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글로벌 제약바이오 기업 
신약개발 수익성 동향



글로벌 제약바이오 기업 신약개발 수익성 동향

2

목차

신약개발 수익성 동향 

보고서 소개

방법론 
개선된 R&D 예상 수익률 
총 R&D 지출은 증가, 자산당 평균 개발비용은 보합세

자산당 평균 최대매출액 전망치 감소

R&D생산성의 변화 요인

효율성 제고 

R&D 비용 증가는 여러 요인에 기인한다

R&D 임원의 가장 큰 우려는 규제 변화

효과적인 규제 준수 관리

AI 및 디지털 기술 사용 확대

임상시험 경험의 개편 

파이프라인 가치 극대화

적응증 확대 전략에 영향을 미칠 규제 개혁

개발 초기부터 신약상업화 팀과 협력

지속가능한 파이프라인 보충 전략 채택

생산성 향상 전략

R&D 분야 속 생성형AI의 혁신적 잠재력

성공 가능성을 높이는 데이터 기반의 초기 단계 R&D
레드오션인 치료 분야와 모달리티를 넘어서

R&D 리더가 고민해 볼 질문

최상의 R&D 전략을 위한 주요 질문

부록

주석

03 

03
03 
05 
06
06
07

08 

08
09
10
11
13 

15 

15
16
17

20 

20
22
24

25

26

27

28



글로벌 제약바이오 기업 신약개발 수익성 동향

3

신약개발 수익성 동향

제약바이오 혁신으로 발생한 수익성을 측정하는 본 연례 보고서 시리즈는 제약바이오 기업이 후기단계 신약파이프라인을 통해 얻을 

수 있는 예상 내부수익률ⅰ 을 분석한다. 지난 14년 동안 본 연구를 진행해온 결과, 제약바이오 업계 전반의 수익률 하락세를 반전시키

는 동시에 환자에게 지속적으로 혁신을 제공하기 위해서는 R&D 생산성에 획기적인 변화가 필요하다는 사실을 알 수 있었다. 최근 분

석에 따르면 기업들은 진화하는 규제 환경, 커지는 비용 압박, 줄어드는 최대매출액, 파이프라인 보충의 어려움에 직면해 있으며, 그 결

과 예상 R&D 수익이 지속적으로 자본 비용보다 훨씬 낮은 수준에 머물러 있다. 이러한 점에서 앞서 언급한 연구 결과가 그 어느 때보

다 타당하다는 점을 알 수 있다.

‘글로벌 제약바이오 기업 신약개발 수익성 동향’(Measuring the return from pharmaceutical innovation) 보고서 시리즈는 

2010년부터 제약바이오 R&D의 생산성에 대한 인사이트를 제공해 왔다. 첫번째 보고서에서는 대형 제약바이오 기업 12개사가 후기단

계의 파이프라인을 통해 달성할 수 있는 투자 수익률을 분석했다. 이 조사 대상 기업 집단은 지난 2020년 R&D 지출 기준 20대 기업을 

포함하기까지 14년 동안 지속 확대되어 왔다(조사기업 부록 참고).

올해에는 자산 범위 확대, 적응증ⅱ 추가(label expansion), 제품 라인 확장(line extension)을 포함하는 방향으로 분석 범위를 확대하

고 데이터세트의 세분성을 개선했다. 신규 데이터 제공 업체인 이밸류에이트(Evaluate)는 조사대상에 속하는 각 기업에 대해 후기단계 

파이프라인 자산 및 적응증에 대한 매출 예측, 기술 및 규제 성공 가능성(PTRS) 추정치, 파이프라인 

구성 데이터(치료 영역, 모달리티ⅲ, 혁신의 출처 등)를 제공했다.

각 기업의 후기단계 파이프라인에 중점을 두는 동일한 객관적인 방법론

을 지속적으로 사용하고 있으며, 여러 입력값을 활용해 R&D  

생산성의 척도인 내부수익률을 계산한다. 계산에 사용된 입

력값은 다음과 같다.

보고서 소개

방법론

ⅰ내부수익률(Internal rate of return): 당초 투자에 소요되는 지출액의 현재가치가 그 투자로부터 기대되는 현금수입액의 현재 가치와 동일하게 되는 할인율이다. 

즉 미래의 현금 수입액이 현재의 투자가치와 동일하게 되는 수익률이다(출처: 국제개발협력용어집)

ⅱ적응증(Indication): 어떤 약제나 수술 따위에 의하여 치료 효과가 기대되는 병이나 증상(출처: 한국보건산업진흥원 제약산업 용어집)

ⅲ모달리티(Modality): 의약품이 표적(질병을 일으키는 원인)을 찾는 방법 또는 약물이 약효를 나타내는 방식을 뜻하며, 기전이라고도 불린다(한국제약바이오협회 

공식블로그).
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본고에서 후기단계 파이프라인은 허가의 핵심이 되는 시험 단계(pivotal study) 또는 혁신 신약 지정을 받은 임상2상(phase II), 임상

3상(phase III) 단계의 약품 또는 규제 승인을 신청한 약품으로 간주한다. 연구 기간 중 승인을 받은 자산은 파이프라인이 아닌 상업화 

포트폴리오로 간주되며, 분석 대상에서 제외된다. 또한 자산이 개발 주기 중 후기단계 파이프라인으로 진입하면 분석 대상에 해당하게 

된다. 매년 분석 대상 기업에 일괄적이고 객관적인 방식이 적용될 수 있도록 분석 방법론, 모델링, 범위를 개선하여 정확도를 높이고 종

합적인 인사이트를 확보하고자 지속적으로 노력하고 있다.

데이터 분석을 보완하고 내부수익률 변화 기저의 동인을 이해하기 위해 올해 10명의 R&D 리더를 대상으로 인터뷰를 실시했으며(조

사기업에서 종사하는 리더 9명, R&D 플랫폼 기술 기업에서 종사하는 리더 1명), 딜로이트 R&D 분야 전문가에 자문을 구하고 폭넓은 

문헌을 조사했다. 

ⅳ 라이센스 인(License-in): 타사 신약 후보 물질의 권리(기술 물질 제품 특허) 등을 도입하는 행위(출처: 한국보건산업진흥원 제약산업 용어집)

기업이 신약을 출시하기 위해 지출한 총 R&D 비용

(연례 사업보고서에 공시된 공개 정보 및 제3자 데이터 제공업체의 데이터를 기반으로 함)

라이선스 인(license-in)ⅳ 및 인수합병이 R&D 비용에 미치는 영향

후기단계 자산 출시로 창출될 미래 수익에 대한 추정치(이밸류에이트 제공)

리스크 고려한 후기단계 개발의 성공률 예측치

R&D 진행에 내재된 리스크로 인한 실패 비용

임상시험 기간의 영향
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지난해 R&D 생산성(내부수익률로 측정)의 모델링에 따르면 분석이 시작된 이래 2022년에 최저점을 기록했는데 이는 몇몇 고가치의 

자산이 분석 범위를 벗어나 성공적으로 승인을 받고 상용화된 결과였다. 확대된 자산 범위와 제품 라인 확장을 포함한 데이터세트를 기

반으로 하는 올해 모델링에서는 그림 1과 같이 내부수익률이 4.1%까지 상승한 것으로 나타났다. 2023년에 조사기업 20개사 전체의 

내부수익률 분포는 좁아졌으며, 가장 낮은 이상점(outlier)은 2019~2022년에 일부 기업에서 관찰된 마이너스 내부수익률을 훨씬 상

회한다. 또한 2023년 사분위수 범위의 최소값(Q1)은 2021년 코로나19로 인한 특이 현상을 제외하고 5년 만에 처음으로 플러스 내부

수익률을 기록했다. 

2023년에는 2022년과 마찬가지로 고가치로 예상되는 몇 가지 자산이 승인을 받았으며, 상업화 포트폴리오에 진입하게 되면서 분석 범

위를 벗어났다. 제2형 당뇨병 치료에 사용되는 GLP-1 수용체 작동제(GLP-1 receptor agonist), 판상 건선(plaque psoriasis) 경구

용 치료제, 호흡기 세포융합 바이러스(RSV)에 대한 최초의 단일용량 예방옵션 등이 그 예다. 그러나 2023년에는 후기단계 파이프라인

에 대규모 환자 집단을 대상으로 하는 새로운 고가치 항목도 다수 추가되었다. 여기에는 만성 체중 관리를 목표로 하는 여러 단일 및 복

합 GLP-1 수용체 작동제, 초기 알츠하이머병을 위한 단일클론항체, mRNA 플랫폼을 활용한 전염병 백신 등이 포함된다. 

대규모 환자 집단의 적응증을 겨냥할 수 있는 과학적 혁신은 블록버스터 신약의 지형을 재편하고 보다 많은 전 세계 인구의 건강에 긍

정적인 영향을 미칠 수 있는 잠재력을 가지고 있다. 뒷장에서 논의하겠지만 그럼에도 불구하고 지속 가능한 파이프라인 보충은 제약바

이오 기업에게 여전히 난제로 남아 있다. 

내부수익률은 효율성(시간 및 비용)과 가치 창출(위험을 고려한 매출 전망)에 따라 달라지며, 이는 각각 결과를 개선할 수 있는 여러 요

소를 포함한다. 따라서 후보물질 발견부터 출시에 이르기까지 신약을 개발하는 데 드는 비용의 추세와 개발중인 자산의 위험을 고려한 

매출 전망을 모두 파악하는 것이 중요하다. 

*정적 내부수익률(Static IRR): 투자 비용 및 기대 수익을 기반해 스냅샷 방식으로 계산한 내부 수익률

참고: 2013-2022에는 GlobalData 데이터세트로 계산, 2023년 데이터포인트는 Evaluate 데이터세트로 계산

출처: 딜로이트 분석 2024 

그림 1. 후기단계 파이프라인 수익률(2013~2023)

개선된 R&D 예상 수익률
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그림 2는 후보물질 발견에서 출시까지 드는 자산당 평균 R&D 비용이 22억8,400만 달러로 2022~2023년 동안 보합세를 유지했음을 

보여준다. 그러나 이러한 보합세는 2023년 자산 범위 확대와 제품라인 확대로 인해 조사 포트폴리오의 자산 수가 증가했기 때문이다. 

