
항암�지고�대사질환�뜬다…�

2026�글로벌�제약시장�세대교체

사람을�생각하는�기업,�㈜인투인월드입니다.

�
㈜인투인월드는�환자와�연구자,�스폰서�간의�신뢰를�이어주는�다리가�되어�의료�혁신의�가치를�안전하게

전달하고자�합니다.

2015년에�설립된�임상시험수탁기관(CRO)으로,�사람�중심의�사고를�바탕으로�제약·바이오,�의료기기,

연구자�주도�임상(IIT),�관찰연구(OS)�등�다양한�임상시험을�수행하고�있습니다.

글로벌�바이오제약�산업은�2026년을�기점으로

비만·당뇨�중심의�대사질환으로�성장�축이�이동

하고�있다.�GLP-1�계열을�넘어�복합기전·제형

혁신�경쟁이�가속화되며,�특허�만료�이후를�대

비한�면역·심혈관·종양�파이프라인�확보가�기업

가치의�핵심�변수로�부상하고�있다.

2025년�신약허가�중국이�미국�추월�···�

FDA�46개�·�NMPA�68개�승인

2025년�중국의�신약�허가�건수가�사상�처음으

로�미국을�추월하며�미·중�바이오�경쟁이�본격화

됐다.�FDA�승인�감소�속에�항암제·ADC·피하주

사� 제형� 등� 기술� 전환이� 두드러졌고,� 중국

NMPA의�빠른�승인�확대가�글로벌�신약�개발·

투자�지형�변화를�예고하고�있다.

“규제�아닌�‘개발�내비게이션’으로”…

식약처,�신약·바이오�가이드라인�대전환�착수

식약처는�2026년부터�임상·비임상·품질·바이오

전반을�아우르는�대규모�가이드라인�개발에�착

수한다.�규제�완화가�아닌�실무�디테일을�보완

해�신기술�기반�신약�개발의�예측성과�효율성을

높이는� ‘개발�친화형�규제�인프라’�구축이�핵심

이다.
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“사람에서�사람으로,�임상의�가치를�잇다.”

https://intoinworld.com/ko/
https://intoinworld.com/ko/
https://www.hitnews.co.kr/news/articleView.html?idxno=72769
https://www.hkn24.com/news/articleView.html?idxno=348131
https://www.yakup.com/news/index.html?mode=view&pmode=&cat=all&cat2=&cat3=&nid=321792&num_start=144


AI에�1조원�투자�역대급�예산에�업계�흥분…

보안도�역대급

보건복지부가�총�1조�원�규모의�역대�최대�의료

AI�R&D�과제를�발주하며�업계�경쟁이�본격화됐

다.�실증�중심�과제와�글로벌�협력,�조기�사업화

지원이�결합돼�기술력�있는�기업에� 2026년은

도약의�기회로�평가된다.

식약처,�

디지털�기기�활용한�임상시험�자료�수집�가이드라인�발간

식약처는�디지털�기기를�활용한�임상시험�자료

수집�기준을�담은�가이드라인을�제정했다.�기기

선정,�데이터�흐름·보안,�사용적합성�시험�등을

명확히�해�임상�효율성과�자료�신뢰도�제고를�목

표로�한다.

의료기기�임상시험기관�지정�업데이트�(2025.12.31.�기준)

식약처는�2025년12월31일에�의료기기�임상시

험기관�지정�리스트�업데이트하였다.� �신규�지

정·변경�사항을�반영해�규제�기준의�최신성과�투

명성을�확보하기�위함이다.�이를�통해�스폰서와

CRO의�적합한�기관�선정과�일관된�임상�관리가

가능해진다.
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