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국내 제약회사인 A사는 10년 전 주력 사업이었던제네릭(복제약)으로는 사업 지속이 어렵다고 판단하여,

신약 개발 프로젝트를 가동하였다. 국내외 전문가를 영입하고, 매출의 5%를 지난 10년간 신약 프로젝트에

투입한 결과 항암신약을 미국 2상에 진입시키는 데 성공한다. 내부적으로는 개발이 성공할 경우 미국에서

연 10억 달러에 달하는 매출을 거둘 것으로 예상한다. 이때, 글로벌 제약사 B는 A사의 신약에 관심을

보이며, 제품 도입에 계약금 2,000만 달러와 매출의 10%에 달하는 로열티를 제시했다. 지금까지 투자한

기간과비용을생각하면계약금이 너무낮아보이고, 오랜기간공을들인것은 A사인데 B사가모든과실을

가져가는 것만 같다. 조금만 더 개발을 하면 다른 제약사가 더 좋은 조건을 제시할 수도 있을 것 같고,

B사와 수익을 나누는 것보다는 직접 미국 시장에 진출하여 수익을 독차지하는 계획도 세워 본다. 어떠한

결정이옳은선택일까?

A사의고민

신약 개발의 기간은 약 15년 정도 소요되는 것으로 알려져 있다. 후보물질 탐색부터 시작하여,

전임상시험(동물/세포 대상), 임상시험(사람 대상 , 1~3상)을 거쳐 판매 허가 신청(New Drug

Application)을 하면 규제 당국의 검토를 거쳐 시판 승인을 받게 된다. 성공 확률은 약 5,000 ~ 1만분의

1이다.1) 소요되는 비용은 출처에 따라 편차가 있지만, DiMasi 등(2016)에 따르면 신약 1개를 성공적으로

개발하기 위해 약 26억 달러가 소요된다고 한다.2) 다만, 이 금액은 신약 한 개를 성공시키기 위해 그동안

실패했던 프로젝트 소요 비용과 자본비용 등이 고려된 것으로 1개 프로젝트에 직접 투입된 금액을

의미하는것은아니다.

신약개발과상업화의높은리스크

그림 1. 신약 개발 A to Z 1)

1) 한국제약바이오협회, ‘2017 한국제약산업길라잡이’
2) DiMasi, J. A., Grabowski, H. G., & Hansen, R. W. (2016). Innovation in the pharmaceutical industry: New 
estimates of R&D costs. Journal of Health Economics, 47, 20-33.
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3) 미국바이오협회(BIO), Clinical Development Success Rates 2006-2015 (2016년 6월) 

이중 가장 많은 투자를 요구하는 임상 단계를 더 살펴보자. 2006년에서 2015년까지 수행된 1,103개

회사의 7,455개의 임상 프로그램을 미국바이오협회(BIO)가 분석한 결과 임상 1상에 진입한 약물이

승인에성공하는확률은 9.6%에 불과하다고한다. 3)

A사의 경우를 보면, 현재 2상에 있으므로 3상을 거쳐서 승인까지 성공할 확률은 (30.7% X 58.1% X

85.3%) = 15.3%으로 추정해 볼 수 있다. 하지만, 15.3%는 모든 질환군(Therapeutics Area)을 포함한

것이다. 종양학(Oncology) 분야는 다른 영역 대비 성공률이 낮아서 1상에 진입한 약물이 승인 받을

확률은 5.1%이고, 2상에 진입한 약물은 8.1%에 불과하다고 한다. 하지만, 낮은 확률을 넘어서 승인을

받는다고해서상업적성공이보장된것은아니다.

그림 2. 임상 단계 통과 성공률 및 1상에서 승인까지 성공할 확률 (모든 질병 및 양식) 3)

먼저, 승인 후에도 R&D에 지속적인 투자가 필요하다. 제형 개선, 적응증 추가/확장, 장기안전성연구,

공정 개선 등을 해야하는데, 신약 가치 극대화를 위해 전략적으로 하는 것도 있고, 규제당국의 요청에 따라

허가권을 유지하기 위한 것도 있다. 약의 효과가 좋다고 스스로 팔리지는 않기 때문에, 영업/마케팅에

막대한투자도필요하다.

