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一、新项目基本情况及可行性研究 

（一）项目概况 

1、项目名称：制剂 CMO 车间建设项目 

2、项目实施主体：上海普垣医药科技有限公司 

3、项目实施地点：上海市奉贤区沧海路 4188 号临港智造园十期 

4、项目总投资金额：7,553.00 万元 

5、拟使用募集资金：5,624.93 万元 

6、项目建设期：本项目建设周期为 24 个月，最终以实际开展情况为准。 

7、资金具体投向： 

序号 费用名称 总投资金额（万元） 拟投入募集资金（万元） 

1 建筑工程费用 2,340.00 2,340.00 

2 设备及软件购置费 4,113.00 2,884.93 

3 工程建设其他费用 400.00 400.00 

4 预备费 200.00 - 

5 铺底流动资金 500.00 - 

合  计 7,553.00 5,624.93 

注：本次拟将剩余募集资金 4,990.00 万元及孳息（截至 2026 年 9 月 30 日为 5,624.93

万元，最终金额以结转时募集资金账户实际余额为准）全部投入“制剂 CMO 车间建设

项目”。 

（二）项目实施的必要性和可行性 

1、项目实施的必要性 

（1）项目经验完善，长远布局提升竞争力 

公司已深耕 CRO 行业二十余年，已建立运行十余年的 CMC 研发和临床样

品生产 GMP 体系，积累了较为丰富的临床 I 期、II 期客户资源，具备向 CMO 转

化的项目优势和条件。此前，部分已推进至 II 期及后续临床试验阶段的创新药项

目因公司产能与资质条件限制转由规模更大的 CMO 企业承接，公司因此未能分



享相应的商业化环节收益。当前，医药研发外包行业正在由从单一“外包模式”

向“全链条整合模式”加速演进，CMC业务向商业化生产阶段延伸，已成为CRO

企业突破发展天花板的关键路径。自建商业化生产线，一方面能够打通从临床前

研究到规模化生产的完整服务链条，保障工艺技术从实验室到商业化放大的连续

性，降低因跨组织技术转移导致的数据丢失和项目延期风险；另一方面企业可承

接临床后期及商业化阶段的高价值订单，提升单项目收入规模与利润弹性，从而

在行业整合周期中占据有利竞争位置。 

（2）布局高端制剂赛道，把握行业增长机会 

我国制剂市场仍处于持续发展阶段，部分高端制剂品种和复杂吸入装置仍存

在进口依赖，国家鼓励重点发展高端制剂、提升复杂制剂的研发与产业化能力。

吸入制剂作为高技术壁垒的代表性剂型，目前国内市场仍主要由跨国药企占据主

导地位，国产市场份额较低，进口替代空间较大。本项目的实施，旨在建立符合

国际标准的生产体系，推动高端吸入制剂国产化落地，有利于公司把握行业增长

窗口，增强对市场需求的响应能力。 

（3）构建一体化研发生产平台，夯实核心竞争力 

公司已经在口服固体、吸入、外用等制剂的处方开发、工艺开发、质量研究、

稳定性考察及临床生产等多个环节具有丰富的经验。项目实施后，公司能够进一

步积累不同剂型生产放行、生产检验、生产工艺、设备调试、质量控制和现场管

理经验，并逐步通过不同法规国家的 GMP 认证，形成专业化人才队伍和技术平

台，可实现研发订单的长期延续承接，助力更多创新药研发项目走向商业化，构

建覆盖“研发-IND-临床-NDA-商业化上市”的 CMC 完整产业链条。同时，项目

有助于公司从 CRO 向 CMO/CDMO 转型发展，提升自主生产能力和综合服务能

力，扩大在 CMC 的 CDMO 领域的品牌影响力，为后续开展仿制药开发生产、

创新原料药和制剂开发奠定基础。 

（4）以吸入制剂为战略核心，以口服制剂等项目早期运行基础负荷，提

升产能利用效率 

通过构建多剂型共享质量与生产平台，提高资源利用率，保障质量体系

持续有效运行，摊薄固定成本，形成相对稳定的现金流，为吸入制剂管线培



育和商业化提供支撑。 

鉴于吸入制剂尚处于早期导入阶段，产品管线少、批量小、商业化节奏

不均衡，若仅运行单一剂型，质量体系、公用工程、QC、仓储、EHS 等固定

资源将长期处于低负荷运行状态，单位产品分摊成本高，关键岗位人才难以

稳定，体系持续改进缺乏充分的数据支撑。为此，同步拓展现有口服制剂产

线作为基础负荷，形成“吸入制剂为战略核心、口服制剂等剂型为基础负荷”

