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1. 들어가며

의약품은 질병의 예방과 치료 과정에서 핵심

적으로 사용되는 자원으로서 적시에 필요한 양

이 공급되는 것이 중요하다. 의약품 공급의 중

단은 환자의 시의적절한 약물 치료 기회를 앗

아가고 부적절한 의약품 사용에 의한 부작용 

발생 가능성을 높인다. 또 대체 의약품과 치료 

방법을 찾기 위한 의료 인력의 시간과 노력이 

소요되며 인력의 다른 업무에도 영향 미쳐 추

가적인 비용을 발생시킨다. 이와 같이 의약품 

공급 중단은 의학적 문제뿐만 아니라 경제적 

문제를 야기할 수 있다. 

국내에서 의약품 공급 중단/부족은 2015년 

79건이 보고되었고, 2017년 111건, 2020년 1~ 

10월까지 132건으로 점점 증가하고 있다(박은

자 외, 2020, p. 222; 식약처 홈페이지). 공급 중

단 보고된 의약품의 일부는 대체 의약품이 없거

나 장기 품절로 이어진다(김민건, 2020). 의약품

의 공급 중단은 우리나라를 포함하여 세계적으로 

의약품 공급 중단은 환자의 시의적절한 약물 치료를 어렵게 함으로써 의학적 문제뿐만 아니라 경제적 문

제를 야기할 수 있다. 미국은 2012년 의약품 공급 중단 문제에 대응하기 위해 기업의 의무와 정부의 역할을 

법제화한 이후 제도 개선의 노력을 계속하고 있다. 코로나19 이후 필수의약품의 안정적 공급은 더욱 절박한 

과제가 되었고, 연방정부는 필수의약품의 자국 내 생산·공급을 확대하기 위한 행정 명령을 발표하고 이행에 

들어갔다. 우리나라도 의약품 공급 중단을 관리하고 필수의약품의 공급을 안정화하기 위한 체계를 구축하고 

있는바, 미국의 관련 동향을 통해 시사점을 얻을 수 있다.
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관찰되는 현상이며, 국가의 소득 수준과 관계없

이 대부분의 국가에서 지속적으로 발생하고 점점 

더 증가하는 추세이다. 의약품산업에서 원료의약

품을 비롯하여 완제의약품까지 의약품 공급 사슬

의 글로벌화가 가속화되고, 국제적으로 제약기업

의 인수 합병이 활발해지면서 의약품 공급 중단

은 더 확대되고 있다(Iyengar et al., 2016).

의약품 공급 중단 문제가 점점 심각해지면서 

국가들도 적극적으로 대응하고 있다. 미국은 

다른 국가들에 비해 일찍부터 정부가 의약품 

공급 중단 문제에 대응해 왔고, 2010년대 이후 

의약품 공급 안정 프로그램을 체계화하기 위한 

법적·제도적 수단을 강화하고 있다.

이 글에서는 미국의 의약품 공급 중단 현황을 

살펴보고 2012년 「FDA안전·혁신법(FDASIA; 

The Food and Drug Administration Safety 

and Innovation Act)」 도입과 그 이후 정부의 

의약품 공급 중단 관리 현황, 의약품 공급 안정

을 위한 민간 부문의 동향, 코로나19 이후 최근 

정부의 동향 등을 고찰하였다. 이를 통하여 우

리나라의 필수의약품 공급 안정을 위한 체계를 

향상시키기 위한 시사점을 도출하였다.

2. 의약품 공급 안정을 위한 미국의 동향

가. 미국의 의약품 공급 중단 현황

1) 미국의 의약품 공급 중단 전체 규모

미국의 의약품 공급 중단 건수는 식품의약품

청(Food and Drug Administration, 이하 

FDA)이 파악하여 발표하고 있다. 2019년 의약

품 공급 중단 신규 건수는 51건이며, 의약품평가

연구센터(CDER; Center for Drug Evaluation 

and Research)에서 46건, 생물의약품평가연구

그림 1. 연도별 의약품 공급 중단 신규 건수(2010~2019년)
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자료: FDA. (2020). Report on Drug Shortages for Calendar Year 2019. p. 3.
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센터(CBER; Center for Biologics Evaluation 

and Research)에서 5건 보고되었다. 의약품 공

급 중단 신규 건수는 2005년 61건에서 2011년 

250건으로 빠르게 상승하다가 2012년 이후 급

격히 감소하였으나 최근 다시 증가하고 있다(그 

림 1)(FDA, 2020, p. 2). 

전년도부터 있었던 공급 중단이 지속되는 건

수는 2013년 97건에서 2017년 41건으로 감소 

그림 2. 연도별 의약품 공급 중단 지속 건수(2013~2019년)
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자료: FDA. (2020). Report on Drug Shortages for Calendar Year 2019. p. 12.

그림 3. 연도별 의약품 공급 중단 예방 건수(2010~2019년)
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자료: FDA. (2020). Report on Drug Shortages for Calendar Year 2019. p. 4.



의약품 공급 안정을 위한 미국의 동향과 시사점   |  83

추세였으나 2018년부터 다시 증가하기 시작하

여 2019년 12월 31일 현재 76건으로 나타났다

(그림 2)(FDA, 2020, p. 11).

FDA는 의약품 공급 중단 가능성을 미리 파악

하고 이를 예방하기 위한 다양한 규제 활동을 하

고 있다. 최근 10년 동안 FDA의 활동을 통해 예

방한 공급 중단 건수는 2012년 282건으로 가장 

많았고, 2018년과 2019년 각각 160건, 154건

으로 나타났다(그림 3)(FDA, 2020, p. 4).

2) 미국 의약품 공급 중단의 특성: 위중한 환자 

치료 의약품의 공급 중단

미국의 의약품 공급 중단에 관한 장기간 데이

터 분석 결과를 보면, 의약품 공급 중단이 위중한 

환자 치료에 사용되는 의약품, 값싸고 오래된 제

네릭 의약품들에서 특히 빈번하게 발생한다는 것

을 알 수 있다. 2001~2016년 동안 발생한 미국 

의약품 공급 중단 1969건 중 1004건(51%)이 중

환자실에서 사용되는 의약품에서 발생하였다. 치

료군별로 구분했을 때 감염성 질환 치료제가 200

건(19.9%)으로 가장 많았고 공급 중단 지속 기간

의 중간값은 7.7개월이었다. 다음으로는 심혈관계

용 의약품(공급 중단 154건(15.3%), 공급 중단 지

속 기간의 중간값 8.1개월), 마취제/진통제(147건

(14.6%), 10.2개월)의 순으로 공급 중단이 흔히 발

생하였다(표 1)(Mazer-Amirshahi et al., 2017). 

