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[Table_Summary] 公司于 9 月 22 日获挂牌委审议通过将挂牌精选层，入层选择以研发创新能力为核心的标准“市值不低于 15 亿元，最

近两年研发投入合计不低于 5,000 万元”。公司市值按停牌前最后交易日计算为 17.41 亿元, 19/18 年按入层指标计

算的研发投入为 3,302/2,035 万元，合计 5,337 万元。本次拟公开发行募集资金 3.10 亿元，其中 1.56 亿元和 1.25

亿元将分别用于“生物工程创新药研发项目”和“生物工程新药产业化项目”，其余补充流动资金。 

 

国信新三板观点：1）公司为具开创性研发能力的创新型生物制药企业，重点突破基因治疗药和重组蛋白药物，裸质

粒载体技术具加强安全性等优势；2）9 种特色生物工程新药研发中，2 种已进入临床三期，最快 2022 年可上市；3）

公司 2019/2020H1 实现收入 725/2968 万元，同比 -29.54%/+534.33%，归母净利润 -3700/-361 万元，同比

-46.71/+78.59%，2019 年 EPS 为-0.17 元；4）风险提示：研发失败、产品注册受阻、技术人才流失、商业化经验不足

市场开拓不及预期、生产质量风险、营运资金持续性、医保及药品价格政策调整；5）投资建议：公司为创新型生物制

药企业，业内深耕多年，拥有高素质的研发管理团队和丰富的新药研发经验，在研 9 种生物工程新药，其中 1 种基

因治疗药已进入临床 3 期，所针对的下肢缺血性疾病具有千亿级市场空间，按计划预计 2022 年可上市；1 种重组蛋

白质类药物进入临床 3 期，针对肿瘤化疗导致的血小板减少症的治疗较当前上市药品具明显优势，预计 2022 年可

获得新药证书；另 1 种重组蛋白药物已进入临床二期，所针对急性心肌梗死所致缺血再灌注损伤病症尚无有效上市

治疗药物，预计 2025 年可获得新药证书；其余新药按计划也将在 2024-2027 年间陆续取得新药证书。本次募资预

计将为临床期新药带来充裕后续资金，并落实自有大规模产能建设资本，有利于升级整体研发能力，推动研发进程

加速，实现新药开发与产业化落地快速衔接，为两年后新药陆续上市保驾护航，此外化学仿制药滴眼液的陆续上市

也有望为新药研发贡献更多运营资金，进一步强化研发进程稳健性和现金流风险抗性。综合来看，公司新药上市前

景广阔，推荐持续关注。 

评论： 

 具开创性研发能力的创新型生物制药企业，重点突破基因治疗药和重组蛋白药物，2 种新药已进入临床三期 

公司成立于 2004 年，为创新型生物制药企业，主要从事生物工程新药的自主研发，当前所有项目尚处于研发阶段，

同时开展化学仿制药滴眼液的研制销售和滴眼液受托加工业务，为新药开发提供一定资金支持。 

公司多年深耕生物医药行业，具备独立承担药物筛选、药学研究、临床研究与生产工艺放大等药物研发和产业化的

技术体系及能力，已开发了丰富并且具有行业特色的产品管线，当前在研新药项目包含 3 种基因治疗药和 6 种重组

蛋白质类药物，绝大部分为 1 类新药，适应症涵盖下肢缺血性疾病、肿瘤化疗和急性心梗治疗相关病症、2 型糖尿

病、血友病等，部分尚无有效治疗方法，总投入预算超 10 亿元。其中，1 种基因治疗药物所对应的 2 个适应症已进

入临床三期，1 个适应症进入临床二期，按计划最快可于 2022 年上市，预计市场前景极为广阔，2 种重组蛋白质类

药物分别进入临床三期和而且，最快可于 2023 年完成上市申请。此外公司已有上市滴眼液 2 种，待审批 2 种，在
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研 12 种，主要针对干眼症、青光眼、虹膜炎等常见眼科病症。 