후기단계 포트폴리오에 포함된 모든 자산의 후보물질 발견부터 출시에 이르기까지 드는 총 R&D 비용을 살펴보면, 기업의 평균 지출은 

2022년 317억5천만 달러에서 2023년 485억4천만 달러로 증가했다. 조사기업이 보고한 총 R&D 지출액은 2021회계연도 1,392억 

달러에서 2022회계연도 1,455억 달러로 4.5% 증가했다. 조사기업에 속한 기업 중 3개 기업은 2021회계연도와 2022회계연도 사이

에 제약 R&D 지출을 25% 이상 늘렸다.

2023년 분석 대상 기업 중 단 한 곳만이 자산당 최대매출액(peak sales)을 10억 달러 이상 달성할 것으로 예상된다. 그림 3과 같이 조

사기업의 파이프라인당 평균 최대매출액은 2022년 3억8,900만 달러에서 2023년 3억6,200만 달러로 감소했다. 

코로나19 관련 고가치 자산에 기인한 2021년 최고치(5억 달러)에서 계속 감소하는 추세이다. 일부 기업의 고가치 코로나19 자산으로 

인한 효과 이후 기업의 평균 최대매출액 예상치의 분포가 계속해서 줄어들고 있다. 

전년 대비 관찰된 고가치 자산의 승인 성공을 반영하듯 조사기업의 총 매출은 상승 추세를 이어가고 있다. 20대 제약사의 R&D 매출은 

2021회계연도의 6,562억 달러에서 2022회계연도 7,192억 달러로 9.6% 증가했다. 

총 R&D 지출은 증가, 자산당 평균 개발비용은 보합세 

자산당 평균 최대매출액 전망치 감소 

그림 2. 2013~2023년 후보물질 발견에서 출시까지 자산당 평균 R&D 비용

그림 3. 2013~2023년 평균 파이프라인 자산당 최대매출액 예상치

참고: 2013-2022에는 GlobalData 데이터세트로 계산, 2023년 데이터포인트는 Evaluate 데이터세트로 계산

출처: 딜로이트 분석 2024

참고: 2013-2022에는 GlobalData 데이터세트로 계산, 2023년 데이터포인트는 Evaluate 데이터세트로 계산

출처: 딜로이트 분석 2024
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지난 14년간의 분석을 살펴보면 2010년부터 2019년까지 생산성(내부수익률)이 꾸준히 감소한 후 2020년과 2021년에 코로나19 자

산의 영향으로 단기간 개선되었다가 2022년에 다시 하락했는데, 2023년에 다소 개선의 조짐이 보이기 시작한 것으로 나타났다. 그러

나 제약바이오 R&D의 생산성을 향상하기란 효율성(비용)과 가치 창출(매출)의 균형을 맞춰야 하는 점을 감안하면 결코 쉬운 일이 아니

다. 게다가 효율성과 가치 창출은 변화 동인에 영향을 미칠 수 있는 여러 요인에 따라 달라진다. 

올해는 규제 변화, 다수 조사 기업의 고가치 자산에 대한 특허권 대거 만료, 인플레이션 압박, 빠르게 발전하는 과학과 기술, 복잡해지

는 프로토콜 디자인 등으로 인해 현재 R&D 운영 모델에 상당한 압박이 가해지고 있지만, R&D 생산성을 개선할 새로운 기회도 생겨나

고 있다(그림 4 참조). 

본고의 뒷장에서 이러한 각각의 생산성 동인에 대해 자세히 살펴보고, 제약바이오 기업이 투자 수익률을 개선하기 위해 활용할 수 있는 

수단과 앞으로의 명확한 로드맵을 마련하기 전에 해결해야 할 많은 이슈에 대해 깊이 파헤쳐본다. 

R&D 생산성의 변화 요인

그림 4. 내부수익률의 동인을 다루고 생산성 개선할 기회
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효율성 제고

R&D 임원들은 미충족 수요(unmet needs)를 겨냥하는 의약품 출시 기간 단축을 우선시하지만, 지속적으로 높은 R&D 지출과 증가

하는 비용에 대해 우려하고 있다. 기업은 엔드투엔드 디지털 전환과 AI 및 기술 도구의 사용을 확대함으로써 신약 개발의 효율성을 획

기적으로 높일 수 있다. 그러나 가치 실현과 효율성 향상에 있어 데이터 인프라와 AI 역량에 투자할 때 인간 개입(human in the loop)

의 중요성도 인식해야 한다.

앞서 언급한 바와 같이, 조사 대상 20대 기업의 R&D 지출은 2021회계연도 1,392억 달러에서 2022회계연도 1,455억 달러로 4.5% 

증가했다. 이러한 R&D 비용 증가는 여러 요인에 기인한다. 이러한 요인에는 복잡해진 임상시험 요건, 규제 변화, 인플레이션 영향, 부서

별 분절적 운용 지속 등이 있다. 지출이 증가함에도 불구하고 제약바이오 기업이 프로젝트를 추진할 때 궁극적으로 가장 중요한 동인은 

타깃으로 하는 환자 집단에 혜택을 주는 성공적인 제품을 개발하는 것이기 때문에 비용 때문에 단념하는 경우는 매우 드물다. 

긴 개발 기간은 오랫동안 업계의 난제였는데, 인터뷰 참여자들은 임상시험이 훨씬 정교해지면서 환자의 임상시험 경험에 대한 기준치가 

높아지고 있다고 말했다. 긴 임상시험 주기는 평가변수(endpoint) 합의가 어려운 알츠하이머 등 복잡한 신경학적 질환이나 희귀 적응

증에 대한 첨단 치료법을 내놓는 데 있어 임상시험이 복잡해지고 있음을 시사한다. 2023년 본 연구의 데이터세트에 포함된 개발 프로

그램 중 절반은 세포 및 유전자 치료, 단일클론 및 재조합 항체, 단백질 및 펩타이드 치료, 혈장 유래 치료 등 첨단 치료법 및 바이오 의약

품과 관련이 있다. 또한 2023년 조사기업 개발 프로그램의 30%는 희귀 적응증을 타깃으로 한다. 

복잡한 연구를 위해 특수하고 다양한 하위 집단의 환자를 모집하게 되면서 모집 문제가 심화되고 임상시험 일정이 길어졌다. 

게다가 열악한 임상시험 참여자 경험으로 인한 높은 중도 탈락율이 고질적인 이슈인데, 이로 인해 임상시험 데이터가 손실되고 대체자 

모집에 추가 비용과 시간이 소요된다. 하지만 문제는 환자 모집에만 국한되지 않는다. 본 연구 인터뷰 참여자들은 팬데믹 이후 많은 숙

련 의료 전문가들이 업계를 떠나면서 임상시험 진행에 필요한 노련한 현장 인력이 부족해졌다고 언급했다. 이에 대한 파급 효과로 R&D 

생산성에 필수인 숙련 인력 확보가 어려워졌고 이는 결국 비용 증가로 이어졌다. 

R&D 비용 증가는 여러 요인에 기인한다

이제 우리는 점점 더 복잡해지는 과학을 밝혀내고 복잡해지는 연구를 수행해야 합니다. 복잡한 연구를 위한 환

자 모집은 시간이 오래 걸립니다. 게다가 환자의 임상시험 경험의 기준치를 높이고 있습니다. 또 병원과 의료 

시스템은 금전적인 보상 없이는 데이터를 공유하지 않으려고 합니다. 이러한 상황에 혁신적인 의약품을 개발

하려는 기업에게는 이 모든 것이 비용 상승으로 이어집니다.

前 20대 제약바이오 기업 R&D ID 부사장
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인터뷰 참여자들에게 신약 개발에 영향을 미치는 우려스러운 요인에 대해 순위를 매겨달라고 요청했다. 그림 5에 따르면 R&D 임원들

은 R&D 비용 상승과 임상시험 기간 증가보다 인플레이션 감축법(IRA)과 같은 규제 변화에 대해 더 우려하는 것으로 나타났다. 실제로 

제약바이오 기업에 임상시험 중 생성되는 증거의 양과 질을 개선하도록 요구하는 까다로운 규제 요건 탓에 임상시험 설계 및 개발이 복

잡해지고 이에 따라 R&D 비용과 생산성도 영향을 받고 있다. 유연하고 적응이 빠른 임상시험 프로세스를 개발하면 생산성이 향상되고, 

빠르게 진화하는 규제 및 상업 환경에 효과적으로 대응하여 비용을 절감하는 동시에 제품 출시를 빠르고 효과적으로 앞당길 수 있다. 궁

극적으로는 R&D 비용 상승을 해결해야 하지만, ▶비용 측면의 고려 사항 ▶환자 및 시험기관 직원의 경험 ▶신제품 혁신 및 신속한 출

시 사이에서 균형을 맞추는 것이 중요하다. 

R&D 임원의 가장 큰 우려는 규제 변화

그림 5. R&D 임원의 우려 사항

출처: 딜로이트 분석 2024
질문: R&D 생산성에 영향을 미치는 다음 요인에 대해 얼마나 우려하고 있습니까? (1점~5점)

1 –   32 4 5 –  

R&D  
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규제가 엄격한 제약바이오 산업에서 규제 준수는 생산성을 저해하는 장애물이 될 수도, 생산성을 높이는 원동력이 될 수도 있다. 이는 

신약 개발의 안전성과 효능을 위한 기본 요건이며, 상업적 목표와 환자 접근성을 최적화할 수 있는 프레임워크를 제공한다. 그러나 업계

는 진화하는 새로운 규제가 기대하는 바를 해석하고 필요한 변경 사항을 여러 사업 부문에 걸쳐 협력적이면서 비용 효율적이고 시기적

절한 방식으로 구현해야 하는 과제를 마주하고 있다. 

