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FDA TEMPO 파일럿
첫 참여기업 선정과 디지털헬스 기기
허가 체계의 새로운 기준



FDA TEMPO 파일럿 첫 참여기업 선정과 디지털헬스 기기 허가 체계의 새로운 기준

아스트라제네카·BMS 대형 합병설, 혁신 효과 및 반독점 규제 우려 촉발

인도 상임위원회, 인도-미국 무역협정에서 제네릭의약품 관세 면제 촉구

독일 머크, 희귀질환 사업 호조에 힘입어 2026년 매출 전망 상향

인도 제약산업, 관세·물류 불확실성에 2030년 매출 목표 하향 전망

태국, 8월 미국과의 관세협상에서 의료용품 등 추가 품목 면제 확대 추진

인도-우즈베키스탄, 향후 3년 내 양자무역 규모 2배 확대 목표 제시

영국-인도 자유무역협정, 인도 의료기기 제조·수출 허브 도약 기회로 부상

두바이 물류기업 DP월드, 벨기에 앤트워프항에 콜드체인 물류 허브 신설

말레이시아, 브라질 헬스케어 수요 증가에 힘입어 의료기기 수출 66% 증가

엔비디아, 세계 최초 GPU 가속 의료물리 시뮬레이션 프레임워크 오픈소스 공개

미국 행정부, AI 활용 신약개발 가속화에 50억 달러 투자

AI, 임상시험 환자 선별·설계 효율은 높였지만 근본적 성공률은 그대로

존스홉킨스대학-FDA, 의료 AI 편향 탐지 도구 ‘G-AUDIT’ 공동 개발

템퍼스 AI, 퍼스널리스 15억 달러에 인수 … 암 재발 모니터링 강화

아이벡스 메디컬 애널리틱스, 유방암 진단 AI 전 제품군 유럽 IVDR 인증 완료

텔라닥 헬스, AI와 케어 내비게이터를 결합한 신규 가상 진료 플랫폼 ‘텔라닥 원’ 출시

인실리코 메디슨, AI와 중국 연구 인프라를 결합해 신약 개발기간 1년으로 단축



다케다, 세계 최초 오렉신 수용체 작용제 기반 기면증 치료제 중국 허가 획득

일라이 릴리, 트리플 G 비만치료제 ‘레타트루타이드’ FDA 허가 신청 예고

글로벌 제약물류 콜드체인, 데이터·연결성 중심 관리 체계로 전환

존슨앤드존슨 메드텍, 세계 최초 일체형 수술로봇 ‘오타바’ FDA 허가 획득

인도 중앙의약품표준관리기구, 의료기기 소프트웨어 규제 최종 가이던스 발표

트래퍼록스 테크놀로지스, 폐 관류 시스템 ‘토렉스’ FDA 시판전승인 획득

글로벌 화장품용 항산화제 시장, 2032년 2억 3,600만 달러 규모로 성장 전망

글로벌 화장품용 엑소좀 시장, 2035년 266억 달러 규모로 성장 전망

하트포드 헬스케어, 24/7 가상진료 플랫폼을 내분비내과 등 전문 진료 분야로 확대

이스탄불, 스마일 메이크오버 등 치아 미용 여행의 글로벌 허브로 성장

태국 의료서비스국, 공공병원 내 프리미엄 클리닉 확대해 민간병원 압박

유럽 대형 안과 클리닉들, 첨단 레이저 수술 확대로 아프리카발 의료관광 특수 견인

중국, ‘태생적 아름다움’ 철학을 앞세워 의료미용 관광 시장에서 존재감 확대

이집트-튀르키예 기업 연합, 카이로에 4,200병상 규모 민관협력 의료복합단지 건설 추진

레지트스크립트, 구글과 파트너십 확대해 스페인 원격의료 헬스케어 인증 도입

필리핀 다바오시-중국 푸젠성, 전통의학을 통한 보건의료 협력 추진
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1 FDA TEMPO 파일럿 출범 배경과 추진 경과
디지털헬스 기기 규제 한계와 TEMPO 파일럿 도입 배경

Ÿ 미국 식품의약국(FDA) 공개 데이터에 의하면 2024년 FDA가 허가한 AI 기반 의료기기는 253개로 역대 최고치를 
기록하였으며, 누적 허가 건수도 1,247개를 상회하는 등 디지털헬스 기기 시장이 빠르게 성장하고 있음

Ÿ 기존 시판전승인(Premarket Authorization)* 체계는 빠르게 진화하는 디지털헬스 기기의 특성에 부합하지 
않는다는 지적이 지속되어 왔으며, 특히 △당뇨 △고혈압 △만성신장질환 등 만성질환 관리 혁신기기들이 
메디케어(Medicare)** 급여 대상에서 제외되어 환자가 실질적 혜택을 받지 못하는 상황이 지속되어 왔음
* FDA가 의료기기를 시장에 출시하기 전 안전성 및 유효성을 검토하는 절차로 510(k)·드 노보(De Novo) 등의 경로가 있음

** 미국 연방정부가 운영하는 65세 이상 고령자 및 장애인 대상 공공 의료보험 프로그램

Ÿ FDA는 2025년 12월 5일 환자 안전을 보호하면서 특정 디지털헬스 기기에 대한 접근성을 확대하는 ‘기술 기반 의미 
있는 환자 결과(Technology-Enabled Meaningful Patient Outcomes, TEMPO)’ 파일럿 프로그램을 발표함

Ÿ 해당 파일럿 프로그램은 FDA 의료기기방사선보건센터(Center for Devices and Radiological Health, 
CDRH)가 운영하며, 만성질환 관리 디지털헬스 기기에 대해 허가 전 요건 일부를 집행 유예하는 대신 
실사용데이터를 수집 및 보고하도록 하는 새로운 위험 기반 규제 접근법을 평가함

Ÿ FDA의 ‘집을 의료 허브로(Home as a Health Care Hub)’ 이니셔티브의 핵심으로 환자가 가정에서 안전하게 
사용할 수 있는 디지털 기술을 지원하며, ❶심장신장대사 초기(Early Cardio-Kidney-Metabolic) ❷심장신장대사 
(Cardio-Kidney-Metabolic) ❸근골격계(Musculoskeletal) ❹행동 건강(Behavioral Health) 등 만성질환 관리 
4개 임상 활용 분야를 대상으로 함

TEMPO 파일럿 추진 경과와 첫 참여기업 선정

Ÿ TEMPO 파일럿은 2026년 1월 2일 참여 의향서 접수를 시작으로 2026년 3월부터 잠재적 참여기업을 대상으로 
추가 정보 요청을 개시하였으며, 4개 임상 활용 분야별로 각 10개사 내외의 미국 소재 제조사를 선정할 계획임

Ÿ FDA는 2026년 7월 22일 미국 의료기기 기업 덱스컴(Dexcom)을 TEMPO 파일럿 첫 번째 참여기업으로 
선정하였으며, 덱스컴의 ‘글루코스 헬스 프로그램(Glucose Health Program)’은 △당뇨 전단계 선별 △2형 당뇨 
혈당 관리를 임상 활용 분야로 하고 있음

Ÿ 또한, 메디케어·메디케이드 서비스 센터(Centers for Medicare & Medicaid Services, CMS) 산하 혁신 센터 
(Center for Medicare and Medicaid Innovation, CMMI)의 ACCESS 모델(Advancing Chronic Care with 
Effective, Scalable Solutions Model, ACCESS Model)***과 연계하여 운영될 예정으로, 이는 디지털헬스 
기기의 실사용 환경 검증과 급여 연계를 동시에 추진하는 첫 사례로 주목됨

*** 만성질환 관리를 위한 기술 기반 통합 의료를 메디케어 수혜자에게 확대하기 위해 CMMI가 운영하는 결제 모델로 2026년 7월 5일 
첫 번째 성과 기간이 시작됨

| TEMPO 파일럿 주요 추진 경과
일시 주요 내용 시사점

2025년 12월 5일 TEMPO 파일럿 발표 디지털헬스 기기 위험 기반 규제 접근법 도입
2026년 1월 2일 참여 의향서 접수 개시 미국 내 디지털헬스 기기 제조사 대상

2026년 3월 잠재적 참여기업 추가 정보 요청 개시 기업 선정 프로세스 본격화
2026년 7월 5일 ACCESS 모델 첫 번째 성과 기간 시작 TEMPO 파일럿 운영 기반 마련
2026년 7월 22일 덱스컴 첫 번째 참여기업 선정 혈당 관리 디지털헬스 기기 첫 실사용 검증 착수

[자료] Federal Register, ❶FDA, ❷FDA

https://www.federalregister.gov/documents/2025/12/08/2025-22190/technology-enabled-meaningful-patient-outcomes-tempo-for-digital-health-devices-pilot
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-announces-first-participant-selected-tempo-digital-health-devices-pilot
https://www.fda.gov/medical-devices/digital-health-center-excellence/tempo-digital-health-devices-pilot
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2 TEMPO-ACCESS 모델 연계 구조와 핵심 작동 메커니즘
TEMPO-ACCESS 모델 연계 구조와 규제 적용 방식

Ÿ TEMPO 파일럿의 핵심 작동 원리는 재량적 집행(Enforcement Discretion)*로, FDA는 참여 기업의 디지털헬스 
기기에 대해 시판전승인 및 임상시험계획(Investigational Device Exemption, IDE)** 승인 등 특정 규제 요건의 
집행을 일시적으로 유예하는 대신 실사용 환경에서 기기 성능 데이터를 수집하도록 하는 방식으로 운영됨
* FDA가 특정 규제 요건의 집행을 일시적으로 보류하는 방식으로 참여 기업과 개별 협의를 통해 집행 유예 범위를 결정함

** 의료기기의 임상시험을 수행하기 전 FDA로부터 받아야 하는 사전 승인으로 임상시험계획서 및 안전성 자료 등의 제출이 요구됨

Ÿ TEMPO와 ACCESS 모델은 상호 보완적 구조로 설계되어 있으며 FDA는 TEMPO 참여 기업에 재량적 집행을 
적용하여 허가 전 기기의 실사용 배포를 허용하고, CMS는 ACCESS 모델을 통해 해당 기기를 활용한 만성질환 
관리 서비스에 메디케어 급여를 제공하는 방식으로 연계되어 제조사는 시장 진입과 실사용 근거 생성을 동시에 
추진할 수 있는 구조가 형성됨

Ÿ ACCESS 모델은 2026년~2035년 10개년 계획으로 설계되었으며, 의료 제공자가 ❶심장신장대사 초기 
❷심장신장대사 ❸근골격계 ❹행동 건강 4개 임상 분야에서  디지털 기술 기반 통합 의료를 제공할 경우 CMS가 
안정적인 반복 급여를 지급하는 구조로 혁신기기의 급여 접근성 확대와 FDA의 실사용 근거 생성 촉진이라는 이중 
효과를 목표로 함

Ÿ TEMPO 파일럿은 FDA 청장이 직접 ‘기술 기반 의료 지원, 만성질환 관리 강화, 전국적 의료 접근성 확대를 위한 
중요한 진전’으로 평가하였으며, ❶소프트웨어 의료기기(Software as a Medical Device, SaMD)*** ❷디지털 
치료제(Digital Therapeutics, DTx)**** ❸웨어러블(Wearable) 기기 등 다양한 유형의 디지털헬스 기기 제조사에 
시장 조기 진입과 급여 연계를 동시에 추진할 수 있는 기회로 주목됨

*** 의료기기로 분류되는 소프트웨어로 △진단 △치료 △예방 △모니터링 등의 목적으로 활용됨
**** 소프트웨어 기반으로 임상적 근거에 따라 질병을 △예방 △관리 △치료하는 디지털 치료 수단

참여 요건·선정 기준·실사용데이터 수집 체계

Ÿ TEMPO 파일럿 참여 의향서에는 △기기 설명 및 활용 목적 △안전성·환자 편익 근거 △품질관리 시스템 현황 
△실사용데이터 수집·모니터링 계획을 포함한 위험 완화 방안을 필수적으로 기재해야 하며, 미국 소재 제조사만 
신청 가능하고 3등급(Class III) 고위험 의료기기는 참여 대상에서 제외됨

Ÿ TEMPO 참여 기업은 재량적 집행 기간 동안 △기기 활용 목적에 부합하는 실사용데이터 수집 △FDA와의 정기적 
데이터 공유 △부작용·위험 발생 시 중간 보고를 의무적으로 이행해야 하며, 이는 영구적 허가가 아닌 한시적 
조치로 파일럿 종료 후에는 수집된 실사용근거를 바탕으로 정식 시판 허가를 신청해야 함

Ÿ 또한, 참여를 검토하는 기업은 △데이터 수집 역량 △개인정보 보호 체계 △임상 통합 계획 △안전성 △위험 완화 
전략을 사전에 갖추어야 하며, 기술적 혁신성만으로는 파일럿 성공을 담보하기 어렵고 실사용 환경에서의 임상적 
통합과 성과 입증이 핵심 과제로 부상하고 있음

| TEMPO-ACCESS 모델 연계 구조와 참여 요건 요약
구분 TEMPO(FDA) ACCESS 모델(CMS)

