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主要财务指标（单位：百万元） 

投资要点： 

 国内 CDMO 龙头企业。凯莱英于 1998 年成立，2016 年在中

小板上市，从事医药合同定制研发生产服务（CDMO），为国内

外创新药研发企业提供工艺研发和药物生产服务。公司拥有一

支近 2000 人的研发队伍，研发实力雄厚，激励机制灵活。

2015-2019年间，公司营业收入和归母净利润的复合增速分别

达到 31.37%和 37.72%,业绩持续高增长。2020 前三季度公司

实现营业收入 20.83 亿（+19.53%）、归母净利润 5.06 亿元

（+38.12%）。 

 国内 CDMO行业迅速崛起。创新药研发周期长、费用高且成

功率低，制药企业的研发和生产成本越来越高。为追求研发效

率，制药企业开始寻求专业化的外包服务，全球 CXO市场维持

良好增长。CDMO 能够帮助制药企业提高生产效率、减少环境

污染及稳定供应链。近年来，由于人力成本优势和工程师红利，

CDMO 逐步向亚太地区转移；同时国内创新药行业也进入快速

发展阶段。在内外双重因素推动下，中国 CMO/CDMO 行业规模

从 2014 年的 11亿美元增长至 2018年的 24亿美元，复合增长

率为 21.54%，并预计于 2023增长至 85亿美元。 

 公司深耕工艺研究，综合服务能力持续提升。公司多年来

深耕制药工艺研究，随着连续性反应技术、生物转化技术等技

术的投产应用，反应效率逐步提高。公司在小分子 CDMO 领域

实力雄厚，覆盖药物临床阶段和商业化阶段的 cGMP 中间体、

原料药和制剂的生产。另外，公司还将业务范围逐步扩大到大

分子 CDMO 领域，并且进入 CRO 临床研究领域，以提升公司的

综合服务能力。公司客户包括默沙东、辉瑞、等世界大中型制

药公司以及贝达药业、和记黄埔等国内知名创新药公司。2020

 2019A 2020E 2021E 2022E 

营业收入 2,460 3,091 4,116 5,280 

（＋/－） 34.1% 25.7% 33.2% 28.3% 

营业利润 624 791 1,037 1,319 

（＋/－） 35.2% 26.8% 31.2% 27.2% 

归属母公

司净利润 

554 702 921 1,171 

（＋/－） 29.3% 26.8% 31.2% 27.2% 

EPS（元） 2.39  3.04  3.98  5.06  

市盈率 113.0  89.1  67.9  53.4  

公司基本情况（最新） 

总股本/已流通股（万股） 24269 / 22280 

流通市值（亿元） 603  

每股净资产（元） 23.92  

资产负债率（%） 15.9  

股价表现（最近一年） 

 
资料来源：Wind，华鑫证券研发部 
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上半年，公司商业化阶段订单达到 24 个，临床阶段订单达到

100个。随着业务范围的扩大和客户订单的增加，公司的产能

建设也在不断推进。截至 2020上半年，公司已在天津、敦化、

阜新等地建立了多个研发和生产基地，反应釜体积超过 2400m

³，规模化生产能力不断提高。 

 盈利预测：我们预测公司 2020-2022 年实现归属于母公司

净利润分别为 7.02亿元、9.21亿元、11.71亿元，对应 EPS 分

别为 3.04 元、3.98 元、5.06 元，当前股价对应 PE 分别为

89.1/67.9/53.4倍，维持“推荐”评级。 

 风险提示：客户药物研发失败风险；行业竞争客户流失风

险；产能释放不及预期风险。 
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一、国内 CDM0 龙头企业 

