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CDMO의핵심가치제안

CDMO

시장 진입
속도 가속화

규제 대응

생산 확장성 및
유연성

독보적 전문성 및
첨단 기술 접근성

자본 리스크 완화 및
비용 효율성

성공요인
최근 CDMO 시장의폭발적인성장은제약사들이신약을개발하며마주하는
경제적·기술적어려움을여실히보여준다. 이제제약사들은단순히 ‘비용
절감’만을위해아웃소싱을선택하는것이아니다. 대규모초기설비투자
리스크를회피하고, 시장진입시점을앞당기며, 고도화된전문지식과혁신
기술에즉각적으로접근하기위해아웃소싱을선택한다. 이러한전략적방식은
막대한자본지출을통제가능한운영비용으로전환하는효과를낳는다. 또한
의약품개발주기를획기적으로단축함으로써기업의경쟁력을제고한다.

개념정의
위탁개발생산(CDMO, contract development and manufacturing 

organization) 기업은제약·바이오기업(전통제약사, 바이오텍등)을대상으로
의약품공정개발부터생산, 제형, 포장, 분석시험(analytical testing)에
이르기까지전과정을아우르는종합적인서비스를제공한다.

제공가치
CDMO는제약·바이오기업으로하여금신약개발지원부터상용화에이르는전
주기에걸쳐유연하게생산규모를조절할수있도록한다. 또한까다로운규제
승인절차를원활하게통과할수있도록지원한다. 기업들은 CDMO아웃소싱을
통해오늘날급변하는제약·바이오산업에서필수차별화요소인▲속도
▲전문성▲비용효율성▲유연한적응력등을동시에확보할수있게된다.

Source: The Core Value Proposition

https://www.drugpatentwatch.com/blog/the-pros-and-cons-of-different-cdmo-models/
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마지막 단계는 의약품의 성공적인
시장 진입을 위한 최종 준비단계이다. 

충전·포장(fill-finish) 서비스, 2차
포장 및 라벨링 작업이 이 과정에
포함된다. 또한, 공급망을 따라
제품을 추적할 수있는의약품
일련번호 표시 제도를 실행한다. 

의약품이 전 세계 환자에게 인도되는
과정에서 온도에 민감한 의약품의
변질을 막기 위해 고도화된 콜드체인
물류 시스템을 관리하는 것도
포함된다.

초기 개발 단계에서는 기반 기술 및
공정 설계에 집중한다. 의약품의
핵심 성분인 원료의약품(API) 

제조를 위한 공정 개발, 완제의약품
생산을 위한 제형 개발 서비스, 

제품의 품질과 일관성을 확보하기
위한 분석법 개발 등이 이 단계에서
이루어진다. 이에 더해 전임상 연구
및 초기 임상시험에 필요한 시험용
의약품을 생산 및공급하는 과정도
포함된다.

CDMO의 핵심은 엄격한 의약품
제조·품질관리기준(GMP) 규격에
의거하여 의약품을 위탁 생산하는
것이다. 이는 저분자 화합물, 

바이오 의약품, 고활성
원료의약품(HPAPI) 등다양한 API 

생산을 비롯하여, 무균 주사제와
같은 완제의약품 제조를 모두
포괄한다. 이를 통해 제품의
안전성과 유효성, 규제 준수를
보장한다.

CDMO 비즈니스모델: 신약공정개발부터상용화까지

CDMO의가치사슬은초기신약개발지원단계부터대규모상업용생산및유통에이르기까지
제약사를전방위로지원하는종합적인전주기서비스모델이다.

포장&물류단계개발단계 생산단계
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합성의약품 바이오의약품 차세대·융복합의약품 세포·유전자치료제

~1990년대

블록버스터의약품중심의
전통적인합성의약품생산기

제약사들이생산수요증가와
비용효율화필요성에따라
일부원료의약품(API) 공정을
아웃소싱하기시작했으며, 초기
형태의전문 CMO/CDMO 

기반이형성된시기

2000년대 ~ 2010년대 중반

단일클론항체(mAb) 및항체
치료제중심의고성장기

복잡한세포배양및정제공정을
지원하기위해현대적개념의
대형바이오 CDMO들이
성장했으며, 이는산업전반의
아웃소싱활성화의기폭제로
작용

2010년대 후반 ~ 2020년대 초반

항체-약물접합체(ADC), 펩타이드등
고난도기술의확장기

CDMO 업계가 ADC 및펩타이드생산
역량을고도화하며포트폴리오를
다변화하였고, 복잡한공정개발능력을
바탕으로가파른시장성장견인

2020년대 ~ 현재

맞춤형·정밀의료중심의
패러다임전환기

환자맞춤형의료및 CAR-T를
포함한세포·유전자치료제
상업화가본격화되면서, CDMO의
위상이단순한생산대행에서
제약사의전략적핵심파트너로
진화

CDMO 산업의진화
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주요트렌드와산업영향

(1) CDMO 산업내M&A증가는시장이파편화된상황속에서△위탁생산(아웃소싱) 수요의가속화△고성장모달리티(ADC, 세포·유전자치료제등)를위한전문기술력의필요성△막대한자본
니즈△규제장벽의복잡성△공급망안정성확보의필요등이복합적으로작용한결과이다.

바이오의약품,
합성의약품 추월

바이오의약품시장이전통적인
합성의약품부문을넘어서는가파른
성장모멘텀을보이고있으며, 이는
시장의패러다임전환을시사한다.

CDMO 산업
M&A 증가(1)

Novo Holdings Completes Acquisition of

Catalent

최근노보노디스크(Novo Nordisk)가
$165억달러규모로카탈란트
(Catalent)를인수한사례는 CDMO 
시장내통합이가속화되고있음을
보여주는명확한신호이며, 이는향후
경쟁구도를재편할전망이다.

Source: Novo Holdings Completes Acquisition of 
Catalent

약가 및 수익성
양극화

시장양극화가뚜렷해지며, 
바이오의약품은제조복잡성과높은
수요로수익성이확대되는반면, 
합성의약품은마진압박에직면하고
있다.

전략적 포트폴리오
전환

가속화되는제약·바이오시장의
성장을선점하기위해, 단일클론항체
등수요가높은핵심분야를중심으로
바이오의약품역량에대한투자
우선순위가조정되고있다.

