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Ⅰ. 서 론

우리나라가 국제회계기준(IFRS)을 도입한지 10년

이 다되어가고 있지만 현장에서는 국제회계기준의 주

요 특징인 원칙중심회계(principle based accounting)

의 적용을 어려워하고 있다. 특히 IFRS에서는 무형

자산의 인식요건을 충족한 연구개발비는 자산으로 

회계처리 할 수 있도록 하고 있지만 기업들은 미래 

상업화 가능성이나 기술의 실현가능성 등을 실질보

다 낙관적으로 전망하여 개발비를 자산으로 인식해 

왔다. 특히 제약․바이오기업들은 과거 주로 복제약

을 생산하던 제약사들의 회계처리 관행을 신약개발

에도 적용하여 연구개발비를 신약개발의 성공 가능

성과 무관하게 대부분 연구초기부터 자산으로 처리

해 왔다. 하지만 이러한 제약․바이오기업들의 과도

한 연구개발비의 자산화는 향후 신약실패시 모두 손

상으로 인식되기 때문에 투자자와 채권자에게는 큰 

위험 요인이다. 또한, 외부이해관계자들과 글로벌 투

자은행은 제약․바이오기업에 대한 연구개발비 회계
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처리의 자의성에 대해서 꾸준히 문제제기를 해왔다.1) 

이로 인해 규제기관은 회계처리의 불확실성을 해소

하고 회계투명성을 제고하기 위해 ｢제약․바이오기

업의 연구개발비 회계처리 관련 감독지침｣ (이하 감

독지침)을 발표했다(금융감독원, 2018). 감독지침

에서는 약품유형에 따라 임상시험 진행 단계별로 성

공 확률을 추정하여 연구개발비의 자산화 가능 시점

을 제시하였다. 그러나 일각에서는 투자자를 보호하

기 위해서는 연구개발비를 최대한 보수적으로 수행

하는 글로벌 제약사의 회계처리를 적용해야 한다는 

의견도 존재한다(이은서, 2015; 안혜진, 2019).2) 

신약의 성공률은 매우 낮을 뿐만 아니라 신약이 완

성단계에 이르렀다고 하더라도 최종적으로 정부에서 

판매승인이 나지 않으면 상업화 가능성은 불투명하

기 때문에 글로벌 제약사는 개발 단계에서 발생한 

모든 연구개발비를 비용으로 회계처리하고 있다. 만

약 개발과정에서 지출한 연구개발비를 자산으로 회

계처리하면 향후 신약개발에 실패하는 경우 모두 비

용으로 전환해야 되는데 이 과정에서 많은 선의의 

투자자들이 피해를 입는다. 따라서 글로벌 제약사는 

관행적으로 선의의 투자자들을 보호하기 위해 연구

개발비를 보수적으로 회계처리하고 있다(Healy et 

al., 2002; Kothari et al., 2002).  

본 연구는 국내 제약․바이오기업 중 매출액 대비 

R&D비중이 높고, 파이프라인별 임상진행 정보와 

연도별로 지출한 연구개발비 정보를 자세히 공시하

고 있는 헬릭스미스 사례를 이용하여 연구개발비 회

계처리에 따라 재무제표에 미치는 효과를 분석하였

다.3) 먼저 감독지침이 나오기 전 기업이 수행한 연

구개발비 회계처리(감독지침 적용 전)와 금융감독원

의 감독지침을 적용한 회계처리(감독지침 적용 후)

를 비교하여 재무제표에 미치는 효과를 분석하였다. 

또한, 신약이 정부승인을 받기 전에는 연구개발비를 

모두 비용처리하고 있는 글로벌 제약사의 회계처리 

방식을 적용한 경우 재무수치 및 재무비율에 미치는 

효과도 함께 비교 분석하였다.

분석결과, 헬릭스미스가 관행처럼 임상 초기부터 

연구개발비를 자산화한 경우(감독지침 적용 전)에 

비해 감독지침에 따라 신약을 임상 3상 개시 승인 

이후부터 연구개발비를 자산화했을 때 자산과 자본

은 감소하였으며, 비용의 증가로 인해 영업이익과 

당기순이익 등 경영성과는 하락하였다. 이로 인해 

성장성과 수익성도 악화되었다. 특히 정부 판매승인

이 나기 전까지 지출한 모든 연구개발비를 비용으로 

회계처리하고 있는 글로벌 제약사의 회계처리 방식

을 적용한 경우 자산과 자본은 매우 큰 폭으로 감소

하였으며, 영업성과는 매우 열악해졌다. 금융감독원 

감독지침을 반영하면, 영업이익율과 총자본이익율은 

양수(+)에서 음수(-)로 전환되었으며, 연구개발비

를 보수적으로 회계처리하는 글로벌 제약사의 방식

을 적용하면 큰 폭의 마이너스 수익성을 기록하게 

된다. 따라서 감독지침에 따라 연구개발비 회계처리

1) 오준환 외(2006)는 IFRS는 전세계 120여개국이 사용하고 있는 회계기준이기 때문에 사회, 경제적 환경이 유사하지 않은 국가의 경우 

개별국가의 상황을 고려하지 않으면 오히려 회계정보의 투명성과 유용성을 저해시킨다고 지적했다. 따라서 모든 국가의 회계처리를 통일

시킬 수는 없으며, 각 국가가 처한 상황을 고려해서 회계처리를 수행할 수 밖에 없다는 의견도 있다.
2) 글로벌 제약사는 세계적으로 매출규모가 큰 제약사를 지칭하는 용어이다. 글로벌 제약사는 2019년 매출액 기준으로 Pfizer, Roche, 

Novartis, Merk & Co, GlaxoSmithKline(GSK), Johnson and Johnson, Abbvie, Sanofi, Bristol-myers squibb, 

Astrazeneca등이다.
미국의 Pfizer, Merk & Co, Johnson and Johnson, Abbvie, Bristol-myers squibb 등은 모든 연구개발비 지출을 비용처리 하는 

US-GAAP을 따르고 있다. 뿐만 아니라 스위스의 Roche와 Novartis, 프랑스의 Sanofi, 영국의 GlaxoSmithKline(GSK), 

Astrazeneca 등도 IFRS을 적용하고 있지만, 주요국에서 시판이 허용되기 이전에 지출한 연구개발비를 비용으로 회계처리하고 있다. 더
욱이 미국의 Gilead sciences나 스위스의 Novartis는 미국 FDA의 승인을 받은 이후에 발생한 연구개발비만 자산으로 회계처리한다는 

내부회계규정이 있다.

3) 본 사례는 기업의 공시된 자료를 바탕으로 교육목적으로 작성하였다.
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를 한 경우보다 좀 더 보수적으로 회계처리 하는 글

로벌 제약사의 방식을 적용하면 헬릭스미스의 성장

성과 수익성은 심각할 정도로 열악해진다. 이러한 

접근법이 비단 극단적인 시뮬레이션이 아닌 실제 글

로벌 제약사들이 수행하고 있는 회계처리라는 점에

서 생각해 볼 여지가 있다. 또한, 이들은 자산규모가 

크고 엄청난 수익을 창출하고 있기 때문에 연구개발

비를 정부 판매 승인 이전까지 비용처리 하는 것은 

아니다. 과거부터 글로벌 제약사들은 기업규모가 작

았거나 적자를 보고하더라도 현재와 같은 방식으로 

연구개발비를 회계처리해 왔는데, 그 이유는 선의의 

투자자들을 보호하고 투자자들이 합리적인 의사결정

을 수행할 수 있도록 하기 위한 것이다. 따라서 향후

에 제약․바이오산업의 연구개발비 회계처리를 개정

할 때 글로벌 제약사의 회계처리를 고려해 볼 필요

가 있다. 

특히 우리나라의 제약․바이오기업들은 글로벌 제

약사에 비해 걸음마 수준에 불과하지만, 향후 국가 

미래먹거리 산업으로 성장시키기 위해서는 우리나라 

실정에 맞는 회계처리 지침이 필요하다는 의견이 상

당수 있다. 그럼에도 재무제표는 경영자의 수탁책임

에 의해 작성된 재무보고서이기 때문에 그 작성목적

에 부합한 회계처리(혹은 감독지침)가 필요하다. 따

라서 본 연구에서는 현재 시행되고 있는 감독지침에 

대해서 몇 가지 고려해 볼 만한 사항에 대해서 논의

하였다. 먼저, 일반 제조품과 달리 신약은 성공 아니

면 실패로 귀결된다. 따라서 연구개발비의 자산 인

식요건 중 기술의 실현가능성만으로 연구개발비 자

산화 가능 단계를 설정하는 것은 제약․바이오산업

에는 적절치 않다. 둘째, 규제기관은 약품유형별 연

구개발비 자산화 가능 단계의 설정 근거로 미국 FDA 

신약 성공률 통계를 활용하였다. 그러나 미국의 FDA 

신약 성공률 통계는 글로벌 제약사들이 개발하는 신

약 정보가 모두 포함된 자료로서 우리나라 제약․바

이오기업과는 기술력이나 노하우와는 비교가 되지 

않는다. FDA에 승인된 신약은 2008년부터 2017

년까지 10년간 321건이다. 하지만 우리나라가 현재

까지 FDA에 신약승인을 받은 건수는 5건에 불과하

며, 이중 국내 기업이 연구부터 품목허가까지 단독 

진행한 경우는 2019년 SK바이오팜의 XCOPRI 1

건이 전부이다. 따라서 연구개발비 자산화 가능 단

계의 설정근거를 FDA 자료를 활용한 것은 적절하

지 않다. 이외에도, 임상 결과 및 과정에 대한 의무

공시, 기술의 실현가능성과 더불어 상업화 가능성에 

대한 근거 자료 공시, 약품의 세부적인 분류(바이오

베타 및 개량신약 등)를 통한 회계처리 제시 등에 

대해서도 논의하였다.

선행연구는 무형자산의 자산화가 기업가치 및 재

무비율 등에 미치는 효과를 분석하였다(Lev & 

Sougiannis, 1996; Aboody & Lev, 1998; Healy 

et al., 2002; Kothari et al., 2002; Mohd, 

2005; Oswald et al., 2017). 안혜진(2019)은 

연구개발비 회계처리의 중요성과 함께 H제약사의 

기술수출계약 해지에 따른 손상차손 회계처리와 공

시 가이드라인을 살펴보았다. 특히 기술이전 관련 

마일스톤계약에 따른 회계처리와 계약해지 시점에 

나타난 지연공시문제와 손상차손의 비용인식문제를 

다루었다. 그리고 김현아․박선영(2019)은 연구개

발비 회계처리에 대한 주석공시사항을 중심으로 연

구했다. 감독지침에 따라 충분히 공시한 기업과 그

렇지 않은 기업의 시장반응을 분석하였다. 

