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 [ 1. 서론 ]

서론1

 연구배경

• 한미FTA타결 결과 한국과 미국은 GMP1), GLP2), 제네릭 의약품의 상호 

인정을 논의하기 위한 작업반을 설치하기로 함에 따라 우리나라 제약산

업이 미국으로 진출할 수 있는 중요한 교두보가 마련

• 그러나, 한편으로는 약사법상 의약품 품목허가 ․ 제조허가 분리, GMP기

준의 선진화 추진 및 약제비 적정화방안 시행으로 급변하는 환경변화 속

에 국내 제약사들은 경쟁력 약화가 예상

• 특히, 의약품의 GMP기준의 선진화 추진됨으로서 단기적이고 집중적인 

투자가 불가피 할 것으로 예측

• 따라서, 국내 제약기업의 규모별로 GMP기준의 선진화를 위해 추진 현황에 

대한 실태를 파악하고 분석을 통해 이에 따른 파급효과를 분석하고자 함.

1) GMP [Good Manufacturing Practice (의약품 제조 및 품질관리기준)] : 품질이 보증된 우수의약품을 

제조하기 위해서는 제조소의 구조․설비를 비롯하여 원자재의 구입으로부터 제조․포장․출하에 이르

기까지 생산공정 전반에 걸쳐 충분한 조직적 관리하에 의약품을 생산하는 체제의 확립이 필요하며 

GMP는 바로 이를 달성하기 위한 필수요건

2) GLP(Good Laboratory Practice 우수실험실운영기준, 비임상시험관리기준)는 의약품, 화장품 등의 안

전성 평가를 위하여 실시하는 각종 시험의 신뢰성을 보증하기 위하여 연구 인력, 실험시설․장비, 
시험방법 등 시험의 모든 과정에 관련되는 모든 사항을 조직적, 체계적으로 관리하는 규정
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• 또한, 국내 제약기업의 실태 파악 및 분석을 통해 문제점을 도출하고 이

를 근거로 제도 및 바람직한 정책적 방향을 제시하고자 함.

 GMP기준 선진화 추진 배경 및 경과

• ‘94년부터 의약품제조 및 품질관리기준(Good Manufacturing Practice, 

GMP)을 의무화하고 있으나, 우리나라 GMP는 국제기준에 미흡한 수준

- 표 1에서 볼 수 있듯이 선진국을 중심으로 실시하는 품목별 GMP 제도와 양

질의 의약품을 제조하기 위해 필수적인 밸리데이션3) 제도 등 도입 필요

표 1. 국내·외 GMP 제도 비교

GMP 운영제도 WHO PIC/S 미국 EU 일본 인도 싱가폴 한국

밸 리  데  이  션 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ×

자동화장치 등 관리 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ×

기준일탈 등 조사 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ×

적 격  성  평  가 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ×

변  경   관   리 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ×

작업소 청정도 관리 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

안 정  성  시  험 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

연 간 품 질 평 가 ○ ○ ○ ○ ○ × ○ ×

자  체   실   사 ○ ○ × ○ ○ ○ ○ ×

3) 밸리데이션(Validation) : 어느 특정한 공정, 방법, 기계설비 또는 시스템이 미리 설정되어 있는 판정

기준에 적합한 결과가 일관되게 얻어진다는 것을 검증하고 문서화하는 것
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- 양질의 의약품 사용을 원하는 선진국 수준의 국민적 기대에 부응하기 

위해 제약업소의 GMP 수준 향상 필요

• 한미FTA 결과, 제약산업의 국제 경쟁력 강화를 위해 GMP 상호인증을 

위한 협의체 구성에 합의

- 미국과의 GMP 상호인증을 조속히 시행하기 위하여 국내 제약업소의 

GMP 수준 선진화 및 GMP 국제기구(의약품실사상호협력기구, PIC/

S4)) 가입 등 추진 필요

- PIC/S 가입조건으로서 법령(규정)의 선진화 및 GMP 실사 시스템 구

축 요구

 GMP기준 선진화 추진 계획

• GMP기준 선진국화 추진(∼ ‘10.1)

- 품목별 사전 GMP 제도 도입(제형별 → 품목별)

- ’10년까지 단계적으로 제형별 관리체계를 품목별 관리체계로 전환

※ 추진일정 : 신약(’07.7) → 전문의약품(’08.7) → 일반의약품(’09.7) → 기타(’10.1)

4) PIC/S(Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme, 의약품실사 상호 협력기구) : 의약품실사 상호 

협력, 훈련, 정보교환의 목적으로 설립된 기구로서 현재 영국, 캐나다, 싱가포르, 말레이지아 등 30
개국이 가입되어 있음
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- ’10년까지 단계적으로 밸리데이션 의무화

※ 추진일정 : 신약 제조공정(’07.7) → 전문의약품 제조공정(’08.7) → 일반의약품 제조

공정(’09.7) → 원료의약품 및 의약외품(내용고형제, 내용액제) 제조공정 세척, 시험

법, 제조지원설비, 컴퓨터

• 제조관리자 등에 대한 교육 의무화(’08.1)

- GMP 교육 이수자만 최초 제조관리자로 인정, 기존 제조관리자는 정

기적 GMP 교육 실시
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제약기업 GMP기준 선진화 실태분석2

