문·자지론(刺志論)」에서는 “음식을 잘 섭취한다면 기가 성해지고

음식을 부족하게 먹으면 기가 약해지는데, 만약 그와 반대로 할 경우, 병에 결

린다.(穀盛氣盛, 穀虛氣虛, 此其常也, 反此者病)”라고 하여, 음식을 먹으면 기운

이 생기고 건강한 생활을 영위할 수 있지만 과다하게 섭취하거나 부족하게 섭

취할 경우, 오히려 몸의 기운을 약화하여 병에 걸린다고 하였다. 즉, 음식을

통하여 우리 몸에서 기의 성쇠가 발생한다는 것을 밝혔다.

『동의보감(東醫寶鑑)』에서는 “천지간에 사람은 오곡이 있어야만 생명을 유

지할 수 있다. 오곡은 땅의 중화한 기운을 받고 자라기 때문에 그 맛은 담백

하면서 성질은 평순하여 몸을 잘 보하며 배설도 잘 시켜서 오래 먹어도 싫증

이 나지 않으니 사람에게 크게 이로운 것이다. 그러나 약은 그렇지 않다. 비록

인삼이나 황기라 할지라도 약성이 치우쳐 있는데 공격하는 약이야 더 말할 나

위가 있겠는가”라고 하였다.191) 한약이라는 것은 몸에 질병이 발생하였을 때

188) 허정, 위의 홈페이지.
189) 차웅석/백유상, “약선(藥膳)의 역사에 관한 소고(小考),” 한국의사학회지 17 no.1 (2004):
255-263쪽.

190) 김헬렌, “약선(藥膳)의 문헌적 고찰,” (석사학위, 중원대학교 일반대학원, 2015), 3쪽.
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치료를 위하여 복용하는 것이며 장기복용할 경우 그 편벽한 성질로 인하여 몸

에 무리가 갈 수 있지만 음식의 경우 그 성질이 평순하여 오래 먹어도 몸에

무리가 가지 않는다는 것을 의미한다.

『의학입문(醫學入門)』에서는 “사람들은 약이 약되는 것은 알지만 음식이

약되는 것은 알지 못한다. 세상에 우연히 독 있는 음식을 먹고 오래된 병이

낫는 것을 볼 수 있는데, 어찌 음식이 배고픔만을 채우기 위해 만들어졌겠는

가”라는 내용이 있다. 그리고 “병이 생기면 그 근원을 살펴서 음식으로 치료

를 하고 그래도 낫지 않으면 약으로 치료해야 한다.”라고도 하였다. 이는 곧

음식 또한 약이 될 수 있으며 음식을 통한 치료를 가장 기본이자 중요한 방법

으로 여기고 있음을 보여주는 것이다.192) 아울러 음식은 몸에 영향을 보충하

여 건강하게도 하지만, 한의학에서는 음식으로 몸을 치료하였음을 확인할 수

있다.

종합적으로 살펴보면, 한의학에서는 우리의 식생활 그리고 주위 환경으로 인

하여 말미암아 병이 발생한다고 여겨 질병을 일으키는 병인을 계절과 기후 변

화, 지리 환경 등 외적 요인과 잘못된 감정, 식습관 등 내적 요인으로 나누었

다. 이는 정밀의료에서 중요하게 수집하는 환자의 유전정보와 후성유전적 정

보에 해당한다고 할 수 있다.

191) 김현경, 한의학과 음식치료 (n.p.: 박물관 시민강좌, 2013), 3쪽.
192) 김현경, 위의 자료(박물관 시민강좌, 2013), 3쪽..
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제4절 정밀의료와 관련된 한의학의 진단 및 치료방법론 고찰

정밀의료와 관련한 한의학의 진단 및 치료 방법론을 이해하는 것은 중요하

다. 한의학의 진단과 치료는 고유의 이론을 바탕으로 오랜 기간 임상경험을

축적하였다. 이러한 한의학에서 질병을 진단·치료하는 방법은 사진(四診)과 변

증(辨證)을 포함한다. 한의학에서는 먼저 망(望), 문(聞), 문(問), 절(切)의 사진

을 통해 환자의 질병에 대한 정보를 수집한다. 그리고 변증논치(辨證論治) 또

는 변증시치(辨證施治)를 바탕으로 사진을 통해 수집한 질병에 관한 각종 정

보를 종합적으로 분석한 다음 병인병기(病因病機)를 파악하여 치료를 한다.193)

즉, 단편적인 증상만으로 질병을 규정하지 않고 증상을 종합적으로 관찰하여

환자의 내·외적 상태를 두루 파악하고 치료하는 것이다.194)

한국과학기술기획평가원에서는 한의학에서 “진단은 보고, 듣고, 묻고, 만져서

환자의 병태 및 증형을 판단하는 일체의 행위이며, 이러한 네 가지 행위를 사

진이라 총칭”한다고 정의를 내렸으며, 변증은 “사상체질 등 한의학의 진단 및

진단을 과학화하려는 세부 기술을 포함”한다고 하였다.195)

이는 곧, 한의학에서는 사진을 통하여 환자의 질병에 대한 정보를 수집하며

변증논치를 통하여 내부 요인과 외부 요인을 모두 고려한 종합적인 관점에서

환자의 질병을 파악한 후 개인의 특성과 질병에 맞추어 진단·치료를 한다는

것이다. 그렇기에 동일한 증상으로 질병이 발현하더라도 개인의 특성, 병인병

기가 상이하다면 서로 다른 치료법을 제공한다.

결국 한의학에서는 인체의 전반적인 상태를 인식하여 종합적으로 파악한 후

193) “입법처방(立法處方),” 한국한의학연구원 한약자원연구센터, n.d. 수정, 2022년 3월 2일 접
속, https://herba.kr/boncho/?m=view&t=dict&id=32261,

194) 한재민/양웅모, 위의 논문(대한한의학회지, 2014), 40-48쪽.
195) 이상현, “삶의 질 향상 및 전통의학 계승발전을 위한 한의학(韓醫學) 기술 및 정책 동향,”
동향브리프 2010 no.10 (2010): 5쪽.



- 71 -

진단·치료한다. 그렇기에 증상이 같다고 해도 환자의 식·생활 습관, 환경 그리

고 몸 안에 있는 병변과의 관계를 다 고려하기에 서로 다른 진단과 치료가 이

루어진다.

이는 보편적이고 일률적인 의학 방법론에 따라 치료하는 것이 아니라 개개

인의 특성과 발현하는 내·외부적 증상을 모두 고려하여 환자에게 알맞은 치료

를 제공하는 것이기에 정밀의료에서 개인의 특성에 맞추어 맞춤의료를 제공하

는 개념과 유사하다고 볼 수 있다.

제5절 정밀의료와 사상의학의 분류방식 고찰

사상의학은 우리나라 한의학 고유의 이론으로서 이제마(李濟馬)가 저서 『동

의수세보원(東醫壽世保元)』에서 처음 발표하였다.196) 사상의학은 내경의 유기

체적 인간관을 바탕에 두고197) 『내경』의 「오태인론(五態人論)」에 근거한

체질 이론을 체계화하여198) 체질의학(體質醫學)으로도 불린다. 사상의학은 사

람을 체질에 따라 네 가지 체형으로 분류하는데, 각각 태양인(太陽人), 태음

인(太陰人), 소양인(少陽人), 소음인(少陰人)으로 나누어 각 집단의 생리, 병리

를 이해하고 각 체질의 병증에 맞는 진단·치료 및 예방 방법을 제시한다.199)

사상의학에서 이처럼 사람을 체질에 따라 구분하는 이유는 “사상체질은 개

196) “사상의학,” 한국한의학연구원 한약자원연구센터, n.d. 수정, 2022년 3월 2일 접속,
https://herba.kr/boncho/?m=view&t=dict&id=33.

197) 최대우, “이제마와 도덕 경험의 신체적 근거,” 범한철학 79 (2015): 135-159쪽.
198) 한국한의학연구원 한약자원연구센터, n.d. 수정, 2022년 3월 2일 접속,
https://herba.kr/boncho/?m=view&t=dict&id=33.

199) 박준형 외, 위의 논문(사상체질의학회지, 2021), 72-86쪽.
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인이 지니는 정신적·육체적 특성을 합하여 일컫는 것으로 인간은 형태(외형과

동작)뿐만 아니라 체내 장부의 기능과 구조, 생리, 정신상태까지 모두 일관된

특징을 가지고 있으며, 이와 같은 차이는 선천적인 차이(유전적 소인)에서 기

인”한다고 간주하기 때문이다.200) 이는 부모로부터 전해온 유전자에서 유래한

유전형에 따라 표현형이 결정된다고 보는 유전학의 기본 이론과 유사하다.201)

그래서 사상의학에서는 같은 병에 걸린 환자라고 하더라도 개개인이 체질적

상이성을 띠므로 각 체질의 병증에 맞추어 치료법을 제시한다. 그렇기에 병리,

생리, 약리, 양생법과 식양법 등 또한 체질에 맞추어 다르게 처방한다.

궁극적으로 선천적인 차이에 따라 인구 집단을 네 개의 소집단인 체질로 분

류하여 개인의 체질에 따라 음식, 생활 습관 치료 방법을 달리하여야 효과적

으로 치료될 수 있다202)고 보는 사상의학 이론은 개개인의 다양한 정보를 수

집하고 분석하여 질병에 따라 분류한 후 다시 특성에 따라 소그룹으로 나누고

계층화를 통해 각 개인에게 맞춤의료를 제공하는 정밀의학 개념과 그 맥락을

같이한다고 볼 수 있다.

제6절 소결

본 장에서는 정밀의료와 관련한 한의학의 병인론과 진단, 치료 방법론을 고찰

하였다. 구체적으로 개인이 선천적으로 부모로부터 품부받은 선천지정과 후천적

으로 음식물에서 영양분을 섭취하여 발생하는 후천지정, 자연계의 기후인 육음

200) 성현제, 유전자 분석법에 의한 사상체질진단의 객관화 연구(II)[제출문, 요약문, 차례],
(n.p.: 한국한의학연구원, 1998), 1쪽.

201) 박준형 외, 위의 논문(사상체질의학회지, 2021), 72-86쪽.
202) “사상체질,” 대한한의사협회, n.d. 수정, 2022년 3월 5일 접속,
https://www.akom.org/Home/Health/2
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이 인체에 영향을 미쳐 인체에 질병이 발생하는 원인으로 작용하는 육기, 정서

의 변화로 발생하는 칠정, 동일한 질병에도 서로 다른 진단·치료 및 예방을 하는

병인논치 그리고 우리나라의 독자적인 이론인 사상의학에 대하여 알아보았다.

이를 분석해본 결과, 그중에서도 특히 사상의학의 분류 방식이 타고난 체질, 다

시 말해서 유전적 그리고 후성유전적 특성을 연구하는 정밀의료의 접근방식과 유

사함을 발견하였다. 또한 한의학에서는 이미 유전학적 그리고 후성유전적 정보를

수집하고, 사상체질 분류법을 이용하여 사람을 체질에 따라 분류하며, 변증논치에

따라 맞춤의료를 제공하고 있음을 확인하였다. 한의학과 정밀의료의 이러한 유사

성은 향후 정밀의료 사업을 추진하여 연구 참여자의 데이터를 수집할 때 한의학

적 이론을 설명한 데이터를 추가로 수집할 근거가 되는 것으로 보인다.
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제5장 한의학의 정밀의료 적용을 위한 법제 분석과

법제의 개선 방안

본 장에서는 중국, 일본 그리고 우리나라의 법제를 비교·분석하고자 한다. 이

들 국가는 동북아시아 문화권에 속해 있는데, 역사적으로 서로 영향을 주고받

으며 전통의학을 공유하고 발전시켜 나갔다. 동일한 질병관, 신체관 등에 기반

하여 인체의 메커니즘을 이해하며, 현재까지도 전통의학을 국가 의료 체계 내

에서 사용하고 있다.

제1절 한국의 의료법제

우리나라는 의료가 이원화되어 있어 의료인은 한의사와 양의사로, 의료행위

는 한방의료행위와 양방의료행위로 구분한다. 의료행위와 관련한 법률로서는

의료법, 한의약육성법 그리고 의료인의 처벌을 다루는 규정으로 보건범죄단속

에관한특별조치법이 있다.203)

I. 의료법

우리나라의 의료법204)은 의료에 관련한 보편적인 사항을 내용으로 하는 모

법으로서 “모든 국민이 수준 높은 의료 혜택을 받을 수 있도록 국민의료에 필

203) 백경희, 장연화, 위의 논문, 125쪽.
204) [시행 2021. 12 .30.] [법률 제17787호, 2020.12.29., 일부개정].
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요한 사항을 규정함으로써 국민의 건강을 보호하고 증진”(의료법 제1조)하는

것을 목적으로 하여 1951년에 제정·공포되었다.

