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Ⅰ. 서론

1. 연구배경

□ 국내 바이오산업에 대한 투자가 본격화되고 미래의 유망사업으로서 관심

이 고조

- 정부의 2003년도 연구개발투자 예산 중 바이오 관련부문이 4,962억원으

로 1위를 차지

ㆍ지금까지 줄곧 1위를 차지하던 IT 관련예산을 추월

- 최근 LG생명과학의 항생제인 "팩티브"가 국내 최초로 미국 식품의약품안

전청(FDA)의 신약승인을 받는 등 신약연구가 결실을 맺기 시작

ㆍ현재 국내에서 바이오기술을 활용한 신약후보물질 150여개가 개발 중

□ 바이오 관련산업의 범위와 분류기준이 명확하지 않아 투자전략에 혼선

- 「바이오산업」의 개념과 범위에 대한 통일된 정의가 없어서 바이오육성

계획은 많지만 자원의 효율적인 투자가 의문시

ㆍ바이오산업, 바이오테크산업, 바이오기술산업, 건강산업등의 명칭이 혼재

- 본 보고서에서는 비교적 최근에 발전한 유전자 및 세포물질과 관련된 하

이테크 바이오기술을 이용하는 산업을 「바이오테크 산업」으로 정의

ㆍ전통발효기술, 농ㆍ식품 자원의 개량기술, 수산자원이용 등 汎 「생물산

업」과 구분

□ 국내 바이오테크 산업의 현실은 선진국 대비 매우 낙후된 상황

- 바이오테크 산업의 발전을 주도해야 할 바이오벤처의 수준이 열악

ㆍ(사)한국바이오벤처협회에 등록된 회원사가 6백여개사에 이르지만, 선진
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국형의 하이테크 바이오벤처는 소수

- 대부분의 바이오테크 기업들이 자금부족으로 본격적인 신약개발 연구나

핵심요소(Platform)기술 개발력이 현저히 저하

- 바이오테크 기업의 수요자 역할을 해야 할 국내제약기업의 규모도 세계

기준으로는 크게 부족

2. 연구의 목적과 체계

□ 본격적인 산업의 발전을 준비하기 위해 선진 「바이오테크」 기업들의 사

업전략에 대한 벤치마킹이 필요한 시점

- 바이오테크 산업의 발전경로와 사업전략에 대한 종합적인 조사보고서가

부족

ㆍ(해외)전문조사기관의 미래시장규모 예측이나 미래기술분야에 대한 예측

보고서가 주종이며, 기업의 사업전략 측면의 조사보고서는 부족

- 선진 바이오테크 기업과 국내기업들과의 갭(Gap)을 설정하고 중점개선

분야를 파악할 필요

ㆍ선진기업의 핵심성공요인과 사업전개의 특징들을 도출

□ 선진 바이오테크 기업의 사업전략과 핵심성공요인 및 한국 기업에의 시사

점을 도출함

- 규모가 가장 큰 바이오제약 부문을 중심으로 바이오테크 산업을 분석

ㆍ바이오테크 산업이 광범위하여 연구범위를 핵심부문으로 한정

- 바이오테크 산업에서 절대적인 위치를 차지하고 있는 미국기업들의 사업

전략과 핵심성공요인을 중점적으로 분석
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- 바이오테크 기업의 사업전략에 관한 기존연구와 기업사례의 조사 및 인

터뷰를 통해 사업전략을 유형화
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Ⅱ. 바이오테크 산업의 현황

1. 세계 바이오테크 산업의 현황

□ 세계 바이오테크 시장의 총 매출은 350억달러 규모(2001)

- 산업 초기단계로서 높은 R&D 투자비중과 부(負)의 순익이 특징

ㆍ미국에서 상장된 바이오테크 기업 중 약 60여개만이 순익을 실현

- 미국이 매출액을 기준으로 전세계 시장의 70%를 차지하며 독주

세계 바이오테크 시장현황

(백만달러, 명, 개, %)

세계 미국 유럽 캐나다 아ㆍ태 미국비중

상장회사 기준

매출 34,874 25,319 7,533 1,021 1,001 72.6

R&D 지출 16,427 11,532 4,244 474 175 70.2

순이익 -5,933 -4,799 -608 -507 -19 80.9

종업원수 188,703 141,000 34,180 7,005 6,518 74.7

회사 수

상장회사 622 342 104 85 91 55.0

비상장회사 3,662 1,115 1,775 331 441 30.4

회사 총계 4,284 1,457 1,879 416 532 34.0

주1: 2000 10월 ~ 2001 9월의 1년간 기준

주2: - Frost & Sullivan에 의하면 2001년 제약을 포함한 세계 '바이오시장'의 연간

매출은 4,370억 달러(북미 1.790억, 라틴아메리카 270억, 유럽 690억, 일본

1,150억, 기타아시아 450억)

- IMS Health의 2001년 세계 '제약시장' 매출은 4,006억달러(북미 2.036억,

라틴아메리카 165억, 유럽 1,019억, 일본 469억, 기타아시아 316억)

- PharmaExec.com의 2002년 세계 '제약시장' 매출은 4300억달러로 조사기관

별로 차이가 존재

자료(표): E&Y(2003)
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□ 제약과 생물산업 등을 포함한 汎 바이오산업의 시장규모는 4,370억달러

규모(2001)

- 바이오산업의 시장규모는 바이오테크 산업의 고용이 확대되고, 신기술의

채용이 증가하는 경향에 비추어 바이오테크 시장의 잠재규모로서 의미

- 각 부문별 매출액에는 전통적인 생물기술과 최근의 하이테크 바이오기술

에 의한 매출이 혼재

ㆍ'바이오산업'이 비교적 최근에 산업으로 발전하여 국가별 산업분류가 명

확하지 않은 데서 기인

분야별 세계 바이오산업 비중(2001년 매출액기준)

(억달러, %)

전체 제약/건강 농업 식품 공정(산업) 기타

금액 4,370 3,000 530 430 230 180

비중 100 69 12 10 5 4

주1: 기타는 바이오환경, 바이오에너지, 바이오테러방지 부문 등이 포함

자료: Frost & Sullivan의 시장조사자료, Naik(2002)에서 재인용

2. 세계 바이오제약 산업의 현황

□ 세계 제약산업은 미국 등 소수의 선두국가가 주도

- R&D 투자를 기준으로 미국, 일본, 영국 등 상위 6개사가 전체의 88%를

차지

- 특히 미국은 바이오제약 분야에서 독보적인 선두

ㆍ매출액, R&D 투자, 상장기업 수, 고용 등 모든 부문에서 선두
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국가별 제약산업 R&D 투자점유율

미국 일본 영국 독일 프랑스 스위스 스웨덴 이탈리아 기타

점유율

(%)
44.0 15.4 8.5 8.0 7.0 5.0 2.9 2.2 7.0

자료: Kermani(2002)

□ 세계 바이오제약 시장은 매우 세분화되고 경쟁이 심한 시장

- 산업종사자를 대상으로 한 설문결과 47%가 시장이 매우 세분화되어 있

다고 인식(www.reutersbusinessinsight.com)

ㆍ'보통수준'은 39%, '약간 세분화'는 14%

- 제약기업 세계 1위인 화이저(Pfizer)의 시장점유율은 불과 7.1%(2001년)

- 2000년 이후 선두기업들이 차지하는 시장점유율도 감소세로 전환

ㆍ바이오테크 기업들의 본격적인 시장참여에 따른 경쟁심화를 반영

- 모방신약(Generic) 및 빠른 추종자(Fast Follower) 전략을 채택한 경쟁

자의 추격도 점점 격화

ㆍ최근에는 2~3년 내에 특허의 제재를 받지 않는 유사 변형신약이 출시

세계 제약시장의 상위기업 점유율 변화추이

(단위:%)

1987 1990 1994 1997 2000 2001

No.1 3.4 4.0 4.9 4.6 7.3 7.1

Top 10 27.5 28.7 31.8 36.2 45.7 42.7

Top 20 45.0 46.4 48.9 55.7 64.6 60.3

자료: Morris(2002) 등 참고

□ 유전공학 등 하이테크 바이오기술을 이용한 신약개발의 폭과 깊이가 폭발

적으로 확대



삼성경제연구소

바이오테크 기업의 사업전략

7

- 바이오기술을 이용해 시판ㆍ승인된 신약은 95개(2002년 9월, 미국기준)

- 2002년 현재 개발중인 신약후보물질은 총 1,774개(PhRMA a, 2002)

ㆍAIDS 용 98개, 암 관련 400개, 어린이질환 관련 200개, 심장질환 120

개, 뇌신경계통 176개, 노인성 질환 관련 780개

- 전임상 이후단계에 있는 신약은 총 674개(2002년 초 기준, SG Cowen

Research, 2002)

ㆍ전임상 239개, 임상 1상 141개, 2상 175개, 3상 97개, 승인단계 22개

□ 기술분야별로는 백신과 단클론항체 분야가 다수(PhRMA b, 2002)

- 백신과 단클론항체는 개발역사가 가장 길고 집중적으로 연구된 분야

- 유전자치료나 단백질체 분야는 성장성이 가장 주목받는 분야

개발중인 신약

백신 (

기타 (

신호전달 (

용해성 재조합수용체 (

재조합인간 단백질 (

단클론 항체 (

인터루킨 (

인터페론 (

면역치료 (

인간성장호르몬 (

성장인자 (

유전자치료 (

콜로니증식인자 (

세포치료 (

mRNA 상보적 RNA (

)

)

)

)

)

)

)

)

)

)

)

)

)

)

)

)

혈관신생억제제 (

자료: PhRMA(2002)
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3. 미국 바이오제약 산업의 현황

□ 미국 제약산업의 2001년 매출은 전년대비 16.9% 증가한 1,720억달러를

기록(IMS Health, 2002, 처방약 기준)

- 미국에서 신규창출되는 일자리의 45%는 건강산업과 관련(2000년 기준)

- 세계 제약ㆍ바이오테크 기업의 매출액 상위 리스트에도 미국기업이 다수

ㆍ특히 바이오테크 기업의 경우 미국기업이 압도적

세계 제약 및 바이오테크 기업순위

(억달러, 2002년 기준)

순

위

종합제약기업 바이오테크 기업

기업명 매출액 기업명 매출액

1 화이저(Pfizer, 美) 283 암젠(Amgen, 美) 49.9

2 GSK(英) 282 제넨텍(Genentech, 美) 21.6

3 머크(Merck, 美) 216 세로노(Serono, 스위스) 15.3

4 아스트라제네카(AstraZeneca,英) 178 바이오젠(Biogen, 美) 11.4

5 아벤티스(Aventis, 佛) 173 엘란(Elan, 아일랜드) 11.1

6 J & J(美) 172 젠자임(Genzyme, 美) 9.1

자료: www.pharmaexec.com

□ 미국은 2001년에만 총 300억달러 이상을 신약개발에 투입

- 바이오테크 기업의 활동이 본격화된 1995년 이후부터 투자금액이 급증

- 미국의 건강산업이 비약적으로 성장함에 따라 전 세계의 다국적 제약기

업들이 미국내 투자를 확대

- 마케팅 지출은 의사들에게 지급되는 무료샘플 비중이 과반수

ㆍ미국 제약기업의 평균 홍보비 내역(2000년) : 무료샘플(50%), 의료보험

등 건강관리기관(26%), 최종소비자 직접홍보(16%), 병원홍보(5%), 의학
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잡지(3%) (Frank et al, 2002)

미국 제약산업의 연구개발투자 추이

R&D 투자액(백만달러)

해외투자

미국내 투자

(추정치)

자료:PhRMA(2002)

미국 제약산업의 연구개발 및 마케팅 지출

R&D 비용

총 홍보비용

최종소비자직접홍보(DTC)

무료샘플

십억달러

자료:PhRMA(2002)
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□ 미국 바이오테크 산업은 성숙단계로 진입 중

- 경기후퇴와 IT 버블붕괴에 의한 주식시장 침체에도 불구하고 바이오테크

부문의 자금조달액은 높은 수준을 유지

- 투자의 증가추세는 유지되고 있으나 2002년도의 투자실적은 좀더 하락

ㆍ2000년의 과도한 투자는 버블로 보이며, 최근의 투자감소는 추세선으로

의 복귀로 해석되고 있음

바이오테크 부문의 자본금 조달액 추이

(10억달러)

주1: 기업간 제휴에 따른 자본 참여액은 제외한 순수 투자액 기준

주2: 2002년도 실적은 추정치(암젠의 전환사채 28.2억달러 포함)

자료: Van Brunt(2002)

- 바이오테크 기업 중에 매출신장과 인수합병을 통해 대형제약사 수준으로

성장하는 사례가 발생

ㆍ암젠(美)은 2001년에 이뮤넥스(Immunex, 美)를 합병하여 세계 제약기

업 순위 20위로 상승(대형 제약사인 베이어(Bayer, 獨) 다음 규모)
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- 바이오테크 기업의 가치가 증가함에 따라 대형제약사와 바이오테크 기업

의 제휴비용도 급증

ㆍ임상 3상 이후의 후기단계 최대제휴 : 2001년의 BMS(美)와 임클론

(ImClone, 美)의 항암제 후보 어비툭스(Erbitux)의 공동개발 계약(20억

달러)

ㆍ탐색단계 이전의 개발초기단계 최대제휴 : 2001년의 베이어와 큐라젠

(CuraGen, 美)의 당뇨 치료용 저분자약물 개발계약(13.4억달러)

Ⅲ. 바이오테크 산업의 구조

1. 바이오테크 산업의 의미

□ 바이오테크 산업은 경쟁이 심하고 기술혁신능력이 중요한 전형적인 지식

산업(Liebeskind et al, 1996, Engelhard 2002)

- 무한경쟁(Hypercompetition) : 빠르고 지속적으로 기술혁신을 하지 못할

경우 경쟁우위는 오랫동안 지속되지 못함

- 불확실성(Uncertainty) ; 막대한 투자에도 불구하고 최종적인 결과물의

성과에 대한 예측을 하기가 매우 곤란

- 독자적인 지적재산권의 중요성(Appropriation Problems) : 지적재산권을

누가 먼저 취득하느냐가 경쟁에서 매우 중요

- 인력의 중요성(Intellectual Resource) : 뛰어난 스타과학자의 확보가 핵

심적 요소

ㆍ스타과학자는 대부분 대학ㆍ공공연구소에 있으며, 이들을 기업으로 유인

할 수 있는 조직적인 전략이 필요
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□ 고효율 신약개발로 인간적 삶의 질과 경제적 효용이 증가(E&Y, 2002)

