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서문 

 

주 브라질 대한민국 대사관은 법무법인 하벨루 마우러(Rabelo Maurer 

Advocacia)와 함께 브라질 생명과학 부문, 특히 약물 및 의료기기에 대한 투자 

또는 사업을 준비 중인 우리 기업인들을 위해 본 가이드북을 제작했습니다.  

COVID-19로 시작된 유례없는 사태로 전세계는 생명과학의 중요성을 깊이 

깨닫게 됐습니다. 전세계는 팬데믹에 빠르고 효과적으로 대응하기 위해 필요한 

조치를 신속히 취해야 했습니다. 특히 브라질에서는 한국의 식약청 역할을 하는 

위생감시국(ANVISA)이 팬데믹 대응을 위한 주무 부처로 백신 접종 규제와 함께 

보건 안전과 보호, 약물의 긴급 사용에 대한 신규 규제를 이행하고 있습니다. 

약물과 의료 서비스, 물자, 기기에 대한 수요가 폭증하면서 생명과학과 헬스케어 

시장에서도 신속하게 변화에 적응하고 산업용 생산 물량과 헬스케어 역량을 확대 

및 개선하기 위한 노력했습니다.     

생명과학과 헬스케어 부문에서 휘몰아친 변혁의 결과로 국민의 안전을 담보하고 

약물과 의료기기의 효과를 높이기 위해 엄격하고 철저한 보건위생의 규제와 

관리의 중요성이 강화됐습니다.  

본 가이드북에는 브라질의 국민의료제도 개괄 뿐 아니라 약물 및 의료기기에 

대한 규제, 임상시험 규제, 약가 책정 및 환급 체계와 함께 코로나 대응과 관련된 

규제 내용 등 다양한 내용이 포괄적으로 담겨있습니다.  

또한, 본 가이드북에는 브라질의 관련법규와 정책에 관한 집중 연구 및 분석이 

포함되어 있으며, 관련 업무를 담당한 각 기관의 기능과 내부 절차, 제품 승인 및 

기업 인가를 얻기 위한 관련 절차를 상세히 안내하고 있습니다.  

 
2021년 11월 
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1. 법규 체계 
 

브라질 연방헌법과 보건권 

 
브라질 연방헌법1에 따르면, 국민건강 보호를 위한 정부 조치와 서비스는 

공중보건시스템을 통해 이루어지며, 필요한 재원은 연방 정부와 주 정부, 연방행정구 및 

시 당국2의 사회복지기금을 통해 지원된다. 해당 조치와 서비스는 보편적 의료보건 

서비스3를 평등하게 제공한다는 기본 원칙에 따라 지방분권과 온전한 접근성 부여, 

지역사회 참여4를 위해 조직된 지역별 공공 의료보건 시스템을 통해 제공된다.    

연방 정부와 주 정부, 연방행정구는 국민건강 보호5와 관련하여 공동의 입법권을 가지며, 

시 당국은 주 정부 및 연방 정부와의 기술∙재정 협력6을 통해 의료보건 서비스를 제공할 

책임을 진다. 시 당국은 관할권 내 공중보건 사안에 대해 연방 및 주 정부가 수립한 일반 

원칙을 존중하는 범위 내에서 법안을 제정할 수 있다7.   

 

통합보건시스템 - SUS 

 
1990년 9월 19일에 브라질 의회는 8,080/1990호 법안을 통과시켜 브라질 연방헌법에서 

규정한 보편성과 평등성의 원칙에 따라 통합보건시스템(SUS)을 마련했다. 해당 법안에 

따라 SUS는 브라질 영토 내 건강 진흥과 보호, 회복을 위하여 연방∙주∙시 차원의 

공공기관8이 제공하는 보건 행동조치 및 서비스를 모두 포괄하며, 여기에는 의료보건 

서비스와 함께 예방조치의 수행9도 함께 포함된다. 브라질 전체 국민의 신체∙정신∙사회적 

복지를 위한 정책 이행을 담보하기 위해 연방 정부와 주 정부, 시 당국이 각자의 권한 

내에서 책임을 지도록 정치∙행정적으로 분권화된 시스템이 조직된 것이다.   

 

11988년 10월 5일 제정된 브라질 연방헌법 
21988년 브라질 연방헌법, 195조, 198조, §1 

31988년 브라질 연방헌법, 196조  

41988년 브라질 연방헌법, 198조, I~III. 

 51988년 브라질 연방헌법, 24조, XII. 

61988년 브라질 연방헌법, 30조, VII  

71988년 브라질 연방헌법, 30조, I~II 

 88,080/1990호 법, 4조 

98,080/1990호 법, 5조, I~III 
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해당 법에 따라 보건 및 전염병 감시, 치료 돌봄 및 약료10, 약물과 장비, 공중보건과 

관련된 서비스와 제품, 물질과 함께 면역생물학적 물질 및 기타 재료 물질에 관한 

공공정책 수립 등이 SUS 범위에 포함됐다.11
 

SUS 범위에 포함된 보건 감시 활동으로는 국민 보건 위험 제거와 완화, 예방을 위한 

행동 뿐 아니라 환경과 소비재 생산 및 유통, 보건 서비스로 인해 발생한 보건 이슈에 

관여하는 조치가 있다.12  

8,080/1990호 법에서는 보건 사안 관련 각 정부의 권한 범위도 규정하고 있다. 주 정부와 

시 당국이 감독과 승인 권한을 가지는 관할권 내 사안이라도 보건감시 시스템을 

구축하고 조율할 권한은 연방정부에 부여된다. 또한, 항만과 공항, 국경 지역의 보건 감독 

수행, 소비재와 물질, 서비스 이용을 위한 품질 관리 기준∙범위∙방법 정립, 공중보건 관련 

절차∙상품∙물질 통제 및 감시 등의 활동도 연방정부의 권한에 속한다.13
 

 

 

브라질 보건감시 시스템 및 위생감시국(ANVISA) 

 
 

1999년 1월 26일 브라질 의회에서는 국가 보건감시 시스템의 구조를 수립하고 보건감시 

관련 연방 정부와 주 정부, 연방행정구 및 시 당국의 규제, 통제, 감시 기능을 규정한 

9,782/1999호 법안이 통과됐다14.     

이에 따라 브라질 보건부와 연계되어 브라질 전역에 대한 감시 및 승인 권한을 가진 

독립행정기구 위생감시국(ANVISA)이 설립됐다. 15   

보건부와 위생감시국, 연방 정부의 관련 행정부서는 국가보건감시 시스템 내에서 연방 

정부의 임무를 수행하는 공동의 책임을 진다. 16  

1 

                                           

10 8,080/1990호 법, 6조, I 

11 8,080/1990호 법, 6조, VI~VII 

12 8,080/1990호 법, 6조, §1 

13 8,080/1990호 법, 16조, III(d), VII, VIII 및 XII. 

14 9,782/1999호 법, 1조 

15 9,782/1999호 법, 3조 

16 9,782/1999호 법, 2조, §1 
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ANVISA의 임무17로는 보건 관련 제품과 물질, 서비스 관리 및 감독; 보건 관련 이슈 

발생시 항만과 공항, 국경 감독; 제품 정보 표기, 광고, 오염물질 제한, 폐기물 처리, 제품과 

중금속, 보건에 문제가 될 수 있는 여타 물질의 위생 처리를 위한 규제 및 기준 제정; 약물 

및 보건 관리 대상이 되는 여타 제품의 생산과 유통, 수입18, 마케팅 관련 기업 활동 승인; 

마케팅 허가 및 의약품 제조 및 관리 기준(GMP) 인증; 보건 관리에 해당하는 제품 수입 

승인; 보건법 위반 처벌 등이 있다.    

ANVISA의 관리 범위에 들어가는 제품은 매우 포괄적이다.19 사람이 이용하는 약물; 

약물의 원재료; 생수, 식품 포장재까지 포함한 식음료 제품; 화장품, 향수, 개인위생 제품; 

살균 제품; 담배와 담배 활용 제품; 의료 및 치과 장비; 체내 진단을 위한 방사성 동위원소 

제품, 진단과 치료를 위한 방사성 의약품과 여타 방사성 제품, 국민 보건에 위험이 될 수 

있는 여타 모든 제품 및 프로세스 등이 ANVISA의 관리를 받는다.  

ANVISA는 외래 및 입원 진료 서비스, 응급실, 치료 또는 진단 서비스와 함께 보건시설과 

장비, 기술, 생산, 의료폐기물의 처리 절차를 관리 감독하는 책임도 함께 가진다20.  

 

 

주 정부 및 시 당국의 보건 활동 감독   

 
 

항만과 공항, 국경이 아닌 곳에서 보건관리 대상이 되는 활동21은 주로 주 정부와 시 

당국이 관리한다. 주 정부와 시 당국은 연방∙주∙시 보건법 준수 감독, 실사 수행, 법을 

위반할 경우 통지 및 처벌을 진행할 권한을 갖는다. 지역 보건당국은 주로 시설과 장비, 

기술, 보건 관리 대상이 되는 제품 운송에 이용된 차량 등을 점검하는 역할을 한다.     

 

 

보건법 위반 

 

 

 

 

17 9,782/1999호 법, 7조 

18 6,360/1976호 법, 10조 

19 9,782/1999호 법, 8조 

20 9,782/1999호 법, 8조, §§ 2 및 3 

21 9,782/1999호 법, 8조, §8 
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보건법 위반에 대한 처벌 내용은 6,437/1977호 법에 기술되어 있으며, (i)경고; (ii) 2,000 

헤알~150만 헤알의 벌금; (iii) 상품 압수; (iv) 활동 중단; (v) 운영 인가 또는 마케팅 인가 

취소; (vi) 부분 또는 전체 업장 폐쇄; (vii) 상품 또는 서비스 광고 금지 또는 중지 등이 

이에 해당된다.   

처벌은 누적 적용이 되거나 대안적 처벌로 변경되어 적용될 수 있으며, 벌금은 위반의 

심각성에 따라 금액이 결정될 수 있다. 처벌 조치는 보건당국의 실사와 함께 시작되는 

행정절차를 통해 적용되며, 위반 통지 발부도 포함된다. 처벌 조치는 (i) 완화 또는 가중 처벌 

여건, (ii) 사실의 심각성과 공중보건에 미치는 결과; (iii) 위반자의 보건법 위반 전력을 

고려하여 결정된다.   

  

 

2. 기업 및 상품 규제 
 

운영 허가 

 
해당 법22에 따르면, 약물과 약재, 의료기기 및 장비, 개인위생 제품, 화장품, 향수, 소독제 

등의 추출, 생산, 제조, 변환, 합성, 정제, 나누기, 포장, 재포장, 수출입, 보관, 운송 관련 

활동을 수행하는 기업들은 반드시 (i) ANVISA의 연방운영허가증(AFE: Autorização de 

Funcionamento de Empresa, 영업허가)과 지역 관할 보건당국이 발행한 

지역보건허가증(Alvará Sanitário)을 득해야 한다. 

