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트럼프 행정부 관세, 미국 제조업 역효과 논란 … 비용 상승·고용 감소
Trump administration tariffs spark controversy over counterproductive effects on U.S. 
manufacturing … Rising costs and job losses

­ 트럼프 행정부의 관세 정책은 미국 제조업 부흥을 목표로 도입되었으나, 철강·엔진 등 핵심 수입 부품 
가격 상승으로 중소 제조업체들의 비용 부담이 급증하고 있으며 일부 기업은 가격 인상과 인력 
감축에 나서는 등 실물경제에서 역효과가 발생하고 있음

­ 실제로 관세 시행 이후 미국 제조업 일자리는 감소세를 보이고 있으며 정책 불확실성과 잦은 관세 
변경이 투자 위축으로 이어지면서, 인프라·반도체 투자 확대에도 불구하고 제조업 회복 효과는 
제한적이라는 분석이 제기됨

­ 또한, 관세 비용이 기업과 소비자에 전가되고 미·중 무역 불균형도 개선되지 않고 있어 보호무역 
강화가 오히려 산업 경쟁력 약화와 글로벌 고립을 초래할 수 있다는 구조적 한계가 부각됨

[Los Angeles Times, 2026.03.18.;AP News, 2026.03.19.]

아일랜드 수출, 제약 부진 영향으로 급감 … 단일 산업 의존 리스크 부각
Irish exports plummet due to pharmaceutical slump … Risk of over-reliance on single 
industry highlighted

­ 아일랜드의 2026년 1월 상품 수출은 전년 대비 35% 감소한 162억 유로(한화 27조 7,514억 원)를 
기록했으며, 전체 수출의 핵심 비중을 차지하는 의약품 수출 급감이 주요 원인으로 작용함

­ 특히, 의약품 및 의료제품 수출은 전년 대비 약 61% 감소하며 전체 수출 감소를 주도했으며 대미 
수출 역시 큰 폭으로 줄어들면서 특정 산업 및 특정 시장 의존도가 높은 구조적 취약성이 드러남

­ 글로벌 수요 변동 및 무역 정책 변화에 따라 국가 전체 수출이 크게 흔들릴 수 있다는 점에서, 
아일랜드 경제가 제약 산업 중심의 구조에서 오는 변동성 리스크에 직면해 있다는 평가가 제기됨

[RTÉ, 2026.03.19.;CSO, 2026.03.20.]

미국 제네릭 의약품, 해외 의존 심화 … 품질 중심 리쇼어링 필요성 부각
U.S. generics face rising foreign dependence … Calls grow for quality-focused 
reshoring incentives

­ 미 상원 청문회에서 미국 제네릭 의약품 공급망이 중국·인도 등 해외 생산에 과도하게 의존하고 
있으며, 가격 중심 조달 구조가 품질 저하와 공급망 취약성을 초래하고 있다는 지적이 제기됨

­ 특히, 일부 조사에서 제네릭 의약품의 품질 기준 미달 사례가 확인되는 등 저가 경쟁 중심 구조(Race 
to the bottom)가 산업 전반의 신뢰도 저하로 이어지며 단순 비용 절감 중심 정책의 한계가 부각됨

­ 이에 따라 미 정부 차원의 인센티브 제공과 장기 구매계약 등 정책적 지원을 통해 자국 내 생산을 
유도하고, 가격보다 품질과 공급 안정성을 우선하는 구조로 전환해야 한다는 리쇼어링(Reshoring)* 
필요성이 강조됨
* 해외로 이전했던 생산·공급망을 다시 자국으로 되돌리는 것

[Coalition for a Prosperous America, 2026.03.18.]

https://www.latimes.com/business/story/2026-03-18/tariffs-are-hurting-american-manufacturers-instead-of-helping-them#
https://apnews.com/article/trump-tariffs-manufacturing-china-030d58f482ce2505721a3ce86820d1da
https://www.rte.ie/news/business/2026/0319/1564172-exports-down-35-in-january-due-to-lower-pharma-figures/
https://www.con-telegraph.ie/2026/03/20/irish-exports-plunge-35-as-pharma-shipments-fall/
https://prosperousamerica.org/sen-gillibrand-says-u-s-generics-need-incentives-to-reshore-cost-shouldnt-trump-quality/
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미 세관국경보호국, IEEPA 관세 환급 위한 4단계 전산 처리 절차 공개
U.S. Customs and Border Protection unveils 4-step computerized process for IEEPA 
customs refunds

­ 미 세관국경보호국(Customs and Border Protection, CBP)이 국제비상경제권한법(International 
Emergency Economic Powers Act, IEEPA) 위헌 관세 환급을 위한 4단계 전산 처리 시스템인 
통합행정처리시스템(Consolidated Administration and Processing of Entries, CAPE)의 구축 
계획을 공식 발표함

­ 2026년 2월 20일 미 연방대법원이 IEEPA에 근거한 관세 부과는 대통령 권한을 초과한 위헌임을 
판결함에 따라, 약 1,660억 달러(한화 240조 5,871억 원) 규모의 환급 대상 관세 처리 필요성이 대두됨

­ CAPE 시스템의 4단계 절차는 ➊수입업체의 환급 신청 포털 제출 ➊데이터 검증 및 IEEPA 관세 
자동 제거 ➌청산 일정 자동 설정 및 검토 ➍최종 청산·재청산 순으로 구성되며, 약 45일 내(2026년 
4월 중순) 시스템 가동 목표로 개발 중임

[The Economic Times, 2026.03.14.;Yahoo Finance, 2026.03.14]

말레이시아-미국, IEEPA 판결 이후 첫 번째 상호무역협정 무효 선언
Malaysia-U.S. declare firs ART agreement invalid following IEEPA ruling

­ 말레이시아 투자통상산업부 장관이 미 연방대법원의 IEEPA 위헌 판결을 근거로 2025년 10월 
체결된 미국-말레이시아 상호무역협정(Agreement on Reciprocal Trade, ART)이 법적 효력을 
상실하였다고 공식 선언하며, IEEPA 판결 이후 기존 무역 합의를 무효화한 첫 번째 국가 사례가 됨

­ ART 무효화로 인해 말레이시아 핵심 수출 산업의 미국 시장 불확실성이 확대되었으며, 장관은 해당 
업종에 대한 노동·환경 기준 준수를 통해 잠재적 무역 분쟁을 선제적으로 대비할 것을 촉구함

­ 트럼프 행정부는 IEEPA 판결을 이유로 기존 무역 합의를 해지하는 국가에 대해 훨씬 높은 보복 
관세를 부과하겠다고 경고한 상황이며, 동시에 무역법 제301조(Section 301)*에 근거한 말레이시아 
무역 관행 조사를 신규 착수함에 따라 양국 간 통상 마찰 심화 가능성이 고조됨
* 미국이 타국의 불공정 무역행위에 대응해 보복 관세를 부과할 수 있는 조항

[Yahoo Finance, 2026.03.16.;Money control, 2026.03.17.]

의료기기산업, IEEPA 환급 명령 속 신규 관세 부과 이중고 직면
Medical device industry faces double whammy of IEEPA refund orders and new tariffs

­ IEEPA 위헌 판결 이후 의료기기 업계에는 기납부 관세 환급 가능성이 열렸으나, 대법원 판결 직후 
부과된 10% 대체 관세(Section 122) 및 향후 예상되는 의료기기 관련 국가안보 조사 결과에 따른 
신규 관세 부과 가능성이 병존함으로써 업계의 정책 불확실성 가중되고 있음

­ 2025년 9월 미 상무부(Department of Commerce)가 개시한 의료기기 및 개인보호장비(Personal 
Protective Equipment, PPE)에 대한 무역법 제232조(Section 232)* 국가안보 조사 결과에 따라 
신규 관세가 추가 부과될 경우, 비용을 전가하기 어려운 병원·의료기관의 수익성 악화 및 의료용 
소모품 조달 차질이 현실화될 위험이 있는 것으로 평가됨
* 국가안보를 이유로 특정 수입품에 대해 관세·수입 제한을 부과할 수 있는 미국 무역법 조항

[MDDI, 2026.03.13.]

https://economictimes.indiatimes.com/news/international/us/trump-lays-out-4-step-strategy-as-tariff-refund-plan-moves-forward-what-to-know/articleshow/129574630.cms
https://finance.yahoo.com/news/tariff-refund-plans-take-shape-as-trump-administration-outlines-a-4-step-process-164834675.html
https://finance.yahoo.com/news/malaysia-becomes-first-country-declare-134407523.html?guccounter=1&guce_referrer=aHR0cHM6Ly9jbGF1ZGUuYWkv&guce_referrer_sig=AQAAACLTr02Fhs6Qas5WTWKEynxVvcGnlk8KrsYCfdSUcbZCpnSOdeYwUJyVZTYl-FxujhSor9GEU6EPpDiyxyrejN7CIyMsvZEuAmn8_43s3XopbqJEgdumUJe0rB-h1P1aICVLG2lbaFC5QeBtGjb3THcdXLOY-2r_Y1pCDwyAupCx
https://www.moneycontrol.com/world/malaysia-becomes-first-country-to-call-us-trade-deal-null-and-void-why-this-could-hurt-america-article-13862524.html
https://www.mddionline.com/business/medtech-faces-tariff-whiplash-as-refunds-are-ordered-and-new-levies-are-imposed
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FDA, 캐나다산 저가 의약품 수입 확대 지원 논의
FDA discusses support for expanding imports of low-cost canadian medicines

­ 미국 식품의약국(FDA)은 2026년 3월 일부 주정부 및 원주민 공동체와 회의를 열고, 캐나다산 저가 
처방약 수입을 허용하는 미국 식품·의약품·화장품법(FD&C Act) 제 804조(Section 804)* 수입 
프로그램 활용 방안을 논의했다고 밝힘
* 미국 내에서 의약품 재수입(importation)을 제한적으로 허용하는 조항

­ FDA는 주정부·원주민 공동체에 사전 검토 및 협의 지원과 비용 절감 분석 간소화 도구를 제공하고 
있어, 플로리다에 이어 추가 승인 가능성이 높아졌다는 평가가 제기됨

­ 다만, 캐나다 정부와 업계는 미국의 대규모 의약품 역수입이 자국 내 공급 부족을 유발할 수 있다는 
우려를 표명하고 있어 미국의 약가 인하 정책이 실질적 소비자 절감 효과와 국경 간 공급망 
긴장이라는 상충된 결과를 동시에 초래할 가능성이 부각됨

[FDA, 2026.03.06.;The Globe and Mail, 2026.03.09.]

