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2025 의약품접근권심포지엄

건강사회를위한약사회



건건건건 건건 건건 , 건 ?

최신글로벌약가제도정책변화 - 배경

연연연연연 연 연연연 연연연연 ?

연연연 연연연 연연연 연연연연 ?

연연연 연연연연연 연연연연 연연연연 ?

건강사회를위한약사회



건강사회를위한약사회
지금우리에게고민이필요한이유

건건건건건 건건

1연연 연연 연연연연연 1000 연연 연연 연연연연

2010 연 3884 연연 (연연연 연연 3.0%) 연연

2021 연 1연 6928 연연 (8.0%) 연

11연연연 4.3 연 연연 (연연 연연 14.3% 연 연연 )

출처: 이혜재,홍지형, 배은영, 고가의약품건강보험급여현황분석 (2023)



건건 건건

||

건건건 건건건건건 건건건

최신글로벌약가제도정책변화 - 배경

연연 연연연 연연연

=  연연연연 연연 연연연 연연연 연연연연연 ?

건강사회를위한약사회



[건건 ] 건건건건건건 건건건 건건 ?

건강사회를위한약사회

연연연연 연연연 연연 연연연연 연연연연 연연연

17연연 연연연 연연연 연연연연연연연 ?

연연연연 연연연연 연연 연연연연연 ?

연연 연연연연 연연 연연연연 연연연연 연연연연

연연연연 연연 연연연 연연연연 연연연 ?

최신글로벌약가제도정책변화 - 배경



건건 건 건건 , 

건건건건 건건건건 건건건 건건

건건건 건건 건건건 건건 !

고가치료제개발과의약품접근권 - 배경

연연 20~30% 연 연연연 연연 연연 , 

연연연 연연연연 연연연연 연연연

연연연 연연연 연연연 연연연연 연연연연

연연연 연연 연연 연연연 연연 !! 

건강사회를위한약사회



건건 건건 건건건건

최신글로벌약가제도정책변화

건강사회를위한약사회



건건 건건건건건건 3 건건

① 연연 연연 연연연 연연  

→ 연연연연 연연

② 연연연연 연연연 연연연 연연연 연연

& 연연연연  연연연 연 연연연

& 연연연 연연연 연연연 연연

& 연연연연 연연

& A8 연연 연 3 연연 연연

→ 연연연연연 (A8 연연 연연연 )

③ 1, 2 연 연연 연연

→ 연연연연연

최신글로벌약가제도정책변화
건강사회를위한약사회

유사

임상적유용성평가

비열등, 또는개선

제약사가급여신청

기존투약비용과비교하여평가 경제성평가 경평면제

일반 위험분담제 (사실상이중약가제)

A8 국가최저가

총액예산제시행하고있지만효과미미
최근개별환자의성과기반급여제도활용노력

전체신약중
65%

전체신약중
17.1%

전체신약중
17.9%

① ②③

연 연연연 2021~2025 연 연연 연연연 연연 . / 연연 : 연연연연연연연연연 연연



건건 건건건 건건 건건건

1) 건건 JCA

최신글로벌약가제도정책변화

건강사회를위한약사회



EU 건건 건건 건건 (JCA)

2025 연 1연연연 연연연연연연

연연 연연연 연연연연연연연 연연

(연연연 연 연연연연연연 연연 연연 )

연연 (11연 5 연 )연연 10 연연 JCA 연 연연

2030 연연연 연연연연연 연연연연 연연

연연연연 연연연 연연연연 , HTA 연연연연 연연

연연연연연 100 연 연연 연연연연연 연연

→ JCA 연연연연연 연연연 연연연연연연 연연

(EMA 연연연 연연 연연 )

→ JCA 연연 연연연 연연연 연연연연 , 

연연연 연연 연연연 연연연연연 연연

(연연연연 연 30 연 연연 )

최신글로벌약가제도정책변화
건강사회를위한약사회



건건 건건 건건건 건건건 건건

- 연연연연 JCA 연연연연 연연연연 연연연

연연연연연 연연연연 연 . 연연 연연연연연연연연

연연 연연연연 연연연연 연연 연연연연 연연

- 연연연연연 연연연 연연연 연연연연 연연연연연

연연연연 연 . 연연 연연 연연 연연연연연 연연연

연연 연연연연 연연 .

- 연연 연연연 연연연연 연연연 연연 연연 연연

연연연연 연연 연 연연 . 연연연 연연 연연연 연연연

연 연연 . 

건강사회를위한약사회
최신글로벌약가제도정책변화

AI로생성된이미지



건건 건건건 건건 건건건

 2 ) 건건 건 건건

최신글로벌약가제도정책변화

건강사회를위한약사회



건건 건건건건 건건건

연연연 연연 연연연연 연연연 연연연 연연연 연연

연연연연 연연연연 연연연 .

• 연연연연 연연연연연 : 2015 연 연연 연연 . 

연연연 , 연연연연 , 연연연연연 , 연연연연연 , 

연연연연 연연연연 연연 연연 연연연 . 연 연연연

연연연 연연연 연연연 연연연 연연연연 , 연연연

연연 연연연연 , 연연 연연연연연 연연

• 연연연 연연 : 2017 연 연연 연연 , 연연연연 , 

연연연 , 연연연연 , 연연연 , 연연연연 , 

연연연연연 , 연연연연 연 연연연연 연연

연연연연 연 연연연 연연 연연연 연연

• 연연연 연연연 연연 연연연연연연 연연

최신글로벌약가제도정책변화
건강사회를위한약사회



건건 건건건건건 건건 건건

연연 연연연 연연 연연연연연연 연연연연연연 연연

6 연연 21 연연연 연연연연연 연연 연연연연 연연

< 연연연연 >

• 연연 연연 연연연 연연연연연 연연연 연연연

연연 . 연연 , 2 연연 연연 연연연연 연연연 연연 , 

연연 2 연연 연연 연연연연 연연 .

• EMA 연연 연연 연연연 연연 연연연연 4 연

연연 연연연연 연연연 , 연 연연연 연연연연연연

연연연 연 연연 .

•  연연연연 연연연연 연연 : 연연 연연연 연연연

연연연 연연연연 연연연연 연연

최신글로벌약가제도정책변화
건강사회를위한약사회

AI로생성된이미지



건건 건건건 건건 건건건

 3 ) 건건건 건건건

최신글로벌약가제도정책변화

건강사회를위한약사회



• 연연연 연연연 연연 : 2019 연  연연연연연연

(WHA) 연연 연연연 연연연연연 연연연 , 연연

연 연연 연연연연 연연연 연연연연 연연연연

연연연 연연 연연연 연연연 연연 연연

• 연연 : 연연 연 연연연연연 연연연연연

연연연연연연 연연연 연연 , 연연연연 연연 ,   

연연 연연 , 연연연연 연연 연연 연연연 연연연연

연 연연 , 연연 연연연연 연연연 연연 연연연 . 

최신글로벌약가제도정책변화
건강사회를위한약사회

WHA 72.8 건건건 건건건



WHA 72.8 건건건 건건건

• 연연연 연연 : 

- 연연연연 : 연연연 연연 연연연연 연연 , 연연연연

연연 연연 , 연연 연연 연연 연연연연연 연연 연연

연연 연연연 .

- 연연연 : 2021 연 연연연연연연연연 연연연연

연연연연연 연연연연연 연연연연 연연 연연

- 연연연 : 연연연연연 연연연연 연연연 연연연연

연 , 연연연연 연연연연연 연연 연연연 . 연연 , 

연연연연 연연연연 연연 연 . 연연 연연연연연

연연 연연 연연 연연연 연연연연 연연연 .

- 연연연 : 연연 연연연 연연연연 연연연연 연연

연연 연연연 연연

최신글로벌약가제도정책변화
건강사회를위한약사회



건건 건건건 건건 건건건

 4 ) 건건 건건건건

최신글로벌약가제도정책변화

건강사회를위한약사회



IRA 건건 건건건건 건건건건

22 연 연연연 연연연 연연연연연 연연연 (IRA) 연연

• 연연 연연 : 연연연 연연 연 연연연연 연연 ., 

연연연연 연연 , 연연 연연 , 연연 연연

• 연연 연연 : 연연연 연연 OECD 연연연연 2.8 연

연연연 연연연연 연연연 . 연연연 연연연연 연연연

연연연 연연 연연연연 연연 연연 연연연 연연연연

연연연 연연연연연 연연 .

• 연연 : FDA 연연 연 9 연 연연 연연연 연연연

연연연 연연 (연연연연연연연 13 연 연연 ). 

연연 연연연 연연 연연연 연연연연연연 연 . 

연연연연 연연연 2026 연 10 연 , 2027 연연연

15 연  연 연연연연연 연연연 .

최신글로벌약가제도정책변화
건강사회를위한약사회

메디케어구성 / 출처: 글로벌보건산업동향 530호



건건 건건건 건건 건건건

5 ) 건건건 건건건건

최신글로벌약가제도정책변화

건강사회를위한약사회



건건건건 건건건건 건건건건

연연 5 연 연연연연 연연연 연연연연연 연연

연연연연연 연연연 (연연연 연연연연연연 연연 )

연연연 연연 연연연연연 연연 연연연연 연연연

연연연연 연연연 연연연연 연연연 연연연 . 

연연 7 연연 연연연연 17연 연연연연연연 (Big -

Pharma) 연연 연연연 연연연 연연연 연연연연

연 연연연연 연연연연연 연연 연연 연연 연연연연

연연연 연연연 . 

9 연 연연연 연연연 , 연연연연연연연 , 연연연연연 , 

연연연연연연 연 연연연연연 연연 연연 연 연연연

연연 연연연 연연

최신글로벌약가제도정책변화
건강사회를위한약사회

트럼프가제약사에보낸약가인하요구서한



건건건 건건건 건건건

① 연연연 연연연 연연연 연연연 연연연연 연연연 연연

② 연연연 연연연 연연연 연연연연 .

③ 연연연 연연연연 연연 연연 , 연연 연연연 연연 연연

④ 연연연 연연 연 TrumpRx 연연 연연연연연연 연연 ?

⑤ 연연 연연연연 연연연연 연연연연연 연연

⑥ 연연연 연연연 연연연연연연 연연 NHS 연 연연

연연 연연연연연  연연연 연연연연연 연연

최신글로벌약가제도정책변화
건강사회를위한약사회

TrumpRx 홈페이지첫화면



건건 건건건 건건건

건건건

최신글로벌약가제도정책변화

건강사회를위한약사회



건건 건건건 건건건 건건

• 연연연연연 연연 연연연 연연연 연연 연연 연연

연연연연연연 연연연연 , 연연연 연연연 연연연 연연 , 

연연연연연 연연연 연연연 연연 . 

• 연연연 연연연연 연연연 연연연 연연연연 연연

연연연 연연연 연연연연연 연연연 . 

• 연연연연연 연연 연연연 연연연연 연연연연연연

연연연연 연연 . 연연 연연연연 , 연연 연연 , 연연 연연

연연연연 연연 연연연 연연연연 연연 연연

• 연연연 연연연연 연연 연연연 연연 연연연 연연연연

연연연 연연연 . 연연 연연연 연연연 연연 연연연연

연연연 연연연연 연연연연연 연연연 연연 . 

최신글로벌약가제도정책변화
건강사회를위한약사회

AI로생성된이미지



건건건건 건건건 건건건 ?

• 연연연 연연 연연연 연연연 연연연연

연연연연 연연연 . 연연연 연연 연연연연

연연연연 연연연 연연연연 연연연연연 연연연 .

• 연연 연연 연연연 연연연연 연 연연연 연연

연연연연 연연연연 연연연 연연연연 .