公司在基因载体构建、工程菌构建、微生物表达、生物纯化等方面的技术优势，目前已拥有 19 项专利，其中境内

授权专利 14 项，境外授权专利 5 项，另有 9 项专利申请处于审查阶段；先后承担国家重大新药创制专项课题 8 项、

政府间国际科技创新合作重点专项课题 1 项以及多项省级和区级专项课题。公司关键核心技术“获得高效重组蛋白

衍生物的方法和生产工艺”荣获中国商业联合会科学技术奖全国商业科技进步奖一等奖，全国生物制药信息中心、

医药行业生产力促进中心医药科学技术奖全国医药科技进步奖一等奖；“重组人胸腺素β4 衍生物及其应用”荣获中

国专利优秀奖。 

另一方面，公司拥有一只高素质的研发和管理团队，包含创始人和实控人在内的 11 名核心技术人员皆有深厚的生物

医药相关专业背景和较强的管理能力，部分人员在专攻领域内取得丰富研发成果和较高的学术地位积累了丰富的药物

研发经验，在国内外学术刊物上共计发表相关科研论文 80 余篇，其中 SCI 论文 15 篇，取得发明专利近 30 项，是公司

研发创新的主要力量。 

 股权相对分散，主要实控人及管理层成员为核心技术人员，研发技术团队专业背景深厚且管理经验丰富 

许松山、许日山兄弟为公司共同控股股东及实控人，当前共控制公司 30.75%股份（发行后预计为 24.91%）,分别直接持

股为 16.99%、13.76%，签有一致行动协议。其他持股 5%以上股东为聂李亚、许成日、李相哲，分别直接持股 8.25%、

7.29%和 7.04%（发行后预计 6.68%、5.90%和 5.70%）。 

管理层方面，许松山任公司董事长兼总经理，聂李亚任公司董事兼副总经理，其余高管包括董事兼副总经理韩权成和财

务负责人高洁，同时许松山、聂李亚和韩权成 3 人为公司核心技术人员，在公司核心项目的研发开展和组织推进方面起

到关键作用，此外许日山任公司董事，李相哲任监事会主席。公司董监高（除实控人及其近亲）合计持有公司 19.84%的

股份（发行后预计 16.07%），其中高管持股 8.34%（发行后预计为 6.76%）。 

表 1：公司核心管理层情况 

人员 公司职务、身份 个人履历 

许松山 

董事长、总经理、

控股股东、实控

人、核心技术人员 

（1）1975 年出生，教授级工程师，博士研究生学历，天津大学生物分子工程博士学位；曾在军事医学科学院放射与辐射医学

研究所博士后研究放射性肺损伤；于重庆雨水生物医药研究所，从事新药研究；于重庆富进生物医药有限公司，从事生物工程

新药研发和公司经营管理工作；2004 年 6 月，作为公司发起人参与公司组建；2010 年至今，任医药科技经理；2012 年 8 月

至今，历任汇恩兰德董事、董事兼经理；现任公司董事、副总经理；为北京市海淀区第九届、第十届政协委员，北京市侨联委

员会委员，北京市科委科技项目评审专家，第七届首都民族团结进步先进个人，全国归侨侨眷先进个人，2012 年被北京市海淀

区人民政府认定为“海淀英才”，2013 年中关村创业之星。 

（2）在医学、毒理学领域具有坚实的理论基础，具有超过 35 年医药科研及医药产业经营管理经验，工作期间承担并完成了若

干科研项目，涉及基因治疗药物和重组蛋白质类药物的技术开发、工艺优化等，领导研发团队开展了多项新产品的开发，在心

血管疾病、见病等领域取得了重大突破，并且具有产业化的技术和能力，为公司未来的发展打下了坚实的基础；在国内外刊物

上发表相关科研论文 17 篇，其中 1 篇 SCI 论文； 申请并已授权发明专利 7 项，其中 1 项分别获得美国、韩国、欧洲、

日本专利授权。 

许日山 
董事、控股股东、

实控人 

1963 年出生，高级工程师，硕士研究生学历，苏州大学无线电物理电子学专业硕士学位，曾就职于国家交通部科学研究院，任

工程师；于 ITOCHUTechno-Solutions Corporation（CTC）（日本东京），任计算机系统工程师；于中国国际信托投资公司下属

的 CITIC 世纪智能软件有限公司，任软件系统工程师；1997 年创办北京锐新创科技有限公司，任法定代表人、执行董事、总

经理；2004 年 6 月至今，任公司董事。  

聂李亚 
董事、副总经理、

核心技术人员 

（1）1975 年出生，教授级工程师，博士研究生学历，天津大学获生物分子工程博士学位；曾在军事医学科学院放射与辐射医

学研究所博士后研究放射性肺损伤；于重庆雨水生物医药研究所，从事新药研究；于重庆富进生物医药有限公司，从事生物工

程新药研发和公司经营管理工作；2004 年 6 月，作为公司发起人参与公司组建；2010 年至今，任医药科技经理；2012 年 8 

月至今，历任汇恩兰德董事、董事兼经理；现任公司董事、副总经理；入选北京市科技新星培养计划，被北京市海淀区人民政

府认定为“海淀英才”，荣获第二十二届“北京优秀青年工程师”称号； 

（2）在生物化学、生物分子工程领域具有专业的理论知识，博士后对放射性肺损伤领域进行了深入研究，在大分子的设计、工

程细胞株构建及表达领域有较深的造诣，具有超过 20 年医药研发及管理经验；在国内外刊物上发表相关科研论文 18 篇，其

中 3 篇 SCI 论文；申请并已授权发明专利 9 项，其中 1 项分别获得美国、韩国、欧洲、日本发明专利授权。 

韩成权  
董事、 副总经理、

核心技术人员  

（1）1980 年出生，硕士研究生学历，韩国高丽大学医学院分子人体遗传学专业硕士；曾任韩国高丽大学（Korea University）

医学院法医学教研室助教及研究员，从事 DNA 检测、亲子鉴定、个体识别等法医物证鉴定工作；于北京中科奥华生物基因研

究所，从事疾病基因诊断、疾病风险基因检测、药物基因组学研究和市场开发；2007 年至 2009 年，就职于公司，任临床医

学部经理；2009 年至 2016 年，就职于大冢制药研发（北京） 有限公司，历任高级临床监查员、项目经理及高级项目经理；

2016 年 3 月至今，就职于公司，担任临床医学部门负责人；现任公司董事、副总经理。 

（2）在分子人体遗传学领域具有丰富的理论知识，具有超过 15 年医药临床研究从业经验。主持或参与十一五、十二五、十三

五重大新药创制课题临床试验研究；在国内外刊物上发表相关科研论文 2 篇，其中 1 篇 SCI 论文。 

高洁  
董事、财务总监、

董事会秘书  

1974 年出生，注册会计师、高级会计师，本科学历；曾就职于北京永拓会计师事务所有限公司，任项目经理；于中审国际会计

师事务所，历任高级项目经理、质量监管部主任、审计部负责人；于中国寰球工程公司，任财务资产与资本运营部经理； 2016 

年 3 月至今， 就职于公司，任财务总监、董事会秘书。 

资料来源: 公开发行说明书，国信证券经济研究所整理 

公司核心技术人员团队共计 11 人，皆有深厚的生物医药专业背景和丰富的行业经验，部分人员在专攻领域内取得丰富研

发成果和较高学术地位，在国内外学术刊物上共计发表相关科研论文 80 余篇，其中 SCI 论文 15 篇，取得发明专利近
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30 项，其中部分获得美国、韩国、欧洲、日本专利授权。公司核心技术人员全面负责产品的研究、试验、管理、审批、

组织生产等多方面工作，大多在核心项目中起到主导作用或作出重要贡献。另一方面，除 1 人外公司核心技术人员皆持

有一定数量公司股份，3 名高管外的其余 7 人共计持股 4.73%。 

表 2：公司 11 名核心技术人员（接下表） 

技术 个人履历 专业背景 专利、论文等 核心产品相关成就及主要工作 持股 

许松山 见前表 见前表 见前表 

（1）“获得高效重组蛋白衍生物的方法和生产工艺”

