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인 사 말

7

안녕하세요. 

건강사회를 위한 약사회 대표 신형근입니다.

전국민건강보험이 도입된 이후로 건강권에 대한 관심과 이슈는 해마다 더욱 커져가고 있습니다. 따라서 

건강권을 신장시키는 일환으로 건강보험 보장성 확대는 어느 정권을 막론하고 주요한 아젠다였습니다. 

그리고 보장성을 높이는 정책 중의 하나가 의약품 접근권의 확대였습니다.

2009년 신종플루가 유행하던 시기 신종플루 치료제 타미플루의 공급을 두고 한차례 혼란을 겪은 일이 

있었고 이것을 계기로 의약품 안정공급 시스템 마련을 위한 논의가 시작되었습니다. 그리고 일부 제도

가 도입되어서 시행중입니다. 그러나 보건의료 분야에 계신 분은 주지하다시피 코로나 팬더믹 상황에서 

의약품의 수급 불안정 상황이 지속되었고 기존의 제도는 현재의 수급 불안정을 전혀 해결해주지 못하고 

있는 상황입니다. 

또한 과거의 의약품 수급 불안정은 일부 품목에 국한되고 시기 또한 길지 않았으나 코로나 팬더믹 이후

의 상황은 상당히 많은 품목에서 그리고 장기간에 걸쳐서 일어나고 있다는 상황입니다. 그리고 그 피해

는 고스란히 국민에게 전가되고 있습니다.

그동안 국회 보건복지위원회를 통하여 의약품 수급 불안정에 대한 논의가 전개된 것으로 알고 있는데 

오늘 이 토론회가 이 분야의 전문가분들이 참석하였기에 의약품 수급 불안정을 해소하는 풍부한 논의 

자리가 되기를 기대합니다. 의약품의 생산과 유통을 아우르면서 새로운 대안과 제도가 도출되는 계기가 

되는 자리가 되기를 바랍니다.

마지막으로 바쁘신 와중에도 오늘 논의를 풍성하게 하기위하여 참석해주신 좌장, 발제자, 토론자 선생

님들에게 감사의 말씀을 드리며 어려운 여건하에서도 공동주최해주신 서영석 의원실, 신현영 의원실, 

강은이 의원실, 한국환자단체연합회 에게도 고마움을 전합니다.

신 형 근
건강사회를위한약사회 대표



의약품 수급불안정 해소 및 안정공급체계 구축을 위한 제도적 방안

98

신 현 영
더불어민주당 국회의원

축  사

안녕하십니까? 

국회 보건복지위원회 소속 더불어민주당 신현영 의원입니다.

<의약품 수급불안정 해소 및 안정공급체계 구축을 위한 정책토론회>를 공동주최하게 되어 진심으로 기

쁩니다. 토론회 개최를 위해 노력해 주신 서영석 의원님, 건강사회를위한약사회, 한국환자단체연합회에 

감사 말씀을 전합니다. 

지난 4월, 어린이 감기약 챔프시럽에서 발생한 갈변 현상으로 식약처는 해당 제품에 판매 중단을 조치

를 취했습니다. 이후 저희 의원실은 갈변현상이 발생한 제품들에 인도산 ‘D-소르비톨’첨가제를 사용한 

것을 확인했습니다. 코로나19 기간 동안의 ‘면역부채’로 바이러스성 질환이 급증해 어린이 의약품에 대

한 수요가 증가하고 있는 상황 속에서, 높은 시장점유율을 차지했던 챔프시럽의 판매 중단 여파로 어린

이 해열제의 품귀 현상이 나타났습니다. 불안정한 우리나라의 의약품 유통망으로 아이를 키우시는 많은 

부모님들께서 어려움을 느끼셨을 것입니다.

의약품은 질병 치료에서 핵심적인 역할을 담당하기에 무엇보다 안정적인 공급망을 구축하는 것이 중요

합니다. 그러나 식약처에 따르면 코로나19로 더욱 불안정해진 의약품 수급 체계로 2022년 완제의약품 

자급도는 68.7%, 원료의약품 자급도는 117.7%로 2018년보다 각각 6.9%p, 14.7%p 하락한 것으로 확

인되었습니다. 어린이 의약품의 품귀 현상을 비롯하여, 항응고제, 간질치료, 마취제 등 다양한 영역에서

의 필수의약품 부족 현상이 나타나고 있습니다. 유통체계 선진화를 비롯하여 수급 불균형을 해소하기 

위한 다양한 제도적 개선책이 마련되어야 할 시점입니다.

오늘 정책토론회가 의약품 제조에서 유통까지 전 과정에서 안전한 의약품 공급 시스템 구축해 국민의 

건강권을 지키는 초석이 되길 바라겠습니다. 다시 한번 의약품 안정적 공급 방안 수립을 위해 토론회에 

참석해 주신 학계 전문가, 보건복지부, 약사 및 환자 단체 대표분들에게 감사 인사드립니다.

저 역시 국회 보건복지위원회 위원으로서 의약품 안정적 공급 체계 수립을 위해 함께 노력하고 지원하

도록 하겠습니다. 감사합니다.

안녕하십니까?

국회 보건복지위원회 소속 더불어민주당 경기 부천시(정) 국회의원 국민비타민 서영석입니다.

<의약품 수급불안정 해소 및 안정공급체계 구축을 위한 제도적 방안 > 토론회를 함께 공동주최해 주신 

강은미, 신현영 의원님을 비롯해 신형근 건강사회를 위한 약사회 대표님과 관계자 여러분께 감사 인사

를 드립니다. 더불어, 좌장을 맡아주신 최상은 교수님, 발제를 맡아주신 박실비아 한국보건사회연구원 

식의약정책연구 센터장님과 이동근 사무국장님을 비롯해 토론자로 참여해 주신 분들께도 감사의 말씀

을 전합니다.

필수 의료 붕괴의 심화로 인해 시작된 응급실 뺑뺑이에 이어, 환자들은 이제 약국 뺑뺑이까지 돌고 있습

니다. 약국과 병원은 환자를 치료할 의약품을 구하지 못해 혼란을 겪고 환자들은 극심한 고통을 겪고 있

는 상황입니다. 반복되는 현상에 약사들은 동일성분 대체조제를 통해 이를 해결하려 애쓰고 있지만, 동

일성분 제품군까지도 품절돼 의약품 수급 불안정 사태는 계속 악화되고 있습니다.

식품의약품안전처로부터 제출받은‘의약품 공급중단ㆍ부족 보고 현황’을 살펴보면 2022년부터 올해 6

월까지 총 428건의 의약품 공급중단ㆍ부족 보고가 있었고, 이 중 공급중단만 무려 252건이었습니다. 

