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第一节 重要提示 

1 本年度报告摘要来自年度报告全文，为全面了解本公司的经营成果、财务状况及未来发展规

划，投资者应当到 www.sse.com.cn 网站仔细阅读年度报告全文。 

2 重大风险提示 

公司已经在本报告中阐述了可能存在的风险，请参阅第四节管理层讨论与分析等有关章节中关于

公司可能面临的风险因素的内容。敬请投资者注意投资风险，审慎作出投资决定。 

3 本公司董事会、监事会及董事、监事、高级管理人员保证年度报告内容的真实性、准确性、

完整性，不存在虚假记载、误导性陈述或重大遗漏，并承担个别和连带的法律责任。 

 

4 公司全体董事出席董事会会议。 

 

5 毕马威华振会计师事务所（特殊普通合伙）为本公司出具了标准无保留意见的审计报告。 

 

6 公司上市时未盈利且尚未实现盈利 

□是 √否  
 

7 董事会决议通过的本报告期利润分配预案或公积金转增股本预案 

根据公司年审会计师毕马威华振会计师事务所（特殊普通合伙）出具的《审计报告》，公司2021

年度实现归属于上市公司股东的净利润为21,958,284.55元，母公司实现净利润 72,893,330.19元，

截至2021年12月31日，母公司的未分配利润为142,905,441.12元，合并报表未分配利润为

19,614,471.25元。 

根据中国证监会《关于进一步落实上市公司现金分红有关事项的通知》(证监发[2012]37号)、

《上市公司监管指引第3号——上市公司现金分红》以及《公司章程》、《未来三年股东分红回报规

划（2019-2021）》等相关规定，因公司预计在2022年度拟继续加大研发投入，为保障公司正常生

产经营和未来发展，公司2021年度拟不进行利润分配和资本公积转增股本。 

8 是否存在公司治理特殊安排等重要事项 

□适用 √不适用  

第二节 公司基本情况 

1 公司简介 

公司股票简况 

√适用 □不适用  

公司股票简况 

股票种类 
股票上市交易所

及板块 
股票简称 股票代码 变更前股票简称 

A股 
上海证券交易所

科创板 
微芯生物 688321 不适用 

 

公司存托凭证简况 

□适用 √不适用  



 

联系人和联系方式 

联系人和联系方式 董事会秘书（信息披露境内代表） 证券事务代表 

姓名 海鸥 卢曾玲 

办公地址 
深圳市南山区高新中一道生物孵化基

地2号楼601-606室 

深圳市南山区高新中一道

生物孵化基地2号楼

601-606室 

电话 0755-26952070 0755-26952070 

电子信箱 ir@chipscreen.com ir@chipscreen.com 

 

2 报告期公司主要业务简介 

(一) 主要业务、主要产品或服务情况 

公司产品均为自主研究发现与开发的新分子实体且作用机制新颖的原创新药。已获批上市的

国家 1 类原创新药西达本胺（商品名为“爱谱沙®/Epidaza®”），其是全球首个亚型选择性组蛋白去

乙酰化酶（HDAC）抑制剂；已获批上市的国家 1 类原创新药西格列他钠（商品名为“双洛平

®/Bilessglu®”），其是全球首个获批治疗 2 型糖尿病的 PPAR 全激动剂；处于临床阶段的国家 1 类

原创新药、三通路肿瘤靶向抑制剂西奥罗尼；国家 1 类原创新药、高选择性 JAK3 激酶抑制剂 

CS12192。上述产品具有多种适应症拓展潜力，在多项适应症领域正在进行全球同步开发与商业化。

此外，公司储备了一系列独家发现的新分子实体的候选药物 20 余项。 

截止目前，公司的在研产品管线如下：



药物名称 作用机制 适应症 上市申请 上市 来源 商业化权力

2013.02 2014.12

2018.11 2019.11

中 国

美国

广泛期小细胞肺癌

联合AK104

2019.09 2021.10

临床III期

外周T细胞淋巴瘤

（难治复发）

西达本胺

（爱谱沙
®
）

 

Chidamide

(Tucidinostat)

表观遗传调控剂

免疫调控剂

亚型选择性HDACi

(HDAC 1,2,3,10)

临床前 临床I期 临床II期

乳腺癌

（HR+/联合AI）

弥漫大B细胞淋巴瘤

（一线/联合标准治疗）

非小细胞肺癌

（恩沃利单抗KN035）

非小细胞肺癌

（百济BGC-A317）

CS12192
JAK3/JAK1/TBK1

选择性激酶抑制剂

类风湿关节炎(中国）

多发性硬化症

炎症性肠病

GVHD（美国）

小细胞肺癌

（三线/单药）

自主研发、

独家发现

中国大陆、

中国香港

2型糖尿病

（联合二甲双胍）

非酒精性脂肪性肝炎

西格列他钠

（双洛平®）

Chiglitazar

(Carfloglitazar)

