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머 리 말

21세기는 지식과 정보가 국가의 경쟁력을 좌우하는 지식기반 산업

사회로 나아가고 있으며, 최고가 아니면 살아남을 수 없는 무한 경

쟁시 가 되어가고 있습니다. 우리나라가 이러한 변화 속에서 생존하

기 해서는 국가경쟁력 강화가 필수 불가결한 것으로 인식되고 있

으며, 이를 해서는 선진국형 고부가가치 산업의 육성이 실히 요

구되고 있습니다. 

이러한 시  요구 속에서 한국과학기술정보연구원에서는 우리나

라가 지식기반 산업사회를 선도해 나갈 수 있도록, 미래유망 사업화

아이템을 도출․선정하고 이에 한 심층분석정보를 제공하고 있습

니다. 이를 통해, 국가 과학기술 확산은 물론 국제경쟁력을 극 화시

키기 해 노력하고 있습니다. 

미래유망 사업화아이템 이슈분석사업의 일환으로 출간되는 본 보

고서는 약물 달시스템분야의 발 에 많은 기여를 할 것으로 망되

고 있어, 많은 주목을 받고 있습니다. 이와 같이 약물 달시스템은 

여러 산업들에 효과가 매우 커서, 국가 산업 측면에서 요성이 

부각되고 있습니다. 

본 보고서는 미래유망 사업화아이템의 도출과정  선정경 와 약

물 달시스템에 한 기술․시장의 분석, 이슈분석을 통해 체계 이

고 심도 있는 분석정보를 제공하고자 하 습니다. 본 연구의 결과가 



련 과학기술정보를 국내에 확산시키고, 련 산업의 국제경쟁력 증

에 작으나마 도움이 되었으면 합니다. 

끝으로 본 보고서는 한국과학기술원 박태  교수와 한국과학기술

정보연구원 박창걸 선임연구원, 승표 선임연구원이 집필한 것으로

서, 이 분들의 노고에 감사드리며, 수록된 내용은 한국과학기술정보

연구원의 공식의견이 아님을 밝 두고자 합니다.

2005. 11. 

                                         한국과학기술정보연구원

                                         원장 조 화  
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Ⅰ. 서   론

1. 약물 달시스템의 개념

○ 약물 달시스템(DDS: Drug Delivery System)이란 기존의 약품

의 부작용을 최소화하고 효능  효과를 극 화시켜 필요한 양

의 약물을 효율 으로 달할 수 있도록 설계한 제형(Dosage 

Form)임.

○ 약물 달시스템 기술은 통 으로 이용되었던 정제(Tablet), 캅

셀제(Capsule), 주사제(Injectable) 등의 단순한 제형으로는 이룰 

수 없는 다양한 성능을 발휘할 수 있도록 특별히 고안된 제형 

설계를 포함함. 상으로 하는 치료용 약물의 범 는 일반 인 

화학  약물을 비롯하여, 펩타이드, 단백질, DNA, 세포 등의 

다양한 형태의 물질을 포함함.

○ 약물 달시스템 기술은 새로운 달 경로로 약물의 치료효과를 

높일 수 있는 기술로, 고효율의 신약개발을 가능하게 할 뿐만 

아니라 퇴행성 질환․심폐계 질환․당뇨병․악성종양․바이러

스 감염 등에 한 기존 제품의 고부가 가치화  특허 만료를 

앞둔 제품의 수명을 연장하는 데에 효과 인 수단으로 이용될 
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수 있는 기술  다용도성을 가짐.

○ 약물 달시스템분야는 이미 미국, 일본, 유럽 등의 선진국에서

는 BT, IT, NT 등의 기술력을 보건의료 산업기술에 융합시킴으

로서 막 한 시장 잠재력을 확보하고 있고 고부가가치 창출 산

업으로 그 가능성을 인정받고 있음.

2. 분석목 과 필요성

○ 최근 산․학․연 등 각 분야에서 미래유망 산업화 아이템에 

한 분석정보의 수요가 증가하고 있음.

 

○ 따라서 한국과학기술정보연구원(KISTI)에서는 산업정보분석실에

서 연구된 유망 아이템 발굴/평가 시스템에 의해 차세  유망 

산업 아이템으로 선정된 약물 달시스템(DDS)을 분석 상으로 

선정하여, 이슈분석을 수행하 음. 

○ 이를 통해 국가정책수립자에게는 국가연구개발 자원의 효율  

활용을 한 기 분석자료로 제공하고, 기업  연구기 의 기

획  략수립자들에게는, 기업의 사업계획 는 R&D계획 수

립시 객 이고, 충실한 정보를 제공하는 데 연구의 목 을 

두었음.
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○ 재까지 약물 달시스템(DDS) 기술 련 산업은 이미 시장의 

심을 받고 있으며, 약물 달 기술을 문으로 하는 기업들이 

최근 속히 증가하고 있으며, 시장 역시 확 되고 있음.

○ 국제 경쟁력을 확보하고 략 인 연구 개발을 추진하기 해

서는 약물 달시스템 기술의 이슈를 검토할 필요가 있음.

3. 분석 방법

○ 본 연구에서는 바이오신약 분야에서 "약물 달시스템(DDS) 기

술 분야"를 심으로 분석하 음.

 

○ "II. 선정과정"에서는 미래 유망 사업 아이템으로서 약물 달시

스템(DDS)이 선정된 경 에 하여 기술하 음. 사용된 주요 

방법론은 기술-산업 연계구조  특허 키워드 분석 등 KDD 

(Knowledge Discovery in Database)/KM(Knowledge Mapping)

측면의 근 방법론이었으며, 미국특허의 IPC 분류상 C코드를 

상으로 하 음.

 

○ "III. 산업 시장 분석"에서는 한국과학기술정보연구원(KISTI) 보

유문헌 분석, 국내외 조사 문기 의 발표자료 분석, 문가 자

문  업계실태조사 등의 방법을 통해 기술·산업·시장의 동향
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을 악하고 망하 음.

 

○ "IV. 이슈분석"에서는 약물 달시스템 기술의 궁극 인 목표 기

술이라고 할 수 있는 표 지향  약물 달체의 최근 연구개발 

이슈와 약물 달시스템의 사업화와 련된 이슈들을 분석하 음.
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Ⅱ. 선정과정

1. 유망아이템 발굴/평가 로세스

가. 로세스 설계의 배경

○ 미래 유망 사업아이템(이하 아이템으로 칭함) 발굴 로세스는 

연구기 별 채택하는 방법론에 따라 상이하게 나타나고 있지

만, 기본 으로 ① 환경분석(메가트 드 분석), ② 유망 아이템 

후보군 발굴, ③ 평가/우선순 결정으로 구성됨.

○ 국내 주요 연구기 의 미래 유망아이템 발굴 방법론은 해외

측기 의 발표자료를 종합하는 방법 는 문가 원회의 구

성을 통한 정성  근방법 등이 매우 요시되고 있음.

- 해외의 경우는, 문가 원회의 활용이 매우 체계 인 것으

로 악되지만, 정성  근이 요시되는 은 국내의 경우

와 크게 다르지 않음. 

○ 이러한 정성 인 문가 원회의 활용은 각종 의사결정에 있

어서 장 이 많은 방법이지만 차의 복잡성과 과도한 시간  

비용 소요, 소수 문가의 과도한 향력 발휘에 의한 왜곡 등

의 단 이 있음.
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○ 따라서 최근에는 형 인 문가 원회 구성 방식 이외에 설

문통계분석, 기술연 분석(고병열, 2003), KDD(Knowledge 

discovery in database)/KM(Knowledge Mapping), Bibliometrics 

등 보다 정량 이고 객 인 방법이 주요 의사결정 시스템에 

많이 도입되고 있음. 

- 이 에서 최근 주목받고 있는 방법은 방 한 과학기술정보를 

수록한 과학기술 DB 데이터를 상으로, Bibliometrics, Text 

mining, Mapping기법을 활용하여 보다 객 인 사실을 도

출하고자 하는 KDD방법임(Porter, 2004; 윤문섭, 2004, Yoon, 

2005; 윤병운, 2005; NISTEP, 2003). 

○ 그러나, “미래 유망아이템”의 경우, 다양한 사회 상과 하

게 연 되어 있기 때문에 시스템화된 정량  발굴 로세스를  

100% 용하기란 사실상 어려운 이 있음. 

- 따라서, 효과 으로 미래유망 아이템을 발굴하기 해서는 정

성  로세스(주지한 바와 같은 단 이 존재하지만)  정량

 로세스와 병행하여 사용할 필요가 있음.