의약품 수급불안정 문제를 단순히 제약업계와 유통업계의 책임으로만 넘길 수는 없습니다.안정적인 의

약품 공급을 위한 제도를 마련하는 것이 중요합니다. 생산ㆍ공급ㆍ유통 보고와 실시간으로 연동되는 수

급불안정 지표를 개발하고 부족 의약품이 발생하면 초기에 대처해서 문제가 확산하지 않도록 하는 시스

템을 개발해야 합니다. 

오늘 토론회에서 의약품 품절 문제를 해결하기 위해 공공관리의약품 등 시장주도가 아닌 공적 주도의 

의약품 수급체계 구축에 대한 다양한 방안이 모색되길 바랍니다.

안전하고 건강한 사회를 위해 국회에서도 늘 최선을 다하겠습니다.

감사합니다.

서 영 석
더불어민주당 국회의원
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안녕하십니까?

정의당 국회의원 강은미입니다. 

의약품 수급불안정 해소 및 안정공급체계 구축을 위한 제도적 방안 국회토론회에 참석하신 분들을 환영

합니다. 아울러 이번 토론회를 준비해 주신 건강사회를 위한 약사회 관계자분께 감사합니다. 

우리 사회는 코로나19 팬데믹에서 백신과 치료제를 비롯해 마스크, 해열제마저 품귀현상을 겪으며 의약

품 수급의 중요성을 경험하였습니다. 

특히 의약품의 적시 공급이 중단되는 등의 수급 불안정은 환자의 시의적절한 치료에 직접적인 영향을 

줄 뿐만 아니라 부적절한 의약품의 사용과 과다비용 발생까지 여러 측면에서 국민의 보건 환경에 좋지 

않은 영향을 끼치고 있습니다.

저는 최근 국정감사에서 항파킨슨제의 공급중단으로 인한 환자들의 어려움을 대변한 바 있습니다만, 의

약품의 공공성에 비추어 관리체계는 아직 미흡한 점이 많지 않나 생각됩니다.

이러한 의약품 공급중단과 부족 문제는 우리뿐 아니라 세계 각국에서도 여러 논의가 있으며 코로나19 

팬데믹 경험 속에서 안정적인 수급 체계 확립을 위한 정책들도 모색되고 있다고 알고 있습니다.

오늘 토론회를 통해 국내외 관련 동향을 살펴보고 의약품 공공성을 기반으로 생산과 공급 체계에 대한 

폭넓은 논의가 이루어지길 기대합니다. 발제를 맡아주신 박실비아 센터장님과 이동근 사무국장님을 비

롯해 토론자께도 감사드리며 저 역시 보건복지위원으로서 의약품 안정 공급체계 구축을 위한 다양한 제

도 마련과 정책지원을 위해 최선을 다하겠다는 약속드립니다. 

감사합니다. 

강 은 미
정의당 국회의원

의약품 공급부족 문제와 
국내외 정책동향

박실비아
한국보건사회연구원 식의약정책연구

센터장

주제 발표 1
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의약품공급부족문제현황

 코로나19 초기 의약품 구입량 폭등

 Drug shortage 증가

 의약품/원료약(API) 수출 제한, 비축 행태
 코로나19 이후 공급문제 악화
 글로벌 공급망에 의존한 의약품 공급의 문제점 확인 계기

자료: Ayati et al., 2020; Cameron & Bushell, 2021; OECD, 2023; Piateck et al., 2020; Suda el al., 2022.

•

•

•

•

의약품공급부족문제의원인

 제조상의 문제 (제조 지연, 시설 문제 등)
 품질 문제 (행정조치, 출고 차질 등)
 원료 공급의 부족
 수요 급증 (환자수 증가, 가이드라인 변경 등)
 수익성 낮은 제품 정리, 제조시설 폐쇄
 기업 인수합병에 따른 제품 조정, 제조시설 감소
 제조 품질 관리에 대한 투자, 관심, 보상 미흡 (특히 저가 제네릭)
 의약품 생산, 공급의 국제분업 구조, 제조원가 낮은 곳으로 제조시설 이전, 아웃소싱 증가

의약품공급부족문제현황

 오래되고 지속된 문제: 소득 수준과 관계없이 대부분의 국가에서 지속 발생, 증가 추세

 항생제, 항암제 포함한 다양한 의약품에서 발생 (신경계, 심혈관계, 항생제…)
 주사제, 오래된 제네릭 공급 중단 위험 높음

 저절로 해결될 가능성이 매우 낮거나 거의 없으므로 정책적 대응 필요

•

•

•

•

자료: 식약처 홈페이지; FDA, 2023; Lin et al., 2022; PGEU, 2022; Shukar et al., 2021
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퇴장방지의약품제도(2000~)

 환자 진료에 반드시 필요하나 경제성이 없어 생산이나 수입을 기피하는 약제로 원가의 보전이 필요한
약제 (2023. 11월 현재 618품목)

 생산원가 보전 and/or 사용장려비용 지급
 약가 사후관리(인하)에서 제외
 2022년 364개 성분 (641품목) 
(등재품목 중 2.7%, 약품비 중 2.6%)

자료: 건강보험심사평가원. (2023)

의약품생산ㆍ수입ㆍ공급중단보고제도(2009~)

 <의약품등의 안전에 관한 규칙> 제49조 제3항
 완제의약품의 생산 수입 공급 중단일의 60일 전까지 식약처에 사유 보고 의무

 보고 내용

 정보 공개: 기업이 동의하는 경우 또는 <공공기관의 정보공개에 관한 법률>의 비공개 대상정보에 해당
하지 않는 경우

• 부득이한 사유 시 중단일로부터 10일 이내 보고 의무
•

• (공급중단보고-의무) 중단 사유, 공급부족 발생 가능성, 대책/추진계획, 공급부족 알림 서한(환자, 의
약사용)
•

의약품공급부족의영향

 환자 진료에의 차질

 대체 의약품 사용에 의한 치료의 질 저하, 부작용 우려

 의료전문가의 추가 노동 발생

 추가 비용 발생

 의료체계에 대한 불만족



의약품 공급부족 문제와 국내외 정책동향의약품 수급불안정 해소 및 안정공급체계 구축을 위한 제도적 방안

1918

국가필수의약품안정공급체계운영(2017~)

 수급모니터링체계

의약품생산ㆍ수입ㆍ공급중단보고제도(2009~)

 보고대상의약품(‘22년4,094품목)
•퇴장방지의약품
•희귀의약품
•

•

•

•

•

•

•

자료: 식약처 홈페이지.