新型胰岛素增敏剂

非TZD类构型限制性

PPAR 全激动剂

2型糖尿病

（饮食运动控制不佳）

软组织肉瘤（STS）

自主研发、

独家发现
全球

自主研发、

独家发现
全球

卵巢癌

（铂耐药/联合化疗）
肝癌

（二线/单药）

淋巴瘤

（单药或联合西达本胺）
三阴乳腺癌

（单药及联合用药）

西奥罗尼

Chiauranib

三通路靶向激酶

抑制剂

（Auroa B/VEGFRs/

CSF1R）

自主研发、

独家发现
全球

 



CS23546 PD-L1二聚体拮抗剂 肿瘤

CS27100 SHP2抑制剂 肿瘤

CS271011 肝靶向TRb选择性激 代谢性疾病

CS17919 ASK1抑制剂 代谢性疾病

CD12001 蛋白酶抑制剂 抗病毒

CD60001 RNA聚合酶抑制剂 抗病毒

CS53001 P53变构调控剂 肿瘤

CS60001 Ras变构调控剂 肿瘤

CD70001 ATR抑制剂 肿瘤

甲基化酶调控剂 肿瘤

CD17001 RNA合成调控剂 肿瘤

CSXY0003 T细胞衔接型抗体 肿瘤

CSXY0004 肿瘤特异型单抗 肿瘤

CSXY0001
免疫检查点抗体融合

蛋白
肿瘤

CSXY0002 免疫调节型ADC

自主研发、

独家发现
全球

肿瘤

CS70001
脑部TRb选择性激动

剂
中枢神经疾病

CD40001 神经保护剂 中枢神经疾病

CS32582 TYK2选择性抑制剂 自身免疫性疾病

CD80001

 



