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Abstract
As advances in artificial intelligence (AI) research and development edge closer to achieving Artificial 
General Intelligence (AGI), concerns about the risks and side effects of healthcare AI are growing. In 
response to these concerns, this study reviews the regulatory measures proposed in the lead article 
for this volume, which are categorized into substantive and procedural approaches to AI regulation. 
Special attention is given to the verification entities described in the procedural approach to critically 
assess their role in mitigating the risks or unintended consequences of healthcare AI.
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I. 서론

인공지능(artificial intelligence, AI)이란 용어는 이미 수십 년 전부터 사용되어 오고 있었

고, 인간의 생활을 윤택하게 하고 보조적 역할을 하는 약한 인공지능(week AI)를 중심으로 법

적·윤리적 측면이 논의되어 왔었다. 그러다가 2022년 OpenAI사 개발한 ChatGPT가 출시되면

서 인간을 대체할 수 있거나 인간의 지적 판단능력을 능가하는 범용인공지능(artificial general 

intelligence, AGI)의 개발이 공상과학이나 먼 미래에서나 실현가능한 일이 아닌 우리 눈 앞에 

현실로 다가올 수 있음[1]을 절감하고 있다.1) 헬스케어 영역에서도 AI 기술의 접목을 통해 각종 

질병의 예방, 진단, 치료, 관리 등의 다양한 의료서비스 제공에 있어서 혁신적인 변화가 이루어

질 것이라고 예상되고 있다. 이러한 상황에서 AI로 인해 발생할 수 있는 위험이나 부작용에 대한 

우려 또한 커지고 있으며, 이를 방지하기 위한 법적·윤리적 대응방안들이 적극적으로 논의되기 

1) �영국의 컴퓨터과학자로서 AI를 통한 머신러닝 연구로 노벨물리학상을 받은 제프리 힌튼도 몇 년 전까지도 범용인공지능의 

개발은 머나 먼 미래의 일이라고 치부하였다가 ChatGPT의 개발로 이전의 견해를 철회하였다. 그리고 2023년 구글을 퇴

사하고 AI에 대한 규제필요성을 주장하면서 Future of Life 재단의 인공지능 개발 일시 중단 성명서에 서명하기도 하였다.

https://crossmark.crossref.org/dialog/?domain=pdf&date_stamp=2024-12-31&doi=10.35301/ksme.2024.27.4.209
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시작하고 있다. 

헬스케어 AI로 인한 위험이나 부작용을 합리적으로 방지하기 위한 방안으로 김준혁은 논문

에서 헬스케어 AI 윤리에서 환자·시민 참여모형을 제안하고 있다고 생각한다. 본인은 김준혁

이 제안하고 있는 헬스케어 AI 윤리에서 환자·시민 참여모형에 기본적으로 공감하면서 헬스

케어 AI의 위험 및 부작용과 그를 방지하기 위한 실체적 방법과 절차적 방법을 구분하여 간략

히 기술하고자 한다. 그리고 그 과정에서 김준혁이 논문에서 주장하는 바와 차이가 있는 점에 

대해서도 언급하고자 한다. 

II. 헬스케어 AI의 위험 내지 부작용

헬스케어 AI의 경우 발생가능한 위험 내지 부작용들로 여러 가지 것[2]들이 있을 수 있지만 

주요하게 논의되고 있는 것들은 다음의 3가지로 요약될 수 있다.2)

첫째, 기존의 의료행위 결정과정을 보면 의료행위에 대한 표준가이드라인이 있고 동일한 

질환을 가진 환자라고 하더라도 의학적 데이터 이외에 경제 사회적 다른 여러 상황을 고려하

여 최선의 방법이라고 생각할 수 있는 치료법이 행해질 수 있다. 그러나 헬스케어 AI의 경우

에는 축적된 의학적 데이터에 따라 동일한 질환의 경우 동일한 치료법이 제안될 가능성이 클 

수 밖에 없다. 즉 헬스케어 AI가 행하는 의료행위3)가 의료윤리적 견지에서 옳다고 평가될 수 

없는 측면이 있을 수 있다[3].

둘째, 헬스케어 AI에 적용되는 알고리즘은 인간이 쉽게 파악할 수 없는 딥러닝 과정을 거쳐 

이루어질 것이기 때문에 개발자라고 하더라도 모든 상황을 통제할 수는 없을 것이다. 특히 최

근 범용인공지능(AGI)의 개발이 가시화된 시점에서는 AI가 행하는 의료행위에 대해 인간의 

통제범위를 벗어나서 이루어지지 않을까 하는 불안감은 더욱 증폭될 수 있다.

