
Global Pharma Bio trend와

우리기업들의 사업화 전략



EDUCATION

• Life Science (BS, MS, ABD)

• Management (MBA, CEO Course, CVA)

RESEARCH & MARKETING 

• Senior Scientist, AmorePacific Research 

Center 

• Marketing Chief, Pacific Pharmaceutical  Co, 

Ltd. 

- Ketotop, Pantoprazole, Livital Tab, Dr. Mo

INVESTMENT

• Woori Technology Investment Co., Ltd. 

• KIS Co., Ltd. 

- Bio fund I, II, BT, and IT fund, Overseas 

investment(US, IL), CrystalGenomics, 

EstechPharma, Envitech, BodiTech Med, MCTT, 

Neurotech, Pangen, Medytox (about 20 

companies) 

- Nonexecutive Director, Advisor 

NETWORK 

• BIOFORUM, SNF, Congress, Association, 

Overseas, BIP, BIO CEO, Pharma CEO club 

CONSULTING

• Government Projects (MEST, MKE,MOHW)

• Patents Supporting funds, TLO, Association, 

New drug cluster, etc.

• Crystal, CKD, OPTIPHARM, CLP, Nexgen, Intromedic

• Thailand Biotech Commercialization

ADVISOR

• Innovative Research Institute, MOHW

• New Growth Engine Industry funds, MKE

• Fund, MOFAFF

• New Drug Development fund, MOHW

• Fund for Hospitals & clinics advancing into 

overseas markets, KHIDI

• Privatization of Korean government-

affiliated organization 

•Strategy of Medical Capital of Korea

•Osong Biovalley governor 
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제약 시장성장동인

세계적인 노령인구 증가

만성질환/세계적 감염증 확대

신흥국의 경제성장가속

세계적인 의료개혁

신흥시장 급성장
중국: $68~78Bn by 2013

신규 제네릭 기회
$72Bn until 2015

의료/제약산업
성장

국가 건보
재정 악화

새로운 약가제도/

다양한 규제

제약사 경쟁
심화

노령화/ 

만성질환 확대



KHIDI 자료인용

글로벌 제약시장 규모

2014년 지역별 제약시장 규모(비중)



http://www.usfunds.com/investor-library/frank-talk/?startRow=26&nextNID=BF62EFAD-CAE1-E91B-83120F4642A3D482
http://www.usfunds.com/investor-library/frank-talk/?startRow=26&nextNID=BF62EFAD-CAE1-E91B-83120F4642A3D482




Source: IMS Health Market Prognosis March 2010. Market size rankings in constant US$.

http://www.pharmaphorum.com/wp-content/uploads/2010/11/Figure-2.jpg
http://www.pharmaphorum.com/wp-content/uploads/2010/11/Figure-2.jpg
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http://qz.com/324939/biotech-valuation-bubble/
http://qz.com/324939/biotech-valuation-bubble/


http://www.marketoracle.co.uk/Article35608.html
http://www.marketoracle.co.uk/Article35608.html




신약개발 R&D 생산성 계속 하락 → Innovation Deficit

그 전 10년간(1991~2000년) ; R&D investment ($101 bn) → NDA approval (422개)

최근 10년간(2001~2010년) ; R&D investment ($247 bn) → NDA approval (300개)

※ 4.2개 / $1 bn → 1.2개/ $1 bn

자료 : DATAMONITOR, 2012.05

<R&D 투자 현황>                                                                      <NDA 허가 현황>



