
한국임상약학회지 제23권 제2호
Kor. J. Clin. Pharm., Vol. 23, No. 2. 2013

106

Korean Journal of Clinical Pharmacy

Official Journal of
Korean College of Clinical Pharmacy

Available online at http://www.kccp.or.kr
pISSN: 1226-6051

의약품 해외 수출을 위한 한국 제약산업의 해결과제

윤수진1·민지혜2·조은3*
1성균관대학교 임상약학대학원 보건사회약학과, 2한림대학교 강남성심병원, 3숙명여자대학교 약학대학

(2012년 10월 15일 접수, 2013년 6월 11일 수정, 2013년 6월 12일 승인)

Barriers Impeding Domestic Pharmaceutical Industry’s 
Exportation to Developed Countries

Sujin Yun
1
, Jihye Min

2
, and Eun Cho

3*

1Graduated School of Clinical Pharmacy, Sungkyunkwan University
2Kangnam Sacred Heart Hospital

3College of Pharmacy, Sookmyung Women’s University

(Received October 15, 2012 Revised June 11, 2013 Accepted June 12, 2013)

Background: For Korean pharmaceutical industry to continue to grow, it is requisite to enter the global markets of

developed countries. However, the export volume has fallen short of 10% of the gross sales and the industry has only

recently warming up to prepare the globalization along with suchlike the Columbus Project. Purpose: This research

was conducted to identify the difficulties Korean pharmaceutical companies perceived and to discover the gap in the

needs for the government aid the companies have been seeking in the purpose of entering the developed pharmaceuti-

cal markets. Method: A survey method was used for this research. Six experts were surveyed and provided comments

for the pre-questionnaire. Then, a final questionnaire was developed consisting of 10 items on regulatory-related and

another 10 items on non-regulatory-related factors in drug exportation using the Likert scale (1 to 5). The survey sam-

ple was 30 Korean companies which have participated in the Columbus Project since 2010. Results: Nineteen (63%)

companies responded to the survey. Most companies perceived difficulty (mean = 4.19) over the entire pathway of the

regulatory process of global markets. Clinical trials and post-marketing surveillance were remarked as the most diffi-

cult barrier to follow the regulatory globalization. Among non-regulatory related factors, marketing, arranging a distribu-

tion network, obtaining experts, and projecting a timeline in exportation were brought up as the most difficulty.

Conclusion: Especially, cost and language barrier were considered as the main cause producing these difficulties across

regulatory and non-regulatory processes and accordingly, securing both long term budget and experts at governmental

level was suggested by the domestic pharmaceutical companies. 

□ Key words - Domestic pharmaceutical industry, global market, exportation, drug regulation

연구 배경

2000년대 초반 인터넷 기반의 산업 발전 이후 보건의료

산업은 새로운 성장엔진으로 주목 받고 있고 다른 분야에

비해 고용과 연관산업 선도 등의 경제적 파급효과가 크다.

하지만 내수시장에 편중되어 가격경쟁을 바탕으로 생존해온

국내 보건 의료 산업, 특히 제약산업은 세계경쟁이 치열해지

면서 위기를 맞고 있다. 이에 정부는 국내시장에서 벗어나

세계 선진시장을 개척하도록 글로벌화 하는 전략이 필요하다

고 판단하고, 지난 2011년 초부터 보건복지부와 식품의약품

안전청, 한국 보건산업진흥원이 주축이 되어 한국 보건의료

산업(HT산업)의 글로벌화를 위해 HT산업의 북미진출 전략

으로 콜럼버스 프로젝트를 정책적으로 추진하고 있다.1) 이의

구체적인 방안으로 제품의 세계 경쟁력 향상을 지원하기 위

해 연구개발을 지원하고 cGMP 교육과 모의실사를 지원하였

다. 또한 북미지역 품목 인허가를 지원하고자 인허가 획득절

차를 확보하고 관련 제도 및 법규 등의 정보를 제공하며, 동

행서비스 지원 및 현지 연락처 역할 수행 등의 컨설팅, 인허

가 획득 시 소요되는 기술문서심사비, 시험검사비, 등록비

등의 지원을 강구하고 있다.

