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1-1 일반 현황

일반

사항

국명
브라질연방공화국
(República Federativa do Brasil)

수도 브라질리아(Brasília)

인구 약 2억 1,391만 명(2021년 11월)

면적 8,510,345km²(세계 5위, 한반도의 약 37배)

기후
열대성(북부), 아열대성(중부), 온대성(남부)
연평균 기온은 23~24℃(4계절 구분이 뚜렷하지 않음)

주요 도시 상파울루, 리우데자네이루, 포르투알레그리, 꾸리치바 등

언어 포르투갈어

정치

현황

정부 형태 연방공화국(대통령 중심제 임기 4년, 1차에 한해 연임 가능)

의회 구성 양원제
- 상원: 81석(임기 8년)
- 하원: 513석(임기 4년)

행정 구역 26개 주(estado)와 1개의 연방구(Distrito Federal)

독립일 1822년 9월 7일(포르투갈로부터 독립)

주요
지도자

대통령: 자이르 보우소나루(Jair Messias Bolsonaro)
(2018.10.28 당선, 2019.1.1 취임)

출처: 브라질 지리통계원(IBGe), 외교부(http://www.mofa.go.kr/)
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1-2 경제 현황

경제

현황

화폐 단위 Real(헤알)

산업 구조 농축산업, 광업, 석유 산업, 항공 산업, 자동차 산업 등

경제 지표

GDP: 1조 4,450억 달러(2020년) – 세계 12위
1인당 GDP: 6,797달러(2020년)
경제 성장률: -4.1%(2020년)
물가 상승률: 4.52%(2020년)
실업률: 13.5%(2020년)

무역

수출: 2,099억 달러(2020년)
수입: 1,589억 달러(2020년)
對한국 교역 규모: 총 교역 규모 82억 5,930만(수출 37억 6,240만 달러, 수입 
44억 9,690만 달러, 무역 수지 7억 3,450만 달러)(2020년)
한국은 브라질의 5위 수입 대상국으로 수입 시장 점유율은 2.83%(2020년) 
기록.

기타 경제 
정보

세계은행의 ease of Doing Business 랭킹에서 190개국 중 124위를 차지함.
WeF(the World economic Forum) 국가 경쟁력 지수에서 141개국 중 
71위를 기록하며 안정적인 위치를 유지함(2019년).
2017년 3월 브라질(메르코수르)은 한국과 무역 협정 대화 재개를 
발표하였으며 관세 감면 품목 리스트 작성 단계를 거쳐, 2018년 5월 무역 
협상 개시를 선언함. 2018년 9월에는 한국-메르코수르 무역 협정 제1차 
공식 협상이 우루과이 수도 몬테비데오에서 열렸음.
2020년 2월 우루과이에서 제5차 협상, 觙.6월 6차 협상(화상 회의), 
觙8.30~9.3. 7차 협상(화상 회의)이 개최되었음. 가장 최근에 열린 7차 
협상에서는 상품, 무역 구제, 원산지, 서비스, 전자 상거래, 지식 재산권, 
정부 조달, 위생 검역(sPs) 관련 협상이 진행되었음.

출처: the World Bank, 브라질 지리통계원 (IBGe), 
브라질 상공부(http://comexstat.mdic.gov.br/pt/comex-vis), 
WeF(https://www3.weforum.org/docs/WeF_theGlobalCompetitivenessReport2019.pdf),
KotRA 경제외교 활용포털(http://president.globalwindow.org/)
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1.2.1 경제 동향

KotRA의 ‘브라질 국가 정보’에 의하면, 브라질은 지속적인 물가 상승, 실업률 

증가, 금리 인상, 재정 수지 악화 등으로 인해 2015년에는 -3.5%, 2016년에는 

-3.28%로 2년 연속 마이너스 경제 성장률을 보였다. 2017년의 경우, 소비가 

늘고 자동차를 비롯한 여러 산업 분야에서 회복세를 보여 GDP 성장률 1.32%를 

기록하였다. 2018년에는 2% 이상 성장할 것이라는 당초 예상과는 달리 성장률이 

1.78%에 그쳤다. 이처럼 기대에 못 미치는 성장률은 대통령 선거에 따른 정치 

불안과 환율 불안, 화물 연대의 대대적인 파업으로 인한 물류 대란으로 제품 

생산에 큰 차질이 빚어졌기 때문이다. 2019년에는 여전히 높은 실업률과 고환율, 

정치 혼란 등으로 1.41%의 낮은 경제 성장률을 기록했다. 2020년의 경우 

코로나19 확산으로 인한 사회적 거리두기 등으로 경제 활동이 3월부터 급속하게 

둔화하였고, GDP 성장률은 –4.06%를 기록했다.
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KotRA의 분석에 따르면, 브라질 경제의 아킬레스건 가운데 하나인 재정 위기 

해결을 위해 연방 정부는 물론 지방 정부도 민영화에 적극적인 자세를 보이고 

있다. 고질적인 재정 위기에서 벗어나기 위해서는 연금·조세 등 분야의 개혁과 

함께 공기업 민영화가 필요하다는 공감대가 형성되고 있다. 브라질 정부는 

코로나19 확산으로 경제에 어려움을 겪고 있어 민영화에 더욱 큰 기대를 걸고 

있다.

1.2.2 경제 전망

코로나19 사태가 장기화하면서 2021년 고용 환경은 최악의 상황이다. 2021년 

2/4분기 말 실업률은 14.1%, 실업자 수는 1,440만여 명으로 역대 최대 수준을 

기록했다. 환율은 미국의 금리 인상, 2022년 브라질 대선을 앞둔 정국 불투명성 

등으로 인해 당분간 1달러= 5.5헤알을 웃돌 것으로 관측된다. 중앙은행은 2021년 

GDP 성장률을 4.88%로 전망했다.

브라질 지리 통계원(IBGe) 보고서에 따르면 2021년 8월 브라질 물가 상승률은 

0.89%를 기록, 8월 기준 19년 만에 가장 높다. 9월 한 달 물가 상승률은 전월 

대비 1.14% 상승했으며 연말 누적 상승률은 8.3%에 이를 것으로 전망하고 있다. 

8.3%는 정부의 인플레이션 목표치인 5.25%를 훨씬 넘어선 수치이다. 중앙은행은 

물가 상승을 억제하기 위해 기준 금리 인상 기조를 지속하고 있다. 2021년 11월 

현재 기준 금리는 9.25%이다.
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〈브라질 경제 전망(2021~2024년 – 기준 2021년 11월 12일)〉

구분 2021년 2022년 2023년 2024년

물가 상승률(%) 10.02 5.03 3.38 3

국민 총생산(%) 4.51 0.42 1.8 2

환율(R$/US$) 5.63 5.6 5.4 5.3

기준 금리(%p.a.) - 11.5 8 7

출처: 브라질 중앙은행(BACen), 2021

1-3 인구 현황 및 소비자 특성

1.3.1 인구 현황

세계은행(the World Bank) 브라질 사무소에 의하면, 브라질은 코로나19로 

인해 전례 없는 건강, 사회 및 경제적 혼란을 겪고 있으며, 기존 구조적 및 

재정적 취약함과 인플레이션 압력이 경제에 미치는 영향을 고려할 때, 중기(mid 

term)에도 완전한 회복으로 가는 길은 여전히 불확실하다고 본다.

코로나19로 인한 사망자 수(미국에 이어)가 세계 2위이며, 2021년 11월까지 약 

61만 4천 명 이상의 사망자와 2,200만 명 이상(미국과 인도에 이어 세계 3위)의 

확진자를 기록했다. 현재 사망자와 확진자는 2021년 4월에 기록한 최고치에 

훨씬 못 미치지만, 새롭고 더 전염성이 강한 변종이 지속해서 나타남으로 인해 

2021년 3월 ~ 5월에 경험한 27개 주 중 20개 주에서 ICU(Intensive Care 

Unit) 병상 점유율 90% 이상과 산소 및 진정제와 같은 중요한 공급품의 심각한 

부족에 직면했던 상황이 반복될 수 있다는 우려가 존재한다. 백신 접종 노력은 

최근 가속화되어 인구의 거의 76.5%가 2021년 11월 말까지 1차 접종을 받았고, 

60.4%가 2차 접종을 완료했다.
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〈코로나19 발생 현황〉 
2020년 5월 1일 ~ 2021년 11월 27일

국가별 확진자 수(명) 사망자 수(명)
미국 47,802,459 771,529
인도 34,555,431 467,468

브라질 22,043,112 613,339
영국 10,021,501 144,433

러시아 9,502,879 270,292
터키 8,676,639 75,840

프랑스 7,285,128 116,314
이란 6,092,822 129,280
독일 5,650,170 100,476

아르헨티나 5,319,867 116,458
출처: KosIs(국가 통계 포털), 2021

코로나19는 빈곤 감소와 보건 및 사회 지표의 발전을 위태롭게 하고 있다. 

2020년, 브라질 정부는 빈곤층, 즉 가장 취약한 계층을 보호하기 위해 건강 

지출(검사, 백신, 입원 등)을 확대하고, 사회 지원(6,600만 명의 비상 자금 이전 

및 Bolsa Família 프로그램 확대)과 해고를 억제하기 위한 기업 지원 등으로 

5,240억 헤알(약 1,008억 달러)을 지출하였다. 2021년의 주요 정책 과제도 

빈곤층을 보호하고, 지속 가능한 공공 재정을 보장하는 등 균형을 유지하는 

것이라고 볼 수 있다.
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1.3.2 소비자 특성

〈브라질 인구 관련 보건 지표〉

건강 상태(2020년 기준)

기대
수명(세)

76.9
65세 이상 

고령 인구 비율
10.2%

영아 사망률
(출생 1000명당)

11.5
출산율

(가임 여성 1인당)
1.76

보건 의료비(2018년 기준)

1인당 보건 의료비(PPP Us$) 1,530.8

GDP 대비 보건 의료비 비중(%) 9.5

총 보건 의료비 중 정부 부문 지출 비중(%)
총 보건 의료비 중 민간 부문 지출 비중(%)

42
58

출처: 브라질 지리 통계원(IBGe) (2020), the World Bank(2018)

현재 전 세계 6위로 약 2억 1,391만 명인 브라질 인구는 2040년까지 2억 

2,900만 명으로 증가할 것이라 예상되며, 중남미에서 인구 1위 국가 위치를 지속 

유지할 것이다.

넓은 영토와 더불어 지속해서 증가하는 인구와 중산층으로 인해 브라질은 미래에 

훨씬 더 매력적인 소비자 시장이 될 것이다. 그러나 코로나(CoVID-19)의 영향은 

여전히 진행 중이며, 이미 높은 빈부 격차가 더욱 심화할 것이기 때문에 빈곤은 

여전히 문제로 남아 있다.

많은 브라질 국민은 공공 보건 의료 서비스에 대한 접근성이 좋지 않아, 민간 

서비스와 자가 치료에 의존하고 있다. euromonitor사 〈2020년 브라질 소비자 

조사 보고서〉를 보면, 설문 응답자의 20%가 향후 의료 관련 지출이 늘어날 것으로 

예상한다고 했다.
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코로나19로 인해 브라질 시장은 여러 변화를 겪었고 , 이로 인해 소비자의 

우선순위에 영향을 줄 수 있는 메가트렌드 중 의료 산업과 관련된 ‘Healthy  

Living(건강한 삶)’, ‘ethical Living(윤리적 삶)’과 ‘Connected Consumers 

(온라인 소비자)’를 눈여겨볼 필요가 생겼다.

Healthy Living(건강한 삶): 브라질인의 평균 수명은 서서히 상승하여 2020년에 

76세가 조금 넘었지만, 건강에 해로운 식습관과 패스트푸드에 대한 선호도가 

높아지면서 과체중 문제가 발생했다. 비만율은 2015년 21.5%에서 2020년 

24.3%로 증가했다.

그러나 코로나19 기간에 조사된 바로는, 도시 소비자의 건강 및 웰빙에 대한 

관심이 관심이 높아지고 있는 추세이다. 소비자의 70%는 음식과 음료를 구매할 

때 건강에 좋은 재료를 찾고 있고, 45%는 자신이 소비하는 칼로리를 계산한다고 

응답했다.

ethical Living(윤리적 삶): 기업의 윤리와 도덕적 가치에 대한 관심이 높아지고 
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있다. 이는 환경, 지속 가능한 개발, 동물 복지, 생산 및 노동 관행에 대한 우려뿐만 

아니라, 지역 사회에 긍정적인 영향을 미치고자 하는 구매 결정으로 해석된다.

Connected Consumers(온라인 소비자): 브라질 소비자는 점점 더 연결되고 

있고, 현재 인구의 97%가 모바일 네트워크를 사용하고 있으며, 전 지역의 가정 

61%가 광대역 액세스를 사용하고 있다.

브라질의 고령화에 대한 추이도 살필 필요가 있다. 이미 낮은 출산율이 더 

떨어지고 인구의 수명이 길어지면서 브라질의 고령화는 가속화될 것이다. 의료, 

수도, 위생 서비스에 대한 접근성 개선을 포함한 더 나은 생활 수준은 2040년까지 

브라질 국민의 기대 수명을 4년 연장시킬 것으로 보인다.

고령화로 인해 라이프 스타일과 소비 습관이 변화하고, 노년 부양 비율이 중남미 

지역 평균보다 높게 유지되면서, 연금 시스템과 같은 국가 자원에 더 많은 압력을 

가할 것으로 보인다.

또한, 비만, 당뇨병과 같은 특정 건강 문제는 고령화 및 좌식 생활 방식으로 인해 

급증할 것이다. 따라서 보건 의료에 대한 부담은 더욱 증가하고, 건강 관련 부문에 

대한 소비자 수요는 증가할 것으로 예상된다.

〈브라질 고령화 추이〉

2019년 구분 2040년

33세 중위 연령 41.5세

19.5 65세 이상 인구 (단위: 백만 명) 40.5

9.2% 인구 중 65세 이상 비율 17.7%
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1-4 브라질 의료 시스템 요약

브라질의 의료 시스템은 공공 분야와 민간 분야로 나누어지며 국민 의료 서비스인 

sUs(국민 의료 통합 서비스, sistema Unico de saude)는 1988년 브라질 헌법 

제196조에 의해 제정되었다.

1988년 이전에는 사회 복지 프로그램(Previdência social) 참여자인 약 3천만 

명의 브라질 근로자만이 공립 병원 서비스를 사용할 수 있었으며, 헌법 제정 후 약 

7천만 명에게 서비스를 제공하기 시작했다.

1990년 9월 19일 법 제8080호로 설립된 sUs는 2021년 현재 브라질 전 국민 

수에 가까운 약 1억 9,000만 명의 사용자를 보유하며, 이 중에 80%는 추가 민간 

의료 보험이 없이 공공 보험에만 의존하며 살고 있다.

sUs는 국민 통합과 평등을 기본으로 하며, 사용자를 차별하지 않는다. 브라질에 

거주하고 의료 서비스가 필요한 외국인도 sUs를 무료로 사용할 수 있다.

또한 sUs는 국가, 연방, 주 정부, 지방 정부 모두의 지원으로 이루어진다. 브라질 

전 국민이 sUs에 가입되어 있기 때문에 국민이라면 예외 없이 sUs의 공립 

병원을 이용할 수 있으며, 이 서비스는 모두 무료이다.

그러나 높은 수요에 대응하는 대부분의 공공 의료 기관들은 투자 부족으로 시설이 

열악한 경우가 많고, 진료 과목도 다양하지 않으며, 환자 수 대비 의사 수가 적어 

문제가 되고 있다.

공공 자금 출연 역부족, 공중 보건 분야 인프라 부족, 국민 소득 증가에 따른 

고급 의료 서비스 수요 증가 등, sUs만을 통한 브라질 국민 전체의 의료 수요를 

감당하지 못하자 1988년부터 민간 의료 보험이 운영되기 시작했다.

고급 의료 서비스를 제공하는 의료 기관은 대부분 민간 병원으로 진료비가 비싸며, 

국민 소득 수준보다 보험료가 높아 전체 국민의 20% ~ 30%만이 이러한 민간 
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병원을 이용할 수 있는 민영 보험에 들고 있다. 이는 개인이 직접 가입하거나 

직장에서 근로자 복지 혜택의 일환으로 지원되고 있다.

〈브라질의 보건 의료 체계〉

출처: KHIDI(한국 보건 산업 진흥원) – 2015 한국 의료 브라질 진출 가이드(2016년 1월)

〈의료 시설 현황〉

구분 의료 시설 수
연방 의료 시설 237
주립 의료 시설 2,212
시립 의료 시설 54,731
민간 의료 시설 126,624

계 183,804
출처: 브라질 보건 의료 체계, 한국 보건 산업 진흥원(2016년)

〈주요 의료 시설 현황〉

구분 의료 시설 수
일반 및 전문 병원 6,422

응급실 744
종합 병원 4,346

계 11,512

출처: 2015년 의약품 해외 시장 진출을 위한 인허가 및 시장 정보 Ⅱ, 한국 보건 산업 진흥원 (2016년)
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2-1 브라질 의약품 시장

전 세계 의약품과 의료 장비 시장에서는 코로나19로 인해 항바이러스제, 위생 

의료 제품 및 인공호흡기에 대한 급격한 수요 증가를 볼 수 있었지만, 다른 의료 

품목은 수술 연기, 자금 조달 제한, 비전염성 질환 진료 일부 또는 전체 중단 등으로 

인해 주문량이 크게 줄었다. WHo(세계 보건 기구)의 조사에 따르면, 코로나19 

기간 동안 31%의 국가에서 심혈관 질환 치료 중단, 42%의 암 치료 중단, 49%의 

당뇨병 치료 중단이 통보되었다.

제약 및 의료 장비 산업은 글로벌 공급망에서 심각한 혼란에 직면했고, 이로 인해 

중남미 제약 및 의료 장비 생산은 2020년에 큰 타격을 받았으며, 2024년에야 

팬데믹 이전 수준의 생산을 재개할 것으로 예상된다.

필수 의약품의 공급까지 혼란을 준 현 글로벌 공급망의 심각한 현실을 마주한 

결과로, 많은 국가에서는 온 쇼링(on-shoring) 및 중국 원료 수입에 대한 의존도 

감소가 단기 및 중기의 주요 목표로 정해졌다.

브라질 제약 시장은 중남미에서 가장 큰 시장이며, 2020년에 그 가치는 209억 

달러로 평가되었다. 다음 그림에서 중남미 다른 국가보다 훨씬 큰 시장임을 확인할 

수 있다.
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〈2020년 중남미 국가 내 제약 산업의 시장 가치〉

단위: 10억 달러

출처: statista(자료: ALIFAR) - Pharmaceutical industry in Brazil, 2021

Lafis사의 〈2021년 브라질 제약 산업 파노라마 보고서〉에 의하면, 브라질 제약 

산업은 기본적으로 국내 시장에 의약품을 제공하는 데 기반을 두고 있으며, 특히 

정부의 공중 보건 시스템이 의약품의 큰 구매자 중 하나임을 고려할 때 여러 

브라질 기업 또는 다국적 기업에 기회가 제공된다. 제약 산업 매출의 87%는 내수 

시장에서 이루어진다.

브라질의 의약품 시장은 현지 생산이 부족하여 수입 의약품 및 보조 제품에 대한 

의존도가 높은 편이다. 또한 의약품 생산을 위해 제약 산업이 사용하는 원자재의 

5%만이 브라질에서 생산되고, 나머지 95%는 수입된다.

 코로나19로 인한 비정상적 공급 상황으로 인해 원자재가 부족할 수 있기 때문에 



23

2장 브라질 의약품 시장

브라질에서 의약품을 생산하는 기업은 특정 수요를 맞출 수 있도록 생산 공급의 

유연성을 고려하여 계획을 세워야 한다.

〈2020년 브라질 제약 산업 매출 비중〉

출처: Lafis – 제약 산업 파노라마 - Janeiro 2021(Fonte: IBGE, Sindusfarma/브라질 제약 산업 협회)

Fitch solutions 사의 〈2021년 2분기 브라질 제약 및 의료 시장 보고서〉에 

의하면 브라질 정부는 전국적으로 공공 의료 보장을 개선하기 위한 조치를 계속 

취하고 있다. 2020년 말 브라질 위생 감시국인 AnVIsA를 통해 의약품 실사 상호 

협력 기구(PIC/s - Pharmaceutical Inspection Co-operation scheme)1)의 

가입국이 되었는데, 이는 현지 제약 시장에 유익할 것으로 예상된다. 그러나 

브라질 공공 의료 시스템에 대한 큰 과제가 남아 있는데, 이는 1인당 의료비 지출이 

2024년까지 2019년 수준 이하로 유지될 것으로 예상된다는 부분이다. 이는 

1)　의약품실사상호협력기구(PIC/S-PharmaceuticalInspectionCo-operationScheme):의약품제조및품질
관리기준(GMP)조화와실사의질적시스템향상을위하여1995년결성된국제기구임(본부:스위스제네바소재)
현재총50개국의54개기관이가입되어있음.주요활동은실사결과상호교류,GMP규정조화,GMP조사
관교육및정보공유등임.
(사이트:https://picscheme.org/en/about)
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브라질의 취약한 경제 환경, 인구 고령화 및 여전히 낮은 평균 소득을 반영하고 

있다.

〈브라질 제약 공급 사슬〉

출처: Lafis – 제약 산업 파노라마 - Janeiro 2021(Fonte: sindusfarma/브라질 제약 산업 협회)

〈2019 ~ 2025년 브라질 의약품 판매 및 의료비 지출 예상〉

단위: 백만

지표 2019 2020e 2021f 2022f 2023f 2024f 2025f
제약 매출
(헤알화)

89,390 93,294 100,384 107,913 115,898 124,359 133,313

1인당 
제약 매출
(헤알화)

423.5 438.9 469.1 501.1 535.0 570.8 608.7

제약 매출
(달러화)

22,666 17,976 19,305 21,559 23,091 24,688 26,364

1인당 
제약 매출
(달러화)

107.4 84.6 90.2 100.1 106.6 113.3 120.4
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의료비 
지출

(헤알화)
748,681 808,369 865,823 926,778 990,437 1,057,129 1,126,753

의료비 
지출

(달러화)
189,841 155,755 166,504 185,152 197,327 209,866 222,830

제약매출
(GDP 대비)

1.23 1.29 1.30 1.33 1.34 1.34 1.35

의료비 
지출에서 
제약매출 

비율

11.9 11.5 11.6 11.6 11.7 11.8 11.8

출처: Fitch solutions - Brazil Pharmaceuticals & Healthcare Report | Q2 2021

또한 브라질 내에서 AstraZeneca와 sinovac Covid-19 백신을 생산하기로 

합의했음에도 불구하고, 브라질의 백신 생산은 의료 산업의 수출 성장을 지원하지 

않을 것이며, 백신 제조에 필요한 재료의 수입은 이 산업의 수입을 증가시킬 것이다.

이렇게 극복해야 할 어려움이 있지만, 공공 의료 보장이 개선되고 정부가 브라질 

국민의 진단 및 치료를 지원함에 따라 앞으로도 제약 및 의료비 지출은 계속 증가할 

것으로 예상된다.

〈브라질 제약 시장 SWOT 분석〉

강점
(Strength)

브라질 제약 시장은 중남미에서 가장 큰 시장임.
정부의 의약품 및 의료비 지출은 코로나19 및 현대화/개발로 인해 증가할 것임.
정부는 상당한 지적 재산권 개혁을 포함하여, 의약품 규제 환경을 국제 표준에 
맞추기 위해 움직였음.
지역의 생명 공학 산업은 빠르게 발전하고 있으며, 국제 기업에 많은 
기회를 제공함.
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약점
(Weakness)

최근의 경제 발전에도 불구하고, 정부 기관과 소비자는 여전히 가격에 
매우 민감함.
정부의 정책은 현지 의약품 생산자에게 편향되어 있으며, 정부는 또한 
정부 자체가 필요한 의약품, 특히 백신의 주요 생산자이자 소비자이기도 
하여, 상충하는 관계를 선보임.
브라질의 의약품에 대한 조세 제도로 연방세 및 주세가 38%까지 
추가되면서, 다국적 제약 회사의 투자에 걸림돌이 될 것임.
코로나19 팬데믹으로 의료비 지출이 증가했지만, 정부는 코로나 대응에 
대해 많은 비판을 받았고, 이는 향후 정책 변화에 대한 잠재적인 확신이 
부족하게 할 수 있음.

기회
(Opportunity)

공공 공급에 대한 정부 지출의 증가는 의약품에 대한 접근성을 개선하고 있음.
일부 농촌 지역에서 환자 기록 및 의료 보장의 디지털화 예정.
국내에서 AstraZeneca 백신을 제조하기로 합의한 바에 따라 의약품 
생산을 늘릴 수 있는 능력을 보유함.
정부가 비용 효율적인 치료법을 모색함에 따라, 저비용 제네릭 및 
바이오시밀러 부문이 그 어느 때보다 더 큰 역할을 할 것임.
지역 허브인 브라질에서 활동을 집중하면서, 현지 및 외국 기업이 확장을 
모색함에 따라 수출이 계속 성장할 것임.
다수의 연구 기관이 중남미 임상 시험 역량을 확장하고 있고, 코로나19의 
임상 시험이 국내에서 인기를 얻고 있음이 입증되면서, 임상 시험 기회가 
풍부해짐.

위협
(Threat)

경제적, 정치적 불안정의 심화는 정책의 연속성을 위협할 수 있음.
코로나19 관리에서 정부의 계속되는 실수.
더 투명한 평가 과정에는 도움이 되지만, 보건 기술 평가의 중요성 증가로 
인해 혁신적인 의약품에 대한 접근이 제한될 수 있음.
정부 입찰 시 현지 생산 제품을 선호하며 25% 가격 할인이 주어지기도 함.
통화 불안정으로 인해 의약품 관련 지출이 급격히 감소할 수 있음.