연방운영허가증(AFE)은 브라질 국경 내에서 유효하며, 만료 기간이 따로 없다23. 단, 

의료용 가스나 특별 관리가 필요한 물질을 사용하는 기업 및 업소는 예외로, 허가증이 

매년 갱신되어야 한다24. 지역보건허가증 또한 관할 당국의 보건 규제 및 절차에 따라 

매년 갱신되어야 한다.     

또한, 특별관리 대상에 해당하는 물질이나 약물을 다루는 업체들 또한 ANVISA가 

발행하는 특별허가증(AE)을 취득하고25 이를 매년 갱신 받아야 한다26.  

 

 

 

 

22 6,360/1976호 법, 1~2조 

23 6,360/1976호 법, 50조, 단 일  단 락 , ANVISA RDC 16/2014호, 19조, 단 일  단 락  

24 ANVISA RDC 16/2014호 법, 19조 

25 PRT SVS/MS 344/1998, 2장 

26 ANVISA RDC 16/2014호, 19조
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기업들은 AFE와 보건허가증, AE에서 기술한 활동만을 수행할 수 있다.  

이들 인가 및 허가를 득하는 것 외에도 ANVISA 감독 범위에 있는 기업들은 각 영업소의 

기술적 활동을 수행할 법적 권한을 갖춘 전문가를 확보해야만 한다. 각 영업소 자체도 

관할 지역전문가협의회에 등록되어 있어야 하며 자격사항을 설명한 

기술책임인증서(Certificado de Anotação de Responsabilidade Técnica)를 득해야 

한다27.  

 

 

제품 마케팅 허가 

 
주요 요건 

 
앞서 기술한 기업 및 영업소의 허가 절차가 완료되면, 기업은 제품 마케팅 허가 (제품 

카테고리에 따라 등록, 기재 또는 통지로 달라질 수 있음) 절차를 시작할 수 있다. 

ANVISA의 관리 범위에 들어가는 모든 제품은 마케팅에 돌입하기 전에 통상적으로 

앞서의 절차를 밟아야만 한다.28 제품 카테고리에 따라 마케팅 허가 절차와 요건은 

달라지지만, 제품의 품질과 효율성, 안전 관리를 위해 절차와 요건이 적용되는 것은 

동일하며, 다만 소비자 보건에 가하는 위협 정도에 따라 수준이 다르게 적용될 뿐이다.   

6,360/1977호 법 1조에서 기술된 제품의 마케팅 권한은 약물과 약재, 의료기기 및 장비, 

개인위생 제품, 화장품, 향수, 소독제, 미용 상품 등의 경우 5년간 유효하며, 동일한 

등록번호를 유지하면서 다시 5년간 유효하게 갱신할 수 있다29. 마케팅 허가 갱신은 

허가증이 만료되기 6~12개월 전에 ANVISA에 신청서를 제출해야 하며, 이를 지키지 

않을 경우 허가증이 몰수된 걸로 간주된다.30    

2015년 개정안에서는 효능이 없다는 보고나 부작용이 제출되지 않은 약물 중에서 규제 

요건을 모두 준수하는 약물의 경우 마케팅 허가증의 유효기간을 10년으로 연장하여 

갱신 절차를 간소화했다31.   

제품 마케팅 허가 취득 과정에 대해 ANVISA는 담당 범위에 있는 모든 제품 카테고리 

전체에 대해 포괄적 목록을 가지고 있다.  

 

27 6,360/1976호 법, 53~56조 및 8,077/2013호 칙령, 5조 

28 6,360/1976호 법, 12조 및 8,077/2013호 칙령, 7조 

29 8,077/2013호 칙령, 8조, §1 

30 8,077/2013호 칙령, 8조, §2 

31 6,360/1976호 법, 24-A조, 13,097/2015호 법에 따른 개정 
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관련 법에 기술된 제품 유형 및 분류에 따라 기업이 따라야 하는 마케팅 승인 절차는 

크게 달라진다. 신약, 유사약물, 제너릭 약물과 의료기기에 대한 마케팅 허가 취득 여건과 

신약 마케팅 등록증 신청 또는 갱신을 위해 반드시 준수해야 할 주요 행정결의안(RDC)의 

요약 내용은 다음 장에 기술되어 있다.  

 

 

신약 

 
ANVISA32에서 ‘신약(medicamento novo)’은 관련 또는 비관련 합성 재료나 준합성 

재료가 유효성분으로 들어간 새로운 약물을 지칭하며, 각자 별개의 규제가 적용되는 

생물학적 약물, 약초, 동종요법, 특정 약물, 등록 면제 약물, 제너릭 약물, 유사 약물은 

여기 포함되지 않는다.     

의료 관리를 받는 실험용 신약은 마케팅 허가 취득 의무에서 면제되며, 보건부 승인 하에 

수입이 가능할 수 있다. 허가 유예기간은 최대 3년이며, 유예기간이 끝난 후 해당 기업은 

관련 규제를 준수하여 일반 마케팅 허가 절차를 밟아야 한다. 그렇게 하지 않을 경우 

이미 출시된 제품이 시장에서 회수될 수 있다33.    

한편, ANVISA는 국내 미등록 분자가 유효성분 한(1) 개 이상에 들어간 약물, 또는 기등록 

분자에서 추출한 신규염, 이성체나 이성체 혼합물, 에스테르, 복합물 등을 신약 또는 혁신 

약물로 규정하고 있다.34 신약에 대한 마케팅 승인을 득하려면 ANVISA에서 마련한 

온라인 신청 절차를 준수해야 하며, 신청은 약품 형태에 따라 개별적으로 이루어져야 

한다35.    

ANVISA는 브라질 내에서 진행되는 모든 임상연구에서 윤리 승인을 포함한 관련 법률의 

내용을 따르도록 규정하고 있다. 이를 어길 경우 마케팅 승인 절차를 따른 적법한 연구로 

인정받지 못한다.36 

신약 마케팅 허가증 갱신을 신청할 때 반드시 지켜야 할 관련 판결 및 결의안 목록은 

아래를 참조한다. 

 

 

 

32 2021년 11월 16일에 https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/ 

medicamentos/conceitos-e-definicoes/conceitos-e-definicoes에 게시 
33 6,360/1976호 법, 24조 및 단일 단락 
34 ANVISA RDC 20/2013호, 1조, 단일 단락, ANVISA RDC 200/2017호, 4조,  XXVIII 및 XXIX 
35 ANVISA RDC 20/2013호, 2조 및 §1, ANVISA RDC 200/2017호, 21조 
36 ANVISA RDC 200/2017호, 15조, 17조 

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/medicamentos/conceitos-e-definicoes/conceitos-e-definicoes
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보다 상세한 정보는 ANVISA 웹사이트에서 약물 라이브러리(Biblioteca de 

Medicamentos)37로 들어가 링크를 따라 들어가면 전체 규제 내용을 볼 수 있다.   

37 “Biblioteca de Medicamentos”, 2021년 9월 21일에 업데이트, 2021년 11월 16일 

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas- 

tematicas/arquivos/medicamentos 에 게시 

결의안/판결 # 주제 

ANVISA RDC 200/2017호 
합성 및 준합성 유효성분이 들어가서 신약, 제너릭, 시밀러 제제로 

분류되는 약물의 마케팅 허가 승인 및 갱신 절차  

ANVISA RDC 20/2013호 신약 마케팅 허가를 득하기 위한 온라인 신청 절차 

ANVISA RDC 222/2006호 ANVISA의 온라인 일반 민원 접수 및 세금 징수 시스템 (TFVS) 

ANVISA RDC 73/2016호 
합성 및 준합성 유효성분이 들어간 약물의 출시 이후 변경, 마케팅 

승인 취소 절차  

ANVISA 규범적 판결(IN) 

2/2009 
파일럿 약물 배치(batch) 생산 지침 

ANVISA RDC 35/2012호 약물 적응증 및 대조약물 목록 포함 및 배제 기준  

ANVISA RDC 205/2017호 
임상연구 승인, GMP 인증, 희귀질환 치료, 진단 또는 예방을 위한 

신약 마케팅 허가  

ANVISA RDC 1/2013호 

ANVISA RDC 46/2012호 
브라질 약전의 대조화학물질 배치 

ANVISA RDC 55/2010호 신규 생물제제 및 생물의약품 마케팅 승인 절차  

ANVISA 규범적 판결 (IN) 

65/2020 

출시 이후 변경 사항 분류, 출시 이후 변경에 필요한 기술문서, 

생물의약품 마케팅 승인 취소에 관한 규제  

ANVISA RDC 413/2020호 생물의약품 출시 이후 변경 및 마케팅 승인 취소 절차  

ANVISA RDC 412/2020호 
생물의약품의 마케팅 허가와 출시 후 변경을 위한 안정성 연구 

요건과 조건 정의  

ANVISA RDC 323/2003호 
프로바이오틱 약물 마케팅 허가, 출시 후 변경, 갱신을 위한 기술적 

규제  

ANVISA RDC 301/2019호 약물 GMP에 관한 일반 지침 

ANVISA RDC 24/2011호 특정 약물(medicamentos específicos)에 대한 마케팅 승인 절차  

ANVISA RDC 76/2016호 
특정 약물(medicamentos específicos)에 대한 출시 후 변경 및 

마케팅 허가 취소 절차  

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-
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제너릭 및 유사 약물 

 
브라질에서는 1999년 의회에서 6,360/1976호 법을 개정한 9,787/1999호 법안이 

통과되며 제너릭과 유사 약물, 대조 약물의 개념이 인정되기 시작했고, 이에 따라 

제너릭과 유사 약물 또한 규제 대상으로 들어왔다.   

해당 법에서 제너릭은 대조 약물, 혁신 약물과 유사하게 정의되어 있다. 특허 또는 기타 

독점권이 만료 또는 유예된 이후 생산됐고, 약의 효과와 안전성, 품질이 입증되었으며, 

브라질 비독점 의약품(DCB: Denominação Comum Brasileira)으로 지정되었거나 DCB 

미지정일 경우 국제 비독점 의약품(DCI: Denominação Comum Internacional)으로 

지정되어야 한다.38 

법에 따라 대조 약물은 마케팅 허가를 받을 수 있을 정도로 효과와 안전성, 품질이 

과학적으로 입증된 후 국내 등록되고 시판 중인 혁신적 약물로 정의된다.39    

유사 약물은 브라질에 등록된 기준 약물과 동일한 유효성분, 농도, 제형, 투여 경로, 용량, 

치료 적응증을 가지고 있어야 하며, 약품의 크기나 모양, 유효기간, 포장재, 라벨 표기, 

첨가제, 운반체에서만 차이점이 있어야 한다. 제너릭과 마찬가지로 유사 약물도 입증된 

효과와 안전성, 품질이 동일해야 한다40.    

