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1개

16,030 

8,532 
11,198 

29,050 

4,291 

11,598 

20,147 

비임상 임상1상 임상2상 임상3상 승인 임상4상 기타

기초 / 탐색연구 비임상 임상시험 허가검토 /  승인

10,000개 50개 5개

5년 1.5년 6년 2년

질병의이해
타겟검증

주기안정성시험
후보물질최적화 Phase

0
Phase

1

Phase
2

Phase
3

신약허가
시판후조사

20~100
(명)

100~500
(명)

1,000~5,000
(명)

출처: 식품의약품안전처, 의약품 안전나라

(단위: 백만달러)

출처: 2023 PhRMA Annual Membership Survey, PhRMA 2023

비임상

15.9%

임상1상

8.5%

임상2상

11.1%

임상3상

28.8%

승인

4.3%

임상4상

11.5%

기타

20.0%

구분 비임상 시험 임상 시험

임상 대상 동물 사람

임상 소요 기간 1~2년 6~8년

R&D 지출에서 차지하는 비중 15.9% 59.9%

출처: 2023 PhRMA Annual Membership Survey, PhRMA 2023

순수 임상시험 비중

59.9%

신약 개발 단계 신약개발 과정의 R&D 비용 비중

신약개발 과정의 R&D 단계별 연구 개발비

임

상

시

험

신

청

신

약

허

가

신

청

신약개발의
R&D 비용비중

4

많은 비용과 시간이 투자되는 신약개발의 필수단계 임상시험…. 신약개발의 성패를 가른다.

신약개발과 임상시험Prologue
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CRO의 주요업무

5

CRO의 필요성

효율성
향상

• 신속한 임상시험진행으로 신약 개발 기간 단축

• 내부 리소스 절감 및 프로젝트 관리 최적화

임상시험 설계

프로토콜 개발

규제준수

허가지원

환자모집

환자관리

시험현장 관리

모니터링

시험결과 보고

결과 해석

시험기관 관리

연구자 관리

안전성 평가

약물 감시

데이터관리

통계분석

1) CRO(Contract Research Organization, 임상시험수탁기관) - 신약을 개발하는 기업의 비임상·임상시험 및 기타 제반업무 등을 위탁 받아 수행하는 연구 개발 대행 기관

비용
절감

전문성
확보

네트워크
활용

• 다양한 질환 및 치료분야에 대한 전문 경험 활용

• 최신 임상기술 및 규제 대응 역량 확보

• 각국의 규제 사항 준수 및 신속한 임상시험 진행

• 다국적 시장을 겨냥한 글로벌 임상 역량 지원

• 핵심역량(연구개발 및 상업화)에 선택과 집중 가능

• 파이프라인별 CRO활용을 통한 운영 리스크 감소 실현

• 프로젝트 규모와 필요에 따라 CRO서비스 조정 가능

• 신규 시장 진입 시 신속한 대응력 제공

유연성
강화

리스크
관리

• 고정비를 변동비로 전환한 예산 효율화

• 전체 임상시험의 비용 절감 효과 극대화

성공적인 신약개발을 위한 필수 파트너 CRO.
신약개발과 임상시험.Prologue
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DCIS + Meditip 

467

2000 
2020 

587

DCIS Profile.

235 262 
389 

478 
587 

2020 2021 2022 2023 2024

‘20~’24 CAGR  25.7% 

48 36 
58 

16 

51 

2020 2021 2022 2023 2024

‘23~’24 YoY  218.5%

49 
32 

45 39 
54 

2020 2021 2022 2023 2024

‘23~’24 YoY  40.3%
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Pfizer Country Medical Director

Pfizer Sr. Medical Manager

MSD Medical Affairs Manager

BMS Medical Science Manager

건국/을지대학교병원 흉부외과 전임강사

서울/강릉 아산병원 흉부외과 의사/레지던트

서울대학교 약학 박사

첨단재생의료진흥재단 부단장

인제대학교 제약공학과 교수

HLB therapeutics 부사장

서울CRO 총괄운영이사

녹십자 목마 생명공학연구소 연구원

연세대학교 생명공학 졸업

DreamCIS Senior Vice 
President

Pfizer General Manager

GSK Sr Manager

MSD Assistant Manager

DCIS

8Investor Relations 2025



CEO (467)

LPS

PM 2

CO 1

CO 2

RA

CO 3

LPS 4

LPS 2

LPS 5

LPS 7

LPS 8

LPS 3

LPS 6

PM 3

CR SSU

PM 1 LPS 1

CO 4

DM

ITBDMWPV

BS 2

DM 1

MW 1

BD 2

DM 2

PV 1

IT OPS

BD 1

EA

EDC R&D

IT

BS 1

Global 2

PV 2

DM 3

DM 4

Global 1

BM 

MM

BS 3

CDP

Marketing

MW 2

EDC 1

EDC 2

MA&GS Finance HR&GA IR L&C QA

HR

TrainingTreasury

Revenue 

Management

Accounting

Clinical Operations & Solution Group

LPS 9

DM 5

BS 4

PMO

Clinical Strategy & 

Development Group 

SSU 1

SSU 2

SSU 3

SSU 4

BS RWI

MW 3 

MW 4

GA

LPS 10

MA 

대전지사

BS

CDM

(37) (59)

(2)

Clinical Strategy & Development Group : Clinical Strategy & Development Group,  Clinical Operations & Solution Group : Clinical Operations & Solution Group

MA&GS : Medical Affairs & Global Study,  MWPV : Medical Writing Pharmacovigilance,  BM : BioMetrics,  BS : Biostatistics,  DM : Data Management,