■ 오리지널 바이오의약품 특허만료

제품명 성분명 분류 치료제 개발사 특허만료

Enbrel Etanercept TNF-α 류마티스관절염 Amgen    2012

Epogen Epotin-α EPO 빈혈 Amgen 2013

Remicade Infliximab TNF-α 류마티스관절염 J&J 2013

Avonex Interferon β-1a Interferon beta 다발성경화증 Biogen Idec 2013

Rebif Interferon β-1a Interferon beta 다발성경화증 Serono 2013

Humalog Insulin lispro Insulin 당뇨병 Eli Lilly 2013

Neupogen Filgrastim G-CSF 호중구감소증 Amgen 2013

Cerezyme Imiglucerase - 고셔병 Genzyme 2013

Copaxone Glatiramer acetate Interferon beta 다발성경화증 Teva 2014

Rituxan Rituximab CD20 비호지킨림프종 Genentech 2015

Neulasta Pegfilgrastim G-CSF 백혈구개선촉진 Amgen 2015

Lantus Insulin glargine Insulin 당뇨병 Sanofi-Aventis 2015

Humira Adalimumab TNF-α 류마티스관절염 Abbott 2016

Herceptin Trastuzumab HER2 유방암 Genentech 2019

Avastin Bevacizumab VEGF 대장암 Genentech 2019

Lucentis Ranibizumab VEGF 황반변성 Novartis 2019

※ 항암용 항체치료제(CD20, HER2, VEGF, EGF)/  면역조절(TNF-α, 인터페론-α, 인터페론-β)/  적혈구 생성(EPO)/  효소대체제(Cerezyme)

※ 주목 할 만한
바이오의약품

※ 2013. Celltrion
세계최초 항체바이오
시밀러 허가



정윤택

■ 바이오시밀러의 성공 필수요소

→ 고도의 배양 및 생산 관련 기술력과 Know-how
→ 국내외 규제기관과의 협력을 통한 임상 Know-how
→ 연구단계 초기투자비용은 적게 드나, 대량생산, 공정 연구 및 임상 시작시 막대한 자금 필요
→ 신규 및 선진 시장 진출을 위한 기업 간 파트너쉽(개발/허가/판매 협력) 체결이 중요
→ 선진시장에 대한 영업 및 마케팅 역량 확보
 바이오베터, 슈퍼바이오 의약품과의 경쟁 고려

■ 특허만료 및 다국적 제약사의 개발 치중을 고려한 바이오시밀러 개발 Target

→ 임상 및 출시기간을 포함한 개발기간 10년(7~13년), 출시 후 적응증 추가(미국; 2년, EU; 1년) 및

퍼스트 바이오시밀러 시장독점권 (US; 2년)을 고려한 Timing 전략 수립

현재
(2013년)

2016년 2019년 2020년 2023년

<특허만료 오리지날 바이오의약품>

Humira (류마티스관절염; TNF-α)

<특허만료 오리지날 바이오의약품>

Herceptin (유방암; HER2)
Avastin (대장암; VEGF)
Lucentis (황반변성; VEGF)

적응증 추가(2년)+퍼스트 바이오시밀러(2년)

적응증 추가(2년)+퍼스트 바이오시밀러(2년)

2013년 현시점 개발 착수 후
출시 예상 가능시점

※ 현재~2015년 사이 특허만료 되는 오리지널 바이오의약품는
현재부터 개발 착수 후 약 10년의 개발 소요기간과
적응증추가, 퍼스트바이오시밀러 등 고려
→ 상대적인 제품 경쟁력이 약할 것으로 판단됨Source: KHIDI 정윤택 발표



<Foundation Medicine>

 2009년 설립

 Google Ventures, The Third Rock, Roche 

Venture Fund, WuXi Corporate Venture Fund 

등 수준급 VC들이 투자

 현재까지 $86백만불 자금 조달

 암환자의 FFPE 시료를 이용하여 유전자 분석

 단일유전자 분석  관련유전자 전체 분석

 Roche, 일루미나 인수 불발

 BGI, Complete Genomics 인수

 23andMe, CureTogether 인수

 deCode (1996설립)

 아이스랜드 인구 전체에 대한 염기서열분석, SNP 확보 등 연

구를 진행

 2009년 부도 후 Polaris와 Arch 라는 VC가 14백만불을 투자

하여 상장폐지시킴

 2012년 12월 10일 Amgen이 415백만불에 인수함

 Amgen, Decode 인수: 맞춤의약과 바이오마커연구를

위한 전략

<Life Technolgies, Inc> (연속적인 인수)

