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 제약·의료기기·화장품
 

미국 제약사 Pfizer, Seagen 인수 후 암 부서 신설해 매출 성장을 모색

 미국 제약사 화이자(Pfizer)는 지난해 430억 달러에 바이오기술 업체인 시젠(Seagen)을 인수한 

후, 새로운 암 연구 전담 부서를 신설

Ÿ 이를 통해 ’30년까지 블록버스터급 치료제 8여 종을 생산해 당사의 약물로 치료받는 환자 수를 

배가시킬 계획 

Ÿ 그 무렵에는 바이오 약물 수익이 암 관련 수익의 약 3분의2에 육박하게 될 것이라는 게 회사의 

판단이며, 이는 현재보다 약 6% 상승한 수치

Ÿ 이 같은 목표 달성을 위해서는 △지속적 매출 성장 △현재 시판 중인 약물에 대한 추가 승인 

△암 연구 4대 영역 전반의 실험 약물 16종의 파이프라인 등이 필요

Ÿ 한편 화이자의 유방암 치료제 ‘입렌스(Ibrance)’는 경쟁사 일라이릴리(Eli Lilly)의 ‘버제니오 

(Verzenio)’와 노바티스(Novartis)의 ‘키스칼리(Kisqali)’의 매출 증대 속에 시장 점유율이 

감소하는 중  

[Biopharma Dive, 2024.03.01.; CNBC, 2024.01.14.]

미국 제약사 Moderna, 캐나다 퀘백 州에 mRNA 백신 생산 시설 완공

 미국 제약사 모더나(Moderna)는 캐나다 퀘벡 州 라발(Laval)에 새로운 최첨단 mRNA 백신 생산 

시설을 완공

      * 캐나다 정부는 ’21년 Covid-19 팬더믹으로 백신 확보를 위한 글로벌 경쟁이 치열하던 시기에 협상에 착수해, 이듬해 

’22년 6월 모더나와 캐나다 내 mRNA 백신 생산을 위한 장기협약을 체결

Ÿ 시설 완공으로 얻게 되는 효과로는 △필요할 경우 연간 1억회 분량의 mRNA 백신 생산이 가능 

△고숙련 및 고임금 일자리가 창출 

Ÿ 또한 협정에 따라 모더나는 캐나다 연구자 및 기업들과 파트너십을 구축해 캐나다의  연구개발을 

지원해 왔으며, 그 결과 회사는 캐나다 생명과학 생태계의 일부로 자리매김

Ÿ 이는 캐나다 정부의 ‘바이오제조 및 생명과학 전략(Biomanufacturing and Life Sciences 

Strategy)’의 중대한 결과물로, △백신 및 치료제의 국내 생산 역량을 구축해 보건 위기에  맞서 

대비를 강화 △고임금 일자리를 창출해 캐나다 경제를 활성화

[Government of Canada, 2024.02.23.; The Gagette, 2024.02.23.] 

https://www.biopharmadive.com/news/pfizer-seagen-oncology-division-sales-outlook/709034/
https://www.fda.gov/drugs/new-drugs-fda-cders-new-molecular-entities-and-new-therapeutic-biological-products/novel-drug-approvals-2023#:~:text=Novel%20Drug%20Approvals%20for%202023%20%20%20,Press%20Relea%20...%20%2019%20more%20rows%20
https://www.cnbc.com/2024/01/14/cancer-drugs-renewed-interest-in-adcs-will-continue-in-2024.html
https://www.canada.ca/en/innovation-science-economic-development/news/2024/02/government-of-canada-announces-major-milestone-in-the-canadian-biomanufacturing-sector.html
https://montrealgazette.com/news/local-news/moderna-will-supply-covid-19-vaccines-made-in-laval-by-fall-2025
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덴마크 제약사 Novo Nordisk, Neomorph와 14억 달러 규모의 파트너십 체결

