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Executive Summary (English) 

 

The pharmaceutical industry is a high-value-added knowledge-based industry that can create future 

growth engines, and is an intensive R&D focused area, where innovative activities are actively taking place. 

Korea is implementing various support policies focusing on the innovation and job creation capabilities of 

the pharmaceutical industry, but the strategic resource allocation from the perspective of investment utility 

or effectiveness is still somewhat lacking. 

 

In the period of industrial establishment, Korea's pharmaceutical industry was highly dependent on 

foreign technology by importing finished drugs, but in the period of full-engaged industrialization, a R&D 

organization was formed to focus on localization of finished products and development of new drugs. 

Despite continuous investment in R&D, domestic pharmaceutical companies' earnings are dramatically 

decreased, but multinational pharmaceutical companies are continuously increasing as double-digit growth. 

 

The global pharmaceutical industry is dominated by advanced global companies, but recently minor 

changes are taking place. With the development of biotechnology, the proportion of biopharmaceuticals is 

increasing, and the biosimilar market is rapidly expanding as the patent period for blockbuster biologics 

has expired. The domestic pharmaceutical industry is also expanding R&D investment to break away from 

the existing generic domestic market, and as a result, recent technology exports and biosimilar exports are 

becoming visible. 

 

In this study, the status of technological innovation in the domestic and foreign biopharmaceutical 

industry, new R&D strategies, and key success cases are analyzed to secure the competitiveness of domestic 

bio companies and to suggest implications for strengthening the competitiveness of domestic companies in 

the future. 
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Executive Summary (Korean) 

 

제약산업은 미래 성장동력을 창출할 수 있는 고부가가치 지식기반 산업이자, 연구개발

의 집약적인 분야로 혁신활동이 활발히 일어나고 있는 분야이다. 우리나라는 제약산업의 혁

신 및 일자리 창출 능력에 주목하여 다양한 지원정책을 실행하고 있으나, 아직까지 투자 효

용성이나 효과성 극대화 관점에서 전략적 자원 배분에 대한 부분은 다소 부족한 상황이다. 

우리나라 제약산업은 산업확립기에 완제 의약품을 수입하여 해외기술에 의존적이 였으

나, 본격적인 산업화 시기에는 연구개발조직을 구성하여 완제품의 국산화 및 신약 개발이 

집중되기 시작하였다. 지속적인 연구개발투자에도 불구하고 국내 제약회사는 실적이 곤두박

질을 치고 있지만 다국적 제약회사는 두 자리 수 성장을 지속하고 있는 실정이다.  

세계 의약품 산업은 선진 글로벌 기업이 선점하여 주도권을 잡고 있으나, 최근 변화의 

움직임이 일어나고 있다. 바이오 기술의 발전으로 바이오 의약품 비중이 높아지고 있으며, 

특히 블록버스터 바이오의 약품 특허기간 만료 도래가 잇따라 바이오시밀러 시장이 급격히 

확대되고 있다.  국내의약품 산업도 기존 제너릭 내수 시장 위주에서 탈피하기 위하여 연구

개발 투자가 확대되고 있으며, 그 결과 최근 기술 수출 및 바이오시밀러 수출 성과가 가시

화가 되고 있다.  

본 연구에서는 국내외 바이오 제약산업의 기술 혁신 실태와 새로운 연구개발전략 및 핵심 

성공 사례를 분석하여, 국내 바이오 기업의 경쟁력을 확보하고, 향후 국내 기업의 경쟁력 강

화를 위한 주요 시사점을 제시하고자 한다.  
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I. 연구배경 및 목적  

 

1. 연구배경 및 목적 

 

본 연구에서는 신약개발의 동향을 중심으로 대내외적인 환경변화와 트렌드를 살펴보고, 

선행자료들과 최근 국내외 바이오 제약 기업의 최신 자료를 종합 검토하여 실제적인 

연구개발현황을 파악하고 바이오 의약품분야에서 성공적인 사례 분석을 통하여 경쟁력 

강화를 하기 위한 방안을 모색하고자 한다. 

 

첫째, 국내외 주요 바이오 제약 기업의 연구개발을 진행하는 데 있어서 전략상 변화 파악의 

필요성을 살펴보고자 한다. 

주요 블록버스터 의약품의 특허 만료 도래로 인하여, 두 배 정도 늘어난 연구개발비 증가, 

그리고 더욱 엄격해진 FDA 승인 절차 등의 요인들로 인해 바이오 제약 산업은 커다란 

변화에 봉착하였다. 이로 인하여, 국내외 바이오 제약 기업은 위와 같은 위협 요인에 대하여 

극복 전략을 각각의 강점을 살려 추진하고 있으며, 성장과 질환 별 포트폴리오 확장을 

위하여 인수 합병, 라이센스, 그리고 공동연구개발을 적극적으로 추진 중인 상황이다. 또한 

차세대 신약개발에 대한 연구개발현황을 파악하고, 각 기업의 파이프라인 및 중점 질환 

분야 변화 파악 및 생명공학기술을 활용하여 제네릭 의약품이 침투하기 어려운 

단일클론항체 등 바이오 의약품 개발에 주력하고 있다.  

 

둘째, 특히 최근 차세대 성장동력으로서 급격히 부상하고 있는 우리나라 바이오 제약 산업 

및 관련 기업의 현황과 특징을 파악하고자 한다.  

주력 연구 분야와 성공 사례를 통하여 핵심 성공 요인이 무엇인지 살펴보고자 한다.  

우리나라 바이오 제약 연평균 성장률 (2015∼2019)이 시장규모(161 억 달러) 상위 14 개국 

가운데 브라질-인도-러시아에 이어 세계 4 위권으로, 약 7.3%로 급격히 성장 중이며, 그동안 

의약품 수입에 의존하던 마케팅 방식에서 벗어나 우리나라 자체 개발 신약을 만들기 위한 

기업들의 노력이 치열하게 진행되고 있다.  

 

이를 통하여, 국내 바이오 의약품 분야의 경쟁력 강화를 위한 방안을 제시하고자 한다. 

 

2. 연구 방법  

 

본 연구에서는 국내외 바이오 제약 기업들을 연구비 투자 비율과 각 회사별 상장율을 

기준으로 선정하였으며, 각 회사의 연구 개발 동향, 차별화 전략, 연구비 투자 비율 등을 

중점적으로 분석하여, 각 회사별 성장 동력을 파악하였다 . 

 

각 회사의 시장(기업)분석은 각 기업의 최신 연차보고서(Annual Report)을 중심으로 시장전문 

DB인 Data monitor의 기업분석 보고서, Frost & Sullivan, Burrill & Co. 및 여러 증권사, 은행 

등의 시장(기업) 분석 보고서의 자료(통계데이터 등)를 참고하여 작성하였다. 또한 각 
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기업에서 제공하고 있는 홈페이지를 통하여 최신의 자료를 검색하였으며, 재직중인 

지인들을 통하여 각 기업의 연구개발 파이프라인 분석을 하였다.  

 

(1) 국내외 주요 기업 선정 기준  

 

가) 국외 주요 바이오 제약 기업 선정 

본 연구에서 분석된 국외 바이오 제약 기업들은 1 세대 블록버스터 의약품의 특허만료에 

대한 손실규모를 상쇄하기 위한 마케팅 전략이 기존에 비해 차별성이 있고, 차세대 

성장동력 제품 준비 등에 적극적인 기업을 기준으로 선정하였다. 특히 2020 년 매출규모 

기준 상위 10 개 기업 안에 포함되거나, 2015~2020 년 동안 연평균성장률(CAGR)이 동분야의 

타기업에 비해 높은 기업을 선정하여 각 기업별 성장동력의 요인, 제품 포트폴리오, 

연구개발의 파이프라인, 인수 합병 등을 통하여 연구개발의 방향성 및 전망을 분석하여 

그들의 성장 동력을 파악하였다.  

 

나) 국내 주요 바이오 제약 기업 선정 

본 연구에서 분석된 국내 바이오 제약 기업들은 기존의 의약품 수입에 의존하던 마케팅 

방식을 벗어나, 자체 파이프라인 구축을 통한 개량신약 및 글로벌 신약개발을 위해 

연구개발투자 비중을 높이는 등 역량을 집중하여 한국 신약개발 활성화의 주역 기업으로, 

특히 2020 년 바이오 제약 산업계 매출규모 기준 상위기업들 중 연구개발투자 금액이 

높거나, 매출규모 대비 연구개발투자비중이 높은 기업 및 특정 분야에서 선도기술 보유 등 

시사점을 주는 기업을 선정하였다 (p 31 <Table 5> 참고).  

위에 기술된 기준으로 선정한 기업 이외에도 선정되지 않은 유수의 국내 바이오 제약 

기업들 중에도 각 기업만의 강점 및 장점을 살려 적극적인 연구개발을 하고 있으며, 향후 

지속적인 발전 가능성이 있는 업체들의 동향 파악 및 분석도 본 연구에 반영하고자 하였다. 

