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※ 국가과학기술위원회 생명복지전문위원회가 제시한 신약개발 R&D 투자 효율화 방안 (2012.3)과 NTIS 국가R&D사업관리사이트(http://rndgate.ntis.go.kr/)의

조사·분석통계 최신 분석 결과(2009년∼2015년), 정부연구개발예산의 재정소요 전망 방법론 개발 연구(2016.3) 를 바탕으로 작성
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1. 개요

2012년 3월국가과학기술위원회생명복지전문위원회는 ‘신약개발R&D투자효율화방안’을통

해정부R&D투자전략성과효율성제고를위한투자포트폴리오상세분석및관리필요성제기

- 신약개발의효율적인투자를위해서는개발단계, 개발의약품의종류, 대상질환별로투자된

현황을파악하고계획을세울필요가있으므로신약개발의단계, 의약품종류, 대상질환을

기준으로정부R&D투자포트폴리오를분석

이번호에서투자효율화방안과동일한기준으로 2015년신약개발정부R&D투자현황및

포트폴리오를 분석함

- 신약개발단계:타겟발굴및검증,후보물질도출및최적화,비임상,임상1~3상,인프라및기타

- 국가연구개발사업조사·분석통계(NTIS)를 기준으로투자추이(2009년∼2015년), 투자

포트폴리오(2015년)를분석1)

신약개발단계(대) 신약개발단계(중) 신약개발단계(소)

타겟발굴 및 검증 타겟발굴 및 검증 타겟발굴 및 검증

후보물질도출 및 최적화 후보물질도출 및 최적화 후보물질도출 및 최적화

비임상 비임상 비임상

임상

임상1상 임상1상

임상2상 임상2상

임상3상 임상3상

인프라

신약플랫폼기술

타겟발굴 플랫폼

후보물질 발굴 플랫폼

비임상 플랫폼

질환동물 플랫폼

임상플랫폼

인력양성 인력양성

제도 정책 제도 정책

인·허가 인·허가

기타 기타 기타

[표 1] 신약개발 단계 분류기준

자료) 국가과학기술위원회 생명복지전문위원회 신약개발 R&D 투자 효율화 방안 , 2012.3

엄익천 외, 정부연구개발예산의 재정소요 전망 방법론 개발 연구: 신약개발 분야를 중심으로, 2016

1) 2012년 신약개발 R&D 투자효율화 방안 수립 당시 2008년부터 2010년까지의 신약개발 투자 포트폴리오를 집계 분석

2017년 4월 현재 분석 가능한 NTIS 과제정보는 2015년이 가장 최신 데이터
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- 의약품종류:합성신약, 바이오신약, 천연물신약, 개량신약(합성), 바이오베터, 바이오시밀러

의약품종류(대) 의약품종류(중) 의약품종류(소)

신약

합성신약 합성신약

바이오신약

단백질 치료제

유전자 치료제

세포 치료제

백신

항체

천연물신약 천연물신약

개량신약

개량신약(합성) 개량신약

바이오베터

단백질 치료제

유전자 치료제

세포 치료제

백신

항체

복제약 바이오시밀러 바이오시밀러

공통기반기술 및 기타
공통기반기술 공통기반기술

기타 기타

[표 2] 의약품 종류 분류기준

주) 공통기반기술은 의약품 종류를 특정하지 않은 범용기술 및 플랫폼 기술 등

자료) 국가과학기술위원회 생명복지전문위원회 .신약개발 R&D 투자 효율화 방안.(2012.3), 엄익천 외, 정부연구개발예산의 재정소요 전망 방법론

개발 연구: 신약개발 분야를 중심으로, 2015.12

- 질환: 혈관질환, 천식, 종양, 감염증, 정신질환, 퇴행성뇌질환, 골다공증, 당뇨, 비만, 관절염

신약개발의 범주에 해당하는 총 5,815개 과제를 선별하여 분류

- 정부R&D사업(세부 내역사업)중신약개발을목표로하는R&D사업내과제중과제명,

연구내용, 연구목표등을토대로신약개발정부R&D과제를선별

- 선별된R&D 과제들을제시된기준(신약개발단계, 의약품종류, 대상질환)에따라분류

- 일반연구자지원사업등에서개별연구자수행하는기초및기전연구는신약개발로직접연

결되기어렵기때문에분석대상에서제외함

※ 각 부처의 투자계획과 상이할 수 있음
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2. 총괄 현황

신약개발 정부 R&D 투자

최근 7년(2009년-2015년) 동안 총 1조 9,270억원 투자(연간 평균 2,753억원)

