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Theanalyticalreporton theinfluencesofKorea-USA FTA on
bothcountries'economieshasrecentlybeenissued.Accordingtothe
report submitted to the US Congress, the International Trade
Commission (ITC)expectsthatduring theten～yearperiod ofits
implementationtheexportofUSgoodstoKoreawillincreaseinthe
amountofaround 9.7～10.9billion dollarswhiletheimportfrom
KoreatotheStateswillincreaseabout6.4~6.9billiondollars.
FTA,in general,contributes to the removaloftrade barrier

through marketopening and functions to revitalize economy by
fosteringforeigndirectinvestmentsamongmembercountriesleading
totheiroveralleconomicdevelopments.Theweightofcommercial
transactionsisestimatedasmorethan50% oftheentirebilateralor
multilateraleconomicactivitiesamongtherelevantmemberstates.
TheKoreangovernmenthasadoptedastrategyofacceleratingits

belatedinitiationofsimultaneousmultilateralFTAs.Ithasrecently
concludedFTAswithChile,Singapore,EFTA,andthesevenASEAN
countries,and is also in progress of negotiating for practical



area-specific agreements with 14 other nations including Canada,
Mexico,andIndia.
USA isstillthelargestconsumermarketin theworld and the

early settlementofFTA between the two countries willprovide
Koreawiththeopportunityofmarketexpansionbyprioroccupation
ofitsmarketconstituting 40% ofthetotaloverseasmarkets.The
arrangementofsolutionsystemsforthebilateraltradedisputeswill
easethecurrentpointsofcontentionsrevolvingaroundfield-specific
commoditiesandsectors.Suchanarrangementcanalsoworkasan
axleforbuildingupmutualtrustofbothnationsthroughrevamping
the two economies via the exportenhancementofmanufacturing
industries, which is believed to be eventually conducive to
strengtheningpoliticalallianceandmaintainingpeaceontheKorean
peninsula.
TheKoreanpharmaceuticalindustry hasbecomeoneofthetwo

focalareas,the other being the agriculturalfield,as the most
victimized commercialsector in the process of US-Korea FTA
settlement.Thelocalmedicine& pharmaceuticalassociationisnow
strugglingtofindeffectivestrategiesagainstallnegativeeffectsto
be incurred in relation to the early settlement.Some possible
countermeasuresareasfollows:
Firstly,theKoreangovernmentshouldpostponetheintroductionof

theclassified registration system,an improvementmeasureforits
pricestandardsformedicine.ItwasoneofKorea'snegotiationcards
duringthebilateralFTA consultation,theaim ofwhichwastomake
the entrance ofthe US pharmaceuticalcompanies into the local
medicalinsurancemarketadvantageousforthecountry.From the
standpoints of domestic medicine manufacturers, however, its
introductionshouldbestrategicallycomplementedsinceitmaycause
even the traditionalremedialgoods to be withdrawn from the



recognitionofinsurancepayment.Thiscanpotentially resultinan
infringementofproperty rightsofthelocalmanufacturersand the
ensuingnegativeimpacts,intermsofoverallsalesfigures,wouldbe
fargreaterforthem thanformultinationalpharmaceuticalenterprises.
Secondly,throughtheenactmentofpromotionlawsforthelocal

pharmaceuticalindustry,thegovernmentshould seek to shareand
diversifythecorporateburdenofhighrisk& costofthedomestic
firmsbymeansofsuchdrasticmeasuresasaggressiveR&Dsupport,
extensive tax benefits, and various loan-until-success financial
systems.
Thirdly,theKoreancompanieshavebeenmaintainingtheirgrowth,

focusing on mass-manufacturing the patent-expired generic
pharmaceuticalproducts.With such discretionary productions made
disallowed by the FTA settlement, one way to nurture the
developmentoflocalenterpriseswouldbetoanalyzethepatentsheld
by leading foreign firmsand acquirecomplementary patentrights.
Thiscanbewellfeasibleifwemakegooduseofthenichemarkets
ofintellectualpropertyrightswitheyesopenfortheblindspotsin
internationalpatentsystems.
Fourthly,the distributionaltransparency ofmedicines should be

upheld and guaranteed to itsutmostcapacity.Ethicalissuesmay
arise from unfair competition by excessive sales promotion.To
preventthis, fairtransactionregulationswereapartoftheFTA
package deal.In the nearfuture,there willbe some qualitative
changesinthemannerthatmedicinesareproducedanddistributed,
andtheimprovementindistributionalsystemswillgointhedirection
ofbothtransparencyandpatient-friendliness.
Thelocalpharmaceuticalindustrywillbeabletobettercopewith

theincomingchallengesfrom abroadifwecangetstrongmid-and
long-term supportfrom thegovernment.A processofglobalizingthe



industry andactiveR&D investmentsatanationalleveltocreate
novelproductsarealsomustsinthisregard.Whatisrequiredtothis
endisaharmoniouscollaboration among thegovernment,research
institutions,andthepublic.
The internationalization process imposed upon the country's

medicinemanufacturersbyKorea-AmericaFTA(KAFTA)isnotan
optionbutwhatissimplygiven.Thelocalfirmsshouldturntheir
eyes away from the limited post of domestic market to the
competition-basedworldmarket.Constantself-effortsandstrategies
forsurvivalintheinternationalarenashouldbestronglymadeand
sought.KAFTA thus may give us both risks and advantages
simultaneously.
TheKoreanmedicalindustriesmustberevitalizedandrebornas

leadingexportsectorsgettingoutofthenarrow nationalmarketby
usingKAFTA asamomentum toinfiltrateintotheAmericantrade
barriers.Hopefullythepresentstudywillcontributetoseekingways
ofdevelopingtheindustrialsectorsandputtingthem ontoahigher
levelofglobaladvancement.
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제제제111장장장 서서서 론론론

제제제111절절절 문문문제제제의의의 제제제기기기

제약 산업은 OECD가 산업별 기술 집약도 분석에서 고도 기술 산업으
로 분류하고 있듯이 고부가가치를 창출하는 미래 성장 산업이다.제약
산업은 노령 인구의 증가,유병유인의 다양화,경제성장으로 인한 의료복
지의 관심 증가 등으로 보건 의료 수요는 지속적으로 증가하는 추세에
있으며,실제로 의약분야가 포함되어 있는 우리나라의 정밀화학 산업은
연 평균 10%이상 성장 실적을 토대로 안정 성장 산업으로 분류되어 있
다.1987년 7월1일부터 도입된 물질특허제도의 정책적 도입으로 선진 제
약 기업이 개발한 원료 의약품 의존도를 줄이기 위하여 신약 개발에 연
구개발비를 늘려가고 있으나,우리나라 제약 기업의 경쟁 양상은 신약
개발을 통한 제품의 질에 의한 경쟁 보다는 가격이나 광고에 의한 경쟁
을 통해 시장을 확대해 나가고 있는 것이 문제점으로 지적되고 있다.이
러한 현실 속에서 우리나라의 제약 산업은 새로운 성장 동력으로 자리매
김하기 위한 노력으로 의약품 생산량은 지속적으로 증가 추세에 있고 제
약 기업들은 신약 개발에 박차를 가하고 있으나 FTA로 인한 성장 발전
에 있어 여러 가지 문제점을 야기 시키고 있다.
현재의 세계는 글로벌 시대이며,디지털 시대로 빠른 속도로 사회와 경
제가 변화하는 21C에 살고 있다.세계의 경제는 통합되어 국경 없는 경
제,재화의 생산과 유통의 구분이 없는 세계의 무역은 FTA로 더욱 경계
의 구분이 없어지는 상황이다.
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FTA의 핵심은 크게 두 가지 의미로 구분해 볼 수가 있다.
첫째로 관세를 철폐하고 무역을 자유화하여 수출국의 가격 경쟁력을 높
여주는 효과가 발생하게 된다.FTA를 통해 상대국에 대한 수출 증가 및
시장 확대를 기대할 수 있으며 FTA를 맺지 않은 다른 수출국에 비해
유리한 고지를 점유할 수 있다.
둘째로 수입 측면을 고려해 볼 때 FTA와 관련하여 협상국보다 경쟁력
이 취약한 산업의 경우 관세 폐지에 의한 영향보다 각종 제도와 관련된
비관세 분야 장벽 철폐가 더 큰 영향을 미치게 되므로 단 시간 내에 국
내 시장 점유율이 외국 기업에 장악될 수 있다는 것이다.국내 대부분의
제약 회사는 지적 재산권을 가지고 있는 신약의 개발 보다는 특허기간이
종료되는 의약품을 특허기간의 종료와 동시에 제네릭 약품(Generic
Drug)1)을 발매해 왔다.한미 FTA 협상에서 특허와 허가를 연계시키기
로 함에 따라 특허권을 보유한 기업이 후발업체의 유사성분 의약품에 대
해 특허 소송을 제기할 경우 해당 제품에 대해 6-12개월 동안 품목 허
가가 지연될 것이다.이렇게 될 경우 신약의 특허권을 가진 다국적 제약
회사가 후발 의약품에 대해 특허 소송을 제기할 경우 후발 의약품은 재
판부의 판결이 날 때까지 최장 12개월 동안 판매할 수 없게 된다.
현재는 식품의약품안전청(이하 식약청)의 품목 허가와 특허는 별개의
문제로 직접 관련이 없으며 특허 침해 소지가 있는 의약품도 식약청의
허가를 받을 수 있었으며 특허 분쟁이 발생한 이후라도 허가를 받은 제
품의 경우 특허 심판원이나 법원의 판결이 나기 전까지는 판매가 가능하
였다.
그러나 한미FTA 협상에서 우리 정부는 허가와 특허의 연계에 동의함

1)원개발사 의약품과 함량,안정성,강도,용법,품질,성능 및 효능 효과가 같은 의약품을 말한
다.
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에 따라 신약의 특허가 유지되는 동안은 다른 제품이 허가를 받을 수 없
어 제네릭 약품의 시장 진입은 “낙타가 바늘 구멍통과하는 수준”이 될
전망이다.대외 경제 정책 연구원(KIEP),보건산업진흥원 등 정부 용역
을 받은 11개 연구기관이 2007년 4월 30일 발표한 한미 FTA의 경제적
효과 분석에 의하면 한국의 피해 규모가 향후 10년간 최대 1조 6,880억
원 규모에 이르며 6,800명이 직장을 잃을 것이라는 예측으로 의약품 산
업과 농업이 최대 피해 업종이 될 것이라고 전망하고 있다.
한미 FTA에서 제약 산업과 관련된 내용은 ①특허기간의 연장문제,②
신약자료독점권문제 ③의약품 허가와 특허 내용의 연계 문제 ④의약품
제조와 관련된 GMP2),GLP3)및 제네릭 의약품의 상호 인정 문제 등이
주요 체결 내용들이다.이에 대한 올바른 대응 부재 시 국내 제약 산업4)
에 가장 큰 영향을 미치는 내용의 핵심은 지적재산권과 관련된 특허 분
쟁으로 인하여 제약 산업의 경영악화와 기술의 종속화가 예측되며 최근
우리나라에서 제기되고 있는 급속한 인구 노령화에 대한 문제는 사회적
비용인 전 국민 의료보험급여의 진료비 중 약제급여의 급속한 증가로 이
어져 정부의 보험 재정악화 및 전 국민의 의료비 부담이 늘어남으로써
국민경제에 심각한 영향을 미칠 수 있다.

제제제222절절절 연연연구구구의의의 배배배경경경과과과 목목목적적적

FTA 추진 필요성은 적극적이고 능동적 개방을 통한 경제 시스템의 선
진화 구축 및 경쟁력 제고,세계적인 FTA 확산에 따른 피해의 최소화,

2)GMP:GoodManufacturingPractice(우수의약품 생산관리 기준)
3)GLP:GoodLavarotoryPractice(의약품 비 임상시험 관리기준)
4)국내제약산업:국내 제조물법에 의하여 의약품 제조 및 생산하는 제약기업을 칭한다.
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안정적 해외시장 확보 및 거대 경제권 시장의 선점에 있다.2005년 1월
현재 체결된 지역 무역 협정 수는 총 312건이며 이들 협정 내 무역이 세
계 총 무역의 55%가 될 것으로 추정5)하고 있다.
FTA 체결에 따른 문제점을 파악하고 전략적으로 접근함으로써 우리나
라 기업들이 기회비용을 최소화 하고 각국의 FTA 체결에 따른 효과를
분석 평가하여 거대 선진 경제권과 BRICS6)등 급성장 하고 있는 신흥
유망 시장과의 FTA 추진을 통한 우리 산업의 성장 동력을 확보하여야
할 필요성이 대두되고 있는 실정이다.현재 우리나라는 FTA 추진 중인
20여개의 국가와 동시다발적으로 협상 또는 공동 연구가 진행 중이며 한
미 FTA가 체결됨으로써 상품,서비스 시장 개방 및 국내 공산품의 수출
증가와 자원 배분의 효율성이 증가될 것이다.동시다발적인 FTA 추진은
단기간의 급격한 국내 시장 개방이 예상되며,일부 제조업 분야에서는
관련 지원 법령 부재로 대책 없는 구조조정이 예상된다.제조업 분야에
서도 시장 기능을 보완하는 적극적 역할이 요구되는 실정이다.급격히
변화하는 무역자유화 조치와 개방에 따르는 급격한 수입의 증가로 매출
및 생산이 현저하게 줄어든 기업들을 지원하여 경영 안정 자금,기술 컨
설팅 자금,조세특례 사업전환,폐업지원 등 효과적인 대응 방안이 강구
되어야 될 것이다.
한미 FTA를 통해 국내 제약 산업이 최적의 경쟁력 확보 전략을 마련
하고 WTO/DDA7)등 무역 환경 변화에 대한 충격 완화 및 경쟁 우위
품목은 상대국의 관세 철폐를 적극적으로 유도하여 수출 확대 기대와 의

5)외교통상부 자유 무역 협정국 정책과 자료:2005.
6)신흥유망시장인 (B:브라질 R:러시아 I:인도 C:중국)나라의 영문이니셜 첫자 모음
7)WTO :http://www.wto.org/DDA :DohaDevelopmentAgenda(도하개발어젠다 :2001년
카타르 도하에서 열린 제4차 WTO각료회의에서 결정된 새로운 다자간 무역 협상을 지칭한
다.)
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약품 원료의 조기 개방을 통하여 기업 경영 기반을 증진시킴과 동시에
의약품 생산원가를 절감하여 경쟁력을 확보해야 한다.
현재 세계 제약 시장은 신약 개발이 저조한 가운데 블록버스터의 특허
가 만료됨에 따라 제네릭 의약품 시장이 확대되고 있으며 북미,유럽,일
본의 시장이 세계 시장 87%를 점유하고 있다.국내 의약품 생산은 2001
년 이후 지속적인 증가 추세를 보이고 있으며 2006년의 생산 규모는 12
조 3천6백억 원으로 우리나라 GDP 대비 1.46%,제조업 GDP 대비
5.89%를 차지하고 있다.8)
국내 의약품 수출입 현황은 교역량의 지속적 증가와 무역 역조 구조에
처해있다.현재 제약 산업의 관세율은 실행세율 8% 이하의 관세율을 유
지하고 있다.본 연구의 목적은 급변하는 글로벌 경제 상황 하에서 진행
된 한미 FTA의 결과에 따라 우리나라 제약 산업이 대외 무역 환경 변
화에 능동적으로 대응함으로써 고부가가치의 성장 동력 산업으로 발전할
수 있는 전략 관리 방안을 제시하고자 한다.이러한 목적을 달성하기 위
한 구체적인 연구 목적은 다음과 같다.
첫째,한미 FTA 타결에 따른 국내 제약 산업의 구조와 환경변화를 분
석하고 지적재산권 문제를 분석한다.
둘째,한미 FTA 의약품 부문 쟁점사항과 타결내용,양국의 제약 산업
을 비교,분석한다.
셋째,한미 FTA가 제약 산업에 미치는 영향과 기대효과를 분석하고 국
내 제약 산업의 문제점을 도출한다.
넷째,실증 분석 결과를 통해 한미 FTA와 관련된 국내 제약 산업의 선
진화 방향과 대응 방안을 모색 하여 제시하고자 한다.

8)한국제약협회 통계자료집:2007.
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제제제333절절절 연연연구구구의의의 방방방법법법 및및및 구구구성성성

본 논문은 한미FTA가 국내의 제약 산업에 막대한 영향을 미치는 부분
으로 정부와 민간기관에서 발행한 각종자료,연구보고서와 정부 및 관련
협회의 통계 자료를 참고하여 진행하였고,국내 제약회사 의약품 생산
상위 100대 기업 중 완제의약품 생산을 전문으로 하는 상위 60개 제약기
업을 대상으로 한미 FTA에 따른 영향에 대한 설문조사를 하여 분석하
였으며 회수율은 55개 제약 기업으로 91.6%의 높은 비율로 회수된 자료
를 일반사항의 관한 설문응답은 기업의 의약품생산 규모에 따라 응답한
내용을 소그룹(500억원 미만),중그룹(500억 이상-1500억 미만),대그룹
(1500억 이상)으로 3그룹으로 구분하여 분석 하였고,특허와 지적재산권
에 관한부분의 설문응답은 기업의 연구원 수 따라 10명 미만,11-20명
미만,21-50명 미만,50명 이상,으로 구분하여 다음과 같은 방법에 의하
여 통계처리 하여 실증 연구를 검증하였다.
첫째,조사 대상자의 일반적인 특성을 알아보기 위하여 빈도분석
(FrequencyAnalysis)을 실시하였다.
둘째,연구원 수에 따라 차이를 살펴보기 위하여 평균차이 검증인 일원
변량분석(OnewayAnova)을 실시하였으며,비모수인 경우 교차분석 χ 2

(p)을 실시하여 집단 간의 차이를 살펴보았다.
본 연구의 실증분석은 모두 유의수준 p<.05에서 검증하였으며,통계처
리는 SPSSWIN 12.0프로그램을 사용하여 분석하였다.
이 연구는 제1장 서론,제2장 한미 FTA와 제약 산업의 환경 변화 ,국
내 제약 산업의 구조와 현황에 대한 연구와 지적재산권에 대하여 고찰하
였고,제3장 한미 FTA에서 의약품 부문 쟁점사항과 타결내용,양국의
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제약 산업에 대한 정부의 통계 자료와 관련 기관의 자료를 검토하여 분
석,연구하였다.제4장에서는 한미FTA가 국내 제약 산업에 미치는 영향
과 문제점에 대한 자료 분석 검토 하였으며,제5장은 한미FTA에 대응하
기위한 국내 제약 산업의 선진화 방향과 대응 방안을 제시하였다.
설문 조사에 응답한 내용에 대한 실증 분석 결과를 적절한 분석방법 따
라 빈도분석,일원변량분석,교차분석을 하여 관련 장과 절에 제시하였
다.
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제제제222장장장 한한한미미미 FFFTTTAAA와와와 제제제약약약 산산산업업업의의의 환환환경경경 변변변화화화

