
2026. 10.  국회미래연구원Ⅰ연구보고서Ⅰ26-20호

AI 기반 첨단바이오 
R&D의 특화 전략

A
I
 기

반
 첨
단
바
이
오
 R
&
D
의
 특
화
 전
략

유희수



연 구 진

유희수 미래산업팀 연구위원



AI가 신약개발과 바이오 생산의 방식 자체를 바꾸고 있습니다. 2026년 8월, 개인맞

춤형 mRNA 암 백신이 임상 3상 문턱을 세계 최초로 넘어섰고, 후보물질을 찾아내는 

발견단계는 그 어느 때보다 빠르게 AI와 결합하고 있습니다. 그러나 임상시험과 양산 

공정 같은 사업화단계는 사람의 몸과 물리적 설비를 다뤄야 하는 특성상 이 속도를 따

라가지 못하고 있습니다. 미국은 민간 자본으로, 중국은 국가 자금으로, 유럽은 기업 

간 역할 분업으로 이 속도 차이에 각자 다른 방식으로 대응하고 있습니다.

우리나라도 이 흐름 속에 있습니다. 2025년 국내 제약･바이오 기업의 기술수출은 

20조 8,350억 원으로 역대 최대치를 기록했고, 삼성바이오로직스의 누적 수주도 200

억 달러를 넘어섰습니다. 다만 이 보고서는 이제 막 갖추기 시작한 이 경쟁력을 AI 시

대에 얼마나 더 발전시킬 수 있는지, 지금의 성공을 이끈 기업들 뒤를 이을 다음 세대

는 어디에서 나올 것인지를 확인하고자 합니다. 이를 위해 발견-사업화 속도의 비대칭

이라는 구조를 분석틀로 삼습니다. 신약개발에서는 후보물질을 찾는 발견단계에, 바이

오제조에서는 위탁생산이라는 사업화단계에 각각 집중하는 특화 전략이 우리나라의 

현실적인 경쟁력이라는 점을 확인하는 한편, 이 전략이 특허 분쟁과 지정학적 조건 같

은 변수 앞에서 얼마나 견고한지를 함께 진단합니다.

이러한 진단을 바탕으로 보고서는 세 가지 정책 방향을 제시합니다. 신약개발에서는 

개별 기업 단위에 머문 AI 발견 역량을 산업 생태계로 끌어올리는 것, 바이오제조에서

는 공급망 재편이라는 시간창을 활용해 AI 결합 생산 역량을 확산하는 것, 그리고 두 

영역에 공통으로는 다음 세대 기업이 계속 나올 수 있는 순환 구조를 만드는 것입니다.

첨단바이오 산업의 경쟁력은 단기간의 성과가 아니라, 그 성과를 다음 세대로 이어

갈 구조에 달려 있습니다. 이 보고서가 우리나라 첨단바이오 R&D의 방향을 모색하는 

국회와 정부의 정책 논의에 실질적인 도움이 되기를 바랍니다.

2026년 10월

국회미래연구원장 김기식
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1  서론

AI가 신약개발과 바이오 생산의 방식을 바꾸는 가운데, 우리나라에는 이제 막 갖춘 

경쟁력을 얼마나 더 발전시킬 수 있는지가 과제로 놓여 있음

∙ 2026년 8월 모더나･MSD의 개인맞춤형 mRNA 암 백신(인티스메란 오토진)이 임상 3상 

주요 평가변수를 충족해, 개인맞춤형 mRNA 암 백신이 후기 임상 문턱을 처음 넘음

∙ 린파자･키트루다 등 블록버스터 의약품의 특허가 2020년대 후반 순차 만료되어 글로벌 

제약사가 외부 기술 도입을 확대하고 있으며, 신약개발 AI 시장은 2024년 18억 6,000만 

달러에서 2029년 68억 9,000만 달러로 연평균 29.9% 성장할 전망임

우리나라 제약산업은 합성 신약 시대에는 경쟁력이 사실상 없었으나, 바이오의약품 

중심 전환으로 처음 경쟁력이 생겨났고 AI 시대는 이를 발전시킬 두 번째 기회임

∙ 합성 신약 시대에는 신약개발의 막대한 비용과 실패 위험을 감당할 자본과 역량이 없어, 

복제약을 생산하는 영세한 제조업체가 다수였고 영업력 경쟁이 중심이었음

∙ 2003년 인간 게놈 프로젝트 이후 바이오의약품으로 중심이 옮겨가면서, 복제약(바이오시밀러)도 

정밀한 공정관리를 요구해 반도체･이차전지 등에서 쌓은 국내 정밀 공정관리 노하우를 

적용할 수 있게 됨

∙ 이러한 전환 이후 2025년 국내 기술수출은 20조 8,350억 원으로 역대 최대를 기록했고, 

삼성바이오로직스의 누적 수주는 200억 달러를 넘어섬

다만 이 경쟁력의 발전을 제약하는 요인이 있으며, 자본 격차를 고려하면 특정 구간에 

집중하는 특화 전략이 현실적 선택임

∙ 국내 상장 제약기업 전체의 연구개발비는 글로벌 대형 제약사 15곳 합계의 70분의 1 

수준이어서, 발견부터 사업화까지 전 과정을 스스로 감당하는 직접형 경쟁은 승산이 낮음

∙ 발전을 제약하는 요인은 ① 플랫폼 기술의 특허 희소성, ② 지정학적 조건에 대한 의존, ③ 

다음 세대 기업이 계속 나올 산업 차원의 순환 구조 부재, ④ 임상시험 관문의 해외 파트너 

의존임
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2  첨단바이오 R&D의 특성과 AI 활용

첨단바이오 R&D는 비용･위험･성공 시 파급력이 서로 연결된 구조를 지님

∙ 비용이 크고 후반부인 임상 단계에 집중되어 위험 부담이 커지고, 이 때문에 자금이 안전한 

단계로 쏠리지만 성공 시 파급력이 커 투자가 계속 몰리며, 신약 하나의 개발비는 약 22억 

3,000만 달러로 기술이 발전해도 비용이 늘어나는 이룸(Eroom)의 법칙이 나타남

∙ 이 구조는 유망한 성과가 임상 단계를 넘지 못하는 죽음의 계곡을 낳고, 임상 단계를 

감당하기 어려운 기업이 성과를 대형 제약사에 넘기는 라이선싱 거래의 배경이 됨

신약개발과 바이오제조는 AI가 만드는 변화의 성격이 다른 두 영역이며, 두 영역 모두 

AI의 영향이 앞 단계에 집중되어 있음

∙ AI의 변화는 원래 하던 일을 빠르게 하는 속도형 변화(후보물질 탐색, 단백질 구조 예측, 

공정 조건 최적화)와 원래 어렵던 일을 새로 가능하게 하는 질적 변화(데노보 설계, 

개인맞춤형 mRNA 설계, 디지털트윈 기반 공정 이상 사전 탐지)로 나뉨

∙ 신약개발은 후보물질과 플랫폼 기술이 임상 이전에도 거래되는 자산이며, 라이선싱 

계약은 위험을 나누는 동시에 이후 단계 결정을 대형 제약사에 맡기는 종속적 성격을 지님

∙ 바이오제조는 바이오의약품의 공정개발･스케일업･상업생산을 중심으로 논의하며, 핵심 

역량은 새로운 물질의 설계가 아니라 대규모 정밀 공정관리임

∙ 두 영역 모두 발견･설계 단계에 AI의 영향이 집중되고, 임상･양산 단계에서는 아직 초기 

단계에 머묾

3  발견-사업화 속도의 비대칭과 대응 분석틀

AI는 발견단계를 빠르게 하지만 사업화단계는 사람의 몸과 물리적 설비를 다뤄야 해 

속도 차이(비대칭)가 발생함

∙ AI로 표적과 후보물질을 발굴한 렌토서팁은 표적 발굴에서 전임상 후보물질 선정까지 약 

18개월, 임상 0/1상 완료까지 30개월 미만이 걸림

∙ 반면 글로벌 제약사의 임상 단계별 소요기간은 1상 1.8~4.1년, 2상 2.0~4.7년, 3상 

1.4~5.9년으로 나타나, 임상 단계마다 수년이 소요됨
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이 비대칭이 얼마나 완화되고 있는지를 세 가지 분석 축으로 판단함

∙ “발견단계 활용도”는 발견단계에서 AI를 조직 차원의 상시적 역량으로 내재화해 실제 

성과를 내는지를 봄

∙ “병목 완화도”는 임상시험과 스케일업 등 사업화단계의 시간･비용･위험 부담을 줄이는 

자금･인프라･제도 대응을 봄

∙ “사업화 선점도”는 합성대조군, 디지털트윈, AI 기반 공정관리처럼 AI를 사업화단계에 

직접 적용해 절차 자체를 바꾸는 시도를 봄

∙ 세 축은 계량지표가 아닌 정성적 판단 기준이며, 각 축의 근거가 되는 사실의 유형을 

밝히고 그 수준을 초기･확산･성숙 단계로 구분해 표시함

요약그림1  세 분석 축이 측정하는 지점

비대칭에 대응하는 방식을 직접형과 특화형으로 구분하고, 특화형을 다시 발견형과 

사업화형으로 나눔

∙ “직접형”은 발견부터 사업화까지 전 과정의 핵심 역량이 생태계 안에서 연결되어 있는 

유형이고, “특화형”은 특정 구간에 역량을 집중하고 나머지를 외부와의 계약으로 

연결하는 유형임

∙ 특화형은 다시 두 갈래로 나뉘어, “발견형”은 발견단계를 직접 맡고 사업화는 다른 주체에 

넘기며, “사업화형”은 사업화단계(생산)를 직접 맡음

∙ 이 유형은 개별 기업이 아니라 국가･지역의 산업생태계에 적용하며, 국가가 선택한 정책이 

아니라 형성된 산업구조를 파악하기 위한 분석 틀로 상호 배타적인 분류가 아님
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4  주요국의 첨단바이오 분야 AI 활용 전략

미국은 민간 자본이 발견단계를 주도하고 규제기관이 병목을 줄이는 방식으로 

대응함

∙ 2015년부터 2025년 6월까지 건강 바이오 분야 글로벌 벤처캐피털 투자에서 미국이 

63%로 중국(14%)과 EU(7%)를 크게 앞섬

∙ FDA는 2024년 의약품평가연구센터(CDER)에 AI 전담 위원회를 신설하고 2026년 3월 

동물실험 대체 방법(NAMs) 가이드라인 초안을 공개했으며, 2025년 10월에는 

오가노이드 데이터를 핵심 근거로 한 항암제 임상시험계획을 허용함

∙ 화이자는 항체 생산용 바이오리액터의 디지털트윈으로 스케일업 실험 부담을 줄임

중국은 국가 자금과 정책이 발견부터 사업화까지 이어지는 방식으로 대응함

∙ 바이오 핵심기술 7개 중 합성생물학･유전체 분석･바이오제조･항생제･바이러스 대응 

4개에서 세계 1위 수준으로, 몇몇 기업이 아니라 국가 차원의 체계적 육성 정책의 결과임

∙ 2025년 혁신신약 76개를 승인했고 해외 라이선싱은 150건 이상, 1,300억 달러를 넘어 

2024년(94건, 519억 달러)보다 크게 늘며 사상 최고를 기록함

∙ 쑤저우 산업단지는 2025년 말까지 외자 프로젝트 5,200건 이상을 유치했고, 국가 정책은 

해외 인재 유치(천인계획)로 이어짐

유럽은 대형 제약사와 위탁생산･라이선싱 전문기업이 국경을 넘어 역할을 나누는 

방식으로 대응함

∙ 스위스 론자는 미국･중국보다 훨씬 작은 경제 규모에도 위탁생산에 집중해 2023년 매출 

기준 글로벌 바이오의약품 CDMO 시장 점유율 25.6%로 1위임

∙ 아스트라제네카는 AI 디지털 솔루션 50개 이상으로 생산성 56% 향상과 신제품 출시 기간 

67% 단축을 달성했고, 사노피는 디지털트윈으로 시설 적합성 분석을 몇 주~몇 달에서 

하루 이틀로 줄임

세 사례는 대응 방식과 성숙 단계가 서로 다름

∙ 발견단계 활용도는 미국이 성숙, 중국이 확산, 유럽이 초기 단계이고, 병목 완화도와 

사업화 선점도는 미국과 중국이 확산, 유럽이 성숙 단계임
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5  우리나라 첨단바이오 분야 AI 활용과 특화 역량

우리나라는 신약개발에서 발견형, 바이오제조에서 사업화형으로 서로 다른 자리에서 

비대칭에 대응함

요약그림2  신약개발과 바이오제조에서 우리나라의 위치

(신약개발) 발견단계를 직접 맡고 성과를 해외 파트너에 넘기는 발견형으로, 

기술이전 성과는 크나 발견단계의 AI 활용은 초기 단계임

∙ 2025년 기술수출은 145억 3,000만 달러로 처음 20조 원을 넘었고, 알테오젠･리가켐바이오

사이언스･에이비엘바이오가 플랫폼 기술을 여러 글로벌 제약사에 반복적으로 이전함

(알테오젠은 2026년 6월 기준 8개 제약사와 계약)

∙ 다만 기술수출에는 AI로 발굴한 후보물질 외의 성과가 함께 포함되어 있어 AI 활용의 

성과로 직접 해석하기 어려움

∙ 핵심 축인 발견단계 활용도는 초기 단계임. 기업별 AI 도입이 늘고 국가 차원의 공동 

인프라 구축을 시작했으나 산업 전반으로 확산하지 못함

∙ 병목 완화도는 반복적 기술이전으로 임상･상업화 부담을 파트너사에 넘겨 확산 단계이고, 

사업화 선점도는 임상시험을 파트너사가 수행해 국내 기업이 AI를 직접 적용한 사례를 

확인하지 못함
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(바이오제조) 사업화단계(생산)를 직접 맡고 발견을 해외 파트너에 맡기는 사업화형으로, 

생산 역량은 성숙했으나 AI 결합은 초기 단계임

∙ 삼성바이오로직스는 송도 78만 4,000리터의 생산능력과 글로벌 상위 20대 제약사 중 

17곳의 고객 기반을 확보했고, 셀트리온바이오솔루션스와 롯데바이오로직스도 대규모 

증설을 추진함

∙ 증설은 글로벌 바이오의약품 CMO 시장이 2024년 205억 달러에서 2030년 341억 

달러로 성장하는 가운데 미･중 갈등 이전부터 이어져 왔으며, 삼성바이오로직스(록빌)와 

셀트리온(브랜치버그)의 미국 생산거점 확보도 접근성과 관세 대응 등 복합 요인의 

결과여서 직접적 수혜로 단정하기 어려움

∙ 핵심 축은 병목 완화도와 사업화 선점도이며, 발견은 파트너의 몫이므로 발견단계 

활용도는 적용 대상이 아님

∙ 병목 완화도는 대규모 생산능력과 고객 기반으로 스케일업 부담을 해소해 성숙 단계이고, 

사업화 선점도(AI･디지털트윈 결합)는 일부 선도기업 중심의 초기 단계이며 글로벌 

선도기업보다 적용 범위가 좁음

6  우리나라 첨단바이오 분야 특화 전략 진단

(신약개발) 플랫폼 기술의 특허 경쟁력을 유지하고 후속 플랫폼을 발굴하는 것이 

발전의 조건임

∙ 라이선싱은 파트너가 임상･판매 위험을 맡고 발견형 기업이 후기 개발 부담을 덜어 서로 

이익이 되는 구조이므로 반복적인 계약이 가능하나, 이 모델은 플랫폼의 희소성이 

유지되어야 성립함

∙ 알테오젠에 대한 할로자임의 IPR은 2026년 5월 심리 개시 단계에서 기각되었으나 

특허침해소송과 추가 심판이 계속되고 있어, 분쟁의 최종 결과에는 불확실성이 남아 있음

∙ 새로운 유형의 신약 파이프라인 가치는 2025년 1,970억 달러로 전년 대비 17% 늘었고 

ADC는 40%, 이중특이항체는 50% 증가해, 특허가 흔들려도 후속 플랫폼이 성장할 

기회가 넓어지고 있음

∙ 발전 가능성은 ① 기존 플랫폼 경쟁력 유지, ② 성장하는 치료기술에서의 후속 플랫폼 

발굴, ③ AI･연구 인프라 투자가 후보물질 발굴과 기술이전, 후속 투자로 이어지는 반복 

가능한 순환 구조 형성에 달려 있음
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(바이오제조) 공급망 재편의 기회를 생산 경쟁력 강화로 전환하는 것이 발전의 

조건임

∙ 미국은 2025년 12월 국방수권법(NDAA) 제851조로 생물보안법을 제정했으나, 우려 

대상 기업 지정과 연방조달규정 개정을 거쳐 제한을 적용하므로 규제 효과와 시점이 

불확실함

∙ 상업생산은 기술이전과 밸리데이션 때문에 중국 물량이 곧바로 옮겨오지 않으므로, 실제 

기회는 생산처가 정해지지 않은 개발단계 프로젝트를 확보해 상업생산으로 잇는 데 있음

∙ 규제 기회는 정책에 따라 달라지지만 대규모 생산능력, 공정관리, 글로벌 규제 대응 경험은 

환경이 변해도 남으므로, 이 역량을 강화하는 것이 핵심임

∙ 발전 가능성은 ① 늘린 생산능력의 실제 수주 연결, ② AI･자동화 적용 범위를 생산공정 

너머로 넓힌 역량 고도화, ③ 공급망 재편으로 확보한 신규 프로젝트의 장기 상업생산 계약 

전환에 달려 있음

두 영역은 AI에 노출되는 속도가 다르며, 임상시험이 두 영역을 잇는 공통 관문임

∙ 신약개발은 AI가 경쟁구조에 미치는 영향이 빠르고 바이오제조는 상대적으로 대응할 

시간이 있음

∙ 발견형과 사업화형 모두 임상시험 단계를 해외 파트너에 의존해, 이 관문에 AI가 결합되는 

속도와 방식을 국내 기업이 직접 통제하기 어려움

7  정책 제언

(제언 1) 신약개발에서 AI 발견 역량을 반복적인 사업화 성과로 연결해야 함

∙ 새로운 공공 플랫폼을 추가하기보다 정부가 구축 중인 공동 AI 연구 인프라를 중소 

바이오벤처도 활용할 수 있는 개방형 기반으로 운영하고, 성과는 이용량이 아니라 

후보물질･플랫폼 발굴과 후속 투자･기술이전으로 이어지는지로 평가함

∙ 별도의 AI 신약개발 펀드를 추가하기보다 모태펀드 등 기존 정책금융을 성장단계에 맞춰 

활용해 정부 연구개발 지원을 민간 후속투자로 연결하되, 투자 판단은 민간 운용사가 맡고 

정책자금은 초기 위험을 분담함
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(제언 2) 바이오제조에서 공급망 재편의 기회를 AI 결합 생산 역량 강화의 계기로 

삼아야 함

∙ 식품의약품안전처가 FDA･EU 규제기관과 우수의약품제조관리기준(GMP) 실사 정보교환과 

규제정보･교육 지원을 확대해 해외 규제 대응 부담을 줄이되, 협약 건수보다 글로벌 

사업화로의 연결을 목표로 함

∙ AI 활용을 일부 선도기업에서 중소･중견 기업으로 확산하기 위해 기존 스마트공장 

지원체계와 연계해 공정 데이터 수집･표준화, 이상징후 탐지, 품질관리, 자동화를 

규모별로 단계 도입하도록 지원함

∙ 동시에 AI 적용 범위를 생산공정을 넘어 시설 적합성 분석과 기술이전 등으로 넓히고, 

성과는 도입 기업 수보다 생산기간 단축, 생산성 향상, 품질 편차 감소 등 공정 성과로 

평가함

(제언 3) 개별 기업의 성과를 반복 가능한 산업 구조로 확장해야 함

∙ 영업비밀 때문에 선도기업의 경험을 직접 공유하기 어려우므로, 한국제약바이오협회･

한국바이오협회 등 산업단체를 중심으로 공개된 기술이전･위탁개발생산 사례를 

유형화하고 법률･특허･사업개발 전문가 자문과 연계해 계약 경험이 부족한 중소 

바이오기업이 활용하도록 하는 지식･자문 기반을 구축함

∙ 지원사업이 여러 부처와 전문기관에 나뉘어 있어 성장단계가 바뀔 때 성과가 이어지지 

못하므로, 새로운 플랫폼을 만들지 않고 범부처통합연구지원시스템(IRIS)의 정보를 

성장단계별로 체계화하며 사업 설계 단계에서 선행 지원 성과를 후속 사업에 연계함

∙ 임상 단계는 발견형과 사업화형이 공통으로 의존하면서 국내 역량이 취약한 지점이므로, 

국내 임상시험수탁기관(CRO)의 AI 활용 역량을 성장단계별 지원 대상에 포함하는 

방안을 검토함
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제1절 연구 배경 및 필요성 ∙ 3

제1절 연구 배경 및 필요성

2026년 8월, 미국 모더나와 MSD가 공동 개발한 개인맞춤형 mRNA 기반 신생항원 

치료제 “인티스메란 오토진”이 흑색종 환자를 대상으로 한 임상 3상에서 주요 평가변

수를 충족했다고 발표했다. 개인맞춤형 신생항원 치료제가 임상 3상에서 긍정적인 결

과를 확인한 것은 이번이 세계 최초다(Merck･Moderna, 2026). 이 치료제는 환자 개

개인의 종양에서 확인된 유전자 돌연변이를 알고리즘으로 분석해 면역반응을 유도할 

가능성이 높은 신생항원을 선별하고, 이를 바탕으로 환자별 mRNA를 설계한다. 신약

개발에서 데이터와 알고리즘 기반 설계가 실제 후기 임상 단계까지 이어지고 있음을 

보여주는 상징적인 사례다.

이 사례는 예외적인 사건이 아니라 더 큰 흐름의 일부다. 린파자･키트루다를 비롯한 

주요 블록버스터 의약품은 주요 시장에서 2020년대 후반을 전후해 핵심 특허가 순차

적으로 만료될 예정이다(Merck, 2026; AstraZeneca, 2026). 이 특허 절벽1)을 앞두

고 글로벌 제약사들은 초기 단계 바이오텍 인수, 옵션형 기술이전 계약2), 플랫폼 기술 

도입 같은 외부 협력을 이전보다 훨씬 적극적으로 확대하고 있다. 여기에 AI가 후보물

질 발굴을 넘어 임상 설계･환자 선별･생산 공정 관리까지 신약개발 전 과정에 침투하

면서, 시장조사기업 마케츠앤마케츠는 신약개발 AI 시장이 2024년 18억 6,000만 달러

에서 2029년 68억 9,000만 달러로 연평균 29.9% 성장할 것으로 전망한다(Marketsand- 

Markets, 2024). 특허가 만료되는 신약의 빈자리를 채울 다음 세대 기술을, AI가 그 

어느 때보다 빠른 속도로 만들어내고 있는 시기라는 뜻이다.

이 같은 변화의 배경에는 기술적 요인과 산업구조적 요인이 함께 작용하고 있다. 신

약개발은 크게 두 단계로 나뉜다. 치료 효과가 있는 물질을 찾아내는 발견단계와, 그 

물질을 임상시험을 거쳐 실제 약으로 만들어 파는 사업화단계다. 기술적 측면에서는 

단백질 구조 예측과 데노보(de novo) 설계3) 같은 AI 기술이 발견단계의 속도와 성격 

1) “특허 절벽”이란 대형 의약품 특허가 비슷한 시기에 한꺼번에 만료되어, 제약사 매출이 짧은 기간 안에 급격히 줄어드는 현상을 

가리키는 업계 용어다. 신약 특허는 보통 20년 보호받지만, 개발 기간을 빼면 실제 독점 판매 기간은 10~15년 안팎이다. 특허

가 만료되면 복제약(제네릭)이나 바이오시밀러가 훨씬 낮은 가격에 나와, 원개발사 매출은 통상 1~2년 안에 크게 줄어든다.

2) “옵션형 기술이전 계약”이란 계약 시점에는 적은 금액만 지불하고, 이후 일정 기간 안에 해당 기술을 정식으로 라이선스할지 여

부를 선택할 수 있는 권리(옵션)를 사는 방식의 계약이다. 대형 제약사 입장에서는 초기 검증이 끝나지 않은 후보물질에 거액을 

먼저 투입하는 위험을 줄이면서도, 유망한 기술을 미리 선점해둘 수 있다는 장점이 있다.

3) “데노보(de novo)”는 라틴어로 ‘처음부터’라는 뜻이다. 전통적인 신약개발은 자연에 존재하는 물질이나 이미 알려진 화합물을 

변형･최적화하는 방식으로 이뤄져왔다. 반면 “데노보 설계”는 원하는 기능만 정해두고, 그 기능을 만족하는 완전히 새로운 분

자 구조를 컴퓨터가 처음부터 만들어내는 방식이다. 자연에 존재하지 않던 구조이기 때문에 특허 확보에도 유리하다.
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자체를 바꿔놓았다. 후보물질을 찾는 데 걸리던 시간이 크게 줄었고, 이전에는 만들기 

어려웠던 새로운 물질까지 설계할 수 있게 됐다. 반면 임상시험과 양산 스케일업 같은 

사업화단계는 사람의 몸과 물리적 설비를 다뤄야 하는 특성상 AI로 대체하기 어려운 

영역으로 남아 있다. 결과적으로 발견단계는 점점 빨라지는데 사업화단계는 그 속도를 

따라가지 못하면서, 두 단계 사이의 격차가 벌어지고 있다. 이 격차는 발견단계가 빨라

질수록 그 성과가 사업화단계라는 병목에 걸려 대기하는 물량이 함께 늘어나는 구조적 

문제를 낳는다. 산업구조적 측면에서는 이 격차에 대응하는 방식이 나라마다 다르게 

나타나고 있다. 미국은 민간 자본과 규제 재설계로, 중국은 국가 자금의 전 주기 투입

으로, 유럽은 위탁생산･라이선싱을 통한 기업 간 역할 분업으로 각자 다른 경로를 걷고 

있다.

이러한 변화가 우리나라에 갖는 의미를 이해하려면, 먼저 우리나라 제약산업이 걸어

온 길을 살펴볼 필요가 있다. 화학 합성 방식이 신약개발의 중심이던 시기, 우리나라 

제약산업은 사실상 경쟁력이라 할 만한 것이 없었다. 특허가 만료된 합성의약품을 복

제해 생산하는 영세한 제조업체들이 다수를 이루었고, 자체 신약개발보다는 영업력으

로 경쟁하는 구조가 오래 지속됐다. 신약 하나를 개발하는 데 드는 막대한 비용과 시

간, 높은 실패 위험이라는 장벽 앞에서, 이 장벽을 넘을 자본과 역량을 갖춘 기업이 국

내에는 없었기 때문이다.

이 구도가 바뀌기 시작한 것은 2003년 인간 게놈 프로젝트 완료 이후, 신약개발의 

중심이 화학 합성에서 생물학 기반 바이오의약품으로 옮겨가면서부터다. 바이오의약

품은 복제약(바이오시밀러)을 만드는 것조차 고도의 정밀한 생물학적 공정관리 능력을 

요구하는데, 이는 반도체･이차전지 등에서 오랜 기간 쌓아온 한국 산업의 정밀 공정관

리 노하우와 맞닿아 있었다. 처음으로 경쟁력이라 부를 만한 것이 이 산업에 생겨나기 

시작한 것이다. AI 시대는 이 흐름 위에 놓인 또 하나의 전환점이다. 바이오 시대로의 

전환이 우리나라에 처음으로 경쟁력의 토대를 만들어준 기회였다면, 지금의 AI 기반 

전환은 이 경쟁력을 얼마나 더 발전시킬 수 있는지가 결정되는 두 번째 기회다. 이 연

구는 이 지점을 분석한다.

이 새로운 기회에서, 우리나라는 지금 실제로 성과를 내고 있다. 정부는 2030년까지 

바이오의약품 수출 2배 달성, 블록버스터급 신약 3개 창출, 글로벌 임상시험 3위 달성

을 목표로 내걸고 규제 혁신과 산업 성장 지원 정책을 추진하고 있으며(삼일PwC경영

연구원, 2025), 2026년에는 국내 기업의 후기 단계 파이프라인을 지원할 임상 3상 특

화 펀드가 새로 출시될 예정이다. 매년 초 열리는 JP모건 헬스케어 컨퍼런스에서도 국

내 기업들의 글로벌 파트너십과 기술이전, 투자 유치 활동이 활발하게 이루어지고 있

다(딜로이트코리아, 2026). 실제로 국내 제약･바이오 분야의 기술수출은 2025년 20
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조 8,350억 원으로 역대 최대 규모를 기록했고, 삼성바이오로직스의 누적 수주도 200

억 달러를 넘어섰다.

그러나 이러한 성과가 어디까지 왔는지에 대한 평가에 그쳐서는 안 된다. 이제 막 생

겨난 이 경쟁력을 AI 시대에 얼마나 더 발전시킬 수 있는지에 대한 면밀한 검토가 필요

하다. 국내 상장 제약기업 전체의 연구개발비가 글로벌 대형 제약사 15곳 합계의 70분

의 1 수준에 불과한 자본 격차를 고려하면(제약산업정보포털, 2026), 발견부터 사업화

까지 전 과정을 스스로 감당하며 정면으로 경쟁하는 전략은 애초에 승산이 낮다. 그렇

다면 남는 선택은 발견이든 사업화든 특정 구간에 집중해 다른 주체와의 계약으로 나

머지를 채우는 특화 전략인데, 이 전략이 지금 작동하고 있다는 사실이 앞으로도 계속, 

더 크게 작동한다는 것을 보장하지는 않는다. 이 전략을 흔들 수 있는 취약점이 무엇인

지, 그 취약점 속에 어떤 기회가 남아 있는지, 그리고 무엇이 발전의 방향을 가르는지

를 함께 확인해야 온전한 진단이 된다.

이 발전을 가로막을 수 있는 요인은 여러 층위에 걸쳐 있다. 신약개발에서는 지금 국

내 기업들이 쥔 플랫폼 기술의 특허 희소성 자체가 소송과 특허 만료로 흔들릴 수 있는 

조건부 자산이라는 점이 실제 분쟁 사례로 확인되고 있다. 바이오제조에서는 최근의 

수주 확대가 미･중 갈등이라는 지정학적 조건에 상당 부분 의존하고 있어, 그 조건이 

바뀌면 반사이익의 크기도 함께 달라질 수 있다. 두 영역 모두에 공통으로 걸쳐 있는 

문제도 있다. 미국･중국･유럽이 저마다 다른 방식으로 다음 세대 기업이 계속 나올 수 

있는 산업 차원의 순환 구조를 갖추고 있는 반면, 우리나라의 지금 성과는 몇몇 기업이 

개별적으로 오랜 시간에 걸쳐 쌓아온 결과에 가깝다는 점이다. 또한 발견형과 사업화

형 모두, 후보물질이 실제 성과로 이어지는 관문인 임상시험 단계를 해외 파트너에게 

의존하고 있다는 공통점도 있다.

이 연구는 이러한 문제의식에서 출발해, 우리나라의 첨단바이오 특화 전략이 AI 시

대에 어떤 조건에서 더 발전할 수 있는지를 진단하고, 이 조건을 뒷받침할 정책 방향을 

제시하는 것을 목적으로 한다.
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제2절 연구 구성 및 방법

이 연구는 우리나라 첨단바이오 R&D에서 AI가 만드는 발견-사업화 속도의 비대칭

을 진단하고, 이 비대칭에 대응하는 특화 전략이 더 발전할 수 있는 조건을 도출하는 

것을 목적으로 한다. 연구 대상은 AI 활용이 확대되고 있으며 우리나라가 이미 국제적 

성과를 내고 있는 신약개발과 바이오제조 두 영역이며, 비교 대상국은 각기 다른 유형

을 대표하는 미국･중국･유럽을 선정하였다. 분석의 시간적 범위는 최근 2~3년간의 계

약･투자･제도 변화를 중심으로 하되, 산업의 구조적 특성을 설명할 때는 기업 설립이

나 정책 도입 시점까지 더 긴 시계를 함께 적용하였다.

이 보고서는 총 7장으로 구성된다. 각 장은 분석의 목적과 성격에 따라 개념 정리, 

사례 비교, 분석 축 적용, 진단, 제언이라는 서로 다른 접근을 취하며, 장과 장 사이의 

논리적 흐름이 유기적으로 연결되도록 설계하였다.

제2장은 첨단바이오 R&D의 특성과 AI 활용으로, 이후 장들의 분석에 공통적으로 

적용되는 개념적 기반을 정리한다. 합성 신약과 바이오 신약, 임상 1~3상, 플랫폼 기

술, 위탁개발･위탁생산･위탁개발생산, 라이선싱 계약의 구조 같은 기본 개념을 정리한 

뒤, 첨단바이오 R&D가 지닌 고비용･고위험･장기 투자라는 산업적 특성을 비용･위험･

파급력이라는 세 요소로 나누어 살펴본다. 이어 신약개발과 바이오제조라는 두 영역을 

왜 함께 다루는지, 이 두 영역에서 AI가 만드는 변화를 속도형 변화와 질적 변화로 어

떻게 구분해서 볼 것인지를 제시하고, 두 영역이 공유하는 특징(앞 단계에서 축적된 기

술･역량이 계약을 통해 거래 가능한 자산이 될 수 있다는 점)을 확인한다. 연구 방법으

로는 정부 및 공공기관 통계, 기업 공시자료 등에 대한 문헌 조사를 수행하였다.

