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년2009 국내실시 의약품 임상시험 현황을 한눈에

- 식약청 년 임상시험 승인현황 분석자료 발표, 2009 -

□ 식품의약품안전청 청장 윤여표 은 년( ) 2009 까지 승인한 의약품 임상시험에 대한 현

황분석 자료를 발표했다 .

국내 임상시험 증가 추세□

○ 식약청은 년에 승인한2009 임상시험은 총 건400 으로 전년도 건과 동일하게 현상유400

지 했다고 밝혔다.

그림 연도별 의약품 임상시험 승인현황< 1>

이는,○ 지난 여년의 임상시험계획 승인 증가 추세가 다소 주춤한 것으로도 분석10

할 수 있으나 년말부터 시작된 전세계적인 경기불황으로 인한 신규투자, ’08 감소

에도 불구하고 임상시험승인 건수가 현상유지 하였다는 것은 예년의 증가이상의
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의미가 있다.

그러나,○ 국내 임상시험은 년 건에서 년 건으로 증가(L oca l) ‘0 8 184 ‘0 9 198 하였고,

연구자 주도 임상시험도 년 건에서 년도 건으로 증가‘0 8 61 ’09 76 하는 등 국내

개발 임상시험이 활발히 진행되면서 국내 임상시험 인프라가 지속적으로 강화

되고 있다.

신약개발 초기단계 발전□

○ 년 국적 분류로는 다국가2009

임상시험 건(M ultinational) (202 )

이 국내 임상시험(Local) 건(198 )

보다 약간 앞서 있으나, 그 비율은

년 다국가 임상2008 ( 시험 건216 ,

국내 임상시험 건 에 비하여184 )

다국가 임상시험 건수가 소폭 감소하였고,

○ 임상시험 단계별로는 년 상이 건 로 가장2009 3 151 (38% ) 많았으며 상 건, 1 84

상 건 등의 순으로 년 상 건 상(21% ), 2 83 (21% ) 2008 3 163 (41% ), 1 건 상87 (22% ), 2

건 순보다 상의 비율이 소폭 감소하였다84 (21% ) 3 .

특히 다국가 임상시험에 있어서 신약개, ,○
발 초기단계 임상시험인 상 임상시0�1�2

험 비율이 년 년2006 18.5% , 2007 33.8% ,

년 에서 년 로 매년2008 34.3% 2009 36.1%

증가추세에 있는 것으로 나타나고 있는

데 이는, 국내 임상시험기관의 의료 전문

인력과 시설 등 인프라 및 임상시험의 질

적 수준이 점차적으로 국제적 경쟁력을 갖추어 가고 있다고 분석된다.

또한,○ 년과 년에는 신약개발에서 가장 중요한 부분인 임상시험의2008 2009 성공

률을 높이기 위하여 정식 임상시험 상 이전에 소용량의 의약품으로 인체(1�2�3�4 )

내 약리학적 특성을 탐색하는 제한된 범위의 상 임상시험도 연구자 주도로 각0

그림 임상시험 단계별 현황 년< 2> (2008�2009 )

그림 다국가 임상시험 단계별 현황< 3>
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각 건씩 승인된바 있어 국내 신약개발1

기술이 축적되고 있다고 볼 수 있다. 미(※
국 유럽에서 또는 로 명칭, Exploratory Microdose study )

임상시험사의 분산□ 임상시험 신청 의뢰자별로

는 년 한국화이자제약 건 글락소2008 (28 , 7.0%),

스미스클라인 건 서울아산병원 건(26 , 6.5%), (15 ,

한국베링거인겔하임 건 서울대3.8%), (14 . 3.5%),

학교병원 건 순으로 상위 개사 점유율(13 , 3.3%) 5

이 였으나 년에는 한국노바티스24.0% , 2009 (19

건, 4.8%), 퀸타일즈트랜스내셔널코리아(17

건 한국얀센 건 한국화이, 4 .3% ), (15 , 3 .8% ),

자제약 건 바이엘코리아 건(14 , 3 .5% ), (13 ,

순으로 상위3 .3% ) 5개사가 전체 임상시험

의 를 차지하여 임상시험이 점차적으19.5%

로 특정회사에 집중되지 않고 여러 회사로

분산되고 있음을 확인할 수 있다.