제제제111절절절 FFFTTTAAA의의의 출출출현현현 동동동기기기와와와 교교교역역역의의의 확확확대대대

세계 각국은 관세를 낮추거나 철폐하려는 다양한 노력을 해왔으며,현
재도 관세 및 비관세장벽을 해소해 교역을 확대하려는 국제협상이 활발
히 전개되고 있다.흔히 국제협상은 국가와 국제기구 등 국제법 주체간
의 명시적 합의를 담은 조약 또는 협정을 체결하는 것을 목적으로 하는
데,국제교역에 영향을 미치는 가장 대표적인 국제협정은 세계무역기구
(WorldTradeOrganization:WTO)를 중심으로 한 다자간 협정과 자유
무역협정(FreeTradeAgreement:FTA)으로 대표되는 지역협정으로 분
류할 수 있다.
FTA는 경제통합의 한 형태로 국가 또는 지역 간의 상품 및 서비스의
자유로운 무역을 수행하기 위해 제반 무역장벽을 완화하거나 철폐하는
배타적 양자 간 특혜무역협정을 말한다.과거에 체결된 협정이나 개도국
간에 체결되는 협정은 회원국 간 무역자유화와 원산지규정,통관절차 등
에 관련되는 규범들이 주류를 이루고 있었으나,1990년대 이후 체결되는
대부분의 FTA는 무역상의 장벽철폐를 비롯하여 서비스,지적재산권,투
자 및 무역규범 등이 포함된 포괄적인 성격을 가지고 있다.
경제통합은 그 통합의 정도에 따라 부문별 통합(특혜협정)과 FTA,관
세동맹(CustomsUnion),공동시장(CommonMarket),경제동맹(Econom-
icUnion),완전한 경제통합(CompleteEconomicUnion)으로 발전하게
되었다(Balassa,1969:pp.2-3).부문별 통합(특혜협정)은 특정 경제부문
또는 특정 산업에 국한하여 시장을 통합하는 형태로서 통합의 폭이 가장
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좁은 제한적 경제통합이며,경제통합의 초기 단계에서 이용되는 협정이
다.1952년에 창설된 유럽석탄철강공동체(ECSC)가 그 대표적인 예이다.
관세동맹은 FTA와 같이 회원국 간의 상품과 서비스 교역에 대해 관세
기타 무역장벽을 완화하는 동시에 비회원국에 대해서는 공통관세
(CommonExternalTariff)를 부과하는 형태의 경제통합이다.
오늘날 세계 경제는 유례없는 대변혁 속을 지나가고 있다.환경문제의
세계화,WTO위주의 DDA 협상 실패로 FTA의 가속화 신흥거대경제권
의 부상 등 단기적이고 가시적인 변화뿐만 아니라 장기적이고 근본적인
변화가 동시에 일어나고 있다.21세기의 거대한 흐름 중 하나는 컨버젼
스(Convergence:융합)라고 할 수 있다.지금까지 관계가 없는 것으로
여겨졌던 전혀 다른 기술들이 융합되고 산업간 융합도 일어나는 등 기존
의 경계선이 무너지면서 새로운 상품과 서비스,비즈니스 모델,시장 등
이 창출되고 있다.최근에는 이 컨버젼스가 공간과 시장 간에도 일어나
는 등 공간융합(SpaceConvergence)이 급격히 확산되고 있다.물질 공간
과 사이버 공간이 융합하면서 나타나는 공간이 유비쿼터스 공간이며 국
경을 초월하여 시장과 시장이 통합되면서 나타나는 현상이 FTA라고 생
각한다.FTA는 21세기의 거대한 메가융합(MegaConvergence)의 일환
인 것이다.9)FTA는 세계 시장 변화 속에서 국제 시장의 통합이 경제
성장을 좌우하는 주요 요인이므로 성장 잠재력을 높이기 위한 해법으로
한미FTA의 타결은 필수불가결 하다고 볼 수 있다.국제시장의 통합은
외국인 직접투자에 따른 자본과 노동 축적을 도모하는 동시에 선진 경제
시스템 도입으로 경제 제도 변화를 수반해 자본과 노동의 생산성을 향상
시키므로 우리는 국제시장과 통합하는 전략으로서 FTA를 추진해야 한

9)정인교,「한미 FTA논쟁 그 진실은」,해남 2006.P.77
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다.
공동시장은 관세동맹보다 한 단계 더 발전하여 회원국 간 상품과 서비
스 교역뿐만 아니라 노동과 자본 등 생산요소들의 자유로운 이동을 보장
하는 형태의 경제통합으로서 유럽연합(EU)의 전단계인 유럽공동시장
(EEC),남미공동시장(SouthernCommonMarket)등이 그 대표적인 예
이다.
2001년 카타르 도하에서 열린 제4차 WTO 각료회의에서 새로운 다자
무역협상으로서 DDA(DohaDevelopmentAgenda)를 채택하여,세계 무
역환경변화에 따른 새로운 무역의제를 포함한 광범위한 무역자유화 협상
을 개시키로 합의하였다.그러나 무역자유화에 관한 각국의 이해가 첨예
하게 대립되면서 별다른 진전을 보지 못하게 되자,주요 무역국들은
WTO를 통한 다자협상 대신 상대국을 직접 지정하여 양국 간 자유무역
을 실현하기 위한 방안으로서 FTA의 체결에 적극적인 자세를 취하게
되었다.
그리하여 최근 FTA는 미주대륙과 유럽에서는 물론 아시아 지역에서도
경쟁적으로 확산되고 있다.지역주의를 통한 무역자유화는 제2차 세계대
전 후 평화정착을 위한 유럽국가들 사이에서 출발하였으나,그 후 세계
적인 경지불황과 보호주의 경향이 심화되고,또 GATT와 WTO의 무역
자유화가 지체되면서 그 대안으로서 지역주의를 통한 무역자유화를 위한
FTA가 등장하게 되었다.그 결과 이제 FTA는 세계적인 차원의 무역자
유화를 달성하는 중심축으로 작용하고 있다.FTA는 당사국 간에 무역자
유화를 위한 룰을 만들어가는 것이다.WTO는 GATT 제1조에 의하여
최혜국대우(MostFavoredNationTreatment)를 원칙으로 규정하고 있
는데,FTA는 역외에서는 무역장벽을 유지하더라도 당사국 간의 역내 교
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역에 관하여는 자유화하는 것이므로 GATT 제1조는 일정한 조건 아래
서 FTA를 허용하고 있다.
WTO에서 FTA가 최혜국대우 및 다자주의(Multilateralism Treatment)
원칙에 벗어남에도 불구하고 FTA를 허용하는 큰 이유는 FTA 체결국가
간의 제반 무역장벽을 완화하거나 철폐하는 경우,FTA 체결국가 간에
상품과 서비스의 교역 및 투자가 촉진되어 FTA 체결국가의 경제가 발
전함에 따라 궁극적으로는 FTA 체결국가와 비 체결국가 간에도 교역과
투자가 촉진되어 WTO와는 다른 회원국 경제에도 유리한 여건을 조성
하기 때문이다.
한미 FTA가 우리나라의 기업들에 미치는 긍정적인 영향의 첫 번째는
한미 FTA는 반기업 정서,기업규제,노사분규 등 우리 경제에 영향을
크게 미치는 3대 현안 문제가 완화 되면서 향후 법개정,사회 선진화,제
도 변경이 이루어져 사회 전체가 선진국형 으로 되어간다고 볼 수 있다.
두 번째는 국제 신뢰가 향상되고,원부자재를 싸게 구매하고,시장이 확
보되어 제값에 수출하는 등 교역 조건의 개선이 된다.세 번째는 한미
FTA가 우리나라 상품이 국제 시장에서 보증서(Reference)역할을 하게
된다.미국 시장에서 성공한 기술,디자인,브랜드 등은 타 시장에서 인
정해 주기 때문이다.네 번째는 국내 기업들로 하여금 신기술과 선진경
영기업과 리스크를 회피하는 최신기법도 배우게 될 것이다.다섯 번째로
차세대 세계경제의 기본 틀을 짜는 데 참여하기가 용의해진다.세계 경
제의 기본 플랫폼인 특허나 표준 기술 협상 등에서 미국의 협조를 얻어
우리의 기술을 세계 표준으로 많이 확정한다면 돈으로 환산할 수 없는
무한한 가치가 창출될 것이다.한미 FTA의 성공적 협상은 곧 세계 경제
를 통합하는 중요한 계기가 될 것이며 한국의 성장 동력을 최대한 발휘
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할 수 있는 좋은 여건이 조성되고 한국의 선진국 진입이 더욱 빨라질 것
이다.
국제적으로 상품,서비스,자본,인력들이 끊임없이 많은 국가 간에 유

통되고 있다.이러한 국제 거래를 자국의 부(Wealth)를 창출하고 증대시
키는 기회로 활용하기 위해 동분서주하고 있다.한국은 중규모의 대외
지향적 경제(SmallOutwardOrientedEconomy)이다.인구 4,800만 명으
로 중규모의 경제로 분류된다.전체 GDP의 70%가 넘는 무역 의존도는
대외 지향적 개방 경제로 특징이 있다.한국의 시장 개방이 경제 전반의
효율성을 증대시키는 자극제 역할을 할 것임은 분명하나,단기적으로는
고통이 따를 수밖에 없다.왜냐하면 국민들의 정서에서 단기적인 고통이
소수집단에 집중되어 있는 반면,혜택은 소비자들을 포함한 광범위한 집
단에 분산 및 당장 실현되지 않는 데에 있다.한미 FTA는 한국의 세계
경제에 대한 개방 정책의 실험대이다.FTA는 우리가 FTA를 체결한 국
가의 시장을 안정적으로 확보하는 데 기여할 수 있으나,FTA를 체결하
지 않는 국가에 대한 시장 확대는 기여할 수 없다는 한계를 가지며
FTA는 다자체제를 대체하는 것이 아니라 다자체제가 신뢰성을 가지고
안정적으로 운영된다는 전제 조건 하에서 인정되는 무역 자유화 방법이
며 한국의 경제 개방을 적극적으로 발전시켜 세계 속의 경제 도약을 기
대할 수 있으며 궁극적으로 FTA 협상이 세계 각국과 체결될 경우 우리
나라는 교역의 확산으로 국가 경제가 활성화 될 것으로 예상된다.
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111...국국국내내내 제제제약약약 산산산업업업의의의 구구구조조조와와와 현현현황황황

국내 제약 산업의 규모는 영세한 기업 규모와 제네릭 위주의 소형 다품
목의 생산구조이다.업체 당 평균 생산액은 완제의약품 기준 약 400억
원 규모이며 상위 20위 내 기업의 매출액이 1천억～5천억 원에 불과하고
이 업체들이 제약 기업 총 생산액의 50% 이상 차지하고 있는 실정이다.
국내 제약 기업의 생산 품목 수는 16,000여 품목으로 품목별 생산액은
평균 6억 원으로 90% 이상이 총 생산액 대비 10억 미만의 소품목 소량
생산의 특징을 가지고 있다.

<<<표표표 222---111>>>완완완제제제의의의약약약품품품 생생생산산산규규규모모모별별별 업업업체체체 현현현황황황

자료:제약협회 통계자료,2006.

구분

2004년도 2005년도
업
체
수

생산금액
점유율

누적율

업
체
수

생산금액
점유율

누적율

1000억 이상 22 4,529,962,332 51.60
51.60 22 4,915,225,801 50.83

50.83
1000억 미만
~500억 이상 34 2,314,134,598 26.36

77.96 38 2,764,630,403 28.59
79.42

500억 미만
~300억 이상 25 929,658,981 10.59

88.55 27 1,045,813,950 10.81
90.23

300억 미만
~100억 이상 38 705,954,408 8.04

96.59 36 655,413,398 6.78
97.01

100억 미만
~50억 이상 24 167,649,127 1.91

98.50 23 170,270,092 1.76
98.77

50억 미만
~30억 이상 16 64,876,555 0.74

99.24 9 33,858,339 0.35
99.12

30억 미만
~10억 이상 26 47,736,684 0.54

99.78 34 64,339,031 0.67
99.79

10억 미만 56 19,556,804 0.22
100.00 48 20,500,945 0.21

100.00

총 계 241 8,779,520,489 237 9,670,051,959



- 14 -

<표 2-1>은 2004-2005년도 국내 제약기업의 생산 규모별 업체 현황
으로 약 240여개의 완제의약품 회사가 국내 시장에 경쟁을 하고 있다.10)

<<<표표표 222---222>>>국국국가가가별별별 제제제약약약 산산산업업업 동동동향향향 비비비교교교

자료:한국보건산업진흥원,2006.

한국은 위의 <표 2-2>와 같이 세계 시장규모의 1.45%로서 한미FTA에
서 농업과 제약 산업이 최대 피해자라는 것은 잘 알 수 있다.
주로 미국,일본,EU의 제약 선진국의 제약 회사로부터 라이센스 의약
품을 도입하여 판매하고,특허 기간이 지난 제네릭 의약품을 생산 또는
개량 신약을 개발하여 외국의 특허 신약의 지적 재산권을 피해가며 생산
하는 실정이다.간혹 획기적인 생산방법에 의한 개량 신약과 순수 개발
한 신약을 선진국 제약 기업으로 기술을 수출하는 경우도 있다.
국내 제약 산업의 의약품 생산은 최근 10년간 1년 평균 5.9%씩 성장하
고 있으며 1998년 IMF사태와 2000년 의약분업으로 인한 혼란시기에는

10)보건복지부,제약 산업 경쟁력강화 방안,2007.

구분 세계 미국 유럽 일본 한국
의약품
시장규모 480조원 244조원 122조원 56조원 7조원
1위기업
매출액 36조원 36조원 35조원 9조원 0.5조원
매출대비
연구비 10-15% 4-5%

경상 이익률 20-35% 5-10%
기업당
연구원수

500-15,000
명 20-200명

신약연구
경험 60년 100년 35년 15년

신약개발수/
년 40개 11개 17개 9개 1개
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마이너스 성장을 하였다.1996년 이후 10년간 국민 총소득 대비 의약품
등 총생산액은 <표 2-3>과 같다.

<<<표표표 222---333>>>연연연도도도별별별 국국국민민민총총총소소소득득득 및및및 의의의약약약품품품 등등등 생생생산산산실실실적적적

자료:한국제약협회 통계자료,2006.

구분
국민총소득(명목) 의약품 등 총생산

GNI
(억원)

증감률
(%)

1인당 GNI
(달러)

생산액
(억원)

증감률
(%)

1996 4,468,564 12.4 12,197 73,795 12.5

1997 4,884,574 9.3 11,176 80,458 9.0

1998 4,762,454 -2.5 7,355 78,333 -2.1

1999 5,233,553 9.9 9,438 82,386 5.2

2000 5,761,600 10.1 10,841 78,912 -4.2

2001 6,210,279 7.8 10,160 84,697 7.3

2002 6,850,690 10.3 11,499 91,964 8.6

2003 7,254,203 5.9 12,720 95,324 3.7

2004 7,811,742 7.7 14,193 104,526 9.7

2005 8,058,858 3.2 16,291 114,216 9.3
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<<<표표표 222---444>>>의의의약약약품품품 등등등 수수수출출출현현현황황황(((111999999666～222000000555)))
(단위 :달러,%)

자료:한국 의약품 수출입협회,2006.

한국의 의약품 수출은 점차 증가하는 추세이며 10년 전인 1996년보다 2
배 정도 성장하고 있으며 향후 FTA로 인하여 급상승할 것이라 예상된
다.<표 2-4>에서 알 수 있듯이 최근 의약품 수입 초과에도 불구하고
우리의 의약품 수출에서 원료 의약품은 2001-2005년간 연간 0.5% 성장
한 반면에 완제의약품은 약 18% 성장하고 있다.1987년 물질 특허 도입
당시의 비관적 전망에도 불구하고,수많은 어려움을 헤쳐 온 국내 제약
산업이 한미FTA로 세계 최대 의약품 시장인 미국 시장의 진출로 인하
여 지속적으로 발전할 것이다.
<표 2-5>에서 의약분업 이전인 2000년과 2006년의 우리나라 의약품 무

년도 완제의약품 원료의약품 의약외품 합계 전년
대비

1996 101,633,412 349,203,832 32,526,235 483,363,479 9.1

1997 101,575,732 393,419,793 15,844,087 510,839,612 10.8

1998 131,150,774 420,564,580 24,790,596 576,505,950 12.9

1999 114,955,704 457,660,796 71,605,622 644,222,122 11.7

2000 137,725,052 436,714,763 78,369,982 652,809,797 1.3

2001 178,836,751 442,018,881 55,235,144 676,090,776 3.6

2002 221,052,925 457,938,056 43,606,429 722,597,410 6.9

2003 250,267,720 441,591,620 46,649,124 738,508,464 2.2

2004 292,473,827 416,894,458 63,616,292 772,984,577 4.7

2005 345,958,370 448,427,831 63,385,538 857,771,739 10.9
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역수지를 비교하면 매년 평균 25% 이상의 수입증가율을 나타내고 있으
며,무역적자 규모가 2000년 8,764억 원에서 2006년 초에는 2조 3,779억
원을 상회하였다.2006년도 의약품 수입액이 3조 4천억 원 규모이므로
국내 실 판매액으로 환산하면 연간 약 6조원에 달한다.<표 2-6>을 살
펴보면 의약품 무역적자 규모는 앞으로 더욱 심화될 것으로 예상된다.

<<<표표표 222---555>>>의의의약약약품품품 등등등 수수수입입입현현현황황황

자료:한국 의약품 수출입협회,2006.

년도 완제의약품 원료의약품 의약외품 진단용
의약품

방사선
의약품 합계 전년

대비

1996 227,718,798 696,846,172 49,177,025 74,106,981 1,047,848,876 11.9

1997 225,548,399 659,097,411 40,674,731 73,328,912 998,649,453 -4.7

1998 192,488,587 504,255,365 26,157,025 51,635,273 774,536,250 -22.4

1999 264,524,927 625,429,675 32,282,668 59,872,080 982,109,350 26.8

2000 409,756,976 835,770,519 53,140,410 57,372,844 1,715,378 1,357,756,127 38.2

2001 489,159,188 807,984,477 61,383,062 70,581,849 9,507,394 1,438,615,970 6.0

2002 587,191,523 1,453,666,161 52,272,037 77,984,616 9,843,929 2,180,958,266 51.6

2003 687,719,376 1,324,761,750 67,525,581 85,786,676 10,855,679 2,176,649,062 -0.2

2004 933,921,349 1,205,321,177 80,245,744 96,046,926 11,276,630 2,326,811,626 6.9

2005 1,214,871,474 1,368,957,196 93,015,498 119,442,185 12,066,793 2,808,353,146 20.7
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<<<표표표 222---666>>>연연연도도도별별별 의의의약약약품품품 수수수출출출 및및및 수수수입입입 실실실적적적
(단위:천 달러)

자료:한국 의약품 수출입협회,2007.

<<<표표표 222---777>>>외외외국국국으으으로로로부부부터터터 수수수입입입하하하고고고 있있있는는는 완완완제제제수수수입입입의의의약약약품품품의의의 품품품목목목 수수수

<표 2-7>은 외국으로부터 수입하고 있는 완제수입의약품의 품목 수에
대해 살펴보면 전체적으로 5개 이하가 43.6%로 가장 많은 응답을 보였
으며 10개 이하 25.5%,없다와 15개 이하 각각 12.7% 순으로 나타났다.
기업의 규모에 따라 소그룹과중그룹 에서는 5개 이하 에서 76.9%,
38.7%였으며,대그룹 에서는 10개 이하가 36.3% 로 가장 많다고 응답하
였다 이 응답 에서 기업이 규모가 커질수록 완제의약품을 많이 수입 하
고 있다고 알 수 있다.

구분 2000년 2001년 2002년 2003년 2004년 2005년 2006년

수출 652,809 676,090 722,597 738,508 772,984 857,772 985,107

수입 1,357,756 1,438,615 2,180,958 2,176,649 2,326,811 2,808,358 3,425,599

적자
규모 -704,947 -762,525 -1,458,361 -1,438,141 -1,553,827 -1,950,581 -2,440,492

규 모 없다 5개 이하 10개 이하 15개 이하 20개 이상 계 χ 2(p)

500억 미만 23.1 76.9 .0 .0 .0 100 26.182
(.001)500억 이상

~1500억 미만 12.9 38.7 32.3 16.1 .0 100

1500억 이상 .0 18.2 36.3 18.2 27.3 100

전 체 12.7 43.6 25.5 12.7 5.5 100
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<<<표표표 222---888>>>매매매출출출액액액별별별 국국국내내내 제제제약약약기기기업업업의의의 점점점유유유율율율
(단위 :천원,%)

자료:의약품 성실신고 회원조합,2006.

매출액별 국내 제약 기업의 점유율 <표 2-8>에서 의약품 성실조합 신
고한 내용을 참고하여 2,000억 이상 업체수가 전년대비 4개 업체가 증가
하였으며 이 자료에서는 국내 제약 산업이 상위 매출 업체는 증가했다고
볼 수 있다.100억～800억대 매출을 올린 제약업체가 2004년 48업체에서
2005년도 42업체로 줄어들었으며 전체 22.7%의 매출을 점유하고 있고,
2,000억 이상 매출 회사의 점유율 55.7% 합하면 78.4%로 대부분의 매출
을 점유하고 있다.

