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[Table_Summary] 报告摘要： 

 随着二级市场标的丰富，以化学为背景的几种商业模式值得重点分析讨论 

随着药石科技的上市、科创板博瑞医药的商业模式成为关注热点，加上之前市场

熟悉的 CDMO（凯莱英、合全药业）和仿制药 API 公司，我们发现这几种都是

基于小分子化学而开展的业务，强调合成、工艺或生产技术优势，如何评估各自

的竞争力以及这些公司的共性比较成为投资者比较关注的问题。基于此，我们希

望该报告试着探讨这些问题，以期为该板块的投资提供有借鉴价值的指导。 

 我们认为国内仿制药API具备初步的全球竞争力基础，CDMO及利基市场小分子化

合物提供商处于商业模式持续探索期，弹性明显 

我们认为需重点评估四个商业模式各自的发展阶段、全球竞争的参与程度、细分

领域的竞争激烈程度： 

——从发展阶段（或者发展的成熟度）来看，仿制药 API>CDMO>利基市场小分

子供应商（片段供应、高难度合成）； 

——从全球竞争的参与程度来看，仿制药 API>CDMO>利基市场小分子供应商； 

——从细分领域的竞争激烈程度，仿制药 API>CDMO>利基市场小分子供应商。 

因此，我们认为仿制药 API 领域具备较好的成长稳定性特点，而 CDMO、利基

市场小分子提供商因为发展阶段相对早期、商业模式处于探索期，具备较高的

业绩弹性，各自的领域投资的关注点差异也比较大： 

1）片段供应：天花板低，产业链拓展是看点。小剂量和客户的低价格敏感性使

得该领域呈现高毛利、高周转的特点，但行业受制于业务本身单个订单额度较小

的天花板，向下游延伸是突破的核心因素之一。 

2）CDMO：产业转移的初期阶段，订单的持续性是短中期关注的重点。CDMO

的生产技术壁垒决定短期全球化竞争参与度及订单持续性，行业受益中国市场红

利和工程师红利（详见报告《中国市场红利逻辑下，医药外包公司弹性不一样》）
快速发展，业内公司盈利能力处于中上水准。我们认为，在继续维持技术优势的

同时，未来 CDMO 企业所需要的竞争要素将是全方位的，涵盖了对法规的理解、

质量控制、物流速度、根据客户需求协调生产线的能力、申报支持等方面。 

3）仿制药 API：全球竞争力较强，关注产品的横向拓展能力。毛利率相对较低，

资产周转相对较缓，但凭借人才、成本、技术等多方面优势我国企业已做到全球

领先，凭借规模优势取胜，因此现有单品提升空间相对较窄，成长性主要来自于

公司的产品线横向拓展能力，需重点关注储备品种。 

4）高难度合成：有议价能力、聚焦利基市场的 API 供应商（产品不同于一般的

仿制药 API 产品）。凭借技术带来议价权，享受高毛利，并有机会通过销售模式

的优化（下游授权/下游分成）进一步提高盈利能力。长期来看，产品品类的拓

宽是持续增长的关键，而与一般仿制药 API 不同的是高难度合成对品种的选择和

布局节奏要求较高，因此其可持续增长来源于领导层的立项能力和战略眼光。 

 投资建议 

考虑到几种商业模式自上而下评估要点的差异性，我们建议关注仿制药 API 领域

具备较强产品横向拓展能力或有较多产品储备能力的公司，包括华海药业（未评 
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[Table_Summary] 级）、天宇股份等。对于产业转移处于初期的 CDMO 及商业模式拓展处于早期探

索阶段的领域，建议关注其短中期订单的持续性或固定资产的投入建设节奏

（CDMO、分子砌块）、产品的持续拓展能力（高难度合成），建议关注药石科技

（未评级）、凯莱英（未评级）等。 

 风险提示 

研发进展不及预期；产品立项或业务延伸失败。 

[Table_ProfitDetail] 盈利预测与财务指标 

代码 重点公司 
现价 EPS PE 

评级 
5 月 28 日 2018A 2019E 2020E 2018A 2019E 2020E 

300702 天宇股份 35.34 0.91 2.53 2.91 38.8 14.0 12.1 推荐 

资料来源：公司公告、民生证券研究院 
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一、小分子化药仍保持稳定增长，我们关注产品型和定制
型两种商业模式的供应商 