○ 이에 따라, 본 보고서에서는 유망아이템 발굴에 한 정성  

로세스와 정량  로세스를 모두 용하 음.
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○ 한편, KDD/KM 등의 활용을 통한 정량  로세스의 용은 

기술분석  기술기획 련 정책제언에 주로 용되어 왔으나, 

유망아이템 발굴과 같은 산업/시장분석1) 측면으로의 활용은 

재까지 무함.

- 따라서, 본 보고서에서의 정량  로세스는 이에 한 최

의 시도로 볼 수 있음.

○ 종합하면, 본 보고서에서 개발한 미래유망 아이템 발굴 로세

스는 정성  로세스  정량-정성  로세스로 나뉘어짐.

- 정성  로세스를 통하여 IT  련 산업분야 15  유망아

이템을 발굴하 고, 정량-정성  로세스를 통하여 화학-

속-바이오 산업분야 15  유망아이템을 발굴하 음.

나. 정성  로세스

○ 정성  로세스는 미래 유망사업의 선정과 련한 국내외 각

종 기   컨설 사의 방법론을 분석․비교하여 장단 을 

악한 후, 통합 로세스를 고안하는 형식으로 개발하 음(<그림 

2-1>).

1) 를 들어, 산업구조분석, 시장수요 측, 시장기회/ 요인 분석, 메가트 드 분

석 등이 해당되며 “유망아이템의 발굴”은 이러한 다양한 산업/시장분석 방법론

이 종합된 형태로 볼 수 있음.   
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<그림 2-1> 정성  로세스 개발 방법

미래유망사업
발굴프로세스

기존문헌연구
IT 산업의

15대유망사업

• 기존연구
• 기업사례
• 인터뷰

발굴 사례
분석

주요 방법론의
장ㆍ단점 비교

• 미래예측 방법론
• 사업성 분석 방법론
• 산업분석 방법론
• 각종 평가기법

모델의 실제적용

• 유망사업 후보군의
도출 프로세스

• 사업아이템의
평가 프로세스

• 미래 유망 아이템의
선정 프로세스

○ 개발된 로세스를 IT  련산업에 용하여 15  미래유망

사업 아이템을 도출하 음.

○ 문헌고찰, 사례연구, 문가 인스토 , 과거 시장자료 DB 

분석 등의 연구방법을 주로 사용하 음.

○ 정성  유망아이템 발굴 로세스는 1) 선정 비, 2) 후보발굴, 

3) 평가․선정의 3 단계에 걸쳐 총 10개의 세부모듈로 구성됨.2) 

2) 한국과학기술정보연구원과 삼성경제연구소가 공동으로 개발하 음.
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<그림 2-2> 정성  유망아이템 로세스

1단계:
선정준비 ①미래환경

전망

②환경변화의

주요 Driver 도출

③유망사업

선정을위한

키워드도출

⑤미래시나리오

작성(Optional)

④요구기능ㆍ

니즈의도출

⑦유망사업

후보군도출

⑥미래사업ㆍ기술

풀(pool)

2단계:
후보群도출

⑨유망사업

후보평가

⑧평가항목별

가중치설정

⑩유망사업

선정

3단계:
평가ㆍ선정

유망사업의

선정목적ㆍ전략

유망사업의

평가항목

유망사업의

선정목적ㆍ전략 1st Screening

2nd Screening

- 선정 비 단계 : 미래환경 망, 환경변화의 주요 動因 도출, 

유망사업 선정을 한 키워드 도출

- 후보발굴 단계 : 미래 시나리오 작성, 요구기능니즈 도출, 

상산업의 미래 사업기술목록 작성, 유망사업 후보군 도출 

- 평가선정 단계 : 평가항목별 가 치 설정,  후보사업 평가,  

유망사업 선정

○ 선정단계에서 유망성 평가기 은 매력도(시장규모  산업발 단계), 

향력(신사업 창출 가능성, 사업응용 범 ), 실 가능성(국내 기술

수 , 투자수 , 기타 제약요인)으로 설정하 음(<그림 2-3> 참조).
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<그림 2-3> 선정단계에서의 유망성 평가기

평가기준 평가항목

매력도

영향력

실현가능성

시장규모

산업발전단계

혁신성

응용범위

기술적실현가능성

투자수준

기타제약요인

•목표년도의시장규모

•도입전기–도입후기–성장–성숙 -쇠퇴

•신산업창출–기존산업의재편
–기존산업의경쟁력강화

•응용가능시장의수

•목표년도의상업화기술수준달성가능성

•예상총투자수준

•기타특수한제약요인존재여부

다. 정량-정성  로세스

○ 동 로세스의 개발은, 상용화에 근 한 기술을 악할 수 있

는 특허 DB에 미래 유망아이템의 후보군이 존재한다는 기본 

개념에서 출발함.

- 상 특허 DB는 미국특허이며, 이  IPC C 코드로 한정하

음. 즉, 산업분야로 볼 경우, 화학, 속, 바이오 산업의 

역으로 볼 수 있음.
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○ 특허는 IPC라는 기술분류 체계를 따르고 있기 때문에, 이를 산

업/제품 분류 체계와 연  지을 경우 매우 유용한 결과를 도출

할 수 있음. 

- 즉, 최근 들어 격히 부상하고 있는 특허 분류코드  키워

드들을 악하고 이들을 산업/제품 분류체계에 응시킬 경

우 미래 유망아이템 후보군을 도출할 수 있고, 해당 기술/산

업 분야의 메가트 드를 악할 수 있게 된다는 의미임.

- 이는, “  시 에서 기술 신 활동이 활발한 기술분야와 연

된 산업/제품이 미래 유망산업/제품이 될 가능성이 높다”3)

는 의미와 상통함.

- 이상과 같이 후보군이 도출되면 간단한 평가지표를 사용하여 

우선순 를 결정하 음.

○ 이상의 기본 개념을 바탕으로 <표 2-1>과 같이 유망아이템 발

굴 로세스를 설계하 음4).

- 기술-산업 연계구조  특허 키워드 분석 등 KDD/KM 측면

의 근을 시도한 것을 특징으로 함.

3) 가능성이 높다는 측면에서 유망아이템 후보군이라는 표 을 사용하 으며, 이후

의 선정 단계에서 유망아이템을 최종 발굴한다. 
4) 고병열, 노 숙, “기술-산업 연계구조  특허 분석을 통한 미래유망 아이템 

발굴,” 기술 신학회지, 8(2), 2005, 863-887.
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<표 2-1> 정량-정성  유망아이템 발굴 로세스

단계 내용 방법론

①

분석 상

선정

최근 10년간 출원빈도가 

증하는 IPC 분류코드 

(부상코드)와 정체되어 있는 

분류코드(정체코드)의 선정

․특허추세분석

정

량

②

메가트 드

분석

부상코드와 정체코드의 

IOM/SOU 분석을 통하여 

기술 신 추세변화가 산업에 

미치는 향을 분석

․IOM/SOU* 분석 

  (기술-산업연계구조

   분석)

③

유망아이템

후보군 

도출

부상코드 내에서, 1990년 비 

2000년에 새로이 출 한 

키워드(부상키워드)  이들간의 

동시발생분석 분석결과를 

상으로 하여 산업 으로 

의미있는 아이템화하여 도출 

․키워드 분석

․키워드 동시발생분석

④

유망아이템

선정

유망아이템 후보군을 상으로 

메가트 드 부합도, 시장규모, 

시장성숙단계, 기술의 신성 

등의 평가지표를 사용하여 

스크리닝

․주요 평가지표를 

  사용한 평 모형

정

성

주* : 캐나다 지 재산권 리국에서는 1972년부터 1995년까지 출원된 30만건 이상

의 특허에 해서 각 기술의 IPC 분류 코드를 해당 기술이 개발된 산업

(Industry of Manufacture : IOM)과 그 기술이 활용되어지는 산업(Sector of 

Use : SOU)으로 분류하 음. Yale 학에서는 이를 차용하여 IPC 분류 코드

가 특정 IOM-SOU 조합으로 분류될 확률을 계산하 고, IPC 분류에 따른 특

허자료를 연 된 IOU-SOU 행렬로 변환하는 공정을 최종 완성하 음

(Johnson, 2002). 

자료: 고병열, 노 숙, “기술-산업 연계구조  특허 분석을 통한 미래유망 아

이템 발굴,” 기술 신학회지, 8(2), 2005, p.873.
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○ 발굴된 유망아이템 후보군으로부터 평가과정을 거쳐서 최종

으로 유망아이템의 우선순 를 결정하는 과정(④)은, 아이템의 

매력도  향력 등을 객 으로 가늠할 수 있는 평가 지표

를 도출한 후 이에 따라 후보아이템별로 평 을 부여하고 합산

하는, 평 모형 방식으로 수행하 음.