- 2009년 2,351억원에서 2015년 3,357억원으로연평균 6.1%증가

- 2010년과 2011년은첨단의료복합단지의신약개발지원센터구축에따른대규모예산투입

으로단기간예산급증

- BT2)분야투자대비비중은 8.6~12.1%로약 10%수준유지

자료) http://rndgate.ntis.go.kr/의 조사·분석통계 분석 가공

[그림 1] 신약개발 정부 R&D 투자 추이 및 BT분야 투자 대비

비중(2009년~2015년)

최근 7년간 부처별 신약개발 투자 및 BT투자 대비 비중3)

보건복지부(7,803억), 미래창조과학부(5,193억), 산업통상자원부(3,900억) 순으로 3개

부처에 투자 집중

- 보건복지부는7년간총7,803억원(전체의40.5%)으로가장많이투자했고, 미래창조과학부

(5,193억원, 26.9%), 산업통상자원부(3,900억원, 20.2%) 순으로투자

2) 미래유망신기술 6T 중 바이오 분야

3) 2013년도 국가연구개발사업 조사·분석 시행계획(안) 의 다부처 공동추진 국가연구개발사업에 대한 통합조사 시행에 따라 부처 분류에 ‘범부처’가

추가(NTIS 조사분석 통계), 해당 기간의 신약개발 정부 R&D 범부처사업인 범부처전주기신약개발사업, 은 ‘범부처’ 통계로 산출
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- 3개 부처의투자총액은 1조 6,896억 원으로전체투자의 87.7%차지

- 식품의약품안전처, 미래창조과학부, 보건복지부는 각각 연평균 19.1%, 14.3%, 14.1%

증가한반면, 해양수산부, 산업통상자원부는감소(각각–32.9%, -27.2%)

2014년 대비 부처별신약개발투자변화

2014년대비신약개발에대한투자는농촌진흥청(74.5%), 미래창조과학부(46.1%), 보건

복지부(29%) 순으로증가하였으며해양수산부(-4.6%), 식품의약품안전처(-10.4%), 범부처

(-14.9%), 산업통상자원부(-41.1%)는 감소

- 특히 투자가 증가한 사업은 보건복지부의 첨단의료복합단지기반기술구축사업(131.3%),

연구중심병원육성사업(104.9%)과 미래창조과학부의 바이오의료기술개발사업(30.9%),

첨단바이오의약품글로벌진출사업(순증) 임

2015년 기준 부처별 BT투자 대비신약개발투자비중

보건복지부(36.7%),식품의약품안전처(26.6%),미래창조과학부(9.2%),산업통상자원부(4.0%)순

주) 2013년 개편 부처명 기준으로 작성

자료) http://rndgate.ntis.go.kr/의 조사·분석통계 분석 가공

[그림 2] 부처별 신약개발 정부 R&D 투자 추이(2009년~2015년)
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2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

연평균

증가율

(%)

농촌

진흥청

신약개발

(백만원)
778 823 1,990 4,264 1,252 1,232 2,150 18.5

BT 대비

비중(%)
0.2 0.2 0.4 1.0 0.3 0.3 0.4 -

미래

창조

과학부

신약개발

(백만원)
48,784 87,612 85,762 61,353 52,210 74,588 108,970 14.3

BT 대비

비중(%)
6.7 10.3 9.0 6.5 5.4 7.4 9.2 -

범부처

(미래부,

복지부,

산업부)

신약개발

(백만원)
　 　 　 　 39,413 29,726 25,308 -

BT 대비

비중(%)
　 　 　 　 53.1 43.9 38.5 -

보건

복지부

신약개발

(백만원)
74,738 90,438 100,398 101,845 120,373 127,755 164,748 14.1

BT 대비

비중(%)
27.6 29.9 32.6 26.6 31.3 31.5 36.7 -

산업

통상

자원부

신약개발

(백만원)
99,861 87,200 75,757 48,458 38,707 25,180 14,835 -27.2

BT 대비

비중(%)
28.3 22.8 18.1 15.0 11.8 7.7 4.0 -

식품

의약품

안전처

신약개발

(백만원)
6,770 9,235 15,913 18,856 14,735 21,592 19,345 19.1

BT 대비

비중(%)
14.4 18.0 28.9 31.8 24.3 31.0 26.6 -

해양

수산부

신약개발

(백만원)
4,164 6,300 6,700 2,133 3,934 400 382 -32.9

BT 대비

비중(%)
25.2 23.3 22.9 2.7 5.3 0.5 0.5 -

[표 3] 부처별 신약개발 정부 R&D 투자 추이(2009년~2015년)
(단위: 백만원, %)