공급 중단이 발생하는 의약품 중에는 제네릭 의

약품과 주사제가 특히 높은 비율을 차지한다. 중

환자실에서 사용되는 약으로 공급 중단된 약 중에

서 제네릭 의약품과 주사제는 각각 72.2%와 71.

7%를 차지하였다. 제네릭 의약품은 일반적으로 

가격이 낮고 기업에 고수익을 남겨 주는 의약품이 

아니므로, 안정적인 제조와 품질을 유지하는 데 

대한 기업의 관심이 낮은 편이다. 주사제는 경구

용 의약품에 비해 제조상의 문제(예. 시설 오염)에 

취약하며, 응급실이나 입원환자에서 단기간 사용

되는 경우가 많아 시장이 작고 수익성이 낮다. 의

약품 공급 중단의 원인으로 가장 흔히 지적되는 

것이 제조상의 문제와 품질 문제인데, 가격이 낮

은 제네릭이나 주사제에서 특히 품질 관리와 제조

표 1. 중환자실에서 사용되는 공급 중단 의약품의 일부 치료군별 현황(2001~2016년)

치료군
공급 중단 건수 (%)

(N=1004)

공급 중단 지속 기간의 중간값

(사분 범위)

감염성 질환 치료제 200 (19.9%) 7.7 (2.8 - 18.3)

심혈관계 질환 치료제 154 (15.3%) 8.1 (3.4 – 22.6)

마취제, 진통제 치료제 147 (14.6%) 10.2 (3.4 - 23.7)

위장관계 질환 치료제 76 (7.6%) 8.3 (2.9 – 18.9)

신경계 질환 치료제 66 (6.6%) 6.1 (2.8 – 16.2)

호흡기계 질환 치료제 52 (5.2%) 5.2 (2.0 – 9.5)

자료: Mazer-Amirshahi et al. (2017). U.S. drug shortages for medications used in adult critical care (2001
–

2016). Journal of Critical Care, pp. 

41, 283-288.
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시설에 대한 기업의 투자 동기가 약하고, 공급 불

안정성이 높아진다. 동일 성분의 단독 의약품도 

공급 중단의 위험이 높아, 중환자실에서 사용되는 

공급 중단 의약품의 39.1%를 차지하였다(표 2)(C

hen et al., 2016; Mazer-Amirshahi et al., 20

17; Woodcock & Wosinska, 2013).

희귀의약품 또한 공급하는 제약사가 대부분 

한 개로 제한되어 있어 공급 중단의 위험이 높다. 

2008년부터 2016년 6월까지의 의약품 공급 중

단 데이터베이스를 이용하여 분석한 연구에서 총 

569개의 희귀의약품 중 66개(12%)에서 공급 중

단이 발생한 것으로 보고되었다. 공급 중단이 지

속된 기간은 평균 455.5일이었다. 희귀의약품에

서 공급 중단이 흔히 발생하는 약효군은 항암제

와 내분비약이었다(Jarosławski et al., 2017).

3) 미국 의약품 공급 중단의 원인
1)

의약품 공급 중단의 대부분은 생산 문제에서 비

롯된다. 생산 문제의 가장 큰 원인은 제품 또는 제

조시설의 품질 관리에서 문제가 발생한 경우로서 

2019년 FDA가 밝힌 의약품 공급 중단 원인의 가

장 큰 부분(37%)을 차지한다. 다음으로는 제조시

설의 가동 역량이 부족하여 다른 제품을 생산하는 

동안 해당 제품을 생산하지 못하는 문제로서, 공

급 중단 원인의 27%를 차지한다. 이와 동일한 비

율(27%)을 차지하는 다른 원인은 원료 공급의 부

족이다. 원료 생산 시설이 2개 미만이거나 해외 

시설에 의존하는 경우 원료 공급이 불안정해질 가

능성이 특히 높다. 그 외 수요의 갑작스런 증가

(5%), 생산 중단(2%), 생산시설 폐쇄(2%) 등이 의

약품 공급 중단의 원인으로 설명된다(FDA, 2019a; 

Woodcock & Wosinska, 2013).

 

1) ‘FDA. (2020). Report on Drug Shortages for Calendar Year 2019’에서 분석한 미국 의약품 공급 중단의 원인을 중심으로 

기술하였음.

표 2. 중환자실에서 사용되는 공급 중단 의약품의 특성별 현황(2001~2016년)

구분
공급 중단 건수 (%)

(N=1004)

공급 중단 지속 기간의 중간값

(사분 범위)

제네릭 의약품 725 (72.2%) 8.6 (3.5 – 22.5)

주사제 ~ 720 (71.7%) 8.6 (3.2 – 24.9)

동일 성분 단독 의약품 393 (39.1%) 5.2 (2.1 – 13.2)

대체제가 없는 의약품 117 (11.7%) 5.8 (2.5 – 20.1)

대체제가 있는 의약품 887 (88.3%) 7.7 (3.1 – 18.8)

대체제에 영향을 미친 의약품 250 (24.9%) 12.5 (5.3 – 31.4)

자료: Mazer-Amirshahi et al. (2017). U.S. drug shortages for medications used in adult critical care (2001
–

2016). Journal of Critical Care, pp. 41, 

283-288.
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의약품 공급 중단의 직접적 원인은 이와 같이 

품질 문제, 제조시설의 문제, 원료 공급의 문제 

등이지만 그 배경에는 경제적 요인이 자리 잡고 

있다. 공급 중단이 흔히 발생하는 의약품은 주로 

제네릭 의약품으로, 출시된 지 오래되어 가격이 

낮거나 제조사가 한두 개로 적은 경우가 많다. 의

약품 판매로부터 기대할 수 있는 수익이 낮아질 

때 기업이 그 제품의 판매, 공급을 유지할 동기는 

약해진다. 출시된 지 오래된 제네릭 의약품의 경

우 약가 경쟁이 심해지면서 가격이 점점 낮아질 

때 공급 중단 가능성이 높아진다. 미국 제네릭 시

장을 분석한 연구에 따르면(Berndt et al., 2017; 

Conti & Berndt, 2019), 2004~2016년 동안 제

네릭 의약품의 평균 매출액은 매우 작았다. 

2016년 3분기에 성분별, 제형별 제네릭 제품의 

매출액의 중간값은 30만 달러에 불과하였다. 제

네릭 의약품의 40%는 제조사가 한 개뿐이었고, 

제품 시장당 제조사 개수의 중간값은 2개였다. 