M&A 준비 및
가치평가

규모의경제확보또는고도화된전문
기술내재화를주요목적으로잠재적
인수합병타깃에대한선제적인검토
및평가가이뤄지고있다.

서비스 포트폴리오
최적화

고마진서비스비중을확대하는
방향으로서비스포트폴리오를
구성하여, 기업전반의수익성을
극대화하려는움직임이증가하고있다.

주요트렌드 산업영향

https://www.catalent.com/catalent-news/novo-holdings-completes-acquisition-of-catalent/
https://www.catalent.com/catalent-news/novo-holdings-completes-acquisition-of-catalent/
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전략적파트너십

생산대행

생산캐파한계, 엄격해진 품질요건, 

공급망 안정성 확보라는 당면 과제로
인해, CDMO가 단순 공급업체에서
전략적 파트너십으로 빠르게 전환되고
있다. 이에 따라 CDMO와 제약사들은
다양한 모달리티를 아우르는 것은 물론, 

초기 개발부터 상업화 단계까지 전
주기를 관통하는 ‘종합서비스’를
중시하는 추세이다.

CDMO의진화: ‘생산대행‘에서 ‘전략적파트너’로
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경쟁구도

글로벌선도기업의시장지배력
론자(Lonza), 카탈란트(Catalent), 
써모피셔(Thermo Fisher) 등글로벌탑티어
기업들이압도적인글로벌네트워크를바탕으로
시장을주도하며벤치마크를제시하고있다.

전문업체에서통합서비스
제공업체로의전환
프로젝트관리효율화에대한고객사들의요구가
커짐에따라, CDMO 기업들이특정분야만
다루던 ‘전문서비스기업’에서종합 ‘원스톱
숍(One-stop-shop)’ 파트너로변화하고있다.

아·태지역신흥강자의부상
한국삼성바이오로직스와중국
우시바이오로직스등아시아·태평양지역
기업들이급성장하면서, 과거서구권 CDMO 
기업들이독점해온글로벌시장구도의재편이
본격화되고있다.

Top 10 Contract Development and

Manufacturing Organizations 2025

CDMO 시장이성숙함에따라
새로운구도가형성되고있다.

‘규모의경제’와 ‘통합’을중심으로
시장진화가본격화되고있다.

격화되는경쟁압박을배경으로
전략적인수및시장통합이
가속화되고있다.

그결과, 전주기(end-to-end) 
서비스역량을갖춘대형기업
중심으로시장집중도가강해지고
있다. Top3 CDMO 기업이
Top10 전체매출의 62%를
차지하고있다.

Source: Top 10 Contract Development and 
Manufacturing Organizations 2025

경쟁구도및시장통합

시장통합

메가딜의등장
노보홀딩스가 165억달러규모로카탈란트를
인수한사례처럼, 시장내대규모합병
트렌드가본격화되고있다.

인수주체로나선빅파마
대형제약사들이안정적인공급망을확보하고
생산공정및타임라인에대한통제권을
강화하기위해, CDMO 역량(생산시설)을
적극인수중이다.

사모펀드(PE)의주도적역할
사모펀드들이소형·전문 CDMO업체들을
적극적으로인수및합병하여, 시장에서
경쟁력을갖춘큰규모의 ‘종합플랫폼
기업’으로재탄생시키는핵심역할을수행하고
있다.

https://www.genengnews.com/topics/bioprocessing/top-10-contract-development-and-manufacturing-organizations-2025/
https://www.genengnews.com/topics/bioprocessing/top-10-contract-development-and-manufacturing-organizations-2025/
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개발부터물류까지,전주기지원하는종합원스톱숍(one-stop-shop) 기업의부상

다양한모달리티를아우르며개발·생산·포장공정을하나의원활한서비스로통합한 ‘원스톱숍’ 모델은고객사에게운영효율성, 물류
간소화, 단일소통창구의가치를제공하며 CDMO 산업의핵심성장동력으로부상하고있다.

초기개발단계부터
최종상업화에이르는
전과정에서고도화된
전문성제공

단일소통창구를통한
책임소재명확화, 

신속한이슈해결,

전략적유연성극대화

단일화된품질·규제
대응체계기반으로
신약개발전주기지원

통합프로젝트관리를
통한신약개발
타임라인단축

개발 포장및물류생산 가치제안

공정개발, 제형개발, 
분석법개발, 규제대응

충전·포장, 라벨링, 유통
원료의약품(API)/완제의약품생산, 
스케일업, GMP 기준준수생산

종합서비스
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틈새시장공략 종합서비스제공 첨단기술선도

HPAPI(고활성원료의약품),
세포·유전자치료제등
고부가가치집중을통한높은
마진확보및경쟁압박완화

개발부터제품포장까지전주기
서비스제공을통한대형계약
확보및고객사락인(Lock-in, 
묶어두기) 효과극대화

연속제조공정, AI 등첨단기술
기반의차별화를통한생산
효율성극대화및프리미엄가격
책정기반마련

CDMO 기업의주요포지셔닝전략
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CDMO 산업의주요리스크

FDA Warning Letters 2025: Trends, violations,

and how to avoid them

엄격한품질표준을준수하기위해 GMP 위반사항을
해결하고,데이터무결성을확보해야한다. 

보건당국의규제경고서한발행빈도도증가하는
만큼이에대한대응도필요하다.

Source: FDA Warning Letters 2025: Trends, violations, 

and how to avoid them
비즈니스
리스크

What to Expect in Pharma Manufacturing in

2026: Industry Leaders Share Their Predictions -

PharmaSource

CDMO 업계는생산설비제약이상당하고고객
편중도가높아지속적으로단가인하압박을받고
있다. 이로인해전반적인수익성과전략적유연성이
악화되고있다.

Source: What to Expect in Pharma Manufacturing in 

2026: Industry Leaders Share Their Predictions -

PharmaSource

규제리스크

2026 CDMO Forecast The 7 Shifts Sponsors

Need To Prepare For

미국식품의약국(FDA), 유럽의약품청(EMA) 등의
감시·감독기조가강화됨에따라, 규제인텔리전스에
대한지속적인투자가필요하다.

