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投资要点 

 中国药物研发外包领跑者：公司自 2000 年成立以来，深耕药物

研发外包，共申报 319 个临床申请，获得 200 多个 3 类药的临床批

件，其客户群体覆盖 2014 年中国制药工业企业 100 强中的 40余家，

在中国临床前 CRO 企业中遥遥领先。2013－2015 年，华威医药营业

收入保持高速增长，2015 年突破 1 亿元，相比 2014 年增长 108%，

2015 年净利润 7185 万元。 

 打造“CRO＋药品产业化”的医药全产业链闭环 ：公司自 2013

年以来，先后成立子公司布局 CRO 全产业链：礼华生物从事临床试

验服务、南京威诺德医药从事 CMO 服务、南京西默思博从事 BE/PK 生

物样品检测业务以及南京黄龙生物从事 MAH 业务。2016 年 9 月，公

司加快建设药品产业化平台，与康缘药业合作共同出资成立药物研

发、生产销售企业“康缘华威”，公司将享受药品上市后的巨大收益。 

 在研项目储备充足支撑业务增长，仿制药一致性评价订单爆发

放量：公司通过多年的积累，储备充足的在研新药项目以支撑药物研

发业务的高速增长，预计 2016-2018 年药品研发项目的收入将分别

达：1.95 亿、2.43 亿和 3.08 亿元；此外，仿制药一致性评价订单将

在短期内爆发增长，为公司贡献至少 2亿元的营业收入。 

投资建议 

我们预计公司 2016-2018 年归母净利润 1.35 亿、1.93 亿和 2.81 亿

元，EPS 分别为 0.42 元、0.55 元和 0.71 元，对应 PE 分别为 43 倍、

33 倍和 25倍。我们长期看好公司的“临床前研究+临床试验+检测业

务”协同发展、“CRO+药品产业化”联动的全产业链平台布局，首次

给予“增持”评级。 

 

风险提示：1）药品政策风险；2）仿制药一致性评价开展数量不如预

期 
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股价走势 

 
 

市场数据 

收盘价（元）                    18.19 

市盈率 亏损 

市净率 33.90 

流通 A 股市值（百万元） 4550 

 

基础数据（2015） 

每股净资产（元）                1.34 

资产负债率（%） 89.00 

总股本（百万股） 349.00 

流通 A 股（百万股） 248.52 
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1. 华威医药：中国药物研发外包领跑者 

1.1. 中国药物研发外包领跑者，精心布局全产业链  

南京华威医药科技开发有限公司（简称华威医药，下同）成立于 2000

年，是一家为药企提供从药物发现、临床前研究至临床试验的全流程外包

服务的合同研究组织（CRO）。2016 年初，百花村通过资产置换、支付现金

及发行股份购买华威医药 100%股权，交易价格为 19.45 亿元。此次交易意

味着华威医药成为百花村主要资产并成功上市，以此推动其战略布局和发

展；对百花村而言，置出原盈利能力较弱、未来发展前景不明朗的煤炭业

务整体，注入市场空间广阔的医药行业资产，可实现主营业务转型及业绩

的良好发展。 

2013－2015 年，华威医药营业收入保持高速增长，2015 年突破 1 亿

元，相比 2014 年增长 108%，净利润 7185 万元。华威医药并入百花村后，

承诺 2016-2018 年净利润分别不低于 1 亿元、1.23 亿元和 1.47 亿元，

2013-2018 年净利润复合增长率将达 55.82%。 

 

图表 1：2013-2018 年公司营业收入增长及预测  图表 2：2013－2018 年公司净利润增长及预测 

 

 

 
资料来源：公司报告，东吴证券研究所  资料来源：公司报告，东吴证券研究所 

 

华威医药业务以药物研发为主，拥有超过 400 人的专业研发团队，其

中博士/硕士 150 余人。2002 年至今，华威医药共申报旧注册分类 2－5类

新药的 319 个临床申请，且获得 200 多个 3类药的临床批件，其客户群体

覆盖 2014 年中国制药工业企业 100 强中的 40余家，在中国临床前 CRO 企

业中遥遥领先。 

2012－2016 年，“十二五”规划、生物产业发展规划、仿制药一致性

评价、药品上市许可人制度等医药政策环境不断改变，公司开始布局临床

研究服务、BE/PK 生物样品分析检测业务、高端药物中间体业务、以及药

物上市许可持有人（MAH）等业务，成立全资子公司江苏礼华生物和威诺德

医药，以及子公司西默思博、西欧姆和黄龙生物。 
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图表 3：华威医药拥有 5家全资子公司，布局完善 

 
资料来源：公司官网，东吴证券研究所 

 

