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요약문 

이 리포트에서는 급변하는 글로벌 생명과학 산업 속에서 전임상 CRO의 미래 경쟁력을 

좌우할 핵심 기술들을 조망합니다. CRO 시장의 성장 배경과 기술 트렌드를 바탕으로, 

현주소를 알리고, 발전가능성을 예측하며 비즈니스의 성장을 도모합니다. 멀티오믹스 분석, 

디지털 동물실험, Organ-on-a-Chip, AI 기반 이미지 분석, 클라우드 기반 데이터 관리 

플랫폼 등 다양한 차세대 기술이 어떻게 전임상 시험의 정확도와 효율성을 향상시키고 

있는지를 구체적으로 설명합니다. 

특히 동물모델 개발 분야에서 기술 융합이 이끄는 약효, 독성, 약물대사 평가 방식의 

혁신과 함께, 동물실험 대체 기술의 가능성 및 데이터 윤리 측면의 논의까지 포괄하여, 

미래 CRO 서비스의 방향성을 제시합니다. 본 리포트는 연구개발, 사업 전략, 윤리적 

판단이 만나는 교차점에서 CRO 산업의 다음 스텝을 고민하는 모든 이들에게 통찰을 

제공합니다. 
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1. 서론 

 

1.1. 글로벌 CRO (Contract Research Organization) 산업동향 

 

1.1.1. CRO의 정의 및 역할 

 

백신 및 치료제와 같은 바이오의약품의 중요성이 커지면서 전 세계적으로 기업과 정부의 

R&D 투자가 커지고 있습니다. 감염병 이외에도 중대 질환인 암 치료제 및 항암제 등의 개발도 지속

될 전망입니다. 이와 같이 바이오 의약품 산업의 성장으로 신약개발 시장은 더욱 확대되면서 제약회

사가 신약개발의 비용 절감을 위해서 임상시험 연구를 아웃소싱하는 임상시험수탁기관(Contract 

Research Organization, CRO)의 중요성이 부각되고 있습니다. CRO는 제약, 바이오테크, 의료기기 기업 

등에서 연구개발(R&D) 과정의 일부 또는 전부를 외부에 위탁하게 되는데, 이들은 임상시험 설계 및 

운영, 데이터 관리, 규제 대응, 통계 분석 등 다양한 서비스를 제공합니다. 최근 CRO의 역할은 단순

한 외주 서비스 제공을 넘어 전략적 파트너로서의 중요성이 부각되고 있습니다. 특히, 복잡한 임상

시험 환경과 엄격한 규제 요건 속에서 CRO는 전문성과 경험을 바탕으로 제약사와 긴밀히 협력하여 

신약 개발의 성공 가능성을 높이고 있습니다. 

현재까지 조사된 바에 의하면, 글로벌 CRO 시장은 지속적인 성장세를 보이고 있습니다. 

2024년 기준, 북미 CRO 서비스 시장 규모는 약 863억 3천만 달러로 추정되며, 2032년까지 1,754억 

6천만 달러로 성장할 것으로 예상됩니다 (Figure 1). 이는 연평균 성장률(CAGR) 9.1%에 해당합니다  

[1]. 앞서 말한 것과 같이, CRO는 현재 만성 질환의 유병률 증가는 혁신적인 치료법에 대한 수요를 

증가시키고 있으며, 제약 회사들은 전문 연구 기관에 의존하게 되었습니다. CRO가 제공하는 서비스



  

차세대 기술을 활용한 동물모델 개발 및 CRO 서비스 박동준 Page 3 / 19 

 

는 임상시험, 규제 준수, 그리고 실험실 서비스 분야에서 전문 지식을 제공하기 때문에 제약 및 생

명공학 분야에 필수적인 존재가 되어버린 현실입니다. 연구 아웃소싱을 통해 기업들은 혁신에 집중

하는 동시에 CRO의 인프라와 경험을 활용하여 복잡한 규제 환경을 헤쳐 나갈 수 있는 것입니다. 정

밀 의학, 유전자 치료, 생물학 분야의 발전은 CRO의 범위를 확대하여 업계 참여자들에게 새로운 기

회를 창출하고 있습니다. 전 세계적으로 개인 맞춤형 의료로의 전환은 전문 연구에 대한 수요를 더

욱 증폭시키고 있으며, CRO는 표적 치료제와 최첨단 의료 설루션 개발을 촉진하고 있습니다. 

 

 

 
Figure 1. North America CRO services market size (2019-2032) (www.fortunebusinessingishts.com) 

 

 

1.1.2. CRO 시장 규모와 성장 배경 

 

CRO 시장은 종양학, 심장학, 감염병, 신경학, 위장병학, 간병학, 안과 등 치료 분야별로 분류

됩니다. 종양학은 2023년 54.6%의 점유율로 시장을 장악했으며, 2032년까지 연평균 성장률(CAGR) 

8.5%로 성장할 것으로 예상됩니다. 암 발병률 증가로 첨단 치료법 및 의료기기 개발을 위한 연구 활

동이 강화되면서 임상시험 활동이 급증했습니다. 획기적인 치료법 개발에 대한 요구는 종양학 연구 

투자를 촉진하여 임상시험수탁기관(CRO)에 대한 수요를 크게 증가시키고 있습니다. 새로운 치료법이 

등장함에 따라 종양학 중심 임상시험이 빠르게 확대되고 있으며, 이는 신약 개발 생태계에서 CRO의 

역할을 더욱 공고히 하고 있습니다. 주요 제약 및 생명공학 기업들이 이 지역에 진출해 있어 시장 

점유율이 높은 편입니다. 약물 개발이 점점 더 복잡해짐에 따라 전문 지식과 최첨단 인프라에 대한 

필요성은 계속해서 증가하고 있습니다. CRO는 포괄적인 연구 설루션, 규제 지원, 데이터 기반 인사

이트를 제공하여 의학 연구 발전에 중요한 역할을 하며, 끊임없이 변화하는 제약 환경에서 핵심 기

업으로 자리매김하고 있습니다. 

한편 대한민국의 경우, 국가임상시험지원재단 정책연구센터에 따르면 국내 소재 CRO 시장은 

2016년부터 2022년까지 16.4% 성장한 것으로 집계되었고, 2022년에는 국내 CRO 시장 규모가 약 1
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조 원에 달하면서 CRO에 대한 투자자들의 관심도도 높아졌습니다. 국내에서는 씨엔알리서치(C&R 

Research)와 드림씨아이에스가 20년 이상 업력을 바탕으로 다양한 사업확장을 통해서 큰 매출을 냈

으며 (Table 1), 다국가간 임상시험을 통해서 글로벌 네트워크를 만들어가는 노력을 하고 있습니다. 