2009 年获得中国商业联合会科学技术奖全国商业科

技进步奖一等奖，全国生物制药信息中心、医药行业

生产力促进中心医药科学技术奖全国医药科技进步

奖一等奖、2011 年北京市科学技术奖三等奖； 

（2）“胸腺素β4 衍生物及其应用”2015 年获得“中

国专利优秀奖”。 

16.99% 

聂李亚 见前表 见前表 见前表 
（1）“获得高效重组蛋白衍生物的方法和生产工艺”； 

（2）“胸腺素β4 衍生物及其应用” 
8.25% 

马素永 

1973 年出生，生物化学学士和

硕士，并取得制药工程博士学

位，教授级高级工程师。曾任北

京赛狮生物技术有限公司新药

研发人员，重庆雨水生物医药研

究所新药研发人员，重庆富进生

物医药有限公司项目经理，公司

监事、总工程师等；现任诺思兰

德高级研究员。 

在生物化学、生物制药研

究方面具有丰富的理论

知识，具有超过 20 年医

药研发及管理经验，对基

因工程下游纯化技术有

较为深入的研究，成功进

行了多个基因工程药物

的药学研究工作，2012

年被北京市海淀区人民

政府认定为“海淀英才” 

申报发明专利 31

项，取得授权发明专

利 9 项，其中 1 项

分别获得美国、韩

国、欧洲、日本专利

授权；在国内外刊物

上发表相关科研论

文 17 篇，其中 4 篇

SCI 论文；参编专著

《血友病》第二版 

（1）“获得高效重组蛋白衍生物的方法和生产工艺”； 

（2）“胸腺素β4 衍生物及其应用” 
4.4% 

韩成权 见前表 见前表 见前表 

在职期间主持或参与： 

（1）十一五重大新药创制课题“重组人肝细胞生长

因子裸质粒注射液”的 II 期临床试验总结，并顺利通

过药品监督管理局核查成功获得 III 期试验批件； 

（2）十二五重大新药创制课题“重组人白细胞介素

11”项目完成 IIIa 期临床试验； 

（3）十三五重大新药创制课题“重组人胸腺素β4”

获得 I/II 期临床研究批件并完成 I 期临床试验 

0.05% 

马杉姗 

1985 年出生，生物工程学士，

营业与食品安全学硕士，并取得

制药工程博士学位，高级工程

师；曾任公司临床医学部监查

员、项目经理、总工办主任等；

现任公司药物研发部部门经理。 

在生物工程、营养与食品

安全、制药工程领域具有

丰富的理论知识，具有

12 年的医药研发和管理

经验。 

 

申报发明专利 6 项，

取得授权发明专利

1 项；在国内外刊物

上发表相关科研论

文 12 篇，其中 2 篇

SCI；参编专著《血

友病》第二版； 

（1）“获得高效重组蛋白衍生物的方法和生产工艺” 

（2）毕业后一直就职于公司从事临床管理和药物研

发工作， 

0.14% 

孙寅健 

1986 年出生，药学学士；曾任

大冢制药研发（北京）有限公司

临床监察员；现任公司临床监查

团队主管。 

药学毕业，具有丰富的临

床管理经验，精通日语，

并取得 CFDA 高级研修

学院“药物临床试验质量

管理规范”结业证书。 

—— 

（1）组织完成在研药品“重组人胸腺素β4 注射液”

I 期临床试验实施； 

（2）组织在研药品“重组人肝细胞生长因子裸质粒

注射液”III 期临床试验的启动及实施。 

（3）完成试验组长单位伦理资料递交及修订工作，

完成全国近 20 家试验参研单位的选定，试验立项及

伦理审批以及研究者现场培训工作； 

—— 

梁明征 

1985 年出生，生物技术学士，

生物化学与分子生物学硕士，中

级工程师；毕业至今就职于公

司，现任药物研发部细胞组组长

和项目经理。 

在生物技术、生物化学与

分子生物学领域具有丰

富的理论知识，具有 8

年医药研发经验。 

 

—— 

（1）参与公司“重组人肝细胞生长因子裸质粒注射

液”和“注射用重组人胸腺素β4”重大新药创制课

题研究； 

（2）主要负责项目的发酵工艺开发、优化及放大研

究，种子库的建立和管理等工作，期间成功建立多个

项目的发酵工艺，并有效提高目的生物制品的表达效

率 

0.02% 

资料来源: 公开发行说明书，国信证券经济研究所整理 
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表 3：公司 11 名核心技术人员（承上表） 

技术 个人履历 专业背景 专利、论文等 核心产品相关成就及主要工作 持股 

汤晓闯 

1982 年出生，生物工程学士，

生物技术学硕士，高级工程师；

毕业至今就职于公司，现任药物

研发部纯化工段组长、项目经理

和 QA 负责人。 

在生物工程、生物技术领

域具有丰富的理论知识，

具有 12 年医药研发经

验。 

 

申报发明专利 6 项，

取得授权发明专利

1 项；在国内外刊物

上发表相关科研论

文 7 篇，包括 2 篇

SCI 论文 

（1）“获得高效重组蛋白衍生物的方法和生产工艺” 

（2）负责制定实验方案，开展工艺优化、放大与验

证，建立并优化了多个项目的纯化生产工艺；负责项

目药学研究工作的管理、组织项目申报资料的编写、

审评和申报工作；负责建立和完善公司质量管理体

系，培训、审核和提高各工段工作质量等工作 

0.03% 

刘跃 

1982 年出生，临床医学学士，

企业管理硕士研究生在读；曾任

北京市第六医院住院医师，东四

妇幼保健院住院医师，公司临床

监查员；现任公司临床研究部经

理。 

在临床医学、企业管理领

域具有丰富的理论知识，

具有超过 7 年临床医疗

及临床试验管理经验。 

 

在国内外刊物上发

表相关科研论文 2

篇，包括 1 篇 SCI

论文 

参与完成： 

（1）“重组人肝细胞生长因子”II 期临床试验 

（2）“重组人白细胞介素 11”IIIa 期临床试验， 

（3）负责国内多家研究中心协调管理和项目监查工

作，并完成相关试验总结报告的撰写工作等，为公司

在研项目的顺利推进提供了保障 

 

0.08% 

王永江 

1982 年出生，药物制剂学学士；

曾任大连天宇制药有限公司工

艺员、主任、生产部经理，公司

筹建部经理、医药科技副总经理

等；现任公司生产管理部经理。 

在药物制剂领域具有丰

富的理论知识，拥有 15

年医药生产和管理经验。 

 

