[image: C:\Users\TAEWAN143\Documents\0.DATA\2.Bluebugs\희망멘토학교\블루벅스로고.JPG]                                                                         [image: ]


2023년 하계 저학년 예비직무 전문가 과정
직무 로드맵 과제 보고서







	기업명 : 지놈앤컴퍼니
직무명 : 면역항암제 연구개발






[bookmark: _heading=h.gjdgxs]2023년 08월 11일




	조  명: 1조
	담임멘토: 한인순 멘토

	팀  명: 주코케미
	팀 장 명: 김혜민

	팀원명: 권유진, 김지언, 양수인, 양예원, 이수연, 호지윤

	부팀장  양예원 바이오발효융합학과

	서  기   호지윤 바이오발효융합학과

	총  무   양수인 응용화학부 바이오의약전공

	홍  보   김지언 바이오발효융합학과





<목차>
I.개요
II.서론
1.주코케미의 비전
2. 공모전 참여 목적 및 목표
     A.공모전 참여 목적
     B.공모전 참여 목표
3. 직무 결정 과정
     A. 산업 분야 선정이유  
     B. 기업 선정이유
     C. 직무 선정이유
4.기대효과
5.주요활동
     A.현직자 인터뷰
     B. 하모니데이 동문선배 인터뷰
     C. 전공 교수님과 진로상담
     D. 대학원 탐색 활동
     E. 커리어 플래너 작성
III.본론
1.산업분석
     A. 바이오의약품 종류
     B. 바이오의약품산업의 동향과 비상(非常) 
     C. 바이오의약품산업의 전망 
2.기업분석
     A. 지놈앤컴퍼니 소개 및 개요
     B. 지놈앤컴퍼니 성장 전망
     C. 지놈앤컴퍼니 인력 현황 및 채용 정보
     D. 지놈앤컴퍼니 TOWS 분석
3.직무분석
     A. 면역항암제* 연구개발 직무의 정의     
     B. 면역항암제 연구개발 직무 업무내용
     C. 면역항암제 연구개발 직무 전망
4. 직무 요구 역량
     A. 대학생인 우리에게 필요한 역량
     B. 면역항암제 연구개발 직무를 수행하기 위해 필요한 역량 
5. 커리어플래너
IV.결론
1. 결론 및 요약
2. 이 보고서를 읽는 모든 독자들에게
3. 소감
V. 별첨
1. 용어정리
2. 참고문헌
3. 지놈앤컴퍼니 인터뷰 질문


Ⅰ. 개요
 암은 인류가 정복하지 못한 질병이라는 말이 있다. 그러나 동시에 인간은 암을 정복하기 위해 끊임없이 노력해왔고 항암치료제는 쉬지 않고 발전했다. 이번 보고서에서 주코케미는 바이오의약품이자 항암제분야를 이끌어갈 차세대 항암제인 면역항암제에 주목하였다. 글로벌 의약품 규모에서 항암제가 2025년까지 선두를 차지할 것으로 예상되며, 특히 3세대 면역항암제는 전체 항암제 중 20%를 차지하여 항암치료제 분야를 선도하는 분야가 될 것으로 예측된다.[footnoteRef:0]  본 팀은 연구개발직을 목표로 하는 생명과학, 화학 계열 전공자로서 면역항암제 분야의 발전가능성과 일자리 증가율이 매우 크다고 판단하여  바이오의약품산업 분야 그중에서도 면역항암제 분야를 선정하였다. [0: 주예령. (2021). 항암제 파이프라인 분석. n.p.: 한국바이오협회.] 

 이 보고서를 통해 바이오의약품산업부터 기업인 지놈앤컴퍼니, 면역항암제 연구개발직까지 전체적으로 살펴보고 나아가 바이오의약품산업 면역항암제 연구개발 직무로 취업하기 위해 필요한 준비들에 대한 실질적이고 구체적인 정보를 보고서에 담고 나아가 공유하여 학우들에게 도움이 되고자 한다. 

Ⅱ. 서론
1. 주코케미의 비전
 바이오발효융합과와 응용화학부 바이오의약전공으로 구성된 “주코케미” 팀은 Junior CoREP을 통해 ‘면역항암제 개발 직무의 걸어다니는 백과사전 수준의 직무 전문가가 되자’ 라는 목적을 가지고 프로젝트를 진행하였다. 프로젝트에서 꼭 지키고자 하는 필수역량으로 협동력과 열정이라는 2가지 키워드를 선정하였다.
협동력: 팀명이 주코케미인만큼 협동력을 중시한다.
열정: 협동성과 팀의 목표 실현을 위해서는 열정이 필요하다.
 본 “주코케미”는 바이오발효융합과와 응용화학부의 공통 진출 산업 분야인 바이오의약품산업을 선정하고, 그 중 항암제 분야와 면역항암제 연구개발 직무가 공통된 관심사로 선정되었다. 본 팀은 면역항암제 개발에 집중된 바이오의약품산업과 연구개발 직무에 대한 보고서를 완성하는 과정을 통해 현실적이고 구체적이며 실현 가능한 직무 계획을 세우고 연구개발 직무 전문가로 성장하고자 한다.  
2. 공모전 참여 목적 및 목표
A. 공모전 참여 목적
 주코케미가 공모전 참여를 통해 이루고자 하는 목적은 면역항암제 개발 직무의 걸어다니는 백과사전이 되는 것이다. 모든 지식을 담고 있는 백과사전이라는 비유처럼 면역항암제 개발 및 연구개발 직무를 속속들이 파헤쳐보고자 한다. 주니어코랩은 저학년을 대상으로 이루어지는 팀 프로젝트이다. 대학에 입학한지 얼마되지 않은, 아직 자신의 진로가 뚜렷하지 않은 잠재적인 학생들을 대상으로 하는 것인만큼 아직 직무에 대한 이해도가 낮은 우리이기에, 기업 정보 수집과 더불어 기업 인터뷰라는 직접적이고 확실한 수단을 통해 우리가 희망하는 직무에 한 발자국 더 가까워질 수 있길, 우리의 미래에 확신을 가질 수 있기를 바란다.
B. 공모전 참여 목표
가. 연구개발 진로에 대한 구체적인 계획을 수립한다. 아직 연구개발 영역은 우리에게 있어 개척이 완료되지 않은 미지의 영역과도 같으므로, 이번 공모전 참여를 통해 연구개발에 관심을 갖고 탐구하는 것에서 더 나아가 해당 진로의 직무를 충분히 이해하고 진로 달성에 가까워질 수 있도록 역량을 키운다.
나. 직무에 관련한 기업 인터뷰를 3곳 이상 진행한다. 각 기업이 추구하는 연구개발의 방향성과 목표는 모두 다를 것이므로, 시야를 조금 더 확장하여 다양한 기업을 탐방 한다.
다. 가고 싶은 기업의 기준을 세우고 기업을 선정한다. 연구 개발 직무, 그 중에서도 특별히 항암제 개발에 특화된 동시에 활발하게 연구를 진행하고 있는 기업을 선정한다. 이외에도 기업 복지, 공동 연구 실행 상황 등을 종합적으로 고려하여 다수의 관련 기업에서 소수의 기업으로 좁혀나간다.
3. 직무 결정 과정
A. 산업분야 선정이유 
가. 전공적합성
 본 주코케미 팀원들의 전공은 바이오발효융합과와 응용화학부 바이오의약전공으로, 전공생들의 진로와 관심사에 모두 부합하는 산업분야를 프로젝트의 목표 산업분야로 선정하고자 했다. 탐색 결과 바이오발효융합학과와 응용화학부(바이오의약전공) 전공관련 지식을 필요역량으로 갖는 바이오의약품산업이라면 기준에 충분히 부합하다고 판단하였다. 각 기업의 채용 공고를 살펴본 결과 유한양행, 동아ST 등 바이오의약품산업 분야에 진출한 많은 제약 기업들이 생물/생화학/생명공학, 화학공학 관련 전공자를 필요로 하는 것을 확인할 수 있었다. 
나. 취업시장의 유망성
 고령화가 심화됨에 따라 웰빙, 웰에이징에 대한 관심 증가로 제약산업이 부상하고 있다. 또한, 현재 코로나 팬데믹을 겪으며 mRNA백신 등 세계의 바이오의약품에 대한 관심이 커지고 있는 추세이다. 고령화가 더욱 심화될 근미래에서 제약산업, 특히 항암제와 관련된 바이오의약품산업분야는 전망이 유망한 사업분야이므로, 궁극적으로 ‘취업’을 통한 비전실현을 목표로 커리어플래너를 작성하는 주니어 코랩의 목표직무로 선정하기에 적합하다고 판단했다. 
B. 기업 선정이유 
가. 기업의 유망성 
 아시아 유일 글로벌제약사와 마이크로바이옴* 연구개발회사, 세계최초 마이크로바이옴 면역항암 신약 개발(임상 2상 진행) 중인 마이크로바이옴 분야 글로벌 톱 3 기업이며, 기업의 비전 또한 기업의 성장과 확장이므로 연구개발 강소기업이라고 생각하여 목표기업으로 선정할 가치가 있다고 판단했다.
나. 면역항암제 연구개발 직무에 대한 관심
 서면인터뷰에 응한 세 기업, 유한양행, 한국유나이티드제약, 지놈앤컴퍼니의 모든 직무를 통틀어 팀원들의 이해관계가 가장 일치하였던 선택지는 지놈앤컴퍼니의 면역항암제 연구개발 직무였다. 우리는 직접 신약개발 절차에 투입되어 개발 프로세스에 관여할 수 있는 직무를 희망하였고, 단순히 실험과 유사한 절차를 반복하는 단조로운 직무보다는 새로운 것을 발견하여 바이오의약품 산업분야를 개척해나갈 수 있는 창조적인 직무를 다루고자 하였다. 우리 팀만의 키워드는 항암제이며 이에 가장 부합하는 직무는 지놈앤컴퍼니의 면역항암제 연구개발이다.
C. 직무 선정이유
가. 면역항암제 연구개발 직무에 대한 우리 팀원들의 견해
 연구개발하면 가장 먼저 떠오르는 직무는 단연 항암제 개발일 것이다. 현재 제약과 바이오산업의 추세에서도, 사람들의 관심사에서도 큰 이목을 끌고 있는 직무인 만큼 그 전망과 유망 성이 다분하다고 판단하였다. 항암제 개발 직무에는 수행해야 할 남은 과제들이 많다. 그리고 사람들에게 잘 알려진 정보 외에 보안상 우리가 알지 못하는 결정적이고 핵심적인 정보가 산재한다. 이러한 정보를 통합하여 면역항암제 연구개발의 총체적인 프로세스와 핵심 동력을 이해하는 것이 우리가 해당 직무를 선정한 가장 큰 이유라고 할 수 있겠다. 
나. 생명과학 계열 연구개발직에 대한 관심 급증
 고등학생 희망 직업 6위였던 생명 자연과학자 및 연구원 순위는 3위로 올랐다. 교육부 관계자는 “코로나19 영향으로 의료 분야에 대한 관심이 높아졌기 때문”이라고 분석했다.[footnoteRef:1] 이는 학생들의 생명과학계열 연구개발직에 대한 관심이 급등하였음을 직접적으로 보여준다.  [1: 초·중·고 장래희망 조사하니…‘코로나 방역 영웅’ 의사·간호사 인기 상승 . (2021-02-24 ). https://www.donga.com/news/Society/article/all/20210224/105582730/1.] 

다. 바이오의약품 산업 연구개발직 고용 증가[footnoteRef:2]  [2: 취업 불황 시대, 제약 바이오 일자리 미래 ‘밝음’ . (2023). https://www.economidaily.com/view/20230213165124048.] 

 취업 불황인 가운데 국내 바이오의약품산업은 꾸준히 고용이 늘고 있고 종사자 현황을 직종별로 보면 연구직과 생산직의 증가 비율이 다른 직군보다 높게 나타났다. 협회에 따르면 바이오의약품산업계 종사자는 2021년 말 기준 12만100명 상당이다. 10년 전인 2012년 7만8325명에서 4만1775명(53%)이 증가하였다.[footnoteRef:3] [3: 제약바이오 산업 정규직 96%…타 산업 압도 . (2022/12/27). https://mobile.newsis.com/view.html?ar_id=NISX20221227_0002137643#_PA.] 

[image: ][footnoteRef:4]  [4:  제약바이오 기업 채용 담당이 전하는 입사 '팁' [머니S리포트- 제약·바이오 인재 영입전③] 하반기 1900명 뽑는다… 생기 도는 채용시장 . (2022.10.20). https://fi.skuniv.ac.kr/index.php?mid=fi_job&order_type=desc&sort_index=regdate&m=0&document_srl=7224.] 

4. 기대효과
가. 현직자와의 직무인터뷰를 통해 바이오의약품산업과 각 기업에 대한 전반적인 이해는 물론 면역항암제 연구개발 직무가 실제 담당하고 있는 과제들과 준비과정에 대해 구체적으로 배울 수 있다.
나. 직무에 대한 지식을 습득하고 정리하며, 나아가 이를 바탕으로 커리어 플래너를 계획함으로써 팀원 개인의 비전과 진로를 구체적으로 세울 수 있다.
다. 바이오의약품 산업 분야 내에서 여러 기업의 연구개발 직무를 비교분석하고, 연관된 직무들을 조사하며 직무 선택의 폭을 넓히고 구체화할 수 있다.
5. 주요 활동
A.현직자 인터뷰 : 산업, 기업, 직무에 대한 전반적인 정보와 취업을 위해 갖춰야 할 역량
가) 지놈앤컴퍼니 면역항암제 연구개발 직무: 김성민 인사팀장님
나) 한국유나이티드제약 항암신약개발 직무: 조상민 이사님
다) 유한양행 채용, 임상통계 직무: 현유석 인사담당자님, 임상통계 현직자
B. 하모니데이 동문선배 인터뷰 : 산업, 기업, 직무에 대한 전반적인 정보와 취업을 위해 갖춰야 할 역량
가) 안국약품, 품질관리(QC), 송성재 선배님
나) 유바이오로직스, 품질보증(QA), 신유진 선배님
C. 전공 교수님과 진로상담: 대학원 진학, 연구원 취업을 주제로 상담
가) 바이오발효융합학과 오상택 교수님
나) 바이오발효융합학과 이영석 교수님
D. 직무 현장 조사: 약국 방문(군포지샘병원)을 통해 바이오의약품 산업 현장 탐색
E. 대학원 탐색 활동 : 희망 직무와 관련된 연구 분야의 대학원 탐색
F. 커리어 플래너 작성
 
Ⅲ. 본론
1. 산업 분석
 바이오의약품 산업은 의약품(醫藥品)과 바이오(bio)의 합성어인 만큼 바이오의약품 산업을 분석하기 위해 우선으로 바이오산업과 제약산업을 살펴볼 필요가 있다. 제약(pharmaceutical)은 의약품을 제조, 연구개발, 가공, 보관, 유통하는 산업이다. 바이오의약품 산업은 제약산업, 바이오산업의 공통 분야로 바이오의약품을 개발⋅제조⋅판매하는 산업으로 정의할 수 있다. 
A. 바이오의약품 종류[footnoteRef:5] [5:  바이오의약품이란? . (n.d.). https://www.kobia.kr/sub01/sub01.php.