- 신약의 연간 출시개수와 수명과는 통계적으로 명확한 상관관계

ㆍ미국은 1960~1997년 기간동안 평균수명이 69.7세에서 76.5세로 증가

- 질병, 장애 등으로 인해 사회생활을 하지 못하는 기간도 감소

ㆍ질병 등으로 일인당 경제활동에 제한을 받은 날수가 12%(1.74일) 감소

- 약물에 의한 치료가 확대되면서 병원 입원 및 통원도 감소

ㆍ신약 한가지의 전체 의료비 감소효과는 환자 1人당 56달러로 추정

□ 인간유전자의 완전해독으로 과거의 저효율 범용신약에서 개인맞춤형 신약

으로 산업의 패러다임이 전환

- 인간 유전자지도를 활용한 증상별, 개인별 맞춤신약 개발로 산업의 초점

이 이동

- 기존의 만병통치성(One-Size-Fits-All) 히트신약(블록버스터) 개발과는

다른 사업방식이 필요함을 의미

ㆍ아스피린은 대표적인 만병통치성 블록버스터 신약

- 기술의 범위와 폭이 확대됨에 따라 가치사슬(Value Chain)의 각 구성원

간의 제휴에 의한 협력과 분업이 필수적인 사업방식으로 부각

2. 바이오테크 산업의 발전

□ 바이오테크 산업은 1980년대 초부터 미국을 중심으로 발전

- 생명공학 분야의 기술적인 혁신이 산업을 촉발

ㆍ중합효소연쇄반응(PCR), 단클론항체 기술, 유전자 발현기술 등
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- 바이오기술에 대한 자본시장의 전폭적인 투자로 기업수가 크게 증가

ㆍ바이오테크 산업 초기에 벤처캐피털의 우호적인 투자 분위기가 존재

- 기업가적(Entrepreneurship) 사업을 추구하는 문화와 산업특성이 일치

ㆍ전통 제약기업은 상대적으로 관료적인 특성을 가지고 있어서 유능한 과

학자들이 벤처창업을 선호

- 정부의 적극적인 육성정책이 주효

ㆍ의료분야에 대한 연구개발 지원확대 및 레이건 정권의 공공기술이전 장

려정책 등

□ 제품개발회사→요소기술(플랫폼) 제공회사→제품-기술 혼합형으로 발전

- 1980년대 이전의 산업 초창기는 신약을 직접 개발하는 회사들이 주류

ㆍ필요한 요소기술도 독자적으로 보유하는 전략

ㆍ제넨텍(인간성장호르몬, 인슐린), 암젠(적혈구생성촉진제)

- 1990년대부터 게놈연구가 활기를 띠면서 본격적인 요소기술회사(Tool

Company)들이 출현하여 바이오테크 산업의 가능성을 확장

ㆍ복잡한 제휴구조를 통해 제품개발에 필요한 요소기술들을 제공하는 등

비교적 자본요구량이 적고 투자회수가 빠른 사업모델이 유행

ㆍ인사이트(Incyte, 유전자 DB), 어피메트릭스(Affymetrix, DNA Chip),

셀레라(Celera, 염기서열)

- 1990년대 후반 이후부터 제품개발과 요소기술을 모두 보유하는 혼합형

(Hybrid)으로 전환되는 추세

ㆍ극심한 경쟁을 극복하고 장기적인 수익성을 확보하기 위해 규모를 확대

하려는 경향

ㆍ밀레니엄(Millennium, 美), HGS(美) 등 규모가 큰 바이오테크 기업의 대

부분
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□ 전통 제약기업들의 바이오기술 채택이 지연되면서 전문 바이오테크 기업

들이 산업발전의 주도적 역할

- 산업형성 초기에 제약기업들은 새로운 바이오기술의 채택여부를 지연

ㆍ초기 바이오기술의 높은 위험도와 불확실성이 원인

제약기업들의 소극적 전략

- 바이오테크 산업초기에 전통 제약사들은 신약개발에 바이오기술을 적용

하는 것에 대한 의사결정을 못하고 소위 'Wait and See' 전략을 취하며,

대학으로부터 스핀오프된 혁신소기업들의 활동을 관찰

- 이러한 소극적 자세로 인해 제약기업들은 바이오기술을 적용한 신약개

발 분야에서 역량을 조기에 축적하지 못함

(Powell, 1993, Engelhard, 2002에서 재인용)

- 미국의 경우 소규모 전문 바이오테크 기업을 중심으로 한 산업발전 양상

이 더욱 두드러짐(Arora, et al, 2000)

ㆍ유럽의 경우는 바이오신약 개발을 전통 제약회사가 주도

미국과 유럽 바이오 R&D 프로젝트의 특징비교

미국 EU

프로젝트를 처음

시작한 곳

대형 제약사 37.6 % 87.4 %

신생 바이오테크 기업 56.8 % 11.5 %

대학 5.6 % 1.2 %

라이센스된

프로젝트의 비율

바이오테크 기업 시작 4.8 % 1.7 %

대학 시작 2.7 % 0.4 %

성공적인 프로젝트의 비율 9.5 % 11.0 %

분석대상 프로젝트 수 965개 776개

주1: 1989~1999 기간 중의 미국과 EU의 R&D 프로젝트 1,741건을 대상으로 분석

주2: 분석대상은 임상 1상 이상의 단계까지 도달한 프로젝트들 중 어떤 형태로든 종료된

것들을 대상으로 함. 이에 따라 90년대 후반부에 시작되어 아직 종료되지 않은 프로젝트

들이 분석대상에서 제외되어 라이센스되는 비율이 일반적인 예상과 달리 매우 낮은 수준임.

실제로 90년대 후반 이후 시작된 프로젝트들의 라이센스되는 비율은 19.95%(미국)
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- 바이오테크 산업의 가치사슬이 세분화되면서 특정분야에 전문화된 소규

모 바이오테크 기업의 중요성은 점점 증가

ㆍ주로 신약후보물질 탐색 및 유전자에 관한 기초연구 분야에서 두각

□ 개별 인체의 유전적 차이를 파악하고 맞춤형 치료제를 효율적으로 개발하

는 방향으로 발전

- 지금까지는 인간 種 수준에서 게놈정보의 파악과 유전자 구조분석을 통

한 신약후보물질 발견에 중점

- 향후는 개체 유전자별 기능파악을 통한 맞춤형 신약개발로 발전

ㆍ개별 유전자의 변이에 의한 개체별 특성(단일염기다형성, SNPs) 연구,

저분자 신약 등

- 분석기술 및 신약후보 검증기술의 향상과 한계점 돌파도 지속

바이오테크 산업의 전개양상

제품개발

~ ‘00분야 ‘02 ‘04 ‘08 ‘10

보조기술

시약

유전자서열분석

선도기업

HGS, Millennium, Celera, Incyte, 

Genset

Orchid Biosciences, Millennium, 

Sequenom, HGS유전자변이/SNPs

HGS, Millennium, Lexicon, Exelixis, 

Curagen, Gene Logic유전자기능분석

Variagenics, Millennium, 

Genaissance Pharmaceuticals약리유전체학

Vertex, Abgenix, Medarex, 

Millennium,  MorphoSysLead 탐색/최적화

Quintiles, Covance, Parexel계약연구(CROs)

DNA Chip Affymetrix

바이오인포메틱스 Double Twist, Compugen, Genomica

분석/실험시약

LJL Biosystems, Evotec, Aurora 

Biosciences

Invitrogen, Qiagen, Sigma Aldrich

고속스크린(HTS)

자료: PWC, 2000, E&Y 2002, PhRMA등 각종 자료 참고



삼성경제연구소

바이오테크 기업의 사업전략

16

3. 바이오테크 산업의 가치사슬

□ 바이오테크 기업과 다양한 전문기관ㆍ수요산업이 네트워크를 형성

- 공급측면은 요소기술기업-전문 바이오테크기업-제약기업의 단계별 구조

- 수요측면은 병원ㆍ의사-약국(수퍼)-환자의 단계로 구분

- 정부ㆍ규제기관 및 금융 등의 전문서비스기업들은 전체 바이오테크 산업

의 기반환경을 조성하는 역할 수행

- 공공ㆍ기업영역의 다양한 전문기관들이 전문 지식ㆍ서비스를 제공

ㆍ공공영역 : 핵심기술과 인력을 공급하는 대학ㆍ공공연구소, 환자의 공익

을 대변하는 각종 의료보험기관

ㆍ기업영역 : 계약기반 전문기업, 유통전문기업, 전문정보 제공기업 등

바이오테크 산업의 가치사슬

제약
기업

요소기술
공급자

병원, 
의사

고객

대학ㆍ공공연구소 공공ㆍ사설 의료보험기관

CMO 유통기업CSO

약국

정보제공서비스

제품ㆍ서비스 정보

정부ㆍ규제기관

전문서비스(벤처캐피털, 특허대행, 경영자문등)

CRO

바이오제약 산업환경

바이오테크
기업

주1: 미국 바이오제약 산업을 기준으로 작성

주2: CRO(Contract Research Organization), CMO(∼Manufacturing∼), CSO(∼Sales∼)
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가치사슬단계별 주요기능

단계 세분 제품 및 서비스(결과물) 비고

요소기술

공급자

하드웨어
질량분석기, 겔분리기, 마이크로

어레이, DNA Chip

소프트웨어 분석 소프트웨어, IT 시스템

바이오테크 기업 신약후보물질 또는 신약 임상초기단계에 특화

제약기업
신약, 바이오테크 기업에 대한 자

금지원, 합성화학기술

임상후기이후 단계에

특화

계약기반

전문기업

CRO 특허권, 연구대행

CMO 생산대행

CSO 판매 및 마케팅

의료보험
공공

저소득층, 소수인종, 노인 등 대상

으로 정부가 운영
Medicare, Medicaid

사설 사기업이 운영하는 사보험 가장 많은 가입자

부수적

기관

정부ㆍ규제

기관
의료보건정책, 연구개발지원 정부, FDA

유통 처방약이 아닌 약물유통 전문유통회사, 수퍼

정보제공
인터넷을 통한 의료ㆍ약물정보 제

공서비스

4. 바이오테크 기술을 활용한 신약개발 과정

□ 탐색연구(표적확인-표적의 검증-신약후보물질의 발굴 및 최적화) - 전임

상실험 - 임상실험의 세단계로 크게 구분

□ 개발하고자 하는 신약이 인체 내에서 반응하는 대상인 표적(Target)의 확

인(Target Identification)이 첫단계

- 신약표적은 대부분 특정 단백질이지만 mRNA, DNA, 지질, 탄수화물 등

도 신약표적으로 가능

ㆍ세포의 외부표면에 존재하는 단백질은 관련지식이 충분히 축적되어 있

어 주된 신약표적 물질로 이용
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- 세포 내부에 존재하는 단백질을 표적으로 하는 저분자화합물(Small

Molecules) 신약은 세포표면단백질 표적에 비해 다양성과 효과측면에서

우수하지만 막대한 비용과 시간이 소요

□ 표적은 유전정보의 검색과 유전자의 변형성에 대한 실험을 통해 확인

- 미 국립보건원(NIH) 산하 생명공학정보센터(NCBI, National Center for

Biotechnology Information)에서 무료로 유전정보 제공

ㆍHGS, 셀레라, 인사이트, 진로직(GeneLogic, 美)社 등은 유료로 제공

유료 DNA DB 제공기업들은 공공 DB의 성능이 향상되고 많은 바이오테크

기업들이 독자적인 DB를 확충함에 따라, 순수한 정보제공 사업에서 정보를

이용한 신약개발 쪽으로 사업구조를 변경하는 추세

- DNA 마이크로어레이(Microarray) 기술을 이용해 특정 조직의 유전자

발현양상을 단기간 내에 비교ㆍ분석하여 신약표적을 확인

- 단일염기다형성(SNP, Single Nucleotide Polymorphism) 연구를 통해

개인별 유전형질의 차이(Genotype)에 따른 표적의 차이를 검토

□ 다음단계는 발굴된 표적의 적절성에 대한 검증단계(Target Validation)

- 검증은 기존 연구결과ㆍDB에 대한 검색과 특정 유전자가 제거된 실험동

물을 이용한 발현실험을 주로 사용

ㆍ실험동물은 표적물질을 발현하는 특정유전자를 제거한 쥐(Knockout

Mouse)를 주로 사용

- 실험동물을 사용하는 경우 시간과 비용이 많이 들기 때문에 배양세포만

을 이용하여 표적의 기능을 시험하는 방법도 개발
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표적발굴ㆍ검증 분야의 바이오테크 기업

자료: Weintraub(2001)

□ 표적과 반응할 신약후보물질(Lead)을 발굴ㆍ최적화(Lead Identification

& Optimization)가 다음 단계

- 신약의 형태는 단백질을 이용하는 재조합단백질(Recombinant Protein)

과 단클론항체(Monoclonal Antibody)가 일반적

- 합성화학(Combinatorial Chemistry)술은 신약후보물질을 발굴하는 데 크

게 기여

ㆍ기존 제약사나 대형 바이오테크 기업들이 관련 장비와 기술을 보유

- 소규모 바이오테크 기업은 X선결정학이나 핵자기공명분광기술을 이용

- 저분자성 약물 보다 유전자 자체를 치료하는 방법(Gene Therapy)이 가

장 효과적이지만 아직 기술적인 문제가 남아있는 분야
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- 표적단백질의 3차원 구조분석을 통해 신약후보를 개발하는 기업도 존재

(Proteomics)