주) 2013년 개편 부처명 기준으로 작성

자료) http://rndgate.ntis.go.kr/의 조사·분석통계 분석 가공
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3. 투자 포트폴리오 분석

신약개발 단계별 포트폴리오

2015년 3,357억원 중 인프라 단계에 가장 많은 1,303억원이 투자됐고, 비임상, 임상 순

- 비임상 638억원(19.0%), 임상 510억원(15.2%), 후보물질도출 및 최적화 426억원

(12.7%), 타겟발굴및검증 155억원(4.6%) 순으로투자4)

- 인프라단계는비임상플랫폼에430억원(33%)으로가장많이투자되었고, 후보물질발굴

플랫폼(283억원, 21.7%), 임상플랫폼(187억원, 14.4%) 순으로투자5)

- 임상 단계는 임상1상에 271억원으로 가장 많이 투자되었고, 임상2상(165억원, 32.3%),

임상3상(74억원, 14.4%) 순으로투자

(단위: 백만원, %)

자료) http://rndgate.ntis.go.kr/의 조사·분석통계 분석 가공

[그림 3] 신약개발 단계별 정부R&D 투자 포트폴리오(2015년)

4) 인프라 1,303억원(38.8%)를 제외하고 순수개발단계의 투자비중 순

5) 신약 플랫폼 기술은 임상단계 지원인프라, 모델 구축, 평가지표 및 방법 개발 등을 포함한 기반기술로써 신약개발의 효율성 제고를 위한 기술
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의약품 종류별 포트폴리오

2015년 기준 의약품 종류별 투자 현황은 신약, 공통기반기술, 개량신약 순

- 의약품종류별투자현황은신약에 1,822억원(54.3%)로가장많이투자되었고, 공통기반

기술1,126억원(33.5%), 기타213억원(6.3%), 개량신약186억원(5.5%), 바이오시밀러

11억원(0.3%) 순으로투자

※ 공통기반기술은 의약품 종류를 특정하지 않은 범용기술 및 플랫폼 기술 등

- 신약의하위투자는바이오신약 1,022억원(56.1%), 합성신약 534억원(29.3%), 천연물

신약 265억원(14.5%) 순으로바이오신약에대한투자가집중됨

- 개량신약의하위투자는개량신약(합성)* 110억원(59.2%), 바이오베터 76억원(40.8%)

순으로합성의약품과바이오의약품이비슷한수준으로투자됨

* 화합물 기반의 개량 의약품

(단위: 백만원, %)

자료) http://rndgate.ntis.go.kr/의 조사·분석통계 분석 가공

[그림 4] 신약개발 종류별 정부R&D 투자 포트폴리오(2015년)
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대상 질환별 포트폴리오6)

2015년기준대상질환별투자현황은종양대상연구가 730억원으로가장많았고, 감염증,

혈관질환, 관절염 등 순

- 질환별투자현황은종양730억원(259과제, 질환대상신약개발중47.9%), 감염증229억원

(101과제, 질환대상신약개발중 15.0%), 혈관질환 169억원(67과제, 질환대상신약개발

중 11.1%), 관절염 128억원(35과제, 질환대상신약개발중 8.4%) 순

※ 전체 신약개발 과제 중 대상 질환 특정이 가능한 과제는 총 565개 1,524억원(총 투자의 45.4%)

- 2014년에 비해 혈관질환, 관절염, 퇴행성뇌질환, 정신질환 대상 투자가 증가했고, 당뇨,

비만이소폭감소

※ 2014년 질환별투자: 종양 698억, 감염증 208억, 당뇨 131억, 혈관질환 127억, 관절염 87억, 퇴행

성뇌질환 53억, 골다공증 23억, 비만 17억, 천식 13억, 정신질환 8억 순

(단위: 백만원)

주) 질환을 특정한 연구과제 대상, 다수 질환에 적용 가능한 범용기술은 제외

자료) http://rndgate.ntis.go.kr/의 조사·분석통계 분석 가공

[그림 5] 대상 질환별 신약개발 정부 R&D 투자 포트폴리오(2015년)

6) 질환을 특정하지 않거나 복수 질환 대상 연구과제는 분석에서 제외함
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4. 포트폴리오 심층 분석

의약품 종류-신약개발 단계별 교차분석

2015년기준으로공통기반기술-비임상플랫폼투자가390억원으로가장많았고, 바이오신약-

비임상, 바이오신약-임상 순으로 투자

- 합성신약은후보물질도출및최적화(192억원), 비임상(124억원), 임상(121억원) 순

- 바이오신약은비임상(335억원), 임상(240억원), 후보물질도출및최적화(157억원) 순

- 공통기반기술은 비임상플랫폼(390억원), 후보물질 발굴 플랫폼(189억원), 임상 플랫폼

(157억원) 순

(단위: 백만원)