의료법의 체계는 9개의 장, 93개의 조 그리고 부칙으로 구성되어 있다. 총칙

인 제1장은 의료인과 의료기관에 관한 사항을 규정하며 제2장에서는 의료인에

관한 내용을 다루는데 제1절에서는 의료인의 자격과 면허, 제2절에서는 의료

인의 권리와 의무, 제3절에서는 의료행위의 제한, 제4절에서는 의료인 단체에

대하여 정의한다. 제3장에서는 의료기관에 관한 내용을 다루는데 제1절에서는

의료기관의 개설, 제2절에서는 의료법인, 제3절에서는 의료기관 단체에 대한

사항을 포함한다. 제3장은 신의료 기술평가에 대한 내용을 다루며 제5장은 의

료 광고, 제6장은 감독, 제8장은 보칙, 제9장은 벌칙에 대한 내용을 담고 있다

1. 의료법의 주요 내용

본 논문은 정밀의료 연구에 한의학과 양의학을 융합하여 연구할 환경을 구

축하는 것을 중심으로 한다. 이와 관련해서 의료법 규정 가운데 특히 한방의

료행위와 양방의료행위를 다룬 내용을 살펴보기로 한다.

먼저 의료법상 의료인은 한의사와 양의사 그리고 의료행위는 한방의료행위

와 양방의료행위로 구분되어 있다.

구체적으로 살펴보면, 의료법 제2조 제1항에는 “‘의료인’이란 보건복지부 장

관의 면허를 받은 의사·치과의사·한의사·조산사 및 간호사를 말한다.”라고 하

여 면허 제도가 의사와 한의사로 이원화되어 있음을 알 수 있다. 제2조 제2항

에서는 “의사는 의료와 보건지도를 임무로 한다”라고 규정하고 “한의사는 한

방 의료와 한방 보건지도를 임무로 한다.”라고 규정하여 양의사와 한의사의

직무 범위를 구분하고 있다. 의료법 제12조 제1항에서는 “의료인이 하는 의료·
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조산·간호 등 의료 기술의 시행(이하 “의료행위”라 한다)에 대하여는 이 법이

나 다른 법령에 따로 규정된 경우 외에는 누구든지 간섭하지 못한다.”라고 하

여 의료인의 의료행위를 보호하는 기준을 마련하였다.

또한 의료법 제27조 제1항에는 “의료인이 아니면 누구든지 의료행위를 할

수 없으며 의료인도 면허된 것 이외의 의료행위를 할 수 없다.”라고 명시하여

의료인이 아닌 사람이 의료행위를 할 수는 없으며, 의료인이라 할지라도 해당

면허 범위 내에서만 의료행위를 할 수 있다고 밝혔다205) 따라서 우리나라는

한의사와 양의사로 의료가 둘로 나뉘어 있으므로 의료인이라도 한의사는 의사

의, 의사는 한의사의 면허 범위를 침범할 수 없다. 그래서 한의사와 양의사를

법률적으로 의료인으로 인정하지만, 상대방 영역의 의료행위를 하면 보건범죄

단속에관한특별조치법 제5조에 따라 무면허 의료행위에 해당하여 처벌받게 된

다. 즉, 우리나라에서 의료인은 각각의 면허 범위 내에서만 의료행위를 할 수

있으며, 이를 벗어나면 무면허 의료행위가 되어 처벌받는다.206)

그런데 현재 한의계와 양의계는 직역 간 배타성과 허용된 면허의 관할권을

두고 갈등과 법적 분쟁을 겪고 있다. 의료인이 의료행위를 하는데 해당 의료

행위가 어느 영역의 의료행위인지를 알려면 그 행위의 영역이 우선 결정되어

야 한다.207) 하지만 의료행위와 한방의료행위를 가르는 기준이 구체적이지 않

아서 이러한 문제가 발생하는 것으로 보인다.208) 그런데도 보건범죄단속에관

한특별조치법 제5조에서는 의료인이라도 상대 영역의 의료행위를 한다면 처벌

받는다고 명시하였는데,209) 이는 곧 의료행위와 한방의료행위를 정의하는 규

205) 이해웅, “대법원 판례로 살펴본 무면허 한방의료행위의 법리,” 대한예방한의학회지 23 no.1
(2019): 15-26쪽.

206) 구남평/설성수, “한의학산업의 혁신 저해요인,” 기술혁신학회지 18 no.4 (2015): 667-692쪽.
207) 정규원, “의사의 의료행위와 한의사의 한방의료행위의 범위와 한계,” 의료법학 19 no.3
(2018): 3-24쪽.

208) 권순조/엄석기, “한방 의료행위의 개념과 그 한계: 법령과 판례를 중심으로,” 한국의사학회
지 28 no.1 (2015): 121-133쪽.

209) 권순조/엄석기, 위의 논문(한국의사학회지, 2015), 121-133쪽.
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정이 모호한 상황에서도 의사와 한의사의 업무 범위를 면허에 따라 배타적으

로 구분하고, 해당 자격의 면허 범위를 넘어선 의료행위를 할 때는 처벌하겠

다는 것이다. 요컨대 현행 의료법에서는 한방의료행위와 양방의료행위를 엄격

하게 구분하고 있지만, 의료행위를 구체적으로 정의하지는 않아서 의료인 사

이에서도 그 구분을 명확하게 하기는 어려워서 어렵기에 갈등이 불거지는 실

정이다.

2. 복수면허자와 협진 관련 내용

이러한 상황에서, 2009년도에 개정된 의료법 제33조 제8항에 의하면, “제2항

제1호의 의료인은 어떠한 명목으로도 둘 이상의 의료기관을 개설·운영할 수

없다. 다만, 2 이상의 의료인 면허를 소지한 자가 의원급 의료기관을 개설하려

는 경우에는 하나의 장소에 한하여 면허 종별에 따른 의료기관을 함께 개설할

수 있다.”라고 하여, 한의사와 양의사 면허를 모두 취득한 복수면허자에 한하

여 소지한 면허에 해당하는 의료기관을 한 개는 함께 개설할 수 있으며 한방

의료행위와 양방의료행위를 모두 수행할 수 있도록 규정하였다.210)

2010년도에는 동법 제43조 제1항에서 “병원·치과병원 또는 종합병원은 한의

사를 두어 한의과 진료과목을 추가로 설치·운영할 수 있다.”고 규정하였으며,

제2항에는 “한방병원 또는 치과병원은 의사를 두어 의과 진료과목을 추가로

설치·운영할 수 있다”라고 법률상으로 명시하고 있어 의료기관에서 한의사와

양의사가 협진을 할 수 있도록 명시하였다.211)212) 이와 같이 의료법이 2009년

210) 범경철, “의료영역과 한방의료영역의 업무구분에 관한 고찰”, 의생명과법 2 (2009): 71-72쪽.
211) 범경철, 위의 논문(의생명과법, 2009), 71-72쪽.
212) 박수진, “국내 한약-양약 상호작용 연구논문 분석을 통한 상호작용 정보 현황파악 및 제
공방안에 대한 연구,” 동의생리병리학회지 24 no.4 (2010): 543-552.
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에 개정되면서 의료인 간에 협업할 수 있는 근거규정이 마련되었지만 협진의

구체적인 가이드라인은 마련되어 있지 않다.213)

II. 한의약육성법

2003년도에는 한방의료행위의 정의를 규정한 한의약육성법을 제정하였다.

한의약육성법214)은 그 제정 이유를 “현행 한의약은 서양의약과 함께 의료법과

약사법에 분산, 규정되어 있는 바, 서양의약과는 다른 한의약 고유의 특성에

따른 한의약의 발전적 기반을 조성하기 위하여 필요한 계획 수립, 지원 시책

등에 관한 사항을 새로이 단일의 제정법으로 정하려는 것임.”이라고 밝혔다.

한의약육성법 제2조 제1항에서는 ““한의약”이라 함은 우리의 선조들로부터

전통적으로 내려오는 한의학을 기초로 한 의료행위(이하 “한방의료”라 한다)

와 한약사(韓醫學)를 말한다.”라고 하여 “전통적으로 내려오는 우리나라의 것”

을 한방의료행위의 기준으로 제시하였다. 이는 한방의료행위를 최초로 규정한

것이다.215)216)

2011년도에는 한의약육성법217)을 개정하면서 “한의약의 외연(外延)을 ‘과학

적으로 응용·개발한 한방의료행위’까지 확대함으로써 한의약 산업의 발전과

국제경쟁력 강화를 도모하고 종국적으로 국민에게 높은 수준의 의료서비스를

제공하려는 것”을 근거로 한방의료행위의 범주를 재설정하였다. 해당 법률 제

2조 제1항에서 ““한의약”이란 우리의 선조들로부터 전통적으로 내려오는 한의

213) 범경철, 위의 논문(의생명과법, 2009), 92쪽.
214) [시행 2004. 8. 8.] [법률 제6965호, 2003. 8. 6., 제정].
215) 권순조/엄석기, 위의 논문(한국의사학회지, 2015), 121-133쪽.
216) 범경철, 위의 논문(의생명과법, 2009), 62-63쪽.
217) [시행 2011. 7. 14.] [법률 제10852호, 2011. 7. 14., 일부개정].
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학(韓醫學)을 기초로 한 한방의료행위와 이를 기초로 하여 과학적으로 응용·

개발한 한방의료행위(이하 “한방의료”라 한다) 및 한약사(韓藥事)를 말한다.”

라고 하여 한방의료행위의 정의를 내렸다. 기존의 전통적인 한방의료행위에

“과학적으로 응용·개발한 한방의료행위”까지 포함하도록 범위를 재설정한 것

이다. 전통적인 한의학적 원리에 기초한 한방의료행위라는 기존의 개념에 과

학적인 행위 또한 포함하여 한방의료행위의 범주를 확대한 것이라 할 수 있

다.218) 이는 곧 한의사의 한방의료행위 영역 확대를 위한 법적 기반을 마련해

준 것이었다.219)

이렇게 개정된 한의약육성법220) 덕분에 한방의료행위의 범위는 확대되었지

만, 한의사와 양의사 간의 의료기기 사용과 관련한 갈등은 더 깊어졌다.221)222)

한의약육성법이 제정되면서 법원에서 판결을 내릴 때도 ‘한의약’의 개념을 통

하여 한방의료행위의 정의를 구체적으로 한정하고자 하는 변화를 보이고 있

다.223) 하지만 한의약육성법 또한 의료법과 마찬가지로 의료행위를 명확하게

정의하지는 않아서224) 한방의료행위의 범위를 특정하기는 여전히 어렵다. 그

래서 현재 의료인의 의료행위 및 의료기기 사용과 관련한 문제가 발생하면 제

도 내에서 해결하지 못하고 있다.225) 개개인의 사안마다 법원 또는 헌법재판

소 등 사법부의 판단이나 행정부처의 유권해석에 맡기는 실정이다.

또한 한의약육성법에서 한방의료행위에 과학적인 행위를 포함하기는 하였지

218) 권순조/엄석기, 위의 논문(한국의사학회지, 2015), 121-133쪽.
219) 윤강재/신병철/이은경/박용신/백윤희/박지은, “한의정책,” 한의정책저널 7 no.1 (2019): 1쪽
이하.

220) 현재 한의약육성법은 2018년에 일부개정되어 시행되어 있다. [시행 2019. 6. 12.] [법률 제
15910호, 2018. 12. 11., 일부개정].

221) 구남평/설성수, 위의 논문(기술혁신학회지, 2015), 667-692쪽.
222) 구남평, “한방산업의 혁신시스템에 대한 연구,” (박사학위, 한남대학교 대학원, 2016). 46쪽.
223) 권순조/엄석기, 위의 논문(한국의사학회지, 2015), 121쪽 이하.
224) 구남평/설성수, 위의 논문(기술혁신학회지, 2015), 667-692쪽.
225) 정현주/홍진우, “판례 분석을 통한 한의사 의료기기 사용범위에 관한 한의학적 고찰,” 대
한한방내과학회지 40 no.4 (2019): 597쪽 이하.
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만 의료기사 지도권은 부여하지 않았다. 의료기사등에관한법률 제2조 제2항

제2호를 보면 ““의료기사”란 의사 또는 치과의사의 지도 아래 진료나 의화학

적(醫化學的) 검사에 종사하는 사람을 말한다.”라고 하였으며, 의료기사등에관

한법률 시행령 제2조를 보면 “의료기사는 의사 또는 치과의사의 지도를 받아

별표 1에 따른 업무를 수행한다”라고 하였다. 이는 곧 의사에게는 의료기사

지도권이 있지만 한의사에게는 없다는 것을 나타낸다. 다시 말해 곧 의료법상

으로는 한의사와 양의사가 동등한 위치에 있는 것처럼 보이지만, 실제로는 의

사에게 더 많은 권한을 주고 있다는 것을 의미한다.

