
2020년 바이오의약품 기술개발 동향과 시장 전망 

Ⅰ. 의약품 시장 동향과 전망 

  

1. 국내외 의약품 시장 동향 

  1-1. 글로벌 제약산업 동향 

    1) 글로벌 제약 시장 현황 

    2) 글로벌 처방의약품 시장 전망 

    3) 의약품 종류별 시장 점유율 전망 

    4) 2019년 주목할 만한 의약품 

    5) 2020년 성장이 기대되는 분야과 신약 

  1-2. 주요국별 의약품 시장 동향 

    1) 미국 의약품 시장 동향 

      (1) 미국 제약 및 생명공학 시장 현황 

      (2) 미국 생명공학 시장과 의약품 시장의 관련성 

    2) 중국 의약품 시장 동향 

      (1) 중국 제약산업 동향 

      (2) 중국 의약품 관련 정책 

    3) 일본 의약품 시장 동향 

      (1) 일본 제약산업 동향 

      (2) 일본 의약품 관련 정책 

    4) 유럽 의약품 시장 동향 

      (1) 프랑스 제약산업 동향 

      (2) 이탈리아 제약산업 동향 

  1-3. 국내 의약품 시장 동향 

    1) 국내 의약품 시장 현황 

    2) 국내 의약품 연구개발·허가 현황 

    3) 국내 제약기업의 파이프라인 현황(2018.6) 

    4) 국내 의약품 생산실적 

  1-4. 국내 의약품 정책 동향 및 정부 계획 

    1) 제 2차 제약산업육성 지원 5개년 종합계획[2018-22] 

      (1) 추진 경과 및 계획 

      (2) 과제별 주관부처 및 추진일정 

      (3) 신약 연구개발 주기별 과제 분류 

    2) 의약품 안전관리 종합계획(’20∼’24) 수립 

      (1) 첨단기술 기반 혁신신약 개발 생태계 조성 

      (2) 의약품 개발부터 소비까지 안전관리 방식 개편 

      (3) 환자 중심 정책 및 치료기회 확대 

      (4) 국민소통을 통한 안전사용 환경 조성 및 전문성 강화 

      (5) 미래먹거리 의약산업 혁신성장 지원 및 국제협력 확대 등 

    3) 식약처와 유럽 규제기관의 의약품 분야 협약 체결 

  

2. 의약품 관련 시장 현황 및 최근 이슈 

  2-1. 글로벌 백신 시장 현황 및 전망 
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    1) 백신 시장 개요 

      (1) 백신 정의 및 범위 

      (2) 백신 시장의 특성 

    2) 백신 시장 현황 및 전망 

      (1) 글로벌 백신 시장현황 및 전망 

      (2) 분류별 시장현황 및 전망 

    3) 영향요인 및 환경분석 

      (1) 성장요인 

      (2) 저해요인 

    4) 기회요인 

    5) 주요 기업 

  2-2. 글로벌 감염병 연구 추진 현황 

    1) 국내 감염병 연구 현황 

    2) 글로벌 감염병 연구 현황 

      (1) 세계보건기구(WHO) 

      (2) 글로피드알(GLOPID-R) 

      (3) 감염병예방혁신연합(CEPI) 

      (4) 글로벌 항생제연구개발비영리기구(GARDP) 

    3) 주요국 감염병 연구 현황 

      (1) 미국 

      (2) 일본 

      (3) 호주 

      (4) 유럽 

    4) 시사점 

  2-3. 국내외 코로나 19 치료제 및 백신개발 현황 

    1) 국내외 코로나 19 치료제 개발 현황 

      (1) 국외 코로나 19 치료제 개발 현황 

      (2) 국내 코로나 19 치료제 개발 현황 

    2) 국내외 코로나 19 백신 개발 현황 

      (1) 국외 코로나 19 백신 개발 현황 

      (2) 국내 코로나 19 백신 개발 현황 

      (3) WHO의 코로나 19 백신 후보 리스트 

  