—— 

（1）负责汇恩兰德药厂的设计、施工、设备安装调

试、GMP 认证和生产管理等工作。作为项目负责人，

合理调度人、财、物等资源，高效、安全的组织完成

滴眼液生产车间等多项建设项目； 

（2）组织完成 NL003 项目工艺放大和临床样品生产

等，保证了项目临床试验计划的顺利进行，为产品获

批和落地奠定基础 

0.05% 

肖瑞娟 

1977 年出生，药学学士；曾任

北京福瑞康正医药技术研究所

制剂室制剂研究员，北京京卫燕

康医药技术研究所制剂室制剂

研究员，北京康辰药业有限公司

新药研究所注册项目经理；现任

公司注册部经理。 

在药学领域具有丰富的

理论知识，具有 20 年制

剂研究经验和 10 年项目

注册及质量控制经验 

—— 

（1）建立了公司生物药及化学药注册申请流程、规

范了药品注册申报资料撰写要求并完善了科学技术

委员会相关职责及检查要点； 

（2）参与了在研项目的临床试验稽查、临床试验申

请资料的撰写与申报以及仿制药立项管理和质量控

制工作，为在研项目的顺利推进提供保障 

0.02% 

资料来源: 公开发行说明书，国信证券经济研究所整理 

 

 业务分析：核心产品 9 种生物工程新药皆处于开发阶段，预计 2022 年开始陆续上市，市场前景广阔，其余为

滴眼液类仿制药产品，已上市 2 种贡献少量收入 

公司研发的产品可分为生物工程新药和化学仿制药两大类，其中生物工程新药为核心产品，当前共计 9 种对应 11

个适应症，皆处于开发在研阶段，尚未进行规模化开展生产和销售，分为基因治疗药物和重组蛋白质药物，预计 2022

年开始陆续上市。化学仿制药为滴眼液类产品，已上市产品 2 种，待审批 2 种，多个产品在研，相较而言资金投入

小、周期短、资金回笼快，可一定程度缓解研发资金压力。 

（1）生物工程新药：2 种新药所对应的 3 个适应症已进入临床三期，2 种新药所对应的 2 个适应症进入临床二期 

公司在研生物工程新药包括 3 种基因治疗药物和 6 种重组蛋白质药物，涵盖下肢缺血性疾病、肿瘤化疗、急性心梗

治疗相关病症、2 型糖尿病、血友病等领域，总投入预算超 10 亿元。其中基因治疗药物中有 1 种已进入临床试验阶

段，所对应的 2 种适应症为临床三期，1 种适应症为临床二期，拟 2022 年进行上市申请并取得新药证书；重组蛋白

质药物中有 2 种进入临床阶段，分别为三期和二期，拟于 2022 年、2025 年进行上市申请并取得新药证书。 
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表 4：公司自主研发生物工程新药计划及进展 