ㆍ유전자 구조분석에 비해 훨씬 복잡하고 현재 개발된 기술수준도 낮지만,

향후 중요한 신약개발 방식으로 등장할 가능성

탐색연구 단계별 바이오테크 기업

단계 세부분야 전문기업

표적

확인

유전자

정보제공

HGS, Celera Genomics, Incyte Genomics, GeneLogic,

Tularik,, LION Bioscience, Genset, Hyseq, CuraGen,

Compugen, Myriad Genetics, Lynx Therapeutics,

deCODE Genitics, Rosetta Inpharmatics, Lexicon

Micro

Array

Affymetrix, Agilent Technologies, Corning, Motorola,

Incyte Genomics, Rosetta Inpharmatics, GeneLogic,

LION Bioscience, Aclara BioSciences, SEQUENOM,

Nanogen, Caliper Technologies, Illumina, Packard

BioScience,

SNPs
SEQUENOM, Orchid BioSciences, Variagenics, Celera

Genomics, CurGen Corporation, Genaissance Parma

표적

검증

실험동물

이용

Genentech, Deltagen, Paradigm Genetics, Lexicon

Genetics(Knockout Mouse 주문생산), Exelixis(실험용

초파리 주문생산)

배양세포

이용

Isis(세포의 특정 유전자 발현 억제물질), Rigel(Retrovirus

를 이용한 표적의 기능시험)

신약

후보

발굴

단클론

항체
Abgenix, Medarex 등 대다수 바이오테크 기업

유전자

구조해석

Vertex, 3-D Pharmaceuticals, Syrrx, Structural

GenomiX, GeneFormatics, Novartis

유전자

치료

Targeted Genetics, Genzyme, Gencell, Transkaryotic

Technologies, Vical, Cell Genesys, Invitrogen,

단백질체

학

Myriad Genetics, Millennium, Applied Biosystems,

Nycomed Amersham, CuraGen Corporation
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□ 신약 후보물질에 대한 탐색연구가 끝나면 임상실험에 돌입

- 임상실험은 실험실 및 실험동물을 대상으로 하는 전임상실험과 인체를

대상으로 하는 3단계의 임상실험으로 구분

- 개인별 유전자의 변이(SNP 또는 결함)에 따라 약물에 대한 반응성의 차

이를 조사하는 약리유전학(Pharmacogenomics)이 임상단계에서 중요

□ 신약개발의 최종단계는 승인을 받은 신약의 제조 및 마케팅

- 임상단계 이후는 대개 바이오테크 기업과 제휴관계를 맺은 대형제약사에

의해 이루어지는 것이 일반적

ㆍ대형제약사의 임상실험 노하우와 전 세계적인 제조 및 판매망 활용

- 바이오젠, IDEC 와 같은 일부 바이오테크 기업들은 자체 제조능력을 바

탕으로 다른 바이오테크 기업의 생산대행 사업을 전개

임상실험의 단계별 중요사항

80%55%24%17%15%0.3%0.02%최종
성공
확률

0.5년3년2년1.5년1개월3년5년소요
기간

-탐색연구(5.3억달러) : 표적확인(1.65억 ), 표적검증(2.05억 ), 후보물질

스크린(0.4억 ), 후보물질 최적화(1.2억 ) 

- 전임상(0.9억 ) 

- 임상(2.6억 )

비용

80%69%44%71%85%2%5%다음
단계
진행
확률

시판 후
새로운

부작용

등에 대
한 조사

최종

승인
신청

-약효 재확인
및 장기적 안
정성 확인

-천~5천명의
환자 자원자
대상

-약효와

부작용확인

-백~3백명
의 환자 자
원자 대상

-안전성 및
투약량 측정

-20~30명의
정상인 자원
자 대상

인체

실험
개시

신청

동물

대상의
안전성

및 유효
성 확인

후보
물질
개발 /

실험실

Test

목표

4상NDA 3상2상1상IND동물
Test

탐색
연구

단계

시장FDA임상실험 (Clinical)FDA전임상실험
(Preclinical)

80%55%24%17%15%0.3%0.02%최종
성공
확률

0.5년3년2년1.5년1개월3년5년소요
기간

-탐색연구(5.3억달러) : 표적확인(1.65억 ), 표적검증(2.05억 ), 후보물질

스크린(0.4억 ), 후보물질 최적화(1.2억 ) 

- 전임상(0.9억 ) 

- 임상(2.6억 )

비용

80%69%44%71%85%2%5%다음
단계
진행
확률

시판 후
새로운

부작용

등에 대
한 조사

최종

승인
신청

-약효 재확인
및 장기적 안
정성 확인

-천~5천명의
환자 자원자
대상

-약효와

부작용확인

-백~3백명
의 환자 자
원자 대상

-안전성 및
투약량 측정

-20~30명의
정상인 자원
자 대상

인체

실험
개시

신청

동물

대상의
안전성

및 유효
성 확인

후보
물질
개발 /

실험실

Test

목표

4상NDA 3상2상1상IND동물
Test

탐색
연구

단계

시장FDA임상실험 (Clinical)FDA전임상실험
(Preclinical)

자료: PhRMA(2002), E&Y(2002), Dimasi(2002)등의 자료를 종합
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5. 바이오테크 산업의 환경변화

□ 산업의 가치사슬이 점점 세분화되고, 통제권이 하류로 이동하는 현상

- 가치사슬이 세분화됨에 따라 특정분야에 특화하는 전문기업군이 출현

ㆍ미국 제약산업의 계약연구(CRO) 및 계약판매(CSO) 매출은 151억 달러

(2003)에 달하며, 향후 5년간 연평균 14%씩 성장예상(Advest, Inc)

- 전세계적인 판매망과 자금력을 지닌 대형제약기업의 영향력이 증대

ㆍ전문 바이오테크 기업들도 궁극적으로는 하류로 사업을 전개하여 종합

제약기업으로 변신하고자 함

바이오테크 산업의 환경변화

종합수직통합형 바이오제약회사미국의바이오기술기업 중심
(Amgen, Zenentech 등)

독일 등 유럽의전통제약
회사중심 ( Pfizer, Eli 
Lilly 등)

대표

기업

-개인별유전적차이에기반한신약후보

검색

-특정질병/특정환자 그룹에대한 임상실험

-개인맞춤형신약

-유전정보에기반한체계적신약

후보검색

-특정 적용증에 한정된임상실험

-환자군중심심약

-무작위실험및우연성

에의한신약후보 검색

-광범위한 적용증에

대한임상실험

-제품특성 중심신약

제품

개발

-플랫폼기술과상품화능력을통합

-제휴네트워크의 심화

-플랫폼기술중심의전문화

와 제휴네트워크형성

수직통합대응

전략

-신약의상품화능력

-위험관리능력

-종합 고객건강 관리

-유전정보의탐색및보유

-플랫폼기술보유

-미지의신약표적 탐색

-허브 등 생약성분 추출

-화학합성능력

-알려진신약표적

핵심

가치

가치사슬

2000년대 이후1960년대 이후19세기초시기

3rd Wave2nd Wave1st Wave구분

종합수직통합형 바이오제약회사미국의바이오기술기업 중심
(Amgen, Zenentech 등)

독일 등 유럽의전통제약
회사중심 ( Pfizer, Eli 
Lilly 등)

대표

기업

-개인별유전적차이에기반한신약후보

검색

-특정질병/특정환자 그룹에대한 임상실험

-개인맞춤형신약

-유전정보에기반한체계적신약

후보검색

-특정 적용증에 한정된임상실험

-환자군중심심약

-무작위실험및우연성

에의한신약후보 검색

-광범위한 적용증에

대한임상실험

-제품특성 중심신약

제품

개발

-플랫폼기술과상품화능력을통합

-제휴네트워크의 심화

-플랫폼기술중심의전문화

와 제휴네트워크형성

수직통합대응

전략

-신약의상품화능력

-위험관리능력

-종합 고객건강 관리

-유전정보의탐색및보유

-플랫폼기술보유

-미지의신약표적 탐색

-허브 등 생약성분 추출

-화학합성능력

-알려진신약표적

핵심

가치

가치사슬

2000년대 이후1960년대 이후19세기초시기

3rd Wave2nd Wave1st Wave구분

R&D
임상
실험
개발
판매

R&D
임상
실험
개발
판매

유전자
탐색

신약
표적
임상
실험
개발
판매

유전자
탐색

신약
표적
임상
실험
개발
판매

유전자
탐색

신약
표적
임상
실험
개발
판매
고객
관리

유전자
탐색

신약
표적
임상
실험
개발
판매
고객
관리

□ 가치사슬의 재편과정에서 기업간 합병이 오히려 경쟁을 가속화

- 합병을 통해 규모가 커지면서 기업역량이 강화되자 기술혁신을 선점하기

위한 속도경쟁이 더욱 치열하게 전개

ㆍ기업간 합병 또는 제휴가 경쟁을 위한 필수 수단화
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- 90년대 후반이후 제약기업간 합병으로 대형제약사들이 탄생

ㆍ막대한 자금이 소요되는 임상실험 및 전세계적인 마케팅 활동이 원인

주요 제약기업의 대형합병

합병후 회사 합병한 회사 합병연도

Novartis Ciba Geigy + Sandoz 1996

Aventis Hoechst + Rhone Poulenc Rorer 1998

AstraZeneca Astra +Zeneca 1998

Pharmacia Corp Pharmacia&Upjohn +Monsanto 1999

Pifzer Pifzer + Warner Lambert 2000

GSK Glaxo Wellcome + SmithKline Beecham 2000

- 수많은 대체약물과 치료법의 개발로 기업간 경쟁이 가열

ㆍ에이즈 치료제 및 백신의 경우 현재 개발된 것만 100여종 이상에 달함

□ R&D의 경우 투자 규모는 급증하는 반면, 수익성은 상대적으로 감소

- R&D 요구자금 규모는 점점 커지는 반면, 신약출시는 점차 감소

ㆍ1990년대 중반이후 R&D 비용증가율이 신물질 출시율을 추월

제약시장의 R&D 생산성

상대지수
(1989=100)

전세계 매출액 승인된신물질수 R&D 비용지출 R&D 비용지출신물질승인추세ㆍ 승인신물질

승인된신물질수
R&D 지출
(십억달러)

세계 제약시장 미국제약시장
상대지수
(1989=100)

전세계 매출액 승인된신물질수 R&D 비용지출 R&D 비용지출신물질승인추세ㆍ 승인신물질

승인된신물질수
R&D 지출
(십억달러)

세계 제약시장 미국제약시장

주1: 오른쪽 그림의 연도별 R&D 지출은 2001년 통화가치로 환산한 비용

자료: Morris(2002, 왼쪽), Dimasi(2002, 오른쪽)
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- 출시된 신약 중 손익분기점을 넘어서는 비율은 30%에 불과

출시 신약의 손익분기비율

주1: 수익가치 및 평균 R&D 비용은 1990년도 불변가격, 분석대상 신약은 1980~1984년

사이 출시된 신약을 10개 단위로 묶은 것

주2: BCG Group은 1990년에 출시된 신약의 평균 세전 R&D 비용을 5억달러로 추산

자료: Grabowski and Vernon(1994)

- 비용의 증가는 특히 임상실험단계에서 뚜렷

ㆍ임상실험의 기준이 점점 엄격해지고, 복잡해지는 경향을 반영

신약 건당 개발비용

단위: 백만달러

총비용 전임상비용 임상비용

1970년대 승인된 신약 138 84 54

1980년대 승인된 신약 318 214 104

1990년대 승인된 신약 802 336 466

주: 2000년 불변가격

자료: Dimasi(2002)

□ 신약의 개발기간은 길어지는 반면, 경쟁신약의 출시간격은 점점 단축
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- 기술이 점점 복잡해지고, 규제가 강화됨에 따라 신약개발에 소요시간은

점점 증가

신약개발 기간(연평균)

1960년대 1970년대 1980년대 1990년대

총기간 8.1 11.6 14.2 14.2

전임상단계 3.2 5.1 5.9 6.1

임상단계 2.5 4.4 5.5 6.3

승인단계 2.4 2.1 2.8 1.8

자료: J. A. Dimasi, "New Drug Development in U.S. 1963~1999", Clinical

Pharmacology & Therapeutics, 2001, PhRMA(2002)에서 재인용

- 최근에는 경쟁신약이 출시되기까지의 기간이 0.25년까지 단축

경쟁신약이 출시되기까지의 기간변화

자료:PhRMA(2002)

□ 신약의 승인ㆍ사용에 관한 정부의 규제는 점점 강화되는 경향

- 신약 허가시 FDA는 인체 부작용에 대한 검증을 강화하는 경향
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ㆍ임상실험시 대상환자 수가 평균 3,567명(1990~1992)에서 5,621명

(1998~ 2001)으로 증가하고 환자당 점검항목의 수와 절차도 증가

(Dimasi, 2002)

이레사(Iressa)사건

- 이레사는 아스트라제네카社가 개발한 비(非)소세포암 치료신약

ㆍ말기 폐암환자에 특히 효과적이며, 기존 항암제 대비 효능이 좋고, 암세

포에 대한 선택적 치료가 가능한 것으로 알려짐

- 일본이 처음으로 2002년 7월부터 이레사를 승인하고 판매를 허가하였으

나 같은 해 12월 현재 부작용에 의한 사망률이 1.7%로 높은 편

ㆍ미 FDA의 기준은 부작용율이 0.1~1% 정도일 경우 신약과의 직접관련

성에 대한 확증이 어려운 '드문' 부작용

ㆍ아스트라제네카의 임상 3상 실험의 부작용 사망율은 0.48%

- FDA의 암분과 자문위는 2002년 9월 이레사에 대해 승인권고 판정을

하였으나, 일본의 부작용 사례에 따라 승인이 지연되는 상태

(www.astrazeneca-us.com, www.dongascience.com 등 참조)

- 신약승인 기간은 길어지고, 연간 신규승인 신약수는 감소

미국 FDA의 신약승인 추이

승인된 신물질

승인 기간

년, 개

승인된 신물질

승인 기간

년, 개

자료: Lehman Brothers Equity Research 2001, Morris(2002)에서 재인용
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- 국가지출 중 건강관련 비중이 증대되면서 국가의 가격통제 압력도 심화