] 

 바이오의약품이란 사람이나 다른 생물체를 이용하여 제조한 의약품이다.
생물학적 제제: 생물체에서 유래된 물질이나 생물체를 이용하여 생성시킨 물질을 함유한 의약품으로서 물리적, 화학적 시험만으로는 그 역가와 안전성을 평가할 수 없는 제제 (백신, 혈장분획제제, 독소, 항독소)
유전자재조합 의약품: 유전자조작 기술을 이용하여 제조되는 펩타이드 또는 단백질 등을 유효성분으로 하는 의약품 (항체의약품, 펩타이드 또는 단백질의약품)
세포배양 의약품: 세포배양기술을 이용하여 제조되는 펩타이드 또는 단백질 등을 유효성분으로 하는 의약품
동등생물의약품(바이오시밀러): 이미 제조판매 또는 수입품목 허가를 받은 품목과 품질 및 비임상, 임상적 비교 동등성이 입증된 생물의약품
개량생물의약품(바이오시밀러): 이미 허가된 바이오의약품에 비해 안정성, 유효성 또는 유용성이 개선되었거나 의약 기술에 있어 진보성이 있다고 식약처장이 인정한 의약품
첨단바이오 의약품: 약사법 제2조 제4호에 따른 의약품 (세포치료제, 유전자 치료제, 조직공학 제제, 첨단바이오 융복합 제제)
B. 바이오의약품 산업의 동향과 비상(非常)  
 최근 의약품 시장은 전 세계적으로 합성의약품을 넘어 바이오의약품으로 대체되고 있다. 이에 따라 한국 또한 바이오의약품 개발에 몰두하고 있다. 2022년 360개 기업∙기관은 1,833건의 신약 개발을 진행하였다. 바이오신약과 유전자 연구개발(약 940건)을 합치면 기존의 저분자 신약 개발(약 579건)을 바이오 신약이 넘어섬을 알 수 있다. 세계 의약품 시장은 1조, 2,800억 달러(2021년 기준 약 1,679조원)로, 연평균 4~9%의 성장세를 지속하고 있다. 특히 고령친화의약품 시장규모는 해마다 증가 추세를 보이고 있고 종양용 약(항암제), 자양강장변질제 등은 전년 대비 15%가 넘는 증가율을 보인다. 일부 암 등은 바이오 의약품의 등장으로 치료 환경이 크게 개선됨에 따라 제약 분야에서 바이오의약품에 대한 관심이 급증하고 있다.[image: ][image: ]
C. 바이오의약품산업의 전망 
가. 정부의 바이오의약품 산업 지원 확대
 정부는 바이오의약품산업 지원 확대와 관련하여 다음의 정책[footnoteRef:6]을 제시했다.  [6:  관계부처 합동. (2023). 바이오헬스 글로벌 중심국가 도약을 위한 제3차 제약바이오산업 육성‧지원 종합계획(안). n.p.: 보건복지부.] 

1) 5년간 민/관 R&D에 총 25조원(‘23~’27) 투자 추진.
2) ‘국가신약개발사업(’21~‘30, 2.2조 원)’ 이행 및 혁신형 R&D 추진 체계 마련
3) 차세대 유망 10대 신기술 발굴 및 신기술 분야 R&D 지원
4) 개방형 혁신 R&D 신규 추진
5) ‘K-CURE 포털’ 및 ‘안심활용센터’ 등 항암제 관련 인프라 구축.
나. 제약사의 바이오의약품사업에 대한 투자 증가[footnoteRef:7] [7:  제약바이오 지원 정책의 기시감 . (2023). http://www.dailypharm.com/Users/News/NewsView.html?ID=298919.] 

 제약사들은 지난 3년의 코로나19 정국에서 R&D 역량 강화를 위해 힘을 썼다. 주요 상장 바이오의약품 기업 30곳의 지난해 R&D 투자 비용은 총 2조7259억원으로 2019년 1조9168억원에서 3년 만에 42.2% 증가했다. 바이오의약품기업 30곳의 연구인력은 2019년 5122명에서 지난해 6417명으로 25.3% 늘었다.[footnoteRef:8] [8:  국내 신약 개발 파이프라인, 1,477개 달해, 3년만에 157.8% 증가 . (2021). http://www.ggmedinews.com/news/articleView.html?idxno=2733.] 

[image: ]
2. 기업 분석
A. 지놈앤컴퍼니 소개 및 개요
 지놈앤컴퍼니는 마이크로바이옴 연구개발 분야의 선두 주자로 현재까지도 마이크로바이옴 치료제 개발을 활발히 이어 나가고 있다. 최근 국내 바이오기업들이 마이크로바이옴(Microbiome) 기반 신약 개발에 속도를 내고 있고, 미국 식품의약청(FDA) 승인 의약품이 나오기 시작하는 초기 단계인 만큼 글로벌 시장에서 경쟁력을 가질 수 있다는 기대가 연구의 원동력이 되고 있다.[footnoteRef:9] 지놈앤컴퍼니는 마이크로바이옴 치료제 분야를 대표하는 기업으로 일컬어지고 있으며 꾸준한 연구 활동에 따른 성과가 기대되는 기업이다.  [9:  130兆 마이크로바이옴 시장…노다지 캘 K바이오는? . (2023). https://www.etoday.co.kr/news/view/2269275.] 
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	                          연구소/그룹
	주 요 업 무

	마이크로바이옴 연구소(미생물실, 약리 팀, BI팀)
	균주기능성 연구, 유용 미생물 배양 공정, 독성 및 효력 시험 등

	신약 연구소(신약 1팀, 신약 2팀, 신약 3팀)
	타겟 밸리데이션, MoA 연구, NBE 발굴, 최적화 및 생산, 공정분석, NE 평가 및 개발, 독성 및 효능 연구 등


 지놈앤컴퍼니[footnoteRef:10]는 풍부한 임상데이터 및 다중오믹스 기술*(Multi-Omics)을 바탕으로 마이크로바이옴 의약품과 신규 약물 표적 기반 면역항암제 등을 중점 연구개발하는 글로벌 바이오의약품 회사이다. 2015년 설립 이후, 지놈앤컴퍼니는 마이크로바이옴 면역항암제와 신규타깃 면역항암제 분야의 글로벌 리더로서 독자 신약후보물질 발굴 플랫폼 지노클(GNOCLE™)의 'Bed-to-Bench' 전략 (임상데이터 기반 연구개발전략) 하에 국내외 주요 바이오의약품 기업 및 연구 중심병원과 협업해왔다.  [10:  About Company . (n.d.). genomecom.co.kr.] 

 지놈앤컴퍼니는 마이크로바이옴 및 신규약물 표적을 활용해 의료 미충족수요가 높은 혁신 치료제 개발에 박차를 가할 뿐 아니라, 생산 및 사업화 역량도 강화하여 완전 통합형 바이오의약품 기업으로 거듭난다는 목표를 가지고 있다. 
 다음은 지놈앤컴퍼니의 현 주력 산업과 사업영역 확장 실태를 나타낸 표이다. 
	
	As-is
	To-be (현 주력 산업)

	질환군
	항암 면역, 난임
	모든 면역관련 질환, 면역항암제 GEN-001*(항암 면역 난임 분야 의약품)

	상업화 제품군
	아토피/여드름, 항 비만, 면역 개선/증강
	토탈 뷰티= 코스메슈티컬(Cosmeceutical)
+ 건강기능식품

	부가가치 창출사
	의약/바이오(화장품), 개발/생산 사업
	마이크로바이옴 유전체 분석 및 탐색 사업(다양한 질환&소스로부터의 마이크로바이옴 데이터 활용)








B. 지놈앤컴퍼니 성장 전망
가. 세계 최초로 항암 유효성 입증
 23일 바이오의약품 업계에 따르면 지놈앤컴퍼니는 최근 면역항암 마이크로바이옴 치료제 ‘GEN-001’과 바베시오(성분명 아벨루맙) 위암 병용 요법 임상 2상 중간 분석 목표를 성공적으로 달성했다. 단순 임상 성공이 아닌 세계 최초로 마이크로바이옴 업계에서 항암 유효성을 입증한 기업으로, 스위스 페링제약, 미국 세레스테라퓨틱스와 함께 마이크로바이옴 분야 글로벌 톱3로 올라섰다는 평가다. 향후 마이크로바이옴 치료제 시장 판도를 뒤흔들 것으로 전망된다.[footnoteRef:11] [11: 글로벌 빅 3 반열 오른 지놈앤컴퍼니, 마이크로 바이옴 판도 바꾼다 . (2023.05.24). https://mpharm.edaily.co.kr/News/Read?newsID=01479286635612200&mediaCodeNo=257.] 

나. CDMO 사업 확장
 회사는 향후 리스트바이오 공장의 생산 능력을 지속적으로 확대해 8000L까지 확대하는 방안을 추진하고 있다. 지놈앤컴퍼니 관계자는 “전임상과 임상 1상의 경우 비교적 임상 규모가 작기 때문에 크게 문제가 없지만, 2상과 3상을 위해서는 대규모 생산 설비가 필수”라며 “현재 마이크로바이옴 CDMO 업체 중 전임상 단계부터 상업화까지 담당할 회사가 없기 때문에 M&A를 통해 생산 설비를 확대하고 있다”고 말했다.[footnoteRef:12] [12:  장내 미생물 CDMO 전쟁이 시작됐다 . (2023). https://biz.chosun.com/science-chosun/bio/2023/07/26/4W35Q6MWUBGKBI6KPVDLBSXAGY/.] 

다. 면역항암제 후보물질 국가사업 선정
[image: ]
 면역항암제 개발기업 지놈앤컴퍼니[314130]는 면역항암제 후보물질 'GENA-119'가 국가신약개발사업단(KDDF)의 '신약 기반 확충 연구사업' 중 선도물질 단계 과제로 선정됐다고 7일 밝혔다. 이에 따라 지놈앤컴퍼니는 2025년 3월까지 연구개발비를 지원받으며 선도물질을 확보하고 초기 공정 연구를 완료할 계획이다. 회사에 따르면 GENA-119는 'APP' 단백질을 목표로 하는 면역관문억제제다. APP는 면역세포인 T세포의 활성화를 억제하는 기능을 한다고 알려졌다. 차미영 지놈앤컴퍼니 신약연구소장은 "이번 과제 선정으로 'GENA-119' 연구 개발 진행에 더욱 속도가 붙을 것"이라고 기대했다.[footnoteRef:13] [13:  개발중 면역항암제, 국가신약개발사업 과제 선정 . (2023). https://www.yna.co.kr/view/AKR20230707073000017.] 

C. 지놈앤컴퍼니 인력 현황 및 채용 정보 
[image: ]
*연구개발인력이 48명인 연구 중심 바이오 벤처기업으로 R&D 인력 비율은 67%임(R&D인력 중 석/박사 비율 88%)
	유형
	공개채용(오픈채용)


	방식
	•온라인 지원
•플랫폼에 채용공고 게시

	순서
	서류면접→1차 면접→2차 면접

	
	1차 면접: 실무면접, 팀장 이상의 직급, 최종 판단은 팀장님이 진행
2차 면접: 부서장, 경영진 직급
•평가요소: 연구자로서의 성향을 가지고 있는지, 추후 리드로서 잘 성장할 수 있을지

	형식
	실무면접+PT면접(단, PT면접은 연구원 지원자만 진행)

	질문
	pt면접: 그동안 해왔던 실험 종류, 실험 결과, 진행내용(1-2분 브리핑, 슬라이드 3페이지 내외)

	판단요소
	경험, 장래 회사 기여도, 발표내용 위주

	결과 발표
	30일

	기타
	헤드헌터 채용: 기업이 의뢰를 주면 헤드헌터 본인이 직접 인재를 물색
필기시험: 개인 면접(PT, 면접관 3: 지원자 1), 30분간, 유선으로 면접 일자 조율, 난이도 어려움, 7일~20일 후 발표


[image: ][footnoteRef:14] [14:  About Company . (n.d.). genomecom.co.kr.] 

D. TOWS 분석[footnoteRef:15]  [15:  김미나 전문연구원. (2021.11.18). 지놈앤컴퍼니 기술분석보고서. n.p.: NICE평가정보(주).] 

가. Threat-외부 환경에서 불리한 위협요인은 무엇인가?
 국내 제약시장은 약 600여 개 제약사가 경쟁 중이며 타 산업에 비해 업체 간 경쟁이 치열한 편이다. 이에 지놈앤컴퍼니는 막대한 자본을 마이크로바이옴에 투자함으로써 시장 선점 효과를 노리고 있다.
나. Opportunity-외부 환경에서 기회요인은 무엇인가?
 제약 업계는 현재 약가 일괄 인하제도를 시행하고 있다. 정부는 미래 성장 잠재력이 높은 5대 유망분야 중 하나로 마이크로바이옴을 선정하였으며 혁신성장 산업으로 육성하겠다는 목표를 세웠다.

다. Weakness-소비자로부터 약점으로 인식되는 것은 무엇인가?
 [image: ]
 왼쪽의 그래프를 통해 지놈앤컴퍼니는 매출을 상회하는 연구개발비 지출로 인해 대규모의 적자가 지속되고 있음을 알 수 있다.
 또한, 마이크로바이옴을 통한 작용기전 연구는 균주와의 생체반응 등으로, 규명이 상대적으로 어려워 정확도, 유효성 및 안전성 등의 입증이 요구될 것으로 추정된다.

라. Strength-소비자로부터 강점으로 인식되는 것은 무엇인가?
 순손실로 인해 결손금이 확대되었음에도 불구하고 대규모 유상증자, 전환우선주의 발행에 따른 유동성 확보로 자산규모가 크게 확대되며 비교적 양호한 재무구조를 나타내고 있다.
 지놈앤컴퍼니는 생명공학기업 옵티팜과 마이크로바이옴에 박테리오파지를 접목한 항암제 개발을 위한 공동연구 계약을 체결했다. 인체 마이크로바이옴 기반 질병 치료 연구를 확장하였고, 마이크로바이옴 CDMO 사업과 관련하여 Series A 투자유치(‘22, 4840만 달러)를 완료하고 현재 신규 공장 건설 중이다. 
3. 직무 분석 
A. 면역항암제 연구개발 직무의 정의
  면역항암제 개발이란, 사람 또는 생물체에서 유래된 원료 또는 재료를 활용하여 인체의 면역을 활성화해 암을 치료할 수 있는 면역항암제 후보물질 도출, 공정개발, 비임상 및 임상 평가 등을 수행하는 일이다. 면역항암 신약을 개발함으로써 회사의 수익 증대와 기술경쟁력 확보에 기여한다.

B. 면역항암제 연구개발 직무 업무 내용[footnoteRef:16] [16: [제약·바이오 직무 가이드북] 연구(R&D) . (2023). https://newsroom.daewoong.co.kr/archives/16686.] 

가. 연구(R&D) 세부 직무
	신약 연구
	원료의약품 연구

	유효물질 탐색⋅최적화, 약효 스크리닝*, 독성 및 체내 동태 연구
	고부가가치 합성원료 및 글로벌 수요에 기반한 원료의약품 개발연구, 제네릭 의약품* 개발에 관여

	제제 연구
	연구 기획/ 지원

	의약품 제형 연구, DDS(약물전달시스템) 원천기술 개발, 개량 신약 제품화 연구
	⋅신규 과제 기획, 과제 도입 검토, 조직 관리, 특허 관리 등
⋅연구소 유틸리티 운영⋅보수 같은 연구 업무 지원










나. 면역항암제 연구개발(R&D) 직무 프로세스 및 분석법
 일반적인 신약개발과정은 기초/탐색연구, 비임상, 임상, 허가 검토/승인 순으로 진행되지만 지놈앤컴퍼니의 경우 비임상까지만 진행한다. 이후 프로세스는 타 기업, 기관에 위탁한 후이므로 지놈앤컴퍼니의 소관이 아니다.
 [image: ]
	 기초탐색
	비임상 전
	 비임상
	 비임상 후 

	•적용 가능성 존재 시 내부 승인을 통해 균주 구입
•균주 배양 
•효과 실험
•균주추출
•균주 파이프라인에 적용 여부 선별
	•가능성 있는 균주는 특허 등록 후 공정시설에서 생산
	•동물실험을 통한 독성 체크
	•최종적으로 특허 처리 후 자체  균주뱅킹에   보관



새로운 마이크로바이옴 면역항암제를 연구개발하는 상황을 가정해보자.[footnoteRef:17] [17: [헬스케어 용어 상식] IND(임상시험 계획 승인신청)와 NDA(품목허가 승인신청) . (2023.05.19). https://newsroom.daewoong.co.kr/archives/18294.] 

1) 타겟질환 선정
 항암제의 목표가 될 암을 선정하고 SAR 구조분석* 등의 선행연구, 조사 등을 통해 암의 원인, 다른 세포와 구분되는 특징, 억제 방법, 대상 치료제의 시장조사 등 대상의 전반적인 정보를 파악한다. 특히 본 단계에서는 신약의 실패 확률을 낮추기 위해 철저한 시장 조사가 요구되며 이를 TMP(Target Market Profile)라고 한다. TMP과정에서는 표를 만들어 신약의 타겟이 되는 질환을 선정한다. 표에는 질환의 unmet needs*, 시장 규모, 환자 수, 개발 동향, 주요 개발사, 신약의 예측되는 장점, 단점, 특징, 분석 가능 여부, 질병의 치료에 드는 비용 규모, 시장의 변화 예측 등이 담겨있다.

2) 종합병원과의 협업을 통한 임상 데이터 수집 및 라이브러리 구축
 타겟 질환(암)에 대한 임상 샘플 유래 마이크로바이옴 라이브러리를 구축하거나 기존 라이브러리에서 타겟으로 선정한 암에 대한 정보를 찾는다.

