
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 
 

Signal 1: 독보적인 CMO와 CDMO 경쟁력 

동사는 압도적인 수주 실적, 검증된 기술력, 견고한 시장 수요, 그리고 대규모 생산 능력을 바

탕으로 CMO 시장에서 독보적인 위치를 유지하고 있다. 동사는 2016년 이후 빠르게 성장하여 

2023년 120억 달러의 수주 실적을 기록했고, 2024년에는 235억 달러에 도달할 것으로 전망된

다. 항체 의약품 기술력과 규제 기관 허가 증가로 높은 신뢰성을 확보했으며, In-House 생산 

감소와 항체 의약품 수요 증가로 견고한 시장 수요를 유지하고 있다. 특히 Fed-Batch 방식으

로 대규모 생산 시 가격 경쟁력을 극대화하며, CMO 시장에서 독보적인 위치를 차지하고 있

다. 또한 글로벌 CDMO 시장에서는 2023년 매출 순위 4위(시장 점유율 9.9%)를 기록했으며, 

CAPA 증설과 수주 확대 전략을 통해 2024년 3위 진입을 목표로 하고 있다. 제약사들의 외주

화 추세에 따라 동사의 대규모 생산 능력은 장기적인 성장 동력으로 작용할 전망이다. 

Signal 2: 사업의 성장을 뒷받침할 우수한 CAPA 

동사는 세계 최대 수준의 생산 능력을 갖추기 위해 공격적인 설비 확장을 진행 중이며, 2025

년 4월 송도 5공장이 가동되면 총 CAPA는 78만 4000리터에 달한다. 이는 대량 생산 수요를 

충족시키고 가격 경쟁력을 강화하는 핵심 요소다. 동사는 글로벌 블록버스터 바이오 의약품을 

안정적으로 공급할 수 있는 소수의 기업 중 하나로 자리 잡고 있으며, 추가 공장 확장으로 

2032년까지 세계 1위 CAPA를 목표로 하고 있다. 2024년부터 UCB, MSD 등과 대형 계약을 체

결하며 수주 규모를 꾸준히 확대하고 있으며, CMO 신규 수주 금액도 매년 증가하고 있다. 동

사의 강력한 CDO, CDMO 사업과 CAPA 확장은 향후 글로벌 바이오의약품 시장에서의 확고한 

입지와 성장 동력으로 작용할 것이다. 

Signal 3: 미국 생물보안법 수혜 기대 

미국 생물보안법 시행으로 중국 CDMO 기업들이 제재를 받으면, 동사는 그 공백을 메우고 시

장 점유율을 확대할 수 있는 기회를 얻게 된다. 특히 Wuxi Biologics가 타격을 받을 경우, 동

사는 이미 확보한 글로벌 제약사들과의 관계를 바탕으로 CDO와 CMO 수요를 흡수할 준비가 

되어 있다. 동사는 대규모 생산 역량과 높은 수익성을 바탕으로 지속적으로 증가하고 있는 수

요에 대응할 수 있는 주요 기업으로 꼽히며, 항체약물접합체(ADC) 시장에서도 경쟁 우위를 점

할 가능성이 크다. 또한 동사는 미국 내 생산시설 인수를 고려 중이며, 이는 미국 시장에서의 

영향력을 더욱 강화할 중요한 기회가 될 것이다. 
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I. 기업개요 

1) 기업설명 

삼성바이오로직스는 ①바이오의약품을 위탁생산하는 CMO(Contract Manufacturing Organization)

사업 및 ②세포주 개발, 공정, 제형, 분석법 등 세포주 개발~초기 임상까지 개발 서비스를 제공하

는 CDO(Contract Development Organization) 사업을 영위중이다. 자회사인 삼성바이오에피스는 

바이오시밀러 개발 및 상업화에 중점을 두어 자가면역질환, 종양질환, 안과질환, 혈액질환 등 다

양한 질병분야에 대한 연구개발을 추진 중이다. 

당사의 사업은 CDMO(Contract Development and Manufacturing Organization) 부문과 바이오의약

품 개발 및 상업화 부문으로 나뉘어있다. 삼성바이오로직스는 Biogen Theraqeutics Inc.가 보유한 

삼성바이오에피스의 지분을 추가 취득하여 2022년 4월 20일 지분 100%를 확보하고 지배력을 획

득하여 바이오시밀러 부분의 개발을 확대하고 있다. 

2011년 창립 후 5조 8,800억원의 설비투자로 25년 5월에 완공될 제 5공장의 생산역량 포함 총 

78만 리터의 생산역량을 구축하였으며 글로벌 최대 규모의 생산역량을 확보하였다. 또한 다양한 

모달리티 1수요에 대응하기 위해 Mrna, ADC 및 세포, 유전자치료제 등 다양한 분야에 생산 전문

성을 확보하기 위해 노력하고 있다. 

2) 주요품목 

그림1) 동사 사업부문 및 매출 비중 

 

자료: DART 

매출의 약 61.5%는 CDMO에서, 나머지 38.5%는 바이오시밀러에서 발생한다. 특히 항체의약품에

서 59%의 매출이 발생하여 항체의약품 부문의 매출이 과반을 차지하고 있다. 하지만 2022년 72%

대비 이 비율을 계속적으로 하락하고 있으며 대신 바이오시밀러 부문의 매출이 확대되고 있다. 

 
1 모달리티(modality)는 바이오 및 의학 분야에서 치료법이나 진단 기법의 유형을 의미한다. 
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이는 삼성바이오에피스에 대한 지분 추가 확보로 인한 것으로 생각된다. 

그림2) 동사 분기별 실적추정 

  

그림3) 동사 ‘23년도 지역별 매출 비중(연결기준) 

 

지역별 매출을 살펴보면 유럽이 64%로 가장 비중이 높았으며 그 다음으로 미국이 26%를 차지하

였다. 미국과 유럽에서 발생되는 매출이 도합 90%로 해외매출비중이 월등히 높은 것을 확인할 

수 있다. 

CDMO부문의 판매가격은 고객사와 계약에 따라 결정된 최초의 판매가격에 매년 공시되는 CPI를 

반영한 비율에 따라 조정되거나 계약조건에 따라 조정되며 바이오의약품 개발 및 상업화 부문은 

직접판매의 경우 시장 상황에 따라, 간접판매의 경우 유통사와의 계약에 따라 제품가를 산정한다. 
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II. 산업 분석  

1) 산업 개요 

(1) 바이오 CDMO 산업 

제약 바이오 산업의 밸류체인은 크게 연구개발에서 의약품 임상 및 허가, 생산으로 분류할 수 있

다. 이에 따라 업체는 CMO(Contract Manufacturing Organization), CDO(Contract Development 

Organization), CRO(Contract Research Organization), 그리고 CDMO(Contract Development 

Manufacturing Organization)로 구분할 수 있다.  

그 중 CDMO는 신약을 개발하려는 회사에 제품 개발, 제조, 포장, 품질 및 규제 관리에 이르는 

포괄적인 서비스를 제공한다. 이에 제약사는 CDMO에 아웃소싱을 하여 R&D에 들어가는 시간과 

비용을 절감할 수 있으며 자사의 핵심 역량에 집중할 수 있게 된다. 또한 CDMO가 고객사와의 

협업을 통해 쌓아놓은 특화된 전문성과 첨단 기술을 통해 신약 시장에서의 출시를 가속화할 수 

있으며, FDA 및 EMA와 같이 엄격한 규제에 맞춰 제품을 생산할 수 있게 된다. CMO는 삼성바이

오로직스처럼 의약품 생산을 대량 위탁생산 주력으로 하는 기관이며, CDO는 생산을 최적화하기 

위한 공정을 개발하는 서비스를 말한다. CRO는 신약개발에 드는 비용을 절감하기 위해 임상시험 

연구를 아웃소싱하는 기관이다. 

과거 동사의 사업은 생산에 치중하는 CMO 위주였으나, 현재는 제형, 공정 개발, 임상 시험 재료 

및 분석을 포함한 개발까지 지원하는 CDMO로 확대되었다. 최근 몇 년간 급격한 성장을 보였는

데  신약 개발의 복잡성 증가  제조 비용 절감에 대한 강한 요구  제약 산업의 글로벌화, 

등이 사업확대의 주요 원인으로 파악된다. 바이오 산업은 고위험 고수익이라는 특성을 가져 사업

초기 기업은 생산 및 개발을 아웃소싱하는 경향이 있는데, 최근 맞춤형 의약품의 수요가 급증하

면서 제약과정이 복잡해짐에 따라 동사와 같이 CDMO 서비스를 제공하는 기업의 역할이 더욱 중

요해지고 있다. CDMO 중에서도 특히 동물 세포 기반 제품의 비중이 상승하고 있는데 제조 난이

도가 높다는 점, 동물 세포 기반의 신약이 엄격한 규제, 제약사들의 R&D 비중에서 동물 세포의 

비중이 확대된다는 점에서 CDMO 생산 능력의 중요도는 더욱 커지고 있다.  

(2) 바이오시밀러 산업 

바이오시밀러(biosimilars)는 기존의 허가된 생물학적 제제2와 매우 유사한 구조와 효과를 가지지

만, 다른 제조 공정을 통해 생산된 생물학적 제제이다. 생물학적 제제는 복잡한 단백질 및 유전자 

기반의 의약품으로, 제조 과정에서 미세한 차이들이 발생할 수 있다. 바이오시밀러는 이러한 제제

의 복제약으로, 기존 약물의 특허가 만료된 후에 시장에 출시된다. 일반적으로, 바이오시밀러는 

원래의 생물학적 제제와 치료 효과와 안전성에서 유사성을 입증해야 한다. 

