
코로나 이후 산학연병 K-바이오 개발전략

발표자 / 성 백 린

https://www.google.com/url?sa=i&url=https://www.needpix.com/photo/1200779/syringe-injection-needle-doctor-nurse-medical-medicine-hospital-clinic&psig=AOvVaw0rRpVp4oWDu3I05Ywi4Ngx&ust=1584076719944000&source=images&cd=vfe&ved=0CAIQjRxqFwoTCJj-kOyXlOgCFQAAAAAdAAAAABAM
https://www.google.com/url?sa=i&url=https://web.yonsei.ac.kr/knowledgebkplus/%EC%86%A1%EB%AF%BC%EA%B5%90%EC%88%98%EB%8B%98.htm&psig=AOvVaw1TazalaGnfpjDX8MuzYIPp&ust=1584060204154000&source=images&cd=vfe&ved=0CAIQjRxqFwoTCMi_kaDak-gCFQAAAAAdAAAAABAI


01

▶▶

2

https://www.google.com/url?sa=i&url=https://web.yonsei.ac.kr/knowledgebkplus/%EC%86%A1%EB%AF%BC%EA%B5%90%EC%88%98%EB%8B%98.htm&psig=AOvVaw1TazalaGnfpjDX8MuzYIPp&ust=1584060204154000&source=images&cd=vfe&ved=0CAIQjRxqFwoTCMi_kaDak-gCFQAAAAAdAAAAABAI


02

▶▶

3

기간: ’20. 7월 ~’29.6월 (총 10년)
국고: 2,151억원
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’18년 현재:
7종(38.9%) 국산화

• ’23년 목표: 21/28 종
(75%) (식품의약품안전처, 
2019)

• 동 사업에서 추진하는 목
표달성 시 16종(88.8%)를
달성할 수 있을 것으로
예측
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DTaP 기반 백신 개발

연구동향 특허동향

발생
현황

 정제 백일해백신 면역원성 표준화 평가법 확
립 (2017)

 Tdap 백신 임상 1상, 2상연구에서 활용예정
(2019~)

 식약처 central lab 인증 체계필요

 항체가 측정:

- 국내 표준화 ELISA법 사용

- Functional assay 필요: 대조군 (기 상용화

백신접종군) 대비

 항원 개량 기술을 중심으로 안정
성에관한연구필요

 방어효능 개선 및 장기면역을
유도 시킬 수 있는 백신 필요

산업
동향

 DTaP/Tdap 전량수입

 유효성평가법:

- 전 세계 표준화 방법 전무

- 제조사 별 상이 (균주, 배양법, 항원분리법,

용량)

 Assay:

- CHO clustering방법을 CHO-CRE reporter

cell 방법으로 대체

- 항체의 기능평가

 DTaP 백신 위주의 단일 및 콤
보 백신 생산 기술 연구

• 4, 5가 콤보백신 이상의 기술개발
을 통한 국산화 필요

• GSK그룹의 원천특허만료로 개량
기술에 관한 유연성 확보 예정

(국내외 발생 현황) 백일해의 경우 간헐적으로 유
행이 보고. 방어효능 개선 및 장기면역을 유도 시
킬수 있는 백신 필요

(대응 이슈) 접종을 받은 소아에게 side effect에
관한 연구가 지속적으로 보고

(연구 동향) 글로벌 추세가 콤보 백신 개발에 집
중되고 있으며 콤보 백신을 개발하기 위해서는 먼
저 단독 백신의 생산 기술 필요

(산업 동향) 국내 시장만으로는 낮은 가격으로 인
해 시장성이 낮으나, WHO PQ 대상이므로 개발
시 수출 가능성↑

(특허 동향) 최근 특허는 DTP에 특정 항원의 개량
연구보다 면역원성 개량 및 동물유래 단백질 불포
함 기술 등 DTP의 특성을 개선하는데 초점을 둔
개량기술

(개발 방향) DTP에 특정 항원의 개발 연구보다 면
역원성 개량 및 동물유래 단백질 불포함 기술 등
DTP의 특성 개선에 초점을 둔 개량기술을 통한
단일 백신 생산 기술과 동시에 콤보백신 연구병행
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(목표) 디프테리아, 파상풍, 백일해 단일 백신 및 혼합형 콤보백신
기술개발
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일본뇌염 백신 개발