III. 의료행위에 대한 판례

의료행위와 관련된 법률로서는 의료법, 보건범죄단속에관한특별조치법 그리

고 한의약육성법이 있다.226) 그런데 우리나라는 의료법에서 각 직능을 구체적

으로 나누고 있지 않아서 그것이 판례를 통해서 결정되고 있다. 즉, 의료행위

와 관련한 갈등이 생기면 개개인의 사안마다 직능의 판단을 보건복지부의 유

권해석이나 법원의 판결에 맡기고 있는 실정이다.227)

이와 관련해서 구체적으로 대법원 판례를 보면, “의료행위의 내용을 정의하

거나 구분 기준을 제시한 규정이 없으므로, 의사나 한의사의 구체적인 의료행

위가 ‘면허된 것 이외의 의료행위’에 해당하는지 여부는 구체적 사안에 따라

이원적 의료체계의 입법 목적, 당해 의료행위에 관련된 법령의 규정 및 취지,

당해 의료행위의 기초가 되는 학문적 원리, 당해 의료행위의 경위·목적·태양,

226) 백경희/장연화, 위의 논문, 125쪽.
227) 한방의료행위의 법적 개념에 관한 연구, 이해웅, 대한예방한의학회지 제21권 제2호(2017년
8월), 45-53
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의과대학 및 한의과대학의 교육과정이나 국가시험 등을 통해 당해 의료행위의

전문성을 확보할 수 있는지 여부 등을 종합적으로 고려하여 사회통념에 비추

어 합리적으로 판단하여야 한다.”228) 라고 판시하였다.

헌법재판소의 판결을 살펴보면, 양방의료행위에 대해서는 “의학적 전문지식

이 있는 자가 행하지 아니하면 사람의 생명, 신체나 공중위생에 위해가 발생

할 우려가 있는 행위”라고 판시하였고229) 한방의료행위에 대해서는 “사회통념

상 우리의 옛 선조들로부터 전통적으로 내려오는 한의학을 기초로 한 질병의

예방이나 치료행위 및 그 밖에 의료인이 행하지 아니하면 보건위생상 위해가

생길 우려가 있는 행위를 하는 것으로서 망진, 문진, 절진 등의 방법을 사용한

다. 의료행위와 한방의료행위의 구별기준은 그 진단방식이 인체에 위해를 줄

수 있는지 여부가 아니라 진단방법이 한의학에 기초를 둔 것인가 아니면 서양

의학에 기초를 둔 것인가에 있는 것”이라고 판시하고 있다.“230)

이와 같이 대법원과 헌법재판소의 입장을 구분하는 것은 의미가 있지만 중

요한 것은 법적인 관점에서 살펴보면 모두 일치되게 의료행위라는 것을 구분

하고 있다는 것이다. 이는 결국 의료행위를 양의사의 영역과 한의사의 영역으

로 구분하고 있으며 구체적으로 어떤 행위가 양방의료행위이고 어떤 행위가

한방의료행위인지는 개별 사안에 따라 판단할 수 밖에 없다는 것이다.

의료인에게 면허를 부여하는 이유는 국민의 기본권을 보장해 주기 위함이고,

의료행위의 궁극적인 목적은 국민의 건강과 국민의 보건을 증진하기 위함이기

에 국민의 기본권보장관점에서 해석해야 한다.231)

228) 이와같은 판례의 태도는 과거부터 지금까지 계속되고 있는 나름대로 확립된 내용이다. 예
컨대, 대법원 2014. 2. 13. 선고 2010도10352 판결 [의료법위반], 대법원 2014. 1. 16. 선고
2011도16649 판결 [의료법위반], 대법원 2011. 5. 26. 선고 2009도6980 판결 [의료법위반] 등
참조.

229) 헌법재판소 2013. 2. 28. 선고 2011헌바398 결정
230) 헌법재판소 2013. 12. 26. 선고 2012헌마551·561 결정
231) 곽명섭, “의료행위 개념의 법제와 논의과정에 대한 고찰”, 법과정책연구, 7 no14 (2007): 65
쪽 이하.
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따라서, 현재와 같이 의료법의 명확한 규정이 없는 상황임에도 대법원과 헌

법재판소가 동일한 내용으로 의료행위를 구분하는 것이 국민의 건강과 보건증

진 측면에서 바람직한 것인지는 고려해볼 필요가 있다.

제2절 주요 외국의 법제

I. 중국232)

중국은 국가 의료 체계 내에서 중의사, 서의사 그리고 중서의결합의(中西医

結合医)를 인정하며, 전문인력양성 교육체계와 면허 체계도 각각 개별적으로

존재한다. 중의와 서의 면허 간에는 차별을 두지 않아 면허 부여에 따른 배타

적 권한은 존재하지 않는다.233) 이는 중화인민공화국 헌법에서부터 확인할 수

있다. 중화인민공화국 헌법 제21조는 “국가는 현대 의약과 우리나라 전통 의

약을 발전시키고”라고 하였다. 이렇게 중국은 국가 최상위 법에 국가가 전통

의학을 발전시킬 의무가 있다고 천명하여 중의약의 지위를 확고히 자리매김하

게 해준 것이다.

2003년도에 제정된 중화인민공화국 중의약조례는 제3조에 “국가는 중의약

사업을 보호.지원.발전시키고 중의 및 양의를 공동 중시하는 원칙에 따라 서로

학습/보완하는 것을 제창하며, 2가지 의약시스템의 유기적인 결합을 추진하여

중국의 전반적인 중의약 사업을 발전시킨다”라고 하였다. 또한 같은 조례의

232) 중국의 전통의학 법률을 해석하고 분석한 문헌은 거의 찾아보기 어렵다. 이하의 내용은
윤강재 외, 중국과 대만의 중의학-서의학 관계 설정 현황과 시사점: 인력양성과 보장성을 중
심; 윤강재, “중국의 「중의약 발전 제13차 5개년 규획」 주요 내용과 시사점,” 보건복지포럼
no.239 (2016): 131-145쪽의 내용을 부분적으로 요약한 것이다.

233) 윤강재 외, 위의 보고서(대외경제정책연구원, 2016), 1쪽 이하.
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제4조에서는 “중의약사업의 발전은 계승 및 혁신을 공동 중시하는 원칙에 따

라 중의약 특색과 우위를 발양하고 현대 과학기술수단을 적극 이용하여 중의

약 현대화를 추진해야 한다.”라고 하였다. 이들 조항에서 알 수 있듯이 중국은

중의와 서의를 동시에 중시하고 있으며, 중의와 서의가 서로 보완하고 유기적

으로 결합하여 더불어 발전하며 중의약의 현대화를 추진하는 것을 국가 책임

으로 중의약조례에 명시하였다.234)

같은 맥락으로 중화인민공화국 중의약조례 제21조에서는 “국가는 중의약 과

학기술을 발전시키기 위하여 이를 과학기술발전계획에 포함시키고 중의약 과

학연구기관의 건설을 확대할 계획이다. 현급 이상 지방인민정부는 중의약 자

원을 충분히 이용하여 중의약 과학연구와 기술개발을 중시하고, 중의약 기술

성과의 보급 및 응용 관련 조치를 실시하여 중의약 과학기술의 발전을 촉진해

야 한다”라고 하였다. 같은 조례의 제22조에는 “중의약 과학연구를 함에 있어,

반드시 전통적인 방법과 현대적인 방법을 공동 응용하여 중의약 기초이론 연

구와 임상연구를 전개하고 중의약 이론과 현대 과학기술을 이용하여 다발성

질병에 대한 연구를 강화해야 한다. 아울러 중의약 과학연구기관, 대학, 및 의

료기구는 중의약 공동연구와 중의약 연구성과 보급을 확대하고 중의약 학술

리더와 청년기술 인력을 양성해야 한다.”라고 하였다. 즉, 전통적인 방법과 현

대적인 방법을 동시에 사용하여 중의약 과학기술을 발전시킬 것을 강조하였

다.235)

2016년도에는 국가중의약관리국을 중심으로 설계한 《중의약발전 제13차 5

개년 규획(中医药发展“十三五”规划, 중의약 13.5규획)》을 발표하였다.236) 중의

234) 한국보건산업진흥원 해외협력진출지원팀, 중화인민공화국 중의약조례 (n.p.: 한국보건산업
진흥원, 2009), 2쪽.

235) 한국보건산업진흥원 해외협력진출지원팀, 위의 보고서, 4쪽.
236) “中医药发展“十三五”规划,” 中华人民共和国中央人民政府, last modified August 11, 2016.
accessed Sep 25, 수정, 2021년 9월 25일 접속,
http://www.gov.cn/xinwen/2016-08/11/content_5098925.htm
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약 13.5규획은 중의학을 대상으로 한 최고 수준의 국가계획인데, 이를 통하여

국가계획에서 중의학이 어떤 위치를 점하고 있는지, 중의학과 관련하여 어떤

정책을 수립하였는지 등을 살펴볼 수 있다.

특히 지도사상 부분에서는 중의학에 대한 정부의 방향성을 확인할 수 있

다.237) 구체적으로 살펴보면, “중앙정부가 주도하는 중의약 발전의 지도 이념

을 실천하고, 중서의(中西醫)의 공동 발전을 추진하며, 중의약의 발전 규칙을

준수한다. 추진·계승·혁신을 주제로, 국민 건강 증진 및 보호를 목표로, 중의약

의료·보건·과학 연구·교육·산업·문화의 조화로운 발전을 중점으로, 중의약의

질병 예방 및 치료와 학술적 수준 제고를 핵심으로 삼아 의학의 꽃을 피운다.

중의약 현대화를 추진하고, 세계 시장에 진출할 수 있도록 중의약 진흥 사업

을 추진한다.”238)라고 하였다. 즉, 중의와 서의를 똑같이 중요시할 것을 다시

한번 확인하였으며, 중의학의 과학 연구와 현대화를 촉진할 것을 밝히고 있다.

중의약 13.5규획의 기본 원칙에서는 “중의약의 기본 사상을 견지하여 현대

과학의 기술과 방법을 충분히 활용하고, 중의약 이론과 실천을 통하여 발전을

이룬다” 그리고 “중의약의 특색을 충분히 구현하여 중의약 이론, 기술 및 방

법을 계승하고 발전시킨다.”라고 하여, 중의약의 발전을 위하여 현대 과학기술

과 방법을 활용할 것과 중의약만의 특색을 구현할 것을 명시하였다.239)

중의약 13.5규획의 발전 목표에서는 “중의학과 서양의학이 서로 좋은 것은

취하고 부족한 것은 상호 보완하여 장기적으로 효과적이며 지속적인 중의약

발전 메커니즘을 구축한다.”라고 하여, 중의학과 서양의학이 서로 보완할 수

있는 관계라는 전제하에 상호 상용할 것을 분명히 밝혔다.

중의약 13.5규획의 중점 목표에서는 중의 의료서비스의 질을 향상하고자 3급

237) 윤강재 외, 위의 보고서(대외경제정책연구원, 2016), 54-56쪽.
238) 윤강재, “중국의 「중의약 발전 제13차 5개년 규획」 주요 내용과 시사점,” 보건복지포럼
no.239 (2016): 131-145쪽.

239) 윤강재 외, 위의 보고서(대외경제정책연구원, 2016), 294쪽.
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중의병원에 중의약 기술과 현대 과학기술을 충분히 활용하여 중의 우세 질병

인 급박한 위험 중증, 난치성 복합 질환을 규명하는 역할을 부여하였다. 또한

중점 추진 과제로서는 중·서의 간의 임상 협업을 할 것을 강조하였다.240)

또한 중의약 계승과 혁신 추진에서는 “중의학 임상을 기초로 중의약 핵심

이론의 과학적 의미를 해석”하고 “중약의 특징을 살린 신약 개발 모델을 모색

하고, 유명한 약국 및 의료기관의 중약 제제 등에 기반한 중약 신약을 연구개

발 및 제조”한다는 내용을 포함하고 있으며, 더 나아가 “과학기술 사업을 시

행하고, 혁신성을 높이며, 중의약 과학연구 및 평가 체계를 정립한다.”라고 하

고 “중의약 이점을 살리고 현대 과학기술을 적용해 중의약 현대화와 글로벌

발전을 추진하고 중의약의 자주 혁신 및 글로벌 주도권을 가진다.”라고 하였

다.241) 이를 통하여 중국은 중의학의 특징을 살린 신약을 개발하는 데 과학적

인 방법을 적극적으로 이용한다는 것과 중의약을 통하여 세계적 주도권을 잡

겠다는 것을 확실히 밝혔다.

이처럼 중의약 13.5규획에서는 중의약에 현대 과학기술을 활용할 것을 다시

한번 강조하였다. 다시 말해 중국은 전통의학과 현대의학의 결합, 융합 그리고

협력을 강조하며, 중서의결합정책과 전통의학의 현대화, 과학화를 적극적으로

추진한다는 것을 확인할 수 있다.