운영 주체 FDA 의료기기방사선보건센터 메디케어·메디케이드 혁신 센터
핵심 역할 시판전승인 요건 집행 유예 만성질환 관리 기술 기반 서비스 급여 지원
참여 대상 미국 소재 디지털헬스 기기 제조사 의료 제공자(기술 기반 만성질환 관리 서비스 제공)
주요 의무 실사용데이터 수집·FDA 공유·부작용 보고 환자 주치의와 케어 플랜 공유
운영 기간 파일럿(기한 미정) 2026~2035년(10개년)
최종 목표 실사용근거 기반 정식 시판 허가 신청 디지털 기술 기반 만성질환 관리 접근성 확대

[자료] FDA, Hogan Lovells, MedDeviceGuide

https://www.fda.gov/medical-devices/digital-health-center-excellence/tempo-digital-health-devices-pilot
https://www.hoganlovells.com/en/publications/fda-opens-a-cms-linked-side-door-use-of-digital-health-devices-before-authorization
https://meddeviceguide.com/blog/fda-tempo-pilot-digital-health-devices-cms-access-model-guide
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3 TEMPO 파일럿의 산업·시장 파급효과
디지털헬스 기기 시장 구조 변화와 기업 참여 현황

Ÿ TEMPO-ACCESS 모델 연계는 그간 메디케어 급여 적용이 어려웠던 △소프트웨어 의료기기(SaMD) △디지털 
치료제(DTx) △웨어러블 기기 제조사에 시장 조기 진입과 급여 연계를 동시에 추진할 수 있는 새로운 경로를 
제공하고 있으며, △원격 환자 모니터링 △생활습관 개선 앱 △원격 치료 등 만성질환 관리 솔루션의 시장 진입이 
가속화될 전망임

Ÿ 글로벌 디지털 치료제 시장은 2026년~2034년 연평균 성장률이 높은 성장세를 보이는 가운데 만성질환 관리 
분야가 전체 처방의 3분의 2 이상을 차지하고 있으며, TEMPO를 통해 생성된 실사용 근거는 향후 정식 허가 
신청의 기반이 됨과 동시에 글로벌 디지털헬스 기기 기업들의 미국 시장 진입 전략을 재편하는 계기로 작용할 
것으로 분석됨

Ÿ 덱스컴의 글루코스 헬스 프로그램은 연속혈당측정기(Continuous Glucose Monitor, CGM) 기반 실사용 근거를 
생성하면서 동시에 ACCESS 모델의 급여를 수취하는 구조로, FDA와 CMS의 협력이 단순한 규제 완화를 넘어 
가치기반 의료(Value-Based Care)* 체계 내에서 디지털헬스 기기의 역할을 재정립하는 첫 사례로 평가됨
* 의료서비스의 양이 아닌 환자 결과 개선에 따라 의료 제공자에게 급여를 지급하는 방식으로 불필요한 의료비 지출을 줄이고 의료 

질을 높이는 것을 목표로 함

글로벌 규제 경쟁 구도 변화와 한국 디지털헬스 산업에 대한 시사점

Ÿ TEMPO 파일럿은 실사용데이터 기반 위험 비례 규제(Risk-Proportionate Regulation)** 접근법을 처음으로 
만성질환 관리 디지털헬스 기기에 적용한 사례로, △EU 의료기기 규정(Medical Device Regulation, MDR) 
△국제의료기기규제포럼(International Medical Device Regulators Forum, IMDRF)*** 등 글로벌 규제기관의 
디지털헬스 기기 규제 체계 개편에 중요한 선례로 작용할 것으로 분석됨

** 기기의 위험 수준에 비례하여 규제 요건을 차등 적용하는 방식으로 저위험 혁신기기의 시장 진입 부담을 완화하는 규제 접근법
*** 의료기기 규제의 국제 조화를 위해 △미국 △EU △일본 △캐나다 △한국 등 주요국 규제기관이 참여하는 국제 협력 포럼

Ÿ 한국은 2024년 1월 제정된 디지털의료제품법(Digital Medical Products Act, DMPA)****을 통해 소프트웨어 
의료기기 및 디지털 치료제에 대한 독립적 규제 체계를 구축하고 있으며, 2026년 업무계획에서 의료기기 
실사용데이터의 임상 자료 인정 확대 방침을 발표하여 TEMPO 파일럿의 규제 접근법과 방향성을 같이하고 있음

**** △소프트웨어 의료기기(SaMD) △디지털 치료제(DTx) △AI 기반 의료기기의 △분류 △허가 △사후관리 체계를 통합하여 규정함

Ÿ TEMPO 파일럿이 향후 정식 허가 체계로 발전할 경우 FDA와 CMS의 규제·급여 통합 모델이 글로벌 표준으로 
자리매김할 가능성이 높으며, 한국 소프트웨어 의료기기 및 디지털 치료제 기업의 미국 시장 진출 전략 수립과 
국내 유사 파일럿 제도 도입을 통한 실사용 근거 생성 역량 강화가 중요한 정책 과제로 부상하고 있음

| TEMPO 파일럿의 글로벌 파급효과와 한국 디지털헬스 산업 시사점

[자료] FDA, IntuitionLabs

https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-announces-first-participant-selected-tempo-digital-health-devices-pilot
https://intuitionlabs.ai/articles/fda-digital-health-technology-guidance-requirements
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4 TEMPO 파일럿의 도전과제와 향후 전망
TEMPO 파일럿의 규제·안전성 과제와 제도적 한계

Ÿ TEMPO 파일럿은 재량적 집행이 영구적 허가가 아닌 한시적 조치라는 점에서 참여 기업은 안전성 우려 발생 시 
FDA가 집행을 축소하거나 철회할 수 있는 위험을 감수해야 하며, 허가 없이 시장에 진입하는 데 따른 법적 
불확실성과 소비자 신뢰 확보의 어려움이 구조적 과제로 지목됨

Ÿ 또한, 참여를 위해 사전에 갖춰야 할 요건이 광범위한 반면 재량적 집행 획득에 필요한 기존 근거의 구체적 기준이 
공개되지 않아 참여 준비 부담이 크며 TEMPO가 규제 요건의 전면 재편이나 규정 준수 완화를 의미하지 않는다는 
점에서 실질적인 규제 부담이 여전히 상당한 수준으로 유지됨

Ÿ 실사용데이터가 기존 전향적 임상시험을 대체할 수 있는지에 대한 논란이 지속되고 있으며, 특히 실사용 환경에서 
수집된 데이터의 △품질 △신뢰성 △일관성이 정식 허가 심사의 근거로 충분한지에 대한 검증이 파일럿의 핵심 
과제로 부상하고 있음

TEMPO 파일럿의 중장기 전망과 한국의 대응 방향

Ÿ ACCESS 모델은 2026년 7월 5일 첫 번째 코호트(Cohort)*를 시작으로 2033년 4월까지 순차적으로 참여 
코호트를 모집하는 10개년 계획으로 운영되며, TEMPO 파일럿은 4개 임상 활용 분야별 각 10개사 내외로 총 
최대 40개사를 선정할 계획으로 덱스컴 선정 이후에도 참여 의향서 접수가 지속되고 있어 추가 참여기업 선정이 
이어질 예정임
* 동일한 특성이나 조건을 공유하는 집단을 의미하며, 여기서는 동일한 시기에 ACCESS 모델에 참여하는 제조사 집단을 지칭함

Ÿ TEMPO 파일럿은 2026년 1월 6일 FDA의 △일반 웰니스 기기 가이던스(General Wellness Guidance) 개정 
△임상 의사결정 지원 소프트웨어 가이던스(Clinical Decision Support Software Guidance) 개정과 함께, 
2026년 2월 품질관리 시스템 규정(Quality Management System Regulation, QMSR) 시행 등 디지털헬스 
규제 개편과 맞물려 추진되고 있음

Ÿ 이는 FDA가 실사용 근거 기반의 유연한 규제 접근법으로 디지털헬스 기기 규제 체계를 전환하고 있음을 보여주는 
신호로 분석됨

Ÿ 한국은 디지털의료제품법(DMPA) 기반 실사용데이터 허가 근거 확대 방침을 이미 발표한 만큼 △IMDRF 채널을 
활용한 한국-미국 규제 정보 공유 체계 구축 △TEMPO 참여 기업과의 공동 실사용 근거 생성 협력 모델 발굴 
△디지털의료제품법 하위 규정 정비를 통한 실사용 근거 활용 범위 구체화가 중장기적 정책 과제로 부상할 전망임

[출처] The FDA Law Blog, 2025.07.29.;GlobeNewswire, 2025.11.13.;Federal Register, 2025.12.08.;Manatt, 2025.12.08.;Hogan Lovells, 2025.12.15.; 
ArentFox Schiff, 2025.12.15.;MFDS, 2025.12.16.;Jones Day, 2025.12.;Elexes Medical Consulting, 2025.12.18.;McDermott+, 2025.12.11.;
FDA, 2026.07.22.;Duane Morris, 2026.01.07.;Covington Digital Health, 2026.01.09.;Alston & Bird, 2026.02.12.;IntuitionLabs, 2026.02.24.;

MedDeviceGuide, 2026.04.10.;FDA Map, 2026.05.21.;MedDeviceGuide, 2026.05.29.;FDA, 2026.07.22.;
Med-Tech World, 2026.07.24.;The Next Web, 2026.07.27.;Medical Daily, 2026.08.03..

https://www.thefdalawblog.com/2025/07/fdas-latest-lists-for-digital-health-technologies/
https://www.globenewswire.com/news-release/2025/11/13/3187653/0/en/Digital-Therapeutics-Market-Outlook-Report-2026-2034-61-29-Billion-Opportunities-in-Chronic-Disease-Management-Mental-Health-and-Remote-Monitoring-Regulatory-Advances-AI-driven-Per.html
https://www.federalregister.gov/documents/2025/12/08/2025-22190/technology-enabled-meaningful-patient-outcomes-tempo-for-digital-health-devices-pilot
https://www.manatt.com/insights/newsletters/health-highlights/access-unlocked-part-2-fda-launches-tempo-pilot-to-advance-digital-health-under-cmmi-s-access-model
https://www.hlc.com/en/publications/fda-opens-a-cms-linked-side-door-use-of-digital-health-devices-before-authorization
https://www.afslaw.com/perspectives/longevity-lens/staying-tempo-five-things-digital-health-companies-know-about-the-fdas
https://www.mfds.go.kr/wpge/m_1122/de010703l0001.do
https://www.jonesday.com/en/insights/2025/12/fda-drives-digital-health-forward
https://www.elexes.com/news-fda-launches-tempo-digital-health-pilot-chronic-disease/
https://www.mcdermottplus.com/blog/regs-eggs/access-tempo-the-2-door-entryway-to-faster-digital-health-innovation-in-traditional-medicare/
https://www.fda.gov/medical-devices/digital-health-center-excellence/tempo-digital-health-devices-pilot
https://www.duanemorris.com/alerts/fda_launches_tempo_pilot_digital_health_devices_improve_patient_access_technologies_0126.html
https://www.covingtondigitalhealth.com/2026/01/5-developments-digital-health-innovators-should-watch-in-2026/
https://www.alston.com/en/insights/publications/2026/02/tempo-access-digital-health-device-manufacturers
https://intuitionlabs.ai/articles/fda-digital-health-technology-guidance-requirements
https://meddeviceguide.com/blog/south-korea-digital-medical-products-act-dmpa-guide
https://www.fdamap.com/blog/the-tempo-pilot-the-fdas-new-regulatory-sandbox-for-digital-health-innovations/
https://meddeviceguide.com/blog/fda-tempo-pilot-digital-health-devices-cms-access-model-guide
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-announces-first-participant-selected-tempo-digital-health-devices-pilot
https://med-tech.world/news/fda-selects-dexcom-first-tempo-digital-health-pilot/
https://thenextweb.com/news/fda-tempo-pilot-dexcom-first-participant-enforcement-discretion
https://www.medicaldaily.com/fda-tempo-digital-health-pilot-dexcom-first-participant-access-model-476772
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아스트라제네카·BMS 대형 합병설, 혁신 효과 및 반독점 규제 우려 촉발
Reports of AstraZeneca-BMS megamerger spark debate over innovation gains and 
antitrust risks

­ 영국 제약기업 아스트라제네카(AstraZeneca)와 미국 제약기업 브리스톨 마이어스 스퀴브(Bristol 
Myers Squibb, BMS) 간 약 4,000억 달러(한화 599조 720억 원) 규모의 대형 합병 논의설이 
제기되었으나 양사가 곧바로 이를 부인함

­ BMS는 주력 제품인 혈전치료제 엘리퀴스(Eliquis)와 면역항암제 옵디보(Opdivo)의 특허 만료를 앞두고 
파이프라인 공백 우려가 큰 반면, 아스트라제네카는 상대적으로 합병 필요성이 낮은 것으로 평가되며 
보도 직후 주가가 약 9% 하락함

­ 전문가들은 양사의 결합이 종양학 분야 연구개발 시너지로 이어질 수 있으나, 결합 시 광범위한 항암 
포트폴리오를 갖추게 되어 미국 반독점 규제 기관인 연방거래위원회(Federal Trade Commission, 
FTC) 심사에서 상당한 자산 매각을 요구받을 가능성이 크다고 전망함

[PharmExec, 2026.08.03.;PharmaVoice, 2026.08.06.]