 조사 방법

• 2007년 10월 국내 전체 완제품 제약기업을 대상으로 설문조사 실시

- 국내 제약사는 758개소(생산업체 기준, ’05년)
※ 완제의약품 237개 업소, 원료의약품 351개 업소, 의약외품 212개 업소(완제업소와 

원료업소 일부 중복)

• 향후 2010년 GMP기준 선진화시 예상되는 투자비(건물투자, 설비투자비, 

토지, 컨설팅비, 유지보수비)를 세부적 조사

• 사업규모별 영향을 파악하기 위해 생산액 기준으로 1,000억이상, 500

억~1000억이하, 100억~500억이하, 50억~100억이하, 50억미만으로 

총 5개 그룹으로 나누어 조사

 조사 결과

• 완제의약품 제약기업의 GMP 예상 투자액 실태 현황

- 제약기업 업체별 평균 총 투자비는 194억이 소요되고, 세부적으로 건
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물투자비가 84억, 설비투자비 69억, 토지 21억, 컨설팅 4억, 유지보수

비 15억이 소요되는 것으로 파악됨. 특히, 1,000억 이상의 상위 제약사

가 871억으로 가장 많은 투자를 할 것으로 예상

 GMP 총 상향 예상투자비(억원)
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그림 1. 완제의약품 제약사의 GMP투자액

자료출처: 제약산업실태조사(’07.10, 86개사): ’10년까지 완료시

- 또한, 건물 10년, 설비투자 5년, 컨설팅비 3년, 유지보수비를 매년 투

자된다고 가정하고, 투지비용은 연간비용 추계에서 제외할 경우 평균

적으로 매년 39억원이 소요될 것으로 추산되고, 이를 전체 기업의 매

출액과 비교할 경우 4.6% 수준에 해당됨.
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• 완제의약품 제약기업의 GMP 수준 향상에 따른 미래 수요 인력

- 평균 20명으로 현재의 평균 19명에서 104%가 추가로 필요할 것으로 

예측하고 있으며, 생산액 1,000억원 이상의 기업은 현재의 80명선에

서 55명이 추가로 필요할 것으로 예측하였으며, 1,000억원대이하의 

기업들도 현재의 인원보다 약 100%의 인력이 더 필요한 것으로 조사

GMP 선진화 계획에 따른 GMP 전문인력 수
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그림 2. 완제의약품 제약사의 GMP수준향상에 따른 미래 수요인력

자료출처: 제약산업실태조사(’07.10,70개사): ’10년까지 완료시

• 완제의약품 GMP 수준 향상에 따른 품목 수 조정

- 현재의 평균 80개 품목에서 향후 70개 품목으로 평균 -13%의 품목 감소

가 예상되고 있으며, 생산액 규모별로 1,000억원이상의 제약사들이 현
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재의 평균 127개 품목에서 99개 품목으로 축소할 것으로 조사되었으나, 

하위제약사인 100억원 미만 기업체들은 오히려 증가하겠다고 답변

 

GMP 선진화 계획에 따른 품목수

80

127

101
91

99

31

70

99

77 77

108

35-13.2%

-21.8%
-23.8%

-15.6%

14.1%
8.6%

0

20

40

60

80

100

120

140

전체 1000억 이상 500억~1000억 100~500억 50~100억 50억 미만

-30%
-25%
-20%
-15%
-10%
-5%
0%
5%
10%
15%
20%

2006년 생산품목 수 예상 유지품목 수 증감율(%)

그림 3. 완제의약품 제약사의 GMP수준향상에 따른 품목수 조정

자료출처: 제약산업실태조사(’07.10,55개사): ’10년까지 완료시

• 완제의약품 GMP 수준 향상에 따른 생산액 감소

- 현재 기업별로 생산액은 평균 463억원의 생산액에서 향후 선진화에 

따라 449억원으로 약 -2.9%의 생산액을 감소할 것으로 예상하고 있으

며, 생산액 규모 1,000억원이상은 현재의 2,575억원에서 2,260억원으

로 가장 많은 -12.2%로 감소하겠다고 조사되었으나 1,000억원 이하의 

중하위 제약사들을 중심으로 오히려 증가될 것이라는 답변
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GMP 선진화 계획에 따른 생산액
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그림 4. 완제의약품 제약사의 GMP수준향상에 따른 생산액 조정 

자료출처: 제약산업실태조사(’07.10,55개사): ’10년까지 완료시

• 완제의약품 GMP 수준 향상에 따른 수출 증가율

- 향후 GMP선진화에 따라 평균 84.1%가 현재보다 증가할 것으로 예상

하고 있으며, 생산액 규모별로 1,000억원 이상은 91.9%가 증가된다고 

답변한 반면, 50억원에서 100억원 이하의 기업체는 9% 증가할 것이라

는 답변을 통해 대조적인 결과를 보임.
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GMP상향시 수출 증가율(%)
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그림 5. 완제의약품 제약사의 GMP수준향상에 따른 수출 증가율(%)

자료출처: 제약산업실태조사(’07.10,45개사): ’10년까지 완료시
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 [ 3. 제약기업 생산 위수탁 실태분석 ]