Source: 2026 CDMO Forecast The 7 Shifts Sponsors 

Need To Prepare For

How The New Tariffs Are Impacting The CDMO

Industry | Agno Pharmaceuticals

미·중무역긴장고조및관세리스크가심화되면서, 

글로벌사업연속성보장과차질최소화를위한
복잡한공급망구조개편압박이가중되고있다.

Source: How The New Tariffs Are Impacting The CDMO 

Industry | Agno Pharmaceuticals

운영리스크

생산차질및오염리스크를완화함과동시에전문
인재확보등산업공통과제를해결해운영효율을
유지해야한다.

대규모자본지출(CAPEX) 투자에따른장기적재무
리스크가상승하고있다. 투자시점부터가동까지의
긴타임라인으로인해재무불확실성이커지고있으며,

현경제상황속장기수익성확보가 CDMO의핵심
과제로부각되고있다.

컴플라이언스
리스크

지정학적
리스크

재무리스크

https://www.scilife.io/blog/worst-fda-warning-letters-pharma
https://www.scilife.io/blog/worst-fda-warning-letters-pharma
https://pharmasource.global/content/expert-insight/what-to-expect-in-pharma-manufacturing-in-2026-industry-leaders-share-their-predictions/
https://pharmasource.global/content/expert-insight/what-to-expect-in-pharma-manufacturing-in-2026-industry-leaders-share-their-predictions/
https://pharmasource.global/content/expert-insight/what-to-expect-in-pharma-manufacturing-in-2026-industry-leaders-share-their-predictions/
https://www.outsourcedpharma.com/doc/2026-cdmo-forecast-the-shifts-sponsors-need-to-prepare-for-0001
https://www.outsourcedpharma.com/doc/2026-cdmo-forecast-the-shifts-sponsors-need-to-prepare-for-0001
https://agnopharma.com/blog/how-the-new-tariffs-are-impacting-the-cdmo-industry/
https://agnopharma.com/blog/how-the-new-tariffs-are-impacting-the-cdmo-industry/
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심층분석: 비즈니스 & 재무리스크

재무리스크

CDMO 기업들은 운영 안정성과 장기적 성장에 영향을
미치는 복잡한 비즈니스 리스크를 헤쳐 나가야 하는
상황이다. 이는 CDMO 업계의 구조적 특성및경쟁
역학에서 비롯되는 산업 고유의 리스크이다.

생산 캐파 제약: 바이오의약품 분야, 특히 충전·포장
공정(Fill-Finish)의 캐파가 상당히 부족하다. 이로 인해
병목현상이 발생하면서 신규 프로젝트 수주에 제약이
발생하고 고객사의 핵심 의약품 출시가 지연될
가능성이 있다.

소수 고객사 편중:소수의 핵심 고객사에 대한 높은
의존도가 업계의 고질적 문제이다. 상위 10대 고객사가
CDMO 총매출의 40~50%를 차지해 구조적
취약성으로 작용하며, 대형 고객사가 단 하나만
이탈하더라도 전체 재무 성과에 막대한 타격이 발생할
수 있다.

단가인하압박: 성숙기에 도달한 합성의약품
시장에서는 CDMO 서비스가 점차 평준화되고 있다. 
이에 따른 치열한 가격 경쟁 및마진 압박 심화로 인해, 
가치 기반 서비스가 아닌 공격적인 원가 경쟁 구조가
형성되고 있다.

CDMO 기업의 수익성과 재무 건전성을 직접적으로 위협하는 리스크로, 주로
운영상의 문제나 M&A 등의 전략적 의사결정에서 기인한다.

수익성 압박: 서비스 유형별 명확한 수익성 차이가 존재한다. 전통적인
합성의약품 서비스의 매출총이익률은 보통 20~30% 수준인 반면, 복잡하고
전문적인 바이오의약품 서비스의경우 30~40%의높은마진 확보가가능하다. 
이에 따라 고부가가치 포트폴리오로의 서비스 전환 필요성이 커지고 있다.

운전 자본 관리 : 장기 계약 및 마일스톤 기반인 CDMO 계약 특성상 운전 자본
관리 부담이 크다. 서비스 제공 시점과 청구, 대금 회수 사이에 긴시간 차이가
발생하기 때문에 현금흐름에 부담이 커질수있다. 또한, 장기계약 체결로
수익 인식 기준(revenue recognition, 언제 매출로인정할 것인가를 정하는
회계 원칙)이 복잡해져, 정확한 재무 보고 및유동성 확보를 위한 정교한 재무
관리 역량이 요구된다.

부채 특약: 업계 내활발한 M&A 붐 이후, 인수 자금 관련 부채로 인해 많은
CDMO 기업들의 레버리지(부채 비율)가 급증한 상황이다. 부채가 증가하면
흔히 대주단이 부과하는 엄격한 재무적 특약 사항 준수 부담도 증가한다. 
순부채 대상각전영업이익 비율(Net Debt-to-EBITDA)이나 순부채 대자본
비율(Net Debt-to-Equity) 등 특약 조건 달성 실패 시채무불이행을 유발할
수 있으며, 이에 따른 막대한 재무적 패널티 또는 경영권 상실 위험에 직면할
수 있다.

비즈니스리스크
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지정학적리스크

CDMO 기업을 향한 규제 환경이갈수록엄격해짐에따라, 
지대한 관심과 투자가 요구되는 상황이다.

감시·감독 강화: FDA·EMA 등 글로벌 규제 기관들의
감독 수위가 한층 높아지고 있으며, 제조업체를
대상으로 한경고서한발행 건수가현저히 증가하고
있다. 이에 따라 고도화된 품질 경영 시스템을 구축해야
한다.

데이터 무결성: 최근 규제 기관 조사 과정에서
집중적으로 다뤄지는 핵심 항목이다. 데이터 무결성
관련 위반 사례가 빈번하게 발생하고, 적발 시 치명적인
페널티로 이어질 수 있는 중요한 컴플라이언스
영역이다. 이에 따라모든제조데이터의 정확성과
신뢰성 확보가 중요하다.

새로운 규제 기준: 연속 제조 공정에 관한 ICH Q13 및
무균의약품 제조 지침인 EU GMP Annex 1 등 신규
가이드라인 도입에 대응하기 위해, 생산 시설 및공정
업그레이드를 위한 상당 수준의 운영 방식 변화와 자본
투자가 필요하다. 규제 위반 방지를 위한 선제적 체질
개선이 필수이다.

