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 미국·유럽·일본의 신약 승인상황 및 심사기간 비교
일본은 신약을 판매하기 위한 임상시험 과정에서 일본인을 대상으로 안전성을 별도 확인하도록 

한 제도를 폐지할 계획. 이는 미국과 유럽에서 승인된 신약의 70%가 승인을 받지 못해 해외에서는 

사용되는 약을 일본에서 사용하지 못하는 드러그 로스가 발생하고 있기 때문으로 일본 의약산업정책연

구소는 ’22년 미국 유럽 일본에서 승인된 새로운 의약품의 승인품목과 심사기간을 확인

일본의 신약 승인 심사기간 계속 단축

 미국 유럽 일본에서 ’22년 승인된 새로운 의약품 수를 보면, 일본은 174개로 이 중 신규 유효성분을 

함유한 의약품(New Molecular Entity, NME)은 52개로 지난 ’15년 이후 최다 승인수를 기록

Ÿ 미국은 ’22년 112개 품목이 승인을 받았고 이 가운데 NME는 37개였고 유럽은 164개 품목이 

승인을 받았고 NME는 56개로 일본 의약산업정책연구소가 집계를 시작한 ’15년 이후 유럽의 

승인품목 수는 ’21년에 이어 두 번째로 많았고 NME도 사상 최다

      * 일본 의약산업정책연구소는 미국, 유럽, 일본의 의약품 승인정보 및 심사기간과 관련해 U.S. Food and Drug 

Administration(FDA), European Medicines Agency(EMA), 의약품의료기기종합기구(医薬品医療機器総合機構)가 

각각 홈페이지 등에 공표한 정보를 바탕으로 분석

Ÿ 또한 지난 5년간(’18년∼’22년) 승인된 NME 가운데 약사상(薬事上) 특별조치를 받은 품목을 조사

Ÿ ’22년 일본에서 승인된 NME 52개 품목 중 우선심사는 21개(40.4%), 신속심사 0개, 희소질병용 

의약품 18개(34.6%), 가속허가 심사 지정제도 지정품목은 1개로 우선심사, 희소질병용 의약품의 

NME비율은 전년도와 거의 유사한 사상 최고 수준

Ÿ 미국은 ’22년 승인된 NME 37개 품목 중 신속승인(Accelerated approval) 품목이 6개(16.2%)로 

’11년 이후 가장 많았던 전년도의 14개 품목과 비교하면 감소

Ÿ 단 우선심사(Priority review) 24개 품목(64.9%), 희귀의약품(Orphan) 지정품목 20개(54.1%), 

패스트 트랙(Fast Track) 지정품목 12개(32.4%), 혁신의약품(Breakthrough Therapy) 지정품목 

13개(35.1%)로 전년도와 거의 비슷한 수준을 유지

Ÿ 유럽은 ’22년 승인된 NME 56개 품목 중 신속심사(Accelerated Assessment)가 5개 품목(8.9%), 

희귀의약품 지정품목 21개(37.5%), 조건부 승인(Conditional approval) 품목 8개(14.3%), 예외적 

상황(Exceptional Circumstances) 7개 품목(12.5%), 프라임 지정품목이 8개(14.3%)로 확인

 한편 미국 유럽 일본에서 ’22년 승인된 새로운 의약품의 심사기간(개월)을 보면 미국이 11.0개월, 

유럽과 일본이 각각 12.4개월과 9.4개월을 기록
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Ÿ ’22년 승인된 NME의 심사기간(중앙치)은 미국이 11.0개월, 유럽이 14.0개월, 일본이 10.8개월로

미국과 일본의 심사기간(중앙치)은 비슷한 수준을 유지

Ÿ ’22년 승인품목 중 심사기간 단축을 목적으로 약사상 특별조치를 받은 품목을 보면, 일본은 전체

우선심사 품목(37개) 심사기간은 8.4개월, NME(21개)는 9.1개월로 PMDA가 설정한 목표대로

37개 품목 중 31개 품목이 9개월 이내에 승인을 취득

Ÿ 미국의 ’22년 우선심사 지정품목 승인 수는 전체 승인품목(40개)과 NME(24개) 모두 전년도 보다

적었고 심사기간은 각각 8.0개월로 전년도와 동일했지만 심사기간 평균치는 각각 14.5개월,

16.9개월로 전년도에 비해 증가

Ÿ 유럽은 신속심사 지정품목이 5개로 일본이나 미국에 비해 우선적으로 심사를 받은 품목의 비율은

적지만 ’22년 신속심사 지정품목의 심사기간은 8.3개월로 미지정 품목과 비교해 4개월 이상 단축

 의약품 시장 상위 100개 품목의 세계 매출액에서 바이오 의약품이 차지하는 비중이 50%를 넘는다는 

점을 고려해 바이오 의약품 관련 승인기간 및 특례조치에 대한 조사도 실시 

Ÿ 미국, 유럽, 일본에서 승인을 받은 바이오 의약품 NME의 승인연도별(’13년∼’22년) 심사기간(개월)

중앙치의 연차 추이를 정리

❙미국·유럽·일본의 바이오 의약품 심사기간 추이❙
: 

Ÿ 일본은 이 기간 동안 137개 품목의 바이오 의약품이 NME로 승인을 받았으며 전체 심사기간은

10.3개월이었으며 특히 ’22년은 사상 최다였던 전년도의 24개를 잇는 23개 품목이 승인

Ÿ 같은 기간 미국에서 승인된 품목은 115개, 심사기간은 10.1개월이었으며 유럽은 160개 품목이

승인을 받았고 심사기간은 13.6개월을 기록

Ÿ ’22년 바이오 의약품과 非바이오 의약품 심사기간을 비교하면 일본은 각각 11.4개월과 10.4개월로

비슷한 수준을 보인 반면 미국과 유럽은 바이오 의약품 심사기간이 짧은 것으로 확인
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