제3장은 발견-사업화 속도의 비대칭과 대응 분석틀로, 이 연구 전체가 사용하는 핵

심 분석 장치를 수립한다. AI가 발견단계와 사업화단계의 속도를 서로 다르게 바꾸면

서 두 단계 사이에 비대칭이 벌어지고 있다는 점을 진단하고, 이 비대칭이 왜 발생하는

지와 이를 줄이는 새로운 도구(합성대조군 등 AI 기반 임상시험 기법)를 함께 검토한

다. 이어 이 비대칭에 대응하는 두 가지 유형(직접형･특화형)과, 특화형 안에서 다시 갈

라지는 두 갈래(발견형･사업화형)를 정의하고, 대응 특성을 살펴보기 위한 세 가지 분

석 축(발견단계 활용도, 병목 완화도, 사업화 선점도)을 설정한다. 이 장에서 수립한 유

형과 분석 축은 제4장의 국가 간 비교, 제5장의 국내 현황 분석, 제6장의 발전 가능성 

진단까지 일관된 분석 기준으로 활용된다.
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제4장은 주요국의 첨단바이오 분야 AI 활용 전략으로, 미국･중국･유럽이 이 분석틀 

위에서 각각 어떤 유형에 해당하는지 비교한다. 미국은 민간 자본과 벤처캐피털의 순

환 구조 위에서 규제기관(FDA)이 병목을 완화하는 방식을, 중국은 국가 자금이 발견부

터 사업화까지 전 주기에 직접 투입되는 방식을, 유럽은 신약개발사와 위탁생산 전문

기업이 국경을 넘어 역할을 나누는 방식을 취하고 있다는 것을 확인한다. 각 절은 해당 

국가의 산업적 배경, 발견단계 활용도, 병목 완화도･사업화 선점도 순으로 서술하며, 

소결에서는 세 나라를 하나의 표로 종합해 비교한다. 연구 방법으로는 각국 정부 및 규

제기관의 공식 발표, 주요 언론과 전문지의 보도, 시장조사기관의 통계를 종합한 비교 

분석을 수행하였다.

제5장은 우리나라 첨단바이오 분야 AI 활용과 특화 역량으로, 같은 분석틀을 신약개

발과 바이오제조 두 영역에 적용한다. 앞 장이 나라별로 절을 나눈 것과 달리, 이 장은 

같은 나라 안에서도 영역에 따라 서로 다른 유형을 택하고 있다는 특징을 반영해 영역

별로 절을 나눈다. 신약개발에서는 AI 기반 발견단계 활용의 확대와 플랫폼 기술수출 

현황을, 바이오제조에서는 위탁생산 능력 확대와 생산 공정의 AI 도입 현황을 각각 확

인하고, 소결에서는 두 영역의 현황을 세 분석 축에 놓고 종합한 뒤 앞 장의 주요국 사

례와 비교한다. 연구 방법으로는 기업 공시자료, 산업통상부･한국바이오협회 등의 국

가승인통계, 전문 언론 보도를 종합하였다.

제6장은 우리나라 첨단바이오 분야 특화 전략 진단으로, 제4장과 제5장의 분석을 바

탕으로 이제 막 갖춰지기 시작한 경쟁력을 얼마나 더 발전시킬 수 있는지를 검토한다. 

제1절과 제2절에서는 신약개발과 바이오제조의 강점과 취약점, 기회, 그리고 경쟁력의 

발전 가능성을 가르는 조건을 살펴본다. 신약개발에서는 플랫폼 기술의 특허 희소성과 

후속 플랫폼 창출 가능성을, 바이오제조에서는 글로벌 공급망 재편을 지속적인 생산･

수주 경쟁력으로 전환할 수 있는지를 분석한다. 마지막으로 제3절에서는 두 영역에서 

AI가 경쟁구조에 영향을 미치는 속도와 경로의 차이를 비교하고, 병목 완화와 사업화 

선점의 연계 가능성을 종합적으로 검토한다.

제7장은 정책 제언으로, 제6장의 진단을 바탕으로 세 가지 정책 방향을 제시한다. 첫

째, 신약개발에서는 AI 기반 발견 역량을 새로운 후보물질과 플랫폼의 발굴, 민간투자

와 글로벌 기술이전으로 연결하는 방안을, 둘째, 바이오제조에서는 공급망 재편의 기

회를 활용하면서 AI 기반 공정혁신을 통해 기존 생산 경쟁력을 고도화하는 방안을 제

시한다. 셋째, 두 영역에 공통적으로 산업에 축적된 사업화 경험을 후발기업이 활용할 

수 있는 기반을 만들고 성장단계별 지원의 연계를 강화하는 방안을 제시한다. 각 제언

은 제6장의 진단에서 축적된 근거를 토대로 하며, 방향 제시와 함께 구체적인 실행 과

제를 병행해 서술한다.
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제1절 첨단바이오 R&D의 기본 개념

이 연구에서 반복해서 쓰이는 핵심 개념 다섯 가지를 차례로 정리한다. 본문에서는 

이 용어들을 그대로 쓰되, 처음 등장하는 곳마다 이 절의 설명을 기준으로 삼는다.

1. 합성 신약과 바이오 신약

신약은 만들어지는 방식에 따라 크게 두 갈래로 나뉜다. 합성 신약(저분자 의약품)은 

화학 반응을 통해 인공적으로 합성한 물질이다. 아스피린이나 타이레놀처럼 익숙한 대

부분의 약이 여기에 속한다. 분자 크기가 작고 구조가 단순해서, 화학 공장에서 정해진 

반응 순서대로 물질을 합성하면 원하는 약을 얻을 수 있다. 한 번 제조법이 확립되면 

대량으로 값싸게 만들 수 있고, 특허가 만료된 합성 신약의 복제약(제네릭)이 원가에 

가까운 저렴한 가격으로 유통되는 이유도 여기에 있다.

바이오 신약(고분자 의약품)은 근본적으로 다르다. 화학 반응이 아니라 살아있는 세

포를 배양해서 만든다. 세포에게 특정 단백질을 만들어내도록 유전자를 조작한 뒤, 그 

세포를 대량으로 키워 원하는 단백질을 뽑아내는 방식이다. 항체, 호르몬, 백신처럼 단

백질을 기반으로 한 약물 대부분이 여기에 속한다. 분자 구조가 합성 신약보다 수백 배

에서 수천 배 크고 복잡하며, 세포는 화학물질과 달리 온도･산소･영양분 같은 환경 변

화에 민감하게 반응하기 때문에, 정해진 조건을 정밀하게 유지하는 공정 관리 능력이 

성패를 가른다.

두 계열의 최근 성장세를 비교하면 방향이 뚜렷하다. 국가생명공학정책연구센터

(2025a)가 인용한 프로스트앤드설리번의 전망에 따르면, 2024~2025년 연간 성장률

에서 고분자(바이오) 의약품은 11.5%로, 저분자(합성) 의약품의 2.9%보다 네 배 가까

이 빠르게 성장할 것으로 예상된다. 시장 규모 면에서도 바이오의약품은 2025년 

5,710억 달러 규모로 성장해, 전체 의약품 매출의 40% 이상을 차지할 것으로 전망된

다(IRSGlobal, 2025). 바이오의약품이 주목받는 이유는 성장 속도만이 아니다. 항체･

단백질 등 생물학적 기전을 활용해 특정 표적에 선택적으로 작용할 수 있으며, 희귀･난

치성 질환처럼 기존 합성 신약만으로는 치료가 어려웠던 질환에 새로운 치료 가능성을 

제공한다는 점도 함께 꼽힌다.

이 차이는 복제약의 성격에도 그대로 이어진다. 합성 신약의 복제약(제네릭)은 같은 
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화학식대로 합성하면 원래 약과 동일한 물질이 만들어진다. 허가를 받을 때도 사람을 

대상으로 한 생물학적동등성시험(복제약과 원개발 의약품이 체내에 흡수되는 속도와 

흡수량이 같다는 것을 증명하는 시험)만 통과하면 된다. 반면 바이오 신약의 복제약(바

이오시밀러)은 살아있는 세포를 이용해 만들기 때문에, 아무리 똑같이 만들려 해도 미

세한 차이가 생길 수밖에 없다. 그래서 바이오시밀러는 원래 약과 동일함이 아니라 충

분한 유사성을 입증해야 하며, 제네릭보다 훨씬 정교한 품질･비임상･임상 자료를 요구

받는다(식품의약품안전처, 2026).

이 구분이 이 연구에서 특히 중요한 이유가 있다. 합성의약품은 화학적으로 동일한 

성분을 재현할 수 있어 이미 개발된 의약품의 복제와 생산에서는 바이오의약품보다 상

대적으로 진입장벽이 낮다. 그러나 새로운 합성 신약을 발견하고 개발하는 경쟁에서는 

사정이 다르다. 이미 수십 년간 신약을 개발해온 글로벌 제약사들이 축적한 화합물 데

이터베이스와 특허, 연구 인력의 규모 자체가 후발국의 진입장벽으로 작용하기 때문이

다. 반면 바이오 신약은 세포 배양과 공정관리를 포함한 별도의 정밀 제조 역량을 요구

하며, 이러한 역량은 기존 화학 합성 분야의 경험만으로 확보하기 어렵다. 이 연구가 

다루는 신약개발과 바이오제조는 모두 이 바이오 신약 영역에 속하며, 이후 장에서 다

루는 우리나라의 성장 경로도 이 지점에서 출발한다.

2. 임상 1상･2상･3상

신약 후보물질이 실제로 사람에게 안전하고 효과가 있는지 확인하는 절차가 임상시

험이다. 식품의약품안전처(2026)에 따르면 신약개발 과정은 크게 발견단계와 개발단

계로 나뉜다. 발견단계는 질병 표적을 정하고 동물시험 등 비임상시험을 거쳐 후보물

질을 찾아내는 과정이다. 이 단계를 통과한 후보물질은 사람에게 처음 투여되기 전, 식

품의약품안전처의 임상시험계획 승인을 받아야 한다. 이후 사람을 대상으로 안전성과 

유효성을 확인하는 개발단계, 즉 임상시험이 통상 세 단계로 진행된다.

임상 1상은 통상 20~80명의 건강한 사람을 대상으로 하며, 치료제의 특성에 따라 

환자를 대상으로 진행되기도 한다(식품의약품안전처, 2026). 앞서 동물실험으로 얻은 

독성･흡수･대사･배설･약리작용 자료를 바탕으로, 이 물질이 사람의 몸에서 어떻게 흡

수되고 배출되는지, 어떤 약리작용을 보이는지, 안전하게 투여할 수 있는 용량은 얼마

인지를 확인한다. 이 단계의 목적은 효과를 확인하는 것이 아니라, 사람에게 투여해도 

위험하지 않은 용량 범위를 찾는 데 있다.

임상 2상은 해당 질병을 가진 환자 100~200명 내외를 대상으로 한다. 항균제처럼 

여러 적응증을 가진 약물의 경우 이보다 훨씬 많은 환자를 대상으로 진행되기도 한다

(식품의약품안전처, 2026). 이 단계에서 약리효과를 확인하고 적정 용량･용법을 결정



제2장 | 첨단바이오 R&D의 특성과 AI 활용

제1절 첨단바이오 R&D의 기본 개념 ∙ 13

한다. 여기서 처음으로 “이 물질이 실제로 효과가 있는가”라는 질문에 답이 나오기 시

작한다.

임상 3상은 1,000명에서 5,000명 규모의 대규모 환자를 대상으로 진행된다. 연구자

는 후보의약품의 안전성과 유효성, 전체적인 편익-위험 관계에 대해 통계적으로 유의

미한 자료를 확보해야 하며, 이 자료는 다른 의약품과의 상호작용 정보 등 향후 제품 

표시사항의 기초가 된다. 여러 국가, 여러 병원에서 동시에 진행되는 경우가 많고, 세 

단계 중 가장 오랜 시간과 많은 비용이 든다. 3상까지 마친 자료를 바탕으로 신약승인

신청(New Drug Application, NDA)을 규제기관에 제출하면, 규제기관이 자료를 검

토해 시장 출시 여부를 승인한다. 판매를 시작한 뒤에도 장기간의 효능과 안전성을 확

인하는 임상 4상(시판후조사)4)이 이어지는 경우가 있다(식품의약품안전처, 2026).

단계가 진행될수록 요구되는 증거의 성격도 함께 달라진다. 1상은 안전성이라는 상

대적으로 좁은 질문에 답하면 되지만, 2상부터는 효과가 실제로 있는지를 확인해야 하

고, 3상은 그 효과를 훨씬 많은 인원을 대상으로 재확인해야 한다. 단계가 뒤로 갈수록 

참여 인원과 소요 기간, 비용이 함께 늘어나는 것은 이 때문이다.

다만 이 표준적인 단계 구분과 규모는 원래 합성 신약을 기준으로 확립된 것이며, 바

이오 신약의 임상시험은 여러 지점에서 이와 다르게 나타난다. 첫째, 대상 환자의 폭이 

다르다. 합성 신약은 특정 질환을 가진 넓은 환자군을 대상으로 하는 경우가 많아, 만

성질환 치료제처럼 임상 3상에서 수천에서 수만 명이 참여하는 사례도 드물지 않다. 

반면 바이오 신약은 특정 유전자 변이나 바이오마커를 가진 환자만을 표적으로 설계되

는 경우가 많아, 애초에 그 표적에 해당하는 환자군 자체가 좁고 임상 참여자 수도 상

대적으로 적다. 둘째, 용량과 반응의 관계가 다르다. 합성 신약은 대체로 투여량이 늘

수록 효과도 커지는 비교적 단순한 관계를 보이는 반면, 항체 같은 바이오 신약은 낮은 

용량에서도 생물학적 반응이 시작되고 경우에 따라 저용량과 고용량에서 상반된 효과

가 나타나기도 하는 등 관계가 더 복잡하다. 이 때문에 임상 1상에서 안전한 시작 용량

을 정하는 방식 자체도 합성 신약과 다르게 설계된다. 셋째, 임상 1건당 비용의 구조가 

다르다. 바이오 신약은 세포 배양과 정밀한 투여･모니터링 과정이 추가로 필요해 환자 

1인당 임상 비용이 합성 신약보다 높은 경향이 있다. 참여 인원은 더 적으면서도 전체 

비용은 비슷하거나 오히려 더 크게 드는 경우가 있는 이유다. 이러한 차이를 정리하면 

[표 2-1]과 같다.

4) “임상 4상(시판후조사)”이란 신약이 실제로 시장에 출시된 이후에도, 더 많은 환자를 대상으로 장기간에 걸쳐 안전성과 효과를 

지속적으로 관찰하는 조사를 말한다. 임상 3상까지는 제한된 환자만을 대상으로 하기 때문에, 드물게 나타나는 부작용은 시판 

이후에야 발견되는 경우가 있어 이를 보완하기 위해 실시된다.
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표 2-1  임상시험에서 합성 신약과 바이오 신약의 차이

구분 합성 신약 바이오 신약

대상 

환자군

특정 질환의 넓은 환자군을 대상으로 

하는 경우가 많음(만성질환 치료제 등)

특정 유전자 변이･바이오마커를 가진 좁은 표적 환자군을 

대상으로 하는 경우가 많음

용량-반응 

관계

투여량이 늘수록 효과도 커지는 

비교적 단순한 관계

적은 양으로도 반응이 시작되며, 용량에 따라 효과의 

방향이 달라지기도 하는 복잡한 관계

임상 3상 

규모

수천~수만 명

(대형 만성질환 치료제의 경우)

상대적으로 적은 인원

(좁은 표적 환자군의 특성상)

임상 1건당 

비용 구조
상대적으로 낮음

세포 배양･정밀 투여･모니터링 과정이 추가되어 환자 

1인당 비용이 높은 경향

자료: 식품의약품안전처(2026)

규제 절차에서도 차이가 있다. 합성 신약은 원칙적으로 임상 3상까지 완료해야 시판 

허가를 받을 수 있다. 반면 암･희귀질환처럼 치료 기회 확대가 시급한 영역의 바이오 

신약은, 임상 2상 자료만으로 우선 시판을 허가하고 3상은 시판 후 수행하는 조건부 허

가가 가능하다. 첨단재생의료 및 첨단바이오의약품 안전･지원에 관한 법률에 따른 이 

제도는, 바이오 신약이 합성 신약과 다른 방식으로 규제 체계에 편입되고 있다는 것을 

보여준다.

3. 플랫폼 기술

플랫폼 기술은 하나의 신약이 아니라, 여러 신약에 반복적으로 적용할 수 있는 기반 

기술을 말한다. 예를 들어 정맥주사를 피하주사로 바꿔주는 기술은 특정 질병 하나만

이 아니라, 정맥주사로 투여되는 여러 종류의 약에 두루 적용할 수 있다. 이런 성격의 

기술로는 제형 전환 기술 외에도, 항체에 약물을 결합시켜 표적 세포만 정밀하게 공격

하는 기술, 뇌로 향하는 물질이 통과하기 어려운 인체의 방어막(뇌혈관장벽)을 넘게 해

주는 기술 등이 있다. 이러한 기술들은 특정 질병을 겨냥한 것이 아니라, 어떤 신약에

든 결합해 그 신약의 효과나 편의성을 높여주는 범용 도구에 가깝다.

이 개념이 왜 중요한지는 신약 하나와 비교하면 분명해진다. 신약 하나를 개발하는 

기업은 그 신약이 임상시험에 실패하면 투입한 자금 대부분을 회수하지 못한다. 반면 

플랫폼 기술을 보유한 기업은 신약 하나를 직접 개발하는 대신, 이 기술을 여러 제약사

에 반복해서 라이선스로 제공하고 그 대가를 받는 사업 모델을 택할 수 있다. 하나의 

계약이 실패해도 플랫폼 기술 자체는 남아 있고, 다른 파트너와 새로운 계약을 다시 시

도할 수 있다. 이 범용성이 플랫폼 기술 보유 기업이 여러 글로벌 제약사와 동시다발적

으로 계약을 맺을 수 있는 근거가 된다.

이러한 플랫폼 기술 거래는 최근 글로벌 제약 산업에서 비중이 커지고 있는 흐름이
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기도 하다. 국가생명공학정책연구센터(2025a)에 따르면, 2025년 글로벌 바이오의약

품 인수합병(M&A) 시장은 1,500억 달러 규모로 재도약할 것으로 전망되며, 전통적인 

빅파마5) 중심의 수직 통합 구조에서 전문화된 분업 생태계로 전환이 진행되면서, 제약

사들의 사업개발 전략 자체가 플랫폼 기술 확보 쪽으로 근본적으로 바뀌고 있다.

4. 위탁개발(CDO)과 위탁생산(CMO･CDMO)

위탁개발(Contract Development Organization, CDO)은 다른 기업이 개발 중인 

신약을, 실제 생산이 가능한 형태로 공정을 설계하고 최적화해주는 서비스를 말한다. 

위탁생산(Contract Manufacturing Organization, CMO)은 이미 설계가 끝난 공정

에 따라 실제로 대량 생산을 대행해주는 서비스다. 두 서비스를 함께 제공하는 기업을 

위탁개발생산(Contract Development and Manufacturing Organization, CDMO)

이라 부른다.

이 구분이 실무적으로 중요한 이유가 있다. 신약을 개발한 기업 입장에서는, 직접 대

규모 생산 설비를 짓지 않고도 이러한 기업에 개발과 생산을 맡길 수 있다. 신약 하나

를 생산할 대형 배양 설비를 새로 짓는 데는 수천억 원에서 수조 원이 들고, 완공까지 

수년이 걸린다. 아직 임상시험 중이거나 시장 규모가 확실하지 않은 신약을 위해 이런 

설비를 직접 짓는 것은 위험 부담이 크다. 반대로 위탁개발･위탁생산을 전문으로 하는 

기업 입장에서는, 자신이 어떤 신약을 만드는지와 무관하게, 공정을 설계하고 안정적

으로 생산해내는 역량 자체가 사업의 핵심 경쟁력이 된다.

이 산업은 바이오의약품 시장의 성장과 함께 빠르게 커지고 있다. 항암 항체약물접

합체(Antibody-Drug Conjugate, ADC)6) 파이프라인이 급증하면서 ADC 전문 

CDMO 시장 규모만 2025년 25억 달러를 넘어설 것으로 전망되며(국가생명공학정책

연구센터, 2025a), 이는 특정 치료기술 하나를 전문으로 하는 CDMO 시장이 별도로 

형성될 만큼 이 산업이 세분화되고 있다는 것을 보여준다.

위탁생산 계약도 여러 단계로 나뉜다. 계약 초기에는 소규모 물량으로 공정을 검증

하는 단계를 거치고, 검증이 끝나면 상업 생산 규모의 장기 공급 계약으로 이어지는 경

우가 많다. 이 때문에 위탁생산 기업의 실적은 특정 해에 계약을 몇 건 새로 맺었는지

보다, 기존 고객사와의 계약이 초기 검증 단계에서 상업 생산 단계로 얼마나 안정적으

로 넘어가고 있는지를 함께 봐야 온전히 파악할 수 있다.

5) “빅파마(Big Pharma)”란 화이자, 로슈, 노바티스처럼 막대한 자본과 글로벌 유통망을 갖춘 세계 최상위권 대형 제약사를 통칭

하는 업계 용어다.

6) “항체약물접합체(ADC)”란 항체에 세포독성 약물을 화학적으로 결합시켜, 항체가 표적 세포(주로 암세포)에만 정확히 달라붙

은 뒤 그 자리에서 약물을 방출시켜 공격하는 기술이다. 정상세포에 대한 손상은 줄이고 치료 효과는 높일 수 있어, 최근 항암제 

개발에서 가장 주목받는 치료기술 중 하나로 꼽힌다.
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5. 라이선싱 계약의 구조: 계약금･마일스톤･로열티

플랫폼 기술을 라이선스로 제공하는 계약은 보통 세 종류의 대가로 구성된다. 계약

금(업프런트, upfront payment)은 통상 계약 체결 시 지급되는 비환급성 금액이다. 

마일스톤(milestone payment)은 이후 전임상･임상시험･허가･상업화 등 계약에서 

정한 단계나 조건을 달성할 때 추가로 받는 금액이다(바이오스펙테이터, 2021). 로열

티(royalty)는 신약이 실제로 시장에서 팔리기 시작한 뒤, 판매액의 일정 비율을 받는 

대가다.

이 세 가지가 나뉘어 있는 이유는 위험을 배분하기 위해서다. 계약금은 개발 성패와 

무관하게 받는 확정 수입이고, 마일스톤은 개발이 진전될수록 늘어나는 조건부 수입이

며, 로열티는 상업화에 성공해야만 발생하는 장기 수입이다. 개발이 중단되면 이후 지

급되기로 했던 마일스톤은 받지 못할 수 있다(한미약품, 2017).

계약금이 전체 계약 규모에서 차지하는 비율은 계약마다 크게 다르며, 이 비율 자체

가 하나의 신호로 읽히기도 한다. 이미 임상 단계에 진입해 성공 가능성이 어느 정도 

확인된 물질일수록 계약금 비율이 높게 책정되는 경향이 있다. 실제로 미국 버텍스가 

CTX-001 관련 계약에서 지급한 계약금은 총 계약 규모(11억 달러) 대비 82%에 달했

다. 다만 계약금 비율은 기술의 개발단계뿐 아니라 이전되는 권리의 범위와 계약 구조 

등 다양한 요인의 영향을 받기 때문에, 이를 기술의 성공 가능성만을 보여주는 지표로 

해석하기는 어렵다(바이오스펙테이터, 2021). 반대로 국내 희귀난치성질환 치료제 기

업 티움바이오가 중국 한소제약과 맺은 1억 7,000만 달러(약 2,200억 원) 규모 계약에

서는, 계약금(59억 원)과 단기 마일스톤(19억 원)이 총 78억 원으로 전체 계약 규모의 

3.5%에 그쳤다(금융감독원 전자공시시스템, 2022). 이처럼 초기 단계의 기술이전 계

약에서는 당장 받는 확정 금액보다 향후 개발 성과에 따라 지급되는 조건부 금액의 비

중이 큰 경우가 있다.

이 때문에 언론에 발표되는 총 계약 규모만으로는 실제 기업이 받을 금액을 가늠하

기 어렵다는 지적이 꾸준히 제기되어 왔다. 이런 문제의식을 반영해 금융감독원은 

2026년 4월 제약･바이오 공시 종합개선을 위한 태스크포스(TF)를 출범하고, 임상시험

과 기술이전 등 핵심 정보가 투자자에게 보다 명확하게 전달되도록 공시의 표현 방식

과 정보 구조, 기재 기준을 전면 개선하기로 했다(금융감독원, 2026). 그동안 총 계약 

규모만 공개되면서 실제보다 부풀려 받아들여지는 경우가 많았다는 것이 개편의 배경

이다. 이 개편은 앞으로 국내 기업들의 기술수출 계약을 평가할 때, 계약 총액이 아니

라 각 항목의 구성비를 함께 살펴야 한다는 것을 보여준다.

계약금･마일스톤･로열티로 나뉘는 이 계약 구조는 동시에 발견형 특화 전략이 안고 

있는 근본적인 성격을 보여준다. 마일스톤과 로열티는 개발이 계속 진행되고 상업화에 
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성공해야만 발생하는 조건부 수입이므로, 그 이후 단계(임상시험 진행 여부, 개발 속

도, 상업화 성패)를 결정하는 권한은 라이선스를 받은 대형 제약사에 있다. 후보물질이

나 플랫폼 기술을 만들어낸 기업은, 계약을 체결한 이후로는 그 기술의 운명을 상당 부

분 대형 제약사의 판단에 맡기게 되는 셈이다. 이는 발견형 특화 전략이 자본과 위험을 

나누는 합리적인 방식이면서, 동시에 대형 제약사의 결정에 의존해 성장하는 구조라는 

것을 함께 보여준다.

이러한 계약 구조를 실제로 활용하는 방식은 기업마다 다르지만, 크게 세 갈래로 나

타난다. 첫째는 발견단계에서 확보한 후보물질 자체를 초기 단계에 넘기고 계약금을 

받는 방식이다. 둘째는 플랫폼 기술을 라이선스로 제공하고 마일스톤･로열티를 통해 

단계별로 대가를 받는 방식으로, 알테오젠･리가켐바이오 등이 택한 경로다. 셋째는 후

보물질의 초기 개발까지는 직접 수행하되, 비용과 위험이 가장 큰 임상시험 단계는 파

트너 기업에 맡기는 방식이다. 세 갈래 모두 결국 비용과 위험이 가장 큰 사업화 단계

를 대형 제약사에 넘긴다는 공통점을 가지며, 이는 앞서 설명한 종속적 성격이 구체적

으로 나타나는 형태이기도 하다.
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제2절 첨단바이오 R&D의 산업적 특성

같은 첨단산업이라도 반도체나 이차전지, 인공지능 소프트웨어와 첨단바이오는 연

구개발이 이루어지는 방식 자체가 다르다. 반도체나 소프트웨어는 실험실에서 검증된 

기술이 비교적 짧은 시간 안에 제품으로 이어지고, 문제가 생기면 다시 설계를 고쳐 빠

르게 재시도할 수 있다. 반면 첨단바이오는 사람의 몸이라는, 통제하거나 예측하기 어

려운 대상을 다뤄야 한다는 점에서 출발부터 다르다.

첨단바이오 R&D는 다른 산업의 연구개발과 근본적으로 다른 세 가지 특성을 지닌

다. 비용, 위험, 그리고 성공했을 때의 파급력이다. 이 세 가지는 서로 분리된 특성이 

아니라 하나의 사슬처럼 연결되어 있다. 비용이 크기 때문에 위험 부담이 커지고, 위험 

부담이 크기 때문에 자금이 상대적으로 안전한 단계로 쏠리며, 그럼에도 이 산업에 계

속 투자가 몰리는 이유는 성공했을 때의 파급력이 그만큼 크기 때문이다.

이러한 구조는 한국 제약산업의 오랜 특징과 맞닿아 있다. 특허가 만료된 합성의약

품은 화학 합성 공정의 특성상 생산 원가가 매우 낮고 진입장벽도 높지 않아, 국내에는 

자체 연구개발 역량 없이 이미 알려진 성분을 복제해 생산하는 영세한 단일 품목 제조

업체가 다수 존재해왔다. 이런 구조에서는 제품 자체의 차별화가 어렵다 보니, 기업 간 

경쟁은 주로 영업력에서 판가름 났다. 실제로 2025년 기준 매출 상위 30개 국내 제약

바이오 기업의 매출액 대비 판매관리비 비중은 평균 36.3%에 달해(메디칼업저버, 

2025), 일반 제조업 평균(약 20%)의 1.5배가 넘는다.

바이오의약품은 이와 근본적으로 다르다. 살아있는 세포를 배양해 만들어내는 바이

오의약품은, 같은 성분의 복제약(바이오시밀러)을 만드는 것조차 고도의 정밀한 공정

관리 능력을 요구한다. 화학 합성처럼 정해진 반응식대로 찍어낼 수 없고, 온도･산소･

영양분 같은 미세한 조건 하나만 틀어져도 결과물의 품질이 달라지기 때문이다. 이 지

점에서 한국은 반도체･이차전지 등 여러 산업에서 오랜 기간 쌓아온 정밀 공정관리 노

하우를, 바이오의약품 생산이라는 새로운 영역에 적용할 수 있었다. 삼성바이오로직

스･셀트리온이 짧은 기간에 세계적인 바이오의약품 생산 기업으로 성장할 수 있었던 

배경에는 이러한 산업적 전환이 있다.
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1. 비용: 임상 단계에 쏠리는 부담

딜로이트가 글로벌 주요 바이오제약기업 20개사를 분석한 결과, 2024년 신약 후보

물질 하나를 발굴부터 출시까지 개발하는 데 드는 평균 R&D 비용은 약 22억 3,000만 

달러로 추정됐다. 이는 2023년 약 21억 2,000만 달러보다 증가한 수준으로, 신약개발

에는 여전히 막대한 비용이 소요되고 있음을 보여준다. 개발 기간은 평균 15~17년으

로 추정된다(딜로이트, 2025).

이 비용의 상당 부분은 초기 연구가 아니라 후반부, 즉 임상시험 단계에서 발생한다. 

임상시험은 대규모 환자군을 모집하고, 여러 국가와 기관에 걸쳐 장기간 추적 관찰하

며, 엄격한 규제 절차를 통과해야 하는 과정이기 때문이다(정재호, 2025). 환자 한 명 

한 명을 병원에서 관리하고, 정기적으로 검사하고, 이상 반응이 생기지 않는지 계속 지

켜봐야 한다. 이 모든 과정에는 의료진의 인건비, 병원 시설 비용, 검사 비용이 끊임없

이 들어간다. 이 지점에서 첨단바이오는 반도체나 이차전지 같은 다른 첨단산업과 차

이를 보인다. 반도체 역시 설계부터 양산까지 막대한 투자가 필요하지만, 설계와 공정

이 검증되고 수율이 안정화되면 생산 과정의 기술적 불확실성을 점차 낮출 수 있다. 반

면 바이오 R&D는 정반대다. 사람이라는, 저마다 다르고 예측하기 어려운 변수를 다뤄

야 하기 때문에, 후반부로 갈수록 오히려 비용과 불확실성이 함께 커진다.

이러한 비용 구조는 자금 조달 방식에도 영향을 미친다. 초기 연구 단계는 상대적으

로 적은 자금으로 시작할 수 있어 정부 R&D 지원이나 벤처캐피털의 초기 투자로 감당

이 가능하다. 반면 임상시험 단계로 갈수록 필요한 자금 규모는 급격히 늘어난다. 이 

때문에 많은 바이오벤처들이 초기 연구에서는 좋은 성과를 냈음에도, 정작 임상시험 

비용을 감당하지 못해 그 성과를 대형 제약사에 넘기거나 사업 자체를 접는 경우가 자

주 발생한다. 국가 차원에서 정부 R&D 예산이 어느 단계에 배분되는지가 산업 전체의 

성패를 가르는 핵심 변수가 된다.

이러한 비용 증가는 일시적인 현상이 아니라 수십 년에 걸쳐 관찰되어온 산업 고유

의 특징이다. 반도체 업계에서는 마이크로칩의 성능이 일정 기간마다 두 배로 늘어난

다는 무어의 법칙7)이 성립해왔는데, 신약개발 비용에서는 이와 정반대되는 현상이 나

타난다. 1950년 이후 물가상승률을 보정한 R&D 지출 10억 달러당 승인 신약 수가 약 

9년마다 절반으로 감소해왔다는 것이다. Scannell et al.(2012)은 이러한 신약개발 

R&D 생산성의 장기적 하락 추세를 무어의 법칙(Moore’s Law)을 거꾸로 쓴 “이룸의 

법칙(Eroom’s Law)”이라고 명명했다. 기술은 계속 발전하는데 비용은 오히려 늘어나

7) “무어의 법칙”이란 반도체 집적회로의 트랜지스터 수가 약 2년마다 두 배로 늘어난다는 경험적 법칙으로, 1965년 인텔 공동창

업자 고든 무어가 처음 제시했다. 본문의 “이룸의 법칙”은 이를 거꾸로 뒤집은 이름으로, 신약개발에서는 이 통념과 정반대 현

상이 나타난다는 뜻을 담고 있다.
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는 이 역설적인 현상은, 기존 치료제의 수준이 높아지면서 새로운 치료제가 추가적인 

효과를 입증하기 어려워진 점, 규제와 안전성 검증에 필요한 부담이 커진 점, 그리고 

신약개발 과정 자체의 높은 실패율과 연구개발 비효율 등 여러 요인이 복합적으로 작

용한 결과로 설명된다. 다만 이코노미스트(2024)는 AI 기술의 발전으로 이 오랜 법칙

이 조만간 무너질 가능성이 있다고 전망했는데, 과거 수개월씩 걸리던 시행착오와 실

험이 AI로 단 몇 시간 만에 가능해질 수 있기 때문이라는 것이다.

2. 위험: 죽음의 계곡

신약개발의 높은 위험은 임상단계의 실제 성공률에서도 확인된다. BIO가 2013~2022

년 임상개발 데이터를 분석한 결과, 임상 1상에 진입한 합성 신약이 최종 허가까지 도

달할 확률은 5.6%, 바이오 신약(백신 제외)은 7.9%에 불과했다. 특히 임상 2상에서 3

상으로 넘어간 비율은 합성 신약 26%, 바이오 신약 30%로 나타났다(BIO, 2024). 단

순화하면 임상 2상에 진입한 후보물질 열 개 가운데 약 세 개만 다음 임상 3상 단계로 

진입한다는 뜻이다. 이처럼 유망한 연구성과가 높은 실패 위험과 급격히 증가하는 개

발 비용을 넘지 못해 사업화로 이어지지 못하는 현상을 바이오산업에서는 흔히 “죽음

의 계곡”이라고 표현한다.

표 2-2  신약 유형별 임상개발 성공률(2013~2022년)

구분 1상→2상 2상→3상 3상→허가신청 허가신청→허가 1상→최종허가

합성 신약 48% 26% 50% 88% 5.6%

바이오 신약

(백신 제외)
51% 30% 54% 94% 7.9%

주: 단계별 성공률은 해당 임상단계에 진입한 후보물질이 다음 단계로 진행한 비율이다. “1상→최종허가”는 임상 1상에 진입한 

후보물질이 이후 임상개발과 허가심사를 거쳐 최종 허가에 도달한 비율을 의미한다.