현재 세계 의약품 시장은 2009년 약 8천억 달러였고 2011

년은 약 8,800억 달러, 2014년에는 약 1조 달러로 전망된다.2)

세계 경기의 침체와 불안정한 상황 속에서도 2004-2009년 동
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안 연평균 성장률 7%의 빠른 성장률을 기록했으며 2011년

올해에도 5-7%의 성장률이 예상된다.3) 또한 IMS역시 2015

년까지 연평균 3-6%씩 꾸준히 의약품 시장이 성장할 것으로

예상하고 있다.4) 이러한 지속적인 성장의 주요 요인으로 인

구의 고령화, 만성 성인질환의 증가, 소득증가로 인한 의약

품 지출의 증가 등을 들 수 있다.3,5-8) 2010년 세계 의약품

시장 규모 1위는 미국(39%)이며 2위가 유럽(29%), 3위가 신

흥의약품시장(14%), 4위는 일본(11%)이 차지하고 있고 그

외의 국가에서 나머지 7%를 차지하고 있다.9) 그 중 세계 제

네릭 의약품 시장규모는 2009년 약 800억 달러였고 2014년

에는 약 1,239억 달러에 이를 것으로 예상된다.2) 이러한 세

계 시장 규모를 감안할 때, 국내 제약회사의 선진시장 진출

은 반드시 이루어야 할 필수 과제로 떠올랐다. 하지만 동남

아시아나 중동아시아와 같은 제 3세계 진출 이외에는 거의

시도조차 하지 않은 국내 제약회사들이 미국과 유럽을 비롯한

선진시장에 진출하는 데에는 다른 종류의 산업과는 확연히 다

른 어려움이 있다. 이미 미국 Food and Drug Administration

(FDA)는 의약품 허가 기준을 더 강화하려는 움직임을 보이고

있고10) PDUFA (Prescription Drug User Fee Act) 시행 이후

의약품 허가를 받기 위해 들어가는 비용은 상당한 수준이며

FDA에서는 의약품 허가에 걸리는 시간을 단축하고자 하는

노력 끝에11) New Drug Application (NDA)의 경우 허가에 걸

리는 시간이 평균 6.6개월 정도 단축되었다.
10)

 또한 허가 과

정에서 계속하여 FDA와의 커뮤니케이션이 필수적이므로12)

이에 대한 경험이 거의 없다시피 하는 한국 제약회사들은 상

당한 시행착오는 물론, 시도조차 쉽지 않은 것이 현실이다. 

하지만 정부에서 보건의료산업의 글로벌화를 하는 데 있어

지원하는 정책은 단기적 관점에서는 도움이 되지 않을 것으

로 보인다. 이미 성공적인 글로벌화를 이룬 철강 및 전자,

반도체 산업은 70-80년대 정부의 전폭적인 지지와 금융의

지원으로 가능했지만 보건의료산업은 근본적으로 이들 산업

과 개념이 다르다. 예를 들어, 2012년 삼성전자에서 시판한

스마트폰 갤럭시 S3가 전세계에서 동시 출시가 가능한 것은

전자기기로서 이에 대한 몇 가지 규제만 지키면 되기 때문

이다. 하지만 의약품 하나를 전세계에 출시하는데 있어 걸리

는 시간은 신약의 경우 기본적으로 평균 20년으로 추정되며,

또한 국가별로 다른 허가제도를 가지고 있기 때문에 이러한

복잡한 허가 과정 하나를 거치는 데에도 많은 시간을 소요

한다. 따라서 정부는 제약산업이 지금까지 한국의 기간산업

을 이끌었던 산업들과는 그 헤게모니가 완전 다른 산업임을

인지해야 하며 보건의료산업에 대한 지원을 펼 때 이러한

점을 감안하고 정책을 입안해야 한다. 정부의 지원을 요청하

는 제약회사들 역시 단순히 단기간 내에 얻을 수 있는 것보

다 좀 더 길고 큰 시야에서 출발한 산업정책을 기대하고 요

청하는 것이 바람직하다. 

본 연구는 글로벌 시장 진출을 위해 정부의 정책적 지원

을 바라며 콜럼버스 프로젝트에 참여하기로 한 국내 제약산

업에게 정부 기관이 현실성 있는 정책의 구체적인 영역의

그림을 제시하는데 도움을 줄 수 있도록 국내 제약회사들이

생각하고 있는 의약품 수출과 관련된 실질적인 어려움과 부

족한 요인 및 이를 극복 또는 보완하기 위해 정부 기관에

어떠한 지원을 바라고 있는지에 대하여 연구 조사하였다. 

연구 방법

설문지 개발 과정

미국, 유럽, 일본과 같은 선진시장에 의약품을 수출하는 데

있어서 우리 제약기업이 해결해야 하는 문제점과 정부나 기

관에서 지원할 수 있는 방안에 대한 수요를 조사하고자 수출

실적이 있는 기업들을 대상으로 설문조사를 실시 하였다. 우

선 설문지의 개발을 위해 예비조사에 착수하였다. 예비조사

대상자는 콜럼버스 프로젝트 참여하여 인허가 관련 정보를

식품의약품안전청에 요청한 기업들로 이들이 요청한 인허가

정보 내용을 그룹핑(grouping)하여 인허가 과정에서 겪는 어

려움에 대해 다음 11가지 항목을 선정하였다. 

