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사업 개요



국가신약개발사업

✓ 예 산 총 사업비 2조1,758억원 (정부 1조 4,747억원, 민간 7,011억원)

✓ 사업기간 10년 (2021.1.1. ~ 2030.12.31.)

✓ 사업목표 국가 제약·바이오 산업의 글로벌 경쟁력 강화와 국민 건강 증진

✓ 수행기관 (재)국가신약개발재단 / 국가신약개발사업단

✓ 지원범위 유효물질 발굴 ~ 임상2상 신약개발

2030년까지 달성해야 하는

사업단의 임무

✓ 주무부처 과학기술정보통신부, 산업통상부, 보건복지부



조직도



사업목표

국내 신약개발 R&D 생태계 강화 글로벌 실용화 성과창출 보건의료분야의 공익적 성과창출

전략
목표

성과
목표

성과
지표



사업구조

학·연 및 중소벤처 중심
탐색단계 물질 발굴

협력기반형
(학·연-기업, 기업 간 공동연구)

중소/중견기업 중점 지원형

기업 중심 임상개발

신약 R&D 사업화 지원

✓ 사업목표: 후보물질 단계 연구로

진입할 수 있는 물질 발굴

✓ 성과목표: 마일스톤 달성률

✓ 사업목표

- 임상단계로 진입할 수 있는 물질 발굴

- 기초연구-임상연구 간 연계가 원활히

이뤄질 수 있는 생태계 구축

✓ 성과목표

- 마일스톤 달성률

- 국내/글로벌 기술이전

- IND 승인

✓ 사업목표: 사업화

✓ 성과목표

- IND 승인

- 글로벌 기술이전

- 글로벌 신약개발

- 국내외 희귀의약품 지정 등

R&D 지원 R&D 사업화 지원 CMC 지원

글로벌 공동 개발

ADC, TPD/Molecular Glue, CGT,
Novel Target/New Modality

✓ 사업목표: 글로벌 공동개발

✓ 성과목표

- IND 승인

- 글로벌기술이전/공동개발

유효물질~선도물질 후보물질~비임상 임상1상~임상2상 선도물질~임상2상

* 복지부 단독 사업



과제 선정 및 관리

사업기획 • 사업목적에 따른 투자 포트폴리오 기획

↓

사업시행공고

• 산·학·연·병

• 사업단 홈페이지 및 관계부처 전문기관 공고(30일 이상 공고)

• 공고문 및 안내서, 사업 제안요구서(RFP) 등

↓

선정평가
• 신규 지원 대상 과제 평가

• 사전검토 → 서면 평가 → 발표평가 → 실사평가 → 투자심의 → 운영위원회

↓

중간 점검 (필요시)
• 마일스톤 진행 중 중간 점검이 필요한 과제

• 평가단 → 중단 의견의 경우 특별평가 진행

↓

특별평가 (필요시)
• 혁신법 제15조제1항 및 제2항의 사유가 발생한 경우

• 평가단 → 운영위원회

↓

마일스톤 평가 (필요시)
• 복수 마일스톤 과제

• 평가단 → 투자심의위원회 →운영위원회 보고

↓

최종 평가
• 지원 기간 종료 과제

• 평가단 → 투자심의위원회 →운영위원회



신규과제 선정

사업단

사업단

평가위원회

평가위원회

사업단, 평가위원

투자심의위원회

운영위원회 → 사업단
→ 주관연구기관

✓ 사업단 중심으로 평가위원회 및 투자심의위원회 운영하며 연 2회 선정평가 진행. 전문기관은 프로세스 모니터링 및 지원



운영 성과



사업 1단계 목표 달성도 (2021~2025)



사업 1단계 주요성과목표 달성 현황

기술도입기업(L/I) 유형

실시
유형

전용
실시

특허권양도
공동
개발

통상
실시

합계

해외 20건 - - -
20건

(40%)

국내 12건 13건 4건 1건
30건

(60%)

합계
32건

(64%)
13건

(26%)
4건

(8%)
1건

(2%)
50건

(100%)