 
2 병원 미생물 혹은 그 대사 물질을 기반으로 제조되는 의학용 제제  
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이러한 바이오시밀러는 오리지널 의약품과 임상적 효능에 차이가 없으면서도 오리지널 대비 낮은 

개발 비용과 단가로 가격우위를 점하고 있어 의약품 시장의 경쟁을 강화시키고 있다. 검증된 바

이오의약품을 타깃으로 하기에 신약개발보다 위험요소와 개발 기간이 적으면서 성공확률은 높으

며, 오리지널 의약품 개발 비용 대비 바이오시밀러 개발 비용은 약 1억~3억 달러로 절감된다. 또

한 오리지널 의약품 대비 50~80% 정도의 가격으로 출시되기에 가격 경쟁에서 큰 우위를 점할 

수 있다. 그러나 바이오시밀러는 관련 기술개발과 생산 공정 관리가 어렵기에 제품화되기까지 승

인과정이 길고 복잡하며 많은 자본이 필요하다. 또한 오리지널과 효능을 비교했을 때 오차범위 

이내에 효과를 입증해야하는 어려움이 있다. 

글로벌 바이오시밀러 시장은 아시아, 유럽, 북미 등 다양한 지역에서 확대되고 있다. 유럽은 바이

오시밀러의 주요 시장 중 하나로, 비교적 빠른 승인 절차와 규제의 개방성 덕분에 많은 바이오시

밀러가 시장에 출시되었다. 또한 FDA(미국), EMA(유럽), PMDA(일본)와 같은 규제기관의 승인 절차

와 규제 강화가 시장에 미치는 영향은 적지 않다. 예시로 약물 사후 감시에 있어 FDA는 바이오 

신약과 동일한 허가를 받은 이후에는 모니터링을 요구하지 않지만, EMA는 허가 이후에 부작용을 

모니터링할 의무를 부여하고 있으며, PMDA는 일본 내에서의 임상을 반드시 할 필요는 없으며, 다

른 아시아 국가에서 임상을 허용하고 있다.  

2) 산업 전망 

(1) CDMO 산업 전망 

바이오 CDMO 시장은 1) 글로벌 제약사 및 중소형 바이오텍의 생산 분야 아웃소싱 확대 2) 공급 

안정성 확보를 위한 dual sourcing 수요 확보 3) 블록버스터 바이오의약품 지속 개발등의 성장 

요인에 기인하여 2024년 기준 268억 달러에서 향후 4년간 연평균 15.6% 성장해 2028년 기준 

477억 달러 규모로 성장할 것으로 전망된다.  

현재 풍부한 임상 단계 파이프라인과 블록버스터의 출시가 바이오의약품 시장을 견인하고 있으며, 

지속되는 아웃소싱 트렌드 하에서 CDMO 시장의 수요는 밝다. 과거 인슐린이나 성장호르몬과 같

이 질량이 낮은 바이오 약품이 대다수였으나, 새로운 적응증에 대한 수요가 커지면서 고분자 단

백질로 구성된 단일클론항체의 비중은 커졌다. 그러나 질량이 큰 고분자 단백질은 구조가 복잡하

기에 CDMO 회사의 수준 높은 임상 및 제조 수행능력이 필수불가결이다. 이에 글로벌 CDMO들

은 바이오리액터를 확대하여 단일클론항체 수요에 대응하였으며 지난해 글로벌 매출 톱 10위의 

바이오의약품 중 단일클론항체 치료제가 절반가량을 차지하는 등 수요가 여전함을 확인할 수 있

다.  또한 ADC 시장에서의 경쟁이 심해짐에 따라 위탁생산의 중요성은 더욱 부각되고 있다.  

CDMO 위탁생산은 기술이전 위험 제거 및 생산 워크 플로우 간소화등의 요인으로 작은 규모의 

중소형 바이오테크 기업에 집중되어 있다. 큰 규모의 제약/바이오 기업들도 내부생산보다는 CMO 

비중을 늘리는 추세인데 이는 해당 기업들의 제조 역량문제보단 dual-sourcing(생산지역 분산) 및 

추가적인 의약품 수요에 대응하기 위한 위탁생산으로 보인다.  
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그림1) 바이오 리액터 수요/공급 

 

또한 바이오의약품 시장은 빠르게 성장하고 있으며 ADC 항체치료제가 그 대표주자이다. ADC는 

특정 항원에만 결합하는 결합하는 항체의 특성을 이용한 치료제로 기존 단일클론 항체 치료제의 

문제점을 해결할 수 있는 치료제이다. 기존 항체치료제의 대부분을 차지하는 단클론항체는 치료

제인 동물 면역세포를 인간의 면역체계 내에서 항원(바이러스, 암세포 등)으로 인식하여 면역계를 

자극하고, 이에 대응하는 항체를 만들어내기에 결국 치료제로 사용할 수 없게 되는 문제를 가지

고 있다. 그러나 ADC는 항체를 약물과 결합시켜 치료제를 항원까지 전달하고 특정 항원만을 목

표로 하기에 기존 문제를 개선할 뿐만 아니라 특정 항원 박멸에 있어 뛰어난 효과를 보인다. . 

이에 ADC 시장은 안전성 개선으로 화학항암제를 대체하는 시나리오에 따라 큰 업사이드를 가지

고 있다. 현재 FDA에 승인된 ADC가 12건에 불과하는 등 대부분의 파이프라인이 임상 초기 단계

이며 ADC의 수요는 증가할 것으로 보인다. 여기서 CDMO는 1)항체의 변형 없이 링커/페이로드의 

결합이 가능하거나 2)일반적인 기술로는 결합하기 어려운 항체의 위치에 컨쥬게이션이 가능한 전

문성을 가져야 한다. 그렇기에 기업들은 ADC 기술을 가진 기업들과 협업 및 투자를 통해서 관련 

역량을 확보하는 중이다. Frost&Sullivan의 분석에 의하면 ADC 시장은 ‘30년까지 연평균 30%로 

성장하여 약 650억 달러 규모를 형성, 전체 바이오의약품 시장의 약 8% 이상을 차지할 것으로 

추정된다.  

CDMO 시장이 과점화되면서 상위 업체들의 영향력이 커지고 있다. 2019년 CDMO 상위 5개 업체

인 삼성바이오로직스, 론자, 우시바이오, 후지필름, 베링거잉겔하임의 2019년 점유율은 33%였는데, 

2021년에는 54%로 상승했고, 2026년에는 57%까지 올라갈 것으로 예측된다. 그중 삼성바이오로직

스, 우시바이오 및 후지필름 동북아시아 3개 회사의 점유율은 2019년 13%에서 2026년 기준 39%

로 확대될 것으로 예측하고 있다. CDMO는 막대한 투자가 필요한 반면에 신약에 비해 수익성은 

상대적으로 떨어지기에, 서구 기업들은 CAPA 확장을 꺼리게 되고 동북아시아 기업들의 존재감은 

커지게 된 것이다. 그렇기에 중국 의존도를 줄이고 싶어하는 미국은 생물보안법을 통해서 중국의 

CDMO를 통한 생산을 축소시키려고 한 것으로 볼 수 있다. 이에 미국의 제약사들은 의약품을 자
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체적으로 생산하거나 다른 국가의 CDMO를 찾아야하며 이는 한국과 일본의 CDMO 기업에게 수

혜로 다가올 것이다. 

(2) 바이오시밀러 시장 

바이오시밀러 시장 규모는 2014년 17억 달러로 전체의 0.2%에 불과했으나 2023년에 294억 달러

로 급증했는데, 연평균 성장률은 37%에 이르렀다. 이러한 바이오시장은 1) 블록버스터 의약품 특

허 만료 모멘텀과 2) IRA에 따른 바이오시밀러 인센티브 확대 및 우호적인 환경 조성으로 2030년

이 되면 바이오시밀러의 비중이 4.9%까지 확대될 것으로 예측되며, 2023 ~ 30년의 연평균 증가율

은 17.4%로 높게 유지될 것으로 예상된다.  

향후 24년 하반기부터 2029년까지 55개의 바이오시밀러가 시장에 판매될 것으로 예상되며 경쟁

이 치열해질 것으로 전망된다. 특히 25~26년에 주요 오리지널 약의 특허가 만료되며 바이오시밀

러 출시가 가속화된다. 대표적으로는 아일리아, 스텔라라, 포롤리아 등의 바이오시밀러가 시판될 

예정이며 매출이 가장 많은 약을 보유한 키트루다의 바이오시밀러는 29 ~30년 사이에 출시될 가

능성이 있기에 이후 암 치료의 접근성이 획기적으로 개선될 것으로 보인다. 이러한 오리지널 약

의 특허 만료 모멘텀이 2030년까지 강화될 전망이다.  

그림2) 세계 오리지널 약 특허 만료 매출 규모 

 

또한 미국의 인플레이션 감축법(IRA)에 따라 바이오시밀러의 시장 확장이 전망된다. IRA은 2023년

부터 인플레이션보다 가격이 높은 의약품에 리베이트를 지불하게 하고 바이오시밀러의 경우는 처

방 이후 환급받는 인센티브를 27년까지 기존 오리지널 평균 약값(ASP) 6%에서 8%으로 인상하였

다. 약가 협상의 대상으로는 연간 지출액이 높은 상위 50개의 처방약에 한해서 FDA 승인 후 9년 

이상 제네릭이 출시되지 않은 저분자 합성의약품과 13년 이상 시밀러가 출시되지 않은 바이오의

약품이다. 이렇게 바이오시밀러에 대한 인센티브를 상승시킴과 동시에 오리지널 의약품 제조사들

이 바이오시밀러 출시를 허용하게 만듦으로써 향후 시장 확장이 전망된다.  
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3) 국가별 제약·바이오 산업 현황 

(1) 국가별 제약·바이오 산업 정책 추친 현황 

현재 바이오 의약품을 포함하는 면역물품(HS3002) 시장에서 미국(15.1%)과 독일(9.8%)이 우위에 

있으며, 한국의 시장 점유율은 2013년 0.3%에서 2022년 3.2%로 증가하여 세계 10대 바이오 의약

품 수출국으로 부상하였다. 최근 제약·바이오 산업내에서는 주요국간의 기술패권 경쟁이 심화되는 

중이다. 특히 중국이 제약·바이오 분야의 원료 공급과 신기술 개발에서도 선진국과의 격차를 줄이

면서 미·중 패권경쟁 등 선진국의 견제를 야기하였으며, 주요국들은 자국 산업 육성정책을 경쟁적

으로 시행하기 시작했다. 