미국 제약사들, 관세 인상 가능성에 현지 투자·재고 확대로 리스크 완충
U.S. pharmaceutical companies buffer risk from possible tariff hike by expanding local 
investment and inventory

­ 미국 정부가 수입 의약품, 특히 브랜드·특허의약품에 대해 최대 100% 관세 부과를 검토하면서 주요 
제약사들이 미국 내 생산시설 확대와 재고 비축에 속도를 내고 있으며, 관세 충격을 사전에 
흡수하려는 전략적 대응이 본격화되고 있음

­ 글로벌 제약사들은 대규모 설비투자와 공급망 재편을 통해 정책 리스크를 완화하는 동시에 
투자자들에게 실적 방어 여력을 부각시키고 있음

­ 다만, 고율 관세 시행 시 원가 상승과 공급 차질이 불가피하며 해외 생산 비중이 높은 기업일수록 
동일 업종 내에서도 미국 현지 생산 여부에 따른 수익성-가치의 비대칭 확대 가능성이 제기됨

[Devdiscourse, 2026.03.09.]

로슈, 미국 관세 피해 지속 우려 … 의약품·진단 사업부 간 비대칭 리스크
Roche concerns over continued damage from U.S. tariffs … Asymmetric risks 
between pharmaceutical and diagnostic business units

­ 스위스 글로벌 헬스케어 기업 로슈(Roche) 회장은 의약품 부문의 경우 2025년 12월 미국 정부와의 
협약에 따라 현행 관세에서 면제되는 반면, 진단 부문은 무역법 제122조(Section 122)* 기반 관세의 
150일 적용 기간 만료 이후 신규 관세에 재 노출될 가능성이 높다고 밝힘
* 미국이 무역수지 악화 등 긴급 상황에서 단기간 관세를 부과할 수 있는 조항

­ 특히, 로슈의 미국 내 생산 진단 제품이 중국으로 수출될 경우 중국의 보복 관세가 적용되어 미국 
순수출국 입장에서 이중으로 관세를 부담하는 구조가 발생하고 있음을 지적하며 현행 관세 정책의 
구조적 모순을 직접 비판함

­ 150일 관세 유예 기간 만료 후 미국 정부가 별도의 법적 근거를 토대로 진단 부문에 신규 관세를 
재부과할 가능성이 높다고 전망하였으며, 이에 대응하여 로슈는 향후 5년간 미국 내 제조 및 
연구개발(R&D)에 500억 달러(한화 72조 4,660억 원) 투자 계획을 발표한 바 있음

[Reuters, 2026.03.07.;Indexbox, 2026.03.08.]

https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-holds-meeting-states-importation-lower-cost-drugs
https://www.theglobeandmail.com/business/economy/article-us-fda-says-it-met-with-states-interested-in-importing-cheaper-drugs/
https://www.devdiscourse.com/article/headlines/3831829-us-drugmakers-surge-amid-potential-tariff-hikes
https://www.reuters.com/business/healthcare-pharmaceuticals/roche-chairman-still-expects-diagnostics-hit-us-tariffs-2026-03-07/
https://www.indexbox.io/blog/roche-chairman-on-us-tariff-impact-pharma-exempt-diagnostics-exposed/
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XR 기반 디지털 치료제 시장, 기술기업 중심 경쟁 속 2032년 244억 달러 규모 성장 전망

­ 확장현실(Extended Reality, XR)* 기반 디지털 치료기기 시장은 
디지털헬스 투자 확대와 몰입형 치료 기술 수요 증가에 힘입어 
확대되고 있으며 2024년 약 52억 달러(한화 7조 5,365억 
원)에서 2032년 약 244억 달러(한화 35조 3,634억 원) 규모로 
성장하며 연평균 성장률 42.25%의 고성장 시장으로 전망됨

* 가상현실·증강현실·혼합현실을 포함하는 몰입형 디지털 환경 기술

­ 시장 경쟁 구도는 △마이크로소프트(Microsoft) △애플(Apple) △구글(Google) △메타(Meta) △HTC 
△유니티(Unity) 등 글로벌 기술기업과 디지털 치료기기 기업들이 참여하는 구조로 형성되어 있으며 
❶증강현실(Augmented Reality, AR) ❷가상현실(Virtual Reality, VR) ❸혼합현실(Mixed Reality, 
MR)**을 치료 플랫폼에 결합하고 AI 분석 기능을 연계한 몰입형 치료 솔루션 개발 경쟁이 확대됨

** ➊AR: 현실 세계 위에 가상 정보를 덧붙이는 기술 ➋VR: 현실과 완전히 다른 가상 세계에 들어가는 기술 ➌MR: 현실과 가상이 
서로 상호작용하는 기술

­ XR 기반 디지털 치료기기는 △정신건강 관리 △통증 치료 △신경질환 관리 △신체 재활 △만성질환 관리 
등 다양한 의료 영역에서 활용되며 병원·클리닉 중심 임상 환경뿐 아니라 가정 기반 치료와 연구기관까지 
적용 범위가 확대되면서 디지털헬스 서비스 모델의 핵심 치료 도구로 자리 잡는 추세임

­ 시장 성장의 주요 동력으로는 △원격의료 확산과 만성질환 증가에 따른 치료 수요 확대 △몰입형 치료 
환경을 통한 환자 참여도 향상 △보험 보상 정책 및 규제 환경 개선 △XR 기술 혁신 등이 복합적으로 
작용하며 디지털 치료기기 상용화 속도를 높이고 있음

­ 지역별로는 디지털헬스 투자 규모와 의료 인프라가 강한 북미가 시장을 선도하고 영국·독일·프랑스 등 유럽 
주요 국가가 뒤따르는 가운데, △중국 △인도 △일본 △한국을 중심으로 의료 디지털화가 진행되는 
아시아태평양 지역이 향후 가장 빠른 성장세를 보일 것으로 전망됨

[Industry Today, 2026.03.05.;PharmaPhorum, 2026.03.06.]

미국 상원, 임상 AI 도입 가속 위해 지역 기반 테스트베드 구축 논의 확대

­ 미국 상원 상무·과학·교통위원회 산하 청문회에서 의료 AI 도입을 가속하기 위해 지역 또는 지역연합 
단위의 임상 AI 테스트베드 구축 필요성이 제기되었으며, 의료 시스템 복잡성 증가와 진단 지연 문제 
해결을 위한 핵심 인프라로 AI 활용이 강조됨

­ 특히 영상의학 분야 전문가들은 AI 모델의 신뢰성과 성능 검증을 위해 △검증 데이터 △임상 결과 기반 
데이터 △의료 영상 데이터 접근성이 필요하고, 데이터 기반 검증 환경을 지역 단위 AI 테스트베드에서 
구축할 필요성을 강조함

­ 의료 AI 도입 과정에서는 신뢰 확보와 데이터 검증 체계 부족이 주요 과제로 지목되었으며 실제 환자 
데이터와 임상 결과 기반의 성능 평가 인프라 구축이 의료 현장에서 AI 활용 확산의 핵심 요인으로 분석됨

­ 또한, 미국 보건복지부(Department of Health and Human Services, HHS)는 공공·민간 협력 
연구개발 협약(Cooperative Research and Development Agreement, CRADA)을 활용한 의료 AI 
통합 연구 협력을 검토하고 있으나, 규제 명확성과 정책 인센티브 부족이 확산의 제약 요인으로 지적됨

­ 한편, 영상의학 분야에서는 AI가 진단 정확도 향상에 기여하더라도 별도 의료수가가 부족해 도입 장벽으로 
작용하고 있으며 AI 알고리즘 처리 비용과 의료진 해석 업무 간 보상 구조 분리 필요성이 제기됨

[US. Senate, 2026.03.03.;AuntMinnie, 2026.03.04.]

https://industrytoday.co.uk/health_and_safety/xr-digital-therapeutics-market-size-to-reach-usd-2442-usd-billion-by-2032-growing-at-4225-cagr#
https://pharmaphorum.com/news/digital-health-firm-xrhealth-hits-ma-trial-again
https://www.commerce.senate.gov/2026/3/less-hype-more-help-ai-that-improves-safety-productivity-and-care
https://www.auntminnie.com/imaging-informatics/artificial-intelligence/article/15818664/local-or-regional-clinical-ai-test-beds-may-emerge-in-us
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독일, 디지털 헬스 규제·보험 체계 확립 … 의료 앱 처방·전자환자기록 확산