 덴마크 제약사 노보노디스크(Novo Nordisk)와 미국 신약 개발 바이오텍 네오모프(Neomorph)는 

심장 대사질환과 희귀질환에 대한 ‘분자 접착제 분해제(Moleculer Glue Degrader, MGD)’ 개발 

목표로 협력 계약체결

Ÿ 표적 단백질 분해 약물은 질병을 유발하는 단백질을 선택적으로 파괴하도록 신체의 세포기계를 

재프로그래밍하도록 설계되는데, Neomorph는 독점 접착제 발견 플랫폼을 제공하는 대가로 Novo 

Nordisk로부터 선불 및 금년 내 단기 지급금, 연구 개발 자금을 받게 되고, 향후 임상, 상업 

및 판매 마일스톤의 지급과 단계별 로열티를 받을 수 있게 됨

Ÿ Novo Nordisk는 중증 만성 질환을 앓고 있는 사람들을 위한 새로운 치료 솔루션을 발견하고 

개발하는 것을 목표로 신약 발견 노력을 확대하고 다양한 새로운 기술 플랫폼을 배포하고 있으며, 

이번 연구 협력을 통해 Neomorph가 개척하는 새로운 종류의 MGD에 대한 기대가 큼

Ÿ Neomorph는 선택된 표적에 대한 발견과 전임상 활동을 주도하게 되는데, 동사의 독점 접착제 

발견 플랫폼에 Novo의 심장 대사 및 희귀질환에 대한 방대한 경험을 결합함으로써 이 분야에서 

혁신적인 치료법을 개발할 수 있을 것을 기대하고 있고, 이후 Novo는 해당 화합물의 추가 임상 

개발과 상업화를 독점적으로 추구할 수 있는 옵션을 갖게 될 예정

[PMLIVE, 2024.02.27.; Pharmaceutical Technology, 2024.02.27.] 
 

EU AI법이 의료기기 제조업체에 미치는 영향

 유럽연합(EU) 회원국들이 AI를 규제하는 법안을 승인함에 따라 AI법(AI Act)의 요구 사항과 

향후 의료기기 제조업체에 미치는 영향을 분석

* 인공지능법(AI Act)은 의료기기 제조업체에서 소비자 앱 개발자에 이르기까지 산업 전반에 걸쳐 AI 시스템 자체와 해당 장치에서 

생산되는 결과물에 적용되며, 공식 채택 시 AI 기반 제품 및 구성 요소를 갖춘 의료기기 개발자는 추가 요구 사항 충족이 필요

Ÿ AI법의 요구 사항 △고위험 AI 시스템의 전체 수명주기 동안 계획되고 실행되는 지속적이고 반복적인 

프로세스로 구성 △데이터 거버넌스를 수행하여 교육, 검증 및 테스트 데이터 세트가 관련성이 

있고 충분히 대표성이 있으며 최대한 완벽하고 오류가 없는지 확인 △규정 준수를 입증하고 해당 

규정 준수를 평가하기 위한 정보를 당국에 제공하는 기술 문서 초안을 작성 △시스템 수명주기 

전반에 걸쳐 국가 수준의 위험과 상당한 수정 사항 식별에 관련된 이벤트를 자동으로 기록하도록 

시스템을 설계 △적절한 수준의 정확성, 견고성 및 사이버 보안을 갖춘 시스템을 설계 △규정 

준수를 보장하기 위한 품질 관리 시스템을 구축

Ÿ AI법은 중소 의료기술 기업의 규정 준수 노력을 지원하기 위한 조치를 제안하며, 여기에는 규제 

샌드박스에 대한 우선적 접근이 포함 

[MDDI Online, 2024.02.07.; European Parliament, 2024.03.13.] 

https://pmlive.com/pharma_news/novo-nordisk-and-neomorph-enter-molecular-glue-degrader-partnership-worth-over-1-4bn/
https://www.pharmaceutical-technology.com/news/novo-nordisk-signs-1-46bn-deal-to-develop-molecular-glue-therapies/
https://www.mddionline.com/artificial-intelligence/the-eu-ai-act-how-will-it-impact-medical-device-manufacturers-
https://www.europarl.europa.eu/news/en/press-room/20240308IPR19015/artificial-intelligence-act-meps-adopt-landmark-law
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중국 화장품 업계, R&D 및 해외 브랜드 인수로 경쟁력 강화

 최근 중국 국산 화장품 시장의 경쟁이 치열해지면서 경쟁우위를 유지하기 위해 국산 브랜드 사이에서 

연구개발(R&D)을 중시하는 경향이 확산되고 있으며 해외 브랜드도 적극적으로 인수하기 시작

Ÿ 중국 증시에 상장한 5개 대형 회장품 회사의 최근 3년간 R&D비용을 보면 4개 회사가 3년 연속 

투자액을 확대했으며 ’23년 상반기 주요 국산 브랜드의 R&D비율은 3.5%를 기록

Ÿ 코로나19를 계기로 소비자들의 건강에 대한 의식이 높아진 결과, 스킨케어 제품 가운데서도 기능성 

스킨케어 제품이 성장 중이며 기능성 제품의 성장률은 스킨케어 제품 전체를 상회

* 중국의 기능성 스킨케어 제품 시장규모는 ’22년 418억 6,100만 위안에서 ’23년에는 489억 900만 위안을 기록할 전망

Ÿ 중국 소비자들이 기능성 스킨케어 제품에 요구하는 구체적인 성능은 안티에이징, 수분보충, 미백으로 

이러한 니즈들이 기능성 스킨케어 제품 사업에 반영되면서 국산 브랜드의 성장동력으로 작용

Ÿ 한편 중국 국산브랜드는 해외 화장품 브랜드 인수에도 적극적으로, ’15년∼’20년 국산 브랜드의 

해외 브랜드 인수안건은 17건으로 ’15년∼’18년은 매년 1건 정도에 그쳤지만 ’19년부터 가속화됐고 

’22년까지 4년간 합계 13건을 기록

 [JETRO, 2024.02.21.; 36Kr Japan, 2024.01.20.]
 