药石科技、凯莱英、合全药业、九洲药业、博腾股份、华海药业、博瑞医药等均是以化学

背景起家的化合物生产企业（只不过所处阶段有差异，从早期的分子砌块到商业化阶段的 API

生产），但是商业模式差异非常大，有产品型公司（药石科技、九洲药业、华海药业、博瑞医

药），也有定制型公司（主要承接外包生产，比如凯莱英、合全药业、博腾股份等）。同样以

化学为背景、同样是药物化学背景的科学家创业，理论上有技术共性，为什么会衍生出这样不

同的商业模式，他们各自核心商业壁垒有差异吗？如何评估这些企业的商业模式壁垒？在这些

标的丰富的同时，我们发现这是投资者非常关心的问题，基于此，我们开展了这个领域的研究

工作，以期解决市场的种种困惑。 

小分子药物在现代制药工业的发展中占据重要地位。20 世纪 70 年代，史克必成通过现代

化药物筛选方法合成了西咪替丁，其于 1986 年成为医药史上首个“重磅炸弹”药物。随后，

大批化学新分子实体上市，打造了化学药的黄金时代。21 世纪以来，生物药的地位逐步提升，

但化学药凭借廉价、高效的优势仍在全球医药产业中占有重要地位。根据 EvaluatePharma 的

数据，2017 年全球化学药的销售额仍占药品总销售额的 50%以上，销售额 Top100 的药品中化

学药的销售占比达到 51%。 

图 1：2017 年全球化学药的销售额占总销售比例超过 50%  图 2：2017 年全球 Top100 药物中化学药销售额占比达 51% 

 

 

 

资料来源：EvaluatePharma，民生证券研究院                           资料来源：EvaluatePharma，民生证券研究院 

经过数十年的积累，化药原料药生产企业在化学合成制药发展的不同阶段，依托不同的战

略定位，利用各自的独到优势，发展出不同的商业模式。我们将在本篇专题中，重点探讨化学

合成制药的发展历程及目前产业中常见的几种商业模式。 

二、药物化学+工艺化学引领化药合成不同阶段，催生四大
类企业 

如我们前文所述，西咪替丁的诞生是化学合成制药历史上的一个里程碑事件。早期的化学

药中较多来自天然提取，合成药物则通常缺乏理论指导。而西咪替丁的研发自靶点选择、初始

结构选择至最后成药都是在药物化学的引导下进行的。通过基团的引入和侧链的改造，研发团
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队合理调节分子的碱性、毒性等性质，最终获得了高选择性、高活性、低毒的新分子实体。在

西咪替丁上市后，其需求量持续增长，原有合成路径涉及氢化铝锂还原咪唑酯中间体的步骤，

工艺繁琐且危险；此时，工艺化学家展开工艺优化研发，最终获得了利用 Birch 还原制备西咪

替丁的方法，大幅降低生产成本。药物化学+工艺化学相结合的模式有效促进了药品的开发。 

图 3：抗溃疡药物组胺拮抗剂西咪替丁的研发历程 

 

资料来源：《“重磅炸弹”药物——医药工业兴衰录》，ChemicalBook，民生证券研究院整理 

西咪替丁之后，药物化学指导下的化学合成成为化学药的主要制备方法，工艺化学则在放

大生产过程中起到重要作用。随着产业的发展，组合化学、计算机辅助设计、高通量筛选等新

技术陆续被用于化学制药工业以提升药品的研发效率，但化学合成仍是驱动新药发现的因素之

一，21 世纪以来，不对称氢化、不对称环氧化、烯烃复分解反应、钯催化交叉偶联反应、生

物催化等新的合成方法有效推进了化学药—尤其是手性分子—的发展。从某个角度来说，合成

化学已成为化学药研发的限速步骤。 

化学制药全过程中不同的细分阶段对相关企业的有截然不同的专业需求。举例来说，在药

物发现乃至更早期，药物化学占据主导地位，新的合成方法学有助于化合物库的搭建及构效关

系的研究；在药品研发进入临床后期乃至药品上市后，工艺化学的影响愈发明显，以减少副产

物、降低成本，实现绿色化学的目的。根据商业模式的不同，我们将化学合成制药企业分为

定制型（CDMO）和产品型，后者又根据技术需求的不同分为仿制药 API、片段供应和高难

度合成。 

 