1.2. 增资引进资源与经验，合作起航药品产业化 

2000 年，华威医药以 10万元注册资本成立，法定代表人刘有勋与创

始人张孝清持股比例为 1:9。2004-2007 年，法定代表人变更为张孝清，

刘有勋股权转让给张孝清的妻子苏梅，此后张孝清一直是公司实际控制人。

2013－2015 年，为引进外部投资者、进行员工股权激励并引进行业经验与

客户资源，公司进行 3次股权转让与增资，为公司注入活力： 

2013 年 9 月，张孝清分别与高投创新和高投宁泰签署《股权转让协

议》，转让 4.903%的股权，价格均为 1,022.5 万元，同时高投创新和高投

宁泰分别向华威医药增资 1,477.5 万元。目前，高投创新和高投宁泰分别

持有公司 10.5%股份。 

2014 年 11 月，公司注册资本增加至 1.25 亿元，由南京威德、南京中

辉及蒋玉伟、汤怀松和桂尚苑 3个自然人出资，同时张孝清将其持有公司

的股权以零对价分别转让给高投创新 0.94%、高投宁泰 0.94%。 

2015 年，张孝清将其持有公司的 4.1667%股权以对价 2,000 万元转让

给上海礼安创业投资中心，5.8333%的股权以对价 2,800 万元转让给 LAV 

Riches (Hong Kong) Co,. Ltd.。目前公司实际控制人张孝清持有公司

52.03%股权。上海礼安与 LAV Riches 的股权转让为公司带来礼来制药等

跨国企业客户资源、战略价值和管理经验，公司还成功签署一项 2000 万

元的药物研发服务协议。 
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图表 4：公司现阶段股权结构 

 
*张孝清先生与苏梅女士为夫妻关系 

资料来源：公司报告，东吴证券研究所 

上市之后，公司继续进行战略布局。2016 年 9月，公司与康缘药业签

订合作协议，拟共同出资 2亿元人民币设立康缘华威医药有限公司，康缘

药业与华威医药分别出资 1.2 亿元、0.8 亿元。根据公告，华威医药将优

先受让新药临床批件给子公司康缘华威，并优先选择礼华生物开展临床试

验，且由双方共同助力后续研发和药品的产业化推广。此次合作是公司将

潜力品种产业化的起航，同时将促进临床试验研究、生物样品分析检测等

业务订单的增长，并为公司与更多药企客户合作打下基础。 

总体看来，公司发展路径以新药、仿制药研发为领先优势，围绕 CRO

产业链生态圈布局，并与制药企业形成紧密的战略合作关系，打造 CRO＋

药品产业化的医药全产业链闭环，从而实现公司业绩的高速稳定增长。 

 

2. CRO 市场巨大，仿制药一致性评价刺激增长  

2.1. 中国 CRO 起步较晚，市场不断增长潜力巨大 

昆泰、精鼎等全球 CRO 企业成立于 20 世纪 80年代，到 20 世纪 90 年

代欧美 CRO市场发展已经较为成熟，21世纪，CRO才开始逐渐往亚洲转移。

1996 年，美迪生药业服务公司（MDS Pharma Services）投资设立中国第

一家 CRO 公司，从事新药的临床研究。随后，跨国 CRO 企业陆续在中国

设立分支机构：昆泰于 1997 年进入中国，科文司 1998 年进入中国，精鼎

于 2002 年在中国成立，PPD 于 2003 年进入中国市场。与此同时，服务于

改剂型、仿制药研究等业务的中国本土 CRO 也逐渐兴起。目前，中国 CRO

企业已达 300 多家，主要业务范围包括临床前研究、临床试验服务以及新

药研发咨询、药品注册审批代理。 

 

 



 

7 
 

 
华威医药 2016 年 10 月 11 日 

 

图表 5：中国 CRO 发展历程 

 
 资料来源：东吴证券研究所 

中国 CRO市场以临床试验服务为主，2013年临床试验服务占中国 CRO

市场份额的 58%，临床前研究则占比 42%。占据市场份额较大的临床试验研

究服务包括“国际多中心临床试验”、“进口注册临床试验”和“国内制药

企业注册临床试验”三个部分，其中以仿制药为主的国内药企临床试验最

为主流，其次是针对已在国外上市或进行后期研究的药品的进口注册临床

试验，开展最少的是国际多中心临床试验。 

图表 6：中国 CRO 市场份额分布  图表 7：中国 CRO 开展的临床试验类型 

 

 

 

资料来源：泰格医药公告，东吴证券研

究所 

 资料来源：泰格医药招股说明书，东吴证券研究所 

受益于中国庞大患者群体、临床试验成本优势以及跨国药企业务在向

中国倾斜等因素，中国 CRO 市场快速增长。2006 年，中国 CRO 市场规模

仅有 30 亿元，2013 年中国 CRO 市场规模已增长至 220 亿元，年均复合

增长率为32.9%，保持高速增长。其中，临床试验市场年均复合增长率33.4%，

快于临床前研究市场的 32.2%。 
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图表 8：2006-2013 中国 CRO 市场规模 

 
 资料来源：东吴证券研究所 

 

2.2. 新药研发驱动＋药监改革促进，CRO 市场持续放量 

CRO 企业的发展依赖于药品研发的趋势与方向。过去中国药品市场一

直以仿制药为主，药品研发重视程度不足，药企研发投入占销售额比重的

整体平均水平一直较低。2006 年研发费用占销售额平均比例仅为 1%，2010

年这一比例仅增长 0.5%，到 2014 年，中国药企研发投入占销售额平均比

重不足 2%。 

图表 9：2006-2014 中国药企研发投入占销售额比重 

 
资料来源：国家统计局，2010 年中国临床试验 CRO 行业研究报告，东

吴证券研究所 

受到药品监管政策引导下的新药战略驱动，中国药企研发投入不断增

加，2006 年，中国医药产业研发投入仅为 45 亿元，2009 年超过 100 亿元。

2010 年之后，中国医药研发投入快速增长，2014 年达 390 亿元，年均复

合增长率为 30.98％。 

随着研发投入增加，创新药研发数量呈井喷式增长，2010 年 1.1 类新

药申报量只有 69 个（按受理号计）， 2015 年已超过 200 个，获批临床的

注册数量也从 2010 年 31 个增加至 2015 年 115 个，增长 3 倍多。受到集
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中审评的影响，新药审评开始加速，截至 2016 年中期，1.1 类新药临床申

请批准数量已井喷至 190 个，数量已远超过去任何一年。新药研发的增长

趋势将为 CRO 带来至少百亿元的市场增量。 

图表 10：2006-2014 年中国药企研发投入  图表 11：2010-2016 年 1.1 类新药研发数量增加 

 

 

