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

신약개발과 임상시험

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)

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 지출 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

신약개발
R&D 비용비중
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CRO 필요성

CRO의 정의

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

CRO (Contract Research Organization, 임상시험수탁기관) –

신약을 개발하는 기업의 비임상·임상시험 및 기타 제반업무 등을 위탁 받아 수행하는 연구 개발 대행 기관

CRO의 업무 영역

CRO의 필요성

[인허가]

❖ RA (Regualtory Affairs)

[임상]

❖ PM (Project Management)

❖ MW (Medical Writing)

❖ CO (Clinical Operation) : CRA, CRM …

❖ DM (Data Management) : DB programmer, Data reviewer, … 

❖ BS (Biostatistics) : statistician, SAS programmer, …

❖ MM (Medical Monitor)

고정비 감소 프로젝트 관리 최적화 핵심역량에 집중

전문가 집단 경험활용 글로벌 시장 임상 역량 선택적 임상 업무영역 설정

비용
절감

전문성
확보

시장
확보

리스크
관리

효율성
향상

유연성
강화
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02.  DreamCIS 개요

① 기업 일반

② 조직

③ 지배구조

④ 최상위 지배기업
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기업 개요 (기업 일반)

혁신과 신뢰를 바탕으로 글로벌 임상시험을 선도하는 DreamCIS

'01 '02 '03 '04 '05 '06 '07 '08 '09 '10 '11 '12 '13 '14 '15 '16 '17 '18 '19 '20 '21 '22 '23 '24 '25

Dream Science 

R&D Center 

CEO 취임
Dream Trial 

7
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기업 개요 (조직도)

❖ 98명 (인허가 외 기타)

❖ 50명 (CRC 외 기타)

❖ 2명 (비임상 전문가)

❖ 52명 (오가노이드 개발 전문 인력) 
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기업 개요 (지배 구조)

요약 주주명부

Hongkong 

Tigermed Co., Ltd

57.41%

Master Union 

Holdings Limited

6.93%

유정희

5.23%

김경순

0.01%

양태식

0.19%

기타 소액주주

30.23%

계열도

❖ : 100% 지분 인수 후 MediTip과 합병(2025/11/12)   
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Hangzhou Tigermed Consulting Co., Ltd.

Global Top CRO

CRA 1,100+ / CRC 4,000+

…

5,460 
9,260 

13,580 13,630 12,520 
15,090 

2020 2021 2022 2023 2024 2025

2004 
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기업 개요 (최상위 지배기업)



03.  시장 전망 & 트랜드

① 의약품 시장

② 바이오 투자 시장

③ 글로벌 CRO 시장 및 규제 정책의 변화
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의약품 시장

1,066 

1,460 

509 

920 

2024 2030(E)

저분자의약품 고분자의약품

1,575

2,379글로벌 의약품 전체시장
‘24~’30 CAGR 7.1%

저분자 → 고분자 전환 가속화

*IRA 효과로 R&D 투자 재편

GLP-1 시장 폭발적 성장

2025년 700억$ 돌파 전망

세포 · 유전자치료제 급성장

연평균 38.6% 성장률

RNA치료제 확대

34개 승인, 연평균 33.9% 성장

방사성의약품 부상

저분자 + ADC 융합 신기술

단위: 십억달러, (  )점유율

(39%)

(61%)

(68%)

(32%)

출처 : 국가생명공학정책연구센터

고분자 의약품의 성장ㆍ억제 요인

저분자 화합물

혈장 유래 치료제

체내 진단

식물 추출물 등

단일 클론 항체

세포ㆍ유전자치료제

핵산 치료제

단백질 펩타이드 치료제

백신 및 기타

IRA로 R&D 투자 고분자 확대

신속 승인제도 확산

원료GMP 공정 병목현상

특허만료 & 바이오시밀러 경쟁

AIㆍ자동화로 개발 비용 감소

슈퍼컴퓨팅 기반 신약 개발 고도화

방사성의약품 확산

선진국 약가 규제로 수익성 감소

IRA가 바이오의약품 우대

저분자 의약품의 성장ㆍ억제 요인

글로벌 의약품 시장 전망 및 핵심 트렌드

글로벌 의약품 시장은 고분자·바이오 의약품 중심으로 구조적 성장 국면에 진입

• IRA(Inflation Reduction Act, 인플레이션 감축법): 미국 정부가 약가 인하와 공급망 강화를 위해 메디케어 의약품 가격 협상을 도입한 2022년 제정 법안
- 미국 정부가 약가를 낮추기 위해 고가 의약품의 가격을 정부가 직접 협상하도록 한 법으로, 제약사의 신약 개발·수익 구조에 영향을 주는 제도