제네릭 의약품 시장이 제품별로 볼 때 규모가 작 

고 고도로 집중화되어 있는 것이 공급을 불안정

하게 만드는 요소라고 분석되었다. 

현재 미국의 의약품 시장은 기업이 제조 기술

이나 품질 관리 개선을 위해 투자하도록 하는 

동기를 제공하지 않고 있다. 그러나 의약품은 

최초 허가 이후에도 품질 관리와 제조 기술의 

향상과 업데이트가 계속 이루어져야 한다. 왜냐

하면, 시설은 점점 노후화되는 반면 기술은 발

전하고 과학적 기대 수준도 변화하고 있기 때문

이다. 제조 기술의 업데이트가 제대로 이루어지

지 못하면 품질 문제가 발생하고 의약품 공급 중

단이 발생할 수 있다. 단순히 ‘우수의약품 제조 

및 품질관리기준(cGMP; current Good Manu 

facturing Practice)’을 충족한다고 하여 그것

이 기업이 제조공정을 개선하는 데 투자하고 있

음을 의미하지는 않는다(FDA, 2019b, p. 26). 

그림 4. 의약품 공급 중단의 원인

생산 중단
2%

생산시설 폐쇄
2%수요 증가

5%

원료 공급 문제
27%

제조, 품질 문제
37%

제조 지연, 시설 문제
27%

자료: FDA. (2019a. 10. 22). Drug Shortages Infographic.

https://www.fda.gov/drugs/drug-shortages/drug-shortages-infographic 에서 2020. 11. 7. 인출
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나. 의약품 공급 중단 관리를 위한 미국의 

제도·정책 동향

1) 「FDA안전·혁신법(2012)」을 통한 공급 중

단 관리의 법제화
2)

미국 정부는 의약품 공급 중단 문제가 심각해지

자 2012년 7월 시행된 「FDA안전·혁신법(FDASI

A)」을 통해 FDA의 의약품 공급 중단 관리를 강화하

는 각종 조치를 법제화하였다. 의약품 공급 중단 관

리를 위해 「연방 식품·의약품·화장품법(FD&C Act; 

Federal Food, Drugs, and Cosmetic Act)」의 

506C조를 개정하고 506C-1조를 추가하였으며, 주

요 내용은 <표 3>과 같다.

2) ‘FDA. (2020). Report on Drug Shortages for Calendar Year 2019’를 참고하여 작성함.

표 3. 2012년 이후 미국 의약품 공급 중단 관리 법제화 주요 내용

구분 내용

공급 중단 보고 의무 강화
생명을 구하거나 연장하고, 심각한 질환을 예방하거나 치료하는 데 사용하는 모든 처방의약품의 공급 중

단 및 일시적인 제조 문제를 FDA에 사전 보고하도록 의무화함

경고 서신 FDA는 사전 보고하지 않은 제조사에 경고 서신을 발송함

신속 행정 처리 FDA는 의약품 공급 중단을 예방 또는 완화하기 위하여 의약품 허가심사와 실사를 신속히 이행할 수 있음

소통 의약품 공급 중단 문제 해결을 위해 FDA는 내부 및 외부기관과의 소통을 활성화함

연례보고서 FDA는 매년 의회에 의약품 공급 중단에 관한 연례보고서를 제출해야 함

자료: FDA. (2020). Report on Drug Shortages for Calendar Year 2019. p. 5.

표 4. FDA의 의약품 공급 중단 관리에 관한 의회 보고 항목

보고 항목 비고 (2019년 현황)

의약품 공급 중단을 보고한 제약사 수 109개 제약사, 공급 중단 575건

공급 중단 가능성의 파악과 선제적 대응을 위한 FDA ORA(Office of Regulatory 

Affairs) 제조 현장 조사관 및 CDER/OC(Office of Compliance)와 DSS(Drug 

Shortage Staff) 간의 커뮤니케이션 내역

-

의약품 공급 중단을 완화 또는 예방하기 위해 FDA가 취한 조치
신속 심사/실사, 규제 탄력 적용,

원인 조사, 제약사와 소통 등

의약품 공급 중단을 완화 또는 예방하기 위해 FDA와 마약단속청(Drug Enforcement 

Administration, DEA) 간에 실시한 업무 협의 내용
-

의약품 공급 중단을 완화 또는 예방하기 위해 FDA가 규제를 탄력적으로 적용한 건수 56개 제품에서 57건

의약품 공급 중단 보고를 이행하지 않아 FDA의 경고장을 받은 제약사의 명단 화이자(Pfizer)/호스피라(Hospira)

2019년 발생한 의약품 공급 중단 건수
의약품평가연구센터(CDER)에서 540건, 

생물의약품평가연구센터(CBER)에서 35건

자료: FDA. (2020). Report on Drug Shortages for Calendar Year 2019. pp. 6-11.



의약품 공급 안정을 위한 미국의 동향과 시사점   |  87

2012년 이전에도 FDA는 제약기업으로부터 의

약품 공급 중단 보고를 받았으나, 제약기업의 보고

는 의무화되어 있지 않았고, 따라서 공급 중단 관

리의 실효성이 높지 않았다. 「FDA안전·혁신법

(FDASIA)」은 공급 중단 보고 대상 의약품의 범위

를 확대하고 제약사의 의무를 명시하였으며, FDA

에 이를 감독할 권한을 부여하였고 동시에 매년 의

회에 의약품 공급 중단에 관한 활동보고서를 제출

할 의무를 갖게 하였다. FDA가 의회에 보고하는 

보고서의 주요 항목은 <표 4>와 같이 구성된다.

FDA는 의회에 제출하는 보고서에서 2019년 

의약품 공급 중단과 관련하여 상세 내용을 <표 

5>와 같이 보고하였다.

2) 미국 의약품 공급 중단 태스크포스(Drug 

Shortage Task Force)의 권고3) 

2018년 미국 상원 및 하원 의원들은 FDA에 범

부처 의약품 공급 중단 태스크포스(inter-agency 

Drug Shortage Task Force, 이하 TF)를 설치

하여 관련 당사자 및 다른 연방 정부조직과 함께 

의약품 공급 중단 문제의 원인을 밝히고 필수의

약품의 공급 안정 방안을 강구하도록 요구하였

다. 이에 따라 FDA는 TF를 설치, 운영하였으며, 

TF에는 메디케어·메디케이드센터(Centers for 

Medicare and Medicaid Services), 국방부

(Department of Defense), 보훈부(Department 

of Veterans Affairs), 연방거래위원회(Federal 

Trade Commission), 보건부(Department of 

3) ‘FDA. (2019b). Drug Shortages: Root Causes and Potential Solutions. pp. 4, 42-52’을 참고하여 작성함.