2.1.1 브라질 의약품 시장 현황

고령 인구의 지속적인 증가, 중산층의 부상, 공공 의료 보장 확대, 의료 서비스가 
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국가 우선순위로 부상함 등의 이유로 브라질 시장은 제약 기업에 매우 매력적인 

시장이다. 그러나 높은 세금, 예상되는 의약품 가격 통제, 과도한 보호주의와 

격동의 정치 및 경제 환경 등의 위험이 남아 있다. 이로써 의약품 시장의 지속적인 

성장을 기대하지만, 해당 시장에 대한 지출과 투자가 어느 정도 제한될 것이 

예상된다.

브라질 제약 시장은 중남미에서 가장 큰 시장으로, sindusfarma(브라질 제약 

산업 협회)에 의하면 2020년 브라질의 의약품 매출은 약 1,262억 헤알(180억 

달러)에 도달한 것으로 추정된다. 2021년에는 의약품 시장 가치가 총 193억 

달러에 이를 것으로 예상되며, 이는 전년 대비 미국 달러 기준 성장률 7.4%이다. 

오는 5년 및 10년 동안 이러한 성장 추세가 더 개선될 것으로 예상된다.

〈브라질 제약 산업 매출〉

단위: 10억 헤알

출처: Parallaxis Brazil - Industry Report - Chemical and Pharma Industries - June 2021
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2020년 브라질의 1인당 의약품 지출은 84.6달러로 2019년에 비해 현저히 

감소하였고, 중남미 지역 평균 이하로 떨어졌다. 그러나 2021년에는 90.2달러로 

증가, 또 2030년에는 161.4달러로 증가할 것으로 예상된다. 2020년 브라질의 의약품 

관련 지출은 GDP의 1.29%를 차지했으며, 이는 세계 평균과 일치하는 수준이다.

특히 빈곤층 환자와 관련해서 환급에 대한 정부 지원의 증가와 강력한 인구 통계학적 

추세는 의료비 지출의 성장을 주도할 것이다. 복잡한 세무 및 규제 프레임워크, 

제한적인 가격 정책 및 강력한 현지 산업 등 어려운 도전이 상존하지만, 그럼에도 

브라질은 다국적 혁신 의약품 회사와 국제 제네릭 제조업체가 목표로 하는 신흥 

시장 목록에서 상위권을 유지할 것으로 보인다.

2.1.2 브라질 주요 질병과 사망 원인

브라질은 2021년 11월까지 코로나19로 인한 누적 사망자가 61만 명을 넘어섰다. 

누적 사망자가 60만 명을 넘은 나라는 미국에 이어 브라질이 두 번째다.

아래 그래픽을 보면, 코로나19 외에 많은 질병이 브라질인의 사망 원인임을 알 수 

있다.

1위 코로나19: 275,105명

2위 심장 마비: 93,289명

3위 폐렴: 80,279명

7위 유방암: 16,967명

8위 HIV: 11,770명

9위 샤가스병*: 4,431명

4위 당뇨: 63,270명

5위 폐암: 27,955명

6위 대장암: 18,689명

10위 바이러스 간염: 2,523명

11위 뎅기: 627명

*   샤가스병: (Chagas disease) 또는 아메리카 트리파노소마증: 샤가스병은 편모충의 원충인 크루즈 
트리파노소마(trypanosoma cruzi)에 감염되어 발생하는 질환임. 흡혈 곤충에 의해 사람에게 
전파됨. 중앙아메리카 및 남아메리카의 농촌 지역에서 주로 발생하는 풍토병임.
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이 외에도 살인(56,595명), 교통사고(36,148명)와 자살(11,706명)이 브라질의 

주요 사망 원인임을 볼 수 있다.

브라질 보건부가 발표한 〈Vigitel 2019〉2)에 따르면, 브라질의 10대 만성 질환은 

당뇨병, 고혈압, 비만, 천식, 암, 우울증, 뇌졸중, 알츠하이머, 파킨슨병, 폐 질환이다.

・2019년 기준 브라질 인구 중 당뇨병 환자는 7.4%, 고혈압 24.5%, 비만 

20.3%로 밝혀짐.

・비만 환자는 2006년 11.8%에서 2019년 20.3%로 약 72% 증가함. 브라질 

인구 10명 중 2명이 비만이며, 55% 이상이 과체중임.

2)　Vigitel:이조사는보건부가‘만성질병보호및위험요인감시’를위해2006년부터매년국민을대상으로전
화문의를통해시행하는조사
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〈브라질의 10대 만성 질환 현황〉

구분 세부 내용

당뇨병

국가 건강 조사(Pns)에 따르면, 18세 이상 인구의 7.7%(1,230만 명)가 당뇨병
전체 여성 인구의 8.4%, 남성 인구의 6.9%가 당뇨병 환자임
2013년 당뇨병 환자는 전체 인구의 6.2%였으나 건강한 생활 방식 영위, 정기 
건강 검진 등을 하지 않아 환자가 증가한 것으로 나타남

고혈압

-   브라질 인구의 25%(3,810만 명)가 고혈압을 앓고 있음. 전체 여성 인구의 26.1%, 
남성 인구의 21.1%

- 2013년 고혈압 환자는 인구의 21.4%였으며, 65세 이상의 인구에 주로 발생
- 2019년 18세 이상 인구의 5.3%(840만 명)가 심장 질환. 2013년 점유율은 4.1%

비만
인구의 약 1,800만 명이 비만으로 추정, 과체중 인구까지 포함 시 7,000만 명
비만 인구는 최근 12년 사이 60.2% 증가했으며 30년 전의 2배에 이름
질병으로 인한 사망 원인의 74%가 비만과 관련되어 있음

천식
브라질에는 약 2,000만 명의 천식 환자가 있는 것으로 파악됨
보건 통합 시스템 데이터 뱅크(DAtAsUs)에 따르면 천식으로 인한 입원 건수가 
매년 35만 건에 이름

암
국가 건강 조사(Pns)에 따르면, 18세 이상 인구의 2.6%에 이르는 410만 명이 
2019년 암 진단을 받음
2013년 암 진단자 수는 전체 인구의 1.8%

우울증
18세 이상 인구의 10.2%에 해당하는 1,630만 명이 우울증 진단을 받음
우울증 환자의 18.9%가 심리 치료를 받으며, 48%가 약품을 사용

뇌졸중 - 18세 이상 성인 인구의 2%(310만 명)가 뇌졸중 진단을 받음

알츠하이머 - 약 200만 명이 치매를 앓고 있으며 이 중 약 60%가 알츠하이머로 진행됨

파킨슨병 - 약 20만 명이 파킨슨병을 앓고 있는 것으로 추정됨

만성 폐쇄성 
폐 질환

- 약 750만 명이 만성 폐쇄성 폐 질환을 앓고 있는 것으로 추정됨

출처: KotRA 중남미 제약 산업 및 우리 기업 진출 전략, 2021 (보건부, Medico 24hs 자료로 작성)
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브라질 보건부가 조사하여 발표한 자료 〈2021-2030년 브라질의 만성 질환 및 

비전염성 질환을 해결하기 위한 전략적 행동 계획〉에 의하면, 브라질에는 최근 

수십 년 동안 출산율의 급격한 감소와 높은 인구 고령화로 인해 인구 통계학적 

변화가 가속화되었다. 이 중에서도 비전염성 만성 질환(Doenças Crônicas não 

transmissíveis – DCnt)의 문제는 심각한데, 이러한 질병은 세계에서 가장 큰 

규모의 질병 그룹을 구성한다. 특히 위험 요소에 더 많이 노출되고, 정보 및 의료 

서비스에 접근이 제한된 저소득·저교육층 등 가장 취약한 인구에게 영향을 미친다.

2019년 브라질에서는 순환계 질환(circulatory system)이 사망자 수에서 1위를 

차지했다. 2019년 주요 사망 원인은 순환계 질환, 암, 당뇨, 호흡기 질환 순이었다. 

이러한 비전염성 만성 질환은 30세부터 69세 사이 브라질인의 사망 원인 

1위이며, sUs(브라질 의료 통합 시스템)를 통해 2019년에 180만 명이 입원했고, 

88억 헤알이 입원비로 지출되었다.

2019년 브라질에서는 비전염성 만성 질환으로 인한 사망자가 738,371명으로 

등록되었다. 이 중 41.8%(총 308,511명)가 30세에서 69세 사이 연령으로, 조기 

사망으로 분류된다.

비전염성 만성 질환은 사람들이 살고 일하는 조건과 관련이 있으며 삶의 질과 

건강에 영향을 준다. 대부분의 조기 사망은 비만, 부적절한 식습관, 신체 활동 부족, 

흡연, 음주, 환경 오염 및 정신 건강과 같은 조정이 가능한 위험 요인과 관련이 있다. 

브라질 정부는 이러한 질병 및 사망에 대한 현황 개선을 위해서는 여러 보건 정책을 

지속적으로 시행해야 함을 인식하고 있으며, 사람들이 건강한 삶을 살고 이를 
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유지하도록 동기를 부여하는 것이 필수적임을 알고 있다.

브라질 정부가 수립한 ‘2030년까지 만성 질환 및 비전염성 질환을 해결하기 위한 

전략적 행동 계획’을 보면, 다음과 같은 목표가 세워졌다: 만성 질환으로 인한 

조기 사망률(30 ~ 69세)의 1/3 감소, 만성 질환별 조기 사망(30 ~ 69세) 확률 

1/3 감소, 유방암으로 인한 조기 사망(30 ~ 69세) 10% 감소, 자궁경부암 조기 

사망(30 ~ 69세) 20% 감소 및 소화기암으로 인한 조기 사망(30 ~ 69세) 10% 

감소 등이다.

2-2 브라질 의약품 시장 규모

KotRA의 2021년 〈중남미 제약 산업 및 우리 기업 진출 전략〉에 의하면, 브라질은 

중남미 최대 의약품 시장을 보유하고 있으며, 글로벌 의약품 시장 점유율 2%로 

세계 7위에 위치한다. 이 정보를 제공한 브라질 제약 산업 협회(sInDUsFARMA)에 

따르면, 2023년 브라질 의약품 시장은 세계 5위로 부상할 것으로 전망된다.

・(헤알화) 아이큐비아(IQVIA)에 따르면, 헤알화 기준 2020년 브라질 의약품의 

순매출3)은 769억 8000만 헤알(약 150억 달러)을 기록, 전년 대비 11.5% 

증가했다.

・2020년 브라질 의약품 총매출액은 1 ,262억 헤알로 전년 대비 12.1% 

상승했으며, 최근 5년 동안 상승세를 지속해서 보였다.

3)　순매출은약국판매가격(PharmacyPurchasePrice)기준이며공장가기준총매출에서약국이제공하는할
인액을제외한나머지금액을의미한다.
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・(달러화) 아이큐비아(IQVIA)에 따르면, 달러화 기준 2020년 브라질 의약품의 

순매출은 150억 달러로 전년 대비 14.15% 감소했다.

・2020년 브라질 의약품 총매출액은 246억 달러로 전년 대비 13.7% 감소했다.

・통화에 따라 매출액 증감률 차이가 큰 이유는 달러화 대비 헤알화의 환율 변동4) 

때문이다.

〈브라질 의약품 시장 판매 규모(총매출)〉

구분 2016 2017 2018 2019 2020 2021(1~4)

판매액(달러) UsD 100만 25,254 29,955 28,279 28,531 24,620 8,155

증감률(%) 10.3 18.6 -5.6 0.9 -13.7 -4.3

판매액(헤알) R$ 100만 87,220 95,605 103,006 112,537 126,188 44,843

증감률(%) 15.5 9.6 7.7 9.3 12.1 13.4

출처: IQVIA/sInDUsFARMA

〈브라질 의약품 시장 판매 규모(순매출)〉

구분 2016 2017 2018 2019 2020 2021(1~4)

판매액(달러) UsD 100만 14,732 17,812 17,118 17,501 15,024 5,002

증감률(%) 8.5 20.9 -3.9 2.2 -14.2 -4.0

판매액(헤알) R$ 100만 50,840 56,853 62,343 69,037 76,976 27,499

증감률(%) 13.7 11.8 9.7 10.7 11.5 13.9

출처: IQVIA/sInDUsFARMA

Parallaxis사의 분석에 의하면, 2004년부터 제약 산업의 성장률을 살펴봤을 때 

2018년에는 매출 상승에도 불구하고 7.7% 성장으로 최악의 성장률을 기록했다. 

2019년과 2020년에 각각 9.3% 및 12.1%의 높은 성장률을 보였다. 이 중 제네릭 

4)　연말기준환율2020년(1달러=5.2헤알),2019년(1달러=4헤알),2018년(1달러=3.9헤알)
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약품의 매출 성장 속도와 대표성이 훨씬 컸지만, 제네릭이 아닌 제품의 판매는 거의 

안정적으로 유지되고 있다.

의약품 시장의 규모와 전망은 컨설팅 회사마다 차이가 나는데, Parallaxis사의 

전망에 의하면 2021년 제약 산업 총매출은 약 193억 달러에 도달할 것이며, 이는 

전년 대비 미국 달러 기준 성장률 7.4%에 해당한다. 또한, 오는 5년 및 10년 동안 

이러한 성장 추세가 더 개선될 것으로 예상했다.

〈브라질 제약 산업 매출〉

단위: 10억 헤알

출처: Parallaxis Brazil - Industry Report - Chemical and Pharma Industries - June 2021

Fitch solutions사 전문가들은 2025년까지 브라질의 제약 시장이 약 1,333억 

헤알(264억 달러)에 도달할 것으로 평가하며, 현지 통화로 환산하면 5년 CAGR(복합 

연간 성장률)은 7.4%이다. 또한 2030년까지 브라질 제약 시장은 현지 통화 기준으로 

7.1%(미국 달러 기준으로 7.2%)의 CAGR(복합 연간 성장률)5)로 성장하여 약 1,861억 

헤알(361억 달러)의 규모에 도달할 것으로 예상한다.

5)　CAGR(CompoundAnnualGrowthRate):복합연간성장률또는연평균성장률은투자기간에대한투자
수익률을측정한다.매년(주기적으로)재투자된다고가정할때,즉복합이자율을고려할때투자가시간이지남
에따라성장하는평균속도이다.
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2.2.1 의약품 종류별 시장 규모 및 전망

현재 브라질 의약품 시장은 다음과 같이 분류할 수 있다.

1. 전문 의약품(Prescription Drug)

2. 오리지널 의약품(Patented Drug)

3. 제네릭 의약품(Generic Drug)

4. 일반 의약품(otC Medicine)

〈브라질 의약품 시장 판매 분류〉

출처: Fitch Solutions - Brazil Pharmaceuticals & Healthcare Report | Q2 2021

전문 의약품(Prescription Drug) 시장

전문 의약품은 의사의 처방전이 있어야만 구입할 수 있는 의약품이다. 브라질에서는 

전문 의약품 시장의 비중이 가장 크며, 이에 대한 접근성이 향상됨에 따라 많은 
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국민이 자가 치료에서 의료 시스템 사용으로 전환하고 있다. 높은 수준의 만성 질환 

관련 비용(예: 높아지는 비만 인구)으로 인해, 앞으로도 전문 의약품이 시장 수요를 

주도할 것이다. 아래 〈2017년 ~ 2025년 브라질 전문 의약품 매출(실적 및 전망)〉 

그림을 보면 매출이 지속해서 증가함을 볼 수 있다.

Fitch solutions사의 정보에 의하면, 전문 의약품 판매는 2020년 총 제약 

시장 매출의 90.7%인 847억 헤알(163억 달러)을 차지했다. 2021년에는 

약 912억 헤알(175억 달러), 2025년까지 1,217억 헤알(241억 달러)에 이를 

것으로 전망되고, 7.5%의 CAGR(복합 연간 성장률)을 나타낼 것으로 예상한다. 

2030년까지 전문 의약품 판매는 현지 통화 기준으로 CAGR(복합 연간 성장률) 

7.3%로 성장하여, 전체 시장의 91.3%를 차지하는 1,706억 헤알(331억 달러)에 

이를 것으로 예상된다.

〈2017년 ~ 2025년 브라질 전문 의약품 매출(실적 및 전망)〉

구분 2017 2018 2019 2020 2021f 2022f 2023f 2024f 2025f

전문 의약품 매출
(100만 헤알)

69,500 76,300 81,000 84,663 91,221 98,188 105,579 113,411 121,701

전문 의약품 매출 
연간 변동율

9.45 9.78 6.16 4.52 7.75 7.64 7.53 7.42 7.31

전문 의약품 매출
(100만 달러)

21,777 20,739 20,539 16,313 17,543 19,616 21,035 22,515 24,068

전문 의약품 매출 
연간 변동율

19.73 -4.77 -0.97 -20.58 7.54 11.82 7.23 7.04 6.90

의약품 매출에서 
전문 의약품이 
차지하는 비중

90.4 90.6 90.6 90.7 90.9 91.0 91.1 91.2 91.3

출처: Fitch solutions - Brazil Pharmaceuticals &Healthcare Report | Q2 2021
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브라질 소비자의 구매력과 의료 접근성이 지속해서 증가함에 따라 전문 의약품 시장은 

향후 몇 년 동안 중추 신경계, 심혈관 및 호흡기 의약품과 같은 분야에서 견고한 

성장을 할 것으로 예상된다. 그러나 부진한 경제 성장 전망이 고가의 전문 의약품에 

대한 지출을 감소시키는 리스크 요인으로 작용할 수 있다.

오리지널 의약품(Patented Drug) 시장

개선된 규제 프레임워크와 혁신적인 의약품에 대한 접근성 증가로 인해 브라질의 

오리지널 의약품에 대한 전망은 긍정적이다. 증가하는 브라질의 고령 인구와 만성 

질환으로 인한 지출이 제약 회사들에 계속해서 상당한 사업 확장과 수익 창출의 

기회를 제공하고 있다.

2020년 브라질의 오리지널 의약품 매출은 546억 헤알(105억 달러)에 달할 것으로 

추정된다. 제네릭 의약품과의 경쟁이 시장에 타격을 주고 있기는 하나, 개발이 

부족한 브라질의 R&D 수준과 혁신적인 신약에 대한 높은 의존도를 생각할 때, 

고가의 오리지널 의약품에 대한 잠재력은 여전히 높은 편이다.

2020년 ~ 2025년에는 현지 통화로 7.5%, 미국 달러로 8.1%의 CAGR(복합 연간 

성장률)을 보이며, 2025년에는 786억 헤알(155억 달러)에 도달할 것으로 예상된다. 

또한, 2030년까지 오리지널 의약품 매출이 현지 통화 기준으로 7.3%, 미국 달러 

기준으로 7.4% 성장하여 약 1,106억 헤알(215억 달러)에 도달할 것으로 예상된다. 

지속적인 매출 상승은 다국적 연구 기반 제약 회사가 브라질에 계속 투자하게 되는 

주요 이유라고 할 수 있다.
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〈2017년 ~ 2025년 브라질 오리지널 의약품 매출(실적 및 전망)〉

구분 2017 2018 2019 2020 2021f 2022f 2023f 2024f 2025f

오리지널 의약품 
매출(100만 헤알)

44,804 49,173 52,293 54,617 58,843 63,341 68,121 73,198 78,582

오리지널 의약품 
매출(헤알화 기준  

연간 변동)

9.06 9.75 6.35 4.44 7.74 7.64 7.55 7.45 7.36

오리지널 의약품 
매출(100만 달러)

14,039 13,366 13,260 10,523 11,316 12,654 13,572 14,532 15,541

오리지널 의약품 
매출(달러화 기준  

연간 변동)

19.31 -4.79 -0.79 -20.64 7.53 11.83 7.25 7.07 6.94

전체 의약품 대비 
오리지널 의약품 

비율

58.3 58.4 58.5 58.5 58.6 58.7 58.8 58.9 58.9

출처: Fitch solutions - Brazil Pharmaceuticals & Healthcare Report | Q2 2021

오리지널 의약품의 시장 성장 잠재력은 향후 10년 동안 지속적으로 커질 것으로 

예상되는데, 이는 브라질에서 빠르게 증가하는 만성 질환 관련 의약품에 대한 

수요가 계속 높을 것이고, 다국적 기업이 브라질 시장에서 이러한 의약품을 판매할 

수 있는 수익 창출의 기회를 제공할 것이기 때문이다. 브라질의 규제 및 환급 

프레임워크는 계속해서 브라질 제약 시장으로 관심을 끌어들이는 부분으로 작용할 

것처럼 보인다.

제네릭 의약품(Generic Drug) 시장

브라질의 정부가 공공 의료 지출 전반에 걸쳐 비용 효율성을 보장하기 위해 

개선함에 따라, 제네릭 의약품은 추후 10년 동안 정부의 의료 보장과 관련, 중요한 

역할을 할 것이다. 현재 브라질의 제네릭 의약품에 대한 규제 환경은 복합적이라고 
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할 수 있지만, 코로나19로 인해 최근에는 시장 전망이 개선되고 있음을 볼 수 있다.

여러 보고서에 의하면, 브라질 의약품 시장에서 제네릭 의약품의 참여가 증가하고 

있다. 2019년에 비해 2020년에 비제네릭 제품의 판매가 7% 증가했지만, 

제네릭 판매는 10.7% 증가했다. 2003년부터 2020년까지의 CAGR(복합 연간 

성장률)을 평가할 때, 총매출은 기간에 8.3% 증가했지만 제네릭은 18.3% 증가해 

제네릭의 고성장을 볼 수 있다.

브라질의 제네릭 의약품 시장은 2020년 300억 헤알(58억 달러)로 평가되었고, 

2021년 324억 헤알(62억 달러), 2025년 431억 헤알(85억 달러)로 증가할 

것으로 예상된다. 5년 CAGR(연평균 복합 성장률)은 현지 통화 기준으로 7.5%, 

미국 달러 기준으로 8.1%이다. 2030년까지 제네릭 의약품 매출은 현지 통화 및 

미국 달러 기준으로 7.2%의 CAGR로 600억 헤알(117억 달러)에 이를 것으로 

예상된다. 제네릭 판매액은 큰 폭으로 증가할 것으로 예상되지만, 전체 약품 

매출에서 제네릭 의약품이 차지하는 비중은 안정적으로 유지될 것이다.

〈2017~2025년 브라질 제네릭 의약품 매출(실적 및 전망)〉

구분 2017 2018 2019 2020 2021f 2022f 2023f 2024f 2025f

제네릭 의약품 
매출(100만 헤알)

24,696 27,127 28,707 30,046 32,378 34,847 37,458 40,213 43,118

제네릭 의약품 
매출(헤알화 기준

연간 변동)

10.16 9.84 5.82 4.67 7.76 7.63 7.49 7.36 7.22

제네릭 의약품 
매출(100만 달러)

7,738 7,374 7,279 5,789 6,227 6,962 7,463 7,983 8,527
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구분 2017 2018 2019 2020 2021f 2022f 2023f 2024f 2025f

제네릭 의약품 
매출(달러화 기준

연간 변동)

20.51 -4.72 -1.28 -20.47 7.55 11.81 7.2 6.98 6.81

전체 의약품 대비 
제네릭 의약품 

비율

32.1 32.2 32.1 32.2 32.3 32.3 32.3 32.3 32.3

출처: Fitch solutions - Brazil Pharmaceuticals & Healthcare Report | Q2 2021

브라질은 중남미에서 가장 큰 제네릭 의약품 시장이며, 최근의 정치적 개선으로 이  

분야의 성장 가능성이 대두되고 있다. 브라질 정부가 제안한 헌법 수정안(PeC)6) 

제241/2016의 시행은 제네릭 생산자에게는 성장 기회를 제공하는데, 이는 

PeC(수정안)가 최대 20년 동안 공공 지출 증가에 대한 상한선을 설정하기 

때문이다. 제네릭 의약품으로 대체하는 것은 의료 서비스에 대한 접근성을 

확대하면서, 또한 비용을 절감하게 하는 정부의 핵심 전략이 될 수도 있다.

의약품 지출은 정부의 전체 의료 지출에서 상대적으로 작은 부분이지만 오리지널 

의약품은 마진이 높은 제품이며, 종종 자원이 제한되는 시기에는 삭감의 대상이 될 

수 있다. 브라질 정부 지출이 동결되면 이로 인해서 혁신 의약품에 영향을 미치고, 

제네릭 제조업체에 상승 여력을 제공할 것으로 예상된다. 정부 지출은 브라질의 

전체 의료 시장의 작은 부분에 해당하지만 정부 지출 전략은 여전히 중요하기에, 

브라질에서 사업을 운영하는 제약 회사(혁신 의약품 또는 제네릭)는 PeC 제241의 

잠재적 영향을 인식하고 있어야 한다.

6)　헌법수정안(PEC)제241/2016:PEC241은국가예산에변화를가져왔는데,이를통해공공지출을줄여서
공공부채증가가중단되었다.PEC241은2014년과같은경제위기의영향을줄이기위한연방정부의시도
로,이프로젝트를통해당시국가가가졌던막대한공공부채의증가를피할수있었다.PEC241은2016년의
제로상정되었고,공공지출에대한상한선을설정하는것을목표로하여부채증가를멈추고또한다른분야에
대한지출을줄이는것을목표로했다.PEC241는2016년에제안되어하원의1차및2차승인을받았다.그
후상원도두차례에걸쳐승인해서,2016년12월15일에헌법수정제95호(EC95)로제정및발효되었다.
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일반 의약품(OTC Medicine) 시장

브라질의 otC 시장 규모는 2020년 86억 헤알(17억 달러)에서 2021년 92억 

헤알(18억 달러)로 증가할 것이라 예상된다. 현지 통화 및 미국 달러 기준으로 

각각 6.1% 및 6.7%의 CAGR(연평균 복합 성장률)임을 볼 수 있다. 2030년까지 

브라질 otC 시장은 155억 헤알(30억 달러)에 도달하여 현지 통화로 6.0%, 

미국 달러로 6.1% 성장할 것이다. 브라질의 전체 의약품 매출에서 otC 의약품이 

차지하는 비중은 2019년 9.3%에서 2030년 8.3%로 감소할 전망이다.