 

 

38 6,360/1976호 법, 3조, XXI 

39 6,360/1976호 법, 3조, XXII 

40 6,360/1976호 법, 3조, XX 

ANVISA RDC 235/2018호 
동력화 약물, 약초, 특정 약물과 생물 의약품의 마케팅 허가 개정 

내용 및 품질 관리 내용 

ANVISA RDC 238/2018호 
산업용 규모로 생산되는 동력화 약물의 마케팅 허가, 갱신, 출시 후 

변경, 통지  

ANVISA RDC 70/2008호 의료용 가스의 통지 절차  

ANVISA RDC 26/2014호 
약초 약물 및 전통 약초 의약품 마케팅 허가, 전통 약초 의약품 통지 

절차  

ANVISA RDC 38/2014호 약초 약물 및 전통 약초 의약품의 출시 후 변경  

ANVISA RDC 47/2009호 약물 포장 속지 지침 

ANVISA RDC 71/2009호 약물 라벨 표기 지침 
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제너릭 또는 유사 약물 마케팅 승인을 신청하기 전에 기업들은 ANVISA 웹사이트에서 

제공하는 대조 약물 목록41을 살펴서 신청하려는 약물과 동일 농도 및 제형을 가진 대조 

약물 후보가 있는지 검증해야 한다. 가능한 대조 약물이 목록에 포함되어 있지 않다면, 

해당 기업은 절차를 따라 ANVISA에 해당 약물을 선택하도록 신청해야 한다42.  

생물, 면역치료, 사람의 혈액 또는 혈장에서 유래한 의약품, 약초, 특정 약물, 동력화 약물, 

방사성 의약품, 의료용 가스는 제너릭 또는 유사 약물 마케팅 허가를 신청할 수 없는 

의약품이다43.    

제너릭 또는 유사 약물 마케팅 허가 신청 또는 갱신을 할 때 준수해야 할 주요 결의안 

및 판결은 아래를 참조한다. 전체 규제에 대한 보다 자세한 정보는 ANVISA 웹사이트의 

약물 라이브러리(Biblioteca de Medicamentos)에서 링크를 따라 들어가면 된다44.   

 

결의안/판결 주제 

ANVISA RDC 16/2007호 제너릭 약물 마케팅 허가를 위한 기술적 규제 

ANVISA RDC 17/2007호 유사 약물 마케팅 허가를 위한 기술적 규제 

ANVISA RDC 47/2001호 제너릭 약물의 라벨 표기 요건 

ANVISA RDC 36/2001호 유사 약물을 제너릭으로 표기한 마케팅 금지 

ANVISA RDC 92/2000호 약물 포장 속지, 라벨 표기, 홍보 자료에 관한 지침 

ANVISA RDC 222/2006호 ANVISA 일반 민원 및 온라인 세금 징수 시스템  (“TFVS”) 

ANVISA RDC 58/2014호 유사 약물과 대조 약물 교차 표기 가능성을 위한 조치  

ANVISA RDC 200/2017호 
신약, 제너릭, 유사 약물로 분류된 합성 및 준합성 유효성분이 

들어간 약물 마케팅 허가 승인 및 갱신 절차  

 

41 2021년 11월 16일 https://www.gov.br/anvisa/pt- 

br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/medicamentos-de-referencia/lista-de- medicamentos-

de-referencia에 게시 

42 ANVISA RDC 200/2017호, 19조 

43 ANVISA RDC 200/2017호, 20조 

44 “Biblioteca de Medicamentos”, 2021년 9월 21일에 업데이트, 2021년 11월 16일  

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas- 

tematicas/arquivos/medicamentos에 게시 

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/medicamentos-de-referencia/lista-de-medicamentos-de-referencia
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/medicamentos-de-referencia/lista-de-medicamentos-de-referencia
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/medicamentos-de-referencia/lista-de-medicamentos-de-referencia
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/medicamentos-de-referencia/lista-de-medicamentos-de-referencia
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/medicamentos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/medicamentos
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보건 제품 

 

브라질 보건법에 따르면, 보건 제품은 예방과 진단, 치료, 재활, 피임 등의 목적으로 

사용되는 의료, 치과 진료, 실험을 위한 기기, 장비, 재료, 아이템과 시스템을 지칭하며, 

약학, 면역학, 신진대사 수단을 이용해 그 기능을 보완할 수는 있으나 해당 수단을 통해 

직접 인체 내 기능을 수행하지는 않는 제품을 의미한다.45
 

 
위험 범주에 따른 분류  

 

보건 제품의 범주는 브라질 보건감시 시스템에서 규제하는 제품 중 가장 범위가 넓다. 

따라서 적외선 램프부터 MRI 장비까지, 복잡성과 위험 수준이 다양한 제품들이 포함되어 

있다.  

 

보건 제품의 생산, 변환, 수출입, 보관, 운송, 상업용 판매 등의 활동은 해당 제품의 

ANVISA 등록, 기재, 통지 기록에 따라 결정된다46.   

현 규제체계에서는 다음의 제품과 기기를 보건 제품으로 규정한다47: 

 

1.  능동형 의료기기: 인체 또는 중력을 제외한 여타 전기 에너지원이나 동력으로 

작동하거나 해당 동력을 전환하여 작동하는 의료기기. 능동형 의료기기와 환자 

사이에서 에너지와 물질, 성분 등에 큰 변화를 주지 않고 이를 전송하는 기기는 

능동형 의료기기로 간주하지 않는다.   

 

3. 능동형 의료 진단기기: 단독으로 또는 다른 의료기기와 함께 사용되며 탐지, 진단, 

모니터링 목적 뿐 아니라 건강 또는 생리학적 상태, 질환, 선천적 기형 치료를 

위해 정보를 확보하기 위해 사용되는 능동형 의료기기 

 

4. 능동형 의료 치료기기: 질병, 부상 또는 장애 치료 또는 완화를 위해 단독으로 

또는 다른 의료기기와 함께 사용하여 생물학적 기능 또는 구조를 지원, 교정, 

대체, 복원하는 능동형 의료기기  

 

 

 

45ANVISA RDC 185/2001호, 부속문서 I 

46 6,360/1976호 법, 11조 

47ANVISA RDC 185/2001호, 부속문서 I
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5. 일회용 의료기기: 예방, 진단, 치료, 재활, 피임을 위해 제조업체가 정한 사항에 

따라 사용되는 일회용 의료기기    

 

6. 인체 삽입형 의료기기: 인체 내로 전체 또는 부분이 삽입되거나 외과적 시술을 

통해 인체 내에 상당 시간 또는 영구적으로 남아서 상피 또는 안구 표면을 

대신하여 기능하는 의료기기   

 

7. 침습형 의료기기: 피부나 체구(body orifice)를 통해 인체에 들어가는 의료기기  

 

8. 외과 침습형 의료기기: 외과적 시술을 통해 피부나 체구를 통해 인체 내에 

들어가는 의료기기  

 

추가적으로 보건 제품은 소비자, 환자, 운영자, 제3자의 건강에 영향을 미칠 수 있는 

내재적 위험에 따라 1급(저위험), 2급(중위험), 3급(고위험), 4급(최고위험) 등 4개 

카테고리로 분류된다48. 보건 제품의 위험 수준을 결정하는 기준은 여러 가지가 있으며, 

RDC185/01에 따른 보건 의약품 분류 사례는 다음과 같다.  

 

침습형 의료기기 
체구를 통해 삽입되고 능동형 의료기기와 

연결되지 않음 
1급 

침습형 의료기기 외과용 2급 

능동형 의료기기 
방사선 진단 또는 방사선 치료를 목적으로 한 

이온화 방사선 방출 
3급 

침습형 의료기기 
해당 신체 부위와 직접 접촉하여 심장 기능을 

진단, 모니터링, 수정하기 위한 수술에 사용 
4급 

 
요건 고지 및 등록  

 
보건 제품은 앞서 설명한 해당 제품의 위험 수준 분류에 따라 통지(일반적으로 위험등급 

1급 및 2급) 또는 등록(registro) 절차를 따라야 한다. 

 

  

 

48 ANVISA RDC 185/2001호, 기술규제 부속서 2부 및 제 2 부속서 



16 

 

 

모든 의료용 제품은 위험 등급49이 무엇이든 보건부에서 정한 적절한 절차에 따라 등록 

및 고지가 되어야 하며, 임상연구 중인 보건 제품처럼 규제에서 명시된 경우만 예외로 

간주된다50.  

다음에 해당할 경우 의약품을 반드시 고지 또는 등록하는 절차를 따라야 한다.   

고지: 위험등급 I 또는 II에 해당하는 제품 관련 제조 또는 수입권을 취득할 때 기업은 

의료 제품을 판매할 의도를 ANVISA에 고지한다.51 

등록: 해당 제품의 제조 및 수입권에 대한 증거로 활용 가능한 문서에 대해 검토가 

성공적으로 끝난 경우 ANVISA는 고유의 권한으로 등록을 진행한다.52
 

제품 고지 또는 보건 제품 등록을 신청할 때 준수해야 할 주요 결의안 및 판결 목록은 

다음과 같다. 추가 정보는 ANVISA 웹사이트에서 보건 제품 라이브러리(Biblioteca de 

Produtos para Saúde)53 메뉴로 들어가면 규제에 대한 전체 내용을 참고할 수 있다.  

 

결의안/판결 # 주제 

ANVISA RDC 185/2001호 
ANVISA 의료 제품 등록, 수정, 재검증, 등록 취소에 관한 기술 

규제  

ANVISA RDC 36/2015호 
체외 진단 제품과 관련 기구의 위험등급, 고지 관리체계, 라벨 

정보 표기, 이용요건에 관한 지시사항 제공  

ANVISA RDC 40/2015호 의료 제품 고지 요건 설명  

ANVISA RDC 211/2018호 의료 제품 등록 만료일 

ANVISA RDC 15/2014호 보건 제품 등록 여건에 관한 GMP 설명 

ANVISA RDC 222/2006호 ANVISA의 일반 민원 및 전자 과세 시스템(TFVS) 

ANVISA RDC 539/2021호 
일회용 수혈 장비, 중력 수혈 및 수혈 펌프의 최소 동일성 및 품질 

요건 

 

 49 ANVISA RDC n. 185/2001, 기술 규제 부속문서, 3부 1호  

50 6,360/1976호 법, 25조, §1; ANVISA RDC n. 185/2001, 기술 규제 부속문서, 3부, 2~3호 

51 ANVISA RDC 40/2015호, 3조, III, ANVISA RDC 423/2020호로 개정 

52 ANVISA RDC 36/2015호, 3조, XXXI 

53 “Biblioteca de Produtos para Saúde”, 2021년 9월 9일 업데이트, 2021년 11월 16일 

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas- 

tematicas/arquivos/produtos에 게시 

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/produtos
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ANVISA RDC 540/2021호 피하 주사기 바늘의 최소 동일성 및 품질 요건 