CR : Clinical Research,  SSU : Study Start Up,  LPS : Late Phase Study, PMO : Project Management Organization, L&C : Legal & Compliance

DCIS

(369)

Investor Relations 2025 9



DCIS

Pre-Clinical Study Consulting Service

No.1 RA CRO in Korea

2,600+
Project Experience over 25 years

Global Clinical Services in Worldwide

Leader of SMO industry in Korea

10Investor Relations 2025



DCIS
요약 주주명부

Hongkong 

Tigermed Co., Ltd

59.34%

Master Union 

Holdings Limited

7.16%

유정희

5.00%

양태식

0.19%

기타 소액주주

28.30%

요약 재무제표 (1Q25+4개년)

재무상태표

손익계산서

11Investor Relations 2025



Hangzhou Tigermed Consulting Co., Ltd.
Global Top CRO

CRA 950+ / CRC 3400+…

5,460 

9,260 

13,580 13,630 
12,520 

2020 2021 2022 2023 2024

2004 

12Investor Relations 2025
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1,518 
1,584 1,587 

1,668 
1,743 

687 708 693 749 825 

45.3%
44.7%

43.7%

44.9%

47.3%

'21 '22 '23 '24(E) '25(F)

전체 의약품 바이오의약품 바이오의약품 비중 단위: 조 원
(1$=1,444원)

글로벌 의약품 시장 전망

종양학

17%

항당뇨제

7%

백신

6%

면역억제제

5%

항바이러스제

4%

기타

61%

Therapeutic 

Area

‘25년 글로벌 의약품 치료 분야별 시장점유율

4.5%

글로벌 의약품
전체시장

‘21~’25 CAGR 3.9%

• 비만•당뇨병, 면역항암제 등 지속적 강세→2025년 글로벌 의약품 시장은 전년비 4.5% 성장세 예상.

• 바이오 의약품의 꾸준한 성장세로 전체 매출의 약 40% 이상을 차지.

• 글로벌 의약품 치료 분야별 기준, 종양학(Oncology)분야가 시장성장을 견인.

• 종양학 분야가 지속적으로 강세를 보이며 ’25년 약 17%로 가장 높은 시장점유율을 차지하고
항당뇨제, 백신,  면역억제제, 항바이러스등이 뒤따를 것으로 예상.

출처 :  삼성KPMG 경제연구원, 2025년 국내 주요산업전망
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임상시험 승인 현황 국내 소재 CRO  기업 매출 현황

• 투자시장 동결, 의료파업 등으로 임상시험 승인 건수가 일시적 감소.

• 후보물질 발굴의 다양화(AI 활용 등)으로 후보 물질이 급격히 증가하여, 임상시험 건수가 증가 될 것으로 예상.

295 267 299 286 295
367

421
352 402 376

379
361

359 393 419

432
421

359
381

371

'15 '16 '17 '18 '19 '20 '21 '22 '23 '24

다국가임상시험 국내임상시험

674
628

658
679

714

799
842

711

783
747

672,193

853,157
988,547 980,088

402,363

561,876 565,230 546,335

269,830 291,281

423,317 433,752

전체 내자CRO 외자CRO

구분
2020년(n=79) 2021년(n=87) 2022년(n=72) 2023년(n=78)

증감
평균 합계 평균 합계 평균 합계 평균 합계

전체 8,509 672,193 9,806 853,157 13,730 988,547 12,565 980,088 ▼ -0.9%

내자 CRO 6,706 402,363 8,143 561,876 9,916 565,230 9,420 546,335 ▼ -3.3%

외자 CRO 14,202 269,830 16,182 291,281 28,221 423,317 21,688 433,752 ▲ 2.5%

출처 :  식약처, 임상시험계획 승인현황, 2023, KoNECT 재가공

단위: 백만원
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단위: 건 수



 (20,000)

 (15,000)

 (10,000)

 (5,000)

 -

 5,000

 10,000

2020년 2021년 2022년 2023년 2024년

DCIS C사 L사 A사 D사 B사

 -

 10,000

 20,000

 30,000

 40,000

 50,000

 60,000

 70,000

2020년 2021년 2022년 2023년 2024년

DCIS C사 L사 A사 D사 B사

경쟁사 분석 (국내 CRO 6개사)

매출액 (최근 5개년)

구분 2020년 2021년 2022년 2023년 2024년

DCIS 23,489 26,153 38,873 47,844 58,653 

C사 34,123 43,171 48,473 55,102 59,688 

L사(비상장) 29,858 35,533 37,128 35,945 35,937 

A사 13,120 13,977 14,882 13,790 9,744 

D사 20,088 32,748 44,007 26,586 35,970

B사 19,609 30,555 35,427 30,128 23,833 

단위 : 백만원

경쟁사 분석 (국내 CRO 6개사)

영업이익 (최근 5개년)

구분 2020년 2021년 2022년 2023년 2024년

DCIS 4,793 3,616 5,817 1,587 5,057

C사 4,936 5,813 4,799 6,232 3,630

L사(비상장) 1,415 3,060 1,318 508 (4,688)

A사 3,530 2,090 (754) (1,911) (15,932)

D사 378 4,907 5,293 (12,124) (11,295)

B사 3,624 7,462 6,360 1,305 (5,116)

단위 : 백만원

출처 :  DART(전자공시시스템)
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 -

 50,000

 100,000

 150,000

 200,000

 250,000

2020년 2021년 2022년 2023년 2024년

DCIS C사 L사 A사 D사 B사

 (25,000)

 (20,000)

 (15,000)

 (10,000)

 (5,000)