1907 Adolf Windaus首次完成组胺的合成

Daniel Bovet通过三千多次实验找到了现今绝大多数抗组胺药的先导化学结构

首个抗组胺药苯海拉明诞生

史克必成Black团队合成了约200个和组胺化学结构相关的化合物

1937-1941

1942

1964-1968

1968-1970

1970-1974

团队研究了胍基组胺的构效关系，发现某硫脲类具有H2受体弱拮抗性，并通过延长其侧链和合
成取代获得首个没有激动剂活性的H2受体拮抗剂Burimamide

Burimamide口服活性较低，通过引进吸电子基团硫醚和咪唑环上的甲基获得活性为Burimamide 

10倍且口服有效的Metiadmide，但产生粒细胞缺乏症的副作用，最终于1974年放弃

1972 使用氰基胍替代可能有毒性的硫脲基团，成功合成具有更强体内活性且无Metiadmide毒副作用
的西咪替丁

1976-1977 西咪替丁陆续在英国和美国上市，商品名Tagamet（胃泰美）
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图 4：化学合成制药阶段的细化拆分导致了不同商业模式的出现 

 

资料来源：药石科技招股说明书，民生证券研究院整理（注：四类模式分处的阶段非准确区分） 

三、四大模式：仿制药 API 稳定性高，CDMO 和利基市场
小分子提供商拥有较大弹性 

（一）片段供应：高盈利、高周转，天花板待提升 

在现代化药物筛选引领的制药革命之后，新药研发对新分子实体数量的需求持续增长，尤

其在高通量筛选技术发展以后，大批量的化合物群（化学库）成为化学新药研发的基础之一。

运用组合化学将不同的合成砌块有序排列有助于高效搭建化学库，片段即这里所提到的合成砌

块。将不同类型的片段任意组合，便可得到远超线性反应数量的化合物，有助于提高研发效率

和成功率。 

片段供应企业的业务范围事实上覆盖了自药物发现至临床开发的阶段，其中药物发现阶段

是其具有显著影响力的领域。在该阶段，药企可大量筛选和评估片段供应企业提供的片段搭建

的化合物，研究构效关系，以较高的效率得到苗头化合物、先导化合物乃至临床候选物，并提

高化合物发明专利覆盖的化学空间。 

以药石科技为例，公司主要拥有芳香杂环类、常见饱和脂肪环类、四元环类、特殊饱和环

类四大类分子砌块产品，分别用于药物分子的母核构成、连接基团或理化性质/药代动力学调

节。其中某四元环分子砌块被某海外创新药企用于新药研发，药石科技自 2011 年至 2016 年持

续供应该砌块，销量随所支持试剂的临床进展而持续跨越式提升。 
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表 1：药石科技主要分子砌块产品 