80.7%↑

37.0%↑
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바이오 투자 시장

IPO 시장 회복으로 투자심리 개선 → 바이오·의료 분야에 대한 투자 활성화 본격화 예상

13

바이오 (VC) 신규 투자 금액 현황 바이오 IPO 상승세

출처 :  한국벤처캐피탈협회

단위: 억원

2025년

총 28건

국내
바이오

IPO
증가 소폭 추세

2024년

총 24건

2025년 주요바이오 IPO 성과

상장일 +100% 상승

상장일 +95% 상승

출처 :  금융감독원, 한국거래소

2025.05 2025.05

2025.05상장일 +300% 상승

2025.11

상장일 +300% 상승

2025.12

상장일 +300% 상승

2025.12

상장일 +52% 상승

34,105 

19,454 
17,134 

18,396 

23,706 

 -

 5,000

 10,000

 15,000

 20,000

 25,000

 30,000

 35,000

 40,000

2021 2022 2023 2024 2025

바이오 〮 의료



글로벌 CRO 시장 및 규제 정책의 변화

69.5 
73.5 

79.3 
82.5 

88.1 

92.7 

2022 2023 2024 2025 2026 2027

‘22~’27 CAGR 

5.9%

글로벌 CRO 시장 규모

임상시험의복잡성 규제요구사항증가 CRO 필요성확대개인맞춤형의약품확산

동물대체시험법
확대

디지털기술 및
AI 도입

성장 요인

기초/탐색연구 비임상 임상1상 ~ 3상 허가 검토

5년 → 1년 2년 → 1년

✓ AI 및 동물대체시험법의 확대

✓ 기초 탐색연구와 비임상 기간 단축

✓ 규제 절차 간소화

임상시험 대상

신약 후보물질 증가!

[ 단위: 조원] 
(1$=1,444원)

기초연구 비임상시험 기간 단축 + 규제 절차 간소화 + 복잡성 및 요구사항 증가→ CRO 필요성 증대
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04.  Why ? DreamCIS

① 신약개발 전주기 서비스

② 글로벌 네트워크

③ 재무 안전성과 기업 밸류

④ 드림사이언스
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Why? DreamCIS

Why?‘DreamCIS’

DreamScience

신약개발전주기One-Stop Full Service Global Service

높은 서비스 품질 및 재무적 안정성

2,600+ 1,500+

467+
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Why? DreamCIS [신약개발 전주기 서비스]
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Why? DreamCIS (글로벌 네트워크)

•  글로벌29개해외지사와50개국의글로벌네트워크.

•  아세아태평양지역및유럽, 미국등글로벌서비스제공

→ 글로벌 임상, 다국가 임상시험에서 ‘높은 경쟁 우위 확보’

Expanding
Global

network
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262 

389 

478 

587 

666 

2021 2022 2023 2024 2025

36 

58 

16 

51 52 

2021 2022 2023 2024 2025

32 

45 

39 

54 

75 

2021 2022 2023 2024 2025

매출액 영업이익 순이익

단위: 억원 단위: 억원 단위: 억원

성장성, 효율성, 수익성으로 확인 가능한 ‘지속가능한 재무 성과’

‘21~’25CAGR 

26.3% 

Why? DreamCIS [재무 안전성]
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구분 기업 지표
2025년 실적 비교 (YoY)

2025 2024 증감(%)

임상CRO

DCIS
매출 666 587 13.5%

영업이익 52 51 2.0%

C사
매출 650 597 8.9%

영업이익 14 36 (61.8%)

A사
매출 93 97 (4.8%)

영업이익 (74) (159) 적자지속

B사
매출 231 238 (2.9%)

영업이익 (63) (51) 적자지속

D사
매출 477 360 32.7%

영업이익 (57) (113) 적자지속

전년(YoY) 대비 Peer Group 실적

적자지속

3
영업익 감소

1

영업익 증가

1

임상CRO
총 5개 상장기업
(YoY 실적 현황)

단위: 억원

국내 CRO 기준 유일한 영업이익 흑자 지속 실현... 임상CRO의 재무적 리스크 확대

Why DreamCIS (재무 안전성)
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Why DreamCIS (재무 안전성)

*자료: 기업공시자료, 연결기준

262 

389 

478 

587 

666 

432 

485 

551 

597 

650 

140 149 
138 

97 

93 

306 354 

301 

238 

231 

327 

440 

266 

360 

477 

2021 2022 2023 2024 2025

DCIS C사 A사 B사 D사경쟁사 매출액 비교

26.3%

10%

11%

(7%)

(10%)

806 

1,141 

1,600 2,076 

2,471 

1,014 

1,342 

1,494 
1,546 

1,510 

402 
354 

479 

518 

2021 2022 2023 2024 2025

DCIS C사 A사 B사 D사경쟁사 수주잔고 비교

9%

10%

6%

(9%)

21~25
수주잔고
CAGR

21~25
매출액
CAGR

회사명 2021 2022 2023 2024 2025 CAGR

DCIS 262 389 478 587 666 26.3%

C사 432 485 551 597 650 11%

A사 140 149 138 97 93 (10%)

