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新版 GMP 带来跨越式发展机遇 

 
 

事    项 

2 月 15 日我们参加了东富龙举办的投资者见面会，并与公司高管进行了交流。 

东富龙为国内民营医用冻干龙头，主营医用冻干机及冻干系统的研发、设计、

生产、销售和服务，国内冻干机市场份额第一。2010 年前三季度实现营业收入

3.67 亿元，净利润 1.07 亿元。 

主要观点 

一、新版 GMP 推高冻干企业改造投入，为公司跨越式发展提供了历史机遇。

新版 GMP 将于 3 月 1 日起施行，无菌药品部分是新版 GMP 对 98 版 GMP 作

实质性修改最多的部分,也是需要相应改动硬件最多的部分。目前国内共 491

家药企拥有冻干产品生产批文，其中 298 家是 2005 年前购买的设备，都不符

合新版 GMP 要求，必须进行改造，预计冻干系统市场将在 2012 年启动，2013

年市场规模扩大至 50-60 亿。 

二、演绎国际化进程，分享产业转移盛宴。公司 2004 年开始国际化之路，采

取了“农村包围城市”的策略：先开拓印度市场，然后撬动俄罗斯、拉美市场，

最后打入文化背景差异最大的欧洲和北美，力争实现国际销售收入占总营业收

入 50%以上，成为全球冻干领域前 3 强。国际间的产业转移是一个连续、动态

的过程。公司冻干技术达到国际先进水平，满足欧美市场的认证标准，价格仅

为进口产品的一半，性价比优势突出，产业转移的不断重演将为公司发展提供

长期动力。 

三、致力于成为冻干工程系统方案提供商。未来注射剂生产将沿着自动化+隔

离化的趋势发展。从单一生产冻干机，到自动进出料系统和无菌隔离装置研发

成功，公司实现了从冻干机向冻干系统的跨越。2009 年公司向印度出口 1 套

冻干系统，2010 年上半年销售 4 套，2010 年下半年销售 2 套，现有未完成的

冻干系统订单数量超过 20 套，将支持公司未来 3 年业绩快速增长。 

未来公司将开拓冻干工程项目承接，提供更系统、附加值更高的冻干工程整体

解决方案，实现向冻干工程系统方案提供商的蜕变，把握新版 GMP 实施和产

业转移带来的行业性机会。 

四、投资建议：推荐（首次）。预测公司 2010-2012 年全面摊薄每股收益为 1.75、

2.62、3.38 元，对应 PE 分别为 53X、35X 和 27X。新版 GMP 推高冻干企业改

造投入，为公司跨越式发展提供了历史机遇；产业转移的不断重演将为公司发

展提供长期动力，作为国内医用冻干龙头，公司将受益于新版 GMP 实施和产

业转移带来的行业性机会，首次给予“推荐”评级。 

五、风险提示。1）新版 GMP 推进落后于预期，改造投入低于预期；2）不锈

钢价格波动。 
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1.  新版 GMP 推高冻干企业改造投入 