1.上市及在研品种 

西达本胺 

西达本胺是公司独家发现的表观遗传调控剂类药物，是全球首个亚型选择性组蛋白去乙酰化

酶（HDAC）抑制剂和全球首个获批治疗外周 T 细胞淋巴瘤的口服药物。其发现、研究过程及临床

引用发表于多本国际国内知名期刊，西达本胺化合物中国发明专利于 2017 年获得国家知识产权局

和世界知识产权组织联合颁发的“中国专利金奖”。目前，西达本胺已有两个适应症成功在国内获

批上市，分别用于治疗外周 T 细胞淋巴瘤和乳腺癌；有两个适应症成功在日本获批上市，分别用

于治疗成年人白血病和外周 T 细胞淋巴瘤。西达本胺是中国首个获批治疗外周 T 细胞淋巴瘤的药

物。目前，公司正在开展的西达本胺注册临床试验包括西达本胺联合 R-CHOP 治疗初治、MYC/BCL2 

双表达弥漫大 B 细胞淋巴瘤的 III 期临床试验、西达本胺联合恩沃利单抗治疗经 PD-1 抑制剂治

疗进展或复发的非小细胞肺癌的 II 期临床试验和联合百济 BCG-317 治疗非小细胞肺癌 II 期临床试

验。随着西达本胺在弥漫大 B 细胞淋巴瘤 III 期临床试验和非小细胞肺癌不同患者人群的临床试验

的持续推进，西达本胺的适应症范围将不断扩大，预计可实现销售规模的长期增长。截至报告期

末，西达本胺已惠及近万名淋巴瘤患者和乳腺癌患者,累计销售 12 亿元，公司开展的后续免费用

药项目累计向患者赠药 6.5 万盒。 

西格列他钠 

西格列他钠是公司自主设计、合成、筛选和开发的新一代胰岛素增敏剂和糖脂能量代谢综合

调控剂类药物，于 2021 年 10 月在中国获批上市，是全球首个获批上市的 PPAR 全激动剂，其机

制新颖的针对 2 型糖尿病的治疗药物，不但可以控制血糖，还可以治疗糖尿病患者伴随的脂代谢

紊乱。西格列他钠的研发成功是我国真正原创的降糖药物研发从零到一历史性的突破，标志着我

国也具有研发新型降糖药物的能力，是我国糖尿病药物研发史上的重要里程碑事件。目前，公司

正在开展的西格列他钠注册临床试验包括西格列他钠联合二甲双胍治疗经二甲双胍单药控制不佳

的 2 型糖尿病患者 III 期临床试验和西格列他钠治疗非酒精性脂肪性肝炎（NASH）伴甘油三酯

升高和胰岛素抵抗患者的 II 期临床试验。 

西奥罗尼 

西奥罗尼是公司自主设计和研发的三通路多靶点激酶抑制剂，可选择性抑制 Aurora B、CSF1R 

和 VEGFR/PDGFR/c-Kit 等多个激酶靶点。目前，公司正在全球同步开发西奥罗尼。公司在中国开

展的西奥罗尼注册临床试验包括西奥罗尼治疗经过 2 线系统化疗后疾病进展或复发的小细胞肺癌

Ⅲ期临床试验、西奥罗尼联合紫杉醇治疗铂难治或铂耐药复发卵巢癌的 III 期临床试验、西奥罗尼

治疗晚期肝细胞癌的 II 期临床试验、西奥罗尼单药/联合西达本胺治疗非霍奇金淋巴瘤的 II 期临床

试验、西奥罗尼胶囊单药或联合方案在蒽环类和紫杉类治疗失败的晚期三阴性乳腺癌患者的 II 期

临床试验、西奥罗尼治疗标准治疗失败的晚期或不可手术切除的软组织肉瘤患者的 II 期临床试验、

西奥罗尼联合 AK104 治疗一线含铂化疗联合 PD1/PDL1 抑制剂治疗方案失败的广泛期小细胞肺癌

的 Ib/II 期临床试验。其中，西奥罗尼治疗小细胞肺癌和卵巢癌的适应症均被国家药品监督管理局

药品审评中心（CDE）纳入“突破性治疗品种”。公司在美国开展的临床试验包括西奥罗尼单药用于

治疗小细胞肺癌的临床 1b/II 期试验，其已获 FDA 孤儿药资格认定。 

CS12192 

CS12192 是公司自主设计和研发的具有全球专利保护的高选择性 JAK3 激酶抑制剂，同时部分

抑制 JAK1 和 TBK1 激酶，在研的适应症为自身免疫性疾病。自身免疫性疾病是一类以局部或全身

性异常炎症免疫反应为特征的炎症免疫性疾病。根据美国自身免疫性疾病协会的统计数据，目前

已经有超过 100 种疾病类型属于自身免疫性疾病，常见的自身免疫性疾病包括类风湿性关节炎、

强直性脊柱炎、银屑病、系统性红斑狼疮、多发性硬化症、炎症性肠炎等。目前，公司正在全球

同步开发 CS12192。公司在国内开展的 CS12192 临床试验为治疗类风湿性关节炎 I 期临床试验 ，

在美国则已获批开展用于治疗移植物抗宿主病的 I 期临床试验。 



2.早期研发布局产品情况 

公司早期研发中心目前分为三个组成部分：深圳小分子早期研发中心、成都小分子早期研发

中心和成都大分子早期研发中心（微芯新域）。公司目前有一系列独家发现的处于早期及临床前研

究阶段的新分子实体的候选药物近 20 项，主要为 CS271011、CS23546、CS32582 等。 

CS23546：小分子 PD-L1 二聚体拮抗剂是一款可口服、高效活性候选分子，动物试验研究显示

出良好的药代和抗肿瘤免疫药效特征，计划 2022 年 Q4-2023 年 Q1 左右中美双报申请 IND。 

CS271011（原代码：CS27109）：靶向肝脏的 TRβ高选择性激动剂，正在开展临床前药学、药

理毒理等系统评价，拟治疗的适应症包括高胆固醇血症和非酒精性脂肪性肝炎，计划 2023 年申请

IND。 

CS32582：Tyk2 选择性抑制剂，拟针对银屑病等自身免疫性疾病治疗，开展以申报为目标的

临床前评价，计划 2023 年申报 IND。 

CS17919：ASK1 激酶抑制剂，单药或联合方案在不同的代谢性疾病模型（慢性肾病、非酒精

性脂肪性肝炎等）上取得了初步药效。 

公司在自身免疫性疾病领域，除银屑病项目在快速推进外，还针对其他慢性炎症相关靶点进

行立项研究；在抗病毒和退行性疾病（CNS 系统疾病）两个新的治疗领域，公司也逐步开展了早

期研发项目；在其它针对不同疾病的多种靶点上，也获得了活性先导分子，并取得了动物药效验

证，目前正在进行成药性的改进优化，有望不断提供进入临床开发的各类新型药物；在大分子领

域，启动了针对抗肿瘤治疗的新型单抗、双抗以及抗体偶联药物（ADC）的早期开发研究。 

上述早期研发项目的持续推进，将为公司的后续产品链扩充和持续发展提供有力支持。 

 