자료: Biotechnology Innovation Organization(BIO)(2024)

이러한 높은 실패 위험은 단순히 기술이 미숙해서 생기는 문제만은 아니다. 사람의 

몸이라는 복잡한 대상을 다뤄야 하는 생물학 연구 고유의 불확실성에서 비롯된다. 동

물실험에서 효과가 확인된 물질이라도 사람에게는 다르게 작용할 수 있다. 장기간에 

걸쳐서만 나타나는 부작용도 있어서, 짧은 관찰 기간 안에는 문제를 발견하지 못하는 

경우도 있다. 같은 질병이라도 환자 개개인의 유전적 배경에 따라 약효가 크게 달라지

기도 한다. 이러한 불확실성은 아무리 정교한 사전 시뮬레이션을 거치더라도 완전히 

제거되지 않는다.

이 높은 실패 확률은 투자자의 계산에도 그대로 반영된다. 하나의 성공 사례를 만들
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어내려면 훨씬 더 많은 수의 실패를 전제로 자금을 배분해야 한다. 이 때문에 바이오 

R&D 투자는 다른 산업보다 훨씬 높은 위험 프리미엄을 요구받는다. 특히 임상 2･3상

처럼 실패 확률은 여전히 높으면서 동시에 투입 자금 규모도 커지는 구간은, 투자자 입

장에서 가장 부담스러운 구간이다. 이것이 죽음의 계곡 현상이 여러 국가에서 공통적

으로 관찰되는 구조적 이유다.

3. 파급력: 승자가 크게 얻는 산업

그럼에도 불구하고 성공했을 때의 파급력은 크다. 하나의 혁신 신약이나 첨단바이오 

기술이 시장을 선점하면, 그 경제적 효과와 국가 산업 경쟁력에 미치는 영향은 웬만한 

제조업 분야를 능가한다. 글로벌 제약사들의 대표 신약 하나가 연간 수조 원의 매출을 

올리는 사례는 드물지 않다. 자동차나 가전제품처럼 대량으로 생산해 얇은 마진을 쌓

아가는 방식이 아니라, 소량의 물질 하나가 굉장히 높은 부가가치를 만들어내는 구조

이기 때문이다. 특허로 보호받는 동안에는 경쟁자가 해당 특허의 권리범위에 속하는 

동일･유사 제품을 자유롭게 판매할 수 없기 때문에, 일정 기간 강력한 시장 지위를 확

보하고 높은 수익을 거둘 수 있다.

이 파급력의 크기는 실제 수치로 확인된다. 세계에서 가장 많이 팔리는 의약품 가운

데 하나인 MSD의 면역항암제 키트루다는 2025년 한 해에만 317억 달러, 우리 돈으

로 약 46조 원의 매출을 올렸다(Merck, 2026). 단일 의약품 하나의 연간 매출이 국내 

굴지의 대기업 한 곳의 매출 규모에 맞먹는 셈이다. 원천 기술을 보유한 국가는 이후 

이어지는 후속 연구와 특허, 관련 산업 생태계까지 함께 장악하는 경향이 있다. 하나의 

성공적인 플랫폼 기술은 단일 제품에 그치지 않는다. 그 위에서 파생되는 여러 후속 제

품과 연관 산업(원료의약품, 위탁생산, 진단기기 등)까지 함께 성장시키는 효과를 낸

다. 이 과정에서 관련 분야의 고급 인력과 자본이 그 나라로 모여들고, 다음 세대 연구

를 이끌 인재들이 그 생태계 안에서 훈련받으며 성장한다.

이러한 승자 독식에 가까운 구조는 바이오산업이 단순한 제품 경쟁으로 끝나지 않는 

이유이기도 하다. 다만 이 승자가 반드시 신약을 직접 개발해 판매하는 주체일 필요는 

없다. 신약의 원천 기술을 만들어낸 주체와, 그 기술을 실제로 시장에 내놓는 주체가 

다를 수 있고, 원천 기술을 만들어낸 쪽도 그 파급력의 상당 부분을 나눠 가질 수도 있다.
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4. 투자 유인의 왜곡

이 세 가지 특성이 맞물리면서, 첨단바이오 R&D는 태생적으로 “고비용･고위험･장

기 투자”라는 구조를 갖는다. 문제는 이 구조가 국가 R&D 투자의 우선순위를 왜곡시

키는 유인으로 작동해왔다는 점이다. 발견단계는 연구자 한 명, 실험실 하나로도 시작

할 수 있고, 논문이나 특허라는 눈에 보이는 결과물이 비교적 짧은 시간 안에 나온다. 

반면 임상시험은 병원 여러 곳에서 수백 명의 환자를 모아 몇 년에 걸쳐 지켜봐야 결과

를 알 수 있고, 그마저도 절반 이상이 중간에 실패로 끝난다. 성과를 확인하는 데 걸리

는 시간과 실패할 위험이 모두 크다 보니, 예산을 다루는 사람 입장에서는 자연스럽게 

발견단계 쪽으로 손이 가게 된다.

한국보건산업진흥원이 국내 신약개발 전문가 10인을 심층인터뷰해 최근 발간한 병

목요인 분석 보고서 역시 이 문제를 정면으로 짚었다. 이 보고서는 “후보물질을 더 많

이 찾아내자”는 식의 접근보다, 이미 찾아낸 유망한 물질이 왜 끝까지 살아남아 글로벌 

제품으로 성장하지 못하는지를 먼저 살펴야 한다고 지적한다(한국보건산업진흥원, 

2026). 다만 이 지적을 어떻게 해석할 것인가는 갈릴 수 있다. “그러니 우리도 임상 단

계에 더 많은 자금을 직접 투입해야 한다”는 결론으로 갈 수도 있고, “그러니 우리는 임

상 단계를 감당할 다른 방법을 찾아야 한다”는 결론으로 갈 수도 있다.
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첨단바이오라는 용어는 범위가 넓어서, 논의 대상을 좁히지 않으면 이야기가 흩어지

기 쉽다. 이 연구는 AI 활용도가 높고, 우리나라가 이미 국제적으로 뚜렷한 성과를 내

고 있는 두 영역, 즉 신약개발과 바이오제조에 논의를 집중한다.

각 영역을 살펴볼 때, AI가 만드는 변화를 두 종류로 나누어 짚는다. 하나는 “속도형 

변화”로, 원래 할 수 있던 일을 더 빠르게 하는 것이다. 다른 하나는 “질적 변화”로, 원

래는 하기 어려웠던 일을 AI가 새롭게 가능하게 만드는 것이다. 이 두 변화를 구분해야 

하는 이유는, 정책적으로 대응해야 할 방식이 서로 다르기 때문이다. 속도형 변화는 기

존에 하던 일의 효율을 높이는 문제이지만, 질적 변화는 지금까지 없던 규칙과 기준을 

새로 만들어야 하는 문제일 수 있다.

1. 신약개발

신약개발은 질병을 치료할 물질을 찾아내 임상시험을 거쳐 시장에 내놓는, 가장 전

통적이고 데이터가 풍부한 영역이다. 속도형 변화의 대표 사례는 후보물질 탐색과 단

백질 구조 예측이다. 단백질의 3차원 구조를 예측하는 AI 모델이 등장한 이후, 과거 실

험실에서 수개월씩 걸리던 구조 분석이 컴퓨터 연산만으로 짧은 시간 안에 가능해지면

서, 신약 후보물질 설계의 출발점이 크게 앞당겨졌다.

질적 변화는 이보다 더 근본적이다. 최근에는 자연계에 존재하지 않는 완전히 새로

운 단백질을 처음부터 설계하는 데노보(de novo) 설계 기술이 빠르게 발전하고 있다. 

기존 물질을 변형하거나 최적화하는 것이 아니라, 인간이 본 적 없는 분자 구조를 AI가 

스스로 만들어낸다는 점에서 차원이 다르다. 여기에 항체･세포치료･핵산치료처럼 기

존 화학 합성 의약품과는 다른 새로운 치료 접근법이 빠르게 확대되고 있으며, AI는 이

러한 새로운 치료제의 발굴과 설계를 더욱 가속하고 있다.

이 질적 변화를 가장 뚜렷하게 보여주는 최근 사례가 있다. 대표적으로 모더나와 

MSD가 공동 개발한 개인맞춤형 신생항원 치료제 인티스메란 오토진은 임상 3상까지 

진전되며 새로운 치료기술의 실제 임상 적용 가능성을 보여주고 있다(Merck･

Moderna, 2026). 이 치료제는 환자 개개인의 종양에서 확인된 유전자 돌연변이를 분

석해 최대 34개의 신생항원을 선정하고, 이를 암호화하는 환자별 맞춤형 mRNA를 설
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계하는 방식으로 만들어진다(Moderna, 2026). 과거처럼 다수의 환자에게 동일한 물

질을 투여하는 방식이 아니라, 환자 한 명 한 명에 맞춰 새로운 물질을 그때그때 설계

해낸다는 점에서, 이는 후보물질을 찾아내는 방식이 아니라 매번 새로 만들어내는 방

식에 가깝다. AI가 짧은 시간 안에 개인별 최적 설계를 가능하게 했기에 나올 수 있었

던 결과다.

다만 이 사례는 균형 잡힌 시사점도 함께 준다. 개인맞춤형 치료제의 설계 과정은 AI

를 활용해 크게 단축될 수 있지만, 그 효과를 검증하기 위한 임상 3상은 1,100여 명의 

환자를 대상으로 진행되었고, 첫 중기 데이터가 발표된 2026년 6월 이후에도 최종 3

상 결과가 나오기까지 시간이 필요했다. 즉 발견단계의 맞춤형 mRNA 설계는 AI를 통

해 빠르게 이루어질 수 있는 반면, 사업화단계의 대규모 임상 검증은 여전히 많은 시간

과 자원이 필요한 절차로 남아 있음을 보여주는 사례다.

McKinsey(2024)는 이러한 변화를 포함한 AI 기반 신약개발의 잠재적 가치를 연간 

600억~1,100억 달러로 추산한다. 여기서 주목할 점이 있다. 이 발견단계의 성과, 특

히 새로운 화합물이나 항체를 만들어내는 원천 기술은 그 자체로 거래 가능한 자산이 

된다는 점이다. 신약 후보물질이나 그것을 만들어내는 기반 기술(플랫폼)은 임상시험

을 거치지 않은 상태에서도 대형 제약사에 팔거나 라이선스를 내줄 수 있다.

2. 바이오제조

바이오제조(Biomanufacturing)는 미생물이나 세포 등 생물학적 시스템을 활용해 

필요한 물질을 생산하는 기술과 공정을 포괄하는 개념으로, 넓게는 의약품뿐 아니라 

화학소재, 연료, 식품 원료 등의 생산까지 포함한다. 다만 본 연구는 우리나라가 국제

적으로 경쟁력을 확보하고 있는 첨단바이오 분야의 특화 전략을 분석하는 데 목적이 

있으므로, 이하에서는 바이오제조 가운데 바이오의약품의 공정개발･스케일업･상업생

산을 중심으로 논의를 진행한다. 특히 세포주 개발과 배양･정제, 공정 최적화, 대규모 

생산 등 연구성과를 실제 제품 생산으로 연결하는 과정에 초점을 맞춘다.

바이오의약품 제조에서도 AI가 만드는 변화는 속도형 변화와 질적 변화로 나누어 볼 

수 있다. 속도형 변화는 세포주와 배양 조건의 탐색, 공정 조건의 최적화 등 기존에 반

복적인 실험과 시행착오를 필요로 했던 과정의 효율을 높이는 데서 나타난다. AI가 축

적된 공정 데이터를 분석해 유망한 조건을 예측하면 실험의 범위를 줄이고 공정개발에 

필요한 시간과 비용을 절감할 수 있다. 질적 변화는 AI와 디지털트윈 등을 활용해 실제 

생산공정의 상태를 예측하고, 기존에는 사후적으로 확인하던 공정 이상이나 품질 변화

를 사전에 탐지･관리하는 방향에서 나타날 수 있다.

이 영역에서 우리나라가 주목받는 지점은 새로운 물질을 처음 설계해내는 능력보다
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는, 그렇게 설계된 생물학적 공정을 대규모로 정밀하고 안정적으로 운영하는 능력에 

있다. 새로운 물질을 찾아내는 것과 그 물질을 정해진 품질로 대량생산하는 것은 서로 

다른 역량을 요구한다. 전자는 창의적 탐색과 실험이 중요한 반면, 후자는 정교한 공정

관리와 품질통제 역량이 중요하다. 바이오의약품 생산은 후자에 해당한다.

바이오의약품은 살아있는 세포를 이용해 생산하기 때문에 온도, 영양분, 산소 농도 

등 미세한 환경 변화가 생산성과 품질에 영향을 미칠 수 있다. 특히 실험실 수준의 생

산공정을 대규모 상업생산으로 확대하는 과정에서는 동일한 품질과 수율을 안정적으

로 유지하는 것이 중요하다. 수율이 낮아질 경우 생산비용이 증가할 수 있기 때문에, 

대규모 생산에서도 공정조건을 정밀하게 관리하고 높은 수율과 일관된 품질을 유지하

는 능력이 바이오의약품 생산 기업의 핵심 경쟁력으로 작용한다.

이러한 특성은 정밀한 공정관리와 높은 수율 관리가 중요하다는 점에서 반도체 생산

과 일부 유사한 측면이 있다. 우리나라는 반도체를 비롯한 첨단 제조업을 통해 정밀 공

정관리와 대규모 생산 역량을 축적해 왔으며, 바이오의약품 분야에서도 삼성바이오로

직스와 셀트리온 등을 중심으로 세계적인 수준의 생산 역량을 확보하고 있다. 다만 두 

산업의 생산공정과 기술적 기반에는 차이가 있으므로, 반도체 산업의 노하우가 바이오

의약품 생산으로 직접 이전되었다고 단정하기보다는 정밀 공정관리와 품질･수율 관리

라는 제조 역량 측면에서 공통점을 찾을 수 있다.

3. 두 영역의 공통점

두 영역은 다루는 대상도, 쓰이는 기술도 다르다. 그런데도 두 영역 모두에서 무언가

를 발견하거나 설계하는 단계와, 그것을 실제로 사람이나 시장에 적용하는 단계로 나

뉜다는 공통점이 있다. 신약개발에서는 후보물질 발굴과 임상시험이, 바이오제조에서

는 공정개발･최적화와 양산 스케일업이 각각 이 두 단계에 대응한다. 앞서 살펴본 

mRNA 암 백신 사례가 보여주듯, 이 패턴은 전통적인 신약개발뿐 아니라 최신 치료기

술에서도 똑같이 반복된다. 두 영역 모두에서 AI의 영향력은 앞 단계(발견･설계)에 훨

씬 집중되어 있고, 뒷 단계(임상･양산)에서는 아직 초기 단계에 머물러 있다는 공통점

을 보인다.

이 공통 구조에 더해, 두 영역이 공유하는 또 하나의 특징이 있다. 앞 단계의 성과(신약 

후보물질이나 플랫폼 기술, 정밀 생산 공정 역량)가 그 자체로 다른 주체와 거래할 수 

있는 대상이 된다는 점이다. 후보물질과 플랫폼 기술은 라이선스 계약을 통해, 정밀 생

산 공정 역량은 위탁생산 계약을 통해 각각 사업화 역량을 가진 다른 주체와 거래된다.

이 거래 가능성은 단순한 부수적 특징이 아니다. 첨단산업 중에는 앞 단계와 뒷 단계

가 강하게 결합되어 있어, 하나의 기업이나 국가가 전 과정을 스스로 감당하지 않으면 
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사실상 사업을 지속하기 어려운 경우가 많다. 예를 들어 반도체 설계와 제조는 최근 들

어 위탁생산 형태로 상당 부분 분리되었지만, 항공기 완제품 제조처럼 설계와 생산이 

처음부터 긴밀하게 얽혀 분리가 어려운 산업도 있다. 신약개발과 바이오제조는 이와 

달리 앞 단계의 성과물 자체가 표준화된 계약 형태(라이선스 계약, 위탁생산 계약)로 

오래전부터 거래되어온 산업이라는 공통점이 있다. 이 거래 관행이 이미 확립되어 있

기 때문에, 발견단계와 사업화단계를 반드시 한 주체가 함께 감당할 필요가 없고, 각 

단계에 특화된 주체들이 시장 거래를 통해 서로 연결되는 구조가 가능하다.
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제1절 발견-사업화 속도의 비대칭

발견단계와 사업화단계 사이에 속도 차이가 존재한다는 진단 자체는 새롭지 않다. 

한국의 바이오산업은 오래전부터 연구는 잘하는데 상용화로 이어지지 못한다는 평가

를 받아왔다. 이는 AI가 있든 없든 존재해온 문제다.

이 장이 실제로 다루는 질문은 다르다. AI가 만들어내는 변화의 속도에 첨단바이오 

R&D 체계가 얼마나 잘 대응하고 있는가이다. 오래된 지적은 특정 시점에서 두 단계 

사이에 얼마나 차이가 있는지를 보여줄 뿐, 그 차이가 시간이 지나면서 더 벌어지는지 

좁혀지는지는 설명하지 않는다. 반면 이 절은 그 차이가 시간에 따라 어떻게 변화하고 

있는지, 그리고 그 변화에 어떻게 대응해야 하는지를 다룬다.

1. 비대칭이 생기는 이유

첨단바이오 R&D의 발견단계에서 AI는 속도형 변화와 질적 변화를 동시에 만들어내

고 있다. 후보물질 탐색과 단백질 구조 예측 같은 속도형 변화, 데노보 단백질 설계나 

새로운 치료기술 같은 질적 변화가 함께 일어나면서, 발견단계가 이전보다 훨씬 빠르

고 풍부해지고 있다.

반면 사업화단계는 사정이 다르다. 임상시험은 사람의 몸이라는, AI가 대신 실험할 

수 없는 생물학적 불확실성을 다뤄야 한다. 아무리 정교한 AI 모델이 후보물질의 효능

을 예측하더라도, 실제 사람에게 투여했을 때의 반응은 개인의 유전적 배경, 생활 습

관, 다른 질병 유무 등 수많은 변수에 좌우되며, 이를 확인하려면 결국 시간을 들인 실

제 관찰이 필요하다. 규제 당국이 신약을 승인할 때 요구하는 통계적 유의성 역시, 컴

퓨터 시뮬레이션 몇 번으로 대체할 수 있는 성격의 증거가 아니다. 일정 규모 이상의 

환자를 일정 기간 이상 관찰해야만 얻을 수 있는 결과이기 때문이다.

이러한 속도 차이는 실제 개발기간에서도 확인할 수 있다. 생성형 AI를 활용해 표적

과 후보물질을 발굴한 렌토서팁(rentosertib) 사례에서는 표적 발굴부터 전임상 후보

물질 선정까지 약 18개월, 임상 0/1상 완료까지 30개월 미만이 소요됐다(Xu et al., 

2025). 반면 글로벌 제약사의 임상개발 자료를 비교한 연구에서는 임상 1상의 단계별 

소요기간이 1.8~4.1년, 임상 2상은 2.0~4.7년, 임상 3상은 1.4~5.9년으로 나타났다

(Nature Reviews Drug Discovery, 2024). 특정 AI 신약개발 사례와 산업 전체의 
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임상개발 기간을 직접 비교할 수는 없지만, AI가 후보물질 발굴과 설계를 빠르게 압축

하더라도 사람을 대상으로 안전성과 유효성을 검증하는 임상단계에는 여전히 상당한 

시간이 필요하다는 점을 보여준다.

표 3-1  AI 기반 후보물질 발견과 임상개발의 소요기간 비교

구분 소요기간

AI 기반 표적 발굴 → 전임상 후보물질 선정 약 18개월

AI 기반 표적 발굴 → 임상 0/1상 완료 30개월 미만

임상 1상 1.8~4.1년

임상 2상 2.0~4.7년

임상 3상 1.4~5.9년

허가등록 0.6~1.5년

자료: Xu et al.(2025); Nature Reviews Drug Discovery(2024)

양산 스케일업도 마찬가지다. 실험실의 작은 배양기에서 얻은 결과가 대형 배양탱크

로 규모를 키웠을 때도 그대로 재현되는지는 미리 예측하기 어렵다. 삼성바이오로직스

가 소개한 실제 개발 과정을 보면, 실험실 단계에서는 완벽해 보였던 세포주가 정작 대

량 배양 단계로 넘어가면 목표한 단백질을 충분히 만들어내지 못하거나, 개발 초기에

는 발견되지 않았던 불순물이 스케일업 과정에서 뒤늦게 나타나는 경우가 있다(삼성바

이오로직스, 2025a). 작은 규모에서 잘 작동하던 조건이, 규모가 커지면 온도와 압력, 

영양분 분포가 미세하게 달라지면서 예상과 다른 결과를 낳는 것이다. 이 때문에 바이

오의약품 제조 공정에서는 100번 생산할 때마다 1번 정도의 불량(배치 실패)이 나오는 

수준(배치 성공률 99%)을 업계 우수 사례로 꼽을 만큼, 대량 생산 단계의 안정화 자체

가 고도의 기술로 취급된다(삼성바이오로직스, 2025b). 컴퓨터로 아무리 정교하게 공

정을 설계해도, 실제 대형 배양탱크에서 그 설계가 예상대로 작동하는지는 결국 직접 

가동해봐야 확인할 수 있다. AI가 아무리 발전해도 이 단계의 소요 시간은 좀처럼 줄어

들지 않는 이유가 여기에 있다.

이 비대칭의 결과는 명확하다. 발견단계는 AI의 도입으로 빠르게 변화하고 있지만, 

임상시험과 양산 등 사업화단계는 생물학적･물리적 검증에 상당한 시간이 필요해 같은 

속도로 단축되기 어렵다. 이에 따라 발견단계의 속도가 사업화단계보다 빠르게 높아질 

경우 두 단계 사이의 속도 비대칭은 더욱 확대될 수 있다. 예전에는 발견단계와 사업화

단계 모두 상대적으로 느렸기 때문에, 둘 사이의 상대적인 차이가 지금처럼 두드러지

지 않았다. 지금처럼 발견단계만 빨라지는 상황에서는, 발견단계에서 쌓이는 성과가 

늘어날수록 그 성과가 사업화라는 병목에 걸려 대기하는 물량도 함께 늘어난다.

이 병목의 결과는 개별 신약 하나의 지연에 그치지 않는다. 발견단계에서 이미 유망
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하다고 확인된 후보물질이나 플랫폼 기술이 임상･양산 단계로 넘어가지 못한 채 쌓이

면, 그만큼의 잠재적 가치가 실제 치료제나 제품으로 전환되지 못하고 묶여 있는 셈이

다. 발견 역량이 계속 커지는데 이를 받아낼 사업화 역량이 그대로라면, 이 미전환 물

량은 시간이 지날수록 늘어난다.

2. 비대칭을 줄이는 새로운 도구들

다만 이 비대칭이 계속 커지기만 하는 것은 아니다. AI가 이 비대칭을 만드는 동시

에, 그 비대칭을 줄이는 데 쓰이는 새로운 도구 역시 AI로 만들어지고 있다.

임상시험 운영에서도 AI 활용이 확대되고 있다. 메디데이터는 AI 기반 자동화를 통

해 기존 12~16주가 소요되던 임상시험 데이터베이스 구축기간을 3~4주 수준으로 줄

여 약 75%의 시간을 절감할 수 있을 것으로 전망하고 있다. 또한 과거 임상시험의 환

자 데이터를 활용해 대조군을 구성하는 합성대조군(Synthetic Control Arm, SCA)8)

을 메디세나의 임상시험에 적용해, 3상 등록임상에서 새로 모집해야 하는 대조군 환자 

수를 약 3분의 2 줄이도록 설계했다(Medidata, 2026).

이 기술은 이미 실제 임상시험에 적용되기 시작했다. 캐나다 제약사 메디세나는 재

발성 교모세포종 치료제의 등록임상9) 3상 시험에 합성대조군 기술을 도입했으며, 미

국 식품의약국(Food and Drug Administration, FDA)은 합성대조군과 무작위 배정 

대조군을 함께 활용하는 혼합 방식에 동의했다(Medicenna, 2020). 국내에서도 항암

제를 개발 중인 웰마커바이오가 글로벌 임상 1상을 앞두고 메디데이터의 임상시험 적

합성 평가 솔루션을 도입한 사례가 있다(Medidata Korea, 2021).

이러한 사례들은 아직 임상시험 전체를 대체하는 수준은 아니다. 대조군 환자 수를 

줄이거나 시험 설계 단계의 효율을 높이는 데 그치고 있으며, 발견단계에서 AI가 이룬 

성과에 비하면 확산 속도는 느리다. 다만 이는 임상시험이라는, 지금까지 AI가 거의 관

여하지 못했던 영역에 AI가 실제로 쓰이기 시작했다는 것을 보여주는 사례다.

정리하면 지금은 AI가 비대칭을 만드는 동시에, 비대칭을 줄이는 도구도 함께 등장

하는 시기다. 발견 역량만으로는 더 이상 충분하지 않다. 다만 이 절에서 다룬 발견단

계･사업화단계라는 두 단계 구분은 논의의 편의를 위한 단순화라는 점을 밝혀둘 필요

가 있다. 실제로는 두 단계 사이에 전임상, 임상 1~3상, 인허가 심사, 그리고 시판 이

후의 약물감시(제품이 시장에 나온 뒤 부작용을 지속적으로 감시하는 활동)에 이르기

8) “합성대조군(SCA)”이란 기존 임상시험이나 실제 진료에서 축적된 환자 데이터를 활용해 대조군의 일부 또는 전부를 구성하는 

방법이다. 새롭게 모집해야 하는 대조군 환자 수를 줄여 임상시험에 필요한 시간과 비용을 절감하는 데 활용될 수 있다.

9) “등록임상”이란 신약이나 치료제의 정식 시판 허가 신청을 뒷받침하는 근거를 확보하기 위해 설계･진행하는 임상시험을 말한

다. 단순 탐색이나 학술 연구를 위한 임상시험과 달리, 허가 심사의 핵심 근거로 활용될 수 있도록 보다 엄격한 절차와 기준에 

따라 진행된다.
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까지 여러 세부 단계가 있으며, AI는 이 전 단계에 걸쳐 각기 다른 방식으로 침투하고 

있다. 미국 식품의약국(FDA) 산하 생물학적제제평가연구센터(Center for Biologics 

Evaluation and Research, CBER)10)는 2025년 기준 AI･머신러닝이 포함된 임상시

험계획(Investigational New Drug application, IND)11)이 70건을 넘는다고 밝혔

는데, 이 신청들은 임상시험뿐 아니라 CMC(화학･제조･품질관리)와 약물감시 등 여러 

영역에 걸쳐 있다(FDA, 2025). 2026년 1월에는 FDA와 유럽의약품청(EMA)이 공동

으로 “의약품 개발에서의 우수 AI 실천 지침”이라는 10대 원칙을 발표했는데, 이 지침 

역시 비임상 연구부터 임상, 제조, 시판 후 안전성 감시까지 의약품 전 주기에 걸친 AI 

활용을 다룬다(EMA, 2026). 이 보고서가 발견단계와 사업화단계라는 두 축으로 논의

를 단순화하는 것은 이러한 세부 단계들이 중요하지 않아서가 아니라, 우리나라의 특

화 전략을 비교･분석하는 데 가장 뚜렷한 차이를 만드는 두 지점에 논의를 집중하기 위

해서다.

10) “생물학적제제평가연구센터(CBER)”는 미국 FDA 산하 조직으로, 백신･혈액제제･세포치료제･유전자치료제 등 생물학적제

제의 안전성과 효과를 심사하는 부서다. 화학 합성 의약품을 주로 심사하는 CDER와 역할이 나뉜다.

11) “임상시험계획(IND)”이란 개발 중인 신약을 사람에게 투여하는 임상시험을 시작하기 위해 규제기관에 제출하는 신청을 말한

다. 미국에서는 FDA가 비임상시험 결과, 제조･품질 정보, 임상시험 계획 등을 검토해 임상시험 진행 가능 여부를 판단한다.
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제2절 두 가지 대응 유형과 세 가지 분석 축

발견-사업화 속도의 비대칭에 대응하는 방법에는 성격이 다른 두 가지 유형이 있고, 

이 대응이 얼마나 잘 이루어지고 있는지를 살펴보는 데 쓸 수 있는 공통의 잣대가 있

다. 이 절은 아직 특정 국가나 기업 이야기를 하지 않는다. 그보다 앞서, 이후 장에서 

반복해서 쓰일 개념 두 가지(대응 유형과 분석 축)를 먼저 정리한다.

1. 두 가지 대응 유형: 직접형과 특화형

비대칭에 대응하는 방법은 크게 두 갈래로 나뉜다. 발견부터 사업화까지 전 과정을 

스스로 감당하는 방법과, 그중 일부만 직접 맡고 나머지는 다른 주체에게 맡기는 방법

이다. 앞의 것을 직접형, 뒤의 것을 특화형이라 부른다.

직접형은 발견부터 사업화까지 전 주기를 스스로의 자금과 역량으로 감당하는 방식

이다. 기업이나 국가가 스스로 신약 후보물질을 찾아내고, 스스로 임상시험 비용을 대

고, 스스로 공장을 지어 제품을 생산하고 판매까지 한다. 이 방식을 택하려면 두 가지

가 필요하다. 첫째는 막대한 자본이다. 신약 하나를 개발하는 데는 평균 3조 원 이상이 

들고, 이 돈을 실패 위험을 감수하면서 계속 투입할 수 있어야 한다. 둘째는 시간을 버

틸 여력이다. 신약 하나가 개발되어 실제 매출로 이어지기까지 15년 이상이 걸리는데, 

그동안 다른 사업에서 나오는 수익이나 외부 투자로 회사를 유지할 수 있어야 한다.

특화형은 발견단계와 사업화단계 중 자신이 강점을 가진 특정 구간만 직접 맡고, 나

머지 구간은 그 구간에 강점을 가진 다른 주체에게 맡기는 방식이다. 자신이 맡지 않는 

구간의 시간과 자금, 위험 부담을 스스로 지지 않고, 그 구간을 잘할 수 있는 상대에게 

넘기는 대신 대가를 받는다. 이 방식을 택하려면 두 가지가 필요하다. 첫째는 맡은 구

간에서의 세계적 수준의 경쟁력이다. 발견단계를 맡는다면 다른 기업이 라이선스를 받

고 싶어할 만큼 독보적인 플랫폼 기술이 있어야 하고, 사업화단계를 맡는다면 다른 기

업이 생산을 믿고 맡길 만큼 정밀한 공정관리 역량이 있어야 한다. 나머지 구간에서 경

쟁력이 없다는 사실을 이 좁은 구간의 경쟁력으로 상쇄해야 하는 셈이다. 둘째는 계약 

상대를 찾을 수 있는 거래 환경이다. 아무리 뛰어난 플랫폼 기술이나 생산 역량이 있어

도, 그것을 필요로 하고 정당한 대가를 지불할 파트너가 없으면 특화형은 성립하지 않

는다.
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특화형을 택하더라도, 발견단계와 사업화단계 중 어느 쪽을 직접 맡느냐에 따라 다

시 두 갈래로 나뉜다. 발견형은 발견단계를 직접 맡고, 그 성과를 사업화 역량을 가진 

다른 주체에게 넘기는 쪽이다. 사업화형은 반대로 사업화단계를 직접 맡고, 발견은 다

른 주체가 맡은 결과물을 받아 대신 만들어주는 쪽이다. 이 구분은 어느 한쪽이 정해진 

임무를 부여받았다는 뜻이 아니라, 두 구간 중 어느 쪽에서 경쟁력을 쌓기로 선택했는

가에 따라 갈리는 것이며, 그 선택은 시간이 지나며 바뀔 수도 있다.

이러한 직접형과 특화형의 구분은 제약산업에서 나타나는 기업 수준의 사업모델과

도 일부 유사한 특징을 보인다. 대표적으로 완전통합형 제약사(Fully Integrated 

Pharma Company, FIPCO)는 후보물질 발굴부터 임상시험, 생산, 판매까지 신약개

발의 전 과정을 기업 내부에서 수행하는 수직통합형 사업모델을 의미한다. 반면 연구

집중형 로열티 전문 제약사(Research Intensive Royalty Only Pharmaceutical 

Company, RIPCO)는 특정 연구개발 단계에 역량을 집중하고, 이후의 임상개발이나 

생산･판매 등은 외부 기업과의 기술이전이나 협력을 통해 수행하는 사업모델이다. 이

러한 점에서 완전통합형 제약사(FIPCO)는 발견부터 사업화까지 필요한 역량을 폭넓게 

확보한다는 점에서 직접형과, 연구집중형 로열티 전문 제약사(RIPCO)는 특정 단계의 

경쟁력에 집중한다는 점에서 특화형과 각각 유사한 특징을 가진다.

다만 완전통합형 제약사(FIPCO)와 연구집중형 로열티 전문 제약사(RIPCO)가 개별 

기업의 사업모델을 설명하는 개념이라면, 본 연구에서 제시하는 직접형과 특화형은 이

를 그대로 기업 수준에 적용하는 개념이 아니라 국가･지역의 첨단바이오 R&D 생태계

를 분석하기 위한 유형이다. 따라서 직접형은 하나의 기업이 발견부터 사업화까지 모

든 기능을 수직적으로 통합한다는 의미가 아니라, 해당 국가･지역의 산업생태계 내부

에 발견과 사업화에 필요한 핵심 역량이 함께 형성되어 있고 이들 역량이 서로 연계되

는 구조를 의미한다. 정부가 기초･원천연구와 규제 환경을 지원하고, 민간기업과 자본

시장이 후보물질 발굴과 임상개발, 생산 및 사업화를 담당하는 것처럼 주체가 서로 다

르더라도 해당 국가･지역의 생태계 안에서 전주기의 핵심 역량이 연결되어 있다면 직

접형으로 볼 수 있다. 반면 특화형은 발견부터 사업화까지 모든 역량을 동일한 수준으

로 확보하기보다 자본과 산업 기반, 기존 경쟁력 등을 고려해 발견 또는 사업화의 특정 

구간에 상대적으로 역량을 집중하고, 나머지 구간은 해외 기업과의 기술이전･위탁생

산･공동개발 등 외부 생태계와의 연계를 통해 보완하는 구조를 의미한다.