3) 마이크로바이옴의약품 후보 균주 선발
 마이크로바이옴 라이브러리를 바탕으로 항암효과가 기대되는 균을 찾는다. 가능성 있는 균 탐색 시 내부 승인을 통해 균을 구입한다. 균의 구매는 특허권으로 인한 문제를 방지하기 위함이다.

4) 후보 도출
 균주배양 후 실제로 항암 효과를 보이는 균주를 선별한다. 복용을 위한 미생물의 안정성 테스트(용혈 실험*, 항생제 내성 실험 등)를 진행하여 미생물이 어떤 효능을 가졌는지, 실제 균주가 항암효과를 나타내는지를 실험을 통해 과학적으로 입증해야 한다. 
•세포실험(in-vitro): 암세포 배양 후 미생물에 배양액을 주입하여 암세포의 사멸을 확인한다. 이 결과를 가지고 동물실험(in-vivo)을 진행한다. 피 실험체인 마우스에 이식한 암세포 내에 미생물을 주입하여 항암효과를 검증한다. 
•Weston blot, Kaplan Meier Ploter, Q-PCR, Immunocytochemistry 형광이미징 기법 등의 분석
 세포 수준에서의 효과를 관찰, 측정할 수 있다. 이러한 검증을 통해 경쟁력 있고 시장성 있는 항암 효과를 보이는 균주를 후보로 도출하여 다음 단계를 진행한다. 

5) 후보 균주 특허 등록 후 공정시설에서 생산
 이전 단계에서 경쟁력 있는 효과를 보이는, 후보로 도출된 균을 재산권 특허등록 후 공정시설에서 대량 생산하여 비임상을 진행할 준비를 한다. 

6) 비임상
 비임상 업무는 미생물실에서 약리팀으로 전달되어 진행한다. 생체 내, 외에서 신약 후보물질의 독성을 검증한다. in vitro(생체 외)에서 유전독성시험, 면역독성시험, 세포배양시험 등을 수행하고, 안정성이 검증되면 설치류를 이용하여 in vivo(생체 내)에서 독성을 검증한다. 생체 내에서는 단회, 반복 투여에 대한 독성, 소핵시험*(유전 독성항목)을 검증하는 기타시험을 시행한다. 동물실험에서는 대체, 감소, 개선이라는 3R 원칙을 준수해야 한다.  
지놈앤컴퍼니에서는 동물시험에서 비임상용 시료 생산을 위한 Lab Scale 미생물 전용 배양기(3L×12Set, 5L×2Set)와 HTS 대사물 분석 장비[footnoteRef:18]를 이용한다.  [18: 김상균. (2023.03.21.). 지놈앤컴퍼니 사업보고서. n.p.: DART 전자공시시스템.] 


7) 임상시험 위탁
 비임상의 결과를 근거로 임상시험 허가신청(IND)* 후 허가가 떨어지면 임상을 진행한다.  
임상시험은 비임상 시험을 거친 약품의 효과와 부작용을 사람을 대상으로 시험하는 단계이다. 시판 허가 전의 3단계와 시판 후 임상시험까지 포함하여 총 4단계로 구분된다. 지놈앤컴퍼니와 같은 강소기업에서는 국내생산기술과 인프라의 한계로 인해 해외 마이크로바이옴 전문 위탁 개발 생산 업체(Contract Development Manufacturing Organization, CDMO)에 임상을 위탁하고 있다. 

8) 신약허가 신청
 임상시험이 3단계까지 진행되면 NDA*를 승인받고 신약을 출시한다.

9)신약허가 시판 후 조사
 임상 4단계이다. NDA 승인 후에 시행되는 임상연구로, 신약 시판 후 조사 단계이다. 이 단계에서는 신약이 승인되어 시장에 출시된 후, 환자들에게 투여하였을 때 시판 전 제한적인 임상 시험에서 파악할 수 없었던 부작용이나 예상하지 못하였던 새로운 증상을 꾸준히 추적하여 추가조사 및 연구를 진행한다.
이 모든 과정에는 식약처의 가이드라인과 국제공통기술문서(CTD)* 등 국제적인 허가 심사 자료 양식이 있다.  기본적으로는 기준에 따라 작성하여 팀원 간, 기업 간, 기관 간의 소통오류를 최소화해야 한다. 

다. 협력 부서
1) 연구는 식약처 가이드, 기준에 따라 진행되어야 한다. RA팀은 식약처와 연결되어, 하고 있는 연구들이 적법하게 진행되고 있는지, 식약처 가이드에 맞는지 판단한다. 
2) 특허부서는 후보물질, 생산물질에 대한 특허를 취득하며 특허취득 절차를 지속해서 모니터링한다.
3) 운영 장비는 고가에 종류가 많으므로, QA 팀은 장비 구매나 운영 시 제대로 된 환경에서 사용되고 있는지 확인하고 장비 관리 리스트를 데이터화한다. 
4) 임상은 외부 수탁기관(CRO)에서 진행된다. 임상부서는 CRO와 회사 간 커뮤니케이션을 담당하며 연계 기관 비용을 관리한다.

라. 면역항암제 연구개발 직무 수행 시 고충, 만족감 및 성취감
1) 협력 업무 수행 시, 개인의 실험 스케줄과 관련하여 프로세스상 커뮤니케이션 오류가 발생한다. 커뮤니케이션이 사전에 충분히 이루어지지 않은 경우나 협의가 제대로 이루어지지 않은 경우, 빌드업 마지막 단계에서 문제가 다수 발생한다.
2) 현재 동물실험의 피 실험체는 쥐가 유일하다. 쥐를 해부하고 처치하는데 드는 정신적인 고통이 상당하다.
4) 사람들의 건강과 복지에 기여한다는 생각이 들어 뿌듯하다.
5) 하나의 큰 과업에 투입되어 책임이 막중하지만 그만큼 중요한 일을 하는 것이므로 사명감이 생긴다.

C. 면역항암제 연구개발 직무 전망
 최근 부가가치 창출이 유망한 바이오 분야를 적극적으로 육성하고자 하는 정부의 정책으로 인해 특히 줄기세포 연구, 뇌 연구 및 신약 개발 분야가 활성화될 것으로 전망된다. 따라서 생명공학 산업의 기반이 될 각종 기초연구와 응용연구를 수행하는 바이오의약품 신약개발 연구원의 일자리는 다소 증가할 것으로 보인다.

4. 직무 요구 역량 
A. 대학생인 우리에게 필요한 역량 
1) 대학, 대학원: 석사학위 이상을 우대 채용한다, 연구 주도 및 실험에 대한 실질적인 경험은 석사 과정에서 대부분 진행되므로 이에 대한 수요가 높다.
2) 학점: 주관적인 요소로, 학점보다는 실제로 어떤 연구를 수행하였고, 어떠한 결과물을 도출하였고, 어떤 과정을 수행했는지를 주로 본다.
3) 전공: 관련 전공은 미생물학, 생명과학, 생명공학, 생리학, 면역학, 생화학, 분자 미생물학 등이다.
5) 실험: 실험기구, 실험과정에서 특수한 부분들이 있으나 선호하는 부분이 다양해 실험 경험 분야가 넓으면 넓을수록 좋다. 
연구개발 직무에 취업하기 위해서는 해당 취업 기관의 주된 연구와 관련된 분야의 학회, 세미나 연구 경험 등을 수행한 경험이 있다면 연구개발 직무에 취업하기 수월할 것으로 생각된다.
6) 외국어: 특수 직무가 아니면 절대적이지는 않다.
7) 필요자격: 전공 적합, 전공 특화가 요구된다.

B. 항암제 연구 직무를 수행하기 위해 필요한 역량 
 연구원은 내가 가진 결과, 실험 방향이 인류에게 기여할 것이라는 철학을 가지고 있고, 회사는 유리한 결과를 토대로 상품성 있는 결과를 도출해내어야 하는 과제를 가지고 있기 때문에 연구원과 회사 사이에는 딜레마가 존재한다. 따라서 가장 중요하게 요구하는 역량은 ‘연구원과 회사 사이의 이 딜레마를 어떻게 해결할 것인가’이다. 연구원들은 인류에 기여를 하면서 동시에 회사 연구 결과 성과에 도움이 되도록 하는 방안을 고안해낼 필요가 있다. 

5. 커리어 플래너
	학년
	기간
	활동 계획

	 
 






1학년
	




 1학기
&
여름방학
	# 지식
•본 전공 수강(핵심 과목)
바이오 발효융합과: 일반화학, 일반화학실험, 유기화학, 생물통계학, 생물학 I II, 일반물리학, 생물학 실험, 유레카 프로젝트
응용화학부 바이오의약 전공(1학년 전 학기): 이공계 일반수학, 기초 물리학, 기초물리 실험, 기초화학, 기초화학 실험, 일반물리학, 일반물리 실험, 일반화학, 일반화학 실험, 기초생물학, 유레카 프로젝트
•학점 4.X 유지(1학년~4학년)  
:대학원 진학을 위해 학점은 높을수록 좋으며 서울대 대학원의 경우 최소 4.3 요구

	
	
	# 기술
•토익 대신 텝스 혹은 토플을 받는 대학원(ex 서울대 대학원 등)이 존재
:처음부터 목표를 토플 혹은 텝스로 준비(1학년~4학년)
•글로벌 영어 교양 과목을 통해 기초 어학 공부

	
	
	# 경험
•주니어코랩을 통한 대학원 진학 연구실 목표 설정
지놈앤컴퍼니: 마이크로바이옴을 통한 면역항암제 신약 개발
->관련 연구 분야를 다루는 
 -서울대학교 대학원 자연과학대학 생명과학부 미생물 공생 및 면역 연구실
 -국민대학교 과학기술대학교 시스템 생명공학연구실
 -부산대학교 시스템 마이크로바이옴 실험실 진학을 목표로 결정
•바이오 위클리 구독(1학년~) 
:최신 바이오의약품 산업 분야의 동향 파악 
•Junior CoREP
:개인 커리어 플래너를 통해 앞으로의 진로를 결정, 직무 분석을 통해 희망 직무에 대한 이해도를 향상, 현직자와의 인터뷰를 통한 실무 체험, 팀워크 향상
•교수님과의 정기상담을 통해 진로 설계 도움 얻기

	
	
	# 기술
•텝스 혹은 토플을 목표로 꾸준히 어학을 공부

	
	






2학기
&
겨울방학
	# 지식
•본 전공 수강(핵심과목)
:바이오발효융합학과: 바이오유기화학, 생물학Ⅱ, 생물통계학, 유레카프로젝트, 일반물리학
•자유 교양 교과목
:취∙창업과 진로 설계

	
	
	# 기술
•텝스 혹은 토플을 목표로 꾸준히 어학을 공부한다.

	
	
	# 경험
•유레카 프로젝트 
:팀 활동을 통해 소통 능력 및 협동력 함양, 팀의 일부로서 문제해결 능력 함양, 항체 및 단백질 신약 개발에 필요한 단백질 구조 예측에 대한 이해 

	학년
	기간
	활동 계획

	 
 




   2학년
	


1학기
&
여름방학
	# 지식
•본 전공 수강(핵심 과목)
바이오발효융합학과: 미생물학Ⅰ 생화학Ⅰ, 물리화학, 바이오소재분석및실습, 분석화학
응용화학부(2학년 전 학기): 기초생화학, 분석화학, 물리화학, 유기화학, 유기/무기화학실험, 화학 공학개론, 기초분자생물학, 응용생화학, 무기화학, 물리/분석화학실험

	
	
	# 기술
•OPIC IH등급을 목표로 지속적인 공부를 진행(1학년~4학년 1학기)

	
	
	# 경험
•핵심 교양을 모두 팀활동이 있는 과목으로 수강(시민정신과 사회봉사, 미술의 이해 등) 
:소통능력 및 협동력, 팀의 일부로서 문제해결능력 함양
•진로-논문 읽기 소모임 조직 (1학년~4학년 1학기)
:대학원 진학을 위한 연구실을 선택, 다양한 연구실에서 논문을 읽으며 바이오의약품분야의 연구 트랜드에 대해 숙지.

	
	





2학기
&
겨울방학
	# 지식
•본 전공 수강(핵심 과목)
:바이오발효융합학과: 미생물학Ⅱ, 발효대사학, 생화학Ⅱ, 미생물학실험

	
	
	# 경험
•산학연공동심포지움- 2학년 2학기(10월)
•팀 활동이 있는 교양 수강 (소통과 토론 등)
:소통 능력 및 협동력, 팀의 일부로서 문제해결 능력 함양
•경력개발지원-취업 직무 특강
:취업을 위해 필요한 직무 지식 이해도 형성
•동문 초청 릴레이 특강
:각 기업에 대한 취업 전략과 면접 방법 등 채용에 실질적인 정보 습득.
 •제약회사 기업 탐방

	
	
	

	학년
	기간
	활동 계획

	 
 



3학년
	




1학기
&
여름방학
	# 지식
•본 전공 수강(핵심 과목)
바이오발효융합학과: 발효융합연구, 분자유전학, 발효융합캡스톤디자인, 바이오안전성, 생화학실험, 발효식품화학, 바이오식의약
응용화학부(3-4학년 전학기): 연구개발 캡스톤, 단백질 화학, 생화학 및 분자생물학 실험, 세포생리학, 바이오의약개론, 항체 및 단백질공학, 바이오의약세미나, 바이오의약 특론, 기기분석, 응용면역학, 바이오의약실험, 바이오의약 공정 및 분석개론, 약리독성학개론

	
	
	# 기술
•OPIC IH취득
•어학 1학기 때 취득

	
	
	# 경험
•urop, sirup, 학부 연구생, 연구생 인턴(정출연&타대인턴(방학 중), link사업단 경력개발지원단 등을 통해)등 실험경험쌓기(1학기~ 방학까지) 
•대학원 컨택(여름방학에 메일 보내기(전기입학 시))
•실험실 내에서 할 수 있는 in vivo/ in vitro 실험 (ex : Weston blot, Kaplan Meier Ploter, Q-PCR, Immunocytochemistry 형광이미징 기법 등)

	
	






2학기
&
겨울방학
	# 지식
•본 전공 수강(핵심 과목)
바이오발효융합학과: 면역학, 세포생물학, 효소학, 생리학, 생물공학, 발효융합연구

	
	
	# 기술
•자기소개서 특강
기업에서 중요하게 보는 것이 무엇인지, 각 문항에 대해 어떻게 작성해야 하는지 등 기업분석을 바탕으로 자기소개서의 방향을 잡을 수 있음
•기술세미나
R 프로그램 수강 : 연구실에서 쓰는 기본 통계 툴 사용법 습득

	
	
	# 경험
•학부연구생과 연구실 인턴 - 실험실 내에서 할 수 있는 in vivo/ in vitro 실험 
•대학원 선택을 위해 연구분야와 연구실에 대해 담당교수님과 진로상담, 김박사넷 이용
•학부생 연구 프로그램(UROP) - 항암제개발 주제로 프로젝트를 진행하여 해당분야에 대한 관심과 관련 활동을 취업 준비 시 어필할 수 있음
•COREP
실무 중심의 직무역량교육과 기업과 협력하여 진행되는 직무공모전을 통해 직무지식과 목표직무를 위한 스펙을 쌓을 수 있음

•캡스톤디자인

	학년
	기간
	활동 계획

	 
 
4학년
	


1학기 
&
여름방학
	# 지식
•본 전공 수강(핵심과목)
바이오발효융합학과: 발효융합연구, 바이오의약품, 분자유전학, 발효융합캡스톤디자인, 바이오안전성, 바이오헬스케어취창업연계, 산업생물공학, 동물세포배양공학, 유전자공학

	
	
	# 기술
•자기소개서 특강
기업에서 중요하게 보는 것이 무엇인지, 각 문항에 대해 어떻게 작성해야 하는 지 등 기업분석을 바탕으로 자기소개서의 방향을 잡을 수 있음

	
	
	# 경험
•실험실 내에서 할 수 있는 in vivo/ in vitro 실험

	
	    2학기
&
겨울방학
	# 지식
•본 전공 수강(핵심 과목)
바이오발효융합학과: 발효융합연구, 바이오융합캡스톤디자인, 생물정보학, 바이오헬스케어취창업연계, 발효공학실험

	
	
	# 기술
•면접 준비
면접 특강 수강

	
	
	# 경험
•실험실 내에서 할 수 있는 in vivo/ in vitro 실험


 
Ⅳ. 결론
1. 결론 및 요약 
 코로나 이후 바이오산업은 상승세를 달리고 있으며 그중에서도 바이오의약품 산업은 고부가가치, 고용 창출이 가능한 유망한 산업이다. 더불어, 고령화로 인해 바이오의약이 대두되고 항암 치료에 이목이 쏠리며 국내 업계에서는 기존의 화학 항암제의 부작용을 보완할 바이오 면역항암제 개발에 집중하고 있다. 이에 우리 주코케미 팀은 마이크로바이옴기술과 면역 항암제 연구로 세계를 향해 도약하는 지놈앤컴퍼니를 국내 바이오 시장의 초신성으로 보았다. 

