




 

다음 각호에 해당하는 것  
(약사법 제1장 제2조 4항) 

 

 ① 대한약전에 실린 물품 중 의약외품이  
     아닌 것 

 
 ② 사람이나 동물의 질병을 진단,치료,경감,           
     처치 또는 예방할 목적으로 사용하는  
     물품 중 기구, 기계 또는 장치가 아닌 것 
 
 ③ 사람이나 동물의 구조와 기능에 약리학     
     적 영향을 줄 목적으로 사용하는 물품 중  
     기구,기계 또는 장치가 아닌 것 

 
사람이나 다른 생물체에서 유래된 것*을 
원료 또는 재료로 하여 제조한  
의약품으로서 보건위생상 특별한 주의가 
필요한 의약품을 말하며, 생물학적제제, 
유전자재조합의약품, 세포배양 의약품, 세
포치료제, 유전자치료제, 기타 식품의약품
안전처장이 인정하는 제제를 말함  
(식약처 고시) 
    
것*: 세포, 유전자, 단백질 
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 의약품 바이오 의약품 



 생물학적제제 유전자치료제 세포치료제 
유전자재조합 

의약품 
세포배양의약품 기타 

조직세포치료제 면역세포치료제 줄기세포치료제 

백신 

혈장분획제제 

항독소 

펩타이드, 

단백질 등을 

유효성분으로 

하는 의약품 

펩타이드, 

단백질 등을 

유효성분으로 

하는 의약품 

체외에서 배양/
증식/선별/조작
한 살아있는 

세포 

유전물질 또는 

유전물질을 

포함하고 있는  

의약품 

식약청장이 

인정하는 제제 

       생물의약품 
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출처: 최종경(2011). 줄기세포 치료제 연구/개발 동향. HMC투자증권 
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출처: Evaluate Pharma, 산업정책분석원 RIsearch센터, 2016. 

단위: 십억달러 단위: 십억달러 

출처: Global Biopharmaceuticals. Evaluate Pharma. 2015., Biotechnology Industry Report. Eamet&Young, 2014. 
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핵심기술  

고도화(R&D) 

파이프라인 확대 및 원천기술 확보 
항체의약품 

원천기술 기반 파이프라인 확보 

상업화를 위한 핵심 생산기술 개발 선진국 수준 임상·비임상 시스템 구축 

전략적 R&D 투자확대 

세포치료제 

혁신적인 차세대 세포치료제 개발 

산업생태계 인프라 

조성 및 

활성화(인프라) 

비임상·임상 인프라(CRO) 육성 저비용 대량생산기술 

생산 인프라(CMO) 고도화 세포치료제 기반 신사업분야 창출 

바이오의약품 특화 인력양성 및 협력 네트워크 강화 

유전자 치료제 

관련법규 현실화 및 규제개혁 

제도 예측가능성 

바이오의약품 약가 글로벌 임상시험 지원 및 전문가 육성 

바이오의약품 세제지원 원천기술 기반 파이프라인 확보 

바이오의약품 규제개혁 

바이오시밀러/베터 

CMO중개 협력 지원시스템 구축 

바이오의약품에 대한 허가절차 합리화·국제화 국제생산 기술 표준화 및 표준품 지원 

글로벌 진출 

촉진(수출·마케팅) 

바이오의약품 기술이전 
기술/특허/인허가 정보 시스템 구축 

신기술 바이오 기반 

제품 

규제정책 선진화 

진단, 치료 및 연구 분석, 통계데이터 융합시스

템 구축 글로벌 정보제공 및 수출지원 체계 구축 

글로벌 진출 

Bio-Pharma2020 핵심과제 Bio-Pharma2020 분야별 세부과제 

1. Background 2. Cases 3. Issues 4. Implication 



출처: FDA, 생명공학정책센터, 산업은행, 화학경제연구원 자료 

정의 생물공학기술로 만들어지는 의약품 질량이 작은 화합물 의약품 

생산방법 

미생물, 식물, 동물세포 등 살아있는 생물

체로부터 생산, 주로유전자재조합(재설계) 