또한 헌법상 중의학 관련 입법 목적을 달성하려고 2016년도에 ‘중의약법’을

제정하였다. 중의약법 마련은 지난 2003년 국무원이 제정한 ‘중의약조례’만으

로는 발전하는 중국 사회에서 중의약 산업을 발전시키기 어렵다고 판단 하여

정부 주도로 추진되었다. 중의약법은 중의약 13.5규획에서도 언급하였지만, 중

국 정부가 오랜 시간 공을 들여 제정하였다.242)

240) 中华人民共和国中央人民政府, 위의 홈페이지.
241) 윤강재 외, 위의 보고서(대외경제정책연구원, 2016), 294쪽 이하.
242) 윤강재 외, 위의 보고서(대외경제정책연구원, 2016), 56쪽.
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그 내용을 구체적으로 살펴보면, 중의약법 제29조에서 “국가는 중의약 신약

연구 제조와 생산을 장려하고 지원한다. 국가는 전통 중의약 가공 기술과 공

정을 보호하고, 전통 제형으로 중의약을 생산하는 것을 지원하고, 현대 과학

기술을 응용하여 전통 중의약을 개발하는 것을 장려한다”라고 하여 중의약의

발전을 다양한 측면에서 지원할 뜻을 밝히고 있다.

중의약법 제33조에 따르면 “중의약 교육은 중의약 인재 성장 규율을 준수하

여야 하며, 중의약 내용을 주요 내용으로 하면서 중의약 문화 특색을 구현하

여야 하고, 중의약 경전 이론과 중의약 임상 실습 그리고 현대 교육 방식과

전통 교육 방식을 서로 결합하는 것을 중시”하여야 한다. 또한 동법 제36조에

따라 “국가는 중의약학 의사, 도시·농촌 기층의 중의약 전문 기술인에 대한 양

성과 훈련을 강화하여야 한다. 국가는 중의약학과 서양의학의 결합 교육을 발

전시키고, 중의약학과 서양의학이 높은 수준으로 결합된 인재를 양성”하여야

한다. 동법 제38조에서는 “국가는 연구 기관·고등학교·의료기관과 약품 생산

기업 등이 현대 과학기술과 전통 중의약 연구 방법을 활용하여 중의약 과학

연구를 전개하고, 중의약학과 서양의학의 결합 연구를 보강하고, 중의약 이론

과 기술 방법의 계승과 창조를 촉진하도록 장려”하여야 한다고 제시하였다.

이들 조항을 통하여 중국이 중의약과 관련한 교육 및 연구를 강화하고 인재를

적극적으로 양성하려는 것을 확인할 수 있다.

중의약법 제39조에서 “국가는 조치를 취하여 중의약 고전 문헌이나 저명한

중의약 전통 가문의 학술 사상과 진료 경험 및 민간 중의약 기술 방법을 정

리·연구·이용하는 일을 지원한다. 국가는 과학 연구와 임상 응용 가치가 있는

중의약 문헌·비법·실험·진료 방법과 기술에 기여하는 조직과 개인을 장려한

다”라고 하였다. 동법 제40조에서는 “국가는 중의약 특성에 부합하는 과학 기

술 창조 시스템과 평가 시스템 및 관리 체제를 수립하고 개선하며, 중의약과

관련한 과학 기술의 진보와 창조를 추진한다.”라고 하였다. 동법 제41조에서는
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“국가는 조치를 취하여 중의약 기초 이론과 그 이론에 근거하는 증상 판별 및

치료 방법 그리고 일반적인 질병, 자주 발생하는 질병, 만성적인 질병, 중대한

난치병, 중대한 전염병에 대한 중의약 예방·치료 방법 및 그 외 중의약 이론

과 실천의 발전에 중대한 촉진 작용을 하는 항목을 대상으로 한 과학 연구를

강화한다.”라고 하였다. 또한 동법 제43조에서 “국가는 중의약 전통 지식의 보

호 데이터베이스·보호 목록·보호 제도를 구축하여야 한다. 중의약 전통 지식

소유자는 소유하고 있는 중의약 전통 지식에 대한 전승 사용권을 가지며, 자

신이 소유하고 있는 중의약 전통 지식을 타인이 획득·이용하는 것에 대한 동

의권과 이에 기인하는 이익 분배 등의 권리를 가진다.”라고 하여 중의약 관련

정보를 보호하고 데이터베이스화할 것을 명시하였다. 동법 제45조에서는 “현

급 이상의 인민정부는 중의약 문화 선전을 강화하며, 중의약 지식을 보급하고,

조직과 개인이 중의약 문화와 과학 지식 보급용 작품을 창작하는 것을 장려한

다.”라고 하였다. 이들 조항을 통하여 중국이 기존의 다양한 중의약 관련 정보

와 지식을 취합하여 발전시키고 보급하고자 노력하는 것을 살펴볼 수 있다.

요컨대 중의약법은 중의약의 법률적 지위를 확고하게 하고자 제정하였으며,

중의약법을 통하여 중의약의 계승 및 발전을 위한 총체적인 법적 기반을 국가

차원에서 마련한 것이다. 또한 중의약 건강 빅데이터 산업기술 혁신전략 연구

연맹을 설립하여 인재 양성, 의료서비스 지원, 연구 활성화 등을 목적으로 인

프라를 구축하는 내용도 담고 있다.243)

이렇게 중국 정부는 중의학의 발전과 중의학을 중심으로 한 서양의학과의

융합, 과학적 연구, 신약 개발을 적극적으로 추진한다는 것을 헌법, 중의약발

전 13.5규획 그리고 중의약조례를 통하여 확인할 수 있다. 이는 중의학이 보건

의료 체계, 경제사회 정책에서 중요한 위치에 있음을 보여준다.244)

243) 한의약정책과, 제4차 한의약육성발전 종합계획 (2021∼2025) (n.p.: 보건복지부, 2021), 23쪽.
244) 윤강재 외, 위의 보고서(대외경제정책연구원, 2016), 57쪽.
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중국은 공식 의료 체계 내에 중의사, 서의사 그리고 중서의결합의를 인정한

다. 중서의결합의는 중의와 서의 과정을 모두 대학교에서 배우고 면허증을 취

득한 자를 말한다. 이 제도는 전통의학과 현대의학의 강점을 수용하고 약점은

상호 보완하겠다는 취지로 만들어졌다.245) 그렇기에 중국은 중의를 서의와 동

등하게 취급하며, 중의와 서의의 영역을 면허에 따라 배타적으로 구분하지 않

는다. 따라서 서의가 중의 의료행위를 할 수 있으며, 중의도 서의 의료행위를

할 수 있다. 이처럼 의료인은 면허 종별과 관계없이 자유롭게 의료행위를 할

수 있기에 중의병원, 서의병원, 중서결합병원 중 어디에서든지 환자는 중의 진

료와 치료를 받을 수 있다.

중국은 공식 의료 체계 내에 중의사, 서의사 그리고 중서의결합의를 인정한

다. 중서의결합의는 중의와 서의 과정을 모두 대학교에서 교육받고 면허증을

취득한 자를 말한다. 이 제도는 전통의학과 현대의학의 강점을 수용하고 약점

은 상호 보완하겠다는 취지로 만들어졌다. 그렇기에 중국은 중의를 서의와 동

등하게 취급하며, 중의와 서의의 영역을 면허에 따라 배타적으로 구분하지 않

는다. 그렇기에 서의가 중의 의료행위를 할 수 있으며, 중의도 서의 의료행위

를 할 수 있다. 이처럼 의료인은 면허의 종별에 다른 의료행위를 구분하지 않

아 중의 의료기관에 해당하지 않아도 환자는 중의병원, 서의병원, 중서결합병

원 모두에서 중의 진료와 치료를 받을 수 있다.246)

궁극적으로 중국은 중의와 서의가 동등한 위상으로서 자유롭게 협진할 수

있을 뿐만 아니라 중의와 서의의 결합을 통하여 전통의학과 현대의학을 결합

한 중국만의 독특한 중서의결합의를 탄생시켰다. 그리고 중국이 앞으로 중의

학이 나아갈 방향성을 어떻게 잡고 있는지는 법률상으로 명시한 중의학 관련

245) 윤강재/조재국/이준혁/강승현/천재영, 중국의 전통의학: 양의학 협진서비스 현황 및 전달체
계 (서울: 예당문화인쇄, 2012), 107쪽.

246) 윤강재 외, (서울: 예당문화인쇄, 2012), 73-81쪽.
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규정과 중의약 13.5규획을 통하여 확인할 수 있다. 중국 정부는 인력 면에서는

중서의결합의를 통하여 제도적으로 중의와 서의 간에 발생할 수 있는 갈등을

제거하였으며, 중의학의 발전을 위해서는 전통의학의 특징을 유지하면서 현대

과학을 적극적으로 활용할 수 있도록 법률상에 명시하였다.

II. 일본

일본은 1874년도에 메이지유신의 일환으로 일본의 전통의학인 한방의학 제

도를 폐지하고 서양의료만을 의료 체계로 편입하였다. 그 후 1883년에 제국의

회에서 새로운 의사면허규칙(醫師免許規則)을 제정하면서 더는 한방의학 면허

를 취득할 수 없게 되었다. 새로 제정한 의사면허규칙에서는 의업을 하려면

기존의 한방의 면허가 있더라도 서양의학 시험에 합격해서 의사면허를 취득할

수밖에 없도록 제도화하였다.247)

그리하여 화한의학(和漢醫學) 또는 캄포의학(漢方医学, Kampo medicine)으

로도 불리는 일본의 전통의학은 국가 공식 의료 체계에는 포함되지 않는다.

따라서 일본은 의료 체계를 일원화하였다고 볼 수 있는데, 의사 면허증을 소

지한 자에게만 한방의료행위를 할 수 있는 자격이 주어진다. 그러나 한방의학

을 가르치는 정식 교육기관은 존재하지 않아서 일본 한방의학회인 동양의학회

에서 지정한 연수기관에서 자격 심사를 통과한 의사 면허증 소지자에게 동양

의학전문의 자격을 부여한다. 그러다가 2001년 일본 문부과학성(교육부)이 발

표한 의과대학 교육 커리큘럼인 〈의학교육 모델·코어·커리큘럼: 교육 내용 가

이드라인〉에 “화한약(和漢藥)을 설명 할 수 있다”를 목표로 추가하면서 일본

247) 신현규, 일본, 대만 및 한국과 중국의 한의·약 관련 법률 비교 연구 (n.p.: 한국한의학연구
원, 2000), 36쪽.
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의 의과대학에서도 동양의학 과목을 교과과정에 포함하게 되었다. 2007년부터

는 일본 전역의 모든 의과대학에서 한방의학 교육을 받을 수 있게 되었다.248)

일본의 의료와 관련한 법으로는 ‘의료법’ 외에도 의료인에 대한 개별법인 ‘의

사법’이 별도로 존재한다. 일본 의사법 제1조에서 의사의 임무를 “의료 및 보

건지도를 관장하며 공중위생의 향상 및 증진에 기여하여 국민의 건강한 생활

을 확보하는 데 있다”라고 하였다. 제5장 제17조에는 “의사가 아니면 의업을

하여서는 아니 된다”라고 규정하고 있다. 이는 일본에서는 한국, 중국과 같이

전통의학 종사자가 개별적으로 존재하지 않으며, 의사만이 의료 업무를 할 수

있도록 법적으로 보장한다는 것을 보여준다.249) 따라서 일본은 법적으로 의사

가 의학과 더불어 모든 의술 행위를 할 수 있게끔 보장하고 있으므로 전통의

학도 의사들이 이어가고 있다.

의사법에 근거하여 후생성에서 의사가 동양의학을 시술하는 행위에 대해 내

린 유권해석은 일본에서 의사가 캄포의학을 제공하는 것을 합법화하는 데 중

요한 계기가 되었다250) 이에 더하여 후생노동성은 ‘의업’을 “반복·계속의 의사

를 갖고 의료행위를 하는 것”으로 유권해석을 내리고 있으며,251) “의사는 동양

의학 치료법인 한방약, 침, 뜸, 마사지, 지압, 정혈요법, 유도정복의 처방 및 시

술을 하여도 법률상 지장이 없다. 단지 의사가 사용한 진료 방법에 관하여 이

이(異意)가 있다면 일본의사회, 일본의학회 등의 자치적인 조치를 강구하는 것

이 의학의 진보, 국민의 복지상 적당하다고 생각한다”라고 하였다.252)

그리하여 일본에서 전통의학 관련 서비스를 제공하는 의료기관으로서는 병

원, 개인 의원, 그리고 시술소가 있다. 2009년도부터는 전국 78개 대학병원에

248) 임병묵/김동수/이상재/이준혁/류재환/조현주/한경주/손지형/이윤재/박민정/오달석, “한의정
책: 한·양방 통합의학의 미래 발전방향,” 한의정책저널 2 no.1 (2014): 24쪽.

