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세계 제약 산업의 특성

u 세계 의약품 시장
- 2010년 전세계 약 1,000조원, 한국 15조원 (세계시장의 1.5%)
- 고성장율 : 년간 - 10 % (세계 GDP 성장율 연 2 %)
- 선진국 위주 시장 구성 (북미시장이 전체의 45% 차지) 
- Emerging Market 성장율 높음:  2011년 15-17% 성장율 (예측) 

중국 : 2005년 9 위à 2015년 3 위 (예측)

u 지식 집약적 산업
- 연구개발 투자 : 매출액의 15 - 20 %

u 고부가가치 산업
- 순이익 : 매출액의 약 10 - 15 %

u 정부 규제 및 정책의 영향이 큰 산업
- 의약품 허가/제조, 지적재산권 보장 등 (국내 : 약가 규제)
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시장 시장 (조원) 비율 성장율

전체시장 856 100% 4%

북미 335 39% 2%

유럽 245 28% 2.4%

일본 96 11% 0.1%

한국 13 1.5 % 5%

세계 의약 시장 규모(2010년, ETC)

(환율기준: 1,000원/1$)

* 출처: IMS Healthcare 4



세계 제약산업 환경 변화

• 의료비용 증가: 5대질병 의료비용 4,000조(2010)
(암분야: 2010년 150조원à 2030년 220조원)

• R&D 생산성 감소: 투자비용 2.5배 증가, FDA 허가 건수 3배 감소
• 특허만료: 2010~2014년 5년 동안 90조원 매출에 해당하는 제품
• 의료보험 재정 악화로 약가 인하, 증상 약한 질병에 대한 지원 축소 등

v 환경 변화 : 아래 요인들로 수익 악화
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R&D 생산성

u R&D 투자비용: 1996년 17조원à 2006년 43조원 (2.5배 증가)
u 반면, FDA 허가 건수: 1996년 53건à 2006년 18건(3배 감소)
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Hit
Target

ID/VD
Lead Candidate

Pre
-Clinical

IND
Clinical
trials

NDA

신약 개발 프로세스

Target
이 검증
되었나?

Lead가
잘 발굴
되었나?

Lead를
개발할
만한가? 

사람에
투여
가능? 

사람에
게 효과
있나?  

발매
승인
가능? 

팔릴 수
있나? 

Biology

Medicinal Chemistry

Pharmacology(in vitro, in vivo)

Toxicology

ADME

Process Chemistry

Formulation

의사
결정

필요
기능

개발
단계

v 성공율 :  1/10,000, 개발기간 :  ~ 15 년, 개발비용 :  > 10 억불



세계 제약산업 환경 변화

• 제네릭, 바이오시밀러 사업에도 진출 (예: 머크, 한화 엔브렐 제휴)
• Emerging market 적극 공략 (예: 중국내 다국적사 대부분 연구소 설립)
• M&A 로 덩치 키워 파이프라인 확보 및 경쟁력 강화 (화이자/와이어스)
• 다양한 개방형 혁신 확대

(화이자 Center for Therapeutic Innovation : 의대/병원과 협력연구)

• 의료비용 증가: 5대질병 의료비용 4,000조(2010)
(암분야: 2010년 150조원à 2030년 220조원)

• R&D 생산성 감소: 투자비용 2.5배 증가, FDA 허가 건수 3배 감소
• 특허만료: 2010~2014년 5년 동안 90조원 매출에 해당하는 제품
• 의료보험 재정 악화로 약가 인하, 증상 약한 질병에 대한 지원 축소 등

v 환경 변화 : 아래 요인들로 수익 악화

v 대응 방안



신약 라이센싱

• Pfizer Pipeline (2011)

u 제품 파이프라인 보충을 위해 외부에서 라이센싱 적극 추진
u Pfizer : 외부에서 30~40 % 를 도입



글로벌 제약사의 패러다임 변화

u 글로벌제약사도 끊임 없이 R&D 전략을 바꾸어 나감
u 내부 R&D 위주 à C&D 통해 전세계 Resource 활용
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(출처) 지식경제부, 2012년 9월, 기술이전·사업화 조사분석(2011년 기준) 

