
1

Investor Relations 2019 3Q

Best Medicine, BetterLife



Disclaimer

본 자료는 하나제약㈜ (이하 “회사”) 관련 정보 제공을 위해 작성되었습니다. 동 정보는 주식 거래 및 투자의사 결정과 관련된 정보 제공을 목적으로

하고 있지 않습니다.

본 자료에 포함된 “예측정보”는 개별 확인 절차를 거치지 않은 정보들입니다. 이는 과거가 아닌 미래의 사건과 관계된 사항으로 회사의 향후 예상되는

경영현황 및 재무실적을 의미하고, 표현상으로는 ‘예상’, ‘전망’, ‘계획’, ‘기대’, ‘(E)’ 등과 같은 단어를 포함합니다. 위 “예측정보”는 향후 경영환경의 변화

등에 따라 영향을 받으며, 본질적으로는 불확실성을 내포하고 있는 바, 이러한 불확실성으로 인하여 실제 미래실적은 “예측정보”에 기재되거나 암시된

내용과 중대한 차이가 발생할 수 있습니다.

또한, 향후 전망은 Presentation 실시일 현재를 기준으로 작성된 것이며 현재 시장상황과 회사의 경영방향 등을 고려한 것으로 향후 시장환경의 변화와

전략수정 등에 따라 변경될 수 있으며, 별도의 고지 없이 변경될 수 있음을 양지하시기 바랍니다.

본 자료의 활용으로 인해 발생하는 손실에 대하여 회사의 임원들은 그 어떠한 책임도 부담하지 않음을 알려드립니다.(과실 및 기타의 경우 포함)

본 자료는 어떤 경우에도 투자자의 투자결과에 대한 법적 책임 소재의 입증자료로써 사용될 수 없습니다.
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Chapter 01

About Hana Pharm

1.Corporate Identity

2.Company Overview

3.Growth Story
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Chapter 01. About Hana Pharm

1. Corporate Identity
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Chapter 01. About Hana Pharm

2. Company Overview

2019년 9월말 기준

회 사 명 하나제약㈜ (HANA PHARM CO., LTD.)

대표이사 이 윤 하

설 립 일 1978.01.19 (1996년 우천제약 인수)

상 장 일 2018년 10월 2일, KOSPI(293480)

액 면 가 500원

자 본 금 81억원

사업분야
의약품 제조 및 판매
(향정신성의약품 및 의료용 마약류)

사 업 장

[본사]
경기도 화성시 향남읍 제약단지로 13-39  
[서울 사무소]
서울시 강남구 테헤란로 407 EK타워 10층

임직원 수
596명
(사무 65명, 연구개발 70명, 생산 161명, 영업 300명) 

홈페이지 www.hanaph.co.kr

58.48%

4.69%

2.81%

34.02%

상장 주식수

총 16,200,000 주

최대주주 및
특수관계인

우리사주

자기주식

기타 유통주식
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Chapter 01. About Hana Pharm

3. Growth Story
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®
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1천억 원돌파

2019

1,528

2019 3Q
매출 1,224억

영업이익 245억
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Chapter 02

Core Competitiveness

1.특화 제품을 중심으로 매출성장 견인

2.마취·마약성 진통제의 독보적 지위

3.다양한 처방의약품을 통한 매출 확대

4.지속적인 매출 증가 및 이익 창출

5.재무안정성
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Chapter 02. Core Competitiveness

