
深圳华润九新药业有限公司 项目介绍

一、公司概况

深圳华润九新药业有限公司（简称"华润九新"）是华润集团旗下华润三九医药股份有限公司（深交所

代码：000999）的全资子公司，持股比例100%。公司是国家高新技术企业，以抗感染药物（头孢类抗生

素）及围手术期药物为核心，是无菌制剂与生物药制剂的高端制造平台。根据公开资料，华润九新是"国

内首家通过头孢无菌制剂和无菌原料药法国欧盟GMP（EU GMP）认证"的药品生产企业，以头孢注射剂

生产为主，核心产品包括五水头孢唑林（商品名"新泰林"）、注射用头孢美唑等。

华润九新深耕抗生素领域逾三十年，自1991年起即专注于抗生素药物的开发与推广，形成了从无菌

原料药、无菌粉到粉针制剂的一体化生产能力。公司旗下包含沈阳三九药业有限公司、浙江华润三九众

益制药有限公司、浙江华润九众医药有限公司等下属企业。在质量体系上，公司2010年无菌制剂通过法

国GMP认证、2012年原料药通过法国GMP认证、2013年无菌制剂与原料药均通过国家新版GMP认证，并

先后获得国家科技进步二等奖、中国优秀专利奖等荣誉。2020年3月，公司通过海关AEO高级认证，标志

其全面进入国际化发展轨道。

从业务定位看，华润九新在华润三九体系中承担"高端制造平台"角色，其价值不仅在于自有产品销售

，更在于以国际水准的无菌制造能力承接跨国药企的CMO订单。这种"制造即服务"的模式，使其区别于

以自有品牌销售为主的传统药企，也使其收入结构兼具自有产品与代工服务的双重特征。深圳作为生物

医药产业高地，为公司对接资本、人才与政策资源提供了区位优势。

二、核心科学与技术

华润九新的核心技术能力体现在头孢类无菌制剂与无菌原料药的产业化以及国际化的质量管理体系

。公司是"国内首家通过法国无菌制剂GMP认证"的企业，也是国家药监局批准的第一批50个GMP达标企

业之一。其生产体系以"高品质、高效安全"为理念，药品内控标准高于国家标准，具备完整的从原料药到

制剂的全流程质量管控能力。

在国际合作方面，华润九新自2012年起与上海罗氏达成战略合作，签订"罗氏芬"CMO（合同生产组

织）合作协议，成为罗氏芬在全球的唯一CMO供应商和罗氏全球战略合作伙伴之一；2019年起与罗氏推

进国际化高端制造合作项目（"GR项目"），并于2020年成为罗氏全球首个单抗生物药战略合作伙伴。此

外，2017年公司与瑞士巴塞利亚（Basilea）签署第五代抗耐药抗生素产品合作协议，作为其在中国市场的

独家合作伙伴。这些合作体现了公司在无菌制剂与生物药高端制造领域达到的国际水准。

在生物药制造能力上，公司自2020年成为罗氏全球首个单抗生物药战略合作伙伴后，逐步从化学药

无菌制剂向生物药制剂延伸，相关产线与管理体系需符合更为严苛的生物制品GMP要求。公司"内控标准

高于国家标准"的质量理念，以及AEO高级认证带来的通关便利，共同构成了高端CMO业务的核心壁垒。

其无菌粉针自动生产线与年产2亿支的制剂能力，也为大规模、稳定供应提供了产能保障。

三、主要产品与管线

华润九新的产品以头孢类无菌注射剂为核心，主要品种包括注射用五水头孢唑林钠（新泰林）、注

射用头孢美唑、注射用头孢呋辛钠、注射用头孢尼西钠、注射用头孢噻肟钠、注射用头孢替唑钠等三十

多个品种，同时生产无菌原料药和中间体。其中"新泰林"（五水头孢唑林钠）为公司独家产品，拥有两项

发明专利及长达20年的专利保护。

国际化方面，华润九新自主研发的注射用头孢唑林钠水合物（0.25g、0.5g、1.0g、2.0g）于2024年11月

在日本成功获批上市，是华润三九在日本获批上市的首个抗生素注射剂制剂产品。头孢唑林钠为β-内酰

胺类、头孢菌素类抗生素，用于治疗敏感细菌感染。产能方面，华润九新及下属企业具备年总产450吨第

三代头孢无菌粉的能力，拥有两条原料药生产线、四条现代化粉针注射剂自动生产线，具备年产2亿支粉



针制剂的能力。

四、适应症与疾病背景

华润九新的核心产品为头孢菌素类抗菌药物，主要用于敏感细菌引起的各种感染，覆盖围手术期预

防用药与治疗用药场景。头孢唑林、头孢呋辛、头孢美唑等均为临床常用的一代至三代头孢菌素，广泛

用于外科、妇科、呼吸、泌尿等科室的感染防治。在围手术期，预防性使用头孢类药物可降低手术部位

感染风险，是医院抗菌药物管理的重要组成部分。随着细菌耐药性问题凸显，抗耐药抗生素（如与巴塞

利亚合作的第五代产品）成为研发与产业合作的重点方向。相关产品的应用受国家抗菌药物管理政策与

集采政策影响，院内使用需符合分级管理要求。

五、竞争格局

在头孢类无菌注射剂领域，华润九新面临来自国内大型抗生素与无菌制剂企业的竞争，如华北制药

、石药集团、哈药集团、联邦制药等均在头孢菌素市场占据一定份额。华润九新的差异化优势在于：一

是早在2012年即成为罗氏的全球唯一CMO供应商，无菌制造质量达到跨国药企标准；二是具备EU GMP

、法国GMP及日本PMDA等国际认证，头孢唑林钠水合物成功在日本获批，国际化能力突出；三是拥有"