구분
2004년도 2005년도

업체수 매출금액 점유율 업체수 매출금액 점유율

20억미만 5 4,634,729 0.1 4 2,722,878 0.1
20~30억 3 6,819,010 0.1 4 8,930,612 0.1
30~50억 3 11,890,547 0.2 2 8,209,707 0.1
50~100억 4 33,508,316 0.5 6 47,488,882 0.6
100~200억 11 178,766,400 2.6 5 86,198,872 1.1
200~300억 11 262,768,894 3.8 11 272,257,105 3.6
300~400억 7 237,466,173 3.4 5 161,651,746 2.1
400~500억 6 282,953,246 4.1 5 209,978,011 2.8
500~800억 13 804,474,485 11.7 16 991,043,226 13.1
800~1000억 5 446,755,326 6.5 6 515,949,248 6.8
1000~1300억 1 126,861,098 1.8 2 215,679,798 2.8
1300~1500억 2 297,339,251 4.3 1 140,699,419 1.9
1500~2000억 7 1,269,120,818 18.4 4 694,995,512 9.2
2000억 이상 9 2,925,741,312 42.5 13 4,226,646,432 55.7
합계 87 6,889,099,605 100.0 84 7,582,451,448 100.0
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건강 보험 재정에서 2000년 의약분업 이후 최근 5년간 약제비 증가율이
13.7%라는 수치는 제약 업계의 태평성대를 단적으로 보여주고 있다.그
러나 2007년 들어서 생동성파문,약제비 적정화 정책,한미 FTA가 국내
제약 기업의 발목을 잡고 있는 불확실한 현실이다.분업 이후 전문의약
품 시장은 2001년의 약제비 4조 1804억 원에서 2005년 7조 2289억 원으
로 73.0%가 증가하여 국내 제약 기업의 활성화와 성장 동력의 핵심이었
다고 볼 수 있다.현재 한국은 사회적으로 인구 고령화 시대로,순환기,
내분비계 등 약을 장기 투약해야 하는 환자가 기하급수적으로 증가했다
고 분석되었다.한편 제네릭 비중이 40%를 넘는 중소제약사는 약제 선
별 등재 시스템 도입과 더불어 한미 FTA 타결 시 집중적 피해가 우려
된다.의약품 처방 시장에서 제네릭 점유율은 매출액 기준으로는 40%,
시장 점유율로는 69% 수준으로 한미 FTA 결과물인 특허 연장 및 자료
독점권 강화에 따른 피해는 불가피하며,제네릭 중심의 중소 제약사의
집중적인 타격은 포지티브 시스템 하에서 제네릭 의약품의 출시가 쉽지
않고,출시 시점이 지연된다는 점에서 경쟁력 약화가 예상된다.
한미 FTA가 체결되면 국내 상위 제약 업계가 모두 다국적 기업으로
국내 시장이 지배될 전망이다.국내 제약 기업 500개 중 200여 개 사만
이 GMP를 준수하고 이 중 30개사 정도만 선진국 수준의 GMP기준을
충족시키고 있어 한․미간 MRI가 포함되더라도 미국에 직접 수출 증대
는 효과가 크기 않을 것이다.다만 한미 MRI를 체결 시 간접 영향으로
동남아로 수출을 기대해 볼 수 있다.의약품 원료의 경우도 수입의존도
가 90%에 달하기 때문에 관세 철폐 시 원료를 보다 저렴하게 공급받을
수 있다는 장점은 있으나 결국 관세 철폐 이익은 직접 수입을 하는 외자
제약기업에 돌아가 수익이 증가할 것이다.
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생산실적 60위 이상의 완제의약품 제약 기업이 생산하는 의약품은 국내
총 생산의약품의 70% 이상을 차지하고 있으며 한미 FTA가 체결되면
미흡한 경쟁력을 가지고 있지만 앞으로 발전할 수 있는 기업이라 전망된
다.국내 100대 제약 기업의 생산액은 10조 7981억 원이며 제약 기업 총
생산량의 87.35%를 차지하고 있다.

222...한한한미미미 FFFTTTAAA와와와 국국국내내내 제제제약약약 산산산업업업의의의 환환환경경경변변변화화화

한국의 의료 환경에서 제약 산업의 비중은 증가하고 있다.왜냐하면 인
간의 평균 수명이 증가하고 고령화 사회에서 고령 사회까지 소요 기간이
프랑스 115년,미국 71년,한국 19년이 걸린다는 보고서가 있다.<표
2-9>는 한국 사회가 고령화 사회로의 진행되는 척도의 일부분으로 이는
의료비,약제비 상승으로 이어지게 되고 총 진료비 중 약제급여의 증가
는 제약 산업의 매출액의 증가로 이어져 많은 영향과 변화가 될 것이라
예상된다.한편 약제급여비의 증가는 국민의료보험급여비가 전체적으로
증가 되므로 국민후생경제에 미치는 영향이 지대함으로써 세계 여러 나
라에서는 국가의 통제와 규제를 받고 있다,우리나라에서도 제약 산업에
영향을 많이 미치는 환경으로 정책을 운영 하고 있는 실정이다.

<<<표표표 222---999>>>보보보험험험 진진진료료료비비비 및및및 보보보험험험 약약약제제제비비비 추추추이이이
(단위 :억 원)

자료:건강심사평가원,2007.

구분 2001 2002 2003 2004 2005 2006
총 진료비 178,195 190,616 205,336 223,559 247,967 288,797
총 약제비 41,804 48,014 55,831 63,535 72,288 84,040
구성비 23.5 25.2 27.2 28.4 29.4 29.1
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현재 보건정책 당국에 의해 2002년부터 3년 주기로 약가 재평가가 실시
되고 있고 약제비 증가를 억제하기 위한 방안이 계속적으로 논의되고 있
는 실정이다.의약분업 이후 고가 오리지널 의약품의 사용이 급증하면서
제네릭 사용 활성화를 유도하였으나 거의 실적이 미비하였다.한국의 의
약품 시장은 보건 정책 당국의 약제비 억제 정책에도 불구하고 WTO,
FTA 의 추진 등으로 무역 장벽이 낮아지고 있으며 무한경쟁의 가속화
와 선진국 시장에 비해 신흥시장으로써 다국적 제약기업으로는 매력적인
시장이다.우리나라 제약 산업은 규모 및 경영실적 면에서 선진국에 비
해 크게 미흡하며 연구개발 경험이 짧고 연구개발 투입 자원의 규모도
작은 실정이었으나 한미 FTA로 연구 개발비의 증가와 지적재산권과 특
허의 비중의 증가 등 국제 규격에 맞는 제약 기업 환경으로 변화가 이행
되어야만 국제 경쟁에서 생존할 수 있을 것이다.다음은 국내 제약 기업
의 식약청에서 허가 품목 수에 대한 설문의 분석이다.

<<<표표표 222---111000>>>기기기업업업규규규모모모에에에 따따따른른른 식식식약약약청청청 허허허가가가 품품품목목목 수수수

<표 2-10>은 기업의 규모에 따라 허가 품목 수에 대한응답으로 전체적
으로 100품목 이하가 36.4%로 가장 많은 응답을 보였으며 200품목 이하
25.5%,50품목 이하와 200품목 이상 각각 14.5% 순으로 나타났다.대그

규 모 50품목
이하

100품목
이하

150품목
이하

200품목
이하

200품목
이상 계 χ 2(p)

500억 미만 30.8 38.4 .0 23.1 7.7 100
17.357
(.027)500억 이상

~1500억 미만 12.9 35.5 16.1 29.0 6.5 100

1500억 이상 .0 36.4 .0 18.2 45.4 100

전 체 14.5 36.4 9.1 25.5 14.5 100
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룹에서는 200개 이상 허가품목을 보유 하고 있다고 응답한 기업45.4%이
며 기업이 대규모 일수록 허가 품목이 많이 보유 하고 있음을 알 수 있
다.완제의약품 국내 자급도는 1994년 97%에서 2004년 89%로 감소하였
으며 2000년부터 감소추세가 빨라지고 있어 대책이 필요하고 원료의약품
역시 국내 자급도는 20% 미만으로 매우 낮고 무역적자의 원인이 되고
있다.원료 수입에 의존한 완제의약품 생산은 국내 의약품 산업의 성장
에 한계성을 드러내고 있는 동시에 발목을 잡고 있는 실정으로 국제 경
쟁력을 향상시키기 위하여 원료의 합성 등 의약품 독자 개발로 자급자족
이 되도록 변화되어야 한다.한국의 제약 산업의 영세성은 완제의약품
생산업체수,품목 수,생산금액에서 <표 2-11>에서 분석한 자료를 보면
2006년 완제의약품 생산업체 당 품목수가 65개,업체당 생산금액이 369
억 원,품목당 생산금액이 56억 원으로 기업의 활동 규모가 영세하고 품
목당 생산규모가 적으며 성장추세가 느리고,보험등재 품목 중 동일 성
분의약품이 2개 이상인 품목이 약 84%로 국내 제약사들 간의 과당 경쟁
적 시장구조가 형성되어 있다.

<<<표표표 222---111111>>>완완완제제제의의의약약약품품품 생생생산산산업업업체체체수수수,,,품품품목목목 수수수,,,생생생산산산금금금액액액
(단위 :개,억원)

자료:제약협회통계자료,2007.

2004 2005 2006
업체 수 231 229 241
품목 수 14,847 15,302 15,756
생산금액 78,253 80,130 88,863

업체당 품목 수 64.3 66.8 65.4
업체당 생산금액 338.8 349.9 368.7
품목당 생산금액 5.3 5.2 5.6
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한국의약품의 품질 면을 살펴보면,1994년부터 GMP를 의무화하였음에
도 불구하고 의약품,품질관리는 세계적인 수준에 못 미치고 있으며,국
내 제약 기업의 품질에 관한 투자부족으로 의약품 품질관리 분야 전문
인력의 부족 등 제품 허가 시 품질관리 능력이 고려되지 않으므로 제품
허가의 남발 및 허가 당국의 비효율적 자원소요,유통질서의 문란,제품
의 대외 경쟁력 약화 등의 결과를 초래하였다.품질관리의 미흡은 국내
제품의 해외시장 진출에도 걸림돌이 되고 있는 실정이며 한미 FTA 타
결로 한․미간의 GMP상호 인증이 되면 한국에서 생산된 의약품이 국
제적인 신뢰도의 향상으로 수출의 길이 열릴 수 있으며 좋은 품질을 유
지하기 위하여 FTA이후 국내제약기업은 국제수준의 품질관리환경으로
변화되어야 글로벌기업으로 경쟁에 살아남을 수 있을 것이다.

제제제222절절절 한한한미미미 FFFTTTAAA와와와 의의의약약약품품품 부부부문문문의의의 지지지적적적재재재산산산권권권

111...국국국내내내 의의의약약약품품품 허허허가가가와와와 지지지적적적 재재재산산산권권권

한미 FTA를 비롯한 세계화,국제화,개방화라는 물결 속에 합리적 경
영,탄탄한 자본과 조직력을 바탕으로 단기,중장기적으로 경쟁력 있는
신제품을 보유한 다국적 기업의 거침없는 합법적 시장진입에 대한 최선
의 방어와 더불어 세계 시장에 대한 한국제약기업의 도전이 필요한 시점
에 도달해 왔다.
특허의 역사는 1474년 이탈리아 베니스에서 최초의 특허법이 만들어져
영국에서 결실을 맺게 되고 이후 미국,일본 등 선진국들은 자국의 산업
발전을 위하여 특허제도를 발전시켜오고 있다.특허 제도란 얼핏 살펴보
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면 합리적이고 훌륭한 제도로 생각하기 쉬우나 그 태생을 살펴보거나 현
실을 직시해보면 특허제도는 결국 막강한 권력과 막대한 재화를 가진 국
가나 사람들이 합법적으로 부를 축적하기 위한 제도 중의 하나에 불과하
다.우리나라를 비롯하여 전 세계의 경제 패러다임이 전통적 유형 자산
보다는 기술,브랜드,디자인 등 무형 자산이 경쟁력의 핵심 요소로 부상
함에 따라 핵심 원천 기술의 확보,보호,사업화로 경쟁우위를 확보하기
위한 기업 간의 경쟁이 치열해지고 있는 실정이다.이미 선진국은 지식
기반 사회의 부가가치 창출의 핵심요소로서 지적 재산권을 인식하고 특
허,상표 등 지적재산권 제도와 실질적인 보호 수준의 세계화를 강도 높
게 추진하고 있기 때문에 한미 FTA협상의 본질을 명확히 이해하여야
한다.수년 전 ‘품질경영’이란 단어가 한창 유행했던 기억에서 요즘 ‘특허
경영’이라는 단어로 바꾸는 추세이다.지적 재산권의 의미는 인간의 두뇌
로써 새로이 창작해 낸 모든 것을 보호 받도록 해 준다는 것이다.정신
적 창작물은 종류에 따라 지적재산권은 산업재산권,저작권,신지식 재산
권으로 구분한다.지적 재산권이 어떻게 보호 받느냐에 따라 한 나라의
문화와 기술 수준이 결정되고,그 나라의 경쟁력은 지적 재산권 수준에
달려 있다고 할 만큼 중요도가 높아지고 있다.선진국을 비롯한 세계적
추세는 지적 재산권 수준이 곧 국가 경쟁력의 중요한 요소로 파악하고
수준을 향상시키기 위한 노력을 하고 있다.한미 FTA에서 미국은 싱가
포르,칠레,호주 등과 체결한 협정에서는 “특허 중인 물질에 대해 기존
물질의 특허 중인 용도로 특허권자의 동의 없이 제3자 의약품의 시판허
가를 받을 수 없다.위와 같이 의약품 허가 신청이 있을 경우 신청 사실
과 신청자의 신원을 특허권자가 통보 받도록 한다.”라고 정하고 있으며
한미 FTA의 체결된 의약품 지적 재산권 문제와 특허 문제는 미국이 상
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기 국가 수준으로 타결이 되었다.
<표 2-12>는 한미 FTA 체결로 연구원 수에 따른 지적 재산권과 관련
하여 국내 제약 기업의 영향의 중요도를 설문 응답을 통해 분석해 보면
연구개발 동기 강화로 인한 특허 출현 건수 증가 요인에서는 50명이상
집단이 3.33점으로 가장 높은 것으로 나타났고,R&D 투자 확대 요인에
는 21-50명 집단이 4.07점으로 가장 높게 나타났다.
제네릭 의약품 개발 비용 증가 요인에는 10명 미만이 3.33점으로 가장
높은 응답률을 나타내었다.제네릭 의약품의 시장 진입 지연요인에는 10
명 미만의 집단이 3.2점으로 가장 높게 나타났고 신약개발의 증가 요인
에는 21-50명 미만 집단이 2.64점으로 가장 높은 점수를 나타내었다.
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<<<표표표 222---111222>>>한한한미미미 FFFTTTAAA의의의 체체체결결결로로로 인인인한한한 지지지적적적 재재재산산산권권권과과과 관관관련련련하하하여여여
국국국내내내제제제약약약기기기업업업의의의중중중요요요도도도

평균 표준편차 F p

연구개발 동기 강화로
인한 특허 출현 건수

증가

10명 미만 2.3333 1.44749

1.575 .207
11-20명 미만 3.1429 1.23146
21-50명 미만 2.8571 1.09945
50명 이상 3.3333 1.37069

R&D투자 확대

10명 미만 3.5333 1.50555

.627 .601
11-20명 미만 3.5000 1.60528
21-50명 미만 4.0714 1.26881
50명 이상 4.0000 1.20605

제네릭 의약품 개발
비용 증가

10명 미만 3.3333 1.17514

.086 .968
11-20명 미만 3.2143 1.42389
21-50명 미만 3.2143 1.18831
50명 이상 3.0833 1.31137

제네릭 의약품의 시장
진입 지연

10명 미만 3.2000 1.52128

1.062 .37311-20명 미만 2.7143 1.32599
21-50명 미만 2.2143 1.84718
50명 이상 2.4167 1.56428

신약 개발의 증가

10명 미만 2.6000 1.24212

.414 .744
11-20명 미만 2.4286 1.45255
21-50명 미만 2.6429 1.00821
50명 이상 2.1667 1.02986

이 설문 응답에서 한미 FTA 타결 이후 국내 제약 기업은 R&D 투자
확대로 특허 출현 건수를 증가시키려는 노력을 알 수 있다.현재 우리나
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라는 의약품 허가 당국의 허가검토 자료에 특허관련 사항은 포함되지 않
으며,다만 제조업자의 준수사항으로서 다른 사람의 특허권을 침해한 것
으로 판명된 의약품을 제조하지 않을 것을 규정11)하고 있을 뿐이다.우
리나라의 경우 특허권의 효력이 미치지 않는 범위에 ‘연구 또는 시험을
위한 실시’를 포함하고 있다.미국이 이런 협정을 포함시키는 이유는 미
국 특허법을 살펴볼 필요가 있다.미국 특허법 35USC271조(e)(1)12)에
는 “의약품 제조․사용․판매를 규제하는 연방법에 의한 정보제출과 개
발에 관련된 경우에 한하여 특허발명을 제조․사용․판매․수입하는 것
은 특허침해가 아니다”라고 규정하고 있고,35USC 271조(e)(2)(A)13)에
는 “의약품 자체 또는 그 용도에 대해 이미 특허권이 설정되어 있는 경
우,당해 의약품에 대하여 FDA의 사전 승인을 구하는 신청행위는 침해
로 간주 된다”라고 정하고 있다.
의약품과 관련된 정책은 특허권 문제와 우리나라 보건의료정책과 밀접
하게 관련되어 매우 민감한 사안이고,이미 약제비 적정화 방안의 일환
으로 추진하는 가격 대비 효능이 우수한 약만 건강보험 의약품으로 등록
하는 “의약품 선별등재방식(포지티브 리스트시스템)”정책으로 협상에
영향을 미치고 있어 강제실시권 조항과 함께 타결되었으며 선진국들은

11)약사법 시행규칙 제40조 제1항.
12)(e)(1)Itshallnotbeanactofinfringementtomake,use,offertosell,orsellwithinthe
UnitedStatesorimportintotheUnitedStatesapatentedinvention(otherthananew
animaldrugorveterinarybiologicalproduct(asthosetermsareusedintheFederalFood,
Drug,andCosmeticActandtheActofMarch4,1913)whichisprimarilymanufactured
using recombinantDNA,recombinantRNA,hybridomatechnology,orotherprocesses
involvingsitespecificgeneticmanipulationtechniques)solelyforusesreasonablyrelated
tothedevelopmentandsubmissionofinformationunderaFederallaw whichregulates
themanufacture,use,orsaleofdrugsorveterinarybiologicalproducts.

13)(2)Itshallbeanactofinfringementtosubmit......
(A)anapplicationundersection505(j)oftheFederalFood,Drug,andCosmeticActor
describedinsection505(b)(2)ofsuchactforadrugclaimedinapatentortheuseof
whichisclaimedinapatent,or
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지적재산권 분야를 국가 경쟁력의 핵심 요소로 인식하여 제도를 정비하
기 위한 노력을 기울이고 있다.한미 FTA 시점을 계기로 우리나라도 서
둘러 지적 재산권 분야의 수준을 세계화하기 위한 협상 마당을 회피할
필요가 없을 뿐만 아니라 적극적으로 대처해야 한다.