Impacts of the BIOSECURE Act on the Global BioTech Industry

지정학적 불안정성은 CDMO 산업 공급망의 안정성과 운영 비용 전반에 영향을
미친다. 기업들은 급변하는 복잡한 글로벌 환경에서 발생하는 다양한 전략적 이슈를
해결해야 한다.

미·중갈등: 중국 바이오 제조 기업에 대한 관세 부과는 공급망 경제성에
직접적인 위협으로 작용하고 있다. 중국 파트너사에 의존해 온 기업들의 원가
부담을 급격히 가중시킬 수있으며, 원부자재 조달 전략의 재검토가 불가피하다.

미국 온쇼어링(onshoring) 트렌드: 미국 생물보안법(BIOSECURE Act) 등
규제 입법 움직임에 힘입어 미본토 내 생산 트렌드가 빠르게 가속화되고 있으며, 
향후 글로벌 시장 기회 및 미국 내수 지형을 지속적으로 재편할 전망이다.

Source: Impacts of the BIOSECURE Act on the Global BioTech Industry

니어쇼어링(nearshoring) 트렌드: 글로벌불확실성에 대응하기위해생산
기지를인접국으로옮기는니어쇼어링추세가확산되고있다. 기업들은특정
지역(특히아시아권)에대한의존도를낮추기위해공급망을적극적으로 재편하고
있다. 이는공급망의회복탄력성을높이고자제조및조달거점을최종소비국과
가까운지역으로이동시키는 움직임을포함한다.

공급망안보: 지정학적위기로공급망안보강화의시급성이부각되고있다. 
공급망차질리스크를완화하기위한핵심원부자재듀얼소싱(dual-sourcing), 
거점지역내생산역량구축전략이중요해지고 있다. 이제다변화되고 회복
탄력적인공급망네트워크를구축하는것은선택이아닌, 장기적성공과사업
연속성을위한필수적인전략적핵심과제이다.

컴플라이언스및규제

심층분석: 컴플라이언스 & 지정학적리스크

https://health-isac.org/wp-content/uploads/11.4.24_WP_ImpactsoftheBIOSECUREActontheGlobalBioTechIndustry.pdf
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1단계
시설건설

제조시설을기초부터구축하는
기반단계이다. 착공, 인프라개발, 
핵심구조물건축에막대한자본
지출이발생한다.향후모든생산
운영의토대를마련하는단계로, 
전체투자주기중가장오랜
기간이소요되는자본집약적
구간이다.

2 ~ 4년

2단계
검증

생산시설과설비의규제기준
및운영사양충족여부를
다루는중요한단계이다. 
cGMP(우수의약품
제조품질관리기준) 적합성및
즉각적인생산가동준비태세
보장을위한엄격한테스트, 
문서화작업, 공정밸리데이션
등을수행한다. 고객사수주물량
생산및본격적인상업가동전
반드시완료되어야하는필수
관문이다.

6 ~ 12개월

3단계
고객사온보딩

검증의최종단계와동시에병행
추진되는과정으로, 초기고객사
계약확보에주력하는단계이다. 
비즈니스개발, 계약협상, 그리고
첫번째고객사프로젝트를위한
기술이전(technical transfer) 
준비에집중한다. 시설최종승인
즉시공백기없는원활한상업
생산착수를도모하는단계이다.

병행

4단계
매출본격화

초기가동시점부터공장최대
가동능력에이르기까지, 생산
규모확장및매출파이프라인
다각화가이단계의관건이다. 
주안점은제조공정최적화, 
고객사기반확대, 그리고생산
수율증대이다. 이를통해생산
시설의재무적잠재력을
극대화하고운영효율성을
달성하는것이목표이다.

12 ~ 24개월

5단계
수익성

투자의결실을맺는최종성숙
단계이다. 지속적인운영
수익성확보를통해실질적인
ROI를창출한다. 이시점에서
CDMO는안정적인고객
포트폴리오구축과운영
최적화를완료한다. 안정적인
현금흐름이지속적으로
유입된다.

가동후 3 ~ 5년

CDMO 투자단계별프로세스: 착공에서수익창출까지

CDMO 산업에서 일어나는 투자 과정에 대해 이해하는 일은 CDMO 사업 성공에 중요하다. 투자 과정은 초기 투자부터 실제 수익 성과 달성까지 수년에 걸친
정형화된 타임라인에 따라 전개된다. 다음의 도식은 초기 착공부터 시작해 투자수익률(ROI) 달성에 이르는 CDMO 프로젝트의 일반적인 5단계를
시각화하여 향후 타임라인 예측 및전략적 기획을 위한 로드맵을 제시한다. 본 프레임워크는 생산 시설 생애주기 전반에 걸친 핵심 마일스톤을 집약한 것이라
할 수있다.
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다음은생산시설승인부터실제매출창출에이르는핵심적인 3단계이다. 이러한램프업구간을명확히이해해야향후타임라인을
예측하고수익성을전망할수있다. 다음은초기고객확보단계부터본격적인상업생산, 그리고안정적인재무성과달성에
이르기까지의과정이다.

고객온보딩부터매출창출까지: 램프업(ramp-Up) 기간

고객온보딩 프로젝트램프업 상업용제품생산

생산 시설의 최종 승인 및 가동 준비
완료 즉시 고객 온보딩 절차에 착수한다. 

이는프로젝트에서 맞춰야 하는사양과
생산 조건 설정, 규제 대응 방향성 조율, 

고객사 공정과 당사 시스템 간의 통합을
수행하는 핵심 초기 단계이다. 신속하고
효율적인 온보딩을 통해 향후
프로젝트의 성공적인 론칭을 도모하고
가동 지연 리스크를 최소화한다.

초도 유입 고객사 프로젝트가
램프업(Ramp-Up) 구간에서 시작된다. 

이구간은통상 12~24개월 소요되며, 

프로젝트 초기 단계 및공정 개발
단계에서 본격적인 상업 생산 규모로의
전환이 진행된다. 이 시기에는 상업용
제조 완비를 위한 집약적인 기술 이전, 

생산 규모 확대, 밸리데이션
런(validation run, 공정 검증)을
수행한다.

최종 단계는 매출 성장을 직접적으로
견인하는 상업용 생산 단계이다. 