〈2017~2025년 브라질 일반 의약품(OTC) 매출(실적 및 전망)〉

구분 2017 2018 2019 2020 2021f 2022f 2023f 2024f 2025f

일반 의약품 매출
(100만 헤알)

7,350 7,900 8,390 8,631 9,163 9,725 10,319 10,948 11,612

일반 의약품 매출
(헤알화 기준 연간 변동)

4.61 7.48 6.20 2.87 6.16 6.14 6.11 6.09 6.07

일반 의약품 매출
(100만 달러)

2,303 2,147 2,127 1,663 1,762 1,943 2,056 2,173 2,296

일반 의약품 매출
(달러화 기준 연간 변동)

14.44 -6.76 -0.93 -21.83 5.96 10.26 5.82 5.71 5.66

전체 의약품 대비 
일반 의약품 비율

9.6 9.4 9.4 9.3 9.1 9 8.9 8.8 8.7

출처: Fitch solutions - Brazil Pharmaceuticals & Healthcare Report | Q2 2021

브라질에서 약사는 소비자에게 조언하는 핵심 인력인데, 이는 가난한 소비자가 

경미한 질병에 걸렸을 때 의사를 방문할 가능성이 적기 때문이다.
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일반 의약품의 명확한 정의는 브라질 정부에서 강력하게 홍보하는 제네릭 전문 

의약품과 차별화하는 데 도움이 될 것이다. 전문 의약품에 대한 소비자 광고 

제한을 고려할 때, 현지 업체가 otC 부문을 주요 브랜드 이미지 구축 수단으로 

바라보고 있기에 앞으로도 이 시장이 계속 성장할 것으로 예상된다.

〈2020년 브라질 OTC 의약품 기업별 점유율〉

%share(nBo) - Retail Value RsP - 2020

sanofi - Aventis Farmacêutica 8.70%

Hypere sA 8.10%

Glaxo smith Kline Brasil 3.90%

eMs sA 2.40%

Bayer(Brasil) sA 2.40%

Reckitt Benckiser(Brasil) 2.30%

achéLaboratórios 2.10%

Mondelez Brasil LtDA 2.10%

Herbalife International 2.10%

nycomed Pharma LtDA 1.80%

Cimed Indústria 1.50%

Intehralmédica 1.50%

Mantecorp Indústria 1.40%

Farmoquimica sA 1.40%

Johnson & Johnson 1.30%

Abbott Laboratórios 1.20%

출처: euromonitor 2021

2.2.2 국가별 의약품 시장 규모

한국 제약 바이오 협회와 한국 보건 산업 진흥원 정보에 의하면, 약 1조 2,652억 
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달러(2020년)로 추산되는 세계 의약품 시장은 인구 고령화 등 의약품 수요 

증가로 2005년 이후 연평균 6%대의 성장세를 유지, 앞으로도 연평균 4~7%의 

성장 속도를 보이며 2023년 1조 5천억 달러(약 1,739조 원)에 달할 전망이다.

출처: Statista(Source: IQVIA) - Pharmaceutical industry in Brazil, 2021

한국 수출입 은행의 〈바이오의약품 산업 동향과 한국 경쟁력 현황〉(2021년) 

보고서에 의하면, 세계 의약품 시장의 규모는 2014~2019년 연평균 약 4.7%씩 

성장해서 2019년 1조 2,504억 달러를 기록했다. 보고서는 2020년 ~ 2024년까지 

연평균 성장률이 3% ~ 6% 정도가 될 것으로 전망했다.

2019년 국가별 의약품 시장 규모는 미국이 압도적인 1위로 전체 시장의 약 41%를 

차지하고 있으며, 10위권 국가들은 대부분 선진국으로 구성되어 있는데 그중에 

브라질은 10위(2%)의 시장 규모를 기록했다.
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의약품 산업은 기술 집약적 산업으로 세계 R&D 투자비가 2012년 1,361억 

달러에서 2019년 1,860억 달러로 연평균 4.6% 증가한 데 이어, 2026년까지 

연평균 3.2%의 지속적인 증가로 2,325억 달러에 이를 전망이다.

〈세계 의약품 시장의 R&D 투자비 추이와 전망〉

출처: EvaluatePharma(World Preview 2020, Outlook to 2026, 2020.6), 한국 제약 바이오 
협회 재인용

세계 의약품 시장은 고성장을 지속하고 있으며, 선진국 시장이 큰 비중을 차지하고 

있으나 파머징(Pharmerging) 국가7)가 빠르게 성장하며 시장 규모 순위가 

점차적인 상승을 하고 있음을 볼 수 있다.

7)　제약을뜻하는‘Pharma’와신흥을뜻하는‘Emerging’을합친신조어.중국을비롯한인도,러시아,브라질등
의BRICs국가와태국,이집트,남아프리카공화국등제약산업의신흥시장을뜻하며,전세계제약시장의성
장을주도.
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〈지역별·국가별 의약품 시장 규모 및 전망〉

단위: 10억 달러

권역 2018년 2023년
미국 485 625

유럽 178 200

일본 86 89

캐나다 22 27

중국 132 140

중국 외 국가 154 196

한국 16 19

호주 13 13

기타 국가 119 130

출처: 한국 제약 바이오 협회(KPBMA) (https://kpbma.or.kr/sub/00000000034/00000000152)

대규모 장기 투자가 필요한 의약품 시장의 특성상 후발 업체의 추격이 어려워, 

세계 상위권의 제약사들은 미국, 유럽의 선진 기업들로 구성되어 있다.

〈글로벌 처방(전문) 의약품 매출 상위 10대 제약 기업〉

순위 기업명(국가)
매출액(단위: $bn)

순위 
변경2019 2026

CAGR
(복합 연간 성장률)

1 Roche(스위스) 48.2 61.0 3.4% 0

2 Johnson & Johnson(미국) 40.1 56.1 4.9% 3

3 novartis(스위스) 46.1 54.8 2.5% -1

4 Merck & Co(미국) 40.9 53.2 3.8% 0

5 AbbVie(미국) 32.4 52.7 7.2% 2

6 Pfizer(미국) 43.8 51.1 2.2% -3

7 Bristol-Myers squibb(미국) 25.2 44.7 8.6% 3
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8 sanofi(프랑스) 34.9 41.7 2.6% -2

9 AstraZeneca(영국) 23.2 41.0 8.5% 2

10 GlaxosmithKline(영국) 31.3 40.8 3.9% -2

total top 10 366.1 497.1 4.5%

other 505.8 893.1 8.5%

total 871.8 1390.3 6.9%

출처:  evaluatePharma, World Preview 2020, outlook to 2026(2020.6), 생명 공학 정책 연구 
센터 재인용

2-3 브라질 내 제약 회사

Fitch solutions사가 조사한 바로는 브라질에는 약 550개의 제약 회사가 있으며, 

약 23,000명의 직원을 고용하고 있다.

KotRA가 〈중남미 제약 산업 및 우리 기업 진출 전략〉을 통해 조사한 바로는 

2020년 기준 브라질에는 441개의 제약 업체(연 매출 10만 헤알 이상)가 

영업 중이었으며, 89개 사는 외국 기업(20.18%), 352개 사(79.82%)는 국내 

기업이었다. 이 중에 다국적 제약 기업들은 의약품 판매액의 42.38%를 점유, 

판매 수량(약 포장 상자 기준)의 22.41%를 점유하고 있으며, 국내 제약 업체들은 

의약품 판매액의 57.62%를 점유, 판매 수량(약 포장 상자 기준)의 77.59%를 

점유하고 있다.

컨설팅 조사업체 KPMG에 따르면, 코로나 19로 인해 소비자들의 수입이 줄고 

구매력이 감소하면서 오리지널 의약품보다 상대적으로 저렴한 제네릭(Generic) 

의약품이나 시밀러(similar) 의약품의 수요가 높아졌다고 한다. 이로 인해 다국적 

제약사들의 국내 진출에도 불구하고 10대 제약사 중 4개가 국내 제약사이고, 

브라질 시장의 경쟁은 치열하다.
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현재 브라질 제약 시장의 혁신이 매우 낮은 이유는 1990년대에 지적 재산권법이 

없었기 때문이다. 1996년 산업 재산권법(법률 제9279/96)이 도입될 때까지 

모든 제형, 활성 성분 또는 제조 공정을 자유롭게 복사할 수 있었다. 이는 대부분의 

혁신적인 제약 회사에 상당한 위험을 제공했고, 시밀러 및 제네릭 제약 회사가 

성장하는 환경을 조성했다.

현재 지적 재산권법이 도입되면서 , 정부는 국내의 혁신적인 R&D에 대한 

인센티브에 적극적으로 투자하고 있다. 브라질 제약 화학 공업 협회에 따르면 

1996년 지식 재산권법이 도입된 이후 국내 R&D 투자가 1,000% 이상 증가했지만, 

국내 제약 산업은 아직 이를 충분히 활용하지 못하고 있는 것으로 판단된다.

2.3.1 브라질 내 제약 회사 순위

IQVIA 조사에 따르면, 2020년 11월 기준 최근 12개월 브라질 10대 제약 업체 

순위는 아래와 같은 것으로 나타났다.

〈2020년 브라질 제약사 총매출 기준 순위(1~10위)〉

제약사 2020년 2019년
eMs 1 1

eURoFARMA 2 3

ACHÉ 3 2

CIMeD 4 6

sAnoFI 5 4

neo QUÍMICA 6 5

MeDLeY 7 7

BIoLAB 8 9

JoHnson & JoHnson 9 8

tAKeDA 20 12

출처: KotRA 중남미 제약 산업 및 우리 기업 진출 전략, 2021
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2020년 1위는 제네릭 의약품 생산업체 eMs로 2019년 매출 56억 헤알에서 

약 20% 성장한 것으로 추정된다. 동사는 Hortolândia 지역 공장 시설 확충, 암 

치료제 생산 시설 신규 건설 등 500만 헤알 규모의 투자 계획을 발표했다.

2020년 2위는 eurofarma로 제약 업체 Aché를 추월하고 4위에서 2단계 상승 

했다. 동사는 브라질 제약 분야 최초로 전자 상거래 플랫폼을 구축하여 의약품 판매 

및 조사 업무를 실시했다. 또한 2019년 neuron Ventures 펀드의 투자를 유치하여 

샴푸, 컨디셔너 등 화장품 부문에도 투자했다.

출처: Statista(Source: IQVIA; Interfarma Brasil) - Pharmaceutical industry in Brazil, 2021

2.3.2 브라질 내 제약 회사 소개

EMS
기업명 eMs Pharma(모기업: nC Participações s.A.)

분류 브라질 기업

설립연도 1964년

대표 Carlos sanchez
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직원 수 5,000명

홈페이지 https://www.ems.com.br/

연락처 (19)3887-9800

매출액(2019) R$ 3.67billions(36.7억 헤알)

본사 소재지
Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proença, KM 08 - Chacara Assay - 
Hortolândia - sP CeP: 13186-901

기업 정보

- eMs는 브라질 최대의 현지 생산업체이자 제네릭 제약 업체 중 리더임.
- 그룹 내 회사: eMs, sigma, Legrand, nova Química, Germed
- 제품: 약 350개
- 연구원: 400명
- R&D 투자: 매출의 6%
- 공장: Hortolândia(sP), Jaguariúna(sP), Manaus(AM), Brasília(DF)
- 수출: 55개국
- 해외 지사: 미국, 중국, 포르투갈, 이탈리아, 에콰도르
- eMC는 항감염제, 면역 억제제 및 호르몬 요법에서 상당한 강점을 가지고 있음.
-   전문 의약품, 제네릭 의약품, 브랜드, otC 및 병원 제품으로 구분한 총 

5개 사업부로 운영되며, 거의 모든 의료 전문 분야에 대한 제품을 제조함. 
브라질에서 가장 큰 포트폴리오를 보유하고 있으며, 전 세계적으로 90개의 
특허가 있음.

EUROFARMA
기업명 eurofarma Laboratórios

분류 다국적 기업(브라질 자본 100%)

설립연도 1972년

대표 Maurizio Billi

직원 수 7,600명(브라질 6천 명)

홈페이지 https://eurofarma.com.br/

연락처 (11)5090-8600

매출액(2019) R$ 3.34billions(33.4억 헤알)

본사 소재지 Av. Vereador JoséDiniz, 3465. Ch. sto. Antônio, são Paulo – sP
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기업 정보

브라질에서 세 번째로 큰 제약 회사이자 주요 제네릭 제약사.
그룹 내 회사: eurofarma, Momenta
제품: 313개
연구: 200개 프로젝트 개발 중.
R&D 투자: eurofarma synapsis (스타트업과 공동 개발)
2019년 제1회 emergeLabs eurofarma 개최.
공장: 중남미에 공장 10개 운영.
해외 진출: 20개국
강력한 국제 파트너십 보유함.
eurofarma는 중추 신경계, 항감염제 및 호르몬 약물에 강함.
이 회사는 전문 의약품, 제네릭 의약품, otC 및 병원 제품, 입찰, 암 치료, 서비스 및 
수의학 분야 등 거의 모든 의료 전문 분야에 대한 제품을 제조함.
영업팀은 3천 명이며, 매월 의사와의 미팅 48만 건 정도 진행
빠르게 발전하는 병원 시장에 중점을 둠.
Guia exame de sustentabilidade(환경 보호 시상) 4회 연승.
Instituto eurofarma(비영리 재단): 2006년부터 교육 프로그램으로 약 십만 
명에게 봉사함.

ACHÉ
기업명 AchéLaboratórios Farmacêuticos

분류 브라질 기업

설립연도 1966년

대표 Vânia nogueira Alcantara Machado

직원 수 5,119명

홈페이지 https://www.ache.com.br/

연락처 (11)2608-6000

매출액(2019) R$ 4.24billions(42.4억 헤알)

본사 소재지
Rod. Pres. Dutra-Pista Lateral, s/n - Porto da Igreja, Guarulhos - sP 
CeP: 07034-904

기업 정보
브라질 5대 제약사 중 하나임.
그룹 내 회사: Aché, Biosintética
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제품: 357개
연구: 5년 동안 190개 제품 론칭(133개 신제품)
R&D 투자: 173개 프로젝트 개발 중, 75개 특허 신청
해외 진출: 26개국(중남미, 아프리카, 유럽, 아시아)
공장:   5개(são Paulo(sP), Guarulhos(sP), Anápolis(Go), 

Londrina(PR), Cabo de santo Agostinho(Pe))
25개의 분야에서 전문 의약품, 제네릭, otC, 더모코스메틱, 피부과 제품, 
건강 기능 식품, 프로바이오틱스 및 생명 공학 제품으로 구성되어 있음. 
빠르게 성장하는 제네릭 의약품 부문과 otC 시장에서 강세를 보임.
이스라엘에 기반을 둔 teva 및 미국에 기반을 둔 Abbott를 비롯한 선도적인 
외국 기업과의 파트너십.
3개의 다른 브라질 제약사와의 합작 투자를 하여, 생명공학 R&D에 전념하는 
회사인 Bionovis의 지분 25%를 보유하고 있음. 2016년 3월 Aché는 
식물의학과 기능성 식품 전문인 Laboratorio tiaraju의 화학 약학 사업부를 
인수했음.

SANOFI
기업명 sAnoFI

분류 다국적 기업(프랑스)

설립연도 1919년 브라질 지사 설립

대표 Felix scott(브라질 총괄 이사)

직원 수 3,500명

홈페이지 https://www.sanofi.com.br/

연락처 (11)2889-2000/ 2889-3800

매출액(2019) R$ 3.05billions(30.5억 헤알/€ 836million)

본사 소재지
Complexo Parque da Cidade - torre sucupira
Avenida das nações Unidas, 14.401. Chácara santo Antônio

기업 정보

프랑스에 기반을 둔 제약 회사 sanofi는 브라질의 선도적인 외국 제약 회사 중 
하나임. sanofi는 브라질에서 강력한 시장 점유율을 유지해 왔음. otC, 특허 
의약품 및 백신에 상당히 강한 기업임.
Medley의 인수는 포트폴리오와 수익을 더욱 강화함.
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그룹 내 회사: sanofi, Medley, Genzyme
제품: 350개 이상
연구: 21개의 R&D 센터
R&D 투자: + € 5,5billion
해외 진출: 170개국(32개국 공장 총 69개)
브라질 공장: 2개 (suzano(sP), Campinas(sP))
Winthrop 및 Medley 레이블을 통한 중남미 제네릭 의약품 사업은 시장에서 
가장 빠르게 성장하는 부문에 대한 회사의 전략임.
오리지널 의약품은 전체 매출의 약 43%를 차지하며 , 제네릭(41%) , 
시밀러(11%), 특허 의약품(4%)이 뒤를 잇고 있음.
근육 이완제, 혈전증 예방, 갑상샘 치료 등 여러 치료 분야에서 선두를 달리고 
있음.

Grupo Hypera/ Neo Química
기업명 neo Química(모기업: HYPeRA Pharma, 2009년 인수)

분류 브라질 기업

설립연도 1959년(neo Química)/ 2001년(Hypera)

대표 Breno toledo Pires de oliveira(Ceo Hypera)

직원 수 9,000명(그룹 Hypera)

홈페이지
https://neoquimica.com.br/index.php
https://www.hyperapharma.com.br/

연락처 (11)3147-7900

매출액(2019)
R$ 1.81billion(18.1억 헤알) – neo Química 매출
R$ 4.10billions(41억 헤알) – Hypera 그룹(2020년) 매출

본사 소재지
Av. Magalhães de Castro, 4800 – 24ºandar, edifício Continental 
tower. Bairro Cidade Jardim. CeP: 05676-120

기업 정보

Hypera 그룹은 neo Química(매출 18.1억 헤알), Mantecorp(매출 16.2억 
헤알), Hypera(매출 10억 헤알) 등 여러 계열사로 형성됨.
그룹 내 회사: Hypera, neo Química, Mantecorp, Brainfarma, 
neolatina, Cosmed
제품: 400개
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연구원: 330명
R&D: 2018년부터 250개 제품 론칭.
otC 의약품 시장에서 강력한 브랜드를 18개 포함한 최고의 포트폴리오(300개 
이상의 브랜드 의약품)
브라질 약국 96%에서 판매됨.
otC 시장: 20% 점유율
공장:   Anápolis(Go)에 위치한 중남미에서 가장 큰 공장 

(건축 면적 총 120,000m², 현재 생산력 - 월 약물 정제 5,000만 개)
neo Química 사이트에는 약국 전문가 전용으로 개발된 무료 플랫폼이 있음. 
건강, 약국의 일상 등 여러 정보가 포함된 코스, 콘텐츠 및 팟캐스트를 제공함.

MEDLEY
기업명 MeDLeY(모기업: sAnoFI, 2009년 인수)

분류 브라질 기업

설립연도 1996년

대표 Joana Adissi(General Director)

직원 수 1,600명

홈페이지 https://www.medley.com.br/

연락처 (11)2889-2000

매출액(2019) R$ 1.63billion(16.3억 헤알)

본사 소재지
Avenida das nações Unidas, 14.401 – Chácara santo Antônio
são Paulo, sP. CeP 04794-000

기업 정보

Medley는 1934년 상파울루 주에서 가족 소유 기업으로 설립되었으며, 현재 
sanofi가 소유하고 있음.
제품: 130개
2020년 브라질 sanofi의 매출 50%를 담당함.
빠르게 성장하는 제네릭 부문에서 가장 큰 제약 회사임.
Medley는 주로 심장학, 여성 건강, 중추 신경계 질환 및 위장병을 대상으로 하는 
의료 솔루션 개발을 전문으로 함.
otC 의약품에도 매우 강한 리더임.
처방 의약품에서 Medley의 파이프라인은 상당한 장기적 잠재력을 지닌
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고부가 가치 내분비학, 부인과 및 인슐린 분야에 중점을 두고 있음.
공장: 2개 - Campinas(sP), sumaré(sP)
제네릭 포트폴리오의 주요 제품에는 Vivanza(바데나필), Plenty(시부트라민),
Zanidip 및 omeprazole이 있음.
국제 파트너십: Bayer, novo nordisk, Isdin, sanofi-Aventis, Recordati
Medley가 sanofi에 인수되면서 지리적 범위가 확대되었으며, 더 매력적인 
수출 제품이 될 고품질 제네릭 포트폴리오에 집중할 수 있게 되었음.

CIMED
기업명 Cimed Indústria de Medicamentos Ltda

분류 브라질 기업

설립연도 1977년

대표 João Adibe Marques

직원 수 5,000명

홈페이지 https://cimedremedios.com.br/

연락처 (11)3703-1698

매출액(2020) R$ 882.7millions(8억 8,270만 헤알)

본사 소재지 Av. Brig. Faria Lima, 3.477 -3ºAndar

기업 정보

브라질 5대 제약사 중 하나이며, 비타민 및 otC 의약품의 선두 주자임.
그룹 내 회사: Cimed, 1Farma
제품: 600개
R&D: Cimed는 자체적으로 생물학적 동등성 센터를 보유한 몇 안 되는 회사 
중 하나이며, 제네릭 및 시밀러(임상, 분석 및 통계)의 등록에 필요한 모든 
연구 단계를 수행하는 유일한 회사임. 2004년에 설립한 Claudia Marques 
Research and Development Institute에서 진행함.
공장: Pouso Alegre(MG), 유통센터 são sebastião da Bela Vista(MG)
유통 센터: 25개.
브라질 약국 90%에서 판매됨(약 6만 지점)
새 공장 건설: 2022년에는 부지 280,000m²에 건축 면적 총 44,000m²의 
공장이 완성될 예정. 현재 생산력이 두 배로 확대될 예상(월 생산력 약물 정제 
2,800만에서 6,000만 개로 증가)
스포츠 지원: Cimed는 브라질 남성 및 여성 국가 대표 축구팀의 공식 후원사임
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BIOLAB
기업명 BIoLAB FARMACÊUtICA

분류 브라질 기업

설립연도 1997년

대표 Cleiton de Castro Marques

직원 수 3,600명

홈페이지 https://www.biolabfarma.com.br/

연락처 (11)5188-4400

매출액(2019) R$ 1.56 billion(15.6억 헤알)

본사 소재지 Av. Brg. Faria Lima, 4.509 - 14ºandar - Itaim Bibi, são Paulo – sP

기업 정보

제품: 100개
R&D 투자: 매출의 10%
R&D 센터: 총 4개(브라질 3개, 캐나다 1개)
공장: Jandira(sP), taboão da serra(sP), Bragança Paulista(sP)
1999년 sanus Farmacêutica와 합병
해외 진출: 콜롬비아, 에콰도르, 미국, 멕시코
심장학 분야의 리더인 Biolab은 부인과, 피부과, 소아과, 중추 신경계, 혈관과, 
정형외과 및 류머티즘, 피부 미용 등 분야에서도 성과를 거두고 있음.
생산량: 연 1억 4천만 unit
영업 인력: 1,500명
월 고객 방문 수: 32만 번

Johnson & Johnson

기업명
Johnson & Johnson do Brasil Indústria e Comércio de Produtos 
para saúde Ltda

분류 다국적 기업(미국)

설립연도 1933년 브라질 지사 설립

대표 Roy Benchimol(President Janssen Brazil)

직원 수 5,000명

홈페이지
https://www.jnjbrasil.com.br/
https://www.janssen.com/brasil/
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연락처 0800 701 1851

매출액(2019) R$ 2 ~ 3billions(20억~ 30억 헤알)

본사 소재지
Avenida Presidente Juscelino Kubitschek, 2041 – torre B – 7ºandar 
– Vila olímpia. são Paulo, sP. CeP 04543-010

기업 정보

그룹 내 회사: Johnson & Johnson, Janssen-Cilag (Janssen-Cilag 
Farmacêutica Ltda)
제품: 현재 포트폴리오는 Janssen Farmacêutica와 Cilag의 두 제약 회사를 
통합한 결과임. Janssen Pharmaceuticals는 1953년 Paul Janssen에 의해 
벨기에 turnhout에서 설립되었으며, Cilag는 1936년 스위스 schaffhausen에서 
설립되었음. 1959년과 1961년에 Janssen Pharmaceuticals와 Cilag가 
Johnson & Johnson에 인수되었음.
종양학, 면역학, 신경 과학, 전염병 및 백신, 심혈관 및 대사 질환에 대한 
솔루션을 연구 개발 및 제공.
또한 otC 의약품(진통제, 제산제, 기침 및 감기약)에도 강함.
공장: são Josédos Campos(sP) – 세계 J&J 산업단지 중 최대 
규모(910.000m², 11개 공장)
R&D 투자: 매출의 10%
브라질 R&D 센터: 1972년 설립

TAKEDA
기업명 tAKeDA PHARMA

분류 다국적 기업(일본)

설립연도 1954년 브라질 지사 설립

대표 Renata Campos

직원 수 1,100명

홈페이지 https://www.takeda.com/pt-br/

연락처 0800-771-0345

매출액(2019) R$ 1.85billion(18.5억 헤알)

본사 소재지
Av. das nações Unidas, 14.401. torre Jequitibá- 10º, 11ºe 
12ºandares. são Paulo, sP, 04794-000
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기업 정보

1781년 일본에서 설립되어 현재는 79개국으로 진출함.
제품: 43개(브라질)
공장: Jaguariúna(sP) – takeda 공장 중 환경 보호 1위
희귀 질환, 위장병학, 신경과학, 종양학, 혈장 유래 치료법 및 백신에 중점을 둠.
otC 의약품 포트폴리오는 Hypera와 협의하여 이전하고, 이제는 신약 개발에 
집중함.
2019년 shire사 인수함(희귀 질환과 혈장 치료).
생산 capa: 연 1억 unit
2022년 목표로 브라질 10대 제약사 위치 유지.
중기적 목표로는 2025년까지 300만 명이 넘는 브라질 사람들에게 혁신적인 
치료법을 제공.
2022년 전략 계획 초점 중 하나는 예방 접종 영역: 최근 takeda는 AnVIsA에 
뎅기열 백신 등록을 신청했음.

