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Check-Point
	<매출>

· GDP성장률
· 주력 품목의 매출 동향, 특허의약품 보유 여부
· 의약분업 등 제도적 변화

· 기반기술의 확보, 조기 산업화 가능 여부(바이오산업)
<수익>

·  주력 품목의 매출 동향, 보험의약품 가격
·  실세 금리 및 환율, 광고비, 인건비 등 판매관리비 증감
·  제품화 시기 및 기술 수출 여부(바이오산업)



제약/바이오
Ｉ. 제약산업의 개요
1. 제약산업의 특성

- 제약산업은 인간의 생명과 보건에 관련된 제품을 생산하는 정밀화학산업임.

- 국민보건과 관련하여 제품의 안전성 및 유효성에 관한 정부의 규제가 강함.

- 질병의 원인이 다양한 만큼 의약품을 생산하는 제약산업의 생산구조는 다품종, 소량 생산형태를 갖추고 있음.

- 의료행위는 의사 등 의료인에게, 조제 투약은 약사에게 면허된 행위이기 때문에 중간수요의 비중이 크며 시장이 제품별로 세분화되어 있고, 유통체계가 복잡함.

- 첨단기술이 집약되어 특허기술의 보호 장벽이 높고 신의약품 개발이 어렵기 때문에 기술우위에 따른 독점력이 강하고 부가가치가 높음.

- 다국적 기업의 시장집중도와 시장지배력이 절대적임.

- 다국적 기업의 제휴, 기업매수 및 합병이 활발하게 이루어 지고 있음.

2. 제약산업의 중요성 

- 에너지 절약형, 저공해성, 비장치성 산업

- 다품종소량형, 기술집약형 산업

- 고부가가치성 산업

3. 의약품의 분류 

- 의약품은 크게 원료의약품과 완제의약품으로 분류됨.

- 완제의약품은 다시 전문의약품(Ethical Drug, 이하 ETC)과 일반의약품(Over The Counter Drug, 이하 OTC)으로 분류함. 전문의약품(ETC)은 사람의 구조, 기능에 위해를 가할 우려가 있으며, 용법 또는 용량에 대한 전문적 지식을 필요로 하는 의약품으로 사용 시 의사의 처방이 있어야 하는 의약품을 말함. 일반의약품(OTC)은 전문의약품의 범주에 속하지 않는 것을 말함.

- 특허 보호의 여부에 따라 특허(patent)의약품과 제네릭(generic)의약품으로 분류함.

- 제형에 따라 주사제, 내용고형제, 점안제, 내용액제, 외용액제, 연고제로 분류함.

- 약의 효능에 따라 약효군(대, 중, 소)으로 분류함.

Ⅱ. 바이오산업의 개요
1. 주요 바이오기술의 개요

주요 바이오기술의 개요

	기술명
	내용

	기초

기술
	유전자

재조합기술
	분자수준에서 유전자를 조작하는 기술로서 생명현상의 본체인 유전자를 생체외부 시험관에서 변환시킨 뒤, 변환된 유전자를 운반체를 통하여 다시 생체내에 주입하고 발현시켜 유용물질을 만드는 기술. 73년 개발되어 인슐린 등 각종 유용물질 생산.

	
	세포융합기술
	서로 다른 형질을 가진 두개 이상의 세포를 융합시켜 세포 하나에 각 세포의 유용한 특성을 모두 지닌 세포를 만들어 내는 기술. 78년 미국에서 토마토와 감자의 세포를 융합하여 포메이토를 생산함.

	
	단백질공학기술
	아미노산 서열을 지닌 단백질의 분자구조를 변경시켜 특수 목적의 단백질을 개발하는 기술로, 주로 단백질의 안정성 및 효능을 증가시키기 위해 사용됨. 

	실용화기술
	발효기술
	가장 역사가 오래된 기술로 일정한 온도와 습도를 이용하여 발효조에서 미생물을 배양하는 기술임.

	
	세포배양기술
	미량으로 생성되는 유용물질을 효소나 미생물을 촉매로 하여 대량 생산 하는 기술로, 최근 식물조직 및 세포의 대량 배양에서 포유동물 세포의 대량 배양으로 발전되고 있음.

	
	바이오공정기술
	생물체시스템을 이용하여 유용물질을 생산하는 공정기술임.

	
	바이오엔지니어링
	바이오공학기술을 실용화하고 산업화하는 복합시스템 공학으로 생물학적 방법을 이용한 공장의 설계 및 건설

	핵심

기술
	당쇄공학
	체내 단백질과 결합하여 세포의 정보전달 및 인식에 있어서 중요한 역할을 하는 당쇄의 역할을 해석하고 합성하는 것. 당쇄는 유전자공학에 의해 만들어진 단백질보다 기본물질이 많고, 효소계도 복잡하나 이러한 당쇄를 의약품으로 만드는 것을 개발 중.

	
	안티센스기술
	단백질은 유전자의 설계도에 따라 생산되고 있지만 안티센스기술은 이 반응프로세스를 멈춤으로서 단백질 생산을 멈추게 하는 차세대 기술. 즉 유전자 공학은 필요로 하는 유전자를 뽑아 이용하는 데 비해, 안티센스 기술은 불필요한 유전정보의 발현을 저지하여 유해한 단백질의 생산을 멈추게 하는 것임

	
	유전자대량해석

기술
	미국을 중심으로 30억개에 달하는 DNA를 가진 유전자의 전체 모습을 해석하는 기술인 <지놈프로젝트>가 진행 중임.


자료: KIET의 자료를 당 연구소에서 재작성

- 바이오기술(Bio Technology)은 생체시스템을 모방 또는 활용하여 유용하고 경제성이 있는 제품을 만드는 기술로 기초기술과 제품화기술, 실용화기술로 나눌 수 있음.