- 이 단계에서는 DB의 정량  활용이 어려워 기존의 모형(김은

선 외, 2004; 삼성경제연구소, 2005)을 간략한 형태로 용하

음(<표 2-2>).

<표 2-2> 유망성 평가지표별 평가기

평가지표
평가 기

5 4 3 2 1 0

세계 시장규모 

(단 : 억 달러)
300 이상

100 ~ 

299
10 ~ 99 1 ~ 9 1 미만

발 단계 성장기 도입후기 도입 기

성숙기

쇠퇴기
시 이 

도입기인 

경우

시 이 

성장기인 

경우

 신성5) 
Radical

(신산업창출)

Disruptive

(기존산업 재편)

Sustaining 

(기존산업의 

경쟁력강화)

메가트랜드 

부합도

B2C화 부합 비부합

바이오화 부합 비부합

서비스화 부합 비부합
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2. 약물 달 시스템(DDS)의 선정과정

○ 약물 달 시스템은 화학, 속, 바이오 산업에 속하는 아이템으

로서, 앞서 제시한 로세스  정량-정성  로세스를 통하여 

발굴되었음.

가. 분석 상의 선정 : 특허추세 분석

○ 미국특허 IPC C 코드 분야의  특허를 상으로 유망아이템

을 발굴하는 것은 사실상 불가능하므로, 1990년～2001년까지의 

출원동향을 조사하여 부상코드와 정체코드를 악하 음(<표 

2-3>, <그림 2-4>). 

5) 기술의 신성이 높을수록 미래의 신산업 창출로 연결가능성이 높을 것으로 

단하여 높은 수를 부여
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<표 2-3> 미국특허 C 코드 분야 정체코드  부상코드의 내용  특징

구분 내용 특징

정체 IPC 

분류코드군

1990～2000년간 미국 

특허의 평균 

증가율(48%)에 비해 

낮은 증가율을 보이는 

분류코드에 속한 기술 

C09K, C02F, C08K, C08F, C22C 등 

염료, 페인트, 불포화 고분자 화합물, 

탄화수소유의 분해 증류정제 등의 

통  화학공학 련 기술군과 

속제조 정제, 표면 속 처리 등의 

속공학 련 기술군을 포함. 

부상 IPC 

분류코드군

1990～2000년간 미국 

특허의 평균 

증가율(48%)에 비해 

높은 증가율을 보이는 

분류코드에 속한 기술 

C12S, C07H, C12Q, C07M, C12N, 

C12H 등 

당류, 유도체, 팹시드, 효소, 미생물 

측정 시험 방법 등 

유기화학 는 생화학; 미생물학; 

유 자공학 련 기술군 포함.  

- 부상코드  정체코드의 기 은 미국특허 체의 1990～2000

년 10년간 평균 증가율인 48%를 기 으로 하 으며, 사용한 

로그램은 한국과학기술정보연구원에서 개발한 기술문헌정

보분석 S/W인 KITASTM이었음. 
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<그림 2-4> 미국특허 C코드 분야의 정체코드  부상코드
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○ 이후, 부상코드와 정체코드의 활용산업분야(SOU)를 분석하여 

산업의 메가트 드를 악하고, 부상코드 내에서의 키워드 분

석을 통하여 유망아이템 후보군을 발굴하 음.

나. 메가트 드 분석 : SOU 분석

○ OTC 로그램을 활용하여 특허기술 분류 코드를 기술이 활용

되는 산업분야(126개 ISIC 산업분류)로 변환하 으며, 그 결과

는 <그림 2-5, 6>에 제시하 음.
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<그림 2-5> 정체코드의 SOU 분석결과
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<그림 2-6> 부상코드의 SOU 분석결과
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- 1번부터 15번까지는 농림수산업이고, 16번부터 44번까지는 제

조업  화학, 섬유, 속에 해당하며, 45번에서 66번까지는 

자, 기계산업, 그 이상은 유틸리티  서비스업에 해당됨.

○ 분석결과 부상코드와 정체코드는 드라마틱하게 다른 SOU 경향

을 보이고 있음을 알 수 있었음.

 

- 정체코드는 기술이 개발된 산업분야(화합물 제조 분야, 20-30

번  산업코드)에서 부분 활용이 이루어지는데 반해, 부상

코드는 기술이 개발된 산업분야에서 활용되는 확률은 정체코

드에 비하여 폭 었고, 타 산업, 즉, 116, 117번의 

Health&Wellness 분야에 집 으로 SOU가 분포되고 있음.

- 이 결과를 통해 화학산업의 향후 개방향을 읽을 수 있음. 

과거 주력산업이었던 정체코드는 B2B형 화학산업으로서, 타 

산업과의 융합은 거의 일어나지 않은 반면, 향후의 경향은, 

서비스 산업, 그 에서도 웰빙시 의 건강분야와 직  연결

되는 바이오 련산업이 유망성이 높음이 제시되고 있음.6) 

○ 즉, 화학, 속  바이오(IPC C코드) 분야의 미래 메가트 드

는 최근의 부상코드 련 기술개발에 힘입어, “제조업의 서비

6) 최근 들어 해외컨설 사 등에서 제조업의 서비스화의 유망성에 한 논의가 많

이 진행되고 있어, 본 연구의 결과를 반증함. 
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스화, B2C 형 산업의 진 , 바이오 련 산업 성장” 등의 키워

드로 요약됨.

다. 유망아이템 후보군 도출 : 부상키워드  동시발생분석

○ 유망 후보군 도출은 특허 부상키워드 분석과 추출된 키워드 간

의 동시발생(co-occurance)분석의 2단계를 통해 이루어졌음.

○ 특허 부상키워드 분석과정

- 부상분류코드에서 1990년에 발생한 키워드  2000년에 발생

한 키워드를 자연어 처리 방식으로 추출하여 1990년 비 

2000년에 새로이 출 한 키워드(부상키워드)를 빈도수로 정렬

- 이와 같은 방식으로 하여 도출한 키워드 ,  산업 으로 의

미있는 아이템으로 볼 수 있는 키워드를 선별하여 도출

○ 키워드 동시발생 분석과정

- 첫 번째 단계인 키워드 분석에서 직 으로 도출되지는 않

지만 상호 동시 발생하는 키워드간의 연 도 분석을 통해 산

업 으로 의미있는 아이템을 간 으로 추출하는 과정
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- 첫 번째 단계에서 추출된 1990년 비 2000년에 새롭게 출

한 키워드들을 동시발생 매트릭스(co-occurrence matrix)를 활

용, 연 있는 키워드들끼리 묶어 그룹화한 후, 각 그룹에서 

유의미한 아이템을 추출해내는 방식

- 각 그룹의 의미에 한 검증을 하여 키워드 그룹로부터 아

이템을 추출하는 과정에서는 해당기술분야 문가들의 의견 

수렴과정(peer review)을 거쳤음. 

○ 이상의 결과로 <표 2-4>와 같이 총 28 건의 유망아이템 후보군

이 추출되었음. 
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<표 2-4> 부상코드에서 추출된 유망아이템 후보군