제약기업 생산 위수탁 실태분석3

 조사 방법

• 2007년 9월 및 10월 두차례에 걸쳐 국내 제약기업을 대상으로 설문조사 

실시

• 현재 의약품 생산의 위탁하는 이유, 위탁생산 현황 및 이유, 미래 위탁생

산액(향후 5년), 전문위탁생산기업의 분야별 수요에 대한 세부적 조사

• 사업규모별 부문별 영향을 파악하기 위해 생산액 기준으로 1,000억이상, 

500억~1000억이하, 100억~500억이하, 50억~100억이하, 50억미만

으로 총 5개 그룹으로 나누어 조사

 조사 결과

• 완제의약품 제약기업의 위탁생산 동향

- 기술우위를 바탕으로 한 특수제형(연질캡슐, 파프류 등)이 강세

- 최근 국내의 경우는 GMP 규정이 강화되면서 교차오염을 방지하고자 

별도의 (특수)제형별 전용라인을 구축하는 과정에서 위탁생산 사례가 
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증가 추세

- 개발단계에서부터 함께 개발을 시작하여 임상시료 생산, 최종 판매까

지 전 과정을 위탁생산하려는 업체가 증가

- 케미컬원료와 마찬가지로 OEM5)에서 ODM6)으로 이동중에 있고, 위

탁생산업체가 개발부터 관여하여 최종 생산까지 관여하는 경우 증가

• 완제의약품 제약기업의 위탁생산 특징

- 제약회사 vs 제약회사의 위탁형태가 대부분으로 이루어 지고 있으며, 

다품종 소량생산으로 전문화 및 규모의 경제 미흡

※ 외국의 경우 one product one plant로 규모의 경제 실현이나, 국내의 경우,  전통적인 

제약회사가 시설의 가동률을 늘리기 위한 위탁생산 다수

- 선진국에 진출할 의약품의 경우는 개발 단계(임상1상)에서 상용생산

까지 유럽 GMP 또는 미국 cGMP 시설을 갖춘 국외 의약품공장에서 

위탁생산을 진행하는 경우도 있음

5) OEM(Original Equipment Manufacturer): A, B 두 회사가 계약을 맺고 A사가 B사에 자사(自社)상품의 

제조를 위탁하여, 그 제품을 A사의 브랜드로 판매하는 생산방식 또는 그 제품.
6) ODM(Original Design Manufacturing): 제조업자 개발생산 또는 제조업자 설계생산(Original Design 

Manufacturing)이라고도 한다. 제조업체가 보유하고 있는 기술력을 바탕으로 제품을 개발해 유통업체에 

공급하고, 유통업체는 자사에 맞는 제품을 선택함으로써 유통에 핵심역량을 집중할 수 있다는 점에서 

기존의 주문자상표부착생산방식인 오이엠(OEM)과 구별된다. 즉, 판매업자(주문자)가 건네준 설계도에 

따라 단순히 생산만 하는 오이엠 방식과는 달리, 판매업자가 요구하는 기술을 자체 개발해서 납품하기 

때문에 부가가치가 높다는 장점이 있다. 또 자체 개발해서 생산하기 때문에 해외 시장에 판매할 경우 

개발 로열티를 받을 수 있고, 부품을 구매할 때도 제조업체가 주도적으로 참여할 수 있어 원가를 낮추는 

데도 도움이 되는 등 고부가가치형 생산체제로 평가받는다.
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• 국내 제약기업의 위탁생산하는 이유와 분야

- 국내 제약사의 생산시설 부족과 특정 공정기술의 난이함, 전략적인 아

웃소싱이라는 이유를 제시

※ 국내의 대표적인 위탁전문기업은 한국콜마(145억원, 58개 품목), 서흥캅셀(249억원, 

16개 품목)을 위탁생산하고 있음

표 2. 위탁하는 이유와 수탁업체 주요분야

구분 위탁 이유 수탁업체

유형

∙ 자사 생산시설부족

∙ 특정 공정기술의 난이

∙ 전략적 outsourcing

∙ 특수 제형 (예 연질캡슐, 파프류)1)

∙ 제제개발연구를 위한 제제개발2)

∙ chemical 제품생산을 위한 위탁3)

∙ 생물의약품 생산을 위한 위탁4)

주) 1) 알피코리아, 서흥캅셀, 대신제약 등

2) 씨티씨바이오

3) 한국콜마,풍림무약

4) DIF, CBF, KBCC, 셀트리온 등

• 국내 완제 제약기업의 위탁생산 현황(‘06년 기준)

- 2006년 위탁 생산액 평균은 69억원으로 자체는 평균 428억원이며, 생

산액규모별로 1,000억원 이상의 기업은 2,613억원이며 위탁생산액은 

234억원으로 8.2%의 수준이며, 500억원에서 100억원 규모에서는 28%

이며, 100억원에서 50억원 규모에서 가장 높은 33.7%의 위탁생산을 

하고 있는 것으로 조사
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완제  의약품  제조업체의  자체  vs 위탁  생산액
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그림 6. 완제의약품 제약사의 위탁생산 현황

자료출처: 제약산업실태조사(’07.10, 42개사): 위탁생산 현황

• 국내 완제 제약기업의 향후 5년후 위탁 예상 생산액

- 완제 의약품 제약사는 2011년 예상 위탁생산액은 평균 101억원으로 

47% 증가할 것으로 예측

- 생산액 규모별로 1,000억원 이상에서는 2006년 기준에서 다소 감소한 

211억원을 위탁생산을 할 것으로 판단하고 있으나 500억원에서 1,000

억원 생산액 규모의 제약사가 두 배 이상 높은 위탁생산을 의뢰할 것

으로 판단하고 있으며, 500억원 이하의 기업들도 같은 양상을 보여 

1,000억원 생산액 규모의 기업과 대조를 이루었음.