 
资料来源：国家统计局，2010 年中国临床试验 CRO

行业研究报告，东吴证券研究所 

 资料来源：丁香园 Insight，东吴证券研究所 

除此之外，2015-2016 年的药品监管政策改革，为中国医药行业带来

市场规范化的同时也为医药行业内各领域提供市场机遇，其中临床试验自

查核查将规范临床试验市场，长期利好 CRO 企业发展；药品审评加速将释

放临床试验研究服务的需求；上市许可人制度的试行意味着药品研发机构、

高校等临床试验服务市场得以开拓；仿制药一致性评价也将释放 2000 多

家药企的一致性评价市场空间；药品注册分类改革下，老 3类新药变为仿

制药，将促进一致性评价市场放量。 

2.3. 仿制药一致性评价是 CRO 市场增长的催化剂 

仿制药一致性评价是 2016 年药品监管工作的重点，推进速度快、执

行力高，目前相关部门已发布 20 余个政策，同时已有 942 个品种进行 BE

备案。一致性评价工作的积极推进，短期内将刺激并成为 CRO 市场增长的

催化剂。 

首批 2018 年前必需完成一致性评价的 289 目录品种涉及 17740 个批

准文号和 2000 多家企业，这些企业将面临“流程复杂、时限短、费用高、

资源少”等难题。 

根据 CFDA，一个完整的“一致性评价工作流程”预计共需要 440 天，

约为 14 个月。此外，由于存在原研药品在国外撤市、国内改剂型改规格

品种较多以及部分品种为特色品种无法找到原研企业等现状，289 目录中

预计 10%－20% 品种的参比制剂无法顺利找到。与此同时，企业还将因有

限的临床试验机构资源和高昂的一致性评价费用对所持品种做出取舍的

抉择。根据统计，CRO 承接仿制药一致性评价的药学研究费用的费用约为

100-300 万，而生物等效性试验（BE）费用也随着政策暴涨，从 2008 年左

右的 30 万以内增长至 2016 年的 300 多万，涨幅达 10 倍。预计完成一个

品种的一致性评价工作价格在 400-600 万。 
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图表 12：仿制药一致性评价时间表（理想情况）   图表 13：2008-2016 年 BE 费用暴涨 

 

 

 
资料来源：CFDA，东吴证券研究所  资料来源：丁香园，东吴证券研究所 

 

即使如此，政策引导和药品市场刚需驱动的环境下，预计最终开展一

致性评价工作的所有品种比例将在 15% 左右，按照药学研究 100-300 万

元和 BE 试验 250-350 万元的价格计算，我们预计 2016-2018 年 CRO 市场

空间将超过 200 亿元。2018 年以后，随着一致性评价流程完善，非 2018

年底必须完成一致性评价品种陆续开展，CRO 市场空间进一步释放，预计

达 500 亿元以上。 

3. 打造 CRO＋药品产业化的医药全产业链闭环 

3.1. 深耕临床前研发，领跑药物研发外包服务 

华威医药是领跑中国药物研发外包服务的高端药物研发企业,面向医

药行业提供药物发现、研究、注册等专业技术服务。2000-2013 年，公司

主营业务为化学制剂和创新药物研发业务，其中 2-5 类化学制剂药物研发

是其核心组成部分。自 2000 年以来，公司通过前瞻性的眼光在药物研发

领域深耕，至今已提交 317 个新药临床申请，共获得 217 个临床批件，其

中旧 3类新药的批件数量占比达 95.8%，不仅在 CRO 企业中遥遥领先，与

制药企业相比，2015 年公司的 3类药品临床批件数量高居榜首，可以说公

司是中国药物研发外包服务的领跑者。 

图表 14：2000-2016 年 华威医药的新药临床申请与临床批件数量 

 
资料来源：丁香园 Insight，东吴证券研究所 
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图表 15：2015 年 3.1 类药品申报实力排名 TOP 10 