1. 특화 제품을 중심으로 매출성장 견인

마약성진통제

하나구연산펜타닐주

흡입마취제

세보프란흡입액

정맥마취제
아네폴주사

마약성진통제
레미바주

마약성진통제
오코돈서방정

고지혈증치료제
아리토정

고지혈증치료제
로스토정

항혈전제
클로베인정

고지혈증치료제
로스토린정

고혈압치료제
코사탄플러스정

소화성궤양용제
파라메트정

소화성궤양용제
넥스파정

위장관운동정상화제
모노틴정

소화성궤양용제
비스원정

소화성궤양용제
레스탐정

진통소염제
러키펜정

해열진통제
타이리콜이알정

진통소염제
세니탈정

진통제
케로민주사

진통소염제
메모빅캡슐

항구토제
람세트주

관절염용약
히알원주

항경련제
뉴가바캡슐

항생제
하나클러캡슐

항구토제
하나온단세트론주

22.0%

마취·마약류

진통제
8.0%

순환기용약
29.7%

소화기용약
12.6%

기타처방
의약품
26.6%

상품
1.2%

Clinic

※ 2019년 3분기 기준
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Chapter 02. Core Competitiveness

2. 마취마약성 진통제의 독보적 지위

» 평균수명 증가로 만성질환을 비롯한 암의 발병율 증가

» 보험 급여 적용 범위 확대 및 비암성통증에 2차선택약제로 쓰이면서 시장 확대

» 인구 고령화에 따른 심혈관/관절질환/노인성질환 증가

» 미용목적의 수술/처치 증가 및 건강검진 내시경시 마취제 사용 보편화

587 

631 

678 

2016 2017 2018

779 

867 

965 

2016 2017 2018

단위: 억 원 단위: 억 원

CAGR
+7.47

CAGR
+11.3
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Chapter 02. Core Competitiveness

2. 마취마약성 진통제의 독보적 지위

순 위 회사명 M/S(%)

1 13.6

2 먼디파마 12.2

3 얀센 8.9

4 한림제약 8.6

5 박스터 7.7

6 화이자 5.5

7 비씨월드 5.4

- 그 외 26개사 38.1

품 목 동일성분 시장점유율 동일성분 시장순위 2018년 매출비중 기능 및 용도

하나구연산

펜타닐주
56.10% 1st 6.29%

마약성진통제

(수술후/암성통증)

세보프란 ®

흡입액
49.30% 1st 4.55%

흡입마취제

(전신마취)

아네폴 ® 주사

(프로포폴)
24.80%

Clinic

1st
4.31%

정맥마취제

(전신마취/진정)
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Chapter 02. Core Competitiveness

3. 다양한 처방의약품을 통한 매출 확대

» 2020년 13개 발매 확정 (개량신약 3품목 포함, 추가 품목 진행예정)

» 2019년 20개 발매 확정 (16개 발매완료, 4Q 4개 발매예정)

» 클로베인듀오캡슐, 덱스메딘주, 프가틴캡슐 등

2018년 기준 누적매출 33억 원 (18년 총매출액 대비 2.2%)

» 2018년 16개 발매 완료

(테노헤파정, 액티딘캡슐, 글리트정 등 제네릭 14품목 및

텔미디핀알정, 바독시플러스정 개량신약 2품목)

2018년 기준 누적매출 12억 원 (18년 총매출액 대비 0.8%)

» 발라디핀정, 아시크라정/시럽, 비스원정, 엘테인캡슐 등

2018년 기준 누적매출 174억원 (18년 총매출액 대비 11.4%)

» 에페라정, 세비원정, 로스토정 등

2018년 기준 누적매출 162억원 (18년 총매출액 대비 10.6%)

순위 제약사 등재 품목수

1 한미약품㈜ 383

2 ㈜종근당 361

3 283

4 한림제약㈜ 282

5 일동제약㈜ 279

6 신풍제약㈜ 273

7 한국휴텍스제약㈜ 269

8 JW 중외제약㈜ 254

8 CJ헬스케어㈜ 254

10 명인제약㈜ 252

※ 2019년 11월 01일 기준(건강보험심사평가원 자료)
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237 