249) 신현규, 위의 보고서(n.p.: 한국한의학연구원, 2000), 37쪽.
250) 신현규, SWOT 분석을 통한 한국 한의학 현황과 각국 법률 체계 분석 (보건복지위원회,
2002), 14쪽.

251) 정형선, “일본 진료보조인력 제도의 동향 및 시사점,” 국제사회보장리뷰 no.20 (2022): 44-55쪽.
252) 신현규, 위의 보고서(n.p.: 한국한의학연구원, 2000), 37쪽.
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서 한방 외래진료를 하고 있지만,253) 일본은 앞서 설명한 바와 같이 한방의료

와 양방의료를 제도적으로 구분하지 않기에 의료기관의 종류와 관계없이 의사

가 한방·양방의료를 모두 할 수 있다. 그래서 일본에는 전통의학 관련 법률이

존재하지 않으며, 전통의학과 관련한 의료행위와 한약을 대상으로 한 법률과

규정만 있다.254)

III. 시사점

이 장에서는 중국, 일본 그리고 한국 간의 비교법적 분석을 통하여 각국의

전통의학 관련 법률을 살펴보았다. 법률이라는 것은 해당 국가의 사회·문화·정

치적 맥락을 함께 고려해야 하므로 각국의 법률을 동등하게 비교하기가 어렵

기는 하지만 전통의학을 사용할 수 있는 법적 제도가 마련되어 있는지, 추진

하는 전통의학 정책은 무엇인지, 전통의학이 그 나라에서 어떠한 위상을 차지

하는지를 각국의 특성에 맞게 살펴보았다.

중국은 국가 공식 의료 체계가 전통의학을 포함하며 법적·행정적으로 전통

의학에 서양의학과 동등한 지위를 보장한다. 일본은 전통의학 관련 법률과 제

도는 타 국가와 비교하면 거의 없다. 그렇지만 양 국가 모두 의료행위의 영역

을 한의와 양의로 구분하지 않으며, 면허의 종류와 관계없이 의료 인력 한 명

이 한방의료행위와 양방의료행위를 모두 활용할 수 있다. 따라서 의료기관의

종류와 관계없이 한방 의사는 자유롭게 한방의료행위를 사용할 수 있다.

이는 곧 중국과 일본에서는 전통의학 연구를 서양의학적 방법론을 이용하여

253) 최보람, 조여진, 손창규, “일본의 한방의료서비스 현황 조사연구,” 대한한방내과학회지 35
no.3 (2014): 309-316쪽.

254) 신현규, 위의 보고서(n.p.: 한국한의학연구원, 2000), 36쪽.
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활발하게 진행할 수 있는 환경이 제도적으로 보장되어 있다는 것을 의미한다.

이는 곧 이들 국가들은 정밀의료 연구에 전통의학을 포함하는 데 별다른 제

약은 없어 보인다. 다만 본 연구에서는 이들 국가에서 실제로 국가가 추진하

는 정밀의료 연구에 전통의학을 포함하였는지를 확인하기는 어려웠다.

그러나 우리나라의 경우, 의료인과 의료행위를 배타적으로 구분하는 환경에

있기 때문에, 협진제도가 구축되어 있다고 하더라도 협진제도와 관련된 명확

한 가이드라인이 구축되지 않아 협진연구는 제한적일 수 밖에 없다.

제3절 한국에서의 정밀의료 발전을 위한 개선방안

앞서 살펴본 내용을 종합적으로 고려하여 먼저 우리나라 법제의 문제점을

살펴보겠다. 그다음으로 정밀의료 연구에 한의학과 양의학을 모두 포함하여야

하는 근거를 확인하고, 한의학과 양의학을 활발하게 융합하여 연구할 환경을

구축하는 방안에 대하여 제언하고자 한다.

I. 한국법제의 문제점

우리나라는 의료인의 면허에 따라 업무영역을 구분하는 의료 체계를 갖추고

있다.255) 현행 의료법 제2조 제1항과 제3항 그리고 제27조 제1항에서 의료인

은 양의사와 한의사로 구분하였으며 의료행위 또한 양방의료행위와 한방의료

행위로 분리하였다. 또한 제27조 제5항에 따르면 상대 범주의 의료 영역을 침

255) 곽숙영, “한의사의 의료기기 사용에 대한 판례의 입장 고찰 -의료법상 ‘면허된 의료행위’
해당 여부의 판단-”, 의료법학 15 no1 (2014), 59쪽.
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범할 수 없다고 규정하였다.

이렇게 법률 규정이 배타적이어서 의료인 간의 갈등이 빈번하게 발생하고

있다. 2009년도에 의료법을 개정하면서 배타적인 이원화 체계가 “보건의료서

비스를 완화하는 형태”256)로 발전하게 되었다. 제33조 제8항에 따르면, 한의사

와 양의사의 면허를 모두 취득한 복수면허자에 한정하여서 의원급 의료기관은

면허에 해당하는 의료기관을 함께 개설할 수 있으며, 의료행위 또한 한방의료

행위와 양방의료행위를 구분하지 않고 모두 시행할 수 있다. 2010년도에는 동

법 제43조 제1항과 제2항에 근거하여 의료기관에서 한의사와 양의사가 협진을

할 수 있도록 명시하였다.257)258)

하지만 비록 의료법을 개정하였어도 동일 상병에 대해 한의학적 치료와 양

의학적 치료를 동시에 진행하면 보험은 그중 한 가지에만 적용되어 동시 진료

의 이점이 없어지게 된다. 또한 병원급 의료기관에 속한 복수면허자들은 한의

사와 양의사의 면허를 모두 취득하였다고 해도 한 가지 면허만을 선택하여 수

가를 청구할 수 있어 역시 동시 진료에 제한을 받고 있다.259)

또한 전반적으로 의료 법제를 살펴보면, 한의사와 양의사에게 의료인으로서

동등한 권리와 지위를 부여하지 않고 있다. 산업안전보건법, 국민연급법, 고엽

제후유증 등 환자지원 및 단체설립에 관한 법률 시행령, 간호조무사 및 각종

위생 및 보건 관련 직종과 관련된 법령, 의료기사등에관한법률, 응급의료에관

한법률, 치료감호등에관한법률, 마약류관리에관한법률, 감염병의예방및관리에

관한법률 시행령, 결핵예방법 시행령, 검역법, 결핵예방법, 지역보건법 시행령,

모자보건법, 산업안전보건법 시행령, 국민연금법 시행령, 병역법, 군인사법, 암

256) 최병희/한경연/임병묵/정민정/윤영주, “의사·한의사 복수면허자의 특성 및 근무현황에 대한
조사 연구”, 15 no1 (2011), 118쪽.

257)범경철, 위의 논문(의생명과법, 2009), 71-72쪽.
258) 박수진, 위의 논문(동의생리병리학회지, 2010), 543-552쪽.
259) 최병희/한경연/임병묵/정민정/윤영주, “의사·한의사 복수면허자의 특성 및 근무현황에 대한
조사 연구”, 대한예방의한의학회지 15 no1 (2011), 127쪽.
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관리법, 국민체육진흥법 시행령, 공중보건장학을위한특례법 등에서 한의사보다

양의사에게 더 많은 권한을 주거나 의사에게만 권한을 부여하고 있다.260)

비록 현재 우리나라 의료법이 배타적인 이원화 체계에서 복수면허자의 의료

기관 개설과 의료인 간의 협진을 허용하는 형태로 수정되었지만(의료법 제33

조 제8항, 제43조 제1항과 제2항), 2017년 기준으로 현재 우리나라의 한의사는

24,120명이며 그중 복수면허자는 약 1.3%를 차지하고 있다.261) 즉, 현재 복수

면허자는 매우 소수에 불과하다. 협진 제도도 구체적인 가이드라인은 만들어

지지 않은 상태이다.262)

과학이 발전하고 새로운 의료 기술이 도입되면서 한방의료행위와 양방의료

행위은 그 범위가 넓어지게 되었다. 이와 맥을 같이하여 IMS처럼 한의학적

이론을 바탕으로 양방의료기기를 개발하거나 한방의료기관에서 사용하는 맥진

기처럼 서양의학적 이론을 접목하여 한방의료기기를 개발하기도 한다. 이렇게

의료기기도 한·양방의 기술과 이론이 뒤섞이어 개발되는 상황에서263) 현재와

같이 배타적으로 한의학과 양의학을 양분한다면 결과적으로 두 의료계 간의

갈등과 법적 분쟁을 초래할 수밖에 없다.

기존에는 의료행위로서 분류하지 않았던 영역도 오늘날에는 새로운 의료행

위, 의료 신기술로서 받아들이게 되었다.264) 더불어 한의약육성법이 제정되면

서 이전에는 양의사에게만 허가하던 의료기기의 사용을 한의사 또한 한방의료

행위에도 허용할 것인지를 두고 논란이 이어지게 되었다. 또한 한의계뿐만 아

니라 의료계에서도 의사가 한방의료 기법을 사용하는 문제도 발생하고 있다.

260) 박유리 외, “한의사와 의사의 업무 범위와 관련된 법령 고찰,” 대한예방한의학회지 18 no.3
(2014): 91-104쪽.

261) 한국한의약연감 발간위원회, 2015 한국한의약연감, (n.p.: 한국한의학연구원, 대한한의사협
회, 한약진흥재단, 부산대학교 한의전문대학원, 2017), 226쪽.

262) 범경철, 위의 논문(의생명과법, 2009), 92쪽.
263) 백경희, 장연화, 위의 논문, 123-143쪽.
264) 범경철, 위의 논문(의생명과법, 2009), 70쪽.
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1951년에 국민의료법에 따라 의료인이 한의사와 양의사로 나누어지고 의료

행위 또한 한방의료행위와 양방의료행위로 갈라지게 되었다. 당시에 국민의료

법이 제정되면서 한의사에도 양의사와 동등한 지위를 부여한 데는 한의학이

“오랜 역사적 유산으로서 전통의 한의학이 국민에게 보다 널리 뿌리 내린 현

실을 주목하고 한의학에게도 대학과 학과의 설립 등을 통해 과학화를 진전시

킬 기회를 부여하는 데 동의”하였기 때문이다.265)

우리나라 의료법의 제정 목적은 한의학의 발전을 촉구하고 두 의료계에 동

등한 권리와 의무를 부여하려는 것이었다.266) 하지만 의료 영역의 범위를 구

체적으로 정의하지 않은 상태에서 그 구분에 따라 처벌이 내려지고, 판례에서

해석한 한방의료행위는 시대에 부합하지 않으며, 현재 의료 법제에서 의사에

게만 더 많은 권한을 부여하고 있는 등의 문제로 말미암아 한의사와 양의사

간에 갈등이 끊임없는 상황이다.

한의학이든 양의학이든 의료행위는 의학이 발전함에 따라 유사해질 수밖에

없기에 이원적으로 구분하여 정의 내릴 수가 없다. 그래서 이렇게 영역을 억

지로 배타적으로 구분한다면 어쩔 수 없이 갈등이 빈번하게 일어나게 된다.

이는 결과적으로는 새롭게 의료기술을 도입하고 의료인 간에 서로 융합하여

연구하면서 의료에 변화를 불러오고 발전을 일으키는 것을 막는다. 그러므로

현재와 같이 두 의료행위에 대한 구체적인 규정이 없는 환경에서는 한의사와

양의사의 업무영역을 구분하는 데 관용적인 자세가 필요하다..267)

더 나아가 오늘날 의료기술의 발달로 정밀의료의 시대를 맞이하게 되었는데

개인에게 맞춤의료를 제공하여야 한다는 점을 고려할 때 학문적인 관점에서

더욱 통합된 의학의 필요성이 절실하다.

265) 선정원, “의료직업의 규제: 의사와 한의사의 직역한계,” 행정법연구 no.26 (2010): 363쪽.
266) 선정원, 위의 논문(행정법연구, 2010), 337-390쪽.
267) 범경철, 위의 논문(의생명과법, 2009), 82-83쪽.
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II. 정밀의료 발전을 위한 개선방안

1. 정밀의료에서의 한의학 포함

국가 통합 바이오 빅데이터 구축 사업에 한의학을 도입한다는 것은 최소한

자료 수집 단계에서 한의학 관련 데이터를 수집한다는 것을 의미한다. 이에

해당 사업에서 양의학 정보뿐만이 아니라 한의학 정보가 모두 포함되어야 하

는 이유는 다음과 같다.