표 5. 2019년 의약품 공급 중단 관련 상세 내용

(단위: 건)

구분 의약품평가연구센터(CDER) 생물의약품평가연구센터(CBER)

새로운 공급 중단 건수 46 5

예방한 공급 중단 건수 140 14

지속되는 공급 중단 건수 68 8

공급 중단 보고 건수 540 35

공급 중단을 보고한 제약사 수 90 21

공급 중단 완화를 위해 FDA가 취한 조치

규제의 탄력적 적용 56 1

허가 관련 신속 심사 202 8

신속 실사 17 0

자료: FDA. (2020). Report on Drug Shortages for Calendar Year 2019. p. 17.
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Health and Human Services) 내 예방·대응본

부(Office of the Assistant Secretary for 

Preparedness and Response)가 참여하였다. 

TF는 2013~2017년의 의약품 공급 중단 사례

를 분석하여 2019년 보고서(『Drug Shortages: 

Root Causes and Potential Solutions』)를 발

간하고 2020년 업데이트하여 발표하였다. 보고

서에서는 의약품 공급 중단의 근본 원인과 핵심 

문제점을 분석하고 공급 중단 해결을 위한 권고

사항을 제시하였다.

   

(가) 의약품 공급 중단의 핵심 문제점

TF 보고서에서는 의약품 공급 중단의 핵심 문

제점을 다음과 같이 지적하였다.

첫째, 시장은 그 자체로 제네릭 의약품의 안

정적 공급을 촉진하지 않는다. 제약사와 의료

기관 간의 계약에서는 가격이 가장 중요한 요

소로 인식되고 공급 안정에 대한 책임은 덜 중

요하게 취급되고 있다. 

둘째, 공급 중단은 의료기관과 의료인, 환자를 

포함하여 보건의료체계의 각 단계에 영향을 미친

다. 치료제를 제때 사용하지 못함으로 인하여 의

료서비스의 질이 낮아지고 환자 치료 결과도 나

빠진다. 의료기관은 제네릭 의약품 공급 중단 시 

비싼 브랜드 의약품 또는 다른 약을 구입하기 위

해 더 높은 비용을 지출해야 한다. 환자는 의약품 

공급 중단 상황에 대한 정보를 충분히 얻지 못하

며, 공급 중단 상황에서 의료인은 환자에게 다른 

약을 투여하고 있음을 알리지 않는 경우가 많다.

셋째, 공급 체인의 정보가 투명하지 않다. 현재 

구매 조직, 보건의료 공급자, 환자들은 자신들이 

사용하는 약이 어디서 제조되는지, 제조자와 제조

소의 질적 수준이 어떠한지에 대해 정보를 접하지 

못한다. 공급 체인 정보의 불투명성은 제조 단계

에서 환자에 이르기까지 전 과정에 걸쳐 있다.

넷째, 규제적 요구사항이 기업이 공급 차질 문

제에 대응하는 데 영향을 미칠 수 있다. 제약기업

은 공급 중단 문제 해결을 위해 제조시설 변경 시 

보다 빠른 절차를 희망하며, 의약품 공급의 글로

벌화 경향이 심해짐에 따라 FDA의 규제가 다른 

국가들과 더 조화를 이루는 것이 의약품 공급 중

단에 대한 신속한 대응에 도움이 될 것이라고 주

장한다. 한편 의료 공급자들은 의약품 공급 중단

에 대한 더 완전한 정보를 요구하였다.

(나) 공급 중단 문제 해결을 위한 권고 사항

의약품 공급 중단의 발생과 지속에는 여러 가

지 요인이 복잡하게 관련되어 있지만 근본적인 

원인은 단순한 데서 찾을 수 있다. 즉 보건의료 

지출이 증가하는 상황에서 비용 절감을 추구하면

서 발생하는 시장의 행태에서 비롯된다고 할 수 

있다. TF는 의약품 공급 중단 문제를 해결하는 

데 있어 정책 결정자들을 위해 다음의 사항을 권

고하였다.

첫째, 의약품 공급 중단의 영향과 그것에 영향

을 미칠 수 있는 계약 행태를 더 잘 파악해야 한

다. 의약품 공급 중단으로 인한 피해, 특히 환자
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의 건강을 악화시킬 수 있는 피해를 계량화할 필

요가 있다. 특정 약효군에서 의약품 공급 중단의 

특성―빈도, 지속 정도, 강도, 이용 가능한 치료

에 미치는 영향―의 크기를 파악할 수 있는 정보

가 제한되어 있다. 이러한 것에 대한 정보를 생산

하여 국가 차원에서 의약품 공급 중단의 영향을 

이해할 수 있어야 한다. 또 현재 민간 부문에서 

이루어지는 계약 행태에 관하여 체계적인 연구를 

수행하여 의약품에 대한 안정적인 접근을 촉진할 

수 있는 표준 계약 모형을 개발할 필요가 있다.

둘째, 품질 관리 등급 체계를 만들어 기업이 

품질 관리 시스템의 향상을 위해 투자할 동기를 

부여해야 한다. 제조시설의 품질 관리 실태를 파

악하여 그 성숙도에 따라 등급을 매기고 등급을 

공개하면 의약품 구매자는 구매하려는 제품의 제

조시설에 대해 판단할 수 있다. 이는 시장에서의 

투명성을 높일 것이며, 높은 등급의 제약사는 경

쟁력을 갖고 지속 가능한 수준의 가격과 시장 점

유율을 확보할 수 있다. 그러나 품질 관리의 성숙

도 측정―무엇을 측정하고 어떻게 측정할 것인가

―은 아직 발전 단계에 있는 과학 분야이다. 

셋째, 지속 가능성이 있는 민간 부문 계약을 

촉진해야 한다. 처방의약품, 특히 오래된 제네릭 

의약품의 지속 공급을 위한 제약사의 투자가 적

절한 보상을 받을 수 있도록 재정 인센티브가 포

함되어야 한다. 제조시스템의 성숙도를 인정하고 

보상하는 계약이 필요하다. 예를 들어 최고 수준

의 시설에서 제조된 약에 대해서는 더 높은 가격

을 지불할 수 있고, 계약 조건으로 제조시설의 질

적 수준을 요구할 수도 있다. 

