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01 배   경

트럼프 2.0 행정부의 경제 및 보건정책 변화

미국 우선주의와 민간 주도형 보건시스템 강화

Ÿ 지난 11월 6일, 미국의 제47대 대통령으로 당선된 공화당 대표 도널드 트럼프(Donald Trump)는 경제, 

이민, 외교, 기후변화에 대해 기존의 민주당 정부와는 다른 방향으로 나아갈 것으로 예상됨

- 경제 성장 촉진과 미국 우선주의를 내세우며, 세금 감면과 에너지 생산 확대, 무역 전쟁을 통한 해외 

제조업과 일자리 보호를 목표로 함

Ÿ 트럼프는 재선 당시부터 미국 우선주의(America First)를 강조하며 미국 내 산업의 경쟁력을 강화하고, 

외교적으로는 자국의 이익을 최우선으로 고려하는 정책을 추진할 것임을 분명히 함

- (경제 성장 촉진) 대규모 세금 감면, 규제 완화, 국내 산업의 재건을 주요정책으로, 미국 경제의 성장과 고용 

창출을 이루려고 함

- (보건정책 개혁) 트럼프는 오바마케어(Affordable Care Act, 이하 ACA)와 같은 연방정부 주도 보험제도를 

축소하고, 민간 보험사 및 민간 의료기관을 통한 의료서비스 제공을 확대하는 방향으로 정책을 재편할 

것으로 예상됨. 이는 개인 및 기업이 선택하는 민간보험상품을 중심으로 의료 접근성을 높이되, 시장 

경쟁을 통해 의료비용 절감을 유도하는 민간 주도형 보건시스템을 의미하며, 정부 규제 및 공공부문의 

의료개입을 줄임으로써 소비자들의 의료 선택권 및 시장기능을 강조하는 정책을 추진할 계획임

- (국제 무역 및 외교정책의 재편성) 미국 우선주의를 바탕으로 무역 협정에서 미국의 우위를 강조하고, 

불공정한 무역 관행에 대해 강력히 대응할 것이라고 공언하여, 미국과 주요 국가들 간의 경제적 관계에 

변화가 예상됨

Ÿ 한국의 對미 경제적 및 무역적 의존도에 따라, 트럼프의 제47대 대통령 취임에 따른 통상, 세금, 

보건의료분야의 정책 변화가 한국 경제에 큰 영향을 미칠 것으로 보임

Ÿ 본 보고서에서는 트럼프 행정부의 보건산업 관련 정책 동향을 면밀히 분석하고, 이러한 변화가 한국의 

보건산업에 미칠 영향을 전망하고자 함
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02 한미 보건산업분야 주요 통계

미국 보건산업 시장규모 및 부문별 시장 분석

미국 보건산업 시장규모

Ÿ 2022년 미국의 보건의료산업 시장은 5조 4,526억 달러로 세계 제1위 시장이며 전체 글로벌 보건산업 

시장의 42.6%를 차지함

Ÿ 2029년까지 연평균 성장률(CAGR) 5.1%로 7조 5,804억 달러에 이를 것으로 예상되며, 전체 

보건산업분야에서 1위를 달성하며 지속적인 성장세를 보일 것으로 전망됨

부문별 시장 전망치

Ÿ (제약) 2022년 4,404억 달러에서 2029년 5,523억 달러로 증가가 예상됨

Ÿ (의료기기) 2022년 2,224억 달러에서 2029년 3,218억 달러로 성장이 전망됨

Ÿ (화장품) 2022년 964억 달러에서 2029년 1,269억 달러로 소폭 성장할 것으로 보임

Ÿ (의료서비스) 2022년 4조 6,935억 달러에서 2029년 6조 5,794억 달러로 확장될 전망임

| 표 1 | 미국 보건의료산업 시장규모

(단위: 십억 달러)

구분 2018 2019 2020 2021 2022 2023(E) 2024(E) 2025(E) 2026(E) 2027(E) 2028(E) 2029(E)
보건산업 4,170.1 4,361.1 4,839 5,017.6 5,452.6 5,633.4 5,847.7 6,200.6 6,525.6 6,885.6 7,272.4 7,580.4

제약 347.5 362.5 376.2 407.2 440.4 457.1 474.6 491.2 503.5 518.3 535.2 552.3

의료기기 167.1 178.7 179.9 204.8 222.4 241.9 253.2 266 279.3 293.1 307.2 321.8

화장품 79.4 81.2 78.7 88.2 96.4 102 106.3 110.3 114.3 118.1 122.5 126.9

의료서비스 3,576.1 3,738.8 4,204.1 4,317.4 4,693.5 4,832.4 5,013.6 5,333 5,628.5 5,956.1 6,307.4 6,579.4

[자료] 한국보건산업진흥원(2024), 2024 글로벌 보건산업 시장규모(2018~2029)
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對미 보건산업 교역현황

對미 보건산업별 수출입 현황

Ÿ 2023년 對미 보건산업 교역액은 360억 5,200만 달러로 이 중 수출은 218억 700만 달러로 전년 대비 

10.04% 감소하였고, 수입은 142억 4,500만 달러로 전년 대비 5.09% 감소하며 교역 규모가 다소 

줄어들었음

- 의약품 수출은 75억 5,500만 달러, 수입은 81억 9,800만 달러로 무역수지는 6억 4,300만 달러 적자를 기록함

* 對미 의약품 수출입 순위(2023년): 수출(1위), 수입(1위)

- 의료기기 수출은 57억 8,900만 달러, 수입은 47억 3,400만 달러를 기록하였으며, 무역수지는 전년 대비 

△68.2% 적자를 기록함

* 對미 의료기기 수출입 순위(2023년): 수출(1위), 수입(1위)

- 화장품 수출은 84억 6,300만 달러, 수입은 13억 1,300만 달러로 수출이 전년 대비 6.41% 증가함

* 對미 화장품 수출입 순위(2023년): 수출(2위), 수입(2위)

* 對미 보건산업 교역액 비중: 15.71%(’19) → 22.55%(’22) → 22.13%(’23)

| 표 2 | 對미 보건산업별 수출입 현황

(단위: 백만 달러, %)

구분 2019 2020 2021 2022 2023 2022-2023
증감률

보건산업
수출 15,493 21,496  25,449  24,242  21,807 △10.04%
수입 12,318  12,861 16,501 15,009 14,245 △5.09%

무역수지 3,175  8,635 8,948 9,233 7,561 △18.11%

제약
수출 5,066  6,893 7,042 8,083 7,555 △6.53%
수입 6,908  7,263 9,843 8,795 8,198 △6.79%

무역수지 -1,841  -371 -2,801 -712 -643 △9.69%

의료기기
수출 3,878  7,032 9,223 8,206 5,789 △29.45%
수입 4,160  4,430 5,353 4,888 4,734 △3.15%

무역수지 -282  2,602 3,870 3,318 1,055 △68.20%

화장품
수출 6,548  7,572 9,184 7,953 8,463 6.41%
수입 1,251  1,168 1,305 1,325 1,313 △0.91%

무역수지 5,298  6,404 7,879 6,628 7,149 7.86%
주: 무역수지=수출-수입
[자료] 1) 수출: 한국보건산업진흥원, 한국무역통계진흥원 무역통계 재가공

2) 수입: 식품의약품안전처, 생산·수입실적 보도자료 재가공
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Ÿ 2023년 對미 보건산업 수출 비중은 17.52%로 2019년 대비 4.61% 증가하며 수출이 늘어났으며, 수입 

비중은 28.37%로 0.5% 감소하며 미국으로부터의 수입의존도가 매년 심화하는 특징을 보임 

- 우리나라 보건산업 교역구조는 최근 중국으로의 수출 비중이 큰 폭으로 감소하고, 미국과 일본으로의 수출 

비중이 증가하는 양상을 나타냄

| 표 3 | 우리나라 주요 교역국의 보건산업 수출입 비중

(단위: %)

구분 2019(A) 2020 2021 2022 2023(B) 차이(B-A)

수출
비중

중국 26.60 22.51  24.25  19.53  17.47  △9.12  
미국 11.14  10.84 11.67 13.49 14.84 3.71 
일본 8.13  7.91 7.70 9.27 9.30 1.17 

수입
비중

중국 8.53  9.88 9.14 9.19 7.84 △0.70 
미국 25.80  24.50 22.62 24.45 25.29 △0.51 
일본 8.56  7.59 6.72 6.55 6.68 △1.88 

주: 보건산업은 제약, 의료기기, 화장품을 포함
[자료] 1) 수출: 한국보건산업진흥원, 한국무역통계진흥원 무역통계 재가공

2) 수입: 식품의약품안전처, 생산·수입실적 보도자료 재가공

| 그림 1 | 對미 보건산업 수출입 비중

(단위: %)