이러한 구분은 직접형과 특화형을 국가가 명시적으로 선택한 정책의 성격으로 보는 

것이 아니라, 각 국가･지역에서 형성된 산업구조와 정부 정책, 민간기업의 역량, 자본

시장의 역할을 종합적으로 파악하기 위한 분석 틀이라는 점에서도 중요하다. 예를 들

어 특정 국가가 공식적으로 직접형 전략을 표방하지 않았더라도 발견과 사업화에 필요
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한 역량이 해당 국가의 생태계 안에서 폭넓게 형성되고 서로 연결되어 있다면 본 연구

의 분석 틀에서는 직접형의 특징을 보이는 것으로 분류할 수 있다. 반대로 특정 단계에

서 상대적으로 높은 경쟁력을 확보하고 다른 단계는 외부와의 협력과 거래를 통해 연

결하는 구조가 두드러진다면 특화형의 특징을 보이는 것으로 해석한다. 제4장에서는 

이러한 관점에서 직접형과 특화형을 개별 기업이 아닌 국가･지역의 산업생태계 수준에 

적용해 미국, 중국, 유럽의 대응 방식을 비교한다.

그림 3-1  직접형과 특화형의 구조

자료: 연구진 작성

2. 대응력을 보는 세 가지 분석 축

두 유형이 발견-사업화 속도의 비대칭에 어떻게 대응하고 있는지, 그리고 특화형 안

에서도 발견형과 사업화형이 각각 어떤 강점과 한계를 보이는지를 비교하려면 공통의 

분석 기준이 필요하다. 이 연구는 이를 위해 발견단계 활용도, 병목 완화도, 사업화 선

점도라는 세 가지 분석 축을 설정한다.

첫 번째 분석 축인 발견단계 활용도는 발견단계에서 AI가 얼마나 체계적으로 활용되

고 있는지를 본다. 후보물질 탐색, 균주･회로 설계, 데이터 분석 등 주요 연구 과정에 

AI가 어느 정도 결합되어 있는지, 이러한 활용이 개별 프로젝트의 시범적 도입에 머무

는지 아니면 조직 차원의 상시적인 연구 역량으로 자리 잡았는지를 함께 살핀다. 또한 

AI 활용이 실제 후보물질 발굴, 플랫폼 기술 개발, 기술이전이나 파트너십과 같은 성과

로 이어지고 있는지도 보조적으로 확인한다. 이 분석 축을 적용할 때 주의할 점이 있

다. 단순히 AI를 사용하고 있는지 여부만 확인하는 것으로는 충분하지 않다. 삼일회계

법인(2024)의 분석에 따르면, 글로벌 제약사 대부분이 이미 AI를 도입하기 시작했지
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만, 실제로 도입한 AI를 조직 전체에 걸쳐 성공적으로 규모 있게 운영하는 기업은 극소

수에 불과하다. 즉 특정 부서가 시범적으로 AI 도구를 사용하는 것과 후보물질 발굴 과

정 전반에 AI를 체계적으로 결합해 실제 성과로 이어가는 것은 서로 다른 수준이다. 따

라서 발견단계 활용도는 AI의 단순 도입 여부보다 조직적 내재화와 지속적인 성과 창

출 여부를 중심으로 판단한다.

이 분석 축이 중요한 이유는 격차가 시간이 지날수록 스스로 벌어지는 성격을 갖고 

있기 때문이다. 삼일회계법인(2024)은 2030년 이후 AI의 영향력이 더욱 확대되면서, 

매출 규모와 밸류체인 효율성 측면에서 AI를 내재화한 선두 기업과 그렇지 못한 후발 

기업 사이의 격차가 더욱 커질 것으로 전망한다. 한 번 벌어진 격차는 시간이 지날수록 

저절로 좁혀지지 않고, 오히려 벌어지는 속도가 빨라질 수 있다는 뜻이다.

두 번째 분석 축인 병목 완화도는 임상시험과 양산 스케일업 등 사업화단계에서 발

생하는 시간･비용･위험 부담을 줄이기 위한 대응이 얼마나 이루어지고 있는지를 본다. 

구체적으로는 후기 임상과 스케일업에 투입되는 자금, 관련 인프라의 확충, 허가･심사 

절차의 개선 등 재정적･제도적 대응을 함께 살핀다. 병목 완화도는 발견단계 활용도보

다 하나의 정량지표로 포착하기 어렵다. 발견단계의 성과는 논문이나 특허, 신약 후보

물질 목록처럼 비교적 눈에 보이는 결과물로 남지만, 병목 완화는 여러 해에 걸친 예산 

배분이나 제도 변화의 누적된 결과이기 때문에 특정 시점의 숫자 하나로 포착하기 어

렵다. 그럼에도 이 분석 축을 놓칠 수 없는 이유는, 이것이 바로 앞 절에서 살펴본 속도 

비대칭이 실제로 얼마나 완화되고 있는지를 직접 보여주는 분석 축이기 때문이다.

세 번째 분석 축인 사업화 선점도는 AI를 임상시험이나 양산 스케일업 등 사업화단

계에 얼마나 선제적으로 적용하고 있는지를 본다. 환자 계층화, 합성대조군, 디지털트

윈, AI 기반 공정관리처럼 기존 사업화 절차 자체를 AI를 활용해 변화시키는 시도가 주

요 판단 대상이다. 사업화 선점도는 병목 완화도와 구분할 필요가 있다. 병목 완화도가 

기존 사업화 절차 안에서 자금･인프라･제도를 개선해 부담을 줄이는 대응을 본다면, 

사업화 선점도는 AI라는 새로운 도구를 직접 적용해 사업화 절차 자체를 변화시키는 

대응을 본다. 예를 들어 임상시험 예산을 확대하거나 심사기간을 단축하는 것은 병목 

완화에 해당하지만, 합성대조군을 활용해 모집해야 할 환자 수 자체를 줄이는 것은 사

업화 선점에 해당한다. 전자가 기존 절차의 비용과 시간을 줄이는 대응이라면, 후자는 

기술을 활용해 절차의 구조 자체를 바꾸는 대응이다.
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그림 3-2  세 분석 축이 측정하는 지점

자료: 연구진 작성

이 세 가지 분석 축은 계량화된 지표가 아니라 정성적 판단의 기준이므로, 이 연구가 

각 축을 판단할 때 실제로 근거로 삼은 사실의 유형을 밝혀둘 필요가 있다. 발견단계 

활용도는 ① AI 전담 조직이나 상시적 연구 체계의 존재 여부, ② AI 관련 대형 계약･

투자･인수의 규모와 빈도, ③ 국가 또는 산업 차원에서 AI 활용이 개별 프로젝트를 넘

어 조직적으로 확산되고 있는지를 근거로 판단한다. 병목 완화도는 ① 임상･양산 단계

의 규제나 절차를 실제로 완화한 제도 변화, ② 이 단계에 투입되는 자금 규모의 변화

를 근거로 판단한다. 사업화 선점도는 ① AI가 임상시험 설계나 양산 공정 같은 사업화

단계 자체에 직접 적용된 구체적 사례, ② 그 사례가 실험 단계에 머무는지 실제 상용

화 단계까지 갔는지를 근거로 판단한다. 이후 장에서 각국･각 영역을 비교할 때도 이 

기준을 동일하게 적용한다.

이러한 기준으로 판단한 세 분석 축은 서로 독립되어 있지 않고 연결되어 있다. 발견

단계에서 AI 활용이 빠르게 확산되는 반면 사업화단계의 병목을 줄이는 대응이 충분히 

뒤따르지 못하면, 발견과 사업화 사이의 속도 비대칭은 확대될 수 있다. 반대로 임상시

험이나 양산 단계의 병목을 완화하는 동시에 AI를 사업화단계에 직접 적용하는 시도가 

확산되면, 발견단계에서 빨라진 혁신의 속도를 사업화단계로 이어갈 가능성이 높아진

다. 따라서 세 분석 축은 개별적으로 평가하기보다, 발견단계에서 만들어진 성과가 실

제 사업화로 얼마나 원활하게 연결되는지를 종합적으로 판단하는 기준으로 활용한다.
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제1절 미국: 민간 자본과 규제 재설계

1. 산업적 배경: 위험을 감수하는 자본 시장

미국 바이오산업에서는 정부가 기초･원천연구와 제도적 기반을 지원하는 한편, 민간 

자본시장이 신약개발의 사업화와 산업 성장 과정에서 핵심적인 역할을 한다. 미국은 

세계에서 가장 큰 바이오 벤처캐피털 시장을 형성하고 있으며, 신약개발처럼 성공 확

률이 낮고 회임 기간이 긴 산업에도 대규모 자금이 유입된다. 이러한 민간 자본의 규모

는 다른 주요 지역과 비교하면 더욱 뚜렷하게 나타난다. EU 집행위원회에 따르면 

2015년부터 2025년 6월까지 건강 바이오 분야의 글로벌 벤처캐피털 투자에서 미국이 

차지한 비중은 63%로, 중국 14%와 EU 7%를 크게 앞섰다(European Commission, 

2025). 이는 신약개발의 높은 실패 위험과 장기간의 개발기간을 감수할 수 있는 민간 

위험자본이 미국에 대규모로 형성되어 있음을 보여준다.

표 4-1  주요국의 건강 바이오 분야 벤처캐피털 투자 비중

구분 미국 중국 EU

글로벌 VC 투자 비중 63% 14% 7%

주: 2015년부터 2025년 6월까지 건강 바이오(health biotechnology) 분야의 글로벌 벤처캐피털 누적 투자액 기준이다.

자료: European Commission(2025)

이 자금의 규모는 시기에 따라 큰 폭으로 등락해왔다. 관련 조사에 따르면 글로벌 바

이오텍 벤처캐피털 펀드의 자금모집 규모는 2012년 121억 달러에서 2018년 1,523억 

달러로 12배 넘게 증가한 뒤, 2024년에는 다시 약 120억 달러 수준으로 줄어들며 10

여 년 전 규모로 돌아갔다(PitchBook, 2025). 이는 자본비용 상승, 팬데믹 이후의 거

시 환경 변화, 투자금 회수 시장의 정체가 겹친 결과다. 이런 등락에도 불구하고 자금

이 이 산업에서 완전히 빠져나가지 않고 반복적으로 다시 들어온다는 것은, 미국 자본 

시장이 신약개발이라는 고위험 산업에 장기간 반복적으로 투자할 수 있는 규모와 여력

을 갖추고 있다는 뜻이다.

이러한 투자가 계속되는 이유는 벤처캐피털의 투자 방식 자체에 있다. 벤처캐피털은 

여러 곳에 나눠 투자한 뒤, 소수의 대성공으로 나머지 투자의 손실을 메우고도 남는 수

익을 내는 방식으로 운영된다. 열 개 기업에 투자해서 여덟 개가 실패하더라도, 남은 
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두 개가 크게 성공하면 전체적으로는 수익을 낼 수 있다. 이 방식은 열 개의 후보물질 

중 극소수만 성공하는 신약개발의 위험 구조와 원리적으로 맞아떨어진다. 그래서 미국

에서는 신약개발처럼 위험한 산업에도 자금이 마르지 않고 계속 흘러들어간다.

다만 이 방식이 적용되는 구체적인 대상은 최근 들어 조금씩 좁혀지고 있다. 업계 분

석에 따르면 미국을 포함한 글로벌 바이오 VC 시장은 다수 기업에 소액을 분산 투자하

던 방식에서, 임상 위험이 상당 부분 해소된 소수 자산에 대규모로 베팅하는 방식으로 

무게중심이 옮겨가고 있다. 초기 단계 투자 비중은 2020년 44%에서 2025년 32%로 

줄어든 반면, 초기 단계 중앙값 조달액은 같은 기간 1,500만 달러에서 2,700만 달러로 

77% 증가했다(PitchBook, 2026). 널리 분산해 투자하기보다, 성공 가능성이 검증된 

소수 기업에 더 큰 금액을 집중시키는 방향으로 바뀌고 있다는 뜻이다. 이러한 변화 속

에서도 위험을 감수하며 자금을 계속 투입한다는 벤처캐피털의 기본 논리 자체는 유지

되고 있다.

이 자본의 힘 아래에는 또 하나의 기반이 있다. 미국 국립보건원(National Institutes 

of Health, NIH)은 세계에서 가장 큰 규모의 공공 생명과학 연구 지원 기관으로, 대학

과 연구소의 기초 연구에 매년 막대한 예산을 투입해왔다. 민간 기업들이 신약 후보물

질을 찾아내는 응용 연구에 뛰어들기 전, 그 바탕이 되는 기초 생물학 지식은 상당 부

분 이 공공 연구비로 쌓인 것이다. 즉 미국의 강점은 민간 자본만으로 설명되지 않는

다. 정부가 오랜 기간 기초 연구에 꾸준히 투자해 쌓아온 지식 기반 위에, 민간 자본이 

그 지식을 실제 제품으로 만드는 역할을 나눠 맡는 구조다.

이러한 자본과 지식이 특정 지역에 몰리면서, 보스턴･케임브리지, 샌프란시스코 베

이 지역 같은 바이오 클러스터가 형성되었다. 이 지역들에는 대학, 연구소, 제약사, 벤

처캐피털, 그리고 최근에는 AI 스타트업까지 한곳에 모여 있어, 서로 다른 배경을 가진 

인재와 아이디어가 쉽게 교류한다. 특히 AI 기술을 다루는 인력과 생명과학을 다루는 

인력이 물리적으로 가까이 있다는 점은, 두 분야를 결합한 AI 신약개발이 미국에서 특

히 빠르게 성장할 수 있었던 배경 중 하나로 꼽힌다.

2. 발견단계 활용도: AI 신약개발의 최전선

글로벌 제약사와 빅테크 기업들은 자체 AI 연구조직을 꾸리거나, AI 신약개발을 전

문으로 하는 바이오벤처를 인수하는 방식으로 후보물질 탐색과 단백질 구조 예측에 AI

를 적극 도입해왔다. McKinsey(2024)는 이러한 AI 기반 신약개발의 잠재적 가치를 

연간 600억~1,100억 달러로 추산하는데, 이는 미국 중심의 민간 투자 흐름을 상당 부

분 반영한 수치다.

이 순환 구조는 실제 사례로도 확인된다. 구글 딥마인드12)에서 분사한 아이소모픽 
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랩스는 알파폴드13) 기술을 기반으로 2024년 1월 일라이 릴리와 최대 17억 달러의 마

일스톤을 포함한 협력 계약을, 노바티스와 최대 12억 달러의 마일스톤을 포함한 협력 

계약을 잇따라 체결했다(Isomorphic Labs, 2024). 설립 이후 모기업 알파벳의 자금

으로만 운영되던 이 회사는 2025년 3월에야 처음으로 외부 투자(6억 달러)를 유치했

는데, 이는 알파벳 산하 연구조직에서 독립적인 신약개발 기업으로 위상이 바뀌었다는 

것을 보여주는 사건으로 평가된다. 2024년 4월 출범한 엑사이라 테라퓨틱스는 시드 

투자와 시리즈A14)를 합쳐 10억 달러가 넘는 초기 자금을 한 번에 조달했으며, 미국의 

대표적 벤처캐피털인 아치벤처파트너스와 포어사이트랩스가 이를 주도했다. 이보다 

앞서 조지 처치 하버드대 교수의 제자들이 창업한 매니폴드는 뇌혈관장벽을 통과하는 

약물 전달 기술로 2025년 11월 로슈와 20억 달러 규모 파트너십을 체결했다.

이러한 개별 사례는 업계 전체의 투자 흐름과도 맞닿아 있다. PitchBook에 따르면 

2025년 11월 기준 최근 12개월 동안 AI 신약개발 분야에는 135건의 거래를 통해 32

억 달러의 벤처투자가 이루어졌으며, 2024년 AI를 핵심 연구개발 수단으로 활용하는 

바이오기업의 기업가치 중앙값은 전체 제약･바이오기업의 약 2배에 달했다(PitchBook, 

2025). 이는 AI 신약개발 기업에 대한 투자자의 기대가 실제 자금과 기업가치에 반영

되고 있음을 보여준다. 앞서 살펴본 개별 사례와 함께 보면, 벤처캐피털이 유망한 AI 

신약개발 기업에 자금을 공급하고, 이들이 후보물질이나 플랫폼 기술에서 성과를 내면 

대형 제약사와의 협업이나 후속 투자로 연결되는 구조가 나타나고 있다. 이러한 자금

과 사업화 기회의 연결은 발견단계의 혁신을 선별하고, 성과를 낸 기술에 다음 단계의 

자원을 공급하는 미국 신약개발 생태계의 중요한 특징으로 볼 수 있다.

이 순환 구조에는 한 가지 중요한 특징이 있다. 창업에 실패한 연구자나 경영자가 그 

경험을 바탕으로 다시 새로운 회사를 차리는 일이 미국에서는 흔하다는 점이다. 하나

의 스타트업이 실패하더라도, 그 안에서 일했던 인력과 축적된 노하우는 사라지지 않

고 다음 창업으로 이어진다. 이러한 순환은 개별 기업의 실패를 산업 전체의 손실로 만

들지 않고, 오히려 다음 성공을 위한 학습 기회로 흡수하는 효과를 낸다. 정부는 이 순

환에 직접 자금을 넣기보다는, 특허･지식재산권 보호 제도를 통해 새로운 기술을 개발

한 기업이 그 성과를 안정적으로 지킬 수 있도록 하고, 세제 혜택 등을 통해 민간 주도 

혁신이 원활히 일어날 수 있는 여건을 조성하는 역할에 머무른다.

12) “구글 딥마인드(Google DeepMind)”는 구글의 모회사 알파벳 산하의 인공지능 연구조직으로, 단백질 구조를 예측하는 AI 

모델 알파폴드를 개발한 곳으로 널리 알려져 있다.

13) “알파폴드(AlphaFold)”는 구글 딥마인드가 개발한 AI 모델로, 단백질의 아미노산 서열만 입력하면 그 단백질이 실제로 어떤 

3차원 입체 구조로 접히는지를 매우 높은 정확도로 예측해낸다. 과거 실험실에서 수개월씩 걸리던 단백질 구조 분석을 짧은 

시간 안에 가능하게 만들어, 신약 후보물질 설계의 출발점을 크게 앞당긴 기술로 평가받는다.

14) “시드 투자”는 스타트업이 아직 제품이나 사업 모델을 완성하기 전, 아이디어나 초기 기술만을 가지고 받는 가장 초기 단계의 

투자다. “시리즈A”는 이 시드 단계를 지나 사업 모델의 초기 성과가 확인된 이후 진행되는 다음 투자 단계로, 통상 시드 투자

보다 훨씬 큰 규모의 자금이 유입된다.
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3. 병목 완화도와 사업화 선점도: 규제 기준의 재설계

미국이 특징적인 지점은 병목 완화도와 사업화 선점도 두 분석 축에서 나타난다. 미

국은 발견단계는 민간에 맡기지만, 병목 완화만큼은 정부, 그중에서도 미국 식품의약

국(FDA)이 직접 나서서 규제 기준을 새로 만드는 방식을 택하고 있다.

이 일련의 조치는 개별적인 사건이 아니라 하나의 법적･제도적 흐름 위에 있다. 미국 

의회는 2022년 12월 “FDA 현대화법 2.0”을 통해 신약개발에 필요한 비임상시험을 동

물시험 중심으로 규정하던 기존 법률의 표현을 개정하고, 세포 기반 분석･미세생리시

스템･컴퓨터 모델링 등 비동물 시험법도 활용할 수 있는 법적 근거를 마련했다(데일리

팜, 2026). 이 법이 있었기에, 이후 FDA가 구체적인 가이드라인을 통해 그 시험법들

을 하나씩 제도 안으로 끌어들이는 작업을 진행할 수 있었다.

의약품평가연구센터(Center for Drug Evaluation and Research, CDER)15) 내 

전담위원회 신설은 그동안 여러 부서에 흩어져 있던 AI 관련 심사와 정책 업무를 한곳

으로 모으는 조치로, 이후 이어지는 규제 정비의 발판이 되었다. 이어 2025년 1월 발

표된 가이드라인 초안은 AI가 생성한 정보나 데이터를 신약 허가와 관련된 규제 의사

결정에 활용할 때, 해당 AI 모델의 신뢰성을 어떻게 평가할 것인지에 대한 위험 기반 

평가체계를 처음으로 제시했다. 이 지침을 만들기 위해 FDA는 800건이 넘는 업계 의

견을 수렴하고, 2016년부터 2023년까지 CDER이 실제로 검토했던 AI 관련 제출 자

료 500건 이상을 근거로 삼았다(FDA, 2025).

이 흐름은 이미 실제 승인 사례로 이어지고 있다. 2025년 10월, 미국에서는 전통적

인 동물 효능시험을 실시하지 않고 인간 혈관화 오가노이드(사람의 장기를 축소해 실

험실에서 인공적으로 재현한 조직)에서 얻은 효능자료를 핵심 근거로 활용해 항암제 

병용요법의 임상시험계획(IND)이 허용된 사례가 나왔다(삼성바이오로직스, 2026a). 

암은 환자마다 유전적･생물학적 특성이 크게 달라 치료 반응도 다양하게 나타나는데, 

오가노이드는 개별 환자의 종양에서 직접 채취한 조직으로 만들어지기 때문에 이러한 

환자별 차이를 반영하는 데 유리하다. 이는 가이드라인이라는 규칙 정비에 그치지 않

고, 그 규칙이 실제 심사 현장에서 적용되기 시작했다는 것을 보여준다.

2026년 3월에는 여기서 한 걸음 더 나아가, 동물대체시험법(New Approach 

Methodologies, NAMs)16)을 의약품 개발에 활용하기 위한 일반적인 검증 원칙과 평

가체계를 담은 가이드라인 초안이 공개되었다(FDA, 2026). 이 가이드라인은 3차원 세

15) “의약품평가연구센터(CDER)”는 미국 FDA 산하 조직으로, 신약과 일반의약품의 안전성･효과를 심사해 시판 승인 여부를 결

정하는 핵심 부서다.

16) “동물대체시험법( New Approach Methodologies, NAMs)”이란 동물실험을 대체･감소하거나 보완하기 위해 활용되는 

새로운 비임상 시험･평가 방법을 말한다. 인간 세포를 활용한 시험, 오가노이드･장기칩, 컴퓨터 모델링 및 AI 기반 예측 등이 

포함된다. NAMs는 직역하면 ‘새로운 접근방법론’이지만, 국내에서는 ‘동물대체시험법’이라는 표현도 사용된다.
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포 배양, 오가노이드, 장기칩, 컴퓨터 시뮬레이션은 물론, 제브라피시나 선충류 같은 

단순한 생물모델을 활용한 연구까지 폭넓게 포함하며, 일부 검증된 방법은 인간 반응

을 예측하는 정확도가 기존 동물모델보다 높다는 보고도 있다고 밝혔다(FDA, 2026).

표 4-2  미국 FDA의 AI･비동물시험 관련 규제 정비 연혁

시기 조치

2022년 12월 FDA 현대화법 2.0 제정, 비임상시험에 비동물시험법을 활용할 수 있는 법적 근거 마련

2024년 8월 의약품평가연구센터(CDER) 내 AI 활동 조정･감독 전담위원회 신설

2025년 1월 의약품･생물학적 제제의 AI 활용 규제 의사결정 가이드라인 초안 발표

2025년 4월 단일클론항체 등을 시작으로 동물시험 단계적 축소 계획 발표

2025년 10월 동물 효능시험을 오가노이드 기반 효능자료로 대체한 항암제 IND 허용 사례 발생

2026년 3월 동물대체시험법(NAMs) 검증･활용 기준 가이드라인 초안 공개

자료: FDA(2026)

이 흐름이 의미하는 바는 단순한 절차 개선에 그치지 않는다. 지금까지 AI 신약개발 

기술은 후보물질을 찾아내는 데 도움을 주는 연구 보조 도구 정도로 취급되어 왔다. 그

런데 앞서 설명한 규제 정비를 통해, AI나 컴퓨터 모델링으로 만든 데이터를 실제 허가 

심사에 쓸 수 있는 근거 자료로 인정하는 흐름이 만들어지고 있다. 이는 AI의 위상이 

단순한 연구 보조 수단을 넘어, 안전성･유효성･품질 등에 관한 규제 의사결정을 뒷받

침하는 근거를 생성하는 도구로 확대되고 있음을 뜻한다. AI를 핵심 연구개발 기반으

로 하는 바이오기업과 이들의 제약사 파트너가 개발한 후보물질 가운데 2015~2023

년 75개가 임상시험에 진입했으며, 2023년 말 기준 67개가 임상 개발을 계속하고 있

었다(Jayatunga et al., 2024).

사업화 선점도는 임상시험뿐 아니라 양산 단계에서도 확인된다. 화이자는 항체 치료

제 생산에 쓰이는 교반형 바이오리액터(세포를 배양하는 탱크형 생산 설비)의 유체역

학과 물질전달 과정을 컴퓨터로 정밀하게 모델링한 디지털트윈을 구축했다(Farsani 

et al., 2022). 실제 설비에서 여러 조건을 하나씩 바꿔가며 반복 실험하는 대신, 디지

털트윈으로 먼저 다양한 조건을 시험해본 뒤 실제 양산 규모로 조건을 확장하는 로드

맵을 수립하는 방식이다. 이는 실험 횟수 자체를 줄여, 스케일업 단계에서 반드시 필요

했던 물리적 검증의 부담을 상당 부분 컴퓨터 시뮬레이션으로 대체한 사례에 해당한다.

정리하면 미국의 전략은 정부가 자금을 직접 투입하는 대신, 민간이 만들어낸 혁신

을 제도 안에서 곧바로 인정하고 활용할 수 있도록 규칙을 정비하는 방식이다. 발견단

계에서 앞서 있던 미국이, 그 우위를 사업화단계까지 옮기려는 시도를 규제기관 스스

로 제도화하고 있는 셈이다.
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제2절 중국: 국가 자금의 전 주기 투입

1. 산업적 배경: 국가가 설계하는 산업 지도

중국의 바이오산업은 미국과 정반대의 방식으로 성장해왔다. 개별 기업의 자율적 판

단이 아니라, 국가가 5년 단위 계획 안에 특정 산업을 명시하고 그 계획에 따라 예산･

인력･부지를 집중 배분하는 방식이다.

이 방식이 낯설게 느껴질 수 있지만, 중국이 최근 20여 년간 반도체, 이차전지, 전기

차 같은 산업에서 빠르게 추격에 성공할 때 반복적으로 써온 성장 경로다. 중앙정부가 

특정 산업을 국가의 중점 육성 대상으로 지정하면, 지방정부들은 그 산업과 관련된 기

업과 연구소를 자기 지역으로 유치하기 위해 경쟁적으로 세금 감면, 부지 무상 제공, 

지방정부 차원의 별도 보조금 같은 혜택을 내놓는다. 여기에 국유 투자기관17)의 자금

까지 더해지면서, 중앙정부･지방정부･국유 자본이라는 여러 갈래의 자금이 동시에 한 

방향으로 흘러가는 구조가 만들어진다.

이 방식의 장점은 속도다. 민간 기업들이 각자 시장 상황을 보며 신중하게 투자를 결

정하는 방식보다, 국가가 방향을 정하고 자원을 몰아주는 방식이 초기 성장 속도 면에

서는 훨씬 빠르다. 다만 이런 방식에는 위험도 함께 따른다. 여러 지방정부가 동시에 

같은 산업을 유치하려고 경쟁하다 보면, 비슷한 생산시설이나 연구소가 여러 지역에 

중복으로 들어서는 과잉투자 문제가 생길 수 있다. 그럼에도 첨단바이오 분야에서는 

지금까지 이 국가 주도 방식이 뚜렷한 성과로 이어지고 있다.

이 방식이 실제로 하나의 지역에서 어떻게 작동하는지는 장쑤성 쑤저우의 사례에서 

뚜렷하게 드러난다. 쑤저우 산업단지(Suzhou Industrial Park, SIP)18)는 바이오 의

약 산업에 집중적으로 투자해 “쑤저우 바이오베이”를 중심으로 산업 클러스터를 조성

했으며, 2025년 말까지 5,200건 이상의 외자 프로젝트를 누적 유치했다(쑤저우 산업

단지 관리위원회, 2026). 이 단지의 성장 배경 중 하나로는 적극적인 규제 완화와 행정 

지원을 들 수 있다. 예를 들어 쑤저우 산업단지에 설립된 기업이 민감국가나 민감업종

에 해당하지 않는 해외투자를 추진하는 경우, 중국 측 투자금액이 3억 달러 이하인 프

17) “국유 투자기관”이란 중국 중앙정부나 지방정부가 지분을 보유하고 실질적으로 운영에 관여하는 투자회사를 말한다. 민간 벤

처캐피털과 달리 국가의 산업 육성 정책과 직접 연계되어 자금을 투입하는 경우가 많아, 정부가 지정한 전략 산업에 자금이 집

중되는 통로로 활용된다.

18) “쑤저우 산업단지(SIP)”는 1994년 중국과 싱가포르 정부가 공동으로 조성한 경제특구로, 정부 주도 산업단지 개발의 대표 모

델로 꼽힌다. 이후 바이오 의약 산업을 비롯한 여러 첨단산업 클러스터로 확장되어왔다.
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로젝트는 산업단지 상무부문에서 직접 신고･등록할 수 있도록 절차를 간소화하고 있다

(쑤저우 산업단지 관리위원회, 2026). 이는 국가가 정한 산업 전략을 지방정부가 규제 

완화와 신속한 행정 처리로 뒷받침하는 중국의 산업정책 방식을 보여주는 사례다. 항

체약물접합체(Antibody-Drug Conjugate, ADC) 분야에서 대형 기술이전 계약을 맺

어온 이노벤트를 비롯한 여러 바이오텍이 이 단지에 본사를 두고 있다.

이러한 클러스터 조성과 함께, 중국은 해외에서 활동하던 자국 출신 과학기술 인재

를 다시 불러들이는 정책도 오랫동안 병행해왔다. 특히 2008년 시작된 “천인계획”19)

을 통해 해외 고급 과학기술 인재를 적극적으로 유치해왔다(중국공산당 중앙조직부, 

2012). 미국이 실패한 창업가들의 경험과 인력이 다시 다음 창업으로 이어지는 순환 

구조를 갖고 있다면, 중국은 해외에서 훈련받은 인재를 국가 차원의 정책으로 다시 국

내로 끌어들이는 방식으로 비슷한 효과를 만들어내고 있다. 두 나라 모두 결국 우수한 

인력이 첨단바이오 산업으로 계속 유입되도록 하는 순환 구조를 갖추고 있다는 점에서

는 같지만, 그 순환을 만드는 주체가 시장(미국)이냐 국가 정책(중국)이냐에서 갈린다.

2. 발견단계 활용도: 국가 지정 집중 육성

중국은 바이오 분야 7대 핵심기술 중 합성생물학, 유전체 분석, 바이오제조, 항생제･

바이러스 대응 등 4개 기술에서 이미 세계 1위로 평가된다(국가생명공학정책연구센터, 

2025b). 절반이 넘는 핵심기술에서 세계 1위를 차지했다는 것은, 이 성과가 몇몇 우수

한 기업이나 연구자의 개별적인 노력이 아니라, 국가 차원의 체계적인 육성 정책이 만

들어낸 결과라는 것을 시사한다.

이 성과 뒤에는 명확한 정책적 근거가 있다. 중국 공업정보화부(Ministry of Industry 

and Information Technology, MIIT)는 2025년에도 양자기술, 바이오제조, 인공지

능을 나란히 중점 육성 분야로 지정하고 신흥 산업 발전을 가속화하는 계획을 발표했

다(중국 공업정보화부 등, 2025). 바이오제조와 인공지능을 같은 계획 안에 나란히 명

시했다는 것은, 중국이 이 둘을 별개 분야가 아니라 서로 결합해 함께 키워야 할 분야

로 보고 있다는 뜻이다.

이 결합의 성과는 실제 임상 결과로도 확인되기 시작했다. 홍콩･상하이에 기반을 둔 

인실리코 메디슨이 AI로 설계한 TNIK 저해제20)(폐섬유증 치료 후보물질)가 임상시험

에서 유의미한 효능을 보였는데, 이는 AI로 발굴한 표적과 생성형 AI로 설계한 후보물

19) “천인계획”은 2008년 중국 정부가 시작한 해외 고급 인재 유치 프로그램으로, 해외에서 박사 학위를 받거나 우수한 연구 경

력을 쌓은 중국계 과학기술 인재에게 정착지원금과 연구비, 주택 지원 등의 혜택을 제공해 귀국을 유도한다. 정식 명칭은 이후 

여러 차례 개편되었으나, 지금도 천인계획으로 널리 통칭된다.

20) “TNIK”는 세포 안에서 특정 신호를 전달하는 효소의 일종으로, 폐 조직이 딱딱하게 굳는 폐섬유증 같은 질환의 진행에 관여하

는 것으로 알려져 있다. “TNIK 저해제”는 이 효소의 작용을 막아 질환의 진행을 늦추도록 설계된 치료 후보물질이다.
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질을 대상으로 한 최초의 임상 2a 다기관･무작위･이중맹검･위약대조 시험21)으로, AI 

기반 신약개발 후보물질이 사람 대상 임상에서 유망한 효능 신호를 확인한 사례다(Xu 

et al., 2025). 새로운 미생물 균주를 설계하는 데 걸리는 시간이 AI 도입으로 단축되

는 것을 넘어, AI가 설계한 물질이 실제 환자에게 효과를 낸다는 것을 증명한 사례라는 

점에서 의미가 크다.

이는 2021년부터 이어진 14차 5개년 계획과 “메이드 인 차이나 2025(Made in 

China 2025)” 전략의 연장선에 있는 조치다(국가생명공학정책연구센터, 2025b). 중

국의 5개년 계획은 단순한 정책 구호가 아니라, 실제 예산 배정과 산업단지 조성, 인재 

유치 정책까지 구체적으로 규정하는 실행 계획에 가깝다. 정부가 특정 바이오 기술을 

이 계획 안에 명시적으로 포함시키는 순간, 관련 대학의 학과 신설이나 연구소 설립, 

인재 양성 프로그램까지 함께 움직이기 시작한다.