3) 의약품 공급 중단의 예방과 완화를 위해 

FDA가 추진 중인 법률
4)

TF의 권고사항에 따라 2020년 현재 FDA는 

의약품 공급 중단 관리의 효과를 높이기 위하여 

다음과 같은 법률안을 추진하고 있으며, 이는 

2021년 정부 예산요구서에 포함되어 있다.

(가) 의약품 공급 위험 관리 계획의 의무화

이 법률안에 따르면 의약품 허가권자는 제품

의 생산·공급 체인에서의 취약점을 찾아내기 위

해 정기적인 위험 평가를 수행하고 그 취약점과 

관련된 위험을 경감하기 위한 계획을 세울 의무

를 갖게 된다. 현재 기업들은 그러한 취약점을 평

가하고 해결하기 위한 계획을 제대로 수립하지 

않고 있어, 자연재해 등 문제 발생 시 의약품 공

급 차질의 위험에 그대로 노출되어 있는 상황이

다. 이러한 평가를 통해 잠재적인 공급 중단의 위

험성을 확인할 수 있고, 평가 결과에 따라 제조자

는 위험경감계획(예. 추가 제조역량 확보)을 수립

하게 된다. 이러한 요구사항은 위험 수준에 근거

하여 적용될 것이다. 즉 ‘생명을 구하는 약 또는 

심각한 질환의 예방과 치료에 사용되는 약(응급

의료 또는 수술 시에 사용되는 약 포함)’으로서 

4) ‘FDA. (2019b). Drug Shortage: Root Causes and Potential Solutions. pp. 73-76’을 참고하여 작성함.
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과거 5년 동안 FDA의 의약품 공급 중단 목록에 

올랐던 적이 있는 약 또는 공급 중단 위험이 증가

하는 것으로 FDA가 판단한 요소의 1개 이상에 

해당하는 약 등이 주요 대상이 될 것이다.

(나) 정보 공유와 투명성 제고: 시의적절

하고 의미 있는 공지

FDA가 추진 중인 두 번째 법률안에서는, 제조

사가 의약품 제조상의 문제에 관하여 FDA에 보

고하는 정보를 확대하는 한편, 시의적절하고 적

합한 보고를 하지 않은 제조사에 FDA가 벌금을 

부과할 수 있게 하고 있다. 현재 일부 기업들이 

의약품 공급 중단에 관한 보고를 제대로 하지 않

아 FDA가 의약품 공급 중단 문제에 효과적으로 

대응하는 데 어려움을 겪고 있다. 불성실한 보고

에 대해 현재 FDA가 부과할 수 있는 유일한 ‘벌’

은 제조사에 서신을 보내고 그것을 FDA 웹사이

트에 공개하는 것이며, 그것도 기업이 전혀 보고

하지 않거나 시간에 맞추어 보고하지 않은 경우

에만 해당한다.

(다) 공중보건 차원에서 의약품 유효기간 

연장

FDA가 추진 중인 세 번째 법률안에서는, 의약

품 공급 중단과 같은 상황에서 공중보건 차원에

서 필요성이 있을 때 FDA가 제조사에 과학적으

로 결정 가능한 최장의 유효기간을 평가하고 표

시하도록 요구할 수 있는, 확대된 권한을 갖도록 

하고 있다. 의약품 공급 중단 상황에서 불필요하

게 짧게 설정된 유효기간으로 인해 의약품이 폐

기되어야 한다면 공급 중단 문제가 더 악화될 수 

있기 때문이다.

다. 의약품 공급 안정을 위한 미국 민간 

부문 동향

1) 의약품 공급 비영리 컨소시엄: Civica Rx 

사례

Civica Rx는 미국 내 의약품 공급 중단의 고

질적 문제에 대응하여 2018년 병원들이 주체가 

되어 설립한 비영리, 비주식회사이다. Civica 

Rx는 품질 좋은 제네릭 의약품을 적정 가격에 

안정적으로 공급하여 병원에서 이용 가능하도록 

하는 것을 목표로 하며, 병원과 의료공급시스템, 

자선조직이 컨소시엄으로 참여한다. 2018년 설

립 당시 7개의 의료공급시스템―CommonSpirit 

Health, HCA Healhcare, Intermountain 

Healthcare, Mayo Clinic, Providence St. 

Joseph Health, SSM Health, Trinity Health

―과 3개의 자선조직―Gary and Mary West 

Foundation, Laura and John Arnold Foun 

dation, Peterson Center on Healthcare―이 

참여하였으며, 2020년 현재 참여하고 있는 의료

공급시스템은 50개 이상으로, 미국 전역의 1200

개 이상의 병원, 21만 개 이상의 허가 병상을 포

함한다. 특히 이 시스템에 참여한 허가 병상은 미

국 전체 허가 병상의 30% 이상을 차지한다(Civica 

Rx 홈페이지).

Civica 모형은 의료공급시스템과 제약기업의 
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협력체계를 구축하여 병원에서 필요로 하는 필수 

제네릭 의약품을 적정 가격에 안정적으로 공급받

는 것을 추구한다. 회원으로 참여하는 병원은 그 

규모나 지역에 관계없이 의약품의 이용 가능성에

서 차별받지 않고 필요한 의약품을 구매할 수 있

다(Civica, 2019).   

Civica Rx는 필수 제네릭 의약품의 안정적 공

급을 보장하기 위하여 세 가지 측면의 공급 전략

을 동시에 가동하고 있다(Civica, 2019; Civica, 

2020).

① 미국 FDA의 제조업 허가를 받았고 Civica

의 의약품 목록에 있는 제네릭 의약품을 생

산할 역량을 갖춘 제네릭 제조사 다수와 협

업한다. 제조사는 해당 제네릭 의약품 시장

에 재진입하거나 기존의 생산 능력을 높인

다. 2020년 현재 Civica Rx는 5개 회사와 

협업 중이며 그 외 다수 회사와 협상 중이다.

② Civica Rx가 제네릭 의약품의 허가신청

(ANDAs; Abbreviated New Drug App 

lications)을 진행하고 위탁제조기업(CMO; 

contract manufacturing organization)

―Thermo Fisher 등―을 통해 Civica 의

약품을 생산하여 공급한다.

③ Civica Rx의 제네릭 허가권(ANDAs)을 이용

하여 Civica의 제조시설을 설립한다. Civica

의 파트너십과 재원조달을 통해 Civica는 제

네릭 의약품 생산을 위한 공장 설립 계획을 

더 신속히 추진할 수 있다.