(二) 主要经营模式 

公司是一家有机整合了早期研究、临床开发、产品开发及 GMP 生产、药政事务及药物警戒、

营销、商业及市场准入、产品战略及商务拓展、知识产权，以核心技术为创新研发引擎，丰富的

原创新药产品线为基础的可持续发展的现代生物医药（biopharma）企业。公司的主要经营模式具

体如下： 

 1.研发模式  

公司原创新药的研发主要分为早期探索性研究阶段、化学基因组学评价阶段、临床前研究阶

段、产品开发阶段、临床开发阶段和上市后持续研究阶段六部分。 

公司创新药物的研发基于自主建立的“基于化学基因组学的集成式药物发现及早期评价平台”

核心技术，首先通过基于现代生物医学发现所揭示的分子病理信息，利用化学基因组学及相关生

物信息学技术等探索性研究进行靶点发现或确认，通过计算机辅助药物设计及基于片段的化学库

合成、建立体外活性筛选方法（高通量筛选）、早期体内活性评价模型、基因组学及生物标志物研

究等技术手段进行循环式的发现过程，最终得到活性适中、选择性高、毒副作用小、模式差异化

大且可口服吸收的候选药物分子。 

筛选出的先导药物分子随即进入临床前综合评价阶段；经过充分的临床前综合评价，在动物

或体外试验中证明了有效性和安全性后，公司开始申请进入临床研究。经国家药监局备案批准后，

公司严格遵循相关规定开展临床 I 期-临床 III 期试验。I 期临床试验是探索初步的人体药代动力

学及安全性、耐受性特征，II 期临床试验是初步确认药物的疗效和安全性，III 期临床试验则是全

面考察候选药物在患者中的疗效和安全性。临床试验结束后，公司根据临床试验情况，决定是否

提出新药上市申请。新药上市后，公司需要根据安全性情况主动开展重点监测，并按要求对监测

数据进行汇总、分析、评价和报告。 

2.采购模式 

公司下设采购部，按照 GMP 管理规范的要求对主要起始物料、辅料、包装材料进行采购。公

司根据物料对产品质量影响程度的大小将物料分为关键物料 A 级、关键物料 B 级和一般物料等



三类，其中对于关键物料 A 级和关键物料 B 级的采购需要选择经质量保证部门评估、审计、批

准的合格供应商按批准的请购单进行采购；公司研发部门所用的化学试剂、关键耗材由研发部门

自行按需采购；生产用的设施和设备、检验用的仪器由使用部门提出申请，审批后采购。 

3.生产模式 

（1）西达本胺 

公司产品西达本胺片的生产基地位于深圳坪山新区锦绣东路 21 号，该产基地已通过环评审查

以及 GMP 认证，并严格按照 GMP 要求和药品质量标准组织生产。公司采用按计划生产和订单控

制生产相结合方式统筹安排，即生产部根据公司全年产品需求量制定全年生产品种及批次计划，

同时根据公司销售需求及安全库存情况制定详细的批次计划。如遇到临时订单按照流程追加临时

生产计划。公司生产过程中，质量保证部门全程参与质量保证活动，对关键的工序和中间产品严

格执行审核、放行程序。公司对每一批产品必须进行检验，检验合格、生产过程确认合格、质量

控制环节确认合格后，方可产品放行，只有经过放行的产品才能对外销售。 

（2）西格列他钠 

公司西格列他钠片由成都微芯药业有限公司生产，其生产地址为成都市高新区康强一路 298

号；该生产基地已取得成都市环保局排污许可证，于 2021 年 6 月 29 日取得四川省药品监督管理

局药品 GMP 现场检查结果通知书，检查结论为符合《药品生产质量管理规范（2010 年修订）》和

附录要求；成都微芯药业有限公司采用计划生产和订单控制生产相结合的统筹计划生产模式，即

根据公司全年产品需求量及安全库存情况制定年度、月度生产批次计划并按计划实施生产，如遇

临时订单则按照规范追加相应生产计划。公司质量保证部门参与药品生产所有质量活动，并按

GMP 规定对药品生产质量活动进行连续监督。公司每批产品在确保生产、检验均符合相关法规、

药品注册要求和质量标准后由公司质量受权人进行产品放行审核，只有经过公司质量受权人放行

的产品才能对外销售。 

4.销售模式 