Evaluate, ’24년 가장 기대되는 10개 신약 발표

 글로벌 시장 조사기관인 '이벨류에이트(Evaluate)’는 보고서 Evaluate Vantage’s 2024 preview에 근거해 

’24년 FDA의 승인을 받을 가능성이 높은 의약품 중 ’28년 판매 잠재력이 가장 큰 10개 의약품을 선정 

❙판매 잠재력이 큰 상위 10개 의약품❙
2: 

순위 의약품 회사 치료 대상 예상 매출(’28년)

1 카엑스티(KarXT) Karuna Therapeutics 정신분열증 28억 달러

2 도나네맙(Donanemab) Eli Lily 알츠하이머병 22억 달러

3 레스메티롬(Resmetirom)
Madrigal 

Pharmaceuticals
비알코올성 

지방간염(NASH)
21억 달러

4 소타터셉트(Sotatercept) Merck&Co. 폐동맥고혈압 20억 달러

5
다토포타맙 데룩스테칸

(Datopotamab deruxtecan)
Daiichi 

Sankyo/AstraZeneca
폐암/유방암 18억 달러

6 아코라미디스(Acoramidis) BridgeBio Pharma 심근병증(ATTR-CM) 10억 달러

7 mRNA-1345  Moderna
호흡기세포융합바이러스

(RSV) 백신
9.13억 달러

8 안크티바(Anktiva) ImmunityBio 비침윤성 방광염 8.78억 달러

9 엔시펜트린(Ensifentrine) Verona Pharma 만성폐쇄성폐질환(COPD) 7.84억 달러

10 이메텔스타트(Imetelstat) Geron 저위험 골수형성 이산준학 7.37억 달러

 

[Fierce Pharma, 2024.01.29.; Biopharma PEG, 2024.01.09.] 

https://www.jetro.go.jp/biz/areareports/2024/e7858d796db0a938.html
https://36kr.jp/271635/
https://www.fiercepharma.com/special-reports/top-10-most-anticipated-drug-launches-2024
https://www.biochempeg.com/article/383.html
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 의료서비스
 

미국 바이든 대통령, 연두교서에서 의약품 가격 등에 대한 새로운 계획 제안

 미국 바이든 대통령은 연두교서에서 약품 가격 책정, 보험보장, 메디케어 등 보건 정책의 몇 가지 

주요 이슈에 대한 해법을 제안

Ÿ (약품 가격 책정) ‘인플레이션 감축법(Inflation Reduction Act, IRA)’의 협상 제도하에 연간 

협상 대상 의약품 수를 기존의 20개에서 최소 50개로 확대할 것을 제안 

      * IRA는 바이든 정부의 ‘미국가족계획(American Families Plan)’의 수정안으로, 기후변화 대응 및 의료보험 확대 등의 

내용이 포함

Ÿ (보험보장) IRA의 메디케어 파트 D의 환자 본인부담금에 대한 2천 달러 한도액을 민간 시장으로 

확대하고, 민간 환자의 인슐린 비용 한도를 월 35불로 확대할 것을 제안 

Ÿ (메디케어) IRA의 메디케어 인플레이션 리베이트 범칙금을 모든 상업용 의약품 판매에 확대할 

것을 의회에 촉구 

      * IRA에 따르면 물가가 인플레이션보다 더 빠르게 상승할 경우 제약업체에서 메디케어에 리베이트를 제공해 가격 급등을 

방지해야 하지만, 제약업체는 범칙금을 피하기 위해 애초에 약품 가격을 높게 책정해 결국 약품 가격 상승을 유발 

[American Action Forum, 2024.03.08.; U.S.News, 2024.03.11.]
 

멕시코 Puerto Vallarta, 재생의학 의료관광의 중심지

 멕시코 푸에르토 바야르타(Puerto Vallarta)는 줄기세포 치료로 북미인들에게 각광받고 있으며, 

‘면역치료 재생의학 클리닉(Immunotherapy Regenerative Medicine Clinic)이 선두주자

Ÿ 동 클리닉은 활성도 96~99%의 냉동하지 않은 신선한 ‘중간엽 줄기세포(Mesenchymal Stem 

Cell, MSC)’를 사용하며, 이는 자가면역질환을 포함하여 만성, 퇴행성, 신경성, 염증성 질환 치료에 

중심축을 담당

Ÿ 클리닉은 활성도가 높은 MSC를 사용함으로써 회복에 대한 환자의 기대치를 충족시키고 있으며, 

첨단 진단기기 및 특화된 치료실 구비해 환자들에게 최고 수준의 치료를 제공 

Ÿ 한편 의사, 생물학자, 생물물리학자, 생화학자 등 국제 승인을 취득한 의료 전문가들로 팀을 구성해 

각 환자 고유의 니즈에 맞춤화된 치료를 제공

Ÿ 그 외 의료관광객들에게 교통 지원, 숙소 안내, 체류 기간에 할 만한 활동 소개 등 건강과 레저를 

동시에 경험시킴으로써 전체론적 힐링을 제공 

[Haute Living, 2024.02.29.; Khaleej Times, 2024.02.22.]

