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P/R/O/G/R/A/M

1. 제2회 포럼

개요

 일  시 : 2019.01.29.(화), 07:30 ~ 09:30

 장  소 : 국회의원회관 제2세미나실

 소주제 : ‘바이오경제와 규제 : 죽음의 계곡을 넘어 혁신성장으로’

 주  최 : 민주연구원, 추미애 국회의원(민주당 혁신성장추진위원회 위원장)

노웅래 국회의원(국회 과학기술정보방송통신위원회 위원장) 공동

 주  관 : 민주연구원 집단지성센터

진행순서

구분 시간 소요 주요 내용

∎사전 등록 (07:00~07:30)

∎1부: 사전행사 (25분) ※ 진행사회: 고영국 연구위원(민주연구원)

개회

07:30~07:35 5' ∙ 개회선언 / 국민의례 / 내･외빈 소개

07:35~07:41 6'

∙ 인사말 : 추미애 국회의원(민주당 혁신성장추진위원회 위원장)

노웅래 국회의원(국회 과학기술정보방송통신위원회 위원장)

김민석 원장(민주연구원)

07:41~07:50 9'

∙ 축  사 : 이상민 국회의원(민주당 과학기술특별위원회 위원장)

이원욱 국회의원(민주당 정책위원회 제3정조위원장)

기동민 국회의원(국회 보건복지위원회 민주당 간사)

∎포토타임 및 단상 정리 (5')

∎2부: 발표 및 토론 (95분)

좌장
공 구 민주연구원 집단지성센터 본부장(한양대 교수)

 - 포럼 운영방향. 전 포럼 이슈 및 대안 진행보고 (5')

주제

발표
08:00~08:30 30'

∙ 발표1 : 바이오 혁신성장의 과제 – 바이오 규제를 중심으로

김장성 원장(한국생명공학연구원)

∙ 발표2 : 바이오산업의 혁신성장을 위한 제언 – 현장사례를 중심으로

이정규 대표이사(브릿지바이오(주)) 

지정

토론
08:30~09:10 40'

∙ 토론1  박구선 이사장(오송첨단의료산업진흥재단)

∙ 토론2  송시영 교수(연세대 의대)

∙ 토론3  정병선 실장(과학기술정보통신부 연구개발정책실)

∙ 토론4  강도태 실장(보건복지부 보건의료정책실)

종합

토론
09:10~09:30 20' ∙ 질의응답 및 자유토론
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2. 과학기술혁신성장포럼 소개

추진 배경

 집단지성센터 내 과학기술 부문을 특화하여 별도의 포럼 추진 필요성 제기

 집단지성포럼 ‘혁신성장을 위한 과학･산업기술 정책 및 전략 보고서’가 제안한 11개 각

론의 구체적인 논의 및 정책화 방안 마련

목적/목표

 과학기술과 혁신성장 정책 관련 국정과제 실현방안 모색

- 문재인 정부 국정과제 5개년 계획의 정책적 실행 지원 및 보완

 시급한 과학기술 정책 논의 및 정책 대안 제시

 미래 한국의 과학기술정책의 국가모델과 과제 제안: 보고서 작성

추진 방향 

 관련 전문가 10인 이내로 운영기획위원회를 구성하고 전반적인 포럼 운영 논의 

- 매회 포럼 주제 및 전문가 패널 선정, 보고서 집필 방향 등 조율

 운영 방식: 월 1회 정례적인 포럼 개최

- 매회 주제별로 관련 전문가 초빙, 발표 및 토론 결과를 정리하고 최종 보고서로 발간

포럼 개요 

 기간: 2018. 12월 ~ 2019. 12월(총 10회, 종합토론회 1회)

 일시: 매월 1회(화요일 또는 목요일, 오전 7시 30분)

 장소: 국회의원회관 간담회실 또는 세미나실(매회 예약)

 대주제(슬로건): 혁신성장을 위한 과학산업기술 전략 및 정책 과제

 주최: 민주연구원, 추미애 국회의원(민주당 혁신성장추진위원회 위원장) 

노웅래 국회의원(국회 과학기술정보방송통신위원회 위원장) 공동

 주관: 민주연구원 집단지성센터

 참석대상: 레귤러 그룹(20여명) + 오픈 그룹(10여명)

- 레귤러그룹: 국회 과기정통위원회 상임위원장 및 민주당 소속 위원, 국회의원, 정부 및 정부

출연연 관계자, 집단지성센터 각 위원장 등 

프로그램 

 매회 포럼 주제는 운영기획회의에서 결정

- 거대 담론보다는 현장에서 바로 적용 가능한 주제 선정

- ‘과학･산업기술 정책 및 전략’ 보고서의 11개 각론에 대한 구체적인 정책화 프로그램 제시

기술분야 정책분야

① 바이오경제

② 에너지

③ 주력산업: ICT, 반도체, 디스플레이, 배터리

④ 미래산업: ICT, 인공지능, 빅데이터

⑤ 환경기후

① 지역 경제와 R&D 혁신

② 제조업 르네상스(2월 예정)

③ 이공계 인력 수급

④ 미세먼지 등 사회문제 해결 

⑤ 과학기술 자긍심 프로젝트
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국회의원 추미애

반갑습니다. 더불어민주당 혁신성장추진위원장 추미애입니다. 

두 번째 과학기술혁신성장포럼 행사로 바이오산업 분야의 혁신 방도를 찾는 토론회가 마

련되었습니다. 의미 있는 토론회를 개최하기 위해 힘써주신 노웅래 국회 과학기술정보방송

통신위원장님과 김민석 민주연구원장님, 공구 집단지성센터 본부장님께 감사드리며 바쁜 일

정에도 고견 들려주시고자 참석해주신 발표자, 토론자 여러분께도 감사의 말씀 드립니다.

눈부신 발전 속도를 이루고 있는 바이오산업은 지속가능한 경제성장을 주도할 핵심 산업

으로 평가받고 있습니다. 이미 미국과 일본, 영국 등 선진국은 앞 다퉈 바이오산업 경쟁에 

뛰어들면서 가시적인 성과를 만들어내고 있습니다. 바이오산업 후발주자라 할 수 있는 중국 

또한 빠른 규제 완화와 공격적인 연구개발로 글로벌 경쟁력을 강화하고 있습니다. 

최근 대한민국의 바이오산업도 연달아 성과를 내며 제2의 전성기를 맞았다고 말합니다. 

그럼에도 바이오산업에 대한 규제개혁은 아직 갈 길이 먼 상태입니다. 이런 때일수록 현장의 

목소리와 전문가의 의견을 모아 실효적인 방안을 마련하는 것이 중요하다 할 것입니다. 대한

민국의 바이오 기술이 4차 산업혁명과 혁신성장의 지치지 않는 동력이 될 수 있도록 유연하

고 선진적인 규제 환경을 만드는데 책임 있는 자세로 임해야 하겠습니다. 

혁신성장추진위원회는 혁신성장의 세부적 실천과제를 도출하기 위해 바이오산업도 별도의 분

과로 진행하고 있습니다. 바이오산업 전반에 걸쳐있는 규제의 문턱을 허물고, 바이오경제 시대를 

선도할 경쟁력을 갖출 수 있도록 든든한 뒷받침이 되겠습니다. 오늘 토론회를 통해 제시되는 

고견들이 실천적인 대안으로 꽃 피울 수 있도록 허심탄회하게 의견을 공유할 수 있길 바랍니다.

인사말
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다시 한 번 토론회에 와주신 모든 분들께 감사드리며, 참석하신 모든 분들의 가정에 행복

과 희망이 깃들길 바랍니다. 

