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1. 개요
2012년 3월 국가과학기술위원회 생명복지전문위원회는 ‘신약개발 R&D 투자효율화 방안’을

통해정부 R&D투자전략성및효율성제고를위한투자포트폴리오상세분석과관리의필요

성을 제기

- 신약개발의단계, 의약품종류, 대상질환을기준으로정부 R&D 투자포트폴리오를분석

투자효율화방안과동일한기준을적용하여 2016년신약개발정부R&D투자현황및포트

폴리오를 분석

- 국가연구개발사업조사·분석통계(NTIS)를 기준으로투자추이(2010년∼2016년), 투자

포트폴리오(2016년)를분석1)

- 신약개발 단계: 타겟발굴및 검증, 후보물질도출 및 최적화, 비임상, 임상1~3상, 인프라

및기타

표 1 신약개발 단계 분류기준

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

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

2018년 1월 현재 분석 가능한 NTIS 과제정보는 2016년이 가장 최신 데이터
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- 의약품종류:합성신약, 바이오신약, 천연물신약, 개량신약(합성), 바이오베터, 바이오시밀러

표 2 의약품 종류 분류기준

(단위 : 개)
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

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 6,137개 과제를 선별하여 분류

- 정부R&D사업(세부 내역사업)중신약개발을목표로하는R&D사업* 내과제중과제명,

연구목표, 연구내용등을토대로신약개발정부 R&D 과제를선별

* 생명의료분야예산심의대상사업중의료기기, 의약, 뇌과학, 유전체, 줄기세포, 임상․보건등6개분야

중의약분야에해당하는사업으로한정

- 선별된 R&D 과제들을제시된기준(신약개발단계, 의약품종류, 대상질환)에따라분류

-기초및기전연구는개별연구자수준에서수행하여신약개발로직접연결되기어렵기때문에

분석대상에서제외

※각부처의투자계획과상이할수있음
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2. 총괄 현황
신약개발 정부 R&D 총 투자
최근 7년(2010년-2016년) 동안 총 1조 9,681억원 투자(연간 평균 2,812억원)

- 2010년 2,816억원에서 2016년 3,059억원으로연평균 1.4%증가

- 2012년이후상승세를보이다가 2016년에정체

- BT2)분야투자대비비중은 7.9~12.1%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(2010년~2016년)

2) 미래유망신기술 6T 중 바이오 분야
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최근 7년간 부처별 신약개발 투자 및 BT투자 대비 비중3)

보건복지부(8,077억), 과학기술정보통신부(구 미래창조과학부)(5,771억), 산업통상자원부

(2,953억) 순으로 3개 부처에 투자 집중

- 보건복지부는7년간총8,077억원(전체의41.0%)으로가장많이투자했고, 과학기술정보

통신부(5,771억원, 29.3%), 산업통상자원부(2,953억원, 15.0%) 순으로투자

- 3개부처의투자총액은 1조 6,802억 원으로전체투자의 85.4%차지

- 식품의약품안전처, 과학기술정보통신부, 보건복지부는각각연평균 13.8%, 5.6%, 4.4%

증가한반면, 산업통상자원부는감소(-21.7%)

※ 16년도투자포트폴리오분석대상선정에있어신약분야에해당하는사업만을대상으로하는등분석

대상선정기준에조정이이루어져농촌진흥청, 해양수산부의사업은분석대상에서제외됨

최근 7년간 부처별 BT투자 대비 신약개발 투자비중
식품의약품안전처(33.0%), 보건복지부(26.1%), 과학기술정보통신부(10.0%), 산업통상

자원부(5.3%) 순

주) 2016년 개편 부처명 기준으로 작성

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

[그림 2] 부처별 신약개발 정부 R&D 투자 추이(2010년~2016년)

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

가(NTIS 조사분석 통계), 해당 기간의 신약개발 정부 R&D 범부처사업인 범부처전주기신약개발사업, 은 ‘범부처’ 통계로 산출
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표 3 부처별 신약개발 정부 R&D 투자 추이(2010년~2016년)

(단위 : 백만원, %) 

구분 2010년 2011년 2012년 2013년 2014년 2015년 2016년

연평균

증가율

(%)

과학기술

정보통신부

신약개발

연구비

(백만원)

87,612 80,762 51,501 52,210 74,588 108,970 121,485 5.6

BT 대비

비중(%)
10.3 8.5 5.1 5.4 7.4 9.2 10.0 -

범부처

(과기부,

복지부,

산업부)

신약개발

연구비

(백만원)

- 5,000 9,852 39,413 29,726 25,308 27,300 -

BT 대비

비중(%)
- - - 53.1 43.9 38.5 39.5 -

보건복지부

신약개발

연구비

(백만원)

90,438 95,398 91,994 120,373 127,755 164,748 117,026 4.4

BT 대비

비중(%)
29.9 31.0 24.0 31.3 31.5 36.7 26.1 -

산업통상

자원부

신약개발

연구비

(백만원)