https://www.americanactionforum.org/weekly-checkup/state-of-the-u-s-health-care-system/
https://www.usnews.com/news/health-news/articles/2024-03-11/health-care-highlights-from-bidens-state-of-the-union-address
https://hauteliving.com/2024/02/a-closer-look-at-the-regenerative-medicine-medical-tourism-at-the-heart-of-puerto-vallarta-mexico/746250/
https://www.khaleejtimes.com/kt-network/dr-ernesto-romeros-vision-transforms-immunotherapy-regenerative-medicine-into-a-global-leader-in-st
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유럽 공동 보건정책 부재에 따른 비용(Cost of Non-Europe, CoNE(2022~2023))

 코로나19 팬데믹 이후 EU와 회원국 간에 건강을 공공재로 간주하는 공동 건강 정책이 부족하다고 

인식하면서 유럽의회는 부가가치 잠재력이 큰 세 가지 영역에 대한 연구조사를 발표

Ÿ 본 연구는 공동 EU 보건 정책에서 높은 부가가치 잠재력이 예상되는 △연구개발 △처방약의 가용성 △예방 

의료 제공 등 세 영역에 대한 조치를 통해 경제(특히 EU의 의료 산업), 사회(환자의 건강과 삶의 질 향상 

및 결근 감소) 및 기본권(적시 의료서비스에 접근할 수 있는 권리) 측면에서 이익이라는 점을 시사

      * 코로나19 팬데믹은 시민의 건강을 보장하기 위한 EU와 회원국 간의 책임 분담에 심각한 약점을 드러냈으며, 유럽미래회의는 

권고를 통해 공중 보건과 인간 건강의 보호 및 개선에 있어 EU의 역할을 강화할 것을 촉구

Ÿ 주요 시사점은 EU의 의료 R&D는 단편화되고 조정되지 않아 혁신, 의료 산업 및 신약 개발에 

부정적인 영향을 미치고 있으며, 각 국가의 가격 정책 및 의료비 배상 정책은 회원국 전체에 

걸쳐 의약품 접근성에 대한 높은 불평등, 긴 환자 대기시간, 치료되지 않는 질병을 앓고 있는 

환자의 이환율 및 사망위험 증가로 이어진다고 분석

[European Parliament, 2024.03.06.]

말레이시아, 두 개의 병원이 세계 최고 수준 병원 순위에 진입

 말레이시아 의료관광위원회(Malaysia Healthcare Travel Council, MHTC)에 따르면, 말레이시아 

두 개의 병원이 미국 시사주간지 Newsweek 및 글로벌 시장조사기관인 Statista가 공동으로 

주관하는 ‘2024년 세계 최고 수준의 병원(The World’s Best Hospitals 2024)’의 순위에 최초 

진입

Ÿ 말레이시아 글렌이글스 쿠알라룸푸르(Gleneagles Kuala Lumpur, 223위)와 선웨이 메디컬 

센터(Sunway Medical Center, 233위)가 순위에 진입한 두 개의 병원

Ÿ 이번 순위 진입은 말레이시아 의료 전문가들의 지속적인 개선 노력과 전문 지식은 물론 의료 

인프라와 환자 치료 프로토콜의 지속적인 발전을 입증

Ÿ 또한 이를 계기로 의료관광의 선도적인 목적지로서 말레이시아의 입지를 크게 강화하고, 국제 

환자들에게 말레이시아를 고품질과 가격경쟁력이 있으며, 국제적으로 인증된 의료서비스를 

제공하는 국가로 인식

Ÿ 이번 설문조사에는 30개국 80,000명 이상의 의료 전문가가 참여했으며, 전문 지식, 경험, 동료 

인정(Peer Recognition), 환자 결과, 위생, 환자 안전 및 첨단 의료 기술을 기반으로 한 권장 

사항이 포함된 엄격한 평가 과정을 거쳐 세계 최고 수준 병원들을 선정

[The Star, 2024.03.08.; Newsweek, 2024.02.29.]

https://www.europarl.europa.eu/thinktank/en/document/EPRS_STU(2024)753192
https://www.thestar.com.my/news/nation/2024/03/08/malaysia-solidifies-status-as-medical-tourism-leader-with-newsweek-statista-rankings-debut
https://www.newsweek.com/rankings/worlds-best-hospitals-2024
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의료관광 활성화를 준비하는 사우디아라비아