公司名称 3.1 类药品申报数量 3.1 类药品候选药物数量 

南京华威医药 41 19 

山东罗欣 35 15 

江苏恒瑞 35 21 

南京海纳医药 30 10 

合肥信风科技 30 12 

济南百诺医药 26 13 

北京阳光诺和 22 9 

江苏豪森 22 10 

山东新时代 21 9 

济南康和医药 21 7 
 

＊3.1 类药品指境外已上市，境内未上市的药品 

资料来源：丁香园 Insight，东吴证券研究所 

《药品注册管理办法》对旧 1-5 类新药设立 3-5 年新药监测期，在具

有市场保护意义的法规环境下，2-5 类新药是药品研发市场的追捧对象，

尤其是具有“首仿药”属性的旧 3类新药更是让企业趋之若鹜，华威正是

这类新药的受益者。“3.1 类药品研发热”使华威的境外新药仿制能力成为

国内领先并收获可持续的订单以及客户，即使新注册分类改革后 3类药失

去新药地位和监测期，中国患者对更低价格境外新药的市场需求仍然十分

巨大，3类药品的“首仿药”市场优势仍然突出。除此之外，随着仿制药

一致性评价推进，仿制药 CRO 市场进一步放量，专注 3类药研发的华威还

将受益于 3类药品再次进行药学研究和临床试验的市场“反哺”。 

图表 16：新旧化药注册分类监测期对比 

监测期 化药旧注册分类 化药新注册分类 

5 年 1.1  1.2  1.3 类 1 类 

4 年 1.4  1.5  2  3.1 类 2.2 2.3 类 

3 年 3.2  3.3  3.4  4  5 类   2.1 2.4 类 
 

资料来源：CFDA，东吴证券研究所 

除 3类药物立项优势外，华威医药还具有强大的研发实力。多年来公

司通过埃索美拉唑钠/镁、右旋兰索拉唑、左旋泮托拉唑钠、右旋雷贝拉

唑钠、脂肪乳、脂质体等项目的开发，掌握手性拆分、不对称催化、定向

氧化还原等手性合成技术，缓、控释药物制剂技术和靶向给药技术等高难

度的药物合成、药物制剂技术，这使公司在手性药物、缓控释药物、靶向

给药等高端药物研发方面拥有丰富的研发经验。 

根据外包合同类型不同，公司的化学制剂药物研发可分为技术转让和

技术开发两种类型。公司的技术转让业务指在未接受客户委托的情况下,

自行市场调研立项后开发市场急需且具有广阔空间的药物，然后在特定阶

段将技术成果进行转让。具有高附加价值的药物开发成果及研发技术是公

司在行业内的核心竞争优势，也是公司拓展全产业链业务、与药企开展紧

密战略合作并进军药品产业化的核心基础。公司的技术开发业务指根据客

户个性化开发需求的委托，为客户提供化合物筛选、药学研究、临床注册

申请等服务，并按注册审批阶段收取服务费用。委托开发的业务模式为公
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司与客户之间建立起良好的合作关系，至今公司的客户群体覆盖 2014 年

中国制药工业企业 100 强中的 40 余家。 

图表 17：华威医药核心业务（技术转让/技术开发）流程图 

 
 

资料来源：公司公告，东吴证券研究所 

 

3.2. 加快布局全产业链，促进药品产业化 

当前，CRO 行业的内生发展和医药产业链的延伸是全球 CRO 行业的发

展路径和趋势，抓取机遇的 CRO 企业不仅能掌控研发端，还将掌握销售端，

分享新药上市后的巨大收益。2013 年以来，公司快速抓住这一行业发展趋

势，加快布局 CRO 上下游全产业链，促进药品走向商业化。 

图表 18：华威医药布局 CRO 全产业链 

 
 

资料来源：东吴证券研究所 

 

3.2.1. 上游：以临床前研究为核心竞争力，抓住 MAH 利好政策 

公司在 CRO 上游的布局主要是具有核心竞争力的临床前研究服务和

和具有潜力的 MAH 业务。上游的临床前研究服务是公司深耕多年的核心竞

争力，扎根坚实。国务院《药品上市许可持有人制度试点方案》在 2016 年
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年初发布，CRO 上游的另一潜力业务 MAH 随之放开，公司加快布局抓住这

一利好政策，在 2016 年初以 750 万元收购南京黄龙生物科技有限公司闻

一龙和谢又生 100%股权。虽然成立于 4年前的黄龙生物目前未开展业务，

但考虑其在建的研发大楼及其土地使用权将来可作为公司未来开展募投

项目的理想场所，公司进行了此次收购，将来黄龙生物将从事开发生物大

分子药物及药品上市许可持有人（MAH，Market Authorization Holder）

业务。 

MAH 制度下，药品上市许可和生产许可相互独立，华威的药品研发优

势和临床试验 CRO 业务得以价值最大化，公司可自主研发新药或仿制药并

完成临床试验，通过上市申请来持有药物及其批件的上市许可证书，而不

必以较低价格转让药物研发成果，然后通过委托生产的形式坐享药品上市

后收益，而不必局限于没有生产条件。这不仅为公司的药物研发上游夯实

根基，也为药品产业化打下基础。 

图表 19：上市许可人（MAH）可享受药品上市后收益 

 
资料来源：东吴证券研究所 

 

临床试验服务是 CRO 产业链中的关键部分，中国 CRO 市场中，临床试

验服务占比 58%，大于临床前研究。在临床前研究服务实力夯实的基础上，

公司于 2013 年加快切入临床试验服务业务的脚步，成立江苏礼华生物技

术有限公司，主要从事药品和医疗器械临床试验业务。礼华生物拥有自己

的临床试验机构数据档案和资源，可快速筛选出适合的研究单位，保证临

床试验顺利进行。目前礼华生物虽然暂未盈利，但 2015 年营收 1171.68

万元，相比 2014 年增长 98%，2016 年仍有增长和盈利潜力。 

生物样品分析的检测业务是 CRO 服务中重要的一环，BE/PK 的试验结

果是药物剂量选择、给药方案的参考或作为产品注册上市的直接依据。公

司拓展临床试验服务的同时，在积极延伸生物样品分析检测服务，于 2015

－2016 年成立南京西默思博检测技术有限公司，目前 1年可完成 40-50 个

BE 血样检测。预计在仿制药一致性评价政策下，BE 试验及其结果检测的

需求量将持续放开。 
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3.2.2. 下游：开拓 CMO 服务，布局药品产业化合作 

公司立足于 CRO 服务的基础上，于 2013 年成立全资子公司南京威诺

德医药公司，切入 CMO 领域，主营关键中间体和高附加值的 API(原料药)、

杂质等化学品业务，由此公司业务拓展至药品生命周期的研发生产阶段。

威诺德 2014 年营收 174.34 万元，2015 年 150.10 万元，略有下滑，但公

司持有授权专利糖尿病药物 DPP-4 抑制剂阿拉格列汀中间体的制备方法

（CN104016885B）、公开专利抗肿瘤药 VEGFR 抑制剂盐酸帕唑帕尼 N 晶型

及其制备（CN104130245A），目前阿拉格列汀有 6 家企业申报临床，帕唑

帕尼有 8家企业申报临床，这两个专利将为公司贡献业绩。 

除向 CMO 领域研究延伸以外，公司更是对药品走向商业化充满雄心。

2016 年 9 月，公司加快药品产业化平台建设，与康缘药业签订《合作协

议》，拟共同出资 2 亿元人民币设立康缘华威医药有限公司（简称“康缘

华威”），其中，公司拟出资 0.8 亿元人民币，占康缘华威总股本的 40%。

根据合作协议，康缘华威将向公司购买新药临床研究批件，双方共同完成

后续研发和产业化推广，并优先选择礼华生物开展临床试验研究。公司与

康缘的紧密合作，不仅利于公司加快化药领域的产业化布局，与子公司协

同发展，也为公司与其它企业开展长期战略合作开创先河，另外对康缘药

业而言，此次合作意味着心血管、抗肿瘤等领域化药在研产品线得以丰富。 

图表 20：康缘药业与华威医药已获批临床产品线重合度高  

 
资料来源：丁香园 Insight，东吴证券研究所 

 