감사합니다.

2019년 1월 29일

국회의원  추 미 애
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국회의원 노웅래

반갑습니다.

국회 과학기술정보방송통신위원회 위원장 국회의원 노웅래입니다.

이번으로 2회를 맞는 과학기술혁신성장포럼의 주제 “바이오 경제와 규제”는 무겁고도 중

요합니다. 특히, “죽음의 계곡을 넘어 혁신성장으로”라는 부제는 우리 바이오 경제의 위기감

을 여실히 드러내준다 할 것입니다.

물론, 지난 2018년 우리 제약･바이오기업이 달성해낸 신약 기술 수출 규모는 무려 5조 

2642억 원으로 2017년 대비 약 3.8배나 성장하는 기염을 토했습니다. 그러나 다른 국가들

과 비교하여 우리 바이오산업이 받은 성적표는 점차 초라해지고 있는 것이 현실입니다. 

미국의 과학 전문매체 ‘사이언티픽 아메리칸’이 공개한 바이오산업 경쟁력 순위에 따르면 

지난해 대한민국은 전체 54개국 중 26위를 기록했습니다. 첫 조사가 시작된 2009년 15위

에 올랐던 것과 비교하면 매년 순위가 밀리고 있는 셈입니다. 기술력이나 연구 능력이 부족

해서가 아닙니다. 기초연구와 기술은 뛰어나지만, 규제로 인해 이를 상용화하기까지 오랜 시

간이 걸리기 때문입니다.  

이점에서 지난해 국가생명윤리심의위원회의 검토 결과, DTC 검사 항목 확대가 불발된 것

으로 참으로 아쉬운 대목입니다. 우리와 달리 미국, 유럽, 일본 등에서 질병 진단과 치료를 

제외한 단순 건강관리를 목적으로 하는 경우, 민간기업 진입을 제한하지 않고 있기에 더욱 

마음이 급합니다. 또한, 바이오의약품의 빠른 허가와 안전관리 강화를 위하여 이를 기존 ‘약

인사말



viii ▪▪

사법’과 별도로 관리하는 ‘첨단바이오의약품법’의 통과 역시 요원한 실정이라 업계의 갑갑함

이 클 것으로 사료됩니다.

미국, 영국, 일본은 안전성이나, 생명윤리 우려가 제기되는 분야를 제외하고 네거티브 규

제방식으로의 전환과 사후관리 강화 등 규제개혁을 선두하고 있습니다. 이제 우리도 더 이상 

머뭇거려서는 안됩니다. 불필요한 규제 타파는 곧 혁신성장의 지름길입니다. 부디 오늘 이 

자리가 현장 중심의 규제개혁으로 가는 든든한 초석이 되기를 기원합니다. 

감사합니다.

2019년 1월 29일

국회의원  노 웅 래
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민주연구원 원장 김민석

안녕하십니까?

민주연구원 원장 김민석입니다.

민주연구원은 2017년 7월부터 ‘집단지성센터’를 운영하고 있습니다.

‘집단지성센터’는 민주당의 싱크탱크인 민주연구원 내에서도 핵심역량이 모인 기관으로, 

국민들의 의견을 듣고 지혜를 모아 국정에 반영하는 소통채널로 역할을 하고 있습니다.

2018년 상반기에 ‘집단지성포럼’을 개최하고, 그 결과 보고서를 정부 관계 부처 및 국회 

관련 상임위 등에 전달했습니다.

‘과학기술혁신성장포럼’은 집단지성센터내 과학기술 부문을 특화하여 별도의 포럼으로 추

진할 필요성이 제기되어 개최하기에 이르렀습니다.

집단지성포럼에서 지난 7월에 발간한 ‘혁신성장을 위한 과학･산업기술 정책 및 전략보고

서’에서 제안한 11개 각론의 구체적인 논의 및 정책화 방안을 마련하기 위해 ‘과학기술혁신

성장포럼’을 시작했습니다. 

오늘 민주연구원 ‘집단지성센터’와 추미애 민주당 혁신성장추진위원회 위원장님, 그리고 

노웅래 국회 과학기술정보방송통신위원회 위원장님과 공동으로 ‘과학기술혁신성장포럼’ 두 

번째 행사로 ‘바이오경제와 규제’를 주제로 포럼을 마련했습니다. 

인사말



x ▪▪

먼저 오늘 뜻깊은 이 자리에 함께 해주신 내외 귀빈 여러분, 그리고 이 자리를 빛내주시기 

위해 민주당 과학기술특별위원회 위원장이신 이상민 의원님, 민주당 제3정조위원장이시고 

집단지성센터를 이끌어 주시는 이원욱 의원님과 공구 본부장님께서 참석해 주셨습니다. 서

면 축사로 대신해 주신 국회 보건복지위원회 민주당 간사를 맡고 있는 기동민 의원님께도 

감사드립니다. 

또 집단지성센터 각 분과를 맡고 계시는 위원장님과 공동단장님, 포럼 패널로 참석해 주신 

전문가 분들, 관련부처 정책담당자 분들께도 깊은 감사의 말씀을 드립니다.

2018년 9월 과학기술정보통신부와 보건복지부가 주최한 ‘2018 서울바이오이코노미포럼’

의 출범에 민주연구원은 초기 코디네이터로서 성공적인 포럼 추진에 기여한바 있습니다.

정부의 혁신성장을 이끌어 갈 수 있는 분야가 바로 바이오경제라고 생각합니다. 국가역량

을 결집하여 시의 적절한 지원과 규제 혁신으로 바이오경제를 활성화해야 합니다. 오늘 토론

을 통해 바이오경제가 혁신성장을 주도하고 바이오경제 혁신 선도국가로서 위상을 높이는 

기회가 되길 바랍니다. 

민주연구원 집단지성센터는 ‘과학기술혁신성장포럼’을 통해서 제기된 과학기술과 혁신성장

과 관련된 비판과 정책 대안들을 다듬고 국정과제에서 누락된 부분들을 보완하고자 합니다.

포럼을 통해 시급한 과학기술 정책들을 논의하고 정책 대안들을 마련하여 과학기술현장에

서 적용가능한 구체적인 실행방안을 제시할 예정입니다. 그리고 미래 한국의 과학기술정책

의 국가모델과 과제를 담은 보고서를 생산할 예정입니다. 

오늘 이 자리에서 ‘바이오경제와 규제’를 통해 바이오산업의 혁신성장 방안에 대한 현장 

전문가들의 격의 없는 열띤 토론의 장이 될 것으로 기대해 봅니다. 

끝으로 공동주최하시는 추미애 민주당 혁신성장추진위원회 위원장님, 노웅래 국회 과학기

술정보방송통신위원회 위원장님께 다시한번 감사드리며 오늘 토론회에 관심을 가지시고 참

석해 주신 모든 분들께 다시 한번 감사의 말씀 드립니다.

고맙습니다.

2019년 1월 29일

민주연구원 원장  김 민 석
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국회의원 이상민

안녕하십니까? 

더불어민주당 과학기술특별위원장 겸 정보통신특별위원회 위원장 대전유성구을 국회의원 

이상민입니다. 

민주연구원 제2회 과학기술혁신성장포럼의 주제로 ‘바이오경제와 규제: 죽음의 계곡을 넘

어 혁신성장으로’ 포럼을 개최해 주심을 축하드립니다. 

오늘 포럼을 준비해주신 추미애 의원님, 노웅래 의원님 감사합니다. 민주연구원 관계자분

들 수고 많으셨습니다. 

