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[Table_Summary] ►  战略加码创新药 CRO 业务，持续深耕仿制药 CRO 业务 
公司成立于 2009 年 3 月，于 2021 年 6月实现在上海证券交易所

科创板上市。公司近年来在持续深耕仿制药CRO 业务的基础上，

持续强化在创新药业务条线（临床CRO 及生物分析、临床前研究

CRO 等布局）、深度布局儿童药与罕见病等仿制药赛道布局和持

续丰富自主产品布局（多肽创新药、改良型新药和仿制药），逐

渐形成“仿制药 CRO+创新药 CRO+自主产品”多业务全流程布局

的 CRO 供应商。公司2021 年上半年新签订单 4.39 亿元，同比增

长 65.85%、累计存量订单达到 13.47 亿元，为未来业绩增长奠

定确定性，展望未来，公司持续战略加码创新药 CRO业务，同时

深耕仿制药 CRO 业务，预期未来业绩将继续呈现高速增长。 

►  切入创新药临床 CRO 和临床前 CRO 赛道，战略加码创

新药 CRO 业务 
随着国内 CDE 药审改革且逐渐与国际对齐，以及国家医保局通过

医保谈判等方式实现创新药的加速准入，近几年来国内创新越来

越繁荣。根据米内网药品审评数据库，2021 年 01-11 月有 323

个 1 类化学药、 271 个 1 类治疗性生物制品申报临床，整体同

比增长 69.2%，继续呈现高速增长的趋势，我们判断国内临床试

验的需求将呈现高速增长的趋势、即临床 CRO 赛道将呈现高景气

度。公司 2016 年成立阳光德美开始拓展生物分析业务、另外

2018 年收购诺和德美加速布局临床 CRO 业务、2021 年通过与控

股子公司的“合伙人模式”成立控股子公司上海派思维新和南京

先宁医药，加速布局“临床 CRO+生物分析+临床前研究 CRO 业

务”等创新药 CRO 业务布局。公司通过“合伙人模式”加速进行

临床 CRO和临床前 CRO 等创新药 CRO业务布局，伴随业务布局的

持续加速和新增客户的拓展，展望未来 3年，我们判断公司创新

药 CRO 业务将处于高速增长中。 

►  存在显著预期差的高景气度仿制药 CRO 赛道，展望未

来 3 年公司仿制药 CRO 业务将继续呈现高速增长 
公司自 2009 年成立以来持续深耕仿制药 CRO 业务，目前已形成 

“药物研究服务+BE”的一体化服务平台。2017 年以来，受到国

内仿制药一致性评价政策的推进以及医保局稳健推进药品集中带

量采购，公司作为国内仿制药 CRO 龙头，持续受益于行业的高景

气度，即 2020 年公司仿制药 CRO 业务（药学研究+BE）实现营业

收入 3.10 亿元，同比增长 52.9%，继续呈现高速增长，另外公

司 2020 年底时仿制药 CRO 业务在手订单规模为 9.92 亿元，也保

证了未来 1~2 年业务的高速增长。展望未来 3年，公司持续深耕

仿制药 CRO业务，且持续在儿童药物、特殊剂型等特色仿制药领

域的布局，将持续受益于仿制药集中带量采购带来的行业红利，

仿制药 CRO业务将延续高速增长的趋势。 
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►  丰富的自主在研产品持续布局，为未来业绩增长带

来潜在动力 
公司除了开发客户指定的品种外，同时也在积极的储备自主研发

产品，主要为多肽类创新药、改良型新药以及难仿类型的仿制

药。公司 2021 年前三季度研发支出为 0.36 亿元，同比增长

78.96%，占营业收入比重达到 10.5%，研发支出主要用于自主立

项的项目，目前已储备在研项目累计超过 80 个，其中 1 类创新

药 7 个项目、改良型新药 5 个项目、仿制药超过 70 个项目。展

望未来，公司将持续丰富创新药、改良型新药、仿制药的储备管

线，为未来的业绩增长持续贡献业绩增量。 

►  业绩预测及投资建议 
公司持续深耕仿制药 CRO 业务，同时战略加码创新药 CRO 业务

和逐渐丰富自主产品布局为未来业绩增长贡献核心增长动力，

我们预测 21-23 年营收分别为 4.97/6.92/9.56 亿元， EPS 分

别为 1.38/1.91/2.64 元，对应 2021年 12月 13 日 122.00 元/

股收盘价，PE 分别为 88.64/63.79/46.19，首次覆盖、给予公

司“买入”评级。 

风险提示 
（1）核心技术骨干及管理层流失风险；（2）仿制药 CRO 行业

存在未来不确定风险；（3）战略布局的临床 CRO 业务和生物分

析业务未来具有不确定；（4）汇率波动风险；（5）新型冠状病

毒疫情影响。 

 

盈利预测与估值 

资料来源：Wind，华西证券研究所 

[Table_profit]      财务摘要 2019A 2020A 2021E 2022E 2023E 

营业收入(百万元) 234 347 497 692 956 

YoY（%） 73.2% 48.7% 43.2% 39.2% 38.1% 

归母净利润(百万元) 47 72 110 153 211 

YoY（%） 128.8% 52.9% 51.9% 39.0% 38.1% 

毛利率（%） 45.9% 49.6% 52.7% 52.4% 52.4% 

每股收益（元） 0.79 1.21 1.38 1.91 2.64 

ROE 40.6% 38.3% 13.1% 15.3% 17.4% 

市盈率 154.43 100.83 88.64 63.79 46.19 
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1.战略加码创新药 CRO业务，持续深耕仿制药 CRO业务 