3. 차세대 의약품 현황 및 신약 개발 전략 

  3-1. 디지털 기술을 활용한 치료제, 디지털 치료제 

    1) 디지털 치료제의 등장 

    2) 디지털 치료제 대표 사례 

    3) 디지털 치료제의 정의 및 유형 

    4) 디지털 치료제 시장 전망 

    5) 디지털 치료제 기술 동향 

      (1) 디지털 치료제 개발 분야 

      (2) 인공지능 및 빅데이터 활용 

      (3) 기존 신약 개발과 비교 

      (4) CDSS AI와 PDSS AI 

      (5) 성능 및 유효성 검증 

      (6) 질환별 디지털 치료제 

  3-2. 최신 기술을 활용하는 신약 개발 

    1) 신약개발 분야에서 국가 R&D투자와 기업 지원 동향 

      (1) 신약개발의 중요성과 국가 R&D 지원 정책 현황 

      (2) 국가 보건의료 R&D 지원 현황 

      (3) 신약개발분야 국가 R&D 투자 현황 

    2) 인공지능을 활용한 신약개발 

      (1) 인공지능을 활용한 신약개발 연구동향 

      (2) 인공지능을 신약개발에 활용하는 AI 스타트업 

      (3) 국내 제약기업 AI 기반 신약개발 주요 현황 



    3) 3D 프린터를 활용한 의약품개발 연구동향 

      (1) 경구 제형 

      (2) 경피 제형 

      (3) 삽입 제형 

    4) 스마트 ICT 융복합 의약품 개발 기술 동향 

      (1) 디지털메디신 기반 약물전달 기술 

      (2) 빅데이터 기반 제형설계 및 제조 공정 기술 

  

Ⅱ. 바이오의약품 시장 동향과 전망 

  

1. 글로벌 바이오의약품 시장현황 및 전망 

  1-1. 바이오의약품 개요 및 시장 전망 

    1) 바이오산업의 개요 

    2) 바이오의약품의 특징 및 분류 

      (1) 정의 

      (2) 주요제품별 특징 

      (3) 바이오의약품 세대별 분류 

      (4) 합성의약품과 바이오의약품의 차이 

    3) 바이오의약품 시장 전망 

      (1) 글로벌 바이오의약품 시장 전망 및 주요 기술 

      (2) 바이오의약품 제품 관련 시장 

    4) 바이오 의약품 기술 개발 최근 동향 

      (1) 초균질 고밀도 미세입자 제제 기술 

      (2) 비침습적 제형화 기술 

      (3) 디바이스 탑재 최적화 기술 

  1-2. 주요국 바이오의약품 시장현황 및 규제동향 

    1) 주요국 바이오의약품 시장현황 

      (1) 미국 

      (2) 유럽 주요 5개국(독일, 프랑스, 이탈리아, 영국, 스페인) 

      (3) 일본 

      (4) 중국 

    2) 주요국 바이오의약품 관련 최근 규제동향 

      (1) 미국 

      (2) 유럽 

      (3) 일본 

      (4) 중국 

  1-3. 바이오의약 관련 시장현황 및 트렌드 

    1) 바이오신약 시장전망 및 이슈 

      (1) 바이오신약 시장전망 

      (2) 바이오신약 시장의 주요 이슈 

    2) 바이오신약 산업 트렌드 

      (1) 바이오신약 시장의 주요 성장요인 

      (2) 바이오신약 산업 분야 주요 혁신 기업 

    3) 바이오시밀러 산업 전망 및 이슈 

      (1) 바이오시밀러 시장 전망 및 현황 

      (2) 바이오시밀러 허가제품 현황 

    4) 바이오베터 시장동향 및 특성 

      (1) 바이오베터 정의 및 동향 

      (2) 바이오베터 시장의 특성 

  