1.1 公司概况 

凯莱英医药集团（天津）股份有限公司成立于 1998年，是一家服务于新药研发生

产的 CDM0企业，于 2016年 11月在深圳证券交易所中小板上市（凯莱英，002821.SZ）。

自成立以来，公司一直致力于全球制药工艺的技术创新和商业化应用，为国内外大中

型制药企业、生物技术公司提供高效高质量的药物研发生产服务。 

公司股权结构较为稳定且集中，洪浩博士直接持有公司 4.41%股份，并通过

ASYMCHEM LABORATORIESCHI 间接持有 39.62%股份，为公司的控股股东、实际控制人和

总经理。洪浩为中国医学科学院药物化学博士、美国 Georgia大学药物化学博士后，

现任公司董事长兼总经理。 

目前公司旗下共有 14家子公司和 1家联营企业，截至 2020年 06月 30日，公司

拥有员工4552人，海外跨国公司经验人员102人；研发人员1972人，占总人数的43.32%。

除了洪浩博士外，公司高管团队中还有 James Gage 博士、Mark McLaws博士、黄平忠

博士、周炎博士等业内专家负责药物的研发和生产工作。 

公司于 2016年开始实施股权激励，2017-2019年解除限售股份的业绩要求为以

2016年净利润为基数，增长率分别不低于 25%、50%和 75%，该股权激励计划已顺利完

成。公司于 2020年推出新一期股票激励计划，未来三年解除限售股份的业绩要求为以

2019年净利润为基数，增长率分别不低于 25%、50%和 75%。良好的激励机制能够促进

员工和公司共同成长，也保障了公司团队的良好稳定性，具有较强的人才凝聚力。 

图表 1：公司股权结构 

 

资料来源：公司公告（2020半年报），华鑫证券研发部 
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1.2 公司主营构成分析 

公司核心业务为制药工艺的研究及产业化生产，为客户提供有技术附加值的研发

生产服务，从而帮助客户提高研发效率、降低生产成本。按照业务类型主要分为定制

研发生产和工艺研发服务两大类。 

定制研发生产是指公司为客户提供从临床早期阶段到商业化阶段所需的中间体、

原料药以及制剂等产品。该项业务的营收占比在 90%左右，为公司最核心的主营业务。

在定制研发生产业务中，根据药物研发阶段又可分为临床阶段的定制研发生产和商业

化阶段的定制研发生产。2020H1，公司商业化阶段和临床阶段的定制研发生产营业收

入占比分别为 52.80%和 32.85%。 

工艺研发服务指为创新药提供工艺研究、工艺开发、工艺过程优化、晶型研发和

制剂研究等技术服务。近年来，随着公司客户的不断增加，技术开发服务的收入也逐

年上升，2020H1工艺研发服务的营收占比为 8.80%。 

图表 2：公司业务覆盖领域 

 

资料来源：公司公告，华鑫证券研发部 
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1.3 公司财务状况分析 

近五年，公司的营业收入和归母净利润都呈现快速增长态势，2015-2019年复合增

长率分别达到 31.37%和 37.72%。2020前三季度公司实现营业收入 20.83亿（+19.53%）、

归母净利润 5.06亿元（+38.12%）。公司产品销售毛利率维持在 48%左右，费用控制良

好，销售净利率保持在 24%左右。ROE水平呈现上升态势，2019年公司 ROE为 18.19%，

公司盈利能力较强。 

图表 4：近五年公司营业收入和归母净利润增长情况 

 

资料来源：Wind，华鑫证券研发部 

 

 

0.00%

10.00%

20.00%

30.00%

40.00%

50.00%

60.00%

70.00%

0.00 

5.00 

10.00 

15.00 

20.00 

25.00 

30.00 

2015 2016 2017 2018 2019 2020Q3

营业总收入（亿元） 归母净利润（亿元）

营业收入同比增长率 归母净利润同比增长率

图表 3：近五年公司营业收入构成情况 

 

资料来源：Wind，华鑫证券研发部 
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二、国内 CDMO 行业迅速崛起 