 

(2) 시장 분석 및 각 회사별 연구개발 파이프라인 분석 

 

각 회사의 시장(기업)분석은 각 기업의 최신 연차보고서(Annual Report)을 중심으로 시장전문 

DB인 Data monitor의 기업분석 보고서, Frost & Sullivan, Burrill & Co. 및 여러 증권사, 은행 

등의 시장(기업) 분석 보고서의 자료(통계데이터 등)를 참고하여 작성하였다. 또한 각 

기업에서 제공하고 있는 홈페이지를 통하여 최신의 자료를 검색하였으며, 재직중인 

지인들을 통하여 각 기업의 연구개발 파이프라인 분석을 하였다.  
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II. 바이오 의약품 분야 현황분석 

 

1. 글로벌 바이오 제약 시장현황  

 

   영국의 시장 분석 기관인 이밸류에이트파마(Evaluate Pharma)에 따르면, 2019 년 기준 

글로벌 제약시장은 약 9,100 억 달러(약 1,018 조 2,900 억 원) 규모이며, 이 중 바이오 

의약품 시장은 약 29%인 2,660 억 달러(약 297 조 6,806 억 원)로 나타났다. 글로벌 바이오 

의약품 시장은 최근 8 년(2010~2018)간 연평균 8.2% 수준으로 성장을 하고 있으며, 이러한 

추세는 앞으로도 지속되어 2026 년에는 5,050 억 달러(565 조 4,990 억 원)로 시장이 확대될 

것으로 전망된다. 

 

   전세계의 인구 고령화로 인해 의약품의 수요는 장기적으로 계속 증가할 전망이며, 

각국의 정부 정책 또한 관련 산업(바이오시밀러 및 제네릭 지원 등)에 대하여 긍정적인 

상황이며, 전세계를 팬더믹으로 초래한 코로나사태 이후 시장은 점차적으로 발전될 것으로 

예상된다. 

  바이오 제약 시장에서 가장 큰 비중을 차지하는 지역은 미국시장으로 40% 비중이며, 

다음으로 유럽시장이 32%, 아시아/아프리카/오스트레일리아가 12%, 일본이 10% 등으로 

아직까지 한국의 경우 큰 비중을 차지하고 있지 않다. 특히 아시아․태평양 지역은 

국민총생산(GDP)의 증가 및 라이프스타일의 변화로 바이오제약시장이 더욱 빠르게 성장 

중인 시장이다.  

 

 

Figure 1 바이오의약품 시장 규모 및 전망 (출처: 한국 바이오 의약품 협회(2020)) 
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글로벌 바이오 의약품 시장은 신약 개발을 위한 연구개발투자에 비해 생산성이 감소하고 

있는 상황에서도 기업들의 바이오 의약품 연구개발은 점차 활발해지고 있다. 

신약 개발은 막대한 투자 비용에도 불구하고 그 성공률은 낮은 대표적인 고위험 특성을 

지닌 분야이다. 최근에는 신약 개발에 소요되는 투자 비용은 지속적으로 증가하고 있지만 

투자 대비 수익률은 오히려 감소하고 있는 추세이다. 실제로 1996 년에는 169 억 달러(약 

18 조 9,195 억원)를 투자해 53 개의 신약 허가를 받았는데 2010 년에는 494 억 달러(약 55 조 

3,033 억원)를 투자하고도 21 개의 신약만 허가 받을 정도로 연구개발의 생산성이 저하되고 

있는 상황이다.  

그럼에도 불구하고 바이오 의약품의 경우 희귀･난치성 질환의 치료 가능성, 우수한 약효 

대비 낮은 부작용, 생명공학 기술의 발전 등에 힘입어 많은 제약기업들이 바이오 의약품 

개발 비중을 높이고 있는 추세이다. 글로벌 바이오 의약품 시장은 바이오 의약품 개발 

기업의 인수 합병, 기술이전, 연구개발 아웃소싱 등 신약 개발의 비용 및 위험 증가에 따른 

효율성 및 위험 분산을 위한 오픈 이노베이션도 늘고 있는 추세이다. 

이러한 흐름에 맞춰 바이오 의약품 개발을 위해 주요 국가들은 연구개발투자 및 제도 

개선을 위한 정책을 지원하고 있으며, 이에 따라 민간 투자도 증가하고 있으며, 민관 

공동협력 연구개발 프로그램 지원을 통해 연구개발을 지원하고 있다. 이를 통해 지식의 

공유와 공동 연구 등을 통한 신약 개발 기간을 단축하고 비용을 절감함으로써 신약 

연구개발의 생산성을 제고하고 있다. 

 

2. 신약개발 및 바이오 제약회사 특허 현황 

 

생명공학정책연구센터에서 발간한 ‘글로벌 바이오시밀러 시장 현황 및 전망’에 따르면 

2020 년∼2026 년 특허독점권 만료가 예상되는 의약품에 대한 3 세대 바이오시밀러 누적 시장 

잠재력은 2020 년 2900 만 달러(323 억 원)에서 연평균 139.4%로 성장해 2026 년 54 억 6000 만 

달러(6 조 1000 억 원) 규모로 확대될 전망이다. 

이 보고서는 2020 년 바이오시밀러 시장을 기준으로 3 세대 바이오시밀러 시장 

(2020 년∼2026 년)의 특허 만료 예정인 생물학적 제제 및 높은 수익이 예상되는 약물, 

치료분야에 초점을 두고 있다. 

3 세대 바이오시밀러는 단클론항체와 재조합단백질 복제약을 포함해, 사람 세포를 추출한 뒤 

배양해 다시 이식하는 ‘세포치료제’, 유전자 조작 기술을 이용해 유전자 결함을 제거하거나 

치료 유전자를 환자의 세포 내 주입해 유전자 결함을 치료하는 ‘유전자치료제’의 복제약 

등이 해당된다. 

보고서에 따르면 약 780 억 달러(2019 년 한 해 기준)의 시장 수익을 올린 오리지널 

의약품은 2020 년부터 2026 년까지 다양한 시장에서 특허 독점권이 만료될 것이라며 주요 

오리지널의약품 5 개(아일리아, 악템라, 캐싸일라, 퍼제타, 졸레어)의 특허 만료로, 글로벌 

대형 제약기업 Roche(Roche)의 경우 기존 오리지널의약품 파이프라인에서 최대 50 억 달러의 

매출 손실이 예상된다고 설명하고 있다.  

또한 향후 10 년간 오리지널 의약품의 특허권 및 기타 지적재산권의 만료는 바이오시밀러에 

대한 시장 기회의 증가로 이어지며, 일정 기간 동안 이미 출시된 바이오시밀러에 대한 

안전성과 유효성이 확보될 것이라며 “의료비용 절감은 곧 바이오시밀러의 수요를 견인하며 
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오리지널 의약품의 비용 절감을 위해 바이오시밀러 수요는 점점 증가할 것”이라고 예상하고 

있다. 

 

Figure 2 특허 만료되는 오리지널 의약품 (출처: 프로스트앤드설리번) 

 

3. 국내 바이오 제약 시장 

우리나라의 제약 바이오 시장은 1970 년대 완제 의약품을 수입하기 시작하였으며, 대부분 

수입제품 또는 해외기술에 의존적이었으며, 화학을 기반으로 한 기업의 제약산업 진출이 그 

시초가 되었다. 국내 제약기업들간 해외 블록버스터 의약품의 마케팅(인-라이센스 계약 등) 

경쟁을 통한 매출액 달성 방식이 중심이었으나, 90 년대 들어, 완제의약품을 국산화하기 위한 

노력을 시작하였고, 선플라주(SK 케미칼) 등의 국내 신약이 탄생되었다. 또한 대규모 

제약회사가 등장하였으며, 대기업 내 연구개발조직이 성장하기 시작하여 범정부차원의 

G7(선도기술개발사업) 추진 등 정부의 신약개발 집중 지원이 형성되기 시작하였다.  

 

생명공학이 발전하는 2000 년대 초부터 바이오 벤처 붐이 일어나 기초연구 결과가 산업적 

성과와 긴밀한 연계를 맺기 시작하였으며, 기존에는 의약품 수입이 주를 이루었으나 이제는 

국내의 축적된 연구개발역량을 통하여 고부가가치성 바이오 신약 개발을 추진하기 

시작하였다. 

우리나라 주요 바이오 제약기업의 연구개발구조는 전체 신약개발 단계 중 대학과 

출연연구소 및 벤처기업은 탐색(Discovery)단계를 담당하고, 그리고 국내 제약기업은 전임상/ 

임상 2 상까지만 하는 것이 보통이었으며, 산업화에 가장 결정적인 임상 3 상 또는 FDA 승인 

단계는 해외 대규모 제약회사가 하는 것이 대부분의 관례에 해당하였다. 그러나 우리나라 

바이오 제약 산업은 그동안 많은 연구개발기술을 축적하였으며, 관련 산업에 대한 정부의 

육성지원 정책 등 미래성장동력 산업으로서 면모를 갖추어 나아가고 있다. 
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2010 년 이후 국내 전체 연구개발 투자규모는 8.7%로 지속적으로 증가하고 있으며 이 중 

국내 기업체의 연구개발 투자규모는 매년 전체 대비 약 70% 이상을 차지하며 연평균 

9.7%의 증가세를 나타내고 있다. 실제 바이오산업의 기업체 연구개발 규모와 비교하였을 때 

연평균 9.9%로 아주 근소하게 0.2% 더 높은 투자 증가율을 보이며 증가세를 나타내므로 

바이오 산업도 타 산업군과 동일하게 매년 연구개발에 지속적으로 투자하고 있음을 확인할 

수 있다. 