3.2.3. 对比领先 CRO 企业，华威产业链完善 

中国领先的 CRO 企业中，无论以临床前研究还是以临床试验服务为核

心业务，无一不在 CRO 全产业链布局。与药明康德、泰格、博济医药等国

内领先企业相比，公司的发展方向与药明康德相对一致，遵循以药品研发、

合成为核心，从 MAH、临床前研究、临床试验、CMO、生物分析检测到药品

产业化同时布局的路径，而泰格和博济医药虽然在临床试验方面具有巨大

优势，但在产业链下游 CMO 和产业化则相对弱势。我们预计公司会发挥新

药研发的优势和累积的客户资源，保障公司子公司的发展，释放协同发展

作用，并享受药品商业化带来的杠杆收益，从而创造可持续增长的业绩。 
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图表 21：四家国内领先 CRO 企业的产业链布局对比 

企业 MAH 
临床前 

研究 
临床试验 

生物分析

检测 
CMO 

药品 

产业化 

泰格医药 
2004 年成立 

 √ 
2008 年 

☆ 
2004 年 

√   

博济医药 
2002 年成立 

 √ 
2004 年 

☆ 
2002 年 

   

药明康德 
2000 年成立 

√ 
与礼来 

战略合作 

☆ 
2000 年 

√ 
2011 年 

√ 
2005 年 

√ 
2010 年 

√ 
2012 年 

华威医药 
2000 年成立 

√ 
☆ 

2000 年 
√ 

2013 年 
√ 

2015 年 
√ 

2013 年 
√ 

2016 年 
 

资料来源：公司公告，东吴证券研究所 

 

4. 政策红利：核心优势+一致性评价，快速放量 

CRO 企业的发展依赖于国家政策的引导，随着药品监管政策改革，创

新药、改良新药研发战略驱动，临床试验数据质量加强管理以及“箭在弦

上”的仿制药一致性评价等政策将促使更多药企选择与 CRO 开展合作，政

策红利将成为公司的变现驱动力。  

4.1. 药物研发项目储备充足，满足超 2 亿元市场增长 

4.1.1. 药物研发经验丰富，订单量和营收稳定增长 

公司深耕新药临床前研发十余年，已累积丰富的新药研发经验和在研

项目资源。2012－2015 年，公司临床前研发和临床试验合同数量均呈稳定

增长趋势，且未受到药品临床试验数据核查的影响。与此同时，公司主营

业务收入也稳定增长，2014-2015 年，药品研发板块的营收从 5282.5 万元

增长至 1.1 亿元，增长率达 108%；临床试验业务因刚起步，2015 年营收

为 512.39 万元。 

图表 22：2012-2013 华威医药订单合同数量稳定增长  图表 23：近 2年华威医药主营业务收入增长 

 

 

 
资料来源：公司公告，东吴证券研究所  资料来源：丁香园 Insight，东吴证券研究所 

 

4.1.2. 按“一事一议”定价，以注册审批阶段收费 

销售渠道方面，公司采用直销模式，无经销商，项目定价方式为“一

事一议”，最大程度保证公司的毛利率。与核心业务同为临床前研究的上

市公司蓝贝望和博济医药相比，公司临床前毛利率为 88.80％，处于行业

领先水平。公司较高的毛利率主要得益于其成熟的 3类药物研发服务，公
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司能够获得更高的技术附加价值、享受规模效应带来的成本优势以及领先

的品牌溢价优势。另外，医药技术成果属于非标准性产品，交易价格通过

谈判确定，因此不同公司的临床前研究业务收益与毛利率也会有所差异。 

图表 24：华威医药、蓝贝望、博济医药临床前研究业务毛利率比较 

华威医药 蓝贝望 博济医药 

88.80％ 64.51% 97.88% 
 

资料来源：公司公告，东吴证券研究所 

公司通常采取“按客户委托需求开发，按注册审批阶段收费”的模式

与药企进行合作，通常确认合同销售收入的时间节点包括：（1）合同签订；

（2）申请临床批件获受理通知书后；（3）小试工艺交接后；（4）中试工艺

交接后；（5）获临床批件后；（6）获生产批件后，根据项目所处阶段不同

而确认收入额比例如下： 

图表 25：华威医药按药物研发阶段的收费比例 

进度标志 当期完工百分比（%） 累计完工百分比（%） 

确定合成工艺、取得合

格原料药、签订合同 
20 20 

获取临床受理通知书 20 40 

小试交接完成 10 50 

中试交接完成 10 60 

取得临床批件 35 95 

客户取得生产批件 5 5 
 

资料来源：公司公告，东吴证券研究所 

直销销售模式决定公司的高利润率，而临床前研发的“按阶段付费”

模式则意味着公司的年收入将优先依赖于过去 3-6 年的签订合同数量，这

部分订单收入将占到公司当年年收入的 50%以上，另外 50%为当年签订合

同产生的收入，因此，公司的在研储备项目数量会影响公司的签订合同数

量，而签订合同的数量和价值决定着公司未来三年的营收情况。 

4.1.3. 超 200 个药物研发储备项目，催生 2亿市场增长 

公司的药物研发储备项目充足，与同类型研发机构比较具有先发优势，

将为公司带来营收的继续增长。截至 2015 年 12 月底，公司申报的临床注

册项目数量累计达 300 多项，处于申报临床前研发阶段的项目共 118 项，

尚未获得临床批件还在研的项目共 85 项，即公司目前有超过 200 个新药

研发储备项目，其中 57个项目已签订转让/开发合同。 

图表 26：华威医药在研项目储备数量 

项目所处阶段 项目数量 签署研发服务协议数量 未合作项目数量 

申报临床前研发阶段 118 8 110 

获得临床批件申报受理通知单 85 49 36 

合计 203 57 146 
 

资料来源：公司公告，东吴证券研究所 
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但是长期以来，公司的项目收入都有赖于 3类药物，化药新注册分类