대부분의 인터뷰 참여자들은 변화하는 규제 환경에 대해 우려했으며, 특히 미국의 인플레이션 감축법이 언급됐다. 그러나 이외에도 임

상시험 평가변수, 임상시험의 다양성, 지속가능성 보고에 대한 규제 요건에 수많은 다른 변화가 있으며, 이는 지역마다 정도의 차이는 

있지만 R&D 비용과 생산성에 지대한 영향을 미칠 수 있다. 미국 식품의약국(FDA)과 유럽 의약품청(EMA)이 서로 유사한 규제 기관으

로 간주되는 경우가 많지만, 인터뷰 참여자들은 두 기관의 요건이 서로 다르다고 지적했다. 인플레이션 감축법 등 변화하는 규제가 의도

대로 진행될 경우 주요 규제 기관 간의 불일치가 더욱 심화되고 임상시험 진행에 어려움을 초래하게 되어, 혁신을 저해하고 규정 준수에 

소요되는 비용과 시간이 증가할 가능성이 높다. 

효과적인 규제 준수 관리

2022년에 통과된 인플레이션 감축법은 미국 공공의료보험기관인 CMS(Center for Medicare and Medicaid)가 일부 고

가의 메디케어 의약품의 약가에 대해 제조업체와 직접 협상할 수 있는 권한을 부여했다. 이 법안은 본인 부담금 지출을 연간 

2,000달러로 제한하고, 메디케어 가격을 물가 상승률보다 인상하는 의약품 제조업체에 벌금을 부과한다.1 인플레이션 감축

법 이전에는 메디케어의 약가 협상이 금지되어 있었다. 이제 CMS는 바이오의약품의 경우 승인 후 13년, 저분자의약품은 승

인 후 9년 이후에 최대 공정 가격을 협상할 수 있다.2 투자 비용을 회수하는 데 저분자의약품의 경우 평균 8년 이상, 바이오의

약품의 경우 평균 7년 이상이 걸린다는 계산이 나온다.* 

2023년 8월 CMS는 1차 약가인하 협상을 위해 특허권이 만료된 10개 의약품의 목록을 발표했다. 이 10개 의약품은 2022

년 6월부터 2023년 5월까지 메디케어 지출에서 총 505억 달러를 차지했다.3 이는 경제적 제품 수명 주기를 단축하고 향후 

수익에 영향을 미치며 R&D 및 상업 전략의 변화를 야기할 수 있다. 전문가들은 기업들이 바이오의약품과 단일 적응증 희귀 

의약품으로 포트폴리오를 재조정할 가능성이 있다고 분석한다.4 

* 운영 비용 40%, 자산당 평균 R&D 비용 23억 달러, 순현금흐름 관점에서 R&D 투자 비용 회수로 가정

미국 인플레이션 감축법(Inflation reduction Act, IRA)

전 세계적으로 변화하는 규제 요건이 모든 규제 기관에 걸쳐 항상 일관적이지는 않습니다. 점점 더 많은 국가

들이 특수한 요건을 제시해 개발 프로그램이 복잡해지고 있습니다. 때로는 특정 국가를 배제하거나 계획한 상

업상 기회를 나중으로 미루는 등 전술적인 선택을 해야 할 때도 있습니다.

20대 제약바이오 기업 개발부문 부사장
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2023년 본 연구 데이트세트의 개발 프로그램 중 절반이 세포 및 유전자 치료, 단일클론 및 재조합 항체, 단백질 및 펩타이드 치료, 혈장 

유래 치료 등 바이오의약품과 첨단 치료법을 포함했다. 규제 기관과 제약사가 첨단 치료법의 대리 평가변수에 대해 합의하는 데 어려움

을 겪었고, 임상시험을 진행 시 설계, 제조, 공급에 문제가 생겼다. 이로 인한 임상시험 설계의 복잡성은 임상시험 기간을 늘어나게 할 수 

있으며, 규제 요건에 대한 불확실성으로 인해 임상시험이 지연되고 비용이 증가할 수 있다. 규제 요건이 임상 관행과 맞지 않는 경우, 혁

신을 저해하고 투자 의욕을 떨어트리는 요인이 될 수 있다. 기업들은 R&D 초기 단계에서 개별 개발 프로그램에 대해 합의할 수 있는 대

리 평가변수를 개발하기 위해 규제 기관 및 관련 환자들과 긴밀하게 협력하고 파트너십을 맺고 있다. 본 고의 다음 장에서 규제 변화, 특

히 인플레이션 감축법이 자산의 잠재적 상업적 가치에 미치는 영향에 대해 다시 살펴본다. 

기존의 임상시험 프로세스는 본질적으로 노동 집약적이고(고비용의 인적 자본 사용), 복잡하며, 규제가 엄격하다. 이전 보고서에서 디지

털 기술, 자동화 도구, 환자 경험 솔루션이 수작업을 덜어 전체 임상시험 기간과 비용을 줄일 수 있다는 점을 조명한 바 있다. 그러나 이

러한 디지털 도구는 지금까지 임상시험의 생산성을 혁신적으로 개선하기보다는 점진적으로 영향을 미쳤을 뿐이다. 테라바이트 규모의 

정형 및 비정형 데이터를 처리하고 학습할 목적으로 생성형AI를 광범위하게 도입하면 R&D의 판도를 바꿀 수 있다는 것이 중론이다. 이

에 대해서는 마지막 장인 생산성 향상 전략에서 다룬다. 

오늘날 제약 기업들은 점차적으로 R&D 데이터를 사용하여 의사결정에 필요한 정보를 얻는 기술 기반 접근 방식을 사용하고 있다. 그 

결과 임상시험 중에 생성되는 데이터의 양이 기하급수적으로 증가하고 있지만, 데이터를 처리, 관리, 활용하여 실행에 옮길 수 있는 인

사이트를 확보해야만 그 이점을 얻을 수 있다. 2021년 터프츠 신약개발연구센터에 따르면 3상 임상시험에서 평균 360만 개의 데이터

포인트가 생성되었으며, 이는 10년 전 후기단계 임상시험에서 수집된 데이터의 3배에 달하는 양이다.5 

임상 개발 과정에서 수집되는 방대한 양의 데이터에 인간이 검토하는 AI 및 디지털 기술을 적용하여 성공을 거둔 사례가 점차 많아지

고 있다. 표적 발견 가속화, 시험기관 및 시험 참가자 파악 및 선정, 시험 참가자 모집 및 유지, 환자로부터 생성된 데이터 집계 및 분석, 

프로토콜 및 사례 안전성 보고서 등 문서 생성 자동화부터 규제 승인을 위한 서류 작성 지원까지 전체 R&D 가치사슬에 걸쳐 이러한 성

공 사례가 나타난다.

디지털화를 통한 차별화와 가치를 보장하려면 수집되는 임상 데이터의 유형과 규모, 신뢰성에 대해 의사결정을 내려야 한다. 뿐만 아니

라 데이터를 연구 목적에 맞게 최적화할 수 있도록 어떻게 관리, 저장, 활용할지에 대해 의사결정을 내려야 한다. 디지털 임상시험 모집 

솔루션, 데이터 플랫폼, AI 기반 도구는 임상연구 기법을 개선하여 환자 중심적이고 비용 효율적이며 관리하기 쉬운 접근 방식을 촉진한

다. 조사대상 기업들은 이미 효율성의 가능성을 실현하고 있다. 

AI 및 디지털 기술 사용 확대 

규제 당국이 동의하는 대리 평가변수를 확보할 방법을 찾지 못했습니다. […] 알츠하이머 병은 […] 조기에 치

료할수록 더 나은 결과를 얻을 수 있다는 점은 분명합니다. 하지만 어느 누가 15년 동안 수천명의 환자를 등록

할 수 있나요? 과학적 장벽이라기보다 정책적 장벽에 가깝다고 할 수 있습니다

 20대 제약바이오 기업 연구개발부문 부사장
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트라이얼허브(TrialHub)는 임상시험 계획을 위한 데이터 인텔리전스 플랫폼으로, 대규모 언어 모델과 자연어 처리를 

활용해 데이터 유용성, 호환성, 유연성을 개선한다. 트라이얼허브는 임상시험 계획 단계에 참여하는 모든 팀에 신뢰성 

있는 데이터에 대한 중앙집중식 액세스 포인트를 제공한다. 각자의 고유한 목적에 맞게 조정할 수 있도록 허용함으로

써 단편적인 분석과 분절적인 의사결정을 방지한다. 이는 6,000건 이상의 임상시험 계획에 사용되어 왔다. 

10대 임상시험수탁기관 중 한 곳은 치료절차기준 인사이트 수집 속도가 20배 빨라지고 17만 시간에 달하는 수작업 연

구를 방지할 수 있었다고 보고했다. 

10대 제약바이오 기업 중 한 곳은 최소 한 차례의 중대한 수정 사항과 수개월에 달할 수 있었던 환자 모집 실패를 방지

했으며, 그 가치는 모두 160만 달러로 추산된다.

한 컨설팅 기업과 고객사였던 제약바이오 기업은 임상3상 연구를 위한 구제 전략이 필요했다. 환자 경험을 개선할 수 있

는 최적의 국가와 시험기관 및 분산형 임상시험(Decentralised clinical trial, DCT) 요소에 대한 계획을 수립해 이전

보다 3배 빠르게 환자를 모집할 수 있었다.6 

인실리코 메디슨(Insilico Medicine)의 플랫폼에서 AI로 설계한 특발성 폐섬유증 약물이 처음으로 임상2상 단계에 

진입했다. 이 약물(ISM018_055)의 전체 개발 과정에 걸쳐 다양한 AI 방식이 적용됐다. 연구팀은 인실리코 메디슨의 

약물 설계 플랫폼인 Pharma.AI를 통해 다양한 AI 방법을 사용하여 질병의 잠재적 표적을 찾은 다음 유망한 약물 후

보를 생성했다. ISM018_055는 세포와 동물 모델에서 흉터를 줄이는 능력이 두드러졌다. 지난해 뉴질랜드와 중국에

서 126명의 건강한 지원자를 대상으로 임상1상 시험을 성공적으로 완료했다. 표적 발굴부터 임상1상 완료까지 약 7

년이 걸리는 일반적인 일정에 비해 3년 반 만에 도달한 것이다. 해당 기업은 2023년 6월에 임상2상 시험을 시작했으

며 약물의 안전성을 추가로 조사하고 질병을 앓고 있는 사람들을 대상으로 효능을 테스트한다.7 

AI는 또한 임상시험에 필요한 환자의 수를 줄일 수 있다. 스타트업 언런(Unlearn)은 임상시험 환자의 디지털 트윈을 

생성한다. 연구자들은 임상시험 시작 시 실험 환자의 데이터를 기반으로 동일한 환자가 대조군에서 어떻게 진행되었

을지 예측하고 결과를 비교하는 데 디지털 트윈을 사용할 수 있다. 이 방법을 활용하면 필요한 대조군 환자 수를 일반

적으로 20~50%까지 줄일 수 있다. 디지털 트윈은 연구자뿐만 아니라, 임상시험에 등록하는 환자에게도 도움이 된

다.8 위약을 투여 받을 확률이 낮기 때문이다.

