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의약품 공급 부족 현상은 국내외에서 오랫동안 지속된 보건의료 문제

이며 그 배경에는 글로벌 공급망에 의존한 의약품 제조 공급 체계가 , ·

있다 전 세계를 동시에 강타한 코로나 팬데믹은 의약품 제조 활동과 . 19 

이동을 억제함으로써 세계적으로 의약품 공급 부족을 심화시켰고 기존의,  

의약품 제조 공급 구조의 취약성을 여지없이 드러냈다 코로나 팬데믹의· . 19  

종료가 선언되었으나 기후 위기와 새로운 감염병의 유행 지정학적 긴장 , , 

등은 의약품 제조 공급망을 또다시 불안하게 할 수 있는 위험 요소이다· . 

국가들은 필수의약품의 대외 의존도를 낮추고 자국의 의약품 제조 공급 ·

역량을 높이기 위한 정책과 자원 투입을 적극 추진하고 있다 우리나라도 . 

미래의 팬데믹 등 보건 위기에 대비하기 위해서는 필수의약품의 제조·

공급망을 근본적으로 강화하는 체계적인 정책과 전략을 수립할 필요가 있다.

이 연구는 이러한 배경에서 기획되었고 국내 의약품 공급의 안정성을 , 

높이고 향후 다가올 수 있는 공중보건 위기에 선제적으로 대응하고 준비

하는 공급 역량을 갖추기 위한 정책을 개발하는 데 필요한 기초자료를 제공

하는 것을 목적으로 수행되었다 이 연구에서는 의약품 제조 공급망의 . ·

강화에 특히 주목하고 국내 의약품 공급 안정 관련 제도와 제조 공급 구조, ·  

현황의 사례를 분석하였고 코로나 이후 미국과 유럽에서 진행되고 , 19 

있는 정책과 논의 동향을 살펴보았다 이러한 분석을 바탕으로 포스트  . 

코로나 시대 의약품 공급의 안정성 제고를 위한 추진과제를 제안하였다.

이 연구는 본원의 박실비아 연구위원의 책임하에 박은자 연구위원, 

이나경 전문연구원 이홍림 연구원이 참여하여 수행하였다 모든 연구진의, .  

노고에 감사드린다 보고서 작성 과정에서 여러 차례 고견을 주신 본원의.  

배재용 연구위원 국립공주대학교의 김동숙 교수에게 감사드리고, , 보고서의 

발 간 사┃ ┃



개선을 위해 귀한 의견을 주신 전문가들과 익명의 보고서 평가자에게도 

감사의 마음을 전한다.

이 연구 결과가 국내 필수의약품의 제조 공급망을 근원적으로 강화하여·  

의약품 공급 부족 문제를 해결하고 보건의료체계의 질적 수준과 국민의 

만족도를 높이는 데 조금이나마 기여하기를 바란다.

마지막으로 이 연구 결과는 연구원의 공식적인 견해가 아닌 연구진의 , 

개별 연구 활동의 결과임을 밝힌다. 
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요약 1

연구의 배경 및 목적1. 

의약품 공급 부족은 우리나라를 포함한 대부분의 국가에서 지속적으로 

발생해온 보건의료 문제다 의약품 공급 부족의 원인은 다양하지만 가장 . 

주요한 원인은 제조의 문제다.

코로나 는 의약품 제조와 이동에 차질을 빚으면서 세계적으로 의약품19  

공급 부족 현상을 심화시켰고 글로벌 공급망에 의존해 온 의약품 제조, ·

공급 구조의 취약성을 드러냈다 국가들은 효율성 중심의 글로벌 공급망에.  

의존하는 의약품 제조 공급 방식으로는 의약품의 안정적 공급을 보장하기,  

어렵다는 것을 확인하고 자국의 의약품 제조 공급망을 강화하기 위한 , ·

정책과 지원에 나서고 있다. 

이 연구는 국내 의약품 공급의 안정성을 높이고 향후 다가올 수 있는 

공중보건 위기에 선제적으로 대응할 수 있는 공급 역량을 갖추기 위한 

정책을 개발하는 데 필요한 기초자료를 마련하는 것을 목적으로 한다. 

구체적으로 이 연구는 필수의약품의 제조 공급망 강화에 초점을 맞추어·  

국내 정책과 의약품 제조 공급 구조의 현황에 관해 사례 분석을 실시하고· , 

코로나 이후 미국 유럽에서 진행된 의약품 제조 공급망 강화를 위한 19 , ·

정책과 논의 동향을 살펴보았다 그리고 필수의약품 제조 공급의 회복력을. ·  

높이기 위한 정책 추진의 관점에서 향후 과제의 방향을 제시하였다.

요약
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주요 연구 내용2. 

가 포스트 코로나 시대 의약품 공급 안정성 고찰  . 

포스트 코로나 시대 의약품 공급망의 변화1) 

지난 수십 년 동안 글로벌 의약품 공급망은 의약품 제조의 가치사슬 , 

단계별 활동이 한 기업의 통제 내에서 이루어지는 방식에서 여러 지역의 

여러 기업에 분산되는 방식으로 변화하였다 특히 오래된 저가 제네릭 . 

의약품의 제조가 생산 원가가 낮은 국가로 이전되는 경향이 짙어졌다 그 . 

결과 세계에 공급되는 원료의약품과 제네릭 의약품의 상당 부분이 중국과 

인도에서 제조되어 왔다.

코로나 팬데믹으로 세계 의약품 시장은 생산과 이동이 억제되었고19 , 

자유로운 무역을 바탕으로 한 글로벌 공급망은 극도로 위축되었다 해외 . 

공급처에 의존해 온 많은 기업은 팬데믹에 의한 봉쇄로 공급망 중단에 

노출될 수밖에 없었다 이에 국가들은 자국의 수요를 충족하기 위한 의약품.  

공급에서 해외 의존도가 매우 높음을 확인하고 의약품 제조를 자국 내로 

전환하고 안정적인 공급망을 개발하려는 경향을 가속화하고 있다.

의약품 공급 안정을 위한 제조 공급망의 2) · 전략 요소

의약품 공급의 안정을 위해서는 제조 공급망이 회복력 을 · (resilience)

갖추어야 한다 회복력 있는 공급망에서는 의약품 제조와 관련한 문제가 . 

발생하거나 원료 공급에 차질이 있을 때 또는 의약품에 대한 수요가 급등

했을 때 시장에서 공급 부족이 발생하는 것을 피할 수 있다.
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여러 국가에서 의약품 부족과 공급망 위기의 해결책으로 리쇼어링이 

언급되고 있다 리쇼어링을 추진하는 과정에서는 기술 주권이 위협받는 . , 

기술 분야를 정확히 파악하고 기술 주권을 확보하기 위한 다양한 수단을 

포함하는 정책 결정통의 전략적 접근을 취하는 것이 필요하다 리쇼어링은.  

기술 주권의 제고를 포함하여 사회적 목표를 달성하기 위한 여러 정책 

수단의 하나로 다루어져야 한다 공급망의 취약성을 낮추기 위해서는 . 

하나의 전략에만 집중하는 것은 바람직하지 못하다 의약품 공급망에 . 

회복력과 신뢰성을 부가하기 위해서는 다양한 전략을 고려하고 다각적인 

접근방식을 취해야 한다.

첨단 제조 기술은 일부 국가에 집중된 의약품 제조를 분산하고 국내 

의약품 제조를 강화할 수 있는 기술 측면의 대안으로 고려되고 있다 미국. , 

유럽 등 제약산업 및 규제 선진국들은 이미 이러한 방향으로 전환하고 

있고 첨단 제조를 촉진하기 위한 규제 요건의 조화를 추진하고 있다 . 

나 의약품 공급 안정에 관한 국내 현황  . 

국내 의약품 공급 중단 부족 건수는 매년 증가 추세를 이어가고 있고· , 

공급 중단 부족 의약품의 유형과 원인은 세계적으로 보고되는 양태와 매우·  

유사하다 국내 제네릭 의약품 시장은 국내 기업들이 활발한 제조 활동을 . 

통해 의약품을 공급하고 있으나 원료의약품은 중국 인도 등 해외 공급에, ,  

의존하는 경향이 크다. 

우리나라는 년 월부터 국가필수의약품을 지정하고 안정공급 2016 12

관리를 위한 운영체계를 두고 있다 국가필수의약품의 공급 모니터링을 . 

수행하고 공급이 중단된 국가필수의약품을 국내 제약사가 대체 생산하는 , 

위탁 제조 사업 수입에 의존하는 국가필수의약품의 국내 자급화를 위한 , 

기술 개발 사업이 시행되고 있으나 규모가 크지 않고 지속성에서 한계가 있다.
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년부터 경제안보를 위한 공급망 안정화 지원 기본법 이 시행2024 「 」

되면서 의약품을 포함한 경제안보 품목을 공급망 관리 대상으로 지정하고, 

경제안보 품목의 원활한 도입 생산 제공에 기여하는 사업자를 선도 사업자· · 로 

선정하여 지원하고 있다 정부의 이러한 지원은 필수의약품의 제조 공급망. · 을 

강화하는 정책의 중요한 한 축이 될 것으로 예상된다.

다 국내 의약품 제조 공급 구조   . · 사례 분석

공급 중단 및 부족이 흔히 발생하는 약효군인 항생제와 항암제에 초점을 

맞추어 년 전 년 과 현재 시점 년 의 10 (2014 ) (2024 ) 품목 수 업체 수를 비교 ,  

분석하였다 그리고 동일 성분 내 . 품목 수가 감소한 성분에 대하여 식품 

의약품안전처에 등록된 원료의약품 제조소의 국적을 분석하였다.

년 대비 년에 성분당 2014 2024 품목 수가 감소한 성분의 분석 결과 , 

성분당 품목 수 또는 업체 수가 년에 개만 남은 경우가 많았다 동일 2024 1 .  

성분 내 품목 수 업체 수가 개로 제한되면 제조상의 문제 발생 원료  , 1~2 , 

수급의 차질 수요의 증가 시 공급 중단으로 이어질 가능성이 높아진다, . 

2 년에는 동일 성분 내 014 품목이 있었다가 년에는 2024 품목이 없는 

성분들의 분석 결과에서도 년 당시 2014 품목 수 또는 업체 수가 개 1~2

였던 경우가 많았다.

년 대비 년에 2014 2024 품목 수가 감소한 성분의 원료의약품 공급원  

분석 결과 한국에 소재한 원료의약품 제조소를 포함하는 성분이 절반 , 

이하로 낮았다 등록된 원료의약품 제조소의 이상이 중국 인도를 포함. 2/3 , 

하는 외국 소재 시설로 확인되어 원료의약품 공급의 해외 의존도가 높음을,  

알 수 있었다.

동일 성분 내 품목 수가 감소하였거나  품목이 없어진 것은 여러 가능성을 

두고 해석할 수 있다 임상적으로 필요한 의약품임에도 제조할 회사가  . 
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없어서 공급이 중단되었을 수도 있고 신약 진입으로 세대교체가 되어 더 , 

이상 수요가 없을 수도 있다 또 . 품목이 없어졌더라도 대체 가능한 다른 

약제가 시장에 공급 중일 수도 있다. 

라 코로나 이후 외국의 의약품 제조 공급망 강화 동향  . 19 ·

미국1) 

미국은 코로나 팬데믹 기간에 의약품 공급 부족 대응 및 공급망 19 

강화를 위한 몇 차례의 대통령 행정명령이 발표되었고 이에 따라 미국 , 

정부는 필수의약품 목록을 작성하고 의약품 공급망의 취약점을 분석하였

으며 의약품 제조 공급망 강화를 위한 전략을 마련하였다, · . 

의약품 공급망의 취약점은 제네릭 의약품 비용 압박에 의한 제조소의⑴  

해외 이전 제조소의 지리적 다양성 부족 단일 제조업체 의존과 , , ⑵ ⑶ 

시설의 여분 부족 필요시 생산 확대의 어려움 코로나 로 의약품 , , 19⑷ ⑸ 

공급망의 악화 대외 의존과 일부 국가의 반경쟁적 행위로 요약되었다, ⑹ . 

의약품 공급망 강화를 위한 정책과제로는 미국 내 생산 확대를 위한 ⑴ 

투자와 인센티브 제공 혁신적 제조 기술을 위한 연구개발 투자 품질, , ⑵ ⑶  

투명성 확보와 지속적인 품질 향상 투자 유도 정보 및 데이터 수집 , ⑷ 

시스템 개선 필수의약품 생산을 위한 원료의약품 중요 물질을 위한 , , ⑸ 

가상의 전략적 비축 시스템 구축 공급망 위험 검토 및 대응을 위한 국제, ⑹  

협력 강화가 제안되었다. 

이러한 전략에 따라 미국 정부는 필수의약품의 국내 제조와 첨단 제조를 

위한 공공 민간 컨소시엄을 구축하였고 원료의약품 제조 지원을 위한 - , 

재정 투자를 단행하였으며 제조업체의 품질체계 강화를 위한 제도를  , 

마련하고 있다.



6 포스트 코로나 시대 의약품 공급의 안정성 제고를 위한 연구 

유럽2) 

유럽은 년 이후 의약품 법률 개정 논의에서 공급 안정성 이 주요 2020 ‘ ’

의제로 자리 잡아 왔고 코로나 팬데믹을 겪으면서 의약품 공급망 강화는, 19  

유럽연합과 회원국 모두에서 더욱 중요한 정책과제로 논의되었다. 

년 유럽연합은 필수의약품 목록을 작성하여 발표하고 필수의약2023 , 품의 

공급망 취약성 분석 작업을 진행하였다 유럽의 필수의약품 공급망의 . 

취약점은 비유럽 지역 원료의약품 공급자에 대한 높은 의존성 한 개, ⑴ ⑵  

제조소 또는 지역에 집중 생산 회복력의 불안정 시장 역동과 수요의, , ⑶ ⑷  

불확실성 기업의 경제적 위험 관리 능력 우려로 분석되었다, . ⑸ 

유럽위원회는 의약품 공급 부족 문제를 해결하기 위해 의약품 원료의약( 품, 

원료물질 포함 의 유럽 내 생산이 필요하다고 보고 있다 의약품 중에서도) .  

제네릭 의약품 부문이 글로벌 분산화와 생산 집중도가 높기 때문에 리쇼어링

이나 제조 공급망의 회복력 강화에 대한 논의는 제네릭 의약품에서 더 활발· 하다.

유럽에 기반을 둔 제약업체들도 새로운 원료의약품 개발 및 제조에 관한 

계획을 발표하는 등 유럽 내 제조 역량을 높이는 데 관심을 보이고 있으며, 

유럽연합 회원국 정부들도 적극적인 재정 지원을 하고 있다 필수의약품과.  

원료의약품 제조의 리쇼어링을 추구하는 이 기업들은 첨단 제조 기술을 

개발하고 환경친화적 제조시설을 갖추어 지속 가능하고 경쟁력 있는 

제조 활동을 추구한다 .

결론3. 

이 연구에서는 의약품 공급 안정 문제와 제조 공급망 강화를 위한 국내외·  

현황을 종합 고찰한 결과 포스트 코로나 시대 국내 의약품 공급 안정성 , 

제고를 위한 전략 수립의 관점에서 다음의 과제를 제안하였다.
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가 필수의약품 제조 공급망 강화를 위한 지원과 관리  . ·

의약품 공급의 안정성을 높이는 근원적인 방안은 공급 부족의 주요 

원인인 제조 문제를 해결하는 것이다 필수의약품의 제조 공급망 강화라는. ·  

목표는 시장에서 저절로 달성되기를 기대하기 어렵다 국가 차원에서 공급.  

안정이 필수적으로 요구되는 의약품과 원료의약품의 제조 공급망 강화에 ·

관한 구체적 목표를 설정하고 정책을 추진해야 한다 전략적으로는 보조. 

금 지원금 조세 감면 등의 재정적 지원과 규제적 도구를 병행할 수 있다, , . 

나 제조 공급 안정성에 대한 시장의 보상 기전  . ·

위기 시 국민의 생명과 건강 보호를 위해 전략적으로 제조 다변화 또는 

국산화가 추진된 필수의약품 원료의약품에 대해서는 풀 인센티브, (pull) 

로서 구체적인 시장 유인 보상 기전을 두는 것이 필요하다 공공 구매에서, .  

우선순위를 부여하거나 사전 구매 약정을 할 수 있다 가격제도에서는 . 

의약품의 지속적인 공급이 가능하도록 보장하는 기전을 마련할 필요가 있다. 

다 의약품 제조 공급의 공공 인프라 강화  . ·

공공 부문의 인센티브와 민간 부문의 실행에 의존하여 필수의약품의 

공급 안정성을 달성하는 데는 한계가 있다 필수의약품에 대한 공공의 . 

필요 와 민간에서의 공급의 간극은 의약품 제조 공급망에서 공공 (needs) ·

인프라를 구축 강화함으로써 최소화할 수 있다, . 

우리나라는 코로나 이후 제약기업의 필수의약품 제조 기술 개발과 19 

제조를 지원하기 위해 국가의 재정 투입을 늘리고 있다 그리고 의약품의 . 

공급 안정을 위해 필요한 경우 약가 인상 조치라는 풀 인센티브도 (pull) 
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가동하고 있다 여기서 나아가 장기적으로 국내 필수의약품의 제조 공급 . ·

역량을 높이고 경쟁력을 갖추기 위해서는 공공 중심의 의약품 제조 인프라, 를 

구축하여 공공 민간 파트너십을 활용하고 혁신적 제조 기술의 개발과 -

필요시 필수의약품의 제조 공급을 수행할 수 있게 하는 것이 필요하다· .

라 국제 협력과 연대체계의 구축  . 

의약품 시장은 고도로 세분화되어 있고 가치사슬이 복잡하여 모든 

의약품의 제조 단계를 국내화하는 것은 불가능하고 바람직하지 않다. 

의약품 공급의 안정화를 위해서는 외국에서 제조된 의약품이 국내의 필요에 

맞게 원활하게 공급되어야 하며 이를 위한 국제 협력과 연대체계를 구축할,  

필요가 있다 협력과 연대는 상호적이어야 하므로 국내의 의약품 제조 품질. ·  

역량을 국제적으로 경쟁력 있는 수준으로 높여 해외에 공급할 수 있어야 

하고 정부의 의약품 규제기관 네트워크를 활용하여 협력 구조를 강화할 , 

필요가 있다.

주요 용어: 의약품 공급 안정 공급 부족 제조 공급망, , , , 
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제 절 연구의 배경1

의약품 공급 부족 은 국가 차원에서 의약품의 현재 또는(drug shortage) “  

예상 수요를 공급이 충족하지 못하는 것 을 의미하며 우리나라를 포함한 ” , 

대부분의 국가에서 지속적으로 발생해온 보건의료 문제다(Chapman et 

al 의약품 공급 부족은 환자 진료에 차질을 일으키고 사회경제적., 2022).  

비용을 발생시키며 보건의료체계에 대한 신뢰를 떨어뜨린다(Griffith et 

al., 2012; Hantel et al., 2019; Mazer-Amirshahi et al., 2017). 

지난 수십 년 동안 세계의 의약품 제조 공급망은 자유로운 무역에 기반한·  

글로벌 공급사슬의 기조하에 효율성을 추구하며 발전해왔다 제약기업들은.  

수익을 높이고자 규모의 경제를 추구하고 제조 비용이 낮은 지역으로 생산

기지를 이전해왔다 외주화된 제조시설은 주로 (Wosiŉska et al., 2023). 

아시아 지역에 집중되었으며 특히 오래된 제네릭 의약품의 경우 인도와 , 

중국이 세계 시장에 공급하는 비중이 높다(Guerin et al., 2020). 

코로나 팬데믹은 이러한 글로벌 의약품 공급망의 취약성을 숨김19 

없이 드러냈다 코로나 는 의약품 수요를 증가시켰을 뿐 아니라 의약품  . 19

제조와 이동에도 차질을 빚으면서 세계적으로 의약품 공급 부족 현상을 

심화시켰다 코로나 로 국민 보건이 위협받게 되자 (Huss et al., 2023). 19

일부 의약품 생산 국가들은 수출을 제한하였고 국가 간 거래가 감소하면서 

의약품 공급 문제는 국가 안보에 직결되는 핵심 사안으로 부각되었다

(Organization for Economic Cooperation and Development[OECD], 

2023).

제1장 서론
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이에 국가들은 효율성 중심의 글로벌 공급망에 의존하는 의약품 제조·

공급 방식으로는 의약품의 안정적 공급을 보장하기 어렵다는 것을 확인

하고 자국의 의약품 제조 공급망을 강화하기 위한 정책과 지원에 나섰다, · . 

미국은 년부터 연속적으로 대통령 행정명령을 발표하면서 의약품의 2020

미국 내 제조와 공급망 강화를 위한 전략을 마련하여 이행하고 있다(The 

유럽은 국가 단위뿐만 White House, 2020, 2021a, 2021b, 2021c). 

아니라 유럽연합 차원에서 의약품 제조의 리쇼어링과 원료의약품의 역내 

제조를 위한 전략을 개발 추진하고 있다, (Raza et al., 2021; Taylor, 2023). 

우리나라는 질병 치료에 필수적인 의약품의 공급 관리를 위하여 다양한 

제도를 운영하고 있으나 의약품 공급 부족 문제는 지속되고 있다 코로나, . 

1 팬데믹 기간에 국내 환자가 급증하면서 감기약에 대한 수요가 폭증하자9  

수급 대란이 발생하였고 정부는 감기약 증산을 위해 보험약가를 인상하, 

기도 했다 코로나 팬데믹이 종료된 후에도 호흡기 질환의 급증과 글로벌. 19  

공급망의 불안으로 의약품 공급 부족 현상은 지속되고 있고 임상현장, 

에서는 소아 해열제 항생제 항암제를 포함한 의약품의 공급 부족 문제가, ,  

끊이지 않고 있다. 

국내 제네릭 의약품 시장은 국내 제약기업들의 활발한 제조 활동을 통해 

의약품이 공급되고 있지만 필수의약품임에도 채산성 등의 이유로 더 이상,  

제조되지 않기도 하며 의약품의 공급 안정성은 점점 취약해지고 있다. 

의약품의 자급도는 년 기준 완제의약품이 원료의약품이 2022 68.7%, 11.9%

였고 지난 년 동안 정체 또는 하락 추세이다 식품의약품안전처, 10 ( , 2023). 

제네릭 의약품 제조기업들은 원가 절감의 압박에서 원료의약품의 선택 시 

낮은 가격을 우선으로 하면서 국내산보다 중국 인도에서 제조한 원료, 

의약품을 수입하여 이용하는 경향이 짙어졌다. 

이상과 같은 우리나라의 의약품 공급 부족과 제조 공급의 불안정은 ·

국내의 특수한 문제라기보다는 세계적으로 겪고 있는 의약품 공급 문제와 
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같은 맥락에 의한 일반적 현상에 가깝다 코로나 팬데믹의 종료가 선언. 19 

되었으나 기후위기와 새로운 감염병의 유행 지정학적 긴장 등은 다시 의, 

약품 제조 공급망에 영향을 미치고 심각한 공급 부족을 가져올 수 있는 ·

위험 요소이다 미국과 유럽 국가들은 미래의 보건위기에 더 잘 대응하기 . 

위하여 필수의약품의 대외 의존도를 낮추고 자국의 의약품 제조 공급 ·

역량을 높이는 것을 목표로 활발히 움직이고 있다 우리나라도 미래의 . 

팬데믹 등 보건위기 상황에 선제적으로 대비하고 글로벌 의약품 공급망에 

대한 의존도를 낮추기 위해서는 필수의약품을 중심으로 국내 공급 안정성, 과 

자급력을 근본적으로 높이는 것을 목표로 전략을 마련하는 것이 요구된다.

제 절 연구 목적2

이 연구는 국내 의약품 공급의 안정성을 높이고 향후 다가올 수 있는 

공중보건 위기에 선제적으로 대응할 수 있는 공급 역량을 갖추기 위한 

전략을 수립하는 데 필요한 기초자료를 마련하는 것을 목적으로 한다. 

구체적으로 본 연구는 필수의약품의 제조 공급망 강화에 초점을 맞추어· , 

국내 정책과 의약품 제조 공급 구조 현황에 관해 사례 분석을 실시하고· , 

코로나 이후 미국 유럽에서 진행된 의약품 제조 공급망 강화를 위한 19 , ·

정책과 논의 동향을 살펴본다 그리고 필수의약품 제조 공급의 회복력을 . ·

높이기 위한 전략 수립의 관점에서 향후 추진과제를 제시한다.
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제 절 연구 내용과 방법3

연구 내용  1. 

본 연구는 다섯 개 부문으로 구성된다. 

제 장에서는 의약품 공급 안정성과 제조 공급망에 관하여 이론적 고찰을2 ·  

수행하였다 의약품 공급 부족 현상과 공급망의 문제 포스트 코로나 시대. ,  

글로벌 공급망의 흐름과 의약품 공급망의 변화 의약품 공급 안정을 위한 , 

제조 공급망의 요소를 고찰하였다· .

제 장에서는 국내 의약품 공급 부족과 제조 공급망에 관한 주요 문제를3 ·  

검토하고 의약품 공급 안정에 관련된 정책을 고찰하였다 구체적으로 국가, . 

필수의약품 안정공급체계의 운영 현황과 공급망 기본법 체계에 관한 

현황을 조사하였다.

제 장에서는 의약품 공급 부족 문제와 관련하여 국내 의약품 제조 공급4 ·  

구조를 분석하였다 환자 진료에 필수적이면서 공급 중단 부족이 흔히 발생. ·

하는 약효군인 항생제 항암제를 분석 대상으로 하여 년 전 대비 현재 , , 10

시점의 품목 상황을 비교 분석하고 원료의약품 제조소의 국적을 조사하였 다.

제 장에서는 외국에서 코로나 이후 의약품 제조 공급망을 강화하기 5 19 ·

위해 추진 중인 정책과 논의 동향을 미국과 유럽을 중심으로 조사하였다. 

각 지역의 의약품 공급 부족과 제조 공급망 문제를 살펴보고 코로나· , 19 

이후 의약품 특히 필수의약품 원료의약품 의 제조를 현지화하고 자급력을( , )  

높이기 위해 추진 중인 법률 및 정책 동향과 정부 및 민간에서의 활동을 

조사하였다.

제 장에서는 포스트 코로나 시대 국내 의약품 공급의 안정성을 높이기 6

위한 전략 수립을 위해 향후 추진과제를 제시하였다. 
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연구 방법  2. 

국내외의 의약품 공급 부족과 제조 공급망 현황에 관한 이론과 정책 ·

동향을 파악하기 위하여 문헌과 인터넷 자료를 수집하여 고찰하였다. 

국내외 학술논문과 보고서 전문 언론의 기사 등을 조사하고 미국 정부, , -

백악관 보건복지부(The White House), (Department of Health and 

식품의약국Human Services, HHS), (Food and Drug Administration, 

와 유럽위원회 유럽의약품청FDA)- (European Committee, EC), (European 

등의 발표 자료를 조사하였다Medicines Agency, EMA) .

국내 의약품 제조 공급 구조를 분석하기 위해 건강보험 약제 급여 목록을·  

분석하였다 년 월 일 기준 목록과 년 월 일 기준 목록을 . 2014 1 1 2024 1 1

이용하여 성분 수와 품목 수 업체 수의 변화를 분석하였다 그리고 식품, . 

의약품안전처 홈페이지에서 확인할 수 있는 원료의약품 등록자료(Drug 

를 활용하여 항생제 항암제의 원료 제조사의 국적을 Mater File, DMF) , 

분석하였다.

포스트 코로나 시대 국내 의약품 공급의 안정성을 높이기 위한 추진

과제를 도출하기 위하여 앞에서 수행한 문헌 고찰과 국내외 동향을 바탕

으로 주요 시사점을 도출하고 이해관계자가 참여하는 간담회 및 정책 

전문가 자문회의를 통해 의견을 수집하였다. 
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제 절 의약품 공급 부족 현상과 공급망 문제1

의약품 공급 부족 문제  1. 

의약품 공급 부족 은 국가 차원에서 의약품의 현재 (drug shortage) “

또는 예상 수요를 공급이 충족하지 못하는 것 으로 정의할 수 있다 ” . 

의약품 공급 부족은 우리나라를 포함하여 국가의 소득수준과 관계없이  

대부분의 국가에서 꾸준히 발생해왔다 년 사이 개 . 2017~2019 14 OECD 

국가에서 보고된 의약품 공급 부족 건수는 증가하였다60% (Chapman 

et al., 2022). 

의약품 공급 부족은 항생제 항암제 등 진료에 필수적인 의약품을 포함한,  

다양한 의약품에서 발생하며 특히 주사제나 오래된 제네릭 의약품에서 

발생 가능성이 높은 것으로 관찰된다 또 의약품 공(Shukar et al., 2021). 급 

부족은 여러 국가에서 동시에 발생하는 특성이 있는데 성분별 공급 부족 건, 의 

약 가 개 이상 국가에서 보고되고 있다2/3 2 (Chapman et al., 2022). 

의약품 공급 부족은 환자 진료에 차질을 가져와 치료의 질을 낮추고, 

적절하지 않은 대체 투약에 의한 부작용의 위험을 높일 뿐만 아니라 의료, 

공급자의 시간 손실 등 경제적 비용을 발생시키며 보건의료체계에 대한 

신뢰와 만족도를 떨어뜨린다(Griffith et al., 2012; Hantel et al., 2019; 

Mazer-Amirshahi et al., 2017).

의약품 공급 부족의 원인은 제조상의 문제 품질 문제 원료의약품 수급, ,  

문제 수익성 문제 수요 증가 등으로 보고된다 이 중 가장 주요한 원인은, , .  
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제조의 문제이며 구체적으로는 제조시설의 품질관리 미흡 제조시설의 , , 

불분 제조 용량 의 미흡 제조의 지리적 집중 해외 제조 의존 등, (capacity) , ,  

여러 측면의 문제가 관련된다(Food and Drug Administration[FDA], 

2019; Jongh et al., 2021). 

전 세계를 동시에 강타한 코로나 팬데믹은 의약품 수요를 증가시켰을19  

뿐 아니라 의약품 제조와 이동에도 차질을 빚으면서 세계적으로 의약품 

공급 부족 현상을 심화시켰다 동시에 글로벌 공급망에(Huss et al., 2023).  

의존해 온 의약품 제조 공급 구조의 취약성을 드러냈다 코로나 로 국민· . 19

보건이 위협받게 되자 일부 의약품 생산 국가들은 수출을 제한하였고 국가,  

간 거래가 감소하면서 의약품 공급 문제는 국가 안보에 직결되는 핵심 사안

으로 부각되었다(OECD, 2023).

의약품 제조 공급망의 특성  2. ·

의약품은 복잡한 구조를 하고 있고 제조 과정도 복잡하다 의약품은 활성.  

의약품 성분 원료의약품 과 비활성( , active pharmaceutical ingredient)  

성분으로 구성된다 원료의약품은 약효를 나타내는 활성물질로 화학적 . , 

합성 또는 동물성 원료나 식물에서 추출하거나 세포 배양 발효 추출 또는, ,  

분리를 통해 제조된다 원료의약품은 단 하나의 공정으로 만들어지는 것이.  

아니라 원료물질에서부터 중간체의 제조 과정을 거쳐 만들어진다 이러한, .  

생산 공정은 제대로 관리하지 않으면 잠재적으로 오염을 유발하며 에너지,  

집약적인 작업이다(API Innovation Center[APIIC], 2024; European 

일차 제조시설에서 원료의약품이 제조되고Commission[EC], 2021a). , 

원료의약품을 이용하여 이차 제조시설에서 완제의약품이 제조된다 이와 . 

같이 의약품은 원료물질에서 출발하여 원료의약품의 제조와 최종 완제의

약품의 제조라는 여러 단계의 제조 과정을 거쳐 완성되는데 대부분 별도의,  
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제조시설에서 이루어지고 다른 지역 국가에서 이루어지는 경우도 흔하다, 

그림 ( 2-1). 

그림 의약품 제조 공급망의 도식화2-1 ·〔 〕 

출처: “USP Annual Drug Shortages Report: Economic Factors Underpin 2023 Shortages,” 
US Pharmacopeia[USP], 2024, p. 6.

이상과 같이 의약품 제조 공급망은 제조 단계의 복잡성뿐만 아니라 일반·  

상품의 공급 구조와 구별되는 여러 특성이 있다.

첫째 의약품은 치료 목적에 따라 세분화되며 서로 대체하기 어려운 시장,  

구조를 가진다 즉 의약품 시장 전체와 별도로 치료군별로 시장이 형성되어.  

규모와 기술이 매우 다채롭고 제조 공급에 관련된 이슈도 상이하다, · .

둘째 기술 발전에 따라 새로운 의약품이 진입하더라도 기존의 약을 , 

완전히 대체하기보다는 선택지를 넓힘으로써 수요를 확장하고 다양성을 

높이는 경우가 많다 신약이 개발되어 공급되어도 오래된 의약품의 용도가.  

그대로 유지되어 사용된다면 제조 공급이 지속되어야 한다· .

셋째 의약품의 제조 공급은 국가 단위뿐만 아니라 세계 시장 단위에서 , ·

이루어지는 경우가 흔하다 의약품의 연구개발 생산은 초국적 기업이 . , 

세계의 여러 지역에서 수행하고 전 세계에 공급한다 지난 수십 년 동안 , . 