그러나 선행연구는 아직까지 감독지침 적용 전과 후

의 재무제표를 활용하여 연구개발비 회계처리와 관

련된 감독지침이 재무제표에 미치는 효과를 분석한 

연구는 없다. 또한, 글로벌 제약사의 판매승인 시점

까지 연구개발비를 전액 비용으로 회계처리 하는 보

수적인 연구개발비 회계처리 방식을 적용한 경우 재

무제표에 미치는 영향을 분석한 연구는 더더욱 없다. 

따라서 본 논문은 헬릭스미스의 사례를 통해 연구

개발비 관련 회계처리 방식(감독지침 적용 전, 감독



80 KBR 제24권 제3호 2020년 8월

지침 적용 후, 글로벌 제약사 회계처리 방식)에 따

라 재무제표에 미치는 효과를 분석하였다. 더욱이 

금융감독원 감독지침에 대한 개선방안에 대해서도 

추가적으로 논의하였다.

본 논문의 구성은 다음과 같다. 제2장에서는 제약․

바이오산업과 신약개발에 대해서 살펴보았다. 제3장

에서는 무형자산의 회계처리에 대해서 다루었다. 그

리고 제4장에서는 사례를 바탕으로 연구개발비 회계

처리에 따라 재무제표에 미치는 효과를 비교 분석하

였다. 제5장에서는 금융감독원의 감독지침에 대해서 

논의하였다. 마지막으로 제6장에서는 연구의 결론 

및 공헌점을 기술하였다.

Ⅱ. 제약․바이오산업과 신약개발

2.1 제약․바이오산업

의약품이란 사람이나 동물의 질병을 진단․치료․

경감․처치 또는 예방할 목적으로 사용하는 물품 중 

기구․기계 또는 장치가 아니거나 사람이나 동물의 

구조와 기능에 약리학적(藥理學的) 영향을 줄 목적

으로 사용하는 물품 중 기구․기계 또는 장치가 아

닌 것으로 정의 한다(약사법 제2조 4호). 의약품을 

제조, 연구, 개발하는 산업을 제약업으로 정의 하며, 

최근 생명공학기술의 발달과 함께 사람이나 다른 생

물체에서 유래된 것을 원료 또는 재료로 하여 제조

한 의약품으로 생물학적 제제, 유전자 재조합 의약

품, 세포 배양 의약품, 세포 치료제, 유전자 치료제 

등을 바이오의약품이라고 한다(식품의약품안전처, 

2013). 본문에서는 논의의 편의상 제약업과 바이오

산업을 함께 묶어 제약․바이오산업이라고 지칭한다.

평균수명의 증가와 이에 따른 고령화 추세로 인해 

관련 질환이 증가하고 삶의 질에 대한 욕구 증가로 

인해 제약․바이오산업은 발전 가능성이 큰 유망산

업이다. 아래 <그림 1>은 글로벌 제약산업의 시장

규모를 나타낸 것이다. 먼저 패널 A는 글로벌 제약

산업의 규모와 추이를 나타낸 것으로 글로벌 제약산

업은 연평균 5% 내외로 꾸준히 성장하고 있으며 

2018년 기준 시장규모는 1조 2천억달러(1,418조원)

에 이른다. 2019년 이후의 산업 성장 추정치에서도 

꾸준한 성장이 예상되는 유망산업이다. 패널 B는 제

약산업의 국가별 비중을 나타낸 것이다. 국가별 규

[패널 A] 글로벌 제약산업 시장 추이 [패널 B] 글로벌 제약산업의 국가별비중 

 출처: 생명공학정책연구센터. 2019. 내 손안의 바이오통계.

<그림 1> 글로벌 제약산업 시장규모
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모는 미국 시장이 약 571조원으로 전체대비 40.2%

의 비중을 차지하고 있으며, 중국(11%, 155조원), 

일본(7.1%, 101조원) 순으로 높은 비중을 차지하

고 있다. 

우리나라는 1980년대 복제약으로 불린 제네릭 의

약품 개발을 시작하여 1990년대 합성 신약개발, 

2000년대 바이오 의약품 개발을 통한 혁신형 신약

개발로 연구 분야가 확장되었다. 신약개발의 결과는 

SK케미칼의 선플라주(1999년)가 KFDA 승인 획

득 이후 2003년 LG생명과학의 팩티브가 국내개발 

최초로 FDA 승인 획득하여 최초의 글로벌 신약이 

되었다. 최근의 신약개발 연구는 합성신약에서 바이

오신약으로 무게중심이 이동되고 있다. 바이오기술의 

발전에 따라 줄기세포치료제 및 유전자치료제 등의 

바이오의약품이 주목받고 있다. 우리나라의 의약품

산업 시장규모는 연평균 4.5%로 꾸준히 성장하여 

2018년 기준 약 23조원 규모이다. 국가별로는 세계 

12위의 시장규모이며, 세계의약품 시장에서 1.6%의 

비중을 차지하고 있다(한국제약바이오협회, 2019). 

2.2 신약

의약품은 크게 신약(original), 개량신약(biobetter) 

및 복제의약품(generic, biosimilar)으로 구분할 

수 있다. <표 1>은 신약과 복제약에 대해서 구분하

여 설명하였다. 신약이란 화학구조나 본질 조성이 

전혀 새로운 신물질의약품 또는 신물질을 유효성분

으로 함유한 복합제제 의약품으로서 식품의약품안전

처장이 지정하는 의약품을 말한다(약사법 제2조 제

8호). 

신약은 약물소재에 따라서도 분류할 수 있다. 합

성신약(화합물신약)은 가장 잘 알려진 전통적인 방

식의 신약개발이다. 실험을 통해 유기화학 합성물로 

만들어진 저분자 화합물이다. 새롭게 만들어진 합성

물질이기 때문에 독성과 부작용 문제가 가장 민감하

다. 바이오신약은 생물체를 활용한 바이오기술을 통

해 만들어진 신약으로 유전자, siRNA, 단백질, 호

르몬 세포물질 등을 통칭한다. 개량신약은 화학적 

조성으로 만들어진 기존 약물의 구조나 제제, 용도 

등을 약간 변형시켜서 얻어지는 약물을 통칭한다. 

신   약

기준 합성(화학적조성) 바이오(생명공학)

오리지널

(물질특허)

합성신약: 화학적 합성반응을 통해 생산하는 본질

적으로 다른 신물질의 의약품으로 전통적 방식으

로 개발된 신약

바이오신약: 사람, 생물체의 세포, 단백질, 유전

자 등을 원․재료로 하여 생산되는 기존 바이오 

약품과 본질적으로 다른 신약

개량 및 개선

개량신약: 오리지널 신약의 기능향상 및 제형, 용

량, 흡수율등을 바꾸는 등 새로운 가치를 더한 의

약품

바이오베터(개량생물의약품): 기존 바이오 의약품

을 개량, 가치를 향상시킨 의약품으로 기존의 성능

에서 개선을 의미하는 “better”라고 표현

복 제 약

합성(화학적조성) 바이오(생명공학)

동등성

제네릭: 특허가 만료된 (화학)합성신약을 모방해 

만든 의약품으로 화학성분, 함량, 제형 및 용법․

용량 등이 모두 동일

바이오시밀러(동등생물의약품): 특허가 만료된 

바이오신약을 모방해 만든 의약품으로 살아있는 

세포 또는 유전물질을 완벽하게 동일하게 만들 수 

없어 “similar”로 표현

출처: 금융감독원. 2018. 제약․바이오기업의 연구개발비 회계처리 관련 감독지침.

<표 1> 신약과 복제약의 구분 
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기존 약물에 대한 모방 또는 개량합성에 의한 것으

로 제형, 용량 등을 변경하여 흡수율을 높이거나 약

효를 상승 또는 부작용을 경감시킨 의약품을 말한

다. 제형이나 용법 등을 개선한 개량신약은 오리지

널 신약에 비해 적은 노력으로 독점권이 보장되는 

장점이 있다. 바이오베터는 개량신약처럼 기존의 바

이오의약품을 개량, 개선한 것이다. 복제의약품은 

오리지널 의약품의 특허가 만료된 후 용량, 안전성, 

품질, 용도 등을 동일하게 만들어 낸 의약품으로 과

거에는 카피약이라고 불렸으나 최근에는 제네릭으로 

불린다. 바이오의약품에서는 세포 또는 유전물질의 

완벽한 복제가 불가하기 때문에 바이오시밀러라는 

표현을 사용한다. 준비단계에서 오리지널 약품의 특

허 만료 여부 및 재심사기간(통상 4∼6년)의 만료 

여부를 확인하여 승인된다. 동일한 제품을 만들어 

내기 때문에 적은 비용으로 제품화가 가능하다. 최

근에는 유전자기술의 개발과 함께 전 세계적으로 바

이오신약에 대한 관심과 연구가 활발하게 진행되고 

있다. 2008년부터 2017년까지 미국 FDA의 신약 

승인 현황을 살펴보면, 바이오신약의 승인 비중이 

꾸준히 증가하고 있으며 최근에는 약 40%에 이른

다(FDA, 2018).

2.3 신약개발 

신약개발에는 긴 시간과 많은 연구개발비용이 필

요하다. Dimasi & Grabowski(2007)는 통상적

으로 새로운 물질 특허를 가질 수 있는 신약의 개발

에는 1조원(8억달러)의 연구개발비와 10~15년의 

연구기간이 필요하다고 보고하였다. <그림 2>는 신

약개발단계를 프로세스로 나타낸 것이다. 신약의 개

발 단계는 크게는 후보물질 발견, 개발, 상업화과정

을 거친다. 세부적으로 ①신약 후보 물질을 도출하

기 위한 탐색, ②전임상 시험, ③임상시험허가신청

(IND: investigational new drug application), 

④임상시험, ⑤신약허가신청(NDA: new drug 

application), ⑥시판 후 사용 성적조사 및 안전성

조사 또는 임상 4상을 거쳐 신약이 개발된다.

미국바이오협회(2016)에 따르면 2006년부터 

2015년까지 1,103개 기업의 7,455개의 임상 진행 

결과 임상 1상에서 판매승인까지 9.6%, 임상 2상

에서는 15.2%, 임상 3상에서는 49.6%, 판매승인

신청(NDA/BLA)은 85.3%라고 보고하고 있다. 하

지만 이러한 비율에 대한 내용보다 실제 수치를 보

면 신약후보 물질 1만개에서 출발한 후보물질은 전

 출처: 한국보건산업진흥원. 2017. 제약산업 분석 보고서. 

<그림 2> 신약개발 단계
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임상 단계에서 250개로 감소하고, 임상시험 신청단계

(IND)에서 10개 내외로 줄어든다. 임상 1상을 거

치면서 9개, 임상 2상에서 5개, 임상 3상에서 2개, 

최종 판매승인신청(NDA/BLA)을 거쳐 최종 신약은 

1개에 이르게 된다. 이후에도 시판후안전성조사에서 

안정성이 문제가 되면 승인이 취소된다. 최근의 코

오롱생명과학의 인보사케이주 허가취소 사태가 대표

적인 예이다. 