인도 상임위원회, 인도-미국 무역협정에서 제네릭의약품 관세 면제 촉구
India's Standing Committee calls for tariff exemption on generics in India-US trade pact

­ 인도 상임위원회(Standing Committee)가 인도-미국 양자무역협정(Bilateral Trade Agreement, 
BTA)* 협상 과정에서 △제네릭의약품(Generic Drug) △스마트폰 △핵심광물 등 주요 수출 품목에 
대해 향후 미국의 관세 조치로부터 완전한 면제를 받아야 한다고 정부에 권고함
* 두 나라가 서로 관세를 낮추고 무역 장벽을 없애기로 맺는 양자 간 무역협정

­ 위원회는 미국이 통상법 301조(Section 301)** 관세를 특정 국가 표적형 조치로 전환하면서 인도 
수출기업의 가격 경쟁력 저하 등 불확실성이 커지고 있다고 우려함

** 불공정 무역 관행에 대응하기 위해 미국이 상대국에 관세 등 보복 조치를 취할 수 있도록 규정한 미국 통상법 조항

­ 위원회는 관세 정책 모니터링 체계 구축과 2030년까지 양국 교역 5,000억 달러(한화 748조 7,150억 
원) 확대 로드맵도 함께 권고하였으며, 이는 향후 글로벌 제네릭의약품 공급망 및 인도산 의약품의 대미 
수출 여건에 중요한 변수로 작용할 것으로 예상됨

[Deccan Herald, 2026.08.06.;Business Line, 2026.08.08.]

독일 머크, 희귀질환 사업 호조에 힘입어 2026년 매출 전망 상향
Merck KGaA raises 2026 sales outlook on strong rare disease business performance

­ 독일 제약·생명과학 기업 머크(Merck KGaA)가 2분기 실적에서 신설된 희귀질환 사업 부문의 성과가 
견조하게 나타나면서 2026년 전체 매출 전망을 기존 204억 유로~214억 유로(한화 34조 8,795억 
원~36조 5,893억 원)에서 208억 유로~218억 유로(한화 35조 5,234억 원~37조 2,332억 원)로 상향 
조정하였으며, 인수·환율 등 외부 요인을 제외한 사업 자체의 성장률은 1%~3% 수준으로 제시됨

­ 헬스케어 부문은 기존 제품 부진에도 불구하고 지난해 인수한 미국 희귀질환 치료제 개발 바이오제약 
기업 스프링웍스 테라퓨틱스(SpringWorks Therapeutics)의 희귀질환 치료제 매출로 일부 
상쇄되었으며, 생명과학 부문도 매출 증가를 기록함

­ 머크 신임 CEO 주도의 적극적인 인수합병 행보와 희귀질환 등 특수치료 영역 강화가 향후 글로벌 
제약업계의 포트폴리오 다각화 전략에 시사점을 줄 것으로 전망됨

[FirstWord PHARMA, 2026.06.06.;Yahoo Finance, 2026.08.06.]

https://www.pharmexec.com/view/astrazeneca-bristol-myers-squibb-held-merger-talks-report
https://www.pharmavoice.com/news/astrazeneca-bms-rumors-pharma-megamergers/827141/
https://www.deccanherald.com/amp/story/india/parliamentary-panel-for-early-conclusion-of-india-us-trade-pact-tariff-exemptions-on-key-goods-4101815
https://www.thehindubusinessline.com/economy/parl-panel-calls-for-tariff-exemptions-for-pharma-smartphones-in-india-us-trade-pact/article71314478.ece
https://firstwordpharma.com/story/7823962
https://finance.yahoo.com/healthcare/articles/merck-kgaa-q2-earnings-call-140422956.html
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인도 제약산업, 관세·물류 불확실성에 2030년 매출 목표 하향 전망
India's pharma sector expected to miss 2030 sales target amid tariff and shipping disruptions

­ 인도 정부 지원 무역단체 인도의약품수출입협회(Pharmaceuticals Export Promotion Council of 
India, Pharmexcil)가 미국 관세 불확실성과 중동발 해상물류 차질로 인해 인도 제약산업이 2030년 
매출 목표 달성에 실패할 것으로 전망함

­ 협회는 2030년 매출 규모가 기존 목표치인 1,300억 달러(한화 194조 6,659억 원)에 못 미치는 800억 
달러~900억 달러(한화 119조 7,944억 원~134조 7,687억 원) 수준에 그칠 것으로 예상하였으며, 대미 
의약품 수출액도 전년 대비 감소한 약 97억 달러(한화 14조 5,251억 원)를 기록함

­ 미국이 제네릭의약품(Generic Drug)에 2년간 무관세를 유지한 뒤 최대 200%까지 관세를 인상할 
계획인 가운데, 미국 내 제조 기반 구축에는 최소 5년이 소요될 것으로 전망되어 인도 제약산업의 대미 
수출 구조 및 글로벌 의약품 공급 안정성에 상당한 영향을 미칠 것으로 분석됨

[Sahi, 2026.08.04.;Reuters, 2026.08.04.]

태국, 8월 미국과의 관세협상에서 의료용품 등 추가 품목 면제 확대 추진
Thailand to push for wider US tariff exemptions on medical goods and more in August talks

­ 태국 정부가 이달 말 미국과의 상호무역협정(Agreement on Reciprocal Trade, ART)* 협상에서 
의료용 고무장갑, 의료기기 등을 포함한 13개 추가 수출 품목에 대한 관세 면제를 요청할 방침이며, 
민간 투자 확대 등을 협상 카드로 함께 제시할 계획임
* 미국이 주요 교역 상대국들과 관세 및 비관세 장벽을 상호 해소하고, 규제 표준 조율을 위해 체결하는 포괄적인 양자 간 무역협정

­ 태국은 이미 미국 통상법 301조(Section 301)에 따라 2,120개 품목의 관세 면제를 받았으며, 기존 
232조(Section 232) 면제분까지 합산 시 전체 대미 수출 품목의 약 72%가 관세 면제 대상이나 
나머지 28%는 여전히 관세가 부과되고 있음

­ 태국이 대미 무역흑자 완화를 위해 관세 협상 외에 민간 투자 및 경제협력 등 포괄적 패키지를 함께 
제시하고 있는 가운데, 이번 협상 결과는 의료 관련 품목을 포함한 아세안(ASEAN) 국가들의 대미 
통상 전략 및 글로벌 의료용품 공급망 재편에도 영향을 미칠 것으로 예상됨

[Asia News Network, 2026.08.07.;Thaiger, 2026.08.08.]

인도-우즈베키스탄, 향후 3년 내 양자무역 규모 2배 확대 목표 제시
India and Uzbekistan aim to double bilateral trade within three years

­ 인도 상공산업부(Ministry of Commerce and Industry) 장관이 8월 3일 인도-우즈베키스탄 
비즈니스 포럼(India-Uzbekistan Business Forum)에서 △제약 △헬스케어 △광업 분야 협력 확대를 
통해 양국 간 무역 규모를 향후 3년 내 2배로 늘려야 한다고 제시함

­ 양국 간 교역 규모는 현재 약 15억 달러(한화 2조 2,461억 원) 수준이며, 우즈베키스탄 투자산업무역부 
(Ministry of Investment, Industry and Trade) 장관은 △제약 △헬스케어 △광업 △철강 △자동차 
분야에서 인도의 투자를 요청함

­ 양측이 자유무역협정(FTA) 체결 가능성도 함께 논의한 가운데, 현재 400여 개 인도 기업이 
우즈베키스탄에서 사업을 운영 중이며 향후 협력이 본격화될 경우 제약·헬스케어 분야를 포함한 양국 
간 산업 협력 구조 확대로 이어질 것으로 전망됨

[Medical Buyer, 2026.08.04.;BusinessLine, 2026.08.08.]

https://www.sahi.com/blogs/india-pharma-exports-2030-target-cut
https://www.reuters.com/business/healthcare-pharmaceuticals/india-pharma-sector-miss-2030-sales-target-amid-tariff-shipping-woes-trade-body-2026-08-04/
https://asianews.network/thailand-seeks-wider-us-tariff-relief-in-august-talks/
https://thethaiger.com/news/business/thailand-pitches-new-deals-to-slash-us-tariffs
https://medicalbuyer.co.in/india-offers-support-to-uzbekistans-healthcare-modernisation/
https://www.thehindubusinessline.com/economy/india-uzbekistan-should-look-at-doubling-bilateral-trade-in-next-3-yrs-goyal/article71300407.ece#goog_rewarded
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영국-인도 자유무역협정, 인도 의료기기 제조·수출 허브 도약 기회로 부상
UK-India FTA seen as opportunity to power India's medtech manufacturing and export future

­ 2026년 7월 발효된 영국-인도 자유무역협정(Free Trade Agreement, FTA)이 인도 의료기기 산업의 
글로벌 제조·수출 허브 도약 기회로 평가되는 가운데, 업계 전문가들은 시장 접근성 개선만으로는 
부족하며 △국내 제조 역량 △규제 체계 △R&D 투자 확충이 병행되어야 한다고 강조함

­ 이번 협정은 장기적으로 양국 교역 규모를 255억 달러(한화 38조 1,844억 원)까지 늘릴 것으로 
예상되며, △진단기기 △환자 모니터링 △중환자실 장비 등이 초기 수혜 분야로 꼽히는 반면 이식형 
기기 및 고급 영상장비 등은 추가 인프라 구축이 필요할 것으로 전망됨

­ 전문가들은 외국인 직접투자(Foreign Direct Investment, FDI)*가 단순 조립 생산이 아닌 △R&D 
△임상검증 △인력 양성에 투입되고 AI 기반 디지털 헬스케어 발전을 위한 규제 및 데이터 거버넌스 
정비가 선행되어야, 인도의 제조·혁신 역량이 실질적으로 강화될 것이라고 강조함
* 외국인이나 외국 기업이 단순한 주식 매매를 넘어 타국 기업의 주식이나 지분을 취득하고 경영에 직접 참여하거나 실질적인 

영향력을 행사하는 투자 방식
[BW Healthcare World, 2026.08.04.;The Economic Times, 2026.08.04.]

두바이 물류기업 DP월드, 벨기에 앤트워프항에 콜드체인 물류 허브 신설
DP World builds new cold chain logistics hub in Port of Antwerp, Belgium

­ 아랍에미리트(UAE) 물류기업 DP월드(DP World)가 벨기에 앤트워프항(Port of Antwerp)에 
△헬스케어 △제약 △콜드체인(Cold Chain) 허브 신설 계획을 발표하였으며, 1단계 투자액은 4,800만 
유로(한화 820억 6,944만 원), 총 투자 규모는 약 1억 유로(한화 1,709억 7,800만 원)에 달할 
것으로 예상됨

­ 8만 3,000㎡ 부지에 조성될 이번 시설은 5만 5,000㎡ 이상의 특수 저온창고를 갖추며 창고 용량의 
절반가량은 신선식품에, 나머지는 헬스케어 및 제약 화물에 배정될 예정으로 2027년 2분기 착공, 
2028년 2분기 완공을 목표로 함

­ DP월드는 이번 투자가 의약품 등 시간·온도에 민감한 공급망의 신뢰성 강화를 위한 것이라고 밝혔으며, 
이는 유럽 내 제약 및 헬스케어 콜드체인 인프라 투자가 활발히 이루어지고 있음을 시사함

[GlobeNewswire, 2026.08.05.;WorldCargo News, 2026.08.06.]