국가필수의약품안정공급체계운영(2017~)

 <약사법> 제2조 제19호
 질병관리, 방사능 방재 등 보건의료상 필수적이나 시장기능만으로는 안정적 공급 어려운 약

 수급모니터링센터 운영 (한국희귀필수의약품센터)
 공급중단 대응체계: 주문생산
 수급 불안정한 국필약의 자급화를 위한 생산기술 개발 지원

• 511개성분제제

- 생물·화학테러 대비 및 방사선 방호의약품
- 재난대응 및 응급의료 의약품

- 감염병관리 의약품
- 보건의료 필수의약품

• ‘22~’26년까지50억 (연간10억원)
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FFDDAASSIIAA((FFDDAA  SSaaffeettyy  aanndd  IInnnnoovvaattiioonn))  AAcctt  ((22001122))

- 공급 중단 통지한 제조업체 수

- FDA 현장 조사관(inspector)과 내부 관련 부서
(Drug Shortage Staff 등) 간의 커뮤니케이션

- 의약품 공급중단 예방, 완화를 위해 FDA가 취한 주요
조치, 규제 탄력 적용

- 마약류 의약품 공급 중단 해결을 위한 FDA-
DEA(Drug Enforcement Administration) 협력

- FDA의 경고 서신 횟수와 해당 제약사 목록

- 발생한 의약품 공급중단 수

<<DDrruugg sshhoorrttaaggeess::  RRoooott  ccaauusseess  aanndd  ppootteennttiiaall  ssoolluuttiioonnss>>  ((22001199))

 의약품 공급 부족의 핵심 문제점

 의약품 공급 부족 문제 해결을 위한 권고사항

•

•

•

•

•

•

 2011. 10. 행정명령 13588 (Reducing prescription drug shortages)

 2012. FDA Safety and Innovation Act (FDASIA)

 2018. 미 의회, 의약품 공급중단 TF 설치 요구
 2019. <Drug shortage: root causes and potential solutions> 보고서 발표
 2020. 3.  CARES(Coronavirus aid, relief, and economic security) Act
 2021. 2. 행정명령 14017 (Executive Order on America’s supply chains)

•

•

FFDDAASSIIAA((FFDDAA  SSaaffeettyy  aanndd  IInnnnoovvaattiioonn  AAcctt))  ((22001122))

 공급 중단 보고 의무화 (공급 중단 6개월 전)

 보고 이행하지 않은 제약사에 FDA 서신(non-compliance letter) 발송 의무
 공급 중단 해결을 위한 신속 심사 등 규제 탄력화

 대내/대외적 커뮤니케이션 강화
 FDA, 매년 의회에 의약품 공급 중단 연례보고서 제출

•

•

•
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 해외 의존도 높은 4개 핵심영역의 공급망 조사/전략 보고서 작성 (100일 내)
 부문별 공급망 평가보고서 제출 (1년 내)

 2021. 6. <Building resilient supply chains, revitalizing American manufacturing, and 
fostering broad-based growth> (“100-day report”)

•

 국내 생산 늘리고 국제협력 촉진

 공급망의 복원력 강화를 위해 첨단제조공정 및 제조기술 연구개발 촉진

 신뢰 가능한 의약품 제조, 품질을 위해 품질관리성숙체계(Quality Management Maturity) 구축
 데이터를 활용하여 공급망의 복원력 향상

•

•

•

CARES(Coronavirus Aid, Relief, and Economic Security) Act (2020)





보보고고 의의무무화화

 심심사사 또또는는 실실사사를를 우우선선,,  신신속속 이이행행
 위위험험관관리리계계획획





•완제약과그것의원료약(API)
•

 FDA에 EM, MCM, CI(원료성분) 목록 작성 명령

 FDA는 다른 연방 정부 파트너와 협력하도록 함

 FDA는 미국의 의약품 제조역량 향상, 안정적 공급을 위해 첨단제조기술(advanced manufacturing 
technology) 도입이 필요하다고 판단

•미국인들이미래공중보건위협시보호받을수있게언제든지필요한만큼이용가능함을목표
•충분하고신뢰할수있는장기적인국내제조추구

•
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 Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No.726/2004

 2019. EMA(European Medicines Agency)/HMA(Heads of Medicines Agencies), 의약품 공급
중단 탐지-보고 가이드라인 발표

• 적적절절하하고고 지지속속적적인인 공공급급의의 의의무무
• 최최소소 22개개월월 전전에에 국국가가에에 통통지지 의의무무 ((사사유유 포포함함))  

•

• 임임상상적적 중중요요도도에에 관관계계없없이이

•

•

 필수의약품 목록 정비: 목록 추가할 약에 대한 전문가 의견 수집, 공급불안정 문제 조사 평가 등
 원료성분, 완제품 생산 기술/공정 개선 지원

 핵심 원료물질의 국내제조 비용 낮추기 위한 첨단제조기술 개발
 QMM(품질관리성숙체계)을 위한 등급 시스템 개발 등

•

•

견견고고한한 의의약약품품 공공급급체체인인의의 33대대 요요소소

- 미국 시장을 위한 고품질 제품을 제조하는 능력
- 공급체인의 다양성: 지리적 다양성
- 각 제품과 전구물질의 제조시설을 여러 개 확보

 공급중단 관련 현황을 의회에 매년 보고
 FDA의 규제 권한 활용
 정부 부처 내, 부처간 활발한 커뮤니케이션 강조
 기업의 의약품 공급 중단 보고 의무 확대
 코로나19 이후 공급관리, 기업의 공급안정 관련 의무 강화
 의약품의 국내 제조 증가, 제조소의 다변화 추진
 품질 강화: 기업의 품질관리 등급화, 시장에 품질관리등급 정보제공 추진
 첨단제조기술 지원
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 주요 약품군 목록 작성, 발표 (2022. 7)

 필수의약품(critical medicines) 목록 작성 중

• 공공중중보보건건위위기기대대비비
• 주주요요이이벤벤트트대대비비
• 다다변변화화 모모니니터터링링
• 보보고고의의무무

•

•

•

 허가권자, 제조업체, 도매업체는 모든 공급 부족의 발생 전 가능한 한 일찍 국가당국에 보고해야 함
 공급 부족에 관한 정보의 투명성을 높임 – 여러 이해관계자와 활발한 커뮤니케이션, 지식 공유
 허가권자는 공급 부족 보고 시 세부 정보를 정확히 제공해야 함
 허가권자, 제조업체, 도매업체는 각자의 역할에 맞는 공급부족 방지계획을 수립해야 함
 허가권자, 제조업체, 도매업체는 각각 공급 부족을 초래하는 이슈에 대응하기 위한 공급부족 관리계획을

수립해야 함
 의약품 품질 시스템을 최적화하여 의약품 수명주기 전반에 걸쳐 공급망의 신뢰성과 복원력을 강화함
 알려진 취약점을 고려하여 공급망의 복원력을 향상함
 환자의 필요를 충족하기 위해 공정하고 공평한 분배를 촉진함
 병행무역, 수출로 인한 공급 부족 위험을 최소화하기 위한 적절한 조치를 취함

 2016. 12. TF 조직 구성
 목적

 2022. 6. TF의 구조 업데이트하고 3년 간 그 의무를 연장

•

•

•

•

• 공공급급 문문제제 &&  커커뮤뮤니니케케이이션션

 의약품의 공급에 영향을 미치는 위기상황의 대비, 대응에서 EMA의 역할과 임무

 Executive Steering Group on Shortages and Safety of Medicinal Products (MSSG)