긴 개발 기간과 막대한 자금이 소요되기 때문에 실

질적인 개발능력을 갖추지 못한 소규모 제약사들은 

특허물질을 전임상 전에 글로벌 제약사에게 신약기

술을 판매하는 방식의 라이센스 아웃을 활용한다. 

기술이전계약은 계약 체결 직후 또는 일정 기간 내

에 받게 되는 확정된 계약금(upfront payment)과 

임상시험 성공에 따른 임상(개발) 마일스톤(crinical 

trial milestone), 시판 허가 후 판매에 따른 판매 

마일스톤(sell milestone), 그리고 경상기술료(royalty)

로 구성된다. 마일스톤은 개발 단계별로 진입시 받게 

되는 성공보수와 같은 개념으로 라이센스 아웃 계약

이 체결되었다고 100% 수취가 가능한 금액은 아니

다. 또한, 개발 진행 단계별로 받는 구조이기 때문에 

신약 출시 후 매출금액에 연동해서 보수를 받게 되

는 경상기술료(royalty)와도 차이점을 가지고 있다.

개발에 성공하여 신약이 출시되는 경우에도 투자

비용을 회수할 만큼의 판매가 이루어질 확률은 높지 

않다. 2017년까지 국내에서 개발된 신약 29개 중 

연 100억원 이상 판매되고 있는 품목은 5개에 불과

한 실정이다. 또한, 신약개발에 성공한 10개 제품 

중 2개 제품만이 투자비용을 회수했다(금융감독원, 

2018). 

해외시장에서 상업화가 가능한 신약개발은 높은 

위험에도 불구하고 성공하게 되면 그동안의 연구개

발과정에서 사용된 모든 비용을 상쇄하고도 남을 만

큼의 큰 이익을 가져다준다. 2017년 12월 FDA 허

가를 받은 Spark Therapeutics의 유전자 치료제 

Luxturna(유전적 망막변성 치료제)는 안구 1개당 

42.5만 달러(약 5억원)씩 책정되었으며, 2019년 5

월 Novartis의 척수성 근위축증(Spinal Muscular 

Atrophy) 유전자치료제 Zolgensma는 210만 달

러(약 25억원)로 책정하여 현재 가장 비싼 치료제

이다. 이러한 연구 성과는 비단 글로벌 제약사에서만 

나타나는 현상은 아니다. 영국 제약사인 Astrazeneca

는 당초 전 세계 300위 가량의 작은 회사였지만 역

류성 식도염 치료제 Omeprazole을 개발한 덕분에 

30위로 수직 상승하였으며, 이러한 매출을 다시 연

구개발에 투자하는 선순환을 바탕으로 지금은 글로

벌 10대 제약사가 되었다. 

Ⅲ. 무형자산 회계처리

3.1 무형자산

자산은 과거 사건의 결과로 기업이 통제하는 현재

의 경제적 자원이다(K-IFRS 재무보고를 위한 개념

체계 4.3). 상이한 자산을 함께 분류하면 목적 적합

한 정보를 가려서 불분명하게 하고, 이해가능성과 

비교가능성이 낮아질 수 있으며 표현하고자 하는 내

용을 충실하게 표현하지 못할 수 있다(K-IFRS 재

무보고를 위한 개념체계 7.8). 따라서 재무제표의 

유용성을 향상시키기 위해 특성이 다른 구성요소를 

구분하여 별도로 분류한다. 

자산 중에 ‘물리적 실체는 없지만 식별가능한 비화

폐성자산’을 무형자산이라 한다(K-IFRS 제1038호 

무형자산 문단 8). 무형자산은 정의와 인식요건을 

충족해야 재무제표에 인식할 수 있다. 인식요건은 

자산에서 발생하는 미래 경제적 효익이 기업에 유

입될 가능성이 높고, 자산의 원가를 신뢰성 있게 

측정할 수 있는 경우에만 무형자산을 인식한다(문
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단 21).4)

개별취득 무형자산과 사업결합으로 취득하는 무형

자산은 미래 경제적 효익의 유입 가능성이 항상 충

족한다고 판단하여 무형자산으로 인식한다. 하지만 

내부적으로 창출한 영업권은 무형자산으로 인식하지 

않는다. 다만 연구개발 활동은 무형자산의 인식요건

을 충족하는지를 평가하여 내부적으로 창출한 무형

자산임에도 재무제표에 자산으로 인식할 수 있다. 

3.2 연구개발비

내부적으로 창출한 무형자산이 인식기준을 충족하

는지를 평가하기 위하여 무형자산의 창출 과정을 연

구단계와 개발 단계로 구분한다(문단 52). 내부프

로젝트의 연구단계에서는 미래 경제적 효익을 창출

할 무형자산이 존재한다는 것을 제시할 수 없기 때

문에, 내부프로젝트의 연구단계에서 발생한 지출을 

발생 시점에 비용으로 인식한다(문단 55). 그러나 

개발 단계는 연구단계보다 훨씬 더 진전되어 있는 

상태이기 때문에 무형자산을 식별할 수 있는 경우가 

있다. 또한, 미래 경제적 효익을 창출할 것임을 제시

할 수 있는 경우가 있어 개발 단계의 무형자산 인식

요건을 충족하면 자산으로 인식하도록 하고 있다(문

단 58). 아래 <표 2>는 개발 단계의 무형자산 인식

요건이다. 

<그림 3>은 제약․바이오 기업의 내부창출 무형

자산 인식에 대한 단계를 제시 한 것이다. 금융감독

원이 제시한 제약 ․바이오 기업의 연구개발비 자

산화에 대한 회계처리 감독지침을 적용해 보면 신

약은 임상 3상 시점에서 개발비(무형자산)인식이 

가능하다. 

연구개발비의 회계처리에 대한 이슈는 개발비 비

중이 높은 산업일수록 민감하다. 제약․바이오산업

의 경우 신약개발과 관련하여 대규모의 연구개발비

가 사용되고 있으며 연구개발 비중도 가장 높다(김

현아․박선영, 2019). 최근에는 제약․바이오기업

의 연구개발비의 회계처리에 대한 불확실성이 커짐

에 따라 사회적 논의 필요성이 대두되었다. 외국계 

증권사 모건스탠리가 우리나라 제약․바이오산업 개

발비 자산화가 글로벌 제약사에 비해 너무 크다는 

<그림 3> 제약․바이오 기업의 내부창출 무형자산의 인식

(1) 무형자산을 사용하거나 판매하기 위해 그 자산을 완성할 수 있는 기술적 실현가능성

(2) 무형자산을 완성하여 사용하거나 판매하려는 기업의 의도

(3) 무형자산을 사용하거나 판매할 수 있는 기업의 능력

(4) 무형자산이 미래 경제적 효익을 창출하는 방법. 그 중에서도 특히 무형자산의 산출물이나 무형자산 자체를 거래

하는 시장이 존재함을 제시할 수 있거나 또는 무형자산을 내부적으로 사용할 것이라면 그 유용성을 제시할 수 있다.

(5) 무형자산의 개발을 완료하고 그것을 판매하거나 사용하는 데 필요한 기술적, 재정적 자원 등의 입수가능성

(6) 개발과정에서 발생한 무형자산 관련 지출을 신뢰성 있게 측정할 수 있는 기업의 능력

<표 2> 개발 단계의 무형자산 인식요건  

4) 제Ⅲ장에 표시된 문단은 K-IFRS 제1038호(무형자산)의 문단 번호임.
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문제를 지적했으며(Morgan Stanley Research, 

2017), 이어서 외국계 투자은행 도이치뱅크 또한 

동일이슈에 대해서 문제를 제기했다(Deutsche Bank 

Market Research, 2018).

3.2.1 연구개발활동에 대한 간단한 사례

<표 3>는 연구개발활동으로 인한 연구비와 경상개

발비회계처리를 위한 간단한 사례이다. 1년간 A제

약회사가 연구개발활동에 지출한 현금은 100이라 

가정한다. 물질 X을 발굴하기 위해 지출한 비용은 

30이며, 치료제 Y의 임상 1상에 투입된 비용은 25

이다. 그리고 치료제 Z의 임상 3상을 위해 투입된 

비용은 45이다. 감독지침을 적용하기 이전에는 많

은 제약․바이오 기업들이 임상 단계에 투입된 비용

을 모두 자산으로 인식하였다. 따라서 치료제 Y와 Z

에 투입된 70을 모두 무형자산(개발비)으로 분류하

A제약은 20×1년에 다음과 같은 신약개발에 대해 현금

으로 지출하였다.

-물질 X 발굴을 위한 연구비                30

-치료제 Y의 임상 1상 비용 25

-치료제 Z의 임상 3상 비용 45

1. 감독지침 적용 전 회계처리

(차) 연구비(당기비용)     30  (대) 현금  100

     개발비(무형자산)     70 

2. 감독지침 적용 시 회계처리

(차) 연구비(당기비용)     30  (대) 현금  100

     경상개발비(당기비용) 25

     개발비(무형자산)     45

3. 글로벌 제약사의 회계처리

(차) 연구비(당기비용)     30  (대) 현금  100

     경상개발비(당기비용) 70

<표 3> 연구개발활동 사례

였다. 그러나 감독지침을 적용한 이후에는 임상 3상

이 개시된 이후부터 지출된 금액에 대해서만 무형자

산으로 인식할 수 있으므로 치료제 Z의 임상비용 

45만 개발비로 인식할 수 있고, 나머지 물질 X와 치

료제 Y에 투입된 55는 당기비용으로 회계처리한다. 

마지막으로 글로벌 제약사는 시판승인을 받기 전까

지 투입한 모든 연구개발비는 당기비용으로 회계처

리하고 있다. 따라서 글로벌 제약사의 회계처리를 

적용하면, A제약회사는 20×1년에 투입한 100을 모

두 당기비용으로 회계처리해야 한다.

3.3 감독지침

제약․바이오기업의 연구개발비 회계처리의 불확

실성으로 인해 시장에 변동성이 커지면서 규제기관

에서는 제약․바이오기업의 연구개발비 회계처리가 

적정한지에 대한 점검을 추진했다. 2016년 결산 기

준 152개 제약․바이오 상장기업 중 54%(83개)가 

연구개발비를 무형자산으로 처리하고 있었다. 금액

은 1조 5천억원 규모였으며 연구개발(R&D)지출 

중 개발비 자산화 비용은 타 산업 평균보다 높은 

24.3%이다(금융감독원, 2018). 금융감독원은 개

발비 인식 및 평가의 적정성을 2018년 테마감리 이

슈로 사전 예고함에 따라 일부 기업은 그동안 자산

으로 인식한 개발비를 일시에 대규모로 손상처리 하

였다.5) 국내 제약․바이오기업들이 오랜 기간 복제

약을 생산해 왔기 때문에 그에 따른 회계처리 관행

이 형성되었고, 일부 기업들은 여전히 신약개발에도 

과거와 동일한 회계처리 방법을 적용해 왔다. 