 -

 5,000

 10,000

2020년 2021년 2022년 2023년 2024년

DCIS C사 L사 A사 D사 B사

경쟁사 분석 (국내 CRO 6개사)

당기순이익 (최근 5개년)

구분 2020년 2021년 2022년 2023년 2024년

DCIS 4,853 3,228 4,522 3,857 5,412

C사 2,450 (3,304) 3,927 5,559 3,358

L사(비상장) 1,443 2,349 686 466 (4,601)

A사 3,561 1,726 (58) (3,363) (20,260)

D사 (1,395) 4,327 5,255 (16,635) (1,999)

B사 4,191 6,234 6,237 2,001 (3,976)

단위 : 백만원

경쟁사 분석(국내 CRO 6개사)

수주잔고(최근 5개년)

구분 2020년 2021년 2022년 2023년 2024년

DCIS - 80,645 114,117 160,041 207,571

C사 - 101,376 134,154 149,379 154,569

L사(비상장) 71,181 81,403 75,150 87,530 99,603

A사 - 27,620 31,128 22,258 22,239

D사 - - 40,154 35,355 47,914

B사 - - 14,532 12,671 16,184

단위 : 백만원

출처 :  DART(전자공시시스템)
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CRO 기업 지표
1Q 비교 (YoY)

2024 1Q 2025 1Q 증감(%)

임상

드림씨아이에스
매출 11,932 14,170 18.8%

영업이익 318 1,327 317.3%

C사
매출 14,728 17,044 15.7%

영업이익 403 - 215 적자전환

A사
매출 2,933 2,213 -24.5%

영업이익 - 1,772 - 2,718 적자확대

B사
매출 5,022 5,441 8.3%

영업이익 - 1,506 - 2,207 적자확대

비임상

D사
매출 6,579 10,106 53.6%

영업이익 - 4,637 - 3,486 적자축소

B사
매출 8,987 11,246 25.1%

영업이익 - 2,536 - 1,420 적자축소

C사
매출 8,394 6,118 -27.1%

영업이익 - 2,445 - 3,863 적자확대

W사
매출 10,157 8,312 -18.2%

영업이익 - 520 - 1,405 적자 확대

H사
매출 11,566 13,578 17.4%

영업이익 - 2,360 - 2,547 적자확대

✓ 국내 유일 영업이익 실현 DCIS.

✓ 양 강 구조 속 DCIS 부각 (C&R 적자 전환)

✓ 비임상 CRO의 재무적 리스크 확대

[전년 동 분기 대비] 주요경영실적 현황
단위: 억원

119.3

141.7

1Q24 1Q25

3.2

13.3

1Q24 1Q25

매출액 영업이익

18.8%
316.8%

• 국내외 CRO 시장 내 브랜드 인지도 및 네트워크 강화

• 드림사이언스 기반의 전주기 통합 서비스 제공 확대

• 전년도 확보한 장기 계약 수주잔고의 안정적 매출 인식 반영

• 글로벌 제약사 대상 다국가 임상(MRCT) 프로젝트 본격화

매출액
(141.7억원)

YoY 18.8%

영업이익
(13.3억원)

YoY 
316.8%

• 고부가 중심 프로젝트 비중 증가

• RA, SMO 등 외주 없이 직접 수행 가능한 부문 내재화

• 고정비는 유지된 상태에서 매출 증가

• 단일 프로젝트당 원가구조 개선 및 생산성 향상

Investor Relations 2025 18
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출처 :  DART(전자공시시스템)

173.5%

122.5%

40.6%

115.9%

46.9%

0%

50%

100%

150%

200%

C

D

B

A

DCIS의 Peer Group 유동비율 현황

54.0%

84.2%

72.0%

50%

60%

70%

80%

90%

100%

C

D

B

A

DCIS의 Peer Group 부채비율 현황
703% 253%

*유동비율: 기업의단기부채상환능력을파악하는지표(높을수록좋음) *기업의자산중부채가얼마정도차지하고있는가를나타내는비율(낮을수록좋음)

DCIS의Peer Group (상장사) 25년1분기재무상태 단위: 억원

19

연결기준 DCIS C사 A사 B사 D사

유동자산 678 438 83 149 198

유동부채 390 357 204 129 421

자산총액 1,196 851 246 411 862

부채총액 419 389 215 172 618

자본총액 777 462 31 239 244
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49 
55 

49 

19 20 21 

2.6 2.8 
2.3 

22 23 24

시가총액 매출 PSR

18 

7 
9 

1.4 1.4 1.3 

13.5 

5.5 

7.3 

22 23 24

시가총액 매출 PSR

616 

771 
734 

389 

478 

586 

1.6 1.6 
1.2 

22 23 24

시가총액 매출 PSR

3개년 평균 PSR: 2.6배 3개년 평균 PSR: 8.8배 3개년 평균 PSR: 1.5배

단위: 조 원, 배 단위: 억 원, 배

**PSR (Price to Sales Ratio, 주가매출비율) : 시가총액을매출로나눈값으로기업의매출1원당얼마의시장가치를평가받고있는지를나타내는지표

9 

12 
14 

1.9 2.5 2.9 

4.5 
5.0 4.9 

22 23 24

시가총액 매출 PSR

3개년 평균 PSR: 4.8배

단위: 조 원, 배단위: 조 원, 배

20
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25+ 2600+ 1500+ 65+

1st 시가총액9.2조원 52+ only 1

DCIS Family의 핵심역량 ( Key-Player, DreamCIS)

22
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Revenue

262 

587 

2021 2024

2.2x

587 

734 

2021 May 30, 2025

Headcount

249

467

2021 2024

1.9x 1.3x

Market Value

[Unit: 억원] [Unit: person] [Unit: 억원]

124%
88%

388 

1,080 

2021 2024

2.8x

[Unit: 억원]

178%

Contracts

25%

DCIS의 고속성장 -

23
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DCIS Family의 서비스 영역 업무 영역

24
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글로벌 CRO 기업 ‘Tigermed & DCIS’

•  전세계29개해외지사와52개국의글로벌네트워크.