주: 보건산업은 제약, 의료기기, 화장품을 포함
[자료] 1) 수출: 한국보건산업진흥원, 한국무역통계진흥원 무역통계 재가공

2) 수입: 식품의약품안전처, 생산·수입실적 보도자료 재가공



2024 글로벌 보건산업 동향 심층이슈

5  |  

03 美 트럼프 정부의 주요정책 동향

美 정부의 주요정책 비교

바이든 前행정부와 트럼프 2.0 행정부의 주요정책 비교

Ÿ (헬스케어정책) 바이든과 트럼프의 헬스케어정책은 모두 국민의 의료접근성을 강조하지만, 접근 방식에서 

차이가 있음

- 바이든 행정부: ACA 확장을 통해 보험 보조금을 확대하고 중산층 및 저소득층의 의료접근성을 개선했으며, 

메디케이드(Medicaid) 확장과 같은 사회보장 강화에 집중함

- 트럼프 행정부: ACA 폐지 또는 수정을 시도하며, 시장 중심의 의료시스템을 강조. 규제 완화와 단기 건강보험 

플랜 확대를 통해 소비자의 선택권을 강화하고, 연방정부의 개입을 최소화하려 함. 또한, 건강예금계좌(Health 

Savings Account, 이하 HSA)를 확대하여 개인이 의료비를 자율적으로 관리할 수 있도록 지원할 계획. 이를 

통해 민간 보험사와 민간 의료기관을 중심으로 한 보건 시스템을 구축하고, 시장 경쟁을 통해 의료비 절감과 

접근성을 높이려는 목표를 가지고 있음

Ÿ (약가인하정책) 약가 인하에 대한 관심은 공통적이나, 정책 수단과 접근 방식에서 큰 차이를 보임

- 바이든 행정부: 인플레이션 감축법(Inflation Reduction Act, 이하 IRA)을 통해 메디케어(Medicare)가 

특정 약물의 가격을 협상할 권한을 부여하여 약가를 낮추고, 인슐린 비용을 월 $35로 제한하는 등의 

구체적 조치를 시행함

- 트럼프 행정부: 최혜국(Most Favored Nation, 이하 MFN) 모델 도입을 통해 약가를 국제 기준에 맞추려 

했으며, 약품의 해외 재수입 허용과 같은 정책을 통해 약가를 낮추려 함. 그러나 제약업계의 반발과 법적 

도전에 직면할 가능성이 큼

Ÿ (규제완화정책) 규제 완화는 두 행정부 모두에서 강조되었으나, 목적과 초점이 다름

- 바이든 행정부: 주로 소비자 보호와 공공 건강을 위해 규제를 유지하거나 강화하는 정책을 시행함

- 트럼프 행정부: 자유무역협정(Free Trade Agreement, 이하 FTA) 및 미국 질병통제예방센터(Centers for 

Disease Control and Prevention, 이하 CDC)의 구조 개편과 규제 절차의 간소화 등을 통해 의료 산업 내 

신속한 혁신을 촉진하고 시장 경쟁을 강화할 계획이며, 단기 건강보험플랜 규제를 완화하여 소비자 선택의 

폭을 확대하고자 함

Ÿ (조세정책) 조세정책에서 바이든은 세율 인상, 트럼프는 세율 감면과 규제 완화를 추구함

- 바이든 행정부: 법인세 인상과 부유층 과세 강화로 정부의 재정 수입을 늘리고, 사회 인프라와 복지 

프로그램 강화를 위해 사용함

- 트럼프 행정부: 2017년 세금 감면 및 일자리 법안의 연장 추진, 기업의 세금 부담 완화를 통해 경제 성장과 

일자리 창출을 도모하려 함



GLOBAL� BIO-HEALTH� INDUSTRY� TREND

  |  6

 

Ÿ (FTA협상정책) 두 행정부 모두 무역협정을 활용하지만, 바이든은 다자주의, 트럼프는 일방적 협상 강화에 

집중함

- 바이든 행정부: 다자간 협력과 동맹국과의 관계 강화를 통해 무역을 발전하고, WTO와 같은 국제기구를 

통한 무역 분쟁 해결과 조정에 중점을 둠

- 트럼프 행정부: 보호무역주의 강화, 미국 우선주의 원칙에 따라 일방적이고 강경한 무역 협상을 통해 

미국의 이익을 극대화하고 무역 적자를 줄이려는 정책을 추진하려고 함

Ÿ (對중국정책) 두 행정부 모두 중국과의 무역 및 경제 경쟁에 대해 대응하지만, 접근법이 다름

- 바이든 행정부: 첨단 산업 투자와 국제적 연대를 통해 중국을 견제하였으며, 반도체 및 첨단 기술 산업에 

대한 전략적 투자와 동맹국 협력을 통해 경쟁력 강화함

- 트럼프 행정부: 중국으로부터의 제약 및 보건 공급망의 미국 내 이전 및 강화, 무역 전쟁과 추가 관세 부과 

등 강경한 대응을 통해 미국의 경제적 이익 보호하고자 함

Ÿ (비관세조치 강화정책) 비관세 조치를 두 행정부 모두 적용하나, 적용 목적과 초점이 다름

- 바이든 행정부: 주로 환경 규제와 노동 기준 준수를 통해 무역을 통제하며, 글로벌 협력을 통한 무역 조정을 강조함

- 트럼프 행정부: 국가 안보 및 공중 보건의 보호를 이유로 비관세 장벽을 강화하고, 무역 상대국의 불공정한 

관행에 강력히 대응할 것으로 보임

트럼프 정부 1.0 행정부와 2.0 행정부의 주요정책 비교

Ÿ (헬스케어정책) 시장 경쟁과 비용 절감을 강조하며 ACA 폐지 및 수정 시도 및 병원 및 보험사의 가격 

투명성 강화 정책 추진

- 트럼프 정부 1.0: ACA 전면 폐지에 집중하며 메디케어 및 메디케이드에 대한 규제를 줄이려는 

정책을 펼침. 초기 정책은 약물 오남용 위기 해결과 농촌 의료기관 지원 확대와 같은 다양한 

세부적인 조치도 포함함

- 트럼프 정부 2.0: ACA 폐지 대신, ACA를 기술적으로 수정하는 방향으로 정책을 전환함. 구체적으로는 

HSA를 통해 개인이 보험사 대신 자금을 관리하도록 하여 의료비 부담을 자율적으로 줄일 방안을 검토하고, 

메디케어 수혜자들의 비용 절감을 위해 약가 인하 및 협상 정책을 포함함

Ÿ (약가인하정책) 약가 인하의 필요성을 인식하고 약가 투명성을 강화하는 정책 추진

- 트럼프 정부 1.0: 약가 인하를 위해 MFN을 도입하려 했으며, 캐나다에서 약품을 저렴하게 수입하는 

정책을 통해 미국 내 약가를 낮추고자 하였으나, 제약업계와의 충돌을 불러일으켰으며, 약가 인하의 

실질적인 효과는 제한적이었음

- 트럼프 정부 2.0: MFN 모델을 재도입하고 약가 투명성을 강화하기 위한 구체적인 조치를 제시함. 

제약회사와의 협상에서 메디케어의 약가 협상 권한을 명확히 하고, 특정 약물에 대해 글로벌 약가와 

비교하여 가격을 조정하려 하며, 약가 투명성 법안을 통해 병원과 약국의 가격 정보 공개를 강화할 예정임
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Ÿ (규제완화정책) 의료서비스 제공과 보험사 규제 완화를 통해 시장 경쟁을 촉진하기 위해 더 포괄적인 

보건기관 개편을 포함함

- 트럼프 정부 1.0: FDA 승인 절차 간소화를 중점으로, 신약과 혁신적 치료법의 승인 속도를 높이고 시장 

진입 장벽을 낮추어 소비자가 새로운 치료 옵션을 더 빨리 접할 수 있도록 함. 또한, 단기 건강보험 플랜 

규제를 완화해 저렴한 보험 옵션을 제공함

- 트럼프 정부 2.0: 규제 완화의 범위를 확장해 FDA와 CDC의 구조 개편을 검토함. 특히, CDC를 감염병 

대응과 만성질환 예방 부서로 나누어 각각의 역할을 분명히 하고 효율성을 높이려는 방안을 제시함

Ÿ (조세정책) 2017년 세금 감면 및 일자리 법안의 연장 추진하며 추가적인 세액 공제와 의료비 절감에 집중

- 트럼프 정부 1.0: 주로 법인세 인하와 세제 간소화에 집중하여 대규모 경제 활성화를 목표로 함

- 트럼프 정부 2.0: 2017년 세제 개혁의 연장뿐만 아니라 장기 요양 보호자에 대한 세액 공제와 같은 새로운 

세금 혜택을 포함함. 이는 고령자 돌봄 부담을 덜어주어 가정 내 노인 돌봄 서비스 강화에 기여할 수 있는 

정책임

Ÿ (FTA협상정책) 보호무역주의 강화 및 미국의 이익을 우선시하는 미국 우선주의 기조를 유지

- 트럼프 정부 1.0: 주요 FTA 협정을 재검토하고, 북미자유무역협정(NAFTA: North American Free Trade 

Agreement)을 미국-멕시코-캐나다 협정(USMCA: United States-Mexico-Canada Agreement)으로 

대체하는 등 적극적인 협상과 재조정을 실시함

- 트럼프 정부 2.0: 새로운 관세 제안(중국산 제품에 대한 60% 관세, 다른 수입품에 대한 최대 20% 

관세)으로 FTA 협상에서 더 공격적이고 고율의 관세정책이 강조될 가능성이 있음

Ÿ (對중국정책) 중국과의 무역 갈등 및 경제 경쟁에 강경 대응

- 트럼프 정부 1.0: 무역 전쟁을 통해 중국에 대한 관세 부과와 같은 강력한 경제적 제재를 실시하며, 중국의 

경제적 영향력을 억제하고자 함

- 트럼프 정부 2.0: 중국 제품에 대해 60%의 높은 관세를 부과하려는 계획은 기존보다 더욱 강력한 경제적 

제재이며, 이를 통해 중국의 경제적 영향력을 억제하고 미국 내 제조업을 보호하려는 의도로 해석됨. 또한, 

트럼프는 중국의 제재를 받은 인물들을 통해 외교적 긴장을 예상하면서도 이를 무시하고 미국의 이익을 

최우선으로 하겠다고 공언함

Ÿ (비관세조치 강화정책) 무역 상대국에 대한 비관세 장벽을 사용해 미국 산업을 보호하려는 정책을 시행

- 트럼프 정부 1.0: 미국 기업들의 공급망 다변화와 대응 전략을 촉발

- 트럼프 정부 2.0: 공정 경쟁을 촉진하기 위한 새로운 법적 규제나 수입 제품의 품질 및 안전기준 강화 

등으로 확대될 가능성이 있음
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| 표 4 | 제45대 ~ 47대 행정부 주요정책 비교

보건산업
정책분야 제45대 트럼프 (2017-2021) 제46대 바이든 (2021-2025) 제47대 트럼프 (2025-2029)

