
 

 

 

 

 

 

 

  

 

메디톡스 (086900/KQ｜매수(신규편입) | T.P 410,000 원(신규편입)) 

Truth never dies 

- 2월 10일 민사소송 1심 판결 이후 주가 강세. 그럼에도 주목할 이유는 풍부 

- 균주도용 소송 및 감염병예방법 개정안 통과 시 국내 시장에서 유리한 고지 확보 가능 

- 해외 진출 모멘텀도 본격화. 2023년 기점으로 미국, 중동, 중국 진출 가시화될 예정 

- 2023년 연결 매출액 +14.5% YoY, 영업이익 +5.3% YoY 전망 

- 투자의견 ‘매수’, 목표주가 41만원 커버리지 개시. 2023년은 반등의 해가 될 것 
 

주가 및 상대수익률 

 

주가상승률 절대주가 상대주가 

1개월 34.8% 13.0% 

6개월 161.5% 96.2% 

12개월 113.0% 118.7% 
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자본금 4 십억원 

발행주식수 719 만주 

자사주 16 만주 

액면가 500 원 

시가총액 1,809 십억원 

주요주주  

정현호(외7) 18.59% 

자사주 8.71% 

외국인지분율 11.60% 

배당수익률 0.4% 

  

 

주가(23/04/14) 262,500 원 

KOSDAQ 903.84 pt 

52주 Beta 0.86 

52주 최고가 268,500 원 

52주 최저가 97,136 원 

60일 평균 거래대금 44 십억원 

 

최근의 주가 상승에도 주목해야 할 이유는 여전히 풍부 

메디톡스의 주가는 2월 10일 대웅제약과의 민사소송 1심 판결에서 메디톡스 측 주장이 상당 부분 인

정된 판결 소식 이후 상승세를 지속 중이다. 그럼에도 불구하고 여전히 주목해야 할 이유는 풍부하다고 

판단된다. 1) 경쟁 보툴리눔 톡신 업체들과의 소송 이슈는 대웅제약과의 ITC 소송 및 민사소송 1심 판

결을 통해 균주도용이 확인되며 유리한 고지를 점했다. 최근에는 휴젤과의 ITC 소송을 위한 산자부의 

균주 자료 반출 승인도 이뤄진 만큼 2024년 중 도용 여부 확인도 이뤄질 전망이다. 2) 식약처와의 취소

소송 1심도 진행 중이다. 이르면 2023년 하반기부터 순차적으로 3건의 이슈(원액 변경, 국가출하미승

인, 이노톡스 안정성시험 결과 허위 작성)에 대한 판결이 이뤄질 전망으로 사법리스크 해소가 기대된

다. 3) 감염병예방법 개정안 통과 가능성에도 주목할 필요가 있다. 통과 시 톡신 업체들의 균주 제출 의

무화 및 도용 여부 확인 시 허가 취소도 가능한 만큼 업계 판도를 뒤흔들 전망이다. 4) 본업에서의 성장 

모멘텀도 본격화될 전망이다. 4번째 톡신 제제 ‘뉴럭스’ 국내 출시 및 미국, 중동, 중국 등 해외 진출이 

가시화될 예정이다. 
 

2023년 매출액 및 영업이익은 각각 2,234억원(+14.5% YoY), 491억원(+5.3% YoY, OPM 22.0%)

을 전망한다. 톡신 매출액은 2Q23 메디톡신 증산 마무리, 하반기 뉴럭스 출시를 바탕으로 전년대비 

21.8% 성장이 예상된다. 다만 미국 진출 준비에 따른 판관비 증가로 이익 개선폭은 제한될 전망이다. 
 

투자의견 ‘매수’, 목표주가 41 만원으로 커버리지 개시 

전일 종가 대비 상승 여력은 56.2%다. 영업가치 1.2조원과 MT10109L 파이프라인 가치 1.7조원, 지

분가치 684억원을 합산해 산출했다. 보수적으로 중국 뉴로녹스 가치는 산출 과정에서 제외했다. 2023

년 메디톡스의 반등의 해가 될 것으로 예상한다. 균주 도용 논란에서의 유리한 고지 선점과 더불어 향

후 감염병예방법 개정안까지 통과될 경우 국내 톡신 시장에서의 독보적 지위를 점하게 될 전망이다. 또

한 미국, 중동, 중국 등 해외 진출 역시 본격화될 예정인 만큼 추가적인 성장 모멘텀도 풍부하다. 

 

영업실적 및 투자지표 

구분 단위 2020 2021 2022 2023E 2024E 2025E 
매출액 십억원 141 185 195 223 263 300 

yoy % -31.6 31.3 5.5 14.5 17.7 14.0 

영업이익 십억원 -37 34 47 49 69 85 

yoy % -244.3 -193.0 35.3 5.3 41.0 23.3 

EBITDA 십억원 -18 53 62 64 84 100 

세전이익 십억원 -42 128 50 36 67 84 

순이익(지배주주) 십억원 -30 94 37 29 53 66 

영업이익률% % -26.3 18.7 23.9 22.0 26.3 28.5 

EBITDA% % -13.1 28.5 31.7 28.6 31.9 33.5 

EPS(계속사업) 원 -4,229 12,657 4,953 3,752 6,329 7,577 

PER 배 -37.9 10.9 25.8 70.0 41.5 34.6 

PBR 배 3.5 2.1 1.8 3.6 3.7 3.5 

EV/EBITDA 배 -61.7 18.0 15.4 28.5 21.3 17.4 

배당수익률 % 0.5 0.0 0.7 0.4 0.4 0.5 

ROE % -11.8 29.4 8.9 6.5 11.2 12.7 

순차입금 십억원 91 48 95 83 47 5 

부채비율 % 91.1 43.1 37.5 34.5 31.5 28.5 
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1.  투자의견 및 밸류에이션 

 

투자의견 ‘매수’, 목표주가 41 만원으로 커버리지 개시 

 

투자의견 ‘매수’, 목표주가 41 만원으로 커버리지를 개시한다. 전일 종가(262,500 원) 기

준 상승 여력은 56.2%다. 목표주가 41 만원은 메디톡스의 12 개월 선행 EBITDA 687

억원에 Target EV/EBITDA 17.4 배를 통해 산출한 영업가치 1.2 조원과 MT10109L 미

국 및 중동 파이프라인 가치 1.7 조원, 에볼루스 및 이온 바이오파마 합산 지분가치 

684억원을 더해 도출했다. Target EV/EBITDA 17.4배는 휴젤이 메디톡스-대웅제약 간 

소송 본격화 및 메디톡스의 3 차례 식약처 허가취소가 이뤄짐에 따라 반사수혜가 본격

화됐던 2019 년부터 해외 진출 모멘텀이 부각됐던 구간인 2022 년까지의 평균값이다. 

한편 2024 년부터 진출이 예상되는 중국 뉴로녹스 가치는 보수적으로 제외했다. 

 

메디톡스는 2020 년 ITC 판결을 비롯해 지난 2 월 10 일 대웅제약과의 민사소송 1 심에

서 메디톡스 측 주장이 상당 부분 인정되며 균주 도용 이슈에서 유리한 고지에 올라선 

가운데 2024 년 휴젤과의 ITC 소송 예비판결을 비롯해 추가적인 경쟁사들과의 소송도 

진행 중이다. 현재 식약처와 진행 중인 3 건의 허가취소 처분에 대한 취소소송 역시 1

심이 진행 중인 만큼 이르면 2023 년 하반기부터 소송 결과 확인도 가능할 전망이다. 

과거 다수의 소송 이슈들로 인해 사법리스크가 부각되며 실적 및 주가 부진을 기록했

던 점을 감안 시 2023 년을 기점으로 이러한 사법리스크가 순차적으로 해소됨에 따라 

실적 회복 및 밸류에이션의 회복 역시 기대된다. 추가적으로 하반기 중 4 번째 톡신 제

품인 ‘뉴럭스’ 국내 출시, 미국 및 중동에서의 MT10109L 허가 신청, 중국 뉴로녹스 

실사 재개 등 국내외 실적 성장 모멘텀 역시 기대되는 만큼 최근의 주가 상승에도 불

구하고 지속적으로 주목할 이유는 풍부하다. 

 

메디톡스 목표주가 산출  

(십억원, 배, 천주, 원)   비고 

1. 영업가치 (A*B) 1,196.8   

  A. 메디톡스 12MF EBITDA 68.7   

  B. Target EV/EBITDA 17.4  휴젤 최근 4개년(2019~2022년) 평균 EV/EBITDA 적용 

2. 비영업가치 (C+D+E) 1,726.3    

  C. MT10109L(미국, 중동) 1,657.8  6개월 내 BLA 제출 감안 성공확률(81.0%) 적용 

  D. 뉴로녹스(중국) - 보수적으로 가치 산정에서 제외 

  E. Evolus 지분가치 39.9  현 시가총액에 지분율(9.13%) 적용. 30% 할인 

  F. AEON 지분가치 28.6  장부가액 기준 

3. 순차입금 85.0  2023년 말 추정치 기준 

4. 보통주주식수 6,893    

5. 적정주가 산출 410,000   

6. 현재 주가 262,500  2023년 4월 14일 종가 

7. 상승여력 56.2%   

자료: Quantiwise, SK증권 추정 

목표주가 41만원 제시. 