(1) 임상시험 

(2) PMS (Post Marketing Surveillance) 및 REMS (Risk

Evaluation and Mitigation Strategies), 

(3) 인허가 과정 소요 기간, 

(4)의약품국제공통기술문서(CTD, Common Technical

Document) 자료의 준비(electronic CTD, 즉 eCTD 포함),

(5) GMP (Good Manufacturing Practice) 인증, 

(6) FDA (Food and Drug Administration), EMA (European

Medicines Agency) 또는 PMDA (Pharmaceutical and Medical

Device Agency, Japan)와의 회의 준비, 

(7) 인허가 관련 비용, 

(8) 체계적인 자료의 문서화 작업

(9) 특허 이슈, 

(10) 바람직한 컨설팅 업체와의 파트너쉽, 

(11) 바이오시밀러 관련 법안의 향방 

 다음으로 인허가 외의 요소에서 겪는 어려움의 항목을 선

정하기 위해 델파이 조사(Delphi Technique)를 실시하였다.

델파이 조사방법은 전문가 집단으로부터 의견을 취합하는 연

구 방법으로 집단회의 형태가 아닌 익명으로 반복적 조사를

실시하는 것을 의미한다. 이번 연구에서는 제약회사의 수출

담당자, 의약품수출입협회 담당자, 임상수탁기관(Contract

Research Organization) 관계자, 비임상시험 관계자와 개별적

으로 실시한 1:1 자문회의를 통해 수출을 위해 인허가 과정

외의 업무에서 작용하는 선진시장의 의약품 수출의 장벽을

조사하였고 총 10개의 항목을 선정하였다. 선정된 10개의 항

목은 다음과 같다. 

(1) 현지에서의 마케팅 역량

(2) 수출을 계획하고 준비하는데 시간이 오래 걸림
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(3) 유통망의 확보

(4) 경험 있는 인적자원 

(5) 국산 제약기업의 브랜드 입지

(6) 보험제도 및 약가 제도

(7) 현지 시장정보의 획득

(8) 사후보고 및 부작용의 관리

(9) 수수료와 같은 재정적인 부담

(10) 수출 제반 비용

선정된 11개의 인허가 관련 요소와 10개의 인허가 외의

요소를 바탕으로 본 설문 조사지를 작성하였다. 각 항목에

대해, 먼저 각 회사가 느끼는 어려움의 정도를 측정하기 위

하여 리커트 척도(Likert scale)를 사용하였는데, 체감 난이도

를 1(어려움이 전혀 없다), 2(어려움이 거의 없다), 3(보통이

다), 4(어렵다), 5(매우 어렵다)로 나타내었고 다섯 가지의 수

치 중에서 선택하여 기입하는 객관식 문항으로 진행하였다.

다음으로는 인허가 관련 요소의 11가지 항목과 인허가 외의

요소의 10가지 항목에 대해 각각 구체적으로 느끼는 어려움

과 그 어려움을 해결하기 위해 정부나 기관에 바라는 구체

적인 지원방법을 서술형으로 기입하게 하였다. 인허가 관련

요인 11개 항목과 인허가 외의 요인 10개 항목에 대한 구체

적인 어려움과 정부나 기관에 바라는 구체적인 지원 방안의

조사는 서술형으로 진행됐기 때문에 한 업체에서 여러 가지

응답이 이뤄졌다. 다른 업체에서 같은 내용의 응답이 있기도

하였다. 

연구 대상

의약품수출입협회로부터 수출입 실적이 있는 30개의 제약

업체의 리스트를 입수하고 7월21일 설문지를 각 업체의 수출

관련 실무진에게 이메일로 일괄 발송하였다. 2011년 7월22일

부터 31일까지 10일 동안 응답된 설문지를 이메일, 팩스, 우

편을 통해 회수하였다. 회수기간 중간인 7월27일에는 설문 응

답에 대한 “reminder” 이메일을 발송하였다.

연구 분석

인허가 관련 요인 11개 항목과 인허가 외의 요인 10개 항

목에 대해 어려움의 정도에 응답한 수치의 평균을 계산하였

다. 앞서 언급했던 콜럼버스 프로젝트와 관련하여 식약청이

조사한 기업의 수요 조사를 그룹핑한 것처럼, 질문에 대한

답변 내용을 비슷한 것끼리 그룹핑하였다. 비슷한 답변이 없

이 한 업체에서만 제시된 어려움이나 지원방법의 경우 기타

로 묶었고 이러한 그룹핑 결과를 통해 답변의 경향성을 분

Table 1. List of companies participated in survey.