 

 

Table 1. Comparing DreamCIS and C&R Research revenue in 2024. (From each company website) 

DreamCIS group Categories C&R Research group 

$ 19,770,000 Revenue (2024) $ 22,310,000 

$ 692,000 Operating Profit 

 (2024) 

$ 1,384,000 

Clinical Trial, Quality Control, Post-Mar-

keting Surveillance (PMS) 

Focus/Service Clinical Trial, Post-Marketing 

Surveillance (PMS) 

371 Employee 512 

 

 

다만, 국내 CRO 시장은 2024년 막 7억 6천 달러를 돌파했지만, 2023년 기준 전 세계 CRO 

시장규모는 이미 약 823달러가량으로 추산되기 때문에 아직 한국의 시장규모는 1%도 못 미치고 있

습니다. 또 세계 글로벌 CRO는 1000개 이상으로 추산되지만 2021년 기준 상위 10개 기업이 전체 

시장의 약 60%를 점유하고 있으므로 글로벌 무대확장 및 사업 다각화에 적극적으로 나서지만 큰 

영향력을 발휘하기는 어려운 상황입니다. 즉, 국내 CRO의 글로벌 시장에서의 점유를 찾기 위해서는 

체계적인 내부 시스템구조화와 활발한 비즈니스 파트너십을 통한 돌파구를 찾아야 합니다 [2]. 

 

1.1.3. 기술 미래 트렌드 및 디지털 전환 

 

그렇다면, 미래에 제공될 수 있는 CRO 서비스는 어떤 것이 있을까? 미래의 CRO 서비스는 

디지털 혁신과 인공지능(AI)의 융합을 통해 더욱 스마트하고 효율적인 방향으로 진화할 것입니다. 이

미 발 빠른 CRO 기업들은 AI 기반 플랫폼을 활용하여 임상시험 설계의 최적화를 넘어, 환자 모집의 

정확성을 높이고 실시간 데이터 분석을 통해 신약 개발의 성공률을 끌어올리는 데 주력하고 있습니

다. 특히, 웨어러블 기기나 스마트폰 앱을 통해 수집되는 '디지털 바이오마커'는 임상시험의 새로운 

지표를 제시하며, 환자의 일상생활 속 데이터를 기반으로 치료 효과를 정밀하게 평가할 수 있도록 

돕습니다. 예를 들어, 많은 기업들에서는 분산형 임상시험(Decentralized Clinical Trials, DCT)의 채택이 

증가하고 있습니다. 이는 환자가 병원을 방문하지 않고도 임상시험에 참여할 수 있도록 하는 방식으

로, 환자의 편의성을 높이고 참여율을 향상시키는 데 기여합니다.  

글로벌 CRO 시장에서 디지털 전환은 새로운 비즈니스 모델과 서비스 방식을 창출하고 있으

며, CRO와 제약사 간 파트너십을 강화하는 추세입니다. 실제로 주요 제약사의 약 30%가 CRO와 장

기 전략적 제휴를 통해 운영 효율성을 높이고 자원을 공유하는 등 협력을 심화하고 있습니다. 최근 

5년 동안에는 임상시험 피험자로부터 수집되는 생체 신호 및 행동 데이터를 기반으로 질병 진행 상
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황과 치료 반응을 평가하는 데 중요한 "빅데이터" 확보 및 관리가 강조되고 있습니다. 이러한 환자 

데이터를 활용한 "디지털 바이오마커"는 시뮬레이션을 통해 임상 시험의 효율성을 증대시키고 비용 

절감에 기여합니다. 예를 들어, VeriSIM Life는 BIOiSIM™ 플랫폼의 AI 및 머신러닝 기술을 통해 약물

의 체내 반응을 시뮬레이션하고 임상 시험 성공 가능성을 예측합니다 [3]. 또한, IQVIA는 AI 기반 질

병 탐지 프로그램을 개발하여 환자의 증상 및 특징 분석을 통해 적합한 임상 시험 참여를 지원합니

다 [4]. 

AI 기반 임상시험 설계 및 분석 서비스 제공 기업들도 등장하고 있습니다. 이들은 과거 임상 

데이터, 전자 건강 기록(EHR), 유전체 정보 등을 분석하여 최적의 시험 설계를 도출하고 실시간 데

이터 분석으로 시험 효율성을 높입니다. 또한, AI는 가상 대조군 생성으로 플라시보 그룹의 필요성을 

줄이고 적응형 시험 설계를 가능하게 합니다. 

대표적인 기업으로 Opyl이 있으며, TrialKey 플랫폼을 통해 AI로 임상 시험 프로토콜을 최적

화하여 실패 위험을 줄이고 투자 수익률을 향상시킵니다 [5]. ClinCapture는 AI 기반 전자 데이터 수

집(EDC) 시스템으로 임상 시험 데이터를 자동 수집 및 분석하여 데이터 품질을 개선합니다 [6]. 더 

나아가 로보틱스와 AI를 결합한 고속 자동화 실험 플랫폼 서비스도 등장하여 실험 설계, 수행, 분석 

전 과정을 자동화하고 있습니다. 이 기술은 실험 속도와 정확성을 높이고 비용을 절감하는 장점이 

있으며, 특히 약물 제형 개발 및 최적화 분야에서 활용이 증가할 것으로 예상됩니다. DeepMind와 

BioNTech는 AI 연구 조수 Laila를 개발하여 실험 계획 및 결과 예측을 지원하고 실험실 장비 모니터

링을 자동화하는 서비스를 제공합니다 [7]. 한편, Merck의 M&A 고려 소식은 임상 연구 및 과학 기

술 발전에 새로운 패러다임을 가져올 것으로 전망됩니다 [8]. 

 

 

2. 본론 

 

2.1. CRO 서비스의 발전 

 

2.1.1. 생명과학 분야에 미치는 영향 

 

 CRO 는 제약 기업뿐만 아니라 바이오테크 기업, 학술 기관, 정부 기관 등 다양한 

이해관계자와 협력하여 생명과학 혁신 생태계 조성에 기여합니다. 이들은 파트너들과의 협력을 통해 

새로운 아이디어와 기술을 공유하고 신약 개발 잠재력을 탐색하며, 혁신적인 치료법 개발을 위한 

공동 연구를 촉진합니다. 또한, CRO는 전문 임상 연구 인력을 양성하여 생명과학 분야 전반의 역량 

강화에 중요한 역할을 수행합니다. 

 신약 개발은 막대한 비용이 소요되는 장기 프로젝트이므로 비용 효율성과 유연성이 

중요합니다. CRO 서비스를 활용하면 제약 기업은 고정 비용을 절감하고 필요한 시점에 맞춰 전문 

인력과 인프라를 유연하게 확보할 수 있습니다. 자체적으로 모든 연구 인력과 시설을 유지하는 

것보다 CRO 를 활용하는 것이 비용 효율적인 경우가 많으며, 특히 중소 규모 바이오테크 기업에게 

CRO 는 신약 개발 프로젝트 추진의 필수 파트너입니다. CRO 는 다양한 서비스 모델과 계약 방식을 
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통해 제약 기업의 예산 및 프로젝트 요구사항에 최적화된 설루션을 제공하고, 비용 효율적인 신약 

개발 전략 수립을 지원합니다. 