 SPOC(Single point of contact) working party

• 잠잠재재적적또또는는실실제제의의공공급급부부족족을을모모니니터터링링하하고고완완화화
• 개개발발하하는는것것을을과과학학적적으으로로지지원원

•

•

•

•

•
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 2022년말부터 항생제 공급 문제 지속
 2023. 7. EC/EMA/HMA, 동절기 항생제 공급 부족 방지를 위한 논의 계획
 MSSG, 동절기 호흡기 감염 치료 목적의 주요 항생제 공급 안정을 위한 권고문 발표

 MSSG, 아목시실린 등 7개 주요 항생제의 수요, 공급 분석, 예측

•

• 의의약약품품 공공급급 증증대대 EEMMAA//HHEERRAA는는 주주요요 허허가가권권자자,,  제제조조자자와와 소소통통,,  협협력력하하여여

• 모모니니터터링링 일일부부 항항생생제제의의 수수요요,,  공공급급을을 계계속속 모모니니터터링링
• 커커뮤뮤니니케케이이션션 모모든든 조조치치에에 대대해해 정정보보를를 공공개개 절절제제된된 사사용용

사사재재기기를를 하하지지 않않도도록록

 코로나19 이후 의약품 공급 안정을 위한 국가 및 유럽연합 차원의 정책 강화
 유럽연합과 국가별 당국의 협력 구조 강화 – 정보 공유, 활동 조정 등
 적극적 공급 관리를 위한 필수의약품 목록 작성
 공급 안정을 위한 산업계의 보고의무, 공급관리계획 수립 강조
 정보의 투명한 공개의 중요성 강조(불필요한 혼란, 사재기 방지)
 국가당국과 산업계의 협력을 통한 실질적 공급 안정 노력 강화
 공급 부족 방지, 영향 완화를 위해 이해관계자들의 역할 중요시

 (관측) 국가당국과 협력하여 공급 부족에 관한 정보를 수집하고 분석하는 관측소를 마련
 (필수의약품 레지스트리) 필수의약품 레지스트리 구축를 위한 기준, 방법론 개발에서 국가당국과 협력
 (커뮤니케이션) 공급부족의 원인, 대체약의 안전 사용, 사재의 위험성, 공급부족 정보 찾는 법 등에 관하여 회

원들의 인식을 높이고 소통
 *(효율) 의약품 공급 부족 정보의 흐름이 최적화되도록 국가 당국과 협력 (공급부족 보고, 전자처방, 경보)
 *(투명성) 공급망의 투명성을 높여 약사들이 대체 공급자를 쉽게 찾을 수 있게 함
 *(사재기 방지) 국가당국과 협력하여 필요 시 사재기 방지를 위한 조치가 취해지도록 함
 *(용량 절약) dose-sparing measures에 관한 가이던스 발표하도록 보건당국과 소통
 *(위험 평가) 임상적 영향이 큰 약에 대해 전문가들이 공급 부족 위험평가를 수행하도록 장려

•

국가별

(   ): 시행 국가 수
자료: Vogler & Fischer, 2020.

정정책책 내내용용
Shortage register 운영 (20) - 공급중단 보고 의무화(20) 

- 정보 공개 (대부분)
규제 탄력 적용 (20) - 수입, 시판승인, 조제 관련 규제

- 외국어 labeling 허용
일시적 수출 금지 (11) - 일부 제품

재고 유지 의무 (14) - 일정 기간 (보통 최소 3개월)

정기 미팅 (18) - 규제당국-관련 당사자(주로 허가권자) 간 미팅
보건의료전문가와 소통 (4) - 공급중단 정보 공유, 관련 방안 커뮤니케이션
위험관리계획 수립 의무 (2) - 규제당국이 기업에 요구
재정 지원 (1) - COVID 관련 재고 의무 제품 추가
의무 불이행에 벌금 - 공급 의무(6), 중단보고 의무(12), 재고유지 의무(4)
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 코로나19 이후 의약품 공급 안정을 위한 정책과 정부의 역할 강화
 산업계를 포함하여 공급망의 이해관계자들의 역할, 활동 중요
 의약품 공급망에 대한 지식과 정보력을 높여 공급문제 대응의 실효성 높임
 공급 부족에 관한 정보의 투명성을 높이고 활발한 소통을 통해 시장에서의 불필요한 혼란 방지
 필수의약품 목록을 이용한 공급 관리의 효율 제고와 국민 보건에 필수적인 의약품의 공급 보장
 의약품의 근본적 공급 역량 강화를 위한 중장기적 관점의 계획과 자원 투입 필요

•

•

•

•

•

•

•

•

•

•

•

•



의약품 수급불안정 해소 및 
안정공급체계 구축을 위한 제도적 방안

이동근
건강사회를위한약사회

의약품 안정공급을 위한 
의약품 생산·공급체제의 

공공성

주제 발표 2



의약품 안정공급을 위한 의약품 생산·공급체제의 공공성

35

안안정정공공급급을을위위한한

의의약약품품생생산산··공공급급체체제제의의공공공공성성

건강사회를위한약사회
이동근 사무국장

건강사회를위한약사회

차례

▪의약품품절과정부대응

▪시장기능에의존해온의약품공급정책

▪공공관리의약품의국가책임화
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언제적 ‘품절’인데 아직도?

개선되지 않고 있다.

‘풀미칸’과 ‘풀미코트’의 수급불안이지속되자맘카페를통해구입가능한
약국을알아보는부모들이늘고있다. (자료=네이버카페캡쳐)

의약품 품절과 정부 대응

2022년부터 이어진 의료현장에서의 품절사태
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연도별공급중단/ 부족보고 의약품현황 (2015년~2023년 6월)

출처: 서영석의원실 (재가공)
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공급중단/부족 보고제도에서 살펴본 수급불안정

9

공급중단/부족 보고제도에서 살펴본 수급불안정

연도별공급중단/ 부족보고 의약품현황 (2015년~2023년 6월)
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치료 필수성은 낮지만, 의료현장은 고통
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2022년코로나19 재유행이후품절이슈확대

2022년부터 이어진 의료현장에서의 품절사태 (언론보도량)

8
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11 .. 의의약약품품 수수급급불불안안정정 대대응응 민민··관관 협협의의체체** 개개최최

▪ 사실상유일한전반적인의약품수급불안정대응에관한정책마련기구로운영되고있음.

▪ 실질적조치사항: 

① 제약사의생산독려

② 의료계에사용량조정요청

③ 약국등에서의유통왜곡행위에대한규제안마련

* 협의체는복지부와식약처공동주재로심평원, 대한약사회, 대한의사협회, 한국제약바이오협회, 한국의약품유통협회, 한국병원약사회등이참석하고있음.

