
1인 가상 바이오텍(Virtual Biotech)을 위한 전주기 신약 개발 마스터 매뉴얼

전통적인 신약 개발(Drug Discovery & Development)은 수천 명의 인력과 수조 원의 자본이 투입되
는 거대 산업입니다.그러나 고도로 훈련된 유기화학,분자생물학,약리학적 백그라운드를 가진 연구자라
면,가상 바이오텍(Virtual Biotech)또는 NRDO(No Research, Development Only)모델을 통해 1
인 기업으로도 전주기(발굴→전임상→임상→허가→상용화)를 완주할 수 있습니다.
이 마스터 매뉴얼은 1인 창업자가 실험실(Wet-lab)이나 공장 없이,오직 랩톱 한 대와 클라우드,그리

고 전 세계의 아웃소싱 인프라(CRO/CDMO)를 지휘하여 블록버스터 신약을 탄생시키기 위한 ’오케스트
레이션(Orchestration)’의 구체적인 방법론을 제시합니다.

1.가상 바이오텍 생존의 제1원칙: ’통제’와 ’레버리지’

1인기업은 ’모든것을혼자하는기업’이아닙니다.핵심가치(Core Value)인타겟기획,물질설계,특허포
트폴리오,임상디자인,자금조달만 1인창업자가직접수행하고,나머지모든실행은외부파트너의인프
라를 레버리지(Leverage)하는 것입니다.

- 연구원(Researcher)에서 총괄 기획자(Architect)로의 전환:피펫을 내려놓고 수십 개의 엑셀 시
트와 Gantt차트,그리고 영문 계약서와 데이터를 다루어야 합니다.

- 교차 검증(Cross-validation)의 내재화:외주 업체(CRO/CDMO)가 보내오는 방대한 데이터 속에
숨겨진 오류(False positive등)를 전문가적 직관으로 잡아내야 합니다.

2. [Phase 1]디스커버리 및 전임상 (Discovery & Pre-clinical)

이 단계는 1인 기업의 전문성이 100%발휘되는 구간입니다.막대한 비용이 드는 임상 단계로 넘어가기
전,실패 확률을 최소화하는 완벽한 후보 물질(Lead compound)을 깎아내는 과정입니다.

2.1.타겟 발굴 및 검증 (Target Identification & Validation)

분자생물학적 지식을 총동원하여 ’수익성’과 ’과학적 타당성’이 교차하는 타겟을 찾습니다.

- 멀티오믹스 데이터 마이닝: TCGA, GEO데이터베이스의 전사체(RNA-seq)및 단백체 데이터를 바
탕으로,특정 질환에서 과발현되거나 돌연변이가 발생한 타겟을 선정합니다.

- 유전적 검증 (Genetic Validation): DepMap(CRISPR/Cas9 Screening)을 통해 해당 타겟을
Knock-out했을 때 암세포 등의 생존율이 급감하는지(Essentiality)확인합니다.

- Druggability (약물화가능성)평가: AlphaFold 3, RoseTTAFold로예측된 3D구조를분석합니다.
결합포켓(Binding pocket)의부피,소수성(Hydrophobicity)을분석하여소분자(Small molecule)
가 결합할 수 있는지 평가합니다.

2.2.인실리코(In Silico)기반 가상 스크리닝 (HTVS)

- 초고속 스크리닝: ZINC, Enamine REAL등 수십억 개의 화합물 라이브러리를 대상으로 AutoDock
Vina, Schrödinger Glide를 활용해 1차 필터링을 수행합니다.

- AI기반 De Novo설계:기존 화합물에 얽매이지 않고,타겟 포켓의 구조를 기반으로 Generative
AI(VAE, GAN, Diffusion)를 활용해 세상에 없던 화합물을 창조합니다.
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2.3. Hit-to-Lead및 최적화 (Lead Optimization)

유기화학적 지식이 가장 중요한 단계입니다. AI가 내놓은 구조는 종종 합성이 불가능하거나 독성 기를 포
함합니다.