바이오 산업은 4차 산업시대 주요 미래산업 성장동력으로 대비해야 하는 주요사업입니다. 

그러나 인간의 생명과 윤리와 직결되는 분야로 종교적･철학적으로 엄격한 기준과 관점이 제

기되어 접근이 조심스러운 분야기도 합니다. 

그러나 바이오 분야는 미래산업 성장동력으로 대비해야할 필요가 있습니다. 미국･중국･일

본･유럽이 앞서 나갈 때, 대한민국은 규제로 인해 제자리 걸음을 하고 있습니다. 이제는 규

제방식과 패러다임의 적극적인 개선이 필요합니다. 현재의 포지티브 규제방식에서 네거티브 

규제방식으로 바꾸어 신기술 개발을 할 수 있는 환경을 만들어줘야합니다. 

이제 정부도 제약･바이오육성을 위해 2017년 국정과제로 택하고 제2차 제약산업육성지원 

5개년 종합계획도 수립했습니다. 그러나 아직도 현장에서는 체감이 되지 않는다고 합니다. 

이에 오늘 포럼이 현장에서 필요한 정책과 제안을 반영할 수 있는 기회가 되길 바랍니다. 

축사
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저도 말씀해주신 제안에 대해 국회에서 꾸준히 관심을 가질 수 있도록 하겠습니다. 

오늘 발제를 맡아주신 한국생명공학연구원의 김장성 원장님과 브릿지바이오(주) 이정규 

대표이사님, 그리고 좌장을 맡아주신 민주연구원 집단지성센터 공구 본부장님외 오송첨단의

료산업진흥재단 박구선 이사장님, 연세대 송시영 교수님, 과학기술정보통신부 정병선 연구

개발정책실장님, 보건복지부 강도태 보건의료정책실장님께도 감사드립니다. 

아침 이른 시간부터 4차 산업의 주요 분야인 바이오 경제분야 발전을 위해 멀리 국회까지 

와주신 모든 분들께도 감사합니다. 설 연휴가 다가오고 있습니다. 새해 복 많이 받으시고 

바라시는 모든 일이 잘 되시길 기원하겠습니다. 추운 날씨 건강 조심하시길 바랍니다. 

2019년 1월 29일

국회의원  이 상 민
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국회의원 이원욱

안녕하십니까, 경기도 화성시을 이원욱 국회의원입니다.

과학기술혁신성장포럼 ‘바이오경제와 규제: 죽음의 계곡을 넘어 혁신성장으로’ 여심을 축

하드립니다.

우리는 올해 1인당 국민소득이 3만 달러를 넘어섰습니다. 인구 5천 만명을 넘은 국가 중

에서 1인당 소득이 3만 달러가 된 세계 일곱 번째 나라가 되었습니다. 국민 삶의 질이 세계

가 부러워하는 수준까지 이르고 있습니다. 그러나 주변을 둘러보면 사회양극화로 인한 갈등

이 극대화되고 있으며, 이로 인한 사회적 비용도 큽니다. 더 큰 문제는 근본적인 문제를 해결

하지 않으면 좋은 미래를 예견할 수 없다는 것입니다.

그럼에도 저는 낙관합니다. 

우리 민족이 그동안 지나온 수많은 난관들을 기억합니다. 특히 먼저 자연을 해석하고 세상

을 진보시키기 위해 노력해 온 선인들을 기억해 봅니다. DNA에 새겨진 호기심과 창의성으

로 우리는 과학 영역 전반에서 괄목할 만한 성과를 거두었으며, 지금도 그 성과를 통해 세계

가 주목하는 과학기술국가가 되었습니다. 

이제 4차산업혁명을 바탕으로 한 혁신성장을 이루어야 합니다. 각종 규제와 갈등 속에서 

주춤거리는 산업분야는 이제 규제를 풀고, 갈등을 해소하여 앞으로 나아가야 합니다. 그 속

에 바이오경제가 있습니다.

바이오경제를 혁신성장의 전진 기지로 삼아 그 곳에서 혁신성장을 시작해야 합니다. 과학

축사
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기술 분야 20조 R&D예산은 적시적소에 집행하여, 성과를 거두어야 합니다. 법과 제도는 

정비하여 바이오경제의 상승효과를 거두어야 합니다. 

모쪼록 오늘 포럼을 통해 바이오경제에 활력을 불어넣을 수 있는 실효 있는 방안을 제안해

주시길 바랍니다. 저희는 그 방안을 토대로 좋은 정책 세우도록 노력해 나가겠습니다. 

오늘 포럼 개최를 위해 애써주신 민주당 혁신성장추진위원회 추미애 위원장님과 국회 과학

기술정보방송통신위원회 노웅래 위원장님, 민주연구원 김민석 원장님께 깊이 감사드립니다. 

함께 하는 한 걸음이 큰 걸음이 될 것입니다. 고맙습니다.

2019년 1월 29일

국회의원  이 원 욱
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국회의원 기동민

반갑습니다.

국회 보건복지위원회 간사･더불어민주당 서울 성북을 국회의원 기동민입니다.

먼저, 제2회 과학기술혁신성장포럼 개최를 진심으로 축하드립니다. ‘바이오경제와 규제’라

는 이번 포럼의 주제는 과학기술계에서는 물론, 식품의약품안전처와 보건복지부를 소관하는 

보건복지위원회에서도 상당히 관심 있게 지켜보고 있는 흥미로운 주제입니다.

4차 산업혁명이 본격화되면서 제약･바이오 기술 및 산업에 대한 관심과 기대는 점점 높아

졌습니다. 이른바 ‘바이오 시대’입니다. 지난 5년간 세계 제약시장은 연평균 6.2% 성장률을 

보였고, 2016년 기준 약 1조 1,000억 달러 규모를 기록했습니다. 이러한 추세가 지속되면 

2021년까지 바이오 산업의 성장 규모는 최대 1조 5,000억 달러까지 성장할 것으로 전망되

고 있습니다. 제약･바이오 산업이 4차 산업혁명 시대의 미래성장동력으로서 역할을 톡톡히 

하고 있는 셈입니다.

우리 정부는 제약･바이오 산업을 미래 전략산업으로 육성하여 국민건강 증진과 삶의 질 

향상에 기여하고자 노력해 왔습니다. 제약･바이오산업 육성을 국정과제로 지정하고, ‘2020

년 세계 7대 제약 강국 도약’이란 목표를 향해 전진하고 있습니다. 글로벌 수준의 신약 개발

을 지원하기 위한 임상 인프라 지원, R&D 투자 확대 등 정책적 노력을 아끼지 않겠다는 

계획입니다.

이러한 노력 끝에 국내 제약･바이오 산업은 우수한 인력과 인프라를 기반으로 무수한 성

축사
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과를 창출해왔습니다. 수출 실적이 2017년 대비 16% 이상 크게 증가했고 금액으로는 36억 

달러를 넘어섰습니다.

정부의 지속적인 지원에 힘입어 꾸준한 혁신과 연구개발 노력이 이어졌습니다. 이제 우리 

연구진들은 국내를 넘어 전 세계를 향해 나아가고자 하는 꿈을 꾸고 있습니다.

제약･바이오 산업은 실제 성과가 도출되기까지 오랜 기간이 소요되는 특성이 있어, 장기적인 

관점으로 지속적인 연구개발이 가능하도록 플랫폼 구축 등에 투자를 아끼지 말아야 합니다.