 사우디아라비아의 의료관광 부문은 해외 방문객에게 최고 수준의 의료서비스를 제공하려는 노력에 

힘입어 눈에 띄게 성장

Ÿ 의료 인프라, 최첨단 기술, 숙련된 의료 전문가에 대한 전략적 투자는 의료관광 전략의 핵심이며, 

전 세계의 환자를 유치하는 것뿐만 아니라 사우디아라비아를 의료 연구 및 혁신의 중심지로 확립하는 

것을 목표로 함

Ÿ 또한 전문 의료 및 웰니스 서비스 분야의 독특한 제품을 강조하면서 타겟 마케팅 캠페인과 국제 

파트너십을 통해 의료관광 부문을 적극적으로 홍보

Ÿ 규제 개혁과 민간 부문 참여에 대한 인센티브를 포함한 정부의 적극적인 접근 방식을 통해 의료관광 

성장을 더욱 촉진

Ÿ 이처럼 사우디아라비아의 의료관광 부문은 우수한 의료서비스, 전략적 투자, 환자 치료에 대한 

전체적인 접근 방식에 대한 헌신에 힘입어 상승세

[TTW, 2024.03.11.; Omnia Health, 2024.03.29.] 

이집트 GAFI, 15억 달러 투자하여 최초의 의료 및 건강 리조트 건설

 이집트 투자 및 자유구역관리청(General Authority for Investment and Free Zones, GAFI)은 

15억 달러를 투자하여 이집트 최초의 의료 및 건강 리조트(Health Resort)를 설립하기 위해 

맥심투자그룹(Maxim Investment Group, MIG)과 계약을 체결

Ÿ 새롭게 조성되는 4,200평방 미터 규모의 리조트는 기자(Giza)주의 엘사프센터(El-Saf Center) 

투자 구역에 위치할 예정

Ÿ 이번 협약에 따라 MIG는 리조트를 관리하고 운영하게 되며, 이를 통해 4,500개 이상의 일자리를 

창출할 것으로 예상되며, 이집트의 의료 부문 발전과 관광 진흥을 위한 국가의 종합 전략에 부합하는 

이 리조트는 이집트 의료관광의 중심지가 될 것으로 예상

Ÿ 이 리조트는 이집트 정부와 민간 부문 간의 성공적인 파트너십을 구현하고 있으며, 이는 민간 

부문의 경제 기여도를 현재 30%에서 ’26년까지 65%로 높이려는 정부 목표를 달성하기 위한 

중추적인 단계

Ÿ 이집트 보건인구부 장관의 발표에 따르면, ’23년 이집트는 의료관광 지수에서 지역적으로 4위, 

전 세계적으로 26위를 차지

[Ahram Online, 2024.01.09.; State Information Service, 2024.01.09.]

https://www.travelandtourworld.com/news/article/saudi-arabia-preparing-to-boost-medical-tourism/
https://insights.omnia-health.com/technology/emerging-opportunities-healthcare-youth-saudi-arabia
https://english.ahram.org.eg/News/515334.aspx
https://www.sis.gov.eg/Story/191026/GAFI-and-MIG-Sign-Contract-to-Launch-First-Medical-Tourism-Resort-in-Egypt?lang=en-us
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걸프협력회의(GCC) 6개국, 일차보건의료 비용 산정

 유엔개발프로그램(UNPD)은 걸프협력회의(Gulf Cooperation Council, GCC) 6개 국가(바레인, 

쿠웨이트, 오만, 카타르, 사우디아라비아, UAE)의 일차보건의료(Primary Healthcare, PHC) 수준에서 

제공되는 선택된 임상 서비스의 비용을 추산

Ÿ 각 국가별로 72~101개의 임상 서비스 비용이 청구되었으며, 모든 서비스에 대한 1인당 총 예상 

비용은 사우디아라비아의 미화 69달러부터 쿠웨이트의 미화 272달러까지 다양

Ÿ ’19년에 모든 GCC 국가에서 PHC 수준에서 제공되는 일련의 임상 서비스에 대한 총 추정 비용은 

미화 57억 달러. 각 국가에서 이 비용은 바레인의 1억 6천만 달러부터 사우디아라비아의 23억 

달러까지 다양

Ÿ 본 연구에서 비용이 지출된 임상 서비스는 8개 건강 프로그램에 할당. 임상 서비스 총 비용에 

가장 많이 기여한 프로그램은 일반 진료 및 비전염성 질환(Noncommunicable Diseases, NCD)

Ÿ 권장 사항에는 PHC 부문의 의료서비스 제공자 교육 및 인센티브 제공을 통해 △PHC의 강화 

△연구 및 모니터링에 투자 △PHC 수준에서 정신 건강 및 예방 및 검진 서비스 확대 등이 포함

[UNDP, 2024.02.01.; Research Gate, 2023.11] 
 