 

2.1.2. 전임상 CRO의 최신 동향: 동물모델 개발 중심 

 

 전임상 CRO 는 신약 개발 초기 단계에서 후보물질의 안전성과 유효성 평가에 중요한 역할을 

합니다. 특히, 질환 모델 동물의 대량 생산 및 공급은 연구자들에게 안정적인 실험 자원을 

제공합니다. 인간 질환을 모사하여 신약 효과를 평가하는 데 필수적인 동물모델의 중요성은 더욱 

커지고 있습니다. 최근 유전자 조작 기술 발전으로 특정 질환을 정밀하게 모사하는 동물모델 개발이 

가능해져 신약 타깃 검증 및 작용 기전 이해에 크게 기여하고 있습니다. 전임상 CRO 는 

동물모델뿐만 아니라 유전자, 세포, 장기, 칩, 인공장기, 식물 등 다양한 시험계를 활용하여 신약 

후보물질을 평가합니다. 이러한 다양한 시험계 활용은 신약 개발 성공률을 높이고 기간과 비용을 

절감하는 데 기여합니다. 가장 활발하게 동물 질병 모델을 개발하고 약리 서비스를 제공하는 

기업들은 다음 표와 같습니다 (Table 2). 

 

 

Table 2. Preclinical CRO company list and services. (From each company website) 

Company Name Focus/Strengths Animal Model 
Development 

Key Preclinical 
Services 

Notes 

Charles River La-

boratories 

Comprehensive 

preclinical services, 

research models 

Extensive, broad 

range of models, 

genetic engineering 

In vivo pharmacology, 

toxicology, in vitro 

studies, safety 

assessment, pathology, 

bioanalysis 

Large global 

presence, diverse 

therapeutic areas 

Taconic Biosci-

ences 

Genetically 

engineered rodent 

models 

Primarily rodents, 

genetic engineering, 

custom models 

Research models, 

model generation, 

colony management, 

health monitoring 

Strong 

specialization in 

rodent models 

Labcorp Drug De-

velopment (for-

merly Covance) 

Comprehensive 

preclinical services, 

drug development 

Varies, supports 

development for 

client's needs. 

Safety assessment, 

metabolism and 

pharmacokinetics, in 

vitro and in vivo 

pharmacology, 

toxicology 

Wide range of 

therapeutic 

expertise 

Pharmaron Integrated drug 

discovery and 

development 

services 

Yes, supports client 

drug discovery 

projects. 

In vivo pharmacology, 

toxicology, drug 

metabolism, in vitro 

assays 

Growing global 

presence 

Wuxi AppTec Integrated drug Yes, supports client Drug discovery, safety Focus on 
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discovery and 

development 

drug discovery 

projects. 

assessment, 

pharmacology, 

toxicology, research 

models 

efficiency and 

scale 

Crown Bioscience Preclinical 

oncology 

Xenograft models, 

patient-derived 

xenografts (PDX) 

In vivo oncology 

models, in vitro 

oncology assays, in vivo 

pharmacology, PDX 

Oncology 

specialization 

Syngene Interna-

tional 

R&D services, drug 

discovery, and 

development 

Yes In vivo and in vitro 

studies, toxicology, 

analytical services, 

DMPK 

India-based with 

global clients 

Eurofins Discov-

ery 

Drug discovery 

services 

Yes in vitro and in vivo 

pharmacology, safety 

pharmacology, 

toxicology, screening, 

assays 

Broad range of in 

vitro capabilities 

Inotiv Preclinical and 

discovery services 

Yes Toxicology, in vivo 

pharmacology, 

discovery 

pharmacology, 

bioanalysis 

Focus on 

nonclinical 

testing 

Biocytogen Genetically 

modified animal 

models, antibody 

discovery 

Advanced 

biotechnology, 

genetic engineering, 

humanized models, 

knockout/knockin 

models 

In vivo and in vitro 

services. Genetically 

Engineered Model 

solutions. 

Strong in gene 

editing 

technology 

IBT Bioservices Research models, 

preclinical services 

Custom animal 

model development, 

broad species. 

In vivo pharmacology, 

toxicology, efficacy 

models 

Focuses on in 

vivo studies, 

custom 

development 

Cyagen Biosci-

ences 

Gene editing, 

animal models 

Rodent genetic 

models, CRISPR-

based solutions 

Custom animal models, 

CRISPR gene editing, 

ES cell-based models 

Strong in gene 

editing 

 

 

 이처럼 다양한 글로벌 전임상 CRO 회사들은 포괄적인 전임상 서비스 제공부터 특정 전문 

분야(예: 유전자 변형 설치류 모델 제공 또는 종양학 연구)에 이르기까지 다양한 강점을 가지고 
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있습니다. 이 회사들은 in vivo 및 in vitro 연구, 독성학, 안전성 평가와 같은 핵심 전임상 서비스를 

제공하며, 많은 회사가 신약 개발을 지원하기 위한 동물 모델 개발에 중점을 두고 있습니다. 

 

2.1.3. 임상 CRO와의 연계 동향 

 

 임상 CRO 는 신약 개발의 임상시험 단계에서 제약 및 바이오 기업의 연구개발을 지원하는 

핵심 파트너입니다. 전임상 CRO 가 실험실 및 동물 모델에서 신약 후보 물질의 효능과 안전성을 

평가하여 작용 기전을 밝히고 잠재적 독성을 식별하며 임상시험 설계를 위한 데이터를 제공하는 

반면, 임상 CRO 는 사람을 대상으로 신약 후보 물질의 안전성과 효능을 평가하는 임상시험을 

관리합니다. 임상 CRO 의 서비스는 시험 프로토콜 개발, 시험 기관 선정, 환자 모집, 데이터 관리, 

통계 분석, 규제 기관 제출 지원 등을 포함합니다. 이러한 서비스를 통해 제약 및 바이오 기업들은 

연구개발 부담을 줄이고 전문성을 확보할 수 있습니다. 특히, 하이브리드 또는 애자일 임상시험 

도입은 임상시험의 유연성과 환자 중심 접근을 가능하게 하여 임상 CRO 의 역할을 더욱 확대하고 

있습니다. 대표적인 글로벌 임상 CRO 리스트는 다음과 같습니다. 

 

 

Table 3. Clinical CRO company list and services. (From each company website) 

Company Name Headquarters Key Services Focus/Strengths Notes 

IQVIA Durham, North 

Carolina 

Clinical trial 

management, real-

world evidence, 

technology 

solutions, data 

analytics 

Large global presence, 

comprehensive service 

offerings, strong in data 

and analytics 

One of the 

largest CROs in 

the world 

Labcorp Drug De-

velopment 

Burlington, North 

Carolina 

Clinical trial 

management, 

central laboratory 

services, post-

marketing 

surveillance 

Broad therapeutic 

expertise, extensive 

global network, strong 

laboratory capabilities 

Part of Labcorp, a 

major healthcare 

company 

Parexel Interna-

tional Corpora-

tion 

Durham, North 

Carolina 

 

Clinical trial 

management, 

regulatory affairs, 

consulting 

Strong in complex 

clinical trials, focus on 

innovation, global 

operations 

Expertise in a 

wide range of 

therapeutic areas 

PPD (part of 

Thermo Fisher 

Scientific) 

Wilmington, North 

Carolina 

Clinical trial 

management, 

laboratory services, 

site and patient 

Deep expertise across 

many therapeutic areas, 

integrated solutions, 

part of a large scientific 

Known for its 

strong clinical 

trial execution 
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access company 