ANVISA RDC 541/2021호 일회용 멸균 피하 주사기 최소 동일성 및 품질 요건  

ANVISA RDC 542/2021호 
9,782/1999호 법 제 2 부속서 5.3호의 목적 (제 3자 제공 

서비스를 위한 개인의 직접 수입)을 위한 ‘그룹 제품’의 정의  

ANVISA RDC 543/2021호 
치료, 미화, 미적 교정 효과를 가진 의복 재료로 쓰이는 열 특성 

섬유 원사의 의료기기 고지 절차 승인  

ANVISA RDC 544/2021호 
혈액 채취, 저장, 수혈을 위한 혈액팩 및 구성 재료에 대한 요건 

설명 

ANVISA RDC 545/2021호 
(고지 및 등록 절차에 따른) 보건제품인증서 또는 수출용 외국 

정부 인증서 발행을 위한 전자 신청  

ANVISA RDC 546/2021호 보건 제품 안전 및 효율성 요건 

ANVISA RDC 548/2021호 브라질 내 의료기기 임상시험의 성과에 관한 규제  

ANVISA RDC 549/2021호 의료기기 의무 인증 절차  

ANVISA RDC 550/2021호 

브라질 규제준수 평가 시스템(SBAC: Sistema Brasileiro de 

Avaliação da Conformidade) 준수를 위한 가슴 보형물 및 제품 

인증을 위한 최소 동일성 및 품질 요건  

ANVISA RDC 551/2021호 보건 제품 등록 주체가 수행하는 의무 실행 및 고지 조치  

ANVISA RDC 552/2021호 
구리 성분이 포함된 자궁내 피임기구(IUD) 등록, 제조, 품질 관리, 

마케팅 및 이용 

ANVISA RDC 553/2021호 피부의 영구적 색소침착 관리에 이용되는 제품 등록 

ANVISA RDC 556/2021호 
보건 제품 분류 요건 및 삽입 가능 제품 이력 추적을 

위한 라벨 정보 표기 요건  

 

우수 의약품 제조 품질관리 기준(GMP) 

 
우수 의약품 제조 품질관리 기준(GMP) 인증서는 ANVISA가 제조 단위로 발행하는 

문서로서 제조시설에서 우수한 품질을 위해 기준을 준수했음을 인증하는 표시다. 해당 

인증은 브라질 국내 또는 해외에 위치한 의약품 및 기기 제조업체에 적용된다54.    

 

 

54 ANVISA RDC 497/2021호, 2조 
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ANVISA 규제에 따라 필수 요건인 GMP는 여러 다양한 목적을 위해 필수 사항으로 

요구된다55.   

인증서 획득을 위한 행정 절차는 ANVISA RDC 497/2021호에 내용이 나와 있다. 56  

 

의약품 GMP 

 
약물 생산업체의 GMP 인증은 각 업체의 생산라인 및 제형별로 부여된다57.  

ANVISA RDC 301/2019호에서는 약물 GMP를 위한 품질 관리, 기술 책임, 품질 위험 

관리 요건 등에 관한 일반 지침을 설명한다. GMP는 임상시험 중인 약물의 생산부터 

기술 이전, 상업용 제조, 제품 생산중단에 이르기까지 수명주기의 모든 단계에 

적용된다58.    

제품이 위생 허가, 임상시험 승인, 또는 제품 사양에 따라 원래 계획되고 요구되는 목적에 

사용될 뿐만 아니라 품질 기준에 따라 일관되게 생산 및 관리될 수 있도록 기업은 GMP에 

맞춰 품질을 관리해야 한다59. 마지막으로, 제품 내역 및 품질 입증을 위한 약물 

공공입찰에서는 GMP 인증서를 제출해야 한다.    

 

의료기기 GMP 

 
GMP는 의료기기 카테고리를 기반으로 각 업체의 생산라인에 부여되며, 생산라인별 

제품 위험 카테고리에 대한 정보를 제공한다61.   

ANVISA RDC 16/2013호의 의료기기 GMP 기술 규정은 품질 체계와 생산 통제, 제품 

안전 및 효과에 관한 책임 등 일반 요건 이슈를 다루고 있다.  

 

 

 

 

55 ANVISA RDC 497/2021호, 2조, 단일 단락 

56 ANVISA RDC 497/2021호, 8조 

57 ANVISA RDC 497/2021호, 13조 

58 ANVISA RDC 301/2019호, 6조 

59 ANVISA RDC 301/2019호, 12조 

60 보건부 칙령 2,184/1998호, 5조 

61 ANVISA RDC 497/2021호, 17조, § 1 
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위험 카테고리 I급과 II급으로 분류되는 의료기기는 GMP 인증 대상이 아니다62. 

그렇더라도 위생 관리를 위한 고지 시스템 규정63을 준수해야 하며, 이에 따라 ANVISA 

RDC n. 16/2013에서 요구한 GMP 준수에 관해 제조업체나 수입업체가 내용을 숙지하고 

있어야 한다64.   

위험 카테고리 III 또는 IV로 분류되는 체외진단 제품의 경우, 제품 고지, 등록 또는 재검증 

과정에서 ANVISA가 발행한 GMP 신청 또는 인증을 필수로 보유하고 있어야 한다65.    

약물 GMP와 의료기기 GMP에서 준수해야 하는 주요 결의안 및 판결 목록은 다음과 

같다.  

 

결의안/판결 # 주제 

ANVISA RDC 497/2021호 GMP 인증 허가를 위한 행정 절차  

ANVISA RDC 301/2019호 약물 GMP 일반 지침 

ANVISA RDC 16/2013호 의료기기 GMP 일반 지침  

ANVISA RDC 36/2015호 
체외 진단 이용을 위한 위험등급 결정, 고지 및 등록을 위한 

관리체제, 라벨 표기 요건 및 지시사항  

ANVISA RDC 17/2017호 

브라질 영토 및 메르코수르에 속하지 않은 해외에 위치한 

의료기기 제조업체(리스크 등급 III 및 IV) GMP 인증 승인을 

위한 행정절차  

 

3. 약물 가격과 환급 
 

의약품 시장규제 위원회 (CMED) 

 
약물 가격통제 시스템 

 
2003년66 정부 기구로 보건부 산하로 창설된 의약품 시장규제 위원회(CMED) 는 브라질 

의약품 시장의 경제적 규제 채택, 이행, 조율 활동을 담당한다.   

 

62 ANVISA RDC 497/2021호, 17조 § 2 

63 ANVISA RDC 40/2015호, 2조 

64 ANVISA RDC 40/2015호, 4조 IV d와 10조 § 1 

65 ANVISA RDC 36/2015호, 19조 VI, art. 24조 IV, 19조 § 2 

66 10호 법,742/2003, 5조 
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CMED에 부여된 권한67: 

(i) 약물 시장의 경제 규제 발표 

(ii) 신약과 신약 발표 관련 약가 책정 및 조정 기준 수립 

(iii) 가격 통제 메커니즘에서 제외되는 약물 그룹, 종류, 하위 종류 결정 

약가 승인 신청 규칙은 제품 카테고리에 따라 달라진다. CMED 결의안 2/2004호를 보면 

다음의 내용이 나와 있다.68 

 

분류 설명 요건 

카테고리 I 

국내 특허 등록된 약물 분자가 

들어간 신제품으로, 동일한 치료 

적응증에 사용되는 기존 약물 치료 

대비 효능이 있음  

a) 동일한 적응증에 사용되는 

기존 약물 대비 효능이 큼  

b) 효능이 동일하며 부작용을 크게 

줄임 or 

c) 효능이 동일하며 전반적 

치료비를 크게 줄임 

카테고리 II 
기존 아이템의 정의에 해당하지 

않는 신제품 
 

카테고리 III 

동일 제약업체가 동일 제형으로 

시판했던 약물을 새로운 약학적 

방식으로 제시 

 

카테고리 IV 

약물을 새로운 방식으로 제시한다는 

건 다음 상황 중 하나에 해당 : a) 본 

조 3항의 경우에 해당하지 않으면서 

동일 기업의 시판 약물 목록에는 

없는 신약 

b) 동일 기업이 기존 약물의 제형을 

변경하여 판매 

 

카테고리 V 

다음 상황 중 하나에 해당하는 약물: 

a) 국내 시장에서 새로운 제형으로 

출시 ; b) 국내 시장에 이미 존재하는 

유효성분을 새롭게 조합 

 

 

67 10호 법, 742/2003, 6조 

68   CMED 결의안 2/2004호, 영어 번역본은 2021년 11월 16일 

https://www.gov.br/anvisa/pt- br/assuntos/medicamentos/cmed/legislacao/arquivos/arquivos-

resolucoes/6325json-file-1에 게시 

https://www.gov.br/anvisa/pt-
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/legislacao/arquivos/arquivos-resolucoes/6325json-file-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/legislacao/arquivos/arquivos-resolucoes/6325json-file-1
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카테고리 VI 

6,360/1976호 법 3조 21번 항목 

관련 9,787/1999호 법에 따라 

제너릭으로 분류되는 약물 

 

기존 약을 새롭게 제시하거나 신약을 판매하려는 제작사는 CMED 본사에 정보 문서를 

제출한다. 정보 문서에는 제약사가 생각하는 해당 제품의 카테고리를 명시해야 하며, 

다음의 정보를 포함해야 한다.   

 

필요 정보69 C. I C. II C. III C. IV C. V C. VI 

I. 브라질에서 판매되는 해당 약물의 브랜드 

이름, 본 항의 7번 항목에서 거론된 해외 

국가와 제조업체 원산국에서 브랜드 이름 

X X X X X X 

II. 각자 13자리로 구성된 약물 승인 번호와 

EAN 코드 
X X X X X X 

III. 약물 조제 물질 X X X X X X 

IV. 포장 삽입지 사본 X X X X X X 

V. 판매를 위한 약물 제시 형태  X X X X X X 

VI. 약물의 제시 형태에 따라 책정된 가격, 

각종 세금 및 판매 마진도 함께 제출 
X X X X X X 

VII. 호주, 캐나다, 스페인, 미국, 프랑스, 

그리스, 이탈리아, 뉴질랜드, 포르투갈에서 

시행되는 원산지 증명 문서가 들어간 

제조업체 가격, 제품 원산지에서의 제조업체 

가격, 세금은 제외   

X X   X  

VIII. 제조사 이름, 유효 성분 및 완제품의 

생산지 
X X   X  

IX. 해당 약물을 이용할 예상 환자 수, 치료 

기간에 따른 적응증 
X      

X. 기존 치료 대안 대비 해당 약물의 비용-효능 

비교  
X      

 

 

69 CMED 결의안 2/2004호, 4조, §2 
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XI. 제품 특허에 관해 다음 정보 제출: a) 최초 

국제특허 신청 번호, 신청 날짜, 신청 국가; b) 

INPI 신청 특허 번호; c) 특허 신청 근거가 된 

해당 제품의 혁신 내용 

X      

XII. 경제성 평가 결과 함께 제출 X      

XIII. 동일한 치료 적응증에 대해 국내에서 이미 

시판 중인 기존 약물 대비 신약의 효능을 

보여주는 임상 3상 실험 결과 

X X   X  

XIV. 임상시험 중, 허가 단계 또는 해외에서 

허가된 동일 약물의 새로운 치료 적응증 –  
X X   X  

XV. 시장에서 판매 중인 약물의 모든 제시 

형태70  
  X    

 