 우리 팀은 기업의 핵심이 되는 면역항암제 연구개발 직무를 깊게 파헤치기에 앞서, 전반적인 바이오의약품 산업의 동향과 전망을 조사하였고, 지놈앤컴퍼니에 대한 기업조사 또한 실시하였다. 인터뷰를 진행하여 보안상 접하기 어려웠던, 바이오의약품 산업에서 연구개발 직무 담당자가 되기 위해 필요한 역량과 경험, 준비 과정, 실무에 대한 현직자의 생생한 이야기와 그 밖의 중요한 정보들을 수집할 수 있었다. 우리는 한 걸음 더 나아가 학년별로 연구개발 직무 담당자가 되기 위한 역량을 갖추어가는 과정을 계획하고 정리하여 단순한 정보 습득이 아닌 면역항암제 연구개발자가 되리라는 꿈을 이룰 수 있는 도구를 마련해보았다. 

2. 이 보고서를 읽는 모든 독자에게
 본 보고서를 읽는 여러분은 우리와 같은 연구개발 더 나아가 면역항암제 연구개발 직무에 관심을 두고 있거나, 연구개발 진로를 희망하지만, 지식의 깊이가 얕아 막연함과 답답함을 느끼는 중일 수도 있다. 특히 연구개발 직무는 기업의 보안과 직결되어 있는 만큼 접근할 수 있는 정보가 제한되어 직무를 구체화하는 데 한계가 있다. 이 보고서를 통해 본 팀이 바라는 것은 여러분이 우리의 보고서를 통해 확신을 얻어갔으면 하는 것이다. 이 보고서를 작성하는 우리는 연구개발자가 되고자 하는 마음 하나만으로 만나 팀을 이루고 여러 과업을 수행해 갔으며 노력 끝에 정보의 제약을 넘어 구체적인 진로 계획을 수립할 수 있었다. 우리는 순수하게 우리의 힘으로 또 우리의 팀워크로 어려움들을 헤쳐 나갔다. 모두가 그렇듯, 처음부터 직무에 대해 완전히 숙지하고 완벽한 진로 달성 플랜을 짜놓는 것은 불가능하다. 우리 또한 정보의 한계로 직무에 대해 더욱 미숙했다. 이 보고서를 읽는 모든 독자 여러분은 우리의 조사를 통해 지놈앤컴퍼니 면역항암제 연구개발 직무에 대한 실질적이고 유용한 정보를 얻어 또 한 명의 유능한 직무전문가로서 성장할 수 있을 것이다. 미숙했던 우리의 시작과 끝내 프로젝트를 완수해 직무에 대한 정보와 확신을 얻어간 우리의 모습을 통해 의지를 다지고 최선의 진로계획을 이루어 나가길 바란다.

3. 소감
권유진(바이오발효융합학과 22학번) 
 비슷한 진로를 꿈꾸는 팀원들과 함께하는 시간을 통해 좋은 자극을 받았다. 산업, 기업, 직무 조사로 더 넓은 시야로 연구개발 직무를 볼 수 있게 되었고 이후 다른 직무에 관심이 생겼을 때 스스로 조사할 수 있겠다는 자신감을 얻었다. 저학년에 주코활동을 한 것은 저에게 소중한 경험이 될 것이라 생각한다.
김지언(바이오발효융합학과 23학번)
 주니어코렙은 직접 기업에 인터뷰 요청 메일, 전화를 드리고 실무자분들의 강연을 듣는 등의 경험을 쌓을 수 있게 했다. 이 활동을 통해, 다른 진로를 고민하게 되거나 다른 분야에 새롭게 흥미를 갖게 될 때 위와 같은 노력이 빛을 발하리라 예상된다.
김혜민(바이오발효융합학과 22학번)
 연구개발 직무를 하겠다는 확신이 들지 않았는데 주니어코렙 활동을 통해 직무의 업무와 역량, 유망 성을 알아보면서 바이오의약품 항암제 연구개발에 가장 흥미가 있고 미래에 이 분야를 선택한 것에 후회가 들지 않을 것 같기에 이 프로그램이 굉장히 도움이 되었다.


양수인(응용화학부 바이오의약전공 23학번)
 주니어코랩에 참여하며 저의 미래에 대해 진지하게 고민했다. 나의 적성과 가능성을 고려해 직무를 선택하고, 그 직무에 대해 모든 것을 조사했다. 이 과정에서 나에 대해 더 알아볼 수 있었다. 직무에 관한 내용을 직접 조사하고 정보를 얻으려 노력하여 기억에 더 잘 남았다.
양예원(바이오발효융합학과 22학번)
 주코를 진행하며 직무와 기업을 조사하게 되었고 그 결과 대학원 연구실을 기업에서 원하며 내가 좋아하는 공통 분야를 고려해 선택해야겠다는 깨달음을 얻었다. 미생물 공생 및 면역 연구실에서 석사과정을 하고 싶다는 구체적인 계획을 세우게 되었다. 미래에 대해 막연한 두려움과 불안이 있던 내게 큰 도움이 되었다.
이수연(바이오발효융합학과 22학번)
 주니어코랩을 통해 같은 분야에서 진로에 대해 비슷한 고민을 하는 주코케미 팀원들을 만나고 매주 직무와 산업에 관해 공부하면서 내 진로에 대해 구체적으로 생각할 수 있었습니다. 또한, 직무에 대해 알아보고 앞으로의 계획을 세우는 과정은 큰 배움을 주었고 매우 의미있는 시간이었다.
호지윤(바이오발효융합학과 22학번)
 프로젝트가 시작되고 정말 예상치 못한 일들을 많이 겪었다. 그러나 멘토님, 팀원들의 응원과 격려, 도움으로 잘 헤쳐 나갈 수 있었다. 주니어코랩을 통해 인류애를 배웠고, 좋은 조력자들과 나의 의지만 있다면 어떠한 역경이 있어도 극복해낼 수 있다는 말을 직접 경험함으로써 증명해내었다고 생각한다.










Ⅴ. 별첨
1. 용어정리
*면역항암제: 암세포가 인체의 면역체계를 회피하지 못하도록 하거나 면역세포가 암세포를 더 잘 인식하여 공격하도록 하는 약물이다.
*마이크로바이옴: 마이크로바이오타(microbiota)와 게놈(genome)이 합쳐서 만들어진 합성어로 인간, 동⋅식물, 토양, 바다, 호수, 암벽, 대기 등 모든 환경에서 서식하거나 공존하는 미생물과 그 유전정보 전체를 포함하는 미생물군집이다.
*IND(임상시험 계획 승인신청): 사람을 대상으로 임상시험할 수 있도록 허가 당국으로부터 공식적인 심사와 승인을 받는 절차를 말한다.
*NDA: 품목허가 승인신청)는 임상시험을 마치고 의약품을 제조 및 출시할 수 있도록 허가 당국으로부터 공식적으로 승인 받는 절차를 말한다. NDA(품목허가 승인신청)을 위해서는 허가 당국이 요구하는 자료를 제출해야 한다. 신약의 경우 △안전성·유효성에 관한 자료 △기준 및 시험방법에 관한 자료 △원료의약품 등록에 관한 자료 △제조·판매 증명서(수입 품목의 경우) △의약품의 주성분을 제조하는 제조업자의 명칭 및 소재지 등에 관한 자료 △위해성관리 계획에 관한 자료 △의약품 제조 및 품질관리기준(GMP) 실시 상황 평가 자료 등의 제출이 필요하다.
*다중오믹스: 유전체, 전사체, 단백체, 대사체 등 다양한 분자 수준에서 생성된 여러 데이터들의 정보를 종합해 질병 발병률을 예측하는 기술이다.
*GEN-001: 건강한 사람에서 분리 동정한 락토코커스 락티스(Lactococcus lactis, 이하L. lactis) 단일균주(Single strain)를 주성분으로 한 경구용 마이크로바이옴 치료제 후보물질로, 암환자의 면역력 활성화를 통한 면역항암 효능을 가지고 있다.
*약효 스크리닝: 약효 스크리닝의 통상적인 작업과정은 화합물의 분주, 희석, 스크리닝 성분 혼합, 배양 및 검출, 스크리닝 데이터의 분석 및 결과 보고로 구성된다.
*제네릭 의약품: 처음 개발된 ‘원개발 의약품(오리지널 의약품)’과 동등하게 만들어진 의약품을 말한다. 즉, 원개발 의약품과 주성분 함량, 복용방법, 효능·효과 품질 등이 동일하게 만들어진 의약품이다.
*SAR 구조분석(Structure-Activity Relationship analysis): 구조/활성 상관성 분석을 이르는 말로 예를 들어 천연성분(버드나무) 화합물의 구조를 변형시키는 기술로 생리활성과 안전성 강화, 대량생산성 증대를 통해 경제성을 갖춘 기술이다.
*unmet needs(미충족 수요): 치료를 필요로 하는 환자는 존재하지만 적합한 치료법이 아직 개발되지 못한 영역을 뜻한다.
*용혈 실험: 미생물이 생산하는 용혈신호물질을 검출하여 미생물의 성장상태나 분포를 파악하는 실험이다.
*소핵시험: 시험물질을 투여한 설치류의 골수세포를 확보하여 검체를 제작한 후 세포에서 유발되는 염색체의 손상을 검출하는데 사용되는 시험방법이다. 소핵의 발현 정도와 빈도를 측정하여 평가의 대상이 되는 시험물질의 유전독성 유발 능 및 그 범위를 평가하는 시험이다.
*국제공통기술문서(CTD): 허가신청 서류의 기술적 보고서의 구성, 요약 및 표에 대하여 각각의 허가당국에서 요구하는 별도의 허가신청 자료집을 만들고 편집하는 것을 피하기 위하여, 모든 국가에서 받아들일 수 있는 국제 공통기술문서 양식이다.
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채용관련 질문                                                                    인터뷰 진행자: 주코케미 김혜민