① 연연연연연 연연 연연연연 연연 연연연

연연연연

② 연연연 연연연 연연연연 연연 연연연 연연연

연연연연연 연연연 연연연연

③ 연연연 연연연 연연연 연연 연연연연 연연연

연연연연 연연 연연연연

최신글로벌약가제도정책변화
건강사회를위한약사회

출처: 뉴스더보이스헬스케어 , 협상신약약품비점유율 20.5%...5년간점유율꾸준히상승, 
(25.11.12.)
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소외질병, 항생제 등 

시장 유인이 부족한 분야의 혁신 소홀

1.개발과정 복잡

2.개발하는 데 오랜 시간 소요

3.미생물이 빠르게 내성을 갖기 때문에 신약 수명 주기 짧음

항생제

1.이윤을 창출할 수 있는 시장이 너무 작음

2.기초 연구 자체가 부족한 경우가 많아 질병 메커니즘이나 

    치료 표적에 대한 지식이 제한적 → 높은 R&D 위험성 및 불확실성

소외질병

http://www.bosa.co.kr/news/articleView.html?idxno=2218289
http://www.bosa.co.kr/news/articleView.html?idxno=2218289


지식재산권 강화로 생산을 제한

고가약 문제

01 현재 연구개발 방식의 한계

https://www.docdocdoc.co.kr/news/articleView.html?idxno=3030071

https://www.docdocdoc.co.kr/news/articleView.html?idxno=3030071

높은 가격을 통해서 연구개발에 대한 보상이

이루어지고 있기 때문

의약품 특허 기간을 계속 늘려서 다른 제약사가

제네릭 의약품을 생산하지 못함.

https://www.dailypharm.com/Users/News/NewsView.html?ID=300143
https://mdtoday.co.kr/news/view/1065578126816056
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02 현재 연구개발 방식의 형태 및 특성 - 제약 R&D 과정

기초과학
연구

 Discovery Translation
규제 승인

(등록)

잠재적인 “Target”을 
발견하는 단계

질병의 원인, 결과 및 진행을 파악

해당 target을 공격할 수 있는
화합물을 식별하는 단계 

잠재적 화합물 screening
lead candidates 식별
lead compound 최적화

전임상 시험
임상 시험

phase 1
            : 안전성 테스트, 용량 최적화

phase 2
            : 안전성과 효능 테스트

phase 3
            : 더 큰 표본 크기의 데이터 생성

규제 승인을 받는 단계전임상 시험과 임상시험이 
진행되는 단계

신약허가신청 (NDA)
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공공 및 학술 연구소에서 기초과학연구 수행 후 유망한 화합물 발견

스타트업 회사가 유망한 화합물을 추가 연구하여 전임상 시험을 진행

중간 규모 회사가 임상 1상, 2상 시험을 진행하며 제품을 더 발전시킴

대규모 다국적 기업이 임상 3상을 완료하고 신약 허가 신청

기술 아웃-라이선싱 또는 인수

릴레이 경주
예시

기술 아웃-라이선싱 또는 인수

기술 아웃-라이선싱
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공공 및 학술 연구소에서 기초과학연구 수행 후 유망한 화합물 발견

스타트업 회사가 유망한 화합물을 추가 연구하여 전임상 시험을 진행

중간 규모 회사가 임상 1상, 2상 시험을 진행하며 제품을 추가로 개발

대규모 다국적 기업이 임상 3상을 완료하고 신약 허가 신청

릴레이 경주

예시

기술 아웃-라이선싱 또는 인수

기술 아웃-라이선싱 또는 인수

재정적 보상 제공

재정적 보상 제공

기술을 라이선스하거나 인수할 때 재정적 보상 제공

→ 최종 의약품의 가격을 상승시키는 요인

기술 아웃-라이선싱 재정적 보상 제공

*기술 아웃-라이선싱: 

보호받는 지식재산권을 제 3자에게 사용할 수 있는 권리를 부여하는 것
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미국 Emory 대학에서 분사되어 창립된 파마셋 (Pharmasset)

길리어드 사이언스 (Gilead Sciences)
https://www.docdocdoc.co.kr/news/articleView.html?idxno=3030071

예상 개발 비용의 58.5배에 달하는
110억 달러에 인수합병

“높은 인수합병 비용을 이유로 12주 치료비용을 1억원에 출시”

C형 간염 치료제 “소발디(Sofosbuvir)”

https://share.google/images/gndxCPwwShx34tTC0
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공공 및 학술 연구소에서 기초과학연구 수행 후 유망한 화합물 발견

스타트업 회사가 유망한 화합물을 추가 연구하여 전임상 시험을 진행

중간 규모 회사가 임상 1상, 2상 시험을 진행하며 제품을 추가로 개발

대규모 다국적 기업이 임상 3상을 완료하고 신약 허가 신청

릴레이 경주

예시

기술 아웃-라이선싱 또는 인수

기술 아웃-라이선싱 또는 인수

재정적 보상 제공

재정적 보상 제공

기술 이전 및 인수 시의 계약 내용은 대부분 기밀

→ 최종 제품의 가격 형성 시 어려움이 있음

기술 아웃-라이선싱 재정적 보상 제공
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공공 및 학술 연구소에서 기초과학연구 수행 후 유망한 화합물 발견

스타트업 회사가 유망한 화합물을 추가 연구하여 전임상 시험을 진행

중간 규모 회사가 임상 1상, 2상 시험을 진행하며 제품을 추가로 개발

대규모 다국적 기업이 임상 3상을 완료하고 신약 허가 신청

릴레이 경주

예시

기술 아웃-라이선싱 또는 인수

기술 아웃-라이선싱 또는 인수

재정적 보상 제공

재정적 보상 제공

개발이 진행될수록 위험은 감소하고 비용은 증가

일반적으로 공공 및 자선 기관은 초기 단계에 많이 참여,
민간부문(중소기업, 대기업)은 후기 단계에 많이 참여

공공 및 민간행위자 모두 위험과 비용을 감수하지만, 
최종 단계의 통제권을 가진 민간기업이 재정적보상
(의약품 판매 수익, 특허권, 시장 독점권 등)을 가져감
→ 위험과 보상의 분배가 불균형

기술 아웃-라이선싱 재정적 보상 제공
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릴레이 경주의 핵심; 지식재산권
인간의 지적 활동으로 창출된 아이디어, 기술, 창작물 등 무형적 자산에 부여되는 독점적인 권리

특허권, 산업재산권, 저작권, 신지식재산권 등이 있음

일정 기간 동안의 독점적 사용 권리를 발명가 또는 수탁자에게 국가 기관이나 특허청이 부여

발명의 구체적 내용을 공개한다는 조건하에 제한된 기간동안 대가가 부여됨

특허권

기술 아웃-라이선싱: 한 주자가 개발한 기술(지식재산권)을 다른 주자에게 사용할 권리를 부여하는 것

인수: 주로 중소기업이 개발한 기술 포트폴리오를 대기업이 사들이는 형태

기술(지식재산권)을 넘기거나 라이선스할 때 계약금, 로열티, 인수 대금 등의 형태로 재정적 보상 받음

릴레이 경주 모델에서 지식재산권
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TRIPS 협정의 유연성

TRIPS 협정

WTO 회원국이 지켜야 할 최소한의 지식재산권 기준을 설정한 국제조약 
WTO 회원국은 의약품 특허에 대해 최소 20년간 독점권을 인정 

지식 재산권 보호 의무가 공중 보건 목표를 저해할 수 있다고 우려하여 WTO 회원국들이 자국의 공중 보건 및 인권 의무를
이행할 수 있도록 “유연성”을 포함함.
특허성 기준 결정, 특허보호를 위한 예외 허용, 지식재산권 남용을 제한 및 구제하기 위한 경쟁법 등이 포함.
강제실시권: 이미 특허가 부여된 상태에서 정부가 제 3자에게 특허 기술을 사용하도록 허가 
병행수입: 한 나라에서 정식 유통된 제품을 그보다 저렴하게 다른 나라에서 수입해 자국에 유통 
특허 무효화 절차: 특허가 부여된 후에도 해당 특허가 기준을 제대로 충족하지 못했다고 판단되면 무효화
의약품 특허 유예: 최빈개도국의 산업 성장을 위해 의약품 특허 보호 의무 등 특정 TRIPS 의무 이행을 유예 

그림 출처:https://www.giplatform.org/actors/world-trade-organization/
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지식재산권의 문제점

TRIPS 협정 “유연성”의 한계

국가 간 해석 및 적용에 차이가 있음 → 보건 기술 접근성과 공공의 이익을 위협
   ex) 국가A는 신규성이 없는 발명에 대해서 특허권을 거부하지만 국가B는 기존의 알려진 물질이나 공지된 방법의 발견도    

   특허를 인정하기도 함

TRIPS 유연성 사용에 대한 정치적, 경제적 압력
   ex) 태국 Efavirenz 사례: 2006년 태국 정부가 항레트로바이러스제인 Efavirenz의 제네릭 버전을 인도에서 강제 실시권

   으로 수입하기로 결정하자, 제약사인 Merck와 미국 정부는 이에 대해 강하게 반발하며 태국에 결정을 철회하라고 압박함.

   

   ex) 콜롬비아 Imatinib 사례: 2016년 초, 콜롬비아 보건부가 백혈병 치료제 Imatinib에 대한 접근성을 “공공 이익”으로 

   선언하고 강제실시권 발행을 추진하자, 국내외 관계자들이 콜롬비아 정부에 압력을 가해 이 결정을 철회하도록 함. 
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많은 자유무역협정 또는 WTO 가입 조건에는 TRIPS 협정에서 요구하는 최소한의 지식재산권 보호 기준보다
더 높은 수준의 보호를 요구하는 조항이 포함됨
목적: 자국의 지식재산권 보호 강화
특허 보호 기준을 과도하게 강화하여 보건 정책 제약 및 의약품 접근성 저해가 우려됨
조항 내용 예시

자료 독점 기간 연장: 규제기관은 원개발자의 동의 없이는 시험 자료를 사용할 수 없으며 일정 기간 동안 제
네릭 등록을 금지
강제실시권 사유 제한: 강제실시권의 사용은 특정상황 (국가 비상사태, 경쟁 제한적 행위 시정 등)에 한정됨
병행수입 제한: 다른 시장에서 합법적으로 판매된 의약품 수입은 지역적 또는 국제적 소진 원칙에 따라 제
한되거나 금지됨
지식재산권 집행 강화

TRIPS-plus 조항 및 자유무역협정의 제약
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지식재산권으로 인한 높은 가격과 접근성 장벽

지식재산권은 발명가에게 독점권을 부여하여 건강 기술의 가격을 높임.
   ex) 과거 남아프리카 공화국의 Linezolid

2010년 기준 US＄67
US＄7.9인 제네릭 의약품이 있었지만 남아공에서는 Linezolid의 특허 때문에 제네릭을 사용X
특허만료 후 US＄6.86으로 가격 하락

에버그리닝 전략: 이전 제품의 새로운 제형, 용량, 조합 등 사소한 개량을 통해 부가적인 특허를 계속 출원하여 특허
독점 기간을 연장하는 것
특허 밀림(patent Thickets): 동일한 발명에 대해 여러 개의 중복 특허를 출원하여 복잡한 특허 장벽을 만드는 것
제네릭 진입을 방해하고 치료 선택지를 제한함 → 비싼 약값이 오랜 기간 유지됨.
안전성과 효율성을 개선한 약물에 대한 접근을 방해함

에버그리닝 전략 및 특허밀림



03 의약품 접근권이란?



의약품 접근권은 건강권의 필수적인 요소이며, 
의약품을 필요한 사람들에게 제공하는 것은 강력한 윤리적 원칙

모든 사람이 필요할 때 적절한 가격으로 고품질의 필수 의약품을 이용할 수 있도록 하는 기본 인권
(1946년 WHO 헌장 서문, 1948년 유엔 세계인권선언 제25조, 경제적·사회적 및 문화적 권리에 관한 국제규약 제 12조)

단순히 질병이나 허약함이 없는 상태를 넘어 , “완전한 신체적, 정신적, 사회적 안녕의 상태”를 누릴 권리

03 의약품 접근권이란?

의약품 접근권



   1. 생명과 건강을 지키는 기본권리

      의약품 접근성이 보장되지 않으면 질병의 확산을 막을 수 없고 환자들은 불필요한 고통을 겪거나 사망에 

      이를 수 있음.

  

   2. 국가 경제 및 사회적 안정성 유지

a.건강한 인구는 생산적이며, 이는 국가 경제 발전의 동력이 됨.

b.필수의약품에 대한 접근성 부족은 팬데믹 대응을 지연시키고, 사회 전반의 기능 마비와 막대한 경제

적 손실로 이어짐.

   3. 전 세계적인 건강 안보와 직결

      특정 국가나 지역의 의약품 접근성 부족은 전 세계적인 질병 확산으로 이어질 수 있음.

03 의약품 접근권이란?

의약품 접근권이 왜 중요할까?



의약품 접근권의 보장은 제약산업이 “사적 이익”에 의해 좌우되는 것을 막고, 
“공익”을 최우선으로 고려하는 정책 결정이 이루어져야 함을 시사함.

의약품은 단순한 상업적 재화가 아니라, 공중 보건 시스템의 재정 균형을 유지하고 집단적 건강 안전을

보장하는 데 결정적인 역할을 하는 공중 보건의 핵심 요소

03 의약품 접근권이란?

의약품은 공중 보건의 핵심 요소 

의약품 생산은 산업 정책이라기보다는 보건 정책이라는 인식이 필요.
제약 R&D 대부분은 대규모 공적 자금에 의해 이루어지고 있음.

의약품 개발은 민간 기업만의 공로가 아니라, 사회 전체의 투자와 자원의 결과물



04 특허제도 이외 대안적 의약품 개발방법



Delinkage

연구개발 비용과 제품 가격을 분리하는 것

04 특허제도 이외 대안적 의약품 개발방법 - Delinkage

그림 출처: https://wallpapercave.com/break-the-chain-wallpapers

보통 신약 개발은 돈이 많이 들기 때문에,
제약회사는 그 돈을 약값으로 다시 회수하려고 함.