319 
336 

174 

243 
262 

2016 2017 2018 2019

영업이익 순이익

19.0%

22.9%

14.0%
17.4%

영업이익률 순이익률

4. 지속적인 매출 증가 및 이익 창출

288 309 334 
269 

334 
392 

437 

363 

169 

183 
194 

154 

144 

142 
133 

97 

296 

351 

412 

326 

2016 2017 2018 2019

마취·마약류 순환기용약 소화기용약

진통제 기타처방의약품 상품

1,245

1,393

단위: 억 원

단위: 억 원

1,528

22.0%

17.1%

3Q
245

3Q
214

-0.8%

+17.4%

+9.4%

3Q
1,224

3Q  20.0%

3Q  17.5%

Chapter 02. Core Competitiveness
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5. 재무안정성

188.9 

106.5 

74.1 

18.0 23.4 
40.3 27.0 

20.5 

1.9 
6.3 

155.6 

177.4 

163.0 

579.1 

398.1 

0%

100%

200%

300%

400%

500%

600%

2015 2016 2017 2018 2019 3Q

구 분 2019년 3분기 2018년 2017년

유동자산 163,683 171,572 79,398

유동부채 41,119 29,628 48,713

유동비율 398.1% 579.1% 163.0%

※ 2019년 3분기 기준

차입금
의존도

부채비율

유동비율

구 분 채 권 자 금 액

단 기 기업은행 11,316

장 기

기업은행 965

KEB하나은행 1,000

한국산업은행 248

장기리스 신한캐피탈 6

합 계 - 13,535

Chapter 02. Core Competitiveness
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Chapter 03

New Growth Engine

1.R&D & Production Infra

2.신약 R&D Pipeline

3.혁신적인 마취제 신약 ‘레미마졸람’

4.차세대 신약 개발

5.고부가가치 성장동력 개량신약

6.독점 판매 계약

7.VISION
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하길 주사제 신공장 (예정)

1. R&D & Production Infra

- 제제설계 및 물성연구

- 제제공정 개선 및 최적화 연구

- Bioavailability and Bioequivalence 연구

- 신규 특수제형 연구

- 신제품 시험설계 및 분석

- 약효 및 약리 연구

- 독성 및 작용기전 연구

- KGMP 인증

- 경구제(정제, 캡슐제)

- 주사제(앰플, 바이알, 프리필드실린지,  

동결건조 등)

- 완제품 보관 및 통합물류 출하/배송

- 신약/개량신약 합성 기술 연구

- 원료의약품 생산 및 공정 최적화

- 고품질 원료 합성 기술 개발

- 신약후보물질 합성연구

- KGMP 인증

- 합성원료 생산

- 흡입액제(세보프란액, 아이프란액)

판교 연구개발센터 화성 본사 및 하길공장

하길 중앙연구소 상신공장

전국 14개 지점사무소

평택 신공장 (예정)

- 2021년 준공 & 2022년 상반기 가동

-투자금액 : 약 585억 원 (자본대비 28.48%)

-아이솔레이티드 동결건조주사제 라인

-BFS One-stop PP앰플 라인

-EU GMP 및 JGMP 인증 예정(해외 수출)

-생산능력 : 약 2,000억 원

- 2025년 준공 목표

-부지 298억원

-평택드림테크 산업단지

-생산능력 : 약 2,000억 원

Chapter 03. New Growth Engine
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Chapter 03. New Growth Engine

2. 신약 R&D Pipeline

파이프라인 적 응 증
후보물질

개발
전 임 상

임 상 단 계

국내외 시장규모

1상 2상 3상

Remimazolam

(HNP-2001)

Systemic Anesthesia

진정∙수면마취제

2017년 기준

국내 930억원

전세계 약 4.8조원

HNP-2006
MRI contrast agents

MRI T1 조영제 신약

2017년 기준

국내 약 500억원1)

전세계 약 3.7조원2)

HNP-6002
Diabetic Retinopathy

당뇨성 망막병증

2017년 기준

국내 685억원3)

전세계 약 7.5조원4)

HNP-6003

Non-alcoholic

Steatohepatitis

비알코올성 지방간염

치료제 부재 ‘블루오션’

2025년 전세계

약 24.7조원 전망5)