类型 药品名（项目代号） 开发计划 适应症 
研发

人员 

预算 

（万元） 
当前阶段 

1.基因治

疗药物 

（1）重组人肝细胞生长因

子裸质粒注射液（NL003） 

拟 2022 年进行上市申请并取得新药

证书 

缺血性溃疡 

13 15,800 

临床前 I 期 II 期 III 期 

静息痛 临床前 I 期 II 期 III 期 

间歇性跛行 临床前 I 期 II 期  

 
（2）注射用重组人甲状旁

腺激素裸质粒（Y001） 

拟 2020-2021 年完成临床前研究；

2021-2022 年 IND 申请并进 I 期临床

研究；2023-2024 年 II 期临床研究；

2025-2026III 期临床研究；2027 年申

请并获得新药证书 

绝经后妇女

骨质疏松症 
6 19,000 临床前    

 
（3）注射用重组人胰高血

糖素样肽-1 裸质粒（Y002） 

拟 2020-2021 年完成临床前研究；

2022 年申请并进行 I 期临床研究；

2023 年 II 期临床研究；2024-2025

年 III 期临床研究；2026 年申请并获

得新药证书 

2 型糖尿病 7 21,000 临床前    

2.重组蛋

白质药物 

（1）注射用重组人改构白

介素-11（NL002） 

拟 2021 年结束 III b 期临床研究；

2022 年申请并获得新药证书 

肿瘤化疗导

致的血小板

减少症 

5 3,400 临床前 I 期 II 期 III 期 

 
（2）注射用重组人胸腺素 

β4（NL005） 

拟 2021 年上半年结束 IIa 期进入 IIb

期研究；2022 年申报 III 期临床研究；

2025 年上市申请并获得新药证书。 

急性心肌梗

死所致缺血

再灌注损伤 

6 

37,035 

临床前 I 期 II 期  

 
（3）重组人胸腺素β4 滴眼

液（NL005-1）  

拟 2020-2021 年进行注册用临床样

品制备并完成一致性评价；2022- 

2023 年进行临床试验；2024 年申请

并获得新药证书； 

干眼症 7 临床前    

 
（4）注射用重组人胸腺素

β4（NL005-2） 

拟 2020 年完成临床前药效学补充研

究；2021-2022 年 II 期临床研究；

2023-2024 年 III 期临床研究；2025

年申请并获得新药证书。 

急性肺损伤

和急性呼吸

窘迫综合征 

5 临床前    

 
（5）注射用重组人凝血因

子 VIII（NL202） 

2020-2021 年生产规模工艺放大、样

品制备，临床前药理毒理学研究；

2021 年申请临床；2022-2023 年 III

期临床试验 6；2024 年申请并获得新

药证书 

血友病 A 患

者出血的控

制和预防 

5 3,700 临床前    

 
（6）注射用重组人凝血因

子 VIIa（NL201） 

拟 2020-2021 年开展中试生产工艺

及生产规模放大；2021-2022 年临床

前药理毒理学研究；2023 年申请临

床；2023-2024 年 III 期临床试验；

2025 年申请并获得新药证书 

血友病患者

的出血发作

及预防 

4 2,200 临床前    

资料来源: 公开发行说明书，国信证券经济研究所整理 

注：（1）注射用重组人凝血因子 VIIa 适应症为罕见病，仅需进行 III 期临床试验；（2）重组人胸腺素β4 滴眼液（NL005-1）为共同研发 

1）基因治疗药物：裸质粒载体具较高安全性，较传统治疗手段具有给药次数、用量少等优势，临床阶段核心项目

药物为国家级创新药重大专项，估测具千亿以上潜在市场空间 

公司在研的 3 种基因治疗药物皆为 1 类新药，基于公司自主研发构建的 PCK 非病毒性载体（裸质粒）技术，通过

在局部肌肉注射载有目的基因的裸质粒来转染横纹肌细胞，使目的基因在被转染细胞内持续表达并分泌具特定治疗

功能的蛋白。公司构建的该基因载体能在真核细胞内有效表达目的基因，且在大肠杆菌中易于大量复制，具有表达

率高、表达时间较长、制备容易、无过敏源等优点，免疫原性和毒性低、安全性高。此外公司已掌握人裸质粒基因

治疗药物规模化生产技术，制备培养规模可达 500L。 

从具体产品来看，当前进入临床阶段的重组人肝细胞生长因子裸质粒注射液（NL003 项目）主要针对下肢缺血性疾

病(CLI)，系在外周动脉疾病（PAD）中最为常见的一种，是由各种原因导致的下肢动脉狭窄或闭塞、血流灌注不足，

从而导致下肢间歇性跛行、疼痛、溃疡或坏疽等缺血表现的一类疾病。 
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表 5：公司基因治疗药物详情 

序 药品名（项目代号） 适应症 药品类别 成果、特点及优势 

1. 

重组人肝细胞生长

因子裸质粒注射液

（NL003） 

下肢缺血性疾

病(CLI)：缺血性

溃疡、静息痛、

间歇性跛行 

1 类 

a）结构方面，含有内含子序列，在高表达量的同时可表达两个异构体，具有协同效应，产生更高

的生物学活性； 

b）安全性方面，采用局部肌肉注射，只能在给药部位表达 HGF，不影响其他细胞，安全性高； 

c）有效性方面，通过 CLI 的疼痛完全消失率以及溃疡完全愈合率两项有效性指标，治愈率较好； 

d）项目成熟度方面，已经建立 500L 生产规模工艺及完善的质量标准； 

e）与传统手术治疗比较，治疗方式简便，病人依从性高 

2. 

注射用重组人甲状

旁 腺 激 素 裸 质 粒

（Y001） 

绝经后妇女骨

质疏松症 
1 类 

a）骨质疏松症属于慢性病，采用 PTH 基因治疗可在体内稳定持续地表达 PTH 蛋白，更好地发

挥调控骨重建的作用；预期能减少用药次数，提高患者适应性，并且降低用药成本； 

b）已完成重组质粒构建和工程菌的筛选，并已初步建立质量标准，依靠裸质粒基因治疗的技术平

台能较快速的完成药学研究。 

3. 

注射用重组人胰高

血糖素样肽-1 裸质

粒（Y002） 

2 型糖尿病 1 类 

a）胰高血糖素样肽-1 (GLP-1 )低血糖时降糖效果作用明显减弱,不会因体内 表达量增高而产生低

血糖的风险； 

b）已上市 GLP-1 类似物的用药剂量较低，基因治疗药物体内表达水平可满足剂量要求； 

c）GLP-1 类似物在接受治疗后可能会产生免疫原性，而基因治疗尚未见到有抗体和免疫原性方面

报道，安全性更高； 

d）生产成本上，裸质粒基因治疗药物的生产成本同胰岛素的生产成本基本一致，但基因治疗预期

能大大减少用药次数，降低用药成本； 

e）已完成 GLP-1 裸质粒的质粒构建工作，实验室规模生产工艺及质量标准已初步建立。 

资料来源: 公开发行说明书，国信证券经济研究所整理 

NL003 的对应适应症为缺血性溃疡、静息痛和间歇性跛行三种，已分别进入临床三期、三期和二期，全球范围内仅

有一款同类型产品（商品名 Collategene®）获批用于 CLI 的溃疡治疗，该产品由日本 AnGes 研发于 2019 年 3 月

获得日本医药品医疗器械综合机构（PMDA）有条件批准上市，目前尚未在中国进行注册申报。 

从市场空间来看，目前国内尚无针对 CLI 药物治疗市场相关数据，Collategene®定价为 600,360 日元/瓶（4 mg），

折算人民币为 3.97 万元，按照说明书一个疗程治疗 2 次计算，治疗费用需 7.94 万元，结合 Sage Group 分析数

据，2020 年我国 CLI 患者人数可达 782 万，因此国内 CLI 药物治疗市场规模可达 1,738 亿元， 

图 1：重组人肝细胞生长因子裸质粒注射液 NL003 产品治疗机理 

 
资料来源: 公开发行说明书，国信证券经济研究所整理 

2）重组蛋白质药物：重组融合蛋白、大规模生产等主要技术及生产工艺成熟高效，关键产品具有较强创新性和较

高运用价值，临床阶段核心项目为国家级创新药重大专项 

公司在研的重组蛋白质药物包含 4 种 1 类新药和 2 种 3 类新药，主要成分为具有特定功能的蛋白质，生产方面基于

所掌握的重组质粒技术、重组融合蛋白技术和“高密度发酵-超滤-层析”生物大分子生产技术等，不仅能够表达和
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纯化不同类型的融合蛋白以获得目的蛋白，而且具备具有工艺简单、产率高、成本低、兼容性大等优点，通过规模