­ 독일은 디지털헬스에 대한 법적 정의는 없으나 △원격의료 △의료 소프트웨어 △AI 기반 의료기기 등을 
포괄하는 개념으로 해석되며 의료서비스의 디지털화와 새로운 헬스케어 시장 형성을 의미하는 핵심 산업 
분야로 자리 잡고 있음

­ 독일은 의료 앱 처방·보험 급여 제도인 디지털헬스 애플리케이션(Digitale Gesundheitsanwendungen, 
DiGA)* 제도를 도입해 의사가 처방한 의료 앱을 공공보험에서 보상하는 체계를 구축하며, 디지털 치료 
기술의 의료현장 활용을 제도적으로 확대하고 있음

* 의사가 처방할 수 있으며 건강보험에서 비용을 보상하는 의료용 모바일 애플리케이션 기반 디지털 치료 기술 제도

­ 또한, 독일은 원격진료 제도 완화와 함께 전자의무기록 시스템인 전자환자기록(elektronische 
Patientenakte, ePA)** 도입을 추진해 2025년부터 의료기관과 약국에서 전국적으로 사용 가능하도록 
하며 디지털 기반 의료 데이터 공유 체계를 구축하고 있음

** 환자의 진료 기록과 처방 정보 등을 의료기관 간에 안전하게 공유할 수 있도록 구축된 디지털 의료 데이터 관리 시스템

­ 독일 디지털헬스 시장 규모는 약 90억~150억 달러(한화 13조 439억 원~21조 7,398억 원) 수준으로 
추정되며 △AI 기반 진단 △원격 모니터링 △디지털 치료 기술 확대에 따라 향후 수십억 달러 규모로 지속 
성장할 것으로 전망됨

­ 이러한 디지털헬스 산업은 연방의약품의료기기연구소(Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte, 
BfArM)와 건강보험 연합기관 등이 규제와 급여 결정을 담당하며 의료기기 규정(Medical Device 
Regulation, MDR)과 AI 규제(AI Act) 등 유럽 규제 체계의 적용을 받는 구조임

[ICLG, 2026.02.27.]

블랙북 리서치, 프랑스 병원 전자건강기록 현대화 동향 보고서 발표

­ 글로벌 의료 정보기술 조사기관 블랙북 리서치(Black Book Research)가 
2026년 프랑스 급성기 병원 전자건강기록(Electronic Health Record, 
EHR) 및 디지털헬스 현황을 분석한 보고서를 발표했으며, 프랑스 의료 
시스템이 신규 도입보다 기존 시스템 교체와 플랫폼 통합 중심의 디지털 
현대화 단계로 전환되고 있음을 제시함

▶ <관련 내용 보기>

­ 특히 프랑스 병원 정보화 사업은 상호운용성 확보와 사이버 회복력 요구가 핵심 도입 기준으로 자리잡고 
있으며 환자 식별체계 △보안 인증 기반 의료인 접근 △국가 의료데이터 플랫폼 연계를 포함한 의료 
데이터 교환 체계가 실제 운영 능력 기준으로 평가되는 흐름이 강화되고 있음

­ 프랑스 정부의 디지털헬스 정책인 「세귀르 뒤 누메리크 앙 상테(Ségur du numérique en santé)*」 추진과 
「병원 연합체(Groupement Hospitalier de Territoire, GHT)**」 통합 정책 영향으로 병원 정보시스템 
교체와 플랫폼 통합 프로젝트가 확대되며 의료기관은 시스템 업그레이드 일정과 운영 성숙도 기준을 동시에 
충족해야 하는 환경에 놓인 것으로 분석됨 ▶ <관련 내용 보기>

* 프랑스 정부가 추진하는 국가 의료 디지털 전환 정책으로 병원 정보시스템 현대화와 의료 데이터 상호운용성 강화 프로그램
** 프랑스 공공병원을 지역 단위로 통합 운영하기 위해 구성된 병원 네트워크 체계

­ 또한, 프랑스 의료 정보기술 시장에서는 디달루스 프랑스(Dedalus France)와 메인케어(Maincare) 등 
병원 플랫폼 기업을 중심으로 시스템 통합 경쟁이 확대되고 있으며, 인터시스템즈(InterSystems)와 오라클 
헬스(Oracle Health) 등 글로벌 기업도 상호운용성 인프라 영역에서 주요 공급자로 평가됨

[NewsWire, 2026.02.26.;AccessNewsWire, 2026.02.26.]

 

https://iclg.com/practice-areas/digital-health-laws-and-regulations/germany
https://blackbookmarketresearch.com/france-state-of-acute-care-ehr-and-digital-health-2026
https://numspot.com/ressource/7-criteres-choisir-hebergeur-donnees-sante-hds-souverain/?utm_campaign=NumSpot_Sant%C3%A9_RSA_LivreBlanc&utm_source=google&utm_medium=cpc&gad_source=1&gad_campaignid=20934058051&gbraid=0AAAAApdy-dsmQR0u2Vxggd87v2qCh-bGr&gclid=CjwKCAjwpcTNBhA5EiwAdO1S9vxYXoclHymq9mBgOfq8ceovUQ3nCt7a8u6kvfjsME61lnBk38O98RoC3koQAvD_BwE
https://www.newswire.com/news/black-book-research-releases-france-state-of-acute-care-ehr-and-22733061
https://www.accessnewswire.com/newsroom/en/healthcare-and-pharmaceutical/black-book-research-releases-%22france-state-of-acute-care-ehr-and-digi-1139772
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아마존, 의료 행정 자동화 위한 생성형 AI 기반 ‘아마존 커넥트 헬스’ 출시

­ 아마존(Amazon)이 의료기관의 행정 업무 부담을 줄이고 환자 의료 
접근성을 개선하기 위해 생성형 AI 기반 의료 지원 플랫폼 ‘아마존 
커넥트 헬스(Amazon Connect Health)’를 출시했으며, 이는 기존 
클라우드 콜센터 플랫폼 아마존 커넥트(Amazon Connect)*를 기반으로 
의료서비스에 특화된 AI 기능을 결합한 디지털헬스 솔루션임

* 아마존웹서비스(AWS)가 제공하는 클라우드 기반 고객 상담·콜센터 관리 플랫폼

­ 시스템은 전자건강기록(EHR)과 연동되어 △환자 의료 데이터 실시간 분석 △진료 전 병력 요약과 질환 
정보 정리 △진료 중 대화 자동 전사 및 임상 기록 초안 작성 △진료 후 환자 요약 보고서와 의료 청구 
코드 생성까지 전 과정 지원하는 통합형 의료 AI 워크플로우로 설계됨

­ 또한, 의료 데이터 기반 지도학습과 강화학습 알고리즘을 활용한 다단계 평가 체계를 적용하고 미국 
의료정보보호법(HIPAA)** 규정 준수를 고려해 설계되었으며 약 130개 이상의 아마존웹서비스(Amazon 
Web Services, AWS) 기능을 활용해 의료 데이터 보안과 신뢰성을 확보한 점이 특징임

** 미국에서 의료정보 보호와 환자 개인정보 보안을 규정하는 의료 데이터 보호 법률

­ 실제 적용 사례에서는 환자 상담 과정에서 데이터 수집 업무 시간이 최대 약 80% 감소하고 콜센터 대기 
포기율이 줄어드는 등 의료기관 운영 효율성이 개선된 것으로 나타났으며, 의료진의 반복 행정 업무 부담 
감소와 환자 예약 접근성 개선 효과가 확인됨

­ 아마존은 해당 솔루션을 의료기관 대상 최초의 전용 AWS 의료 플랫폼으로 제공하며 AI가 의료진을 
대체하기보다 지원하는 ‘인간 중심 의료 AI 모델’을 기반으로 의료 행정 자동화와 디지털헬스 서비스 
확산을 가속할 것으로 전망됨

[Cord Cutters News, 2026.03.05.;HealthcareDive, 2026.03.05.]