Company name
Established 

year
Annual sales of 2011

(100,000,000 Korean Won)*
Core business of company

KyungDong Pharm Co. 1975 1274.8 Pharmaceutically modified drug; Drug synthesis

Kwang Dong Pharmaceutical Co. 1963 3132.9 Drugs and beverages

Daebong LS 1980 380.0 Bulk pharmaceutical chemicals

Daewoong Bio Co. 1983 1328.4 Bulk pharmaceutical chemicals; manufacturing service

Daehwa Co. 1984 620.3 Drug synthesis; Peptide & antibody drug development

Dongkwang Pharm Co. 1952 762.7 Drug synthesis

Dongbang FTL 1990 185.1 Bulk pharmaceutical chemicals; cosmetics

Dongwoo Syntech 2000 198.1 Bulk pharmaceutical chemicals; oncology drugs

Samil Co. 1947 930.4 Ophthalmic drugs

Aju pharm Co. 1953 584.7
Generics, original equipment manufacturing (OEM); exports to the third 
world

Ahngook pharm 1955 1212.2 Pharmaceutically modified drug; drug discovery of natural products

Anygen 2000 27.5 Peptide drugs

Yungjin Pharm 1952 1121.1 Pharmaceutically modified drug; drug discovery of natural products

Ildong Pharmaceutical Co. 1941 3384.6 Drugs; R&D (including bio drugs)

Jeil Pharmaceutical Co. 1959 4828.5 Drugs; introducing drugs of technical cooperation

Core Pharm. Co. 2003 No data
Bulk pharmaceutical chemicals; R&D outsourcing; pharmaceutical 
trade

Penmix Ltd 2002 476.6 manufacturing service; antibiotics export

Peptron 1997 33.6 Peptide drugs; cosmetics; technical cooperation

KPX Life Science Co. 1978 552.0 Bulk pharmaceutical chemicals; pharmaceutical trade

Financial Supervisory Service. http://dart.fss.or.kr/ Accessed at 30th November 2012.
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석하였다. 또, 같은 그룹에 해당하는 어려움과 지원방법이

다른 항목에서 반복해서 나오는 경우를 조사하여 전체 21개

의 질문항목에서 몇 개의 질문항목에서 같은 그룹의 어려움

이나 지원방법이 등장하였는지 조사하였다.

연구 결과

조사기간 동안 총 30개 업체 중에서 19개의 업체가 회신

하였다. 회신한 업체 목록은 Table 1과 같다. 인허가 관련

요인에 대한 응답과 인허가 외의 요인에 대한 응답을 그룹

핑하여 각각 Fig. 1과 Fig. 2에 제시하였다.

선진시장 수출 시 한국기업이 봉착하는 인허가 관련 해결

과제와 극복방안

인허가 관련 요소 11개 질문항목 중에서 8개 항목에 대해

체감 난이도에 대해 응답한 값의 평균점은 4(어렵다)를 초과

하였는데, 이 중 임상시험에 대한 체감 난이도 평균이 4.5를

차지하여 인허가 관련 요소 중 난이도가 가장 높았다(Fig.

1). 주된 어려운 요인으로 경험 있는 전문 인력의 부족이라

고 응답하였으며, 정부나 기관을 통해 다른 업체의 경험을

공유하고 컨설팅을 지원받거나 각종 설명회, 교육프로그램

등의 지원을 원했다. 

인허가 과정에서 시간이 오래 걸리는 것으로 인한 어려움

에 대해서는(평균 4.47; Fig. 1) 미숙한 인허가 제출 서류의

준비 과정에서 걸리는 시간이 길어 즉각적인 성과를 보기

어려워, 이로 인해 회사 내 각 부서간의 협조가 어려운 것으

로 응답하였다. 다른 요인들과 마찬가지로 정부 차원의 관련

컨설팅과 설명회를 지원방안으로 제시하였으며, 국가 간 협

력 차원에서 해외 인허가 절차를 간소화해주기를 바랬다. 

CTD 작성과 관련하여서는 경험 부족으로 인해 구체적인

CTD 작성 방법을 터득하지 못한 것은 물론, 영문 서류 작성

에 대한 막연한 두려움이 문제점으로 지적되었다. 또한 국내

식약청 규제와의 차이로 인해 CTD 작성시 추가 서류를 준

비해야 하는 것도 문제점으로 드러났다. 

GMP 인증에 대한 주된 어려움 요인은 문화적 차이였다.

정부와 기관을 통해 모의실사와 설명회를 통해 간접 경험을

얻고자 하였으며 사례와 실무 위주의 자료와 정보 지원을

요청하였다. FDA, EMEA 또는 PMDA와의 회의 준비과정에

관하여는. 언어장벽이 주된 문제점이었고 회의 준비에 대한

자료가 부족한 것도 지적되었다. 또한 인허가 과정 지원비용

에 대한 부담 역시 어려움으로 지적되었다. 