B사 306 354 301 238 231 (7%)

D사 327 440 266 360 477 10%

회사명 2021 2022 2023 2024 2025 CAGR

DCIS 806 1,141 1,600 2,076 2,471 32%

C사 1,014 1,342 1,494 1,546 1,510 10%

A사 276 311 223 222 191 (9)

B사 비상장 145 127 162 237 18%

D사 비상장 402 354 479 518 9%

32%
단위: 억원

단위: 억원

21~25년 매출 및 수주잔고 연평균성장률(CAGR) , 경쟁사 대비 독보적인 성장률 달성
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Why? DreamCIS [1분기 실적리뷰]
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주요 경영실적 (단위: 억원) 실적 변동 요인 & 향후 전망

• 별도 매출 +23.2%, 영업이익 +45.1% (이익이 매출의 2배 속도로 성장)

• 별도 영업이익률 8.5% → 10.0% 개선, 본업의 이익 창출력 강화

• 수주잔고 기반 안정적 매출 인식(1분기 수주잔고 금액: 2,428억원)

유형 임상대행용역 의료컨설팅
임상시험
지원용역

기타 합계

매출액 116.2 27.4 18.5 12.0 174.1

점유율 66.7% 15.7% 10.6% 6.9% 100.0%

상승 요인

감소 요인

CRO본업은 견조 - 오히려 강화

연간 기준 회복

• 자회사 사업확장을 위한 선제투자 및 외주 비용

• 전환사채(CB) 이자비용 및 투자자산(지투지바이오) 평가손실 등 반영

• 영업외 비현금 항목 반영됨 (주가 회복 시 환입 가능)

연결 손익은 일시·비현금 요인 영향

2026년 1분기 기준 최대 매출 달성… CRO 본업 성장 지속

•    단기적으로 비현금 · 일시적 요인에 따른 손익 변동성 발생

•    CRO 전주기 통합서비스(의약품+의료기기) 확대로 수주 경쟁력 강화

•    본업의 견조한 성장을 바탕으로 연간 기준 실적은 회복될 전망임.

구분 2025.1Q 2026.1Q 증감

연결기준

매출액 141.7 174.1 +22.9%

영업이익 13.3 5.4 (59.4%)

분기순손익 9.7 (2.6) 적자전환

별도기준

매출액 103.6 127.7 +23.2%

영업이익 8.8 12.8 +45.1%

영업이익률 8.5% 10.0% +1.5%p

1분기 매출 유형별 구성 (연결, 억원)
향후 전망



Why DreamCIS – 기업 밸류

종목명 거래소 PER PBR PSR
시가총액

(26.06.04 종가, 억원)

드림씨아이에스 KOSDAQ 18.18 1.46 1.60 1,065

오가노이드사이언스 KOSDAQ 적자 7.22 62.69 879

토모큐브 KOSDAQ 적자 18.90 53.07 5,634

티앤알바이오팹 KOSDAQ 적자 6.00 3.57 986

Peer 평균(DCIS 제외) - N/A(*) 10.71 39.78 -

종목명 거래소 PER PBR PSR
시가총액

(26.06.04 종가, 억원)

드림씨아이에스 KOSDAQ 18.18 1.46 1.60 1,065

IQVIA NYSE 21.75 4.40 1.81 476,900

MEDPACE NASDAQ 31.44 29.70 5.61 201,100

ICON PLC NASDAQ 24.56 1.49 1.80 178,800

Peer 평균(DCIS 제외) - 25.92 11.86 3.07 -

(*) PER 적자 등으로 산정 불가(N/A) · Peer 평균은 DCIS 및 N/A 종목 제외 후 단순평균
(**)출처: 키움증권(밸류에이션 지표 26년 1분기기준) / 적용환율: 1,528.60원 (2026.06.05 서울외국환중개 고시)

오가노이드Peer Group
26년1분기밸류에이션비교

글로벌CROPeer Group
26년1분기밸류에이션비교

글로벌CRO 
평균 PER 25.92배

(DCIS 18.18배, 약 30% 할인)

국내 오가노이드 기업
평균 PBR 10.71배

(DCIS 1.46배, 약 86%할인)

DCIS, 오가노이드 기술을 확보한 글로벌 CRO: 저평가

23



Why DreamCIS - Dream Science

과학적 솔루션(Scientific Solution)을 제공할 수 있는 유일한 CRO  

Dream Neurology

국내 신경학 전문 CRO
• 국내 유일의 알츠하이머 및 치매 환

자 대상 TRR(임상시험 준비 등록) 
플랫폼을 운영하는 CRO

• 다인종 및 백인 대상 모집 연구 수행

Dream Cell-Therapy

• 다양한 세포치료제 임상시험
실적 보유

• CAR-T, NK세포, 줄기세포치
료제등 임상개발전략수립

Dream Oncology

글로벌 통합 종양학 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 연구에 대한 폭넓은 지식과 경험을 갖춘 글로
벌 치료 분야 조직 보유

