
     

식품의약품안전처

보 도 자 료
보도 일시 배포 즉시 배포일 2022. 5. 3.(화)

담당 부서
의료기기안전국 책임자 과  장 최장용 (043-719-3801)

의료기기관리과 담당자 연구관 양원선 (043-719-3802)

’21년 의료기기 무역수지 3조 7,489억 흑자, 2년 연속 흑자 달성

- 무역수지 44% 증가… 코로나19 진단·검사 분야 생산·수출 성장세 지속 -

□ 식품의약품안전처(처장 김강립)는 코로나19 진단검사 관련 품목의 

지속적인 성장세에 힘입어 2020년 처음으로 흑자를 달성한 의료기기 

무역수지가 2021년에도 전년도 대비 약 44% 상승한 3조 7,489억원

으로 2년 연속 흑자를 달성했다고 발표했습니다.

    ※ 최근 5년간 의료기기 무역수지: (’17)(-)3,747억원 → (’18)(-)3,067억원 → 

(’19)(-)5,245억원 → (’20)(+)2조 6,041억원 → (’21)(+)3조 7,489억원

 ㅇ 2021년 의료기기 생산 실적은 12조 8,831억원으로 2020년 대비 

27.1% 증가했고, 수출 실적은 9조 8,746억원(86.3억 달러), 수입 실적은 

6조 1,257억원으로 각각 2020년 대비 30.0.%, 20.8% 상승했습니다.

   - 2021년 국내 의료기기 시장규모*는 9조 1,341억원으로 2020년 대비 

21.3% 증가했으며, 지난 5년 동안 시장규모는 연평균 10.2%의 

성장세를 이어가고 있습니다.

    * 시장규모 = (생산 금액 + 수입 금액) - 수출 금액  

    ※ 최근 5년간 의료기기 시장규모: (’17) 6조 1,978억원 → (’18) 6조 8,179억원

→ (’19)7조 8,039억원 → (’20) 7조 5,317억원 → (’21) 9조 1,341억원



     

< 연도별 의료기기 생산실적 및 시장규모 >

 ㅇ 2021년 의료기기 제조·수입업체 종사자 수는 총 13만6,074명으로 

2020년 대비 8,049명(6.3%) 증가했으며, 지난 5년간 연평균 증가율이 

11.4%로 국내 고용시장에서 역할이 늘어나고 있습니다. 

  - 특히 2021년 100억원(생산 금액 기준) 이상 제조업체 172개소의 

인력이 5,582명 늘어 크게 증가했습니다.

□ 2021년 의료기기 생산·수입·수출 실적의 주요 특징은 ▲체외진단

의료기기 생산·수출 지속 성장 ▲코로나19 사전검사 자가진단분야의 

급성장 ▲개인 건강과 관련된 제품 성장세입니다.

 체외진단의료기기 생산·수출 지속 성장

 ㅇ 전체 의료기기 생산 실적 중 2021년 체외진단의료기기 생산 실적이 

33.8%를 차지하며 의료기기 무역수지 성장을 견인했으며, 2020년 

대비 29.7% 증가한 약 4조 3,501억원을 기록했습니다.



     

 ㅇ 수출 실적도 2020년 대비 26.4% 증가한 약 5조 3,209억원으로 전체 

의료기기 수출 실적 중 53.9%를 차지했습니다.

 생 산 수 출 수 입

   - 코로나19 진단검사에 사용되는 품목인 ‘고위험성감염체면역검사

시약’ 수출액은 3조 338억원(26.5억달러)으로 전체 의료기기 중 

1위였으며, 뒤이어 ‘고위험성감염체유전자검사시약’이 1조 478억

원(9.2억달러)으로 2위를 차지했습니다.

 ㅇ 체외진단의료기기 주요 수출국은 독일(1조 4,715억원), 베트남(4,197억원), 

싱가포르(3,436억원), 이탈리아(2,800억원), 네덜란드(2,662억원) 순이었고, 

독일은 2020년에 이어 수출 1위 국가를 차지했으며 수출액은 2020년

(7,102억원) 대비 2배 이상 증가했습니다.

♣ 참고사항

✓고위험성감염체면역검사시약: 혈액의 감염 질환 및 코로나19 등 법정전염병의 
감염진단을 감염원, 항원, 항체를 검출하는데 사용하는 시약

✓고위험성감염체유전자검사시약: 혈액의 감염 질환 및 코로나19 등 법정전염병의 
감염진단을 위하여 감염원 등의 유전자를 검출하는데 사용되는 시약



     

 코로나19 사전검사 자가진단분야의 급성장

 ㅇ 코로나19 자가검사키트(감염체진단면역검사시약)는 지난해 국내 첫 

허가(’21.4.23.)된 이후, 2021년 전체 의료기기 생산순위 7위(2,744억원), 

수출순위 4위(4,824억원, 4.2억달러)를 차지하며 진단 시약 분야 

성장을 견인하였습니다.