주) 공통기반기술의 신약플랫폼 기술의 예산이 집중되어 소분류까지 표기, 신약개발단계 분류기준은 2페이지 참조

자료) http://rndgate.ntis.go.kr/의 조사·분석통계 분석 가공

[그림 6] 의약품 종류-개발 단계별 신약개발 정부 R&D 투자 포트폴리오(2015년)
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과제규모 분포

임상단계의 과제당 평균 연구비는 타겟발굴 및 검증 단계 대비 4.7배

- 과제당 연구비는 임상단계에서 가장 높게 나타나며(6.1억원), 인프라(3.3억원), 비임상

(2.4억원), 후보물질도출및최적화(2.0억원), 타겟발굴및검증(1.3억원) 순

- 1억원이하소규모과제가전체과제에서차지하는비중은타겟발굴및검증단계가64.2%로

가장 높았고, 비임상(38.1%), 후보물질도출 및 최적화(35.9%), 인프라(34.9%), 임상

(10.7%) 순

주) 1억원 이하 과제 수 비중 = 1억원 이하 과제 수 / 전체 과제 수 (%)

자료) http://rndgate.ntis.go.kr/의 조사·분석통계 분석 가공

[그림 7] 개발 단계별 신약개발 정부 R&D의 과제당 평균 연구비 및 소규모 과제 수 비중(2015년)

연구개발 수행주체 현황

후보물질도출 및 최적화단계는 대학 중심, 비임상, 임상단계는 기업 중심, 비임상 플랫폼은

출연연구소 중심으로 수행

- 후보물질도출 및 최적화(293억원, 69% 대학 수행), 타겟발굴 및 검증(111억원, 71.5%

대학수행)은대학이중점수행

- 임상(405억원, 79.4%기업수행), 비임상(311억원, 48.6%기업수행)은기업이중점수행

- 비임상플랫폼(222억원, 51.7%출연연구소수행)은출연연구소가중점수행
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(단위: 백만원)
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주) 대학 수행 과제가 신약플랫폼 기술에 예산이 집중되어 소분류까지 표기, 신약개발단계 분류기준은 2페이지 참조

자료) http://rndgate.ntis.go.kr/의 조사·분석통계 분석 가공

[그림 8] 개발단계-수행주체별 신약개발 정부 R&D 투자 포트폴리오(2015년)
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5. 요약 및 정리

최근7년(2009년-2015년) 동안정부R&D예산중총1조 9,270억원이신약개발연구*에

투자됨(연간 평균 2,753억원)

- 6개 부처**의 투자 중 보건복지부(7,803억), 미래창조과학부(5,193억), 산업통상자원부

(3,900억)의투자는 1조 6,896억원(전체투자의 87.7%)으로 3개부처가투자를주도

* 기초 및 기전연구 제외

** 농촌진흥청, 미래창조과학부, 보건복지부, 산업통상자원부, 식품의약품안전처, 해양수산부

2015년 신약개발 정부 R&D 투자는 3,357억원으로, 단계별로는 인프라, 종류별로는

신약, 질환별로는 종양에 가장 많이 투자됨

- 인프라 1,303억원(38.8%), 비임상 638억원(19.0%), 임상 510억원(15.2%), 후보물질

및최적화 426억원(12.7%), 타겟발굴및검증 155억원(4.6%) 순으로투자

- 신약에 1,822억원(54.3%)로 가장 많이 투자되었고, 공통기반기술 1,126억원(33.5%),

기타213억원(6.3%), 개량신약186억원(5.5%), 바이오시밀러11억원(0.3%) 순으로투자

- 종양 730.4억원, 감염증 228.6억원, 혈관질환 168.6억원, 관절염 127.5억원순으로투자

종류-단계별로는 공통기반기술-비임상플랫폼이 390억원으로 가장 많았고, 수행주체별로

차별화된 주력 분야를 수행

- 대학은후보물질도출및최적화(293억원)단계, 기업은비임상(311억원), 임상(405억원),

출연연구소는비임상플랫폼(222억원) 위주로수행

정부의신약개발R&D투자에대한상세포트폴리오분석으로재정소요전망, 투자전략수립

등에 활용 기대

- 신약개발은단계에따라소요비용산정이비교적용이한분야로단계별포트폴리오에따라

재정소요 전망이 가능하며, 단계 및 주체 등이 포함된 다각적 포트폴리오 분석은 정부의

투자전략수립등에활용될수있음
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