1) 업계 자료, 2) BCC Research 2017, 3) 건강보험심사평가원, 4) Market Data Forecast, April 2018, 5) ResearchAndMarkets Aug. 2018

2025년 후보물질 도출 목표

2025년 후보물질 도출 목표

임상1상 시험계획 승인 (19년 2월)

임상1상 시험 진행 (20년 상반기)

임상3상 완료 (19년 2월)

국내 신약 허가 신청 예정(19년 말)
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Chapter 03. New Growth Engine

3. 혁신적인 마취제 신약 ‘레미마졸람’

탁월한 진정효과

신속한 회복 시간

호흡억제 및 심정지

호흡상태를 비롯한

활력징후의 모니터링 최소화(역전제 보유)

긴 회복시간
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Chapter 03. New Growth Engine

3. 혁신적인 마취제 신약 ‘레미마졸람’

2019년 06월 11일 세계심폐혈관마취학회

-발표 : 에를랑겐-뉘른베르크대학 마취통증의학과 요르그 페히너 교수

“한국과 유럽 대규모 임상결과를 통해 봤을 때, 레미마졸람은 프로포폴과 동일한 신속
한 효과를 보이며, 혈역학적 부작용 발생시 투여하는 노르에피네프린의 사용량이 프로
포폴에 비해 감소한다는 점에서 레미마졸람의 우수성 입증됐다.”

“특히, 레미마졸람은 혈압 감소, 저혈압, 심박수 감소, 서맥에서 프로포폴보다 부작용
발생률이 낮아 안전성이 높고 역전제인 플루마제닐을 사용할 수 있는 장점도 있으며, 
마취 후 기억상실 작용에서도 프로포폴 대비 우수하다.”

2019년 11월 04일 대한마취통증의학회 국제학술대회

-발표 : 서울의대 마취통증의학과 서정화 교수

“레미마졸람은 정맥마취제로서 약효와 안전성이 매우 우수“

“신속하고 안정적인 마취 뿐만 아니라 역전제 사용이 가능하여
응급시 대처가 가능한 특장점이 있어, 신약으로서 기존 마취제를
효과적으로 대체할 수 있을 것.”



21

3. 혁신적인 마취제 신약 ‘레미마졸람’

Chapter 03. New Growth Engine

EU KOREA US Japan TurkeyCanadaChina Russia

» 적응증 추가

수술 및 진단시 의식하 진정 (내시경 시장 진출)

» 출시 예정

전신마취의 유도 및 유지 적응증

» 생산설비 증축

EU-GMP, J-GMP 주사제 공장 및 동결건조설비

(세계시장 공급시설 확충)

» 2019.02 레미마졸람 3상 임상 성공

» 2018.10 레미마졸람 3상 임상 시험종료

※ 참고 : 일본 먼디파마 PMDA에 18년 12월 허가신청 제출

미국 코스모 FDA에 19년 4월 허가신청 제출

유럽 파이온 EMA에 19년 11월 허가신청 제출

» 독일 PAION 사와 기술 이전 계약 체결

국내의 임상과 신약허가 단독 진행

첫 발매 후 10년간 독점판매

국내 최고 수준의
마취제 특화력 인정

동남아독점판매
(2022~)

» 동남아시아 진출 목표
PAION 사와 동남아시아 판권 계약 협상 진행 중(총 6개국)

개발권 & 판권

일본 수출
(2022~)

유럽 수출
(2022~)

» 유럽/일본 수출 목표
PAION 사의 2nd vendor OEM 수출

국내독점판매
(2021~)

» 2022년 상반기 EU-GMP, JGMP 주사제 신공장 가동

제조 제조 제조수입 수입 수입 수입
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Chapter 03. New Growth Engine