- 구조-활성 상관관계(SAR)분석: Hit물질의 구조를 조금씩 변형(R-group교체, Scaffold hopping)
하며 결합력(Kd, IC50)을 극대화합니다.

- 분자동역학(MD)및 FEP시뮬레이션:단순 도킹 점수를 넘어, GROMACS나 AMBER를 이용해 단
백질-리간드 복합체를 물(Water box)속에서 시뮬레이션합니다. MM-PBSA/GBSA혹은 FEP(Free
Energy Perturbation)를 통해 실제 IC50값의 순서를 정확히 예측합니다.

- 역합성(Retrosynthesis) 평가: AiZynthFinder, IBM RXN을 통해 해당 물질이 상용화된 시작 물
질(Startingmaterial)로부터 5∼7단계 이내에 합성이 가능한지(SAscore)검증합니다.합성이 복잡
하면 CDMO비용이 기하급수적으로 늘어납니다.

2.4. ADME-Tox및 전임상 (Pre-clinical Validation)

약리학적 지식을 바탕으로 CRO를 지휘하는 단계입니다.컴퓨터에서 완벽했던 약물이 쥐나 개(Dog)에서
어떻게 작용하는지 확인합니다.

- In vitro ADME-Tox (외주 CRO):

- 간 대사 안정성 (Microsomal Stability): CYP450효소에 의해 약물이 얼마나 빨리 분해되는
지 (t1/2)확인합니다.

- 심독성 (hERG patch clamp):부정맥 유발 가능성을 차단합니다.
- 세포 투과도 (Caco-2):경구 투여(Oral)가 가능한지 흡수율을 봅니다.

- In vivo PK/PD (동물 실험):

- 설치류(Mouse/Rat)및비설치류(Dog/Monkey)에투여하여 Cmax, Tmax,AUC0−∞,생체이용
률(F%)을 산출합니다.

- PBPK모델링: PK-Sim등의 툴을 이용해 동물 데이터를 바탕으로 인체 내 약동학을 선제적으
로 시뮬레이션합니다.

- 효능 평가 (Efficacy Model):질환 모델(예: Xenograft암 모델)에서 실제 종양 크기가 줄어드는지
확인합니다.

- GLP독성 시험 (Toxicity):임상시험계획서(IND)제출을 위한 필수 요건입니다.최소 2종의 동물에
서 단회/반복 투여 독성(NOAEL확보),유전독성(AMES test)데이터를 GLP인증 CRO(예: Charles
River)를 통해 확보합니다.

3. [Phase 2] CMC (화학,제조 및 품질관리)

디스커버리연구자들이가장많이간과하여임상 1상진입을좌절시키는구간입니다.의약화학(Medicinal
Chemistry)과 공정화학(Process Chemistry)은 완전히 다릅니다.

3.1.스케일업(Scale-up)공정 개발

- 밀리그램(mg)에서 킬로그램(kg)으로:크로마토그래피(Column)로 정제하던 실험실 방식을 버리
고,대량 생산을 위한 결정화(Crystallization)기반의 공정으로 전면 재설계해야 합니다.

- CDMO 파트너링: 1인 기업은 삼성바이오로직스, 우시앱텍(WuXi AppTec), 론자(Lonza) 등의
CDMO에 공정 개발 및 생산을 위탁합니다.대표는 CDMO가 제안하는 합성 루트의 수율(Yield),불
순물(Impurity)프로파일,시약의 독성 여부를 화학적 지식으로 검토하고 승인해야 합니다.
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3.2.제형(Formulation)개발

- 발굴된 신약 물질(API)이 물에 잘 녹지 않는 난용성(logP > 5)인 경우가 많습니다.