의약품 시장은 세계화의 흐름을 밟아왔다. 
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넷째 한 국가에서 필요한 약을 모두 국내에서 제조하여 자급하는 경우는 , 

없다 국민의 의료적 필요가 매우 다양할 뿐만 아니라 의약품의 가치사슬이.  

매우 복잡하여 그렇게 많은 종류의 의약품을 한 국가 내에서 모두 제조하는 

것은 기술적으로 불가능하고 경제적 타당성도 떨어진다. 

다섯째 의약품의 제조 공급은 국가별 규제제도, ·  하에서 이루어진다. 

의약품의 제조와 판매 행위는 모두 규제기관의 규제 요건을 충족하고 

승인을 얻어야 가능하다 수요의 증가에 대응하여 의약품 제조시설을 신규 .  

설립 또는 추가하거나 기존 의약품을 다른 국가에서 판매하고자 할 때 

즉각 하기가 어렵고 규제 승인을 얻기 위한 시간과 비용이 소요된다 . 

여섯째 의약품은 건강 생명과 직결되는 제품이므로 공급의 불안정은 , , 

개인 또는 사회에 심각한 영향을 미칠 수 있다 질병의 진단 치료에 필수적. ·

으로 사용하는 의약품의 제조 공급 문제는 치명적 결과를 가져올 수 있으므· 로 

견고한 제조 공급망을 유지하는 것이 보건정책의 중요한 목표가 된다· . 

제 절 포스트 코로나 시대 의약품 공급의 안정화2

포스트 코로나 시대 글로벌 공급망의 흐름  1. 

공급망 은 생산에서 유통 최종 소비에 이르기까지 (Supply chain) , 

필요한 상품과 서비스의 흐름으로 정의할 수 있다 공급망이란 용어는 초기. 

에는 주로 물류와 관련하여 사용되었지만 년대 이후 글로벌 생산 , 1990

네트워크가 점차 통합되고 상호 의존성이 증가하면서 더 넓은 범위로 확장

되어 사용되었다 박승록( , 2023, p. 5; OECD, 2024, p. 11). 

지난 수십 년 동안 세계 무역 자유화의 흐름에 따라 관세 및 비관세 무역

장벽이 낮아졌고 물류비용이 감소하고 인터넷 등 정보통신 기술이 비약적, 
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으로 발전하면서 효율적인 글로벌 공급망이 촉진되었다 무역 환경이 개선. 

되면서 오프쇼어링 아웃소싱을 통한 수입 중간재의 사용이 증가하였고, , 

기업이나 국가는 생산과정의 모든 단계가 아닌 일부 단계에 전문화되는 

방향으로 발전해왔다 박승록( , 2023, pp. 7-8). 

이에 세계 무역 규모는 년 조 달러에서 년 약 조 달러로 1980 2 2018 20

증대되었고 이는 연평균 이상의 성장에 해당한다, 6% (The World Bank, 

에서 재인용 중간재 무역은 오늘날 국제 2020, Raza et al., 2021, p. 3 ). 

무역의 약 절반을 차지하며 년 조 달러에서 년 조 달러로 배, 2005 4 2018 8 2 가 

되었다(United Nations Conference on Trade and Development 

에서 재인용[UNCTAD], 2020, Raza et al., 2021 p. 4 ).

자유 무역과 효율성에 바탕을 둔 글로벌 공급망은 점차 지리적 집중화의 

경향을 나타냈다 최근 에서 세계 무역 동향을 분석한 바에 의하면. OECD , 

년대 후반 이후 전 세계의 수출과 수입 모두에서 집중화가 심화되었1990

으며 아시아 특히 중국에 대한 의존도가 매우 높아졌다 무역의 집중도가, .  

높으면 국가는 수요와 공급에 차질이 생겼을 때 대책을 찾기 어렵다. 

국가 중에서 한국은 수입 집중도가 년 동안 두드러지게OECD 1999~2021  

상승 추세를 보였고 년 이후 자료로 볼 때 개 및 비, 2017 38 OECD OECD 

국가 중 세 번째로 높은 수입 집중도를 보였다(Arriola et al., 2024, p. 51).

년 이후 계속된 세계화 추세는 년 글로벌 금융 위기로 중단1980 2008

되었고 년 이후 국제 생산의 성장 모멘텀이 둔화되었다 세계 무역과, 2010 .  

국경 간 투자 흐름이 느려져 년대 초반부터 지역 내 상품 교역의 , 2010

비중이 포인트가량 증가했다4% (Raza et al., 2021, p. 4). 

코로나 팬데믹은 세계적으로 생산과 이동을 억제하면서 자유로운 19 

무역에 기반한 글로벌 공급망을 흔들었다 코로나 는 기업들의 리쇼어링. 19

(reshoring) 및 니어쇼어링 (nearshoring)의 결정에 자극을 주었고, 

지역화된 경제를 향한 이전의 추세를 더욱 강화하게 만들었다 국제적 . 
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전문가와 전문기관들 사이에서는 지난 년간 세계 경제를 깊숙이 형성해, 30  

온 생산 네트워크 패러다임과 글로벌 가치사슬 모델이 코로나 팬데믹 19 

이후에는 약화될 것이라는 데 공감대가 형성되고 있다(Barbieri et al., 2020). 

포스트 코로나 시대 의약품 공급망의 변화  2. 

코로나 이전 의약품의 공급망도 세계적인 공급망의 흐름과 함께 19 , 

변화해 왔을 뿐만 아니라 일반 상품과 구별되는 의약품 제조 공급의 , ·

특성상 글로벌 공급망에 대한 의존성은 더 높은 편이었다.

의약품 제조 공급망은 점점 더 복잡하고 세계화되어 왔다 의약품의 국제 · . 

무역은 지난 년 동안 배로 증가하였고 현재는 전체 무역의 금액 30 10 , 4%(

기준 를 차지한다 년 의약품 무역의 절반 금액 기준 은 중간체 원료) . 2022 ( ) (

의약품 포함 에 해당하였다) (OECD, 2024, p. 11).

지난 수십 년간 글로벌 의약품 공급망은 의약품 제조업체가 생산의 대

부분 측면을 소유 또는 통제하는 수직적 통합 방식에서 공급망의 많은 , 

기능 예 원료의약품 비활성 원료 생산 을 전 세계의 여러 회사에 외주하는( . , )  

수평적 방식으로 변화하였다 미국 유럽 등 제약산업 강국(USP, n.d.-a). , 

들은 신약 개발 중심의 하이테크 인프라 숙련된 인력 정교한 공정을 요구, , 

하는 복잡한 제품에 집중하고 오래된 저가의 제네릭 의약품 생산은 생산 , 

원가가 낮은 국외로 이전해왔다 많은 경우 외주화된 제조(EC, 2023a). 

시설은 중국 인도 등 아시아 지역에 집중되었다 인도는 전 세계 제네릭 , . 

의약품 공급의 를 차지하였고 동시에 의약품 원료의 를 중국에서20% 70%  

수입하고 있었다 그렇지만 시장에서는 제네릭 (Guerin et al., 2020). 

의약품 사용 비중이 크고 정책적으로도 장려되고 있어 보건의료체계에서,  

크게 의존하는 제네릭 의약품의 공급을 해외 제조에 의존하는 결과를 낳게 

되었다.
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그동안 해외 공급처에 주로 의존해 온 많은 기업은 코로나 팬데믹 19 

동안 봉쇄로 인하여 공급망 중단에 극단적으로 노출되는 경험을 하였다. 

글로벌 운영의 위험 상승은 일찍이 강조되었으나 코로나 는 그 영향이 , 19

얼마나 파괴적인지를 전례 없이 보여주었다 팬데믹은 많은 국가가 전염병.  

확산을 막는 데 필요한 제품 마스크 개인보호장비 과 바이러스로- , (PPE)-

부터 사람들을 보호할 수 있는 의료제품 인공호흡기 을 자급자족하지 못할- -  

뿐만 아니라 의약품을 포함한 여러 제품을 중국에 의존하고 있다는 것을 

드러냈다(Barbieri et al., 2020).

코로나 팬데믹으로 글로벌 공급망이 대거 차질을 빚으면서 많은 국가19 

들은 광범위한 비즈니스 영역에서 우려를 갖게 되었다 일본은 코로나. 

바이러스 회복 프로그램을 계획하고 기업이 일본 및 기타 국가 미국 (

포함 로 시설을 이전하거나 설립하는 것을 지원하기 위해 억 달러를 ) 22

마련하였다 세계의 약국 이라 불리는 인도에서도 의약품 접근성에 관해 . ‘ ’

우려하였다 자국 제약산업에서 사용하는 활성물질의 약 를 중국에 . 70%

의존하고 있다는 사실에 새로운 경각심을 가졌고 의존성을 완전히 없애, 

지는 못하더라도 낮추고자 하였다 유럽의 기업들은 기초 화학물질에서 . 

의료용 유리까지 유럽에서의 생산 역량을 확장하는 계획을 발표하였다. 

코로나 는 중국 인도 등에 대한 의존을 낮추고 좀 더 안정적인 공급망을19 ,  

개발하려는 경향을 가속화하였다(Roehr, 2020). 

의약품 공급 안정을 위한 제조 공급망의   3. · 전략 요소

가 회복력 있는 제조 공급망. ·

회복력 은 역경에 직면하였을 때 작동 능력을 유지하고 (resilience)

수준을 높이는 능력을 말한다 회복력은 충격을 (OECD, 2023, p. 75). 
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흡수하고 신속한 회복을 가능하게 하며 위기에 대비한 계획 그 이상을 , 

수반한다(OECD, 2023, p. 16). 

코로나 팬데믹은 보건의료체계와 의료제품 공급망의 취약성을 드러19 

냈고 미래의 팬데믹 등 충격에 대비하기 위해서는 회복력의 향상이 필요, 

하다는 것을 보여주었다 코로나 팬데믹은 근래 (OECD, 2023, p. 23). 19 

가장 강력하고 넓은 범위의 위기를 가져온 충격이지만 지난 년 동안 , 50

기상이변으로 인한 충격 역시 증가해왔다 특히 의약품은 무역 강도가 높아. , 

팬데믹이나 기상이변의 위험뿐만 아니라 무역 분쟁에 노출될 위험도 높다. 

글로벌 공급망에 대한 자연적 또는 인위적 충격의 빈도는 앞으로 증가할 

가능성이 높으며 회복력의 개념은 공급망 관리에서 점점 더 중요해질 , 

것이다(Raza et al., 2021, pp. 6-8). 

회복력 있는 공급망은 공급 충격이나 수요 충격이 발생하였을 때 또는 

의약품이나 원료 공급에 차질이 발생했을 때 또는 의약품에 대한 수요가 

급등했을 때 공급 부족이 발생하는 것을 피할 수 있다 설사 공급 부족이 . 

발생하더라도 회복력 있는 공급망은 그 기간과 심각성을 효과적으로 , 

완화할 수 있다(Colvill et al., 2021).

나 리쇼어링과 국내 제조 강화. 

단일 경제권에서 모든 생산 단계를 본국으로 이전하는 것으로 이해되는 

리쇼어링 이라는‘ (reshoring)’ 1) 개념은 의약품 및 의료기기 부족에 대한  

잠재적 해결책으로 여러 국가에서 논의되고 있다(OECD, 2023, p. 357). 

미국 일본 프랑스 등 여러 국가에서는 코로나 이후 의약품 원료의약품, , 19 , , 

1) 리쇼어링(Resho 은 해외로 생산시설을 옮긴 기업들이 다시 자국으로 돌아오는 현상을ring)  
말한다 온쇼어링 인쇼어링 백쇼어링 도 비슷한 . (onshoring), (inshoring), (backshoring)
개념으로서 오프쇼어링 과 반대되는 말이다(offshoring) (기획재정부, 2020).
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원료물질 공급의 대외 의존도를 낮추기 위해 리쇼어링 니어쇼어링, (n-

정책을 추진하면서 국가 재정을 투입하고 있다earshoring) (OECD, 

2024, p. 82). 

오프쇼어링 이 주로 비용 절감과 시장 추구의 동기로 설명(offshoring)

되는 것에 반해 리쇼어링은 훨씬 더 다양한 이유로 촉발된다 비용 또는, . ‘ ’  

운영 이 주요한 동기로 관찰되지만 리쇼어링이 가장 빈번히 언급되는 ‘ ’ , 

동기는 제품의 품질 문제이다(Barbieri et al., 2020). 

의약품의 경우 공급망의 복잡성과 세분화된 시장을 고려할 때 모든 제품 

영역에서 리쇼어링을 추구하는 것은 실용적이지 않은 것으로 여겨진다. 

국내 생산을 개발하려면 생산 능력 을 부가하는 동시에 국제화와(capacity)  

관련된 공급망 문제의 위험을 줄여야 한다(OECD, 2023, p. 357). 

제약기업은 여러 시장에서 필수의약품의 핵심 원료의약품을 각각 생산 

하는 것이 쉽지 않으며 많은 시간과 자원이 소요될 수 있다 첫째 이러한  . , 

원료의약품을 개발하는 데 필요한 원자재가 모든 국가에서 공급되지 않을 

수 있다 둘째 규모의 경제와 전문화를 통한 이득을 잃을 수 있으며 차 . , (1

및 차 제조 모두에서 비용 제품 품질 및 공급의 신뢰성에 영향을 미칠 2 ) , 

수 있다 복잡한 생산 단계에는 쉽게 재현할 수 없는 노하우와 숙달하는 . 

데 오랜 시간이 걸리는 기술이 필요하다 이러한 생산 단계를 여러 국가. 

에서 중복하는 것은 비용뿐만 아니라 비즈니스 생태계에서 수십 년 동안 

개발한 기술 노하우 지원 서비스 및 차 공급업체의 가용성에 대한 의문을, , 2  

제기할 수 있다(OECD, 2023, p. 357). 

한편 리쇼어링은 필수의약품 또는 의료기기를 제조할 경제적 동기가 

부족하다는 문제를 해결하지 못한다 채산성 문제가 주요 이슈인 필수의. 

약품에서 리쇼어링과 관련된 비용은 공급망의 리쇼어링을 위해 보조금이 

지원되지 않는 한 기업의 상황을 변화시키기 어렵다(Sodhi & Tang, 

에서 재인용2021, OECD, 2023, p. 357 ). 
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나아가 국가 간 생산을 이동한다고 해서 공급망의 전체 생산 역량이 

반드시 증대되는 것은 아니다 수요 급증으로 인한 공급 부족의 경우. , 

정책의 초점은 생산을 늘리고 공급망에 민첩성과 유연성을 도입하여 수요 

변동에 적응하는 최선의 방법에 맞춰져야 한다 또한 생산량 증가를 위해서. 는 

국가 간 조정을 통해 노력의 중복을 피하고 모든 단계에서 동시에 생산량이 

비례적으로 증가하도록 하는 것이 가장 효과적이다 필수의약품의 경우 . 

규제가 엄격한 제약 시장의 특성과 공급업체의 허가 및 인증이 필요하기 

때문에 조율이 더욱 중요하다(OECD, 2023, p. 357).

코로나 팬데믹 동안 관찰된 바에 의하면 국제 기업이 국내에 기반한19 ,  

기업보다 공급의 병목 현상을 더 잘 해결하고 더 빨리 회복하였다 또 . 

국제적 생산을 통해 필수품의 부족 문제가 해결되었다 개방된 시장에서는.  

수요와 공급 충격에 모두 대응할 수 있는 채널 조정이 가능하다 의약품 . 

공급망에는 여러 국가의 여러 단계가 포함되며 그중 일부는 전문화된 제조,  

지식과 기술이 필요하다 예를 들어 원료의약품 특히 복잡한 항생제 제조. , 

에는 다양한 유형의 투입물이 요구되는 여러 단계가 포함된다 국내 또는 . 

자국에서 생산된 원료의약품에 의존하는 제약기업도 여전히 국제 생산 

네트워크의 일부이다 이들은 의약품 개발을 위해 많은 국제 협력 계약에 . 

의존하고 있으며 투입물 장비 또는 특정 기술에 접근하기 위해 많은 , , 

해외의 주요 공급업체에 의존한다 국내 경제에서 구할 수 없는 기술과 . 

노하우에 접근해야 하므로 무역은 이러한 전략에 필수적이다(OECD, 

2023, p. 356).

리쇼어링의 추진에서는 기술 주권 측면에서 위협이 존재하는 기술 , 

분야를 정확히 파악하고 기술 주권을 확보하기 위한 다양한 수단을 포함

하는 정책 결정의 전략적 접근을 취하는 것이 중요하다 또한 리쇼어링은 . 

기술 주권의 제고를 포함하여 사회적 목표 생태 전환 그린딜 를 달성( , )
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하기 위한 여러 정책 수단의 하나로 간주되어야 한다 리쇼어링의 활용은  . 

공급 안정 문제와 마찬가지로 특정 기술의 중요성 수입 의존도의 분석에 , 

따라 달라진다(Raza et al., 2021). 

다 제조 공급의 다변화. ·

의약품 제조 공급원이 한 개 제조소 또는 국가에 집중되어 있는 경우 ·

제조 문제에 의한 공급 차질 또는 수요의 급증에 신속히 대응하기 어렵고 

공급 부족의 위험이 커진다 지리적 다변화. (geographic diversifica-

t 란 손실을 제한하고 위험을 분산하며 제조 및 생산을 위한 여러 ion)

공급원을 확보하기 위해 여러 국가와 다양한 지역에 거쳐 비즈니스에 투자

하는 것을 말한다(USP, n.d.-b).

이해관계자들은 지리적 다각화를 위한 다양한 전략에 초점을 맞추고 

있다 공급망의 취약성을 낮추기 위해서는 하나의 전략에만 집중해서는 . 

안 되며 의약품 공급망에 회복력과 신뢰성을 불어넣기 위해서는 다양한 , 

전략을 고려하고 다각적인 리쇼어링 온쇼어링- (reshoring), (onshoring), 

니어쇼어링 오프쇼어링 프렌드쇼어링(nearshoring), (offshoring), 

(f 을 포함한 접근방식을 활용해야 한다riendshoring) - 고 강조된다. 쇼어링 

전략은 생산 역량을 재분배하고 제품 제조에 더 많은 유연성을 제공하며, 

갑작스럽게 영향을 받는 지역에서 생산 능력을 옮길 수 있는 가능성을 

열어주며 한 지역에만 과도하게 노출되는 것을 막아준다 멀티 쇼어링 . 

접근 방식을 도입하면 현지 지역 및 글로벌 (multi-shoring approach) , 

사이트를 혼합하여 다중 소싱 을 할 수 있다 공급(multiple sourcing) . 

업체와 생산업체 모두 공급망의 회복력을 위한 잠재적 경로로 멀티 쇼어링을 

고려할 필요가 있다(USP, n.d.-b).
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또한 해외에서 생산된 의약품에 대한 접근성을 확보하는 것은 위기 시 

완화 전략의 한 요소이므로 산업 정책 수단이 해외에서의 조달을 저해하지,  

않도록 주의를 기울일 필요가 있다(OECD, 2023, p. 355).

라 혁신 제조 기술의 활용. 

중국 인도 등 일부 국가에 집중된 의약품 제조시설을 분산하고 자국 , 

내에서 제조시설을 운영하기 위해서는 현실적 타당성이 뒷받침되어야 한다. 

그런데 전통적인 의약품 제조 기술로는 중국 인도 등 국가에 대해 가격 , 

경쟁력을 갖기 어렵다 이를 극복하는 기술적 방법은 전통적인 배치. (batch) 

제조를 대체하는 연속 제조 와 같은 첨단 (continuous manufacturing)

제조 기술을 갖추는 것이다 연속 제조 기술은 기존 배치 방식에 비해 더 . 

간소하고 일관되며 효율적인 생산을 가능하게 한다 는 첨단 제조 . FDA “

기술은 제조 공정 및 공급망의 신뢰성과 견고성을 높이고 양질의 의약품을 

공급할 수 있는 잠재력이 있다 고 하였다 첨단 제조 기술은” (APIIC, 2024).  

나아가 탄소발자국을 줄이면서 고품질의 제품을 생산할 수 있게 한다

(Hamilton, 2022). 

미국 유럽 등 제약산업 및 규제 선진국들은 이미 이러한 방향으로 전환, 

하고 있고 첨단 제조를 촉진하기 위한 규제 요건의 조화를 추진하고 있다. 

미국에서 열린 중요 의약품의 공급망 회복력 구축을 위한 전문가 토론회‘ ’ 

에서는 저분자 원료의약품의 중국 인도에 대한 의존도를 낮추기 위해서는, ,  

첨단 제조 생명공학 과 (advanced manufacturing biotechnologies)

바이오 제조 공정 을 도입해야 한다고 결론(biomanufacturing process)

지었다 첨단 기술를 통해 구현한 합성생물학의 발전은 저분자 원료의약품.  

제조를 개선할 수 있다 다만 이 기술의 구현에 드는 비용 문제는 해결. 

되어야 한다고 지적된다(APIIC, 2024, p. 37).
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유럽은 혁신적 제조 기술을 촉진하면서 친환경 제조 기반의 지속 가능성을 

동시에 강조한다 특히 필수의약품의 제조 혁신 역량 강화 전략에서 이를. ,  

강조하고 있다 유럽에서 최근 원료의약품의 리쇼어링 제조 (EC, 2023b). , 

강화를 위한 제조시설 투자의 내용을 보면 는 탄소배출 감소 , EuroAPI

목표를 세웠고 사는 항생제 내성 위험 최소화의 최신 국제 기준에, Sandoz  

부합하는 시설을 구축한 바 있다(Pharmaceutical Technology, 2024). 

S 사는 필수 원료의약품 리쇼어링을 위해 제조 기술을 연구개발equens

하였는데 이때 탄소배출을 낮추는 기술과 연속 합성 공정을 개발하였다, 

(Seqens, 2021a, 2023). 

이와 같이 첨단 제조 기술은 필수 제네릭 의약품의 국내 제조를 가능하게 

하는 기술 측면의 대안으로 인식되고 추진되고 있지만 현재 단계에서는 , 

연속 제조로의 전환에서 도전과제가 있다(USP, n.d.-c). 

첫째 경제적 도전과제다 신기술은 새로운 인프라 연구 개발을 위한 선, . , , 행 

투자가 필요하다 그러나 기존 시장의 역학관계로 인해 단기적으로 . 양의 

투자 수익률 을 실현할지는 불확실(positive return on investment) 하다. 

둘째 규제적 도전과제다 규제기관의 심사자는 전반적으로 연속 제조에, .  

대한 경험이 부족하고 업계에 대한 지침이 제한적이다 따라서 기존의 접근. 

방식으로 이미 제조 승인을 받은 제품을 포함하여 연속 제조를 사용하는 

각 제품에 대해 새로운 규제 승인을 받아야 하는 제조업체는 규제 불확실

성을 겪게 된다.

셋째 인력 문제다 제조업체는 연속 제조 공정과 기능 한계에 관한 , . , 

기술적 지식을 갖춘 더 많은 인력이 필요하다 그리고 그들이 새로운 공정.  

분석 기술과 화학 측정 모델 통계 도구를 개발하는 동시에 인력을 재교육, 할 

수 있어야 한다. 
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제 절 국내 의약품 공급 부족과 제조 공급망 문제1 ·

국내 의약품 공급 부족 문제  1. 

우리나라는 의약품 공급 중단 및 부족 현황을 파악하기 위한 보고 제도를 

년부터 운영하고 있다 의약품 생산 수입 공급 중단 보고 제도 에 2009 . ‘ · · ’

따라 년 제약기업이 정부에 보고한 의약품 공급 중단2023 2) 및 부족 3) 

건수는 각각 건 건이며 이는 매년 증가하는 추세이다 그림 144 , 86 , ( 3-1). 

이 건수는 제약기업이 그해 새로 보고한 건으로 공급 중단 부족 문제가 , ·

해결되지 않고 다음 해로 이어지는 경우를 고려하면 실제로 사회가 겪는 , 

의약품 공급 중단 부족 문제의 크기는 더 크다고 볼 수 있다· . 

2) 의약품등의 안전에 관한 규칙 제 조 제 항49 3「 」  (2024 일부 개정. 10. 4. )에서는, 의약품의“  
제조판매·수입 품목허가를 받은 자는 보건복지부장관이 식품의약품안전처장과 협의하여 
고시하는 완제의약품의 생산·수입·공급을 중단하려면 중단일의 일 전까지 그 사유를 180
식품의약품안전처장이 정하여 고시하는 바에 따라 식품의약품안전처장에게 보고해야 한다 고 ”
규정하고 있다 년 . 2024 10월 일 개정 전에는 보고 시점이 중단일의 일 전까지였다4 60 . 

3) 생산「 ·수입·공급 중단 보고대상 의약품 보고 규정 제 조 제 항에서는3 3 , 」 의약품의 품목“
허가를 받은 자와 수입자는 제 조에 따른 완제의약품의 공급 부족이 발생하고 있거나 2
발생할 가능성이 있어 환자의 조제·투약에 지장이 예상되는 경우 그 사유 및 향후계획 등을 
식품의약품안전처장에게 보고할 수 있다 고 규정하고 있다” . 

제3장
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그림 연도별 의약품 공급 중단 및 부족 보고 건수3-1〔 〕 
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출처: “공급중단 부족 의약품 현황 식품의약품안전처 연도미상 의약품통합정보· (2023.01.01.~),” , a, 
시스템 자료로 저자 작성(https://nedrug.mfds.go.kr/pbp/CCBAF10) . 

코로나 보건위기 중에는 공급 중단 부족 보고 건수가 더 가파르게 19 ·

증가하였는데 이는 세계적인 현상으로 우리나라도 예외가 아니었다 국내, . 

에서 의약품 공급 불안 문제가 심각해지면서 년 월 정부와 민간을 2023 3

아우르는 의약품 수급 불안정 민관대응협의체 가 출범하였다 협의체‘ ’ . 

에서는 당면한 의약품 공급 불안정을 해소하기 위한 실제적인 대응방안을 

논의하고 이행하였다 특히 원료의약품 생산 수급의 어려움 원가 상승 . · , 

등의 문제로 수요 대비 공급이 부족한 의약품의 생산 공급을 촉진하기 ·

위하여 약가 인상이라는 즉각적 조치를 취하기도 하였다 년 총 개. 2023 30  

의약품의 약가가 인상되었고 이러한 대응은 년에도 계속 이루어지고, 2024  

있다 보건복지부( , 2024).

국내에서 의약품 공급 중단 부족이 흔히 나타나는 의약품의 특성은 ·

외국에서 보고된 바와 유사하다 전신용 항감염제. (ATC4) 신경계용  J), 

4) 는 의약품 분류를 위한 코드로서 해부학적 치료 화학적 분류체계ATC (Anatomical Therapeutic 
의 약자이다Chemical Classification System) . 
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의약품 소화기관 및 신진대사 의약품 항악성종양제 및 (ATC N), (ATC A), 

면역조절제 호흡기계용 의약품 등 필수의약품을 포함(ATC L), (ATC R) 

하는 다양한 종류의 의약품에서 공급 중단 부족이 발생한다 제형으로 · . 

구분할 때 경구제보다 주사제에서 공급 중단 부족 가능성이 높은데 이는 · , 

주사제가 제조나 품질 문제에 더 취약하고 대체 약이 없는 경우가 많기 

때문이다 또 국내 제조 의약품보다 수입 의약품에서 공급 중단 부족 . ·

위험이 더 크다 해외에서 발생하는 제조 문제나 일정 지연 원가 상승 등은 . , 

국내에서 예측 통제하기가 더 어렵다 박실비아 외, ( , 2024; American 

Society of Health-System Pharmacists[ASHP], 2024; Jongh et al., 

2021; Mazer-Amirshahi et al., 2017).

의약품 공급 중단 부족의 원인도 국내외에서 유사하다 국내 의약품 공급· .  

중단 부족의 주요한 원인은 국내외 제조원 문제 판매 부진 및 채산성 문제· , , 

원료 수급 문제 수요 급증 행정상 문제 등으로 요약된다 이 중 제조원 , , . 

문제는 가장 주요한 원인으로 구체적으로는 제조시설 문제 품질 문제, , , 

제조 용량 문제를 포함한다 제조시설의 결함이나 사고 생산(capacity) . , 

라인 변경 제조소 이전 일정 지연 등으로 생산이 중단될 수 있는데 다른, , ,  

제조자가 없거나 충분하지 못하면 시장에서 공급 중단 부족으로 이어진다· . 

품질 결함이 발생하면 출하 정지되거나 행정처분에 의해 제조 정지가 

발생할 수 있다 박실비아 외( , 2024; Jongh et al., 2021).

판매 부진 또는 채산성 문제는 기업이 의약품 생산 공급을 중단하는 , 

주요 원인의 하나이다 기업은 일반적으로 수익성이 낮은 제품을 공급할 . 

동기가 낮고 그러한 약의 생산 수입 공급을 중단하는 비즈니스 차원의 , , , 

결정을 내릴 수 있다 이는 특허가 만료되고 약가가 낮은 제네릭 의약품의.  

공급이 중단되는 주요 원인으로 보고된다(FDA, 2019; Jongh et al., 2021).

원료 수급 문제는 의약품 공급 중단 부족의 원인으로 국내외에서 흔히 ·

보고되는 문제이다 박실비아 외( , 2024; FDA, 2019; Jongh et al., 2021). 
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원료 공급에서 차질이 생기면 완제의약품을 제조할 수 없으며 원료 공급, 

사가 한두 개로 적으면 완제의약품 제조사가 많더라도 원료 수급 문제로 

인해 전반적인 의약품 공급 중단 부족이 발생할 수 있다 해외에서 원료를· .  

조달하는 경우 원료 수급의 불안정성이 더 높아진다 세계 시장에서 활동. 

하는 원료의약품 제조사는 한국만이 아니라 여러 국가에 원료를 공급

하는데 한국 시장은 규모가 크지 않고 원료 수입사의 규모도 작아 해외 원, , 료

의약품 제조사에게 국내 기업은 우선순위가 낮을 가능성이 있다고 한다. 

의약품 공급 중단 부족의 원인은 다양하고 여러 원인이 복합적으로 작용·

하면서 공급 문제가 더 잘 발생하고 악화되기도 한다 제조소의 문제 또는.  

품질 문제가 발생했을 때 다수의 다른 제조업체가 있다면 공급 차질로 

이어지지 않을 것이나 소수의 제조업체만이 참여하고 추가 생산을 위한 , 

용량 이 불충분하다면 공급 부족이 일어날 가능성이 높다(capacity) . 

수요가 증가했을 때도 제조업체가 제한적이고 생산 라인이 한정된 경우, 

수요 증가에 빠르게 대응하지 못하고 공급 부족으로 이어진다 원가 등의 . 

이유로 원료의약품 제조 공급을 점점 해외에 의존하게 되면 원료의약품 · , 

가격 상승이나 공급 제한을 통제하기 어렵고 완제의약품 생산이 어려워

진다 채산성이 낮으면 제조사가 점차 줄어들고 수요 증가나 제조 품질 . , ·

문제 발생이 즉각 의약품 공급 중단 부족으로 이어질 가능성이 크다· . 

요컨대 시장에서의 의약품 공급 중단 부족은 의약품의 공급과 수요에 ·

관한 여러 요인의 결과적 현상이지만 본질적으로는 의약품 제조의 양적 , , 

질적 취약함이 결정적인 영향을 미치며 여기에는 완제의약품뿐만 아니라,  

원료의약품 중간체 원료물질까지 제조의 가치사슬이 넓게 포함된다, , . 
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국내 의약품 제조 공급망 문제  2. ·

년 기준 국내에서는 개의 완제의약품 제조업체와 개의 2022 399 303

원료의약품 제조업체가 의약품을 생산하고 있다 완제의약품 생산 규모는.  

매년 증가해왔고 년 조 억 원이었다 원료의약품 생산 , 2022 25 5,711 . 

금액은 년 조 억 원이었고 연도별로 부침이 있으나 년간 2022 3 3,791 , 10

증가 추세를 이어왔다 식품의약품안전처( , 2023). 

의약품 수출입 실적을 보면 완제의약품과 원료의약품 모두 수출에 비해 

수입 규모가 더 큰데 년 이후 무역수지가 개선되는 경향도 보인다, 2020 .

그림 연도별 국내 완제의약품 생산 수출 수입 실적3-2 , , 〔 〕 
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출처 식품의약품통계연보 식품의약품안전처 의 자료로 저자 작성: “2023 ,” , 2023, p. 348 .
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그림 연도별 국내 원료의약품 생산 수출 수입 실적3-3 , , 〔 〕 

단위 억 원( : )
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출처 식품의약품통계연보 식품의약품안전처 의 자료로 저자 작성: “2023 ,” , 2023, p. 348 .

의약품의 국내 자급도는 지난 년간 완제의약품과 원료의약품 모두 10

하락 추세를 보였다 년 완제의약품의 자급도는 였고 원료. 2022 68.7% , 

의약품은 로 최저치를 기록했다 식품의약품안전처11.9% ( , 2023). 

그림 연도별 국내 의약품 자급도3-4〔 〕 
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출처 식품의약품통계연보 식품의약품안전처 의 자료로 저자 작성: “2023 ,” , 2023, p. 348 .
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표 은 년 국내 완제의약품과 원료의약품의 수출액 수입액 < 3-1> 2022 , 

상위 개국을 순서대로 나열한 것이다 수출과 수입 모두에서 다수의 10 . 

국가가 상위국에 속하는 것을 볼 수 있다 이는 의약품이 매우 많은 종류로.  

나뉘고 시장에서 서로 대체하기 어렵기 때문이다 완제의약품에서는 미국 . , 

독일이 주요 무역 대상국이고 원료의약품에서는 일본 중국 인도가 주요, , ,  

대상국이다. 