첫째, 우리나라는 공공기관에 수십 년간 축적한 국민건강정보 데이터베이스

가 쌓여 있다. 특히 보건의료 빅데이터 플랫폼을 구축하여 국민건강보험공단,

건강보험심사평가원, 질병관리청, 국립암센터에 분산되어 있던 빅데이터를 연

구자가 열람·제동할 수 있는 기반을 마련하였다. 한방치료법으로는 침, 뜸, 부

항, 약침, 한약제제(탕약 제외), 한방물리요법, 추나요법, 과립제, 백산제, 환제,

연조엑스, 정제, 단미엑스산제, 혼합엑스산제 등이 있다.268) 그런데 한방의료기

관에서는 한방의료 진단코드를 내고, 한방 건강보험의 대상에는 침, 뜸, 부황,

혼합엑스산제 등이 포함되며, 대부분 한방의료기관이 전자의무기록(EMR)을

도입하고 있다. 또한 한방의료기관이 보유하고 있는 한방의료기기의 수는 증

가하는 추세이므로, 앞으로 더 많은 한방의료기관에서 진단과 치료에 기기를

사용할 것으로 보인다. 한방의료기기는 2008년 3만 5,242대에서 2017년 10만

632대로 늘어났다.269) 이러한 한의학적 데이터를 양의학적 데이터와 같이 수

집한다면 4차 산업혁명 시대에 의료의 발전을 위한 중요한 자원이 될 수 있

다.270)

268) 『한방의료이용 및 한약소비실태조사』 통계정보보고서, (n.p.: 보건복지부, 2018), 7-8쪽.
269) 한국한의약연감 발간위원회, 위의 보고서(2015 한국한의약연감), 242쪽.
270) 이향숙, 송재동, 장보형, 신승원, 권승원, 김남권, 임사비나 외, “한의정책: 실용데이터(Real-World
Data)를 활용한 한의약 연구와 정책 과제,” 한의정책저널 9 no.1 (2021): 13-15쪽.
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둘째, 우리나라는 한의학과 관련한 다양한 연구 성과를 거두었다. 먼저 국정

과제로 총 32개의 한양방 융합연구를 2014년부터 2019년도까지 진행하였

다.271) 그리고 2020년까지 유전학을 이용한 사상의학 임상 연구 총 43편이 학

술지에 게재되었다.272) 또 2016년도부터 2019년도까지 한의학의 변증논치와

양방의 맞춤의학의 관점에서 유전체 연구273)를 진행하였으며, 2020년에는 한

의약혁신기술개발사업에서 추진하는 “대사질환에서 의-한의 정밀의료 기반 구

축을 위한 중개연구”를 시작하였다.274) 즉, 우리나라는 이미 한의학과 양의학

이 협진 또는 융합의 형태로 연구를 진행하고 있다.

셋째, 우리나라에서 의료서비스를 받는 환자들은 질병의 특성, 개인의 경험

등에 따라 한의학적 치료를 받거나 한의학적 치료와 양의학적 치료를 동시에

받아 본 경험이 있을 수 있다. 또한 2009년도에 의료법을 개정하면서 한양방

이 협진을 할 수 있게 되면서(의료법 제43조 제1항과 제2항) 우리 국민은 한

방의료기관과 양방의료기관 중에서 선택하여 진료받거나 두 의료기관 모두에

서 진료받을 수 있게 되었다. 그리고 이러한 협진이 가능해지면서 한약과 양

약의 병용도 증가하는 추세이다.275) 또한 동일 질환에 대해 한방의료기관과

양방의료기관에서 모두 진단과 치료를 받을 수 있으므로 환자는 한약과 양약

의 병용으로 투여할 수 있다276) 그런데 만약 정밀의료 사업에서 양의학적 의

료 정보만을 수집한다면 우리나라 전체 인구 집단의 의료 이용을 반영하지 못

한다는 한계가 생긴다. 즉, 정밀의료 연구를 위하여 수집한 정보가 양의학적으

271) 한국의약연감 발간위원회, 위의 보고서(국한의약연감, 2019), 141쪽.
272) 박준형 외, 위의 논문(사상체질의학회지, 2021), 72-86쪽.
273) 경희대학교, 위의 보고서(n.p.: 보건복지부, 2020), 3쪽 이하.
274) 한국의학연감 발간위원회, 위의 보고서(2018 한국한의약연감, 158쪽.
275) 박수진, 위의 논문(동의생리병리학회지, 2010), 543-552쪽.
276) 김진현/김철/김상균/장현철/한정민/예상준/송미영, “한약-양약 병용 투여에 관한 논문 동향
분석,” 대한예방한의학회지 13 no.3 (2009): 1-18쪽.
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로 편향될 수 있다는 의미이다.

우리나라는 1987년 2월부터 한방 건강보험이 도입되었으며277) 침, 구, 부항,

한약제제 등이 건강보험에 적용된다.278) 2019∼2020년을 기준으로 전국의 만

19세 이상 성인 남녀를 조사한 결과, 평생 한방의료를 경험한 적이 있는 사람

이 69.0%에 달한다는 것을 확인할 수 있었다. 또한 2020∼2021년까지 전국의

만 19세 이상 성인 남녀 중에서 한방의료기관(한방병원, 한의원, 한의사가 종

사하는 요양병원, 병원, 종합병원)에서 외래 또는 입원진료의 형태로 의료서비

스를 받은 환자는 89.9%에 이르렀다. 한방 외래진료 서비스를 이용하기 전에

동일 증상으로 의원을 이용한 비율은 59.0%이며, 병원을 이용한 비율은

34.6%이다.279) 또한 2014년도에 서울 및 우리나라 주요 도시에 거주하는 인구

천 명을 대상으로 조사한 바에 따르면,280) 한 개의 질환을 치료하고자 한약과

양약을 함께 복용한 경험이 있는 사람은 23.1%이고, 두 개 이상의 다른 질환

을 치료하려고 한약과 양약을 함께 복용한 경험이 있는 사람은 9.7%로 나타

났다.281)

넷째, 점점 더 많은 국가가 보완대체의학으로서 한의학을 치료에 사용하고

있어서 앞으로 전 세계적으로 한의학의 수요가 증가할 것으로 보인다. 그렇기

에 더 정확한 한의학적 치료와 예방을 위해서는 한의학을 포함한 정밀의료 연

구를 하는 것이 바람직하다고 본다. 2019년 Herbal Medicine Market 보고서

에 따르면, “2015년 미국 국립생명공학정보센터(National Center for

Biotechnology Information, NCBI)는 세계보건기구가 전 세계적으로 약 70∼

277) 김동환/조수진/고정애, 한방 의료이용에 근거한 정책 개선 방안, (n.p.: 건강보험심사평가
원, 2015), 1쪽.

278) 한창호, “한의 의료행위 급여확대방안 연구,” NIKOM 한의약 정책 리포트 2 no.1 (2017):
6-15쪽.

279) 한국의약진흥원, 위의 보고서(보건복지부, 2021), 31쪽 이하.
280) 서울, 부산, 대구, 광주, 대전 지역의 만 20∼69세 성인 남녀 1000명을 대상으로 하였다.
281) 2014 한의학 연구개발 R&D 수요도 조사 보고서, (n.p.: 한국한의약연구원, 2015) 90-99쪽.
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80%의 사람이 치료를 위해 한약을 활용한다고 보고한 바 있다고 하였다. 그

리고 미국식물위원회(American Botanical Council)는 2016년 미국에서 한약

제품 판매가 7.7% 증가하였으며, 소비자가 한약 제품에 지출한 금액은 4억

5,200만 달러로 증가한 것으로 추산하였다. 따라서 건강관리를 위한 한약 제품

에 대한 수요의 증가는 예측 기간에 한약 제품 시장을 성장시킬 것이다”라고

하였다.282)

2. 한의학이 융합된 정밀의료제도를 위한 개선방안

(1) 서설

현재와 같이 배타적인 의료 체제 내에서는 국가 정밀의료 사업에 한의학을

도입한 정밀의료 융합연구 모델을 구축하려는 목표를 실현하기가 어렵다.

또한 현재 법제상 중국이나 일본처럼 의료인이 면허와 관계없이 자유롭게

정밀의료 융합연구를 하려면 현행 의료법제를 전체적으로 개정해야 하는 문제

가 발생한다(의료법 제2조 제2항, 제12조 제1항, 제27조 제1항, 제33조 제8항,

제43조 제1항과 제2항, 한의약육성법 제2조 제1항, 의료기사등에관한법률 제2

조 제2항 제2호, 보건범죄단속에관한특별조치법 제5조 등). 이렇게 다양한 조

문들을 한꺼번에 다 개정하기는 어려우므로 먼저 의료법 안에서 현행 체계를

유지하면서 정밀의료와 관련해서는 한·양방의 구분이 없이 융합연구를 할 수

있게 허용하는 방안을 고려하여 볼 수 있다.

282) 최승훈/이명수/안상영/남동우/한현용/구남평/정홍창/鄭鴻強/김연경/남효주/송성환. “한의정
책 한의약 글로벌 현황 진단과 해외 통합·전통의학 정책동향.” 한의정책저널 9 no.2 (2021):
9쪽.
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그러므로 한의학과 양의학의 융합적 관점에서 활발한 소통과 동등한 권리를

바탕으로 한의학적 정보와 양의학적 정보를 모두 수집할 수 있도록 정밀의료

융합 모델을 마련하려면 정부가 적극적으로 개입하여 현실적인 제도적·정책적

토대를 마련하여야 한다고 본다. 즉, 한양방을 융합하여 원활한 정밀의료 연구

를 구축하는 데는 한양방의 융합과 관련한 규정을 명시한 법률이 필요하다.

따라서 국가 통합 바이오 빅데이터 구축 사업에 한의학을 도입하는 방안을

제도적으로 정착하게 하고자 다음과 같은 두 가지 방안을 고려하여 볼 수 있

다. 현행 의료법에 새로운 장을 신설하는 방안과 별도로 독립적인 정밀의료법

을 제정하는 방안이다. 이 법의 주요 내용을 살펴보면 아래와 같다.

(2) 주요내용

1) 의료법 개정 방안

이 방안은 현행 의료법 내에 정밀의료 연구와 관련한 별도의 장을 신설하는

것이다. 현재 의료법에서는 의료인을 한의사와 양의사로 구분하고 양방의료행

위와 한방의료행위로 영역을 나누어 양의사는 양방의료기기, 한의사는 한방의

료기기만을 사용할 수 있도록 규정하고 있다. 이러한 의료법 체계에서는 양의

사든 한의사든 상관없이 융합연구에 참여할 수 있게 하려면 정밀의료 연구에

한정하여 의료법 내에 별도의 장을 새롭게 만드는 방안을 고려하여 볼 수 있

다.

위에서 제시한 방안에 따라 제6장을 별도로 신설한다면, 제6장에 아래의

〈표 7〉와 같은 내용이 주요하게 포함될 것이다.
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〈표 7〉 한의학과 양의학의 융합적 관점을 위한 의료법 개정의 주요 내용

구분 의료법 제6장

목적
이 법은 정밀의료 연구를 시행하여 국민의 건강과 삶의 질 향상

에 이바지함을 목적으로 한다.

적용범위

정밀의료 연구에서는 다른 법률에 특별한 규정이 있을 때를 제외

하고는 이 법에 따른다. 정밀의료 연구의 내용을 담은 다른 법률

을 제정하거나 개정할 경우에는 이 법에 부합하도록 하여야 한다.

국가와

지방자치단체의

책무

국가와 지방자치단체는 정밀의료 연구의 발전을 위하여 종합적인

시책을 세우고 추진하여야 한다. 정밀의료를 연구하는 기관으로

지정된 장소에서는 의료인 사이의 갈등을 방지하고, 의료를 발전

시키고, 국민의 건강권과 생명권을 보장하기 위한 역할과 의무가

있음을 규정한다.

전담기구 설치
한의사와 양의사가 융합하여 정밀의료를 연구할 수 있도록 연구

개발 육성 지원을 위한 전담기구를 설치하여야 한다.

공동 연구 기관

지정

보건복지부장관은 정밀의료의 연구 및 교육 등을 하고자 해당 업

무를 수행할 능력이 있다고 평가되는 합동연구기관을 지정해서

연구 및 교육 등을 할 수 있는 환경을 구축한다. 정밀의료 공동

연구기관의 지정 및 운영 등에 필요한 사항은 보건복지부령으로

정한다.

심의위원회의

설치 및 기능

정밀의료 연구에서 교육 및 안전에 관한 사항을 심의하고자 대통

령 소속으로 정밀의료연구심의위원회를 둔다.

공동 연구

육성의 기본방향

국가와 지방자치단체는 정밀의료 연구의 발전 기반을 조성하며,

체계적 관리 및 국제 기준 표준화 등을 위한 시책을 마련하고 관

리·운용하여야 한다.

공동 연구육성

종합계획의 수립

보건복지부장관은 정밀의료 연구의 육성·발전 등에 관한 종합계

획을 정밀의료연구심의위원회의 심의를 거쳐 수립하여야 한다.



- 102 -

구분 의료법 제6장

주요 시책 추진

방안의

수립.시행

보건복지부장관과 관계중앙행정기관의 장은 종합계획이 확정되고

나면 이를 기초로 하여 소관 주요 시책의 추진 방안을 매년 수

립·시행하여야 한다.