- 투여 경로(경구,정맥주사,피하주사 등)에 맞춰 API에 부형제(Excipient)를 혼합하여 타블렛(알약)
이나 바이알(주사제)형태로 만듭니다.고체분산체(Solid dispersion)나 나노밀링(Nano-milling)
기술을 외부 전문가와 협의하여 적용합니다.

3.3. GMP생산 및 안정성(Stability)시험

- 임상시험에 사용할 약은 반드시 규정에 맞는 cGMP시설에서 생산되어야 합니다.

- 가속 안정성 시험(40◦C, 75% RH)및 장기 보존 시험을 통해 유통기한(Shelf-life)을 설정합니다.

4. [Phase 3]임상 시험 (Clinical Trials)

가상 바이오텍의 ’꽃’이자 막대한 자본과 고도의 매니지먼트 능력이 요구되는 구간입니다. 1인 창업자는
의학 책임자(CMO, Chief Medical Officer)역할을 해줄 외부 컨설턴트(KOL,의사)의 자문을 받아 설계합
니다.

4.1. IND (Investigational New Drug)제출

- 전임상 데이터(약효,독성)와 CMC(제조 공정)데이터를 모아 FDA, EMA또는 식약처에 임상시험 진
입을 신청합니다.

- 방대한 양의 서류(eCTD포맷)작성을 위해 전문 RA(Regulatory Affairs)컨설팅 기관을 고용합니
다.

4.2.임상 CRO(Contract Research Organization)선정 및 관리

- 임상 1상, 2상, 3상은 환자 모집부터 병원 관리,통계 분석까지 글로벌 임상 CRO (예: IQVIA, PPD,
ICON)가 대행합니다.

- 1인 대표의 핵심 업무는 CRO와의 Protocol기획,마일스톤 점검,그리고 예산(Budget)통제입니
다.

4.3.임상 단계별 전략

- Phase 1 (안전성): 건강한 자원자를 대상으로 약물의 독성, 내약성, PK 프로파일을 확인합니다.
MTD (Maximum Tolerated Dose,최대 내약 용량)를 결정합니다.

- Phase 2 (유효성):소규모환자군(100∼300명)을대상으로약효(Proof of Concept, PoC)를증명하
고 최적의 투여 용량을 결정합니다.바이오마커(Biomarker)를 활용한 환자 계층화(Stratification)
전략이 2상 성공률을 결정합니다.

- Phase 3 (확증적 임상):대규모 환자(수천 명)를 대상으로 기존 표준 치료제(Standard of Care)대
비 우월성 또는 비열등성을 통계적으로(p < 0.05)입증합니다. (※ 1인 기업은 보통 3상 진입 전에
라이선스 아웃하는 것을 목표로 합니다.)
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5. [Phase 4]규제 당국 허가(RA) &상용화 전략

- NDA (NewDrug Application) / BLA:임상 3상까지성공하면최종신약허가신청서를제출합니
다.

- 규제 전략 레버리지:패스트트랙(Fast Track),혁신신약지정(Breakthrough Therapy),희귀의약품
지정(Orphan Drug Designation, ODD)등의 제도를 RA컨설턴트와 함께 적극 활용하여 임상 기
간을 단축시키고 독점권을 연장합니다.

6.생명줄과도 같은 2가지 비즈니스 축: IP와 자금 조달

과학이 완벽해도 이 두 가지가 무너지면 1인 기업은 파산합니다.

6.1.공격적이고 방어적인 특허(IP)포트폴리오

- Markush Structure설계: ”구조식 A가 효과가 있다”가 아니라,치환기가 변형된 수백만 개의 유
도체를 포괄하는 넓은 범위의 마쿠시(Markush) 구조 물질 특허를 출원해야 경쟁사의 ’회피 설
계(Me-too drug)’를 막을 수 있습니다.

- FTO (Freedom to Operate)분석:내가 개발 중인 화합물이나 제조 공정이 타사의 특허를 침해하
지 않는지 특허법인과 초기 단계부터 면밀히 검토해야 합니다.