（1）销售部门设置  

公司设立了肿瘤产品事业部和代谢病产品事业部负责公司已上市产品西达本胺和西格列他钠

的学术推广和销售。肿瘤产品事业部和代谢病产品事业部均下设有市场部、医学事务部和销售部，

肿瘤及代谢病产品事业部另下设销售队伍效力（SFE）部门。市场部主要负责制定和规划产品的市

场策略和营销布局。医学事务部主要负责从科学的角度指导药品推广和知识教育并辅助销售市场

提供专业的医学支持，以及与临床专家合作开展上市后的多种临床研究。销售部主要负责执行市

场及医学策略，按照合规的要求开展各项推广活动。其中肿瘤产品事业部的销售部包含东区、南

区、西区、北区和中区五个大区，代谢病产品事业部的销售部包含东北、华北、华东、华中、西

区和南区六个大区。SFE 部门则主要负责数据管理、整理和制定激励政策。 

另外，公司设立商业与市场准入部负责经销商的选择和管理、销售合同的签订、商业渠道的

供货和回款。 

（2）产品销售及市场推广模式 

A.西达本胺 

报告期内，公司对肿瘤产品西达本胺的销售管理体系进行战略调整，以市场需求为出发点，

以服务患者为中心，根据疾病领域采取分线结合并线的管理模式来合理配置资源，以融合学术推

广、商务拓展与市场准入、科研合作的布局，以强大、专业的医学专家团队和全面、精准的医学

服务团队力争进一步更好的满足广大患者的需求。 

B.西格列他钠 

西格列他钠片的市场推广采用自营+合作推广的模式。对于自营推广模式覆盖的区域，公司由

自营团队负责专业化学术推广合作。 

    报告期内，代谢病事业部以临床需求为基础，制定了“重塑抵抗观念”和“区隔传统增敏剂”



两大核心策略。与合作伙伴（浙江海正药业）紧密合作，通过举办胰岛素抵抗系类论坛、产品系

列上市会、病例征集等市场项目，推动胰岛素抵抗观念的再建立，传递双洛平®产品关键信息。并

积极开拓院外销售渠道，建立内部销售管理考核机制，有力地推动了产品上市后的销售工作。同

时，公司于 2021 年开展了西格列他钠上市后的一项注册研究，一项 II 期研究，为探索双洛平®联

合用药方案、拓展适应症积极布局。 

5.对外授权许可模式 

专利技术授权是指专利技术所有权人（授权方，Licensor）将拥有的专利或者技术，以合同的

形式授权第三方（被许可方，Licensee）使用在他们商品或者研发过程中，并向第三方收取相应的

费用的形式。 

公司的专利技术授权许可模式采用“许可费+里程碑收入+收益分成”的方式，其中许可费是指

专利许可协议签订后，被许可方向授权方支付的初始费用，里程碑收入是指被许可方到达/完成合

同约定的阶段/成果时，被许可方需要支付授权方相应的里程碑费用；收益分成是指授权方有权按

照合同约定的分成比例分享被许可方未来的专利再授权收益或者产品销售收入。 

 

(三) 所处行业情况 

1. 行业的发展阶段、基本特点、主要技术门槛 

生物医药行业是关系国计民生的重要行业，与国家经济发展密切相关。随着对外开放的深入

和全球化进程，中国医药行业已经从满足自身的基本治疗需求发展，开始向国际医药研发先进水

平接近，并积极参与全球化竞争。虽然中国医药市场在全球占比较高，但是国内生物医药企业的

个体规模相对较小，市场规模和营利水平之间差距显著，即使排名前列的龙头企业相比国际大型

同行仍差距不小，主要原因包括中国的支付市场绝大部分用于满足基本药物需求、行业分散度高、

个体企业的创新能力和全球竞争力较低。 

在国家行业政策和跨国企业的双重压力下，中国生物医药行业正处于一个加剧分化和优胜劣

汰的关键阶段，技术积累和核心竞争力成为决定性的因素。医药行业的技术障碍除了受制于整体

的基础研究水平和产出外，行业内部的经验积累是重要的软实力因素，中国长期以来以仿制药为

主，在创新药领域的经验获得主要来自近二十年海外人才的回归，本土培养的专业人才从总体数

量和能力上还不足以与国际同行真正竞争，需要持续加强核心技术建设和研发投入，从而实现行

业技术水平和营利能力的同步成长，在全球市场占据应有的地位。 

 