이단계에서는 높은공장가동률을
유지해야 안정적 이익률을 확보할 수
있다. 풀 가동에 준하는 운영을 통해
최적의 운영 효율성 달성, 고정비 절감을
실현하며, 궁극적으로 해당 투자의
수익성 및장기적 재무 성과를 견인한다.
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빠른매출발생시점02빠른승인절차

이 프로그램의 핵심 도입 효과는 승인
타임라인의 획기적인 단축이다. 초기
단계부터의 소통과 동시 검토 프로세스를
병행함으로써, 시설 적격성 평가부터 규제
당국의 최종승인획득까지의 과정을
효율화한다. 이러한 선제적인 방식은 승인
지연을 최소화하고 밸리데이션 단계 전반을
앞당김으로써, 기존 규제 대비 더 빠르게 제조
시설을 가동할 수있도록 한다.

PreCheck는 승인 주기를 단축함으로써
상업용 생산 단계로 빠르게 진입할 수
있도록 한다. 이러한 프로세스 가속화는
CDMO 기업의 조기 매출 창출을 가능케
하며, 이는투자 회수기간을 앞당긴다. 
결과적으로 자본 회수 기간 단축 및
급변하는 시장 내강력한 경쟁 우위
확보로 이어져, 투자의 매력도와 재무적
타당성을 높인다.

FDA Opens PreCheck Program for

Domestic Manufacturing - PharmaSource

FDA의 PreCheck프로그램은
제조시설의신설및증설승인
프로세스를간소화하고가속화하기
위해설계되었다. 이프로그램의
일차적목표는효율적인규제를
만들어행정적장벽을완화하고, 
제약및바이오테크산업내핵심
생산기지의가동준비태세를
앞당기는것이다.

Source: FDA Opens PreCheck Program for 
Domestic Manufacturing - PharmaSource

시장출시기간을단축하는미국 FDA 프리체크(PreCheck)

미국에서 2026년 2월 1일출범한 FDA PreCheck프로그램이시장출시를가속화하는대표적인규제로꼽힌다. 본이니셔티브는
시설건설부터상업용제품생산가동에이르는기간을획기적으로단축하여수익성과시장진입속도에직접적인영향을미치도록
설계되었으며, 투자하는기업들에게게임체인저역할을할것으로전망된다.

1빠른승인절차01

https://pharmasource.global/content/manufacturing/manufacturing-news/fda-opens-precheck-program-for-domestic-manufacturing/
https://pharmasource.global/content/manufacturing/manufacturing-news/fda-opens-precheck-program-for-domestic-manufacturing/
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주요재무보고이슈

수익인식은
그 복잡성과 왜곡 표시 리스크로
인해 중점적으로 검토되는 주요
영역이다. CDMO 기업은 고객
맞춤형 제조 및 서비스 계약을
포함하는 장기 계약을 체결한다. 
이러한 계약은 흔히수년에 걸쳐
진행되며 선급금, 예약 수수료, 
마일스톤(단계별 기술료) 지급, 
그리고 다양한 수행의무를
포함한다. 경영진은 이러한 계약
내에서 구별되는 수행의무를
파악하고, 거래가격을 적절히
배분하며, 수익 인식 시점을
결정해야 한다. 특히맞춤형
솔루션이 필요하거나 오랜 기간에
걸쳐 다수의 서비스가 제공되는
계약에 경영진의 중대한 판단이
요구된다.

M&A는
재무적 영향이 상당하며, 자산, 
부채, 영업권의 인식과 가치평가가
복잡하다. 경영진은 사업결합 원가
배분(PPA) 결정, 유형 및
무형자산의 가치평가, 우발부채의
식별, 공정가치 결정등여러 핵심
영역에서 중요한 판단을 내려야
한다. 이처럼 평가 과정에 상당한
수준의 유의적인 판단과 복잡한
추정치가 개입되는 특성상, 
인수합병 관련 재무 보고가
회계기준에 부합하지 않게 처리될
소지가 있다.

CDMO 기업은
통상적으로 여러 국가에 걸쳐
사업을 영위하기 때문에 다양하고
복잡한 세법 규정을 따라야 한다. 
따라서 CDMO 기업은 현지
과세당국의 조사 대상이 되는
크로스보더 거래, 조달 금융 구조, 
이전가격 설정 체계를활용하고
있다. 주요 위험 영역으로는
내부거래 가격책정, 지식재산권(IP) 
소유권, 크로스보더 공급망 구조
등이 있다. 불확실한 세무쟁점에
대한 충당부채 계상에는 경영진의
유의적인 판단과 추정치가
필요하다. 여기에는 기존 세법
규정과 과거조세불복 선례를
바탕으로 추가적인 부채, 가산세 및
납부지연이자의 발생 가능성을
평가하는 작업이 포함된다. 이러한
충당부채는 국가별 세법의 차이와
과세당국의 해석 변화로 인해
본질적으로 불확실하며 복잡하다.

영업권손상평가는
보고단위의 회수가능액을
결정하는 과정에서 고도의 추정과
판단이 요구되므로 회계 복잡성이
높다. 특히 해당 추정치는 매출액
성장률, EBITDA 마진율, 할인율
등주요가정에 영향을 받으며, 
이러한 가정들은 향후 사업 전망과
시장 상황 및 전반적인 경기
예측에 따라 변동될 수있다.
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40%

44%

16%

지역

Europe Americas Asia-Pacific

4%

미국

스위스

론자
Lonza

한국

써모피셔 사이언티픽
Thermo Fisher Scientific

카탈란트
Catalent

삼성바이오로직스
Samsung Biologics

중국

우시바이오로직스
WuXi Biologics

지그프리드
Siegfried

일본

후지필름 바이오테크놀로지스
Fujifilm Biotechnologies

베링거인겔하임
Boehringer Ingelheim

레시팜
Recipharm

밀리포어시그마
MilliporeSigma

스웨덴

독일

Source: Top 10 Contract Development and Manufacturing Organizations 2025

62%

38%

매출

Top 3 CDMOs CDMOs ranked 4 to 10

주요글로벌 CDMO 기업

유럽 남북아메리카 아시아태평양 Top 3 CDMO Top 4-10 CDMO

롯데바이오로직스
Lotte Biologics

SK 바이오사이언스
SK Bioscience

https://www.genengnews.com/topics/bioprocessing/top-10-contract-development-and-manufacturing-organizations-2025/
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주요플레이어및시장포지셔닝

CDMO 시장은 저마다 뚜렷한 전략적 전문성을 가진 다양한 플레이어들로 구성되어 있다. 이들의 포지셔닝을 이해해야 CDMO 시장의 경쟁 환경을 파악할
수 있다. 시장은 크게 세 가지 핵심 카테고리로 분류된다. 종합적인 서비스를 제공하는 글로벌 통합 엔드투엔드(end-to-end) 리더, 특정 시장의니즈나
지역에 특화된 다각화된 플레이어, 그리고 고성장 영역 전문인 바이오의약품 강자이다. 이러한 분류를 통해 업계 내 경쟁 역학과 전략적 기회를 명확히
파악할 수있다.