 Navigenics 인수 (2012년 7월 17일): 2006년 설립, 개인유전자분석 서비스 제공, CLIA certified

▪ 강남세브란스병원, 순천향대서울병원, 강동경희대병원 등과 29가지 질병에 예측과 맞춤관리 정보 제

공 유전체 검사 서비스. 검사료 300만원, 소요시간 3~4주

 Pinpoint Genomics 인수 (2012년 7월 25일): 초기 NSCLC 유전자 검사, CLIA certified

 Compendia Bioscience 인수 (2012월 10월 8일) : 2006년 설립,  62,000 여 암환자로부터 유전

정보 취득하여 “Oncomine” 이라는 bioinformatics tool 개발

<다양한 기업들의 동향>



 일반 환자 대상으로 암 유전체 테스트를 최초로 상용화 한 기업

 미국에서 암 환자 대상의 유전체 분석 서비스를 차근차근 확대

 유전체 분석이 세계적 암 표준 치료법인 NCCN 가이드라인에 포함

 의료 보험사, Priority Health는 FoundationOne 테스트에 의료 보험
을 적용하기로

 테스트를 받은 환자의 장기 예후 추적을 통한 비용효과성을 증명

 구글, 전 직원과 가족들이 암에 걸릴 경우 FoundationOne 테스트를
무상으로 제공하기로 함

Period Ending Sep 30, 2014 Jun 30, 2014 Mar 31, 2014 Dec 31, 2013

Total Revenue 16,448 14,496 11,455 9,662

Net Income (12,980) (13,779) (12,166) (13,091) 



Small molecule New drug

Multitarget drug (다중 표적 치료제) 

천연물신약

Cell therapy(세포치료제, Dendreon- Provenge)

Stem cell therapy(스템셀치료제)

Gene therapy(유전자치료제)

Oncolytic virus(바이러스항암치료제) 

CRISPR-Cas9을 이용한 항암면역치료제

Oligonucleotide치료제 – antisense, SiRNA

DDS와 편의성 추구 오래가고 간편하게,,복합제형



Year 2015 2014 2013 2012 2011

Total Revenue 

(million)
$10,763 $9,703 $6,932 $5,516 $5,048

Net Income 

(million)
$3,547 $2,934 $1,862 $1,380 $1,234

Profit rate(%)
33.0 30.2 26.9 25.2 24.4

M.C. = $ 57B



Year 2015 2014 2013 2012 2011

Total 

Revenue 

(million)

$21,662 $20,063 $18,676 $17,265 $15,582

Net Income 

(million)

$6,939 $5,158 $5,081 $4,345 $3,683

Profit 
rate(%) 32.0 25.7 27.2 25.2 23.6

M.C. = $ 114B



Year 2015 2014 2013 2012 2011

Total Revenue 

(million)
$32,639 $24,890 $11,201 $9,702 $8,385

Net Income

(million) 
$18,108 $12,101 $3,074 $2,591 $2,803

Profit rate(%) 55.5 48.6 27.4 26.7 33.4

M.C. = $ 110B



대기업들의 바이오 분야 진출

제약기업들의 본격 신약개발/제휴

활발한 해외진출/기술이전, 소싱, 수출

바이오 기업들의 IPO/성장

기술성 평가 – 기술수준 + 단계 + 시장성장과 침투 가능성 평가

후속 바이오 기업들의 성장과 약진

해외 기술과 아이템 소싱

정부와 대형 펀드의 바이오에 대한 인식부족

뉴스와 트렌드, 단기수익위주의 투자

전문경영인들과 글로벌 전문가에 대한 니즈 증가



 10대 제약사의 매출 대비 평균
R&D 투자 비율은 10%에 약간 못
미치는 수준이다. 한미약품(23.6%), 
종근당(14.2%), 대웅제약(11.8%), 녹
십자(10.7%), 일동제약(10.6%), 동아
ST(9.6%), JW중외제약(6.5%), 유한
양행(5.9%), 제일약품(3.3%), 광동제
약(1.2%) 순이다. 최성규 팜스코어
수석연구원은 “제약업계의 R&D 투
자율은 매년 꾸준한 상승세를 보이
는데, 지난해와 올해 상위권 제약사
의 평균 연구·개발 투자 비율은
10%대”라며 “이 비율은 외국 제약
사에 비해 낮은 수준이지만 적어도
이 정도는 유지해야 제약사 본연의
역할을 할 수 있다”고 분석했다.