정부의 대응방안: 식약처∙복지부 대응책

14

정부의 대응방안: 식약처∙복지부 대응책

22 .. 의의약약품품 수수급급모모니니터터링링 체체계계 강강화화

▪ 의약품관리종합정보센터(건강보험심사평가원산하)는수급불안정의약품신고채널을설
치운영하며, 의약품유통정보를분석·모니터링하여의약품도매업체재고정보를공개하
고있음. 

▪ 식약처는수급모니터링센터를운영하여공급부족발생에대해신고를접수하고있음. 또
한제약기업에생산·수입계획량을조사하고있으며, 공급중단및보고대상의약품의공
급중단및보고를접수하고있음. 

약사의 주업무가 품절약 문제 해결?
<경기도약사회설문결과 (23년 8월말)><대한약사회설문결과 (23년 4월)>

품절인가? 사기인가?
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▪ 필요하지만 아직개발되지않은의약품

▪ 높은가격으로인해사용하지 못하는의약품

▪ 필수의약품이지만 생산, 유통문제로공급되지 않는의약품

▪ 기타절차적, 행정적 이유로사용할수없는의약품

“의약품” 접근성이란?

18

“의약품” 접근성이란?

◆리피오돌사태 (2018)

• 1954년 허가되었던조영제가간암색전술로
사용량이늘어나자회사가공급불안정을이유로
기존가격의 5배수준인 26만원을요구했음. 

• 시민단체들은회사의약탈적가격에반발하였고, 
결국건강보험공단은 19만원에가격을협상함. 
하지만이후제네릭약제가등재되면서가격은
10여만원으로다시조정됨. 

* 리피오돌 가격 변천사: 8,410원(1998)  52,560원(2012)  190,000원(2018)  101,745원 (2023)

15

정부의 대응방안: 식약처∙복지부 대응책

33 .. 의의약약품품 가가격격 인인상상

▪ 2022년 12월아세트아미노펜성분해열진통제 18개품목의상한금액을최대 76.5% 
인상함.

▪ 2023년 6월수산화마그네슘성분의변비약의약가를약 27.8% 인상함. 

▪ 2023년 10월슈도에페드린단일제 4종의약가를최대 45% 인상함.

▪ 현재아동용기관지천식에사용되는부데소니드제제의약가를인상하기위해논의중임.

시장기능에 의존해온
의약품 공급 정책
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의약품 공급안정화 대응체계 마련- 전략적 접근 부재

▪ 건강보험심사평가원 통해서유통모니터링

▪ 약가인상등제약사의생산독려수단활용

▪ 의사, 약사등보건의료인에 정보제공및지침·교육마련

▪ 공급중단·부족의약품보고제도운영

▪ 국가필수의약품 안정공급관리업무운영

▪ 한국희귀·필수의약품센터운영

▪ 의약품사용기한연장, 수입및제조시설 관련규제유연화등으
로제약사부담완화를통해생산독려수단활용

22#가격부담낮아져구매늘어나 #환자증가하기때문에매출증가 #제약기업이윤나눠받기

특정 회사의 독점구조 강화와 신약의 고가화

▪ 제약사의인수합병이빈번하게늘어나면서 10대초국적제약기업의매출비중이절반이

상으로증가함. 

▪ 신약에수십, 수백개의연관특허를만들어경쟁제약사의제네릭개발을가로막고있음.

(최근미국 FTC는특정치료제의부적절한특허목록이공정경쟁을침해하고있다고밝힘)

▪ 신약의가격과독점유지기간이점차증가하고있음. 

▪ 이에대응하기위해미국은인플레이션감축법을통해정부의가격협상권을강화하였고,

유럽국가들은다른국가들과연합하여가격협상에대응하고있음. UN 및 WHO 도제약

기업의투명성을요구하는보고서및결의안을발표하였음. 

19

풀미칸, 풀미코트 부족사태, 약가인상으로 해결될까?

부신피질호르몬제포함흡입제월별처방량

 -

1 백만 개

2 백만 개

3 백만 개

사용량 처방금액

20

의약품 공급안정화 대응체계 마련- 선제적 대응 부재

▪ 수급불안정을 ‘현장의약품수급모니터링센터’ 또는 ‘의약품수

급불안정개선을위한민관협의체’에서수집된정보를통해서대

응의약품목록을파악하고있음. 

▪ 과거장기품절약문제부터현재수급불안정대응까지공급부족, 

품절에대한정의조차정하지못하고있음. 

▪ 의약품공급중단·부족보고제도는수급문제를 60일이전에미

리식약처에보고해야하지만이를이행하지않아도처벌받지않

음. 
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▪ 국민들에게 필요한의약품에 접근을보장하기위해서국가는효과적, 효율적, 

형평적으로 의약품생산, 공급할책임져야 함.

▪ 전세계유행병의 예방및대응, 중대질환 등고가치료제공급, 이윤이남지않

는저가필수의약품이 원활하게 공급되지않는문제등의약품접근성 보장이

개선되지 않고있음.

▪ 국민들의 건강권실현을위해의약품의탈상품화 모색해야함.

의약품 공급에 관한 정부의 책임

26

공공관리의약품 컨트롤타워 도입

▪ 국가필수의약품을 넘어공공관리가 요구되는의약품에 대한책임을 확대

▪ 분절적으로 관리되는현재의약품관리체계 개선이필요

▪ 민간주도 방식의의약품시장에서생산- 유통-사용 전체영역에서 선제적개

입필요

▪ 상시적민관협의기구운영필요

23

제약산업

#가격부담낮아져구매늘어나 #환자증가하기때문에매출증가 #제약기업이윤나눠받기

환자

병원및약국

시장기능만으로 해결될 수 없는 이유

▪ 건강에필수적인의약품일수록환자들은가격이떨어지기까지기다려서구매할수없음. 
(가격비탄력성)

▪ 의약품효능등에대해정보비대칭성이존재하여의약품구매에선택권이제약됨.

▪ 소비자와기업간의관계에비해환자와제약기업간의권력은기울어질수밖에없음.

공공관리의약품의

국가책임화
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(가칭) 공공관리의약품센터

▪ 보건복지부와 식약처로 양분화되어있는의약품 안정공급에대한책임을한

곳으로조정함. 

▪ 의약품전반의모니터링 사업운영및공적대응이 필요한의약품의공급전략

을모색함.

▪ 현재희귀의약품등소외질환 중심으로대응하고 있는한국희귀·필수의약

품센터를 공공관리의약품 전반에대응하도록 역할을부여하고 주관부처도

기존식약처에서 국무총리실로 조정함.

30

공공관리의약품센터의 목록관리

▪ 건강보험공단 급여목록 의약품을기준으로 필수성에입각하여 의약품전반

에대한모니터링 체계를마련.

▪ 수급상황에 따라관리수준을 차등하여대응필요함. 

▪ 아직급여화되지 않은항암제 및희귀질환치료제 등고가치료제도 관리대상

의약품목록에포함하여 대응이필요함.

