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수출 수입 무역수지 구분 2005~2011년 CAGR 2011~2017년 CAGR

의약품 14.3 14.9

반도체 7.0 12.2

자동차 10.8 -1.2

석유화학 14.7 -0.3

조선 21.0 -4.5

철강 14.4 -3.5

일반기계 14.3 1.2

통신기기 3.7 -6.9

디스플레이 31.2 -10.4

가전 -3.7 -3.2
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총기술이전 200억원이상 1,000억원이상

구분 ’12년 ’13년 ’14년 ’15년 ’16년

국내

상장기업 6.7 7.6 7.0 7.1 7.8

10대기업 11.6 12.6 10.6 10.2 12.1

혁신형기업 8.4 9.6 8.6 8.6 9.5

글로벌제약기업 18.9 19.0 19.2 20.1 20.9

국내R&D 투자금액상위20개제약기업 평균647억원

글로벌20대제약기업 평균5.5조원





247 
323 

9 141 95 94 11 

(378)

후보물질탐색 비임상 IND 임상 1상 임상 2상 임상 3상 사전허가신청

26.8% 35.1% 1.0% 15.3% 10.3% 10.2% 1.2%

국내임상단계별신약파이프라인수(개수) 국내임상단계별신약파이프라인비중(%)

비임상파이프라인 323개진입을
위해부족한후보물질탐색단계
파이프라인수



구분 전체
200억원

이상

1,000억원

이상

전체기술이전
건수(건)

52 40 25

정부지원有
기술이전건수(건)

25 20 15

정부지원有
기술이전비중

48.1% 50.0% 60.0%

구분 주요내용

KISTEP(2016)
•신약개발에대한정부지원이민간연구

개발투자를일정부분촉진

김성진(2010)
•논문성과가특허로전환되는데장기간의

안정적연구기간이중요한요인으로작용

김태영(2017)
•연구기간이길어질수록논문과특허성과가

발생할확률이높음

생명공학정책연구
센터(2019)

•과제의지원기간이논문수및특허수에

정(+)의영향





총괄기획위원회기획 TF

분과위원회

선행사업단장

신약기반확충연구분과 신약비임상·임상개발분과 신약R&D 사업화지원분과





No. 부처 추진정책 주요내용

1

관계부처합동

보건산업종합발전전략
• 신약개발과세계시장개척을통한제약산업선진화와글로벌선도제품확대
• 병원임상능력을활용한산⋅학⋅연⋅병협력체계강화

2 제2차제약산업육성⋅지원

5개년종합계획(’18~’22)

• 신약개발역량제고를위한 R&D 강화
• 오픈이노베이션활성화, 신약재창출연구지원, 공익목적의 R&D 투자추진

3 바이오헬스산업혁신전략
• 제약·의료기기세계시장점유율 3배확대, 바이오헬스수출 500억달러달성
• 혁신신약과의료기기분야정부 R&D 투자확대

4 제3차생명공학육성기본계획

(바이오경제혁신전략 2025)

• ’26년까지혁신형글로벌신약후보물질 100개발굴, 1조원국산블록버스터
5개, 사회문제해결에바이오 R&D 기여

5 복지부, 과기정통부

산업부

바이오-메디컬산업육성을위한

연구의사양성및병원혁신전략

• 산⋅학⋅연⋅병원협력체계강화, 부처간협력강화통한혁신생태계기반조성
• 국가신약⋅의료기기 R&D 통합관리체계마련

6 과기정통부, 산업부 국가전략프로젝트
• 4대중증질환대상오픈이노베이션기반국가신약개발추진
• (목표) 신약후보물질 100개확보및신약 10개개발(’26)

7
복지부

제2차보건의료기술육성

기본계획(’18~’22)

• 공익적목적의 R&D 투자강화
• 융합⋅개방⋅연결을위한 R&D 혁신

8 과기정통부 제4차과학기술기본계획(’18~’22)
• 신약, 바이오융복합, 뇌과학, 임상⋅보건등중점과학기술선정및추진
• (신약) 맞춤형신약개발기술, 지능형약물전달최적화기술

9
과기정통부

2019년도정부연구개발

투자방향및기준(안)
• 신약개발을위한초기단계투자와유망신기술개발, 공익적 R&D투자강화등

10
식약처

제1차식품⋅의약품등의안전기술

진흥기본계획(’16~’20)

• 화장품, 한약, 나노의약품, 체외진단용의료기기, 신약개발등산업경쟁력
지원을위한신속평가기술확보



구분 주요내용

국정과제
•(국정과제 43) ‘고령사회대비, 건강하고품위있는노후생활보장’
•(국정과제 45) ‘의료공공성확보및환자중심의료서비스제공’

제2차제약산업육성⋅지원

5개년종합계획(’18~’22)