(1)
헬스케어

정책

Ÿ ACA 폐지를 시도했으나 실패함
Ÿ 단기 건강보험과 협회 건강계획 

확대
Ÿ 메디케이드 블록 그랜트 허용 추진

Ÿ ACA 보강 및 보조금 확대를 통해 
오바마케어 강화

Ÿ 저소득층의 메디케이드 확대 및 
ACA의 가족 글리치 문제 해결

Ÿ 저가 보험 제한을 강화해 보장성 
향상

Ÿ ACA 폐지보다는 보조금 축소 및 
시장 경쟁 촉진을 통한 비용 
절감에 중점

Ÿ 메디케이드의 구조적 변화 및 근로 
요건 재도입 가능성

Ÿ HRA 사용 확대 검토

(2)
약가
정책

약가
인하

Ÿ 약가인하정책을 추진하기 위한 
리더십에서의 경쟁을 강조

Ÿ 캐나다에서 저렴한 약품 재수입 
허용

Ÿ MFN 모델을 통해 미국의 약가를 
다른 선진국 수준으로 제한하려는 
시도

Ÿ 약가 인하 적극 추진
Ÿ 인플레이션 감축법으로 메디케어의 

약가 협상 권한을 최초로 도입
Ÿ 인슐린 월 비용 35달러로 제한

Ÿ 약가 투명성 높이기 위한 정책 
강조

Ÿ MFN 모델을 재도입해 미국 내 
약가를 다른 국가보다 높지 않게 
조정하는 정책 재추진

Ÿ 약가 투명성 강화를 통한 소비자 
보호

규제
완화

Ÿ FDA 및 기타 보건 규제 기관의 
규제 완화를 지지

Ÿ 병원 및 보험사에 가격 투명성 
규정을 도입해 소비자가 서비스 
가격을 비교할 수 있도록 함

Ÿ FDA의 신약 승인 절차를 간소화해 
혁신을 촉진

Ÿ 규제 완화보다는 규제 강화를 지지
Ÿ 공중보건의 안전성과 품질 강화를 

위해 FDA 및 CDC의 규제 강화
Ÿ 보건 관련 정책의 투명성 개선

Ÿ 규제 완화와 혁신적인 접근 강조
Ÿ FDA 개혁을 통한 약물 및 의료 

기기 승인 절차 단순화
Ÿ 예산 조정 및 새로운 기술 채택을 

통한 신속한 승인 프로세스 도입
Ÿ 약가 및 보험 투명성 강화

(3)
조세정책

Ÿ 2017년 세제개혁법(Tax Cuts 
and Jobs Act)을 통해 법인세 
인하(35%→21%)를 통한 기업의 
투자 유인 증대

Ÿ 개인 소득세 인하

Ÿ 고소득자와 대기업에 대한 세율 
인상

Ÿ 법인세 일부 인상(28% 목표)
Ÿ 기후 및 공공복지 관련 세제 혜택 

강화

Ÿ 법인세율 유지 또는 추가 감세 
가능성 검토

Ÿ 2017년 세제개혁법 연장 및 개인 
소득세 혜택 유지

(4)
통상
정책

FTA
협상

Ÿ 미국 우선주의 정책에 따라 한미 
FTA 재협상

Ÿ 기존 무역 협정에 대한 재검토 및 
강화된 조건 요구

Ÿ 다자간 무역 협력 복귀 및 
국제기구와의 협력 강조

Ÿ 무역 불균형 해소를 위한 
동맹국과의 협력

Ÿ 한미 및 다른 FTA 협정 재검토 및 
재협상 가능성

Ÿ 미국 중심의 무역정책 강화

對중국
정책 

Ÿ 관세 부과와 무역 전쟁을 통해 
중국 견제

Ÿ 기술 절취 방지 및 미국 기업 보호 
조치 강화

Ÿ 무역 갈등 완화 및 협력적 관계 
유지

Ÿ 인권 및 환경 문제에 초점

Ÿ 중국 견제를 지속하며, 기술 보호 
및 산업 보호를 위한 조치를 강화

Ÿ 군사적, 경제적 안보 우선

비관세
조치강화

Ÿ 수출 제한 및 규제 강화
Ÿ 미국 산업 보호를 위한 다양한 

비관세 장벽 적용

Ÿ 국제 규범 준수를 강조하며 비관세 
조치 최소화

Ÿ 비관세 조치 재강화 및 국내 산업 
보호를 위한 적극적 조치 확대

Ÿ 특정 산업에 대한 규제 및 보호 
조치 시행 가능성

(5)
기타

Ÿ 경제 성장 및 일자리 창출을 위한 
군사비 및 인프라 투자 강화

Ÿ 에너지 독립을 위해 석유 및 가스 
산업 지원

Ÿ 기후변화 대응 및 재생에너지 투자
Ÿ 소수자 권리 및 사회적 평등 강화

Ÿ 미국 우선주의 기조에 따른 경제 
및 외교정책 재편

Ÿ 국내 에너지 자원 활용 및 
안보정책 강화

Ÿ 혁신과 기술 투자를 통한 자립 
강화

[자료] 저자 작성.
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통상분야

트럼프 1.0 행정부의 통상정책 개요 및 미국 우선주의(America First)의 기조

Ÿ 이전 트럼프 1.0 행정부의 통상정책은 미국 우선주의를 기조로, 국내 산업 보호와 무역 불균형 

해소를 목표로 한 강력한 보호무역주의를 추진함

Ÿ 트럼프 2024년 대선 캠페인에서 통상 관련 공약은 트럼프 1.0 행정부에서의 정책을 강화하고, 더욱 

공격적인 보호무역주의를 추구하는 방향으로 제시됨

보편 관세(Universal Tariff) 도입

Ÿ 2024년 대선 캠페인 동안 발표한 정책 비전 문서로, 트럼프 2.0 행정부에서 추진할 주요정책 목표를 

포괄적으로 제시한 계획인 아젠다 47(Agenda 47)에서 보편 관세(Universal Tariff)를 주요 경제정책으로 

제시하며 이를 미국 경제의 구조적 문제를 해결할 핵심 도구로 강조함

- 보편 관세는 전 세계에서 수입되는 모든 제품에 대해 단일 세율을 적용하는 정책으로, 미국 제조업 부활, 

무역적자 해소, 연방정부 재정 확충, 소비자 물가 안정, 그리고 복지 확대 등을 위해 제시됨

Ÿ 초기에는 관세율을 10%로 설정하겠다고 언급하였으나, 이후 20%까지 인상하는 방안을 고려함

- 보편 관세는 기존의 관세에 추가로 부과되는 형태로, FTA를 체결한 국가들에게도 적용될 가능성이 제기되고 있음

Ÿ 트럼프 2.0 행정부의 보편 관세정책은 미국의 무역과 경제에 대대적인 변화를 가져오려는 의도를 내포하고 

있으며, 다음과 같은 내용을 포함함

| 표 5 | 트럼프 2.0 행정부의 보편 관세 개요

구분 주요 내용

정책
목표

Ÿ 관세를 통해 미국 제조업 일자리를 창출하고, 무역적자와 연방 재정을 개선하려는 의도를 나타냄
Ÿ 관세 수익을 복지 프로그램(예: 아동 돌봄 지원)에 활용할 것을 제안함
Ÿ 미국 중심의 무역 질서를 강화하고, 국제적 분쟁을 억제하기 위한 도구로 사용될 가능성을 시사함

정책
방향성

Ÿ 2018년 USMCA(미국-멕시코-캐나다 협정)를 스스로 협상했음에도, 멕시코와 캐나다에 대해 새로운 관세를 
도입하겠다는 의사를 표명함

Ÿ 전반적인 글로벌 자유무역 체제를 재구성하며, 미국 우선주의를 강화할 것임을 주장함

관세율 구조

Ÿ 중국산 제품에 대해 60%의 고율 관세를 부과할 예정임
Ÿ 중국 외 모든 수입품에 대해 최대 20%의 관세를 적용할 예정임
Ÿ 멕시코에서 생산된 제품에 대해 100% 관세 부과를 경고하였으며, 특정 기업(예: John Deere)의 해외 생산물에 

대해서는 최대 200% 관세를 부과할 것을 발표함

[자료] 저자 작성.
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「트럼프 상호무역법(Reciprocal Trade Act)」 제정

Ÿ 트럼프 2.0 행정부는 트럼프 상호무역법을 통해 미국 경제와 무역시스템을 재구조화하려는 계획을 제시함

- 이와 같은 상호무역법은 트럼프 1.0 행정부인 116대 의회에서 2019년 발의되었으며, 법안 제정에는 실패함

| 표 6 | 트럼프 1.0 행정부, 116대 의회에 발의된 「미국 상호무역법(H.R.764)」  주요 내용

구분 주요 내용

법안의 주요 목표
Ÿ 무역 상대국들의 높은 관세 및 비관세 장벽으로 인해 발생하는 미국 제조업체, 농업 및 노동자들의 경쟁력 저하 해결
Ÿ 대통령이 상호 관세 조정을 통해 무역 상대국과 협상하고, 필요 시 미국 수입품에 대한 관세를 조정할 수 있도록 

권한을 부여함

대통령의 권한

Ÿ 관세 조정 권한: 대통령은 특정 수입품에 대해 상대국이 부과하는 관세와 동일한 수준으로 관세를 부과할 수 있음
Ÿ 비관세 장벽 대응: 상대국의 비관세 장벽이 미국 수출품에 부정적 영향을 미칠 경우, 그 부담을 상쇄하기 위한 

조치를 취할 수 있음
Ÿ 협상 권한: 상대국과 관세 인하 또는 비관세 장벽 제거를 협상하고, 이를 통해 상호 호혜적인 무역 환경을 

조성하도록 권장함

관세 및 
비관세 장벽 정의

Ÿ 관세: 상대국에서 미국산 상품에 적용하는 수입 관세율과 미국에서 상대국산 상품에 적용하는 관세율 간의 불균형이 
클 경우 상호주의에 따라 조정할 수 있음

Ÿ 비관세 장벽: 정부가 부과하는 수입 제한 조치, 기술적 장벽, 지적 재산권 보호 부족, 디지털 무역 장벽 등 다양한 
비관세 장벽을 포함함

[자료] Congress.Goc(2019), H.R.764 - United States Reciprocal Trade Act

Ÿ 「트럼프 상호무역법」은 미국이 부과하는 것보다 높은 수준의 관세율을 미국에 부과하는 국가에 대해 동일한 

수준의 관세를 부과하는 것을 골자로 하며, 불공정한 교역 환경을 개선해 미국 중산층 경제 활성화, 제조업 

일자리 창출, 대중국 경제 의존성 해소를 목표로 하고 있음

| 표 7 | 트럼프 2.0 행정부의 「트럼프 상호무역법」 개요

구분 주요 내용

정책 목표

Ÿ 외국의 높은 관세로부터 미국 제조업체를 보호하고, 농업, 철강 등 주요 산업의 경쟁력을 강화하려는 목표를 가짐
Ÿ 수입 관세를 통해 수익을 창출함으로써 연방정부 재정을 확충하고, 이를 미국 중산층 및 제조업 복원에 재투자할 