표 4-3  중국의 첨단바이오 육성 정책 연혁

시기 조치

2015년~ “메이드 인 차이나 2025” 전략, 첨단바이오를 10대 중점산업에 포함

2021년~ 14차 5개년 계획, 바이오제조･합성생물학을 국가 전략산업으로 지정

2025년 공업정보화부(MIIT), 양자기술･바이오제조･인공지능을 신흥 산업 중점 육성 분야로 재지정

2025~2026년 의약품관리법 23년 만의 전면 개정, 획기적 치료제 지정･조건부 승인･우선심사 제도 법제화

자료: 국가생명공학정책연구센터(2025b); 신화통신(2025); 바이오타임즈(2026)

3. 병목 완화도와 사업화 선점도: 발견부터 사업화까지 이어지는 국가 자금

중국의 특징은 이 국가 주도 방식이 발견단계에서 멈추지 않고 사업화단계까지 그대

로 이어진다는 점이다. 이는 미국의 방식과 뚜렷이 대비된다. 미국에서는 민간 자본과 

기업이 발견단계를 주도하고 정부가 기초연구 지원과 규제 환경 개선 등에 중요한 역

할을 하는 반면, 중국에서는 국가의 산업정책과 공공자금이 발견단계부터 임상･생산 

등 사업화단계까지 폭넓게 관여한다.

이 개입은 최근 제도 개편으로 한 단계 더 구체화되었다. 중국은 23년 만에 의약품관

리법을 전면 개정하며 신약 개발 전주기 시스템을 재정비했는데, 핵심은 속도･인센티

브･책임이다. 획기적 치료제 지정, 조건부 승인, 우선심사 제도를 법으로 명문화해 신

약 출시 속도를 높였고, 희귀질환･소아의약품에는 최대 7년의 시장 독점권을 부여했다

(중국 국무원, 2026). 발견단계를 육성하는 산업정책과, 그 성과를 사업화단계로 넘기

21) “임상 2a상”이란 임상 2상을 다시 세부적으로 나눈 것 중 앞부분을 가리킨다. 상대적으로 적은 수의 환자를 대상으로 효과가 

있을 만한 최적의 용량이나 투여 방식을 탐색하는 초기 탐색 단계로, 더 많은 환자를 대상으로 효과를 확증하는 2b상보다 앞

선 단계다.
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는 규제 개편이 같은 시기에 함께 진행되고 있다는 뜻이다.

이러한 전 주기 역량의 확대는 실제 임상시험 활동에서도 확인된다. IQVIA･EFPIA･

Vaccines Europe(2024)에 따르면 중국이 차지하는 세계 상업적 임상시험의 비중은 

2013년 5%에서 2018년 9%, 2023년 18%로 상승했다. 중국에서 시작된 상업적 임상

시험도 2018년 727건에서 2023년 1,412건으로 증가해 연평균 14%의 증가율을 기록

했다. 이는 중국이 후보물질 발굴뿐 아니라 실제 임상개발이 이루어지는 주요 거점으

로 빠르게 성장하고 있음을 보여준다.

표 4-4  중국의 상업적 임상시험 활동 변화

구분 2013년 2018년 2023년

세계 상업적 임상시험 점유율 5% 9% 18%

중국 내 상업적 임상시험 개시 건수 - 727건 1,412건

주: 임상 1~4상의 상업적 임상시험을 대상으로 하며, 의료기기 임상시험과 중단･보류된 시험은 제외하였다. 여러 지역에서 

동시에 수행된 임상시험은 각 지역에 한 번씩 집계될 수 있다.

자료: IQVIA･EFPIA･Vaccines Europe(2024)

이와 함께 중국 바이오제약 산업의 사업화 성과도 빠르게 확대되고 있다. 2025년 중

국에서 승인된 혁신신약은 76개로 역대 최대를 기록했으며, 중국 혁신신약의 해외 라

이선싱도 150건 이상, 총 계약금액 1,300억 달러를 넘어 사상 최고치를 기록했다. 이

는 2024년 94건, 519억 달러에서 크게 증가한 수준이다(중국 국가약품감독관리국, 

2026).

이러한 흐름은 개별 대형 라이선싱 계약에서도 확인된다. 아스트라제네카는 중국 

CSPC파마슈티컬그룹과 선급금 1억 1,000만 달러를 포함해, 개발･판매 단계의 조건

을 달성할 경우 최대 약 53억 달러(약 7조 3,000억 원)에 이르는 AI 기반 신약개발 계

약을 체결했다(아스트라제네카, 2025). 이보다 잠재적 계약 규모가 큰 거래도 있었다. 

중국 헝루이제약은 영국 GSK와 선급금 5억 달러와 향후 개발･허가･판매 성과에 따른 

최대 약 120억 달러의 마일스톤을 포함하는 라이선스･옵션 계약을 체결했고, 이노벤

트-다케다, 3SBio-화이자 등 대형 거래가 뒤를 이었다. 중국 기업의 기술수출 확대는 

글로벌 대형 제약사의 라이선싱 거래에서도 확인된다. J.P. Morgan에 따르면 선급금 

5,000만 달러 이상인 글로벌 대형 제약사의 라이선싱 계약 가운데 중국 유래 자산이 

차지하는 비중은 건수 기준 2024년 27%에서 2025년 39%로 상승했다(J.P. Morgan, 

2026).
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표 4-5  2025~2026년 중국발 주요 기술수출･투자 사례

거래 규모 비고

CSPC파마슈티컬그룹 

- 아스트라제네카
최대 약 53억 달러(약 7조 3,000억 원) AI 신약개발 협력, 듀얼 엔진 플랫폼 활용

헝루이제약 - GSK 125억 달러(약 17조 원)
신약 후보물질 및 최대 11개 추가 프로그램

에 대한 라이선스･옵션 계약

사노피 - 중국(베이징) 약 1조 4,900억 원 인슐린 제조시설 신설

화이자 - 중국 약 1조 4,000억 원 현지 바이오텍 지원(~2030년)

자료: J.P. Morgan(2026); 아스트라제네카(2025)

이러한 거래가 반복되는 배경에는 구조적인 이유가 있다. 중국 바이오텍들은 후보물

질 발굴 이후 임상 1상이나 2상 단계에서 대형 제약사와 계약을 체결하는 경우가 많은

데, 이는 글로벌 제약사 입장에서는 비교적 낮은 비용으로 유망한 파이프라인을 확보

하는 방법이 되고, 중국 기업 입장에서는 빠르게 자금을 회수해 다음 연구개발에 재투

자할 수 있는 선순환 구조를 만든다(바이오타임즈, 2026). 임상시험 비용과 인건비, 생

산 비용이 상대적으로 낮다는 점도 이러한 거래를 늘리는 배경으로 꼽힌다.

글로벌 제약사가 자국이 아닌 중국에 이 정도 규모로 투자를 결정했다는 사실은 단

순한 비용 절감 이상의 의미를 갖는다. 아스트라제네카･GSK･다케다･화이자는 모두 

자국에도 충분한 연구 인력과 자본, 오랜 신약개발 경험을 갖춘 기업들이다. 이런 기업

들이 중국 기업과 잇따라 대규모 계약을 체결하고 상당한 선급금을 지급하고 있다는 

것은, 중국이 제시하는 후보물질이나 초기 임상 데이터의 경쟁력을 높게 평가하고 있

음을 보여준다. 특히 중국 기업들이 후보물질 발굴 이후 임상 1상이나 2상 단계까지 자

체적으로 진행한 뒤 계약을 맺는 방식을 택하면서, 글로벌 제약사 입장에서는 초기 단

계의 불확실성이 상당 부분 걷힌 상태에서 자산을 넘겨받을 수 있게 되었다. 이러한 거

래가 한두 건에 그치지 않고 반복적으로, 그것도 갈수록 큰 규모로 이어지고 있다는 것

은, 중국이 발견단계의 성과를 실제 임상･제조 단계까지 안정적으로 끌고 갈 수 있다는 

신뢰가 개별 거래를 넘어 업계 전반에 자리 잡았다는 것을 보여준다.

다만 이러한 국가 주도 모델에는 한계도 함께 지적된다. 국가가 특정 기술을 지정해 

집중적으로 투자하는 방식은 지정된 분야에서는 빠른 성과를 내지만, 지정되지 않은 

영역이나 민간의 자율적인 혁신은 상대적으로 위축될 수 있다는 우려가 있다. 국가가 

정한 우선순위 밖에 있는 연구자나 기업은 상대적으로 자금과 관심에서 소외될 수 있

다는 뜻이다.
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제3절 유럽: 기업 간 역할 분업

1. 산업적 배경: 여러 중견 경제권의 특화된 분업

본 연구에서 유럽은 유럽연합(European Union, EU)에 한정하지 않고 스위스와 영

국 등을 포함한 유럽의 제약･바이오 산업생태계를 의미한다. 유럽의 제약･바이오 산업

은 미국이나 중국과 달리 여러 국가에 서로 다른 강점을 가진 기업과 산업기반이 분포

해 있으며, 국가 간 분업과 연계가 활발하다는 특징이 있다. 독일은 바이엘･베링거인겔

하임 같은 종합 제약사를, 스위스는 노바티스･로슈 같은 신약개발사와 론자･바켐 같은 

위탁생산 전문기업을 각각 키워왔다. 유럽은 세계 의약품 수출을 주도하는 지역이며, 

그중 독일이 최대 수출국이다(대한무역투자진흥공사, 2023).

이러한 구조가 만들어진 배경을 이해하려면 유럽의 제약･바이오 산업이 여러 국가의 

산업생태계가 연결된 형태로 형성되어 있다는 점을 확인할 필요가 있다. 실제로 2023

년 기준 유럽 제약바이오 생산액(약 588조 원)은 아일랜드･이탈리아･스위스･독일･영

국･덴마크･벨기에 등 여러 나라에 나뉘어 있으며, 생산액 상위 5개국이 차지하는 비중

도 56%에 그친다(대한무역투자진흥공사, 2025). 미국처럼 한 나라가 시장 대부분을 

차지하는 구조가 아니라는 뜻이다. 독일 기업과 스위스 기업 등이 자국에 한정되지 않

고 유럽 전역을 대상으로 연구개발과 생산, 사업화를 수행하는 구조가 형성되어 있으

며, 이에 따라 한 국가 안에서 발견부터 사업화까지 모든 기능을 완결하기보다 국경을 

넘는 분업 속에서 각 기업이 경쟁력을 가진 구간에 집중하는 방식이 발달해 왔다.

특히 스위스의 경우, 바젤을 중심으로 한 정밀화학･제약 산업의 역사가 250년을 넘

는다. 노바티스의 뿌리는 18세기 중반 바젤에 설립된 화학약품･염료 무역업체 가이기

(Geigy), 1859년 염료 생산을 시작한 시바(Ciba), 1886년 설립된 화학기업 산도스

(Sandoz)까지 거슬러 올라간다. 이 세 기업이 오랜 시간에 걸쳐 성장하다가, 1996년 

시바와 가이기가 먼저 합병한 시바-가이기가 산도스와 다시 합쳐지면서 지금의 노바티

스가 탄생했다(한국노바티스, 2026). 로슈 역시 1896년 바젤에서 설립되어 130년 가

까운 역사를 이어오고 있다(Roche, 2026). 두 회사 모두 처음부터 제약회사로 출발한 

것이 아니라, 화학 염료를 만들던 기업이 화학 합성 기술을 의약품 생산에 접목하면서 

점차 제약회사로 발전한 경로를 밟았다.

이 역사가 남긴 것은 기업 두 곳만이 아니다. 염료･화학 산업에서 축적된 정밀 합성･
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정제 기술은 이후 의약품 생산에 필요한 정밀 공정 기술로 자연스럽게 이어졌고, 이 지

역에는 화학･생물학 분야의 전문 인력과 정밀 생산 설비 기술이 100년 넘게 쌓여왔다. 

신약을 발견하는 연구 역량과, 그 물질을 정밀하게 생산해내는 공정 역량이 한 지역 안

에서 함께 발전해온 것이다. 이 점이 스위스가 신약개발사(노바티스, 로슈)와 위탁생산 

전문기업(론자, 바켐)을 동시에 배출할 수 있었던 배경이며, 위탁생산 중심의 전문화가 

자리 잡을 수 있었던 토대이기도 하다.

2. 발견단계 활용도: 대형 제약사의 AI 플랫폼 구축

유럽의 대형 제약사들은 최근 자체 AI 플랫폼 구축에 속도를 내고 있다. 스위스 노바

티스는 전사적 데이터･AI 플랫폼 “Data 42”를 활용해 데이터 중심의 신약개발 체계를 

구축하고 있으며, 유전자 편집(Clustered Regularly Interspaced Short Palindromic 

Repeats, CRISPR)22)과 표적 단백질 분해 기술23)을 활용한 신약 파이프라인을 확장

하고 있다(Novartis, 2024). 로슈는 항체약물접합체(ADC)와 면역항암제 개발을 강화

하는 동시에, 디지털 병리와 분자진단을 통합한 플랫폼을 고도화하고 있다(BioIN, 

2026).

이러한 투자는 실제 대형 거래로도 이어지고 있다. 2025년 12월, 노바티스는 AI 기

반 신약 표적 발굴 플랫폼(Lab-in-the-Loop)을 보유한 영국 바이오텍 릴레이션 테라

퓨틱스와 17억 달러가 넘는 규모의 계약을 체결했다(국가생명공학정책연구센터, 

2025c). 이 플랫폼은 실험 결과를 AI 모델에 실시간으로 학습시켜, 다음 실험을 AI가 

다시 설계하도록 하는 순환 구조로 새로운 치료 표적을 찾아낸다. 유럽의 대형 제약사

가 미국의 AI 신약개발 스타트업뿐 아니라, 영국을 포함한 유럽 내 스타트업과도 대형 

계약을 맺기 시작했다는 것을 보여주는 사례다.

스위스 정부 역시 “Health 2030” 전략을 통해 디지털 헬스와 AI 중심의 바이오 의

료 산업 전환을 국가 차원에서 뒷받침하고 있다(BioIN, 2026). 시장조사 업체의 최근 

분석에 따르면, 유럽은 영국･독일･스위스를 중심으로 AI 도입에서 상당한 진전을 이루

고 있다. 이와 함께 유럽연합(EU)이 추진하는 유럽보건데이터공간(European Health 

Data Space, EHDS)과 같은 데이터 인프라 구축도 유럽 내 AI 활용 기반을 확대하는 

데 기여하고 있다(비즈니스리서치인사이트, 2026). 이 시장조사 업체는 유럽의 제약회

22) “유전자 편집(CRISPR)”이란 세균이 바이러스의 유전자 일부를 기억해뒀다가 다시 침입했을 때 잘라내는 면역 방어 원리에

서 착안한 기술이다. 원하는 유전자 부위를 정확히 찾아 자르고, 필요하면 다른 서열로 교체할 수 있어 특정 유전자의 기능을 

없애거나 새로운 기능을 넣는 데 활용된다.

23) “표적 단백질 분해 기술”이란 질병을 일으키는 특정 단백질을 억제하는 데 그치지 않고, 세포 안에서 그 단백질 자체를 분해해 

아예 없애버리도록 설계하는 신약개발 기술이다. 기존 저해제 방식보다 더 근본적으로 질병 원인 단백질을 제거할 수 있어, 항

암제를 비롯한 여러 난치성 질환 치료제 개발에서 주목받고 있다.
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사들이 연구와 상업화 사이의 격차를 해소하기 위해 AI 스타트업과 파트너십을 맺고 

있다고 분석하는데, 노바티스-릴레이션 테라퓨틱스 계약은 이러한 분석을 뒷받침하는 

실제 사례에 해당한다.

이러한 대형 계약이 가능한 배경에는 스위스 제약산업 전체의 규모가 있다. 스위스

제약협회에 따르면 스위스의 제약･화학산업은 매출 기준으로 스위스 국내총생산(GDP)

의 약 9%를 차지할 만큼 국가 경제에서 큰 비중을 차지한다(BioIN, 2020). 국가 경제 

전체를 놓고 볼 때 제약산업이 차지하는 비중이 이 정도로 크다는 것은, 신약개발 기업

이 대형 AI 계약에 나설 만한 자본과 산업 기반이 이미 두텁게 갖춰져 있다는 뜻이다.

3. 병목 완화도와 사업화 선점도: 위탁생산과 라이선싱을 통한 전문화

유럽은 높은 연구개발 역량에도 불구하고, 임상개발 단계에서는 상대적으로 경쟁력

이 약화되고 있다. EU 집행위원회에 따르면 유럽경제지역(European Economic 

Area, EEA)24)이 차지하는 세계 상업적 임상시험의 비중은 2013년 22%에서 2023년 

12%로 감소한 반면, 같은 기간 중국은 5%에서 18%로 상승했다. 임상시험 승인 속도

에서도 차이가 나타난다. 미국과 중국 등 주요 지역에서는 유효한 임상시험 신청에 대

한 결정이 일반적으로 60일 이내에 이루어지는 반면, EU의 다국가 임상시험은 평균 

113일이 소요되는 것으로 나타났다(European Commission, 2025). 이러한 수치는 

유럽이 우수한 연구개발 기반을 보유하고 있음에도 연구성과를 임상개발로 신속하게 

연결하는 과정에서는 상대적인 병목을 안고 있음을 보여준다.

표 4-6  유럽경제지역(EEA)의 상업적 임상시험 점유율 변화

구분 2013년 2018년 2023년

세계 상업적 임상시험 점유율 22% 18% 12%

주: 임상 1~4상의 상업적 임상시험을 대상으로 한다. EEA는 EU 회원국과 아이슬란드･리히텐슈타인･노르웨이로 구성된 

유럽경제지역을 의미한다.

자료: European Commission(2025)

반면 유럽은 위탁개발생산과 라이선싱 등 특정 사업화 구간에서는 강한 경쟁력을 유

지하고 있다. 스위스 론자(Lonza)는 전 세계 CDMO 기업 중 매출 1위이며, 신약을 직

접 개발하지 않고 다른 기업의 신약을 대신 개발･생산해주는 방식으로 성장했다.

글로벌 CDMO 시장 자체가 빠르게 성장하고 있다는 점이 이 전문화 전략을 뒷받침

한다. 시장조사기관들의 추산은 기관마다 다소 차이가 있지만 방향은 일치한다. 리서

24) “유럽경제지역(EEA)”은 EU 27개 회원국과 아이슬란드･리히텐슈타인･노르웨이를 포함하는 단일시장 권역이다. EU 회원국

은 아니지만 EEA에 참여하는 세 국가는 EU 단일시장 관련 규칙을 적용받는다.
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치앤마켓은 전체 CDMO 시장이 2022년 1,727억 달러에서 2026년 2,466억 달러로 

연평균 9.3% 성장할 것으로 전망했고, 프라이스워터하우스쿠퍼스(PwC)는 2021년 

1,240억 달러에서 2025년 1,577억 달러로의 성장을 예상했다. 바이오의약품 CDMO

로 범위를 좁히면 성장률은 더 가파르다. 프로스트앤설리번은 이 시장이 2020년 114

억 달러에서 2026년 203억 달러로, 연평균 10.1% 성장할 것으로 내다봤다.

2023년 매출 기준 글로벌 바이오의약품 CDMO 시장 점유율 1위는 스위스 론자로, 

25.6%를 차지하며 2위 중국 우시바이오로직스(12.1%)를 두 배 넘게 앞섰다. 상위 6개 

기업 중 유럽 기업은 론자와 독일 베링거인겔하임 두 곳으로, 유럽이 위탁개발생산이

라는 사업화 구간에서 세계 최고 수준의 경쟁력을 확보하고 있음을 보여준다.

표 4-7  글로벌 바이오의약품 CDMO 시장 점유율(2023년 매출 기준)

기업 국가 시장 점유율

론자(Lonza) 스위스 25.6%

우시바이오로직스(WuXi Biologics) 중국 12.1%

카탈런트(Catalent) 미국 10.1%

삼성바이오로직스 한국 9.9%

후지필름 다이오신스(Fujifilm Diosynth) 일본 6.8%

베링거인겔하임 바이오엑셀런스(Boehringer Ingelheim BioXcellence) 독일 5.9%

자료: 한국바이오협회(2024)

이 시장에서 살아남기 위한 개별 기업들의 움직임도 빨라지고 있다. 론자는 대규모 

바이오의약품 생산능력을 지속적으로 확대하는 한편, 항체약물접합체(ADC)･mRNA 

등 신규 치료제의 개발･생산 역량에도 투자를 확대하고 있다(Lonza, 2026a). 2021년 

11월에는 미국 코디악바이오의 엑소좀25) 생산시설을 인수하고 엑소좀 제조기술에 대

한 권리를 확보하며 생산 가능한 치료제 종류 자체를 넓혔다(Lonza, 2021). 생산능력

을 양적으로 늘리는 동시에, 다룰 수 있는 치료제 유형을 질적으로 넓혀가는 이중 전략

인 셈이다.

론자를 비롯한 유럽의 CDMO･플랫폼 기업들은 발견단계의 성과를 만들어낸 기업이

나, 사업화 역량이 필요한 기업에게 생산･개발 서비스를 제공하고 그 대가로 수익을 얻

는다. 최근에는 국내 바이오텍인 이뮨온시아와 후기 임상 공급 제조 계약을 체결하는 

등, 아시아 기업과의 계약도 계속 늘려가고 있다(Lonza, 2026b). 자국의 신약 파이프

라인을 직접 키우기보다, 세계 어느 나라의 신약이든 개발･생산을 대신 맡아주는 전문 

25) “엑소좀”이란 세포가 다른 세포와 정보를 주고받기 위해 분비하는 아주 작은 지질막 주머니로, 그 안에 단백질이나 유전물질

을 담아 운반한다. 최근에는 이 구조를 약물을 원하는 세포까지 정확히 전달하는 운반체로 활용하는 치료제 개발이 활발히 이

뤄지고 있다.
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서비스 산업으로 자리 잡은 셈이다.

론자로 대표되는 CDMO 전문기업의 성장과 별개로, 유럽의 대형 제약사들도 자사 

생산공정에 AI를 직접 결합하는 시도를 확대하고 있다. 아스트라제네카는 스웨덴 

södertälje 공장에 AI 기반 디지털트윈･머신러닝･공정 시뮬레이션･로보틱스를 결합한 

50개 이상의 디지털 솔루션을 도입해, 생산성을 56% 끌어올리고 신제품 출시에 걸리

는 기간을 67% 단축했다(AstraZeneca, 2024). 이 공장은 아스트라제네카 전 세계 생

산량의 40%를 담당하는 핵심 거점으로, 2024년 세계경제포럼(WEF)의 “글로벌 라이

트하우스 네트워크”에 선정되기도 했다. 프랑스 사노피 역시 여러 제조 현장에 디지털

트윈을 적용하고 있는데, 기존 공장에 새로운 생물의약품 제품을 추가할 수 있는지 분

석하는 데 걸리던 몇 주에서 몇 달의 기간을, 디지털트윈을 활용해 하루 이틀로 단축한 

사례가 대표적이다(VirtECS, 2023).
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미국･중국･유럽의 사례는 제3장에서 제시한 직접형과 특화형이 각 국가･지역의 산

업구조와 정책 환경에 따라 서로 다른 방식으로 나타난다는 점을 보여준다. 여기서 직

접형과 특화형은 각 생태계를 하나의 유형으로 단정하는 분류가 아니라, 발견-사업화 

속도의 비대칭에 대응하는 과정에서 상대적으로 두드러지는 특징을 비교하기 위한 분

석적 유형이다.

미국은 정부의 기초･원천연구 지원과 규제체계, 민간의 벤처자본과 대형 제약사의 

연구개발･사업화 역량이 결합되어 발견부터 사업화까지 필요한 기능이 생태계 내부에 

폭넓게 형성되어 있다는 점에서 직접형의 특징이 강하게 나타난다. 중국 역시 직접형

의 특징을 보이지만, 정부의 산업정책과 공공자금이 발견단계부터 임상개발과 생산 등 

사업화단계까지 폭넓게 관여한다는 점에서 미국과 차이가 있다.

유럽에서는 특화형의 특징이 상대적으로 두드러진다. 유럽에도 전주기 역량을 갖춘 

글로벌 제약사가 존재하지만, 임상개발 단계에서는 상대적인 병목이 나타나는 한편, 

론자와 같이 생산･공정개발 등 특정 구간에서 세계적인 경쟁력을 확보한 전문기업과 

기업 간 라이선싱･위탁생산을 통한 분업 구조가 발달해 있다. 따라서 유럽 전체를 특화

형으로 규정하기보다는 이러한 전문화와 분업 구조를 특화형의 대표적인 사례로 볼 수 

있다.

결국 세 사례는 발견-사업화 속도의 비대칭에 대응하는 방식이 하나로 정해져 있지 

않음을 보여준다. 미국과 중국에서는 직접형의 특징이 상대적으로 강하게 나타나는 반

면, 유럽에서는 특정 구간의 전문성을 바탕으로 다른 주체와 연결되는 특화형의 특징

이 두드러진다. 따라서 직접형과 특화형은 상호 배타적인 국가 분류가 아니라 각 생태

계의 상대적인 대응 특성을 비교하기 위한 분석 틀로 이해할 필요가 있다.

세 사례를 발견-사업화 속도의 비대칭에 얼마나 잘 대응하고 있는지를 보여주는 세 

분석 축(발견단계 활용도, 병목 완화도, 사업화 선점도)에 놓고, 각 축이 초기･확산･성

숙 중 어느 단계에 있는지와 함께 정리하면 [표 4-8]과 같다.
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표 4-8  미국･중국･유럽의 유형과 분석 축 비교

구분 주요 유형 발견단계 활용도 병목 완화도･사업화 선점도

미국 직접형 [성숙] 민간 자본･빅테크가 AI 신약개발 주도 [확산] FDA의 AI 자료 평가기준 마련

중국 직접형 [확산] 국가 주도의 AI･바이오 기술 집중 육성 [확산] 임상･생산까지 국가 지원 확대

유럽 특화형 [초기] 대형 제약사의 AI 활용 확대 [성숙] 위탁생산･라이선싱 기반 분업

주: [성숙]은 산업 전반에 걸쳐 조직적･반복적으로 작동하고 있는 경우, [확산]은 제도나 투자가 최근 빠르게 늘고 있으나 아직 

정착 단계인 경우, [초기]는 개별 사례 중심으로 이제 막 시작된 경우를 가리킨다.

자료: 연구진 작성

[표 4-8]이 보여주는 것은 비대칭에 대응하는 방식이 하나가 아니라는 점이다. 미국

과 중국은 발견부터 사업화까지 전 과정을 자국(자사) 역량으로 감당하는 데 필요한 자

본과 정책 수단을 갖추고 있지만, 그 성숙도는 같지 않다. 미국의 발견단계 활용도를 

성숙 단계로 보는 근거는, 아이소모픽 랩스･엑사이라 테라퓨틱스 등 여러 스타트업이 

벤처캐피털 투자와 대형 제약사 계약을 반복적으로 성사시켜온 사례가 다수 확인되기 

때문이다. 반면 병목 완화는 식품의약국(FDA) 의약품평가연구센터(CDER)의 전담위

원회가 2024년에, 동물대체시험법(NAMs) 가이드라인이 2026년에야 순차적으로 도

입되는 등 제도 정비가 현재진행형이라 확산 단계로 판단했다(FDA, 2026). 중국의 발

견단계 육성은 국가 주도 정책(표 4-3)을 통해, 병목 완화는 임상시험 수행 역량 확대

를 통해 각각 빠르게 진전되고 있다. 특히 병목 완화의 경우, 중국의 전 세계 상업적 임

상시험 점유율이 최근 수년 사이 5%에서 18%로 뛰었다(표 4-4). 다만 두 축 모두 아직 

미국만큼 정착되지 않은 확산 단계에 있다.

반대로 유럽에서는 노바티스-릴레이션 테라퓨틱스 계약처럼 발견단계에서의 AI 활

용이 이제 개별 대형 계약 단위로 막 시작된 초기 단계인 데 비해, 위탁생산･라이선싱

을 통한 병목 완화･사업화 선점은 수십 년간 CDMO 시장을 운영해온 론자 같은 기업

들 덕분에 이미 성숙 단계에 있다. 인구도, 내수 시장도, 국가 R&D 예산도 미국이나 

중국보다 훨씬 작은 스위스에서 이 나라의 대표 기업인 론자가 전 세계 CDMO 시장 

점유율 25.6%로 가장 높은 자리에 오른 것은, 이러한 특화의 결과로 볼 수 있다(한국

바이오협회, 2024).

세 사례에서 공통적으로 발견되는 것도 있다. 세 나라 모두 발견단계에 AI를 결합하

는 것을 넘어, 그 성과를 사업화단계까지 실제로 옮기려는 구체적인 시도(미국의 규제 

재설계, 중국의 제도 개편과 국가 자금, 유럽의 위탁생산･라이선싱 계약)를 갖추고 있

다는 점이다. 발견단계에서의 AI 활용도만 높이는 데 그치지 않고, 병목 완화도와 사업

화 선점도까지 함께 끌어올리려는 시도가 세 사례 모두에서 확인된다.
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우리나라는 신약개발과 바이오제조에서 발견-사업화 속도의 비대칭에 각각 다른 방

식으로 대응하고 있다. 신약개발에서는 알테오젠･리가켐바이오･에이비엘바이오 같은 

기업들이 발견단계를 직접 맡고, 그 성과를 사업화 역량을 갖춘 해외 파트너에게 넘기

는 발견형에 해당한다. 바이오제조에서는 삼성바이오로직스･셀트리온･롯데바이오로

직스 같은 기업들이 사업화단계(생산)를 직접 맡고, 발견은 해외 파트너의 몫으로 남겨

두는 사업화형에 해당한다.

그림 5-1  신약개발과 바이오제조에서 우리나라의 위치

자료: 연구진 작성

이 구분은 세 분석 축(발견단계 활용도, 병목 완화도, 사업화 선점도)이 두 영역에서 

각각 다른 의미를 갖는다는 것을 뜻한다. 신약개발에서는 발견단계에서의 AI 활용도, 

즉 AI를 활용해 얼마나 뛰어난 후보물질과 플랫폼 기술을 만들어내는지가 핵심이다. 

바이오제조에서는 발견단계 활용도가 우리나라의 역량이 아니라 해외 파트너의 몫이

므로, 병목 완화도와 사업화 선점도, 즉 정밀 생산 공정을 얼마나 안정적으로 운영하고 

그 공정에 AI를 얼마나 결합하는지가 핵심이 된다.

이 두 유형이 실제로 성립할 수 있는지는 앞 장에서 이미 부분적으로 확인되었다. 스

위스 론자는 신약을 직접 개발하지 않고 위탁생산이라는 사업화 구간에만 집중해, 미

국이나 중국 같이 국가 단위의 자본과 정책 없이도 세계 CDMO 시장의 4분의 1을 차

지하는 위치에 올랐다. 사업화형이 특정 구간에서의 전문성만으로 세계적 수준에 도달

할 수 있다는 것을 보여준 사례다. 우리나라의 신약개발과 바이오제조가 이와 같은 수

준에 도달했는지, 혹은 도달하는 과정에 있는지를 확인하는 것이 이 장의 내용이다.
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이 장의 구성 방식도 이러한 논지를 반영한다. 앞 장에서는 미국･중국･유럽처럼 나

라별로 절을 나눴는데, 이는 나라마다 직접형 또는 특화형이라는 하나의 유형을 일관

되게 택하고 있었기 때문이다. 반면 우리나라는 같은 나라 안에서도 영역에 따라 서로 

다른 유형을 택하고 있다는 점이 특징이다. 우리나라는 두 영역 모두 특화형을 택하고 

있는데, 특화형은 다시 발견단계를 직접 맡는 발견형과 사업화단계를 직접 맡는 사업

화형으로 나뉜다. 그래서 이 장은 영역(신약개발, 바이오제조)을 기준으로 절을 나눈

다. 제1절은 발견형에 해당하는 신약개발의 현황을, 제2절은 사업화형에 해당하는 바

이오제조의 현황을 각각 확인하고, 제3절에서 두 영역을 종합한다.
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제1절
신약개발: 발견단계 활용도와 

기술수출 현황

1. 국내 기업들의 AI 도입 움직임

국내 제약･바이오 기업들도 최근 AI를 신약 발견단계에 도입하는 움직임을 보이고 

있다. 셀트리온은 2025년 10월 AI 기술을 활용하는 신약 탐색 기업 포트래이와 공동

연구개발 계약을 체결했으며, 같은 해 AI 기반 신약개발 전담 조직을 신설했다(셀트리

온, 2025; 2026a). 포트래이와의 공동연구에서는 공간전사체 데이터와 AI 분석 플랫

폼을 활용해 새로운 신약 표적을 발굴하고 있으며, 전담 조직을 통해 신약개발 과정에

서 AI 활용을 확대하고 있다. 삼성바이오에피스는 AI 모델을 활용한 항체 바이오의약

품 개발 국책과제에 공동 연구기관으로 참여하고 있으며, 대웅제약은 역이행 연구 설

계 AI 소프트웨어 개발 과제에 참여해 항암･대사질환 분야의 비임상 데이터를 제공하

고 AI 소프트웨어를 실증하고 있다. 역이행 연구란 임상 현장에서 관찰된 환자의 반응

을 다시 기초 연구로 되돌려 반영하는 방식을 말하는데, 이 과정에 AI를 결합하면 임상 

데이터에서 얻은 통찰을 다음 후보물질 설계에 훨씬 빠르게 반영할 수 있다.

정부 역시 AI의 신약개발 활용을 확대하고 있다. 2029년까지 495억 원을 투입하는 

K-AI 전임상 모델개발 사업을 추진하는 한편, 2025년 12월 발표한 「AI 바이오 국가

전략」에서는 신약개발을 5대 AI 바이오 핵심 분야 중 하나로 선정했다. 특히 바이오 파

운데이션 모델과 에이전틱 AI26)를 활용해 후보물질의 설계와 검증을 지원하고, 이를 

산업 현장에서 활용할 수 있도록 개방하는 방향을 제시했다. 또한 향후 5년 내 신약 파

이프라인을 10배로 확대하고 생성형 AI 기반 임상시험계획(IND) 승인 300건을 달성

한다는 정량적 목표도 제시했다. 2026년에는 연구자와 AI 개발자 등이 공동으로 연구

할 수 있는 AI×바이오 혁신연구거점 조성 사업도 시작했으며, 관련 예산으로 102억 

원이 신규 편성되었다(과학기술정보통신부, 2025･2026).

