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01. 사업영역
02. Corporate Identity
03. 정밀진단 제품
04. NGeneAnalySys
05. 정밀진단 포트폴리오
06. 정밀진단 사업 현황
07. 1분기 사업실적



주요
기업

예후 예측 진단정밀/동반 진단

• 일반인 (무증상) 대상
• 질병을 조기에 발견

• 환자 (확진자) 대상
• 검사 결과에 맞는 맞춤 처방

• 치료받은 환자(통원자) 대상
• 혈중 암 바이오마커 변화 측정

바이오마커 보유

질병 진단
조기 진단

조기 진단

정밀 진단 맞춤 치료 액체 생검 모니터링

사업
영역

당사
사업
현황

• NGS 정밀진단 제품 (상용화 완료)
- BRCA, 혈액암, 고형암, HLA, 결핵

• 동반진단 프로젝트
- PARP저해제, FLT3, BRCA

• 치매 조기진단 개발 중
- 파킨슨/알츠하이머 바이오마커

IP 확보
- 임상적 유효성 확보 개발 중

• 액체생검 제품
- ctDNA(폐암), FLT3(혈액암)
- 2024년 상용화

질병 확진



1st 20건 24기관
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260 475 
871 1,090 1,360 

2,644 

2017년 2018년 2019년 2020년 2021년 2024년

(단위 : USD Million)

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



(단위 : USD Million)

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

1,006 1,181 1,391 

2017년 2018년 2019년 2024년

3,29



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)



BRCAaccuTest
(유방암, 2016)

SOLIDaccuTest 
(고형암, 2017)

HEMEaccuTest
(혈액암, 2017)

Cancer

SW
NGeneAnalySys
(암진단, 2016)

기타
HLAaccuTest
(조직적합성, 2020)

ONCOaccuPanel
(대용량고형암, 2021)

MTBaccuTest
(결핵, 2021)

HEMEaccuTest-Lynphoma
(림프종, 2022)

EasyHLAanalyzer
(HLA, 2020)

질병유전체정보 통합관리시스템
(정보시스템, 2023)

ctDNA (액체생검, 2023)
FLT3 (혈액암 액체생검, 2023)

파킨슨 & 알츠하이머
(치매 조기진단, ~2025)





95 89 

313 

223 

137 

2020년 2021년 2022년 2023년 2024년1Q

591 

4,310 

7,186 

1,119 

80 

2020년 2021년 2022년 2023년 2024년1Q

1,644 1,642 

2,599 

2,791 

675 

2020년 2021년 2022년 2023년 2024년1Q

단위 : 백만원

국내진단
- 전년동기(4.0억원) 대비 42% 성장
- 서울대혈액암 검사개시, 검사건수 증가

해외진단
- 전년동기(0.6억원) 대비 117% 성장
- SW매출 발생, 신규 의료기관 확대

DTC
- 작년대비 매출 감소의 원인
- 검사결과활용 규제완화로 2Q부터 회복



01. 성장 전략
02. 미국 CLIA랩 인수
03. India Project
04. 해외 수출 확대
05. 정밀진단 AI 플랫폼
06. 중장기 사업과 기술 확장



정밀진단 제품 개발 및 허가

국내 시장 선점(M/S 1위)

AI 정밀진단 임상 데이터

Global Quantum Jump-up

NGS 암진단 패널

정밀진단 플랫폼

+10,000 RWD

+1,000 RWD

+200,000

+3,000

신규 조기/예후 진단 확대

• 액체생검 2종 상용화 예정*
• 치매 조기진단 주요 바이오

마커 특허 확보
• 전국의 20개 상급종합병원• 국내 최초 NGS 식약처허가

• 미국 : CLIA랩 2개사 인수

• 인도와 중동 : NGS 사업 JV

- NGeneBioAI(San Diego, 3월)

- TOPLAB (New Jersey, 4월)

- E.A. UAE 와 기술 이전 계약 (4월)

- 인도 최대 의료 특구 회장 및 E.A.와
NGS 제조 및 서비스 MOU (4월)

- E.A. UAE의 엔젠바이오 SI (5월)

- JV 설립 및 현지 사업 추진 (6월)



미국 CLIA랩

서비스

E.A. 프로젝트

CLIA랩 연결매출
+

신규 NGS 진단서비스매출
(보험수가 한국의 약 5배 수준)

+
CLIA랩 간 시너지 (매출, 비용)

‘24 실행 2024 실적

인디아 NGS 진단제품 수출 매출
+

10년 로열티 매출

(NGS 제품 제조/판매, NGS 검사서비스
INDIA NGS 국가프로젝트, SW판매, 

유전자 및 마이크로바이옴 검사)

암 정밀진단

제품 수출 확대

수출 실적 증대

’24.4 기준 ‘23 해외 매출 초과 달성 중
해외 NGS 수요 급격한 증가 추세
당사 제품의 해외 현지 등록 확대

NGB 제품 유통 희망 대형 대리점 증가
분석 SW 성공적 유료화

본격적 글로벌 NGS 검사 시장 전개



NGeneBio

TOPLAB

(4.22 인수)

NGeneBioAI

(3.21 인수)