공동 연구

지역계획의

수립.시행 등

지방자치단체의 장은 종합계획이 확정된 후 관계 법령에서 정하

는 바에 따라 지방자치단체의 실정을 고려하여 정밀의료 연구 지

역계획을 수립·시행하여야 한다.

계획수립의 협조

보건복지부장관, 관계중앙행정기관의 장 및 지방자치단체의 장은

종합계획, 소관 주요 시책의 추진 방안 및 지역계획의 수립·시행

하는 데 필요하면 관계 기관·단체 등에 자료 제공 등의 협조를

요청할 수 있다. 협조 요청을 받은 기관·단체 등은 특별한 사유

가 없으면 이에 협조하여야 한다.

정보 플랫폼
정밀의료 연구에서 수집한 정보의 통합을 위하여 정밀의료 정보

플랫폼을 구축한다.

정보 통합
정밀의료 연구에서 수집한 정보의 통합을 위하여 정밀의료 연구

를 통하여 수집한 정보는 연구자들이 기록하고 보관하여야 한다.

기기 통합 및

공유

정밀의료 연구에서 수집한 자료에 쓰이는 한방의료기기와 양방의

료기기는 면허와 관계없이 적절한 교육을 받으면 공동으로 사용

할 수 있다. 의료기기를 이용하여 수집한 정보는 의료인 간에 공

유한다.

약물 데이터

베이스 공유

정밀의료 연구에서 한약과 양약의 다양한 상호작용에 대한 데이

터베이스를 구축하여 통합한다.
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2) 정밀의료법 제정 방안

정밀의료는 기존과는 다른 형태의 의료이다. 그러므로 기존의 의료에 맞추어

제·개정된 의료법은 이와 같은 의료의 새로운 패러다임을 도입하기에는 적합

하지 않다고 여겨진다. 이에 기존의 의료체제는 현행 그대로 유지하고, 정밀의

료 연구를 다루는 독립적인 별도의 법률을 제정하는 방안을 생각하여 볼 수

있다. 이때 정밀의료법에 포함될 주요 내용은 아래 〈표 8〉과 같다.
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〈표 8〉 한의학과 양의학의 융합적 관점을 위한 정밀의료법 제정의 주요 내용

구분 정밀의료법

총칙
정밀의료법의 제정 목적과 정밀의료의 정의를 규정한다. 이 법

에서 의료인은 한의사와 양의사로 정의한다.

적용 범위

정밀의료 연구에서는 다른 법률에 특별한 규정이 있을 때를 제

외하고는 이 법에 따른다. 정밀의료 연구의 내용을 담은 다른

법률을 제정하거나 개정할 경우에는 이 법에 부합하도록 하여

야 한다.

국가와

지방자치단체의

책무

국가와 지방자치단체는 정밀의료 연구의 발전을 위하여 종합적

인 시책을 세우고 추진하여야 한다. 정밀의료를 연구하는 기관

으로 지정된 장소에서는 의료인 사이의 갈등을 방지하고 의료

를 발전시키고 국민의 건강권과 생명권을 보장하기 위한 역할

과 의무가 있음을 규정한다.

전담기구 설치
한의사와 양의사가 융합하여 정밀의료를 연구할 수 있도록 연

구 개발 육성 지원을 위한 전담기구를 설치하여야 한다.

공동연구기관 지정

보건복지부장관은 정밀의료 연구 및 교육 등을 하고자 해당 업

무를 수행할 능력이 있다고 평가되는 합동연구기관을 지정해서

연구 및 교육 등을 할 수 있는 환경을 구축한다. 정밀의료 공

동연구기관의 지정 및 운영 등에 필요한 사항은 보건복지부령

으로 정한다.

심의위원회의 설치

및 기능

정밀의료 연구의 교육 및 안전에 관한 사항을 심의하고자 대통

령 소속으로 정밀의료연구심의위원회를 둔다.

공동연구 육성의

기본 방향

국가와 지방자치단체는 정밀의료 연구의 발전 기반을 조성하며

체계적 관리 및 국제기준 표준화 등을 위한 시책을 마련하고

관리·운용하여야 한다.
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구분 정밀의료법

공동연구 육성

종합계획의 수립

보건복지부장관은 정밀의료 연구의 육성·발전 등에 관한 종합계

획을 정밀의료연구심의위원회의 심의를 거쳐 수립하여야 한다.

주요 시책 추진

방안의 수립·시행

보건복지부장관과 관계중앙행정기관의 장은 종합계획이 확정되

면 이를 기초로 하여 소관 주요 시책의 추진 방안을 매년 수

립·시행하여야 한다.

공동연구

지역계획의

수립·시행 등

지방자치단체의 장은 종합계획이 확정된 후 관계 법령에서 정

하는 바에 따라 지방자치단체의 실정을 고려하여 정밀의료 연

구 지역계획을 수립·시행하여야 한다.

계획 수립의 협조

보건복지부장관, 관계중앙행정기관의 장 및 지방자치단체의 장

은 종합계획, 소관 주요 시책의 추진 방안 및 지역계획의 수립·

시행하는 데 필요하면 관계 기관·단체 등에 자료 제공 등의 협

조를 요청할 수 있다. 협조를 요청받은 기관·단체 등은 특별한

사유가 없으면 이에 협조하여야 한다.

정보 플랫폼
정밀의료 연구에서 수집하는 정보의 통합을 위하여 정밀의료

정보 플랫폼을 구축한다.

정보 통합

정밀의료 연구에서 수집하는 정보의 통합을 위하여 정밀의료

연구를 통하여 수집한 정보는 연구자들이 기록하고 보관하여야

한다.

기기 통합 및 공유

정밀의료 연구에서 수집하는 자료에 쓰이는 한방의료기기와 양

방의료기기는 면허와 관계없이, 적절한 교육을 받으면 공동으

로 사용할 수 있다. 의료기기를 이용하여 수집한 정보는 의료

인 간에 공유한다.

약물 데이터베이스

공유

정밀의료 연구에서 한약과 양약의 다양한 상호작용에 대한 데

이터베이스를 구축하여 통합한다.
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앞서 제시한 〈표 7〉과 〈표 8〉의 내용을 좀 더 부연하여 살펴보겠다. 한

의학과 양의학이 융합적 관점에서 공동으로 정밀의료를 연구하고 서로 협업할

토대를 마련하여 한의학적 정보와 양의학적 정보를 모두 수집하는 환경을 구

축하려면 우선 국가와 지방자치단체가 정밀의료 연구의 발전을 위하여 종합적

인 시책을 세우고 추진하여야 한다. 또한 정밀의료 연구에서는 다른 법률에

특별한 규정이 있을 때를 제외하고는 이 법에 따라야 하며 정밀의료 연구의

내용을 담은 다른 법률을 제정하거나 개정할 때는 이 법에 부합하도록 하여야

한다.

국가와 지방자치단체는 정밀의료를 연구하는 기관으로 지정된 장소에서 의

료인 사이의 갈등을 방지하고, 의료를 발전시키고, 국민의 건강권과 생명권을

보장하고자 힘써야 할 역할과 의무가 있다. 또한 정밀의료 연구를 위해서 한

의사와 양의사가 융합하여 원활하게 연구할 수 있도록 연구·개발을 육성·지원

하는 전담기구를 설치하여야 한다. 그리고 정밀의료 연구의 기본 방향을 구축

하고자 국가와 지방자치단체가 정밀의료 연구가 발전할 기반을 조성하며, 정

밀의료 연구를 체계적으로 관리하고 국제기준에 맞추어 표준화하고자 시책을

마련하고 관리·운용하여야 한다.

정밀의료 연구는 기존의 병원 또는 한방병원과는 달리 한의사와 양의사가

동일한 공간에서 융합하여 연구를 진행해야 하므로 공동연구기관을 새로 지정

하고 연구에 필요한 교육을 시행하는 것이 중요하다. 이에 보건복지부장관은

정밀의료의 연구 및 교육 등을 진행하기 위하여 해당 업무를 수행할 능력이

있다고 인정되는 합동연구기관을 지정하고 연구를 진행하는 데 적합한 교육환

경을 마련하여 의료인들이 필요한 교육을 받을 수 있도록 연구 및 교육 등을

할 만한 환경을 구축한다. 이때 정밀의료 공동연구기관을 지정하고 운영하는

데 필요한 사항은 보건복지부령으로 정한다. 또한 정밀의료 연구가 인간을 대

상으로 하는 연구에 속하므로 해당 연구를 진행하려면 꼭 갖추어야 할 안전에
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관한 교육과 체계가 제대로 있는지를 심의하는 심의위원회를 설치하여야 한

다.

보건복지부장관은 정밀의료 공동연구의 종합계획을 세우고자 정밀의료 연구

의 육성·발전 등에 관한 종합계획을 정밀의료연구심의위원회의 심의를 거쳐

수립하여야 한다. 이렇게 수립한 종합계획이 확정되면 보건복지부장관과 관계

중앙행정기관의 장은 이를 기초로 하여 소관 주요 시책의 추진 방안을 매년

수립·시행하여야 한다. 또한 지방자치단체의 장은 종합계획이 확정되고 나서

관계 법령에서 정하는 바에 따라 지방자치단체의 실정을 고려하여 정밀의료

공동연구를 위한 지역계획을 수립·시행하여야 한다. 보건복지부장관, 관계중앙

행정기관의 장 및 지방자치단체의 장은 앞서 언급한 종합계획, 소관 주요 시

책의 추진 방안 및 지역계획을 수립·시행하는 데 필요하면 관계 기관이나 단

체 등에 자료 제공 등의 협조를 요청할 수 있다. 그러면 협조 요청을 받은 기

관이나 단체 등은 특별한 사유가 없는 한 이에 협조하여야 한다.

또한 정밀의료 연구에 참여하여 연구를 수행하는 의료인인 한의사와 양의사

는 의무와 권리가 동등하기에 면허 종별에 따라 차별받지 않고, 의료기기를

쓸 때도 한양방을 구분하지 않으며 적절한 기기 관련 교육을 이수하기만 하면

자유롭게 사용할 수 있다. 그리고 정밀의료 연구를 위한 정보 플랫폼을 구축

하여 정밀의료에서 수집한 모든 정보는 연구를 수행하는 의료인들과 공유한

다. 이와 관련하여 2022년부터는 건강보험심사평가원, 국민건강보험공단 및 질

병관리청이 축적한 자료를 국가 통합 바이오 빅데이터 사업과 연동하여 개인

에게 제공할 계획이다.283)

현재 정밀의료 연구에서 국제 협력은 진행하지 않고 있다. 정밀의료 연구를

통해서 수집하는 정보는 국가 차원의 자산이 될 수 있기에 산업적 이익으로

연결될 수 있다.284) 그러므로 정밀의료 정보를 더 많이 확보한 국가가 앞으로

283) 윤건호, 위의 단행본, 7-14쪽.
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의료계를 선도할 것이라고 여겨진다. 따라서 국가나 지자체에서는 정밀의료에

관심을 기울이고 집중적으로 정밀의료를 육성해야 하며, 예산 범위 내에서 정

밀의료 연구에 필요한 지원을 할 수 있다.

284) 이강봉, 위의 홈페이지.
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제6장 결론

4차 산업시대의 새로운 의제인 정밀의료는 전 세계적으로 의료를 발전시키

고 국민의 건강을 향상하려는 노력에 따라 등장하였다. 정밀의료는 개인에게

적합한 진단·치료 및 예방을 제공하는 맞춤의료로서 정밀의료가 실현된다면

질병 연구의 발전과 국민의 건강에 이바지하게 되어 결과적으로는 삶의 질을

높일 것으로 보인다. 그리하여 주요 선진국들은 앞으로 정밀의료가 보건의료

계를 주도할 것으로 여겨 정밀의료 코호트 연구를 추진하고 있다.

본 논문의 내용을 장별로 요약하면 다음과 같다. 제2장에서는 정밀의료의 정

책 동향에 대하여 정밀의료 코호트 연구에서 전통의학 정보를 수집하는지를 미

국과 한국을 중심으로 알아보았다. 그 결과, 미국의 정밀의료 코호트 연구인 All

of Us에서는 보완대체의학의 일환으로서 전통의학 자료를 수집하는 것을 확인

하였으나 우리나라에서 시행하는 국가 통합 바이오 빅데이터 구축 사업의 희귀

질환자 모집 시범 사업에서는 양의학적 정보만을 수집하는 것을 확인하였다.