• (비전) 국민에게건강과일자리를드리는제약강국도약
• (실천과제 1-3. 공익목적의제약분야 R&D 추진) 희귀·난치질환 R&D, 연구자
주도임상시험

제2차보건의료기술육성

기본계획(’18~’22)

• (비전) Research To People, 보건의료기술혁신으로국민모두가건강한내일
• (목표) 건강수명연장, 질병의사회적비용절감, 연간 1억달러이상수출품목증가
• (전략 1. 공익적목적의 R&D 투자강화) 고비용보건의료문제해결을위한전략적

R&D 투자, 질환⋅계층⋅남북주민간건강형평성강화

2019년도정부연구개발

투자방향및기준(안)

• (신약분야투자방향) 혁신신약개발을위한초기단계투자와유망신기술개발, 
공익적 R&D투자는강화하되, 민간투자가활성화된분야는직접지원지양



국가 사업명 주요내용

미국

AMP

•NIH는 ’14년신약개발비용절감및성공률제고를위해민·관협력체계기반신약개발

프로젝트추진

•투자규모와상품화가치가높은질환을타겟으로하며, 초기단계에대한연구경쟁보다는협력

기반의전임상연구를촉진

IDG
• NIH는 2014년잠재적신약후보물질발굴을위해 IDG 출범
•충분히연구되어있지않지만신약개발가능성이있는유전체군에대한연구지원

EU

Inno-Med
•제약산업의지속가능성확대및경쟁력제고를위해민관파트너십에기반한유럽혁신의약품
실험프로젝트추진(16개대기업, 14개대학, 7개중소기업, 유럽의약품산업협회연맹 참여)

IMI

• InnoMed의후속사업으로 유럽의의약혁신촉진및의약연구개발분야선도를위해
업계⋅학계⋅규제기관⋅환자그룹등의컨소시엄형태로진행하는민관협력사업

•인류건강증진을위해질병예방또는치료⋅진단內미충족의학적요구및사회적요구를
해결하기위한임상연구와혁신신약개발을목적으로추진

일본
신약개발지원

네트워크

•신약개발분야의기초연구성과를실용화로이어가기위한 ‘신약개발지원네트워크’ 구축
• AMED의 ‘신약개발지원전략본부’가 본부기능을담당하고, 이화학연구소, 산업기술
종합연구소등을중심으로대학및연구기관과의협력을통해혁신의약품개발 R&D 지원



구분 ’11년 ’13년 ’15년 ’17년 CAGR

국민1인당

경상의료비

(US$ PPP)

국내 2,048 2,252 2,535 2,897 6.0%

OECD 3,342 3,632 3,848 4,069 3.3%

GDP 대비

경상의료비

비율(%)

국내 6.6 6.9 7.0 7.6 2.4%

OECD 8.7 8.9 9.0 8.9 0.4%

한국 OECD

17.0

7.5

한국 OECD

18.1

8.3

질환 한국 OECD

소화기 476 238

전신성
항감염

443 23

근골격 75 68

항생제 35 21



구분

전세계 선진국(Developed) 신흥국(Pharmerging)

’23년유형별
시장규모(US$Bn)

연평균성장률
(’19~’23)

’23년유형별
시장규모(US$Bn)

연평균성장률
(’19~’23)

’23년유형별
시장규모(US$Bn)

연평균성장률
(’19~’23)

전체 1,505∼1,535 3∼6% 990∼1,020 3∼6% 355∼385 5∼8%

오리지널브랜드
의약품 61% 4∼7% 76% 4∼7% 27% 6∼9%

비오리지널
브랜드의약품 20% 5∼8% 10% 5∼8% 40% 5∼8%

순수제네릭 9% (-1)∼2% 8% (-5)∼(-2)% 13% 7∼10%

OTC 6% 3∼6% 3% 0∼3% 11% 5∼8%

기타 4% 0∼3% 2% 0∼3% 9% 0∼3%



32%
49% 52%

68%
51% 48%

'10년 '17년 '24년

저분자/기타(Conventional/Unclassified)

바이오(Biotechnology)

(단위: 백만달러, %)

No. 제품명 치료질환 ’17년매출 ’16년매출 증가율

1 Humira 류마티스관절염 18,946 16,520 14.7

2 Enbrel 류마티스관절염 8,262 9,266 -10.8

3 Eylea 황반부종 8,260 7,210 14.6

4 Revlimid 골수종/혈액암 8,187 6,974 17.4

5
Mabthera

/Rituxan
림프종 7,831 7,738 1.2

6 Remicade 류마티스관절염 7,784 8,881 -12.4

7 Herceptin 유방암 7,435 7,189 3.4

8 Eliquis 항응고제 7,395 5,506 46.3

9 Avastin 폐암 7,089 7,190 -1.4

10 Xarelto 항응고제 6,590 5,919 11.3

바이오의약품



생산규모
업체현황 생산액(’16년, 백만원)