한국 공공연구소/대학 기술이전 실적



ACTIVITY FY 2011 FY 2012

Invention Disclosures 351 352

New U.S. Patent Applications Filed 181 147

Total U.S. Patent Applications Filed 303 300

Issued U.S. Patents 131 130

Executed Licenses 197 198

Royalties ($ in millions) $96.9 $111.2

Waivers (only NIH extramural 
& intramural) 42 41

Executed CRADAs (NIH Only) 68 93
Standard 40 57
Material 28 36

NIH - OFFICE OF TECHNOLOGY TRANSFER ACTIVITIES
(NIH and FDA)

Fiscal Years 2011 and 2012

NIH, FDA 의 기술이전 실적



2009 2010 2011
Total income $2.3 billion $2.4 billion $2.5 billion 

Running 
royalty

$1.6 billion $1.4 billion $1.5 billion 

Cashed-in 
equity

$24.4 million $63.4 million $64.6 million 

Other income $362 million $452.3 million $449.6 million 

AUTM U.S. Licensing Activity Survey

HIGHLIGHTS

미국 대학 기술이전 실적



Disclosures

Licenses*

Royalty Income

Staff

* Majority of disclosures are never licensed; many disclosures have one license; 
some disclosures have multiple licenses

OTL(Office of Technology Licensing): Disclosure and Licensing History

1970

28

3

$50,000

2

Cumulative

~8900

~3000

$1.4 B

2011

504

101

$66.8 M

38

Active

~3300

~1000

Standford University 기술이전 실적



2007 2008 2009 2010 2011 2012

Invention Disclosures 217 295 277 301 351 368

New Patent Applications Filed 147 170 172 133 204 197

U.S. Patents Issued 43 55 45 38 60 65
Licenses 24 26 36 37 45 34

Total Licensing Revenue (MM) $12.5 $21.1 $12.4 $10.1 $13.8 $11.5

Startup Companies 6 12 8 7 9 10
Industry Sponsored Research Agreeme

nts 22 42 37 45 75 73

Industry Sponsored Research (MM) $11.5 $21.4 $20.7 $26.0 $37.2 $42.5

Material Transfer Agreements 531 709 1055 1284 1530 1731

Productivity of Harvard's Office of Technology 
Development

Harvard University 기술이전 실적



구분 차이 해결방안

기술력 § 기술력 격차
• 기술개발 수준 향상
• 정부지원 확대

경제규모
§ 경제 수준 차이

(특히 제약분야)
• 제약산업 규모 확대
• 글로벌 제약사로 성장

인프라
§ 산학협력단
§ 벤처캐피탈 등

• 인프라 확대
• 기존 인프라 활성화

경험
§ 산학협력, 창업, IPO 등

경험 차이
• 경험 확충(시간 필요) 

대학과 기업간
생각의 차이

§ 각자의 생각 차이 활성화 방안 참고

기술이전 미흡한 이유(미국 대비)



u 제약산업과 Open Innovation

u 대학기술이전 현황

u Open Innovation 활성화 방안

u 대웅제약의 Open Innovation 

목차

17



파트너 과제 Gap 의 사례 해결방안

A연구원 합성신약

• Hit 수준을 후보물질로 주장
• 약효 모델 하나에서 약효 확인하고

치료제 개발 가능 주장
• 단회독성결과로 독성 없음 주장

• Hit, Lead, Candidate 간 차이에
대한 이해 및 공감 필요

• 전체 신약개발 프로세스와 TPP 
에 대한 이해 필요

B연구원
천연물

유래 신약

• 천연물에서 약효발현 물질 분리/특허
• Lead 발굴 및 유도체화 어려워 추가 개

발 어려움. 

• 천연물 유래 신약도 합성신약과
같은 개념이라는 인식 필요

합성신약
공통

• PK 프로파일, 대사물질에 대한 고려 없음. 
• 경쟁물질과 비교하지 않은 경우가 많음. 
• 약효만 확인 후 치료제 개발 가능함 주장

A대학교 패혈증 치료제
• 동물실험에서 약효 확인.
• 임상연구 어려움 고려 안됨.
• à 산업화 어려움.