2. 바이오기술의 발전단계 

바이오기술의 발전 단계

	50년대
	70년대
	80년대
	90년대
	2000년대

	기초과학의 

태동
	유전자조작의 성공
	바이오의약품

상품화
	유전자의 

규명시작
	유전자 규명

	DNA이중나선

구조의 발견
	유전자재조합

세포배양

세포융합
	발효기술

대량세포배양

당쇄공학 

안티센스기술
	유전자치료

휴먼지놈프로젝트

세포접착
	질병의 원인 파악

암등 난치병 치료

노화방지


- 53년 DNA의 이중나선구조의 발견이 바이오기술의 시초이며 이를 계기로 신비 속에 가려져 있던 생명현상을 분자수준에서 다룰 수 있게 되었음.  

- 83년 미국 Genentech사에 의해 개발된 당뇨병치료제인 인슐린이 처음으로 상업화된 바이오제품임.

- 휴먼지놈프로젝트에 의해 인간 유전체의 염기서열이 완성되고 있어 바이오기술의 새로운 전기가 될 전망임. 

* 휴먼지놈프로젝트는 90년도부터 미국, 영국을 중심으로 약 30억불을 투입하여 인체가 가진 30억쌍의 DNA염기서열을 해석하는 것임(1쌍의 염기 분석비용 1달러 가정). 1차로 모든 인체 유전자의 일람표(지도)를 만드는 것이며 2차로 염기서열 조절 및 상호작용에서 유전자의 변형이 어떻게 질병을 유발하거나, 저해하는가를 분석하는 것임(기능분석). 현재 유전자의 서열은 거의 완성된 단계임.
3. 바이오산업의 범위 

바이오산업의 범위

	구 분
	범 위

	바이오의약
	호르몬, 혈액관련제제, 항암제, 항생제, 성장인자, 면역제, 신경전달물질, 백신, 진단시약, 유전자요법, 인공장기 등

	바이오화학
	생분해성고분자, 아미노산, 유기산, 기능성다당류, 공업용효소, 향료, 색소, 계면활성제, 범용화학물질, 생체재료 등

	바이오환경
	환경정화용 미생물제 및 공정, 대기탈황, 탈취제, 응집제, 생물학적 환경오염처리

	바이오식품
	저칼로리용 대체 감미료, 기능성 지질, 식품첨가물, 천연식품소재, 기능성식품소재, 발효식품, 식품용 효소 등

	바이오에너지 

및 자원
	연료용에탄올, 메탄발효, 이산화탄소고정화, 광합성, 바이오가스, 미생물침출

	바이오농업 및 

해양
	인공종자 및 우량묘목, 동물백신 및 진단제, 미생물농약, 해양생물자원, 식물공장, 사료제, 형질전환 동식물, 식물공장 등

	바이오공정 및 

엔지니어링
	발효공정, 동물세포배양, 식물세포배양, 생물반응기, 생물전환기술, 분리.정제공정, 제제화기술, 공정 및 공장설계 등

	생물학적검정 및 측정시스템
	안정성 및 효능평가 기술, 바이오센서, 바이오칩, 진단기술, 생체기능이용 물질 전환기술, 측정기기 생산기술 등 


자료: KIET, 2000년대 첨단기술산업의 비전과 발전과제(생물산업)

- 바이오산업이란 바이오기술을 산업화한 것으로 동물, 식물, 미생물 등 생물체의 기능과 정보를 활용하고 생물촉매인 효소를 이용하여 인류가 필요로 하는 각종 유용한 물질을 상업적으로 생산하는 산업을 말함.

- 기존 의약, 화학, 식품 등 전통 산업에 바이오기술을 접목하여 산업화한 것임.

- 의약품도 바이오의약품과 합성의약품으로 구분됨.
4. 바이오산업의 중요성 및 효과

	항목
	내   용

	중요성
	- 미국 유럽 등 선진국은 물론 개발도상국도 미래의 주요산업으로 인식하고 국가전략산업으로 육성
- 탈공해 및 에너지 자원절약형 산업으로 산업구조 고도화 및 개편의 최적화 가능

- 고급인력 활용 가능하고 부존자원이 부족한 우리 여건에 적합한 산업

- 세계화 시대에 대비한 미래지향적 산업

- 특정제품의 개발 성공이 바로 세계시장을 석권할 수 있는 속성

	효과
	- 국가경제의 지속적인 성장을 가능하게 할 대체 산업

- 난치병치료제의 개발, 식량증산, 환경오염 해결  가능

- 화학, 환경, 의약, 에너지 및 자원, 식품, 전자 등 응용범위가 다양함

- 기존 제품의 개량이나 신규 제품의 생산으로 신규 수요의 창출 가능


- 21세기에 국가 경쟁력을 확보하기 위해서는 바이오산업의 발전이 필수적임. 
Ⅲ. 제약산업의 현황 및 전망
1. 2001년 국내 제약산업의 환경 변화 : 전반적으로 부정적 요인

외자계 및 지명도 높은 제약사 유리

환경 변화 요인과 효과 분석

	변화요인
	시행시기
	긍정적 효과
	부정적 효과

	의약분업
	2000.8
	특허의약품 보유사와 지명도 높은 대형 제약사
	시장규모 정체

카피 품목 중심인 

중소형사

	보험의약품 실제 

거래가격 상환제
	1999.11
	병원, 약국의 음성적인

리베이트가 없다면 제약사에 유리 
	정부의 보험재정 악화에 따라 보험약가의 

인하 가능성

	일반의약품의 

낱알판매 금지
	2000.1
	
	포장비용의 증가,

일반의약품 수요 감소

	상용 처방약 선정
	2001년 

시행
	오리지널의약품 보유사
	탈락된 업체 및 

카피업체

	일반의약품의 

약국 외 판매
	실시 예정
	지명도 있는 약품 

보유사
	카피업체

	의약품 물류센터 설립
	2001년 

실시 예정
	회전율 단축에 따른 

금융비용 감소
	바코드 도입 등 추가 

비용 발생

	판매자 가격 표시제

(일반의약품)
	1999.1
	할인, 할증 감소로 

수익성 개선
	비인기 품목의 

출하 단가 인하


자료: 각종 자료를 근거로 대신경제연구소 작성

가. 의약분업(2000.8월 실시)

- 의약분업이란 의사는 처방, 약사는 조제를 전문적으로 하는 것을 말함.