중국과 인도는 세계 원료의약품 시장에서 주요 공급자로 알려져 있는데, 

우리나라에서도 이 두 국가가 가장 큰 수입 대상국이다 중국과 인도는 . 

2 년 우리나라 전체 원료의약품 수입금액의 각각 를 차지022 37.7%, 12.5%

하여 총 를 차지하였다 식품의약품안전처 중국과 50% ( , 2023, p. 346). 

인도가 원료의약품 수입에서 차지하는 비중은 점점 높아지고 있다 정순규(  

외, 2021). 

표 년 국내 의약품 수출액 수입액 상위 개국3-1 2022 , 10〈 〉 

구분
완제의약품 원료의약품

수출 수입 수출 수입

순위1 미국 독일 일본 중국

순위2 독일 미국 중국 인도

순위3 터키 아일랜드 네덜란드 일본

순위4 호주 스위스 미국 프랑스

순위5 일본 영국 스위스 이탈리아

순위6 이탈리아 네덜란드 프랑스 독일

순위7 대만 벨기에 독일 미국

순위8 스위스 일본 인도 스페인

순위9 브라질 프랑스 이탈리아 스위스

순위10 헝가리 스웨덴 브라질 영국

출처 식품의약품통계연보 식품의약품안전처 의 자료로 저자 작성: “2023 ,” , 2023, p. 346 .
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의약품 시장은 서로 대체 불가능한 매우 세분화된 의약품군의 합으로 , 

이루어진다는 점에서 볼 때 이상과 같이 생산 수출 수입의 총액으로 분석, , , 

하는 것은 의약품 제조 공급망의 현실을 이해하는 데 한계가 있다 국내 · . 

의약품 제조 공급망의 현실을 판단하기 위해서는 총량적인 분석이 아니라·  

질적인 측면을 검토할 필요가 있다 질적인 측면에서는 기술의 발전. , 

경제적 편익 산업의 경쟁력 국민 건강에의 기여 등 여러 차원의 분석이 , , 

가능하겠으나 이 연구에서는 의약품 공급의 안정성 측면에서 검토한다, . 

국내에서 사용하는 모든 의약품을 국내에서 제조하는 것을 목표로 삼을 

수는 없으며 이는 가능하지도 합리적이지도 않다 모든 국가들이 원료의, . 

약품이든 완제의약품이든 어느 정도는 해외에 의존하고 있다 국가마다 . 

의약품 제조에서 특별한 기술이나 강점을 가지며 자국만이 아니라 세계 , 

시장에서 판매하기 때문이다. 

의약품 제조 공급망에서 완제의약품과 원료의약품 시장은 분리해서 ·

생각하기 어렵다 완제의약품은 원료의약품이 있어야 제조할 수 있고 원료. , 

의약품을 제조하기 위해서는 원료물질 중간체의 제조 공급이 필요하기 , , 

때문이다. 

국내 제네릭 의약품 시장은 국내 기업들이 활발한 제조 활동을 통해 

의약품을 공급하고 있으나 원료의약품은 중국 인도 등 해외 공급에 의존, , 

하는 경향이 크다 또 국내 시장에 완제의약품을 공급하는 제약업체가 표. 

면적으로 많더라도 실제 제조는 위탁제조소에서 이루어져서 성분별로 제조

업체는 소수에 불과한 경우도 흔하다 이와 같이 원료의약품 제조 공급의 . ·

높은 해외 의존도 위탁제조를 통한 의약품 허가 판매 관행은 국내 제네릭, ,  

의약품의 공급 안정 측면에서 위험 요소로 작용한다 이러한 제조 공급 . ·

구조의 배경에는 원료의약품의 국내 제조 품질 강화의 유인이 거의 없는 , 

약가 구조와 허가 및 품질관리 규제의 일관성 부족 국내 원료의약품 산업, 에 

대한 정책적 무관심 등이 영향을 미쳤다고 지적된다 안명수 외( , 2021). 
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원료의약품 제조사들은 국내 의약품 시장이 협소하여 국내 완제의약품 

제조소만을 대상으로 원료의약품을 공급하기 위한 제조 설비 기술 투자를, ,  

감행하기 쉽지 않다고 한다 이러한 측면에서 산업계에서는 국내 제조 원료. 

의약품을 사용한 완제의약품의 약가 우대 등 정책적 지원을 요구한다

정순( 규 외, 2021). 

원료의약품 제조기업이 지속성을 갖기 위해서는 해외 시장을 목표로 

할 수밖에 없으며 이를 위해서는 가격 경쟁력 품질 경쟁력을 가져야 한다, , . 

원료의약품 제조 과정에서 상당한 폐기물과 온실가스가 발생하는데 세계,  

시장에 수출하기 위해서는 글로벌 환경 규제에 부합하는 제조 기술 시설 , 

투자가 필요하다 기업들은 세계적인 환경 규제 강화에 따른 제조 비용 . 

상승을 원료의약품 생산 수출 수입에서 가장 큰 어려움으로 꼽았다, , . 

그러나 국내 정책에서는 원료의약품에 관한 기술 개발 정책 지원이 매우 , 

미흡하다 원료의약품 제조를 친환경산업으로 전환하고 세계 시장에서 . , 

경쟁력을 갖는 고부가가치 원료 개발을 위한 지원 전문인력 양성과 유지, , 

품질 신뢰성 강화를 위한 제도 확충과 자원 투입 등이 요구된다 오장석( , 

정순규 외2020; , 2021).

제 절 국가필수의약품 안정공급체계2 운영 

국가필수의약품 목록과 지정   1. 

우리나라는 민간 제약기업을 위주로 하는 의약품 공급 구조하에서 보건

의료상 필수적인 의약품이 안정적으로 공급되는 것을 보장하기 위하여 

년 월부터 국가필수의약품 안정공급체계를 구축하여 운영하고 2016 12

있다 국가필수의약품은 질병 관리 방사능 방재 등 보건의료상 필수적. ‘ , 
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이지만 시장 기능만으로는 안정적 공급이 어려운 의약품으로서 보건복지부

장관과 식품의약품안전처장이 관계 중앙행정기관의 장과 협의하여 지정

하는 의약품 으로 정의한다 약사법 제 조 제 호’ ( 2 19 , 2023).

년 월 현재 국가필수의약품은 총 개 성분 제형으로 구성된다2024 7 456 - . 

의약품 공급 중단 부족 현상이 특히 잦았던 년 이후에 두 차례의 목록· 2023  

추가가 있었는데 주로 의료 현장에서 소아 임산부 등의 진료에 필수적, , 

으로 요구되나 수급이 불안정하고 대체 의약품이 제한적인 약들이 추가

되었다 이러한 의약품을 국가필수의약품에 포함함으로써. 정부는 국가필수 

의약품에 부여되는 행정적 지원을 통해 공급 안정을 위한 개입을 할 수 있다.

국가필수의약품 수급 모니터링  2. 

우리나라는 년부터 의약품 공급 중단 또는 부족 현황을 국가가 2009

파악할 필요가 있는 의약품을 지정하여 제약기업이 해당 의약품의 공급을,  

중단하거나 공급이 수요에 비해 부족할 것으로 예상하는 경우 정부에 

사전 보고하게 하는 의약품 생산 수입 공급 중단 보고 제도 를 운영하고  ‘ · · ’

있다 년 월부터 국가필수의약품이 생산 수입 공급 중단 보고 대상. 2022 12 · ·  

의약품에 포함되었고 년 현재 보고 대상 의약품은 총 개 품목, 2024 3,047

이다 건강보험심사평가원( , 2023). 

의약품 생산 수입 공급 중단 보고 제도 에 의한 공급 중단 및 부족에 ‘ · · · ’

관한 사항은 제약사가 정부에 보고하며 이와 함께 한국희귀 필수의약품, ·

센터을 비롯하여 의약품 제조 수입 유통 등에 관련된 개 의약 전문단체가· · 7  

참여하는 현장 의약품 수급 모니터링 네트워크 를 통해 공급 불안정에 ‘ ’

관한 정보가 수집된다 현장 수급 모니터링 센터를 통해 한국희귀 필수. ·

의약품센터에 수집된 정보와 제약기업의 보고를 통해 식품의약품안전처에 

수집된 정보는 양 기관에서 공유된다 정부는 이 정보를 분석하여 공급 . 
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중단 부족 문제에 대한 대응 방안을 마련하고 이행한다 제조 및 품질 · . 

문제에 의한 공급 중단 부족에 대해서는 행정적 지원을 통해 신속한 공급을·  

촉진할 수 있고 국내 생산 재개 또는 증대를 통해 공급 문제 해결이 어려운,  

의약품은 해외에서 긴급 도입하여 공급하기도 한다 그림 ( 3-5). 

그림 의약품 수급 모니터링 체계3-5〔 〕 

출처: 수급 모니터링 체계 한국희귀 필수의약품센터 연도미상“ ,” · , . https://www.kodc.or.kr/cntns/
195

국가필수의약품 위탁 제조  3. 

의료 현장에서 반드시 필요함에도 국내 제약기업들이 채산성의 문제로 

생산하지 않고 있는 국가필수의약품에 대해 정부 주도의 위탁 제조 사업이 
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2 년부터 운영되고 있다 사업의 대상은 국내에 제조 기술이 있어 016 . 

제조가 가능하며 대체 의약품이 없는 국가필수의약품이다 참여하는 , . 

기업은 한국희귀 필수의약품센터와의 계약에 의해 최소 수량 일반적으로 · (

개 배치 을 생산하여 센터에 납품하고 센터는 전량 구매하여 1 (batch)) , 

시장에 공급한다 예산은 년까지는 연간 억 원 규모였고 센터는 제품. 2022 5  

판매 후 회수 금액을 국고로 반납하였다 년부터 예산이 억 원으로. 2023 9.9  

증액되었고 센터는 회수액을 국고로 반납하지 않고 제조 위탁에 재사용

하는 형태의 회전 운영을 할 수 있게 되었다 년 이후 개 품목에 대해. 2016 7  

총 회 위탁 제조가 이루어졌다 식품의약품안전처21 ( , 2024). 

표 국가필수의약품 제조 위탁 품목 현황3-2〈 〉 

품목명 적응증 주요 공급처

카나마이신황산염주사 다제내성 결핵 질병관리청

태극답손정 한센병 포진피부염, 질병관리청 소록도병원 의료 현장, , 

멕실렌캡슐 유전성 부정맥 의료 현장

에르고메트린당의정 자궁출혈 방지 의료 현장

닥티노마이신주사 윌름즈 종양 등 의료 현장

이소프로테레놀 염산염주 급성 심부전 등 의료 현장

페노바르비탈 주사제 진정 간질 등, 의료 현장

출처 식품의약품안전백서 식품의약품안전처: “2024 ,” , 2024, p. 330.

제조 위탁 방식은 해외에서 긴급 도입하여 공급하는 것보다 낮은 비용

으로 국가필수의약품을 공급할 수 있어 경제적으로 유리하다 사업에 참여. 

하는 제약기업은 채산성을 보장받으면서 국가필수의약품을 생산할 수 있는 

장점이 있다. 
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국가필수의약품 자급화 사업  4. 

국가필수의약품 자급화 사업은 공급이 불안정하면서 국내에서 제조되는 

제품이 없고 수입 의존도가 높은 의약품의5) 국내 자급화를 목적으로 하며 , 

우선순위를 정하여 원료 또는 완제의약품의 제조 기술 품질평가 기술을 , 

개발하는 사업이다 년 동안 억 원 연간 억 원 의 예산으. 2022~2026 50 ( 10 ) 로 

운영하며 년 단계 사업 년 단계 사업으로 진행, 2022~2023 1 , 2024~2026 2

되고 있다 단계 사업에서는 원료의약품 개 품목 아미오다론 케토코나졸. 1 3 ( , , 

벤세라지드 완제의약품 개 품목 아미오다론 정제 아미오다론 주사제 이), 2 ( , )  

선정되었고 모두 개발이 완료되었다 식품의약품안전처 년 ( , 2024). 2023

아세트아미노펜 원료의약품과 완제의약품 생산 기술 개발이 사업에 추가

되었고 년 현재 단계 사업이 진행 중이다, 2024 2 . 

국가필수의약품 자급화 사업은 수입에 의존하여 공급하던 국가필수

의약품의 제조를 국산화 자립화하는 궁극적인 공급 안정 방안을 추구한다, , . 

현재 자급화 사업은 연구과제 형식의 단기간 사업으로 운영되어 제조 기술 

개발이라는 사업의 특성을 제대로 반영하지 못한다는 한계가 있다 또 제조.  

기술 개발에 성공하더라도 그것이 이후 그 약이 지속적으로 제조 공급되는,  

것을 보장하지는 못한다. 

국가필수의약품의 자급화는 단기적 프로그램으로 완수하기 어려우므로, 

지속적 사업으로 발전시키는 것이 필요하다 년까지의 사업 운영 . 2026

과정과 결과를 평가하여 운영 방식을 개선하고 안정적으로 예산이 지원될 

필요가 있다 또한 제조 기술이 개발된 의약품이 안정적으로 제조 공급. , 

되기 위해서는 필수의약품의 허가 취득을 위해 요구되는 추가적인 개발 

5) 년 월 기준 국가필수의약품 중 수입에 의존하여 공급하는 의약품이 전체 종 2023 12 448
중 종으로 를 차지하였다 안명수89 19.9% ( , 2024).
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활동을 위한 비용 지속적이고 안정적인 상업화를 어렵게 하는 요소 등을 , 

점검하고 제도적 지원방안을 모색하는 것이 필요하다.

제 절 공급망 기본법3 에 따른 공급망 안정화 정책

개요  1. 

코로나 와 러시아 우크라이나 전쟁으로 인한 글로벌 공급망 불안이 19 -

지속되면서 국내 의약품 공급망도 자원 부족과 높은 대외 의존도로 인해 , 

불안정한 상황에 직면하고 있다 관계부처합동 이에 대응하기 ( , 2024a). 

위해 정부는 의약품을 포함한 주요 경제안보 품목의 공급망 안정성을 강화

하기 위해 공급망 법3 6)을 제정하였다. 

이 중 년 월부터 시행 중인 경제안보를 위한 공급망 안정화 지원2024 6 ｢  

기본법 이하 공급망 기본법 은 의약품을 포함한 경제안보 품목을 공급망 ( )｣
관리 대상으로 지정하고 이를 관리하기 위한 체계를 구축함으로써 국내 , 

공급망의 안정성을 제고하는 데 목표를 두고 있다 관계부처합동( , 2024b). 

공급망 기본법 제 조 제 호에서는 경제안보의 범위를 국가 및 국민경제 2 1 ‘

활동에 필수적인 모든 상품과 서비스 로 정의하고 있어 의약품도 그 ’ , 

대상에 포함됨을 알 수 있다 공급망 기본법 제 조 제 호( 2 1 , 2023). 

기획재정부는 공급망 기본법의 후속 조치로 공급망 기본법 체계를 발표

하였다 그림 이는 공급망 기본법의 주요 내용을 바탕으로 경제안보 ( 3-6). 

품목의 안정적 공급에 필요한 범정부적 공급망 관리체계를 구축하기 위함

6) 경제안보를 위한 공급망 안정화 지원 기본법 소재부품장비산업 경쟁력 강화를 위한 , 「 」 「
특별조치법 국가자원안보 특별법, 」 「 」
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이다 공급망 리스크 관리 시스템은 크게 위험 예방 위험 포착 위기 . , , 

대응의 세 단계로 분류된다 기획재정부( , 2023).

그림 공급망 기본법 체계3-6〔 〕 

출처 공급망 기본법 후속조치 추진계획 기획재정부: “ ,” , 2023, p. 2.
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공급망 위험 예방에는 년 단위로 수립되는 경제안보를 위한 공급망 3 ｢
안정화 기본계획 과 더불어 의약품과 같은 경제안보 품목 지정 공급망 , , ｣
안정화 선도사업자 선정 및 지원 근거 마련이 포함된다 관계부처합동( , 

공급망 위험 포착을 위해서는 조기경보시스템2024a). (Early Warning 

을 새롭게 구축해 운영하며 각 부처 간 협업을 통해 기존 System, EWS) , 

시스템을 확장하여 해외 협력망 선도사업자 협력망 대국민 홍보망과 , , 

연계한 통합 조기경보시스템 을 구축할 예정이다 관계부처합동 (EWS) ( , 2024a; 

기획재정부 또한 경제안보 핵심 품목을 중심으로 위기 대응 모의 , 2023). , 

훈련을 실시하고 그 결과를 반영한 위기대응 매뉴얼을 운용할 계획이다, 

관계부처합동( , 2024a). 

이러한 체계는 공급망안정화기금과 공급망안정화위원회를 통해 운영

된다 기획재정부 공급망안정화위원회는 의약품과 같은 경제안보 ( , 2023). 

품목의 안정성을 강화하는 컨트롤타워 역할을 하며 개별 부처의 공급망 , 

관리를 범부처적 체계로 확대하고 강화하는 데 중요한 역할을 수행한다

관계부처합동 공급망 기본법 제 조에 따라 공급망 안정화 정책( , 2024b). 10  

수립 위기 대응 조기경보시스템 운영 및 관리 공급망 기금 정책, , (EWS) , , 

경제안보 품목 및 서비스 관련 정보의 대외 공개 여부 심의 등을 주도하게 

된다 공급망 기본법 제 조( 10 , 2023).

이러한 범부처적 관리체계는 기존 개별 부처 중심의 품목 관리에서 

벗어나 의약품의 안정적인 공급에도 기여할 것으로 기대된다 전현희 이준, ( , , 

2 이와 함께 국내외 생산 기반 확충 국제 협력 강화 수입선 다변화와024). , ,  

같은 공급망 위기 대응 능력 강화를 위한 시도와 더불어 부처별 조기경보

시스템 과 위기 품목 지정 및 손실 지원을 통해 의약품 공급망 위험 (EWS)

징후를 조기에 감지하고 위기 발생 시 신속하게 대응할 수 있을 것으로 , 

전망된다 기획재정부( , 2023). 
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경제안보 품목 지정  2. 

공급망 기본법 체계는 경제안보 품목의 안정화를 목표로 하는데 이때 , 

경제안보 품목 은 국민 생활에 필수 불가결하거나 국가 및 국민경제의 ‘ ’ ‘

안정적 운영에 필수적인 물자 원재료 서비스 또는 기반 시설 로 정의된다, , ’

공급망 기본법 제 조 제 호 중앙행정기관의 장은 대외 의존도( 2 4 , 2023). , 

특정 국가 또는 지역에 대한 의존도 공급망 위험이 국가 안보 및 경제, 

안보에 미치는 영향 국내외 생산 기반 조성 구입처 다변화 비축 여부 , , , 

등을 종합적으로 고려하여 공급망 기본법 제 조에 따라 경제안보 품목을13  

지정하고 공급망 기본법 제 조 기획재정부 장관은 관계 중앙행정( 13 , 2023), 

기관의 장에게 경제안보 품목 지정을 요청할 수 있다. 

공급망 기본법 제정 이후 열린 제 차 경제안보 핵심 품목 회의12 TF 

에서는 년 월부터 경제안보 를 통해 관리되고 있는 약 개의 2021 12 TF 200

경제안보 품목을 년 하반기에 약 개로 확대하기로 결정하였다2024 300

기획재정부 이는 수입 대체 가능성 특정국에 대한 의존도 등 ( , 2024a). , 

공급망 리스크와 국내 경제 및 산업에 미치는 중요성을 고려해 관계 부처, 

연구기관 관련 단체의 의견을 반영한 결과다 기획재정부 선정된, ( , 2024b).  

모든 품목은 대외 의존도 생산 및 수입 대체 가능성 국민 생활과의 밀접성, ,  

등 개의 세부 지표를 기준으로 매년 재검토 후 갱신될 예정이다 관계부처9 (

합동, 2024a)

이를 위해 기획재정부 경제안보공급망기획단은 구매 수입 개발 허가 , , , 

부서의 담당자들을 대상으로 코로나 이후 불안정해진 의약품 수급을 19 

안정화하기 위한 경제안보 품목 설정에 대한 의견 조회를 실시하였다 기획(

재정부 의약품은 국민 생활과 직결되는 품목으로서 경제안보 , 2024a). , 

품목에 포함될 것으로 예상할 수 있다 이와 관련하여 년 한국제약. 2024
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바이오협회도 의견 조회를 진행하여 경제안보 품목으로 설정할 수 있는 

대상을 조사한 바 있다 한국제약바이오협회( , 2024). 

경제안보 품목의 공급 안정성 제고를 위해 품목 및 서비스의 위험도별 

수급 관리도 강화될 전망이다 표 기존 수급 관리는 위험도 구분 없이( 3-3).  

이루어졌으나 향후 위험도를 단계로 분류하는 등급체계를 도입해 고위험, 3  

품목 중심의 수급 안정화 지원을 강화할 계획이다 관계부처합동( , 2024a). 

특히 특정 국가에 대한 의존도와 국내 생산 및 수입 대체 가능성을 고려해 , 

‘ 등급 으로 분류된 품목 및 서비스는 산업 중요도가 높다고 평가되며1 ’ , 

범정부적 대응이 이루어질 것으로 예상된다.

표 품목 서비스 위험도별 수급 관리3-3 ·〈 〉 

등급 주요 내용 관리 방향

급1
- 특정국 의존도가 절대적이고 국내 생산 및 대체 

수입이 곤란 산업 중요도 높음, 
- 성과 목표 설정
- 범정부 대책 수립

급2
- 등급 대비 위험도 중요도 등이 다소 낮지만 1 ·

잠재적 공급망 리스크 상존 - 소관 부처 중심 모니터링 
및 수급 대책 마련

급3
- 등급 대비 대응 시급성은 낮으나 중장기적1·2 , 

으로 기술 자립화 등 필요

출처 공급망 안정화 추진전략 관계부처합동: “ ,” , 2024a, p. 5.

공급망 안정화 선도 사업자 선정  3. 

정부는 공급망 안정화를 위해 경제안보 품목 및 서비스의 안정적인 도입, 

생산 제공에 기여하는 사업자나 사업자 단체를 공급망 안정화 선도 , ‘

사업자 로 지정하고 이를 지원한다 선정 과정에서는 사업자 또는 사업자 ’ . 

단체가 제출한 계획서와 경제안보 품목과의 관련성 안정화 계획의 적정, 성, 

재무 여건 등을 종합적으로 고려한다 관계부처합동 이때 경제( , 2024c). 

안보 품목의 업종은 각 부처에서 발표한 업종 목록에 따른다.
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의약품에 관해서는 식품의약품안전처가 소관부처로서 국가필수의약품‘  

원료 등 수입 제조 등 을 경제안보 품목 업종 목록에 포함하였고 질병· ’ , 

관리청은 코로나 백신 치료제 생산 공급 등 을 포함하였다 선정된 ‘ 19 , · ’ . 

선도 사업자에 대해 정부는 년간 수입국 다변화 생산 기반 시설 확충 기3 , , 술 

개발 경제안보 품목 비축 등을 지원할 수 있어 해당 사업이 의약품 공급망,  

안정성 향상에 어떠한 영향을 미칠지 주목된다 관계부처합동( , 2024c).

공급망안정화기금  4. 

정부는 민간기업의 공급망 안정화 사업을 지원하기 위해 한국수출입은

행에 공급망안정화기금을 신설하고 이를 운영할 계획이다 이 기금은 약 . 

조 원 규모로 정부 보증을 기반으로 한 공급망기금채권을 발행해 조성5 , 

된다 한국수출입은행 공급망안정화기금은 한국수출입은행의 기금( , 2024).  

대출 및 보증을 통해 경제안보 차원에서 공급망 안정화에 기여하는 기업, 

들을 대상으로 경제안보 품목 확보 국내외 시설투자 민간 수입국 다변화, , , 

국내외 생산 기반 확충 기술 개발 및 비축 확대 등의 지원을 제공한다 기획, (

재정부 공급망 안정화 지원의 필요성이 인정된 기업은 한국수출입, 2023). 

은행의 공급망안정화기금 사업공고에 따라 신청서를 제출하고 은행의 , ｢ ｣
심사와 기금 운용심의회의 심의를 거쳐 최종 승인을 받으면 우대 금리를 

적용받을 수 있다 한국수출입은행( , 2024). 

공급망안정화위원회  5. 

공급망안정화위원회는 기획재정부 장관을 위원장으로 한 정부위원 명19 과 

민간위원 명 총 명의 위원으로 구성되며 전현희 이준 경제6 , 25 ( , , 2024), 

안보 품목 안정화를 위한 부처 간 협력을 강화한다 경제안보 품목서비스. , 
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대외경제 전략 비축 분야로 구성된 개의 전문위원회는 보다 전문적인 , 3

영역에 해당하는 공급망 안정화 사안을 다룬다 그림 경제안보 품목( 3-7). ·

서비스 전문위원회는 의약품과 같은 경제안보 품목의 공급 안정성을 확보

하기 위한 기준과 관리체계 개선 지원 방안을 논의하며 대외경제전략 , , 

전문위원회는 주요 대외 이슈를 분석하고 경제협력과 통상 공적개발원조, 

정책을 연계한 공급망 대외(Official Development Assistance, ODA) 

전략을 수립한다 비축 전문위원회는 공급망에서 발생할 수 있는 장애 및 , 

시장 변동성에 신속하게 대응하기 위한 전략을 다룬다 관계부처합동( , 2024b). 

그림 공급망안정화위원회 분야별 전문위 구성3-7〔 〕 

출처 공급망안정화위원회 구성 및 운영계획 관계부처합동: “ ,” , 2024b, p. 3.

위원회는 연간 회 분기별 회 개최를 원칙으로 하며 공급망에 문제가4 ( 1 ) ,  

발생하거나 위기 상황이 발생하면 수시로 개최될 예정이다 제 차 위원회. 1 는 

년 월에 열려 공급망 안정화 추진 전략 을 확정했으며 하반기에 2024 6 , ｢ ｣
예정된 제 차 위원회에서는 공급망 안정화 기본계획 이 수립될 예정이다2 ｢ ｣ . 

이를 바탕으로 각 부처는 년도 부처별 공급망 시행계획을 수립하여 2025

기획재정부에 제출하고 년 사분기에 열리는 제 차 위원회를 통해 , 2025 1 3

년도 공급망종합시행계획 이 확정될 전망이다 관계부처합동2025 ( , 2024b).｢ ｣
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제 절 분석 내용과 방법1

분석 내용  1. 

의약품 공급 중단 및 부족의 원인은 다양하지만 그중 제조의 문제 원료,  

수급의 문제는 의약품 공급을 불안정하게 하는 근본 원인이라 할 수 있다. 

제조업체가 줄어들고 원료 공급을 해외에 의존하게 되면 수요의 증가 또는 

제조상의 문제 발생 시 공급 중단 또는 부족으로 이어질 가능성이 커진다. 

이러한 관점에서 이 연구는 국내에서 공급 중단 및 부족이 흔히 발생하는 

항생제와 항암제의 제조 공급 구조의 현황을 분석하였다 항생제와 항암제· . 는 

질병 치료에서 핵심적으로 사용되는 주요 치료제임에도 국내외에서 공급 

중단 및 부족이 흔히 발생하는 약효군이다(Shukar et al., 2021). 

항생제와 항암제를 대상으로 년 전 년 과 현재 시점 년 의 10 (2014 ) (2024 )

국내 공급 성분 수, 품목 수 업체 수를 조사하여 변화를 분석하였다 , . 

항생제 항암제 각각에 대해 투여경로별로 구분하여 성분을 단위로 , 품목 

수가 감소하였거나 품목이 없어진 현황을 분석하였다.

그리고 품목 수가 감소한 성분에 대하여 원료의약품 공급원의 국적을  

조사하였다 완제의약품 제조를 위한 원료의약품을 국내에서 조달하는지 . 

수입하는지 등을 파악하였다.

제4장
국내 의약품 제조 공급 구조 ·
사례 분석
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자료원 및 분석 방법  2. 

항생제 항암제의 , 품목 수 업체 수를 파악하기 위하여 년 월  , 2014 1

일1 과 년 월 일에 각각 적용된 건강보험 약제급여 목록 및 급여 2024 1 1 <

상한금액표 를 분석하였다 항생제와 항암제는 주요 치료제로서 건강> . 

보험에서 급여하는 의약품이고 매월 목록이 갱신되므로 건강보험 약제, <

급여 목록 및 급여 상한금액표 는 국내에서 유통되는 의약품 현황을 파악>

하기 좋은 자료원이다 이 자료를 이용하여 두 시점의 급여 목록에 등재된.  

항생제와 항암제를 제형 경구제 주사제 외용제 별로 나누어 성분 수( , , ) , 

품목 수 업체 수를 산출하였다 년 대비 년  , . 2014 2024 품목 수의 변화를  

분석하여 년에는 목록에 있으나 년에는 목록에서 확인되지 2014 2024

않는 성분 년 대비 년에  , 2014 2024 품목 수가 감소한 항생제와 항암제  

성분을 파악하였다 성분 수를 산출할 때 복합제는 별도의 성분으로 취급. 

하였다 이 성분들에 대하여 년과 년의 . 2014 2024 품목 수 업체 수의  , 

분포를 분석하였다. 

의약품 분류번호 항생물질제제 을 항생제로 항악성종양제 을610( ) , 421( )  

항암제로 정의하였다 분류번호 항생물질제제 에는 주로 그람. 610( ) 611(

양성균에 작용하는 것 주로 그람음성균에 작용하는 것 주로 ), 612( ), 613(

항산성균에 작용하는 것 주로 그람양성균 리케치아 비루스에 ), 614( , , 

작용하는 것 주로 그람음성균 리케치아 비루스에 작용하는 것), 615( , , ), 

6 주로 곰팡이 원충에 작용하는 것 주로 악성종양에 작용하는 것16( , ), 617( ), 

주로 그람양성 음성균에 작용하는 것 기타의 항생물질 제제618( , ), 619(

복합항생물질제제를 포함 를 포함하였다( )) .

년 대비 년 2014 2024 품목 수가 감소한 항생제와 항암제 성분의 원료 

의약품 공급원을 파악하기 위하여 식품의약품안전처에 신고된 원료의약
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품등록 이하 자료 년 월 일 기준 를 (Drug Master File, DMF) (2024 2 26 )

분석하였다 식품의약품안전처는 국내에서 생산하는 주요 의약품의 원료. 

의약품을 등록하도록 하고 있으며 약사법 제 조 제 항 등록된 ( 31 2 , 2024), 

원료의약품 정보를 식품의약품안전처가 운영하는 의약품통합정보시스템에 

공개하고 있다 식품의약품안전처 연도미상 에 등록된 원료의약품( . b). DMF 이 

국내에서 활용되는 모든 원료의약품을 포함하는 것은 아니지만 식품, 

의약품안전처에서 체계적으로 수집하여 공개하는 자료이므로 원료의약품 

현황을 파악할 수 있는 자료로서 의미가 있다 자료를 이용하여 . DMF 

성분명 원료 제조소명 제조 국가를 조사하였다, , .

제 절 분석 결과2

항생제  1. 

가 년과 년의 . 2014 2024 품목 수 업체 수 분석 , 

전체1) 

년 월 항생제 2024 1 품목 수는 개이며 이 중 경구제가 개 1,608 1,102 , 

주사제가 개 외용제가 개 품목이었다 경구용 항생제는 년 473 , 33 . 2014 1

월 개 품목에서 년 월 개 품목으로 품목 수가 개 증826 2024 1 1,102 276

가하였으나 주사제 항생제는 년 월 개 품목에서 년 월 2014 1 695 2024 1

개 품목으로 개 감소하였다 외용 항생제는 년 개 품목에473 222 . 2014 4

서 개 품목으로 증가하였다33 .
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성분 수 변화를 살펴보면 건강보험 급여 목록의 경구용 항생제의 성분

수는 년 월 개에서 년 월 개로 개 감소하였고 주사제2014 1 54 2024 1 36 18  

항생제의 성분 수는 년 월 개에서 년 월 개로 개 감소2014 1 78 2024 1 57 21

하였다 외용제 항생제는 년 월 개 성분에서 년 월 개 . 2014 1 3 2024 1 4

성분으로 개 성분이 증가하였다 표 1 ( 4-1). 

표 항생제의 4-1〈 〉 품목 수와 성분 수 (2014년, 2024년)

단위 개( : )

구분

품목 수 성분 수

2014. 1. 2024. 1.
변화

(2024-2014)
2014. 1. 2024. 1.

변화
(2024-2014)

전체 1,525 1,608

경구 826 1,102 276 54 36 -18

주사 695 473 -222 78 57 -21

외용 4 33 29 3 4 1

주 의약품 분류번호 항생물질제제 을 항생제로 정의함: 1) 610( ) .
성분 수는 성분과 투여경로 경구 주사 외용 가 동일할 경우 개 성분으로 간주함2) ( , , ) 1 .

출처 약제급여목록 및 급여상한금액표 건강보험심사평가원 약제급여목록 및 급여상한: “ ,” , 2014; “
금액표 건강보험심사평가원 이상의 자료를 분석하여 저자가 재구성함,” , 2024; .

경구제2) 

년 급여 목록에 있었던 개 성분 중 개 성분이 년 급여2014 54 36 2024  

목록에 유지되어 있었고 개 성분은 목록에서 확인되지 않았다 표 , 18 ( 4-2). 