2. 국내 바이오의약품 시장현황 및 전망 

  2-1. 국내 바이오의약품 시장동향 

    1) 국내 바이오의약품 시장 규모 

    2) 국내 바이오의약품 업체 현황 

    3) 국내 바이오의약품 주요 제품 현황 



    4) 국내 바이오의약품 제제별 시장 현황 

      (1) 유전자재조합의약품 

      (2) 백신 

      (3) 혈장분획제제 

      (4) 독소·항독소 

      (5) 세포치료제 

    5) 국내 바이오의약품 연구개발 및 허가 현황 

      (1) 국내 바이오의약품 임상시험 승인 현황 

      (2) 국내 바이오의약품 허가 현황 

  2-2. 국내 바이오의약품 관련 정책동향 

    1) 첨단재생바이오법 시행령과 시행규칙 제정안 입법예고 

      (1) 첨단재생바이오법 시행령 제정안 

      (2) 첨단바이오의약품 안전 및 지원에 관한 규칙(총리령) 제정안 

      (3) 첨단재생의료 안전 및 지원에 관한 시행규칙(보건복지부령) 제정안 

    2) 국가 바이오 빅데이터 구축 시범사업 추진위원회 출범 

  

3. 바이오의약품 제제 및 제품별 주요 동향과 이슈 

  3-1. 희귀의약품 시장 및 연구개발 현황 분석 

    1) 희귀의약품 정의 

    2) 희귀의약품의 특성 

    3) 희귀의약품 개발 장려를 위한 규제 기관의 정책적 지원 

    4) 글로벌 희귀의약품 시장 현황 및 개발 동향 

      (1) 글로벌 희귀의약품 시장 현황 및 전망 

      (2) 글로벌 희귀의약품 개발 동향 

    5) 국내 희귀의약품 시장 및 개발 동향 

      (1) 국내 시장 현황 및 전망 

      (2) 국내 기업 희귀의약품 개발 현황 

  3-2. 세포 및 유전자치료제 시장전망 및 현황 

    1) 세포 및 유전자치료제 개요 

    2) 시장현황 및 분석 

      (1) 글로벌 시장현황 및 전망 

      (2) 성장요인 

      (3) 저해요인 

      (4) 기회요인 

      (5) 도전요인 

    3) 세계 지역별 시장 현황 및 전망 

      (1) 북아메리카 

      (2) 유럽 

      (3) 아시아-태평양 

      (4) 라틴아메리카 

      (5) 기타 국가 

    4) 한국의 세포 및 유전자치료제 시장 현황 및 전망 

    5) 주요 기업 현황 

  3-3. 면역항암제 기술 및 산업 동향 

    1) 면역항암제 개요 

      (1) 면역항암제 현황 

      (2) 면역항암제 기술의 정의 및 범위 

    2) 기술동향 

    3) 산업동향 

    4) 정책동향 

      (1) 국외 주요국 정책동향 

      (2) 국내 정책동향 

    5) R&D 투자동향 

      (1) 국외 주요국 투자동향 

      (2) 국내 투자동향 



  3-4. 바이오의약품 할랄 인증 관련 동향 

    1) 의약품 할랄 인증의 필요성과 할랄의 개요 

      (1) 의약품 할랄 인증의 필요성 

      (2) 바이오의약품 할랄 사례 

      (3) 할랄/하람에 대한 이해와 오해 

    2) 할랄 품질관리와 인증 방법 

      (1) 할랄 품질 관리 

      (2) 바이오 의약품 할랄 인증을 위해 고려할 사항 

      (3) 원료공급사 자료 확보 

    3) 할랄 인증 사례 - EPODION 

      (1) 할랄 인증 준비단계 

      (2) 할랄 문서 준비 및 온라인 접수 

      (3) 선허가(Pre Audit) 진행 

      (4) 파트와 위원회(FATWA Committee) 

      (5) 본허가(Audit) 진행 

      (6) 할랄 인증서 교부 

  

Ⅲ. 바이오의약품 관련, 특허, 기술개발 로드맵, 연구테마 동향 

  

1. 바이오의약품 관련 특허동향 

  1-1. 항체의약품 특허동향 

    1) 연도별 특허동향 

    2) 국가별 출원현황 

    3) 주요 출원인 동향 

  1-2. 생체유래 물질 분석 시스템 특허동향 

    1) 연도별 출원동향 

    2) 국가별 출원현황 

    3) 주요 출원인 동향 

  1-3. 줄기세포 분야 특허출원 동향 

    1) 연도별 특허동향 

    2) 주요 출원인 동향 

  

