
浙江新赛科药业有限公司 项目介绍

一、公司概况

浙江新赛科药业有限公司（以下简称"新赛科"或"公司"）是华润双鹤药业股份有限公司控股的特色原

料药及制剂企业，注册地位于浙江省杭州湾上虞经济技术开发区。公司成立于2003年，华润双鹤持股约82

.53%。公开信息显示，公司占地面积约200亩，员工约335人，注册资本约8012万元。作为华润双鹤在特色

原料药（API）与精细化工医药中间体方向的重要布局，新赛科承担着集团原料药供应与出口创收的双重

功能，是华润医药板块中偏向上游制造环节的主体。特色原料药企业的景气度与下游制剂需求、环保政

策及国际合规动态高度相关。上虞经开区是国内重要的精细化工与原料药产业集聚区，环保与安全管理

要求严格，也倒逼企业提升合规水平。

二、核心科学与技术（或核心业务）

新赛科的核心业务为特色原料药及部分制剂的研发、生产与销售，技术能力集中在化学合成工艺开

发、工艺放大、杂质研究与质量体系（符合GMP及国际认证要求）上。特色原料药区别于大宗原料药，

通常指专利过期或即将过期、工艺壁垒较高、面向特定治疗领域的原料药，其竞争关键在于合成路线的

成本、纯度控制与全球合规资质。公司业务同时覆盖内销（供应集团内制剂企业）与出口（面向国际制

剂客户），属于"原料药+制剂"一体化链条的上游环节。工艺路线优化（如绿色合成、连续化生产）是提

升竞争力的技术焦点。杂质谱研究与晶型控制是保证原料药质量与可替代性的核心能力。

三、主要产品与管线

公开资料显示，公司主要产品包括缬沙坦（缬沙坦类降压药原料药）、左乙拉西坦（抗癫痫原料药

）、异烟肼（抗结核原料药）等特色原料药品种。在合规与资质方面，公司公开信息提及已通过美国FD

A的cGMP检查、世界卫生组织（WHO）的PQ（预认证）以及欧洲CEP（欧洲药典适用性证书）等国际

认证，具备向规范市场出口的能力。在国内注册方面，左乙拉西坦原料药于2019年通过国家药品审评中

心（CDE）相关审评及GMP检查；2024年9月，公司的非诺贝特酸胆碱、阿齐沙坦原料药通过GMP符合性

检查。上述品种与资质勾勒出公司以心血管、神经系统、抗感染原料药为主的产品结构，并显示出持续

扩充品种管线的努力。阿齐沙坦作为较新的ARB类降压药原料药，代表了产品结构的升级方向。

四、适应症与疾病背景（如适用）

公司原料药对应的终端适应症分别为：缬沙坦/阿齐沙坦对应高血压等心血管疾病；左乙拉西坦对应

癫痫等神经系统疾病；异烟肼对应结核病；非诺贝特酸胆碱对应高脂血症。这些均为全球范围内患病人

群庞大、用药长期化的慢病与传染病领域，对原料药的质量稳定性与供应连续性要求高。原料药企业的

价值在于以合规、稳定、成本可控的供应支撑下游制剂企业的产品竞争力。以抗结核的异烟肼为例，其

作为一线抗结核药在全球公共卫生中具有重要地位，供应的稳定性直接关系到结核病防控。高血压与高

脂血症作为代谢综合征的主要组成，患者基数随生活方式变化持续扩大。

五、竞争格局

特色原料药行业的竞争呈现"全球分工+合规壁垒"特征。中国是全球原料药主要生产国与出口国，但

能够进入欧美规范市场（需FDA、CEP、PQ等资质）的企业相对有限，合规资质构成重要壁垒。在缬沙

坦、左乙拉西坦等品种上，国内已有多家原料药企业参与国际竞争，价格与质量稳定性是核心变量。新

赛科的差异化在于背靠华润双鹤的制剂需求与央企信用，内销有保障；外销则需与华海药业、天宇股份

、美诺华等特色原料药企业同台竞争。其竞争位势取决于国际认证广度与成本优势。近年来印度原料药

企业的竞争、以及原辅包关联审评政策，也持续重塑行业格局。沙坦类原料药曾因杂质事件引发全球供



应链波动，凸显合规与质量体系的重要性。

六、团队与平台

公司作为华润双鹤控股子公司，共享集团的质控体系与合规资源。其位于上虞经开区的生产基地占

地约200亩，配备化学合成与质量研究设施，员工约335人，团队结构以生产、质量与工艺人员为主。在研

发注册上，公司需持续投入以满足国内外GMP动态检查与变更管理要求，其"平台"角色体现为集团原料

药供应平台与出口创收平台。特色原料药的质量研究（杂质谱、晶型、残留溶剂等）需要专业的分析团

队，这是其技术壁垒的组成部分。与集团内制剂企业的联动，使其在产品规划上可对接下游需求。