1990 년대 초 G7 프로젝트를 시작으로, 2000 년대 초부터는 바이오 의약품 개발을 위한 정부 

차원의 지원 정책을 추진하였으며, 현 정부에서도 「바이오 헬스 산업 혁신전략」, 

「첨단재생바이오법」 등 여러 지원 정책을 발표하고 연구개발지원도 늘리고 있으나, 

아직까지 글로벌 바이오 신약 개발 성과는 미흡한 실정으로, 바이오시밀러 개발 및 수출 

증가, 코로나 19 항체치료제 개발 등 일부 성과는 달성하고 있지만 여전히 블록버스터급 

신약 개발은 부재하고 글로벌 바이오 의약품 시장에서 차지하는 비중도 미흡한 실정이다. 

 

Table 1 국내 연도별 연구개발비 변화 추이(출처: 연구개발 조사, 국내 바이오산업 실태조사)  

 

Figure 3 그래프로 보는 K-바이오 (출처: 에프앤 가이드) 
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III. 사례연구 

 

1. 해외 바이오 제약 기업  

 

국가별 바이오 의약품 시장은 2019년 매출액 기준 미국이 61% 시장을 차지하며 타 

국가에 

비해 월등히 높은 점유율로 전 세계 바이오 의약품 시장을 주도하고 있는 상황이다. 그 

다음으로는 유럽 주요 5개국 (독일, 프랑스, 이탈리아, 영국, 스페인)이 16%를 차지하고 있다. 

아시아 국가 중 일본과 중국이 5위권 내 시장 점유율을 보이고 있으며, 한국은 2019년 기준 

전체 시장의 0.7% 정도의 시장 점유율을 보이고 있는 상황이다.  

 

바이오 의약품 치료영역 측면에서 블록버스터급 의약품 휴미라, 엔브렐, 레미케이드 등이 

포함되어 있는 면역억제제가 21%로 가장 많은 비중을 차지하고 있으며, 그 다음으로는 

항암제 당뇨병치료제로 각각 17%를 차지하고 있다. 

 

프로스트앤드설리번(Frost & Sullivan)의 글로벌 바이오 의약품 분야별 시장은 항체치료제, 

재조합 단백질, 백신, 세포유전자치료제 분야로 나눌 수 있으며, ‘19년 기준 분야별 

시장(매출 기준)은 항체치료제(51.1%), 재조합 단백질(34.9%), 백신 (12.5%), 

세포유전자치료제(1.5%) 분야 순으로 점유율을 보이고 있다.  

 

그 중 주요 해외 기업들의 연구 방향 및 그들의 성장 동력과 핵심 전략을 각 기업별 사례 

분석을 통하여 살펴보고자 한다. 

 

 

(1) Amgen 

 

Amgen 은 DNA 재조합 기술 등 생명공학기술을 기반으로 고부가가치 의약품을 생산하는 

생명과학 바이오 기업 중 2000 년대 초반 매출 규모 기준으로 세계 1 위 기업이 였으나 특허 

만료 등으로 인하여 최근에는 10 위권을 유지하고 있다. 1980 년 캘리포니아에서 설립된 

미국의 대표 바이오제약 기업으로, 기존 화학적인 합성으로 신약을 개발하던 전통 

제약사들과는 달리 유전자와 단백질 구조를 연구, 조작해 신약을 개발, 생산, 공급한다. 

Biogen, Celgene, Gilead 와 함께 미국 바이오 제약사 빅 4 ‘ABCG’에 꼽히며, 대표 제품으로는 

류머티즘 관절염 치료제인 엔브렐을 포함해 뉴라스타, 블린사이토 등이 있다. 

Amgen 은 지난해 대비 7%대의 매출 성장을 거뒀으며, 편두통 치료제인 에이모빅, 폐경 후 

골다공증치료제 이브니티, 휴미라의 바이오시밀러 암제비타, 관절염치료제 오테즐라는 

경구제라는 강점을 내세우며 코로나 19 의 영향 속에서도 전년 대비 13% 증가한 성장을 

통하여 지속적인 성장을 견인하고 있다. 

 

이러한 성장에도 불구하고, 연구개발투자 비중은 2020($4.2 billion), 2019($4.1 billion), 2018($3.7 

billion)으로 지속적으로 증가하고 있는 추세이다.  
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Amgen 신약개발은 재조합 DNA 기술(recombinant DNA technology)을 기반으로, 미 충족 

시장인 암(종양), 혈액학(hematology), 관절염, 면역 및 염증(Immune & Inflammatory)에 적용할 

수 있는 치료용 단백질(therapeutic protein)을 만드는데 주력하고 있다.  

 

[ Amgen Inc. 핵심 성공 요인]  

Amgen은 제품 매출 25.4 Billion으로 기업으로 지난해 기준으로 9%의 성장을 지속하고 있다. 

인수 합병을 통한 성장(’02 년 미국 바이오 회사인 Immunex 를 인수(96 억달러), 13 년에 Onyx 

Pharma(120 억 달러)를 인수하여, 류마티스 관절염에 적용되는 anti-TNF alfa 퓨전 단백질 

치료제인 엔브렐 (etanercept)의 완전한 소유권을 갖게 되었고, ‘20 년 BeiGene 을 인수하여 

종양분야에 진출하고 있으며, 다른 대표 제품인 Epogen 과 Neupogen 및 엔브렐에 힘입어 

지속적인 성장을 하고 거듭하고 있다. 

Amgen 은 새롭게 선보일 신약 라인에서도 강점을 보이고 있다. 비소세포 폐암 치료제로 

개발중인 KRAS 표적치료제 소토라시브는 현재 FDA 검토를 받고 있고 아스트라제네카와 

제휴한 TSLP 억제제 tezepelumab 은 천식 치료에 긍정적인 데이터를 나타내고 있다.  

또한 코로나 19 종식을 위한 연구도 지속하고 있으며, 릴리와 협력해 항체 약물 후보 제조를 

확대하는 한편 다케다와 UCB 와 손잡고 오테즐라를 포함한 3 개 약물에 대한 염증 완화 

임상을 진행하고 있는 상황이다. 

이와 같은 Amgen 의 성공에는 혁신적이고 차별화된 신약후보물질과 전달시스템, 

바이오시밀러, 그리고 글로벌 확장에 기인한다. 주요 제품인 프롤리아, 레파타, 에이모빅 등, 

그리고 현재 임상 중인 바이오시밀러 제품이 양적 성장을 견인할 것으로 판단했으며, 

지속적인 글로벌 시장 확장에 따라 견고한 마진 증가와 현금흐름 창출이 가능할 것으로 

내다보고 있다. 

 

Figure 4 Amgen의 바이오시밀러 파이프라인 현황(Amgen홈페이 발췌) 

 

 

 

 

 



 

12 

 

(2) F. Hoffman-La Roche Ltd (Roche) 

 

Roche 는 전세계 단클론항체 시장에서 독보적인 위치를 확보하고 있으며, 2009 년에 

Genetech 와 468 억 달러 규모의 인수 합병을 통하여, 종양 부분의 포트폴리오를 강화하여, 

맞춤 의약품 개발에 주력하고 있다. 코로나로 인한 항암제 치료(허셉틴과 아바스틴, 

리툭시맙)의 매출은 감소하였으나, 코로나 19 항체를 만들기 위한 칵테일 UCB0107, REGN-

COV2 를 보유해 코로나 영역에서도 매출을 확대하고 있다. 또한 Roche 의 연구개발비는 

2016~2020 년 동안 꾸준히 늘어나고 있으며, 2020 년 연구개발 투자비는 121.51 프랑으로 전체 

매출규모의 20.8%를 차지하고 있다. 

 

Roche 는 제약 부문(단일클론항체 중심)과 진단 솔루션(맞춤 헬스케어: 진단 키트 및 

테스트기, 기기 개발 등) 부문으로 나누어져 있으며, 면역항암제로 주목받고 있는 

티쎈트릭은 전년 대비 55% 증가하여 Roche 의 핵심 동력으로 떠오르고 있으며, 새로운 성장 

동력에는 프랄세티닙과 에브리스딥이 있다.  

2019 년 11 월 블루프린트의 RET 저해제 프랄세티닙(RET inhibitor pralsetinib)에 대한 상업화 

권리를 확보한 Roche 는 릴리의 레테브모와 본격 경쟁을 시작하여, 척수성 근위축증 치료제 

에브리스디는 스핀라자와 경쟁에서 우위를 차지할 것으로 보여 주목을 받고 있다. 개발 

중인 약물에서 주목받고 있는 제품은 바이엘의 아일리와 경쟁하게 될 황반변성 치료제 

파리시맵이 있다.  