Syneos Health Morrisville, North 

Carolina 

Clinical trial 

management, 

commercialization 

services 

Integrated clinical and 

commercial solutions, 

focus on 

biopharmaceutical 

companies, global 

reach 

Aims to 

accelerate the 

drug 

development 

process 

 

 

최근 전임상 CRO와 임상 CRO 간의 연계 강화로 신약 개발 전 과정의 효율성과 일관성이 

증대되고 있습니다. 전임상 CRO는 임상 시험 성공 가능성을 높이는 고품질 데이터를 제공하며, 임

상 CRO는 전임상 연구 결과를 바탕으로 효율적인 임상 시험 설계를 가능하게 합니다. 또한, 양측 

CRO는 규제 요건 및 데이터 표준 정보를 공유하여 신약 개발 프로세스를 간소화합니다. 전임상 

CRO와 임상 CRO의 주요 차이점은 하단의 표에 제시되어 있으며, 이 두 유형의 CRO 간 효과적인 

협력은 신약 개발 성공에 매우 중요합니다 (Table 4). 

 

 

Table 4. Compare the study focus and objective between Preclinical and Clinical CRO.  

Feature Preclinical CRO Clinical CRO 

Study Subject Laboratory setting (in vitro), 

Animal models (in vivo) 

Humans 

Study Objective Assess safety, efficacy, and 

pharmacokinetics of drug 

candidates; provide data for 

clinical trial design 

Confirm safety and efficacy of drug 

candidates, determine optimal dosage 

and administration methods, monitor 

drug safety post-market 

Study Phase Before clinical trials Typically divided into 3 phases 

(sometimes 4) 

Regulatory Requirements GLP (Good Laboratory Practice) GCP (Good Clinical Practice) 

 

 

따라서, 과학기술 발전 가속화 시대에 CRO 서비스는 핵심 역량인 정확성, 재현성, 신뢰성을 

강화하고 속도 및 비용 경쟁력을 높이는 데 직접적으로 기여합니다. 각 CRO는 핵심 기술과 서비스

를 발전시키고 선두 제약사들과의 협력을 통해 지속적인 성장이 기대됩니다. 

 

2.2. CRO서비스에 적용가능한 차세대 기술 

 

 CRO 는 신약 개발의 핵심 파트너로서, 제약 및 바이오 기업들이 연구 개발에 집중하고 

효율성을 높일 수 있도록 다양한 서비스를 제공합니다. 2025년, CRO 산업은 차세대 기술의 융합으로 
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패러다임 전환을 맞이하고 있으며, 이러한 변화는 신약 개발의 속도를 가속화하고 비용을 절감하며 

성공률을 높이는 데 기여할 것으로 기대됩니다. 

 

2.2.1. 멀티오믹스 기반 분석과 디지털 바이오마커 기술(Organ-on-a-Chip 포함) 

 

 멀티오믹스 기반 분석과 디지털 바이오마커 기술은 CRO 서비스의 핵심 경쟁력으로 부상하고 

있습니다. 기존의 단일 오믹스 분석(예: 유전체학, 단백체학)을 넘어, 다양한 오믹스 데이터를 

통합적으로 분석하는 멀티오믹스 접근법은 질병의 복잡성을 더욱 심층적으로 이해하고, 개인 맞춤형 

치료법 개발을 가속화하는 데 기여합니다. 여기에 인공지능(AI)과 머신러닝(ML) 기술이 접목되면서, 

방대한 오믹스 데이터로부터 유용한 정보를 추출하고, 새로운 바이오마커를 발굴하는 능력이 

획기적으로 향상되고 있습니다. 특히, Organ-on-a-Chip (OoC) 기술은 전임상 연구의 패러다임을 

전환하며, 동물실험의 한계를 극복하고 보다 정확한 약물 효능 및 독성 예측을 가능하게 합니다. 

 

1) 멀티오믹스 기반 분석의 진화: 

 

• 데이터 통합 및 표준화: 2025 년에는 다양한 오믹스 데이터를 통합하고 표준화하는 기술이 

더욱 발전하여, 서로 다른 플랫폼에서 생성된 데이터 간의 상호 운용성이 확보됩니다. 이는 

연구자들이 다양한 데이터 세트를 효과적으로 비교 분석하고, 보다 포괄적인 질병 모델을 

구축하는 데 필수적입니다. 

• AI 및 ML 기반 분석: AI 및 ML 알고리즘은 멀티오믹스 데이터 분석의 핵심 도구로 

자리매김합니다. 딥러닝 기술을 활용하여 복잡한 데이터 패턴을 식별하고, 질병 관련 유전자, 

단백질, 대사 물질 등을 정확하게 예측하는 능력이 향상됩니다. 또한, AI는 새로운 바이오마커 

후보를 발굴하고, 약물 반응 예측 모델을 개발하는 데 중요한 역할을 합니다. 

• 단일 세포 멀티오믹스 분석: 2025 년에는 단일 세포 수준에서 다양한 오믹스 정보를 동시에 

분석하는 기술이 더욱 발전하여, 세포 간의 이질성을 정확하게 파악하고, 질병 진행 과정에서 

각 세포의 역할을 규명하는 데 기여합니다. 이는 암, 면역 질환, 신경 퇴행성 질환 등 복잡한 

질병의 발병 기전을 이해하고, 세포 수준의 치료 전략을 개발하는 데 중요한 통찰력을 

제공합니다. 

 

2) 디지털 바이오마커 기술의 발전: 

 

• 웨어러블 기기 및 센서: 스마트워치, 패치, 의류 등 다양한 형태의 웨어러블 기기와 센서가 

널리 보급되어, 실시간으로 생체 신호를 수집하고, 개인의 건강 상태를 모니터링하는 것이 

일상화됩니다. 이러한 데이터는 디지털 바이오마커 개발에 활용되어, 질병의 조기 진단, 예후 

예측, 치료 반응 모니터링 등에 기여합니다. 

• 이미징 기술: MRI, PET, CT 등 첨단 이미징 기술은 더욱 정밀해지고, 고해상도 이미지를 

실시간으로 획득하여 질병의 진행 과정을 추적하고, 약물 효과를 평가하는 데 활용됩니다. 
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특히, 분자 이미징 기술은 특정 세포 또는 분자의 변화를 감지하여, 질병의 초기 단계에서 

발생하는 미세한 변화를 감지하고, 표적 치료법 개발에 기여합니다. 

• 생체 외 분석 기술: 혈액, 소변, 타액 등 체액 샘플을 분석하는 기술은 더욱 빠르고 

정확해지며, 최소 침습적인 방법으로 다양한 바이오마커를 측정할 수 있게 됩니다. 특히, 

액체 생검 기술은 혈액 내의 암세포 DNA 또는 RNA를 분석하여, 암의 조기 진단, 재발 예측, 

치료 반응 모니터링에 활용됩니다. 