2.1 外包服务提高创新药研发效率 

随着经济的稳定发展、生活水平的提高以及人口老龄化的加剧，全球医药市场保

持稳定增长。据集邦咨询研究报告，2018年全球医药市场规模约为 1.2万亿美元。新

药研发投入不断升高，据弗若斯特沙利文研究报告，2016年全球医药研发投入已经达

到 1454亿美元，预计于 2021年达到 1600亿美元。创新药研发周期长、费用高且成功

率低，但上市之后在专利期内能够获丰厚的利润，因此创新药研发一直是国际医药巨

头竞争的主战场。 

据德勤《2019医药创新药回报评价》数据显示，一款新药的平均研发成本已经从

2010的 11.9亿美元增长至 2019 年的 19.8亿美元，从发现化合物到上市销售平均需耗

时 14年。面对新药研发风险的加大、仿制药厂商的冲击以及环境保护压力的增加等多

方面因素，制药企业的研发和生产成本大大提高。为追求研发效率，越来越多的制药

企业开始寻求专业化的外包服务，医药外包行业进入快速发展阶段。 

医药外包服务(CXO)覆盖新药发现至商业化生产的各个环节。从商业模式上看，CXO

公司不承担创新药研发的风险，但可以分享创新药上市后的增长红利。近年来，全球

CXO 市场维持良好增长。根据业务属性，CXO可分为 CRO和 CMO/CDMO两大类。CRO侧重

于研发,涵盖药物发现阶段、临床前研究阶段以及临床阶段的药物研发服务。CMO/CDMO

侧重于生产，其中 CMO只是单纯的生产外包和产能输出，不涉及自有技术创新，附加

值低；而 CDMO 在原本工艺流程及技术的基础上，对制药工艺进行研发、创新和优化，

图表 5：近五年公司盈利情况 

 

资料来源：Wind，华鑫证券研发部 
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进一步帮助企业降低生产成本、寻求环保新工艺。从发展趋势上看，CDMO正逐步取代

CMO 这一简单代工模式。全球 CRO 市场规模于 2018年达到 578亿美元，2014-2018年

间复合增长率为 9.57%，并预计于 2023年增长至 951亿美元。全球 CMO/CDMO市场规模

于 2018 年达到 268亿美元，2014-2018年间复合增长率为 10.77%，并预计于 2023年

增长至 519亿美元。 

图表 6：全球 CXO市场规模（亿美元） 

 

资料来源：华经产业研究院，华鑫证券研发部 

2.2 国内 CDMO 行业景气度高 

CDMO贯穿新药研发的多个环节，包括早期研发技术服务、临床前及临床阶段药物

生产、中间体、API及制剂生产等不同阶段。在技术创新的驱动下，CDMO能够帮助制

药企业获得更大的经济效益、减少环境污染及稳定供应链。CMO/CDMO模式最早应用于

欧美市场，欧美地区占据了全球 60%左右的市场分额。近年来，由于人力成本优势和工

程师红利，CMO/CDMO产业逐步向亚太地区转移。 

图表 7：中国 CMO/CDMO在全球市场占比情况 

 

资料来源：华经产业研究院，华鑫证券研发部 
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我国 CDMO行业景气度高。一方面，CDMO渗透率不断升高，大型制药企业为了提高