상승여력 56.2% 

2023년 기점으로 사법리스크 

해소 및 국내외 실적 성장 

모멘텀 역시 본격화될 전망 
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MT10109L 파이프라인 가치 산정  

(백만달러, 십억원)   2023E 2024E 2025E 2026E 2027E 2028E 2029E 2030E 2031E 2032E 

미국 보툴리눔 톡신 시장(백만달러)   4,753  5,344  5,907  6,427  6,789  7,175  7,542  7,889  8,217  8,523  

  YoY    12.4% 10.5% 8.8% 5.6% 5.7% 5.1% 4.6% 4.1% 3.7% 

  미용   2,332  2,793  3,226  3,621  3,865  4,139  4,351  4,551  4,740  4,917  

  치료용   2,421  2,551  2,681  2,806  2,924  3,036  3,191  3,338  3,477  3,606  

중동 보툴리눔 톡신 시장(백만달러)   165  195  257  325  380  445  513  584  657  730  

  YoY    18.7% 31.6% 26.4% 16.9% 17.1% 15.4% 13.8% 12.4% 11.2% 

MT10109L 매출액(백만달러)   0  9  56  150  292  444  564  650  698  746  

  YoY   - - - 166% 95% 52% 27% 15% 7% 7% 

  미국 MT10109L 매출액 시장 평균 15% 할인 0  0  27  77  164  264  333  387  403  418  

  미국 톡신 시장 M/S Peak M/S 10% 가정 0.0% 0.0% 1.0% 2.5% 5.0% 7.5% 9.0% 10.0% 10.0% 10.0% 

  중동 MT10109L 매출액 시장 평균 50% 할증 0  9  29  73  128  180  231  263  295  329  

  중동 톡신 시장 M/S Peak M/S 30% 가정 0.0% 3.0% 7.5% 15.0% 22.5% 27.0% 30.0% 30.0% 30.0% 30.0% 

메디톡스 로열티(백만달러) 15% 가정 0.0  1.3  8.5  22.5  43.9  66.6  84.6  97.4  104.7  112.0  

메디톡스 마일스톤(백만달러)  보수적으로 제외 0.0  0.0  0.0  0.0  0.0  0.0  0.0  0.0  0.0  0.0  

메디톡스 매출액(백만달러)   0.0  8.8  8.5  22.5  43.9  66.6  84.6  97.4  104.7  112.0  

메디톡스 매출액(십억원) 1,300원/달러 가정 0.0  11.4  11.0  29.3  57.0  86.6  109.9  126.7  136.2  145.6  

EBITDA 100.0% 0.0  11.4  11.0  29.3  57.0  86.6  109.9  126.7  136.2  145.6  

NOPLAT 22.0% 0.0  8.9  8.6  22.8  44.5  67.5  85.7  98.8  106.2  113.5  

NPV of FCFF 7.6% 321.8           

Terminal Value 4.3% 3,588.2           

PV of Terminal Value   1,724.9           

합산가치   2,046.7                    

파이프라인 가치(임상 3상 기준) 67.0% 1,371.3                    

파이프라인 가치(BLA 신청 기준) 81.0% 1,657.8                    

자료: 산업 자료, 언론 보도, SK증권 추정 
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2.  기업 개요 

 

국내를 넘어 글로벌 진출이 본격화될 글로벌 대표 에스테틱 기업 

 

메디톡스는 2000 년 설립, 2009 년 코스닥에 상장한 글로벌 대표 에스테틱 기업이다. 현

재 보툴리눔 톡신 3 종(메디톡신, 코어톡스, 이노톡스)을 비롯해 히알루론산 필러 브랜

드 뉴라미스, 아띠에르, 포텐필을 보유하고 있으며 그 외에도 의료기기, 전문의약품, 주

사제 등 미용의료기기/용품 제품 라인업 전반을 보유하고 있다. 2022 년 기준 제품군별 

매출 비중은 톡신 49.5%, 필러 37.4%, 마일스톤 및 기타 13.1% 순이다. 지역별 매출 

비중은 아시아 36.1%, 국내 34.8%, 아메리카 22.8%, 유럽 3.4% 순이다. 

 

메디톡스는 2019년부터 진행된 ITC 소송을 비롯해 대웅제약과의 민/형사소송, 2024년 

예비판결 예정인 휴젤과의 ITC 소송이 진행 중이거나 판결이 이뤄졌다. 또한 식약처와

도 3 차례 행정처분에 대한 취소소송 역시 1 심이 각각 진행 중이다. 이러한 점에서 과

거 사법리스크에 대한 우려의 시선이 존재했으나 2021 년 메디톡스, 엘러간(현재 애브

비), 에볼루스 3 자간 합의를 비롯해 이온 바이오파마와의 합의까지 이뤄내며 보툴리눔 

톡신 관련 대웅제약과의 ITC 소송 이슈는 일단락됐다. 또한 2023 년 2 월 10 일 대웅제

약과의 민사소송 1 심 판결에서도 메디톡스 측 주장의 상당 부분이 법원에서 인정되며 

향후 진행될 소송들에서도 유리한 위치에 올라서게 됐다. 식약처와의 행정처분 이슈 역

시 취소소송 1 심 판결에 대한 결과는 이르면 2023 년 하반기부터 순차적으로 확인이 

가능할 것으로 기대되나, 앞서 2020~2021 년 집행정지 신청이 인용됨에 따라 해당 이

슈 품목들에 대한 판매는 진행 중이다. 

 

사법리스크가 조금씩 해결되는 가운데 해외 진출 모멘텀도 본격화되고 있다. 애브비로

부터 반환된 MT10109L 은 2023 년 중순 미국 및 중동에 BLA 제출이 예상된다. 특히 

중동 지역의 경우에는 지난 1 월 두바이사이언스파크와 톡신 완제품 공장 건립에 관한 

MOU까지 체결하며 제품 진출과 더불어 해외 생산기지 확보까지 이뤄질 예정이다. 이

르면 2024 년 중 중동 MT10109L 출시, 2025 년 미국 MT10109L 출시가 예상된다. 

실사가 지연됐던 중국 진출 역시 연내 국내 생산설비 실사를 거쳐 2023 년 말~2024 년 

초 출시도 기대된다. 이를 바탕으로 국내에서의 시장 점유율 회복과 더불어 해외 시장

에서의 매출 고성장이 2024 년을 기점으로 본격화될 전망이다. 

  

톡신, 필러, 미용의료기기/용품 

라인업 보유한 글로벌 대표 

에스테틱 기업 
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메디톡스 주가 추이 및 주요 이벤트 정리  

 

자료: 메디톡스, 언론보도, SK증권 정리 

 

메디톡스 제품군별 매출 비중   메디톡스 지역별 매출 비중  

 

  

자료: 메디톡스, SK증권  자료: 메디톡스, SK증권 

 

  

49.5%

37.4%

13.1%

톡신

필러

기타

34.8%

36.1%

22.8%

3.4%2.8%

국내

아시아

아메리카

유럽

기타
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메디톡스 보툴리눔 톡신 제품 개요  

제품명 판매 용량(유닛) 적응증 특징 

메디톡신 50, 100, 150, 200 

경부근긴장이상, 눈가주름, 미간주름, 

안검경련, 뇌졸중후 상지경직, 소아 

뇌성마비환자의 첨족기형 

- 무색투명한 바이알에 동결건조한 백색분말이 충전된 주사제 

- 최초로 국산화에 성공한 보툴리눔 톡신 A형 제품 

- 사람혈청알부민과 염화나트륨을 함유 

이노톡스 25, 50, 100 미간주름 

- 무색투명한 바이알에 무색투명한 액이 충전된 주사제 

- 희석과정 없이 곧바로 시술이 가능해 편의성과 시술이 안정성을 높임 

- 단백질로 구성된 보툴리눔 톡신의 구조적 안정성을 개선시켜 효과의 지속기간 

증가 

- 보툴리눔 톡신에서 효능에 관여하지 않는 비독소 단백질을 제거, 신경독소만을 

정제해 항체 형성에 따른 내성 발현으로 제품의 지속성이 감소하는 효과를 개선 

- 사람혈청알부민을 안정화제로 사용하지 않아 혈액유래 병원균과 전염성 

미생물에 감염될 수 있는 가능성 감소 

코어톡스 100 미간주름, 뇌졸증후 상지경직 

- 무색투명한 바이알에 동결건조한 백색분말이 충전된 주사제 

- 보툴리눔 톡신에서 효능에 관여하지 않는 비독소 단백질을 제거, 신경독소만을 

정제해 항체 형성에 따른 내성 발현으로 제품의 지속성이 감소하는 효과를 개선 

- 사람혈청알부민을 안정화제로 사용하지 않아 혈액유래 병원균과 전염성 

미생물에 감염될 수 있는 가능성 감소 

뉴럭스 - 미간주름(예정) 

- 무색투명한 바이알에 동결건조한 백색분말이 충전된 주사제 

- 개선된 최신 공정을 적용해 불순물에 의한 오염 가능성을 낮춤 

- 균주 배양 과정에서 비동물성 배지만 사용, 화학물질 처리 과정을 원천 배제하여 

독소 단백질의 변성을 최소화함으로써 제품 안정성 높임 

자료: 메디톡스, SK증권 정리 
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3.  투자 포인트(Feat. Truth never dies) 

 

메디톡스의 투자 포인트는 크게 1) ITC 및 식약처, 그리고 민/형사 소송 판결을 통한 

사법리스크 해소 및 승소에 따른 경쟁사들의 균주 도용 확인, 2) 감염병예방법 일부개

정안 통과 시 국내 균주 도용 업체들의 허가 취소 가능성, 3) 국내 매출 회복 및 4 번째 

보툴리눔 톡신 제제 ‘뉴럭스’ 출시 모멘텀, 4) 해외 진출 본격화다.  

 

소송 이슈가 워낙 다양하고, 그 외 투자 포인트 역시 방대한 만큼 아래 표를 통해 해당 

내용들에 대해 간단한 요약을 첨부했다. 자세한 내용들은 이후 본문에 작성했다. 

 

메디톡스 투자 포인트 정리 (1)  

투자 포인트 주요 내용 

ITC 소송 

이슈 

1. 대웅제약 

- 2019년 1월 메디톡스, 엘러간 ITC에 소장 접수. 3월 6일 ITC의 조사 개시 결정 

- 2020년 7월 ITC 행정법판사(ALJ), 해당 조사에 대한 최종예비심결(FID). 균주 및 제조공정의 영업 비밀성과 대웅제약의 도용을 인정, 수입 및 

판매 금지 10년 발표 

- 2020년 12월 ITC 최종심결. 대웅제약의 나보타가 메디톡스의 균주와 제조공정 도용 인정, 다만 균주의 영업 비밀성에 대해서는 인정 하지 

않음. 이에 따라 21개월 간 미국 내 수입 및 판매 금지 명령 

- 2021년 2월 메디톡스, 엘러간, 에볼루스 3자 합의 계약 발표. 에볼루스가 메디톡스, 엘러간에 합의금 및 10년간 로열티 지급하는 내용. 