• 원격 및 현장 모니터링을 통해 복잡한 GLP-1 임상시
험을 효과적으로 관리함

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

Dream Science
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Why DreamCIS - Dream Science

Dream Science Conference Business Partnership

(드림사이언스 컨퍼런스) 산〮학〮연 전략적 파트너쉽 체결, 협력체계 구축Dream Science 
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Why DreamCIS - Dream Science

2026 드림씨아이에스-메디팁 심포지엄
(2026.03) 

제1회 첨단재생바이오 포럼
(2025.03) 

제3회 2026 한-중 임상시험 심포지엄
(2026.05) 

✓ 업계 관계자 및 연구자 200명 이상 참석
✓ 국내 첨단 바이오 재생분야의 16개사의 24명의 주요임원 참석

✓ 국내 대형제약사 , 중국 제약사 참석

2025 글로벌 오가노이드 포럼
(2025.11) 

✓ 국내 제약사, 바이오벤처, 한국바이오의약품협회 등 관계자 30여명 참석

Dream Science - 기술•지식•정보 교류의 중심
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Why DreamCIS - Dream Science

‘드림사이언스 아카데미’ 순항...
임상 인재 육성-품질 제고

CDRO1) 나선 드림씨아이에스, 
'사이언스 아카데미' 결실

• ‘드림사이언스 아카데미’는 CRO 최초 도입된 교육 프로그램으로 신약 개발 및 임상시험의 최신 지견을 공유하는 특별강연 제공

• 사내 임직원뿐만 아니라 제약·바이오 업계 관계자들에게 전문 지식과 업계 트렌드를 소개해 신약 개발 및 임상시험을 지원

Dream Science Academy 

Dream Science 

임상시험 품질 향상 및 인재 육성 선도 - Academy
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05.  신 성장 동력 Jump +

① 오가노이드

② 비만치료제

③ AI

④ 중계 임상

⑤ 상생 투자

28



신 성장동력 Jump + 

• 미국 CuriBio Inc 를 인수 통해 동물대체시험시장 진출

• 글로벌 비임상 역량 확보 및 신약개발 밸류 체인 선점

• 신속한 국내 사업장 확보로 아시아 신규시장 선점 전략

미국 CuriBio 인수

신규 Growth Engine 확보

의료기기 CRO 프로메디스 인수합병

의료기기 CRO 국내 Top-tier 포지셔닝 확립

협력을 통한 비만치료제 CSO 

새로운 시장 공략 “ BGM0504＂

• 자회사 Meditip을 통한 100% 인수 (흡수합병 완료)

• 신약개발 전 주기 서비스 체인 강화

• 국내 Top 의료기기 CRO 진입

• 글로벌 기업 브라이트진과의 협력으로 신규 모멘텀 확보

• 국내 판권 확보를 위한 국내 3상 IND 진행 중

• 브라이트진 중국 3상 성공

성장동력 강화 위한 사업영역 확장
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전략적 투자 성과

1st 투자성과 달성 “ 지투지바이오＂

• 지투지바이오 투자는 전략적 투자 성공의 대표적인 모델

• 시가총액 1조원의 지분 1.37% 확보



신성장동력 Jump + (오가노이드) 

미국 FDA·NIH 동물실험 폐지 선언…EU도,  AI·오가노이드 기반 시험법으로 전환 트랜드

FDA, 신약 개발 때 동물 실험 줄인다… AI·오가노이드로 대체

FDA, 동물실험 중심의 규제 패러다임에서 벗어나

AI·오가노이드 등 첨단 기술을 활용한 비동물시험법으로 전환

신약개발 방식의 근본적 변화 예고”

NIH는 ORIVA 설립을 통해

인간기반 비동물시험법의 개발·확산·규제 조정을 본격화…(2025.05)

"Roadmap to Replace Animal Testing" Nov2025

대체 방법 검증을 위한 영국 센터(UKCVAM)를 설립하여
공공 및 민간 연구소의 교차 부문 네트워크를 조율하고, 
정책 입안자, 규제 기관, 산업 최종 사용자 및 대체 방법 개발자 간의 참여

NAMs에 대한 대규모 투자를 통해 동물실험을 점진적으로 폐지

미국 상원, FDA 현대화 법안 3.0 만장일치 통과…

동물실험 폐지 추진에 대한 연방 정부 정책 공식화 (2025.12.16)

‘실험동물 고통 줄여야’

송옥주 의원, 동물대체시험활성화법 대표발의 (2025.12)