페리미터 메디컬 이미징 AI, 유방암 수술용 AI 영상기기 ‘클레어’ FDA 승인

­ 캐나다 의료기술 기업 페리미터 메디컬 이미징 AI(Perimeter Medical 
Imaging AI)가 유방암 수술 중 종양 절제 경계를 실시간으로 분석하는 
AI 영상 장비 클레어(Claire)에 대해 미국 식품의약국(FDA) 사전허가를 
획득하며 미국 최초의 유방암 수술용 AI 기반 영상 의료기기로 승인받음

­ 해당 기술은 광간섭 단층촬영(Optical Coherence Tomography, OCT)*과 AI 알고리즘을 결합해 절제된 
종양 조직의 경계를 고해상도로 실시간 분석하며, 기존 엑스레이 및 초음파 대비 약 10배 높은 해상도로 
2mm 깊이까지 암 조직 여부를 평가하도록 설계됨

* 빛의 간섭 원리를 이용해 조직 내부 구조를 초고해상도로 촬영하는 의료 영상 기술로 안과 및 암 조직 분석 등에서 활용되는 정밀 진단 영상 기술

­ 임상시험 결과 클레어 시스템은 종양 절제 경계 판별 정확도 88.1%를 기록하고 수술 후 잔존 암 발생 
환자 비율을 기존 표준 치료 대비 통계적으로 유의하게 감소시키는 것으로 나타남

­ 또한, 미국에서는 유방 보존 수술의 약 20%에서 재수술이 발생하는 문제를 줄일 잠재력이 있는 기술로 평가됨

­ 클레어는 미국 텍사스 암 예방연구소(Cancer Prevention and Research Institute of Texas, 
CPRIT)로부터 740만 달러(한화 107억 2,497만 원)의 연구 지원을 받아 개발되었으며, 이번 FDA 승인 
이후 약 30만 건 규모의 미국 유방암 수술 시장을 대상으로 전국 단위 상용화가 추진될 예정임

[PR Newswire, 2026.03.03.;Targeted Oncology, 2026.03.04.]

https://cordcuttersnews.com/amazon-launches-an-ai-for-doctors-to-help-manage-your-healthcare/
https://www.healthcaredive.com/news/amazon-web-services-launch-amazon-connect-health-ai-agent/813796
https://www.prnewswire.com/news-releases/perimeter-medical-imaging-ais-claire-becomes-first-fda-approved-ai-enabled-imaging-device-for-breast-cancer-surgery-302703103.html
https://www.targetedonc.com/view/fda-grants-premarket-approval-to-ai-enabled-system-for-breast-cancer-margin-assessment
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버몬트대 의료센터, AI 의료코딩 ‘CMX 케어’ 도입으로 병원 청구 자동화

­ 미국 버몬트대 의료센터(University of Vermont Medical Center)가 
방사선 등 고비용 진료 분야의 청구 처리 지연 문제를 해결하기 위해 의료 
AI기업 코다메트릭스(CodaMetrix)의 AI 기반 의료 코딩 플랫폼 ‘CMX 
케어(CMX CARE)’를 도입해 의료 청구 자동화와 수익 주기 관리 
효율화를 추진함

­ 해당 플랫폼은 전자건강기록(EHR)과 직접 연동되어 AI과 자연어 처리(Natural Language Processing, 
NLP)* 기술을 활용해 의료 기록을 자동으로 분석하고 진료 내용을 의료 청구 코드로 변환함으로써 기존 
수작업 중심 의료 코딩 업무를 자동화하는 방식임

* AI가 인간의 언어를 이해하고 분석해 텍스트 정보를 자동으로 처리하는 기술

­ 실제 도입 1년 만에 △방사선 진료 사례의 약 76%가 자동 코딩으로 처리 △즉시 청구 가능한 비율 약 
55%까지 증가 △자동화로 인한 코딩 처리량 약 22% 증가 △청구 거절 사례 감소 등 병원 수익 관리 
프로세스 개선 효과가 확인됨

­ 또한, 외부 의료 코딩 서비스 의존도가 감소하면서 외주 비용이 약 50% 절감되었으며 내부 코딩 인력은 
자동화가 어려운 복잡한 사례 분석과 수익 관리 업무에 집중할 수 있게 되어 병원 운영 효율성이 향상된 
것으로 평가됨

­ 버몬트대 의료 네트워크는 향후 방사선 분야에서 확인된 자동화 성과를 기반으로, 다른 진료과로 플랫폼 
적용을 확대해 병원 전체 의료 청구 시스템에서 약 50% 이상 자동화 달성을 목표로 의료 수익 관리 체계 
고도화를 추진할 계획임

[US. News, 2026.03.04.]

리커버리AI, 환자 대상 임상 AI ‘VCA’ FDA 혁신 의료기기 지정

­ 미국 AI 의료기기 기업 리커버리AI(RecovryAI)가 수술 후 회복 환자를 
지원하는 환자 대상 임상 AI ‘가상 케어 어시스턴트(Virtual Care Assistant, 
VCA)’로 미국 식품의약국(FDA)의 혁신 의료기기 지정(Breakthrough 
Device Designation)*을 획득하며 임상시험 및 규제 협의가 가속됨

* 중증 질환 치료 개선 가능 의료기기에 대해 미국 식품의약국이 심사·개발 협의를 지원하는 제도

­ 해당 기술은 의사가 처방하는 환자 대상 의료 AI로 수술 후 회복 과정에서 환자 보고 데이터와 임상 
프로토콜을 기반으로 회복 상태를 분석하고, 이상 징후 발생 시 의료진에게 임상 맥락을 포함해 자동 
보고하는 구조로 설계됨

­ 미국 수술 환자의 80% 이상이 당일 퇴원 후 가정에서 회복하는 구조로 변화하면서 초기 72시간 내 
합병증 관리 공백 문제가 커지는 가운데, AI가 환자 상태 모니터링과 회복 가이드를 제공하여 응급실 
방문·재입원 등 의료 시스템 부담을 줄이는 새로운 의료서비스 모델로 주목됨

­ 리커버리AI는 환자 대상 의료 소프트웨어 의료기기(Software as a Medical Device, SaMD)**의 새로운 
FDA(Class II) 규제 경로 승인 절차를 추진 중이며, 승인될 경우 환자 대상 임상 AI 의료기기의 규제 
기준과 분류 체계를 최초로 구축하는 사례가 될 가능성이 제기됨

** 독립 소프트웨어 형태로 질병 진단·관리 기능을 수행하는 의료기기

[BusinessWire, 2026.03.03.;Medical Economics, 2026.03.03.]

 

https://health.usnews.com/health-care/articles/uvm-health-turns-to-ai-for-help-with-coding-and-billing
https://www.businesswire.com/news/home/20260303225306/en/RecovryAI-Announces-FDA-Breakthrough-Device-Designation-for-Patient-Facing-Clinical-AI
https://www.medicaleconomics.com/view/recovryai-wins-fda-breakthrough-designation-for-post-surgical-ai-platform
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모더나, 독감·코로나 결합 백신 ‘mCOMBRIAX’ EU 허가 권고

­ 미국 바이오기업 모더나(Moderna)의 메신저 리보핵산(messenger RNA, 
mRNA)* 기반 독감·코로나19 결합 백신 ‘엠콤브리아엑스(mCOMBRIAX, 
mRNA-1083)’가 유럽의약품청(European Medicines Agency, EMA) 
인체의약품위원회(Committee for Medicinal Products for Human Use, 
CHMP)**로부터 유럽연합 판매 허가 권고 의견을 획득하며 세계 최초 
독감·코로나19 결합 백신 상용화 단계에 진입함

* 세포 내 단백질 생성 정보를 전달해 면역 반응을 유도하는 백신 기술
** 유럽의약품청 산하 의약품 허가 평가 전문위원회 ▶ <관련 내용 보기>

­ 해당 백신은 50세 이상 성인을 대상으로 인플루엔자와 코로나19 예방을 동시에 유도하는 결합 백신으로, 
모더나의 코로나19 백신 ‘스파이크백스(Spikevax)’와 계절 독감 백신 후보 ‘mRNA-1010’ 기술을 
기반으로 단일 접종으로 복수 호흡기 바이러스 예방을 가능하게 설계된 것이 특징임

­ 제3상 임상시험에서는 약 4,000명 규모 두 연령군(65세 이상, 50~64세)을 대상으로 기존 독감 백신과 
코로나19 백신 병용 접종과 비교한 결과 주요 평가 지표에서 면역반응 비열등성(Non-Inferiority)***을 
충족하고 주요 인플루엔자 바이러스(A/H1N1 등)와 COVID-19에 대해 더 높은 면역 반응을 확인함

*** 신규 백신 면역반응이 기존 백신보다 통계적으로 낮지 않음을 의미하는 임상 평가 기준

­ 안전성 평가에서도 대부분 이상 반응이 경증 또는 중등도 수준으로 기존 승인 백신과 유사한 안전성 
프로파일을 보였으며, 향후 유럽연합 집행위원회(European Commission)가 최종 허가를 승인할 경우 
유럽연합과 노르웨이 등 유럽경제지역 전역에서 판매가 가능해질 전망임

[Stock Titan, 2026.02.27.;Pharmaceutical Technology, 2026.03.02.]