2. 公司所处的行业地位分析及其变化情况 

公司专注对人类生命健康造成严重威胁的恶性肿瘤、代谢性疾病、自身免疫性疾病、中枢神

经系统疾病及抗病毒五大领域的原创新药研发，致力于为患者提供可承受的、临床亟需的、具有

革命性疗效的创新机制药物。公司作为高成长性的原创新药企业，具有源源不断的新药上市能力

以及可持续的业绩增长能力，根据公司已公开的财务数据显示，公司的毛利率在 95%以上，营业

收入逐年稳定增长，是为数不多盈利的原创新药企业。 

药物的临床前研究能力，尤其是从靶点确认至临床前综合评价的早期研发能力，代表着创新

药公司的核心竞争力和技术实力。目前国内可比公司的产品来源包括自主研发和合作开发。自主

研发模式即自行主导完成创新药物从靶点确认、发现新分子实体至临床前综合评价、从临床试验

至获批上市的整个药物研发流程。该类研发模式对企业的核心研发能力要求极高，往往意味着公

司已经具备了完整的创新药研发能力。合作开发模式即其他公司（经常是国外创新药企业）已经

完成创新药的临床前开发工作，并已在其他国家开展临床试验研究或递交上市，该公司将位于中

国等地区的商业权利授权给中国公司，由其在被授权地区开展临床试验并最终实现上市销售。 

中国 me-too、me-better 类（跟踪模仿）新药虽然在解决国人用药价格上发挥着积极和重要



的作用，临床开发风险可控，但这类新药面临的重大挑战是在临床注册和市场选择上的风险：同

一类型产品的赛道过于拥挤、医保容量有限，最终主要以价格竞争为主，以至于有些 me-too 新

药面临着是否要继续进行临床开发的抉择。公司自创立至今 21 年中，坚持以原创新药为主导的研

发理念和道路，虽然这类新药的临床开发风险大，周期相对长，但核心是针对特定治疗领域尚未

满足的临床需求提供全新或革命性的治疗手段。这类产品在临床注册和市场竞争的风险相对较低，

生命周期较长，但市场导入期也较长。在公司核心竞争力“基于化学基因组学技术平台的新药分

子发现与早期评价平台”及临床开发综合策略支撑下，原创肿瘤新药西达本胺已有两个适应症获

批上市并继续开展其他适应症的临床后期开发、原创糖尿病新药西格列他钠已有一个适应症获批

上市并继续开展其他适应症的临床后期开发、原创肿瘤新药西奥罗尼已开展两个适应症的 III 期临

床开发并被 CDE 纳入“突破性治疗品种”，显示出公司在原创新药从头研发的科学与风险控制能力，

也在创新药行业具有较好的声誉和社会影响力。 

 

3. 报告期内新技术、新产业、新业态、新模式的发展情况和未来发展趋势 

（1）我国市场还存在较大的尚未满足的临床需求，亟待创新药来满足 

随着医药行业的发展和进步，新研究、新发现和新疗法持续出现，但在部分疾病领域仍然存

在缺乏特效药、复发率高、生存期短或终身服药等问题。此外，研发创新能力强大的跨国大型药

企依靠品牌优势和临床必需新药，占据了我国高端主流医院的用药市场，享受药价上的单独定价

权利，获得丰厚的利润。而受制于起步晚以及资金、人才等因素的限制，我国医药企业原始创新

能力薄弱，绝大多数医药企业的研发停留在仿制药的水平，依靠低价销售仿制药取得竞争优势，

创新药企业也以仿创为主，生产销售 Me-too、Me-better 药物，缺乏原创药物，研发滞后且不能

满足新的临床需要。因此，我国市场仍然存在较大的尚未满足的临床需求，亟需为患者提供可承

受的创新机制的治疗药物。 

（2）医疗医药产业政策变革和资本市场支持推动创新药行业发展 

近年来，国内发布一系列创新药物领域的支持政策，随着“优先审评”、“快速通道”、“突破

性治疗”、“有条件批准”等特殊审评审批通道的开通，创新药的审评审批速度得以大幅提高。自

2018 年以来，国家药品监督管理局不断加快新药审评审批，新药获批数量远超以往，2020 年，我

国 1 类创新药及进口原研药获批数量达到 92 个，呈现喷涌态势。近年来，优先审评制度的完善，

促进创新药以更快的速度成为我国患者的治疗选项。未来，我国创新药有望继续保持较快的获批

速度。 

图：2018-2020 年 CDE 批准的创新药数量 

 