추가적으로 메디톡스가 에볼루스 보통주 취득(대웅제약은 합의 당사자에 미포함) 

- 2021년 6월 메디톡스, 이온 바이오파마 합의 계약 발표. 이온 바이오파마의 치료용 보툴리눔 톡신 로열티 15년간 지급 및 이온 바이오파마 

주식 액면가로 지급 

2. 휴젤 

- 2022년 3월 메디톡스 ITC에 소장 접수. 5월 2일 ITC의 조사 개시 결정 

- 2023년 2월 ITC 스탭 변호인단, 균주 자료 반출 지연에 따른 휴젤의 소송 조기 종결 요청 반대 의견 발표 

- 2023년 4월 산업통상자원부, ITC 조사를 위한 균주 자료 반출 최종 승인 

- ITC, 균주 자료 반출 지연으로 인한 일정 수정 발표 

국내 

민/형사 

소송 이슈 

1. 민사 소송 

- 2017년 10월 메디톡스, 서울 중앙지방법원에 대웅제약 상대로 10억원 손해배상 청구 소송 제기(이후 501억원으로 증가) 

- 2023년 2월 10일 민사소송 1심 판결. 대웅제약의 메디톡스 균주 및 제조공정 영업비밀 불법 취득, 사용 인정 

- 메디톡스, 대웅제약 1심 판결에 항소. 대웅제약, 1심 판결 집행정지 가처분신청 인용으로 항소심 결과 발표까지 나보타 제조 및 판매 유지 

2. 형사 소송 

- 2017년 1월 메디톡스, 대웅제약 상대로 산업기술유출방지법 및 부정경쟁방지법 위반으로 고소 

- 2022년 2월 서울중앙지검, 대웅제약에 대해 무혐의 처분. 메디톡스, 서울 고등검찰청에 항고 

식약처 

행정처분 

이슈 

1. 원액 변경 이슈 

- 식약처, 메디톡스가 2012~2015년 메디톡신주를 허가 내용과 다른 원액을 사용하여 생산한 경우가 있으며, 원액 및 제품의 역가시험 결과를 

허위기재하여 시중에 판매했다는 사실을 약사법 위반으로 판단해 행정처분 결정 

- 2020년 6월 식약처, 메디톡신(50, 100, 150단위)에 대해 품목허가 취소 처분 

- 2020년 10월 메디톡스의 집행정지 신청에 대해 3심 대법원 인용, 2021년 2월부터 판매 재개 

2. 국가출하미승인 이슈 

- 식약처, 국가출하승인을 받지 않은 의약품을 판매했다는 것과 의약품 판매 자격이 없는 자에게 판매한 것을 약사법 위반으로 판단해 

행정처분 결정 

- 2020년 11월 식약처, 메디톡신(50, 100, 150, 200단위)과 코어톡스에 대해 품목허가 취소 처분 

- 2021년 4월 메디톡스의 집행정지 신청에 대해 3심 대법원 인용, 2021년 2월부터 코어톡스 판매 재개 

3. 안정성 시험 결과 허위 작성 이슈 

- 식약처, 이노톡스에 대해 의약품 품목허가 및 변경허가 절차에서 장기안정성시험 결과를 허위 기재해 제출했다는 점을 약사법 위반으로 

판단해 행정처분 결정 

- 2021년 1월 식약처, 이노톡스(50, 100단위)에 대해 품목허가 취소 처분 

- 2021년 5월 메디톡스의 집행정지 신청에 대해 3심 대법원 인용, 2021년 4월부터 이노톡스 판매 재개 

자료: SK증권 

투자 포인트 

1) ITC, 식약처, 민/형사 소송 판결을 

통한 사법리스크 해소 및 경쟁사 

균주 도용 확인 

2) 국내 매출 회복 및 4번째 톡신 

제제 출시, 

3) 해외 진출 본격화, 

4) 감염병예방법 개정안 통과 여부 
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메디톡스 투자 포인트 정리 (2)  

투자 포인트 주요 내용 

뉴럭스 출시 
- 4번째 보툴리눔 톡신 제제 '뉴럭스(MBA-P01)' 하반기 출시 예정 

- 호주에서 2상까지 완료, 이후 국내 3상 진행 후 2022년 5월 식약처에 품목허가 신청 완료. 상반기 중 허가 예상 

해외 진출 

모멘텀 

1. 미국 

- MT10109L 2023년 중순 FDA에 BLA 제출 예정. 2025년 미국 출시 예상. 미국 파트너사 확보도 추진 중. 출시 이전까지 확보 예정 

- 이르면 2023년 하반기부터 출시 이후 마케팅을 위하 엘러간 '보톡스'와의 비교 임상 개시 예정 

2. 중동 

- 2023년 1월 UAE DSP와 보툴리눔 톡신 완제품 공장 건립에 관한 MOU 체결 

- MT10109L 기반의 생산시설 건설 예정. 할랄 인증 획득을 통해 중동 포함 무슬림 시장 및 유럽 시장 공략 예정 

- 2023년 2월 DSP 사절단 메디톡스 2, 3공장 실사 진행. MT10109L 생산 시설 뿐만 아니라 필러 생산 시설도 함께 실사 

- MT10109L 중동 허가 신청 2023년 중 예상. 2024년 출시 기대 

3. 중국 

- 2018년 2월 NMPA에 뉴로녹스(메디톡신 수출명) 허가 신청. 이후 식약처의 메디톡신 허가 취소 이슈, 코로나19 확산 맞물리며 실사 지연 

- 언론보도에 따르면 2023년 중 NMPA의 국내 실사 진행 예정. 이에 따라 이르면 2023년, 늦어도 2024년 상반기 중국 허가 및 출시 기대 

감염병예방

법 개정안 

통과 여부 

- 2021년 12월 더불어민주당 최종윤 의원 등 '감염병예방법 일부개정법률안' 발의 

- 보툴리눔 톡신을 포함한 생물테러감염병병원체 보유허가를 받은 자는 30일 이내에 병원체를 질병관리청장에게 제출해야 하고, 제출하지 

않거나 제출된 병원체가 보유허가를 받은 병원체와 일치하지 않을 경우 재제출 요구 가능. 이 경우 60일 이내 제출해야 함 

- 이 과정에서 병원체의 보유허가를 받은 자가 속임수나 그 밖의 부정한 방법으로 허가를 받은 경우, 그리고 정당한 사유 없이 기한 내 

제출하지 않은 경우 질병관리청장이 해당 병원체의 보유허가 취소할 수 있다고 명시 

- 2023년 3월 국회 보건복지위원회 제2법안소위에서 해당 개정안에 대한 논의 진행. '계속 심사' 결정으로 향후 열리는 법안소위에 통과 여부 

주목 

자료: SK증권 
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(1) ITC 소송 이슈(대웅제약, 휴젤) 

 

메디톡스는 2019 년 개시, 2020 년 종료된 대웅제약과의 ITC 소송을 통해 대웅제약이 

메디톡스의 보툴리눔 균주와 제조공정을 도용했다는 사실을 확인했다. 또한 이 과정에

서 대웅제약을 제외한 당사자인 ‘메디톡스, 엘러간, 에볼루스’ 3 자 합의를 통해 합의금 

및 에볼루스의 지분, 10 년간의 로열티를 수령하게 됐다. 현재는 휴젤과 ITC 소송을 진

행 중이며, 최근 산업통상자원부의 균주 자료 반출 최종 승인을 통해 본격적인 소송 절

차 진행이 예상된다. 

 

1. ITC란? 

 

미국 의회는 미국의 연방헌법에 의해 부여된 대외 경제문제의 통제에 대해 권한의 상

당 부분을 행정부에 위임했고, 그 가운데 덤핑과 보조금에 의한 피해, 불공정 무역 행

위 등에 근거한 조사의 책임과 권한을 국제무역위원회, ITC(International Trade 

Commission)에 위임했다. 

 

ITC 는 대통령 직속의 독립성을 가진 연방 소속 준사법기관으로 통상 문제에 대한 광

범위한 조사권을 지닌다. 또한 독자적 관세와 무역 경쟁 등에 대한 기술적, 전문적 조

사 및 분석과 같은 미국의 국제통상에 관한 경제정책을 결정하는 데 기초가 되는 조사 

및 분석 자료를 대통령, 미국 통상대표부(USTR) 및 의회에 제공함으로써 건전하고 공

평한 국제무역을 위한 정책형성에 상당한 영향을 미친다. 

 

이처럼 ITC 에게 주어진 임무 가운데 미국의 지식재산권을 침해하는 수입품을 조사하

는 역할은 ITC 로 하여금 미국의 특허권을 보호하고 이를 침해하는 불공정 행위에 대

한 규제를 가능하게 하여, 국제 특허분쟁의 해결을 위한 기관으로 주목받고 있다. 

 

‘미국 통상법 제 337 조’는 ITC 에 대해 위와 같은 역할을 부여하고 있다. 제 337 조는 

특허권을 포함한 지식재산권의 침해를 조사할 수 있는 권한을 ITC 에 부여함과 동시에 

이를 침해한 제품이 미국으로 수입되지 못하도록 배제명령을 내리거나 미국 내 수입 

또는 판매를 금지하는 중지명령을 내릴 수 있도록 규정하고 있다. 

 

ITC는 상원의 동의를 얻어 대통령이 임명한 6명의 위원(commissioner)과 이들을 지원

하는 300 여명의 경력직 연방 공무원인 상임직원들(permanent staff)로 구성된다. 이들

은 국제통상분석가, 국제경제학자, 소송대리인, 기술지원 직원 들이다. 

  

메디톡스는 2019~2020년 

대웅제약과의 ITC 소송을 통해 

대웅제약의 균주 및 제조공정 

도용 사실 확인. 휴젤과도 ITC 

소송 진행 중 

ITC, 덤핑과 보조금에 의한 피해, 

불공정 무역 행위 등에 근거한 

조사의 책임과 권한 보유 
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2. ITC 조사 절차 

 

ITC 의 조사절차는 연방규정집에 포함되어 있다. 조사절차는 크게 4 가지 단계로 이뤄

진다. 

 

1) 조사신청인의 신청서 접수에 의해서 또는 ITC 의 직권으로 조사가 개시되면 행정법

판사(ALJ, Administrative Law Judge)에 의한 조사절차가 진행된다. 2) 행정법판사는 조

사 결과를 바탕으로 예비심결(initial determination)을 내린다. 이때 피신청인

(respondent)에 의한 통상법 제 337 조 위반 행위의 존재가 확인된 경우 행정법판사는 

관련 제품에 대해 수입 또는 판매를 하지 못하도록 하는 배제명령(exclusion order) 또

는 중지명령(cease and desist order) 등의 구제 조치를 권고할 수 있다. 3) 행정법판매에 

의한 예비심결과 구제 조치는 위원회의 심사를 거친다. 위원회는 이러한 심사 과정을 

통해 해당 조사에 대한 최종심결(final determination)을 내린다. 4) 위원회의 최종심결

은 대통령에게 전달되어 대통령의 승인을 받으면 최종적으로 확정된다. 

 

아래 그림은 ITC 의 조사결과를 대략적으로 도식화한 그림이다. 