말레이시아, 브라질 헬스케어 수요 증가에 힘입어 의료기기 수출 66% 증가
Malaysia's medical device exports to Brazil jump amid rising healthcare demand

­ 말레이시아 대외무역개발공사(Malaysia External Trade Development Corporation, MATRADE)가 
2026년 상반기 대브라질 의료기기 수출액이 전년 대비 66.1% 증가한 1억 900만 링깃(한화 400억 
7,466만 원)을 기록했다고 밝힘

­ 브라질의 의료소모품 소비가 1분기 4.9% 증가한 반면 고급 의료장비 가격은 27.4% 상승하면서, 현지 
의료기관들이 △주사기 △카테터(Catheter) △삽입관(Cannula) 등 비용 효율적인 대체 공급처를 찾고 
있는 것이 수출 증가의 배경으로 분석됨

­ 말레이시아산 의료기기가 △미국 식품의약국(FDA) 승인 △CE 마킹 △ISO 13485 인증 등 국제 
표준을 충족하고 있어 경쟁력을 갖추었다는 평가가 나오는 가운데, 이는 향후 중남미 지역 의료소모품 
공급망에서 아시아 제조국의 입지 확대 가능성을 보여주는 사례로 평가됨

[Business Today, 2026.07.31.;The Sun Malaysia, 2026.07.31.]

https://www.bwhealthcareworld.com/article/uk-india-fta-can-power-india-s-medtech-manufacturing-future-617808
https://economictimes.indiatimes.com/small-biz/trade/exports/insights/trade-deals-open-new-markets-for-indian-medical-device-makers-but-import-risks-remain-aimed/articleshow/132847530.cms?from=mdr
https://www.globenewswire.com/news-release/2026/08/05/3339510/0/en/dp-world-expands-cold-chain-capabilities-with-new-48m-antwerp-hub.html
https://www.worldcargonews.com/news/2026/08/dp-world-to-invest-e100m-in-antwerp-cold-chain-hub/?gdpr=deny
https://www.businesstoday.com.my/2026/07/31/malaysias-medical-device-exports-to-brazil-jump-66-1-as-healthcare-demand-rises-matrade/
https://thesun.my/business/matrade-tells-malaysian-exporters-to-tap-brazils-expanding-healthcare-market/


Vol.601  |  GLOBAL BIO-HEALTH INDUSTRY TREND

무역통상 의료 인공지능 제약·의료기기·화장품 의료서비스 글로벌 행사

  |  8

01 엔비디아, 세계 최초 GPU 가속 의료물리 시뮬레이션 프레임워크 오픈소스 공개
­ 미국 반도체 기업 엔비디아(NVIDIA)가 수술로봇을 실제 환자에게 쓰기 전 가상 

환경에서 미리 훈련시킬 수 있는 세계 최초 그래픽 처리 장치(Graphic Processing 
Unit, GPU) 가속 의료 물리 시뮬레이션(Medical Physics Simulation)* 프레임워크를 
오픈소스(Open Source)로 공개함

* 인체 해부학적 구조와 의료기기 간 상호작용 마찰 센서 입력 등을 컴퓨터 연산으로 재현해 로봇 학습과 
테스트를 돕는 소프트웨어 체계

­ 엔비디아의 헬스케어 전용 시뮬레이션·AI 플랫폼인 아이작 포 헬스케어(Isaac for Healthcare)**에 새로 
추가된 이 기능은 △혈관 해부 구조 △카테터(Catheter)·유도철사(Guidewire) 같은 유연 기구 △가상 
엑스레이(X-ray) 영상 △강화학습(Reinforcement Learning, RL)을 통합하여 개발자가 매번 새로 만들지 
않고도 시뮬레이션 환경을 재사용할 수 있게 해줌

** 로봇이 물리적 세계에서 스스로 학습하고 작동하도록 지원하는 엔비디아의 헬스케어 전용 시뮬레이션·AI 플랫폼

­ 또한, 병렬 GPU 연산으로 8,192개의 로봇 학습 환경을 동시에 구동하면 기존에 5시간 넘게 걸리던 
훈련이 2분도 안 돼 끝나는 것으로 확인됨

­ 영국 의료로봇 기업 CMR 서지컬(CMR Surgical)은 해당 프레임워크에 포함된 생성형 AI(Generative AI) 
기능인 코스모스-H 드림즈(Cosmos-H Dreams)***를 활용해 연조직(Soft Tissue) 수술 동작을 
학습시키고 있으며, 자사 수술로봇 버시우스(Versius)로 모은 약 500시간 분량 임상데이터의 개인정보를 
제거해 오픈 데이터셋으로 공개함

*** 절차적 데이터로부터 학습한 시각적 장면의 움직임을 실시간으로 재현하는 생성형 AI 기반 물리 시뮬레이션 기능

­ 미국 의료기기 기업 존슨앤드존슨 메드텍(Johnson & Johnson MedTech)과 메드트로닉(Medtronic)도 
해당 프레임워크로 비뇨기과와 심장 카테터 내비게이션 분야의 디지털 트윈(Digital Twin)****을 만들고 
있어 의료로봇 업계에 시뮬레이션 기반 개발이 빠르게 자리 잡을 전망임

**** 실제 사물이나 시스템을 컴퓨터 안에 가상으로 똑같이 구현해 시뮬레이션과 예측에 활용하는 기술

[NVIDIA Blog, 2026.07.22.;HPCwire, 2026.07.22.]

02 미국 행정부, AI 활용 신약개발 가속화에 50억 달러 투자
­ 미국 행정부는 7월 22일 신약개발 가속화와 만성질환 원인 규명 등을 위해 AI 기반 과학연구에 50억 

달러(한화 7조 4,872억 원)를 투자한다고 발표함

­ 이번 프로젝트에는 미국 △보건복지부(Department of Health and Human Services, HHS) △에너지부 
(Department of Energy, DOE) △교통부(Department of Transportation, DOT) △전쟁부 
(Department of War, DOW) △내무부(Department of Interior, DOI) 등 15개 연방기관이 참여하며, 
연구진은 에너지부의 슈퍼컴퓨터와 AI 특화 데이터셋에 접근할 수 있게 됨

­ 백악관 최고기술자문관은 이번 투자로 방대한 정부 데이터를 AI 모델 학습에 활용해 과학적 질문에 답할 
수 있는 기회가 될 것이라고 밝히며, 앞으로 연방 연구비 지원 방식도 대학 중심에서 개별 과학자와 AI 
활용 중심으로 재편해 행정부의 연구자금 운용 통제력을 강화하겠다는 방침을 내놓음

­ 이번 발표는 지난 1월 연방항소법원이 미국 국립보건원(National Institutes of Health, NIH)의 대학 
연구비 삭감에 대해 위법 판결을 내린 이후 나온 것으로, 미국 행정부가 연방 연구자금 배분에 대한 
통제력을 강화하려는 움직임의 연장선으로 여겨짐

[American Bazaar, 2026.07.22.;The Guardian, 2026.07.22.]

https://blogs.nvidia.com/blog/medical-physics-simulation-open-source/
https://www.hpcwire.com/aiwire/2026/07/22/nvidia-open-sources-1st-gpu-accelerated-medical-physics-simulation-framework/
https://americanbazaaronline.com/2026/07/22/us-to-spend-5b-on-ai-research-to-speed-drug-discovery-485030/
https://www.theguardian.com/us-news/2026/jul/22/trump-science-funding-overhaul-ai
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03 AI, 임상시험 환자 선별·설계 효율은 높였지만 근본적 성공률은 그대로
­ 미국 제약 전문매체 드럭 디스커버리 뉴스(Drug Discovery News)는 임상시험에 진입한 신약 후보물질의 

약 90%가 여전히 최종 허가를 받지 못하고 실패하는 가운데 AI가 바이오마커(Biomarker)* 기반 환자 
계층화(Patient Stratification)**와 적응형 임상시험 설계로 시험 효율성은 크게 높였지만 전임상 결과가 
실제 환자에게 이어지지 않는 근본적인 개발 격차는 아직 해소하지 못했다고 분석함

* △단백질 △DNA △RNA △대사 물질 등을 이용해 신체 내부의 변화를 객관적으로 측정하고 평가하는 생물학적 지표
** △유전체 △단백질체 △영상 등 생물학적 지표를 활용해 특정 치료에 반응할 가능성이 높은 환자군을 선별해 시험에 배정하는 기법

­ 2000년부터 2015년까지 진행된 40만 건 이상의 임상시험 기록을 분석한 결과, 바이오마커를 활용한 환자 
선별 프로그램의 성공확률이 대조군보다 2배 높았으며 종양학 분야에서는 그 격차가 더 크게 나타남

­ 미국 국립암연구소(National Cancer Institute, NCI)가 주도한 정밀종양학 플랫폼 시험 NCI-MATCH***는 
유전자 변이를 기준으로 환자를 분류하면 기존 방식에서는 치료받기 어려웠던 환자들도 새로운 치료 
기회를 얻을 수 있다는 것을 보여줌

*** 종양의 발생 부위가 아닌 유전자 변이를 기준으로 환자를 여러 치료군에 배정하는 정밀종양학 임상시험

­ 또한, 대규모 언어 모델(Large Language Model, LLM)을 활용해 환자를 적합한 임상시험에 매칭하는 
시스템도 전문가 판단 대비 87.3%의 정확도로 심사 시간을 42.6% 단축했으며 미국 식품의약국(FDA)은 
베이지안(Bayesian)**** 통계기법을 적용한 적응형 임상시험 설계 초안 가이던스를 마련함

**** 새로운 데이터가 쌓일 때마다 기존 확률을 갱신해 나가는 통계적 추론 방식

­ 다만, 특정 유전자 변이를 가진 환자에게 맞춤 처방한 표적치료제 타셀리십(Taselisib)은 종양이 전혀 
줄어들지 않아 적합한 환자를 선별했다고 해서 약효까지 보장되는 것은 아님을 나타냄

­ 결국 AI로 환자 선별과 시험 운영 속도는 높아졌지만 신약 후보물질 대부분은 여전히 최종 승인에 이르지 
못하며, 검증된 바이오마커 가설을 기반으로 AI를 활용해야만 임상시험의 최종 성공률을 높일 수 있을 
것으로 여겨짐

[Drug Discovery News, 2026.07.22.;Drug Discovery News, 2026.07.22.]

04 존스홉킨스대학-FDA, 의료 AI 편향 탐지 도구 ‘G-AUDIT’ 공동 개발
­ 미국 존스홉킨스대학교(Johns Hopkins University)는 미국 식품의약국(FDA)과 

공동으로 AI 모델의 학습 데이터에 숨은 편향을 사전에 찾아내는 진단 도구 
‘G-AUDIT(Generalized Attribute Utility and Detectability-Induced bias 
Testing)*’를 개발함

* 모델의 결과물이 아닌 학습 데이터 자체를 분석해 AI가 의도치 않은 단서를 학습할 위험이 있는 속성을 찾아내고 순위를 매기는 진단 도구

­ 기존 편향 검증 도구들이 AI 모델의 성능 결과를 사후에 점검하는 방식이었던 것과 달리 G-AUDIT는 
학습 데이터 단계에서부터 문제가 될 수 있는 요소를 미리 짚어낸다는 점에서 차별화됨

­ 실제로 연구진이 다양한 형태의 의료 데이터에 해당 도구를 적용해 데이터 수집 과정이나 촬영 조건 
등에서 환자 건강 상태에 대한 잘못된 결론으로 이어질 수 있는 숨은 결함을 다수 발견함

­ 존스홉킨스대학교 교수는 정밀의료 AI 모델이 학습 데이터로 임상 결과를 추론하는 과정에서 겉으로 
드러나지 않는 예상치 못한 오류를 일으킬 수 있다며, 이번 도구가 어떤 메타데이터(Metadata) 요소가 
편향을 유발할 위험이 큰지 명확히 보여준다고 설명함

­ 연구진에 따르면 앞으로 G-AUDIT는 의료 분야를 넘어 다른 산업으로도 적용 범위를 넓힐 것으로 
기대되며 이를 계기로 AI 검증의 초점이 모델 점검에서 데이터 품질에 대한 사전 평가로 옮겨갈 전망임

[Johns Hopkins Hub, 2026.07.23.;Medical Buyer, 2026.07.23.]

https://www.drugdiscoverynews.com/ai-in-clinical-trials-patient-selection-adaptive-design-and-the-translational-gap-17368
https://www.drugdiscoverynews.com/biomarker-driven-patient-stratification-how-ai-is-improving-clinical-trial-enrollment-17370
https://hub.jhu.edu/2026/07/22/new-tool-detects-hidden-bias-in-medical-ai/
https://medicalbuyer.co.in/how-new-tool-detects-hidden-bias-in-medical-ai/
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05 템퍼스 AI, 퍼스널리스 15억 달러에 인수 … 암 재발 모니터링 강화
­ 미국 AI 정밀의료 기업 템퍼스 AI(Tempus AI)는 잔존암(Minimal Residual Disease, 

MRD)* 검사 분야에서 협력해온 미국 암 모니터링 기업 퍼스널리스(Personalis)를 최대 
15억 달러(한화 2조 2,461억 원) 규모에 인수하는 계약을 체결하며, 관련 사업 
경쟁력을 향상시킴

* 치료 후에도 검사에서 잡히지 않을 정도로 미량 남아있는 암세포로 재발 위험을 예측하는 데 활용되는 지표

­ 이번 인수는 템퍼스 AI의 기존 지분을 제외한 기업가치를 기준으로 이루어지며, 퍼스널리스 주주들은 
보통주 1주당 16.25달러(한화 2만 4,333원)를 받고 거래는 2026년 말 또는 2027년 초 마무리될 예정임

­ 퍼스널리스의 넥스트 퍼스널(NeXT Personal)** 검사는 혈액 속 순환종양 DNA(Circulating Tumor DNA, 
ctDNA)를 업계 최고 수준의 민감도(Sensitivity)로 검출해 치료 반응과 잔존암 재발을 조기에 확인하는 데 
쓰이며, 이미 3개 적응증에서 미국 메디케어(Medicare)*** 급여를 적용받고 있음

** 환자 개개인의 종양 유전체 정보를 기반으로 맞춤 설계되는 퍼스널리스의 액체생검(Liquid Biopsy) 기반 잔존암 검사 제품
*** 미국 정부가 65세 이상 고령자와 특정 장애인을 대상으로 운영하는 공공 의료보험제도

­ 템퍼스 AI CEO는 잔존암 시장이 빠르게 성장하고 있고 퍼스널리스와 기존 협력 과정에서 고감도 잔존암 
기술과 자사 상업 인프라를 결합하는 효과를 이미 확인했다고 밝혔으며, 퍼스널리스 CEO는 이번 인수를 
계기로 혁신 가속화 및 △환자 △의료진 △제약 파트너에 대한 가치 제공이 커질 것이라고 강조함

­ 미국에서 올해 약 210만 건의 신규 암 진단이 예상되고 치료 후 장기 생존자가 늘면서 장기 모니터링 
수요가 커지는 가운데, 이번 인수를 통해 △진단 △치료 △재발 모니터링까지 아우르는 정밀종양학 플랫폼 
경쟁이 한층 치열해질 것으로 여겨짐

[Straits Times, 2026.07.09.;Healthcare IT News, 2026.07.19.]