27

공공관리의약품 컨트롤타워 기능과 역할

▪ 필수의약품에서 확대된개념의공공관리의약품(또는필수+의약품)의목록관리

및통합적관리체계역할

▪ 의약품의상시적모니터링및통합정보를이용해수급예측고도화

▪ 정부소유생산시설통한직접생산을포함한공급전략모색

▪ 생산-유통-소비전체영역에서선제적조치마련

▪ 공공관리의약품공급에대하여정부부처간협치및조정

▪ 공공관리의약품의생산기술 관련연구개발비 지원

28

공공관리의약품 컨트롤타워 구성체

국무총리실

(가칭)공공관리의약품센터

모니터링 및

정보관리 사업

공공생산

인프라
연구사업 부처협력

주관부처

실행조직

수행사업
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공공관리의약품센터의 공공생산 인프라

▪ 수급불안정해소를위한공급전략수단으로정부소유생산시설의활용및민간제약

사를활용한긴급생산활용

▪ 현재보건복지부산하에대구및충북오송에첨단의료복합단지가있으며, 단지내

에의약품생산센터를운영하고있음. 산업통상자원부산하에도인천송도, 경북안

동, 전남화순소재에의약품및백신생산이가능한생산시설을운영하고있음. 이

외에도경북바이오산업연구원과전남생물의약연구원이추가로생산시설을운영하

고있음. (다만현재시설은주로산업적·경제적측면을고려하여운영되고있음. 이

를건강권및보건의료적측면의목표로운영될수있도록개편되어야함.)

34

공공관리의약품센터의 연구사업

▪ 공공관리 필요의약품종합계획 수립

▪ 수급불안정에대한대처할수있는공급전략 연구

▪ 특정기업에의존적인의약품의 공급업체복수화 지원

▪ 원료수급문제개선을위한방안연구지원

▪ 국내자급이요구되는의약품에 대해안정적공급기반구축을위해연구지원

31

공공관리의약품센터의 모니터링

▪ 공공관리의약품센터를중심으로제약사의생산및수입계획, 생산·수입의약

품의공급량및재고량, 공급중단·부족보고, 의약품처방·판매량를수집함.

▪ 공급중단·부족 보고대상의약품을 치료필수성을 중심으로개편하고,          

보고일도 기존중단예정일 2개월전에서 6개월전으로 확대

▪ 제약사의 생산·수입의약품에 대한여유재고확보의무화

▪ 적응증별 수요변화에따른수급예측 체계마련

▪ 공급변화가 발생할경우공급중단시기와 기간을 예측하여재고확보및대처

필요성을 신속하게파악

32

공공관리의약품센터의 정보관리

▪ 모니터링 정보체계구축을통해제조업체공급중단여부, 중단사유, 중단기간

등세부적인 정보와정부부처의 공급대안에 대한정보를연계하여국민들에

게공개되어야 함. 

▪ 의약품의 원료수급처, 원료공급처, 해외제조원, 허가관련정보를수집관리

▪ 높은관리수준에 해당하는공공관리 의약품에대해서는 의료기관및약국이

센터를통해구매하도록 하여대안적공급체계마련도고려해야 함.
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공공관리의약품센터의 부처 협력

▪ 수급체계개선을위해제약사, 도매상, 의료기관및약국간의커뮤니케이션강화

▪ 보건의료인대상의약품부족관리에관한교육및훈련을위해협조요청

▪ 안정공급대응을위해원료수급과정에필요한통관및규제개선협조요청

▪ 안정공급대응을위해해외의약품수입시허가규제개선에대한협조요청

▪ 수급안정화를위해처방단계에서대체조제및처방기준개선관련협조요청
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< 토 론 문 >

(제약바이오협회 보험유통본부장 정광희)

정부는 2022년 아세트아미노펜제제 수급 불안정 상황을 수습하기 위하여 약가 인상 

등을 통해 필수의약품 수급 안정화를 위한 노력을  기울이기 시작하였습니다. 이후 

복지부 주관으로 십여 차례의 수급 안정화 민관협의체를 통하여 현재까지 해열진통

제, 변비약 및 호흡기관용제까지 다양한 의약품에 대해서 생산량 증대, 가격 인상 

및 균등배분까지 전방위적인 안정화 노력을 기울이고 있습니다.

우선 해외의 필수의약품 수급 상황을 고찰함으로써 함의점을 찾아보도록 하겠습니

다. 세계적으로 신약 개발 국가로 불리는 미국과 스위스도 우리와 다르지 않습니다. 

미국과 스위스의 필수의약품 수급 불안 상황 및 원인 그리고 대응 방안 등에 관하

여, 코트라 에서 발간한 보고서를 바탕으로 말씀드리도록 하겠습니다.

코로나 이후 미국은 감기약부터 식염수, ADHD치료제, 항생제 및 항암제까지 최악

의 의약품 부족 사태를 겪고 있고 코로나로 인한 단기적 수요급증이 원인이라고 합

니다. 다만 수요급증은 일시적 원인일 뿐, 제네릭 및 원료의 높은 해외 의존도와 같

은 미국 제약산 업의 공급망 특성을 근원적 원인이라고 분석하였습니다. 미국은 전 

세계 1위의 제약시장을 갖고 있습니다만 자국 내 제네릭 생산을 위한 원료의약품 

제조시설은 13%에 불과하고 87%는 수입 원료의약품에 의존하고 있습니다. 제네릭 

완제의약품의 경우에도 제조시설 37%만이 자국 내에 존재하고, 63%는 수입에 의존

하고 있습니다. 높은 신약 개발 및 생산에 비해 낮은 제네릭 자국 생산 및 공급구조

는 코로나 등의 팬데믹 혹은 국제 정세에 따라 필수의약품의 수급을 불안하게 만드

는 단점을 갖고 있습니다. 일례로 시스플라틴이라는 항암제가 있습니다. 미국은 인

도로부터 수입하는 시스플라틴 및 카보플라틴 등의 품질 문제로 인해 수개월 동안 

공급부족을 겪었습니다. 이처럼 항암제와 같이 필수적인 의약품 부족 사태로 미국

은 FDA 허가도 받지 않은 다른 국가의 허가의약품 수입 임시 허용을 발표하기도 하

였습니다. 이러한 공급망 붕괴에 따라 미국은 자국 기반 제조시설의 확대 등 바이든 

행정명령을 포함한 다양한 공급망 안정화 정책을 실시하고 있습니다.