ㆍ현재 미국 GDP의 12%(1.3조 달러)가 의료부문에서 지출

- 미국정부는 소수계층ㆍ저소득층의 주 의료시스템인 Medicare와

Medicaid를 위해 처방약의 가격인하를 유도

ㆍ처방신약의 고가ㆍ독점을 견제하기 위해 모방약(Generic)에 대한 규제

를 완화하는 경향

□ 정보기술의 발달로 최종사용자와의 의사소통 필요성이 증대

- 고가의 처방약에 대한 소비자의 윤리적 압력이 증대

ㆍ환자, 노인, 저소득층, 저소득 국가 등으로부터의 압력

- 인터넷, TV 광고 등을 통해 소비자가 약물에 대한 정보를 쉽게 습득

ㆍ한 설문에 의하면 미국 의사의 77.5%가 환자들이 인터넷의 약물정보를

출력하여 병원을 찾는다고 응답

- 미국의 경우 처방약의 DTC(Direct-to-Customer) 광고지출이 급증

미국 처방약에 대한 DTC 광고비 추이

자료: Frank, et al(2002)
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□ 일반의약품 시장이 빠르게 성장하고 수익전망도 밝은 편

- 일반의약품(OTC, Over-The-Counter)은 별도의 처방전이 없이 소비자

가 직접 구매ㆍ투약할 수 있는 제품으로 미국은 FDA에서 결정

- OTC로 분류되면 가격은 하락하지만 (일반적으로)보험적용을 받지 않기

때문에 제약기업의 수익성이 더 개선되는 경우도 발생

ㆍ저렴하고 구매ㆍ투약이 간편하여 소비가 증가하는 것이 일반적

ㆍOTC 전환 초기에 일시적으로 마케팅비용이 상승하지만 곧 안정화

처방신약의 수명주기에 따른 매출변화

처방신약의 매출

OTC 전환후 매출

판매 및 마케팅 비용

처방신약의 매출

OTC 전환후 매출

판매 및 마케팅 비용

백만달러

OTC로
재출시

OTC의
독점권 소멸

처방신약 출시 처방신약의
특허만료

시간

자료: "Maxximizing the Drug LifeCycle", www.reutersbusinessinsight.com, 2001

- 대형제약사들은 시장규모가 크고 수익성이 높은 OTC 시장으로 제품군을

조정하려는 움직임

ㆍ타이레놀로 유명한 존슨앤존슨이 OTC 시장의 선두이며, 그 뒤를 화이

저, GSK 등이 추격

- 전세계 OTC 시장규모는 2002년 785억달러이며, 2007년까지 연평균

6.5%씩 성장할 것으로 예상
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세계 OTC 시장규모

(억달러, %)

1997 2000 2001 2002
평균성장율

(1997~2002)

미국 174 201 205 221 4.8

유럽 204 222 241 253 4.4

아시아 112 134 148 165 8.1

기타 161 148 144 146 -1.2

합계 651 705 738 785 3.8

자료: "The OTC Outlook to 2007", www.reutersbusinessinsight.com, 2003

□ 제약사들은 제품의 수익성을 연장하기 위해 특허만료 직전의 처방약을

OTC로 전환(신청) 하는 전략을 사용

- FDA의 OTC 전환심사시 특허보유기업이 전환결정에 필수적인 임상실험

자료를 제공할 경우 독점적 판매권을 3년 이내에서 연장이 가능(Hatch-

Waxman 법)

- OTC 전환은 독점적 지위를 연장하고 모방신약을 효과적으로 견제하는

전략적 수단

ㆍ처방신약의 특허보호기간이 만료되기 직전에 OTC로 전환을 신청

아스트라제네카의 OTC를 활용한 신제품 출시

- 아스트라제네카는 특허만료를 앞둔 항궤양제 로섹(Losec)을 OTC로 전환

신청하여 2001년 전환허가를 취득

- OTC로 특허보호기간이 연장된 기간동안 로섹을 대체할 차세대 제품

(Nexium)을 개발

- 최근의 OTC 전환결정에서는 임상실험결과 뿐만 아니라, 약물의 정확한

자가사용을 유도하는 포장지 내용이 중요한 심사요건(Kraushaar, 1999)
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Ⅳ. 바이오테크 비즈니스의 특징

네트워크경쟁

전략적 제휴

대형제약사와

협력

M&A를 통한

확장

특허획득ㆍ관리

대학이 중요한

역할

벤처캐피털의

활용

조직문화

(유연성ㆍ창조성)

사회적관계(PR)가

중요

바이오테크 비즈니스의 9大 특징

1. 네트워크 경쟁

□ 미국의 바이오테크 기업들은 다양한 구성원들과의 네트워크를 통해 성장

- 바이오테크 기업은 제조ㆍ판매 등 가치사슬의 하류 영역의 기능이 없기

때문에 제휴가 불가피

- 벤처캐피털 등 자본시장의 바이오테크 기업에 대한 투자가 주기적인 변

동성이 있어서 투자침체기에는 제약기업과의 제휴를 통해 자금을 조달

- 미국정부의 적절한 지원정책과 풍부한 R&D 자금도 네트워크화를 촉진

ㆍ지적재산권 보호법, 대학의 기술이전센터, 벤처캐피털 등

- 미국 특유의 계약에 기반한 제휴ㆍ협력 문화

□ 빠른 기술진보에 대한 대응력을 높이고 실패위험을 줄이는 효과적 수단
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- '승자독식' 특성을 갖는 바이오테크 산업에서 빠른 제품개발이 필수적 요

소가 됨에 따라 기술협력이 불가피

ㆍ"기술진보가 빠른 바이오산업에서는 경쟁양상이 기업 대 기업에서 네트

워크 대 네트워크로 나타남"(Powell et al 1996)

- 복잡한 여러 단계의 제휴를 통해 개별기업의 실패위험이 분산

□ 핵심적인 역할을 하는 '허브' 기업이 출현하면서 네트워크가 더욱 강화

- 네트워크가 성장함에 따라 많은 연계관계를 가진 기업들이 점점 더 많은

파트너와 관계를 형성하는 부익부 현상이 발생

ㆍ미국에서는 제넨텍, 카이론(Chiron) 등이 핵심 허브로 성장

미국 바이오테크 산업의 네트워크 구조

자료: Powell, et, al(2002)
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- 허브기업들은 네트워크 외곽의 연계관계의 수가 적은 구성원들(주로 신

생기업)에게 자원ㆍ기능을 제공하고, 그들로부터 새로운 기회를 흡수

ㆍ허브기업과 직접적인 연계관계를 맺는지 여부와 신생기업의 특허창출ㆍ

신약개발 성공률ㆍ재무적 성공 등이 밀접한 상관관계

□ 협력의 목적에 따라 R&D, 재무, 라이센싱, 임상실험ㆍ개발, 상품화, 복합

등 6 가지의 네트워크 관계로 구분

- 설립 초기에는 R&Dㆍ재무목적 제휴가 일반적이고, 기업이 성장함에 따

라 라이센싱이나 상품화 제휴가 증가

중소 바이오테크 기업의 네트워크 연계목적

연계 종류 내용 연계 파트너

R&D 공동으로 특정 신약표적을 연구개발
제약사, 다른 바이오테크

기업, 대학, 공공연구소

재무
연계 파트너로부터 연구자금을 제공받

는 계약

벤처캐피털, 대형 바이오테

크 기업, 제약사

라이센싱
지적 재산권에 대한 라이센스를 취득

또는 제공

대학, 중소 바이오테크 기

업, 제약사

임상실험

/개발

FDA 승인을 위해 바이오테크 기업의

신약후보물질을 연계 파트너가 임상실

험 및 개발

병원, 임상실험 전문기관,

제약사

상품화
제약사 또는 유통상에게 신약의 제조

및 판매를 의뢰

대형제약사, 대형 바이오테

크 기업

복합적 상기 다섯 단계가 복합적으로 존재 다양한 파트너가 가능

자료: Powell, et, al, www.fek.umu.se/dpcc/powell.pdf

- 미국 바이오테크 산업은 1990년대 초부터 네트워크화가 급격하게 진행

ㆍ바이오테크 기업수가 증가하면서 제휴관계도 급증하기 시작
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미국 바이오테크산업 네트워크의 연계목적별 제휴건수

0
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1988 1990 1992 1994 1996 1998

R&D

라이센싱

재무

상품화

R&D/
라이센싱/
상품화

제휴수(건)

자료: Powell, et, al(2002)

바이오테크산업 네트워크의 기능

□ 바이오테크와 같은 지식집약산업에서는 기회주의적인 행동가능성으로 인

해 전략적 제휴의 체결이 대단히 어려움

- 제휴기업간에 정보의 비대칭상황이 일반적

ㆍ기술을 가지고 있는 바이오테크 기업이 제약기업 또는 기술을 도입하려

는 파트너보다 정보를 더 많이 보유

- 상대 파트너가 의무를 다하고 있는지를 파악하기가 현실적으로 곤란

ㆍ제휴분야에는 저급의 인적ㆍ기술적 자원을 투입하고, 자체 R&D에는 고

급인력을 배정할 가능성('레몬의 가설' 상황에 해당)

레몬의 가설(Lemons Hypothesis)

'레몬'은 미국 속어로 겉만 번지르르한 중고차를 지칭하며, 시장에서 정보비대

칭으로 인해 올바른 선택을 하지 못하는 현실을 표현. 중고차를 살 때 매수자

는 차의 과거이력에 대한 정보가 부족하고, 매도자는 모든 상황을 알고 있는

상황에 비유하여 '레몬의 가설'이라 명명하였으며, 2002년 노벨 경제학상을

수상한 미국의 애컬로프(George A. Akerlof) 교수가 1978년에 처음 제시
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□ 바이오테크 산업과 같이 전략적 제휴가 일반화되고 반복적으로 일어나는

경우는 '제휴 네트워크'가 통제기구로 작용(Robinson and Stuart, 2000)

- 바이오테크 산업의 전략적 제휴는 미래결과에 대한 불확실성으로 인해

의무와 권리사항을 계약서에 모두 명기하기가 현실적으로 어려운 '불완

전한 계약(Incomplete Contract)'

- 미국 바이오테크 산업에는 '평판(Reputation)'과 네트워크 내에서의 '행동

규범'을 통해 네트워크가 유지되는 시스템이 정착(Powel, et al, 2001)

ㆍ기회주의적인 행동을 할 경우 네트워크를 통해 나쁜 평판이 신속하게

전파되어 장기적인 기업활동에 악영향

- 네트워크의 통제기능은 불완전한 계약에 따른 위험성이 큰 R&D 제휴에

서 더욱 큰 효과

□ 제휴 네트워크를 구축하면 기업의 비용부담도 감소

- '평판'을 통한 통제가 이루어지면 지분교환과 같은 고비용 방식의 제휴도

감소

ㆍ제휴 파트너들이 서로 밀접하게 연결될수록 지분교환에 의한 통제시도

도 감소

□ 네트워크에 깊이 연계될수록 학습과 혁신이 활성화(Powell et al, 1999)

- 네트워크에 깊이 연계될수록 특허 수, 영업외 수익, 매출, 기업내부 R&D

지출, R&D 제휴 등이 모두 증가하는 상관관계

ㆍ제휴 전에 특허를 이미 보유하고 있는 경우보다는 제휴관계 이후에 특

허가 창출되는 것이 일반적인 현상
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- 일반적인 예상과는 달리 기업의 나이는 바이오테크 기업의 혁신에서 중

요한 요소가 아님

- 기업의 크기 역시 제휴나 성과를 설명해 주는 요인이 아님

ㆍ일반적으로 네트워크의 중심에 있는 기업의 규모가 큰 것은 네트워크를

통해 성장과 자원획득이 가능하기 때문이며, 반대의 경우는 아님

□ 네트워크의 효과가 무한하지는 않으며 한계효용체감(Decreasing Returns

to Scale)의 법칙이 작용(Powell et al, 1999)

- 네트워크의 중심에 위치함으로써 얻을 수 있는 긍정적인 효과는 네트워

크의 크기가 증가함에 따라 증가량이 감소

ㆍ경제적 효과가 발생하는 최소의 연결선 수에 관한 연구는 아직 소수

- 네트워크 효용의 크기에는 상한선이 존재(Powell et al, 1999)

ㆍ이는 네트워크의 크기가 커지고 복잡해짐에 따라 핵심기업에 대한 의존

도가 커져 효율성이 저하되거나, 네트워크 외부에 존재할 수 있는 경제

적 기회의 습득가능성이 저하되기 때문(Burt, 1992, Granovetter, 1985,

Uzzi 1997)

2. 전략적 제휴를 통한 사업전개

□ 미국 바이오테크 산업에서는 장기적인 전략적 제휴가 매우 활발

- 매년 수백 건의 새로운 제휴관계가 형성

ㆍ바이오테크-바이오테크(304건), 바이오테크-제약(217건), 제약-제약(63

건), 약물전달관련부문(114건) (미국 2001년 3/4분기~2002년 2/4분기

기준, www.reutersbusinessinsight.com)

- 장기간 지속적인 제휴관계를 유지하는 '관계형(Relationship)' 제휴가 제
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품ㆍ기술의 일회성 교환만 이루어지는 '거래형(Transaction)'보다 일반적

미국 바이오테크 산업의 신규 제휴관계 증가현황

제휴수(건)

관계형제휴

거래형제휴

자료: "Pharmaceutical Strategic Alliances", www.reutersbusinessinsight.com, 2002

□ 제휴의 형태 중에서는 라이센싱이 가장 일반적

- 라이센싱 제휴는 개발초기단계에서 성사되는 경우가 대다수

ㆍ임상 1상 이전의 초기단계 라이센싱 제휴가 전체의 62%

개발 단계별 라이센싱 제휴 비중

(단위: %)

탐색 전임상 개발 임상 Ⅰ 임상 Ⅱ 임상 Ⅲ 등록 승인 시판

27.3 20.5 7.7 6.1 10.9 8.4 3.0 2.5 13.6

주: 2000 3/4분기 ~2001년 2/4분기 1년간 미국 기준

자료: www.reutersbusinessinsight.com

- 최근, 바이오테크 산업이 크게 침체됨에 따라 임상 2상 이상의 후기단계

에서의 제휴에 대한 선호도가 커지는 추세
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단계별 제휴비중의 변화

(단위: %)