년과 년 모두 목록에 있는 개 성분 중 개 성분은 년 2014 2024 36 17 2014

대비 년의 품목 수가 증가하였고 개 성분은 품목 수가 동일하였으며2024 , 7  

개 성분은 품목 수가 감소하였다12 . 
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표 년 대비 년 경구용 항생제의 성분 수 변화4-2 2014 2024〈 〉 

단위 개( : )

구분
성분 수

년 월 급여 목록2014 1 년 월 급여 목록2024 1

포함
포함
(36)

품목 수 증가 17

품목 수 동 일 7

품목 수  감소 12

포함 불포함 18

불포함 포함 0

주 의약품 분류번호 항생물질제제 을 항생제로 정의함: 1) 610( ) .
성분 수는 성분과 투여경로 경구 주사 외용 가 동일할 경우 개 성분으로 간주함2) ( , , ) 1 .

출처 약제급여목록 및 급여상한금액표 건강보험심사평가원 약제급여목록 및 급여상한: “ ,” , 2014; “
금액표 건강보험심사평가원 이상의 자료를 분석하여 저자가 재구성함,” , 2024; .

년 대비 년에 2014 2024 품목 수가 감소한 개 성분에 대해 각 연도의  12

동일 성분 내 품목 수를 집계하였다 년과 년 성분 단위의  . 2014 2024 품목 

수를 개 개 개 개 개 개 개 개 이상으로 구분1 , 2 , 3 , 4~5 , 6~10 , 11 ~20 , 21

하고 해당하는 성분의 개수를 표 에 제시하였다 년에는 < 4-3> . 2014 품목 

수가 개인 성분이 없었으나 년에는 개 성분으로 증가하였다1 , 2024 3 . 

년에 개 2014 2~3 품목이 존재한 성분들은 모두 년 2024 품목 수가  1~2

개로 감소하였다.
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표 년 대비 년 4-3 2014 2024〈 〉 품목 수가 감소한 경구용 항생제의 동일 성분 내  

품목 수의 분포 

단위 개( : )

동일 성분 내 품목 수 
연도별 해당 성분 수

년2014 년2024

개1 0 3

개2 3 2

개3 2 0

개4~5 1 2

개6~10 0 1

개11~20 3 2

개 이상21 3 2

계 12 12

주 의약품 분류번호 항생물질제제 을 항생제로 정의함: 1) 610( ) .
성분 수는 성분과 투여경로 경구 주사 외용 가 동일할 경우 개 성분으로 간주함2) ( , , ) 1 .

출처: 약제급여목록 및 급여상한금액표 건강보험심사평가원 약제급여목록 및 급여상한“ ,” , 2014; “
금액표 건강보험심사평가원 이상의 자료를 분석하여 저자가 재구성함,” , 2024; .

다음으로 년 대비 년에 2014 2024 품목 수가 감소한 개 성분에 대해  12

각 연도의 동일 성분 내 품목 판매 업체 수를 집계하였다 년과  . 2014

2 년 성분 단위의 업체 수를 개 개 개 개 개 개024 1 , 2 , 3 , 4~5 , 6~10 , 11 개~20 , 

2 개 이상으로 구분하고 해당하는 성분의 개수를 표 에 제시하였다1 < 4-4> . 

2 년에는 업체 수가 개인 성분이 개였는데 년에는 개로 증가014 1 1 , 2024 4

하였다 년에 업체 수가 개였던 성분들은 년에 모두 업체 수가. 2014 2 2024  

개로 감소하였고 년에 업체 수가 개였던 성분들은 년 업체 1 , 2014 3 2024

수가 개 또는 개로 감소하였다1 2 .
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표 년 대비 년 4-4 2014 2024〈 〉 품목 수가 감소한 경구용 항생제의 동일 성분 내  

업체 수의 분포

단위 개( : )

동일 성분 내 품목 판매  
업체 수

연도별 해당 성분 수

년2014 년2024

개1 1 4

개2 3 2

개3 2 1

개4~5 0 0

개6~10 2 1

개11~20 1 2

개 이상21 3 2

계 12 12

주 의약품 분류번호 항생물질제제 을 항생제로 정의함: 1) 610( ) .
성분 수는 성분과 투여경로 경구 주사 외용 가 동일할 경우 개 성분으로 간주함2) ( , , ) 1 .

출처: 약제급여목록 및 급여상한금액표 건강보험심사평가원 약제급여목록 및 급여상한“ ,” , 2014; “
금액표 건강보험심사평가원 이상의 자료를 분석하여 저자가 재구성함,” , 2024; .

년 급여 목록에 있던 성분 개 중 개 성분은 년 목록에서2014 54 18 2024  

품목이 확인되지 않았다 표 는 개 성분의 년 성분 단위 . < 4-5> 18 2014 품목 

수와 업체 수의 분포를 분석한 결과이다 년 성분당 . 2014 품목 수는 개가 1  

가장 많았고 개 성분 그다음은 개였다 개 성분 업체 수는 개 (8 ) 2 (4 ). 11

성분이 개 업체만 존재하였고 개 성분은 개 업체에서 공급하였다1 , 5 2 . 

전반적으로 품목 수가 업체 수가 적았던 성분들이 년 목록에서 사라진 2024  

것을 알 수 있다.
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표 년 대비 년 4-5 2014 2024〈 〉 품목이 없어진 경구용 항생제의 동일 성분 내 

품목 수와 업체 수의 분포 년 (2014 )

단위 개( : )

성분 내 품목 수 성분 내 업체 수

동일 성분 내 품목 수 해당 성분 수 동일 성분 내 업체 수 해당 성분 수

개1 8 개1 11

개2 4 개2 5

개3 3 개3 1

개4~5 3 개4~5 1

계 18 계 18

주 의약품 분류번호 항생물질제제 을 항생제로 정의함: 1) 610( ) .
성분 수는 성분과 투여경로 경구 주사 외용 가 동일할 경우 개 성분으로 간주함2) ( , , ) 1 .

출처: 약제급여목록 및 급여상한금액표 건강보험심사평가원 약제급여목록 및 급여상한“ ,” , 2014; “
금액표 건강보험심사평가원 이상의 자료를 분석하여 저자가 재구성함,” , 2024; .

주사제3) 

주사용 항생제는 패혈증 등 중증 입원환자의 치료를 위해 사용되어 

원활한 수급이 중요하다고 할 수 있다 년 급여 목록에 있었던 개 . 2014 78

성분 중 개 성분이 년 목록에 유지되어 있었고 개 성분은 목록55 2024 , 23

에서 확인되지 않았다 년 목록에는 없었으나 년 목록에서는 . 2014 2024

확인되는 성분은 개였다 표 2 ( 4-6).

년과 년 목록에 모두 존재한 개 성분 중 개 성분은 년2014 2024 55 6 2014  

대비 년에 2024 품목 수가 증가하였고 개 성분은 동일하였으며 개  14 35

성분은 품목 수가 감소하였다 . 



제 장 국내 의약품 제조 공급 구조 4 · 사례 분석 65

표 년 대비 년 주사용 항생제의 성분 수 변화4-6 2014 2024〈 〉 

단위 개( : )

구분
성분 수

년 월 급여 목록2014 1 년 월 급여 목록2024 1

포함
포함
(55)

품목 수 증가 6

품목 수 동일 14

품목 수 감소 35

포함 불포함 23

불포함 포함 2

주 의약품 분류번호 항생물질제제 을 항생제로 정의함: 1) 610( ) .
성분 수는 성분과 투여경로 경구 주사 외용 가 동일할 경우 개 성분으로 간주함2) ( , , ) 1 .

출처: 약제급여목록 및 급여상한금액표 건강보험심사평가원 약제급여목록 및 급여상한“ ,” , 2014; “
금액표 건강보험심사평가원 이상의 자료를 분석하여 저자가 재구성함,” , 2024; .

년 대비 년에 2014 2024 품목 수가 감소한 개 성분에 대해 각 연도의  35

동일 성분 내 품목 수를 집계하였다 년과 년 성분 단위의  . 2014 2024 품목 

수를 개 개 개 개 개 개 개 개 이상으로 구분1 , 2 , 3 , 4~5 , 6~10 , 11 ~20 , 21

하고 해당하는 성분의 개수를 표 에 제시하였다 년에는 < 4-7> . 2014 품목 

수가 개인 성분이 없었으나 년에는 개 성분으로 증가하였다 동일1 , 2024 9 .  

성분 내 품목 수가 개 이하인 성분의 개수는 년 개에서 년  3 2014 5 2024

개로 증가하였다19 .
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표 년 대비 년 4-7 2014 2024〈 〉 품목 수가 감소한 주사용 항생제의 동일 성분 내  

품목 수의 분포 

단위 개( : )

동일 성분 내 품목 수 
연도별 해당 성분 수

년2014 년2024

개1 0 9

개2 2 3

개3 3 7

개4~5 4 4

개6~10 11 5

개11~20 7 4

개 이상21 8 3

계 35 35

주 의약품 분류번호 항생물질제제 을 항생제로 정의함: 1) 610( ) .
성분 수는 성분과 투여경로 경구 주사 외용 가 동일할 경우 개 성분으로 간주함2) ( , , ) 1 .

출처: 약제급여목록 및 급여상한금액표 건강보험심사평가원 약제급여목록 및 급여상한“ ,” , 2014; “
금액표 건강보험심사평가원 이상의 자료를 분석하여 저자가 재구성함,” , 2024; .

다음으로 년 대비 년에 2014 2024 품목 수가 감소한 개 성분에 대해  35

각 연도의 동일 성분 내 품목 판매 업체 수를 집계하였다 년과  . 2014

년 성분 단위의 업체 수를 개 개 개 개 개 개 개2024 1 , 2 , 3 , 4~5 , 6~10 , 11 ~20 , 

2 개 이상으로 구분하고 해당하는 성분의 개수를 표 에 제시하였다1 < 4-8> . 

년에는 업체 수가 개인 성분이 개였는데 년에는 개로 증가2014 1 0 , 2024 11

하였다 동일 성분 내 업체 수가 개 이하인 성분의 개수는 년 개. 3 2014 8

에서 년 개로 증가하였다2024 20 .
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표 년 대비 년 4-8 2014 2024〈 〉 품목 수가 감소한 주사용 항생제의 동일 성분 내  

업체 수의 분포

단위 개( : )

동일 성분 내 품목 판매  
업체 수

연도별 해당 성분 수

년2014 년2024

개1 0 11

개2 5 3

개3 3 6

개4~5 6 6

개6~10 9 3

개11~20 9 6

개 이상21 3 0

계 35 35

주 의약품 분류번호 항생물질제제 을 항생제로 정의함: 1) 610( ) .
성분 수는 성분과 투여경로 경구 주사 외용 가 동일할 경우 개 성분으로 간주함2) ( , , ) 1 .

출처: 약제급여목록 및 급여상한금액표 건강보험심사평가원 약제급여목록 및 급여상한“ ,” , 2014; “
금액표 건강보험심사평가원 이상의 자료를 분석하여 저자가 재구성함,” , 2024; .

년 급여 목록에 있던 성분 개 중 개 성분은 년 목록에서 2014 74 23 2024

품목이 확인되지 않았다 표 는 개 성분의 년 성분 단위 . < 4-9> 23 2014 품목 

수와 업체 수의 분포를 분석한 결과이다 년 성분당 . 2014 품목 수는 개가 1  

가장 많았고 개 성분 그다음은 개였다 개 성분 업체 수는 개 (10 ) 2 (7 ). 15

성분이 개 업체만 존재하였고 개 성분은 개 업체에서 공급하였다1 , 4 2 . 
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표 년 대비 년 4-9 2014 2024〈 〉 품목이 없어진 주사용 항생제의 동일 성분 내 

품목 수와 업체 수의 분포 년 (2014 )

단위 개( : )

성분 내 품목 수 성분 내 업체 수

동일 성분 내 품목 수 해당 성분 수 동일 성분 내 업체 수 해당 성분 수

개1 10 개1 15

개2 7 개2 4

개3 4 개3 2

개4~5 0 개4~5 1

개 이상6 2 개 이상6 1

계 23 계 23

주 의약품 분류번호 항생물질제제 을 항생제로 정의함: 1) 610( ) .
성분 수는 성분과 투여경로 경구 주사 외용 가 동일할 경우 개 성분으로 간주함2) ( , , ) 1 .

출처: 약제급여목록 및 급여상한금액표 건강보험심사평가원 약제급여목록 및 급여상한“ ,” , 2014; “
금액표 건강보험심사평가원 이상의 자료를 분석하여 저자가 재구성함,” , 2024; .

나 원료의약품 공급원 분석. 

년 대비 년의 2014 2024 품목 수가 감소한 항생제 경구제 ( 개 성분 12 , 

주사제 개 성 35 분 성분 ) 총 개를 대상으로 에 등록된 원료의약품 44 DMF

제조소 현황을 조사 분석하였다 개 성분 중 개 성분은 자료에 , . 44 6 DMF 

원료의약품 등록 정보가 확인되지 않았고 개 성분에서 확인할 수 있었다, 38 . 

성분당 등록된 원료의약품 제조소는 개가 가장 많았고 개 성분4~5 (12 ), 

제조소 개수가 개 이하인 성분은 개였다 표 3 19 ( 4-10).
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표 년 대비 년 4-10 2014 2024〈 〉 품목 수가 감소한 항생제의 등록 원료의약품  DMF 

제조소 개수

단위 개( : )

성분당 원료의약품 제조소 수 해당 성분 수

개1 9

개2 6

개3 4

개4~5 12

개6~10 6

개 이상11 1

계 38

주 의약품 분류번호 항생물질제제 을 항생제로 정의함: 1) 610( ) .
성분 수는 성분과 투여경로 경구 주사 외용 가 동일할 경우 개 성분으로 간주함2) ( , , ) 1 .

출처: 원료의약품 공고 식품의약품안전처 연도미상 의약품 통합정보시스템 자료를 분“ (DMF) ,” , b, 
석하여 저자가 재구성함.

개 성분 각각에 대해 등록된 원료의약품 제조소의 국적을 분석하였다38 . 

3 개 성분 중 개 성분이 한국의 원료의약품 제조소를 포함하고8 17 (44.7%)  

있었고 개 성분은 중국과 한국이 제조 과정을 공유하는 원료, 5 (13.1%) 

의약품을 등록하였다. 

개 항생제 성분의 등록된 원료의약품 제조소는 총 개였다38 135 . 

표 < 4-1 은 이들 제조소의 국적을 보여준다 한국 제조소가 개였고1> . 34 , 

한국과 중국이 서로 일부 제조 공정을 위탁하여 제조하는 제조소가 개였11 다. 

등록된 개 제조소가 중국 인도를 포함하는 외국의 제조소로 나타나90 , , 

원료의약품 공급에서 외국 제조소에 대한 의존도가 높음을 확인할 수 있다. 



70 포스트 코로나 시대 의약품 공급의 안정성 제고를 위한 연구 

표 년 대비 년 4-11 2014 2024〈 〉 품목 수가 감소한 항생제의 등록 원료의약품  DMF 

제조소 국적

단위 개( : )

등록 원료의약품 제조소 국적DMF 건수

한국 34

한국 중국@ 11

중국 35

인도 19

그 외 국가 36

계 135

주 의약품 분류번호 항생물질제제 을 항생제로 정의함: 1) 610( ) .
성분 수는 성분과 투여경로 경구 주사 외용 가 동일할 경우 개 성분으로 간주함2) ( , , ) 1 .

출처: “원료의약품 공고 식품의약품안전처 연도미상 의약품 통합정보시스템 자료를 분석(DMF) ,” , b, 
하여 저자가 재구성함.

항암제  2. 

가 년과 년의 . 2014 2024 품목 수 업체 수 분석 , 

전체1) 

항암제의 품목 수는 년 개에서 년 개로 개 증가 2014 523 2024 533 10

하였다 경구용 항암제는 년 개 품목에서 년 개 품목. 2014 185 2024 255

으로 개 품목이 증가하였고 주사용 항암제는 년 개 품목에서 70 , 2014 338

년 개 품목으로 개 감소하였다2024 278 60 . 

경구용 항암제와 주사제 항암제의 성분 수는 년에 비해 년 2014 2024

모두 증가하였다 경구용 항암제는 년 개 성분에서 년 개 . 2014 40 2024 72

성분으로 개 성분이 증가하였고 주사용 항암제는 년 개 성분32 , 2014 46

에서 년 개 성분으로 개 성분이 증가하였다2024 67 21 .
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표 항암제의 4-12〈 〉 품목 수와 성분 수 (2014년, 2024년)

단위 개( : )

구분

품목 수 성분 수

2014. 1. 2024. 1.
변화

(2024-2014)
2014. 1. 2024. 1.

변화
(2024-2014)

전체 523 533 10

경구 185 255 70 40 72 32

주사 338 278 -60 46 67 21

주 의약품 분류번호 항악성종양제 를 항암제로 정의함: 1) 421( ) .
성분 수는 성분과 투여경로 경구 주사 외용 가 동일할 경우 개 성분으로 간주함2) ( , , ) 1 .

출처: 약제급여목록 및 급여상한금액표 건강보험심사평가원 약제급여목록 및 급여상한“ ,” , 2014; “
금액표 건강보험심사평가원 이상의 자료를 분석하여 저자가 재구성함,” , 2024; .

경구제2) 

경구용 항암제는 주사용 항암제와 함께 암 환자의 화학요법 등 암 치료에 

사용된다 항암제는 신약 개발이 활발한 약효군으로 효과적인 신약이 개발. 

되면 이전에 사용한 항암제를 대체할 수 있고 다른 약효군에 비해 시장의 

변화가 빠를 수 있다.

년 급여 목록에 있었던 개 성분 중 개 성분이 년 목록에2014 40 28 2024  

유지되어 있었고 개 성분은 목록에서 확인되지 않았다 년 목록에, 12 . 2014  

없었으나 년 목록에 있는 경구용 항암제 성분이 개로 치료제 2024 44 , 

시장의 변화가 큰 항암제의 특성을 보여준다 표 ( 4-13).

년과 년 모두 목록에서 확인되는 개 성분 중 개 성분은 2014 2024 28 7

2 년 대비 년의 품목 수가 증가하였고 개 성분은 동일하였으며014 2024 13  

개 성분은 품목 수가 감소하였다8 . 
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표 년 대비 년 경구4-13 2014 2024〈 〉 용 항암제의 성분 수 변화 

단위 개( : )

구분
성분 수

년 월 급여 목록2014 1 년 월 급여 목록2024 1

포함
포함
(28)

품목 수 증가 7

품목 수 동일 13

품목 수 감소 8

포함 불포함 12

불포함 포함 44

주 의약품 분류번호 항악성종양제 를 항암제로 정의함: 1) 421( ) .
성분 수는 성분과 투여경로 경구 주사 외용 가 동일할 경우 개 성분으로 간주함2) ( , , ) 1 .

출처: 약제급여목록 및 급여상한금액표 건강보험심사평가원 약제급여목록 및 급여상한“ ,” , 2014; “
금액표 건강보험심사평가원 이상의 자료를 분석하여 저자가 재구성함,” , 2024; .

년 대비 년에 2014 2024 품목 수가 감소한 개 성분에 대해 각 연도의  8

동일 성분 내 품목 수를 집계하였다 년과 년 성분 단위의  . 2014 2024 품목 

수를 개 개 개 개 개 개 개 개 이상으로 구분1 , 2 , 3 , 4~5 , 6~10 , 11 ~20 , 21

하고 해당하는 성분의 개수를 표 에 제시하였다 년에는 < 4-14> . 2014 품목 

수가 개인 성분이 없었으나 년에는 개 성분으로 증가하였다1 , 2024 3 . 

성분당 품목 수가 개 이하인 성분의 개수가 년에는 개였으나  3 2014 1

년에는 개로 증가하였다2024 4 .
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표 년 대비 년 4-14 2014 2024〈 〉 품목 수가 감소한 경구용 항암제의 동일 성분 내  

품목 수의 분포 

단위 개( : )

동일 성분 내 품목 수 
연도별 해당 성분 수

년2014 년2024

개1 0 3

개2 1 0

개3 0 1

개4~5 1 2

개6~10 4 1

개11~20 1 1

개 이상21 1 0

계 8 8

주 의약품 분류번호 항악성종양제 를 항암제로 정의함: 1) 421( ) .
성분 수는 성분과 투여경로 경구 주사 외용 가 동일할 경우 개 성분으로 간주함2) ( , , ) 1 .

출처: 약제급여목록 및 급여상한금액표 건강보험심사평가원 약제급여목록 및 급여상한“ ,” , 2014; “
금액표 건강보험심사평가원 이상의 자료를 분석하여 저자가 재구성함,” , 2024; .

년 대비 년에 2014 2024 품목 수가 감소한 개 성분에 대해 각 연도의  8

동일 성분 내 품목 판매 업체 수를 집계하였다 년과 년 성분  . 2014 2024

단위의 업체 수를 개 개 개 개 개 개 개 개 이상1 , 2 , 3 , 4~5 , 6~10 , 11 ~20 , 21

으로 구분하고 해당하는 성분의 개수를 표 에 제시하였다 년< 4-15> . 2014

에는 업체 수가 개인 성분이 없었는데 년에는 개로 증가하였다1 , 2024 3 . 

업체 수가 개 이하인 성분은 년 개에서 년 개로 증가하였다3 2014 2 2024 4 .
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표 년 대비 년 4-15 2014 2024〈 〉 품목 수가 감소한 경구용 항암제의 동일 성분 내  

업체 수의 분포

단위 개( : )

동일 성분 내 품목 판매  
업체 수

연도별 해당 성분 수

년2014 년2024

개1 0 3

개2 1 0

개3 1 1

개4~5 2 3

개6~10 3 1

개11~20 1 0

개 이상21 0 0

계 8 8

주 의약품 분류번호 항악성종양제 를 항암제로 정의함: 1) 421( ) .
성분 수는 성분과 투여경로 경구 주사 외용 가 동일할 경우 개 성분으로 간주함2) ( , , ) 1 .

출처: 약제급여목록 및 급여상한금액표 건강보험심사평가원 약제급여목록 및 급여상한“ ,” , 2014; “
금액표 건강보험심사평가원 이상의 자료를 분석하여 저자가 재구성함,” , 2024; .

년 급여 목록에 있던 성분 개 중 개 성분은 년 목록에서2014 40 12 2024  

품목이 확인되지 않았다 표 은 개 성분의 년 성분 단위 . < 4-16> 12 2014

품목 수와 업체 수의 분포를 분석한 결과이다 년 성분당  . 2014 품목 수는  

개 또는 개인 경우가 가장 많았다 개 성분 년 성분당 1 2 (9 ). 2014 품목 판매  

업체 수는 개인 경우가 개 성분으로 가장 많았다1 8 .
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표 년 대비 년 4-16 2014 2024〈 〉 품목이 없어진 경구용 항암제의 동일 성분 내 

품목 수와 업체 수의 분포 년 (2014 )

단위 개( : )

성분 내 품목 수 성분 내 업체 수

동일 성분 내 품목 수 해당 성분 수 동일 성분 내 업체 수 해당 성분 수

개1 5 개1 8

개2 4 개2 1

개3 0 개3 0

개4~5 0 개4~5 3

개 이상6 3 개 이상6 0

계 12 계 12

주 의약품 분류번호 항악성종양제 를 항암제로 정의함: 1) 421( ) .
성분 수는 성분과 투여경로 경구 주사 외용 가 동일할 경우 개 성분으로 간주함2) ( , , ) 1 .

출처: 약제급여목록 및 급여상한금액표 건강보험심사평가원 약제급여목록 및 급여상한“ ,” , 2014; “
금액표 건강보험심사평가원 이상의 자료를 분석하여 저자가 재구성함,” , 2024; .

주사제3) 

주사용 항암제는 위암 대장암 혈액암 등 암 치료에 주요하게 사용된다, , . 

멸균 제조가 필요한 주사제의 특성상 제조의 품질 관리가 특히 중요하고, 

제조 및 품질 문제가 공급의 안정에 미치는 영향이 크다,

년 급여 목록에 있었던 개 성분 중 개가 년 목록에서도 2014 46 40 2024

유지되었고 개 성분은 확인되지 않았다 년 목록에는 없었으나 , 6 . 2014

년 목록에서 확인되는 성분은 개로 신약 개발이 활발히 진행되었음2024 27 을 

보여준다 표 ( 4-17).

년과 년 목록에서 모두 확인되는 개 성분 중 개 성분은 2014 2024 40 11

년 대비 년의 품목 수가 증가하였고 개 성분은 동일하였으2014 2024 , 12 며 

개 성분은 품목 수가 감소하였다17 .



76 포스트 코로나 시대 의약품 공급의 안정성 제고를 위한 연구 

표 년 대비 년 4-17 2014 2024〈 〉 주사용 항암제의 성분 수 변화 

단위 개( : )

구분
성분 수

년 월 급여 목록2014 1 년 월 급여 목록2024 1

포함
포함
(40)

품목 수 증가 11

품목 수 동일 12

품목 수 감소 17

포함 불포함 6

불포함 포함 27

주 의약품 분류번호 항악성종양제 를 항암제로 정의함: 1) 421( ) .
성분 수는 성분과 투여경로 경구 주사 외용 가 동일할 경우 개 성분으로 간주함2) ( , , ) 1 .

출처 약제급여목록 및 급여상한금액표 건강보험심사평가원 약제급여목록 및 급여상한: “ ,” , 2014; “
금액표 건강보험심사평가원 이상의 자료를 분석하여 저자가 재구성함,” , 2024; .

년 대비 년에 2014 2024 품목 수가 감소한 개 성분에 대해 각 연도의  17

동일 성분 내 품목 수를 집계하였다 년과 년 성분 단위의  . 2014 2024 품목 

수를 개 개 개 개 개 개 개 개 이상으로 구분1 , 2 , 3 , 4~5 , 6~10 , 11 ~20 , 21

하고 해당하는 성분의 개수를 표 에 제시하였다 년에는 < 4-18> . 2014 품목 

수가 개인 성분이 없었으나 년에는 개 성분으로 증가하였다1 , 2024 2 . 

성분당 품목 수가 개 이하인 성분의 개수가 년에는 개였으나  3 2014 4

년에는 개로 증가하였다2024 8 .
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표 년 대비 년 4-18 2014 2024〈 〉 품목 수가 감소한 주사용 항암제의 동일 성분 내  

품목 수의 분포 

단위 개( : )

동일 성분 내 품목 수 
연도별 해당 성분 수

년2014 년2024

개1 0 2

개2 1 3

개3 3 3

개4~5 1 1

개6~10 3 4

개11~20 4 3

개 이상21 5 1

계 17 17

주 의약품 분류번호 항악성종양제 를 항암제로 정의함: 1) 421( ) .
성분 수는 성분과 투여경로 경구 주사 외용 가 동일할 경우 개 성분으로 간주함2) ( , , ) 1 .

출처 약제급여목록 및 급여상한금액표 건강보험심사평가원 약제급여목록 및 급여상한: “ ,” , 2014; “
금액표 건강보험심사평가원 이상의 자료를 분석하여 저자가 재구성함,” , 2024; .

년 대비 년에 2014 2024 품목 수가 감소한 개 성분에 대해 각 연도의  17

동일 성분 내 품목 판매 업체 수를 집계하였다 년과 년 성분  . 2014 2024

단위의 업체 수를 개 개 개 개 개 개 개 개 1 , 2 , 3 , 4~5 , 6~10 , 11 ~20 , 21

이상으로 구분하고 해당하는 성분의 개수를 표 에 제시하였다< 4-19> . 

년에는 업체 수가 개인 성분이 없었는데 년에는 개로 증가2014 1 , 2024 5

하였다 업체 수가 개 이하인 성분은 년 개에서 년 개로 . 3 2014 6 2024 11

증가하였다.
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표 년 대비 년 4-19 2014 2024〈 〉 품목 수가 감소한 주사용 항암제의 동일 성분 내  

업체 수의 분포

단위 개( : )

동일 성분 내 품목 판매  
업체 수

연도별 해당 성분 수

년2014 년2024

개1 0 5

개2 4 5

개3 2 1

개4~5 2 2

개6~10 7 4

개11~20 2 0

개 이상21 0 0

계 17 17

주 의약품 분류번호 항악성종양제 를 항암제로 정의함: 1) 421( ) .
성분 수는 성분과 투여경로 경구 주사 외용 가 동일할 경우 개 성분으로 간주함2) ( , , ) 1 .

출처 약제급여목록 및 급여상한금액표 건강보험심사평가원 약제급여목록 및 급여상한: “ ,” , 2014; “
금액표 건강보험심사평가원 이상의 자료를 분석하여 저자가 재구성함,” , 2024; .

년 급여 목록에 있던 성분 개 중 개 성분은 년 목록에서 2014 46 6 2024

품목이 확인되지 않았다 표 은 개 성분의 년 성분 단위 . < 4-20> 6 2014

품목 수와 업체 수의 분포를 분석한 결과이다 년 개 성분 중 개  . 2014 6 4

성분이 동일 성분 내 품목 수가 개였다 업체 수를 보면 개 성분이 개  1 . , 5 1

업체에서 품목을 공급하고 있었다.
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표 년 대비 년 4-20 2014 2024〈 〉 품목이 없어진 주사용 항암제의 동일 성분 내 

품목 수와 업체 수의 분포 년 (2014 )

단위 개( : )

성분 내 품목 수 성분 내 업체 수

동일 성분 내 품목 수 해당 성분 수 동일 성분 내 업체 수 해당 성분 수

개1 4 개1 5

개2 1 개2 0

개3 0 개3 0

개4~5 0 개4~5 0

개 이상6 1 개 이상6 1

계 6 계 6

주 의약품 분류번호 항악성종양제 를 항암제로 정의함: 1) 421( ) .
성분 수는 성분과 투여경로 경구 주사 외용 가 동일할 경우 개 성분으로 간주함2) ( , , ) 1 .

출처 약제급여목록 및 급여상한금액표 건강보험심사평가원 약제급여목록 및 급여상한: “ ,” , 2014; “
금액표 건강보험심사평가원 이상의 자료를 분석하여 저자가 재구성함,” , 2024; .

나 원료의약품 공급원 분석. 

년 대비 년의 2014 2024 품목 수가 감소한 항암제 경구제 ( 개 성분 8 , 

주사제 개 성분 17 성분 ) 총 개를 대상으로 에 등록된 원료의약품 24 DMF

제조소 현황을 조사 분석하였다 개 성분 중 개 성분은 자료에서, . 24 8 DMF  

원료의약품 등록 정보가 확인되지 않았고 개 성분은 확인할 수 있었다, 16 . 

성분당 등록된 원료의약품 제조소는 개인 경우가 가장 많았고 개 성분1 (6 ), 

제조소 개수가 개 이하인 성분은 개였다 표 3 8 ( 4-21).
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표 년 대비 년 4-21 2014 2024〈 〉 품목 수가 감소한 항암제의 등록 원료의약품  DMF 

제조소 개수

단위 개( : )

성분당 원료의약품 제조소 수 해당 성분 수

개1 6

개2 2

개3 0

개4~5 3

개6~10 3

개 이상11 2

계 16

주 의약품 분류번호 항악성종양제 를 항암제로 정의함: 1) 421( ) .
성분 수는 성분과 투여경로 경구 주사 외용 가 동일할 경우 개 성분으로 간주함2) ( , , ) 1 .

출처: “원료의약품 공고 식품의약품안전처 연도미상 의약품 통합정보시스템 자료를 (DMF) ,” , b, 
분석하여 저자가 재구성함.

개 성분 각각에 대해 등록된 원료의약품 제조소의 국적을 분석하였다16 . 

1 개 성분 중 개 성분이 한국의 원료의약품 제조소를 포함하고 6 4 (25%) 

있었고 개 성분은 중국과 한국이 제조 공정을 공유하는 원료, 1 (6.2%) 

의약품을 등록하였다. 

1 개 항생제 성분의 등록된 원료의약품 제조소는 총 개였다 표 6 77 . < 4-22 는 >

이들 제조소의 국적을 보여준다 한국 제조소가 개였고 한국과 중국이 . 9 , 

서로 일부 제조 공정을 위탁하여 제조하는 제조소가 개였다 등록된 개2 . 66  

제조소가 중국 인도를 포함하는 외국의 제조소로 나타나 원료의약품 공급, , 

에서 해외 의존도가 높음을 확인할 수 있다. 
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표 년 대비 년 4-22 2014 2024〈 〉 품목 수가 감소한 항암제의 등록 원료의약품  DMF 

제조소 국적

단위 개( : )

등록 원료의약품 제조소 국적DMF 건수

한국 9

한국 중국@ 2

중국 11

인도 22

그 외 국가 33

계 77

주 의약품 분류번호 항악성종양제 를 항암제로 정의함: 1) 421( ) .
성분 수는 성분과 투여경로 경구 주사 외용 가 동일할 경우 개 성분으로 간주함2) ( , , ) 1 .

출처: 원료의약품 공고 식품의약품안전처 연도미상 의약품 통합정보시스템 자료를 “ (DMF) ,” , b, 
분석하여 저자가 재구성함.

제 절 고찰3

이 장에서는 공급 중단 및 부족이 흔히 발생하는 약효군인 항생제와 

항암제에 초점을 맞추어 년 전 년 과 현재 시점 년 의 10 (2014 ) (2024 ) 품목 

현황을 분석하였다 그리고 동일 성분 내 . 품목 수가 감소한 성분에 대하여  

식품의약품안전처에 등록된 원료의약품 제조소의 국적을 분석하였다.

