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和元生物技术（上海）股份有限公司 

投资者关系活动记录表 

 

投资者关系活动

类别 

特定对象调研       分析师会议 

媒体采访             业绩说明会 

新闻发布会          路演活动 

现场交流  

 其他（电话会议等） 

参与单位名称 

2024 年 10 月 24 日: 

申万宏源证券、海通证券、中金公司、中信建投证券、浙商

证券、华创证券、山西证券、国海证券、国泰君安证券、招

商证券、汇添富基金、诺安基金、银河基金、长盛基金、湘

财基金、兴合基金、海通证券资管、东方证券资管、东方财

富证券资管、海港人寿保险、上海人寿保险、新华养老保险、

正心谷资本、上海天猊投资、上海君怀投资、北京金百镕投

资、北京神农投资等 

时间 2024 年 10 月 24 日 

参会方式 通讯方式 

上市公司接待 

人员姓名 

董事长、总经理：潘讴东 

副总经理、财务负责人、董事会秘书：徐鲁媛 

董事、副总经理：由庆睿 

投资者关系活动

主要内容介绍 

问答环节 

1、问题：公司在核心业务上的客户增长情况如何？  

回复：在细胞基因治疗 CRO 服务方面，公司在研究级基

因递送载体生产服务和基因功能研究服务方面持续扩大客户

群体。截至 2024 年 9 月末，累计服务超过 12,000 家研发实验



室客户，在该领域的市场覆盖率不断扩大，进一步巩固了公

司的行业地位。 

在细胞基因治疗 CDMO 方面，截至 2024 年 9 月末，公

司当年新增 CDMO 订单超过 2.5 亿元；公司累计帮助客户获

得中美等多国 IND 申报批件 43 个（其中获得美国 FDA 批件

12 个），涉及溶瘤病毒产品、腺相关病毒基因治疗产品、慢病

毒产品、细胞治疗产品、质粒及 mRNA 产品等多个领域，服

务经验位居国内行业前列。 

2、问题：公司在新业务拓展方面有哪些进展？ 

回复： 公司深耕细胞与基因治疗 CRO/CDMO 领域，同

时不断延伸新的应用场景，充分利用核心业务带来的领先技

术和全方位的项目服务能力，布局并拓展新业务-再生医学领

域。2024 年 4 月，公司投资设立全资子公司和元和美，并于

2024 年 9 月 13 日，成功举办和元和美“再生医学中心”成立

典礼，标志着公司在细胞治疗的战略布局上迈出了坚实的一

步。和元和美主营业务为合作伙伴及终端客户提供高质量、

高标准、高品质的干细胞、免疫细胞和细胞衍生物的生产制

备服务以及先进的智能化细胞存储服务，其致力于将公司技

术服务的领域拓展至再生医学，以满足国内在再生医学方面

的细胞存储和生产方面的高效、安全等需求，有望发展成为

公司业绩增长的新亮点。 

3、问题：公司毛利率受到哪些因素影响及未来毛利率趋

势是怎样的？  

回复：公司主营业务毛利率变化主要受业务结构、市场

价格水平、成本控制水平、产能利用率等多方面因素的影响。 

公司细胞基因治疗 CRO 业务毛利率相对稳定，细胞基因

治疗 CDMO 业务主要受生物医药领域投融资放缓持续影响，

公司 CDMO 业务订单规模及业务收入较同期虽有增加，但客



户因融资不畅导致对于价格的敏感度增加，使得不同类型的

CDMO 订单价格均处于较低水平，同时公司因技术研发投入

增加、项目执行周期拉长、临港产业基地一期投产、企业规

模扩大等因素，导致运营成本大幅增长，从而导致 CDMO 业

务毛利率短期内出现波动。 

公司业务定位服务于细胞和基因治疗先进疗法，具有较

高技术工艺门槛，未来市场潜力巨大，面对国内市场竞争状

态的变化，公司将专注核心业务，聚焦前沿技术，持续保持

技术领先性，优化经营模式和销售体系，提高项目交付效率，

推动国产替代，提升供应链安全及稳定性，积极布局新业务

领域。预计在市场投融资环境改善及产能利用率提升后，毛

利率水平将逐步回升。 

4、问题：公司研发投入情况如何？ 

回复：公司一直重视研发并持续在不同研发领域加强投

入，拓宽并前瞻性布局研发应用方向。2024 年前三季度，公

司研发支出 3,915.19 万元，研发投入占营业收入比为 21.29%，

保持行业细分领域的领先地位，在细胞基因治疗基础研究、

载体开发和生产工艺开发及质控技术等各方面均实现了不同

程度进展，并已积极应用于 CDMO 项目；在知识产权获取方

面，截至 2024 年 9 月末，公司累计获得发明专利 27 项，实

用新型专利 16 项，外观设计专利 2 项，软件著作权 1 项，作

品著作权 6 项，国内注册商标 65 项，国际商标 4 项。 

5、问题：公司 CDMO 订单的收入确认节奏如何？ 

回复：公司 CDMO 业务主要为细胞基因治疗新药研发提

供工艺开发、放大及验证、IND 申报、临床 I-III 期及商业化

生产服务；根据客户不同阶段的业务需求，以 IND 申报为节

点，CDMO 订单分为 Pre-IND（IND 前）和 Post-IND（IND

后）两阶段，其中 Pre-IND 服务包括 Non-IND、IND-CMC 以

及 Pre-IND 配套服务；Post-IND 服务包括临床 I&II 期生产服