코드 코드내용 1990 2000
증가율

(%)
c05d 무기질 비료, 이산화탄소생성비료 4 13 317

c06f 성냥의 제조 4 18 246

c07h 당류  유도체 뉴클 오티드 핵산 322 1859 470

c07k 펩티드 570 1310 134

c07m
유기화합물의 특정성질에 한 인덱

싱계열
3 13 400

c09d 피복조성물( : 페인트) 188 408 100

c09g 택제조성물, 왁스 9 31 232

c10k 일산화탄소함유기체 정제변성 7 13 163

c11d 세정조성물 270 702 145

c12h 알코올 세균제거 8 9 208

c12m 효소학 는 미생물학을 한 장치 95 298 191

c12n 미생물, 효소 보존-유지-증식 824 2707 223

c12p
발효 는 효소를 사용하여 화학물

질 합성
431 1311 191

c12q 효소, 미생물을 함유한 측정시험 314 1707 410

c12s 생물학  유리분리 정제 3 27 575

c13d 당즙의 체취정제 6 14 125

c13k 포도당, 화당, 유당, 맥아당 3 8 100

c14b 원피, 나피, 피 의 기계  처리 2 4 150

c14c 원피, 나피, 피 의 화학  처리 8 15 100

c23c 속재료의 피복, 증착, 스퍼터링 457 1082 121

c30b 단결정 성장 101 226 104

합계 3629 11776

(계속)
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코드 부상키워드 분석 동시발생분석

c05d 토양오염방지제 친환경  수처리

c06f 없음 없음

c07h
Biochip, Antisense치료제제, 유

자치료제 

진단키트, 유 자치료제, 유용단

백질소재, DNA chip, 인공장기, 

유 자변형작물

c07k
Apotosis 치료제, 로테오믹스, 

면역치료제

세포치료제, 면역치료제, 바이오

소재, 뇌질환치료제, 진단키트

c07m 없음 없음

c09d 상변화잉크 없음

c09g 없음 CMP 슬러리

c10k 없음 연료 지용 개질기

c11d Biocide 없음

c12h 없음 없음

c12m

DNA chip, 

Bioremediation,

Bioreactor

DNA chip, Lab-on-a- chip, 

Bioremediation, Proteomics

c12n 유 자치료제, DDS 유 자변형작물,

c12p
PCR-based detection(진단키트), 유

자재조합, 생분해성바이오소재

유 자변형작물, 생분해성바이

오소재, 유 자치료제, DDS

c12q
Antisense치료제, Biochip, 유 자

진단장치

Biochip, 바이오측정장비, 유용

약물고속검색

c12s 없음 없음

c13d 없음 없음

c13k 없음 없음

c14b 없음 없음

c14c 없음 없음

c23c
Thermal barrier coating, RF plasma 

기술, Low-k 물질, HDP-CDP

태양 지, 

Low-K물질

c30b
질화물반도체, 태양 지, LED, 실

리콘 단결정, SIC, 단결정 웨이퍼

실리콘 단결정, 질화물 반도체, 

LED

합계(28) 24 4( 복제외)
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- 본 로세스는 화학  야  련의 C코드로부터 출발하 으

나 유 자치료제, 면역치료제, 세포치료제, 바이오칩, 진단키

트, 유 자 변형작물과 같은 바이오산업 심의 유망 아이템

이 다수 도출되었는데, 이는 C코드내 부상 코드군의 메가 트

랜드인, 바이오산업화, 서비스화, B2C화에 부합하는 결과로 

해석됨.

○ 약물 달 시스템의 경우 c12n과 c12p 코드의 키워드 동시발생 

분석을 통해서 도출되었음. 

라. 유망아이템 선정

○  체 C코드로부터 추출된 부상코드의 키워드  동시발생 분석

에서 추출된 28개의 후보 아이템 군에 해 ① 시장규모, ② 

시장성숙단계, ③ 신성  ④ 메가트랜드 부합도에 따라 평

을 부여하 음(<표 2-5> 참조).

- 종합 평가결과 상  10  아이템은 모두 바이오 산업 내 아

이템에 해당되어 2015년의 바이오 산업의 요성을 반증함.

- 평가결과를 토 로, 상  15  아이템을 유망아이템으로 선정

하 으며, 약물 달 시스템의 경우 평가결과 4 에 랭크되어 

이후 산업시장 분석  이슈분석을 수행하 음.
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<표 2-5> 유망아이템 선정평가표

순

위
아이템

시장

규모

성
숙
도

신
성

소

계

메가트 드부합성 총

B2C화 Bio화 서비스화

1 바이오 칩 4 5 5 14 0 1 0 15
2 유 자치료제 5 5 3 13 1 1 0 15
3 세포치료제 5 5 3 13 1 1 0 15
4 약물 달 시스템(DDS) 5 5 3 13 1 1 0 15
5 유용단백질 소재 5 4 4 13 0 1 0 14
6 면역치료제 5 5 2 12 1 1 0 14
7 뇌질환치료제 4 5 3 12 1 1 0 14
8 생분해성소재 4 5 3 12 1 1 0 14
9 유 자변형작물 4 4 4 12 1 1 0 14

10 로테오믹스 3 5 4 12 0 1 0 13
11 태양 지 4 5 3 12 0 0 1 13
12 연료 지용 개질기 3 5 4 12 0 0 1 13
13 진단키트 4 4 3 11 1 1 0 13
14 인공장기 3 4 4 11 0 1 0 12
15 LED 4 5 3 12 0 0 0 12
16 LOC(Lab-on-a-chip) 3 4 4 11 0 1 0 12
17 유 자 진단장치 3 4 3 10 0 1 0 11
18 Bioreactor 3 5 2 10 0 1 0 11
19 질화물반도체 2 5 3 10 0 0 0 10
20 Bio-remediation 3 3 2 8 0 1 1 10
21 Biocide 3 0 2 5 1 1 0 7
22 유 체(low-k)물질 1 2 2 5 0 0 0 5
23 CMP 슬러리 3 0 0 3 0 0 0 3
24 상변화잉크 - - 0 0 0 0 0 0
25 토양오염방지제( 복) - - - - - - - -
26 차세  반도체웨이퍼( 복) - - - - - - - -
27 Antisense 치료제( 복) - - - - - - - -
28 Apotosis 치료제( 복) - - - - - - - -

  주1) 25번 이하과제는 상 과제  정성  로세스 결과와의 복도가 높아 평가

를 수행하지 않았음.

  주2) LOC의 경우 바이오칩과 유사성이 높아 제외하 음.
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Ⅲ. 산업시장분석

1. 개요  특성

가. 기술의 개요

○ 약물 달시스템 련 기술은 지속  약물 방출(sustained drug 

release), 제어방출(controlled drug release), 표 지향  약물 

달(targeted drug release) 시스템으로 나  수 있음.7)

- 지속성 약물 방출시스템: 생체 이용률이 낮거나 약물이 무 

서서히 흡수되거나 빨리 체외로 나가는 경우 약물의 방출속

도를 늦추도록 설계된 제형

- 제어 방출시스템: 표 부 의 약물 농도를 제어해 치료효과를 

조 하는 것으로 지속성 제재의 경우처럼 약물 달 시간을 연

장하면서 약물의 방출속도의 재 , 측이 가능토록 한 시스템

- 표 지향  약물 달 시스템: 약물의 불필요한 분포를 억제, 

다른 부 를 보호하면서 표 부 로만 약물을 달하는 방법

으로 암치료 등에 주로 사용됨. DDS기술의 궁극  목표라고 

할 수 있음. 

7) 한국과학기술정보연구원, 이슈페이퍼(Ⅱ), 약물 달체계기술, 2004, p.36-37.
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○ 표  지향성 약물 달은 수동  표  지향성과 능동  표  

지향성 약물 달로 나  수 있음.

○ 수동  표 지향성(passive targeting) 약물 달 시스템은 약물

의 일반 세포들과의 비특이  상호작용(non-specific interaction)

을 최소화시키는 방법임8).

- 수동  표 지향성 약물 달의 표 인 가 EPR효과를 이

용한 암세포 특이 인 약물 달임.

- 암세포는 세포의 빠른 증식을 해서 산소와 양분의 공

을 정상세포보다 많이 필요로 하여 주변에 신생 이 생성

되는데(angiogenesis), 이때 생성된  내벽 세포들은 상

으로 세포연 이 느슨함(Enhanced Permeability and Retention, 

EPR 효과).

- 나노 입자를 이용하여 항암제를 투여하면, 수십에서 수백나노

미터에 이르는 특징 인 입자의 크기 때문에,  세포 연

이 느슨한 암세포 조직에 특이 으로 달되며, 세포 연

이 조 한 일반 세포에는 잘 투과할 수 없음.

- 이러한 원리를 이용하여 항암제를 투여하면 항암제의 비 특

이성을 극복할 수 있음.

8) 한국과학기술정보연구원, 지능형 DDS, 2004, p.6-9.
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- 한 나노 크기의 입자를 사용하면 분산이 아닌 세포 내 이

입작용(endocytosis)으로 세포 안으로 들어가게 되므로 상

으로 세포막 표면에 치한 펌 의 향을 게 받게 되

어, 결국 암세포의 항암제 내성을 극복할 수 있음.

○ 약물의 능동  표 지향성(Active drug targeting)은 항원·항체 

결합이나 리간드·수용체(ligand-receptor) 결합과 같은 특이 인 

생물학  상호작용을 이용해 인체의 표  부 까지 약물을 

달하는 지능형 약물 달 시스템임.

- 수동  표  지향성보다 효율과 표  선택성이 높아서 차세

 약물 달 기술을 선도할 핵심 기술임.

- 크기나 질량의 조 을 통해 표  지향성을 가지는 약물 달

체 제조 기술을 기반으로 하여 새롭게 능동  표 지향성 요

소를 도입함으로써 기술실용성을 한 단계 증진시킬 수 있음.