계획임
Ÿ 무역적자를 감소시키고, 중국 및 기타 주요 국가와의 무역 불균형을 해소하려는 정책 방향성을 지님

핵심 원칙

Ÿ 외국이 미국산 제품에 대해 100% 혹은 200% 관세를 부과할 경우, 미국도 동일한 수준의 관세를 해당 국가의 
제품에 부과함

Ÿ 주요 대상국으로 중국, 인도, EU 등이 언급되었으며, 이들 국가의 보호무역주의에 대항하는 대응책으로 설계됨
Ÿ 외국이 자국 제품의 관세를 낮출 경우, 미국도 상응하는 수준으로 관세를 낮추는 상호주의 원칙을 적용함

기대 효과 Ÿ 관세 수익으로 인해 수백억 달러의 연방정부 재정 확보 가능성이 있음
Ÿ 미국산 제품의 해외 시장 접근성을 개선하여 농업 및 제조업의 수출 경쟁력을 제고할 전망임

[자료] 저자 작성.
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대중국 관세 인상을 통한 대중국 견제

Ÿ 2024년 대선 캠페인과 이후 경제 공약 발표에서 대중국 견제 정책의 강화를 주요 의제로 설정하며, 대중국 

고율 관세 부과와 최혜국 대우 철회를 중심으로 한 강력한 대응 방침을 발표함

Ÿ 이는 트럼프 1.0 행정부의 무역법 301조 활용과 유사한 전략을 통해 중국의 불공정 무역 관행을 억제하고, 

미국 제조업 및 시장을 보호하며, 대중국 의존도를 낮추는 것을 목표로 함

| 표 8 | 트럼프 2.0 행정부의 대중국 견제 정책

구분 주요 내용

중국 최혜국 대우 
박탈 및 고율 관세 

부과

Ÿ 트럼프 당선자는 중국산 모든 제품에 대해 최소 60% 이상의 고율 관세를 부과하겠다고 공표하였으며, 이를 위해 
항구적 정상무역관계(Permanent Normal Trade Relation, PNTR)를 철회할 계획임

Ÿ 공화당 강령에서도 중국의 최혜국 지위(Most Favored Nation, MFN)를 박탈하고, 대중국 필수품 수입을 
단계적으로 폐지하며, 중국산 자동차 수입을 차단하는 등의 정책을 제시함

Ÿ 트럼프 1.0 행정부는 과거 무역법 301조를 활용하여 중국의 지적재산권 침해와 불공정 무역 관행에 대한 대응 
조치를 시행한 바 있음

중국 전자상거래 
플랫폼 기업 규제

Ÿ 중국산 저가 상품이 테무(Temu), 쉬인(Shein), 알리바바(Alibaba)와 같은 전자상거래 플랫폼을 통해 무관세로 대량 
반입되며, 미국 내 시장 교란을 초래하고 있다는 분석이 제기됨

Ÿ 트럼프 1.0 행정부의 무역정책 설계자인 로버트 라이트하이저 전 무역대표부 대표는 소액 면세 한도(현재 800달러)를 
폐지하고, 중국 전자상거래 플랫폼 기업에 대한 규제를 강화할 필요성을 언급함

Ÿ 트럼프 2.0 행정부 출범 시, 관련 규제가 강화될 가능성이 높음

중국 제품의 우회 
수입 차단

Ÿ 미국·멕시코·캐나다 협정(USMCA) 체결 이후, 중국산 제품의 대미 직접 수출은 감소한 반면, 멕시코를 통한 우회 
수출이 증가하였다는 의심이 제기됨

Ÿ 트럼프 전 대통령은 2026년 예정된 USMCA 재검토 과정을 활용해 원산지 규정을 강화하고, 멕시코를 통한 중국산 
자동차 및 자동차 부품의 우회 수출을 차단할 계획을 발표함

Ÿ 또한, 멕시코에서 생산된 중국 기업의 자동차에 대해 2,000%의 고율 관세를 부과하겠다고 언급함
[자료] 저자 작성.

한·미 FTA 등 무역협정 재협상

Ÿ 트럼프 2.0 행정부는 무역적자 축소, 미국 제조업 부흥, 미중 패권 경쟁에서의 우위 확보를 주요 목표로 

설정하였기에, 무역정책 도구로 관세를 활용하여 대미 무역 흑자가 높은 국가(한국 포함)를 주요 대상으로 

삼을 가능성이 높음

- 한국은 미국과의 무역에서 8번째로 큰 흑자를 기록한 국가로, 중국 및 멕시코와 함께 잠재적 대상 국가로 평가됨

Ÿ 과거 트럼프 1.0 행정부는 한미 FTA를 무역적자 축소를 위해 재협상한 바 있으며, 재선 이후에도 추가적인 

재협상 요구가 제기될 가능성이 있음

- 전문가들은 한미 FTA 폐기 또는 대규모 수정 가능성은 낮다고 평가하였으나, 일부 조항의 재검토가 

이루어질 가능성을 배제할 수 없으며, 미국이 보편 관세(10%-20%)를 도입할 경우, 기존 FTA가 규정한 

관세 철폐 조항과의 충돌이 예상됨
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| 그림 2 | 미국의 10대 무역적자국

(단위: 백만 달러)

[자료] 연합뉴스(2024), "관세 가장 아름답다"는 트럼프…韓 대미흑자는 역대 최대(재가공)

| 그림 3 | 한국의 대미 무역수지 흑자 추이

(단위: 억 달러)

[자료] 연합뉴스(2024), 한국의 대미 무역수지 흑자 추이(재가공)
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ACA의 폐지와 대체

ACA(Affordable Care Act) 도입 및 배경

Ÿ 2010년, 버락 오바마 대통령에 의해 서명된 ACA는 미국의 공공 건강보험 체계에 혁신적인 변화를 가져옴

- ACA는 주 정부와 연방정부가 공동으로 운영하는 저소득층, 노인, 장애인 등을 지원하는 공공 건강보험 

프로그램인 메디케이드의 확장을 포함함 

트럼프 1.0 행정부의 ACA 관련 정책과 개혁 시도

Ÿ 트럼프 1.0 행정부는 임기(2017~2021년) 동안, ACA를 강력하게 비판하며 폐지 및 대체를 주요정책 

목표로 삼음. 취임 직후인 2017년 1월, ACA의 의무 조항을 철폐하거나 연기할 수 있는 행정명령에 서명함

- 2017년 5월, AHCA(American Health Care Act)가 상원에서 부결되어 ACA의 완전 폐지 시도는 실패로 

돌아갔으나 불구하고 여러 규제 완화 및 행정 조치를 통해 ACA의 주요 조항을 약화시키려 함

Ÿ 2017년부터 2020년 사이, 트럼프 행정부의 이러한 정책으로 인해 ACA 가입자 수는 줄었고, 미국의 

무보험자 수는 약 230만 명 증가함

| 그림 4 | 2014년~2024년 ACA 가입자 총계

(단위: 백만 명)

[자료] KFF, KFF analysis of Health Insurance Marketplace Open Enrollment Reports for 2014, 2015 and 2016(재가공)
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트럼프의 2024년 대선 공약과 ACA

Ÿ 2024년 대선에서 트럼프는 ACA에 대한 1.0 행정부 시절의 강경한 입장을 일부 변화시켰지만, 여전히 

ACA의 주요 조항을 개혁하고 대체할 의지를 표명함

Ÿ 트럼프는 ACA를 완전히 폐지하는 대신, 더 나은 건강보험 시스템을 만들겠다고 공헌하며, 이를 통해 더 

낮은 보험료와 더 나은 치료를 제공할 수 있을 것이라고 주장함. 또한, 보험 시장의 경쟁을 촉진하여 

소비자가 더 다양한 선택을 할 수 있도록 할 계획이라고 밝힘

Ÿ ACA 보조금의 연장 문제에 대해 관련된 논의가 진행 중이지만, 트럼프는 보조금 축소를 지지하는 입장을 

유지하고 있으며, 이러한 변화가 보험료 절감에 도움이 될 것이라고 주장하고 있음

- 현재까지 이 보조금을 연장할 의사를 밝히지 않았으며, 보조금 만료 시 ACA 가입자 수 감소와 보험료 

상승이 예상됨

Ÿ 기존 ACA는 메디케이드 자격을 확대했지만, 트럼프 행정부는 메디케이드의 재정 부담을 줄이고 주 정부의 

유연성을 높이는 개혁을 추진할 것으로 보임

- 기존 메디케이드 재정 지원 방식에서는 자격을 충족하는 모든 수혜자에 대해 주 정부가 연방 정부로부터 

일정 비율(일반적으로 50% 이상)의 지원을 받았으며, 수혜자 수가 증가할수록 연방 부담도 증가함

- 트럼프 행정부는 이러한 구조를 개혁하기 위해 블록 그랜트(Block Grant)와 1인당 지출 

상한제(Per-Capita Cap)를 제안했으며, 이를 통해 연방 지출을 제한하고 주 정부가 재정과 자원을 

효율적으로 관리하도록 유도하려 함

| 표 9 | 트럼프 정부가 시행할 Medicaid 개혁(안)

구분 블록 그랜트(Block Grant) 1인당 지출 상한제(Per-Capita Cap)
목적 Ÿ 연방 정부의 지출을 제한하고 주 정부가 프로그램을 더 효율적으로 관리하도록 유도