디지털화에 투자한 금액에 비하면 아직 충분한 성과를 거두지 못했다고 생각합니다. 많은 실패를 겪었습니다. 

지속적인 진전이 있기는 하지만 극적인 진전은 아닙니다. 지난 5년 동안 업계에서는 흥미롭고 유익한 파일럿 실

험이 굉장히 많이 진행되었습니다. 하지만 실제로 도입되어 확대된 사례는 훨씬 적습니다.

연구개발부문 수석부사장
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임상시험 일정을 지연시키고 비용을 증가시키는 시험대상자 모집 및 유지 문제를 해결하기에 오늘날 표준이 된 환자중심 접근방식은 충

분하지 않다. 인터뷰 참여자들은 환자가 겪는 임상시험 경험에 대해 업계 전반적으로 기준치가 높아졌다는 사실을 인지하고 있다. 기업

은 인간 중심의 접근방식을 도입함으로써 환자 니즈, 경험, 지역사회 관계를 바탕으로 임상시험에 대한 인식과 접근성, 신뢰 등의 고유한 

문제를 해결할 수 있다. 제약바이오 기업은 지역사회 관계를 구축하면 의료 연구에 대한 신뢰를 쌓고 환자들이 연구 참여를 주저하지 않

을 수 있도록 하며 임상시험의 다양성을 개선하는 데 도움이 될 수 있다.9 환자와의 대화형 인터페이스를 지원하는 대규모 언어 모델 기

반 앱은 환자 모집이나 동의와 같은 중요한 순간에 연구에 대한 환자의 질문에 답하여 참여도와 순응도를 높일 수 있다. 

한 가지 간과하기 쉬운 측면은 임상시험이 연구자와 시험기관 직원, 환자에게 과중한 부담을 주어 향후 연구에 참여하려는 의지를 저하

시킬 수 있다는 점이다. 팬데믹 기간 동안 분산형 임상시험(Decentralised clinical trial, DCT)이 진행되었는데, 아직 광범위하게 도입

되지는 않았지만 분산형 임상시험이나 전자동의서, 원격의료, 가상 체크인과 원격 평가용 센서 등 분산형 요소를 포함하는 하이브리드 

임상시험 모델은 혁신적인 잠재력을 지니고 있다. 임상시험에 대한 환자 참여는 크게 향상될 수 있지만, 이를 위해서는 임상시험 의뢰자

와 임상기관 직원이 환자에게 더 나은 서비스를 제공할 수 있도록 임상시험 수행 방식을 조정해야 한다. 즉 데이터 수집이나 평가 도구에 

대해 제약을 받지 않으면서도 환자 중심성과 다양성, 포용성을 개선하기 위한 솔루션(모바일 임상 연구 유닛 등)을 제공하는 것이다.10, 11 

DCT에는 가상 트레이닝, 원격의료, 환자에 대한 직배송, 환자 환급, 커넥티드 기기, 이미지 캡처 등이 포함되며, 임상시험 참가자가 평

기술 혁신의 속도와 AI 기술 사용의 증가를 감안할 때, 지금이 바로 업계가 지속적인 가치를 위해 디지털 기술 사용을 확대해야 할 때이

다. 인터뷰 참여자들은 AI 도입에 대한 막대한 투자에도 불구하고 AI가 아직까지는 게임체인저는 아니며 완전한 투자 회수까지 갈 길이 

멀다고 생각한다. 이는 대부분 기업이 AI에 임시방편적으로 투자하고 있으며 아직 명확한 장기 전략을 설정하지 못했기 때문일 수 있다. 

많은 인터뷰 참여자들이 고된 노력을 통해 AI로부터 지속적인 가치를 얻기 시작하고 있다고 인정했지만, 무엇을 확대해 도입할지 여부

를 결정하는 것은 어려운 일이라고 지적했다. 

AI 및 디지털 기술 사용을 성공적으로 확대하기 위해서는 탑다운(top-down)과 바텀업(bottom-up)을 막론하고 전사적 차원의 지지

와 전략적 집중이 필요하지만, 인터뷰 참여자들은 현재 일어나고 있는 폭발적인 과학 발전을 고려할 때 디지털화가 최우선순위가 되기

는 어렵다는 점도 인정했다. 인터뷰 참여자들은 극적인 진전은 없었지만, 업계 전반에 걸쳐 지속적인 발전이 이루어지고 있으며 생성형

AI의 도입과 이로 인한 R&D 생산성 향상 가능성으로 인해 진척 속도가 빨라지고 있다고 말했다. 본고의 마지막 장(생산성 향상 전략)

에서 생성형AI의 영향에 대해 다시 살펴본다. 

임상시험 경험의 개편
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가를 위해 시험기관을 방문하도록 요구하지 않고도 자택이나 근처에서 임상시험에 참여할 수 있도록 하는 데 중점을 둔다. 다양한 연령

대, 인종, 지역을 아우르는 광범위한 커뮤니티에 대한 접근성을 높이는 웨어러블 사용이 증가하면 임상시험 방식의 유연성이 제고되고 

실제 임상시험 데이터(real-world trial data) 수집을 현저히 증가시킬 수 있다. 애플워치, 오우라 링, 스마트 의류와 같은 기기는 데이

터 정확성을 높이고 임상시험 참가자의 부담감을 최소화하는 방식으로 데이터를 수집할 수 있다. 앞으로 환자 중심의 DCT 솔루션이 임

상시험 설계의 일부로 포함되어 프로토콜 준수, 환자 모집 및 유지, R&D 생산성이 향상될 것으로 기대된다.12 

하지만 원격 모니터링과 탈중앙화는 그리 간단한 해결책이 아니다. 최근 터프츠 신약개발연구센터가 전 세계 임상시험기관을 대상으로 

온라인 설문조사를 실시하여 355명의 응답을 수집한 결과, 높은 비율의 임상시험기관(50.5%)이 DCT 솔루션에 대한 경험이 없으며, 

소수(6.6%)만이 완전히 분산적인 임상시험에 참여한 적이 있는 것으로 나타났다.13 전체적으로 응답자 절반은 DCT 솔루션을 기존 임

상시험보다 더 부담스러운 것으로 인식하고 있다.12 

일반적으로 임상시험 실시의 운영 및 관리 측면의 활동은 원격으로 수행할 때 부담이 덜하다고 여기는 반면, 임상 절차 또는 연구팀-환

자 간의 상호작용이 필요한 요소는 대면이나 기존 방식보다는 DCT 방식을 사용할 때 더 부담스럽다고 여긴다. 게다가 여러 시스템과 플

랫폼을 사용하는 경우 DCT는 운영적으로 매우 복잡할 수 있다. 

현장에서의 부담 가중과 환자 부담 감소 사이에서 균형을 맞추는 것이 중요하지만, 업계는 합성대조군(synthetic control arm)을 생

성하는 등의 다른 방법을 통해 복잡성을 줄여 속도를 높이고 소외집단을 포함시킬 수 있다.13 

무엇보다 임상시험에서 시간 절감의 의미는 치료제를 빠르게 개발해 생명을 구하거나 적어도 개선한다는 뜻이다. 혁신은 신약개발의 속

도, 정확성, 비용 효율성을 향상시키지만, 환자 안전은 여전히 가장 중요한 문제이므로 사람 중심, 형평성 중심의 설계 방식이 필요하다. 

이를 위해서는 기업이 애자일한 데이터 처리 방식에 투자하고, 규제 기관과 조기에 소통하며, 외부 파트너사와 협력하고, 포트폴리오 관

리의 우선순위를 정해야 한다. 생성형AI, 머신러닝, 딥러닝, 데이터 분석의 결합은 제약바이오 R&D 전반에 걸쳐 가치 창출 시간을 단축

하면서 속도와 생산성, 품질, 지속가능성을 향상시킬 수 있는 수많은 기회를 준다. 차세대 AI 기술과 풍부한 멀티오믹스(multi-omics)  

데이터를 결합하면 실험실부터 병상까지 R&D 파이프라인 전반적으로 가설의 자동생성 및 테스트가 가능해져 전 과정을 아우를 수 있

다.15

현대화된 임상시험이 성공하기 위해서는 임상시험 대상 환자 집단의 다양성을 대표할 수 있는 효율적이고 간결하며 이해하기 용이한 프

로세스를 파악해야 한다. 지난 연구 보고서에서 확인한 바와 같이 미래의 임상시험은 다음을 기반으로 발전할 것이다. 

목적이 이끄는 디지털 혁신

임상시험 네트워크 구축 

지속가능성에 대한 집중(설계 시 지속가능성 고려)

광범위한 협업

광범위한 데이터 상호운용성

FAIR[검색가능성(findability), 접근성(accessibility), 
상호운용성(interoperability), 재사용성(reusability)] 데이터 표준 적용

견고한 정보보호 및 개인정보보호(설계 시 보안 고려) 16, 17, 18
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파이프라인 가치 극대화 

제약바이오 기업들이 수익성 있는 R&D 파이프라인을 유지하고 새로운 치료제를 출시하기 위해 노력하는 가운데, 규제, 다가오는 특

허 만료, 기술 발전, 경쟁 압박 등 어려운 환경을 헤쳐나가고 있다. 오늘날 인플레이션 감축법, EU 특허법이 그 영향력을 발휘하고 업

계 곳곳에서 AI가 빠르게 부상하는 가운데 제약바이오 산업은 시대에 앞서 나가기 위해 신속하고 유연하며 협력적인 R&D 운영 모델

이 필요하다. 