 

3) Organ-on-a-Chip (OoC) 기술의 혁신: 

 

• 인간 생리학 모사: OoC 기술은 인간 세포를 미세 유체 칩에 배양하여, 인체 장기의 구조와 

기능을 모사하는 혁신적인 플랫폼입니다. 2025년에는 더욱 정교한 OoC 모델이 개발되어, 간, 

심장, 폐, 뇌 등 다양한 장기의 복잡한 생리학적 환경을 재현하고, 질병 모델링, 약물 

스크리닝, 독성 평가 등에 활용됩니다. 

• 동물실험 대체: OoC 기술은 동물실험의 윤리적 문제와 낮은 예측력을 극복할 수 있는 

대안으로 주목받고 있습니다. 2025 년에는 OoC 기술의 표준화 및 대량 생산 시스템이 

구축되어, 신약 개발 과정에서 동물실험을 대체하고, 시간과 비용을 절감하는 데 기여합니다. 

• 개인 맞춤형 OoC: 환자 유래 세포를 이용하여 개인 맞춤형 OoC 모델을 제작하는 기술이 

발전하고 있습니다. 이는 환자 특이적인 질병 모델을 구축하고, 개인별 약물 반응을 

예측하여, 맞춤형 치료법 개발에 기여합니다. 

 

 이처럼 멀티오믹스 기반 분석과 디지털 바이오마커 기술은 CRO 서비스의 혁신을 주도하며, 

신약 개발의 새로운 시대를 열 것입니다. 이러한 기술들은 질병의 복잡성을 심층적으로 이해하고, 

개인 맞춤형 치료법 개발을 가속화하며, 신약 개발의 효율성과 성공률을 향상시키는 데 중요한 

역할을 할 것으로 기대됩니다. 특히, OoC 기술은 전임상 연구의 패러다임을 전환하며, 동물실험의 

한계를 극복하고 보다 정확한 약물 효능 및 독성 예측을 가능하게 하여, 신약 개발 과정의 효율성을 

획기적으로 높일 것입니다. 

 

2.2.2. 디지털 동물실험 시스템(약효, PK/PD, 독성, 이미징) 

 

 디지털 기술은 동물실험 시스템에 혁신적인 변화를 가져오고 있습니다. 전통적인 동물실험 

방식은 실험 과정의 복잡성, 높은 비용, 윤리적 문제, 그리고 무엇보다 인간 질병과의 낮은 

상관성으로 인해 한계에 직면해 있습니다. 이러한 문제점을 해결하기 위해, 디지털 기술을 융합한 

차세대 동물실험 시스템이 개발되고 있으며, 이는 약효, PK/PD(약물 동태/약력학), 독성, 이미징 등 

다양한 측면에서 동물실험의 효율성과 정확성을 획기적으로 향상시키고 있습니다 

 

1) 디지털 동물실험 시스템의 주요 구성 요소 및 기술: 
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• 자동화된 사육 및 관리 시스템: 2025년에는 센서, 로봇 공학, AI 기술을 활용하여 실험동물의 

사육 환경을 자동으로 제어하고 관리하는 시스템이 널리 보급됩니다. 온도, 습도, 조명, 환기 

등 최적의 사육 환경을 유지하고, 동물 개체별 건강 상태를 실시간으로 모니터링하여 실험의 

정확성과 재현성을 높입니다. 또한, 자동화된 먹이 및 물 공급 시스템, 배설물 처리 시스템 

등은 실험동물 관리의 효율성을 향상시키고, 연구자의 작업량을 감소시킵니다. 

• 고처리량 약물 스크리닝 시스템: 마이크로플루이딕스, 로봇 공학, AI 기술을 융합하여 수많은 

약물 후보 물질의 효능과 독성을 동시에 평가하는 고처리량 스크리닝 시스템이 개발됩니다. 

이는 신약 개발 초기 단계에서 유망한 후보 물질을 빠르게 선별하고, 개발 비용과 시간을 절

감하는 데 기여합니다. 특히, 3D 세포 배양 모델 또는 Organ-on-a-Chip 기술과 결합된 고처

리량 스크리닝 시스템은 더욱 정확한 약물 반응 예측을 가능하게 합니다. 

• 실시간 생체 모니터링 시스템: 웨어러블 센서, 삽입형 센서, 무선 통신 기술 등을 이용하여 

실험동물의 생체 신호(심박수, 혈압, 체온, 활동량 등)를 실시간으로 모니터링하는 시스템이 

개발됩니다. 이는 약물 투여 후 발생하는 미세한 변화를 감지하고, 약물의 효능 및 독성 메커

니즘을 실시간으로 분석하는 데 활용됩니다. 또한, 원격 모니터링 시스템은 실험동물의 스트

레스를 최소화하고, 자연스러운 상태에서의 생체 반응을 관찰하는 데 기여합니다. 

• 디지털 이미징 기술: MRI, PET, CT, 초음파 등 첨단 이미징 기술은 더욱 발전하여, 실험동물의 

체내 변화를 비침습적으로, 실시간으로, 그리고 고해상도로 관찰하는 것을 가능하게 합니다. 

특히, 분자 이미징 기술은 특정 세포 또는 분자의 활성 변화를 추적하여, 약물의 표적 부위 

도달 여부, 약물-표적 상호 작용, 그리고 약물 반응에 따른 질병 진행 과정을 시각화하는 데 

활용됩니다. 또한, AI 기반 이미지 분석 기술은 대량의 이미징 데이터를 빠르고 정확하게 분

석하고, 질병 관련 특징을 정량화하여 약물 효능 평가의 객관성을 높입니다. 

• 가상 동물실험 플랫폼: 컴퓨터 모델링 및 시뮬레이션 기술을 이용하여 실제 동물실험을 대체

하는 가상 동물실험 플랫폼이 개발됩니다. 이는 동물실험의 필요성을 감소시키고, 시간과 비

용을 절감하며, 다양한 실험 조건을 가상 환경에서 자유롭게 설정하고 결과를 예측하는 것을 

가능하게 합니다. 특히, PK/PD 모델링은 약물의 체내 동태 및 약력학적 특성을 예측하고, 임

상 시험 설계를 최적화하는 데 활용됩니다. 

 

2) 디지털 동물실험 시스템의 적용 분야: 

 

• 약효 평가: 디지털 동물실험 시스템은 다양한 질병 모델에서 약물 후보 물질의 효능을 정확

하고 객관적으로 평가하는 데 활용됩니다. 실시간 생체 모니터링, 디지털 이미징, 그리고 고

처리량 스크리닝 기술은 약물 투여 후 발생하는 미세한 변화를 감지하고, 약물 반응의 시간 

경과에 따른 변화를 추적하며, 다양한 용량에서의 약효를 비교 분석하는 것을 가능하게 합니

다. 

• PK/PD 분석: 디지털 동물실험 시스템은 약물의 흡수, 분포, 대사, 배설(ADME) 과정과 약물-표

적 상호 작용을 실시간으로 추적하고 분석하여, 약물의 PK/PD 특성을 정확하게 파악하는 데 

활용됩니다. 이는 약물 투여 경로, 투여 용량, 투여 간격 등을 최적화하고, 임상 시험 설계를 
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개선하는 데 기여합니다. 