•  아세아태평양지역및유럽, 미국등글로벌서비스제공

→ 특히, 아세아태평양지역에서높은경쟁우위확보

Expanding
Global

Network

25
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DreamScience Corporate Venture Capital

DreamScience Lanuching

1 2

17

상생 협력 PROJECT

27



Investor Relations 2025

기술, 지식, 정보의 교류의 중심 ‘Dream Science’

Dream Neurology

✓ 국내 유일 알츠하이머, 치매 환자 대상

TRR(임상시험 준비 등록) 플랫폼 운영

✓ 다 인종 및 백인 대상 모집 연구 수행

Dream Cell-Therapy

✓ 다양한 세포치료제 임상시험 실적

보유

✓ CAR-T, NK세포, 줄기세포치료제등

임상개발전략수립

Dream Oncology

✓ 글로벌 통합 종약학 서비스 플랫폼

✓ 04 AACR Dream Oncology Session

✓ 04 Dream Oncology Forum

: AACR Highlight 

✓ 06 ASCO Tigermed Reception 

Dream Vaccine

✓ 140개 이상의 백신 프로젝트 경험

✓ 백신 연구개발 및 다양한 백신 개발 주도

✓ 한-중 백신 R&D 포럼 주도

Dream GLP-1 & Obesity/Diabetes

✓ 당뇨, 비만, 심혈관 질환, 비알콜성 지방간 질환

(NAFLD), 만성 신장 질환 등 글로벌 치료 분야 선도

✓ GLP-1 연구의 폭넓은 지식, 경험을 갖춘 글로벌 조

직 보유

✓ 원격 및 현장 모니터링을 통해 복잡한 GLP-1 임상시

험을 효과적으로 관리

Dream License Out

✓ 파이프라인 검토 및 IR 자료 개발

✓ 가치 평가 및 시장조사 실사 및 파트너십

✓ License Out Deal

✓ License Out Forum (Korea-China)

DreamScience

28
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Korea-China Pharma Bio Symposium 
(2024.05.16-18 in Shanhai) 

• Global 과제 논의중인 의뢰사 : 대웅제약, 중외제약 등

• Local 과제 논의 : 광동제약, 동국제약, HK이노엔, 제뉴원사이언스, 유영제약, 중외제약 등

• New 과제 : 한미약품, HK이노엔, 종근당바이오, 애드파마, 안국약품, 제뉴원사이언스 등

Korea-China Bio Innovation Forum  
(2024.05.20-22 in Hangzhou) 

• 한국 총 44명 참여

(총 24개 기업, 대표/임원 39명 + 국내 대학병원 임상시험센터 교수진 4명 )

• 중국 총 76명 참여 (투자사, 제약사 등) / 전체 규모 총 110여명 (한-중)

• 국내 임상시험센터(서울대병원, 충남대병원) 소개

• 중국 의약품 인허가 규제 및 중국 내 신약 허가 환경 발표

• 현재 중국 바이오테크 혁신 및 글로벌 사업 등

• 기업/파이프라인 소개 및 중국 투자사, 제약사와 1:1 파트너링 미팅

• 다수 국내 기업이 중국 현지 투자사, 제약사와 핵심적으로 논의.

• 이후 현재 지속적인 f/u 중 (L/O 관련 논의 총 3건)

기술, 지식, 정보의 교류의 중심 ‘Dream Science’

29
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기술, 지식, 정보의 교류의 중심 ‘Dream Science’

30

2025 드림씨아이에스-메디팁 심포지엄
(2025.03) 

제1회 첨단재생바이오 포럼
(2025.03) 

✓ 업계 관계자 및 연구자 200명 참석 ✓ 국내 첨단 바이오 재생분야의 16개사의 24명의 주요임원 참석
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기술, 지식, 정보의 교류의 중심 ‘Dream Science’

31

제2회 한-중 임상시험 심포지엄
(2025.04) Key Focus

• 중국의 GLP-1 치료제 시장 동향
• 중국 규제 제도 개편
• 중국 내 종양학 임상시험 동향
• Tigermed 아시아태평양 역량 소개

Participated Companies
• 국내 제약사 15개사 (한미약품, 대웅제약 등)
• 중국 제약사 5개사

(Fosun Pharma, Sinopharm Bio, QL Pharma, Colortech, Neutan Pharma)

제3회 한-중 심포지엄 개최 예정
(중국 항저우, 2026년 예정)
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미래 유망 기술에 대한 선제적 투자 / 전략적 시너지 창출 및 극대화.

32

협력(수주)
- 국내외 임상개발 파이프라인을 보유.

- CRO 연계 협업 및 공동연구 파트너십 보유

미래 기술

- 신기술로 인정되는 기술.

- 높은 수익성이 예상되는 기업.

- 국가 정책 수혜와 부합하는 기술.