6.2.펀드레이징 (Fundraising)및 라이선스 아웃 (License-Out)

- 시리즈 투자 유치:

- Seed / Series A:인실리코데이터및 In vitro/In vivo PoC데이터로 VC(벤처캐피탈)투자를받습
니다.

- Series B/C: IND제출 및 임상 1상/2상 진입을 위한 수백억 원의 자본을 조달합니다.

- Early-stage라이선스 아웃 (L/O): 1인 기업의 궁극적 목표입니다.전임상 단계나 임상 1/2상 단계
에서 글로벌 빅파마에 파이프라인의 권리를 매각(기술 이전)합니다.

- Term Sheet협상: Upfront(선급금), Milestone(개발 단계별 기술료), Royalty(매출 대비 러닝 로
열티)를 법무법인과 함께 정교하게 협상합니다.

- Data Room구축:빅파마의 실사(Due Diligence)에 대비하여 모든 Raw data와 실험 노트를 체
계적으로 디지털화하여 보관해야 합니다.

7. 1인 창업자(Virtual Biotech CEO)를 위한 궁극의 Tech Stack

1인 기업이 이 거대한 프로젝트를 통제하기 위해서는 최상급의 툴과 데이터베이스가 필요합니다.

8. 1인 가상 바이오텍의 현실적 리스크와 극복 마인드셋

1. Outsourcing Risk (외주 통제 실패): CRO가 준 데이터가 항상 참은 아닙니다.분자생물학적,화학
적 지식을 동원하여 “이 화합물의 logD값이 이 조건에서 이렇게 높게 나올 리 없다”와 같이 끊임없
이 의심하고 Raw data재검토를 요구해야 합니다.
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분류 추천 시스템 및 소프트웨어 용도 및 역할

Project Management Asana, Notion, Smartsheet 수십 개 외주사 파이프라인 및 간
트 차트 관리

Data Room / QMS Veeva Vault, Dotmatics 임상/전임상 데이터 아카이빙 및
빅파마 DD용 데이터 룸

CADD & Simulation Schrödinger Suite, MOE, GROMACS Hit발굴, FEP시뮬레이션, MD시
뮬레이션

AI / Cheminformatics RDKit, DeepChem, AlphaFold 3 화합물 특성 분석 및 타겟 단백질
구조 예측

Omics & Network DB DepMap, cBioPortal, STRING 유전체 데이터 마이닝 및 타겟 발
굴/검증

Competitive Intel. Cortellis, GlobalData 경쟁 파이프라인 동향,특허 만료
일, L/O수요 파악

2. Burn Rate (현금 소진 속도)관리:임상 CRO와 CDMO계약은 천문학적인 비용이 듭니다.마일스톤
기반 지급(Milestone-based payment)계약을 맺어 1인 기업의 현금 흐름(Cash flow)이 막히지 않도
록 재무 관리를 철저히 해야 합니다.

3. Translational Gap (임상 실패): 동물 모델에서 암을 완치시켰더라도 인체에서는 실패율이
90%에 달합니다.초기 인실리코 기획 단계부터 인간의 PK/PD(PBPK모델링)와 종 특이성(Species
difference)을 고려한 극단적으로 보수적인 설계를 해야 합니다.

결론:당신은 이제 과학자가 아니라 ’지휘자’입니다

유기화학,분자생물학,약리학이라는 완벽한 트라이앵글 지식을 갖춘 당신은 이미 신약 개발의 핵심
코어(Core)를 장악하고 있습니다.나머지 거대한 육체(제조,임상,허가)는 세상에 널려 있는 자본과 아웃
소싱 인프라를 ’대여’하여 연결하면 됩니다.노트북 한 대와 명석한 두뇌,그리고 전체를 꿰뚫어 보는 통찰
력이 있다면, 1인 기업이 글로벌 블록버스터 신약을 탄생시키는 것은 더 이상 SF영화가 아닌 눈앞의 현실
입니다.

5


