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第一章 基本情况 

1.1 基本信息 

我国人口基数庞大，医疗卫生市场需求潜力巨大，全国医药卫生总费用增长

迅速， GDP占比也呈上升趋势。因此，人们一般认为医药卫生行业是永远的朝阳

行业，成为持续的投资热点之一。 

目前，我国医药卫生行业存在着药品品种低水平重复严重、仿制药质量和疗

效普遍较差、药价虚高、医药监管体系落后、医药创新能力差、创新动力不足等

等严重的问题，造成“看病难，看病贵”的现象，这些问题严重影响了医药卫生

保障体系的建设和行业的发展。为解决这些问题，国家已经开始实施一系列重大

医药卫生体系改革，包括进行注册制度改革，实施药品上市许可持有人制度试点

改革，进行仿制药质量和疗效一致性评价，化学药品注册分类改革等。 

本项目是为了研发药物并在中国大陆完成相应的药物申请注册，以及将来能

够实现持有药品生产许可证、实现销售而设立。与之相关，中国医疗产品供应链

正面临质量标准的全面提升： 

1）药品、医疗器械注册审批制度全面改革，审评审批标准全面向欧美最高

标准看齐，创新药、市场亟需的产品有望获得加速审批； 

2）仿制药一致性再评价势在必行，推动已上市药品质量快速提升； 

3）“两票制”逐步落地、“营改增”加重代理渠道税票处理难度，医药流

通行业迎来集中度快速提升的第二次浪潮； 

4）药品上市许可持有人制度的确立和实施。 

未来几年，医疗产品供给端质量标准全面提升，唯有创新型企业强者恒强。 

无论如何，中国有庞大的消费人群，与之对应的庞大临床受试群体；中国拥

有全球具竞争力的中间体和原料药制造技术和低成本优势；随着中国企业实力提

升，未来中国制造中会升级为中国创造，行业发展前景良好。 

本项目开发的目的，首先是为了因应国家医药行业的改革，尤其是药品注册

制度改革，充分利用药品上市许可持有人制度，抓住有利时机，把握机会，成为

某些重要的药品品种的上市许可持有人；其次，也是为了向晨光公司下属制药企

业提供品种；此外，充分利用晨光生物在天然产物提取技术方面的优势，为晨光

生物天然产物提取方面提供产品，提高利润，深化市场。为此，本项目拟成立一
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家新的药物研发公司，开发、注册申报一系列药物品种，并成为某些品种的持有

人，同时向晨光生物未来的制药业务提供品种、技术和人才。 

为了尽快拿到生产批文，节约费用，在本项目实施的前期，将偏重于开发不

需要进行临床研究的、也不需要开展生物等效性（BE）研究、直接报产的品种；

在公司成立2周年以后，逐步增加符合晨光生物需求的品种；再以后，开始创新

药物的开发。计划在短时间内，最好在2018年到2021年间，完成计划开发（或目

标开发）的仿制药品种的申报。 

 