지난해 저는 제약산업 공공성과 혁신성장을 위해 혁신형 제약기업이 개발하는 신약에 한

해 신속허가심사제를 도입하는 내용의 ‘패스트트랙법’을 대표발의 한 바 있습니다. 본 법안

이 국회를 통과하면 공공위기 대응 의약품 공급의 공공성이 강화뿐만 아니라 혁신형 제약기

업의 신약개발 활성화와 이에 따른 일자리 창출도 기대할 수 있을 것입니다. 더불어민주당과 

문재인 정부는 국내 바이오 산업 발전이 안정적으로 지속될 수 있도록 최선을 다하겠습니다.

끝으로, 오늘 이 자리를 마련하시느라 노고를 아끼지 않으신 민주연구원 관계자 여러분과 

발제와 토론에 참여해주신 모든 분들께 진심어린 감사의 마음을 전합니다. 

감사합니다.

2019년 1월 29일

국회의원  기 동 민



김장성 원장(한국생명공학연구원)

바이오 혁신성장의 과제
발표 1





[발표 1] 바이오 혁신성장의 과제
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바이오 혁신성장의 과제 – 바이오 규제를 중심으로

(요약)

󰊱 들어가며

 바이오는 4차 산업혁명과 더불어 인류 난제를 해결하고 경제성장을 이끌 새로온 경제 패

러다임으로서 바이오 경제시대의 도래 예상

* OECD는 2030년 바이오경제 시대가 올 것으로 예측 (The Bioeconomy to 2030, ’09)

 이러한, 바이오는 ① R&D가 핵심이고, ② R&D가 산업 그 자체이며, ③ 대표적인 융합

분야로, ④ 혁신의 관점에서 규제개선이 필수

- 특히, 인간의 생명과 윤리와 직결되는 분야로 엄격한 기준이 적용

󰊲 세계는 지금, 그럼 우리는..

 (해외) 4차산업과 바이오경제시대를 대비한 제도 마련 및 급속히 변화하는 바이오산업에 

대응하기 위해 국가주도의 규제개혁 드라이브

* ① 미국 : 21세치 치료법 제정(’16.12), 디지털헬스케어 혁신액션계획 발표(’17.7)

② EU : 유럽 일반개인정보보호법 시행(’18.5), ③ 일본 : 약사법 개정(’14.11) 및 재생의료법 

제정(’15.11), ④ 중국 : 식약처 규제개혁(’15.7)

 (국내) 국민 건강･안전 등과 연관되어 다양한 이해관계자 간 갈등이 첨예하고, 법률개정 

등 개선에 장기간이 소요되어 규제개선 성과도 미미

- 또한, 바이오 규제가 혁신성장과 새로운 비즈니스 모델 창출에 저해

* “CES의 꽃이 된 ‘헬스테크’...한국은 규제에 발목” (조선일보, ’19.1.12), “네이버 日서 원격의

료 사업 ‘라인헬스케어’ 도쿄에 설립” (매일경제, ’19.1.15) 등

󰊳 핵심 개선과제안

① 유전자치료연구 : 연구대상 질환 확대

 (현황 및 문제점) 선진국에 비해 연구범위가 좁아 희귀질환 등의 치료기회를 확대하기 

어렵고, 기술경쟁력 후퇴도 우려

* 미국, EU, 일본 등 주요 선도국에서는 대상질환의 제한은 없는 상황
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 (개선방향) 유전자 치료 연구시, 질환제한 요건을 삭제하여 희귀･난치질환에 대한 연구활

성화를 도모하고 글로벌 선도기술 확보 

② 뇌조직 : 뇌자원분양 활성화

 (현황 및 문제점) 연구계획서를 제출하여 IRB 심의를 거치면 뇌조직 자원을 제공받을 수 

있으나, 현실적으로 분양 받는 것은 어려운 상황 

* 협력병원의 뇌은행과의 공동연구 또는 해외에서 분양을 받는 실정 

 (개선방향) 뇌조직 자원의 효율적인 확보 및 연구용 분양과 공급 등을 위해 현행 뇌연구

촉진법 개정이 필요한 시점 

③ 유전체 : 소비자 직접의뢰 유전자검사 활성화

 (현황 및 문제점) 민간 유전자 검사기관의 검사범위가 선진국에 비해 좁아서 국내 유수

기업들은 해외에서 돌파구를 찾는 상황 

* 미 FDA에서는 민간 유전자 검사기관에서 알츠하이머 등 48종 질병에 대해 질병예측성, 보인

자검사 등을 허용(’18.3)

 (개선방향) 현재의 포지티브 방식에서 네거티브 방식으로 전환하여 다양한 서비스 제공과 

검사기관 인증제 도입을 통해 유전자검사의 신뢰성 확보 

④ 정보활용 : 의료･건강정보의 명확한 정의 정립과 활용 극대화

 (현황 및 문제점) 진료기록, 유전정보 그 자체는 개인정보가 아니나 나이･성별 등과 결합

되면 개인정보로서 규제대상이 되어 활용 제한

* 의료정보(진단, 투약), 유전정보, 건강상태, 생활습관 정보 등이 모두 민감정보로 분류되어 활용

을 엄격히 제한

 (개선방향) 정보주체의 동의와 신뢰성 있는 정보보호체계를 기반으로 정보를 활용할 수 

있는 법적 근거와 관리체계가 필요



[발표 1] 바이오 혁신성장의 과제

▪▪ 5

⑤ 인체유래물 : 정의 재정립 필요

 (현황 및 문제점) 인체유래물은 투망식 규제형식으로 구성물부터 가공된 시료까지 모두 

정의하고 있어 모든 연구시 IRB 심의가 필요

* 새롭게 등장하는 파생자원(오가노이드 등)에 대한 규제여부는 불투명상황 

 (개선방향) 제공자의 권리침해가 낮은 파생자원에 대해서는 별도의 심의기준 마련과 기

술･환경변화를 고려한 인체유래물 정의 재정립 필요 

󰊴 바이오 규제개선방향 (정책제언)

 규제전략은 산업 발전단계를 고려하고, 특히 신생기술(Emerging Technology, ET) 분

야에 대한 규제합리화 필요

- 한정된 정보에 의거해서 ET의 사회적 수용여부･정도･방식 판단

 혁신 수용성을 높이기 위해 기술과 규제와는 조화가 필요

- 이를 위해서는 ▴규제과학 육성, ▴과학-사회, 과학-정치의 상호작용 강화가 필수

 바이오 신기술의 법･제도에 대한 장기적 법제연구 필요

- 기술과 규제가 동시에 연구되는 프로젝트 필요 (예, 영국 HeLEX 프로젝트)
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이정규 대표이사(브릿지바이오㈜)

바이오산업의 혁신성장을 위한 제언
발표 2
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바이오산업의 혁신성장을 위한 제언 - 현장사례를 중심으로

(요약)

바이오 기술이 바이오 산업으로 한단계 성장하는 모습을 목격하고 있는 흥미로운 시점을 경

험하고 있습니다. 1987년 물질특허 도입으로 시작한 신약개발이 꽃을 피우고 있습니다. 30년

의 길입니다. 앞으로의 30년을 어떻게 더 발전 시킬 수 있을까요?

바이오가 과학으로서 학교 실험실을 벗어나서 신약연구개발이 되고, 또 고용창출과 매출을 

만들어내는 산업이 되는 과정에 여러 요소들이 필요합니다.

1. 과학(및 기술) : 기초혁신의 공급자

2. 연구 인력(연구, 생산 및 임상개발 등)

3. 바이오텍 기업가들(사업개발 및 창업가들)

4. 자본시장(창투사들 및 엔젤투자가와 같은 비상장 시기 모험자본 및 KOSDAQ과 같은 자

본시장)

5. 제품 개발시의 각종 규제

6. 의료 공급과 수요간 가격을 조정하는 의료보험(payer) 시스템

자본 시장에서는 기존의 창업미경험 자본가들 혹은 재무적 투자자들에 더해서 창업자들이 

모험자본가들로 역할을 할 수 있도록 제도적 정비를 해야 합니다. 