중국, 임상시험 속도·연구 인프라 기반 글로벌 신약 연구개발 허브 부상

­ 글로벌 컨설팅기업 맥킨지(McKinsey & Company) 분석에 따르면, 중국은 
임상시험 수행 속도와 연구 인프라 경쟁력을 기반으로 미국과 유럽을 
앞지르며 글로벌 신약 연구개발 경쟁에서 핵심 허브로 부상하고 있음

­ 특히 후기 임상시험 단계에서 환자 모집 속도가 미국과 유럽 대비 약 2~5배 
빠르게 진행되는 것으로 나타났으며 이는 △대규모 환자 집단 △연구 
인프라가 갖춰진 임상시험 기관 △성숙한 임상 연구 역량 등이 복합적으로 
작용한 결과로 분석됨 ▶ <관련 내용 보기>

­ 또한, 초기 신약 발견 단계에서 임상시험 승인 신청(Investigational New Drug, IND)*까지의 개발 
기간이 병렬 연구 방식과 수탁연구기관(Contract Research Organization, CRO)** 생태계 확산에 힘입어 
글로벌 평균 대비 약 50~70% 빠르게 진행되는 것으로 평가됨

* 신약 후보물질을 사람 대상 임상시험에 사용하기 위해 규제기관에 제출하는 개발 승인 신청 절차
** 제약·바이오기업의 임상시험과 연구개발 업무를 위탁 수행하는 전문 연구기관

­ 중국은 과학·기술·공학·수학(Science, Technology, Engineering, and Mathematics, STEM) 인재 풀 
확대와 대형 임상시험수탁기관(Contract Research Organization, CRO) 및 위탁개발생산(Contract 
Development and Manufacturing Organization, CDMO) 산업 기반을 토대로, 신약 발견 비용을 
글로벌 평균 대비 약 1/3~1/2 수준으로 낮추고 임상 개발 비용도 미국 대비 약 20~50% 수준으로 
절감하며 신약 개발 효율성을 높이고 있는 것으로 분석됨

[BioXconomy, 2026.02.25.]

https://www.ema.europa.eu/en/documents/smop-initial/chmp-summary-positive-opinion-mcombriax_en.pdf
https://www.stocktitan.net/news/MRNA/european-medicines-agency-s-committee-for-medicinal-products-for-rod4htf7c1gd.html
https://www.pharmaceutical-technology.com/news/moderna-covid-flu-combination-vaccine-chmp-positive-opinion-ema
https://www.mckinsey.com/industries/life-sciences/our-insights/the-emerging-epicenter-asias-role-in-biopharmas-future#/
https://www.bioxconomy.com/clinical-and-research/china-leads-global-drug-rd-with-faster-trials-analysis-says
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애보트, 심부전 모니터링 기기 ‘카디오멤스 히어로’ FDA 승인

­ 미국 의료기기 기업 애보트(Abbott)가 심부전 환자의 폐동맥 압력을 
원격으로 측정하는 모니터링 시스템 ‘카디오멤스(CardioMEMS)’의 신규 
판독기 ‘히어로(Hero)’에 대해 미국 식품의약국(FDA) 승인을 획득하며 
심부전 원격 관리 기술 확대에 나섬

­ 해당 시스템은 체내 삽입 센서가 폐동맥 압력 데이터를 측정하고 환자가 판독기 위에 누워 측정값을 
의료진에게 전송하는 방식으로, 압력 상승을 조기에 감지해 심부전 악화 위험을 파악하고 입원 가능성을 
줄이도록 설계된 원격 모니터링 의료기기임

­ 애보트는 기존 판독기의 크기가 커 항공 여행 시 휴대 수하물에 넣기 어려웠던 문제를 해결하기 위해, 
장치를 기내용 가방에 들어갈 수 있도록 소형화하고 와이파이(Wi-Fi)와 이동통신 연결 기능을 통합해 
다양한 장소에서 데이터 전송이 가능하도록 개선함

­ 또한, 일정한 측정 자세를 유지할 수 있도록 설계를 개선해 의료진이 장기간 폐동맥 압력 추세 데이터를 
안정적으로 확인할 수 있도록 지원하며 기존 카디오멤스 센서와 연동되는 형태로 미국 시장에서 판매가 
시작될 예정임

­ 이 장치는 미국 메디케어·메디케이드 서비스센터(Centers for Medicare & Medicaid Services, CMS)의 
심부전 관리용 폐동맥 압력 센서 보험 적용 정책 확대의 영향을 받을 것으로 예상되며, 애보트는 
카디오멤스 제품군을 기반으로 심부전 사업 부문에서 약 12% 매출 성장에 기여한 것으로 나타남

[Medtech Dive, 2026.03.02.;Medical Device Network, 2026.03.02.]

미국 식품의약국(FDA), 혁신 의료기기 프로그램 지정 누적 1,200건 돌파

­ 미국 식품의약국(FDA)이 혁신 의료기기 프로그램(Breakthrough Devices 
Program)을 통해 2025년 12월 기준 총 1,246개 의료기기에 혁신 의료기기 
지정을 부여하며 환자 접근성 확대를 위한 규제 지원 정책이 확대되고 있음

­ 해당 프로그램은 미국 FDA 산하 의료기기·방사선보건센터(Center for Devices 
and Radiological Health, CDRH)와 생물의약품 평가연구센터(Center for 
Biologics Evaluation and Research, CBER)가 공동 운영하며 혁신 기술 
기반 의료기기의 심사 과정을 신속화해 사전시장 승인(Premarket Approval, 
PMA)* 또는 의료기기 허가 절차를 효율적으로 진행하도록 지원하는 제도임

* 고위험 의료기기의 안전성과 유효성을 입증하기 위해 미국 식품의약국이 요구하는 정식 허가 절차 ▶ <관련 내용 보기>

­ 2025 회계연도(2024년 10월~2025년 9월)에는 총 164건의 혁신 의료기기 지정이 이루어져 최근 수년과 
유사한 수준을 유지했으며, COVID-19 확산 시기였던 2021 회계연도에는 206건으로 역대 최고 수준의 
지정 건수를 기록함

­ 2015년 도입된 혁신 의료기기 프로그램은 의료기기의 안전성과 유효성 기준을 유지하면서도, 심사기관과 
개발기업 간 조기 협의를 확대해 혁신 기술 의료기기의 시장 진입 속도를 높이고 환자와 의료기관의 기술 
접근성을 높이기 위한 규제 지원 정책으로 평가됨

[In Compliance Magazine, 2026.02.26.]

https://www.medtechdive.com/news/abbott-wins-fda-approval-for-updated-heart-failure-monitoring-device/813453/
https://www.medicaldevice-network.com/news/abbott-fda-approval-cardiomems-device/
https://www.fda.gov/medical-devices/how-study-and-market-your-device/breakthrough-devices-program?utm_medium=email&utm_source=govdelivery#metrics
https://incompliancemag.com/fda-updates-metrics-for-breakthrough-devices-program/
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솔라비아, 세켄스 식물유래 소재·진단 사업 인수 … 화장품·진단 소재 사업 확대

­ 프랑스 바이오 소재 기업 솔라비아(Solabia)가 세켄스(SEQENS)의 식물 유래 
활성 성분과 체외진단(In-Vitro Diagnostics, IVD)* 사업 부문을 인수하며 
화장품 원료와 진단 소재 분야에서 글로벌 사업 확장을 추진함

* 인체 외부에서 혈액·체액·조직 등을 분석해 질병 진단이나 건강 상태를 확인하는 진단 기술

­ 인수 대상사업은 프랑스 리모주(Limoges)에 위치한 생산시설을 기반으로 식물 
유래 성분 추출과 고부가가치 제조 기술을 보유하고 있으며 해당 성분과 진단 
솔루션은 글로벌 화장품 및 바이오기업 등에 공급되고 있음

­ 이번 인수는 화장품용 고기능성 식물 유래 활성 성분(Botanical Active Ingredients)** 공급 역량을 
강화하는 동시에 체외진단 제품 생산에 필요한 핵심 원료 공급망을 안정화하기 위한 전략적 투자로 평가됨

** 식물에서 추출된 생리활성 물질로 화장품 또는 의약·바이오 제품의 기능성 원료로 활용되는 성분

­ 솔라비아는 기존 화장품 소재와 바이오 진단 사업 역량에 세켄스의 식물 추출 기술과 산업 생산 인프라를 
결합함으로써 화장품 원료와 진단 소재 시장에서 혁신 제품 개발과 사업 경쟁력 강화를 추진할 계획임

­ 또한, 두 기업의 연구개발 역량과 제조 인프라 통합을 통해 화장품 기능성 원료와 체외진단 솔루션 
분야에서 장기 성장 기반을 확대하고 글로벌 공급망 안정성과 제품 포트폴리오 다양화를 동시에 확보할 
것으로 전망됨

[Cosmetics Business, 2026.03.05.;SpecialChem, 2026.03.09.]

2026년 제약 산업, AI·비만치료제 중심으로 판도 변화

­ 2026년 글로벌 제약 산업은 규제 절차 간소화와 AI 기반 연구개발 확대, 비만 치료제 글루카곤 유사 
펩타이드-1 작용제(GLP-1 agonist)* 개발 경쟁 등 기술 혁신이 동시에 진행되며 산업 구조 변화가 
가속화되고 있음

* 식욕 억제와 혈당 조절 작용을 통해 비만과 당뇨병 치료에 활용되는 호르몬 기반 치료제 계열

­ 특히 대형 제약기업은 특허 만료와 파이프라인 공백에 대응하기 위해 바이오텍 기업과의 인수·협력 확대를 
추진하고 있으며 혁신 신약 후보물질 발굴은 여전히 중소 바이오기업 중심으로 이루어지는 구조가 
지속되고 있음

­ 또한, 최근 제약 산업에서는 ❶ 중국 바이오기업 신약 후보물질의 글로벌 기술 이전 확대 ❷ 제약 생산 
공급망의 중국 중심 구조에서 인도 등 아시아 지역으로 일부 이동 ❸ 미국 식품의약국(FDA)의 신속 심사 
제도 도입 등 규제 유연성 강화가 주요 산업 변화 요인으로 제시되고 있음

­ 신약 개발은 초기 후보물질 실패 이후 후속 세대 치료제가 성공하는 순환 구조를 보이며 대사이상지방간염 
(Metabolic Dysfunction-Associated Steatohepatitis, MASH)**과 만성 B형간염 (Hepatitis B Virus, 
HBV) 치료제 분야에서 차세대 후보물질 개발이 다시 주목받고 있음