CMED는 카테고리 I과 II로 분류된 제품 관련 신청 90일 내에 제조사에 결정 내용을 

통보하며, 카테고리 IV와 V, III으로 분류된 제품은 60일 내에 결정을 통보한다.71 개별 

언급이 없는 경우 제품은 제조사가 제안한 가격에 시판될 수 있다.72 CMED 허가를 받은 

약물의 가격은 CMED가 정한 지수에 기반하여 매년 조정된다. 73   

 

통합보건시스템(SUS) 기술반영  

 

CONITEC과 환급 시스템  

 

CONITEC은 SUS 산하에 있는 브라질 기술설립위원회다. 2011년 치료 서비스와 SUS 내 

기술 도입을 위해 12.401/2011호 법에 따라 창설됐다. 해당 법이 규정한 위원회의 주요 

책임은 SUS가 제공하는 보건 기술의 도입, 변경, 배제와 함께 임상 프로토콜과 치료 

지침의 개정 사항에 대해 보건부를 지원하는 것이다. 74 

 

 

 

70 CMED 결의안 2/2004호, 4조 §5 

71 CMED 결의안 2/2004호, 15조 

72 CMED 결의안 2/2004호, 15조 §1 

73 10호 법,742/2003, 4조 및 §§ 

74 8,080/1990호 법, 19-Q조, 12,401/2011호 법에 따른 개정; 7,646/2011 칙령,  4조 



23 

 

 

약가에 대해 CMED 승인을 받은 제약사가 해당 약물을 SUS에 포함시키려 한다면, 관련 

법률에서 규정한 절차에 따라 CONITEC에 입찰 문서를 제출해서 행정절차를 개시해야 

한다. 해당 문서에는 다음의 정보가 포함되어야 한다75.    

 

(i) CONITEC에서 요구한 정보가 모두 들어간 표준 양식의 문서 

(ii) ANVISA에서 받은 마케팅 승인 번호와 효력 만료 날짜  

(iii) SUS에 포함된 기존 약물 대비 효능, 정확성, 효과성, 안전성 관련 과학적 증거가 

담긴 기술 보고서  

(iv) SUS에 포함된 기존 약물 대비 경제적 효과 연구 결과 

(v) 해당될 경우 제품 샘플  

(vi) 약물의 경우 CMED 승인 가격 

 

CONITEC에서 SUS에 해당 약물을 포함시키기로 결정한 후 민간 의료보험 시스템에도 

넣어야 한다고 판단한 경우 보건부와 국립보건보충원(ANS)에 이를 제안한다.  

관련 법에 따르면 (약물 치료를 포함한) 기술의 SUS 포함 여부에 대한 분석은 절차에 

따라 최대 180일이 소요되며, 이후 상황에 따라 90일 연장이 가능하다.76 그러나 SUS에 

기술을 포함시키는 결정은 보건부가 당시 상황에 따라 우선순위를 조정하기 때문에 매번 

기간이 달라질 수 있다.   

따라서 (i) 해당 신기술을 SUS에 포함시켜서 혜택을 받게 되는 보건 정책이 있을 경우, 

(ii) 유행병 상황일 경우, (iii) 특정 질환 관련 임상 프로토콜과 치료 규정의 개정과 보완이 

필요할 경우, (iv) 검찰청 요구 등 기타 공익을 위한 사안일 경우, 해당 기술의 SUS 포함에 

높은 우선순위가 부여될 수 있다.  

SUS 포함 결정이 내려진 후 해당 약물이 연방∙주∙시 차원에서 관련 정부기관에 공급이 

되려면, 공공기관 조달 관련 법규에서 정한 특정 기술 및 법적 기준을 준수하여 해당 

법규에서 정한 상황에 따라 공공입찰이나 직접 조달 절차에 따라 공급이 이루어져야 

한다. 

 

 

 

 

 

75 7,646/2011 칙령, 15조 

76 8,080/1990호 법, 19-R조, 12,401/2011호 법에 따라 개정 
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공중보건 시스템에서 민간기관이 제공한 보건 서비스 환급  

 
SUS에서 민간부문을 통해 환자에 제공되는 보건 서비스 환급은 브라질 연방헌법 

199조77를 기반으로 한다. 199조에 따라 민간기관이 제공하는 보건 서비스는 

보완적(complementary) 양식과 보충적(supplementary) 양식으로 구분된다.   

보완적 헬스케어는 보완 기관으로서 SUS에 참여하는 민간기관이 정부와 계약을 통해 

제공하는 활동 및 서비스를 뜻한다. 보충적 헬스케어는 정부와 사업 계약 없이 보건 

전문가, 의원, 민간병원, 보험 운용사가 진행하는 활동 및 서비스를 의미한다.     

보건 진흥과 보호, 회복에 관한 조건을 제시한 8,080/199078호 법의 26조를 보면, 보완적 

헬스케어를 통해 제공되는 서비스의 보수 기준은 SUS에서 정한 표를 기반으로 하여 

결정된다.     

보충적 양식은 다르다. 연방 대법원의 최근 판례79를 보면, 보충적 헬스케어 

시스템에서는 정부와 계약을 체결하지 않고 법원 결정에 따라 SUS 환자에 의료 서비스를 

제공해야 하는 경우이기 때문에 SUS 가격표가 아니라 ANS 환급표에 따라 환급을 요구할 

권리를 가진다.     

SUS 가격표는 정부와 민간기관이 체결한 자발적 계약에 적용되기 때문에 보완적 

헬스케어 시스템이 그 범위에 들어간다.  

판례에 따라 보충적 헬스케어 시스템에서 서비스를 제공한 민간기업에 대한 환급은 

의료보험을 소유한 피보험자에게 제공된 서비스에 대해 SUS 환급과 동일한 기준을 

따라야 한다.  

 

 
4. 피험자가 참여 임상시험  

 
국민건강위원회(CNS) 규제 및 역할 

 

 

 

 

77 브라질 연방헌법, 199조, § 1 

78 8,080/1090호 법, 24조 

79 RE 666094/2019 – DF, 2021년 11월 16일 

https://jurisprudencia.stf.jus.br/pages/search/repercussao-geral10902/false에 공개 

https://jurisprudencia.stf.jus.br/pages/search/repercussao-geral10902/false
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브라질 국민건강위원회(CNS)는 1937년80 보건부 산하 상설심의기구로 설립됐다. 정부, 

의료기관, 의료보건 전문가와 사용자 대표로 구성되어 보건 분야의 사회적 관리기구로 

기능하고 있다. 주어진 임무는 다음과 같다81.  

(i) 공중보건 정책 전략 수립 및 실행 관리  

(ii) 질병 특성 및 서비스 구성을 기준으로 한 의료보험 지침 수립  

(iii) 표준 및 지원 범위에 대한 기준 제시  

(iv) 과학기술 개발과 보건 분야 적용 과정을 추적하여 사회문화 발전에 맞는 

윤리기준을 준수하도록 여건 마련 

윤리기준을 준수하며 과학적 발전을 반영하는 것이 임무인 CNS는 임상시험 지침을 

최초로 수립한 기관이기도 하다. CNS 결의안 466/2012호가 법과 동일한 취급을 받는 

건 아니지만, 브라질 내에서 피험자 참여로 이루어지는 임상시험 수행과 관련해 주요한 

규제 지침으로 작용하며, ‘인간 게놈과 인권에 대한 보편 선언’, ‘헬싱키 선언’, 

‘생명윤리와 인권 보편 선언’ 등 국내 및 글로벌 기준과 조화를 이루어 내용을 준수하도록 

발표가 되어 왔다.   

임상시험은 인간이 피실험자로 참여하는 연구다. CNS는 인간을 대상으로 한 연구, 즉 

인간이 개별적 또는 집단적으로 실험에 전체 또는 부분적, 직접 또는 간접적, 데이터와 

정보, 생체 시료를 취급하는 등의 방식으로 참여하는 연구로 임상시험을 정의하고 있다82.    

임상시험을 규제하는 지침 및 규정은 개별적, 그리고 집단적 범위 안에서 고려를 해야만 

하며, 자율성, 해를 끼쳐서는 안 된다는 원칙, 이익을 주어야 한다는 원칙, 정의, 공평 

등의 생명윤리 사례를 사려 깊게 고려해야 한다83. 헌법에서 정의한 인간 존엄성의 

원칙84에 따라 모든 임상시험은 개인 또는 집단으로 참여하는 피험자에게 온전한 정보를 

주고 자유의지에 따른 동의를 받아야 하며, 피험자는 직접 또는 법률 대리인을 통해 

임상시험 참여에 대한 동의 표시를 분명히 해야 한다. 참여자 동의를 공식적으로 

검증하기 위해서 필요한 정보를 제공받고 자발적 동의서(Termo de Consentimento 

Livre e Esclarecido) 85에 참여자가 서명을 해야 하며, 이 문서에는 임상시험의 목적과 

실험을 하는 타당한 이유, 발생 가능한 불편함, 예상 위험과 혜택, 현존하는 대안적 방법, 

실험 중 진행되는 절차 등 주요 정보가 담겨야 한다.  

위험 수준과 유형을 깊이 고려하여 임상시험의 위험과 혜택을 명확하게 

설명하는 것도 중요하다. 따라서 윤리 분석에는 위험 분석이 반드시 포함되어야 

하며, 구체적 유형에 따라 윤리위원회/협의회(CEP/CONEP)가 제공하는 모니터링 원칙을 

반영한 계획을 수립해야 한다86. CEP/CONEP 시스템에서 임상시험 참가자를 위해 

제공하는 예방책 및 보호조치는 참가자에 영향을 주는 증거의 변동성과 위험 수준에 

따라 한도가 설정되어야 한다.  

80 378/1937호 법, 67조  

815,839/2006호 칙령, 2조  

82CNS 결의안 466/2012호, II.14 

83CNS 결의안 466/2012호, I 

84 브라질 연방헌법, 1988, 1조, III , 85CNS 결의안 466/2012호, IV.3
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지역 및 전국 윤리위원회(CEP/CONEP) 

 
CEP/CONEP 시스템은 CNS 및 보건부 조직구조와 직접적으로 연계되어 인증 절차를 

통해 브라질에서 진행되는 임상시험 참가자들을 보호하는 주요 임무를 수행한다. 인증 

절차는 자율적으로 조율된 방식을 통해 이루어진다. 브라질에서 피험자가 참여하는 모든 

연구는 CEP/CONEP 시스템을 통해 제출이 되어야 한다. 신청이 들어오면 

CEP/CONEP에서는 내용을 분석하고 결정하여 실험 참가자의 보호를 함께 보증한다87.      

CEP는 자문∙심의∙교육 목적을 가지고 공공기관의 성격으로 설립된 융합형 독립기관이다. 