1. 첫 번째로 지놈앤컴퍼니에 대해 기업 문화, 복지, 비전, 분위기 측면에서 소개해주시기 바랍니다. 
기업 
-2015년 9월 설립
-창업자 배지수 대표님, 박한수 대표님(의사, 교수 겸임)
미생물 기반에 대한 아이디어, 가지고 계신 전문성을 바탕으로 지놈앤컴퍼니 설립
-스타트업으로 시작, 115명 규모에 이르기까지 양적, 질적으로 크게 성장
-스타트업 규모에서 오는 분위기
의사결정 속도 빠름, 빠른 결정을 통한 빠른 업무, 프로젝트 진행 열정 넘침
-최근 100명 규모로 넘어가면서 시행착오, 고민 생김
그러나 기업 문화가 살아있어서 긍정적인 영향을 미치고 있음
기업 규모
-연구 인력 70%로 가장 많음, 순수 연구개발 인력 40명정도
-RA, 품질관리(QA), 임상, 특허 지원 인력까지 포함하면 75명 정도
-나머지 30%는 경영지원, PR(외부홍보)
-화장품사업도 영위, 상품 계획 부터 마케팅, 영업 활동에 이르기까지 다양한 직무가 있음
기업 분위기, 문화 :
-젊은 20-30대 위주 연구자 →활기참, 빠른 커뮤니케이션
-대표님의 철학: 탑다운식의 의사결정보다는 내부 주니어들을 통한 의사결정(자유로운 분위기 선호) →보수적이지 않은 열린 분위기 조성에 많은 관심을 가지고 계심
기업 복지 :
-외재적 베네핏(현금성): 복지포인트
-외재적 베네핏(동기부여): stock option, 우리사주
-내재적 베네핏: 유연근무제 (선택적 시간 근로제): 코어타임 4시간 정도만 준수하면 나머지 시간들은 선택해서 할 수 있는 근무
-학회: 연구분야와 관련되어 있으면 적극적으로 지원
-자기개발비용 지급
-근속자들에게는 박사학위까지 취득할 수 있도록 등록금 지원
기업 특징 :
-투자사로부터 큰 규모의 투자를 많이 받음, 상장까지
-투자 받은 자금으로 연구 데이터 쌓아나가고 임상까지 진행
-최종적 목표: 라이센스, 신약 개발→ 회사는 계속 성장하고 있는 추세
2. 지놈앤컴퍼니 마이크로바이옴 항암제 연구개발 직무에 취업하기 위해 필요하다고 생각하는 역량을 설명해주시기 바랍니다.
-연구개발 직무에 취업하고 업무를 성공적으로 수행하기 위해 필요하다고 생각되는 역량에 대해 설명 부탁드립니다. (대학/ 대학원, 학점, 전공, 논문, 외국어, 필요자격 등)
①대학, 대학원: 선호하는 대학/대학원, 블라인드 채용 진행 여부, 대학원 과정의 필요성,  연구개발 직무의 학사/석사/박사 비율
②학점: 요구하는 최소 학점, 전공과 교양 학점 평가 기준
③전공: 선호하는 전공분야, 부전공, 복수전공
④논문: 논문 작성 경험의 필요성, 논문 개수, 논문 분야
⑤실험: 우대하는 실험 및 실험기구 사용 경험
⑥외국어: 요구하는 외국어 능력, 외국어 점수
⑦필요자격: 추가적으로 필요한 자격, 지놈앤컴퍼니에서 특별히 요구하는 역량
-부서에서 요구하는 수준, 실력, 역량들이 다 다름
-연구원만 있는 회사가 아닌, 규모대비 직무들이 많이 존재
-특히 연구같은 경우, 기본적인 스크리닝부터 시작해 공정에 이르기까지 범위가 넓음
-RA,QA도 위탁이 아닌 내부에서 관리
-임상도 외부 CRO기관에서 진행을 하나 이를 관리하는 내부 인력이 존재
-연구 결과, 데이터를 모두 특허처리해야 나중에 재산권을 지킬 수 있으므로 이를 관리하는 인력 또한 존재
-연구개발에 대한 일반적인 기준이 정해져 있지는 않음
-결정하고 적합하다 판단하는 의사결정 권한은 모두 부서장님께 드리고 있음
-인사담당자님이 말씀하시는 것은 절대적인 기준은 아님
→회사에 입사하는 분들에 대한 대략적인 기준 정도로만 이해 부탁
①대학, 대학원: 선호하는 대학/대학원, 블라인드 채용 진행 여부, 대학원 과정의 필요성,연구개발 직무의 학사/석사/박사 비율
-석사학위 이상 우대 채용: 기본적으로 석사학위 이상이 가지고 있는 역량들이 있음
→연구에서는 실제 전문 분야를 수행해보고 그에 대한 결과들을 도출해 본 사람들을  가급적으로 선호
-스페셜리스트가 아니면 대부분 석사 학위 이상(job discription)
-팀장 초빙 레벨은 박사나, 경력 7년 이상
-블라인드 채용 인사팀에서 고민 중
∟빠르게 적합한 인재를 채용하고 바로 연구 실무에 투입해야하므로 100%블라인드 채용은 현실적으로 어려움
∟추후 규모가 커지고 공정하게 외적인 요건을 모두 제하는 시스템을 마련하여 진행하고자 하는 계획을 가지고 있음
-박사 학위 15%, 석사70%, 학사 10% 정도(나머지)
(닷트라는 시스템 상에 있는 사업보고서나 연구인력 부분 참고하시길 바람→정확한 데이터 매 분기마다 확인 가능)
*닷트: 기업정보 공유 시스템
②학점: 요구하는 최소 학점, 전공과 교양 학점 평가 기준
-굉장히 주관적
-채용을 담당하는 부서장님이 중요하게 보실 수도 보시지 않을 수도 있음
-실제로 어떤 연구를 수행하였고, 어떠한 결과물을 도출했고, 어떤 과정을 수행했는지를 주로 보심
③전공: 선호하는 전공분야, 부전공, 복수전공
-분야마다 다름(직무가 다양하므로)
ex) 양리독성테스트 직무자 →생명공학 분야에 집중, 화학공학쪽도 많고, 미생물쪽도 많음
-연구하는 분야에 특화된 쪽으로 맡고 있음(전공과 직무의 적합도)
-job discription에서 요구하는 전공들이 다 다르게 정해져 있음 
④논문: 논문 작성 경험의 필요성, 논문 개수, 논문 분야
-학위 취득하면 저자에 들어감 →해당 논문 내용들을 가볍게 리뷰함
⑤실험: 우대하는 실험 및 실험기구 사용 경험
-브로드함
-in vivo 실험은 학부시절, 석사 과정 중 다 해보았을 것
-실험기구, 실험과정에서 특수한 부분들이 있으나 선호하는 부분이 있어서 실험경험분야가 넓으면 넓을수록 좋음 
⑥외국어: 요구하는 외국어 능력, 외국어 점수
-직무에 따라 다름
-연관 분야에 따라 외국 학회 출장갈 때도 있음, 기본적인 소양에 따라서 레퍼런스들을 봄
→외국어 능력을 필요로 함
-특수 직무가 아니면 절대적이지는 않음
⑦필요자격: 추가적으로 필요한 자격, 지놈앤컴퍼니에서 특별히 요구하는 역량
-분야에 따라 다름
-마이크로바이옴으로 한정되어 있다면 많은 생명공학전공 지원자, 합격자들이 존재
3. 지놈앤컴퍼니 마이크로바이옴 연구소 직무자들 중 학사 5명, 석사 10명, 박사 4명으로 구성되어있음을 확인하였습니다. 연구원으로서 업무를 수행하려면 석사 학위가 거의 필수 임으로 알고 있는데, 학사 학위 분들과 석사/박사 학위 분들과의 업무 차이는 무엇인가요?
-내부 연구소 2개 존재: 마이크로바이옴 연구소(미생물기반 항암제 제조), 신약연구소(단백질, 항체 기반 신약개발)
-두개 연구소의 프로세스는 유사, but 제제 다름
-학사 5명 중 3명은 동물실험을 전문적으로 하시는 분들(약리독성 팀에 포함), 그 외 실험은 석사학위 이상으로 구성
-학위의 차이는 실험하고자하는 부분들이 얼마나 세분화되어있는가, 추후 관리자로서 리딩(leading)할 수 있는가에서 발생
4. 지놈앤컴퍼니에서 마이크로바이옴 항암제 연구 직무를 수행하는데 어떤 학위(석/박사)가 도움이 된다고 생각하시나요?
<인사팀장님의 답변>
-생리학, 면역학 등 
-연구기획 팀장님은 미생물학을 전공하신 박사님
-연구 프로세스: 균주를 스크리닝 →샘플 →약리독성 연구 →공정실 배양 →미생물 은행 제작(균주 활용여부 결정), 각 과정마다 요구되는 실험경험, 전공이 모두 다름
-균주 확인 및 관리 →미생물학, 생물학, 생명시스템학 출신
약리독성 체크(독성실험 실시) →생명과학, 식품미생물학, 의약바이오, 바이오비임상, 약학
공정 테스트, 샘플 제작 →식품공학, 생명공학, 동물자원영양학, 식품생명공학
-생리학, 면역학 전공자는 마이크롬바이오 연구소에 존재하지 않음(연관성은 존재)
<연구기획 팀장님의 답변>
ü   석사 학위 이상을 사실상 기준으로 두고 있습니다.
(사유 : 연구 주도 및 실험에 대한 실질적인 경험은 석사 과정에서 대부분 진행되므로 이에 대한 수요가 높습니다)
ü   관련 전공은 미생물학, 생명과학, 생명공학 등이며, 말씀해 주신 생리학, 면역학, 생화학, 분자미생물학 등은 해당 전공 내 관련 과목으로 보입니다
5.대내외 활동 중 항암제 연구개발 직무에 취업하기 위해 학부생들에게 추천하는 경험이나 교육, 현직에서 업무를 수행하며 도움이 되었던 활동(학회, 세미나,바이오 동향 기사 구독, 연구경험, 공모전, 교환학생, 아르바이트 등)이 있다면 설명해주시기 바랍니다.
-학위 취득한 연구원들을 타겟팅하는 질문
-연구경험이 가장 큼: 학교에서 어떠한 연구실험, 과정들을 경험했고, 어떠한 결과물을 도출했고, 이런 것들을 통해 어떤 것들을 얻었는지, 어떠한 시행착오가 있었는지를 주로 질의
-신입 연구원들은 여러 다양한 경험을 통해, 회사에 핏(fit)이 맞는지, 회사에 어떤식으로 도움을 줄 수 있는지 정도로 체크
-특별히 중요하지 않다고 말하기는 어렵지만 특정한 것들이 크게 도움이 된다고 하기도 어려움
-다양한 경험을 통해 무엇을 얻었는지, 얻은 것들이 어떻게 도움이 될지를 생각해보는 것 추천 
-성향을 많이 봄(팀워크, 행정적 역량을 어떻게 개발시켜나가는지)
6. 인사담당자님께서 생각하시기에 마이크로바이옴 항암제 연구 직무를 수행하기 위해 필요한 역량에 대해 설명해주세요. (태도, 능력, 성향, 적성)
-연구원과 회사 사이의 딜레마
연구원: 내가 가진 결과, 실험 방향이 인류에 기여를 한다는 철학을 가지고 있음
회사: 유리한 결과를 도출하여 상품성 있는 결과를 도출해내야 함
-이 딜레마를 어떻게 해결할 것인가
인류에 기여를 하면서 동시에 회사 연구결과 성과에 도움이 되도록
7. 지놈앤컴퍼니의 채용과정은 공개채용/ 온라인 지원/ 헤드헌터 3가지 유형으로 나뉘고 각 지원 방식에 따른 면접은 각각 1, 2차 면접과 개인면접, 실무면접으로 구성됨을 확인하였습니다. 1, 2차 면접과  개인면접, 실무면접 그리고 PT면접에서 각각 가장 중요하게 보는 면접 요소가 무엇인지 설명해주세요.
-공개채용, 온라인 지원은 중첩
-채용 프로세스
:오픈채용(공개채용) -플랫폼에 채용공고 게시(사람인 등)
-요즘은 모두 온라인 지원
-예전에 채용시스템 운영하기도 함
채용홈페이지를 통해 채용 브랜딩, 직무 소개, 지원서 접수, 평가까지 모두 진행  →현재는 닫아놓음(양적으로 성장하다 보니 업데이트나 시스템 관리 필요해짐, 인사팀 인원이 많지 않아 상황이 여의치 않게 됨)
-현재는 플랫폼 채용, 헤드헌터 채용(의뢰를 주고 직접 사람 물색)을 진행
-현재는 플랫폼을 통한 오픈채용만 진행하고 있음
-지원방식
:1차 실무 면접 (팀장 레벨) - 최종판단: 팀장님
:2차 (부서장, 경영진) - 최종판단: 연구소장님/ 어느정도 검증되어 있다 판단, 연구자로서의 성향을 가지고 있고, 추후 리드로서 잘 성장할 수 있을지를 봄.
-1, 2차 면접 모두 실무면접+pt면접(단, 연구원만 pt면접 진행))
-pt면접 요청 시, 그동안 해왔던 실험 종류, 실험 결과, 진행내용 1-2분 브리핑 요구(슬라이드 3pg. 내외) →인터뷰를 통한 적합도를 판단 어려움을 보완
-pt역량이 아닌 경험, 도움이 될지, 내용 위주로 봄
-인사팀은 각 역량을 정량적으로 표기한 자료를 받고 판단, 적합도 감안하여 최종 선별 
-프로젝트 투입은 경력자 베이스
-학위취득자는 어떤 실험에 특화되었는지, 어떤 실험에 가능성이 있는지를 탐색하는 과정을 거침
-중요한 직무는 on-boarding을 통해 결정
-범위는 넓게 시작, 정말 급하지 않은 이상 바로 프로젝트에 투입하지는 않음
-재정립, 재교육 실시
마이크로바이옴 항암제 개발 직무 질문                             인터뷰 진행자: 주코케미 양예원
1. 연구 기획 팀장님의 하루 업무 일과를 소개해주세요.
ü   각 관계부처의 홈페이지 확인 / 국책 과제 및 연구 방향 탐색
ü   실험실 안전 관련 관리 및 조치사항 점검 / 담당자에게 시정 조치 요청
ü   연구 물품 구매 관리 및 지원
ü   연구실 안전관리 실태조사 모니터링
ü   연구원 안전교육 및 관련 업무 제반
2. 마이크로바이옴연구소에서 미생물실 부서 직무자분들은 어떤 업무를 수행하시나요?
<인사팀장님의 답변>
-균주 뱅킹 이미 회사에 구축
-R&R: 균주 배양, 배양을 통한 추출, 동물실험실(외부)에서 독성 체크, 공정샘플을 만드는 업무(공정팀)
-업무 프로세스
1) 균주 선별 데이터 많이 존재 →균주 추출 후 파이프라인에 적용 가능한지 선별
2)  가능성이 있다 하면 내부 승인을 거쳐 외부에서 돈을 주고 사옴(균주 뱅킹는 대부분 외부에 존재)
3) 공식적 재산으로 만들어 놓고, 여러가지 제제(항암제 등)에 적용하기 위해 균주를 키우면서 테스트 진행
4) 가능성 있는 것은 특허쪽 업무에 재산권(특허권)으로 등록하고, 공정시설에 넣어 생산
5) 최종적으로 특허 처리 해두고 자체 균주뱅킹에 보관
6) 필요하면 꺼내서 실험에 적용
<연구기획 팀장님의 답변>
ü   미생물(균주) 뱅킹 탐색 및 효능 실험 / 안전성 테스트
ü   세포실험 및 동물실험 / 결과 분석
ü   공정 과정을 통해 샘플 추출 및 테스트 위수탁 등
ü   동물실험 시 마우스 내 이식한 암세포 해부 및 분석
ü   기타 비임상 독성실험 등
3. 연구 팀은 어느 부서와 가장 많은 협력 업무를 진행하시나요? (임상, 품질관리) 혹은 다른 기관(식약처, 특허처 등) 그리고 그들과 협업하며 관련된 고충은 어떤 것이 있는지 궁금합니다.