지출 구조 Ÿ 고정된 총 금액 지원 Ÿ 수혜자 1인당 일정 금액 지원

수혜자 수 Ÿ 수혜자 수와 상관없이 지원 금액 고정 Ÿ 수혜자 수에 따라 총 지원 금액 변동

유연성 Ÿ 주 정부가 자금 사용 방식에 큰 자율성을 가짐 Ÿ 자율성은 있지만, 1인당 상한이 고정되어 사용에 
제한이 있을 수 있음

경제 상황에 
따른 변화

Ÿ 경제 상황 변화(예: 경기 침체, 수혜자 증가)에 따른 
추가 지원 없음

Ÿ 수혜자 증가 시 추가 지원 가능, 1인당 금액은 제한

재정부담 주체 Ÿ 추가 비용은 주 정부가 부담 Ÿ 상한선을 초과하는 지출은 주 정부 부담

장점 Ÿ 예산 예측 가능성 증가
Ÿ 주 정부의 재량권 확대

Ÿ 수혜자 수 증가를 반영
Ÿ 예산 제한을 통한 연방 지출 관리

단점 Ÿ 예산 초과 시 지원 부족
Ÿ 공공 의료서비스 축소 위험

Ÿ 의료비 증가를 충분히 반영하지 못할 가능성
Ÿ 상한제 도입 시 주 정부 부담 증가

[자료] 저자 작성.
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| 표 10 | 트럼프 정부가 시행할 ACA 개혁안 주요 내용

구분 주요 내용 예상 영향

메디케이드 개혁
Ÿ 메디케이드 확장 자금 지원 축소 가능성
Ÿ 블록 그랜트(Block Grant) 방식 또는 1인당 지출 

상한제(Per-Capita Cap) 도입 검토

Ÿ 저소득층, 장애인, 노인 등 메디케이드 수혜자 감소
Ÿ 주 정부에 재정적 부담 전가

규제 완화 및 
시장 중심화

Ÿ 단기 건강보험 플랜 확대
Ÿ 일부 주에 유연성 부여로 메디케이드 자격 기준 강화
Ÿ ACA 마케팅 및 가입 홍보 예산 삭감 가능

Ÿ 저렴하지만 제한적인 건강보험 선택지 증가
Ÿ 기존 질환 보유자에 대한 보험료 상승 가능성
Ÿ ACA 가입자 감소로 무보험자 증가

기존 질환 보호 
조치의 변화

Ÿ 고위험군 보험 풀(High-Risk Pool)로 만성질환 보유자 
분리 검토

Ÿ 주 정부가 기존 질환 보유자 보호 조치를 수정할 수 
있도록 실험 허용 가능

Ÿ 만성질환자 보험료 상승 가능성
Ÿ 기존 질환 보호 조치 약화로 보험 사각지대 확대

기업과 ACA 준수 
의무 완화

Ÿ 프리미엄 세액 공제(Premium Tax Credits) 종료 시 
기업의 ACA 준수 요구 완화 가능

Ÿ 기업의 준수 비용 부담 완화
Ÿ 종업원 건강보험 제공률 감소 가능

메디케어
어드밴티지 확대

Ÿ 메디케이드 어드밴티지를 기본 옵션으로 전환 검토
Ÿ 비포괄적 제공자 이용 시 본인 부담 비용 증가 가능

Ÿ 메디케어 이용자의 비용 부담 증가 가능성
Ÿ 의료 선택지 제한 및 이용 접근성 저하

[자료] 저자 작성

바이든 행정부의 ACA와 트럼프 2.0 행정부의 ACA 비교

| 표 11 | 바이든 행정부의 ACA VS 트럼프 2.0 행정부의 ACA 개혁(안)

구분  바이든 행정부의 ACA 트럼프 2.0 행정부의 ACA 개혁(안)

메디케이드
Ÿ 메디케이드 확장을 통해 저소득층과 노인 지원
Ÿ 연방 정부의 자금 지원 확대

Ÿ 메디케이드 예산 삭감 가능성
Ÿ 연방 지원을 제한하기 위해 블록 그랜트(block grants) 

또는 1인당 지출 상한제(per-capita cap) 도입 검토
Ÿ 근로 요건 등 자격 요건 강화 가능성

메디케어
Ÿ 메디케어는 광범위한 제공자 접근성을 보장하며 

연방에서 직접 관리
Ÿ 약물 비용에 대한 개인 부담 상한제는 인플레이션 

감축법(IRA)에서 제한적으로 적용

Ÿ 메디케어 어드밴티지를 기본 옵션으로 전환하여 
프로그램 민영화 가능성

Ÿ 메디케어 어드밴티지를 이용하지 않는 경우 본인 부담 
비용 증가 가능성

기존 질환 보호 
조치

Ÿ 보험사가 기존 질환을 이유로 더 높은 보험료를 
부과하거나 보장을 거부하지 못하도록 강력한 보호 
조치 제공

Ÿ 만성질환자를 위한 고위험군 풀(High-Risk Pool) 도입 
가능성(이는 보험료 인상으로 이어질 수 있음)

Ÿ 각 주에 기존 질환 보호 조치 수정 권한 부여 가능성

단기 보험 플랜
Ÿ 단기 보험 플랜 제한 및 포괄적인 건강보험 제공 보장 Ÿ 단기 보험 플랜 확대

Ÿ ACA 비준수 플랜 증가로 보장 범위 축소 및 소비자 
보호 약화 가능성

기업 의무
Ÿ 기업들이 ACA 규정 준수를 위해 프리미엄 세액 

공제를 활용하여 비용 부담 완화
Ÿ 건강보험 제공 의무 강화

Ÿ 프리미엄 세액 공제 종료 및 ACA 준수 요건 완화 
가능성

가입 및 홍보
Ÿ ACA 가입 촉진을 위한 마케팅 및 홍보 예산 확대로 

기록적인 가입률 달성(무보험자 비율 8.2%)
Ÿ 마케팅 및 홍보 예산 삭감 가능성
Ÿ 가입 기간 단축으로 인해 가입 절차가 더 어려워질 

가능성
[자료] 저자 작성
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약가정책

약가정책의 중요성 및 미국의 약가 문제 현황

Ÿ 미국은 다른 고소득 국가보다 평균 2.6배 높은 약가, 특허로 인한 독점적 지위, 정부 차원의 약가 협상 

부재로 인해 환자들에게 과도한 경제적 부담을 초래하고 있음

- 특허로 보호받는 신약의 경우, 경쟁 약물이 없는 상황에서 제약사가 고가정책을 유지할 수 있고, 다른 

국가들과 달리, 미국은 정부 차원의 약가 협상 메커니즘이 부족하여 약가가 자유 시장에 의해 결정되는 

경향이 있음

Ÿ 높은 약가는 환자들의 약물 복용 제한을 초래하여 건강 악화와 추가 의료비 지출을 유발하며, 저소득층과 

보험 미가입자에게 건강 불평등을 심화시킴

- 약가 부담으로 인해 환자들이 약물 복용을 중단하거나 복용량을 줄이는 사례가 빈번하고, 저소득층 및 보험 

미가입자의 경우, 고가의 의약품에 접근하기 어려워 건강 격차가 더욱 커짐

Ÿ 제약사는 고가정책이 신약 개발에 필요하다고 주장하지만, 마케팅과 이윤 배당에 과도한 자금이 쓰인다는 

비판이 존재하며, 소비자들은 약가 인하와 투명성을 요구하는 목소리와 함께 중요한 정치적 아젠다로 

부각되고 있음

| 그림 5 | 2022년 주요 다른 국가 가격 대비 미국 처방약 가격의 비율(전체 약품)

(단위: %)

[자료] RAND(2024), International Prescription Drug Price Comparisons(재가공)
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트럼프 행정부 1.0의 약가정책

Ÿ 이전 트럼프 1.0 행정부는 높은 약가로 인해 고통받는 미국 소비자들의 부담을 완화하기 위해 

약가 인하를 주요정책 아젠다로 제시하며 여러 제도적 접근을 시도하였음

Ÿ 그러나 이러한 노력은 제약 산업과의 갈등, 제한적인 법적 및 제도적 뒷받침, 그리고 정책 적용의 한계로 

인해 실질적인 성과를 내는 데 있어 어려움을 겪음

Ÿ 2018년 약가 인하 청사진(The Trump Administration Blueprint to Lower Drug Prices and 

Reduce Out-of-Pocket Costs)을 발표하며, 메디케어와 제약사 간 직접 협상을 통해 약가를 낮출 

가능성을 검토하였으나, 기존 법률(Medicare Prescription Drug, Improvement, and 

Modernization Act of 2003)이 메디케어가 약가 협상을 직접적으로 수행하는 것을 금지함

- 트럼프 행정부는 구체적인 실행안을 마련하지 못했으며, 바이든 행정부가 이후 IRA를 통해 이를 

법제화함

Ÿ 2020년 7월 행정명령(Executive Order on Increasing Drug Importation to Lower Prices for 

American Patients)을 통해 FDA가 캐나다 의약품 수입 규칙을 수립해 캐나다에서 저렴한 

의약품을 수입하는 방안을 제안함

- 캐나다 약가가 미국보다 훨씬 낮다는 점을 착안하여, 캐나다 약품 수입이 미국 소비자의 비용 

부담을 줄일 수 있을 것이라 기대하며 추진됨

- 캐나다 정부는 자국 내 약품 부족을 우려하며 대규모 수출에 소극적 태도를 보였으며, 트럼프 1.0 

행정부 기간 동안 실질적인 수입 사례는 없었음

Ÿ 2020년 7월 인슐린 가격 문제를 해결하기 위해 $35 인슐린 상한제를 도입하는 행정명령 

(Executive Order on Access to Affordable Life-saving Medications)을 발표함

- 이 정책은 메디케어 파트 D에 참여하는 일부 프로그램에서 특정 인슐린 제품의 가격을 월 $35로 

제한하는 내용을 포함하며, 고가의 인슐린으로 인해 어려움을 겪는 환자들에게 긍정적인 조치로 

평가받았으나, 적용 범위가 제한적이었음

- 행정명령이 실제 시행된 것은 트럼프 행정부 이후였으며, 전체 당뇨병 환자의 대다수(특히 민간보험 

가입자 및 무보험자)는 혜택을 받지 못했음

Ÿ 메디케어에서 지불하는 약가를 특정 고소득 국가들의 약가 수준으로 제한하는 MFN 모델을 제안함

- 미국 약가를 글로벌 평균 수준으로 낮춰, 미국 소비자들이 다른 국가 소비자들보다 더 높은 가격을 

지불하지 않도록 보장하는 것이 골자임

- 제약 산업과 일부 보수주의자들이 해당 정책을 가격 통제로 간주하며 강하게 반발하였으며, 정책 

실행을 위한 규제적, 입법적 뒷받침이 부족하여 시행되지 못함
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트럼프 행정부 2.0의 약가 정책