** 지방간 질환이 진행되어 간 염증과 섬유화가 발생하는 만성 간 질환

­ 특히 소분자 기반 치료제는 보관·투여 편의성 등의 장점으로 지속적인 활용 가능성이 높은 치료 
플랫폼으로 평가되며, 최근에는 소분자 약물(Small Molecule Drugs)***을 장기지속형 주사제로 전환하는 
기술 개발이 새로운 연구 트렌드로 부상하고 있음

*** 분자 크기가 작아 세포막을 쉽게 통과할 수 있으며 주로 화학 합성을 통해 생산되어 경구 투여가 가능한 전통적 형태의 의약품

[Pharmaceutical Online, 2026.02.27.;ZS, 2026.02.27.]

https://cosmeticsbusiness.com/solabia-strengthens-its-leadership-in-cosmetic-ingredients-and
https://www.specialchem.com/cosmetics/news/solabia-acquires-seqens-botanical-actives-and-in-vitro-diagnostics-activity
https://www.pharmaceuticalonline.com/doc/pharma-trends-to-watch-in-2026-0001
https://www.zs.com/insights/pharma-industry-outlook
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울트라사운드 AI, 출산 예정일 예측 AI ‘딜리버리 데이트 AI’ FDA De Novo 허가 획득

­ 미국 의료 AI기업 울트라사운드 AI(Ultrasound AI)가 초음파 영상만으로 출산 
예정일을 예측하는 AI 기반 소프트웨어 의료기기 ‘딜리버리 데이트 AI 
(Delivery Date AI)’에 대해 미국 식품의약국(FDA) De Novo 허가(De 
Novo Classification)*를 획득함

* 기존 분류 기준이 없는 새로운 의료기기에 대해 FDA가 안전성과 효과성을 평가하여 새로운 기기 
분류를 설정하는 승인 절차

­ 해당 기술은 클라우드 기반 소프트웨어 의료기기(SaMD)로 표준 초음파 영상 데이터를 분석해 예측 
출산일(Predicted Delivery Date, PDD)을 실시간으로 제공하며, 기존 산전 진료 시스템과 연동되어 
의료진의 임상 의사결정을 보조하도록 설계됨

­ 이 기술은 다양한 임신 사례에서 수집된 수백만 건의 익명화 초음파 데이터를 학습한 딥러닝 신경망 
모델을 활용해 태아와 산모 특성을 종합적으로 분석하여 출산 시점을 예측하는 방식으로 작동함

­ 켄터키대학교(University of Kentucky)와 공동 수행된 ‘산과 초음파 AI 연구(Perinatal Artificial 
Intelligence in Ultrasound, PAIR)’에서는 5,700명 이상 환자를 대상으로 분석한 결과 출산일까지의 
예측 정확도가 결정계수 0.92 수준으로 확인되어 임상 활용 가능성을 입증함

­ 또한, 기존 초음파 장비와 호환되고 설치 시간이 짧으며 결과가 수 초 내 제공되는 구조로 설계되어 대형 
병원뿐 아니라 의료 자원이 부족한 산부인과 의료기관에서도 활용 가능한 확장성을 갖춘 기술로 평가됨

[Contemporary OB/GYN, 2026.03.02.;ITN Online, 2026.03.03.]

퀀텀 서지컬, 존슨앤드존슨 ‘뉴웨이브 메디컬’ 인수 … 로봇 암 치료 사업 확대

­ 프랑스 의료 로봇기업 퀀텀 서지컬(Quantum Surgical)이 마이크로파 종양 
절제 기술기업 뉴웨이브 메디컬(NeuWave Medical)을 인수하며 로봇 기반 
암 치료 기술 확대에 나섬

* 종양 조직에 마이크로파 에너지를 전달해 열을 발생시켜 암세포를 파괴하는 최소침습 치료 기술

­ 뉴웨이브 메디컬은 존슨앤드존슨(Johnson & Johnson) 산하 의료기기 기업 에티콘(Ethicon)이 보유했던 
기업으로, 마이크로파 종양 절제 시스템 ‘이모프린트(Emprint)’ 기술을 통해 간·폐·신장 등 고형암 치료에 
활용되는 장비를 개발해온 것으로 알려짐

­ 두 기업은 신설 지주회사 프리시전 아이오 그룹(Precision IO Group) 산하에서 운영되며 퀀텀 서지컬의 
로봇 기술과 뉴웨이브의 종양 절제 기술을 결합해 중재적 종양 치료(Interventional Oncology)** 분야 
경쟁력 강화를 추진함

** 영상 유도 기술을 활용해 종양을 최소침습 방식으로 치료하는 중재적 방사선 치료 분야

­ 이번 인수를 통해 퀀텀 서지컬은 뉴웨이브의 △지식재산권 △제품 등록 △제조 역량 △재고 자산 등을 
확보하게 되었으며 이를 통해 종양 절제 로봇 시스템 ‘에피온(Epione)’과 최소침습 종양 절제 기술의 통합 
개발이 가능해질 전망임

­ 또한, 새로 설립된 프리시전 아이오 그룹은 AI와 로봇 기술을 기반으로 원격 시술 플랫폼을 구축해 전문 
의료진이 원격 치료 계획을 수립하고 시술 결과를 분석하는 정밀 중재 의료 시스템 확대를 추진할 계획임

[Quantum Surgical, 2026.02.24.;Mass Device, 2026.02.25.]

https://www.contemporaryobgyn.net/view/ultrasound-ai-receives-de-novo-clearance-for-predictive-delivery-date-technology
https://www.itnonline.com/content/ai-powered-delivery-date-analysis-technology%C2%A0receives-fda-de-novo-clearance
https://www.quantumsurgical.com/news/quantum-surgical-acquires-of-neuwave-medical-inc
https://www.massdevice.com/quantum-acquires-neuwave-surgical-robot-venture/
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일본, 외국인 환자 대응 의료기관 전국 2,500개소 돌파 … 다국어 진료 체계 강화

­ 일본 전역의 의료기관들이 외국인 환자 수용 체계를 빠르게 강화하고 있으며, 정부 등록 기준 전국 약 
2,500개 병·의원이 다국어 서비스를 제공하는 것으로 나타났으며, 최근 6년 사이 1.6배 증가함

­ 2025년 일본을 방문한 외국인 관광객이 역대 최대치인 4,270만 명을 기록하는 등 인바운드 관광이 
급성장한 데 따른 것으로, 일본정부관광국(Japan National Tourism Organization, JNTO)는 관련 
의료기관을 진료과목·소재지별로 검색할 수 있는 다국어 웹사이트를 운영 중임

­ 나가노(Nagano)현 하쿠바(Hakuba) 소재 하쿠바 인터내셔널 클리닉(Hakuba International Clinic)은 
영어·중국어 등 다국어로 진료가 가능한 대표 사례로, 외국인 환자 방문 시 언어 선택부터 진료·검사를 
일관되게 지원하고 있음

­ 현행 등록 체계는 △제공 가능 언어 △카드 및 현금 없는 결제 가능 여부를 포함하며, 지방자치단체가 
해당 병원의 외국인 환자 진료 실적을 기반으로 등록 적격성을 심사하는 방식으로 운영됨

­ 다만 현장에서는 △외국인 환자의 의료비 미납 △의료통역 인력 부족 및 저임금 문제가 과제로 지적되고 
있으며, 국제보건서비스 분야 전문가는 지자체-의료기관-관광 업계의 협력이 지역 실정에 맞는 의료서비스 
구축의 핵심이라고 강조함

­ 일본의 외국인 환자 대응 체계 정비는 단순 관광 수요 대응을 넘어, 기술 연수생·외국인 거주자 증가에 
따른 상시적 의료 수요 흡수라는 구조적 필요에 대응하는 흐름으로 다국어 의료서비스의 지속가능성 
확보를 위한 재정·인력 지원 방향이 향후 주요 과제로 부상할 것으로 전망됨

[Nikkei Asia, 2026.03.01.;Travel And Tour World, 2026.03.02.]

베트남, 의료관광 모델 시범 도입 … 2030년까지 JCI 인증 의료기관 15개소 이상 목표

­ 베트남 보건부가 최근 의료관광 발전 프로젝트 초안에 대한 의견 수렴에 
착수하며, 병원·호텔·리조트 서비스를 결합한 헬스케어 관광 모델의 시범 
운영 및 글로벌 의료 허브로의 도약 추진 의지를 공식화함

­ 이번 계획은 연간 4만 명에 달하는 자국민의 해외 의료관광 유출을 
억제하고, 동시에 외국인 환자를 유치하는 이중 목표를 설정하고 있으며,
시범 운영 지역으로는 △하노이(Hà Nội) △호치민(Hồ Chí Minh) △다낭(Đà Nẵng) △꽝닌(Quảng Ninh) 
△칸호아(Khánh Hòa) 등 5개 관광 중점 지역이 선정됨

­ 1단계로 고난도 기술을 포함한 10~15개 패키지 서비스를 우선 도입하고, 2030년까지 국제의료기관 
평가위원회(Joint Commission International. JCI) 국제 품질 인증을 획득한 의료기관을 전국 15개소 
이상으로 확대할 계획임

­ 또한, 글로벌 시장 접근을 위해 다국어 커뮤니케이션 부서 신설을 각 의료기관에 요구하는 한편 △법적 
프레임워크 정비 △인프라 및 보험 분야 병목 해소를 통해 투자 유입을 촉진할 방침임