IPO 가능성
- 재무적, 윤리적, 법적 요건 충족할 것

- 지배구조상 한국거래소가 인정하는 비율을 갖출 것

대외 평가
- 외부 투자 기관의 사업화 성공 가능성을 인정

- 당사 전문가 입장에서 임상 성공 가능성이 매우 높을 것

17 2021년부터 2025년 4월까지

총 17개사 140억 원 이상 전략 투자

미립구 활용 약효지속 기술

코스닥 기술 특례

상장 예비심사 통과 (2025.05.06)

프로테오믹스 기반 정밀의료 기술

코스닥 기술 특례
기술평가 계획 (2025. 3Q)

코스닥 기술 특례
기술평가 계획 (2025. 4Q)

NAD+ Modulation 플랫폼 기술

License Out(2024,2025)IPO(2025~2026)

매출 및 이익 급성장

고혈압 및 제2형 당뇨 동시 치료제

보툴리눔 톡신 개발 및 제조

의료용 콜라겐 및 혈액점도 측정 장비

안과 분야 신약 동물용의약품
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CRO의 경험을 바탕으로 유망 기업에 투자… 눈앞에 다가온 SI투자 성과

피투자법인명

투자 내역

마일스톤 현황
상장

예정일투자금액
(억원)

지분율
(%)

에빅스젠 10.00 5.61 황반변성 및 안구건조증 치료제 임상1상 완료 및 해외 임상2a상 준비중 DXVX 피인수

아키소스템 5.00 1.96 회전근개질환 줄기세포주사치료제 (국내 임상1상 중, 첨단재생의료 연구 진행 중) 2028년

큐제네틱스 10.00 3.04 골다공증치료제 QG3030 국내 임상1상 진행 중 2027년

지투지바이오 15.00 1.68 기술성 평가 A, A획득, 2025년 6월 5일 상장예비심사 통과 2025년

셀라토즈테라퓨틱스 10.00 1.16 샤르코-마리-투즈 CLZ-2002 국내 임상1상 완료 및 일본 임상2상 준비 중 합병 진행중

유바이오시스 10.00 4.48 연골 재생용(콜라겐 사용조직 보충재) 액상콜라겐 ‘카티리젠‘ 중국시장 진출 -

튜링바이오 5.00 2.32 DepRx(DTx) 우울증 치료용 의료기기 국내 확증 임상 준비 중 파마리서치 피인수

오토텔릭바이오 10.00 1.12 세계 최초 고혈압·당뇨 복합제인 ATB-101 국내 임상3상 진행 중 2026년

티앤알바이오팹 10.00 0.72 셰계최초 3D 바이오프린팅 기관 이식성공 및 분말형 지혈제의 국내 판매 허가 획득 상장사

큐롬바이오사이언스 10.00 2.07 원발성 경화성 담관염 치료제 ‘HK-660S’ 국내 임상2a 완료 및 다국가 임상2b 준비 중 2026년

루다큐어 10.00 2.31 안구건조증 치료제 RCI001 국내 임상1상 진행 중 2027년

베르티스 5.00 0.54 췌장암 조기진단 장비 임상 준비 중 2026년

제네톡스 12.00 1.01 보타원주 100단위 국내 임상1상 진행 중 2026년

리매진 3.00 3.99 유방종양 자가검진 센서 등 GMP인증용 시제품 프로토타입 제작 완료 -

빌릭스 5.00 1.47 허혈성 재관류 손상(IRI) 호주 임상1상 진행 중, 국내 및 미국 임상2a상 준비 중 2027년

클리켐바이오 5.00 3.03 급성신장염 치료제 CCBi-100 GLP독성 및 CMC 개발 중 2028년

셀인셀즈 5.00 0.70 오가노이드 기반 피부 재생치료제 TRTP-101 국내 임상1/2a 준비 중 2026년

투자합계 140.00

SI투자내역 (2021년 ~ 현재)

33



Investor Relations 2025

7

3

1

6

Phase1 Phase2 Phase3 Etc.

New Drug

11

Medical 
Device

5

Etc.(botulinum 
toxin)

1

New Drug Medical Device Etc.(botulinum toxin)

140.0 

173.3

Initial investment Current Valuation

투자가치
33.3 억원 증가

(23.8%)

Development Areas of 

Portfolio Companies
Development Milestone Status Current investment value

17

companies

[Unit: 기업 수] [Unit:억원, %][Unit: 기업 수]
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글로벌

출처: KoNect 국가임상시험지원센터

23.6 

11.3 

3.8 4.3 3.8 3.8 

22.0 

13.6 

3.9 4.1 3.5 4.0 

21.3 

14.6 

4.2 3.8 3.6 3.5 

미국 중국 호주 스페인 독일 한국

2022 2023 2024

Sponsor

PhaseⅠ,Ⅱ

PhaseⅠ,Ⅱ

PhaseⅠ,Ⅱ

Phase Ⅱ,Ⅲ

42.4 

24.8 

4.8 3.2 2.3 

39.8 

31.3 

5.1 3.5 1.8 

38.4 
33.9 

4.0 3.5 2.4 

미국 중국 한국 호주 독일

2022 2023 2024
-5.0%

13.4%

6.3% -5.5%

-4.9%

16.8%

1.1%5.0%

2022~2024
CAGR 단위 : % 단위 : %

전체 임상시험 점유율 상위국가 단일국가 임상시험 점유율 상위국가

중계 임상을 통한 글로벌 임상 브릿지 Flow

Tigermed와의 임상1상 예상 수주내역

• Tigermed 2023년 임상1상 수행건수: 330건

• Tigermed와의 임상1상 예상 수주: 10~20

• 종양학, 세포치료, CAR-T

• 서울대학교병원 연계

2023년 중국 바이오텍의 해외 임상시험 수행 현황

• 해외 임상시험 수행 건수 : 202건

• 해외 임상1상수행 건수: 105건 (점유율 52%)

• 해외 임상2상수행 건수: 60건 (점유율 30%)