1.1  新版 GMP 大幅提高无菌生产要求 

2011 年 2 月 12 日 SFDA 公布了历经 5 年修订、两次公开征求意见的新版 GMP，将于 2011

年 3 月 1 日起施行。 

无菌药品部分是新版GMP对 98版GMP作实质性修改最多的部分,也是需要相应改动硬件最

多的部分。98 版 GMP 中，无菌药品附录的篇幅约为 1500 字，新版 GMP 征求意见稿无菌药

品的附录为 1 万多字，要求确实有质的提高，大体说来有以下方面： 

1. 洁净区环境取 WHO2007 无菌药品的标准，按 ISO14644-1 的标准划分，这与欧盟相一

致，虽然 WHO 并无欧盟及 FDA 那样对无菌生产的环境有微粒连续监控的要求，但它

在第十条中要求：A 级区监测的频率及取样量，应能及时发现所有人为干预、偶发事件

及任何系统的损坏。这与欧盟的标准是十分接近的。微生物一般大小在 1m 左右，控制

了产品暴露的环境微粒，也就大大地降低了微生物污染的风险。 

2. 增加了隔离操作技术的要求(第四章)。  

3. 增加了吹灌封技术的要求(第五章)。  

4. 增加的这两章既是国际上的通用要求，也是国内现实的需要，中国有越来越多的企业正

采用这类技术，有必要对此作出相关的规定。  

5. 强化了培养基灌装的要求，采用了 WHO、欧盟及 FDA 相同的控制要求。  

6. 强化了无菌生产的轧盖环境保护要求。 

7. 最终灭菌前，要求对生物负荷，即微生物污染水平进行测试。  

8. 采纳了国际上公认的灭菌标准，流通蒸汽处理不再被视作最终灭菌，而是 WHO2010 无

菌药品 7.4 中所提到的弥补除菌过滤法不足的热处理手段。  

9. 明确规定了各种灭菌方式(如湿热灭菌、干热灭菌、辐射灭菌、环氧乙烷灭菌)的相应管

理要求。 

无菌药品生产所需的洁净区采用了 A、B、C、D 分级标准，并对洁净度提出了非常具体的

要求，特别是悬浮粒子的动态监测设定了详细的规定并对监测条件给出了明确说明。98 版

GMP 仅要求静态监测，“静态”即在生产设施全部安装完成并已运行但没有操作人员在场的

状态，新版 GMP 要求静态监测和动态监测都要达标，“动态”即生产设施按预定的工艺模式

运行并有规定数量的操作人员进行现场操作的状态，标准大大提高。 

1.2  2013 年冻干系统市场规模将扩大至 50-60 亿 

自 2011 年 3 月 1 日起，新建药品生产企业、药品生产企业新建（改、扩建）车间应符合新

版药品 GMP 的要求。现有药品生产企业将给予不超过 5 年的过渡期，并依据产品风险程度，

按类别分阶段达到新版药品 GMP 的要求。 

业内人士测算，新版 GMP 改造，全行业硬件改造投入在约 2000-3000 亿元，其中无菌生产

技术改造投入约 500-1000 亿元。目前国内共 491 家药企拥有冻干产品生产批文，其中 298

家是 2005 年前购买的设备，都不符合新版 GMP 要求，必须进行改造，预计冻干系统市场将

在 2012 年启动，2013 年市场规模扩大至 50-60 亿。 

作为国内医用冻干龙头，新版 GMP 实施继 98 版 GMP 实施、03 年非典流行后，为公司跨越

式发展提供了又一次珍贵的历史机遇。 

2.  演绎国际化进程，分享产业转移盛宴 

2.1  “农村包围城市”的国际化之道 

公司 2004 年开始国际化之路，采取了“农村包围城市”的策略：先开拓印度市场，然后撬动
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俄罗斯、拉美市场，最后打入文化背景差异最大的欧洲和北美。 