항생제 품목 수는 년 개에서 년 개로 약간 증가 2014 1,525 2024 1,608

하였으나 제형별로 살펴보면 경구제는 826개에서 개로 증가한 반면1,102 , 

주사제는 695개에서 개로 감소하였다 급여되는 성분 수는 473 32% . 

경구제와 주사제 모두 감소하였다.

경구용 항생제에서는 년 급여 목록에 있던 개 성분 중 개 2014 54 18

성분이 년 목록에서 확인되지 않았다 년과 년 모두 확인된2024 . 2014 2024  

개 성분 중 개 성분은 품목 수가 감소하였다 주사용 항생제에서는 36 12 . 

년 급여 목록에 있던 개 성분 중 개 성분이 년 목록에서 2014 78 23 2024
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확인되지 않았다 년과 년 모두 확인된 개 성분 중 개 . 2014 2024 55 35

성분은 품목 수가 감소하였다.

항암제는 전 세계적으로 신약이 활발하게 개발되는 약효군 중 하나이다. 

최근 표적치료제 유전자치료제 등 새로운 기술이 항암제 개발에 접목되고,  

있으며 정밀의학의 등장으로 소수의 환자에게 효과가 있는 품목이 개발

되기도 한다 항암제는 년 대비 년 경구제 주사제 모두 성분 . 2014 2024 , 

수가 증가하였으나 주사제 품목 수가 년 개에서 년 개로2014 338 2024 278  

개가 감소하였고 성분당 개의 60 1~3 품목으로 감소한 경우가 늘어 났다. 

경구용 항암제에서는 년 급여 목록에 있던 개 성분 중 개 2014 40 12

성분이 년 목록에서 확인되지 않았다 년과 년 모두 확인된2024 . 2014 2024  

개 성분 중 개 성분은 품목 수가 감소하였다 주사용 항28 8 . 암제에서는 

2 년 급여 목록에 있던 개 성분 중 개 성분이 년 목록에서 확인014 46 6 2024

되지 않았다 년과 년 모두 확인된 개 성분 중 개 성분은 . 2014 2024 40 17

품목 수가 감소하였다.

년 대비 년에 성분당 2014 2024 품목 수가 감소한 성분의 분석 결과 , 

성분당 품목 수 또는 업체 수가 년에 개만 남은 경우가 많았다 동일 2024 1 .  

성분 내 품목 수 업체 수가 개로 제한되면 제조상의 문제 발생 원료  , 1~2 , 

수급의 차질 수요의 증가 시 공급 중단으로 이어질 가능성이 높아진다, . 

이 연구에서 년에는 2014 품목이 있었다가 년에는 2024 품목이 없는 성분

들의 분석 결과에서도 년 당시 2014 품목 수 또는 업체 수가 개였던  1~2

경우가 많았다.

년 대비 년 2014 2024 품목 수가 감소한 성분의 원료의약품 공급원 분석  

결과 한국에 소재한 원료의약품 제조소를 포함하는 성분이 절반 이하로 , 

낮았다 항생제에서는 개 성분 중 개 항암제에서는 개 중 개( 38 17 , 16 4 ). 

등록된 원료의약품 제조소의 이상이 중국 인도를 포함하는 외국 소재2/3 ,  

시설로 확인되어 원료의약품 공급의 해외 의존도가 높음을 알 수 있었다, .
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의약품의 개발과 생산 유통에는 다수의 국가가 관여하고 연구개발 , 

기술 수준 보건의료자원 보호 생산비용 감소 등 많은 요인이 영향을  , , 

미친다 년 전 대비 동일 성분 내 . 10 품목 수가 감소하였거나  품목이 없어진 

것은 여러 가능성을 두고 해석할 수 있다 임상적으로 필요한 의약품임에도.  

제조할 회사가 더 이상 없어서 공급이 중단되었을 수도 있고 기술의 , 

발전과 신약 진입으로 세대교체가 되어 더 이상 수요가 없을 수도 있다. 

또는 품목이 없어졌더라도 대체 가능한 다른 약제가 시장에 공급 중일 

수도 있다 . 

이 연구에서는 품목 수의 변화 원인과 영향은 연구 범위에 포함하지  

않았다. 연구에서 관찰된 항생제 항암제의 성분 수와  , 품목 수 업체 수의  , 

감소가 실제 의약품 공급 중단 부족 발생의 원인, 으로 작용하였는지는 

확인하지 않았다. 그리고 이 연구에서 결과변수로 분석한  공급 업체 수는 

실제 제조 업체 수와 차이가 있을 수 있다 위탁 제조를 통해 제품을 공. 급할 

가능성을 고려할 때 제조 업체는 더 적을 가능성이 있다. 

그럼에도 이 연구는 의약품 공급 중단 부족이 흔히 발생하는 항생제, , 

항암제에서 년 전 대비 성분 수10 , 품목 수 업체 수의 변화를 확인, 하였다는 

의의가 있다. 품목 수가 감소한 성분의 원료의약품 공급 에서 해외 의존도가 

높은 점도 확인하였다 추후 연구를 통해 품목 수 업체 수의 감. , 소와 의약품 

공급 중단 및 부족 발생의 연관성 원료의약품 공급의 해외 의존과 의약품,  

공급 중단 및 부족 발생의 연관성을 확인할 필요가 있다.
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제 절 미국1

미국의 의약품 공급 부족과 제조 공급망 문제  1. ·

가 미국의 의약품 공급 부족 문제. 

미국은 식품의약국 이하 이 (Food and Drug Administration, FDA)

제약기업으로부터 의약품 공급 부족 상황을 보고받으며 공급 부족 예상 시,  

규제 지원 등을 통해 공급 부족을 사전 예방 또는 완화하고 있다 는 . FDA

2 년 의약품의 새로운 공급 부족이 건이었고 전년도에 이어 지속된023 55 ,  

공급 부족은 건이라고 발표하였다 또 정부와 제약사 간의 협력 등을 98 . 

통해 공급 부족을 사전 예방한 건이 건이라고 하였다 미국은 년236 . 2012  

「 안전 및 혁신법 을 통해 의약품FDA (FDA Safety and Innovation Act)」  

안정 공급 체계를 강화하면서 공급 부족 건수가 급격히 줄어들었으나, 20 년10

대 중반 이후 공급 부족 건수가 다시 증가하고 있다(FDA, 2024a).

코로나 팬데믹 중인 년부터 의약품 공급 부족 건수는 점점 19 2021

상승하고 있다 미국병원약사회. (American Society of Health-System 

는 년 분기 현재 의약품 공급 부족 건수가 Pharmacists, ASHP) 2023 4

건이라고 발표하였다 의약품 공급 부족의 위험은 주사제에서 훨씬 301 . 

높고 약효군으로는 중추신경계용 의약품 항생제 항암제 호르몬제, , , , , 

수액제 등 치료제로 필수적인 의약품에서 공급 부족이 빈번하게 발생하고 

있다(ASHP, 2024). 

제5장
코로나 이후 외국의 의약품 19 
제조 공급망 강화 동향·
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공급 부족 기간도 점점 길어지고 있는데 년 공급 부족 의약품의 , 2023

평균 부족 기간은 년을 넘었다 년에는 약 년 새로운 공급 부족의3 (2020 2 ).  

절반 이상 이 제네릭 멸균 주사제에서 발생하였다 공급 부족이 발생(53%) . 

하는 대부분의 의약품은 저가의 의약품으로 내용 고형제의 가 달러, 66% 3  

미만이었고 멸균 주사제의 절반 이상은 달러 미만이었다, 5 (USP, 2024). 

나 미국의 의약품 제조 공급망 문제. ·

미국 유럽 등 제약산업 강국은 의약품 제조에서 점차 신약 중심의 첨단,  

기술 인프라 숙련된 인력 정교한 공정을 요구하는 복잡한 제품에 집중, , 

하고 오래된 저가의 제네릭 의약품 생산은 제조 원가가 낮은 국가 특히 , (

중국 인도 로 이전해왔다 미국은 특히 제네릭 의약품 제조, ) (EC, 2023b). ·

공급의 해외 의존도가 매우 높다 미국 의약품 처방의 가 제네릭 . 92%

의약품이지만 그것의 대부분은 미국에서 제조되지 않는다, (Roehr, 2020). 

년 미국 시장을 위한 제네릭 원료의약품 제조시설은 총 2020~2021

개로 개 국가에 위치하였다 인도가 가장 많은 시설을 갖고 있고 565 , 42 . 

전체 제네릭 원료의약품의 를 생산하였다 다음으로 이탈리아가 62.1% . 32.3%, 

중국이 를 생산하였다 미국은 개 제조시설에서 전체 원료의약품22.0% . 44 의 

만을 생산하였다14.0% (Socal et al., 2023).

미국은 필수의약품 공급에서도 해외 제조시설에 의존하고 있다 항. 

바이러스제 개 중 가 해외 제조소에서 공급되며 항생제 개 중 47 97% , 111

9 가 해외 제조소에서 공급되었다 상위 개 제네릭 의약품의 가2% . 100 83%  

해외에서 제조 공급되었고 는 미국 내 한 개 제조소에서 제조 공급· , 11% ·

되었다 또 가 년 발표한 필수의약품 목록에서 중요하다. FDA 2020 ‘

고 본 원료의약품 개 중 가 미국 내에 제조소가 없었다(critical)’ 94 72%

(Sardella, 2021). 



제 장 코로나 이후 외국의 의약품 제조 공급망 강화 동향 5 19 · 89

미국의 제네릭 의약품 시장은 전적으로 가격에 기반하여 작동하였고 

가격과 질의 균형을 찾는 기전이 없었다 여기서 질이란 제품의 품질과 . 

공급망의 질을 모두 의미한다 수익성이 낮은 제네릭 의약품 제조사들은 . 

품질 시스템에 투자하거나 원료의 백업 조달처를 마련하거나 완충 재고를 

두려고 노력해야 할 경제적 동기를 갖지 못했다 이와 같이 점점 더 낮은 . 

비용의 제네릭을 추구하면서 공급 관점에서 매우 불안정한 시장을 형성

하게 되었다고 평가된다(Mattingly II & Conti, 2022; Schulman et 

al., 2023; Woodcock & Wosi ska, 2013). ń

  2. 코로나 이후 의약품 공급망 강화 관련 19 대통령 행정명령

미국은 코로나 이후 공중보건을 포함한 주요 부문의 공급망을 강화19 

하는 것을 목표로 대통령 행정명령을 발표하고 이를 이행하기 위한 권고, 

사항과 정책과제를 발표하였다 이 절에서는 의약품 공급망에 관련된 . 

행정명령의 주요 내용과 이후 발표된 주요 정책 및 보고서를 검토하여, 

미국의 의약품 공급 안정과 자급력 제고를 위한 정책 동향을 살펴본다. 

가 미국의 의약품 공급망 강화 관련 행정명령. (Executive order)

코로나 팬데믹 기간인 년 월 미국 대통령은 행정명령 19 2020 8 ‘

를 발표하였는데 여기서는 필수의약품 위기대응 의료제품 등의 13944’ , , 

미국 내 공급망을 갖춘 공중보건사업의 기반을 다지기 위한 정책을 제시

하고 이를 이행하도록 명시하였다 특히 필수의약품 및 위기대응 의료제품.  

등의 공급망 취약성을 파악하여 이를 완화하는 조치를 취하고 필수의약품,  

등의 국내 제조를 가속화하고 생산 능력을 극대화할 것을 주문하였다 이 . 

명령에서는 공급망 취약성을 파악하기 위해 명령일로부터 일 이내에 90
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환자의 필요를 충족하기 위해 항상 구비해야 하는 필수의약품 등의 목록을 

작성하도록 요구하였다 이 명령에 따라 는 필수의약품 위기대응 . FDA < , 

의료제품 핵심 물질 목록, (List of essential medicines, medical coun-

termeasures 을 발표하였다, and critical inputs)> . 

년 월 발표된 행정명령 에서도 코로나 대응에 필요한 2021 1 ‘ 14001’ 19 

백신 검사 및 개인보호장비 등의 제조 공급을 가속화하기 위한 조치를 지, · 시

하였고 그에 따라 보건복지부, (Department of Health and Human 

이하 를 포함한 미 행정부에서는 회복력 있는 공중보건 Services, HHS) <

공급망을 위한 국가 전략(National strategy for a resilient public 

을 수립하였다health supply chain)> . 

공중보건 공급망에 관한 행정명령 발표 이후 년 월에는 ‘ 14001’ 2021 2

의약품 및 원료의약품을 포함하여 반도체 고용량 배터리 필수 광물질 , , 

등 미국의 중요 공급망을 보호하기 위한 행정명령 을 발표하였다‘ 14017’ . 

이 명령에서는 미국이 재난 및 비상사태에 대응할 수 있는 역량으로서 

공급망의 회복력을 강화하기 위한 정책적 조치의 필요성을 명시하며 앞, 

에서 언급한 개 부문에서 공급망 취약성을 평가하고 공급망 취약성을 4

해결할 수 있는 정책적 권고사항을 검토할 것을 요구하였다 이에 따라 . 

개 이상의 연방 부처 및 기관으로 구성된 백악관 태스크포스 에서 12 (TF)

년 월에 일간의 검토보고서 회복력 있는 공급망 구축 미국 2021 6 100 < , 

제조업 활성화 광범위한 성장 육성 행정명령 에 의한 일 검토, - 14017 100

보고서(Building resilient supply chains, revitalizing American 

manufacturing, and fostering broad-based growth: 100 day re-

이하 일 보고서 를 발표view under executive order 14017)>( “100 ”)

하였고 바이든 행정부에서는 경제안보 보건안보 국가방위에 필요한 , , , 

의약품 접근성 확보를 위한 행동방침을 발표하였다 이러한 조치는 네 가지.  

원칙 의약품 공급망 강화를 위해 국내 생산 및 국제 협력 촉진 공급망 - , 
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회복력 강화를 위해 첨단 제조 공정 및 제조 기술 연구 개발 촉진 일관되고· ,  

신뢰할 수 있는 의약품 제조 및 품질을 보장하기 위해 강력한 품질관리

성숙체계 구축 데이터를 활용(quality management maturity, QMM) , 

하여 공급망 회복력 향상 에 중점을 두고 있다- (Administration for Strategic 

Preparedness and Response[ASPR], 2021).

이후 년에는 행정명령 에 따라 년간 이행한 조치 사항에 2022 ‘ 14017’ 1

대해 가 공중보건 공급망 및 산업 기반 행정명령 에 대한 년HHS < - 14017 1  

보고서(Public health supply chain and industrial base One-year – 

r 를 발표하였고 백악관eport in response to executive order 14017)> , 은 

미국 공급망에 관한 행정명령 년간의 조치와 진전< : 1 (Executive order 

을 on America’s supply chains: a year of action and progress)>

발표하였다 년 월에는 가 미국의 의약품 부족 예방 및 공급망. 2024 4 HHS  

취약성 완화를 위한 정책적 고려사항에 대한 백서(HHS white paper: 

Policy considerations to prevent drug shortages and mitigate 

를 발표하는 등 supply chain vulnerabilities in the United States)

코로나 이후 미국 의약품 공급망 강화와 관련된 행정명령과 그에 따른 19 

후속 조치가 지속적으로 이루어지고 있다 표 ( 5-1).



표 코로나 이후 미국 의약품 공급망 강화 관련 주요 행정명령5-1 19 〈 〉 

행정명령 의약품 공급 관련 주요 내용 후속 조치

행정명령 13944(’20. 8. 6.) 
필수의약품 위기대응 의료제품 핵심 , , 
물질의 미국 내 제조에 관한 행정명령
(Executive Order on Ensuring 
Essential Medicines, Medical 
Countermeasures, and Critical 

Inputs Are Made in the 
United States)

- 필수의약품 위기대응 의료제품 핵심 물질 공급에 대한 회복력 있는 미국, ,  
내 공급망을 갖추기 위한 주요 정책 제시

   미국 생산 개발 가속화와 국내 공급망 여분 확보 (redundancy) 
   미국 생산 제품의 장기적인 수요 보장 국내 생산 능력 창출 유지 극대화, · ·
   전자상거래 및 온라인 판매에서 위조 필수의약품 위기대응 의료제품, , 

핵심 물질의 밀매 방지
- 필수의약품 위기대응 의료제품 핵심 물질의 국내 생산 극대화 및 필수, , 

의약품 등에 대한 정부 계약 또는 명령을 우선적으로 이행
- 관련 공급망 취약성 파악 및 규제 요건 간소화

- 연방 파트너와 협의하여FDA,  
행정명령에 따라 필수의약품‘ , 
위기대응 의료제품 핵심 물질,  
목록 발표’ (2020. 10.)

- 목록에 포함된 제품을 FDA, 
확보하기 위한 전략 국내 제조,  
가속화 공급망 취약성 파악 , 
및 해결 등의 문제에 대해 연방  
파트너와 협력

행정명령 14001(’21. 1. 21.) 
지속 가능한 공중보건 공급망에 

관한 행정명령
(Executive Ordern on a Sustainable 

Public Health Supply Chain)

- 코로나 대응에 필요한 백신 검사 및 개인보호장비 등의 제조 및 공급19 , 을 
가속화 하기 위한 조치 지시

- 코로나 대응 물품의 즉각적인 재고 파악 및 긴급 수요 파악 가격 책정19 , 
- 미래의 팬데믹 및 생물학적 위협 대비 물품을 생산하기 위한 미국의 장기적 

역량을 구축을 위한 팬데믹 공급망 회복력 전략 을 일 이내에 제출할 것‘ ’ 180

- 행정부백악관 국방부 등( , HHS, ), 
회복력 있는 공중보건 공급<

망을 위한 국가 전략 수립> 
(2021. 7.)

행정명령 14017(’21. 2. 24.)
미국 공급망에 관한 행정명령

(Executive Order on America’s 
Supply Chains)

- 미국 공급망의 회복력 강화를 위해 산업계 학계 비정부기구 지역사회, , , , , 
노동조합 주 및 지방 정부 등 관련 이해관계자와 협의, 

- 미국의 중요 공급망을 보호하기 위해 행정부에 의약품 및 원료의약품을,  
포함한 개 주요 제품 부문 의약품 및 원료의약품 반도체 고용량 배터리4 ( , , , 
필수 광물질 의 공급망 취약성을 파악하고 이를 해결하기 위한 일간의) 100  
검토 및 전략을 개발할 것을 지시

- 공중보건 및 생물학적 대응 산업 기반에 대한 공급망 보고서 등 부문별 
공급망 평가 보고서를 년 이내 제출할 것1

- 백악관 태스크포스 개 (TF) (12
이상 연방 부처 및 기관으로 구성), 
1 일간의 검토보고서 회복력00 <  
있는 공급망 구축 미국 제조업,  
활성화 광범위한 성장 육성, > 
발표(2021. 6.)

- 공중보건 공급망 및 산HHS, < 업 
기반 행정명령 에 대한 - 14017
년 보고서 발표1 > (2022. 2.)

- 백악관 미국 공급망에 관한 , <
행정명령 년간의 조치와 진전: 1 > 
발표(2022. 2.)



제 장 코로나 이후 외국의 의약품 제조 공급망 강화 동향 5 19 · 93

출처: “Executive Order on Ensuring Essential Medicines, Medical Countermeasures, and Critical Inputs Are Made in the United States,” 
The White House, 2020; 
“Executive Order on a Sustainable Public Health Supply Chain,” The White House, 2021b; 
“Executive Order on America’s Supply Chains,” The White House, 2021c; 
“ FACT SHEET: President Biden Announces New Actions to Strengthen America’s Supply Chains, Lower Costs for Families, and 
Secure Key Sectors,” The White House, 2023a; 
“National Strategy for a Resilient Public Health Supply Chain,” US Government, 2021; 
“FDA Publishes List of Essential Medicines, Medical Countermeasures, Critical Inputs Required by Executive Order,” FDA, 2020a;
“Executive Order 13944 List of Essential Medicines, Medical Countermeasures, and Critical Inputs,” FDA, 2022a;
“Executive Order 14017 on America’s Supply Chains,” FDA, 2024b; 
이상의 자료를 바탕으로 저자가 표로 재구성함.

행정명령 의약품 공급 관련 주요 내용 후속 조치

- 필수의약품 공급망 및 HHS, <
제조 회복력 평가 발표> 
(2022. 5.)

- 백악관 공급망 회복력 위원회
(the White House Council 
on Supply Chain Resilience) 
설립(2023. 11.)

- 백서 미국의 의약HHS, <HHS : 품 
부족 예방 및 공급망 취약성 
완화를 위한 정책적 고려사항> 
발표(2024. 4.)
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나. 행정명령에 따른 의약품 공급망 강화 정책 7)

미국 정부는 안정적인 의약품 공급망을 구축하기 위해 관련 행정명령 등을 

발표하고 후속 조치를 시행하며 의약품 공급 부족에 다각적으로 대응하고 

있다 특히 행정명령 . ‘ 14017 에 의거하여 개 이상의 범부처가 참여한 ’ 12

백악관 태스크포스 에서 작성한 일 보고서(TF) “100 ”8)에서는 의약품 및 

원료의약품 공급망의 취약성을 평가할 뿐만 아니라 이를 강화하기 위한 

정책적 권고사항을 제시하고 있다 또한 동 보고서는 이후 백악관 및 가 . HHS

행정명령 에 대한 이행사항을 검토하고 평가하는 데 기초가 된다‘ 14017’ .

의약품 공급망 취약성1) 

는 의약품 공급 부족의 근본적인 원인으로 제조업체가 수익성이 FDA

낮은 의약품을 생산할 인센티브가 부족하다고 지적하였다 또한 시장은 . 

제조업체가 공급망 문제를 조기 발견하고 개선할 수 있는 성숙한 품질 관리 

체계 를 갖추는 것을 인정하고 (mature quality management systems)

보상하지 않으며 물류 및 규제 문제로 인해 시장이 혼란에서 회복하기 , 

어려운 상태도 공급 부족의 원인으로 보았다 백악관 태스크(FDA, 2020b). 

포스 에서 년 월에 발표한 일 보고서(TF) 2021 6 “100 ”(The White House, 

에서는 이러한 근본적인 원인을 비롯하여 미국 의약품 공급망이 2021a)

취약한 원인을 다음과 같이 분석하고 있다. 

7) The White House. (2021a). Building resilient supply chains, revitalizing American 
manufacturing, and fostering broad-based growth: 100 day review under 

일 보고서 를 바탕으로 작성하였으며 이외 참고문헌은 executive order 14017 (“100 ”) , 
내주에 별도 인용 표시함. 

8) 이 보고서에서는 주로 의약품 원료의약품 포함 특히 저분자 의약품과 치료용 바이오 의약품 ( ), 
공급망에 초점을 두고 있으며 백신 세포치료제 혈액제제 등의 공급망은 다루지 않음, , , .
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첫 번째는 비용 압박으로 인한 제조업체의 해외 이전① 이다 의약품 . 

제조업체들은 비용을 절감하기 위해 더 많은 시설을 미국이 아닌 해외 국가, 

특히 개발도상국으로 이전하였다 년 월을 기준으로 에 등록된. 2021 3 FDA  

완제의약품 제조시설 중 원료의약품(finished dosage form, FDF) 52%, 

제조시설의 가 미국이 (active pharmaceutical ingredient, API) 73%

아닌 해외에 위치하였으며 제네릭 의약품의 경우 그 비중이 더 크다, . 

제네릭 의약품 시장은 제네릭 간 가격 경쟁 완제의약품 유통을 주도하는 , 

다양한 민간 계약상 약정 등으로 인해 (contractual arrangements) 

오리지널 의약품 시장보다 비용에 대한 압박이 크며 이는 제조업체가 생산,  

비용을 최소화하기 위해 해외로 이전하는 주요 요인이다. 

두 번째는 의약품 공급망의 지리적 다양성의 결핍 ② 이다 특정 국가나 . 

지역의 조세 정책 또는 재정적 인센티브로 인하여 의약품 생산이 단일 

국가 또는 지역에 집중되면 의약품 공급망이 취약해질 수 있다 의약품  . 

제조업체가 자국 내에 위치하더라도 특정 지역에 집중되는 경우 자연, 

재해나 재난 발생 시 의약품 공급망이 타격을 받을 수 있다. 

세 번째는 단일 공급업체 및 여분 의 부족(redundancy)③ 으로 의약품, 별 

제조업체의 수가 제한되어 있거나 단일 업체만 존재하는 것도 공급망 위험

으로 이어질 수 있다 미국의 제네릭 의약품 산업은 상대적으로 소규모 . 

기업들이 각기 제한된 수의 의약품을 제조하여 연간 매출이 크지 않아 비용 

압박이 가중될 수 있다 특히 오래된 제네릭 의약품 제조업체는 가격 경쟁. , 

불확실한 수익원 높은 투자 요건 등으로 인해 잠재적 수익이 제한되고 , 

제조업체 통합으로 이어지기도 한다. 

공급망 회복력이 제한되는 측면에서 의약품은 , 생산 확대가 어렵다는④  

점도 제약 공급망의 취약성으로 작용한다 제품의 공급 중단 이. (disruptions)  

발생하면 의약품은 이에 빠르게 대응하는 데 큰 어려움이 있다 일반적인 . 

제품의 경우 시장에서 공급이 중단되면 해당 제품의 가격이 상승하고 기존 
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공급업체 및 신규 공급업체가 수요를 충족시킬 만큼 생산을 늘린다 그러나.  

의약품 시장은 기존 제조업체가 여유 생산능력을 보유하고 있을 가능성이 

작고 신규 공급업체 입장에서는 규제 승인을 받기 위한 시간을 비롯해 , 

시장 진입을 위한 투자 비용이 높다 의약품 제조 시 새로운 시설을 구축. 

하거나 제조 조건의 중대한 변경이 필요한 경우 제조업체는 규제기관으로, 

부터 변경 사항을 허가받아야 하며 해당 의약품이 시판될 국가와 해당 , 

요건이 존재하는 모든 국가에서 승인을 받아야 한다 특히 제네릭 의약품은.  

가격 경쟁으로 수익률 확보에 대한 불확실성이 존재하여 공급 부족 발생 

이전의 공급량으로 빠르게 회복하는 것이 더욱 어렵다.

기존에 존재하는 의약품 공급망의 취약성에 더하여 코로나 로 인해19⑤  

의약품 공급망이 더 취약해졌다 팬데믹이 확산되면서 병원에서 사용되는.  

많은 의약품에 대한 긴급 수요가 발생하였다 그러나 의약품 원료. (raw 

와 원료의약품은 대부분 미국이 아닌 해외에서 제조되고 있었기materials)  

때문에 글로벌 시장에서 의약품의 수출이 일부 제한되자 미국은 코로나, 

1 환자 치료에 필수적인 의약품의 부족을 경험하였다 이뿐만 아니라 미국9 .  

내에서도 코로나 치료를 위한 필수의약품 공급의 지역적 편차가 더 19 

커지면서 의약품 공급 모니터링의 과제가 부각되었다. 

미국의 제약 공급망은 주로 중국과 인도의 원료의약품 및 완제의약품 

공급에 의존하고 있는데 의약품 공급의 , 대외 의존 및 일부 국가의 ⑥ 

반경쟁적 행위도 미국 의약품 공급망의 주요 취약점으로 지적되고 있다. 

글로벌 시장 점유율을 확보하기 위해 일부 국가에서는 반경쟁적 행위를 

하기도 하며 특히 팬데믹과 같은 비상 상황에서 무역보다는 국익을 우선할,  

수 있는 해외 공급업체에 과도하게 의존 하는 것은 미국이 단기간의 급격한  

의약품 수요 증가에 민첩하게 대응하기 어렵게 한다. 

이외에도 기존의 제조업체가 의약품 생산 장비를 업그레이드하거나 

공급망 개선 및 생산 역량 확장에 투자할 유인이 적다는 점과 비용 절감, 
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에 중점을 두는 적시 재고 관리 관행도 미국이 의약품의 (just-in-time) 

수요 급증에 대응하는 능력을 떨어뜨린다.

표 미국의 의약품 공급망 취약성5-2〈 〉 

의약품 공급망 취약성

국내 제조 제한된 회복력

비용 압박으로 인한 제조업체의 ➀ 
해외 이전

  - 제네릭 시장은 가격 경쟁 완제, 
의약품 유통에서의 다양한 민간 
계약 방식 등으로 인한 경제적 압박
으로 공급망 취약성이 커지고 있음 . 

생산 확대의 어려움➃ 

  - 생산 차질 대응에 어려움이 있음 제조 용량. (capacity) 
확장에 큰 비용이 들고 새로운 시설 및 제조 조건, 의 
변경이 필요한 경우 규제 기관 및 관련 국가의 
승인을 받기 위한 투자와 시간이 필요함. 

지리적 다양성의 결핍➁ 

  - 조세 정책 또는 재정적 인센
티브로 인해 생산이 단일 지역에 
집중되는 등 지리적 다양성이 
결핍되면 국내 공급망도 자연
재해나 다른 재난에 취약할 수 있음.

코로나 로 인해 의약품 공급망이 더 취약해짐19➄ 

  - 코로나 치료제를 포함하여 미국에서 사용되는 19 
의약품의 원료와 원료의약품은 대부분 해외에서 
제조됨 팬데믹 시기에 미국은 복잡한 글로벌 . 
공급망에 의해 의약품 수요 증가에 신속하게 
대응할 수 없었음. 

  - 또한 필수의약품의 지역적 편차가 더 커지면서 
의약품 공급 모니터링의 과제가 부각됨.

단일 공급업체 및 여분➂ 
의 부족(redundancy)

  - 의약품별로 제조업체의 수가 제한된 
것도 공급망 위험으로 이어질 수 
있음. 

대외 의존 및 일부 국가의 반경쟁적 행위➅ 

  - 해외 공급업체에 의존함에 따라 미국은 단기간의 
급격한 수요 증가에 민첩하게 대응하기 어려웠고, 
공급 중단 및 공급 부족 문제에 취약하였음.

출처: “Building resilient supply chains, revitalizing American manufacturing, and fostering 
을 바탕으로 저자가 표로 broad-based growth,” The White House, 2021a, pp. 226-230

재구성함.

의약품 공급망 강화를 위한 정책과제2) 

행정명령 에 따라 미국의 의약품 및 원료의약품 공급망을 검토한‘ 14017’  

백악관 태스크포스 의 일 보고서 에서는 미국이 의약품 공급망 (TF) “100 ” , 

전반을 성장시키고 공급망의 형평성과 회복력을 제고하기 위한 전략적 

접근법으로 국내 생산 및 국제 협력 촉진 비상 대응 역량 구축 국제 ‘ ’, ‘ ’, ‘
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협력 및 동맹국과의 파트너십 강화 를 제시하였다 동 보고서에서는 이 ’ . 

세 가지 접근법에 기반하여 의약품 및 원료의약품 공급망을 강화하기 위한 

권고사항을 다음과 같이 제안하고 있다.

첫 번째로 미국 내 생산을 확대하고 국제 협력을 촉진하는 측면에서, 

미국 내 생산 증대를 위한 투자 및 재정적 인센티브➀ 가 필요하다고 하였다. 

먼저 공공 민간 파트너십과 국방물자법- (Defense Production Act, DPA 을 )

활용해 국내 필수의약품 생산의 첨단제도 및 온쇼어링을 위한 컨소시엄을 

구축할 것을 권고하였다 이와 관련한 단기 대책으로 미국의 필수의약품 . , 

목록 을 검토할 것과 글로벌 공급망에 필요한 (Essential Medicines list)

생산 능력을 미국 또는 인근 국가에 구현하는 데 필요한 재정적 인센티브 

제공 등을 제시하였다 중기 대책으로는 핵심의약품 목록. (Critical Drug 

L 에 대한 공급망 매핑 원료의약품 공급 위험을 줄이기 위한 비축 전략ist) ,  

모색 등을 제시하였다 그리고 특히 공급 부족 위험에 취약한 멸균주사제의.  

국내 생산을 위한 재정적 인센티브 제공을 제안하였다 이후 는 컨소. HHS

시엄을 구성하여 의 필수의약품 목록을 검토하였고 필수의약품 FDA , 

공급망을 평가하고 공급망 회복력 제고 전략을 제시하는 공중보건 공급망<  

및 산업 기반 행정명령 에 대한 년 보고서- 14017 1 (Public health sup-

ply chain and industrial base One-year report in response to – 

를 발표하였다executive order 14017)> (Department of Health and 

Human Services[HHS], 2022; FDA, 2024c).

두 번째로는 연구 개발에 대한 투자 ·➁ 를 확대하여 혁신적인 제조 역량 

개발을 위한 투자를 늘리고 새로운 플랫폼 기술 개발 및 상용화를 지원할 

것을 제안하였다 이를 위해 및 산하 전략적 준비 및 대응 . FDA HHS 

관리국(Administration for Strategic Preparedness and Response, 

의 전문가로 구성된 태스크포스 를 구성하고 국내 의약품 제조ASPR) (TF)

업체 및 대학과 파트너십을 맺어 첨단 제조 기술의 연구 개발을 계획하고 ·
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투자할 것을 권고하였다 특히 가 운영 중인 신흥 기술 프로그램. FDA

(E 은 첨단 제조에 대한 진입 장벽을 merging Technology Program)

낮추고 업계와의 협력을 촉진할 것으로 기대하였다 는 첨단 제조 역량 . HHS  

개발에 투자하여 제약 공정의 기술 효율성을 높이고 공정 강화 및 규모 , 

확대를 가능하게 하는 등 제조 역량 고도화를 통해 중요 공급품의 국내 

제조 비용을 낮추기 위해 노력하고 있다(HHS, 2022).