*출처: Tigermed 자료

-2.8% -3.9%
-9.2%

2022~2024
CAGR
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이재명 "동물대체시험활성화법 제정, 

실험동물 희생 줄일 것"

2025.05.21

미국 FDA, NIH(미국국립보건원) 단계적 동물실험폐지 권고

FDA, 신약 개발 때 동물 실험 줄인다… AI·오가노이드로 대체

2025.04.11

FDA, 동물실험 중심의 규제 패러다임에서 벗어나

AI·오가노이드 등 첨단 기술을 활용한 비동물시험법

으로 전환

신약개발 방식의 근본적 변화 예고”

의약품 동물실험 사라질까… 美 FDA 이어 NIH도 가세

2025.05.07

미국 FDA의 동물실험 폐지 방침 후속 조치로, NIH는

ORIVA 설립을 통해 인간기반 비동물시험법의 개발·

확산·규제 조정을 본격화… 글로벌 신약개발 패러다

임 전환 신호탄

국내 동물대체시험 활성화 추진

미국 FDA·NIH 동물실험 폐지 선언
AI·오가노이드 기반 시험법으로 전환 중…

신기술 사업 계획 – Non-animal study 추진 계획
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신기술 사업 계획 – Non-animal study 추진 계획

이미시작된동물대체시험법(오가노이드) :  

글로벌제약사의오가노이드활용 – 삼성바이오도진출예상

오가노이드, 인공지능(AI)분석 플랫폼
도입해 임상 1상 성공률 높여

약물 후보물질의 효능과 독성을
오가노이드로 사전 평가

오가노이드 기반 3차원 배양 시스템
으로 기존의세포 배양 방식 대체

로슈 아스트라제네카

글락소스미스클라인(GSK) 존슨앤존슨(J&J)

‘인체 생물학 연구소‘ 설립해 오가노
이드 기반 표적 발굴 및 임상 전 단계
연구 진행

AI 활용 임상시험

방대한 데이터베이스 분석으로, 약물 효능과 독성 예측에서 기존 방식 대
비 탁월한 성능

이미시작된동물대체시험법( AI) :

글로벌기업앞다퉈진출… 국내에서도중요성부각.

*출처: 조선일보 뉴스기사(DCIS 가공)

삼성바이오, 동물실험 대체 ‘오가노이드 사업’ 뛰어든다

2025.06.17

…
..
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신기술 사업 계획 – 변화 속 DreamCIS

동물실험 폐지 흐름 속, 대체시험·AI 접목을 통한 신사업 확장과 차세대 CRO로의 도약 기회 확보

글로벌 동물대체시험법 시장규모

▲ 규제 변화의 시작
- FDA의 동물실험 폐지 로드맵

▲ 기술진보
- 대체시험 기술의 실용화

• FDA, 동물실험 단계적 폐지 로드맵 발표

• AI·오가노이드 등 대체법(NAMs) 허용 확대

• 전임상 평가 기준의 구조적 변화 시작

• 연방기관과 협업해 기술 도입 가속화

• AI로 약물 독성 예측 정밀도 향상

• 오가노이드·장기칩 등 생체 모사 기술 상용화

• 동물실험 대체 가능한 수준 도달

• 규제기관의 기술 수용성 확대

• R&D 비용 절감, 개발속도 개선

• AI·대체기술 기업에 투자 집중

• 국내외 주요 기술기업 성장 기대

• 글로벌 제약사 수요 확대

• 기존 CRO·BT기업의 기술전환 압박 증가

• AI 활용 전임상 플랫폼이 산업 표준으로 부상

• FDA 시범 프로그램 → 글로벌 표준화 확대 예정

• 국내외 규제·평가기관의 연동 및 공동검증 확대 전망

▲ 시장기회 확대
- 산업 구조의 개편

▲ 산업 영향 및 향후 전망
- 제약·바이오 산업 재편 가속

2.5

6.6

2023 2032

CAGR 11.9% 

환율: 1$/1,366.58원 / 출처: 글로벌마켓인사이트 GMI

단위: 조원

세포
기반 시험

시험관 시험법
세포 배양 플레이트에 사람 유해 세포
배양 후 시험 수행

생체모사 장기칩
생체환경을 모사한 특수한 칩에 사람
유래 세포를 배양 후 시험 수행

오가노이드
줄기세포의 분화를 유도하는 장기
유사체를 제작 후 시험 수행

비세포
기반 시험

컴퓨터모델링
컴퓨터 시뮬레이션 및 가상 실험을
통한 화학물질의 위해도 예측

동물대체시험법 분류

공격적인 M&A를 통한 동물실험대체 라인업 확보

AI·데이터 연계 전주기 서비스 구축

차세대 CRO로 포지셔닝 강화

FDA 흐름 선제 대응 통한 기회 선점
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Human Cell Models

3D BiosystemsAI/ML

Advanced Biology

Instrumentation

& Data

iPSC-Derived Cells,

Media &

Consumables

Drug Discovery

Technology

Services

iPSC-Derived Cells and Media
Biosystem

Consumables

Services / Product-
Integrated Solutions

Disease Model
Development

Assay 
Development

iPSC 기반 비동물시험 All-in-One 플랫폼

신기술 사업 계획 – 신규사업 영역 확보 #1_오가노이드

피투자기업 C company - Engine
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신기술 사업 계획 – 신규사업 영역 확보 #1_오가노이드

41

동물실험을 대체하는 인간세포 기반 3D EMT 기술, 신약개발의 패러다임 전환 “C company”