 

[Roche 핵심 성공 요인]  

Roche 는 1896 년 스위스에 설립이 되었으며, 의약품 개발 및 진단(헬스케어) 분야에서 

대규모 바이오 제약회사로 자리 잡게 되었으며, 기존에 Roche 는 전통적인 일차 의료(primary 

care) 시장인 심혈관 및 중추신경계 질환 분야에 주력(저분자 의약품) 하였으나, 2009 년 

대규모 생명공학 기업인 Genentech(2009 년) 및 Chugai(2002 년)와 메가 인수 합병을 한 것을 

계기로 종양 질환분야 및 단일클론항체 타입의 의약품을 개발에 주력하고 있다.  현재는 

종양학, 면역학, 감염질환, 안과학, 신경과학에 강점을 지닌 세계 최대의 바이오 제약 

기업이며, 체외진단 및 세포기반 암진단의 선두주자로, 또 당뇨관리의 새로운 개척자로서 

역할을 수행하고 있다. 

 

2009 년에는 미국 최대 규모 바이오테크 기업 제넨텍 인수를 통해 바이오 의약품 

시장에서의 리더로 자리 잡으며 바이오 의약품 시장을 주도하는 기업도 Roche 다. 2018 년과 

2019 년 아바스틴, 리툭산, 허셉틴 등 블록버스터 항암제 3 종의 특허 만료로 시장 점유율이 

크게 하락했다. 그러나 면역항암제 ‘티센트렉' 등 또 다른 블록버스터 의약품을 앞세워 

입지를 다지고 있는 중이다. 

아울러 Roche 가 자체 개발하던 후기 임상프로젝트를 포기하고, 효능이 우수한 유전자 

치료제를 확보하는 과감한 행보를 보이고 있다. 
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Figure 5 Roche의 연구개발 파이프라인의 변화 (Roche 2019 전체 보고서) 

 

(3) GlaxoSmithKline (GSK) 

 

GSK 는 주요 제품들의 특허가 대거 만료(2010 년)되어 그로 인한 손실을 상쇄하기 위해 

2000 년 초반부터 신약 개발을 적극 추진한 기업으로, 초기 연구개발생산성을 극복하고 

다양한 질환분야에 걸쳐 후기 다양한 파이프 라인 상업화에 박차를 가하고 있다. 지속적인 

연구개발 투자를 하고 있으며, 2020 년 연구개발 투자비는 매출규모의 13.5%를 차지하는 

비중인 46 억달러가 투자되고 있으며, 이는 2019 년 대비 0.6% 증가된 수치이다. 

 

GSK 는 제약(처방의약품) 부문뿐 아니라 백신 개발에 적극적인 기업으로 현재 30 개 이상의 

백신을 승인 받아 전 세계적으로 마케팅 활동을 하고 있다. 뇌수막염, 인플루엔자, 대상포진, 

DTaP, 대상포진백신 등을 포괄하는 세계 최대 백신 제조업체 중 하나이다. 그 외에도 

호흡기, HIV, 비부비동염, 항암 분야에서도 지속적인 연구 개발을 하여 신제품을 출시하고 

있다.  
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Figure 6  GSK의파이프라인 

 

[GSK 의 핵심 성공요인] 

 

GSK 는 GlaxoWellcom(Glaxo+Wellcome)와 SmithKline Beecham 이 합병하여 설립된 회사로, 

GSK 는 미국과 유럽 등에서 큰 시장 규모를 차지하고 있는 글로벌 제약 회사로, 제약 부문 

뿐 아니라, 헬스케어 부문에서도 다양화 전략으로 시장 비중을 확장하고 있다. GSK 은 

제약(처방의약품) 부문, 백신, 소비자 헬스케어 부문으로 나누어져 구성되어 있으며, 각 

부문별로 연구개발이 폭넓게 진행되고 있다. 최근 종양학 분야의 파이프라인을 강화하기 

위해 큰 발전을 이루었다.  종양햑 분야에서 현재 35 개의 의약품과 15 개의 백신 

파이프라인을 보유하고 있으며, FDA 승임 및 임상 절차를 수행하고 있다. 2019 년 한 해 

동안 GSK 는 테사로(TESARO)의 인수를 완료하였으며, 종양학 분야의 위치를 더욱 

강화하기 위해 머크 사(Merck KGaA)와 제휴를 체결하였다. 또한 플랫폼 기술을 확장하기 

위해 캘리포니아대학과 협력하고 세포치료 분야의 발전을 위해 라이엘 이뮤노파마(Lyell 

Immunopharma)와도 협력하고 있다. 

GSK 는 혼자만의 힘으로는 지속가능한 비즈니스가 어렵다는 사실을 알고, 정부기관, 

NGO 단체, 학계, 기업 등과 다양한 협업을 통해 아프리카에서 에이즈 뿐 아니라 다른 

치명적인 병들을 퇴치하려는 노력을 기울였다.  

특히 주목할 만한 것은 2001 년 남아프리카공화국 정부가 에이즈 퇴치를 위해 복제 

의약품을 불법으로 구매하였을 때, 특허 침해 소송을 걸기보다, 사회적 책임을 다하는 

방향으로 선회하고, 가격 차별화 전략을 통하여 저개발 국가에 보급하는 약과 백신의 

가격을 파격적으로 낮추고, 유니세프, 세이브더칠드런, 세계백신면역연합과의 협업을 하였다. 

세계백신면역연합은 면역 체계의 증진을 목표로 하고 있으며, 저개발 국가의 저소득 계층 

어린이들을 위한 백신을 지원하고 있다. 이런 자원을 위하여 빌게이츠 재단으로부터 자금을 

후원 받고 있다.  
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이외에도 GSK 는 2025 년까지 1200 만 명을 목표로 질병 예방 및 인식, 보건의료서비스의 

접근성을 향상시키기 위해 다양한 국제 단체들과 협력하고 있다. 2018 년에 접근성 향상 

목표를 세운 이래로 파트너십을 통해 약 8 백만명의 의료 접근성을 개선했다. 파트너십 

프로그램, 현금 및 의약품 기부, 환자지원 프로그램, 임직원 자원봉사 시간을 포함해 전세계 

지역사회에 대한 총 기부 가치는 2019 년 기준 2 억 6 천 3 백만 파운드에 이른다.  

 

(4) Pfizer Inc. 

 

Pfizer 는 Warner-Lambert 와 Pharmacia, 그리고 Wyeth 등 여러 차례 대규모 인수 합병을 통해 

단기 급성장하였으며, 차세대 성장 동력 파이프 라인 제품을 충분히 확보하고 있으며, 

다양한 신약 개발을 위한 전략을 가지고 있다.  신약 개발을 위한 연구 개발에 매년 약 70 

억 달러(약 7 조원) 이상을 지속적으로 투자하고 있으며, 2020 년 한 해 연구 개발 투자액은 

총 88 억 달러로, 매출액 419 억 달러 중 21.1%의 비중을 차지하고 있다.  

 

Pfizer 는 기존 심혈관 및 중추신경계 분야의 시장에 집중했으나 2010 년 이후에는 내분비계, 

감염질환, 종양, 면역․염증, 비뇨기계 등 어느 한 분야에 치우치기보다 다양한 분야에 

골고루 집중하여 연구개발을 진행하고 있다. 향후 핵심 연구로 mRNA 기반 독감 백신 

개발에 주목하고 있다.  

 

[Pfizer Inc. 핵심 성공 요인] 

Pfizer 는 2000 년 워너램버트, 2003 년 파머시아를 인수한 이래로 2009 년 와이어스와 680 억 

달러, 2015 년 호스피라를 차례대로 사들이며 세계 1 위 제약사로 올라섰다. 이러한 대규모의 

인수 합병전략은 침체되고 부정적이었던 회사의 전망과 매출규모 성장을 긍정적으로 

전환시키는데 성공하였다. 빈다켈, 엘리퀴스, 입랜스, 젤잔즈, 엑스탄디를 포함한 여러 

약물의 강력한 성장에 힘입어 올해 수익이 8% 증가했다고 보고했다  

코로나 19 백신 파트너인 바이오앤테크와 함께 성공적인 개발과 첫 출시를 맞아 매출에 

많은 기여를 하였지만, 제네릭 사업부인 업존의 매각으로 매출액 기준으로 지난해 3 위에서 

8 위로 떨어졌다.  

Pfizer 는 효율적이고 전문화된 연구개발투자 및 혁신적 보건환경 조성에 기업경영의 초점을 

맞추고 있으며, 과학적인 핵심 역량 강화, 전략적인 파트너십 강화, 맞춤 의학을 위한 

끊임없는 혁신과 파이프라인 구축 등이 오늘날의 Pfizer 를 만들어낸 동력이었다.   Pfizer 의 

성장전략은 '협업 생태계'를 기반으로 한다. 협업 생태계는 제약 바이오 기업 및 학계, 환자 

및 의료진, 재단, 정부 등과 함께 고도화된 네트워크를 이뤄 '가능한 한 가장 빠르게 

환자들을 위한 새로운 치료법 옵션'을 제시하는 것이다.  

 

실제 Pfizer 는 재능과 자원이 있다면 그것이 어디에 있든, 무엇이든 간에 파트너십을 맺는 

데 주저하지 않았다.   갖춘 혁신적 협업 생태계 모델을 위해 다양한 이해관계자들과 전략적 

파트너십을 맺고 또 맺었다.  