-RA, QA, 특허관리, 임상 모두 연결되어 있음 →특정 부서와 가장 많은 협력 업무를 진행하지 않고 과정과정마다 모든 팀이 협력을 하게 되어있음
-RA업무가 식약처와 많이 연결되어 있음(식약처 가이드, 기준에 따라 진행해야 함, 하고 있는 것들이 적법하게, 가이드에 들어가 있는지 확인)
-특허부서 역할: 후보물질, 생산물질에 대해 특허 취득하고 있는 중 →특허취득 절차를 지속적으로 모니터링 해야 함
-운영장비 고가에 종류 많음 
QA업무: 장비 구매나 운영 시, 제대로 된 환경에서 사용되고 있는지 확인, 장비관리 리스트 데이터화
-임상부서 업무: 임상은 외부 수탁기관(CRO)에서 진행, CRO와 회사 간 커뮤니케이션, 연계 기관 비용 관리
-고충: 개인의 실험 스케줄에 따른 프로세스상 커뮤니케이션 오류/ 커뮤니케이션이 사전에 충분히 이루어지지 않은 경우, 협의가 제대로 이루어지지 않은 경우 빌드업 마지막 단계에서 문제 다수 발생
-인사 팀장님께서 직접 인터뷰해주신다고 함
4. 직무 수행시 어려운점은 무엇인지 설명해주세요. 그리고 만족감, 성취감이 드는 상황이 있다면 언제인가요?
-연구개발을 진행하며 항상 발생하는 문제점(윤리적 문제 등)에 어떻게(태도, 사고방식) 대처하시는지 설명해주세요.
-현재 동물실험의 피실험체는 쥐가 유일
-쥐를 해부하고 처치하는데 드는 정신적인 고통이 상당함
-식약처 가이드 분명 →윤리 가이드를 준수, 매 분기마다 실사 제공
-자체 동물실험실이 있는 것이 아닌 외부에서 IACUC라는 기준에 따라 운영되고 있음 →법적인 문제는 없음
-윤리적으로는 희생되는 쥐가 상당함, 이에 대해 딜레마가 있는 듯
-연구 딜레마
:인류와 사회에 기여하는가 vs 회사의 퍼포먼스 중에 어느쪽에 유리한 결과물, 어느쪽에 부합하는 결과물로 회사와 커뮤니케이션할 수 있는가
-본인은 회사에서 퍼포먼스 측면에서 인정과 평가를 받아야함, 위에서 정한 방법대로 해내야하는 것이 정해짐 →자율성이 침해되거나 제한되는 부분도 있음
-이직 시, 해당 기업 연구소가 어떤 실험 분위기인가, 어떤 연구환경인가도 많이 고려
5. 많은 미생물 중에서 마이크로바이옴 후보물질을 선정하는 방식과 기준은 무엇인가요?
-후보물질을 선별할 때 쓰이는 실험 기법들과 사용하는 분석기기들도 궁금합니다.
ü   미생물이 어떤 효능을 가지고 있는지 선별
ü   복용을 위한 미생물의 안정성 테스트 진행 (용혈 실험, 항생제 내성 실험 등)
ü   세포실험(in-vitro) : 암세포 배양 후 미생물 배양액 주입하여 암세포 사멸 등 확인
ü   결과를 가지고 동물실험(in-vivo)을 통해 마우스에 이식한 암세포 내 미생물 주입으로 확인
ü   동물실험 확인 후 비임상 독성실험 등 진행 (임상 전)
6. 마이크로바이옴 항암제 연구개발 과정에서 다른 일반 항암제(면역, 세포치료제) 연구개발 가장 큰 차이점은 무엇이라고 생각하시나요?
-미생물의 한계가 충분히 입증되지 않음
-항암제로서 대체가능한가에 대해 이견이 엇갈리는 상황 →연구원들도 의구심을 가지고 있음
-단백질 제재를 기반으로 하는 것은 위의 상황들을 보완하기 위함
-향후 미래가 불투명 하다는 것
-획기적이긴 하지만 많은 시일이 소요되고 복합균주 이슈도 존재 →어떠한 기전을 요하는지 모름
-가능성을 보고 연구를 함
7. 마이크로바이옴을 이용하여 항암효과를 확인하는 연구를 수행하면서 느끼는 마이크로바이옴만이 가지는 가치는 무엇이라고 생각하시나요?
-불확실성이 강해 마이크로바이옴을 다루는 회사가 많지 않음
-회사 가치관, 설립이념, 슬로건(dare to achieve: 담대하게 도전)에 의거하여 회사가 추구하는 연구방향 
8. 약품 개발 시 다중오믹스기술이 어떤식으로 활용되는지 보안상 문제가 되지 않을 정도로만 간략히 설명해주실 수 있나요?
다중오믹스는 유전체(Genome), 전사체(Transcriptome), 단백체(Proteome), 대사체(Metabolome) 등 다양한 분자 수준에서 생성된 여러 데이터들의 정보를 종합해 질병 발병률을 예측하는 기술이라고 알고 있습니다. 실제로 어떤 식으로 활용되는지, 또한 이 기술이 향후 약품 개발에 얼마나 영향을 미칠지. 마지막으로 미래 신약개발 연구개발직을 희망하는 학생들에게 이 기술이 얼마나 중요하며 어떻게 준비하면 좋을 지에 대해서 여쭤보고자 합니다.
ü   최근 가장 주목받고 있는 분야 중 하나로 종합적으로 정량적인 수치화 이후 분석하는 방법 (여러 조합을 통한 임상데이터 확보)
ü   이를 통해 체내 반응(면역체계) 등 어떤 과정을 통해 결과가 나타나는지 확인
ü   기술 및 경력을 가진 연구원이 많이 없으므로 유망한 분야 (향후 AI가 대체하더라도 설계는 사람이 직접 해야함)
9. 마이크로바이옴을 이용한 면역항암제 개발 직무는 연구개발 영역에 속하는 다른 의약품들에 비해 수행해야하는 일, 지켜야 할 수칙(규제)이 많은 편인가요?
-다른 직무는 규제, 기준들이 이미 정립되어있을 것임
-마이크로바이옴 시장은 시장성으로는 잠재력이 크다고하지만 어떠한 결과물, 부작용들이 있고, 어떤 윤리적 문제가 있을 수 있는지… 확인되지 않은 것이 정말 많음 →사례가 발생할 때마다 규제들이 보완되고 세워지다보니 해석하기 어려움, 식약처와 커뮤니케이션 할 때도 규제들이 매번 바뀜(심지어 식약처도 혼동)
-전문성이 많이 확보되지 않아 어려움
-향후 시행착오들을 통해 세워지는 분야라는 생각이 듦
10. 마이크로바이오 의약품, 신규 약물표적기반 면역항암제 연구개발 과정에서 사용되는 실험기기나 프로그램은 무엇일까요? 또 어떻게 사용되나요? 
→별도로 발췌
11. 신약개발과정은 (1. 질병의 원인이 되는 타겟 단백질, 유전자 찾기 2. 치료용 후보 약물로서 이 타겟 단백질의 기능을 억제하는 약물 후보물질 찾기 3. 전임상시험 4. 임상시험 5.FDA심사 6.신약판매승인 7.시판 후 조사(임상시험 4상)이라고 알고 있습니다.  이 과정에서 지놈앤컴퍼니 마이크로바이옴 연구소의 미생물팀은 어느 단계까지 업무를 수행하시는 지 궁금합니다.
-마이크로바이옴연구소에서 2번까지 진행(적합한 균주를 찾아서 적용시킬 수 있는 단계까지, 공정을 통해 생산하는 단계까지가 연구소에서 하는 역할)
-전임상부터는 단계가 넘어감(비용적이고, 전문적인 부분이 있어 외부에 outsourcing(수탁기관 의뢰) 진행)
-신약개발과정까지는 최소 10년, 성공률 10%↓, 마이크로바이옴의 성공률은 더욱 낮을 것임
-불가능에 도전하는 마이크로바이옴분야
-신약에 제한을 두지는 않음(화장품 사업 영위 →마이크로바이옴제제 사용/ 차별화된 상품 생산)
-궁극적인 목적은 신약개발이지만 여러 채널을 통해 마이크로바이옴을 활용할 수 있는 것들을 탐색 중
-회사도 성장해야하고 살아남아야하므로 단순히 신약개발회사에 국한되어있지 않음, 단순히 연구개발이 아닌 생산까지하고 상품을 개발하여 판매, 기술을 수출 및 수입함
-화이자같은 기업을 롤모델로 삼음
12. 연구 과정 중, 가장 많은 시간을 투자해야 하는 과정이 있다면 무엇인가요?
→별도로 발췌
13. 품질개발, 품질보증 직무는  GMP교육 이수가 중요하다고 알고 있습니다.  GMP교육 이수는 연구개발직에서도 중요하게 작용하나요? 
→별도로 발췌
마이크로바이옴 항암제 연구개발 유망성 질문                 인터뷰 진행자: 주코케미 김지언
1. 기사를 통해 마이크로바이옴 치료제를 연구개발하는 회사가 전세계적으로 30곳 내외라고 알고있습니다. 현직자분께서 보셨을 때 아직까지 마이크로바이옴을 연구・개발하는 회사가 적은 이유는 무엇이라고 생각하시나요? 
-불확실성(투입되는 비용, 성공률, 회수되는 부분들을 고민하지 않을 수 없음) →정립이 되어있지 않은 상황에서 무작정 투자하고 퍼포먼스를 이끌어내기란 매우 어려운 일
-불가능에 도전하는 것 →기술을 최대한 개발시켜서 기술을 보유한 회사들끼리 하나의 협의체를 만드려함
-투자비용으로 해외 회사 인수, 자체 파이프라인 보유 →통합, 지식 범위 확장 가능성 존재 →그러나 현재까지는 가능성보다는 불가능에 가까움
-몇년 전과 비교하면 꽤 진보함 →가능성, 연구자의 의지, 연구 리딩의 의지, 방향 설계 의지에 중요하게 작용, 앞으로의 상황을 크게 좌우할 것임
1-1. 그렇다면 현직자로서 마이크로바이옴 항암제 개발 연구원의 취업 전망, 예상되는 수요 변화를 말씀해주세요.
-실무자로서의 범위로 본다면 미생물 기반으로 연구를 진행한다는 회사의 정체성임
-실험분야는 이미 많이 퍼져있고 굳이 지놈앤컴퍼니가 아니더라도 마이크로바이옴 항암제 개발 연구원의 수요는 큼
-향후 시장이 커지고 회사들이 많아지고, 연구분야의 규모가 커지고 성장하면 기회가 증가하고 마이크로바이옴 분야가 발전할 것임 
-성장속도가 어느정도일것인가, 연구경력이 쌓이고 나이가 많아지는 속도가 더 빠를것인가 아니면 시장이 더 빠르게 성장할 것인가에 따라 연구경력이 얼만큼 작용할지, 기회가 많아질 것인지 좌우될 것임
-마냥 부정적으로 보지는 않음. 이미 이뤄놓은 것이 있고 성장하고 있는만큼 가능성을 보고 회사에 몸담고 있는 것이므로 유망할 것이라고 스스로 생각하고 있음
2. 7월 31일 기사에 따르면 ‘루닛’이라는 회사와 임상단계에서 협업을 맺은 것으로 알고 있습니다. 루닛의 ‘루닛 스코프’를 도입 하게된 계기가 무엇인지, 루닛과 직접적으로 협업하는 부서는 어느 부서인지, 협업함으로써 업무 효율성은 얼만큼 증가했는지 궁금합니다. 
<인사팀장님의 답변>
-임상결과를 받으면 이를 분석하고 기관과 연계하여 향후에 어떤 방향으로 발전시켜나갈지를 고민, 의사결정의 다양화, 선택과 집중 활용도구로써 사용
-협업부서는 임상부서, 데이터 관리하는 부서(엔지스?)
-체결만하고 아직 실제로 적용하지는 않았을 것
-시대의 변화, 대체할만한 것들이 많이 도입되고 운영될 것
<연구기획 팀장님의 답변>
- AI를 이용하여 임상 단계에서 정확한 확인 및 분석이 가능할 것으로 보입니다.
- 기존에는 진행 절차가 번거로우며 병리학 내 기술 등이 필요하였으나 이를 뛰어넘는 확인이 가능합니다.
- 현재 임상을 검토하고 있는 임상부서에서 협업할 예정이며 비용 및 기간을 고려하더라도 큰 효율성을 기대하고 있습니다.
3. 연구개발 과정 중 지놈앤컴퍼니가 앞으로 해결해야할 사항은 무엇인가요?
-제약시장 경쟁, 마이크로바이옴 치료제의 작용 기전에 대한 약간의 불명확성, 산업규제가 심화되면서 생긴 어려움에 대한 지놈앤컴퍼니의 해결방안 
-비용: 실질적으로 매출이나 이익이 발생하지 않고 기존에 투자받은 비용으로 연구개발을 시행하고 임상을 진행하여 최종적으로 이를 통해 기술을 개발하고 신약까지 개발해야함 →이를 얼마나 잘 배분하여 투자하고 시도해야하는가(회사의 가장 큰 고민이자 이슈)
-제약시장 경쟁, 산업규제는 후순위 문제임
-제약시장 경쟁같은 경우, 신약개발을 했는데 시장에서 의미가 없을 수 있음, 특히 10년 이후를 바라본다면 더 나은 약이 있을 수도 있고, 대체 치료제가 이미 개발되어 있을 수도 있음(시점에 따라 불확실)
-많은 input이 있어야 output을 건질 수 있음 →비용과 연결
-가지고 있는 자원, 재원 내에서 얼마나 잘 관리하여 의미있는 것들을 도출해낼 수 있을 것인가가 핵심
-인사팀장님: 평가, 연봉산출의 업무도 담당하고 있음 →평가 진행 시, 연구원들이 복불복인 목표를 제출함(아무리 실험역량이 뛰어나고  try를 해도 결과물은 복불복임), 이를 평가와 보상으로 연결하기 어려움
-회사의 역량과 연구 주도성이 뛰어나다고 해도 결과는 미지수 →할 수 있는 범위 내에서 최대한 많이 시도, 도전을 함
-산업규제의 경우, 불확실하므로 꾸준히 바뀔 것임 →해당 담당 부서가 잘 캐치하여 극복해나가는 것이 윈칙적인 답변 
-결론은 비용. 투자받은 비용을 얼마나 효율적으로 운용할 수 있는가
4. 지놈앤컴퍼니에서 연구개발 직무자로서 이루고 싶은 커리어 목표가 무엇인지 설명해주세요. 
-다음 커리어에서 기여해야할, 도전해야할 부분이 무엇일까에 대한 고민
-연구원 직접 채용: 역량이 탁월하고 잠재력이 무궁무진하지만 회사의 핏에 맞지 않는 경우가 많음, 이 회사가 추구하고 있는 것이 무엇이고 회사가 어떤 사람을 원하는지에 대해서 상호 간 충분히 잘 알아야 할 것 같음
-선택의 폭이 넓으므로 급하게 생각하여 좁게 보는 실수를 하지 말고 넓게 보길 바람
-시간낭비하지 않고 한 회사의 연구원으로서, 사회의 구성원으로서 잘 성장해주길 바람
5. 마지막으로 업계 현직자 선배님으로서 후배들에게 해 주고 싶은 조언 한 말씀   부탁드립니다.
<인사팀장님의 답변>
-회사가 조직적으로 입사자들을 잘 케어해야하겠지만 번아웃을 겪는 사원들이 많음, 단순한 과정, 회사에 대한 잠재력으로 인해 번아웃이 오거나, 의문때문에 중도포기하는 경우도 있음
-어느 정도의 자신감을 갖고 회사가 제시하는 방향들에 잘 맞춰주길 바람
-회사는 가급적이면 잘 성장할 수 있도록 돕고 있음. 제도와 방향들을 많이 설계해놓고 있음
-쉽게 지치거나 포기하지말고 계속 따라와준다면 회사는 충분히 성장시킬 의지가 있음 
-회사가 커지게 되면 해당 분야에서 전문가, 리드로 잘 성장하였으면 함
-시도해보고 좋은 분들이 많이 지원해주었으면 함
<연구기획 팀장님의 답변>
ü   회사는 학교에서 배운 지식과 기술을 기반으로 완전히 새로운 발견 등을 해야 하는 곳이므로,
ü   기본을 충분히 익히고 도전한다면 좋은 결과가 있을 것으로 보입니다.