이러한 움직임을 보면 국내 AI 신약개발은 개별 기업과 개별 연구과제 중심의 도입

에서 공동 모델과 연구 인프라를 구축하는 단계로 확대되고 있다. 다만 국가 차원의 AI 

바이오 모델과 공동 연구거점은 아직 구축 초기 단계에 있다.

26) “바이오 파운데이션 모델”은 대규모 생명과학 데이터를 학습해 다양한 바이오 연구에 활용할 수 있도록 만든 범용 AI 모델을, 

“에이전틱 AI(Agentic AI)”는 주어진 목표를 달성하기 위해 필요한 작업을 스스로 계획하고 여러 도구를 활용해 수행하는 AI

를 의미한다.
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표 5-1  국내 주요 기업･정부의 AI 발견단계 도입 사례

주체 내용 시기

셀트리온 포트래이와 AI 신약 탐색 공동연구, AI 신약개발 전담조직 신설 2025년

삼성바이오에피스 AI 모델 활용 항체 바이오의약품 개발 국책과제 참여 진행 중

대웅제약 역이행 연구 설계 AI 소프트웨어 개발 과제 참여 진행 중

정부(K-AI 전임상 모델개발) 495억 원 규모 지원 사업 ~2029년

정부(AI×바이오 혁신연구거점) AI･바이오 공동 연구거점 구축, 2026년 102억 원 신규 편성 2026년~

자료: 셀트리온(2025; 2026a); 과학기술정보통신부(2025; 2026)

이러한 국내의 AI 도입 움직임은 글로벌 제약산업에서 AI 활용이 빠르게 확대되는 

가운데 이루어지고 있다. 시장조사업체 모르도르인텔리전스(2026)에 따르면 글로벌 

제약 분야 AI 시장 규모는 2025년 43억 5,000만 달러에서 2026년 61억 6,000만 달

러, 2031년 349억 9,000만 달러로 성장할 전망이며, 2026~2031년 연평균 성장률은 

41.52%에 달한다. 이는 향후 AI가 신약개발의 주요 경쟁요소로 빠르게 확대될 가능성

을 보여준다. 국내에서도 기업별 AI 도입을 넘어 공동 모델과 연구 인프라 구축이 시작

된 만큼, 향후 이러한 투자가 실제 후보물질 발굴과 임상개발, 기술이전 등 구체적인 

성과로 이어지는지가 중요하다.

2. 기술수출 규모의 성장 추이

AI의 발견단계 활용은 아직 확대되는 과정에 있지만, 이와 별개로 국내 제약･바이오 

기업이 자체 개발한 후보물질과 플랫폼 기술을 외부의 사업화 역량과 연결하는 기술수

출은 최근 크게 확대되고 있다. 한국제약바이오협회 집계에 따르면 2025년 국내 제

약･바이오 기업의 기술수출 규모는 비공개 계약을 제외하고 총 145억 3,000만 달러로 

처음 20조 원을 넘어섰으며, 종전 최대였던 2021년 실적을 뛰어넘었다(한국제약바이

오협회, 2025). 2026년 상반기에도 공개된 주요 기술이전 계약의 합산 규모가 약 13

조 원에 이르면서 대형 기술수출이 이어지고 있다. 다만 기술수출 총액은 소수의 대형 

계약에 따라 크게 변동할 수 있으므로, 이를 산업 전체의 지속적인 성장으로 해석할 때

에는 계약 건수와 개별 계약의 구조도 함께 살펴볼 필요가 있다.

이러한 성장세는 산업 전체의 수출･생산･투자 지표에서도 함께 나타난다. 산업통상

부와 한국바이오협회가 공동으로 실시하는 국가승인통계인 국내 바이오산업 실태조사

에 따르면, 2024년 국내 바이오산업 수출은 13조 7,109억 원으로 전년 대비 17.1% 

증가했고, 생산 규모는 22조 9,216억 원으로 9.8% 늘었다. 총 투자비는 5조 4,821억 

원으로 전년 대비 46.1% 증가했다(산업통상부･한국바이오협회, 2025).
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표 5-2  국내 제약･바이오 기술수출 규모 및 바이오산업 주요 지표

지표 규모 비고

2025년 기술수출 규모 20조 8,350억 원 사상 최대치

2026년 상반기 기술수출 규모 13조 원 육박 증가세 지속

2024년 바이오산업 생산 22조 9,216억 원 전년 대비 +9.8%

2024년 바이오산업 수출 13조 7,109억 원 전년 대비 +17.1%

2024년 바이오산업 총 투자비 5조 4,821억 원 전년 대비 +46.1%

자료: 한국제약바이오협회(2025); 산업통상부･한국바이오협회(2025)

다만 이러한 산업 전체의 성장 지표가 곧바로 AI 기반 신약개발의 성과를 의미하는 

것은 아니다. 현재 기술수출 통계에는 AI를 활용해 발굴한 후보물질뿐 아니라 다양한 

방식으로 개발된 신약 후보물질과 플랫폼 기술이 함께 포함되어 있기 때문이다. 따라

서 이들 수치는 국내 제약･바이오산업이 자체 연구성과를 외부의 사업화 역량과 연결

할 수 있는 기반을 확대하고 있다는 점을 보여주는 지표로 해석할 필요가 있다. 중요한 

것은 이러한 기반 위에서 AI를 활용한 발견단계의 성과가 실제 기술수출로 얼마나 연

결될 수 있는가이다.

3. 개별 기업 사례

이 성장을 이끄는 대표적인 사례를 자세히 살펴보면, 계약 규모의 크고 작음을 넘어 

각 기업이 어떤 경로로 지금의 성과에 도달했는지가 드러난다.

알테오젠은 2008년 설립된 이후 정맥주사 제형의 바이오의약품을 피하주사 제형으

로 전환하는 하이브로자임(Hybrozyme) 플랫폼 등을 개발하며 기술력을 축적해왔다. 

첫 대형 계약은 2019년 11월 사노피와 체결한 총 13억 7,300만 달러 규모의 비독점 

라이선스 계약으로, 계약 상대방은 비밀유지 조항에 따라 공개되지 않다가 2026년 사

노피로 확인됐다. 이후 MSD, 아스트라제네카, GSK, 다이이찌산쿄, 바이오젠, 산도즈, 

인타스 등으로 계약 상대가 확대되면서 2026년 6월 기준 총 8개 글로벌 제약사와 하

이브로자임 관련 라이선스 계약을 체결했다(알테오젠, 2026a). 2026년 8월에도 비공

개 글로벌 제약사와 최대 3억 6,500만 달러 규모의 신규 계약을 추가로 체결했다. 특

히 하이브로자임이 적용된 MSD의 피하주사 제형 제품이 실제 상업화 단계에 진입하

면서, 플랫폼 기술수출이 계약 체결을 넘어 상업적 성과로 연결되는 사례가 나타나고 

있다.

리가켐바이오는 항체약물접합체(ADC) 플랫폼 ConjuALL을 기반으로 글로벌 제약

사와 반복적인 기술이전 계약을 체결해왔다. 회사가 2022년 암젠과 최대 1조 6,050억 

원 규모의 계약을 체결했을 당시 ADC 분야에서만 총 12건의 기술이전･옵션 계약을 
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확보했으며, 당시 기준 누적 계약금액은 약 6조 5,000억 원이었다(리가켐바이오사이

언스, 2022). 이는 하나의 ADC 플랫폼 기술을 여러 글로벌 제약사의 서로 다른 표적

과 후보물질에 적용하면서 반복적으로 사업화한 사례다.

에이비엘바이오는 뇌혈관장벽(BBB) 셔틀 기술을 포함한 그랩바디(Grabody) 플랫

폼을 기반으로 대형 글로벌 제약사와의 기술이전을 확대하고 있다. 2025년 GSK와 그

랩바디-B를 활용한 복수의 퇴행성뇌질환 치료제 개발을 위해 최대 21억 4,010만 파운

드(약 4조 1,000억 원) 규모의 계약을 체결했으며, 같은 해 일라이 릴리와도 그랩바디 

플랫폼을 활용한 복수 치료제 공동개발을 위해 선급금 4,000만 달러와 최대 25억 

6,200만 달러의 마일스톤을 포함하는 계약을 체결했다(에이비엘바이오, 2025a･

2025b). 두 계약 모두 단일 후보물질 하나를 이전하는 방식이 아니라 플랫폼을 활용해 

복수의 치료제를 개발하는 구조라는 점에서 국내 플랫폼 기술의 반복적인 사업화 가능

성을 보여준다.

표 5-3  주요 플랫폼 기술수출 사례

기업 플랫폼 기술 주요 계약 상대 확인 가능한 주요 계약 실적

알테오젠
하이브로자임

(피하주사 제형 전환)

사노피, MSD, 아스트라제네카, 

GSK, 다이이찌산쿄, 바이오젠 등

2026년 6월 기준 글로벌 제약사 

8곳과 라이선스 계약

리가켐바이오
ConjuALL

(항체약물접합체)
얀센, 암젠 등

2022년 기준 ADC 기술이전･옵션 

12건, 누적 약 6.5조 원

에이비엘바이오
Grabody 계열

(BBB 셔틀 등)
사노피, GSK, 일라이 릴리 등

2025년 GSK 최대 약 4.1조 원, 

릴리 최대 25.62억 달러 규모 계약

자료: 알테오젠(2026a); 리가켐바이오사이언스(2022); 에이비엘바이오(2025a; 2025b)

세 기업의 사례에서 공통적으로 나타나는 특징은 단일 신약을 직접 개발해 판매하는 

방식보다 특정 기술 영역에서 경쟁력 있는 플랫폼을 확보하고, 이를 여러 글로벌 제약

사의 후보물질과 파이프라인에 반복적으로 적용하는 사업모델을 구축했다는 점이다. 

알테오젠은 제형 전환, 리가켐바이오는 ADC, 에이비엘바이오는 뇌혈관장벽 통과라는 

서로 다른 기술적 병목에 집중하고 있지만, 하나의 플랫폼을 복수의 글로벌 제약사와 

반복적으로 사업화한다는 구조는 유사하다. 이는 우리나라가 신약개발 전 과정을 독자

적으로 수행하지 않더라도 발견･설계 단계의 특정 기술에서 경쟁력을 확보해 글로벌 

사업화 과정에 참여할 수 있음을 보여주는 사례다.
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제2절
바이오제조: 생산 역량과 

위탁생산 현황

1. 생산능력 확대

우리나라의 바이오의약품 위탁개발생산(CDMO) 산업은 최근 대규모 설비 투자와 

수주 확대를 이어가고 있다. 삼성바이오로직스는 2011년 설립 이후, CDMO와 바이오

시밀러(오리지널 바이오의약품의 복제약) 개발･상업화 사업을 함께 운영해왔다. 두 사

업을 한 조직 안에서 함께 수행하는 과정에서 정밀한 생산 공정 관리 역량이 축적되었

고, 2022년에는 바이오시밀러 개발을 전담해온 자회사 삼성바이오에피스의 지분을 

100% 인수해 두 사업을 한 회사 아래 통합하기도 했다. 그러나 2025년 6월 인적분할

을 통해 지주회사 삼성에피스홀딩스를 설립하면서, CDMO 사업과 바이오시밀러･신약 

개발 사업을 별도 법인으로 완전히 분리했다. 이에 따라 삼성바이오로직스는 순수 

CDMO 전문 기업으로, 삼성바이오에피스는 삼성에피스홀딩스 산하에서 바이오시밀

러･신약 개발을 전담하는 구조로 재편됐다. 삼성바이오로직스는 순수 CDMO 체제 전

환 이후 2025년 연간 매출 4조 5,570억 원으로 전년 대비 30.3%, 영업이익은 2조 

692억 원으로 56.6% 증가했다. 2025년 4월에는 18만 리터 규모의 5공장이 가동되면

서 송도 내 총 생산능력이 78만 4,000리터로 확대됐으며, 회사는 이를 세계 최대 수준

의 바이오의약품 생산능력으로 설명하고 있다. 글로벌 상위 20대 제약사 가운데 17곳

을 고객사로 확보했으며, 2026년 1월 기준 누적 수주액도 210억 달러를 넘어섰다(삼

성바이오로직스, 2025c･2026b).

셀트리온은 2024년 12월 CDMO 전문 자회사 셀트리온바이오솔루션스를 설립하고 

위탁개발생산 사업 확대에 나섰다. 셀트리온바이오솔루션스는 국내에 최대 20만 리터 

규모의 생산 허브를 구축한다는 계획으로, 우선 10만 리터 규모의 1공장을 건설한 뒤 

생산능력을 단계적으로 확대할 예정이다. 초기 설비 구축과 위탁개발(CDO) 서비스 개

시 등에 최대 1조 5,000억 원의 자체 투자금을 투입하고, 이후 해외 특성화 연구소와 

차세대 치료기술의 생산설비 확충을 위해 외부에서 최대 1조 5,000억 원을 추가 조달

할 계획이다. 신규 시설은 대량생산뿐 아니라 항체약물접합체(ADC), 다중항체치료제, 

세포･유전자치료제, 펩타이드 신약 등 다양한 차세대 치료기술에 대응할 수 있도록 구

축될 예정이다(셀트리온, 2024).

롯데바이오로직스는 약 4조 6,000억 원을 투자해 인천 송도에 바이오 캠퍼스를 조
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성하고 있다. 2026년 6월에는 12만 리터 규모의 송도 1공장 건설을 완료하고 사용승

인을 획득했으며, 시운전과 제조･품질 시스템 검증 등을 거쳐 2027년 상업생산에 들

어가는 것을 목표로 하고 있다. 1공장이 가동되면 기존 미국 시러큐스 바이오 캠퍼스

의 4만 리터와 합쳐 총 16만 리터의 생산능력을 확보하게 된다. 장기적으로는 송도에 

각각 12만 리터 규모의 공장 3개를 구축해 국내 생산능력을 총 36만 리터까지 확대하

고, 시러큐스 공장을 포함해 총 40만 리터 규모의 글로벌 생산체계를 구축한다는 계획

이다(롯데바이오로직스, 2026). 최근에는 약 2,553억 원 규모의 주주배정 유상증자를 

결정했으며, 이 가운데 롯데지주는 약 1,550억 원을 추가 출자하기로 했다. 이에 따라 

롯데지주의 누적 출자액은 약 8,831억 원으로 늘어났다(금융감독원 전자공시시스템, 

2026).

표 5-4  국내 주요 CDMO 기업 현황

기업 현재･최근 동향 생산능력 확대 계획

삼성바이오로직스 2025년 5공장 가동 총 78.4만 리터 생산능력 확보

셀트리온바이오솔루션스 국내 CDMO 생산 허브 구축 추진 1공장 10만 리터, 향후 최대 20만 리터로 확대

롯데바이오로직스
2026년 송도 1공장 건설 완료, 

2027년 상업생산 목표

송도 36만 리터 + 시러큐스 4만 리터, 장기 총 

40만 리터 계획

주: 삼성바이오로직스는 현재 확보된 생산능력이며, 셀트리온바이오솔루션스와 롯데바이오로직스는 향후 증설계획을 포함한다. 

따라서 기업 간 수치는 동일 시점의 현재 생산능력을 직접 비교한 것은 아니다.

자료: 삼성바이오로직스(2026b); 셀트리온(2024); 롯데바이오로직스(2026)

[표 5-4]에서 확인되듯, 세 기업의 수치는 현재 가동능력과 향후 계획이 혼재되어 있

어 직접 합산하기는 어렵다. 다만 국내 주요 기업들이 대규모 생산능력 확충을 동시에 

추진하고 있다는 점은, 우리나라가 바이오의약품의 상업생산이라는 사업화 구간에서 

경쟁력을 확대하고 있음을 보여준다.

2. 생산 공정에서의 AI 활용

바이오제조 특화형에서 발견단계는 주로 신약을 개발하는 고객사가 담당하며, 국내 

CDMO 기업의 핵심 역량은 이후의 공정개발･스케일업･상업생산 단계에 집중된다. 따

라서 이 영역에서 AI 활용을 판단하는 기준은 정밀 생산 공정 자체에 AI를 얼마나 결합

하고 있는가이다.

삼성바이오로직스는 생산시설의 자동화･디지털화를 확대하는 한편, AI와 디지털트

윈을 활용한 지능형 제조환경으로의 전환을 추진하고 있다. 디지털트윈이란 현실의 생

산설비와 공정에서 발생하는 데이터를 디지털 환경에 구현해 실제 공정의 상태를 분석
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하고 예측하는 기술을 말한다. 삼성바이오로직스는 이를 기술이전과 공정 규모 확대, 

공정 변경에 대한 평가 등에 활용해 제조공정의 효율성과 품질관리 수준을 높이는 방

향을 추진하고 있다. 또한 생산 현장에 로봇 기술을 확대 적용하고 AI를 제조공정과 결

합하는 방안도 추진하고 있다(삼성바이오로직스, 2026c).

셀트리온은 인천 송도에 신설할 원료의약품 4･5공장에 피지컬 AI 기반 스마트팩토

리를 구축할 계획이다. 자율이송로봇(Autonomous Mobile Robot, AMR)27), 자동화 

물류창고, 지능형 로봇팔, 협동로봇과 제조관리 소프트웨어 등을 도입해 생산 자동화 

수준을 높이고, 우선 정형화된 공정을 자동화한 뒤 AI를 활용한 고부가가치 판단 업무

까지 적용 범위를 단계적으로 확대할 계획이다. 장기적으로는 생산공정의 무인화를 목

표로 하고 있다(셀트리온, 2026a).

표 5-5  국내 주요 바이오제조 기업의 생산 공정 AI 도입 사례

기업 AI･디지털 기술 적용 현황

삼성바이오로직스 AI･디지털트윈･자동화
기존 생산시설의 자동화･디지털화를 확대하고 AI･디지털트

윈 기반 지능형 제조환경으로 전환

셀트리온 피지컬 AI･AMR･지능형 로봇 송도 신규 4･5공장에 피지컬 AI 기반 스마트팩토리 구축

자료: 삼성바이오로직스(2026c); 셀트리온(2026a)

두 기업의 사례는 아직 초기 단계다. 삼성바이오로직스는 기존 생산시설의 자동화･

디지털화를 확대하면서 AI와 디지털트윈의 제조 적용을 추진하고 있으며, 셀트리온의 

스마트팩토리는 아직 건설 예정인 신규 공장 계획 단계에 머물러 있다. 다만 이는 바이

오의약품의 공정개발･상업생산이라는 사업화 구간의 핵심 경쟁력인 정밀 공정관리에 

AI가 결합되기 시작했음을 보여준다. 향후 실제 생산시간 단축, 품질 안정성 향상, 비

용 절감 등으로 이어지는지가 국내 바이오제조 분야의 병목 완화도를 판단하는 중요한 

기준이 될 것이다.

이러한 국내 기업들의 시도는 앞서 4장에서 확인한 글로벌 선도기업의 AI 활용 범위

와 비교하면 아직 좁은 단계에 머물러 있다. 아스트라제네카나 사노피 같은 글로벌 제

약사는 디지털트윈을 생산 공정 자체(수율･품질 최적화)뿐 아니라, 기존 공장에 신제품

을 배치할 수 있는지 사전에 검증하는 시설 적합성 분석이나 다른 공장으로 기술을 이

전하는 과정에까지 폭넓게 적용하고 있다. 국내 기업의 AI 도입이 이러한 폭넓은 활용

으로 이어지는지가, 앞으로 국내 바이오제조 분야의 사업화 선점도를 가늠하는 또 다

른 기준이 될 것이다.

27) “자율이송로봇(AMR)”이란 정해진 경로를 따라 움직이는 기존 무인운반차와 달리, 센서와 AI로 주변 환경을 스스로 인식해 

장애물을 피하며 최적 경로로 이동하는 로봇을 말한다. 공장이나 물류창고에서 원료나 제품을 자율적으로 운반하는 데 활용

된다.
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3. 성장 배경

이러한 투자 확대의 배경에는 글로벌 CMO 시장의 성장과 바이오의약품 수요 확대

가 있다. 글로벌 바이오의약품 CMO 시장은 2024년 205억 달러 규모에서 2030년 

341억 달러 규모로 확대될 것으로 전망되며, 이 기간 연평균 성장률은 8.8%에 달한다

(한국바이오협회, 2025). 국내에서도 바이오의약 분야의 수출 증가가 뚜렷하게 나타나

고 있다. 산업통상부와 한국바이오협회의 「2025년 국내 바이오산업 실태조사」에 따르

면 바이오의약 분야 수출은 2023년 4조 2,978억 원에서 2024년 6조 2,740억 원으로 

46.0% 증가했다. 특히 항체의약품 등의 수출 확대가 이러한 증가를 이끌었다. 이는 국

내 기업의 대규모 생산능력 확충이 글로벌 CDMO 시장과 바이오의약품 수요가 확대

되는 가운데 이루어지고 있음을 보여준다. 이러한 흐름은 국내 투자구조에서도 확인된

다. 2024년 국내 바이오산업의 R&D 투자는 전년 대비 3.2% 증가한 2조 7,024억 원

에 그친 반면, 시설투자는 145.3% 증가한 2조 7,797억 원을 기록했다(산업통상부･한

국바이오협회, 2025).

국내 바이오제조 기업의 생산거점 확대는 글로벌 공급망의 불확실성이 커지는 상황

과도 맞물려 있다. 특히 미국 시장의 중요성과 관세･통상정책 변화에 대응하기 위해 국

내 주요 기업들은 국내 생산능력 확대와 함께 미국 현지 생산거점을 확보하고 있다. 삼

성바이오로직스는 2026년 3월 미국 메릴랜드주 록빌의 바이오의약품 생산시설 인수

를 완료해 6만 리터의 생산능력을 추가로 확보했다. 이에 따라 송도 생산시설을 포함

한 글로벌 생산능력은 총 84만 5,000리터로 확대됐으며, 회사는 미국 생산거점 확보

를 생산지역 다변화와 글로벌 공급망 회복탄력성 강화 전략의 하나로 제시하고 있다

(삼성바이오로직스, 2026d).

셀트리온도 미국 뉴저지주 브랜치버그의 바이오의약품 생산시설을 인수해 6만 

6,000리터의 원료의약품 생산능력을 확보했으며, 이를 2030년까지 13만 2,000리터

로 확대할 계획이다. 셀트리온은 미국 생산시설을 현지 공급거점으로 활용해 공급 안

정성을 높이고 관세･통상 위험에 대응한다는 계획이다(셀트리온, 2026b). 이러한 움

직임은 국내 기업들이 생산능력을 국내에서 확대하는 데 그치지 않고 주요 시장에 생

산거점을 분산하는 방향으로 사업화 역량을 확대하고 있음을 보여준다. 다만 국내 

CDMO 기업의 성장을 미･중 갈등에 따른 직접적인 수혜로 단정하기는 어렵다. 글로벌 

공급망 재편뿐 아니라 미국 시장에 대한 접근성, 고객사와의 근접성, 관세 위험 대응 

등 여러 요인이 해외 생산거점 확대에 함께 작용하고 있기 때문이다.

이와 함께 앞서 확인한 국내 세 기업의 생산능력 확대는, 미･중 갈등이라는 외부 조

건이 부각되기 이전부터 이미 진행되고 있던 흐름이라는 점에서 의미가 있다. 주요 기

업들이 동시에 대규모 생산능력 확충을 추진하고 있다는 점은 국내 바이오제조 분야에
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서 사업화 역량을 강화하기 위한 투자가 지속되고 있음을 보여준다. 이러한 생산능력 

확대가 앞서 살펴본 AI･디지털트윈･자동화 기술의 도입과 결합될 경우, 향후 국내 바

이오제조 분야의 병목 완화도와 사업화 선점도를 높이는 기반으로 작용할 수 있다.
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제3절 소결

신약개발과 바이오제조 두 영역에서 확인한 내용을 세 분석 축(발견단계 활용도, 병

목 완화도, 사업화 선점도)에 놓고, 각 축이 초기･확산･성숙 중 어느 단계에 있는지와 

함께 정리하면 [표 5-6]과 같다.

표 5-6  우리나라 두 영역의 분석 축별 현황

분석 축 신약개발(특화형-발견형) 바이오제조(특화형-사업화형)

발견단계 활용도
[초기] 기업별 AI 도입 확대 및 국가 차원의 

공동 AI 모델･연구 인프라 구축 초기

해당 없음

(발견단계는 주로 고객사가 담당)

병목 완화도
[확산] 플랫폼 기술을 활용한 글로벌 

제약사와의 반복적 기술이전 확대

[성숙] 대규모 생산능력･글로벌 고객 기반 

확보 및 해외 생산거점 확대

사업화 선점도
해당 없음

(임상시험은 파트너사가 수행)

[초기] 일부 선도기업 중심의 

AI･디지털트윈･자동화 도입 초기

주: [성숙]은 산업 전반에 걸쳐 조직적･반복적으로 작동하고 있는 경우, [확산]은 제도나 투자가 최근 빠르게 늘고 있으나 아직 

정착 단계인 경우, [초기]는 개별 사례 중심으로 이제 막 시작된 경우를 가리킨다.

자료: 연구진 작성

세 분석 축에 따라 살펴보면 신약개발과 바이오제조에서 우리나라의 강점과 과제는 

서로 다른 단계에 놓여 있다. 신약개발의 발견단계에서 AI의 활용도를 초기 단계로 보

는 근거는, 국가 차원의 공동 AI 인프라 구축 사업 대부분이 최근 2~3년 안에 시작되

었고 아직 산업 전반으로 확산되지 않았기 때문이다. 병목 완화도는 그보다 앞선 확산 

단계에 있다. 알테오젠･리가켐바이오･에이비엘바이오라는 세 기업이 각각 한 번이 아

니라 여러 차례 반복해서 대형 계약을 성사시켜온 것은, 임상･상업화라는 병목을 파트

너사에 넘기는 방식이 우연한 성공이 아니라 반복 가능한 방식으로 자리 잡았다는 뜻

이다. 다만 이 반복이 아직 이 세 기업에만 한정되어 있어, 산업 전체로 퍼진 성숙 단계

로 보기는 이르다. 반면 사업화 선점도는 해당 사항이 없다고 판단했다. 임상시험을 AI

로 설계하거나 수행하는 주체는 국내 기업이 아니라 기술을 넘겨받은 글로벌 제약사이

기 때문에, 국내 기업이 사업화단계에 AI를 직접 적용한 사례는 확인되지 않는다. 다만 

현재 국내 제약･바이오산업의 기술수출 성과 전체를 AI 활용의 결과로 볼 수는 없으

며, 앞으로 AI를 활용해 발굴한 후보물질과 플랫폼 기술이 실제 기술이전과 임상개발

로 얼마나 연결되는지가 중요한 과제가 된다.
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바이오제조에서는 반대로 병목 완화도가 이미 성숙 단계에 있다. 삼성바이오로직스 

한 곳만 보더라도 2011년 설립 이후 누적 수주 200억 달러, 글로벌 상위 20대 제약사 

중 17곳을 고객사로 확보한 실적이 이를 뒷받침한다. 양산 스케일업이라는 병목을, 대

규모 생산능력과 검증된 품질관리 역량으로 안정적으로 해소해온 결과다. 반면 사업화 

선점도(AI･디지털트윈 결합)는 삼성바이오로직스 5공장 한 곳에만 적용되고 셀트리온

은 아직 계획 단계에 머물러 있어 초기 단계로 판단했다. 오랜 기간 쌓아온 정밀 공정

관리 역량 위에 AI를 직접 결합하는 작업이 뒤늦게 시작되고 있다는 뜻이다. 셀트리온

의 피지컬 AI 기반 스마트팩토리 계획처럼 생산공정에 AI와 디지털 기술을 결합하려는 

움직임도 시작되고 있다. 다만 이러한 기술의 활용은 아직 일부 선도기업을 중심으로 

도입되거나 계획되는 단계이므로, 향후 실제 생산시간과 비용의 절감, 품질 안정성 향

상 등으로 이어지는지가 바이오제조 분야의 사업화 선점도를 판단하는 중요한 기준이 

될 것이다.

앞서 살펴본 미국･중국･유럽과 비교하면 우리나라의 특징은 전주기에서 동일한 수

준의 경쟁력을 확보하기보다 특정 구간에서 상대적으로 강한 역량을 축적하고 있다는 

데 있다. 미국은 대규모 민간 위험자본을 기반으로 발견부터 사업화까지 연결하는 생

태계를 형성하고 있으며, 중국은 국가의 대규모 투자와 규제개편을 통해 발견･임상･사

업화 역량을 동시에 확대하고 있다. 유럽은 임상개발 과정에서 상대적인 병목이 나타

나는 한편, CDMO와 라이선싱 등 특정 사업화 구간에서는 전문화된 경쟁력을 확보하

고 있다. 우리나라 역시 신약개발에서는 경쟁력 있는 플랫폼 기술을 글로벌 제약사의 

사업화 역량과 연결하고, 바이오제조에서는 대규모 생산능력과 글로벌 고객 기반을 확

보하는 방식으로 특정 구간에서 경쟁력을 축적하고 있다.

종합하면 우리나라는 첨단바이오 전 주기에서 미국이나 중국과 동일한 방식으로 경

쟁하기보다, 신약개발에서는 경쟁력 있는 후보물질과 플랫폼 기술을 발굴해 글로벌 제

약사의 사업화 역량과 연결하는 발견형, 바이오제조에서는 대규모 생산능력과 공정 역

량을 기반으로 글로벌 신약개발 기업의 사업화를 지원하는 사업화형의 특화 구조를 형

성하고 있다. 이러한 특화 구조의 발전 가능성은 신약개발에서는 확대되고 있는 AI 투

자가 실제 후보물질･플랫폼 기술과 기술이전 성과로 연결되는지, 바이오제조에서는 일

부 선도기업에서 시작된 AI･디지털 기술이 생산성･품질 향상으로 이어지고 산업 전반

으로 확산되는지에 달려 있다.
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제1절
신약개발: 플랫폼 기술, 어디까지 

발전할 수 있는가

제5장에서 확인했듯, 신약개발 영역은 병목 완화도(플랫폼 기술의 반복적 라이선싱)

가 이미 확산 단계에 이른 반면, 사업화 선점도는 임상시험을 파트너사가 수행해 해당 

사례가 거의 없고, 발견단계 활용도도 아직 초기 단계에 머물러 있다. 이 절은 지금의 

병목 완화 성과가 앞으로도 유지될 수 있는지, 그리고 그 발전 가능성이 결국 아직 뒤

처진 발견단계 활용도와 어떻게 맞물려 있는지를 진단한다.

1. 위험 이전 모델이 성립하는 이유

알테오젠･리가켐바이오･에이비엘바이오의 공통점은, 신약을 직접 만들어 팔지 않고 

플랫폼 기술을 라이선스로 내준다는 점이다. 이 방식이 발견형 기업에게 합리적인 이

유는 위험이 나뉘는 구조에 있다. 플랫폼 기술을 이전받은 글로벌 제약사는 임상시험 

비용과 실패 위험, 판매 이후의 책임을 떠안는다. 반면 발견형 기업은 계약금과 단계별 

마일스톤, 상업화 이후의 판매 로열티를 받는 대신, 임상 실패나 판매 부진의 재무적 

책임에서는 상당 부분 벗어나 있다.

이 모델에서 정말 중요한 것은 하나의 계약이 성공하느냐가 아니라, 그 계약이 실패

하더라도 다음 계약을 맺을 수 있는가이다. 알테오젠은 사노피와의 첫 계약 이후 

MSD, 아스트라제네카, 산도스, 다이이찌산쿄로 계약 대상을 여섯 곳 넘게 넓혀왔고, 

리가켐바이오는 6년 연속으로 계약을 이어왔다. 하나의 플랫폼 기술이 여러 파트너와 

반복적으로 거래되고 있다.

이 구조가 글로벌 제약사 입장에서도 합리적이라는 점을 짚을 필요가 있다. 대형 제

약사가 이런 플랫폼 기술을 자체적으로 개발하려면, 별도의 연구 조직을 꾸리고 수년

간 시행착오를 거쳐야 한다. 반면 이미 일정 수준의 기술적 검증을 거친 플랫폼을 라이

선스로 도입하면, 글로벌 제약사는 해당 플랫폼을 처음부터 자체 개발하는 데 필요한 

시간과 기술적 불확실성을 줄이고 자사의 신약 파이프라인에 적용할 수 있다. 발견형 

기업 역시 후기 임상과 글로벌 허가･판매를 직접 수행하는 대신 이러한 역량을 갖춘 글

로벌 제약사와 역할을 분담함으로써 사업화 과정의 비용과 위험을 줄일 수 있다. 따라

서 이러한 거래는 한쪽이 위험을 떠안고 다른 쪽이 이득만 얻는 구조라기보다, 발견형 

기업은 후기 개발과 사업화의 부담을 줄이고 글로벌 제약사는 검증된 플랫폼을 활용해 
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개발시간과 기술적 불확실성을 줄이는 상호 보완적인 구조로 볼 수 있다. 이러한 구조

가 성립하기 때문에 경쟁력 있는 플랫폼은 하나의 계약에 그치지 않고 여러 글로벌 제

약사의 서로 다른 신약 파이프라인에 반복적으로 적용될 가능성이 있다.

2. 강점의 이면: 흔들리는 희소성

이 모델이 성립하려면 한 가지 조건이 계속 유지되어야 한다. 바로 플랫폼 기술의 희

소성이 계속 유지된다는 전제다. 이 전제가 얼마나 견고한지는, 지금 이 순간 법정에서 

시험대에 올라 있다.

정맥주사를 피하주사로 전환하는 재조합 인간 히알루로니다제28) 플랫폼 시장에서는 

현재 알테오젠의 하이브로자임과 미국 할로자임의 ENHANZE가 주요 기술로 활용되

고 있다. 그러나 이러한 플랫폼의 경쟁력은 기술 자체뿐 아니라 이를 보호하는 특허의 

유효성과 범위에도 영향을 받는다. 2025년 4월 할로자임은 알테오젠의 파트너사인 

MSD를 상대로 키트루다 피하주사 제형이 자사의 MDASE29) 관련 특허 15건을 침해

한다며 미국 뉴저지 연방법원에 소송을 제기했다. 이에 앞서 MSD는 할로자임의 관련 

특허에 대해 미국 특허심판원에 등록 후 무효심판(Post-Grant Review, PGR)30)을 제

기했다(Merck, 2026).

