
「혁신형 의료기기기업 인증현황 고시」 일부 개정안

1. 개정이유

「혁신형 의료기기기업 인증현황 고시」(보건복지부 고시 제2025-3호, ’25. 1. 8.)를

‘2025년 제2차 의료기기산업 육성·지원 위원회‘ 의결 결과를 반영하여 개정하고자 함

2. 주요내용

가. 혁신형 의료기기기업 신규 인증 및 인증 취소에 따른 목록 현행화

3. 참고사항

가. 관계법령 : 「의료기기산업 육성 및 혁신의료기기 지원법」 제10조, 제12조 

및 같은 법 시행규칙 제2조

나. 예산조치 : 별도조치 필요 없음

다. 합    의 : 별도조치 필요 없음

라. 기    타 : 규제신설·폐지 등 없음



보건복지부 고시 제2025－214호

「의료기기산업 육성 및 혁신의료기기 지원법」 제10조, 제12조 및 같은 법 시

행규칙 제2조에 의한 「혁신형 의료기기기업 인증현황 고시」(보건복지부 고시 

제2025-3호, ’25. 1. 8.)를 다음과 같이 개정·발령합니다.

2025년 12월 23일 

보건복지부장관

「혁신형 의료기기기업 인증현황 고시」 일부 개정안

혁신형 의료기기기업 인증현황 고시 일부를 다음과 같이 개정한다.

1. 혁신선도형 기업

연번 기업명 인증 유효기간 최초 인증연도

1 삼성메디슨 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년
2 아이센스 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년
3 오스템임플란트 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년
4 인바디 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년
5 시지바이오 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년
6 휴비츠 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년
7 원텍 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년
8 바이오니아 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년
9 레이 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년
10 메디아나 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년
11 제노레이 2025. 1. 12.∼2028. 1. 11. 2022년
12 알피니언메디칼시스템 2025. 1. 12.∼2028. 1. 11. 2022년
13 수젠텍 2025. 1. 12.∼2028. 1. 11. 2022년
14 바디텍메드 2026. 1. 1.∼2028. 12. 31. 2026년



2. 혁신도약형 기업

연번 기업명 인증 유효기간 최초 인증연도

1 고영테크놀러지 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년
2 나이벡 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년
3 넥스트바이오메디컬 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년
4 다원메닥스 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년
5 루닛 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년
6 리브스메드 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년
7 뷰노 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년
8 시지메드텍 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년
9 에스씨엘사이언스 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년
10 인피니트헬스케어 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년
11 제노스 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년
12 젠큐릭스 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년
13 큐렉소 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년
14 피씨엘 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년
15 코어라인소프트 2025. 1. 12.∼2028. 1. 11. 2022년
16 제이엘케이 2025. 1. 12.∼2028. 1. 11. 2022년
17 알에프메디컬 2025. 1. 12.∼2028. 1. 11. 2022년
18 티앤알바이오팹 2025. 1. 12.∼2028. 1. 11. 2022년
19 딥바이오 2025. 1. 12.∼2028. 1. 11. 2022년
20 엔젠바이오 2025. 1. 12.∼2028. 1. 11. 2022년
21 옵토레인 2025. 1. 12.∼2028. 1. 11. 2022년
22 플라즈맵 2025. 1. 12.∼2028. 1. 11. 2022년
23 리메드 2024. 1. 1.∼2026. 12. 31. 2024년
24 삼양홀딩스 2024. 1. 1.∼2026. 12. 31. 2024년
25 메디컬아이피 2024. 1. 1.∼2026. 12. 31. 2024년
26 퀀타매트릭스 2024. 1. 1.∼2026. 12. 31. 2024년
27 리센스메디컬 2024. 1. 1.∼2026. 12. 31. 2024년
28 프로티아 2024. 1. 1.∼2026. 12. 31. 2024년
29 프리시젼바이오 2024. 1. 1.∼2026. 12. 31. 2024년
30 에이티센스 2024. 1. 1.∼2026. 12. 31. 2024년
31 이모코그 2024. 1. 1.∼2026. 12. 31. 2024년
32 휴이노 2024. 1. 1.∼2026. 12. 31. 2024년
33 메디웨일 2026. 1. 1.∼2028. 12. 31. 2026년



부      칙

이 고시는 발령한 날부터 시행한다.