의약품 GMP기준 선진화 실태분석 및 정책적 제언 15
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위탁 생산액 변화 예측
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그림 7. 완제의약품 제약사의 향후 5년후 위탁 생산액 

자료출처: 제약산업실태조사(’07.10, 42개사): 위탁생산 현황

• 국내 의약품 전문위탁생산기업의 필요한 분야(원료의약품 분야)

- 분야별로 바이오 부분이 19개, 케미컬 부분이 20개로 비슷하게 필요

성이 있는 것으로 조사되었으며, 사업규모별로 벤처기업은 바이오부

분이 높게 나타났으며 케미컬부분은 전통적인 국내 제약기업이 높은 

것으로 조사됨
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그림 8. 의약품 전문위탁생산기업의 분야별 필요성 

자료출처: 제약산업실태조사(’07.9, 34개사)

• 국내 의약품 전문위탁생산기업의 필요한 세부 분야(원료, 완제품 포함) 

- 총 34개 회사 중 복수 응답으로 완제의약품이 가장 높은 응답(21건)이

고, 공정단계(임상시료등) 및 원료 부분은 비슷함. 완제의약품은 벤처 

및 500억원 이하 높은 응답을 보였으며, 원료부분은 500억원 이하가 

상대적으로 높은 응답을 보임
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 [ 3. 제약기업 생산 위수탁 실태분석 ]

그림 9. 전문생산기업이 필요한 형태 (복수응답)

자료출처: 제약산업실태조사(’07.9, 34개사)
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결론4

• ‘94년부터 의약품제조 및 품질관리기준(Good Manufacturing Practice, 

GMP)을 의무화하고 있으나, 우리나라 GMP는 국제기준에 미흡한 수준

• 이를 2010년까지 GMP기준 선진화를 통해 국민의 고품질의 의약품 접근

성 및 수출증가에 기여할 것으로 판단

- 향후 GMP선진화에 따라 평균 84.1%가 현재보다 증가할 것으로 예상

• 그러나, GMP기준 선진화를 완료하기 위해서 제약기업별로 매년 평균 

4.6%의 매출액 대비 시설투자가 예상되고 이로 인해 영업이익율이 5%

미만인 경우 경영악화가 예상

- 제약기업 업체별 평균 총 투자비는 194억이 소요

- 제약기업 업체별 평균 년도별 투자규모는 39억원이 소요

• 또한, 완제의약품 GMP 수준 향상에 따른 품목 수가 현재의 평균 80개  

품목에서 향후 70개 품목으로 평균 -13%의 품목 감소가 예상되며, GMP 

수준 향상에 따른 미래 수요 인력 평균 20명으로 현재의 평균 19명에서 

104%가 추가로 필요할 것으로 예측
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 [ 3. 제약기업 생산 위수탁 실태분석 ]

• 이를 계기로 국내 완제 제약기업의 향후 5년후 위탁생산액은 평균 101억

원으로 47% 증가할 것으로 예측되고 있으며 이들의 필요한 분야로는  

완제의약품이 가장 높은 비중을 차지하고 있음 

• 이상과 같이 국내 제약기업의 GMP기준 선진화에 따라 보다 바람직한 차

원에서 정부 및 기업체에서 다각도의 제도 개선 및 발전방안을 모색하여 

대처할 필요성이 대두됨.
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정책적 제언5

 품목허가 제조허가 완전분리(안)

• 현황

- 1992년 KGMP 의무화 당시, 자가시설로 KGMP 적합인정을 받지 못한 

경우, KGMP 적합업소의 전면위탁을 조건으로 제조업 유지를 인정

- 시설의무화로 제약시설은 포화(2005년 기준; 생산업체 241곳에 

15,700여 품목 생산)이나 경쟁력 있는 제약시설 부족

- BIO 신약의 경우 벤처 등 소기업이나 대학이 기술을 개발하고, 대기

업의 자본결합으로 전략적 네트워킹이 효율적임

- 최초 제조허가-품목허가 분리 입법 개정논의중 오리지널 보유 제약기

업들의 ‘위임형 제네릭’ 정책으로 약가제도 악용 우려가 있어 이에 대

한 최소화 방안 및 수입상이 품목허가를 통해 인도/중국 등 외국의 제

네릭 제품을 벌크 타입으로 대량 수입할 경우, 현재 제네릭시장 위주

인 국내 의약품 시장에 악영향을 미칠 우려가 국내 제약업계를 중심

으로 논란이 되었음

- 이에 제조업허가 없이도 의약품을 위탁제조·판매할 수 있는 품목허가

를 허용함에 있어 모든 의약품으로 일거에 확대하기 보다는 입법취지

에 맞게 개발단계의 지적재산권 보호가 필요한 신약 등으로 한정할 

필요에 의해 2007년 10월 17일 제26조제3항에서 제조업 허가 없이 식
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품의약품안전청장으로부터 품목별로 품목허가를 받을 수 있는 대상