222...의의의약약약품품품 부부부문문문 특특특허허허 극극극복복복 방방방안안안

10대 차세대 성장 동력 중 하나로 신약 및 바이오 장기 분야가 정부 정
책에 선정되고 2006년부터 운영되고 있는 의료 산업 선진화 위원회에서
는 선택과 집중을 원칙으로 발전 방향과 관련 부처의 역할 정립 등 기본
계획을 수립하였고 국내 제약 기업을 견인해 나가야 한다.국내 기업의
특허 관리 실태는 일부 대기업을 제외하고는 국내 기업 대부분은 특허
출원 및 등록을 단순 관리하는 수준이며,중소,벤쳐 기업의 경우 특허의
중요성을 인식하고 있으나 전문 인력 부족 등으로 특허 분쟁 시 대처 능
력이 미약한 실정이다.
국내 대기업을 포함한 다국적 기업들의 특허 경영을 간단히 살펴보면
제품 개발 시 선행기술을 샅샅이 검색하고,이를 분석하여 로드맵을 작
성하고,특허 분쟁이 발생되면 심사이력 금반언이론14)을 활용하여,선행
특허 또는 공지기술의 채용,우회장치 또는 방법에 대한 특허출원.명세
서에 기재되어 있으나 청구되지 않는 기술의 채용,반대로 특허 청구 범
위에는 기재되어 있으나 발명의 상세한 설명에 의하여 뒷받침되지 않는
기술의 채용 등 특허 전문이론을 적극 활용.기술 이전과 특허 매입을
통하여 사업화하는 방법으로 산업 재산권 분쟁 발생에 적극적으로 대처

14) 심사이력금반언 :특허권자가 특허심사 과정에서 특허심사관에 대하여 주장한 사항에 반하
는 사실을 특허침해 피해자에게 주장하는 것을 허용하지 아니하는 일종의 법률 이론.
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하고 있으며 선진 기업의 특허를 조사 분석하여,관련 기업과는 전략적
으로 네트웍을 구축하며 분쟁에 대응하기 위한 인력을 양성하고 기업 연
구소의 전문가와 변리사 등으로 구성된 특허 컨소시엄을 형성하는 등 특
허 대응 인프라 구축,기술 유출을 방지하기 위하여 핵심 부품의 모듈화,
핵심 기술의 블랙박스화 등을 활용하고 특허를 가진 업체끼리 연합하여
라이센스 계약을 체결하여 서로 가진 특허 및 로얄티를 공유하고 신규
업체의 진출을 막는 크로스-라이센스 방법 등을 활용하여 특허와 연계
된 부분을 극복해야 된다.
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제제제333장장장 한한한․․․미미미 FFFTTTAAA 의의의약약약품품품 부부부문문문 쟁쟁쟁점점점사사사항항항과과과 타타타결결결내내내용용용

제제제111절절절 한한한․․․미미미 FFFTTTAAA 의의의약약약품품품 부부부문문문 주주주요요요쟁쟁쟁점점점

111...의의의약약약품품품 부부부문문문 주주주요요요 쟁쟁쟁점점점사사사항항항

정부가 공개한 협정문 가운데 의약품 부분의 핵심 쟁점사항은 지적재산
권과 윤리적 영업 관행,GMP상호 인정 등이다.
이 같은 협정 내용은 국내 제약 산업에 직접적인 영향을 미친다고 할
수 있다.종전에는 특허 기간이 만료되기 전에도 특허의 허점을 노려 제
법의 변경이나 특허 무료 소송 등을 통해 제네릭 의약품이 출시되기도
했다.앞으로는 특허 기간 중 시장에 진입하기 위해 제네릭 의약품 시판
허가를 신청한 사람의 신원을 특허권자에게 통보하는 등 허가 및 특허를
연계시키는 것이다.우리나라는 우루과이라운드 협상 이후,특허법 및 약
사법 개정을 통해 과도한 특허기간을 허용하고 신약 재심사 보호기간을
두었다.일부 품목의 경우 국내등록 특허가 없거나 종료된 경우에도 식
품의약품안전청에서는 제네릭 제품의 진입을 억제하는 환경을 조성하여
왔다.전 세계적으로 제약 산업의 성패는 정부의 개입과 규제에 의해 좌
우된다고 해도 과언이 아닐 정도로 다른 산업에 비해 많은 규제적 요소
를 내포하고 있다.이것은 국민들이 내는 건강보험료에서 의약품 처방
청구 금액이 상당히 높은 비율을 차지하기 때문이다.이번 FTA에서 미
국의 요구사항은 크게 3가지이며 첫째는 미국제약 회사들이 한국 시장에
서 국내 제약회사와 차별 없이 영업할 수 있는 윤리적 영업환경을 구축
달라는 것이며 두 번째는 건강보험에서 미국의약품의 가격이 적정하게
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반영될 수 있도록 하는 것과 세 번째는 미국의 의약품 지적재산권에 대
하여 적절하게 보호를 해 달라는 것이 의약품 부문의 핵심 쟁점 사항이
다.
<표 3-1>의 설문 응답 에서 연구원 수에 따른 한미 FTA 체결로 의

약품 지적재산권 강화 중 가장 중요한 것에 대한 평균을 살펴보면 자료
독점권 요인에서는 연구 집단 21-50명이 3.35점으로 가장 높았으며,특
허기간 연장에서도 21-50명이 3.64점으로 가장 높았다.
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<<<표표표 333---111>>>한한한미미미 FFFTTTAAA 체체체결결결로로로 인인인한한한 의의의약약약품품품 지지지적적적재재재산산산권권권 강강강화화화
중중중 가가가장장장 중중중요요요한한한 것것것

평균 표준편차 F p

자료독점권

10명 미만 2.8000 1.37321

.360 .782
11-20명 미만 3.1429 1.46009
21-50명 미만 3.3571 1.73680
50명 이상 3.3333 1.92275

특허기간 연장

10명 미만 3.4667 1.55226

.103 .958
11-20명 미만 3.7143 1.48989
21-50명 미만 3.6429 1.21574
50명 이상 3.5000 1.08711

제네릭의약품 개발의
불인정

10명 미만 2.2000 1.20712

1.389 .257
11-20명 미만 2.0000 1.24035
21-50명 미만 2.7143 1.06904
50명 이상 2.6667 .77850

제네릭 개발 시 이미
제출한 유효성 및
안전성 자료의 불
활용으로 자체적으로
관련자료 준비

10명 미만 3.2000 1.37321

.061 .98011-20명 미만 3.1429 1.29241
21-50명 미만 3.1429 1.29241

50명 이상 3.3333 1.15470

의약품 허가 받기 위한
활성,안전성 시험에
장기간 소요

10명 미만 3.3333 1.39728

2.488 .071
11-20명 미만 3.0000 1.24035
21-50명 미만 2.1429 1.40642
50명 이상 2.1667 1.64225

제네릭 의약품 개발의 불인정 요인에는 21-50명 미만이 2.71점으로 가
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장 높게 나타났으며 제네릭 개발 시 이미 제출한 유효성 및 안전성 자료
의 불 활용으로 자체적으로 관련자료 준비 요인에는 50명이상이 3.33점
으로 가장 높은 것으로 나타났다.의약품 허가 받기 위한 활성,안전성
시험에 장기간 소요 요인에서는 10명 미만의 집단이 3.33점으로 가장 높
은 것으로 나타났다.이 설문 조사 응답에서 지적재산권 문제가 국내 제
약 기업대부분 가장 취약한 문제점으로 나타났다.

222...의의의약약약품품품 부부부문문문 타타타결결결내내내용용용

한미 FTA 주요 쟁점의 타결에 따른 보건 복지부 발표 내용을 <표
3-2>에 정리 해 놓았다.약제비 적정화 방안은 특허만료 의약품의 약가
인하폭을 반대하는 미국의 입장을 불수용하고 우리 입장을 관철시켰으
며,제도 투명성 관련사항은 새로운 제도 시행으로 인해 국내외 업계 모
두에 혜택이 돌아가는 사항들은 전향적으로 협상했으며 의약품 관련 이
슈들의 상호 협력 및 논의를 위한 정부 간 의약품 위원회 설립에 합의하
였다.의약품 지적 재산권과 관련된 특허의약품의 가치인정을 통해 국내
제약 산업 발전을 위한 기반을 조성하고 국산의약품의 해외수출을 촉진
하기 위하여 제조시설기준(GMP)등의 상호 인정을 위해 협력하기로 합
의하였으며,국내 전문 인력의 미국 진출을 위한 전문직 자격 상호 인정
을 논의하는 작업반의 설치를 합의하였다.
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<<<표표표 333---222>>>한한한미미미 FFFTTTAAA협협협상상상의의의 주주주요요요 쟁쟁쟁점점점과과과 타타타결결결 내내내용용용

자료:보건복지부,2007.

한미 FTA에서 미국은 EU와의 GMP상호 인정 협약의 실패 사례를 예
로 들면서 상호 인정 협약에 소극적이었으나 한국 측의 강력한 요청으로
세계최초로 이들 기준에 대한 상호 인정 근거를 마련하게 되었다.이렇
게 될 경우 한국의 신약 및 제네릭 의약품 등이 미국 시장에 자연스럽게
진출할 수 있는 길이 열렸다고 할 수 있다.

주요쟁점 타결내용 파급효과
1.신약의 최저가(G7수준)보장 불수용 없음
2.약물 경제성 평가 유예 불수용 없음
3.특허 만료 의약품의 약가 인하폭
(20%) 축소

불수용 없음

4.인퓰레이션에 따른 약가 인상 불수용 없음
5.제네릭 의약품도 신약처럼 약가 협
상제 도입

불수용 없음

6.의약품의 강제 실시권 발동 제한 불수용 없음
7.품목 허가 절차로 인한 특허기간
연장 (타국에서의 허가절차로 인한 특
허 연장 포함)

자국만수용
타국은 불수용

현 제도로 시행중
(최장 5년 연장 가능)

8.품목 허가 시 제출된 자료 보호 수용
현 제도로 시행중
(미국은 5년 요구,
우리제도는 6년 보호)

9.품목 허가와 특허 소송 연계 수용
6～10개월 허가 지연 예상
(미국은 최대 30개월

지연)
10.GMP,GDP,제네릭허가 상호인정

(MRA)(우리측 요구사항)
작업반
설치합의

향후 미국 시장 진출을
위한 발판 마련
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제제제222절절절 국국국내내내 제제제약약약기기기업업업과과과 미미미국국국 제제제약약약기기기업업업의의의 비비비교교교현현현황황황

111...국국국내내내 제제제약약약기기기업업업 연연연구구구개개개발발발비비비 현현현황황황과과과 신신신약약약개개개발발발 현현현황황황

제약 산업 부문에 있어서의 R&D 투자 규모는 2001년도에 약 3,130억
원에서 2005년에는 약 6,890억 원으로 증가한 것으로 파악되고 있다.국
가 총 R&D 비용 중 제약 산업에 투자되는 연구개발비의 비중을 살펴보
면,2001년에 약 2%에서 이후 다소 감소하여 2003년에는 약 1.5%를 저
점으로 다시 상승하여 2005년에는 약 2.8%정도에 달하고 있다.하지만
제약 산업에 투자되는 R&D 비용 중 정부재원 및 공공재원의 규모는 기
업체 자체 연구개발 투자규모에 비해 매우 낮은 수준에 불과하여 정부
및 공공재원에서의 제약 산업에 대한 R&D 투자 확대 및 민간 부문의
연구개발 투자 확대를 지원할 수 있는 방안 마련이 필요하다.한편 제약
산업 내의 기업체 자체 사용 연구비의 사용단계별 R&D 지출 현황을 살
펴보면,대부분의 연구개발비가 개발 연구에 투자되는 것으로 파악되며
이어 응용기구,기초 연구 순으로 투자가 이루어지고 있다.중장기적 관
점에서 국내 제약 산업의 혁신역량 강화를 위해서는 선행단계인 기초연
구 및 응용연구에 대한 공공투자를 확대시키는 한편 기초연구와 응용연
구에 대한 대학 및 공공연구기관의 역할을 강화시키고 산업체와의 협력
연구프로그램을 보다 강화시킬 필요가 있는 것이다.제약 업체의 단계별
연구개발비 투자 비중은 2005년 기준으로 개발연구가 전체의 약 61.1%,
응용연구가 29.5%,기초연구가 9.4%인 것으로 파악되었다.제약업체들이
연구개발 용도별로 사용한 연구개발 지출 규모를 살펴보면,우선 제품개
발 및 개선과 관련된 부분에 대한 연구개발 지출이 공정개발 및 개선에
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관련된 연구개발비 보다 월등히 높은 것이다.하지만 신 공정 개발 및
공정개선에 관련된 R&D 지출 규모 역시 지속적으로 증가하고 있으며,
특히 2005년에 이르러서는 신 공정 개발에 투자된 연구개발비보다 기존
의 공정개선을 위해 투입된 연구개발비가 보다 높은 것으로 파악되었는
데,이는 공정혁신을 통한 비용절감효과를 추구한 결과로 해석된다.신제
품 개발 및 기존 제품의 품질 개선과 관련해서는,신제품 개발을 위한
연구 개발 지출 규모가 2001년부터 2003년까지는 감소 추세를 보이다가
2004년 이후부터는 다시 크게 증가한 것으로 파악되었으며,기존 제품의
품질개선을 위한 연구개발 지출은 큰 변화를 보이고 있지 않다.신제품
개발에 대한 투자 확대는 최근 특허존속기간의 만료가 예상되는 특허의
약품에 대한 제네릭 의약품의 개발이 국내 제약업체들 사이에서 활발히
진행되고 있는 점과도 무관하지 않은 것이다.
우리나라 제약 기업의 연구개발비는 <표 3-3>을 참고하면 2005년도 지
출액이 339,498백만 원으로 전체 매출액 대비 3.98% 수준이며 세계 10대
의약품 생산 기업의 평균 연구개발비는 매출액 대비 21% 수준인 5조 6
천억 원에 비하면 한국 제약기업의 연구개발비는 상대적으로 많이 부족
한 실정이다.
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<<<표표표 333---333>>>국국국내내내 제제제약약약회회회사사사 연연연구구구개개개발발발비비비 현현현황황황
(단위 :백만원,%)

자료:보건산업진흥원,2006.

한국 제약협회의 보고에 따르면,거래소 상장기업(상위 37개사)및 코스
닥 등록기업(상위 19개사)의 전체 매출액 규모는 2001년에 약 4조 1,000
억 원에서 지속적으로 증가하여 2005년에는 약 6조 4,000억 원에 달하였
으며 매출액 대비 연구개발비의 비중인 연구개발 집중도(R&DIntensity)
역시 2001년 3.04%에서 2005년에는 5.28%에 달하여 전반적으로 제약업
체들의 연구개발 활동이 과거에 비해 활발해진 것으로 해석되고 있다.

구분 2001년도 2002년도 2003년도 2004년도 2005년도

상장
제약기업
(37개사)

매출액 3,656,805 4,129,784 4,498,212 5,045,400 5,717,269

연구개발비 112,690 162,312 220,827 260,484 312,757

연구개발비중 3.08 3.93 4.91 5.16 5.47

코스닥
제약기업
(19개사)

매출액 456,441 501,967 547,902 618,148 707,633

연구개발비 12,307 15,643 19,380 21,931 26,741

연구개발비중 2.70 3.12 3.54 3.55 3.78

합계

매출액 4,113,246 4,631,751 5,046,114 5,663,548 6,424,902

연구개발비 124,997 177,955 240,207 282,415 339,498

연구개발비중 3.04 3.84 4.76 4.99 5.28
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<<<표표표 333---444>>>상상상위위위 222000대대대 제제제약약약기기기업업업 매매매출출출액액액,,,연연연구구구개개개발발발비비비 및및및
RRR&&&DDD집집집중중중도도도 현현현황황황

자료:금융감독원 전자공시시스템,2005.

업체명 2004년 2005년
매출 R&D비 집중도 매출 R&D비 집중도

동아제약 541,214 22,265 4.11 533,625 22,925 4.30
유한양행 340,405 19,427 5.65 391,986 19,398 4.95
한미약품 317,011 26,405 8.33 376,541 32,492 8.63
대웅제약 280,396 15,898 5.67 338,166 20,797 6.15
녹십자 112,427 5,218 4.64 336,437 20,195 6.00
중외제약 303,167 14,228 4.69 311,357 13,322 4.28
제일약품 221,087 6,625 3.00 248,609 9,638 3.88
종근당 198,770 6,819 3.43 235,774 12,967 5.50
한독약품 241,497 10,880 4.51 234,493 9,083 3.87
일동제약 197,321 9,822 4.98 227,482 11,276 4.96
광동제약 187,288 2,554 1.36 216,004 5,623 2.60
엘지

생명과학 213,636 52,103 24.39 213,252 62,746 29.42

보령제약 167,979 4,218 2.51 163,017 4,665 2.86
동화약품 137,962 6,025 4.37 152,822 7,646 5.00
신풍제약 138,749 4,426 3.19 150,263 4,621 3.08
부광약품 113,133 5,799 5.13 126,360 7,876 6.23
한국로슈 91,480 1,046 1.14 125,072 910 0.73
일양약품 109,148 2,808 2.57 120,280 4,762 3.96
동신제약 100,040 1,024 1.02 112,842 809 0.72
삼진제약 89,337 2,470 2.76 105,918 2,768 2.61
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하지만 미국 제약업체들의 국내 평균 연구개발 집중도가 약 20% 수준
인 것과 비교하면 여전히 국내 제약기업들의 R&D 투자 수준은 매우 낮
은 수준에 불과하며,캐나다(약 9%)및 일본(약 8.5%)의 제약 기업들과
비교해도 저조한 수준에 머무르고 있다.
거래소 상장기업(37개사)및 코스닥 등록기업(19개사)의 매출액을 비교
해 보면,상장기업(37개사)의 매출액이 코스닥 등록기업(19개사)의 전체
매출액을 크게 상회하고 있으나,매출액 증가율에 있어서는 거의 차이가
없는 것으로 조사되었다.즉 2001년부터 2005년까지 거래소 상장기업(37
개사)의 매출액 증가율이 56.3%인데 반해 동 기간 코스닥 등록기업(19개
사)의 매출액 평균증가율 역시 약 55.0%로 조사되었다.거래소 상장기업
(37개사)과 코스닥 등록기업(19개사)의 연구개발 집중도에 있어서는 코스
닥 등록 기업들에 비해 오히려 거래소 상장기업들의 연구개발 집중도가
높을 뿐만 아니라 증가속도 역시 더 높은 것으로 파악되었다.이러한 현
상은 연구개발에 대한 높은 투자위험도로 인해 자금여력이 높은 상장기
업들이 코스닥 등록 기업들에 비해 위험 감수능력이 높기 때문인 것으로
해석되며,최근 제네릭 의약품에 대한 투자 증가도 중요한 요인으로 추
측된다.2005년 기준 매출액 상위 20대 제약기업의 매출액,연구개발비
및 R&D집중도를 살펴보면,매출액에 있어서는 동아제약이 국내1위를 차
지하고 있으며,이어 유한양행,한미약품,대웅제약 등의 순을 보이고 있
다.반면 연구개발 투자규모에 있어서는 LG생명과학이 1위를 차지하고
있으며 이어 한미약품,동아제약이 뒤를 잇고 있다.특히 LG생명과학의
경우 R&D집중도가 2005년도에 약 29.4%로 다른 제약사들 보다 압도적
으로 높은 수준을 지속적으로 유지하고 있다.미국의 웬만한 제약기업보
다 높은 비율을 차지하고 있는 것을 <표 3-4>를 통하여 볼 수 있다.
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<표 3-5>는 제약 회사 연구원 수와 관련된 응답으로 국내 제약 기업들
의 역사,연구소 운영여부,연구소역사,연구원 수에 관한 일반설문으로
역사에 따라서는 50년 이상이 29.1%,30년 미만과 50년 미만이 각각
20.0%,40년 미만이 16.4%로 나타났고 연구개발 연구소가 있는지 여부
에 따라서는 있다가 89.1%로 나타났다.연구개발연구소 역사에 따라서는
10년 이상이 36.4%,25년 이상이 25.5%,5년 이상이 16.4%로 나타났고
연구원 수에 따라서는 10명 미만이 27.3%,11-20명 미만과 21-50명 미
만이 각각 25.5%,50명 이상이 21.8%로 나타났다.
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<<<표표표 333---555>>>국국국내내내 제제제약약약기기기업업업의의의 연연연구구구소소소 일일일반반반 관관관련련련 사사사항항항
빈도 백분율

역사

10년 미만 1 1.8
15년 미만 3 5.5
20년 미만 4 7.3
30년 미만 11 20.0
40년 미만 9 16.4
50년 미만 11 20.0
50년 이상 16 29.1

연구개발 연구소가
있는지 여부

있다 49 89.1
없다 5 9.1

설립 계획 중 1 1.8

연구개발연구소 역사

5년 이상 9 16.4
10년 이상 20 36.4
15년 이상 6 10.9
20년 이상 6 10.9
25년 이상 14 25.5

연구원 수

10명 미만 15 27.3
11-20명 미만 14 25.5
21-50명 미만 14 25.5
50명 이상 12 21.8
합계 55 100.0

국내 제약 회사도 과거에 비해 제약 산업 환경 변화를 맞아 국내 제약
산업이 지속적으로 성장,발전하기 위해서는 제약 업체들의 전략적 연구
개발 노력 및 정부의 적극적인 육성 정책이 필요하다.열악한 국내 제약
의 연구 환경을 볼 때 독립된 연구 활동보다는 다국적 제약회사 등과 협
조하는 전략적 협력도 필요하기도 하다.
신약 개발은 10년 이상 기간이 소요되고 성공률 면에서도 매우 낮은 고
위험,고부가가치 산업이다.막대한 연구 개발 비용 및 전문성의 진입장
벽으로 산업의 진입과 진출이 어렵기도 하다.국내 제약 기업의 풍부한



- 43 -

제네릭 개발 경험과 유기합성 제제 연구 분야의 기술 축적으로 개량 신
약의 개발이 활발히 진행되고 있다.선진국과 기술 격차가 거의 없는 바
이오테크놀로지 제품은 세계적인 수준으로 평가받고 있다.생명공학 분
야의 괄목할만한 연구 성과를 창출하고 있으며 우리나라의 큰 장점인 우
수한 연구 인력을 보유하고 있다.1990년대부터 인터페론이 출시되고 있
는 등 선진국과 거의 대등한 제품 개발 역사를 가지고 있다.우리나라
제약 산업이 규모 및 핵심 기술 수준은 국제 경쟁력에 어느 정도 격차가
있으나 국가 전략 산업으로 집중 육성할 경우 많은 성과가 이어질 것이
다.약 20년에 불과한 우리의 신약 개발 역사에도 불구하고 2003년 팩티
브의 미국 FTA 승인으로 세계 10번째 신약 개발 국가가 되었다.1999년
부터 2006년까지 15개의 신약이 개발되었다.
1999년 최초로 국내 개발 신약 허가 후 2005년까지 10개 제품이 신약으
로 허가 받았으며 기술 수출은 1989～1999년 12건에서 2000년 이후 19건
으로 급속히 증가되었다.제약 산업은 투자의 위험부담이 높고 연구 개
발의 역량에 좌우되는 산업적 특성을 갖고 있으며 세계적 제약 기업의
연구 개발비는 매출액 대비 10%,20%에 비하여 한국 제약 기업은 <표
3-6>의 국내 신약 현황을 보면 그나마 위로를 가질 수 있다고 볼 수 있
다.국내 우수한 인력과 정부의 정책적 지원 등 FTA 이후 긍정적으로
생각한다면 희망은 있다고 볼 수 있다.
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<<<표표표 333---666>>>국국국내내내신신신약약약현현현황황황

자료:한국제약협회 통계자료,2007.