그래서 새로운 약일수록 비싸지는 구조가 생김.

👉 그런데 이렇게 되면 가난한 나라나 환자는 약을 사기 어려워지고,
공공보건에도 불평등이 생김.

“정부나 국제기구가 연구비를 따로 지원해줄 테니,
      약은 싸게 팔아도 된다”는 방식



04 특허제도 이외 대안적 의약품 개발방법 - (1) Open innovation - Insulin

문제점

1. 인슐린 발견자들의 취지와 달리,

   다양한 형태의 인슐린이 특허로 보호 받고 있음.

2. 3개 제약회사 (노보 노디스크, 사노피, 일라이     

   릴리)가 독점

3. 저렴하게 생산, 공급할 수 있음에도 불구하고 

   높은 가격으로 책정

Open Insulin Project

연구자, 당뇨환자, 대학생, 고등학생들에 의해 운영

오픈소스 방식으로 개발: 인슐린 제조과정, 

제조 장비 기술 오픈소스화

FDA 승인에 드는 비용을 낮추기 위해 최선의 

생산기준 개발을 위해 노력

소규모 생산 네트워크를 구축하고, 약국 및 병원과

의 파트너십을 통해 운영하는 경제 모델 개발 중



04 특허제도 이외 대안적 의약품 개발방법 - (1) Open innovation - Insulin

필요한 이유

기존 폐쇄형 R&D는 한 기업 내부의

자원과 기술력만으로는 복잡한 질병

해결이 어려움.

Open innovation은 대학, 스타트업,

공공기관 등 외부의 지식과 기술을 개

방적으로 공유함으로써 연구 효율성

과 혁신 속도를 높임.

효과

중복 연구를 줄이고 비용 절감

다양한 아이디어와 기술 융합으로

혁신 촉진

개발 기간 단축 및 성공 확률 증가

필요한 이유



04 특허제도 이외 대안적 의약품 개발방법 - (2) 지식재산권(IP) 및 기술 풀링 모델

다양한 주체의 지식재산권(IP), 데이터 및 지식을 공동의 “풀”을 통해 다른 주체들이 활용할 수 있도록 함.

이를 통해 지식에 대한 접근성을 높이고, 아직 개발 중인 제품의 개발을 촉진하며, 

      후속 혁신 창출을 촉진하고, 기존 및 미래 제품의 생산을 촉진함.

 혁신은 개발 과정의 각 단계에서 각 행위자의 기여도에 따라 보상될 수 있음.

2가지 사례: MPP, WIPO Re:Search



04 특허제도 이외 대안적 의약품 개발방법 - (2) 지식재산권(IP) 및 기술 풀링 모델

MPP(Medicines Patent Pool)

저·중소득국가 사람들이 필수 의약품을 저렴하게 이용할 수 있도록 특허를 공유하는 비영리 국제기구

저소득 및 중소득 국가의 생명을 구하는 의약품에 대한 접근성을 높이고 개발을 촉진하기 위해 설립됨.

초기에는 HIV/AIDS 치료제에 중점을 두었으나, 이후 WHO 필수 의약품 목록에 등재된 모든 특허 

      제품으로, 그리고 최근에는 COVID-19 치료제로 그 범위를 확대함.

이를 통해 141개국에 145억 회분 이상의 의약품이 공급되었으며, 2012년부터 2020년까지 국제 사회의 의약품 

      구매 비용 16억 달러를 절감.

MPP는 많은 국가에서 제네릭 의약품 생산과 접근성을 확대한다는 목표를 달성했고, R&D에 대한 라이선스도 

      체결되었지만, 이를 통해 최종 제품이 성공적으로 개발될지는 아직 불분명함.



04 특허제도 이외 대안적 의약품 개발방법 - (2) 지식재산권(IP) 및 기술 풀링 모델

WIPO Re:Search

세계지식재산권기구(WIPO)와 BIO Ventures for Global Health가 관리하는, 

      기술 풀링을 통한 R&D를 촉진하는 또 다른 글로벌 이니셔티브

이를 통해 조직은 로열티를 지불하지 않고도 초기 단계 약물 R&D와 관련된 "IP, 화합물, 전문 지식,  

      시설 및 노하우"를 다른 사람들과 공유할 수 있음.

IP 소유자와 사용자 간의 150개 이상의 협업을 촉진했음.

이러한 과정이 최종 제품으로 이어질지는 아직 확실하지 않음.



04 특허제도 이외 대안적 의약품 개발방법 - (2) 지식재산권(IP) 및 기술 풀링 모델

강한 특허 독점은 혁신보다는 진입장벽

을 높여 공공보건 위기 시 신속한 대응

을 방해함.

기술 풀링은 여러 기관이 특허를 공동으

로 관리·사용할 수 있게 하여 접근성을

높이고 연구 중복을 줄임.

코로나19 백신처럼 긴급한 기술 확산

가능

개발도상국 등 저소득국의 생산·공급

촉진

후속 연구 및 개량신약 개발 활성화

효과필요한 이유



04 특허제도 이외 대안적 의약품 개발방법 - (3) push incentives 

정부나 공공기관이 연구개발의 여러 단계의 비용 및 위험을 줄여주는 사전 지원 방식

(예: 보조금, 세금 공제, 기술 지원)

필요한 이유

효과

의약품 개발 초기 단계는 비용이 크고 성공 확률이 낮음.

      → 민간 기업은 수익성이 불확실한 연구를 기피함.

특히 감염병, 희귀질환, 저소득국 대상 질병은 시장 수요가 적어 민간 투자 유인이 거의 없음.

따라서 공공자금 지원으로 연구 초기 리스크를 줄여야 함.

기초연구·전임상 연구 활성화 → 신약 후보물질 증가



04 특허제도 이외 대안적 의약품 개발방법 - (4) pull incentives

연구개발이 성공적으로 완료된 후, 성과에 따라 보상을 제공하는 사후 유인 방식 

(예: 시장 선구매 약속, 상금)

필요한 이유

효과

신약이 성공하더라도 시장 규모가 작으면 수익 확보가 어려움.

      → 기업 입장에서는 ‘투자할 이유’가 약함.

따라서 “성공 후 확실한 보상”이 필요함.

성과 중심의 효율적 연구 촉진

혁신적 기술 개발 유인 강화

민간 투자 확대 → 실제 상용화로 연결

정부는 공공목적 의약품 확보, 기업은 성과보상 획득



04 특허제도 이외 대안적 의약품 개발방법 - (5) 제품개발파트너십(PDPs)

일반적으로 학계, 정부, 산업계 및 자선 단체를 하나로 모아 충족되지 않은 건강 요구에 맞춰 새로운 건강

기술을 공동으로 개발함으로써 R&D를 발전시키는 “시스템 통합자” 역할을 하는 비영리 조직

자금조달: 공공 및 자선 기부금 → 시장 논리가 아닌 공중보건에 필요한 의약품 집중 제작

성과: 지난 20년간 PDP를 통해 말라리아, 결핵, HIV 등 50개 이상의 치료제와 백신이 개발됨.

특징: 접근성과 경제성을 R&D 초기부터 목표로 설정

한계점: 상업적으로 더 높은 관심을 가진 질병으로 확장할 수 있는지는 아직 연구되어야 함.

사례: DNDi(Drugs for Neglected Diseases Initiative)



04 특허제도 이외 대안적 의약품 개발방법 - (5) 제품개발파트너십(PDPs)

DNDi(Drugs for Neglected DiseasesInitiative)

국경없는 의사회, 파스퇴르 연구소, 프랑스 정부 및 Sanofi의 지원을 받아 운영되는 비영리 연구소

남반구 개발도상국을 타겟으로 하는 질환의 연구개발 역량을 결합시키고 국제협력을 확대

지난 20년간 13종의 소외열대질환 치료법을 열대지방 저소득 국가에 공급하는 역할을 진행

      예) Fexinidazole(수면병 치료제), Artesunate–Amodiaquine = ASAQ(말라리아 치료제) 등



04 특허제도 이외 대안적 의약품 개발방법 - (5) 제품개발파트너십(PDPs)

효과필요한 이유

감염병, 희귀질환, 개발도상국 질병(NTDs,
neglected tropical diseases)은 환자 수가
적거나 구매력이 낮아 민간기업의 투자 

      유인이 거의 없음.

공공보건 목적(질병 퇴치·백신 개발 등)을 위
해서는 공공 자금의 개입과 민간 기술력의
결합이 필요함.

민간이 단독으로 하지 않던 저수익 질병 

      치료제·백신 개발을 실현

중복 연구 방지, 각 기관의 전문성·기술력 

      결합으로 개발비 절감 및 기간 단축 효과

개발된 의약품의 저가 공급·보급 확대 가능

단기 프로젝트가 아니라, 장기 협력 네트워크

를 통한 글로벌 보건 연구 인프라 구축



05 코로나19 팬데믹과 

연구개발의 대안적 개발 경험



코로나19 팬데믹은 전례 없는 속도로 신속한 진단,

치료제, 백신 등의 안전하고 효과적인 의료기술 

      개발을 촉진했음.

공공 부문의 적극적인 개입과 대규모 자금 지원, 

      다양한 국제 협력과 시스템 통합자가 등장하며 기존    

      R&D 사업 모델에 큰 변화를 유도했음.

앞서 설명한 다양한 대안들이 COVID-19 시기에 

      사용되었음.

05 COVID-19와 R&D의 새로운 패러다임

그림 출처: https://nikom.or.kr/nckm/board/view.do?menu_idx=27&manage_idx=22&board_idx=563917



2020년 1~9월 동안 COVID-19 관련 R&D에 92억 달러 규모의 직접적,

간접적 자금이 투입됨.

투자 비중은 백신(59%)에 집중됐으며, 90% 이상이 공공 자금(정부, 

      자선단체)에서 나왔음.

   <한계>

자금은 주로 소수의 고소득 국가에 집중된 민간기업에 지원되었으며, 

      서유럽 국가, 미국, 캐나다가 대부분의 자금을 차지했음.

대부분의 국가는 자국 기업이나 연구기관에 투자했음.

      → 이는 국내 R&D 및 산업 역량 투자에 대한 관심이 더 커지고 

          수출 금지 위험에 대비하려는 의도를 시사함.

05 코로나19 연구개발의 대안적 개발 경험 - (1) push R&D incentives 

그림 출처: https://quizlet.com/594004765/nature-of-science-and-energy-force-and-motion-flash-cards/



CEPI: 감염병혁신연합(Coalition for Epidemic Preparedness

Innovations)의 약자로, 팬데믹을 예방하기 위해 백신 개발을 가속화

하고 지원하는 국제 민관 협력기구

CEPI는 COVID-19 백신 개발에 적극적으로 참여하여 9개국에 위치한

12개 연구소와 제약회사에 14억 달러 이상의 자금을 지원하여 백신 및

백신 보조제의 개발, 생산 규모 확대, 공급을 지원해 왔음.

CEPI에 기여하는 국가는 대부분 유럽 정부임.

대부분의 국가 및 지역 기금은 기금 제공 기관의 본국 또는 지역 내 기관

에 투자된 것과는 대조적으로, CEPI의 투자는 과학 및 제조 위험을 모두

분산하는 지리적으로 더욱 다양한 포트폴리오를 따름.

05 코로나19 연구개발의 대안적 개발 경험 - (2) 국제적으로 통합된 R&D 보조금

그림 출처: https://quizlet.com/594004765/nature-of-science-and-energy-force-and-motion-flash-cards/

https://www.ivi.int/tag/cepi/


진단, 치료제, 백신 개발을 가속화하기 위한 자원을 모으고, 이러한

기술에 대한 수요와 조달을 위한 플랫폼을 구축하기 위해 국제 사회

는 ‘Access to COVID-19 Tools Accelerator’를 설립했음.

액셀러레이터의 백신 분야인 COVAX는 전 세계 모든 국가에

COVID-19 백신을 공급하기 위한 글로벌 공동 조달 메커니즘으로

구상되었음.

COVAX는 자금 조달 기구(Facility)와 AMC로 구성됨.

05 코로나19 연구개발의 대안적 개발 경험 - (3) pull R&D incentives 

그림 출처: https://quizlet.com/594004765/nature-of-science-and-energy-force-and-motion-flash-cards/



자금 조달 기구: 중상위 소득 국가와 고소득 국가(자체 자금 조달 국가)의

자원을 모으는 플랫폼 역할을 하였음.

      - 유망한 백신 후보를 선별하고 R&D 포트폴리오를 관리하며, 일부 개발 

        초기 단계의 비용을 지원함.

        → 즉, R&D 과정의 비용과 위험을 줄여줌. 

        => PUSH incentive에 해당

AMC(시장 선구매 약정): 공적 개발 원조를 통해 저소득 국가와 중하위 소

득 국가를 지원하였음.

        - 백신 개발사들에게 미리 정해진 수량의 백신을 특정 가격으로 구매하겠

        다고 약속하는 것.

