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第一章 总论

第一节 项目概况

一、项目名称

二、项目性质

三、项目申报单位

四、项目建设内容

项目遵循国家有关医药及医药中间体行业的相关方针和政策，研发生产 1

类创新药重要中间体和 3类仿制药重要中间体，支持、推动我国创新药、仿制药

的研制，增强我国药物供应能力。本项目总占地面积**亩，总建筑面积**平方米。

项目主体工程包括科研办公用房、厂房、宿舍、配电、食堂等的建设。项目主体

工程建设内容如下所示：

序号 项目 建筑面积 单位

1
2
3
4
5
6
7
8 宿舍、配电、食堂等

9 合计

……

第二节 项目单位概况

第三节 主要研究结论

一、总投资

二、建设周期
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三、经济效益评价

四、社会效益评价

第四节 可行性研究报告编制依据及研究范围

一、编制依据

二、编制原则

三、研究范围

第二章 项目建设背景及必要性

第一节 项目建设背景

一、政策背景

1、《化学药品注册分类改革工作方案》

2016年 3月 4日，国家食品药品监督管理总局发布了《化学药品注册分类

改革工作方案》，《方案》对 2007版《药品注册管理办法》化学药品注册分类

类别进行调整，化学药品新注册分类共分为 5个类别，具体如下：

图表 3：化学药品新注册分类、说明及包含的情形

注册分类 分类说明 包含的情形

1
境内外均未

上市的创新

药

含有新的结构明确的、具有药理作用的化合物，且具有临床价值

的原料药及其制剂。

2
境内外均未

上市的改良

型新药

2.1 含有用拆分或者合成等方法制得的已知活性成份的光学异构

体，或者对已知活性成份成酯，或者对已知活性成份成盐（包括

含有氢键或配位键的盐），或者改变已知盐类活性成份的酸根、

碱基或金属元素，或者形成其他非共价键衍生物（如络合物、螯

合物或包合物），且具有明显临床优势的原料药及其制剂。

2.2 含有已知活性成份的新剂型（包括新的给药系统）、新处方

工艺、新给药途径，且具有明显临床优势的制剂。

2.3 含有已知活性成份的新复方制剂，且具有明显临床优势。

2.4 含有已知活性成份的新适应症的制剂。

3
仿制境外上

市但境内未

具有与原研药品相同的活性成份、剂型、规格、适应症、给药途

径和用法用量的原料药及其制剂。
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注册分类 分类说明 包含的情形

上市原研药

品的药品

4
仿制境内已

上市原研药

品的药品

具有与原研药品相同的活性成份、剂型、规格、适应症、给药途

径和用法用量的原料药及其制剂。

5
境外上市的

药品申请在

境内上市

5.1 境外上市的原研药品（包括原料药及其制剂）申请在境内上

市。

5.2 境外上市的非原研药品（包括原料药及其制剂）申请在境内

上市。

2、《关于改革完善仿制药供应保障及使用政策的意见》（国办发〔2018〕

20号）

2018年 3月 21日，国务院办公厅印发《关于改革完善仿制药供应保障及使

用政策的意见》。文件指出要提高药用原辅料和包装材料质量。推动企业等加强

药用原辅料和包装材料研发，运用新材料、新工艺、新技术，提高质量水平。通

过提高自我创新能力、积极引进国外先进技术等措施，推动技术升级，突破提纯、

质量控制等关键技术，淘汰落后技术和产能，改变部分药用原辅料和包装材料依

赖进口的局面，满足制剂质量需求。加强对药用原辅料和包装材料的质量监管，

定期公布对生产厂家的检查和抽验信息。

3、《医药工业发展规划指南》

推进化学新药发展。紧跟国际医药技术发展趋势，开展重大疾病新药的研发，

重点发展针对恶性肿瘤、心脑血管疾病、糖尿病、精神性疾病、神经退行性疾病、

自身免疫性疾病、耐药菌感染、病毒感染等疾病的创新药物，特别是采用新靶点、

新作用机制的新药。根据疾病细分和精准医疗的趋势，发展针对我国特定疾病亚

群的新药、新复方制剂、诊断伴随产品。

推进化学仿制药发展。加快临床急需、新专利到期药物的仿制药开发，提高

患者用药可及性。提高仿制药质量水平，重点结合仿制药质量和疗效一致性评价

提高口服固体制剂生产技术和质量控制水平。

……

二、经济背景

1、我国经济保持中高速增长

2017 年，世界经济在深度调整中曲折复苏，不稳定不确定因素增多，国内
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经济结构性矛盾突出，防范化解风险挑战、实现经济稳定发展任务艰巨。面对错