七、融资与资本

新赛科为华润双鹤持股约82.53%的控股子公司，成立于2003年，公开渠道未见独立的外部融资记录。

其资本主要来自股东出资与经营积累。公开财务片段显示，公司2023年营业收入约18002.48万元、净利润

约223.34万元，具体以审计口径为准。公司非上市主体，未见独立IPO计划。其净利润率相对偏低，反映

出特色原料药行业在合规成本、环保投入与国际竞争下的盈利特征；规模扩张更依赖品种矩阵的扩充而

非单一品种提价。原料药价格受供需周期影响波动，对企业盈利稳定性构成挑战。

八、发展展望

在原料药行业环保、安全与合规监管趋严的背景下，具备国际认证的特色原料药企业更易获得稳定

订单。新赛科的发展主线包括：巩固已获FDA/CEP/PQ资质品种的出口份额，推进新原料药品种（如阿齐

沙坦、非诺贝特酸胆碱）的国内注册与商业化，以及依托华润双鹤内部需求实现"原料药—制剂"协同。后

续需关注国际认证维护、环保合规成本与原料药价格波动对其盈利的影响。对资料库而言，该项目是观

察央企药企上游原料药布局与国际化合规能力的样本，其经营稳健性依赖于合规红利与内部协同的双重

支撑。在全球原料药供应链重构背景下，具备规范市场资质的企业有望获得更多份额。

从全球产业链看，特色原料药是医药产业中中国具备显著比较优势的环节，但同时也是环保、安全

与合规监管最严格的环节之一。近年来原料药行业的环保整治、能耗双控以及关联审评、集采对原料药

质量的穿透式监管，持续抬高行业门槛，客观上有利于合规能力强的头部企业。与此同时，全球供应链

在疫情后重新审视集中度风险，部分跨国药企寻求多源化供应，为有国际认证的中国原料药企业带来机

会。新赛科已具备FDA、CEP、PQ等资质，是其参与全球分工的门票。后续需关注的是：国际认证的动

态维护成本、原料与能源价格波动对毛利的影响，以及集团内制剂需求的拉动效应。对资料库而言，其

国际化合规路径是观察央企原料药企业融入全球供应链的典型案例。

在"原料药—制剂"一体化的行业逻辑中，新赛科这类上游企业的战略价值还体现在供应链安全维度。

近年全球医药供应链经历疫情、地缘与贸易政策多重冲击，各国重新审视关键药品与原料的自主可控，

中国原料药企业既面临出口机遇，也面临更高的合规与可追溯要求。新赛科已通过FDA、WHO PQ、CEP

等国际资质，意味着其质量体系被主要规范市场认可，这是参与全球分工的硬门槛。与此同时，国内关

联审评审批制度将原料药质量与制剂注册直接挂钩，使具备合规原料药能力的企业更受下游制剂厂商青

睐。对集团而言，新赛科既是成本中心与出口创收点，也是保障内部制剂供应安全的环节。后续其扩品

种（如阿齐沙坦、非诺贝特酸胆碱）的节奏，将与国内外监管动态和集团制剂需求同步演化。

从技术演进角度，特色原料药企业正面临绿色制造与连续化生产的产业变革。传统批次式化学合成

在环保与成本上压力渐增，酶催化、连续流反应、微通道技术等新兴工艺被逐步引入，以降低成本、减

少三废并提升本质安全。对以出口为导向的新赛科而言，能否在生产工艺上持续迭代，不仅关系到成本

竞争力，也关系到欧盟、美国等地日益严格的环保与碳足迹要求。其已建立的FDA、CEP、PQ等资质是"

入场券"，而持续的工艺升级能力才是长期护城河。对资料库而言，关注其新获批原料药品种的工艺属性

与绿色化程度，可作为判断其技术前沿性的补充维度。



就国际业务而言，特色原料药的出口不仅是商业行为，也受制于全球监管互认与贸易环境。CEP证书

由欧洲药品质量管理局签发，是原料药进入欧洲市场的重要通行证；FDA的cGMP检查则决定了美国市场

的准入资格；WHO的PQ则面向联合国及国际组织采购，与发展中国家公共卫生项目密切相关。新赛科

同时持有这三类资质，意味着其产品可服务于多元化的国际市场。然而，国际认证并非一劳永逸，企业

需接受定期与不定期的现场检查，任何重大缺陷都可能导致证书暂停，进而影响出口。因此，"合规的持

续性"是其国际化能力的真正考验。对资料库而言，跟踪其认证状态与检查结论的公开信息，是评估其国

际竞争力的关键外部信号，远比单次获证更具指示意义。
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