No. 허가일자 업체명 제품명 효능

1 1999.07 SK제약 선플라주 백금착제 항암제

2 2001.01 셀론텍 콘드론 연골세포치료제

3 2001.05 대웅제약 EGF외용액 족부궤양치료제

4 2001.07 SK제약 조인스정 관절염치료제

5 2001.07 동화약품 밀리칸주 간암치료제

6 2001.12 중외제약 큐록신정 항균제

7 2002.06 동아제약 스티렌캅셀 위염치료제

8 2002.12 LG생명과학 팩티브정(제미플록사신) 퀴놀론계 항균제

9 2003.05 구주제약 아피톡신주 관절염치료제

10 2003.05 씨제이 슈도박신주(건조정제슈도모
나스) 녹농균감염백신

11 2003.10 종근당 캄토벨주 항암제

12 2004.11 유유 맥스마빌 골다공증

13 2005.09 유한양행 레바넥스(revaprazan) 십이지장궤양
치료제

14 2005.11 동아제약 자이데나정(유데나필) 발기부전치료제

15 2006.11 부광약품 레봅르캡슐(클레부딘) 만성B형간염치료
제
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<<<표표표 333---777>>>개개개발발발 중중중인인인 신신신약약약

10명 미만 11-20명
미만

21-50명
미만 50명 이상 전체 χ 2(p)

없다 5 4 1 0 10

22.133**
(.008)

33.3% 28.6% 7.1% .0% 18.2%

5건 이하 10 10 10 6 36
66.7% 71.4% 71.4% 50.0% 65.5%

10건 이하 0 0 3 4 7
.0% .0% 21.4% 33.3% 12.7%

20건 이하 0 0 0 2 2
.0% .0% .0% 16.7% 3.6%

전체 15 14 14 12 55
100.0% 100.0% 100.0% 100.0% 100.0%

**p<.01

<표 3-7>은 제약 기업의 연구원 수와 신약 개발에 관계되는 응답으로
전체적으로 5건 이하가 65.5%로 가장 많은 응답을 보였으며 없다
18.2%,10건 이하 12.7% 순으로 나타났다.
연구원 수가 적을수록 없다는 응답이 더 높게 나타났으며 반대로 연구
원 수가 많을수록 10건 이하라는 응답을 보였다 통계적으로도 유의미한
차이를 보였다.(p<.01)
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<<<표표표 333---888>>>지지지적적적재재재산산산권권권 소소소유유유 현현현황황황

10명 미만 11-20명
미만

21-50명
미만 50명 이상 전체 χ 2(p)

없다 3 3 0 0 6

31.978**
(.006)

20.0% 21.4% .0% .0% 10.9%

5건 이하 8 10 9 6 33
53.3% 71.4% 64.3% 50.0% 60.0%

10건 이하 4 1 3 0 8
26.7% 7.1% 21.4% .0% 14.5%

15건 이하 0 0 2 1 3
.0% .0% 14.3% 8.3% 5.5%

20건 이하 0 0 0 2 2
.0% .0% .0% 16.7% 3.6%

20건 이상 0 0 0 3 3
.0% .0% .0% 25.0% 5.5%

전체 15 14 14 12 55
100.0% 100.0% 100.0% 100.0% 100.0%

<표 3-8>은 제약 기업들의 연구원 수 대비 지적재산권 소유 현황에 대
한 응답으로 전체적으로 5건 이하가 60.0%로 가장 많은 응답을 보였으
며 10건 이하 14.5%,없다 10.9% 순으로 나타났다.
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<<<표표표 333---999>>>특특특허허허등등등록록록 현현현황황황

10명 미만 11-20명
미만

21-50명
미만 50명 이상 전체 χ 2(p)

없다
3 3 0 0 6

25.738*
(.012)

20.0% 21.4% .0% .0% 10.9%

10건 이하
10 11 11 6 38
66.7% 78.6% 78.6% 50.0% 69.1%

15건 이하
2 0 0 3 5

13.3% .0% .0% 25.0% 9.1%

20건 이하
0 0 2 0 2
.0% .0% 14.3% .0% 3.6%

20건 이상
0 0 1 3 4
.0% .0% 7.1% 25.0% 7.3%

전체
15 14 14 12 55

100.0% 100.0% 100.0% 100.0% 100.0%

*p<.05

<표 3-9>는 제약 기업들의 연구원 수와 상관되는 특허등록 현황에 대
한 응답으로 전체적으로 10건 이하가 69.1%,없다가 10.9%로 나타났다.
연구원 수가 적을수록 10건 이하라는 응답이 더 높게 나타났으며 반대로
연구원 수가 많을수록 20건 이상이라는 나타났으며 통계적으로도 유의미
한 차이를 보였다.(p<.05)
이는 한미 FTA가 국내 제약 기업이 신약 개발에 심각한 영향을 미칠
것이라는 예상이 될 수 있는 설문 조사로써 연구개발을 그동안 소홀히
하던 국내 제약 기업에 앞으로 연구 개발을 집중 육성 활성화할 수밖에
없는 절박한 현실에 와 있다고 볼 수 있다.<표 3-10>은 1987년 물질
특허 도입 이후 특허 기술 수출 현황이다.



- 48 -

<<<표표표 333---111000>>>국국국내내내 제제제약약약 산산산업업업의의의 특특특허허허기기기술술술 수수수출출출 현현현황황황

년도 기술수출
업체

기술도입
업체

기술수출
내용 기술료 비고

1989.7 한미약품 스위스
로슈사

항생제
세프트리악손의
개량제법
(제법특허)

6년간에 걸쳐 총 US
$600만

개량제법의
특허기술을

역수출한 사례임.

1991.1 (주)럭키 영국
그락소사

세파계 제4세대
항생제(물질특허)

-정액:US$1500만
-경상기술료:순매출액

의 7%

임상시험과
상품화를 공동추진

1993.6 한국화학연구
소

영국
스미스클라

인
비참사

퀴놀론계
항생제
(물질특허)

-단계별로
총US$100만

특허사용료:US$100만
임상시험시:US$500만
품목허가시:
US$1500만

-경상기술료:
순매출액의 5%

현재 독일에서
임상시험중

그레란사는 일본
지역에 한해

제품개발 및 판권을
갖음

1994.3 유한양행 일본
그레란사

말로틸레이트계
간장질환 치료제
‘YH439'
(물질특허)

-정액:US$200만(임상
시험 결과에 따라
추가지급)
-경상기술료:
순매출액의 5%

현재 독일에서
임상시험중

그레란사는 일본
지역에 한해

제품개발 및 판권을
갖음

1994.7
동아제약&
한국화학
연구소

일본
야마노우찌

사

페닐아세트
아미드계

비마약성진통제
(물질특허)

-정액:￥3억3천만
(약27억원)

-경상기술료:순매출액
의 4.5%

임상시험과
상품화를 공동추진

1995.9 한미약품 체코
갈레나사

사이클로스포린 A
(면역억제제) -순 매출액의6%

미아이백스사를
통한 전세계판매권

이전

1997.4 한미약품 노바티스사 마이크로에멀젼
제제기술

-계약금:3백만불
-98년부터 10년간
6천3백만불

한국을 제외한
전세계 독점사용권

1997.5 LG화학 SB사 퀴놀론계 항생제
제조기술

-기술수출료:3,750만달
러

-로열티:상품화 이후
20년간 매년 3백억

독점적인 전세계
원료공급원 확보

1997.7 LG화학 위너램버트
경구형 항응혈제
제조기술
(LB30057)

-기술수출료:4천만불
-로열티:2003-15년까지

매출액의10%

상품화 이후
아시아지역 판권

1998.2 부광약품 트라이앵글
사

B형 간염치료물질
(L-FMAU)

-기술로열티:6,850만달
러

-판매로열티:순매출액
의 14%

1998.1 제일제당 미국 신일본뇌염백신 -기술계약료:150만불
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1 VaccGen
사

로얄티:특허존속기간까
지 매출액의8%

1998.1
2 유한양행 와릭 면역억제제

제조기술
-기술수출료 100만불
-매출액의 10-20%

1999.7 SK(주) Johnson&
Johnson

간질치료제
YKP509 -계약금:3천9백만달러

상업화 성공시
향후15년 이상
매출의 일정액을
로열티로 받는 조건

1999.1
1 동아제약 Stiefel사 비마약성진통제

DA-5018

-정액기술료:
150만달러
-경상기술료:
순매출액의 5%

상품화시
우리나라와 일본에
대한 판권을 가짐

1999.1
2 일양약품

액스캔
파마등 6개
회사

컨소시엄

위궤양치료제
IY81149

-선수금:3000만달러
-로얄티:

매출액의3-5%

-상품화 이후
2015년까지 매출에
따라 7-10%
-한국과 중국을
제외한 세계시장

판매

2000.1 동아제약 한국얀센 경구용 무좀약
-계약금:600만달러
-경상기술료:
매출액의 7-10%

-계약기간은
2000.1월부터

국내특허 만료일인
2018.8월까지임

2000.3 종근당 Hexal사 오메프라졸 제제
‘오엠피’제조기술

-정액지급:50달러
-러닝로얄티:
매출액의 3.5%

-향후8년간 독일내
매출액의 3.5%

2000.9 유한양행 S&B사 항궤양제
YH1885

-계약금:1억불
-경상로얄티:
순매출액의10%

특허만료일까지
2016년까지
지급받음

남북한을 제외한
전세계에서의 제조
및 판매권 양도

2000.9 삼양사 BMS PM기술,
대장표적제제

-기술수출료:
약300만달러

이전 기술료는
DDS기술을 이용한
제제를 개발할

때마다 300만달러를
받는 조건임

2000.1
1 SK(주) Janssen 우울증치료제

특허권

-양도가:4천9백만달러
-경상로얄티:

순매출액의 10-12%

-2005년경
상품화 예정

2000.1
1 종근당 Alza 캄토테신계 항암제

(CDK-602)

-정액료:3000만달러
-경상로얄티:

상품화이후 매출액의
5%

-알자사의 신제품에
대한 한국내 독점
판매권과 CDK-602
자체에 대한
개발판매권을
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종근당이 계속
보유하는 조건임

2001.3 중외제약 쥬가이
(中外)제약

호르몬의존성
유방암치료제

과민성대장증후군
치료제2종

-양도가:700만달러

제품화시
국내시장판매권

보유.
기타:추후합의

2001.1
0 LGCI BP(BioPar

tners)
인간성장호르몬
(왜소증치료제) -600만달러

-유럽 및 호주,
뉴질랜드,중동 등을
제외한 전세계의
독점판매권

2001.1
2 일양약품 Livzon(중

국)
위궤양치료제
(IY-81149)

-선수금:250만달러
-매출액의 6-10%
로얄티(2014년까지)

-중국내
특허권라이센스

계약

2002.1
0 LG생명과학 GeneSoft

(미국)
Factive

(퀴놀론계항생제)

-기술수출료:4,050만달
러

-매출액의 16-30%
로얄티

2018년까지
전세계원료독점공급
원과 완제품 공급원

2004.0
3 태평양

Schwarz
Pharm
(독일)

PAC20030
(진통제)

기술수출료:325만유로(
약48억원)

-신약판매허가까지1
억750만유로
(약1610억원)의
기술료를 추가로

받게됨

2004.0
4 LG생명과학 Anadys

(미국)
LB80380

(B형간염치료제)
기술수출료:3,000만

달러

-향후 공동개발투자,
해외시장
마케팅분담,
판매로열티 및
원재료 공급

2004.1
1 부광약품 Eisa

i(일본) 클레부딘
-기술수출료:계약금

포함
4,000만달러(최대)

상품화 이후의
로얄티는

순매출액의 14%

2005.0
3 중외제약

바이오
키미코
(브라질)

이미페넴
(항생제) 선수금:300만달러

2005.0
9 일양약품 TAP

(미국)
일라프라졸
(항궤양제)

-선급금:4,400만달러
-단계별 판매 로열티:

4,600만달러

-한국과 중국 제외
세계판매권

2005.0
9 LG생명과학 아리겐

(일본)
Factive

(퀴놀론계항생제)

-기술수출료:2백만달러
를 포함한 단계별
기술수출료 확보

-매출액에 따른
일정비율의
판매로열티

-출시후 10년간
일본시장

원료독점공급원
확보
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자료:제약협회 통계자료,2006.

222...미미미국국국 제제제약약약 기기기업업업의의의 매매매출출출액액액 및및및 연연연구구구개개개발발발비비비 현현현황황황

<표 3-11>을 참조하면 미국의 2005년 의약품 시장은 228.6조원으로 우
리나라 의약품 시장의 30배 규모이다.우리나라는 미국 시장의 3.4%로
비교할 가치가 안 될 정도로 미미한 형편이다.미국은 세계 톱 50위 제
약 기업 중 세계1위 화이자를 비롯하여 20개 기업을 보유하고 있는 세계
제약 기업의 최강국이다.이 중 세계 1위의 제약 회사인 화이자는 노바
스크와 비아그라 등 일반적으로 잘 알려진 제품을 보유하고 있는 초일류
기업이다.화이자의 매출액은 약 40조원을 넘는 수준이고 <표 3-11>에
서 알 수 있듯이 일 년 연구 개발비는 총 매출액 대비 18.7%로 7조 5
천억 원을 넘고 있다.미국 제약 산업의 연구 개발 투자는 약 12% 수준
이다.

2006.0
3 녹십자

BDD/CCD
RD
(독일)

rhPTH
(골다공증약)

-제품화 이전까지
1600만

유로(200억원)예상
(3상시 300만유로,
미국과 유럽지역
판매승인시 각
150만유로,두

지역에서 제품 출시때
각 500만유로)

-매출액에 따른
판매로열티

(15년)별도 지급

2006.0
4 중외제약 산도스 이미페넴 -제조기술 이전에

따른 선수금 250만불

-미국,유럽 시장의
총판매액에 대한
러닝 로열티

2006.0
4 삼진제약 임퀘스트

(미국) 피페라진(항암제)

-임퀘스트:기술독점
및 개발비용 부담
-삼진제약:수익에대
한 동등한 권리 및
분배권,국내 독점적

권리
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<<<표표표 333---111111>>>미미미국국국 제제제약약약기기기업업업의의의 연연연도도도별별별 의의의약약약품품품 판판판매매매현현현황황황

(단위 :$million,%)

자료:제약협회통계자료,2007.*추정치

미국은 1989～2000년 사이에 허가 받은 신약 1,035개 중 35%만이 신물
질 신약이며 65%가 개량신약으로 신물질로 개발되는 의약품이 그만큼
개발이 어렵고 성공률도 낮기 때문에 미국의 제네릭 개발기업은 특허만
료 전에 개량신약의 개발을 활발히 하며 오리지널 제품의 특허 장벽을
극복하는 추세이다.

연도 국내판매액 증감율 해외판매액 증감율 합계 증감율

2005* 164,152.4 2.1 85,879.6 5.5 250,032.0 3.3

2004 160,751.0 8.6 81,364.0 14.9 242,115.0 10.6

2003 148,038.6 6.4 70,782.2 31.8 218,820.8 13.5

2002 139,136.4 6.4 53,697.4 12.1 192,833.8 8.0

2001 130,715.9 12.8 47,886.9 5.9 178,602.8 10.9

2000 115,881.8 14.2 45,199.5 1.6 161,081.3 10.4

1999 101,461.8 24.8 44,496.6 2.7 145,958.4 17.1

1998 81,289.2 13.3 43,320.1 10.8 124,609.4 12.4

1997 71,761.9 10.8 39,086.2 6.1 110,848.1 9.1

1996 64,741.4 13.3 36,838.7 8.7 101,580.1 11.6

1995 57,145.5 12.6 33,893.5 ** 91,039.0 **
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<<<표표표 333---111222>>>미미미국국국 제제제약약약기기기업업업의의의 연연연도도도별별별 RRR&&&DDD금금금액액액
(단위 :$million,%)

자료:제약협회통계자료,2007.

<표 3-12>는 최근10년 간 미국 제약기업의 연구개발비현황으로 미국은
세계에서 가장 많은 연구 개발비를 투자하고 있는 나라로 제약 산업 분
야에서도 세계 총 연구개발비 중 36.7%를 차지하고 있다.대학 등 기초
과학의 진흥을 위해 투자되는 기초연구비는 국립보건원(NIH)이 가장 많
이 지원받고 있다.NIH는 보건후생부의 8개 기관 중 하나로 1887년에
개인의 건강증진을 선도하는 새로운 지식의 탐구를 목적으로 설립되었으
며 산하에 24개 연구소,센터 및 division이 있다.97년도 예산은 총 127
억불로 외부연구 지원 사업에 의해 약 81%(103억불),자체연구비로

년도 Domestic
R&D

R&D
Abroad Total DomesticR&D

DomesticSales
TotalR&D/
TotalSales

2005* 31,444.2 7,987.1 39,431.3 19.2 15.8

2004 29,555.5 7,462.6 37,018.1 18.4 15.3

2003 27,064.9 7,388.4 34,453.3 18.3 15.7

2002 25,655.1 5,357.2 31,012.2 18.4 16.1

2001 23,502.0 6,220.6 29,772.7 18.3 16.7

2000 21,363.7 4,667.1 26,030.8 18.4 16.2

1999 18,471.1 4,219.6 22,690.7 18.2 15.5

1998 17,127.9 3,839.0 20,966.9 21.1 16.8

1997 15,466.0 3,492.1 18,958.1 21.6 17.1

1996 13,627.1 3,278.5 16,905.6 21.0 16.6

1995 11,874.0 3,333.5 15,207.4 20.7 16.7
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11%(14억불)를 사용하며 미국 내의 총 1,700개 연구기관에 연간 약
35,000개의 연구 과제를 지원하고 있으며 <표 3-13>은 한국과 미국의 1
위 제약기업의 비교표로써 현실적으로 비교 할 수 없는 정도이다.

<<<표표표 333---111333>>>한한한・・・・미미미 111위위위 기기기업업업비비비교교교

자료:제약협회지,2006.

구분 미국 한국

1위 기업 매출액 46조원(화이자) 0.5조원
(동아제약)

1위제품 및 매출액 Lipitor
(11조 6천억)

박카스
(1,255억)

1위 기업 연구비
(매출액 대비 연구비)

7.5조원
(16%)

0.02조원
(4%)

제약산업이익율 16%(2005) 11%
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제제제444장장장 한한한․․․미미미 FFFTTTAAA가가가 제제제약약약 산산산업업업에에에 미미미치치치는는는 영영영향향향

제제제111절절절 FFFTTTAAA와와와 국국국내내내 제제제약약약 산산산업업업의의의 영영영향향향 분분분석석석

111...FFFTTTAAA와와와 국국국내내내 제제제약약약 산산산업업업의의의 영영영향향향 분분분석석석

한미 FTA의 타결로 제약 산업의 영향에 미치는 부분은 첫째,양국의
수입관세[한국(0～8%),미국(0～3%)]가 단계적으로 철폐되는 것이며,둘
째,의약품에 대한 지적 재산권의 보호가 종전보다 우리나라에서 높아지
며 셋째,GMP,GLP및 제네릭 의약품 허가의 상호인정(MRA)15)을 위
한 길이 열린 것이다.관세의 영향은 실증자료인 의약품 수입/수출액의
가격 탄력도를 측정해서 계산할 때 수출 증가액보다 수입증가액이 커 5
년간 평균 144억원의 대미 무역수지 적자가 발생한다.<표 4-1>은 현재
국내 의약품 생산(GOP)를 12조 3천6백억 원으로 볼 때 연간 성장 규모
는 8,778-12,198억 정도로 이를 향후 5년간 국내 제약사의 연평균 최대
기대 매출액 손실 1,002억원과 비교하여 보았을 때 실제 제약 기업의 매
출 손실로 나타난 표이다.