Ÿ 트럼프 행정부 2.0은 약가 인하와 투명성 강화를 다시 주요정책 아젠다로 제시하며, 미국 소비자의 약가 

부담을 경감하려는 강력한 의지를 보이고 있음

Ÿ Agenda 47에는 약가 협상 강화, 국내산 제품 사용 확대, 제약 산업 규제 등 보다 구체적이고 강경한 정책 

방향이 포함되어 있음

- 이러한 정책들은 이전 트럼프 행정부 1.0에서 제안되었지만 완전한 실행에 이르지 못했던 

구상들을 기반으로 하며, 새로운 접근 방식을 통해 미국 약가 문제를 해결하려는 의지를 반영함

Ÿ MFN 모델의 재도입을 검토하며, 제약사들이 미국에 공급하는 약가를 다른 공급국 중 가장 낮은 가격 

이하로 제한하도록 행정명령을 통해 조치하겠다고 밝힘

- 제약 산업 및 보수주의자들로부터 강한 반발을 받고 있으며, 구체적인 실행을 위한 법적 뒷받침이 필요할 

것으로 사료됨

Ÿ 제약 기업의 과도한 이윤 추구와 소비자 기만행위를 조사하고, 불공정 거래 관행에 대한 엄격한 규제를 통해 

약가 투명성을 강화해 약가 책정 과정에서의 비용 구조 및 가격 결정 논리에 대한 정보 공개를 확대하겠다고 

밝힘

Ÿ 행정명령 13944 복원을 통해 연방 기구의 약품 및 의료 장비 구매 시 국내산 제품 활용을 극대화하고 정부 

조달 과정에서 국내 부가가치 창출을 우선시하고, 국산 품목 사용을 독려할 것으로 보여짐

| 표 12 | 트럼프 2.0 행정부의 산업별 정책 비교

구분 제46대 바이든(2021-2025) 제47대 트럼프(2025-2029)

화석연료
Ÿ 화석연료 채굴이 기록적인 수준으로 유지됨
Ÿ 러-우 전쟁에 대한 대응으로 인해 전략비축유가 

고갈되었으나, 점차 회복세를 보임

Ÿ 화석연료 채굴 강화 공약을 제시함
Ÿ 전략비축유 재축적하여 국가 에너지 안보 강화 공약을 

제시함

내연기관차 Ÿ 역대 정부 중 가장 엄격한 배출 기준을 도임합 Ÿ 내연기관차 규제를 폐지할 계획을 가짐

전기차, 
배터리,

재생에너지

Ÿ 「인플레이션감축법(IRA)」을 통한 보조금 및 세제 혜택을 
제공함

Ÿ 「인프라 투자 및 일자리법」을 기반으로 공공 투자를 
확대하여 관련 인프라를 지원함

Ÿ 「인플레이션감축법(IRA)」 폐기를 공약했으나,
전면 폐기 가능성은 높지 않을 것으로 보임

바이오

Ÿ 정부 협상을 통해 약가를 인하함
Ÿ 미국 중심 공급망 강화를 목표로 행정명령 13944를 

복원함(연방기구의 약 혹은 제약 장비 구매 시 
바이아메리칸(BuyAmerican)1) 요건 강화 등)

Ÿ 다소 강제적인 방식을 통해 약가 인하를 추진할 예정임
(기존 바이든 행정부 추진 약가인하정책의 대안 제시)

Ÿ 바이아메리칸 정책 요건을 강화하고, 미국 내 의약품 제조 
및 조달을 확대할 계획
(글로벌 공급망 의존 축소, 국가 의약품 자급률 증대)

[자료] 대외경제정책연구원(2024) 미국 트럼프 2.0 행정부의 경제정책 전망과 시사점

1) 미국 정부의 조달 및 구매정책으로, 연방 기구가 물품, 자재, 서비스 등을 구매할 때 미국에서 제조된 제품을 우선적으로 선택하도록 규정한 
조치임. 이 정책은 미국의 제조업과 일자리 보호, 경제 성장을 촉진하는 것을 목표로 함
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FDA 개혁 방향

Ÿ 트럼프 2.0 행정부의 출범과 공화당의 의회 장악으로 인해 생명과학 산업은 주요한 정책 변화를 맞이할 

것으로 예상됨

Ÿ FDA를 포함한 규제 기관의 새로운 수장 임명과 규제 우선순위 조정이 예상되며, 이는 의약품, 의료기기 및 

디지털헬스 기술과 같은 생명과학 제품의 개발, 승인 및 상업화에 중요한 영향을 미칠 것으로 보임

- 공화당 행정부가 일반적으로 규제 완화에 초점을 맞추는 경향이 있는 만큼 생명과학 산업 내 규제 부담 

감소와 혁신 촉진이 있을 것으로 보임

OTC 의약품 접근성 확대와 혁신 촉진 가능성

Ÿ 트럼프 2.0 행정부는 FDA의 새로운 리더십을 통해 소비자 접근성 높은 일반의약품(Over-The- Counter, 

이하 OTC) 제품의 혁신을 촉진할 가능성이 있음

- 미국 내에서 기존 처방약으로 분류된 약물이 OTC로 전환되는 경우, 소비자들이 보다 쉽게 의료 제품에 

접근할 수 있게 되며, 이러한 접근성 증대는 일반의약품 산업의 성장으로 이어질 것이라 예상됨

- 이는 FDA가 글로벌 시장에서 일반의약품으로 인정되는 제품들을 미국 시장에서도 허용하고자 하는 정책적 

유연성을 강화할 가능성에서 비롯됨

CARES법을 통한 OTC 제품 독점권 강화

Ÿ OTC 제품의 혁신 촉진에는 2020년 제정된 경기부양패키지법(Coronavirus Aid, Relief, and Economic 

Security Act, 이하 CARES법)이 주요 역할을 할 것으로 예상됨. CARES법은 OTC 제품 제조업체에게 더 

많은 독점권을 부여함으로써 새로운 제품 개발에 대한 동기를 부여하고 있음

- 트럼프 행정부는 OTC 제품에 대한 소비자 접근성을 높이기 위한 추가 조치를 취할 가능성이 있으며, 이는 

OTC 의약품 시장에서의 경쟁력을 강화하고 혁신을 촉진할 것으로 보임

디지털헬스 및 첨단 기술 규제 완화 가능성

Ÿ 트럼프 2.0 행정부는 디지털헬스 기술 및 첨단 의료기술에 대한 규제를 완화할 가능성이 높음. 공화당 

행정부는 일반적으로 산업 친화적인 정책을 지향하기 때문에 FDA가 디지털헬스 기술에 대해 유연한 입장을 

취할 것으로 예상됨
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임상 결정 지원 소프트웨어(CDS) 및 실험실 개발 검사(LDT)에 대한 새로운 접근

Ÿ 임상 결정 지원 소프트웨어(Clinical Decision Support Software, 이하 CDS)와 실험실 개발 검사 

(Laboratory Developed Test, 이하 LDT) 기술은 트럼프 행정부의 규제 완화 기조에 따라 새로운 접근 

방식을 도입할 가능성이 있음

- FDA가 CDS 소프트웨어와 같은 디지털헬스 기술을 보다 포괄적으로 정의하고, 특정 규제를 완화하거나 새롭게 

설계할 경우, 디지털헬스 기술의 상용화와 채택이 가속화될 것으로 예상됨

- LDT의 경우, 현재 FDA의 엄격한 규제가 적용되고 있으나, 공화당 행정부의 정책 기조에 따라 검사 개발 

기업들의 자율성이 확대될 가능성이 있음

백신 및 새로운 치료법에 대한 접근 방식 변화

Ÿ 트럼프 2.0 행정부는 백신 개발 및 승인 절차에 있어, 보다 엄격한 검토를 요구할 가능성이 높음. 특히 

COVID-19 팬데믹 동안 개발된 백신들에 대한 지속적인 의문이 제기됨에 따라, FDA의 새로운 리더십은 

백신의 안전성과 효과성을 보장하기 위해 추가적인 증거를 요구할 가능성이 있음

- 이러한 변화는 백신 개발 시간과 비용을 증가시키며, 제조사들에게 더 많은 임상 데이터를 요구하는 결과를 

초래할 수 있음

Ÿ 트럼프 행정부는 비전통적 치료법(동종요법, 영양제, 재생의학 등)에 대한 FDA의 관심을 확대할 가능성이 

있음. 이는 공화당이 일반적으로 시장 친화적인 정책을 선호하며, 환자들에게 보다 다양한 치료 옵션을 

제공하려는 의도와 맞닿아 있음

낙태약, 피임약, IVF 관련 제품의 접근성 문제

Ÿ 공화당 행정부의 정책 기조에 따라 낙태약에 대한 접근성 제한과, 피임약과 같은 의료기기에 대한 규제는 

보수적 입장을 반영하여 강화될 가능성이 있음

- 특히, 우편을 통한 낙태약 배송이 주요 규제 대상이 될 수 있음

- 체외수정(In Vitro Fertilization)에 사용되는 약물 및 장치에 대한 새로운 규제 또는 감독 강화 가능성도 제기됨
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조세정책

트럼프의 2.0 행정부의 조세정책 방향성

Ÿ 트럼프 1.0 행정부는 2017년 세제개혁법(Tax Cuts and Jobs Act, 이하 TCJA)을 통해 개인과 기업의 

세부담을 크게 줄이는 동시에 경제 성장을 도모하고자 하는 방향성을 명확히 제시한 바 있음

Ÿ 트럼프 2.0 행정부는 이러한 정책 기조를 더욱 확대하여 감세를 통한 성장과 세제 단순화를 핵심 목표로 

설정하고 있음

- 이를 통해 미국 내 제조업을 부활시키고, 노동 시장을 강화하며, 글로벌 경제에서 미국의 경쟁력을 

재정립하는 데 주력할 것으로 보임

Ÿ 특히, 국내 생산 활동을 장려하고 중산층 및 기업 친화적 환경을 조성하는 것을 목표로 하고 있으며, 이를 

위해 감세와 관세정책을 유기적으로 결합한 조세 전략을 구사하고자 함

개인 관련 조세정책

Ÿ 2017년 TCJA 조항의 영구화

- 기존 TCJA에서 도입된 개인 소득세율 인하, 표준 공제(Standard Deduction) 확대, 항목별 공제 

(Itemized Deductions) 제한 등의 조항을 2026년 이후에도 영구적으로 유지하려고 함

- 소득세율 인하 및 세율 구간 재구성

- 표준 공제(Standard Deduction) 대폭 확대

- 개인 면세공제(Personal Exemption) 폐지

- 자녀세액공제(Child Tax Credit) 증가 및 소득 제한 완화

- 영구화는 중산층 가구의 세부담을 줄이고 소비를 촉진하며, 노동 공급 증가를 도모하려는 목적에 있음

Ÿ 소득세 면제 확대(사회보장소득, 초과근무수당, 팁 등)