公司成立于 2009 年 3 月，于 2021 年 6 月实现在上海证券交易所科创板上市。

公司成立初期主要提供药物研发技术服务，于 2016 年成立阳光德美拓展到生物分析

服务、2018 年收购诺和德美扩大临床试验服务规模和成立诺和晟泰拓展对多肽及小

核酸类创新药研发等。公司近年来在持续深耕仿制药 CRO 业务的基础上，持续强化

在创新药业务条线（临床 CRO 及生物分析、临床前研究 CRO 等布局）、深度布局

儿童药与罕见病等仿制药赛道布局和持续丰富自主产品布局（多肽创新药、改良型

新药和仿制药），逐渐形成“仿制药 CRO+创新药 CRO+自主产品”多业务全流程布

局的 CRO供应商。 

图 1：公司核心业务框架情况  

 
资料来源：公司官网及公告，华西证券研究所 

图 2：阳光诺和重大发展历程 

 
资料来源：公司官网及公告，华西证券研究所 

公司实际控制人为利虔，直接持有上市公司 27.59%的股权，另外通过 IPO 战略

配售间接持有 2.50%的股权，即合计持有上市公司 30.09%。另外公司高管团队刘宇

晶、邵妍、托新权、赵凌阳合计直接持有上市公司 12%的股权，实现比较好的股权

激励。 

“仿制药CRO+创新药CRO+自主产品”多业务全流程布局

仿制药业务（目前主体业务）

临床前研究/

生物分析
I-IV期临床

阳光德美
派斯维新

诺和德美
南京先宁

创新药大
临床

生物分析
/DMPK

药学研究 BE

诺和德美
南京先宁

阳光诺和弘生医药
诺和必拓诺和晟鸿
诺和晟欣诺和恒光

仿制药的质量、工艺、
稳定性及剂型研究

BE试验

多肽
创新
药

改良
型新
药

仿制
药

7项 5项 70项+

IP转让收入及未来收入分成

创新药业务（持续战略加码业务） 自主选择产品

2009.03 2014 2016.11 2018.03 2018.05 2020 2021

阳光诺和在北
京丰台服务，
开始提供药物
研发技术服务

成立阳光德美，
将业务向下游
延伸至生物分
析服务

成立诺和晟泰，拓
宽了多肽类及小核
酸类仿制药、创新
药的研发业务

公司参与研发的
索磷布韦、恩格
列净、阿普斯特、
枸橼酸铁等品种
首仿成功

收购诺和德美，
扩大临床试验服
务业务规模

深度布局儿童药领域
以及构建罕见病药物
研发平台

加速创新药业务服
务领域布局，例如
成立派斯维新、南
京先宁等公司
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图 3：公司股权结构及业务情况（截止 2021年中报） 

 
资料来源：公司官网及公告，华西证券研究所 

公司 2021 年前三季度实现营业收入 3.41 亿元，同比增长 45.4%、归母净利润

0.85 亿元，同比增长 67.0%，继续呈现高速增长的趋势，其中 2018-2020 年营业收

入复合增速为 60.5%、扣非净利润复合增速为 87.0%。展望未来，伴随着仿制药业

务条线继续呈现高速增长的趋势以及战略性加码布局创新药 CRO 业务，我们判断公

司未来 3年业绩将继续呈现高速增长的趋势。 

图 4：公司营业收入及其增长情况  图 5：公司归母净利润及其增长情况 

 

 

 
资料来源：公司公告，华西证券研究所  资料来源：公司公告，华西证券研究所 

图 6：公司营业收入分业务占比情况  图 7：公司分业务毛利率情况（%） 

 

 

 
资料来源：公司公告，华西证券研究所  资料来源：公司公告，华西证券研究所 

北京阳光诺和药物研究股份有限公司（688621.SH）
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图 8：公司毛利率和净利率变化情况  图 9：公司费用率变化情况 

 

 

 
资料来源：公司公告，华西证券研究所  资料来源：公司公告，华西证券研究所 

2.切入临床 CRO 和临床前 CRO 赛道，战略加码创新药

CRO业务 

2.1.国内临床 CRO市场处于行业景气度上行中 

临床 CRO 业务细分业务主要包括医学撰写、临床监管、现场服务、数据管理及

统计分析、质量保证等业务，一般后续也会提供医学翻译、注册申报等服务，即从临

床研究到申报上市及上市后研究的全产业链服务。 

图 10：临床 CRO 主要流程及相关上市公司 

 
资料来源：华西证券研究所 

 全球临床研究 CRO 业务：2019 年市场规模为 406 亿美元，预期到 2025 年市

场规模达到 678 亿美元，期间复合增长率为 8.92%，保持稳健快速增长。 

 国内临床研究 CRO 业务：2019 年市场规模为 37 亿美元，预期到 2025 年市场

规模达到 178 亿美元，期间复合增长率为 29.94%，继续呈现快速增长。 
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图 11：全球临床 CRO 市场规模及其增长（亿美元）  图 12：国内临床 CRO 市场规模情况（亿美元） 

 

 