또한, 코스닥 시장의 진입을 넓히고 공시 등 투자자 보호장치를 확대해서 좀 더 다양한 바이

오텍 회사들이 자본을 조달하고 동시에 국내 투자자들이 좀더 다양한 투자옵션을 가질 수 있

도록 하는 것이 필요합니다. 또한 기존 bricks and mortar 산업에 맞춰진 퇴출 규정도 지식

산업에 맞게 변경해야 합니다.

첨단의약품 및 진단시약들이 더 빠른 속도로 허가의 문을 두드리고 있기 때문에 “바이오산

업”의 혁신적 발전을 유도하고 길을 터주기 위해서는 “규제과학 당국”의 역량 확보가 절실히 

필요합니다. 현재는 규제당국이 기술 변화와 국제상황 변화에 대한 대응이 늦어지거나 늦추는 

요인으로 작용하고 있는데, 인력의 보강이 시급히 필요합니다. 이를 위해서 미국의 User Fee 

Act를 참고하여 신약허가 심사료 인상 및 이로 인한 재원을 이용한 심사관 및 연구관 인력 확
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충을 진지하게 고려해 보아야 합니다. 

국내 약가결정 구조는 전국민의 의료 서비스 및 재원에 큰 영향을 미치므로 쉽게 변화를 주

기는 어려우나 최소한 약가에 관해서는 혁신에 대한 유도 및 특허만료의약품에 대한 가격인하

라는 기조를 명확히 해야 할 것 같습니다.
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발표 2 바이오산업의 혁신성장을 위한 제언 

- 현장사례를 중심으로

이정규 대표이사(브릿지바이오㈜)

바이오 기술이 바이오 산업으로 한단계 성장하는 모습을 목격하고 있는 흥미로운 시점을 경

험하고 있습니다.

저는 1993년 LG화학(구, LG생명과학) 연구원으로 바이오산업에 합류하여 1997년 연속 라

이센싱아웃, 2000년 전세계 게노믹스 붐 및 크리스탈지노믹스 공동창업, 2015년 기술성평가 

제도 정립 시 “산업체” 카운터파트로 참여, 2006년 최초의 기술성평가 기업 코스닥 상장, 

2008년 두번째 바이오텍 창업, 그리고 2015년 NRDO인 브릿지바이오 창업 등 산업계에서만 

25년을 종사하였습니다.

1987년 물질특허 도입에 따른 등 떠밀리듯 신약개발을 시작한 1세대 재별계약 및 상위 제

약사 중심의 신약연구에서 2000년 게노믹스 붐에 따른 바이오텍 벤처의 형성, 2015년 한미약

품 연속 licensing에 따른 업계의 자신감 확산 및 투자가들의 대거 합류, 2016-17년 2차 바

이오텍 붐 시대 및 비상장기업 1000억원 자본조달 시대, 바이오시밀러 시장에서의 한국 업체

들의 괄목할만한 활약 등을 보아 왔습니다. 

우선, 앞으로 어디를 어떻게 개선해야 할지에 대한 의견을 말씀드리기 전에 각자의 역할을 

하고 있는 과학계, 산업계, 투자업계, 그리고 각종 제도와 규제를 맡고 있는 정부 유관기관이 

과거 20여년 동안 정말 괄목할만한 성과를 이루었다고 서로 인정하고 격려할 필요가 있다고 

생각합니다. 여기 계신 모든 분들 수고하셨습니다.
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바이오가 과학으로서 학교 실험실을 벗어나서 신약연구개발이 되고, 또 고용창출과 매출을 

만들어내는 산업이 되는 과정에 여러 요소들이 필요합니다.

1. 과학(및 기술) : 기초혁신의 공급자

2. 연구 인력(연구, 생산 및 임상개발 등)

3. 바이오텍 기업가들(사업개발 및 창업가들)

4. 자본시장(창투사들 및 엔젤투자가와 같은 비상장 시기 모험자본 및 KOSDAQ과 같은 자

본시장)

5. 제품 개발시의 각종 규제

6. 의료 공급과 수요간 가격을 조정하는 의료보험(payer) 시스템

저는 이 중에서 4~6번 부분에서 주로 규제 관련 개선사항을 정리해서 제안드리고자 합니다.

1. 자본시장 1 (비상장 투자하는 모험자본 중심으로)

A. 과거 10년간 가장 많은 발전을 보인 부분 중 하나입니다. 

ⅰ. 정부 부처 및 한국벤처투자가 LP(출자자)로 참여 규모 확대

ⅱ. 기술수출(기술) 및 바이오시밀러(매출)의 실적에 따른 코스닥 시장에서의 가치 부각

ⅲ. 바이오텍 투자로 수익을 거둔 개인자산가들의 적극적인 활동

B. 이 분야는 투자 회수 전망이 가장 중에서 가장 큰 변화와 역동성을 보여준 분야입니다.

C. 창업투자사(이하 VC)들과 관련된 규제가 차츰 풀리고 있고 모험자본육성을 위한 제도

들이 많이 개선되고 있습니다.

D. VC들이 내부 전문가 이외에 외부 전문가들을 활용할 수 있도록 LP로서 정부 및 규제 

기관이 펀드결성규약을 조금 더 VC들이 자율적으로 투자할 수 있도록 하는 것이 필요

합니다.
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2. 자본시장 2 (코스닥 등 회수 시장 중심으로)

A. 현재 코스닥 상장 제도가 선진국형으로 발전하는 중입니다만, 몇가지 주마가편으로서 

제안을 드립니다.

ⅰ. 코스닥 시장 진입을 더 확대할 수 있도록 제도를 정비해야 할 필요가 있습니다. 현재

는 거래소에서 실질적으로 Yes/No를 결정하는 방식이지만, 이는 거래소는 “법률준

수여부(Compliance)”을 보고 상장가능여부 및 가격을 전적으로 주관사가 결정하는 

선진국 시장에 비하면 아직도 차이가 있습니다. “개인투자가” 보호라는 명목이 있지

만, 이 가치가 현재와 같은 “거래소의 실질적인 상장여부 결정을 위한 심사권”으로 

실현되는지에 대해서는 실증적으로 확인해 보아야 합니다.

ⅱ. 상장 후 기관 혹은 개인 투자가들이 바이오텍 회사들로부터 좀 더 많은 정보를 취득

할 수 있도록 “정보공유 의무”를 강화해야 합니다.(규제의 강화 필요)

ⅲ. 퇴출 규정을 지식산업에 맞도록 정비하여야 합니다. 현재는 매출 혹은 흑자 실현을 

하지 않을 경우 퇴출위험이 있지만 미국의 Gilead의 경우 상장 후 10여년 이상 누

적적자 3조원 상태까지 이르렀지만, 임상 단계 개발 제품의 가능성으로 인해 전혀 

나스닥 퇴출 우려 없이 연구개발에 전념할 수 있었습니다. 국내는 매출 30억이하, 4

년연속적자의 경우 관리종목 지정이 되므로 많은 바이오텍들이 (특히 신약개발회사

들이) 화장품, 건강 식품 등 본연의 강점과는 무관한 사업을 병행하거나 관련회사들

을 인수하는 사례들이 많았습니다. 