셋째, 헬스케어 AI 알고리즘의 가치편향성 및 공정성 문제이다. AI 알고리즘이 가치편향성

을 가지게 되는 이유에는 개발자인 개인의 편향된 가치판단기준에 알고리즘 설계에 반영된 

것일 수도 있고, 부지불식간에 사회구조적으로 편향된 데이터들이 알고리즘에 반영되어 나타

날 수 있다. 이러한 알고리즘에 기반한 헬스케어 AI가 수행하는 의료행위의 경우 인종 간, 남

녀 간 또는 사회소수자에 대한 차별적 성향을 가진 채 의료행위를 수행할 위험성도 제기되고 

있다. 그리고 이러한 행위들이 명시적으로는 잘 드러나지 않고 부지불식간에 이루어지는 경

우 사후적으로도 교정이 어렵게 되거나 고착될 우려도 있기 때문에 더욱 문제가 될 수 있다. 

위에서 언급한 이러한 헬스케어 AI가 가질 수 있는 위험 및 부작용 등으로 인해 헬스케어 

2) �이 부분은 나해란/김헌성, 빅데이터, 인공지능시대 의료윤리, The Journal of Korean Diabetes, vol.21, 2020 내용

을 참고로 재구성하여 기술함.

3) �AI가 하는 의료행위에 대한 법적인 측면에서의 규제방안과 관련해서는 의료행위 영역과 비의료건강관리 영역으로 나

누어서 살펴보아야 한다. 먼저 전자의 경우에는 진단, 치료, 예방 등 직접적인 의료행위와 관련되거나 보조하는 AI 기술

이 관련될 수 있고, 의료법, 의료기기법, 개인정보보호법 등의 규제영역에 속한다. 또한, 이러한 의료행위 영역에 관련

되는 AI에 대해서는 안전성과 유효성 검증에 있어 보다 엄격한 규제방식이 요구될 것이다. 후자의 경우에는 건강증진 

및 관리, 생활습관개선 등에 사용되는 AI 기술로 현행법상 의료행위로 간주되지 않은 웨어러블 기기를 통한 건강관리, 

헬스케어 앱등이 포함될 수 있다. 이러한 비의료건강관리는 소비자보호법, 전자상거래법 및 개인정보보호법 등이 주요 

규제영역이 될 수 있고, 의료행위 영역에서의 AI 기술보다는 상대적으로 완화된 규제를 받게 될 것이다. 헬스케어 AI의 

특성에 따른 보다 구체적인 규제방안이나 그 타당성에 대한 논의는 의료윤리학회지 보다는 의료법학회지에서 논문으

로 다루는 것이 타당하다고 보여줘 본 논평에서는 생략하기로 한다. 

Ethics approval
Not applicable.
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AI 개발에 있어서의 윤리적 원칙 및 규제 시스템을 통해 보건의료의 민주화와 공정성4)을 지

키고자 하는 것이다[4]. 헬스케어 AI의 위험 내지 부작용을 방지할 수 있는 방법으로 실체적 

규제방법과 절차적 규제방법으로 나누어 볼 수 있는데 이에 대해서는 단락을 바꾸어 논의하

겠다.

III. 헬스케어 AI의 위험 및 부작용 방지를 위한 규제 방법

1. 실체적 규제방법

헬스케어 AI의 위험 및 부작용 방지를 위해 WHO는 2021년 ‘의료분야 인공지능윤리와 거

버넌스 지침서(Ethics & Governance of Artificial Intelligence for Health)’를 통해 (1) 자

율성 보호, (2) 인간의 복지와 안전 증진, (3) 투명성, 설명성, 지적 능력의 보장, (4) 책임의 함

양, (5) 포괄성과 형평성 보장, (6) 대응성과 지속 가능한 AI를 촉진하는 것 등의 핵심원칙에 

따라 AI가 개발되어야 함을 천명하였다[5]. 그러면서 의료진이 AI 시스템과 의사결정에 대한 

완전한 통제권을 유지해야 함을 명시하고 있다. 이러한 AI 윤리는 2024.3.14 EU가 제정된 

AI 규제법에도 상당부분 반영되어 있다. 그리고 우리나라에서도 2023년 8월 질병관리청과 

국립보건연구원이 공동으로 ‘보건의료분야 인공지능 연구자를 위한 연구윤리 지침’(이하 ‘연

구윤리 지침’이라 한다.)을 개발하여 시행하고 있다. 이 지침에서도 WHO의 지침[6]의 영향

을 받아 인공지능 연구·개발에 있어 연구자와 기관의 사회적 책임을 구현하기 위한 윤리원칙

으로 (1) 인간의 자율성 존중과 보호, (2) 인간의 행복, 안전, 공공의 이익 증진, (3) 투명성, 설

명 가능성, 신뢰성, (4) 책무, 법적 책임, (5) 포괄성, 공정성, (6) 대응성, 지속 가능성을 제시

하고 있다.5) 따라서 현재 시행되고 있는 이러한 AI 윤리원칙들이 헬스케어 AI를 개발함에 있

어서 실체적 규제의 주요한 내용이 될 것이다.