특허관련 이슈에 대해서는 국내 시장에 관련 경험, 전문

인력, 정보 등이 부족한 것이 주요 문제로, 정부나 기관이

특허 전문 인력을 지원하고 전문 컨설팅을 제공하며 관련

사례를 공유하는 기회를 제공해 주기를 희망하고 있다. 적절

한 컨설팅 업체 선정에 대한 체감 난이도 평균은 3.89였다

(Fig. 1).

PMS 및 REMS 관련 어려움은 인허가 과정 요소 중 두

번째로 높았고(평균 4.5; Fig. 1) 어려움의 주된 요인으로 정

보와 이해의 부족을 언급하였으며, 정부나 기관의 선진 시스

템 구축 관련 사례 교육을 원했다. 바이오시밀러에 대한 법

안과 같이 아직 구체화되지 않은 내용으로 인한 체감난이도

의 평균은 3.71로 다른 요인들보다 상대적으로 낮았는데 정

부 및 기관에서 사례 위주의 정보를 제공하고 앞으로 발표

될 선진국의 관련된 법안에 대하여 구체적으로 설명해 줄

것을 요청했다. 

인허가 절차 외의 요인 중에서 한국 기업의 당면 과제와

지원방안

인허가 외의 요인들 10개 항목 중에서 4개의 항목은 체감

난이도 평균 4(어렵다) 이상이었다. 나머지 6개의 항목 모두

체감 난이도 평균이 3(보통이다) 초과, 4(어렵다) 미만이었다

(Fig. 2). 현지에서의 마케팅 역량 때문에 느끼는 어려움이

가장 컸는데(평균 4.37; Fig. 2), 진출시장의 실질적인 정보를

파악이 어렵다는 응답이 다수였다. 적절한 현지 대행사를 찾

도록 관련 기관에서 정보를 충분히 제공하거나 정부 및 기

관에서 시장개척단과 전시회 등을 지원하는 것이 방안으로

제시되었다. 유통망 확보에 관하여는 대부분 회사들이. 현지

지사가 없고 대행사에 의존하는 경우가 많아 정보가 부족한

것은 물론, 대행사나 유통업체를 선정하는 데 있어서도 노하

우가 없는 것이 어려움의 원인이었다. 정부 및 기관에서 현

지 지사 설립을 지원하거나 KOTRA와 같은 기관을 중심으

로 유통관련 현지 정보와 적절한 현지 업체정보를 지원하는

것이 방안으로 제시됐다. 

인허가 준비에 드는 오랜 시간과 마찬가지로 전반적으로

수출 서류 준비에 많은 시간이 소요됨이 지적되었다(평균

4.21; Fig. 2). 정부 및 기관이 지원할 해결책으로써 설명회,

교육 기회, 정보의 제공 등의 교육적 지원이 주로 제시되었

다. 경험 있는 인적자원의 부족은 인허가 외의 요인들에서도

Fig. 1. The level of difficulties which domestic pharmaceutical

companies sensed among regulation-related issues in drug

export to global markets.
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수출의 어려움으로 제시되었다(평균 4.00; Fig. 2). 제약 마케

팅, 유통, 광고 등의 분야의 인적자원이 부족하고, 향후 인력

이 전반적으로 취약하다고 인식하고 있다. 

국산 제약기업의 브랜드 인지도가 낮아 홍보가 어려운 점

에 대해서는 국가나 기관에서 전시회, 미디어 홍보, 시장개

척단 등을 통해 인지도 재고 활동을 지원하는 한편, 의약품

실사상호협력기구(Pharmaceutical Inspection Convention and

Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme, PIC/S) 가입

과 국가 인증 사업을 방안으로 제시했다.

본격적으로 해외 시장 진출을 경험하지 못한 제약회사 입

장에서는 보험과 약가제도에 인한 어려움 및 시장정보의 획

득에 대한 어려움은 상대적으로 낮은 편이었지만(각 평균

3.83, 평균 3.63; Fig. 2) 각 국가별 보험제도와 약가제도에

대한 정보 및 시장에 대한 정보가 부족하다며, 현재 정부나

기관에서 제공하는 정보가 있다고 하더라도 최신 정보가 아

니라서 유용하지 않다는 지적이있었다. 

수수료를 포함한 수출 제반 비용에 관하여는 자료 준비,

임상비용, 등록 외에도 런칭 비용, 샘플제공 비용, 배송비,

간접 비용 등 다양한 부분에서 상당한 비용이 소요되어 어

렵다고 응답하였으며. 정부차원에서 직접적인 비용 지원을

하거나 절세를 통한 금전적 지원, 혹은 인허가 획득이나

GMP 인증 등 결과에 따라 재정 지원을 원했다.