1) 의약분업 추진 경과

	연도
	내용

	1963년
	약사법 전문 개정 시 의약분업 실시 원칙 명기

	1993.12월
	94.1월 약사법을 개정하여 법 시행 후 3~5년의 범위내에(97.7~99.7)에서 대통령이 정한 날로부터 의약분업을 시행하도록 부칙에 명시

	1999.3월
	국회는 의약분업 1년 연기를 위한 약사법 개정안을 통과시킴

	1999.5월
	의사회 약사회가 시민대책위원회의 의약분업 방안에 합의하고 이를 발표함

	1999.11월
	의료보험약가의 실(제)거래가 상환제(도)가 실시되어 의료기관에서 취하였던 의약품 마진(보험약가와 실거래가의 차이)이 없어짐

	1999.12월
	의약분업 추진을 위한 약사법 개정법률안이 국회를 통과함

	2000.4월
	정부는 의료보험약가 실거래제도에 따라 동네의원 및 약국의 손실보전을 위해 보험수가를 인상함

	2000.6월
	의사회 의권쟁취투쟁위원회는 20일부터 집단 폐업을 결의함

	2000.6.16
	정부는 의약계 손실 보전을 위한 처방료와 조제료 인상을 발표함

	2000.8.1
	의약분업 실시


자료: 의약분업의 쟁점과 추가 재정부담 2000.6.23

- 의약분업은 63년 약사법에 그 원칙이 천명된 이래 37년 동안 시행이 유보되어 오다 2000.8월부터 시행되고 있음.

2) 주요 사항

주요 사항

	구 분
	내 용

	대상 기관
	모든 의료기관, 의료기관 내 약국 폐쇄(단 보건지소, 읍면 행정구역단위내의 의료기관 또는 약국이 없는 경우는 예외)

	대상 환자
	모든 의료기관의 외래환자에 대한 원외 조제

(입원환자, 응급환자, 1~2급장애인은 제외)

	대상 의약품
	모든 전문의약품

	처방전 기재방법
	일반명 또는 상품명 처방, 약사의 대체조제 허용

(성분, 함량 및 제형이 동일한 약효 동등성 입증 품목)

	주사제
	주사제 포함(미정)

	실시시기
	2000.8.1


자료: 대신경제연구소
- 약사의 대체 조제는 원칙적으로 허용되었으나 책임문제 때문에 시행하기에는 어려울 전망임.

- 주사제의 포함 여부는 난항을 겪을 전망임. 
3) 전문, 일반의약품 분류

전문.일반의약품 분류 현황(2000.5.31)

(단위:품목수)

	구분
	전문의약품
	일반의약품
	계

	단일제

복합제
	14,680(74.3%)

 2,507(30.6%)
	 5,076(25.7%)

 5,699(69.4%)
	19,756(100.0%)

 8,206(100.0%)

	계
	17,187(61.5%)
	10,775(38.5%)
	27,962(100.0%)


자료: 의약분업의 쟁점과 추가 재정부담 2000.6.23
- 2000.5.31일 기준 전문의약품이 61.5%, 일반의약품이 38.5%임.

4) 의약분업 실시에 따른 제약사의 영향

의약분업 실시에 따른 제약사의 영향

	변동요인
	영향기간
	영향도

	대상의약품

(전문의약품)
	장기간
	환자의 방문 비용 (진찰비용, 교통비용, 병원대기비용 등)의 증가로 전문의약품의 감소가 예상되며 제약사는 동일 효과를 내는 일반의약품 위주로 제품구조 변경

	일반의약품 투여 방식

(소분판매 불가능)
	장기간
	환자의 불편 및 비용 증가로 일반의약품의 

매출 감소

	처방료, 조제료 인상
	장기간
	처방료, 조제료 인상에 따른 의료보험 수지 악화로 보험약가의 인하 가능성 ⇒ 제약사의 납품가격 

인하 가능성


자료: 각종 자료를 근거로 대신경제연구소 작성

- 전체적으로 환자의 불편에 따른 약품 수요 감소와 보험수지 악화에 따른 보험약가 인하 가능성, 이에 따라 제약산업의 시장 규모가 정체될 전망임. 

- 오리지널의약품과 브랜드의약품을  다수 보유한 외자계 제약사의 고성장 예상.

나. 보험의약품 실제 거래가격 상환제(99.11월): 1/4분기 추가 약가 인하 전망

주요 사항

	구분
	내 용

	대상 의약품
	보험의약품

	가격 산정
	정부가 책정 고시  ( 제약회사가 실제 납품하는 가격

	변화
	보험의약품 가격 인하(30.7%), 진료 수가 인상(평균 9% 인상) 

	제약사 영향 
	실제로 음성적인 리베이트가 없다면 제약사에 유리

2001년 1/4분기에 추가적인 가격 인하가 있을 전망


자료: 각종 자료를 근거로 대신경제연구소 작성

- 99.11월 실제 거래가격 상환제에 따라 99.11월 보험의약품의 가격을 30.7% 인하 하였지만 전품목을 인하한 것이 아니고 특히 주력품목의 가격 인하는 크지 않았음. 따라서 제약사가 기존 병,의원에 납품하는 가격은 과거보다 인상되는 결과를 초래하여 2000년 제약사의 수익성이 대폭 증가하였음.