2026년 들어 일부 심판에서는 MSD 측에 유리한 결과가 나왔다. 미국 특허심판원은 

2026년 5~6월 네 건의 PGR에서 할로자임의 해당 특허 청구항을 특허성이 없는 것으

로 판단했다. 반면 할로자임이 알테오젠의 ALT-B4 제조방법 특허를 대상으로 제기한 

별도의 특허무효심판(Inter Partes Review, IPR)31)은 2026년 5월 심리 개시 단계에

서 기각됐다(알테오젠, 2026b). 다만 이러한 결정만으로 전체 특허분쟁의 승패가 확정

된 것은 아니다. 할로자임의 특허침해소송이 계속되고 있고, 관련 특허에 대한 추가 심

판과 항소 절차도 진행되고 있어 최종적인 특허 범위와 사업적 영향에는 여전히 불확

실성이 남아 있다.

이러한 위험은 특허분쟁과 같은 법적 요인에 그치지 않는다. 특허에 기반한 기술적 

희소성은 시간이 지나면서 약해질 수 있기 때문이다. 할로자임의 ENHANZE 관련 특허 

28) “히알루로니다제”란 피부와 조직 사이를 채우고 있는 히알루론산이라는 물질을 일시적으로 분해해, 그 틈으로 약물이 더 잘 

퍼지도록 돕는 효소다. 정맥주사로 놓던 약물에 이 효소를 결합하면, 혈관에 직접 주사하지 않고 피부밑에 주사해도 약물이 충

분히 흡수될 수 있어 정맥주사를 피하주사로 전환하는 핵심기술로 쓰인다.

29) “MDASE(Modified rHuPH20)”는 할로자임이 기존 ENHANZE 플랫폼에 사용되는 재조합 인간 히알루로니다제 PH20

(rHuPH20)을 개량해 개발한 차세대 피하주사 약물전달 기술이다.

30) “등록 후 무효심판(PGR)”이란 미국 특허상표청(USPTO) 산하 특허심판원(PTAB)에서 제3자가 특허 등록 후 9개월 이내에 

해당 특허의 청구항이 특허요건을 충족하는지를 다투는 절차를 말한다. IPR보다 이의를 제기할 수 있는 사유의 범위가 넓다

는 특징이 있다.

31) “특허무효심판(IPR)”이란 미국 특허상표청(USPTO) 산하 특허심판원(PTAB)에서 제3자가 이미 등록된 특허의 청구항이 선

행 특허나 공개문헌에 비추어 특허성을 갖추지 못했다고 주장하며 그 유효성을 다투는 절차를 말한다.
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포트폴리오 가운데 재조합 인간 히알루로니다제(recombinant human hyaluronidase 

PH20, rHuPH20)와 관련된 미국 특허 한 건은 2027년, 유럽 특허 한 건은 2029년에 

만료될 예정이며, 이 밖에도 2029년까지 유효한 관련 특허들이 존재한다(Halozyme, 

2026). 다만 할로자임은 별도의 개량 히알루로니다제 기술인 MDASE와 관련해 미국

에서 2032~2034년까지, 유럽 등에서는 2032년까지 유효한 특허도 보유하고 있어, 

특정 시점에 플랫폼 전체의 특허 보호가 일시에 종료되는 구조는 아니다.

더 장기적인 위험은 특허 자체보다 기술이 대체될 가능성이다. 현재 히알루로니다제

를 활용한 피하주사 전환 기술이 시장에서 중요한 역할을 하고 있지만, 동일한 목적을 

다른 방식으로 구현하는 기술이 상용화될 경우 기존 플랫폼의 희소성과 협상력은 낮아

질 수 있다. 실제로 할로자임 역시 기존 ENHANZE에만 의존하지 않고 고농도 피하주

사 제형을 위한 Hypercon 등 새로운 약물전달 기술로 사업 영역을 확대하고 있다. 이

는 현재 경쟁력을 가진 플랫폼 기업이라도 기술 변화에 대응해 지속적으로 후속 기술

을 확보할 필요가 있음을 보여준다.

따라서 플랫폼 기술의 가치는 현재 확보한 특허나 개별 기술수출 계약만으로 장기간 

보장되는 것이 아니다. 특허분쟁의 결과, 기존 특허의 만료, 경쟁 플랫폼의 등장과 새

로운 약물전달 기술의 발전에 따라 현재의 희소성은 달라질 수 있다. 우리나라의 발견

형 특화 전략이 더 발전하려면 하나의 성공적인 플랫폼에 의존하기보다 기존 기술의 

특허 경쟁력을 유지하는 동시에 후속 플랫폼과 새로운 치료기술을 지속적으로 확보할 

수 있어야 한다.

3. 취약점 속의 기회: 성장하는 시장

다만 이 취약점은 동시에 기회의 근거이기도 하다. 희소성이 영원하지 않다는 것은, 

지금의 세 기업이 아닌 다음 기업도 같은 방식으로 성공할 수 있는 문이 열려 있다는 

뜻이기도 하다. 관건은 그 문을 열고 들어갈 만큼 시장 자체가 충분히 크고 빠르게 성

장하고 있는가이다.

국가생명공학정책연구센터(2025d)에 따르면 항체･재조합 단백질･세포치료제･유전

자치료제･핵산치료제 등 새로운 유형의 신약 파이프라인 가치는 2025년 1,970억 달

러로 전년 대비 17% 증가해 2021년 이후 가장 큰 폭으로 성장했다. 특히 항체약물접

합체(ADC)의 파이프라인 가치는 전년 대비 40% 증가했고, 이중특이항체(BsAb)도 

50% 증가했다. 한편 세포･유전자치료제(Cell and Gene Therapy, CGT)32)는 향후 

6년간 연평균 41.6%의 성장이 전망되는 등 중장기적으로 높은 성장 가능성이 예상된

32) “세포･유전자치료제(CGT)”란 세포를 이용하거나 유전물질을 도입･변형하여 질병을 치료하는 첨단바이오의약품을 말한다. 

세포치료제와 유전자치료제를 포괄하는 개념으로 사용된다.
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다. 리가켐바이오가 특화한 ADC를 비롯해 이중특이항체와 세포･유전자치료제 등은 

전체 신약 시장에서도 빠른 성장이 예상되는 영역에 해당한다. 시장 자체가 이렇게 빠

르게 커지고 있다는 것은, 지금 세 기업이 쥔 특허가 흔들리더라도 새로운 플랫폼 기술

이 성장할 수 있는 산업적 기회가 확대되고 있다는 뜻이다.

이 기회의 성격을 조금 더 들여다볼 필요가 있다. 시장이 커진다는 것이 단순히 지금

과 똑같은 기술을 더 많이 필요로 한다는 뜻은 아니다. 항체약물접합체, 이중특이항체, 

세포･유전자치료제처럼 서로 다른 원리로 작동하는 치료기술이 동시에 성장하고 있다

는 것은, 각 치료기술마다 해결해야 할 기술적 난제가 다르고, 그만큼 새로운 플랫폼 

기술이 파고들 수 있는 틈새도 여러 갈래로 늘어난다는 뜻이다. 정맥주사를 피하주사

로 바꾸는 문제 하나를 두고 알테오젠과 할로자임 두 기업이 경쟁하는 구도와 달리, 앞

으로는 치료기술별로 서로 다른 틈새에서 여러 개의 특화 기업이 동시에 나올 수 있는 

구조로 바뀌고 있다. 지금의 성장은 기존 강자들 사이의 경쟁을 심화시키는 동시에, 새

로운 진입자들이 각자의 기술적 강점을 바탕으로 시장에 진입할 수 있는 기회도 확대

하는 방향으로 나타나고 있다.

4. 발전 가능성을 가르는 조건

문제는 이렇게 확대되는 틈새를 실제로 채울 다음 플랫폼 기업이 국내에서 지속적으

로 나올 수 있는가이다. 앞서 제5장에서 살펴본 것처럼 국내에서는 제약･바이오 기업

의 AI 활용이 확대되고 있으며, 정부도 공동 AI 모델과 연구 인프라 구축을 추진하면서 

발견단계의 기반을 강화하고 있다. 다만 이러한 변화는 아직 구축 초기 단계에 있으며, 

AI 활용 확대가 새로운 후보물질과 플랫폼 기술의 발굴, 나아가 반복적인 글로벌 기술

이전으로 이어지는 산업 차원의 순환 구조가 충분히 형성됐다고 보기는 어렵다.

이러한 과제가 중요한 이유는 앞서 살펴본 미국･중국･유럽의 사례와 비교하면 더욱 

분명해진다. 미국에서는 대규모 벤처투자를 바탕으로 유망한 바이오･AI 신약개발 기

업이 성장하고, 이들이 글로벌 제약사와 기술이전･공동개발 계약을 체결하면서 새로운 

기업과 기술에 다시 자본이 유입되는 구조가 형성되어 있다. 중국 역시 국가 차원의 투

자와 규제개혁을 바탕으로 신약개발 기업을 빠르게 육성하고 있으며, 최근에는 중국에

서 개발된 신약 후보물질을 글로벌 제약사에 기술이전하는 사례도 크게 확대되고 있

다. 유럽은 미국이나 중국과 같은 규모의 자본을 동원하지는 못하고 있지만, 전문화된 

바이오기업과 글로벌 제약사 사이의 기술이전과 공동개발을 통해 특정 기술을 글로벌 

사업화 역량과 연결하는 구조를 형성하고 있다.

반면 우리나라의 알테오젠･리가켐바이오･에이비엘바이오 등의 성과는 아직 이러한 

산업 차원의 순환 구조가 충분히 형성된 결과라기보다, 개별 기업이 장기간 축적한 플
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랫폼 기술을 글로벌 제약사의 개발･사업화 역량과 연결하면서 만들어낸 성과의 성격이 

강하다. 앞서 살펴본 것처럼 국내에서도 기업의 AI 활용과 정부의 공동 연구 인프라 구

축이 확대되고 있다는 점은 이러한 구조를 산업 차원으로 확장할 수 있는 기반이 될 수 

있다. 그러나 이러한 투자가 실제로 새로운 후보물질과 플랫폼 기술을 지속적으로 만

들어내고, 다시 글로벌 기술이전과 후속 투자로 연결되는지는 아직 확인해야 할 과제

로 남아 있다.

결국 발견형 전략의 발전 가능성을 가르는 조건은 ① 특허분쟁과 특허 만료에 대응

해 기존 플랫폼의 경쟁력을 유지할 수 있는가, ② ADC･이중특이항체･세포･유전자치

료제 등 성장하는 새로운 치료기술에서 후속 플랫폼을 지속적으로 발굴할 수 있는가, 

③ AI와 연구 인프라에 대한 투자가 후보물질과 플랫폼 기술의 발굴, 글로벌 기술이전, 

후속 투자로 이어지는 반복 가능한 순환 구조를 형성할 수 있는가로 정리할 수 있다. 

이 순환 구조가 형성될 때, 현재 일부 기업에서 나타나는 성공이 산업 전체의 경쟁력으

로 확장될 수 있다.
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제2절
바이오제조: 공급망 재편, 

기회인가 위험인가

제5장에서 확인했듯, 바이오제조 영역은 병목 완화도(생산능력과 글로벌 고객 기반)

가 이미 성숙 단계에 이른 반면, 사업화 선점도(AI･디지털트윈 결합)는 이제 막 시작된 

초기 단계에 있다. 이 절은 이미 성숙한 사업화 경쟁력이 최근의 공급망 재편이라는 외

부 조건에 얼마나 의존하고 있는지, 그리고 그 의존을 넘어서기 위해 아직 초기 단계인 

사업화 선점(AI 결합)이 얼마나 뒷받침되고 있는지를 진단한다.

1. 강점이 성립하는 이유

우리나라 바이오제조 분야의 경쟁력은 미･중 갈등에 따른 공급망 재편만으로 형성된 

것이 아니다. 국내 주요 기업은 이미 대규모 생산능력과 글로벌 제약사와의 거래 경험

을 축적해 왔다. 대표적으로 삼성바이오로직스의 생산능력과 고객 기반은 앞서 확인한 

것처럼 이미 세계적 수준에 도달해 있으며, 창립 이후 누적 수주액도 2025년 200억 

달러를 넘어선 데 이어 2026년 1분기에는 214억 달러로 늘었다(삼성바이오로직스, 

2025c･2026d). 이러한 생산능력과 고객 기반은 국내 바이오제조 산업이 지정학적 환

경 변화 이전부터 글로벌 사업화 구간에서 일정한 경쟁력을 축적해 왔음을 보여준다.

최근에는 이러한 기존 경쟁력에 글로벌 공급망 다변화가 추가적인 기회로 작용하고 

있다. 삼성바이오로직스는 2026년 3월 미국 메릴랜드주 록빌의 바이오의약품 생산시

설을 인수해 미국 내 첫 생산거점을 확보했다. 해당 시설의 생산능력은 6만 리터이며, 

이를 포함한 삼성바이오로직스의 글로벌 생산능력은 총 84만 5,000리터로 확대됐다. 

회사는 미국 생산거점 확보를 생산지역 다변화와 공급망 회복탄력성을 강화하기 위한 

전략으로 제시하고 있다(삼성바이오로직스, 2026d).

셀트리온도 2025년 말 미국 뉴저지주 브랜치버그 생산시설을 인수하고 2026년부터 

현지 생산을 시작했다. 현재 이 시설의 원료의약품 생산능력은 6만 6,000리터이며, 셀

트리온은 7만 5,000리터를 추가해 총 14만 1,000리터까지 확대할 계획이다. 또한 기

존 생산시설을 활용해 일라이 릴리의 의약품을 위탁생산하고, 향후 자사 제품의 미국 

공급과 외부 위탁생산을 함께 확대할 계획이다(셀트리온, 2026b).

이러한 흐름에서 미국의 생물보안 관련 규제는 국내 기업의 경쟁력을 새롭게 만들어

내는 원인이라기보다, 이미 확보된 생산･품질･고객 기반의 가치를 높일 수 있는 추가

적인 외부 조건으로 보는 것이 적절하다. 미국이 중국 바이오기업과 연계된 공급망에 
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대한 규제를 강화할 경우 글로벌 제약사는 생산거점을 중국 이외의 지역으로 분산할 

유인이 커질 수 있다. 이 과정에서 대규모 생산능력과 글로벌 규제기관의 품질기준에 

대응한 경험, 주요 글로벌 제약사와의 거래 이력을 확보한 국내 기업은 공급망 다변화

의 대안 가운데 하나가 될 수 있다.

따라서 우리나라 바이오제조의 강점은 “중국 기업의 공백에서 발생하는 반사이익” 

자체에 있는 것이 아니라, 이미 축적한 생산･품질･수주 역량을 바탕으로 공급망 재편

이라는 외부 기회를 활용할 수 있다는 데 있다. 지정학적 환경은 이러한 경쟁력의 가치

를 높이는 요인이 될 수 있지만, 그 기반은 국내 기업이 장기간 축적한 생산능력과 공

정관리 역량, 글로벌 고객과의 거래 경험이다. 이 구분은 중요하다. 지정학적 조건은 

변할 수 있지만, 생산･품질･고객 기반과 같은 실질적 역량은 이후에도 국내 바이오제

조의 경쟁력으로 남을 수 있기 때문이다.

2. 강점의 이면: 정치적 조건에 대한 의존

다만 글로벌 공급망 재편이 국내 바이오제조 기업에 제공하는 기회에는 정치･제도적 

조건에 따른 불확실성이 존재한다. 미국은 2025년 12월 18일 2026회계연도 국방수

권법(National Defense Authorization Act, NDAA)33)을 제정하면서 제851조에 특

정 바이오기업과의 거래를 제한하는 규정을 포함했다(U.S. Congress, 2025; The 

White House, 2025). 이에 따라 생물보안 관련 규제는 더 이상 입법 여부가 불확실

한 법안 단계에 머물러 있지 않고 정식 법률에 포함됐다.

제851조는 미국 연방기관이 우려 대상 바이오 기업(Biotechnology Company of 

Concern, BCC)34)이 제공하는 바이오기술 장비･서비스를 직접 조달하는 것을 제한한

다. 또한 연방기관과 계약을 수행하는 과정에서 BCC의 장비･서비스를 사용하는 기업

과의 계약을 제한하고, 일정한 연방 대출･보조금이 BCC의 장비･서비스를 조달하거나 

사용하는 데 투입되는 것도 금지한다. 따라서 규제의 핵심은 중국 바이오기업과 모든 

민간 거래를 전면적으로 금지하는 것이 아니라, 미국 연방정부의 조달･계약 및 연방자

금과 연결된 공급망에서 우려 대상 기업의 활용을 제한하는 것에 있다.

실제 적용까지는 일정한 시차도 존재한다. 법률에 따르면 예산관리국(Office of 

Management and Budget, OMB)35)은 법 제정 후 1년 이내에 관계 부처가 제안한 

33) “국방수권법(NDAA)”는 미국 국방부의 연간 예산과 정책 방향을 정하는 법으로, 매년 반드시 통과되어야 하는 성격 때문에 

국방과 직접 관련이 없는 다른 법안들이 함께 끼워 넣어져 처리되는 경우가 많다. 2026회계연도 NDAA에는 특정 바이오기

업과 관련된 연방 조달･계약 및 연방자금 사용을 제한하는 조항(제851조)이 포함되었다.

34) “우려 대상 바이오 기업(BCC)”이란 미국 예산관리국(OMB)이 국가 안보상 우려가 있다고 지정하는 외국 바이오 기업을 가리

키는 법률 용어다. 이 명단에 오른 기업의 장비나 서비스를 쓰는 기업은 미국 연방정부와의 계약이 제한된다.

35) “예산관리국(OMB)"은 미국 대통령실 산하 기관으로, 연방정부의 예산 편성과 집행을 관리하고 주요 규제･정책의 조정을 담

당한다. 생물보안법(2026회계연도 국방수권법 제851조)에서는 관계 부처가 제안한 정보를 바탕으로 우려 대상 바이오 기업
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기업을 바탕으로 BCC 명단을 공표해야 한다. 이후 연방조달규정(Federal Acquisition 

Regulation, FAR)36)의 개정과 기업 유형에 따른 유예기간을 거쳐 실제 제한이 적용

된다. 특히 기존 계약에 대해서는 일정 기간 예외가 인정되기 때문에, 법률 제정과 동

시에 기존 바이오 공급망이 즉각적으로 재편되는 구조는 아니다.

이러한 구조는 국내 CDMO 기업이 얻을 수 있는 지정학적 기회의 크기가 아직 확정

되지 않았음을 의미한다. 향후 어떤 기업이 BCC로 지정되는지, 미국 연방조달규정이 

구체적으로 어떻게 개정되는지, 그리고 글로벌 제약사가 규제의 직접적인 적용 범위를 

넘어 자체 공급망까지 얼마나 적극적으로 다변화하는지에 따라 국내 기업에 미치는 효

과는 달라질 수 있다. 따라서 법률의 제정 자체를 국내 CDMO 기업의 수주 증가와 직

접 연결하기보다는, 중국 의존도를 낮추려는 글로벌 공급망 재편을 촉진할 수 있는 하

나의 제도적 요인으로 보는 것이 적절하다.

또한 이러한 기회는 우리나라에만 주어지는 것이 아니다. 글로벌 제약사가 중국 이

외의 생산거점을 확대할 경우 한국 기업뿐 아니라 유럽･일본･인도 등 다른 지역의 

CDMO 기업도 대체 공급자로 경쟁할 수 있다. 결국 지정학적 환경이 시장 진입의 기

회를 확대할 수는 있지만, 실제 계약을 확보하는 기업을 결정하는 것은 생산능력, 품질

관리, 규제 대응 경험, 납기와 비용, 글로벌 고객과의 거래 이력 등 기업 자체의 경쟁력

이다.

따라서 우리나라 바이오제조의 사업화형 강점은 “미･중 갈등이 지속되어야만 성립

하는 경쟁력”과 “정치적 조건이 바뀌어도 유지되는 경쟁력”을 구분해 볼 필요가 있다. 

공급망 재편과 미국의 생물보안 관련 규제는 국내 기업에 추가적인 시장 기회를 제공

할 수 있지만 그 규모와 지속기간은 정책 변화에 따라 달라질 수 있다. 반면 대규모 생

산능력, 정밀한 공정관리와 품질관리, 글로벌 규제 대응 경험, 고객 기반과 같은 역량

은 지정학적 환경이 변화하더라도 남는다. 따라서 장기적인 경쟁력은 현재의 지정학적 

기회를 활용해 이러한 실질적 역량을 얼마나 강화하느냐에 달려 있다.

3. 공급망 재편의 시차와 기회

다만 지정학적 조건에 대한 의존성이 곧바로 국내 바이오제조 산업의 취약성으로만 

이어지는 것은 아니다. 오히려 공급망 재편의 영향이 사업 단계별로 서로 다른 시차를 

두고 나타날 가능성이 있다는 점에 주목할 필요가 있다. 삼일PwC경영연구원(2025)은 

중국 CDMO 기업의 미국 시장 접근이 제한될 경우 초기에는 위탁개발(CDO) 영역의 

(BCC) 명단을 공표하는 역할을 맡는다.

36) “연방조달규정(FAR)”이란 미국 연방정부 기관의 물품･서비스 조달에 공통으로 적용되는 규정을 말한다. 연방정부와 계약하

는 기업이 따라야 할 계약 절차와 요건 등을 규정한다.
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중소형 CDMO 기업이 상대적으로 빠르게 대체 수요를 확보할 가능성이 있는 반면, 중

장기적으로는 대규모 생산능력과 글로벌 제약사와의 거래실적, 글로벌 의약품 제조 및 

품질관리 기준(GMP) 대응 역량을 확보한 대형 CDMO 기업이 수혜를 받을 가능성이 

있다고 전망했다.

이러한 시차가 발생하는 이유는 바이오의약품의 개발단계와 상업생산 단계에서 공

급자를 변경하는 데 필요한 비용과 시간이 다르기 때문이다. 개발 초기에는 아직 생산

공정과 공급망이 완전히 고정되지 않았기 때문에 새로운 위탁개발･생산 기업으로 프로

젝트를 이전할 여지가 상대적으로 크다. 반면 상업생산 단계에서는 이미 확립된 제조

공정을 새로운 시설로 이전하고, 해당 시설과 공정이 동일한 품질의 의약품을 안정적

으로 생산할 수 있는지 검증하는 절차가 필요하다. 규제기관의 검토･승인까지 수반될 

수 있기 때문에 기존 생산거점을 단기간에 변경하기 어렵다. 삼일PwC 역시 중국 

CDMO에서 다른 생산처로의 전환에는 기술이전과 밸리데이션37)뿐 아니라 규제기관

의 실사와 승인 등이 필요해 즉각적인 공급망 전환을 기대하기 어렵다고 지적한다(삼

일PwC경영연구원, 2025).

이러한 특성은 공급망 재편이 국내 기업에 제공하는 기회가 단순히 중국 기업의 기

존 계약을 곧바로 이전받는 형태로 나타나지 않을 가능성이 크다는 것을 의미한다. 단

기적으로는 아직 생산거점이 확정되지 않은 신규 후보물질이나 개발단계 프로젝트를 

확보하는 것이 상대적으로 현실적인 기회가 될 수 있다. 반면 이러한 프로젝트가 임상

을 거쳐 상업화 단계로 진입할 경우 초기 개발단계에서 형성된 고객 관계가 장기적인 

상업생산 계약으로 이어질 가능성이 생긴다. 따라서 현재의 지정학적 변화는 기존 상

업생산 계약의 즉각적인 이동보다는 향후 상업생산으로 이어질 수 있는 신규 프로젝트

를 선점하는 기회라는 측면에서도 볼 필요가 있다.

국내 대형 CDMO 기업이 이미 확보한 고객 기반은 이러한 중장기 기회를 활용할 수 

있는 기반이 된다. 삼성바이오로직스는 2025년 글로벌 상위 제약사 20곳 중 17곳을 

고객사로 확보하고 누적 수주액 200억 달러를 넘어섰으며, 2026년 2분기 기준 누적 

수주액은 217억 달러에 이르렀다(삼성바이오로직스, 2025c･2026e). 이는 공급망 재

편에 따른 신규 수요가 발생할 경우 국내 선두 기업이 처음부터 고객 신뢰와 생산실적

을 구축해야 하는 상황은 아니라는 점을 보여준다. 다만 이러한 기존 경쟁력이 향후 공

급망 재편에 따른 추가 수주로 실제 연결되는지는 별도로 확인해야 하며, 현재의 수주 

증가를 생물보안 관련 규제의 직접적인 효과로 해석해서는 안 된다.

37) “밸리데이션(validation)”이란 의약품의 제조공정･설비･시험방법 등이 정해진 기준에 따라 일관된 결과와 품질을 만들어낼 

수 있는지를 문서화된 절차를 통해 검증하는 것을 말한다.



AI 기반 첨단바이오 R&D의 특화 전략

86 ∙ 국회미래연구원

결국 지정학적 변화가 제공하는 기회의 핵심은 중국의 기존 물량이 한국으로 즉시 

이동하는 데 있기보다, 앞으로 시작되는 개발･생산 프로젝트에서 국내 기업이 대체 공

급자로 선택될 가능성이 높아지는 데 있다. 초기 개발단계에서 확보한 프로젝트를 임

상과 상업생산까지 연결할 수 있다면 공급망 재편에 따른 일시적 기회를 장기적인 고

객 관계와 수주 경쟁력으로 전환할 수 있다. 반대로 생산능력 확대만 이루어지고 이러

한 신규 프로젝트를 충분히 확보하지 못한다면 지정학적 기회가 실제 사업성과로 이어

지는 정도는 제한될 수 있다.

4. 경쟁력의 발전 가능성을 가르는 조건

문제는 현재의 생산능력 확대와 공급망 재편의 기회를 실제 장기적인 경쟁력으로 전

환할 수 있는가이다. 앞서 살펴본 것처럼 국내 주요 바이오제조 기업은 대규모 생산시

설 투자를 진행하고 있으며, 미국 내 생산거점도 확대하고 있다. 그러나 생산능력의 확

대가 곧바로 사업성과를 의미하는 것은 아니다. 새롭게 확보한 생산능력을 실제 수주

로 채우고 높은 가동률을 유지할 수 있어야 투자가 지속적인 매출과 수익으로 연결된

다. 특히 아직 상업생산 실적과 고객 기반을 충분히 확보하지 못한 후발기업은 공장 건

설을 결정한 시점과 실제 가동 시점 사이에 시장 수요와 경쟁환경이 달라질 수 있다는 

위험도 함께 관리해야 한다.

따라서 중요한 것은 생산설비의 규모뿐 아니라 그 설비에서 얼마나 안정적이고 효율

적으로 의약품을 생산할 수 있는가이다. 제5장에서 살펴본 것처럼 삼성바이오로직스

는 생산공정에 AI･디지털트윈･자동화 기술을 적용하고 있으며, 셀트리온도 신규 생산

시설에 피지컬 AI 기반 스마트팩토리를 구축하는 방향으로 생산체계를 고도화하고 있

다. 이러한 기술은 생산공정의 상태를 정밀하게 파악하고 공정 운영을 최적화함으로써 

생산성과 품질관리 역량을 높이기 위한 수단이다. 다만 이러한 투자가 실제 생산기간 

단축이나 비용 절감, 품질 향상으로 어느 정도 이어지는지는 앞으로 구체적인 성과를 

통해 확인할 필요가 있다.

이 점에서 우리나라 바이오제조 전략의 핵심 과제는 생산능력의 양적 확대를 공정 

경쟁력의 질적 고도화와 연결하는 것이다. 미･중 갈등과 미국의 생물보안 관련 규제는 

국내 기업이 새로운 고객과 프로젝트를 확보할 수 있는 기회를 확대할 수 있지만, 이러

한 외부 조건이 장기간 동일하게 유지된다고 전제할 수는 없다. 반면 AI･자동화 등을 

활용해 생산성과 품질관리 수준을 높이고, 이를 실제 글로벌 수주와 안정적인 상업생

산 실적으로 연결한다면 그 과정에서 축적된 공정 역량과 고객 신뢰는 지정학적 환경

이 변화하더라도 남을 수 있다.
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결국 바이오제조 분야의 사업화형 전략이 얼마나 더 발전할 수 있는지를 가르는 조

건은 ① 확대된 생산능력을 실제 수주로 연결할 수 있는가, ② AI와 자동화의 적용 범

위를 생산 공정 자체를 넘어 시설 적합성 분석･기술이전 같은 영역까지 넓혀 생산･품

질관리 역량을 지속적으로 고도화할 수 있는가, ③ 공급망 재편으로 확보한 신규 프로

젝트를 장기적인 상업생산 계약과 고객 관계로 전환할 수 있는가로 정리할 수 있다. 지

정학적 변화는 국내 기업에 새로운 시장 진입의 기회를 제공할 수 있지만, 그 기회를 

지속적인 경쟁력으로 만드는 것은 결국 기업이 축적한 생산･공정･품질 역량이다. 따라

서 향후 정책의 초점도 단순한 생산시설 확대를 지원하는 데 그치기보다, 확대된 생산

기반을 AI 기반 공정혁신과 글로벌 수주 경쟁력으로 연결하는 방향에 맞출 필요가 있다.
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제3절 AI 격차, 두 영역의 다른 노출도

1. AI가 경쟁구조를 바꾸는 속도의 차이

앞의 두 절에서 확인한 신약개발과 바이오제조의 취약점은 서로 성격이 다르다. 신

약개발에서는 현재 경쟁력을 가진 플랫폼의 특허와 기술적 희소성을 얼마나 지속할 수 

있는지가 문제라면, 바이오제조에서는 공급망 재편이라는 지정학적 기회를 얼마나 장

기적인 생산･수주 경쟁력으로 전환할 수 있는지가 중요하다. 그러나 두 영역 모두 현재

의 강점을 지속하기 위해서는 AI를 기존 연구개발과 생산 역량에 얼마나 효과적으로 

결합할 수 있는지가 점차 중요한 조건이 되고 있다. 다만 AI가 경쟁구조를 변화시키는 

속도와 방식은 두 영역에서 동일하지 않다.

신약개발의 발견단계에서는 이러한 변화가 이미 빠르게 진행되고 있다. AI는 표적 

발굴, 단백질 구조 예측, 후보물질 탐색과 최적화, 데노보 설계 등 데이터와 계산을 중

심으로 수행되는 과정에 직접 활용될 수 있다. 앞서 살펴본 것처럼 AI를 활용한 신약개

발 사례에서는 표적 발굴부터 전임상 후보물질 선정까지의 기간을 약 18개월로 단축한 

사례가 나타났으며, 글로벌 제약사들도 AI 기반 신약개발 기업과 대규모 공동개발･라

이선스 계약을 체결하고 있다. 이는 AI가 단순한 연구지원 도구를 넘어 후보물질과 플

랫폼을 만들어내는 발견단계의 경쟁방식 자체에 영향을 미치기 시작했음을 보여준다.

반면 바이오제조에서는 AI가 적용되더라도 물리적인 생산과 검증 과정 자체를 완전

히 대체하기 어렵다. 실험실 규모에서 확보한 배양･정제 조건이 대형 생산설비에서도 

동일한 품질과 수율로 재현되는지는 배양 규모, 온도, 산소, 영양분 공급 등 실제 공정

조건의 영향을 받는다. 따라서 AI와 디지털트윈을 활용해 공정을 예측하고 최적화할 

수는 있지만, 최종적으로는 실제 설비에서 공정을 운영하고 그 결과를 검증하는 과정

이 필요하다. 이 때문에 바이오제조에서 AI의 역할은 현재 생산공정을 없애는 것보다

는 공정조건의 최적화, 이상징후 예측, 품질관리와 자동화 등을 통해 기존 생산역량을 

고도화하는 방향으로 나타나고 있다.

이러한 차이는 두 영역에서 AI 역량을 확보해야 하는 시간적 압박에도 차이를 만든

다. 신약개발에서는 AI가 후보물질을 탐색하고 설계하는 과정에 직접 개입하기 때문에 

경쟁기업의 AI 역량 향상이 새로운 후보물질과 플랫폼의 발굴 속도 차이로 비교적 빠

르게 연결될 수 있다. 국내에서도 기업의 AI 활용과 국가 차원의 연구 인프라 구축이 
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확대되고 있지만, 이러한 투자가 반복적인 후보물질 발굴과 글로벌 기술이전 성과로 

연결되는 구조는 아직 형성되는 단계에 있다. 따라서 현재의 플랫폼 경쟁력을 다음 세

대로 이어가기 위해서는 발견단계의 AI 역량을 빠르게 축적할 필요가 있다.

바이오제조에서는 상대적으로 대응할 시간이 더 존재한다. 현재 국내 기업의 경쟁력

은 대규모 생산능력, 정밀 공정관리, 품질관리와 글로벌 고객 기반 등 이미 축적된 물

리적･운영적 역량에 크게 의존하고 있으며, 이러한 역량이 AI의 등장으로 단기간에 대

체되지는 않는다. 그러나 AI･디지털트윈･자동화가 생산성과 품질관리 수준을 높이는 

수단으로 확산될 경우 장기적으로는 이러한 기술의 활용 수준도 CDMO 경쟁력을 결

정하는 요소가 될 수 있다. 따라서 두 영역 모두 AI 투자가 필요하지만, 신약개발에서

는 현재의 발견 경쟁력 자체를 유지하기 위한 보다 시급한 과제이고, 바이오제조에서

는 기존 공정 경쟁력을 장기적으로 고도화하기 위한 과제라는 차이가 있다.

2. AI 격차가 기존 경쟁력에 미치는 영향

앞서 확인한 AI 노출 속도의 차이는 신약개발과 바이오제조의 기존 취약점에도 서로 

다른 방식으로 영향을 미친다. 신약개발에서는 AI가 후보물질과 플랫폼을 발굴･설계

하는 발견단계에 직접 활용되기 때문에, AI 역량의 차이가 장기적으로 새로운 플랫폼

을 만들어내는 능력의 차이로 연결될 가능성이 크다. 현재 국내 기업이 확보한 플랫폼 

기술의 경쟁력이 특허분쟁이나 기술 대체로 약화되더라도 새로운 플랫폼을 지속적으

로 만들어낼 수 있다면 발견형 전략의 경쟁력을 이어갈 수 있지만, 그렇지 못하면 현재

의 성공이 일부 기업과 기술에 집중된 채 지속되지 못할 위험이 있다.