세 번째로 의약품 제조업체가 품질관리성숙체계 달성을 위해 (QMM) 

투자하도록 장려하는 등급 시스템을 구축하여 품질 투명성을 제고➂ 할 

것을 권고하였다 이 시스템은 의약품 품질을 지속적으로 개선하고 공급망.  

문제의 조기 발견에 중점을 두는 성숙한 품질 관리 관행을 개발하는 제조

업체를 인정하는 것에 목적이 있다 이를 통해 최고 등급을 (HHS, 2022). 

받은 제조업체와 소규모 미국 기업에 경쟁 우위를 부여하여 높은 평가를 

받은 제조업체가 잠재적으로 지속 가능한 가격을 확보하고 시장 점유율을 

높일 수 있다고 보았다 또한 이러한 의약품 및 원료의약품 생산에 대한 . 

품질 평가 시스템을 구축하기 위해 가 여러 이해관계자와 협의하여 FDA

평가 프레임워크를 개발할 것을 제안하였다.

그리고 원료의약품 중간단계부터 완제품 유통까지 의약품의 흐름을 

파악할 수 있다면 잠재적 공급 중단을 사전에 인지하고 완화할 수 있다는 

점에서, 정보 및 데이터 수집 시스템을 개선➃ 할 것을 권고하였다 와. FDA  

는 이해관계자들이 상업적 데이터를 활용하여 공급망 위험을 파악HHS

하도록 장려해야 하며 미국 정부는 데이터 수집과 공급망에 대한 감시, ·

감독을 개선하기 위한 이니셔티브를 마련할 것을 제안하였다 이러한 감시.  

작업을 지원하기 위해 장기적으로는 및 의 역량과 권한을 확대FDA HHS

하여 제조업체에 의약품 제조량 정보 처방약 및 특정 생물학적 제제에 , , 

대한 유통 데이터 수요 증가 정보 등의 제출을 요청하는 것이 필요하다고,  

하였다 특히 원료의약품 및 완제의약품 라벨에 원 제조업체 표시를 의무화. 
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하는 방안을 마련할 예정임을 밝히며 공급망 투명성을 강화하기 위한 , 

데이터 수집 시스템 개선의 필요성을 강조하였다.

또한 국내 생산을 강화하는 측면 외에 예상치 못한 의약품 공급 비상 

상황 시 대응 능력을 구축하는 측면에서의 정책적 권고사항 두 가지도 

제안하였다 먼저 완제의약품을 포함하여 국가 전략물자 비축 프로그램. 

이 관리하는 원료의약품 및 기타 중요 물질(Strategic national stockpile)

의 (critical materials) 가상의 전략적 비축(virtual strategic stock➄ -

의 구축과 확장을 모색pile) 할 것을 제언하였다 즉 미국은 국내 공급업체에.  

의존하여 필수의약품을 생산하는 데 필요한 원료의약품 및 기타 중요 물질의 

가상 비축을 만들어야 한다고 하였다 특히 소규모 영세 기업을 활용할 . 

것을 제안하였는데 이는 미국이 장기적인 경쟁력을 갖추는 데 있어 의약품, 과 

같은 중요 공급망에서 중소기업 및 영세 기업을 지원하여 핵심 공급업체의 

다각화를 지원하는 측면에서 강조한 것으로 볼 수 있다 가상 비축. (virtual 

은 원료의약품 및 의약품을 중앙에 물리적으로 비축하는 것이 stockpile)

아니라 공급업체와 계약을 체결하여 잉여분을 보관하고 제조 용량 급증

( 을 지원하는 것을 포함한다 이를 위해surge manufacturing capacity) .  

는 비축이 필요한 원료의약품 및 완제의약품을 결정하고 가상 비축의HHS ,  

이익과 위험을 검토하며 위기 상황에서 생산량을 확보하기 위해 주문형, 

제조를 활용할 수 있는 능력을 파악할 것임을 명시하였다(on-demand) .

마지막으로 국제 협력 및 동맹국과의 파트너십 강화 측면에서, 공급망➅  

위험을 검토하고 대응하기 위한 국제적 협력을 강화할 것을 권고하였다. 

미국 정부는 규제 파트너와 협력하여 상호 이익이 공유되지 않는 국가의 

원료나 제조에 지나치게 의존하지 않는 안정적인 공급망을 개발해야 한다. 

이를 위해 기존에 구축되어 있는 국제 규제 및 조화 기구와의 협력과 포럼 

등을 통해 의약품 및 원료의약품 공급망의 국제적 협력 강화를 위해 노력, 할 

것을 제안하였다.
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표 미국의 제약 공급망 강화를 위한 권고사항5-3〈 〉 

전략적 접근법에 따른 권고사항

국내 생산 및 국제 협력 촉진 비상 대응 역량(emergency capacity) 구축  

미국 내 생산 확대를 위한 투자 및 ➀ 
인센티브 제공

  - 필수의약품 목록 검토 국내 생산 촉진을,  
위한 재정적 인센티브 제공

  - 핵심의약품 목록 에(Critical Drug List)  
대한 공급망 매핑

  - 원료의약품의 공급 위험을 최소화하는 
비축 전략 모색

가상의 전략적 비축(virtual strategic ➄ 
구축 및 확장stockpile) 

  - 필수의약품 생산에 필요한 원료의약품 
및 기타 중요 물질의 가상 비축

  - 위기 상황 발생 시 주문형 제조를 활용 
할 수 있는 능력 파악

연구 개발 투자·➁ 

  - 혁신적 플랫폼 생산 기술을 주류로 확립
  - 미국구조계획(American Rescue Plan), 

국방물자법 등 기존 프로그램(DPA) 을 
활용하여 자금 지원

  - 전문가 태스크포스 를 통한 규제 (TF)
및 관리 시스템 효율 제고 첨단 제조 , 
기술 연구 파트너십 기회 제공

국제 협력 및 동맹국과의 파트너십 강화

➅ 공급망 위험 검토 및 대응을 위한 국제적 
협력 강화

  - 동맹국 및 파트너와 함께 중앙 집중식 
원료의약품 공급업체 데이터베이스 
개발 이를 통해 생산량 증대 및 원료. 
의약품 공급업체 중단 상황에 대응

  - 국제 파트너와 협력하여 온쇼어링 지리, 적
으로 접근 가능한 위치에서의 생산, 
동맹국에서의 생산을 포함하는 글로벌 
공급망 매핑

품질 투명성 확보➂ 

  - 제조시설 품질 관리 성숙도를 측정하고 
투명성을 제공하기 위한 프레임워크 
개발

  - 우수 생산자가 혜택을 받는 평가 시스템을 
설계하여 지속적인 품질향상 투자 유도

정보 및 데이터 수집 시스템 개선➃ 

  - 상업 데이터를 활용하여 공급망 회복력 
개선

  - 가 추가적인 데이터 제조량 유통 FDA ( , 
데이터 원 제조업체 정보 등 를 수집, )
하고 공급망 감시 감독 및 회복력 개선, ·  
조치를 취할 수 있도록 의 권한 FDA
확대

출처: “Building resilient supply chains, revitalizing American manufacturing, and fostering 
를 바탕으로 저자가 표로 broad-based growth,” The White House, 2021a, pp. 242-249

재구성함.
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의약품 제조 공급망 강화 논의와 추진 현황  3. ·

가 필수의약품 목록 작성. 

코로나 팬데믹을 겪으면서 미국은 처음으로 자국의 필수의약품을 19 

정의하고 목록을 만들었다 이는 년 월 행정명령 에 의한 . 2020 8 ‘ 13944’

것으로 대통령은 에 신흥 전염병 및 화학 생물 방사능 핵, FDA , , , (CBRN) 

위협의 발생에 직면하여 필요한 의약품을 식별하도록 지시했다 는 . FDA

필수의약품을 심각한 부상이나 질병 긴급한 질병에 대한 단기 치료를 “ , 

전문으로 하는 미국 급성 치료 의료 시설의 환자에게 가장 필요한 것 이라” 고 

정의하고 개 약을 필수의약품 목록에 포함하였다227 (FDA, 2022b). 

이후 년 월 행정명령 경제 부문의 핵심 공급망의 취약점2021 2 ‘ 14017’- 을 

평가하도록 지시 에 따라 의 이 필수의약품 목록을 추가적으로- HHS ASPR  

정비하였다 은 임상가와 약사를 참여시켜 목록을 추리고 . ASPR FDA 

일부는 대체하여 급성 환경에서 최소한의 환자 치료에 중요하거나 급성 “

치료에 중요하다고 간주되며 대체 가능한 대안이 없는 개 약으로 정리” 86

하였다 그리고 과 파트너들은 이들 약의 일부에 대해(ASPR, 2022). ASPR  

면밀한 취약성 평가를 수행하였다(Wosi ska et al., 2023). ń
이후 는 필수의약품의 국내 제조와 첨단 제조를 위한 공공 민간 HHS -

컨소시엄을 구축하였다 컨소시엄의 첫 번째 과업은 국내 제조에서 우선. 

순위를 갖는 의약품을 식별하는 것이었다 다음으로 그러한 원료의약품 . 

생산의 국내 역량을 높이기 위한 새로운 플랫폼의 기술 개발에 재정을 투입

하였으며 년 월까지 억 달러 이상의 투자가 이루어졌다 년, 2023 6 5 . 2022

에는 연구개발 확대와 국내 바이오제조 역량 강화를 목표로 하는 국가 「

바이오기술 및 바이오제조 이니셔티브(National Biotechnology and 

가 개시되었다Biomanufacturing Initiative) (OECD, 2024, p. 82).」
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필수의약품 목록은 국가의 의약품 공급망 관리에서 우선순위를 결정하는 

데 활용할 수 있다 보건의료상 필수성과 공급 불안 위험 요소 등을 고려. 

하여 목록을 작성할 수 있으며 목록에 포함된 각 의약품의 제조 공급망에, ·  

관한 정보를 바탕으로 취약성을 평가하고 공급 부족 위험을 사전에 대비, 

할 수 있다. 

년 월 미국 대통령은 행정명령 에 따라 작성된 필수2023 12 ‘ 13944’

의약품 위기대응 의료제품 핵심 투입물에 대하여 국방물자법, , (DPA)「 」 

제 조에 관한 대통령 결정과 면제에 관한 각서를 발표하였다 이 각서에303 .  

따라 는 공중보건 공급망의 제조 역량 및 유연성 확대 미국 HHS , ⑴ ⑵ 

정부와 위기대응 산업 간의 파트너십 강화 위기대응 의료제품의 혁신적, ⑶ 

이고 적용 가능한 개발을 촉진하기 위하여 국방물자생산법 의 타이틀(DPA)  

을 활용할 권한을 갖게 되었다(HHS, 2024).Ⅲ

나 원료의약품의 국내 제조 강화. 

미국에서 의약품 공급 부족은 주로 제네릭 의약품에서 발생하며 대부분, 의 

제네릭 의약품은 저분자 원료의약품으로 제조한다(small molecule) . 

미국은 제네릭 완제의약품뿐만 아니라 원료의약품의 공급에서도 해외 제조

시설에 상당히 의존하고 있으며 제품별로 원료 공급처가 어디인지에 대한,  

정보가 불투명하여 공급망 개선을 더욱 어렵게 한다(APIIC, 2024, p. 15). 

원료의약품이 해외에서 제조 공급된다면 제네릭 완제의약품을 국내에서 ·

제조하더라도 대외 의존도를 실질적으로 낮추는 데 한계가 있다.

년 월 미국 정부는 미국 바이오기술 및 바이오제조를 위한 2023 3 <

담대한 목표(Bold goals for U.S. biotechnology and biomanufactur-

ing)>를 발표하면서 세부 목표의 하나로 합성생물학과 바이오제조 역량을, “  

활용하여 년 후 저분자 의약품을 위한 모든 원료의약품의 최소 를 5 25%
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생산한다 를 선언하였다 이 선언이 곧 정부의 구체적인 활동이나 투자를 ” . 

약정하는 것은 아니며 이러한 목표를 달성하기 위해서는 미국 정부와 , 

민간 부문을 아울러 투자와 노력이 필요하다고 하였다 (The White House, 

2023b). 

이후 미국 혁신센터 는 관련 전문가들과 API (API Innovation Center)

‘ 년 후 원료의약품의 최소 생산 목표 달성 방안을 논의하여 년5 25% ’ 2024  

월 결과 보고서를 발표하였다 보고서에서는 미국에서 원료의약품의 1 . 

리쇼어링을 어렵게 하는 장벽들을 설명하였다(APIIC, 2024). 

무엇보다 미국에서 원료의약품을 생산하는 비용 대비 수익이 낮다는 

것이 문제이며 원료의약품의 제조를 미국 내로 복귀시키기 위해서는 , 

재정적 인센티브가 매우 중요하다고 하였다 재정적 인센티브는 정부의 . 

지원과 시장의 보장 모두를 포함한다 정부의 지원으로는 원료의약품 제조.  

수익에 대한 세금 감면 제조 비용을 낮출 수 있는 첨단 제조 기술 개발 , 

비용의 지원 등이 언급되었다 시장 측면에서의 보장으로는 사전 구매 약정.  

또는 계약이 있을 수 있다 제조업체가 원료의약품을 제조하여 출시하는 . 

데는 시설 구축뿐만 아니라 규제 요구사항의 이행 등을 위해 수백만 달러 

가치의 투자 비용과 년 정도의 시간이 걸린다 반면 시장 변동은 극적일4~6 .  

수 있고 년 후에도 시장이 존재한다는 보장이 없으므로 안정적인 공급망6 , 을 

유지하기 위해서는 수요 측면의 인센티브가 필요하다 미국은 국방부. , 

보훈부 메디케어 국가전략비축 등 연방 정부의 의약품 구매시장이 꽤 , , 

크므로 연방정부의 의약품 구매 시 국내 제조 의약품에 대한 우대나 약정은 

상당한 인센티브가 될 수 있다(APIIC, 2024). 

보고서에서는 산업계가 신약에 훨씬 관심이 높고 저분자 원료의약품에는 

관심이 매우 낮다고 지적하였다 기업들이 제품 라인에 자본과 투자를 배치. 

하는 방식도 신제품에 집중되어 있으므로 원료의약품으로 유인하기 위한,  

인센티브와 공급망 조정이 필요하다고 하였다 산업계는 기존 기술을 활용. 
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하는 동시에 학계 및 정부와 협력하여 혁신적이고 파괴적인 기술의 연구

개발을 강화해야 한다고 하였다(APIIC, 2024).

또 정부 전략의 일환으로 단일한 공공기관이 기존의 공공 민간 파트너십- 을 

조정하고 가장 필수적인 원료의약품이 무엇이지 규명하여 제조의 우선, 

순위를 정해야 한다고 하였다 그리하여 모든 이해관계자에게 투명한 의. 

약품 공급망을 지원할 수 있는 정책과 프로그램을 추진해야 한다고 강조

하였다 이러한 활동에 우선 착수할 원료의약품 집단을 밝혀냄으로써 . 

목표에 한층 다가갈 수 있을 것이라고 하였다25% (APIIC, 2024). 

는 년 발표한 백서에서 정부가 국내 제조의 중요성을 인식하고HHS 2024  

있으며 필수의약품의 국내 제조 역량을 지원하고 보상하는 방법을 모색

하기 위해 계속 노력하고 있다고 강조하였다 그리고 공급망의 회복력을 . 

지원하는 양질의 제조 관행을 이용하여 제품을 생산할 수 있는 동맹국과의 

연계가 중요하다고 하였다 국내 제조와 해외 제조 간의 비용 차이가 . 

지속될 것임을 고려할 때 제조의 혁신이 전략의 핵심 요소가 될 것이라고,  

전망하였다 현재까지 의 은 원료의약품 제조 지원을 위한 억 . HHS ASPR 5

달러를 포함하여 의료 공급망 강화 방안으로서 국내 제조에 억 달러를170  

투자하였다(HHS, 2024). 

다 첨단 제조 기술의 구현. 

수십 년 동안 의약품 제조에서는 전통적인 배치 제조 공정을 (batch) 

사용해왔다 이러한 프로세스의 장점은 기술에 대한 집단적 경험과 규제적.  

기대치가 명확하다는 것이다 그렇지만 배치 제조는 대형 장비를 갖춘 . 

대규모 시설이 필요하고 유해 용제를 포함하며 생산에 사용되는 소모품은,  

원하는 최대의 생산량을 위해 충분한 양을 조달하고 보관해야 한다. 

이 때문에 배치 제조는 환경에 악영향을 줄 수 있고 이는 환경 규제가 약한,  
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다른 국가로 의약품 생산을 이전하는 데 영향을 미쳤다 또한 전통적인 . 

제조 방식은 노동력과 시간이 많이 소요되며 공정 단계 사이의 대기시간, 

으로 인해 생산 시간이 몇 주 또는 몇 달씩 추가되는 경우가 많다 각 단계 . 

사이에 자재를 컨테이너에 보관하거나 다른 시설로 운송하기 때문에 

비용이 추가되고 제품 품질 저하 위험이 커진다(USP, n.d.-b). 

이러한 배경에서 미국은 십여 년 전부터 첨단 제조 기술을 통하여 의약품 

공급을 안정화하는 비전을 마련해 왔다 그것은 의약품 제조자가 미국 . , 

제조시설을 회복하고 첨단 제조 기술을 도입하여 인도 중국에 대항하는 , 

가격 경쟁력을 가지면서 고품질의 의약품을 생산함으로써 의약품 공급 

부족을 방지하고 복원력 있는 공급망을 구축할 것이라는 기대이다 는. FDA  

이러한 비전을 뒷받침하기 위하여 규제 장벽을 낮추고 편익을 증진함

으로써 연속 제조 를 포함하는 첨단 제조 (continuous manufacturing)

기술의 사용을 촉진해왔다(Cox, 2024). 

연속 제조와 같은 첨단 제조 기술은 기존 방식에 비해 더욱 간소화되고 

일관되며 효율적인 의약품 생산을 가능하게 한다 연속 제조는 완전한 . 

원료의약품 양에 도달할 때까지 지속적으로 흐르는 스트림으로 반응성 

유체를 이동시키는 도징 펌프 와 튜브를 사용하는 유동 (dosing pumps)

반응기 를 사용한다 이 공정은 여러 차례 시작하고 중지하는(flow reactor) .  

배치 처리와 대조적이다 연속처리는 일반적으로 작업하기에 더 안전. 

하므로 작업자와 주변 지역사회를 보호할 수 있다 는 첨단 제조 . FDA “

기술은 제조 공정 및 공급망의 신뢰성과 견고성을 높이고 양질의 의약품을 

공급할 수 있는 잠재력이 있다 고 한다” (APIIC, 2024). 

의약품 제조에서 연속 제조 기술이 확산되었지만 제네릭 의약품에서는,  

여전히 드물고 진척이 느리다 그 이유는 이 기술의 구축 비용이 제네릭 . 

의약품을 통한 잠재적 수익을 능가한다는 데 많은 이들이 동의한다 연속 . 

제조는 단일한 고수익 브랜드 제품에 적용할 때는 잘 작동할 수 있으나, , 
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제네릭 제조 환경에서는 전형적인 제조라인이 연간 개의 다른 제품- 20~30

으로 전환되어야 함 제대로 작동하기 어렵다는 것이다 전문가들은 가- . FDA  

규제 지원 시 품목보다는 포트폴리오 친화적인 접근으로 하는 것이 도움이 

될 것이라고 본다 또 가 규제체계를 구축하는 동안 제네릭 기업은 . FDA

고도로 훈련된 인력에 투자하고 장기적 관점으로 새로운 기술에 대하여 

와 협력하는 것이 도움이 될 것으로 보고 있다FDA (Cox, 2024). 

라 품질체계의 강화와 투명화. 

품질 문제는 미국에서 의약품 공급 부족을 일으키는 주요 원인으로 지목

되어 왔다 품질 문제가 발생한 제품은 출하 정지 또는 시장에서 회수. 

되기도 하고 의 제조소 실사 과정에서 기업의 품질관리 의무 위반으로, FDA  

제조 정지 처분이 이루어지기도 한다 제네릭 의약품의 구매기관들은 가격.  

중심으로 제품을 선택하고 공급 안정성과 관련되는 품질에 대해서는 별로,  

고려하지 않으며 품질을 판단할 정보도 부족한 것으로 드러났다 시장에서.  

의약품 품질에 대한 평가와 보상이 미흡함에 따라 제네릭 의약품 제조업체

들은 원가를 낮추고 가격 경쟁에 몰두하면서 제조 품질 향상을 위한 투자

에는 소홀하였다(FDA, 2020b).

의약품 제조업체는 의무적으로 로부터 제조업체 승인을 받고 우수FDA

의약품제조품질관리기준 이하(Current Good Manufacturing Practice,  

규정을 준수해야 한다 그렇지만 모든 제조업체가 동일한 가치를 CGMP) . 

제공하는 것은 아니다 제조업체들은 차별화되어 있다 어떤 제조업체는 . . 

현대화된 제조 공정 또는 장비를 사용하거나 여분의 제조 역량을 갖추거나 

안전재고를 유지하는 등 선진화된 품질관리 관행을 이행함으로써 신뢰할 

수 있는 공급망을 보장할 수 있다 한편 다른 제조업체는 이런 조치를 . 

취하지 않고 그 결과로 더 낮은 가격으로 제품을 공급할 수도 있다 그러나.  
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구매자나 지불자는 제조업체의 이러한 차이를 쉽게 식별하거나 적절히 

평가하지 못하고 있다(Duke-Margolis Center for Health Policy. 2023).

이러한 문제의식에 따라 미국 정부는 의약품 공급 안정이라는 목표 

달성을 위해 제조업체의 품질체계를 강화하는 것이 핵심 수단의 하나라고 

인식하고 있다 는 규제 요건인 와 별도로 제조업체의 자발적인. FDA CGMP  

품질 문화 제고와 첨단 제조 기술 도입을 촉진하기 위하여 품질관리성숙

체계 이하 프로그램을 추진하고 있다 은 제조시설의 품질( QMM) . QMM

관리 관행과 문화를 평가하여 등급화함으로써 시장에서 의약품 구매, 

지불 시 제조업체의 품질관리 수준을 쉽게 식별할 수 있게 한다 의약품  . 

구매자와 지불자가 품질관리 관행이 우수한 업체의 제품을 선택함으로써 

기업의 품질관리 투자 동기가 높아지고 의약품 공급망의 안정성이 높아질 

것으로 기대한다 는 년 월부터 년 월까지 시범. FDA 2020 10 2022 3 QMM 

사업을 실시하였고 결과를 반영하여 프로그램을 계속 추진 중이다, QMM 

(Maguire et al., 2023).

듀크 마골리스 보건정책센터는 단기적으로는 프로그램을 공급 - , QMM 

불안 가능성이 높은 필수 제네릭 의약품에 초점을 맞추어 진행하고 장기적

으로 대상 의약품을 확장할 것을 권고하였다 그리고 전용 예산이 책정되기.  

전까지는 자발적 프로그램으로 유지하는 것이 더 효과적이라고 하였다. 

제조업체가 스스로 사업에 참여하는 것이 경쟁업체보다 유리하다면QMM  

참여할 것이다(Duke-Margolis Center for Health Policy. 2023). 

관건은 시장이 제네릭 의약품 선택 시 과 같은 품질관리 평가 결과를QMM  

얼마나 활용하느냐가 될 것이다.

한편 는 의약품 제조 품질에 관련한 규제 관리 결과의 투명성을 FDA ·

높이기 위하여 웹페이지를 개설하였다 웹페이지에서는 (FDA, 2024d). 

가 수행한 제조시설 실사 관련 데이터 경고 서신 리콜 FDA (inspection) , , 

및 수입 제재 등의 정보를 공개한다 이러한 정보는 대중과 시장이 의  . FDA
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품질감사 활동과 의약품 제조소의 제조 품질 관리 수준을 더 잘 이해할 ·

수 있게 도움을 줄 것이다(HHS, 2024).

의약품 제조 공급 체계의 기반 강화  4. ·

가 의약품 제조 공급망에 관한 지식 정보 강화. · ·

년 월 코로나바이러스 지원 구제 경제안보법2020 3 , , (Coronavirus 「

A 이하 이 법제화id, Relief, and Economic Security Act, CARES Act)」

되면서 에 등록한 의약품 제조자는 미국에서 의약품 원료의약품 FDA (

포함 의 상업적 유통을 위해 제조 준비 보급 합성 처리한 양을 매년 ) , , , , 

에 보고할 의무를 갖게 되었다 년 월 는 이 제도의 이행을FDA . 2024 2 FDA  

위해 제조사의 보고 방법에 관한 최종 가이던스를 발표하였다 는 . FDA

이렇게 수집한 정보를 활용하여 제조사들이 제조한 의약품의 양을 더 

가시적으로 파악할 수 있고 의약품 공급 부족에 더욱 선제적으로 대응할 

수 있을 것으로 기대한다(FDA, 2024c). 

또한 은 상무부 의 산업안보국ASPR (Department of Commerce)

( 과 함께 공중보건위기 대응 Bureau of Industry and Security, BIS)

의약품을 중심으로 국내 원료의약품 공급망의 조사 평가 작업에 착수하였다, . 

이 작업은 국내 원료의약품 제조 공급망의 취약성을 검토하고 국내에서 ·

제조되는 핵심 의약품의 원료가 완제품 제조사에 의해 어떻게 사용되는

지의 관계를 분석하는 것에 초점을 두고 있다(HHS, 2024). 
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나 공공 민간 파트너십을 통한 제조기반 강화. -

혁신센터1) API (API Innovation Center)

혁신센터 이하 는 미국 미주리주API (API Innovation Center, APIIC) 에 

본사를 둔 비영리조직으로 국가보건안보를 위해 미국 제조 원료의약품의,  

시장경쟁력 있는 상업적 공급을 담당하는 조직이다 는 학계 연구, . APIIC , 

기관 기업 스타트업으로 구성된 네트워크 간의 협력을 촉진하여 첨단 , , 

제조의 혁신을 관장하고 의약품 공급망의 취약성을 해결하는 것을 미션

으로 한다(APIIC, 2023).

년 는 교아종 뇌종양의 가장 흔하고 공격적인 유형 치료제 2022 APIIC - -

로무스틴 원료의약품의 리쇼어링을 이행하였다 미국은 (lomustine) . 

로무스틴 원료의 제조소가 없었고 해외 원료 공급원에 의존(lomustine) 

하고 있었는데 이 단독 공급원이 약가를 크게 인상하여 임상시험이 비용적, 

으로 불가능하게 되었을 뿐만 아니라 년 메디케어 환자에2021 (Medicare)  

대한 연방 할인 프로그램에서도 탈퇴하여 환자의 접근성에 심각한 장애가 

발생하였다 이에 는 교아종 환자의 치료제 접근성을 확보하기 위하. APIIC 여 

로무스틴 원료의약품 개발을 위한 활동에 돌입하였다 는 (lomustine) . APIIC

교아종 재단 및 사와 파트너십을 (glioblastoma) Continuity Pharma

맺었다 사는 로무스틴 원료의약품 . Continuity Pharma (lomustine) 

생산을 위한 새로운 연속공정을 개발하였고 이러한 첨단 제조 방법으로 , 

로무스틴 원료의약품이 제조되었다(lomustine) (APIIC, 2022).

년 는 미주리주 경제개발부2023 APIIC (Missouri Department of 

미주리 기술공사Economic Development), (Missouri Technology 

Co 이하 로부터 국내 의약품 공급망 강화를 목적으로 천만rporation, MTC) 1  

달러를 지원받았다 첨단 제조 회복 연구비 지원프로그램. MTC (Advanced 
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Ma 은 필수 제품의 제조를 nufacturing Resiliency Grant Program)

해외에 의존하는 영역에서 국가 안보에 필수적인 산업의 인프라를 지원 

하기 위한 프로그램이다 이 지원금은 연구개발 부터 승인 . (R&D) FDA 

까지 공급망 조정을 위한 이해관계자 파트너십과 네트워크 생태계 CGMP

개발에 활용된다 그 외에도 는 미국 내 원료의약품 제조 확장을 위한. APIIC  

첨단 제조시설을 위해 US Economic Development Administration 

로 만 달러를 받았다Build Back Better Regional Challenge grant 50 . 

공공기관과 민간기업 간의 이러한 파트너십은 미국의 국내 제조 강화와 

보건 안보의 지속 가능한 해답을 제공하고 위험을 줄이는 가장 효과적인 

방법으로 평가된다(APIIC, 2023, 2024). 

는 년 월 제약기업들과 전략적 파트너십을 구축하였는데APIIC 2023 5 , 

이는 미국 내 핵심 의약품의 원료의약품 제조를 위한 저비용의 유연성 있는 

의약품 제조 기술 도입을 촉진하는 것을 목적으로 한다 여기에 참여하는 . 

제약사는 Mallinckrodt Pharmaceuticals, Apertus Pharmacueticals, 

등이다 사의 전문 제네릭 사업부Sentio BIoSciences . Mallinckrodt

는 미국에서 가장 큰 원료의약품 공장을 (Specialty Generics Business)

운영하고 있다(APIIC, 2024). 

다 제조 공급 안정성에 대한 시장의 보상 기전. ·

의약품 제조 공급망의 강화는 제조에 대한 투자만으로 달성되지 않으며· , 

시장에서의 구매 지불에서 인정과 선택이 이루어짐으로써 유지될 수 있다· . 

미국 의약품 공급 부족의 근본 원인을 분석한 보고서 에서는 (FDA, 2019)

병원 구매조직이 의약품 구매 시 낮은 가격만을 가장 중요하게 평가하여 

공급자를 선택해 온 관행이 제네릭 의약품 공급 부족의 주요 원인이라고 

설명하였다.
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는 의약품 제조 공급 안정성을 시장에서 평가하여 공급 역량이 높은HHS ·  

제조사를 선택할 수 있는 체계가 필요하다고 보았고 년 백서에서 , 2024

그 방안 멸균주사제 제네릭 의약품에 초점을 맞추어 을 발표하였다 백서- - . 

에서는 정부가 의회와 협력하여 새로운 당국을 만들고 이 당국은 제조업체,  

회복력 평가 프로그램(Manufacturer Resiliency Assessment Program, 

이하 과 병원의 회복력 있는 공급 프로그램MRAP) (Hospital Resilient 

이하 을 운영하는 것을 제안하였다Supply Program, HRSP) (HHS, 2024). 

는 공공 민간 파트너십 을 MRAP - (public-private partnership, PPP)

통해 제네릭 제조업체의 회복력 관행을 측정하고 성과에 기반하여 업체

별로 점수를 부여한다 평가지표에는 품질관리성숙도 제조 역량의 여분. , 

원료의약품 핵심 물질 공급처의 다변화 등을 포함할 수 (redundancy), /

있다 에서 수집된 제조업체의 회복력 정보는 에 제공되어 . MRAP HRSP

병원이 의약품 구매 시 활용할 수 있다 또 제조업체 평가 결과는 에 . HHS

보고되고 는 프로그램에서 이러한 정보를 활용할 수 있다, HHS HRSP . 

에서는 병원의 구매행위가 공급망의 회복력을 우선순위에 두도록 HRSP

인센티브 및 제재 기전을 마련한다 병원이 의약품 구매 시 여러 공급업체. 로

부터 구매하는지 국내 제조사를 포함하는지 등을 평가하고 병원 평가 , , 

결과에 기반하여 메디케어 지불 또는 제재와 같은 권한을 (Medicare) 

활용할 수 있다(HHS, 2024). 

이러한 시스템을 운영하기 위해서는 와 를 운영하는 새로운MRAP HRSP  

비정부조직의 설치와 제조업체의 평가제도 개발과 운영 병원에 대한 , 

인센티브 또는 제재 기전 운영을 위한 재정 투입이 요구된다 는 . HHS

구축에 년이 소요될 수 있다고 보았다MRAP 1~3 (Helbling, 2024). 
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제 절 유럽2

유럽의 의약품 공급 부족과 제조 공급망 문제  1. ·

가 유럽의 의약품 공급 부족 문제. 

유럽은 최근 몇 년 동안 의약품 공급 부족 건수가 급격히 상승하였다. 

년 천 건 미만이었던 공급 부족 보고 건수는 년 천 건 이상2012 1 2019 8

으로 늘어났다 이러한 증가에는 공급 부족을 보고하는 유럽 국가 수의 . 

증가가 일부 원인으로 작용하였지만 실제 공급 부족도 증가해왔다, 

(Jongh et al., 2021). 

최근 일차의료와 소아과 진료 현장에서는 모든 유형의 의약품에서 공급 

부족이 점점 일상적인 현상으로 나타나며 의약품 공급 부족 위기가 전례 , 

없이 심각해지고 있다고 보고된다 유럽 병원 약사의 이상이 의약품을. 86%  

구하는 데 어려움을 겪으며 는 매일 또는 매주 의약품 공급 부족 문제, 66% 를 

경험한다고 하였다(Donnelly et al., 2021; European Civic University 

년 유럽연합의약그룹Alliance, 2020). 2022 (Pharmaceutical Group 

의 조사 결과 조사 대상 개국 전체가of the European Union, PGEU) , 29  

지난 년 동안 의약품 공급 부족을 경험하였고 개국 은 전년에 1 , 22 (75%)

비해 의약품 공급 부족 상황이 더 악화되었다고 하였다(Pharmaceutical 

Group of the European Union[PGEU], 2022). 