구체적 해결과제와 지원방안의 그룹핑 결과

인허가 관련 요소의 11개 항목과 인허가 외 요소의 10개

항목에 대해 구체적인 어려움을 서술하는 주관식 질문 응답

에서 총 답변 개수는 322개였으며, 어려움 요인에 대한 개념

을 상위구조로 정리하여 보면 정보나 이해 부족으로 인한

어려움이 총 52개(16%), 전문인력 부족으로 인한 어려움이

총 35개(11%), 경험 부족으로 인한 어려움이 총 32개(10%)

로 가장 많이 언급되었다. 총 21개의 요소 중에서, 정보 혹

은 이해 부족 때문에 어렵다는 응답은 19개 항목, 경험 부족

때문에 어렵다는 응답은 13개 항목, 인력 부족 때문에 어렵

다는 응답이 10개 항목, 언어 장벽 때문에 어렵다는 응답이

9개 항목에서 나타났다(Fig. 3). 정부나 기관에 바라는 지원

방안에 대해 그룹핑한 결과, 21개의 항목 중에서, 정보제공

및 교육을 방안으로 제시한 응답이 19개 항목, 비용지원을

방안으로 제시한 응답이 15개 항목, 전문인력지원을 방안으

로 제시한 응답이 8개 항목에서 나타났다(Fig. 4).

고 찰

이번 조사에서 나타난 결과를 보면 인허가 과정의 일반적

가이드라인과 실무적 정보, 인허가 외의 과정에서 현지정보,

제품별 맞춤형 정보 등 수출의 과정 전 요소에 걸쳐 기본적

인 정보와 이해가 부족한 것을 볼 수 있었다. 먼저, 앞서 식

약청이 콜럼버스 프로젝트 참여기업을 대항으로 실시한 인허

Fig. 3. Dominant causes of the difficulties in exporting

pharmaceuticals to global markets of developed countries.

Fig. 4.  Government supports which domestic pharmaceutical

companies desire to be provided for pharmaceutical exports to

global markets of developed countries.

Fig. 2. The level of difficulties which domestic pharmaceutical

companies sensed among regulations-irrelevant issues in drug

export to global markets.
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가 관련 요청 정보 조사결과에서도 일반적인 규제정보가 부

족함이 드러난 바 있다. 이는 그 동안 한국 기업이 선진 시

장에 수출에 진출하기 위한 시도가 적었기 때문으로 보인다.

식품의약품안전청에서도 이러한 정보를 제공해오고 있지만

이를 활용하기 쉽도록 지원하지 못하고 있다는 것도 문제점

으로 생각된다. 실제 지원되는 정보가 최신 정보가 아닌 1-2

년 전의 정보를 지원하는 경우가 대부분이며, 이마저도 효율

적으로 찾기가 쉽지 않다. 예를 들면, 2011년 8월을 기준으

로 임상시험 관련규정 인터넷 페이지에서 임상시험 평가지침

은 2006년, 임상시험 관련 규정과 고시는 2008년의 약사법

시행규칙이 최신 정보로 등록되어 있다. 임상시험 계획승인

현황(http://clinicaltrials.kfda.go.kr/search/search.jsp) 역시 관련

페이지에는 관리되지 않고 공지사항에 파일로 업로드 되어

있어 원하는 정보를 쉽게 찾기 어려운 상태이다. 미국의 임상

시험 계획 승인 현황 관리 홈페이지(http://clinicaltrials.gov)가

현재 진행 중인 모든 임상시험의 현황을 검색하고, 승인 결과

를 한눈에 볼 수 있게 정리되어 있는 것과는 대조적이다. 따

라서 관련 기관에서는 최신정보를 효율적인 정보 데이터베이

스 검색 체계를 제공하여 수출관련 정보의 접근성을 높이려

는 노력이 수반되어야 한다.

약학정보원에서는 이러한 규제 정보 및 특허에 대한 정보

를 제공하는 프로그램은 개발하였고, 이미 상용화 단계에 있

다.
13)

 이 프로그램에서는 식품의약품안전청의 각종 허가 및

안전성 서한 등의 규제 정보를 계속하여 업데이트 하고 있

으며, 미국 및 유럽, 일본의 허가 정보 및 규제 정보, 그리고

특허 정보까지 담고 있다. 이러한 체계적인 데이터베이스는

제약회사에서 기본적인 정보를 얻는데 상당한 도움이 될 것

으로 보이며, 앞으로도 업데이트되는 정보에 대해서도 쉽게

접할 수 있을 것이다. 