1.2 主要股东情况 

项目的主要股东包括两个方面，一是晨光生物科技集团股份有限公司；二是

以黄少林为首的技术管理团队。 

（一）股东“晨光生物科技集团股份有限公司”（以下简称“晨光生物”） 

晨光生物科技集团股份有限公司（简称晨光生物，证券代码300138），是以

农产品为原料进行天然植物有效成分提取的出口创汇型企业，拥有18家子（分）

公司，主要研制和生产天然色素、天然香辛料提取物和精油、天然营养及药用提

取物、油脂和蛋白等四大系列80多种产品。 

晨光生物是农业产业化国家重点龙头企业、国家高新技术企业、国家技术创

新示范企业、国家“守合同重信用”企业、全国工业品牌培育示范企业、全国工

业企业知识产权运用标杆；建有国家认定企业技术中心、博士后科研工作站、院

士工作站、省级工程技术研究中心等科研平台；拥有131项国家专利技术、3项国

家重点新产品、31项省部级科技成果；荣获21项省部级以上科技奖励，其中“辣

椒红、辣椒素连续生产技术和装备研发及产业化”2011年获中国轻工业联合会科

技进步一等奖；“天然番茄红素生产关键技术开发与应用”2012年获中国轻工业

联合会技术发明一等奖；“棉籽综合利用关键技术创新及产业化”2013年获河北

省科技进步一等奖；“辣椒精深加工质量控制关键技术研究与产业化”2013年获

全国商业科技进步特等奖；“辣椒天然产物高值化提取分离关键技术与产业化

”2014年获国家科技进步二等奖。2010年至2013年连续四年荣获省部级企业管理

现代化创新成果一等奖。2012年荣获国家级企业管理现代化创新成果一等奖。

2013年荣获河北省政府质量奖。  

历经十余年创业，晨光生物依靠自身实力提升了中国辣椒红色素生产在世界
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上的地位，使中国一跃成为世界辣椒红色素生产强国，生产模式从无到有，不断

超越，已步入国际最先进行列。公司先后通过了国家实验室（CNAS）认可、ISO9001

认证、ISO22000认证、ISO14000认证、OHSAS18000认证、KOSHER认证、HALAL认

证、FAMI-QS认证、CMS认证、SEDEX认证、美国FDA产品注册以及知识产权管理体

系认证。公司产品符合联合国粮农组织、世界卫生组织及国家标准要求，产品远

销欧洲、美洲、澳洲及日、韩、南亚、东南亚、非洲部分国家和地区，出口创汇

连年居中国植物提取物行业前列。  

股东晨光公司作为本项目的主要投资人，既负责本项目资金的投入，也承担

管理责任，拥有控股地位。 

（二）股东“技术及管理团队” 

以黄少林为首的技术管理团队，包括但不限于黄少林等科研及科研管理人员。 

向公司提供项目立项、技术管理、部分项目的技术、公司前5年运营的项目

初步计划及费用初步计划。 

 

1.3 组织结构 

在团队的基础上完善和加强各相关专业（合成、分析、制剂、药理、市场、

财务、行政等）力量，搭建现代企业组织搭建合理的架构。 
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1.4 高管团队 
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黄少林，药物化学专业，硕士。有二十年的新药开发和管理实践，独立负责

主持或独立立项或参加开发过多个仿制药及新药，包括1类创新药；熟悉仿制药

及新药研发的整个程序和过程；熟悉药物注册审批政策、技术指导原则；熟悉药

物研发公司的筹建、管理。组织及亲自撰写、申报了多项各类科技基金。共有“

颐神养脑胶囊的产业化开发”等项目获得批准；并对项目研究的全过程进行跟踪

管理，以及主讲部分项目的结题报告。 

本人在工作及研究生期间，参与或负责开发的新药或仿制药项目数十项。其

中有化药1.1类项目，如：β2受体激动剂川丁特罗，正在开发的全新结构的双效

镇痛药，糖尿病并发症全新化合物新药等。也有3~6类的化药和少量的中药品种

，如：盐酸马布特罗原料及片剂、氯雷他定盐酸伪麻黄碱缓释片、盐酸头孢吡肟

及其注射剂、甲磺酸帕珠沙星原料及制剂、匹伐他汀钙原料及制剂„„等项目。 

在担任北京京卫信康医药科技发展有限公司合成部主任期间，主要承担原料

药的试生产、部门管理、新项目立项、原料药小试工艺的设计及完成。完成了门

冬氨酸钾、门冬氨酸镁、无菌维生素C等项目的试生产，有原料药中试及工业化

生产的经验。较深入了解原料药的生产及GMP管理。其中门冬氨酸钾、门冬氨酸

镁的合成工艺已申请专利，本人为第一发明人。 

本人的发明专利有：作为第一发明人：CN101234992；CN101239925。其他：

CN102908352A；CN102964273A；201310534930；201310534927.9等。 

1.5 战略规划 

为响应国家医药行业的改革步伐，尤其是药品注册制度改革步伐，充分利用

药品上市许可持有人制度，抓住有利时机，成为某些重要的药品品种的上市许可

持有人。经过团队通过调研立项了本项目，并计划成为其中至少7个甚至更多个

品种的上市许可持有人。 

本项目也为晨光生物未来的制药业务提供品种，并承担晨光生物立项的药物

品种的研究开发工作。充分利用晨光生物在天然产物提取技术方面的优势，为晨

光生物天然产物提取方面提供产品和技术，以及为晨光生物已有产品提高利润、

深化市场承担力所能及的工作。 

本项目将做成一个以医药高技术为依托的技术创新型高科技企业。在目前主

要成为化学仿制药上市许可持有人的基础上，逐步开展高难度的、有一定技术门
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槛的仿制药研发；同时，开发、上市临床需要的创新药物。总之，本项目是以服