 
资料来源：Frost&Sullivan，2017，华西证券研究所  资料来源：Frost&Sullivan，2017，华西证券研究所 

随着国内 CDE 药审改革且逐渐与国际对齐，以及国家医保局通过医保谈判等方

式实现创新药的加速准入，近几年来国内创新越来越繁荣。根据米内网药品审评数据

库，2020 年有 233 个 1 类化学药和 156 个 1 类治疗性生物制品申报临床试验，整体

相对 2019 年同期增长 72.1%，且 2021 年 01-11 月有 323 个 1 类化学药、 271 个 1

类治疗性生物制品申报临床，整体同比增长 69.2%，继续呈现高速增长的趋势，另

外根据 2020 年登记的 1473 个临床试验，其中 44%处于临床 I 期，展望未来随着更

多的创新药 IND 进入临床阶段，我们判断国内临床试验的需求将呈现高速增长的趋

势、即临床 CRO赛道将呈现高景气度。 

图 13：国内 CDE 临床申报受理品种数量情况   图 14：国内 2020 年登记的新药临床试验分期情况  

 

 

 
资料来源：米内网，华西证券研究所  资料来源：《中国新药注册临床试验现状年度报告（2020

年）》，华西证券研究所 

2.2.切入临床 CRO和临床前 CRO赛道，战略加码创新药 CRO

业务 

公司 2016 年成立阳光德美开始拓展生物分析业务、另外 2018 年收购诺和德美

加速布局临床 CRO 业务、2021 年通过与控股子公司的“合伙人模式”成立控股子

公司上海派思维新和南京先宁医药，加速布局“临床 CRO+生物分析+临床前研究

CRO 业务” 等创新药 CRO 业务布局。 

 成立控股子公司上海派思维新，加速拓展 DMPK 和生物分析业务：公司与傅小

聪（总经理）、袁曾津（副总经理）、曾小霞（副总经理）成立控股子公司上海派
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思维新，此公司由海归博士组成的药理学、免疫学核心技术专家团队，在上海建

立生物安全 P2 级临床中心实验室和标准化的实验动物设施，致力于打造国际顶

尖的体内体外药理研究，加速拓展 DMPK和生物分析业务。 

 成立控股子公司南京先宁医药，加速华东地区临床 CRO 布局：公司与创始人沈

佳（总经理）成立控股子公司南京先宁医药，此公司主要服务内容为创新药物 I-

IV 期、医疗器械及生物制品相关临床研究等业务；公司核心团队在华东地区拥

有丰富的合作医院和专家资源，在麻醉、镇痛、呼吸、肾内、内分泌、心血管、

风湿免疫、细胞治疗等领域合作 site 超 200 家，致力于完善华东地区临床 CRO

的布局。 

图 15：近期成立的控制子公司上海派思维新和南京先宁医药  

 
资料来源：公司公告，华西证券研究所 

2020 年公司临床 CRO 业务实现营业收入 2756 万元、生物分析业务 799 万元，

合计实现营业收入 3554 万元，同比增长 20.2%。公司通过“合伙人模式”加速进行

临床 CRO 和临床前 CRO 等创新药 CRO 业务布局，伴随业务布局的持续加速和新增客

户的拓展，展望未来 3 年，我们判断公司创新药 CRO 业务将处于高速增长中。 

图 16：公司临床 CRO 与生物分析业务收入（万元）   图 17：公司临床 CRO 与生物分析业务毛利率 

 

 

 
资料来源：公司公告，华西证券研究所  资料来源：公司公告，华西证券研究所 

3.存在显著预期差的高景气度仿制药 CRO 赛道，展望未来

3年公司仿制药 CRO业务将继续呈现高速增长 
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3.1.存在显著预期差的高景气度仿制药 CRO 赛道：具有高毛利