(국내외 발생 현황) 국내에도 꾸준히 발생이 보고

되고 있으며 동남아시아와 서태평양 지역에서 이

미 풍토병화 진행

(대응 이슈) 사백신의 안전성 문제 발생 및 접종

횟수가 많은 백신으로 국내 생산 기반이 무너질

경우 백신 수급에 문제 발생 가능

(연구동향) 전통적인 쥐 뇌조직, 베로 세포 이외의

다른 source를 통해 항원을 확보하거나 배양하는

연구 및 투여 방식에 대한 연구가 활발히 진행

(산업동향) 생백신은 정기 예방접종 대상 확대 가

능성으로 시장규모 증가가 예상되며 아태지역의

EPI 프로그램에 포함되어 급격한 수요 증가 가능

성 존재

(특허 동향) 다양한 플랫폼 연구를 통한 특허회피

전략이 필요

(개발 방향) 자급화를 위한 세포배양 백신 및 약

독화 생백신의 기술개발에 중점적인 연구 필요
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(목표) 세포배양 및 약독화 백신 기술개발

- 후속연계: 사백신(세포배양) 
- 신규개발: 생백신(약독화) 

연구동향 특허동향

발

생

현

황

 세포배양 및 생백신 기술개발 필요

 국내 세포배양 백신에 관한 연구 지원으

로 빠른 백신 수급 안정화 필요

 사백신은 백신 투여 방법연구 및 면역증

강제를 통한 효능 향상 연구 필요

산

업

동

향

 일본뇌염백신은 아태지역의 EPI 프로그

램에 포함되어 수요가 급격히 증가할

가능성이 높으므로 개발 수요 증가

 생백신이 정기 예방접종 대상으로 시

장규모의 확장성을 생각해 생백신 기

술개발 필요

 사백신의 높은 단가와 낮은 면역원성으

로 생백신에 대한 수요 증가 예상

 기존 특허 회피 전략

 기존 사백신의 단점을 보완하기 위한

재조합 플랫폼 및 유사입자를 통한

새로운 형태의 바이러스백신에 대한

연구시도
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A형 간염 백신 개발

(국내외 발생 현황) 개발도상국을 중심으로
전 세계적으로 1,400만 명이 감염되고 있으
며 국내에서는 최근 급속히 환자 발생이 증가
하고 있는 추세

(대응 이슈) 전량 수입에 의존하고 있어 공급
단절에 대한 우려 및 유행에 대비한 국내 자
급생산 필요

(연구동향) 효율 좋은 백신주의 개발

(산업동향) 전세계적으로 백신 수요가 늘고
있어 공공백신으로서의 공익성을 제고하고
국내 백신산업 활성화에 기여 가능

(특허 동향) 항원제조 방법 및 세포 배양 방
법 등 전통적인 특허가 이미 다수 존재하여
새로운 세포주에 관한 특허가 필요

(개발 방향) 특허를 회피할 수 있는 세포주
개발 및 약독화 또는 VLP등 새로운 플랫폼
개발
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(목표) 예방효과가 뛰어나며 효능성, 안정성을 확보한 백신 개발

연구동향 특허동향

발

생

현

황

 백신수요 증가. 공공백신으로서의 공익

성을 제고, 백신자급화 필요

 A형 간염 항체에 취약한 20대 이하 대

상의 백신 및 어쥬번트 연구 필요

 약독화 또는 VLP의 새로운 플랫폼의 A

형 간염 백신 개발이 활발

 출원된 기술 및 특허에 관해 상용화

까지 지속적으로 지원 방안이 필요

산

업

동

향

 배양효율 좋은 백신주 개발

 해외 대비 기술개발 수준이 기초단계

 전 세계적으로 성장하는 산업동

향에 따라 성분 보강형 백신 특허

출원을 통한 시장 확보 필요
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중증열성혈소판감소증후군
(SFTS) 예방 백신개발개발

(국내외 발생 현황) 동아시아 지역 중심으로
지속적으로 발생하고 있으며 매년 꾸준히 증
가하는 양상

(대응 이슈) 기후변화 등 환경변화에 의한 참
진드기 밀도 및 야외 활동증가로 SFTS 발생
증가 가능성 높으며 현재 치료제 및 백신 없
음

(연구동향) 치사율이 매우 높은 감염질환임에
도 불구하고, 현재 상용화된 SFTS 백신은 없
음

(산업동향) 중국, 일본을 비롯한 아시아권 수
출가능

(특허 동향) 2013년부터 출원이 시작된 태동
기단계 이며, 성장에 시일이 필요할 것으로
예상

(개발 방향) 기존 사업 성과를 후속 지원하여
임상진입 및 백신 개발에 가속화 필요
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(목표) 중증열성혈소판감소증후군(SFTS) 백신개발 및 임상 연구