 

ITC의 일반적인 조사절차  

 

자료: 사법정책연구원, Thomas E, Bejin et al., SK증권 

 

  

ITC 조사는 조사 개시 이후 

예비심결, 최종심결, 대통령의 

승인 순으로 진행 
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3. 대웅제약과의 ITC 소송: 균주 및 제조공정 도용 확인 

 

2016 년 메디톡스가 대웅제약이 당사의 균주를 도용했다는 의혹을 제기하면서 양사간

보툴리눔 톡신 균주를 둘러싼 분쟁이 시작됐다. 메디톡스는 미국 국립생물공학정보센

터의 진뱅크에서 대웅제약의 보툴리눔 균주의 염기서열을 확인했을 때 메디톡스의 균

주와 100% 일치했다고 주장했다. 대웅제약의 나보타 균주 출처가 국내 자연 토양이라

는 점에서 지리학적 차이가 있는 미국 위스콘신 대학의 Hall A Hyper 균주와 전체 염

기서열이 같을 수 없다는 것이었다. 

 

이후 2019 년 1 월 메디톡스는 ITC 에 소장을 접수, 3 월 6 일 ITC 는 메디톡스, 엘러간

이 제출한 신청서에 기초해 통상법 제 337 조에 의거 조사 개시를 결정했다. 해당 신청

서에는 신청인들(메디톡스, 엘러간)의 영업비밀을 도용했다는 이유로 특정 보툴리눔 톡

소 제품, 이의 제조를 위한 또는 이와 관련된 공정 및 이를 함유하는 특정 제품의 미국 

내 수입 및 판매를 근거로 한 통상법 제337 조 위반을 주장했다. 

 

ITC 는 2019 년 5 월 대웅제약 측에 나보타(미국 수출명 주보)의 균주와 관련 서류, 정

보를 메디톡스가 지정한 전문가들에게 제출할 것을 명령했다. 이는 증거개시 절차에 따

른 것으로 재판에 앞서 소송 당사자가 상대방으로부터 받고자 하는 증거를 요청하는 

절차다. 이후 2019 년 7 월 양사의 균주 추출이 진행됐다. 양사가 선임한 전문가들이 상

대측 시설을 방문하고 샘플링하는 절차가 진행됐으며 이후 양사는 선임한 전문가들에

게 제공해 진행한 감정시험 결과를 발표하며 상반된 의견을 주장했다. 메디톡스는 대웅

제약의 균주가 메디톡스의 균주에서 유래한 사실이 확인됐다는 분석 결과를 도출했음

을 언급한 반면, 대웅제약은 양사의 균주가 유전형이 서로 다름이 입증됐으며 포자를 

형성하는 표현형도 명확히 구별됨을 언급했다. 

 

2020 년 7 월 6 일 행정법판사(ALJ)는 해당 조사에 대한 최종예비심결(final initial 

determination)을 내렸다. 해당 판결에 따르면 ITC 는 통상법 제 337 조의 위반을 확인

했으며 균주 및 제조공정의 영업 비밀성과 대웅제약의 도용을 인정, 수입 및 판매 금지 

10 년을 ITC 위원회에 권고하는 내용을 발표했다. 

 

특히 최종예비심결에서 ITC 가 공개한 판결문에 따르면 도용을 인정한 여러 근거들 중

‘메디톡스 균주와 대웅제약 균주는 균주들이 서로 일치한다는 것을 입증하는 특이한 

DNA 지문인 6개의 SNP를 공유한다’고 언급했다. 이에 대해 ITC 는 ‘서로 관련이 없

는 2 개의 균주가 거의 370 만개의 뉴클레오타이드의 DNA 서열에서 정확하게 동일한 

뉴클레오타이드 위치에 정확히 일치하는 동일한 6 개의 SNP 를 공유한다는 것은 사실

상 불가능하다’고 판단했다. 이에 따라 최종예비심결에서 ‘대웅제약은 그들의 균주를 

메디톡스로부터 얻었다’는 결론을 내릴 수 있었다. 

2019년 1월 메디톡스는 ITC에 

소장 접수, 3월 ITC의 조사 개시 

결정 

2020년 7월 최종예비심결에서 

ITC는 대웅제약의 균주 및 

제조공정 도용 인정, 10년 수입 

및 판매 금지 권고 내용 발표 
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6개의 특이한 SNP가 메디톡스와 대웅제약의 균주에서 서로 공유  

 

자료: ITC, SK증권 

 

두개의 대웅 균주 SNP가 메디톡스의 소수 변이체를 구별하는 SNP와 일치  

 

자료: ITC, SK증권 
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이후 ITC 는 예비판결 부분 검토 결정 등을 거쳐 2020 년 12 월 16 일 최종심결(final 

determination)을 발표했다. 최종심결에서 ITC 는 대웅제약의 나보타가 통상법 제 337

조를 위반했다고 판결, 21 개월 간 미국 내 수입 및 판매 금지 명령을 내렸다. 즉 대웅

제약이 메디톡스의 보툴리눔 균주와 제조공정을 도용했다는 사실을 확인했다. 다만 앞

선 최종예비심결과에서의 내용 중 영업 비밀성에 대해서는 균주의 영업 비밀성은 인정

되지 않았다. 최종적으로 미국 대통령이 60 일 이내에 거부권을 행사하지 않으면서 판

결이 확정됐다. 

 

2021 년 2 월 19 일 ITC 의 최종심결에 대한 메디톡스, 엘러간, 에볼루스 3 자 합의 계

약이 발표됐다. 합의 내용은 ITC 가 에볼루스에 부과한 구제명령 철회와 당사자들 간에 

지적 재산권 관련 특정 청구를 제기하지 않는 것이였다. 합의 조건으로 에볼루스는 메

디톡스와 엘러간에 3,500 만달러를 2 년간 분할에서 지급하며, 제품 판매에 대해 21 개

월간 로열티 및 이후 10 년간 별도의 로열티를 지급하기로 합의했다. 추가적으로 메디

톡스는 에볼루스의 보통주 6,762,652 주를 주당 0.00001 달러에 얻었고, 이는 계약일 

기준 약 540 억원 규모다. 한편 대웅제약은 해당 합의 당사자에 포함되지 않았다. 

 

이와 별개로 메디톡스와 대웅제약은 각각 ITC 최종 판결에 대해 항소를 신청했다. 메

디톡스는 ITC 최종심결에서 수입 및 판매 금지 기간이 10 년이 아니였기 때문에 에볼

루스의 자회사인 이온 바이오파마가 개발 중인 치료용 보툴리눔 톡신이 구제를 받았다

는 것이였다. 이온 바이오파마는 나보타에 대해 치료 목적으로 개발 및 판매 권리를 보

유하고 있다. 이에 따라 2021 년 5 월 이온 바이오파마에 대해 미국 연방법원에 소송을 

제기했다. 이후 6 월 22 일 이온 바이오파마와 메디톡스 간 합의 계약이 체결됐다. 합의 

조건으로 메디톡스는 이온 바이오파마의 보툴리눔 톡신 제품인 ‘ABP-450’의 순매출에 

대한 로열티를 15 년간 지급 받으며, 이온 바이오파마 주식의 20%에 해당하는 보통주 

26,680,511 주를 액면가로 지급 받게 됐다. 

 

메디톡스-대웅제약 보툴리눔 톡신 균주 ITC 소송 최종 판결문  

 

자료: ITC, SK증권 

 

2020년 12월 최종심결에서 

대웅제약이 메디톡스의 균주 및 

제조공정 도용 사실 확인. 다만 

균주의 영업 비밀성은 인정되지 

않아 

2021년 2월 메디톡스, 엘러간, 

에볼루스 3자 합의 발표. 이후 

이온 바이오파마와도 합의 
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메디톡스, 엘러간, 에볼루스 3자 합의 내용  

계약 구조 US ROW 비고 

라이선스 수수료 2년간 3,500만달러 분할 지급 
AbbVie와 

분배 

로열티 

(21개월) 
A fixed dollar amount per vial sold Low double digit on net sales 

AbbVie와 

분배 

로열티 

(21개월 이후 10년) 
Mid single digit on net sales Mid single digit on net sales 

AbbVie와 

분배 

지분 에볼루스 보통주 6,752,652주를 주당 0.00001달러에 메디톡스에 발행 

기타 내용 

- 대웅은 이번 합의 당사자가 아님 

- 본 합의는 한국과 타 국가에서의 메디톡스와 대웅간 법적 권리 

및 지위, 조사나 소송 절차에는 어떠한 영향도 미치지 않음 

- 에볼루스 상대로 제기한 미국 캘리포니아 소송 철회 

 

자료: 메디톡스, SK증권 
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4. 휴젤과의 ITC 소송: 산자부의 균주 자료 반출 승인, 본격화될 소송 

 

2022 년 3 월 30 일 메디톡스는 ITC 에 휴젤, 휴젤 아메리카, 크로마파마가 영업비밀을 

도용했다는 이유로 특정 보툴리눔 톡소 제품, 이의 제조를 위한 또는 이와 관련된 공정 

및 이를 함유하는 특정 제품의 미국 내 수입 및 판매를 근거로 한 통상법 제 337 조 위

반을 주장하는 소장을 접수했다. 

 

2022 년 5 월 2 일 ITC 는 메디톡스가 제출한 신청서에 기초해 통상법 제337 조에 의거 

조사 개시를 결정했다. 당시 ITC는 해당 소송에 대해 2023년 7월 최종예비심결, 2023

년 11 월 최종심결을 목표로 마무리될 것이라고 발표했다. 

 

하지만 ITC 의 균주 제출 명령 이후 해당 절차가 지연되자 ITC 는 2024 년 1 월 10 일 

최종예비심결, 2024 년 5 월 10 일 최종심결이라는 변경된 일정을 발표했다. 이 과정에

서 2023 년 2 월 22 일 ITC 는 메디톡스와 휴젤의 소송을 담당하는 스탭 변호인단이 휴

젤의 소송 종결 요청에 반대하는 뜻을 밝혔다는 의견서를 공개했다. 앞선 2 월 2 일 휴

젤이 산업통상자원부의 보툴리눔 톡신 자료 해외 반출 승인이 지연돼 기업 경영에 타

격을 입는다며 소송을 조기 종결해달라는 의견을 ITC 에 제출한 데 따른 것이였다. 

 

ITC 스탭 변호인단은 외국 정부가 당사자들의 디스커버리를 어렵게 만들고 있다는 이

유만으로 조사를 종결하는 것은 다른 피고들로 하여금 디스커버리를 거부하거나 자국 

정부로 하여금 정보를 제한하도록 로비를 하게 하는 선례가 될 수 있다고 우려했다. 그

런 가능성을 확실하게 차단하기 위해 ITC는 휴젤의 조기종결 신청을 기각했다. 

