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1. 권역별 사이클로트론 센터의 현황
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<강원대학교 병원>
2010년 11월 설치 완료
평균 가동률 : 95%

<경북대학교 병원>
2005년 03월 설치 완료
평균 가동률 : 95%

<조선대학교>
2006년 06월 설치 완료
평균 가동률 : 95%

<부산대학교>
2007년 09월 설치 완료
현재 가동 정지

<전북대학교 병원>
2008년 12월 설치 완료
평균 가동률 : 90%

<분당 서울대학교 병원>
2007년 12월 설치 완료
평균 가동률 : 95%

<제주대학교 병원>
2009년 07월 설치 완료
평균 가동률 : 95%

자체운영

자체운영

자체운영

자체운영

자체운영

㈜듀켐바이오 위탁운영
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1. 권역별 사이클로트론 센터의 현황

(1) 권역별 성능 차이점

No 권역 센터 차이점 성능 비고

1 경북대학교병원
- 의학원 설치
- Pure iron Magnet

- Original Ion source
- Titanium Target

- Max Beam current : 50uA
- F-18 생산량 : 2.0Ci 미만

- Original

2 조선대학교
- 의학원 설치
- Pure iron Magnet

- Original Ion source
- 조선대학교 자체 Upgrade

- Max Beam current : 50uA
- F-18 생산량 : 2.0Ci 미만

- 일부 성능개선

3 부산대학교
- 삼영유니텍 위탁 설치
- Pure iron Magnet

- Original Ion source
- Titanium target

- Max Beam current : 50uA
- F-18 생산량 : 2.0Ci 미만

- Original

4 분당서울대학교 병원
- 삼영유니텍 위탁 설치
- Pure iron Magnet

- 개선형 RF structure
- 1차 개선형 Ion source
- 1차 개선형 Niobium Target

- Max Beam current : 100uA
- F-18 생산량 : 5Ci 미만

- 1차 성능개선

5 제주대학교 병원
- 삼영유니텍 위탁 설치
- S10C Magnet

- 1차 개선형 Ion source
- 1차 개선형 Niobium Target

- Max Beam current : 50uA
- F-18 생산량 : 3Ci 미만

- 일부 성능개선

6 전북대학교 병원
- 삼영유니텍 위탁 설치
- Pure iron Magnet

- Original Ion source
- Titanium target

- Max Beam current : 50uA
- F-18 생산량 : 2.5Ci 미만

- Original

7 강원대학교 병원
- 삼영유니텍 위탁 설치
- S10C Magnet

- 2차 개선형 Ion source
- 2차 개선형 Niobium target
- 신형 Stripper
- 신형 RF Puller
- He Target Cooling 방식

- Max Beam current : 60uA
- F-18 생산량 : 5Ci 미만

- 2차 성능개선
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(2) 권역별 사이클로트론 센터의 문제점

◈ 한국원자력의학원 사이클로트론 담당 부서 부재.

- 의료용 중입자 가속기 개발 부서로 연구 인력을 모두 편입하여 사이클로트론 지원 체계 상실.

◈ 권역별 사이클로트론 센터 유지보수 체계 미비.

- 기술이전업체 기술력 상실.

- 권역별 사이클로트론 연구소와 기업체간 신뢰 상실.

- 권역별 사이클로트론 연구소 자체 유지보수 체계 구축.

◈ KIRAMS-13 사이클로트론 성능 불균형.
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(3) 권역별 사이클로트론센터 GMP 대비 현황

No 권역 센터 사항 비고

1 경북대학교병원
- 준비중

- 대내.외적으로 어려운 상황

2 조선대학교
- 준비중

- 어려움

3 부산대학교 - 가동 정지로 인하여 고려하지 않음

4 분당서울대학교 병원
- 준비중

- 한가지씩 준비중이나 어려움

5 제주대학교 병원
- 준비중

- 대내.외적으로 어려운 상황

6 전북대학교 병원
- 준비중

- 어려움

7 강원대학교 병원
- 준비중

- 기한 내에 완료 예정

1. 권역별 사이클로트론 센터의 현황
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2.  방사성의약품 시장

유 통

원료물질

제 조

방사성의약품

합 성

원부자재

동위원소

합성장치: 모듈

카세트(화합물 조합)

O-18 Water

사이클로트론

PET Imaging
- 이미지 진단은 “All or Nothing” 의 특징

=> 질환에 대한 확진 및 진행 체크 가능

- FDG(암) 위주의 단일 품목 시장 → 다품목 시장

FP-CIT(파킨슨), Neuraceq(치매), F-Dopa(뇌종양) 등

- Trasis, IBA, GE 등이 세계 시장 지배 구조

- 다품종 생산에 적합한 모듈로 전환

- 방사성의약품 신약 및 제조 노하우 카피 불가

- 전 세계에 도입 국가 수가 아직 적으며 증가 추세

- IBA, 스미토모, GE, 국내 기업 (HIB-13, 30)