4. 차세대 신약 개발

5.4 

8.6 

13.6 

21.5 

2020E 2021E 2022E 2023E 2024E 2025E

2.9 
3.2 

3.5 
3.8 

4.1 

2016 2017E 2018E 2019E 2020E

자료: BCC Research 2017 

단위: $ Billion

’21~’25 CAGR 

58.4 %

자료: ResearchAndMarkets Aug. 2018

치료제
부재

6.1 
6.5 

7.0 
7.5 

8.0 

2016 2017 2018E 2019E 2020E

자료: Market Data Forecast, April 2018

단위: $ Billion

’16~’20 CAGR 

6.9 %

’16~’20 CAGR 

8.4 %

단위: $ Billion

기존 가돌리늄 제제의 부작용인 신원성전신섬유증

(NFS) 등의 유발 가능성을 낮추고, 체내 안전성 및

선명한 조영 효과가 기대되는 MRI T1 조영제 신약

국내 480만명 이상, 전세계 4억명 이상 진단받은

당뇨병의 미세혈관 합병증인 당뇨성 망막병증에

대한 신약

현재 치료제가 없으며, 간이식이 유일한 치료법. 

이에 따라 간섬유화의 발생기전을 타겟으로 하는

근본적인 치료 물질 개발(NASH)

산업통상자원부 지원 신약개발 연구 중

2019년 2월 임상1상 IND 승인

2020년 상반기 임상1상 진행

국내 2000억 규모 조영제 시장

수입 대체효과 뿐만 아니라 수출시장 개척 목표

보건복지부 의료기술 심화연구 지원사업

신약개발 연구 중

2025년까지 신약후보물질 발굴 및 개발 목표

과학기술정보통신부 선도연구센터 지원사업

신약개발 연구 중

2025년까지 신약후보물질 발굴 및 개발 목표
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파이프라인 성 분 분 류
출시 시기 자사 매출 및

국내 시장규모2015년 2016년 2017년 2018년 2019년 2020년

노마로핀정
Amlodipine+Losartan

고혈압치료제
고혈압 치료제 18년 매출 4.9억 원

로스토린정
Ezetimibe+Rosuvastatin

고지혈증치료제
고지혈증 치료제 18년 매출 39억 원

랄록시플러스정
Raloxifene+Cholecalciferol

골다공증치료제
골다공증 치료제 18년 매출 3.6억 원

텔미디핀알정
Amlodipine+

Telmisartan+Rosuvastatin

혈압강하제 / 

동맥경화용제

동일 성분
단일제 및 복합제

4,202억 원

바독시플러스정
BazedoxifeneAcetate22.6mg

+Cholecalciferol 800IU
골다공증 치료제

SERM계열 약물
253억 원

텔미디핀플러스정

(20년 상반기)

Telmisartan/Amlodipine/
HCTZ(4함량)

고혈압 치료제
동일 복합제 신약
18년 매출 28억 원

텔미로원정

(20년 상반기)

Telmisartan/Rosuvastatin
(6함량)

고혈압/고지혈증

복합제

동일 복합제 신약
18년 매출 200억 원

듀마코연질캡슐

(20년 하반기)

Omega3 1g + 

Atorvastatin 5mg
고지혈증 치료제

오메가3+스타틴계
복합제 시장
800억 원

Chapter 03. New Growth Engine

5. 고부가가치 성장동력 개량신약

주) 개량신약: 오리지널 의약품의 의약원료물질은 그대로 두고, 염이나 부형제를 변경하여 약의 효능이나 안정성, 투약방식을 변경한 제품
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Chapter 03. New Growth Engine

6. 독점 판매 계약

120 

160 

250 

2016 2017 2018

단위: 억 원

펜타닐 구강정 보험급여 정책 적용에 따른 시장의 성장돌발성 통증이 발생할 경우 삼키지 않고 입 안/혀 밑에서

용해시켜 구강점막을 통해 빠르게 체내에 흡수시키는

마약성 진통제

2018.11    국내 독점 판매 계약 체결

2019.03 특허 회피 심판 청구

2019.06    특허 회피 성공

2020년 임상 1상 시험 및 허가 신청 예정

2021년 퍼스트 제네릭으로 국내 독점 출시 예정
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Chapter 03. New Growth Engine