나. 국내외 기술개발 황9)

○ 약물 달시스템기술은 재 국내․외 으로 경구용․경피용․

흡입용․주사제용 분야에 진입단계 기술이 개발되고 있으며 제

릭의 약품시장을 주목표로 하고 있음. Pfizer, American 

9) 생물학연구정보센터, 바이오신약산업별보고서, 2004, p.5-94.
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Home Product사 등 주요 제약업체들이 약물 달업체와 제

휴․공동개발을 추진하고 있어 향후 고부가가치 제품수요 창출 

개발의 단계로 발 할 것으로 망됨.

- 보통 신약(오리지  의약품)은 10년 혹은 그 이상의 장기간에 걸

쳐 독자  개발 과정을 통해 얻어지는 제품으로 일정 기간 특허

의 보호를 받음. 반면 제 릭(generic)은 오리지  제품의 특허가 

만료되면 그 성분을 모방하여 새로이 제조해 내는 제품을 말함.

- 약물 달시스템기술의 표  선진국은 미국이며, 표 인성

공사례는 ALZA사 Oros System으로 2001년 재 6개 약물에 

응용 총 31억불의 연간 매출 실

- 재 우리나라의 약물 달시스템 기술수 은 기단계로경구

용  경피투여 시스템기술은 선진국과 5년 정도의 격차를 

가지는 것으로 평가됨.

○ 약물방출 제어 달 기술과 련해서 고 압 치료제, 항암제, 진

통제, 골다공증 치료제등의 각종 질병 치료에 활발한 연구가 진행

임. 거  다국  제약사들은 제품의 수명 연장의 일환으로 기존

약을 약효 지속화 기술을 도입한 제품들로 체해 나가고 있음. 

○ 30여년간 삼투압을 이용한 약물 달 특허는 2001년까지 약 

3200 여편이 등록됨.
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- Alza는 1970년 와 1980년 에 걸쳐 계속 발 시켜 1988년에 

OROS 기술을 이용한 미국특허 4,765,989를 등록

- OROS 기술을 이용하여 압강하제인 Nifedipine 응용에 성

공한 제품으로는 미국에서는 Pfizer가 상품명 Procardia XL으

로, 유럽과 아시아에서는 Bayer사가 상품명 Adalat로 매함.

- 이들의 매출액은 1998년 Procardia XL은 7억1400만 달러, 

Adalat는 10억5000만 달러로 총 $17억6천만 달러(2.2조원)임

(DR report, 2000).

○ 만성질환에 해당되는 고 압약, 당뇨병약, 항알러지약 등의 상

표명 뒤에 -D, XL, ER, CR, SR등의 수식어가 붙는 약물들은 

개가 방출 제어를 통한 지속, 서방성 약물들로서 기존 시장

에 빠르게 도입되고 있음.

- 부분 1일 1회 투여되는 경피흡수 제제도 2002년 발매된 1

주일 1회 투여의 피임패취의 발매로 패취제 시장에서도 약효 

지속화 기술의 도입이 본격화될 망임.

- 이미 시 되어 거  품목으로 자리 잡은 립선암 치료제의 

1달 이상의 장기 지속성 주사제와 성장호르몬 주사제, 2003

년  국내에서도 도입된 정신병약 치료제등의 에서 볼 수 

있듯이 약물 방출형 주사제의 개발도 매우 유망한분야로 인

식되고 있음.
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○ Atrix는 피하 이식 후 지속 인 방출을 보이는 립선암 치료

제 Leuprolide를 개발함.

○ 미국의 Alza사와 Durect사 등은 통증 리를 한 체내 이식 

제제를 개발하고 있음.

○ 인슐린의 지속성 방출로서 Oralin의 상품명으로 Generex Biotechnology

가, Air라는 명으로 Alkermes사가 각기 개발완료 상품화함.

○ Genentech와 Alkermes가 공동 개발한 단백질인 Nutropin의 주

사형 방출 제어형인 Nutropin Depot는 1회 주사로 약 한달동

안 방출이 지속되는 기술로서 1999년 가장 특기할만한 신제품

으로 개발됨.

○ Astra, Poli, Yamanouch, Pharma사 등이 약물 방출 제어 시스

템을 개발하고 있음.

○ 표 지향성 약물 달 기술은 기존의 약물 달 문 회사들이 

주도하고 있으며, 한 가지 랫폼 기술을 가진 작은 규모의 

문회사(Endocyte, MaxCyte,Birchpoint, FeRx, Inserttherapeutics, 

GlycoForm, MacroMed, Cell-Works)들도 속히 증가하고 있음.
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<표3-1> 주요선진국의 표 지향성 약물 달 기술 황

회사 표 지향성 약물 달 기술 용

Elan
Ligand system, liposome, new particle 

system
연구개발

Alza Stealth
®
 liposomal technology 항암제(doxorubicin)

Shire

Pharmaceuticals
Microtrol

TM
 beadlet 연구개발

Gilead Science
AmBisome®

DaunoXome® liposomal technology

항생제(amphotericinB)

항암제(daunorubicin)

Nektar Therapeutics(Inhale 

Therepeutic systems) 
Pulmonary delivery system

Insulin

q-1 proteinase inhibitor

EndoCyte Receptor-targeted delivery 항암제

FeRx Magnetic bead-targeted carrier 항암제(mitomycinC)

GlycoForm
Lectin-directed enzyme activated prodrug 

therapy(LEAPT)
연구개발

Cell-Works Ligand-conjugated drug delivery 항암제(Liv-1)

MacroMed
Thermosensitive biodegradble 

copolymer/hydrogel
연구개발

자료: 한국산업기술평가원, 2003 (한국과학정보연구원, 약물 달시스템, 

2004. 11, p.12 재인용)

○ 국내 황은 제약회사를 심으로 1990년  반부터 DDS의 

요성을 인식하여 연구개발에 본격 으로 참여하고 있으며, 

국내 DDS 연구분야의 상당 부분이 난용성 약물의 가용화 기술

개발에 집 되어 있음.

- 국내 기업 에서는 한미약품, 유한양행, 동아제약, 종근당 등

이 이 분야 연구를 선도하고 있으며, 최근에는 부분의 제

약기업이 이 분야 연구를 자체제품개발의 가장 요한 부분

으로 인식하고 투자 에 있으며 DDS만을 문으로 하는 벤

처기업도 생겨나고 있음.
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- 특히, 한미약품은 난용성 약물의 가용화 기술 부분에서 국내 

연구를 선도하고 있으며, 1997년 마이크로 에멀젼 기술을 개

발하여 스 스 노바티스사에 해외 권 10년간 6,300만달러, 

국내 권 일시불 1,100만달러, 20년간 국내 매액의 15%의 

로얄티를 받는 조건으로 라이센싱에 성공하여 이 분야 기술

개발이 고부가가치로 연결됨을 입증한 바 있음.

- 유한양행, 동아제약 등도 면역억제제 사이클로스포린 A, 이트라

코나졸 등의 제품에 용하여 기술수출에 성공한 경험이 있음.

다. 강 과 약

○ 약물 달시스템기술은 기술측면에 있어 모방 기술 수 은 선진

국과 비슷한 강 을 가지나, 반 으로  연구개발 투자 

액수의 부족으로 신기술개발 역량은 취약함.10)

- 기 기술 분야는 세계 5 권의 문인력 수 , 응용기술 분야

는 국내 제약업계의 세성으로 세계 12 권, 개발기술분야는 

투자면에서 볼 때 선진국에 비해 매우 미약한 것으로 평가됨.

- 인 라측면에 있어 인력양성 환경은 우수하나 분석․평가 측

면에서의 지원이 미흡함.

- 제조․생산기반측면에 있어 활용 가능한 기존 시설을 보유하

고 있음.

10) 생물학연구정보센터, 바이오신약산업별보고서, 2004, p.13-14.
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- 법․제도측면에 있어 응용 기술  제품화에 한 식약청의 

인․허가규제가 심함.

- 마 ․시장여건 측면에 있어 국내외 으로 수요가 많고 산

업  발  가능성이 매우 큼.

2. 동향  망

가. 시장참여자

○ 약물 달 업체 최 로 10억 달러의 매출액을 넘기면서 성장

을 유지하고 있는 Alza사는 최근 3종의 정신질환 치료제의 

매 승인을 얻었으며 2개의 신제품을 승인 신청하 음.