특히 규제기관은 이러한 국내 제약․바이오산업의 

특성을 고려하지 않고 정부의 판매허가 시점 이후부

터 지출한 개발비를 자산으로 인식하는 글로벌 제약

5) 2017년 사업보고서를 기준으로 일양약품 개발비 66억원을 일시에 손상처리하였으며, 제넥신은 개발비를 포함한 무형자산 규모가 
600억원에서 42억원으로 급감하였다. 또한 헬릭스미스는 개발비 38억을 손상처리하였으며, 차바이오텍은 경상개발비 무형자산 이슈

로 한정의견을 받아 관리종목으로 지정되었다.
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사의 회계처리를 모든 국내 기업에 동일하게 적용하

는 것은 무리가 있다고 판단하였다(금융감독원 2018). 

따라서 규제기관은 국내 제약․바이오 업계의 연구

개발비 회계처리가 글로벌 제약사의 연구개발비 회

계처리와 차이가 있음에도 불구하고 국내 제약․바

이오산업의 회계신뢰성을 확보하고 투자자를 보호하

기 위해 금융감독원은「제약․바이오기업의 연구개

발비 회계처리 관련 감독지침」을 마련하고자 하였

다. 구체적인 감독지침을 만들기 전에 규제기관은 

제약․바이오기업 회계처리 투명성과 관련하여 이해

관계자들과 간담회를 가졌다(금융감독원, 2018). 

간담회에서 규제기관은 신약개발의 희박한 성공률과 

이를 실현할 수 있는 실질적인 기술적 능력을 확인

할 수 있는 내용들을 외부정보 이용자들에게 충실히 

제시해줄 것을 권고했다. 

이 자리에서 제약․바이오 업계는 몇 가지 의견을 

제시하였다. 첫째, 시장의 불확실성을 줄이기 위해

서는 연구개발비 회계처리에 대한 구체적인 지침이 

제시될 필요가 있으나, 신약과 바이오시밀러(제네릭)

와 같이 약품 유형에 따라 연구개발 단계에서의 실

현가능성의 확률적 차이를 차등화 할 필요가 있다는 

의견을 제시하였다. 둘째, 업계의 특성상 신약개발

까지 장기간이 소유되므로 자금 여력이 부족한 기업

은 상장을 유지하기가 어렵다. 따라서 연구개발비의 

비용처리로 인해 영업이익이 급감하게 되면 상장폐

지 등 시장에서 불이익을 받을 수 있다. 그러므로 시

가총액이 높거나 연구개발비를 충당할 만큼 자기자

본이 충실할 경우 일시적으로 재무실적이 악화되어

도 상장을 유지해주는 방안을 검토할 필요가 있음을 

제안하였다. 셋째, 금융감독원이 모범 사례로 제시

한 사업보고서 기재 사항에 주요 계약(기술이전 계

약사항, 마일스톤, 로열티 여부)의 진행사항 및 핵

심 연구인력 등은 영업기밀에 가까운 사항이기에 이

러한 점을 고려하여 주석공시 할 필요가 있다는 의

견을 제시하였다. 이를 반영하여 금융위원회와 금융

감독원은 제약․바이오산업의 회계처리 관련 불확실

성을 해소하고 회계투명성을 제고하기 위해 ｢제약․

바이오기업의 연구개발비 회계처리 관련 감독지침｣

을 발표했다.6)

감독지침에 따르면 제약․바이오기업들이 지출한 

연구개발비는 기술적 실현가능성을 고려하여 자산화 

가능 단계를 설정하였다. 약품 유형별 개발 단계에 

따라 최종승인까지 이어지는 객관적인 확률통계를 

활용하여 연구개발비의 자산화 가능 단계를 제시하

였으며 <표 4>는 이를 정리한 것이다. 

약품 유형에 따라 기술적 실현 가능성이 다르기 

때문에 연구개발비의 자산화 단계도 약품 유형에 따

라 다르다. 또한, 기업은 해당 기준에 따라 자산으로 

인식할 때 기술적 실현가능성을 판단할 수 있는 객

관적인 자료와 주장의 타당성을 입증할 수 있는 근

거를 제시해야 한다. 그리고 기업은 기술적 실현가

능성이 높다 할지라도 원가를 신뢰성 있게 측정하지 

못하거나 개발 활동과 직접 관련이 없는 원가를 별

도 비용으로 인식해야 한다. 더욱이 무형자산의 상

업화 의도와 능력 그리고 이에 필요한 기술 및 재정

적 자원입수 가능성을 합리적으로 제시해야만 연구

개발비를 자산으로 인식할 수 있다. 감독기관은 제

약․바이오기업의 일부 요구사항을 반영하여 임상시

험 단계별 연구개발비 자산화 시점을 제시하였다. 

주요계약 진행사항 및 핵심 연구인력 등은 영업기밀

에 가까운 사항이기 때문에 주석공시 사항이 될 수 

없다는 제약․바이오 업계의 주장에도 불구하고 외

부정보이용자들이 정보비대칭으로 인한 투자의사결

정의 혼선을 줄이기 위해서는 주석으로 공시할 필요

6) 금융감독원(2019.05.03)의 연구개발비 감독지침 적용이후 제약․바이오업종 연구개발비 실태 점검결과, 개발비의 자산화 비율이 

2016년 24.3%에서 2018년 16.4% 점차적으로 감소하고 있는 반면, 연구개발지출액은 증가하고 있다. 또한 개발비 인식기준에 대
한 공시도 증가하여 2018년에는 전기 대비 14.7%로 증가하였다. 
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성이 있다고 판단하여 지침으로 제시한 것이다.

3.4 글로벌 제약사 회계처리

회계기준은 해당국가의 사회, 경제적, 정치적, 제

도적 환경 그리고 자본시장의 차이에 영향을 받는다

(Daske et al., 2008; Li., 2010; Christensena 

et al., 2013). 실제로 미국이나 유럽 같은 선진자

본시장의 경우 법적으로 투자자 보호가 체계적으로 

갖춰져 있으며, 규제기관도 적극적으로 투자자를 보

호하고 있다.

미국과 유럽에 위치해 있는 글로벌 제약사는 대부

분 주요시장 시판허가 시점에서 연구개발비를 무형

자산으로 인식하고 있다. 특히 미국은 프로젝트가 

기술적 타당성에 도달할 때까지 내부적으로 지출한 

연구개발비를 비용으로 인식하는 것이 미래 효익에 

대한 불확실성을 완화시키고, 연구개발비 자본화의 

신뢰성, 검증가능성과 객관성에 대한 우려를 완화시

킨다고 판단하여 연구개발비를 보수적으로 회계처리 

하고 있다(Kothari et al., 2002).8) 또한 연구비

와 개발비를 구분하여 인식하는 일본의 글로벌 제약

사(타케다제약공업사)도 주요시장(미국 및 유럽) 시

판승인 시점부터 연구개발비를 무형자산으로 인식한

다. 개발과정의 불확실성으로 인해서 제품 승인이 

미국, 유럽 등의 주요 시장에서 완료될 때까지 내부

개발비용의 자산화를 배제하고 있다. 시판이 완료된 

이후 제품의 유지 등록을 위한 승인 이후 활동에 대

한 비용부터 자본화하여 인식하고 있다.9)

다음 <표 5>는 신약 물질에서 신약까지의 성공 확

률을 나타낸 것이다. 임상 3상 개시 승인 이후 정부

유 형 자산화 가능 단계 설정근거

신 약
임상 3상 

개시 승인

▪ 장기간 다수의 환자를 대상으로 시험약의 안전성ㆍ약효에 대한 검증을 

거치지 않은 상태(임상 3상 개시 승인 이전)에는 일반적으로 자산가치의 

객관적 입증이 어려울 것으로 판단됨

▪ 美 제약ㆍ바이오 업계 통계에 따르면 최근 10년간 임상 3상 개시 승인 

이후 정부 최종 승인율이 약 50%

복제약

바이오 

시밀러

임상 1상 

개시 승인

▪ 정부가 오리지널약과의 유사성 검증자료를 확인하지 않은 상태 (임상 1

상 개시 승인 이전)에서는 일반적으로 자산가치의 객관적 입증이 어려울 

것으로 판단됨

▪ 美 연구결과, 임상 1상 개시 승인 이후 최종 승인율 약 60%

제네릭
생동성시험

 계획 승인7)

▪ 정부가 오리지널약과의 화학적 동등성 검증자료를 확인하지 않은 상태에

서는 일반적으로 자산가치의 객관적 입증이 어려울 것으로 판단됨

진단

시약

제품 검증

(허가신청, 외부임상신청 등)

▪ 외부의 객관적인 제품 검증이 없는 상태에서는 일반적으로 자산가치의 

객관적 입증이 어려울 것으로 판단됨

출처: 금융감독원. 2018.09.19. 제약ㆍ바이오기업의 연구개발비 회계처리 관련 감독지침.

<표 4> 약품 유형별 연구개발비의 자산화가 가능한 단계 

7) 오리지널 약품과 생체이용률이 통계적으로 동등한지 검증하는 것을 말한다. 제네릭의 경우 기존 오리지널 약품과 화학성분, 함량, 제
형 및 용법․용량 등이 모두 동일해야 한다. 

8) 연구개발비의 보수적인 회계처리는 프로젝트에서 발생하는 경제적 비용과 이후에 발생하는 수익간에 매칭이 이루어지지 않으며, 이러

한 불일치로 인해 사적 정보 수집 기회가 생겨 투자자와의 정보비대칭이 커진다는 단점이 있다(Lev & Sougiannis, 1996; Lev & 
Zarowin, 1999). 

9) 타미플루를 개발해 Roche에 판매한 Gilead sciences 역시 기업에 수익이 발생하기 이전인 20여년 전부터 연구개발비를 모두 비용

으로 처리해 왔다(바이오산업 분야 가치평가 포럼, 2019). 
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로부터 판매승인을 받을 확률은 50%이다. 즉, 나머

지 50%는 임상 3상 개시 이후에도 신약개발에 실

패한다는 것을 의미한다. 

1상 2상 3상 승인

개발단계
~승인

9.6% 15.3% 49.6% 85.3%

단계별
성공률

63.2% 30.7% 58.1% 85.3%

약물갯수 10/10,000 5/10,000 2/10,000 1/10,000

출처: 보건산업진흥원, 2017, 제약산업 분석 보고서. 