기간 탐색 전임상 임상 Ⅰ 임상 Ⅱ 임상 Ⅲ 승인이후

1990~1999 49.8 12.3 5.2 7.0 6.1 19.6

2000 3/4~2001 2/4 27.3 28.2 6.1 10.9 8.4 19.1

자료: 1990~1999기간은 Robinson and Stuart(2002), 2000~2001기간은 Reuters

Business Insight(2002)

- 전세계 매출액 기준 50대 약품 중 라이센싱에 의해 시판된 것은 17개로

매출액 기준으로는 35%

ㆍ1963~1999년 사이 FDA의 승인을 받은 신종 화합물질 중 38%가 라이

선스 관계를 통해 개발(Nicholson, et al, 2002)

□ 제휴계약에 포함될 내용과 형식이 표준화되어 있으며, 전문적인 변호사의

조언이 필수적

- 제휴계약의 주요내용 : 선불금의 규모, 제휴진행단계별 투자일정, 제휴기

간, 계약연장조항, 양자간 회합주기, 해당 프로젝트에 투입할 인력의 양

과 질, 비밀준수조항, 지분참여 여부(보통주 또는 전환우선주), 이사회 지

분부여 여부 등

- 제휴대가의 지급방법은 현금, 다른 제품ㆍ기술(Cross- Licens ing), 지

분교환을 혼합

ㆍ지급시기도 중간단계의 성과확인 후 분할지급하는 것이 일반적

□ 제휴에 대한 통제권을 어떻게 분배하느냐가 제휴성공의 핵심적 요인

- 정보비대칭 상황이나 불완전한 계약이 불가피한 제휴에서는 제휴의 성공

에 가장 큰 영향력을 가지는 쪽에 통제권을 부여할 때 가장 성공적

(Lerner and Tsai, 1999)
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글락소와 BioChem의 신약개발 제휴 계약서

계약서 항목 세부내용

제휴내용
BioChem이 개발중이던 에이즈치료제 후보물질의 완성을 위해

BioChem내에 지원연구프로그램(SRP)을 설치

제휴기간
5년 (글락소가 3년이내에 1회에 한하여 2년간 제휴기간을 연

장시킬 수 있음)

SRP 구성

- BioChem은 SRP연구만 하는 박사 8명과 기타 화학전공자

4명을 배정

- 피부조직배양을 전담하는 생물학자(1명)와 약리학 전문가

(1명) 포함

- 박사의 50%는 약리학 및 독성학 실험의 전문성을 보유

선불금 글락소는 계약체결시 2백만달러 및 매년 3백만달러 지급

제휴기금

규모/구조

- 글락소는 총 6천3백만 달러를 일정한 조건 달성 시 단

계별로 지급(Milestone Payment)

- 단계는 FDA에 IND 신청시, 임상 2상 실험 완료시,

FDA에 NDA 신청시, FDA의 신약 승인시로 구분지급

지적재산권 모든 종류의 지적재산권을 글락소와 BioChem이 공동소유

경쟁금지
양사는 SRP의 개발 약물과 경쟁할 수 있는 다른 약물의 독자

적 또는 제 삼자와의 공동 연구개발을 하지 않음

라이센스

-BioChem은 글락소에게 개발된 제품의 독점적인 생산,

사용, 판매 권리를 부여

-글락소는 BioChem에게 판매액의 15%를 로열티로 지급

지배구조

- SRP를 감독할 별도의 위원회들을 구성

- 연락위원회 : 양사에서 3명씩 임명

- 공동연구 정책위원회 : 양사에서 3명씩 임명

- BioChem 이사회의 의석배정은 없음(실질적으로는 사후

에 글락소캐나다의 사장이 BioChem의 이사로 취임함)

자료: Robinson and Stuart(2002)

- 바이오테크 기업과 제약기업간의 제휴에 있어서는 제휴의 통제권을 바이

오테크 기업이 보유할수록 제휴의 성과가 증가
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ㆍR&D 단계의 제휴에서는 바이오테크 기업의 영향력이 큰 것이 일반적

- 단, 바이오테크 기업의 협상력이 약하거나 재무상태가 불안한 경우에는

제약사 등 규모가 큰 상대방이 제휴의 통제권을 많이 가져가는 경향

(Lerner, et al, 2003)

- 현실적으로는 네트워크에 깊이 연계된 기업일수록 통제권을 유지할 가능

성이 증가(Robinson et al, 2000)

ㆍ'깊은 연계'란 제휴관계의 파트너가 많고 제휴특성이 �관계형�인 경우

제휴계약의 주요 통제권 이슈

제휴의 통제권

관련 주요이슈
이해관계의 상충내용

임상실험

분야의 선정

-재정부담자는 가급적 경쟁자가 없는 치료분야에서

임상실험 진행을 희망

-기술개발자는 약효가 가장 좋을 것으로 예상되는

분야에서 임상실험 진행을 희망

제조공정의 개발 -상업화를 위한 제조공정을 개발시 비밀의 공개 수준

승인 후 제조권리1)
-승인 후 제조권리를 재정부담자가 가질 것인가

기술개발자가 가질 것인가

시장접근권리
-기술개발자에게 특정 시장ㆍ지역에서 판매권리를

부여할 지 여부

공동마케팅 권리 -제품의 마케팅 활동에 기술개발자의 참여 여부

주1: FDA의 신약 승인은 대개 특정 제조장소(시설)에 한정되므로 승인 후 제조설비

를 개발자(바이오테크 기업)에서 제약사로 옮기기 위해서는 별도의 추가 제조

설비 승인절차가 필요

주: Lerner, et al(2003) 의 내용 중 정리

□ 전략적 제휴에서는 규모의 확장보다는 핵심역량의 확보가 중요

- "바이오테크 산업에서 기업의 규모는 성공의 필수요소가 아님�(Rebecca

Henderson, E&Y, 2003)
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- 합병을 통해 규모를 키운 회사들의 성장성이 합병 전보다 오히려 감소하

는 현상이 빈번

ㆍ22개의 합병기업에 대한 조사에 의하면 합병 1년후 제품수가 25% 감소

했고, 3년 후에는 1/3이 감소(E&Y, 2002)

- 보다 중요한 것은 기술혁신을 가능하게 하는 핵심역량의 보유 여부

ㆍ환경에 대한 모니터링, 비효율적인 내부기능의 아웃소싱, 제휴파트너와

의 관계유지 등

□ 제휴는 양자간 협약이거나 개발단계가 진행될수록 성공적(PWC, 2000)

- 양자간 제휴ㆍ합작의 목표달성도는 41%인 반면, 3개 이상 기업의 제휴

ㆍ합작의 목표달성도는 10%로 급감

ㆍ185개의 제약 및 바이오테크 기업 경영자를 대상으로 한 설문결과

- 탐색연구 단계의 목표달성도는 36%인 반면, 마케팅/홍보 단계까지 진행

된 제휴의 목표달성도는 43%로 증가

□ 제휴실패의 주된 이유는 기술적 문제보다는 파트너간의 관계설정과 관련

(PWC, 2000, E&Y, 2002)

- '제휴의 궁극적인 결과물 개발실패'를 제외할 때 '파트너간의 문화적 차이

'가 가장 큰 실패원인

ㆍ문화적 차이에 따른 갈등은 제휴회사의 규모가 클수록 더 심각

- '문화적 차이'와 '의사소통 부족'에 따른 갈등은 제휴기업의 규모가 서로

다를 경우 더욱 심각

- 그러나 제휴실패 요인의 대부분은 효율적 경영에 의해 제어될 수 있는

것들
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제휴 실패의 주 원인

자료: PWC(2000)

□ 최근의 전략적 제휴는 주로 유전체(Genomics) 관련분야에 집중

기술 분야별 전략적 제휴 현황

주: 2001년 3분기 ~ 2002년 2분기 기간 기준

자료:www.reutersbusinessinsight.com
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- 유전체 관련분야가 전체 전략적 제휴의 32%를 차지

- 제휴건수의 증가율이 가장 높은 분야는 약물전달 분야

- 제휴금액 기준으로는 바이오인포메틱스(Bioinformatics) 분야가 최고

ㆍ바이오인포메틱스분야의 제휴당 금액은 전체평균의 2.2배

3. 대형제약사(Big Pharma)와의 공존

□ (대형)제약사와 바이오테크 기업간의 제휴가 매우 활발

- 2001년 기준 제약기업-바이오테크 간의 연간 제휴건수(550건 추정)는

바이오테크-바이오테크 간의 제휴(480건 추정)을 상회

바이오테크 산업의 전략적제휴 추이

자료: Filson and Morales(2002)

- 제약기업 연구개발자금의 약 20% 정도가 바이오테크 및 대학 등과의 제
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휴에 사용(Halious, 2002)

ㆍ대형제약사와 바이오테크 기업 사이에 계약된 신약개발 계획량은 2001

년말 기준 2천개를 상회

- 제약기업-바이오테크 간의 제휴분야는 플랫폼기술이 63%, 신약개발이

30%, 약물 전달부문이 7%를 차지(www.Signalsmag.com)

□ (특히) 대형제약사들은 수년 이내에 특허가 만료되는 제품을 대체할 새로

운 "블록버스터" 신약의 확보가 절실히 필요

- 5년 이내에 특허가 만료되는 제품의 시장규모는 약 천억 달러 규모

특허만료 예정약품

2002년
Accupril, Axid, Cipro, Claritin, Cordarone, Duricef, Intron-A,

Lotensin, Nolvadex, Primaxin, Relifex, Suprax

2003년
Biaxin, Camptosar, Ceftin, Flixotide, Flonase, Lescol, Fosamax,

Keftab, Lamictal, Norvasc, Procardia XL, Prozac, Serzone

2004년 Casodex, Diflucan, Duragesic, EPO, Rocephin

2005년
Activase, Cellcept, Lamisil, Paxil, Proscar, Recomb Hep B,

Retrovir, Zithromax, Zocor, Zoloft, Zyrtec

자료: Goldman Sachs, 2000, John Morris, 2002에서 재인용

- 주요 제약기업의 총 매출에서 특허만료 예정제품이 차지하는 비중도 매

우 높은 수준

주요 제약사별 5년이내 특허만료 제품의 매출구성비

Merck(美) 28% AstraZeneca(英) 55%

Eli Lilly(美) 27% Bristol_Myers Squibb(美) 35%

Novartis(스위스) 18% GSK(英) 15%

Roche(獨) 13% Pfizer(美) 12%

자료: Ernst & Young(2002)
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- 대형제약사는 신약개발의 전과정을 독자수행하기 보다는 유망한 후보물

질을 라이센스 받아 개발기간을 단축하는 것이 유리

□ 바이오테크 기업은 자금시장에서 자사의 신뢰성을 확보하고, 부족한 능력

을 보완하기 위해 대형제약사와 제휴가 필요(Nicholson et al, 2002)

- 대형제약사와의 제휴는 벤처캐피털 등 자본시장에 자사의 가치를 확인시

키는 '시그널(Signal)' 효과 (Niosi, 2000, Nicholson et al, 2002)

ㆍ대형제약사가 벤처캐피털보다 바이오테크의 기술ㆍ제품에 대한 위험도

및 신뢰도를 더 잘 파악할수 있는 능력을 보유

- 바이오테크 기업이 창업초기이고 제휴경험이 없을수록 이러한 '시그널'

효과는 더욱 중요

ㆍ시그널 효과에 대한 대가로 바이오테크 기업은 초기제휴 시 30~60%까

지 가치를 할인하여 대형제약사와 계약을 체결

- 향후 벤처캐피털 등 자금시장으로부터 자금조달 시 프리미엄을 받을 수

있으므로 대형제약사와의 할인된 제휴는 손해가 아닌 것으로 인식

- 취약한 분야의 전문성을 보완할 수 있는 점도 제휴의 동기

□ 대형제약사와 바이오테크 기업은 서로 비교우위 부문이 달라 제휴파트너

로서 적합

- 바이오테크 기업은 신약의 탐색분야에서, 대형제약사는 약물의 합성 및

상용화 단계에서 비교우위

- 신약개발 초기단계에서의 제휴가 중간 및 후기단계보다 훨씬 활발

(Robinson and Stuart, 2002)
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ㆍ제약기업이 바이오테크 기업에 비해 뒤지는 신약탐색기술의 격차를 제

휴를 통해 해소하려는 목적

상위 20개 대형제약사와 바이오테크 기업간 제휴의 단계별 비율(%)

1988~1990 1991~1993 1994~1996 1997~1998

탐색~전임상 72.9 65.4 64.0 71.7

전임상~임상 Ⅰ 15.3 19.0 16.9 10.6

임상 Ⅱ~임상 Ⅲ 11.8 15.7 19.1 17.7

계 100 100 100 100

자료: Recombinat Capital RDNA Database, Nicholson et al(2002)에서 재인용

□ 제약기업은 지분참여 방식을 통해 바이오테크 기업의 R&D 과정에 대한

모니터링과 불확실성을 해소하는 장치를 마련(Filson et al, 2002)

- 지분참여가 선호되는 상황은 제휴의 불확실성이 내재되어 있는 경우

ㆍ제휴결과를 예측하기 어려운 경우, 대규모 투자가 필요한 경우, 바이오

테크 기업의 가치가 낮은 경우 등

- 바이오테크 기업이 이미 성공적인 제휴경험을 가지고 있거나 제휴내용의

불확실성이 낮은 경우에는 지분참여가 감소

- 제약사가 바이오테크 기업의 지분을 상당부분 소유하더라도 독자적으로

운영을 보장하는 것이 제휴의 성공에 유리

ㆍ바이오테크 기업과 대형제약사 간의 조직구조, 문화, 관리체계 등 다양

한 요인들이 완전한 통합(Integration)을 저해

ㆍ"바이오테크 기업의 기술과 기업가문화가 독립적으로 유지되어야만 최

상의 결과를 얻을 수 있다."(Recombinant Capital의 편집장 Edwards)
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4. M&A를 통한 사업영역 확장