NOVARTIS
기업명 noVARtIs

분류 다국적 기업(스위스)

설립연도 1935년 브라질 지사 설립

대표 Renato Carvalho

직원 수 2,200명

홈페이지 https://www.novartis.com.br/

연락처 0800-888-3003

매출액(2019) R$ 1.72billion(17.2억 헤알)

본사 소재지 Av. Professor Vicente Rao, 90 – santo Amaro – são Paulo - sP

기업 정보

novartis는 1996년 시바-가이기(Ciba-Geigy)사와 산도스(sandoz)사가 
합병하여 출범했음. 현재 150개국에서 판매됨.
그룹 내 회사: novartis, sandoz
제품: 혁신 의약품, 제네릭 의약품 및 가공식품을 운영.
윤리적 제약 사업과 제네릭 의약품 사업부인 sandoz를 통해 브라질에서 
상당한 입지를 확보하고 있음.
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공장: são Paulo(sP), Cambé(PR)
Lab: 상파울루시에 위치하며 약 100명 근무
혁신 의약품: 심장, 신장 및 대사 질환, 안과 질환, 만성 폐쇄성 폐 질환(CoPD) 
및 중증 알레르기성 천식 등 호흡기 질환, 중추신경계질환 (다발성 경화증, 
알츠하이머병, 파킨슨병, 뇌전증 및 ADHD), 이식 면역 및 피부 질환, 항암제.
제네릭 및 바이오시밀러: 1천 종 이상
지난 3년 동안 브라질의 300개 이상의 연구 센터에서 30,000명 이상의 
환자에게 혜택을 주는 임상 연구에 2억 2,200만 헤알 이상을 투자했음.

Libbs
기업명 Libbs Farmacêutica Ltda

분류 브라질 기업

설립연도 1958년

대표 Alcebíades Athayde Junior

직원 수 2,900명

홈페이지 https://www.libbs.com.br/

연락처 0800 013 5044

매출액(2019) R$ 1.57billion(15.7억 헤알)

본사 소재지 Rua Josef Kryss, 250 – Barra Funda, são Paulo – sP, 01140-050

기업 정보

제품: 200개(90개 브랜드)
R&D 투자: 매출의 10%
공장: embu das Artes(sP)
생산량: 매년 5천만 unit
판매: 60,300개 이상의 약국에 입점한 제품 (국내 판매점의 83.8%)
전문 분야: 심혈관, 부인과, 종양학, 피부과, 호흡기, 이식 및 중추 신경계.
2016년 바이오 공학 분야에서 생물 의약품 생산을 시작했음.
Libbs Biotec은 브라질 최초의 단클론 항체 공장임.
공장 건설과 임상 연구 개발을 위해 5억 달러를 투자함.
AnVIsA에서 요구하는 BPF 인증을 받았으며 세계에서 가장 중요한 국제 
규제 기관인 FDA(미국) 및 eMA(유럽) 인증이 가능함.
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MSD
기업명 Merck sharp & Dohme Farmaceutica Ltda

분류 다국적 기업(미국)

설립연도 1957년 브라질 지사 설립

대표 Hugo nisenbom

직원 수 2,000명

홈페이지 https://www.msd.com.br/

연락처 (11)5189-7700

매출액(2019) R$ 1.2billion(12억 헤알)

본사 소재지 Av. Doutor Chucri Zaidan, 296. Vila Cordeiro. são Paulo. sP.

기업 정보

1891년 미국에서 설립되어 현재는 67개국으로 진출함.
2009년에 MsD와 schering-Plough 합병
R&D: 2020년 136억 달러 투자(글로벌)
브라질에서 다양한 제품을 제공하는 의약품 및 분야의 주요 제조업체.
그룹 내 회사: MsD, schering-Plough
제품: 항암제, 백신, 전염병(HIV, ebola), Covid-19, 당뇨, 마취제 등
만성 및 장기 질병에 대한 치료제 제공에 중점을 두고 있음.
공장: Cruzeiro(sP), Montes Claros(MG), Joinville(sC)
백신 분야에서도 두각을 나타내고 있으며, 그중 일부는 여러 나라의 국가 예방 
접종 프로그램에 포함되어 있음.
브라질 제조업체인 Valleé 인수 후, 동물 건강 분야의 확장을 도모 중임.

PFIZER
기업명 Laboratórios Pfizer Ltda

분류 다국적 기업(미국)

설립연도 1952년 브라질 지사 설립

대표 Marta Díez

직원 수 1,600명

홈페이지 https://www.pfizer.com.br/
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연락처 (11)5185-8500

매출액(2020)
R$ 4.6billion(46억 헤알)
2019년 매출 R$ 1.25billion(12.5억 헤알)

본사 소재지
Rua Alexandre Dumas, 1860. Chácara santo Antonio - são Paulo – sP. 
CeP 04717-904

기업 정보

1849년 미국에서 설립되어 현재는 125개국으로 진출함.
제품: 전문 의약품 100개 이상
R&D: 2020년 86억 달러 투자(글로벌)
공장: Itapevi(sP)
백신, 항암제, 희귀 질환, 병원 제품(박테리아 내성 퇴치에 도움이 되는 항생제 
및 혁신 의약품), 염증 및 면역학(류머티즘 질환 및 류머티즘성 관절염 포함) 및 
내과(심장학, 정신 건강, 여성 건강 및 안과).
Pfizer은 거의 60년 동안 영업 및 마케팅 채널을 확고히 하여 브라질 시장에서 
리더로 자리 잡았음.
Viagra, Lipitor, Feldene, norvasc, Celebrex, Zoloft 등등 강력한 
포트폴리오와 주요 동물 건강 제품도 제공함.
브라질은 미국과 영국에 이어 발기 부전 치료제 비아그라의 세계 3위 시장임.
Pfizer는 특히 임상 시험에 관심을 기울이면서 브라질에서 사업을 확장해 
오고 있음.

Roche
기업명 Produtos Roche Químicos e Farmacêuticos s.A.

분류 다국적 기업(스위스)

설립연도 1931년 브라질 지사 설립

대표 Patrick eckert(President Roche Farma)

직원 수 1,200명

홈페이지 https://www.roche.com.br/

연락처 (11)3719-4566

매출액(2020) R$ 3.1billion(31억 헤알)

본사 소재지 Av. das nações Unidas 17007, torre sigma. são Paulo. sP
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기업 정보

1896년 스위스에서 설립되어 현재는 150개국으로 진출함.
브라질 의약품 시장에 진출하기 적합한 지속 가능한 자본과 업계 경험을 
갖춘 선도적인 다국적 제약 회사.
제품: Roche는 의약품, 진단과 당뇨 관리(Diabetes Care)라는 사업 
부문을 운영함.
R&D 투자: 2020년 브라질에 2억 2,900만 헤알 투자
공장: Rio de Janeiro(RJ)
Roche의 제약 사업부는 암, 알츠하이머병, 다발성 경화증, 혈우병 및 
호흡기 질환과 같은 고도로 복잡한 질병을 포함하여, 충족되지 않은 
의학적 요구를 위한 생명공학 약물의 연구 및 개발에 중점을 두고 있음.
1인당 의약품 지출이 상대적으로 낮은 브라질에서는 Roche가 제공하는 
고가의 치료제가 너무 비쌀 수 있음.
빠르게 성장하는 제네릭 및 otC 부문에서 제한됨.
암 치료제에 대한 수요가 증가하고 있으며, Roche는 종양학 부문의 
시장 리더 중 하나임.
브라질은 주요 지역 제조 기반으로 수출 플랫폼임.

GLAXO(GKS)
기업명 Glaxosmithkline Brasil Ltda

분류 다국적 기업(영국)

설립연도 1908년 브라질 지사 설립

대표 Andre Vivan

직원 수 2,000명

홈페이지 https://br.gsk.com/pt-br/

연락처 (21)2141-6000

매출액(2019) R$ 1.18billion(11.8억 헤알)

본사 소재지
estrada dos Bandeirantes 8464 – Rio de Janeiro – RJ.
CeP 22783-110

기업 정보
GlaxosmithKline(GsK)의 브라질 생산은 브라질 전체 시장과 기타 
Mercosur 국가에 공급됨.
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GsK는 상당한 마케팅 및 자본력을 갖춘 선도적인 의약품 제조업체이자 
브라질에서 세 번째로 큰 다국적 기업임.
제품: otC 의약품 17개, 백신 19개 및 전문 의약품 91개(호흡기, HIV, 면역 
염증 및 종양학)에 이르기까지 다양한 포트폴리오를 제공함.
공장: Rio de Janeiro(RJ)
R&D: 연구원 120명, 특허 6개 개발, 브라질 17개 주 총 300개의 연구소와 
협력, trust in science 프로그램에 8백만 달러 투자
Pfizer와 합작 투자 계약에 따라 , 향후 새로운 글로벌 Consumer 
Healthcare(otC 의약품) 기업과 의약품/백신 기업을 형성할 것임.
브라질 정부 기관과 강한 협력 → 예: 2009년 8월 GsK는 백신 개발 및 
제조를 위해 Fiocruz와 파트너십을 맺었음. 이 거래의 규모는 10년 동안 
15억 유로(미화 22억 5,000만 달러)의 매출이었음.
2020년 8월에 GsK는 면역 종양학, 후성 유전학, 치사 합성 및 유전자 
요법을 포함한 여러 R&D 분야에 투자하여, 브라질의 종양-혈액학 시장에서 
사업을 확장할 계획을 발표했음.

2-4 브라질 의약품 시장 특징

2.4.1 의약품 유통 경로

브라질은 현재 세계에서 가장 큰 의약품 시장 중 하나이며, 따라서 매년 브라질 

시장에서 제품을 판매할 현지 유통업체를 찾는 해외 제약사의 수요가 증가하고 있는 

편이다. 이런 경우 항상 제기되는 질문 중 하나는 브라질 의약품 유통 채널에 대한 

것이다.

의약품 전문 컨설팅 업체인 ILos에 따르면, 브라질에서 생산되는 제품 또는 

수입되는 의약품의 약 70%가 전문 유통업체를 거쳐 판매되고 있으며, 나머지 

30%는 유통업체 없이 소매업체에 직접 판매하는 것으로 조사되었다. 유통업체의 
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역할이 큰 이유는 브라질 의약품 시장이 매우 복잡한 구조를 지니고 있기 때문으로 

나타났는데, 여러 단계의 유통 과정을 거치면서 유통 마진이 매우 높아져 제품 

가격이 상승하는 것으로 드러났다.

다른 국가와 비교할 때, 브라질 의약품 공급 경로는 크게 다르지 않다. 미국의 경우 

생산된 의약품의 90% 이상이 유통업체를 통해 미국 전역의 거의 20만 개 의료 

지점에 배송이 된다. 덴마크, 그리스, 아일랜드, 룩셈부르크, 네덜란드 및 영국과 

같은 국가들은 90% 미만이며 체코, 프랑스 및 이탈리아에서는 약 80% 정도이다.

미래에는 이 유통 경로가 조금 바뀔 것으로 예상되며, 이는 제약업체들이 이윤을 

늘리기 위해 소매업체에 직접 판매를 늘릴 수 있는 새로운 방법을 모색하기 때문이다. 

그러나 직접 판매를 증가하려면, 현재 유통업체가 제공하는 서비스 수준을 보장해야 

하고, 이는 제약 산업의 투자 증가의 필요성을 의미할 수도 있다. 브라질에서 의약품 

유통업체 배달의 50%가 주문을 받은 다음 날까지 충족되고, 또한 판매의 20%는 같은 

날 바로 배달된다.

더 복잡하고 비용이 증가할 수 있음에도 불구하고, 브라질의 제약 업체 중 30% 

이상이 직접 판매의 비중을 늘리기 위해 판매 채널 구성을 변경하려고 한다. 

의약품 소매업체들도 의약품 배달 횟수가 감소(유통업체를 통하는 경우만큼 자주 

배달받지 못함을 의미)하거나 한꺼번에 대량 주문을 해야 하는 불편함이 있더라도, 

구매 비용 절감을 위해 제약 업체로부터 직접 구매하기를 희망하고 있다.

브라질의 의약품 부문은 주로 AnVIsA(브라질 위생 감시국)의 규제를 받는데, 

제조업체 및 유통업체가 의약품을 홍보 및 판매하기 위해서는 정해진 요구 사항을 

준수해야 한다. 소비자 보호 관점에서 볼 때, 공급망에 있는 모든 주체(제조업체, 

유통업체, 판매 대리인, 판매자 등)가 판매된 제품에 대해 공동으로 그리고 

개별적으로 책임을 가진다. 따라서 외국 제조업체와 현지 유통업체 간 구매 
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및 재판매에 대한 일반적인 조항 외에도, 브라질 의약품 유통에 대한 특정 

조항(AnVIsA에 의약품 및 유통업체 등록, 제품 약물 감시, 시장에서 제품 회수 및 

철수 가설 등)을 의무로 제공하는 특정 유통 계약을 포함해야 한다.

브라질에서 판매되는 모든 의약품은 브라질 회사를 통해 AnVIsA에 사전 

등록해야 한다. 따라서 제조업체가 해외에 있는 경우, 유통업체가 해당 기관에 

의약품을 등록하고 승인을 받을 책임이 있다. 또한 유통업체는 유통을 촉진하고 

계약 기간 동안 받은 승인을 유효하게 유지하기 위해서 AnVIsA 및 현지 감시 

기관의 허가를 받아야 한다. 이 외에 유통 계약서에는 AnVIsA 규정에 따라 광고 

자료를 승인할 것이 명시되어 있어야 한다.

또 다른 중요한 문제는 시장에 출시된 제품의 약물 감시, 즉 공공 기관에 부작용을 

보고할 의무가 있다는 것이다. 제조업체가 해외에 있는 경우, 유통업체가 의약품의 

약물 감시 활동에 대한 책임을 지게 된다.

Fitch solutions사의 〈2021년 2분기 브라질 제약 및 의료 시장 보고서〉에 

의하면, 브라질 의약품 유통 산업은 전통적으로 모든 주요 서반구 시장 중 가장 

세분된 산업 가운데 하나였다. 그러나 현지 제조업체는 남미 및 다른 시장으로 

수출하고자 하며, 증가하는 수요를 맞추기 위해서는 통합된 유통업체가 필요하게 

되었다.

이 외에도 브라질 정부는 의약품 소매가격에 대한 상한선을 유지하고 있으며 최대 

마진은 약 19%로, 유통업체에 대한 압력이 증가할 가능성이 있다. 이로써 소규모 

유통업체는 점점 더 압박을 받고, 더 큰 업체는 수량으로 대결하며 더 낮은 마진을 

얻게 될 전망이다.
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Santa Cruz과 Profarma는 국제 약품 도매업자 연맹(IFPW)에 등록된 

브라질의 주요 의약품 유통업체이다.

Santa Cruz

‘국제 약품 도매업자 연맹(IFPW - International Federation of Pharmaceutical 

Wholesalers)’에 등록된 브라질 최대 유통업체인 santa Cruz사는 1955년 

브라질 남부의 작은 약국이었다. 2016년에는 독일 기업인 Celesio로부터 

PanPharma와 oncoprod를 인수했다. 이미 리더였던 santa Cruz사는 

두 번째로 큰 도매업체 PanPharma와 가장 큰 전문 의약품 도매업체인 

oncoprod를 인수하며 기업의 위치를 굳혔다. 브라질 전체 면적의 95% 이상을 

커버하는 27개의 유통 센터가 있으며, 브랜드, otC, 제네릭, H&B 및 특수 

의약품의 모든 중요한 제조업체와 협력하고 있다.

홈페이지:

http://www.stcruz.com.br/Paginas/Index.aspx

https://www.panpharma.com.br/

https://oncoprod.com/

Profarma

‘국제 약품 도매업자 연맹(IFPW - International Federation of Pharmaceutical 

Wholesalers)’에 등록된 브라질 유통업체 중 하나는 Profarma이다. 이 회사는 

브라질에서 두 번째로 큰 의약품 유통업체이며, 33,000개 이상의 지점에서 매월 

약 1,800만 개의 제품을 유통한다. Profarma사는 남부, 남동부, 북동부 및 중서부 

지역을 포함하여 제약 시장의 약 96%를 커버하며, 14개 주의 3,800개 도시에 

서비스를 제공하는 11개의 유통 센터를 운영하고 있다.

홈페이지:

https://www.profarma.com.br/
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2.4.2 브라질 내 약국

브라질에서 약국은 환자/소비자에게 의약품을 제공하는 주요 채널이다.

서민 약국(Farmácia Popular do Brasil)

브라질의 ‘서민 약국’은 국민에게 필수 의약품을 제공하기 위해 만들어졌다. 이 

프로그램은 정부의 의약품 지원 정책의 주요 지침 중 하나를 준수하며, 2004년 

4월 13일 법률 제10,858호에 의해 만들어졌다. 간단한 등록을 마치면 약 100여 

개 항목의 민간 약국 판매가보다 70%~90% 저렴한 가격에 구매할 수 있고, 일부 

약품은 무상 구매가 가능하다.

현재 ‘Aqui tem Farmácia Popular’프로그램은 제약 체인(생산×유통×소매)을 

활용하여 브라질 정부가 공공 조달을 통해 약을 구매한 후 공급하며, 약국의 

인증을 통해 운영된다. 고혈압, 당뇨병에 대한 무료 의약품 제공 및 천식, 

이상지질혈증(고콜레스테롤), 비염, 파킨슨병, 골다공증 및 녹내장에 대해 최대 90% 

할인이 표시된 의약품 제공, 이 외에 공동 부담금 시스템을 통해 피임약 및 노인용 

기저귀를 제공한다.

2020년 기준 브라질 4,394개 도시에 30,988개의 서민 약국이 운영 중이며, 이 

프로그램의 2021년 예산은 총 25억 헤알이다.

약국

브라질 연방 약국 위원회(CFF – Conselho Federal de Farmácia)에 의하면, 

2020년에 상업화된 의약품을 판매하는 약국은 총 89,879개이었다. 아래 표를 

통해 약국 종류별로 숫자를 볼 수 있다.
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〈2020년 브라질 약국 정보〉

설명 등록된 총수
지역 약사회에 등록된 약사 234,301

약국 및 상업용 약국 89,879

조제 및 동종 요법이 있는 약국 8,506

병원 약국 6,771

공립 약국 10,841

임상 분석 실험실 9,697

제약 산업 454

의약품 유통업체 4,648

의약품 수입업체 74

출처: 연방 약국 위원회(CFF) (https://www.cff.org.br/pagina.php?id=801&titulo=Boletins)

브라질에는 약국 대부분이 남동부 지역에 편중되어 있으며, 이는 생산 구조 

기반에도 영향을 미쳐, 대부분 상파울루 주와 리우데자네이루 주에 생산 시설이 

집중되어 있다.

ABRAFARMA(브라질 약국 체인 협회 - Associação Brasileira de Redes de 

Farmácias e Drogarias)에 의하면, 2020년 4월부터 2021년 3월까지 브라질 

의약품 소매업체 즉 약국의 총 매출은 597.5억 헤알에 도달했으며, 이전 해에 비해 

7.8% 상승한 바이다. 수량은 총 27.1억 개의 제품, 8억 6천 9백만 회의 서비스 

제공으로, 전 국민이 1년에 약국에 평균 4번 방문한 것과 같은 숫자가 기록이 

되었다.

IBEVAR(브라질 소매 및 소비자 시장 임원 연구소)의 2020 랭킹에 의하면, 약국 

체인 중 5대 기업은 다음과 같다.
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1) Raia Drogasil

Raia Drogasil은 1905년에 설립된 Droga Raia와 1935년에 설립된 Drogasil의 

합병으로 2011년 11월에 설립되었다. 2012년 중반에 Raia Drogasil은 DPsP를 

제치고 46억 헤알의 매출을 기록, 또한 776개 매장을 열면서 브라질에서 가장 큰 

약국 체인이 되었다.

2015년 Raia Drogasil은 특수 의약품 전문 연구소인 4Bio Medicamentos를 

인수했고, 2019년에는 미국 그룹 CVs Pharmacy가 관리하는 약국 체인인 

onofre를 인수했다.

현재 Raia Drogasil사는 22개 주에 1,800개 이상의 매장과 36,000명 이상의 

직원을 보유하며 시장의 97%를 차지하고 있다. 2020년 매출은 183,9억 헤알로 

전년 대비 15.63% 성장했다.

2) Drogarias DPsP

Drogaria são Paulo는 1943년 thomaz de Carvalho에 의해 상파울루의 

Rua JoséBonifácio에 설립되었다. 성장을 지속하던 1973년, thomaz de 

Carvalho는 약국을 아들 Ronaldo de Carvalho에게 위임했으며, Ronaldo de 

Carvalho는 31명의 다른 투자자들과 회사를 공유했다.

2010년 6월 Drogaria são Paulo는 당시 상파울루에서 4번째로 큰 약국 

체인이었던 Drogão 체인을 인수했으며, 약국 체인 분야의 리더가 되었다.

2011년 8월, Drogarias Pacheco와 Drogaria são Paulo는 합병 후 브라질에서 

두 번째로 큰 약국 체인인 Grupo DPsP를 설립했다. 합병 2년 후인 2013년, 

Drogarias Pacheco와 Drogaria são Paulo로 구성된 이 그룹의 성장률은 

13%였다. 2020년 DPsP의 매출은 97.3억 헤알이었다.
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3) Farmácias Pague Menos

Farmácia Pague Menos는 1981년 Fortaleza의 Carlito Pamplona 지역에 

설립되었다. 1993년에 이 체인은 리오 그란데 두 노르테(Rio Grande do norte) 

주의 나탈(natal) 시에 매장을 열었다. 2006년에는 연방 정부와 협력하여 서민 

약국(Farmácia Popular) 프로그램을 설립하는 데 기여했다.

2015년 12월, 회사는 투자 관리자인 General At lantic으로부터 투자를 

받았으며, 이후 Pague Menos의 전략적 파트너로 17%의 지분을 소유하고 있다.

2020년에 IPo를 진행, R$ 8.50로 상파울루 증권 거래소에 상장했으며, 예상보다 

낮았지만 약 7억 4,690만 헤알을 모금했다. 2020년 이 회사의 매출은 67.6억 

헤알이었다.

4) Panvel

Panvel은 1973년 리오 그란데 두 술(Rio Grande do sul) 주에서 가장 큰 두 

개의 약국 체인 Panitz와 Velgos가 합병하면서 설립되었다. 이러한 이유로 

회사는 합병된 회사 이름의 조합을 나타내는 Panvel이라는 이름을 사용했다.

Panvel은 초기에 33개의 매장으로 활동을 시작했으며, 당시에는 국내 지점 

수에서 두 번째로 큰 회사였다.

Panvel은 대중들이 약국을 선택하는 주요 결정 요소가 무엇인지 이해하기 위해 

소비자를 연구하며 대중을 사로잡을 새로운 방법을 모색했다. 가장 눈에 띄는 

요소는 매장의 좋은 위치였고, 회사는 근접성 모델에 투자하기로 전략적 결정을 

내렸다. 이를 바탕으로 회사는 첫 대규모 확장을 계획했으며, 1979년에는 44개의 

매장에 도달했다.

현재 Panvel사는 강력한 확장 프로젝트와 지속적인 성장을 통해 리오 그란데 두 
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술, 산타카타리나, 파라나 및 상파울루의 여러 도시에서 4,000명 이상의 직원과 

400개 이상의 매장을 운영하고 있다. 2020년 회사의 매출은 28.7억 헤알이었다.

5) Clamed

1919년 Alberto Bornschein가 설립한 이 회사는 지속적인 성장을 하였고, 아들 

Alberto의 경영을 거친 후, 1992년 창립자의 손자인 심장 전문의인 Dr. Alberto 

Bornschein가 사장으로 취임하였다. 최근 2006년에는 회사 이름을 Cia. Latino 

Americana de Medicina(Clamed)로 변경하였다.

조인빌(Joinville) 시에 본사를 둔 Clamed는 Drogaria Catarinense, Farmácia 

Popular Price, Drogaria Catarinense de Manipulação, Profórumula 및 

온라인 약국 Farmagora와 같은 성공적인 브랜드를 통합한 그룹이다. 2020년 

Clamed는 23.4억 헤알의 매출을 올렸다.

2.4.3 기타

의약품 가격 체계

의약품 시장 규제 회의소(CMeD)는 브라질 의약품 시장의 경제적 규제를 

담당하는 부처 간 기구이며, AnVIsA가 회의소의 사무적 역할을 담당한다.

의약품 가격 관리 체계는 2000년에 도입되어 CMeD에서 관리하고 있으며, 약가 

적정화 및 규제를 위해 의약품 경제성 평가(HtA) 제도를 도입했다.

sUs가 공급하는 의약품 및 민간 의료 부문에서 투여하는 치료제에도 동일한 절차를 

적용한다. 약가는 브라질 소비자 가격 협회, 원료 가격 등 외적 요소와 시장 가격 등 

내적 요소 등을 통합적으로 고려하여 산정하며, 상한가 기준을 따르게 되어 있다.
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CMeD는 상한가, 도소매 상업화를 위한 가격 기준, 공공 의료 시스템 구매에 

대한 최소 필수 할인을 정한다. 약품 정가는 공개되지만, 약품별 기본 평가는 

제조업체에만 전달되므로 대부분의 결정은 비밀로 유지된다.

또한 CMeD는 해당 의약품 부문의 경쟁을 장려하는 규칙을 채택하고, 판매를 

모니터링, 또한 규칙을 준수하지 않을 경우 벌금을 부과한다.

최고 가격 정보 보기: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/

medicamentos/cmed/precos

최고 가격에는 공장 가격(PF)과 최대 소비자 가격(PMC) 등 두 가지 유형이 있다. 

공장 가격은 약국, 병원, 진료소 및 정부에 의약품을 생산, 수입 또는 유통하는 

회사가 부과해야 하는 최대 판매 가격이다. 최대 소비자 가격(PMC)은 약국이 

소비자에게 판매할 때 적용할 수 있는 최고가를 의미한다. 따라서 약국에서 약을 

구매하는 소비자의 경우 참고할 가격은 PMC이다. 또한 각 주에서 적용되는 

ICMs(유통세)가 추가됨을 알아야 한다.

환급 체계

브라질 공공 의료 시스템에서 환급(reimbursement)은 국가 목록에 있는 필수 

의약품에 제한된다.