       → 즉, 개발사들이 백신 개발에 성공했을 때 시장을 보장해주기 위함. 

            => PULL incentive에 해당

그림 출처: https://quizlet.com/594004765/nature-of-science-and-energy-force-and-motion-flash-cards/

05 코로나19 연구개발의 대안적 개발 경험 - (3) pull R&D incentives 



<장점>

이를 통해 여러 유망한 백신 후보의 연구 개발에 투자할 수 있게 됨.

백신 중 어느 것이든 안전성과 효능이 성공적으로 입증되면, 자체 자

금 조달 국가와 AMC 국가 모두 전체 인구 규모에 비례하여 동일한 비

율로 백신을 할당받게 됨. 

또한, COVAX는 공동 조달 메커니즘을 통해 모든 참여 국가의 백신 가

격을 낮출 수 있음.

그림 출처: https://quizlet.com/594004765/nature-of-science-and-energy-force-and-motion-flash-cards/

05 코로나19 연구개발의 대안적 개발 경험 - (3) pull R&D incentives 



<한계>

그러나 2021년 중반 COVAX를 통해 공급된 대부분의 공급은 AMC 국가를

위한 것이었고, 중상위 소득 국가와 고소득 국가는 자체 공급을 확보하기 위

해 주로 다양한 백신 생산업체와의 양자 협정에 의존했음.

COVAX 도입은 예정보다 훨씬 더디게 진행되었으며, 각 국가 인구의 약

20%분에 해당하는 백신만 우선 공급할 수 있도록 설계되었다는 한계가 있

었음.

전 세계 공급량의 대부분은 양자 간 구매로 확보되었고, COVAX를 통해 할

당될 수 있는 백신의 수가 줄어들면서 당초 구상되었던 글로벌 메커니즘이

무산되었음.

그림 출처: https://quizlet.com/594004765/nature-of-science-and-energy-force-and-motion-flash-cards/

05 코로나19 연구개발의 대안적 개발 경험 - (3) pull R&D incentives 



WHO 등 국제기구는 COVID-19 기술 접근 풀(C-TAP)를 추진하여

연구개발 성과의 글로벌 공유와 제조 역량 분산에 기여하려고 했음.

C-TAP은 정보, 지식, 데이터의 자발적인 라이선스를 활성화하는 

      동시에 기업과 기관에 인센티브를 제공함. 

      예를 들어, C-TAP에 자원을 공유하는 기업에 대한 로열티 협상이 

      가능함.

기업과 기관의 자발적 참여를 촉진하는 동시에, 비독점적 라이선스

이니셔티브도 등장함.

       예) Open COVID Pledge: 팬데믹 상황에서 기업과 연구기관이 

            자발적으로 지식재산권을 개방하여 전 세계가 공동으로 

            코로나19 기술 개발에 접근할 수 있도록 한 비독점적 

            오픈 라이선스 운동

다만 실제 참여와 성과에는 한계가 있었으며, 더 강력한 정책적 

      유인과 조정 장치가 필요함.

05 코로나19 연구개발의 대안적 개발 경험 - (4) 기술·지식·IP·데이터 풀링

그림 출처: https://affairscloud.com/who-launched-covid-19-technology-access-pool-for-equal-access-to-life-saving-tech/



백신 접근성의 지속적인 세계적 불평등에 대응하여, COVID-19 관련

의료 기술에 대한 지적재산권 및 기타 독점권을 완전히 정지하는 방안

이 제시되었음.

이 제안은 저·중소득국의 폭넓은 지지를 받았으나, 제조 역량과 

      원재료 확보, 품질 관리 등의 우려로 고소득국의 반대를 받음.

일부 국가에서는 이미 강제실시권 등 기존 정책을 활용해 지식재산권

으로 인한 제조 장벽 일부를 해소하려고 시도함. 그러나 특허 외 기타

독점권(임상 데이터, 노하우 등)으로 인한 장벽까지 완전히 해소하기엔

부족했음.

하지만, 팬데믹이라는 예외적 상황에서 각국 정부는 제약 R&D 및 

      보건기술의 공평한 사용과 접근성을 위해 지식재산권 및 기타 독점을  

      정지하는 시도를 하였다는 것에 의의가 있음. 

05 코로나19 연구개발의 대안적 개발 경험 - (5) 강제실시 및 지식재산권 체제 일시 면제

그림 출처: https://affairscloud.com/who-launched-covid-19-technology-access-pool-for-equal-access-to-life-saving-tech/

https://www.ouest-france.fr/sante/vaccin/vaccins-contre-le-covid-19-qu-est-ce-que-changerait-la-levee-des-brevets-500fbce6-ae75-11eb-9ba5-39a4646eb633


05 코로나19 연구개발의 대안적 개발 경험의 한계

대부분의 국가는 자국 기업이나 연구기관에 투자했음.

정보 투명성과 접근성 조건 공개라는 측면에서 한계가 두드러짐.

→ 공공자금이 투입되었지만 개발사와 공공 자금 지원자 간의 개별 계약 세부사항은 대체로 비밀이며 

    최종제품의 접근성 및 적정 가격을 보장하는 조건이 계약에 명시되지 않았음.

구상되었던 글로벌 공동 조달 메커니즘이 무산되었음.

실제 참여와 성과에는 한계가 있었음.

특허 외 기타 독점권(노하우 등)의 장벽을 해소하지 못했음.



06 연구개발 단계에서 

의약품 접근권을 달성하기 위한 정책 제안



05 연구개발 단계에서 의약품 접근권을 달성하기 위한 정책 제안

WTO 회원국은 TRIPS 협정 유연성을 최대한 활용하고 발명의 정의와 특허성에 엄격한 기준을 

채택하여 진정한 혁신이 발생했을 때만 특허가 부여되도록 해야 함.

WHO는 국제적 특허 및 제네릭 가격 데이터베이스를 구축해야 하며, 

정부는 R&D, 생산, 비용, 지원 내역을 공개하고 특허 상태와 데이터를 포함한 국제 데이터를 

구축하여 WIPO를 통해 검색 가능하도록 해야 함.

WTO 회원국은 생산된 의약품을 가장 필요로 하는 국가로 수출할 수 있도록 하는 TRIPS 협정 

개정을 통해 공중 보건 요구를 충족하기 위한 생산 시스템을 허용하는 절차를 마련해야 함.



05 연구개발 단계에서 의약품 접근권을 달성하기 위한 정책 제안

Delinkage 원칙이 R&D 프로세스 전반에 통합되도록 하여 R&D의 동기를 제품 판매 가격에 

두지 않게 함으로써 접근성과 경제성을 확보해야 함.

공공 투자의 경우 R&D의 결과데이터, 지식, 지식재산권이 공개적으로 공유하고 접근성 조건을 

계약에 명확하게 반영하여 구속력 있는 약속을 협상해야 함.

자금 흐름, 계약 시 의약품 가격 등의 정보를 투명하게 공개하여 의약품을 적절한 가격으로 

공급하고 접근성을 높여야 함.

필수의약품 관련 특허를 모아 라이선스를 공유함으로써 제네릭 생산을 용이하게 하고 여러 

개발자들이 혁신을 이어갈 수 있도록 해야 함.



05 연구개발 단계에서 의약품 접근권을 달성하기 위한 정책 제안

의약품 공급의 수입의존도를 줄이고 가용성과 회복력을 높이기 위해 지역 내 제조 역량에 투자가 

필요하며, 지역 단위의 공동 기금 및 조달 시스템을 구축해야 함.

공동 지역 기금(pooled regional fund) 

     - WHO 유럽 내 여러 회원국이 함께 재원을 출연하여 조성한 공동 기금

        → 개별 국가의 재정적 부담을 줄이고 위험을 분산시킬 수 있음. 

     - 공동으로 합의된 우선순위에 대응하고, 고위험 제약 R&D를 지원

     - 자금을 받는 제약 R&D 주체는 개발된 의약품의 지식재산권을 공개하거나, 특정 가격 이하로     

       공급하거나 특정 지역에 우선 공급하는 등의 조건을 수락해야 함.

공동 지역 조달 이니셔티브(pooled regional procurement initiative)

      - WHO 유럽 내 여러 국가가 필요한 의약품을 함께 협상하고 조달하는 시스템

      - 정부의 협상력을 높일 수 있음.

      - 선구매약정(AMC) 형태: 개발사가 특정 제품을 성공적으로 개발할 경우 구매를 약속함으로써     

         R&D 실패 위험을 분산
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소제목을 입력하세요

65%

의료 제품의 종류: 의약품, 백신, 의료 기기, 생물학적 제품, 혈액 및 조직 제품, 진단 도구 및 검사, 개인 보호 장비

(PPE), 의료 소모품

의료 제품이 유통되고 공급되는 경로인 공급망의 복잡성이 증가하는 추세

의약품 중간체, 원료 의약품, 활성성분 등의 무역 비중 증가 -> 의약품 공급망의 글로벌화

제약 제품이 세계 무역에서 차지하는 비율 꾸준히 증가

공정 과정에서 범국가적인 복잡성이 증가

의약품 수급 불안정이 심해지고, 필수 의약품 부족은

      공중 보건의 심각한 위협으로 이어짐

1. 의료 제품 공급망의 복잡성
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소제목을 입력하세요

65%

의약품 도매상이 다양하고, 많은 유통 업체들이 다양하게 분포 

의약품이 환자에게 전달되는 과정에서 복잡한 다국적 공급망이 관여. -> 복잡한 생산, 유통, 구매 경로

생산을 담당하고 있는 제조업체, 중개업체, 의료기관, 환자까지 여러 단계를 걸쳐 전달됨. 

그 과정에서 공급망 전반에 투명성이 부족하고, 중개업체 집중화가 나타남. 

병행수입: 의약품을 저가로 판매하는 국가에서 의약품을 구매해 의약품 가격이 높은 국가에 제조사 동의 없이

      재판매하는 행위

유럽경제지역(EEA) 내에서는 병행수입

     의약품 부족의 원인 중 하나로 지적됨. 

1.1  의약품 유통 과정의 특성
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소제목을 입력하세요

65%

1.2 의약품 공급망 글로벌화 추세

 - 제약산업의 특징: 비용을 기준으로의 수출국 순위와
 양을 기준으로의 수출국 순위 차이가 다른 제조업에 비해
 크게 발생

다시 말하자면 특허 만료 안된 것들은 독일, 스위스가 생산
하고 만료된 의약품은 주로 중국 인도가 생산
고부가가치 의약품 생산국과 저렴한 의약품 생산국이 

      명확히 분리
세계 원료의약품 약 80%가  중국, 인도에 의존하는 모습을
보임
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소제목을 입력하세요

65%

의약품 공급망의 높은 변동성: 의약품 수요와 거래량 증가, 주요 수출 업체와 수입 업체의 다양성 증가.

공급망에 관여하는 국가 수가 증가함에 따라 각국의 규제 및 제도 차이로 발생하는 여러 공급문제

약 60%의 제조 및 품질 문제: 생산 결함, 원자재 부족, 재고 관리 문제, 기술 문제, 제조 기준 비준수 및 사

이트 폐쇄 등의 기술적인 불안정성

시장 역학:  오래된 특허 만료 의약품의 낮은 수익성과 경제적 인센티브 부족으로 생산 유인 감소 

경쟁적인 의약품 조달 과정에서 가격을 생산 한계 비용에 근접하게 낮춰버림 → 품질 개선 및 기술 개발

에 투자할 유인이 사라지고 재고 관리를 멀리함

1.3 변동성, 제조 및 품질, 시장 역학 
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소제목을 입력하세요

65%

세계 공급망에 직접적인 혼란 - 공장 폐쇄 , 무역 경로 차단 , 노동력 전환(병력 징집 등) 

        -> 필수 의약품 및 의약품 공정 재료 공급에 차질 발생. 

전쟁이 일어나는 국가에 대한 국가적 제재와 행정 절차로 인한 간접 피해: 러시아에 대한 제재 조치,

의약품 제조업체들에 반복적인 공급망 충격이 가해짐

예: 러시아 내 공장이나 공급업체에 의존하는 기업의 생산이 지연되고 생산 비용이 증가

일부 의약품은 제재 예외이지만 품목별로 허가 절차가 달라 행정 부담이 발생

또한 전쟁으로 인한 물리적인 물류 경로 차단 및 전쟁 지역을 통과 위험이 발생

사이버 공격을 포함한 운송 및 배송 시스템의 조정 실패의 공급망 방해

1.4 전쟁 및 국가 갈등과 지정학적 긴장의 영향 
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소제목을 입력하세요

65%

주요: 수요 급증, 공급망 붕괴(가장 흔한 원인), 제조사 시장 철수 

영향: 대체재 유무에 따라 심각도 달라짐, 의료진 부담 증가, 진단/치료 연쇄 영향 

부족한 약 중 1/3은 WHO 필수의약품 목록(EML)에 등재 된 중요한 약. 