□ 바이오테크 기업들은 전략적 제휴 못지 않게 M&A를 통한 사업전개도 선

호

- M&A 건수는 전략적 제휴의 건수에는 크게 못미치지만 지속적으로 증가

미국 바이오산업의 M&A 추이

자료: Goldman Sachs(2000), Knyphausen-Aufses and Engelhard(2002)에서 재인용

- 경기침체로 인해 자금조달이 어려워지고 있는 것도 M&A 증가의 원인

ㆍ상장기업의 주가가 크게 하락하였고 현금이 고갈된 바이오테크 기업이

다수 발생함에 따라 M&A 환경이 조성

- 제약기업이 바이오테크 기업을 인수합병하는 건수는 대폭 감소하는 경향

(Recombinant Capital, 2002)

ㆍ대형제약사들이 M&A 보다는 전략적 제휴를 더욱 선호하기 때문
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바이오테크 산업의 M&A 추이

(건, 억달러)

'99 '00 '01

합병수
바이오테크-바이오테크 46 77 52

대형제약사-바이오테크 12 7 4

거래금액
바이오테크-바이오테크 54 63 232

대형제약사-바이오테크 120 27 10

합병당

거래금액

바이오테크-바이오테크 1.2 0.8 4.5(1.4)1)

대형제약사-바이오테크 10 3.9 2.5

주1: 암젠(美)이 160억달러에 이뮤넥스(Immunex, 美)를 인수한 대형 M&A가 포함

(이를 제외할 경우는 1.4억달러)

자료: Recombinant Capital의 통계자료, E&Y(2003) 내용을 바탕으로 작성

□ M&A는 특정분야에서 전문성을 강화하거나 사업영역을 확장하고자 할 때

추진

- 전문성 강화를 위한 M&A는 R&Dㆍ마케팅 비용의 절감, 특정분야ㆍ지리

적 영역의 확대, 특정분야에서 전문기업으로서의 입지확보 등이 목적

- M&A를 통해 전문성을 추구할 경우 특정사업에 대한 의존도가 높아져

실패위험성이 증가하고, 최신제품을 경쟁자보다 먼저 출시해야 할 부담

- 사업영역을 확장하기 위한 M&A는 특정분야에 대한 의존성을 감소시키

고 특허만료나 경쟁심화에 대한 대응력을 강화하는 목적

- 사업영역의 확장은 투자의 분산으로 R&D 생산성이 감소할 수 있고, 전

략적인 집중이 저하

□ M&A는 전략적 제휴에 비해 실패가능성이 높음

- 인수기업과 피인수기업간의 비전과 장기적 성장전략을 일치시키기가 쉽
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지 않음

- 문화적 융합, 조직구조개편, 지리적 재배치, 핵심인력의 유지 등 합병후

통합과정이 매우 어려움

ㆍ특히 바이오테크 기업의 경영능력이 부족할 경우 심각

- 패배감ㆍ소외감으로 인해 피인수기업의 핵심인력이 유출

- 합병 후 시장상황이 급변하여 합병의 목적자체가 유명무실해지는 경우도

있음

□ 피인수기업의 핵심인력 유출을 방지하는 것이 M&A 성공의 핵심적인 요

소

- 대형제약사가 바이오테크 기업을 인수할 경우 인력유출이 특히 심각

ㆍ1998년 Bayer가 Chiron Diagnostics(美)를 인수하자마자 Chiron의 핵

심인력 대부분이 이직

- 인력유출은 인수합병 과정에서 물리적 자산이나 제품포트폴리오의 인수

에만 집중하여 인력에 대한 전략과 계획이 미비하기 때문

- 두 회사의 문화적 차이에 대한 엄밀한 평가 및 융합전략이 필요

ㆍ의사소통구조, 기업의 추구가치, 분위기, 의사결정구조, 종업원특성 등

□ CEO의 경영스타일의 차이 역시 M&A 성패를 좌우하는 요소

- 1998년 글락소웰컴과 스미스클라인의 합병 추진과정에서도 두 회사

CEO 간의 경영스타일 차이가 최대의 장애요인이었으며, 결국 두 회사의

CEO들이 동반사퇴 함으로써(2000년) 지금의 GSK가 탄생
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5. 특허 보유ㆍ관리의 중요성

□ 바이오테크 기업에게는 특허의 획득이 가장 중요한 사업전략

- 신물질에 국한되던 특허가 유전정보, 신약표적, 질병의 경로 등으로 확대

됨에 따라 특허포트폴리오의 구성이 핵심전략으로 부상(Engelhard, et

al, 2002)

- 특허의 취득은 1) 자체연구, 2) 대학 등 외부로부터의 라이센스, 3) 다른

회사와의 합병을 통해 달성

- 특허는 대개 개발초기에 출원하는 것이 일반적

ㆍ잠재적 경쟁자의 진입을 예방하고 시장점유율을 보장하려는 목적

ㆍ실질 특허기간이 단축되어 미래 수익에는 악영향

- 틈새시장에 관한 특허는 경쟁자의 진입을 제한하는 효과

□ 미국의 신약관련 특허법은 기술혁신의 장려와 소비자의 부담경감 사이에

서 균형을 추구

- 1984년 제정된 'Hatch-Waxman' 법에서 약품가격 경쟁과 특허보호 조

건을 규정(PhRMA, 2000)

- 신약특허의 경우 독점적 권리행사 기간을 일정기간으로 제한

ㆍ현재는 최대 14년 정도, 실질적으로는 11~12년

- 신약승인까지의 개발기간 동안 소요된 특허기간을 보상하기 위해 최대 5

년까지 특허기간을 연장가능(특허조항 연장법, PTEA)

- 모방신약(Generic)의 시판허가 절차ㆍ규정을 완화하여 모방신약의 시장



삼성경제연구소

바이오테크 기업의 사업전략

50

진입을 장려

ㆍ모방신약 제조자들이 특허만료 시점에 맞춰 FDA에 시판승인 신청을 할

수 있도록, 특허보호 중인 신약ㆍ임상자료의 사용을 예외적으로 허가

ㆍ모방신약 제조자들이 신약의 임상자료를 사용하지 못하는 기간을 첫 5

년으로 제한(유럽은 5~10년)

- 이러한 특허정책의 결과 모방신약의 시장점유율은 금액기준으로 2001년

9.9%까지 확대 (E&Y, 2002)

ㆍ'Hatch-Waxman'법 이전에는 특허만료 후 3~4년 정도 걸리던 모방신약

의 출시시기가 현재는 특허만료와 동시에 출시

ㆍ모방신약의 출시비율은 법제정 전 35%에서 100%로 증대

□ 사업영역에 따라 특허개발전략이 상이(Huang et al, 2000)

- 신약개발기업 : 핵심사업 분야에 연구개발을 집중(암젠, 제넨텍, 바이오

젠, 카이론 등)

ㆍ암젠은 1980년 설립된 이래 단 세가지 제품만으로 바이오테크 기업 중

1위를 차지

- 플랫폼기술 개발기업 : 가시적인 모든 분야에서 특허를 개발

(셀레라, HGS 등)

□ 특허침해에 대항하는 소송이나 PR 활동을 전략적인 수단으로 활용

- 소송은 경쟁자의 진입을 효과적으로 제한ㆍ지연시키고, 제휴협상 등에서

유리한 위치를 점하게 함

ㆍ미국에서는 소송당사자들이 상호라이센스(Cross-License)를 통해 합의

점을 도출하는 경우가 빈번

- 소송에 소요되는 막대한 비용과 효과 사이에서 균형점을 찾는 것이 중요
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- 특허로서의 조건이 미비한 상태에서 성급히 특허신청을 할 경우 특허경

쟁자와 분쟁을 야기할 소지

- 특허의 법적효력이 없음을 주장하는 다양한 소송이 제기되므로 특허자체

의 타당성에 대한 공격에도 대비할 필요

□ 특허 포트폴리오 전략은 회사차원에서 고려되어야 함

- 경쟁사의 진입을 제한하기 위해 불필요한 특허도 적극적으로 확보하는

사례가 증가

- 경쟁사의 특허에 대항하기 위해 라이센싱 또는 전략적 제휴를 적극 활용

- 기술진보와 새로운 발견들을 체계적으로 모니터링하는 시스템이 필요

6. 대학ㆍ공공연구소의 역할

□ 대학ㆍ공공연구소는 바이오테크 기업의 중요한 기술원천

- 대학에서 발견된 신약후보물질이 기술이전되어 상업화될 확률이 바이오

테크 기업이나 제약기업이 처음부터 개발하는 경우보다 13% 더 높음

(Arora, et al, 2000)

- 대학ㆍ공공연구소의 역할은 바이오테크 산업의 발생 초창기에 더욱 중요

ㆍ미국 바이오테크 산업은 핵심기술 개발능력을 보유한 중요 대학ㆍ공공

연구소의 스핀오프(Spin Off) 기업을 중심으로 성장

- 대학ㆍ공공연구소와 병원 등의 수요기관과 전문 바이오테크 기업들이 제

휴네트워크를 형성함에 따라 산업이 폭발적으로 성장

ㆍ바이오테크 기업은 네트워크를 통해 대학의 연구역량을 활용



삼성경제연구소

바이오테크 기업의 사업전략

52

- 전문 바이오테크 기업들은 초기부터 지역 내부 및 지역간의 대학ㆍ공공

연구소들을 연결하는 교량역할(Owen-Smith et al, 2002)

ㆍ공통프로젝트 또는 인맥관계를 통해 대학ㆍ연구소간의 지식ㆍ기술교류

를 중개

7. 벤처캐피털의 활용

□ 바이오테크 산업을 포함한 모험산업에서는 벤처캐피털로부터의 자본 유치

가 사업성패의 핵심적인 요소(Davila, et al, 2001)

- 벤처캐피털의 최초투자(1st round)는 기업의 성장전략ㆍ사업모델과는 연

관성이 미미한 소액투자인 경우가 대부분

- (특히 초기의) 바이오테크 기업은 반복투자(2nd, 3rd, 4th round)를 유치

하는 것이 중요

ㆍ반복투자는 바이오테크 기업의 성장성에 대한 확신을 의미

- 투자유치 목적 이외에도 사업전략ㆍ운영에 관한 도움을 구할수 있는 벤

처캐피털을 선정하는 것이 중요

□ 자금시장의 위축으로 벤처캐피털의 투자패턴에 변화(Treu, 2002)

- 성공확률이 높은 임상후기단계의 신약후보물질을 보유한 바이오테크 기

업에 투자하려는 경향이 뚜렷

- 이에 따라 임상후기단계의 투자금액도 급증하는 추세

- 1)확실한 잠재수요, 2)성공적인 임상실험 결과 3)과학기술력 4)핵심사업

부문에서의 리더쉽 5)적절한 지적재산권 포트폴리오 보유 6)제휴에 관한

명백한 전략 등이 벤처캐피털의 일반적인 투자기준
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8. 유연한 조직구조와 창조성을 중시

□ 기업규모가 성장하더라도 유연하고 창조적인 조직ㆍ문화의 유지가 중요

- 모든 구성원들 사이에서 정보흐름과 의사소통이 원활하도록 조직구조를

주기적으로 혁신

- 자율성과 역동성을 유지ㆍ발전시키는 팀문화가 발달

ㆍ구성원에게 연구개발에 관한 권한을 대폭이양

- 기업의 구성원이 회사의 전략에 대해 일치된 인식과 목표의식을 공유

밀레니엄제약의 조직전략

- 창조적이고 유연한 조직을 위해 사업확장 시 별도조직으로 분리

ㆍMBio(Eli Lilly와의 조인트벤처, 1995), MPMx(Becton Dickinson과의 조

인트벤처, 1999) 등

- 회사가 성장하면서 자원효율성을 제고하기 위해 자회사들을 다시 통합

(2000~2001)

- 통합조직의 활력유지를 위해 70명의 리더그룹을 결성

ㆍ각 리더에 20~30명으로 구성된 팀의 운영에 관한 자율권을 부여

ㆍ매월 정기적인 리더모임을 통해 회사의 비전과 전략을 공유

ㆍ종업원의 추천에 의한 직원채용비율을 35%까지 확대

(자료: Champion, HBR, 2001)

□ 대부분 과학기술자인 임직원들의 사회적 네트워크(Social Networks) 활

동을 장려(Liebekind, et al, 1996)

- 기업이 필요로 하는 과학지식을 습득하기 위해 임직원들의 외부 네트워

크를 적극 활용
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- 성공적인 기업일수록 자사의 노하우가 새어 나갈 위험에도 불구하고 임

직원들의 외부교류를 장려하고 지원

- 임직원들의 사회적 네트워크형성을 효율적으로 지원할 수 있도록 조직을

유연하게 운영

□ 다기능적인 인력보다는 전문화된 인력으로 조직을 구성

- 바이오테크의 특성상 다양한 분야의 전문인력으로 연구개발팀을 형성

ㆍ유전공학, 생리학, 화학 등 각 부문의 전문인력으로 구성

- 과학분야의 기반을 가진 MBA가 사업전략의 수립에 참여

- 핵심인력의 확보를 CEO의 가장 핵심적인 업무로 인식

J&J(존슨앤존슨)의 핵심인재 확보전략

- J&J은 1998년부터 전략적인 핵심인재 채용프로그램을 확립하고 실시

ㆍ기업브랜드화 : "소기업 환경과 대기업의 효과"라는 슬로건으로 전략적인

위상을 확립

ㆍ인터넷이 확산되던 시대조류를 파악하고 웹사이트를 주된 인재채용 경로

로 설정(잡지ㆍ방송 등 타 홍보 매체에 인력채용 사이트 주소인 "www.

jnj.com/careers"를 홍보)

ㆍ직원추천 채용제도("eferral")를 마련하고 직원들에게 J&J의 장점들을 주

기적으로 홍보ㆍ교육

ㆍ"Recruitment Talk" 시스템을 통해 관리자에게 인력채용에 관한 정보ㆍ

자료를 제공

- 인재확보전략 실시 첫해부터 인터넷을 통한 채용이 50%이상 증가, 직원

추천 채용은 33% 증가, 구인대행업체를 통한 채용은 1/3로 감소

(자료: Ellen Gilbert, 2002)
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9. 사회적 관계(PR)의 중요성