▲ 범정부 동물대체시험법 협의체 공동 운영 ▲동물대체시험법 기본계획 수립

▲ 분야별 동물대체시험법 검증 및 표준화를 위한 검증센터 운영 ▲5년 단위의 실태조사와 정보체계 구축

2.5

6.6

2023 2032

CAGR 11.9% 

환율: 1$/1,366.58원 / 출처: 글로벌 마켓 인사이트 GMI

글로벌 동물대체시험법 시장규모 단위: 조원
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범정부 '국가바이오혁신위' 출범...바이오 정책 총괄(2026.04)

▲ 오가노이드 등 신약 개발용 혁신기술평가 방안 마련



CuriBio, Inc.
인간 유래 유도만능줄기세포 기반 오가노이드 기술 + 3D 배양 디바이스 + 자동화 실험장비 + 소프트웨어 + AI 분석 솔루션을 통합

→ 동물실험 전 과정을 효율적으로 대체

iPSC Solutions

Cell and
Tissue Models

Biosystems

Consumables
(Biosystem “Picks & Shovels")

Software
& Data

Sophisticated,
Complementary
Services Arm

Advanced Biology

Instrumentation

& Data

iPSC-Derived Cells,

Media &

Consumables

Drug Discovery

Technology

Services

MantarrayTM NautilaiTM StingrayTM Proprietary
Software

iPSC-Derived Cells and Media
Biosystem

Consumables

Services / Product-
Integrated 
Solutions

Disease Model
Development

Assay 
Development

Curi 3D EMT on Mantarray:

인간세포 기반에서 동일 수준의 신호를 재현
→ 대체 가능성 입증

신성장동력 Jump + (오가노이드) 
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CuriBio 규제 기관과의 협력으로 상용화 단계인 글로벌 스탠다드

의미 : 동물실험을 최소화하면서 인간 생리와 더 유사한 3D 인체 모델 개발에 대해 기술력을 NIH로부터 공식적으로 인정받았다는 점

■ 2023년 440만 달러 규모

(2건의 연구 보조금 수령)

✓ 수여 기관: NIH 산하 NCATS (National Center for Advancing Translational Sciences)

✓ 총 금액: 440만 달러 이상, 2년 반 동안 지원

✓ 프로그램 유형: SBIR (Small Business Innovation Research)

✓ Curi Bio가 NIH로부터 수령한 누적 비희석형(non-dilutive) 지원금은 1,200만 달러 이상

Botox 효능 평가 프로젝트

NCATS와 FDA 협력 마일스톤 기반 프로젝트로 선정

(의약품 제조에서 동물실험 대체 효능 평가법 개발)

■ 문제점

✓ 기존 방식: 쥐 치사율 생물학적 검사법(LD50)

✓ 한계: **3R 원칙(Replacement, Reduction, Refinement)**과 상충

신성장동력 Jump + (오가노이드) 
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Monthly meetings with FDA 
for Botox potency assay devel
opment demonstrates regulat
ory confidence in our technol
ogies



Henriquez-Olguin et al. “Functionally Mature Bioengineered Human 
Skeletal Muscle Tissues Capture Essential Aspects of Glucose Metab
olism” (2026) bioRxiv  doi.org/10.64898/2026.01.16.698404

Test your post GLP-1 agonist with Curi Bio!
Modulation of Muscle Insulin Sensitivity

드림씨아이에스의 자회사이자 미국 오가노이드 선도기업인 큐리바이오의 ‘3D 근육모델 플랫

폼’Mantarray™’가 글로벌 빅파마 노보노디스크 연구원들이 발표한 논문(Functionally Mature

Bioengineered Human Skeletal Muscle Tissues Capture Essential Aspects of Glucose

Metabolism: )을 통해 다시한번 인간 근육 연구의 글로벌 스탠다드임을 입증했다.

이번 연구결과 발표에서는 큐리의 기술을 활용하여 새로운 표적을 발굴하고 병용 요법 전략(예: 기존

GLP1/GIP 전략과 병행한 AMPK 조절)을 검증하고 있다. 특히, 노보노디스크의 논문은 큐리의 근육

플랫폼을 사용하여 근육 피로/글리코겐 이용에서 단백질 표적의 새로운 역할을 규명한 사례를 보여

주었다.

신성장동력 Jump + (오가노이드) 
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FDA IND Approval Case Study1 : FSH

D

신성장동력 Jump + (오가노이드) 

안면견갑상완근육디스트로피(FSHD)는

얼굴, 어깨, 팔 근육을 중심으로 진행성 근력 약화와 위축을 유발하는

유전성 근육병증.

34

FDA IND Approval Case Study 2: Hypertrophic Cardiomyopathy(HCM)

MYBPC3 유전자 변이는 유전성 비대성

심근병증(HCM)의 가장 흔한 원인으로 전 세

계적으로 500명 중 1명꼴로 발생하며 전체 HCM 

사례의 거의 절반을 차지.