- Alza사 이외의 많은 약물 달 회사들이 1억 달러 이상의 매

출을 올리고 있으며 재 상  20 권 이상의 약물 달 회

사들은 앞으로 1억 달러 이상의 매출이 상되는 약물 달 

시스템들을 개발하고 있는 것으로 보고되고 있어서 이들의 

매출 상승세는 당분간 지속될 것으로 분석됨.
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<표3-2> 약물 달기술 문회사 매출 순

(단 : 백만 달러)

순 회사명 매출액 순 회사명 매출액

1 Elan 1,004 11 Inhale Therapeutic Systems 41

2 Alza 795 12 Meridian Medical Technlogies 40

3 Andrx 476 13 Noven Pharmaceuticals 31

4 Shire Pharmaceuticals 401 14 Guilford Pharmaceuticals 21

5 Dura Pharmaceuticals 301 15 Advanced Polymer Systems 20

6 MiniMed 212 16 Bentley Pharmaceuticals 20

7 Biovail 176 17 Columbia Laboratories 18

8 Gilead Sciences 169 18 Aradigm 16

9 The Liposome Co. 92 19 Geltex Pharmaceuticals 16

10 Vivus 43 20 ML Laboratories 15

자료: Scrip Magazine, 2000. 5. ( 략기술경 연구원, 100  유망산업 2020 

시리즈 Ⅳ, 바이오 시장․기술 측보고서, 2004, p.98 재인용)

나. 시장동향  망

○ 약물 달시스템에 한 심이 증폭됨에 따라 약물 달기술을 

문으로 하는 기업들이 최근 속히 증가하고 시장 역시 확 됨.

- 약물 달시스템의 세계시장규모는 1999년 220억달러에서 2001

년 340억달러 정도에 이른 것으로 추정됨. 향후 연간 15% 정

도의 성장을 보일 것으로 상되어 2008년도에는 1,000억달러

로 확 될 것으로 망됨.

- 약물 달시스템 기업은 부분 소규모 기업으로 특화된 랫

폼 기술기반으로 사업을 진행하고 있어 직 제품을 시 하기

보다는 제약회사들과 략  제휴로 제품을 개발하고 있음. 

다국  형제약회사의 경우 간혹 DDS 약품을 직 개발․

매하기도 함.
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년도  2003년 2008년 2013년
연평균 

성장률(03‘~13’)

시장규모 530 1,066 2,144 15.0

- 이 에는 Elan이나 Alza같이 상 으로 오래된 회사들도 있

지만, 부분은 신생회사들로 Andrx의 경우 1992년에 설립되

었지만, 이미 5억달러 가까운 매출로 이 계열회사  3 를 

차지하고 있음.

<표3-3> 약물 달시스템 시장동향  망

 (단 : 억 달러, %)

자료: Drug Delivery Technologies, Scrip Reports, 2001, Frost & sullivan, 

2002 (생물학연구정보센터, “바이오신약산어별보고서”, 2004, p.8 재인용)

주) 의료․보건산업 반을 상으로함

○ 약물 달시스템 미래 시장을 유망하게 보는 데는, 바이오 의약

품 시장의 높은 성장률, 많은 바이오 제품들의 특허 만료 시기 

도래, 각국의 biogeneric 제품 장려 정책 등의 요소가 기여함.

- 정통 의약품인 분자 합성 의약품과 달리 장균이나 효모 

등의 세포를 이용하여 단백질 등을 추출, 정제하여 만들어지

는 바이오 의약품의 경우 재 세계 의약품 이  라인 

 임상 3상에서 그 비율이 약 40%에 이르고 있어 향후 바

이오 의약품 시장의 확  가능성을 뒷받침함.
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- 2002년 인간 인슐린, 인간성장호르몬(hGH)등을 시작으로 하

여, EPO(빈  치료제, 2004), G-CSF(항암치료제, 2006) 등 연

간 매출이 10억 달러를 넘어서는 형 바이오 의약품들이 연

이어 특허가 만료되고 있음.

- 바이오 의약품의 경우 량 생산의 어려움 등 몇가지 요인에 

의해 기존 합성 의약품보다 높은 가격으로 팔리는 경우가 많

음. 이런 상황에서 제 릭 제품의 출시는 제품을 좀 더 합리

인 가격으로 소비자에게 공 할 수 있기 때문에 각국 정부

는 biogeneric 제품을 장려함.
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Company/location Indication/treatment site Product/gene Vector

Clinical

trial

phase

Corautus Genetics
Atlanta, Georgia

Severe angina/heart muscle
Vascular endothelial growth factor 
(VEGF) 2

Naked
plasmid DNA

2b

Genzyme
Cambridge,
Massachusetts

Peripheral arterial disease
/legs

HIF-1 (an engineered from of the 
hypoxia-inducible factor 1 gene)

Adenovirus
type 2

2b

GenVec
Gaithersburg,
Maryland

Severe coronary artery
disease, angina/coronary
arteries

BIOBYPASS/VEGF121 (proprietary 
from of VEGF)

Adenovirus 2b

Pancreatic cancer/tumor
TNFerade/tumor necrosis factor- 
(TNF)

Adenovirus 2

Age-related macular
degeneration/eye

Pigment epithelium-derived factor
(PEDF)

Adenovirus 1

Introgen Austin,
Texas

Solid tumors/head and neck,
lung, breast, esophagus,
prostate, brain, pelvis

ADVEXIN/p53 Adenovirus 1?3

Solid tunors/varo\ious INGN 241/mda7 (encodes IL24) Adenovirus 1?2

Solid tumors/lung
INGN 401/FUS1 (a tumor
suppressor gene)

Nanoparticle 1

Targeted Genetics
Seattle,
Washington

Rheumatoid arthritis/joints tgAAC94/TNF
Adeno-
associated
virus (AAV)

1

Ⅳ. 이슈분석

1. 최신 연구동향 분석

가. siRNA를 이용한 유 자 치료제 달체 연구

○ 특정 유 자의 발 을 조 하는 유 자 달법은 항암제, 

염 치료제 등의 질병 치료를 한 후보 기술로 많은 제약회사

에서 연구 임. 

<표 4-1> 유 자 치료제를 이용해 임상 실험 인 회사들

자료: Nature Biotech, 23, 2005, p.519-521.
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○ siRNA (Small interfering RNA): 최근에는 21-22개 정도의 핵산

으로 구성된 짧은 이 가닥 (double strand)의 RNA, 즉 siRNA

가 상보 인 표  mRNA를 굉장히 높은 특이성으로 분해하여 

질병 유 자를 해할 수 있는 기술로 각 받고 있음. 

<그림 4-1> siRNA를 통한 mRNA의 분해

    자료: Nature 430, 2004, p.161-164.

○ 암세포의 사멸을 유도하거나, 암을 일으키는 원인 유 자를 제

거함으로써 암치료를 할 수 있는 치료제로 후보 유 자들에 

한 연구가 활발히 진행 임. 
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<표4-2> 암 치료를 한 siRNA 유 자

Cancer siRNA target

CML BCR/ABL fusion protein

Leukemia c-raf, bcl-2

Cervical carcinoma E6, E7 (HPV)

Pancreatic carcinoma K-RASV12

Melanoma
ATF2

BRAFV599E

Ovarian carcinoma

H-Ras

mVEGF

COX-2

Prostate cancer P110α, p110B of PI 3 kinase

Wilms' tumor Wt1, Pax2, Wnt4

자료: Gene Therapy, 12,  2005,  p.5-11.

○ 최근 다양한 유 자 달체를 이용하여 siRNA의 질병부 로의 

달 효율을 높이기 한 연구가 활발히 진행 이며, 질병을 

일으키는 유 자를 해함으로써 질병치료 효과를 보이는 논문

들이 다수 보고되고 있음. 

○ 양이온성 고분자, 양이온성 인지질, 특정 수용체에 결합하는 펩

타이드, 병원성을 가진 세포에서 다량 발 되는 단백질에 한 

항체를 이용한 지능형 siRNA 달체들이 개발되고 있음. 개발

된 달체를 이용한 siRNA은 기존 약물들보다 특이 으로 병

원성 유 자를 임으로 부작용이 크게 어들 것으로 사료됨. 
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○ 생체친화성 물질인 콜라겐이나 인지질을 이용해서 siRNA를 암

세포를 가진 실험 동물에 달할 경우 암억제 효과를 보이는 

등 난치성 질환인 암치료에 새로운 가능성을 제시하고 있어 연

구가 활발히 진행 임. 

<그림 4-2> siRNA 유 자 달을 통한 암억제 효과

            자료: PNAS  102, 2005, p.12177-12182.