<표 5> 신약 물질에서 신약까지 성공 확률

따라서 글로벌 제약사는 이런 신약개발의 높은 위

험성을 고려하여 연구개발비의 자산화를 보수적으로 

회계처리하고 있는 것이다. 이러한 보수적 회계처리

는 결국 외부정보이용자의 위험을 낮추고 좀 더 합

리적인 의사결정을 수행하는데 도움이 되었기 때문

에 지금까지 관행적으로 수행되어 왔으며, 이런 관

행은 해당 국가의 규제 및 감독방향으로 자리 잡게 

되었다. 

과거부터 유럽이나 미국의 제약사들은 신약개발의 

성공 확률이 매우 낮기 때문에 임상 실패에 따른 투

자손실을 최소화하기 위한 회계처리를 수행해 왔다. 

즉 이들 기업은 불확실성이 높은 상황에서 회계처리

의 신중성을 반영하여 연구개발비를 신약이 개발되

기 전까지 모두 비용으로 회계처리해 온 것이다.

Ⅳ. 사례연구

4.1 헬릭스미스의 기업개요

헬릭스미스는 1996년 서울대학교 학내 벤처로 창

업(상호: 바이로메디카퍼시픽)한 국내 1호 바이오

벤처 기업이다. 바이오사업부는 DNA, 단백질, 세

포 등의 생물학적 소재를 활용하여 의약품을 개발한

다. 천연물사업부는 천연소재를 발굴하고 추출하여 

약효 검증을 통해 제품을 생산한다. 천연물사업부는 

천연물신약과 건강기능식품 사업부문을 함께 영위하

고 있다. 

신약개발 사업은 유전자 치료제 기술을 기반으로 한 

VM202(엔젠시스), VM206(항암치료백신)과 재조

합 단백질을 기반으로 한 VM501(항암보조제)이 

임상시험 단계에서 개발되고 있으며, 2016년 이후 

VM202의 개발에 역량을 집중하고 있다. 2005년 

기술성장특례 1호 기업으로 코스닥시장에 상장하였

으며(084990), 2019년 바이로메드에서 헬릭스미

스로 사명을 변경하였다. 신약 물질 분류에 따른 의

약품 바이오신약물질을 연구개발 중인 헬릭스미스는 

유전물질(DNA/RNA)을 체내에 직접 주입, 결핍 

및 결함 유전자를 교정하는 근원적인 치료 방식으로 

암, 신경퇴행성 질환, 유전질환 등 난치성 질환에 대

한 근본적인 치료제를 연구하고 있다. <그림 4>는 

헬릭스미스의 바이오의약품 사업부의 주요 파이프라

인 현황을 나타낸 것이다. 

헬릭스미스의 바이오의약품 사업부의 주요 파이프

라인인 VM202는 플라미드 DNA치료제로써 근육

주사를 통해 체내에 전달되어 효율적으로 치료단백

질을 생산하는 의약품이다. VM202의 장점은 높은 

 출처: 헬릭스미스 2019년 3분기보고서.

<그림 4> 헬릭스미스의 주요 파이프라인 현황
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유전자 발현성과 안정성을 바탕으로 심혈관계 질환

과 신경계 질환(당뇨병성 신경병증 및 족부궤양, 근

위축성 측상 경화증)등의 5가지 적응증에 대해 개발 

중이다. 이외 바이오베터 연구로는 VM501 혈소판 

감소증 치료제를 연구 중이며, 오리지널 약물은 미

국 와이어스사의 뉴메가(Neumega)이다. 

헬릭스미스의 대표적인 파이프라인인 VM202의 

2019년 12월 기준 신약개발 과정상의 임상진행 사

항은 다음과 같다. 미국 FDA의 임상 3상을 진행 중

이던 VM202-PAD와 VM202-DPN에 대한 임상 결

과가 2019년 9월 23일 발표되었다. VM202-PAD

의 임상 3상에서는 약물 혼용 가능성으로 인한 유효

성 입증이 불가능하다고 공시했다. 실패 원인에 대한 

논란이 있었다. 그리고 최근 VM202-DPN에 대한 

재임상계획을 발표하기도 하였지만, 2019년 헬릭스

미스는 VM202-PAD와 VM202-CAD에 대해서는 

연구중단을 알렸다. VM202-PAD인 당뇨병성족부궤

양 치료제에 대해서는 연구중단으로 53억원을 무형

자산손상 처리했다. <그림 5>는 헬릭스미스의 주요 

파이프라인에 대한 임상진행 현황을 나타낸 것이다. 

<그림 6>은 헬릭스미스의 2014년부터 2018년까

지 사업부문별 매출구조를 나타낸 것이다. 2014년 

바이오신약 관련 매출이 전체 매출 중 72%(44.3억

원)를 차지하고 있으며, 천연물 및 건강보조식품 관

 출처: 헬릭스미스 사업보고서 및 2020년 2월 임상시험단계 진

입․종료 공시자료.

<그림 5> 헬릭스미스의 주요파이프라인 임상진행 현황 

련 매출은 28%(17억원)를 차지하고 있다. 그러나 

이러한 바이오신약 관련 매출비중은 2014년 이후 

지속적으로 감소하여 2018년 기준으로 바이오신약

관련 매출은 2%(6천만원)이며, 대부분의 매출은 

천연물 및 건강보조식품을 통한 매출(98%, 31.2억

원)이다. 바이오사업부의 매출의 경우 2017년 이후

에는 신약개발 관련 매출은 발생하고 있지 않으며, 

오로지 실험용역에 따른 매출만이 발생하고 있다. 

제약․바이오기업 특성상 신약개발이 완성되기 전

까지는 신약 관련 기술이전 계약금이나 진행률에 따

른 마일스톤 금액에 의한 매출이 대부분이다. 따라

서 사업연도별 매출금액의 변동성이 크고 매출규모

가 작을 수 있다. 다양한 파이프라인을 가지고 있지

만 헬릭스미스는 2016년 이후에는 거의 바이오신약 

관련 매출이 나타나고 있지 않다. 

[패널 A] 사업부문별 매출비중(%)

[패널 B] 파이프라인별 바이오사업부 매출

 출처: 헬릭스미스 사업보고서 

<그림 6> 헬릭스미스의 매출구성



90 KBR 제24권 제3호 2020년 8월

4.2 헬릭스미스의 재무현황

헬릭스미스의 연구개발비 회계처리에 대한 효과를 

살펴보기 위해 <표 6>과 같이 헬릭스미스의 재무구

조를 살펴보았다. 패널 A는 재무상태를, 패널 B는 

손익구조와 현금흐름을, 패널 C는 재무비율을 나타

냈다. 

2016년 기준 헬릭스미스의 자산은 1,780억원으

로 대부분 유동자산(81%)이고, 제약․바이오기업

의 특성상 유형자산의 비중이 일반 제조업에 비해 

낮다. 하지만 2017년 이후 무형자산(개발비)의 증

가로 인해 자산총계 중 비유동자산의 비중이 2018

년에는 55%를 차지하고 있다. 또한, 2018년에는 

1천억원대의 전환사채를 발행하여 자산이 전년 대비 

약 50% 증가했다. 부채총계도 자산의 증가와 비슷

한 추이를 보이며, 2018년 기준으로 약 1,323억원

이다. 2016년도 무형자산은 자산의 14%인 253억

원으로 이중 개발비는 179억원이다. 하지만 2017

년도에는 개발비가 273억원 증가한 452억원이며, 

2018년도에는 다시 250억원이 증가한 702억원이 

되었다. 2018년 기준 개발비는 전체자산의 26%이

다. 일반적으로 제조업의 개발비 비중이 자산총계 대

비 1% 미만인 것을 고려하면 매우 큰 비중을 차지

하고 있다.

매출액은 2016년 68억원에서 2018년 32억원으

로 2년간 53% 감소하였다. 특히 주요사업부인 바이

오사업부문의 매출이 2016년에는 38억원에서 2018

년에는 6천만원으로 2년간 급격하게 감소했다. 바이

오사업부문의 매출이 발생하지 않는 상황에서 VM202

라인의 VM202-PAD와 VM202-DPN가 미국에서 

임상 3상을 진행하면서, 헬릭스미스의 판매관리비는 

꾸준히 발생하였다. 이에 영업손실은 큰 폭으로 증

가하여 2016년 영업손실이 20억원에서 2018년에

는 141억원으로 늘어났다. 이에 비례하여 당기순이

익도 2016년에는 7억원의 적자를 보고하였으며, 

2018년에는 무려 287억원의 손실을 보고했다. 영

업이익율은 2016년에는 -29.2%였으며, 2018년에

는 -440.6%로 급격하게 악화되었다. 또한, 총자본

이익률도 영업이익율과 유사하게 시간이 지남에 따

라 큰 폭으로 하락하였다. 

연도

 계정과목
2016 2017 2018

자산총계 1,780 (1.00) 1,794 (1.00) 2,693 (1.00) 

유동자산 1,449 (0.81) 1,108 (0.62) 1,209 (0.45) 

비유동자산 332 (0.19) 686 (0.38) 1,485 (0.55) 

무형자산 253 (0.14) 525 (0.29) 712 (0.26) 

영업권 62 (0.04) 62 (0.03) 0 (0.00) 

소프트웨어 0.5 (0.00) 0.5 (0.00) 1.6 (0.00) 

개발비 179(0.10) 452 (0.25) 702(0.26) 

부채총계 71 (0.04) 149 (0.08) 1,323 (0.49) 

자본총계 1,709 (0.96) 1,645 (0.92) 1,370 (0.51) 

<표 6> 헬릭스미스의 재무구조

[패널 A] 재무상태
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연도

 계정과목
2016 2017 2018

매출액 68 32 32

  천연물 사업부 30 29 31

  바이오사업부 38.1 3.1 0.6

    실험용역 1 3 0.6

매출원가 5 5 6 

매출총이익 26 25 25 

  판매비와관리비 48 57 118

    무형자산상각비 2 2 2 

    경상개발비 34 38 50

영업이익(손실) (20) (69) (141)

  금융비용 0.3 14 29 

영업외비용 11 4 116 

  무형자산손상차손 0 0 88 

법인세차감전순이익(손실) (7) (65) (287)

당기순이익 (7) (65) (287)

영업활동으로 인한 현금흐름 (25) (26) (60)

투자활동으로 인한 현금흐름 (1,494) 62 (880)

재무활동으로 인한 현금흐름 1,566 68 1,059 

<표 6> 헬릭스미스의 재무구조 (계속)

[패널 B] 손익구조와 현금흐름

연도

 계정과목
2016 2017 2018

총자산증가율 695.8 0.7 50.1 

매출액 순이익률 (10.5) (203.1) (896.9)

영업이익율 (29.2) (215.6) (440.6)

총자본이익률 (0.4) (4.0) (20.9)

PER (3,931) (257) (91)

1) 출처: 헬릭스미스 사업보고서.

2) 재무수치의 단위는 억 원이다.

3) 패널 A의 (   )은 자산총계 대비 해당 계정과목의 비율을 나타낸 것이다.