미국에서는 2022년 9월 「국가 생명공학 및 바이오 제조 이니셔티브」 행정명령을 발동하여 제약·

바이오 분야에서 중국 등 신흥국의 부상을 견제하고 자국 바이오 산업의 기술혁신을 추진하였다. 

주요 내용은 바이오 제조역량 강화와 개발지원, 바이오 안보에 대한 위험 경감이며 후속조치로 

발간한 보고서에는 중국, 인도에 의존하는 원료의약품의 최소 25%를 역내에서 조달하겠다는 목

표를 제시하였다. 최근 발표한 생물보안법 또한 미국의 중국 견제의 흐름으로 볼 수 있다.  

EU에서는 지난 3월 20일 유럽판 ‘바이오 행정명령’인 「EU 바이오기술 및 바이오제조 이니셔티브」

를 발표를 통해 규제 완화, 새로운 치료법 등 바이오경제 확장을 언급하였다. 중국은 2022년 5월 

발표된 「바이오 경제 발전 5개년 계획」에서 바이오 인프라 구축 및 산업 고도화에 대한 투자계

획을 구체화하였다. 한국은 2023년 3월 「제3차 제약바이오 산업 육성·지원 종합계획」을 발표하였

으며 이를 통해 2027년까지 글로벌 블록버스터급 신약 2개 개발, 글로벌 50대 제약사 3개 육성, 

의약품 수출 2배 달성 등의 목표를 제시하였다.  

그림3) 주요국 제약, 바이오 산업 관련 정책 비교 

 

주요국들이 자국산업의 경쟁력 강화, 의약품 공급망 안정에 집중하며 경쟁을 심화시키고 있는 현
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재, 국내 바이오 기업 역시 타격을 입을 수 있기에 이에 대한 대응방안을 마련할 필요가 있다. 과

거 한국의 강점이였던 합성의약품 분야에서 중국과 인도의 점유율이 높아진 것처럼, 현재 강점으

로 가지고 있는 바이오시밀러, 임상시험 분야에서도 경쟁우위를 유지하기 어려운 상황이 될 수 

있다. 이에 한국 정부는 2030년까지 바이오헬스 산업을 180조 원 규모로 확대하겠다는 목표를 제

시했으나, 국제 협력 강화과 공급망 위험 식별, 지원 분야에 대한 선별에 대해 더욱 구체적으로 

보완할 필요가 있다. 

(2) 한국의 제약·바이오 산업 경쟁력 

① 규모 및 환경 : 한국 의약품 시장 규모는 2022년 기준 29조 8,595억 원으로, 전년대비 17.6% 

성장하며 팬데믹 이후에도 견조한 성장세를 유지하고 있으나, 경쟁력 지표를 통해 주요국들과 산

업 경쟁력을 비교하여 봤을 때 한국은 시장규모, 인력, 투자, 기술력 등에서 타국들에 비해 뒤처

지고 있다.  

그림4) 주요국의 제약, 바이오 산업 경쟁력 지표 비교 

 

합성의약품의 경우 품질은 우수하지만 국내 시장을 중심으로 발전했기에 규모가 작아 경쟁력이 

낮다. 제네릭 의약품의 경우는 품질은 우수하지만 부가가치가 낮고, 생산 규모와 가격 경쟁력에서 

인도업체에게 밀리는 상황이다. 또한 세계 주요 제약·바이오 업체들이 10조 원 이상을 R&D에 투

입하는 반면, 한국기업은 천억 원대에 머물러 있어 신약개발 경쟁에서 어려움을 겪고 있다. 매출 

대비 R&D 비중에서 한국 기업들은 10%대인 반면에, 타국의 제약기업들은 20%대로 재원 조달 

등 투자 여력에 한계가 있음을 확인할 수 있다.  

② 기술력 : 한국은 다수의 제네릭·바이오시밀러 개발을 통해 풍부한 경험과 생산 능력을 보유하

고 있으나, 기술 및 신약 개발역량은 미국뿐만 아니라, 이웃 국가인 중국 및 일본에 대해서도 뒤

처지는 것으로 평가할 수 있다. 한국은 1999년 신약 1호 개발에 성공부터 지금까지 36개의 신약

을 개발하였으나 ‘혁신신약(First-in-class)’ 성과는 현재까지 없다. 반면, 최근 5년간 유럽, 미국, 일

본, 중국의 혁신신약 개발 사례는 각각 66건, 25건, 6건, 2건이다. 
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③ CDMO : 글로벌 CDMO 시장에서 삼성바이오로직스는 2022년 기준 점유율 4위(9.3%)를 차지하

는등 글로벌 시장에서 경쟁력을 확보하고 있다. 특히 세포·유전자 치료제 시장은 50% 이상이 

CDMO를 통해 생산되고 있으며 최근 ADC등을 통해 큰 성장세를 보이고 있다. 그러나 Lonza, 

Catalent 등 세계 주요 기업들은 일본, 싱가포르, 중국 등에 지사와 생산공장을 설립하는 추세로, 

경쟁이 심화될 전망이다. 
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Ⅲ. 기업 주요 사항  

1) 사업 

(1) 사업 분야  

삼성바이오로직스가 영위하는 사업은 CDMO 부문과 바이오의약품 개발 및 상업화 부문으로 나누

어져 있다. 동사는 2022년 4월 20일 삼성바이오에피스 주식 10,341,852주를 취득하여 지분율 100%

를 보유함에 따라, 삼성바이오에피스를 바이오의약품 개발 및 상업화 부문으로 구분하였다.  

(1)-1 CDMO 사업 부문 

동사는 바이오의약품을 위탁 생산하는 CMO 사업 및 세포주 개발, 공정, 제형, 분석법 등 세포주 

개발부터 초기 임상까지 개발 서비스를 제공하는 CDO 사업을 영위 중이다. 

동사는 인천 송도지구에 상업용 생산설비 60만리터(1공장 3만, 2공장 15만, 3공장 18만, 4공장 24

만리터)와 임상용 생산설비 4천리터로 총 60.4만리터의 CAPA를 확보하여 글로벌 바이오 CMO로 

부상하였으며, CDO 사업의 해외 거점 확대 운영을 위해 미국에 종속 기업 Samsung Biologics 

America, In 등 CDO 및 완제(DP) 생산 사업 부문에서도 가시적인 사업 성과를 달성해 나가고 있

다. 이후 2023년 3월 영업 역량 측면에서도 경쟁력 확보를 위해 미국 뉴저지에 세일즈 오피스를 

개소한 바 있다.  

동사는 항체의약품 CMO 중심 서비스에서 글로벌 종합 바이오 기업으로 도약하기 위해 사업 영

역을 CDO 서비스, ADC, 세포/유전자치료제 생산 등 다양한 분야로 확장해가고 있다. 

(1)-2 바이오의약품 개발 및 상업화 사업 부문 

동사의 완전자회사인 삼성바이오에피스는 바이오시밀러 개발 및 상업화에 중점을 두고 사업을 영

위하고 있으며 자가면역질환, 종양질환, 안과질환, 혈액질환 등 다양한 질병 분야에 대한 연구개

발을 추진 중에 있다. 2012년 회사 설립 이후 현재까지 바이오시밀러 8종(레미케이드, 허셉틴, 엔

브렐, 휴미라, 아바스틴, 루센티스, 솔리리스, 아일리아)를 출시하였으며, 한국을 비롯해 미국, 유럽, 

캐나다, 호주, 브라질 등 전세계에 걸쳐 판매가 활발히 진행되고 있다. 동사는 바이오시밀러 개발 

및 상업화 경험을 바탕으로 향후 사업을 확대하고 혁신을 지속해 나갈 계획이다. 

2) 매출 실적 

(1) 사업부별, 지역별 매출 현황 

그림1) 동사 매출 비중 
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자료: DART 

그림2) ’24 상반기 지역별 매출 비중 

 자료: DART 참고하여 재구성 

2024년 반기 매출은 CDMO 사업 부문이 61.5%를, 바이오의약품 개발 및 상업화 사업부가 38.5%

를 차지했다. CDMO사업의 매출은 작년과 비슷한 수준을 유지하고 있지만, 바이오시밀러 사업이 

비약적인 성장세를 보이면서 비중이 대폭 증가했다. 올해 상반기 바이오시밀러 매출은 8101억 원

으로, 전년 동기(4693억) 대비 72.6% 증가했다. 올 상반기에 지난 2022년 이후 바이오시밀러 매

출액 비중 중 가장 높은 수치를 기록했다. 동사의 바이오시밀러 매출 비중은 2022년 22.1% 2023

년 27.6% 등이다.  

지역별로 살펴보면, 올 상반기 동사의 매출의 96.5%가 해외에서 발생했으며, 전체 매출의 61.8%

가 유럽에서 발생했다. 삼성바이오에피스의 바이오시밀러 호실적으로 인해 유럽 지역 매출에서 

큰 증가세를 보였다. 유럽은 바이오시밀러 친화적인 시장으로 알려져 있으며, 전 세계 바이오시밀

러 시장의 절반 이상을 차지한다. 유럽 다음으로는 미국이 올 상반기 전체 매출의 27.4% 비중을 

차지하였다. 

(2) 매출 경로 

동사의 주요 매출처는 해외이다. 올해 상반기 기준 매출액의 96.5%가 해외에서 발생하였다. 

CDMO 사업의 경우 수주산업으로 대형 제약사에서 중소 바이오텍까지 포괄하는 고객사와 수주계

약을 체결한 후 생산된 제품에 대한 고객사의 품질 승인 시점에 매출을 인식한다. 대리점 등 별

삼성바이오로직스 (207940 ks)      13         



도의 판매경로는 보유하고 있지 않다. 