• 과제 기획시에 산업화 가능성
검토 필요
à 산학협력팀/기업의 의견 청취

B대학교
RA 치료제

(융합단백질)

• 아이디어와 약효는 우수함.  
• 반감기, 생산량 미흡함. 

à 경쟁력 부족으로 산업화 어려움.
• 산업화에 필요한 기준

C대학교 신약항체 • 우수논문에 발표à 산업화로 바로 이어
질 수 있다고 생각

• 산업화에 필요한 과정과
준비사항에 대한 이해 필요

대학/연구소와의 Gap 분석



In vitro 항암 효과 Xenograft 실험

Reference
Compound와의

비교 평가

투여 용량에 따른
Response 확인

검증된 실험법
(Tumor Volume)

다양한 Cell line을
사용한 평가

Reference compound와의
비교 평가

Test 
Compound

또한
- 다양한 cancer cell을 활용한

xenograft 결과 제시
- 기존 제품과 Combination 결과 제시

항암제 사례 (우수사례)



Ø 기업과의 Gap
- 기술만 개발하면 산업화는 저절로 되는 것으로 알고 있음
- 유명한 논문에 발표하면 과제성공은 보장된다고 생각

Ø 해결방안
- 산업화에 필요한 과정과 준비사항에 대한 이해 필요

Ø 과제내용 : 신규 target에 대한 신약항체 개발

Target 신규
용도 발굴

Target 검증
- Murine 항체

항체 발굴
(인간항체)

제품 발매

공정개발
CMC
전임상
임상
허가

유명 논문에
결과 발표

신약 연구개발의 일부 (초기) 

A 교수 사례



Target Hit

In vitro 효능

Lead Candidate

In vitro 효능
In vivo 약효
PK 
단회독성

In vitro 효능
In vivo 약효 (여러 모델) 
ADME 
반복독성
PD (Biomarker)
기전연구

Candidate에 대한 인식 차이

Ø 기업과의 Gap
- Hit 수준의 물질을 Candidate라고 주장
- 경쟁물질과 비교 결과 없이 약효 확인되면 신약개발이 다 된 것으로 인식

Ø 해결방안
- 신약개발 전과정 및 각 과정에서 필요한 항목에 대한 공감 필요



대학/연구소 기업

10번 실험 중 1번 성공성공

실패 10번 실험 중 10번 실패

10번 실험 중 10번 성공

10번 실험 중 1번 실패

성공과 실패의 기준 차이

Ø 기업과의 Gap
- 성공과 실패의 판단 기준이 다름
- 제품 개발을 위해서는 재현성이 확보된 100% 성공이 필요함

Ø 해결방안
- 성공과 재현성에 대한 기준 재정립
- 제 3기관에서의 검증 평가 필요



A 대학 간이임상 결과
B 대학 간이임상 결과
2000년 간이임상 결과
2005년 간이임상 결과
News에 나온 내용
관련 논문
.........
.........

1. 임상허가 통한 정식
임상결과만 의미있음

2. 그 외의 자료는
참고자료에 불과함

허가 요건에 맞지 않는 자료

Ø 기업과의 Gap
- 제품 허가를 위한 자료 준비가 아님
- 개발을 위해서 필요한 자료를 별도로 다시 준비해야 함

Ø 해결방안
- 허가 프로세스 및 허가자료의 요건과 작성에 대한 이해 필요



성공하려면?