나. 나노테크놀로지를 이용한 약물 달 연구

○ 알자(Alza)나 나노 메드 등 국외의 제약 회사들에서는 나노 기술

을 이용하여 약물을 달하는 기술을 개발하여 상업화하려고 함.
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Focus Company Platform*

Therapeutics Alnis Biosciences (Emeryville, CA) Pollyfunctional nanoparticles

Alza (Mountain View, CA)
Lipid nanoparticles with polyethyiene glycol coating:

Doxil (doxorubicin liposome) on the market

NanoCrystal Technologies (King

of Prussia, PA)
NanoMili technology for creating nanocrystals

NanoMed Pharmaceuticals

(Kalamazoo, MI)

Nanotemplate engineering for drug and vaccine

delivery systems 

Alnis Biosciences (Emeryville, CA) Polyfunctional nanoparticles

StarPharma (Melbourne, Australia) VivaGel anti-HIV dendrimer (phase I)

Drug delivery
Advectus Life Sciences (West

Vancouver, BC, Canada)

NanoCure system for delivery of anticancer drugs

across blood-brain barrier

BioDelivery Science (Newark, NJ)
BioOral nanocochleates cigar-shaped structures

comprised of ligid bilayers

BioSante Pharmaceuticals

(Lincolnshire, IL)

Nanoparticulate paltform (CAP) for drug delivery

(phase I)

C-Sixty (Houston, TX) Fullerene-based drug delivery

Cytimmune Sciences (College

Park, MD)

Tumor necrosis factor bound to colloidal gold

nanocrystals for tageting tumors: vector with

docking site for gene therapy

NanoCarrier (Chiba, Japan)
NanoCap micellar nanoparticle for water-insoluble

drug (under development)

NanoBio (Ann Arbor, MI) Antimicrobial nanomulsions (phase II)

NanoSpectra Biosciences (Houston,

Texas)
Nanoshells for optical therapies

Targesome (Palo Alto, CA)
Injectable nanosheres for therapeutic or diagnostic

agents

* Unless otherwise specified in parentless technology in preclinical development. Locations are in 

United States unless otherwise stated. 

○ 화장품 업계에서는 이미 나노분자를 이용하여 로션이나 썬크림 

등의 제품으로 개발하고 있음. 

<표 4-3> 나노테크놀로지를 이용해 약물 달 기술을

 개발 인 국외 회사들

자료: Nature biotech, 21, 2003, p.1137-1143.

○ 약물이 입된 나노 달체를 표  세포 특이 인 리간드, 면

역 반응을 일 수 있는 고분자인 PEG등으로 수식하여 약물의 

선택  달성을 높인 달체들에 한 연구가 진행 임. 
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○ 표  세포에 한 가지 이상의 약물을 동시에 달하거나, 시간 

차이를 두고 서로 다른 약물을 달함으로써 약물의 치료 효과

를 높이고자 하는 연구도 개발 임. 

<그림 4-3> 다양한 기능을 가진 약물 달용 나노 달체

         자료: Nature review cancer 5, 2005, p.171.

○ 10~15나노미터 크기의 텀 닷(Quantum Dot)에 암세포를 타겟

할 수 있는 리간드를 붙여서 실험동물에서 암세포 선택 으

로 달되어 암세포를 이미징할 수 있는 기술들이 개발 임. 

○ 암세포를 이미징할 수 있는 나노소재의 조 제 개발이 활발히 

진행되고 있어 암 등의 질병 방이나 처방이 빠르고 정확하게 

이루어질 것으로 상됨. 
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<그림 4-4> 세포 타겟 과 조 제로 연구 인 텀 닷

  자료: Nature biotech, 22, 2004, p.969-976.

다. 세포 달체를 이용한 약물 달 기술

○  재, 연골   치료, 피부 이식, 당뇨병, 신경계  면역계 

질환, 항암치료 등에 한 기세로 유래 세포치료제에 한 

연구 개발이 활발히 진행되고 있음. 

○ 세포치료제의 국소이식은 치료 부 에 일정한 세포농도를 유지

하여 이식세포에 의한 조직의 재생, 이들의 단백질 등의 생리활

성 물질 분비를 통하여 치료효과를 얻고자 하는 것임. 이와 함

께 이나 세포 성장인자를 함께 달하는 기술을 통해 세포 

치료제의 치료를 효율 으로 하고자 하는 연구가 진행 임. 

○ 세포 달체에 이식된 세포의 생존을 유지시키기 해  신

생(angiogenesis, neovascularization)을 유도하는 성장 인자 기

능이나 세포의 활성을 유지시키는 기능을 가진 유 자를 국소 

제어 달하는 기술을 융합한 기술이 개발되고 있음. 
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Company Technology Major disease focus

Cell-based delivery

BioHybrid Technologies

(Shrewsbury, Ma)
Encapsulation system for allogratts

Encapsulated pancreatic islet cell: therapeutic

protein delivery

Islet Sheet Medical

(San Francisco, CA)
Encapsulated pancreatic islet cells Retrievable bioartificial pancreatic for diabetes

Ixion Biotechnology

(Alachua, FL)

Pancreatic islet-producing human stem

cells
Unencapsulated islet cell allografts for diabetes 

Neurotech (Evry, France) Encapsulation system forl allografts Therapeutic protein delivery to eye and brain

Novocell (Irvine, CA)
Individually polymer-coated

pancreatic islet cells
Encapsulated islet cell allografts for diabetes 

Oxford BioMedica

(Oxford, UK)

MacroGen (macrophages as gene

delivery systems)

Pro-drug activating enzyme (CYP2B6) for

treating cancers

Layton Biosciences

(Sunnyvale, CA)
Human neuronal stem cells

CNS disorders (stroke, tumors, Parkinson's

deisease, Alzheimer's disease)

Cell Based Delivery

(Provicence, RI)

Implantable protein-expressing muscle

tissue allogrfts
Therapeutic protein delivery for chronic disease

Sertoll Technologies

(Cranston, RI)

Sertoil cells to protect implanted

allografts

Pancreatic islet cell allografts, therapeutic

protein delivery, and cell-based gene therapy

Cell-based immunotherapy

Aastrom Bioscience

(Ann Arbor, MI)

Autologous cell processing system, bone

marrow and cord blood stem cells

Dendritic cell-based cancer vaccine, solid tissue

and blood regeneration with stem cells

CellExSys (Seattle, WA)
Ex vivo production of crytotoxic T

lyphocytes

Cell-based treatments for hepatities B and C,

cancer

Geron (Menlo Park, CA) Huamn ES cells: dendritic cell vaccine
Cell-based treatment for cancer, diabetes,

osteoarthrities

Xcyte Therapies (Seattle,

WA)
Ex vivo expansion T cell

Autologous cytotexic T-cell generation to treat

cancer, infectious diseases

Immuno-Designed Molacules

(Paris, France)

Immunotherapeutics, and dendritic cells

used as vaccines: cell processor

technologies 

Cell Drugs, to enhance immunity to treat cancer

Cell retrieval and expansion

Gamida-Cell (Jorusalom,

Israel)

System for epanding stem cell

populations ex vivo

Hematopoietics stem cells derived from umbilical 

cord blood for use in high-dose chemotherapy

Nexell Therapeutics (Irvine,

CA)

System for isolating hematopoietic stem

cells

Stem celltherapy for chronic granulomatous

disease and other hereditary blood disorders:

cancer vaccines

TEI Bioscience (Boston, MA)
Signaling moclecuies to induce stem

cell differentiation 
Tissue enginerring suing derived cell typed

Progenitor Cell Therapy

(Saccle Brook, NJ)
Cell therapy manufacturing services

GMP factory and distribution system to grow 

and deliver aytologous therapies nationwide (US)

Cytomatrix (Woburn, MA)
A 3-D matrix an artificial thymus, for

the growth and maturation of T cells

Cell culture devices for bench research and 

bioreactors for commercial production of cells

Select Therapeulics

(Woburn, MA)

3-dimensional matrix for growing cells

ex vivo

Expansion of hematopoietic stem cells for bone

marrow transplants cytotoxic T cells to treat

cancer

<표 4-4> 세포를 이용해 약물 달 기술을 개발 인 회사들

자료: Nature biotech, 20, 2002, p.339-343.
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○ 세포만을 이식하는 기존의 세포 치료제는 이식된 세포의 생존을 

유지하기 한  신생을 유도하는 기능이나 세포의 활성을 

유지시키는 기능이 결여되어 있어 이식후 조직 재생능이 감소함. 

○ 세포 달체는 세포의 생존과 분화를 능동 으로 제어, 진하

고 조직재생을 유도할 수 있도록 세포외기질 (ECM)을 모방화

하고, 생성인자의 제어방출  조직재생 유도 유 자의 제

어방출 할 수 있는 것임. 한 세포농도를 국소 주입 부 에 

극 화 할 수 있음. 