개소 비중(%) 점유율(%)

10억미만 111 31.4 18,060 0.1

10∼50억 54 15.3 126,740 0.8

50∼100억 27 7.6 201,011 1.2

100∼500억 80 22.7 2,072,538 12.7

500∼1,000억 39 11.0 2,954,835 18.1

1,000∼3,000억 29 8.2 4,889,820 29.9

3,000∼5,000억 8 2.3 2,983,726 18.3

5,000억이상 5 1.4 3,085,675 18.9

총계 353 100 16,332,406 100

8

8

13

25

30

32

36

기술력부족

사업성부족

R&D 인력부족

정부자금지원부족

임상인허가절차

해외시장정보부족

R&D 비용부족



생명보건의료분야 75.2(추격) 3.5

맞춤형신약개발기술 70.0(후발) 5.5

19,945 
23,292 23,522 24,066 26,347 27,911 

'12 '13 '14 '15 '16 '17

신약개발
플랫폼

•대구경북첨단의료산업진흥재단신약개발지원

센터, 오송첨단의료산업진흥재단신약개발

지원센터, 바이오의약생산센터등

비임상시험
실시기관

• ’19년기준총20개의비임상시험실시기관

•국제적인증기관3개: 바이오톡스텍, 한국화학

융합시험연구원, 캠온

임상시험
실시기관

• ’19년기준총192개이며, 서울30%, 경기17%, 

부산10%로순으로구축

439 503 

670 607 652 675 628 658 679 

'10 '11 '12 '13 '14 '15 '16 '17 '18

(단위: 명)



2,765 
2,172 2,706 

2,805 
3,357 3,059 3,471 

'11년 '12년 '13년 '14년 '15년 '16년 '17년

11.2 

8.6 
9.4 9.4 

10.2 
9.2 

9.9 

BT분야투자대비비중(%)정부연구비(억원) (단위: 백만원)

(단위: 백만원)(단위: 백만원)



9,803 
11,710 12,388 

13,005 14,879 
18,397 

'11년 '12년 '13년 '14년 '15년 '16년

49.0 50.9 52.3 57.0 62.0 31.9 

기업당평균연구개발비(억원)민간연구비(억원)
구분 연구개발비

(억원)
비중
(%)

신약내비중
(%)대분류 중분류

합계 17,143 100 N/A

신약
(43%)

합성 3,188 18.6 43.3 
바이오 3,589 21.0 48.8 
천연물 580 3.4 7.9 

개량신약
(15%)

합성 2,320 13.5

N/A
바이오 243 1.4

제네릭
(31%)

제네릭 3,098 18.1
바이오시밀러 2,169 12.7

원료의약품 1,954 11.4

247 
323 

9 

141 
95 94 

11 

후보물질

탐색

전임상 IND 임상

1상

임상

2상

임상

3상

사전허가

신청

26.8% 35.1% 1.0% 15.3% 10.3% 10.2% 1.2%

파이프라인수 파이프라인비중(%)

378 435 451 422 415

107
155 202 213 233

'11년 '13년 '15년 '17년 '18년

합성의약품 바이오의약품 (단위: 건)

485
590

654 635 648

(77.9%) (73.7%) (69.1%) (64.0%)(66.5%)



회사명 제품명 구분
국외허가

EMA FDA

한미약품㈜ 에소메졸 개량신약 - ’13.6월

동아에스티㈜ 시벡스트로 합성신약 ’15.3월 ’14.6월

㈜대웅제약 나보타, 주보(美) 바이오신약 - ’19.2월

㈜셀트리온

램시마주 바이오시밀러 ’13.8월 ’16.4월

트룩시마 바이오시밀러 ’17.2월 ‘18.11월

허쥬마 바이오시밀러 ‘18.2월 ‘18.12월

삼성바이오
에피스㈜

베네팔리(EU),
브렌시스(韓)

바이오시밀러 ’16.1월 -

플릭사비(EU),
렌플렉시스(美)

바이오시밀러 ’16.5월 ’17.4월

임랄디(EU),
하드리마(韓)

바이오시밀러 ’17.8월 -

루수두나 바이오시밀러 ’17.1월 -

온투르잔트(EU, 美) 바이오시밀러 ’17.11월 ’19.1월

㈜SK케미칼 앱스틸라 바이오신약 ’17.1월 ’16.5월

SK바이오팜㈜ 솔리암페톨 합성신약 - ’19.3월

구분
총기술이전수

(해지또는보류)
정액기술료
(백만달러)