인터뷰에 응한 R&D 임원들은 R&D 비용 상승과 기간 증가보다 인플레이션 감축법 등의 규제 변화에 더 큰 우려를 표했다. 이는 부분적

으로는 이러한 규제의 영향이 상대적으로 잘 알려지지 않았고, 유럽 의약품청과 같은 다른 규제 기관에서도 자산의 수익 잠재력에 영향

을 미치는 엄격한 신규 규제를 도입하고 있기 때문이다. 이전 장에서 규제가 R&D 비용과 임상시험에 미치는 영향을 살펴보았다면 이번 

장에서는 규제가 개발 중인 자산의 상업적 가치 극대화에 미치는 영향에 대해 살펴볼 것이다. 

미국의 인플레이션 감축법은 일회성 사건에 그치지 않고 지속적인 변화의 촉매제가 될 것으로 생각된다.19 인플레이션 감축법의 궁극적

인 목표는 약가 인하 협상과 인플레이션에 따른 의약품 가격 인상 제한을 통해 미국인의 의료 비용을 낮추는 것이다. 그러나 메디케어 

처방약 가격에 적용될 변화는 전 세계 제약바이오 산업에 광범위한 영향을 미칠 것이다.20 발효된 지 만 2년이 된 현재, 그 영향력이 어

느 정도인지 아직 파악되지는 않았지만 업계 많은 이들이 주목하고 있다. 현재 인플레이션 감축법의 적용 범위는 2026년부터 적용되는 

10개 의약품으로 제한되어 있지만, 이 의약품은 모두 조사기업의 상업화 포트폴리오에서 블록버스터 의약품에 해당된다.21 2030년까

지 약가 인하 협상에 대해 승인 받는 의약품의 수는 80개에 달할 것으로 예상된다.22 

출시 및 상업 전략 측면에서 많은 인터뷰 참여자들은 인플레이션 감축법으로 다적응증(multi-indication) 약품 출시와 관련해 내려야 

하는 어려운 의사결정에 대해 언급했다. 원래 블록버스터 자산의 전략은 하나의 특수한 적응증으로 빠르게 시장에 진입한 후 2~3년 뒤

에 훨씬 더 큰 적응증으로 확장하는 것이다. 그러나 제약바이오 기업은 가격 협상 전의 기간이 줄어드는 것을 피하고 싶어할 것이다. 가

능한 가장 큰 적응증을 먼저 출시하여 협상 전의 시간을 최대화하려는 방안은 훨씬 더 큰 위험을 수반하며, 막대한 투자 후 실패로 이어

질 가능성이 있다. 모든 상황에 적용될 수 있는 만병통치약 같은 정답은 없다.

약가 인하 협상을 피하기 위해 제조업체는 현재 메디케어 시장의 범위를 벗어나면서도 블록버스터가 될 수 있는 약품을 선호하게 될 수

도 있다. 이는 메디케어가 주로 65세 이상을 대상으로 하기 때문에 젊은 층이 앓는 질환을 공략하는 의약품으로 관심을 돌리거나 인플

레이션 감축법 협상 범위에서 벗어난 단일 적응증 희귀 바이오의약품에 관심이 커질 수 있다. 또 다른 전략은 협상 범위를 벗어나기 위

해 이미 승인 받은 적응증 확대 목적의 임상시험을 추진하지 않는 것이 될 수 있다.23 

적응증 확대 전략에 영향을 미칠 규제 개혁

인플레이션 감축법은 소수의 약품을 대상으로 하여 그 범위가 상당히 제한적입니다. 가장 규모가 큰 약품만 대

상으로 하고 있습니다. 점진적인 영향과 역풍이 있겠지만 판도를 바꿀 정도의 역풍은 아닙니다. 하지만 그 규

모가 확대되어 모든 약품에 적용된다면 독점 기간이 더욱 짧아질 것입니다. 메디케어가 점점 더 많은 협상을 요

구하게 될 것입니다. 그러면 모든 혁신이 위축될 것입니다.

20대 제약바이오 기업 연구개발IT부문 수석부사장
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인플레이션 감축법의 범위 확대 여부와 시점은 훨씬 더 불확실하다. 인터뷰 참여자들은 인플레이션 감축법으로 인해 인센티브가 적어지

고 수익성이 감소하여 제약바이오 기업이 자산을 개발할 때 위험을 감수하지 않는 경향이 높아져 혁신을 저해할 수 있다는 우려를 제기

했다. 그렇다고 해서 제약바이오 R&D에 수반되는 리스크가 전반적으로 줄어든다는 의미는 아니다. 대신 개발되는 자산 수가 줄어들면 

시장 출시 기간을 단축하고 가격 협상을 시작하기 전 비용을 회수하기 위해 임상 개발 노력을 병행하여 일정을 단축해야 한다는 압박을 

받게 될 것이다. 지난 2021년 및 2022년 보고서에서 다뤘듯이 코로나19 치료제와 백신의 매우 짧은 개발 일정을 통해 얻은 교훈을 포

트폴리오 전반에 적용하여 자산 개발을 빠른 속도로 진전시킬 수 있다.24, 25 

인플레이션 감축법은 미국 제정법이지만, 제약바이오 산업의 국제적인 특성상 전 세계적인 파급 효과가 있으며 앞으로도 지속될 것이

다. 그러나 동 산업 규제에 임박한 변화는 이뿐만이 아니다. 2023년 4월 유럽연합 집행위원회는 20년 만에 최대 규모의 개혁으로 평가

되는 EU제약법 개정을 제안했다.26 인플레이션 감축법과 마찬가지로 EU 개정안은 의약품에 대한 접근성을 개선하는 동시에 시장 독점

을 줄이고 궁극적으로는 다적응증 제품을 옹호하는 데 초점을 맞추고 있으며, 제품이 두 개 이상의 적응증을 대상으로 하는 경우 특허

를 1년 연장하는 인센티브를 제공한다. 또한 EU 내 모든 회원국에서 제품을 출시할 경우 2년의 특허 연장을 추가로 받을 수 있다(EU 전

역의 의약품 접근성 격차 해소를 목표로 한다). 

규제에 따른 인센티브와 처벌이 강화되면서 기업은 개발 프로세스 초기에 자산에 대한 상업 전략을 수립해야 한다. 새로운 과학적 혁

신만으로는 시장에서의 성공을 보장할 수 없다. 많은 인터뷰 참여자들이 제약바이오 가치 사슬 전반에 걸쳐 팀 간 운영상의 단절을 언

급했다. 의약품이 출시까지 진행될 경우 제품, 시장 환경, 규제, 환자 집단 특성에 대한 기업 전반에서 오는 인사이트가 성공을 견인하

는데, 이러한 인사이트가 없다면 자산에 대한 개발 진행 및 출시 여부와 상업 전략에 대해 전략적 의사 결정을 내려야 할 때 정보가 충

분하지 않을 수 있다. 

개발 초기에 여러 부서가 참여하고 상업적 가치를 결정한 다음, 치료 영역 전략과 개별 연구 설계를 일관되게 조정하여 출시까지 추적할 

수 있도록 하면 성공적인 출시와 상업적 성과를 달성할 수 있다. 궁극적으로 기업이 R&D 초기 단계에서 약물의 상업적 잠재력을 파악

하면 성공 가능성이 가장 높은 약물에 자원을 집중시킬 수 있다. 

전통적으로 대형 제약바이오 기업들은 고가의 블록버스터 자산에 의존해 업계를 유지해왔고 개발 단계에서 실패로 끝나는 90%의 자

산과 회수하지 못한 투자 비용을 상쇄해 왔다. 오늘날 신약 출시의 성공 여부 중 1/3은 애널리스트의 예상치를 빗나간다.27 또한 특허의 

특성과 궁극적인 독점권 상실, 저가 제네릭 개발로 인해 제약바이오 기업은 손실을 메우기 위해 꾸준한 블록버스터 의약품 생산에 의존

하게 된다. 독점권 상실의 영향은 향후 몇 년간 조사기업에 증가할 가능성이 높다.28 딜로이트의 2023 생명과학 M&A 동향 보고서는 

2023년 M&A 거래 가치가 46% 증가했다고 강조하며 다양한 치료 분야에서 독점권 상실이 지속되는 가운데 2024년에는 대형 제약사

가 M&A를 통해 포트폴리오 공백을 메우는 해가 될 것으로 예측했다.29 

대형 제약사들은 2026년부터 2030년까지 실질적인 매출 성장에 기여할 수 있는 후기단계 및 초기 상업화 단계의 자산을 지속적으로 

공략할 것으로 예상된다.30 

블록버스터 출시 전략은 변화할 가능성이 높다. 그러나 표적 치료제에 대한 관심이 높아지는 등 변화하는 시장에서 미충족 수요를 충족

하는 동시에 큰 수익을 창출할 수 있는 자산이 여전히 우선시될 가능성이 높다. R&D 투자를 이끌 치료 분야 전략을 수립할 때 상업 팀

을 참여시키는 기업은 고가치 자산을 파악하고 이를 성공적으로 진행시킬 수 있다. 이러한 전략은 약 5년에서 10년을 내다보고 출시 예

상 시점의 상업, 규제, 혁신 환경을 예측하여 궁극적으로 성공 가능성이 가장 높고 가치가 높은 프로그램으로 투자를 유도해야 한다. 상

업상의 잠재력 평가와 기술 및 규제 위험도 평가에 첨단 분석을 활용하면 이러한 전략 수립에 도움이 되며 R&D 주기의 다양한 단계에

서 진행 또는 중단 여부 결정에 도움을 받을 수 있다. 