• 계약 후에도 협력 관계를 유지: 공동개발 위원회 등
• 성공을 위해 최대한 협력하라
• 협력시 상호간의 역할과 결과평가를 명확하게 하라
• 중단될 경우에도 다음 기회를 생각하라

• 계약 후에도 협력 관계를 유지: 공동개발 위원회 등
• 성공을 위해 최대한 협력하라
• 협력시 상호간의 역할과 결과평가를 명확하게 하라
• 중단될 경우에도 다음 기회를 생각하라

u 계약 전

u 계약 후

• 기업과의 Gap 을 줄이는 노력 필요
• 초기 단계부터 기업과 논의à 개발 방향 설정
• 현재 기술에 대한 가치에 대해 공감
• 계약 조건 협의시 한번 제안과 Feadback 으로 의사결정 하지 말 것
• 거절 통보를 받으면 그 이유를 물어보라 à 연구에 반영
• 기업의 전략과 Needs 를 파악
• Champion 을 파악하고 공략
• 때를 놓치지 말고, 빠르고 적절한 Feadback

• 기업과의 Gap 을 줄이는 노력 필요
• 초기 단계부터 기업과 논의à 개발 방향 설정
• 현재 기술에 대한 가치에 대해 공감
• 계약 조건 협의시 한번 제안과 Feadback 으로 의사결정 하지 말 것
• 거절 통보를 받으면 그 이유를 물어보라 à 연구에 반영
• 기업의 전략과 Needs 를 파악
• Champion 을 파악하고 공략
• 때를 놓치지 말고, 빠르고 적절한 Feadback



Standford OTL Website



Standford OTL Website : 
ICO(Industrial Contract Office)



Standford OTL Website : TechFinder





Harvard University : Newsletter



Harvard University : Christmas Card
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설립년도 1945년

매출액 7,111 억원 (2011) 국내 2위

성장률 15.7% (5년 CAGR) 

직원수 1,600 명

그룹현황 15개계열사 (헬스케어분야)

해외지사 미국및아시아 6개국
[필리핀,중국,인도네시아,베트남,인도, 태국]

연구소 4개국 (한국, 중국, 인도, 미국)

대웅제약
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글로벌 R&DB 파트너

Europe

N. America Japan
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대웅 인도연구소
(2009. 1)

• 차별화 제제 기술 개발
• 선진국 제품 허가 작성
• 선진국 진출 생산기지

대웅 생명과학연구소

• 신제품연구소
• 원료의약연구소
• 신약연구소
• 바이오연구소

대웅 중국연구소
(2008. 8)

• 중국내 차별화 제품 출시
• 천연물 sourcing
• 신약후보물질 발굴

대웅 미국법인
(2009. 12)

• 미국 시장 제품 진출
1단계 주사제 제네릭
2단계 개량신약

• 신약 L/O 및 공동연구

하이데라바드

베이징 용인
매릴랜드

글로벌 R&D
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ü 개량신약

ü 바이오의약품

ü 브랜드 제품

자체 개발 제품

제품명 용도

알비스 항궤양제

루피어 전립선암 치료제

제품명 용도

이지에프 당뇨병족부궤양 치료제

케어트로핀 성장호르몬

에포시스 신부전증 빈혈 치료제

제품명 용도

우루사 간기능개선제

베아제 소화제

34



과제 코드명 작용기전 용도
개발단계

R Pre P1 P2 P3

DWP05195 TRPV1 antagonist 신경병증성 통증치료제 ●

DWP09031 A-β aggregation inhibitor 알츠하이머 치료제 ●

DWJ205 Fungicidal 진균살상제 ●

DWJ206 APA (Reversible) 항궤양제 ●

DWJ208 Nav1.7 blocker 만성난치성통증 치료제 ●

과제코드명 작용기전 용도
개발단계

R Pre P1 P2 P3

DWP418 TERT-specific oncolysis 항암유전자 치료제 ●

DWP422 TNF blocker 관절염 치료제 ●

DW-Ab1 Therapeutic Ab 항암항체 ●

DWP431 BMP-2 골형성단백질 ●

DWJ1142 EGF 네티더민 구내염 ●

ü 합성신약

ü 생물의약품

R&D 파이프라인

35



ü 퍼스트 제네릭

R&D 파이프라인

ü 원료의약품

ü 개량신약

적응증 발매년도
세계시장
(조원)