15)MRA:MutualRecognitionAgreement(전문직 자격의 상호 인증 협정이란 뜻이지만 본 연구
에서는 제네릭 의약품 허가에 대한 상호 인증임.)
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<<<표표표 444---111>>>제제제약약약 산산산업업업에에에 미미미치치치는는는 영영영향향향
(단위 :억 원)

자료:보건복지부 2007.6

허가와 특허의 연계 영향은 신약의 특허 만료가 될 경우 제네릭 의약품
이 허가 신청할 때에는 특허권자에게 통보하고,특허권자가 특허권 침해
주장을 법원에 시판금지 가처분 신청을 제기하면 결정 시까지 품목허가
를 중단하도록 하였다.결과적으로 특허 분쟁동안 제네릭 의약품 허가가
일시 중단되어 제네릭 의약품의 시장 진입 지연으로 기대 매출 손실이
발생할 수 있다.국내 제약 기업들의 경영 환경은 어려워질 것이라 예상
된다.
상위 몇몇의 개발 능력 있는 업체를 제외하고 대부분이 제네릭 개발에
만 의존하고 있기 때문에 제네릭 개발의 환경이 어려워질 경우 회사 각
각 사정의 정도는 있겠지만 제네릭 제품의 출시 지연 및 수익 구조 악화
등 많은 손해가 될 것이다.국내 제약 산업은 향후 5년간 367억～794억

5년 평균 10년 평균
5년 누적 10년 누적

생산(매출)감소 576～1,002 2,877～5,007 904～1,688 9,035～16,881
관세 철폐 144 718 157 1,574
지재권 강화 432～858 2,159～4,289 746～1,531 7,461～15,307
허가-특허
연계 367～794 1,838～3,968 673～1,458 6,735～14,580

공개자료보호 64 321 73 726
고용감소(명) 235～409 1,172～2,043 369～689 3,687～6,890
소비자 후생 △330～6 △1,653～28 △397～23 △3,968～226
관세 철폐 339 1,696 404 4,036

지재권 강화 △333～△66
9

△1,668～△3,3
49

△381～△80
1
△3,810～△8,0

04
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원의 기대 매출이 감소하는 것으로 나타났다.의약품 시장 전문 조사 기
관인 IMSHealthKorea에 의하면 2005년 국내 의약품 시장은 7조 9천
억 원으로 전년 대비 15% 가량 성장하였으며 외국계 제약 기업이 매출
을 많이 올리고 있는 제품으로 의사의 처방에 의한 전문 의약품 시장이
77%를 차지하고 있다.<그림 4-1>은 국내 의약품 시장에서 다국적 제
약 기업의 점유율이 점점 높아지고 있는 실정으로 FTA가 체결될 경우
전문 처방 의약품은 다국적 제약 기업에 비해 점유율 면에서 국내 제약
회사는 약세가 될 것이다.

<<<그그그림림림 444---111>>>다다다국국국적적적 기기기업업업의의의 국국국내내내시시시장장장 점점점유유유율율율(((%%%)))

28.8 32.2 34.5 35.6 35.7

71.2 67.8 65.5 64.4 64.3

2001 2002 2003 2004 2005

국내기업

다국적기

자료:http://www.lgerl.com

이번 FTA는 단기적으로 볼 때 관세 철폐에 따른 수출 증가 효과는 의
약품 분야에서 미미할 것이라 예상된다.국내 제약 기업들의 기술 수준
은 과거에 비해 많은 향상이 되었지만 우리나라에서 미국 제약 기업의
기준인 미국 GMP(GoodManufacturingPractice)생산 기준을 확보한
기업이 얼마 되지 않아 아직 미국,유럽 등 선진시장 진출을 통한 수출
확대는 어려운 상황이 될 것이다.장기적으로 볼 때는 국내 제약 산업의
근본적 체질을 강화하는 데에 긍정적인 요인이 작용될 것이다.
국내 제약 기업의 정체성이 불분명한 영세업체들이 난무하던 제약 산업
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이 구조 조정을 통하여 본격적인 경쟁 환경을 조성하고 질적 성장을 유
도할 수 있다는 점에서 한미 FTA는 한국과 미국의 제약 산업에 긍정적
영향을 미칠 것이라 예상된다.2006년에서 2007년 한미 FTA 협상이 진
행되고 있는 동안에 경쟁력이 부족한 중소 제약 업체가 국내 대기업의
제약 회사에 일부 흡수 합병이 되기도 하였다.

222...의의의약약약품품품 부부부문문문 기기기대대대효효효과과과

한미 FTA의 타결은 양국 간의 규제 협정 강화의 일환인 GMP등 상
호인정 추진을 통한 산업 경쟁력 강화와 국내 영세 제약 기업의 구조조
정,선진화 기반 확대 등 긍정적인 효과 면도 있으며,우수 제조 품질관
리 기준,우수 비임상시험 관리기준 및 제네릭 의약품 시판 승인에 대한
상호 인정을 추진함으로써 국내 업계의 수준을 업그레이드 하는 계기인
동시에 국제 경쟁력 제고를 통해 해외시장 확대 기반이 마련되는 기대효
과를 얻을 수 있다.특허 등에 대한 적절한 보상 체계 구축으로 연구 개
발의욕을 유인하여 허가 특허 연계제도 도입 등 특허권 강화는 당장 국
내 업계에 부담이 될 수도 있으나,우리나라가 세계 4위 특허 강국임을
감안할 때,특허 보호 강화 및 특허권 침해 방지 강화 대책은 올바른 방
향으로 향후 연구개발의 활성화로 지적재산권의 강화될 것으로 기대하
며,연구개발의 역량이 있는 제약기업을 중심으로 국내 제약 기업이 개
편되어 장기적으로는 국제 경쟁력 제고로 성장 기반이 조성되고 연구개
발의 활성화를 촉진할 수 있는 방향으로 작용할 것으로 기대가 된다.국
내 제약 기업이 경쟁력이 높은 국내 판매 치중에서 해외 시장 확대로 미
래 지향적으로 전환될 것이며,일본,중국,동남아 등 주변 시장 진출을
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통해 우리가 노력해서 더 크고 많은 이익을 얻을 수 있는 방안 모색의
계기가 될 것으로 예상하고 있다.국내 굴지의 제약 기업들도 발 빠르게
미국시장 진출에 대하여 타진하고 있는 것으로 알려지고 있으며,국내
제약 기업의 강점인 개량 신약 개발 기술로 틈새시장을 이용할 경우 미
국 시장 진출도 쉽게 접근할 수 있다는 전략 보고서도 나오고 있다.

제제제222절절절 한한한․․․미미미 FFFTTTAAA와와와 국국국내내내 제제제약약약 산산산업업업의의의 문문문제제제점점점

111...특특특허허허와와와 지지지적적적재재재산산산권권권 문문문제제제

한․미 FTA로 취약한 국내 제약 산업의 문제점은 신약개발의 선진국
인 미국과의 FTA가 타결됨에 따라 그동안 신약 개발보다 제네릭 제품
생산위주의 생산구조에서 특허와 지적재산권 등에 영향을 많이 받게 되
었다.특허기간 연장은 미국 내에서의 품목 허가기간을 제외하지만 한국
에서의 의약품 허가에 소요되는 기간만큼은 해당 제네릭 의약품의 한국
내 특허기간이 연장된다는 것이다.이는 제네릭 의약품 출시가 연장되는
것으로 현재보다 제네릭 제품의 늦은 출시로 매출액에 영향을 받을 것으
로 예상된다.신약 자료독점권 보장은 제네릭 의약품 허가 시 품목 허가
에 제출된 임상자료를 최소 5년간 활용하지 못하도록 하여 제네릭 의약
품의 출시를 지연시키는 조항이다.
<표 4-2>는 기업규모에 따른 외국 신약의 국내 시장 진입 시 적정한
허가 기간에 대해 살펴보면 전체적으로 5년 미만이 47.3%로 가장 많은
응답을 보였으며 3년 미만 21.8%,2년 미만 14.5% 순으로 나타났다.소
그룹에서53.8%,중 그룹 에서41.9%,대 그룹47.4%로 기업이 소,중,대,
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모두 5년 미만 이라고 응답하였으며 통계적으로도 유의미한 차이(p<.05)
를 보였다.이 설문에서도 외국에서 개발한 신약이 국내 시장 진입을 되
도록 늦게 등록되도록 하여 FTA가 타결 되어도 국내 대부분 제약기업
들이 현재의 경영형태를 벗어나지 않으려는 경향을 보이고 있다.

<<<표표표 444---222>>>외외외국국국 신신신약약약의의의 국국국내내내 시시시장장장 진진진입입입 시시시 적적적정정정한한한 허허허가가가 기기기간간간

222...제제제네네네릭릭릭 의의의약약약품품품의의의 출출출시시시 지지지연연연에에에 관관관한한한 문문문제제제

FTA체결이후 한국에서 의약품 허가 시 의약품 허가와 특허 내용의 연
계문제로써 제네릭 의약품 허가 신청 시 특허권자에게 제네릭 허가신청
사실을 통지하여야 하고 이러한 경우에 원 개발자가 특허 침해로 인하여
가처분 신청을 할 경우 발생되는 특허기간 연장 부분이 미국에서는 30개
월 이상 부여되나 우리나라에서는 통상적으로 1년이 걸려 1년 이상 제네
릭 의약품의 허가가 지연될 수 있다는 것이다.이는 제네릭 의약품 출시
가 지연되는 것으로 현재 국내허가 조건이 FTA 체결이후 에는 제네릭
제품의 늦은 출시로 인해 제약 기업의 매출액에 많은 영향을 미칠 것이
라 예상된다는 국책 연구기관의 연구결과에서 알 수 있었다.
한미 FTA 타결로 가장 중요한 문제점은 지적 재산권과 특허 문제로

규 모 2년 미만 3년 미만 4년 미만 5년 미만 기 타 계 χ 2(p)

500억 미만 7.7 23.1 15.4 53.8 .0 100
3.225
(.919)500억 이상

~1500억 미만 19.4 22.6 12.9 41.9 3.2 100

1500억 이상 9.1 18.2 9.1 54.5 9.1 100

전 체 14.5 21.8 12.7 47.4 3.6 100
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제품의 출시가 지연되는 중요한 문제 중 하나로 국내 제약 기업의 성장
을 방해하는 요소이며 국내 제약 기업의 매출액의 대부분인 제네릭 의약
품 생산이 어렵게 됨으로써 매출의 감소는 수익 구조의 악화로 이어져
기업 활동이 위축될 가능성이 있다.이를 극복하기 위한 하나의 방법으
로 국내 제약기업은 해외에서 이미 개발된 신약에 대한 라이센스를 도입
하여 현재의 매출액을 유지하면서 연구 개발을 활성화 하여 점차적으로
신약을 개발하는 것도 하나의 방법인 차선책으로 선택하여야 한다.
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제제제555장장장 국국국내내내 제제제약약약 산산산업업업에에에 대대대한한한 선선선진진진화화화 방방방향향향과과과 대대대응응응 방방방안안안

제제제111절절절 한한한․․․미미미 FFFTTTAAA와와와 국국국내내내 제제제약약약 산산산업업업의의의 선선선진진진화화화 방방방향향향

111...정정정부부부의의의 정정정책책책 지지지원원원

한미 FTA 협상의 타결로 제약업계는 새로운 생존전략을 구성하여 현
실에 맞는 돌파구를 마련해야 한다.신약의 특허가 끝나도 FTA 타결 이
후에는 제네릭 의약품과 개량 신약을 출시하기가 하늘에서 별 따기처럼
어려운 현실에 직면하게 되었다.우리나라는 노인 인구의 증가 및 노령
화가 급속히 진행되는 관계로 의약품 수요의 지속적 증가라는 기회 요인
과 제약 기업의 영세성과 신약 개발 능력이 선진국의 대형 회사와 비교
할 수 없을 정도로 미미하기 때문이다.신약 개발에 성공하면 연간 매출
1조원,순이익 3,000억원의 수익을 거둘 수 있다.이는 자동차 수출 300
만대와 대등할 정도로 부가가치가 높은 산업이다.하이리스크,하이리턴,
고위험,고수익이라는 신약 개발 산업의 특성을 감안하면 정부의 여러
관련 부서의 절대적 전략적 지원이 필요하며 성공불융자제도를 정착시켜
제약 회사의 신약 개발을 독려해야 된다.정부 정책 의지에 맞춰 값싸고
질 좋은 의약품을 계속 만들기도 어렵고,정부 허가를 받아도 보험 등재
가 불확실한 환경에서는 품질 향상과 신약개발을 위해 투자할 제약기업
은 거의 없다고 볼 수 있다.
의약품 선별등록제와 약가 인하제도는 정부의 한미 FTA 협상 전략으
로 인해 너무 빠르게 도입되었다고 생각한다.국내 제약 산업을 위축시
키고 자율적 경쟁을 저해하는 제도가 국내에 필요한 인프라도 구축되지
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않은 상태에 도입되었기 때문이다.
선별등재제도는 EU 국가 중 주로 의약품을 수입하여 사회보장제도를
운영하는 스웨덴,프랑스,이탈리아에서 운영하는 제도로써 제약 기업의
육성과 경쟁력을 높이려는 것이 아니라 운영 중 사회 보장제도에서 의약
품 가격을 통제하기 위한 전략적 정책이다.더욱 심각한 문제는 선별등
재제도로 받는 국내 제약기업의 충격이 다국적 제약 기업보다 몇십배 크
다는 점이다.반면 내수시장에 의존해 온 국내 기업은 경제성 평가 인프
라가 전혀 구축돼 있지 않은 상태에선 선별등재제도는 국내제약 환경에
서 정책적으로 실시를 유예하지 않으면 FTA로 위축된 국내 제약 기업
은 더욱 어려운 환경에 처할 것이다.<표 5-1>은 기업규모에 따른 한
미 FTA로 인한 애로사항에 관한 설문으로 소,중,대,그룹 모두에서 약
간 있다가 65.5%,많다가 29.1%라고 응답 하였다.이 응답은 전 국내 제
약기업이 FTA타결로 애로사항이 많다고 볼 수 있다.

<<<표표표 555---111>>>한한한미미미 FFFTTTAAA로로로 인인인한한한 애애애로로로사사사항항항

규 모 없다 약간 있다 많다 아주 많다 계 χ 2(p)

500억 미만 7.7 53.8 23.1 15.4 100
10.471
(.106)500억 이상

~1500억 미만 .0 71.0 29.0 .0 100

1500억 이상 .0 63.6 36.4 .0 100

전 체 1.8 65.5 29.1 3.6 100
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<<<표표표 555---222>>>한한한미미미 FFFTTTAAA로로로 인인인한한한 애애애로로로사사사항항항 해해해결결결방방방안안안

<표 5-2>는 기업규모에 따른 한미 FTA로 인한 애로사항 해결방안에
대해 살펴보면 전체적으로 연구개발의 활성화가 74.5%,해외 신약의 라
이센스 계약 활성화가 16.5%로 나타났다.소그룹은 연구개발의 활성화가
69.2%,중그룹은 77.4%,대그룹은 72.7%,로 대소에 관계없이 연구개발이
앞으로 는 제일 중요하다는 응답이다. 연구 개발과 해외 신약 라이센스
계약을 활성화하여 한미 FTA가 되어도 신약 개발은 1～2년 안에 성공
하는 것이 아니므로 우선 해외 신약을 도입하면서 중장기 계획에 의거하
여 신약 개발을 하려는 전략으로 볼 수 있다.정부의 정책도 유연성을
가지고 정책을 유도하면서 국내 제약 기업들을 지원하는 전략을 중장기
적으로 검토해야 할 것이다.
국내 제약 기업의 성장을 발목잡고 있는 제도와 정책도 개선되어야 한
다.현재 3년마다 국내의 약값 비교를 통해 가격을 인하하는 약가재평가
제도와 연2회 실거래가 조사를 통해 약값을 인하하는 사후 관리제도는
관련 협회와 업계 단체 등에서 자율적으로 검토하여 운영할 수 있도록
하는 것이 바람직하다.세계 시장으로 나가 무한 경쟁을 펼쳐야 할 국내
제약 기업들이 정부의 약제비 정책으로 경쟁력을 소진하는 안타까운 현

규 모 연구개발의
활성화

관련부서의
투자지원금
활용

해외 신약의
라이센스
계약 활성화

해외
판로개
척

기 타 계 χ 2(p)

500억 미만 69.2 .0 23.1 .0 7.7 100
6.808
(.557)500억 이상

~1500억 미만 77.4 3.2 16.2 3.2 .0 100

1500억 이상 72.7 9.1 9.1 9.1 .0 100

전 체 74.5 3.6 16.5 3.6 1.8 100
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실이며 이 약값의 통제는 국내 제약 회사의 매출액에 많은 영향을 미치
고 있으며 회사의 수익과도 깊은 관련이 있다.

222...전전전략략략적적적 육육육성성성 방방방안안안

국내 제약 회사의 전략적 육성 방안은 첫 번째 선별등재 목록 제도의
실시를 국내 제약기업이 사전대비가 필요한 소요기간 동안 유예해야 한
다.왜냐하면 보험급여 품목 수가제도 시행 이전 22,000품목에서 10,000
여 품목으로 줄어들어 기존 포괄적 등재제도에서 보험혜택을 받고 있던
의약품이 급여 목록에서 제외된다는 것은 국내 의약품 시장에서 퇴출을
의미하므로 기업의 재산권이 침해된다고 볼 수 있다.두 번째는 특허만
료의약품의 가격인하폭을 완화해야 된다.국내 제약 기업의 매출액 순이
익율이 6.5%인 점을 고려하여 제네릭 약가의 15%를 인하하면 기업이
이익을 내기가 어려운 상황이라 특허만료 의약품 등에 대한 가격 인하
폭을 절반 이하 수준으로 하는 정책적 반영이 필요하다.세 번째 제약
산업 육성법을 제정하여 신약개발 연구비 지원,연구 개발비에 대한 세
제 혜택 상향 조정,성공불융자제도의 도입으로 제약기업의 리스크 부담
을 경감시키는 등 신약의 연구개발 활성화를 위한 전략적 육성방안이 필
요하다.
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<<<표표표 555---333>>>한한한미미미 FFFTTTAAA가가가 회회회사사사에에에 미미미치치치는는는 RRRiiissskkk

<표 5-3>은 규모에 따른 한미 FTA가 회사에 미치는 Risk에 대한 응답
으로 전체적으로 약간 있다가 67.3%,많다가 27.3%로 나타났다.소,중,
대,그룹 모두에서 약간 있다가 61.5%,67.7%,72.7%로 대그룹으로 갈수
록 높게 나타났다.이 설문의 응답은 한미 FTA의 타결로 국내 제약 기
업의 대부분이 많은 Risk를 안고 있음을 알 수 있다.
전 제약 기업이 위기의식과 피해 의식을 갖고 있다는 것으로 정부는 보
건 산업 육성법을 제정하여 신약 개발 연구비를 200억 원에서 2008년
510억 원,2012년 900억 원으로 확대 지원하기로 하였으며,10년간 신약
개발 연구비의 총투자 금액이 8,100억 원 정도를 정부 지원예산으로 책
정하였다.개량 신약을 포함한 신약이 국내에서 세계 최초로 허가되거나
시판되는 경우 건강보험 의약품으로 등재하기 위한 약가 협상에서 연구
개발 원가를 반영하도록 관련제도를 개선하여 신약 개발 및 제약 산업
관련 인프라를 구축하여 전략적 육성방안을 추진하게 되면 글로벌 경쟁
력이 한 층 높아질 것이다.한미 FTA 타결 이후 국내 제약 업계는 의약
품 허가 및 개발관련 규정들의 글로벌화가 강력히 진행되면서 질적 구조
조정이 촉발되고 GMP,GLP의 상호인증 추진으로 국제적으로 경쟁력을
갖춘 일부 업체들의 해외 진출 가속화 등이 일어날 것으로 전망하고 있

규 모 없다 약간 있다 많다 아주 많다 계 χ 2(p)