매출순위

2014 2015 3분기(누적)

제약사 매출액 연구개발비
(매출대비)

제약사 매출액 연구개발비
(매출대비)

1 유한양행 1조175 580(5.7%) 유한양행 8,204 502(6.1%)

2 녹십자 9,753 846(8.7%) 녹십자 6,785 657(9.7%)

3 한미약품 7,613 1,525(20%) 대웅제약 6,083 711(11.7%)

4 대웅제약 7,272 987(13.6%) 한미약품 5,698 1,220(21.4%)

5 동아ST 5,681 644(11.3%) 제일약품 4,422 151(3.4%)

6 종근당 5,441 747(13,7%) 종근당 4,370 644(14.7%)

7 광동제약 5,209 59(1.1&) 광동제약 4,289 49(1.1%)

8 제일약품 5,127 167(3.2%) 동아ST 4,278 437(10.2%)

9 LG생명과학 4,256 802(19%) 일동제약 3,376 363(10.8%)

10 JW중외제약 4,127 297(7.2%) JW중외제약 3,285 221(6.7%)

합계/평균 6조 4,654 6,654(10.3%) 합계/평균 5조 790 4,955(10.3%)

단위 : 억 원



제약업계 매출액 상위 10개 업체를 대상으로 조사한 결
과 한미약품(2천100억 원), 녹십자(1천300억 원), 유한양
행(1천억 원), 동아쏘시오홀딩스(1천억 원), 종근당(1천억
원), 대웅제약(1천억 원) 등이 2016년에 R&D 비용으로 1
천억 원 이상을 투자할 예정이라고 밝혔다.



단위 : 억 원





국내 제약기업들의 동향



- 북미혈액제재사업 수직계열화 및 사업고도화 진행: 다양한 미국내 파트너사들과 제휴, 반
매계약 체결, 원재료, capa, 마케팅 파트너 등 구축하고 수직 계열화함.

- 바이오분야 이노셀 인수하여 녹십자셀로 사업 운영,임상 진행
- 99년 마크로젠으로 번 돈으로, 2000년 녹십자VC설립하여 20여 개 이상 투자 및 운용, 수

익 실현경험. 
- 툴젠과 기술제휴로 면역함암제 진행 중



- 나보타의 NAV 3.8억불 예상, 2016년 중동시작, 2017년 유럽 미국 출시 예상, 20%가격,
마진 70% 이상

- 신약개발 분야 한올바이오파마 인수하여 신약개발, 바이오분야 강스템 홀딩스 등 투자 및
제휴

- 2000년대 VC인 바이오기술투자의 2대주주로 다양한 바이오분야 투자 제휴기회 보유, 해
외 투자, 기술도입 시도

- Spin off로 효율성과 성장성 중시 신약개발 전략





국내 바이오분야 초창기 멤버로 인식

백티브 성공으로 주목받음.

시장에서의 실패로 국내 첫 글로벌 신약의 의미
퇴색

꾸준한 신약개발 투자하지 못하여 우수 연구소
장, 부사장, 임원들이 나가 벤처를 차림(크리스탈
, 펩트론, 레고켐, 알테오젠, 파맵신 등) 기업가치
가 벤처들의 합이 훨씬 큼.

최근 신약개발의 중요성 인식한 모회사에서
Lgchem에 합병 진행.



- 항바이러스치료제의 API, 길리어드사이언스의 성공 수혜주(HCV 치료제의 API납품): HIV
치료제 5종 중 4종의 API 생산 판매, 길리어드사이언스의 HCV치료제 Harvoni의 API납품

- 다양한 제품에 대한 API의 성공적인 납품으로 매년 이 분야 20% 이상 성장 예상.

- 자체 연구개발 공격적으로
- 보유한 3,000억 이상 자금으로 적극적인 제약/바이오 기업들에 대한 투자  전담부서설치
- 제넥신 2백억, 신약개발 아이템 관련 제휴
- 바이오니아 100억 SiRNA의 원천 기술 중 IPF관련 4가지 면역항암제 관련 4가지, 분자진
단 과제,,, 임상 진행,  
- 테라젠이텍스 2백억, 유전체 진단 관련 영업권에 대해,,, 유한이 보유.
- 해외 우량 기술회사와도 투자, JV등 설립, 공격적인 사업화



시기 아이템 기술이전 내역
2015-3-19 HM-71224, 자가면역질환 혈액암, Lilly 6.9억불 Upfront $50mil. Development milestone 3억불 Sales milestone 3억4천만불,