率、高速增长的特征 

2016 年 3 月，国务院办公厅印发《关于开展仿制药质量和疗效一致性评价的意

见》，对已批准上市的仿制药质量和疗效一致性评价工作作出部署，要求化学药品新

注册分类实施前批准上市的仿制药，凡未按照与原研药品质量和疗效一致原则审批的，

均须开展一致性评价。2017 年以后持续有药品陆续通过一致性评价或者视同通过一

致性评价，医保在 2018 年 11 月 15 日首次在国内进行“4+7”城市带量采购，后续

伴随着新增通过一致性评价药品的持续增多，国家医保局开启稳健推进仿制药带量采

购政策。 

表 1：国家前五轮仿制药集采基本情况 

项目  发布时间 联盟地区 
拟采购品种

数量  
中选品种数量 

单一品种最多

中标企业数量 

平均降

价  

第一轮 
2018年 11月 15

日 
11个城市 31 25 1 52% 

第一轮扩围 2019年 9月 1日 
在第一轮 11个城市的基

础上，增加 25个省份 
25 

25（与第一批

相同） 
3 59% 

第二轮 
2019年 12月 29

日 
31个省市 33 32 3 53% 

第三轮 2020年 7月 29日 31个省市 56 55 8 53% 

第四轮 2021年 1月 25日 31个省市 45 45 10 52% 

第五轮 2021年 6月 2日 31个省市 62 61 10 56% 

资料来源：公司招股说明书，华西证券研究所 

表 2：仿制药一致性评价相关政策  

时间  政策名称 颁发机构 主要内容 

2015.07 

《关于征求加快解决药品注

册申请积压问题的若干政策

意见的公告》 

原国家食品药品

监督管理总局 

提高仿制药审批标准，仿制药按与原研药质量和疗效一致的原则受理和

审评审批；严惩注册申报造假行为，加快临床急需药品的审批，引导申

请人理性申报 

2015.08 
《关于改革药品医疗器械审

评审批制度的意见》 
国务院 

提高仿制药质量，加快仿制药质量一致性评价；鼓励研究和创制新药，

鼓励以临床价值为导向的药物创新，优化创新药的审评审批程序，对临

床急需的创新药加快审评 

2016.03 

《国务院办公厅关于开展仿

制药质量和疗效一致性评价

的意见》 

国务院办公厅 

化学药品新注册分类实施前批准上市的仿制药，凡未按照与原研药品质

量和疗效一致原则审批的，均须开展一致性评价；参比制剂原则上首选

原研药品，也可以选用国际公认的同种药品；药品生产企业原则上应采

用体内生物等效性试验的方法进行一致性评价 

2016.03 

《关于发布普通口服固体制

剂参比制剂选择和确定等 3

个技术指导原则的通告》 

原国家食品药品

监督管理总局 

公布了普通口服固体制剂参比制剂选择和确定指导原则、普通口服固体

制剂溶出曲线测定与比较指导原则、以药动学参数为终点评价指标的化

学药物仿制药人体生物等效性研究技术指导原则 

2016.07 

《关于研制过程中所需研究

用对照药品一次性进口有关

事宜的公告》 

原国家食品药品

监督管理总局 

药品研发机构或药品生产企业在研究过程中，对已在中国境外上市但境

内未上市的药品，拟用于以中国境内药品注册为目的的研究中用于对照

药品的制剂或原料药、以仿制药质量和疗效一致性评价为目的的研究中

用于对照药品的化学药品制剂或原料药，可申请一次性进口 

2016.1 《医药工业发展规划指南》 

工业和信息化

部、国家发展和

改革委员会、科

学技术部、商务

部、国家卫生和

计划生育委员

会、原国家食品

调动医疗机构在医药创新上的积极性，提高新药临床研究水平，促进科

技成果转化和应用；全面提升基本药物质量水平，落实仿制药质量和疗

效一致性评价要求，完成国家基本药物口服固体制剂的一致性评价任务 
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药品监督管理总

局 

2017.02 
《“十三五”国家药品安全规

划》 
国务院 

批准上市的新药以解决临床问题为导向，具有明显的疗效；批准上市的

仿制药与原研药质量和疗效一致；分期分批对已上市的药品进行质量和

疗效一致性评价；鼓励企业对其他已上市品种开展一致性评价，加快推

进仿制药质量和疗效一致性评价 

2017.04 

《关于发布仿制药质量和疗

效一致性评价品种分类指导

意见的通告》 

原国家食品药品

监督管理总局 

针对进口仿制品种、国内仿制品种、改规格改剂型改盐基的仿制品种、

国内特有品种等品种分类做出指导意见 

2017.05 

《关于发布仿制药质量和疗

效一致性评价研制现场核查

指导原则等 4个指导原则的

通告》 

原国家食品药品

监督管理总局 

明确仿制药质量和疗效一致性评价的研制现场核查、生产现场核查、临

床试验数据核查和有因检测指导原则 

2017.08 

《关于仿制药质量和疗效一

致性评价工作有关事项的公

告》 

原国家食品药品

监督管理总局 

对生物等效性试验机构实行备案制管理，一致性评价中的生物等效性试

验可以在现有经认定的临床试验机构进行，也可以在其他具备条件的机

构进行 

2018.03 

《国务院办公厅关于改革完

善仿制药供应保障及使用政

策的意见》 

国务院办公厅 

将鼓励仿制的药品目录内的重点化学药品、生物药品关键共性技术研究

列入国家相关科技计划；按照鼓励新药创制和鼓励仿制药研发并重的原

则，研究完善与我国经济社会发展水平和产业发展阶段相适应的药品知

识产权保护制度；加快推进仿制药质量和疗效一致性评价工作，将与原

研药质量和疗效一致的仿制药纳入与原研药可相互替代药品目录，推动

仿制药产业国际化 

2018.12 

《国家药品监督管理局关于

仿制药质量和疗效一致性评

价的有关事项的公告》 

国家药品监督管

理局 

严格一致性评价审评审批工作，坚持仿制药与原研药质量和疗效一致的

审评原则，坚持标准不降低，按照现已发布的相关药物研发技术指导原

则开展技术审评；充分发挥市场机制作用，激发企业开展一致性评价的

积极性 

2020.02 
《关于深化医疗保障制度改

革的意见》 
国务院 

做好仿制药质量和疗效一致性评价受理与审评，通过完善医保支付标准

和药品招标采购机制，支持优质仿制药研发和使用，促进仿制药替代 

资料来源：公司招股说明书，华西证券研究所 

根据 CDE 年度审评报告，国内仿制药一致性评价申请数量处于高速增长中，即

2020 年一致性评价申请数量达到 1136 件、完成审评数量达到 577 件，相对 2019 年

的 559 件和 260 件，均呈现翻倍以上增长。另外我们根据米内网仿制药一致性评价

数据跟踪（口径与 CDE 统计略有差异），2021 年 1 月-11 月仿制药一致性申请数量

为 1973 件，同比增长 39.7%，继续呈现高速增长的趋势。综上，考虑到仿制药一致

性评价政策延续性以及目前仿制药集采累计集采品种数量仅为 221 个，同时参考国

内仿制药一致性评价申请数量依然处于高速增长中，我们判断：仿制药一致性评价

需求当前及未来 2~3年依然处于高速增长中。 
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图 18：CDE 收到的仿制药一致性评价申请数量（件）  图 19：CDE 完成审评的一致性评价申请数量（件） 

 

 