방식을 사용 

전형적인 화학 합성 

투여형태 비경구투여(주사제) 경구투여 

물리적 특징 

․크고 복잡한 3차원 구조 

․주로생체고분자(>10kDa) 

․예: 단클론항체 ~150kDa 

․분자량이 작음(0.1~1 kDa) 

․화학적 구조가 잘 밝혀짐 

․예: 아스피린 180Da 

개발기간 평균 5-8년 평균 10-15년 

개발비용 평균 USD 880million 평균 USD 1,300million 

제조비용 높음 낮음 

진입장벽 높음 낮음 

바이오의약품 합성의약품 구분 
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http://www.google.co.kr/url?sa=i&rct=j&q=embryonic+stem+cell&source=images&cd=&cad=rja&docid=q_5m-SGUhRtoiM&tbnid=4fOSYJYcqOJMbM:&ved=0CAUQjRw&url=http://sgugenetics.pbworks.com/w/page/38198357/Embryonic Stem Cells&ei=xjE4UbWzFcyAqQGok4CQDA&bvm=bv.43287494,d.aWM&psig=AFQjCNHo6Q5d6ZFTCcPmxPT7qRzJaKey_g&ust=1362723647819670
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조직 세포치료제 

피부, 연골, 심장, 뼈, 신경, 근육

세포 등 인체 조직재생 등의 

치료를 목적으로 제조하는 의

약품 

면역 세포치료제 

수지상세포, 자연살해세포, 림

프구 등 인체의 면역세포를 이

용하여 암 등 질병치료를 목적

으로 제조하는 의약품 

줄기 세포치료제 

특정한 세포로 분화가 진행되

지 않은 채 유지되다가 필요할 

경우 신경, 혈액, 연골 등 몸을 

구성하는 모든 종류의 세포로 

분화할 가능성을 가진 세포를 

이용하여 제조하는 의약품 

출처: 건강보험심사평가원(2013). 세포치료제 가치반영 분과회의 보고서 

종류별 분류 내 용 
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출처: 산업정책분석원(2016). 신약 연구개발 현황과 바이오의약품 차세대 육성전략 
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의료행위·치료재료 

식품의약품안전처 
한국보건의료연구원 

건강보험 
심사평가원 

보건복지부 

안전성·유효성 평가 
(의료법·의료기기법) 

안전성·유효성 평가 
(약사법) 

건강보험정책심의위원회 심의 및 고시 

전문평가위원회 평가 

약제급여평가위원회 평가 

상한금액 협상 
(공단) 

산정기준 
대상약제 

협상대상약제 

약제 
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생물의약품 합성의약품 

동일제제 70% 53.55% 

최초등재제품 
70% 

(80% 조건 충족시 최초 2년) 

70% (최초 1년), 

53.55% (1년 이후) 

개량신약 

(바이오베터) 

개발목표제품의 100%~120% 

(70 ~ 84%) 

개발목표제품의 90%~110% 

(48.2~ 58.9%) 
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출처 : OECD (2017). New Health Technologies: Managing Access, Value and Sustainability, OECD Publishing, Paris. 
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Van Nooten 

등, 2012 

- 혁신은 표준진료와 비교하여 상대적인 효능 또는 효율성이 향상된 것으로 추가 지불 금액 대비 얻게 되는 

QALYs (quality-adjusted life-year)를 의미함 

- 가치있는 혁신(valuable innovation)은 기존의 미충족된 욕구를 채워주는 것임 

Kennedy, 

2009 

- NICE에서는 혁신을 새롭고, 기존의 처치보다 향상되었으며, 환자의 건강결과 측면에서 ‘큰 변화(step-

change)’를 일으킨 것이라고 하고 있음 

- 큰 변화는 ① 욕구를 상당히 충족시킨 것, ② 충족된 욕구는 NHS에서 중요하다고 여기는 것, ③ 목표 

인구집단을 대상으로 수행된 연구에서 효과적이라 입증된 것, ④ 적절한 수준의 효과성을 보여주는 것, 예를 

들어 목표 인구집단의 70% 이상이 편익을 얻어야 함, ⑤ 적응증에 대한 시장 허가가 된 것임 
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