- 특정 소득 항목을 세금 면제 대상으로 지정하여 가계의 세부담을 줄이고 실질 소득을 증가시키고자 함

- 사회보장소득(Social Security Benefits) 면제를 통해 은퇴자들의 가처분 소득을 높여 생활 안전성을 

강화함

- 초과근무수당(Overtime Pay) 연장 근무를 장려하고, 노동 참여율을 높임

- 팁(Tips) 소득 서비스업 노동자의 세부담을 줄이고 실질 소득을 증가시킴



GLOBAL� BIO-HEALTH� INDUSTRY� TREND

  |  22

 

Ÿ 자녀세액공제 확대 가능성

- 자녀세액공제(Child Tax Credit)를 현재의 $2,000에서 $5,000으로 인상하는 방안이 논의됨

- 이 조치는 중산층 및 저소득층 가정의 재정적 부담을 줄이고, 가계소득을 간접적으로 늘리는 데 초점을 

두었으나, 아직 구체적 설계가 확정되지 않았으며, 시행 가능성은 정치적 논의에 따라 달라질 것으로 

예상됨

기업 관련 조세정책

Ÿ 국내 생산활동에 대한 법인세율 15% 인하

- 국내 제조 및 생산활동에 적용되는 유효 세율을 21%에서 15%로 인하하여 미국 내 제조업체의 경쟁력을 

강화하고, 고용 창출 및 공급망 회복을 목표로 함

- 과거 시행되었던 국내 생산활동 공제(Domestic Production Activities Deduction)2)를 복원하여 기업의 

세부담 경감 효과를 극대화하고자 함

Ÿ R&D 및 기계 설비의 100% 상각 조항 복원

- 기업이 R&D 투자와 기계 설비 구입에 투자한 비용을 100% 즉시 상각(Bonus Depreciation)할 수 

있도록 하는 제도를 복원해 기업의 초기 투자비용을 절감시켜 연구개발 및 생산성 향상을 촉진하고, 과거 

TCJA에서 도입된 후 일몰 예정이었던 조항을 복원할 계획임

기타 조세정책

Ÿ 자동차 대출 이자 공제 도입

- 자동차 대출 상환 시 발생하는 이자 비용을 공제 가능한 항목으로 추가해 자동차 구매를 촉진하고, 

저소득층 가계의 금융 부담을 완화하는 의도로 분석됨

Ÿ 그린에너지 세제 혜택 철회

- 인플레이션 감축법(IRA)에 포함된 신재생 에너지 및 친환경 기술 관련 세제 혜택을 철회해 화석연료 산업을 

지원하고 에너지 비용을 낮추어 경제 활동을 활성화하려는 목적이 있음

관세정책과의 연계

Ÿ 수입품에 대한 20% 일괄 관세 및 중국산 수입품에 대한 60% 관세

- 모든 수입품에 대해 20%의 관세를 부과하고, 중국산 제품에 대해서는 현재의 평균 10%에서 60%로 인상해, 

관세 수익 증대(10년간 $3.8조)가 예상되지만 소비자 가격 상승, 무역 분쟁 가능성이 있을 것으로 사료됨

2) 미국 내 제조업, 건설업, 영화 제작, 농업, 전기/가스/수도 공급 등의 국내 생산 활동을 장려하기 위해 도입된 세금 공제 제도임



2024 글로벌 보건산업 동향 심층이슈

23  |  

 

Ÿ 관세 수익과 조세 정책의 상호 보완성

- 트럼프 2.0 행정부의 조세 정책은 관세와 세금 인하를 통해 소득 계층별 상이한 효과를 나타냄. 세금 인하 

정책은 고소득층일수록 더 큰 혜택을 제공하며, 관세 인상으로 인한 소득 감소를 완화하거나 초과하는 효과를 

보임. 반면, 저소득층은 일부 소득 증가 혜택을 얻지만, 상대적으로 적은 폭의 증가를 기록하고 있음

- 관세 적용으로 인한 세후 소득 감소율은 소득 계층 전반에서 약 –2.06%에서 –2.38%로 비슷한 수준으로 

나타남. 저소득층(소득그룹 0~20%)은 관세만 적용 시 세후 소득 –2.27% 감소하였으나, 세금 인하 효과로 인해 

1.71% 증가로 전환됨. 중산층(소득그룹 40~60%) 역시 관세로 –2.30% 감소했으나, 세금 인하로 2.61% 

증가할 것으로 분석됨

- 특히, 고소득층(소득그룹 95~99%)은 세금 인하로 인해 더욱 두드러진 혜택을 누리는데, 관세로 –2.38% 감소한 

소득이 세금 인하 효과로 6.54% 증가하며, 고소득층에서 세금 인하의 긍정적 효과가 두드러짐

| 그림 6 | 트럼프 2.0 행정부의 관세 인상과 세금 인하에 따른 소득 그룹별 2034년 예상 세후 소득 변화율(백분율) 

(단위: %)

[자료] Tax Foundation(2024), Donald Trump Tax Plan Ideas: Details and Analysis
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04 국내 보건산업에 대한 영향

바이오시밀러 중심 수요 유지 전망

Ÿ 트럼프는 바이오시밀러(Biosimilar)와 제네릭의약품(Generic Drug) 사용을 촉진하는 정책을 지지해왔음. 

이러한 기조는 트럼프 재집권 시에도 유지될 가능성이 높음. 한국산 바이오시밀러는 이미 글로벌 시장에서 

높은 점유율을 차지하고 있으며, 미국에서도 현재 수준의 수요를 유지할 것으로 예상됨

Ÿ 다만, 바이오시밀러에 대한 인도, 유럽, 일본 기업과의 경쟁 심화가 예상되며, 가격 경쟁이 격화될 가능성이 

있음. 따라서 한국 기업들은 단기적인 가격 경쟁보다는 중장기적 바이오베터 기술과 특허 확보를 통해 

차별화를 모색해야 함. 또한, 필수의약품 적정 재고 관리를 강화하여 미국 보호무역주의에 대비해야 할 것임

국제무역 관련 보호주의조치 강화정책

보편 관세 도입이 한국 의료기기 및 의약품 수출에 미칠 ㅌ영향

Ÿ 트럼프 2.0 행정부가 제시한 보편 관세는 전 세계 모든 수입품에 단일 세율(10~20%)을 적용하는 정책으로, 

기존 FTA의 혜택을 무력화할 가능성이 높음. 특히 미국과 FTA를 체결한 한국의 의료기기 및 의약품 산업은 

이 정책에 직접적인 영향을 받을 수 있음

Ÿ 의료기기와 의약품은 한국의 주요 대미 수출 품목으로, 진단기기, 백신, 바이오의약품이 대표적임. 보편 

관세가 도입될 경우, 이러한 품목의 가격 경쟁력이 약화되어 미국 시장 점유율 감소로 이어질 가능성이 

우려됨

Ÿ 현재 바이오시밀러와 위탁생산(CMO) 제품은 미국에서 관세가 면제된 상태이며, 보편 관세의 적용 여부에 

대해 논란이 존재함. 만약 이들 품목에 보편 관세가 적용된다면, 가격 경쟁력이 약화되어 부정적인 영향을 

받을 가능성이 있음

Ÿ 보편 관세는 미국 내 소비자 물가 상승과 수입품 의존도 감소를 초래할 수 있으며, 이는 한국 기업들에게 

추가적인 수출 감소로 작용할 수 있음
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對중국 재제정책

Ÿ 미국의 생물보안법 등 對중국 제재로 인해 한국 기업이 중국 바이오 기업과의 협업에 제약을 받을 수 있음. 

이는 기존의 협력 관계에 혼란을 초래하고, 새로운 파트너십 구축에 어려움을 가중시킴

Ÿ 미국의 제재로 인해 중국 기업의 시장 점유율이 감소하면, 일본, 인도 등 다른 경쟁국의 기업들이 그 

빈자리를 차지하려고 할 것이며, 이는 한국 기업들에게 기회이자 위기의 환경을 조성할 수 있음

Ÿ 다만, 미국의 對중국 제재로 인해 중국 바이오 기업들의 미국 시장 진출이 제한되면, 한국의 바이오의약품 

위탁개발생산(CDMO) 기업들이 그 빈자리를 채울 수 있는 기회가 생겨, 국내 기업들에게 긍정적인 영향 

미침

Ÿ 한국 제약바이오 기업들은 미국과 중국 시장 모두를 포기할 수 없으므로, 두 시장에 맞는 맞춤형 전략을 

수립하여 대응해야 함. 미국 시장에서는 품질과 신뢰성을 강조하고, 중국 시장에서는 현지화와 협력을 

강화하는 방식으로 접근할 필요가 있음

| 표 13 | 미-중 완제의약품 및 원료의약품 수출입 현황

(단위: 백만 달러, %)

국가명 현황
2021 2022 합계

증감률완제의약품 원료의약품 합계 완제의약품 원료의약품 합계

한국
수출 7,943 1,985 9,928 5,806 2,286 8,092 △18.5%
수입 7,750 2,093 9,843 6,362 2,434 8,796 △10.6%

