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사람이나 다른 생물체에서 유래된 것을 원료 또는 재료로 제조한 의약품으로, ‘생물의약품’이라고도 함정의

출발물질 및 최종 의약품의 유효성분, 제조 방법 등에 따라 분류분류

첨단바이오의약품

세포치료제

유전자치료제

조직공학제제

첨단바이오융복합제제

이종이식제제

이종이식융복합제제 등

세포배양의약품

최종 품목 형태에 따라

유전자재조합의약품

또는 백신 등으로 분류

생물학적제제

백신

독소·항독소 

혈액제제

혈장분획제제

생균치료제

박테리아 등 살아있는 미생물

(다른 종의 미생물로부터

유래한 하나 또는 여러 개의 

생물 균주 포함)을

유효성분으로 하는 의약품

유전자재조합의약품

유전자조작기술 활용하여 제조한

펩타이드·단백질 의약품

동등생물의약품(바이오시밀러)

개량생물의약품(바이오베터) 등

의약품 정의, 분류 및 관련규정

첨단바이오의약품

•「약사법」 제2조제4호에 따른 의약품으로서, 세포치료제, 유전자치료제, 조직공학제제, 첨단바이오융복합제제,

그 밖에 세포나 조직 또는 유전물질 등을 함유하는 의약품으로서 총리령으로 정하는 의약품

「첨단재생의료 및 첨단바이오의약품 안전 및 지원에 관한 법률」 제2조제7호

•사람이나 다른 생물체에서 유래된 것을 원료 또는 재료로 하여 제조한 의약품으로서 보건위생상 특별한 주의가 필요한 의약품

•생물학적제제, 유전자재조합의약품, 세포배양의약품, 첨단바이오의약품, 생균치료제, 기타 식품의약품안전처장이 인정하는 제제를 포함

「생물학적제제 등의 품목허가·심사 규정」 제2조제9호

생물학적제제 등 = 생물의약품 = 바이오의약품

•사람이나 동물의 질병을 진단·치료·경감·처치 또는 예방할 목적으로 사용하는 물품 중 기구·기계 또는 장치가 아닌 것

•구조와 기능에 약리학적 영향을 줄 목적으로 사용하는 물품 중 기구·기계 또는 장치가 아닌 것

「약사법」 제2조제4호

의약품
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(2025, 식품의약품안전처)

7.0조 원

313 건

생산액

임상시험계획 승인 건수

986 품목

수입액

총 품목 현황

4.1 조 원 억 달러28.9(                              )

$

52 건

수출액

품목 허가 건수

$

10.9 조 원 76.4 억 달러(                              )

4.1조 원

4.1조 원

2021 2025

10.9조 원

4.5조 원

2021 2025

4.7조 원

7.0조 원

2021 2025

'21~'25 CAGR

+10.3%
생산

'21~'25 CAGR

+24.5%
수출

'21~'25 CAGR

+0.1%
수입
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바이오의약품 생산·수출·수입 실적 성장률

바이오의약품 산업 Key Data



20.7% 73.2% 32.4%

생산 수출 수입

$$

혈장분획제제

8.1%
독소·항독소

11.2%

유전자재조합의약품

59.7%

혈액제제

세포 및 유전자치료제

1.2%

7.7%
백신

12.3%

(2025)

(2025)
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바이오의약품 제제별 생산 비율

전체의약품 대비 바이오의약품 비중



수출 수입 (2025)

(2025)

수출 상위 10위 (단위: 만 달러)

미국

스위스

헝가리

네덜란드

독일

튀르키예

일본

이탈리아

벨기에

브라질

119,481

90,944

64,269

50,387

37,838

24,758

33,472

17,842

16,962

171,423

수입 상위 10위 (단위: 만 달러)

덴마크

미국

독일

스위스

벨기에

네덜란드

아일랜드

프랑스

일본

오스트리아

60,596

45,410

25,684

19,413

18,751

12,583

12,883

7,428

6,380

66,321
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바이오의약품 수출·수입액 상위 10개 국가

유럽

%
%

74.2
57.8 아시아

%
%

4.3
9.9

북미

%
%

21 . 1
23.5

중동

2.1%
대양주

0.5%
아프리카

1.9%

중남미

%
%

0.4
4.2



유전자재조합의약품
32건

백신
12건

독소·항독소7건
세포치료제 및
유전자치료제1건

임상시험 승인 건수 합계 313건

품목 허가 건수 52 건

(2025)

(2025)

유전자재조합의약품 유전자치료제생물학적제제 세포치료제

260건 16건27건 10건
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바이오의약품 제제별 품목 허가 현황



(~2025)

독소·항독소

혈장분획제제
55건

세포치료제 및
유전자치료제

18건
유전자재조합의약품

496건

혈액제제
192건

백신

166건

59건

허가제품수 합계 986 건

본 자료는 2025년 식품의약품안전처 발표 자료를 기반으로 작성되었으며 한국바이오의약품협회 홈페이지에서도 열람할 수 있습니다.

(원달러 환율 환산 기준 : 한국은행 경제통계시스템(ECOS) 연도별 평균환율(대미달러 종가))
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(2025년, 취소·취하 품목을 제외한 정상(유효) 품목 기준)