类别 小类 主要产品 主要作用 

芳香杂环类 

六元环 吡啶类、嘧啶类、吡嗪类、哒嗪类 

充当母核 
五元环 

噻吩类、呋喃类、吡咯类、吡唑类、噻唑类、

噁唑类 

常见饱和脂肪环 
五元环 环戊烷类、四氢呋喃类、吡咯烷类 

连接基团或调节分子理化性质和药代动力学 
六元环 环己烷类、四氢吡喃类、哌啶类、哌嗪类 

四元环类  环丁烷类、氧杂四元环类、氮杂四元环类 连接基团或调节分子理化性质和药代动力学 

特殊饱和环类  螺环类、桥环类、并环类 连接基团或调节分子理化性质和药代动力学 

资料来源：药石科技招股说明书，民生证券研究院 

考虑到片段在药物合成中的支持作用，我们将这类企业描述为“CRO 的原料药”，因此

其下游客户并不局限，只要涉及原料药业务的公司都可能成为片段供应企业的客户，包括

CDMO、CRO、原料药企业（专业产原料药或制剂原料药一体化）乃至药物研发试剂经销商。 

从财务角度来看，由于片段供应企业大多数业务集中在药物发现阶段至临床开发阶段，片

段需求处在 mg-10
2
kg 级别，生产主要在通用实验室、千克级实验室或小规模车间中完成，因

此固定资产相对小一些，带来相对较高的 ROA 和较快的资产周转率。另一方面，由于处于研

发早期，客户对产品的生产进度和品质更为关注，对片段的价格敏感性较低，因此该类企业的

毛利率相对较高。以药石科技为例，2013 年至 2018 年，公司毛利率基本保持在 60%左右，ROA

和 ROE 在 15%-30%之间，整体高于其他三大类企业；固定资产周转率和总资产周转率近 4 年

分别保持在 3 以上和 0.6 以上，在化学合成类企业里处于前列。（各类企业的整体比较将在后

文呈现） 

图 5：药石科技毛利率、ROA、ROE  图 6：药石科技资产周转率 

 

 

 

资料来源：Wind，民生证券研究院（注：本处 ROA 指总资产报酬率）    资料来源：Wind，民生证券研究院 

另一方面，不可否认的是片段供应企业的大多订单呈现价格低而总量多的特点，其处于研

发的早期，其对应的需求市场是研发早期的研发投入，因此导致行业天花板相对偏低。基于客

户需求，延伸产业链，向药品研发后期发展是提升天花板的一种方式。 
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（二）CDMO：处于全球化产业转移初期，生产技术壁垒决定短期

全球化竞争参与度及订单持续性 

CDMO 企业的业务主要覆盖自临床前至药品上市销售阶段（专利期内）原料药或中间体

的研发生产。对于 CDMO 来说，工艺化学（还包括工艺分析、工艺工程、工艺安全等）的主

导性比较明显，公司利用自身的工艺开发能力，完成合成路线的设计和工艺开发，推进至放大

生产。在合成路线优化的过程中，CDMO 企业也将依托药物化学，设计更优的合成方案以降

低生产成本、提高收率、减少三废排放和能耗。这导致短期内 CDMO 企业的全球化竞争参与

度及订单持续性由生产技术壁垒决定。 

图 7：药物化学和工艺化学在合全药业业务流程中的作用 

 

资料来源：合全药业公开转让说明书，民生证券研究院 

从盈利能力角度来看，由于 CDMO 的业务延伸至后期生产，规模化生产，项目单价降低，

故其毛利率低于片段供应企业，但其生产创新药的业务使之毛利率高于一般的原料药企业，以

2018 年数据为例，合全药业、凯莱英的毛利率分别为 41.5%、45.9%，博腾股份在 30%以上；

生产环节的重资产需求也使得公司的 ROA、ROE 低于片段供应企业。资产周转方面，2018 年

合全药业和凯莱英的固定资产周转率及总资产周转率分别在 2 次和 0.6 次左右，低于片段供应

企业，和大规模 API 供应企业相似或略高。 

图 8：2018 年部分国内 CDMO 企业毛利率、ROA、ROE  图 9：2018 年部分国内 CDMO 企业资产周转率 

 

 

 

资料来源：Wind，民生证券研究院（注：本处 ROA 指总资产报酬率）    资料来源：Wind，民生证券研究院 
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我们在医药外包行业报告《中国市场红利逻辑下，医药外包公司弹性不一样》中提及，