연번 기업명 인증 유효기간 최초 인증연도

34 에이아이트릭스 2026. 1. 1.∼2028. 12. 31. 2026년
35 큐리오시스 2026. 1. 1.∼2028. 12. 31. 2026년
36 뉴냅스 2026. 1. 1.∼2028. 12. 31. 2026년
37 모니터코퍼레이션 2026. 1. 1.∼2028. 12. 31. 2026년
38 엣지케어 2026. 1. 1.∼2028. 12. 31. 2026년



신 · 구조문 대비표

현행 개정안
1. 혁신선도형 기업

연번 기업명 인증 유효기간 최초 
인증연도

1 삼성메디슨 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

2 아이센스 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

3 오스템임플란트 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

4 인바디 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

5 시지바이오 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

6 휴비츠 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

7 원텍 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

8 바이오니아 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

9 레이 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

10 메디아나 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

11 제노레이 2025. 1. 12.∼2028. 1. 11. 2022년

12 알피니언
메디칼시스템 2025. 1. 12.∼2028. 1. 11. 2022년

13 수젠텍 2025. 1. 12.∼2028. 1. 11. 2022년

1. 혁신선도형 기업

연번 기업명 인증 유효기간 최초 
인증연도

1 삼성메디슨 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

2 아이센스 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

3 오스템임플란트 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

4 인바디 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

5 시지바이오 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

6 휴비츠 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

7 원텍 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

8 바이오니아 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

9 레이 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

10 메디아나 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

11 제노레이 2025. 1. 12.∼2028. 1. 11. 2022년

12 알피니언
메디칼시스템 2025. 1. 12.∼2028. 1. 11. 2022년

13 수젠텍 2025. 1. 12.∼2028. 1. 11. 2022년

14 바디텍메드 2026. 1. 1.∼2028. 12. 31. 2026년

2. 혁신도약형 기업

연번 기업명 인증 유효기간 최초 
인증연도

1 고영테크놀러지 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

2 나이벡 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

3 넥스트바이오
메디컬 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

4 다원메닥스 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

5 루닛 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

6 리브스메드 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

7 뷰노 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

8 시지메드텍 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

9 에스씨엘
사이언스 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

10 이루다 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

11 인피니트
헬스케어 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

12 제노스 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

13 젠큐릭스 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

14 큐렉소 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

15 피씨엘 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

16 코어라인소프트 2025. 1. 12.∼2028. 1. 11. 2022년

17 제이엘케이 2025. 1. 12.∼2028. 1. 11. 2022년

18 알에프메디컬 2025. 1. 12.∼2028. 1. 11. 2022년

19 티앤알바이오팹 2025. 1. 12.∼2028. 1. 11. 2022년

20 딥바이오 2025. 1. 12.∼2028. 1. 11. 2022년

21 엔젠바이오 2025. 1. 12.∼2028. 1. 11. 2022년