연구동향 특허동향

발

생

현

황

 동아시아를 중심으로 백신 기술 개발

이 시급

 쯔쯔가무시병, SFTS, 뎅기열 등 절

지동물 매개 감염질환들에 대한 효과

적인 백신 부재

 고위험 신·변종 감염병 확산에 정부의

신속하고 효과적인 대응시스템 구축

 정부 주도의 집중적인 연구개발 투자

로 조기 연구 성과 창출 필요

산

업

동

향

 미국의 경우 SFTSV와 유사한 Heartland

virus 유행, 비슷한 백신 효능보일 시

수출가능. 유사 바이러스에 관한 효

능 평가 필요

 SFTS 백신기술의 조기 개발로 인한

글로벌 특허 시장 선점
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차세대 결핵백신 개발

(국내외 발생 현황) 결핵은 전 세계적으로 주
요 감염성 질환. 우리나라 법정감염병 중 환
자발생률 1위, 사망률 1위

(대응 이슈) BCG결핵 백신은 1~2년 단위로
백신수급문제 발생(2011, 2012, 2013, 2015, 
2017년). 청소년기 이후 면역학적 방어효능
을 향상시키기 위한 차세대 부스터 백신 개발
이 필요

(연구동향) BCG 백신의 효능을 능가하는 백
신이 없는 상태에서 선진국들은 백신 유효항
원을 발현하는 새로운 유전자 재조합 BCG 백
신을 개발 중

(산업동향) 차세대 결핵백신은 프리미엄(고가)
의 백신으로 도입될 가능성

(특허 동향) GSK가 백신기술과 관련한 특허
기술을 다수 보유. 특히 새로운 면역증강제
기술특허 증가하는 추세

(개발 방향) 면역증강제가 적용된 성인용 차
세대 결핵백신의 개발
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(목표) 백신 유용성 항원기반 차세대 성인용 결핵 백신 또는 다중융합 서
브유닛 결핵 백신 개발

연구동향 특허동향

발

생

현

황

 면역학적 방어효능을 향상시키기

위한 부스터 개발

 성인의 면역 능력을 부스팅할 수 있

는 면역증강 연구 필요

 수급 안정화를 위한 국산화 시급

 발생 현황에 따라 단계별 순차적 지

원필요

 BCG prime booster 백신인 아단위

(subunit) 백신 개발

 면역학적 방어효능 검증을 통한

유효성 평가

산

업

동

향

 새로운 면역증강제 니즈 확대

 고가(프리미엄) 전략을 위해 새로

운 타입의 백신도 시도

 국내 독자적 IP 확보 필요
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수족구병 예방 백신 개발

(국내외 발생 현황) 국내에서 영유아 및 소아
에게 매년 발생. 심한 합병증(신경계 합병증, 
폐부종, 폐출혈, 쇼크) 유발 및 드물게 사망초
래

(대응 이슈) 국내기술이 개발된 상태이므로
향후 임상시험을 통해 백신 상용화 방안 필요

(연구동향) 질병관리본부에서 후보물질(엔테
로바이러스 71형) 민간기술이전

콕사키바이러스 A16을 모두 포함하는 최초
의 2가 백신으로, 현재 비임상을 진행 (CJ)

엔테로바이러스 유행주의 유전학적 다양성으
로 인해 단가가 아닌 2가 이상의 백신 개발
필요. 

(산업동향) 1,000억원의 글로벌 마켓 형성 예
측

(특허 동향) 엔테로바이러스 71 관련 2010년
이후 한국을 중심으로 특허 급증

(개발 방향) 다가백신의 임상지원을 통한 기
술개발 가속화 및 신규 첨단 백신 개발

14

(목표) 방어면역지표 확립 및 임상시험 완료

연구동향 특허동향

발

생

현

황

 정부차원에서 임상단계 지원을 통해 빠른 백신 확

충이 필요

 발생시대유행으로발전될가능성이있기때문에백신수

급률안정화필요

 엔테로바이러스 유행주의 유전학적 다양성으로

인해 2가 이상의 백신 개발 필요

 중국 외의 개발된 백신

이 없기 때문에 특허 조

기 선점가능

산

업

동

향

 2025년까지 개발을 완료할 경우 약 1,000억원의

글로벌 마켓 형성 예측되므로 빠른 개발을위한 정

부 지원필요
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범용인플루엔자백신 개발

(국내외 발생 현황) 인플루엔자바이러스의 유
전자 변이로 인해 기존 백신의 효과가 미비할
경우 대규모 환자 발생 가능

(대응 이슈) WHO 권고 백신주 예측율이 낮
고 바이러스 유전자 변이로 인한 대유행 가능
성이 높아 대비를 위한 연구필요

(연구동향) 항원형의 변화에 관계없이 그리고
새로운 판데믹 인플루엔자에도 공통항원/
epitope를 사용한 pan-influenza 백신에 대
한 개발이 필요