바이오의약품 사업의 경우 글로벌 제약사와 파트너쉽을 구축하여 총 6종의 바이오시밀러 제품(자

가면역질환 3종, 항암 2종, 안과 1종)을 미국, 유럽 등 세계 각지에서 판매하고 있으며, 희귀질환 

1종의 바이오시밀러 제품에 대해 유럽 일부 국가에서 직접 판매를 시행하고 있다. 국내 또한 파

트너쉽(안과 2종 및 항암 2종)과 직접 판매(자가면역질환 3종)를 통해 총 7종의 제품을 판매하고 

있으며, 최근 희귀질환 1종과 자가면역질환 1종 제품의 추가 승인획득을 받았다. 판매 방법과 조

건은 각 파트너사와의 계약 조건에 따라 다르며, 파트너사에게 생산된 제품을 인계하고 파트너사

를 통해 판매된 제품의 수익 배분 등을 통해 매출을 인식한다. 

(3) 최근 5개년 실적 추이 

그림3) 최근 5개년 매출액, 영업이익 

자료: DART 참고하여 재구성 

동사는 2020년 연매출 1조원을 넘긴 이후 꾸준히 실적 상승을 시현해왔다. 2019년 2공장 정기 유

지보수를 위한 슬로우 다운(slow-down)의 영향으로 판매량이 감소하면서 매출이 전년 동기 대비 

37.7% 감소하는 모습을 보였으나 2020년 수주 확대 및 3공장 가동률 상승으로 매출이 전년 대비 

34.6% 증가했고, 영업이익은 83.5% 증가했다. 이는 지난 2017년 최초 흑자 발생 후 4년 만에 8

배 증가한 수치이다.  

2022년 4월 삼성바이오에피스 100% 자회사 편입에 따른 외형 확대 등의 영향으로 인해 인플레

이션 등 글로벌 경제 위기에도 불구하고 당해 국내 제약 바이오 업계 최초로 연 매출 3조원을 돌

파했고, 영업이익은 전년 동기 대비 83%, 매출은 91% 증가한 바 있다. 당시 삼성바이오에피스 완

전 자회사 편입이 해외 매출을 크게 늘린 반면, 두 회사간 내부 거래가 국내 매출에서 제외돼 국

내 실적은 줄어드는 효과를 냈다. 

위탁생산 의약품의 경우 생산 후 고객사에 전달하고 품질이 확인된 후 매출로 인식되며, 통상 3

개월가량 소요된다. 2023년 1분기에는 해당 분기에 매출로 인식되는 배치(4Q22 생산 배치) 중 해
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당 기간이 3개월을 초과하는 제품들이 일부 발생하면서 매출에 인식되는 배치 수가 감소하며 전

분기 대비 실적이 둔화했으나, 4공장 6만리터 관련 매출이 3분기부터 반영되기 시작하면서 ‘상저

하고’ 형태를 보였다. 

동사의 올해 1분기 4공장의 매출 기여 증대와 바이오시밀러 사업 확대에 따라 연결 기준 매출과 

영업이익이 전년 동기 대비 각각 31%, 15% 증가한 9,468억원, 2,213억원을 기록했다. 이는 1분기 

기준 역대 최고 실적이다. 영업이익률은 23.37%로 떨어졌는데, 이는 4공장 감가상각비 비용의 반

영과 바이오시밀러 파이프라인 추가에 따른 연구개발비 증가, 5공장 관련 신규 채용(연간 약 500

명 채용 전망) 등 판관비 증가가 원인으로 분석된다. 분기별 실적이 좋아지는 것에 의미를 둘 수 

있다.  

지난 2분기에는 예상보다 빨랐던 4공장 18만리터 램프업 속도, 브라질 조기 물량 공급, 우호적인 

환율과 바이오시밀러 제품의 미국 및 유럽 승인에 따른 마일스톤 수령이 실적을 견인함에 따라 

연결 기준 매출과 영업이익이 전년 동기 대비 각각 33.6%, 71.4% 증가한 1조 1,569원, 4,345억원

을 기록했다. 이는 시장의 예상치를 매출액과 영업이익 각각 16%, 42% 웃돈 수치이다.  

*동사 공장 가동 현황 

동사는 ‘21년 하반기부터 1~3공장을 풀가동중이며, 지난 ‘22년 2공장 정기 유지보수 작업을 거쳤

다. ‘20년 11월 4공장을 착공했고, ‘22년 10월(6만리터), ‘23년 6월(18만리터) 각각 가동을 시작하였

다. 4공장 6만리터 가동에 따른 매출 반영은 ‘23년도 하반기부터 인식되기 시작했고, 이에 따라 

3Q23 매출이 크게 상승했다. 현재 4공장 18만리터의 경우 램프업 중이며, 대량 생산에 대한 높은 

수요를 기반으로 조기 램프업 되어 2Q24 실적 또한 크게 증가했다. 평균적으로 공장 설계부터 

가동까지는 48개월이 소요되는데, 동사는 설계 및 시공 등의 주요 공정을 동시에 진행하는 병렬 

방식을 사용하여 4공장 기준 준공 기간을 23개월로 단축한 바 있다. 

'25 4월 준공 목표로 5공장 증설이 진행 중이며('23년 4월 착공), 해당 공장 완공 시 경쟁사 대비 

가장 큰 CAPA를 보유하게 된다. 이후 2~3년 단위로 6, 7, 8공장을 증설할 예정이며 '32년까지 완

공할 예정이다. 

3) 지배구조와 최근 이슈 

(1) 최대주주 및 기업 지배구조 

그림4) ’24 반기 기준 동사 최대주주 및 기업 지배구조 
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자료: DART 

동사의 최대 주주는 삼성물산으로, 동사 지분의 43.06%를 보유하고 있다. 이어 삼성전자가 2대 

주주로 31.22%, 국민연금공단이 6.59%의 지분을 확보하고 있다.  

그림5) 동사 지배구조 

자료: DART 

이재용 삼성전자 회장이 삼성물산을 지배하고, 삼성그룹 전체를 지배하는 지주회사인 삼성물산이 

동사를 포함한 자회사들을 지배하는 구조를 지니고 있다. 이에 따라 삼성바이오로직스의 성장은 

삼성그룹 지배구조 정점에 놓인 삼성물산의 기업가치 증대와도 맞닿아 있다. 현재로서는 동사가 

현금배당을 실시하지 않아 직접적인 사업 호조의 효과는 적으나, 앞으로 동사의 현금 창출 능력

이 개선되고 배당까지 실시된다면 삼성물산의 기업 가치에도 영향을 미칠 전망이다. 

2024년 2분기 기준으로 동사의 자회사는 바이오젠과 합작 설립했던 삼성바이오에피스가 있다. 동

사는 ‘22년 4월 바이오젠의 모든 삼성바이오에피스 지분(50%-1주)을 총 23억 달러에 매입하며 동

해 4월 삼성바이오에피스를 100% 자회사로 편입시켰으며, 이에 따라 삼성바이오에피스의 실적이 

동사의 연결 실적으로 반영되고 있다.  

(2) 최근 이슈  

(2)-1 삼성바이오로직스 분식 회계 재판 결과 

지난 8월, 삼성바이오로직스가 고의로 분식회계를 했다는 의혹과 관련해 금융당국이 내린 제재 

처분을 취소해야 한다는 법원 1심 판결이 나왔다. 제재 결정이 내려진 지 6년 만이다. 서울행정법

원 행정3부(최수진 부장판사)는 지난 8월 14일 삼성바이오로직스가 증권선물위원회(증선위)를 상

대로 제기한 시정요구 등 취소 청구 소송을 원고 승소로 판결했다. 이날 법원이 취소하라고 판결
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한 제재 처분은 증선위가 지난 2018년 11월에 내린 제재 처분이다. 당시 증선위는 삼성바이오로

직스가 2012~2014년 재무제표를 작성하고 공시하는 과정에서 동사가 미국 바이오젠과 삼성바이

오에피스를 공동 지배하고 있어 삼성바이오에피스 투자주식을 지분법으로 회계처리 해야함에도 

종속기업으로 공시해 회계 처리에 오류를 범했다고 판단했다. 이에 대해 재판부는 동사가 2015년

부터 2018년 반기까지 관련 자산 및 자기자본을 과대 계상했다는 점에 대해서는 회계처리 문제

점을 인정했으나, 금융당국의 제재 처분과 관련해 동사가 회계처리 할 수 있는 재량권 범위 내에 

있었다며 일부 제재 처분은 회계처리 기준 위반이라고 단정하기 어렵다고 판단하여 증선위의 제

재 처분을 전부 취소하라고 판결했다. 한편 이재용 삼성전자 회장을 비롯한 삼성 임원들은 지난 

2020년 9월 동사 분식회계 의혹 등 19개 혐의로 기소됐지만 지난 2월 1심에서 관련 혐의에 대해 

전부 무죄를 선고받았다. 이에 증선위와 금융위는 지난 8월 28일 항소장을 제출하였다.  

4) 재무 분석 

(1) 최근 재무 실적  

그림6) 최근 반기별 재무 실적 

자료: DART 참고하여 재구성 

동사는 금년 상반기 매출액 신기록을 달성했다. 사상 처음으로 올해 상반기 누계 매출액 2조원을 

돌파했고, 이는 대규모 수주에 따른 4공장 가동률 증가와 미국과 유럽에서의 새로운 바이오시밀

러 품목 허가(아일리아 바이오시밀러 오퓨비즈, 스텔라라 바이오시밀러 피츠지바)에 따른 마일스

톤(단계별 목표 달성에 대한 보상) 수령, 우호적 환율 환경 등이 실적 개선에 기여했기 때문이라

고 분석된다. 통상 기술 이전 계약을 맺은 바이오사는 계약 체결 시 계약금을 받고, 개발 과정에

서 단계별 목표 달성에 따라 마일스톤, 상용화 이후 로열티(경상 기술료)를 받는다. 즉, 마일스톤

은 당초 목표대로 후보 물질이 잘 개발되고 있는지 보여준다는 점에서 의미가 크다.  