4) 변수정의: 총자산증가율=((당기자산총계-전기자산총계)/전기자산총계)×100; 매출액순이익률=(당기순이익/매출액)×100; 영업

이익율=(영업이익/매출액)×100; 총자본이익률=(당기순이익/자본총계)×100; PER=(주가/주당순이익).

[패널 C] 재무비율 



92 KBR 제24권 제3호 2020년 8월

4.3 금융감독원의 감독지침 및 글로벌 제약사의 회계

처리 적용이 재무제표에 미치는 효과

금융감독원이 제시한 ｢제약․바이오기업의 연구개

발비 회계처리 관련 감독지침｣에 따라 신약개발의 

경우 임상 3상 개시 승인부터 연구개발비를 무형자

산으로 인식할 수 있다. 그러나 일각에서는 글로벌 

제약사들이 수행하고 있는 회계처리를 적용해야 한

다는 의견이 있다. 글로벌 제약사는 설립 초기에 막

대한 연구개발비가 지출되고 수익이 저조한 상황에

서도 정부 허가가 나오기 전까지 연구개발비를 비용

처리 해왔다. 글로벌 제약사의 이와 같은 회계처리 

관행은 제약사의 신약개발 성공 여부가 기업가치에 

결정적인 영향을 미치기 때문에 만에 하나 신약개발

이 실패하는 경우 투자자의 피해를 최소화하고, 투

자자들이 신약개발 단계에서의 투자의사결정을 합리

적으로 수행할 수 있도록 보수적으로 회계처리를 해 

온 것이다. 이에 글로벌 제약사가 속한 유럽국가에

서도 이러한 연구개발비 회계처리 관행이 규제 및 

감독 방침으로 자리 잡게 되었다. 따라서 제약․바

이오산업과 같이 신약 성공여부에 따라 주가에 미치

는 효과가 큰 경우10)에는 신약개발과 밀접하게 연관

되어 있는 연구개발비는 보수적으로 회계처리하는 

방법도 고려해 볼 필요가 있다.

그러므로 본 연구에서는 2018년에 금융감독원이 

제시한 연구개발비 감독지침에 따른 회계처리와 연

구개발비 자산화를 신약 허가 시점으로 인식하는 글

로벌 제약사의 회계처리 방법을 각각 적용하여 재무

제표에 미치는 효과를 살펴보고자 한다. 이를 위해 

헬릭스미스의 2014년부터 2018년까지의 자료를 

이용하여 연구개발비 회계처리가 재무제표에 미치는 

효과를 <표 7>에 보고하였다. 헬릭스미스는 주석공

시를 통해 2015년 이후 지출한 연구개발비 전액은 

VM202 관련 금액이라고 사업보고서상에 공시 하

였다.

헬릭스미스는 2017년에 기존의 연구개발비 관련 

회계처리를 정정하며 재무제표를 재작성하였다. 재

무제표를 재작성한 사업연도는 2008년부터 2016

년까지이다. 이에 본 연구는 감독지침 적용 전(재무

제표 재작성 전), 금융감독원 감독지침을 반영한 경

우, 신약이 개발되어 정부가 허가하기 전까지 연구

개발비를 모두 비용처리 하고 있는 글로벌 제약사의 

회계처리를 적용한 경우 재무제표에 미치는 효과를 

두루 살펴보기 위해 최근 5년간 자료(2014년부터 

2018년까지)를 이용하였다. 감독지침을 적용하여 

재무제표를 재작성한 연도는 2008년부터 2016년

까지이다. 따라서 2017년과 2018년은 감독지침을 

적용한 이후여서 재무제표가 동일하다. 그러나 글로

벌 제약사의 회계처리 적용이 재무제표에 미치는 효

과를 비교분석하기 위해 2017년과 2018년을 추가

하였다. <그림 7>은 연구개발비 회계처리에 따른 재

무수치 효과를 그래프로 나타낸 것이고, <그림 8>은 

재무비율 효과를 그래프로 나타낸 것이다.

먼저 감독지침 적용 전 헬릭스미스의 2014년 개

발비는 457억원에서 2016년에는 674억원까지 꾸

준히 증가하였다. 하지만 금융감독원 감독지침을 적

용하여 재무제표를 재작성한 결과, 2014년 개발비는 

0원으로 수정하여 재작성 전과 비교하면 457억원 

감소(457억원→0원)하였으며, 2015년과 2016년

에는 각각 482억원(524억원→42억원)과 495억원

(674억원→179억원)이 감소하였다. 2017년과 2018

년은 감독지침에 따라 개발비는 452억원과 702억

원을 각각 인식하였다.

헬릭스미스는 2018년까지 신약개발에 성공하여 정

10) 금융감독원(2018)의 ｢제약․바이오기업의 연구개발비 회계처리 관련 감독지침｣에 따르면 Nasdaq bio index가 2017년1월부터 

2018년 7월까지 8%가 상승한데 반해, KRX 헬스케어 지수는 동기간 동안 44.3% 증가하였다. 특히 주가의 변동성이 크고 주가의 

급상승 등으로 투자자 보호 필요성이 증대되고 있다. 



제약 ․ 바이오기업의 연구개발비 회계처리에 대한 사례연구 - 헬릭스미스를 중심으로 - 93

　 감독지침 적용 전 감독지침 적용 후 글로벌 제약사 회계처리

　 2014 2015 2016 2017 2018 2014 2015 2016 2017 2018 2014 2015 2016 2017 2018 

자산총계 704 706 2,275 1,794 2,693 247 224 1,780 1,794 2,693 247 183 1,601 1,342 1,966 

비유동자산 539 605 827 686 1,485 82 122 332 686 1,485 82 56 194 414 1,210 

무형자산 533 600 749 525 712 76 118 253 525 712 76 52 116 252 437 

개발비 457 524 674 452 702 0 42 179 452 702 0 0 0 0 0 

부채총계 33 34 71 149 1,323 33 34 71 149 1,323 33 34 71 149 1,323 

자본총계 671 672 2,204 1,645 1,370 214 190 1,709 1,645 1,370 214 149 1,530 1,193 643 

매출액 61 77 68 32 32 61 77 68 32 32 61 77 68 32 32 

판매비와관리비 46 49 48 57 118 46 49 48 57 118 46 90 186 329 393 

경상개발비 7 11 12 38 50 51 38 34 38 50 51 79 172 311 325 

영업이익 2 11 3 -69 -141 -40 -22 -20 -69 -141 -40 -64 -157 -342 -416 

당기순이익 2 3 6 -65 -287 -40 -22 -7 -65 -287 -40 -63 -145 -338 -562 

                              

R&D 자산화 44 68 160 273 275 0 41 138 273 275 0 0 0 0 0 

R&D 비용화 7 11 12 38 50 51 38 34 38 50 51 79 172 311 325 

총 R&D 지출액 51 79 172 311 325 51 79 172 311 325 51 79 172 311 325 

<표 7> 연도별 연구개발비 무형자산 인식 규정차이가 재무제표에 미치는 효과

[패널 A] 재무수치

　 감독지침 적용 전 감독지침 적용 후 글로벌 제약사 회계처리

　 2014 2015 2016 2017 2018 2014 2015 2016 2017 2018 2014 2015 2016 2017 2018

총자산증가율 1 0.3 222 (21) 50 (16) (9) 696 0.7 50 (18) (26) 775 (16) 46 

매출액순이익률 3 4 8 (203) (897) (66) (28) (11) (203) (897) (66) (82) (213)
(1,05

5)

(1,75

8)

영업이익률 4 14 4 (216) (441) (66) (29) (29) (216) (441) (66) (83) (231)
(1,06

8)

(1,30

2)

총자본이익률 0.2 0.5 0.2 (4) (21) (19) (11) (0.4) (4) (21) (19) (42) (9) (28) (87)

주가수익비율 3,536 2,895 5,106 (257) (91) (139 (327) (3,931) (257) (91) (139) (118) (194) (49) (47)

1) 출처: 헬릭스미스 감사보고서. 

2) 재무수치의 단위는 억 원이다.

3) 변수정의는 <표 6>하단과 같음.

4) 매출원가로 분류한 연구개발비를 경상개발비(판관비)에 포함하여 계산함.

5) 2017년에 2008년부터 2016년까지 재무제표를 재작성하였음. 따라서 2017년과 2018년의 감독지침 적용 전과 적용 후 재무수치

와 재무비율은 동일함. 

[패널 B] 재무비율
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부로부터 시판승인을 받은 의약품이 없다. 따라서 

글로벌 제약사의 회계처리를 헬릭스미스에 적용하

면, 모든 연도에서 헬릭스미스는 지출한 연구개발비

를 자산(개발비)에 인식할 수 없다. 즉, 자산을 비롯

한 무형자산의 규모는 상당히 축소될 뿐만 아니라, 

해당 금액이 모두 비용으로 인식되기 때문에 손실 

폭이 증가하여 자본이 감소한다. 금융감독원의 감독

지침을 적용하여 작성한 2018년 자본총계는 1,370

억원이다. 하지만 글로벌 제약사의 회계처리를 적용

하면 그동안 추가로 인식한 당기순손실의 누적액 

727억원 만큼 자본이 감소하여 2018년 자본총계는 

643억원이 되며, 자산은 1,966억원이 된다.

패널 B는 연구개발비 회계처리 방식에 따른 재무

비율에 미치는 효과를 분석한 것이다. 감독지침 적

용 전 영업이익률은 2014년에는 4%, 2015년에는 

14%, 2016년에는 4%를 보고하였으나, 감독지침

에 따라 재작성된 재무제표로 계산된 영업이익률은 

2014년부터 2016년까지 각각 -66%, -29%, -29%

를 보고하였다. 하지만 글로벌 제약사의 회계처리 

방식으로 계산하면, 2015년과 2016년의 영업이익

률은 -83%와 -231%를 보고하여 수익성이 매우 악

화된다. 더욱이 감독지침을 적용한 2017년과 2018

년의 영업이익율은 각각 -216%와 -441%이지만, 

글로벌 제약사의 회계처리를 적용하면 2017년과 

2018년에 각각 -1,068%와 -1,302%를 보고하여 

수익성이 매우 심각한 수준까지 악화된다. 

종합하면 성장성 지표인 총자산증가율과 수익성 

지표인 매출액순이익률, 총자본이익률도 모두 악화

되는 것으로 나타났다. 이러한 결과는 외국계 증권

사 및 투자은행이 국내 제약․바이오산업의 연구개

발비 회계처리로 인해 자산규모 및 수익성이 과대하

게 부풀려져 있다고 지적과 내용과 동일하다.

[패널 A] 자산총계 [패널 B] 무형자산

[패널 C] 개발비 [패널 D] 당기순이익

1) 2017년에 재무제표를 재작성하였음. 따라서 2017년과 2018년의 감독지침 적용 전과 적용 후 재무수치와 재무비율은 동일함. 