론자(LONZA)
전주기에걸친풀 패키지서비스를제공하는시장
선도기업

서모피셔(THERMO FISHER)
전체가치사슬에걸친종합서비스를제공

카탈란트(CATALENT)
최근노보홀딩스(Novo Holdings)에인수되며시장
내입지 강화

2024년매출액: $200억달러
(Core) EBITDA 마진율(%): 약 25-30%

전략
고객사에게원스톱숍형태의통합솔루션을
제공하는데 집중

2024년매출액: $60억달러
(Core) EBITDA 마진율(%): 약 20-25%

전략
특정시장의니즈를충족하거나특정권역시장을공략

지그프리드(SIEGFRIED)
다각화된기술 플랫폼을보유한핵심기업

베링거인겔하임(BOEHRINGER INGELHEIM)
제약사소유의 CDMO로, 독보적인내부전문성보유

후지필름바이오테크놀로지
(FUJIFILM BIOTECHNOLOGIES)
바이오의약품제조기술및솔루션분야의선두주자

레시팜(RECIPHARM)
유럽지역내 강점을바탕으로, 합성의약품및
바이오의약품의가격 경쟁력있는위탁생산에집중

밀리포어시그마/독일머크
(MILLIPORESIGMA/MERCK KGaA)
제약, 바이오텍및연구부문전반에걸친위탁생산
서비스제공

삼성바이오로직스(SAMSUNG BIOLOGICS)
바이오의약품생산을위한대규모
바이오리액터(bioreactor) 생산능력측면에서
압도적우위선점

우시바이오로직스(WUXI BIOLOGICS)
고성장세인바이오의약품세그먼트에주로집중

2024년매출액: $60억달러
(Core) EBITDA 마진율(%): 약 30-40%

전략
대규모바이오의약품개발및생산전문

글로벌통합엔드투엔드리더 다각화된플레이어 바이오의약품강자
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주요산업트렌드

국제의약품규제조화위원회 ICH Q13 가이드라인을
통해규제불확실성이해소됨에따라원료의약품및
완제의약품의연속제조공정도입이크게탄력을
받고있다. 원료를한번에투입해정해진공정을거쳐
하나의생산단위(batch)를완성하는전통적인배치
생산에비해,이첨단기술은생산효율성이높고설비
면적축소가가능하다. 이는차세대제약생산능력을
한단계도약시키고비용효율성을극대화하는
전환점이며, 전반적인공정제어역량과제품품질을
향상시킨다.

Source: Continuous manufacturing of drug substances and drug 
products Q13

연속 제조 공정

주로공정최적화와예측분석을중심으로인공지능(AI) 
및머신러닝(ML) 도입이가속화되는추세이다. 이
기술은신약개발기간을획기적으로단축할수있는
잠재력을지니고있다. CDMO 기업들은데이터
기반의인사이트를활용함으로써운영효율성을
높이고, 개발성공률을개선하며, 제품의시장출시를
앞당기고있다.

AI·머신러닝 도입

노보홀딩스의카탈란트인수, 론자의
바카빌(Vacaville)생산시설인수와같은기념비적인
대형전략적인수합병이잇따르고있다. 주요
플레이어들이전문역량을내재화하고핵심생산
캐파를선점함에따라경쟁구도가재편되는상황이다. 
이러한트렌드는글로벌수요증가에대응하기위한
‘규모의경제’와 ‘통합적인공급망구축’의전략적
중요성을시사한다.

전략적M&A

고객사들은여러협력업체를두기보다하나의풀
패키지기업으로거래선을통합하는추세이며, 특정
영역만다루는니치(Niche) 플레이어보다종합적인
서비스를제공하는원스톱숍기업을선호하는경향이
강하다. 이러한변화는공급망단순화, 프로젝트관리
효율화, 매끄러운엔드투엔드서비스에대한
제약사들의니즈에서비롯되었다. 전주기에걸친풀
패키지서비스를제공하는 CDMO 기업들이향후장기
파트너십구축에서유리한고지를점할것으로보인다.

종합 원스톱숍 모델

https://database.ich.org/sites/default/files/ICH_Q13_Step4_Guideline_2022_1116.pdf
https://database.ich.org/sites/default/files/ICH_Q13_Step4_Guideline_2022_1116.pdf
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CDMO 시장성장성

2025 2034

7-9%

2025년 시장 규모 추정: $2,200억 달러

2034년 시장 규모 전망: $4,200억 달러

연평균 성장률(CAGR): 7~9%

성장 동인: 글로벌 제약 시장 자체의 성장 및 제약사들의
CDMO 위탁생산 비중 확대

Source: PharmaSource

CDMO 시장성장추이

북미 시장이 시장 점유율 1위

아시아·태평양 권역이 가장 빠른 성장세

권역별동향

https://pharmasource.global/content/expert-insight/cdmo-market-size-global-pharmaceutical-forecasts/
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CDMO와지속가능성
07
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시장동인및트렌드 기업대응과제및시사점 지속가능성재무적가치

전략적 핵심과제, ‘지속가능성’

CDMO 제조트렌드 2026

ESG(환경·사회·지배구조)는더이상부차적인이슈가아니다. ESG는 CDMO 운영의관건이자,파트너사선정과장기적가치창출에
근본적으로영향을미치는요소로자리잡았다. 이러한변화는지속가능성이 CDMO의성공을위한핵심적인전략적필수요건이
되었음을시사한다.