브라질 정부는 sUs 주립 병원 시스템에서 입원 환자에게 사용하는 의약품과 HIV/

AIDs, 암, 당뇨병 및 샤가스병, 자궁내막증과 같은 덜 흔한 질환을 포함해 약 40만 

명의 환자를 위해 필수적이거나 예외적인 의약품에 대해서 직접 환급한다. 이러한 

의약품 목록은 2년마다 업데이트되지만 비용 문제로 인해 최근 정부는 환자 수의 

증가를 고려하여 프로그램에 따라 제네릭 의약품에 집중하게 되었다.
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보호 무역주의 조치

브라질 정부는 의약품의 주요 생산자이자 소비자로서, 의약품에 대한 상당한 공공 

지출을 절감했다. 정부가 sUs를 통해 의약품에 대한 대중의 접근을 확대했음에도 

불구하고, 이러한 절감을 할 수 있었던 이유 중 하나는 PDP(제품 개발 파트너십/

Productive Development Partnership)8)이다. 이 PDP 프로젝트들은 브라질에 

진출한 다국적 기업의 매출 성장을 이끈 주요 원동력이었다.

브 라 질  정 부 는  기 술  장 벽 을  현 지 에 서  첨 단  의 약 품 을  생 산 하 는  데  주 요 

장애물이라고 믿었기에, 국내 기업이 더욱 비용 효율적인 의약품을 생산하도록 

촉진하였다. 2009년에 시작된 PDP는 다국적 제약 회사와 국내 기업 간 88건의 

거래를 촉진하고, 브라질의 제약 생산 능력에 대한 첨단 기술의 통합을 가속했다.

또한 가격, 품질 및 배송 시간 면에서 입찰가가 동일한 경우, 연방, 주 및 지방 

자치 단체 수준에서 공공 의약품 조달에 유리한 약가 정책을 통해 국내 산업을 

촉진했다. 브라질에서 제조되거나 브라질 기업이 제조 또는 제공한 의약품, 그리고 

브라질에서 연구 및 기술 개발에 투자한 기업이 제조 또는 제공한 의약품에 최대 

25% 마진의 프리미엄이 적용되었다.

브라질 정부는 외국 제약 회사에 매우 열악한 규제 환경을 만드는 한편, 국내 

혁신을 자극할 수 있는 분야에서는 현지 제약 산업에 대한 직접 투자를 늘렸다.

8)　PDP정책:외국-현지제약사의기술이전및합작투자등을통해의약품생산시브라질시장5년간독점입찰
기회제공.
(개념)PDP(제품개발파트너십/ProductiveDevelopmentPartnership):브라질전산업에적용하는
PPP(PublicPrivatePartnership)와는달리제약산업에특화하여외국회사(기술이전)와브라질기업이서로
협력,생산하면5년간독점입찰기회제공및정부입찰참여기회제공(’14.9개정)
*’09년도부터PDP사업시작→현재까지총104개프로젝트진행,17개브라질국영기업및53개민간기
업참여

절차:(보건부)PDP생산계획제품공시→민간파트너와계약체결→(기업)기술이전·합작투자제공→(보
건부)생산된제품의독점구입(5년)을보장
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의약품 표준 제조 기준

2019년 9월, AnVIsA는 GMP(Good Manufacturing Practices)에 대한 

새로운 프레임워크를 승인하여 PIC/s(의약품 실사 상호 협력 기구)와의 제휴를 

가능하게 했다.

2020년 말에 획득한 PIC/s 가입국 자격은 현지 제약 시장에 4가지 주요 이점을 

제공한다.

①   Anvisa는 이제 다른 기관과 상호 인정을 받을 수 있음으로, 비용이 많이 드는 

검사 횟수가 줄어든다.

②   이를 통해 제한된 정부 자금을 신약 등록에 대한 신속한 평가와 같은 다른 곳에 

투자할 수 있다.

③   PIC/s 가입국인 브라질의 제약 회사에 제품을 수출할 때 관료적 장벽이 줄어들 

것이다.

④   이는 또한 브라질 제약 시장이 선진국 시장에 기반을 둔 혁신 기업의 관심을 더 

받을 수 있게 해 준다.

의약품 무역 전망

브라질의 규모와 인구 고령화 등을 고려할 때, 수입 의약품에 대한 수요는 계속해서 

증가할 것이며, 이는 현재 마이너스 상태인 브라질의 의약품 무역 수지가 중기적으로 

확대될 것임을 의미한다.

정부는 코로나19 백신 관련 협약 등 국내 제약 산업 활성화를 위한 노력도 지속할 

예정이다. 그런데도 의약품 수입은 수출보다 더 빠르게 증가할 것으로 전망된다.
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〈2019년~2025년 브라질 의약품 무역 정보 및 전망〉

구분 2019 2020 2021f 2022f 2023f 2024f 2025f
의약품 수출액
(100만 달러)

919.34 937.72 958.35 981.36 1,005.89 1,032.04 1,059.91

의약품 수출액
(연간 변동 비율)

-1.57 2.0 2.2 2.4 2.5 2.6 2.7

의약품 수입액
(100만 달러)

6,997.34 7,928.35 8,959.98 10,185.45 11,571.24 13,181.83 15,065.33

의약품 수입액
(연간 변동비율)

1.62 13.31 13.01 13.68 13.61 13.92 14.26

의약품 무역 수지
(달러화)

-6,078.00 -6,990.63 -8,001.63 -9,204.1 -10,565.35 -12,149.79 -14,005.42

의약품 수출액
(100만 헤알)

3,625.62 4,866.79 4,983.44 4,912.17 5,048.82 5,198.55 5,359.48

의약품 수출액
(연간 변동 비율)

5.52 34.23 2.4 -1.43 2.78 2.97 3.10

의약품 수입액
(100만 헤알)

27,595.57 41,148.15 46,591.91 50,983.29 58,079.07 66,398.87 76,178.69

의약품 수입액
(연간 변동비율)

8.93 49.11 13.23 9.43 13.92 14.32 14.73

의약품 무역 수지
(헤알화)

-23,969.96 -36,281.36 -41,608.47 -46,072.11 -53,030.26 -61,200.32 -70,819.21

브라질이 의약품을 주로 수입하는 국가는 미국, 독일, 스위스, 이탈리아, 중국 

등이며, 한국에서도 2020년에 2.1억 달러에 해당하는 의약품을 수입한 것을 볼 수 

있다.



75

2장 브라질 의약품 시장

브라질이 의약품을 수출하는 목적지는 미국, 아르헨티나, 멕시코, 덴마크, 

콜롬비아 등 중남미 지역 국가들과 그 외 지역도 포함되어 있음을 볼 수 있다.
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브라질 의료 장비 시장
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3-1 브라질 의료 장비 시장

KMDIA(Korea Medical Devices Industry Association/한국의료기기산업협회)의 

의료 기기 정의를 보면, 의료 기기란 사람이나 동물에게 단독 또는 조합하여 사용 

되는 기구·기계·장치·재료 또는 이와 유사한 제품으로서 다음 항목에 해당하는 

제품이다.

・질병을 진단·치료·경감·처치 또는 예방할 목적으로 사용되는 제품

・상해 또는 장애를 진단·치료·경감 또는 바로잡을 목적으로 사용되는 제품

・구조 또는 기능을 검사·대체 또는 변형할 목적으로 사용되는 제품

・임신을 조절할 목적으로 사용되는 제품

Fitch solutions사의 〈2021년 2분기 브라질 의료 기기 보고서〉에서는 코로나19로 인한 

경기 침체가 회복되면서 앞서 부정적이었던 2020년의 분석과는 달리 브라질 의료 

기기 시장이 회복될 것이라 전했다. 그러나 2022년에도 공공 의료 시스템은 계속해서 

재정 및 운영상의 문제를 겪을 것이며, 이러한 재정 구조는 이미 불리한 환율과 높은 

운영비로 인해 마진에 압박을 받는 의료 기기 회사에 큰 영향을 미칠 것으로 예상된다.

Fitch solutions사 전문가들은 브라질 의료 기기 시장이 2020-2025년 기간에 

CAGR(복합 연간 성장률) 6.8%(미국 달러 기준)로 성장할 것으로 예상하며, 시장 

가치가 297억 헤알(57억 달러)에 달할 전망이다.

〈의료 기기 시장 전망(2020-2025)〉

구분 2020e 2021f 2022f 2023f 2024f 2025f

총액(100만 달러) 4,084 3,893 4,371 4,783 5,310 5,663



78

3장 브라질 의료 장비 시장

1인당 금액(달러) 19.2 18.2 20.3 22.1 24.4 25.9

총액(100만 헤알) 21,561 20,829 22,761 24,976 27,808 29,749

1인당 금액(헤알) 101 97 106 115 128 136

환율 5.3 5.4 5.2 5.2 5.2 5.3

출처: Fitch solutions – Brazil Medical Devices Report | Q2 2021

〈브라질 의료 기기 시장 SWOT 분석〉

강점(Strength)

브라질은 중남미의 경제 대국임.
인구가 2억 1천만 명으로 이 지역에서 가장 많음.
정부의 공공 의료 보험 시스템은 인구 전체를 대상으로 함.
대규모 민간 건강 보험 시장이 존재함.
양질의 의료에 대한 수요가 증가하고 있음.
포괄적인 의료 시스템이 여러 영역에 이미 존재함.
유능한 지역 산업이 시장의 수요 절반 정도를 공급함.

약점(Weakness)

공공 의료 시스템의 재정 상태가 좋지 않음.
불균등한 의료 서비스 제공.
훈련된 의료 인력이 부족함.
의료 제품에 대한 1인당 지출이 낮음.
엄격한 노동법, 높은 세금 및 관료주의로 인해 높은 비즈니스 
비용이 발생함.

기회(Opportunity)

외국인의 병원 소유 금지가 해제되었음.
주 수도 외부에는 지역 시장이 개발되고 있음.
의료기기 수입을 촉진하기 위한 새로운 4채널 시스템이 있음.
MDsAP 및 기타 규제 정책 개발로 외국 제조업체의 시장 접근성 향상.
환자 맞춤형 의료 기기에 대한 새로운 정책은 맞춤형 의료 기기에 
대한 시장 접근성을 가속함.
일부 의료 기기에 대해 수입 관세(Cet)가 일시적으로 면제됨.
eU-Mercosur 무역 협정이 원칙적으로 합의되었음.

위협(Threat)
불안정한 정치 환경.
논란의 여지가 있는 정부의 환경 정책과 국제적 고립 가능성.



79

3장 브라질 의료 장비 시장

미래 무역 정책에 대한 불확실성과 중국과의 관계 냉각 가능성.
미국 달러에 대비 헤알화의 약세.
실업률이 10% 이상으로 유지되어, 민간 건강 보험의 활용 방해.
공공 의료 예산이 대폭 삭감되었음.
쿠바와 진행했던 Mais Médicos 프로그램이 중단된 후, 빈곤 지역의 
의료 접근성이 감소하였음.
전기 의료 장비에 대해 더 엄격한 InMetRo 인증 요구 사항 시행.
Covid19의 강타로 브라질의 단기적 수출과 제조업에 대한 해외의 
관심도 하락.

출처: Fitch solutions - Brazil Medical Devices Report | Q2 2021

3.1.1 브라질 의료 장비 시장 현황

・중남미에서 가장 큰 시장이며, 전 세계적으로 상위 20개국 중 하나임. 2020년에는 

40억 달러의 매출에 도달함.

・Covid 19에서 회복됨에 따라, 2021년부터 현지 통화(헤알) 기준으로 두 자릿수 

성장할 것으로 예상됨. 그러나 헤알화 가치 하락 추세가 지속함에 따라, 미국 달러 

기준으로는 시장 성장률이 낮아졌음.

・의료용 소모품은 전체 시장의 1/4 이상으로 가장 높은 시장 점유율을 차지함.

・국내 시장에 맞추어져서 잘 설립된 현지 및 다국적 산업.

・하이테크 시장은 현재 수입에 의존하지만, 현지 생산도 계속 증가하고 있음.

・최신 의료 기술에 대한 소비자의 수요가 증가함.

・민간 건강 보험 부문이 병상의 60% 이상을 차지함.

・1인당 평균은 중남미의 수준 이상이지만, 지역적 편차가 큰 편임.
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〈제품 부문별 의료 기기 시장 정보(2020년)〉

구분
총액

(100만 달러)
시장 점유율

1인당 금액
(달러)

총액
(100만 헤알)

Consumables 1,230.5 30.1 5.8 6,497

Diagnostic Imaging 689.6 16.9 3.2 3,641.1

Dental Products 269.6 6.6 1.3 1,423.3

orthopaedic
/prosthetics

576.3 14.1 2.7 3,043.1

Patient adis 514.7 12.6 2.4 2,717.4

other Medical 
Devices

802.9 19.7 3.8 4,239.1

총액 4,083.5 100 19.2 21,561

출처: Fitch solutions – Brazil Medical Devices Report | Q2 2021

3.1.2 브라질 의료 장비 전망

브라질 의료 기기 시장은 현지 통화인 헤알로 예상해 볼 때, 2020-2025년 

연평균 성장률(CAGR) 6.7%를 유지하며, 2025년까지 297억 헤알의 규모로 

증가할 전망이다.

Fitch solutions사 전문가들은 미국 달러 기준으로는 2025년까지 연평균 성장률 

6.8%을 예상하며, 시장 가치가 57억 달러에 도달할 것으로 예측했다. 또한, 각 

의료 기기 제품 분야별 성장은 서로 차이가 있음을 아래 표에서 볼 수 있다.
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〈2017년 ~ 2023년 브라질 의료 기기 시장 제품 부문별〉

단위: 백만 달러

구분 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

Consumables 1,451 1,459 1,392 1,230 955 1,058 1,222 1,490 1,569

Diagnostic 
Imaging

835 963 948 690 696 776 837 897 957

Dental 
Products

421 431 424 270 341 378 412 456 495

orthopaedic
/prosthetics

761 780 881 576 682 764 809 870 923

Patient adis 519 535 555 515 424 487 526 558 593

other Medical 
Devices

984 1,046 1,022 803 795 906 977 1,040 1,126

총액 4,970 5,213 5,222 4,084 3,893 4,371 4,783 5,310 5,663

출처: Fitch solutions – Brazil Medical Devices Report | Q2 2021

브라질 의료 기기 시장 sWot에서 이미 언급한 바 있는 아래 요소들로 인해, 의료 

장비 시장은 2025년까지 성장할 것으로 예상된다.

・강력한 국가 기반: 확립된 민주주의 정부 시스템→ 경제 규모: 중산층의 확대 

→ 외국인 직접 투자의 주요 목적지: 광범위한 인터넷 적용을 갖춘 우수한 통신 

인프라 보유.

・의료 요소: 세계에서 다섯 번째로 큰 인구 → 연간 0.8%의 인구 증가 , 

2022년까지 전체 인구의 10%를 초과할 것으로 예상되는 노인 인구 → 증가하는 

만성 질환 유병률 → 대규모 민간 건강 보험 시장 → 고품질 건강 서비스에 대한 

수요 증가 → 공공 의료 부문을 현대화하기 위한 정부 이니셔티브 → 외국인 병원 

소유 금지 해제.
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・시장 요소: 중남미 1위의 시장 규모 → 새로운 의료 기기 및 기술 획득에 대한 수요 

→ 주 수도 이외의 지역 시장 개발, 국내 생산을 장려하기 위한 정부 이니셔티브 → 

맞춤형 의료 기기에 대한 시장 접근성을 가속하기 위한 새로운 규정 → 의료 기기 

수입을 촉진하기 위한 새로운 4채널 시스템 도입.

3-2 브라질 의료 장비 시장 규모

Fitch solutions사의 〈2021년 2분기 브라질 의료 기기 보고서〉에서는 의료 기기 

시장을 다음과 같은 제품 분야로 구분하고 있다.

・의료용 소모품(Consumables)

・영상 진단 기기(Diagnostic Imaging)

・치과용 기기 및 용품(Dental Products)

・정형외과 및 보철 기기(orthopaedics & Prosthetics)

・환자 보조기(Patient Aids)

・기타 의료 기기(other Medical Devices)

3.2.1 의료 장비 종류별 변동

의료용 소모품(Consumables) 시장

현지 통화(헤알) 기준으로 2020년 ~ 2025년 CAGR(복합 연간 성장률) 4.9%, 

미국 달러 기준 5.0%로 성장하여 의료용 소모품 시장 가치는 2025년에 82억 

헤알(16억 달러)에 도달하게 된다. 의료용 소모품은 의료 기기 시장의 평균보다 

약간 낮게 성장할 것이며, 외부 요소로는 경제 회복이 고용을 촉진함에 따라 민간 
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건강 보험 부문의 회복으로부터 혜택을 받을 것으로 분석된다.

의료용 소모품의 경우, 수입품이 이 시장의 수요 약 40%를 공급한다. 미국이 약 

1/3을 차지하는 주요 공급 국가이며, 그다음으로는 수입의 1/4을 차지하는 eU과 

10% ~ 15%를 공급하는 중국이 있다.

국내 생산 품목으로는 붕대, 드레싱, 주사기, 바늘 및 카테터, 봉합 재료가 높은 

비율을 차지하며, 2017년 국내 생산액은 25억 헤알(8억 달러)로 보고되었다. 

주요 생산자는 섬유 및 접착 제품을 전문으로 제조하는 Cremer이다.

붕대 및 드레싱: 2025년까지 5억 1,830만 달러에 도달할 예상이다. 비접착성 

드레싱이 접착성 드레싱보다 더 빠른 속도로 성장하고 있으며, 수입품이 15% 

이상이다. 중국은 2018년 수입의 약 25%, 미국은 약 20%, 그리고 eU가 40% 

이상을 공급했다.

봉합 재료: 2025년까지 CAGR 7.5%로 성장하여 1억 6,690만 달러에 도달할 

것이다. 수입품은 이 시장의 20% 미만을 공급한다. 수입의 절반 이상이 미국에서 

오며, eU는 2019년 수입의 17%를 차지했다.

주사기, 바늘 및 카테터: 2025년까지 7억 9,620만 달러에 도달할 전망이다. 

수입품이 시장의 약 60%를 공급하는데, 미국은 2019년 수입의 1/3, 중국은 14%, 

eU는 독일을 필두로 2019년 수입의 20%를 공급했다. 2017년에 보고된 국내 

생산은 13억 헤알(4억 달러)의 규모이며, 약 65개의 국내 생산자가 있었다.
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기타 소모품: 2025년까지 CAGR 9.4%로 성장하여 8,790만 달러에 도달할 

예상이다. 덴마크, 도미니카 공화국, 미국, 스위스, 스페인, 말레이시아 등등, 

소모품마다 공급하는 여러 국가가 있다.

〈2017년 ~ 2023년 브라질 의료용 소모품 시장〉

단위: 백만 달러

구분 2017 2018 2019 2020e 2021f 2022f 2023f

Consumables 1,450.6 1,458.7 1,391.6 1,230.5 955.1 1,058.4 1,222

Bandages 
& Dressings

475.1 466.2 443.8 366.1 350.8 393.8 429.6

Medical 
dressings
(adhesive)

177.6 170.2 160 123.8 120.2 132.5 141.6

Medical 
dressings 
(non-adhesive)

297.5 295.9 283.8 242.3 230.6 261.3 288.1

suturing 
Materials

174.9 163.8 153.1 116.4 112.8 131.9 145.6

syringes, 
needles 
& Catheters

730.5 756.7 730 691.9 431.5 465.5 573.4

syringes(with/
without 
needles)

89.1 103.1 87.1 67.4 64.1 71.8 78.7

tubular metal 
needles/needles 
for sutures

190.9 188.3 199.7 151.8 147.2 143.2 207.5

other needles, 
catheters, 
cannulae etc

450.5 465.3 443.2 472.7 220.3 250.5 287.1
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other 
Consumables

70 72 64.5 56.1 59.9 67.2 73.5

Blood-grouping 
reagents

23.4 23.5 21.6 16.4 15.9 18.7 21.5

Firest-aid boxes 
& kits

1.1 1.2 1.1 0.8 0.8 0.9 1

ostomy products 19.7 24.7 21.3 15.4 15.7 18.3 20.8

surgical gloves 25.9 22.7 20.5 23.5 27.5 29.3 30.1

출처: Fitch solutions – Brazil Medical Devices Report | Q2 2021

영상 진단 기기(Diagnostic Imaging) 시장

영상 진단 기기 시장은 현지 통화(헤알) 기준으로 2020-2025년 CAGR(복합 

연간 성장률) 6.7%, 미국 달러 기준으로는 6.8%로 증가하여 2025년까지 50억 

헤알(10억 달러)에 도달할 전망이다. 지역 내에서 더 많은 첨단 장비를 생산하려는 

노력으로 인해 더 낮은 비용의 장비 구매로 이어지고, 이는 영상 진단 기기 시장의 

총 가치에 영향을 미칠 예상이다.

영상 진단 기기의 경우, 수입품이 시장의 2/3 이상을 공급한다. 미국과 중국이 

주요 공급 국가들로 전체 수입의 절반 이상을 차지한다. 일본과 독일도 주요 공급 

국가들이다.

최근 몇 년 동안 방사선 장비의 국내 생산이 확대되었지만, 대부분 전기 진단 장비 

생산에 중점을 두는 편이다. 대부분의 국내 생산업체는 소규모이며, 이 분야의 

리더들은 Ge Healthcare, Philips, siemens Healthineers 및 현재 Canon의 

일부인 toshiba로서, 다국적 기업이 주도하고 있는 바이다.
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전기 진단 기기: 2025년까지 5억 5,830만 달러 규모로 성장할 것으로 예상된다. 

MRI 장비와 신티그래픽 장비가 주요 제품인데, 현재에는 70%가 수입품이다. 

중국과 미국이 2019년 수입의 30%를 차지하는 주요 공급 국가이다. eU는 

독일을 필두로 수입의 15%를 차지했다.

2017년 등록된 전기 진단 장비 제조업체는 총 21개였으며, 국내 생산은 3억 

3,300만 헤알(1억 400만 달러)로 보고되었다. 브라질 생산자뿐만 아니라 다국적 

기업도 이 부문에서 점점 더 활발히 활동하고 있다. Philips는 2008년부터 

현지에서 MRI 장비를 제조해 왔으며 , Varginha(MG)에 MRI 및 초음파 

제조 시설을 설립했으며, siemens Healthineers는 Joinville(sC)에 있는 

공장에서 MRI 장치를 생산, toshiba도 초음파 장비를 제조하고 있다. 또한 Ge 

Healthcare는 2013년 8월 현지 제조업체인 omnimed를 인수했다.

브라질은 2017년 8월에 2,287개의 MRI 장비를 갖춘 것으로 보고되었고, 이는 

진단 영상 장비 측면에서 상대적으로 잘 갖춰져 있는 편이다. 인구 100만 명당 

약 11개에 해당하며, 이는 멕시코와 칠레의 공급 비율과 동등한 수준이다. 민간 

건강 보험 분야가 MRI 시스템의 약 80%를 차지한다. 보건부는 연간 3,100만 

헤알(1,330만 달러)을 투자하여 20,000명의 환자에게 영상 진단 서비스를 

제공할 예정이다.

방사선 장치: 2025년까지 규모가 감소하여 1억 8,320만 달러에 이를 것으로 

예측된다. A, B, C-ray 장비가 주요 제품이 될 예상이다.
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현재 하이테크 시장에 공급되는 제품의 100% , 일반 X선 시장의 75%가 

수입품이다. 주요 공급 국가는 미국과 중국이며, 2019년 각각 수입의 약 1/4과 

1/5을 차지했다. 또한, 일본은 2019년 수입의 1/6을 차지했으며, Ct 스캐너의 

주요 공급 국가였다. eU는 A, B, C-ray 장비의 주요 공급 국가인 독일을 중심으로 

수입의 약 1/3을 차지했다.

국내에서는 2017년 6개의 방사선 장비 생산업체가 있었으며, 생산 규모는 1억 

8,800만 헤알(5,900만 달러)이었다. 2014년 south Image는 독일 Ziehm 

Imaging과의 2013년 파트너십 계약에 따라 Florianapolis의 한 공장에서 모바일 

C-arm X선 이미징 시스템을 제조하기 시작했다.

Ge Healthcare은 2010년 7월부터 X선 장비를 생산하기 시작했고, 이후 

유방 조영술과 Ct 장비를 생산했다. 2012년 6월 Ge는 벨루오리존치(MG)에 

본사를 둔 X선 장비의 브라질 제조업체인 XPRo sistemas을 인수했다. Ge 

Healthcare은 XPRo 제품의 생산 수준을 두 배로 늘렸으며, 생산 대부분이 중국 

및 사우디아라비아와 같은 다른 신흥 시장으로 수출된다.

Philips는 2017년에 Varginha(MG)에 Ct 및 X선 장비를 생산할 새로운 제조 

시설을 열었다. siemens는 조인빌(sC)에 있는 공장에서 Ct, MRI 및 X선 장비를 

생산하고 있으며, toshina는 캄피나스(sP)에 있는 공장에서 Ct, X선 및 초음파 

장비를 생산하고 있다. Varian은 Jundiai(sP)에 방사선 치료 제조, 서비스 및 

교육 시설을 열었다.

이미징 부품 및 액세서리: 이미징 부품 및 액세서리 시장은 2025년까지 2억 

1,570만 달러로 축소될 것으로 예상된다. 수입품이 시장의 3/4 이상을 공급하며, 

미국은 2019년 수입의 30%를 차지하는 주요 공급 국가이다. eU도 독일을 
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선두로 2019년 수입의 1/3 이상을 공급했다.

Guerbet사는 리우데자네이루의 제조 공장에서 조영제를 생산하며 브라질 조영제 

시장의 50%를 점유하고 있다.