- 하지만 정부의 건강보험 재정 악화에 따라 2001년 1/4분기에 보험의약품의 실제 거래가격을 조사하여 추가적인 가격인하가 있을 전망임. 

- 따라서 2001년에는 제품력과 영업력에 따라 제약사간의 차별화가 커질 전망임.
다. 일반의약품의 낱알판매 금지(2000.1월 실시)

- 약사의 임의 조제 우려가 있는 일반의약품의 낱알 판매를 금지하며 간장약, 영양제, 멀미약, 구충제 등은 1~2정 단위의 완포장 판매 가능함.

- 제약회사는 포장단위 변경에 따라 원가 상승 요인이 발생되며 소비자는 다량 구매에 따른 비용 증가로 수요 감소 요인이 발생됨.

- 현재 여건으로는 완전 시행에는 어려움이 많음. 

라. 상용 처방약 선정 (2001년 실시 예정)

- 약국에서는 다양한 의약품을 구비할 수 없으므로 의사협회는 7개항의 상용 처방약 선정지침을 마련하여 약사가 처방할 수 있는 품목을 선정함. 주로 생물학적 동등성이 있는 품목과 대조약을 우선 선정할 전망임.

- 오리지널 의약품을 많이 보유한 외자계제약사나 대형 제약사에게 유리함
마. 일반의약품의 약국 외 판매 허용(2001년 실시 예정)

주요 사항

	구분
	내 용

	대상 의약품
	일반의약품 중 안정성이 확보된 제품

1단계: 드링크류, 드링크류를 제외한 자양강장제, 외용 의약품(화상거즈 및 파스류), 영양제(저함량비타민 등)

2단계: 소화제, 해열진통제, 지사제, 진해제

	효과
	허용 조건 및 약국과의 알력으로 효과 미미


자료: 각종 자료를 근거로 대신경제연구소 작성

- 장기적으로 추진될 방향이나 이해 당사자간의 문제로 실시 시기는 미정임.

바. 의약품 물류 센터 설립 (실시 예정)

주요 사항

	구분
	내 용

	대상 
	보험약품의 약제비 지급 방법 

	효과
	의료보험 약제비를 보험자로부터 제약회사 및 도매상에 직접 배분 하여 제약사와 병원간의 납품 비리 감소 전망


자료: 각종 자료를 근거로 대신경제연구소 작성

- 의약품물류센터 건립 운영 및 의약품 물류 정보센터를 구축하여 의료보험 약제비 지급에 따른 음성거래를 해소하기 위함. 정상적으로 실시가 되면 제약사의 과다한 리베이트 감소와 매출채권회전일의 단축으로 수익성에는 긍정적 요인이 될 전망임.

사. 일반의약품의 판매자 가격 표시제 (99.1월 시행)

주요 사항

	구분
	내 용

	대상 
	약국에서 판매하는 일반의약품

	가격 결정권
	제조회사 ( 유통업자(약사)

	판매 가격
	수요와 공급에 따라 결정, 이중 가격 구조의 폐지

	효과
	인기 있는 품목은 할인과 할증이 감소하여 납품 가격 인상 


자료: 각종 자료를 근거로 대신경제연구소 작성

- 소비자의 인지도가 높고 브랜드가 있는 의약품을 보유한 제약사는 납품가격이 인상되어 수익성이 개선되고 있으며 장기적으로는 제품수의 감소에 따른 제품 구조조정이 이루어질 전망임. 
2. 국내 제약산업 현황 및 전망

가. 의약품 생산액 증감률 및 매출 전망 : 저성장

GDP성장률 및 의약품 생산액 전망                   매출 전망
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자료: 의약품생산실적표 각년도
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자료: 대신경제연구소


주: 131개사의 매출할인 차감 후 매출액
- 국내의약품 산업은 수출비중이 낮아 내수 경기에 의존하고 있음. 또한 2001년부터는 의약분업이 본격 실시되어 약품 수요도 정체될 전망임. 

- 따라서 2001년 의약품 생산액은 1.8% 성장하여 성장속도가 정체될 전망이며, 2002년에는 2.5%로 소폭 회복될 전망임.

- 2000년 의약품 매출은 의약분업 실시에 따른 가수요와 보험의약품의 납품 가격 상승에 따라 9.1% 성장할 전망임.

- 2001년 매출은 5조 7천억원으로 전년도에 비해 3.3% 성장할 전망임.

나. 외자계 및 매출상위 10대제약사의 매출 비중 전망 : 지배력 증가

외자계제약사의 매출비중 전망        상위10대 제약사의 매출 비중 전망
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자료: 대신경제연구소
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자료: 대신경제연구소 


- 26개의 외자계 제약사의 매출비중은 90년 이후 꾸준히 증가하는 추세를 보이고 있으며 의약분업 실시에 따라 오리지널의약품의 처방이 증가하고 있어 2001년에는16.3%까지 상승할 전망임.

- 진품(오리지널의약품), 명품(브랜드의약품)을 다수 보유하고 있는 매출액 상위 10개사의 매출비중은 99년 40.9%에서 2001년에는 42.3%까지 상승할 전망임.

- 따라서 의약분업의 본격 시행되는 2001년부터 외자계 제약사 및 상위 제약사 의 시장지배력은 더욱 커질 전망임.