을 “제26조의4제1항의 규정에 따라 임상시험계획의 승인을 얻어 임상

시험을 실시한 의약품”으로 한정하여 제조업자에게 위탁·판매하고자 

하는 경우로 제한하고 있음

• 문제점

- 현행 약사법 규정(제26조제2항)은 제조시설을 소유하지 않은 회사(벤

처기업)나 연구기관은 제품의 품목허가를 취득할 수 없었으나 새로운 

개정법에 의해 가능하게 됨.
※ 벤처기업이 GMP 인증업체에 제품생산을 위탁할 경우, 품목허가를 수탁제조자가 받게 

되므로, 추후 위탁생산계약 취소시 벤처기업의 해당 품목허가에 대한 소유권 회복이 

어려움

- 그러나, 현재와 같이 의약품 제조업 허가를 받은 자만이 제조·판매를 

위한 품목허가를 받도록 되어 있는 것을(구법 제26조제1항), 제조업자

외의 자가 임상시험을 거쳐 개발한 의약품을 제조업자에게 위탁제조

하여 판매하는 경우에도 품목허가를 받을 수 있도록 함으로써(개정법 

제26조제3항), 임상시험을 승인한 건에 대해서만 한정이 되어 제네릭 

위탁생산 활성화에 한계가 있을 것으로 보임
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 • 필요성

- 완제의약품 제조 기업별로 많은 투자가 소요되는 것으로 파악되어 투

자부담을 최소화할 필요성이 있음

- 2007년 10월 86개 완제의약품생산기업의 조사에 의하면 제약기업 업

체별 평균 총 투자비는 194억이 소요되고, 세부적으로 건물투자비가 

84억, 설비투자비 69억, 토지 21억, 컨설팅 4억, 유지보수비 15억이 소

요되는 것으로 파악

- 이에 따라 제약기업간에 동일성분 의약품중복 생산 및 단순복제 위주

로 단순복제(76.8%), 동일성분 중복생산(84%)이 높아 모든 제약사가 

GMP선진화에 따라 시설투자가 이루어질 경우 중복투자가 많을 것으

로 예측하고 있음

- 또한, 외국의 입법례7) 및 최근의 GMP선진화에 따른 제약기업의 투자에 

따른 부담을 최소화하기 위해서는 현재의 임상시험 승인제품에 국한하

지 말고, 제네릭의약품에도 포함하는 제도적 개선이 필요할 것으로 판단

• 정책적 제언

- 26조제3항에서 제조업 허가 없이 식품의약품안전청장으로부터 품목

별로 품목허가를 받을 수 있는 대상을 “제26조의4제1항의 규정에 따

라 임상시험계획의 승인을 얻어 임상시험을 실시한 의약품”으로 제한

7) ｢일본｣의 경우 의약품 품목마다 제조업 허가와 제조품목 승인을 받도록 한 점을 개선하여 ’02년 

2월 7일 공포된 개정 ｢약사법｣에서는 제조공정에 대한 아웃소싱을 허용하는 ‘제조판매업 허가’ 및 

‘제조판매 승인’제도를 도입함.
｢유럽연합｣의 경우 제조업허가 제도는 없고, 의약품을 판매하려는 자는 판매승인(MA ; Marketing 
Authorization)을 받아야 함.
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을 두지 말고 모든 의약품에 대하여 품목허가와 제조허가를 분리하여 

제조업자에게 위탁생산을 할 수 있도록 하게 함.

개정법(2007.10)따른 

제조업자

품목허가없이 제조허가 취득한 

제약사(전문위탁생산기업)

[개선안] 

전문위탁생산기업(CMO)활성화

(제네릭등 모든 의약품]

 약사법에 의한 제조업자

제조허가 없는 위탁의뢰업자

(단, 임상시험대상품목 한정)

그림 10. 개정법 및 개선안

• 외국 및 민간의 선진사례

① 미국

◦ 의약품사업자 등록8)은 FDA-2656양식을 사용하여 사업장의 이름, 

8) ※ 관련규정 법(Act) : Section 510 of the Food, Drug and Cosmetic Act - Registration of Procedures 
of Drugs and Devices
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주소, 사업장에서 사용하는 모든 상품명, 소유 또는 운영의 종류, 

사업장의 소유자 또는 운영자의 이름 등을 간단히 기재토록 함

◦ 의약품 등재는 FDA-2657양식을 사용하여 실제 의약품을 제조하

는 곳을 기재하도록 되어 있어 의약품 제조업체와 품목허가업체

가 다름을 알 수 있음

 

② 유럽

◦ 제조업허가 제도는 없어, 제조업허가가 상관없이 품목허가를 취

득할 수 있어, 실제적으로 제조업허가와 품목허가가 분리되어 있

다고 판단될 수 있음. 한편, 의약품 제품허가를 받기 위해서 

MA(Marketing Authorization) 절차는 다음과 같이 2가지가 있음

  1) Community Marketing Authorization Centralized procedure

; EMEA(European Medicine Evaluation Agency) 산하에 있는 EC 

(European Commission)에서 허가를 받아 EU 전지역에서 유효한 

판매허가권임

※ 생명공학과정을 거쳐 개발되는 특정 의약품은 의무적인 절차이며, 다른 분류에 

속하는 의약품의 경우 선택적(예 신활성물질 함유  또는 신약개발 약품 등)