개발 초기부터 신약상업화 팀과 협력
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2030년까지 190개의 의약품 특허가 만료될 예정이며, 그 중 69개는 현재 블록버스터 의약품으로 거의 모든 주요 제약사가 영향을 받

을 전망이다.31 이는 2030년까지 2,360억 달러의 제약 매출이 위험에 처해 있음을 의미한다.32 매출의 약 20%를 R&D에 투자하는 산

업에서 혁신의 속도를 유지하기 위해 상업화 포트폴리오를 보충해야 할 필요성은 분명해 보인다.33 

인플레이션 감축법은 가격 통제의 잠재적 영향까지 고려한다면, 혁신의 기회가 그 어느 때보다 큰 시기임에도 R&D에 투자할 수 있는 

금액이 약 1,600억 달러 줄어들 것으로 예상된다.34 따라서 제약바이오 기업은 유연한 소싱 전략을 구현하여 매출 공백을 메우고 레드

오션인 치료 영역 이외의 기회를 모색하여, 잠재적인 인플레이션 감축법의 잠재적 영향을 최소화하고 데이터 기반 R&D 전략을 구현해 

성공 가능성을 높여야 한다. 

지속가능한 파이프라인 보충을 위해 기업은 내부 소싱과 외부 소싱 간의 장단점을 고려해야 한다. 인터뷰 참여자들이 언급한 바와 같이 

기업들이 복잡한 미충족 수요를 목표로 삼으면서 내부 혁신의 위험은 점차 높아지고 있다. 혁신 신약을 개발하기 위해 기업들은 생물학

을 이해하고 표적을 찾고 바이오마커, 약물 평가 분석, 평가변수와 같은 모달리티와 도구를 구축하는 데 투자해야 하는데, 이 모든 과정

을 병행해야 한다. 이러한 노력에 대한 검증은 임상시험 중단율이 증가하고 있는 후기단계 임상시험에서 이루어진다. 

조사기업의 경우 2021년과 2023년 사이에 종료된 후기단계 자산의 수가 세 배 이상 증가했다. 그러나 엄격한 자산 개발 진행 가이드라

인을 고려할 때 내부 자산 개발을 통해 더 큰 성공을 거둘 수 있고 심층적인 내부 전문성을 구축할 수 있다. 

새로운 데이터세트를 통해 2020년까지 거슬러 올라가 조사기업 파이프라인의 구성을 살펴봤다. 이 기업들의 경우, 내부에서 소싱한 자

산의 예상 매출 비중은 2021년 이후 비교적 안정적으로 유지되어 예상 매출의 50% 소폭 상회했다(그림 6 참조).

지속가능한 파이프라인 보충 전략 채택

그림 6. 내부 및 외부에서 조달되는 후기단계 파이프라인 예측 비율, 2020~2023년
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지난 10년간 제약바이오 기업들은 파이프라인을 보충하기 위해 외부 혁신에 의존해 왔다. 2020년 이후 외부에서 조달한 자산(M&A, 

구매, 합작투자, 라이선스 등을 통해 획득한 자산)이 전체 후기단계 파이프라인의 약 60%를 차지한 것으로 나타났다. 다가오는 ‘특허 

절벽’(patent cliff)으로 인해 기업들이 포트폴리오 공백을 메우고 상업적 유입 손실을 보완하기 위해 외부 소싱에 대한 관심이 높아질 

것으로 보인다.35 

외부에서 조달한 자산은 개발 주기상의 인수 시점에 따라 내부 팀을 개발하거나 적절한 파트너를 찾아 상업화까지 진행해야 한다. 인

터뷰 참여자들은 또한 위험이 없는 후기단계 자산을 인수하는 데만 지나치게 의존하면 인수 가격이 치솟아 투자 수익률이 떨어질 수 있

다고 경고했다. 높은 성공 가능성과 높은 인수 가격 사이에서 균형을 맞추려면 중요한 시점에 거래를 체결할 지식을 갖춘 팀을 마련하

는 것이 중요하다. 

제약바이오 업계에서 M&A는 계속해서 중요한 역할을 할 것이며, 다가오는 특허 절벽은 여전히 중요한 동인으로 작용할 것이다. 기업들

이 치료 분야의 깊이를 더하기 위해 노력함에 따라 강력한 데이터로 검증된 고가치 인수를 위한 경쟁은 치열해질 것이다. 실제로 조사기

업들이 2022년과 2023년에 체결한 M&A를 분석했다. 그림 7에서 볼 수 있듯이 20대 제약바이오 기업이 체결한 거래의 가치는 2022

년에서 2023년 사이 두 배로 증가했다. 2023년에 기업들은 후기단계 R&D 자산, 특히 임상2상 및 임상3상 자산을 인수하는 데 더 많

은 자본을 할당하여 거래 가치 비율이 2022년 17%에서 2023년 45%로 증가했다. 

장기적인 성공을 위해서는 파이프라인 전략에 있어 유연성을 기르고 내외부 소싱의 균형을 유연하게 맞추는 동시에 전략적으로 집중

하는 치료 분야에 대한 강력한 지식 기반과 전문성을 구축 및 유지해야 한다. 이러한 지식 기반은 가치평가가 급등하기 전에 자산을 조

기에 인수하는 등의 의사 결정을 내릴 수 있도록 다년간의 전문성을 갖춘 인재를 유치하고 유지하는 능력에 달려 있다. 대부분의 인터

뷰 참여자들은 오늘날 여러 기업에서 다양한 직무를 수행하는 일반적인 커리어 패턴으로 인해 기업들이 이 문제에 대해 어려움을 겪고 

있다고 말했다. 과학자들이 한 기업에서 30~40년 장기 근속하며 한 치료 분야의 단일 메커니즘에 대한 깊이 있는 지식을 쌓는 것은 더 

이상 일반적이지 않다. 

외부 혁신의 출처를 확보하려면 충분한 증거가 필요합니다. 매도자가 그 정도의 증거를 확보하면 가격이 치솟

습니다. 업계 전체가 항상 가치를 어디까지 매겨야 할지 고민하고 있습니다. 기업들은 이전보다 훨씬 더 많은 

비용을 지불할 의향이 있습니다. 그리고 인수 가격은 투자 수익을 어떻게 얻을 수 있는지 이해하기 어려울 정

도로 급등했습니다.

저는 기업들이 거의 100% 외부 혁신에 의존하는 방향으로 나아가는 것을 보았습니다. 저는 그것이 실패로 가

는 길이라고 생각합니다. 하지만 모든 것을 내부적으로 할 수 있거나 해야 한다고 생각하지는 않습니다. 하지

만 내부적으로 혁신을 위한 명확한 기반과 역량, 무엇을 인수해야 하는지에 대한 깊은 지식이 없다면 성공할 

수 없다고 생각합니다.

20대 제약바이오 기업 R&D 최고 책임자 겸 포트폴리오 프로그램 관리 부사장

20대 제약바이오 기업 R&D 개발부문 수석부사장
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그림 7. 주요 임상시험 단계별 20대 제약바이오 기업 M&A 활동(2022~2023년)
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참고: 제약바이오 관련 거래만 나타내고 있으며, 공개 거래 금액이 없는 거래는 제외되었다. 
출처: Capital IQ, 기업 웹사이트, 딜로이트 1차 조사 및 분석
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생산성 향상 전략

2010년 이후 조사기업들은 성공적인 규제 승인 또는 후기단계 중단으로 파이프라인에서 자산이 제외되는 동일한 속도로 동일한 가치

의 새로운 자산을 R&D 파이프라인에 보충하는 데 어려움을 겪어왔다. 비용 상승, 긴 개발 기간, 다가오는 특허 만료, 복잡한 M&A 환

경, 변화하는 규제로 인해 제약바이오 산업에서는 상업화 포트폴리오가 혁신적인 R&D를 지속하고 장기적인 성장을 지원할 수 없는 지

점에 다다르고 있다. 

제약 산업과 의료 산업은 상호 운용 가능한 데이터, 개방적이고 안전한 플랫폼, 환자 중심 치료 등으로 인해 큰 규모의 혁신을 앞두고 있

으며, 이는 더 적은 비용으로 더 생산적인 신약 개발을 실현할 수 있는 잠재력이 있다. AI는 매우 세부적이고 정확하며 부작용 위험이 적

은 정밀한 새 표적 치료제 발굴을 가속화할 것이다. 컴퓨터 시뮬레이션과 개인맞춤형 의학이 발전하면서 AI는 실제로 신약 개발 및 규제 

평가에 첨단 컴퓨터 모델링과 시뮬레이션을 사용하는 ‘인실리코’(in-silico) 임상시험으로 이어질 것이다. 환자 경험을 개선할 수 있는 AI

의 잠재력은 R&D 프로세스에 걸쳐 환자 중심주의를 더욱 완벽하게 구현해 내려는 제약바이오 업계의 포부를 실현하는 데 도움이 될 것

이다. 결과적으로 AI를 활용한 디지털 전환은 제약산업의 리더들에게 전략적 필수 요소로 빠르게 자리 잡고 있다. 

인공지능, 특히 생성형AI가 마침내 의사 결정을 빠르게 할 수 있는 혁신적인 기술 혁신이 될 수 있다는 인식이 확산되고 있다. 2020년 

지능형 임상시험 관련 보고서에서 임상시험 생산성 향상, 환자 경험 개선, 규제 관련 의사 결정 가속화에 있어 AI의 역할을 살펴보았다.36 

오늘날 머신러닝 및 예측 분석과 함께 생성형AI의 지속적인 발전은 임상시험 착수부터 종료에 이르기까지 엔드투엔드 비즈니스 가치 

흐름을 창출할 수 있는 잠재력이 있다.

최근 연구 결과에 따르면 AI 활용이 확대되면서 R&D 영역에서 가장 큰 가치 창출 기회가 생기며, 그 다음으로 상업, 제조 및 공급망, 사

업지원 부서 순인 것으로 나타났다.37 현재까지 생성형AI의 가장 일반적인 용도는 제약사가 투자할 질병 분야를 결정하는 방식을 바꾸는 

것이다. 또한 표적을 파악하고, 분자를 개발하고, 신약 발견의 정확성, 예측 가능성, 속도를 개선하는 데에도 사용되고 있다.38 

연구에 따르면 생성형AI는 현재 신약 개발 과정의 약 16%를 담당하고 있으며, 향후 3~5년 동안 그 사용량이 106% 증가할 것으로 예

측된다.39 

또한 인간 개입(human in the loop) 방식의 생성형AI는 전체 R&D 가치 사슬에서 비용 상승을 늦추고 작업을 가속화하며 외부 아웃

소싱 대신 기업 내부적으로 더 많은 일을 처리할 잠재력이 있다. 이와 동시에 내부 직원과 환자 모두의 경험을 개선하고 궁극적으로 더 

효과적인 치료법 개발에 기여할 수 있다.40 

딜로이트 전문가들은 조사기업 중 다수 기업이 내부 역량과 파트너십을 구축해 

이 기술이 다양한 운영 절차에 어떤 영향을 미칠 수 있는지 살

펴보고 있다고 언급했다. 그렇다면 혁신적 변화를 위해 

생성형AI를 가장 잘 활용할 수 있는 방법은 무엇일까? 