 

2. 절차적 규제방법

헬스케어 AI의 위험 내지 부작용을 방지하기 위한 절차적 방법은 위에서 언급한 실체적 방

법을 어떻게 합리적 절차를 통해 구현해 나갈 것인가의 문제일 것이다. 질병관리청이 제시하

고 있는 연구윤리지침에 따르면 AI 연구·개발 절차적 고려사항으로 다음의 6가지를 제시하고 

있다. (1) 사전고려 단계에서 헬스케어 AI 연구·개발 착수전에 지침에 근거해서 연구의 명확

한 윤리 프레임 워크를 설정했는지 여부, (2) 데이트셋 생성단계에서는 헬스케어 AI 모델개발

을 위한 데이터 수집과 처리과정에서 개인정보보호 조치들이 충분히 이루어졌는지 여부, (3) 

모델 개발 단계에서는 연구목적에 맞는 알고리즘을 설정하고 예비데이터를 적용하여 적절성

을 판단했는지 여부, (4) 훈련, 검증, 평가 단계에서는 수집한 데이터로 알고리즘 훈련 및 검

4) �논평의 대상인 김준혁 논문에서 의료윤리 원칙에 입각한 보건의료행위를 보건의료의 민주화와 공정성을 가진 행위로 

정의하고 있는 것으로 보여져 이 논평에서도 기존의 의료윤리 원칙에 입각한 보건의료의 이행이라는 측면에서 김준혁

의 논문에서 쓰고 있는 용어를 그대로 원용하기로 한다.

5) �김준혁은 논문에서 헬스케어 AI 윤리는 기존의 생명윤리 원칙의 연장선상 내지 일맥 상통한 것으로 이해할 수 있다고 

설명하고 있다. 
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증, 연구목적에 적용가능 여부에 대한 평가가 제대로 이루어졌는지 여부, (5) 적용단계에서는 

개발된 모델이 사전 설정한 윤리 프레임 워크와 법적 규제를 준수했는지 여부, (6) 사후 고려 

단계에서는 헬스케어 AI 모델의 향상을 위해 사용자와 지속적인 소통과 피드백을 하고 있는

지 여부이다. 이러한 사항들은 AI 연구·개발을 단계별 절차로 나누어 검토되어야 할 사항들을 

적시하였다는 점에서 절차적 사항으로 볼 수 있지만, 적절한 검증기관이나 주체에 의해서 이

루어졌는지에 대한 논의가 빠졌다는 점에서 제대로 된 절차적 규제방법이라고는 할 수 없다. 

이러한 점에서 김준혁도 논문에서 헬스케어 AI 연구·개발에 있어 신뢰성을 보장하기 위한 윤

리적 논의나 절차적 고려는 거의 없었다는 문제점을 지적하고 그 대안으로 검증 주체로서 환

자·시민 참여 모형을 제시하고 있다고 생각한다. 이러한 그의 문제점 지적에 전적으로 동감하

는 바이며 독립적인 외부기관에 의해 단계별로 실체적인 사항들을 고려하여 개발되고 있는지

를 검토해야 한다고 생각한다. 그리고 김준혁은 전문가, 전문검증기관 및 국가의 경우에는 검

증 주체로서 정당성이나 합법성을 인정할 수 없기 때문에 외부검증 주체로서 환자·시민이 주

체가 되어야 함을 주장하고 있는 것으로 보인다. 그러나 그러한 그의 주장에는 일견 동의할 

수 없는 측면이 있다. 환자·시민이 헬스케어 AI로 영향을 받는 주요한 이해관계자로서 검증

주체로 참여하여야 함에는 동의하지만 전문가 및 국가기관을 배제하고 주체가 되어야 함에는 

동의할 수 없는 측면이 있다. 전문가, 국가기관, 그리고 환자·시민은 각각의 고유한 영역에서

의 역할 및 기능이 있기 때문에 이들 모두가 참여하는 협의체를 외부검증주체로 하여 각각의 

단계별로 검토가 이루어지는 것이 바람직하다고 생각한다.

IV. 결론 

AI 연구·개발이 가속화되면서 범용인공지능(AGI) 출현이 가시화되고 있는 상황에서 헬스

케어 AI로 인한 위험 또는 부작용의 우려 또한 커지고 있다. 이러한 상황에서 헬스케어 AI 규

제방안은 실체적 측면과 절차적 측면이 동시에 고려되어야 한다. 실체적 규제방법은 윤리지

침 등을 통해 어느 정도 구체화되었다고 볼 수 있지만 절차적 규제방법과 관련해서는 검증주

체와 관련해서 여전히 모호한 측면이 있다. 절차적 측면에서는 우선적으로 헬스케어 연구·개

발 및 실용화 각 단계에서 실체적 규제 내용들이 제대로 작동하고 있는지를 검증할 수 있는 

주체가 명확히 설정되어야 한다. 그러한 검증은 외부전문가 내지 전문기관, 국가기관 및 환

자·소비자가 모두 참여한 협의체를 통해 이루어져야 할 것이다. 
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