  2) National Marketing Authorization

ⅰ) Mutual recognition procedure

- 한 회원국에서 특정한 의약품에 대한 판매허가권을 취득한 경

우 다른 회원국 사이에서 판매권에 대한 유효한 권리를 갖게 됨

규칙(Regulations) : 21 CFR 207 - Registration of Producers of Drugs and Listing of Drugs in 
Commercial Distribution
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ⅱ) National procedure

- 한 회원국의 국가 내에서만 인정되는 의약품 허가 신청

※ 기허가품목의 새로운 적응증의 추가 등 Line Extensions 경우 해당

③ 일본

◦ 종전의 일본 약사법 의약품 승인·허가 제도는 개발자가 제조소를 

보유하는 것을 전제로 품목마다 ‘제조업’허가와 ‘제조품목’승인을 

받는 것으로,

- 제품이 시장에 유통한 후 시판후 안전대책은 불충분하지 않은가

- 분사화, 제조 위수탁 등 기업형태의 다양화에 대응할 수 있는가

- 판매를 승인하는 구미 제도와 정합화하는 것이 좋지 않은가 라

는 문제의식에 따라, 기업의 시장에 대한 책임의 명확화를 도모

하고, 시판후 대책부분을 강화함과 동시에, 시판후 대책업무의 

위수탁 가능범위를 명확히 하여,

- 제조공정에 대한 out-sourcing을 완전히 자유롭게 하는 ‘제조판

매업 허가’ 및 ‘제조판매승인’제도를 도입하는 약사법 개정안을 

2002년 7월 공포하고, 2005.4월부터 시행

• 기대효과

- 세계적인 추세를 부흥하며 제약산업의 자율 경쟁을 가속화하여 경쟁

력 강화

- GMP선진화에 따른 중복투자를 최소화하고 전문위탁생산기업을 육성

을 통해 제약산업내 세계적으로 아웃소싱의 개념을 국내 제약산업에 

정립될 수 있을 것
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 위탁(생동)생산 제도개선 및 위수탁활성화 방안

• 현황

- 1968년 페니토인 중독(오스트리아) 및 디곡신 중독(영국) 사건 발생으

로 이화학적동등성이 임상 효과의 동등성과 직결되는 것이 아님을 인

식하여 생체이용율이 의약품 품질 평가의 주요 요인으로 대두됨에 따

라 유럽, 미국 등지에서 생체이용율 비교실험인 생동성 시험 도입

- ｢생물학적동등성시험기준｣(국립보건안전연구원 고시 제88-1호, ‘88.10.28)

제정으로 국내 생동성 시험 개념 도입. 또한 보건복지부 고시 "의약품 

등 제조업 및 제조 품목허가 등 지침"에서 신약의 범위 규정에 적합하

여 제조 허가된 의약품과 동일한 품목의 제조허가를 신청할 경우와 

그 이외에 필요한 경우에 생물학적 동등성 시험을 실시하고 있으며 

기존 허가품목의 자체 품질관리를 위해 다른 시판제제와의 생체이용

률을 비교할 경우에도 생물학적 동등성시험을 실시

- 약사법 시행규칙 개정[보건사회부령 제933호, ’94. 7.18]으로 ’89.1.1 

이후 제조(수입)품목 허가된 신약과 동일한 의약품에 대하여 생동성

시험 자료 제출 의무화 근거 마련

- 의약분업제도 시행과 더불어 의약품 대체조제 근거로 보건복지부 고

시 ‘의약품 등 제조업 및 제조 품목허가 등 지침’에 근거를 두고 생물

학적 동등성시험을 의무화 함

- 2006.4월 생물학적 동등성 시험 결과 조작 파문에 의한 영향으로 의약

품동등성시험관리규정(식약청고시 제 2007-23호)개정으로 보험급여 

청구금액 상위 30%이내에 들어가는 고가약과 상용의약품 중 보험급

여 청구수량 상위 30% 이내에 포함되는 의약품 등 504개 성분에 대한 
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의약품동등성 입증이 의무되어, 1989년 이후 제조(수입) 품목허가를 