지금까지 글로벌 시장에 진출 경험이 거의 없는 한국 제

약회사에 관련 전문인력이 없는 건 너무도 당연하다. 하지만

경험이 있는 인력을 영입하고자 한다면, 적극적으로 해외 리

쿠르트에 나서야 한다. 미국이나 유럽의 인력을 구하는데 비

용이 많이 든다고 하면, 인도와 같은 국가에서 이러한 인력

을 적극 영입하고자 하는 노력을 기울여야 할 것이다. 또한

해외 진출을 하기 위해 이러한 국제적인 컨설팅 업체와 연

계하는 방안도 하나의 대책이 될 것이다. 단순이 국내에 있

는 인력으로 모든 것을 해결하려고 해서는 해외 시장 진출

은 더욱 요원하게 된다. 이러한 점을 빨리 간파하여야 한다.

또한 외국어에 능통한 약학을 비롯한 관련 전공자들을 끌어

들이기 위해 이들 인력에 대한 투자를 함으로써 활용 가능

한 인력을 국내 제약사로 돌릴 수 있어야 할 것이다. 또한

역량있는 인력들이 보다 자율적으로 함께 일할 수 있는 상

황이 만들어져야 한다. 수직적 구조의 의사 전달체계가 아닌,

쌍방향 의사 전달체계 또한 국내 제약회사에서 시급한 문제

가 아닌가 생각된다. 즉, 이러한 기본적인 문제에 있어서는

정부나 관련기관의 지원보다는 제약회사 스스로의 변화가 먼

저 이루어져야 한다. 

그 이외에도 주목해야 하는 것이 있다. 바로 임상시험이다.

한국 글로벌 임상시험은 2000년 국내와 다국적 임상을 모두

합쳐 33건이던 임상 건수가 2003년 143건, 2007년 282건,

2010년 499건으로 그 수가 급속하게 늘어나면서 현재 세계

12위를 차지하여 임상 강국으로 부상하고 있다.14) 그러나 국

내에서 임상시험을 했음에도 불구하고 선진시장 진출 시, 임

상시험을 다시 해야 하는 경우가 대부분이다. 이는 한국의

임상시험이 양적, 규모적 성장은 하였으나 국제적인 기준에

부합하는 질적 성장이 그에 미치지 못하고 있음을 뜻한다. 

또한 한국이 임상시험의 프로토콜을 개발하는 능력이 떨어

지고 식약청의 규제에 있어서 세부적인 지침과 Standard

Operating Procedure (SOP)가 부족한 점을 원인으로 들 수

있다. 선진시장을 주도하는 다국적 제약회사의 경우 프로토

콜을 개발할 때 연구 감독자, 생물통계학자, 약제학자,

medical writer, 메디컬 전문가, 안전성 감독자, 규제관련 감

독자 등 각 분야의 전문가가 팀을 구성하여 개발 작업에 참

여하고 4-12주에 걸쳐 자체 검토와 심사를 통해 프로토콜을

완성을 한다. 반편 한국 제약회사의 경우 충분한 준비 과정

없이 불과 1-3인의 임상전문가가 프로토콜을 개발하고 있어

전문성이 떨어질 수 밖에 없다. 규제 측면에서 보면, 식약청

의 임상관련 규제 정책은 선진국과 비슷하여 선진시장 진출

에 손색이 없어 보인다. 그러나 그에 대한 세부지침과 SOP

가 마련되어있지 않아서 제약 회사 입장에서는 규제만 가지

고 규제 기관의 구체적인 심사기준을 파악하여 관련 자료를

준비하기가 어렵다. 게다가 심사 담당자가 비교적 자주 바뀌

는데(한 담당자가 3년 이상 담당 불가) 그 전 담당자와의 협

의가 담당자가 바뀌면 바로 묻히는 등 일관적인 심사가 이

뤄지지 않고 있는 것이 현실이다. 그러므로 임상 프로토콜

개발을 위한 전문가를 육성하고 전문가가 충분한 시간과 노

력을 투자하여 양질의 임상 프로토콜을 개발할 수 있도록

한국 기업의 인식 전환과 투자가 이뤄져야 한다. 그리고 규

제기관은 국내 인허가가 투명하고 확실하게 진행될 수 있도

록 구체적인 세부지침과 SOP를 국제적인 기준에 맞추어 마

련하고, 심사담당자의 주관에 의해 운영되는 것이 아니라 시

스템적으로 운영할 수 있도록 제도를 개선해야 한다. 

기본적으로 한국의 제약기업들은 규모가 작다. 그러나 작은

규모로도 글로벌 시장에서 성공한 사례는 심심치 않게 찾아

볼 수 있다. 하나의 모델로 “Trius Therapeutics”와 같은 회사

를 모델로 삼는 것도 좋은 사례가 될 수 있을 것으로 본다.