工艺放大可实现产业化生产。 

在产品方面，注射用重组人胸腺素β4（NL005）等多个主要项目基于自主研发的重组人胸腺素β4 技术，即通过对

天然结构的胸腺素β4 进行改构，创造出具有更高生物活性和使用价值的突变体，功能性较多，当前研究中针对的

适应症包括急性心肌梗死所致缺血再灌注损伤（MIRI）、急性肺损伤（ALI）/急性呼吸窘迫综合征（ARDS）和干眼

症，分别为 NL005、NL005-2 和 NL005-1 三个项目。 

目前 NL005 已经进入临床二期，所对应的 MIRI 是利用经皮冠状动脉介入治疗（PCI）等血液再灌注法治疗急性心

肌梗死（AIM）后可能发生的一种病症，患者心梗缓解后器官和组织的功能不但没有恢复，反而引起更加严重的损

伤，包括出现严重的心律失常、原有的梗死面积扩大、心室功能低下加重等表现。 

此外，公司注射用重组人改构白介素-11（NL002）当前已进入临床三期，核心成分为天然结构人白细胞介素 11 的

改构体，在分子结构和生产工艺上具有多项创新性，拥有促进巨核细胞和血小板生成、调控免疫、抗炎和保护黏膜

上皮等多种功能，当前研发适应症为肿瘤化疗导致的血小板减少症（CIT），即抗肿瘤化疗药物对骨髓巨核细胞产生

抑制作用，导致外周血中血小板计数偏低的一类疾病。 

表 6：公司重组蛋白质药物详情 

序 药品名（项目代号） 适应症 类别 成果、特点及优势 

1. 
注射用重组人改构

白介素-11（NL002） 

肿瘤化疗导

致的血小板

减少症 

1 类 

a）本品为天然结构人白细胞介素 11 的改构体，具有多项创新性，临床有效剂量仅为同类产品的 1/3-1/5，

而且不良反应明显减少，病人的耐受性良好，较天然结构白介素 11 有明显的优越性； 

b）本品已建立了高效、稳定的生产工艺，并确定了完善的质量标准，生产成本低，具备产业化的条件； 

c）因本品使用剂量较低，具有改良为长效制剂的可行性，可将给药方法由每日一次连续给药 7-10 天，

改为每周给药一次，明显提高临床使用便利性 

2. 
注射用重组人胸腺

素β4（NL005） 

急性心肌梗

死所致缺血

再灌注损伤 

1 类 

a）较系统地完成了药学、药代动物试验等临床前研究，并已完成人体 I 期临床试验，证明了药品的安全

性和较高的人体耐受性； 

b）对 MIRI 动物模型有明显的治疗作用且治疗效果优于对照药，并且临床使用剂量较低； 

c）已建立稳定的中试制备工艺和完善的质量标准，具备产业化的能力。目前批次生产规模为：发酵规模

达到 100L，纯化每批次处理 2.5kg 菌体，纯化收率＞1mg/g 湿菌体，收获＞2g 目的蛋白，理论可制

备成品约 20,000 支 

3. 
重组人胸腺素β4 

滴眼液（NL005-1）  
干眼症 1 类 

a）NL005 临床试验已证明安全性；  

b）已建立原液制备生产工艺、质量标准及滴眼剂小规模生产工艺，可保证本品的制剂开发 

4. 
注射用重组人胸腺

素β4（NL005-2） 

急性肺损伤

和急性呼吸

窘迫综合征 

1 类 

a）临床前研究结果表明，本品对急性肺损伤有明显的治疗作用；且本品已完成治疗“急性心肌梗死缺血

再灌注损伤”适应症的 I 期药代动力学和耐受性试验，证明了本品的安全性和耐受性；已完成的研究支

持本品对 ALI/ARDS 的治疗有效性； 

b）开展治疗 ALI/ARDS 属于增加新的适应症，且通过 I 期临床试验已明确安全用药剂量范围，可直接

开展本适应症的 II 期临床研究； 

c）本项目已建立中试生产规模，确定生产工艺和产品质量标准 

5. 
注射用重组人凝血

因子 VIII（NL202） 

血友病 A 患

者出血的控

制和预防 

3 类 

a）选用 CHO 细胞为表达系统制备 BDD-rFVIII，采用免疫亲和层析方法和除病毒工艺，可获得高纯度

目的蛋白，并降低病毒感染的风险； 

b）已完成临床前药学和药理毒理学研究，同已上市产品药代药效可比，且安全窗口较大； 

c）生产和制剂处方均未使用人和动物来源成分，已建立 200L 规模工艺放大，并建立了严格的制备规程

和质量标准，可满足临床试验用样品的生产和供应 

6. 
注射用重组人凝血

因子 VIIa（NL201） 

血友病患者

的出血发作

及预防 

3 类 
NL201 项目已完成工程菌的构建、筛选，并建立了规范的种子库，通过小试研究，解决了生产工艺的关

键技术和参数，尤其是解决了 FVIIa 制品重组表达量低和氧化产物高的难题，并建立了质量标准 

资料来源: 公开发行说明书，国信证券经济研究所整理 

市场前景方面，就 NL005 来看，所针对的 MIRI 目前无有效治疗药物获批上市，2018 年我国有 92 万例冠心病

患者的 PCI 手术，预计 2025 年将会增长到 243 万例，其中 AMI 患者占比 36%，据预测，2025 年国内 AMI 患

者 MIRI 治疗药物理论市场规模为 63.4 亿元，假设 80%MIRI 患者接受药物治疗，则 2025 年 MIRI 药物

市场规模将达到 50.3 亿元。 

就 NL002 来看，与已上市的多种重组人白介素-11 相比，药效上具有非劣性而安全性更好，不良反应发生率降低

40%，病人的耐受性良好，同时临床有效剂量仅为同类产品的 1/3-1/5，具有改良为长效制剂的可行性，可将给药方

法由每日一次连续给药 7-10 天，改为每周给药一次，明显提高临床使用的方便性。2019 年我国注射用重组人白介

素-11 销售总规模约为 8.5 亿元，在整个血小板减少症市场中占比为 26.8%，渗透率有望继续提升。 

（2）化学仿制药滴眼液产品： 2 款产品已上市，2 款上市审批中，在研品种较多，拥有先进生产制备工艺优势 

公司研发的化学仿制药滴眼液种类较多，主要覆盖干眼症、青光眼、结膜炎、一般性炎症等常见眼科病症，当前已

上市的仿制药滴眼液产品为酒石酸溴莫尼定滴眼液和玻璃酸钠滴眼液 2 种，主要用于降低开角型青光眼及眼高压症
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患者的眼压和干眼症，审批中的 2 种产品为盐酸奥洛他定滴眼液和平衡盐溶液，另有 12 种在研滴眼液产品，包含