서울 등 대도시에 집중□

○ 지역별로는 서울 및 수도권(57% )

에서 대부분의 임상시험이(12% )

실시되고 있었으며 지방에서도,

대구 부산 인천 광주 등 주로 광역� � �

시에서 실시되는 임상시험 건수

가 높아 아직 임상시험은 주로,

대도시에 편중되어 있음을 알 수

있다.

또한○ 국내 임상시험기관별로는 총 개 기관 년말 현재 중 년과 마찬가, 135 (‘09 ) , 2008

지로 년에도2009 서울대학교병원 건 서울아산병원 건 삼(1 44 , 36 .0% ), (138 , 3 4 .5% ),

그림 다국가 초기 임상시험 상 비율< 4> (0�1�2 )

그림 임상시험 지역별 승인건수< 6>

그림 임상시험 의뢰자 현황< 5> 년(2008�2009 )
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성서울병원 건 연세대학교신촌세브란스병원 건 가톨릭(132 , 33 .0% ), (1 27 , 3 1 .8% ),

대학교서울성모병원 건(8 5 , 2 1 .3% ) 등 이른바 빅 기관5 이 두각을 나타냈으며 위, 10

권 내에는 고려대학교안암병원 분당서울대학교병원 아주대학교병원, , , 경북대학교

병원, 가천의과대학교중앙길병원으로 나타났다.

국내 임상시험수행 빅 에 편중5□

년 다국가 임상시험은2009○ 서울아산병원(104

건 삼성서울병원 건, 51 .55% ), (101 , 50 .0% ),

연세대학교신촌세브란스병원 건(93 , 46 .0% ),

서울대학교병원 건 가톨릭대학교(78 , 38 .6% ),

서울성모병원 건 순으로 나타났으며(51 , 25.3% ) ,

○ 다국가 신약개발 초기 임상시험 상(0 �1 �2 )은 서울아산병원 건 삼성서(35 , 48 .0% ),

울병원 건 연세대학교신촌세브란(34 , 46 .6% ), 스병원 건 서울대학교병원(33 , 45.2%),

건 가톨릭대학교서울성모병원 건(22 , 30.1%), (14 , 19.2%)순으로 빅 기관이 주종을 이5

루고 있으나, 국립암센터 건 가(8 , 1 1 .0% ) 다국가 초기 임상시험 위를 차지하여6

다국가 초기 임상시험 중 항암제 임상시험 비중이 주가 됨을 알 수 있다.

□ 항암제 임상시험 주춤

년도 임상시험2009○ 치료영역별로는 년도2008

와 유사하게 종양 건(99 , 24.8%), 심혈관계 건(61 ,

15.3%) 내분비 대사성 질환, & 건 의(48 , 12.0%)

약품의 임상시험이 전체의 가량을 차지1/2

하였으며 이는 전 세계적인 신약개발, R&D

추세와 국내 질병의 선진국화의 결과반영이

라 이해된다.

임상시험 치료영역별로 수위를 차지하는 항암제 임상시험 현황은 년 건2005 (38 ), 2006○
년 건 년 건 년 건 으로 계속 증가하다가 년 건 으로 다소 감(48 ), 2007 (79 ), 2008 (105 ) , 2009 (99 )

소하였는데 이는 항암제 개발에 매진하던 신약개발 추세가 질병의 다변화와 함께 점,

차 여러 분야로 확대되어 가는 현상을 보인다고 판단할 수 있다.

그림 실시기관별 임상시험건수< 7>

그림 임상시험 치료영역별 승인건수< 8>
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그림 연도별 항암제 임상시험 현황< 9> 그림 항암제 임상시험 대상질환 현황< 10>

또한 항암제 대상 질환 암종 으로 분류하여 볼 때 년에는 비소세포폐암 건 이, ( ) , 2008 (19 )○
가장 많았으나 년에는 유방암 건 간세포암 건 위암 건 으로 나타났다, 2009 (19 ), (12 ), (12 ) .