2. 유망 중소기업형 기술, 기술개발 로드맵 

  2-1. 생체유래 물질 분석 시스템 기술 로드맵(2020-2022) 

    1) 핵심 요소기술 선정 

    2) 기술로드맵 

    3) 핵심요소기술 연구목표 

  2-2. 항체 의약품 기술 로드맵(2020-2022) 

    1) 핵심 요소기술 선정 

    2) 기술로드맵 

    3) 핵심요소기술 연구목표 

  2-3. 면역억제제 기술 로드맵(2019-2021) 

    1) 핵심 요소기술 선정 

    2) 기술로드맵 

    3) 핵심요소기술 평가결과 

  

3. 2020년 바이오의약품 관련 기술 개발 연구테마 

  3-1. 2020년도 3D생체조직칩기반 신약개발플랫폼구축사업 

    1) 비파괴 및 실시간 3D 생체조직 바이오마커 복합 분석 기술 개발 

    2) 비표지 및 실시간 3D 생체조직 고정밀 생체조직 분석 센서 개발 

    3) 인체 장기 질환모사체를 활용한 신약 유효성 평가 시스템 개발 

    4) 기능성 인체 장기유사체 기반 표준화된 독성 및 약물대사 평가모델 개발 

    5) (총괄) 고효율 3D 다기능 생체조직 기반 약물스크리닝 플랫폼 개발 

    6) (1세부) 고효율 3D 다기능 생체조직기반 유효성 및 안전성 스크리닝 서비스 

    7) (2세부) 3D 다기능 생체조직 기반 약물평가 플랫폼 상용화 기술개발 



    8) (총괄) 다중장기 3D생체모사 조직칩 상용제품 기술개발 

    9) (1세부) 3D 다중장기 미세환경 통합플랫폼 기반 질환모델 및 약물효능 평가 기술 개발 

    10) (2세부) 약물 흡수/분포/대사/배설 모사를 위한 장-간-신장 다중장기 조직칩 개발 

    11) 순환기 또는 호흡기계 타겟 조직 고품질 단일 3D 생체 조직칩 제품 기술 개발 

    12) 신경계 타겟 조직 고품질 단일 3D 생체조직칩 제품 기술 개발 

    13) 내분비계 타겟 조직 고품질 단일 3D 생체조직칩 제품 기술 개발 

  3-2. 2020년 바이오 산업핵심기술개발사업 

    1) 바이오산업 생산고도화를 위한 바이오의약품 배양, 분리, 정제 및 제품화공정 전주기 상생협력 

        플랫폼 구축 

    2) (과제 총괄/병렬)바이오 의약품 생산용 배지, 첨가물, 동결조성물 제조 및 일회용 백 제품화 

         기술개발 

    3) (총괄과제) 바이오 의약품 생산용 배지, 첨가물, 동결조성물 제조 및 일회용 백 제품화 기술개발 

    4) (1세부) 바이오 의약품 생산용 맞춤형 배지 개발 

    5) (2세부) 바이오 의약품 생산용 배지 첨가물 개발 

    6) (3세부) 세포치료제 동결보존 조성물 개발 

    7) (4세부) 분쇄혼합제형화기술기반 배지제조 

    8) (5세부) 일회용 백 제작을 위한 필름 개발 

    9) (6세부) 일회용 저장백 및 어셈블리 개발 

    10) (과제 총괄/병렬)바이오의약품 생산용 소모품 및 원부자재 기술개발 

    11) (총괄과제) 바이오의약품 생산용 소모품 및 원부자제 기술개발 

    12) (세부 1) 총유기탄소(Total Organic Carbon, TOC) 테스트 및 샘플링용 저농도 인증 바이알 개발 

    13) (세부 2) 바이오의약품용 완제 바이알 스토퍼 개발 

    14) (세부 3) 바이오의약품 생산용 Sodium hydroxide (NaOH) 정제기술 개발 

    15) (세부 4) 바이오의약품 생산용 Isopropyl alcohol 정제기술 개발 