〈2017년 ~ 2023년 브라질 영상 진단 기기 시장〉

단위: 백만 달러

구분 2017 2018 2019 2020e 2021f 2022f 2023f
Diagnostic Imaging 834.8 963.0 948.4 689.6 696.3 776.2 836.8

electrodiagnostic 
Apparatus

441.3 512.5 509.9 359.5 390.9 445.4 482.0

electrocardiographs 6.0 9.3 7.8 6.3 5.7 6.2 6.6

Ultrasound 88.9 114.8 109.8 86.4 30.0 91.9 99.7

MRI 148.8 164.5 167.7 89.5 138.7 159.3 170.1

scintigraphic 
apparatus

8.1 12.1 10.1 5.7 8.4 7.3 9.1

other 
electrodiagnostic  
apparatus

189.4 211.8 214.5 171.6 157.3 180.8 196.7

Radiation Apparatus 170.8 211.5 204.0 137.6 136.7 146.5 161.0

Ct scanners 52.0 63.2 63.7 32.9 33.6 33.3 40.5

other medical X-ray 
apparatus

101.9 125.0 124.0 94.3 91.4 99.4 104.9

A, B, C-ray apparatus 16.9 23.3 16.3 10.4 11.8 13.7 15.6

Imaging Parts 
& Accessories

222.8 238.9 234.4 192.6 168.6 184.3 193.8

Contrast media 73.8 78.6 68.7 65.9 46.5 51.2 53.6

Medical X-ray film 
(flat)

39.8 40.3 32.6 24.8 24.0 25.8 26.8



89

3장 브라질 의료 장비 시장

Medical X-ray film 
(flat)

5.4 5.2 3.8 2.9 2.8 2.8 2.9

X-ray tubes 42.4 44.4 46.5 36.0 34.3 38.8 42.3

other imaging parts 
& accessories

61.3 70.4 82.8 63.0 61.0 65.8 68.2

출처: Fitch solutions – Brazil Medical Devices Report | Q2 2021

치과용 기기 및 용품(Dental Products) 시장

현지 통화(헤알) 기준으로 2020-2025년 CAGR(복합 연간 성장률) 12.8%, 미국 

달러 기준으로는 12.9%로 성장할 것으로 예상되고, 시장 가치는 26억 헤알(5억 

달러)에 도달할 것이다. 치과용 기기 및 용품은 공공 치과 건강 프로그램과 민간 

치과 보험에 가입한 사람들의 증가로 인해, 의료 기기 시장에서 가장 빠르게 

성장하는 부문이 될 것이다.

치과용 기기 및 용품의 경우, 수입품은 이 시장의 1/3 미만을 공급하며, 독일은 

2018년 수입의 1/4를 차지했다. 이는 국내 생산이 발달되어 있기 때문이며, 의료 

산업 협회(ABIMo)에 따르면 약 100개 정도의 치과용 기기 및 용품 제조업체가 있다. 

치과용 기기 및 용품의 주요 현지 생산업체로는 Dabi, Gnatus 및 olsen이 있다.

치과 장비: 치과 장비 시장은 2025년까지 연평균 15.9% 성장하여 1억 2,580만 

달러 규모로 성장할 것으로 예상된다.

수입품은 시장의 1/4 이상을 공급하며, 독일과 핀란드는 치과용 X선 장치의 주요 

공급 국가로 각각 2019년 수입의 약 1/5를 차지했다. 중국은 치과용 의자의 주요 

공급 국가, 일본과 스위스는 치과용 드릴 엔진의 주요 공급 국가이다.

국내 생산자는 이 시장 대부분의 제품을 공급하며, 특히 치과용 의자에 강하다. 
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치과용 X선 장치를 포함한 치과용 장비의 주요 현지 생산업체는 Dabi이며 

Gnatus가 그 뒤를 잇는다.

치과 기구 및 용품: 치과 기구 및 소모품은 2025년까지 12%의 CAGR로 성장하여, 

3억 6,970만 달러에 도달할 것으로 예상된다.

치과 기구 및 용품의 경우, 수입품이 시장의 약 25%를 차지한다. 독일은 2019년 

수입의 30% 이상을 차지하는 주요 공급 국가이며, 스위스는 15%, 미국은 거의 

10%를 차지했다.

2017년에는 36개의 국내 생산업체가 4억 1,900만 헤알(1억 3,100만 달러)의 

생산량을 기록했고, 25개의 인공 치아 및 치과용 피팅 생산업체가 2억 3,700만 

헤알(7,400만 달러)을 생산했다.

〈2017년 ~ 2023년 브라질 치과용 기기 시장〉

단위: 백만 달러

구분 2017 2018 2019 2020e 2021f 2022f 2023f

Dental Products 420.9 431.0 423.9 269.6 340.9 378.4 412.4

Capital equipment 106.7 111.6 102.5 60.2 94.8 103.7 110.1

Dental drills 25.3 28.5 19.8 11.1 16.4 20.0 23.5

Dental chairs 51.2 50.6 49.7 31.5 51.1 53.1 53.4

Dental X-ray 30.3 32.4 32.9 17.6 27.2 30.5 33.2

Instuments 
& supplies

314.1 319.4 321.4 209.4 246.1 274.7 302.4

Dental cements 53.9 58.5 52.7 33.7 40.1 45.6 50.3

Dental Instruments 143.6 155.7 159.3 104.1 128.4 144.1 161.0
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teeth 
& other fittings

116.6 105.3 109.5 71.5 77.6 85.0 91.0

Artificail teeth 40.9 39.5 52.2 34.8 34.2 35.9 37.0

other 
dental fittings

75.7 65.8 57.2 36.7 43.4 49.1 54.0

출처: Fitch solutions – Brazil Medical Devices Report | Q2 2021

정형외과 및 보철 기기(Orthopaedics & Prosthetics) 시장

현지 통화(헤알) 기준으로 2020-2025년 CAGR(복합 연간 성장률) 9.8%, 미국 

달러 기준 9.9%로 성장하여, 정형외과 및 보철 기기 시장 가치는 2025년에 48억 

헤알(1억 달러)에 도달하게 될 것으로 예상된다.

정형외과 및 보철 기기 시장의 경우 시장의 절반 미만을 수입품이 차지한다. 

수입품의 40%는 미국이, 1/3은 eU(독일, 프랑스 및 아일랜드)가 공급하고 있다.

국내 제조업체들이 인공 관절과 정형외과 및 골절 기기를 생산하며, 2017년에는 

생산자 수가 57개로 증가하여 약 13억 헤알(4억 달러)에 도달했다. 정형외과 

기기의 현지 생산자로는 Baumer, GMReis, IoL Implantes, neoortho 및 

ortosintese가 있다.

〈2017년 ~ 2023년 브라질 정형외과 및 보철 기기 시장〉

단위: 백만 달러

구분 2017 2018 2019 2020e 2021f 2022f 2023f
orthopaedics 
& Prostherics

761.3 779.7 881.2 576.3 682.3 764.4 808.7
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Fixation 
Devices

236.9 258.8 331.3 212.1 251.2 280.2 294.6

Artificial 
Joints

221.6 223.5 222.8 130.8 184.3 213.9 226.8

other Artificial 
Body Parts

302.8 297.4 327.2 233.4 246.8 270.3 287.2

출처: Fitch solutions – Brazil Medical Devices Report | Q2 2021

환자 보조기(Patient Aids)

환자 보조기의 시장 가치는 현지 통화(헤알) 기준으로 2020-2025년 CAGR(복합 

연간 성장률) 2.8% , 미국 달러 기준 2.9%로 성장하여 2025년에 31억 

헤알(6,000만 달러)에 도달하게 될 것으로 예상된다.

환자 보조기의 경우, 수입품이 시장의 3/4을 공급하며, 미국이 2018년 수입의 

1/5을 차지했다. eU는 주로 독일과 아일랜드에서 수입의 약 40%를 공급했다.

심장 박동기와 같은 심혈관 장치에 대한 환자 보조기의 국내 생산은 매우 낮지만, 

이 분야의 현지 생산을 늘리기 위한 정부 계획에 따라 이 상황이 바뀔 수도 있다.

〈2017년 ~ 2023년 브라질 환자 보조기 시장〉

단위: 백만 달러

구분 2017 2018 2019 2020e 2021f 2022f 2023f
Patient aids 519.1 534.5 554.6 514.7 423.7 487.5 525.6

Portable aids 308.3 304.4 325.4 233.1 253.4 279.2 295.7

Hearing aids 65.2 70.2 74.9 53.1 57.8 63.8 68.4

Pacemakes 29.8 24.2 28.6 20.3 22.1 26.4 27.5



93

3장 브라질 의료 장비 시장

other portable aids 213.3 210.0 221.9 159.8 173.5 188.9 199.7

therapeutic 
Appliances

210.8 230.2 229.1 281.5 170.3 208.3 229.9

Mechano-therapy 
apparatus

42.9 42.4 45.4 32.7 36.9 42.0 45.2

therapeutic 
respiration  apparatus

167.9 187.8 183.7 248.8 133.4 166.3 184.7

출처: Fitch solutions – Brazil Medical Devices Report | Q2 2021

기타 의료 기기(Other Medical Devices)

현지 통화(헤알) 기준으로 2020년 ~ 2025년 CAGR(복합 연간 성장률) 6.9%, 

미국 달러 기준 7.0%로 성장하여, 기타 의료 기기 시장 가치는 2025년에 59억 

헤알(1.1억 달러)에 도달하게 될 것으로 예상된다.

기타 의료 기기 시장의 경우, 수입품이 시장의 약 60%를 공급하며, 주요 공급 

국가는 미국으로 2018년 수입의 거의 40%를 차지했다. 2018년 eU는 독일을 

필두로 수입의 1/4 이상을 차지했으며, 중국은 약 15%를 차지했다.

휠체어, 병원 가구 및 살균기의 경우 국내 생산은 약 100개 이상의 생산자로 

구성되어 있다. 기타 의료 및 수술 장비 외에도, 주요 제품은 31개 회사가 있는 

의료 가구(치과 포함) 및 수혈 장치이다.

〈2017년 ~ 2023년 브라질 기타 의료 기기 시장〉

단위: 백만 달러

구분 2017 2018 2019 2020e 2021f 2022f 2023f
other 
Medical Devices

983.6 1,046.1 1,022.1 802.9 795.1 906.2 977.5
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Wheelchairs 50.3 49.7 52.1 37.4 38.5 43.5 47.5

Wheelchairs, 
not mechanically 
propelled

43.1 41.8 42.0 30.2 30.9 35.3 39.0

Wheelchairs, 
mechanically 
propelled

7.2 7.9 10.1 7.2 7.6 8.2 8.4

ophthalmic 
Instruments

74.2 74.7 80.6 62.7 76.8 88.5 87.5

Hospital 
Furniture

120.1 127.3 115.8 95.8 92.2 104.5 114.9

Medical, surgical 
sterilisers

13.4 16.7 19.9 16.4 15.8 17.6 19.1

Ultra-Red 
or Infra-Red Ray 
Apparatus

36.7 35.1 45.7 33.6 33.9 37.8 40.9

other Instruments 
& Appliances

688.9 742.6 708.0 557.1 537.9 614.3 667.6

Blood pressure 
monitors

27.9 31.8 23.3 18.0 17.5 20.8 23.8

endoscopy 
apparatus

89.8 86.8 85.9 71.0 66.4 73.4 78.8

Dialysis 
apparatus

22.6 41.3 33.1 24.3 25.8 30.4 34.2

transfusion 
apparatus

134.6 132.0 124.2 96.1 91.5 100.7 107.8

출처: Fitch solutions – Brazil Medical Devices Report | Q2 2021

3.2.2 국가별 의료 장비 시장 전망

한국 보건 산업 진흥원의 2020년 의료 기기 산업 분석 보고서에 의하면, 2019년 
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세계 의료 기기 시장 규모는 2018년 대비 5.0% 증가한 약 4,094억 달러이며, 

2015년 성장률이 감소했지만 2016년 이후 꾸준한 증가를 보이고 있다.

지역별 시장 규모는 2019년 북미 지역이 1,845억 달러(45.1%)로 가장 큰 

점유율을 보이며, 2015년 이후 연평균 6.0% 성장하였다. 유럽이 1,147억 달러 

(28.0%)로 연평균 4.9%, 한국, 중국, 일본 등 아시아/태평양은 856억 달러 

(20.9%)로 연평균 7.8% 성장하였다.

의료 기기 제품군별 세계 시장 현황을 살펴보면, 진단 영상 기기가 2019년 950억 

달러로 전체 시장의 23.2%를 차지하였으며, 2015년 이후 연평균 4.5%의 

성장률을 보였다. 다음으로 의료용품이 676억 달러로 전체의 16.5%(연평균 

성장률 6.8%), 환자 보조기가 512억 달러로 12.5%(연평균 성장률 5.5%)의 

비중을 차지하였다.



96

3장 브라질 의료 장비 시장

세계 시장 전망

Fitch solutions(2020)은 세계 의료 기기 시장이 2020년 이후 연평균 4.6% 

성장하여 2024년에 5,137억 달러가 될 것으로 전망하였다. 고령화 추세, 건강에 

대한 관심 고조 및 웰빙에 대한 사회적 분위기 확산, 주요 국가들의 보건 의료 

정책, BRICs 등 경제 성장으로 인한 의료 서비스의 수요 증가는 의료 기기 시장의 

지속적인 성장을 야기할 것으로 예상된다. 지역별 시장 규모 전망은 북미 지역이 

2024년 2,237억 달러(비중 43.5%)로 가장 큰 시장을 유지할 것으로 보이며, 

다음으로 유럽 1,519억 달러(비중 29.6%), 아시아/태평양 1,094억 달러(비중 

21.3%), 남미 158억 달러(비중 3.1%), 중동/아프리카 129억 달러(비중 2.5%) 

순으로 전망하였다.

〈세계 의료 기기 시장 규모 전망(2020년 ~ 2024년)〉

단위: 억 달러

구분 2020 2021 2022 2023 2024 CAGR
북미 1,879 1,908 2,030 2,130 2,237 4.5

유럽 1,273 1,297 1,386 1,453 1,519 4.5

아시아/태평양 914 919 977 1,031 1,094 4.6

남미 117 124 136 146 158 7.7

중동/아프리카 114 106 114 121 129 3.2

합계 4,297 4,354 4,643 4,882 5,137 4.6

출처: 한국 보건 산업 진흥원 - 2020년 의료 기기 산업 분석 보고서, 2021년 3월

국가별 의료 장비 시장 전망

1) 미국

미국 의료 기기 시장은 2024년 2,149억 달러로 예상되며, 2020년 이후 연평균 
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4.5% 성장할 것으로 전망되었다. 제품군별로 보면, 진단 영상 기기가 576억 

달러로 연평균 2.6% 성장할 것으로 전망되며, 정형외과/보철 기기가 252억 

달러로 연평균 15.6% 성장할 것으로 전망되었다.

〈미국 의료 기기 제품군별 시장 규모 전망(2020년 ~ 2024년)〉

단위: 백만 달러

구분 2020 2021 2022 2023 2024
CAGR

(’20~’24)
진단 영상 기기 52,060 49,692 52,134 54,742 57,628 2.6

의료 용품 28,201 19,335 22,538 23,627 24,747 -3.2

환자 보조 기기 24,539 21,352 22,423 23,448 24,508 0.0

정형외과/보철 기기 14,114 21,723 22,848 24,019 25,239 15.6

치과 기기/용품 8,570 15,362 16,063 16,779 17,518 19.6

기타 의료 기기 52,418 55,944 58,918 62,008 65,218 5.6

합계 179,902 183,408 194,925 204,622 214,858 4.5

출처: 한국 보건 산업 진흥원 - 2020년 의료 기기 산업 분석 보고서, 2021년 3월

2) 독일

독일의 의료 기기 시장은 2020년 이후 연평균 3.6% 성장하여 2024년 380억 

달러가 될 것으로 전망된다. 제품군별로 보면, 의료 용품이 87억 달러, 정형외과/

보철 기기는 63억 달러 규모가 될 전망된다.

〈독일 의료 기기 제품군별 시장 규모 전망(2020년 ~ 2024년)〉

단위: 백만 달러

구분 2020 2021 2022 2023 2024
CAGR

(’20~’24)
진단 영상 기기 4,690 5,088 5,284 5,424 5,560 4.3
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의료 용품 10,289 7,815 8,290 8,484 8,677 -4.2

환자 보조 기기 4,875 4,352 4,564 4,716 4,876 0.0

정형외과/보철 기기 3,009 5,385 5,713 5,993 6,281 20.2

치과 기기/용품 1,736 3,237 3,385 3,469 3,575 19.8

기타 의료 기기 8,398 7,947 8,380 8,726 9,073 2.0

합계 32,997 33,824 35,616 36,811 38,043 3.6

출처: 한국 보건 산업 진흥원 - 2020년 의료 기기 산업 분석 보고서, 2021년 3월

3) 일본

일본의 의료 기기 시장은 2020년 이후 연평균 2.0% 성장해 2024년 342억 

달러가 될 것으로 전망되었다. 제품군별로 보면, 치과 기기/용품이 연평균 

10.5% 성장하며 가장 큰 성장을 보일 것으로 전망하며, 다음으로 정형외과/보철 

기기(7.7%)가 성장 폭이 클 것이다.

〈일본 의료 기기 제품군별 시장 규모 전망(2020년 ~ 2024년)〉

단위: 백만 달러

구분 2020 2021 2022 2023 2024
CAGR

(’20~’24)
진단 영상 기기 7,603 7,709 7,942 8,160 8,473 2.7

의료 용품 6,826 5,113 5,362 5,565 5,823 -3.9

환자 보조 기기 4,517 3,372 3,927 4,075 4,258 -1.5

정형외과/보철 기기 3,148 3,877 4,027 4,064 4,239 7.7

치과 기기/용품 1,755 2,323 2,408 2,499 2,616 10.5

기타 의료 기기 7,704 7,957 8,203 8,435 8,772 3.3

합계 31,553 30,351 31,870 32,799 34,190 2.0

출처: 한국 보건 산업 진흥원 - 2020년 의료 기기 산업 분석 보고서, 2021년 3월
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4) 중국

중국 의료 기기 시장은 2020년 이후 연평균 4.8% 성장해 2024년 351억 달러가 

될 것으로 전망되었다. 제품군별로 보면, 치과 기기/용품이 18억 달러로 연평균 

9.6%, 정형외과/보철 기기가 33억 달러로 연평균 9.2%의 고속 성장을 이룰 

것으로 전망되었다.

〈중국 의료 기기 제품군별 시장 규모 전망(2020년 ~ 2024년)〉

단위: 백만 달러

구분 2020 2021 2022 2023 2024
CAGR

(’20~’24)
진단 영상 기기 8,231 8,587 9,121 9,733 10,252 5.6

의료 용품 6,263 5,170 5,589 5,969 6,384 0.5

환자 보조 기기 4,230 3,967 4,319 4,676 4,977 4.2

정형외과/보철 기기 2,350 2,784 2,948 3,113 3,346 9.2

치과 기기/용품 1,213 1,472 1,561 1,643 1,750 9.6

기타 의료 기기 6,817 6,867 7,395 7,832 8,389 5.3

합계 29,103 28,848 30,933 32,966 35,098 4.8

출처: 한국 보건 산업 진흥원 - 2020년 의료 기기 산업 분석 보고서, 2021년 3월

3-3 브라질 내 의료 장비 기업

대부분의 브라질 의료 기기 제조업체는 중소기업이며, 남동부 및 남부 지역, 특히 

상파울루(sP)와 미나스제라이스(MG) 주에 집중되어 있다.

IBGe(브라질 지리 통계원)의 연간 산업 조사에 의하면, 등록된 의료 기기 제조업체 

수는 2017년에 732개로 증가했다. 이 중 68개는 전자 및 방사선 장비, 626개는 



100

3장 브라질 의료 장비 시장

의료 및 수술 기구, 27개는 의료 용품, 11개 회사는 휠체어를 생산하고 있다.

브라질 의료 기기 산업 협회(ABIMo)에 따르면, 의료 기기 산업은 2015년에 

86억 헤알(26억 달러)의 매출을 기록했다. 또한, 현지 의료 기기 산업은 R&D에 

3.4%를 투자하며, 이는 브라질 전체 산업의 2.6%보다 높은 수준이다.

〈산업 분야별 의료 기기 제조업체(2012~2017)〉

구분 2012 2013 2014 2015 2016 2017
전자 및 방사선 장비 58 62 66 63 77 68

의료 및 수술 기구 513 521 583 597 580 626

의료 용품 40 33 37 31 26 27

휠체어 11 10 11 13 11 11

출처: Fitch solutions – Brazil Medical Devices Report | Q2 2021

〈주요 브라질 의료 기기 제조업체 – 브라질 기업(ABC순)〉

기업명 Alliage

분류 브라질 기업(치과용 기기)

설립연도 2015년(합병)/ Dabi Atlante(1946년) & Gnatus

대표 Luiz Roberto Kaysel Cruz

직원 수 약 1,100명

홈페이지 https://www.alliage-global.com/site/index.html

연락처 (16)3512-1212

매출액 비공개(3억 헤알 이상으로 추정됨)

본사 소재지 Rod. Abrão Assed, km53 + 450m. Ribeirão Preto – sP. Cep 14097-500

주요 품목
치과용 의자, 치과용 장비, 치료 장치, 구강 내 카메라, 모바일 및 디지털 파노라마 치과 
엑스레이 장치, 치과 Ct 스캐너, 치과 핸드피스, 진공 펌프 및 치과 임플란트 등등
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기업명 BARRFAB

분류 브라질 기업(기타 의료 기기)

설립연도 1998년

대표 Arion Jose Barretti Margô

직원 수 65명

홈페이지 https://www.barrfab.com.br/

연락처 (54)2628-8800

매출액 비공개

본사 소재지 R. Mario ely, 271. Rio Grande do sul. Cep 95174-320

주요 품목 수술 테이블, 수술용 무영등, 액세서리, 전자 메스, 동물용 수술 테이블

기업명 Baumer s.A

분류 브라질 기업(정형외과, 치과용, 기타 의료 기기)

설립연도 1952년

대표 Ruy salvari Baumer

직원 수 비공개

홈페이지 https://www.baumer.com.br/

연락처 (11)3670-0000

매출액 2억 4,628만 헤알

본사 소재지 Av. Arnolfo Azevedo, 210 - Pacaembu, são Paulo - sP, 01236-030

주요 품목
정형외과 기기, 치과용 기기, 병원용 공기 청정기, 병원 장비, 병원 세탁 장비, 유전 
및 생물 공학 분야(인공 관절, 무릎, 어깨, 팔꿈치 및 기타 사지 보철물과 척추 
임플란트, 외부 및 내부 고정 장치 등등) – 5,000개 솔루션 제공
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기업명 Cremer s.A.(모회사: Viveo/CM Hospitalar s.A.)