다. 기술수출 및 신약개발 전망 : 기술수출 건당 금액 (, 다수 세계적 신약 출시
1) 국내 제약산업의 발전 단계 : 2001년 세계적 신약의 개발

국내 제약산업의 발전단계

 



자료: 대신경제연구소

- 87년 물질특허제 도입 이후 92년부터 정부의 신약개발에 대한 자금 지원과 업계의 개발 노력으로 99년에는 SK케미칼이 한국형 신약 1호인 백금착제 항암제를 개발하였으며 2001년에는 LG화학의 퀴놀론계 항생제가 제품화되어 세계적 신약1호가 될 전망임. 

2) 연도별 제약업 기술수출 현황 : 기술수출 증가 추세 지속

연도별 제약업 기술수출 현황
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자료: 한국산업기술진흥협회


- 82~ 93년까지는 기술수출입적자가 늘어났으나 94년에는 유한양행이 간질환치료제를 기술수출하였고, 한국화학연구소가 비마약성진통제를 기술수출하여 기술관련 적자폭은 상당히 개선되고 있는 추세임.

- 97년부터는 한미약품 및 LG화학이 대규모 기술수출을 하여 국내 제약사의 해외인지도가 높아지고 있으며 기술수출이 더욱 용이해지고 있음.
3) 업체별 기술수출 : 유한양행, LG화학 기술수출로 국내제약사  인지도 상승
품목별 기술 수출 현황

	연도
	수출기업
	수출 내용
	기술료


	87.7
	한미약품
	세포트리악손 제법특허
	6년간 총 US$ 600만

	91.1
	LG화학
	세파계항생제
	정액 US$1,500만+순매출액의 7%

	93.6
	한국화학연구소
	퀴놀론계항생제
	총 US$2,100만+순매출액의 3~5%

	94.3
	유한양행
	간장질환치료제
	총 US$200만+순매출액의 5%

	94.7
	한국화학연구소
	비마약성진통제
	총 3.3억엔+순매출액의 4.5%

	97.4
	한미약품
	장기이식면역억제제

(해외판권)
	계약금 300만불, 기술료 6천만불

	97.5
	LG화학
	퀴놀론계 항생제
	정액료 3,750만불, 개발시 2020년까지 매출액의 9% 

	97.7
	LG화학
	항응혈제
	정액료 4천만불, 개발시 2015까지 매출액 10%

	97.8
	한미약품
	장기이식면역억제제

(국내판권)
	97~2000년까지 노바티스사 한국내 판매액의 15%

	98.2
	부광약품
	B형간염치료제

(판매권 매도)
	정액료 6,850만불, 개발 시 매출액의 14%

	98.10
	유한양행
	면역억제제 제형(연질)
	정액료 100만불, 개발 시 순매출액의 8~12%

	99.11
	동아제약

(화학연구소)
	비마약성진통제
	정액료 150만불, 개발 시 10년간 

순매출액의 5%

	2000.1
	동아제약
	Itraconazole의 
경구용제 제조 특허기술
	계약금 US$ 6,000,000                                                       

경상기술료 : 매출액의 3~5%

	2000.9
	유한양행
	위궤양치료신약

(YH1885) 
	정액료: US$ 1억불                            

개발 시 순매출의 평균 10% 수준

	2000.11
	종근당
	캄토테신계항암제
	정액료: US$ 3천만불                            

개발 시 순매출의 평균 5% 수준

	2000.11
	SK
	우울증치료제
	정액료 US$ 5.5천만불


자료: 대신경제연구소
- 국내 제약사는 신약을 개발하기 전에 임상비용을 절감하고 영업력을 확보하기위해 다국적 제약사에 기술을 수출하고 있음.

- 97년 LG화학이 세계적 제약사인 스미스클라임비참사에 퀴놀론계항생제를 기술수출하여 국내 제약업의 세계 진출 가능성이 높아지고 있음.

- 2000.9월 유한양행이 위궤양치료제를 1억불에 기술수출하는 등 건당 수출금액이 커지고 있음. 
4) 신약개발 현황 및 전망 :  2001년 3개의 신약 출시 전망

신약개발  현황 및 전망

	회사
	품목
	지원부처
	개발단계
	비고

	SK케미칼
	백금착제항암제
	보건복지부
	한국형신약 1호
	99년 제품화

	LG화학
	퀴놀론계 항생제
	자체수행
	신약 신청 중
	2001년 세계 

신약 1호 전망

	중외제약
	항생제Q-35
	자체수행
	임상3단계
	

	동아제약
	항종양치료제
	과학기술부
	임상2상후기
	

	일양약품
	간장질환치료제
	보건복지부
	임상2단계
	

	동화약품
	퀴놀론계 항생제
	과학기술부
	임상2단계
	기술수출 추진중

	일양약품
	위궤양치료제
	과학기술부
	임상2단계
	기술수출 

	대웅제약
	상처치료제
	과학기술부
	임상2단계
	2001년 

제품화 예상

	유한양행
	간장질환치료제
	과학기술부
	임상2단계
	

	동화약품
	간암치료제
	과학기술부
	임상2단계
	2001년 

제품화 예상


	SK
	우울증치료제
	자체수행
	임상2단계
	

	유한양행
	위궤양치료제
	과학기술부
	임상1단계
	

	녹십자
	골다공증치료제
	과학기술부
	임상1단계 후기
	

	동아제약
	비마약성진통제
	과학기술부
	임상1단계 후기
	

	종근당
	켐토테신계항암제
	보건복지부
	임상1단계
	

	보령제약
	고혈압치료제
	과학기술부
	전임상
	

	중외제약
	간염치료제
	과학기술부
	전임상
	

	삼진제약
	에이즈치료제
	보건복지부
	전임상
	기술수출 

추진 중


자료: 대신경제연구소
- 99년에는 SK케미칼이 국내 최초로 백금착제 항암제를 개발하였으며 2001년에는 LG화학의 퀴놀론계항생제가 국내에서 개발된 의약품이 세계시장에 진출하는 세계적 신약 1호될 전망임.

