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01. 의료 패러다임의 변화

02. 핵심 사업 영역

03. NGS 정밀진단(의료) 시장

04. 일반인 유전자검사(비의료) 시장





의료 건강관리

✓ 유전성 유방암/난소암 ✓ 백혈병 등 혈액암

✓ 고형암 조직 (대부분의 암) ✓ 골수 유전자 일치도 검사



03. 

대용량 염기서열
데이터

빅데이터 분석
기술필수

다수 돌연변이
확인필요한분야



04. 

단위 : 억 달러단위 : 억 달러
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01. Corporate Identity

02. 정밀진단 제품(패널, SW)

03. 정밀진단 주요제품

04. NGS 정밀진단 사업 현황

05. NGS 정밀진단 사업 실적
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BRCA Mutation

· BRCA 유전자 이상 보유 시 유방암/난소암 발병 위험 증가
- 평생유병율 51%~87%로 일반인의 약 30배

· 미국은 예방적 조기진단 가능으로 1조원 시장 형성

· 아시아 최초 유럽체외진단의료기기(CE-IVD, ’17)/ 국내 최초 식약처 3등급 품목허가 (＇17)

· 성능 개선된 BRCAaccuTest PLUS제품 식약처 품목허가 취득(‘21)

· 삼성서울병원 유방암 환자(600명) BRCA변이 역학연구 수행 등 1,000명 이상 DB구축

· 서울대병원 본원 임상 성능시험 수행 결과 진단 정확도 100%

· 글로벌 경쟁 제품군 비교에
서 성능 우위 확인

· 건강보험수가 적용되어
서울대병원 등 국내 대형의
료기관에서 사용중

· 해외수출(프랑스, 베트남 등)

· PARP 표적치료제를 위한 동
반진단 개발에 활용

암 종 유방암/난소암

검 체 혈액 및 암조직

유전자 BRCA 1/2



· NGS 보험수가적용, 다수 병원
사용

· 대한 혈액암 학회-혈액암
NGS 빅데이터 연구에 활용

· 파로스아이바이오 등 혈액암
표적치료제 신약 개발 시 임상
및 동반진단 활용

· 혈액암 관련 유전변이의 다중 검사를 통한 신속한 진단 및 치료정보가 필요

· NGS검사법은 소량의 DNA로도 신속하고 정밀하게 진단 가능
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(단위 : USD Million)

· 국내 최초 NGS CE-IVD 인증(’18.4Q)

· 싱가폴 대형병원(TTSH)에서 유럽 최대 NGS 진단회사(S사)와 경쟁 입찰에서 당사 선정

· 혈액암 표적치료제 및 신약 개발의 주요 바이오마커인 FLT3-ITD 변이 탐지 신제품 개발에
활용 (서울성모병원 공동 개발 중)

암 종 AML등 혈액암5종

검 체 혈액

유전자 100 여개 NGS 혈액암 검사시장 (Biomaterials Research 2018. The Market Trend Analysis and Prospects of Cancer Molecular Diagnostics Kits)



· NGS 보험수가적용

· 서울아산병원 등 다수의 국내
대형 의료기관에서 사용 중

· 해외수출(폴란드, 터키 등)

· 표적치료제 및 면역치료제 동
반진단 분야로 확대 중

(단위 : USD Million)

· 한 번의 검사로 300개 이상의 암 관련 유전자에 대한 정확한 돌연변이 검사 가능

· 서울아산병원에서 수년간 7,000 례 이상의 임상적용을 통한 성능 검증

· 면역치료제 선택에 정보를 제공하는 바이오마커인 TMB , MSI 분석 기능 포함

· 임상적 성능시험을 통한 분석적 및 임상적 성능의 우수성 확인

· NGS 기반 광범위 암(Pan-cancer) 유전자 검사시약에 대한 식약처 3등급 품목허가 신청
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3,299 

2017년 2018년 2019년 2024년

암 종 폐, 위, 대장암 등

검 체 암 조직 (FFPE)

유전자 300 여개 NGS 종양 검사 시장 (MarketsAndMarkets report 2019. Cancer/Tumor Profiling Market)

· 고형암은 유전자 검사를 위한 양질의 조직 샘플을 얻기 어려운 경우가 많기 때문에,
안정적이고 정확한 진단 패널이 필요

· 한 번의 검사로 다양한 암에서 복수의 유전자 및 돌연변이 검사가 가능 제품 필요



· NGS 보험수가 적용

· 해외 수출(멕시코, 콜롬비아 등)

· 국내 대형병원 도입 예정

(‘22.07)

· 5개 좌위 동시 비교 성능에 대하여 식약처 3등급 허가 취득 (’21.5)

· 국내 최초 유럽 CE-IVD 인증 (‘21.11)

· 자체 개발한 자동 분석 SW로 조직적합성 자동 분석 및 결과 리포트 제공

=> 결과 판독의 모호성을 현저히 낮춤/ 새로 발견한 대립유전자 등록 가능

글로벌 HLA 검사 시장 (HLA Typing for Transplant Market by Technology, Product and Services, Application , End-use, Regional 
Outlook, Price Trends, Competitive Market Share & Forecast 2026)

· HLA 신규 대립유전자수의 증가

· 장기 및 골수이식시 고해상도 검사로 대립유전자 일치 여부를 정확히 검사하는 것이 중요

적 용 장기 및 골수이식

검 체 혈액

유전자 Class I/II 11 종

656 

968 

2019 2025

590

1100

2019 2026

HLA typing HLA typing for transplant

(단위 : USD Million)



검체 및 변이 특성에 따른 분석 알고리즘 제공

변이 데이터베이스 및 머신러닝 기반 병원성 예측 제공

유럽 체외진단의료기기 인증, 정보보호인증 ISO27001 획득

사용자 니즈에 따른 다양한 분석 환경 제공 (로컬/클라우드)