CDMO 行业是全球产业链的一环，从需求端来看，其作为离岸外包业务，受全球创新药产业

链转移和中国市场红利的双重驱动，呈现明显的行业性增长趋势。另一方面，尽管目前国内

CDMO 巨头大部分由拥有海外背景的专家领衔，但发展的基础来自 1998 年以来的高校扩招，

这带来了较低的成本（即工程师红利），也决定了国内 CDMO 企业在技术（包括化学和工艺）

上虽各有所长，但在竞争中或难以建立决定性的长期领先，未来 CDMO 企业所需要的竞争要

素将是全方位的，涵盖了对法规的理解、质量控制体系、产品的物流时间、根据客户需求协

调生产线的能力、申报支持等方面。 

（三）仿制药 API：传统优势业务，成长性取决于产品横向拓展能

力 

与 CDMO 不同的是，仿制药 API 供应业务主要用以满足全球范围内的仿制药生产需求需

求。在发达国家和地区，低价是仿制药竞争的主要策略，我国在 4+7 带量采购之后也呈现出

这一趋势。因此，对于仿制药 API 供应企业来说成本控制为核心考量，落实到具体业务流程

方面即为公司在多年生产经验积累之后产生的工艺化学优势。 

由于仿制药原料药需求量和生产量较大，且在近年来环保/安评趋严的环境下厂区环保投

资增多，仿制药 API 供应企业的固定资产和在建工程通常较大；再加上价格竞争的因素和附

加值较低的中间体业务，这类公司的毛利率、ROE 和 ROA 通常处于四类化学合成企业中的最

低水平。以国内部分大规模 API 供应龙头为例，2018 年其毛利率大部分在 30%左右（华海药

业因制剂业务导致毛利率较高），低于 CDMO 公司；这一趋势在 ROA 和 ROE 方面显得更为

明显。营运方面，资产周转率与 CDMO 企业相近或略低，基本源于两者在生产模式上的相似

性。 

图 10：2018 年部分特色原料药企业毛利率、ROA、ROE  图 11：2018 年部分特色原料药企业资产周转率 

 

 

 

资料来源：Wind，民生证券研究院（注：本处 ROA 指总资产报酬率）    资料来源：Wind，民生证券研究院 

从赛道的角度来看，我国的大规模 API 供应企业已经在全球 API 产业链中占据了重要一

环，尤其是在慢性病领域，中国企业的全球市场份额基本都位居前列。在格局相对稳定的市场

下，单个品种的净利润率及公司的资产周转率、财务杠杆相对稳定，也就是说单品的 ROE 很

难有明显的提升，那么其成长性主要来自于公司的产品线横向拓展能力，这一点也和我们在
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2019 年 3 月 11 日发布的行业深度《原料药行业专题研究：关注原料药业绩模型，挖掘量价和

梯队秘密》中的观点相似，即需要重点考察大规模 API 供应企业的储备管线。 

（四）高难度合成：技术壁垒叠加利基市场良好的竞争格局带来高

毛利，长期可持续增长看立项 

高难度合成所处的阶段与仿制药 API 相似，均为仿制药的研发后期乃至生产，但前者产

品线中的品种多数结构复杂，手性中心多，全合成难度较大，或涉及难度较大的工艺（发酵等）。

目前公认制备难度较大的品种包括艾瑞布林（16 个手性中心）、曲贝替定（6 个手性中心）、

MMAE（10 个手性中心）、MMAF（9 个手性中心）以及多款发酵类品种（棘白菌素类抗真

菌药物、阿卡波糖、部分兽用抗生素等）。 

图 12：部分合成难度较大的药物分子 

 

资料来源：ChemicalBook，民生证券研究院 

高合成难度导致该类分子的研发企业获得在下游企业面前的议价权，而下游客户在原料药

企业的支持下也有机会推动制剂的首仿上市并获得较高定价和市场份额，因此高难度合成企业

的毛利率相对较高，以博瑞医药为例，2016至 2018 年公司毛利率分别为 57.7%、58.9%、58.8%，

与片段供应企业相近，ROE 和 ROA 低于 CDMO 和片段供应企业，我们认为主因公司处于发

展早期，资产增长较快；另一方面，该类企业也有能力去开拓新的商业模式，即授权下游客户

或销售分成以获取纯毛利，盈利能力有进一步提升的空间。在研发方面，由于合成难度较高，

这类公司研发投入通常较大，以博瑞医药为例，近 3 年其研发投入占营收比例均超过 20%。 
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图 13：博瑞医药毛利率、ROA、ROE  图 14：博瑞医药研发投入及占营收比例 

 

 

 