이를 통해 환자를 위한 새로운 치료법을 더 생산적이고 효율적인 방법으로 빠르게 개발할 

수 있게 됐다.  
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백신·항암제·희귀질환 등 6 개 분야에서 99 개의 임상시험을 가동하며 포스트 코로나를 

준비하고 있다. 이 중 임상시험 마지막 단계인 3 상 시험만 22 개에 이른다.  또한 최근에는 

알츠하이머, 파킨슨병을 포함한 퇴행성 뇌질환 신약개발을 중단을 발표했다. 이로 인한 전체 

연구개발비의 지출은 그대로 유지하되 다른 부분으로 예산을 옮겨서 투자를 하는 것으로, 

신경질환 분야의 투자를 중단하는 것이 아닌 벤처 펀드를 설립하여 외부의 벤처와의 협약 

또는 투자 형태로 자금을 투자하는 것이다. 치매신약 실패 리스크는 낮추고, 벤처가 가진 

혁신 신약에 투자하여 신경질환 분야를 지원하고 있다. 

 

2. 국내 바이오 제약기업 연구개발현황 분석 

 

(1) 녹십자 

 

녹십자는 백신 및 혈액제제 등 제약뿐만 아니라 헬스케어 분야에서도 독보적인 비중을 

차지하는 기업으로 다양한 제품 포트폴리오를 보유하고 있으며, 최근 대규모 

연구개발센터를 신축하였다. 2020 년 1 조 5041 억원의 매출을 보여주고 있으며, 이 중 

10.6%인 1599 억원을 연구개발에 투자하고 있다. 

녹십자가 현재 진행중인 파이프라인은 지난 3 월 공개된 사업보고서를 통해 총 15 품목임을 

확인할 수 있다.  비임상 연구 2 건, 임상 1 상 1 건, 임상 2 상 7 건, 임상 3 상 5 건, 승인 

3 건으로, 혈장분획제제, 백신, 재조합단백질, 세포치료제 등 다양한 품목에서 신약 개발을 

진행하고 있다. 이 외 바이오 항암제 신약 개발에도 활발하게 연구개발을 진행하고 있다. 

 

 

Table 2 녹십자 연구 개발 현황 및 향후 계획(출처: 녹십자 홈페이지) 
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[녹십자의 핵심 성공요인] 

토탈 헬스케어 서비스 제공이 녹십자의 비전으로, 바이오시밀러보다 바이오베터를 추구하고 

있다. 이는 녹십자의 차별화된 연구개발전략으로 경쟁이 심화된 바이오시밀러 

(바이오복제품)보다 효능개선, 투여횟수 감소 등 차별성을 가지면서도 특허에 구애받지 않는 

바이오베터로 시장을 선점하고자 하는 전략이다. 바이오베터의 기초 연구 과제 

성공가능성을 높이기 위해 해외 선진기업과의 전략적 제휴, 국내외 전문 연구기관과의 

공동연구, 바이오 벤처기업에 대한 투자 및 제휴 등 광범위한 연구개발네트워크를 구축하고 

있다. 이를 통해 글로벌 임상시험 수행 능력 및 해외진출 국가의 허가 규정에 대한 이해를 

높이고 있다. 

 

(2) 셀트리온 

 

셀트리온은 다른 생명공학 회사와는 달리 초기에는 CRO(의약품대행생산) 방식으로 회사를 

운영하여 연구개발역량을 쌓았으며, 현재는 바이오시밀러 전문업체로서 바이오시밀러 및 

바이오 신약 분야의 독보적인 위치를 차지하고 있다. 셀트리온은 2019 년 3031 억원의 

연구개발비를 투자하였으며, 2020 년 셀트리온의 연구개발 투자규모는 약 3892 억원으로 

이는 매출액 대비 21%에 해당하는 금액이다. 

 

셀트리온의 신약개발 전략은 크게 보면 항체 신약과 케미컬 신약으로 나누어 볼 수 있다. 

 

항체 신약으로는 이미 개발에 성공한 코로나 19 치료제 '렉키로나'가 대표적이며, 

파이프라인으로는 인플루엔자 항체치료제인 CT-P27 을 꼽을 수 있다. 현재 임상 2b 상까지 

완료되어 있다. 케미컬 부문에서는 개량신약부터 성과를 냈으며, 첫 제품인 에이즈 치료제 

'테믹시스'가 지난 2018 년 미국 식품의약국 허가를 획득했고, 이후 2019 년에는 제네릭 

항생제 '리네졸리드'도 FDA 로부터 승인을 받았다. 

이 밖에도 셀트리온은 글로벌 케미컬 프로젝트의 일환으로 비후성 심근증 신약 'CT-G20', 

치매 치료제 패치제 등에 대한 임상을 진행 중이다.  

지난해, 약 3074 억원을 들여 일본 다케다 제약의 아시아태평양 지역 의약품 사업을 

인수하였으며, 이번 인수를 통해 서방성 제형, 복합제 등의 개량신약 및 인슐린 

바이오시밀러 개발로 당뇨·고혈압 제품 포트폴리오를 구축하겠다는 목표이다. 
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Table 3 셀트리온 주요 파이프라인 (출처: 셀트리온 홈페이지) 

 

[셀트리온 핵심 성공요인] 

셀트리온의 경쟁력은 차별화된 비즈니스모델과 독특한 마케팅 전략으로, 기존과 다른 

비즈니스 모델 구축한 것으로 특징 할 수 있다. 

 

Figure 7 셀트리온 비즈니스모델 

셀트리온은 세계 최초의 바이오 시밀러 기업이다. 단백질 의약품 분야에서 세계적인 수준의 

첨단 기술과 설비 및 품질관리 시스템을 바탕으로 다국적 제약사인 브리스톨-마이어스 

스퀴브(BMS) 와 장기공급 계약을 통해 관절염 치료제 아바타셉 트(상품명: 오렌시아)를 

생산/공급하고 있으며, 또한 전세계 시장에서의 선도적 지위를 지속적으로 유지하고 글로벌 

제약사들과의 협력 관계를 확대하기 위하 여 대규모 투자를 진행하고 있다. 

셀트리온은 이러한 바이오산업의 특성 및 시장 변화를 최대한 활용하여 단백질 의약품 생산 

대행 산업에 성공적으로 진출하여 안정적인 수익 기반을 확보하였다. 또한 생산 대행 

산업에서 쌓은 설비 및 품질 관련 기술 및 대규모 설비 인프라를 바탕으로 및 

바이오시밀러시장에 진출하기 위한 준비를 하고 있다. 또한, 단백질 의약품 생산 대행 사업 

및 바이오시밀러 개발/생산/판매를 통해 창출될 현금을 지속적으로 신약 개발에 투자한다는 

전략을 수립하여 시행 중에 있다. 신약 개발의 경우도 우선은 이미 신약 개발 역량을 

보유하고 있는 검증된 해외 바이오텍 회사들과 각자 특화된 역량에 따라 제품을 공동 

바이오의약품 생산

공장 설립

CMO 방식의

회사 운영

연구개발역량 및

자금 축적

바이오신약개발
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개발함으로써 신약 개발의 위험성을 최소화한 반면, 선진 바이오텍 회사들의 신약 개발 

노하우를 학습할 수 있는 개발 전략을 수립하였다. 공동 개발을 통해 얻게 될 효율적인 

신약 개발 능력을 통하여 향후에는 셀트리온의 자체 신약 개발에 활용할 계획이다. 

 

 

Figure 8 셀트리온의 성장 전략  

(출처: NEWS & INFORMATION FOR CHEMICAL ENGINEERS,Vol. 26) 

 

(3) 유한양행 

 

유한양행의 연구개발전략의 기조는 “오픈 이노베이션”으로 국내 벤처기업 및 대학과의 

협력을 강화하여 연구개발에 총 역량을 집중하고 신약과제 중심으로 조직을 강화하는 등 

연구개발성공 확률을 높이기 위하여 노력하고 있는 중이다.  2020 년 1 조 6199 억원의 매출 

중 13.7%인 2226 억원을 연구개발에 투자하고 있다. 

 

2015 년부터 본격적으로 신약개발을 위한 전략 투자 및 파트너링을 진행하면서, 전체 

파이프라인의 55%를 오픈 이노베이션을 통해 구축한 것으로 나타났다.  

유한양행의 핵심 전략은 ▲오픈 이노베이션 네트워크 강화 ▲항암제와 비알코올성 지방간염 

(NASH) 치료제 연구개발에 집중 ▲미래 CNS 와 희귀질환 분야도 연구 ▲연구개발바탕으로 

글로벌 엔트리 ▲신흥 제약시장 탐색 등 5 가지를 꼽았다. 