분류 브라질 기업(의료용 소모품)

설립연도 1935년

대표 Leonardo Byrro(Viveo)

직원 수 약 3,500명(Viveo)

홈페이지 https://cremer.net.br/en/

연락처 (11)2102-8000

매출액 6억 9,120만 헤알

본사 소재지
Avenida Luiz Maggioni, nº 2727, Bairro Distrito empresarial CeP 14072-
055 – Ribeirão Preto, sP

주요 품목
병원, 의료 및 웰빙, 진단 의학, 산업용 접착제 및 수출. 부서로 구분: 드레싱, 
주사기 및 바늘, 수술용 장갑 및 응급 처치 제품 등

기업명 eDLo(ItM s/A Indústria de tecnologias Médicas)

분류 브라질 기업(기타 의료 기기)

설립연도 1963년

대표 theodore Georgiadis

직원 수 220명

홈페이지 https://www.edlo.com.br/

연락처 (51)3052-3900

매출액 비공개

본사 소재지 Rua Berto Círio, 751 –são Luís. Canoas/Rs. CeP 92420-030 –

주요 품목
약 4,000개 이상의 비디오 내시경 수술, 일반 수술, 심혈관, 외상 및 정형외과, 
치과용 기기 포함. 소아 수술을 위한 비디오 내시경 키트와 비만의 외과적 치료를 
위한 전문 장비도 제공.
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기업명 erwin Guth

분류 브라질 기업(기타 의료 기기)

설립연도 1957년

대표 Mohammad Mighal/ Ahmad Mughal

직원 수 비공개

홈페이지 https://www.erwinguth.com.br/

연락처 (11)2090-5000

매출액 비공개

본사 소재지
Av. Prefeito Bernardino de Lucca, 923 - Vila nossa sra. Aparecida, são 
Roque - sP, 18132-295

주요 품목
8,000개의 제품: 일반 외과, 치과, 안과, 이비인후과, 신경외과, 심장내과, 
정형외과, 척추 외과를 위한 기타 의료 기기

기업명 Fanem

분류 다국적 기업 – 브라질 자본(기타 의료 기기)

설립연도 1924년

대표 Djalma Luiz Rodrigues

직원 수 300명

홈페이지 https://fanem.com.br/pt/

연락처 (11)2972-5700/ (11)2465-2199

매출액 비공개

본사 소재지 R. Arthur Carl schmidt, 186 - Cumbica, Guarulhos - sP

주요 품목
신생아 인큐베이터, 유아 온열 장치, 집중 치료실, 할로겐 및 반사 광선 요법 
시스템, 빌리루빈 분석기, 산소 요법 액세서리 및 다양한 실험실 장비
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기업명 FirstLine Medical

분류 브라질 기업(기타 의료 기기)

설립연도 2003년

대표 Marcos Aurelio Monteiro Gil

직원 수 비공개

홈페이지 https://firstlinemedical.com.br/

연락처 (11)4525-1998

매출액 비공개

본사 소재지 Rua Dionysio Rito, 119 – Parque Industrial III Jundiaí, sP – Brasil

주요 품목
뇌동맥류 색전술 코일, 마이크로 카테터 가이드와이어, 팽창 장치 및 혈관 조영 
주사기 및 바늘

기업명 GMReis

분류 브라질 기업(정형외과, 기타 의료 기기)

설립연도 1989년

대표 Geraldo Marins Reis Junior

직원 수 150명

홈페이지 https://gmreis.com/pt_BR/

연락처 (19)3765-9900/ (19)3303-9900

매출액 비공개

본사 소재지
Avenida Pierre simon de Laplace, 600. Lote 3 Quadra F -techno Park. 
Campinas/sP – Brasil. CeP: 13069-320

주요 품목
외상, 척추, 관절 성형, 생체 흡수성 물질, 외부 고정, 정형외과, 악안면 및 
생물학의 7개 영역: AnVIsA에 등록된 75개 제품과 Ce 마킹을 받은 30개 이상의 
제품을 보유하고 있음.
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기업명 Innovatech & scitech Produtos Médicos s.A

분류 브라질 기업(기타 의료 기기)

설립연도 2003년

대표
Melchiades da Cunha neto
Alexander Marra Moreira

직원 수 250명

홈페이지 https://www.scitechmed.com/

연락처 (62)3625-5000

매출액 비공개(브라질 정부와 PDP 및 47개 국가 진출)

본사 소재지
Rua 18, Lote 06. Polo empresarial Goiás - Aparecida de Goiânia – Go. 
CeP: 74.985-249

주요 품목 57개 제품 분야: 심장학, 말초 혈관, endosurgery 및 endoscopy 관련 제품

기업명 JP Industria Farmaceutica & olidef Medical

분류 브라질 기업(기타 의료 기기)

설립연도 1966년

대표 André Ali Mere

직원 수 500명

홈페이지 https://www.jpfarma.com.br/

연락처 (16)3512-3500

매출액 비공개

본사 소재지
Av. Presidente Castelo Branco, 999. Parque Industrial Lagoinha. CeP 
14095-000. Ribeirão Preto - sP

주요 품목
신생아용 인큐베이터 및 요람, 고빌리루빈혈증 치료를 위한 광선 요법 장치, 
흡인기 및 압축기, 실험실 오븐 등
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기업명 Labcor Laboratórios Ltda

분류 브라질 기업(기타 의료 기기)

설립연도 1984년

대표 Ivan Casagrande

직원 수 비공개

홈페이지 http://labcor.com.br/en/labcor-2/

연락처 (31)3371-1371

매출액 비공개

본사 소재지
Av. sind. Wanderley teixeira Fernandes, 353. Dist. Ind. Dr Hélio 
Pentagna Guimarães. Contagem – MG – 32.113-498

주요 품목 생물학적 보철물(심장 판막과 이식편, 심혈관 및 혈관 이식형 장치)

기업명 Lifemed

분류 브라질 기업(기타 의료 기기)

설립연도 1978년

대표 Franco Pallamolla

직원 수 비공개

홈페이지 https://www.lifemed.com.br/ 

연락처 (11)5564-3232

매출액 비공개

본사 소재지
Rua Castilho, 392 - 6º Andar - Brooklin Paulista
são Paulo – sP – CeP: 04568-010

주요 품목
주입 펌프 및 장비, 환자 모니터, 투석 라인, 원격
모니터링, 수술용 일회용품 및 살균 장비
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기업명 Mediphacos

분류 브라질 기업(기타 의료 기기)

설립연도 1971년

대표 emyr Francisco soares Junior

직원 수 비공개

홈페이지 https://mediphacos.com/

연락처 0800-727-2211

매출액 비공개

본사 소재지 Av. Cristovam Chiaradia, 777 – Buritis . Belo Horizonte - MG

주요 품목
콘택트렌즈, 콘택트렌즈 솔루션 및 액세서리, 안내 렌즈, 점탄성체, 일회용 기구, 
유리체 망막 기구 및 수정체 유화제

기업명 neoortho

분류 브라질 기업(정형외과 기기)

설립연도 2004년

대표 Geninho thomé

직원 수 비공개

홈페이지 https://neoortho.com.br/

연락처 (41)3535-1134 / 3535-1131

매출액 4,660만 헤알(2016)

본사 소재지 Ângelo Domingos Durigan, 660 – Cascatinha – Curitiba, Paraná

주요 품목 악안면, 외상 및 척추 고정을 위한 4,000개 제품
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기업명 olsen

분류 브라질 기업(치과용, 기타 의료 기기)

설립연도 1978년

대표 Cesar Augusto olsen

직원 수 200명

홈페이지 https://www.olsen.odo.br/pt/home

연락처 (48)2106-6000

매출액 비공개

본사 소재지
Av. Ivo Lucchi, 68, Distrito Industrial, Jd. eldorado - Palhoça/sC - Brasil 
- CeP: 88133-510

주요 품목 치과 치료 장치 및 진단 의자(100개국으로 수출)

기업명 ortosintese

분류 브라질 기업(정형외과 기기, 기타 의료 기기)

설립연도 1977년

대표 sebastião Galindo

직원 수 비공개

홈페이지 https://www.ortosintese.com.br/

연락처 (11)3737-9000

매출액 비공개

본사 소재지 R. Prof° Affonso José Fioravanti, 63. 02998-010, são Paulo. sP

주요 품목
고관절, 무릎 및 척추 임플란트/ 못, 판 및 나사/ 수술대, LeD 수술 조명, 
오토클레이브 및 세탁 장비(40개국으로 수출)
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기업명 Protec

분류 브라질 기업(기타 의료 기기)

설립연도 1990년

대표 Alexander Massadi

직원 수 비공개

홈페이지 https://www.protec.com.br/br/

연락처 (11)3132-9899

매출액 비공개

본사 소재지 Rodovia Bunjiro nakao, 49.800 – Chácara Remanso – Cotia/sP

주요 품목
마취 회로, 커넥터, 진공 흡입 장치, 맥박 산소 농도계, 유량계, 분무 세트, 
구급상자, 구조 장비, eCG 시뮬레이터, 제세동기 분석기 및 혈압계 분석기 등등

기업명 samtronic

분류 브라질 기업(기타 의료 기기)

설립연도 1987년

대표 edgar Felix Muller

직원 수 비공개

홈페이지 https://www.samtronic.com.br/

연락처 (11)2244-7750

매출액 비공개

본사 소재지
Rua Venda da esperança, nº 162. Bairro socorro - CeP: 04763-040. 
são Paulo - s.P.

주요 품목
주사기 펌프, 회전 및 선형 용적 펌프, 기타 장비. 총 56개 모델을 포함한 
포트폴리오(55개국으로 수출)



110

3장 브라질 의료 장비 시장

기업명 sismatec

분류 브라질 기업(기타 의료 기기)

설립연도 1980년

대표 Mario sergio Fontoura

직원 수 비공개

홈페이지 http://www.sismatec.com.br/

연락처 (41)3213-5900

매출액 비공개

본사 소재지 Rua omílio Monteiro soares, 1614, Fanny, Curitiba, Paraná

주요 품목
수술용 조명, 수술대, 절골용 톱, 뼈 드릴, 모니터 및 수술 카메라, 수술실 장비의 
통합된 화면 제어 스마트 룸 등

주요 브라질 의료 기기 제조업체 – 다국적 기업(ABC순)

기업명 3M Heath Care

분류 다국적 기업(미국) (정형외과 기기, 치과용 기기)

설립연도 브라질 지사 1946년 설립

대표 Marcelo oromendia(3M Brasil)

직원 수 4,000명

홈페이지 https://www.3m.com.br/3M/pt_BR/3m-do-brasil/

연락처 0800-013-23-33

매출액 45억 헤알

본사 소재지
Rod. Anhanguera, Km 110 - Jd. Manchester
sumaré/sP CePI: 26860 - CeP: 13181-900

주요 품목
526개 제품: 의료용 소모품과 치과용 기기 및 용품
https://www.3m.com.br/3M/pt_BR/p/c/medicos/
https://www.3m.com.br/3M/pt_BR/p/c/odontologia-ortodontia/
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기업명 Baxter Hospitalar Ltda

분류 다국적 기업(미국) (기타 의료 기기)

설립연도 브라질 지사 1960년 설립

대표 Antônio nasser

직원 수 1,200명

홈페이지 https://www.baxter.com.br/pt-br/our-story/baxter-no-brasil

연락처 0800-012-55-22

매출액 비공개

본사 소재지
Avenida engenheiro eusebio stevaux, 2555, Jurubatuba são Paulo/sP 
- CeP 04696-000

주요 품목 투석 장치, 약물 주입 펌프, 투여 세트 및 약물 재구성 장치

기업명 Canon Medical systems do Brasil Ltda

분류 다국적 기업(일본) (영상 진단 기기)

설립연도
브라질 지사 1974년 설립(toshiba Medical)
Canon이 toshiba Medical를 2016년 인수 후 명칭 변경

대표 Flávio Martins

직원 수 비공개

홈페이지 https://br.medical.canon/

연락처 (11)4134-0000

매출액 비공개

본사 소재지 비공개Av. Ceci, 328 - tambore, Barueri - sP, 06460-120

주요 품목 CT, MRI, 초음파 및 X선 시스템, 임상 실험실 시스템을 포함한 진단 영상 시스템
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기업명 Ge Healthcare

분류 다국적 기업(미국) (영상 진단 기기, 기타 의료 기기)

설립연도 브라질 지사 1919년 설립

대표 Rafael Palombini

직원 수 700명(헬스케어 해당)

홈페이지 https://www.gehealthcare.com.br/

연락처 3004-2525

매출액 비공개

본사 소재지
Avenida Magalhães de Castro, nº 4.800, 12º andar - Cidade Jardim 
Corporate Center - Continental tower - são Paulo - sP - 05502-001

주요 품목
Healthcare Systems: 영상(MRI, CT, 분자 영상, X선 시스템 및 보완 소프트웨어 
및 서비스), 초음파(고주파 음파 시스템, 보완 소프트웨어 및 서비스), 라이프 캐어 
솔루션(임상 모니터링 및 급성 치료 시스템, 보완 소프트웨어 및 서비스) 등등

기업명 Johnson & Johnson Medical Devices Companies

분류 다국적 기업(미국) (정형외과 기기, 기타 의료 기기)

설립연도 브라질 지사 1933년 설립

대표 Luly Castellanos de samper

직원 수 5,000명

홈페이지 https://www.jnjmedicaldevices.com/pt-br

연락처 0800-707-5420

매출액 비공개

본사 소재지
Av. Presidente Juscelino Kubitschek, 2041. Complexo JK - torre B. são 
Paulo (sP) - CeP 04543-011

주요 품목
심혈관, 당뇨병 관리, 진단, 정형외과(고관절, 무릎, 외상 및 척추 및 기타), 
수술(고급, 일반 및 전문) 및 시력 관리 제품
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기업명 Philips

분류 다국적 기업(네덜란드) (영상 진단 기기, 기타 의료 기기)

설립연도 브라질 지사 1924년 설립

대표 Patricia Frossard

직원 수 비공개

홈페이지 https://www.philips.com.br/healthcare/medical-products

연락처 0800-737-8423

매출액 비공개

본사 소재지
Av. Marcos Penteado de Ulhoa Rodrigues, 939. Barueri – sP
CeP: 06460-040

주요 품목
진단 및 치료 기기(영상, 초음파, 의료 정보학 및 영상 유도 요법): Connected 
Care (모니터링 및 분석, 치료 관리, 수면 및 호흡기 관리)/ 개인 건강(가전제품, 
구강 건강 및 육아)

기업명 siemens

분류 다국적 기업(독일) (영상 진단 기기, 기타 의료 기기)

설립연도 브라질 지사 1905년 설립

대표
Pablo Fava (Ceo)
Claudio Marcelo de souza(siemens Healhtineers Head)

직원 수 2,570명

홈페이지 https://www.siemens-healthineers.com/br

연락처 0800-0-55-48-38

매출액 27.5억 헤알(브라질 지사)

본사 소재지 Av. Mutinga, 3800 – Pirituba. 05110-902 – são Paulo/sP

주요 품목
이미징 부문(MRI, Ct, X선 시스템, 분자 이미징 및 초음파)/ 진단 부문(실험실, 
분자 및 현장 진단)/ 고급 치료 부문(혈관 조영 시스템 및 모바일 C-arm)
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3-4 브라질 의료 장비 시장 특징

3.4.1 수출입 정보

브라질이 경제 침체에서 벗어나면서, 2019년 의료 기기 수입은 18.9% 증가한 

107억 헤알을 기록했다.

주요 공급 국가

미국은 2019년 브라질 의료 기기 총수입의 30% 미만을 차지하는 주요 공급 

국가이다. 미국은 스위스와 독일이 주로 공급하는 치과용 기기를 제외한 모든 제품 

부문에서 강하다.

중국은 붕대 및 드레싱, 치료 기기, 전기 진단 및 방사선 기구 제품 부문에서 강력한 

입지를 확보하면서, 지난 5년 동안 수입 점유율을 15%로 꾸준히 증가시킨 2위 공급 

국가이다.

대조적으로 일본과 스위스로부터의 수입은 전체의 약 4-5%에서 정체되어 있다. 

eU는 2019년 수입의 1/4 이상을 공급했으며, 그중 절반이 독일에서 수입되었다.

나머지 중남미 지역에서 수입은 전체 약 5%로 낮은 편이며, 멕시코와 코스타리 

카만 상위 20개 공급 국가에 포함되었다.

〈2019년 TOP 20 의료 기기 공급 국가〉

단위: 천 달러

순번 국가 2019 %total

1 미국 813,222 29.9

2 중국 402,806 14.8

3 독일 329,242 12.1
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4 일본 140,969 5.2

5 스위스 112,449 4.1

6 멕시코 101,576 3.7

7 아일랜드 88,303 3.2

8 프랑스 83,591 3.1

9 한국 63,239 2.3

10 영국 44,257 1.6

11 인도 43,760 1.6

12 이태리 42,548 1.6

13 덴마크 42,336 1.6

14 네덜란드 36,783 1.4

15 호주 35,034 1.3

16 코스타리카 32,419 1.2

17 이스라엘 29,419 1.1

18 말레이시아 21,556 0.8

19 핀란드 21,390 0.8

20 오스트리아 20,192 0.7

합계 2,505,091 92.2

기타 212,781 7.8

전체 합계 2,717,872 100

출처: Fitch solutions – Brazil Medical Devices Report | Q2 2021

〈2015년 ~ 2019년 제품 부문별 의료 기기 수입 세부 정보〉

단위: 천 달러

구분 2015 2016 2017 2018 2019
Consumables 507,658 482,161 525,466 575,776 582,305

Bandages 
& Dressings

76,781 60,524 63,505 69,970 67,960

suturing Materials 26,361 24,824 28,376 30,937 30,510
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syringes, needles 
& Catheters

378,016 363,683 397,573 435,006 449,988

other Consumables 26,500 33,130 36,012 39,863 33,847

DIAGnostIC 
IMAGInG

673,894 521,207 561,977 702,723 703,933

electrodiagnostic 
apparatus

356,973 253,863 275,806 357,075 371,474

Radiation Apparatus 134,526 98,497 118,894 160,288 155,363

Imaging Parts 
& Accessories

182,395 168,847 167,277 185,360 177,096

DentAL PRoDUCts 85,451 74,895 102,541 125,954 109,259

Capital equipment 16,122 18,002 26,192 30,679 27,699

Instruments 
& supplies

69,329 56,893 76,349 95,275 81,560

oRtHoPAeDICs 
& PRostHetICs

311,189 282,951 293,230 328,724 332,681

PAtIent AIDs 371,307 390,860 365,336 398,931 416,154

Portable Aids 291,250 303,883 273,206 284,961 297,862

therapeutic 
Appliances

80,057 86,977 92,130 113,970 118,292

otHeR MeDICAL 
DeVICes

616,495 498,191 526,430 607,127 573,540

총계 2,565,994 2,250,265 2,374,980 2,739,235 2,717,872

출처: Fitch solutions – Brazil Medical Devices Report | Q2 2021

2019년 브라질의 의료 기기 수출은 2018년보다 13.6% 증가한 19억 헤알을 

기록하며 상승세를 유지했다. 브라질의 주요 수출 품목은 의료용 드레싱, 봉합 

재료 및 바늘, 또한 치과 용품 및 인공 신체 부위 등이다.

브라질 의료 기기 무역 수지 적자는 2019년 -22억 달러로, 2016년 -18억 달러를 

정점으로 계속 증가했다.



117

3장 브라질 의료 장비 시장

주요 목적지

미국은 2019년 브라질 의료 기기 수출의 38%를 차지하는 주요 목적지였다. 

유럽은 독일, 스페인, 벨기에 등을 합쳐 수출의 16%를 차지했다.

수출의 약 1/3은 중남미 지역으로 보내지는데 , 주요 목적지는 멕시코와 

아르헨티나로 각각 전체 수출의 약 6-8%를 차지했으며, 콜롬비아, 칠레, 페루, 

코스타리카, 에콰도르, 파라과이, 우루과이가 각각 0.8-4%를 차지했다.

〈2019년 TOP 20 의료 기기 목적지〉

단위: 천 달러

순번 국가 2019년 비율(%)

1 미국 178,649 37.5

2 벨기에 39,897 8.4

3 스위스 35,340 7.4

4 아르헨티나 22,213 4.7

5 멕시코 20,465 4.3

6 콜롬비아 19,422 4.1

7 칠레 16,156 3.4

8 인도 9,214 1.9

9 페루 9,159 1.9

10 스페인 8,959 1.9

11 독일 8,916 1.9

12 볼리비아 7,833 1.6

13 에콰도르 7,170 1.5

14 파라과이 6,893 1.4

15 코스타리카 4,823 1.0

16 러시아 4,309 0.9
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17 포르투갈 4,294 0.9

18 남아공 3,989 0.8

19 우루과이 3,784 0.8

20 파나마 3,672 0.8

합계 415,157 87.1

기타 61,374 12.9

전체 합계 476,531 100.0

출처: Fitch solutions – Brazil Medical Devices Report | Q2 2021

3.4.2 민간 건강 보험

법률 제9,961/2000에 따라, 브라질 정부 기관인 Ans(national Private Health 

Insurance Agency)는 민간 건강 보험 부문을 규제한다.

브라질은 미국에 이어 세계에서 두 번째로 큰 민간 건강 보험 시장이지만, 

수혜자가 인구의 약 25%(5천만 명)를 차지했던 2014년에 비해 현재는 많이 

감소한 편이다. 또한 가입 및 적용도 남동부 지역에서는 높고 북부 지역에서는 

낮다. 민간 건강 보험 수혜자의 수는 2019년에 약 4,700만 명에 머물렀다.

2021년 2월에는 69개의 보장 사항이 민간 건강 보험 목록에 추가되었으며, 이 중 

50개는 의약품에 대해, 19개는 검사, 치료 및 수술과 같은 절차에 관해 설명한다.

민간 건강 보험에 가입한 인구도 공공 의료 시스템을 이용하기 때문에, 일부 

의료 서비스에 대해 중복 보장이 발생했다. 이에 따라 Ans는 민간 건강 보험이 

있는 환자에게 제공되는 sUs 서비스에 대해, 민간 건강 보험 회사로부터 비용을 

회수하기 위한 노력을 강화했다. 2016년에 Ans는 sUs에서 수행된 110만 

개 이상의 절차에 대해 16억 헤알을 회수하려고 노력했으며, 이는 2015년에 
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회수하려고 시도한 금액의 두 배 이상이다.

3.4.3 규칙 및 지침

브라질 ANVISA 포털에 의료 기기 사용 지침 업로드 의무화

등록된 의료 기기의 사용 지침을 AnVIsA 포털에 업로드하는 것을 의무화하는 

새로운 규칙이 발표되었다.

이 규칙은 2020년 10월 14일 관보에 게재된 결의안 RDC 431/2020에 명시되어 

있으며, 2020년 11월 1일부터 시행되었다.

결의안에 따르면 ‘업로드’는 등록된 의료 기기에 대한 사용 지침서의 최초 업로드 

및 업데이트를 의미한다. 포털에 업로드한 지침에는 구매자 및 사용자에게 제품의 

특성에 대해 알리고 장치와 관련된 경고, 주의 사항 및 금기 사항을 제시하는 

설명서와 기술 데이터가 포함되는 내용이 포함된다.
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출처: nIDs(한국 의료 기기 안전 정보원) – 브라질 ’21년 주요 수출국 의료 기기 시장 정보 – 2021년 5월
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-de-diretoria-colegiada-rdc-n-431-de-13-
de-outubro-de-2020-282481319
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브라질, 검사 및 문서화 요구 사항을 완화하는 INMETRO 법령 시행(’21년 6월 

28일 시행)9)

브라질에서 전기 사용 의료 장비, 주사침, 주사기, 혈액 용기, 일부 측정 장비 및 

인공 유방 등에는 InMetRo 인증이 필수 적용되며, InMetRo 인정 기관에 의해 

시험 및 심사 등 인증 절차가 수행된다.

’20년 12월 28일 발표된 InMetRo 법령 no. 384/2020에서는 현장 검사가 

모든 인증 절차에서 보편적인 요구 사항이 아니며, 초기 인증의 경우 InMetRo 

인정 기관은 MDsAP 또는 Iso 13485와 같은 표준에 따라 수행된 이전 감사 

결과를 검토한다. 그다음 현장 검사가 필요할지, 서면 감사가 인증을 위한 충분한 

근거를 제시하는지 등의 여부를 검토 후 결정한다.

InMetRo 인정 기관에서는 2년(중소형 장비의 경우) 또는 4년(대형 장비의 

경우) 이상의 테스트 보고서를 허용하지만, 검토 중인 장치의 현재 버전이 

반영되어 있어야 한다. 장치에 변경 사항이 있는 경우 제조업체는 새로운 테스트를 

수행하거나 변경 사항이 반복 테스트를 수행할 가치가 없는 이유에 대한 근거를 

제공해야 한다.

법령 no. 384/2020에 따라 발급된 InMetRo 인증서는 만료되지 않고, 이전 

법령에 따라 발급된 인증서는 5년 후에 만료된다. 유지 보수 감사는 15개월마다 

또는 최소 1년에 한 번 수행해야 한다.

본 법령의 시행 이후에는 no. 384/2020에 따른 인증서만 발급된다.

9)　NIDS(한국의료기기안전정보원)–브라질’21년주요수출국의료기기시장정보–2021년5월
https://www.emergobyul.com/blog/2021/01/new-brazil-inmetro-ordinance-eases-inspection-
and-documentation-requirements
ht tps ://www. in .gov .b r/en/web/dou/-/por ta r i a-n-384-de-18-de-dezembro-
de-2020-295233211
https://www.atic-ts.com/brazils-latest-medical-device-regulation-ordinance-no-3842020-
will-be-enforced-on-june-282021/
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브라질 ANVISA 일부 의료 기기에 대한 경제적 모니터링 신규 규정 발표10)

브라질 AnVIsA는 의료 기기 시장 가격의 투명성을 높이고 일부 제품에 대한 참조 

가격을 설정하기 위해 특정 의료 기기 유형에 대해 경제적 모니터링하는 신규 

규정(RDC 478/2021)을 발표했다.

신규 규정(RDC 478/2021)은 이전 규정(RDC 185/2006)에 따라 수립되었던 

경제적 모니터링 및 보고 프로세스를 폐지하고 경제적 모니터링이 필요한 의료 

기기 유형의 수를 줄였다. 신규 규정은 ’21년 4월 1일부터 시행된다.

신규 규정에서 범위를 설정한 의료 기기 유형은 이식형 제세동기, 심장 판막 

보철물, 동맥 스텐트, 심박 조율기 등을 포함한 13가지 장치의 유형이며 이러한 

장치들의 가격 및 기술 사양과 관련된 데이터는 아래 기간에 따라 AnVIsA에 

제공되어야 한다.

・신규 등록의 경우 AnVIsA 등록 후 60일 이내에 제출

・기존 등록의 경우 AnVIsA에 해당 등록 갱신이 요구되거나 또는 AnVIsA의 

장치 갱신 허가 후 60일 이내, 둘 중 먼저 도래하는 날짜에 제출

10)　NIDS(한국의료기기안전정보원)–브라질’21년주요수출국의료기기시장정보–2021년5월
https://www.emergobyul.com/blog/2021/03/brazilian-regulators-update-economic-
monitoring-requirements-some-medical-devices
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=17/03/2021&jornal=515&pagi
na=247&totalArquivos=316
https://www.emergobyul.com/sites/default/files/file/re_3385_2006_list_of_products_
requiring_economic_information_report.pdf
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브라질 ANVISA Class Ⅱ 및 체외 진단 의료 기기에 대한 약식 등록(Cadastro) 

경로 제거(’20.9.18)11)

브라질 AnVIsA는 ’20년 9월 18일 RDC no. 423/2020을 발표했으며, 새로운 

결의안에 따라 Class Ⅱ 의료 기기와 체외 진단 의료 기기(IVD)에 대한 약식 

등록(Cadastro) 경로의 제거를 선언했다.

결의안에 따르면 ClassⅠ 및 Ⅱ 의료 기기는 이후 통지(notifica o)만 필요하며 

AnVIsA의 승인을 받지 않는다. 그러나 AnVIsA 사후 관리 시 요청에 따라 필요 

문서를 제공해야 한다.

이전에 등록된 ClassⅡ 기기는 자동으로 통지된 것으로 간주하며, 제조업체가 등록 

변경 사항을 제출하는 경우를 제외하고는 재검증이 필요 없다. RDC 423/2020에는 

즉시 시행되는 Class Ⅰ 및 Ⅱ 의료 기기, 체외 진단 의료 기기(IVD)의 통지에 대한 

갱신된 문서 요구 사항도 포함되어 있다.

브라질에서의 Digital Health Apps와 원격 진료 동향12)

브라질에서 Digital Health Apps 내의 소프트웨어는 의료 기기로 간주할 수 

있으며, 의료 제품의 분류 및 등록을 다루는 AnVIsA 규정 RDC 185/2001 및 

RDC 40/2015의 적용을 받는다.