87,200 70,757 38,606 38,707 25,180 14,835 20,062 -21.7

BT 대비

비중(%)
22.8 16.9 8.9 11.8 7.7 4.0 5.3 -

식품의약품

안전처

신약개발

연구비

(백만원)

9,235 15,913 18,856 14,735 21,592 19,345 20,017 13.8

BT 대비

비중(%)
18.0 28.9 32.2 24.3 31.0 26.6 33.0 -

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



2018년  제01호

7

3. 투자 포트폴리오 분석
신약개발 단계별 포트폴리오
2016년 3,059억원 중 인프라 단계에 가장 많은 1,126억원(36.8%)이 투자되었고, 후보

물질도출 및 최적화, 임상 순

- 후보물질도출및최적화674억원(22.0%), 임상 428억원(14.0%), 타겟발굴및검증373

억원(12.2%), 비임상 297억원(9.7%) 순으로투자4)

- 인프라단계는후보물질발굴플랫폼에 270억원(23.9%)으로가장많이투자되었고, 비임

상플랫폼(248억원, 22.0%), 인·허가(211억원, 6.9%) 순으로투자5)

- 임상 단계는 임상2상에 192억원(44.8%)으로 가장 많이 투자되었고, 임상1상(164억원,

38.4%), 임상3상(72억원, 16.9%) 순으로투자

(단위: 백만원, %)

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

[그림 3] 신약개발 단계별 정부R&D 투자 포트폴리오(2016년)

4) 인프라 1,126억원(36.8%)를 제외하고 순수개발단계의 투자비중 순

5) 신약 플랫폼 기술은 임상단계 지원인프라, 모델 구축, 평가지표 및 방법 개발 등을 포함한 기반기술로써 신약개발의 효율성 제고를 위한 기술임
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의약품 종류별 포트폴리오
2016년 기준 의약품 종류별 투자 현황은 신약, 공통기반기술, 개량신약 순

- 의약품종류별투자현황은신약에 1,766억원(57.7%)로가장많이투자되었고, 공통기반

기술 852억원(27.9%), 기타 291억원(9.5%), 개량신약 138억원(4.5%), 바이오시밀러

12억원(0.4%) 순으로투자

※공통기반기술은의약품종류를특정하지않은범용기술및플랫폼기술등

- 신약의하위투자는바이오신약 788억원(44.6%), 합성신약 736억원(41.7%), 천연물신

약 242억원(13.7%) 순

- 개량신약은개량신약(합성)* 90억원(65.1%), 바이오베터 48억원(34.9%) 순으로투자

* 화합물기반의개량의약품

(단위: 백만원, %)

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

[그림 4] 신약개발 종류별 정부R&D 투자 포트폴리오(2016년)
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대상 질환별 포트폴리오6)

2016년기준대상질환별투자현황은종양대상연구가 674억원으로가장많았고, 감염증,

혈관질환, 관절염 등 순

- 질환별투자현황은종양674억원(질환대상신약개발중44.7%, 215과제), 감염증368억원

(질환대상 신약개발 중 24.4%, 160과제), 혈관질환 134억원(질환대상 신약개발 중

8.9%, 45과제), 관절염 92억원(질환대상신약개발중 6.1%, 23과제) 순

※전체신약개발과제중대상질환특정이가능한과제는총 534개, 1,508억원(총 투자의 49.3%)

- 2015년에비해비만, 천식대상투자는크게증가하였으며(각각346.6%, 126.0%), 감염

증, 골다공증대상투자또한증가함(61.1%, 7.8%)

※ 2015년 질환별 투자: 종양 730억, 감염증 229억, 혈관질환 169억, 관절염 128억, 퇴행성뇌질환 106억,

당뇨 101억, 정신질환 23억, 천식 18억, 골다공증 17억, 비만 5억 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(2016년)

6) 질환을 특정하지 않거나 복수 질환 대상 연구과제는 분석에서 제외함
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4. 포트폴리오 심층분석
최근 7년간 신약개발 단계별 투자 변화
타겟발굴 및 검증, 후보물질도출 및 최적화, 비임상, 인·허가 단계 투자 확대 추세

- 신약파이프라인확보및임상단계에의민간투자유인을위한타겟발굴및검증, 후보물질

도출및최적화등신약개발초기단계에대한투자가확대

※범부처전주기신약개발사업은 2020년까지글로벌수준의혁신신약후보물질 10개이상개발(Licensing

Out)하는 것을목표로하였음

※과학기술정보통신부바이오·의료기술개발사업(신약후보물질발굴및최적화사업, 총사업비 2,100억원,

사업기간 ‘08 ~ ’16)에서 9년간신약후보물질발굴및최적화단계지원

- 임상3상등상용화단계는민간투자를촉진하기위한기반마련과투자축소필요

- 신속한시장진입을위한의약품인·허가및평가관련기술개발지원등으로인·허가단계

투자증가

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

[그림 6] 신약개발 단계별 정부R&D 투자 추이
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최근 7년간 의약품 종류별 신약개발 투자 변화
최근 7년동안 공통기반기술, 바이오신약, 합성신약에 대한 정부투자 확대 추세