그림 8은 기업이 복잡한 질병 생물학을 이해하고 신

약 개발을 가속화하며 연구 일정을 단축하고 임상

시험 경험을 개선할 수 있는 몇 가지 전략적 적용 

방안을 제시한다. 

R&D 분야 속 생성형AI의 혁신적 잠재력
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그림 8. R&D 가치 사슬 전반의 AI 전략적 적용 방안

AI의 역할

약물 용도 변경
임상시험 및 연구 데이터의 메타분석을 진행

해 약물 용도 변경을 위한 양질의 가설 생성

• 전임상시험 비용 감소

• 출시 시간 단축

• 신약승인신청 증가

독성 및 치료 효능을 평가하는 동시에 표적 및 
바이오마커 파악 및 최종 후보군 선정 시 효
율 극대화

• 임상 성공률 향상

• 실패율 감소

• 신약승인신청 증가

프로토콜 및 기타 문서(동의서, 계약서) 작성

과 규제기관 제출 자동화

• 평균 프로토콜 작성 시간 단축 
• 첫 등록까지 걸리는 평균 시간 단축

여러 지역의 규제 요건 파악, 서류 초안 생성, 
경쟁사 규제 전략 이해

• 규제 준수 제고

전략적 넛징(nudging)을 통해 참여자 경험 
개선하며 모집 및 유지 전략 혁신

• 중도 탈락율 감소

• 모집 가속화

• 불충분한 모집으로 인한 중단 사례 감소

임상시험 데이터 요소를 수집 및 표준화하여 
분석가능한 데이터세트를 생성하고 
임상시험문서(사례 보고서 양식 등)의 표와 
차트 자동 기입

• 임상단계당 총 소요 시간 단축

• 정기적 데이터베이스 Lock
• 문서 생성 가속화

AI 기반 약물 발견

설계 및
착수 가속화

디지털 데이터
플로우

규제 정보 파악 및
서류 제출

임상시험
참가자 경험

효과

디지털과 AI 투자에 대한 비즈니스 사례를 만들 때 단기적 비용과 장기적 효율성 향상 사이의 균형을 맞춰야 한다. 대규모 전략을 실행

하려면 AI 사용으로 인한 윤리적 및 법적 리스크 모니터링, 투자, 실현된 가치 평가 등을 위한 거버넌스 기능을 구축해야 한다. 최근 발

간된 딜로이트 보고서에서는 AI와 생성형AI 사용을 통해 혁신을 확대하기 위해서는 이를 뒷받침할 제약바이오 기업 내 문화, 리더십, 사

고방식이 필요함을 강조한다.41 

기술 도입을 성공적으로 확대하려면 이러한 기술을 기존 워크플로우에 통합하는 데 대한 사용자의 불안감과 회의론, 저항 등의 이슈를 

해결해야 한다. 사용자에게 해당 기술이 워크플로우로 발생하는 불편을 극복하는 데 어떻게 도움이 되는지 자주 시연하고 확대 과정에

서 사용자 피드백에 적극 대응하면 광범위한 채택을 촉진하는 데 도움이 될 수 있다. 

데이터를 최대한 활용하는 가장 성공적인 기업은 데이터 아키텍처를 위한 고도의 역량을 구축하고 데이터 아

키텍처에 FAIR 원칙을 구현하는 데 투자하는 기업이라고 생각합니다.

20대 제약바이오 기업 R&D 개발부문 수석부사장
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의약품 개발에 많은 시간과 비용이 필요함에도 불구하고 임상시험에 진입한 신약 후보물질 10건 중 9건은 시장 출시에 실패한다.42 연

구에 따르면 임상시험 실패로 인한 비용은 전체 개발 비용의 약 60%를 차지한다.43 그러나 아이큐비아(IQVIA)의 최근 연구에 따르면 종

합 성공률이 2018년 이후 최고치인 10.8%에 달해 개선의 가능성을 시사하고 있다.44 초기 단계 R&D의 분석적 인사이트를 개선하면 

기업은 양질의 후보물질 양과 비율을 더 많이 늘릴 수 있다(물론 그 자체만으로 충분한 것은 아니다). 

혁신이 점차 복잡해지는 가운데 중개연구*에 투자하면 기업은 표적 단백질 결합, 안전성 프로파일, 효능에 대해 더 잘 이해하고 임상 전 

또는 초기 단계 R&D에서 메커니즘 증명을 검증할 수 있게 된다. 

정량적 의사결정 프레임워크를 통해 이러한 심층적인 지식을 분석하면 R&D 조직은 보다 조기에 깊은 인사이트를 바탕으로 ‘진행 또는 

중단’ 의사결정을 내릴 수 있으며, 궁극적으로 3상 연구가 중추적이 아닌 확증적인 단계가 될 수 있다. 

인터뷰 참여자들은 향후 몇 년 동안 AI와 머신러닝 알고리즘이 신약 개발 활동(표적 식별, 분자 설계, 리드 검증 등)을 가속화하여 점차 

상품화될 것이라고 예측한다. 차별화 요소는 이러한 알고리즘이 학습하고 지속적으로 사용하는 독점적인 데이터의 품질과 포괄성이 될 

것이다. 내부 임상시험 데이터, 공개적으로 이용 가능한 멀티오믹스 데이터세트, 환자로부터 생성된 데이터(웨어러블 기기 데이터 등)를 

쉽게 관리할 수 있는 분석 엔진을 구축하면 기업이 인사이트 창출을 위해 데이터를 사용하는 방식이 변화할 것이다. 지금 시점에 여러 데

이터세트 활용 및 안전한 공유를 위한 데이터 아키텍처를 구축하는 데 투자하는 기업은 상당한 이점을 누릴 수 있다. 

또한 인간의 건강과 질병의 생물학적 특성을 반영하는 디지털 인체 세포 모델을 개발하면 신약 후보물질의 안전성과 효능을 보다 조기

에 더 잘 이해할 수 있다. 또한 임상 연구 결과를 시뮬레이션하면 연구자와 과학자가 통제된 조건에서 효율적인 방식으로 다양한 시나리

오와 결과를 테스트해볼 수 있어 신약 개발을 개선할 수 있다. 이를 통해 임상시험을 실시하기도 전에 잠재적인 안전성 문제를 파악하고 

용량과 치료 전략을 가장 효과적일 수 있게 만들 수 있다. 또한 모델을 활용하여 임상시험 참가자의 디지털 트윈을 만들고 만약 임상시

험 참가자가 대조군에 속했다면 어떤 일이 일어났을 지 시뮬레이션하여 필요한 대조군 후보자의 수를 줄일 수 있다. 

성공 가능성을 높이는 데이터 기반의 초기 단계 R&D

임상시험에 진입한 약물이 실제로 상업화되는 성공률이 8~10%를 넘어설 수 있다면… 실패율이 80%라고 상

상해 보세요. 쉽게 뛰어 넘을 수 없는 업계 선두주자가 될 겁니다.

20대 제약바이오 기업 R&D부문 수석부사장

*중개연구(translational research): 기초과학의 연구결과를 임상과학에서 실제 사용될 수 있는 단계까지 연계해 주는 연구(출처: 시사상식사전)
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그림 9. 치료 분야별 후기단계 파이프라인 구성, 2020~2023

출처: 딜로이트 분석 2024
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경쟁 강도, 과학적 혁신, 규제 인센티브로 인해 R&D 지출이 특정 분야, 특히 종양학 및 희귀질환에 편중되어 있다. 2023년까지 조사기

업의 경우 최신 개발 프로그램의 39%가 종양학에 집중되어 있으며, 2020년 이후 이 비율은 지속적으로 파이프라인의 1/3 이상을 차

지했다(그림 9 참조). 동시에 2023년에는 조사기업 개발 프로그램의 1/3이 희귀 질환을 대상으로 했다. 한 인터뷰 참여자는 기업 간 포

트폴리오 전략의 눈에 띄는 유사성으로 인해 특정 치료 영역 내에서 유사한 자산을 구매하고 개발하는 경쟁이 치열해졌다고 강조했다. 

이미 레드오션인 치료 분야의 경쟁이 가열되고 의료비 지출의 공평한 배분에 대한 보험사의 관심이 높아짐에 따라 이러한 상황은 변

할 수 있다. 당뇨병, 심대사장애, 정신건강 질환과 같이 부담이 크고 환자 수가 많은 질병에 집중도가 높아질 것으로 예상된다. 또한 많

은 국가의 인구 고령화로 인해 신경퇴행성 질환, 심혈관 질환, 비희귀암과 같은 분야에서 수명과 삶의 질을 향상하는 치료법에 대해 수

요가 증가할 수 있다. 

레드오션인 치료 분야와 모달리티를 넘어서 

그림 10. 주요 치료 분야별 20대 제약바이오 기업 M&A 활동(2022~2023년)

참고: 제약바이오 관련 거래만 나타내고 있으며, 공개 거래 금액이 없는 거래는 제외되었다. 
출처: Capital IQ, 기업 웹사이트, 딜로이트 1차 조사 및 분석
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문제는 같은 약품을 만드는 기업이 너무 많다는 것입니다. 9번째 anti-PD1이 승인되었습니다. 이미 많은 

anti-PD1이 있는 마당에, 기업이 돈을 쏟아붓고 규제당국이 또다른 anti-PD1을 승인하는 것이 과연 생산적

일까요? 같은 약품을 만드는 기업이 너무 많으면 산업에 도움이 되지 않습니다. 또는 혁신이 일어나지 않기도 

하는데 같은 풀에서 각자 고군분투하고 있지만 정보를 공유하지 않기 때문입니다.