7. VISION

매
출
성
장

IPO

우수 연구인력 확충

유럽 & 일본 GMP 인증
주사제 공장 신축

연구개발 투자 확대
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Appendix

1.정부출연 개발과제 수행실적

2.요약 재무정보
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Appendix

1. 정부출연 개발과제 수행실적

프로그램명

(시행부처/기관)
과 제 명

총개발기간

(시작-종료일)

총사업비

(백만원)
기대효과

전략적핵심소재기술개발사업

(산업자원부)

150kPa 이상의 접착력을 갖는 조직접합치유

생체소재 개발

5년

(2016.03.01-

2020.12.31)

501

접착강도, 지혈시간, 생분해성 세포독성, 

인장강도, 자극성 및 상처치유능에 있어 세계

최고 수준의 소재개발

안전기술선진화사업

(식품의약품안전처)
안전하고 유효한 나노기술 기반 DDS 개발

5년

(2016.06.16-

2020.12.31)

800

본 연구의 결과로 확보된 원천기술은

제품개발에, CMC 기초자료는 향후 식약처

허가 심사시 활용

바이오핵심기술개발사업

(산업자원부)

안전성이 향상된 고리형 가돌리늄 자기공명영상

T1 조영제 신약개발

5년

(2017.07.01-

2022.06.30)

4,379
기존 선형 및 고리형 가돌리늄 조영제보다 높

은 안전성을 가진 차세대 조영제를 개발

중견기업글로벌도약

기술개발사업

(산업자원부)

중등증 및 중증의 통증이 있는 환자의 약가부담을

줄이기 위한 옥시코돈/날록손 서방형 복합제의 국내

최초 제네릭 의약품 개발

5년

(2017.11.01-

2022.10.01)

1,000

오리지널약과 동등한 효과를 나타내는 옥시코

돈/날록손 서방형 정제의 국내 최초 제네릭 의

약품 개발

기초연구사업

(과학기술정통부)
생체활성지질 인터액토믹스 연구센터

7년

(2018.06.01-

2025.02.28)

948

전 세계 40조원의 규모인 지방간 치료제 분야

에서 혁신적이고 독창적인 신약을 개발하여

새로운 시장을 창출함

연구자 주도 질병극복연구사업

(보건복지부)
혈관신생억제 효능의 당뇨성 망막병증 치료제 개발

3년

(2018.04.30-

2020.12.31)

1,072

저분자 화합물을 이용하여 독성이 적고 복용

편의성이 크게 향상된 경구 또는 점안용 당뇨

성 망막병증 치료제 개발
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Appendix

2. 요약 재무정보

(단위: 백만 원)

구분 2019.3Q 2018 2017

유동자산 163,683 171,572 79,398

비유동자산 100,665 70,808 62,153 

자산총계 264,349 242,380 141,551

유동부채 41,120 29,628 48,713 

비유동부채 8,923 7,366 11,540 

부채총계 50,042 36,994 60,253

자본금 8,100 8,100 6,059 

자본잉여금 105,246 105,243 3,200

기타포괄손익 2,142 2,142 2,174

이익잉여금 (결손금) 109,317 92,398 69,507

자본총계 214,306 205,386 81,298

구분 2019.3Q 2018.3Q 2018 2017

매출액 122,390 111,839 152,833 139,331

매출원가 40,392 36,509 50,926 44,954

매출총이익 81,998 75,330 101,907 94,378

판매비와 관리비 57,469 50,606 68,344 62,448

영업이익 24,530 24,724 33,563 31,930

금융수익 1,840 261 471 203

금융원가 132 756 371 1,082

기타수익 301 41 77 268

기타비용 543 1,168 1,408 358

법인세차감전순이익 25,996 23,103 32,332 30,961

법인세비용 4,569 4,853 6,163 6,658

당기순이익 (손실) 21,427 18,250 26,169 24,302

주) K-IFRS 기준

(단위: 백만 원)
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