06 아이벡스 메디컬 애널리틱스, 유방암 진단 AI 전 제품군 유럽 IVDR 인증 완료
­ 이스라엘 AI 병리진단 기업 아이벡스 메디컬 애널리틱스(Ibex Medical Analytics)는 유방암 면역조직화학 

(Immunohistochemistry, IHC)* 검사용 AI 제품인 아이벡스 브레스트(Ibex Breast)의 ❶ER(Estrogen 
Receptor) ❷PR(Progesterone Receptor) ❸Ki67에 대해 EU 체외진단의료기기규정(In Vitro Diagnostic 
Medical Devices Regulation, IVDR)** 인증을 획득해 유방암 진단 AI 전 제품군의 인증을 완료함

* 이미 미국 식품의약국(FDA) 허가를 받은 의약품을 기존과 다른 질환이나 적응증에 활용할 수 있는지 탐색하는 신약 개발 전략
** EU가 체외진단 의료기기의 안전성과 성능을 검증하기 위해 시행하는 규제 제도

­ 이번 인증으로 아이벡스의 유방암 진단 플랫폼은 조직을 기본 염색해 관찰하는 헤마톡실린-에오신 
(Hematoxylin and Eosin, H&E)*** 검사부터 특정 단백질 발현을 확인하는 △ER △PR △Ki67 판독까지 
유방암 진단에 필요한 전체 검사 과정을 하나로 아우르는 AI 워크플로(Workflow)를 갖추게 됨

*** 조직 표본을 관찰하기 위해 가장 널리 사용되는 기본 조직 염색법

­ 프랑스 암연구기관 인스티튜트 퀴리(Institut Curie) 소속 병리학자는 다기관 임상연구 결과, 해당 AI를 
활용한 Ki67 판독에서 관찰자 간 일치도가 10%p 개선되고 정확도는 전문가 기준 판독 대비 94%에 
달했다고 설명함

­ 아이벡스 메디컬 애널리틱스 CEO는 유방 검사 제품군 전체가 IVDR 인증을 받으면서 포괄적인 병리 진단 
지원 플랫폼을 제공하겠다는 목표를 달성했다고 밝힘

­ 아이벡스의 제품은 이미 △영국 △호주 △브라질 △이스라엘 등에서도 인증을 획득했으며, 미국에서는 일부 
제품이 FDA 허가를 받는 등 AI 기반 유방암 진단 표준화가 전 세계로 확산되는 추세를 보여줌

[BusinessWire, 2026.07.23.;Ibex Medical Analytics, 2026.07.23.]

https://www.straitstimes.com/singapore/ai-models-tuned-to-spore-patients-clinical-data-being-built-under-new-national-drive
https://www.healthcareitnews.com/news/asia/singapore-adapt-foundation-ai-healthcare-models
https://www.businesswire.com/news/home/20260722517555/en/Ibex-Medical-Analytics-Achieves-CE-IVDR-Certification-for-Breast-Panel-IHCs-Elevating-the-Standard-of-Care-in-AI-Powered-Breast-Cancer-Diagnostics
https://ibex-ai.com/press_release-ihc_ivdr/
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07 텔라닥 헬스, AI와 케어 내비게이터를 결합한 신규 가상 진료 플랫폼 ‘텔라닥 원’ 출시
­ 미국 원격의료 기업 텔라닥 헬스(Teladoc Health)는 AI 기반 실시간 모니터링과 

실제 사람이 응대하는 케어 내비게이터(Care Navigator)*를 결합한 통합 가상 진료 
플랫폼 ‘텔라닥 원(Teladoc One)’을 출시함

* 여러 의료서비스를 이용하는 과정에서 환자와 의료진 사이를 조율하고 다음 단계를 안내하는 전담 인력

­ 텔라닥 헬스는 플랫폼 수수료 전액을 의료비 절감과 임상 성과에 연동해 성과에 대한 책임을 한층 강화한 
것이 특징이라고 밝힘

­ 미국 성인 4명 중 3명이 만성질환을 2개 이상 앓고 있어 이를 관리하는 데만 연간 약 4조 7,000억 달러 
(한화 7,037조 9,210억 원)가 들어가고 있으며, 환자들은 평균적으로 매달 8시간을 진료 일정 관리에 
소비하고 6개의 서로 다른 건강 관련 앱을 사용하는 것으로 나타남

­ 텔라닥 원은 자사의 통합 데이터 엔진 ‘펄스(Pulse)’를 활용해 환자의 임상 이력에 △청구 △약국 
△의료기기 △진료기록 △플랫폼 이용 활동 △수급자격 데이터를 결합함으로써 1억 건 이상의 △정신건강 
△만성질환 △응급진료 방문 데이터 등을 기반으로 한 맞춤형 진료 경로를 제공함

­ 텔라닥 헬스 최고의료책임자는 이번 플랫폼이 파편화된 진료를 하나로 연결하고, 환자 개개인에 맞춰 
유연하게 대응하며 성과에 따라 보상받는 방식으로 전환하는 헬스케어의 다음 진화 단계라고 강조함

­ 실제로 원격의료 업계에서는 서로 다른 기술과 워크플로(Workflow) 거버넌스가 뒤섞인 파편화된 접근이 
오히려 비용을 늘리고 환자와 의료진 모두의 경험을 해칠 수 있다는 지적이 나오고 있어 텔라닥 원과 같은 
통합형 플랫폼이 업계 표준으로 자리 잡을지 주목됨

[Healthcare IT News, 2026.07.23.;Teladoc Health, 2026.07.23.]

08 인실리코 메디슨, AI와 중국 연구 인프라를 결합해 신약 개발기간 1년으로 단축
­ 미국 AI 신약 개발 기업 인실리코 메디슨(Insilico Medicine) CEO는 AI 기술과 

중국 연구 인프라를 결합해 신약 후보물질 개발 기간을 약 1년으로 단축했다고 밝힘

­ 또한, 기존 방식으로는 신약 후보물질 도출까지 평균 4.5년이 걸리지만 중국 내 
연구시설을 활용하면 2년을 단축할 수 있으며, 자사의 최단 기록은 9개월이고 
통상적으로는 13개월이 걸린다고 설명함

­ 중국에서는 통상 5년~7년이면 신약 후보물질을 시장에 내놓을 수 있는 반면, 서구에서는 최소 8년~10년이 
걸리며 미국 제약사 화이자(Pfizer) 임원도 최근 중국의 임상 개발 속도가 유럽보다 3배 빠르고 비용은 
절반 수준이라고 언급함

­ 인실리코 메디슨은 미국 제약사 일라이 릴리(Eli Lilly) 일본 제약사 다케다(Takeda) 등과 협력해왔으며, 
이전에는 대만 제약사 보라 파마슈티컬스(Bora Pharmaceuticals)와 최대 25억 달러(한화 3조 7,436억 
원) 규모의 협력을 발표했지만 아직 승인받은 개발 물질은 없음

­ 매출의 90% 이상이 서구 제약사에서 발생하는 가운데 CEO는 AI 확산이 업계 인력 구조에 미칠 영향을 
우려하며 소프트웨어 인력의 최대 40%가 대체될 수 있다고 경고했고, 이는 중국이 저비용 제조 기지를 
넘어 AI 기반 신약 개발의 핵심으로 자리잡아 서구 제약업계에 새로운 경쟁 압력을 가하고 있음을 보여줌

[Yahoo Finance, 2026.07.23.;97.9 WEVE, 2026.07.23.]

https://www.healthcareitnews.com/news/teladoc-launches-ai-driven-platform-new-era-connected-care
https://ir.teladochealth.com/news-and-events/investor-news/press-release-details/2026/Teladoc-Health-introduces-a-virtual-care-practice-built-around-the-person-shaping-a-new-era-of-connected-care/default.aspx
https://finance.yahoo.com/healthcare/articles/ai-shortens-drug-discovery-around-055809238.html
https://979weve.com/2026/07/23/ai-shortens-drug-discovery-to-around-1-year-in-china-insilico-ceo-says/
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09 다케다, 세계 최초 오렉신 수용체 작용제 기반 기면증 치료제 중국 허가 획득
­ 일본 제약사 다케다(Takeda)는 오렉신 수용체 작용제(Orexin Agonist)* 계열 최초 

신약인 오브포렉스톤(Oveporexton)에 대해 중국 국가약품감독관리국(National 
Medical Products Administration, NMPA)으로부터 만 16세 이상 1형 기면증 
(Narcolepsy Type 1, NT1)** 치료제로 허가를 획득함

* 기면증 환자에게 부족한 오렉신 신경전달물질의 수용체를 활성화해 각성 상태를 유지하도록 돕는 신약 기전
** 수면발작과 함께 근육이 순간적으로 힘이 빠지는 탈력발작을 동반하는 기면증 유형으로 전체 기면증 환자의 60%~70%를 차지함

­ 이 약물은 오렉신 수용체 2형(Orexin Receptor Type 2, OX2R)에 선택적으로 작용해 중추신경계의 
오렉신 결핍을 직접 겨냥하며, 2개의 임상시험에서 △각성 유지 △주간과다졸림증(Excessive Daytime 
Sleepiness, EDS) 개선 △탈력발작(Cataplexy)*** 감소 등 다양한 지표에서 위약 대비 유의한 효과를 보임

*** 감정 변화 등을 계기로 근육에 힘이 갑자기 빠지면서 쓰러지거나 몸을 가누지 못하게 되는 발작 증상

­ 베이징대학교 인민병원(Peking University People's Hospital) 수면의학센터장은 그동안 1형 기면증 
(NT1) 치료가 개별 증상을 관리하는 대증요법에 머물렀다며 이번 허가가 발병 기전을 직접 겨냥하는 
치료로의 패러다임 전환을 의미한다고 평가함

­ 다케다에 따르면 중국의 1형 기면증(NT1) 환자는 약 70만 명으로 △미국 10만 명 △유럽 14만 명 
△일본 20만 명을 압도적으로 웃돌아 세계 최대 시장으로 꼽히며 연간 최대 매출은 20억 달러~50억 
달러(한화 2조 9,949억 원~7조 4,872억 원)로 전망됨

­ 다케다는 2021년 초기 후보물질 TAK-994가 임상 2상에서 간독성 문제로 개발이 중단된 바 있어 이번 
허가는 오렉신 수용체 작용제 프로그램을 되살린 성과로 평가되며, 다케다 중국법인장은 이번 허가를 
계기로 신경과학 분야로 현지 사업을 확장해 나가겠다고 밝힘

[IBTimes Japan, 2026.07.23.;Pharmaphorum, 2026.07.23.]