13%, NAV 26.2억불

2015-7-28 HM-61713, 항암제, EGFR TKI, BI 7.3억불 Upfront $50mil. Development milestone 3억불 Sales milestone 3억8천만불, 1

3%, NAV 14.5억불

2015-11-5 퀀텀프로젝트, LAPS 지속형 당뇨신약 Sanofi, Upfront EUR억불. milestone EUR35억불

2015-11-9 HM12525A, LAPS 지속형 당뇨 및 비

만 치료제

Janssen, Upfront $105mil. Development & Sales milestone 8억1천만불



시기 아이템 기술이전 내역

2012-1-31 LAPS-GCSF 백혈구감소증치료제, 3주 1회 제형
Spectrum Pharmaceuticals, 중국, 일본, 한국을 제외한 전세계 판 권에 대한

기술이전 계약(미국 임상 1상 완료)

2014-8-20 Poziotinib,
HER단백질을 표적으로 하는 pan-HER

저해제, 폐암

중국 루예社 Upfront와 milesone을 포함하여 총 200억 원 규모. 판매에 따른

로열티 별도

2015-2-27 Poziotinib,
HER단백질을 표적으로 하는 pan-HER

저해제, 표적 항암제, 유방암에 효과
Spectrum Pharmaceuticals, 금액 미공개, 임상 1상 완료

2015-3-19 HM-71224

자가면역질환표적치료제,

BTK(Bruton-tyrosine-kinase) 효소 선

택적 억제

Lilly 6.9억불 Upfront $50mil. Development milestone 3억불 Sales mile

stone 3억4천만불, 13%, NAV 26.2억불

2015-7-28 HM-61713
내성표적폐암신약,

EGFR 돌연변이만을 선택적 억제

BI 7.3억불 Upfront $50mil. Development milestone 3억불 Sales milest

one 3억8천만불, 13%, NAV 14.5억불

2015-11-5

Efpeglenatide

LAPS
Insulin 115

LAPS
InsulinCombo

퀀텀프로젝트, LAPS 지속형 당뇨신약 Sanofi, Upfront EUR4억불. milestone EUR35억불

2015-11-9
HM12525A

(LAPSGLP/GCG)
LAPS 지속형 당뇨 및 비만 치료제

Janssen, Upfront $105mil. Development & Sales milestone 8억1천만

불, 판매에 따른 로열티 별도





철저한 비즈니스마인드: “돈 되는 일을 한다” 

진화: 1st generic전략  한국형 개량신약 DDS  단백질, Ab 신약

지속형 의약품 개발 전략: 임상 1상이 PoC로 기술이전이 용이함

지속적인 연구개발 의지

꾸준한 R&D 투자: 매출액의 10% 이상을 R&D에 투자한다는 원칙

인력과 조직 관리: 연구중심대표, 연구개발 수장과 인력의 유지

과감한 권한 이양: 신약개발의 속도 높임 “연구소장이 전결로 지출 할
수 있는 금액 한도를 보면 신약의 성공가능성을 엿볼 수 있다”

오너의 확고한 의지와 직접적인 관리

개발 전략, 임상 전략, 기술이전 전략, 전문가 활용과 내부인력
양성의 조화

기술이전 전략과 실행의 승리: upfront를 많이, 경쟁확보, 전문가 지
속활용, 제품 개발 초기단계에 기술 이전



아이템 기술이전 내역

CKD732(벨로라닙), 비만치료제, 희귀병 고도비만치료제, NAV3.3억불

CKD 506 전임상 자가면역치료제로 류마티

스관절염치료제신규기전 표적항암제

전임상 단계, IND를 위해 준비중, 전임상 자가면역치료제로 류마티스관절염치료제로 개발 중임. NAV

10.5억불

CKD 516 신규기전 표적항암제 1.6억 DNA, Ketotop







 제약기업들의 성장과 성공 실패들

 동아, 한미, 유한, 녹십자, 대웅, 종근당, 제일, 일동, JW중외, 보령, 

 일양, 광동, 한독, 안국, 휴온스, 순천당 바이넥스

 바이오벤처기업들
 메디톡스, 휴젤, 크리스탈, 바이로메드, 바이오니아, 

 쎌트리온, 알테오젠, 펩트론, 바이넥스, 

 아미코젠, 

 NRDO방식의 확대

 새로운 강자들의 등장: 각부문에서 연구개발 우수 기업들의 등장, 성공경험있는 경영자의 귀환, 신규 회사설립
등(조영식-SD진단 등)