항생제 2012 0.3

만성췌장염 치료제 2012 0.3

간염 치료제 2012 2.6

항암제 2012 12.9

간질신경병증통증 2012 3.6

발기부전 치료제 2012 2.0

정신분열증 치료제 2013 1.6

고지혈증 치료제 2013 0.8

항악성종양제 2013 3.9

고지혈증 치료제 2014 31.6

간염치료제 2015 2.0

용도 Type 발매
세계시장
(조원)

고지혈/고혈압 치료제 복합제 2014 31.6

위장관운동개선제 서방형 2015 0.3

항혈전제 염변경/복합제 2016 0.2

치매 치료제 Patch 2018 2.3

용도 Type 발매
세계시장
(조원)

고혈압 치료제 일본 수출 2013 97

항우울제 일본 수출 2013 60

항생제 옥사졸리디논 2014 13

항생제 카바페넴 2017 1.3
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신약

신경병증성 통증

신약

신경병증성 통증

API
조영제

API
조영제

파트너

Target 발굴 및 검증

약효 및 기전연구

임상연구

연구개발 자문

마케팅 자문

전임상연구

임상개발

Lead 발굴
및 최적화연구

허가 및 약가

마케팅/판매

Open
Innovation

대웅제약

대웅의 Open Innovation: C&D 

u 외부로부터 기초연구 역량 보완, 신규 파이프라인 확보



대웅 신약/바이오 C&D 전략

Preclinical Phase I Phase II Phase III

2 3 2 1

BMP-2
EGF

알츠하이머
아데노항암제

보톡스

아데노항암제(L/O)
라이보자임 항암제(L/O)

진통제
HBV치료제

L1-CAM항체(L/O)
란투스(L/O)

라이보자임
항암제

siRNA항암제

항진균제
Nav진통제
항궤양제

L1-CAM항체
란투스

진통제
HBV 치료제

Discovery
Projects

총 15

알츠하이머(메디프론)
NaV진통제(서울대)

L1-CAM 항체(강원대)
아데노항암제(연세대)

라이보자임항암제(국립암센터)
siRNA 항암제(서울대)



치매분야 연구역량

메디프론

u 후보물질 단계에서 도입 (2008년) à 현재 임상 1상

u 물성이 좋지 않아 약효 미흡 à 제제 기술 개발로 극복

u 합성 수율 낮아 원가 높음 à 공정단계 줄여 생산원가 절감

약효

모델

약효/기
전 연구

Hit/Lead
전임상
후보

전임상
(2010)

임상 1
상(2011)

허가/발
매(2018)

신약개발 경험과 역량

대웅제약

대웅 협력 사례 : 알츠하이머 치료제



성공요인 분석

• 현재 개발 단계 : 후보물질 단계에서 도입à 현재 임상 1상

• 문제점 및 해결 : 

- 물성이 좋지 않아 약효 미흡

à 공동 연구개발 위원회에서 공동으로 끝까지 개선 노력

- 합성 수율 낮아 원가 높음à 공정단계 줄여 생산원가 절감

• 현재 개발 단계 : 후보물질 단계에서 도입à 현재 임상 1상

• 문제점 및 해결 : 

- 물성이 좋지 않아 약효 미흡

à 공동 연구개발 위원회에서 공동으로 끝까지 개선 노력

- 합성 수율 낮아 원가 높음à 공정단계 줄여 생산원가 절감

• 공동 연구개발 위원회에 관련자 전원 참석

• 사소한 사항까지 모두 공유 (문화, 일처리 방식 일치시킴)

• 문제 있으면 즉시 Open 하여 해결방안 도출

• 상대방의 장점 활용(메디프론: 약효, 대웅: 공정개선, 제형개발) 

• 공동 연구개발 위원회에 관련자 전원 참석

• 사소한 사항까지 모두 공유 (문화, 일처리 방식 일치시킴)