10 일라이 릴리, 트리플 G 비만치료제 ‘레타트루타이드’ FDA 허가 신청 예고
­ 미국 제약사 일라이 릴리(Eli Lilly)는 위고비(Wegovy)나 마운자로(Mounjaro)와 달리 3개의 호르몬 

수용체를 동시에 활성화하는 트리플 G(Triple-G)* 비만치료제 ‘레타트루타이드(Retatrutide)’의 
트라이엄프-2(TRIUMPH-2)와 트라이엄프-3(TRIUMPH-3) 시험에서 긍정적 결과를 확보해 2027년 
1분기 중 미국 식품의약국(FDA)에 허가를 신청할 계획이라고 밝힘

* ❶글루카곤유사펩타이드-1(Glucagon-Like Peptide-1, GLP-1) ❷글루카곤(Glucagon) ❸위억제폴리펩타이드(Glucose-Dependent 
Insulinotropic Polypeptide, GIP) 등 3개의 호르몬 수용체를 동시에 활성화하는 비만치료제 계열

­ 지난 5월 발표된 트라이엄프-1(TRIUMPH-1) 시험에서는 104주간 해당 약물을 투여한 결과 체중이 최대 
30%까지 줄어 비만대사수술과 유사한 효과를 보였으며, 이번 트라이엄프-2와 트라이엄프-3은 당뇨병이나 
심혈관질환을 함께 앓는 과체중 및 비만 환자를 대상으로 진행됨

­ 최고 용량 기준으로 80주간 투여한 결과 체중 감소율은 △당뇨병 동반군 21% △심혈관질환 동반군 
23%로 트라이엄프-1보다는 낮았지만, 기저질환이 있는 환자군임을 감안하면 기대에 부합하는 결과임

­ 다만, 트라이엄프-3의 치료군의 △심혈관 사망 △심장마비 △뇌졸중이 27건으로 위약군 23건보다 조금 
많았지만 전체 사망 원인을 다 합친 지표에서는 오히려 치료군이 더 나아 신중한 해석이 필요하다는 
의견이 나옴

­ 레타트루타이드는 최대 300억 달러(한화 44조 9,229억 원) 규모의 매출이 예상되며, 일라이 릴리가 덴마크 
제약사 노보 노디스크(Novo Nordisk)와의 비만치료제 점유율 경쟁에서 우위를 지킬 핵심 카드로 꼽힘

[BioPharma Dive, 2026.07.23.;Yahoo Finance, 2026.07.23.]

https://jp.ibtimes.com/takeda-wins-china-approval-narcolepsy-drug-orzeyful-102985
https://pharmaphorum.com/news/takeda-gets-first-ok-orexin-narcolepsy-drug-china
https://www.biopharmadive.com/news/lilly-retatrutide-fda-application-obesity-drug-results/825987/
https://finance.yahoo.com/healthcare/articles/lilly-data-seek-fda-approval-114135772.html
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11 글로벌 제약물류 콜드체인, 데이터·연결성 중심 관리 체계로 전환
­ 미국 제약 전문매체 파마슈티컬 커머스(Pharmaceutical Commerce)는 글로벌 제약물류 콜드체인(Cold 

Chain)*이 포장 및 운송 중심 관리에서 실시간 데이터와 연결성 중심 관리 체계로 전환되고 있다고 분석함
* 백신 및 생물의약품 등 온도에 민감한 의약품을 제조부터 환자에게 전달되기까지 일정한 온도로 유지·운송하는 물류 체계

­ 셀룰러(Cellular) 및 위성 통신 기반 센서가 운송 전 과정에서 온도와 습도를 실시간으로 전송하면서 온도 
이탈 조짐이 보이면 경로 변경이나 냉매 보충 등으로 사전에 대응할 수 있게 되었으며, 이는 미국 
의약품공급망보안법(Drug Supply Chain Security Act, DSCSA)** 등 규제 강화 흐름과 맞물려 있음

** 의약품 유통 전 과정에서 개별 포장 단위까지 전자적으로 소유권 이전 내역을 증명하도록 요구하는 미국의 의약품 공급망 보안 법률

­ 다만, 자동화는 온도관리 물류창고 내 자동 입출고와 고빈도 인계 지점의 자동 검증 등 제한된 구간에만 
적용되고 있으며 인프라 투자 부담과 지역 편차로 인해 개인 맞춤 치료제의 라스트 마일(Last Mile)*** 
배송 구간에는 아직 미치지 못하는 것으로 확인됨

*** 물류센터를 떠난 상품이 최종 소비자나 환자에게 전달되는 배송의 마지막 구간

­ 또한, 과거 운송 데이터를 분석해 위험을 사전에 예측하는 방식도 확산되고 있는데 실제 온도 유지 실패 
사례의 상당수는 이동 시간 자체보다 △세관 지연 △활주로 대기 △운송업체 간 인계 과정에서 집중적으로 
발생하는 것으로 나타남

­ 결국 근본적인 문제점은 △제조사 △운송업체 △세관 △유통업체 간 데이터 상호운용성 부족으로 지목되며, 
국제 유통표준기구 GS1(Global Standard 1)****의 전자제품코드정보서비스(Electronic Product Code 
Information Services, EPCIS) 표준 등이 이 격차를 좁혀가고 있는 것으로 나타남

**** 바코드 등 유통 정보 표준을 제정해 전 세계 공급망 참여자들이 상품 데이터를 통일된 형식으로 주고받을 수 있게 하는 비영리 기구

[Pharmaceutical Commerce, 2026.07.20.;Hylios, 2026.07.21.]

12 존슨앤드존슨 메드텍, 세계 최초 일체형 수술로봇 ‘오타바’ FDA 허가 획득
­ 미국 의료기기 기업 존슨앤드존슨 메드텍(Johnson & Johnson MedTech)은 세계 

최초 일체형 수술로봇 ‘오타바(OTTAVA)’에 대해 미국 식품의약국(FDA)으로부터 드 
노보(De Novo)* 방식의 시판허가를 획득함

* 기존에 유사한 승인 사례가 없는 새로운 위험도의 의료기기에 대해 FDA가 안전성과 유효성을 자체심사해 승인하는 규제 경로

­ 오타바는 로봇팔 4개를 별도의 붐(Boom)이나 카트(Cart) 없이 수술대에 직접 통합한 연조직 수술 전용 
로봇으로 △위절제술 △담낭절제술 △비장절제술 등 상부 복부 일반외과 수술 다수에 사용이 허가됐으며, 
기존 시스템보다 공간 효율성을 대폭 높임

­ 사전 설정된 수술 자세로 자동 전환되는 자동화 기능과 수술대와 로봇팔이 함께 움직이는 트윈 모션(Twin 
Motion)** 기능을 갖췄으며, 자사의 디지털 플랫폼 ‘폴리포닉(Polyphonic)’과 연동해 수술 데이터를 
실시간으로 활용할 수 있도록 설계됨

** 수술대와 로봇팔이 동시에 움직여 환자 자세를 조정하고 여러 부위에 접근할 수 있도록 하는 기능

­ 또한, △미국 의료기기 기업 인튜이티브 서지컬(Intuitive Surgical)의 다빈치(da Vinci) △미국 의료기기 
기업 메드트로닉(Medtronic)의 휴고(Hugo) △영국 의료로봇 기업 CMR 서지컬(CMR Surgical)의 
버시우스(Versius) 등 기존 수술로봇과 경쟁하게 되지만 의료진과의 관계와 병원 내 입지 면에서는 
다빈치가 여전히 우위에 있다는 평가가 나옴

­ 존슨앤드존슨은 오타바가 향후 데이터 기반 수술 환경으로 나아가는 기반이 될 것이라며, 추가 적응증과 
신규 국가로 허가 범위를 단계적으로 넓혀갈 계획임

[Johnson & Johnson, 2026.07.22.;Fierce Biotech, 2026.07.23.]

https://www.pharmaceuticalcommerce.com/view/what-cold-chain-tech-trends-are-reshaping-pharma-logistics-
https://www.hylios.com/intelligence/cold-chain-tech-trends-transforming-pharmaceutical-logistics
https://www.jnj.com/media-center/press-releases/johnson-johnson-receives-fda-market-authorization-in-the-u-s-for-its-ottava-robotic-surgical-system
https://www.fiercebiotech.com/medtech/fda-clears-johnson-johnsons-surgical-robot-next-era-surgery
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13 인도 중앙의약품표준관리기구, 의료기기 소프트웨어 규제 최종 가이던스 발표
­ 인도 중앙의약품표준관리기구(Central Drugs Standard Control Organisation, CDSCO)는 7월 21일 AI 

기반 진단도구와 모바일 헬스 앱 등 소프트웨어 기반 의료제품의 분류·허가 방식을 명시한 의료기기 
소프트웨어(Medical Devices Software, MDSW)* 최종 가이던스를 발표함

* 하드웨어에 내장되지 않고 △PC △스마트폰 △클라우드 등 범용 기기에서 구동되는 의료 목적 소프트웨어

­ 이번 가이던스는 인도 의료기기규정(Medical Devices Rules)에 따른 규제 요건을 정리해 △분류체계 
△안전성·성능 요건 △문서화 기준 △품질관리시스템 △시판 후 의무사항을 포괄하는 내용을 담고 있음

­ 특히 인도의료기술협회(Medical Technology Association of India, MTaI) 등 업계 요구를 반영해 AI와 
머신러닝(Machine Learning, ML) 알고리즘의 잦은 업데이트마다 새로 허가를 받아야 하는 부담을 
완화하는 알고리즘 변경 프로토콜(Algorithm Change Protocol, ACP)을 공식화했으며, 사전에 정해둔 
범위 내 경미한 알고리즘 수정은 별도 허가 없이 가능해짐

­ 가이던스는 심장박동기 내장 펌웨어(Firmware)처럼 하드웨어에 내장되어 기기 작동을 직접 제어하는 
의료기기 내장형 소프트웨어(Software in a Medical Device, SiMD)와 독립적으로 구동되는 소프트웨어 
의료기기(Software as a Medical Device, SaMD)를 명확히 구분했으며, 시험·평가 허가와 일반 상업 
허가 취득 절차도 이번에 처음으로 구체적으로 명시함

­ CDSCO는 기존 의료기기규정의 관행을 명문화한 것뿐이라고 선을 그었으나 법률업계는 규제 예측 
가능성을 높인 조치로 평가하며, 향후 적응형 AI 기기에 대한 세부 지침도 이어질 것으로 전망됨

[Medical Buyer, 2026.07.23.;JSA Law, 2026.07.29.]

14 트래퍼록스 테크놀로지스, 폐 관류 시스템 ‘토렉스’ FDA 시판전승인 획득
­ 캐나다 의료기기 기업 트래퍼록스 테크놀로지스(Traferox Technologies)는 정상 

체온에서 기증받은 폐를 체외에서 살아있는 상태로 유지해 이식 적합성을 평가하는 폐 
관류 시스템(Lung Perfusion System)* ‘토렉스(TorEx)’에 대해 미국 식품의약국 
(FDA)으로부터 시판전승인(Premarket Approval, PMA)을 획득함

* 이식 부적합 판정을 받은 기증 장기를 인공 순환장치에 연결해 체외에서 기능을 회복시키거나 평가하는 기술

­ 기존에는 기증받은 폐를 섭씨 4도의 저온 상태로 보관해 짧은 시간 안에 육안과 병력만으로 이식 여부를 
판단해왔으며, 이로 인해 미국 내 기증 폐의 약 80%가 적합성을 확신할 수 없다는 이유로 폐기되는 
것으로 나타남

­ 토렉스는 폐를 섭씨 37도의 정상 체온으로 유지하고 최대 6시간 동안 기계환기(Mechanical 
Ventilation)와 관류를 통해 산소 교환 능력과 폐 컴플라이언스(Compliance)** 등을 실시간으로 측정하며, 
임상에서 시행된 400건 이상의 절차 중 이식 부적합 판정을 받았던 기증 폐의 약 67%가 토렉스 평가 
이후 이식 승인을 받음

** 폐가 얼마나 쉽게 팽창하고 수축하는지를 나타내는 폐의 탄력성 지표

­ 이번 승인은 지난 6월 29일 미국 의료기기 기업 유나이티드 테라퓨틱스(United Therapeutics)의 원격 
중앙집중형 관류 시스템 ‘렁FX(LungFX)’가 승인된 지 한 달도 되지 않아 나온 것으로, 미국이 한 달 새 
서로 다른 방식의 체외 폐 관류 기기 2종을 잇달아 허가한 것은 이번이 처음임

­ 다만, 첫 체외 폐 관류 기기가 승인됐을 때도 도입 병원의 이식 건수가 유의미하게 늘지 않았다는 분석이 
있어 토렉스가 실제 이식 건수 증가로 이어질지는 병원들의 도입 확산 여부에 달려있는 것으로 여겨짐

[Tech Times, 2026.07.23.;PatientWorthy, 2026.07.27.]

https://medicalbuyer.co.in/cdsco-issues-final-guidance-on-regulating-medical-device-software/
https://www.jsalaw.com/articles-publications/cdsco-releases-final-guidance-document-on-medical-device-software/
https://www.techtimes.com/articles/321367/20260723/fda-approves-torex-hospital-based-device-rescues-lungs-once-deemed-unfit.htm
https://patientworthy.com/2026/07/27/fda-clears-torex-lung-perfusion-system-expanding-options-for-donor-lung-assessment/
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15 글로벌 화장품용 항산화제 시장, 2032년 2억 3,600만 달러 규모로 성장 전망
­ 시장조사기관 SNS 인사이더(SNS Insider)는 글로벌 화장품용 항산화제(Cosmetic Antioxidants)* 시장이 

2024년 1억 4,660만 달러(한화 2,195억 원)에서 2032년 2억 3,603만 달러(한화 3,533억 원) 규모로 
성장할 것으로 전망함

* 뇌외부 자극으로 발생하는 활성산소로부터 피부를 보호하고 제품의 산화 안정성을 유지시키는 화장품 성분

­ 해당 기간 연평균 성장률은 6.14%에 달할 것으로 예상되며, 안티에이징(Anti-Aging) 스킨케어 수요 
확대와 식물유래 클린 뷰티(Clean Beauty)** 성분에 대한 인기가 성장을 견인하는 핵심 요인으로 지목됨

** 인공 성분을 배제하고 안전성과 성분의 투명성을 강조하는 화장품

­ △독일 화학기업 바스프(BASF) △독일 화학기업 에보닉 인더스트리즈(Evonik Industrie) △영국 화학기업 
크로다 인터내셔널(Croda International) 등이 주요 기업으로 꼽히며, 에보닉 인더스트리즈는 2024년 9월 
식물성 원료 기반 항산화제 캐필애시드(CapilAcid)와 올레오바이오타(Oleobiota)를 출시해 천연 스킨케어 
시장에서의 입지를 넓힘

­ 지역별로는 △중국 △일본 △한국 등의 스킨케어 수요에 힘입어 아시아태평양이 2024년 세계 시장을 
주도했으며, 프리미엄 안티에이징과 클린 뷰티 제품에 대한 수요 확대로 북미가 가장 빠르게 성장함

­ 생명공학 기반 원료와 천연원료 개발이 지속되고 과학적으로 입증된 스킨케어 솔루션에 대한 수요가 
커지면서 항산화 성분이 스킨케어와 헤어케어를 아우르는 필수 원료로 자리잡을 전망임

[SNS Insider, 2026.07.23.]