务中国人民，乃至世界人民的健康为目的的，具有广阔的市场前景。 
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第二章 主营业务 

2.1 基本情况 

2.1.1 收入及构成 

本项目的主营业务收入大体分为以下部分： 

（1）研发技术/成果转让收入； 

（2）接受其他公司委托技术开发所产生的收益。 

2.1.2 产业化实施计划 

    在产品研发的过程中就与生产进行紧密对接。每一产品在研究的过程中首先

要考虑生产可行性；其次，每一产品都需要到实际生产车间进行中试放大及验证

性试产，至少连续生产三批，保证工艺稳定、可靠、质量可控。 

2.2 行业、市场与竞争分析 

2.2.1 行业分析 

医药卫生需求是刚性需求，医药卫生行业是永远的朝阳产业。根据国家卫生

与计划生育委员会 2014 年 4月 26 日公布的《2013 中国卫生统计年鉴》，1978 

年全国卫生总费用仅 110.21 亿元，占当年 GDP 的 3.02%；2000 年全国卫生总

费用 4,586.63 亿元，占当年 GDP的 4.62%；2012 年全国卫生总费用 27,846.84 

亿元，占当年 GDP 的 5.36%。 

 

我国七大类医药工业总产值在“十一五”期间复合增长率达到 23.31%，进

入“十二五”仍然保持快速增长势头，在 2011 年及 2012 年分别增长了 

26.50%和 20.10%，2013 年达 22,297 亿元，同比增长 18.79%。 
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2040年我国60岁以上人口比例预计将达到28%，仍有巨大上升空间，60岁以

上老年人才是医疗需求的主力；恶性肿瘤、糖尿病、心脑血管等慢性疾病发病率

快速上升，对新一代疗效更好、副作用更小的治疗方案需求十分迫切，驱动产业

创新。从国际比较经验看，处于人口加速老龄化阶段，卫生总费用GDP占比仍将

持续提升。 

中国有庞大的消费人群，与之对应的庞大临床受试群体；中国拥有全球具竞

争力的中间体和原料药制造技术和低成本；随着中国企业实力提升，未来中国制

造中会出现中国创造，我们坚定看好行业发展前景。 

我国终端药品销售情况 

 

我国终端市场药物销售构成 

 



-8- 

我国医疗支出GDP占比、人均卫生费用、医师密度、病床数等都落后于中等

发达国家，提升空间大。 

部分国家医疗卫生费用占GDP比例 

 

部分国家人均医疗卫生费用对比 

 

医药的需求按照消费层次划分可以分为刚性需求和弹性需求；按照种类划分

可以分为医药产品需求和医疗服务需求。 

医药的刚性需求是指满足大部分国民基础救治的医疗保障，刚性需求不是一

成不变的，与人口结构的变化，疾病谱的变迁密切相关。我国人口老年化加剧，

肥胖人群增多等都将驱动医药刚性需求的上升。到2040年我国60岁以上人口的比

例预计将达到28%，65岁以上老年人的年均医疗开销是青壮年的3倍，老年化社会

对医疗资源的需求十分巨大。 

我国人口老龄化趋势 
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不同年龄段的年均医疗费用 

 

随着经济发展，生活节奏的加快，中国与世界都将面对慢性病负担比率逐渐

增高的问题。目前中国明确诊断的慢性病患者超过2.6亿人。影响慢病的主要社

会决定因素包括工业化、城镇化和老龄化。 

我国终端药品销售情况 

 

除了人口老龄化，疾病谱的迁移导致的刚性用药需求外，随着国民收入水平

的提高以及消费观念的改变，人们追求的是用疗效更好、副作用更小的高端药物

、创新技术，我们将其定义为对医药的弹性需求。最具代表性的领域是抗体生物

药、精准医疗、互联网医疗等。 

精准医疗市场规模预测 
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全球互联网医疗投资额 

 

我国制药企业数量过多 

 

制药工业集中度依然偏低 
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2015年，我国制药企业数量达到7,116家，但是规模均偏小，国内2005年工