销售策略方面，公司借鉴了欧美同行的最佳实践经验： 

 熟悉自身产品，制造能力突出，但不了解国际市场和客户，为了扬长避短，公司在起步

阶段推行制药装备生产商普遍采用的代理制，借力其良好的客户关系快速进入国际市

场。 

 未来公司将在重点市场进一步推进本土化，由代理制转向东富龙与代理商建立合资企

业，承担销售、服务甚至是制造、研发的职能，提高公司的市场纵深和掌控力。 

不同于简单的出口外销，公司以打造东富龙品牌为核心，注重企业素质的整体提高，在国际

舞台上推广中国冻干解决方案。公司秉承“国际化=本土化”的理念，逐步实现从产品输出到

人员、技术、资本的输出，利用全球资源打造产业链，未来力争实现国际销售收入占总营业

收入 50%以上，成为全球冻干领域前 3 强。 

2.2  产业转移不断重演，长远发展动力充足 

2008 年金融危机推动全球制药产业转移提速，欧、美、日等发达国家纷纷将专利过期和通

用名药物转移至中国、印度等发展中国家和新兴市场进行生产、销售。 

以印度为例，印度药品市场的法规化程度日益提高，目前已有 600 多家原料药企业获得 FDA 

cGMP 认证，相比之下中国仅 70 多家，印度药品市场的国际化程度明显高于中国，进军国

际市场的能力非常突出，对高端冻干设备、冻干系统需求旺盛。针对这一形势，公司实施了

“印度攻略”，重点开拓印度市场，凭借在印度市场积累的优势撬动国际市场。 

国际间的产业转移是一个连续、动态的过程。以南亚的 3 个主要市场：印度、孟加拉和巴基

斯坦为例，3 个市场处于产业转移的不同阶段，印度法规化领先，孟加拉处于半法规化阶段，

巴基斯坦尚未启动。公司冻干技术达到国际先进水平，满足欧美市场的认证标准，价格仅为

进口产品的一半，性价比优势突出，产业转移的不断重演将为公司发展提供长期动力。 

3.  致力于成为冻干工程系统方案提供商 

未来注射剂生产将沿着自动化+隔离化的趋势发展： 

 自动化防止人员出错。中国制药行业具有大规模生产的特点，冻干机型多为大型设备，

配备的操作人员相应较多，出错和污染的风险自然较大。公司的自动进出料系统具有很

强的重复性、再现性，能够保证质量稳定，防止人员出错，同时排除人员接触，满足无

菌生产要求。 

 隔离化防止交叉污染。公司的无菌隔离装置将操作人员与设备隔离，一方面避免有毒药

品（如某些原料药、肿瘤化疗药）伤及人体，另一方面保护药品不受污染。 

从单一生产冻干机，到自动进出料系统和无菌隔离装置研发成功，公司实现了从冻干机向冻

干系统的跨越。2009 年公司向印度出口 1 套冻干系统，2010 年上半年销售 4 套，2010 年

下半年销售 2 套，现有未完成的冻干系统订单数量超过 20 套，将支持公司未来 3 年业绩快

速增长。  

未来公司将开拓冻干工程项目承接，提供更系统、附加值更高的冻干工程整体解决方案，实

现向冻干工程系统方案提供商的蜕变，把握新版 GMP 实施和产业转移带来的行业性机会。 

4.  投资建议：推荐（首次） 

预测公司 2010-2012 年全面摊薄每股收益为 1.75、2.62、3.38 元，对应 PE 分别为 53X、35X

和 27X。新版 GMP 推高冻干企业改造投入，为公司跨越式发展提供了历史机遇；产业转移

的不断重演将为公司发展提供长期动力，作为国内医用冻干龙头，公司将受益于新版 GMP
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实施和产业转移带来的行业性机会，首次给予“推荐”评级。 