16 글로벌 화장품용 엑소좀 시장, 2035년 266억 달러 규모로 성장 전망
­ 미국 시장조사기관 트랜스퍼런시 마켓 리서치(Transparency 

Market Research)에 따르면 세포 재생과 항노화 효능으로 
주목받는 화장품용 엑소좀(Exosome)* 시장이 2035년까지 
연평균 27.4%씩 성장해 2024년 18억 달러(한화 2조 6,954억 
원)에서 2035년 266억 달러(한화 39조 8,316억 원) 규모로 
성장할 전망임

* 세포에서 분비되는 나노 크기의 소포체로 세포 간 신호전달물질을 운반해 피부 
재생과 항노화 효능이 있는 것으로 알려진 화장품 원료

­ 이러한 성장 배경에는 마이크로커런트 마사지기(Microcurrent Massager)** 및 초음파 도포기 등 소형 
미용기기의 대중화가 자리하며, 나노 크기의 엑소좀이 소형 미용기기와 결합해 피부 깊숙이 침투할 수 
있다는 점이 주요 성장 동력으로 꼽힘

** 미세 전류를 피부에 전달하여 근육을 자극하고 피부 탄력 개선 및 유효성분 흡수를 촉진하는 소형 미용기기

­ 또한, 면역 반응이나 자극 없이 세포 간 신호를 전달하는 생체적합성 덕분에 민감성 피부나 시술 후 회복 
단계의 화장품에도 폭넓게 채택되는 것으로 나타남

­ 제형별로는 세럼(Serum)이 2024년 약 55%의 점유율로 가장 많이 쓰였고 지역별로는 북미가 42%의 
점유율로 시장을 이끌었으며, 해당 지역에는 △스위스 바이오기업 론자 그룹(Lonza Group) △프랑스 
바이오기업 에버좀(Everzom) 등 주요 기업이 자리잡음

­ 미국 뷰티기업 베네브(BENEV)는 자사 ‘엑소SCRT(ExoSCRT)’ 기술을 적용한 제품이 시험관 내 시험에서 
섬유아세포 증식을 최대 84% 늘리고, 피부 탄력을 좌우하는 단백질인 엘라스틴(Elastin) 생성을 최대 
300%까지 끌어올린 것으로 나타나 엑소좀이 재생미용 분야를 이끌 핵심 원료로 부상하고 있음을 보여줌

[Transparency Market Research, 2025.11.;OpenPR, 2026.07.20.]

https://www.snsinsider.com/blogs/cosmetic-antioxidants-industry
https://www.transparencymarketresearch.com/exosome-market-for-cosmetic-applications.html
https://www.openpr.com/news/4582020/exosome-market-for-cosmetic-applications-to-reach-usd-26-6
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17 하트포드 헬스케어, 24/7 가상진료 플랫폼을 내분비내과 등 전문 진료 분야로 확대
­ 미국 코네티컷(Connecticut)주에서 운영되는 비영리 의료시스템인 하트포드 

헬스케어(Hartford HealthCare)는 AI 기반 가상진료 플랫폼 기업 케이헬스(K 
Health)와의 파트너십을 통해 운영해온 AI 기반 상시 가상진료 플랫폼 
‘에이치에이치씨 24/7(HHC 24/7)’을 내분비내과 서비스로 확대함

­ 하트포드 헬스케어의 전문 진료 부문을 총괄하는 메디컬 디렉터(Medical Director)는 다수의 내분비 
질환에 대한 지속적인 관리 및 내분비내과 확대가 필요하다고 설명함

­ 최고임상책임자(Chief Clinical Officer, CCO)는 일차진료 접근성 개선 노력 외에도 특정 전문 분야의 
접근성 부족 문제를 해결하기 위해 가상 플랫폼을 적극 활용할 계획이라고 강조함

­ 환자는 내분비내과 서비스 확대로 하트포드 헬스케어 내분비내과팀 소속 전문 진료 인력(Advanced 
Practice Provider, APP)에게 상시 접근할 수 있으며, 이를 통해 특히 최근 당뇨 진단을 받은 환자의 
만성질환 관리를 지원하는 것을 목표함

­ 또한, 환자는 에이치에이치씨 24/7 앱에 접속해 온라인으로 예약 시간대를 선택하며 해당 과정에서 AI가 
방문 사유를 묻는 등 사전 문진을 지원함

­ 전문 의료 제공자(Advanced Practice Provider, APP)는 담당 의사와 협진 체계로 배치되며, 필요시 
상시 의사에게 문의하고 환자 진료에 대해 협업할 수 있음

­ 의료시스템이 일차진료를 넘어 전문 진료 영역까지 AI 기반 가상진료를 확대하는 흐름을 보여주며, 향후 
만성질환 관리를 중심으로 유사한 서비스 확장이 이어질 것으로 전망됨

[HCI Innovation Group, 2026.07.20.;HealthLeaders Media, 2026.07.23.]

18 이스탄불, 스마일 메이크오버 등 치아 미용 여행의 글로벌 허브로 성장
­ 튀르키예 이스탄불(Istanbul) 소재 치과 클리닉인 미라 클리닉(Mira Clinic)은 

이스탄불이 스마일 메이크오버(Smile Makeover)* 등 치아 미용 여행의 글로벌 
허브로 성장하고 있는 배경을 분석함

* 치아의 △색상 △모양 △배열 △잇몸의 상태 등 미소를 구성하는 여러 요소를 종합적으로 개선하는 치과 미용 시술

­ 뷰티 여행은 전통적 미용 시술을 벗어나 치아 미용까지 영역을 확장하고 있으며, 여행객들은 미소를 외모와 
자신감, 전반적 웰빙을 구성하는 핵심 요소로 인식하고 있음

­ 이에 따라 스마일 메이크오버는 손상되거나 결손된 치아를 복원하는 차원에서 나아가 △베니어(Veneer) 
△크라운(Crown) △임플란트(Implant) △잇몸 치료 △디지털 스마일 디자인(Digital Smile Design, 
DSD)** 등을 포괄하는 통합 시술로 발전함

** 3D 스캔과 사진 촬영 등 디지털 기술을 활용해 환자의 얼굴 특징에 맞춰 치아 미용 치료 계획을 시각화하고 설계하는 비침습적 진단 
및 계획 기법

­ 미라 클리닉은 정밀한 스마일 메이크오버를 위해 △구강 건강 △잇몸 상태 △치아 구조 △교합 기능 등을 
점검하는 정밀 진단부터 치료를 시작함

­ 또한, 글로벌 파트너와의 신뢰 형성을 위해 이스탄불에서 B2B 치과 파트너십 콘퍼런스를 개최해 글로벌 
파트너들이 클리닉의 △시설 △진료 체계 △기술을 직접 확인하도록 함

[Gulf News, 2026.07.24.]

https://www.hcinnovationgroup.com/clinical-it/patient-safety/article/55391969/innovation-principles-guide-hartford-healthcares-approach-to-quality-access
https://www.healthleadersmedia.com/cmo/how-hartford-healthcare-expanding-247-virtual-care-specialty-fields
https://gulfnews.com/friday/why-istanbul-is-becoming-a-global-hub-for-smile-makeovers-dental-beauty-travel-1.500618769
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19 태국 의료서비스국, 공공병원 내 프리미엄 클리닉 확대해 민간병원 압박
­ 태국 보건부(Ministry of Public Health) 산하 의료서비스국(Department of Medical 

Services, DMS)은 공공병원 및 전문 의료기관 내 프리미엄 클리닉 16곳을 개설해 
태국 민간병원 부문을 자극하는 새로운 경쟁 요인으로 작용하고 있음

­ 새로 개설된 프리미엄 클리닉은 대부분 방콕(Bangkok)에 위치하며, △고소득층 
△민간보험 가입자 △외국인 환자를 대상으로 전문 진료에 대한 빠른 접근을 제공함

­ 또한, 클리닉에서 발생한 수익은 △의사 급여 △의료 장비 △서비스 개선에 재투자될 예정이며 추가 
확장도 계획되어 있음

­ 홍콩 내 증권사 씨지에스 인터내셔널 증권(CGS International Securities)은 국내 자비 부담 및 보험 
가입 환자 비중이 높은 병원일수록 영향이 클 것으로 전망하며 △외래 진료 성장 둔화 △가격 경쟁 심화 
△마케팅 비용 상승을 예상함

­ 실제로 상장 병원 중에서는 방콕체인병원(Bangkok Chain Hospital, BCH)이 사업을 방콕에 집중하고 
있어, 프리미엄 공공 클리닉이 몰린 이 지역에서 가장 큰 영향을 받을 것으로 평가됨

­ 반면, 쭐라랏병원(Chularat Hospital, CHG)은 방콕체인병원(BCH)의 동부경제회랑(Eastern Economic 
Corridor, EEC)* 진출에 따른 간접적 영향을 받는 것으로 나타났으며, 람캄행병원(Ramkhamhaeng 
Hospital, RAM)은 최근 인수를 통한 지방 거점 확대로 영향이 일부 상쇄될 것으로 분석됨

* 태국 정부가 국가 발전 전략인 ‘태국 4.0(Thailand 4.0)’ 정책의 일환으로 추진 중인 대규모 경제특구 개발 프로젝트

[Libai Foundation, 2026.07.24.;Healthcare Asia Magazine, 2026.07.25.]

20 유럽 대형 안과 클리닉들, 첨단 레이저 수술 확대로 아프리카발 의료관광 특수 견인
­ 스페인의 키론살루드 네트워크(Quirónsalud Network)와 바비에라 클리닉 그룹(Baviera Clinic Group) 

등 유럽 대형 안과 의료기관들은 첨단 레이저 기술을 활용한 안구 수술 역량을 확대하며 외국인 환자를 
유치하고 있으며, 해당 시장 규모는 케냐실링(KES) 400억(한화 4,648억 원)에 달함

­ 이 기관들은 30년간 축적된 임상 데이터를 바탕으로 유럽 내 최다 레이저 및 안구 내 수술 건수를 
기록하며, 케냐를 비롯한 동아프리카·서아프리카 환자를 유치하는 거점이 되고 있음

­ 이러한 대규모 수술 인프라는 △굴절교정각막절제술(Photorefractive Keratectomy, PRK) △라식 
(Laser-Assisted In Situ Keratomileusis, LASIK) △인공수정체(Phakic Intraocular Lens, Phakic IOL) 
삽입술 △굴절수정체교체술(Refractive Lens Exchange, RLE) 등 다양한 수술법을 기반으로 운영됨

­ 스페인과 독일의 양안 라식 수술 비용은 2,500유로~3,500유로(한화 427만 4,450원~598만 4,230원) 
수준이며, 케냐와 나이지리아 환자의 경우 △항공료 △숙박 △사후 관리 비용까지 포함하면 총 지출이 
케냐실링(KES) 70만(한화 813만 4,000원)을 초과함

­ 또한, 나이로비(Nairobi) 소재 라이온스 사이트퍼스트 안과병원(Lions SightFirst Eye Hospital) 등 
동아프리카 의료기관의 경우 임상 역량은 보유하고 있으나 유럽 기관에 비해 마케팅력과 기술 우위 면에서 
경쟁력이 부족한 것으로 나타남

­ 따라서 케냐 의료인 및 치과의사 위원회(Kenya Medical Practitioners and Dentists Council, 
KMPDC)는 의료비 해외 유출을 막기 위한 자국 내 의료 역량 확충 필요성을 강조함

[Streamline, 2026.07.23.;Euro Weekly News, 2026.07.23.]

https://libaifoundation.org/thai-healthcare-private-hospitals-strain.html
https://healthcareasiamagazine.com/healthcare/in-focus/premium-public-care-puts-thailands-private-hospitals-under-pressure
https://streamlinefeed.co.ke/news/european-clinics-drive-surge-in-advanced-intraocular-surgeries
https://euroweeklynews.com/2026/07/23/with-baviera-youre-in-trusted-hands-we-are-with-you-every-step-of-your-journey/
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21 중국, ‘태생적 아름다움’ 철학을 앞세워 의료미용 관광 시장에서 존재감 확대
­ 중국이 자연스러운 결과를 강조하는 ‘태생적 아름다움(Born-with-It)’ 미용 

철학을 앞세워 의료미용 관광 분야에서 새로운 대안으로 주목받고 있으며, 
△자연스러운 시술 결과 △숙련된 의료진 △경쟁력 있는 비용으로 중국을 
방문하는 외국인 환자가 증가하고 있음

­ 중국 의료미용 산업 규모는 2023년 기준 3,115억 위안(한화 68조 8,228억 원)으로 분석되며, 2030년에는 
1조 3,000억 위안(한화 287조 2,220억 원) 규모로 성장할 것으로 전망됨

­ 중국의 의료미용은 티가 나지 않는 자연스러운 결과를 추구하는 것이 특징이며, 이는 한국과 일본의 
정교하고 세련된 결과 중심 트렌드와 달리 개성과 자신감을 강조하는 방식으로 분석됨

­ 상하이(Shanghai) 등 중국 클리닉은 질 높은 임상 수준과 숙련된 의료진을 경쟁력으로 간주하며, 최근 
2년간 △한국 △일본 △동남아시아발 외국인 환자가 10%~20% 증가한 것으로 나타남

­ 다만 업계 관계자들은 아직 초기 및 소규모 단계로, 한국이 여전히 글로벌 의료미용 시장에서 가장 
선호도가 높은 것으로 평가함

­ 전문가들은 중국이 신뢰도 확보를 위한 공식 안전 인증 체계를 마련하고, 전통중의학(Traditional Chinese 
Medicine, TCM) 등 자국만의 차별화 요소를 강화하는 것이 향후 경쟁력의 핵심이 될 것이라고 전망됨

[CNA, 2026.07.24.;ThinkChina, 2026.07.31.]