 진단분야 다양한 기업들의성장: 씨젠, SD, SD진단, 바디텍메드, 에이티젠, 

 미용분야: 메디톡스, 휴젤, 후속 아이템들, , 

 대기업의 신약개발 바이오분야 진행에 대해
 SK, SKChemical

 LGLS, 삼성

 한화, 이수

 KLS

 바이오 투자 진행에 대해

 창투사, 펀드 활용: 녹십자 창투, 한국바이오기술투자, CKD창투, SKChemical의 인터베스트, 

 직접투자: 대형제약사들, 휴온스, 휴젤 등



전문가 활용이 중요. 글로벌 마인드.  내부인재양성, 외부
인재활용.

오너와 탑 메니지먼트, 이 분야에 대한 식견이 있어야함.

전통산업을 하던 가신들의 입김을 멀리해야함.  또는
오너가 이들을 설득해야함. 

아웃소싱, 경쟁 활용. 글로벌 마인드 확보

기득권을 버려야함. 잘팔리는 제네릭, 기존 아이템이
많아서 잘 먹고사는데,.. 그것도 수익이 좋은데,..

리스크를 파악하고 즐겨야함. 실패해도 이해할 수
있어야하고 그 정도를 파악. 포트폴리오 구축. 

전체적인 전략이 필요함.



1. 정보의 확보

 다양한 컨퍼런스, 세미나, CEO, CTO, CFO모임

 기술이전 세미나, 글로벌 세미나, 전시회

 정부나, 협회, 조합, 본건산업진흥원 등의 주체 세미나

 국내외 VC를 활용한 기술, 회사의 정보수집 방법: 강추

 VC활용: SK, SKchemical, 대웅, 풀무원, 녹십자, 종근당, 

 지금도 우량한 VC들이 제약사, 바이오 우량기업을 LP로 찾고있음.

2. 인재의 양성, 확보, 전문가 활용

 글로벌 경험자, 전문자문기업 컨설팅활용, 글로벌 신약개발 자문(초기개발 지원, 보조 등 전문기업)

 인재들에게 글로벌 기회를, 연구개발 뿐 아니라, 임상, 허가, 재무, 기획, 홍보 등 다양한 분야의…

 출장과 컨퍼런스 참여는 해외여행이 아님.

3. 자금활용의 다양성확보

 더 이상 회장님 지분 줄어들까봐 증자는 안된다는 가신들은 없어야함. 

 시간이 더 중요한 자산이므로 좋은 전략과 아이템과 기회가 왔을 때 자금이 없다면 주주배정, 제3자 배정, 신주, 우선주, CB, 
BW, PF등 다양한 방법 활용할 줄 알아야함.

 JV만들거나 자산 양수도 방식을 활용할 수도 있어야함.

4. 전략적 제휴의 적극활용

 재무전문가들이 많아서 다양한 사이즈의 기업들과 여러가지 조건들의 적절한 전략적인 제휴를 할 줄 알아야함.

 상대방의 조건과 내 입장 모두를 만족시킬 수 있는 제안과 역제안들, 협상이 가능해야함. 

 학교, 벤처기업, 제약기업, CRO, 정부기관 등의 다양한 분야의 파트너들과 제휴필요

5. 가족경영, 세습경영 그만

 가장 능력있고 잘할 수 있는 사람에게 회사 결정권을 주어야함.

 이제 제약산업은 가네수공업식 제조업이 조금 더 발달한 카피약 개발, 생산이 아닌, 첨단 지식산업이기 때문에 주먹구구
즉흥적 결정과 복지부동, 무사안일, 상명하달식, 리스크감안 성장보다 무사고 추구 스타일로는 미래가 보장되지 않음.

 간혹 바이오벤처기업들에도 가족들이 대거 참여하는 회사들이 있음. 능력에 맞는 역할을 주어줘야.



Thank You !