地夸磷索四钠滴眼液、利他司特滴眼液、左氧氟沙星滴眼液等，每种研发投入在 200-600 万间不等，将每年申请 2-3 

个滴眼液品种并获得上市许可。 

生产方面，公司掌握“吹灌封”一体化无菌自动化生产工艺，并已建成生产单剂量、多剂量滴眼液生产线共计 3 条：

1）03 生产线年产 3,500.00 万支多剂量滴眼液，该生产线已于 2016 年 11 月通过北京市食品药品监督管理局药

品 GMP 认证；2） 02 生产线年产 7,000.00 万支单剂量滴眼液，该生产线已于 2019 年 12 月通过北京市药品

监督管理局药品 GMP 检查；3） 01 冲洗剂生产线年产 200.00 万袋平衡盐溶液，目前产品正在注册审批。 

表 7：公司化学仿制药（滴眼液产品） 

序 药品名 开发阶段 适应症 特点 

1 
酒石酸溴莫尼定

滴眼液 
已上市 

降低开角型青光眼及高

眼压症患者的眼压 

防腐剂含量较低，“吹灌封”三合一全自动无菌生产线生产，双重瓶盖开启系统，用药剂量精

确，属国家医保目录（2019 版）乙类品种 

2 玻璃酸钠滴眼液 已上市 
干燥综合征、干眼综合征

等内隐性疾病患者治疗 

不含防腐剂，“吹灌封”一体化无菌自动生产线生产，相对临床大多玻璃酸钠含量为 0.1%浓

度的产品 ，本品为 0.3%，高浓度玻璃酸钠滴眼剂疗效更佳，日抛型包装，属国家医保目录

（2019 版）乙类品种 

3 
盐酸奥洛他定滴

眼液 
审批中 

用于治疗过敏性结膜炎

的体征和症状 

疗效可靠、使用安全，临床上已经成为治疗过敏性结膜炎的首选药物，属国家医保目录（2019 

版） 乙类品种 

4 
平衡盐溶液（供灌

注用） 
审批中 

适用于用于内眼手术中

眼内冲洗  

组成成分、理化特性以及生理功能应类似于房水和玻璃体液，可维持眼内组织解剖学和生理

学的完整性，不但保护眼内组织，而且提高最终的治疗效果应用广泛，安全性好 

5 其他产品 研发中 —— 

主要为地夸磷索四钠滴眼液、利他司特滴眼液、环孢素纳米微球滴眼液、贝美前列素滴眼液

等；可充分发挥“吹灌封”全自动无菌滴眼液生产线的技术和产能优势；将每年申请 2-3 个

滴眼液品种并获得上市许可。 

资料来源: 公开发行说明书，国信证券经济研究所整理 

目前来看，整个眼药市场中针对普通眼部感染、干眼症、青光眼的眼药的占比为 29%、17%和 7%，分列前三位，

市场规模呈逐年扩大趋势，市场空间较广。总体来看，滴眼液上市产品线的丰富有望持续增加有望为核心项目的研

发贡献更多现金流，一定程度上缓解资金压力。 

营业收入方面，公司主要产品尚处于药物研发阶段，主营业务收入主要为子公司汇恩兰德销售滴眼液收入，但销售

市场拓展力度尚且不足，未形成连续性生产，因此主营业务收入金额较小。其他主营收入为偶发性的技术转让、技

术服务收入，而其他业务收入主要为汇恩兰德提供受托加工服务取得的收入。 

具体来看，2019 年公司实现营业收入 725 万元，其中主营收入 49 万元，主营产品销售为 31 万元（+70.32%），技

术服务收入 19 万元，为公司向 G&P BIOSCIENCE 公司提供 GB102 裸质粒 DNA 原液定制服务取得的收入。分

区域和销售模式来看，业务在中国和韩国分别以经销和直销模式开展，中国地区为滴眼液销售收入，韩国地区为技

术转让收入和技术服务。此外，2019 年公司主营产品销售毛利率为 55.77%。 

研发投入方面，公司研发支出全部费用化并计入研发费用，自 2016 年起研发费用随核心项目的研发推进持续上升，

2019 年达到 3302 万元，占营业收入比例为 455%。 

图 2：2014-2019 研发费用（万元）  图 3：2014-2019 研发费用营收占比 

 

 

 

资料来源: 公开发行说明书，国信证券经济研究所整理   资料来源: 公开发行说明书，国信证券经济研究所整理 
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员工结构方面以技术和生产人员为主，硕士以上学历占比较高。截至 2019 年末员工总数 83 人，其中技术和生产人

员分别为 33 人和 24 人，占比 39.8%和 28.9%，博士、硕士和本科学历员工分别为 3、13 和 34 人，占比 3.6%、

15.7%和 41.0%。 

图 4：员工专业结构  图 5：员工受教育程度 

 

 

 

资料来源: 公开发行说明书，国信证券经济研究所整理   资料来源: 公开发行说明书，国信证券经济研究所整理 

 

 募投项目：募集资金集中投入于三大临床阶段药物的后期研发和主要核心项目 NL003 产品的产业化建设 

本次拟公开发行募集资金 3.10 亿元，其中 1.56 亿元投入“生物工程创新药研发项目”，主要为三大临床期项目的后

续试验，1.25 亿元将用于“生物工程新药产业化项目”，即建设生物工程新药自有大规模产能，主要针对上市计划最

早的重组人肝细胞生长因子裸质粒注射液（NL003），其余 3000 万用于补充流动资金，具体情况如下： 

表 6：募投项目情况        

项 目

序号 
项目名称 

投资总额

（万元） 

拟募集资金

（万元） 
建设周期 具体内容 

1 
生物工程创新

药研发项目 
15,526.00 15,526.00 42 个月 

NL003 项目 III 期临床试验、NL005 项目 II 期临床试验、NL002 项 III 期临床试验以及其

他新药研发项目的开发，涉及心血管疾病、代谢性疾病、罕见病等多个领域。 

2 
生物工程新药

产业化项目 
12,506.39 12,506.39 30 个月 

建设生物工程新药大规模自有产能，针对产品为重组人肝细胞生长因子裸质粒注射液

（NL003），规划年产能 120 万支，完成办公场地的建筑及装修工程、硬件设备的购置及

安装、GMP 认证、人员招聘及培训和试运营，实现公司生物工程新药的产业化。  

3 补充流动资金  3,000.00 3,000.00   

合计  31,032.39 31,032.39   

资料来源:公开发行说明书，国信证券经济研究所整理 

（1）“生物工程创新药研发项目”方面，拟募集投入资金 15,526 万元将主要分配给三大临床期项目的后续试验，旨在提

升的研发能力，加快研发项目进展，尤其是加速两个三期临床项目新药的上市。 

根据开发计划，在公司首个产品申请上市前至少还有 2 年时间，仍需要大量资金投入，根据最近财报，2020H 公司货

币资金余额仅 637 万元，应收预付项目合计约 841 万元，应付项目合计 896 万元，其他业务虽能带来一定现金流量

支撑，但主要为相对不稳定的技术服务贡献，滴眼液产品销售规模依然较小，尚难支撑新药开发项目的后续进行，

因此本募集项目将对公司新药开发尽早实现 0 到 1 突破提供有力资金保障。 

拟募资金投入各新药研发项目的分配安排为：1）NL003 项目临床三期投入 7,021 万元，预计 2022 年 Q2 提交新药

申请；2）NL005 项目临床二期投入 5,505 万元，预计 2022 年 Q4 完成二期试验；3）NL002 临床三期投入 2,000

万元，预计 2023 年 Q4 提交新药申请；4）剩余 1000 万元投入其他临床前新药项目。各项目具体实施进度计划如

下： 

  