기존 EMG vs C社 3D EMT 비교

3D 근육 조직 생성
반복수축데이터를 통한

일관된 생리적 반응 재현 성공

DMD(뒤시엔 근이영양증) 모델과 WT(정상 대조군) 비교

인간 조직 기반 기능성 평가

인간세포 기반에서 동일 수준의 신호를 재현 → 대체 가능성 입증

3D EMT
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C company 매출현황

2.5 

4.3 

6.2 

9.0 

'21 '22 '23 '24

>53%
연평균 매출 성장률

(21년~24년)

>88%
Multi-Segment 매출

>88%
순매출 유지

>80%
24년 매출 총이익률

(제품 및 서비스 포함)

25년~29년까지
마진율 증가예상

C company 주요고객

53.3% CAGR

단위: 백만달러

iPSC Solutions

Cell and
Tissue Models

Biosystems

Consumables
(Biosystem “Picks & Shovels")

Software
& Data

Sophisticated,
Complementary

Services Arm

iPSC-오가노이드-AI로 연결되는 비동물시험 전주기 기술 사슬

iPSC-오가노이드-AI를 연결한 전 주기 비임상 플랫폼으로 연평균 53%의 고성장 실현 중

신기술 사업 계획 – 신규사업 영역 확보 #1_오가노이드
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신기술 사업 계획 – 신규사업 영역 확보 #1_오가노이드

유사기업비교: (피투자 기업) C company VS 오가노이드사이언스

iPSC 세포 기반 오가노이드 제작 + 측정분석장비 + AI분석 플랫폼 기술기반 3D 조직 재생 및 평가 플랫폼

글로벌 제약사 대상 비임상 대체 플랫폼 사업모델 B2B(신소재 평가솔루션) + B2C(재생치료제)

3D조직배양, 3D측정, 광학측정 주요제품 ATOM(재생치료제), ODISEI(평가 솔루션)

FDA 동물실험 대체 가이드라인 선제 대응, 국가첨단전략기술 인증 가능 정책수혜성 국가첨단전략기술 인증

신약 파이프 라인 준비 단계 리스크 재생치료제 상용화 지연

글로벌 빅파마와의 직접적 파트너십 및 미국·한국 시장 동시 공략 주요 고객 국내외 대형 제약사, 바이오텍, 화장품·건기식 기업 등

장비 70% + CRO 서비스 30% 주요 수익 CRO사업 (85%) → 치료제 성공 여부가 관건

AL/ML 기반 전임상 데이터 분석기술로 개발 효율성 30% 증가 AI 기술 통합 여부 오가노이드 자체 기술에 집중

123억원 매출액(24년말) 20억원

15억원 당기순이익(24년말) -103억원

비상장 (Series B 진행중) 공모 시가총액 공모 시가총액 : 1,438억원 (25.05.09)

약 850억원 현재 기업가치 2,224억원 (25.06.02 종가)

43
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AI와 함께 진화하는 DreamCIS의 디지털 전환 전략

문서 작성 자동화 및
언어지원 강화

환자 모집 및
스크리닝 자동화

데이터 품질 관리 및
모니터링 최적화

디지털 임상 플랫폼 연동
• 임상시험계획서, CSR, CRF 등 주요 문서 자동 생성 지원

• 반복적 문서작업의 AI 기반 템플릿화 및 품질 표준화

• 다국가 임상 대응을 위한 RPA + LLM 기반 번역 시스템 도입

• 전자의무기록(EMR) 연동을 통한 적합 환자 탐색 자동화

• 포함/제외 기준에 따른 후보자 우선순위 추천 기능

• Digital Twin 기반 AI 기술을 통한 환자 프로파일링 → 등록 기간 단축

• EDC, CTMS 연동 데이터 이상값 탐지 및 실시간 경고

• 프로토콜 편차, 누락 데이터 등 자동 분석 및 QA 적용

• 원격 모니터링 기반 AI 시스템으로 오류 사전 탐지 및 대처

Decentralized Clinical 
Trial(DCT)

원격 모니터링 기술

eConsent, ePRO, Safety 
Portal

AI 기반 디지털
임상 인프라 고도화 추진

•RPA(Robotic Process Automation): 반복적이고 규칙 기반의 작업을 자동화하여 효율성을 높이는 기술

•LLM (Large Language Model): 대규모 언어 모델을 의미하며,자연어 처리와 생성에 사용됨

신기술 사업 계획 – 신규사업 영역 확보 #2_인공지능(AI)
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신기술 사업 계획 – 신규사업 영역 확보 #3_CSO사업진출

45

“Next-Generation 이중기전 비만치료제 도입을 통한 DCIS의 新성장동력 확보”

“차세대비만치료제”
GLP1/GIP 

이중작용제

국내임상3상
단독수행계획

독점적유통판매
CSO사업

진출및확장

AI 기반설계로
GLP1/GIP 수용체

활성3배향상확인
(B******)

임상1상결과 임상2상결과 글로벌3상진입및확장

• 경증~중등도의 위장관 증상
(식욕 감소, 메스꺼움 등)

• 최고 농도 도달: 투여 24~72시간 후

• 반감기: 약 4일 → 주 1회 투여 적합

• Tirzepatide 대비 Cmax 및 AUC 모두 우위

• 최대 -8.3% 체중 감소 확인 (용량 의존적)