보통 의약품 부족 문제가 특허와 관련되어 발생한다고 생각하지만, 수급 부족을 겪는 의약품의 97%는

특허가 만료된 구형 제품임 (약 76%는 대체품 존재 , 나머지 24%는 대체불가 제품)

2. COVID-19 이전부터 커져온 의료제품 부족 문제 
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소제목을 입력하세요

65%

팬데믹 같은 초대형 보건 위기에서는 기존 공급망이나 재고 전략으로는 급증한 수요를 감당할 수 없음.   

-> 팬데믹 규모에 따른 공급 전략 차별화 필요 

신종플루 팬데믹 사례: 항바이러스제(예: 오셀타미비르, Tamiflu®)와 백신 수요 급증 -> 백신 제조 능력 부

족 → 초기 2개월 동안 접종 속도 지연 → 일부 국가에서 비축 및 선구매 

이후 감염 규모 축소 → 백신 수요 급감 → 잉여 백신 폐기 (1억 6200만 도즈 중 9천만 도즈만 사용)

이후 성인용 약품은 잘 비축하였으나, 아동용이 없는 부족 사태 발생 

수요 예측과 준비의 불일치가 백신 과잉 또는 특정 연령대(소아) 부족을 동시에 낳을 수 있음. 

선구매 전략이 글로벌 형평성 문제(개발도상국 접근 제한) 유발

공급망 유연성 부족과 대응 체계의 사전 시나리오 준비 부족 

3. 보건 위기의 사례: 심각한 보건 위기, 전염병 및 팬데믹 
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소제목을 입력하세요

65%

COVID-19 pandemic - 중국산 마스크가 미국 수입의 94%, 2020년 1월 말, 중국의 공장 폐쇄 및 방역조

치로 수술용 마스크, 일회용 호흡기 공급이 급감. 

 WHO, 마스크와 같은 개인 방역 장치 공급 부족 경고 → 생산량 40% 증가 필요 발표 

동시에 코로나 환자 치료에 집중, 응급 수술 감소 → 응급 수술용 제품 수요 급감 및 인공호흡기 수요 급증

또한 ICU(중환자실)에서 쓰는 필수의약품의 원료·완제품 생산지가 중국과 인도에 치우친 탓에, 중국·인도
가 수출을 제한하면서 유럽이 약품 대란을 겪음, 

국가 생산 통제력 약화 → 위기 대응 능력이 약해지기 때문에 공공 주도 생산의 필요성 제기

미국을 비롯한 각국에서 아세트아미노펜, 이부프로펜, 아목시실린 등 코로나 환자 치료와 직결되는 해열

제, 진통제, 항생제 및 필수의약품의 수요가 급증

반면 원료물질 및 생산능력 부족, 배송 지연, 무역 제한 등으로 글로벌 공급망 타격, 의약품 부족 문제 초래

3.1 COVID-19 pandemic
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65%

3.1 COVID-19 pandemic

프로포폴: 제조사는 여러 곳 있으나, 국가별로 허가된 판매사 수는 제한적

→ 코로나 펜데믹 당시, 국내 동국제약이 유럽 및 아시아 일부 국가에 

코로나 19 중환자 치료용 프로포폴을 비상 공급한 사례 

마크롤라이드계 항생제: 원료, API와 제형 단계가 지리적으로 분화되어 있음

특정 국가 중심으로 고농도의 활성 의약품 생산

각 과정의 제조 시설이 다른 지역에 분산

→ 항생제 부족은 특히 항생제 저항(내성 발생) 이라는 위협 수반 



생산 목표 설정 및 재정 지원

: 의약품 공급 부족의 근원적인 원인인 제조 문제 해결 및 해외 의존도 감소를 위해 
국내 또는 역내(EU) 생산 기반을 확충하고 첨단 제조 기술을 도입하는 전략입니다

첨단 제조 기술 도입 및 R&D 투자

공공 인프라 활용 및 파트너십

국내/역대 제조 역량 강화 및 첨단 기술 투자

A

B

C



 생산 목표 설정 및 재정 지원

: 필수의약품 및 원료의약품(API)의 국내/역내 제조 전환(리쇼어링 및 온쇼어링)을 목표로 설정하고, 
이를 위한 공적 재정 지원 및 보조금, 세금 감면 등의 인센티브를 제공합니다

A

미국은 국내 생산 확대를 촉진하기 위해 행정명령을 발표하고, 투자 및 재정적 인센티브 제공을 
핵심 정책 과제로 제시했으며, 이를 위한 대규모 공적 자금을 투입하고 있습니다.

• 저분자 원료의약품(API) 생산 목표: 미국 정부는 5년 후 저분자 원료의약품(API)의 최소 25%를 미국 내에서 
생산하는 것을 목표로 선언했습니다. 이러한 목표는 합성생물학 및 바이오 제조 역량을 활용하여 달성하고자 합니다.

• 미국 보건복지부(HHS)는 의료 공급망 강화를 위한 방안으로서 국내 제조에 총 170억 달러 이상을 투자했으며, 
이 중 원료의약품 제조 지원을 위해 5억 달러를 포함하고 있습니다. 
이러한 대규모 투자는 원료의약품의 국내 복귀(리쇼어링)를 위해 재정적 인센티브에 쓰일 것이며 원료의약품 제조 
수익에 대한 세금 감면이나 첨단 제조 기술 개발 비용 지원 등에도 쓰임이 언급되었습니다.



 생산 목표 설정 및 재정 지원

: 필수의약품 및 원료의약품(API)의 국내/역내 제조 전환(리쇼어링 및 온쇼어링)을 목표로 설정하고, 
이를 위한 공적 재정 지원 및 보조금, 세금 감면 등의 인센티브를 제공합니다

A

• 국방물자법(DPA) 활용: 미국 대통령은 행정명령에 따라 국방물자법(Defense Production Act, DPA) Title III의 
권한을 HHS가 활용할 수 있도록 승인했습니다. DPA Title III의 공식적인 근거는 국방물자법 제303조에 관한 대통령 
결정 및 면제에 관한 각서를 통해 필수의약품, 위기대응 의료제품 및 핵심 투입물에 활용하도록 명시되었습니다. 
이를 통해 직접적인 자금 투입, 제조 시설 투자 및 기술 개발 파트너십을 법적으로 보장할 수 있어 
HHS는 공중보건 공급망 제조 역량 및 유연성 확대를 촉진할 수 있습니다.



첨단 제조 기술 도입 및 R&D 투자

: 전통적인 제조의 비효율성을 극복해 비용 경쟁력을 확보하고 공급망 회복력을 강화하기 위해 
첨단 제조 기술 개발에 투자합니다

B

유럽에서는의 리쇼어링 프로젝트는 첨단 제조 기술과 친환경 제조 기술 개발을 동시에 추구합니다.

산도스(Sandoz) 사의 항생제 제조 시설 확장 (오스트리아)
k

• 배경 및 목적: 제네릭 기업인 산도스사는 2023년 11월  오스트리아 쿤들(Kundl)에 위치한 항생제
제조시설을 확장 개소했습니다. 이 확장은 유럽의 페니실린 제조 역량을 높이고 세계 시장에 공급하
는 것을 목표로 합니다.  페니실린과 아목시실린은 유럽연합 회원국들에서 공급 부족이 반복적으로
발생했던 필수의약품입니다.
k

• 기술 및 규모: 이 시설은 원료의약품과 완제의약품 제조에 첨단 기술 및 자동화를 통합했으며, 모
든 제조 단계를 한 제조소에 통합하여 생산 용량과 공급 일관성을 향상시켰습니다. 
또한, 글로벌 항생제 내성 위험 최소화(AMR) 인증 시범사업의 첫 시설이 되어 최신 국제 기준에 부
합함을 보여주었습니다.



첨단 제조 기술 도입 및 R&D 투자

: 전통적인 제조의 비효율성을 극복해 비용 경쟁력을 확보하고 공급망 회복력을 강화하기 위해 
첨단 제조 기술 개발에 투자합니다

B

유럽에서는의 리쇼어링 프로젝트는 첨단 제조 기술과 친환경 제조 기술 개발을 동시에 추구합니다.

세퀀스(Seqens) 사의 파라세타몰 제조 리쇼어링 (프랑스)

• 배경 및 목적: 프랑스에 기반을 둔 세퀀스 사는 특히 코로나19 위기 시 유럽에서 공급 부족이
                                    심각했던 필수 원료의약품인 파라세타몰 제조의 리쇼어링을 추진했습니다.

• 기술 혁신: 세퀀스 사는 리쇼어링 과정에서 탄소 배출을 75% 낮추고 에너지 소비를 절감하는
                             기술 개발에 성공했습니다. 또한 새로운 연속 합성 공정을 개발하여 
                             고효율의 친환경 제조시설을 구축하고, 2026년부터 상업화할 예정입니다.



공공 인프라 활용 및 파트너십

: 민간 부문의 한계를 보완하고 혁신적 제조 기술 개발 및 필수의약품 제조 공급을 직접 수행하기 위해 
공공 중심의 인프라를 구축하고 공공-민간 파트너십(PPP)을 강화합니다

C

API 혁신센터(APIIC)는 미국에서 필수의약품 공급망의 취약성을 해결하고자 설립된 비영리 조직이며, 
특히 원료의약품(API) 제조 혁신을 관장하는 핵심 주체입니다. 

학계, 기업, 연구기관 등과의 네트워크를 통해 첨단 제조 혁신을 관장하고 원료의약품 공급망 취약성을 해결하는 
임무를 수행합니다. APIIC는 공적 자금을 지원받아 필수 원료의약품의 국내 제조 기술을 개발하고 있습니다. 
APIIC는 공공 부문의 한계를 보완하기 위해 공공-민간 파트너십(PPP) 구조를 활용하며, 공적 자금을 지원받아 
산업계와 협력하며 국내 제조 역량을 강화하고 있습니다.



공공 인프라 활용 및 파트너십

: 민간 부문의 한계를 보완하고 혁신적 제조 기술 개발 및 필수의약품 제조 공급을 직접 수행하기 위해 
공공 중심의 인프라를 구축하고 공공-민간 파트너십(PPP)을 강화합니다

C

API 혁신센터(APIIC) 활용 예시
ㅏㅏ

2022년 APIIC는 뇌종양 치료제인 로무스틴(lomustine) 원료의약품의 리쇼어링을 이행했습니다. 
당시 미국은 로무스틴 원료 제조소가 없어 해외 단독 공급원에 의존했으며, 이 공급원이 약가를 크게 인상하여 
환자 접근성에 심각한 장애가 발생했습니다. APIIC는 파트너십을 통해 로무스틴 원료의약품 개발 활동에 돌입했으며, 
파트너사인 Continuity Pharma가 새로운 연속 공정을 개발하여 첨단 제조 방식으로 로무스틴 원료의약품을 
제조했습니다.

APIIC는 공공적 성격의 의약품 연구·제조 조직으로서, 민간기업이 단독으로 수행하기 어려운 혁신적 제조 기술의 
연구와 필수 의약품 제조·공급 역할을 수행함으로써 미국의 의약품 공급 안정화 전략에 중추적인 역할을 합니다



구매 및 지불결정에 비가격요소 반영

: 의약품 구매 및 지불 결정이 가격 외에 공급 안정성과 품질 수준을 반영하도록 시장 기전을 개편함으로써, 
제조업체의 품질 투자 동기를 높이고 안정적인 공급을 유도합니다

품질관리 및 투명성 강화

공정 경쟁 환경 조성

시장 인센티브 개편 및 품질 투명성 제고

A

B

C



구매 및 지불결정에 비가격요소 반영

: 제조업체가 공급망 회복력 확보(예: 여분 제조 역량, 공급처 다변화)에 투자하도록 
시장 유인책을 마련하고, 공공 구매에서 우선순위를 부여하거나 사전 구매 약정을 체결합니다

A

미국은 제조업체 회복력 평가 프로그램(MRAP)을 통해 제조업체의 회복력 관행을 측정하고 점수를 부여하여 
처방약 공급업체 기반에 투명성을 높입니다. 
공공-민간 파트너십으로 운영되는 MRAP는 품질관리 성숙도(Quality Management Maturity, QMM), 
제조 역량의 여분, 원료의약품(API) 및 핵심 투입물(KSM) 공급처의 다변화 등 회복력과 관련된 지표들을 
반영해 업체별로 점수를 부여합니다. 

제조업체들은 병원이 이 정보들을 이용해 구매 결정하고, 더 높은 지표를 가진 제조업체에 더 높은 가격을 지불할 
의향이 있을 것이라는 기대를 바탕으로 이 프로그램에 참여하도록 장려됩니다.



구매 및 지불결정에 비가격요소 반영

: 제조업체가 공급망 회복력 확보(예: 여분 제조 역량, 공급처 다변화)에 투자하도록 
시장 유인책을 마련하고, 공공 구매에서 우선순위를 부여하거나 사전 구매 약정을 체결합니다

A

병원 회복력 공급 프로그램(HRSP)을 통해 병원의 구매 행위가 공급망 회복력을 우선시하도록 
메디케어 지불 연동 인센티브 또는 제제 기전을 마련하여 가격만을 우선해서 하는 구매 결정에서 벗어나도록 
유도합니다. 