최근 유한양행의 신약투자 현황을 보면, 주로 항암제, 특히 면역항암제 분야에 집중 투자를 

하고 있다. 디스커버리 단계부터 2 상 임상까지 현재 22 개 연구개발파이프라인을 가지고 

있는데, 이 가운데 항암과 대사 관련 파이프라인이 18 개로 대부분을 차지하고 있다. 
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Table 4 유한양행 주요 파이프라인 (출처: 유한양행 홈페이지) 

 

[유한양행 핵심 성공요인] 

유한양행은 주식회사 설립 이후 75 년 연속 흑자를 기록할 정도로 비즈니스 성장률이 

좋으며, 기능별로 산재했던 연구 조직을 프로젝트 기반으로 바꾸고, 연구개발관련 

의사결정에 연구자와 함께 허가·임상·마케팅·전략수립 등을 담당하는 전문인력이 정기적인 

협의체(DST) 구성하여 중·장기 진도관리와 시장 창출을 담당하고 있다.  

국내 벤처기업 및 대학과의 R&D 협력 강화 및 전사적으로 R&D 에 총역량을 집중, 

신약과제 중심으로 조직을 강화하고, 신속한 의사결정을 위해 결재 단계 줄이는 등 R&D 

성공확률을 높이기 위해 노력하고 있으며, 후보물질 탐색 단계부터 전임상, 임상개발에 

이르기까지의 중개연구를 하는 데 역점을 두고 있다.  

유한양행은 지난 2015 년 오스코텍으로부터 비소세포폐암치료 후보물질인 '레이저티닙'을 

불과 15 억원에 사들여 3 년 후인 2018 년, 글로벌 기업 얀센에 1 조 4000 억원에 수출함으로써, 

그 가치를 1000 배 가까이 키웠다. 지금까지 없었던 가장 큰 규모의 '오픈 이노베이션' 

성공사례다. 
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Figure 9 유한양행의 연구 협력 활동 (출처: 유한양행 홈페이지)  

 

(4) 한미약품 

 

국내 최대의 제약 연구개발선도기업으로 차세대 바이오 항암 신약개발이 가시권에 접어 

들었으며, 2020 년까지 신약 20 개를 창출하여 글로벌 20 위권 제약사 진입을 목표로 하는 등 

한국 신약 개발 활성화의 주역으로 역할을 하고 있다. 2020 년 1 조 759 억원의 매출 중 

21.1%인 2261 억원을 연구개발에 투자하고 있다. 

1970 년대는 감염병 항생제, 1980~90 년대는 만성질환 위주로 연구개발을 이어왔으며, 

한미약품은 만성질환 관련 개량신약, 복합신약의 성공으로 큰 폭으로 성장했다.  

이제는 만성질환에 대한 지속적인 도전과 함께 항암제, 희귀질환 등의 신약을 도전해 나갈 

계획으로, "만성질환이나 비알코올성 지방간염(non-alcoholic steatohepatitis·NASH), 비만 등은 

파트너링, 기술 이전 등을 지속하는 동시에 항암제나 희귀질환은 신약으로 서의 도전하고 

있다. 이는 개발비용이 적고 시장이 작기 때문에 적정 위기관리를 통해 시도해볼 것"이라며 

최근 JP 모건 헬스케어 컨퍼런스에서 공개했던 대로 mRNA 백신 개발 등 새로운 가치 

창출도 영역을 확대할 계획이다.  
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Figure 10 한미약품 주요 파이프라인 (출처: 한미약품 홈페이지) 

 

[한미약품 핵심성공요인] 

한미약품은 한국형 연구개발 전략으로 제품개발에 성공한 대표적인 회사이다. 즉, 

(퍼스트)제네릭→개량신약→신약으로 이어지는 한국형 연구개발전략으로 시장성 있는 제품 

개발에 성공, 이를 통해 마련된 제원을 신약개발에 투입하는 선순환 구조 구축하고 있으며, 

개방형 연구개발혁신을 주도하여 바이오 업체 뿐만 아니라 다국적제약사, 국내제약사 등 

누구와도 손잡고 신약 공동개발 전략을 구사하여 국내외에서 바이오신약과 항암신약의 

임상시험 수준을 대폭 끌어올렸다.  

현재, 한미약품은 당뇨, 비만, 항암, 자가면역질환 등 다양한 분야에서 혁신신약 후보물질을 

개발하고 있다.  이러한 적극적인 R&D 투자는 한미약품이 개발한 혁신신약을 사노피, 얀센, 

로슈의 제네텍, 스펙트럼 등 해외기업에 잇따라 기술 수출하는 성과로 이어졌고, 기업가치 

또한 최대치로 끌어올렸다.   
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 국내에서 복제약과 개량신약으로 기반을 다진 한미약품은 1993 년부터 해외시장 개척에도 

공을 들였는데, 중국 현지법인인 북경 한미 약품유한공사는 대표적 성공사례이다.   

1996 년 설립돼 2002 년 현지 생산기지를 구축하고 2008 년 연구센터를 출범시켰다. 특히 

베이징 지역의 북경대, 청화대, 심양 약대 등에서 우수인력을 확보해 북경한미약품의 

영업인력 800 명 중 69%는 현지에서 채용한 의약학 전공자들로 구성됐다.  또 

북경한미약품은 매출액의 10% 이상을 R&D 에 투자하고 있는데, 한미약품의 신약후보물질에 

적용하고 있는 이중항체 플랫폼 기술인 '펜탐바디'는 북경한미약품 연구진이 개발한 

기술이다. 이러한 현지화 전략은 제약사마다 각자의 전략을 바탕으로 여러 국가로 확산되고 

있다.  

 

(5) LG 생명과학 

 

LG 생명과학은 매년 매출액 대비 약 20%를 연구개발비용으로 투자하여 매출액 대지 

연구개발 투자 비중이 국내 제약사 중에 가장 높은 편에 속하며, 국내 최초로 FDA 에서 

승인된 “팩티브” 개발에 성공하였다. 2020 년 28 조 6000 억원의 매출 중 1600 억원을 

연구개발에 투자하고 있다. 

 

LG 화학은 1989 년 국내 최초 유전공학 의약품 ‘인터맥스감마’ 출시를 시작으로 2009 년 세계 

유일 주 1 회 소아성장호르몬 ‘유트로핀플러스’, 2014 년 국내 최초 1 주 제형 관절염 치료제 

‘시노비안’을 출시하며 ‘최초’ 타이틀을 차례로 거머쥐었으며, 대사 질환 분야에서는 2012 년 

국내 최초 당뇨 신약 ‘제미글로’를 내놨고, 추가로 당뇨복합제 ‘제미메트’를 선보였다. 

 

LG 화학은 집중 연구 분야를 당뇨·대사질환과 항암·면역 및 혁신 기반 기술로 선정하고 

단계별 로드맵을 수립해 전략을 실행하고 있다. 특히 신약 개발 전체 밸류 체인에서 

난이도가 높은 초기 임상 개발 단계(후보약물 도출 이후부터 임상 2 상까지)에서 핵심 

역량을 확보해 경쟁력을 키울 계획이다. 

 

보유 파이프라인은 크게 바이오와 백신, 합성신약으로, LG 생명과학 시절부터 신성장 

동력으로 바이오시밀러에 주목했던 LG 화학은 자가면역질환 시장을 정조준하고 있다. 이는 

인체의 면역 시스템이 정상 세포나 장기를 공격하는 질환으로 류머티즘 관절염이 

대표적이며, LG 화학은 자가면역질환 바이오시밀러 ‘유셉트(LBEC0101)’를 국내 출시했다.  

 

LG 화학이 보유한 신약후보물질 중 개발이 가장 앞선 건 통풍 치료제다. 희소 비만 치료제, 

비알코올성지방간염(NASH) 치료제는 미국 임상 1 단계에 있다. “통풍 과제는 미국 임상 2 상 

마무리 단계로 2027 년 말 정도 출시 예상으로 2022 년도부터 미국을 포함한 다 국가 임상 

진행을 할 계획이다.  
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Figure 11 LG생명과학 주요 파이프라인 (출처: LG생명과학 홈페이지) 

 

[LG 생명과학 핵심성공요인]  

LG 생명과학은 ‘세계적 신약을 보유한 초우량 생명과학 회사'로 도약한다는 비전 달성을 

위하여 매년 매출액 대비 약 20%를 연구개발 비용으로 지속적으로 투자하고 있다.  

선택과 집중 전략을 구사하여, LG 생명과학은 합성신약에 있어 대사성질환, 심혈관계질환, 

감염성질환 등 3 개 질환 영역을 주력 분야로 선정하여 연구를 진행하고 있으며, 최근 

중점적으로 연구를 수행해 온 당뇨 및 비만 분야에서 개발 후보를 발굴하는 가시적 성과를 

내고 있다.  

LG 생명과학은 신약 연구개발에 있어서 개발 후보물질을 도출하는 신약연구 단계의 

연구기간 단축을 위해 HTS(High Throughput Screening) System, CCL(Combinatorial Chemical 

Library) 등의 첨단 시스템을 도입하여 핵심기술을 확보하고 있다. 

LG 생명과학은 그동안 신약 파이프라인을 2019 년 34 개에서 2021 년 현재 45 개로 확대하고 

연구개발 투자에 집중하는 등 신약 개발 추진을 가속화해오고 있다.  