综复杂的国际国内形势，党中央保持战略定力，不搞“大水漫灌”式强刺激，着

力推进供给侧结构性改革，适度扩大总需求，科学统筹稳增长、促改革、调结构、

惠民生、防风险，我国经济实现平稳健康发展，经济实力实现新跃升。

2017 年，我国国内生产总值比上年增长 6.9%，总量超过 80 万亿元，达到

82.7万亿元。按年平均汇率折算超过 12万亿美元，占世界经济的比重 15%左右，

比 5年前提高 3 个百分点以上，稳居世界第二位。经济增量折合 1.2 万亿美元，

相当于2016年澳大利亚的经济总量。全年全国一般公共预算收入超过17万亿元，

比上年增长 7.4%。外汇储备稳居世界第一，年末国家外汇储备余额达到 31399

亿美元，比上年末增加 1294亿美元。国际影响力显著增强。2017年我国对世界

经济增长贡献率在 30%左右，继续成为世界经济稳定复苏的重要引擎。

……

三、行业背景

第二节 项目建设必要性

一、项目建设符合国家和地方产业政策

二、项目建设是推动我国创新药物研发的需要

三、项目建设是增加我国仿制药供应的需要
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在中国医药创新赛跑中，专利药、原研药已成为保障人民健康的利器，例如

我国自主研发的手足口病疫苗、非小细胞肺癌小分子靶向抗癌药等。然而，原研

药研发周期长、投入大、价格高，经济有效、更加可及的仿制药在国际上广受鼓

励。仿制药是与原研药具有相同的活性成分、剂型、给药途径和治疗作用的替代

药品，具有降低医疗支出、提高药品可及性等重要经济和社会效益。仿制药是发

展中国家实现“病有所医”的重要保障。

项目研发生产 3类仿制药重要中间体，项目建设有利于增加我国仿制药供

应，打破专利药高价垄断，为患者提供价廉质优的药品。

四、项目建设是项目公司长远发展的需要

第三章 项目产品市场分析

第一节 医药行业市场分析

一、医药行业定义

医药是预防、治疗或诊断人类和牲畜疾病的物质或制剂。药物按来源分天然

药物和合成药物。医药行业是我国国民经济的重要组成部分，是传统产业和现代

产业相结合，一、二、三产业为一体的产业。其主要门类包括：化学原料药及制

剂、中药材、中药饮片、中成药、抗生素、生物制品、生化药品、放射性药品、

医疗器械、卫生材料、制药机械、药用包装材料及医药商业。医药行业对于保护

和增进人民健康、提高生活质量，为计划生育、救灾防疫、军需战备以及促进经

济发展和社会进步均具有十分重要的作用。

二、医药行业发展现状

作为我国国民经济的重要组成部分，随着国家政策的大力扶持与“十二五”

规划对医药行业改革的大力推进，医药行业已经成为国民经济中发展最快的行业

之一。

1、医药工业对工业经济增长贡献进一步扩大

近年来，我国医药工业对工业经济增长的贡献进一步扩大。2016年规模以

上医药工业增加值同比增长 10.6%，增速较上年同期提高 0.8个百分点，高于全
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国工业整体增速 4.6个百分点，位居工业全行业前列。医药工业增加值在整体工

