
혁신형 제약기업 인증 심사기준(제4조제2항 관련)

 1. 일반 혁신형 제약기업에 대한 인증의 경우

구  분 심사 항목 세부 심사항목 배점 합계

투입
자원 

우수성
(30)

연구개발 투자

 ① 전체 의약품 연구개발 투자 규모 6
20 ② 전체 의약품 매출액 대비 연구개발 

투자 비율
4

 ③ 의약품 연구개발 투자 유치 및 실적 10

연구인력  ① 연구인력 조직 및 구성의 우수성 5 5

연구·생산시설  ① 연구·생산시설(장비)의 투자 및 구축 5 5

연구
개발 
활동 

혁신성
(30)

연구개발 전략
 ① 연구개발 비전 및 중장기 추진 전략 5

10
 ② 중장기 계획의 적절성 5

제휴·협력 활동
 ① 국내외 대학·연구소·기업과 제휴·협력 

활동 및 연구개발 오픈이노베이션
8 8

비임상·임상시험 
후보물질 개발

 ① 단계별 임상시험 건 수 5

12 ② 연구개발 프로젝트 포트폴리오의 
혁신성

7

기술․경제 
성과 

우수성 
(25)

의약품 특허
기술이전 성과

 ① 보유 기술 및 특허 전략의 우수성 3

8 ② 의약품 및 플랫폼 기술이전 성과의 
우수성

5

의약품
해외진출

 ① 의약품 수출 규모 5
12

 ② 해외진출 역량 및 성과의 우수성 7

우수
의약품

국내보급
 ① 우수의약품 개발 보급 성과의 우수성 5 5

사회적 
기여
책임
(15)

사회적 책임

 ① 의약품 공급망 안정화에 기여하는 의약품 
생산·보급 등 사회적 책임 활동의 우수성

 * 퇴장방지의약품, 국가필수의약품, 
희귀의약품 등

10 10

기업 경영의 
투명성 및 

윤리성

 ② ESG 경영, 경영 윤리성·투명성 확보 
노력

5 5

합계 100



2. 외국계 혁신형 제약기업에 대한 인증의 경우

구  분 심사 항목 세부 심사항목 배점 합계

투입
자원 

우수성
(33)

연구개발 투자

 ① 전체 의약품 연구개발 투자 규모 6

20
 ② 전체 의약품 매출액 대비 연구개발 

투자 비율
4

 ③ 의약품 연구개발 투자 유치 및 실적 10

연구인력  ① 연구인력 조직 및 구성의 우수성 5 5

연구·생산시설  ① 연구·생산시설(장비)의 보유 8 8

연구
개발 
활동 

혁신성
(34)

연구개발 전략
 ① 연구개발 비전 및 중장기 추진 전략 5

10
 ② 중장기 계획의 적절성 5

제휴·협력 활동
 ① 해외자본 유치, 공동연구, 연구개발을 

위한 오픈이노베이션 
14 14

비임상·임상시험 
후보물질 개발

 ① 단계별 임상시험 건 수 5

10 ② 연구개발 프로젝트 포트폴리오의 
혁신성

5

기술․경제 
성과 

우수성 
(18)

의약품 특허
기술이전 성과

 ① 의약품 및 플랫폼 기술이전 성과의 
우수성

3 3

의약품
해외진출

 ① 의약품 수출 규모 5

10 ② 국내 기업의 해외진출 역량 강화 및 
성과 창출 기여의 우수성

5

우수 
의약품

국내보급
 ① 우수의약품 개발·보급 성과의 우수성 5 5

사회적 
기여
책임
(15)

사회적 책임

 ① 의약품 공급망 안정화에 기여하는 의약품 
생산·보급 등 사회적 책임 활동의 우수성

 * 퇴장방지의약품, 국가필수의약품, 
희귀의약품 등

10 10

기업 경영의 
투명성 및 

윤리성

 ② ESG 경영, 경영 윤리성·투명성 확보 
노력

5 5

합계 100