(NASDAQ: TNYA)

https://www.google.com/search?q=%EC%95%88%EB%A9%B4%EA%B2%AC%EA%B0%91%EC%83%81%EC%99%84%EA%B7%BC%EC%9C%A1%EB%94%94%EC%8A%A4%ED%8A%B8%EB%A1%9C%ED%94%BC%28FSHD%29&sca_esv=bcebcf3eb0f2cb20&rlz=1C1GCEU_koKR999KR999&biw=1029&bih=945&ei=6oyrafi9Apqo0-kPns-ygQU&ved=2ahUKEwick9-n5YyTAxXTdvUHHVq7HMAQgK4QegYIAQgAEAM&uact=5&oq=FSHD&gs_lp=Egxnd3Mtd2l6LXNlcnAiBEZTSEQyBRAAGIAEMgUQABiABDIFEAAYgAQyBRAAGIAEMgUQABiABDIFEAAYgAQyBRAAGIAEMgUQABiABDIFEAAYgAQyBRAAGIAESOGbA1DWigJYwa8CcAF4AZABAJgBiQGgAdADqgEDMC40uAEDyAEA-AEBmAIFoAKGBKgCCsICIBAAGIAEGLQCGNQDGOUCGOcGGLcDGIoFGOoCGIoD2AEBwgILEC4YgAQYsQMYgwHCAgUQLhiABMICERAuGIAEGLEDGNEDGIMBGMcBwgILEAAYgAQYsQMYgwHCAgQQABgDwgIKEAAYgAQYQxiKBcICCBAAGIAEGLEDwgIOEC4YgAQYsQMY0QMYxwGYAwnxBRTW0nOSYsc-ugYECAEYB5IHAzEuNKAHzR2yBwMwLjS4B_0DwgcFMi0yLjPIBzCACAA&sclient=gws-wiz-serp


매출현황 단위: 백만달러

2.5 

4.3 

6.2 

8.4 
8.9 

'21 '22 '23 '24 '25

37.4% CAGR

주요 고객사 (글로벌 빅파마)

뛰어난 기술력과 사업 역량을 보유한 CuriBio…. DCIS의 차세대 성장동력 (빅 파마로 가는 통로)

신성장동력 Jump + (오가노이드) 
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구분
CURI BIO 

(큐리바이오)

ORGANOID SCIENCES 

(오가노이드사이언스)

TOMOCUBE 

(토모큐브)

기술기반
iPSC 세포 기반 오가노이드(3D 엔지니어드 조직) 제

작 + 측정분석장비 + AI분석 플랫폼
3D 조직 재생 및 평가 플랫폼

(환자 유래 오가노이드)
빛의 굴절률로 3D 세포 영상화 기술
(오가노이드 3D 구조 분석에 사용)

사업모델
글로벌 제약사 대상 비임상 대체 플랫폼 / 

오가노이드 제작 장비·소모품 판매
B2B(신소재·약물 평가솔루션) + B2C(재생치료제)

홀로토모그래피 3D 세포 이미징 장비 및
소모품 판매

주요제품 3D조직배양장비, 3D·광학측정장비, 분석플랫폼 ATORM(재생치료제), ODISEI(평가 솔루션)
HT-X1 Plus(고가 연구용), 

HT-X1 mini(중저가), 산업용 모듈, AI SW

정책수혜성
FDA 동물실험 대체 가이드라인 선제 대응

(국가첨단전략기술 인증 가능)
국가첨단전략기술 인증

(초격차 기술특례 상장 1호)
오가노이드 연구소 핵심 장비

(공공기관 수의계약 용이)

리스크 신약 파이프라인 부재 재생치료제 상용화 지연 가능성 장비 판매가 연구소 위주 매출 구조

주요고객
글로벌 빅파마와 직접적 파트너십
(미국·한국·아시아 시장 동시 공략)

국내외 대형 제약사, 바이오텍, 화장품·건기식 기업
등

美: MIT·하버드 의대 / 유럽: 30개국 대학 / 
아시아: 대학병원·연구소(KAIST·서울대 등)

주요 수익원 장비 70% + CRO 서비스 30% CRO·평가사업 85% → 치료제 성공 여부가 관건
바이오연구(약 90%) + 

반도체·디스플레이 검사(약 10%)

AI 기술
통합여부

AI/ML 기반 전임상 데이터 분석기술로
개발 효율성 30% 증가

오가노이드 자체 기술에 집중
AI로 세포·소기관 자동 분류·분석 / 

세포·조직 가상 염색 기능

매출액 약 133억원 (25년 말 기준) 약 24억원 (25년 말 기준) 약 113억원 (25년 말 기준)

공모시가총액 비상장 (Series B 완료) 공모 시총: 1,438억원 (25.05.09) 공모 시총: 1,240억원 (24.11.07)

현재기업가치 약 850억원 약 1,468억원(26.03.31) 약 7,321억원(26.03.31)