200억원
이상

1,000억원
이상

2011년 13 150 3

2012년 6 182 2 1

2013년 5(1) 49 1

2014년 15(2) 178 3

2015년 18(4) 7,186 11 8

2016년 15(3) 2,890 14 6

2017년 8 1,234 5 2

2018년 13(1) 4,795 11 10







구분 주요내용

SO1. 사업다양화및목적지향적 • 신약개발단계, 신약특성, 지원대상에따른사업세분화/다양화

SO2. 오픈이노베이션강화 • 가상신약개발조직, 글로벌 C&D, 대학-기업-임상의간네트워킹강화, 

기업-글로벌기업간네트워킹강화등오픈이노베이션전략확대

• 빠른단계에기업과연구자협업유도, 질환별네트워크구축

SO3. 임상의참여강화 • 과제선정참여, 물질보유자, 과제컨설팅

ST1. 학계/벤처·중소기업지원강화 • 학계, 연구계및벤처·중소기업에대한투자비중확대및컨설팅기능강화

• 학계/기업및대기업과중소/벤처기업의차별화된지원및국내인프라적극활용유도

ST2. 컨설팅기능강화 • 단순 R&D 기금지원외에도연구설계등에대한연구지원컨설팅및연구성과의

사업화를위한사업화컨설팅기능강화

ST3. 평가전문성강화 • 평가자풀확대, 임상의및제약산업전문가확대

ST4. 경쟁과혁신 • milestone 기반철저한과제관리

WO1. 신약개발 R&D의공익성강화 • 단순제약산업의글로벌경쟁력강화외에도, 국민의건강증진, 의료비절감등의

목표달성을위한 R&D의공익적측면강화

WO2. 포트폴리오적정화 • 신약개발단계, 신약특성, 지원대상에따른사업세분화/다양화

WO3. 신약개발 R&D 단일화 • 각부처별로진행되는신약개발 R&D 지원사업의일원화

WO4. 단계별연계강화 • 기초연구성과 - 유효/선도 - 후보물질 - 전임상 - 임상의연계강화(이어달리기)

WT1. Top-down/Bottom-up동시활용 • 사업목적에따라상향식/하향식동시활용

WT2. 사업탄력성강화 • 세부사업성격에따른탄력적사업운영, fast fail 용인

전략방향

목적지향적

개방과협력

R&D 지원

고도화











표적인자
유효·선도
물질

R&D

기반기술

및

인프라

후보물질
도출/최적화

비임상 임상1상 임상2상 임상3상 임상4상

신약

개량

신약

제네릭, 

바이오

시밀러

구분

동사업의지원범위
- 유효물질발굴부터임상 2상까지지원

- 개량신약, 제네릭이아닌신약에집중

- 질환별로는감염성및치매(타사업중복분야)를제외한

전질환분야



구분 포함여부 비고

합성의약품 ○

바이오

의약품

유전자·세포치료제 △

- In vivo 유전자치료제와 ex vivo 중면역세포대상 유전자치료제

(CAR-T, CAR-NK 등) 및면역세포치료제 등은동사업에서지원

(재생의료사업과 중복성방지)

생물학적

제제

항체 ○

백신 △ - 감염병예방⋅치료기술개발사업과 중복성이없는범위에서지원

펩타이드 ○

단백질 ○

혈액제제등 ○

천연물의약품 ○



<후보물질~비임상><유효물질~선도물질>

연구자중심과제형

<임상1상~임상 2상>

협력기반형
(학연-기업, 기업간공동연구)

중소/중견기업중점지원형

혁신형

사회문제해결형(Top-down)

R&D 지원팀 R&D 성과사업화지원팀 CMC 지원팀

•목표: 후보물질단계연구로진입할수

있는물질발굴

•성과목표: 특허, 일정기준이상

유효·선도물질발굴수등

•비고: TPP 활용을통해신약개발을

위한기초연구만지원

•목표: 임상단계로진입할수있는물질

발굴, 기초연구와임상연구간연계가

원활히이뤄질수있는생태계구축

•성과목표: 특허, 후보물질발굴수, 

국내외기술이전, IND 승인등

•목표: 사업화

•성과목표: 단계별 IND 승인, 글로벌

기술이전, 글로벌신약개발, 국내외

희귀의약품지정, 수입대체효과 등

가상신약개발(항암신약개발지원트랙)







* 유효단계는 정부 연구비 100%, 선도후보~비임상 단계는 NTIS 상의 단계별 정부 연구비와 민간 연구비 비중을 적용하였으며, 임상1상, 2상은

50%를 일괄 적용(임상 단계에 대한 정부 투자 비중을 줄인다는 정부 지침에 근거) 







운영지원팀

경영본부
R&D 사업화

지원본부
R&D 기획본부

대외협력팀

기획팀

성과관리팀

R&D지원팀

사업화지원팀

CMC지원팀



사업단

전문기관협의회

평가위원회

평가위원회

사업단

투자심의위원회

이사회 → 사업단
→ 주관연구기관



후보물질
도출

비임상

임상1상

임상2상

유효물질
도출

선도물질
도출
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