효율성은지속가능성과수익성을연결하는근본적인고리이다. 기업이에너지, 원자재, 용수의소비를체계적으로줄이면운영효율성이극대화되는동시에, 환경발자국(Footprint) 축소와
재무성과향상을동시에달성할수있다. 향후시장은 ‘가장효율적인 CDMO가곧가장지속가능하며, 결과적으로가장수익성이높은기업’이되는방향으로재편될것이므로, 이는시장
생존을위한필수적인경쟁우위요소이다.

글로벌규제요건의강화와주요 투자자들의
엄격한 ESG 요구로인해, CDMO 부문에서는
지속가능한경영을통한상당한비용효율화가
추진되고있다.

시장전반에서 ESG 기조가심화됨에따라
CDMO의성과가위탁사의 ‘Scope 3(기타
간접배출)’ 배출량과직결되고있다. 이에
따라 CDMO 기업들은탄소배출, 용수사용, 
폐기물처리에대한정확한데이터를
요구하는까다로운 ESG 실사에직면해있다.

녹색화학(Green Chemistry) 도입, 생산
설비의탄소배출저감, 자원관리및 공정
최적화를극대화하기위한디지털전환(AI, 
디지털트윈) 활용등이핵심트렌드로
부상하고있다.

마케팅을위한단순한수사에그치지않고
진정성있는규제준수와실질적성과를
입증하기위해, 독립적인기관을통한
엄격한지속가능성실사가진행된다.

첨단바이오의약품(ATMP) 분야는일회용
플라스틱에대한높은의존도, 콜드체인
물류의복잡성등지속가능성을가로막는
장벽에직면해있다.

현재 CDMO 시장에서지속가능성은규제
준수, 투자자신뢰확보, 나아가운영
탁월성을달성하기위한핵심근간이다.

에너지소비감축은운영비용(OPEX) 
절감으로직결된다. 1kWh의에너지를아낄
때마다수익성이개선되므로, 지속가능성은
그자체로핵심적인재무전략이다.

용매폐기물은구매비용과고가의폐기처리
비용이라는이중부담을발생시킨다. 공정
최적화나재활용을통해이를줄이면
매출원가와전반적인비용이낮아져
투자수익률(ROI)이극대화된다.

주사용수(WFI) 정제프로세스는막대한
에너지를소모하므로, 용수비용의본질은
에너지비용이다. 고순도용수사용량을줄이면
에너지비용이즉각적으로감축되며, 이는비용
통제를위한필수과제이다.

핵심 동인 위탁사를 위한
핵심 조치

주요 트렌드 지속가능성
검증

첨단
바이오의약품

과제

사업 영위의
필수 자격
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녹색화학 및공정최적화
기술심층분석

단순히수율에만의존하던기존방식에서벗어나, 
공정질량강도(PMI) 및 E-Factor(대표적환경
효율성지표) 같은포괄적인지표를도입하여
발생되는폐기물을추적관리해야한다. 이러한
방식은공정재설계를유도하여원자경제성(Atom 
Economy)을극대화한다. 즉, 투입된반응물내
대부분의원자가최종제품에그대로남도록공정을
설계함으로써시작단계부터폐기물발생을원천
차단하는것이다.

지속가능한 지표및
공정 설계

최신촉매기술은반응과정에서당량으로투입되어
완전히소비되는기존의화학양론적시약대신, 
소량으로도작동하고재활용이가능한첨단촉매를
사용함으로써 E-Factor를획기적으로낮춘다. 이
방식을통해후속정제공정과폐기물을최소화할수
있으며, 이는친환경공정화학및운영효율성의
근간이된다.

효율성을 위한
고도화된
촉매 기술

용매는전체원자재사용량과폐기물배출량중
가장큰비중을차지하므로철저한관리가
필수적이다. 핵심전략은 DCM과같은유해
용매를안전한바이오기반대체제로전환하는
것이다. 이와함께공장내에증류등자체용매
회수시스템을구축하여자원순환체계를
완성하면, PMI를낮추는동시에운영비용까지
크게절감할수있다.

친환경 용매 관리

연속제조공정은전통적인배치공정대비확실한
강점이있다. 설비면적을최소화할수있고, 소량
반응을통해제품안전성을향상할수있으며, 탁월한
공정제어로품질일관성을높인다. 또한, 이방식은
에너지소비를감소시키고용매재활용효율을높여, 
공장자원활용도를극대화하는동시에화학생산
전반의환경발자국을최소화한다.연속 제조 공정

vs 배치 공정
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디지털트윈 설계기반품질고도화(QbD) AI 기반공정최적화 자동화및로보틱스

지속가능성 동력,디지털 전환
기술심층분석

4차산업혁명기술을활용하여지속가능하고효율적인제약·바이오의미래를구축할수있다. 다음은핵심디지털혁신기술이어떻게
제조공정을재편하여폐기물을최소화하고, 자원을보존하며, 환경적책임을강화하는지보여준다.

실제공정을가상세계에복제한가상
공정모델기반의예측모델링을통해, 
결과를미리시뮬레이션하고공정변수를
최적화함으로써,배치생산실패및
원자재손실을방지하고단한번에
성공적으로생산하는구조를확립한다. 
이러한선제적품질보증(QA) 체계는
고가의원료의약품(API)과원부자재, 
그리고에너지낭비를근본적으로
차단한다.

공정모델링과분석기술을통합하여
제조단계부터품질을내재설계한다. 
이는품질이보장되는견고한 ‘디자인
스페이스(Design Space)’를
설정함으로써, 시작단계부터자원소비를
최소화하고폐기물배출이적은고효율
공정을구축한다.

AI 알고리즘을도입하여공정데이터를
실시간으로분석하고자율적으로공정을
제어한다. 이러한방식은공정이항상
최적의성능을유지하도록동적으로
관리함으로써, 자원효율성을극대화하고
에너지및용수사용량을획기적으로
절감한다.

로봇시스템을활용하여공정의정밀도를
높이고, 휴먼에러를최소화하며, 우수한
에너지효율성으로공장을가동한다. 
이러한기술적융합은일관되고최적화된
‘라이트아웃(lights-out)’, 즉
완전무인자율공정체계를통해폐기물
감소와에너지절감측면에서획기적인
성과를견인한다. 
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전망
08
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GLP-1 비만·당뇨치료제

Advancing Health Through Innovation:

New Drug Therapy Approval 2025

임상단계에있던신약후보물질들이대거
상업화단계로진입하고있으며, 특히
2025년 다수의신약승인이이뤄졌다. 당해
연도 FDA 의약품평가연구센터(CDER)가
승인한 46개 신약중 11개(24%)가 신속
승인을통과했다. 이러한신속승인
트렌드는대규모상업생산캐파에대한
수요를촉발하고있으며, 대량생산체계와
복잡한공급망관리역량을갖춘 CDMO 
기업들에게상당한비즈니스기회를
창출하고있다.