    16) (세부 5) 바이오의약품 생산용 Formalin 정제기술 개발 

    17) (세부 6) 바이오의약품 생산용 Maltose 및 Sucrose 정제기술 개발 

    18) 빅데이터 및 AI 기술 적용 고품질 의약품 생산공정 최적화 플랫폼 기술 개발 

    19) 바이오의약품 생산용 프로브형 pH, DO 센서 및 모니터링 기술 개발 

    20) 바이오의약품 생산을 위한 비침습적 센서 및 실시간 세포농도 모니터링 기술 개발 

    21) 수면장애 개선 및 수면약물 부작용 감소 첨단 기능성소재 개발 

    22) 미세먼지 유발 면역장애 개선 첨단 기능성소재 개발 

    23) 동물공정대체 미생물공정기반 원료의약품 소재 기술개발 

    24) 바이오의약품 신규제형 기반 개량의약 제품화 기술개발 

    25) (총괄과제) 바이오의약품 신규제형 기반 개량의약 제품화 기술개발 

    26) (1세부) 바이오의약품 탑재 GMP 기반 신경피제형 개발 

    27) (2세부) 마이크로니들 기반 의약품 제형 기술 개발 

    28) (3세부) 고용량 바이오의약품 탑재 프리필드 시린지 제품화 기술 개발 

    29) (4세부) 바이오의약품 탑재 고밀도 지속성 주사제형 제품화 기술 개발 

    30) (5세부) 바이오의약품 비강/구강 점막용 고효율 약물전달체 기술 개발 

    31) (과제 총괄/병렬)글로벌 진출형 차세대 바이오베터 기술개발 및 제품화 

    32) (총괄과제) 글로벌 진출형 차세대 바이오베터 기술개발 및 제품화 

    33) (1세부) 유효성이 향상된 글로벌 시장용 다중표적형 바이오베터 항암제 개발 

    34) (2세부) 다중특이항체 개량기술 기반 신규항암제 개발 

    35) (3세부) 생체체류 개선형 차세대 융합형 바이오베터 기술 개발 

    36) 콘택트렌즈를 이용한 고효율 약물전달기술 개발 

    37) 줄기세포 치료제 생산(분화) 효율 고도화 및 관련 신소재 개발 

    38) 고품질 줄기세포 치료제 표준화 및 보존 기술개발 

    39) 조직유래 세포외기질 기반 바이오잉크용 제품화 기술개발 

    40) 빅데이터 기반 신규 및 난배양성 유용미생물의 발굴 및 배양 표준화 기술 

  3-3. 2020년 바이오의료 기술개발사업(1,2차) 

    1) 전분화능 줄기세포 안전성 확보 및 평가 원천기술개발 

    2) 줄기세포 유래 세포외소포체(EV)를 활용한 조직특이적 전달 및 치료기술 개발 

    3) 연구자 수요기반 암 환자 유래 오가노이드 뱅크 구축 

    4) 면역치료 플랫폼 구축사업 

  3-4. 2020년 신약분야 원천기술개발사업 



    1) 신약 타겟 검증 및 유효성 평가 시스템 구축 

    2) 차세대 신약기반 기술개발 

    3) 신약분야 원천기술개발사업 운영지원과제 

  

Ⅳ. 바이오의약품 관련 사업 참여업체 사업동향 

  

1. 국내 바이오의약품 관련 업체 사업동향 

  1-1. 삼성바이오로직스(주) 

    1) 회사현황 

      (1) 일반현황 

      (2) 사업현황 

    2) 바이오의약품 관련 사업현황과 전략 

      (1) 미국법인 설립과 2022년 18만 L 규모 4공장 건설 예정 

      (2) 소규모 의약품위탁생산 사업 진출 

      (3) 2035년까지 CDO 연계 물량 50%까지 늘릴 계획 

      (4) 미국 바이오기업에서 아토피 치료제 위탁생산 추가 수주 

      (5) CMO 기업 최초 'ISO 27001 정보보호 인증' 획득 

  1-2. 한미약품(주) 