올해 2분기 연결 기준 매출액 1.1조원(YoY+33.56%), 영업이익 4,345억원(YoY+71.45%)을 기록했고, 

이는 시장의 기대치를 상회했다. 상반기 누계 실적의 경우 매출액은 2.1조원으로, 이는 전년 동기

(1.5조원) 대비 33% 증가한 수치다. 영업 이익의 경우 6,558억원으로, 이는 전년 동기(4452억원) 

대비 47% 증가한 수치이다. 수주 확대에 따라 공장 가동률이 상승하면서 전체 실적을 이끌었고, 

여기에 지난 2022년 삼성바이오에피스가 자회사로 편입되면서 제품 포트폴리오를 빠르게 확대한 

점이 전체 실적 개선의 한 축으로 작동했다. 하반기 실적 개선과 더불어 연말 ADC 전용 생산 시
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설 가동, 25년 5공장 선수주 계약 및 가동 등 증설 모멘텀을 기대할 수 있다. 

(2) 재무제표 항목 분석 

(2)-1 재무 상태  

그림7) 재무상태구조 – 자산 

 자료: DART 참고하여 재구성 

‘24년도 상반기 기준 동사의 자산에서 가장 큰 비중을 차지하는 것은 무형자산(35.1%)이다. 동사

의 무형자산은 삼성바이오에피스를 완전 자회사로 편입한 후 에피스가 동사의 자산 항목에는 거

의 없던 ‘개발비’를 투입해 개발한 제품이 대부분 상용화 단계로 접어들어 실적 개선에 크게 도움

을 줄 것으로 전망되면서 편입 전과 비교해 크게 늘었다. 인수에 따른 영업권에 대한 지불을 무

형자산으로 인식한 것도 이에 영향을 미쳤다. 다음으로 큰 비중을 차지하는 항목은 유형자산

(26.7%)이다. 공장 건물과 기계 장치, 건설 중인 자산이 유형자산의 대부분을 이루었다. 이어서 재

고자산이 자산의 16.9% 비중을 차지하고 있으며, 그 중에서도 원재료가 제품이나 재공품에 비해 

작년 말 대비 큰 폭으로 증가했다. 이는 수주 증가와 예상 매출액 증가에 따른 결과로 보인다. 이 

외에도 현금성자산(6.0%), 매출채권 및 기타채권(5.7%)가 동사의 자산을 이루고 있다. 

그림8) 비율지표 – 부채비율, 차입금의존도 

 자료: DART 참고하여 재구성 
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부채 비율의 경우 50%대로 떨어졌다. 동사가 공시한 2분기 말 연결기준 부채비율은 58.2%로 집

계됐다. 이는 전분기 대비 6.8%p 줄어든 수치이다. 부채비율이 정점에 달했던 2022년 말과 비교

하면 26.3%p 축소됐다. 이는 차입금 상환으로 부채를 줄이는 동시에 이익잉여금을 쌓아 자본을 

늘린 결과다.  

먼저 꾸준히 차입금을 상환하면서 부채비율이 대폭 낮아졌다. 삼성바이오로직스는 바이오젠으로

부터 삼성바이오에피스 완전 인수하기 위한 자금을 마련하는 과정에서 수조원대 채무가 쌓였다. 

그러나 6공장 건설 등 미래 대규모 투자를 앞두고 선제적으로 재무관리를 해야 한다는 판단 하에 

작년부터 차입금 상환 기조로 전환했다.  

2022년 사업보고서를 통해 동사는 2023년 한 해 동안 1조1388억원의 사채 및 장·단기 차입금을 

상환하겠다는 계획을 내놨다. 지난해 상환한 부채는 사채 400억원, 단기차입금 6,868억원, 장기차

입금 5541억원 등 총 1조 2,808억원으로 집계됐다. 예고했던 금액보다 더 많은 돈을 갚았던 셈이

다.  

올해도 차입금 상환 계획을 예정대로 이행하는 모습을 보이고 있다. 올 상반기 단기차입금 1,425

억원, 유동성장기차입금 1,000억원 등 2,425억원에 달하는 차입금을 상환했다. 이로써 ‘24년 6월 

말 기준 차입금 비율은 14.2%로 낮아졌다. 연간 8,000억원대 당기순이익을 내면서 빠르게 이익잉

여금을 쌓은 것도 이에 영향을 미쳤다.  

(2)-2 현금 흐름 

그림9) 현금흐름표 

 자료: DART 참고하여 재구성 

동사는 작년 상반기 말 5,348억원이던 현금성자산이 올해 상반기 말 9,735억원으로 82% 증가했

다. 투자활동 현금흐름이 작년 상반기 7,442억원 유출(-)에서 올해 상반기 2,679억원 유입(+)으로 

전환한 영향이다. 투자활동 현금흐름에는 단기금융상품 처분의 과정에서 대부분의 현금 유입이 

발생했고, 단기금융상품 및 유형자산의 취득과 사업결합 관련 현금 유출이 이를 상쇄할 만큼 발

생하지 않은 것이 영향을 미친 것으로 파악된다. 영업활동 현금흐름과 재무활동 현금흐름은 두드

러지는 변화가 없었다.  

(2)-3 재무제표 항목 분석  
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그림10) 수익성 지표 – 영업이익률, 순이익률, ROE 

 자료: DART 참고하여 재구성 

‘24년 2분기 기준 동사의 영업이익률은 37.56%로, 직전 1분기 대비 14.19%만큼 증가했다. 1분기

에 4공장 감가상각비에 따른 비용 증가 및 5공장과 관련한 연구개발비 증가, 인건비 증가 등으로 

인한 영업이익률 하락을 경험했음에도 동사의 영업이익률은 꾸준히 20~30%대를 기록하며 높은 

수익성을 지니고 있음을 알 수 있다. ROE의 경우 순이익률의 흐름에 따라가는 흐름을 보이고 있

으며, 지속적으로 8~11% 수준을 보이고 있다. 대부분 8%대의 하이싱글을 기록하며 양호한 수준

을 기록하고 있다. 

그림11) 성장성 지표 – 매출액증가율, 영업이익증가율, 순이익증가율 

 자료: 네이버페이증권 참고하여 재구성 

‘23년도 4분기에는 3분기에 존재하던 코로나 보상금(고객사의 취소 수수료)의 부재 및 생산 품목 

스케줄에 따라 성장이 둔화되었다. 그러나 같은 시기 주요 CDMO 기업들이 고금리 기조 속 위탁

생산 업황 둔화에 따라 기존 실적 전망치를 하향 조정한 가운데 거둔 결과임에 의미가 있다. 또

한, 앞서 언급한 비용의 증가로 인해 올해 1분기 매출액증가율, 영업이익증가율과 순이익증가율 

모두 마이너스 수준을 기록했다. 이후 올해 2분기 고환율, 2,205억원의 마일스톤 수령에 따른 실

적 개선에 따라 세 지표 모두 큰 폭의 증가율을 보였다. 
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(3) 동종업계 실적 비교  

그림12) ’24 상반기 글로벌 CDMO 기업 실적 – 매출액, EBITDA 마진율 

  

자료: 각 사 참고하여 재구성 

동사의 주 사업부문은 CDMO이며, 지난해 기준 글로벌 CDMO 시장에서 매출 4위를 기록했다. 글

로벌 CDMO 시장의 매출 비중 1위는 론자(25.6%)이고, 2위는 우시바이오로직스(12.1%)이다. 

세계 1위 론자의 매출액은 올해 상반기 약 4.6조원으로 전년 동기 대비 1.8% 증가하였고, 이는 

시장의 기대 수준에 크게 벗어나지 않은 결과라고 판단된다. 다만 그 중에서 CDMO 부문인 바이

오로직스 사업부의 경우 2023년도 코로나 관련 mRNA 매출이 빠진 점을 감안할 때, 매출은 7.3%

의 성장률을 기록했다. 또, 론자가 지난 2023년 6월 ADC 플랫폼 업체인 Synaffix를 인수한 후로

부터 확대해가고 있는 바이오컨쥬게이션(bioconjugation, 두 개 이상의 분자를 연결)에 대한 높은 

수요가 이어지고 있으며, 특히 바이오컨쥬게이션 기술은 ADC(항체-약물 복합체) 사업에서 대규모

로 요구되기에 향후에도 ADC 시장의 성장과 발맞춘 견고한 성장세를 유지할 것으로 보인다. 또 

다른 CDMO 부문인 small molecule 부문의 매출의 경우에도 전년 동기 대비 2.5% 증가하는 모습

을 보였다.  

세계 2위의 우시바이오로직스는 올해 상반기 85억7000만위안(약 1조6067억원)의 매출을 기록하

며, 전년 동기 대비 1% 증가한 성과를 달성했다. 지난해 상반기 매출이 84억9천만위안(약1조5917

억원)이었던 것을 감안하면, 이번 성장은 긍정적이지만 그 폭은 다소 둔화된 모습이다. 지난해 상

반기 매출은 전년도인 2022년 같은 기간에 비해 17.8%나 증가한 바 있다. 우시 바이오로직스는 

지정학적 불확실성 해소를 위해 글로벌 생산 사이트를 확대하고, 고객과 규제당국에 신뢰와 서비스품

질의 우수성을 보증하며, 이해당사자와 지속 대화를 통해 미국이나 다른 나라 안보에 위험을 끼치

지 않는다는 사실을 재차 강조하겠다고 밝혔다.  

더하여 올해 상반기 EBITDA 마진을 살펴보았을 때, 동사는 45%, 론자는 28.2%, 우시바이오로직스

는 32%를 기록했다. 론자와 우시바이오로직스는 글로벌 경기 침체를 이유로 가이던스를 내렸으

나, 동사는 이 기간 공격적이며 쉼 없는 증설로 높은 성과를 이끌어 냈다. 동사는 세계 각국의 경

쟁사들 대비 현저히 높은 수익성을 보이며 글로벌 시장에서의 입지를 더욱 단단히 다져가고 있다. 
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Ⅳ. 투자 포인트 

1) 독보적인 CMO와 CDMO 경쟁력 

(1) CMO 분야의 강자 

동사는 압도적인 수주 실적, 검증된 기술력, 견고한 시장 수요, 그리고 대규모 생산 능력을 바탕

으로 CMO 시장에서 독보적인 위치를 유지하고 있다. 2016년 31억 달러의 수주 실적을 기록한 이

래, 지속적인 성장을 통해 2023년에는 4배 증가한 120억 달러의 수주 실적을 달성했다. 2024년에

는 수주 받은 모든 제품이 상업화에 성공할 경우 그 규모는 235억 달러에 이를 것으로 전망된다. 