(산업동향) 매년 유전자 변이 인플루엔자 발
병. 시장성 확보

(특허 동향) 선진국과 기술격차가 비교적 큰
분야이지만 국내 독자적 특허확보

(개발 방향) 면역증강제 및 유전자 아형을 특
정하지 않은 범용 백신 개발

15

(목표) 계절 및 판데믹 독감 모두를 예방할 수 있는 새로운 인플루엔자
백신의 개발

연구동향 특허동향

발

생

현

황

 WHO 권고 백신주 예측율이 낮고

바이러스 유전자 변이로 인한 대유행

가능성이 높아 대비를 위한 연구필요

 Broadly protective immunity를 유발할

수 있는 기술을 확보함으로써 새로운

백신을 발전시킬 수 있는 발판이 마

련

 적절한 아쥬번트를 사용하면 백신에 사

용되는 항원의 양을 낮출 수 있어 더 많

은 사람들에게 백신접종이 가능

 국내 정부지원 프로그램으로 인해

많은 특허보유량을 가지고 있지만

아형별로 중복이 다양

산

업

동

향

 대부분 학계, 연구소에서 항원물질 발

굴 연구가 진행 중이며 비임상 단계에

이르지 못해 기업체 관심을 모을 수 있

는 지원방안 고려

 선진국들과의 전략적 협력을 통하면

기술격차를 빠른시간 안에 단축 가

능
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신개념 백신 면역보조제 개발

(국내외 발생 현황) 면역취약계층의 예방접종
률이 증가함에 따라 면역증강제의 개발을 통
해 면역원성 향상 및 용량 최적화 필요

(대응 이슈) 노인이나 유아 등 면역계의 기능
이 낮은 집단에 서 사용 가능한 안전성 있는
새로운 면역보조제 및 그에 따른 효능 검증
시스템의 개발 필요

(연구동향) 기존 개발에 실패했던 백신들을
성공적으로 적용가능

(산업동향) 새로운 항원보강제 막대한 개발비
용으로 제약사들의 개발 어려움

(특허 동향) 기술개발 시점 및 선진국과 기술
격차가 작은 아이템으로서 전략적 투자를 통
해 선점가능

(개발 방향) 안전성이 확보된 새로운 면역보
조제의 개발 및 그에 따른 효능 검증 시스템
의 개발 필요

16

(목표) 면역증강제의 개발 및 면역증강제 첨가 백신의 효능검증 및 허
가심사 기술 구축

연구동향 특허동향

발

생

현

황

 새로운 첨단 프리미엄백신의 필요성

에 따라 지속적인 고성장이 예상되므

로 신속한 기술개발필요

 새로운 면역증강제 개발 필요

산

업

동

향

 면역증강(백신보강)제의 허가심사 연

구 필요

 기술이 본격적으로 개발되기 시작한

지 비교적 얼마 되지 않아 선진국과

기술격차가 작은 아이템으로서 전략

적 투자를 통해 우리나라가 첨단 플

랫폼 기술을 선점할 기회
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신속생산〮전달체계기술 개발

(코로나 발생 현황) 신변종 감염병 발생시 이의
확산을 조기에 효과적으로 제어하기 위해 백신의
신속개발 및 공급을 견인할 수 있는 플랫폼의 구
축이 필요

(대응 이슈) 새로운 전달법의 개발을 통한 미충족
수요 백신 개발 연구의 확대가 필요

(연구동향) 최근 국내에서 RNA 백신연구 시작.
대부분 miRNA 및 RNA drug 등 치료제 분야에
한정

(산업동향) 새로운 플랫폼 개발을 통한 적응증 확
대로 인해 핵산, 벡터 등 다양한 플랫폼 연구를 통
한 백신 시장 성장에 기여

(특허 동향) 재조합 아데노바이러스 벡터에 관한
특허가 대표적이며 이를 활용한 백신, 면역치료제
등 부수적인 특허가 다수 출원 중

(개발 방향) 기존 해외 특허를 회피하는 새로운
플랫폼의 확보 및 전달 기술 확보 필요

17

(목표) 효능 및 안전성〮안정성을 확보한 신속생산 백신 플랫폼 구축

연구방향

핵산

기반

 기존 해외 개발된 RNA/DNA 백신 플랫폼과 효능은 동등하거

나 우수한 핵산 백신 플랫폼 개발

 효능 및 안정성을 확보한 새로운 백신 플랫폼의 임상용 대량

생산 시스템 구축 필요

벡터

기반

 바이러스 벡터의 장점을 포함하면서도 단점을 보완할 수 있는

새로운 형태의 안전하고 효과적인 바이러스 벡터 기반의 백신

을 개발필요

 신변종 및 고위험 감염병에 관한 적용

항원

기반

 신속생산이 가능하고 안전성이 확보된 생산기술

 바이러스유사입자, 나노입자 형 유전자재조합항원
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VIP Korea

코로나-19 치료제〮백신
범정부지원단
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안전성 >>효능

K-Bio

신속성 !!

지속성 ??
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