    1) 회사현황 

      (1) 일반현황 

      (2) 사업현황 

    2) 바이오의약품 관련 사업현황과 전략 

      (1) 비알코올성지방간염 신약 글로벌 2상 진입 

      (2) AI 활용한 신약개발 본격화 

      (3) 기술수출 롤론티스, FDA 본심사 개시 및 국내 허가신청 

      (4) 미국 혈액학회서 혈액암 타깃 신약 후보물질 2건 연구결과 발표 

      (5) 미국 기업과 경구용 면역항암제 기술도입 신약 공동개발 

      (6) 이중항체 플랫폼 '펜탐바디', 중국에서 임상 개발 

      (7) 유럽에서 먹는 항암제 ‘오락솔’ 희귀의약품 지정 

  1-3. ㈜셀트리온 

    1) 회사현황 

      (1) 일반현황 

      (2) 사업현황 

    2) 바이오의약품 관련 사업현황과 전략 

      (1) 자가면역질환 치료제 '램시마 SC' 국내 허가 

      (2) ‘램시마 SC’ 북미·유럽 진출 계획 

      (3) 코로나 19 항체 38개 확인 

      (4) 미국혈액학회서 '트룩시마' 장기 임상 3상 결과 발표 

  1-4. ㈜녹십자 

    1) 회사현황 

      (1) 일반현황 

      (2) 사업현황 

    2) 바이오의약품 관련 사업현황과 전략 

      (1) 코로나 19 치료제 글로벌 혈액기업들과 공동개발 

      (2) 차세대 대상포진백신 미국 시험 성공적 

      (3) 모든 연령 접종가능 4가 독감백신 출하 개시 

      (4) 천랩과 10조 마이크로바이옴 신약 개발 협약 

  1-5. 에스케이케미칼(주) 

    1) 회사현황 

      (1) 일반현황 

      (2) 사업현황 

    2) 바이오의약품 관련 사업현황과 전략 

      (1) '패치형 치매치료제' FDA 시판 허가 

      (2) 파킨슨병 치료제 온젠티스 국내 시판 허가 

      (3) 바이오 벤처기업 스탠다임과 AI기반 공동 신약개발 공동연구 



  1-6. ㈜파멥신 

    1) 회사현황 

      (1) 일반현황 

      (2) 사업현황 

    2) 바이오의약품 관련 사업현황과 전략 

      (1) 삼성바이오로직스와 항암·신생혈관 치료제 위탁개발 계약 

      (2) 항암제 ‘올린바시맵’ 글로벌 임상 2상 환자 등록 완료 

      (3) 임상진행 美 현지법인 설립 "118억 출자" 

  1-7. 메디포스트(주) 

    1) 회사현황 

      (1) 일반현황 

      (2) 사업현황 

    2) 바이오의약품 관련 사업현황과 전략 

      (1) 알츠하이머 치료제 임상 1·2a상 종료 

      (2) 관절염 치료제 카티스템, 일본 임상 2상 시험 승인 

      (3) 카티스템®  및 신공정 라인 확보를 위한 공장 증설 착수 

      (4) 주사형 무릎골관절염치료제 임상 개시 

      (5) 폐치료제 '뉴모스템' 美 임상서 안전성 확인 

  1-8. 에이비엘바이오(주) 