유럽에서 공급 부족이 흔히 보고되는 의약품의 특징은 다른 지역에서 

관찰되는 것과 유사하다 중추신경계용 의약품과 심혈관계용 의약품. , 

항암제 항생제의 공급 부족 가능성이 높고 주사제의 공급 불안정 위험이, ,  

크며 특허가 만료된 지 오래된 제네릭 의약품의 공급 부족이 흔히 관찰, 



114 포스트 코로나 시대 의약품 공급의 안정성 제고를 위한 연구 

되었다 의약품 공급 부족의 원인으로는 제조 및 품질 문제가 가장 많았고. , 

상업적 이유 수요 증가 유통 문제 등이 있었다, , (Jongh et al., 2021). 

코로나 가 잦아들고 공중보건 위기 선언이 해제된 후에도 심각한 19

의약품 공급 부족은 계속되고 있다 년 호흡기감염의 증가로 . 2022~2023

인한 항생제 공급 부족 년 당뇨병 치료제 공급 부족이 발생, 2023~2024

하였고 이는 유럽뿐만 아니라 세계적인 현상이다, (Burger & Mathews, 

2023; European Medicines Agency[EMA], 2023).

나 유럽의 의약품 제조 공급망 문제. ·

유럽은 과거 의약품 제조의 세계적인 주도권을 쥐고 있었다 그러나 . 

인도와 중국 등 신흥경제국들이 의약품 생산 능력을 갖추면서 점차 세계 

시장에서 경쟁력을 갖게 되었다 유럽은 아시아에 비해 의약품 제조 비용이.  

훨씬 높을 뿐만 아니라 환경 규제가 강하였고 의약품 제조시설은 점차 , 

아시아로 이전하게 되었다(Drechsle, 2024). 

유럽위원회 가 년 조사한 바에 (European Commission, EC) 2021

의하면 유럽으로 수입되는 원료의약품 분량의 가 개 국가에서 수입, 80% 5

되는데 중국이 를 차지하고 나머지는 인도 인도네시아 미국 영국, 45% , , , 

이었다 아시아의 제조자들은 현재 유럽 약전 모노그래프. (European 

Pharmacopoeia monograph, CEPs)9) 적합성 인정 대상의 약 를  2/3

차지하고 있다(Drechsle, 2024; EC, 2021a). 

유럽에서 원료의약품 제조시설의 폐쇄는 년 전에 시작되었다15 . 2008년 

프랑스에서 파라세타몰 의 마지막 제조소가 더 이상 경제적(paracetamol)  

지속성이 없어 폐쇄되면서 유럽의 파라세타몰 제조는 완전히 사라졌다. 

9) 유럽에서 원료의약품 제조를 위해 요구되는 품질 인증 
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제조소 폐쇄는 계속 진행 중이며 최근 네덜란드의 최대 제네릭 기업 

가 파산했다InnoGenerics (Drechsle, 2024). 

코로나 위기 시 의료제품을 포함한 공급망에서 심각한 충격이 발생19 

하면서 유럽은 위기 상황에서 충격을 흡수하고 회복 속도를 높이기 위해, 

서는 글로벌 가치사슬에 유럽 단일시장 을 통합하는 것이(Single Market)  

필요하다고 인식하였다 유럽 이사회 는 보건과 같이. (European Council) “  

가장 민감한 산업 생태계에서의 대외 의존성을 파악하고 생산 및 공급망 

다각화 전략적 비축 유럽 내 생산 및 투자 촉진 등의 조치를 제안할 것 을, , ”  

유럽위원회 에 요청하였다(EC) (EC, 2021a).

유럽 의약품 법률 개정과 의약품 공급 안정성 의제  2. 

가 유럽 의약품 전략. 

년 월 유럽위원회 는 의약품 분야를 둘러싼 환경 변화에 2020 11 (EC) , 

대응하고 유럽 의약품 체계가 당면한 도전과제를 해결하기 위한 목표와 추진

과제를 담은 유럽 의약품 전략 을(Pharmaceutical Strategy for Europe)  

발표하였다 유럽 의약품 전략에서는 네 개의 목표 의약품 접근성 보장. -① , 

제약산업의 경쟁력과 혁신 지원 회복력 향상 국제, (resilience) , ② ③ ④ 

사회에서 유럽연합의 영향 증대 를 설정하였다 이 중 회복력 향상 이라는- . ‘ ’  

목표하에 의약품 공급망의 안정화와 다변화 를 추진과제의 하나로 제시‘ ’

하였다 그리고 필수의약품과 의약품 원료물질 중간체 원료의약품의 . , , 

글로벌 공급망에서의 취약점을 밝혀내고 유럽연합 내 공급의 지속성과 , 

안정성을 높이는 방안을 마련하고 행동할 것을 요구하였다 또한 산업이 . 

자발적으로 공급망의 투명성을 높이는 방안을 모색해야 하고 의약품 공급,  
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부족 문제를 해결하고 공급을 안정화하기 위해 유럽 의약품 법률을 개정

해야 한다고 주장하였다(EC, 2020). 

이후 유럽위원회 는 유럽 의약품 전략을 이행하기 위한 법률 개정 (EC)

작업에 돌입하였다 년 월 유럽위원회는 현재의 유럽 의약품 법률. 2021 3 -

「 의 평가와Directive 2001/83/EC , Regulation(EC) No.726/2004 -」 「 」  

개정에 관한 로드맵을 발표하였다 로드맵에서는 년 사분기까지 . 2022 1

현재 의약품 법률 개정 시의 영향을 평가하고 년 분기에 의약품 2022 4

법률을 개정하는 것으로 계획하였다(EC, 2021b).

나 유럽 의약품 법률 개정. 

년 월 유럽위원회 는 유럽 의약품 법률 개정안을 발표하고 2023 4 (EC)

개정안을 유럽 의회 와 이사회(European Parliament, EP) (European 

에 제출하였다 법률 개정안에는 계획한 대로 의약품 공급 부족 Council) . 

문제와 필수의약품의 공급 안정성 향상을 위한 방안이 포함되었다(EC, 

2023a).

먼저 의약품 공급 부족 문제에 대해서는 의약품 공급 부족 과, (shortage)  

중대한 부족 을 식별하고 관리해야 한다고 하였다(critical shortages) . 

그리고 의약품의 영구적 공급 중단 허가 철회 일시적 공급 중단 시 허가, , 

권자가 사전에 정부에 보고하는 의무를 강화하였고 제약기업은 의약품 , 

공급 부족 예방 및 완화 계획을 수립하도록 의무를 부과하였다(EC, 2023a).

다음으로 필수의약품 공급 안정성 향상을 위한 방안으로는 다음의 

내용이 제안되었다.

유럽연합 보건의료체계에서 가장 중요한 것으로 여겨지는 필수의약품① 

을 식별하고 목록을 작성한다(critical medicines) . 
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필수의약품 목록이 채택되면 유럽의약품청, (European Medicines ② 

이하 내에 설치된 의약품 공급 부족과 안전성에 관한Agency, EMA) ‘  

운영그룹(Executive Steering Group on Shortages and Safety 

이하 은 허가권자와 회원국 위원회of Medicinal Products, MSSG)’ , , 

기타 주체에 적절한 공급 안정 조치에 대해 권고안을 제시할 수 있다. 

이러한 조치에는 공급의 다각화와 재고 관리가 포함될 수 있다.

유럽연합의 필수의약품 목록에 추가되거나 그와 관련한 권고사항을 ③ 

받은 허가권자는 기관 이 요청하는 모든 추가 정보를 제공(Agency)

하고 권고사항을 고려해야 하며 위원회가 조치한 사항을 지키고, , 

단행된 조치 및 그 결과를 기관에 보고해야 한다.

필수의약품 공급망의 취약점을 분석한다.④ 

⑤ 필수의약품 공급을 보장하는 데 필요한 조치를 취한다 가 필수. MSSG

의약품 공급 안정성을 강화하기 위한 권고사항을 제시하고 유럽

위원회 는 조치를 이행하기 위한 법률을 도입한다 여기에는 원료(EC) . 

의약품 또는 완제의약품의 비축 요구가 포함된다.

또한 법률 개정안의 제 조 항에서는(Regulation) 24 4 10) 필수의약품의  ‘

허가권자가 허가를 영구적으로 철회하려는 경우에는 허가 당국에 철회를,  

보고하기 전에 합리적인 시점에 제 자 그 필수, (on reasonable terms) 3 -

의약품을 시판할 의향이 있거나 허가신청을 위해 그 약의 비임상 임상 , 

자료를 사용할 의향이 있다고 선언한 에게 허가를 이전해야 한다 고 명시- ’

하고 있다.

10) 법률 개정안의 에 속함Chapter 2(General provisions and rules on application) . 
다른 공급 안정에 관한 내용은 Chapter 10(Availability and security of supply of 

에 있음medicinal products) .
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다 필수의약품법 제안. (Critical Medicines Act) 

의약품 공급 부족 문제에 대응하기 위한 유럽연합 차원의 법률 개정과 

조직 신설 등의 활동이 진행되는 가운데 유럽연합 회원국들은 유럽 내 , 

의약품 공급의 안정성을 높이기 위해서는 더 과감한 대안이 필요하다는 

주장을 제기하였다 년 월 벨기에 정부는 비공식 문서. 2023 5 (non-pa-

p 를 발표하여 유럽 내 의약품 공급 부족 문제의 심각성과 복잡성er) , , 

수입에 의존한 원료의약품 공급 문제를 지적하고 유럽연합이 추진할 세 개,  

과제를 제안하였다(Brussels, 2023). 

필수의약품법 은 그중 세 번째 과제로서 유럽(Critical Medicines Act) , 

연합 내 제조업체 또는 제조 국가가 소수에 불과한 의약품과 원료의약품의 

외국 의존도를 낮추는 방안으로 제안되었다 문서에서는 필수의약품법. 

이 필수의약품과 원료의약품 중간체의 유럽형 (Critical Medicines Act) , 

친환경 디지털 제조를 지원하도록 설계되어야 하며 유럽의 의약품법률· , 

( 개정을 보완하는 여러 가능한 도구상자의pharmaceutical legislation) ,  

하나로 여겨질 필요가 있다고 하였다 이러한 측면에서 필수의약품법. 

( 을 유럽연합의 반도체법 과 핵심원자Critical Medicines Act) (Chips Act) 재

법 을 바탕으로 설계하여 적절한 재원조달 (Critical Raw Material Act) , 

기전을 갖도록 하며 장기적이고 구조적인 접근을 취할 필요가 있다고 하였다. 

또한 의약품 공급 안정에 관한 구조화된 대화‘ (Structured Dialogue on 

에서 나온 결과와 의 의약품 Medicines Security)’ Vogler et al.(2022)

공급 안정에 공공조달체계가 미치는 영향을 분석한 연구 결과를 고려할 

것을 제안하였다 그리고 업무 중복을 피하고 작업의 효율을 높이기 위해. 

서는 기존의 관련 조직인 유럽 보건비상대응기구(Health Emergency 

의약품 부족 공동 조치Preparedness and Response, HERA), (Joint 

를 고려할 것을 주문하였다Action on Shortages) (Brussels, 2023). 
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벨기에 정부의 제안은 유럽연합 회원국 개가 지지하여 총 개 18 , 19

정부가 필수의약품법 을 공동 제안하고 있다(Critical Medicines Act) .

표 벨기에 정부 비공식 문서 에 포함된 제안의 주요 내용5-4 (non-paper)〈 〉 

주제 주요 내용

유럽연합 연대 
메커니즘 

- 유럽연합의 자발적 연대 메커니즘을 내에 구축하여 회원국이 MSSG , 
중요 의약품의 재고가 극히 부족하고 가용한 옵션을 모두 소진한 극한 
상황에 놓였을 때 다른 국가가 일시적으로 의약품을 공급할 수 있게 함.

- 모든 국가가 의약품 공급 부족을 경험하지만 국가마다 공급이 부족 , 
의약품은 다를 수 있음.

- 이는 심각한 의약품 공급 부족 문제에 직면한 회원국에 일시적인 구호를 
제공하는 최후의 수단이며 제약사와 유통업자도 여기에 참여할 필요가,  
있음.

필수의약품 목록

- 유럽의 필수의약품 목록을 작성하여 공급을 모니터링하고 글로벌 가치
사슬을 매핑하여 잠재적 공급자와 취약점을 적시해야 함( ) .

- 이러한 작업은 과거에 공급 부족이 반복되었던 의약품부터 시작해야 
하고 디지털 솔루션을 최적으로 활용하여 기업의 과도한 행정부담을 , 
피하고 이중작업을 피하는 것이 필요함.

필수의약품법

- 유럽 내 제조업체 또는 제조 국가가 적은 의약품 공급의 대외 의존도를 
낮추기 위해 필수의약품법을 마련함.

- 구조적이고 장기적인 접근을 위한 첫 번째 단계로서 반도체법(Chips 
핵심원자재법 의 예를 참고할 필요가Act), (Critical Raw Material Act)  

있음 적절한 재원조달 기전( ).
- 필수의약품과 원료의약품 중간체의 유럽형 친환경 디지털 제조를 지원, ·

하도록 설계되어야 함.

출처: “Non-paper: Improving the security of medicines supply in Europe,” Brussels, 
의 내용을 요약하여 저자 작성2023 . 

년 월 유럽경제사회위원회2023 12 (European Economic and Social 

는 유럽연합이 의약품 원료의약품 포함 공급을 아시Committee, EESC) ( ) 아

로부터의 수입에 과도하게 의존하는 것은 유럽연합 시민의 건강과 복지에 

위협이 된다고 경고하면서 필수의약품법 시행을, (Critical Medicines Act)  

포함하여 의약품의 역내 생산 역량을 강화하기 위한 다수의 권고사항을 

제안하였다(European Economic and Social Committee[EESC], 

2023). 
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표 유럽경제사회위원회 제안의 주요 내용5-5 (EESC) 〈 〉 

주제 주요 내용

유럽 내 의약품 생산 
지원을 위한 
필수의약품법

- 유럽연합 내 의약품 원료의약품 포함 생산을 적극 지원하기 위한 ( ) 
새로운 메커니즘 구축

- 연구개발 인프라 마련 운영 비용을 위한 재정 지원, , 

혁신적 제조 기술 
개발 장려

- 연구개발 투자 산학 협력 첨단 제조 도입, , 

유럽에서 생산된 
의약품 원료의약품 (
포함 의 사용 촉진)

- 유럽에서 생산된 의약품의 사용을 장려하기 위한 공공 조달정책, 
보조금 기타 인센티브 등의 이행, 

공정한 가격 
메커니즘 도입

- 환자의 지불 가능한 접근성을 보장하기 위해 의약품 원료의약품 (
포함 의 공정 가격 메커니즘 마련)

- 가격 통제 경쟁적 입찰 제네릭 의약품 촉진, , 

출처: “A Critical Medicines Act to secure Europe's pharmaceutical independence,” 
의 내용을 요약하여 저자 작성EESC, 2023 .

의약품 제조 공급망 강화 논의와 추진 현황  3. ·

가 필수의약품 목록 작성. 

유럽연합 은 코로나 보건 위기 시 의약품 공급 불안을 경험한 후(EU) 19 , 

년 월 위기 시 의약품 공급 안정 관리를 목표로 2022 1 Regulation (EU) 「

을2022/123」 11) 발표하였다 이에 따라 는 필수의약품의 공급 부족  . EMA

상황을 모니터링하고 완화하는 역할을 부여받았다 이를 위해 는 . EMA

유럽의 필수의약품 목록 선정 작업에 돌입하였고 (critical medicines) , 

년 월 유럽 집행위원회 와 2023 12 (EC) HMA(Heads of Medicines Agencies), 

E 는 개 의약품을 포함하는 필수의약품의 첫 번째 버전을 발표MA 216

하였다(EC, 2024; EMA, 2023). 

11) 의 공식 명칭은 Regulation (EU) 2022/123 ‘Regulation (EU) 2022/123 of the 
European Parliament and of the Council of 25 January 2022 on a reinforced role 
for the European Medicines Agency in crisis preparedness and management 

임for medicinal products and medical devices’ .
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는 유럽 개 국가의 필수의약품 목록을 참고하여 두 가지 기준EMA 6 -⑴ 

치료적 적응증 대체 약제의 이용 가능성 을 적용하여 필수의약품을 , -⑵ 

선정하였다 는 필수의약품 목록에 포함된 의약품은 공급 부족 시 . EMA

환자와 보건의료체계에 미치는 영향이 크므로 공급 부족을 방지하는 것이 

특히 중요한 의약품이라고 설명했다 목록에 있다고 하여 조만간 공급이 . 

부족할 위험이 크다는 의미는 아니고 공급의 지속성에서 우선순위가 있는,  

것이라고 하였다(EMA, 2023).

필수의약품 목록 작성의 다음 단계는 공급망의 취약점을 분석하여 공급 

안정을 위한 전략을 도출하는 것이다 유럽 집행위원회 는 파일럿 연구. (EC)

로서 우선 개 의약품을 선정하여 공급망의 위험 요소에 관한 데이터를 11

수집 분석하고 결과를 제시하였다 공급망의 취약성은 개 차원의 지표로, . 6  

구성하여 분석하였고 의약품의 허가권자와 회원국 로부터 필요한 , , EMA

자료를 수집하였다 표 (EC, 2024)( 5-6).

표 유럽 필수의약품 공급망의 취약성 분석을 위한 지표 구성5-6〈 〉 

지표 구분
위험도

낮음 중간 높음

산업 입지
생산의 이상이 70% 

에 위치함EU
생산의 가 30~70% EU
에 위치함

생산의 미만이 30% 
에 위치함EU

제조의 집중
생산의 미만이 한 개10%  
공급자 또는 국가에서 
이루어짐

생산의 가 한 개10~30%  
공급자 또는 국가에서 
이루어짐

생산의 이상이 한 개30%  
공급자 또는 국가에서 
이루어짐

제조소 다변화 제조소가 개 초과6 개의 제조소4~6 제조소가 개 미만4

예상치 못한 수요
공급 부족의 원인에 대한 정보로 평가 예기치 못한 수요 증가 의 빈도를: “ ”  
허가권자의 시장 점유율로 가중치를 두어 계산

공급망 위험
허가권자가 스스로 낮음“ ”
으로 평가

허가권자가 스스로 중간“ ”
으로 평가

허가권자가 스스로 높음“ ”
으로 평가

경제적 위험
허가권자가 스스로 낮음“ ”
으로 평가

허가권자가 스스로 중간“ ”
으로 평가

허가권자가 스스로 높음“ ”
으로 평가

출처: “Assessment of the supply chain vulnerabilities for the first tranche of the Union 
list of critical medicines,” EC, 2024, p. 9.



122 포스트 코로나 시대 의약품 공급의 안정성 제고를 위한 연구 

개 의약품의 공급망 취약성을 분석한 결과 원료의약품 공급의 상당 11 , 

부분을 비 지역에 의존하고 있고 제조가 단일한 공급자 또는 국가에 EU , 

집중된 경향이 크고 수요의 급증에 신속히 대응할 역량이 부족하다는 것을,  

확인하였다 표 (EC, 2024)( 5-7). 

표 유럽 필수의약품 공급망의 취약성 분석 결과5-7〈 〉 

결과 설명

비 지역의 EU(non-EU) 
원료의약품 공급자에게 

상당히 의존

개 성분 중 개 성분이 비 국가의 원료의약품 공급처에 11 4 EU 
의존하고 있음 이들 공급처에서 제조 문제 발생 시 공급망의 . 
위험이 커짐.

제조 집중에 의한 위험
1 개 성분 모두 한 개 제조소 또는 국가로부터 공급의 1 30% 
이상을 충당함 지리적 문제 교역 제한 생산 차질 시 공급망의. , ,  
위험이 커질 수 있음.

생산의 회복력이 불안정함
제조소의 다변화에서 혼재된 결과가 나타남 국지적 공급 차질 . 
발생의 위험을 낮추기 위해서는 제조소 다변화를 위한 목표 
지향적 전략이 필요함.

시장 역동의 불확실성
예기치 못한 수요가 복잡한 양상을 보여 시장 조건의 급변에 
취약함을 보여줌 시장 수요의 변화에 신속히 적응하기 위해서는.  
유연하고 반응성 있는 공급망 시스템이 요구됨.

경제적 이행 능력의 우려
개 성분에서 경제적 위험이 확인되어 장기적 지속 가능성과 4

수익성이 위협받을 수 있음 공급망을 안정적으로 유지하기 . 
위해서는 이러한 경제적 도전과제를 해결해야 함.

출처: “Assessment of the supply chain vulnerabilities for the first tranche of the Union 
list of critical medicines,” EC, 2024, p. 16.

나 의약품의 유럽 현지 생산 강화. 

년 유럽위원회 는 의약품 공급 부족 문제 해결을 위한 연구2020 (EC)

(J 결과 향후 추진할 과제 중 하나로 의약품 원료의약품ongh et al., 2021) ( , 

원료물질 포함 의 유럽 내 생산을 제안하였다 현재 유럽에서 제네릭 ) . 

의약품 제조업체가 여러 개인 경우에도 원료의약품은 제한된 수의 제조업체

로부터 공급받으며 원료의약품과 원료물질의 상당 부분이 비유럽 국가, 
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에서 생산되고 있어 공급망에 대한 통제력이 미흡하다고 지적하였다. 

의약품 공급 부족의 위험을 줄이기 위해서는 의약품 원료의약품 원료물질( ,  

포함 의 생산 다변화를 장려해야 하며 이를 위해 보조금) , (subsidies), 

지원금 세금 감면 등의 경제적 조치와 규제적 조치 제조사가 여러(grants), -  

공급업체로부터 원료를 조달하도록 의무화 를 도입할 수 있다고 하였다- . 

유럽에서 생산의 리쇼어링은 코로나 이전부터 화두가 되어왔고 증가19  

추세를 나타내고 있었다 리쇼어링의 논의가 의약품 분야에 국한한 것은 . 

아니지만 제약산업의 공급망이 세계화되어 있고 한 지역 아시아 에 원료 , ( )

생산이 집중되어 있다는 점에서 특히 관련된다 의약품 중에서도 제네릭 . 

의약품 부문이 글로벌 분산화와 생산 집중도가 높기 때문에 리쇼어링이나 

제조 공급망의 회복력 강화에 대한 논의는 제네릭 의약품에서 더 활발하다·

(Fischer et al., 2023; Raza et al., 2021). 

제네릭 원료의약품을 유럽으로 리쇼어링하는 것을 어렵게 하는 주요 

원인은 경제적 문제로 언급된다 대규모 생산 낮은 임금 낮은 환경 규제. , , ⑴  

및 산업 정책 지원 등과 관련된 국제 경쟁 심화 가격과 품질에 초점을 ⑵ 

맞추고 공급 안정성이나 환경 및 노동 기준과 같은 다른 기준은 거의 고려

하지 않는 유럽 내 구매자의 구매 행태 대형 제약사의 주주 가치 지향에⑶  

따른 수익성 요구로 인한 제한 등이다 그러나 경제적(Raza et al., 2021).  

요인 외에도 제약사들은 유럽에서 의약품 리쇼어링이 어려운 요인을 더 

언급하고 있다 원료의약품을 생산하는 데 필요한 핵심 물질을 공급할 제조. 

업체가 유럽에 충분하지 않다는 것이다 또 새로운 부지를 물색하고 시설을.  

설립하는 데 상당한 재정과 시간이 요구되고 새로운 시설 운영에 관한 , 

규제에 대응해야 하는 문제가 있다(Fischer et al., 2023). 

이와 같이 기업 단위에서는 현재의 제약산업 글로벌 가치사슬 구조와 

경제적 규제적 여건하에서 의약품 생산의 리쇼어링을 단행할 동기가 낮다, . 
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그러나 산업계에서는 의약품 생산의 리쇼어링의 필요성을 강조하고 이를 

위한 정책적 지원을 호소하고 있다 유럽 제네릭의약품협회. (Medicines 

f 는 유럽 제조와 공급 안정을 위한 투자 촉진을 위한 의약품 or Europe) ⑴ 

조달 및 가격 정책 개선 의약품 제조의 신기술과 혁신 투자를 지원하, ⑵ 는 

재정 인센티브 규제 효율과 운영시스템의 상호 조화 규제 변화가 , , ⑶ ⑷ 

특허 만료 의약품의 공급 다변화에 미치는 효과와 유럽 산업의 경쟁력에 

대한 영향 평가 제조 투자 증대를 위해 미국과의 공급 안보 파트너십 , ⑸ 

구축 등을 요구하였다(Medicines for Europe & European Fine 

Chemicals Group, 2021).

유럽위원회 는 리쇼어링이 공급 안보와 관련하여 유럽연합 내 최소한(EC) 의 

국내 생산 능력을 지원하기 위한 정책적 접근의 한 요소가 될 수 있다고 

본다 경제적 측면에서 리쇼어링은 공급 안정과 관련된 두 가지 이유로 . 

정당화된다 글로벌 가치사슬의 중단이나 다른 국가의 수출 제한 조치로. ⑴  

인한 단기적 공급 부족 시 공급을 유지하기 위해 위기 상황에서 의약품, ⑵  

수요 급증 시 생산 능력을 늘려 대응하기 위해서이다(Raza et al., 2021).

의약품 글로벌 가치사슬에서 대규모 생산과 중간 투입물에서 규모의 

경제가 중요하다는 점을 고려할 때 국가별 정책은 비효율적이고 비용이 , 

많이 들 것이다 즉 생산 리쇼어링의 경제성을 위해서는 낮은 단가로 전체.  

유럽연합 시장에 공급할 수 있는 경제적으로 효율적인 생산 역량을 구축

하고 유사한 수입 제품 대비 경쟁력을 유지할 수 있도록 유럽연합 차원의,  

조정이 필요하다고 본다(Raza et al., 2021).
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표 리쇼어링 추진에서의 난제와 가능한 해법5-8〈 〉 

구분 내용 가능한 해법

중간체 핵심 , 
물질의 소싱

원료의약품 합성에 필요한 핵심 
물질이 신뢰할 만한 지역과  
제조소에서 공급되어야 함.

- 지역의 화학물질 공급자와 공급 계약
- 물질의 이용 가능성을 위한 합성 디자인 

개발

재정 지역의 세금과 경비의 영향
- 정부는 지역에서 공급되고 생산된 제품에 

대해 세제혜택 비용 경감을 고려해야 함, .

기술
대안적 제조 공정과 첨단 기술을 
이용하여 인건비를 낮출 수 
있어야 함.

- 자동화 로봇화의 촉진, 
- 연속 제조 공정 분석 기술 등의 기술 개발을,  

의약품 제조의 요건으로 적용
- 연속 제조와 배치 공정의 하이브리드를 위한 

전략 사용

환경
원료의약품 제조에서 용매와 
폐기물의 생성과 처리 문제

- 용매 사용과 폐기물 생성의 최소화를 위해 
설계된 작업

- 환경 친화 기술의 사용을 촉진하기 위한 
정부 인센티브 제공

인력
원료의약품 제조에 활용 가능한 
숙련된 인력이 부족함.

- 학계는 교육 훈련 프로그램을 개발하여 필요한 
인력을 공급하는 데 기여

규제 첨단 제조의 적용 - 기존의 정책과 권한을 조정 정비, 

출처: “Potential measures to facilitate the productions of active pharmaceutical 
ingredients (APIs),” Fischer et al., 2023, p. 31.

다 원료의약품 제조 공급망 강화. 

년 기준 세계 시장에서 원료의약품 제조시설의 약 가 유럽에 2019 36%

위치하였고 금액 기준으로는 전 세계 제네릭 원료의약품 생산에서 유럽, 

연합이 를 차지하였다 아시아는 제조시설의 금액 기준으로는 24% . 55%, 

를 차지하였다66% (Fischer et al., 2023).

의약품 제조에서 아시아의 비중이 높아지고 있지만 유럽이 세계 시장, 

에서 경쟁력을 잃은 것은 아니라고 평가된다 유럽 제조업체는 생산량이 . 

적고 복잡한 제조 공정을 갖는 높은 품질 요건을 갖춘 원료의약품에 특화

되어 있다 대부분의 유럽 국가는 적어도 한 개의 원료의약품 제조시설을 . 

두고 있다 주요 제조국은 이탈리아 독일 스페인 프랑스 영국 스위스 . , , , , , 

등이다(Fischer et al., 2023). 
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제약 분야를 포함한 거의 모든 산업 분야에서 제조시설을 유럽으로 이전

하는 추세가 증가하면서 유럽의 제약업체들도 새로운 원료의약품 개발 , 

및 제조에 관한 계획을 발표하는 등 유럽 내 제조 역량을 높이는 데 관심을 

보였다 제약기업의 원료의약품 제조 역량 강화 (Fischer et al., 2023). 

움직임에 유럽연합 회원국 정부들도 적극 지원하였는데 주요한 사례로 , 

산도스 사의 항생제 제조시설 확장 오스트리아 정부 지원 원료(Sandoz) ( ), 

의약품 제조업체 설립 프랑스 정부 지원 사의 원료EuroAPI ( ), Seqens

의약품 제조 리쇼어링 프랑스 정부 지원 등이 있다( ) .

산도스 사의 항생제 제조시설 확장1) (Sandoz) 12)

스위스에 기반을 둔 제네릭 기업 산도스사는 년 월 오스트리아 2023 11

티롤 주의 쿤들 에 위치한 항생제 제조시설을 확장 개소(Tyrol) (Kundl)

하였다 산도스사의 항생제 제조시설 확장은 유럽의 페니실린 제조 역량을.  

높일 것으로 기대되고 세계 시장에 공급하는 것을 목표로 한다, . 

페니실린은 세계적으로 가장 널리 사용되는 항생제이고 이 시설에서 , 

생산될 아목시실린은 세계보건기구 필수의약품 목록에 포함되어 (WHO) 

있으며 유럽연합 회원국들에서 제조 지연과 생산 역량의 문제로 공급 , 

부족이 반복적으로 발생한 의약품이다.

이 제조시설은 원료의약품과 완제의약품 제조의 첨단 기술과 자동화를 

포함하고 있으며 모든 제조 단계를 한 개 제조소에 통합함으로써 생산 , 

용량을 높이고 공급의 일관성을 향상할 수 있다 이 시설에서는 혁신 제조.  

기술을 이용하여 억 개의 페니실린 정제를 더 생산할 수 있고 분말 100 , 

12) Pharmaceutical Technology. (2024, April 2). Sandoz antibiotic manufacturing 
facility, Kundl, Austria. 



제 장 코로나 이후 외국의 의약품 제조 공급망 강화 동향 5 19 · 127

경구용 현탁액 소아 의약품에서 주로 사용 의 생산량을 두 배로 늘릴 수 - -

있다 자동화된 생산라인을 구축함으로써 기존의 생산량 연간 억 패키지. ( 2 ) 

대비 더 생산 용량을 높이게 되었다20% . 

년 월 산도스사의 새 항생제 제조시설은 새로 도입된 글로벌 2023 11

항생제 내성 위험 최소화(Minimized Risk of Antimicrobial Resistance, 

인증 시범사업의 첫 번째 시설이 되었다 이 인증 프로그램은 글로벌AMR) .  

공급망 내에서 항생제 제조의 책임 있는 관행을 검증하는 것을 목표로 한다. 

결과적으로 산도스 시설은 항생제 내성 위험을 최소화하는 최신의 국제 

기준에 부합함을 보여주었고 이로써 세계적인 선도기업으로 부각되었다.

이 프로젝트에는 억 천만 유로가 투입되었는데 산도스사에서 억 1 5 , 1

유로 오스트리아 연방 정부에서 천만 유로가 투입되었다 이 투자는 유럽, 5 .  

전역에서 추진하는 산도스사의 항생제 네트워크를 위한 억 천만 유로 2 5

투자 계획의 일부이다. 

그 외에 산도스사는 스페인 팔라폴스 에 멸균 페니실린 원료(Palafolls)

의약품 제조를 위한 제조 기술과 생산 용량 확대를 위해 천만 유로를 추가5  

투자하였다.

원료의약품 전문 기업 설립2) EuroAPI 

프랑스에 기반을 둔 제약기업 사노피 사는 년 원료의약품 (Sanofi) 2021

제조를 전문으로 하는 기업 를 분사 방식으로 설립EuroAPI (spin-off) 

하였다 는 사노피사가 의 지분을 보유하고 있고 프랑스 . EuroAPI 30% , 

정부가 프랑스 공공 투자은행인 를 통해 의 지분을 EPIC Bpifrance 12%

보유하고 있다 이 은행은 년 월 일부터 개월 동안 . 2022 6 17 24 EuroAPI 

주식에 대한 락업 을 약속했다(lock-up) (DCAT Value Chain Insights, 

2022; Taylor, 2023).  
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는 유럽 개 국가 프랑스 독일 영국 이탈리아 헝가리 내 개EuroAPI 5 ( , , , , ) 8  

제조시설을 보유하고 약 개의 저분자 원료의약품을200 (small-molecule)  

제조한다 가 소유한 각 제조시설은 서로 다른 기술로 전문화되어. EuroAPI  

있다 프랑스에 위치한 제조시설은 발효와 비타민 에 독일 시설은 . B12 , 

올리고뉴클레오타이드 와 펩타이드 에 영국(oligonucleotides) (peptides) ,  

시설은 유동화학 과 분무건조 에 이탈리아(flow chemistry) (spray drying) ,  

시설은 항감염제 에 헝가리 시설은 프로스타글란딘(anti-infectives) , 

( 에 특화되어 있다 사는 년 프랑스 시설에prostaglandins) . EuroAPI 2022  

최첨단의 바이오매스 보일러 설치를 위해 만 (biomass boiler) 2,400

유로를 투자할 것이라고 밝혔다 이 투자는 비타민 생산 역량 향상과. B12  

이산화탄소 배출 감소 년까지 년 대비 감소 를 목표로 (2026 2020 76% )

하였다 이와 같은 방식으로 는 원료의약품 생산에서 과거의 방식. EuroAPI

저비용 대량 생산 에서 벗어나 복잡한 제조가 필요한 고부가가치 원료( ) , 

의약품 제조의 리쇼어링을 추구한다 또한 그 원칙은 지속 가능성과 낮은 . 