    ※ ’22.5.2. 기준 허가된 코로나19 자가검사키트는 총 9개사 10개 제품

 ㅇ 아울러 감염병(코로나19 등) 검사 시 구강·비강 등에서 체액·분비물 등 

검체를 채취에 사용하는 도구(검체채취용도구)의 수요가 크게 늘어 

수입액이 전년 대비 176% 증가*해 전체 의료기기 수입액의 7.6%로 

1위를 차지했습니다.

    * 1,747억원(1.5억달러) → 4,680억 원(4.1억달러)

      검체채취용도구 수입액 비중: ('19) 0.06% → ('20) 3.34% → ('21) 7.64%

♣ 참고사항

✓검체채취용도구 : 질병 검사 등을 위하여 짧은 시간 안에 구강, 비강, 이강 또는 

항문에서 체액, 분비물 등을 채취하는 도구. 면봉 형태 등이 있음

 개인 건강과 관련된 제품 성장세

 ㅇ (개인용 온열기) 2021년 생산 실적이 2020년 대비 96.4% 증가(931.6

억원 → 1,829억원*)해 코로나19 유행으로 개인 시간이 늘고 건강

관리에 관심이 증대함에 따라 수요가 증가한 것으로 보입니다.

    * 전체 의료기기 중 1.4%(’20년 0.9%)를 차지

♣ 참고사항

✓개인용 온열기: 인체에 일정한 열을 가하여 근육통 완화 등에 사용하는 의료기기



     

 ㅇ (치과용 임플란트*) 2021년 생산 실적이 2020년 대비 45.7% 증가(1조 

3,702억원 → 1조 9,966억원)했습니다. 꾸준하게 생산 실적 상위를 

차지하고 있으며, 지난 3년간 연평균 성장률도 21.1%로 높은 

성장세를 보이고 있습니다.

    * 치과용임플란트: 치과용임플란트고정체 + 치과용임플란트상부구조물

   - 임플란트 시술에 대한 건강보험 확대로 치과용 임플란트 시장은 

지속적으로 성장하고 있는 것으로 분석되었습니다.

♣ 참고사항

✓생산액(억원): ('17) 8,889, ('18) 10,731, ('19) 13,622, ('20) 13,702, ('21) 19,966

✓건강보험 확대 : (’16.7) 만70세 → 만65세, (’18.7) 본인부담율 50% → 30%  

 ㅇ (다초점 인공수정체) 2021년 수입 실적이 112.9% 상승한 것으로 나타

났으며, 이는 고령 인구가 늘어나면서 백내장 수술환자 수와 요양

급여비용이 지속적으로 증가한 영향으로 보입니다.

    * 다초점인공수정체 증감 비율: (’18~’19) 73.8% → (’19~’20)17.3% → (’20~’21) 112.9%

♣ 참고사항

✓다초점 인공수정체: 수정체를 대체하기 위한 근시･원시 회복 시력 교정용 

임플란트로 전량 수입에 의존(미국, 독일, 벨기에 등) 

✓다초점 인공수정체 수입: (’19) 1,046억원 → (’20) 1,242억원 → (’21) 2,564억원

✓노년 백내장 현황: 질병별 환자수 1위(376,535명), 질병별 요양급여 비용 총액 

5위(6,383억원)

 - 환자수: (’19) 345,853명 → (’20) 337,571명 → (’21) 376,535명

 - 요양급여비용총액: (’19) 4,888억원 → (’20) 5,447억원 → (’21) 6,383억원

   * 다빈도질병통계(보건의료빅데이터개방시스템, 건강보험심사평가원)



     

□ 식약처는 의료기기 생산·수입·수출 실적자료가 의료기기 산업 분야

에서 제품 분석·연구 분야 등에 기초자료로 널리 활용될 것으로 

기대합니다.

 ㅇ 자세한 내용은 식약처 대표 누리집(www.mfds.or.kr → 통계 → 통계

간행물 → 통계자료 → 의료기기 생산 및 수·출입 실적 통계자료)에서 

확인할 수 있습니다.