 

LG 화학은 생명과학사업본부가 강점을 갖고 있는 당뇨, 대사, 항암, 면역 4 개 전략 질환군 

개발에 역량을 집중하고 있다. 임상 개발 단계에 진입한 신약 파이프라인도 2021 년 

11 개에서 2025 년 17 개로 확대해 나간다는 계획이다.  

 

이를 위해 인수 합병이나 조인트 벤처 설립 등을 포함한 다양한 오픈 이노베이션 전략도 

적극 검토하고 있다. 미국 현지에 연구법인을 설립하고 임상·허가 전문 인력도 지속적으로 

확보하는 등 글로벌 임상 개발 역량을 강화하고 있다. 
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IV. 종합 분석 결과  
 

본 연구에서 글로벌 바이오제약 시장 현황 및 주요 동향에 대해 살펴보았다. 국내 바이오 

제약 시장 역시 지속적으로 성장하고 있으나 전체 글로벌 시장에서 차지하는 비중은 

0.7%로 매우 작은 편이다. 미국, EU, 일본 등 주요 제약 선진국들의 자국 내 제약시장 중 

바이오 제약이 차지하는 비중은 20% 이상이지만 우리나라는 10% 내외 수준에 머물러 있고, 

우리나라 제약·바이오 기업들의 연구개발투자 규모와 연구 인력의 규모는 글로벌 기업들에 

비해 상당히 부족한 상황이다.  

 

그럼에도 불구하고 많은 기업들이 바이오 제약 연구개발에 뛰어들고 있다. 파이프라인 중 

상당수가 바이오 제약이 차지하고 있고 기술수출 등 성과도 증가하고 있는 등 우리나라 

제약·바이오 기업들의 바이오 제약 연구개발역량은 개선되고 있다.  

 

바이오 제약 시장 및 기술 전망, 주요 기업들의 연구개발동향 등 글로벌 동향의 포괄적인 

분석과 더불어 국내 제약·바이오 기업들이 개발 중인 바이오 제약의 기술력 및 상용화 가능

성 등 체계적 분석을 기반으로 글로벌 경쟁력 확보를 위한 국내 기업의 방향성을 제시하고

자 한다.  

 

1. 연구개발투자의 중요성 

 

국내 제약사가 글로벌 수준에 진입하기 위해서는 결국 톱클래스의 글로벌 제약사 수준으로 

연구개발비중을 높여야 한다. 쉽지 않은 일이지만, 이를 바탕으로 best-in-class, first-in-class 

제품을 개발해 세계 시장으로 나서야 한다. 

2 차 세계대전으로 의약품 수요 급증, 미국 정부의 대폭적인 연구개발투자 확대 및 특허권 

보장 강화 등으로 많은 미국 기업들이 신약 개발과 연구개발에 집중했다.  의과대학 중심의 

연구기관에 투자하여 기초과학 연구와 임상실험을 연계하였고, 벤처기업은 기초연구를 

수행하고 투자 및 제품 생산은 제약회사가 담당하였다. 이에 따라 연구개발경쟁력이 열세한 

소규모 기업은 퇴출되고, 신약개발 연구개발에 집중하고 경쟁에서 살아남은 혁신적인 미국 

기업들만 생존하게 되었다.  

 

글로벌 10 대 제약사나 다른 나라와 비교했을 때, 국내 제약사의 연구개발비중은 여전히 

낮은 수준이다. 업계에 따르면 지난해 매출액 대비 연구개발비중이 가장 컸던 제약사는 

한미약품(21.2%)으로, 약 1486 억원을 투자했다. 

 

동아 ST(14.6%), 대웅제약(13.2%), GC 녹십자(10.6%), 종근당(11.2%), 유한양행(7.1%) 등 국내 

주요 상위 제약사는 모두 20% 미만의 연구개발비중을 기록했다. Roche 가 매해 매출액 대비 

평균 20%가량을 연구개발에 투자하고 있는 것과 비교하면 여전히 격차가 크다. 

 

상위 제약사의 경우 그나마 글로벌 신약을 목표로 연구개발비중을 높이고 있지만, 

중소제약사의 경우 비중을 높이기 쉽지 않으며, 자체 동력이 부족하면 바이오 벤처 투자 

등을 통해 협업 생태계라도 구축해야 한다. 

연구재발 방식에 있어서 아웃소싱을 통해 고정 비용을 가변적으로 만들고 fail-fast 와 project-

funding 으로 전환하는 것이 필요한 상황이며, 바이오 제약 회사들은 투자자의 심리 변화를 

빠르게 파악하고 변화하는 니즈에 맞추어 창의적이고 유연한 새 모델을 추구해야 하며, 
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안전한 수익성 모델로의 투자 경향 변화에 따른 선급금 감소 및 진척도 지급의 증가에 따라 

fail-fast 로 R&D 방식이 변화가 필요하다. 

신약개발시 성공하는 비율은 1/10,000 의 확률인데다 다국적 제약사의 평균 매출액대비 

연구개발비 비중은 15∼20%로, 국내 주요 바이오 제약사들의 6∼7%보다 두 배 이상 높으며, 

그 절대적인 규모도 60∼70 배의 차이가 나고 있는 상황이다.  

따라서 국내 바이오 제약사가 신약개발에 실패하더라도 망하지 않을 수 있도록 장기간 투자 

부담을 해결할 수 있는 ‘신약 펀드’ 조성을 하거나 해외 임상 비용 지원이 실질적으로 

필요하다.  

 

Table 5 국외/내 10대 제약회사 연구개발 투자 현황 (출처: CJ헬스케어) 

 

2. 오픈 이노베이션, 국내 제약산업 발전 성장동력 

 

협업 생태계는 바로 '오픈 이노베이션'이다. 바이오 벤처, 학계, 연구기관 등과 손잡고 

신약을 개발과 신약 개발 효율성 제고를 위하여 오픈 이노베이션 전략은 최근 특정 산업을 

막론하고 트렌드로 떠오르고 있다.  
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Figure 12 오픈 이노베이션의 부상배경 

 

오픈 이노베이션 은 기존 기업 연구소의 비밀과 사일로 정신에 반하는 혁신에 대한 정보화 

시대의 사고 방식을 촉진하는 데 사용되는 용어이다. 개방성 증가의 이점과 원동력은 

1960 년대로 거슬러 올라가며, 특히 연구개발에서 기업간 협력과 관련하여 언급되고 

논의되고 있다. 복잡한 세계에서 외부 협력의 수용이 증가하는 것과 관련하여 '개방형 

혁신'이라는 용어의 사용은 특히 Haas 경영대학원의 개방형 혁신 센터의 겸임 교수이자 

교수인 Henry Chesbrough 에 의해 권장되었다. 캘리포니아 대학의 오픈 이노베이션의 Maire 

Tecnimont 의장에 따르면 이 용어는 원래 "기업이 기술 발전을 모색함에 따라 내부 

아이디어, 내부 및 외부 시장 경로 뿐만 아니라 외부 아이디어도 사용할 수 있고 사용해야 

한다고 가정하는 패러다임"으로 불렸다. 보다 최근에는 "조직의 비즈니스 모델에 따라 

금전적 및 비금전적 메커니즘을 사용하여 조직 경계를 넘어 목적적으로 관리되는 지식 

흐름을 기반으로 하는 분산형 혁신 프로세스"로 정의된다.  

 

 

Figure 13 오픈 이노베이션의 개념도  
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폐쇄형 혁신은 외부의 기술과 의견이 반영되지 않지만, Open Innovation 은 외부의 기술과 

특허, 의견 등이 반영되어 새로운 제품을 만들게 된다 (출처 : http://www.remo-knops.com)  

국내 제약사들도 최근 신약 개발의 효율성을 높이기 위해 오픈 이노베이션 전략을 

적극적으로 도입하는 분위기이다. 유한양행은 지난 2015 년 오스코텍으로부터 비소세포 

폐암치료 후보물질인 '레이저티닙'을 불과 15 억원에 사들여 3 년 후인 2018 년, 글로벌 기업 

얀센에 1 조 4000 억원에 수출함으로써, 그 가치를 1000 배 가까이 키웠다. 지금까지 없었던 

가장 큰 규모의 '오픈 이노베이션' 성공사례이다.  

유한양행의 기술수출로 국내 제약·바이오 벤처 기업들간 오픈 이노베이션에 대한 기대감이 

커지고 있으며, “신약 개발에는 긴 시간과 엄청난 비용이 들기 때문에 협업생태계의 좋은 

모델이 되고 있는 오픈 이노베이션 전략은 더욱 확대될 것이다.  

즉, 국내 기업들은 다른 기업들과 필요 역량을 결합해 시너지를 창출하기보다는 자사가 

보유 중인 핵심역량 중심으로 사업을 운영하고, 오픈 이노베이션 추진 시에도 내부의 

절박함이나 필요성보다 시대의 흐름 때문에 모양새를 갖추어야 한다. 오픈 이노베이션 

추진을 위해서는 일정 수준의 투자금 확보가 중요하지만 현재 우리나라는 다국적사에 

비하면 걸음마 수준이다. 