- 또한 대웅제약의 상처치료제와 동화약품의 간암치료제가 국내 신약 2,3호로 개발중임. 

Ⅳ. 바이오산업의 현황 및 전망
1. 세계 시장 현황 및 전망

가. 세계시장 현황 및 전망

부문별 현황(99년)                       세계 시장 전망
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자료: OECD                                        자료: 미국 Ernst &Young LLP

- 바이오산업중 바이오의약품이 전체의 60.1%를 차지하고 있으며, 다음으로는 바이오공정 및 측정시스템이 16.0%를 차지하고 있음.

- 바이오산업의 세계 시장규모는 97년 313억불에서 2003년 740억불대로 증가할 것으로 예상되며, 인간 유전체와 관련된부문을 감안하면 성장 폭은 더욱 커질 전망임.  

나. 유전체와 관련된 새로운 사업분야

주요 바이오 제품 현황(98년)

	성분명
	제조회사
	적응증
	매출액

	EPO
	암젠(미국)
	적혈구 증강
	26억불

	인터페론
	쉐링프라우(미국)
	간염치료제
	15억불

	G-CSF
	암젠(미국)
	백혈구 증강
	14억불

	인슐린
	이라이릴리(미국)
	당뇨병 치료제
	11억불

	성장호르몬
	제넨텍(미국)
	왜소증 치료제
	 8억불


자료: 미국 Ernst &Young LLP
- 바이오산업 중 대부분을 차지하고 있는 바이오의약의 주요 제품은 적혈구증강제와 인터페론 등 주로 우리 몸에 소량 존재하는 유용한 물질을 바이오기술을 이용하여 대량 생산한 것임. 

유전자 연구 분야(신분야)


자료: 대신경제연구소
- DNA염기 서열이 완료되면 유전자의 기능을 찾는 포스트지놈(post genome)시대가 도래함.

- 이러한 과정에서 유전자의 기능을 규명하고 환자의 유전자 정보를 통해 생체기능의 원인을 규명하는 다양한 부가가치가 창출됨.
다. 바이오기술의 발달 : 산업화 가속화 

주요 바이오부문의 기술 발달 현황 및 전망

	부 문
	내 용

	유전체 연구
	- 컴퓨터의 발달로 식물과 동물(사람포함)의 유전체 연구 속도가 빨라지고 있으며 산업화가 가속화

	바이오의약
	- 98년 미국 FDA가 승인한 바이오의약품은 54개로 과거에 비해 상품화 개발 속도가 가속화 되고 있음.

- 미국 제약협회(phRMA)의 자료에 따르면 현재 350개의 바이오의약품이 개발 중임.

- 바이오의약품은 합성의약품에 비해 개발기간 및 개발비용이 경제적임.

(바이오의약품: 개발기간 5년 개발비용 2.3억불)

(합성의약품: 개발기간 8년, 개발비용 6.1억불)

- 휴먼지놈프로젝트의 진전에 따라 암, 에이즈 등 난치병의 치료가 가능

	바이오농업
	- 99년 미국 전체의 옥수수, 대두, 면화 재배 면적의 50%가 유전자조작에 의한 작물이며 더욱 증가할 전망

- 신작물 개발기간 단축

(전통 육종 7~8년. 유전자조작작물 3~4년)

	바이오에너지
	- 농업폐기물, 생활폐기물로부터 에탄올을 생산하는 방법을 개발 중

- 바이오기술에 의해 조작된 식물체 및 미생물을 이용하여 무공해 바이오에너지를 생산하는 기술을 개발 중

	바이오식품
	- 전통적인 발효식품에 유전자재조합 기술을 이용하여 식물, 동물 및 미생물의 양과 질을 향상시킨 기능성 식품을 개발 중

	바이오화학
	- 생분해성 고분자는 포장분야, 사출 및 압출제품, 의료용 고분자, 프라스틱 등에서 기존 화학제품을 대체하고 있음

- 광학활성체 및 유도체, 항생제중간체 등 생화학 중간체의 기술개발이 대량 생산체제로 전환되고 있음

- 극한환경 미생물로부터 얻은 극한 효소를 공업적으로 활용하기 위한 기술개발 중

	바이오환경
	- 미생물기술을 이용하여 대기오염, 토양오염, 폐기물 등을 정화하거나 완화시키는 환경미생물처리제를 개발하고 있음.

- 미국의 Institute of genome research사는 방사선을 흡수하는 미생물을 개발 중


자료: 각종자료를 근거로 대신경제연구소 작성

- 컴퓨터, 통계학 등 인접 과학의 발달로 바이오기술의 개발 속도가 빨라지고 있으며 이에 따라 산업화가 급속 진전되고 있음. 

라. 지역별 바이오산업의 비중 및 미국의 바이오산업 현황

지역별 바이오산업의 비중 현황            미국 바이오산업 현황   
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자료: OECD                                        자료: 미국 Ernst &Young LLP,1998

- 지역별로 보면 바이오산업은 미국이 55.6%, 일본이 28.8%로 두 나라가 전체의 84.4%를 차지하고 있으며 국내 바이오시장 규모는 세계시장의 1.1%에 불과함. 

- 세계 최정상의 미국 바이오업체는 총수입(매출액+기술료수입)이 174억불에도 불구하고 과다한 기술개발비(90억불)로 대부분의 업체가 적자를 보이고 있음. 또한 매출액도 미미한 상황임.