특히 중요한 것은 현재의 플랫폼 경쟁력을 보호하는 것과 다음 플랫폼을 만들어내는 

것이 서로 다른 과제라는 점이다. 특허 확보와 분쟁 대응은 이미 개발된 기술의 희소성

을 유지하는 수단인 반면, AI 기반 표적 발굴과 후보물질 설계, 새로운 치료기술 연구

는 앞으로 경쟁력을 가질 기술을 만들어내는 과정이다. 따라서 발견단계에서 AI 활용

이 빠르게 확산될수록 국내 기업도 기존 플랫폼의 특허를 방어하는 데 그치지 않고, AI

와 데이터를 활용해 후속 후보물질과 플랫폼을 지속적으로 발굴할 수 있는 역량을 확

보해야 한다. 국내에서도 이러한 투자가 확대되고 있지만, 앞서 살펴본 것처럼 이것이 

반복적인 후보물질 발굴과 글로벌 기술이전으로 연결되는 산업 차원의 구조는 아직 형

성되는 단계에 있다.

바이오제조에서는 AI가 기존 취약점에 영향을 미치는 경로가 다르다. 국내 기업의 

현재 경쟁력은 대규모 생산설비뿐 아니라 정밀 공정관리, 품질관리, 글로벌 규제 대응

과 고객과의 거래 경험 등 장기간 축적된 생산역량에 기반하고 있다. 이러한 역량은 AI 

기술의 발전만으로 단기간에 대체되기 어렵기 때문에 신약개발의 발견단계와 비교하
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면 AI 역량 차이가 경쟁구조에 반영되는 속도는 상대적으로 완만할 가능성이 있다.

그러나 이것이 바이오제조에서 AI 투자의 중요성이 낮다는 의미는 아니다. 삼성바이

오로직스의 디지털트윈 적용과 셀트리온의 피지컬 AI 기반 스마트팩토리 계획에서 나

타나듯 국내 기업도 AI･자동화 기술을 생산공정에 결합하기 시작했다. 해외 경쟁기업 

역시 디지털 기술과 자동화를 활용한 공정 고도화를 추진하고 있기 때문에, 이러한 변

화가 생산기간･비용･품질에서 실제 격차를 만들어내기 시작하면 AI 활용 수준도 수주 

경쟁력을 결정하는 요소가 될 수 있다. 따라서 현재 확보한 공정 경쟁력이 AI 투자 지

연의 근거가 되어서는 안 되며, 오히려 기존의 정밀 공정관리 역량을 AI와 결합해 한 

단계 고도화하는 기반으로 활용할 필요가 있다.

결국 두 영역의 차이는 AI가 중요한가 아닌가가 아니라, AI 격차가 기존 경쟁력에 영

향을 미치는 속도와 경로가 다르다는 데 있다. 신약개발에서는 AI 역량이 다음 후보물

질과 플랫폼을 만들어내는 발견 경쟁에 직접 연결되므로 대응의 시급성이 상대적으로 

높다. 바이오제조에서는 기존 생산･공정 역량이 일정한 완충 역할을 하지만, 장기적으

로 AI와 자동화를 생산성･품질 향상에 결합하지 못하면 현재의 공정 경쟁력도 약화될 

수 있다. 따라서 두 영역 모두 AI 역량을 강화하되, 신약개발에서는 발견 역량의 조기 

확충, 바이오제조에서는 기존 공정 역량과 AI의 결합에 각각 정책적 초점을 둘 필요가 

있다.

3. 병목 완화와 사업화 선점의 연계 양상

병목 완화와 사업화 선점은 서로 다른 분석 축이다. 병목 완화는 기존 사업화 절차 

안에서 자금･인프라･제도를 개선해 임상시험과 스케일업의 시간･비용･위험 부담을 줄

이는 것을 의미하는 반면, 사업화 선점은 합성대조군, 디지털트윈, AI 기반 공정관리처

럼 AI를 사업화단계에 직접 적용해 절차 자체를 바꾸는 것을 의미한다. 개념적으로는 

구분되지만, 앞서 검토한 주요 사례에서는 병목을 줄이는 제도와 역량이 AI를 사업화

단계에 적용할 수 있는 기반이 되는 경향이 확인된다.

신약개발에서는 이러한 연결이 규제와 임상개발 과정에서 나타나기 시작하고 있다. 

미국 식품의약국(FDA)은 동물대체시험법(NAMs)과 AI 활용에 관한 평가･검증 체계를 

마련하면서 비임상･임상개발 과정에서 새로운 데이터와 모델을 활용할 수 있는 제도적 

기반을 확대하고 있다. 이러한 변화가 실제 개발기간이나 비용을 어느 정도 줄일지는 

추가적인 검증이 필요하지만, 규제기관이 새로운 평가방법을 수용할 수 있는 경로를 

마련한다는 점에서 개발 과정의 불확실성을 낮추는 기반이 될 수 있다. 중국에서도 신

약개발에 대한 지원이 발견단계뿐 아니라 임상과 생산 등 사업화단계까지 이어지고 있

으며, 최근 중국에서 개발된 후보물질의 글로벌 기술이전이 확대되고 있다는 점은 발
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견 역량을 사업화 성과와 연결하는 구조가 강화되고 있음을 보여준다.

바이오제조에서는 병목 완화와 사업화 경쟁력의 연결이 보다 직접적으로 나타날 수 

있다. 바이오의약품 생산에서는 스케일업과 공정 최적화, 품질관리 과정의 시간과 불

확실성을 줄이는 것이 생산성과 납기, 비용, 품질의 안정성에 영향을 미치고, 이는 다

시 글로벌 고객의 수주 경쟁과 연결될 수 있기 때문이다. 삼성바이오로직스의 디지털

트윈과 셀트리온의 피지컬 AI 기반 스마트팩토리 추진은 대규모 생산능력과 고객 기반

이라는 병목 완화 역량 위에서 AI를 생산공정에 직접 적용해 사업화 선점으로 나아가

려는 시도에 해당한다. 다만 현재 단계에서는 이러한 기술의 도입 자체보다, 향후 실제 

생산기간･비용･품질 및 수주성과의 개선으로 연결되는지를 확인할 필요가 있다.

따라서 병목 완화와 사업화 선점은 동일한 개념은 아니지만 서로 연결될 가능성이 

높은 분석 축으로 볼 수 있다. 병목을 줄인 기반 위에서 AI를 사업화단계에 직접 적용

하는 것은 그 자체로 시장 선점을 보장하지 않지만, 동일한 후보물질을 더 빠르게 임상

과 허가 단계로 진전시키거나 더 안정적이고 효율적으로 생산할 수 있다면 사업화 경

쟁력을 높이는 기반이 될 수 있다. 반대로 기술개발이나 AI 도입이 실제 임상 진입, 글

로벌 기술이전, 생산성 향상, 수주 확대 등의 성과로 연결되지 않는다면 병목 완화 역

량이 경쟁우위로 이어졌다고 평가하기 어렵다.

이러한 구분은 향후 정책의 성과를 평가할 때도 중요하다. AI 도입 건수나 연구개발 

투자액과 같은 투입지표만으로 성과를 판단하기보다, 신약개발에서는 후보물질의 임

상 진입과 글로벌 기술이전, 바이오제조에서는 공정기간･비용･품질 개선과 글로벌 수

주 등 실제 사업화 성과까지 연결되는지를 함께 확인할 필요가 있다. 결국 두 영역 모

두에서 중요한 것은 AI 활용 자체가 아니라 병목을 줄인 기반 위에서 AI를 사업화단계

에 얼마나 직접 적용하고, 그 결과가 실제 경쟁우위로 얼마나 연결되는가이다. 다만 앞

서 확인한 것처럼 AI가 경쟁구조에 영향을 미치는 속도와 경로가 서로 다른 만큼, 신약

개발과 바이오제조의 대응 역시 동일한 방식으로 이루어질 필요는 없다.

4. 임상시험 단계: 두 영역을 잇는 연결고리

신약개발과 바이오제조는 서로 다른 영역처럼 다뤄지지만, 임상시험이라는 단계에

서 실질적으로 맞닿아 있다. 신약개발에서 발견형 기업이 만들어낸 후보물질은 라이선

스 계약을 통해 해외 파트너에게 넘어가 임상시험을 거치고, 그 임상시험이 성공하면 

비로소 바이오제조 기업이 담당하는 상업생산 단계로 이어진다. 즉 임상시험은 발견단

계의 성과가 사업화단계로 넘어가는 관문이며, 이 관문에 AI가 얼마나 결합되는지가 

두 영역 모두의 발전 가능성에 영향을 미친다.

이 관문에서 AI가 만드는 변화는 이미 여러 지점에서 확인된다. 글로벌 임상시험 솔
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루션 기업 메디데이터는 AI를 활용해 임상시험 데이터베이스 구축 시간을 최대 75% 

단축하고, 과거 임상 데이터로 구성한 합성대조군을 통해 신규 모집이 필요한 대조군 

환자 수를 최대 3분의 2까지 줄였다고 밝혔다. 미국 FDA는 동물대체시험법(NAMs)과 

AI 데이터의 규제 활용 기준을 정비해, 2025년 10월에는 오가노이드 데이터만으로 항

암제 임상시험을 승인한 사례가 나왔다. 중국에서는 인실리코 메디슨이 AI로 표적과 

후보물질을 함께 설계한 렌토서팁이 임상 2a상까지 진입해 유의미한 효능 신호를 확인

했는데, 이는 AI가 설계한 물질이 실제 사람을 대상으로 한 시험에서 효과를 보인 초기 

사례로 꼽힌다.

다만 우리나라 신약개발 기업 대부분은 이 관문에 직접 관여하지 않는다. 발견형 전

략의 특성상 임상시험은 해외 파트너가 수행하기 때문에, 임상시험 단계의 AI 활용 수

준을 국내 기업이 스스로 높일 유인이나 기회가 제한적이다. 이는 국내 기업이 임상시

험 단계의 AI 역량 자체를 축적하지 못한 채, 그 성과만을 사업화 성공의 결과로 받아

들이는 구조에 머물러 있다는 것을 뜻한다. 바이오제조 기업 입장에서도 임상시험 성

공 여부는 상업생산 계약으로 이어지는 전제조건이지만, 그 임상시험 과정 자체에 관

여할 여지는 마찬가지로 크지 않다.

따라서 임상시험 단계는 우리나라의 특화 전략이 지닌 공통적인 한계를 보여주는 지

점이기도 하다. 발견형과 사업화형 모두 임상시험이라는 핵심 관문을 해외 파트너에게 

의존하고 있으며, 이 관문에 AI가 결합되는 속도와 방식을 국내 기업이 직접 통제하기 

어렵다. 장기적으로 국내 기업이 이 관문의 일부라도 직접 관여할 수 있는 역량(예컨대 

국내 임상시험수탁기관(Contract Research Organization, CRO)38)의 AI 활용 역

량 강화 등)을 갖춘다면, 발견형과 사업화형이라는 두 특화 경로를 더 긴밀하게 연결하

는 기반이 될 수 있다.

38) “임상시험수탁기관(CRO)”이란 제약사나 바이오기업을 대신해 임상시험의 설계, 환자 모집, 데이터 관리, 규제기관 제출 등 

임상시험 전반을 위탁받아 수행하는 전문기관을 말한다.
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지금까지의 진단을 종합하면 정책 제언의 방향은 명확해진다. 우리나라는 신약개발

과 바이오제조에서 각각 플랫폼 기술과 생산･공정 역량을 바탕으로 실질적인 성과를 

만들어내고 있다. 다만 이러한 경쟁력을 지속하기 위해서는 신약개발에서는 AI 기반 

발견 역량을 강화해 후속 후보물질과 플랫폼을 지속적으로 발굴하고, 바이오제조에서

는 기존 생산･공정 역량을 AI와 결합해 장기적인 경쟁력으로 고도화할 필요가 있다. 

이러한 진단을 바탕으로 다음의 세 가지 정책 방향을 제시한다.

1. 신약개발: AI 발견 역량을 반복적인 사업화 성과로 연결한다

신약개발은 바이오제조보다 AI가 경쟁구조에 영향을 미치는 속도가 빠른 영역이다. 

AI가 표적 발굴과 후보물질 탐색･설계에 직접 활용되면서 글로벌 신약개발 기업의 발

견 역량 자체가 변화하고 있기 때문이다. 따라서 국내 기업이 현재 확보한 플랫폼 경쟁

력을 다음 세대로 이어가기 위해서는 기존 기술의 특허 경쟁력을 유지하는 것과 함께, 

AI를 활용해 새로운 후보물질과 플랫폼을 지속적으로 발굴할 수 있는 역량을 확보해야 

한다.

국내에서도 이러한 기반은 빠르게 확대되고 있다. 정부는 「AI 바이오 국가전략」을 

통해 바이오 파운데이션 모델과 에이전틱 AI 개발, AI×Bio 혁신연구거점 구축 등을 

추진하고 있으며, 향후 5년간 신약 파이프라인을 10배 확대하고 생성형 AI 기반 임상

시험계획(IND) 승인 300건을 달성한다는 목표를 제시했다(과학기술정보통신부, 2025). 

따라서 현재의 정책과제는 AI 신약개발 지원을 새롭게 시작하는 데 있기보다, 확대되

고 있는 AI･데이터･연구 인프라가 실제 후보물질과 플랫폼 기술의 발굴로 이어지고, 

다시 글로벌 기술이전과 후속 투자로 연결되는 구조를 만드는 데 있다.

앞서 미국 사례에서 확인했듯이 신약개발 생태계가 계속 성장하려면 하나의 연구개

발 사업만으로는 부족하다. 초기 연구와 기술 검증에 필요한 인프라, 위험을 감수하는 

자본, 그리고 개발된 기술을 글로벌 사업화로 연결하는 경로가 함께 작동해야 한다. 우

리나라 역시 정부가 구축하기 시작한 AI 연구 기반을 개별 연구과제의 성과에 머물게 

하기보다 민간의 후보물질･플랫폼 발굴과 투자, 글로벌 기술이전으로 연결할 필요가 

있다. 이를 위해서는 공동 AI 연구 인프라의 활용도를 높이는 정책과 민간 투자･사업

화로 이어지는 자금 연결 구조를 함께 강화해야 한다.

첫째, 정부가 구축하는 공동 AI 연구 인프라를 기업의 실제 후보물질･플랫폼 발굴에 

활용할 수 있는 개방형 기반으로 운영해야 한다. 정부가 바이오 파운데이션 모델과 

AI×Bio 혁신연구거점 등 공동 연구기반 구축을 추진하고 있는 만큼, 앞으로의 과제는 

새로운 공공 플랫폼을 추가로 만드는 것보다 이러한 인프라의 활용도를 높이는 데 있
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다. 특히 자체 AI 연구조직이나 대규모 컴퓨팅 자원, 학습데이터를 확보하기 어려운 중

소 바이오벤처와 연구자가 공동 인프라를 활용해 실제 후보물질 탐색과 플랫폼 기술 

개발을 수행할 수 있도록 접근성을 높일 필요가 있다.

이를 위해 공동 인프라를 단순한 컴퓨팅 자원 제공에 그치지 않고 데이터･AI 모델･

컴퓨팅 자원･전문인력을 연계한 연구지원 체계로 운영할 필요가 있다. 참여기업이 보

유한 연구데이터와 영업비밀을 보호하면서도 공공･공유 가능한 데이터를 활용해 AI 

모델을 검증하고, 필요할 경우 AI･바이오 전문가의 기술지원까지 받을 수 있도록 하는 

방식이다. 또한 인프라의 성과를 참여기관 수나 컴퓨팅 자원 이용량만으로 평가하기보

다, 이를 통해 발굴된 후보물질과 플랫폼 기술, 후속 공동연구, 민간투자와 기술이전 

등으로 이어지는지를 함께 평가할 필요가 있다.

이러한 방식으로 기존 정책을 운영한다면 정부의 AI 연구 인프라 투자가 개별 연구

과제에 머무르지 않고 기업의 실제 발견 역량으로 연결될 수 있다. 특히 중소 바이오벤

처가 자체적으로 확보하기 어려운 AI･데이터･컴퓨팅 역량을 공동으로 활용할 수 있게 

함으로써, 현재 일부 선도기업에 집중된 플랫폼 성과를 보다 다양한 기업에서 반복적

으로 만들어낼 수 있는 기반을 강화할 수 있다.

둘째, 정부의 AI･바이오 연구개발 지원이 민간의 후속투자로 이어질 수 있도록 정책

금융과 민간 벤처투자의 연결을 강화해야 한다. 정부는 이미 모태펀드39)를 통해 AI･딥

테크 분야의 벤처투자를 확대하고 있으며, 보건복지부도 바이오･백신 분야의 정책펀드

를 운영하고 있다(중소벤처기업부, 2026). 따라서 별도의 AI 신약개발 펀드를 추가로 

조성하는 것보다 중요한 것은 이러한 기존 정책금융이 AI 기반 신약개발 기업의 성장

단계에 맞춰 활용되고, 정부 연구개발 지원을 통해 기술적 가능성을 검증한 기업이 민

간의 후속투자를 유치할 수 있도록 연결하는 것이다.

특히 AI 신약개발은 후보물질 발굴 이후에도 전임상･임상개발 과정에서 지속적인 

자금이 필요하기 때문에 초기 연구개발 지원만으로는 사업화까지 이어지기 어렵다. 정

부는 공동 AI 연구 인프라와 국가 연구개발 사업을 활용한 기업 가운데 후보물질이나 

플랫폼 기술의 가능성이 검증된 기업이 모태펀드와 민간 벤처캐피털의 후속투자로 연

결될 수 있도록 지원사업 간 연계를 강화할 필요가 있다. 이 과정에서 정부가 특정 기

업의 투자 여부를 직접 결정하기보다, 민간 운용사가 기술성과 시장성을 평가하고 투

자하도록 하되 정책자금이 초기 위험을 분담하는 방식이 적절하다.

또한 정책금융의 성과를 단순한 펀드 결성액이나 투자기업 수로 평가하기보다, 후속 

39) “모태펀드”란 정부가 직접 기업에 투자하지 않고, 민간이 운용하는 여러 개별 벤처펀드에 자금을 나눠 출자하는 펀드의 펀드

를 말한다. 정부 자금이 마중물 역할을 하면 민간 투자자들이 나머지 자금을 채워 함께 투자에 나서는 구조로, 정부 재원의 효

율을 높이는 방식으로 활용된다.
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민간투자 유치, 후보물질의 전임상･임상 진입, 글로벌 공동개발 및 기술이전 등 다음 

단계로 이어지는 비율을 함께 관리할 필요가 있다. 이를 통해 정부의 연구개발 지원과 

정책금융, 민간투자가 서로 분리된 사업으로 운영되는 것을 넘어, 유망한 후보물질과 

플랫폼이 성장단계에 따라 필요한 자금을 연속적으로 확보할 수 있는 구조를 형성할 

수 있다.

2. 바이오제조: 공급망 재편의 기회를 AI 결합 생산 역량 강화로 연결한다

바이오제조는 신약개발과 AI가 경쟁력에 영향을 미치는 방식이 다르다. 국내 기업은 

이미 대규모 생산능력과 정밀한 공정･품질관리, 글로벌 규제 대응과 고객 기반을 축적

하고 있으며, 이러한 역량이 AI의 발전으로 단기간에 대체되지는 않는다. 그러나 AI･

디지털트윈･자동화가 생산성과 품질관리 수준을 높이는 수단으로 확산될 경우 장기적

으로는 이러한 기술을 기존 공정역량과 얼마나 효과적으로 결합하는지가 새로운 경쟁

요인이 될 수 있다. 따라서 바이오제조에서는 현재 확보한 생산 경쟁력을 기반으로 AI

를 활용해 공정 경쟁력을 한 단계 고도화하는 것이 정책의 핵심이 되어야 한다.

현재의 글로벌 공급망 재편은 이러한 전환을 추진할 수 있는 기회가 될 수 있다. 앞

서 확인했듯, 미국의 관련 법률은 이미 제정되었지만 우려 대상 기업 지정과 규정 개정

까지는 시차가 남아 있다(U.S. Congress, 2025). 이에 따라 글로벌 제약사가 중국 의

존도를 낮추고 공급망을 다변화하려는 움직임이 확대될 경우 국내 CDMO 기업이 새

로운 프로젝트를 확보할 기회도 커질 수 있다. 다만 그 효과는 향후 규제의 구체적인 

적용범위와 글로벌 제약사의 공급망 전략에 따라 달라질 수 있으므로, 법률 제정 자체

를 국내 기업의 수주 증가와 직접 연결해서는 안 된다.

중요한 것은 이러한 외부환경의 변화를 단기적인 반사이익으로 활용하는 데 그치지 

않고, 국내 기업의 자체적인 생산 경쟁력을 강화하는 계기로 전환하는 것이다. 앞서 살

펴본 것처럼 삼성바이오로직스는 AI･디지털트윈･자동화 기술을 생산공정에 적용하고 

있으며, 셀트리온도 피지컬 AI 기반 스마트팩토리 구축을 추진하고 있다. 향후 이러한 

기술이 실제 생산기간 단축, 비용 절감, 품질 안정성과 생산성 향상으로 연결된다면 국내 

기업은 지정학적 환경이 변화하더라도 유지될 수 있는 공정 경쟁력을 확보할 수 있다.

따라서 바이오제조 정책은 공급망 재편에 따른 신규 사업화 기회를 선점하는 대응과 

AI 기반 공정혁신을 통해 장기적인 생산 경쟁력을 강화하는 대응을 함께 추진할 필요

가 있다. 이를 위해서는 글로벌 사업화를 지연시키는 규제･생산 관련 병목을 줄이는 한

편, AI 기반 공정혁신을 일부 선도기업에서 산업 전반으로 확산하는 두 가지 접근이 필

요하다.
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첫째, 해외 주요 규제기관과의 우수의약품제조관리기준(Good Manufacturing Practice, 

GMP)40) 협력을 강화해 국내 생산시설의 글로벌 사업화 과정에서 발생하는 규제 부담

을 줄여야 한다. 국내 기업이 생산시설을 확대하더라도 글로벌 시장용 의약품을 생산

하기 위해서는 각 시장의 규제요건을 충족하고 필요한 GMP 실사와 평가를 거쳐야 한

다. 특히 신규 생산시설이나 후발 CDMO 기업에는 이러한 규제 대응에 필요한 시간과 

경험이 글로벌 사업화의 부담으로 작용할 수 있다. 따라서 생산능력 확대와 함께 해외 

규제기관에 대응할 수 있는 품질･규제 역량을 강화할 필요가 있다.

이를 위해 식품의약품안전처는 미국 식품의약국(FDA) 및 EU 의약품 규제기관 등과

의 기존 협력채널을 활용해 GMP 제도와 실사 관련 정보교환을 확대하고, 국내 기업이 

해외 규제요건을 시설 설계･운영 단계부터 반영할 수 있도록 규제정보와 교육･컨설팅 

지원을 강화할 필요가 있다. 장기적으로는 규제기관 간 신뢰를 축적해 국내 GMP 실사

체계의 국제적 신뢰도를 높이고 실사정보의 활용 범위를 확대하는 방향도 검토할 수 

있다. 미국과 EU는 상호 규제역량을 평가한 뒤 GMP 실사정보를 활용하는 상호인정체

계를 운영하고 있지만, 현재 한국과 미국･EU 사이에는 이와 동일한 의약품 GMP 상호

인정체계가 마련되어 있지 않다.

이러한 규제협력이 글로벌 수주를 직접 보장하는 것은 아니다. 그러나 해외 규제 대

응에 필요한 시간과 불확실성을 줄인다면 국내 기업이 확보한 생산능력을 실제 글로벌 

사업화로 연결하는 병목을 완화할 수 있다. 따라서 정책의 목표도 협약 건수 자체보다 

해외 규제 대응 부담을 줄이고 이를 실제 글로벌 사업화로 연결하는 것에 둘 필요가 있다.

둘째, AI 활용을 일부 선도기업에서 산업 전반으로 확산하는 동시에, 그 적용 범위도 

함께 넓혀야 한다. 앞서 살펴본 것처럼 삼성바이오로직스와 셀트리온 등 국내 선도기

업은 디지털트윈, 피지컬 AI와 자동화 기술을 주로 생산 공정 자체에 적용하거나 도입

을 추진하고 있다. 반면 아스트라제네카･사노피 같은 글로벌 선도기업은 디지털트윈을 

생산 공정뿐 아니라 신규 설비의 시설 적합성 분석, 공장 간 기술이전에까지 적용해 활

용 범위를 넓혀가고 있다. 바이오제조 산업 전체의 경쟁력을 높이기 위해서는 이러한 

변화가 대규모 투자가 가능한 일부 기업에 머물지 않고 중소･중견 CDMO와 신규 생산

시설로 확산되는 동시에, 적용 범위도 생산 공정을 넘어 확장될 필요가 있다.

이를 위해 정부는 기존 스마트공장 고도화 지원체계와 연계해 바이오의약품 생산공

정에 특화된 AI 전환 지원체계를 마련할 필요가 있다. 다만 대기업이 활용하는 디지털

트윈이나 피지컬 AI를 일률적으로 도입하도록 지원하기보다, 기업의 생산규모와 공정 

40) “우수의약품제조관리기준(GMP)”이란 의약품이 일관된 품질과 안전성을 갖추도록 제조 시설, 품질관리 및 생산 공정 전반에 

적용되는 기준을 말한다. 의약품 제조업체는 해당 국가의 규제체계에 따라 GMP 기준을 충족해야 하며, 규제기관은 실사와 

적합성 평가 등을 통해 그 준수 여부를 확인한다.
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수준에 따라 공정 데이터의 수집･표준화, AI 기반 공정 예측과 이상징후 탐지, 품질관

리, 자동화 등을 단계적으로 도입할 수 있도록 지원하는 방식이 적절하다. 특히 자체적

인 데이터･AI 전문인력과 초기 투자여력이 부족한 중소･중견 기업을 중심으로 기술진

단과 전문인력 지원을 함께 제공할 필요가 있다.

정책의 성과 역시 AI 시스템의 도입 기업 수나 지원금액에만 두기보다, 생산기간 단

축, 생산성 향상, 품질 편차 감소 등 실제 공정성과가 개선되는지를 중심으로 평가할 

필요가 있다. 이러한 공정 개선이 안정적인 상업생산과 글로벌 수주 경쟁력으로 연결

될 때, 현재 일부 선도기업에서 시작된 AI 활용을 국내 바이오제조 산업 전체의 장기적

인 경쟁력으로 확장할 수 있다.

3. 공통 기반: 개별 기업의 성과를 반복 가능한 산업 구조로 확장한다

앞의 두 제언은 신약개발과 바이오제조의 서로 다른 경쟁구조에 대응한 정책이지만, 

두 영역에는 공통적인 과제도 존재한다. 앞서 살펴본 국내 기업의 성과는 우리나라가 

특정 구간에서 글로벌 경쟁력을 확보할 수 있음을 보여주지만, 이러한 성과가 다양한 

기업에서 반복적으로 나타나는 산업 차원의 구조가 충분히 형성됐다고 보기는 어렵다. 

이 공통 과제는 임상시험이라는 단계에서 특히 뚜렷하게 나타난다. 발견형 신약개발 

기업과 사업화형 바이오제조 기업 모두, 후보물질이 실제 성과로 이어지는 관문인 임

상시험 단계에는 직접 관여하지 못하고 해외 파트너에게 의존하는 구조를 공유하고 있

기 때문이다. 따라서 정책의 다음 과제는 일부 선도기업이 축적한 경쟁력을 더 많은 기

업이 활용할 수 있는 산업 기반으로 확장하고, 새로운 기업의 성장과 사업화가 반복될 

수 있는 구조를 만드는 것이다.

미국･중국･유럽의 사례에서 확인했듯이 이러한 산업 차원의 구조가 형성되는 방식

은 국가마다 다르다. 우리나라 역시 대규모 자본과 전주기 역량을 갖춘 해외 모델을 그

대로 모방하기보다, 지금까지 국내 기업이 성과를 보여온 특화형 경로를 산업 차원으

로 확장할 필요가 있다. 모든 기업이 발견부터 글로벌 사업화까지 전 과정을 자체적으

로 수행하도록 하기보다, 각 기업이 경쟁력을 가진 구간에 집중하면서 필요한 자본･기

술･생산･사업화 역량을 외부 기업 및 기관과 연결할 수 있는 환경을 조성하는 것이다. 

이를 위해서는 선도기업과 산업에 축적된 경험을 후발기업이 활용할 수 있는 지식 기

반과, 기업의 성장단계에 따라 필요한 지원을 연결하는 제도적 기반을 함께 강화할 필

요가 있다.

첫째, 선도기업과 시장에 축적된 사업화 경험을 후발기업이 활용할 수 있는 지식･자

문 기반을 구축해야 한다. 기술이전과 위탁개발생산 계약을 처음 추진하는 중소 바이
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오기업은 해외 파트너 발굴, 계약구조 설계, 가치평가, 특허 대응 등에서 충분한 경험

을 확보하기 어렵다. 반면 실제 계약조건과 협상과정에는 비밀유지계약과 영업비밀에 

해당하는 정보가 포함될 수 있어, 선도기업의 경험을 그대로 공유하도록 요구하는 방

식에도 한계가 있다.

따라서 한국제약바이오협회･한국바이오협회 등 기존 산업단체를 중심으로 공개된 

국내외 기술이전･위탁개발생산 사례와 계약구조를 체계적으로 축적하고, 이를 법률･

특허･사업개발 전문가의 자문과 연계하는 방식이 현실적이다. 공개된 사례에서는 계약

방식, 개발단계, 권리범위와 주요 위험요인 등을 유형화하고, 개별 기업을 식별할 수 

없는 범위의 사례와 전문가 경험을 보완해 후발기업이 해외 계약과 사업화 과정에서 

활용할 수 있도록 할 필요가 있다.

중요한 것은 단순한 사례집 발간에 그치지 않고 이러한 정보를 실제 계약 준비와 협

상 과정에서 활용할 수 있는 지원체계로 만드는 것이다. 처음 글로벌 계약을 추진하는 

중소 바이오기업이 필요할 경우 법률･특허･사업개발 전문가의 자문을 받을 수 있도록 

연계한다면, 개별 기업의 영업비밀을 침해하지 않으면서도 산업에 축적된 경험을 후발

기업의 사업화 역량으로 전환할 수 있다.

둘째, 기업의 성장단계에 따라 연구개발과 사업화 지원이 연속적으로 이어질 수 있

는 연계체계를 강화해야 한다. 첨단바이오 기업은 후보물질 발굴 이후 전임상･임상, 기

술이전과 생산 등으로 발전하면서 필요한 지원의 성격도 달라진다. 특히 임상 단계는 

발견형 신약개발과 사업화형 바이오제조가 공통으로 의존하면서도 국내 역량이 가장 

취약한 지점인 만큼, 국내 임상시험수탁기관(CRO)의 AI 활용 역량을 성장단계별 지원 

대상에 포함하는 것도 검토할 필요가 있다. 그러나 관련 지원사업이 여러 부처와 전문

기관에 분산되어 있으면 기업이 성장단계가 바뀔 때마다 적합한 후속사업을 새롭게 탐

색해야 하고, 선행 지원의 성과가 다음 단계로 충분히 연결되지 못할 수 있다.

이를 위해 먼저 범부처통합연구지원시스템(IRIS)41)에서 첨단바이오･AI 관련 국가연

구개발 사업을 기업의 성장단계별로 쉽게 탐색할 수 있도록 정보를 체계화할 필요가 

있다. 다만 IRIS 자체를 새로운 기업지원 플랫폼으로 확대하기보다 기존 국가R&D 정

보･신청 창구로서의 기능을 활용하는 것이 적절하다. 실질적인 연계는 관련 부처와 전

문기관의 사업 설계 단계에서 강화해야 한다. 예를 들어 선행 연구개발 사업에서 기술

적 가능성이 확인된 과제가 후속 실증･사업화 사업에 지원할 때 기존 성과와 평가결과

를 활용할 수 있도록 하고, 후속 민간투자나 기술이전으로 이어질 경우 다음 단계 지원

41) “범부처통합연구지원시스템(IRIS)”이란 여러 정부 부처에 흩어져 있는 국가 연구개발 사업의 신청･관리･정산 절차를 하나의 

시스템으로 통합해 제공하는 정부 플랫폼이다.
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과 연계하는 방식이다.

이를 통해 개별 지원사업을 늘리는 것보다 발견→검증→사업화로 이어지는 과정에서 

지원의 단절을 줄이고, 유망한 기술이 다음 단계로 계속 진전할 수 있는 구조를 만드는 

데 정책의 초점을 둘 필요가 있다.

이상의 세 가지 제언은 우리나라가 이미 경쟁력을 확보한 영역을 유지하는 데 그치

지 않고, 이를 지속적으로 새로운 성과로 연결할 수 있는 산업 기반을 구축하는 데 목

적이 있다. 신약개발에서는 AI 기반 발견 역량을 새로운 후보물질과 플랫폼의 발굴, 민

간투자와 글로벌 기술이전으로 연결하고, 바이오제조에서는 공급망 재편의 기회를 활

용하는 동시에 AI 기반 공정혁신을 통해 기존 생산 경쟁력을 고도화할 필요가 있다. 여

기에 기업이 축적한 사업화 경험을 산업의 학습 자산으로 전환하고 성장단계별 지원의 

단절을 줄임으로써, 일부 기업의 성과가 보다 다양한 기업에서 반복될 수 있는 기반을 

마련해야 한다.

다만 이러한 정책의 목표가 모든 기업을 발견부터 임상･생산･글로벌 사업화까지 직

접 수행하는 직접형으로 전환시키는 데 있는 것은 아니다. 기업이 축적된 자본과 기술 

역량을 바탕으로 사업 범위를 확대하는 것은 개별 기업의 전략적 선택에 해당한다. 정

부의 역할은 특정 기업모델로의 전환을 유도하는 것이 아니라, 기업이 경쟁력을 가진 

구간에 특화하면서도 필요한 자본･기술･생산･사업화 역량과 연결되고, 그 과정에서 

새로운 기업과 성과가 지속적으로 나타날 수 있는 산업 기반을 조성하는 데 있다.
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