○ 헤 린, 히아론산 등의 천연고분자와 PEG, Pluronic, PLGA등의 

합성고분자를 병용 사용하여 제조한 생체모방형 다공성 지지

체, 나노섬유 복합체, 다공성 미립구,  주입형 하이드로젤로

부터 성장인자  유 자를 국소 제어방출하여 조직 내에서 

 신생을 유발하고 이를 이식 세포의 조직재생에 응용하고자 

함. 이식된 세포치료제의 생존, 분화와 조직재생 효과를 극 화

시키기 한 신생 성장인자의 국소 제어 방출 기술 개발이 

진행 이며, 결손 조직재생을 유도하기 한 유용 련 유

자의 국소 달용 나노 달담체 개발하고 있음.

○  기세포연구 성과에 힘입어 세포 치료제에 한 투자가 활성

화되고 있으며, 그에 따라 연구기 , 기업에서의 개발 역시 증
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가세에 있음. 각종 질환에 한 세포 치료제 상품은 향후 3-4 

년 내에 지속 인 매출이 상되고 있으며, 2015년 이후 본격

인 시장이 형성될 것으로 상. 세계 세포 치료제 시장 규모

도 2007년에는 6조원 규모로 확 될 것으로 상.

○ 셀론텍은 자가 유래 연골 세포 치료제인 콘드론Ⓡ을 개발, 시

 이며 이외에도 크 아젠 등에서 수지상 세포를 이용한 항

암 세포치료제 개발이 임상 시험 임. 

○ 세포 치료제용 국소 세포 이식담체에 한 기술은 주로 조직공

학과 약물 달 기술에 바탕을 두고 있으며 이에 한 국내 기

술력은 세계 기술 수 에 근 해 있음.

2. 사업화 제약 요건

가. 기술  인  인 라 측면

○ 기술개발단계부터 사업화 완료시 까지 장시간이 소요되는 바

이오산업 특성에 한 이해가 반 으로 부족하고 공통 기반

기술과 핵심요소기술에 한 장기  기술개발능력이 미흡하며, 

지식재산권과 정보시스템 등 제도  지원체계가 미약함.
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○ 산․학․연․  력사례가 활성화되지 못하여 문인력의 체

계계 인 활용도  련 분야 인력간의 교류도 미흡한 실정임.

○ 배출되는 바이오기술 공인력은 그 양  성장에도 불구하고 

바이오산업체 장에서 활용할 수 있는 문인력이 부족하여 

질  경쟁력 확보가 미흡함.

○ 기 부문 인력은 충분하나 기반부문 , 생산  마  부문 인

력은 부족함. 특히 바이오 신약 부문 고 인력  임상시험 과

련 문의 등 문인력이 부족함.

○ 국제 규격에 한 학습이 부족하고 국제시장 진출을 한 인․

허가 련 H/W  S/W 인 라가 부족함.

○ 연구개발 과정, 사용 숙주세포, 생산공정 등에 한 각종 검증 

기술이 미흡하고 표 화 환경이 미숙함.

○ 국제 력 기반과 련하여 국제네트워크 참여에 소극 이며 

제도  지원도 미약함. 신규 생산설비의 국내․외 구축에 한 

제도  지원도 미비함. 연구개발 서비스  생산 서비스 등에 

한 아웃소싱 환경은 비활성화됨.
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나. 법 , 제도, 규제 측면

○ 연구개발비와 연구설비투자에 한 세액공제 등이 미흡하고, 산업

화기술개발 성공결과에 한 기술료 운 방식이 경직되어 있음.

○ 인․허가제도  규정 용의 유연성이 미흡한데, 산업화 제품

의 원료 사용 시 인․허가 차에 불합리성이 존재하고, 연구개

발을 한 배아 기세포의 사용, 사체나 정상인으로부터의 장기

공여 등에 한 규제의 경직성, 그리고 효능  안 성 등 기능

성 식품이나 화장품에 한 검증의 법 , 제도  경직성이 있음.

다. 마 ․기업 측면

○ 국산 바이오산업제품을 세계시장에서 국제 으로 마 을 수

행할 수 있는 형기업이 부재함.

○ 바이오 산업제품 개발부터 마 까지 체 제품개발 과정을 

선진국 수 에 합하도록 경 인 경험을 보유하지 못해 세

계시장에 한 마  경험  수행조직이 미흡함.

○ 신규 분야에 한 세계시장 마  경험이 상 으로 약함.
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Ⅴ. 결    론

○ 바이오 산업은 새로운 시장을 창출할 뿐 아니라, 기술융합을 

통해 IT, 통산업 등에도 지 한 향을 미침. 따라서 각국 정

부는 IT보다도 바이오에 연구개발 투자를 집 시키고 있음.

○ 따라서 IT에서와 같은 따라잡기식 근이 불가능한 바이오 산

업의 특징을 고려할 때, 국가와 기업은 일정수  이상의 투자

를 지속해야 하며, 우리에게 강 이 있는 BT․IT 융합, 바이오 

치료 등의 분야에 선택․집 해 기술 역량을 강화해야함.

○ 바이오 신약 분야의 약물 달 시스템 기술은 미래유망 사업화

아이템이 될 망임. 약물 달시스템분야는 이미 미국, 일본, 

유럽 등의 선진국에서는 BT, IT, NT 등의 기술력을 보건의료 

산업기술에 융합시킴으로써 막 한 시장 잠재력을 확보하고 있

고 고부가가치 창출 산업으로 그 가능성을 인정받고 있음.

○ 약물 달시스템은 본 분석에 앞서 한국과학기술정보연구원이 진

행한 미래유망 사업화아이템 선정 로세스에서 특허추세 분석(미

국 IPC C코드)과 메가트랜드 분석을 통해 유망아이템으로 최종 

선정되었는데, 시장규모, 성숙도, 신성에서 높은 평가를 받았음.
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○ 국내외에서 약물방출 제어 달 기술과 련해서 고 압 치료

제, 항암제, 진통제, 골다공증 치료제등의 각종 질병 치료에 활

발한 연구가 진행 이며 일부는 상품화에 성공하 음. DDS 기

술의 궁극 인 목표인 표 지향  약물 달시스템은 기존의 

약물 달 문 회사는 물론 작은 규모의 회사들도 활발하게 연

구를 진행 임.

○ 약물 달시스템과 련한 기술수 과 투자규모는 선진국에 비

하면 미미한 형편이나 기술 개발에 필수 인 생명공학, activity 

screening, bioavailability assay, microparticle 제조, 약물 동태

학 연구기술 등 기술 인 측면에서는 선진국과 등하거나 기

술의 격차가 그리 크지 않음. 그러나 법․제도 측면에서도 규

제가 심한 편임.

○ 기술발  추이는 물론 각국의 biogeneric 제품 장려, 형 바이

오 제품의 특허 만료 도래와 같은 환경 인은 요인 때문에 약

물 달시스템의 미래 시장 측은 매우 낙 이며, 2008년도

에 1,000억달러의 세계시장 규모로 성장할 것이 기 되고 있음. 

○ 특정 유 자의 발 을 조 하는 유 자 달법은 항암제, 

염 치료제 등의 질병 치료를 한 후보 약물로 많은 제약회사

에서 연구 임. 특히 최근에는 21-22개 정도의 핵산으로 구성
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된 짧은 이 가닥 (double strand)의 RNA, 즉 siRNA가 상보

인 표  mRNA를 굉장히 높은 특이성으로 분해하여 질병 유

자를 해할 수 있는 기술로 각 받고 있음.

○ 알자(Alza)나 나노 메드 등 국외의 제약 회사들에서는 나노 기

술을 이용하여 약물 달하는 기술을 개발하여 상업화하려고 

움직임과 함께 다양한 기능을 가진 나노 달체가 연구 인데, 

활발한 개발노력으로 암 등의 질병 방이나 처방이 빠르고 정

확해질것으로 기 됨.

○  재, 연골   치료, 피부 이식, 당뇨병, 신경계  면역계 

질환, 항암치료 등에 한 기세로 유래 세포치료제에 한 

연구 개발이 활발히 진행되고 있음.

○ 약물 달시스템의 산업화를 활성화하기 해서는 기술  인  

인 라에 한 투자가 실하며, 법과 제도의 개선이 필수 임. 

한 민간에서는 바이오 시장에서 국제 경쟁력을 가진 기업의 

출 이 필요하며, 국제 마  경험을 기르는 것이 요함. 
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