 

휴젤의 소송 조기 종결 요청에 ITC 스탭 변호사들이 우려를 표명한 내용  

 

자료: ITC, 언론 보도, SK증권 

 

  

2022년 3월 메디톡스는 ITC에 

휴젤 대상 소장 접수, 5월 ITC의 

조사 개시 결정 발표 
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이후 2023 년 3 월 3 일 양측은 산업통상자원부가 3 월 또는 4 월 초까지 산업기술보호

위원회를 열고 균주 자료 반출을 승인할 예정임을 확인했다고 발표했다. 이후 4 월 14

일 ITC 가 발표한 문서를 통해 4월 3일 산업통상자원부가 ITC 조사를 위한 균주 자료 

반출을 최종 승인했음을 확인했다. 이에 따라 ITC 가 발표한 자료에 따르면 2024 년 1

월 10일 최종예비심결, 2024년 5월 10일 최종심결로 계획된 일정은 변경될 수 있음

이 언급됐다. 

 

과거 메디톡스-대웅제약간 ITC 소송을 통해 확인된 바와 같이 균주 추출이 진행된 시

점으로부터 약 1 년 뒤 최종예비심결이 이뤄진 만큼 일정의 지연은 불가피하겠으나 가

장 중요한 절차라고 볼 수 있는 균주 반출이 최종 허가를 획득한 만큼 ITC 소송은 본

격화될 전망이다. 참고로 메디톡스는 이번 휴젤과의 ITC 소송을 위해 2021 년 8 월 해

외 로펌인 ‘퀸 엠마뉴엘 어콰트&설리번’을 선임했으며 소송 비용 일체를 펀드로부터 

지원 받아 소송을 진행 중이다. 따라서 앞선 대웅제약과의 ITC 소송 당시와는 달리 소

송 비용 증가에 따른 수익성 훼손 가능성은 극히 제한적이라는 점은 분명 긍정적이다. 

 

산업통상자원부, 균주 자료 반출 최종 승인 확인   

 

자료: ITC, SK증권 

 

ITC의 최종예비심결, 최종심결 예정일 변경 가능성  

 

자료: ITC, SK증권 

 

  

2023년 4월 산업통상자원부, 

ITC 소송을 위한 균주 자료 반출 

최종 승인 확인 

약 1년 뒤 최종예비심결 이뤄질 

전망. 메디톡스는 소송 비용 

일체를 펀드로부터 받는 만큼 

비용 이슈 제한적 
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(2) 국내 민/형사 소송 이슈(대웅제약) 

 

메디톡스는 ITC 소송과 별개로 국내에서 대웅제약과 민/형사 소송을 각각 진행 중이다.  

 

1. 민사소송  

 

2017 년 10 월 서울 중앙지방법원에 대웅제약을 상대로 10 억원의 손해배상 청구 소송

으로 민사소송이 시작됐다. 이후 손해배상 청구 금액은 501 억원으로 크게 늘어났다. 

약 5 년 이상 이어진 민사소송 1 심 판결은 2023 년 2 월 10 일 이뤄졌다. 1 심 판결을 통

해 대웅제약이 메디톡스의 균주와 제조공정 영업비밀을 불법 취득, 사용했다며 나보타

를 포함한 대웅제약의 보툴리눔 톡신 제제의 제조 및 판매를 금지했으며, 해당 균주를 

인도하고 기 생산된 독소 제제의 폐기를 명령했다. 또한 메디톡스에게 400 억원의 손해

배상을 명령하며 사실상 메디톡스의 주장을 인정했다. 메디톡스의 보도자료에 따르면 

200 여 페이지에 달하는 판결문을 통해 재판부는 ITC 재판 과정에서 확보된 증거들과 

다양한 전문가 및 연구 기관들의 분석 결과가 제출됐으며, 해당 판결에 핵심 증가로 작

용했음이 확인됐다. 현재는 1 심 판결 이후 양사의 항소로 향후 2 심이 진행될 예정이며, 

동시에 대웅제약이 법원에 제출한 1 심 판결 집행정지 가처분신청이 인용되며 항소심 

결과 발표때까지 나보타의 제조 및 판매가 유지됐다. 

 

2. 형사소송 

 

형사소송 역시 진행 중이다. 2017 년 1 월 메디톡스가 대웅제약 등을 상대로 고소한 산

업기술유출방지법 및 부정경쟁방지법 위반 사항에 대해 2022 년 2 월 4 일 서울중앙지

검은 무혐의 처분을 내렸다. 또한 메디톡스가 업무상 배임 혐의로 고소한 내용에 대해

서는 공소시효가 지났다는 이유로 공소권 없음 처분했다. 메디톡스는 이에 불복, 서울

고등검찰청에 항고했다. 

 

향후 진행될 민사소송 2 심 및 형사소송에 대한 결과에 주목할 필요가 있다. 현 시점에

서는 민사소송 1 심 판결에 대한 대웅제약의 집행정지 가처분신청이 인용됨에 따라 2

심 판결 이전까지 나보타의 제조 및 판매가 유지되나, 2 심 판결 역시 1 심과 마찬가지

로 나보타를 포함한 대웅제약의 보툴리눔 톡신 제제의 제조 및 판매를 금지했으며, 해

당 균주를 인도하고 기 생산된 독소 제제의 폐기를 명령할 경우 나보타의 제조 및 판

매에 지장이 불가피할 전망이다. 또한 향후 진행될 형사소송 역시 이번 민사소송 결과

를 바탕으로 2022 년 2 월 무혐의 처분과 다른 결과가 나온다면 양사간 국내 소송 역시 

새로운 국면을 맞이할 전망이다. 

  

2023년 2월 10일, 

민사소송 1심 판결서 

대웅제약의 균주 및 제조공정 

불법 취득 확인. 

 

대웅제약이 제출한 1심 판결 

집행정지 가처분신청 인용되며 

2심 판결까지 나보타 판매 유지 

형사소송도 진행 중. 2022년 

무혐의 처분에 대해 고등검찰청에 

항고 
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(3) 식약처 행정처분 이슈 

 

식약처는 메디톡스의 3 가지 톡신 제품 메디톡신, 코어톡스, 이노톡스에 대해 약사법 위

반에 근거하여 품목허가 취소 처분을 내렸다. 메디톡스는 각 취소 처분에 대해 집행정

지 신청과 품목허가취소 취소소송을 제기했고, 집행정지 신청이 3 개 품목에 대해 모두 

대법원 인용이 확정돼 현재는 판매가 재개된 상태다. 따라서 이르면 2023 년 하반기부

터 순차적으로 확인될 것으로 기대되는 취소소송 본안 1 심 결과 발표까지 추가 노이즈

는 제한적이며 메디톡스의 승소 시 기대 가능한 리스크 해소에 대해서도 주목할 필요

가 있다. 

 

식약처 품목허가 취소 처분 관련 내용  

 
자료: 메디톡스, 언론 보도, SK 증권 정리 

  

식약처, 3차례에 걸쳐 품목허가 

취소 조치. 현재는 집행정지 신청 

모두 인용되며 판매 재개. 이르면 

2023년 하반기부터 순차적으로 

취소소송 1심 판결 발표 전망 
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1. 원액 변경 관련 이슈(메디톡신) 

 

식약처는 메디톡스가 2012 년부터 2015 년까지 메디톡신주를 허가 내용과 다른 원액을 

사용하여 생산한 경우가 있으며, 원액 및 제품의 역가시험 결과를 허위기재하여 시중에 

판매했다는 사실을 약사법 위반으로 판단해 행정 처분을 내렸다. 식약처는 메디톡신주

(50, 100, 150 단위)에 대해 2020 년 6 월 품목허가 취소 처분을 내렸고, 이노톡스주에 

대해 과징금을 부과했다. 이에 대한 집행정지 신청이 2020 년 10 월에 대법원에서 인용

됐고, 2021 년 2 월 국가 출하 승인을 받으며 메디톡신의 판매가 재개된 상태다. 

 

2. 국가출하미승인 관련 이슈(메디톡신, 코어톡스) 

 

식약처는 메디톡스가 국가출하승인을 받지 않은 의약품을 판매했다는 것과 의약품 판

매 자격이 없는 자에게 판매한 것을 약사법 위반으로 행정 처분을 내렸다. 식약처는 메

디톡신주(50, 100, 150, 200 단위) 및 코어톡스주에 대해 2020 년 11 월 품목허가 취소 

처분을 내렸다. 이에 대한 집행정지는 3 심 대법원까지 인용됐고, 코어톡스 역시 2021

년 2 월 국가 출하 승인을 받으며 판매가 재개됐다. 

 

국가출하미승인과 관련해서는 해석에 대한 논란의 여지가 존재한다고 판단한다. 이번

에 문제가 제기된 내용은 국내 판매대행사를 통해 중국 보따리상으로 판매된 경우다. 

이를 내수 또는 수출로 해석할지에 대한 기준은 명확하지 않다. 또한 식약처의 국가출

하승인제도 관련 질문집을 참고하면, 수출을 목적으로 하는 의약품에 대해서는 국가출

하승인을 반드시 받을 필요는 없다고 나온다. 대법원 판례에 있는 ‘약사법상 판매는 국

내에서 불특정 또는 다수인에게 의약품을 유상으로 양도하는 행위를 말하고 여기에 의

약품을 다른 나라로 수출하는 행위는 포함되지 않는다는 점’에서 향후 취소소송에서도 

내수 또는 수출의 해석 차이에 따라 결과가 달라질 것으로 판단된다. 

 

실제로 국내 기업들 중 메디톡스 뿐만 아니라 휴젤, 파마리서치, 제테마, 한국비엔씨, 

한국비엠아이 등 다수의 기업들이 국가출하미승인과 관련한 이슈에 대해 동일하게 품

목허가 취소 처분을 받고 이후 집행정지 인용을 통해 판매를 진행 중이다. 

  

메디톡신 원액 변경 이슈: 

2020년 6월 품목허가 취소, 

2020년 10월 집행정지 신청 

대법원 인용, 

2021년 2월 판매 재개 

국가출하미승인 이슈: 

2020년 11월 품목허가 취소, 

2021년 4월 집행정지 신청 

대법원 인용, 

2021년 2월 판매 재개 
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의약품 안전에 관한 규칙 제63조  

 

자료 : 국가법령정보센터, SK증권 

 

3. 안정성 시험 결과 허위 작성 행위(이노톡스) 

 

식약처는 이노톡스가 의약품 품목허가 및 변경허가 절차에서 장기안정성시험 결과를 

허위 기재하여 제출했다는 것으로 행정처분을 내렸다. 이노톡스주 25단위에 대하여 24

개월, 36 개월 장기안정성시험 결과를 허위 기재하여 제출했다는 것을 혐의로 언급했다. 