 

귀한 시간 내주셔서 정말 감사드립니다. 
두 분 모두 하고자 하시는 모든 일 잘 되시길 바라겠습니다.
감사합니다
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<기초 & 역량 질문>
1. 연구개발 담당자님의 소개와 담당하는 업무/업무과정에 대해 설명해주세요.
한국유나이티드 서울연구소의 이사 조상민이라고 합니다. 출근해서 저희 팀의 업무를 보고 받고 실험에 대한 전반적인 진행을 맡고 있습니다. 저희 연구소에서는 밑에 기업소개에서 후술하겠지만 이미 발견된 물질(약물)을 제형화 하는 개량신약을 주요 업무로 다루고 있으며 최근에는 선도물질을 도출하여 항암제 신약개발에도 박차를 가하고 있습니다.
2.한국유나이티드에 대해 소개해주세요. (기업 문화, 복지, 비전, 분위기 등)
한국유나이티드제약은 ‘한국인이 주인인 다국적 제약 기업’을 슬로건으로 삼고 꾸준히 성장하는 제약기업으로 매년 업계 최고 수준의 지속적인 R&D 투자와 풍부한 노하우의 우수한 연구진들로 다양한 제품을 지속적으로 개발해 왔으며, 실로스탄CR정, 가스티인CR정, 클란자CR정 등 다양한 개량신약을 개발해 개량신약의 강자로 불리고 있습니다. 최근에는 개량신약과 더불어 PLK-1 저해활성물질등의 천연물 유래 항암치료제 개발도 진행하고 있습니다.  1999년 베트남 수출을 시작으로 세계무대에 첫발을 딛은 한국유나이티드제약은 이후 여러 해외 지사와 해외 법인을 설립해 본격적인 세계 시장 진출에 나섰습니다. 2013년 2000만불 수출탑을 수상하고 현재 세계 40여 개국에 의약품을 수출하며 해외 시장을 꾸준히 개척하고 있습니다. 또한 제약기술 개발뿐 아니라 윤리 경영, 정도 경영, 상생 경영, 지속 가능 경영을 위해 노력하고 있습니다. 이에 따라 공정하고 투명한 영업 활동, 부패 방지 방침 운영, 공정경쟁 자율준수 프로그램 운영, 다양한 사회공헌활동 등을 통해 기업의 사회적 책임을 다하는 데에도 최선을 다하고 있습니다.
3. 항암제 연구개발 직무에 취업하기 위해 필요하다고 생각하는 역량을 설명해주세요.
딱 정해진 스펙보다는 업무에 최적화된 역량을 중요시하게 봅니다.
첫째로는 연구개발 직무에서는 기본적으로는 관련분야의 연구경험이 있는 것을 우선시 하고 있습니다. 그게 꼭 회사가 아니여도 학교에서도 교수님이 운영하시는 연구소의 경험도 바람직하게 보고 있습니다. 같은 분야가 아니더라도 사용하는 기본 실험도구는 비슷해서 업무에 적응하기 편하기 때문입니다.
둘째는 연구에 관심이 있는 사람들을 우대 하기 때문에 연구에 관심이 있다 보면 자연스럽게 많은 논문을 보게 되어 영어 실력이 필요로 하게 됩니다. 또한 기초적인 학문을 잘 알아야 관련 분야 이해도가 빠르기 때문에 학점도 기본적으로 확인하고 있습니다. 항암제 연구개발을 위해서는 해외나 다른 회사의 개발동향을 빠르게 파악하여야 함으로 논문 및 학술자료를 이해하고 정리하는 능력이 필요하지만 학부생들의 경우 이러한 경험을 하기 힘들기 때문에 이 분야에 관심을 갖고 있는 것으로도 충분하지만 석/박사의 경우 그에 걸맞은 경험 및 능력도 중요하게 생각하고 있습니다.
4. 어떤 학위(석/박사)가 항암제 연구개발 직무를 수행하는데 도움이 된다고 생각하시나요?
-생물정보학 or 유전학 등등
가고자 하는 분야에 따라 많이 달라서 말씀드리기가 쉽지는 않습니다. 생명, 화학, 합성 약리 등의 다양한 분야의 학문이 종합적으로 필요하기 때문입니다. 어떠한 학위가 도움이 될지에 대한 생각도 좋겠지만 각각의 개인의 적성에 맞는 분야를 찾는 것이 무엇보다 중요하다고 생각합니다. 예를 들어 동물 실험을 통하여 결과를 도출하는 약리 및 독성분야의 학위를 수행하려 한다면 개인 적성에 맞아야 할 것이며 인간의 질병원인 규명에 대한 흥미가 있다면 유전학을 수행하는 것이 맞다고 생각합니다.
5.대내외 활동 중 항암제 연구개발 직무에 취업하기 위해 학부생들에게 추천하는 경험이나 교육, 현직에서 업무를 수행하며 도움이 되었던 활동(학회, 세미나, 박람회, 연구경험, 공모전, 교환학생, 아르바이트 등)이 있다면 설명해주세요.
 말씀해주신 경험 대부분이 도움이 많이 된다고는 생각하지만 연구개발 직무에 취업하기 위해서는 해당 취업기관의 주된 연구개발과 관련된 분야의 학회, 세미나 연구경험 등을 수행한 경험이 있다면 연구개발 직무에 취업하기 수월할 것으로 생각됩니다
6.담당자님께서 생각하시기에 항암제 연구개발 직무를 수행하기 위해 필요한 역량에 대해 설명해주세요. (태도, 능력, 성향, 적성)
진부한 표현일 수는 있지만 연구는 끊임없는 실패의 연속이기 때문에 긍정적인 면모와 참을성이 중요하다고 볼 수 있습니다. 물론 연구분야에 대한 전문지식이 우선일수도 있겠지만 주어진 문제에 대해 도전의식과 함께 포기하지 않고 논리적인 방법으로 문제를 해결하려고 하는 책임감이 필요할 것으로 생각됩니다.
 <항암제 연구개발 직무 질문>
 1. 연구개발 팀은 다른 부서(임상, 품질관리) 혹은 다른 기관(식약처, 특허처 등)과 소통을 해야 할 것으로 예상되는데, 관련된 고충은 어떤 것이 있나요?
-협업으로 이루어지는지 혹은 개인적인 업무 활동 비율이 더 높은지 설명해주세요.
저희 연구소의 경우에는 개인이 각각의 과제를 맡아 진행하고 있습니다. 얼핏 보면 개인적인 업무 활동이 높아 보이기도 하지만 업무가 과중되거나 협업이 필요 할 때는 팀 단위로 도와가며 연구활동을 하고 있어 비율의 높낮이를 판단하기에 어려움이 있습니다. 또한 다른 기관과의 협업도 식약처의 기준과 국제적인 기준에 따라 연구개발을 하고 있습니다. 의약품 연구 개발을 함에 있어 식약처의 가이드라인과 국제공통기술문서(CTD라고 합니다.)같은 국제적인 허가 심사 자료 양식이 있어서 기본적으로는 기준에 따라 작성을 하고 있어 기본적인 소통에 큰 고충은 없으나, 가이드라인에 정확히 나와있지 않은 내용에 대해 식약처와 소통을 할 때에 기준이 없기 때문에 소통하면서 진행하는 것이 고충이라면 고충이라고 할 수 있을 것 같습니다.
2. 직무 수행시 어려운점은 무엇인지 설명해주세요. 그리고 만족감, 성취감이 드는 상황이 있다면 언제인가요?
-연구개발을 진행하며 항상 발생하는 문제점(윤리적 문제 등)에 어떻게(태도, 사고방식) 대처하시는지 설명해주세요.
직무 수행 시 어려운 점과 만족 성취감을 드는 부분이 같은 부분인데요
아무래도 연구개발이다보니 어떤 활성물질을 정제나 주사제같이 제형화 할 때 많은 어려움이 있지만 이 것을 성공했을 때 생기는 만족감과 성취감이 있습니다. 예를 들어 A라는 약물의 특징을 분석해서 약을 만들어야 하는데 체내에서 분해가 잘되는 성분이거나, 물에 잘 안녹거나 투여를 했을 때, 위나 소장 점막을 통과 못하는 등의 성분마다 여러 특징을 가지고 있는데 이를 인체내 투여했을 때 약의 특성에 맞게 개발해 나가는 과정에서 어려움도 느끼지만 성취감도 동시에 느끼는 것 같습니다. 연구개발을 진행하면서 비임상시험(동물시험)을 진행할 때 윤리적인 문제가 많이 발생한다고 할 수 있습니다. 실제로 동물시험을 진행하는 것을 관찰하면 동물들이 안타까운 것도 사실입니다. 인간의 생명이 동물보다 우월하다고 단정지을 수는 없지만 환자의 치료에 있어서 약물의 안정성이 확보되지 않은 상태에서 환자에게 약물을 투여한다면 더 큰 문제가 야기될 수 있기에 최소한의 동물실험을 통해 약물의 안전성을 확인하고 있습니다. 항암제의 특성인 세포독성 문제로 연구소 및 실험실의 연구원 안전성이 문제가 대두되고 있으며 이에 따른 작업환경의 중요성과 함께 연구원들의 자체적인 인식 개선을 위한 노력도 필요하다고 생각합니다.  
 3. 천연물을 후보물질로 선정 시 논리적이고 효율적인 방법을 잘 수행하기 위해 필요한 지식과 실험 기법들은 무엇이 있을까요? 그리고 해당 지식과 실험기법들은 다른 종류의 항암제 연구개발에 필요한 공통적인 요인들인가요?
후보물질을 선정하기에 앞서 질병의 기전을 알아야 합니다. 기전에 따라 어느곳을 타겟으로 하여 연구를 진행할 것인지를 결정할 수 있기 때문입니다. 기전을 탐색하는데 필요한 지식은 기본적으로는 생화학이라는 학문을 베이스로 하여 여러가지의 지식을 갖추어야 합니다. 타겟을 정하고 그 구조를 SAR등등의 구조분석을 통해 구조를 분석하여 선도물질을 만들고 그 선도물질을 최적화하는 과정이 필요 합니다.  현재 상용화 되어 있는 많은 항암제들이 최초 천연물에서 추출하여 효과를 입증하였고 이를 기반으로 현재 합성하여서 상용화되고 있는 상황입니다. 따라서 모든 분야의 지식과 실험기법은 공통적인 부분이 있다고 생각합니다. 
4. 암의 증식뿐만 아니라, 암의 전이, 암의 악성화에 종양세포 과발현 단백질이 관련되어 있다는 기사를 접하였습니다. 과발현 단백질을 억제하는 물질을 개발하는데 긴 시간이 소요되었을 것 같은데요, 많은 종양세포 과발현 단백질들 중, PLK-1을 특정하여 개발하게 된 계기가 무엇인가요?
국내외 시장으로 볼 때 2017년 기준으로 국가암정보센터의 주요 암발생 현황 데이터에 따르면 유방암이 남녀전체 유병률의 5위를 차지하였으며 여성에게는 1위의 유병률을 차지하였고 5대암중 증가율이 최대였기 때문에 약물을 탐색하고 있었습니다. 그중 선택적 에스트로겐 수용체조절제(SERM)계의 약물을 투여받은 환자는 50%가까이 약효가 들어드는데 그 원인은 암세포에 multi-drug resistance(MDR)이 발현하게 되면 항암제에 대한 저항성이 생기게 되는데 MDR을 발현하는 세포주에서도 Plk1 억제제는 동일한 효과를 보임으로 항암제 저항성 암의 치료에서 Plk1은 중요한 타깃이라 생각되어 개발에 착수하였습니다. 모두 알려드릴 수는 없지만 HTS 스크리닝을 통하여 기존 Plk1 억제제와 차별화되는 PBD 억제 천연물질 도출하였고 도출된 Plk1 PBD 억제제의 인체적용 가능성 평가를 위한 인체 조직 기반에서의 연구를 통해 후보물질의 약효를 예상하였습니다. 이를 바탕으로 제형화를 하고 임상시험에 필요한 연구를 진행하여 제형화 하였습니다.
5. 신약개발과정 중 후보물질 탐색과 전체 임상시험단계 중에서 다수의 후보물질 탈락이 이루어진다고 알고있습니다. 이때 후보물질의 탈락과 통과를 판단하는 주요기준이 있을까요?
약개발의 과정은 말씀하신대로 후보물질탐색과 개발 및 임상시험으로 나누어 집니다. 일반적으로 발견단계는 질병타겟을 정하고, 동물시험 등을 거쳐 신약후보물질을 도출하는 단계이고, 이 후보물질들을 정제나 주사제 같은 것으로 제형화(제품화)하는 걸 개발이라고 하고 이를 통해 개발된 신약후보물질을 사람에게 투여하여 안전성과 유효성을 확인하는 것을 임상시험이라고 합니다.
발견단계는 치료가능성이 있는 질병원인과 타겟을 규명 선택한 후, 이에 작용하여 기대하는 치료효과를 발휘할 수 있는 새로운 물질(molecule)을 만들거나 기존에 만들거나 수집된 분자 중에 선택하고 구조변경 등 최적화(optimization)하여 신약후보물질(new drug candidate)을 선정하게 되고요. 이 후보물질은 광범위한 동물이나 실험적으로 안전성과 유효성을 시험하여 사람에게 임상시험을 실시해도 안전하며 유효한지를 결정하게 됩니다.
개발단계에서 실시되는 임상시험은 사람에게 사용되는 만큼 안전성과 윤리성이 보장되어야 하기 때문에 임상시험을 실시하기전에 식약처로부터 임상시험계획에 대한 승인을 받아야 합니다.
6. 시장성이 떨어지거나 개발 난항이 예상되는 품목들의 개발을 과감히 중단하고 강점인 개량신약에 초점을 맞춘다는 전략을 취하고 계시는데, 이러한 예측을 하는 것까지가 항암신약개발 부서의 역할인지 혹은 다른 부서와 협업함으로써 결정되는 사안인지 알고 싶습니다.
어떠한 약물을 개발하는 것이 연구소의 단독적인 결정이 될 수는 없고 각 부서의 전문가들이 모여서 의논하고 최종결정은 임원회의에서 다각도로 검토 논의하여 이루어 집니다. 예를 들어, 어떠한 질병을 가진 환자가 증가하는 추세인 것을 판단하는 것은 마케팅/영업부서의 소관이라고 볼 수 있고, 이 약물을 허가 받기 위해 필요한 조건을 파악하는 것은 개발부의 역할입니다. 그리고 이 약물을 투여가능한 최종 약물의 형태로 만드는 부분이 연구소의 역할이기 때문에 여러 부서의 회의를 거쳐 개발이 결정된다고 할 수 있습니다.
7. 항암신약개발 직무는 연구개발 영역에 속하는 다른 의약품들에 비해 수행해야하는 일, 지켜야 할 수칙(규제)이 많은 편인가요?
대부분의 항암제는 약리학적 특성상 인체에 강한 독성을 나타내며 허가 용량에서도 부작용 발현을 피할 수 없는 등의 특수성이 있어 다른 의약품과는 차별화된 심사 규정운영하는 국가들이 많이 있습니다. 예를 들어 소염제의 부작용은 복통, 설사 등이 빈번하게 이루어지지만 항암제의 경우에는 적게는 구토에서부터 면역계 이상, 성기능 이상, 심한 경우는 심장마비등등 심각한 부작용이 있을 수 있기 때문에 엄격하게 관리를 해야합니다.
약물이 이전에 인체에 사용한 적이 없는 경우, 초기 용량은 동물 시험에서 심각한 독성을 나타내지 않았던 용량에 근거하여 결정하고 각 용량 단계별로 가능한 한 최소의 환자를 참여시켜야 합니다. 투여 방법에 따라서도 달라지는데 정맥투여는 생체이용률에 따른 변화를 배제할 수 있기 때문에 사람에게 처음 시험약물을 투여할 때는 정맥투여를 권장하고 경구 또는 피하투여로 개발하려는 약물의 경우, 생체이용률을 예측할 수 있고, 변동성이 수용할만한 수준인 경우에 적용해볼 수 있습니다. 이에 따라 각 임상시험에서 요구하는 자료들도 많다고 할 수 있습니다.
8. 신약후보물질을 선정하는 과정에서 기질 단백질의 결합성을 비교할 때 어떤 프로그램을 통해 단백질 변화를 알 수 있나요? 그리고 그 프로그램을 잘 다루기 위해서는 어떤 능력이 요구되나요?(관련 경험, 자격증 등)
단백질간의 상호작용을 측정하기 위한 기술로는FRET (Fluorescence Resonance Energy Transfer), BRET (Bioluminescence Resonance Energy Transfer) FP (Fluorescence Polarization), HCS (High-content Screening), HTS(High Throughput Screening) 등의 기법들이 있습니다. 이러한 기법들은 생명과학 관련 실험실에서 배우고 익힐 수 있으며 분자생물학, 세포생물학 관련 지식이 필수적으로 필요합니다. 학부 때부터 관련 실헙기법을 익히면 좋지만, 사실 학부시절에는 깊이있고 심도있게 다뤄보기가 쉽지 않습니다. 뜻이 있다면 대학원에 진학하는 것을 추천 드립니다. 전문성 있는 연구원으로서 연구를 하기 위해선 대학원에서의 깊이 있는 공부가 필요하며, 많은 제약회사에서 석사 이상의 학력을 우대하기 때문입니다. 직무를 수행하기 위해 반드시 약대나 의대를 나와야 되는 것은 아닙니다. 분자생물학, 면역학, 세포생물학 등의 전공을 가지신 분들도 많습니다. 약학이 아닌 다른 분야를 전공하고 계신 분들에게도 기회는 열려 있습니다.
이러한 분야에서의 연구의 경우, 다른 부서와 협업하는 경우가 많습니다. 따라서 다양한 사람들과의 커뮤니케이션에 능하다면 도움이 됩니다. 또한, 연구직이기 때문에 집중과 몰입을 잘 할 수 있으면서 세세한 부분까지 놓치지 않는 사람이 적합하다고 생각합니다. 
 9. 천연물 유래(바이오) 항암제 연구개발 과정에서 사용되는 실험기기나 프로그램은 무엇일까요? 또 어떻게 사용되나요?
자사에서 개발한 천연물 유래 항암제인 ‘PLK-1 억제제’ 같은 경우는 HTS 스크리닝을 통하여 후보물질을 도출하였습니다. 이후 Weston blot, Kaplan Meier Ploter, Q-PCR, Immunocytochemistry 형광이미징 기법등의 분석을 통해 세포수준에서의 효과를 관찰, 측정 하였고 이후 In-Vitro, 비임상/임상 시험을 통해 세부적인 연구가 진행되었습니다.
 10. 신약개발과정은 (1. 질병의 원인이 되는 타겟 단백질, 유전자 찾기 2. 치료용 후보 약물로서 이 타겟 단백질의 기능을 억제하는 약물 후보물질 찾기 3. 전임상시험 4. 임상시험 5.FDA심사 6.신약판매승인 7.시판 후 조사(임상시험 4상)이라고 알고 있습니다. 이외에 다른 과정이 있다면 실무자로서 이 과정에 대해 추가적으로 보충하여 설명해주실 부분이 있나요?(보안 상 문제되지 않는 선에서 가능하시다면 예시를 들어 설명해주실 수 있으실까요?)
약물후보물질을 찾았다면 전임상시험을 실시하기 전에 약물후보물질에 기초연구 및 제제화연구가 필요합니다. 기초연구를 통해 후보물질의 물리화학적 특성을 평가하고 평가된 정보를 토대로 제제화 연구를 실시합니다. 제제화 연구를 통해 목표로 하는 효과를 최대한 효율적으로 달성할 수 있도록 제형을 어떻게 설계해야 할지 연구하는 업무입니다. 이러한 제제화 연구 이후 완성된 의약품이 제형화되게 되고 이후 전임상/임상 시험을 진행하게됩니다.  이러한 일련의 과정을 거쳐 안정성, 유효성, 안전성이 입증되면 의약품으로서의 가치를 인정받아 판매승인이 이루어지게 됩니다.