받은 전문의약품으로서 정제, 캡슐제, 좌제 중 해당 504개 성분에 해

당하는 경우 2007.7월부터 생동성 시험을 반드시 거쳐야 함

- 또한, 직접 시험 실시 품목과 위탁 품목간 차별화가 되지 않아 국내 

제약기업의 제네릭 의약품 개발이 활성화되지 않는다는 지적으로 인

해 의약품등의안전성유효성심사에 관한 규정 개정(식약청고시 제 

2007-30호)으로 위탁생동이 폐지되고 공동생동은 2개까지만 가능하도

록 제한

- 현행 위탁 관련 규정은 약국 및 의약품 등의 제조업․수입자 및 판매업

의 시설기준령 제 4조에 위탁에 의한 시설 및 기구 이용 내용이, 약국 

및 의약품 등의 제조업․수입자 및 판매업의 시설기준령 시행규칙 제 

15조에 수탁자의 범위와 준수사항 등이 규정되어 있으며, 별표 4. 의

약품제조및품질관리기준에 위탁제조제품의 경우 그 제조관리에 관한 

사항등이 기술되어 있음

• 문제점

- 1989년 이후 제조(수입) 품목허가를 받은 전문의약품으로서 정제, 캡

슐제, 좌제 중 해당 504개 성분에 해당하는 경우 새롭게 위탁생산을 

의뢰 시, 생물학적 동등성 시험을 새로 실시해야 하므로 위탁생산 활

성화에 큰 저해가 되고 있음

※ 의약품등의안전성유효성심사에 관한 규정9) “제 7조 제 5항 제5조”의 규정에 불구하

9) 나. (위탁생동금지조항)
  이미 생물학적동등성을 인정받은 품목 또는 생물학적동등성 입증을 위한 시험의 대조약의 

제조업소에 이미 생물학적동등성을 인정받은 품목 또는 생물학적동등성 입증을 위한 시험의 
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고 다음 각 호의 예와 같이 시험자체가 이론적․기술적으로 실시 불가능하거나 실시 

가능하더라도 실시하는 것이 무의미하다고 인정되는 경우에는 해당 제출자료를 면제

할 수 있다(3년 6월의 일몰규정).

※ 정부의 ‘위탁생동폐지’는 생동성시험을 실시하지 않은 품목에 대해서는 허가를 제한해 

위탁생동을 통한 허가 남발을 막고 회사들이 직접 생동성시험을 실시토록 하기 위한 

것으로 풀이된다. 2007.5 이전에는 생동성 인정품목 제조업소에 동일한 처방과 제조

방법으로 위탁하여 제조하는 경우에는 별도의 생동성시험을 실시하지 않아도 됐으나, 

직접 시험 실시 품목과 위탁 품목간 차별화가 되지 않아 국내 제약기업의 제네릭 의약

품 개발이 활성화되지 않는다는 지적이 있어 개선하기로 한 것.

※ 위탁제조 : 생동성시험을 직접 실시하여 생동성을 인정받은 업소에 동일한 처방, 동일

한 제조방법으로 위탁하여 제조하는 것(’07.4.5자로 위탁제조품목 생동성 인정제도는 

폐지됨)

- 생물학적 제제의 경우, 위탁관련 규정이 별표 4.4 생물학적제제등제

조 및 품질관리기준에 기술되어 있지 않으므로 업체의 혼선을 빚고 

있으므로 구체적인 규정 제정 필요

- GMP 선진화에 따라, 업체간 협업 내지 분업을 통해 시설투자등을 통

해 원한 정보공유를 통해 중복투자를 최소화해야하나 이와 같은 정보

공유프로그램은 전무한 상태

대조약과 동일한 처방(착색제 및 착향제를 제외한 모든 원료의 종류, 규격, 제조원, 분량 동일) 
및 동일한 제조방법으로 완제품 포장을 제외한 전공정을 위탁제조하는 의약품인 경우의 생물

학적동등성 입증시험 자료(생물학적동등성시험 제외)
다. (공동생동 2개품목 제한조항)

  생물학적동등성시험계획서 또는 생물학적동등성시험자료를 제출하여 허가 또는 변경허가 

신청한 품목의 제조업소에 생물학적동등성시험계획서 또는 생물학적동등성시험자료를 제출하

여 허가 또는 변경허가 신청한 품목과 동일한 처방(착색제 및 착향제를 제외한 모든 원료의 종

류, 규격, 제조원, 분량 동일) 및 동일한 제조방법으로 완제품 포장을 제외한 전공정을 위탁제조

하는 의약품(1개 품목에 한한다)인 경우의 생물학적동등성시험계획서 또는 생물학적동등성시

험자료 등
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• 필요성

- GMP기준 선진화에 따라, 세팔로스포린제제, 세포독성 항암제 등은 

2010년부터 제조시설 분리가 의무화됨으로써 해당 품목 생산 제조업

체에게 막대한 부담으로 작용하고 있음

※ 다만, 식약청에서 최근에 발표한 제약규제완화책(‘08.5.19) 중 5월에 시행되는 세파계 

항생제 위탁제조 및 제조업소 공장 소재지 이전시 아울러, 8월에 시행되는 세포독성 

항암제의 생동성험 비교용출 자료로 대체를 시행 및 추진하고 있어 제약기업의 GMP

기준 선진화에 따른 시설투자등에 대한 어려움이 있는데, 이를 통해 기업체가 경제적 

부담을 완화하는 긍정적인 측면이 있는 것으로 판단

- 국내 제약기업의 실태조사에 의하면 제약기업 업체별 평균 총 투자비

는 194억이 소요되고 있고, 국내 제약기업간에 동일성분 의약품중복 

생산 및 단순복제 위주로 단순복제(76.8%), 동일성분 중복생산(84%)