제3장에서는 국제적인 관점에서 전통의학에 어떤 의미와 가치가 있는지

WHO의 전통의학 정책을 통하여 알아보고, 미국과 한국에서 전통의학의 의미

와 범주를 살펴보았다. WHO는 전통의학의 표준화와 과학화를 위하여 꾸준히

노력하였으며, WHO에서 개발한 국제질병분류인 ICD-11에 전통의학을 포함

하여 전통의학과 현대의학을 부분적으로 통합한 것을 확인하였다. 또한 미국

과 한국에서 전통의학의 범위를 비교해본 결과, 미국의 WHCCAMP와 NIH

그리고 대한한의사협회에서 정의한 전통의학 개념이 정확하지 않아서 일대일

로 항목을 비교하기에는 한계가 있었으나, 미국은 보완대체의학 관련 치료법

을 최대한 보완대체의학의 범위에 포함하고자 한 반면에, 한국은 전체 한의학

에서 활용하는 치료법 중에서 일반 한방의료기관에서 기본적으로 사용하는 치
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료법만을 한의학의 범위에 포함한다는 것을 알 수 있었다.

제4장에서는 정밀의료와 한의학의 상호 유사성에 기반하여 정밀의료 연구를

재정립할 정당성을 입증하고자 정밀의료의 관점에서 한의학의 병인론과 진단·

치료 방법론을 고찰하였다. 이를 통하여 한의학에서는 이미 유전적 그리고 후

성유전적 정보를 수집하고, 사상체질 분류법을 이용하여 사람을 체질에 따라

분류하며, 변증논치에 따라 맞춤의료를 제공한다는 것을 확인하였다.

제5장에서는 정밀의료 연구에 한의학을 도입하는 것을 법·제도적으로 밑받

침할 기반을 마련하고자 중국, 일본, 한국의 의사 및 한의사와 관련한 면허 및

의료행위에 관한 법률을 비교·분석하였다. 그 결과, 중국과 일본은 모두 전통

의료와 서양의료로 의료행위의 영역을 구분하지 않으며, 면허의 종류와 관계

없이 한 명의 의료 인력이 전통의료행위와 서양의료행위를 모두 할 수 있고,

전통의학 연구를 과학적으로 활발하게 진행할 수 있는 환경을 제도적으로 보

장하는 것을 확인하였다.

마지막으로 정밀의료 연구에 한의학을 도입하고자 우리나라 정밀의료 연구

에 한의학을 포함할 필요성을 확인하였고, 우리나라에 제도적으로 한의학을

도입한 정밀의료 모델을 마련하고자 두 가지 법제 개선 방안을 제시하였다.

먼저 우리나라 정밀의료 연구에 한의학을 포함하여 한의학적 자료를 수집하여

야 하는 이유는 다음과 같다. 첫째, 우리나라는 공공기관에 한방 건강보험 급

여를 포함하여 수십 년간 축적한 국민건강정보 데이터베이스가 있는데, 이러

한 자료를 양의학적 데이터와 같이 수집한다면 4차 산업혁명 시대의 의료 발

전을 위한 중요한 자원이 될 수 있다. 둘째, 우리나라는 이미 국정 과제를 포

함하여 한의학과 양의학이 협진 또는 융합의 형태로 연구를 진행하였다. 셋째,

우리나라에는 한방의료기관과 양방의료기관이 병존하고 있어, 국민은 동일 질

환에 대해 한방의료기관과 양방의료기관에서 모두 진단과 치료를 받을 수 있

다. 따라서 양의학적 정보만을 수집한다면, 정보의 편향성을 초래할 수 있다.
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넷째, 점점 더 많은 국가가 보완대체의학으로서 한의학을 치료에 사용하고 있

어 앞으로 전 세계적으로 한의학의 수요가 증가할 것으로 보인다. 그렇기에

더 정확한 한의학적 치료와 예방을 위해서는 정밀의료 연구에 한의학을 포함

하는 것이 바람직하다고 보았다. 이러한 근거를 바탕으로 정밀의료 연구를 한

의사와 양의사가 융합하여 진행하는 것이 바람직하다는 결론에 기반하여 현행

의료법에 새로운 장을 신설하는 방안과 정밀의료법을 제정하는 방안 등 두 가

지 법제 개선 방안을 고려하여 보았다. 현행 의료법에 새로운 장을 개정하는

방안으로는 기본적인 의료법 체계는 그대로 유지하면서 의료법 제5장 아래에

제6장을 신설한 후, 정밀의료 연구에 한정하여 한의사와 양의사가 면허와 관

계없이 정밀의료 연구를 진행하는 방법을 생각해 보았다. 두 번째 방안으로는

별도로 독립적인 정밀의료법을 제정한 후, 정밀의료 연구에 한정하여서 의료

인의 의료행위를 개방하는 방법을 고려하여 보았다.

의료는 삶의 질을 나아지게 할 수 있다는 점에서 중요한 영역에 해당한다.

그리하여 의료의 발전은 국민의 건강과 연결되며 사회경제적 비용에도 영향을

미친다. 의료행위 또한 의과학의 기술이 발전하면서 그 경계가 모호해지고, 새

로운 의료 패러다임이 도입되면서, 의료인들 간의 공동연구가 어느때보다도

절실하게 되었다.285)

우리나라는 한의학이라는 전통의학이라는 중요한 자원이 있다. 이러한 자원

을 잘 활용하기 위해서는 한의계와 양의계가 모두 새로운 의료 패러다임을 맞

이하여 학문 간의 영역을 배타적으로 구분하기보다는 융합을 통하여 국민의

건강, 보건이라는 관점에서 상호 발전적인 관계를 구축해야 한다.

그리하여 의료인들간에 무의미한 다툼은 멈추고 국민들의 건강 증진을 위하

여 제도가 제정비되는 방안을 고려해보야야 한다. 비록 현재는 의료법의 일부

개정과 정밀의료법 제정에 대하여 논의하는 과정에 있지만 의료법의 제정 목

285) 곽명섭, 위의 논문(법과정책연구, 2007), 65쪽 이하.
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적을 고려한다면 앞으로 의료의 발전을 수용할 수 있도록 법률이 제정되어야

할 것이다.

한의학과 양의학은 서로 다른 학문적 뿌리에서 기원하였다. 그렇기에 정밀의

료 연구에 서로 다른 의학을 융합하는 것은 문제를 야기할 수도 있지만, 서로

다른 학문을 바탕으로 두고 있기에 상호 보완적으로 활용될 수도 있다. 그러

므로 서로 다른 학문을 융합하기 위해서는 제도적인 마련이 필요한 것이다.

본 연구에서는 이원화되어 배타적인 우리나라의 의료 체계로 말미암아 발생

하는 의료계 간의 갈등을 해결하고, 의료의 발전이라는 측면에서 한양방의 융

합을 바탕으로 한 정밀의료 구축 모델과 법제 정비를 살펴보았다는 점에서 의

의가 있다고 하겠다. 앞으로 후속 연구로서, 한의학과 양의학의 융합으로 발생

할 문제들에 대비해 구체적으로 법·제도적인 틀을 잘 마련하여 놓는 것이 필

요하다고 여겨진다.
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ABSTRACT

A study on the adoption of traditional Korean 
medicine in the precision medical system

Sunu, Kyungyun

Dept. of Medical Law and Ethics

The Graduate School

Yonsei University, Seoul, Korea

Precision medicine is a medical methodology designed to tailor treatments for 

different people based on the context of individual variability in genes, environment, 

and lifestyle of each person. Since it considers not only the individual genetic 

information but also the epigenetic information such as the environment and lifestyle 

of each person to reduce the side effects and offer optimal therapies, it is considered 

to be personalized medicine for the next generation. 

Precision medicine is a concept that goes a stage further than personalized 

medicine. Since it is geared towards collecting and analyzing the congenital and 

acquired characteristics of individuals to classify them into subpopulations according 

to diseases and specific treatments, it is distinctive from conventional medicine or 

personalized medicine. If precision medicine lives up to expectations, it will 

contribute to the development of disease research and the improvement of public 

health, thus enhancing the quality of life. 
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Building large-scale cohort data is key to the research on precision medicine. Since 

it aims to collect individual information and capture deeper knowledge on diseases to 

diagnose, treat, and prevent them, the more diverse the collected information on 

individuals is, the more precise disease-related information becomes. As such, a vast 

array of information is collected worldwide at a national level over a prolonged 

period of time to diagnose, treat, and prevent diseases based on the information 

collected.  

Therefore, the purpose of this paper is to seek ways to develop a precision 

medical model that incorporates the perspective of traditional Korean medicine in 

line with the introduction of an integrated national bio big data project. To this end, 

this study has set specific goals as follows. First, one of the objectives is to 

determine whether a cohort study on precision medicine collects information on 

traditional medicine primarily in the United States and Korea concerning the relevant 

policy trends. Second, the study aims to examine what meaning and value traditional 

medicine carries from an international aspect through the policy on the traditional 

medicine of the World Health Organization and to find out the meaning and category 

of traditional medicine in the United States and Korea. Third, it is to analyze the 

theories of traditional Korean medicine from its viewpoint to investigate the 

legitimacy to be redefined through a mutual similarity between precision medicine 

and traditional Korean medicine. Fourth, it is to enable the comparative analysis of 

laws and regulations on licenses and medical treatments associated with medical 

doctors and the doctors of traditional medicine in China, Japan, and Korea to lay the 

legal and institutional groundwork for the incorporation of traditional Korean 

medicine into the research on precision medicine. The final goal is to identify the 

need to integrate traditional Korean medicine into the research on precision medicine 
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to blend traditional Korean medicine into precision medicine research, and to draw 

the implications for developing a precision medicine model which is designed to 

institutionally incorporate traditional Korean medicine, 

The study results are summarized as follows. In the policy trends for precision 

medicine, the All of Us, a cohort study on precision medicine conducted in the 

United States, collects data on traditional medicine as part of complementary and 

alternative medicine, but the pilot project for people with rare diseases in Korea's 

national integrated bio big data construction project only collects data on Western 

medicine. 

Accordingly, to figure out the international status and perspectives on traditional 

medicine, the study found that the WHO has made significant efforts to standardize 

and enhance the scientific aspects of traditional medicine in many countries, and the 

WHO-developed International Classification of Diseases or ICD-11 also includes 

traditional medicine, allowing traditional medicine and modern medicine to be 

partially integrated. Also, since the concept of traditional medicine defined by the US 

WHCCAMP, NIH, and Korea Medical Association are not clear, there were 

limitations to comparing the articles one on one. However, whilst the complementary 

and alternative medicine defined in the United States is embraced to the maximum 

extent, traditional medicine in Korea only encompasses the treatments used as basics 

in general traditional medical institutions, aside from the entire extent of traditional 

Korean medicine. 

Then, the study inquired into precision medicine-related etiology, diagnosis, and 

the therapeutic method of traditional Korean medicine and found that the genetic and 

epigenetic concept already exists in the theory of traditional Korean medicine. 
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Traditional Korean medicine employs the sasang constitution classification to classify 

people according to their constitutions and offers personalized medical treatment 

based on pattern identification and differentiation. 

Therefore, to incorporate traditional Korean medicine into Korea’s precision 

medicine project, the study compared the laws and regulations on traditional 

medicine in China and Japan with those in Korea for analysis to find that China and 

Japan draw no distinction between traditional medicine and Western medicine in 

medical practice, and regardless of the type of license held, each medical personnel 

is allowed to provide both traditional and Western medical treatments, and the 

institution guarantees an environment where scientific research on traditional 

medicine is performed actively. 

The conclusions of the studies are summarized as follows. The reason why the 

data on precision medicine collected should include traditional Korean medicine is, 

first, in Korea, public institutions are entitled to health insurance benefits for 

traditional medical treatments, allowing a national health information database to be 

built over several decades, and if we aggregate this data together with the data on 

Western medicine, together, it will serve as an essential resource to facilitate the 

medical development in the era of the fourth industrial revolution. Second, Korea has 

already conducted research through collaboration or convergence between traditional 

Korean medicine and Western medicine in national projects or the like. Third, as 

traditional medical institutions and western medical institutions coexist in Korea, 

people have access to the diagnosis and treatment for the same disease at both types 

of institutions. Therefore, if we gather only information on Western medicine, it may 

result in a bias in information. Fourth, as more and more countries are using oriental 

medicine as a part of complementary and alternative medicine, the demand for 
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oriental medicine is projected to rise throughout the world. Therefore, it would be 

desirable for the research on precision medicine to include traditional medicine to 

facilitate accuracy and prevention in traditional Korean medicine.

Accordingly, we propose the following two methods to improve the legislation. As 

a way to create a new chapter in the current Medical Service Act, we could maintain 

the basic medical system but add chapter 6 next to chapter 5 and conduct research 

on precision medicine regardless of the medical license for traditional medicine and 

Western medicine, limited to the research on precision medicine. Alternatively, we 

could enact an independent act on precision medicine to allow healthcare workers to 

provide medical treatment only in relation to the research on precision medicine.

Key words : Precision medicine, traditional Korean medicine, Complementary and alternative 

medicine, Sasang constitution, Etiology of traditional Korean medicine, Medical service act, 

Comparative legal analysis