□ 임상시험 승인 처리기간 단축

○ 식약청에서 년에 시작되어 년부2007 2008

터 활성화된 전자민원창구 기쁘다( ezd rug

를 통하여 제출된 임상시험계획system )

승인 처리기간을 분기별로 분석한 결과,

년에는 평균 일이 소요되었으나2008 40 .7 ,

년에는 일로 단축되었고 특히 가2009 35.4 ,

장 최근인 년 분기에는 일로2009 4/4 33.3

나타나 새로 도입된 전자민원창구가 정착되어 국내 임상시험의 신속승인에 기여,

하고 있는 것으로 나타났다 .

앞으로는 임상시험 피험자 보호에 힘쓸때□

식약청의 년까지 임상시험계획 승인현황을 분석한 결과 우리나라의 임상시험‘09 ,○
은 치료영역별이나 임상시험 단계별 모두 글로벌 임상시험과 유사한 양상으로,

진행되고 있고 특히 우리나라의 임상시험이 년말 불어 닥친 전세계적인 경기불, ’08

황에도 큰 영향을 받지 않고 현상유지하여 국제 경쟁력을 확보한 것으로 보여진다.

이는 지난 여년의 임상시험계획 승인 증가 추세에 힘입어 년말부터 시작된, 10 , ’08○

그림 임상시험계획 승인 평균 처리기간< 11>
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전세계적인 경기불황으로 인한 신규투자 감소에도 불구하고 신규 임상시험승인을

현상유지 하였다는 것으로서 예년의 증가이상의 의미가 있다.

○ 이 같은 국내 임상시험의 성장은 국내의 임상시험 전문인력 및 의료의 질 전반에 대

한 수준향상과 그간의 합리적인 규제완화 등 산학관이 함께 노력한 결과로 보이며� � ,

○ 식약청은 임상시험 분야의 안정적 성장을 위해 앞으로는 피험자의 권리 안전 복지, ,

의 보호를 위한 체계적인 임상시험관리시스템을 더욱 강화해 나가겠다고 덧붙였다.

참고자료 임상시험의 목적에 따른 임상시험의 단계[ ]

임상시험의 종류 임상시험의 목적 예

임상 약리
시험
제 상( 1 )

내약성 평가•

약동학과 약력학 정의 서술/•

약물대사와 상호작용 조사•

치료효과 추정•

용량 내약성 임상시험-•

단독과 반복 투여에 따른 약동학 약력학 임상시험/•

약물 상호작용 임상시험•

치료적 탐색
임상시험
제 상( 2 )

목표 적응증에 대한 탐구•

후속 시험을 위한 용량 추정•

치료확증 시험을 위한 시험설계 평가 항목 평, ,•

가 방법에 대한 근거 제공

대리 약리학적 평가 또는 임상적 평가 방법을 사•

용하여 잘 정의된 소수의 환자에서의 비교적 단
기간에 걸친 초기 임상시험
용량 반응 탐색 임상시험-•

치료적 확증
임상시험
제 상( 3 )

유효성 입증 확증/•

안전성 자료 확립•

임상적용을 위한 이익과 위험의 상대 평가 근거•

제공
용량과 반응에 대한 관계 확립•

유효성 확립을 위한 적절하고 잘 통제된 임상시험•

무작위 배정에 의한 용량 반응 임상시험-•

안전성 임상시험•

이환율 사망률을 위한 임상시험/•

비교적 간단한 대규모 임상시험•

대조군을 이용한 비교 임상시험•

치료적 사용
임상시험
제 상( 4 )

일반 또는 특정 대상군 환경에서 이익과 위험/•

에 대한 이해
흔하지 않은 이상반응 확인•

추천되는 용량을 확인•

대조군을 이용한 유효성 임상시험•

이환율 사망률에 대한 임상시험/•

부가적인 평가 항목에 대한 임상시험•

비교적 간단한 대규모 임상시험•

약물경제학적 측면의 임상시험•