• Retatrutide 수준의 강력한 체중 감소 효과

• 중단율 단 3.2%로 우수한 내약성 입증

• 빠른 증량 (2~6주) 가능
→ Tirzepatide/Retatrutide 대비 30~50% 

시간 단축

• 혈압 개선 효과도 동반
→ 비만 + 고혈압 동시 적응증으로 확장가능

• 미국에서 PK bridging study 진행 중
→ 글로벌 3상 진입 준비

• 중국에서 P3 진행 중, Tirzepatide 대비
고용량 직접 비교(H2H) 예정

• 경구 제형 개발 중
→ 2025년 중국·미국서 임상 1상 예정

• 미국 특허 확보 → 자유로운 사업화 가능

1) Tirzepatide: Eli Lilly가 개발한 GLP-1/GIP 이중 작용제로, 제2형 당뇨병과 비만 치료제로 글로벌 시장에 출시됨

2) Retatrutide: Eli Lilly가 개발 중인 GLP-1/GIP/Glucagon 삼중 작용제로, 비만·당뇨·심혈관질환 등을 대상으로 3상 임상 중이며, 2025년 내 주요 결과 발표가 예정된 차세대 대사질환 치료제 후보임.

출처: B****** 임상 결과 발표보고서
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신기술 사업 계획 – 신규사업 영역 확보 #3_CSO사업진출
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1,440 
1,760 1,780 

2,350 

1,086 

2021 2022 2023 2024 1Q25

국내 비만치료제 시장현황 및 전망

단위: 억원

2030년

7,200억원
‘24~’30 CAGR

20.5%

2024년

2,350억원

출처: IQVIA

항목 Tirzepatide Retatrutide

기전
★★★
(이중)

★★★★
(삼중)

체중감소효과 ★★★ ★★★★

중단율
★★

(15%~16%)
★★
(16%)

내약성 ★★ ★

티트레이션 속도
★

(20주)
★★
(12주)

상용화 상태
★★★★

(제프바운드)
★★

(임상3상)

기타 차별성
당뇨 및 비만 등

적응증 다수

체중감소는
강력하나

내약성 취약

B******

★★★
(이중)

★★★

★★★★
(3.2%)

★★★★

★★★★
(6주)

★★
(임상3상)

PK노출량 우수,
빠른 효과, 

낮은 중단율

국내 비만치료제 시장점유(73%) “ 위고비” 대비 B******* 기술우위 포인트

이중작용제
(GLP-1/GIP)

체중감소
효과

중단율/내약성

티트레이션
기간

경구
제형개발

가격
경쟁력

B****** 대비 타 비만치료제 비교

출처: 임상 결과 발표보고서, 각사 홈페이지

“혁신적인 비만치료제의 국내 독점 판권 확보… CSO 사업진출을 통한 본격적인 사업 다각화 및 매출 구조 혁신”
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구분 주요내용

고부가수주 종양학, 세포치료제, GLP-1 등고난이도적응증중심고마진프로젝트확대

DreamScience 적응증별전략운영체계를기반으로전문화된임상수주역량강화

전주기통합 RA, SMO, CSO까지포함한임상전주기통합서비스제공

디지털전환(AI) 문서작성, 환자모집, 데이터관리등임상업무에AI 자동화도입

전략투자 AI, 데이터기업등미래기술보유기업대상투자집행

M&A 확대 CRO/BT 연계기업M&A를통한성장가속및서비스영역확장

글로벌진출 모기업네트워크활용, MRCT 기반다국가임상수행역량강화

CSO 진출 GLP-1/GIP 등주요치료제대상상업화지원사업확대

동물대체시험 오가노이드기반전임상대체시험서비스구축

규제대응선도 FDA 등글로벌규제변화에선제적대응하여신뢰도및경쟁력확보

파트너십강화 국내외제약사및연구기관과의전략적협력확대

신기술 사업 계획 – 성장 전략
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Appendix MediTip IPO
실적·시장 신뢰·M&A 등 을 기반으로IPO 프리미엄을 기대할 수 있는 확실한 Value-UP 스토리 완성

글로벌 투자 유치 완료

사업 포트폴리오 다각화

글로벌 도약 PROJECT(계획)

고성장 실적 기반 확보

전문성 중심 경영 강화

시장 신뢰 및 브랜드 가치 제고

LSK SMO 영업권 인수로 SMO 사업 진출
→ 신규 성장동력 확보

테마섹 등으로부터 140억 원 투자 유치
→ 외형 성장 및 재무 신뢰 확보

글로벌 규제 정책 영역 리서치 Lab
→ 국가별 의약품,의료기기 규제정책 중심

지속적인 고성장 기조 유지, 성장성 입증

실무형 인허가 전문가 체계 도입으로 컨설팅 전문성 고도화

국내 1위 인허가 컨설팅 브랜드로서 IPO 시 프리미엄 가치 기대

국내 최대 인허가 컨설팅 기업… 최초 KOSDAQ 진입 목표
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SMO 사업 진출로 외형 확대 Meditip 재무적 안정성 확보

1 2

MediTip IPO 자금 유동성 확보

TG Sino-Dragon Fund II L.P
(TEMASEK)

Sprouts 
International 

Holdings Limited

JL
PARTNERS

140억원

투자유치성공

52.3억원

27.7억원

20.0억원

20.0억원

20.0억원

SMO 사업 진출

Appendix MediTip IPO
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자본시장 진입을 위한 상장주관사로 미래에셋증권을 선정.

MediTip IPO

외형확장, 자본 증자, ERP, 내부회계관리제도 구축, IFRS, 정관, 사규, 이해충돌 방지 등 정비

매출, 영업이익 지속 성장.. 24년 기말 (매출,영업이익,당기순이익 각각 153억 / 10억 / 11억) 
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서울특별시 종로구 사직로 130 10층
(적선현대빌딩)

+82 2 2010-4507

Jae-beom.lee@tigermedgrp.com

Thanks