• 독성 평가: 디지털 동물실험 시스템은 약물 후보 물질의 급성 및 만성 독성을 평가하고, 독성 

발현 메커니즘을 규명하는 데 활용됩니다. 실시간 생체 모니터링, 디지털 이미징, 그리고 병

리 조직 분석 자동화 기술은 약물 투여 후 발생하는 생리적, 형태학적 변화를 감지하고, 독성 

관련 바이오마커를 발굴하며, 안전한 약물 개발을 지원합니다. 

• 질병 모델링: 디지털 동물실험 시스템은 인간 질병을 모사한 동물 모델을 개발하고, 질병의 

발병 기전과 진행 과정을 연구하는 데 활용됩니다. 유전자 편집 기술, 세포 이식 기술, 그리

고 이미징 기술을 융합하여 더욱 정확하고 재현성 있는 질병 모델을 구축하고, 새로운 치료 

표적을 발굴하는 데 기여합니다. 

 

 이처럼 디지털 동물실험 시스템은 동물실험의 패러다임을 전환하며, 신약 개발의 효율성과 

정확성을 획기적으로 향상시킬 것입니다. 자동화된 사육 및 관리 시스템, 고처리량 약물 스크리닝 

시스템, 실시간 생체 모니터링 시스템, 디지털 이미징 기술, 그리고 가상 동물실험 플랫폼은 약효 평

가, PK/PD 분석, 독성 평가, 질병 모델링 등 다양한 측면에서 동물실험의 한계를 극복하고, 보다 정

확하고 신뢰성 있는 결과를 제공할 것입니다. 이는 신약 개발의 속도를 가속화하고 비용을 절감하며, 

궁극적으로 환자들에게 더 나은 치료법을 제공하는 데 기여할 것으로 기대됩니다. 

 

 

2.2.3. 클라우드 기반 협업 플랫폼(ELN, LIMS 등) 

 

 클라우드 기반 협업 플랫폼은 CRO 서비스의 운영 효율성을 극대화하고, 데이터 관리의 

투명성과 보안성을 강화하는 핵심 기술로 자리매김하고 있습니다. 전통적인 CRO 운영 방식은 

데이터 사일로(Data Silo) 현상, 비효율적인 정보 공유, 그리고 복잡한 데이터 관리 프로세스로 인해 

많은 시간과 비용이 소모되고, 오류 발생 가능성이 높았습니다. 이러한 문제점을 해결하기 위해, 

클라우드 기반의 전자 실험실 노트(ELN), 실험실 정보 관리 시스템(LIMS), 임상 시험 관리 

시스템(CTMS) 등 다양한 협업 플랫폼이 도입되고 있으며, 이는 CRO 와 고객사 간의 원활한 소통과 

협업을 지원하고, 신약 개발 프로세스를 간소화하는 데 기여합니다. 

 

1) 클라우드 기반 협업 플랫폼의 주요 기능 및 장점: 

 

• 중앙 집중식 데이터 관리: 클라우드 기반 플랫폼은 실험 데이터, 프로토콜, 보고서 등 모든 

연구 관련 정보를 중앙 집중식으로 저장하고 관리하는 기능을 제공합니다. 이는 데이터 

사일로 현상을 해소하고, 데이터 접근성을 향상시키며, 데이터 중복 및 불일치 문제를 

해결하는 데 기여합니다. 또한, 버전 관리 기능을 통해 데이터 변경 이력을 추적하고, 데이터 

무결성을 확보합니다. 

• 실시간 정보 공유 및 소통: 클라우드 기반 플랫폼은 CRO 내부 연구팀뿐만 아니라, 고객사, 

외부 협력 기관 등 모든 이해 관계자 간의 실시간 정보 공유 및 소통을 지원합니다. 이는 
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프로젝트 진행 상황을 투명하게 공유하고, 의사 결정 과정을 신속하게 진행하며, 문제 발생 

시 즉각적인 대응을 가능하게 합니다. 또한, 화상 회의, 채팅, 파일 공유 등 다양한 

커뮤니케이션 도구를 통합하여 원활한 협업을 지원합니다. 

• 자동화된 워크플로우 관리: 클라우드 기반 플랫폼은 실험 프로세스, 데이터 분석, 보고서 

작성 등 다양한 연구 활동을 자동화하고 표준화하는 기능을 제공합니다. 이는 연구 생산성을 

향상시키고, 인적 오류를 감소시키며, 연구 재현성을 높이는 데 기여합니다. 또한, 워크플로우 

진행 상황을 추적하고, 병목 지점을 파악하여 연구 프로세스를 최적화합니다. 

• 강력한 보안 및 규정 준수: 클라우드 서비스 제공 업체는 데이터 암호화, 접근 제어, 감사 

추적 등 강력한 보안 기능을 제공하여 연구 데이터를 안전하게 보호합니다. 또한, FDA 21 CFR 

Part 11, GDPR 등 관련 규정을 준수하는 기능을 제공하여 CRO 의 규제 준수 부담을 

덜어줍니다. 

• 확장성 및 유연성: 클라우드 기반 플랫폼은 CRO 의 성장과 변화에 따라 시스템 용량과 

기능을 유연하게 확장할 수 있는 장점을 제공합니다. 이는 CRO 가 새로운 연구 분야에 

진출하거나, 증가하는 데이터 양을 처리하고, 변화하는 고객 요구에 신속하게 대응할 수 

있도록 지원합니다. 

 

2) 클라우드 기반 협업 플랫폼의 주요 구성 요소: 

 

• 전자 실험실 노트(ELN): ELN 은 실험 계획, 과정, 결과 등 모든 실험 관련 정보를 전자적으로 

기록하고 관리하는 시스템입니다. 2025 년에는 ELN 이 AI 기반 음성 인식, 핸드 제스처 입력 

등 다양한 사용자 인터페이스를 지원하고, 실험 데이터 자동 수집 및 분석 기능을 강화하여 

연구 효율성을 더욱 향상시킵니다. 또한, ELN은 LIMS, 분석 장비 등 외부 시스템과의 연동을 

통해 데이터 흐름을 자동화하고, 데이터 무결성을 확보합니다. 

• 실험실 정보 관리 시스템(LIMS): LIMS 는 시료 관리, 실험 과정 관리, 결과 보고 등 실험실 

운영 전반을 관리하는 시스템입니다. 2025 년에는 LIMS 가 실험 자동화 장비와의 연동성을 

강화하고, AI 기반 예측 분석 기능을 통합하여 실험실 운영 효율성을 극대화합니다. 또한, 

LIMS 는 재고 관리, 장비 관리, 인력 관리 등 다양한 기능을 통합하여 실험실 자원 활용을 

최적화합니다. 

• 임상 시험 관리 시스템(CTMS): CTMS는 임상 시험 계획, 진행, 결과 분석 등 임상 시험 운영 

전반을 관리하는 시스템입니다. 2025년에는 CTMS가 환자 모집, 데이터 수집, 원격 모니터링 

등 다양한 기능을 통합하여 임상 시험 효율성을 향상시키고, 환자 중심의 임상 시험을 

지원합니다. 또한, CTMS는 규제 기관 제출용 보고서 자동 생성 기능을 강화하여 CRO의 규제 

준수 부담을 덜어줍니다. 