15.66%

28.92%

39.76%

2.41%

4.82% 8.43%

行政管理人员 生产人员 技术人员
销售人员 财务人员 后勤人员

3.61%

15.66%

40.96%

14.46%

25.30%

博士 硕士 本科 专科 专科以下
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表 8：重组人肝细胞生长因子裸质粒注射液 NL003（CLI-静息痛和 CLI-溃疡）项目实施进度计划 

项目实施计划 
2020 2021 2022 2023 

Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 

CLI-

静 息

痛 

III 期静息痛实验完成全

部受试者入组及访视

（300 例） 

    LPI LPO         

III 期静息痛试验数据清

理/数据库锁定/统计分析

/总结 

              

III 期静息痛试验提交新

药申请 
      NDA        

CLI-

溃疡 

III 期溃疡实验完成受试

者入组及访试（240 例） 
    LPI LPO         

III 期溃疡试验数据清理/

数据库锁定/统计分析/总

结 

              

III 期溃疡试验提交新药

申请 
       NDA       

资料来源: 公开发行说明书、国信证券经济研究所整理 

 

表 9：注射用重组人胸腺素β4 NL005（MIRI）项目实施进度计划 

项目实施计划 
2020 2021 2022 2023 

Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 

IIa 期研究中心选定、伦理、合

同、启动 
              

IIa 期完成全部受试者入组及访

视  
              

IIa 期数据清理/数据库锁定/统

计分析/总结 
              

IIb 期试验方案定稿               

IIb 期期供应商选定及系统上线               

IIb 期研究中心选定、伦理、合

同、启动 
              

IIb 期完成全部受试者入组及访

视 
    FPI     LPO     

IIb 期数据清理/数据库锁定/统

计分析/总结 
              

资料来源: 公开发行说明书、国信证券经济研究所整理 

 

表 10：注射用重组人改构白介素-11 NL002（CIT）项目实施进度计划 

项目实施计划 
2020 2021 2022 2023 

Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 

IIIb 期试验方案定稿               

IIIb 期供应商选定及系统上线               

IIIb 期研究中心选定、伦理、合

同、启动 
              

IIIb 期完成全部入组及访视    FPI           

IIIb 期数据清理/数据库锁定/统

计分析/总结 
              

提交新药上市申请              NDA 

资料来源: 公开发行说明书、国信证券经济研究所整理 

（2）“生物工程新药产业化项目”主要为生物工程新药自有大规模产能的建设，主要针对计划在 2022 年完成新药

申请及上市的重组人肝细胞生长因子裸质粒注射液（NL003），衔接完成研发和新药上市的产业化进程，进而迅速拓

展收入来源，根本上转变产品结构，实现收入规模的增长。 

本项目规划年产能 120 万支，将在北京市通州区公司自有土地实施，占地面积为 10,000.00 ㎡，总建筑面积为

18,192.00 ㎡，将新建原液及制剂车间、综合办公楼、规划建设期 30 个月，具体实施计划如下： 
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表 11：生物工程新药产业化项目实施进度计划 

项目实施计划 Q1 Q2 Q3 Q4 Q5 Q6 Q7 Q8 Q9 Q10 

前期准备           

建筑及装修工程            

购置设备及安装           

GMP 认证           

人员招聘及培训           

试运营           

资料来源: 公开发行说明书、国信证券经济研究所整理 

注：Q1、Q2…Q10 表示项目建设的第一季度、第二季度…第十季度 

 

 公司财务指标 

 

图 12：2013-2020H1 营业收入（亿元）  图 13：2013-2020H1 归母净利润（亿元） 

 

 

 

资料来源: Wind，国信证券经济研究所整理  资料来源: Wind，国信证券经济研究所整理 

 

图 14： 2013-2020H1 扣非归母及增速（亿元）  图 15：  2013-2020H1 毛利率及期间费用率 

 

 

 

资料来源: Wind，国信证券经济研究所整理  资料来源: Wind，国信证券经济研究所整理 
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图 16： 2013-2020H1 四项期间费用率  图 17： 2013-2020H1 净利率及核心利润率 

 

 

 

资料来源: Wind，国信证券经济研究所整理 

注：2013 年管理费用含研发费用 

 资料来源: Wind，国信证券经济研究所整理 

核心利润率：毛利率-四项费用率-营业税金及附加/营收 

 

 投资建议 

公司为创新型生物制药企业，业内深耕多年，拥有高素质的研发管理团队和丰富的新药研发经验，在研 9 种生物工

程新药，其中 1 种基因治疗药已进入临床 3 期，所针对的下肢缺血性疾病具有千亿级市场空间，按计划预计 2022

年可上市；1 种重组蛋白质类药物进入临床 3 期，针对肿瘤化疗导致的血小板减少症的治疗较当前上市药品具明显

优势，预计 2022 年可获得新药证书；另 1 种重组蛋白药物已进入临床二期，所针对急性心肌梗死所致缺血再灌注

损伤病症尚无有效上市治疗药物，预计 2025 年可获得新药证书；其余新药按计划也将在 2024-2027 年间陆续取得

新药证书。本次募资预计将为临床期新药带来充裕后续资金，并落实自有大规模产能建设资本，有利于升级整体研

发能力，推动研发进程加速，实现新药开发与产业化落地快速衔接，为两年后新药陆续上市保驾护航，此外化学仿

制药滴眼液的陆续上市也有望为新药研发贡献更多运营资金，进一步强化研发进程稳健性和现金流风险抗性。综合

来看，公司新药上市前景广阔，推荐持续关注。 

 

 

 风险提示：研发失败、产品注册受阻、技术人才流失、商业化经验不足市场开拓不及预期、生产质量风险、营运资

金持续性、医保及药品价格政策调整 
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