Source: Advancing Health Through Innovation: 
New Drug Therapy Approval 2025

전망: 시장성장을견인하는핵심동력

파이프라인상업화 바이오시밀러붐 개인맞춤형의료

현재 제약·바이오 산업 내 강력한 트렌드들이 복합적으로 맞물리면서 CDMO 시장이 본격적인 고성장 궤도에 진입하고 있다. 이러한 핵심 동력에 대해
이해하는 것은 향후 전략 수립과 자원 배분에 중요하다. 다음은 CDMO 산업의 판도를 바꿀 4대 핵심 동력을 분석한다. 이는 새로운 당면 과제를동반하는
동시에, 준비된 기업에게는 성장 기회가 될것이다. 이러한 트렌드에는 대규모 상업 생산부터 초세분화된 니치 분야 제조 역량을 아우르며, 위탁생산의
차세대 패러다임을 정의할 전망이다.

Biosimilars Market Size to Rise at 17.6%

CAGR till 2035

바이오시밀러시장이연평균성장률(CAGR) 
17.6%라는 폭발적인성장을기록할
전망이다. 이처럼수익성높은시장기회를
선점하기위해, 업계전반에서바이오시밀러
개발노하우와원가경쟁력을갖춘고효율
생산캐파에대한폭발적인수요가발생하고
있다.

Source: Biosimilars Market Size to Rise at 17.6% 
CAGR till 2035

※주: 바이오시밀러(바이오의약품복제약)는
오리지널의약품과동등한유효성분및효능을
가진생물의약품이나, 바이오공정의복잡성으로
인해오리지널과완전히동일한카피는불가능

세포·유전자치료제의급격한 성장은기존의
제조패러다임을재편하고있다. 이러한첨단
치료제들은대량생산이아닌 특화된소량
생산(Small-batch)과고도로 통제된생산
환경이필요하다. 따라서이러한최첨단
맞춤형정밀의료모달리티분야에서
전문성을보유한 CDMO에대한수요가
커지고있다. Key CDMO Market Trends for 2025 and

Outlook for 2026

비만및당뇨병치료제인 GLP-1 제제가전례
없는글로벌흥행을기록함에따라, 
‘무균주사제’ 생산캐파에대한대대적인
니즈가나타나고있다. 이러한글로벌수요에
대응하기위해전용생산시설확충과전문
역량확보를위한대규모투자가필요한
상황이다.

Source: Key CDMO Market Trends for 2025 and 
Outlook for 2026

https://www.fda.gov/media/190705/download?attachment
https://www.fda.gov/media/190705/download?attachment
https://www.towardshealthcare.com/insights/biosimilars-market
https://www.towardshealthcare.com/insights/biosimilars-market
https://vectorbiomed.com/resource/what-economic-or-market-trends-are-having-the-biggest-impact-on-cdmo-capacity-and-pipelines-in-2025-and-what-will-2026-bring/
https://vectorbiomed.com/resource/what-economic-or-market-trends-are-having-the-biggest-impact-on-cdmo-capacity-and-pipelines-in-2025-and-what-will-2026-bring/
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전망: 첨단기술·M&A·규제

현재 CDMO 산업은 기술 발전과 전략적 시장 재편이 맞물리며 거대한 전환기를 목전에 두고 있다. 이러한 시장 내 주요 변화로 인해 기업의 운영 모델, 경쟁
구도, 나아가 규제 프레임워크까지 완전히 재정의될 전망이다. 구체적으로는 ①제조 패러다임의 전환② AI 도입③지속적인 M&A 기조④규제 환경의
진화 등이 향후 CDMO 산업의 미래를 결정지을 4대 핵심 축이 될 것이다. 이러한 트렌드를 이해하는 것은 향후 전략 기획과 시장 경쟁력 유지에중요하다.

규제

기존의전통적인배치생산방식에서
벗어나연속제조공정으로의전환이
본격화되고있다. 향후신설되는생산
캐파의상당부분에연속제조방식이
도입될것으로전망되며, 이는생산
효율성과유연성을극대화하고있으며
산업전반의운영혁신을예고하고있다.

연속제조공정 AI M&A

인공지능은 CDMO 가치사슬의핵심으로
자리잡을것이다. 앞으로 AI가공정설계, 
예지보전(Predictive maintenance), 
품질관리(QC)의기본사양으로도입될
것이며, 이는공정개발타임라인의
획기적인단축, 운영비용절감, 그리고
제품품질의일관성향상으로이어질
전망이다.

대형메가딜을중심으로한M&A 흐름이
지속될전망이다. 대형 CDMO 및
제약사들은시장점유율을확대하고핵심
자산과역량을선점하기위해경쟁하고
있으며, 이는경쟁구도재편으로
이어지고있다.

규제기관들은새로운리스크요인과기술
혁신분야에대해한층엄격한기준을
적용할것이다. 첨단제조기술을
관리하고환자의안전을보장하기위한
새로운가이드라인마련과함께, 데이터
무결성에대한엄격한규제집행이
최우선이될것이다.
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CDMO 산업의미래키워드는

‘전략적통합·기술혁신·규모의경제’이며, 

앞으로는통합적인가치를제공하는

기업중심으로시장이재편될전망이다.
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한국딜로이트그룹전문가
생명과학및헬스케어산업

한국딜로이트그룹은미래성장산업으로주목받고있는국내생명과학및헬스케어산업성장의동반자로서제약사, 의료기관, 공공기관등다양한기업의전략적과제와혁신

을함께해왔습니다. 약사등전문자격소지한전문가를국내최다로보유한산업전문팀은다년간의기업자문경험을바탕으로심도있는인사이트를제공하고있으며, 놀라운

속도로발전하는국내제약바이오및헬스케어산업에서기업이혁신적인성장을이어갈수있도록최선의노력을다하고있습니다.
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