핵심역량

• 암유전자 진단 제품

• 식약처, CE-IVD 승인

• 유전자 분석 기술

• 혈액검사, 마약검사

• 영업 네트워크

• CLIA 사업 노하우

• 단백질체 분석기술

• AI 전문 연구 인력

• 제약사 R&D 네트웍

사업 시너지

진단 영역 CLIA 역량 지역 확장

미국 사업 목표

5년내 $100M 초과 달성



2nd phase BM1st phase BM

Biomarker
discovery
Biomarker
discovery

BioinformaticsBioinformatics

Long-term Business 
Model

Ovarian cancer
patients

Non-responders

RespondersPARPi
($10B+ market size)

Clinical testing and contract research services currently 
generating revenue in San Diego location

Multiomics patient stratification 
engine for drug development

NGS
Dx

NGS
Dx

Proteomics 
Dx

Proteomics 
Dx

미국에서도 최고의 단백질체 분석 기술을 이미 확보하고 있고, 해당 기술 적용 시
단백질 판단 정확도 매우 높아 미국 전문 치매 연구 기관, 존스홉킨스 병원, 써모피셔사 등과 연구 협력 중



Business

NGS Setup

• BRCA검사 • 혈액암검사 • 고형암검사 • SW플랫폼

기존 혈액/마약 검사 비용 : 약 50 ~ 100 USD /Test (가입 보험별 상이)
NGS 암 검사 : 2,000 ~ 6,000 USD /Test (유전자 숫자, 검체 종류에 따라 상이)

기존 사업

신규 사업
( 엔젠바이오의 NGS 제품으로

수탁 검사 사업 추진 )



Healthcare Market Size Healthcare Insurance

Source: 
1) https://www.ibef.org/industry/healthcare-india

Healthcare Sector Government Initiative



Genomic DB Cluster

- Participation in national 
healthcare projects
- Establishment medical big-data 
platform
- AI Based Personalized HC SVC.

NGS Technology, R&D 

NGS Dx Product

Genomic Bigdata 
Analysis 

IP & Know-how

Recruit Indian and Train

- H/C professionals
- NGS and bioinformatics experts
- Server operators
- Security managers, etc.

Business

- Sales & Distribution
- Management of Regulatory Affair 
in India
- Technical support

Business Collaboration

- Early Diagnostics
- NGS Dx Panel & SW 
Manufacture
- Sequencing platform
- Genetic Test Platform

NGS Dx Manufacture
for Precision Medicine

(Early Dx, Precision Dx, Disease 
Screening)

NGS Clinical Lab Service 
for Hospitals & Patients 

Genome National Project

Genetic Test for Personalized 
Nutrition

Infrastructure (AMTZ)

Funding

Business Network

Facilities, Regulation



AMTZ MOU

(4.15)

EA 기술이전계약

(4.26)

NGB 진단제품

인허가 등록

(6월)

India JV

Dubai JV

(6월)

주요 계약

인디아 최대 의료기술

산업단지 입주 및

장비/시설 지원

엔젠바이오의

NGS기술이전 및

10년간 로열티 수익

엔젠바이오 진단제품

인허가 등록

SI 병행

EA 및 엔젠바이오

JV 설립으로 사업개시
계약 내용

주요 사업계획

Lab Service

Manufacture

National Project

Critical Disease, DTC for Nutritional Deficiency, 

Test for General Public

BRCA, HLA, ONCO, HEME, MTB

Whole Genome Sequencing

Whole Exome Sequencing

‘24년 10만건 -> 

‘27년 200만건

‘25년 생산개시

’27년 100만개

‘25년 NGS시작

’27년 100만명



AMTZ 회장 Dr. Jitendra Sharma
E.A 회장 Rakshit Mehta



2027202620252024단위: TEST

4,000,0001,850,000500,000100,000Total

2,000,0001,350,000400,000100,000 랩서비스*

1,000,000250,00050,000-진단제품

1,000,000250,00050,000-국가프로젝트
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질병정밀진단데이터

+10,000 RWD

+200,000 RWD

+3,000 data

* 인수 대상 기업의 2024년 목표 데이터수

신약, 진단 바이오마커

최고의 진단제품

Multi Omics 플랫폼

+2,000(자체)* 
+50,000(공공)



치매진단

결핵조기진단

Liquid Biopsy 기술
(혈액암, 폐암 등) 

PARPi CDx
FLT3-ITD CDx
c-Met CDx

...Proteomics 진단

유전체
정밀의료플랫폼

Deep Learning
AI

RWD임상DB

CDx FDA approval

암 예후 진단

질병 조기 진단

감염병 대응

랩 서비스

New Biomarker

AI Dx

맞춤형
헬스케어
컨텐츠

정밀의료DB,
컨텐츠,임상정보

DTC, 
마이크로바이옴

차세대 진단 기술

Multi Omics



01. CEO
02. 주요 성장 연혁
03. 주요 제품 및 서비스







•국내최초 11개좌위유럽CE-IVD 인
증 (‘21.11) 

• 5개좌위동시비교성능에대하여
식약처 3등급허가취득 (’21.05)

•아시아최초유럽CE-IVD 인증
(‘22.05)



일반인 유전자 검사 서비스



마이크로바이옴 검사 서비스

장 건강 구강 건강

프로/프리바이오틱스 구강 건강

면역 피부 건강

수면 영양소