- 저조한 매출과 순손실에도 불구 시장자본(시장가치)은 930억불에 달하는 데 이러한 요인은 높은 기술력을 중요시 하는 투자분위기 때문임.

2. 국내 시장 현황 및 전망 

가. 정부의 바이오 지원 정책 : 2001년 바이오 예산 15.3% 증가 

정부의 바이오 지원금액 

(단위:억원,%)
	
	00E
	01F
	증감률

	과기부
	937
	978
	4.4

	보건복지부
	738
	793
	7.5

	산업자원부
	363
	599
	65.0

	교육부
	290
	290
	0.0

	기타
	308
	378
	22.7

	총계
	2,636
	3,038
	15.3


자료: 산업자원부
- 바이오산업은 기반기술에 대한 정부의 대규모 투자가 필요한 분야임.

- 2001년 정부는 바이오산업을 발전시키기 위해 바이오관련 예산을 3,038억원으로 전년도에 비해 15.3%증가시켰음.

- 특히 산업자원부는 바이오산업을 21세기의 국가 핵심전략산업으로 육성한다는 목표로 지원금액을 65% 증액하였음. 

- 부처간의 중복투자를 제어할 필요가 있음.

나. 민간부문의 바이오 투자 전망

민간부문의 바이오 투자금액 

(단위:억원,%)
	연도
	금액
	증감률

	99
	1,418
	

	00E
	5,805
	309.4

	01F
	6,217
	  7.1

	02F
	7,740
	 24.5

	03F
	7,596
	 -1.9

	04F
	8,790
	 15.7


자료: 산업자원부
- LG, 삼성, SK 등 대기업들은 2000년에 바이오산업에 대폭 투자를 증가시켰음.

- 2001년은 경기에 대한 불확실성으로 전반적으로 투자를 줄이고 있는 분위기에도 바이오산업에 대한 관심은 지속될 전망임.

주요 대기업의 바이오 투자 동향 및 전망
	회사명
	투자규모 및 내용

	삼성
	2001년부터 5년간 2조원을 투자할 예정이며 실용화가 빠른 분야에 집중할 전망

	SK
	2005년까지 4,110억원 규모의 자금을 투자할 예정임.

	LG
	2005년까지 신물질개발에 5천억원, 벤처펀드에1천억원을 투자 예정

	제일제당
	2002년까지 2천억원을 바이오산업에 투자할 예정

	녹십자
	2005년까지 1,313억원을 신약개발에 투자할 예정


자료: 산업자원부, 대신경제연구소
- 대기업의 바이오산업에 대한 투자 계획은 경제 여건 및 기업 상황에 따라 가변적이지만 다른 산업에 비해서는 활발한 투자를 보일 전망임.

다. 바이오벤처기업의 현황 및 전망: 기반기술과 수익모텔을 확보한 벤처중심의 구조조정 

바이오벤처기업 현황(2000.5월기준)
 (단위:개)
	 구분
	의약
	의료용구
	식품
	화장품
	의료정보
	기타
	계

	기업수
	78
	96
	49
	11
	17
	14
	265

	비율
	29.4
	36.2
	18.5
	4.2
	6.4
	5.3
	100.0


자료: 보건산업진흥원

- 바이오벤처기업의 수는 99년까지는 154개로 연평균 10~20개가 증가하였으나 2000년에는 세계적인 바이오 붐으로 불과 5개월만에 111개가 증가하였음. 이러한 벤처기업의 무분별한 증가는 질적인 저하로 이어짐.

- 부문별로는 의료용구가 36.2%로 제일 비중이 높으며 다음은 의약부문임.

- 현재 벤처기업의 옥석가리기가 진행중이며 향후 확실한 기반기술이 없거나 수익모델을 갖지 않은 벤처기업은 시장에서 퇴출될 전망임.

Ⅴ. 관련기업 영업실적 전망
1. 2001년 제약산업 영업실적 전망 : 저 성장, 수익성 정체 전망

매출 전망                          경상이익률 전망
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자료: 의약품생산실적표 , 전망은 대신경제연구소
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자료: 의약품생산실적표, 전망은 대신경제연구소 


- KOSPI 200종목중 녹십자를 제외한 광동제약, 동아제약, 삼진제약, 유한양행, 종근당, 중외제약, 한미약품, 대웅제약, 동화약품, 부광약품, 일양약품 등 11개 제약기업의 실적을 분석해 보면 다음과 같음.

- 2000년 매출은 의약분업 실시에 따른 가수요와 실거래 상환제에 따른 납품 가격의 인상으로 9.7%(99년 8.3%) 성장할 전망임. 2001년부터는 의약분업의 본격 실시에 따른 수요의 정체로 매출은 4.5% 성장에 그칠 전망이며 2002년부터는 소폭 회복될 전망임.

- 2000년에는 보험의약품의 납품가격 인상에 따라 제약업체들이 사상최대의 순이익을 시현하였음. 특히 의약분업이 시행된 2000.7~ 9월까지 3사분기 실적이 대폭 증가하였음. 하지만 4사분기부터는 축소될 전망임. 따라서 2000년 매출액경상이익률은 8.04%(99년 5.43%)로 예상됨. 

- 2001년에는 보험 재정의 악화에 따라 보험의약품의 가격인하 가능성이 높음. 또한 일반의약품의 낱알판매가 금지됨에 따라 제약회사의 포장비용 등의 증가하여 원가율이 상승할 전망임. 따라서 2001년 매출액 경상이익률은 2000년에 비해 소폭 하락할 전망임. 
2. 2001년 바이오산업 영업실적 전망 

- 국내 주식시장에 상장된 바이오 관련기업으로는 거래소의 일부 제약기업과 LG화학 그리고 코스닥에 등록된 마크로젠, 대한바이오링크, 대성미생물 등이 있음. 그러나 본래적 의미의 바이오기업은 벤처기업인데 마크로젠외에는 없는 실정임. 