병원의 재고 관리 관행(비축 또는 완충 재고), 중개업체와의 계약 관행(예: 효과적인 공급 실패 조항 포함, 장기 계
약), 그리고 국내 공급업체를 포함한 다양한 공급처로부터 구매하는 행위 등이 포함된 병원 관행 지표를 스코어카
드로 만듭니다. 
스코어카드와 메디케어 지불 및 제제를 연동하여 병원이 공급망 회복력을 촉진하는 관행을 채택하도록 합니다.
현재는 제네릭 멸균 주사제에 초점을 맞추고 있지만, 다른 필수의약품에도 적용될 수 있다고 예상됩니다.



품질관리 및 투명성 강화

: 품질 관리 관행이 우수한 제조업체를 식별하고 보상하는 등급 시스템을 구축하며, 
규제기관의 정보 공개를 확대합니다

B

미국은 FDA가 품질관리성숙체계(QMM) 프로그램을 추진하는데 
이는 의무적으로 준수해야 하는 우수 의약품 제조품질관리기준(CGMP)와는 별도로 진행합니다. 
제조시설의 품질관리 관행 및 문화를 평가하고 등급화함으로써 구매 시 품질 수준을 식별할 수 있게 합니다. 
FDA는 제조시설 실사, 경고 서신, 리콜 등 관련 데이터를 웹페이지에 공개하여 품질 감사 활동의 투명성을 
높였습니다. 
구매자와 지불자가 품질관리 관행이 우수한 업체의 제품을 선택함으로써, 
기업의 품질관리 투자 동기가 높아지고 장기적으로 의약품 공급망의 안정성이 높아질 것으로 기대됩니다.



공정 경쟁 환경 조성

: 필수의약품 공공 조달 시 가격뿐만 아니라 공급 안정성, 회복력, 환경 영향 등 비가격 요소(non-price criteria)를 
통합한 MEAT(Most Economically Advantageous Tender) 기준을 체계적으로 적용합니다

C

MEAT 기준은 조달 계약을 단순히 최저 가격으로 낙찰하는 방식에서 벗어나, 경제적으로 가장 유리한 입찰을 선정
하도록 하는 것을 목표로 합니다. 유럽에서는 MEAT 기준의 체계적 적용을 권고하며, 
이를 위해 최소한 세 가지 기준을 포함하도록 제안하고 있습니다. 

공급업체가 필요한 재고 수준을 유지하거나 원자재 공급업체와 신뢰할 수 있는 공급을 보장하는 계약을 체결하는
등의 요구 사항을 포함하는 공급 안정성 기준.  단일 공급원에 대한 의존도를 줄이기 위해 다각화된 공급업체의 수
및 위치를 반영합니다. 특히, EU 내 API 생산 현장의 수나 EU 내 완제품(FDF) 생산 현장의 수와 같은 지표를 포함하
는 회복력 기준. 생산 및 공급망 프로세스의 탄소 발자국 평가나 환경 관리 시스템 준수 여부 등을 포함하며, 환경적
으로 우수한 제품에 대한 환경 기준.을 포함해 입찰을 하도록 제안하고 있습니다. 



필수 의약품 평가와 우선순위

:각 의약품의 중요도와 불안정성을 평가하고, 의약품 생산 체제 구축의 우선순위를 설정하여 
효율적이고 즉각적인 의약품 접근권 보장을 이끌어냅니다.

공급 불안정 해결을 위한 독자 생산 체제

국가적 협력 및 정보 공유 체계

필수 의약품 평가를 통한  생산 안정화 체제 구축

A

B

C



필수 의약품 평가와 우선순위

의약품 공급망 문제 해결의 우선순위는 해당 의약품이 공중 보건에 필수적인 정도에 따라 결정될 수 있으며, 
문제 해결이 시급한 의약품의 공급망 불안정성 원인을 파악하는 시도

A

- 필수 의약품이란? 세계보건기구 (WHO)에 의해 정의된 바에 따르면 "인구의 우선순위 의료 필요를 충족하는 의약품
"이다.
 - 공중 보건의 핵심 토대인 필수 의약품에 대한 공급망 취약성 평가: 해당 의약품의 공급망  불안정성 정도는 어떠한 수
준이고 그  취약성은 어떤 유통 과정에서 발생하는지를 분석하는 복합 평가.

예를 들어 대표적인 문제로 꼽힌 낮은 이윤 구조와 제약사들의 이윤 추구로 API 생산지가 인도 및 중국에 몰린 문제
를 파악해야 함. 특정 국가에 의존하지 않고도 필수 의약품을 생산 및 공급받을 수 있는 경로 모색이 모두에게 필요
필수 의약품 연합: 공급망 불안정의 위협은 주로 필수 의약품에 몰리게 됨.  필수의약품산업의 공급망 취약성 정확
히 파악
EU 차원의 전용 산업 정책 제안 및 실질적 대책 마련, 향후 필수의약품법의 토대



공급 불안정 해결을 위한 독자 생산 체제

필수 의약품에 대한 정확하고 우선적인 평가가 이루어졌다면, 중요도와 불안정성이 높은 순으로 
공급망 문제를 해결하고 공급 안정성을 높이는 생산 체제 구축 필요

B

-국제적 상황에 의해  발생하는 필수 의약품 공급에 대한 타격을 최소화하고, 지속적인 필수 의약품 공급을 위해서 무역
시장에만 의존하는 것이 아닌, 국가 및 연합의 독자적 생산 체제 구축이 필요

 국가 인센티브 제도를 활용하여 필수의약품 개발과 독자적 생산 체제 개발이 필요 - 그러나 많은 비용이 들고, 모든
필수 의약품에 대한 독자적인 생산 체제를 만드는 것이 불가능에 가깝다는 한계가 있음
동시에 공공-민간 투자로 대체 가능하거나 불안정한 공급 과정 중 일부를 안정화하고,  유사시 글로벌 공급망 의존
도를 낮추는 시도가 계속해서 같이 이어져야 함.

-또한 해당 필수 의약품의 공급망 안정성이 어떻게 변화하고 강화 및 약화되는지의 추세에 대한 대한 모니터링 체제 구
축이 함께 진행되어야 함. 국제 정세와 시장에서의 기업 이슈가 필수 의약품 수급에 어떤 영향을 미칠 지 미리 예견하고,
부족/과잉에 대응하는 시나리오를 설계해야 함.



국가적 협력 및 정보 공유 체계

기존 기술을 효율적으로 재분배하고, 기존 의약품의 사용 범위 확대 등 중복 개발로 인한 비용이 발생하지 않도록 
국제적인 협력과 정보 공유, 오픈소스를 이용한 민간과의 협력 등을 시도할 수 있음

C

- 필수 의약품의 경우 공급망의 안정성을 약화시키고 수급 불안정을 야기하는 특허를 무력화하는 국제적인 압력과 행
동이 요구됨

 개발 도상국이나 중저소득 국가 또한 필수 의약품 생산 체계에 대한 기초를 마련할 수  있도로규 R&D와 유통 과정
개선에 대해 국제적인 정보 공유 필요 → 국제적인 공중 보건 향상의 필요성을 공유할 수 있어야 함
ex) Covid-19 당시 중국 셧다운으로 인해 발생한 의약품 공급 불안정 문제와 공항 및 교역을 통한 감염 사례

-개발의 오픈소스화: 필수 의약품에 대한 기술 개발 단계와 API 조달 과정,생산 방식 등 의약품 생산 및 유통 과정의  단
계를 민간에 공개해 민간 전문가들이 자유롭게 개발과 개선에 참여할 수 있는 담론 형성

ex) 인슐린 생산 방식을 오픈소스로 공개하여 더욱 효율적인 생산 방식을 민간과 함께 모색한 사례
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구분 정책 실행 국가

가격 정책

특허 의약품 가격 일회성 인하 AUS, AUT, BEL, CZE, FRA, DEU, GRC, IRL, ITA, PRT, ESP, CHE, GBR

국가별 목록 변경 또는 외국 가격 참조 GRC, PRT, SVK, ESP, CHE

부가가치세(VAT)비율 (+/-)변경 AUT(-), CZE(-), GRE(-), EST(+), PRT(+)

유통업체 가격 인상분 감소 AUS, CAN, CZE, EST, GRC, HUN, IRE, ITA, PRT, ESP

제조업체 또는 유통업체가 지급하는 리베이트 금액 증가 GER

특별 가격 검토 GRC, IRL, PRT, SVK, ESP, CHE

브랜드 의약품 가격 인하 (예:협상) CAN

상환 정책

참조가격 체계 변경 (그룹별 최대 상환 가격) EST, GRC, IRL, PRT, SVK, ESP

제품 목록 삭제 CZE, GRC, IRL, PRT, ESP

비용 분담금 증가 AUT, CZE, EST, FRA, GRC, IRE, ITA, PRT, SVN, SVK, ESP, SWE

보건의료기술평가(HTA)도입 DEU

관리형 급여 계약(MEA) BEL, GBR, ITA

사용 정책

자발적 또는 의무적 INN처방 EST, FRA, ITA, LUX, PRT, SVK, ESP

의사 제네릭 처방 인센티브 BEL, FRA, GRC, HUN, JPN

약사 제네릭 조제 인센티브 BEL, FRA, IRE, JPN

환자 제네릭 인센티브 및 정보 제공 AUT, EST, FRA, ICE, IRL, LUX, PRT, ESP

제네릭 가격 압력 (예:입찰,가격 인하) CAN, FRA, GRC, PRT

자료: OECD, 2016 AUS: Australia, AUT: Austria, BEL: Belgium, CAN: Canada, CHL: Chile, CZE: Czech Republic, DNK: Denmark, EST: Estonia, FIN: Finland, FRA: France, DEU: Germany, GRC: Greece, HUN: 

Hungary, ISL: Iceland, IRL: Ireland: ISR: Israel, ITA: Italy, JPN: Japan, KOR: Korea, LUX: Luxemburg, MEX: Mexico, NLD: Netherlands, NZL: New Zealand, NOR: Norway, POL: Poland, PRT: Portugal, SVK: Slovak 

REpublic, SVN: Slovenia, ESP: Spain, SWE: Sweden, CHE: Switzerland, TUR: Turkey, GBR: United Kingdom, USA: United States



OECD 국가의 수급불안정

– 2019년 OECD 국가(14개)중 대부분에서 수급불안정이 보고된 활성물질은 평균 496건 (연 165건)

– 미국은 2011년까지는 연 250건 보고되었으나, FDASIA 법 시행으로 감소 (2022년 증가)

• 국내 건수는 2017-2019년 329건. 평균보다는 적음

– 독일, 스위스, 미국, 오스트리아, 헝가리에 비해서 많은 편

– 보고대상이 아닌 아세트아미노펜 등으로 사회적 파급효과가 컸음

9

국가

(2017-2019)

오스트

리아
벨기에 캐나다

에스토

니아
프랑스 독일 헝가리

아이슬

란드

라트비

아

노르웨

이

포르투

갈
스웨덴 스위스 미국

하나 이상의 보고 성분수 308 759 814 180 704 74 312 843 602 543 883 540 121 263

해당 국가에서만 수급 불안정 보

고가 있었던 활성물질 개수(%)
28(9) 72(9) 135(17) 6(3) 97(14) 10(14) 20(6) 107(13) 76(13) 74(14) 101(11) 29(5) 6(5) 43(16)

생산측면 요인 수요측면 요인 유통(분배) 측면 요인

•원료물질: 원료공급, 불순물 등

•생산문제: 자연재해, 지정학적사건 

•규제문제: 품질관리, 회수조치 

•경제성문제: 약가인하, 채산성 

•물류 문제 및 재고량 문제

•감염병 유행 등 수요 급증

•질병치료시 즉시 공급되어야 하는 치료제 수요 문제

•마케팅으로 인한 사용량 증가, 입찰로 인한 사용증가

•대체의약품 부재로 사용량 급증

•물류 및 유통 문제: 콜드체인 등 유통비용 증가

•도매업체 이슈

•의약품 시장 구조 이슈

•의약품 부족 커뮤니케이션 오류로 인한 분배 실패

4
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재정적 및 접근성 측면 제약산업 발전 측면

(낮은가격으로약품비절감효과) 제네릭의약품은오리지널에
비해낮은약가부여

-오리지널의약품가격의38.69%~53.55% 이하
-기준요건충족에따라 차등
-최저가의85% 이하

(접근성측면성과) 의약품의지속가능한공급을가능하게함

-생산업체수는의약품의지속가능한생산및공급의중요한변수

-반면, 오래된저가약은채산성이낮다는점,  국내개발원료사용
필수의약품 생산원가문제가지속적으로제기

- 국제분쟁, 자국보호주의, 감염병유행등의보건의료환경변화로
인해예측하지못한의약품수급불안정문제가다빈도로발생

제약산업 특성

-제약산업은고위험고부가가치산업으로성장가능성이높음

-세계의약품시장은2014년1조272억달러 (1,069조원), 6% 성장

-국내제약회사에서 생산하는의약품의대부분(99.9%)이 제네릭

제네릭의약품은제약산업육성의밑거름으로작용

-제네릭시장은국내제약산업육성을위한 cashcow 

-국내개발신약36개, 국내바이오시밀러 세계시장진입

-R&D 중인국내개발신약3,233개로세계3위

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

업체수 611 616 625 551 542 577 531 558 617 609

품목수 27,567 26,963 29,218 25,890 26,397 26,293 26,239 28,363 28,197 27,395

생산금액 15,714 16,376 16,419 16,970 18,806 20,358 21,105 22,313 24,566 25,491

증감률 0.8 4.2 0.3 3.4 10.8 8.3 3.7 5.7 10.1 3.8

출처: 식품의약품안전처 통계
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제네릭 약가정책은 20년간 4번의 정책변화가 있었음