ⅳ. 참고로 미국 나스닥의 경우 매출이나 순이익에 근거한 퇴출규정은 없고 주식의 거래

성(marketability)가 기준이하로 떨어질 경우 퇴출하는 규정을 두고 있습니다.

3. 제품 개발 관련 규제 (주로 식약처 관련 사항)

A. 임상과 관련되어서는 규제에 앞서 식약처의 인력확충부분을 먼저 이야기하고자 합니다.

ⅰ. 바이오 관련 규제는 상당히 과학에 기반하다보니 미국에서는 “규제”라고 하기보다는 

“규제과학”이라고 불리고 있습니다. 

ⅱ. 미국의 경우도 심사인력부족에 따른 만성적 “심사기간 연장”으로 업체들의 불만이 

고조되었습니다. 미국 FDA의 경우도 “재정을 통한 인력확충”에 어려움을 겪어서 업

계와 협력하여 1992년 “Prescription Drug User Fee Act”를 만들었습니다. 
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1. 신약허가신청을 하는 업체는 현재 약 25억원 정도의 심사료를 냅니다. (참고 : 국

내는 6백여만원, 일본 2.5억원 수준)

2. 심사료로 모인 돈은 재정과는 별도 관리하여 심사인력의 확충과 신기술 관련 규제

의 선제적 대응을 위한 인력에만 사용됩니다.

3. 이에따라 현재는 전세계에서 신약허가 심사기관이 가장 짧게 걸리는 나라가 되었

습니다. (사실 심사의 품질 및 실험자료 요구사항 등은 가장 엄격한 나라입니다.)

ⅲ. 한편 국내 식약처는 1인당 허가심사 신약건수가 국내는 0.2개, 심사

B. 각종 규정을 시의적절하게 개정하는 작업이 필요합니다.

ⅰ. 중국 전임상 결과의 미인정 – 미국에서도 인정하는 중국 GLP 결과를 국내는 

“OECD 국가의 결과만 인정한다는 규정” 때문에 인정하지 않고 있습니다. 참고로 

저희가 개발하는 궤양성대장염치료제의 경우 중국 전임상 결과로 미국에서 임상 1

상을 마치고 국내와 미국에서 동시에 임상 2상을 진행하고자 했으나 위의 규정으로 

국내에서 임상을 진행하지 못하고 있습니다.

ⅱ. 이 또한 “정기적 규정 점검”을 할 수 있는 식약처의 인력 등 자원이 뒷받침 되어야 

합니다.

C. 신의료기술 제도의 개선

ⅰ. 현재 진단시약 등 의료기기는 식약처의 허가 후에서 신의료기술 평가를 거쳐야만 약

가를 받을 수 있는데, 혁신적인 “신의료기술”의 경우 유효성 평가를 더 해야 하는 등 

혁신을 역촉진하는 상황이 벌어지고 있습니다.

ⅱ. 이에 대한 업계의 개선요구가 몇 년째 있지만 아직 괄목할만한 진전은 없는 것 같습

니다.

4. 의료보험 시스템 관련 (주로 약가 관련 사항)

A. 이 부분은 의료보험 재정에 워낙 영향이 크기 때문에 조심스럽습니다만, 전반적으로 

약가가 국내 제약회사들의 신약개발의지를 약화시키고 있습니다. 

B. 그러나 다른 측면에서는 제약회사들이 신약개발을 “국내용”으로만 해서는 경제성이 없

기에 “글로벌”용으로 개발해야겠다는 유인책이 되고 있기도 합니다. 
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C. 국내에서도 약가에 대하여는 심평원차원이 아니고 법률 차원에서 혁신을 뒷받침하는 

약가를 지지하는 방안이 필요합니다. 즉 혁신이 없어진 특허만료의약품에 대한 약가 

인하를 통해서 확보되는 재정으로 “혁신”을 통해 나온 신약에 대해서는 약가를 좀 더 

우대해주는 방식입니다.

D. 예를 들면 “바이오시밀러”에 대한 약가 우대는 위와 같은 원칙에는 맞지 않는 아쉬운 

점이 있습니다. 

E. 아무리 좋은 새로운 약을 개발해도, 기존에 특허만료된 “약효 혹은 안전성 측면에서 부

족한 약”의 가격을 기준약으로 적용해서 약가를 책정하는 현재의 약가산정방식은 분명

히 개선이 필요한 부분입니다.

그 외에 제도적인 측면에서 개선이 되어야 할 몇가지 단편적인 것을 말씀드립니다.

1. 주식매수선택권으로 인한 소득에 대한 “근로소득”이 아닌 “자본소득”인정 

- 현재는 근로소득으로 구분되어 근로소득세 기준의 세금이 부여되는데, 이는 혁신적 바

이오텍들으로의 인재 이동에는 부족합니다.

- 참고로 미국에서는 주식매수선택권 후 근로기간에 따라 점진적으로 세금요율이 낮아지

도록 해서 혁신적 중소기업으로의 인재 유입 및 장기 근속을 유도하고 있습니다.

2. 제도적인 것은 아니지만, 창업주가 회사를 M&A 할 경우 “먹튀”라는 용어를 쓰지 않았으

면 합니다. 창업가들이 M&A를 하여 자본가가 되면 혁신적 모험자본가가 될 확률이 매우 

높습니다. 미국의 모험자본가들은 상당부분 성공적 창업가들 출신이 많습니다만, 국내의 

경우는 아직 이러한 선순환이 많지 않습니다. 이는 사회 전체가 기업을 M&A하여 매각하

는 경우 “먹튀”로 인식하는 “정치권 및 언론계”의 관행이 일부 원인이기도 합니다. 성공

적 창업가들이 “모험자본가”가 되도록 이들이 모험자본가가 될 경우 세금 혜택 등을 주는 

것이 필요합니다. 즉, exit한 창업가들이 VC 펀드에 출자할 경우 세금 혜택을 주는 방안

은 적극 고려해 볼만 합니다.

과거 20년간 한국 제약바이오업계는 “특허만료의약품 생산” 산업에서 “글로벌 라이센싱을 

하는 혁신신약을 창출하는 지식산업”으로 변화하였습니다. 이 부분은 모두가 함께 축하해야 

할 큰 성취입니다. 이를 자축하면서 동시에 앞으로 20년 더 큰 성취를 위한 제도적 법적 기반

을 마련하는데 입법부의 지속적 관심과 노력을 부탁드립니다.





박구선 이사장(오송첨단의료산업진흥재단)

토론 1 바이오경제와 규제 토론
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토론 1 바이오경제와 규제 토론

박구선 이사장(오송첨단의료산업진흥재단)

변화에 따른 혁신의 요구

 급속한 진화의 혁신성장을 지탱할 성장동력･차세대 먹거리 산업으로서 경쟁력을 갖출 수 

있는 분야로서 바이오산업의 중요성 부각

­ 100세 시대(Homo Hundred), 저성장의 뉴노멀(New Normal), 4차 산업혁명(Industry 

4.0)은 인류가 직면한 변화이자 당면과제로,

­ 21세기 식량･의료･전쟁 등 인류의 문제에 대해 바이오산업이 대안과 해법을 줄 수 있을 

것으로 인식

­ 특히 부존자원이 미비한 우리나라 특성상 인재중심 성장이 필수적이며 그 대표적 분야가 

바로 B(Bio)T/H(Healthcare)T 

 4차 산업혁명의 키워드 ‘개별화된 맞춤(personalized)’을 통해 의료는 진료라는 단순 범

위를 넘어 정밀의학으로 발전해 나갈 것

※ 라이프로그 데이터(lifelog data)에 맞춤형(personalized)의 개념을 적용하면 인류에 가시적

인 혜택을 가져올 수 있으리라 예견하는 활발한 논의들이 의료분야에 대부분 담겨 있음

­ 진료 이외 4P로 인한 산업파급 효과가 예측됨에 따라 우리나라 인적자본 기반의 혁신 발생에 

대한 기대감 상승 

∙ 4P: 질병발생예측(Prediction), 질병예방(Prevention), 개인맞춤치료(Personalization), 

환자의 자발적 참여(Participation)