务、临床 III 期生产服务、商业化生产服务及配套服务等。 

公司细胞和基因治疗CDMO业务采用时段法中的里程碑

法确认收入；CDMO 业务客户大多为新药研发企业，CDMO

业务主要为项目制，具有定制化、执行周期长等特点，不同

阶段的订单及不同里程碑的工作量差异性较大。客户经营状

况、研发进展及融资情况等主要因素会对客户项目订单的执

行周期产生不同影响，从而影响收入确认节奏。但就市场规

律而言，随着市场参与者自动调整，产业链各个环节预期平

稳，行业供需实现再平衡后，预计公司 CDMO 订单收入确认

节奏也将重新平稳发展。 

6、问题：临港产业基地的产能利用率情况？ 

回复：公司临港产业基地建设规划于 2020 年，是基于对

全球细胞和基因治疗 CDMO 市场快速增长趋势的预期，以及

公司已承接和接洽中的 CDMO 订单持续增加、执行中 CDMO

项目对 GMP 产能需求的放大，以解决公司面临的 GMP 产能

瓶颈问题。其中临港产业基地一期新增 11 条载体生产线、18

条细胞生产线及 3 条灌装生产线，该载体生产线于 2023 年 9

月启用，细胞生产线于 2024 年 3 月启用，并根据项目执行需

求逐步投入运行。 

由于临港产业基地 GMP 生产线启用时间较短，需要有逐

步产能释放的过程，目前 GMP 产能利用率正在持续提升中；

随着公司进一步拓展国内外市场，新增客户订单增加，以及

客户新药管线的推进，临港产业基地将顺利实现产能爬坡，

进而推动公司收入规模的扩大和盈利能力的提升。 

7、问题：客户项目未来的商业化阶段是否由公司继续负

责生产？ 

回复：细胞基因治疗特点决定了 CDMO 合作具有较好的

可持续性。 



（1）细胞基因药物 CMC 难度大，商业化要求严苛，较

传统医药行业更依赖 CDMO 服务 

受制于技术难点和行业痛点，细胞基因治疗行业高度依

赖于 CDMO（外包渗透率达到 65%，远高于大分子药物的 

35%）。CDMO 公司助力客户优化工艺开发、加速药物研发、

降低整体成本，为细胞基因治疗产业化提供技术支撑。在高

度依赖的产业环境下，CDMO 合作的可持续性也整体加强。 

（2）更换原有 CDMO 合作方通常面临技术转移难度高，

技术变更项目多且复杂，耗时长，且存在较高风险 

细胞基因治疗生产工艺非常复杂，需要长时间、全方位

的技术能力及开发经验积累，大量的聚焦研发投入、人才聚

集、项目执行，一般的细胞基因药物企业难以短时间独立做

到。此外，不同 CDMO 企业的工艺积累、优势经验和能力、

生产体系不尽相同，不同体系下开发的工艺路线无法完全复

制，轻易更换 CDMO 合作方将带来较大的技术转移风险和

转移成本。 

（3）法规监管要求严格，生产场地的变更存在较大困难，

多个技术项目的重新验证需通过大量前提条件和技术要求 

细胞基因治疗产品作为“活的”药物，生物学活性较难

保持，生产的任何微小变化可能引起产品质量的重大变化。

各项条件中，生产场地是产品质量、安全性和稳定性的关键

考量因素，受到法规严格监管，因此，药物研发企业或监管

机构对于生产场地变更均采取谨慎态度。 

（4）变更 CDMO 可能产生更高的经济成本 

由于变更研究的技术转移、法规验证、时间投入，更换 

CDMO 合作方的总体成本一般更高；若变更至自行生产，则

需符合产品需求巨大、自建 GMP 车间可以满负荷生产、产



能利用率高等多项指标，否则由于细胞基因药物的需求特点，

药企自建产能在商业可能是不经济的。 

综上，细胞基因治疗特点决定了药物研发企业和 CDMO 

公司一旦达成合作，其合作具有较好的可持续性，不会轻易

变更 CDMO 公司。 

8、问题：公司在市场拓展和战略协同上有哪些措施？ 

回复：公司专注于细胞基因治疗 CRO/CDMO 领域，作

为行业领先企业，公司积极响应国家政策，深度参与行业标

准建设，围绕细胞与基因治疗领域的质量体系主题，持续开

展“CGT 首席质量官系列活动”，致力于与行业参与者们一起

共同提升行业质量管理水平。此外，公司与全产业链上下游

合作，为客户提供全链条生态圈支持，赋能产业链持续发展。

在产业投资方面，公司与相关合作伙伴合作，发起设立产业

投资基金，推动产业发展，实现纵向联动的战略目标。在业

务布局方面，公司与战略合作伙伴共同推进基因治疗药物的

大规模商业化生产，旨在尽早将创新疗法带给患者。在上下

游联动方面，公司与上游供应商合作，推进国产替代，保障

供应链安全稳定性及降低成本。此外，公司与国际合作伙伴

达成战略合作，利用专业技术赋能客户，拓展国际市场，加

速 GCT 药物的开发。同时，通过参与成立“儿童罕见病和遗

传性疾病先进疗法临床评价及转化中心”，搭建细胞与基因治

疗产业合作平台，以促进细胞与基因治疗技术研发创新为核

心，推动转化和临床应用为导向，打通上下游产业链为主线，

推进产学研交流合作、资源共享与协同创新，全面提升细胞

与基因治疗技术创新水平和产业竞争力。此外，公司不断加

强在再生医学领域与大健康领域合作伙伴深入合作，以满足

国内在再生医学方面的细胞存储和生产方面的高效、安全等

需求。 



附件清单（如有） 无 

日期 2024 年 10 月 24 日 

 