실험 참가자의 존엄성을 지키고 피해를 주지 않도록 이들을 보호하고 윤리 기준 내에서 

임상시험이 진행될 수 있도록 지원하는 역할을 수행한다. CEP의 주요 특성은 다음과 

같다88.  

(i) 피험자가 참여하는 임상시험의 프로토콜을 검토하고, 공적인 중요성을 가지고 

SUS 어젠다에 전략적 영향력을 가진 주제에 먼저 우선순위를 부여한다. 임무 

달성을 위해 전염병 관련 지표를 기반으로 근거를 마련하여 합리적인 공식 

의견을 내고 직무에 충실한 공정함, 투명성, 합리성, 비례성, 효율성의 원칙에 

따라 결정을 내린다.   

CONEP은 자문∙심의∙규범제정∙교육의 성격을 가진 독립 기관이다. 다음의 임무를 

수행한다89.    

(i) 피험자가 참여하는 연구의 윤리 사안을 점검하고, 관련 규정의 적절성 검토와 

업데이트를 진행하며, 필요할 경우 사회적 논의를 이끌고 자문을 제공한다.  

(ii)  ‘임상연구의 사회적 관리’ 이니셔티브에 사회가 참여하도록 하고, 브라질 내 

임상연구 참여자를 더욱 강력히 보호할 수 있는 CEP 등의 기관을 창설한다.  

(iii) CEP 운영 사항을 등록하고 감독한다.  

(iv) 임상 연구의 프로토콜을 평가하여 정당한 근거를 바탕으로 직무에 충실한 

공정함, 투명성, 합리성, 비례성, 효율성의 원칙에 따라 결정을 내린다.   

 

 

 

 

 

86CNS 결의안 466/2012호, V  

87CNS 결의안 466/2012호, VII  

88CNS 결의안 466/2012호, VIII 

89CNS 결의안 466/2012호, IX 



27 

 

 

(v) 교육, 자격사항 취득, 인증 등 지속적 과정에서 CEP 참여를 강화한다.  

(vi) CEP 인증 절차를 조율하여 CONEP의 책임을 위임 받을 수 있도록 역량 수준에 

따라 CEP에 인증을 제공한다. 

   

임상시험 단계  

 
CNS 결의안 251/1997호에 따라 신약, 약물, 백신, 진단 테스트 부문에서 인간 피험자가 

참여하는 임상연구에 대한 지침이 승인된다. 결의안 조항에 따르면, 인간 피험자에 대한 

임상연구는 명확하게 다음 4단계로 구분된다90.  

(i) 1상 – 새로운 유효 성분이나 조제 방식의 무해성 검증을 위해 소수의 자원 

봉사자로 구성된 피험자들이 참여하는 임상연구 첫 단계. 1상 임상시험은 

약물의 안전성과 약물 동력학적 성격, 그리고 가능하면 약역학적 성격을 

예비적으로 수립하기 위해 실시된다.  

(ii) 2상 – 치료에 관한 예비 실험으로 특정 질병이나 병리학적 상태에 있는 

환자들을 대상으로 약물 효과와 함께 단기 안전성을 확인한다. 제한된 수의 

피험자를 대상으로 실험이 진행되며, 이후 관리가 이어진다. 보다 장기적 

연구(3상)로 나아가기 전 확실한 정보 확보를 위해 약물 복용량과 반응 사이 

관계를 수립할 수 있어야 한다.    

(iii) 3상 – 유효 성분 및 조제 결과의 장단기 위험/효능과 상대적 치료 효과를 

확인하기 위해 다양한 유형의 환자를 대상으로 하여 진행되는 대규모 실험이다. 

가장 빈도가 높은 부작용 유형과 특성, 약물 특성 또한 3상 단계에서 연구된다.   

(iv) 4상 – 약물 출시 이후 상황 파악과 감시를 위한 단계로, 치료 효과, 새로운 

부작용 발견 및/또는 이미 존재하는 부작용의 등장 빈도, 치료 전략을 수립하기 

위한 단계다.  

 
ANVISA 역할 

 
ANVISA는 제품, 물질, 보건 관련 서비스 관리와 감독91을 감당한다. 따라서 감독 범위에 

있는 제품의 임상시험 규제 역시 결정할 책임을 가진다. 임상연구에 대한 윤리 승인은 

마케팅 승인 절차에서도 주요하게 검토된다92.   

 

90 CNS 결의안 251/1997호, II.1 

91 9,782/1999호 법, 8조 

92 ANVISA RDC 200/2017호, 15조, 17조 
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위생 관리의 대상이 되는 약물, 백신, 의료 제품, 화장품, 식품이 안전하며 효과적임을 

입증하기 위해 사람을 대상으로 실행되는 임상시험은 임상 연구의 여러 유형 중 하나다. 

제품 유형별로 정해진 규제 내용을 따라야 하는데93, 브라질 내 임상시험에 관한 규제는 

ANVISA RDC 09/2015호에 나와 있고, 의료기기 실험에 관한 규제는 ANVISA RDC 

548/2021호를 참조한다.   

ANVISA RDC 09/2015호에서 임상시험은 실험 약물의 임상 및/또는 약학적 효과를 발견 

또는 확인하기 위해 인간을 대상으로 실행되는 연구로 정의되어 있다. 실험 약물에 대한 

부작용을 검증하고, 안전성 및 효능 확인을 위해 실험 약물의 흡수, 분배, 대사, 배설을 

연구하는 것도 포함된다94.   

브라질 임상시험 수행 요건을 보면, 절차를 시작하려면 ANVISA에 임상시험용 의약품 

개발 문서(DDCM)을 제출하여 승인을 받아야 한다. DDCM은 실험약물의 개발 단계들을 

평가할 때 기반이 됐던 각종 문서들을 모은 것으로, 약물의 등록 또는 등록 후 변경 

내용을 지원할 때 필요한 정보를 획득하기 위해 사용된다95. 이를 통해 임상 개발의 모든 

단계에서 환자의 안전과 권리를 보호해야만 하며, 실험 의약품 및 개발을 위한 

임상단계에서 수집한 데이터의 품질 또한 엄격히 관리를 해서 제품의 효능 및 안전에 

대해 제대로 평가를 진행해야 한다96.  

ANVISA는 DDCM 접수 이후 90일 내 평가를 완료해야 하며97, 다음의 상황도 발생 

가능하다.   

(i) 브라질에서 시작된 모든 임상시험이 윤리 승인을 준수하고 있다는 특별공지 

발행98  

(ii) ANVISA에서 DDCM을 접수하고 90일 내 어떤 통지도 없다면, 관련 윤리 승인을 

받은 후 임상 개발을 시작할 수도 있다99. 단, 정부 주도 개발, 백신 등 생물 

제품의 임상 개발, 1상 또는 2상 임상 개발 중 하나 이상의 범주에 해당될 경우, 

180일 내에 DDCM을 통해 기술 분야를 평가하고 ANVISA가 승인을 해준 

후에만 임상 연구를 시작할 수 있다100.   

ANVISA RDC 548/2021호에서는 ‘의료기기 임상조사파일(MDICD)’ 개념을 소개하고 

ANVISA 승인을 받기 위한 절차 및 요건을 설명한다101. 브라질 내 등록된 의료기기에 

관한 임상시험은 (i) 기기를 적용할 새로운 적응증, (ii) 새로운 형태의 이용, (iii) 등록 후 

주요 변경을 평가할 수 있다102.   

93 ANVISA RDC 09/2015호, 4조 

94 ANVISA RDC 09/2015호, 6조, XII 

95 ANVISA RDC 09/2015호, 6조, XIX 

96 ANVISA RDC 09/2015호, 32조, XIX 

97 ANVISA RDC 09/2015호, 36조 

98 ANVISA RDC 09/2015호, 35조 

99 ANVISA RDC 09/2015호, 36조, 단일 단락 

100 ANVISA RDC 09/2015호, 36조, § 3 

101 ANVISA RDC 548/2021호, 1조 
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연구 중인 의료기기를 적용한 임상시험이 다음의 특성을 가질 경우 DICD를 제출해야 

한다103: (i) 위험등급 III과 IV에 해당하는 제품, (ii) 위험 등급에 상관없이 진단에 

사용되는 기기가 (a) 침습적 기기인 경우, (b) 임상시험 참가자에게 사용되기 위해 

개발된 경우, (c) 임상시험에서 해당 기기를 유일한 진단 절차로 활용하면서 적법한 

절차에 따라 인정/승인을 받은 여타 장비나 진단 절차로 임상시험 중인 의료기기의 

진단을 확인하는 경우 

 

ANVISA가 진행하는 DICD 평가의 경우, 절차는 약물 임상시험과 비슷하게 진행된다. 

따라서 ANVISA가 개시된 모든 임상시험을 알리는 특별 공지가 가능하다. DICD 접수 

이후 90일 내 ANVISA로부터 어떤 공지가 없다면, 필요한 윤리 승인을 받은 후 임상 

개발을 시작할 수 있다104. 위험등급 I과 II로 분류된 의료기기 임상시험, 관측을 위한 

임상시험, 위험등급 상관없이 이미 판매가 시작된 의약품에 대한 임상시험에 대해서는 

DICD를 제출할 필요 없이 바로 통지 시스템이 적용된다105.    

 

약물 및 의료 기기에 대한 임상시험 승인을 받기 위해서는 다음의 결의안 및 판결을 

준수해야 한다.  

 

결의안/판결 # 주제 

CFM 결의안 1,098/1983호 임상연구 관련 의료업을 위해 헬싱키 결의안을 지침으로 채택  

보건부 결의안 251/1997호 
신약, 약물, 백신, 진단검사 등 부문에서 인간 피험자가 참여하는 

연구에 대한 지침  

CNS 결의안 466/2012호 인간 피험자가 참여하는 연구를 위한 지침 및 규제  

ANVISA RDC  09/2015호 브라질에서 진행되는 약물 임상시험을 위한 규제  

ANVISA RDC  172/2017호 피험자 참여 과학/기술 연구 및 조사를 위한 제품의 수출입 절차  

ANVISA 명목 판결 (IN) 

20/2017호 
약물 우수임상관행(Good Clinical Practices)의 조사 요건 정의  

ANVISA 명목 판결 (IN) 

21/2017호 
의료기기 우수임상관행의 조사 요건 정의  

ANVISA RDC  548/2021호 브라질 내 의료기기 임상시험 규제  

 

102 ANVISA RDC 548/2021호, 1조, § 1 

103 ANVISA RDC 548/2021호, 4조 

104 ANVISA RDC 548/2021호, 10-11조 

105 ANVISA RDC 548/2021호, 5조 
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5. 의약품 민관 개발 파트너십(PDP)  
 

의약품 민관 개발 파트너십(PDP: Partnerships for Productive Development)은 브라질의 

산업 생산역량을 강화하기 위해 SUS에서 전략적이라고 판단한 약물 및 의료기기에 대한 

접근성을 확보하기 위해 고안됐다106. 이는 SUS에 비용 부담이 높은 수입 제품의 조달 

가격을 낮추기 위해 국내 개발을 촉진하기 위해서 마련된 것이다. 2개 이상의 공공기관 

간 또는 공공기관과 민간기업 사이에서 국가의 공공생산을 위해 PDP를 추진한다. 