<그림 7> 연구개발비 회계처리가 재무수치에 효과 
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연구개발비의 회계처리 방식에 따라 재무수치 및 

재무비율에 미치는 효과를 그래프로 나타낸 <그림 

7>과 <그림8>를 살펴보면, 연구개발비의 회계처리

가 재무제표에 미치는 효과를 시각적으로 판단 할 

수 있다.

먼저 <그림 7>의 패널 A부터 패널 C까지는 재무

상태표의 자산계정을 나타낸 것이다. 자산총계를 회

계처리방식과 연도별로 나타내는 패널 A와 무형자

산과 개발비를 나타낸 패널 B와 패널 C는 감독지침

을 적용하기 전인 2016년까지 급격하게 증가하지만 

감독지침을 적용한 이후에는 상당부분 감소한다. 하

지만 글로벌 제약사의 회계처리를 적용하면 개발비

를 인식할 수 없으므로 무형자산과 자산총계의 크기

는 더 감소한다. 패널 D는 당기순이익을 나타낸 것

으로 감독지침을 적용하기 전(2014~2016)에는 

흑자를 보고하였지만, 감독지침에 따라 연구개발비

를 회계처리하면 적자로 전환된다. 특히 글로벌 제

약사 회계처리를 적용하면 매우 큰폭의 적자를 보고

한다. 

재무비율 효과를 나타낸 <그림 8>에서 수익성지표

인 매출액순이익율, 영업이익율, 그리고 총자본이익

율은 감독지침 적용 전(2014~2016) 양(+)의 값

을 보고하였지만, 감독지침에 따라 재무제표를 재작

성하면 수익성 지표가 모두 음(-)의 값으로 전환되

었다. 특히 글로벌 제약사의 회계처리를 적용하면 

더 큰 폭의 음(-)의 값이 보고된다.

4.4 헬릭스미스 연구개발비 회계처리에 관한 논의사항 

헬릭스미스 사례를 통해 감독기관이 제시한 감독

[패널 A] 매출액순이익률 [패널 B] 영업이익률

[패널 C] 총자본이익률 [패널 D] 주가수익비율

1) 2017년에 재무제표를 재작성하였음. 따라서 2017년과 2018년의 감독지침 적용 전과 적용 후 재무수치와 재무비율은 동일함. 

<그림 8> 연구개발비 회계처리가 재무비율에 효과 
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지침으로 인해 발생할 수 있는 논의 사항에 대해 정

리하면 다음과 같다.

첫째, 무형자산을 완성하여 사용하거나 판매하려는 

기업의 의도에 대한 요건충족 여부이다. 본 연구의 

사례인 헬릭스미스의 VM202-DPN은 당뇨성 신경

병증을 치료하는 약물이다. 손상된 신경을 복원하여 

통증을 감소시킨다는 점이 기존에 신경통증 관련 약

물 시장을 양분하고 있는 리리카와 뉴론틴과의 차이

다. 현재 건강보험을 적용하고 있는 리리카(150㎎)

의 가격은 약 700원선이다. 그러나 VM202-DPN

은 유전자치료제인 만큼 가격이 비쌀 수밖에 없다. 

환자가 1년 동안 투여했을 때 들어가는 약값은 5만 

달러(약 6,120만원)로 추정하고 있다. 헬릭스미스

의 주장대로 신경재생을 통한 통증의 근원적 치료제

라면 가격이 문제가 되지 않겠지만, 이미 2018년 

사업보고서상에 경쟁의약품으로 제시된 다이이치산

쿄사의 미로가발린(mirogabalin)은 이미 제품개발

을 완료하여 판매하고 있다. 상표명 Tarlige로 성능

이 개선된 저용량 통증치료제이며 가격은 2.5mg 용

량 780원에서 15mg용량 1,800원 정도이다. 따라

서 연구개발비를 자산화하려면 단순히 기술의 실현

가능성 뿐만 아니라 상업화 가능성을 고려해야 되는

데, 이를 민감하게 고려하지 않고 있다. 그러므로 투

자자들이 신약에 대한 상업성을 합리적으로 판단하

기 위해서는 관련 연구의 진척정도, 경쟁사의 임상 

현황 및 제품출시 여부 등을 공시해야 하며, 이를 바

탕으로 손상차손도 적시에 반영할 필요가 있다. 

둘째, 우리나라는 아직까지 임상 결과 및 과정에 

대해서 공시의무가 없어서 상당수 많은 임상시험들

이 실패했거나 상용화 가능성이 사라졌음에도 불구

하고 주가 하락 및 기업가치에 부정적인 영향이 미

칠 것을 이유로 마치 임상이 진행 중인 것처럼 어떠

한 공시도 수행하고 있지 않다. 헬릭스미스는 2018

년 9월 VM202-DPN와 VM202-PAD에 대한 임

상 3상 시험을 진행했다. 이후 2020년 2월에는 약

물 혼용은 없었고 임상 설계과정의 오류와 임상수탁

기관의 실수였다고 공식 발표했다. VM202-DPN에 

대해 손상차손 대신 개발비 127억원을 추가로 인식

했다. 관련 내용이 전달되기까지 약 6개월의 시간이 

걸렸으며 원인발표는 계속 연기되었다. 이로 인해 

주가는 고점 대비 2019년 말 68% 하락했다. 이러

한 사유로 감독기관(2020.02)에서는 헬릭스미스를 

‘투자판단 관련 주요경영사항’ 정정공시 지연으로 불

성실공시법인 지정을 예고했다. 이러한 제약․바이

오기업의 신약 개발과정에 대한 공시사항이 의무사

항이 아니다 보니 악재에 대해서는 공시를 적시에 

수행하고 있지 않다.

코스닥시장 제약･바이오 기업의 공시 투명성 제고

를 위해 임상시험, 품목허가, 기술이전, 국책과제 선

정, 특허권 관련등의 내용을 공시하도록 가이드라인

을 제공했지만(금융위원회, 2020), 여전히 의무공

시 사항은 아니다. 하지만 신약개발이 기업가치 및 

주가에 민감하게 반영되고 있는 제약․바이오기업은 

정보비대칭과 투자자의 피해를 줄이기 위해 미국과 

같이 신약개발과 관련된 정보를 적시에 의무공시 할 

필요가 있다.

Ⅴ. 제약․바이오기업의 연구개발비 감독
지침에 대한 논의사항

헬릭스미스 사례를 포함하여 금융감독원의 제약․

바이오산업의 연구개발비 회계처리와 관련하여 감독

지침에 대한 몇 가지 논의할 사항이 있다. 첫째, 연

구개발비의 자산화 인식에 대한 여러 가지 요건 중 

첫 번째 요건이 기술의 실현가능성 여부다. 이를 바

탕으로 금융감독원은 약품별로 자산화 가능 단계를 

제시하였다. 하지만 제약․바이오기업이 개발하는 신

약은 일반 제조품과 달리 인간의 생명과 직결되는 제
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품이다 보니 개발과 허가 과정을 정부가 철저하게 

규제하고 있다. 신약은 인간에게 최소한의 부작용으

로 투약가능하느지로 시판 여부를 결정한다. 즉 신

약은 성공과 실패의 두 가지의 경우만 존재할 뿐 성

공 확률을 계산하는 것은 무의미하다. 따라서 신약

은 일반 제조업의 신제품과는 특성 및 성격이 다르

기 때문에 주요 국가에서 시판 승인이 나온 이후 지

출된 비용을 무형자산으로 인식하는 것이 투자자들

의 합리적인 의사결정에 도움이 된다.

둘째, 금융감독원이 발표한 제약․바이오산업의 연

구개발비 관련 회계처리 감독지침에 신약 유형별 연

구개발비의 자산화 가능 단계는 기술의 실현가능성 

여부로 설정하였으며, 확률통계는 미국 FDA의 확

률자료를 활용하였다. 미국 제약․바이오산업의 신

약개발과정에서 임상 3상 개시 승인 이후 최종 승인

율이 약 50%라는 근거를 바탕으로 우리나라 제약․

바이오기업의 신약개발 연구개발비 자산화 가능 단

계를 임상 3상 개시 승인부터로 설정하였다. 하지만 

미국 FDA에 신약 승인을 신청하는 기업들은 소규

모 제약․바이오기업부터 글로벌 제약사까지 모두 

포함되어 있으며, 실제 최종승인을 받은 기업은 글

로벌 제약사들이 상당 부분을 차지하고 있다. 이런 

대규모 기업들의 노하우와 축적된 임상실험 기술이 

반영되어 나타난 통계치를 우리나라 제약․바이오산

업에 그대로 적용하는 것은 적절치 않다. 그 근거로 

FDA에 승인된 신약은 2008년부터 2017년까지 

10년간 321건이다. 하지만 우리나라가 현재까지 

FDA에 신약승인을 받은 건수는 5건에 불과하며, 

이중 국내 기업이 연구부터 품목허가까지 직접 진행

한 경우는 2019년 SK바이오팜의 XCOPRI 1건이 

전부이다. 따라서 약품 유형별 연구개발비 자산화 가

능 단계에 대한 설정 근거가 우리나라 실정에는 부

적합하다. 

셋째, 감독지침에서의 연구개발비 자산화 가능 단

계의 설정 근거로 사용된 FDA 신약 성공률을 이용

한다고 하더라도 신약의 종류에 따라 신약의 성공 

가능성은 차이가 있다. SK증권의 산업분석 보고서

(2016)에 따르면 모든 신약의 평균 임상 3상 개시 

승인 이후부터 신약성공까지의 확률은 약 50%이다. 

하지만 신약 종류별로 구분해 보면, 암이나 종양 관

련 신약의 임상 3상 개시 승인 이후부터 신약성공까

지의 확률은 33%에 불과하다(SK증권, 2016).11) 

따라서 질환군별로 세부적인 연구개발비의 자산화 

가능 여부를 판단하는 것도 필요하다.

넷째, 미국과 여러 글로벌 제약사들이 속한 국가

에서는 투자자의 피해를 최소화하고 투자자들이 적

시에 의사결정 할 수 있도록 임상 결과 및 과정에 대

해서 의무공시 하고 있다.12) 하지만 우리나라는 아

직까지 임상 결과 및 과정에 대해서 공시의무가 없

어서 상당수 많은 임상시험들이 실패했거나 상용화 

가능성이 사라졌음에도 불구하고 주가 하락 및 기업

가치에 부정적인 영향이 미칠 것을 이유로 마치 임

상이 진행 중인 것처럼 어떠한 공시도 수행하고 있

지 않다. 미국 바이오협회는 2006년부터 2015년까

지 임상시험 정보를 기반으로 신약 성공률을 계산한 

결과, 신약 성공률은 9.6%에 불과했다. 그러나 우

리나라의 경우 2013년부터 3년 6개월 동안의 임상

시험 실적 2,200여건 중에서 임상시험을 중단했다

고 보고한 경우는 166건에 지나지 않는다.13) 수치

상으로는 우리나라의 신약성공률은 90%가 넘는다

는 것이다. 이러한 결과가 나타난 이유는 우리나라

의 제약․바이오기업들은 임상 결과에 대한 공개의

11) 임상 1상 이후 신약 성공까지 항암제는 5.1%에 불과한 반면, 당뇨를 포함한 내분비질환은 13.2%로 신약 성공률이 상대적으로 높

다(SK증권, 2016).