- 높은 생산비용에 따른 가격: 6만원 ~ 10만원/g

- 100Kg 생산설비 도입 비용 약 200억원
완제품 생산 소요 기간 약 2년

(1) 방사성의약품 시장의 Supply Chain
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2.  방사성의약품 시장

 기존 방사성의약품에 대한 국가 보험 정책의 변화: FDG 감소, FP-CIT 증가

 방사성의약품 제조에 대한 GMP 기준 전격 도입

 방사성의약품 신약의 등장

4월

7월

9월

10월

12월

방사성의약품 GMP고시
(식품의약품안전처)

FP-CIT, NaF 선별급여 개시

FDG 보험 적응중 축소에 대한 발표

US, EU에 이어 세계 3번째로 알츠하이머 치매 진단 방사성의약품 (Neuraceq) 국내허가

방사성의약품 GMP 시행
(유예기간 2년)

GMP 유예기간 완료

Neuraceq 시판 개시

2014 2015 2017

(2) 국내 방사성의약품 시장 주요 이슈
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2.  방사성의약품 시장

방사성 의약품 종류

실 적 전 망

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

FDG 441.6 485.7 242.9 267.2 293.9 323.3 355.6 391.2

FP-CIT 5.4 7.5 9.5 11.6 14.1 17.0 20.4 26

Neuraceq 4.6 13.1 20.8 36.7 54.5 74.2

PET/CT 촬영 대상규모 616.4 653.4 692.6 734.1 778.2 824.9

PET/CT 촬영 %
0.75% 2% 3% 5% 7% 9%

국내 총 PET/CT 촬영 수 447.0 493.2 257.0 291.9 328.8 377.0 430.5 491.4

성장률 11.4% 10.3% -47.9% 13.6% 12.6% 14.7% 14.2% 14.1%

(단위: 천건)

(3) 국내 방사성의약품 시장 실적 및 전망
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(1) 국내 방사성의약품 산업의 미래

◈ 망하지 않는다. -> 망한다. 최단기 2017년 12월 이 후(GMP 적용되지 않으면)

◈ 신약만 개발하면 떼돈 번다. -> 가능성은 있는데… (국내 방사성의약품 시장에 통할 수 있는 신약은?)

◈ 빈익빈 부익부 사업 구조다. -> 가속화 될 것이다.(2018년 부터 윤곽이 들어날 듯)

Solution

◈ 특화된 자기 제품을 가져야 한다.

- 특화된 특정 질환 의약품 중심으로 구조 재편

- 단일 품종에 올인하기 보다는 소량 다품종으로

◈ 신약 개발이 답이다.

- 특허 공유, 공동 과제 수행
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3. 권역별 사이클로트론 센터의 미래 방향

(2) 권역별 사이클로트론 센터의 미래

◈ 센터 유지 -> 2017년 12월 까지 GMP 완료. 필수조건

살아남아야 후 일을 도모 할 수 있다.

◈ 권역별 센터의 특화된 특정 질환 의약품 생산.

◈ FDG 단일 방사성의약품에서 다품종 방사성의약품 생산.

◈ 신약 개발

- 권역별 센터의 전문 인력활용, 국가과제 진행, 특허 공유, 산학  연 공동 과제 수행.

◈ 기업과 상생

- 위탁 운영, 공동 개발 및 공동 생산, 기술 이전, 위탁 생산 등등.
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3. 권역별 사이클로트론 센터의 미래 방향

(2) 권역별 사이클로트론 센터의 미래

◈ KIRAMS-13 사이클로트론 성능 강화

- Ion source, RF Structure : 안정적인 최대 빔 전류 향상 MAX 100uA

- Target : 안정적인 동위원소 생산 수율 향상 MAX 50mCi/uA

◈ 유지보수 체계 구축

- 신속하고 안정적인 유지보수 체계 구축 및 확립

◈ 권역별 사이클로트론 센터 설립 목적에 부합

- 권역별 특성화 연구 추진

- 산.학.연 연계 강화

- 차상위 계층 PET-CT 진단 지원 사업

- 권역별 연구소 연구 기능 강화를 위한 정부 지원

: 권역별 사이클로트론 센터의 공익성 강화 -> 정부지원의 당위성 확보
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3. 권역별 사이클로트론 센터의 미래 방향

(3) GMP시설 개요

Cyclotron center의 Class 구성
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3. 권역별 사이클로트론 센터의 미래 방향

(3) GMP시설 개요

Cyclotron center의 인동선 경로
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3. 권역별 사이클로트론 센터의 미래 방향

(3) GMP시설 개요

Cyclotron center의 원자재 이동 경로
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3. 권역별 사이클로트론 센터의 미래 방향

(3) GMP시설 개요

Cyclotron center의 방사성의약품 이동 경로