- 마크로젠은 유전자 이식용생쥐의 판매와 DNA칩 판매, DNA염기 서열 분석서비스사업을 하고 있으며 기존 2차원이 아닌 3차원 입체구조로 DNA칩 제조하는 기술을 개발 중에 있으나 국내 시장의 협소와 기술력의 부족으로 본격적인 매출은 2002년이후나 가능할 전망임.

- 바이오산업은 매출이 이루어지기 위해서는 상당한 시간이 소요되므로 1차적으로 기술 매각이 가능한 업체에 관심을 가져야함. 

관련기업 영업실적 전망

(단위: 억원, 원, %)

	기업명
	결산기
	매 출 액
	경상이익
	순 이 익
	EPS

	
	
	금액
	증감률
	금액
	증감률
	금액
	증감률
	

	유한양행
(00100)

자본금: 311.8
	99.12

00.12(E)

01.12(F)
02.12(F)
	1,884.5

2,301.4

2,423.4

2,597.9
	-6.0

22.1

 5.3

 7.2
	262.3

460.1

474.8

495.4
	171.5

 75.4

  3.2

  4.3
	330.4

298.4

307.6

320.6
	79.5

-9.7

3.1

4.2
	5,297

4,785

4,933

5,141

	특이사항
	- 알마겔 등 제품력이 우수한 제품을 다수 보유하고 있음.

- 위궤양치료제를 1억불에 기술수출하였으며 면역억제제와 간장치료제 등 다수의 신약을 개발 중임.

	대웅제약
(03090)

자본금: 275.1

(액면:2,500원)
	00.3
01.3(F)

02.3(F)
03.3(F)
	1,385.7

1,576.9

1,695.2

1,837.6
	 4.0

13.8

 7.5

 8.4
	146.6

276.1

292.8

316.3
	-2.3

88.3

 6.1

 8.0
	 95.4

194.6

208.2

227.2
	 64.8

103.9

  7.0

  9.1
	 868

1,769

1,893

2,065

	특이사항
	- 주력품목인 우루사, 베아제 등이 인지도가 높아 경쟁력이 있으며 차입금 감소에 따라 수익 구조가 양호함.

- 당뇨병환자의 족부궤양치료제인 EGF의 제품화와 기술수출을 추진 중.

	동아제약
(00640)

자본금: 435.7
	99.12

00.12(E)

01.12(F)
02.12(F)
	3,427.5

4,142.9

4,513.4

4,829.3
	 8.5

20.9

 8.9

 7.0
	225.5

304.9

308.6

314.8
	158.3

 35.2

  1.2

  2.0
	141.1

191.2

193.9

201.6
	-4.1

35.5

 1.4

 4.0
	1,619

2,194

2,225

2,313

	특이사항
	- 라미화장품의 생산부문 인수에 따른 금융비용 증가와 화장품사업의 저수익성으로 인해 수익성은 정체될 전망임.

- 항진균제의 해외 판매권 매각을 추진중임.

	마크로젠
(38290)

자본금: 22.4

(액면:500원)
	00.6
01.6(F)

02.6(F)
03.6(F)
	20.8

43.1

65.3

94.1
	181.1

107.2

 51.5

 44.1
	3.4

18.2

20.1

25.4
	-

435.2

 10.4

 26.3
	 2.6

13.1

16.5

20.4
	흑전

403.8

 25.9

 23.6
	 58

292

368

458

	특이사항
	- 유전자이식용쥐와 DNA칩이 주력 품목이며 염기서열분석서비스 진행중.

- 2000.1월 항암제 반응 분석용 DNA칩을 개발하였으며 유전자이식용 생쥐의 복제 생산에 성공하였음.


<산업관련 인터넷 싸이트>

	보건복지부
	www.go.kr

	한국제약협회
	www. kpma.or.kr

	신약개발연구조합
	www. kdra.or.kr

	식품의약품안전청
	www.kfda.go.kr

	생명공학연구소
	www.biozine.re.kr

	한국바이오벤처기업협의회
	www.bioportal.net

	미국제약협회
	www. aaps.org/

	FDA
	www.fda.gov

	미국특허
	www. ibm.com/patents

	나스닥
	www.nasdaq.com

	LG화학
	www.lgchem.co.kr

	녹십자
	www.kgcc.co.kr

	대웅제약
	www.daewoong.co.kr

	머크
	www. merck.com

	celera
	www.celera.com

	암젠사
	www.amgen.co.uk
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- 바이오산업은 도입기로 고성장 예상되나 가시적인 매출은 2002년 이후에나 가능할 전망





 유전자 지도 무료 공개 선언(2000.6월)


* 기능 유전체학(염기서열이 확정된 유전자의 기능을 규명하는 분야)


* 비교 유전체학(환자의 지놈 정보를 통해 생체 기능의 원인 규명 분야) 


↓


1. 질병원인 규명 2. 새로운 진단방법 개발 3. 신약개발


4. 치료법 최적화 5. 치료 유전자 확보





~1945


양약


치료제 


도입





50년대


완제


의약품 수입








제약/바이오





도매상(761개사)





   74.1%


(매출비중)





   25.9%











2. 수익성 정체





1. 수요 감소로 저성장





의약분업 실시에 따라 저성장, 수익성 정체





3. 바이오 고성장 지속





투자유망기업: 유한양행(00100), 대웅제약(03090),


              마크로젠(38290) 


 








- 보험의약품 가격인하 가능성으로 수익성 정체 





- 의약분업 실시에 따른 수요 정체로 저성장 전망
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