­ 베트남 의료관광 모델 추진은 △자국 의료기관의 국제 인증 취득 △외국인 환자 유치 인프라 확충 
△고부가가치 의료서비스 개발을 동시에 추구하는 전략으로, 동남아 의료관광 시장 내 경쟁력 강화의 
전환점이 될 수 있을 것으로 기대됨

[Vietnam.vn, 2026.03.02.;BAOMAI, 2026.03.11.]

https://asia.nikkei.com/business/travel-leisure/japan-s-hospitals-expand-foreign-patient-care
https://www.travelandtourworld.com/news/article/medical-tourism-in-japan-grows-as-hospitals-improve-care-for-international-patients/
https://www.vietnam.vn/ar/viet-nam-phat-trien-mo-hinh-y-te-nghi-duong
https://baomoi.com/viet-nam-tan-dung-co-hoi-khi-du-lich-y-te-bung-no-tai-chau-a-c54661888.epi
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멕시코 시티 라 클리니카 덴탈, 외국인 환자 대상 치과관광 가이드 발표 

­ 멕시코 시티 소재 치과 전문기관 라 클리니카 덴탈(La Clinica Dental)이 
외국인 환자를 위한 ‘멕시코 시티 치과관광 가이드(Mexico City Dental 
Tourism Guide)’를 발표하며, 고난도 치과 치료의 단계별 구조화된 절차 
안내 체계를 공식화함 ▶ <관련 내용 보기>

­ 해당 가이드는 △치과 임플란트 △전악재활(Full-Mouth Rehabilitation)* △심미치과 △인비절라인 
(Invisalign)** 등 복잡 치료 과정에서 외국인 환자가 직면하는 불확실성을 해소하는 데 초점을 맞추고 있음

* 입안 전체(모든 치아와 교합)를 종합적으로 치료·복원하는 고난도 치과 치료
** 투명한 플라스틱 장치를 이용해 치아를 교정하는 방법

­ 이번 가이드 발표는 플라야 델 카르멘(Playa del  Carmen) 지역 등 멕시코 주요 치과관광 거점의 수요 
급증과 맞물려 주목받고 있음 

­ 현지 업계에 따르면 심미 보철 시술은 미국 대비 75~60% 수준의 비용 절감이 가능하며, 항공·숙박을 
포함하더라도 8개 치아 이상 치료 시 실질적인 비용 절감 효과가 발생함

­ 멕시코 치과관광 수요 확대의 배경으로는 △미국·캐나다 내 치과 의료비 상승 △민간보험의 치과 급여 
제한 △국제 수준 교육을 받은 현지 치과의사에 대한 정보 접근성 향상이 복합적으로 작용하고 있으며, 
주요 환자층은 30~50대 직장인으로 이동하는 추세임

­ 이번 가이드 발표는 가격 경쟁력에 의존하던 기존 치과관광 모델에서 벗어나, 표준화된 환자 경험과 사후 
관리 체계를 강조하는 방향으로의 전환을 보여주는 사례로, 멕시코 치과관광 시장 내 서비스 고도화 흐름이 
본격화될 것으로 전망됨

[Naples News, 2026.02.16.;Travel and Tour World, 2026.03.18.]

폴란드, 유럽 의료관광 허브로 부상 … 치과·성형·난임 분야 서유럽 대비 50~70% 저렴

­ 폴란드가 치과, 성형외과, 난임 치료 분야의 높은 의료 수준과 서부 유럽·북미 대비 50~70% 저렴한 비용 
경쟁력으로 유럽의 대표 의료관광 허브로 빠르게 성장하고 있음

­ 인기 분야로는 △치과 임플란트·보철 △성형수술 △체외수술(In Vitro Fertilization, IVF)* 등 난임 치료가 
꼽히며, 바르샤바(Warsaw)·크라쿠프(Kraków)·브로츠와프(Wrocław) 등 주요 도시에 ISO 인증** 및 국제 
기준에 부합하는 병원·클리닉이 집적되어 있음

* 난자와 정자를 체외(시험관, 실험실)에서 수정시키고 수정된 배아를 다시 자궁에 이식하는 방식
** 국제표준화기구(International Organization for Standardization, ISO)가 정한 기준을 충족했다는 것에 대한 인증

­ 대표 시설로는 △의료대학교 부속병원 △다미안 메디컬 센터(Damian Medical Centre) △캐롤라이나 
메디컬 센터(Carolina Medical Center) 등이 있으며, 다수 기관이 다국어 의료진 체계를 운영 중임

­ 폴란드는 지리적으로 유럽 중앙에 위치해 영국·독일·프랑스 등 서유럽 주요국에서 단거리 직항 접근이 
가능하며 중동·북미에서도 직항 연결이 이루어지고 있어 단기 의료 여행에 적합한 여건을 보유하고 있음

­ 또한, 크라쿠프 구시가지·타트라(Tatra) 산맥 온천 등 문화·휴양 자원과 결합된 의료관광 회복 패키지가 
부상하며, 치료 후 체류 수요를 반영한 모델도 성장 중임

­ 폴란드 정부는 의료관광 촉진 정책 및 글로벌 보험사와의 연계 확대를 추진 중으로, 유럽 내 비용 격차가 
좁혀지지 않는 한 폴란드의 의료관광 성장은 지속될 것으로 전망됨

[Travel And Tour World, 2026.02.26.]

https://laclinicadentalsantafe.com/dental-tourism/
https://www.naplesnews.com/press-release/story/91554/mexicos-dental-tourism-premium-implant-full-mouth-care-at-la-clinica-dental/
https://www.travelandtourworld.com/news/article/playa-del-carmen-travel-breaking-news-latest-mexico-cosmetic-dentistry-deals-slash-veneer-costs-for-us-patients/
https://www.travelandtourworld.com/news/article/explore-how-poland-is-rising-as-europes-leading-medical-tourism-hub-affordable-world-class-healthcare-in-dentistry-cosmetic-surgery-and-fertility-care-attracts-global-attention/
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선웨이 그룹, 아세안 지역에서의 의료 사업 확장 추진

­ 말레이시아 선웨이 그룹(Sunway Group Bhd)은 헬스케어 자회사인 
선웨이 헬스케어 홀딩스(Sunway Healthcare Holdings Bhd, SHH)를 
통해 아세안(ASEAN) 지역 내 병원 및 의료시설 설립 기회를 적극적으로 
탐색하고 있음

­ SHH는 버사 말레이시아(Bursa Malaysia) 메인보드(Main Board)* 상장을 목표로 기업공개(Initial Public 
Offering, IPO)**를 추진 중이며, 상장 예정일은 2026년 3월 18일임

* 말레이시아 증권거래소의 대형·우량기업 전용 주요 시장으로, 한국의 코스피(KOSPI)에 해당
** 회사가 처음으로 일반 투자자들에게 주식을 공개적으로 판매하고 증시에 상장하는 것

­ 선웨이 회장은 말레이시아에서 확고한 기반을 보유한 만큼 해외 진출을 모색하고 있으나, 투자 대상국의 
문화·근무 윤리·정책 차이로 신중한 접근이 필요하다고 언급하며 구체적인 국가나 일정은 아직 확정되지 
않았다고 설명함

­ 또한, 그룹은 △고령자 독립생활 △어시스티드 리빙(Assisted Living)*** 서비스 모델인 ‘선웨이 
샌추어리(Sunway Sanctuary)’를 자사 전국 병원 전체로 확대 적용할 계획을 밝힘

*** 완전히 병원에 입원할 정도는 아니지만, 일상생활에 도움이 필요한 사람들을 위한 주거 및 돌봄 서비스

­ 선웨이 그룹의 헬스케어 IPO 추진과 아세안 확장 전략은 말레이시아 민간 의료기업의 역내 시장 선점을 
위한 것으로, 고령화·만성질환 수요 증가에 따른 의료 인프라 투자 흐름이 가속화될 것으로 전망됨

[BERNAMA, 2026.02.27.;The Edge Malaysia, 2026.02.27.]

미국 QC캐피털, 소아 원격의료 플랫폼 '마이 피디아트릭 닥터'에 전략적 투자 

­ 미국 사모펀드 QC캐피털 그룹(QC Capital Group)은 소아 전문 
원격의료 기업 ‘마이 피디아트릭 닥터(My Pediatric Doctor)’에 
전략적으로 투자하여 24시간 소아 응급·긴급진료 원격 플랫폼의 
전국 확대를 본격 추진함

­ 마이 피디아트릭 닥터는 미국 내 유일한 전국 단위 24시간 소아 긴급진료 원격의료 서비스로, 미국 전 
50개 주와 괌(Guam)·푸에르토리코(Puerto Rico)를 포함한 전국 단위 서비스를 제공하며 △비응급 상담 
△추적 진료 △지속적 관리를 가정에서 제공하는 것을 목표로 함

­ 해당 플랫폼은 △응급실 방문 감소 △의료 접근성 향상 △바쁜 보호자를 위한 의료 절차 간소화를 핵심 
가치로 내세우며 도심·농촌 지역을 불문한 동등한 의료 접근성 구현을 지향하고, 의료 시스템 내 
병원·의사그룹·소아과 기관의 과부하를 완화하는 보완적 역할도 수행할 것으로 기대됨

­ QC캐피털 창업자는 소아 의료 분야의 빠르고 신뢰할 수 있는 접근 수요의 증가 및 마이 피디아트릭 
닥터가 해당 시장의 판도를 바꿀 플랫폼이 될 것으로 기대한다고 밝힘