글로벌 웰니스 시장, 1조 8천억 달러로 추정

 글로벌 웰니스 시장규모는 1조 8천억 달러로 추정되며, 최근 맥킨지(McKinsey&Company)가 실시한 

웰니스의 미래(Future of Wellness) 설문 조사에 따르면, 소비자는 자신의 건강에 대해 더 많은 

통제권을 갖고 있으며 기업이 효과적이고 과학적으로 뒷받침되는 솔루션을 제공할 것으로 기대

      * 중국, 영국, 미국 전역에서 5,000명 이상의 소비자를 대상으로 설문조사를 실시한 McKinsey의 최신 웰니스 미래 

연구에서는 소비자 웰니스 환경을 형성하는 추세를 조사

Ÿ 미국에서만 웰니스 시장이 연간 5~10%씩 성장해 4,800억 달러 규모로 추산되며, 현재 미국 

소비자의 82%는 웰니스를 일상 생활에서 최우선 순위로 여기고 있으며, 이는 영국과 중국 소비자의 

결과치(각각 73%, 87%)와 유사한 응답

Ÿ ’24년 소비자 건강 및 웰니스 시장에서 △홈 헬스(Health at home) △혁신 기술 기반의 생체 

모니터링 및 웨어러블 기기 선호 △맞춤형 제품과 서비스와 생성형 AI(Generative AI)의 결합 

△임상적으로 입증된 제품 선호 △의사 추천의 증가 등 5가지 트렌드가 시장을 주도할 전망

Ÿ 또한 △여성 건강(Women’s health) △건강한 노화(Healthy aging) △체중관리(Weight 

management) △대면 피트니스(In-person fitness) △장 건강(Gut health) △성 건강(Sexual 

health) △수면(Sleep) 등 7가지 웰니스 분야가 성장할 것으로 예상

[McKinsey&Company, 2024.01.16.; Medriva, 2024.01.31.]

https://www.undp.org/arab-states/publications/costing-primary-healthcare-arrangements-six-gulf-cooperation-council-countries-synthesis-report
https://www.researchgate.net/publication/378316473_The_cost_of_health_services_delivered_at_primary_care_facilities_in_the_United_Arab_Emirates
https://www.mckinsey.com/industries/consumer-packaged-goods/our-insights/the-trends-defining-the-1-point-8-trillion-dollar-global-wellness-market-in-2024
https://medriva.com/wellness/the-rise-of-retail-health-target-leverages-the-1-8-trillion-wellness-market/
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 디지털 헬스케어
 

미국 FDA, Deliberate AI의 정신 건강 평가 툴을 승인

 미국 식품의약국(FDA)은 ‘신약에 대한 혁신적인 과학기술 접근법(ISTAND)’ 시범 프로그램에서 

‘딜리버레이트 AI(Deliberate AI)’의 최신 툴을 처음으로 승인

      * ISTAND(Innovative Science an Technology Approaches for New Drugs)는 기존 평가 절차에는 부적합 하지만 

신약 개발을 개선할 수 있는 신규 툴에 대한 FDA의 검토에 새로운 경로 창출을 위해 설계

Ÿ 툴은 ‘인공지능(AI) 기반의 임상 결과 평가(AI-COA)’로, 다중 행동 징후 프로세싱 및 기계학습을 

활용해 표정, 말투, 소리, 신체적 움직임, 동공 변화, 활력 징후 등 다양한 환자의 정신건강 징후를 

정량적으로 ;;기록하고 불안 및 우울증의 정도를 평가

Ÿ 우울증, 불안, 기타 신경질환 관련 새로운 치료제에 대한 임상시험 전반에 걸쳐 동 평가를 실행할 

수 있으며, 이로써 참여자의 상태 진척도 및 약물 효과성을 보다 정확하게 추적 가능

Ÿ 한편 FDA가 ISTAND에 AI-COA를 포함시킨 것은 그 툴이 향후 정신질환 치료에 혁신을 일으킬 

잠재성이 있음에 대한 하나의 증거 

[Fierce Biotech, 2024.01.26.; FDA, 2024.01.23.] 

독일 PLS, 신약 개발에서의 AI 잠재력에 관한 백서 발표

 독일 연방교육연구부와 공학한림원(acatech)이 공동 설립한 AI 전문가 네트워크인 독일 학습시스템 플랫폼 

(Plattform Lernende Systeme, PLS)은 출시까지 평균 약 12년의 기간과 28억 달러의 비용이 소요되는 

신약 개발 과정에서 인공지능의 활용으로 시간 및 비용 절감뿐 아니라 더 효율적인 개발이 가능할 것으로 분석

Ÿ 글로벌 컨설팅 Bekryl Market Analysis에 따르면 AI가 ’28년까지 전 세계 신약 개발에서 700억 

달러를 절약할 수 있는 잠재력이 있고, BCG에 따르면 개발 목적에 가용한 사전 지식에 따라 

신약 개발에서 25~50%의 시간과 비용 절약이 가능하다고 분석

Ÿ 백서는 AI 기술이 목표에 더 부합하고 비용 효율적인 제약성분 탐색 및 테스트 등에서 새로운 

제약성분 개발에 크게 기여할 수 있음을 강조하며 AI 활용 가능 분야로 제약 목표 선택, 제약성분 

구조 선택, 성분구조 최적화, 임상 단계, 약품 인허가, 시장 관찰 등을 제시

Ÿ 또한 일상적인 약품 연구의 불가결한 일부로서 AI를 안정적으로 사용하는 데 필수적인 규제 프레임워크 

및 지침과 데이터 품질 및 가용성의 부족, 경제적 실현 가능성 및 투명성 등과 같은 기존 문제도 지적

[acatech, 2024.03.05.; aerzteblatt, 2024.03.06.]