 
资料来源：CDE 年度审评报告，华西证券研究所  资料来源：CDE 年度审评报告，华西证券研究所 

仿制药 CRO 业务主要包括两部分业务：药学研究和 BE；其中药学研究业务主

要包括原料药和制剂的工艺、质量及稳定性研究，BE 部分主要包括生物等效性试验

研究及其相关样本的生物分析。国内仿制药 CRO 企业主要有阳光诺和、和泽医药、

新领先（太龙药业）、汉康医药（海特生物）、百诚医药、百诺医药等，统计发现，

2020 年合计实现营业收入 14.21 亿元，同比增长 39.7%，延续 2017 年以来的高速

增长；且我们关注到仿制药 CRO 毛利率水平相对较高，其整体毛利率水平处于

50%~70%区间中，处于高盈利能力中。统计发现，仿制药 CRO 公司在 2017-

2021H1 处于高速增长中，且毛利率水平处于较高的水平，整体反馈仿制药 CRO 赛

道处于高景气度中。 

图 20：仿制药相关 CRO 的药物研究及 BE服务情况 

 
资料来源：公司招股说明书，华西证券研究所 

表 3：国内仿制药 CRO 公司基本情况 

公司  成立时间 核心业务 2020年营业收入 

阳光诺和 2009年 药学研究服务及临床试验和生物分析服务 3.47亿元（yoy +48.74%) 

和泽医药 2006年 仿制药开发及一致性评价 2.88亿元（yoy +54.80%) 

新领先（太龙药业） 2005年 临床前药学研究、临床 CRO服务 2.39亿元（yoy +6.70%) 

汉康医药（海特生物） 1999年 药学研究与临床研究服务 2.25亿元（yoy +33.93%) 

百诚医药 2011年 临床前药学研究及临床服务 2.07亿元（yoy +32.50%) 

百诺医药 2000年 仿制药研发服务及自主研发转让 1.19亿元（yoy +41.67%) 

博济医药 2002年 
临床前研究服务、临床研究服务、其他咨询

服务以及 CDMO服务 
1.92亿元（yoy -1.54%) 

华威医药（百花村） 2000年 仿制药一体化研发平台 0.55亿元（yoy -75.97%) 

资料来源：公司招股说明书及公司公告，华西证券研究所 
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图 21：国内仿制药 CRO 业务 2017-2021H1 呈现高速增长的趋势  

 
资料来源：各公司公告，华西证券研究所（考虑到博济医药很大部分是创新药来构成以及华威医药出现管理上的波动，暂不考虑这

两家公司） 

图 22：国内仿制药 CRO 业务的毛利率情况   图 23：国内仿制药 CRO 业务的净利率情况 

 

 

 
资料来源：各公司公告，华西证券研究所  资料来源：各公司公告，华西证券研究所 

3.2.持续深耕仿制药 CRO业务，展望未来 3年将继续呈现高速

增长 

公司自 2009 年成立以来持续深耕仿制药 CRO 业务，目前已形成 “药物研究服

务+BE”的一体化服务平台。2017 年以来，受到国内仿制药一致性评价政策的推进以

及医保局稳健推进药品集中带量采购，公司作为国内仿制药 CRO 龙头，持续受益于

行业的高景气度，即 2020 年公司仿制药 CRO 业务（药学研究+BE）实现营业收入

3.10 亿元，同比增长 52.9%，另外 2021 年上半年药学研究业务实现营业收入 1.32

亿元，同比增长 27.1%，继续呈现高速增长，另外公司 2020 年底时仿制药 CRO 业

务在手订单规模为 9.92 亿元，也保证了未来 1~2 年业务的高速增长。展望未来 3年，

公司持续深耕仿制药 CRO 业务，将持续受益于仿制药集中带量采购带来的行业红利，

仿制药 CRO业务将延续高速增长的趋势。 
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表 4：公司 2020 年报仿制药CRO业务在手订单情况  

业务类型 药学研究服务 BE 

执行周期 3~5年 6~12月 

金额（亿元） 6.34 3.57 

资料来源：公司公告，华西证券研究所 

 

图 24：公司仿制药 CRO 业务收入及其增速（百万元）   图 25：公司仿制药 CRO 业务各细分的毛利率情况  

 

 

 
资料来源：各公司公告，华西证券研究所  资料来源：各公司公告，华西证券研究所 

图 26：公司合作客户情况 

 
资料来源：公司招股说明书，华西证券研究所 
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4.丰富的自主在研产品持续布局，为未来业绩增长带来潜

在动力 

公司除了开发客户指定的品种外，同时也在积极的储备自主研发产品，主要为多

肽类创新药、改良型新药以及难仿类型的仿制药。公司 2021 年前三季度研发支出为

0.36 亿元，同比增长 78.96%，占营业收入比重达到 10.5%，研发支出主要用于自主

立项的项目，目前已储备在研项目累计超过 80 个，其中 1 类创新药 7 个项目、改良

型新药 5 个项目、仿制药超过 70 个项目。展望未来，公司将持续丰富创新药、改良

型新药、仿制药的储备管线，为未来的业绩增长持续贡献业绩增量。 

图 27：公司自主产品布局情况 

 
资料来源：公司公告，华西证券研究所 

图 28：公司研发支出呈现高速增长的趋势 

 
资料来源：公司公告，华西证券研究所 

表 5：公司自主研发的创新药项目（1 类和2 类新药）情况 
序

号  
项目名称 类型  具体应用前景 预计总投资规模 累计投入金额 

进展或阶段性

成果  
拟达到目标 

自主产品

布局

多肽创新药

改良型新药

特色仿制药

 在研产品主要应用在镇痛、
肾病与透析、肿瘤辅助、
心脑血管、抗菌用药等适
应症领域（7项）

 预期未来每年滚动1-2个
IND申报

 在药物传递系统上开展技
术研发及产业转化研究，
以长效微球制剂、缓控释
制剂等为研发重点（5项）

 预期未来每年滚动1-2个
IND申报

 在研产品重点包括复杂注
射剂、复方制剂、局部递
送与透皮吸收药物、儿童
及罕见病用药及其他特殊
制剂等（超70项）
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1 