□ 바이오테크 산업은 사회로부터의 윤리적, 문화적 저항이 가장 심한 산업

- 고가의 신약에 대한 각국 정부 및 시민단체로부터의 거센 압력

ㆍ치료비용을 부담할 능력이 부족한 후진국에서 더욱 심각

- 인간복제, 배아줄기세포 연구 등 생명윤리와 관련된 법적인 규제와 시민

ㆍ종교단체의 압력

- 유전자변형생물체(GMO, Genetically Modified Organism)의 안전성 및

생태계에 대한 영향과 관련한 논란

ㆍ유럽연합과 일본은 GMO 농산물의 수입ㆍ유통에 엄격한 규제를 시행

- GMO 작물이 실질적으로 재배되는 국가는 미국(68%), 아르헨티나(22%),

캐나다(6%), 중국(3%) 등의 4개국에 불과

□ 사회와의 성공적인 홍보 및 의사소통이 필수적인 사업전략

- 바이오테크 기업들은 사회적인 저항을 완화하기 위해 개도국이나 후진국

에 무료 또는 저가의 건강관리 프로그램들을 운영

ㆍ젠자임은 고셔(Gaucher)氏 病 치료를 위한 「HOPE」 프로그램을 설립

하여 개도국 환자들에게 무료로 치료제를 공급

- 기업에 대한 긍정적인 이미지와 위상을 확립하기 위해 많은 노력을 경주

ㆍ일반소비자 대상 홍보비의 비중이 점차 증가하는 추세

- 전문 대행기업으로부터 IR 및 PR 기능을 아웃소싱

ㆍ일반인을 상대로 난해한 제품ㆍ기술을 효율적으로 홍보할 필요성
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제약기업의 판매액 대비 홍보비 비중

(%)

1996 1997 1998 1999 2000

전문가대상 홍보비 12.9 13.8 13.7 11.8 11.8

일반소비자 홍보비 1.2 1.5 1.6 1.8 2.2

합계 14.2 15.3 15.3 13.7 14.0

자료: Frank, et al (2002)

Ⅴ. 선진 바이오테크 기업의 사업전략

□ 가치사슬상의 위상과 성장의 추구방법에 따라 사업전략을 매트릭스 형태

로 분석 가능

바이오테크 기업의 사업전략 매트릭스

가치사슬 상의 위상에 따른 전략

종합

바이오제약

기업

종합

바이오테크

기업

가상통합형

제약기업

기술

라이센싱

기업

전문기술

ㆍ서비스

제공기업

가치사슬 상의 위상에 따른 전략

종합

바이오제약

기업

종합

바이오테크

기업

가상통합형

제약기업

기술

라이센싱

기업

전문기술

ㆍ서비스

제공기업

전문화

전략

다각화

전략
성장의

방법에

따른

전략
전문화

전략

다각화

전략
성장의

방법에

따른

전략

가치사슬의 위상에 따른 전략

□ 가치사슬 각 단계에서의 포지셔닝에 따라 다섯가지의 사업전략이 가능

- 1) 전문기술ㆍ서비스 제공기업 : 신약개발에 필요한 특정기술 또는 서비

스를 전문적으로 제공

ㆍ플랫폼기술 제공전략 : 인사이트(유전정보), 어피메트릭스(DNA 칩), 퍼

킨엘머(Perkin Elmer, 분석기기ㆍ장비) 등
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ㆍ계약기반 서비스전략 : 계약연구(CRO), 계약생산(CMO), 계약판매(CSO)

- 2) 기술라이센싱 기업 : 특정기술 또는 신약후보물질을 개발하여 타사에

라이센싱하는 전략으로 대개 임상 초기단계까지 수행

ㆍ밀레니엄, IDEC, 임클론, HGS 등 신약개발 사업을 하는 대부분의 바이

오테크 기업이 해당

- 3) 가상통합형 제약기업 : 플랫폼기술ㆍ신물질에 대한 소유권을 보유한

회사가 임상실험 등 부족한 기능들을 아웃소싱하여 제품화

ㆍ사이토스(Cytos, 스위스), 지적재산권을 가진 벤처캐피털 등

- 4) 종합바이오테크기업 : 신약개발의 전과정을 자체 수행하는 바이오테

크 기업들로서 전세계를 포괄하는 판매망은 아직 미비

ㆍ암젠, 제넨텍, 세로노, 젠자임 등

- 5) 종합바이오제약기업 : 신약개발과 판매까지 전과정을 자체적으로 모

두 수행하며 대형제약사들이 해당

가치사슬 단계별 사업전략의 범위

탐색
실험실
테스트

전임상
임상
Ⅰ상

임상
Ⅱ 상

임상
Ⅲ 상

제조 판매

플랫폼기술 기업 개발 및 생산전문

가상통합형 제약기업

기술 라이센스 기업

종합 바이오테크 기업

종합 바이오제약 기업

판매전문 기업

□ 가치사슬의 어느 위상을 전략적으로 선택할 것인지는 위험-보상의 상쇄관

계(Trade Off)에 따라 결정(Halious, 2002)
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바이오테크 사업전략별 위험-보상관계

낮음 높음
위험도

높음

낮음

보
상

가상통합형

종합바이오테크

종합바이오제약

전문기술ㆍ
서비스제공

기술 라이센싱

주: 원의 크기는 수익성의 상대적 크기

자료: Halioua(2002)를 참고로 작성

성장의 방법에 따른 전략

□ 다각화를 통한 성장전략과 특정분야에서 전문화를 통한 성장전략이 가능

- 다각화는 독자성장전략, 제휴성장전략, M&A 성장전략으로 세분화

- 전문화는 사업부매각, 스핀오프, 라이센스매각(Out-Licensing), 비핵심부

문 폐쇄 전략으로 세분화

□ 다각화는 사업영역을 확대하여 성장하는 전략으로 가상통합형 제약기업,

종합바이오테크기업, 종합바이오제약기업 전략에서 주로 채용

- 독자성장전략 : 제휴나 합병 없이 독자적으로 제품이나 사업영역을 개발

하는 전략으로 바이오테크 산업에서는 경쟁력이 떨어지는 전략

ㆍ기존사업으로부터 충분한 현금확보가 가능한 경우에 채택가능
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- 제휴성장전략 : 타사와 긴밀한 제휴협력을 통해 성장하는 전략으로 대부

분의 바이오테크 기업들이 채택

ㆍ게놈 DB 제공기업이던 인사이트는 신약개발분야로 진출하기 위해 메디

뮨(MedImmune, 美) 제넨텍, 캠브리지 항체기술(Cambridge Antibody

Technology, 英) 렉시콘(Lexicon Genetics, 美) 등과 전략적 제휴

- 라이센싱은 제휴성장전략의 효과적인 방법

ㆍ바이오테크 산업에서는 유망한 신약후보물질이 경제성이 없거나 핵심사

업부문과 맞지 않아 후속개발절차가 유보되는 경우가 빈번

ㆍ라이센스 제공자는 가능성있는 제품의 개발을 진행할 수 있고, 라이센스

취득자는 개발기간과 비용을 크게 절감할 수 있어서 상호 윈-윈이 가능

라이센스를 획득하여 성장하기

- 인터뮨(InterMune, 美)은 라이센스 취득을 통해 폐 및 전염성질환 치료분

야의 강자로 발전

- 엑셀리시스(Exelixis, 美)는 대형제약사인 BMS社로부터 항암 후보물질을

라이센스 받아 신약개발 분야로 진출

- M&A 성장전략 : M&A를 통해 기업규모를 확대하고 필요역량을 보강

ㆍ메디뮨은 FDA의 승인심사단계에 있던 독감백신인 Flumist를 보유한 아

비론(Aviron, 美)을 20억달러에 인수(2001)하여 자사의 호흡기질환 관

련 파이프라인을 보강

Amgen의 성장전략

- 암젠은 이뮤넥스(Immunex, 美)를 합병(2001)하여 세계 제약기업 순위 21

위로 도약

ㆍ자사의 Epogen, Neupogen에 이어 세번째 블록버스터인 Enbrel을 추가

하여 안정적인 미래 현금창출 효과를 달성



삼성경제연구소

바이오테크 기업의 사업전략

60

□ 전문화는 부수적인 기능은 분리ㆍ매각하고 핵심 사업영역에 자원을 집중

하여 해당분야의 최고기업으로 성장하는 전략으로 전문기술ㆍ서비스제공

기업, 기술라이센싱기업 전략에서 주로 채용

- 사업부매각전략 : 비핵심 제품ㆍ기술 부문을 매각ㆍ분리하는 전략

ㆍ길리드(Gilead Sciences, 美)는 핵심사업분야인 전염성 질병에 전념하기

위해 임상실험단계에 있는 항암제 후보물질 세개를 보유한 항암제 사업

부문을 OSI 제약(美)에 매각

- 스핀오프(Spin Off) 전략 : 비핵심 부문 또는 전문성ㆍ독립성이 필요한

부문을 별도회사로 독립시키는 전략

ㆍ어피메트릭스는 인체의 특정유전자 50가지에 대한 분석ㆍ정보작성을 전

문으로하는 펄진사이언스(Perlegen Sciences)를 스핀오프(2001년)

- 모회사의 전략변화, 인수합병 후 자산의 중복, 신규사업에 대한 자금조달,

주주가치제고 등이 스핀오프의 주요동기

- 라이센스매각(Out-Licensing) : 비핵심 제품ㆍ기술을 다른 회사에게 라

이센스로 제공

- 비핵심 부문의 제품ㆍ기술에 대한 개발ㆍ생산을 중단

Ⅵ. 한국 기업에의 시사점

1. 위험도와 기업역량을 고려하여 적절한 사업분야를 결정

□ 동원 가능한 자원의 크기와 능력을 감안하여 사업분야를 명확히 설정하는

것이 최우선 과제
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- 바이오테크 기업은 자원과 역량이 부족한 소규모 기업이 대부분

- 미국의 바이오테크 기업들은 사업의 불확실성과 위험도가 상대적으로 낮

은 분야에 많이 분포

ㆍ기존 치료제를 신기술을 적용하여 개선하거나, 잠재 시장규모가 일정수

준 이상인 분야 등

위험도에 따른 프로젝트의 비율

(건, %)

낮은 위험도 중간 위험도 높은 위험도 총계

신생 바이오테크 기업 184(26.0) 394(55.6) 131(18.5) 709(100)

대형 제약사 223(17.5) 703(55.2) 348(27.3) 1,274(100)

대학 15(15.8) 57(60.0) 23(24.2) 95(100)

총계 422 1,154 502 2,078

주: 낮은위험도 - 질환의 특성이 잘 알려져 있고, 기존 치료제가 존재하는 분야,

중간위험도 - 질환의 특성이 다소 불투명하며 기존 치료제도 거의 없는 경우,

높은위험도 - 질환의 특성에 대해 거의 모르고 기존 치료제도 전혀 없는 분야

자료: Arora, et al(2000)

□ 블록버스터 또는 니치(Niche) 제품의 개발에 주력할 것인지를 신중히 결

정

- 블록버스터는 연간 매출이 10억달러를 상회하는 초대형 약물을 지칭

ㆍ블록버스터는 출시이후 매출이 단기간에 급증하는 특성

- 장기간에 걸친 막대한 투자자금을 단기간에 회수할 수 있는 블록버스터

에 대한 추구가 점점 강화되는 경향

- 기업의 규모가 커질수록 블록버스터 개발에 대한 의존성이 심화

ㆍ블록버스터가 기업의 총 매출에서 차지하는 비중도 점점 증대

대형제약사의 블록버스터 제품의 매출비중
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자료: Franco and Kaitin(2002)

□ 블록버스터는 마케팅전략 등 다양한 조건들이 갖추어져야 가능

- 우수한 약효는 기본이고, 고객에게 소구하는 마케팅의 역할이 점점 증대

- 연구개발의 효율성과, 기업내의 팀웍, 의사소통 구조와 같은 다양한 역량

이 종합적으로 필요(Blauvelt, 2003)

블록버스터 개발의 성공요인

범주 성공요인

전략
가능성있는 후보물질에 대한 자원의 집중

규제대응전략

조직ㆍ문화

새로움에 대한 추구

의사소통과 팀웍

기능적인 전문성의 조화

개발ㆍ생산

R&D 생산성

공급사슬망 관리

세계적인 하부구조 보유

마케팅

제품출시 전 마케팅투자

사업정보망의 활용(Business Intelligence)

초기단계부터 세계적인 브랜드 전략의 수립ㆍ추진

탁월한 홍보

자료: Blauvelt(2003) 내용을 정리
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엘라이릴리(Eli Lilly, 美)의 블록버스터 만들기

- 수익성ㆍ성장성과 제품수명주기 단계별로 시장을 구분하여 마케팅

전략을 차별화

- 제품별로 단일조직을 만들어 제품개발, 마케팅전략 등을 총괄

- 「Lilly Marketing Institute」를 설립하여 교육을 강화

ㆍ전체 마케팅인력의 90%가 교육과정을 수료

- 인터넷과 일대일 직접마케팅을 통해 의료진을 집중 관리

(자료: Eli Lilly 홈페이지)

□ 블록버스터 신약의 수익성이 지속될 것인지를 면밀하게 관찰할 필요

- 최근에는 특정 질병이나 환자를 대상으로 하는 신약(개인맞춤형 약물) 등

니치시장에 주력하는 기업들이 증가

- 경쟁신약의 출시기간이 단축되는 추세에 따라 블록버스터의 수익도 악화

ㆍ경쟁의 심화로 거의 모든 질병분야에서 경쟁자가 존재

- 블록버스터 탄생에 마케팅의 영향력이 증대됨에 따라 비용도 급증

2. 가치사슬 상의 사업전략을 명확히 설정

□ 플랫폼기술 기업으로서 전문성을 강화하는 전략과 신약개발 부문으로 확

장하는 전략 중에서 사업전략을 명확히 설정

- 바이오테크 산업의 제품과 서비스는 최종제품(신약)을 위한 '중간 과정'으

로서 최종소비자와의 접점인 생산ㆍ판매 단계에서의 수익성이 가장 큼

ㆍ반면 컴퓨터산업은 독립된 제품들의 '조립 공정'

- 이에 따라 바이오테크 기업들이 종합제약기업으로 사업영역을 점차 확장
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하려는 추세

ㆍ"특정 전문분야에 집중하여 수익을 내는 것이 불가능한 것은 아니지만,

가치사슬의 한두 분야에만 집중해서는 장기적인 가치를 창출하지는 못

할 것"(Mark Levin, 밀레니엄제약의 창업자겸 CEO)