2. 혁신도약형 기업

연번 기업명 인증 유효기간 최초 
인증연도

1 고영테크놀러지 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

2 나이벡 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

3 넥스트바이오
메디컬 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

4 다원메닥스 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

5 루닛 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

6 리브스메드 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

7 뷰노 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

8 시지메드텍 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

9 에스씨엘
사이언스 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

10 이루다 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

10 인피니트
헬스케어 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

11 제노스 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

12 젠큐릭스 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

13 큐렉소 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

14 피씨엘 2023. 12. 1.∼2026. 11. 30. 2020년

15 코어라인소프트 2025. 1. 12.∼2028. 1. 11. 2022년

16 제이엘케이 2025. 1. 12.∼2028. 1. 11. 2022년

17 알에프메디컬 2025. 1. 12.∼2028. 1. 11. 2022년

18 티앤알바이오팹 2025. 1. 12.∼2028. 1. 11. 2022년

19 딥바이오 2025. 1. 12.∼2028. 1. 11. 2022년

20 엔젠바이오 2025. 1. 12.∼2028. 1. 11. 2022년



연번 기업명 인증 유효기간 최초 
인증연도

22 옵토레인 2025. 1. 12.∼2028. 1. 11. 2022년

23 플라즈맵 2025. 1. 12.∼2028. 1. 11. 2022년

24 리메드 2024. 1. 1.∼2026. 12. 31. 2024년

25 삼양홀딩스 2024. 1. 1.∼2026. 12. 31. 2024년

26 메디컬아이피 2024. 1. 1.∼2026. 12. 31. 2024년

27 퀀타매트릭스 2024. 1. 1.∼2026. 12. 31. 2024년

28 리센스메디컬 2024. 1. 1.∼2026. 12. 31. 2024년

29 프로티아 2024. 1. 1.∼2026. 12. 31. 2024년

30 프리시젼바이오 2024. 1. 1.∼2026. 12. 31. 2024년

31 에이티센스 2024. 1. 1.∼2026. 12. 31. 2024년

32 이모코그 2024. 1. 1.∼2026. 12. 31. 2024년

33 휴이노 2024. 1. 1.∼2026. 12. 31. 2024년
<삭 제>

혁신도약형 기업 1개소(10번)

연번 기업명 인증 유효기간 최초 
인증연도

21 옵토레인 2025. 1. 12.∼2028. 1. 11. 2022년

22 플라즈맵 2025. 1. 12.∼2028. 1. 11. 2022년

23 리메드 2024. 1. 1.∼2026. 12. 31. 2024년

24 삼양홀딩스 2024. 1. 1.∼2026. 12. 31. 2024년

25 메디컬아이피 2024. 1. 1.∼2026. 12. 31. 2024년

26 퀀타매트릭스 2024. 1. 1.∼2026. 12. 31. 2024년

27 리센스메디컬 2024. 1. 1.∼2026. 12. 31. 2024년

28 프로티아 2024. 1. 1.∼2026. 12. 31. 2024년

29 프리시젼바이오 2024. 1. 1.∼2026. 12. 31. 2024년

30 에이티센스 2024. 1. 1.∼2026. 12. 31. 2024년

31 이모코그 2024. 1. 1.∼2026. 12. 31. 2024년

32 휴이노 2024. 1. 1.∼2026. 12. 31. 2024년

33 메디웨일 2026. 1. 1.∼2028. 12. 31. 2026년

34 에이아이트릭스 2026. 1. 1.∼2028. 12. 31. 2026년

35 큐리오시스 2026. 1. 1.∼2028. 12. 31. 2026년

36 뉴냅스 2026. 1. 1.∼2028. 12. 31. 2026년

37
모니터코

퍼레이션
2026. 1. 1.∼2028. 12. 31. 2026년

38 엣지케어 2026. 1. 1.∼2028. 12. 31. 2026년

<삭 제>
혁신도약형 기업 1개소(10번)

<추 가>
혁신선도형 기업 1개소(14번)

혁신도약형 기업 6개소(33번-38번)

부  칙 <제2020-272호, 2020. 12. 1.>

이 고시는 발령한 날부터 시행한다.

부  칙 <제2022-7호, 2022. 1. 12.>

이 고시는 발령한 날부터 시행한다.

부  칙 <제2023-247호, 2023. 12. 15.>

이 고시는 발령한 날부터 시행한다.

부  칙 <제2025-3호, 2025. 1. 8.>

이 고시는 발령한 날부터 시행한다.

부  칙 <제2020-272호, 2020. 12. 1.>

이 고시는 발령한 날부터 시행한다.

부  칙 <제2022-7호, 2022. 1. 12.>

이 고시는 발령한 날부터 시행한다.

부  칙 <제2023-247호, 2023. 12. 15.>

이 고시는 발령한 날부터 시행한다.

부  칙 <제2025-3호, 2025. 1. 8.>

이 고시는 발령한 날부터 시행한다.

부  칙 <제2025-214호, 2025. 12. 23.>

이 고시는 발령한 날부터 시행한다.