 

 이처럼 클라우드 기반 협업 플랫폼은 CRO 서비스의 디지털 전환을 가속화하고, 신약 개발 

프로세스의 효율성, 투명성, 그리고 보안성을 획기적으로 향상시킬 것입니다. ELN, LIMS, CTMS 등 

다양한 플랫폼은 연구 데이터의 중앙 집중식 관리, 실시간 정보 공유 및 소통, 자동화된 워크플로우 
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관리, 강력한 보안 및 규정 준수, 그리고 뛰어난 확장성 및 유연성을 제공하여 CRO 가 신약 개발의 

복잡성을 효과적으로 관리하고, 고객에게 더욱 신뢰성 높고 효율적인 서비스를 제공할 수 있도록 

지원합니다. 이는 신약 개발의 속도를 가속화하고 비용을 절감하며, 궁극적으로 환자들에게 더 나은 

치료법을 제공하는 데 기여할 것으로 기대됩니다. 

 

2.3. 기술 도입에 따른 윤리적 고려사항 

 

2.3.1. 동물 실험 대체 기준 및 적용 한계 

 

 CRO 서비스 분야에서 차세대 과학기술 도입은 신약 개발 및 질병 치료 연구의 효율성과 

정확성을 획기적으로 향상시킬 잠재력을 지닙니다. 특히, 전통적인 동물 실험을 대체할 혁신 

기술들은 윤리적으로 중요한 진전입니다. 오가노이드, AI 기반 시뮬레이션, 체외 진단 기술, 첨단 

이미징 기법 등은 동물 복지 우려를 줄이면서도 인간 생리와 유사한 환경에서 약물 효능과 독성을 

평가할 가능성을 열어줍니다. 예를 들어, 오가노이드는 인간 줄기세포를 3 차원 배양하여 실제 장기 

구조와 기능을 모사한 미니 장기로, 특정 질병 모델을 정확히 구현하고 다양한 약물 후보 물질의 

효과를 생체 내 환경과 유사하게 예측할 수 있습니다. 환자 유래 세포 기반 오가노이드는 개인 

맞춤형 치료법 개발에 기여하여 기존 동물 모델로는 어려웠던 정밀 의학 발전을 촉진합니다. AI 

기반 시뮬레이션 기술은 방대한 생물학적 데이터를 분석 및 예측 모델을 구축하여 약물 상호작용, 

질병 진행 경로 등을 가상 환경에서 시뮬레이션하여 실험 횟수, 시간, 비용을 절감하고 예측 

정확도를 높입니다. 체외 진단 기술은 혈액, 소변 등 인체 유래 물질 분석으로 질병 진단이나 약물 

반응 예측을 가능하게 하여 살아있는 동물을 대상으로 하는 침습적 실험을 대체할 수 있습니다. 

첨단 이미징 기법은 살아있는 세포, 조직, 소형 생체 내에서 실시간으로 약물 작용 기전이나 질병 

진행 과정을 시각화하여 이해도를 높이고 동물 실험 없이 중요한 데이터를 얻을 수 있게 합니다. 

 따라서 CRO 서비스는 이러한 차세대 과학기술의 윤리적 도입을 위해 다각적인 노력을 

기울여야 합니다. 동물 실험 대체 기술 개발 및 검증에 지속적으로 투자하고 기술적 한계를 명확히 

인식하며, 기존 동물 실험과의 상호보완적 활용 방안을 모색해야 합니다. 또한, 연구자들에게 새로운 

기술의 윤리적 의미와 적용 방법에 대한 충분한 교육을 제공하고 관련 법규 및 규제 변화에 

적극적으로 참여하여 윤리적인 연구 환경을 조성해야 합니다. 궁극적으로 동물 복지를 

증진시키면서도 혁신적인 치료법 개발을 가속화할 수 있는 균형 잡힌 접근 방식이 필요합니다. 

 

2.3.2. 데이터 보안 및 개인정보 보호 

 

 CRO 서비스 분야에서 차세대 과학기술은 방대한 생체 데이터, 유전체 정보, 임상 시험 

데이터 등을 생성 및 활용하여 신약 개발, 질병 진단 및 예측, 개인 맞춤형 치료 등 혁신적 발전을 

가능하게 합니다. 그러나 이는 데이터 보안 및 개인정보 보호라는 중요한 윤리적 문제를 동시에 

제기합니다. 특히 개인 식별 가능성이 높고 민감한 유전체 정보의 유출이나 오용은 개인에게 심각한 

피해를 초래하고 사회적 신뢰를 훼손할 수 있습니다. 차세대 과학기술의 핵심 특징 중 하나는 
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데이터 통합 및 분석 능력의 비약적 발전입니다. AI 와 빅데이터 분석 기술은 다양한 출처 데이터를 

결합하여 새로운 통찰력을 얻고 예측 모델을 구축하는 데 활용될 수 있지만, 데이터 통합 과정에서 

익명화 및 비식별화가 제대로 이루어지지 않거나 재식별 가능성이 존재하면 개인정보 침해 위험이 

크게 증가합니다. 또한, 클라우드 컴퓨팅, 데이터 공유 플랫폼 등 새로운 기술 환경은 데이터 

접근성과 편의성을 향상시키는 동시에 사이버 공격, 내부자 유출 등 보안 위협에 더욱 취약하게 

만들 수 있습니다. 데이터 무결성 및 보안 강화 기술인 블록체인이 등장했지만, 아직 광범위한 

적용에는 어려움이 있습니다. 

 개인정보 보호 측면에서 더욱 심각한 문제는 데이터 활용의 투명성과 동의 문제입니다. 연구 

목적으로 수집된 데이터가 당초 동의 범위를 벗어나 다른 목적으로 활용되거나 데이터 주체 인지 

없이 상업적으로 이용될 가능성이 존재합니다. 특히, AI 기반 예측 모델은 학습 과정에서 개인의 

민감한 정보를 활용할 수 있으며, 모델 작동 방식이 불투명할 경우 예측 결과 책임 소재가 

불분명해지고 예측의 공정성 및 편향성 논란을 야기할 수 있습니다. 데이터 기반 의사 결정이 개인 

자율성을 침해하거나 사회적 불평등을 심화시킬 가능성에 대한 심도 깊은 논의도 필요합니다. 예를 

들어, 특정 유전적 소인을 가진 개인에 대한 보험 가입 거부나 고용 차별 등의 문제가 발생할 수 

있습니다. 

 따라서, CRO 서비스는 차세대 과학기술을 활용한 연구 개발 과정에서 데이터 보안 및 

개인정보 보호를 최우선 과제로 삼아야 합니다. 강력한 암호화 기술, 접근 통제 시스템, 익명화 및 

비식별화 기법 등 기술적 보안 조치를 철저히 시행하고 데이터 관리 및 활용 프로세스 전반에 걸쳐 

법적 및 윤리적 기준을 준수해야 합니다. 데이터 수집 단계부터 정보 주체에게 데이터 활용 목적, 

범위, 보안 조치 등을 명확히 고지하고 충분한 정보에 기반한 자발적 동의를 얻어야 합니다. 데이터 

활용 투명성을 확보하고 데이터 주체의 접근권, 수정권, 삭제권 등 권리 보장 체계를 구축해야 

합니다. 또한, 데이터 유출 사고 발생 시 신속하고 투명하게 대응하며 피해 구제 방안을 마련해야 

합니다.  