2019년 10월 2일 Civica Rx는 처음으로 자체 

의약품(Civica 의약품)으로 항생제 반코마이신

(vancomycin) 주사제를 유타주의 Riverton병원

에 공급하였다고 발표하였다. 이 약은 Xellia Phar 

maceuticals를 통해 생산하였고 같은 달 말까지 

전체 컨소시엄 병원에 공급될 것이라고 하였다

(BusinessWire 기사, 2019. 10. 2). 2020년 현재 

Civica는 20개의 멸균주사제 의약품을 출시하여 

미국 전역의 컨소시엄 병원에서 입원 환자의 필수 

진료에 사용하고 있다고 하였다(Civica, 2020. 5. 

19). 

2) 공적 지향 제약기업: Phlow Corporation 

사례

Phlow는 2020년 1월 설립된, 스스로 공적 가

치를 지향한다고 밝히는 제약기업이다. Phlow

는 주로 수입에 의존하고 있는 필수 제네릭 의약

품을 미국 내에서 생산, 공급하는 것을 미션으로 

하며, 원료의약품에서부터 완제의약품까지 국내

에서 제조하여 품질 좋은 약을 낮은 가격에 공급

하는 것을 목표로 한다(Bovim & Strickler, 2020; 

Rodgers, Pie, & Kim, 2020).

2020년 3월 코로나19가 확산되면서 기초 의약

품의 공급 위기가 발생하자 미국 보건부 산하 생

물의약품첨단연구개발국(BARDA; Biomedical 

Advanced Research and Development Autho 

rity, 이하 BARDA)은 의약품 공급에 관한 긴급 

공모를 하였고 Phlow는 이에 응하였다(Virginia 

Manufacturers Association, 2020). 2020년 5
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월 Phlow는 BARDA와 코로나19 치료에 사용되

는 의약품을 포함하여 전략적국가비축(Strategic 

National Stockpile)에 필요한 필수의약품과 원

료의약품의 생산에 대해 4년간 3억 5400만 달러, 

향후 10년까지 총 8억 1200만 달러의 계약을 체

결하였다. 대상 의약품은 주로 수입에 의존하던 

필수의약품으로서 공급 중단의 위험이 높은 의약

품이다(Bovim & Strickler, 2020).

Phlow는 Civica Rx, AMPAC Fine Chemical, 

버지니아커먼웰스대학의 Medicines for All 연구

소와 파트너십을 통해 기술적 지원을 받고 의약품

을 생산한다. 이를 통해 Phlow는 이미 코로나19 

환자에게 사용되는 5개 종류의 필수 제네릭 의약품

―항생제, 진통제, 진정제를 포함―160만 도즈

를 생산하여 전략적국가비축(Strategic National 

Stockpile)에 전달했다고 보고하였다. Phlow는 안

정적인 생산 공급을 위해 연속 생산(continuous 

manufacturing)을 포함하여 첨단 제조 플랫폼을 

사용한다고 밝히고 있다(Bovim & Strickler, 2020).

계약과 관련하여 BARDA의 국장 Gary Dis 

brow는 “BARDA는 백신뿐만 아니라 필수의약품

과 그 원료의약품에 대해서도 미국 내 제조 인프

라를 확대하는 것에 오랫동안 관심을 가져 왔다. 

Phlow 및 그 파트너들과의 협력은 공급 중단 위

험이 있는 핵심 의약품과 전략 원료의약품의 제조

를 확대하는 중요한 진전이 될 것이다”라고 하였

다. 백악관의 무역제조업정책국(Office of Trade 

and Manufacturing Policy) 국장 Peter Navarro

는 “미국은 너무나 오랫동안 가장 중요한 의약품과 

원료의 제조와 공급을 외국에 의존해 왔다. 이는 미

국인의 건강, 안전, 국가 안보를 매우 위태롭게 하고 

있다”고 하였다(Bell, 2020; Bovim & Strickler, 

2020). 

한편 신생 기업이 정부와 장기간의 필수의약

품 공급 계약을 맺은 것과 관련하여 기업의 제조 

역량이나 안정적 공급 가능성 측면에서 우려하는 

의견도 존재한다(Rodgers, Pie, & Kim, 2020). 

수입에 의존하던 기초 필수의약품의 국내 생산 

전환, 그리고 공적 가치를 천명하는 신생 기업과 

그 네트워크에 기반한 생산·공급, 이는 모두 미

국의 의약품 공급체계에서 일종의 도전이라 할 

수 있다. 이러한 새로운 모형의 진행 과정을 관찰

하여 의약품 공급 안정의 한 방안으로서 그 성과

를 평가해 볼 필요가 있다.

라. 코로나19 이후 의약품 공급 안정을 

위한 미국의 동향

1) 필수의약품 등의 국내 제조에 관한 대통령 

행정 명령(2020년 8월)
5)

(가) 행정 명령의 목적과 주요 내용

2020년 8월 6일 미국 대통령은 필수의약품 

등의 미국 내 제조를 위한 행정 명령(‘Executive 

Order on Ensuring Essential Medicines, 

5) 미국 백악관 홈페이지 ‘Executive Order on Ensuring Essential Medicines, Medical Countermeasures, and Critical 

Inputs Are Made in the United States’를 참고하여 작성함.
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Medical Countermeasures, and Critical In 

puts Are Made in the United States’)을 발표

하였다. 행정 명령은 미국이 코로나19와 같은 팬

데믹 상황을 겪으면서 필수의약품과 의료장비의 

해외 의존을 줄이고 국내 생산을 통해 안정적으

로 공급할 필요성에 대한 공감이 높아지면서 이

루어졌다. 행정 명령의 목표는 감염성질환과 같

은 공중보건 위기 또는 화학·생물학·방사성·핵 

위협 상황에서 미국 내 필수의약품, 의료 대응 제

품(medical countermeasures), 핵심 자원(필

수의약품, 의료 대응 제품의 원료 및 원자재 등)
6)

의 적정 공급을 보장하는 것이다. 

행정 명령은 필수의약품 등의 해외 제조·공급 

의존도를 낮추기 위하여 다음의 정책을 추진하는 

것을 내용으로 하고 있다.

① 필수의약품 등의 국내 제조를 늘리고 국내 

공급 체인에서 여분이 있도록 함.

② 미국에서 제조한 필수의약품 등에 대한 장

기적 수요가 존재하도록 보장함.

③ 대중의 안전과 국가 방위에 필수적인 완제 

의약품과 완제 의료기기, 그것의 핵심 자원

의 국내 생산 역량에 초점을 맞춤.