 2%의 덫: 우리나라 경제 위상(국내총생산(GDP) 11위, 수출 규모 6위)에 비해 1천7백조 

원에 달하는 세계 바이오시장에서 우리나라가 차지하는 비중은 약 1.7%에 불과

­ 바이오헬스산업은 2025년 우리나라 주력 수출산업인 자동차, 반도체, 화학제품 등의 전세

계 시장 규모를 추월할 것으로 전망

∙ 2017년 기준 1,980조 7,040억 원, 2018년은 4.82% 증가한 2,080조 8,650억 원, 2025

년에는 3,010조 원 규모로 성장 예상
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­ 세계 제약시장 규모는 반도체의 약 3배로, 산술적으로 2%의 덫을 넘어 5% 도달 시 반도체

를 뛰어넘는 국가 GDP 기여 가능 

∙ (블록버스터 신약의 경제 가치) 바이오의약품 ‘휴미라’의 경우 2015년 기준 매출액 141억 

달러로 아반떼 자동차 82만대의 매출을 초과

[그림 1] 2%의 덫

[그림 2] 바이오헬스산업 글로벌 시장
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바이오산업의 특성 및 문제점 진단

 High Risk-High Return: 연구개발에서 사업화에 이르기까지 최소 10조 원-10년($10 

billion-10 year)의 장기적 관점 요구되는 분야

­ 장기간･큰 규모의 투자 및 비용이 필요한 분야임에 비해 성공 확률이 낮은 것이 더 큰 문제 

∙ (신약개발의 예) 임상1상 진입 시에도 실패확률 90%, 임상시험 소요비용이 전체 비용의 

40% 등, 10% 미만의 시장출시 성공을 위해 소요되는 시간, 비용 및 위험은 일반적인 기업

이 감당하기 어려운 수준

­ 반면 신약개발 성공 시, 투자의 회수는 물론 10년 이상(의약품 수명주기가 다할 때 까지) 

지속적 수익 창출이 가능

 Funding: 원천기술을 개발해 상업화하기까지 걸리는 오랜 시간을 버텨줄 충분한 자본 필요

­ 우리나라 바이오산업 성장의 취약점: 장기간･많은 투자가 필요한 바이오산업의 특징을 반

영한 펀드 미비

※ 건강증진기금 중 일부를 현재 보건의료 연구개발자금으로 활용하고 있으나, 이 가운데 보건복

지부의 보건의료 R&D는 5천억 원 규모로 질환극복 및 현안문제 해결에도 급급한 실정이며, 

현재 국가 R&D의 단기사업형 펀드로는 부족함

∙ 우리나라 정부 바이오 R&D 예산규모(연간 약 1조 2천억 원)는 1개 글로벌 제약사의 예산

에도 미치지 못함(화이자(Pfizer)/로슈(Roche)/존슨앤드존슨(Johnson & Johnson) 등은 

연간 10조 원 이상을 R&D에 투자)

 Bubble Effect: 선진형 선순환 혁신구조의 자연적 발생을 위해 BT/HT 버블의 과정적･
긍정적 효과 작용 요구

­ 과거 IT버블 같은 국가 차원 특별회계 운영 또는 공익적 펀드 조성을 통한 연 1조 원 이상 

규모의 안정적 연구개발재원 마련 필요

­ 우리나라 경제의 견인차 역할을 한 ICT 분야의 글로벌 경쟁력은 기술 혁신을 안정적으로 

지원한 연구개발기금 중심의 IT 버블에 기인 

∙ ICT 관련 R&D의 효율적 지원을 통한 정보통신 육성･발전 목적의 자금지원제도인 정부 

정보통신진흥기금*이 큰 역할을 수행

* 1996년 정보화촉진기금 → 2005년 정보통신진흥기금으로 개편, 정보통신산업진흥법제41조 

근거, 통신료의 일정부문을 기금으로 활용(2017년 과기정통부 ICT R&D 사업에 정보통신진흥

기금 지출예산인 6,120억 원을 활용)

∙ 원자력기금도 정보통신진흥기금과 마찬가지로 전기료의 일정부문을 기금으로 모아 연구개

발자금으로 활용(연 3,000억 원 규모)

­ 바이오산업 분야에서의 성과창출을 통한 선도형 도약을 위해 꾸준한 투자가 가능한 공익적 

펀드 결성 필요성 절실
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 Governance: 보건과 복지의 동반은 이상적이나 현실적으로 어려운 모델

­ 보건복지부: 보건=성장 + 복지=분배

­ 균형과 조정, 역할분담이 가능하도록 의료산업화 서포팅 타워 필요 

 창업 및 Incubating: 작은 창업이 큰 성장으로(small to big) 이어질 수 있는 여건의 

조성 시급

­ 바이오･의료･헬스케어산업 분야의 창업에는 필요한 기간장비가 많고 그 장비가 존재하는 

인프라 중심으로 이루어질 수밖에 없어 클러스터의 중요성 대두 

∙ TP 중심 제조업 창업단지는 많이 존재하나 우리나라 바이오클러스터에는 창업이 미비하며 

클러스터 중심의 바이오창업단지는 전무 

­ 빅데이터(big data)와 인공지능(Artificial Intelligence, AI) 시대에 의료데이터 산업화의 

가치가 혁신을 일으키려면 클러스터 주변으로 바이오산업의 다양한 작은 창업이 많이 일어

날 수 있도록 촉진해줄 필요 

∙ 높은 진입장벽의 정면 돌파가 아닌, 가능한 작은 성공들로 진입 장벽을 낮춰 작은 성공의 

낙수효과를 받은 또 다른 작은 start-up 성장 기반이 마련됨으로써 바이오산업의 규모를 

키워 세계적 플레이어로 자리매김할 수 있게 될 것

­ 우리나라의 경우, 상대적으로 작은 내수시장 및 뒤늦은 해외 진출에 따른 약점 극복을 위해 

잘 구축된 글로벌 네트워크와 재정 운영구조 및 인력유입과 활용전략을 중심으로 하는 융

합적 모델 필요

※ 싱가포르 ‘A*Star’의 예: Identify–Invent–Implement의 3단계 창업프로그램 운영. 연구자 

등 다양한 창업자가 사업 아이템을 발굴하여 창업하면 A*Star의 투자 유치와 지원 시스템(자

금과 연구 지원)에 의해 기업성장 도모 촉진

 Blockbuster vs. Nichebuster: 지속가능성의 확보 및 장기적 안정이 현안

­ 의료사업화가 blockbuster*에 이르지 못할지라도 niche buster**급의 개발까지 꾸준히 

육성해 줄 수 있는 지속가능성을 확보, 장기적･안정적인 사업이 되어야 함

 * 일반적으로 매출 10억 달러 이상, 복용환자 수 1천만~1억 명 대상

** 매출 1억~5억 달러 미만, 복용환자 수 1만~100만 명 미만의 인종별･질환별 특화된 치료제

 Cluster의 Cluster化: 각각의 역할을 수행하고 있는 분산된 클러스터들이 hub 클러스터

를 중심으로 제대로 된 구성의 시너지 효과 획득

­ 의료산업 선진국과 달리 시장에서의 성공경험 및 네트워크 부족한 우리나라의 경우 정부의 

지원기능이 매우 중요

­ 바이오산업 혁신을 위한 걸림돌 극복을 지원하기 위해 클러스터 구성

∙ 국가주도형의 오송･대구 첨복단지, 지자체 주도의 서울･송도･원주･구미, 자생적 클러스터 

판교 등 7개 대형 클러스터 및 기타 20여 개 지역 기반 작은 클러스터도 조성돼 활발한 활동
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­ 클러스터 각각의 성공에서 나아가 바이오산업의 모든 기능을 가진 대표 클러스터를 중심으