新泰林"等独家专利品种。在集采常态化背景下，头孢类注射剂价格承压，但华润九新凭借高端CMO合作

与国际化订单，形成了区别于单纯国内仿制药企的竞争赛道。

头孢类注射剂是临床用量最大的抗菌药物类别之一，国内生产企业众多，且在多轮集采中价格显著

下降。华润九新的应对策略并非在单纯价格上竞争，而是以"罗氏全球唯一CMO+欧盟/法国/日本多重认

证"建立高端制造标签，锁定跨国药企的长期代工订单。在日本市场，头孢唑林钠水合物的获批使其成为

中国抗生素注射剂出海的标杆案例之一。与以国内集采为主的同类企业相比，华润九新的收入来源更为

多元，抗单一市场价格波动的能力相对更强。

六、团队与平台

华润九新依托华润三九体系，管理层包括华润三九副总裁杨战鏖等参与公司事务的代表。公司在深

圳福田区为领头药企之一（公开报道称其为福田区领头药企），并积极对接深圳生物医药产业集聚发展

政策。组织上，华润九新下辖沈阳三九药业、浙江华润三九众益制药、浙江华润九众医药等，形成跨区

域的研发、生产与营销网络。公司已与德国、法国、英国、意大利、西班牙、东南亚、北美、南美、非

洲等众多国家和地区建立国际合作关系。公司愿景为"成为以创新药为主、参与国际竞争的高端品牌药企

业"，使命为"关爱大众健康，关注患者需求"。

七、融资与资本

华润九新为华润三九（000999）全资子公司，持股100%，属于央企体系内部全资控股企业，无公开

外部融资或独立上市记录。其发展资本主要来自母公司华润三九的内部投入及CMO合作带来的经营性现

金流。公司单体财务数据（如营收、净利润）未在公开资料中逐项披露（待确认）；作为华润三九抗感

染与高端CMO业务的核心载体，其在集团内战略地位突出。

八、发展展望

华润九新的发展方向聚焦"高端制造+国际化"。一方面，依托与罗氏的长期CMO合作（罗氏芬累计生

产数量已突破2亿支）及与巴塞利亚的抗耐药抗生素合作，持续深化无菌制剂与生物药高端制造能力；另

一方面，加速自有产品国际化，如头孢唑林钠水合物在日本获批后进一步拓展海外市场。同时，公司也

在肿瘤淋巴示踪等领域布局（如示踪用盐酸米托蒽醌注射液"复他舒"获批乳腺癌前哨淋巴结示踪适应症并

写入行业指南）。在抗菌药物分级管理与集采并行的环境下，华润九新凭借质量合规与国际化双轮驱动

，具备差异化发展空间。



需要指出的是，抗菌药物凭处方使用且受国家限制输液与限抗政策影响，国内头孢注射剂需求增速

趋缓。华润九新的增长更多依赖国际化CMO与自有产品出海。未来其能否持续获得罗氏等跨国药企的新

增订单、生物药制剂业务能否规模化、以及抗耐药新品种（如与巴塞利亚合作的第五代产品）能否顺利

转化，将决定其成长空间。同时，无菌制剂生产的环境与生物安全要求极高，质量合规是其不可逾越的

底线。

在研发与产能储备上，公司依托深圳基地的无菌制造体系，持续推进头孢类品种的一致性评价与生

物药制剂能力升级；日本等海外市场的获批，检验其国际注册与商业化能力，也为后续品种出海积累经

验。在合作上，与罗氏十余年的CMO关系及与巴塞利亚的抗耐药抗生素合作，构成其技术与订单的双重

来源。综合来看，华润九新以'高端CMO+自有产品出海'为双引擎，其成长更依赖跨国药企订单的延续性

与新增，以及抗耐药等新品种的转化节奏，是一家以制造能力见长、差异化定位明确的平台型药企。

从行业视角看，无菌制剂CMO是跨国药企全球化分工的重要环节，具备欧美日认证的中国药企正成

为这一链条的关键节点；华润九新所处的深圳基地，有望在粤港澳大湾区的产业集聚中进一步放大其高

端制造优势。

信息来源：华润九新官网（gosunchina.com）公司动态与合作伙伴页、广东省医药企业管理

协会公开资料、搜狐健康报道、深圳市健康产业协会考察报道、公开工商与企业信息。