동아제약에서 개발한 항생물질인 tedizolid의 세계 판권을 구

매하여, 2상 임상시험을 성공하여 다국적 제약사인 Bayer에

한국을 제외한 아시아 및 신흥시장 판권을 넘긴 사례는 국내

제약회사의 역량으로도 충분히 할 수 있다고 본다.15) 이미 물

질 개발에 대한 능력이 갖추어진 만큼, 임상시험의 프로토콜

개발 및 규제 관련한 부분을 선진 시장 기준에 부합하도록

진행한다면 보다 쉽게 선진시장 진출을 할 수 있을 것으로
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판단되며, 이러한 경험을 바탕으로 직접 선진시장에 진출할

수 있는 발판을 마련할 수 있을 것으로 보인다.

정부 역시 제약산업의 수출을 성공적으로 지원하려면 양질

의 회사를 선택하여 집중적으로 지원해야 한다. 먼저, 제약

산업은 그 특성상 개발과정에서 많은 비용과 시간이 소요되

는데 한정된 자원을 효율적으로 지원하여 성공을 거두고자

한다면 경쟁력 있는 제품 개발에 실질적인 도움이 되도록

정부투자의 규모화 및 집중화가 매우 중요하다. 2008년 기준

으로 볼 때 정부의 신약관련 과제 수는 총 2,228개로 과제

당 평균 1.9억 원이었으며 5억 미만의 과제가 9%였다.2) 또

한 연구 수행의 주체는 대학이 66%를 차지하고 있다. 이는

한정된 재원을 분산하여 투자한 것으로 신약 개발의 상업적

제조와 연결되기에는 무리가 있다. 따라서 성공적 개발 능력

을 보유한 기업이나 산학 연구를 소수로 선정하여 집중적으

로 투자할 필요가 있다. 

불과 2년 정기 추진된 콜럼버스 프로젝트에 대해 의약품

과 관련한 성과가 미미하다는 논의가 벌써부터 언론을 통해

심심치 않게 나오고 있는 실정이다. 인허가 절차에만 최소 1

년 이상 걸리는 상황에서 지원 프로젝트가 1년도 채 되지

않은 시점에서 성과를 운운하는 것은 매우 성급한 태도이다.

따라서 성공적인 제약기업의 해외 진출을 위해서는 정부가

이러한 성과 논의에도 흔들리지 않고 지속적인 지원을 추진

하는 것이 중요하다. 그리고 일반적으로 신약개발을 위해 필

요한 비용이 1조원이라고 하지만, 국내 제약기업 중 연 매출

1조원에 근접한 회사는 동아제약 하나뿐이다. 이처럼 규모의

경제가 되지 않는 한, 경쟁력 있는 제품개발이 어렵고, 이미

개발된 제품마저도 인허가 과정에서 많은 비용이 소요되기

때문에 제약산업에 활발한 투자가 이뤄지기 어렵게 한다. 따

라서 이제 한국도 인수합병을 통해 규모의 경제를 만들어가

려는 노력이 필요하다.

결 론

세계 의약품 시장은 세계경기 위축에도 불구하고 5-7% 성

장을 지속하고 있고 그 중 약 80%는 미국, 유럽, 일본과 같

은 선진 시장이 차지하고 있으므로 수출로 눈을 돌리는 한

국 제약기업에게 선진시장은 기회의 땅이자 넘어야 할 산이

다. 그러나 한국 기업은 그 동안 수출에 대한 준비가 미흡했

고 관련 경험도 턱없이 부족한 것은 물론 어디에서 시작해

야 하는지조차 감을 잡지 못하고 있음을 알 수 있다. 이는

기존 경험을 십분 활용하고 규모의 비용을 확보해 경쟁력

있는 제품을 개발하고 수출하는 데에 큰 걸림돌로 작용하고

있다. 이에 수출에 대한 장기적인 안목과 체계적인 계획을

바탕으로 투자하는 것은 물론, 기업의 인수합병을 통해 수출

에 경쟁력을 확보할 만한 규모의 경제적 시스템을 확보해야

한다. 한편, 규제 기관은 정책만 선진화를 할 것이 아니라

세부적이고 구체적인 가이드라인과 SOP를 마련하고 일관적

인 정책운영으로 국내의 제약기업이 선진시장에서도 자신감

을 가질 수 있도록 이끌어야 한다. 단순히 드러난 문제점이

나 부족한 부분만을 보고 이를 개선하거나 해결하는 주먹구

구식 방안보다는 보다 선진시장의 본질에 보다 맞게 접근하

고 장기적 시각에서 접근하는 노력이 필요한 것이다. 
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