이러한 실적은 단순한 수주 금액 증가 뿐만 아니라, 동사의 다양한 형태의 항체를 다룰 수 있는 

기술적 역량이 검증되고 있음을 보여준다. 특히 수주 받은 제품 중 규제 기관의 허가를 받은 사

례가 늘어나고 있는 것은 중요한 긍정적 신호다. 이는 동사가 기술력과 품질 관리 면에서 높은 

신뢰성을 가지고 있음을 나타내며 앞으로의 수주 계약 확대에 중요한 요인으로 작용할 수 있다. 

또한 글로벌 CMO 시장에서는 공급 과잉이 문제가 될 수 있지만, 동사는 이러한 상황 속에서도 

견고한 수요를 확보하며 실적을 증가시키고 있다. 이는 기업들이 In-House 생산 비중을 줄이고 

외부 CMO 서비스를 이용하는 경향이 늘고 있다는 점과 맞물려 있다. 특히, 항체 의약품 시장에

서의 높은 수요가 유지되고 있으며, 세포 및 유전자 치료제 시장의 개화가 예상보다 지연되면서 

항체 의약품에 대한 CMO 수요가 지속적으로 유지되고 있다. 나아가 동사의 또 다른 경쟁력은 대

규모 생산 능력에 있다. Fed-Batch 생산 방식을 채택하여 생산량이 많아질수록 평균 생산 단가가 

낮아지는 구조를 통해 대규모 수주 계약 시 더욱 경쟁력 있는 가격을 제시할 수 있는 것이다. 이

로 인해 소품종 대량생산이 필요한 CMO 시장에서 동사는 가격 경쟁력을 극대화하며 시장에서의 

우위를 점하고 있다. 이처럼 동사는 CMO시장에서 독보적인 경쟁력을 갖춘 기업으로 자리매김하

고 있다. 이러한 경쟁력은 향후에도 지속적인 성장과 수주 계약 확대에 긍정적인 영향을 미칠 것

으로 예상된다. 

그림1,2) 동사 연도별 CMO 수주금액 현황 / 동사 수주 현황 
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(2) CDMO 사업의 성장 

동사는 글로벌 CDMO 시장에서 입지를 지속적으로 강화하고 있다. 글로벌 CDMO 시장은 2022년 

약 196억 8000만 달러에서 2029년까지 438억 5000만 달러로 두 배 이상 성장할 것으로 전망되

며 동사는 이 성장세를 선점하고 있다. 2023년 기준 글로벌 CDMO 매출 순위에서 4위(시장 점유

율 9.9%)를 기록하고 있으며, 2024년에는 상위 3위 진입을 목표로 하고 있다. 주요 경쟁사로는 론

자(25.6%), 우시 바이오로직스(12.1%), 카탈런트(10.1%) 등이 있으며, 동사는 공격적인 CAPA 증설

과 수주 확대 전략을 통해 이러한 경쟁사들과 격차를 줄여가고 있다. 이에 따라 글로벌적으로 

CDMO 설비 투자가 활발히 이루어지고 있으며 2028년까지는 제약사들의 자체 생산 설비 규모를 

넘어설 것으로 예상된다. 특히 로슈가 33만 리터 규모의 생산 시설을 론자에 매각한 것처럼 제약

사들이 주요 생산 공정을 외주화하는 추세가 강화되고 있다. 이에 따라 동사와 같은 대규모 생산 

CAPA를 보유한 CDMO 기업의 역할이 더욱 중요해질 것이다. 동사의 CAPA 증설 전략은 시장의 

수요 증가와 맞물려 장기적으로도 매우 긍정적인 투자 요인으로 작용할 전망이다. CDMO 시장 내

에서의 경쟁 우위와 대형 수주 계약을 통한 실적 성장은 지속적인 주가 상승과 기업가치 증대로 

이어질 수 있다. 또한 글로벌 바이오 의약품 생산의 핵심 공급자로 자리매김함에 따라, 향후에도 

바이오 산업의 성장과 함께 동반 성장할 가능성이 크다. 

그림3) 글로벌 CDMO 산업 성장 

 

2) 사업의 성장을 뒷받침할 우수한 CAPA 

이에 따라 동사의 압도적 CAPA를 살펴보면, 동사는 세계 최대 수준의 생산 능력을 갖추기 위해 

공격적인 설비 확장을 추진 중이다. 2025년 4월 완공 예정인 송도 5공장이 가동되면 총 생산 능

력은 78만 4000리터에 달한다. 이는 글로벌 시장에서 대량 생산 수요를 충족시키는 데 매우 중요

한 요소다. 이러한 CAPA 확장은 대규모 수주 계약을 빠르게 소화할 수 있는 기반이 된다. 동사의 

대규모 생산 능력은 생산 단가를 낮출 수 있는 구조를 제공하며 이는 곧 가격 경쟁력으로 이어진

다. 동사는 Fed-Batch 생산 방식을 통해 대량 생산을 할수록 평균 생산 비용이 낮아지는 효과를 
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기대할 수 있다. 특히 글로벌 블록버스터 바이오 의약품 생산을 안정적으로 공급할 수 있는 소수

의 기업 중 하나로 자리 잡고 있다. 또한 향후 6,7,8공장까지 확장될 경우 2032년까지 총 CAPA는 

세계 1위로 자리잡을 전망이다. 선제적 투자는 향후 더 많은 수주를 확보할 수 있는 발판이 될 

것이다.  

이처럼 동사는 우수한 CAPA를 바탕으로 매년 수주 실적을 크게 확대하며, 글로벌 바이오의약품 

생산 시장에서 안정적인 성장세를 이어가고 있다. 2024년 3월에 UCB와 3819억 원 규모의 계약을 

체결한 것을 시작으로, MSD, 일라이 릴리, 박스터 등과 추가 계약을 통해 수주 규모를 계속해서 

확대하고 있다. 2023년 7월에는 미국 제약사와 1조 4600억 원 규모의 초대형 계약을 체결하며 수

주 잔고를 탄탄하게 유지 중이다. 글로벌 상위 20개 제약사 중 16개 제약사가 동사와 거래하고 

있으며, 이는 향후 안정적인 수익성을 보장하는 중요한 요인이다. 연도별 CMO 신규 수주 금액은 

2021년 1조 9000억 원(14억 달러)에서 2022년 2조 7000억 원(20억 달러), 2023년 3조 3000억 원

(25억 달러)으로 지속적으로 증가하고 있다. 결론적으로 동사의 투자 포인트는 CDO, CDMO 사업

의 강력한 성장 잠재력과 이를 뒷받침하는 압도적인 CAPA 확장에 있다. 이 같은 요소는 향후 글

로벌 바이오의약품 시장에서의 확고한 입지를 다지고, 지속적인 수익 성장과 기업 가치를 높이는 

중요한 동력으로 작용할 것이다. 

그림4) 글로벌 CDMO 업체 별 생산 CAPA 

 

3) 미국 생물보안법 수혜 기대 

미국 생물보안법의 시행은 글로벌 CDMO 산업의 경쟁 구도에 큰 변화를 가져오고 있으며 중국 

기업들을 겨냥한 규제로 인해 동사와 같은 한국 기업들에게 새로운 기회를 제공할 수 있을 것으

로 보인다. 이 법안의 주요 타겟으로 Wuxi Biologics, Wuxi AppTec, BGI 등이 있으며 미국 시장에

서 제재를 받게 되면 동사가 그 공백을 메우고 시장 점유율을 확대할 수 있는 상황이 조성되고 
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있다.  

먼저 동사는 중국 경쟁사 퇴출로 인한 시장 점유율 확대가 예상된다. Wuxi Biologics는 CDO 서비

스를 기반으로 초기 임상 프로젝트를 다수 수주하면서 성장해온 기업이다. 그러나 미국 생물보안

법의 시행으로 인해 Wuxi는 더 이상 미국 시장에서 주요 고객을 유치하기 어려워질 가능성이 높

다. 반면 동사는 이미 증가한 CDO 문의 건수를 바탕으로, Wuxi가 차지하던 시장을 흡수할 준비가 

되어 있다. KB증권에 따르면 동사는 2024년 상반기에만 8건의 글로벌 CMO 계약을 체결하였으며 

누적 수주 금액이 약 2조 5,000억 원을 초과했다. 또한 동사는 이미 글로벌 상위 20개 제약사 중 

16곳을 고객사로 확보하고 있어 글로벌 제약사들 사이에서 높은 신뢰를 받고 있다. 2024년 바이

오 USA에서 동사의 존 림 대표는 기존 거래처가 14곳에서 16곳으로 증가했다고 언급했으며 이는 

향후 미국 시장에서 중국 기업들이 퇴출될 경우 동사가 그 자리를 차지할 가능성을 더욱 높여준

다.  

또한 동사는 중국 기업들의 공백으로 인해 급증할 수 있는 글로벌 제약사들의 CMO 수요에 충분

히 대응할 수 있는 대규모 생산 역량을 보유하고 있다. 동사, 론자(Lonza), 후지필름 정도만이 이 

수요 증가에 대응할 수 있는 주요 기업으로 꼽히며, 그 중에서도 동사는 가장 높은 EBITDA 마진

을 기록하고 있다. 이는 동사가 다른 경쟁사들보다 높은 수익성으로 수주를 처리할 수 있는 강력

한 구조를 가지고 있음을 의미한다. 추가적으로 동사는 항체약물접합체(ADC) 분야에서도 강력한 

경쟁력을 보유하고 있다. 글로벌 2위 ADC CDMO 업체인 Wuxi XDC가 생물보안법으로 인해 타격

을 입을 가능성이 높아지면서 동사는 ADC 위탁개발(CDO) 시장에서도 반사 수혜를 받을 것으로 

기대된다. 동사는 최근 아라리스 바이오텍과 에임드 바이오텍에 투자하여 ADC 기술 개발에 집중

하고 있으며, 2024년 내 ADC 생산시설을 증설할 계획을 가지고 있다. 이러한 역량 강화는 Wuxi

가 퇴출되면서 생긴 공백을 동사가 채우는 데 기여할 것이다.  