业百强的市场集中度为36%，到2013年市场集中度提升到45%，但是和全球百强药

企80%以上的集中度相比，市场依然比较分散。 

我国医药制造内外资收入占比 

 

我国医药制造内外资利润占比 

 

2.2.2 竞争分析 

 2018年年底前，各大药企将专注于各自持有的盈利品种的一致性评价，以

及之前开发项目的完善工作。  

 规模较小的研发机构由于国家对仿制药一致性评价和临床试验数据核查

严格，将向各自持有的品种补充实验数据，已转让的品种完善投入较大

的精力。  

 国家将控制仿制品种的注册数量，最近文件显示，每个品种大约控制在10

家左右，药企将遭遇大洗牌。在13亿人的巨大市场中，每个品种只有10

家药个生产，必将产生较大的利润。  

 药品上市许可持有人制度：作为药品上市许可持有人可以委托不同具有生

产资质的药厂进行生产，未来如国家限制过度仿制，药品项目在市场上

的生命周期将延长。 
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2.3 商业模式 

2.3.1 开发策略 

药物开发是一个费时、费力、费钱的浩大工程。在欧美发达国家，一个创新

药的开发费用目前已高达20亿美元以上，同时需要耗费十余年时间，需要大量药

理、分析、合成、制剂、临床等各类专业人才。在我国，目前开发一个创新药物

，也需要数亿元人民币的投入，近十到十余年的时间。就本项目而言，最重要的

目的是在各制药企业、各研发单位忙于开展一致性评价期间，完成一些重大产品

的注册（是申报生产），这也是本项目的根本开发策略。 

国家在此次药品医疗器械注册制度改革中，明确指出，将会控制每个药品品

种的注册数量，从各方面信息来看，将来每一品种注册数量最大的可能是控制在

10家左右，公司的研发立项应选择现在注册数量少的品种。 

由于通过一致性评价的项目将实现与原研品同等竞价竞争，为此，在开发过

程中，公司将严格按照一致性评价进行开发。 

2.3.2 盈利模式 

对外转让研发技术或成本形成的收入，以及对外提供技术服务产生的收入。 

 

第三章 内控及管理 

3.1 机构设置 

机构设置如下： 
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药
理
研
究
室

合
成
研
究
室

分
析
研
究
室

制
剂
研
究
室

政
府
事
务

药
物
注
册

信
息
调
研

知
识
产
权

项
目
管
理

行政中心

市
场
部

销
售
部

人
力
资
源
部

财
务
部

办
公
室
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董事会

植
化
研
究
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除上图外，如有需要，不排除在总经理之外，副总经理之上，设立技术委员会，

聘请知名专家担任委员。 

3.2 管理规范 

按照实际需要，将拟定各类管理制度及SOP。包括：仪器设备使用SOP； 

行政管理制度（如考勤制度、休假制度、安全卫生管理制度、仓储管理制度

等、入职培训制度、离职交接制度等、合同审批制度）； 

财务管理制度（如借款管理制度、报销管理制度、财务审批制度等）； 

实验室管理制度（如安全卫生管理制度、危险品管理制度、实验记录管理制

度、仪器设备使用维护管理制度等）； 

项目管理制度（如项目管理规范、项目成果奖励制度等）。 

3.3 激励与限制 

1、关于激励 

公司对员工采取激励为主，惩罚为辅的管理措施。 

公司分别向技术部门和职能部门的员工提供技术通道和管理通道两条晋升

途径，每年对员工总考核一次，考核内容包括绩效、素质等。对于考核成绩在前

20%者，予以晋升一级，其工资待遇同时提升。每月对工作绩效显著的，月考核

排名靠前的员工，实行现金奖励。 

2、关于限制 

对于每一员工，都需要签订保密协议；对于重点员工，签订竞业禁止协议。

对于年总考核排名最后 5%的员工，予以辞退。 
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第四章 财务分析、预测 

4.1 财务分析 

4.1.1 资金投入预算                                单位：万元 

序  号 2017 年 2018 年 2019 年 2020 年 2021 年 

一、固定资产投资（含研

发设备投资） 
400.00  20.00  20.00  20.00  20.00  

二 、创新药项目         -            -    -    40.00  100.00  

三、仿制药项目 460.00  758.00  1,839.00  1,570.00  1,118.00  

四、管理费用 321.80  341.80  363.80  388.00  388.00  

总 计： 1,181.80  1,119.80  2,222.80  2,018.00  1,626.00  

 

