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北京诺思兰德生物技术股份有限公司 

投资者关系活动记录表 

 

本公司及董事会全体成员保证公告内容的真实、准确和完整，没有虚假记载、

误导性陈述或者重大遗漏，并对其内容的真实性、准确性和完整性承担个别及连

带法律责任。 

 

一、 投资者关系活动类别 

□特定对象调研  

√业绩说明会  

□媒体采访  

□现场参观  

□新闻发布会  

□分析师会议  

□路演活动  

□其他  

 

二、 投资者关系活动情况 

活动时间：2026年 5 月 8日 

活动地点：通过中证网“中证路演中心”（https://www.cs.com.cn/roadshow/）

采用网络远程的方式召开业绩说明会 

参会单位及人员：通过网络方式参加本次说明会的投资者 

上市公司接待人员：董事长兼总经理：许松山先生；董事、副总经理：聂李

亚先生、韩成权先生；董事、财务总监、董事会秘书：高洁女士；保荐代表人：

丁邵楠先生。 

 

 



三、 投资者关系活动主要内容 

本次业绩说明会，公司就投资者普遍关注的问题进行了沟通与交流，主要问

题及回复如下： 

问题 1：NL003 补充资料任务公示序列时间需要多久？后续行政审批和制证

环节还需要多长时间？NL003 审评审批进度如何？何时可以实现销售及扭亏为

盈？ 

回答：根据《药品注册管理办法》，药品上市许可申请审评时限为二百日，

药品审评中心收到申请人全部补充资料后启动审评，审评时限延长三分之一（即

70个工作日），审评过程中的暂停时间不计入；当审评中心结束审评后，行政审

批决定应当在二十日内作出，药品监督管理部门应当自作出药品注册审批决定之

日起十日内颁发、送达有关行政许可证件。 

创新药研发具有“长周期、高风险、高投入”的特征，公司 NL003溃疡适应

症于 2024年 7月向国家药品监督管理局药品审评中心（以下简称“审评中心”）

提交注册上市申请，公司于 2025年 4月末收到审评中心下发的《补充资料通知》，

公司已根据《补充资料通知》的要求向审评中心提供全部资料，并于 2025年 10

月 21 日启动补充资料审评，目前，按国家审评流程正处于综合审评阶段，关于

后续进展，公司将严格按照《北京证券交易所股票上市规则》等相关规定履行信

息披露义务。NL003获批上市时间、市场准入和医院准入有不确定性，盈利情况

尚无法预测。 

问题 2：NL003 销售团队建设及商业化布局情况如何？后续有没有海外授权

计划？ 

回答：公司已开启 NL003商业化布局，成立上海销售分公司积极组织开展商

业化筹备工作，已初步形成涵盖销售、市场、商务职能的专业团队，围绕代理合

作、学术宣传、市场准入、商务渠道等方面推进商业化前期准备。公司未来将根

据产品在国内的上市情况和市场需求，深入研究国际法规政策、市场竞争与文化

差异风险，逐步实施产品的国际化出海进程。 

问题 3：公司新建单剂量滴眼液生产线对公司眼科业务影响如何？ 

回答：2025 年 8 月，公司新增 1 条单剂量生产线（04 线）已顺利通过北京

市药品审评检查中心的 GMP认证，新增产能 1.50亿支/年，公司单剂量滴眼液年



生产能力提升到 2.2亿支，整体产能得到大幅提升，能够更好地满足市场需求，

为眼科药业务的后续增长提供了有力保障。 

问题 4：NL003 委托生产方是否已经通过 GMP现场检查？拿到批文后是否可

以立即投入生产？ 

回答：委托方通过了药品注册 GMP（药品生产质量管理规范）现场检查，取

得 NL003药品注册证书后，仍需办理相关手续方可投产，尚需一定时间。 

问题 5：请介绍一下 NL005 IIc 期临床试验进展情况？ 

回答：NL005 IIc期临床试验目前正有序推进 CRO（医药行业合同研究组织）

等关键供应商的招标遴选、商务谈判及合同签订等筹备工作，公司将尽快开展

NL005IIc期临床试验的方案实施工作。 

问题 6：通州产业化基地建设进展情况？ 

回答：公司加快推进生物工程药物产业化基地建设，实现产品研发和产业化

的有效衔接。目前，生物工程新药产业化项目涉及土建工程已基本完成；4#自研

药车间的净化装修工程和机电安装工程正在进行；原液车间核心设备已完成需求

和设计确认，目前项目按进度实施，原液车间预计 2026年底竣工。 

 

 

 

 

 

北京诺思兰德生物技术股份有限公司  

董事会  

2026 年 5 月 11 日  
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