나아가 미국 생물보안법은 자국 내 또는 우방국에서의 바이오 의약품 생산을 장려하고 있다. 이

에 동사는 미국 내 생산시설 인수를 적극적으로 고려하고 있으며 현지 생산 역량을 갖추게 된다

면 미국 제약사들이 동사를 더욱 선호할 가능성이 높아질 것이다. 이는 동사가 미국 시장에서 더 

큰 영향력을 행사할 수 있는 중요한 기회로 작용할 것이다. 이처럼 미국 생물보안법의 시행은 동

사에게 있어 매우 중요한 투자 포인트로 작용할 것이며 법안의 수혜를 받아 글로벌 CDMO 시장

에서 경쟁사들보다 유리한 위치를 차지할 수 있을 것이다. 
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Ⅴ. 리스크 

1) 바이오 산업의 글로벌 경쟁 심화 

동사는 글로벌 바이오 의약품 제조 시장에서 빠르게 성장하고 있는 기업이지만, 치열해지는 글로

벌 경쟁 속에서 다양한 리스크에 직면해 있다. 스위스 론자, 미국 카탈런트, 일본 후지필름, 중국 

우시바이오로직스 등 주요 글로벌 CDMO(Contract Development and Manufacturing Organization) 

기업들과의 경쟁은 심화되고 있다. 이들 기업들은 다년간의 경험과 높은 품질을 바탕으로 글로벌 

제약사들과의 계약을 체결하며 시장을 점유해 나가고 있다. 특히 세포유전자치료제(CGT) 및 항체

약물접합체(ADC)와 같은 첨단 바이오 의약품 분야에서의 기술력과 품질 경쟁은 더욱 치열하다. 

글로벌 CDMO 기업들은 초기 연구, 제조 및 상업화 과정에서 강력한 기술력을 보유하고 있어 동

사가 이러한 경쟁 구도에서 기술 혁신과 생산 효율성 강화를 지속해야 하는 부담을 안고 있다. 

또한 저비용을 앞세운 중국과 인도의 바이오 의약품 CMO 기업들도 급부상하고 있는 상황이다. 

중국과 인도는 저비용을 무기로 바이오 의약품 CMO 시장에서 빠르게 성장하고 있다. 중국의 

CMO 시장은 2020년 기준 약 120억 달러 규모로, 연평균 성장률(CAGR)이 15% 이상으로 예측될 

만큼 빠른 성장을 보이고 있다. 중국의 대표적인 CMO 기업인 우시바이오로직스는 최신 시설과 

첨단 기술을 통해 글로벌 바이오 의약품 제조 분야에서 중추적인 역할을 하고 있다. 더불어 중국 

정부의 "Made in China 2025" 전략은 바이오테크 산업 육성 및 CMO 산업 성장을 지원하고 있다. 

인도는 전통적으로 제네릭 의약품의 생산 강국이었으나 최근 바이오시밀러 및 생물학적 제제에 

대한 수요 증가로 바이오 의약품 CMO 시장에서 두각을 나타내고 있다. 인도의 CMO 시장이 최

근 빠르게 성장하고 있으며, 2020년 기준 약 90억 달러의 규모를 보였다. 인도의 대표적인 CMO 

기업인 Biocon, Dr. Reddy’s Laboratories, Syngene International은 바이오시밀러 생산을 통해 미국 

및 유럽 시장에서 입지를 확대하고 있다. 중국과 인도의 저비용 CMO 기업들은 글로벌 제약사들

에게 가격 경쟁력을 바탕으로 매력적인 선택지가 되고 있으며 이는 동사의 큰 경쟁적 위협으로 

다가온다. 

2) 고환율 수혜주, 그러나 금리 인하 리스크 

고환율로 인해 동사는 2024년 상반기 실적에서 큰 수혜를 보았으나 최근 환율 하락이 새로운 리

스크로 떠오르고 있다. 2024년 9월 미국 연방준비제도(Fed)가 단행한 금리 인하로 원/달러 환율이 

급락하며, 고환율 수혜주인 동사의 수출 중심 매출 구조에 리스크가 발생할 수 있기 때문이다. 환

율 하락은 수출 매출의 원화 환산 금액을 감소시켜 영업이익률 하락을 초래할 가능성이 크다. 특

히 동사는 수출 비중이 높아 환율 변동에 민감하므로 실적 악화에 대한 대비가 필요하다.  

2024년 9월, 미국 연방준비제도는 기준금리를 0.50% 인하하면서 빅컷을 결정하였다. 이는 미국 

경기 둔화 우려와 인플레이션 안정에 따른 선제적 조치로 평가되며 결과적으로 달러화가 약세를 

보이고 있다. 이에 따라 원/달러 환율이 1,329.5원까지 급락하여 수출 중심 기업들의 수익성에 영

향을 미치고 있다. 동사는 글로벌 CDMO 시장에서 큰 비중을 차지하며, 매출의 상당 부분이 해외
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에서 발생한다. 특히, 2024년 2분기에는 원/달러 환율이 1,371원으로 형성되며 수출 매출의 원화 

환산 금액이 증가해 매출액 8,102억 원, 영업이익 3,292억 원을 기록하는 성과를 달성하였다. 

2024년 상반기 동사의 매출액은 전년 대비 27.2% 증가하였고, 영업이익은 29.6% 증가하였다. 이

는 원화 가치가 약세를 보이며 수출 매출의 환산 금액이 증가했기 때문이다. 

그림1,2) 동사 연결 매출액 추이, 연결 영업이익 추이 

 

그러나 2024년 9월 이후 원/달러 환율이 급락하면서, 수출 매출 비중이 높은 동사는 실적 악화 

가능성에 직면하고 있다. 환율이 하락하면 매출의 원화 환산 금액이 줄어들어 영업이익률도 하락

할 가능성이 있다. 이는 시장의 기대를 저버릴 수 있으며 경쟁사인 중국 Wuxi Biologics 등과의 

비교에서 불리한 상황을 초래할 수 있다. 결론적으로 금리 인하에 따른 환율 하락은 동사의 수익

성에 부정적인 영향을 미칠 수 있는 주요 리스크다. 환율 리스크를 최소화하기 위한 대응 방안 

마련이 요구되며 이를 통해 불확실한 시장 환경 속에서 지속적인 성장 모멘텀을 유지할 필요가 

있다. 
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VI. 밸류에이션 

삼성바이오로직스는 1) CDMO 사업과 2) 바이오시밀러 사업을 영위하고 있다. 보다 정확한 추정

을 위해 각 사업을 구분하여 매출액과 매출원가를 추정하였으며, 판매관리비 등 이외 비용은 통

합하여 산출하였다. 

1) CDMO 사업 매출총이익 

표1) 연도별 CMO 사업 생산량 

2024F 

(단위: L)  1공장 2공장 3공장 4공장 5공장 합계 

CAPA 30,000 154,000 180,000 240,000 0 604,000 

가동률 71% 80% 80% 50% 0% 75.30% 

생산량 21,300 123,200 144,000 166,080 0 408,500 

 

2025F 

(단위: L)  1공장 2공장 3공장 4공장 5공장 합계 

CAPA 30,000 154,000 180,000 240,000 0 604,000 

가동률 80% 71% 80% 80% 0% 77.71% 

생산량 24,000 109,340 144,000 192,000 0 469,340 

 

2026F 

(단위: L)  1공장 2공장 3공장 4공장 5공장 합계 

CAPA 30,000 154,000 180,000 240,000 180,000 784,000 

가동률 80% 80% 71% 80% 19% 63.93% 

생산량 24,000 123,200 127,800 192,000 34,200 501,200 

 

2027F 

(단위: L)  1공장 2공장 3공장 4공장 5공장 합계 

CAPA 30,000 154,000 180,000 240,000 180,000 784,000 

가동률 80% 80% 80% 71% 50% 70.36% 

생산량 24,000 123,200 144,000 170,400 124,560 551,600 

자료: 바이시그널 
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그림2) CDMO 사업 매출총이익 

(단위:억 원) 2022 2023 2024F 2025F 2026F 2027F 

매출액 23,375 26,743 36,682 43,680 48,342 55,151 

YoY(%)   14.41% 37.16% 19.08% 10.67% 14.09% 

매출원가 12,371 14,484 18,162 21,175 23,831 26,960 

  원재료비용 4,802 6,519 8,804 10,483 11,602 13,236 

  인건비 3,798 4,534 5,413 6,462 7,714 9,209 

  감가상각비 1,596 2,284 2,284 2,569 2,854 2,854 

  기타 2,175 1,147 1,661 1,661 1,661 1,661 

매출총이익 11,004 12,259 18,520 22,505 24,511 28,191 

GPM(%) 47.08% 45.84% 50.49% 51.52% 50.70% 51.12% 

자료: DART, 바이시그널 

CDMO 사업의 매출액은 CDO 사업과 CMO 사업을 구분하여 추정하였다. 

CDO 사업의 매출액은 21년도 1,260억 원, 22년도 1,762억 원, 23년도 2,787억 원으로 꾸준히 상

승 중이며, 동사 전체 매출액 중 5~8%의 비중을 차지하는 변동성을 보여주고 있다. CDO 매출액

은 3개 사업연도 평균 상승률은 66.86%로 이를 적용하여 매출액은 산출하는 것은 비현실적으로 

판단되어 CDMO 사업 매출 중 3년 평균 비율(8.67%)을 유지한다고 추정하였다.  

삼성바이오로직스는 1, 2, 3, 4공장을 통해 CMO 사업을 영위한다. 동사의 Full 가동률 기준은 80%

이며, 작년 4공장을 가동하기 직전연도인 2022년에는 78.4% 가동률로 Full 가동률에 근접하였다. 