④ 정부 조달에 참여하는 제3의 온라인 판매자

와 이커머스 플랫폼에서 필수의약품 등의 

위조품을 척결함.

(나) 행정 명령에 의한 정부 부처별 의무 

이행 사항

행정 명령에서는 ‘필수의약품 등’에 무엇이 해

당되는지 명시하지 않고 있다. FDA는 30일 이내

에 필수의약품 등의 목록 초안을 만들고 90일 

이내에 최종 목록을 작성해야 한다. 목록이 작성

되면 보건부(HHS), 보훈부(VA), 국방부(Depart 

ment of Defense) 등 정부 부처는 미국에서 제

조된 필수의약품 등을 구매해야 한다. 정부 부처

들은 필수의약품 등의 국내 제조를 늘리기 위해 

장기 계약 등 구매전략을 수립해야 한다. 

FDA가 필수의약품 등의 목록을 작성한 후 30일 

이내에 미국 무역대표부(USTR; US Trade Repre 

sentative)는 자유무역협정과 정부 구매에 관한 

세계무역기구 협정하에서의 미국 구매 조달 품목 

대상을 변경하여 필수의약품 등이 해당되지 않도

록 조치를 취해야 한다. 국방 장관은 FDA가 필

수의약품 등의 목록을 작성한 후 60일 이내에 국

가 방위에 필요한 필수의약품 등을 국내 제조 제

품으로만 구매하고 다른 국가에서 제조된 제품은 

제외해야 한다. 환경청(EPA; Environmental Pro 

tection Agency)은 필수의약품의 연속 제조에 

관한 요건을 합리화하여 필수의약품 등의 국내 

제조를 지원해야 한다.

FDA는 국내 제조 필수의약품을 신속 허가해

야 하고 ‘선진화된 제조’ 기술 개발에 관한 가이

던스를 작성하여 발표해야 한다. 그리고 필수의

6) 행정 명령에서의 ‘필수의약품, 의료 대응 제품, 핵심 자원’을 이 글에서는 ‘필수의약품 등’으로 칭하고자 함.
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약품 공급 체인의 취약한 부분을 확인하여 위조 

의약품의 수입을 막아야 한다. FDA는 필수의약

품 해외 제조시설에 대한 실사를 늘리고, 공급 불

안정을 보였던 시설에 대해서는 예고 없는 실사

가 이루어지도록 외국 정부와 협의하고, 실사를 

거부하거나 정당한 이유 없이 지연시키는 시설에

서 제조된 제품은 수입하지 않아야 한다.

그러나 다음의 경우에는 이러한 의무사항의 

이행에서 예외가 허용된다.

① 의무사항의 이행이 공공의 이해와 부합하

지 않는 경우

② 필수의약품 등의 미국 내 제조만으로는 충

분한 양의 공급이 불가능한 경우 

③ 필수의약품 등이 공중보건 위기 또는 재해, 

국가 응급상황에 대응하는 데 필요한 것이 

아닌 경우

④ 국내 제조 제품 구매 시 구매 비용이 25% 

이상 증가하는 경우 

이러한 사유로 의무사항을 이행하지 않은 경

우 부처의 장은 연례보고서에서 그 사유를 대통

령에게 보고해야 한다. 

행정 명령 발표 후 180일(2021년 2월 2일) 이

내에 FDA와 보건부(HHS)는 예산관리처(Office 

of Management and Budget, 이하 OMB)와 

함께 필수의약품 등의 공급 체인에서 취약한 부

분을 찾아내고 다음과 같이 그것을 완화하는 조

치를 취해야 한다.

① 정규 허가 절차의 일부로서, 필수의약품 등

의 제조자로부터 정보를 수집하는 규정을 

제안하거나 가이드라인을 개정함.

② 필수의약품 등의 공급 체인의 취약한 부분

과 안정성 보장에 관한 기록을 공개하기 위

하여 관련 기구와 서면 협약을 맺음.

③ 이러한 목적을 달성하기 위해 필요한 법률 

변경 사항을 대통령에게 권고함.

④ FDA 규제가 필수의약품 등의 국내 생산에 

장애가 되는지를 검토하고 그러한 규제를 철

폐 또는 개선해야 함을 대통령에게 권고함.

행정 명령 발표 후 180일(2021년 2월 2일) 이

내에 국방 장관과 OMB는 미국 군대에 필요한 

필수의약품 등의 공급 체인에서 취약한 부분을 

찾아내고, 국방과 관련된 필수의약품 및 의료 대

응 제품의 목록을 보건부(HHS)와 FDA, OMB, 

무역제조업정책국에 제공해야 한다. 이 목록은 

주기적으로 업데이트해야 한다. 

연방정부의 각 부처는 2021년 12월 15일까지 

대통령에게 공개 보고서를 제출해야 하는데, 향

후 3년의 다음 사항을 내용에 포함해야 한다.

① 부처가 구매하는 필수의약품, 의료 대응 제

품과 그것의 핵심 자원

② 이러한 품목의 구매 비용: 각각의 비용과 

총 비용

③ 품목들의 공급 출처

④ 다음 회계연도에 이들 품목의 국내 생산을 

지원하기 위한 부처의 계획
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2) 캘리포니아주의 자체 제네릭 공급 추진

(2020년 9월)

2020년 9월 28일 캘리포니아주는 제네릭 의

약품을 주에서 자체적으로 생산, 공급할 수 있게 

하는 법을 도입하였다. 이 법에 따라 주는 의약품 

제조사와 파트너십을 형성하여 제네릭 의약품을 

생산하고 공급할 수 있게 되며, 궁극적으로 적정 

가격에 공급함으로써 지불 가능한 접근성을 추구

할 수 있고 공급 중단 문제도 해결하고자 한다.

제네릭 의약품의 가격 상승과 공급 중단은 최

근 미국 의약품 시장에서 직면한 심각하고 특수

한 문제로 지적되어 왔다. 2018년 미국에서 인

슐린의 가격은 98.7달러로 영국(7.52달러), 캐나

다(12.0달러), 프랑스(9.08달러), 독일(11.0달러) 

등에 비해 10배 수준으로 높았다(Mulcahy, Sch 

wam, & Edenfield, 2020). 알레르기 응급 처

치에 사용하는 에피네프린 자가 주사는 지난 10

년 동안 2개 세트 가격이 100달러에서 600달러

로 인상되었다(Anderson, 2020). 