STC007 

（ST1902-

1/2/3） 

化药 1类 

尿毒症瘙痒、

术后镇痛、慢

性关节炎疼痛 

7,951,000.00 3,445,248.62 

动物实验进行

中，GLP 准备

中 

取得药物临床试验批

准通知书 

2 STS001 化药 1类 
慢性肾脏病贫

血 
14,430,000.00 1,890,761.15 

靶向化合物至

先导化合物阶

段 

取得药物临床试验批

准通知书 

3 STS002 化药 1类 

癌症恶病质、

生长激素缺乏

症 

13,350,000.00 1,643,896.32 

确立多个先导

化合物，并开

始基于药效药

代和初步体外

安全性的先导

化合物优化 

取得药物临床试验批

准通知书 

4 STS003 化药 1类 抗菌(痤疮) 9,921,000.00 1,298,143.09 分子筛选中 
取得药物临床试验批

准通知书 

5 NHKC-1 化学 2.3类 高血压 18,190,300.00 948,415.92 获得临床批件 取得药品注册批件 

6 ZPL-1 化药 2类 放化疗辅助 10,630,000.00 375,000.00 
小试工艺研究

中 

取得药物临床试验批

准通知书 

7 ZGL-1 化药 2类 放化疗辅助 9,905,000.00 375,000.00 
小试工艺研究

中 

取得药物临床试验批

准通知书 

8 NKH-1 化药 2类 心脑血管 3,594,500.00 375,000.00 
小试工艺研究

中 

取得药物临床试验批

准通知书 

9 ZDL-1 化药 2类 放化疗辅助 8,835,000.00 375,000.00 
小试工艺研究

中 

取得药物临床试验批

准通知书 

资料来源：公司公告，华西证券研究所 

表 6：公司自主研发的重点仿制药项目情况 

序

号  
项目名称 类型  具体应用前景 

预计总投资规

模  
累计投入金额 

进展或阶段性

成果  
拟达到目标 

1 
度他雄胺

胶囊 

化学仿制

药 4类药 

良性前列腺增生中重度症状，

降低急性尿潴留的手术风险 
5,999,000.00 3,853,462.45 临床试验 

取得药品注

册批件 

2 

复方甘草

酸苷片胶

囊 

化学仿制

药 4类药 

适用于慢性肝病，改善肝功能

异常，也可用于治疗湿疹、皮

肤炎、斑秃 

1,991,600.00 1,474,850.85 准备工艺验证 
取得药品注

册批件 

3 

复方缬沙

坦氨氯地

平片

（Ⅰ） 

化学仿制

药 4类药 

原发性高血压，单药计量不能

有效控制血压的患者 
11,010,100.00 2,793,318.17 完成工艺验证 

取得药品注

册批件 

4 
卡贝缩宫

素原料 

化学仿制

药 4类药 
推迟早产，保胎 8,526,300.00 4,006,957.89 申报准备中 

取得药品注

册批件 

5 

厄贝沙坦

氨氯地平

片 

化学仿制

药 3类药 
高血压 7,233,100.00 1,183,471.94 准备工艺交接 

取得药品注

册批件 

6 

甲苯磺酸

艾多沙班

原料药及

片 

化学仿制

药 4类药 

针对高风险因素的成年人卒中

和体循环栓塞，治疗静脉血栓

和肺栓塞，预防诚信静脉血

栓。临床较比目前上市抗凝药

物效果更好 

2,607,000.00 1,324,562.77 小试工艺研究 
取得药品注

册批件 

7 
阿加曲班

注射液 

化学仿制

药 4类药 

适用于发病 48小时内缺血性

脑梗死急性期冰心神经症状、

日常活动的改善 

3,243,400.00 3,141,592.57 完成工艺验证 
取得药品注

册批件 

8 醋酸阿托 化学仿制 推迟早产，保胎 5,886,600.00 1,233,530.16 小试已完成 取得药品注
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西班 药 4类药 册批件 

9 

依折麦布

辛伐他汀

片 

化学仿制

药 4类药 
原发性高胆固醇症 2,227,300.00 3,224,830.39 开展中 

取得药品注

册批件 

10 

复方奥美

拉唑碳酸

氢钠胶囊 

化学仿制

药 4类药 

十二指肠溃疡、胃食管反流、

糜烂性食管炎 
2,761,800.00 2,895,993.28 完成工艺验证 

取得药品注

册批件 

11 
双醋瑞因

胶囊 

化学仿制

药 4类药 

治疗退行性关节疾病，骨关节

炎及相关疾病，改善骨关节炎

及相关疾病引起的疼痛和关节

功能障碍等症状 

5,984,300.00 508,338.06 小试工艺研究 
取得药品注

册批件 

12 替度鲁肽 
化学仿制

药 3类药 
绝经后骨质疏松 8,625,000.00 485,212.70 

工艺路线研究

中 

取得药品注

册批件 

13 
醋酸去氨

加压素片 

化学仿制

药 4类药 
尿崩症，夜间遗尿症。 8,474,400.00 539,768.10 小试工艺研究 

取得药品注

册批件 

14 

二甲双胍

恩格列净

片(Ⅰ) 