500억 미만 7.7 61.5 15.4 15.4 100
10.762
(.096)500억 이상

~1500억 미만 .0 67.7 32.3 .0 100

1500억 이상 .0 72.7 27.3 .0 100

전 체 1.8 67.3 27.3 3.6 100
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으며 미국과의 GMP상호 인증제(MRA)추진으로 제약 시장은 미국 시
장으로까지 확대될 것이며 미국은 제네릭의 가격을 오리지널 가격의
40%까지 인정하여 주고 있어 국내보다는 오히려 미국 시장이 경쟁력이
있을 수 있다.인도의 경우를 보면 Ranbaxylaboratory라는 제약회사가
미국시장을 제네릭 의약품으로 적극 공략하면서 매출 1조 2천억 원으로
성장시킨 사례가 있다.한편 상호 인정으로 미국의 제네릭 전문회사의
국내 의약품 시장의 공략으로 국내 의약품 시장의 잠식이 예상되기도 한
다.GMP는 우수의약품을 제조 공급하여 인류의 건강에 이바지하자는
취지이고 국가별로 다소간의 차이는 있으나 상호 승인하여 의약품 교류
의 기준으로 하기 위한 것이므로 그 기본 정신은 동일하다.
① 인위적인 과오(잘못 또는 혼동)의 최소화
② 의약품에의 오염(이물,미생물,교차오염)및 품질 저하 방지
③ 고도의 품질 보증체계 확립 등이다.
국제 GMP현황은 1958년에 미국 제약협회(PhRMA16))에서 품질 보증
위원회(QualityAssuranceCommittee)를 설치하여 1961년에 의약품 제
조와 품질관리에 관한 협회의 자주적인 GMP작성 및 운용이 그 효시이
다.1961년 Talidomide약화사고의 발생을 계기로 미국 FDA에서 1963년
FDACGMP를 재정 공포하고 1964년부터 그 실시에 들어갔으며 그 내용
은 “의약품의 품질이 규격에 적합하도록 보증하는 CGMP에 적합하지 아
니한 방법이나 시설로 제조 포장 또는 보관된 의약품은 불량의약품으로
간주한다.”는 것이 최초의 CGMP가 미국에 시행되게 되며 세계의 GMP
표준화에 기여하게 되었다.그 이후 1970년 EFTA(EuropeanFreeTrade
Association:유럽자유무역연합)은 EFTA-GMP를 제정하여 시행 WHO,

16)PhRHA:PharmaceuticalResearchandManufacturersofAmerica
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EU,일본 등 거의 모든 나라에서 각국의 GMP를 제정하여 활용하거나
WHOGMP를 준용하고 있다.
한국이 KGMP를 도입하게 된 배경은 1969년 제22차 WHO 총회에서
WHO가 회원국에게 GMP제도 실시를 권고하면서 1974년 KGMP연구위
원회를 설치하여 동 제도를 검토하고 중앙약사심의위원회17)에서 KGMP
안이 심의 통과되어 1977년 3월 보건사회부 예규 제 373호로 “우수의약
품 제조 관리기준”을 공포하였다.1978년 7월 KGMP시행 지침을 발표
하여 제조업소 자율실시를 권장하였으며 1982년 KGMP실무 위원회에
서 “의약품 제조업소 KGMP실시상황 평가표”를 발표하여 제조업소 자
율 실시를 권장하였다.1985년부터는 KGMP적격업소 평가를 실시하여
KGMP적격업소를 지정하고 국가 검정 의약품의 국검면제,수거검정완
화,약사감시면제 등 우대조치를 하였으며 1994년 7월 의약품 제조업소
의 KGMP실시를 의무화하게 되면서 ‘의약품 제조 및 품질관리기준’을
의약품 제조업과 품목의 허가요건으로 하였다.또한 2000년에는 원료의
약품 제조 및 품질관리기준(BGMP)을 완제의약품의 제조 및 품질관리기
준(KGMP)에 통합시켰으며 2002년부터는 원료의약품 제조업소도 BGMP
를 의무화하였다.2003년부터 정부에서는 KGMP를 GMP기준의 국제조
화를 위하여 KGMP선진모델을 2003년부터 연구하여 2007년부터는 품
목별 GMP차등평가를 도입하면서 전 제약업소의 GMP수준을 국제수준
으로 상승 시키고 있으며 세계를 향한 글로벌 기준에 맞는 의약품의 품
질을 동등하게 유지하도록 하고 있다.

17)중앙약사심의위원회 :보건복지부 산하의 위원회로 신약 등 새로이 등재되는 의약품의 적정
한 평가 등을 심사하는 위원회.
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<<<표표표 555---444>>>선선선진진진국국국의의의 GGGMMMPPP기기기준준준 적적적합합합 여여여부부부

<표 5-4>는 규모에 따른 선진국의 GMP기준에 적합한지 여부에 대한
응답 에서 전체적으로 모두 적합이 52.7%로 가장 많은 응답을 보였으며
거의 적합 25.5%,일부 제형부분 적합 18.2% 순으로 나타났다.
소그룹은 모두 적합이 38.5%,일부제형부분적합이 30.7%로 응답 하였
으며,중그룹은 적합이 48.4% 일부제형부분적합이 32.3%,대그룹은 모두
적합이 81.8%가장 높게 나타나 기업의 규모가 대규모일수록 GMP시설을
잘 갖추고 있음을 알 수 있다.이 설문에서 국내 제약 기업도 정부의 정
책적인 노력으로 그동안 KGMP규정을 도입하여 성실히 운영하고 있다
고 볼 수 있으며 일부 국내 제약 기업은 미국의 GMP수준보다 더 높은
수준으로 운영되는 제약 기업도 있으므로 한미 FTA로 국내 제약 기업
이 위축되기만 하는 것이 아니라,살아남을 수 있도록 경쟁력을 갖추기
위해 현재도 설비 투자를 과감히 진행하고 있는 기업이 있다.
한국의약품 품질의 국제화,선진화를 위해 미국,유럽,일본 등 의약품
선진국에 대한 의약품 관련제도를 보다 면밀히 연구,검토하고 접목하여
나감으로써 국제적인 신뢰를 받도록 노력해야 한다.국내 대부분의 제약
회사는 많은 품목을 연구개발하고 허가를 받아 제조 판매하겠다는 전략

규 모 적합하지
않다

일부
제형부분
적합

거의 적합 모두 적합 계 χ 2(p)

500억 미만 7.7 30.7 23.1 38.5 100
6.835
(.336)500억 이상

~1500억 미만 3.2 16.1 32.3 48.4 100

1500억 이상 .0 9.1 9.1 81.8 100

전 체 3.6 18.2 25.5 52.7 100
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에서 회사별 선택과 집중을 하여 국제적인 경쟁력을 고려하여 회사에서
가장 경쟁력이 있다고 판단되는 제형 및 품목을 선택하여 육성해야 한
다.정부는 미국의 CGMP기준에 적합한 공장을 설립하여 국제적 경쟁
력을 갖춘 회사의 관련 기관에 대폭적인 지원을 하여 실제적인 국제경쟁
력을 갖추고 글로벌화 된 토종 제약회사가 매출의 증대와 수익의 증대로
연구개발을 활성화하여 국제적인 신약개발이 가능하도록 뒷받침이 필요
하다.
현실에 맞게 현재의 다품종 소량생산 체제로는 아무리 노력한다 하더라
도 인도나 중국 등과의 가격 경쟁에서 살아남기 힘들 것으로 판단되며
제약회사별 제형의 전문화 및 각사별 경쟁력 있는 품목을 선정하여 대량
생산 체제를 갖추어 위,수탁 생산을 적극적으로 유도 추진하여 품질 경
쟁력은 물론이고 가격 경쟁력까지 확보할 수 있는 것이다.
한국과 미국 간에 GMP상호인증이 이루어지면 한국 의약품에 대한 국
제적인 신뢰도가 더욱 높아짐에 따라 유럽,일본 등 세계 각국에 우리나
라 의약품을 수출하여 한국 제약 산업을 세계화하는 데 박차를 가할 수
있다.제약 산업은 사람의 생명과 관련된 고부가가치 산업으로 한국인의
우수성 및 근면성을 적극 활용하면 국제적 신약 개발도 머지않은 장래에
진전될 것이라 예상된다.
우리나라의 보건의료산업이 선진국에 비해 기술수준이 낮은 것은 보건
의료 분야가 다른 과학기술 즉,부가가치 창출이 용이한 다른 분야에 비
해 정책적 우선순위가 극히 낮으며 보건의료관련 과학기술 정책의 추진
계획이 미흡하였으며 목표가 설정되어 있지 않았다.정부에서 투자하는
투자비의 규모가 작고 각 분야별로 분산투자 됨으로써 효율성을 기대할
수 없었다.종합적인 정책추진체계의 미비로 보건의료기술관련 연구지원
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정책,정부부처별 또는 산학연관의 관련연구들을 종합해 체계적으로 지
원하는 것이 미흡하였기 때문이다.그리고 각 연구기관별,연구자간의 정
보교환도 매우 미흡하였으며 무엇보다도 중요한 문제점은 국민들의 현실
적 관심과 교육이 결여되어 있기 때문에 우리나라의 기술수준이 선진국
보다 낮은 것으로 조사되었다.
현재 세계의약품 시장규모로 볼 때 11위를 차지하고 있는 우리나라의
제약기업은 현재까지 새로운 신약을 개발하지 못하였다.수십 가지의 신
약후보물질이 현재 임상시험을 준비하고 있거나 임상 중에 있으나 모두
상품화될 수 있는 확률은 매우 낮은 실정이다.현재 개발 중인 신약이
성공하여 상품화된다고 하여도 투입된 연구비를 회수하고 이익을 창출할
수 있기까지는 많은 시일이 요구될 것으로 예측된다.무엇보다도 중요한
것은 해외에서는 현재 우리나라에서 연구개발하고 있는 것보다 한 단계
앞선 제품들이 상품화시기에 도달해 있으므로 동일 질병에 대해 진일보
된 신약이 해외에서 먼저 발매될 경우이다.이러한 경우에는 설령 우리
나라 신약이 상품화 되어 발매된다고 하여도 국내 시장조차도 잠식하기
어려울 것으로 예측된다.새로운 신약의 개발은 상당한 위험 부담을 가
지고 있으므로 국내 제약업체 단독으로 수행하기 보다는 외국의 다국적
제약업체와 공동으로 임상시험을 추진하여 위험부담을 나누는 것이 바람
직할 것이다.
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제제제222절절절 한한한․․․미미미 FFFTTTAAA와와와 제제제약약약 산산산업업업의의의 대대대응응응 방방방안안안

111...제제제약약약 산산산업업업의의의 경경경쟁쟁쟁력력력 강강강화화화 방방방안안안

제약 산업의 경쟁력을 강화하기 위하여 FTA,생동성평가,GMP기준
선진화 등 제도변화,개방으로 인한 충격을 최소화 하도록 유연한 구조
조정을 지원하고 국제 시장에서 비교 우위에 있는 제품의 시장을 개척하
고 시장 개방을 적극적으로 활용하여 의약품 산업을 수출 지향적 구조로
전환시켜야 된다고 본다.<표 5-5>는 기업규모에 따른 완제 의약품을
수출하는 국내 제약에 대한 설문으로 전체적으로 5개 이하가 45.5%로
가장 많은 응답을 보였으며 10개 이하 23.6%,없다와 20개 이상 각각
10.9% 순으로 나타났다.대그룹은 5개 이상 수출을100% 하고 있다 는
것을 응답한 기업 모두에서 알 수 있다.국내 제약 기업의 해외 수출액
은 보잘 것 없으나 한미 FTA로 GMP의 상호 인정이 이루어짐으로 인
해 한미 FTA는 국내 제약 기업의 품질 보증서 역할을 하게 됨으로써
해외 시장의 개척으로 수출의 길이 열릴 것으로 기대된다.국내 제약 기
업의 개량 신약개발 수준은 세계 기술 수준에 거의 육박한 상태이다.

<<<표표표 555---555>>>외외외국국국으으으로로로 수수수출출출하하하는는는 완완완제제제의의의약약약품품품 수수수

규 모 없다 5개 이하 10개 이하 15개 이하 20개 이상 계 χ 2(p)

500억 미만 15.4 46.1 15.4 15.4 7.7 100
5.749
(.675)500억 이상

~1500억 미만 12.9 48.4 25.8 3.2 9.7 100

1500억 이상 .0 36.3 27.3 18.2 18.2 100

전 체 10.9 45.5 23.6 9.1 10.9 100
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개량 신약으로 수출국에 지적 재산권인 특허를 피하여 틈새시장으로 접
근이 필요하며 개량 신약과 제네릭 약으로 성공한 인도의 Ranbaxy
Laboratory 제약 회사를 벤치마킹할 필요도 있으며 한국과 미국간의
GMP상호 인증이 이루어지면 한국의약품에 대한 국제적인 신뢰도가 더
욱 높아지므로 이를 계기로 미국은 물론,유럽,일본 등 세계 각국에 우
리나라 의약품을 수출하여 한국의약품 산업을 세계화 하는 데 더욱 박차
를 가해야 한다.FTA 이후 10년간 한국 제약 산업이 제일 중요한 시기
라고 인식하여 전략적 목표를 고려하여 단계적 경쟁력 강화 방안을 추진
하면서 우선 국내 제도를 선진화하고 제약 산업의 체질을 강화하는 유연
한 구조조정을 지원하고,개량 신약을 기반으로 세계적 수준의 제네릭
기업 육성을 목표로 기술 개발 및 해외 수출,바이오 의약품 등 세계적
으로 통하는 신약을 보유한 기업을 정책적으로 육성할 필요가 있다.영
세한 국내 제약 산업은 FTA로 개방될 경우 큰 피해에 직면하게 된다.
국내 제약 기업이 글로벌 경쟁력으로 키우기 위한 방안을 마련하여야 한
다.
<표 5-6>은 규모에 따른 한미 FTA의 피해를 최소화하기 위한 희망
사항에 대해 살펴보면 전체적으로 R&D 자금지원 확대가 61.8%로 가장
많은 응답을 보였으며 세제 및 제도 지원 20.0%,신약개발 시 인센티브
16.4% 순으로 나타났다.
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<<<표표표 555---666>>>한한한미미미 FFFTTTAAA의의의 피피피해해해를를를 최최최소소소화화화하하하기기기 위위위한한한 희희희망망망 사사사항항항

소그룹은 R&D 자금지원 확대가 38.5%,중그룹은 71.0%,대그룹63.6%
로 피해를 최소화하기 위해서는 규모에 관계없이R&D 자금을 확대 지원
해야 된다는 공통된 응답이다.국내 제약 기업은 한미 FTA로 피해를 최
소화하기 위하여 정부에 정책 제안을 하여야 한다고 이구동성으로 주장
하고 있다.상기 설문응답에서 R&D 자금의 확대와 세제 및 제도 지원,
신약 개발 인센티브를 정책적 대안으로 희망하고 있음을 알 수 있다.

222...신신신약약약 개개개발발발 육육육성성성법법법 제제제정정정

정부 차원에서 FTA 체결 후 5년간 신약 개발에 필요한 육성법을 만들
어서 지원하며 연구 개발 투자비를 제약 산업에 지원하여 신약 개발을
도울 수 있도록 해야 되며,기술개발비,기술 수출액 등 지원 금액에 대
해 100% 세금감면 혜택을 주는 조치가 있으면 이것을 기반으로 향후 5
년-10년 후 글로벌 기준에 맞는 제약 기업이 나올 것이라 전망된다.
우리나라 정부의 법적 지원제도를 활용하여 향후 5～10년 이상 중,장
기적 관점에서 예측 가능한 기술 행정을 구연하는 노력이 정부로부터 적
극 지원 되어야 한다.첫째,약사법 등 관계법을 무한 경쟁 시대에 맞춰

규 모 R&D자금
지원의 확대

세제 및
제도 지원

신약개발 시
인센티브

폐업 및
M&A시 지원 기 타 계 χ 2(p)

500억 미만 38.5 38.5 15.3 7.7 .0 100
8.940
(.177)500억 이상

~1500억 미만 71.0 16.1 12.9 .0 .0 100

1500억 이상 63.6 9.1 27.3 .0 .0 100

전 체 61.8 20.0 16.4 1.8 .0 100
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보완이 필요하며 둘째,제네릭 제품(특허만료의약품)전담 부서의 신설,
셋째,일반약,복합제 허가 지침,넷째,우리나라의 강점인 한약 및 생약
제제의 허가 기준의 정비가 필요하다.
공공기관의 정보공개에 관한 법률(96.12.31)의 취지를 되살려 지금까지
식약청의 지침 및 심사 자료의 공개를 신속하게 하여야 하며,자료보호
의 기준,공개시기,방법,절차 등에 대한 법률적 서비스가 수반되어야
한다.
창의성 있는 소기업 육성이 필요하다.이러한 소기업은 훌륭한 아이디
어를 가진 교수들에 의해 시작되고,우수한 인력의 제자들을 자기가 창
업한 회사로 보내 연구 생산성을 높이고 있으며 상당히 연구가 진척된
후 큰 제약회사들의 소기업의 높은 가능성,투자자,열의에 찬 연구자를
인식하게 되고,연구된 것을 인수하거나 라이센싱(기술공여)을 하게 됨으
로 성공가능성이 있는 소기업 지원 프로그램을 운영하는 것이 곧 미래의
한국 제약 산업의 성공을 다지는 길이다.
무한 경쟁 시대인 글로벌 요소에 맡는 경영체제로 전환이 필요하다.한
국의 영세한 제약 산업을 합종연횡을 통해 글로벌 시대에 맞는 규모를
갖춰 혁신 역량과 차별화된 기술로 뒷받침 되어야 한다.특히 허가와 특
허 연계 시 예상되는 특허 분쟁의 증가로 특허 담당 인력의 보강 및 교
육이 필수적이다.
계약 연구기관(CRO18))의 활성화를 통해 신약의 탐색,임상시험,제제화
연구,합성연구,그리고 등록 대행 등 연구 개발 전반에 걸친 보급 및 지
원 기능의 강화를 통해 연구 개발 생산성 향상을 꾀하기 위해서는 CRO
활성화가 필수적이다.국내 의약분업 이후 처방약 시장의 급속한 성장

18)CRO:ContractResearchOrganization(계약연구기관)
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은 우수한 임상 연구자들의 양성과 신약개발 자원으로의 연결이 중요하
며 신 제형 개발 및 합성 연구 등 개량 신약 연구 용역 사업에 대한 정
책적 지원이 필요하다.
정부의 직접 투자 및 바이오 펀드 조성이 필요하다.싱가포르,인도의
제약 산업 활성화의 원동력은 정부의 막대한 직접 투자뿐만 아니라 간접
투자의 일환으로 바이오 펀드를 조성하여 우리나라 실정에 맞춰 운영하
면 좋은 결과가 있을 것이다.
제약 산업 자체가 R&D를 기반으로 한 산업으로 경제적으로 큰 이윤을
안겨줄 뿐만 아니라,생산 및 마케팅 활동을 통해 추가적인 이익실현이
가능한 종합서비스 산업이며 연관 산업이므로 국가가 나서서 전략 육성
산업으로 키워야 한다.의약품이 식량 및 무기와 더불어 국가 전략산업
이며 범정부적 차원에서 제도,자금,인력 그리고 세금감면 등 지원과 관
심이 동반되어야 한다.
한미 FTA의 타결로 영세한 국내 제약 기업의 국제 경쟁력을 높이기
위하여 정부에서 제약 산업 육성법을 제정하여 제약 산업 발전 기금으로
매년 500억씩 10년간 5,000억원을 조성하고 연구 개발비로 충당하는 특
별법을 만들어 지원하여야 한다고 국내 제약 기업의 의견을 모아 관련협
회에서 건의하였다.연구 개발을 활성화하기 위하여 세제 혜택이 상향
조정되어야 하고,연구 개발비 전액을 감면하고 신약개발 성공불융자 제
도 등의 도입으로 제약 기업의 자금 부담에 대한 리스크를 경감시켜야
하며,의약품 부분에 대한 대응 방안을 정책적으로 정부에서 지원하여야
한다.의약품이라는 것은 정부의 정책적 규제를 많이 받는 반면에 대응
방안 부재 시 해외 제약 기업부터 신약에 대한 특허와 지적재산권을 무
기로 기득권을 빼앗길 경우에 전 국민 보건 환경에 막대한 영향을 미치
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는 제약 산업은 국책 사업의 성격이 강하므로 정부의 정책적인 지원이
필수불가결하다고 사료된다.
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제제제666장장장 결결결 론론론