하지만,이러한투자에도불구하고,예상했던매출또는수익을올리지못할 수있다.약가를낮게받거나,

허가사항 또는 보험 범위가 예상보다 좁을 경우 매출에 직접적인 타격이 될 수 있다. 기존 제품과의

차별화에 실패할 수도 있고, 경쟁회사에서 동일 시장에 다른 신약을 출시할 수도 있다. 판관비와 생산비

등의 비용이 예상보다 많이 소요되어, 수익이 너무 낮을 수도 있다. 출시 이후에 안전성 문제로 허가 취소될

가능성도배제하지못한다.

이러한 상업화 리스크에도 불구하고, 미국에서 제네릭 출시로부터 보호받는 기간은 약 7~12년 정도인데,

임상시험 환자 등록이 지연되는 등의 사유로 개발 기간이 길어질 경우 독점 기간은 짧아질 수 있다. 이런

사항들을 모두 고려하면, 투자금을 회수할 가능성은 매우 낮아 보이는데 계속 자체 개발을 진행하는 것이

과연현명한길일까?

신약개발및상업화에는매우높은리스크가따른다.

성공확률

성
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개방형혁신(Open Innovation)을 통한리스크관리

만약, A사가 신약을 B사에 라이선스 아웃하고, 이를 통하여 획득한 자금을 당뇨 신약을 개발 중인

바이오텍 C사의 지분 일부를 인수하는 데 사용하면 어떨까? 먼저, 향후 개발비는 모두 B사가 부담하여, 더

이상 투자에 대한 부담이 없다. 또한, B사는 전문성을 갖추어 대규모 임상을 보다 빨리 완료하고, 이미

보유하고 있는 유통망을 바탕으로 미국 시장에서 높은 매출을 올릴 확률이 더 높다. C사를 통한 신약

포트폴리오확장효과도볼수있다.

이러한 것들을 개방형 혁신(Open Innovation)이라고 하는데, 기업이 필요로 하는 기술과 아이디어를

내부에서 독점하거나 한정하지 않고 외부에서 가져오거나 공유하는 것을 의미한다. 수직 통합 R&D

(Vertically Integrated R&D) 모델과는 반대라고 볼 수 있다. 딜로이트에서는 개방형 혁신을 개방의

정도에 따라 네 가지(Pure Outsourcing, Licensing and variants, Collaboration and

variants, Open source)로 분류하고 있다. Pure outsourcing(순수 아웃소싱형)은 개방의 정도가

가장낮고, Open Source(오픈소스형)는가장높다고할수있다. 4)

그림 3. 개방성의 정도에 따른 개방형 혁신의 주요 유형 4)

Pure Outsourcing(순수 아웃소싱형): 후보 물질 탐색, 비임상시험, 임상 모니터링, 사이트 관리, 환자

모집, 임상 데이터 관리 등의 영역 중 핵심기술(non-core)이 아니거나, 비용, 시간 및 내부 R&D 역량에

많은 투자가 필요할 경우 도입한다. CRO(Contract Research Organization), 대학, 바이오텍 등과 같은

외부연구자원을활용하며협력자가운영리스크를맡게된다.

Licensing and Variants(라이선싱형): 라이선싱, M&A, 기술이전, VC 투자 등을 포함한다. 리스크와

보상이 투자액과 통제 권리에 비례한다. 라이선스 인을 하면 향후 개발에 대한 통제권을 얻고 수익의 상당

부분을차지할수있지만, 실패시그만큼리스크를 떠안게된다.

Collaboration and Variants(협업형): 공동개발, 조인트벤처 등을 통해서 보완 자원 이용, 지식/경험

공유, 역량활용, 개발리스크분산을하게된다.국내에서 가장많이볼수있는형태이다.

Open Source(오픈소스형): 고도로 협업화된 네트워크 환경에 참여하고 첨단기술을 활용하여, 데이터

사용, 관리, 운영 절차를 공유하고 리스크를 관리한다. 엄격한 규제 과정을 요구하는 제약/바이오보다는 IT

및소비재,산업재분야에더많이활용된다.