数据来源：国家药品监督管理局药品审评中心 

创新药及创新技术已成为产业资本追逐的热点，以公司为代表的优质本土创新药企业能够持

续在一级市场获得融资以及在美国、港股或 A 股等资本市场上市，为新药研发提供了重要的资本

支持。此外，大量海归人员不断回国就业，为国内新药研发企业带来国际一流水准的研发人员。 

在政策、资本、人才等多方因素共同促进下，研发实力突出、新药创制能力强的医药企业将

脱颖而出，药企的研发战略、市场战略将迎来大的转型，创新药企将受益于政策利好从而迎来前

所未有的发展机遇。中国国内创新药企业的推出产品将会从创新层次较低的 Me-too、Me-better 

药物转向创新层次较高的 First in class 和 Best in class 药物。 

（3）公司科创能力受国家、全球行业认可 

2021 年 3 月，西奥罗尼治疗卵巢癌的适应症被国家药品监督管理局药品审评中心（CDE）纳

入“突破性治疗品种”； 

2021 年 5 月，西达本胺作为医药领域重大创新科技成果，入选国家科学技术部主办的 2021

全国科技活动周“百年回望：中国共产党领导科技发展”献礼建党百年展览； 

2021 年 6 月，微芯生物荣膺央视主导的“科创板价值 50 强”榜单； 

2021 年 7 月，中国科学院院刊《Science Bulletin》（科学通报，影响因子 11.780）期刊以封面

故事及两篇背靠背文章发表了分别由两位中国临床专家纪立农教授和贾伟平教授牵头的西格列他

钠与安慰剂对照、与西格列汀对照在 2 型糖尿病（T2DM）患者的确证性 III 期临床试验结果，并

同期还刊登了国际著名胰岛素抵抗研究和糖尿病临床专家、美国德州大学糖尿病中心主任 De 

Fronzo 教授就两项 III 期临床试验结果及意义的评论文章； 

2021 年 9 月，西奥罗尼获得美国食品药品监督管理局(FDA)授予孤儿药资格认定，用于治疗小

细胞肺癌（SCLC）； 

2021 年 10 月，西达本胺作为医药领域重大创新科技成果，受邀参加由科技部、国家发展改

革委、财政部、军委装备发展部、军委科技委、北京市人民政府共同主办的“十三五”科技成果展，

并亮相央视新闻联播； 

2021 年 11 月，微芯生物董事长鲁先平博士荣获北美华人生物医药协会颁发的 2021 年度方瑞

贤生命科学奖（2021 CABS K. Fong Award in Life Sciences）。 

 

3 公司主要会计数据和财务指标 

3.1 近 3 年的主要会计数据和财务指标 

单位：元  币种：人民币 

 
2021年 2020年 

本年比上年 

增减(%) 
2019年 

总资产 1,894,406,023.56 1,726,271,014.19 9.74 1,691,422,545.15 

归属于上市公

司股东的净资

产 

1,417,613,558.22 1,493,829,887.04 -5.10 1,446,326,740.16 

营业收入 430,449,990.57 269,469,784.74 59.74 173,800,400.62 

扣除与主营业

务无关的业务

收入和不具备

商业实质的收

入后的营业收

入 

430,450,000 269,469,800   / 

归属于上市公

司股东的净利
21,958,284.55 31,045,971.89 -29.27 19,421,886.44 



润 

归属于上市公

司股东的扣除

非经常性损益

的净利润 

-3,906,539.08 5,570,723.26 -170.13 13,786,049.47 

经营活动产生

的现金流量净

额 

124,783,166.51 93,619,221.86 33.29 -24,553,118.03 

加权平均净资

产收益率（%） 
1.50 2.12 

减少0.62个百分

点 
2.41 

基本每股收益

（元／股） 
0.0537 0.0757 -29.06 0.05 

稀释每股收益

（元／股） 
0.0536 0.0757 -29.19 0.05 

研发投入占营

业收入的比例

（%） 

54.44 50.94 
增加3.50个百分

点 
45.02 

 

3.2 报告期分季度的主要会计数据 

单位：元  币种：人民币 

 
第一季度 

（1-3 月份） 

第二季度 

（4-6 月份） 

第三季度 

（7-9 月份） 

第四季度 

（10-12 月份） 

营业收入 75,304,640.64 108,002,649.80 93,238,675.42 153,904,024.71 

归属于上市公司股

东的净利润 
-7,343,828.23 191,497.35 -17,102,574.21 46,213,189.64 

归属于上市公司股

东的扣除非经常性

损益后的净利润 

-12,871,240.95 -1,926,061.75 -28,874,455.83 39,765,219.45 

经营活动产生的现

金流量净额 
24,644,409.03 -6,949,254.79 38,644,339.86 68,443,672.41 

 

季度数据与已披露定期报告数据差异说明 

□适用  √不适用  

4 股东情况 

4.1 普通股股东总数、表决权恢复的优先股股东总数和持有特别表决权股份的股东总数及前 10 

名股东情况 

单位: 股 

截至报告期末普通股股东总数(户) 20,941 

年度报告披露日前上一月末的普通股股东总数(户) 20,687 

截至报告期末表决权恢复的优先股股东总数（户） 0 

年度报告披露日前上一月末表决权恢复的优先股股东总数（户） 0 

截至报告期末持有特别表决权股份的股东总数（户） 0 

年度报告披露日前上一月末持有特别表决权股份的股东总数（户） 0 



前十名股东持股情况 

股东名称 

（全称） 

报告期内增

减 

期末持股数

量 

比例

(%) 