8,666/1993호 법에서 PDP 계약 절차는 공공입찰 절차 중 기술 흡수 단계에서의 제품 

인수와 같은 조건을 면제받을 수 있다107.   

PDP는 브라질 기업 및 민∙관 기구의 혁신을 촉진하기 위한 방안으로 브라질 연방헌법의 

지원을 받고 있다108. 브라질 연방헌법은 연방기관이 경제 또는 비경제적 목적을 위해 

PDP를 통한 연구 프로젝트와 과학기술 개발 혁신을 추진하도록 지원한다109.  

 

일반적으로 PDP 이행 단계는 (i) 제안서 제출, (ii) 평가 및 결정, (iii) 기술 흡수 및 이전, 

(iv) 인수를 통한 기술 흡수 및 이전, (v) 기술 내재화의 단계로 이루어진다.  

기술 이전 이후에는 국립 공공연구소에서 해당 제품을 인수해서 수요에 맞춘 생산에 

들어간다. 브라질 국내 생산이 가능해지면 공공연구소에서는 수입 제품에 대한 의존을 

낮추고 품질이 좋은 약물을 생산해서 국가 경쟁력과 기술 역량을 강화할 수 있다.   

진행 중인 PDP와 관련한 추가 정보는 보건부 웹사이트 ‘PDP 생산(Produtos objeto de 

PDP)’ 메뉴로 들어가면 된다110.  

다음은 PDP 관련해서 적용되는 법률의 상세 내용이다.  

 

결의안/판결 # 주제 

8,666/1993호 법 공공기관 입찰 및 계약 규정 수립 

8,080/1990호 법 
건강 진흥∙보호∙회복 조건 및 해당 서비스 조직과 운영에 관한 

사항  

 

106 칙령 9,245/2017호, 7조, I 

107 8,666/1993호법, 24조, XXXII 

108 브라질 연방헌법, 219조, 단일 단락 

109 브라질 연방헌법, 219-A조 

110 2021년 11월 16일 https://www.gov.br/saude/pt- 

br/media/pdf/2021/setembro/28/pdp/medicamento-vacina-e-hemoderivados-parcerias- vigentes-

parcerias-vigentes.pdf에 게시 

https://www.gov.br/saude/pt-
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/setembro/28/pdp/medicamento-vacina-e-hemoderivados-parcerias-vigentes-parcerias-vigentes.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/setembro/28/pdp/medicamento-vacina-e-hemoderivados-parcerias-vigentes-parcerias-vigentes.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/setembro/28/pdp/medicamento-vacina-e-hemoderivados-parcerias-vigentes-parcerias-vigentes.pdf
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10,973/2004호 법 생산적 환경 속에서의 혁신 및 과학기술 연구 장려 규정 

부처간 칙령 128/2008 SUS 약물 및 제약의 공공 입찰을 위한 지침 수립  

ANVISA RDC 50/2012호 PDP 대상 개발 단계의 제품 등록 및 기술 이전에 관한 ANVISA의 절차  

9,245/2017호 칙령 보건 분야 기술 혁신을 위한 국가 정책 수립  

9,283/2018호 칙령 
기술 자격조건 확립, 기술 자율성 달성, 국가∙지역 생산 시스템 개발을 

위한 생산적 환경에서의 혁신 및 과학 연구 장려책 수립  

9,307/2018호 칙령 
9,245/2017호 칙령 개정령, 보건 분야 기술 혁신을 위한 국가 정책 

수립  

10,001/2019호 칙령 PDP 심의위원회 및 기술평가위원회 

보건부/SCTIE 칙령 

45/2019호 
PDP 심의위원회 및 기술 평가위원회 수립 제시  

 

 

6. 코로나 관련 법령 
 

공중보건 비상사태 선포 

 
2020년 1월 30일에 세계보건기구(WHO)는 코로나바이러스(COVID19) 발발을 국제적 

공중보건 비상사태(ESPII) 111로 선포했다. 이는 10,212/2020 칙령에 따라 수립된 

국제보건규칙(HIR) 112에서 최고 등급의 경계 경보다. ESPII 선포는 바이러스 전파를 막기 

위한 글로벌 협력 및 연대 활동을 개선하고 조율하기 위한 것이다. HIR에서 ESPII는 

“세계적 질병 전파로 인해 다른 국가의 공중보건에도 위협이 되는 특이 사건으로 

즉각적인 국제사회의 대응 노력을 조율해야 하는 질병”으로 정의하고 있다113. 나아가 

2020년 3월 11일에 WHO는 코로나19를 ‘팬데믹’으로 규정114했다. 팬데믹은 지속적인 

인간 대 인간 전파로 인해 지리적으로 넓게 전파되는 질병을 뜻한다.     

 

111 2021년 11월 16일 https://www.paho.org/pt/covid19/historico-da-pandemia- covid-19에 게시 

112 2021년 11월 16일 https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/regulamento- sanitario-

internacional/arquivos/7181json-file-1에 게시 

113 2021년 11월 16일https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/regulamento- sanitario-

internacional/arquivos/7181json-file-1에 게시 

114 2021년 11월 16일 https://www.who.int/director-general/speeches/detail/who- director-general-s-opening-

remarks-at-the-media-briefing-on-covid-19---11-march-2020에 게시 

https://www.paho.org/pt/covid19/historico-da-pandemia-
https://www.paho.org/pt/covid19/historico-da-pandemia-covid-19
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/regulamento-sanitario-internacional/arquivos/7181json-file-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/regulamento-sanitario-internacional/arquivos/7181json-file-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/regulamento-sanitario-internacional/arquivos/7181json-file-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/regulamento-sanitario-internacional/arquivos/7181json-file-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/regulamento-sanitario-internacional/arquivos/7181json-file-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/regulamento-sanitario-internacional/arquivos/7181json-file-1
https://www.who.int/director-general/speeches/detail/who-director-general-s-opening-remarks-at-the-media-briefing-on-covid-19---11-march-2020
https://www.who.int/director-general/speeches/detail/who-director-general-s-opening-remarks-at-the-media-briefing-on-covid-19---11-march-2020
https://www.who.int/director-general/speeches/detail/who-director-general-s-opening-remarks-at-the-media-briefing-on-covid-19---11-march-2020
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현재(21.11월 기준) 브라질의 확진자 수는 2150만 명이며, 사망자는 60만 명에 달한다115. 

백신 접종의 경우, 약 1억5000만 명(전체 인구의 70%)이 최소 1차 접종을 완료했으며, 

2차 접종까지 마친 인구는 9500만 명(전체의 45%)이다.116 

 

ANVISA의 긴급사용 관련 규제 

. 
2020년 2월 3일, 보건부는 칙령 188/2020호를 통해 ESPII를 선포했다. 이후 ESPII 대책을 

담은 13,979/2020호 법이 발표됐다. 법에 포함된 조치는 다음과 같다: 117 (i) 격리 – 

증상자나 감염자, 오염된 물건을 다른 사람들로부터 분리시켜 코로나바이러스 전파 및 

오염을 차단 (ii) 검역 – 감염이 의심되는 사람들의 활동을 제한하거나 격리하여 

비감염자와의 접촉을 차단 (iii) 검사, 진단 테스트, 임상 표본 수집, 백신 및 기타 예방 

조치 및/또는 필요한 치료 등 의무적으로 필요한 조치 결정 (iv)역학 연구 및 조사 (v) 

합리적 근거 및 자료에 따른 ANVISA 권고안을 기반으로 출입국 특별 임시 제한 (vi) 위생 

감시 대상 제품을 ANVISA 등록 없이 수입할 수 있도록 예외적인 임시 허가 발행  

항만과 공항, 국경에서의 보건 감시 수행과 보건 위험이 있는 특별 상황에서 필요한 

조치를 도입하는 것은 ANVISA 임무 범위에 속해 있다. 따라서 코로나 팬데믹 확대를 

막는데 앞장설 책임도 ANVISA에 있다. 앞서 언급한 대로 출입국 제한과 함께 ESPII로 

인해 긴급하게 수요가 급증한 제품 및 서비스에 대한 예외적 승인이 이에 포함된다.  

2020년 3월 초, 국제적 공중보건 비상사태로 인해 필요 약물 유효성분과 약물, 보건 

제품의 등록, 등록 후 변경을 위한 GMP 인증에 대해 특별 임시 기준과 절차를 규정한 

ANVISA RDC 346/2020호가 발표됐다. 해당 규정에 따라 (i) 일시적 응급 상황에서 해외 

규제당국에서 제공하는 정보를 ANVISA 검사 대신 활용, (ii) 원격 검사 메커니즘 적용, 

(iii) 임시 인증이 허가됐다.   

또 다른 중요 규정은 바로 ANVISA RDC 483/2020호다. ESPII 사태가 선포될 경우 보건 

서비스를 위해 우선적으로 필요한 신규 의료기기와 약물 수입 요건에 대해 임시로 

적용되는 특별 조건을 설명한다.  

1152021년 11월 16일 https://especiais.g1.globo.com/bemestar/coronavirus/estados-brasil-mortes-casos-media- 

movel/ - Consórcio de veículos de imprensa에 게시 

116 2021년 11월 16일 https://especiais.g1.globo.com/bemestar/vacina/2021/mapa- brasil-vacina-covid/ - 

Consórcio de veículos de imprensa에 게시 

117 13호 법, 979/2020 

 

https://especiais.g1.globo.com/bemestar/coronavirus/estados-brasil-mortes-casos-media-movel/
https://especiais.g1.globo.com/bemestar/coronavirus/estados-brasil-mortes-casos-media-movel/
https://especiais.g1.globo.com/bemestar/vacina/2021/mapa-
https://especiais.g1.globo.com/bemestar/vacina/2021/mapa-brasil-vacina-covid/
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규정을 정리한 부속문서 I을 보면, ANVISA의 위생 검사를 받지 않고 특별 허가를 받아 

수입 가능하거나 일반 수입이 가능하게 허가를 받은 약물 및 의료기기 목록이 나와 

있다118. 해당 규정에 속한 제품이 수입품일 경우, 수입업체가 제품의 출처, 품질, 안전성, 

효과에 대해 보증을 한다119. 해당 제품 수입 허가를 받은 민간기업과 공공기관은 

특별관리에 해당하는 약물 수입을 위해 보건부와 국가보건부처, 시정부 산하 보건부서, 

사립 및 공립 병원에 승인 신청을 할 필요가 없는 AFE와 AE를 가지고 있어야 한다120. 

 

약물 

 
약물의 경우 ANVISA에서 팬데믹에 최대한 효과적으로 대응할 수 있는 새로운 기준과 

특별 절차를 수립하기 위해 관련 규제를 수정하는 조치를 취했다. 이들 수정 조치 

중에서는 (i) 라벨 정보 표기 및 포장재 요건121, (ii) 등록 청원 및 등록 이후 약물과 생물 

제품 변화에 대한 처리122, (iii) 특별 관리 대상 약물의 최대 물량123, (iv) 긴급 사용을 위한 

임시 승인 요청 제출 요건124, (v) 약물 수입 및 유통을 위한 예외 임시 승인 요청 제출을 

유념해서 볼 필요가 있다125.  