제네릭 의약품의 가격 인상과 공급 부족 문제

는 코로나19 이전부터 존재했던 문제이며, 그동

안 각 주들은 제약기업에 의약품 공급에 소요되

는 비용의 공개, 본인부담의 상한 등을 요구해왔

다. 그러나 주 자체적으로 의약품을 생산하여 공

급할 권한은 없었다(Silverman, 2020).

캘리포니아는 새로운 법을 통해 인슐린, 에피

네프린을 포함하여 제네릭 필수의약품을 적정 가

격에 안정적으로 공급할 수 있는 첫 번째 주가 될 

것으로 기대된다. 주에서는 대상 의약품을 선정

하기 위한 작업에 착수하였고 구체적인 전략을 

개발하기 시작했다. 그렇지만 실제로 의약품을 

생산하여 공급하게 되기까지는 몇 년이 소요될 

것으로 보고 있다(Ientile, 2020).

3. 고찰 및 시사점

미국은 의약품 공급 중단 문제에 관하여 활발

한 논의가 진행되어 온 국가에 속하며, 정부와 국

회에서도 이 문제에 대한 관심이 높은 편이다. 

2012년 「FDA안전·혁신법(FDASIA)」을 통해 의

약품 공급 중단을 관리하는 FDA의 권한과 의무

를 강화하였음에도, 의약품의 생산·공급이 민간 

제약기업에 의해 결정되어 이루어지고 FDA가 

규제기관으로서 발휘할 수 있는 수단이 제한적이

어서 시장에서의 의약품 공급 중단을 통제하는 

데 한계가 있는 것으로 나타나고 있다. 그러나 

FDA는 2021년 예산 요구서에서 의약품 공급 안

정에 관련된 법률안 3개를 포함하는 등 현재 제

도의 문제 해결을 위한 노력을 지속하고 있다. 

의약품 공급 중단은 특히 저가의 제네릭 의약

품이나 중대 질환자의 치료에 필수적인 의약품에

서 흔히 발생하여 환자와 의료공급체계에 미치는 

영향이 심각하다. 2018년 미국 내 대형 병원들

이 자체적으로 필수의약품을 생산하여 조달하기 

위한 컨소시엄을 구성하여 대응하기 시작하였고, 

2020년에는 수입에 의존하던 필수 제네릭 의약

품의 미국 내 생산을 미션으로 하는 제약사가 자

발적으로 탄생하였는데, 이는 의약품 공급 안정
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을 위한 정부의 노력만으로는 현장에서 겪는 어

려움을 해소하지 못한다는 것을 말해 준다. 동시

에 이는 필수의약품의 공급 중단이 기술적, 자원

상의 문제이기보다는 시장 작동 방식의 문제임을 

드러낸다.

코로나19 상황은 필수의약품의 공급을 글로벌 

공급 체인에 의존하는 것이 국민보건과 안보 측면

에서 매우 불안한 것임을 여실히 보여 주는 계기

가 되었다. 미국은 세계 시장에 신약을 공급하는 

제약기업을 다수 보유하고 있지만 동시에 제네릭 

의약품의 상당 부분을 해외 제약기업에 의존하여 

공급해 왔다. 2020년 8월 필수의약품의 국내 자

급 강화를 목표로 발표된 행정 명령은 미국의 의

약품 공급체계의 변화를 위한 의미 있는 시도라 

할 수 있다. 행정 명령의 계획에 따라 2020년 10

월 30일 FDA는 필수의약품 등의 목록을 발표하

였다. 이후 연방정부 부처들에서 이루어질 행정 

명령의 이행 과정을 지켜볼 필요가 있다.

의약품 공급 중단 문제는 세계적인 문제로서 우

리나라 또한 예외가 되지는 않는다. 이에 따라 국

내에서는 국민 보건상 공급 중단이 시장에 미치는 

영향이 클 것으로 예상되는 의약품의 목록을 작성

하고, 제약기업은 해당 의약품의 생산·수입·공급

을 중단할 때 정부에 이를 사전 보고하도록 하는 

‘의약품 생산·수입·공급 중단 보고제도’를 2009

년부터 시행하고 있다. 또 2016년에는 약사법을 

개정하여 보건의료상 필수적이나 시장 기능만으

로는 안정적 공급이 어려운 의약품을 중심으로 

‘국가 필수의약품’ 목록을 작성하여 해당 의약품

의 공급을 관리하고, 공급 중단 시 대응 및 공급 

중단 예방을 위한 선제적 관리를 법제화하였다. 

즉 우리나라에서도 필수의약품의 공급 안정이 

중요한 정책 과제로 인식되고 필수의약품의 공급 

중단을 파악하고 국내 의약품 제조 인프라를 활용

하여 공급을 가능하게 하는 틀을 갖추고 있다. 그

러나 현재까지는 공급 중단 정보를 파악하는 데 

집중해 왔으며, 공급 중단을 최소화하거나 예방하

는 성과는 미흡하였다. 의약품 공급 중단 정보는 

업체가 동의하는 경우에만 공개하며, 공급 중단 

의약품의 위탁 제조는 기업의 참여 동기가 낮아 

연간 1~2건에 불과한 실정이다(박은자 외, 2020, 

pp. 222-223).

의약품 공급 중단은 점점 더 자주 발생하고 있

고 국제적인 의약품 시장 구조로 볼 때 공급 중단

이 저절로 완화될 가능성은 거의 없다. 따라서 필

수의약품의 공급 안정을 위한 적극적이고 실효성 

있는 정책 방안이 요구된다. 이러한 맥락에서 미

국의 의약품 공급 안정을 위한 그간의 정책 발전

과 최근의 움직임들은 국내 정책에 시사하는 바가 

크다. 

의약품 공급 중단 사실의 단순한 파악뿐만 아

니라, 공급 중단 가능성을 사전에 파악하여 규제

기관과 기업의 협력을 통해 공급 중단을 방지할 

수 있는 시스템을 강화할 필요가 있다. 의약품을 

생산·수입·공급하는 기업은 의약품 공급 불안정 

요소를 평가하고 필수의약품의 공급을 안정화하

기 위한 노력을 해야 하며, 이러한 것들이 체계적

으로 이루어지도록 제도화해야 한다. 민간 기업
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에서 자발적인 생산·공급이 이루어지지 않거나 

생산·공급이 중단되는 의약품에 대해서는 공적 

영역에서 생산하여 공급하는 구조를 견고히 할 

필요가 있다. 특히 원료의약품을 포함하여 제품의 

공급을 수입에 의존하는 필수의약품에 대해서는 

궁극적으로 국내 자급을 목표로 전략을 추진하는 

것이 필요하다.
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