管理费用预算  2017 年   2018 年   2019 年   2020 年   2021 年  

1. 工资     200.00    220.00     242.00       266.20       266.20  

2. 仪器设备维修维护      10.00     10.00      10.00        10.00        10.00  

3. 电费       5.00      5.00       5.00         5.00         5.00  

4. 水费       1.20      1.20       1.20         1.20         1.20  

5. 专利申请、审核、评估

等 
      3.00      3.00       3.00         3.00         3.00  

6. 名片印刷制作       0.30      0.30       0.30         0.30         0.30  

7. 网络、电话费       1.30      1.30       1.30         1.30         1.30  

8. 交通费       3.50      3.50       3.50         3.50         3.50  

9. 业务招待费       9.50      9.50       9.50         9.50         9.50  

10. 差旅费      10.00     10.00      10.00        10.00        10.00  

11. 房租      70.00     70.00      70.00        70.00        70.00  

12. 专家咨询及其他       8.00      8.00       8.00         8.00         8.00  

合计：     321.80    341.80     363.80       388.00       388.00  

4.1.2 收入预估 

年份及收入预估（万元） 

项目 2017 年 2018 年 2019 年 2020 年 2021 年 

研发技术/成果转让收入    500.00     800.00   1,500.00   3,419.00   4,652.72  

技术服务等收入    400.00     400.00     400.00     400.00     400.00  

合 计    900.00   1,200.00   1,900.00   3,819.00   5,052.72  
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第五章 风险及控制 

5.1 技术风险 

研发过程可能会控制不严，产生技术瑕疵或错误，甚至导致注册申请被驳回。

对此，通过在制度及行动上加强监管予以避免。包括：成立强大的项目管理部，

由高水平、有丰富经验的、责任心强的技术人员担任项目管理负责人。对于每一

实验，在一周内完成实验核查。核查通过的，予以签字确认；不通过的，及时重

做。对实验一次性通过率高的技术人员予以奖励，对通过率低的予以惩戒。并且

用制度予以固定。 

项目管理团队将悉心介入项目研发管理，以保障项目研发质量。 

5.2 所开发的药品品种与其他单位发生重复的风险 

国家很可能将每一药品品种生产批文控制一定范围内。项目在品种立项的时

候，能够确保已有生产批文在 3家以内，但是，随着时间的推移，无法确认是否

有其他单位也在开发相同的品种，如有，则产生重复的风险，甚至于可能在公司

注册时超过国家规定的数量，出现注册风险。对此，公司将通过风险分散，开发

多个品种予以避免。同时，将严密关注 CDE 收审情况，对于还在开发过程中，而

CDE 已经有多家以上注册申请的品种，及时予以终止。 

5.3 资金投入回收时间较长 

在本项目的运行中，计划向外转让一部分项目成果，取得一定资金来支持项

目的总体运行完成；但医药研发的投入时间长、经济交易见效慢是普遍特点。届

时将由股东晨光生物科技集团股份有限公司对项目资金投入进行支持。 
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第六章 项目综合评价 

6.1 社会评价 

本项目是一个具有极大社会价值的项目。我们知道，国内目前的仿制药与原

研相比，在疗效及安全性上有一定的差距，本项目开发的品种将严格按照一致性

评价进行开发，向患者提供优质的药品。项目成果完成上市后，将按照目前价格

的60%甚至更多的价格进行销售，将为患者及医保基金减轻压力做一定的贡献，

为人民看病贵问题的解决出一份力。此外，本项目正常运行后，将会启动一些创

新药项目的研究开发，向人民提供临床急需而目前又缺乏的药品。 

6.2 存在问题与建议 

本项目成功的机会窗口较短，时间较为紧张，需要抓紧推进。 

6.3 总体结论及建议 

总体而言，本项目是一个具有重大经济效益和社会效益的项目，项目本身可

以自己造血，产生巨大的经济效益；同时又能够为晨光生物未来进入医药行业提

供必需的药品品种，建议立即实施启动。 