22 이집트-튀르키예 기업 연합, 카이로에 4,200병상 규모 민관협력 의료복합단지 건설 추진
­ 이집트 투자외교부(Ministry of Investment and Foreign Trade) 장관은 이집트 

건설·투자 기업인 하산 알람 홀딩(Hassan Allam Holding)과 튀르키예 건설 기업인 
로네상스 홀딩(Rönesans Holding) 대표단과 협의해 카이로(Cairo) 내 민관합작투자사업 
(Public Private Partnership, PPP)* 방식의 종합병원 건설을 통한 보건의료 부문 신규 
투자 방안을 논의함

* 정부와 민간 기업이 함께 자금을 내고 △도로 △철도 △학교 △병원 같은 공공시설을 짓거나 운영하는 장기 협력 방식

­ 헬스케어 분야에 폭넓은 △개발 △자금조달 △시공 경험을 보유한 국내외 파트너 연합을 통해 4,200병상 
규모의 최첨단 의료복합단지를 조성하는 투자 프로젝트가 검토됨

­ 이집트-튀르키예 기업 연합은 시설 건설과 비의료 부문 운영 담당을 이집트 보건부(Ministry of Health)는 
의료 및 임상 운영을 담당할 예정이며, 프로젝트에는 주거 및 교육 시설과 향후 확장을 위한 부지도 포함됨

­ 또한, 해당 프로젝트에는 △골든 라이선스(Golden License)** 부여 △투자 구역 지정 등을 통해 인허가 
절차를 간소화하는 방안도 논의됨

** 대규모 투자 프로젝트에 대해 각종 인허가 절차를 하나의 창구에서 신속하게 처리할 수 있도록 이집트 정부가 부여하는 통합 승인 제도

­ 하산 알람 투자운용(Hassan Allam Investment Management) 최고경영자는 이집트 시장에 대한 신뢰와 
장기 투자 유치 역량을 보여준다고 강조함

­ 로네상스 홀딩 프로젝트 관리 부문 부사장은 병원 개발 분야의 글로벌 경험을 이집트 시장에 적용하기를 
기대한다고 언급함

[Hapi Journal, 2026.07.23.;Al-Mal News, 2026.07.23.]

https://www.channelnewsasia.com/east-asia/china-medical-aesthetics-foreigners-beauty-tourism-industry-6272866
https://www.thinkchina.sg/society/video-effortlessly-beautiful-chinas-new-obsession-invisible-cosmetic-procedures
https://hapijournal.com/2026/07/23/%D8%AA%D8%B9%D8%A7%D9%88%D9%86-%D9%85%D8%B5%D8%B1%D9%8A-%D8%AA%D8%B1%D9%83%D9%8A-%D9%84%D8%A5%D9%86%D8%B4%D8%A7%D8%A1-%D9%85%D8%AC%D9%85%D8%B9-%D8%B7%D8%A8%D9%8A-%D9%81%D9%8A-%D8%A7%D9%84%D9%82%D8%A7/
https://almalnews.com/2126100/%D9%88%D8%B2%D9%8A%D8%B1-%D8%A7%D9%84%D8%A7%D8%B3%D8%AA%D8%AB%D9%85%D8%A7%D8%B1-%D9%8A%D8%A8%D8%AD%D8%AB-%D9%85%D8%B9-%C2%AB%D8%B1%D9%88%D9%86%D9%8A%D8%B3%D8%A7%D9%86%D8%B3%C2%BB-%D9%88%C2%AB%D8%AD%D8%B3%D9%86-%D8%B9%D9%84%D8%A7%D9%85%C2%BB/
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23 레지트스크립트, 구글과 파트너십 확대해 스페인 원격의료 헬스케어 인증 도입
­ 미국 오리건(Oregon)주 포틀랜드(Portland) 내 헬스케어 인증 기업인 

레지트스크립트(LegitScript)는 구글(Google)과의 파트너십을 확대해 스페인 
원격의료 제공업체를 대상으로 한 레지트스크립트 헬스케어 인증을 구글 광고 
승인 절차에 반영하기로 함

­ 정책 변경은 2026년 8월 5일부터 발효되며, 스페인에서 운영되는 원격의료 업체는 레지트스크립트 헬스케어 
인증을 신청해 구글 광고 플랫폼에서 서비스를 홍보할 수 있게 됨

­ 또한, 레지트스크립트가 최근 △인도 △뉴질랜드 △영국 △인도네시아 △필리핀 등에서 인증을 확대해온 것에 
이어지는 후속 조치임

­ 스페인 원격의료 시장은 2026년부터 2033년까지 연평균성장률 11.6%로 전망되며, 유럽 내 핵심 
디지털헬스 시장으로의 성장세가 진출의 배경으로 분석됨

­ 레지트스크립트 헬스케어 인증은 △신청서 제출 △면허 및 사업 적법성 증빙 서류 제출 △환자 개인정보 
보호 △임상 관행 △마케팅 윤리성 기준 준수 확인 등의 절차로 구성됨

­ 스페인 내 업체는 기존에도 레지트스크립트 인증 신청이 가능했으나, 이번 구글 정책 변경으로 해당 인증이 
구글의 광고 승인 절차에 공식 반영되는 것은 처음임

­ 이번 조치로 스페인 원격의료 업체는 규제 준수를 입증하며 구글 광고 플랫폼을 통해 더 많은 환자와 연결될 
수 있는 안전한 경로를 확보할 것으로 기대됨

[BusinessWire, 2026.07.23.;Intelligent Health.tech, 2026.07.27.]

24 필리핀 다바오시-중국 푸젠성, 전통의학을 통한 보건의료 협력 추진
­ 필리핀 다바오시(Davao City) 부시장과 시의회 의원들은 7월 21일에 개최된 환영 행사에서 중국 푸젠성 

(Fujian) 전통중의학(Traditional Chinese Medicine, TCM) 대표단을 환영하며 보건의료 협력을 추진함

­ 이번 행사는 주 다바오 중국 총영사관이 주최했으며, 대표단은 7월 21일부터 23일까지 사흘간 다바오시에 
머물며 보건의료 협력 활동을 진행함

­ 대표단은 다바오시 주민들에게 △침술 △중국 한약 △투이나(Tuina)* 등 무료 진료 서비스를 제공하였으며, 
현지 공무원 및 의료 전문가들과 의학 정보를 공유함

* 손으로 신체 특정 부위를 누르고 주무르는 등의 기법을 통해 치유와 통증 완화, 전반적인 건강 증진을 돕는 중국 전통 치료 마사지

­ 이번 방문을 계기로 푸젠대학교(Fujian University) 전통중의학(TCM) 전문가들과 다바오 의과대학재단 
(Davao Medical School Foundation, DMSF) 간 파트너십이 체결되어, 1차 보건의료 중심의 
전통중의학(TCM) 서비스가 민다나오(Mindanao) 전역으로 확대될 기반이 마련됨

­ 필리핀에는 이미 2019년 마닐라(Manila)에 중국-필리핀 전통중의학 센터(China-Philippines TCM 
Center)가 설립된 바 있으며, 이는 일대일로(One Belt One Road)** 구상의 일환으로 푸젠대학교가 
설립을 지원한 필리핀 최초의 전통중의학센터로 알려짐

** 중국이 △아시아 △유럽 △아프리카 등 주변국과의 인프라 및 경제 협력을 확대하기 위해 추진하는 대규모 국제 개발 전략

­ 다바오시 부시장은 필리핀과 중국 간 오랜 유대 관계를 기반으로 보건의료 협력과 문화 교류, 인적 유대를 
강화하는 계기라고 평가함

[Manila Bulletin, 2026.07.22.;Mindanao Times, 2026.07.27.]

https://www.businesswire.com/news/home/20260723886145/en/LegitScript-Healthcare-Merchant-Certification-Now-Recognized-by-Google-for-Telemedicine-Providers-in-Spain
https://www.intelligenthealth.tech/2026/07/27/legitscript-healthcare-certification-recognised-by-google-for-telemedicine-providers-in-spain/
https://mb.com.ph/2026/07/22/davao-city-welcomes-medical-delegation-from-china
https://www.mindanaotimes.com.ph/mondays-with-patmei-bringing-traditional-chinese-medicine-tcm-to-davao/
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2026 트레이서빌리티 세미나
2026 Traceability Seminar
개최도시 미국 워싱턴 D.C.
행사일정 2026.08.31.~2026.09.02.
행사주제 헬스케어 공급망 리더들의 연례 세미나
주요내용 헬스케어유통연맹(HDA)이 주관하는 의약품 공급망 

추적성 전문 세미나로, △의약품 공급망 보안법(DSCSA) 
이행 △규제 동향 △국가의약품코드(NDC) 전환 등 제약 
공급망 핵심 현안을 다루는 연례 행사

어드밴스드 테라피스 유럽 2026
Advanced Therapies Europe 2026
개최도시 스페인 바르셀로나
행사일정 2026.09.07.~2026.09.09.
행사주제 유럽을 위해 기획된, 임팩트를 위해 설계된
주요내용 유럽 최대 세포·유전자치료(CGT) 분야 콘퍼런스로, 

△임상개발 △상업화 전략 △규제 △제조 △시장 접근성 
등 핵심 세션과 투자 서밋·파트너링 미팅 운영

메디컬 페어 아시아 2026
Medical Fair Asia 2026
개최도시 싱가포르
행사일정 2026.09.09.~2026.09.11.
행사주제 더 나은 네트워킹, 더 나은 미팅, 더 나은 비즈니스
주요내용 △진단 △전자의료기기 △디지털헬스 △재활기기 등 

다양한 제품군을 아우르며 △바이어 프로그램 
△비즈니스 매칭 △헬스케어 미래 콘퍼런스 운영

RAPS 컨버전스 2026
RAPS Convergence 2026
개최도시 미국 샬럿
행사일정 2026.09.15.~2026.09.17.
행사주제 규제 전략·혁신·네트워킹을 위한 글로벌 규제 전문가 모임
주요내용 RAPS 창립 50주년을 기념하는 글로벌 최대 규제 

전문가 연례 행사로 △생성형 AI △글로벌 허가 전략 
△디지털헬스 △FDA 동향 등 규제 환경의 핵심 현안을 
논의하는 콘퍼런스

바이오프로세스 인터내셔널 2026
BioProcess International(BPI) 2026
개최도시 미국 보스턴
행사일정 2026.09.22.~2026.09.25.
행사주제 바이오프로세싱 혁신을 제조 현실로
주요내용 바이오프로세싱 분야 최대 컨퍼런스 & 전시회로, 

△세포주 개발 △업스트림 △다운스트림 △디지털 
바이오제조 △CMC 전략 등 6개 트랙과 250개 이상의 
기업 전시 운영

https://www.hda.org/hda-events/2026-traceability-seminar/
https://www.hda.org/hda-events/2026-traceability-seminar/
https://www.phacilitate.com/advanced-therapies-europe
https://www.phacilitate.com/advanced-therapies-europe
https://www.medicalfair-asia.com/
https://www.medicalfair-asia.com/
https://live.raps.org/convergence/home
https://live.raps.org/convergence/home
https://informaconnect.com/bioprocessinternational/?utm_source=tag-digital&gad_source=1&gad_campaignid=23882961244&gclid=CjwKCAjwyuDTBhB-EiwANCQhLNhGAVT5ibJfXeRvxdhPZi3IzB8G-_eXQ1ikOblIRYrYqSCZFzy9fBoCBJ0QAvD_BwE
https://informaconnect.com/bioprocessinternational/?utm_source=tag-digital&gad_source=1&gad_campaignid=23882961244&gclid=CjwKCAjwyuDTBhB-EiwANCQhLNhGAVT5ibJfXeRvxdhPZi3IzB8G-_eXQ1ikOblIRYrYqSCZFzy9fBoCBJ0QAvD_BwE
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