“GLP1/GIP 이중작용 - 차세대비만치료제” 중국임상3상성공

국내임상3상

IND신청완료

(DCIS/25. 12. 03)

독점

유통판매

CSO사업

진출및확장

AI 기반설계-GLP1/GIP 수용체

활성3배향상확인

(BGM0504)

(BGM 0504)

임상3상결과

• 체중 감량률 : 52주 → 19.2%

• 20% 이상 감량 48.9% 

• 허리둘레 감소 -16.5cm

• 중단율 : 0.7%

• 심대사 지표 동반 개선

→ 혈압개선(고혈압 동반군 -22.9/-12.9)

→ 요산감소(-70.7 μmol/L)

→ 중성지방 감소(-33.6%), 골밀도 증가(3.9%)

신성장동력 Jump + (비만치료제) 
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항목 BGM0504 Tirzepatide Retatrutide

체중감량률
(최고용량·평균)

★★★
(19.2% / 52주)

★★★★
(22.5% / 72주)

★★★★★
(28.3% / 80주)

깊은 감량
(≥20% 달성률)

★★★★
(48.9%)

★★★★
(약 50%)

★★★★★
(≥30% : 45.3%)

허리둘레 감소
★★★

(-16.5cm)
★★★
(개선)

★★★★
(-24.1cm)

중단율
(이상반응 인한 중단)

★★★★★
(0.7%)

★★★
(6.2%)

★★
(11.3%)

효율
(기간 대비 효과)

★★★★★
(52주)

★★★
(72주)

★★
(80주)

기타 차별성

최단 52주 19.2% 감량,
낮은 중단율(0.7%),

혈압 -22.9/-12.9, 요산 -70.7,
중성지방 -33.6%, 골밀도 +3.9%

시판 약물,
풍부한 임상·적응증

최고 수준 감량
(≥30% 45.3%)

단, 내약성·중단율 부담

BGM0504 VS 타 비만치료제 비교



AI 기반 임상시험 디지털화 → 생산성, 정확도 혁신

문서 작성 자동화 및
언어지원 강화 (~2026)

환자 모집 및
스크리닝 자동화 (~2027)

데이터 품질 관리 및
모니터링 최적화 (~2026)

•   임상시험계획서, CRF 등 주요문서 자동 생성 지원

•   반복적 문서작업의 AI 기반 템플릿 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

• 유의성 미확보 약물의 원인 분석

•   EDC, CTMS 연동 데이터 이상 값 탐지 및 실시간 경고

•   프로토콜 편차, 누락 데이터 등 자동 분석 및 QA 적용

•   원격 모니터링 기반 AI 시스템으로 오류 사전 탐지 및 대처

AI 기반 디지털
임상 인프라 고도화 추진

신성장동력 Jump + (AI) 
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초기 임상 수요 대응 (중계임상)

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

출처: KoNect 국가임상시험지원센터

Tigermed와의 임상1상 예상 수주내역

• Tigermed와의 임상1상 예상 수주: 20건 이상
• 종양학, 세포치료, CAR-T
• 서울대학교병원 연계

2024년 중국 바이오텍의 해외 임상시험 수행 현황

• 해외 임상시험 수행 건수 : 180건
• 해외 임상1상 수행 건수: 93건
• 해외 임상2상 수행 건수: 68건

-2.8% -3.9%
-9.2%

2022~2024
CAGR

신성장동력 Jump + (중계임상) 
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중국계 글로벌 투자기관 HLC, 한국기업 드림CIS, Meditip과 협력 中…  

공식화 된 한〮중 협력 Bridge…

드림씨아이에스

39제공: 드림씨아이에스

기업 개요 [한 〮 중 협력 Bridge)

01
정상급 행사에서의 공식 언급

양국 정부 인사가 참석한 자리에서 발표되어 협력의 공신력 확보

02
글로벌 투자기관과의 협력

중국계 글로벌 투자기관 HLC의 한·중 협력 전략 파트너로 드림CIS 지목

03
한·중 임상·헬스케어 가교

DreamCIS Meditip, 한·중 임상·바이오 분야 협력 모델의 핵심 축으로 부각

‘ 한중 벤처 스타트업 서밋 상해 ‘

(이재명 대통령 참석)

2026.01.07
上海 · Shanghai



신성장동력 Jump + (상생투자) 

40

투자라운드 투자금액 (억원)