식약처는 이노톡스주에 대해 2021 년 1 월 품목허가 취소 처분을 내렸다.  

 

이에 대해 메디톡스는 이노톡스 50 단위와 100 단위에 대한 집행 정지를 신청했고 대법

원까지 인용됐다. 이노톡스는 각각 2021 년 4 월에 50 단위, 5 월에 100 단위에 대해 국

가 출하 승인을 받으며 판매가 재개됐다. 

  

안정성 시험 결과 허위 작성 이슈: 

2021년 1월 품목허가 취소, 

2021년 5월 집행정지 신청 

대법원 인용, 

2021년 4월 판매 재개 
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(4) 국내 매출 회복 및 4 번째 톡신 출시 

 

메디톡스는 2020년부터 이어진 식약처의 품목허가 취소 처분, 그리고 대웅제약과의 국

내외 소송 이슈들이 맞물리며 국내 시장에서의 매출 타격이 불가피했다. 2019 년 1,162

억원을 기록했던 톡신 매출액은 2020 년 허가 취소 여파로 43% 감소한 660 억원으로 

급감했으며, 2021 년 역시 이와 유사한 631 억원을 기록했다. 해당 이슈와 직접적인 관

련이 없는 필러 매출액 역시 함께 매출 타격이 나타났다. 필러 매출액은 2019 년 742

억원에서 2020 년 532 억원, 2021 년 571 억원을 기록했다. 

 

하지만 2021 년 식약처 품목허가 취소 처분에 대한 집행정지 신청이 모두 대법원 인용

이 확정되면서 전 품목 제조 및 판매가 재개됐다. 비록 해당 이슈 여파로 시장 점유율 

회복을 위한 가격 인하가 이뤄지며 ASP 및 수익성의 하락은 불가피했으나 2022 년을 

기점으로 톡신 및 필러 매출의 유의미한 회복이 나타났다. 톡신 매출액은 2022 년 947

억원으로 전년대비 50% 증가했으며 필러 매출 또한 728 억원으로 전년대비 28% 증가

했다. 이를 통해 소송 이슈들이 본격화되기 이전인 2019 년 전사 매출액(2,059 억원) 수

준인 1,951 억원으로 매출이 회복됐다. 

 

2023 년 매출 역시 전 품목의 고른 성장을 바탕으로 전년대비 15% 증가한 2,234 억원

을 기록할 전망이다. 국내 톡신 시장에서의 점유율 회복이 지속적으로 이뤄지고 있으며, 

특히 지난 2 월 10 일 대웅제약과의 민사소송 1 심에서의 결과 역시 국내 매출 회복에 

긍정적 기여를 할 것으로 기대된다. 또한 2 분기부터는 메디톡신 증산 작업이 마무리됨

에 따라 추가적인 매출 성장도 가능할 전망이다. 수익성이 좋은 코어톡스 역시 국내 매

출 비중 확대가 확인되고 있는 만큼 매출 성장뿐만 아니라 수익성 개선 효과도 기대 

가능하다. 

메디톡스 연간 매출액 추이 및 전망   메디톡스 톡신 내수, 수출 추이 및 전망  

 

 

 

자료: 메디톡스, SK증권 추정  자료: 메디톡스, SK증권 추정 

 

(30)

(20)

(10)

0 

10 

20 

30 

40 

50 

(100)

(50)

0 

50 

100 

150 

200 

250 

300 

2018 2019 2020 2021 2022 2023E 2024E

매출액 (좌축)

영업이익(좌축)

OPM (우축)

(십억원) (%)

0

5

10

15

20

25

30

35

40

1Q21 3Q21 1Q22 3Q22 1Q23E 3Q23E

내수

수출

(십억원)

식약처 품목허가 취소 처분, 

대웅제약과의 소송 이슈 맞물리며 

톡신 및 필러 매출 타격 불가피 

2022년 기점으로 매출 유의미한 

회복 포착. 허가 취소 및 소송 
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4 번째 톡신 라인업인 ‘뉴럭스(MBA-P01)’의 출시 모멘텀도 주목할 필요가 있다. 차세

대 보툴리눔 톡신 제제인 뉴럭스는 개선된 최신 공정을 적용해 불순물에 의한 오염 가

능성을 낮췄으며, 균주 배양 과정에서 비동물성 배지만 사용, 화학물질 처리 과정을 원

천 배제하여 독소 단백질의 변성을 최소화함으로서 안정성을 높인 제품이다. 메디톡스

는 호주에서 2상까지 완료한 4번째 보툴리눔 톡신 제제인 뉴럭스의 국내 3상을 진행, 

2022년 5월 식약처에 품목허가 신청을 완료했다. 2023년 상반기 중 식약처의 허가를 

거쳐 하반기 국내 출시가 기대된다. 

 

뉴럭스에 주목해야 하는 이유는 두 가지다. 먼저, 1) 국내 식약처와의 소송 이슈에서 자

유로운 제품이다. 앞서 식약처의 행정처분으로 허가 취소된 메디톡신, 코어톡스, 이노

톡스와는 달리 뉴럭스는 해당 행정처분과 무관한 제품으로 향후 취소소송 판결 결과와 

무관하게 매출 공백을 최소화할 전망이다. 특히 국가출하미승인 이슈에 대한 취소소송

의 경우 취소가 확정되더라도 메디톡스는 메디톡신 및 코어톡스의 허가 취소만 이뤄질 

뿐 이노톡스와 뉴럭스 판매는 가능하나, 휴젤 등 경쟁사들의 경우 상업화된 보툴리눔 

톡신 제제가 단일 품목이라는 점에서 오히려 메디톡스에 긍정적일 수 있다. 

 

2) 두 번째로 뉴럭스는 3공장에서 생산이 이뤄짐에 따라 수요 급증으로 증산 작업까지 

이뤄진 메디톡신과 생산 시설이 겹치지 않는다. 3 공장은 연간 약 6 천억원 이상의 보툴

리눔 톡신 제제 생산이 가능한 공장으로 코어톡스와 뉴럭스의 생산이 진행 중이다. 뉴

럭스의 제품 특성 상 향후 국내 출시 시 메디톡신과 코어톡스 사이에서 포지셔닝이 이

뤄질 것으로 예상되는 만큼 하반기 출시 이후 메디톡스의 국내 매출 성장의 새로운 동

력으로 자리매김할 전망이다. 

 

뉴럭스(MBA-P01) 개요  

 

자료: DART, SK증권 

2023년 하반기 4번째 톡신 제제 

‘뉴럭스’ 국내 출시 예정 
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(5) 해외 진출 모멘텀 본격화 

 

메디톡스의 해외 진출 모멘텀은 2023 년을 기점으로 본격화될 예정이다. 크게 미국, 중

동, 중국에서의 모멘텀에 주목할 필요가 있다. 

 

1. 미국 MT10109L BLA 제출 

 

2023 년 중순 미국 FDA 에 액상형 톡신 제제 MT10109L 의 BLA 제출이 예상된다. 

MT10109L 은 2013 년 9 월 엘러간에 계약금 6,500 만달러, 마일스톤 최대 2.97 억달러

에 기술이전했던 액상형 보툴리눔 톡신 제제다. 미국에서의 임상 3 상을 모두 마쳤으나, 

이후 2021년 9월 8일 엘러간을 인수한 애브비는 MT10109L에 대한 권리 반환 및 계

약 종료를 결정했음을 발표했다. 메디톡스는 기수령한 계약금 6,500 만달러와 마일스톤 

3,500 만달러를 반환하지 않으며, 2021 년 1 월 종료됐던 3 상 결과들에 대한 자료 및 향

후 개발과 허가, 상업화 등과 관련한 모든 권리를 보유하게 됐다. 

 

이후 반환을 통해 수령한 3 상 결과들에 대한 분석을 거쳐 2023 년 중순 FDA 에 BLA

를 제출하게 될 예정이며, 이에 따라 2024 년 하반기 중 미국 허가 획득, 2025 년 미국 

출시가 예상된다. 출시 이후 마케팅을 위한 엘러간의 ‘보톡스’와의 비교 임상도 이르면 

2023 년 하반기 개시될 전망이다. 

 

액상형 보툴리눔 톡신으로는 미국 최초로 허가를 받게 될 경우 시장에서의 차별화된 

경쟁력을 바탕으로 유의미한 시장 점유율 확보가 기대된다. 2025 년 미국 출시 이전까

지 미국 내 유통 파트너사 확보를 위한 논의를 진행 중이다. 당사는 2025 년 미국 출시 

첫 해 MT10109L 매출액을 2,700만달러로 추정하며 출시 6년차인 2030년 Peak M/S 

10%를 예상한다(미국 미용 보툴리눔 톡신 시장 기준). 향후 확보될 파트너사와의 계약 

구조에 따른 로열티 비율에 따라 메디톡스의 매출액으로 반영될 것으로 전망한다. 

 

2. 중동 MT10109L BLA 제출 및 두바이 완제 생산 공장 착공 

 

메디톡스는 1 월 16 일 아랍에미레이트(UAE) 아부다비에서 진행된 한국-UAE 비즈니

스 포럼에서 두바이 국영 기업인 테콤 그룹(TECOM Group)이 소유한 두바이사이언

스파크(Dubai Science Park, DSP)와 보툴리눔 톡신 완제품 공장 건립에 관한 양해각서

(MOU)를 체결했다. 메디톡스는 두바이 현지에 세계 최초이자 유일한 비동물성 액상 

보툴리눔 톡신 제제인 MT10109L 기반의 생산시설을 건설하게 될 예정이며 동시에 

할랄(HALAL) 인증을 통해 UAE 를 비롯한 전 세계 무슬림 시장 및 유럽 시장을 공략

할 예정이다. 

  

2023년 기점으로 미국, 중동, 

중국 진출 모멘텀 본격화 예정 

2023년 중순 FDA에 MT10109L 

BLA 제출 전망. 2025년 출시 

기대 

2023년 1월 두바이사이언스파크 

와 MT10109L 기반 생산시설 

건립 관련 MOU 체결 
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지난 2 월 DSP 사절단이 국내 오송에 위치한 메디톡스의 2, 3 공장에 대한 실사를 진행

했으며 향후 본계약 체결을 거쳐 이르면 2023년 중 두바이 현지에 국내 톡신 기업으로

는 최초로 해외에 공장을 건설하게 될 예정이다. DSP 는 MT10109L 전용 생산 시설인 

2공장 뿐만 아니라 가장 최근 가동돼 최첨단 설비를 갖춘 3공장까지 방문하며 필러 생

산 설비에 대한 실사 역시 진행했다. 