研发效率会选择生产外包，有些 biotech公司在生产能力上较为欠缺也必须将药物生

产环节外包出去。加之欧美地区产能的转移，国内 CDMO公司在具备人才优势和产能供

给的条件下，有望承接更多的海外订单。另一方面，近年来我国创新药行业快速发展，

越来越多的企业开始涉足创新药的研发和生产。MAH政策将上市许可和生产许可相分离，

持有人可委托生产企业进行药品生产。国内日益增长的创新药研发生产需求为 CDMO公

司带来了新的业绩增量。 

因此，在海外订单转移和国内创新药快速发展的双重驱动下，我国 CDMO行业迈入

快速增长阶段。中国 CMO/CDMO 行业规模从 2014年的 11亿美元增长至 2018年的 24亿

美元，复合增长率为 21.54%，并预计于 2023增长至 85亿美元，2019-2023年间的复

合增长率预计达到 29.74%。 

三、公司综合服务能力不断提升，客户黏性不断增强 

3.1 深耕制药工艺，研发实力雄厚 

制药工艺包含了大量知识产权，对制药企业的创新药开发、成本控制、cGMP及 EHS

合规都有着重要作用。CDMO强调制药工艺的放大以及规模化生产，因此对于制药工艺

的创新研究至关重要。同时，在面对严重的环境污染问题时，通过工艺优化提高反应

效率，能够从源头上治理污染物的排放、降低生产成本以及实现节能降耗和清洁生产。

因此，坚持工艺创新、开发绿色制药技术已成为医药 CDMO 行业的核心关键因素。 

公司掌握了连续性反应技术、生物转化技术、交叉偶联反应、极端温度/压力反

图表 8：国内 CMO/CDMO市场规模 

 

资料来源：华经产业研究院，华鑫证券研发部 
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应、有机金属反应、不对称合成反应、杂环反应、电化学反应、非贵金属催化反应、

晶型筛选技术等多种制药技术。目前，连续性反应技术与生物酶催化技术等新技术在

公司临床中后期项目中的应用率已超过 30%。 

图表 9：公司核心制药工艺技术 

 

资料来源：招股说明书，华鑫证券研发部 

连续性反应是将传统的批次生产过程转化为自动连续生产过程，可有效减少催化

剂、贵金属和溶剂的使用量并减少反应过程对产品的破坏程度，具有自动化程度高、

安全性高、降低能耗和减少三废排放等诸多优势。公司已应用于中试、商业化生产的

连续性反应技术包括连续臭氧氧化、连续重氮甲烷反应、连续催化氢化等。 

生物转化技术则是利用生物基因工程和生物转化技术生产出的工程酶来替代传统

合成方法，公司采用酶的开发、生产、筛选、底物生产、生物转化及延伸至原料药生

产等 6个环节的“六合一”创新模式。生物工程酶的使用不仅有效降低原料药的生产

成本，而且以生物酶催化剂替代部分传统合成方式也从源头上减少了三废排放和能耗。

目前，公司的生物酶技术已经成功运用于他汀类药物、格列酮类药物、培南类药物等

多种重磅药物的商业化生产中。 

3.2 产业链不断延伸，综合服务能力提升 

目前，公司大部分产品集中于化学小分子领域。随着研发能力的不断提升，公司将

业务范围逐步扩大至其他领域。 

经过多年深耕，公司在化学大分子领域的生产技术水平不断提升。目前拥有固相/

液相合成、色谱分离、膜浓缩/纯化、冻干和喷雾干燥等多肽技术平台，并基于连续反

应和生物转化实现了绝大多数高质量复杂非天然氨基酸关键原料的供应。在寡核苷酸/
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修饰寡核苷酸大规模固相合成、超长寡核苷酸链规模合成等方面也拥有独到的技术优

势，产品包括各种修饰或者非修饰的反义寡核苷酸、RNAi、多肽-核苷酸偶联等多种核

酸药物。 

另外，公司在上海金山建立了生物大分子研发实验室，将在生物药原液生产工艺开

发、成品药生产工艺开发、临床/商业化产品的GMP生产以及申报/审批的整个过程中提

供从IND到NDA的一站式生物大分子CDMO服务。公司拥有符合欧美及中国GMP要求的生物

药原液生产线，能够满足抗体、重组蛋白药物等生物大分子的临床实验需求，并具有

广泛的CMC开发和临床生产能力服务。 

在CDMO领域内不断丰富产品种类的同时，公司还战略性进入CRO临床研究服务领域，

以构筑创新药一体化服务生态圈，提升“CMC+CRO”综合服务能力。随着产业链的不断

延伸，公司能够满足创新药企业的更多需求，进一步增强与客户之间黏性。 

3.3 客户拓展良好，产能持续扩张 

公司作为 CDMO业务核心领域的早期进入者之一，凭借优质的服务和过硬的技术形

成了较高的技术壁垒和较强的客户粘性，累计服务年销售或预测销售峰值超过 10亿美

元的突破性重磅新药 13个，涉及病毒、感染、肿瘤、心血管、神经系统、糖尿病等多

个领域。 

公司客户包括默沙东、辉瑞、百时美施贵宝、艾伯维、礼来等世界大中型制药公

司以及贝达药业、和记黄埔、再鼎医药、复星医药、迪哲医药等国内知名创新药公司。

经过多年的合作，公司已与国际制药巨头和生物科技公司形成了深度嵌入式合作关系。

近年来，公司临床阶段和商业化阶段项目数量不断增加。2020 上半年，公司商业化阶

图表 10：未来公司业务发展方向 

 