­ 한편, 마이 피디아트릭 닥터는 미국 원격의료 분야의 유일한 전담 협회인 미국원격의료협회(ATA, 
American Telehealth Association)의 회원사로 플랫폼 운영 기반의 제도적 신뢰성을 확보하고 있음

­ 본 투자는 소아 의료서비스의 △접근성 △신속성 △비용 효율성 문제를 기술로 해소하는 모델로, 원격의료 
시장 내 소아 특화 플랫폼에 대한 민간 투자 수요가 지속 확대될 것으로 기대됨

[PR Newswire, 2026.02.24.;Morningstar, 2026.02.25.]

https://www.bernama.com/en/news.php?id=2528344
https://theedgemalaysia.com/node/794325
https://www.prnewswire.com/news-releases/qc-capital-announces-strategic-investment-in-my-pediatric-doctor-to-expand-nationwide-247-pediatric-urgent-care-telehealth-access-302694856.html
https://www.morningstar.com/news/pr-newswire/20260224cl88484/qc-capital-announces-strategic-investment-in-my-pediatric-doctor-to-expand-nationwide-247-pediatric-urgent-care-telehealth-access
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호주 서호주대학교, 베트남 빈멕·빈유니와 MOU 체결 … 임상·연구 협력 강화

­ 호주 서호주대학교(University of Western Australia, UWA)는 베트남 
하노이에서 아시아 최대 복합기업 빈그룹(Vingroup) 산하 의료기관 빈멕 
헬스케어 시스템(VinMec Healthcare System) 및 빈유니버시티 보건대학 
(VinUniversity College of Health Sciences, VinUni)과 보건의료 분야 
협력을 위한 양해각서(MOU)를 체결함

­ 이번 협약은 2024년 체결된 UWA-빈유니 간 경영학 석사 학점 연계 교육 과정(3+2 Business 
Master's Articulation Pathway Program)을 기반으로, 보건·의학 분야로 협력 범위를 전략적으로 확장한 
사례로, 2025년 첫 입학생 배출 이후 양 기관의 파트너십을 심화시키는 계기임

­ 주요 협력 분야로는 △빈유니 학생의 UWA 학점 연계 교육 과정 구축 △빈멕 의료진 대상 호주 내 단기 
연수·전문역량 개발 프로그램 운영 △임상 실습 및 중개연구(Translational Research) 등이 포함됨

­ 특히 UWA 마샬 감염병 연구·훈련 센터(Marshall Centre for Infectious Diseases and Training)가 
주도하는 헬리코박터 파일로리(Helicobacter pylori) 연구는 베트남 인구의 약 70%가 감염된 것으로 
추정되는 위암 주요 위험인자에 관한 협력으로, 지역 보건 수요와의 연계성이 높음

­ 이 외에도 △청각·청력 건강 △안과·시력 과학 분야 공동 연구를 통해 조기 발견·예방·임상 역량 강화를 
도모할 예정임

­ 본 협력은 연구·교육·임상 역량을 동시에 연계하는 포괄적 모델로, 동남아 지역 내 대학-의료기관 간 국제 
협력이 단순 학술교류를 뿐만 아니라 지역 보건 문제 해결 중심의 구조로 발전하는 추세를 반영함

[UWA News, 2026.02.24.]

중국, 비자 완화·가격 경쟁력·의료 수준 향상으로 글로벌 의료 목적지로 급부상

­ 중국이 240시간 무비자 경유 등 비자 완화 정책 확대와 높은 의료 수준·가격 경쟁력을 앞세워 기존 
중국인이 해외로 나가던 의료관광 흐름과는 반대로, 외국인 환자가 중국을 찾는 ‘역 의료관광’ 목적지로 
빠르게 부상하고 있음

­ 외국인 환자들이 중국 의료에 주목하는 핵심 요인으로 △효율성 △가격 접근성 △의료 수준의 세 가지가 제시됨

­ 효율성 측면에서 전문의 예약·진단·수술까지 수개월이 소요되는 타 국가와 달리 중국에서는 수일 내 전 
과정이 가능하며, 2024년 한 해 동안 중국 의료기관의 총 진료 건수는 101.5억 건 및 평균 입원 기간은 
8.6일을 기록함

­ 가격 측면에서 2024년 기준 평균 입원 비용은 9,870위안(207만 원), 외래 진료 평균 비용은 361위안(7만 
5천 원)수준으로 정부의 수가 규제 및 의약품·의료기기 국가 일괄구매 제도가 가격 경쟁력의 기반이 됨

­ 의료 수준 측면에서 △중의학(TCM)과 서양의학의 융합 △복잡·중증 질환 치료에서의 세계적 성과 
△‘AI+헬스케어’ 적용 가속화 등이 글로벌 신뢰도를 높이는 요인으로 작용하며, 2024년 기준 중국의 
기대수명은 79세로 중·고소득 국가 최상위권에 위치함

­ 전문가들은 △국제진료 체계 정비 △외국인 환자 맞춤 가격 체계 구축 △글로벌 민간 의료보험 연계 확대 
등이 이루어질 경우, 중국이 글로벌 의료관광 시장에서의 경쟁력을 더욱 강화할 수 있을 것으로 전망함

[People's Daily, 2026.02.26.;QIUSHI, 2026.02.27.]

https://www.uwa.edu.au/news/article/2026/february/uwa-strengthens-health-and-medical-ties-in-vietnam
https://en.people.cn/n3/2026/0226/c90000-20428457.html
https://en.qstheory.cn/2026-02/27/c_1162536.htm
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바이오 유럽 춘계 콘퍼런스 2026
BIO-Europe Spring 2026
개최도시 포르투갈 리스본 (온·오프라인)
행사일정 2026.03.23.~2026.03.25.
행사주제 새로운 혁신의 물결을 이끌다: 생명공학 파트너십이 

생명과학의 미래를 어떻게 만들어가는가
주요내용 생명과학·바이오테크·제약 분야의 글로벌 파트너링 

콘퍼런스로, 유럽 주요 도시에서 열리는 가장 영향력 있는 
비즈니스 매칭 & 네트워킹 행사 중 하나

로지파마 2026
LogiPharma 2026
개최도시 오스트리아 비엔나
행사일정 2026.04.14.~2026.04.16.
행사주제 지능화된 미래·회복력 있는 공급망·전 세계 보건 영향
주요내용 전 세계 제약·바이오·메드테크 리더들이 모여 AI, 디지털 

혁신, 지속가능성, 회복력을 바탕으로 미래 지향적이고 
환자 중심의 글로벌 공급망 전략을 구축·공유하는 세계 
최대 규모의 생명과학 공급망 콘퍼런스

인-코스메틱스 글로벌 2026
IN-COSMETICS GLOBAL 2026
개최도시 프랑스 파리
행사일정 2026.04.14.~2026.04.16.
행사주제 과학 중심, 뷰티 혁신·제형 개발을 만드는 방향성 제시
주요내용 전 세계 퍼스널 케어·화장품 성분 산업을 대표하는 글로벌 

B2B 전시회로, △원료 △활성 성분 △제형 기술 △지속 
가능 소재 등 혁신 기술과 연구 트렌드를 공유하는 행사

DMEA 2026 - 디지털헬스 & 의료 IT 전시회
DMEA 2026
개최도시 독일 베를린
행사일정 2026.04.21.~2026.04.23.
행사주제 DEMA, 디지털헬스를 연결하다
주요내용 디지털헬스케어 산업을 아우르는 대표 글로벌 이벤트로, 약 

900개 전시사·20,500명 이상 참가 규모로 △의료 데이터 
△AI △원격의료 △헬스테크 혁신 솔루션 등 소개

바이오코리아 2026
BIO KOREA 2026
개최도시 대한민국 서울 
행사일정 2026.04.28.~2026.04.30.
행사주제 혁신과 돌파, 더 나은 미래로
주요내용 글로벌 바이오헬스 산업의 최신 기술과 정책·시장 트렌드를 

공유하고, 기업·연구기관·투자자 간 파트너링 및 비즈니스 
협력을 촉진하는 전시·컨퍼런스·네트워킹 중심의 국제 컨벤션

https://informaconnect.com/bioeurope-spring/?utm_source=google&utm_medium=cpc&utm_campaign=tagdigital&gad_source=1&gad_campaignid=23349945535&gbraid=0AAAAA-F6MQmJaIel2OJCZLtclGWgoNjvm&gclid=CjwKCAiA1obMBhAbEiwAsUBbImdHnV5EvBbROfGNsqfJpBuZuk83wGiszgljtPljC64woeegrtJqSBoC_zQQAvD_BwE
https://informaconnect.com/bioeurope-spring/?utm_source=google&utm_medium=cpc&utm_campaign=tagdigital&gad_source=1&gad_campaignid=23349945535&gbraid=0AAAAA-F6MQmJaIel2OJCZLtclGWgoNjvm&gclid=CjwKCAiA1obMBhAbEiwAsUBbImdHnV5EvBbROfGNsqfJpBuZuk83wGiszgljtPljC64woeegrtJqSBoC_zQQAvD_BwE
https://logipharmaeu.wbresearch.com/
https://logipharmaeu.wbresearch.com/
https://www.in-cosmetics.com/global/en-gb.html
https://www.in-cosmetics.com/global/en-gb.html
https://www.dmea.de/en
https://www.dmea.de/en
https://www.biokorea.org/index.do
https://www.biokorea.org/index.do