化学仿制

药 4类药 

首选单用二甲双胍片单纯饮食

控制以及体育锻炼无效的 2型

糖尿病，特别是肥胖的 2型糖

尿病，本品与胰岛素合用减少

胰岛用量，与磺酰脲类降血糖

药合用，具有协同作用 

8,081,000.00 999,423.91 准备工艺交接 
取得药品注

册批件 

15 
米库氯铵

注射液 

化学仿制

药 4类药 

神经肌肉阻滞剂 ，全身麻醉

辅助用药，骨骼肌松弛，便于

气管插管和机械通气 

3,798,200.00 1,680,276.41 完成转移方案 
取得药品注

册批件 

16 赛洛多辛 
化学仿制

药 4类药 

用于治疗良性前列腺增生症引

起的症状和体征 
7,906,500.00 648,025.16 准备工艺交接 

取得药品注

册批件 

17 
间苯三酚

注射液 

化学仿制

药 3类药 

消化系统和胆道功能障碍引起

的急性痉挛性疼痛 
2,496,000.00 734,340.73 中试阶段研究 

取得药品注

册批件 

18 

维生素

K1注射

液 

化学仿制

药 3类药 
维生素 K缺乏引起的出血 5,161,700.00 1,621,119.44 小试工艺研究 

取得药品注

册批件 

19 
吲哚布芬

原料 
/ 抗凝药 2,773,300.00 297,072.58 准备工艺交接 

取得药品注

册批件 

20 利那洛肽 
化学仿制

药 3类药 

可用于治疗便秘型肠易激综合

征（IBS-C）和慢性特发性便

秘（CIC）成年患者。 

11,607,300.00 231,239.02 
工艺路线研究

中 

取得药品注

册批件 

21 
盐酸贝那

普利片 

化学仿制

药 4类药 

各期高血压，充血性心力衰

竭，对洋地黄或利尿剂反应不

佳的充血性心力衰竭病人的辅

助治疗 

5,760,500.00 1,121,059.46 完成工艺验证 
取得药品注

册批件 

资料来源：公司公告，华西证券研究所 

5.盈利预测和估值 

5.1.盈利预测 

核心假设： 
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（1） 药物发现和药学研究服务：考虑到仿制药 CRO 赛道依然处于高景气度

中和公司订单依然处于高速增长中，预测 2021-2023 年增速分别为

28.0%/25.0%/25.0%； 预 测 2021-2023 年 毛 利 率 分 别 为

65.0%/65.0%/65.0%。 

（2） 临床试验和生物分析服务：考虑到国内创新药研发依然处于高景气度中

及其衍生的临床 CRO 和生物分析需求处于高速增长中，且考虑到公司

加速布局临床 CRO 和生物分析业务，预测 2021-2023 年增速分别为

65.0%/55.0%/50.0%； 预 测 2021-2023 年 毛 利 率 分 别 为

39.0%/41.0%/43.0%。 

表 7：公司业绩拆分情况（百万元） 

  2018 2019 2020 2021E 2022E 2023E 

药物发现和药学研究服务             

        收入 73 127 205 262 328 410 

  yoy 132.8% 75.1% 61.0% 28.0% 25.0% 25.0% 

        毛利 39 65 120 170 213 266 

        毛利率(%) 54.1% 51.3% 58.4% 65.0% 65.0% 65.0% 

临床试验和生物分析服务             

        收入 62 106 142 234 363 545 

  yoy 1185.7% 70.8% 33.9% 65.0% 55.0% 50.0% 

        毛利 18 42 52 91 149 234 

        毛利率(%) 28.7% 39.4% 36.9% 39.0% 41.0% 43.0% 

其他              

        收入 0.0 0.3 0.6 1.0 1.5 2.0 

  yoy 200.0% 800.0% 103.7% 81.8% 50.0% 33.3% 

        毛利 0.0 0.1 0.3 0.5 0.7 0.9 

        毛利率(%) 42.4% 45.9% 49.6% 45.0% 45.0% 45.0% 

合计              

        收入 135 234 347 497 692 956 

  yoy 273.9% 73.2% 48.7% 43.2% 39.2% 38.1% 

        毛利 57 107 172 262 363 501 

        毛利率(%) 42.4% 45.9% 49.6% 52.7% 52.4% 52.4% 

资料来源：公司官网资料和公告，华西证券研究所 

5.2.投资建议 

公司持续深耕仿制药 CRO 业务，同时战略加码创新药 CRO 业务和逐渐丰富自

主产品布局为未来业绩增长贡献核心增长动力，我们预测 21-23 年营收分别为

4.97/6.92/9.56 亿元， EPS 分别为 1.38/1.91/2.64 元，对应 2021 年 12 月 13 日

122.00 元/股收盘价，PE 分别为 88.64/63.79/46.19，首次覆盖、给予公司“买入”

评级。 

表 8：公司盈利预测及估值 

财务摘要 2019A 2020A 2021E 2022E 2023E 

营业收入(百万元) 234  347  497  692  956  

YoY（%） 73.2% 48.7% 43.2% 39.2% 38.1% 
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归母净利润(百万元) 47  72  110  153  211  