로 클러스터의 클러스터화를 이뤄 열악한 의료산업 기반에서의 획기적 탈피 및 글로벌 바

이오메디컬 허브 구현의 비전 실현

바이오산업의 혁신성장과 규제

 바이오산업의 ‘늪’, ‘계곡’과 ‘문턱’: (신약개발의 경우) 일반적으로 3,000여개의 아이디어 

중 성공적인 10여개의 후보물질이 사업화까지 이어지기 위해 ‘가치혁신의 악어의 늪’과 

개발 후 시장진입을 위한 ‘규제극복의 죽음의 계곡’, 이후의 시장에서 기존의 다국적 경쟁

기업과 싸워야 하는 ‘적자생존의 문턱’까지 극복해야만 성공적인 사업화 단계에 도달 가능

­ 바이오산업의 특성상 IT 등 일반적 제품개발과 같은 시장의존형 혁신불가능

­ 우리나라 바이오산업의 작은 규모가 ‘규모의 경제’나 ‘임계질량(Critical Mass)’이 작용하

는 글로벌 수준 바이오 신개발 진출에 어려움을 겪는 악순환의 반복 고리를 끊어야 함

 과학적 성과를 산업적 성과로 연결하는 과정적 불균형･부족이 우리나라 바이오산업의 문

제인 만큼 바이오클러스터를 중심으로 바이오산업의 생태계를 혁신하고 산업경쟁력을 강

화할 수 있어야 할 것

­ 바이오산업의 미래를 위해 정부가 죽음의 계곡과 적자생존의 문턱을 넘겨주는 다리로서 

오송･대구 등 첨단복합단지 및 바이오클러스터 구축
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 규제가 통제나 간섭의 수단으로 변질되는 것을 경계하여 자율에 근거한 운영방안 마련 

필요

­ 현재 없어도 되는 규제는 오히려 다양하게 많은 반면 있어야 할 규제는 없는 불합리 존재

­ 규제가 첨단기술 및 산업발전을 저해하는 걸림돌로 작용하지 않도록 진입규제 정책에서 

사후규제로의 전환, 조속한 법제화 확충 등 시급

∙ 선진국(미국, 유럽, 일본 등)의 경우 글로벌 시장의 주도권 쟁탈을 위해 첨단 융복합 기술 

발전에 따른 별도 법률 등 마련

∙ 첨단 바이오 분야에 대한 조건부 허가제, 첨단바이오의약품법안 및 생명윤리법 개정 등 

필요

­ ‘갇힌 규제(일괄적･진입규제)’에서 ‘열린 규제(맞춤형･사후규제)’로의 전환을 통해 합리성･
투명성･예측성을 확보함으로써 규제에 대한 인식의 전환 및 국민의 의료기회 확대, 글로벌 

첨단바이오산업 국제경쟁력 증강 도모
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보건복지부, 식품의약품안전처 등 보건의료 주무기관들이 바이오업계 현장 찾아 애로사항 청취, 바이오산업 

육성에 대한 의지 표명 (2019.01.23.)

[현장의 목소리] 제약을 국민 의료부담 완화라는 복지 관점뿐 아니라 산업적 관점에서 고려해 주기 희망함

○ 제약･바이오산업에 대한 국가 차원의 적극적인 투자유치 기회 및 정부 R&D 투자확대 방안 마련

  ­ 국가 R&D가 연구의 버팀목이라는 인식 하에 글로벌 신약개발을 위한 R&D 정부지원 확대(10억 

달러-10년-10,000건) 

  ­ 국내 제약기업의 기술이전 및 투자 유치를 위한 국가적 차원의 지원 필요

○ 약가 우대방안 및 산정규정 제고

  ­ 국내 개발 신약에 대한 전반적 약가 우대정책 강화

  ­ 개량신약은 한국형 신약개발의 적절한 모델로 개량신약 복합제의 약가 산정 규정 개정 필요(예시: 

코오롱생명과학 ‘인보사’, 신포괄수가제에 묶여 환자수요있으나 고가로 현장에서 처장주저하는 현상 

발생)

○ 혁신기업 우대 및 임상/시설투자 세제혜택 강화

  ­ 해외임상(비중이 높은 글로벌 임상3상 등) 및 시설투자에 대한 세액공제 확대

  ­ 해외 기술 이전 시 소득세(법인세) 감면

  ­ 혁신형 제약기업만을 위한 실질적 지원 확대를 통한 혜택 강화

○ 바이오의약품 허가심사 기간의 단축 및 전문성 제고를 위한 심사수수료 현실화 등 다양한 규제 혁신안 

제안

  ­ 신속한(400일→90일) 글로벌 임상시험 수행을 위한 혁신 신약 신속 승인제도 개선

  ­ 시판후 안전관리(조건부 허가)

: 위험하고 비윤리적일 수 있다고 반대의견이 있어, 전국 시행이 어려울 것으로 예상되는 바, 

첨단바이오의약품 산업 특성을 함께 고려할 때 식약처가 있는 오송지역을 우선 규제혁신지역 및 

기능지구로 지정, 오송지역 입주 기업/기관이 식약처와 함께 진행토록 함

  ­ 엑소좀 바이오의약품 혹은 (대량) 인공제조 엑소좀 산업화 촉진

: 본 법안에서 현재 누락된 “(대량) 인공제조 엑소좀 바이오의약품”을 항체바이오치료제 유사체보다는 

세포치료제 유사한 항목으로 카테고리화하여 오송지역에서 진행이 가능할 수 있도록 규제혁신

  ­ 유도만능줄기세포(iPS) 및 유전자/세포치료제 개발/임상시험/시판

: 일본에서 규제혁신으로 진행하여 글로벌 선도분야로 자리매김하고 있는 iPS 및 유전자치료제 

개발/임상시험/시판을 일본에 준하는 기준으로 최소한 식약처의 긴밀한 모니터링이 되는 오송지역에서는 

개발/임상이 진행 가능하도록 규제혁신

○ 바이오 전문인력 확보

  ­ 바이오의약품 산업 성장을 지탱할 전문인력 확보 및 지방 인재양성

☞ 축적된 자본 및 기술력의 단기간 내 추격이 힘든 후발주자로서 우리나라 바이오산업이 성장하기 위해서는 이미 우리가 가진 것은 

강화하고 갖추지 못한 것은 준비해야 함





송시영 교수(연세대 의대)

토론 2 바이오 혁신성장의 과제
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토론 2 바이오 혁신성장의 과제

- 의학을 중심으로

송시영 교수(연세대 의대)
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정병선 실장(과학기술정보통신부 연구개발정책실)
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토론 3 바이오경제와 규제 토론

정병선 실장(과학기술정보통신부 연구개발정책실)
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강도태 실장(보건복지부 보건의료정책실)

토론 4 바이오경제와 규제 토론





[토론 4]

▪▪ 61

토론 4 바이오경제와 규제 토론

강도태 실장(보건복지부 보건의료정책실)
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