제제제111절절절 연연연구구구의의의 요요요약약약

제약 산업은 세계 각국에서 의료보험이라는 제도 하에 질병의 치유와
국민 각자의 건강관리,국민 전체의 후생 측면에서 많은 영향을 미치는
분야이며 정부의 재정과도 밀접한 관계를 가지고 있으므로 국가간의
FTA체결은 각 정부와 국민의 건강에도 많은 영향과 변화를 가져오게
된다.
한미 FTA 체결로 양국에 미치는 영향을 분석한 보고서가 미국과 한국
에서 나왔다.미국의 국제무역 위원회가 미 의회에 제출한 보고서에 의
하면,한미 FTA 시행 10년간 한국의 대미 수입은 97억～109억 달러 증
가하고 미국의 한국 상품 수입은 64억～69억 달러가 늘 것이라 한다.한
편 대외 경제 정책 연구원(KIEP)등 한국의 국책 연구 기관들은 우리의
수출은 133억 달러 증가하고 수입은 86달러 증가하는데 그쳐 한국이 미
국보다 더 이익을 보게 될 것으로 예측하고 있다.결국 양국이 FTA를
체결하여 교역량을 서로 증대시키려 하는 것은 상호 수출과 수입량을 모
두 증가시켜 수출에서 오는 이익은 물론이고 수입이 주는 혜택을 보게
함이다.우리 경제는 비효율적 분야에서 효율적인 분야로 재원이 재투자
되는 효과를 볼 수 있는 긍정적 효과가 나타나게 된다.FTA는 경제 개
방을 통하여 무역 국경을 없애는 역할을 하고 각국의 경제 성장 및 해외
직접 투자를 유치하여 경제의 활발한 활성화에 이바지하고 체결 국가 간
의 무역 거래 비중은 50% 이상으로 추정하고 있다.한국 정부는 뒤늦게
FTA 협상을 시작하여 동시 다발적으로 FTA를 추진하는 정책으로 현재
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칠레,싱가포르,EFTA(아이슬랜드,리히텐슈타인,노르웨이,스위스)
ASEAN 7개국과 FTA 체결이 완료되었으며 그 밖에 캐나다,멕시코,인
도 등 14국과 실무연구,분야별 협상 등을 진행하고 있다.한미 FTA가
타결되고,양국의 의회 비준만 남은 상태인 시점에서 국내 제약 산업에
미치는 영향에 대하여 연구하게 되었다.미국은 미국대로 국내 여러 정
치적인 문제에 따라 의회에서 찬․반에 따른 의원들의 논쟁이 계속 이어
지고 있는 상태인 것 같다.어떤 민주당 의원은 자동차 산업은 자국 노
동자들에게 불리하다는 이유로 반대 주장을 펴고 있다.보수적인 진영의
의원들은 하루 빨리 논의를 하여 통과시켜 미국의 국익에 도움이 되는
방향으로 국내 산업을 활성화 시켜야 된다는 목소리를 내고 있는 실정이
다.미국은 세계에서 제일 큰 소비 시장을 갖고 있는 지역으로 한미
FTA를 먼저 체결하면 해외 시장의 약 40%의 미국 시장에서 선점하는
효과와 시장을 확대할 수 있는 기회인 것이다.한․미간 분쟁 해결 시스
템을 정비함으로써 품목별,부분별 마찰과 긴장을 완화할 수 있을 것이
며 제조업 등의 수출 증대나 경제 체질의 강화로 양국 간의 신뢰구축,
동맹 강화 등 한반도 평화 유지 활동에 한 축으로 기대할 수 있다.
국내 제약 산업은 한미 FTA체결시 농업 부문과 더불어 최대 피해 산
업군 으로 분류되어 집중 조명을 받고 있는 분야이다.
대응 방안의 첫 번째는 정부 의료보험 약가 제도의 개선책인 선별 등재
제도의 도입을 연기하여야 한다.이 제도는 한미 FTA 협상 당시 미국
제약 회사가 한국 의료보험 시장에 미국 제약기업의 진출을 유리하게 하
려는 약가제도의 협상 카드였다.그러나 국내 제약 기업은 이 제도를 도
입하면 기존의 보험급여에 인정되던 제품도 정책에 의해 퇴출되게 될 수
도 있으므로 기업의 재산권이 침해되는 동시에 매출액 면에서도 다국적
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제약 기업보다 충격이 몇 십 배 크다는 점에서 정책적으로 보완되어야
한다고 주장하고 있다.
두 번째,제약 산업 육성법을 제정하여 신약 개발 연구비 지원,세제 혜
택의 상향 조절,성공불융자제도의 도입으로 제약 기업의 리스크를 정부
와 기업이 동시 분담하여 고위험,고비용의 부담을 분산할 수 있다.
세 번째,국내 제약 기업은 특허가 만료된 제네릭 의약품 생산에 집중
하면서 현재까지 유지 성장해 왔다.이제 한미 FTA의 체결로 인해 임의
대로 허가받아 생산할 수 없는 처지가 되었다.앞으로는 특허 제도의 사
각지대를 적극적으로 활용하는 방안으로,선진 제약 기업의 특허를 분석
하여 보완특허를 받는 등의 지적재산권의 틈새시장을 잘 활용하면 위축
된 국내 제약 기업들의 활성화를 유도하는 등 좋은 결과가 나올 것이다.
네 번째,의약품 유통의 투명성 문제이다.의약품은 대부분이 고통 받는
환자의 치료 개선에 쓰이는 것이므로 과잉 판매 촉진에 의한 윤리적 문
제에서 유통의 투명성을 재고하기 위하여 공정 거래 규정을 재정하고 불
공정경쟁을 할 수 없도록 한미 FTA에서 논의와 동시에 체결되었다.의
약품은 환자 치료에 기여하는 제품이므로 공정하고 합리적인 상황 아래
서 생산과 판매가 이루어지도록 요구하고 있기 때문에 앞으로는 제도적
개선과 동시에 정부와 시민 사회에서 제약유통투명성의 질적 향상이 이
루어질 것이다.
국내 제약 산업의 피해를 최대한 줄이기 위하여,중장기적 국가 비전
차원에서는 정부의 취약 산업에 대한 지속적인 정책지원이 이루어지고,
또한,기업,정부,관련학회 등이 혼연일체 되어 제약 산업의 글로벌과
신약 개발 등 세계적인 통합 경제에 따른 국내 제약 산업의 활성화를 이
루기 위해 최선을 다할 경우,우수한 두뇌와 근면 성실한 한국 민족의
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특성상 잘 대처,극복할 것이다.국내 제약 기업은 위기를 기회로 만들어
가는 슬기와 경험을 갖고 있으며 특유의 뚝심과 끈기로 위기를 도전으로
받아들이고 성공한 사례가 있다.80년대부터 정부의 수입 및 자본자유화
조치와 물질 특허 도입 여파로 다국적 제약 기업과 무한 경쟁해야 하는
위기를 맞아 국내 제약 기업은 신약이 필요하다는 인식으로 오늘날 14개
의 신약을 만드는 성과가 있었다.한미 FTA의 개방화,세계화는 우리나
라로써는 선택이 아니라 주어진 환경이다.국내 제약 기업은 국내 산업
으로 머물러 왔다.국내 경쟁에 한정된 환경에서 성장해 온 제약 기업이
세계로 향해 열려진 새로운 환경에 살아남고 더욱 발전하기 위해서는 부
단한 노력이 필요하다.한미 FTA는 위험과 기회를 동시에 줄 수 있다.
미국과 무역 장벽 해소를 계기로 교류와 협력을 더욱 활성화함으로써 기
술 경쟁력을 강화하고 내수 위주에서 수출 주도형 산업으로 발전시켜야
된다.본 연구의 설문조사 분석 결과에서 가장 중요하다고 응답한 제약
기업의 대부분이 한미 FTA의 지적재산권 문제로 향후 제네릭 제품의
출시가 불가능 하다는 인식 아래 제품 연구 개발을 활성화하여 신약 개
발을 해야 된다는 공통된 의견을 제시하였다.세계 각국에서는 사회보장
제도 중 의료보험에 관한 재정적 지출을 절감시키기 위한 정책을 집중
시행하고 있으며 현재 우리나라에서도 의료보험 약제급여 비중이 선진국
보다 상당히 높은 비율로 운영되고 있는 실정이다.한미 FTA 타결로 인
해 국내 제약 산업에 막대한 영향을 미치는 지적 재산권,특허 문제로
제약 산업이 위축되고 의약품 생산원가의 증가로 인한 의료 보험 중 약
제 급여 부분에서 정부의 재정 지출의 급상승과 전 국민의 가계비 지출
중 의료비 증가로 이어져 많은 어려움에 봉착될 수 있다.결국 정부와
전 국민에게 많은 영향을 미치는 요인으로 작용할 수 있으므로 정책적인
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지원이 필요하다.한국과 미국의 연구 개발비 수준은 하늘과 땅 차이로
비교조차 할 수 없는 상황이다.국내 제약 기업의 연구개발비는 4～5%
수준으로 세계적 기업의 10～20%에 비하여 그 수준이 절대적,상대적으
로 부족하고 자금력,기술력에서도 열세임에 틀림없다.제약 산업은 정부
의 규제가 심한 고위험,고부가가치 투자 산업으로써 정부의 정책적인
지원이 필수적이고,정부는 이를 뒷받침하기 위한 특별 지원법을 제정하
여 중,장기 전략 육성 산업이 되는 계기로 삼으면 국내 제약 산업은 국
가의 경쟁력 있는 성장 동력의 중심산업이 되어 우리나라의 새로운 부의
창출을 기대할 수 있다.

제제제222절절절 연연연구구구의의의 한한한계계계와와와 향향향후후후과과과제제제

본 연구의 한계는 첫 번째,설문 응답에서 일부 제약 기업의 회사 비밀
에 속하는 연구원의 수에 대한 정확한 응답을 회피하고 있는 상황으로
응답 분석에 대한 부정확한 응답에 한계를 느꼈다.
두 번째는 한미 FTA의 의약품 부문의 쟁점사항이 특허와 지적재산권
과 관련된 것들이 대부분 차지하고 있으므로 본 연구는 이 부분에 집중
될 수밖에 없었다는 점에서 아쉬움이 있었으며 향후연구 과제로는 한미
FTA체결시점의 예측과 5-10년 후 국내 제약 산업이 어떤 형태로 변화
되었는지에 대한비교 연구가 필요 할 것이라 사료된다.
본 연구는 세계 경제가 통합되는 추세에서 한미 FTA로 인해 한국의 제
약 산업이 글로벌 선진 기업으로 새롭게 도약 발전할 수 있는 계기가 되
기를 바라며,전 국민 의료보험 시대에서 중․장기적으로 보험 재정과
정부 재정을 절감하는 데 기여가 되기를 바란다.
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<<<부부부 록록록>>>
설 문 지

[한·미 FTA가 국내제약 산업에 미치는 영향과
대응방안에 관한 연구]설문조사

안녕하십니까?
저는 한국해양대학교 대학원에서 최종수 교수님의 지도하에 소정의 박
사학위 논문을 준비하고 있습니다.이 설문지는 현재 우리나라와 미국과
의 한·미 FTA 협상이 타결됨에 따라 한국 제약 산업에 미치는 영향을
실증적으로 파악하고 대응방안을 모색해 보고자 작성되었습니다.
이 설문지는 무기명으로 작성하도록 되어 있으며 통계 처리내용뿐만 아
니라 모든 자료는 일체 비밀을 보장하며 귀 회사와 귀하께 절대로 어떠
한 불이익을 끼치지 않을 것을 약속드립니다.
매우 바쁘신 줄 아오나 한·미 FTA 채결로 제약 산업의 대처 방안을
도모하고자 마련된 본 설문지를 위해 귀하께서 잠시 여분의 시간을 내시
어 끝까지 완성해 주시고 동봉된 반송봉투를 사용하시어 즉시 회송하여
주시면 대단히 감사하겠습니다.
귀 회사와 귀하의 무궁한 발전 및 귀하와 귀 가정에 항상 건강과 행운
이 함께 하시기를 진심으로 기원해 마지않습니다.감사합니다.

2007.8
한국해양대학교 대학원 박사과정

장 석 철 올림
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ⅠⅠⅠ...일일일반반반사사사항항항(((111번번번 ~~~777번번번)))
※※※ 해해해당당당란란란에에에 vvv표표표를를를 해해해 주주주십십십시시시오오오...

1.귀 회사의 2006년도 생산실적

2.귀사의 종업원 수는?
사무직 :1 명
영업직 :2 명
연구직 :3 명
생산직 :4 명
기 타 :5 명

3.귀사의 역사는?
1.10년 미만( ) 2.15년 미만( ) 3.20년 미만( )
4.30년 미만( ) 5.40년 미만( ) 6.50년 미만( )
7.50년 이상( )

1.300억 미만( ) 2.400억 미만( ) 3.500억 미만( )
4.600억 미만( ) 5.700억 미만( ) 6.800억 미만( )
7.900억 미만( ) 8.1,000억 미만( ) 9.1,100억 미만( )
10.1,200억 미만( ) 11.1,300억 미만( ) 12.1,400억 미만( )
13.1,500억 미만( ) 14.2,000억 미만( ) 15.2,500억 미만( )
16.3,000억 미만( ) 17.3,500억 미만( ) 18.4,000억 미만( )
19.4,500억 미만( ) 20.5,000억 미만( ) 21.5,000억 이상( )
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4.귀사는 연구개발 연구소가 있습니까?
1.있다( ) 2.없다( ) 3.설립 중( ) 4.설립 계획 중( )

5.귀사의 연구개발연구소 역사는?
1.5년 이상( )2.10년 이상( )3.15년 이상( )
4.20년 이상( ) 5.25년 이상( )

6.귀사의 연구개발 연구소 연구요원 수는?

7.귀사의 연구개발 연구소의 상주 연구요원 수는?
1.학사이하( )명 2.학사( )명 3.석사( )명 4.박사( )명

1.10명 이하( ) 2.20명 이하( ) 3.25명 이하( )
4.30명 이하( ) 5.40명 이하( ) 6.50명 이하( )
7.60명 이하( ) 8.70명 이하( ) 9.80명 이하( )
10.90명 이하( ) 11.100명 이하( ) 12.100명 이상( )
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ⅡⅡⅡ...한한한미미미FFFTTTAAA 관관관련련련 일일일반반반사사사항항항(((888번번번 ~~~222000번번번)))

8.귀사의 지적재산권 소유 현황은?
1.없다( )2.5건 이하( )3.10건 이하( )
4.15건 이하( )5.20건 이하( ) 6.20건 이상( )

9.귀사의 특허등록 현황은?
1.없다( ) 2.10건 이하( ) 3.15건 이하( )
4.20건 이하( ) 5.20건 이상( )

10.귀사의 신약개발 중인 신약은?
1.없다( )2.5건 이하( )3.10건 이하( )
4.15건 이하( )5.20건 이하( )

11.귀사가 외국으로부터 완제수입의약품을 수입하고 있다면 그 품목
수는?

1.없다( ) 2.5개 이하( ) 3.10개 이하( )
4.15개 이하( ) 5.20개 이상( )

12.귀사가 외국으로 수출하는 완제의약품 수는?
1.없다( ) 2.5개 이하( ) 3.10개 이하( )
4.15개 이하( ) 5.20개 이상( )
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13.귀사의 식약청 허가 품목 수는?
1.50품목 이하( ) 2.100품목 이하( ) 3.150품목 이하( )
4.200품목 이하( ) 5.200품목 이상( )

14.한미 FTA가 귀사에 미치는 Risk는?
1.없다( ) 2.약간 있다( ) 3.많다( ) 4.아주 많다( )

15.한미 FTA가 발효될 경우 귀사 애로 사항은?
1.없다( ) 2.약간 있다( ) 3.많다( ) 4.아주 많다( )

16.한미 FTA로 인한 귀사의 애로 사항 해결방안은?
1.연구개발의 활성화( )
2.관련부서의 투자지원금 활용( )
3.해외 신약의 라이센스 계약 활성화( )
4.해외 판로 개척( )
5.기타( )

17.귀사의 한미 FTA의 피해를 최소화하기 위한 희망 사항은?
1.R&D자금지원 확대( )
2.세제 및 제도 지원( )
3.신약개발 시 인센티브( )
4.폐업 및 M&A시 지원
5.기타( )
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18.귀사는 선진국의 GMP기준에 적합한가?
1.적합하지 않다( ) 2.일부 제형부분 적합( )
3.거의 적합( ) 4.모두 적합( )

19.외국 신약의 국내 시장 진입 시 허가 기간이 몇 년이면 적정하다고
생각하십니까?

1.2년 미만( ) 2.3년 미만( ) 3.4년 미만( )
4.5년 미만( ) 5.기타( )

20.귀사가 한미FTA가 발효되면 회사의 투명성 문제는?
1.없다( ) 2.약간 있다( ) 3.있다( ) 4.많다( )

ⅢⅢⅢ...한한한미미미 FFFTTTAAA에에에 따따따른른른 통통통상상상현현현안안안사사사항항항(((222111번번번~~~222888번번번)))
※※※222111번번번~~~222888번번번 문문문항항항은은은 중중중요요요도도도에에에 따따따라라라 순순순번번번을을을 정정정해해해 주주주십십십시시시오오오...
(((111:::제제제일일일중중중요요요 222:::약약약간간간중중중요요요 333:::중중중요요요 444:::그그그저저저 그그그렇렇렇다다다 555:::중중중요요요하하하지지지 않않않다다다)))

21.한미 FTA 체결을 통하여 미국 제약회사의 긍정적인 요인으로 예상
되는 중요도의 순서는?

1.오리지날 의약품 처방 증대( )
2.오리지날 특허권 강화( )
3.제네릭의약품의 출시로 인한 손실 최소화( )
4.의약품 품목 허가 시 특허권자와 제네릭 허가 신청인 간의 특허권
침해여부( )

5.신약제출 자료의 보호( )
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22.한미 FTA가 체결되면 국내에 미치는 영향력의 중요도 순서는?
1.다국적 기업들의 고가정책으로 의약품 비용부담 증가( )
2.건강보험 재정의 악화( )
3.국내제약기업 경쟁력 취약( )
4.글로벌 스탠더드에 맞는 시장 환경 조성( )
5.다국적 기업들의 시장 지배력 강화( )

23.한미 FTA로 오리지날 의약품 개발 회사의 향후 예상되는 제네릭
지연 전략 중 중요도의 순서는?

1.제네릭 의약품 특허권 침해소송( )
2.제네릭 의약품 가처분 신청( )
3.불공정 무역 행위 제소( )
4.오리지날 제약 회사의 자 회사를 통하여 제네릭 생산을 통한 국내
제네릭과의 가격경쟁( )

5.국내 제네릭 생산업체의 제네릭 의약품 생산 감소( )

24.국내 제약 기업들의 경영 환경이 FTA로 인해 어려워질 것이 예상
되는데 중요도 순서는?

1.제품 출시 지연( )
2.수익구조 악화( )
3.제네릭의약품 개발환경 악화( )
4.마케팅 비용의 증가( )
5.R&D비용의 확충(증가)( )
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25.한미 FTA 체결로 인한 국내 제약기업의 긍정적 요소의 중요도 순
서는?

1.비관세 장벽으로 수출의 증가( )
2.국내 제약 산업의 구조조정( )
3.본격적인 경쟁환경 조성( )
4.의약시장의 질적 성장 유도( )
5.국내 제약 산업이 세계 시장으로 도약( )

26.한미 FTA 체결로 의약품 지식재산권 강화에 대해 귀하(귀사)께서
생각하는 중요도 순서는?

1.자료독점권(Dataexclusivity)( )
2.특허기간 연장( )
3.제네릭의약품 개발예의(BolarExeeption)불인정( )
4.제네릭 개발 시 이미 제출한 유효성 및 안전성 자료의 불 활용으로
자체적으로 관련자료 준비( )

5.의약품 허가 받기 위한 활성,안전성 시험에 장기간 소요( )

27.한미 FTA의 체결로 인하여 지적 재산권 관련 국내 제약 기업의 영
향의 중요도 순서는?

1.연구개발 동기 강화로 인한 특허 출현 건수 증가( )
2.R&B투자 확대( )
3.제네릭 의약품 개발 비용 증가( )
4.제네릭 의약품의 시장 진입 지연( )
5.신약 개발의 증가( )
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28.한미 FTA의 체결로 윤리적 영업의 강조되는 부분으로 아래에서 중
요도의 순서는?

1.국내 제네릭 업체의 매출 및 이익 감소( )
2.불법리베이트의 정부당국의 사정 칼날( )
3.다국적 제약사에 의해 제3국에서 발생되는 비윤리적 영업( )
4.공정거래 자율준수 프로그램의 자율적 이행( )
5.유통정보센터신설,물류선진화 통해 의약품 불공정거래 근절( )

ⅣⅣⅣ...설설설문문문 응응응답답답자자자의의의 특특특성성성(((222999번번번 ~~~333111번번번)))

29.성별
1.남자( ) 2.여자( )

30.연령(나이)
1.20대( ) 2.30대( ) 3.40대( ) 4.50대( ) 5.60대이상( )

31.최종학력
1.대학원졸( ) 2.대졸( ) 3.고졸( ) 4.기타( )

***설설설문문문에에에 답답답해해해 주주주셔셔셔서서서 대대대단단단히히히 감감감사사사합합합니니니다다다 ***
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