선별등재 도입 이전
(~’06년)

계단식 약가 제도
(’07 ~’12년)

동일성분 동일가 제도
(’12 ~ ’20년)

차등 보상 약가 제도
(‘20년 7월~)

▴
▴

▴

▴

▴
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모두 미충족 
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제네릭 최저가의
85% or

53.55*0.85^3 중
최저가

적정한가

85% 적용

85% 적용

가격비
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신규 제네릭 의약품

약가 산정 가산 기간 제한

제네릭의약품약가차등

- (19개이하) 2개기준요건충족시①자체생물학적동등성시험
자료, ②식약처에등록된원료의약품

- (20개이상)  최저가와38.69%산정금액중낮은금액의85%

가산기간제한

- 3개사이하인경우무제한유지가산→ 5년까지제한

-최초제네릭등재시오리지널가격을53.55%로조정하되, 1년간
오리지널70%, 제네릭59.5% 가산 (기준요건충족시혁신형
제약기업68%)

-의약품공급사가3개이하인경우최초1년후에도 2년간가산유지

-이후약평위심의를거쳐서2년추가연장 (1년씩) 가능 (최대5년)

20개 이내
20개 이상

2개 모두 만족 1개 만족 만족요건 없음

53.55% 45.52% 38.69%
38.69%와 최저가 중 

낮은 금액의 85%

기등재 의약품

가산 재평가 약가가산 기준요건 재평가

평가방법 : 가산유지기간및개량신약여부에따라평가

평가내용: 종료예고, 유지, 가산종료(상한금액인하) 등결정

평가결과: 평가대상505 품목중434 품목가산종료

-평균인하율17.8%, 재정절감액약1,000억원

약가차등요건만족여부검토, 가격조정

추진일정

- ’20.6.30 재평가계획공고

- ‘23.2.28 1차재평가대상품목자료제출, ‘’23.7.31 2차재평가대상
품목자료제출→ ’23년약가인하
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구분 품목수

등재 3년차 

약가인하율

(평균±

표준편차)

등재 3년차 등재 5년차 

약가인하율

(평균±

표준편차)

등재 5년차

70% 미만
70%-90% 

미만
90% 이상 70% 미만

70%-90% 

미만
90% 이상

전체 1,618 0.96 ± 0.09
37 

(2.29)

177

(10.94)

1,374 

(84.92)
0.95 ± 0.10

39 

(2.41)

167 

(10.32)

1,048 

(64.77)

단독 182 0.97 ± 0.10 4 (10.8) 20 (11.3) 155 (11.3) 0.95 ± 0.14 6 (15.4) 29 (17.4) 119 (11.4)

2-10개 411 0.95 ± 0.10 16 (43.2) 49 (27.7) 334 (24.3) 0.93 ± 0.11 19 (48.7) 64 (38.3) 222 (21.2)

11-20개 199 0.93 ± 0.13 17 (45.9) 30 (16.9) 148 (10.8) 0.92 ± 0.12 12 (30.8) 26 (15.6) 95 (9.1)

21~30개 165 0.95 ± 0.07 0 (0.0) 49 (27.7) 110 (8.0) 0.96 ± 0.07 0 (0.0) 22 (13.2) 89 (8.5)

31~50개 146 0.97 ± 0.06 0 (0.0) 8 (4.5) 136 (9.9) 0.97 ± 0.06 0 (0.0) 8 (4.8) 102 (9.7)

51개 이상 515 0.97 ± 0.05 0 (0.0) 21 (11.9) 491 (35.7) 0.97 ± 0.06 2 (5.1) 18 (10.8) 421 (40.2)
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–

– ATC코
드

성분코드
적용 
일자

품목명 업체명 제품코드
공고

대조약
신
약

구분

C08CA0

1

(amlodipi

ne)

107601ATB

1991-06-01
노바스크정5mg(암로디핀베실

산염)_(6.944mg/1정)
한국화이자
제약(주)

648900030 O X 최초등재

2007-12-01
국제암로디핀정5mg(암로디핀

베실산염)_(6.94mg/1정)
국제약품(주) 643700600 X X

최초등재
외

107602ATB

2009-04-15
노바스크정10mg(암로디핀베

실산염)_(13.889mg/1정)
한국화이자
제약(주)

648901340 O X 최초등재

2010-03-01
바로스크정10mg(암로디핀베

실산염)_(13.888mg/1정)
현대약품(주) 642002570 X X

최초등재
외

107601ATD 2012-12-01
노바스크구강붕해정5mg(암로
디핀베실산염)_(6.93mg/1정)

한국화이자
제약(주)

648902290 X X 최초등재

L01XC03

(trastuzu

mab)

242802BIJ

2005-07-19

허셉틴주150mg(트라스투주맙
)(단클론항체,유전자재조합)_(0.

15g/1병)
(주)한국로슈 645000611 X O 최초등재

2017-04-01

허쥬마주150mg(트라스투주맙
)(단클론항체, 

유전자재조합)_(0.15g/1병)
(주)셀트리온 623800031 X X

최초등재
외

242830BIJ 2014-10-01
허셉틴피하주사600mg(트라스

투주맙)_(0.6g/5mL)
(주)한국로슈 645001361 X X 최초등재

242801BIJ 2017-04-01

허쥬마주440mg(트라스투주맙
)(단클론항체, 

유전자재조합)_(0.44g/1병)
(주)셀트리온 623800041 X X 최초등재
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구분 회사수 2017년 2018년 2019년 2020년 2021년 2022년

기업당 성분수 346
65.55±80.61

(1-468)
68.78±83.75

(1-466)
72.24±81.51

(1-383)
79.74±88.68

(1-383)
78.49±88.92

(1-389)
76.32±87.27

(1-387)

기업당 품목수 346
66.90±82.91

(1-482)
70.16±85.98

(1-479)
73.01±82.29

(1-387)
80.65±89.53

(1-387)
79.21±89.58

(1-393)
77.00±87.91

(1-391)

국내사 기업당 성분수 300
69.39±84.02

(1-468)
72.88±87.32

(1-466)
77.42±84.72

(1-383)
86.25±92.14

(1-383)
85.06±92.44

(1-389)
83.19±90.98

(1-387)

국내사 기업당 품목수 300
70.68±86.43

(1-482)
74.22±89.69

(1-479)
78.13±85.60

(1-387)
87.07±93.05

(1-387)
85.68±93.16

(1-393)
83.78±91.67

(1-391)

등재품목수 23,146 24,274 24,825 27,503 27,091 26,334
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2016년 약제목록 정비 2020년 7월 개편

2012-2014년 약가일괄인하
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항목명 누적 품목수 2017년 2018년 2019년 2020년 2021년 2022년

단독등재 4,227 2,984 (12.9) 2,976 2,668 2,602 2,612 2,601 (9.9)

제네릭 

구분

최초등재 8,211 7,235 (31.3) 7,205 6,003 5,863 5,647 5,657 (21.5)

최초등재 외 25,760 15,911 (68.7) 17,069 18,822 21,640 21,444 20,677 (78.5)

15,911
17,069

18,822

21,640 21,444
20,677

21,475

0

5,000

10,000

15,000

20,000

25,000

2017년 2018년 2019년 2020년 2021년 2022년 

개

단독등재 최초등재 최초등재 외 3개 이하 등재 4개이상 등재 
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항목명
연도별 품목수

2017년 2018년 2019년 2020년 2021년 2022년

3개 이하 등재
5,503

(23.7)
(100.0)

5,597

(23.1)

4,884

(19.7)

4,920

(17.9)
(100.0)

4,885

(18.0)

4,859

(18.5)
(100.0)

단독등재 2,984 (54.2) 2,976 2,668 2,602 (52.9) 2,612 2,601 (53.5)

2-3개 

등재품목
2,519 (45.8) 2,621 2,216 2,318 (47.1) 2,273 2,258 (46.5)

제네릭 구분
최초등재 1,412 (25.7) 1,427 1,114 1,096 (22.3) 1,063 1,053 (21.7)

최초등재 외 1,107 (20.1) 1,194 1,102 1,222 (24.8) 1,210 1,205 (24.8)

4개 이상 등재
17,643

(76.3)

18,677

(76.9)

19,941

(80.3)

22,583

(82.1)

22,206

(82.0)

21,475

(81.5)

제네릭 구분
최초등재 2,839 (12.3) 2,802 2,221 2,165 (7.9) 1,972 2,003 (7.6)

최초등재 외 14,804 (64.0) 15,875 17,720 20,418 (74.2) 20,234 19,472 (73.9)
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최초등재외 의약품 수 누적 2017년 2018년 2019년 2020년 2021년 2022년

위궤양 치료제(A02B) 1,718 (95.1) 1,067 (94.3) 1,126 1,313 1,543 1,515 1,480 (95.5)

당뇨병 치료제(A10) 935 (84.5) 548 (80.1) 586 611 659 636 775 (83.9)

고혈압 치료제(C02-C09) 3,377 (92.3) 2,398 (90.5) 2,444 2,665 2,904 2,739 2,644 (91.8)

지질완화약물(C10) 2,084 (92.4) 943 (91.1) 1,038 1,178 1,529 1,847 1,861 (91.8)

전신성 항균물질(J01) 2,832 (93.3) 2,057 (91.3) 2,155 2,208 2,392 2,305 2,223 (95.5)

29
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–

–

IQVIA 자료는 39개국의 10년간 병원, 약국의 실제 의약품 가격을 조사하는 다국적 민간업체로서, 유료 판매하고 있음. 323개 ATC 3단계 정보를 수집 
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•
구분 Country 2017 2018 2019 2020 2021 2022

일반환
율

Canada 1.30 1.30 1.33 1.34 1.25 1.30 

Switzerland 0.98 0.98 0.99 0.94 0.91 0.95 

Germany 0.89 0.85 0.89 0.88 0.85 0.95 

France 0.89 0.85 0.89 0.88 0.85 0.95 

Ireland 0.89 0.85 0.89 0.88 0.85 0.95 

Italy 0.89 0.85 0.89 0.88 0.85 0.95 

Japan 112.17 110.42 109.01 106.77 109.75 131.50 

Korea, Rep. 1131.00 1100.16 1165.36 1180.27 1143.95 1291.45 

United States 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 

구매력
지수 
기준 
환율

Canada 1.21 1.21 1.23 1.23 1.24 1.23 

Switzerland 1.19 1.18 1.15 1.14 1.11 1.05 

Germany 0.74 0.74 0.73 0.73 0.74 0.73 

France 0.77 0.76 0.72 0.71 0.72 0.70 

Ireland 0.79 0.79 0.81 0.80 0.79 0.78 

Italy 0.69 0.68 0.66 0.65 0.65 0.63 

Japan 105.10 104.16 104.23 102.43 102.05 97.57 

Korea, Rep. 872.62 854.87 856.43 837.67 854.10 831.94 

United States 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 

캐나다 프랑스 독일 이탈리아 일본 스위스 영국 미국

전체 제약사 

(Cooperation)
436 444 2,105 974 464 441 725 1,614

제네릭 제약사

(Cooperation)

176

(40.4)

220

(49.5)

681

(32.4)

438

(45.0)

203

(43.8)

170

(38.5)

382

(52.7)

900

(55.8)

전체 제조사

(Manufacturer)
544 562 2,352 1,102 511 518 906 1,900

제네릭 제조사

(Manufacturer)

223

(41.0)

267

(47.5)

786

(33.4)

500

(45.4)

229

(44.8)

197

(38.0)

466

(51.4)

1,037

(54.6)

전체 의약품 544,192 889,693 4,619,749 910,093 1,299,949 449,050 1,131,851 1,879,648

제네릭 의약품
143,993

(26.4)

261,251

(29.4)

1,149,700

(24.9)

223,061

(24.5)

414,052

(31.8)

105,349

(23.5)

401,149

(35.4)