기술이전 성과의 실시유형별 현황

23

7

7

12

국내

해외
바이오텍 제약사

총 19건

총 30건

※ 총 50건의 기술이전 성과 중 비공개 1건 제외

1) 임상1상 완료 후 품목허가를 득한 성과(알테오젠의
테르가제주, ’24.7. MFDS)는 임상3상 성과로 간주함

2) 200억원 미만 글로벌 기술이전 3건 포함

성과명 달성건수

IND 승인

1상 55건

2상 13건

3상1) 4건

소계 72건

기술이전2) 50건

희귀의약품지정 15건

신약승인 3건

합계 140건

임상1상 IND 승인, 39%

임상2상 IND 승인, 9%

임상3상 IND 승인, 3%

기술이전, 36%

희귀의약품 지정, 11% 신약승인, 2%



주요성과



지원현황

KDDF 국내 신약 파이프라인 조사 결과(2025.04.17.)

✓ 국내 신약개발과제 2,894과제 접수, 553과제 지원(2021~2025)

KDDF 협약과제 중 개발단계별 비중 국내 신약파이프라인 중 KDDF 협약과제 비중

372, 67%

116, 21%

45, 8%

20, 4%

Discovery NonClinical Phase 1 Phase 2

101, 

27%

136, 

37%

135, 

36%

유효물질

선도물질

후보물질
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Discovery Non-Clinical Phase 1 Phase 2

비대상 KDDF협약과제

48.8% 
(372/762)

21.5% 
(45/209)

23.0% 
(116/504)

12.7% 
(20/158)



KDDF Portfolio

• 2021년~2025년 KDDF 협약체결과제 누적 분석 (총 553개 과제)

Oncology, 51%

Immunology, 11%

Neurology, 9%

Metabolic, 7%

Opthalmology, 7%

Respiratory, 4%

Cardiovascular, 2%

Others, 9%

유효, 

18%

선도, 

25%

후보, 

24%

비임상, 

21%

임상1상, 

8%

임상2상, 

4%

Small 

molecules, 

41%

Antibody, 

18%

CGTs & Nucleic acids, 

17%

Protein, 

10%

TPD, 6%

RPT, 1%
Other-Bio, 4% Other-Synth., 3%

산, 75%

학, 16%

연, 7%

병, 2%



신규과제 지원현황
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* 2026년: 1차 접수과제 수와 2025년 1차대비 2차 접수과제 비율을 고려하여 접수과제수 예측



KDDF Portfolio

(단위 : 개, %)

개발단계 Novel Target New Modality Novel Target or New Modality 과제 수 Novel T·New M 비율

유효·선도 123 92 176 237 74.3%

후보·비임상 115 102 180 251 71.7%

임상1·2상 29 21 45 65 69.2%

합계 267 215 401 553 72.5%

&

CIDD

BRIDGE

ACT



마일스톤 기반의 관리

▪ 우수 (4)
▪ 보통 (179)
▪ 미흡 (75)
▪ 극히불량 (1)

▪ 계속지원 (5)
▪ 중단 (41)

월별/분기별 마일스톤 관리

수정 연구개발계획서

협약협의

선정평가 의견 반영

▪ 조기완료 (13)

✓ 신약개발 경험 보유한 PM의 연구개발 현황에 부합하는 마일스톤 기반의 관리

20개

2025.12월 말

▪ 계속지원 (67)
▪ 중단 (20)

▪ 조기완료 (2)