 더 나아가, CRO 서비스는 데이터 윤리에 대한 사회적 논의에 적극 참여하고 책임 있는 

데이터 활용 문화를 조성하는 데 기여해야 합니다. 데이터 과학자, 윤리학자, 법률 전문가 등 다양한 

분야 전문가와 협력하여 데이터 활용의 윤리적 가이드라인을 개발하고 연구자들에게 데이터 윤리 

교육을 강화해야 합니다. 궁극적으로 혁신적인 기술 발전과 개인 권리 보호가 조화롭게 이루어질 수 

있도록 지속적인 관심과 노력이 필요합니다. 

 

 

3. 미래 전망 

 

 CRO 서비스 분야에서 차세대 과학기술은 방대한 생체 데이터, 유전체 정보, 임상 시험 

데이터 등을 생성 및 활용하여 신약 개발, 질병 진단 및 예측, 개인 맞춤형 치료 등 혁신적 발전을 

가능하게 합니다. 그러나 이는 데이터 보안 및 개인정보 보호라는 중요한 윤리적 문제를 동시에 

제기합니다. 특히 개인 식별 가능성이 높고 민감한 유전체 정보의 유출이나 오용은 개인에게 심각한 

피해를 초래하고 사회적 신뢰를 훼손할 수 있습니다. 



  

차세대 기술을 활용한 동물모델 개발 및 CRO 서비스 박동준 Page 17 / 19 

 

 차세대 과학기술의 핵심 특징 중 하나는 데이터 통합 및 분석 능력의 비약적 발전입니다. 

AI 와 빅데이터 분석 기술은 다양한 출처 데이터를 결합하여 새로운 통찰력을 얻고 예측 모델을 

구축하는 데 활용될 수 있지만, 데이터 통합 과정에서 익명화 및 비식별화가 제대로 이루어지지 

않거나 재식별 가능성이 존재하면 개인정보 침해 위험이 크게 증가합니다. 또한, 클라우드 컴퓨팅, 

데이터 공유 플랫폼 등 새로운 기술 환경은 데이터 접근성과 편의성을 향상시키는 동시에 사이버 

공격, 내부자 유출 등 보안 위협에 더욱 취약하게 만들 수 있습니다. 데이터 무결성 및 보안 강화 

기술인 블록체인이 등장했지만, 아직 광범위한 적용에는 어려움이 있습니다. 

 개인정보 보호 측면에서 더욱 심각한 문제는 데이터 활용의 투명성과 동의 문제입니다. 연구 

목적으로 수집된 데이터가 당초 동의 범위를 벗어나 다른 목적으로 활용되거나 데이터 주체 인지 

없이 상업적으로 이용될 가능성이 존재합니다. 특히, AI 기반 예측 모델은 학습 과정에서 개인의 

민감한 정보를 활용할 수 있으며, 모델 작동 방식이 불투명할 경우 예측 결과 책임 소재가 

불분명해지고 예측의 공정성 및 편향성 논란을 야기할 수 있습니다. 데이터 기반 의사 결정이 개인 

자율성을 침해하거나 사회적 불평등을 심화시킬 가능성에 대한 심도 깊은 논의도 필요합니다. 예를 

들어, 특정 유전적 소인을 가진 개인에 대한 보험 가입 거부나 고용 차별 등의 문제가 발생할 수 

있습니다. 

 따라서, CRO 서비스는 차세대 과학기술을 활용한 연구 개발 과정에서 데이터 보안 및 

개인정보 보호를 최우선 과제로 삼아야 합니다. 강력한 암호화 기술, 접근 통제 시스템, 익명화 및 

비식별화 기법 등 기술적 보안 조치를 철저히 시행하고 데이터 관리 및 활용 프로세스 전반에 걸쳐 

법적 및 윤리적 기준을 준수해야 합니다. 데이터 수집 단계부터 정보 주체에게 데이터 활용 목적, 

범위, 보안 조치 등을 명확히 고지하고 충분한 정보에 기반한 자발적 동의를 얻어야 합니다. 데이터 

활용 투명성을 확보하고 데이터 주체의 접근권, 수정권, 삭제권 등 권리 보장 체계를 구축해야 

합니다. 또한, 데이터 유출 사고 발생 시 신속하고 투명하게 대응하며 피해 구제 방안을 마련해야 

합니다. 

 더 나아가, CRO 서비스는 데이터 윤리에 대한 사회적 논의에 적극 참여하고 책임 있는 

데이터 활용 문화를 조성하는 데 기여해야 합니다. 데이터 과학자, 윤리학자, 법률 전문가 등 다양한 

분야 전문가와 협력하여 데이터 활용의 윤리적 가이드라인을 개발하고 연구자들에게 데이터 윤리 

교육을 강화해야 합니다. 궁극적으로 혁신적인 기술 발전과 개인 권리 보호가 조화롭게 이루어질 수 

있도록 지속적인 관심과 노력이 필요합니다. 

 

 

4. 결론 

 

결론적으로, 글로벌 CRO 산업은 바이오 의약품의 중요성 증대와 함께 R&D 투자 확산이라

는 긍정적인 환경 속에서 괄목할 만한 성장세를 지속하고 있습니다. CRO는 신약 개발 과정에서 필

수적인 파트너로서, 임상시험 설계부터 데이터 관리, 규제 대응, 통계 분석에 이르기까지 전 과정을 

아우르는 전문적인 서비스를 제공하며 제약 및 바이오 기업들의 연구 효율성과 비용 절감에 핵심적

인 역할을 수행하고 있습니다. 미래의 CRO 산업은 디지털 전환과 AI 기술의 융합을 통해 혁신적인 
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변화를 맞이할 것으로 예상됩니다. AI 기반 플랫폼은 임상시험 설계 최적화, 환자 모집 정확도 향상, 

실시간 데이터 분석 등을 통해 신약 개발의 효율성을 극대화하고 성공률을 높이는 데 기여할 것으

로 예상합니다. 이미 글로벌 CRO 시장에서는 이러한 디지털 전환을 선도하며 새로운 비즈니스 모델

과 서비스 제공 방식을 모색하는 기업들이 등장하고 있습니다. 결국, 글로벌 CRO 산업은 지속적인 

성장 잠재력과 함께 디지털 혁신이라는 거대한 흐름 속에서 새로운 도약을 준비하고 있습니다. 국내 

CRO 기업들은 이러한 글로벌 트렌드를 정확히 이해하고, 적극적인 기술 도입과 글로벌 협력을 통해 

미래 CRO 시장에서 경쟁력을 확보해야 할 것입니다. 디지털 헬스케어 기술의 발전과 개인 맞춤형 

의료 시대의 도래는 CRO에게 더욱 다양하고 전문적인 서비스를 요구할 것이며, 이에 발맞춰 혁신적

인 기술과 전략을 구축하는 기업만이 미래 시장을 선도할 수 있을 것입니다. 
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(3) 줄기세포 치료제 

(4) 표적 치료제 개발 
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