    1) 회사현황 

      (1) 일반현황 

      (2) 사업현황 

    2) 바이오의약품 관련 사업현황과 전략 

      (1) 파킨슨병 치료제 연구성과 발표 

      (2) 식품의약품안전처로부터 이중항체 기반 위암 치료 후보물질 임상승인 

      (3) CDMO 진스크립트와 이중항체 개발 파트너십 계약 

  1-9. ㈜알테오젠 

    1) 회사현황 

      (1) 일반현황 

      (2) 사업현황 

    2) 바이오의약품 관련 사업현황과 전략 

      (1) 황반변성 치료제 바이오시밀러 임상 1상 첫 투여 

      (2) 제형변경 효소 관련 추가 특허 출원 

      (3) 성장호르몬 결핍증 신약, 미국 희귀의약품 지정 

      (4) 디엠바이오와 아일리아 바이오시밀러 생산 협약 

  1-10. ㈜차바이오텍 

    1) 회사현황 

      (1) 일반현황 

      (2) 사업현황 

    2) 바이오의약품 관련 사업현황과 전략 

      (1) 탯줄 유래 줄기세포 기술 일본 특허 획득 

      (2) 폐암세포 분리·배양방법 특허 획득 

      (3) 피부 분화 줄기세포 배양액 제조법 특허 획득 

      (4) 타인 투여 가능 '배아줄기세포 특허' 획득 

  1-11. ㈜헬릭스미스 

    1) 회사현황 

      (1) 일반현황 

      (2) 사업현황 

    2) 바이오의약품 관련 사업현황과 전략 

      (1) 희귀유전병 샤르코마리투스병 국내 임상 1상 승인 

      (2) 당뇨병성 신경병증(DPN) 치료제 후속 임상 3상 계획 FDA에 제출 

      (3) 플라스미드 DNA 위탁생산 사업 본격화 

  1-12. 코아스템(주) 

    1) 회사현황 

      (1) 일반현황 



      (2) 사업현황 

    2) 바이오의약품 관련 사업현황과 전략 

      (1) '뉴로나타-알' 미국 FDA 임상 3상 신청 

      (2) 루게릭병 치료제 국내 임상 3상 개시미팅 

      (3) 루게릭병 치료제 유럽의약품청 희귀의약품 지정 

  1-13. ㈜이수앱지스 

    1) 회사현황 

      (1) 일반현황 

      (2) 사업현황 

    2) 바이오의약품 관련 사업현황과 전략 

      (1) ErbB3 타깃 항암 항체 신약 ‘ISU104’ 6개국 특허 취득 

      (2) 고셰병 치료제 호주 임상 1상 돌입 및 러시아 희귀의약품 지정 

      (3) 경북대와 알츠하이머 ASM 항체 치료제 공동 개발 체결 

  1-14. ㈜안트로젠 

    1) 회사현황 

      (1) 일반현황 

      (2) 사업현황 

    2) 바이오의약품 관련 사업현황과 전략 

      (1) 줄기세포치료제, 코로나 19 치료목적 사용승인 신청 

      (2) CSK와 코로나 19 치료제 공동 개발 합의 

      (3) 당뇨병성족부궤양 치료제 첫번째 3상 환자등록 완료 

  1-15. 앱클론(주) 

    1) 회사현황 

      (1) 일반현황 

      (2) 사업현황 

    2) 바이오의약품 관련 사업현황과 전략 

      (1) 코로나 19 바이러스 무력화 어피바디 확정 

      (2) 고형암 CAR-T 치료제 임상 물질 도출 성공 

      (3) 스웨덴 인간단백질지도연구단과 코로나 19 치료제 개발 협력 

      (4) 한국화학연구원과 코로나 19 신속진단제 개발 국책과제 선정 

      (5) CAR-T 세포치료제 생산센터 건립 

  1-16. 올릭스(주) 

    1) 회사현황 

      (1) 일반현황 

      (2) 사업현황 

    2) 바이오의약품 관련 사업현황과 전략 

      (1) RNA간섭 기반 간 질환 치료제 플랫폼 핵심 기술 확보 

      (2) 황반변성 치료제 관련 미국 특허 취득 

      (3) 비대흉터치료제 FDA 2상 준비 

      (4) 망막색소변성증 범용성 치료제 신규 파이프라인 추가 

  1-17. ㈜제넥신 

    1) 회사현황 

      (1) 일반현황 

      (2) 사업현황 

    2) 바이오의약품 관련 사업현황과 전략 

      (1) 코로나 19 DNA백신 영장류서 효과 확인 

      (2) 자궁경부암 백신·키트루다 병용임상서 효과 입증 

      (3) 차세대 면역억제제 'GX-P1' 국내 임상 1상 승인 

      (4) 인도네시아 및 호주서 빈혈 치료제 3상 임상 승인 

  1-18. ㈜유틸렉스 

    1) 회사현황 

      (1) 일반현황 

      (2) 사업현황 

    2) 바이오의약품 관련 사업현황과 전략 

      (1) 자가암항원 특이적 세포 분리·증식 관련 특허권 취득 



      (2) 환자맞춤형 T세포를 통한 코로나 19 치료제 개발 관련 특허 출원 

      (3) 항체 치료 후보물질 EU102 미국 특허 획득 

      (4) 파락셀과 FDA 임상 진입을 위한 CRO 계약 체결 

  1-19. 아이진(주) 