R&D 사업화지원사업

BRIDGE

ACT

CIDD

글로벌 RA 지원사업

CPG 컨설팅

CMC 전략컨설팅

약물가치평가

IP 컨설팅 지원사업

IP-R&D전략지원사업연계

CPG 심포지엄

우수과제 글로벌진출 촉진

Global Biotech Showcase

RA 교육

Young BD 워크숍

CMC 역량강화 교육

신약개발 SEED 창출
플랫폼 사업

CDMO 사전상담

60건

37건

35건

18건

42건

29건

46건

61건

11건

155건

총 4회, 
671건

44건

772
건

13회

총 8회, 
468명

총 5회

417명CIDD-MFDS 26건

BD 포럼 총 2회

ADCaptain project 1건



맞춤형 지원

ACT 프로그램
IND 제출을 위한 임상개발 전략 지원

CPG 컨설팅
시장분석, 홍보자료제작, 

사업개발전략

CMC 전략 컨설팅
개발전략, 제조/생산, 
품질평가, 인허가 등

글로벌 RA
IND 자료 준비 및 승인신청 지원

CIDD-MFDS
식약처와 함께하는 혁신신약 컨설팅

▪ ( ) 

- 목표 달성 가능성 등 을 통한 과제 관리

▪ ( ) 

- 협약 후 전문분야별 담당 PM 배정

- 월별•분기별 진행현황 점검을 통해

▪ ( ) 

- 과제관리를 기반으로

* 총 17개 세부 프로그램, 최소 1회 이상 지원받은 과제 기준
(과제 당 최대 7회까지 지원) • 임상1상완료후품목허가를득한성과

(알테오젠의테르가제주, ’24.7. MFDS)는임상3상성과로간주함
• 200억원미만글로벌기술이전성과3건포함



2026년 계획



2026년 중점 추진 전략

2026 
중점

추진전략

사업목표 달성을 위한 포트폴리오 강화 글로벌 신약개발을 위한 사업화 지원강화

신약개발 글로벌 경쟁력 제고 사업 운영 체계의 고도화

• 조기승인 가능 과제 집중 지원

• 신속한 글로벌 임상 개발 가능 과제에 대한 집중 지원

• 개발 단계별 최적화 전략 지원 체계 강화

• 임상 개발 전략 고도화 및 규제지원

• 글로벌 수준의 CMC 확보 전략 지원

• 성과달성을 위한 탄력적인 사업운영 강화

• 국가연구개발사업 관리체계 최적화



‘26년 신규과제 공모

구분 개발단계 지원기간 과제수* 총연구비(정부+민간) 매칭비중

신약기반확충연구

유효+선도 24+12 개월 이내 18 12억원 이내
비영리: 0%

중소기업: 25% 이상
선도 24개월 이내 23 8억원 이내

신약 R&D 생태계
구축연구

후보

24개월 이내

34 12억원 내외 중소기업/초기중견기업: 
25% 이상

중견기업: 30% 이상비임상 39 20억원 내외

신약 임상개발
임상1상

24개월 내외
10 45.5억원 내외

50% 이상
임상2상 6 91억원 내외

• (1차) ‘25.12.15. 공고. ‘26.1.14 접수 마감 → 4월 선정결과 확정(연구시작일 4월1일)

• (2차) 7월초 접수마감 → 10월 선정결과 확정(연구시작일 10월1일)

* 목표과제수는 접수 현황에 따라 조정될 수 있음



CMC 인프라 플랫폼

R&D 사업화지원사업

BRIDGE

ACT

CIDD_MFDS 

글로벌 RA 지원사업

CPG 컨설팅

CMC 전략컨설팅

약물가치평가
기술금융 연계

IP 컨설팅 지원사업

IP-R&D 전략지원사업 연계

CPG 심포지엄

우수과제 글로벌 진출 촉진

Global Biotech Showcase

RA 교육

Young BD 워크숍

CMC 역량강화 교육

신약개발 SEED 창출
플랫폼 사업

CDMO 사전상담

BD 포럼



KDDF’s Roadmap

Therapeutic Confirmatory Studies

Therapeutic Exploratory Studies

Human Pharmacology Studies

Nonclinical Studies

TPP

Hit → Lead → Candidate
Material, in vitro/in vivo efficacy, Safety

Chemistry Manufacturing Control

Target validation
Assay system set up

MoA, Biomarker



성공적인 신약개발, 대한민국의 미래입니다. 

▪ kddf@kddf.org

▪ kddf_pm@kddf.org (과제관련 문의)