20대 제약바이오 기업 R&D부문 수석부사장
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본고의 M&A 분석은 최신 파이프라인 구성을 반영하듯 종양학에 지속적으로 집중되어 있는 양상을 보여준다(그림 10 참조). 그러나 

2023년에는 거래 가치의 각각 23%와 14%를 차지한 면역학과 중추 신경계를 비롯한 다른 치료 분야에도 상당한 투자가 이루어지고 

있다. 

최근의 혁신은 특정 질병 분야에 대한 더 큰 관심과 투자를 불러일으켰다. 예를 들어, 노보 노디스크의 비만 치료제가 승인되면서 비만

이 공중 보건의 비상사태이자 수익성이 높은 분야로 주목받게 되었고, 새로운 종류의 비만 치료제를 시장에 내놓으려는 경쟁이 시작되

었다.45 2023년에 약물-항체 접합체, 즉 ADC(Antibody Drug Conjugate)는 플랫폼 기반 인수의 중심이 되었으며, 조사기업이 추진

하는 거래 중 25%가 내분비 및 신진대사 자산을 대상으로 했다. 

가장 높은 수익을 올린 의약품을 살펴보면 처음부터 계획된 것이 아니라 우연한 기회에 기업이 보유한 경험과 역량을 활용해 얻은 결과

물인 경우가 많았다. 기회가 생겼을 때, 파이프라인을 보충하기 위한 노력은 유연한 운영 모델과 여러 질병 및 치료 분야에 투자할 수 있

는 다양한 도구로 뒷받침된다면 성공적일 가능성이 가장 높다. 

오늘날 후기단계 파이프라인에는 주목받는 치료 분야 외에도 세포 치료, RNA 간섭, mRNA 등 한때 참신했던 플랫폼 기술로 개발된 첨

단 모달리티가 포함되어 있다. 인터뷰 참여자들은 많은 첨단 모달리티에 자본이 과도하게 집중되어 있다는 견해를 밝혔다. 

‘유전자 편집기’(gene editor) 및 마이크로바이옴 치료제와 같은 차세대 기술과 기술 플랫폼이 발전함에 따라, 신중한 선택이 약물치료

가 어려운 표적을 다룰 수 있는 역량을 구축하면서도 기업이 차별화할 수 있는 방법이 될 수 있다. 한 기업의 임원은 자사의 전략적 선

택이 세포 및 유전자 치료는 제외하는 대신 안티센스(anti-sense) RNA 분야에서 파트너십을 통해 역량을 구축하는 것이라고 강조했

다. 이러한 절충안은 기업들이 맞춤형 파트너십을 선택하고 새로운 기술 플랫폼을 탐색하기 위한 로드맵을 구축하는 과정에서 필수적

일 가능성이 크다. 

제약바이오 기업은 기술 도입의 지연, 다가오는 특허 만료, 복잡해지는 규제 등 심각한 역풍에 직면해 있다. 유전자 치료에서 AI에 이

르기까지 과학과 기술의 발전 속도가 빨라지면서 동 산업은 임상 연구에서도 다음과 같은 문제를 계속해서 직면하고 있는 상황이다. 

기존의 경쟁적인 문화를 혁신하여 학술 의료 센터, 시험기관 네트워크, 임상시험수탁기관, 임상시험 의뢰자, 환자 등을 포함해 산업 전

반적으로 중앙화된 운영 데이터에 대한 오픈 소스 접근 방식을 개발하고 공유할 방법을 찾지 않는 한 이러한 문제는 계속해서 업계를 

괴롭힐 것이다. 

궁극적으로 임상시험을 혁신하려면 기업은 변화 관리 기술과 파트너십, 협업을 바탕으로 완전히 다른 방식으로 일해야 한다. 

이를 위해 혁신을 추진하고 체계화하며 다른 이들을 안내할 수 있는 고도로 숙련된 다학제적 리더십과 AI 전문가를 기업은 육성해야 하

며, AI 도입을 추진할 수 있는 AI 친화적인 CEO와 이사회 멤버가 필요하다. 제약바이오 업계가 AI의 잠재력을 성공적으로 활용하게 된

다면 제약바이오 혁신의 내부수익률 하락을 초래하는 내외부 생산성 문제가 해결되어 산업이 발전하게 될 것이다. 그러나 AI 솔루션을 

도입하기 전에 제약바이오 기업이 전략을 개발할 때 신중하게 고민해봐야 할 몇 가지 주요 질문이 있다. 

R&D 리더가 고민해 볼 질문

대표성 있는 환자 모집 및 유지 

운영상 문제에 대한 대응 지연

불완전하거나 인사이트가 부족한 데이터 소스에 대한 의존성
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최상의 R&D 전략을 위한 주요 질문

Q. 임상시험 프로세스의 주요 비용 동인은 무엇인가? AI가 가장 큰 영향을 미칠 수 있는 부분은 무엇인가? 

환자 모집과 데이터 관리는 임상시험의 가장 큰 비용 동인이며, 현재 AI가 가장 큰 가능성을 보이는 분야이다. 

Q. M&A 전략을 어떻게 조정하고 있는가? 

지속가능한 장기적 포트폴리오 가치와 단기적 수익 니즈 사이에서 균형을 맞추는 동시에 인플레이션 감축법, EU특허법과 같은 규제를 고려해야 할 

필요가 있다. 

Q. 임상개발을 위한 탄탄하고 지속가능한 AI 전략을 수립했는가? 신약 발견 및 개발을 위해 선도적인 AI 기업과 어느 선까지 협력해야 할지 고려했는가? 

제약바이오 기업은 신뢰할 만한 파트너를 선택해 파트너의 광범위한 지식과 전문성을 활용하고, 자체적인 독점 데이터에 특화된 AI 솔루션을 마련함

으로써 이점을 얻을 수 있다. 

Q. 임상시험 설계 전반적으로 환자의 관점을 포함하고 임상시험 실행 동안 개방형 커뮤니케이션 채널을 활용하는 방안을 우선적으로 고려했는가? 

연구 프로세스 전반에 걸쳐 AI를 활용하면 연구 기간 동안 헌신적인 환자를 유치하고 참여도를 높이고 유지율을 향상할 수 있다. 

Q. 규제기관과 소통하기 위한 효과적인 전략을 수립했는가? 규제 부서를 전략적 자산으로 간주하는가? 

규제 기관에 제출되는 실사용 데이터(real world data, RWD)의 다양성, 속도, 양이 증가함에 따라 규제 기관도 프로세스에서 AI 도구의 사용을 늘

릴 것이다. 제약바이오의 경우 규제 당국과 조기에 협력하여 목표, 연구 설계, 디지털 바이오마커 또는 대리 평가변수 사용에 대해 조율하는 일은 매

우 중요할 것이다. 

Q. 증가하는 R&D 데이터를 보호하는 데 필요한 법률 및 규정 준수 요건을 이해하고 있는가? 

유럽에서의 일반개인정보보호법 준수와 미국 및 기타 지역의 유사한 요건을 준수하지 않을 경우 재정적으로나 평판적으로나 심각한 결과를 초래할 

수 있으므로 중요하다. 또한 제약바이오 기업은 사용되는 모든 환자 데이터가 지정된 목적에 맞게 구체적으로 동의를 받았는지, 비공개로 안전하게 

유지되는지 확인해야 한다. 

Q. 임상 개발에 AI 기술을 도입하는 데 필요한 역량과 인재를 포함하는 미래 인력 개발 전략이 있는가? 

AI 혁신을 도입하려면 생물학자, 화학자, 엔지니어, 데이터 과학자, 생물정보학자로 구성된 내부 전문가 팀이 필요하며, 범부서적인 팀으로서 일해야 

한다. 목표는 ‘사내 기업가 정신 문화’를 장려하여 이러한 팀에게 혁신적인 솔루션을 만들 수 있는 자유와 자원을 제공하는 것이다. 개별 작업이 점차 

생성형AI를 활용하는 방향으로 나아감에 따라, 결과물에 대한 사람의 검증을 포함해 결과물의 무결성을 보장하기 위한 가드레일을 마련해야 한다. 

Q. 과거 임상시험 데이터의 완전성, 정확성, 잠재적 편향성을 명확하게 이해하고 있는가? 

과거 임상개발은 다양한 임상시험 집단을 모집하는 데 어려움을 겪어왔다. 따라서 R&D 리더는 과거 임상 데이터에 지나치게 의존하거나 기존 데이

터세트에 내재된 편향을 증폭시킬 위험이 없도록 주의해야 한다. 신뢰할 수 있는 AI 프레임워크와 거버넌스 체계를 갖추면 편향과 의도하지 않은 결

과의 가능성을 완화할 수 있다. 

Q. 임상시험에 착수하기 전에 생산성을 높이기 위해 문서 생성 활동을 자동화했는가? 

임상시험 프로토콜, 시험기관 계약서, 임상 보고서 양식, 임상시험을 시작하는 데 필요한 기타 주요 서류의 이전 사례를 사용하여 제약바이오 기업은 

새로운 시험기관을 세우는 데 필요한 문서 초안을 빠르게 작성하고 개선할 수 있다. 이는 환자 집단 내에서 다양성을 확보하는 데 중요한 단계가 될 수 

있으며, 소외 지역에서 시험기관을 신속하고도 적은 노력으로 설립하는 데 도움이 된다. 
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부록

조사 대상 기업

상위 20대 제약사(2020년 R&D 지출 기준)

국문 (가나다순) 영문

글락소스미스클라인 영국GSK

다케다 일본Takeda

바이엘 독일Bayer

사노피 프랑스Sanofi

길리어드 사이언스 미국Gilead Sciences

로슈 스위스Roche

바이오젠 미국Biogen

아스텔라스 일본Astellas

애브비 미국Abbvie

노바티스 스위스Novartis

리제네론 미국Regeneron

베링거 인겔하임 독일Boehringer Ingelheim

아스트라제네카 영국AstraZeneca

얀센 벨기에Janssen

암젠 미국Amgen

일라이 릴리 미국Eli Lilly

화이자 미국Pfizer

노보 노디스크 덴마크Novo nordisk

머크 독일Merck 

브리스톨 마이어스 스퀴브 미국Bristol Myers Squibb

국가
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