□ 식약처는 앞으로도 의료기기 산업계와 지속적으로 소통·협력해 ｢의료

기기법｣과 ｢체외진단의료기기법｣ 등 관련 법령과 규제를 합리적으로 

개선·보완하겠습니다.

 ㅇ 아울러 규제과학 전문성을 바탕으로 신기술·신개념 혁신의료기기 등의 

개발부터 허가까지 전 단계에 걸쳐 전략적으로 제품화를 지원

하는 등 의료기기 산업 발전을 위해 노력하겠습니다.

<붙임> 1. 연도별 무역수지 현황      

       2. 연도별 생산·수출·수입실적 총괄 현황

       3. 연도별 국내 의료기기 시장규모

       4. 품목별 상위 10위 생산·수출·수입 현황

       5. 국가별 상위 10위 수출·수입 실적 현황

       6. 생산 상위 10대 품목 수출 상위 10대 품목 현황

       7. 업체별 상위 10위 생산·수출실적 현황

       8. 각 부서별 담당자, 연락처 



     

붙임1 연도별 무역수지 현황

√ 의료기기 생산실적

 ※ 자료출처 : 2021년 의료기기 생산 및 수출·수입·수리실적 

< 연도별 의료기기 무역수지 현황 (단위: 억원) >

* 무역수지 : 수출실적 - 수입실적



     

붙임2 연도별 생산·수출·수입실적 총괄 현황

1. 연도별 생산실적

(단위: 개소, %, 명, 백만원)

구분
업체수 품목수 운영인원 생산금액

현황 증감률 현황 증감률 현황 증감률 현황 증감률

2017년 3,283 11.6 14,855 5.6 57,595 10.2 5,823,155 3.9

2018년 3,425 4.3 15,082 1.5 61,464 6.7 6,511,135 11.8

2019년 3,570 4.2 15,705 4.1 64,470 4.9 7,279,384 11.8

2020년 3,887 8.9 16,568 5.5 80,317 24.6 10,135,785 39.2

2021년 4,085 5.1 17,433 5.2 84,915 5.7 12,888,106 27.1

※ 업체수: 제조업체 중 생산실적을 보고한 업체

2. 연도별 수출실적

(단위: 개소, %, 명, 천달러, 백만원)

구분
업체수 품목수 운영인원 수출금액(천달러) 환산금액(백만원)

현황 증감 현황 증감 현황 증감 현황 증감 현황 증감

2017년 931 5.1 6,505 10.1 29,099 3.7 3,164,210 8.4 3,578,215 5.6

2018년 979 5.2 6,692 2.9 31,732 9.0 3,610,213 14.1 3,972,317 11.0

2019년 1,003 2.5 7,208 7.7 34,876 9.9 3,709,929 2.8 4,324,479 8.9

2020년 1,060 5.7 7,498 4.0 39,060 12.0 6,636,575 78.9 7,831,490 81.1

2021년 1,090 2.8 7,913 5.5 42,264 8.2 8,628,513 30.0 9,874,643 26.1

※ 업체수: 제조업체 중 수출실적을 보고한 업체

※ 한국은행 2021년 평균환율 1,144.42원



     

3. 연도별 수입실적

(단위: 개소, %, 명, 천달러, 백만원)

구분
업체수 품목수 운영인원 수입금액(천달러) 환산금액(백만원)

현황 증감 현황 증감 현황 증감 현황 증감 현황 증감

2017년 2,257 8.6 28,814 11.7 30,650 19.6 3,495,526 10.9 3,952,881 8.1 

2018년 2,413 6.9 28,531 △1.0 34,858 13.7 3,888,991 11.3 4,279,057 8.3 

2019년 2,508 3.9 29,257 2.5 37,893 8.7 4,159,915 7.0 4,849,005 13.3

2020년 2,805 11.8 29,377 0.0 47,708 25.9 4,429,811 6.5 5,227,399 7.8

2021년 2,916 4.0 28,949 △1.5 51,159 7.2 5,352,654 20.8 6,125,684 17.2

※ 업체수: 수입업체 중 수입실적을 보고한 업체

※ 한국은행 2021년 평균환율 1,144.42원



     

붙임3 연도별 국내 의료기기 시장규모

○ 연도별 국내 의료기기 시장규모

(단위: 백만원, 천달러, %)

구분 생산 수출 수입 무역수지 시장규모
수입

점유율

2017년 5,823,155 
3,578,215

(3,164,210)

  3,952,881

(3,495,526) 

△374,665

(△331,316)
6,197,820 63.8 

2018년 6,511,135 
3,972,317

(3,610,213)