다만 유한양행, 한미약품, 대웅제약이 최근 10 년간 오픈 이노베이션에 투자한 금액은 각 

1000 억원 이상으로 추산되는 등 대형 제약사들의 지원이 강화되고 있으며 한독, GC 녹십자, 

부광약품, 동아에스티 등도 외부 과제 도입에 100~500 억원, 안국약품, 종근당, 보령제약, 

LG 화학 등은 10~50 억원을 투자하는 등 투자 규모가 늘고 있는 추세다. 

이와 함께 글로벌 제약사와 비교했을 때 국내사들은 내부 기술이 외부를 통해 상업화되는 

외항형 오픈 이노베이션 비중이 낮은 편이라는 지적도 있다. 때문에 제약산업 경쟁력을 

높이기 위해서는 라이선스 인보다는 라이선스 아웃 활성화 방안을 추진해야 한다.  

 

Figure 14 국내 제약사 오픈이노베이션 사례 

http://www.remo-knops.com/
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3. 바이오 시밀러 시장 포커스 

 

생명공학정책연구센터에서 발간한 ‘글로벌 바이오시밀러 시장 현황 및 전망’에 따르면 

2020 년∼2026 년 특허독점권 만료가 예상되는 의약품에 대한 3 세대 바이오시밀러 누적 시장 

잠재력은 2020 년 2900 만 달러(323 억 원)에서 연평균 139.4%로 성장해 2026 년 54 억 6000 만 

달러(6 조 1000 억 원) 규모로 확대될 전망이다.  

 

Figure 15 바이오시밀러 세대별 성장 물결 

출처 : 프로스트앤설리번, Access to New Therapy Areas to Drive Major Growth in the 

Global Biosimilars Market, 2020–2026, 2020. 12., 생명공학정책연구센터 재가공 

 

향후 10 년간 오리지널 의약품의 특허권 및 기타 지적재산권의 만료는 바이오시밀러에 대한 

시장 기회의 증가로 이어지며, 일정 기간 동안 이미 출시된 바이오시밀러에 대한 안전성과 

유효성이 확보될 것이며 의료비용 절감은 곧 바이오시밀러의 수요를 견인하며 오리지널 

의약품의 비용 절감을 위해 바이오시밀러 수요는 점점 증가할 것으로 예상하고 있다. 
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Table 6 글로벌 주요 바이오 의약품 특허만료 현황 

출처: 보건산업진흥원, 보건산업 브리프 Vol.197, 2015.1010), 이베스트투자증권, 

생명공학정책연구센터 재가공 

 

바이오 신약을 개발하기 위해서는 10 년가량의 장기 간 동안 다양한 개발과정을 거치게 

되며, 각 단계 마다 고유한 기술과 능력, 그리고 수 천억원 이상의 막대 한 개발 자금이 

필요하다.  

그럼에도 그 성공여부가 불투명하기 때문에 신약 연구개발은 재무적, 기술적 그리고 시간적 

위험이 매우 높다고 할 수 있다. 이러한 신약 개발의 특성상 수익 구조를 갖추지 못한 

상태에서 신약만 개발한다는 것은 장기간에 걸쳐 투입될 개발비용을 감당해 낼 수 없다는 

점에서 불가 능하다고 볼 수 있다.  

즉, 신약을 개발하기 위한 선행 조건은 바이오산업의 밸류 체인들 중 수익 확보가 가능한 

분야를 찾아내고 이 분야에 진입하여 신약 개발 자금을 조달할 수 있는 안정적인 수익 

모델을 확보하는 것이다. 단백질 의약품의 생산 대행 산업은 첨단 생명공학 기술에 

부가하여 한국이 강점을 가지고 있는 제조 산업 및 건설 산업의 특징을 활용할 수 있다는 

장점을 지니고 있어 바이오산업의 후발 주자인 한국이 경쟁력을 보유하기에 적합한 

산업이다. 또한, 단백질 의약품의 생산 설비는 바이오시밀러 의약품의 생산에 활용될 수 

있다는 점에서 조만간 도래할 바이오시밀러 시장 선점을 위한 경쟁력으로도 작용할 수 있다. 

 

우리나라는 유럽과 일본에 이어 전 세계 3 번째로 ‘동등생물의약품 허가심사 규정 및 평가 

가이드라인’ 제정(2009.7) 및 ‘바이오시밀러 품목별 안정성·유효성 평가 가이드라인’ 

제시(2011)하였다. 우리나라는 약가 정책으로 인해, 오리지널 제품의 40~70% 저렴한 가격 

경쟁력이 높은 글로벌 시장으로 우리 기업의 진출 활발하며, 셀트리온, 삼성바이오에피스 
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등이 주도하던 글로벌 바이오시밀러 시장에 도전장을 내밀고 있고, 알테오젠, 삼천당 제약 

등 이 뒤따르고 있다.  

바이오시밀러, 바이오 CMO, CRO 사업과 관련된 기술 및 인프라는 바이오 신약 개발에도 

필요한 공통적인 핵심 역량으로 관련사업 역량 측정은 향후 신약 개발에 중요한 요소로 

작용할 것이다. 또한 이 분야의 경쟁우의를 점하기 위하여 다국적 제약회사와의 전략적 

제휴를 통하여 해외 임상 역량을 강화하고 신약 개발 전단계에 걸친 노하우를 축적하는 

기회로 활용이 가능하다. 

 

앞으로의 성장이 기대되는 바이오제약 시장에서 국내 제약·바이오 기업들의 경쟁력 있는 성

장을 기대한다. 
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V. 결론 및 시사점 

본 연구에서 국내외 바이오 제약 시장 현황 및 주요 동향에 대해 살펴보았다. 바이오 

제약 시장 및 기술 전망, 주요 기업들의 연구개발동향 등 글로벌 동향의 포괄적인 분석과 

더불어 국내 제약·바이오 기업들이 개발 중인 바이오 제약의 기술력 및 상용화 가능성 등 

체계적 분석을 기반으로 글로벌 경쟁력 확보를 위한 국내 기업의 경쟁력 강화를 하기위한 

방향성을 세가지 관점으로 제시하고자 한다.  

 

첫째, 연구개발의 중요성이다. 글로벌 10대 제약사나 다른 선진국과 비교했을 때, 국내 

제약사의 연구개발에 투자하고 있는 비중은 여전히 격차가 크다. 

 

상위 제약사의 경우 그나마 글로벌 신약을 목표로 연구개발비중을 높이고 있지만, 

중소제약사의 경우 비중을 높이기 쉽지 않으며, 자체 동력이 부족하면 바이오 벤처 투자 

등을 통해 협업 생태계라도 구축해야 한다. 그럼에도 불구하고 많은 기업들이 바이오 제약 

연구개발에 뛰어들고 있다. 파이프라인 중 상당수가 바이오 제약이 차지하고 있고 기술수출 

등 성과도 증가하고 있는 등 우리나라 제약·바이오 기업들의 바이오 제약 연구개발역량은 

개선되고 있다.  

 

둘째, 협업을 하기위한 생태계로 '오픈 이노베이션'식 사고를 적극적으로 도입 해야한다.  

바이오 벤처, 학계, 연구기관 등과 손잡고 신약을 개발과 신약 개발 효율성 제고해야 한다.  

국내 기업들은 다른 기업들과 필요 역량을 결합해 시너지를 창출하기보다는 자사가 보유 

중인 핵심역량 중심으로 사업을 운영하고, 오픈 이노베이션 추진 시에도 내부의 절박함이나 

필요성보다 시대의 흐름 때문에 모양새를 갖추어야 한다. 또한 제약산업 경쟁력을 높이기 

위해서는 라이선스 인보다는 라이선스 아웃 활성화 방안을 추진해야 한다.  

 

셋째, 성장하고 있는 바이오 시밀러 시장에서의 경쟁력을 확보해야 한다. 우리나라는 유럽과 

일본에 이어 전 세계 3 번째로 ‘동등생물의약품 허가심사 규정 및 평가 가이드라인’ 제정 및 

‘바이오시밀러 품목별 안정성·유효성 평가 가이드라인’을 제시하였다. 우리나라는 약가 

정책으로 인해, 오리지널 제품의 40~70% 저렴한 가격 경쟁력이 높은 글로벌 시장으로 우리 

기업의 진출 활발하며, 셀트리온, 삼성바이오에피스 등이 주도하던 글로벌 바이오시밀러 

시장에 도전장을 내밀고 있고, 알테오젠, 삼천당 제약 등 이 뒤따르고 있다.  

바이오시밀러, 바이오 CMO, CRO 사업과 관련된 기술 및 인프라는 바이오 신약 개발에도 

필요한 공통적인 핵심 역량으로 관련사업 역량 측정은 향후 신약 개발에 중요한 요소로 

작용할 것이다. 또한 이 분야의 경쟁우의를 점하기 위하여 다국적 제약회사와의 전략적 

제휴를 통하여 해외 임상 역량을 강화하고 신약 개발 전단계에 걸친 노하우를 축적하는 

기회로 활용이 가능하다. 

 

향후, 국내 바이오 기업의 경쟁력을 확보하고, 국내 기업의 경쟁력 강화를 위한 주요 시사점

을 근간으로 앞으로의 성장이 기대되는 바이오제약 시장에서 국내 제약·바이오 기업들의 경

쟁력 있는 성장을 기대한다. 
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