的多剂型产线组合。 

2、项目实施的可行性 

（1）技术储备和工艺平台成熟，建设风险可控 

公司在制剂领域深耕多年，已建立起较为完整的自主研发体系，覆盖处方开

发、工艺放大、临床样品生产、质量研究和注册支持的全链条能力。吸入制剂、

口服固体制剂已经完成了上百个项目的 IND 申报，积累了丰富的研究经验，尤

其对于难溶性药物如固体分散体技术的应用，在业内也积累了丰富的经验。制剂

部门具有完善的吸入制剂分析测试平台，可以承接目前主要开发剂型的质量研究

以及对应的技术评价，比如吸入制剂的吸入特性研究等试验，已经积累了 80 余

个项目的测试和研发经验。制剂部门能够将上述检测能力与处方开发、工艺放大

形成闭环反馈，为研发阶段到临床样品生产阶段和商业化生产的质量一致性提供

支撑。该平台能力可直接复用于本项目新建制剂车间的质量控制体系，无需额外

建立分析技术体系，有助于降低项目技术验证风险、缩短投产周期。 

（2）质量管理体系健全，满足多市场监管要求 

本项目新车间将建设一个全新、独立的质量体系、按 EU GMP、美国 cGMP、

中国 GMP 的监管要求进行设计，并在关键差异环节预留可配置空间。全球主要

市场的 GMP 框架虽核心原则趋同，但执行层面差异显著：欧盟要求每批产品由

QP 个人认证后放行，美国 FDA 依托 21 CFR 210/211 以风险导向检查为核心，

中国则强化全生命周期质量风险管理和数据完整性要求。仅按单一市场标准设计

的体系无法支撑国际商业化。 

独立质量体系使新车间具备同时申请中国 GMP 符合性检查、FDA 批准前检



查及 EU GMP 认证的基础条件，可避免后续为满足不同监管要求而实施大规模

改造，降低合规成本和上市周期。健全的质控体系和合规的生产环境，为产品参

与国际竞争和通过国际认证奠定了坚实基础。 

（3）持续用药属性稳固，产能弹性支撑市场拓展 

随着慢性呼吸系统疾病长期管理需求增加，吸入制剂具备较强的持续用药属

性，市场需求相对稳定。吸入制剂作为呼吸系统疾病主要给药途径之一，临床地

位稳固，市场呼吸系统用药占比较高，年销售规模保持在 200 亿元以上，其中干

粉吸入剂型在 CRO 服务平台中还尚属稀缺，在医药行业内也属于产业化平台较

为稀缺的剂型。 

本项目实施后，公司可根据不同产品特点灵活配置生产能力，既满足现有管

线生产需求，也为后续新品种导入预留空间。在品种策略上，优先推进临床需求

明确、竞争格局较好的创新药和仿制药品种，产能设计兼顾工艺优化和批量调整

弹性。在市场切入上，发挥 CRO 向 CDMO 转型的“研发-生产”一体化优势，

承接制剂临床样品和商业化生产订单；同时关注集采政策下国产替代加速的机会，

具备合规产能和质量体系的企业有望获得稳定的边际订单。通过加强市场调研、

产品差异化设计和终端推广，公司有望逐步提高市场占有率，形成新的收入和利

润增长点。同时依托吸入制剂建立制剂的生产线、公用系统工程以及质量体系，

可进一步延伸拓展其他剂型的研发生产。 

二、本次募集资金运用对公司财务状况及经营管理的影响 

公司本次新增募集资金投资项目是公司根据实际情况、市场及行业环境

变化和公司战略布局做出的审慎决定，不会导致主营业务的变化和调整，不

会对公司的正常经营产生重大不利影响，符合中国证监会、上海证券交易所

关于上市公司募集资金管理的相关法律法规、规范性文件及《上海美迪西生

物医药股份有限公司募集资金管理制度》的规定，不存在损害公司及全体股

东利益的情形，符合公司长期发展规划。 

三、总结 

本次新增募集资金投资项目符合未来公司整体战略发展规划，具有良好



的市场前景和经济效益，符合公司及全体股东的利益。同时，新项目可以优

化公司的业务结构，为后续业务发展提供保障。 

 

 

上海美迪西生物医药股份有限公司董事会 

2026 年 10 月 13 日 
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