• 문제 있으면 즉시 Open 하여 해결방안 도출

• 상대방의 장점 활용(메디프론: 약효, 대웅: 공정개선, 제형개발) 

u 제휴 성과

u 성공 요인



협력실패 사례

파트너 제휴내용 실패요인 교훈/해결방안

연구기관A 단백질DDS 기술 기술재현성미흡

계약전에실험결과검증

국내연구기관의기술수준

향상노력필요

연구기관B 천연물신약 기술완성도미흡

기업A 천연물신약
약효재현성미흡

재현성확보안되어중단

연구기관C 바이오신약 전략, 연구방법에대한이견
파트너쉽형성/유지중요
초기계약시명확한역할분담

연구기관A 합성신약
계약직전에결렬

(기술가치에대한시각차이)
Win-win 협상조건발굴

기타 공통
대학/연구기관개발기술과
제약사요구사항의Gap 

상호간긴밀한공동연구

정부의가교역할필요

초기부터제약사와상담



협력 관심분야

u New Chemical Entity(합성신약)

u Biologics(생물의약품)

• 관심분야: 항암제, 대사질환 치료제, 간염치료제(B, C), 기타 획기적인 신약
• 개발단계: 전임상 이전 단계
• 관심분야: 항암제, 대사질환 치료제, 간염치료제(B, C), 기타 획기적인 신약
• 개발단계: 전임상 이전 단계

• 관심물질: 항체, 단백질
• 분야: 항암, 자가면역질환, 대사질환(당뇨, 비만)
• 관심기술: 항체 기술, 단백질 DDS 기술
• 개발단계: 전임상 이전 단계

• 관심물질: 항체, 단백질
• 분야: 항암, 자가면역질환, 대사질환(당뇨, 비만)
• 관심기술: 항체 기술, 단백질 DDS 기술
• 개발단계: 전임상 이전 단계

u Formulation(제제기술)

• 관심기술: DDS 기술
• 관심제품: 복합제, 서방형 제품
• 관심기술: DDS 기술
• 관심제품: 복합제, 서방형 제품

u 관심 기술/과제의 조건

• 개발중인 경쟁물질/기술 대비 우월성 확보 (물질: 약효, 독성 경쟁력 보유)
• 글로벌 신약으로 개발 가능하고 글로벌제약사에 L/O 가능한 물질
• 플랫폼 기술로 다양한 분야에 활용가능한 기술

• 개발중인 경쟁물질/기술 대비 우월성 확보 (물질: 약효, 독성 경쟁력 보유)
• 글로벌 신약으로 개발 가능하고 글로벌제약사에 L/O 가능한 물질
• 플랫폼 기술로 다양한 분야에 활용가능한 기술



기술 소개 자료에 포함할 내용

u 기술의 개요

u 경쟁기술 대비 특장점

• 기술의 내용을 수요자가 알수 있게 작성
• 일반적인 내용보다는 구체적인 내용이 포함될 수 있도록 작성
• 기술의 내용을 수요자가 알수 있게 작성
• 일반적인 내용보다는 구체적인 내용이 포함될 수 있도록 작성

• 발매 제품 대비 장점 및 단점
• 개발 중인 제품 대비 장점 및 단점
• 기존 기술 대비 장점, 단점 및 극복방안

• 발매 제품 대비 장점 및 단점
• 개발 중인 제품 대비 장점 및 단점
• 기존 기술 대비 장점, 단점 및 극복방안

u 특허현황

• 특허 출원/등록 번호, 출원일
• 특허 공개 여부
• 특허 출원/등록 번호, 출원일
• 특허 공개 여부

u 시장성/제품성

• 시장규모 및 성장율
• 목표시장에 대한 정의 및 시장 진입 전략(차별화 포인트)
• 시장규모 및 성장율
• 목표시장에 대한 정의 및 시장 진입 전략(차별화 포인트)



국내 제약 산업의 미래

• 신약 개발

• 임상 시험

• 해외 수출

• 50대 기업

• 시장 규모

현재의 위치

10위

10위

25위

-

13위

√ 신약 50 ~ 60개 개발

⇨ 블럭버스터 3 ~ 4개

√ 해외 매출 30 ~ 40조

⇨ 세계 7위권 수출국

√ 세계 50대 기업 3 ~ 4개

⇨ 세계 7위권 국가

2020 제약 강국 도약

(출처) Pharma Korea 2020

Open 
Innovation
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