https://www.fiercebiotech.com/medtech/fda-accepts-first-ai-algorithm-drug-development-tool-pilot-deliberate-ais-anxiety-and
https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/fdas-istand-pilot-program-accepts-submission-first-artificial-intelligence-based-and-digital-health
https://www.acatech.de/publikation/arzneimittel-mit-ki-entwickeln/
https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/149777/Arzneimittelentwicklung-mit-KI-Whitepaper-zeigt-Potenziale-und-Herausforderungen
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EU DIGITALEUROPE 보건 집행위원회의 권장 사항(2024-29)

 디지털 유럽(Digitaleurope)은 전략 자문 문서 발간을 통해 EU 회원국의 디지털 헬스 분야에서 

디지털 혁신, 데이터 및 새로운 지원기술 사용, 디지털 헬스에 대한 신뢰 제고 등 일련의 조치 촉구

     * Digitaleurope은 브뤼셀에 본부를 두고 관련 업계를 대표하는 단체 

Ÿ 디지털 의료산업은 환자 중심 의료와 치료법 연구에 필수적인 자원과 혁신을 제공하며, AI 및 

디지털 트윈과 같은 디지털 기술과 데이터 기반 솔루션의 사용에 크게 좌우되는데, EU는 항상 

의료 분야에서 글로벌 리더십을 입증해 왔지만, 유럽 의료시스템은 점점 더 큰 도전에 직면하고 

있어 이 전략적 자문문서는 ’24~’29년 기간에 EU 집행부에 영향력 있는 조치의 채택 촉구  

     * 관련 조치로 1)디지털 혁신에 우선순위를 두기 위해 △디지털 기술과 솔루션이 모든 EU 보건 정책의 중심이 되도록 보장 

△단편화 없이 유럽 건강 데이터 공간(EHDS) 구현, 2)의료시스템 및 의료 연구혁신(R&I)에서 데이터 기술 사용 강화 

관련 △EHDS 인프라 개발 및 건강 데이터 거버넌스 준비 △디지털 접근 방식 채택과 의료시스템의 탄력성과 보안 강화 

3)디지털 기술 향상과 디지털 건강 신뢰도 향상 관련 △의료 인력 기술 및 디지털 의료지식 향상 △다중 이해관계자 협력을 

장려하고 공공-민간 파트너십 강화, 4)할당된 자금과 자원은 디지털 의료 혁신 촉진 관련 △EHDS의 영향력 구현을 위한 

적절한 자원 △전용 EU 디지털 건강 자금 지원 프로그램 실행 △효율적인 자금 조달계획 5)디지털 건강 정책의 법적 

명확성과 일관성 보장을 위해 △명확하고 일관된 실행 가능한 규칙 △개인 정보 보호, 데이터보호 및 사이버 보안 요구사항을 

일관되고 조화롭게 구현하고 디지털 생태계의 유비쿼터스, 국경 간 국제 데이터의 흐름 보장 등, 정책을 실행할 것을 촉구

[Digital Europe, 2024.02.20.] 
  

일본, 제약회사의 의료정보 2차이용을 위한 환경 정비 필요

 세계 제약회사들이 의료정보의 2차이용을 시작한 가운데 의약산업정책연구소는 공적DB의 2차이용에 

관한 논의는 기존 정보와의 차별화까지 고려한 이용환경 정비 및 정보 확충이 필요하다고 지적

Ÿ 이용 빈도가 많은 정보는 청구 데이터를 중심으로 다양한 질환 연구에 이용 가능한 대규모 정보와 

구조화가 어려운 상세 정보를 포함한 질환 특이적인 정보로 확인

     * 각국은 청구 데이터를 중심으로 한 범용성 높은 정보의 정비에 나서고 있으며 이들 정보에 요구되는 요소는 정보에 포함되는 

인원의 수, 일반화 가능성, 환자 추적성 등의 정보량 등이며 비교적 구조화가 용이한 정보는 국제적인 연계도 검토 중

Ÿ 일본은 현재 민관이 독립적으로 2차이용이 가능한 정보를 수집하고 있는 상황으로 향후 각각이 

어떠한 역할을 수행할 것인지 주목할 필요가 있는 상황

Ÿ 제약회사가 2차 이용하는 일본의 정보는 민간의 상용DB가 중심으로, 익명화된 정보의 이용은 

일본에서 ’18년 시행된 차세대 의료기본법이 다루는 경우가 많지만 본 제도 이용은 적은 실정 

Ÿ ’23년 법 개정으로 가명으로 가공된 의료정보를 이용할 수 있게 되면서 향후 보다 상세한 비구조화 

정보를 이용할 수 있게 되면 AI 개발 등을 목적으로 한 연구에서 청구데이터를 중심으로 한 다른 

DB와의 차별화가 진행되고 보다 이용가치가 높은 정보가 될 것으로 기대

 [医薬産業政策研究所, 2024.03.02.; 厚生労働省, 2024.02.15.] 