10-1. 연구개발 과정 중, 가장 많은 시간을 투자해야 하는 과정이 있다면 무엇인가요?
신약 연구개발 과정 중 치료용 후보 약물로서 이 타겟 단백질의 기능을 억제하는 약물 후보물질 찾거나 개발하는 과정이 시간과 비용이 많이 듭니다. 성공한다면 투자대비 얻어지는 결과물이 어마어마하지만 실패 시 리스크를 감수할 만큼의 자본과 설비가 국내에는 갖추어져 않은 회사가 대부분인 실정입니다. 하지만 최근 들어 기초과학의 발전에 힘입어 질병 메커니즘에 대한 이해가 증진되면서 질병을 좌우하는 단백질에 작용하는 새로운 약을 찾아낼 수 있게 되었고 특정 타겟에 대한 assay 기술이 발전되어 신약후보물질의 스크리닝 속도가 빨라져 리스크를 안고 신약개발에 나서고 있는 제약사가 많아지고 있는 추세입니다.
<항암제 연구개발 유망성 질문>
 1.한국유나이티드제약이 바이오의약품을 포함한 혁신 신약 개발을 목표로 하고 있는데, 그 중 항암신약의 유망성과 발전 정도는 어떻게 생각하시는지 설명해주세요.
 -기업 내 다른 질환의 신약 개발과 비교했을 때 발전 속도와 축적된 데이터의 양에 차이가 있는지 궁금합니다. 기업은 항암신약에 어느 정도의 노력을 쏟고 있나요?(투자적인 부분)
항암신약은 향후 5년간 100개 이상의 신약이 출시될 것으로 예상되며 2022년 1930억 달러에서 연평균 13~16% 증가세로 2027년에는 3770억 달러까지 급성장할 전망으로 보여집니다. 또한 항암신약개발은 국가신약개발 과제 선정목록에 포함되어있습니다. 정부차원에서도 중요하게 생각하는 개발사업인 만큼 시장은 지속적으로 확대될 것으로 전망됩니다.
자사는 기존에 많은 항암제를 보유하여 멕시코 정부와 항암제 수출계약을 맺을 정도로 우수한 역량을 갖추고 있었는데 이번PLK1억제제 개발을 계기로 항암신약 개발에 더욱 박차를 가할 생각입니다. 이를 위해 유엔에스바이오 라는 자회사를 설립하고 연구에 더욱 박차를 가하고 있습니다.
2. AI를 활용한 신약 개발이 항암제 연구개발 직무에도 활발하게 사용되는지 설명해주세요.
-AI와 빅데이터의 중요도, 사용도가 증가하고 있는데, 연구 개발 과정에서 이를 어떻게 활용하나요? 이를 사용함으로써 업무 효율성은 얼만큼 증가하였나요? 구체적인 예시가 있다면 말씀해주세요.
연구는 AI로는 대체 불가능합니다. 하지만 최근 AI 기술의 발전으로 필요한 연구의 양을 줄어들었습니다. 이번 PLK1 억제제 개발에도 AI기반 스크리닝기술 중 하나인 HTS 기술이 사용되었습니다. 이를 통해 많은 연구 인력 및 소요시간을 절약할 수 있었으며 단순 반복적인 일에서 벗어나 더 창조적인 일을 할 수 있었습니다. 이처럼 AI 기술은 단순히 스크리닝 속도에 국한된 개념이 아니라 신약 개발 과정 중 성공적인 스크리닝 과정을 위한 핵심요소 기술이며, 나아가 신약개발의 성공을 위한 전략적 초석입니다.
3. 아이솔레이터 시스템(Isolator system)을 갖춘 항암제 전용 신축동을 추가 설립한 이후 이전과 실험을 진행하는 과정에서 어떤 차이가 있었나요?
-항암제 신축동은 글로벌 수준의 생산 시설을 갖추고 있다고 하는데, 직접 체감하신 차이가 있었는지, 이전 기기와 어떤 점이 다른지 설명해주세요.
앞서 언급했듯이 자사는 멕시코 정부와 항암제 수출계약을 맺어 16종의 항암제를 생산 및 공급하고 있습니다. 이러한 수요를 맞추기위해 항암제 전용 신축동을 추가설립하였습니다.
아이솔레이터 시스템은 작업자와 생산라인 사이의 가림막 개념으로 유해 성분이 작업자에게 직접 닿지 않도록 해줍니다. 즉, 외부환경으로부터 내부를 안전하게 지속적으로 격리시킴으로써 세포독성항암제제와 같이 약리활성이 높은 의약품도 안전하게 생산할 수 있어 이전에 비해 생산력이 증대되었습니다.
4. 항암제 연구개발 연구원의 취업 전망, 예상되는 수요 변화를 말씀해주세요.
-원료의약품 연구개발 현직 직무자로서 앞으로의 수요는 증가할 것이라고 예상하시나요? 연구개발 한 팀당 몇 명이 필요하다고 생각하시나요?
자사 뿐만 아니라 삼진, 보령 등도 항암제 연구센터, 공장을 구분하여 설립하였고 그외 다른 국내 메이저 제약사들도 항암제 연구개발투자에 더욱 신경을 쓰고 있는 추세입니다. 앞으로 항암제 연구개발직무의 수요는 증가할 것으로 전망되고 연구개발투자 규모에 따라 팀 인원은 달라질 것으로 생각됩니다.
 5. 한국유나이티드제약에서 연구개발 과정 중 앞으로 해결해야할 사항은 무엇인가요?
-제약시장 경쟁, 국내는 원료의약품보다 완제의약품이 더 큰 시장성을 가지는 점, 산업규제가 심화되면서 한국유나이티드만의 해결방안
모든 물건이 그렇듯, 연구소에서 아무리 생산을 잘해도 이를 대규모로 생산하지 못하면 개발의 의미가 없습니다. 따라서, 연구소에서 소규모로 제조하다가 그 품질을 유지하면서 공장에서 대규모로 제조가 이뤄져야 하는데, 이 과정에서 어려움이 많이 발생합니다. 연구소 설비와 공장 설비에 차이가 있어서, 대규모 제조 시에는 연구소에서 생산하던 셋팅 값을 생산 규모에 맞추어 변경해야 합니다. 또한, 동일한 성분 비율을 유지하면서 의약품이 완벽히 동일하게 구현되어야 합니다. 이를 위해 여러 차례 공장을 방문해서 테스트하고 조율하는 과정에서 시간과 비용이 많이 소모되며, 이 부분이 업무를 하면서 가장 힘든 점 중에 하나입니다. 물론 연구를 하는 것도 힘들지만, 연구를 하는 것 보다 공장에서 대규모로 원하는 품질을 만들어내고 생산하는 과정이 더 어렵게 느껴지는 경우가 많습니다.
 6. 원료의약품과 완제의약품 연구개발 과정에서 가장 큰 차이점은 무엇이라고 생각하시나요?
비유하자면 원료의약품 연구개발은 무에서 유를 창조해야하는 만큼 많은 시간과 비용이 필요합니다. 하지만 완제의약품 연구개발은 기존의 의약품을 보완하여 새로운 의약품을 창조해내는 개념으로 회사입장에선 투자 대비 효율이 우수한 편입니다.
7. 식약처와 정책에 따르면 원료의약품 시장 확대를 위하여 연구개발 세제 지원 확대와 수출입 관련 규제를 개선하는 등 많은 노력을 하는데, 실제 직무자로서 이러한 정책들이 이전의 연구 개발 과정에 긍정적인 영향을 미쳤다고 볼 수 있을까요?
국내 원료의약품의 자급도는 16.2% 수준으로 공급망 불안정이 가장 큰 문제입니다. 이러한 문제는 의약분업과 보험약가 일괄인하, 위탁생동 시험 제도, 코로나19로 인해 심화되었습니다. 의약분업으로 인해 오리지널 위주 처방이 이뤄지면서 국산 제네릭 입지가 축소됐고 국산 원료의약품 내수 활용도도 저조한 실정이고 보험약가 일괄인하로 인해 약가 인하 손실 보전을 위해 해외 원료를 사용하는 판국이라 원료의약품 개발에 힘을 쏟기가 쉽지 않습니다. 정부에서 이러한 문제들을 해결하기 위해 규제완화와 연구개발투자지원을 확대하는 등 더욱 노력해야 할 것으로 생각됩니다.  
8. 코로나19 이후 국내 제약회사들이 원료 의약품을 공급받지 못하는 어려움에 처해 있었을 때, 한국유나이티드제약은 자체적으로 기초 원료 의약품을 생산해낼 수 있어서 위기를 잘 극복할 수 있었을 것 같다고 생각합니다. 그렇다면 타 회사와 비교하였을 때 원료의약품을 생산함으로써 어떤 도움과 위기 대응력을 얻게 되었는지 설명 부탁드립니다.
원료의약품 산업은 국내 제약산업의 성장과 발전에 있어서 중요한 역할을 해 왔습니다. 고품질의 국내 원료의약품 개발은 우리나라의 신약 개발과 해외 진출에 있어서도 핵심적인 분야로 인식되고 있습니다. 하지만 가격경쟁력을 앞세운 저가의 원료의약품들이 글로벌 시장을 점유해 나가면서, 국내 원료의약품 산업은 여러 가지 어려움에 직면해 있습니다. 뿐만 아니라, 저가의 원료의약품에 대한 높은 수입의존도는 국민들에게 필요한 의약품을 안정적으로 공급하는데 어려움을 줄 수 있다는 우려도 제기되어 온 와중에 코로나사태로 인한 글로벌 공급망의 급변으로 원료의약품의 공급 불안이 더욱 가중되었고, 국내외 원료의약품 산업에 대한 분석과 이에 대한 정책 마련에 대한 목소리가 많이 있었습니다. 하지만 자사는 자체생산공급망으로 위기를 극복할 수 있었으며 그 중요성에 대해 다시한번 생각할 수 있는 계기가 되었습니다.
9. 한국유나이티드에서 연구개발 직무자로서 이루고 싶은 커리어 목표가 무엇인지 설명해주세요.
원료의약 연구개발의 정의 중 하나가 ‘기존 상품의 품질 또는 원가를 혁신하거나, 해로운 상품을 개발하여 사업화 하는 것’ 인데, 연구개발을 하는 저의 목표는 ‘의약품 시장에서 원가와 품질로 경쟁 할 수 있는 차별화된 의약품을 개발 하는 것’입니다. 더 나아가서는 이런 제품들이 축척 되어 유나이티드제약을 대표하는 핵심 제품들로 선정되는 것이 목표입니다.
10. 마지막으로 업계 현직자 선배님으로서 후배들에게 해 주고 싶은 조언 한 말씀   부탁드립니다.
제약 연구분야는 힘든 부분도 있습니다. 하지만, 내가 만든 약으로 환자가 치료되는 모습을 보면서 보람을 느낄 수 있고, 환자에게 기쁨을 줄 수 있기 때문에, 충분히 도전해 볼만한 가치가 있는 분야입니다. 제약 연구를 목표로 하고 계시다면, 꼭 한 번 도전해 보시길 바랍니다.
-바쁘신 와중에도 성실한 답변 감사드립니다-
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국민대학교 주니어코렙 1조 주코케미
[ 임상통계 직무 질문 ]
1. 담당자님의 소개와 담당하는 업무/업무과정에 대해 설명해주세요. - 담당자님께서 맡은 업무와 출근 후 하루 일과에 대해 간략하게 소개 부탁드립니다. 
신약 개발 연구 과제에 참여하며, 임상 통계, 프로그래밍 및 데이터 관리 업무를 수행하고 있습니다. 출근 후 팀 회의에 참여하거나, 참여 중인 연구 과제의 정기 회의에 참여하거나, 개인적으로 데이터 분석 및 업데이트를 수행하고 있습니다. 
2. 임상시험을 통계적으로 진행한다는 것은 어떤 의미인지 설명해주세요. -실무에서 사용되는 통계적이라는 것의 의미에 대해 알고 싶습니다. 
임상통계란, 신약 개발 단계에서 약의 시판 전 마지막 단계로서, 환자를 대상으로 임상시험용의약품의 안전성, 유효성을 통계적으로 검증하는 역할을 수행합니다. 규제적으로 통계적 조건을 만족하여 시판 후 연구까지 담당합니다.
3. 연구개발 팀 등 다른 부서 혹은 다른 기관과 소통을 해야 할 것으로 예상되는데, 관련된 고충은 어떤 것이 있나요? -협업으로 이루어지는지 혹은 개인적인 활동 비율이 더 높은지 설명해주세요. 
통계학이란 “방법론이며, 도구”라고 생각합니다. 프로그래밍과 통계 이론에 대한 학습도 중요하지만, 도메인 지식 (의약품, 임상시험에 대한 이해도)이 중요합니다. 따라서, 임상통계 직무를 수행할 때 임상시험 디자인에 대한 이해, 환자들의 질환 및 의약품에 대한 관심이 필요합니다. 데이터 분석을 혼자할 때도 많지만, 대부분 연구 과제에 다양한 부서 및 타 회사와도 다양한 회의 진행 및 협력을 하는 상황입니다. 
4. 직무 수행시 어려운점이 있는지 설명해주세요. 그리고 만족감, 성취감이 드는 상황이 있다면 언제인가요? -임상 실험을 진행하며 항상 발생하는 문제점(윤리적 문제 등)에 어떻게(태도, 사고방식) 대처하시는지 설명해주세요. 
직무 수행 시 어려운 점은 낯선 의학용어인 것 같습니다. 여러번 반복해서 보며, 의학 지식에 대한 꾸준한 관심이 해결책이라고 생각합니다. 1상, 2상, 3상 임상시험 등을 거치면서 신약 개발부터 시판 허가까지 전반적인 과정에 통계적으로 기여한다는 점에서 성취감이 드는 직무라고 생각합니다. 저의 업무가 환자들에게 도움이 된다는 점에서 성취감이 듭니다. 
5. 임상시험 디자인을 설계할 때 어떤 요소들을 고려하고 무엇을 중점적으로 설계하시는 설명해주세요. 발생할 오류와 이벤트에 대해서는 어떻게 대응하시나요? -임상과 관련된 직무인가요? 만약 그렇다면 임상의 어디까지 관여하시나요? 
어떠한 적응증의 환자들로, 몇명의 환자들을 대상으로 (표본 수), 어느 정도의 기간동안 임상시험 을 수행할지, 임상시험용의약품의 용량은 어떻게 할지 등 임상시험 디자인을 설계합니다. 환자를 대상으로 하는 임상시험이므로, 부작용을 최소화하면서 효능은 최대화할 수 있는 복용량을 찾아 나갑니다. 임상시험 중 예측하지 못한 새로운 이슈들을 많이 마주하게 될텐데, 임상시험 가이드라 인(ex. Good Clinical Practice) 및 paper를 찾아보며 다른 임상개발팀과 토의를 하며 꼼꼼하게 진행해야합니다. 
6. 이상 시험에서 유효성과 안전성을 검증하는 것으로 알고 있는데, 이상 시험에서 유효성과 안전성이 검증되지 않으면 신약 개발 전 과정 중 어떤 단계로 돌아가는지 설명해주세요. 
7. 임상통계에서 필요한 역량이 무엇인가요? (능력, 성향, 적성 등) 
도메인 지식 : 임상시험, 의약품, 의학용어, 환자들의 질환에 대한 관심 및 이해 (다양한 문서, 가이드라인, paper 꾸준한 학습) 
능동적인 태도 : 데이터 분석 및 관리를 하는 직무이기 때문에 코딩 및 프로그래밍 역량이 중요하며, 환자들의 데이터를 통해 안전성, 유효성 분석 및 다양한 인사이트를 도출합니다. 올바르게 분석했는지, 통계 모형을 사용했다면 가정사항에 위배되지 않았는지 판단할 수 있는 통계 방법론에 대한 지식 또한 중요합니다. 이에 따라서, 새롭게 배우는 것이라도 부딪혀볼 수 있는 열정, 능동적인 태도가 필요합니다. 
커뮤니케이션 역량 : 다른 임상개발 부서, CRO와 협업할 일이 많으며, 최근에는 오픈 이노베이션으로 다른 회사와 협력할 일이 많습니다. 의사소통 역량이 필요합니다. 
8. 현직자로서 체감하는 신약개발 과정에 참여하는 다른 부서와 임상통계 직무의 차이점을 설명해주세요. ex) 품질관리, 연구개발, 임상통계 등 
데이터, 수치와 가장 밀접한 부서라고 생각합니다. 신약개발 과정에 참여하는 부서 중에서 환자의 데이터를 가장 많이 마주하는 부서로, 임상시험 중 편향되지 않도록 노력하고, 데이터 quality 및   integrity를 위해 데이터 분석 및 관리를 합니다.
 [임상통계 유망성 질문]
1. 신약 개발 과정에서 가장 많이 쓰는 프로그램 툴을 알려주세요. 
파이썬, R, ADSP을 다룰 줄 알면 SAS Program을 다루는데 도움이 되는지, 이중 어떤 프로그램이 가장 도움이 되나요? 해당 직무를 수행할 때, 식품의약품안전처 표준 소프트웨어는 SAS program이므로, SAS program을 많이 사용합니다.
 2. AI, 빅데이터 사용도와 사용함으로써의 변화한 업무 효율성을 설명해주세요. -AI와 빅데이터의 중요도, 사용도가 증가하고 있는데, 임상통계직무 및 신약개발 전 과정에서 이를 어떻게 활용하나요? 이를 사용함으로써 업무 효율성은 얼만큼 증가하였나요? 
제약업계, 바이오 산업에서 AI가 발전하면서 다양한 분야에 발전을 가져왔습니다. 대표적으로는 딥러닝 중에서도 CNN (이미지 처리 분야)를 영상의학 분야에 적용하여, 암의 조기 진단을 통한 생존율 향상에 기여하고 있습니다. 또한, 약물의 치료 반응 예측, 신약 후보물질 탐색 등에 적용할 수 있습니다. 
3. 임상통계직무자의 예상되는 수요 변화를 말씀해주세요. -임상통계 현직 직무자로서 앞으로의 수요는 증가할 것이라고 예상하시나요? 연구개발 한 팀당 몇 명이 필요하다고 생각하시나요? 
꼭 필요한 영역이라고 생각합니다.
4. 어떤 학위(석/박사)가 직무를 수행하는데 도움이 된다고 생각하시나요? 
생물정보학 학위 또는 임상통계 학위, 그리고 이 외 학위 임상통계 학위가 도움이 될 것이라고 생각합니다.
5. 유한양행에서 임상통계직무자로서 이루고 싶은 커리어 목표가 무엇인지 설명해주세요. 
신약 개발에 참여하면서, 제가 가진 전공 지식들을 활용하여 환자들에게 도움을 줄 수 있는 의약품을 개발한다면 의미있을 것 같습니다. 
6. 오픈 이노베이션이 활성화 됨에 따라 임상통계 직무 과정에서 영향 받은 점이 있다면 설명해주세요. ( 유한양행은 오픈 이노베이션을 추구하는 경향이 있는거로 조사되었는데, 이 경향에 따라 신약개발 과정에 변화가 있나요?) 
제약사는 원래도 CRO 등 다른 회사들과 협업할 일이 많았지만, 오픈 이노베이션이 활성화 됨에 따라 다른 제약사 등 타 회사들과 협업하며 다양한 사람들과 업무를 진행할 기회가 많아진 것 같습니다. 
7. 마지막으로 업계 현직자 선배님으로서 후배들에게 해 주고 싶은 조언 한 말씀 부탁드립니다. 
통계 공부와 임상시험 디자인에 대한 공부를 꾸준히 하면 도움이 될 것 같습니다.
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