이 높아 중복투자가 많을 것으로 예측하고 있음

- 따라서, 최근의 GMP선진화에 따른 제약기업의 투자에 따른 부담을 

최소화하기 위해서는 위탁생산을 활성화할 필요성이 있으며, 제도로 

인한 저해 요인을 최소화할 필요가 있음

※ 위탁생동 전면금지로 위탁을 하고자 하더라도 규정에 따라 또 다시 생물학적동등성시

험을 실시해야 함으로 사실상 위탁생산시 고가의 비용을 추가로 부담해야 하는 어려

움이 있으므로, 비용을 부담할 수 없는 소형 제약사의 경우 제품을 포기해야 하며, 

위탁생산의 활성화를 저해함

- 세계적으로 생물학적 제제에 대한 성장성은 상당할 것으로 기대되고 

있으며, 세계적인 추세에 발맞추기 위하여 생물학적 제제에 대한 위

탁제조에 대한 명확한 관리규정을 설정하여 업체의 혼선을 예방최소

화하는 한편 한국보건산업진흥원 또는 제약협회등에 업체 및 품목의 
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생물학적 동등성 평가 현황을 등록, 서로 연결시켜줌으로써 위탁생산

을 활성화할 수 있는 센터 개설이 필요할 것으로 판단

• 정책적 제언

- 직접 생동시험을 실시해 허가를 득한 품목을 동일한 품목으로 생동시

험을 실시하여 허가를 득한 업소에 위탁을 하는 경우 생물학적동등성

시험 대신 비교용출 시험을 통해 동등성을 입증할 수 있도록 규정 개정

- ‘생물학적동등성시험기준 제 3조 2항’의 범위를 확대하여 이미 생동

을 실시한 수탁업체의 경우 동일한 유효성분의 제제를 위탁받는 경우 

비교용출 실험으로 갈음할 수 있도록 하며 제제 대상 또한 경구용 고

형제제에서 확대하도록 규정 개정

※ (개선안) 생물학적동등성시험기준 제3조(생동성시험의 제외대상) ②동일 제조업자가 

이미 생동성을 인정받은 품목과 제형 및 주성분의 종류는 동일하나 주성분의 함량이 

다른 경구용 고형제제는 별표 3의 기준에 따라 비교용출시험자료로 갈음할 수 있다. 

다만, 이미 생동성을 인정받은 품목보다 고함량 제제인 경우는 이미 허가된 치료 용량 

범위내에서 유효성분의 선형 소실 약물동태(linear elimination kinetics)가 입증되고 

주성분의 특성을 고려할 때 제제의 안전성이 인정되는 경우에 한한다.
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그림 11. 개정법 및 개선안

표 4. 위탁제조소 변경에 따른 비교

위탁제조소 변경시

개정 전 의약품동등성 시험 대상 아님

개정 후 생물학적 동등성 시험 재실시

제도 개선 후 비교용출 시험으로 갈음

- 생물학적 제제의 경우, 위탁관련 규정 명문화

- 한국보건산업진흥원 또는 제약협회등에 업체 및 품목 생물학적 동등

성 평가 현황을 등록, 업체간 정보공유를 통한 협업 내지 분업화 위탁

생산을 활성화 할 수 있는 센터 개설

• 외국 및 민간의 선진사례

① 미국

◦ SUPAC(Scale-UP and Post Approval Changes) 규정에서는 처방변경
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뿐 아니라 제조장소, 제조장치, 조제공정의 변경과 제조확대 및 

축소의 경우까지 포함하여 제네릭의약품의 허가변경을 포괄적으

로 관리

② 일본

◦ 처방변경에 대한 규정만이 있는데, ‘경구고형제제처방변경 생동

성 시험가이드’를 통하여 기승인약품의 변경시에는 동등성이 유

지되도록 규정

표 5. 허가변경에 대한 시험가이드 비교

우리나라 미국 일본

약사법 시행규칙 제83조

(허가사항등의 변경허가 신청등), 의약품등의안전

성유효성심사에 관한 규정 제 7조 제5항

SUPAC 가이드
경구고형제제처방변경 생동

성시험가이드

품목변경시 의약품의 재평가, 안전성․유효성 심사 

결과에 따른 조정, 안전성정보관리결과에 따라 

허가 및 신고사항을 변경허가하거나 신고를 해야 

하고 제조소 또는 영업소의 소재지를 변경시도 

허가 또는 신고한다.

처방변경

제조장소, 제조장치, 

조제공정 변경

처방변경

③ 국내 생물학적 동등성 관련 규정

◦ 약사법 제23조의2, 제26조제1항 및 제6항, 제34조제1항

◦ 약사법시행규칙 제23조제1항제1호, 제23조의2, 제24조제2항, 제83조

◦ 마약류관리에관한법률 제57조
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◦ 의약품 등의 안전성·유효성 심사에 관한 규정(식약청 고시 제

2007-30호, 2007. 5. 25)

◦ 의약품동등성 시험관리규정(식약청 고시 제2007-23호, 2007. 4. 27)

◦ 생물학적동등성시험기준(식약청 고시 제2007-65호, 2007. 9. 20)

• 기대효과

- 세계적인 추세를 부흥하며 제약산업의 자율 경쟁을 가속화하여 경쟁

력 강화

- GMP선진화에 따른 중복투자를 최소화하고 전문위탁생산기업을 육성

을 통해 제약산업내 세계적으로 아웃소싱의 개념을 국내 제약산업에 

정립될 수 있을 것

- 생물학적제제에 따른 위탁규정을 개설함으로써 업체의 혼선을 피하

고 건전한 산업발전 유도

- 위탁업체와 수탁업체를 연결해줌으로써 GMP선진화에 따른 중복투자

를 최소화하고 위탁생산 활성화 촉진
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