2023년도 가동률은 71.4%, 2024년도 반기 가동률은 72.4%를 기록하였다. 1, 2, 3공장의 경우 유지

보수를 실시하지 않는 해는 Full 가동률을 가정하였다. 동사는 공장별로 유지보수를 약 4년에 한 

번 진행하며, 과거 데이터상 유지보수 시 해당 공장의 가동률은 9% 정도 감소하였다. 유지보수는 

사업연도별 하나의 공장에서 진행된다고 가정하였다. 

2025년 5월 완공 예정인 18만 리터 규모의 5공장의 경우 과거 3공장과 4공장의 완공 후 가동 시

점 및 가동률을 참고하여 미래 가동률을 추정하였다. 공장 가동 시작 후 1년 후에 매출이 인식되

기 시작한다는 점 또한 반영하였다. 과거 3공장의 경우 매출 인식 시점부터 1년 단위로 19%-

>50%->80% 가동률을 기록했으며, 작년 4공장 또한 첫 해에 19%를 웃도는 가동률을 기록했다. 

이러한 추세는 5공장에도 이어질 것이라고 가정하여 적용하였다. 매출액은 3개 사업연도 이동평

균 L당 ASP에 가동률을 통해 계산한 생산량을 곱하여 산출하였다. 미래 ASP에 2020년 이후 생산

자물가지수의 연평균 상승률(3.64%)을 반영하였고, 환율의 변동은 예측하지 않았다.  

매출원가의 경우 원재료비용, 인건비, 감가상각비를 추정하였다. 이외의 매출원가는 기타비용으로 

매출 대비 큰 비중을 차지하지 않고, 일정한 추이를 보이지 않아 2개년 평균치를 사용하였다. 

원재료비용은 주재료 Resin과 부재료 Filter가 차지한다. 동사의 사업보고서에 따르면 해당 원재료
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는 공급처와 장기공급계약을 통해 매년 물가 상승률 수준의 인상률을 제외하고는 가격 변동과 같

은 위험에 대한 노출은 제한적이다. 원재료비용의 추세 또한 매년 매출액 대비 18~20%에 수렴하

고 있기에 원재료비용은 매출액 대비 비중의 3년 평균치를 사용하여 추정하였다. 

매출원가에 포함되는 인건비의 경우 동사는 CDMO 업체 특성상 직원의 과반수가 공정직을 수행

하고 있다. 따라서 현재의 인건비 수준에서 5공장 가동에 따른 인건비 증가액을 반영하여 추정하

였다. 5공장 가동에 따른 인건비 증가액은 과거 4공장 가동 시 증가액을 참고하여 산출하였다. 또

한, 최근 2개년 평균 급여 상승률을 매해 인건비에 추가로 반영하였다.  

매출원가에 포함되는 감가상각비는 공장의 감가상각으로 인해 발생하는 것이 대부분이다. 동사는 

기계장치는 15년, 건물은 40년에 걸쳐 감가상각을 진행하고 있다. 2025년 하반기부터는 5공장의 

감가상각비를 인식하여 매출원가 감가상각비를 추정하였다. 5공장의 감가상각비는 4공장 완공 후 

감가상각비의 증가액을 참고하여 4, 5공장 총투자액을 비교하여 산출하였다. 

2) 바이오시밀러 사업 매출총이익 

그림3) 바이오시밀러 사업 매출총이익 

(단위:억 원) 2022 2023 2024F 2025F 2026F 2027F 

매출액 9,463 10,203 12,249 14,676 17,609 21,158 

  유럽 6,066 6,042 7,048 8,175 9,483 11,000 

  유럽 外 3,827 4,161 5,201 6,501 10,158 10,158 

YoY(%)   7.82% 20.05% 19.81% 19.99% 20.15% 

매출원가 3,656 4,083 4,900 5,870 7,043 8,463 

매출총이익 5,807 6,120 7,349 8,806 10,566 12,695 

GPM(%) 61.37% 59.98% 60.00% 60,00% 60.00% 60.00% 

 

자료: DART, 바이시그널 

매출액은 유럽과 유럽 외 지역으로 나누어 추정하였다. 동사가 속한 바이오시밀러 시장은 2027년

까지 다수의 블록버스터 의약품 특허 만료가 예정되어 있어, 시장의 급격한 성장이 전망된다. 이

에 따라 동사의 과거 매출 추이를 기반으로 한 매출 예측은 정확성이 떨어진다고 판단하여, 바이

오시밀러 시장의 2027년까지 예상 CAGR인 17.8%를 적용하여 동사의 바이오시밀러 부문 매출을 

추정하였다. 유럽의 경우, 바이오시밀러 시장이 일찍 개방되어 성숙기에 접어든 상태이므로, CAGR 

17.8%에서 10%를 할인한 성장률을 적용하였다. 반면, 유럽 외 지역 중 매출의 95% 이상을 차지

하는 미국과 한국은 최근 바이오시밀러 시장이 개방되어 더 빠른 성장이 예상된다. 이에 따라, 

CAGR 17.8%에 30%를 가중하여 미국과 한국을 중심으로 한 유럽 외 지역에 적용하였다. 매출원

가는 일정한 추이를 보이지 않아 3개년 평균치를 사용하였다.  
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3) 당기순이익 

그림4) 삼성바이오로직스 당기순이익 

(단위:억 원) 2022 2023 2024F 2025F 2026F 2027F 

매출액 30,013 36,946 48,931 58,356 65,951 76,309 

YoY(%)   23.10% 32.44% 19.26% 13.01% 15.71% 

매출원가 15,328   23,062 27,045 30,874 35,423 

매출총이익 14,685 18,028 25,869 31,311 35,077 40,886 

GPM(%) 48.93% 48.80% 52.87% 53.66% 53.19% 53.58% 

판매비와관리비 4,848 6,891 8,418 10,283 12,562 15,346 

영업이익 9,837 11,137 17,451 21,028 22,515 25,540 

기타손익 590 49 49 49 49 49 

금융손익 (608) 20  (134) (134) (134) (134) 

지분법손익 273 (5) (5) (5) (5) (5) 

법인세비용차감전순이익 10,090 11,200 17,361 20,938 22,425 25,450 

법인세비용 2,110 2,623 4,295 5,180 5,548 6,296 

당기순이익 7,981 8,577 13,066 15,758 16,877 19,154 

자료: DART, 바이시그널 

삼성바이오로직스의 판매비와 관리비는 일정한 추이를 보이지 않고 있는 계정들로 구성되어 있다. 

다만 판매비와 관리비는 전체적으로 급격히 증가하는 추세에서 최근에 그 증가율이 유의미하게 

감소하였다. 이는 사업 시기상 생산량 및 매출액과 관련성이 없는 고정비용이 더 이상 증가하지 

않는 것으로 해석된다. 따라서 판매비와 관리비의 추정에는 최근 6분기 평균 상승률을 적용하였

다.  

동사의 금융손익은 매출액에 비해 비중이 크지 않으며, 외환거래 이익 및 손실이 큰 비중을 차지

해 여러 외환 변동에 영향을 받는다. 이로 인해 모든 외환 이익 및 손실을 정확히 예측하기 어렵

다고 판단되어, 금융손익 추정 시 최근 3개년 평균을 적용하였다. 5공장 증설을 위한 투자액의 경

우 동사는 투자액의 대부분을 영업에서 창출된 현금흐름으로 조달한다고 밝혔으며, 4공장 증설을 

위한 차입금의 상환이 완료되는 시점과 겹쳐 금융비용의 변화는 제한적일 것으로 판단된다. 기타

손익과 지분법이익은 그 금액이 유의하지 않아 flat 처리하였으며, 법인세비용은 3개년 평균 유효

세율을 적용하였다. 

4) Historical P/E Valuation – 24M FWD P/E   

삼성바이오로직스의 목표주가를 산정하기 위해 Historical P/E Valuation을 사용하였다. 본 조가 

Peer P/E Valuation 대신 Historical P/E Valuation 방식을 사용한 이유는 다음과 같다. 동사의 경우, 

바이오의약품 CDMO 사업과 자회사인 삼성바이오에피스를 통해 바이오시밀러 사업도 영위하고 
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있다. 글로벌 경쟁사로는 Lonza, Wuxi Apptec, Fuji Flim와 같은 대규모 CDMO를 영위하는 기업들

이 있다. 그러나 언급된 Peer 모두 바이오시밀러 사업을 영위하고 있지 않고, CDMO 사업 부문에

서도 동사와 주 생산분야가 다르다는 점으로 미루어 보아 Peer P/E Valuation은 적합하지 않다고 

판단하였다. 또한, 동사는 ‘26년부터 1) CDMO 5공장 상업화 생산 가동, 2) 6공장 증설 계획 구체화, 

3) 바이오시밀러 의약품의 제품 다각화를 통한 매출 성장이 전망된다. 이에 따라 12M Fwd P/E 대

신 24M Fwd P/E를 사용하여 동사의 장기 실적 전망을 반영한 주가 평가 방식을 선택하였다. 현재 

동사의 상황은 ‘19년 3분기와 유사하다고 판단하였다. ‘19년 3분기 당시 3공장 상업화 생산이 시

작되었으며 4공장 증설 계획이 구체화되었다는 점, 글로벌 바이오 제약사의 블록버스터급 신약 

개발로 인해 동사의 CMO 수주 기대감이 높아진 점, 바이오시밀러 부문에서 흑자전환을 달성하였

다는 점에 기인한다. 따라서 당시의 24M FWD P/E 66.8을 Target P/E로 선정하였다. 

5) 목표주가 산출 

2026F EPS 23,712원에 Target P/E 66.8을 곱하여 목표주가 1,583,000원을 도출하였다. 2024년 9월 

13일 종가 기준 990,000원에서 58.9%의 상승여력이 있다고 판단한다. 

Valuation - PER Method(2026E) 

당기순이익 (원) 1,687,700,000,000 

유통가능주식수 ㈜ 71,174,000 

2026F EPS (원) 23,712 

Target PER Multiple 66.8x 

목표주가 (원) 1,583,000 

현재주가 (원) 990,000 

상승여력 58.9% 

자료: 바이시그널  
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