资料来源：公司公告，华鑫证券研发部 
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段订单数量达到 24个，临床阶段订单数达到 100个（其中临床Ⅲ期 23个），技术开发

服务项目达到 179个。 

 

从公司客户构成上看，来自于大型制药公司的营业收入稳定增长，由 2017年的

11.54亿元增长至 2019年 17.03亿元，复合增长率为 21.51%。2019年来自大型制药公

司的订单收入占比达到 69%，公司与欧美制药巨头合作粘性不断增强。近年来，公司持

续开拓中小创新药公司客户，来自于中小型制药公司、生物技术公司的订单收入由 2017

年的 2.69亿元迅速增长至 2019 年的 7.56亿元，复合增长率高达 67.62%，占营业收入

比重由 2017年的 18.92%提升至 2019年的 30.75%。目前，公司国内外中小创新药客户

池已扩充至 600余家，其中活跃客户 400余家。 

图表 12：2017-2019年来自不同客户的订单金额（亿元） 

 

资料来源：公司公告，华鑫证券研发部 
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图表 11：2016-2020H1 年公司订单数量（个） 

 

资料来源：公司公告，华鑫证券研发部 
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随着业务规模的扩大和客户订单的增加，公司也在加快产能建设。为了满足自身

产能需求，公司一方面通过工艺优化和技术改进来挖掘内部产能潜力，另一方面通过

新建厂房、生产中心等和生产设备来扩大自身产能。从近几年固定资产和在建工程的

数据上看，公司的固定资产和在建工程逐年递增，2020H1固定资产为 12.61亿元，在

建工程为 4.99亿元。目前公司以天津为核心，覆盖辽宁阜新、吉林敦化、上海等地区，

建立了多个研发和生产基地，截至 2020年 6月 30日，公司反应釜体积超过 2400m³。

随着产能的逐步释放，公司的规模化生产能力将不断提高。 

四、盈利预测 

我们预测公司 2020-2022年实现归属于母公司净利润分别为 7.02亿元、9.21亿元、

11.71亿元，对应 EPS 分别为 3.04元、3.98元、5.06元，当前股价对应 PE 分别为

89.1/67.9/53.4倍，维持“推荐”评级。 

五、风险提示 

1）客户药物研发失败风险：公司客户为创新药研发企业，新药研发失败可能导致

与公司的合作停止； 

2）行业竞争客户流失风险：CDMO行业内企业较多，面临较大的竞争； 

3）产能释放不及预期风险：公司产能在不断释放中，随着订单的增多可能出现产

能不足的风险。 

  

图表 13：公司固定资产和在建工程 

 

资料来源：Wind，华鑫证券研发部 
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股票的投资评级说明： 

 投资建议 
预期个股相对沪深 300 指数涨

幅 

1 推荐 >15% 

2 审慎推荐 5%---15% 

3 中性 (-)5%--- (+)5% 

4 减持 (-)15%---(-)5% 

5 回避 <(-)15% 

以报告日后的 6个月内，证券相对于沪深 300 指数的涨跌幅为标准。 

 

行业的投资评级说明： 

 投资建议 
预期行业相对沪深 300 指数涨

幅 

1 增持 明显强于沪深 300指数 

2 中性 基本与沪深 300指数持平 

3 减持 明显弱于沪深 300指数 

以报告日后的 6个月内，行业相对于沪深 300 指数的涨跌幅为标准。 

  

分析师简介 

华鑫证券有限责任公司投资评级说明 
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