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Ⅰ. 배경및필요성



연혁01. 산업·기술 동향
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자료 : World Preview 2015 Outlook to 2020, Evaluate, 2015

✓체외진단기기 업체의 고성장 전망 ✓분자진단, POCT, 면역화학진단

CAGR
4.0%

7.8%

8.7%

자료: Bio Touch! Part 1, 한화투자증권, 2013/ Marketsandmarkets, In Vitro Diagnostics/IVD Market, 2018



02. 산업계 미충족 수요
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✓체외진단 의료기기 개발 및 유통 관리체계

자료 : 체외진단용의료기기에관한민원해설서, 식품의약품안전처, 2019.7월

✓체외진단 의료기기 등급별 허가 신청 진행절차

자료 : 체외진단용의료기기에관한민원해설서, 식품의약품안전처, 2019.7월



Ⅱ. 체외진단플랫폼구축현황



01. 체외진단플랫폼구축필요성및목표
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체외진단지원센터



02. 사업개요및추진전략
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[ 체외진단산업 기반조성 및 기술사업화]

• 체외진단지원센터 GMP 시설건축, 장비구축

•기술사업화코디네이팅(BM개발, 시제품제작, RA지원)

•창업부트, 기업지원, 체외진단 RA 전문인력양성

(재)춘천바이오
산업진흥원

[ 체외진단산업 기업의 기술 경쟁력 강화]

• 기업수요형고성능진단용항체및항원개발지원

- 진단용항체라이브러리 DB 구축

•연구컨소시엄구성및심포지엄개최

(재)스크립스
코리아항체연구원

[ 체외진단산업 기업의 기술 경쟁력 강화]

• 진단용항체유효성검증지원

- 시험분석평가보고서제공및임상시험연계컨설팅

•항체유효성평가연구전문인력양성

서울대학교
시스템면역의학연구소



03. 체외진단지원센터 건축개요
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부지위치 강원도 춘천시 후평동 623-39(춘천 바이오산업진흥원 부지 내)

총사업비 90억원 공사기간 2021년 5월〜2022년 6월

층 수 지상3층 시설용도 체외진단시제품생산

건축면적 1,224.1㎡(450평) 연면적 2,748,4㎡

구 분
일정

주요내용
시작일 완료일

건축설계 '20. 7 '20. 12. - 건축 기본 및 실시설계(지상 3층)

착공/완공 '21. 5. '22. 5 - 공사착공 / 완공

준공 및 사용승인 '22. 5. '22. 6. - 준공검사 / 건축 사용승인
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04. 체외진단지원센터층별구조
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05. 체외진단지원센터층별구조
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06. 체외진단지원센터층별구조
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07. 체외진단지원센터 주요 장비구축 현황



Ⅲ. 향후추진계획



01. 향후체외진단산업클러스터구축
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• 체외진단지원센터 준공

• GMP 및 R&D장비 구축

• GMP 장비 Validation

• GMP 품질 문서 구비

2022

• GMP 신청 및 심사(상반기)

• 체외진단의료기기 GMP운영

• 체외진단 시제품 생산지원
및 기업지원

2023
• 체외진단의료기기 GMP운영

• 체외진단 시제품 생산지원
및 기업지원

• 입주공간 구축 및 체외진단
기업 유치

2024

국내최고의진단기업집적및산업클러스터활성



02. 범용진단플랫폼활용지원
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구 분 기업현황

체외진단시스템

보유기업(중견)

바디텍메드, 바이오메트릭스테크놀로지, 메디안디노

스틱, 안국바이오진단, 유진셀, 아이센스

바이오마커

보유기업(소기업)

이뮨메드, 하울바이오, 팜스웰바이오, 티앤아이, 애니

벳, 에이프릴바이오, 청도제약, 시스퀘어

체외진단지원센터



03. 체외진단 산업 고도화 및 체외진단 고급 인력양성 허브

AI활용체외진단 디지털플랫폼구축 체외진단전문인력양성

총사업비 200억원(국비, 지방비등) 사업기간 2024.〜2026.(3년)
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추진목적

• 체외진단전문인력양성허브로국내진단산업 고도화리딩

주요내용

• 기업맞춤형전문인력양성(QA, QC, 인허가서류작성 등)

• 기업, 대학및연구소연계인력중점육성

• 체외진단기술개발및인증인력양성

• ICT 및 AI 기술기반체외진단고도화전문인력양성

R&D 인력 인허가전문인력 ICT 융합인력

일반체외진단 AI기반체외진단고도화

랩온어칩활용 AI기반디지털체외진단

ICT 바이오 미세유체 칩(측정)

현미경
(분석)

질병진단
AI

(인공지능)

맞춤의약

신약개발

환경검사

독성검사



04. 체외진단 기업 집적위한 보육시설 확충 계획
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바이오융복합산업화지원센터

- 시기 : 2024년 준공예정

- 규모 : 연면적 11,263㎡

(지상6층, 지하1층, 보육공간50개실)

- 총사업비 : 311억 원(’20년~’24년, 5년)

- 기능 : 체외진단, 항체의약등

첨단바이오분야기업집적화