 

의료기기 

 
코로나19 예방, 진단, 치료를 위한 제품에 별도로 적용되는 규제 카테고리는 존재하지 

않기 때문에 이들 제품은 보통 약물 및 의료기기에 관한 규정의 규제를 받는다. 이에 

따라 규제기관은 브라질의 팬데믹 대응을 지원하기 위해 많은 규제 법안을 발표했다.  

 

이에 따라 약물의 경우와 마찬가지로, (i) 3급 및 4급 의료기기 검증을 위한 임상시험 

제출 시스템126, (ii) 중환자실 의료장비 수입, 상업화, 기증 요건127, (iii) 개인보호기구 생산, 

수입, 상업화 등에 관해 적용되는 특별 임시 규정이 제정되었다. 128 

 

 

118 ANVISA RDC 483/2020호, 1조, §1 
119 ANVISA RDC 483/2020호, 1조, §2 

120 ANVISA RDC 483/2020호, 1조, §3 e §4 
121 ANVISA RDC 400/2020호 
122 ANVISA RDC 415/2020호 
123 ANVISA RDC 425/2020호 
124 ANVISA RDC 475/2020호 
125 ANVISA RDC 476/2020호 
126 ANVISA RDC 365/2020호 
127 ANVISA RDC 378/2020호 
128 ANVISA RDC 448/2020호 



34 

 

 

백신 

 

보건 및 위생 규정에 따라 현재 브라질에서 정기적으로 보급되는 코로나19 백신 보급 

방식으로는 (i) 긴급 사용, (ii) 긴급 수입, (iii) 코백스 컨소시엄 (WHO), (iv) 기준 등록, 

4가지가 있다.   

공급 대책 1,026/2021호는 정부가 국내 백신 보급을 위해 가장 먼저 취한 조치 중 하나다. 

이 대책은 14,124/2021호 법으로 제정되어 백신 확보를 위한 특별 조치와 함께 

국가백신운용계획을 수립했다. 법에 따라 입찰 과정을 생략하고 위생 등록 또는 긴급 

사용을 위한 임시 허가 없이 백신을 확보할 수 있는 직∙간접 행정 조치가 승인됐다129.   

그 결과 ANVISA RDC 475/2021호에 따라 코로나19 백신 긴급사용을 위한 임시 

허가(AUE)를 신청하는 절차와 요건이 실험적으로 마련됐다. 해당 규정에 따라 3상 

임상시험을 마치거나 1개 이상의 3상 실험에서 얻은 중간 결과를 제출한 백신에 AUE가 

적용된다130. AUE를 신청한 기업은 백신의 임상 개발을 마치고 그 결과를 ANVISA에 

제출함과 동시에 위생 등록까지 함께 신청해야 한다131. AUE 승인과 관련하여 ANVISA는 

등록 승인 보고서 또는 미 FDA, 유럽의약품청(EMA) 등 해외 규제당국이 발행한 긴급사용 

승인을 고려하여 AUE 허가를 결정한다132. 신청자는 ANVISA 지침 42/2020호133에서 

요청한 문서를 AUE 신청서와 함께 제출해야 한다.   

이전 규제와 더불어 ANVISA는 코로나19 백신 및 약물 수입과 유통을 위한 예외적 임시 

승인 신청 절차와 요건을 정의한 ANVISA RDC 476/2021호를 발표했다134. (i) 수입 

온라인 신청, (ii) 14,124호 법에 따라 허가된 수입 면허 제품 설명, (iii) ANVISA 

연구이사회에서 승인한 특별 임시 수입 허가서 제출, (iv) 배치(batch) 시판 허가 인증, (v) 

SISCOMEX에 등록된 수입 허가증(LI), (vi) AFE 등이 이에 해당된다.  

 

129 14호 법,124/2021, 1조 

130 ANVISA RDC 475/2021호, 4조 

131 ANVISA RDC 475/2021호, 5조 

132 ANVISA RDC 475/2021호, 8조 

133 2021년 11월 16일 https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/guia- sobre-os-

requisitos-minimos-para-submissao-de-solicitacao-de-autorizacao-temporaria-de- uso-emergencial-em-

carater-experimental-de-vacinas-covid-19에 게시 

134ANVISA RDC 476/2021호, 11조 

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/guia-sobre-os-requisitos-minimos-para-submissao-de-solicitacao-de-autorizacao-temporaria-de-uso-emergencial-em-carater-experimental-de-vacinas-covid-19
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/guia-sobre-os-requisitos-minimos-para-submissao-de-solicitacao-de-autorizacao-temporaria-de-uso-emergencial-em-carater-experimental-de-vacinas-covid-19
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/guia-sobre-os-requisitos-minimos-para-submissao-de-solicitacao-de-autorizacao-temporaria-de-uso-emergencial-em-carater-experimental-de-vacinas-covid-19
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/guia-sobre-os-requisitos-minimos-para-submissao-de-solicitacao-de-autorizacao-temporaria-de-uso-emergencial-em-carater-experimental-de-vacinas-covid-19
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/guia-sobre-os-requisitos-minimos-para-submissao-de-solicitacao-de-autorizacao-temporaria-de-uso-emergencial-em-carater-experimental-de-vacinas-covid-19
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/guia-sobre-os-requisitos-minimos-para-submissao-de-solicitacao-de-autorizacao-temporaria-de-uso-emergencial-em-carater-experimental-de-vacinas-covid-19
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/guia-sobre-os-requisitos-minimos-para-submissao-de-solicitacao-de-autorizacao-temporaria-de-uso-emergencial-em-carater-experimental-de-vacinas-covid-19
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브라질은 2020년 10월 25일에 WHO 코백스 컨소시엄에 가입했으며, 이에 따라 4200만 회 

접종분을 보급받을 예정이다. 이를 위해 ANVISA RDC 465/2021호가 발표됐으며, 보건부가 

코백스 퍼실리티를 통해 얻은 백신의 등록 면제 및 긴급 사용 허가, 수입 및 모니터링 

절차가 수립됐다135. 해당 규정에 따라 이렇게 확보된 백신은 글로벌 보급 기구의 승인을 

통해 품질과 안전성, 효능이 입증되어야 하며, 국가백신프로그램(PNI)을 통해서만 독점 

보급되어야 한다. 

 

ANVISA RDC 55/2010호는 백신을 포함한 생물 제품의 등록 요건을 규정하고 있다. 이 

규정에 따르면 백신은 접종시 질병과 싸우거나 질병으로부터 몸을 보호하거나 질병의 

치명도를 낮출 수 있는 특정 활성 면역력을 유도하는 1개 이상의 항원 물질을 포함한 

면역생물약으로 규정된다136. 이 규정에 따라 백신 등록을 위해서는137 (i) AFE, (ii) 위생 

허가증, (iii) 기술 책임 인증서, (iv) GMP 인증서를 제출해야 한다. 

일반적 상황에서 백신 개발은 수요, 품질, 안전성, 효능에 대해 높은 기준을 충족시켜야 

하기 때문에 수 년은 걸리는 작업이다. 따라서 백신 접종 개발 단계는 다음과 같이 구성될 

수 있다138.  

(i) 비임상시험: 피험자가 참여하는 임상시험을 실시하기 전에 실험실과 

동물실험을 통해 백신의 안전성과 항체 유도 효과를 조사해야 한다.  

(ii) 임상시험: 사람을 대상으로 한 시험은 이전 단계에서 상당한 데이터와 정보를 

확보한 후 시작한다.  

a. 1상. 안전성과 발생 가능한 부작용을 평가한다. 1상 실험 동안 신종 

바이러스에 대한 항체 발생 가능성을 검증할 수도 있다.  

b. 2상.  안전성 분석을 계속하며, 다수 피험자들을 대상으로 접종량, 접종 

시기, 항체 형성 능력을 평가한다.   

c. 3상.  대규모 피험자를 대상으로 백신 안전성과 효능을 평가하는 시험을 

수행한다.  

(iii) 등록: 정해진 법률에 따라 ANVISA에 등록 신청을 접수시켜야 한다139. 

ANVISA에서 제출된 기술 문서에 대한 분석과 평가를 끝낸 후에는 백신 

시판에 필요한 등록을 마치고 접종 허가를 내어준다.  

 

135ANVISA RDC 465/2021호, 1조 

136ANVISA RDC 55/2010호, 2조, XXIV 

137ANVISA RDC 55/2010호, 30조 

138 2021년 11월 16일에 https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias- anvisa/2020/vacina-contra-covid-

19-dos-testes-iniciais-ao-registro에 게시 

139 ANVISA RDC 55/2010호 

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/vacina-contra-covid-19-dos-testes-iniciais-ao-registro
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/vacina-contra-covid-19-dos-testes-iniciais-ao-registro
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/vacina-contra-covid-19-dos-testes-iniciais-ao-registro
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코로나19로 변화된 규제 내용을 알려주는 주요 결의안 및 판결은 다음과 같다.  

 

결의안/결정 # 주제 

ANVISA RDC 357/2020호 특별 관리 대상이 되는 약물의 최대 물량 임시 상향 조정 

ANVISA RDC 375/2020호 3~4급 의료기기 검증을 위한 임상시험 제출  

ANVISA RDC 378/2020호 
중고 폐 호흡기, 바이탈사인 모니터, 주입 펌프, 산소측정 장비, 

호기말이산화탄소분압 측정기 수입과 상용화, 기부를 위한 요건 

ANVISA RDC 400/2020호 약물 라벨 표기와 포장을 위한 요건 

ANVISA RDC 415/2020호 약물 및 생물 제품 등록 신청 및 등록 후 변경  

ANVISA RDC 448/2020호 개인보호장비의 제조, 수입, 상용화를 위한 요건 

ANVISA RDC 525/2021호 심사법원을 통한 행정심판 평가 및 심사  

ANVISA RDC 465/2021호 
보건부가 확보한 코로나19 백신(코백스 퍼실리티) 긴급 사용 

허가와 수입 및 모니터링 절차 

ANVISA RDC 475/2021호 
약물과 백신의 실험적 긴급 사용을 위한 임시 승인(AUE) 신청서 

제출  

ANVISA RDC 476/2021호 약물과 백신의 수입 및 보급을 위한 예외적 임시 승인 신청서 제출 

ANVISA RDC 483/2021호 신규 의료기기 및 약물 수입 요건 

ANVISA RDC 484/2021호 마취제, 안정제, 신경근 차단제, 여타 병원 약물 

ANVISA RDC 534/2021호 
브라질 국립대학 또는 공공기관이 진행한 코로나19 백신 임상개발 

문서의 지속적 제출  
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7. 조직도 및 연락처(영문 가이드북 참조) 
 