스위스는 세계적으로 잘 알려진 노바티스 및 로슈를 비롯한 다양한 다국적 제약기
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이상 상승하였으며 특히 소금 같은 필수 생필품의 경우에는 43.6에서 159.5로 3배 

이상 증가하였습니다. 반면, 주요 의약품의 가격변화는 1999년의 가격을 100으로 하

였을 때 아세트아미노펜의 경우 2022년 가격이 인상되어 79% 수준이지만, 아목시실

린 항생제의 경우에는 45%까지 떨어졌고 바클로펜의 경우에도 54% 수준까지 떨어

져 절반 수준의 가격대를 보였습니다. 스위스의 경우에서 볼 수 있는 바와 같이 에

너지에서 포장까지 전체적인 생산비용은 지속적으로 증가하는데 가격이 절반 수준

으로 떨어진다면 어느 기업이 이러한 고통을 감내하면서 필수의약품을 안정적으로 

공급할 수 있을지 의문입니다. 또한, 협회에서 31개 회원사를 대상으로 실태조사를 

한 결과, 최근 3년간 퇴장방지 및 국가필수의약품 중에서 생산 혹은 수입을 중단한 

의약품 수는 46개에 이르렀으며 이 중 76%인 38품목이 채산성 문제로 중단하였다고 

답변하였습니다. 또한 31개 답변 회사는 추가적으로 61품목에 대해서 공급 중단을 

고려 중이라고 밝혔으며, 첫 번째 이유로는 역시 채산성 문제가 87%였습니다. 공급 

중단을 고려 중인 61품목의 제조원가 조사 결과 원가가 100% 이상인 품목이 46%로 

현재도 채산성이 맞지 않으나 제약기업 본연의 이념을 지키기 위해 생산하고 있다

고 합니다.

마지막으로, 회사가 제품을 만들고 싶어도 만들지 못하는 경우가 있습니다. 원료의

약품 품절 문제입니다. 과거 우리나라는 완제품보다는 개발 및 생산이 용이한 원료

의약품에 강점을 가진 국가였습니다. 그러나 지속적인 생산원가의 상승 및 약가 인

하 정책으로 인해 낮아진 수익성을 개선하고자 저가의 해외 원료 사용이 증가하였

고 이에 따라 원료 자급도는 계속해서 하락하고 있습니다. 2022년에는 11.9%까지 

떨어져 이제는 두 자리 숫자도 걱정해야 하는 상황에 이르렀습니다. 최근 수급 불안

으로 문제가 되는 몇 제품들의 생산 독려를 위해 회원사와 논의한 결과, 다수의 제

품이 수입 원료를 사용하고 있었고  현재 해외에서 원료 공급이 중단되거나 제한적

으로 공급되고 있어 완제품의 생산 문제로 이어지고 있다고 합니다.

정부에서 건강보험재정의 지속가능성을 걱정하는 것은 이해가 됩니다. 다만, 다양

한 약가인하 기전이 중복적으로 작용함으로써 산업계의 성장에 장애요인으로 작용

하지는 않아야 한다는 것을 말씀드리고 싶습니다. 기업은 향후 몇 년의 경영전략에 

따라 투자하고 운영함으로써 신약도 개발하고 필수의약품도 지속적으로 공급하고

자 노력하고 있습니다. 그러나 전면적인 약가 인하는 기업 전체의 수익성을 낮아지

게 하며 결국 제약바이오기업의 존재 이유 중 하나인 ‘국민보건’을  저해하는 필
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업을 보유한 국가이지만 심각한 필수의약품 부족 국가로 전락하고 말았습니다. 

2022년부터 아세트아미노펜부터 파킨슨병, 심장병, 간질 등 만성질환 치료제까지 부

족한 상황으로, 2023년 3월 기준으로 약 1,000개 이상의 필수의약품이 공급부족으로 

보고되었습니다. 특히 의료용 모르핀 같은 경우 공급부족이 심각하여 낱알 단위 분

배까지 시행하고 있는 상황입니다.

이와 같은 스위스의 필수의약품 공급부족 원인은 첫째, 의약품의 낮은 마진이 원인

이라고 할 수 있습니다. 수급 불안 현상의 90%가 특허만료의약품이나 제네릭으로 

추정되며 이러한 제네릭 공급부족은 에너지에서 포장에 이르는 생산비용은 증가하

는 반면  신  약 접근성 강화를 위한 제네릭의약품 가격 인하 정책이 지속됨으로써 

제네릭 시장의 경제성이 한계에 도달했기 때문이라는 분석이 있습니다. 둘째는, 발

표자께서 발표해 주셨 듯이 우리나라는 많은 제약사들이 있음에도 불구하고 필수의

약품의 공급이 부족한 상황 입니다. 스위스의 경우에는 우리나라와는 다르게, 제한

된 소수의 제약회사에 의존하는 구조로 공급 부족 시 대처가 힘들다는 분석이었습

니다. 마지막으로, 스위스는 세계 2위의 특허 의약품 위주의 의약품 수출 국가이지

만, 특허 의약품 즉 신약을 제외하고는 항생제 등을 전량 해외에서 수입하기 때문에 

해외의 공급망 상황에 따른 수급 불안 요소가 항상 존재한다는 것입니다.

그럼 국내 필수의약품의 품절 원인에 대해서 세 가지로 말씀드리겠습니다.

첫째, 1999년 실거래가 상환제도 도입에 따른 30.7%의 약가 인하 이후, 2012년 약가  

일괄 인하 등 정부는 약가 인하 일변도의 정책 기조를 유지하여 왔습니다. 회사는 

수익 성이 악화되자 저렴한 해외 원료를 구입해서 사용함으로써 원료의약품 자급도

는 하락하고, 불편한 이야기이지만 국내 기업은 다국적 회사의 상품을 판매하여 외

형을 유지하기 급급했습니다. 또한 국민건강보험공단의 연구자료에 따르면 약가 일

괄 인하 이후 국내사 의 청구액은 지속 감소한 반면 다국적사의 청구액은 지속 증

가함으로써 국내에서의 국내사 입지는 점점 줄어들었습니다. 따라서 회사들은 수익

성이 낮은 의약품을 공급하는 대신 수익성이 높은 제품으로 포트폴리오를 재구성함

으로써 필수의약품 수급 불안정의 원인이 되었습니다.

둘째, 원가는 상승하는데 약가는 지속적으로 하락하는 문제입니다. 통계청에서 발

표하는 소비자물가지수 및 주요 생필품의 가격은 1999년 대비 2023년 2배 이상 오

른 반면, 주요 의약품의 가격은 절반 수준으로 인하된 것을 확인할 수 있었습니다. 

소비자물가지수는 99년 61.8에서 23년 113.4로, 자장면 가격은 49.5에서 124로 2배 
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수의약품 수급 불안정과 같은 사태에 직면하게 합니다. 지속적 약가 인하로 제네릭

을 비롯한 심각한 필수의약품 공급 불안이 발생한 스위스와 같은 길을 걸을 필요는 

없습니다.