776,794

(41.3)
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효능군 년도
PTW PTC PTP PTH

일반환율 구매력 지수 일반환율 구매력 지수 일반환율 구매력 지수 일반환율 구매력 지수

위궤양 

치료제

2018 1.26 1.00 1.34 1.07 1.96 1.59 1.76 1.40 

2020 1.43 1.05 1.50 1.10 2.16 1.60 1.81 1.32 

2022 1.11 0.81 1.18 0.86 1.69 1.24 1.30 0.94 

당뇨병 

치료제

2018 2.31 1.82 2.43 1.92 3.71 2.96 2.65 2.09 

2020 2.41 1.74 2.51 1.83 3.84 2.82 2.68 1.94 

2022 2.36 1.59 2.47 1.66 3.66 2.51 2.54 1.70 

고혈압 약제

2018 0.87 0.70 0.92 0.75 1.43 1.18 1.02 0.81 

2020 1.02 0.76 1.08 0.80 1.64 1.25 1.14 0.84 

2022 1.18 0.82 1.23 0.86 1.85 1.32 1.30 0.90 

고지혈증 

약제

2018 0.72 0.57 0.75 0.60 1.12 0.90 0.96 0.76 

2020 0.68 0.52 0.72 0.55 1.06 0.81 0.79 0.59 

2022 0.65 0.50 0.68 0.52 1.05 0.80 0.68 0.51 

항생제

2019 1.86 1.47 2.01 1.59 1.84 3.34 2.65 1.46 

2020 1.87 1.41 2.00 1.52 1.89 3.24 2.47 1.44 

2022 2.14 1.53 2.27 1.63 2.22 3.62 2.62 1.59 
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효능군
위장관계 당뇨약 고혈압약 고지혈증약 항생제

PTW PTC PTP PTW PTC PTP PTW PTC PTP PTW PTC PTP PTW PTC PTP

Canada 0.60 0.60 0.61 0.52 0.52 0.52 0.26 0.26 0.26 0.23 0.23 0.23 0.40 0.40 0.40 

France 0.76 0.78 0.89 0.76 0.76 0.80 0.56 0.56 0.56 0.74 0.74 0.76 0.72 0.73 0.74 

Germany 0.43 0.47 0.72 0.69 0.73 0.90 0.51 0.53 0.68 0.41 0.43 0.55 0.63 0.65 0.80 

Italy 0.69 0.70 0.77 0.55 0.55 0.61 0.67 0.67 0.74 0.62 0.62 0.69 0.57 0.57 0.65 

Japan 0.47 0.47 0.47 0.70 0.70 0.70 0.41 0.41 0.41 0.37 0.37 0.37 0.57 0.57 0.57 

Switzerland 0.61 0.59 0.64 0.85 0.85 0.90 0.70 0.70 0.75 0.54 0.55 0.71 0.94 0.94 0.92 

UK 0.59 0.96 0.39 0.77 0.24 0.47 0.09 0.18 0.37 0.69 

USA 0.40 0.40 0.40 0.29 0.29 0.29 0.40 0.40 0.40 0.60 0.60 0.60 0.63 0.63 0.63 

Korea 1.02 0.93 0.98 0.95 1.01 



결론05
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Canada France Germany Italy Japan Switzerland UK USA

가격 결정방식 • 오리지널: PMPRB 결정

• pCPA에서 가격협상

- 제약사가 자율적으로 가격 

결정

- 각 주별로 각기 운영하는 공

공플랜별로 약가 인하를 위한 

개별 정책들 적용 (온타리오주

, 앨버타 / 퀘벡주)

• 신약: 협상

• 제네릭: 산정

- 오리지널: 공장도 출하

가의 80% 수준

- 제네릭: 오리지널의 특

허 만료 전 가격의 40%

제네릭 진입 18개월 후

- 제네릭: 7% 추가 직권

인하

- 오리지널: 12.5% 추

가 직권 인하

(다만, 참조가격제 운영 

대상에 포함되는 의약품

은 해당 직권 인하를 적

용 받지 않음)

• 신약: 협상

• 제네릭: 참조가격(산정)

- 참조가격제의 적용 받아 

가격 결정

- 약가를 직접 규제하지 않

으며 시장의 수요 기전을 

활용하여 가격 인하

• 신약: 협상(협상계약)

• 제네릭: 참조가격(산정)

- 오리지널과 동일하게 AI

FA의 기술과학위원회(CT

S)와 가격 및 급여위원회(

CPR)을 거쳐 결정

- 기본적으로 오리지널보

다 최소 20% 낮은 약가로 

결정 

• 산정

- 오리지널: 제네릭 진

입 시 4~6% 가격 인하 

(Z2 rule)

- 최초 제네릭: 오리지

널의 50%

- 후발 제네릭: 기 등재

된 제네릭의 최저가

- 오리지널: 제네릭 진

입 5~10년 경과된 오리

지널(Z2 rule)과 10년 

이상 경과된 오리지널(G

1, G2, C)를 분리해 인

하율 적용

• 신약: 참조가격

• 제네릭: 20~70%

- 제네릭: 보통 오리지

널보다 20% 이상 낮게 

결정

- 상한가: 오리지널의 

특허만료 4년 전 판매량 

기준으로 설정

• 제약사가 자율적으로 

가격 신청 

- 제약사가 자율적으로 

가격 신청 후, 보건사회

복지부(DHSC)에서 승

인하는 형태

- 보험급여가격은 실제 

시장 가격에 기반하여 

결정됨

• 제약사가 자율적

으로 가격 결정 

- 제약사가 자율적

으로 가격 결정 후 

보험자와 급여 상환

가/상환율에 대해 

설정하는 형태

제네릭 

약가 관련 정책 

- 이용 가능한 제네릭 품목들

의 제약사 수에 따라 오리지널 

약가로부터 산정되는 제네릭 

약가의 비중 차등

- 1개의 제약사 판매시: 오리

지널의 75-85% 가격 허용

- 2개 제약사 판매시: 오리지

널의 50%

- 3개 제약사 판매시 경구제

는 오리지널의 25%, 다른 제

형은 오리지널의 35%

- 제네릭 등재 후 시간에 

따라 특정 시장점유율에 

도달하지 못하는 경우,

참조가격제 적용 고려 

(동일성분, 함량, 제형 제

네릭 등재 18개월 후 제

네릭 점유율 60% 미만

인 경우, 그룹 내 최저가 

적용)

환자본인부담금정책

- 참조가격보다 30% 낮은 

의약품 사용 시: 본인부담

금면제

- 참조가격 이상 의약품 사

용시: 차액 환자본인부담

- 보험자들은 참조가격으

로 약가가 수렴하는 문제로 

인해 약품비를 절감하기 위

한 방법으로 입찰제도 사용 

- 제네릭 참조가격제 시행

: Transparencylist (제네

릭 약가를 EU국가들과 같

은 수준으로 인하)

- Z2: 제네릭 대체율 따

라 구간별로 인하율 차

등 적용 

- 10개 이상 제네릭 경

구제: 오리지널의 40%

- 20개 이상 제네릭 경

구제: 최저가의 90%

- 특허가 만료되기 3년 

동안의 오리지널 제품의 

연평균 판매액에 따라 2

0~70%로 산정

- 시장점유율에 따라 구

간별로 제네릭 인하율 

차등 적용 

- 약국에서 구입한 제네

릭 의약품의 급여 상한

액을 규정하여 약가 통

제, 시장경쟁 유도 

참조가격제 시행 
X O O O X X X X

의약품 급여 등

재방식

Positive list 

(특허약, 온타리오주)
Positive list Negative list Positive list Negative list Positive list Negative list Positive list
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가격결정 및 인하 간접규제 방식 제네릭 사용률, 약품비 점유율1) 의약품 사용량(DDD/인구 1,000명/일)2)

Canada
제약회사 자율결정, 주정부 공공보험에 따라 다름

경구제 25%, 기타 제형 35% 수준
주별로 개별 정책

2021년 사용률 77%
2021년 제네릭 약품비 22.4%

위장관계약 77.6, 당뇨약 154.7, 고혈압약 
346.4,고지혈증약 154.6,항생제 10.6

France
특허만료시 오리지널 의약품 40% 수준
참조가격제 최저가 혹은 추가 7% 인하

리베이트 할인

참조가격제 (시장점유율 1년 시점 60%, 3년 
시장 80% 미달성시 최저가 기준)

총액관리제

2019년 사용률 35%
2019년 제네릭 약품비 18.6%

위장관계약 89.6, 당뇨약 87.4, 고혈압약 
328.8,고지혈증약 100.9,항생제 21.5,

Germany 참조가격 이하로 책정

참조가격제 (하위 30% 기준)
참조가격 기준 30% 낮은 의약품 본인부담 면제

처방예산제
대체조제 의무화

2020년 사용률 80% 이상
2020년 제네릭 약품비 23%

위장관계약 84.6, 당뇨약 93.6, 고혈압약 
662.3,고지혈증약 125.1,항생제 23.5

Italy 참조가격으로 결정
참조가격제 (성분, 용량, 포장단위에 따라 다르게 

설정)
2018년 사용률 28%

2018년 제네릭 약품비 59%
위장관계약 86.3, 당뇨약 67.2, 고혈압약 
372.1,고지혈증약 115.3,항생제 17.5

Japan

제네릭은 오리지널 의약품 50% 수준
10개 이상 40% 수준

20개 이상은 최저가의 90% 수준
시장확대에 따른 가격인하 (최대 85% 폭 인하)

제네릭 처방시 인센티브 제공
대체조제시 가산

2022년 사용률 79%
2019년 제네릭 약품비 15.6%

미산출

Switzerland
최초 제네릭은 오리지널 의약품의 80%

오리지널 의약품 판매량을 기준으로 30~80% 
수준으로 설정

환자가 고가의 오리지널 의약품 구매시 
본인부담금 인상 (과거 10%에서 40%로 인상)

2021년 사용률 22.7%
2019년 제네릭 약품비 18.5%

미산출

UK 범주 A, C, M으로 구분하여 가격결정
처방쿼터제 (정부가 권고하는 저가의 의약품의 

사용 목표 설정)
2020년 사용률 85%

2019년 제네릭 약품비 30%

위장관계약 118.1, 당뇨약 90, 고혈압약 
380.3,
고지혈증약 173.8,항생제 16.4

USA 자율가격
약제급여관리기구에서 제약사와 가격협상을 

통해 약가 관리
2018년 사용률 90%

2019년 제네릭 약품비 17.8%
미산출

Korea

제네릭 20개 미만시 오리지널 의약품의 53.55% 
(38.69~45.52%)

제네릭 20개 이상시 오리지널 의약품의 최저가 혹은 
38.69% 중 낮은 가격의 85%

제네릭 대체조제 보상이 있으나, 금액이 매우 
미미함

2022년 사용률 57.7%
2022년 제네릭 약품비 46.3%

위장관계 86.3,당뇨약 78.5,고혈압약 133.6,
고지혈증약 94,항생제 19.5
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Korea

46.3

57.7
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-안정적인공급과제약사간공정경쟁유도로건전한의약품생태계가 유지될 수있도록 의약품주권 (보건안보) 마련필요

•

–

–

-질이담보된저가의제네릭이시장에서우위를점할수있는정책마련이필요

-의사가질좋고낮은가격의제네릭을선택할수있게하는것이관건
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중장기 제네릭 정책 아젠더 마련 필요 제네릭 의약품 원칙에 맞는 개편 필요

국내제네릭산업에대한중장기정책마련필요

-제네릭약가정책은R&D 투자의충분한자원이될수있도록적정
이윤을보장함으로써, 신약개발선순환등의혁신성장노력을
유도할수있는기반으로작용해야함

의약품의안정적이고지속가능한접근성측면

-허가정책등보건의료환경변화, 품질관리로인해예측하지못한
의약품수급불안정문제가다빈도로발생

-안정적인공급과제약사간공정경쟁유도로건전한의약품
생태계가 유지될 수있도록 의약품주권 (보건안보) 마련필요

보건의료제도변화

-품목과다그자체보다의사의잦은처방변경, 약가인하로인한
반품등사회적비효율이증대

-영업대행기구(CSO, contract sales organization) 신고제도입등
보건의료제도변화예상

제네릭정책의기본원칙

-제네릭은낮은가격에좋은질의의약품을안정적으로공급할수
있다는장점을갖고있음

-국내제네릭은제네릭으로서장점을발휘하기어려운구조임

-질이담보된저가의제네릭이시장에서우위를점할수있는
정책마련이필요

-의사가질좋고낮은가격의제네릭을선택할수있게하는것이
관건
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* 적정처방 기준: 항생제 처방률, 기준 가격선 이하 제네릭 사용률 목표치 달성

현행 처방조제 약품비 절감 
장려금

2023년 1,145억원 [100%]

(개선안) 저가구매 장려금
사용량감소 

장려금
약 200억원

적정처방*
약 90억원

(30%)
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