 

이에 따라 중동 지역으로의 MT10109L 진출도 본격화될 전망이다. 두바이 공장 착공

과 마찬가지로 연내 MT10109L 의 허가 신청 역시 이뤄질 전망이며, 이에 따라 이르면 

2024 년 중 중동에서의 허가도 기대된다.  

 

중동 톡신 시장은 할랄 인증 미획득에 따른 이슈가 맞물리며 현재 약 2 천억원 규모에 

불과한 것으로 나타난다. 하지만 산업 자료에 따르면 성형 시술에 대해 중동 여성들의 

63%가 높은 관심을 보이는 만큼 보툴리눔 톡신 및 필러 시장의 고성장이 기대된다. 따

라서 향후 메디톡스의 MT10109L 및 필러 제품군의 중동 시장 진출 시 유의미한 매출 

성장이 기대된다. 당사는 2024 년 중동 출시 첫 해 MT10109L 매출액을 900 만달러로 

추정하며 출시 6년차인 2029년 Peak M/S 30%를 예상한다. 중동 톡신 시장의 성장 잠

재력과 최초의 할랄 인증을 획득한 톡신 제품이 될 예정이라는 점에서 매출 규모는 예

상을 뛰어넘을 가능성도 충분하다. 

 

3. 중국 뉴로녹스 제조설비 실사 및 허가 

 

뉴로녹스(메디톡신 수출명)의 중국 허가 모멘텀도 본격화될 전망이다. 메디톡스는 

2018 년 2 월 NMPA(중국국가약품감독관리국)에 뉴로녹스에 대한 허가를 신청했으나 

2020 년 식약처의 메디톡신 허가 취소 이슈, 코로나 19 확산 등 맞물리며 실사가 지연

됐다. 하지만 언론보도에 따르면 2023년 NMPA가 뉴로녹스에 대한 국내 설비 실사를 

진행할 것으로 예상된다. 2023 년 실사가 진행될 경우 이르면 2023 년, 늦어도 2024 년 

상반기 중 중국 허가 획득 및 출시가 기대된다. 

 

당초 진출 기대 시점 대비 다소 지연되기는 했으나 여전히 중국 보툴리눔 톡신 시장은 

매력적인 것으로 판단된다. 중국에서 정식 허가를 획득한 기업은 란저우 연구소의 

‘BTX-A’, 엘러간의 ‘보톡스’, 입센의 ‘디스포트’, 휴젤의 ‘레티보’ 정도만 존재하는 만

큼 현 시점에서 진출하더라도 약 7 억달러에 달하는 중국 보툴리눔 톡신 시장에서의 충

분한 점유율 확보가 가능할 것으로 예상된다. 

  

2월 DSP 사절단 국내 실사 완료. 

톡신 뿐만 아니라 필러 생산 

설비도 실사 

중동 MT10109L 진출도 본격화 

기대. 이르면 연내 허가 신청 

전망 

중국 뉴로녹스 허가 모멘텀도 

본격화 전망. 연내 NMPA 실사 

가능성 존재 
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메디톡스는 지난 1 월 20 일 중국 JV 인 ‘메디블룸’의 파트너사인 블루미지 바이오테크

놀로지의 자회사 젠틱스(GENTIX)가 싱가포르국제중재센터(SIAC)에 7.5 억홍콩달러

(약 1,200 억원) 규모의 손해배상 청구 소송을 제기했다고 공시했다. 앞서 2022 년에도 

블루미지가 메디톡스와의 협력관계 중단을 공식 발표한 바 있다. 향후 NMPA 의 뉴로

녹스 생산설비 실사 이후 허가 획득 후 중국 허가 획득 시 파트너십을 유지 또는 교체

할지 여부는 지켜볼 필요가 있다. 하지만 실사가 진행될 경우 젠틱스가 주장하는 JV 

계약 조항 위반 및 계약 해지권은 해당되지 않는다고 추정되며, 따라서 1 월 공시된 손

해배상 청구 소송에 대한 우려는 불필요하다고 판단된다. 

 

중동 및 아프리카 보툴리눔 시장 규모 추이 및 전망  중국 보툴리눔 시장 규모 추이 및 전망  

 

 

 

자료: 산업 자료, SK증권  자료: 산업 자료, SK증권 
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(6) 감염병예방법 개정안 통과 여부에도 주목 

 

‘감염병의 예방 및 관리에 관한 법률(감염병예방법)’ 개정안 통과 여부에도 주목할 필

요가 있다. 감염병 예방법은 국민 건강에 위해가 되는 감염병의 발생과 유행을 방지하

고, 그 예방 및 관리를 위하여 필요한 사항을 규정함으로써 국민 건강의 증진 및 유지

에 이바지함을 목적으로 하는 법률이다. 

 

감염병예방법 내 보툴리눔 톡신과 관련된 내용들 중 제 23 조의 3 에 따르면 ‘④ 질병관

리청장은 제 1 항에 따라 생물테러감염병병원체의 보유허가를 받은 자가 속임수나 그 

밖의 부정한 방법으로 허가를 받은 경우에는 그 허가를 취소하여야 한다.’라고 명시되

어 있다. 언급된 ‘생물테러감염병병원체’에는 페스트균, 탄저균, 보툴리눔균, 야토균, 에

볼라 바이러스, 라싸 바이러스, 마버그 바이러스, 두창 바이러스 등이 해당된다.  

 

감염병예방법에 대해 2021 년 12 월 6 일 더불어민주당 최종윤 의원이 대표 발의한 ‘감

염병예방법 일부개정법률안’에서는 보툴리눔 톡신을 포함한 생물테러감염병병원체의 

보유허가를 받은 자는 질병관리청장에게 30 일 이내 병원체를 제출하도록 하고, 질병관

리청장은 생물테러감염병 예방을 위해 데이터베이스를 구축하도록 하며, 고위험병원체 

및 생물테러감염병병원체 취급자의 결격사유를 정하고, 병원체 취급 관련 기록 및 보존

을 의무화하도록 하는 취지에서 발의됐다. 

 

해당 개정법률안 내용 중 핵심은 생물테러감염병병원체의 보유허가를 받은 자는 30 일 

이내에 병원체를 질병관리청장에게 제출해야 하고, 질병관리청장은 제출된 병원체가 

보유허가를 받은 병원체와 일치하는 여부를 검사하며 유전자 정보 등에 관한 데이터베

이스를 구축할 수 있다는 점이다. 또한 이 과정에서 제출하지 않거나, 일치하지 않는 

경우 재제출을 요구할 수 있고, 요구일로부터 60 일 내에 제출해야 한다. 특히 이 과정

에서 병원체의 보유허가를 받은 자가 속임수나 그 밖의 부정한 방법으로 허가를 받은 

경우, 그리고 정당한 사유 없이 기한 내에 제출하지 않은 경우에는 질병관리청장이 해

당 병원체의 보유허가를 취소할 수 있다고 명시되어 있다. 

 

이에 따라 보툴리눔 톡신 균주 기원이 불분명한 국내 기업들 중 일부는 해당 개정법률

안 통과를 반대하는 움직임이 언론보도를 통해서도 언급되기도 했다. 현재 개정법률안

은 앞선 3 월 22 일 열린 국회 보건복지위원회 제 2 법안소위에서 ‘계속 심사’가 결정되

며 통과가 이뤄지지는 못했다. 하지만 향후 개최되는 법안소위를 통해 개정법률안이 통

과될 경우 균주 기원이 불분명한 기업들의 균주 제출이 의무화되는 만큼 도용 여부 확

인 및 이에 따른 품목허가 취소 가능성도 존재하는 만큼 주목할 필요가 있다. 

  

감염병예방법 개정안 통과 시 

국내 톡신 기업들의 균주 제출 

의무화 및 도용 확인 시 허가 

취소도 가능해져 
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감염병예방법 일부개정법률안(최종윤 의원 대표 발의) 주요 개정 내용  

 

자료: 국회 의안정보시스템, SK증권 
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4.  실적 추정 

 

2023 년 매출액 +14.5% YoY, 영업이익 +5.3% YoY 전망 

 

2023 년 연결 매출액 및 영업이익을 각각 2,234 억원(+14.5% YoY, 이하 YoY 생략), 

491 억원(+5.3%, OPM 22.0%)으로 추정한다.  

 

1) 톡신 매출액은 1,153 억원(+21.8%)으로 전망한다. 2Q23 마무리되는 메디톡신 1 공

장 증산 작업, 그리고 하반기 국내 뉴럭스 출시를 바탕으로 매출 고성장이 기대된다. 

최근 코어톡스의 매출 비중 확대가 이뤄지고 있는 만큼 향후 판매 성과에 따라 수익성

의 추가적 개선도 기대 가능하다. 또한 메디톡신의 경우 200 유닛 판매가 증가하고 있

는 만큼 이 역시 수익성에 긍정적이다. 2) 필러 매출액은 845 억원(+16.1%)을 예상한다. 

2022 년 하반기 신규 필러 제품의 CE 인증 획득을 바탕으로 유럽 등 해외 매출 확대가 

지속 중인 것으로 판단된다. 3) 에볼루스로부터 수령하는 로열티는 약 100억원 초반 수

준으로 예상한다. 이는 에볼루스의 유럽 진출 성과에 따라 추가적으로 확대될 가능성도 

존재한다. 4) 매출액 성장에도 영업이익률은 전년대비 소폭 하락할 전망이다. 이는 미국 

진출을 위한 인력 충원에 따른 인건비 증가, 그리고 보톡스 비교 임상에 따른 연구개발

비 증가를 가정한 데 기인한다. 

 

한편 1Q23 연결 매출액 및 영업이익은 각각 440 억원(+10.7%), 70 억원(+0.3%, OPM 

15.8%)으로 추정한다. 톡신 및 필러 매출액은 모두 전년동기대비 두 자릿수 성장률을 

기록할 전망이다. 다만 전분기대비로는 매출액은 15.8%, 영업이익은 57.3% 감소할 전

망이나, 이는 ‘상저하고’의 계절성에 따른 차이인 만큼 우려할 사항은 아니다.  