持有有限售

条件股份数

量 

包含

转融

通借

出股

份的

限售

股份

数量 

质押、标记

或冻结情况 

股东 

性质 
股份 

状态 

数

量 

博奥生物集团有

限公司 
0 42,919,572 10.45 42,919,572 0 无 0 

国有

法人 

深圳市海粤门生

物科技开发有限

公司 

0 22,936,008 5.58 22,936,008 0 无 0 

境内

非国

有法

人 

LU XIANPING 54,500 22,239,625 5.41 22,185,125 0 无 0 

境外

自然

人 

深圳海德睿博投

资有限公司 
0 19,817,445 4.83 19,817,445 0 无 0 

境内

非国

有法

人 

Vertex Technology 

Fund (III) Ltd 
-2,859,648 17,745,902 4.32 0 0 无 0 

境外

法人 

深圳市海德康成

投资合伙企业（有

限合伙） 

0 15,285,290 3.72 15,285,290 0 无 0 

境内

非国

有法

人 

深圳市海德睿远

企业管理合伙企

业（有限合伙） 

0 12,533,849 3.05 12,533,849 0 无 0 

境内

非国

有法

人 

深圳市海德睿达

企业管理合伙企

业（有限合伙） 

0 12,533,849 3.05 12,533,849 0 无 0 

境内

非国

有法

人 

深圳市海德鑫成

企业管理合伙企

业（有限合伙） 

0 9,416,540 2.29 9,416,540 0 无 0 

境内

非国

有法

人 



广东红土创业投

资管理有限公司

－深圳市人才创

新创业一号股权

投资基金（有限合

伙） 

0 9,009,724 2.19 0 0 无 0 

境内

非国

有法

人 

上述股东关联关系或一致行动的说明 

1. Vertex 的实际控制人同时间接控制  LAV 

One50％的股权；2.公司未知其他流通股股东

之间是否存在关联关系或属于一致行动。 

表决权恢复的优先股股东及持股数量的说明 不适用 

存托凭证持有人情况 

□适用 √不适用  

截至报告期末表决权数量前十名股东情况表 

√适用 □不适用  

单位:股 

序

号 
股东名称 

持股数量 

表决权数量 

表决

权比

例 

报告期内表

决权增减 

表决权受

到限制的

情况 
普通股 

特别表决

权股份 

1 
博奥生物集团

有限公司 
42,919,572 0 42,919,572 10.45 0 无 

2 

深圳市海粤门

生物科技开发

有限公司 

22,936,008 0 22,936,008 5.58 0 无 

3 LU XIANPING 22,239,625 0 22,239,625 5.41 54,500 无 

4 
深圳海德睿博

投资有限公司 
19,817,445 0 19,817,445 4.83 0 无 

5 

Vertex 

Technology 

Fund (III) 

Ltd 

17,745,902 0 17,745,902 4.32 -2,859,648 无 

6 

深圳市海德康

成投资合伙企

业（有限合伙） 

15,285,290 0 15,285,290 3.72 0 无 

7 

深圳市海德睿

远企业管理合

伙企业（有限

合伙） 

12,533,849 0 12,533,849 3.05 0 无 

8 

深圳市海德睿

达企业管理合

伙企业（有限

合伙） 

12,533,849 0 12,533,849 3.05 0 无 

9 
深圳市海德鑫

成企业管理合
9,416,540 0 9,416,540 2.29 0 无 



伙企业（有限

合伙） 

10 

广东红土创业

投资管理有限

公司－深圳市

人才创新创业

一号股权投资

基金（有限合

伙） 

9,009,724 0 9,009,724 2.19 0 无 

合

计 
/ 184,437,804   184,437,804 / / / 

4.2 公司与控股股东之间的产权及控制关系的方框图 

√适用  □不适用  

 

 

4.3 公司与实际控制人之间的产权及控制关系的方框图 

√适用  □不适用  

 

4.4 报告期末公司优先股股东总数及前 10 名股东情况 

□适用 √不适用  



5 公司债券情况 

□适用 √不适用  

第三节 重要事项 

1 公司应当根据重要性原则，披露报告期内公司经营情况的重大变化，以及报告期内发生的对

公司经营情况有重大影响和预计未来会有重大影响的事项。   

报告期内，公司实现营业收入 430,449,990.57 元，较上年同期增长 59.74%；公司营业成本

21,578,422.08 元，较上年同期增长 60.14%。归属于上市公司股东的净利润 21,958,284.55 元，

较上年同期减少 29.19%。 

 

2 公司年度报告披露后存在退市风险警示或终止上市情形的，应当披露导致退市风险警示或终

止上市情形的原因。 

□适用  √不适用  

 

 

 