YoY（%） 128.8% 52.9% 51.9% 39.0% 38.1% 

毛利率（%） 45.9% 49.6% 52.7% 52.4% 52.4% 

每股收益（元） 0.79  1.21  1.38  1.91  2.64  

ROE 40.6% 38.3% 13.1% 15.3% 17.4% 

市盈率 154.43  100.83  88.64  63.79  46.19  

资料来源：Wind，华西证券研究所 

表 9：可比公司估值情况（20211213） 

代码 公司 
股价（元/

股） 
2020EPS 2021EPS 2022EPS 2020PE 2021PE 2022PE 

603259.SH 药明康德 135.28 1.21 1.51 2 112 90 68 

603127.SH 昭衍新药 124.18 0.83 1.18 1.57 150 105 79 

688202.SH 美迪西 530.05 2.09 4.40 7.47 254 120 71 

平均  172 105 73 

688621.SH 阳光诺和 122.00 1.21 1.38 1.91 101 89 64 

资料来源：Wind，华西证券研究所（注释：可比公司药明康德、昭衍新药、美迪西数据来自于 Wind 一致性预期） 

6.风险提示 

（1） 核心技术骨干及管理层流失风险：CRO 行业作为人力密集型行业，商业模式

高度依赖核心技术股东及管理层，若出现核心人员的流失，公司未必能及时招募、

培训合适的替代人员，有可能会对公司业务造成不利影响。 

（2） 仿制药 CRO行业存在未来不确定风险：当前仿制药 CRO 赛道仍然处于高景

气度，但未来考虑到政策的不确定性，未来行业趋势有不确定性。 

（3） 战略布局的临床 CRO 业务和生物分析业务未来具有不确定：随着医药行业

的不断发展，行业内的人才竞争将日趋激烈，如果公司未来在发展前景、薪酬福

利、工作环境等方面无法保持持续的竞争力，可能存在公司在新业务布局会低于

预期。 

（4） 汇率波动风险：考虑到公司业务主要来源于海外，且以美元等外币计价，汇

率波动对公司盈利能力有一定程度的影响。 

（5） 新型冠状病毒疫情影响：新型冠状病毒疫情未来蔓延趋势具有不确定性，或

对公司的正常经营活动造成影响。 
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财务报表和主要财务比率 
[Table_Finance]           利润表（百万元） 2020A 2021E 2022E 2023E  现金流量表（百万元） 2020A 2021E 2022E 2023E 

营业总收入 347 497 692 956  净利润 74 113 156 216 

YoY(%) 48.7% 43.2% 39.2% 38.1%  折旧和摊销 15 6 8 7 

营业成本 175 235 330 455  营运资金变动 -29 40 -3 40 

营业税金及附加 1 1 1 2  经营活动现金流 63 165 169 272 

销售费用 9 13 17 24  资本开支 -27 -56 -84 -70 

管理费用 44 64 88 122  投资 -9 0 0 0 

财务费用 1 0 0 0  投资活动现金流 -36 -56 -83 -69 

资产减值损失 0 0 0 0  股权募资 0 538 0 0 

投资收益 0 1 1 1  债务募资 12 -24 0 0 

营业利润 83 128 179 249  筹资活动现金流 6 514 0 0 

营业外收支 -1 0 0 0  现金净流量 33 624 86 203 

利润总额 82 128 179 249  主要财务指标 2020A 2021E 2022E 2023E 

所得税  8 15 22 32  成长能力     

净利润 74 113 156 216  营业收入增长率 48.7% 43.2% 39.2% 38.1% 

归属于母公司净利润 72 110 153 211  净利润增长率 52.9% 51.9% 39.0% 38.1% 

YoY(%) 52.9% 51.9% 39.0% 38.1%  盈利能力     

每股收益 1.21 1.38 1.91 2.64  毛利率 49.6% 52.7% 52.4% 52.4% 

资产负债表（百万元） 2020A 2021E 2022E 2023E  净利润率 21.4% 22.6% 22.6% 22.6% 

货币资金 109 733 819 1,022  总资产收益率 ROA 18.8% 9.9% 11.3% 12.2% 

预付款项 16 24 32 45  净资产收益率 ROE 38.3% 13.1% 15.3% 17.4% 

存货 6 8 11 15  偿债能力     

其他流动资产 132 180 243 331  流动比率 1.37 3.49 3.19 2.84 

流动资产合计 263 945 1,105 1,414  速动比率 0.95 3.22 2.81 2.51 

长期股权投资 0 0 0 0  现金比率 0.57 2.71 2.36 2.05 

固定资产 75 120 189 246  资产负债率 49.9% 24.2% 25.6% 28.9% 

无形资产 4 6 9 12  经营效率     

非流动资产合计 122 173 248 312  总资产周转率 0.90 0.45 0.51 0.55 

资产合计 385 1,118 1,353 1,725  每股指标（元）     

短期借款 24 0 0 0  每股收益 1.21 1.38 1.91 2.64 

应付账款及票据 14 24 30 44  每股净资产 3.15 10.51 12.46 15.15 

其他流动负债 155 247 317 455  每股经营现金流 1.05 2.07 2.12 3.40 

流动负债合计 192 270 347 498  每股股利 0.00 0.00 0.00 0.00 

长期借款 0 0 0 0  估值分析     

其他长期负债 0 0 0 0  PE 100.83 88.64 63.79 46.19 

非流动负债合计 0 0 0 0  PB 0.00 11.61 9.79 8.05 

负债合计 192 270 347 498       

股本 60 80 80 80       

少数股东权益 4 6 10 15       

股东权益合计 193 847 1,007 1,227       

负债和股东权益合计 385 1,118 1,353 1,725       

资料来源：公司公告，华西证券研究所 
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