政策下，3 类药物已失去新药地位和市场监测期，对此，公司提早储备 8

个具有重磅竞争潜力的 1类新药项目，新药集中在以下治疗领域：抗肿瘤

药、糖尿病药物 DPP-IV 酶抑制剂和非黄嘌呤氧化酶抑制剂和抗真菌药物，

公司借此进一步发力新药研发，长期将为公司带来可观的收入。 

图表 27：华威医药创新药物研发储备情况 

化合物代号 适应症 
至临床申报

所需时间 

完成临床前研究预

计投入金额（万元） 

预期成果转让收益（以临

床批件转让计算/万元） 

HW5101 
非小细胞肺癌、

直肠癌 
2-3 年 800 4000-5000 

HW5102 直肠癌 2-3 年 800 4000-5000 

TN-16 卵巢癌 2-3 年 800 4000-5000 

TN-11 非小细胞肺癌 1.5-2 年 800 4000-5000 

BQ-I 2-型糖尿病 2-3 年 800 4000-5000 

BH-7 2-型糖尿病 2-3 年 800 4000-5000 

SA-6 痛风 2-3 年 800 4000-5000 

HW6001 抗真菌 2-3 年 700 4000-5000 
 

资料来源：公司公告，东吴证券研究所 

根据公司现有储备项目，我们预计 2016－2018 年公司营收的主要来

源为未来 3 年签订合同当年产生的收入，以及往年签订合同产生的收入。 

未来 3年签定合同数量以历史数据进行测算，2012-2015 年，公司签

订的临床前研究和临床试验服务的合同总量为 87 个，临床前研究合同复

合增长率为 21.32%，而由于临床试验服务刚起步，正在呈倍数级增长。我

们预计未来 3年，公司合同订单数将继续高速增长。 

图表 28：华威医药合同数量预测 

 
资料来源：东吴证券研究所 

往年签定的可产生收入的合同数量可基于公司的利润承诺预测来计

算。根据公司预测，2016 年现有 203 个储备项目中将有 73 个项目产生收

入，其中，2个处于申报临床前研发，51个获申报受理通知、20 个已获临
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床批件，这些可产生收入项目数量占公司项目总储备的 35.9%，假设未来

3年该比例保持不变，同时公司项目储备库保持 2010-2016 年申报数量 26％

的平均增长率，那么预计 2017-2018 年公司的储备数量将达 256 个、321

个，可产生收入的过往项目数量分别为 91 个、115 个。 

图表 29：华威医药可产生收入的合同数量预测 

年份 2016E 2017E 2018E 

可产生营收的往年签订合同数量 73 91 115 

可产生营收的当年签订合同数量 30 37 47 
 

＊按临床前研究合同数量计算 

资料来源：东吴证券研究所 

公司药物研发以 3.1 类药物为主，单个项目的收入以同类药物计算。

根据公司收入前 5名的药品研发项目，从研发至获临床批件平均每个项目

收入为 687.5 万元，而获得临床批件节点的完工和收费率为 95%，也就是

说公司每个项目的平均收入为 700-800 万元。 

图表 30：华威医药创新药物研发线一览 

研发内容 注册分类 项目进展 
确认收入金额

（万元） 

项目周期 

(年) 

阿齐沙坦及片的开发 化药 3.1 类 
获 临 床 批 件 

（2014 年 12 月） 
975 3.5 

替加环素及注射用替

加环素的开发 
化药 3.1 类 技术交接完成 750 4 

奥氮平氟西汀胶囊的

开发 
化药 3.2 类 

获临床批件（2015

年 12 月） 
562.5 5.5 

米诺膦酸及片（1mg)的

开发 
化药 3.1 类 

获临床批件（2012

年 11 月） 
525 6.5 

比拉斯汀及片剂的开

发 
化药 3.1 类 

获 受 理 通 知 单

（2013 年 8 月) 
525 4 

 

资料来源：公司公告，东吴证券研究所 

 

可产生营收的往年签订项目中，处于申报临床前研发、获申报受理通

知、获临床批件的项目比例分别为 2.7%、69.8%、27.39%，项目的营收将

分别按不同研发阶段的收费比例进行计算，因此，往年签订合同可产生的

收入可按以下公式进行测算： 

往年签订合同可产生的收入＝往年签订合同数量＊单个项目合同总

费用＊各完工程度项目数量的比例＊项目完工程度的费用比例 

可产生营收的当年签订项目均处于申报临床前研发阶段，可收费比例

为 20%，但由于回款存在周期性，通常有 25%当年签订合同（第四季度）

的收入无法当年产生，因此假设 75%新签项目将对当年营收做出贡献，当

年签订合同可产生的收入可按以下公式进行测算： 
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当年签订合同可产生的收入＝当年签订合同数量＊单个项目合同总

费用＊项目所处阶段费用比例＊75% 

由此可以预计，公司 2016-2018 年药品研发项目的收入将分别达：

1.95 亿、2.43 亿和 3.08 亿元。 

图表 31：2016-2018 年华威医药药品研发项目收入预测（万元） 

年份 2016E 2017E 2018E 

往年签订合同可产生的收入 16186.56 20177.77 25499.38 

当年签订合同可产生的收入 3375.00 4162.50 5287.50 

合计 19561.56 24340.27 30786.88 
 

＊测算仅考虑临床前研发市场 

资料来源：公司公告，东吴证券研究所 

 