4,279,057

(3,888,991)

△306,739

(△278,778)
6,817,874 62.8 

2019년 7,279,384
4,324,479

(3,709,929)

4,849,005

(4,159,915)

△524,526

(△449,986)
7,803,910 62.1

2020년 10,135,785
7,831,490

(6,636,575)

5,227,399

(4,429,811)

2,604,091

(2,206,764)
7,531,694 69.4

2021년 12,883,106
9,874,643

(8,628,513)

6,215,684

(5,352,654)

3,748,960

(3,275,860)
9,134,146 67.1

※ 해당연도 평균 환율을 적용하여 원화로 계산하였으며, ( )은 천달러 단위임



     

붙임4 품목별 상위 10위 생산·수출·수입 현황

1. 생산실적 상위 10위 품목 현황

(단위 : 백만원, %)

순위 분류번호 품목명 생산금액 비중

1 K05030.01 고위험성감염체면역검사시약 2,012,460 15.62

2 C20030.01 치과용임플란트고정체 1,444,682 11.21

3 N05030.01 고위험성감염체유전자검사시약 1,153,385 8.95

4 A26380.01 범용초음파영상진단장치 569,279 4.42

5 C20040.01 치과용임플란트상부구조물 551,898 4.28

6 B04230.01 조직수복용생체재료 301,160 2.34

7 K05000 감염체진단면역검사시약 274,364 2.13

8 I03020.01 핵산추출시약 231,580 1.80

9 A77030.01 매일착용소프트콘택트렌즈 216,081 1.68

10 C21010.01 치과용임플란트시술기구 209,281 1.62

  계 6,964,170 54.06

2. 수출실적 상위 10위 품목 현황

(단위 : 천달러, %)

순위 분류번호 품목명 수출금액 비중

1 K05030.01 고위험성감염체면역검사시약 2,650,942 30.72 

2 N05030.01 고위험성감염체유전자검사시약 915,540 10.61

3 A26380.01 범용초음파영상진단장치 491,655 5.70

4 K05000 감염체진단면역검사시약 421,505 4.89

5 C20030.01 치과용임플란트고정체 362,111 4.20

6 B04230.01 조직수복용생체재료 261,926 3.04

7 I03020.01 핵산추출시약 188,614 2.19

8 A77030.01 매일착용소프트콘택트렌즈 185,921 2.15

9 C20040.01 치과용임플란트상부구조물 157,556 1.83

10 J14010.01 개인용혈당검사지 151,940 1.76

 계 5,787,710 67.09



     

3. 수입실적 상위 10위 품목 현황

(단위 : 천달러, %)

순위 분류번호 품목명 수입금액 비중

1 A66110.02 검체채취용도구 408,958 7.64

2 B04140.02 다초점인공수정체 224,008 4.18

3 A13020.01 치료용하전입자가속장치 133,899 2.50

4 A77030.01 매일착용소프트콘택트렌즈 129,801 2.42

5 A09240.01 인공신장기용혈액여과기 90,731 1.70

6 B03300.20 약물방출관상동맥용스텐트 86,698 1.62

7 B07010.02 진료용장갑 86,592 1.62

8 A77010.01 안경렌즈 78,665 1.47

9 A35025.01 일회용손조절식전기수술기용전극 73,117 1.37

10 A11010.01 전신용전산화단층엑스선촬영장치 66,571 1.24

 계 1,379,040 25.76



     

붙임5 국가별 상위 10위 수출·수입 실적 현황

1. 수출 상위 10개 국가 현황 

(단위 : 억달러, %)

순위 국가 2020년 (순위)
2021년

수출액(비중) 증감률
1 독일 7.70 (1) 14.98 (17.4) 94.8

2 미국 7.61 (2) 8.10 (9.4) 6.4

3 중국 5.73 (3) 7.10 (8.2) 23.9

4 베트남 0.97 (16) 4.99 (5.8) 414.4

5 싱가포르 0.36 (35) 3.33 (3.9) 825

6 이탈리아 3.69 (5) 3.28 (3.8) △11

7 러시아 2.58 (7) 2.83 (3.3) 9.7

8 일본 2.18 (8) 2.78 (3.2) 27.5

9 네덜란드 3.22 (6) 2.69 (3.1) △16.5

10 인도 4.02 (4) 1.79 (2.1) △55.5

10개국 합계(A) 38.06 51.88 36.3
전체(B) 66.37 86.29 30.0

비중(A/B) 57.3 60.1

2. 수입 상위 10개 국가 현황 

(단위 : 천달러, %)