5.  风险提示 

 新版 GMP 推进落后于预期，改造投入低于预期； 

 不锈钢价格波动。 
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附录：财务预测表 

[table_money] 资产负债表      利润表     

单位：百万元 2009 2010E 2011E 2012E 单位：百万元 2009 2010E 2011E 2012E 

流动资产 464 812 1235 1804 营业收入 308 471 645 844 

现金 171 603 1002 1559 营业成本 170 241 325 425 

应收账款 35 27 28 30 营业税金及附加 2 2 3 5 

其它应收款 2 2 2 2 营业费用 19 29 32 42 

预付账款 38 16 20 25 管理费用 31 42 58 76 

存货 183 140 160 161 财务费用 -0 -1 -12 -13 

其他 35 23 24 27 资产减值损失 1 0 0 0 

非流动资产 75 70 63 57 公允价值变动收益 0 0 0 0 

长期投资 0 1 0 1 投资净收益 0 0 0 0 

固定资产 56 51 45 40 营业利润 85 158 238 309 

无形资产 17 17 17 17 营业外收入 6 5 5 5 

其他 2 1 0 -0 营业外支出 0 0 0 0 

资产总计 539 882 1298 1861 利润总额 91 162 243 314 

流动负债 316 546 797 1147 所得税 12 22 33 42 

短期借款 0 0 0 0 净利润 78 141 211 272 

应付账款 23 17 19 20 少数股东损益 3 1 1 1 

其他 293 528 778 1128 归属母公司净利润 76 140 210 271 

非流动负债 11 5 6 6 EBITDA 90 163 233 303 

长期借款 0 0 0 -2 EPS（元） 1.26 1.75 2.62 3.38 

  其他 11 5 6 8      

负债合计 327 551 803 1153 主要财务比率     

少数股东权益 5 6 6 8  2009 2010E 2011E 2012E 

  股本 60 80 80 80 成长能力     

资本公积金 39 19 19 19 营业收入 42.5% 53.0% 36.8% 30.9% 

留存收益 108 227 389 601 营业利润 50.5% 85.8% 50.9% 29.7% 

归属母公司股东权益 207 326 488 700 归属母公司净利润 42.1% 84.3% 50.0% 29.0% 

负债和股东权益 539 882 1298 1861 获利能力     

     毛利率 44.9% 48.9% 49.6% 49.7% 

现金流量表     净利率 24.6% 29.7% 32.5% 32.1% 

单位：百万元 2009 2010E 2011E 2012E ROE 36.6% 42.9% 43.0% 38.7% 

经营活动现金流 119 445 437 605 ROIC 144.0% -52.2% -39.4% -30.4% 

净利润 78 141 211 272 偿债能力     

折旧摊销 5 6 6 6 资产负债率 60.7% 62.4% 61.9% 62.0% 

财务费用 -0 -1 -12 -13 净负债比率 0.00% 0.30% 0.28% -0.03% 

投资损失 0 0 0 0 流动比率 1.47 1.49 1.55 1.57 

营运资金变动 34 305 231 339 速动比率 0.89 1.23 1.35 1.43 

其它 2 -6 1 1 营运能力     

投资活动现金流 -30 -1 1 -0 总资产周转率 0.68 0.66 0.59 0.53 

资本支出 41 0 0 0 应收帐款周转率 11 15 23 29 

长期投资 0 1 -1 0 应付帐款周转率 8.63 12.06 17.88 22.04 

其他 11 -0 -0 -0 每股指标(元)     

筹资活动现金流 -24 -11 -40 -48 每股收益 0.95 1.75 2.62 3.38 

短期借款 0 0 0 0 每股经营现金 1.49 5.57 5.46 7.57 

长期借款 -5 0 0 -2 每股净资产 2.59 4.07 6.10 8.75 

普通股增加 0 20 0 0 估值比率     

资本公积增加 0 -20 0 0 P/E 0.00 0.00 0.00 0.00 

其他 -19 -11 -40 -46 P/B 0.00 0.00 0.00 0.00 

现金净增加额 64 433 398 557 EV/EBITDA -2 -1 -1 -1 

资料来源：公司报表、华创证券

 



 

 

华创行业公司投资评级体系(基准指数沪深 300) 

公司投资评级说明： 

 强推：预期未来 6个月内超越基准指数20%以上； 

 推荐：预期未来 6个月内超越基准指数10%－20%； 

 中性：预期未来 6个月内相对基准指数变动幅度在 -10%－10%之间； 

 回避：预期未来 6个月内相对基准指数跌幅在10%－20%之间。 

 

行业投资评级说明： 

 推荐：预期未来3-6个月内该行业指数涨幅超过基准指数5%以上； 

 中性：预期未来3-6个月内该行业指数变动幅度相对基准指数-5%－5%； 

 回避：预期未来3-6个月内该行业指数跌幅超过基准指数5%以上。 
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