4) Deloitte, Executing an Open Innovation Model Cooperation is Key to Competition for Biopharmaceutical 
Companies, 2015.10

개방형 혁신에 부합하는 정도
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개방형혁신은신약사업리스크를낮출 수있는효과적방안이될수있다.

서두에 언급하지는 않았지만, A사는 이미 어느 정도의 개방형 혁신을 활용하여 미국 2상에 도달하였다.

후보물질을 대학/연구소 등과의 공동연구를 통하여 도입하였으며, 개발 과정에서 외부 전문가를

SAB(Scientific Advisory Board)로 적극 활용하였다. 일부 비임상시험과 임상시험은 CRO(Contract

Research Organization)를 이용하고 , 임상 시료 생산은 CMO(Contract Manufacturing

Organization)에 의뢰하였다. 자체 개발한 것처럼 보이지만 수많은 외부 업체와의 협업을 통하여 진행된

것이며, 실제로도이와같은방식은더이상새롭지않다.

개방형 혁신은 선택이 아니라 필수이며, 정도의 차이가 있을 뿐 거의 모든 제약기업은 도입하여 시행

중이다. 전체 가치 사슬(Value Chain)을 갖춘 다국적제약기업도 이미 연구부터 판매까지 수행하는

FIPCO(Fully Integrated Pharmaceutical Company) 모델에서 대학, 바이오, CRO, CMO, 다른

제약회사 등이 가상적으로 통합된 VIPCO(Virtually Integrated Pharmaceutical Company) 개방형

혁신모델로급격하게변화해가고있다.

이러한 개방형 혁신을 통하여 개발된 약의 성공률은 얼마나 더 높을까? 딜로이트가 1988년에서

2012년까지의 281개 글로벌 기업 파이프라인을 분석한 결과 개방형 혁신을 통한 신약개발 성공률은

폐쇄형 모델을 사용한 것보다 3배 정도 높은 것으로 확인되었다. 폐쇄형 모델은 11%인 반면, 개방형 혁신

모델의성공률은 34%인 것으로확인되었다. 4)

그렇다면, 다른 업체와 최대한 협업을 하는 것이 항상 옳은 선택일까? A사의 경우, B사가 제품을 도입한

후 안전성이나 유효성에 큰 문제가 없음에도, 사업 전략상 개발을 중단할 지도 모른다. 또는, 임상에

성공하여 출시는 되었지만, 막상 수익의 대부분은 B사가 가져갈 지도 모른다. C사 파이프라인이 예상보다

가치가 떨어져서, 지분 인수보다는 내부 R&D 역량 강화에 투자하는 것이 더욱 현명할 수도 있다. 개방형

혁신을 통하여 이해관계자가 늘어나게 되면, 파트너와의 분쟁과 같이 이전에 발생하지 않는 다른 문제가

발생할수있다.또한, 파트너의전문성에만계속의존해서는내부역량을성장시키는데제약이될수있다.

기술 수출로 엄청난 스포트라이트를 받은 회사들이 기술 반환과 계약 해지로 주가 하락 등의 어려움을

겪는 사례는 이미 많이 접하고 있으며, 기술 수출에 목을 매서는 제약 강국이 될 수 없다는 비판도 들리고

있다. 높은 리스크를 감수하고 직접 글로벌 R&D 전 과정을수행한 회사는 다른 회사들이갖지 못한 역량을

바탕으로 경쟁사보다 높은 밸류에이션을 받기도 한다. 그럼에도 불구하고, 리스크 관리 차원에서는 직접

개발한 기술이더라도 외부에 더 잘 개발할 수 있는 회사가 있다면 과감히 협업하면서, 각자의 장점을

극대화하는 개방형 혁신이 안전하고 효과적인 방안일 가능성이 더 높다. 다만, 현재의 상황과 향후 성장

비전에따라서개방형혁신전략에대한지속적검토및수정이필요하다.

개방형혁신이정답일까?

Contact

최정식 Senior Manager
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