    1) 회사현황 

      (1) 일반현황 

      (2) 사업현황 

    2) 바이오의약품 관련 사업현황과 전략 

      (1) 코로나 19 예방백신 개발 착수 

      (2) 면역반응 조절물질 포함 백신조성물 등에 대한 국내특허 취득 

      (3) 당뇨망막증 치료제 FDA에 임상 2상 신청 

  1-20. ㈜바이오리더스 

    1) 회사현황 

      (1) 일반현황 

      (2) 사업현황 

    2) 바이오의약품 관련 사업현황과 전략 

      (1) 서울아산병원 등과 코로나 19 임상시험 추진 

      (2) ‘고분자량 폴리감마글루탐산’ 차세대 세계일류상품 선정 

      (3) 이스라엘 JV ‘퀸트리젠’ 1,000만 달러 출자 완료 

      (4) 뒤센 근디스트로피증 희귀의약품 개발 진행 및 자궁경부전암 치료제 임상 

  

2. 글로벌 바이오의약품 관련 업체 사업동향 

  2-1. Roche(스위스) 

    1) 회사 현황 

      (1) 일반 현황 

      (2) 사업 현황 

    2) 바이오의약품 관련 사업현황과 전략 

      (1) 미국 아라키스와 RNA 표적치료제 개발 협력 

      (2) 악템라 코로나 19 폐렴 임상 3상 돌입 

      (3) 자회사 제넨텍 영국 바이시클과 면역항암제 개발 제휴 

  2-2. Sanofi(프랑스) 

    1) 회사 현황 

      (1) 일반 현황 

      (2) 사업 현황 

    2) 바이오의약품 관련 사업현황과 전략 

      (1) GSK와 코로나 19 백신 공동개발 

      (2) 다발성 골수종 치료제 FDA 허가취득 

      (3) 트랜스레이트 바이오와 코로나 19 타깃 mRNA 백신 개발 제휴 

  2-3. Novo Nordisk(덴마크) 

    1) 회사 현황 

      (1) 일반 현황 

      (2) 사업 현황 

    2) 바이오의약품 관련 사업현황과 전략 

      (1) 다이서나와 RNAi 치료제 개발 제휴 

      (2) 블루버드와 유전자 치료제 공동개발 계약 

  2-4. Merck & Co.(미국) 

    1) 회사 현황 

      (1) 일반 현황 

      (2) 사업 현황 

    2) 바이오의약품 관련 사업현황과 전략 

      (1) 미국 스카이호크와 신약 개발 제휴 확대 

      (2) 키트루다 바이오마커 기반 적응증 확대 FDA 우선심사 

      (3) 희귀 신경계 유전질환 치료제 FDA 승인 

  2-5. Amgen(미국) 

    1) 회사 현황 



      (1) 일반 현황 

      (2) 사업 현황 

    2) 바이오의약품 관련 사업현황과 전략 

      (1) 어댑티브와 코로나 19 항체 개발 제휴 

      (2) KRAS 표적치료제 후보물질 임상시험 

  2-6. Pfizer(미국) 

    1) 회사 현황 

      (1) 일반 현황 

      (2) 사업 현황 

    2) 바이오의약품 관련 사업현황과 전략 

      (1) 독일 바이오엔테크와 코로나 19 mRNA 백신 공동개발 제휴와 임상 시작 

      (2) ‘맙테라’/‘휴미라’ 바이오시밀러 EU서 승인권고 

  2-7. Eli Lilly(미국) 

    1) 회사 현황 

      (1) 일반 현황 

      (2) 사업 현황 

    2) 바이오의약품 관련 사업현황과 전략 

      (1) 코로나 19 치료제 후보 임상시험 돌입 

      (2) 영국 시트릭스와 면역대사 의약품 개발 협력 

 

 

  

 