 

연간 실적 추이 및 전망   분기 실적 추이 및 전망  

 

 

 

자료: 메디톡스, SK증권 추정  자료: 메디톡스, SK증권 추정 
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1Q23 매출액 +10.7% YoY, 

영업이익 +0.3% YoY 추정 
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메디톡스 연결 실적 추이 및 전망  

(십억원, %) 1Q22 2Q22 3Q22 4Q22 1Q23E 2Q23E 3Q23E 4Q23E 2022 2023E 2024E 

매출액 39.8  49.8  53.3  52.3  44.0  54.0  59.1  66.3  195.1  223.4  263.0  

  YoY 24.9  13.2  (23.7) 33.3  10.7  8.5  10.9  26.8  5.5  14.5  17.7  

  톡신 17.2  23.4  27.9  26.2  20.2  28.1  31.4  35.6  94.7  115.3  134.6  

    YoY 36.5  25.8  62.2  78.2  17.6  20.0  12.7  35.8  50.1  21.8  16.8  

    내수 11.3  10.0  13.1  9.9  9.6  12.0  14.4  16.8  44.3  52.8  56.5  

    수출 5.9  13.4  14.8  16.3  10.6  16.1  17.0  18.7  50.4  62.5  78.1  

  필러 16.1  17.5  18.6  20.6  18.7  20.4  21.6  23.9  72.8  84.5  91.0  

    YoY 16.7  18.2  64.6  19.8  16.1  16.3  15.9  16.0  27.5  16.1  7.7  

    내수 3.4  4.5  3.5  4.3  4.1  5.4  4.2  5.2  15.7  18.8  20.7  

    수출 12.7  13.0  15.1  16.3  14.6  15.0  17.4  18.7  57.1  65.7  70.3  

  기타 및 마일스톤 6.5  8.9  6.8  5.5  5.1  5.6  6.1  6.8  27.6  23.6  37.4  

매출총이익 24.7  32.1  34.9  34.7  26.9  32.5  39.0  43.3  126.4  141.7  177.5  

  YoY 51.1  56.0  (31.6) 94.1  8.8  1.4  11.7  24.7  19.4  12.1  25.3  

  GPM 62.1  64.4  65.5  66.4  61.0  60.2  66.0  65.3  64.8  63.4  67.5  

영업이익 5.5  10.4  14.5  16.3  7.0  10.6  14.6  17.0  46.7  49.1  69.3  

  YoY 흑전 134.3  (57.2) 2,802.4  0.3  2.5  0.2  4.3  35.3  5.3  41.0  

  OPM 13.8  20.9  27.2  31.2  15.8  19.7  24.6  25.6  23.9  22.0  26.3  

세전이익 5.3  24.2  17.6  2.4  6.1  5.7  13.1  11.4  49.5  36.3  67.0  

  YoY (92.6) (42.9) (49.0) 흑전 14.1  (76.6) (25.4) 374.8  (61.4) (26.8) 84.6  

(지배주주)순이익 5.0  19.2  13.2  (0.5) 4.8  4.5  10.4  9.0  37.0  28.7  53.0  

  YoY (92.7) (46.3) (16.1) 적지 (14.3) (78.5) (29.2) 흑전 (60.7) (22.6) 85.0  

  NPM 12.7  38.7  24.8  (0.9) 10.9  8.3  17.5  13.6  19.0  12.8  20.2  

자료: 메디톡스, SK증권 추정 

 

톡신 매출 추이 및 전망   필러 매출 추이 및 전망  

 

 

 

자료: 메디톡스, SK증권 추정  자료: 메디톡스, SK증권 추정 
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재무상태표  포괄손익계산서 

12월 결산(십억원) 2021 2022 2023E 2024E 2025E  12월 결산(십억원) 2021 2022 2023E 2024E 2025E 

유동자산 161 135 142 177 222  매출액 185 195 223 263 300 
현금및현금성자산 72 21 27 57 94  매출원가 79 69 82 85 94 

매출채권 및 기타채권 41 52 49 52 55  매출총이익 106 126 142 178 206 
재고자산 33 53 47 46 48  매출총이익률(%) 57.3 64.8 63.4 67.5 68.7 

비유동자산 417 461 469 479 491  판매비와 관리비 71 80 93 108 120 
장기금융자산 102 122 123 125 127  영업이익 34 47 49 69 85 
유형자산 206 209 206 205 206  영업이익률(%) 18.7 23.9 22.0 26.3 28.5 
무형자산 12 26 27 29 30  비영업손익 94 3 -13 -2 -2 

자산총계 578 596 611 656 713  순금융손익 -4 -2 -4 -3 -3 
유동부채 108 135 134 135 135  외환관련손익 2 3 0 0 0 
단기금융부채 78 101 96 91 87  관계기업등 투자손익 -1 -3 -3 -2 -2 

매입채무 및 기타채무 12 13 15 18 20  세전계속사업이익 128 50 36 67 84 
단기충당부채 0 0 0 0 0  세전계속사업이익률(%) 69.4 25.4 16.2 25.5 28.0 

비유동부채 66 27 23 23 23  계속사업법인세 35 13 8 15 18 

장기금융부채 55 22 22 22 22  계속사업이익 93 37 28 52 65 
장기매입채무 및 기타채무 8 5 5 5 5  중단사업이익 0 0 0 0 0 
장기충당부채 0 0 0 0 0  *법인세효과 0 0 0 0 0 

부채총계 174 163 157 157 158  당기순이익 93 37 28 52 65 
지배주주지분 399 428 449 494 552  순이익률(%) 50.4 18.8 12.7 19.9 21.8 
자본금 3 4 4 4 4  지배주주 94 37 29 53 66 
자본잉여금 114 113 113 113 113  지배주주귀속 순이익률(%) 50.9 19.0 12.8 20.2 22.2 
기타자본구성요소 -81 -96 -96 -96 -96  비지배주주 -1 -0 -0 -1 -1 
자기주식 -89 -106 -106 -106 -106  총포괄이익 96 51 28 52 65 
이익잉여금 364 401 422 467 524  지배주주 97 50 28 51 64 

비지배주주지분 4 6 5 4 3  비지배주주 -1 1 0 1 1 

자본총계 404 434 455 499 555  EBITDA 53 62 64 84 100 
부채와자본총계 578 596 611 656 713        

   
현금흐름표  주요투자지표 

12월 결산(십억원) 2021 2022 2023E 2024E 2025E  12월 결산(십억원) 2021 2022 2023E 2024E 2025E 

영업활동현금흐름 17 26 59 73 82  성장성 (%)      
당기순이익(손실) 93 37 28 52 65  매출액 31.3 5.5 14.5 17.7 14.0 
비현금성항목등 -29 37 26 32 35  영업이익 흑전 35.3 5.3 41.0 23.3 

유형자산감가상각비 15 13 13 13 13  세전계속사업이익 흑전 -61.4 -26.8 84.6 25.1 
무형자산상각비 3 2 2 2 2  EBITDA 흑전 17.1 3.5 31.4 19.5 
기타 -47 22 11 17 21  EPS 흑전 -60.9 -24.3 68.7 19.7 

운전자본감소(증가) -30 -30 12 3 -1  수익성 (%)      
매출채권및기타채권의감소(증가) 4 -23 3 -3 -3  ROA 17.8 6.2 4.7 8.2 9.5 
재고자산의감소(증가) 1 -19 5 1 -2  ROE 29.4 8.9 6.5 11.2 12.7 
매입채무및기타채무의증가(감소) 1 1 2 3 2  EBITDA마진 28.5 31.7 28.6 31.9 33.5 

기타 -36 12 2 2 2  안정성 (%)      
법인세납부 -18 -19 -8 -15 -18  유동비율 149.1 99.9 105.9 131.4 164.7 

투자활동현금흐름 -25 -35 -23 -25 -26  부채비율 43.1 37.5 34.5 31.5 28.5 
금융자산의감소(증가) -6 0 -1 -1 -1  순차입금/자기자본 11.8 21.9 18.2 9.4 0.8 
유형자산의감소(증가) -16 -10 -10 -12 -13  EBITDA/이자비용(배) 11.0 26.7 15.7 21.5 26.8 
무형자산의감소(증가) -4 -15 -3 -3 -4  배당성향 0.0 21.7 25.4 15.2 13.9 

기타 2 -10 -10 -9 -8  주당지표 (원)      
재무활동현금흐름 -23 -24 -16 -17 -18  EPS(계속사업) 12,657 4,953 3,752 6,329 7,577 
단기금융부채의증가(감소) -19 -13 -5 -5 -5  BPS 65,707 71,508 72,748 71,713 74,994 
장기금융부채의증가(감소) -1 -1 0 0 0  CFPS 15,111 6,975 5,685 8,084 9,277 
자본의증가(감소) 65 -1 0 0 0  주당 현금배당금 0 958 1,050 1,100 1,200 
배당금지급 0 -8 -7 -8 -9  Valuation지표 (배)      
기타 -69 -1 -4 -4 -4  PER 10.9 25.8 70.0 41.5 34.6 

현금의 증가(감소) 28 -51 6 30 37  PBR 2.1 1.8 3.6 3.7 3.5 
기초현금 44 72 21 27 57  PCR 9.1 18.4 46.2 32.5 28.3 
기말현금 72 21 27 57 94  EV/EBITDA 18.0 15.4 28.5 21.3 17.4 
FCF 1 16 49 62 69  배당수익률 0.0 0.7 0.4 0.4 0.5 

자료 : 메디톡스, SK증권 추정             
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 일시 투자의견 목표주가 
목표가격 

대상시점 

괴리율 

  
평균주가대비 

최고(최저) 

주가대비 

 2023.04.17 매수 410,000원 6개월   

 

 

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

 

작성자(이동건)는 본 조사분석자료에 게재된 내용들이 본인의 의견을 정확하게 반영하고 있으며, 외부의 부당한 압력이나 간섭없이 신의성실하게 작성되었음을 확인합니다. 

본 보고서에 언급된 종목의 경우 당사 조사분석담당자는 본인의 담당종목을 보유하고 있지 않습니다. 

본 보고서는 기관투자가 또는 제 3자에게 사전 제공된 사실이 없습니다. 

당사는 자료공표일 현재 해당기업과 관련하여 특별한 이해 관계가 없습니다. 

종목별 투자의견은 다음과 같습니다. 

투자판단 3단계(6개월기준) 15%이상 → 매수 / -15%~15% → 중립 / -15%미만 → 매도 

SK증권 유니버스 투자등급 비율 (2023년 04월 17일 기준) 

매수 91.61% 중립 8.39% 매도 0.00% 
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