4.2. 仿制药一致性评价，催生 4-6 亿市场空间 

4.2.1. 一致性评价箭在弦上，完善的布局利好订单增长 

仿制药一致性评价是 2016-2018 年药品监管工作重点，涉及 2000 多

家制药企业，市场空间超 200 亿元。目前一致性评价的工作流程、参比制

剂确定方法、生物等效性试验备案管理等相关政策已完全确定，根据中检

院发布的 5-6 月参比制剂备案信息，全国有 156 家企业申报和备案参比制

剂，虽然仅占所有需完成评价工作企业数量的 7.7%，但毫无疑问评价工作

已经箭在弦上，一致性评价订单量将随时爆发。 

图表 32：289 目录仿制药一致性评价市场测算 

项目 数据 

品种数量 289 

批文数量 17740 

所有企业开展一致性评价工作的数量（按规格计） 17095 

每个品种开展一致性的企业数量预测 1-30 

所有品种所有企业开展一致性评价的比例预测 15% 

有参比制剂的品种比例 80-90% 

BE 豁免的品种比例 20-30% 

最终开展药学评价的批文数量 2300-3500 

最终开展 BE 试验的批文数量 2000-3000 

药学研究价格（万元） 100-300 

BE 试验价格（万元） 250-350 

仿制药一致性评价的市场规模（亿元） 210 
 

资料来源：东吴证券研究所 

仿制药一致性评价涉及面较广，包括药学研究、生物等效性试验、生

物样本检测分析等，公司将凭借完整的“药学研发＋临床试验服务＋生物

样品检测业务”产业链布局和领先全国的药学研究优势抓住政策带来的红

利，在即将爆发的一致性评价订单中，争夺一席之地。 
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此外，3类药是 2018 年后仿制药一致性评价的主要完成对象之一, 而

公司作为全国 3类药物研发的佼佼者，将来也必定是 3类药物一致性评价

的赢家，将承接大部分 3类药物的一致性评价订单，这使公司长期在仿制

药一致性评价政策中受益。 

4.2.2. 抓住政策红利，催生 4-6 亿元市场 

仿制药一致性评价中，临床前研究溶出曲线一致基础上的生物等效

（BE）是通过评价工作的关键点，这就要求 CRO 企业能提供完整的一致性

评价服务。公司是目前市场上少数可提供临床前药学研究和 BE 的 CRO 公

司之一，尤其在药学研究方面具备领先优势，BE则主要由子公司礼华生物

开展，虽然礼华生物成立时间不长，但公司从起初就制定几百项规范的 SOP

以保障提供临床服务的规范性，可保障 BE 试验的顺利进行。 

公司拥有研究服务团队，共 247 人，其中硕士学历占 38%以上，可提供

专业的药学研究服务和稳定的产能。从临床前研究来看，公司一年能承接 100-

150 个临床前药学研究项目；BE 方面，公司拥有 3 家紧密合作的临床试验基

地，1 家是捆绑合作医院，将优先保障礼华的项目，另外 2 家可优先排队参

加，预计一年 BE 产能为 12-15 个；生物样品检测方面，子公司西默思博 1 年

可完成 40-50 个 BE 的血样检测，如果需求扩大，可建设二期检测实验室，产

能还将进一步扩大。与泰格、博济相比，公司的 BE 产能相对较弱，但不影响

公司在一致性评价市场中扩大订单量。 

图表 33：华威医药的仿制药一致性评价产能  

一致性评价项目 产能 

临床前研究 100-150 个/年 

临床试验 12-15 个/年 

生物样品检测 40-50 个/年 
 

资料来源：丁香园，东吴证券研究所 

目前公司落地的一致性评价项目有 5个，一致性评价报价和出方案的

有 30 多个。华威临床前研究报价为 300-400 万元，而 BE 费用整体暴涨，

达 150-350 万元，因此单个一致性评价项目费用在 500-600 万元。若这 35

个项目全部实施，按平均每个项目 600 万费用计算，将为公司贡献 2.1 亿

元营收，每个项目周期为 1.5 年，平均每年营收为 1.4 亿元。若以公司最

大产能测算,预计未来 2－3年华威的营收可增加 4-6 亿元。 

图表 34：2008-2016 年 BE 费用暴涨 

 
资料来源：丁香园，东吴证券研究所 
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从整体来看，公司具有充足的在研项目数量储备，仅临床前研究业务

就将为公司未来 3年带来每年 1.65-2.60 亿元的业绩。此外，公司将借助

仿制药一致性评价政策带来的订单爆发增长，为公司贡献至少 2亿元以上

的订单收入。长期来看，公司已完善 CRO 全产业链布局，在母子公司协同

发展的作用下，临床试验和医药中间体贸易业绩也将进入快速增长期，形

成新的变现点。公司还将通过与康缘药业的紧密投资合作，进军药品产业

化，享受新药上市上市后的巨大收益。未来 3年，预计公司每年可以保持

40%以上的业绩增长。 

 