미국
수출 1,097 135 1,232 814 172 986 △20.0%
수입 1,148 72 1,220 1,069 85 1,154 △5.4%

중국
수출 245 412 657 111 341 452 △31.2%
수입 75 740 815 40 917 957 17.4%

[자료] 한국의약품수출입협회(2024), 통계자료: 의약품 수출입현황

Ÿ 미-중 양국 모두 완제의약품보다는 원료의약품의 교역량 증가가 두드러졌으며, 이는 원료의약품이 양국 

의약품 교역에서 핵심적인 품목으로 부상하고 있음을 보여주고 있음

Ÿ 중국은 완제의약품보다 원료의약품 수출에서 여전히 강세를 보이고 있으며, 자국 내 원료의약품 수입 

의존도가 높아지고 있음. 이는 중국이 원료의약품의 글로벌 공급망에서 중요한 역할을 하고 있음을 나타냄

Ÿ 미국의 의약품 시장은 완제의약품보다 원료의약품의 수출입에서 증가세를 보이고 있어, 원료의약품 수요가 

상대적으로 중요해지고 있음을 나타냄. 또한, 미국은 자국 내 완제의약품 생산을 강화하려는 정책적 영향을 

받은 것으로 해석될 수 있음
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글로벌 공급망 재편과 중국 의존도 감소

Ÿ 트럼프 1.0 행정부는 코로나19 팬데믹 시기 OWS(Operation Warp Speed)를 통해 자국 내 필수 

원부자재 생산을 강화하고, 글로벌 공급망에서 중국 의존도를 줄이는 정책을 추진하였으며, 이번 집권에서도 

유사한 정책이 시행될 가능성이 높음

Ÿ 한국은 위탁생산(Contract Manufacturing Organization) 중심의 생산 역량에서 강점을 지니고 있으나, 

바이오 소재 및 장비에서 중국 의존도가 높은 상황임. 트럼프 행정부의 보호무역주의와 중국산 의약품 수입 

중단정책이 강화될 경우, 한국 보건산업은 공급망 전환 및 자급률 제고를 위해 대규모 투자가 필요함

약가인하를 위한 해외의약품 개방

MFN 모델과 미국 내 약가 협상의 영향

Ÿ MFN 모델은 미국 약가를 다른 국가 중 최저 약가 수준으로 제한하는 정책으로, 트럼프 2.0 행정부가 이를 도입할 

경우 한국 제약사들의 신약 개발과 고가의 바이오의약품에 부정적 영향을 미칠 수 있으나, 바이오시밀러와 

제네릭의약품 시장에는 긍정적 영향을 줄 것으로 예상됨

- 미국 시장에서 고가 약품의 수익성이 감소할 수 있으며, 이는 R&D 투자 여력에도 부정적인 영향을 미칠 수 

있음. 특히 바이오의약품과 같은 고부가가치 제품은 가격 하락 압력을 받게 될 가능성이 큼

- 국내의 신약 개발의 경우, MFN 모델 도입 시, 미국 시장에서의 약가가 낮아지면 신약의 수익성이 감소할 수 

있음. 이는 제약사들의 연구개발 투자 여력에 부정적인 영향을 미칠 수 있는데, 특히 고부가가치의 신약 개발에 

대한 투자 유인이 줄어들 수 있을 것으로 전망함

- 반면, 바이오시밀러와 제네릭의약품 시장은 MFN 모델 도입으로 인해 긍정적인 영향을 받을 수 있음. 트럼프 2.0 

행정부는 제네릭 및 바이오시밀러의 사용 촉진에 우호적인 입장을 보이고 있으며, 이는 한국 제약사들의 제품 

수요를 최소한 현재 수준으로 유지시킬 가능성이 높음

(자국기업의 본국송환을 위한) 법인세 인하

Ÿ 트럼프 행정부의 규제 완화와 법인세 인하정책은 한국 기업들에게 긍정적인 요소로 작용할 가능성이 있으나, 

미국 내 투자 유인을 크게 높이지는 않을 것으로 보임. 다만, 바이오제약 부문에서 규제를 완화하고 자국 

생산을 장려하는 정책이 강화될 경우, 미국 현지에서의 생산 및 기술 개발에 대한 압력이 증가할 수 있음

Ÿ 자국 내 필수의약품 및 바이오제약 생산 강화를 목표로 하고 있으나, 한국 기업들이 미국 현지 생산을 통해 

이러한 요구에 부응하지 않는다면, 통상 압력이 가중될 가능성이 있음. 따라서 한국 기업들은 기술 및 생산 

경쟁력을 지속적으로 강화하고, 미국 내 R&D 센터 설립과 같은 현지화를 통해 대응해야 함
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FDA 규제완화

디지털 헬스 및 OTC 시장에서의 기회와 도전

Ÿ 미국 내 디지털 헬스 기술과 OTC 의약품 시장의 성장에 따라, 한국 기업들은 혁신적인 기술과 제품을 통해 

새로운 시장 진출의 기회를 모색할 수 있음. 특히, 한국의 IT와 헬스케어 융합 기술은 원격진료 및 건강 

모니터링 분야에서 경쟁력을 발휘할 것으로 전망함

Ÿ FDA의 규제 변화에 신속하게 대응하지 못하거나, 현지화 전략이 부족한 경우 시장 진입에 어려움을 겪을 

수 있으며, 미국 시장에서의 경쟁 심화로 인해 품질 관리와 인증 절차에 대한 철저한 준비가 필요함

화장품 산업에 대한 영향

Ÿ 미국의 화장품 규제 현대화법(MoCRA)의 시행으로, 한국 화장품 기업들은 새로운 규제 환경에 맞춰 제품을 

개선하고, 이를 통해 미국 시장에서의 신뢰도와 경쟁력을 높일 수 있음

Ÿ MoCRA에 따른 새로운 등록 및 인증 절차를 준수하지 않을 경우, 시장 진입이 제한될 수 있어서, 한국 

기업들은 미국의 최신 규제 동향에 대한 지속적인 모니터링과 제품 개발 및 품질 관리를 강화해야 함

규제 변화에 대한 신속한 대응

Ÿ 미국의 정책 변화에 신속하게 대응하기 위해, 국내 기업들은 FDA의 규제 완화 및 변화에 대한 최신 정보를 

지속적으로 수집하고, 이에 맞는 제품 개발 및 인증 전략을 수립해야 함. 특히 디지털헬스 기술과 같은 혁신 

분야에서의 규제 완화는 새로운 기회를 제공할 수 있으므로, 관련 동향을 주시해야 함

Ÿ 미국 시장의 특성과 소비자 요구에 부합하는 제품과 서비스를 제공하기 위해 현지화 전략을 강화하는 것도 

중요함. 국내에서는 이미 미국 FDA와의 협력을 통해 디지털·AI기반 혁신제품의 규제에 대한 논의를 

진행하였으며, 이는 국내 기업들의 미국 시장 진출에 긍정적인 영향을 미칠 것으로 기대함

품질 관리 및 인증 절차 준수

Ÿ FDA의 요구사항을 철저히 준수하며, 제품의 품질과 안전성을 보장하는 시스템을 구축해야 함. 이는 미국 

시장에서의 신뢰 확보와 경쟁력 강화를 위해 필수적임. 특히 디지털헬스 기술 및 첨단 의료기술 분야에서의 

규제 완화는 국내 기업들에게 새로운 기회를 제공할 수 있으므로, 이에 대한 대비가 필요함
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05 요약

요약

Ÿ 트럼프 2.0 행정부는 자국 우선주의를 기조로 필수의약품과 의료기기와 같은 핵심 산업에서 자국 생산을 

강화하고, 중국산 수입을 배제하는 계획을 발표하였음. 이에 따라 한국 보건산업은 미국 시장에서 

직접적인 압력을 받을 가능성이 높음

Ÿ 미국은 2022년 기준 5조 4,526억 달러 규모로, 글로벌 보건산업 시장의 42.6%를 차지하며 세계 1위 

시장임. 또한, 제약, 의료기기, 바이오의약품 등 주요 산업의 핵심 시장으로, 한국 보건산업의 주요 

수출국이며, 미국의 바이오시밀러와 디지털헬스 시장에서 강점을 가지고 있어 중요한 파트너로 평가됨

Ÿ 트럼프 2.0 행정부의 보호무역주의 강화는 한국 보건산업에 새로운 도전 과제를 제시함

- 전 세계 수입품에 단일 관세율(10~20%)을 적용하는 보편 관세 정책이 추진될 가능성이 있음. 이는 기존 한미 

FTA의 무관세 혜택을 약화시켜, 한국의 의료기기와 바이오의약품 수출에 직접적인 가격 경쟁력 약화를 초래할 

수 있으나, 무관세 혜택을 받고 있는 바이오시밀러 및 위탁생산(CMO) 분야는 변화가 없을 가능성이 크다는 

점에서 일부 품목의 영향은 제한적일 수 있음

- 미국 내 생산 강화와 중국 의존도 축소를 목표로 하는 정책 기조는 글로벌 공급망 재편을 가속화시킬 것으로 

보임. 이는 한국 보건산업에도 생산 자립화와 공급망 전환 노력을 강화하도록 요구하며, 기업들의 유연한 대응 

전략 수립이 필요함

Ÿ 트럼프 2.0 행정부의 ACA 개혁과 민간 중심 보건정책 강화가 미국 보건산업 구조 변화와 한국 

디지털헬스 산업에 간접적 영향을 미칠 것으로 예상됨

- 기존 ACA의 보조금 축소 및 메디케이드 개혁이 예상됨. 이는 미국 내 보험료 상승 및 보건산업 구조 

변화로 이어질 가능성이 있음

Ÿ 트럼프 2.0 행정부의 통상 및 규제정책이 한국 보건산업 수출에 영향을 줄 가능성이 있는 동시에 

디지털헬스 분야에서의 새로운 시장 진출 기회를 제공할 것으로 예상됨

- 보편 관세 정책 등 트럼프 행정부의 관세 정책 방향에 따라 한국 보건산업의 수출에 영향을 미칠 가능성이 

제기되고 있음. 이는 특정 품목에서 가격 경쟁력을 약화시킬 가능성이 있으나, 현재 무관세 혜택을 받고 있는 

바이오시밀러와 위탁생산(CMO) 분야는 변화가 없을 것이라는 의견도 다수 존재함

- FDA 규제 완화로 인해 디지털헬스 기술 및 OTC 의약품 분야의 진출 기회가 확대될 수 있음. 그러나 글로벌 

경쟁이 심화됨에 따라, 한국 기업들은 품질 관리와 기술 우위를 유지하며 차별화된 경쟁력을 확보해야 할 

필요가 있음
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