에빅스젠  Series C 10

아키소스템 Series A 8

큐제네틱스 Series A, B-B, B+ 15

지투지바이오  Series C 15 코스닥

셀라토즈테라퓨틱스 Series B bridge 10

유바이오시스 Series Pre-A 10

튜링바이오 Seed Money 5

오토텔릭바이오 Series B bridge 10

티앤알바이오팹 3자배정 유상증자 11.9  코스닥

큐롬바이오사이언스 Series B 10

루다큐어 Series B 10

베르티스 Pre-IPO 5

제네톡스 구주인수 12

리매진 Pre-A 5

빌릭스 Series B 9.2

클리켐바이오 Series A 5

셀인셀즈 Series C bridge 5

엠엑스바이오 Series B 1

Curi Bio, Inc. Series B, 구주인수 148.8 경영참여

핀테라퓨틱스 Series C + 10

디시젠 Pre-IPO 10

엘피스셀테라퓨틱스 Series A bridge 10

투자합계 총 22개 기업 335.9

피 투자 법인명
투자 내역

비고

SI투자내역 (’21~’26.06.04기준)

CRO의 경험 → SI투자 → 투자 성과 도출

New Drug

14

Medical Device

6

Etc.

2

피투자기업
22개

[단위: 기업수]

4

6

3

7

Phase1 Phase2 Phase3 Etc.

피투자법인 개발유형

피투자법인 마일스톤 현황

[단위: 기업수]

15.0 

117.0 

투자원금 26.06.04 종가

피투자법인 투자성과

췌장암 조기진단으로 4.6兆 시장 정조준
코스닥 기술특례 기술평가 통과 (2026)

원발성 경화성 담관염 임상 2상 개념입증 확인
코스닥 기술특례 기술평가 계획 (2026) 

'오토텔릭바이오', 개량신약 기술이전 성과
코스닥 기술특례 기술평가 계획 (2026)

NGS기반, 다유전자 예후 예측 플랫폼
코스닥 기술특례 기술평가 진행중 (2026)

CK1α 분해제 ‘PIN-5018’,
코스닥 기술특례 기술평가 계획 (2026) 

단위: 억원SI투자성과

평가이익: 102억원



신성장동력 Jump + (상생투자) 
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DreamCIS 원스톱 인큐베이팅 시스템 → 성공 확률 ↑

STAGE 1

신약 개발 컨설팅(교육)
STAGE 2

투자 유치 지원

STAGE 3

임상 개발 인큐베이팅

STAGE 4

사업화 지원

STAGE 5

상장(IPO) 네트워크 지원

• 연계 증권사 Networking
Dream Science 

• 파이프라인 검토 및 IR 자료 개발
• 가치 평가 및 시장조사 실사 및
• License Out Deal
• License Out Forum
• 제품 판매 지원

• (정책)스케일업 팁스 연계 지원

• 정부 산하기관 연계 투자 행사
참여 지원

• 기타 투자기관 투자유치 지원

• One-Stop 지원 체계

피 투자법인의 개발부터 상장까지의 성공을 위한 원-스톱 케어 서비스 지원

(교육 – 투자유치 – 인허가 – 비임상 - 임상 – 사업화 – IPO)  



신성장동력 Jump + (자산연계 성장모델) 
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단순 용역형 CRO를 넘어: 자산 연계형 Value-Up 모델 구축
유망 자산에 선별적으로 참여해 전통적인 CRO 용역비를 넘어서는 업사이드를 창출

자산접근
• 라이선스 / 옵션 권리 확보
• 사업화 또는 판권 확보
• 전략적 지분투자 / 공동개발

임상가치
창출

• 임상 1~3상 수행
• 규제 전략 수립
• 공동개발 및 기술확보

수익화
옵션

• 마일스톤 / 성공보수
• 라이선스 아웃
• 지분가치 상승
• CRO 매출 및 상업화 매출

자본 효율적이고 선별적인 참여 모델

차세대 이중
GLP-1/GIP 작용제

‘BGM0504’

DreamCIS 단독
한국 임상3상 수행

1. 라이선스 아웃 2. 독점판권 확보

성공 시, 복수의 수익화 경로 확보 가능

순수 CRO 수수료를 넘어
업사이드 참여가 가능한 구조

모델 작동 방식 사례 – BGM0504

기업 비즈니스 모델

• 공동개발형 CRO
• 약 1.43조원(비상장, 인수가액)

• 파트너드 R&D형
• 약 1.59조원

• 제품금융형(투자운용사)
• 약 3.79조원(누적 조성자금)

• 통합 CRDMO 생태계 투자형
• 약 65.7조원

• 전략적 지분 투자형 CRO
• 약 9조원

• 자산연계형 Hybrid CRO
• 약 1,000억원

시장 내 유사모델

DCIS의 차별화: CRO 수행역량과 자산 연계 업사이드를 결합한 선별적 자본 효율적 모델

(*)시가총액은 2026년 6월 17일 장중 또는 최근 갱신된 시장정보와 당일 환율을 적용한 환산치이며, 주가 및 환율 변동에 따라 달라질 수 있음. / EUR 1 = 1,755.09원 / CNY 1 = 224.26원
(**)Ergomed와 NovaQuest는 비상장사로 각각 인수가액과 누적 조성자금을 대체지표로 제시함.



Thank you !
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