이외 데이터 보호, 개인 정보 보호 등과 같은 다른 법적 제도가 있는데, 개인 데이터 

11)　NIDS(한국의료기기안전정보원)–브라질’21년주요수출국의료기기시장정보–2021년5월
https://www.emergobyul.com/blog/2020/09/anvisa-eliminates-cadastro-pathway-class-ii-
medical-devices
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=18/09/2020&jornal=515&pagi
na=110&totalArquivos=139

12)　NIDS(한국의료기기안전정보원)–브라질’21년주요수출국의료기기시장정보–2021년5월
https://cms.law/en/int/expert-guides/cms-expert-guide-to-digital-health-apps-and-
telemedicine/brazil
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보호를 규제하는 일반 데이터 보호법 13,709/2018(LGPD), 민사 책임에 대한 

일반 규칙을 제공하는 브라질 민법 10,406/2002(CCB), 소비자 관계를 규제하는 

소비자 보호법 8,078/90(Consumer Code), 인터넷 사용을 규제하는 인터넷법 

12,965/2014 등이다.

사용자가 브라질에 거주하는 경우 위의 모든 법률이 모두 적용되며, 인터넷법과 

CCB법은 소프트웨어가 브라질에 있는 경우 브라질 이외의 사용자에게도 

적용되고, Consumer Code법은 브라질 이외 지역의 사용자에게도 브라질에서 

상품 또는 서비스를 계약하는 경우에도 적용되고, LGPD법은 상품 또는 서비스가 

브라질에서 제공되거나, 개인 데이터가 브라질에서 수집되거나, 브라질에 있는 

개인과 관련된 경우에도 적용된다.

특징적으로 연방 의료 위원회(CFM) 결의안 1643/2002는 의사가 원격 의료 

상담에 대해 전문적인 책임을 져야 한다고 규정하고 있다. 관련된 다른 당사자(예: 

디지털 기기 제조업체)는 발생한 피해에 대한 기여도에 비례하여 공동 책임을 

지게 되어 있다. Consumer Code법에 따라 소프트웨어 또는 최종 제품 및 앱의 

제작자는 결함에 대한 책임을 진다. 데이터 보호법에 따라 데이터 보호 의무를 

준수하지 않으면 침해한 회사에 행정적인 처벌을 할 수 있으며 인터넷법 역시 

미준수 시 행정적인 처벌이 따른다. 법규를 위반한 외국 기업의 경우, 브라질에 

소재한 지사 또는 대표 사무소에 벌금을 부과한다. 벌금 등 행정적인 처벌과는 

별도로 침해한 회사는 CCB법에 따라 손해 배상을 개별적으로 청구될 수 있다.

브라질에서 의사는 Conselho Federal de Medicina(CFM)이라는 노동 고용부 

산하의 공공 기관에 의해 규제되며, 각 브라질 주에는 CFM 지역 협의회가 있어 

의사가 해당 주에서 의료 행위를 할 수 있는 면허를 부여하고 관리한다.

원격 진료와 관련하여 CFM 결의안 no. 1,643/2002에서는 원격 의료를 ‘보건 
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지원, 교육 및 연구를 목적으로 하는 시청각 커뮤니케이션 및 데이터의 상호 

작용 방법론을 사용하는 의료 행위’로 정의하고 있고, 의사소통 라인의 양 끝단에 

의사가 있는 경우 담당 의사, 교육 및 연구를 지원할 목적으로 사용하는 것으로 

제한되었었다.

그러나 코로나19 감염병의 확산으로 인해 원격 의료의 더 넓은 채택이 필요한 

상황으로 브라질 보건부는 최근 조례 no. 467/2020을 발표했다. 이를 통해 

원격으로 활동하는 의사와 환자 간 직접 원격 진료를 할 수 있게 되었다. 이는 

코로나19 대유행으로 인한 공공 비상 상태 기간에만 유효하다.

위 조례 no. 467/2020에 따라 원격 진료는 ‘전임상 치료, 간호 지원, 상담, 

모니터링 및 진단’으로 사용될 수 있으며 구체적인 요구 사항은 아래와 같다.

・의사와 환자 간의 의사소통은 기밀 정보를 보호하는 채널을 통해 이뤄져야 함.

・의사는 보건부의 코로나19 알림 지침을 준수해야 함.

・의사는 전자 매체를 통해 처방전과 진단서를 발행할 수 있음.

CFM 결의안 1,643/2002에 의해 의사가 원격 진료 상담에 대해 전문적인 책임을 

져야 하며, 관련 당사자는 발생한 피해에 대한 기여도에 비례하여 공동 책임을 

진다. 현재 원격 진료 서비스의 의료 보험 적용 규정은 없다.
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브라질은 인구 2억 1천만 명과 GDP 1조 4,450억 달러(2020년 기준) 규모의 

거대 시장이나, 아직도 시간적·거리적 제약, 사회·문화적 차이, 진출 절차의 복잡성 

등으로 인해 국내 기업이 진출하기 어려운 시장으로 여겨지는 편이다. 그러나 

한국의 제약, 의료 기기 등 보건 의료 산업은 예전부터 잠재력이 높은 브라질과 

중남미 지역에 대해 관심을 두고 있었고, 보건복지부, KotRA, 한국 보건 산업 

진흥원(KHIDI) 등 여러 정부 기관은 국내 기업들의 해외 진출을 돕기 위한 노력을 

해 오고 있다.

이러한 노력의 결실로 브라질로 수출하는 제품의 다양화, 현지 기업과 전략적인 

제휴와 협업 진행, 또한 브라질 시장으로 직접 법인을 설립하여 진출하는 좋은 

사례들이 나오고 있다.

한국제약바이오협회(KPBMA)가 2016년 10월에 제공한 〈(바이오)의약품 

해외 진출 지원을 위한 정보집 – 브라질〉과 사이트에 게시한 수출 지원 자료를 

보면, 녹십자, 동국제약, 동아st, 메디톡스, 보령제약, 삼성정밀화학, 얀센백신, 

LG생명과학, 종근당바이오, 한국바스프 등 여러 기업이 브라질 시장 진출에 이미 

도전했던 것을 볼 수 있다.

〈브라질 제약사와의 전략적 제휴 사례〉

기업명 브라질 파트너 내용

씨엘팜 eBX
구강 붕해 필름제(oDF) 제조, 수출 등을 위한 5천만 달러 규모의 
합작사 설립 합의

알테오젠 Cristalia
바이오시밀러 4개 품목(trastuzumab 등) 공동 개발(임상 1상 중) 등

현지화(PDP)를 통해 정부 입찰 및 10년간 로열티 보장

출처: 한국 제약 바이오 협회(KPBMA)(https://www.kpbma.or.kr/sub/00000000048/00000000163)
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〈국제 조달 시장 입찰(PAHO 등)을 통한 제품 수출 계약 체결(2013)〉

기업명 내용

녹십자
브라질 정부 입찰 및 국제 조달 시장을 통해 수두 백신, 면역 글로불린(IBIG-
sn)등 공급

동아st 성장 호르몬 및 항암제 공급(약 1,600만 달러)

베르나
바이오텍코리아

B형 간염 백신(퀸박셈) 등 공급(약 1,469만 달러)

출처: 한국 제약 바이오 협회(KPBMA) (https://www.kpbma.or.kr/sub/00000000048/00000000163)

아래 4-1과 4-2에서는 최근 브라질에 진출한 몇 기업의 사례를 소개한다.

4-1 브라질 진출 한국 의약품

기업명 삼성 바이오에피스(sAMsUnG BIoePIs)

항목 바이오시밀러 의약품

내용 브라질 위생 감시국(AnVIsA)으로부터 총 세 가지의 의약품 판매 허가를 받음.

브렌시스

자가 면역 질환 치료제
- 2017년 판매 허가 승인

2019년 브라질 보건부와 * 〈제품 개발 파트너십(PDP)〉계약으로 현지 제약 
회사(바이오노비스), 국영 연구 기관(바이오맹귀노스)과 제품 생산 기술을 
전수하는 조건으로 판매 계약 체결

렌플렉시스
류머티즘 관절염 치료제
- 2017년 판매 허가 승인

존슨앤존슨의 ‘레미케이드’의 바이오시밀러

온트루잔트

유방암 치료제
- 2019년 판매 허가 승인

2020년 브라질 보건부과 * 〈제품 개발 파트너십(PDP)〉 계약으로 현지 
제약 회사, 국영 연구 기관과 제휴 판매
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- 다국적 제약사 로슈(Roche)가 독점하던 ‘허셉틴(Herceptin®)’의 바이오시밀러
*   PDP: 브라질 정부가 바이오 제약 산업 발전을 위해 해외 기업의 시장 

진출을 독려하는 정책

기업명 sK 플라즈마(sK PLAsMA)

항목 혈액 제제 면역 글로불린

내용
2020년 브라질 정부의 혈액 제제 입찰에서 면역 글로불린 ‘리브감마-
에스앤주(IVIG-sn)’의 공급자로 선정됨.

리브감마-에스 
앤주(IVIG-SN)

선천성 면역 결핍증, 면역성 혈소판 감소증 등의 치료에 사용되는 대표적인 
혈액 제제임.

비고
2016년 남미 면역 글로불린 시장 규모는 3천 500억 원이며, 브라질은 
시장의 35%를 차지하는 최대 시장임.

기업명 셀트리온(CeLLtRIon)

항목 유방암·위암 치료제

내용
브라질 위생 감시국(AnVIsA)으로부터 2015년, 2019년 총 두 차례 판매 
허가를 받음.

램시마 2015년 자가 면역 치료제인 ‘램시마’

허쥬마 2019년 유방암·위암 치료제 바이오시밀러 ‘허쥬마’에 대한 판매 허가를 받음.

기업명 대웅 제약(Daewoong Pharmaceutical)

항목
- 보툴리눔 톡신(2020년 2월)
- 위식도 역류 질환 치료제(2020년 상반기)

내용
-   브라질 위생 감시국(Agencia nacional de Vigilancia sanitaria, 

AnVIsA)으로부터 품목 허가를 받았음.
- 현지 제약사와 수출 계약 체결.

나보타
-   대웅 제약은 브라질 제약 회사 ‘Moksha8’에 나보타(보툴리눔 톡신 제제)를 

공급하는 계약을 체결함.
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-   2020년 2월 브라질 위생 감시국(AnVIsA)으로부터 자체 개발 보툴리눔
톡신 제제 ‘나보타’의 미간 주름 개선 및 뇌졸중 후 상지 근육 경직 치료
적응증에 대해 품목 허가를 받았음.

펙수프라잔
브라질 1위 제약사 이엠에스(eMs)와 위식도 역류 질환 치료제 ‘펙수프라잔 
(Fexuprazan)’에 대해 기술료를 포함한 약 7천300만 달러(한화 약 860억 
원) 규모의 수출 계약을 체결함.

기업명 JW홀딩스(JW-HoLDInGs)

항목 6종의 완제 의약품

내용 현지 파트너사와 함께 6종의 완제 의약품을 수출함.

4-2 브라질 진출 한국 의료 기기 기업

기업명 삼성 메디슨(samsung Medison)

내용
산부인과용 초음파 기기, 디지털 방사선 기기, 포터블 Ct 생산. 산부인과용 
초음파 기기를 주력으로 브라질 시장을 공략함.

기업명 ㈜바텍(VAteCH)

내용
치과용 디지털 영상 진단 기기 생산 기업, 2012년 브라질 치과용 의료 기기 생산  
기업인 Gnatus에 치과용 영상 진단 기기 720만 달러 수출 계약을 체결함.

기업명 오스템임플란트(ossteM Implant)

내용
2019년 브라질 법인을 설립하며 남미 시장에 본격적으로 진출. 2020년 국가위생
감시국(ANVISA)에서 의료기기 3등급(Class III)으로 'TS SA 임플란트' 제조/판매허
가를 획득함. 향후 치과의사 임상교육, 치과 디지털 사업 등의 투자를 확대할 예정임.

기업명 바이오니아(BIoneeR)

내용
생명 공학 연구 제품과 분자 진단 기기와 키트를 생산하는 기업, 브라질 보건 
복지부 산하 국영 기업인 바이오망기누스(BioManguinhos)와 체외 진단 분야 
사업 제휴·신약 개발 공동 연구를 위한 업무 협약을 체결함.
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기업명 씨젠(seeGene)

내용
분자 진단 기기와 시약을 생산하는 기업으로 2019년 브라질 현지에 법인을 
설립함. 브라질 위생 감시국(AnVIsA)으로부터 20개의 진단 키트와 장비에 
대한 인허가를 획득함.

기업명 바디텍메드(Boditech Med)

내용
체외 진단 기기와 진단 시약을 생산하는 기업으로 2015년과 2017년 브라질 
위생 감시국(AnVIsA)으로부터 2종류의 체외 진단 기기 인허가를 획득함.

기업명 젠바디(GenBody)

내용

체외 진단 기기, 진단 시약, 체외 진단용 키트를 생산하는 기업. 2018년 브라질 
국영 제약사인 바이아파르마(BahiaFarma)와 400만 달러 규모의 황열 신속 
진단 키트 공급에 합의함. 과거 지카 바이러스, 뎅기, 치쿤구니아 신속 진단 
키트 수출에도 성공함.
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5-1 의약품 협회

1) sindusfarma - 브라질 제약 산업 협회

브라질에서 가장 큰 제약 산업 대표 협회인 sindusfarma에는 총 501개 회사가 

가입되어 있음.

・홈페이지: https://sindusfarma.org.br/

・주소: Rua Alvorada, 1.280 – Vila olímpia - são Paulo sP - CeP 04550-004

・전화: (11)3897-9779/ (11)3046-9292

・이메일: faleconosco@sindusfarma.org.br

2)   ABIMIP(Associação Brasileira da Indústria de Medicamentos Isentos 

de Prescrição) – 브라질 otC(일반 의약품) 산업협회

브라질 oCt Medicine(일반 의약품) 시장의 약 85%를 차지하는 주요 브라질 

및 다국적 제조업체가 가입되어 있음.

・홈페이지: https://abimip.org.br/

・주소:   Av. das nações Unidas, 12399 - Conjunto 71B - Brooklin novo - 

são Paulo/sP, 04578-000

・전화: (11)5102-3596

3)   PRoGenÉRICos(Associação Brasileira das Indústrias de Medicamentos 

Genéricos e Biossimilares) - 브라질 제네릭 및 바이오시밀러 의약품 산업 협회

브라질 제네릭 시장의 약 90%를 차지하는 주요 브라질 및 다국적 제조업체가 

가입되어 있음.
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・홈페이지: https://www.progenericos.org.br/progenericos

・주소: Rua Alvorada, 1280 - são Paulo/sP - CeP 04550-004

・전화: (11)3897- 9767

・이메일: progenericos@progenericos.org.br

4)   InteRFARMA(Associação da Indústria Farmacêutica de Pesquisa) – 

연구 개발 제약 산업 협회

・홈페이지: https://www.interfarma.org.br/

・주소: R. James Joule, 65 - cj.101 - Cidade Monções, são Paulo – sP

・전화: (11)5183-4247

5)   ALAnAC(Associação dos Laboratórios Farmacêuticos nacionais) – 

브라질 약학 연구소 협회

・홈페이지: http://www.alanac.org.br/index.php 

・주소: Rua sansão Alves dos santos, 433. 8ºAndar – Cidade Monções

・CeP: 04571-090 - são Paulo – sP

・전화: (11)5506 8522

6)   ABIFInA(Associação Brasileira das Indústrias de Química Fina, Biotecnologia 

e suas especialidades) – 브라질 정밀 화학, 생명 공학 및 특수 산업 협회

・홈페이지: http://www.abifina.org.br/index.php

・주소:   Av. Churchill, nº129. sala 1201 – Centro. Cep: - 20020-050. Rio 

de Janeiro – RJ

・전화: (21)3125-1405

・이메일: institucional@abifina.org.br
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5-2 의료 장비 협회

1)   ABIMo(Associação Brasileira da Indústria de Dispositivos Médicos) – 

브라질 의료 기기 산업 협회

브라질 의료 기기 산업의 대표 협회인 ABIMo에는 총 350개 회사가 가입되어 있음.

・홈페이지: https://abimo.org.br/

・주소:   Avenida Paulista, 1313, 8°andar - sala 806. CeP: 01311-923 – 

são Paulo, sP. edifício FIesP

・전화: (11)3285-0155

・이메일: abimo@abimo.org.br

2)   ABIMeD(Associação Brasileira da Indústria de Alta tecnologia de 

Produtos para saúde) – 브라질 의료품 첨단 기술 산업 협회

・홈페이지: https://abimed.org.br/

・주소:   Al. dos Maracatins, 508 - 3ºandar. CeP 04089-001. Indianópolis - 

são Paulo – sP

・전화: (11)5092-2568

・이메일: abimed@abimed.org.br
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6-1 ANVISA 인증

의약품과 의료 장비의 브라질 당국 등록 절차에 대해서는 이미 한국의 여러 

정부 기관에서 세부적인 보고서를 발표한 바, 본 자료에서는 매우 요약된 정보를 

제공하며, 아래와 같은 자료를 참고하기를 권고하는 바이다.

1) 중남미 제약 산업 및 우리 기업 진출 전략

・발행처: KotRA

・발행일: 2021년 9월 1일

・링크:   https://news.kotra.or.kr/user/reports/kotranews/20/usrReportsV

iew.do?reportsIdx=12946

2) 브라질 의약품 허가 제도

・발행처: APeC 규제 조화 센터/식품 의약품 안전 평가원

・발행일: 2019년 10월

・링크:   http://www.nifds.go.kr/brd/m_95/view.do?seq=30951&srchFr=&

srchto=&srchWord=&srchtp=&itm_seq_1=0&itm_seq_2=0&multi

_itm_seq=0&company_cd=&company_nm=&page=7

3) 알기 쉬운 브라질 의료 장비·의약품·화장품 인증

・발행처: KotRA

・발행일: 2016년 11월

・링크:   https://news.kotra.or.kr/user/reports/kotranews/20/usrReportsV

iew.do?reportsIdx=6754
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4) 브라질 제약 산업 진출 전략

・발행처: 한국보건산업진흥원(KHIDI)

・발행일: 2015년 9월

・링크:   https://www.khidi.or.kr/board/view?pagenum=1&rowCnt=10

&no1=834&linkId=161906&menuId=MenU00085&maxInd

ex=00001619069998&minIndex=00001008329998 & s c h 

type=0&schtext=&boardstyle=&categoryld=&continent=&country=

6.1.1 ANVISA(브라질 위생 감시국) 개요

・AnVIsA(Agencia nacional de Vigilância sanitária, 위생 감시국)는 브라질 

보건부 산하 기관으로, 법령 9782호에 따라 설립됨(’99.1.26).

・보건 및 위생과 관련된 제품을 대상으로 생산 및 유통 과정, 작업 환경, 기술 

등의 분야에 위법 여부 감시와 관리가 주 업무이며, 항구·공항·국경 지대 등에서 

제품 수입·및 수출의 위생과 검역에 대해서도 담당함.

・의약품·의료 기기·식품 등 보건 위생에 관련된 모든 품목의 생산 및 유통 허가 

증명서를 발급함.

・AnVIsA 본부는 수도인 브라질리아에 있으며, 각 주(州)마다 사무소가 설치되어 

있어 관련 업무를 처리함. 주요 항구·공항·국경 지역에도 인력이 배치되어 제품 

수입과 수출의 위생 및 검역을 담당하고 있음.

・본부 주소:    sIA trecho 5, Área especial 57, Brasília-DF, CeP:71205-050.

・근무: 월~금 8시에서 18시까지

・사이트: https://www.gov.br/anvisa/pt-br
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6.1.2. ANVISA 인증 절차13)

ANVISA 등록 및 인허가 절차

출처: KotRA 중남미 제약 산업 및 우리 기업 진출 전략, 2021(자료: KotRA 상파울루 무역관 구성)

KotRA의 2021년 보고서 〈중남미 제약 산업 및 우리 기업 진출 전략〉에서 AnVIsA 

인증에 대해 요약한 절차는 아래와 같다.

・AnVIsA 인증은 사업자 등록증(CnPJ)을 보유한 현지 업체가 아니면 취득이 

불가능함. 외국 기업은 현지 법인 설립 후 AnVIsA에 등록하거나 현지 법정 

대리인(수입 업체 등)을 통해야 취득이 가능함.

・제약 업체의 경우, 의약품이 보관될 장소가 AnVIsA의 요구 기준 모두 

준수했음을 입증하는 증명서(CBPDA)를 취득해야 함.

・모든 서류를 구비한 후 AnVIsA에 등록을 신청하면, 통과 업체는 관보(Diário 

oficial da União (DoU)에 게재함.

13)　ANVISA인증은INMETRO인증이나ANATEL인증과달리공식지정대행업체가없어,전문컨설턴트의도
움을받는것이좋다.
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・상기에 언급한 AnVIsA 등록 절차는, 신약, 제너릭 약, 시밀러 약 등 의약품 

종류에 따라 절차가 조금씩 상이함.

・의약품의 경우 AnVIsA 등록 유효 기간은 5년, 이후 등록 갱신이 필요함.

6-2 복합 인증

KotRA의 2016년 안내서 〈알기 쉬운 브라질 의료 장비·의약품·화장품 인증〉에 

의하면, 복합 인증이란 의료 장비와 같이 AnVIsA 인증과 함께 다른 인증을 

동시에 취득해야 하는 것을 말하는데, 제품에 적용된 기술에 따라 2개 또는 3개 

인증을 취득해야 한다.

6.2.1 INMETRO(국가 품질 규격 관리원) 개요

・InMetRo( Inst i tu to  n ac iona l  de  Metro log ia , Qua l id ade  e 

tecnologia)는 연방 정부 통상 개발 산업부 소속으로 브라질 기술 표준 

협회(AnBt)/Iso의 기준에 의거해 제품 및 서비스의 품질과 규격 관련 

정책·규제를 수립하고 관리·감독하는 기관임.

・세부적인 인증 대상 품목으로는 LeD 램프, 콘센트, 플러그, 학용품, 정수기, 

안전모, 유모차, 차량용 강철 실린더, 압력밥솥 등이 있음.

・InMetRo 본부는 리우데자네이루 주에 있으며, 각 주(州)마다 사무소가 

설치되어 있어 관련 업무를 담당하고 있음.

・본부 주소: Av. Presidente Vargas, 730 - 7ºandar. Centro, Rio de Janeiro – RJ

・근무: 월~금 8시에서 17시까지

・사이트: https://www.gov.br/inmetro/pt-br
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6.2.2 복합 인증 절차

INMETRO → ANVISA

・InMetRo 인증을 우선 취득 후 AnVIsA 인증을 취득해야 하는 경우가 있음.

・약 115개 품목에 대해 InMetRo 강제 인증이나 자발적 인증을 요구하며, 인증 

발급 업무는 InMetRo가 허가한 대행업체(oCP)가 수행함.

・  대부분의 의료 장비는 AnVIsA 인증과 InMetRo 인증이 모두 필요함. 초음파 

영상 진단 장치의 경우 기계류에 속하기 때문에 우선 InMetRo 인증을 받은 

후, 의료용 품목을 위한 AnVIsA 인증을 받아야 함.

6-3 인증 법령 관련 변동 사항 주의

상파울루 KotRA가 게시한 2021년 7월 28일 뉴스에 의하면, 브라질 정부는 

코로나19에 대응하기 위한 보건 의료 제품의 수입 확대를 위해 인증 관련 일부 

지침을 변경하거나 신규 지침을 제정하는 등 큰 노력을 기울이고 있다.

브라질 의료 시장에서 인증은 중요한 요소이기 때문에 브라질 시장에 진출하고자 

하는 기업은 신규 법령 및 규칙을 면밀히 모니터링할 필요가 있다. KotRA 

상파울루 무역관이 2021년 6월 말 위생 감시국과 화상 면담 후 요약한 내용의 

일부는 아래와 같다.

코로나19에 대비 보건 의료 제품의 인증 및 실사 기준 간소화

・RDC 483/2021

‘코로나19 관련 의약품 및 의료 기기 수입 특별 허가에 관한 결의안(RDC 483)’에 
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따르면, 코로나19 관련 의약품 및 의료 기기로 지정된 제품을 수입할 경우 

위생 감시국(AnVIsA) 제품 등록을 면제받을 수 있으며 이 약식 등록은 1년간 

유효하다. 해당 법령은 2개월마다 자동 갱신된다.

・RDC 448/2020

‘개인 보호 장비(ePI; equipamentos de Proteção Individual) 제조· 

수입·유통에 관한 결의안(RDC 448) ’에 따르면 코로나 방역을 위한 개인  

보호 장비 제조, 수입, 유통 시 위생 감시국(AnVIsA)의 제품 신고 절차 

(notificação)를 면제받을 수 있다.

・RDC 346/2020

‘코로나 비상사태로 인한 브라질 GMP(의약품 제조 품질 관리 기준) 특별 

허가에 관한 결의안(RDC 346) ’에 따르면 , 기업은 의료 기기 단일 심사 

프로그램(MDsAP) 등 해외 규제 당국을 통해 취득한 인증 이력으로 GMP를 

대체할 수 있으며, 결의안의 유효 기간 동안 GMP 현장 실사 대신 원격 실사가 

허용될 수 있다.

브라질 GMP(의약품 제조 품질 관리 기준) 갱신 시기

위생 감시국에 보건 의료 제품을 등록하고자 하는 생산업체는 GMP 인증서를 

획득해야 한다. ‘GMP 획득을 위한 프로세스에 관한 결의안(RDC 497)’에 따르면 

GMP는 2년마다 갱신이 필요하며, GMP 취득 후 바로 갱신 신청이 가능하다. 

기업이 GMP 만료 180~270일 전에 갱신 신청을 한다면 기존에 취득한 GMP는 

자동으로 갱신된다.
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의료 기기 단일 심사 프로그램(MDSAP) 보유 시 GMP 취득에 드는 시간

위생 감시국은 호주, 캐나다, 미국, 일본 등에서도 운영하는 의료 기기 단일 

심사 프로그램(MDsAP)을 도입했으며 MDsAP를 취득한 업체는 손쉽게 

브라질 GMP를 취득할 수 있다. ‘해외 제조 시설에 대한 GMP 프로그램에 관한 

결의안(RDC 183)’에 따르면, MDsAP를 기보유한 기업은 30일 이내 GMP 

취득이 가능하며, MDsAP 취득 진행 중인 경우 MDsAP 취득 이후 20일 이내 

취득이 가능하다.
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