- 바이오의약품시장확대* 및국내제약기업역량강화**에따라신약개발초기단계에대한

R&D지원을강화하여바이오신약에대한투자증가

* 세계 바이오의약품시장규모(억 달러): (’09) 1,160 ⟶ (’20) 2,780 (연평균 10.2% 증가)
** 2015년 총 26건, 9조 3,065억원 규모의 해외기술수출달성

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

[그림 7] 의약품 종류별 정부R&D 투자 추이
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의약품 종류-신약개발 단계별 교차분석
2016년 기준으로 바이오신약-후보물질도출 및 최적화 투자가 299억원으로 가장 많았고,

합성신약-후보물질도출 및 최적화, 공통기반기술-후보물질발굴플랫폼 순으로 투자

- 합성신약은후보물질도출및최적화(280억원), 타겟발굴및검증(189억원), 임상(139억원)순

- 바이오신약은후보물질도출및최적화(299억원), 임상(152억원), 인프라(144억원), 비임

상(114억원) 순

- 공통기반기술은 후보물질 발굴 플랫폼(213억원), 비임상플랫폼(210억원), 질환동물플랫

폼(176억원), 임상플랫폼(83억원) 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 8] 의약품 종류-개발 단계별 신약개발 정부 R&D 투자 포트폴리오(2016년)
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과제규모 분포
임상단계의 과제당 평균 연구비는 후보물질도출 및 최적화 단계 대비 3.4배

- 과제당 연구비는 임상단계에서 가장 높게 나타나며(7.3억원), 인프라(3.4억원), 비임상

(3.1억원), 타겟발굴및검증(2.9억원), 후보물질도출및최적화(2.1억원) 순

- 1억원이하소규모과제가전체과제에서차지하는비중은타겟발굴및검증단계가46.2%

로 가장 높았고, 후보물질도출 및 최적화(34.9%), 인프라(33.2%), 비임상(26.8%), 임

상(16.9%) 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 9] 개발단계별신약개발정부 R&D의 과제당평균연구비및소규모과제수비중(2016년)
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연구개발 수행주체 현황
후보물질도출 및 최적화단계는 대학 중심, 비임상, 임상단계는 기업 중심, 비임상 플랫폼은

출연연구소 중심으로 수행

- 후보물질도출및최적화(418억원, 62.0%대학수행), 타겟발굴및검증(162억원, 43.4%

대학수행)은대학이중점적으로수행

- 임상(397억원, 92.8%기업수행), 비임상(184억원, 62.1%기업수행)은기업이중점수행

- 비임상플랫폼(185억원, 74.8%출연연구소수행)은출연연구소가중점수행

(단위: 백만원)

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 10] 개발단계-수행주체별 신약개발 정부 R&D 투자 포트폴리오(2016년)
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5. 요약 및 정리
최근 7년(2010년-2016년) 동안정부R&D 예산중총 1조 9,681억원이신약개발연구*

에 투자됨(연간 평균 2,812억원)

- 4개부처***의투자중보건복지부(8,077억), 과학기술정보통신부(5,771억), 산업통상자

원부(2,953억)의투자는1조6,802억원(전체투자의85.4%)으로3개부처가투자를주도

* 기초 및기전연구제외

** 과학기술정보통신부, 보건복지부, 산업통상자원부, 식품의약품안전처

*** 범부처사업제외

2016년신약개발정부R&D투자는 3,059억원으로, 단계별로는인프라, 종류별로는신약,

질환별로는 종양에 가장 많이 투자됨

- 인프라 1,126억원(36.8%), 후보물질도출 및 최적화 674억원(22.0%), 임상 428억원

(14.0%), 타겟발굴및검증 373억원(12.2%), 비임상 297억원(9.7%) 순으로투자

-신약에1,766억원(57.7%)로가장많이투자되었고, 공통기반기술852억원(27.9%), 기타

291억원(9.5%), 개량신약 138억원(4.5%), 바이오시밀러 12억원(0.4%) 순으로투자

- 종양 674억원, 감염증 368억원, 혈관질환 134억원, 관절염 92억원순으로투자

종류-단계별로는 바이오신약-후보물질도출 및 최적화가 299억원으로 가장 많았고, 수행주

체별로 차별화된 주력 분야를 수행

- 대학은후보물질도출및최적화단계(418억원), 기업은비임상(184억원) 및임상(397억원),

출연연구소는비임상플랫폼(185억원) 위주로수행

정부의신약개발 R&D 투자에대한상세포트폴리오분석으로재정소요전망, 투자전략수립

등에 활용 기대

- 신약개발은단계에따라소요비용산정이비교적용이한분야로단계별포트폴리오에따라

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

투자전략수립등에활용될수있음
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