业增加值中所占比重为 3.3%，较上年增长 0.3个百分点。

图表 8：2012-2016年医药工业增加值增长率及在整体工业增加值中占比

2、医药工业主营业务收入不断增加

2016年医药工业规模以上企业实现主营业务收入 29635.86亿元，同比增长

9.92%，增速较上年同期提高 0.90 个百分点，增速高于全国工业整体增速 5.02

个百分点。

图表 9：2012-2016年医药工业规模以上企业主营业务收入和增长率

……

三、医药行业发展趋势
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……

第二节 医药中间体行业市场分析

一、医药中间体行业定义

医药中间体是用于药品合成工艺过程中的一些化工原料或化工产品，属于医

药精细化学品。化学药物的合成依赖于高质量的医药中间体。医药中间体行业是

指那些按照严格的质量标准用化学合成或生物合成方法为制药企业生产加工用

于制造成品药品的有机/无机中间体或原料药的化工企业。

二、医药中间体行业产业链

1、上游行业

医药中间体的研发、生产及销售的上游行业为基础化工原料行业。基础化工

原料作为大宗商品，价格波动较大，从而直接影响企业的生产成本。但医药中间

体又细分为初级中间体和高级中间体。初级中间体供应商由于只能提供简单的中

间体生产，处于产业链前端，竞争压力和价格压力最大，基础化工原料的价格波

动对其带来的影响较大。而高级中间体供应商则不仅对初级供应商有较强的议价

能力，更重要的是由于其承担着具有较高技术含量的高级中间体的生产，与跨国

公司保持更为紧密的联系，故原材料价格波动对其影响较小
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2、下游行业

医药中间体行业的下游行业主要是原料药生产行业，而原料药与制剂处于上

下游产业链的关系，下游制剂药物的消费需求将直接影响原料药的需求。随着人

们生活水平的提高，老龄化程度攀升，药品的需求量在很长一段时间呈上升态势，

因此，从成品药传导至原料药极大地促进了原料药的需求。因此，全球药品市场

的增长很大程度上影响到整个中间体及原料药行业的发展。

三、医药中间体行业发展前景

……

第四章 项目选址及区位条件

第一节 项目选址要求

一、选址要求

二、相关产业和支持产业分析

第二节 项目区位条件

一、自然地理

二、交通条件

三、经济环境

四、基础配套

第三节 项目选址合理性分析

第五章 项目产品、技术及设备方案

第一节 产品方案

一、产能及定价
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二、产品质量要求

三、包装、运输及储存

第二节 技术方案

一、工艺技术方案的选择

二、工艺技术方法

第三节 设备选型

第六章 项目建设方案

第一节 项目建设目标

第二节 项目建设内容

第三节 总图布置

一、总平面布置原则

二、设计依据与规范

三、道路交通组织

四、竖向布置

第四节 公辅工程

一、设计依据

二、电力

三、给水

四、水电管网
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五、防水工程

第七章 环境保护方案

第一节 执行标准

第二节 主要污染源、污染物及防治措施

一、项目建设期环境保护

二、项目运营期环境保护

第三节 环境影响综合评价

第八章 能源节约方案

第一节 用能标准和节能规范

一、相关法律、法规、规划和产业政策

二、建筑类相关标准及规范

三、相关终端用能产品能耗标准

第二节 节能措施和节能效果分析

一、建筑节能

二、电气节能

变压器选用新型节能型变压器，变压器功率因数补偿采用高低压集中补偿方

式，在高压配电间和变电所低压侧设置功率因数自动补偿装置，要求补偿后的低

压侧功率因数在 0.9以上，高压侧在 0.95以上，同时考虑防止高次谐波。并要求

荧光灯、气体放电灯就地补偿，补偿后的功率因数在 0.9以上。

三、给排水节能
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将本项目所需能源消耗折算成标准煤，见下表：