물론 정책적으로 퇴장방지의약품 제도와 조정신청제도에 의해 약가를 인상할 수 있

는 기전도 있고, 아세트아미노펜 등과 같이 수급 불안정 의약품에 대해서 정책적 고

려를 하기도 합니다. 그러나 생산원가의 상승에 따른 임시적 약가 인상보다는, 영구

적 약가 인하 정책에 따른 수급 불안정 사태를 근본적으로 예방할 수 있는 적절한 

개선책 마련이 필요합니다. 현행 제도를 잘 수정 보완하여 상시적이고 실효성 있는 

제도 운영이 필요하다고 말씀드리는 것입니다. 퇴장방지의약품 제도와 조정신청제

도가 충분히 잘 작동한다면 협회의 실태조사에서와 같이 원가가 100%가 넘는 품목

들에 대해 기업들은 공급 중단 보다는 가격 조정신청을 우선적으로 고려할 수 있을 

것입니다.

마지막으로, 원료의약품의 자국화는 협회에서 지속적으로 제기했던 의제입니다. 원

료 의약품 자급도 상향 없이는 필수의약품의 공급  안정화를 담보할 수 없음을 명

심하여야 할 것입니다.

이상으로 저의 발표를 마치도록 하겠습니다. 감사합니다.
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한한국국희희귀귀필필수수의의약약품품센센터터와와  국국가가필필수수의의약약품품

(한국희귀필수의약품센터 안명수)

11..  국국가가필필수수의의약약품품

  -  "국가필수의약품"이란 질병 관리, 방사능 방재 등 보건의료상 필수

적이나 시장 기능만으로는 안정적 공급이 어려운 의약품으로서 보건

복지부장관과 식품의약품안전처장이 관계 중앙행정기관의 장과 협의

하여 지정하는 의약품을 말한다.(약사법 제2조제9호)

  ○○  국국가가필필수수의의약약품품  현현황황

    --  국국가가필필수수의의약약품품의의  지지정정

   : 성분과 제형을 기준으로 국가필수의약품 목록을 지정하여 식약처장

이 공고

     (예: 겐타마이신주사제)
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구구  분분

내내        용용 품품목목  수수 제제약약사사  수수

합합        계계
(각 호 중 중�� 품목 및 제약사는 1개로 산정)

3,091 301

제제5호호  

’21년도 건강보험 청구량 상위 100대 성분을 가진 의약품 

중 해당 품목을 생산․수입하는 업체가 3개 이하인 의약

품

3� 22

제제6호호  

「약사법」 제2조제19호 및 같은 법 시행령 제 3�조의8제1호

에 따라 지정된 국가필수의약품 목록 또는 WHO에서 추천하

는 필수의약품 목록에 등재된 성분의 약제로 이를 생산 또는 

수입하는 업체가 3개 이하인 의약품

890 1�


제제7호호
사람이나 동물의 체액 등을 원료로 하는 생물학적제제로로

원료수급이 불안정한 의약품
1�3 3�

제제8호호  

중증 질환의 치료에 필요한 의약품 중 대체의약품이 없는 의약

품으로서 대한의사협회, 대한병원협회, 대한약사회 등 의약단

체가 추천한 의약품 중 건강보험심사평가원장이 인정한 의약

품

12 9

기기타타
식품의약품안전처가 지속적으로 관리하기 위하여 보고대

상 의약품으로 포함하여 줄 것을 요청한 의약품
2�0 9�

30

     

사용(지정)목적 목록수
1. 생물.화학테러 대비 및 방사선 방호

의약품
26

2. 재난대응 및 응급의료 의약품 87
3. 감염병관리 의약품 180

4. 보건의료필수 의약품 218
계 511(‘22.12월 기준)

  - 국국가가필필수수의의약약품품  지지정정  현현황황(목록) : 511종 1,923품목(‘23.11.20 기준)

22..  공공급급중중단단보보고고대대상상  의의약약품품

 ○ 필수의약품 또는 희귀의약품 등의 경우 제약기업이 생산 또는 수입을 중단하려

는 경우 중단일로부터 2개월 이내에 식약처에 보고하도록 되어 있음

  (관련규정)

  - 생산수입공급중단 보고대상 의약품 고시(보건복지부 고시)

  - 생산수입공급중단 보고대상 의약품 보고 규정(식품의약품안전처 고시)

 ○ 2022년「생산․수입․공급 중단 보고대상 의약품」선정 유형별 현황

구구  분분

내내        용용 품품목목  수수 제제약약사사  수수

합합        계계
(각 호 중 중�� 품목 및 제약사는 1개로 산정)

3,091 301

제제3호호  

’21년도 생산․수입 실적이 있는 의약품 중 동일 성분을 가

진 품목이 2개 이하인 의약품 다만, ’20년도 생산·수입실적

이 없더라도 ’21년도 공고 목록에 포함된 경우에는 ’20년도 

생산·수입실적 기준

2,5�1 2	


제제4호호  

동일성분을 가진 품목군 중 시장점유율(연간 생산·수입실적 

기준)이 50%이상이면서 해당 품목을 생산·수입하는 업체

가 3개 이하인 의약품

2,115 251
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44..  센센터터  공공급급  의의약약품품  개개요요

  가가..  센센터터  공공급급  의의약약품품의의  종종류류

   : 센터는 국내 공급되지 않는 희귀․필수의약품을 다음 구분에 따라 외국(제약

회사 또는 도매상)에서 수입하거나 위탁제조하여 환자에게 공급

    11))  자자가가치치료료용용  의의약약품품 : 환자 본인 치료에 필요한 의약품이지만 국내에 공급되지 

않아 의료인의 판단하에 환자가 외국에서 수입하여 사용하는 의약품

      * 근거 : 약사법 제42조제2항제2호, 의약품등의 안전에 관한 규칙 제57조제1항제1호, 제6

호, 

              수입요건확인 면제대상 물품 중 의약품등의 추천요령 제2조제1항제1호

    22))  긴긴급급도도입입의의약약품품 : 국민보건상 긴급하게 도입할 필요가 있거나 안정적 공급 지원

이 필요한 의약품으로서 식약처장이 인정하는 의약품

      * 근거 : 약사법 제91조제1항제3호, 의약품등의 안전에 관한 규칙 제57조제1항제1호의2,

    33))  긴긴급급사사용용승승인인  의의약약품품 : 공중보건 위기상황에 대처하기 위하여 관계부처 요청에 

의해 수입하는 의약품

    44))  위위탁탁제제조조  의의약약품품 : 국가필수의약품 중 국내 안정공급을 위해 센터가 국내   

제약사에 제조를 의뢰하여 생산 및 공급하는 의약품

      * ‘23년 위탁제조 예산 : 9.9억원(기존품목 5개, 신규품목 2개)

55..  정정책책적적  고고찰찰

32

33..  현현장장  의의약약품품  수수급급  모모니니터터링링

 ㅇ ‘현장 의약품 수급모니터링센터’ 지속운영을 통한 공급중단(부족) 정보 분석

(‘18~)

   - 병원협회, 약사회 등 7개 의약단체로 구성된 수급모니터링 센터를 운영하여 의

약품 공급불안정 정보 수집

<현장 의약품 수급 모니터링 센터 운영>
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