순위 국가 2019년 (순위)
2020년

수입액(비중) 증감률
1 미국 18.94 (1) 22.14 (41.4) 16.9
2 독일 7.69 (2) 7.92 (14.8) 3.0
3 중국 3.47 (4) 6.58 (12.3) 89.4
4 일본 3.66 (3) 5.11 (9.5) 39.3
5 스위스 1.85 (5) 2.03 (3.8) 9.4
6 영국 0.85 (6) 0.89 (1.7) 4.5
7 프랑스 0.71 (7) 0.83 (1.5) 16.6
8 아일랜드 0.54 (11) 0.62 (1.2) 13.6
9 이탈리아 0.58 (8) 0.62 (1.2) 4.2
10 대만 0.44 (14) 0.60 (1.1) 36.3

10개국 합계(A) 38.75 47.31 22.1
전체(B) 44.3 53.53 20.8

비중(A/B) 87.5 88.4



     

붙임6 생산 상위 10대 품목 수출 상위 10대 품목 현황

○ 생산 상위 10대 품목 중 수출 상위 10대 품목 현황(9개 품목 동일)

순위 생산 수출

1 고위험성감염체면역검사시약 고위험성감염체면역검사시약

2 치과용임플란트고정체 고위험성감염체유전자검사시약

3 고위험성감염체유전자검사시약 범용초음파영상진단장치

4 범용초음파영상진단장치 감염체진단면역검사시약

5 치과용임플란트상부구조물 치과용임플란트고정체

6 조직수복용생체재료 조직수복용생체재료

7 감염체진단면역검사시약 핵산추출시약

8 핵산추출시약 매일착용소프트콘택트렌즈

9 매일착용소프트콘택트렌즈 치과용임플란트상부구조물

10 치과용임플란트시술기구 개인용혈당검사지



     

붙임7 업체별 상위 10위 생산·수출실적 현황

1. 상위 10개 생산업체 현황 

(단위 : 백만원, %)

순위 제조업체명 생산금액 비중

1 오스템임플란트(주) 1,639,457 12.73

2 에스디바이오센서(주) 1,333,425 10.35

3 (주)씨젠 933,639 7.25

4 (주)한국애보트진단 606,381 4.71

5 삼성메디슨(주) 340,262 2.64

6 (주)덴티움용인공장 277,447 2.15

7 (주)세라젬 156,565 1.22

8 한국지이초음파(유) 154,661 1.20

9 (주)바텍 125,745 0.98

10 (주)수젠텍 123,681 0.96

 계 5,691,263 44.19

2. 상위 10개 수출업체 현황 

(단위 : 천달러, %)

순위 수출업체명 수출금액 비중

1 에스디바이오센서(주) 2,245,596 26.03

2 (주)씨젠 707,562 8.20

3 (주)한국애보트진단 553,986 6.42

4 삼성메디슨(주) 265,177 3.07

5 오스템임플란트(주) 178,305 2.07

6 한국지이초음파(유) 162,130 1.88

7 (주)바텍 162,057 1.88

8 휴마시스(주) 148,136 1.72

9 (주)덴티움 용인공장 125,412 1.45

10 (주)메디트 118,341 1.37

 계 4,666,702 54.09



     

3. 상위 10개 수입업체 현황 

(단위 : 천달러, %)

순위 수출업체명 수출금액 비중

1 메드트로닉코리아(유) 364,549 6.81

2 (주)한국애보트진단 282,218 5.27

3 한국로슈진단(주) 209,286 3.91

4 한국알콘(주) 200,536 3.75

5 한국존슨앤드존슨메디칼(주) 191,410 3.58

6 에스디바이오센서(주) 137,438 2.57

7 지멘스헬시니어스(주) 113,880 2.13

8 (주)프레제니우스메디칼케어코리아 113,053 2.11

9 디케이메디칼솔루션(주) 111,026 2.07

10 보스톤사이언티픽코리아(주) 99,089 1.85

계 1,822,485 34.05



     

붙임8 각 부서별 담당자, 연락처

담당 부서 의료기기안전국
책임자 과  장 최장용 (043-719-3801)

<총괄> 의료기기관리과
담당자 연구관 양원선 (043-719-3802)

<진단기기> 의료기기안전국
책임자 과  장 김정미 (043-719-3784)

혁신진단기기정책과
담당자 사무관 손미정 (043-719-3785)

◇ 세부내용에 대한 문의사항이 있는 경우, 아래 각 부서 담당자에게 
문의하여 주시기 바랍니다.