12) Boston Business Journal. 2018.11.21. Former Aveo CFO misled Biotech's Investors, Jury Finds.
13) 금융감독원. 2018.08.16. 제약․바이오기업의 공시실태 및 투자자 보호 방안.
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무가 없기 때문이다. 즉 이러한 제도적 허점을 이용

하여 국내 기업들은 임상시험 정보를 적시에 공개하

지 않았다. 따라서 투자자를 보호하기 위해서는 연

구개발비의 회계처리 지침에 앞서 투명하고 적시에 

공시되는 임상 정보가 우선적으로 이루어져야 한다.

다섯째, 제약․바이오기업이 연구개발비를 자산화

하기 위해서는 앞서 기술한 연구개발비 인식요건 6

가지를 모두 충족할 때 가능하다. 많은 글로벌 제약

사들이 우리나라 제약사들로부터 기술이전 한 이후 

반환하는 경우가 종종 있는데, 그 사유가 임상 실패

와 함께 경쟁제품의 출시 등 상업성이 떨어지기 때

문이다. 즉 신약개발이 성공하였다 하더라도 상업성

이 떨어진다면 신약개발은 기업가치에 큰 영향을 미

치지 못한다. 따라서 투자자들이 합리적인 의사결정

을 수행하기 위해서는 경쟁사의 임상 현황 및 관련 

연구의 진척정도 등을 공시해야 하며, 이를 바탕으

로 손상차손도 적시에 반영할 필요가 있다. 

여섯째, 제약․바이오산업들이 업종을 변경하면 금

융감독원의 감독지침을 적용받지 않아도 되기 때문

에 개발비에 대한 자세한 내용을 공시할 필요가 없

다. 그래서 감독지침이 실효성을 갖기 위해서는 업

종에 대한 적용이 아닌 제약 및 바이오 제품을 개발

하고 있는 기업으로 분류하는 것이 투자자를 보호하

기 위해 감독지침을 만든 규제기관의 목적에 부합할 

것이다.

일곱째, 금융감독원은 감독지침에서 약품유형별

(신약, 제네릭, 바이오시밀러, 진단시약)연구개발비

의 자산화 가능 단계를 제시하였다. 우리나라의 제

약․바이오산업은 글로벌 제약사에 비해 규모나 기

술력이 부족하다. 따라서 우리나라의 많은 제약․바

이오기업은 Non-NME(개량신약)과 바이오베터(개

량생물 의약품)를 주로 개발하고 있다. Non-NME

는 이미 허가된 신약들은 복합체(combination)형

태나 개량된 신약이기 때문에 임상 성공률이 합성의

약품 및 바이오의약품 신약개발보다 훨씬 높다. 그

러나 금융감독원의 감독지침은 동등생물의약품(바

이오시밀러)와 제네릭에 대한 분류는 제시되어 있지

만, 신약에 준하는 개발과정을 거치는 개량신약, 개

량생물의약품(바이오베터)에 대한 구분은 언급되어 

있지 않다. 그러므로 개량신약이나 바이오베터에 대

한 연구개발비 자산화 가능 단계에 대해서도 구분해

서 제시할 필요가 있다.

Ⅵ. 결 론

복제약을 주로 생산하던 제약․바이오기업들이 최

근 들어 바이오신약개발을 시작하면서 기존의 복제

약과 유사하게 임상 초기부터 연구개발비를 무형자

산으로 인식하여 자산이 과도하게 부풀려진다는 지

적이 있었다. 특히 제약․바이오기업들이 관행처럼 

해오던 연구개발비 회계처리는 무형자산 회계기준서

에 명시하고 있는 연구개발비의 자산화 인식요건에

도 부합하지 않는다. 더욱이 외국계 투자은행들도 

우리나라 제약․바이오기업들의 연구개발비의 과도

한 자산화에 대해서 문제제기를 함에 따라 금융감독

원은 2018년 9월에 제약․바이오산업의 회계처리

의 불확실성을 해소하고 회계투명성을 제고하기 위

해 「제약․바이오기업의 연구개발비 회계처리 관련 

감독지침」을 발표했다. 규제기관은 임상을 비롯한 

개발 단계와 성공 확률을 추정하여 약품유형별(신

약, 바이오시밀러, 제네릭, 진단시약)로 연구개발비

의 자산화 가능 단계를 제시하였다. 현재 논쟁이 되

고 있는 신약의 경우 규제기관은 임상 3상 개시 승

인 이후 기술의 실현가능성이 50% 이상으로 보고 

지출한 연구개발비를 자산으로 회계처리하는 것을 

인정하였다. 또한, 규제기관은 감독지침에 따라서 

과거 재무제표를 재작성하는 기업들에 대해서 별도

의 제재를 가하지 않음에 따라 많은 제약․바이오기
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업들이 2018년을 전후로 감독지침에 준하여 과거 

재무제표를 재작성하였다. 그러나 일각에서는 여전

히 개발과정에서 지출한 연구개발비를 자산으로 인

식하는 것은 투자자에게 잘못된 의사결정을 수행할 

수 있고, 향후 신약실패로 인해 손상차손을 인식하

는 경우 투자자들이 피해를 볼 수 있으므로 투자자

를 보호하기 위해서는 지출한 연구개발비를 정부 시

판 승인 이후부터 자산으로 인식하는 글로벌 제약사

의 회계처리를 고려해야 된다는 의견이 있다. 

이에 본 연구는 연구개발비를 기존 관행처럼 회계

처리한 경우(감독지침 적용 전), 금융감독원의 감독

지침을 적용한 경우(감독지침 적용 후), 그리고 글

로벌 제약사의 회계처리를 적용한 경우 재무수치 및 

재무비율에 미치는 효과를 분석하였다. 

본 사례연구를 수행하기 위해서는 파이프라인별 

임상정보와 연도별로 지출한 연구개발비가 공시되어

야 한다. 또한 글로벌 제약사의 회계처리 효과를 살

펴보기 위해서는 시판 승인이후 지출한 연구개발비 

정보를 알 수 있어야 하는데, 신약개발이후 원가관

련사항은 영업비밀이라 공개하고 있지 않다. 따라서 

아직까지 신약을 시판하지 않은 헬릭스미스 사례를 

이용하여 분석을 수행하였다.

감독지침 적용 전에는 상대적으로 지출한 연구개

발비의 상당수가 무형자산(개발비)으로 인식되었다. 

하지만 신약개발의 경우 임상 3상 개시 승인 전에는 

연구개발비를 비용으로 처리하고 임상 3상 개시 승

인 이후에는 무형자산으로 인식하도록 한 감독지침

을 적용하면 무형자산이 크게 감소하고, 해당 금액

만큼 비용이 증가하여 수익성이 악화되었다.  

그리고 헬릭스미스는 정부로부터 시판승인을 받은 

적이 없기 때문에 글로벌 제약사의 회계처리를 적용

하면, 지출한 연구개발비는 자산(개발비)으로 인식

할 수 없다. 따라서 지출한 모든 연구개발비는 비용

으로 인식해야 된다. 이를 반영한 결과, 재무성과는 

감독지침을 적용한 경우보다 훨씬 열악해졌다.

본 연구는 연구개발비 회계처리가 재무제표에 미

치는 효과와 함께 감독지침에서 다루고 있는 연구개

발비 회계처리에 대해서도 논의하였다. 제약․바이

오산업의 특성상 신약 실패 위험이 매우 높기 때문

에 단순히 기술의 실현가능성으로 연구개발비 자산

화 단계를 설정하는 것은 적절치 않다. 또한 감독지

침의 약품 유형별 연구개발비 자산화 가능 단계의 

설정 근거로 미국 FDA 자료를 활용하였다. 그러나 

미국과 한국의 제약․바이오산업은 구조적으로 차이

가 많다. 아직 우리나라의 제약․바이오산업은 매우 

작으며, 독자적으로 주요 신약개발을 수행하기에는 

기술과 노하우, 자금력 등이 부족하다. 따라서 FDA 

자료를 활용하여 연구개발비의 자산화 가능 단계를 

설정하는 것은 적합하지 않다. 이외에도 임상 결과 

및 과정에 대한 의무공시, 기술의 실현가능성과 더

불어 상업화 가능성에 대한 근거 자료 공시, 약품의 

세부적인 분류(바이오베타 및 개량신약 등)를 통한 

회계처리 제시 등을 논의하였다.

선행연구들은 금융감독원이 제시한 제약․바이오

기업의 연구개발비 회계처리 관련 감독지침에 준하

여 사례논문 및 실증분석을 수행하고 있다. 하지만 

본 연구는 특정 기업자료를 이용하여 금융감독원 감

독지침을 적용하기 전과 적용 후의 재무제표를 비교

분석 하였으며, 글로벌 제약사의 회계처리를 적용하

였을 경우 재무제표에 미치는 효과에 대해서도 비교 

분석하였다는 점에서 의의가 있다. 또한, 감독기관

의 회계처리지침이 갖는 문제점에 대해서도 논의하

였다. 따라서 제약․바이오기업의 연구개발비 회계

처리에 관심이 있는 기준 제정기관 및 규제기관에 

유용한 정보를 제공할 수 있을 것이다. 
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Case Study on Accounting for R&D Expenses of 
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- Focusing on the Case of Helix Smith -
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Abstract

This paper investigates the accounting treatment of research and development expenses of 

pharmaceutical and bio companies through Helix Smith’s case. Pharmaceutical and bio 

companies have traditionally recognized R&D expenditures as assets without considering 

whether or not they meet the requirements to recognize intangible assets. As a result of the 

conventional accounting treatment, information asymmetry about the possibility of successful 

drug development or commercialization of pharmaceutical and bio companies has increased. 

Investor and global investment banks have complained about arbitrary accounting for R&D 

expenses for pharmaceutical and bio companies. Due to these problems, the regulator has 

issued the ｢Guidelines for Accounting for Pharmaceuticals and Bio-Company R&D Accounting 

Processing｣.

This study explained the accounting treatment according to the regulator’s accounting 

guidelines for pharmaceutical and bio-company Helix Smith, and also analyzed the impact on 

financial statements. Also, we compared the difference with the impact of financial statements 

when following the accounting treatment of global pharmaceutical companies. This paper also 

addresses discussions regarding the application of regulatory’s accounting guidelines. 

Therefore, this paper will help understand the financial effects of accounting for research and 

development expenses.

Key Words: Global pharmaceutical company accounting, Intangible assets, Pharmaceutical 

and bio companies, Research and development expenses
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