밀레니엄제약의 사업전략

1993 1997 2000 미래

계약
연구

신약
개발

임상
실험

생산
판매

-계약연구 위주
-개발결과에 대한
소유권 없음

가치사슬

연구개발
전문회사

신약개발능력
확장

-인수합병
-개발결과에 대한
일정지분 확보

가치사슬
하류전개

-지리적인 분담
(밀레니엄-미국.
제약사-세계시장)

종합
바이오제약기업

-100% 독자적인
글로벌 시장전략

자료: HBR, June, 2001 내용을 바탕으로 작성

- 그러나 신약개발사업으로 확장 시 위험도ㆍ불확실성 및 소요자금이 급증

하므로 신중히 결정

3. 제휴 및 아웃소싱을 효과적으로 활용

□ 경쟁자ㆍ대학ㆍ공공연구소 등 가치사슬 구성원들과 효과적인 관계를 설정

- 단순한 경쟁(Competition) 또는 협력(Cooperation) 보다는 경쟁적협력

(Coopetition)이 더 효율적(Velasco, et al, 2002)

- 제품을 개발할 때는 경쟁관계의 바이오테크 기업과 경쟁적협력 관계를

유지할 때 가장 효과적
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- 기술다변화를 꾀할 때는 경쟁관계의 대형제약기업과 경쟁적협력 관계를

유지할 때 가장 유리

ㆍ경쟁관계가 아닌(바이오테크 분야에 직접 진출하지 않은) 다른 대기업과

의 협력은 성과에 부정적

경쟁관계의 유형에 따른 성과

파트너 관계의 유형 제품개발 기술다변화

바이오테크-바이오테크 경쟁적협력 ○ △

바이오테크-대학ㆍ연구소
협력만 △ -

경쟁적협력 × ×

바이오테크-대기업

(제약,화학 등)

협력만 × ×

경쟁적협력 △ ○

주:○ 상당히 효과적, △ 어느정도 효과적, - 영향미미, × 부정적

자료: Velasco(2002)

□ R&D 기능을 적극적으로 아웃소싱하는 전략도 고려

- 세계 제약기업의 전체 R&D 지출 중 아웃소싱 비율이 매년 점진적으로

증가

세계 제약산업의 R&D 지출 내역

(억달러)

1998 1999 2000 2001 2004 2006 2008

총 지출 436 464 516 560 725 869 1,052

자체 연구개발 375 395 434 467 586 681 792

아웃소싱 61 70 82 93 139 188 260

아웃소싱비율 14.0% 15.1% 15.9% 16.6% 19.2% 21.7% 24.7%

주: 2004~2008년은 RBI 예측

자료: www.reutersbusinessinsight.com



삼성경제연구소

바이오테크 기업의 사업전략

66

- 플랫폼기술 분야에 주력하던 바이오테크 기업들이 신약개발 부문으로 사

업을 확장함에 따라 R&D의 아웃소싱이 점점 증대되는 추세

ㆍ퀸타일(Quintiles, 美) 등 계약연구기업(CRO)이 크게 성장

세계 CRO 시장 점유율

10

9

5

4

3

2

2
65

Quintiles

Covance

PPD

Parexel

MDS

Inveresk

Kendle

기타

자료: www.reutersbusinessinsight.com

- 내부 자원의 포화상태, 비핵심 사업영역, CRO의 전문성 활용, 고정비의

변동비화가 필요할 경우에 R&D 아웃소싱을 고려

4. 설립 초기부터 국제적 관점에서 사업을 전개

□ 사업 초기부터 해외시장으로 진출방안과 전략을 마련

- 초기에는 대형제약사와의 제휴를 통해 글로벌시장의 정보를 습득하고 자

사의 위상을 구축하는 것이 일반적

- 가장 직접적인 방식은 진출하고자 하는 현지의 바이오테크 기업을 인수

합병하는 것

ㆍGilead Sciences(美)는 유럽의 전염성 질병시장에 진출하기 위해 유럽
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에서 마케팅 조직을 갖추고 있던 NeXstar 제약(美)를 인수(1999년)

- 복수의 증시에 동시 상장을 추진하는 것도 글로벌화의 방편

ㆍ현재는 주로 유럽의 바이오테크 기업들이 자국의 증시와 NASDAQ에 동

시 상장을 추진

- 제조시설을 좀더 유리한 지역으로 이전하는 방안도 검토

ㆍ아일랜드는 국가차원에서 바이오제약의 제조기지화 전략을 선포

ㆍ바이오젠은 덴마크에, 젠자임은 아일랜드에 제조시설을 확보

□ 진출국가의 지적재산권 보호규정과 신약승인절차의 차이에 대한 철저한

검토가 필요

- 대부분의 선진국과 개도국들은 정비된 지적재산권 보호법률을 가동

ㆍ국제 지적재산권 협약인 WTO의 TRIPS(Trade-Related Aspects of

Intellectual Property Rights)의 비준 여부를 점검

- 국가별로 상이한 신약승인절차와 규정을 고려하여 유리한 지역을 선정

ㆍ유럽은 유럽약물평가청 (EMEA, European Medicines Evaluation

Agency)의 신약 승인을 받으면 조약가입국 전체에서 승인받은 효과

ㆍ미국 FDA 보다 EMEA의 승인기간이 더 빠른 경우도 있어 전략적 활용

가치가 증대

- 2001년 말에 발효된 국제동조화기구(ICH, International Conference on

Harmonisation)의 공동기술문서(CTD, Common Technical Document)

를 사용하면 미국, 유럽, 일본에서 동시에 신약승인의 취득이 가능

ㆍ바이오젠은 건선증(psoriasis) 치료제인 아메바이브(Amevive) 승인시

최초로 CDT를 사용

ㆍ2003년부터 유럽과 일본의 CDT 적용이 의무화
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국제동조화기구(ICH)

미국, EU, 일본의 규제기관과 산업관련단체들로 구성된 국제회의로써 1990년

출범. 각국의 신약승인신청 절차와 요건을 통일하기 위한 논의를 진행해

왔으며 3개 지역에서 신약승인신청과 심사 시 공동으로 사용할 공동기술문서

(CTD)를 도출함

□ 국가별 기타정책과 제도ㆍ문화 등 경영환경의 차이를 면밀히 검토하고 대

응 전략을 마련

- 바이오테크 제품의 연구ㆍ개발ㆍ시판에 대한 윤리적ㆍ환경적 측면의 태

도가 국가별로 상이

- 각국 정부의 신약가격에 대한 통제여부를 사전에 고려

ㆍ신약개발관련 투자자금이 정부의 가격통제가 약한 미국으로 집중되고,

유럽과 일본으로의 투자는 감소(E&Y, 2002)

ㆍ미국이 가격통제를 하는 다른 나라에 비해 신약의 출시기간이 평균 18

개월 빠름(PhRMA, 2002)

- 처방신약에 대한 대중홍보 및 정보전달에 대한 규제도 고려

ㆍ담배 광고는 법적으로 허용되지만 (의사처방이 필요한) 담배중독 방지제

는 광고하지 못하는 사례
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부록 : 용어해설

▶ 단백질체학(Proteomics) : 단백질의 3차원 구조분석, 기능확인, 다른 생

체물질과의 상호작용 등에 대한 연구를 통해 질병의 작용기구를 파악하

고, 신약개발에 활용하는 분야

▶ 단일염기다형성(SNPs) : 유전자의 기초구성물질인 염기의 서열이 개체

별로 한 개 또는 소수의 위치에서 차이가 나는 현상을 지칭하며, 이러한

염기 한두개의 차이로 인해 질병이나 약물에 대한 반응이 개인별로 차이

▶ 단클론항체(Monoclonal Antibody) : 오직 한가지의 항원에만 반응하도

록 만들어진 기질적인 특이성을 갖는 고순도의 항체로써 세포의 단일동

형복제체(클론)로부터 제조

▶ 대형제약사(Big Pharma) : Big Pharmaceutical Company의 준말로 연

간 연구개발투자 규모가 10억달러를 초과하는 다국적 기업 규모의 제약

사를 지칭, Novartis, Merch, J&J, Pfizer 등등

▶ 마이크로어레이(Microarry) : 유전자들의 기능적인 특성과 상호작용을

한번에 확인하기 위해 유리시편 상에 특정 유전자들 또는 전체 유전자

(게놈)를 미세하게 배열해 놓은 것, DNA 칩, 시스템온칩(SoC), 바이오칩

등이 마이크로어레이의 종류. 최근 Affymetrics社에서 나온 GeneChip

한개에는 인간유전자 전체가 들어있어서, 단 한번의 실험으로 유전자 전

체에 대한 실험이 가능

▶ 모방신약(Generic) : 특허가 만료된 처방신약의 구조를 모방하여 출시된

제품으로, 원본이 되는 처방신약의 일반의약품 전환여부에 따라 의사처

방이 필요한 경우와 필요하지 않은 경우로 구분

▶ 바이오인포메틱스(Bioinformatics) : 컴퓨팅 기술을 활용하여 유전자와

관련된 정보를 해석하고, 기능과 구조를 밝혀내는 분야

▶ 바이오테크(Biotechnology) : 유전자재조합(Recombinant DNA), 세포융

합, 다양한 바이오처리 공정기술 등 (유전자 및 세포관련) 바이오기술

(OTA, Office of Technology Assessment, 1998)

▶ 바이오테크 기업(Biotech Company) : 바이오테크 기술 분야의 기술과
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제품을 생산하는 기업

▶ 바이오제약기업 : 바이오테크 기업 중 제약산업에 속한 기업

▶ 블록버스터(Blockbuster) : 연간 매출이 1조원 정도 되는 초대형 제품

▶ 유전자발현기술 : 유전자(DNA)를 인위적으로 조작하여 특정 단백질을

합성하도록(발현) 하는 기술

▶ 유전자치료(Gene Therapy) : 유전질환에서 손상되거나 병적인 유전자

를 정상유전자로 치환시켜 질병을 치료하는 방법

▶ 재조합 인간단백질(Recombinant Human Proteins) : 서로 다른 유전자

를 하나로 융합시켜 만든 재조합유전자(Recombinant DNA)를 발현시켜

만든 단백질

▶ 저분자약물(Small Molecules) : 약물의 크기와 질량이 작은 신약으로써

최근들어 새로운 신약형태로 많은 연구가 진행되는 분야. 기존신약은 대

개 단백질로써 분자량의 크기가 큰 고분자물질이어서 합성이 어렵고, 정

확한 약효를 갖는 구조를 디자인하기가 어려운데 반해 저분자물질은 상

대적으로 쉽고, 효과적인 약물디자인이 가능

▶ 전임상(Preclinical) : 실험실 차원 및 동물을 대상으로 약물의 생리적

특성과 대상 질병에 대한 효능을 검증하는 것으로 약물의 안정성 확인이

주 목적

▶ 중합효소연쇄반응(PCR) : 특정 유전자서열 조각을 수백배로 고속증식하

는 기술

▶ 처방신약 : Prescription Drug 또는 Ethical Drug이라고 부름. 의사의

처방이 필요한 새로 개발된 신약으로 특허의 보호를 받음

▶ 파이프라인(Pipeline) : 기업이 보유 또는 개발중인 신약후보 제품군을

지칭하며 제품포트폴리오의 개념

▶ 플랫폼(Platform) : 신약개발 과정에 사용되는 전문 기기ㆍ장비, 방법,

서비스 등 요소기술을 지칭

▶ 합성화학(Combinatorial Chemistry) : 특정 성질(약효)를 갖는 화학물질

을 찾기위해 비슷한 구조를 가진 수백만가지의 분자들을 고속으로 동시

에 합성하고, 걸러내는 로봇기술이 적용된 물질탐색기술

▶ CMO : Contract Manufacturing Organization의 약자, 계약기반 생산전
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문기업으로 신약의 생산만 전문적으로 대행

▶ CRO : Contract Research Organization의 약자, 계약기반 연구전문기

업으로 특정 연구를 수탁받아 대행, CSO, CMO, 블록버스터, 단클론항체

(Monoclonal Antibody), 재조

▶ CSO : Contract Sales Organization의 약자, 계약기반 판매전문기업으

로 신약의 판매와 마케팅을 전문적으로 대행

▶ DTC : Direct-To-Customer, 소비자에게 제약기업이 약품에 관해 직

접 광고하는 것, 미국에서는 일반화되어 있으나 유럽 등 다른 나라는 규

제

▶ FIPCO : Fully Integrated Pharmaceutical Company의 약어, 자체적으

로 신약의 탐색부터 마케팅 및 판매까지 제약산업의 전체 가치사슬의 모

든 기능을 수행하는 기업, Big Pharma들은 대개 FIPCO

▶ IND : Investigational New Drug Application의 약어, 전임상 단계를

거친 후 인체를 대상으로 하는 임상실험 돌입을 서류로 신청하는 것, 실

험의 계획 및 예상되는 부작용과 효능의 원리 등을 기술한 서류, FDA가

30일 이내에 불가 판정을 하지 않는 한 자동으로 임상 실험 단계로 들

어갈 수 있음

▶ mRNA : 메신저 RNA라고 하며 유전자(DNA)를 구체적인 단백질로 발

현시키기 위해 유전자사본을 단백질을 합성하는 세포내 기관인 리보솜에

운반하는 역할을 하는 화학물질

▶ NDA : New Drug Application, 3단계의 임상실험을 모두 완료하고, 그

결과가 안정성 및 효과 측면에서 성공적임을 서류로 FDA에 제시하는 것,

FDA는 6개월 이내에 NDA를 검토하고 승인 여부를 판정해야 함

▶ SME : Small to Medium-Sized Companies의 준말. 중소규모의 신생

기업을 지칭

▶ Tool Company : Genomics, Proteomics, Bioinformatics와 같이 신약

개발에 필요한 플랫폼기술을 전문적으로 개발하는 회사

▶ VIPCO : Virtually Integrated Pharmaceutical Company의 약어, 제약

산업 가치사슬의 여러 가지 기능들을 아웃소싱하고, 회사는 전체 기능의

조정 및 관리에 주력하는 기업
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