5. 盈利预测与投资建议 

基本假设： 

 公司每年申报新药临床数量保持平均 26%的增长，储备项目数

量充足以支持公司 2016-2018 年临床前研发业务高速增长； 

 未来 3年，公司可产生收入的项目数量保持占总储备数量的

35.9%，且项目阶段分布为：2.7%为申报临床前研发、69.8%

为获申报受理通知、27.39%为获得临床批件； 

 公司当年新签合同数量增长率保持在 21.32%左右，以保证公

司业绩的可持续性增长； 

 公司 3类药物单个项目的平均收入为 700-800 万元； 

 2016－2018 年，仿制药一致性评价有望为公司带来 5-100 个

临床前研究订单，15-30 个 BE 订单，实现 197%爆发式增长； 

 公司的临床试验业务可与母公司协同发展，将实现与中国临

床试验市场 33.4%一致的快速增长，为公司带来业绩的贡献；  

 公司医药中间体贸易业务保持 11.56%的增速； 

我们预计公司 2016-2018 年归母净利润 1.35 亿、1.93 亿和

2.81 亿元，EPS 分别为 0.42 元、0.55 元和 0.71 元，对应 PE 分别

为 43倍、33 倍和 25倍。我们长期看好公司的“临床前研究+临床

试验+检测业务”协同发展、“CRO+药品产业化”联动的全产业链平

台布局，首次给予“增持”评级。 
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图表 35：
＊
ST 百花(华威医药业务）2016-2018 年盈利预测 

单位：百万元 2015 2016E 2017E 2018E 

营业收入 115.74 207.20 301.36 426.66 

其中：a.药品研发 

（不含一致性评

价） 

109.94 195.61 243.40 307.86 

b.临床试验 

（不含一致性评

价） 

5.12 6.83 9.11 12.15 

c.仿制药一致性评

价 
0.00 4.00 48.00 105.7 

d.医药中间体贸易 0.68 0.76 0.85 0.95 

营业收入增速 119.11% 79.02% 45.44% 41.58% 

归母净利润 75.60  135.52  193.03  281.25  

归母净利润增速 108.30%  79.26%  42.43% 45.70% 

EPS（元） -1.62 0.55 0.78 1.13 

PE -12.08 35.94 25.24 17.32 
 

资料来源：东吴证券研究所 

 

6. 风险提示： 

（1）药品政策变化风险 

（2）仿制药一致性评价开展数量不如预期 
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ST*百花重要财务数据 

资产负债表（百万元） 2015 2016E 2017E 2018E 利润表（百万元） 2015 2016E 2017E 2018E 

流动资产 831.28 819.69 808.27 797.01 营业收入 808.81 1132.33 1585.26 2219.36 

  现金 260.89 294.39 332.18 374.82 营业成本 872.48 1134.22 1474.48 1916.83 

  应收款项 301.48 334.46 371.05 411.65 营业税金及附加 14.89 24.00 38.70 62.39 

  存货 195.58 161.27 132.98 109.65 销售费用 20.15 27.44 37.37 50.89 

  其他 7.69 6.04 4.74 3.72 管理费用 168.38 221.89 292.41 385.34 

非流动资产 3231.71 3068.88 2914.26 2767.43 财务费用 153.73 227.52 336.74 498.37 

长期股权投资 4.33 1.74 0.70 0.28 资产减值损失 205.92 581.90 1644.39 4646.91 

投资性房地产 163.32 165.98 168.69 171.44 投资净收益 9.83 12.51 15.91 20.24 

  固定资产 2153.38 1990.23 1839.44 1700.07 其他 0.00 0.00 0.00 0.00 

  无形资产 403.43 345.36 295.65 253.10 营业利润 -614.36 -1.89 110.77 302.53 

  其他 117.23 165.67 234.12 330.86 营业外净收支 38.33 103.84 281.29 762.03 

资产总计 4062.99 4388.03 4739.07 5118.19 利润总额 -543.74 101.95 392.07 1064.56 

流动负债 3091.80 3587.26 4162.12 4829.10 所得税费用 -32.29 15.29  58.81  159.68  

  短期借款 168.00 79.55 37.67 17.84 少数股东损益 0.00 0.00 0.00 0.00 

  应付账款 420.06 538.45 690.21 884.74 归属母公司净利润 -405.98 86.65 333.26 904.88 

  其他 0.00 0.00 0.00 0.00 EBIT 837.30  1223.66  1850.64  2961.15  

非流动负债 516.08 417.16 337.20 272.57 EBITDA 1008.65  1380.71  1994.60  3093.10  

  长期借款 76.40 31.84 13.27 5.53           

  其他 0.00 0.00 0.00 0.00 重要财务与估值指标 2015 2016E 2017E 2018E 

负债总计 3607.89 3900.68 4217.24 4559.49 每股收益(元) -1.62 0.55 0.78 1.13 

  少数股东权益 121.74 69.26 39.41 22.42 每股净资产(元) 1.34 0.08 0.05 0.03 

归属母公司股东权益 333.36 194.82 113.86 66.54 
发行在外股份(百万

股） 
248.52 229.73 212.36 196.31 

负债和股东权益总计 4062.99 3887.24 3719.09 3558.22 ROIC(%) 0.18 0.24 0.33 0.49 

          ROE(%) -78.43 -70.59 -63.53 -57.18 

现金流量表（百万元） 2015 2016E 2017E 2018E 毛利率(%) -7.87 -7.08 -6.37 -5.74 

经营活动现金流 423.58 887.52 1859.58 3896.32 EBIT Margin(%) 0.21 0.28 0.39 0.58 

投资活动现金流 -76.20 -68.35 -61.30 -54.98 销售净利率(%) -0.50 0.08 0.21 0.41 

筹资活动现金流 -250.82 -346.13 -477.66 -659.17 资产负债率(%) 0.89 0.89 0.89 0.89 

汇率变动影响 0.00 0.00 0.00 0.00 收入增长率(%) -0.19 0.79 0.45 0.42 

现金净增加额 96.55 193.10 386.20 772.40 净利润增长率(%) -73.78 -1.21 2.85 1.72 

折旧和摊销 171.35 157.06 143.96 131.95 P/E -12.1 35.9 25.2 17.3 

资本开支 80.70 74.59 68.95 63.73 P/B 13.66 233.57 399.66 683.86 

营运资本变动 -2260.52 -2767.57 -3353.85 -4032.10 EV/EBITDA 3.38 2.66 1.98 1.37 

资料来源：东吴证券研究所              
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