· 2022년 1분기 15.4억원 달성

- 신규제품(HEME,ONCO) 고객 확대

- COVID진단키트 수출 증가
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서울대병원, 아산병원, 서울성모병원 등의 주요 메이저병원
및 지방 대학병원, 암 거점 병원에 납품 (국내 M/S 1위)

프랑스 등 유럽 8개국, 사우디 등 중동 9개국, 싱가폴 등 동남아
7개국, 멕시코 등 중동 4개국등 총 28개 대리점 확보
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국내 제조허가(수출용포함) 8건, CE-IVDR 1건, CE-IVD 5건 등 총
14건 품목 인증 취득 (국내 NGS 기업 중 최다 인허가 취득)
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01. 일반인 유전자 검사 서비스

02. 마이크로바이옴 검사 서비스

03. 개인 유전자 검사 서비스 사업 실적



일반인 유전자 검사 서비스



마이크로바이옴 검사 서비스

장 건강 구강 건강

프로/프리바이오틱스 구강 건강

면역 피부 건강

수면 영양소



· 2022년 1분기 25.6억원 달성

- B2B 검사 건수 지속 증가

- 금융권, 건식 기업 관심 증가

‘20 ‘21

591

3.652

(단위 : 백만원)

2,555
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’22 1Q

658
(1Q)

591

4,310

· B2B2C 세라젬 서비스 (’20~)

· B2B2C 하나은행 VIP 헬스케어 서비스 제공 MOU (‘22.5월)

· B2B2C 웰핏 설립 (‘22.1월)

· B2C 서비스 신규 런칭 예정 (’22.10월 ~ )

· 우리아이들병원 및 서울대와 마이크로바이옴 연구개발
MOU (’22.2월)

· 한국인 표준 마이크로바이옴 3,000명 DB 구축 (~’22.4Q)

· 협력사 대상 하반기 구강, 장내 서비스 동시 런칭 예정
(’22.10월 ~ )

· DTC 인증제도 수립 위한 시범사업 ’21년 종료 (3년간 진행)

· DTC 인증제도, 항목심의위원회(항목 확대 심사) 등 법제화

· 의료기관 외 인증받은 업체가 건강관리 서비스 가능



01. 중장기 목표

02. 신규 정밀진단 기술 개발 현황

03. 동반진단 프로젝트 현황

04. 미국 진출 현황

05. 헬스케어 빅데이터 플랫폼 확장 현황



정밀진단 국내

DTC, M/B

정밀진단 해외

신약 동반진단

맞춤형 헬스케어

• 미국 CLIA랩 인수 및 제휴 추진

• 엔젠바이오 정밀진단 플랫폼 이식

• 미국시장 서비스 런칭 및 확대

• 신약개발사 동반진단 프로젝트 확대

• 동반진단 제품 개발 및 인허가

• 신약 바이오마커 공동 발굴

• DTC, M/B 확대, Lifelog 축적

• AI, 빅데이터 기반 건강 맞춤 플랫폼

• 헬스케어사업자/소비자의 플랫폼 활용
확대

• 액체생검 진단기술 상용화

• 변이해석 서비스 상용화

• 감염병 유행 조기 대응체계 수립





해석서비스



RUO 
개발

임상
검증

수출
허가

해외
수출

[ MTBaccuPanel ]

[NGenePlex™ nCoV 
qRT-PCR Kit]

[NGenePlex™
nCoV/FluA.B Detection 

Kit] 



Follow-on CDx New CDx



진출전략수립
제도/

인허가준비
지역 / 대상선정

지사설립및
클리어랩투자

플랫폼셋업

• 미국시장 조사
• 사업구도/추진전략
• 시행방안/로드맵

• FDA인허가 방안
• GAP Report
• CLIA랩 방안

• 사업 지역 선정
• Longlist 작성
• Shortlist 및 타겟팅

• 지사 설립
• 지사 주도 협상 및 계약

• 계약
• 정밀진단 플랫폼 이식
• 검사서비스 허가
• 사업 런칭

’20.1Q ’20.3Q ’21.1Q ’21.3Q ’22년



질병정밀진단데이터

+10,000 RWD*

+200,000 RWD

+3,000 data

* RWD (real world data) : 임상 등 실제 사용 데이터

신약바이오마커

맞춤형헬스케어

의료마이데이타



01. CEO

02. 주요 성장 연혁

03. 최근 3개년 분기별 재무실적







최근 3개년 분기별 재무실적

(단위 : 백만원/%)

19.1Q 19.2Q 19.3Q 19.4Q 20.1Q 20.2Q 20.3Q 20.4Q 21.1Q 21.2Q 21.3Q 21.4Q 22.1Q

186 214 197
881

354 312
688

1,125 1,102
1,670 1,550

2,841

4,152

-589%

-517%

-617%

-95%

-376%

-490%

-219%

-154%

-203%

-144% -156%

-59%
-40%

구분 19.1Q 19.2Q 19.3Q 19.4Q 20.1Q 20.2Q 20.3Q 20.4Q 21.1Q 21.2Q 21.3Q 21.4Q 22.1Q

매출액 186 214 197 881 354 312 688 1,125 1,102 1,670 1,550 2,841 4,152

영업이익 (1,095) (1,105) (1,217) (832) (1,333) (1,531) (1,508) (1,731) (2,240) (2,398) (2,416) (1,678) (1,644)

당기순이익 (1,068) (1,089) (1,236) (3,472) (1,332) (3,646) (1,525) (1,725) (2,247) (2,203) (2,396) (1,585) (1,548)