제조 비용을 위한 녹색 화학 원리에 의한다고 한다(green chemistry) 

(CHEManager International, 2022; Pharmaceutical Technology, 2024). 

년 는 억 만 유로의 매출을 기록하였고 저분자 2021 EuroAPI 8 9,280 , 

원료의약품 제조사로서는 세계 위를 전체 원료의약품 제조사 중에는 1 , 

세계 위를2 13) 차지하였다 (Taylor, 2023).

사의 원료의약품 제조 리쇼어링3) Seqens

프랑스에 기반을 둔 사는 원료의약품 중간체를 개발 생산하는Seqens , ,  

제약기업으로 유럽과 북미 아시아에 개의 제조소를 두고 있다 이 , 24 . 

13) 위는 이스라엘의 테바 사이다 1 (Teva) .
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기업은 프랑스 경제회복 프로그램 의 일환으로(France Relance Program)  

프랑스 공공 투자은행 를 통해 정부의 재정 지원 년EPIC Bpifrance (2021  

9 만 유로 을 받아 지속적으로 유럽 내 제조 역량과 포트폴리오를 확장,400 )

하고 있다(Fischer et al., 2023; Seqens, 2021b). 

년 프랑스 대통령이 보건 주권 회복을 선언한 이후 사는 2020 , Seqens

필수의약품의 제조를 프랑스로 이전하면서 동시에 제조에 의한 환경 

발자국을 대폭 감소하는 프로젝트를 여러 개 추진하기 시작했다 년 . 2021

S 사는 이소프로필 알콜 원료의약품과 중간체eqens (isopropyl alcohol)-  

생산에 사용되는 주요 용매 의 친환경 제조시설을 새로 구축하였다- . 

이 시설은 연간 톤의 생산 용량을 갖고 있으며 년 초 가동을45,000 , 2022  

목표로 하였다.

또 다른 중요한 프로젝트로 사는 파라세타몰Seqens (paracetamol) 

제조의 리쇼어링을 추진하였다 파라세타몰 은 코로나. (paracetamol) 19 

보건 위기 중 유럽에서 공급 부족이 심각했던 필수 원료의약품의 하나이다. 

S 사는 파라세타몰 의 주요 제조기업으로 중국에 제조eqens (paracetamol)

시설을 운영해왔는데 프랑스에서의 제조를 위해 먼저 연구개발에 착수, 

하였다 개월의 연구개발을 거쳐 사는 탄소배출을 낮추고 . 18 Seqens 75% 

에너지 소비를 절감하며 폐기물이 거의 남지 않게 하는 기술을 개발65% 

하는 데 성공하였다 사는 새로운 연속 합성 공정을 개발하여 . Seqens

장기적으로 고효율의 혁신적인 환경친화적 제조시설을 구축할 수 있게 , 

되었다 년 프랑스 에 제조시설이 착공되었고 년 . 2023 Roussillon 2024

완공하여 년부터 상업화할 예정이다2026 (Seqens, 2021a, 2023).
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의약품 제조 공급 체계의 기반 강화  4. ·

가 필수의약품동맹. (Critical Medicines Alliance)

년 초 유럽위원회 는 필수의약품의 생산을 촉진 현대화하고 2024 (EC) , 

다변화하기 위하여 필수의약품동맹(Critical Medicines Alliance, CM 을 A)

설치하였다 필수의약품동맹 은 유럽보건연합. (CMA) (European Health 

에 산업 정책의 한 축을 추가하게 될 것이며 국가 당국 산업계Union) , , , 

시민사회 대표 유럽위원회 유럽연합 기관들을 참여시켜 의약품 공급, (EC),  

부족에 맞서 유럽연합 차원의 활동을 조정하고 공급망의 취약성을 해결

하고자 한다 유럽 보건비상대응기구. (Health Emergency Preparedness 

는 년 월 일 기업과 기관들을 대상으로 and Response, HERA) 2024 1 16

필수의약품동맹 참여 신청을 요청하였다 필수의약품동맹 은 (CMA) . (CMA)

년 봄부터 활동을 시작하고 일차적으로 년간 지속될 예정이다2024 5

(Brizmohun, 2024; EC, 2023c).

필수의약품동맹 은 다음과 같은 활동을 계획하고 있다(CMA) (EC, 2023c).

유럽연합 단위에서 공공조달 행위를 조정함.⑴ 

전략적 파트너십을 통해 글로벌 공급망을 다양화하는 방법을 탐색함.⑵ 

  - 제 의 국가와 파트너십 형성을 위한 우선순위 국가를 파악함3 .

유럽의 필수의약품 및 원료의약품의 제조를 혁신하고 생산 역량을 고취함. ⑶ 

  - 제네릭 의약품의 혁신적이고 지속 가능한 제조 및 생산 기술과 공정을 개발함.

  - 제네릭 의약품의 친환경 제조를 선도함.

유럽연합에서 의약품의 비축을 위한 공통된 전략을 개발함.⑷ 

  - 과 비축에서의 경험을 Union Civil Protection Mechanism(UCPM) rescEU 

바탕으로 비축이 적절하고 비용 효율적인 전략이 될 수 있는 필요조건을 검토함, .
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필수의약품동맹 은 한 개의 포럼 과 한 개의 운영위원회(CMA) (Forum)

여러 개의 작업반 으로 구성하며(Steering Board), (working groups) , 

유럽위원회 와 그 밖의 유럽연합 의사 결정자들에게 투명성과 포용적인(EC)  

자문 플랫폼이 되고자 한다 필수의약품동맹은 공급이 매우 취약한 필수. 

의약품에 초점을 맞추어서 산업적 측면의 도전과제를 규명하고 가장 

적합한 활동을 찾아내고자 한다(EC, 2023c). 

  - 공급망의 취약성 분석을 기반으로 유럽연합 차원에서 필수의약품 비축의 
필요성을 검토함.

제약산업을 위한 기술 개발을 지원함.⑸ 

  - 제약산업은 디지털화와 관련하여 인공지능 로봇공학 빅데이터 처리가 강조되는, ,  

등 빠르게 진화하는 기술적 요구에 직면함 친환경 전환을 위해서는 친환경 화학. , 

지속 가능한 엔지니어링 전 주기 평가 지속 가능한 , (life cycle assessment), 

소싱 및 에너지 관리 등의 기술이 요구됨 제약산업은 고도로 숙련된 인력을 위한.  

일자리와 국가 간 협업이 활발하다는 특징이 있음.

  - 는 유럽연합 전역에 만연한 기술 격차 문제를 해결하고자 하며EU Skills Agenda , 

S 과학 기술 공학 수학 전공자를 늘리고 학제 간의 혁신적 교수법과 TEM( , , , ) 

학습을 장려하고자 함 에서는 산업계와 주요 주체가 교육과 . ‘Pact for Skill’

훈련에 적극적으로 참여하여 시급한 산업기술 격차를 해소하는 것을 추구함.

유럽연합과 국가의 재정을 활용하고 조정하는 것을 지원함.⑹ 

  - 를 통해 공통의 전략적 접근을 취함으로써 유럽연합과 국가의 재정을 Alliance

더 잘 활용하고 조정할 수 있음 이는 민간 부문에 장기적인 투자 예측 가능성을.  

제공할 뿐만 아니라 불필요한 중복을 피하고 다른 우선순위를 고려할 수 있게 함

예 중소기업의 참여 촉진( . ).

  - 의약품에 대한 유럽연합의 자금 지원은 이미 상당함 약 억 유로가 의약품 . 40

지원에 투입되고 있으며 여기에는 의 연구 유럽 지역 개발 , Horizon Europe , 

기금 의 의약품 개발 및 생산(European Regional Development Fund) , 

프로그램의 항균제 및 기타 의료 대책 개발 및 생산 지원 유럽연합EU4Health ,  

시민 보호 메커니즘 에 따른 의약품 재고(Union Civil Protection Mechanism)  

자금 지원 등이 포함됨 회복 및 복원력 시설 에. (Recovery and Resilience Facility)  

따른 억 유로를 통해 보건 시스템 전반에 대한 광범위한 지원이 이루어짐430 .
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나 공급망 강화를 위한 국제적 파트너십 추진. 

유럽위원회 는 유럽연합과 국제사회에 걸쳐 의약품의 가용성을 (EC)

보장하기 위해서는 국제 협력과 글로벌 의약품 산업의 진정한 통합

( 이 핵심이라고 본다 유럽위원회는 의약품 공급망genuine integration) . 의 

회복력을 위하여 국제 파트너 네트워크를 구축하고 필수의약품의 생산을 

위한 제 의 국가들과 전략적 파트너십도 구축하고자 한다3 (EC, 2023c).

유럽위원회는 년 현재 인도와 자유무역협정을 협상 중이며 제약 2023

부문의 가치사슬 측면에서 인도의 전략적 중요성을 인식하고 있다.14) 그 외  

중국 중남미 국가도 의약품 공급망의 다각화 측면에서 중요한 대화 상대로,  

보고 있다(EC, 2023c).

14) 인도는 원료의약품에서 유럽약전 모노그래프 적합성을 인정받은 시설 중 유럽 다음으로 
많은 제조시설을 보유한 국가이다(MundiCare, 2020). 
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앞 장에서 조사한 국내외의 의약품 공급 불안정 문제와 의약품 제조·

공급망 강화를 위한 정책 추진 및 논의 동향을 종합 고찰한 결과 포스트 , 

코로나 시대 국내 의약품 공급 안정성 제고를 위한 전략 수립의 관점에서 

다음 네 가지 방향의 추진과제를 제시한다 필수의약품 제조 공급망 . ·⑴ 

강화를 위한 지원과 관리 인센티브 제조 공급 안정성에 대한 (push ). ·⑵ 

시장의 보상 기전 인센티브 의약품 제조 공급의 공공 인프라 강화(pull ). ·⑶ . 

국제 협력과 연대체계의 구축이다.⑷ 

필수의약품 제조 공급망 강화를 위한 지원과 관리  1. ·

의약품 공급의 안정성을 높이는 근원적인 방안은 공급 부족의 주요 

원인인 제조 문제를 해결하는 것이다 의약품의 제조시설이 개로 제한. 1~2

되어 있으면 수요의 급증에 신속히 대응하기 어렵고 의약품 특히 원료, , 

의약품의 공급을 해외에 의존하는 경우 해외 제조소에서 제조 품질 문제가·  

발생할 때 국내 제조 공급이 불가능해진다 따라서 의약품 제조 공급망을 · . ·

강화하기 위해서는 제조소의 다변화 국내 제조의 강화를 목표로 할 필요가,  

있다. 

현재 의약품체계에서 의약품의 허가 제조 공급은 기업의 의사결정에 · ·

맡겨져 있으므로 의약품 그것이 필수의약품이라 하더라도 의 국내 제조소, - - 가 

점점 감소하고 마침내 소멸하는 것은 기업들이 여러 비즈니스 환경을 

제6장
포스트 코로나 시대 국내 의약품 
공급 안정성 제고를 위한 추진과제



136 포스트 코로나 시대 의약품 공급의 안정성 제고를 위한 연구 

고려해 선택한 결과로 이해할 수 있다 그러므로 필수의약품의 제조 공급망. ·  

강화라는 목표는 시장에서 저절로 달성되기를 기대하기 어렵다 국가 차원. 

에서 공급 안정이 필수적으로 요구되는 의약품과 원료의약품의 제조·

공급망 강화에 관한 구체적 목표를 설정하고 정책을 추진해야 한다. 

미국이 대통령 행정명령 이후 회복력 있는 의약품 공급망 구축을 위한 

일 보고서 에서 첫 번째로 권고한 과제가 미국 내 생산 확대를 위한 “100 ” ‘

투자 및 인센티브 제공 이다 년 현재’ (The White House, 2021c). 2024

까지 미국 보건복지부 는 원료의약품 제조 지원을 위한 억 달러를 (HHS) 5

포함하여 의료 공급망 강화 방안으로서 국내 제조에 억 달러를 투자170

하였다(HHS, 2024). 

년 유럽위원회 는 의약품 공급 부족 문제 해결을 위한 연구2020 (EC)

(J 결과 향후 추진할 과제 중 하나로 의약품 원료의약품ongh et al., 2021) ‘ ( , 

원료물질 포함 의 유럽 내 생산 을 제안하였고 년 유럽경제사회) ’ , 2023

위원회 는 필수의약품의 역내 생산 역량을 높이는 권고사항의 (EESC)

하나로 혁신적 제조 기술 개발을 장려할 것 을 포함하였다‘ ’ . 

원료의약품 원료물질 완제의약품의 제조를 다변화 국내화하여 필수, , , 

의약품의 제조 공급망을 강화하는 전략은 경제적 방안과 규제적 방안으로·  

나눌 수 있다(Jongh et al., 2021, p. 96).

첫째 경제적 방안은 제조기술 개발 제조시설 설립 운영 등을 위해 기, , ·

업에 보조금 지원금 저금리 대출 투자 조세 감면 (subsidies), (grants), , , 

등의 재정 지원 을 하는 것이다(push funding) (OECD, 2023, p. 400). 

이러한 공적 재정 투입은 그것의 목적이 미래 보건위기에서 회복력을 

갖추기 위한 필수의약품의 제조 공급망 강화인 만큼 추진 방향에서 전략· , 

적일 필요가 있다. 

먼저 수입 의약품의 국내 제조 전환 제조의 다변화가 요구되는 의약품, , 

원( 료의약품 포함 을 식별하여야 한다 이 작업은 국가의 필수의약품 ) . 
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목록을 중심으로 각 의약품의 제조처와 제조소별 제조량 원료의약품 조달,  

방식 등의 정보를 수집하고 공급의 취약성을 분석하여 수행할 수 있다. 

미국과 유럽연합 모두 코로나 팬데믹을 겪으면서 필수의약품의 목록을 19 

작성하고 그것의 공급망 취약성을 분석하여 이후 제조 공급망 강화에 활용·

하고 있다 필수의약품의 공급망을 (EC, 2024; Wosi ska et al., 2023). ń
분석하기 위해서는 원료 물질에서부터 원료의약품 제조 완제의약품 , 

제조에 이르는 가치사슬의 정보를 확보하여야 한다 각 제조시설의 위치와.  

제조량 대체 가능한 제조시설에 관한 지식과 정보 수준을 높여야 한다, . 

중국 인도 등에서 수입해 오던 의약품의 제조를 국산화하고 경쟁력을 , 

갖추기 위해서는 제조 기술의 혁신이 필수적이다 제조 비용을 낮추면서 . 

고품질을 유지하고 환경 폐기물을 최소화하는 첨단 제조 기술을 적용해야 

하며 이를 위한 제조 기술 연구개발을 수행해야 한다 미국 정부는 바이오, . 

기술을 활용하여 년 후 저분자 원료의약품의 를 5 (small molecule) 25%

미국 내에서 생산한다는 목표를 선언하였고(The White House, 2023b), 

유럽은 유럽위원회 가 설치한 필수의약품동맹 의 주요 활동 (EC) (CMA)

계획에 제약산업을 위한 기술 개발 지원 을 포함하고 있으며‘ ’ (EC, 2023c), 

필수 원료의약품의 리쇼어링 추진 과정에서 첨단 제조 기술과 친환경 기술 

개발에 특히 재정을 투입하고 있다(CHEManager International, 2022; 

Pharmaceutical Technology, 2024), 

둘째 제조 공급망 강화의 규제적 방안으로는 법 규제를 통해 제약사, · , 

에게 제조 품질 원료 조달 등에 관련하여 의무를 부과하는 것이 있다, , . 

규제기관은 필수의약품을 공급하는 제약사에게 공급 위험 관리계획을 수립

하고 위험 관리를 이행하도록 요구할 필요가 있다 예를 들어 원료의약품의.  

조달을 복수의 공급처로부터 하도록 권장할 수 있다 미국과 유럽연합은 . 

코로나 팬데믹 이후 제약사에게 공급위험관리계획 수립을 의무화하는 19 

제도를 도입하였다(FDA, 2022; Heads of Medicines Agencies & 
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기업은 자사의 제품 공급망을 European Medicines Agency, 2023). 

이해하고 위험 요소를 분석하여 공급 중단 방지 및 공급 중단 발생 시 대응

하는 계획을 수립하고 이행해야 한다.

의약품 제조 공급망 강화를 위한 정부의 재정 지원이 필수의약품 공급 ·

안정이라는 결실을 이루기 위해서는 지원 대상에 어떤 조건을 부여할지에,  

대해 그리고 실행과 감독에 대해서도 적절한 계획이 있어야 한다 공중, . 

보건의 보호와 형평성을 이루기 위해서는 공적 자금이 투입된 인센티브와 

투자가 경쟁과 배제를 최대한 제한하고 공공성을 담보하는 성과로 이어

지게 할 필요가 있다 정부는 공공 자금을 투입할 때 제품 개발 제조에 . , 

대한 소유권 등에 대해 관심을 어느 정도 유지하는 것이 권장된다 이러한.  

관심을 활용하여 적정 가격을 요구하거나 공급 확대를 의무화할 수 있다

(OECD, 2023). 

우리나라에서 시행하고 있는 국가필수의약품의 위탁 제조 자급화 , 

사업은 국내 필수의약품의 제조 공급망 강화에 기여할 수 있는 사업이다· . 

현재까지는 사업의 규모가 크지 않고 제한적으로 운영되었으나 향후 국가, 

필수의약품의 체계적인 공급망 분석을 통해 제조 강화 전략을 마련하고 

원료의약품을 포함하여 국내 제조 강화 제조 다변화를 추진해야 한다, . 

동시에 필수의약품 제조의 국제 경쟁력과 지속성을 갖추기 위해서는 첨단 

제조 친환경 제조 기술 개발을 위한 자원 투입도 병행하는 것이 중요하다, . 

  제조 공급 안정성에 대한 시장의 보상 기전2. ·

오래된 필수 제네릭 의약품의 공급이 중단되는 주요한 이유로 낮은 

수익성이 언급되어왔다 정책적으로 또는 시장의 구매조직에서 제네릭 . 

의약품에 대해 점점 더 낮은 가격을 요구하고 입찰 과정에서 낮은 가격이 

가장 중요한 선택 요소로 작용하면서 제네릭 의약품의 수익성이 점차 , 
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낮아졌고 시장에 남아있는 제약사의 수가 차츰 감소하였다(FDA, 2019). 

미국의 일 보고서 에서도 미국 의약품 공급망의 취약점으로 제네릭 “100 ” , 

제조기업들이 비용 압박으로 인하여 해외로 이전한 것을 언급하였다

(The White House, 2021c). 

의약품의 구매체계에서는 공급의 안정성에 대한 재정적 보상 기전이 

희박하다 수익성이 낮은 기업이 품질 시스템 향상을 위해 투자하고 원료 . 

공급의 백업체계를 갖추고 완충 재고를 유지하는 등 안정적 제조 공급 ·

체계를 갖추더라도 재정적으로 보상받거나 입찰에서 선호되지 못하는 것이다

(FDA, 2019; Mattingly & Conti, 2022; Woodcock & Wosiŉska, 

2013; Wosiŉska et al., 2023). 

의약품 제조 공급망의 강화는 제조에 대한 투자만으로 달성되기 어렵다· . 

제조시설을 구축하고 기술을 개발하였을 때 시장의 확보와 유지를 기대할 

수 있도록 풀 인센티브가 마련되어야 한다 풀 인센티브는 실행 (pull) . 

가능한 시장 수요 또는 향후 수익을 창출함으로써 성공적인 개발에 대한 

보상을 제공하여 민간 부문의 참여를 장려할 수 있다 구체적으로는 지적. 

재산권 존속기간 연장 특허권의 매입 혁신 상 수여 규제적 인센, , (prize) , 

티브 우선 심사 바우처 시장독점권 사전 구매 약정 특수 가격 모델 적용( , ), ,  

등 다양한 기전이 있다(OECD, 2023).

미국과 유럽에서도 제조업체의 공급 안정성을 시장에서 인정하고 보상

할 수 있는 구매 기전과 필수의약품의 공급 안정을 촉진할 수 있는 가격

제도의 마련에 관심이 크다 미국 는 의약품 제조시설의 의무사항인 . FDA

와 별도로 제조업체의CGMP(current Good Manufacturing Practices)  

자발적인 품질 문화 제고와 첨단 제조 기술 도입을 촉진하기 위하여 품질

관리성숙체계 프로그램을 추진하고 있다 은 제조시설의 품질(QMM) . QMM

관리 관행과 문화를 평가하여 등급화함으로써 시장에서 의약품 구매 지불 , 
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시 제조업체의 품질관리 수준을 쉽게 식별할 수 있게 하는 것을 목적으로 

한다(Maguire et al., 2023).

미국 보건복지부 도 의약품 제조 공급 안정성을 시장에서 평가(HHS) ·

하여 공급 역량이 높은 제조사를 선택할 수 있는 체계가 필요하다고  

보았고 년 백서에서 그 방안으로 제조업체 회복력 평가 프로그램, 2024

( 이하 을 제안Manufacturer Resiliency Assessment Program, MRAP)

하였다 에서는 제네릭 제조업체의 공급 회복력 관행을 평가하여 . MRAP

점수를 부여하고 이를 시장에서 의약품 구매 시 활용할 수 있게 한다는 

전략이다(HHS, 2024). 

년 유럽경제사회위원회 는 필수의약품의 역내 생산 역량을 2023 (EESC)

높이기 위해서는 공정한 가격 메커니즘을 도입할 필요가 있다고 제안

하였다 프랑스는 의약품 공급 안정과 산업 주권을 위한 로드맵 . ‘

2 에서 의약품 제조시설을 프랑스로 이전하였거나 제조가 024~2027’

증대된 필수의약품의 장기적 지속성을 위해 필요하다면 특수한(targeted) 

가격체계를 적용할 수 있다고 밝혔다 독일은 (Gouvernement, 2024). 

년 의약품 공급 중단 대응 및 공급 안정화법2023 (Act to combat sup「 -

을 ply shortages and improve the supply of medicines. ALBVVG)」

시행하면서 저가 필수의약품의 공급 안정을 보장하기 위하여 소아용 

제네릭 의약품과 제네릭 항생제에 대한 약가 규제를 완화하기로 하였다 

(Koyuncu, 2023). 

위기 시 국민의 생명과 건강을 보호하기 위해 전략적으로 제조 다변화 

또는 국산화가 추진된 필수의약품 원료의약품에 대해서는 풀 인센티브로,  

구체적인 시장 유인 보상 기전을 두는 것이 필요하다 공공 구매에서 우선, . 

순위를 부여하거나 사전 구매 약정을 할 수 있다 가격제도에서는 의약품의.  

지속적인 공급이 가능하도록 보장하는 기전을 마련할 필요가 있다. 
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시장이 작은 필수의약품의 구매 입찰에서는 가격뿐만 아니라 공급의 , 

안정성을 평가 요소로 포함하여 공급자를 선택하는 시스템을 운영할 수 

있다 수입 대체 국내 제조 제조의 다변화를 포함하여 공급의 안정성을 . , , 

높이는 요소들을 종합하여 구매자 지불자가 판단하여 우대할 수 있을 것이, 다.

의약품 제조 공급의 공공 인프라 강화  3. ·

앞에서 설명한 푸시 풀 인센티브는 민간 제약사를 주체로 (push), (pull) 

하는 전략이다 아무리 필수적인 의약품이고 매력적인 인센티브가 제공. 

되더라도 제약기업이 그 품목을 제조하기로 결정해야 공급이 될 수 있다. 

필수의약품의 범위는 매우 넓으며 시장이 극히 협소하고 수요의 예측이 , 

어려운 의약품도 있으므로 수익을 추구하는 제약기업이 그러한 제품을 

모두 유지하기는 쉽지 않다. 

또 제약사가 어떤 의약품을 제조할 의향이 있더라도 재정 지원과 시장 

유인만으로 모든 어려움을 해소할 수는 없다 기술적으로 제조하기 어렵. 

거나 환경 규제의 적용으로 제법 연구가 필요한 의약품은 제약기업이 제조·

공급할 의향이 있어도 단기간에 이행해 내기 어려울 수 있다 예상치 못한.  

공중보건 위기에 대응하기 위해 의약품을 신속히 제조하여 공급해야 하는 

경우 민간 제약사의 자발적 참여에만 의존한다면 회복력 있는, (resilience)  

보건의료체계를 기대하기 어렵다. 

즉 민간 부문의 실행에 의존하여 필수의약품의 공급 안정성을 달성하는 

데는 한계가 있다 필수의약품에 대한 공공의 필요 와 민간에서의 . (needs)

공급의 간극은 의약품 제조 공급망에서 공공 인프라를 구축 강화함으로써· ,  

최소화할 수 있다 의약품 제조 공급망에서의 공공 인프라는 제조 및 제조. ·

기술 연구조직 관련 지식 기술 등이 있다, · . 
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미국은 혁신센터 국립 바이오의약품 제조혁신연구소API (APIIC), (National 

Institute for Innovation in Manufacturing Biopharmaceuticals, 

이하 등 공공적 성격의 의약품 연구 제조 조직을 운영하면서 NIIMBL) ·

민간기업이 단독으로 수행하기 어려운 혁신적 제조 기술의 연구와 필수

의약품을 제조 공급하는 역할을 하고 있다 혁신센터 는 공공· . API (APIIC) -

민간 파트너십을 형성하여 공적 자금을 지원받으면서 필수의약품 제조 

기술을 개발하고 직접 제조 공급하며 민간 제약사들과 파트너십을 구축, , 

하고 있다 은 회원의 가 산업계로 구성된 (APIIC, 2023). NIIMBL 51%

공공 민간 파트너십 구조로서 바이오의약품 제조의 혁신을 미션으로 하여- ,  

차세대 바이오의약품 제조 기술의 개발과 도입을 주도하고 전문 제조 

인력의 교육 훈련을 수행한다(National Institute for Innovation in 

Manufacturing Biopharmaceuticals[NIIMBL], n.d.). 

프랑스의 파리 에 소재한 공공병원 제약시설인 (Paris) AP-HP EP 

(Assistance Publique Hopitaux de Paris, Establissement 

P 는 환자에게 필수적이지만 제약기업이 자발적으로 공급harmaceutique)

하지 않는 의약품을 제조하는 것을 미션으로 한다 코로나 보건위기 중 . 19 

는 인공호흡 환자의 삽관에 필요한 약으로 당시 공급이 부족AP-HP EP

했던 큐라레 를 단 몇 주 만에 산업 수준으로 제조(curare, cisatracurium)

해냈다 프랑스 정부는 의약품 공급 부족 문제에 대한 단계별 대응 계획의.  

하나로 가 의약품 공급 불안과 중단을 예측 관리하는 공공, AP-HP EP , -

민간 네트워크의 조정 및 조종 역할을 하는 것을 계획하고 있다

(Gouvernement, 2024).

미국과 유럽 국가의 의약품 공공 연구 제조시설은 코로나 이전부터· 19  

운영되어 왔으며 그동안의 연구개발 제조 역량을 바탕으로 코로나, , 19 

팬데믹 중 단기간에 필수의약품을 제조 공급해내는 성과를 보였다 이들 · . 
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국가는 이러한 공공 인프라에 의약품 공급 안정을 위한 조정 관리의 , 

역할을 부여하고 이들 기관을 활용하여 공공 민간 네트워크를 구축하는 -

것을 추진 중이다.

우리나라는 코로나 팬데믹 이후 민간 제약기업의 필수의약품 제조 19 

기술 개발과 제조를 지원하기 위해 국가의 재정 투입을 늘리고 있다. 

그리고 의약품의 공급 안정을 위해 필요한 경우 약가 인상 조치라는 풀

인센티브도 가동하고 있다 여기서 나아가 장기적으로 국내 필수(pull) . 

의약품의 제조 공급 역량을 높이고 경쟁력을 갖추기 위해서는 공공 중심의· ,  

의약품 제조 인프라를 구축하여 공공 민간 파트너십을 활용하고 혁신적 -

제조 기술의 개발과 필요시 필수의약품의 제조 공급을 수행할 수 있게 하는·  

것이 필요하다.

국제 협력과 연대체계의 구축  4. 

필수의약품의 공급에서 해외 의존도를 낮추고 국내 자급력을 강화하는 것 

못지않게 제조 공급을 다변화하는 것도 매우 중요하다 의약품 시장은 · . 

고도로 세분화되어 있고 가치사슬이 복잡하여 모든 의약품의 모든 제조 

단계를 국내화하는 것은 불가능하고 바람직하지 않다 의약품 제조 공급원. · 이 

한 국가에 집중되어 있으면 공급의 차질이나 수요의 급증에 신속히 대응

하기 어렵고 공급 부족의 위험이 커진다 의약품 공급의 안정화를 위해서는.  

외국에서 제조되는 의약품이 국내의 필요에 맞게 원활하게 공급되어야 

하며 이를 위한 국제 협력과 연대체계를 구축 강화할 필요가 있다, , . 

미국 정부가 발표한 일 보고서 에서는 미국의 의약품 공급망 강화를“100 ”  

위한 권고사항의 하나로 국제 협력 및 동맹국과의 파트너십 강화를 제안, 

하였다 동맹국 및 파트너와 함께 원료의약품 공급업체 데이터베이스를 . 
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개발하고 상호 이익이 공유되지 않는 국가의 원료나 제조에 의존하지 않는,  

안정적 공급망을 개발해야 한다고 강조하였다(The White House, 2021a). 

유럽연합은 의약품 제조 공급망의 강화를 추진함에 있어 국가 단위가 ·

아니라 이미 유럽연합 단위로 논의하고 있고 년 필수의약품동맹 , 2024

을 구축함으로써 유럽 중심의 협력 체계를 (Critical Medicines Alliance)

더욱 공고히 하고 있다 동시에 인도 중국을 포함하는 비유럽권의 국가들. , 

과도 전략적 파트너십을 추구한다 미국과 유럽이 의약품 (EC, 2023c). 

공급망 강화 추진에서 국제 협력을 강조하는 것은 의약품 공급 부족  , 

문제가 한 국가의 문제로 끝나지 않으며 복잡하고 다양한 의약품 제조, ·

공급망의 강화라는 목표는 타 국가와의 협력 구조 없이는 이루기 어렵다는 

것을 알기 때문이다. 

우리나라는 코로나 이후 의약품 공급 안정을 위한 다각적 정책을 19 

추진하고 있고 필수의약품의 국내 제조를 위한 지원을 강화하고 있지만, 

의약품 공급 안정이라는 목표하에 국제 협력과 연대의 강화를 위한 논의는 

활발하지 않다 년 월 우리나라 보건복지부가 유럽연합의 보건. 2023 5

비상대응기구(Health Emergency Preparedness and Response, 

와 체결한 보건의료 비상사태 대비 및 대응에 관한 행정약정에서는HERA)  

공중보건 위기 대응을 위한 정보 교환 작업반 설치 기술 협력 등의 활동을, ,  

포함하고 있다. 

공급 부족이 끊임없이 발생하고 글로벌 공급망에 어느 정도 의존할 수

밖에 없는 의약품 영역에서는 더 적극적인 국제 협력과 연대체계를 구축

하는 것이 필요하다 협력과 연대는 상호적이어야 하므로 국내의 필수의. , 

약품 제조 기술과 품질 역량을 높여 국제적으로 경쟁력 있는 의약품을 

국내만이 아니라 협력 국가에도 공급할 수 있어야 한다 필수의약품의 . 

범위는 매우 넓고 원료의약품까지 고려해야 하므로 협력의 파트너는 
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매우 다양할 수 있다 의약품 제조의 가치사슬에 걸쳐 세계 . 시장의 제조자 , 

시설에 관한 정보를 구축하여 활용할 필요가 있다.

의약품의 국제적 이동을 통한 공급은 국가별 의약품 규제기관의 승인을 

얻어야 가능하므로 국제 협력 및 연대체계 구축 과정에서 정부의 의약품 , 

규제기관 네트워크를 활용하여 상승효과를 기대할 수 있다 정부가 구축한.  

국제 의약품 규제기관 네트워크를 활용하여 국가별 의약품 제조시설과 

의약품 제조 현황 정보를 공유하고 필요시 협력할 수 있는 구조를 만들 

필요가 있다.
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1. Abstract 163

Enhancing the Stability of Medicine Supply in the 
post-COVID Era

15)Project Head: Park,Sylvia

The objective of this study is to establish a foundation for the 

formulation of policies aimed at enhancing the stability of the 

domestic drug supply and developing the capacity to proac-

tively respond to future public health crises. 

This study focuses on the strengthening of the manufacturing 

and supply chain of essential medicines. It provides a case 

analysis of the current state of medicine supply structures, and 

examines the trends in policies to strengthen the manufactur-

ing and supply chain of medicines in the United States and 

Europe since the onset of the COVID-19.

The study proposes four prospective policy measures to en-

hance resilience in the manufacturing and supply of essential 

medicines: (1) push incentives for enhancing the manufacturing 

and supply of essential medicines; (2) pull incentives for the 

stability of manufacturing and supply of essential medicines; (3) 

strengthening the public infrastructure of drug manufacturing 

and supply; (4) promoting international cooperation and 

solidarity. 
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