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US FDA와 EU EMA는 제약시장에서 가장 규모가 큰 시장이고 기준이 까다로워 임상시험을 통과 

후 시판되었을 때 미치는 파급효과가 크다. 

US FDA와 EU EMA에서 임상 3상까지 끝내고 시판 전단계인 사전허가신청(Pre-Registration) 

파이프라인을 비교 분석 함으로써 향후 글로벌 제약시장 트렌드를 전망해 볼 수 있다.

* 본 브리프에 사용된 데이터는 2017.07.10. GlobalData global pipeline 현황에 있는 자료를 재구성해서 만들었음

US FDA에서 임상 3상 까지 끝내고 시판 전 단계인 사전허가신청(Pre-Registration) 단계에 있는 

파이프라인의 총 수는 136개로 집계된다. EU EMA 사전허가신청 단계에 있는 파이프라인의 총

수는 124개로 나타났다.

[그림 1] US FDA / EU EMA Pre-Registration 단계에 있는 파이프라인 수
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[그림 2] US FDA / EU EMA Pre-Registration 단계 상위 치료영역 파이프라인 수 비교
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US FDA 사전허가신청 단계에 있는 상위 치료영역은 중추신경계, 종양, 감염질환, 면역 순으로 

나타났고, EU EMA 사전허가신청 단계에 있는 상위 치료영역은 종양, 면역, 중추신경계, 대사질

환 순 으로 나타났다. 

US FDA 사전허가신청 단계에 있는 파이프라인은 합성의약품이 바이오의약품 보다 많았고, EU 

EMA 사진허가신청 단계에 있는 파이프라인은 바이오의약품이 합성의약품보다 비중이 높았다.

[그림 3] US FDA / EU EMA Pre-Registration 단계 파이프라인의 바이오의약품 합성의약품 비중
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*바이오의약품은 합성의약품을 제외한 항체, 재조합 단백질, 백신, 바이오시밀러 등을 포함 함

US FDA / EU EMA 사전허가신청(Pre-Registration) 단계 분석
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[그림 4] US FDA /　EU EMA Pre-Registration 단계 파이프라인 국가별 보유 현황

EU EMA Pre-Registration 파이프라인 국가별 보유 기업 수

(단위: 개수)

US FDA Pre-Registration 파이프라인 국가별 보유 기업 수

US FDA Pre-Registration 국가별 보유 파이프라인 수 EU EMA Pre-Registration 국가별 보유 파이프라인 수
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UD FDA와 EU EMA의 사전허가신청 단계의 파이프라인을 보유하고 있는 기업이 많은 국가는 

미국, 영국, 일본 순 이었다. 국가별 US FDA와 EU EMA의 사전허가신청 단계 파이프라인이 가

장 많은 나라는 미국이었으며, US FDA는 영국, 일본, 캐나다가 보유 파이프라인이 많았고, EU 

EMA는 스위스 영국, 독일, 일본 순으로 파이프라인 수가 많았다.
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