https://www.digitaleurope.org/resources/digitaleurope-recommendations-eu-digital-health-policy-2024-29/
https://www.jpma.or.jp/opir/news/071/pdf/71_3.pdf
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_37878.html


10

글로벌 보건산업동향 2024.04.15

    ※ 자료에 수록된 내용은 해외동향을 요약한 것으로 기관의 공식견해가 아님을 밝힙니다.

호주의 Osara Health, 암 치료 지원 플랫폼을 미국으로 확장

 암에 대한 증거 기반 행동 변화 중재의 제공업체인 오사라(Osara Health)는 ’24년 3월 미국 

보험사인 Allstate Benefits와 파트너십을 체결

Ÿ Osara Health의 디지털 코칭 및 지원 프로그램은 개별 환자에게 초점을 맞춰, 증상을 추적하고 

운동과 영양에서부터 인간관계와 재정적 웰빙에 이르기까지 모든 것을 관리

Ÿ 이번 파트너십은 미국 건강 보험 시장을 위한 최초의 계약으로 Allstate Benefits의 회원은 Osara 

Health의 포괄적인 암 지원을 받을 수 있음

Ÿ Osara Health는 암을 앓고 있는 사람들이 자신의 치료를 통제하고 직장에 더 빨리 복귀할 수 

있도록 임상적으로 검증된 행동 변화 프로그램을 제공

Ÿ 연구에 따르면 부적절한 증상 관리로 인해 응급실 방문 및 치료 비용의 25%가 발생. Osara 

Health를 통해 참가자들은 행동 변화 원칙을 배워 32%가 특히 통증 관리 분야에서 증상 관리가 

개선되고 의료 비용이 절감되었다고 보고

[Austrade, 2024.03.08.; Hit Consultant, 2024.03.05.] 
  

생성형 AI, 공중보건의 효율성 제고

 공중보건 조직은 생성형 AI(Generative AI)를 엄격하게 사용할 경우에 서비스 제공을 개선하고, 

발병 대비를 강화하고, R&D를 가속화하고, 지역사회의 건강 결과(Health Outcomes) 향상이 가능

Ÿ Gen AI는 △서비스 제공 및 운영 △회복력, 대비 및 발병 대응 △제품 연구개발(R&D) △데이터 

및 기술 전문가, 인력, 정책 및 표준을 포함한 공중보건 실행을 위한 기반 구축 등 공중보건의 

4가지 영역에서 사용 및 적용이 가능 

Ÿ Gen AI는 제약 및 의료 제품 산업에서 전 세계 산업 수익의 3~5%, 즉 전 세계적으로 600억~1,100억 

달러의 생산성 향상을 제공할 것으로 예상되며, Gen AI는 다른 많은 산업보다 의료 분야의 생산성에 

더 큰 영향을 미칠 것으로 예상

Ÿ Gen AI를 사용하면 개발자의 생산성이 최대 50% 향상되고 교육 및 개발을 지원할 수 있기에 

Gen AI는 데이터, 기술, 테크 인재의 잠재력을 최대한 활용하고 표준 채택을 가속화함으로써 

공중보건 활동과 의사 결정을 더욱 광범위하게 강화하는 것이 가능

Ÿ 공중보건에서 Gen AI를 효율적으로 구현하기 위해서는 △높은 영향을 미치는 사용 우선사례 

식별 △조직 준비 상태 평가 △고유한 위험 고려 △Gen AI와 관련된 정책, 건강 형평성 및 보안 

영향 고려 △파트너십 투자 등을 통해 Gen AI에 대한 순차적이고 구조화된 접근이 필요

[McKinsey&Company, 2024.02.28.; Deloitte, 2023.11.16.] 

https://www.austrade.gov.au/en/news-and-analysis/news/osara-health-expands-cancer-care-support-platform-to-the-united-states
https://hitconsultant.net/2024/03/05/osara-health-allstate-benefits-to-offer-members-cancer-care-support/
https://www.mckinsey.com/industries/social-sector/our-insights/public-healths-inflection-point-with-generative-ai?cid=other-eml-dre-mip-mck&hlkid=b5c9cdd20d384f3fb6e1910007e150a6&hctky=10206193&hdpid=4daeff29-9fd1-498e-9907-0a69e90936bf
https://www2.deloitte.com/us/en/insights/industry/public-sector/automation-and-generative-ai-in-government/generative-ai-in-public-health.html
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