资料来源：Wind，民生证券研究院（注：本处 ROA 指总资产报酬率）    资料来源：公司公告，民生证券研究院 

值得注意的是，高难度合成的赛道参与者不多，但单个产品的竞争却趋于激烈，我们认为

主要出于两个原因： 

1）根据 drugbank 的数据，目前已获批的化学药小分子实体近 2600 个，合成难度较大的

分子在其中的比例较低，数量较少，且大多品种的销售额处于中游水准，因此产业天花板相对

较低； 

2）如前文所述，我国化学合成产业的工程师红利已经逐步体现，2008 年以来累计留学回

国人数占出国人数的比例持续提升，其中包括相当数量的 STEM 专业学生，因此，即使是现

有合成技术很强的企业也很难保持长期垄断状态。以艾瑞布林为例，公司官网的资料显示，至

少有博瑞医药、皓元医药等公司已展开了艾瑞布林的研发工作，未来这个高难品种的激烈竞争

现在便可见一斑。我们认为，技术在未来是高难度合成企业的敲门砖，而不是壁垒。 

图 15：2018 年部分高难度合成分子的全球销售额  图 16：中国留学生回国人数占比逐年提升 

 

 

 

资料来源：Newport Premium，民生证券研究院                         资料来源：中国留学发展报告（2017），民生证券研究院 

因此，我们认为具有前瞻性的立项能力和战略思想是未来高难度合成企业取得领先地位

的核心驱动因素，公司需提前布局目前具有壁垒的品类，尽早完成产品研发，以享受高毛利

和分成/授权的机会。以博瑞医药为例，公司 2006 年成功合成恩替卡韦，走在当时国内化药全

合成产业的前沿；2010 年收购重庆乾泰生物进入发酵领域，再度取得领先优势；目前，公司
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横向、纵向同时发展，一方面前瞻性布局铁剂和靶向高分子偶联创新药，一方面延伸至高难度

合成制剂，持续打开业务天花板。 

四、投资建议 

根据我们上文分析，我们将四类不同商业模式的化学合成企业的特点综合讨论。 

——片段供应企业从财务角度来看具有高毛利、高 ROE、高周转的特点，优势比较明显，

但行业空间较小，做好向下游的拓展是其中公司的重点成长路径，建议关注药石科技。 

——CDMO 处于高景气度赛道，受行业红利驱动最为明显，行业内公司的盈利能力、运

营能力均处于中上水准，值得从行业角度关注，生产技术壁垒决定短期内 CDMO 企业的全球

化竞争参与度及订单持续性，软实力的提升是其中企业长期脱颖而出的重点因素之一，建议关

注凯莱英等。 

——仿制药 API 是我国化学合成工业的优势领域，业内公司虽财务方面落后于其他三类

企业，但龙头优势较为明显；成长性则来自于公司产品线的横向拓展能力，因此重点关注储备

品种，推荐天宇股份，建议关注华海药业等。 

——高难度合成毛利率较高，且有望通过分成/授权模式提升盈利能力，但高难度合成对

品种的选择和布局节奏要求较高，拥有前瞻性立项能力和战略思想的管理层是这类企业突破的

关键。 

表 2：四类不同商业模式的化学合成企业综合比较 

 片段供应 CDMO 仿制药 API 高难度合成 

代表企业 药石科技 凯莱英、合全药业 
华海药业、天宇股份、普

洛药业 
博瑞医药 

毛利率 ★★★ ★★ ★ ★★★ 

ROE ★★★ ★★ ★★ ★★ 

ROA ★★★ ★★ ★★ ★★ 

资产周转率 ★★★ ★★ ★★ ★★ 

发展成熟度 ★ ★★ ★★★ ★ 

全球参与度 ★ ★★ ★★★ ★ 

竞争激烈度 ★ ★★ ★★★ ★ 

主导技术 药物化学 工艺化学 工艺化学 工艺化学 

行业天花板 
订单价格低而总量多，天

花板偏低 

行业红利驱动，单家公司

没有硬件方面的绝对优势 
格局相对稳定 

技术壁垒减弱，天花板偏

低 

突破途径 下游延伸 
强化软实力以拓展订单的

阶段和数量 
品种横向拓展 前瞻性立项 

资料来源：民生证券研究院整理 

五、风险提示 

研发进展不及预期；产品立项或业务延伸失败。  
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