项目达产后能耗折算表

序号 能源消耗种类 消耗量 单位 折标系数 折标煤（吨） 所占比例

1 电 万 kWh /年
3.3

1.229

2 新水 万 m³/年
0.857
- -

合计
等价值

当量值

第九章 职业安全、消防设施及劳动卫生方案

第一节 设计依据

第二节 劳动保护

一、项目建设中必须遵守的基本规定

二、运营过程中的劳动安全卫生措施

第三节 消防设施及方案

一、设计标准及规程

二、建筑

三、给水消防

四、电气消防

五、暖通、空调消防

第四节 防范措施

一、主要技术措施

二、主要管理措施
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第十章 建设期限和实施的进度安排

第一节 项目施工组织措施

第二节 项目实施进度

第十一章 项目组织管理与运行

第一节 项目组织管理

一、组织机构

二、项目实施管理

三、资金与信息管理

第二节 劳动定员与人员来源

一、公司用人原则

二、劳动定员

项目运营后劳动定员如下。

序号 工作职位 劳动定员

1
2
3
4

第十二章 投资估算及资金筹措

第一节 估算范围

第二节 估算依据

第三节 编制说明

第四节 项目总投资估算
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一、工程费用

二、工程建设其他费用

三、预备费

四、流动资金

五、项目总投资估算

项目估算总投资**万元，其中固定资产投资**万元，流动资金**万元。固定

资产投资中，工程费用**万元，工程建设其他费用**万元，预备费用**万元。

具体如下表所示：

序号 项目 合计 占总投资比例

1 固定资产投资

1.1 建设投资

1.1.1 工程费用

1.1.1.1 建筑工程费

1.1.1.2 设备购置费

1.1.1.3 安装工程费

1.1.2 工程建设其他费用

1.1.3 预备费用

1.1.3.1 基本预备费用

1.1.3.2 涨价预备费用

1.2 建设期利息

2 铺底流动资金

3 总计

……

第五节 资金筹措

第十三章 项目经济效益分析

第一节 评价依据

一、遵循的有关法规

二、基础数据和说明
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第二节 营业收入及增值税测算

第三节 总成本费用测算

一、外购原辅材料费用

二、外购燃料及动力费

三、工资及福利费用

四、维修费用

五、其他费用

六、折旧及摊销费

七、总成本费用

第四节 利润测算

第五节 财务效益分析

一、财务净现值 FNPV

二、财务内部收益率 FIRR

三、项目投资回收期 Pt

四、投资净利润率

第六节 项目盈亏平衡分析

第七节 财务评价结论

经测算，项目达产年营业收入**万元。项目财务净现值为**万元，财务内部

收益率为**%，静态投资回收期为**年（不含建设期），动态投资回收期为**年
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（不含建设期）。从财务指标可以看出，项目各项财务指标处于较理想状态，项

目盈利能力良好。

序号 指标 单位 指标 备注

1 占地面积 亩

2 总投资 万元

2.1 固定资产投资 万元

2.2 铺底流动资金 万元

3 销售收入 万元 达产年

4 利润总额 万元 达产年

5 净利润 万元 达产年

6 总成本费用 万元 达产年

7 上缴税金 万元

7.1 年上缴税金及附加 万元 达产年

7.2 年上缴增值税 万元 达产年

7.3 年上缴所得税 万元 达产年

8 财务内部收益率

% 税前

% 税后

9 静态投资回收期

年 不含建设期，税前

年 不含建设期，税后

10 动态投资回收期

年 不含建设期，税前

年 不含建设期，税后

11 财务净现值

万元 税前

万元 税后

12 投资利润率 %
13 投资利税率 %
14 盈亏平衡点 %

……

第十四章 项目社会效益分析

第一节 社会效益分析

一、项目的财税效益

二、项目能够带动大量就业

三、项目能够提高当地居民收入

第二节 互适性分析
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第十五章 风险因素识别及防控

第一节 项目开发的运作风险及防范

一、运作风险及防范

二、工程风险及防范

第二节 项目本身潜在的风险及防范

一、政策性风险及防范

本项目的实施，符合国家产业政策导向和发展规划，符合《中华人民共和国

国民经济和社会发展第十三个五年规划纲要》等文件的精神，因此，项目政策法

规风险较小。但是如果国家对项目相关产业政策有所调整，如：国家宏观调控的

行业范围扩大，可能会给项目的经营生产带来不利影响。

二、市场风险及防范

三、技术风险及防范

四、管理风险及防范

第十六章 可行性研究结论及建议

第一节 项目可行性研究结论

第二节 项目可行性研究建议
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尚普咨询各地联系方式

北京总部：北京市海淀区北四环中路 229号海泰大厦 11层

联系电话：010-82885739 13671328314

河北分公司：河北省石家庄市长安区广安大街 16号美东国际 D座 6层

联系电话：0311-86062302 0311-80775186 15130178036

山东分公司：山东省济南市历下区名士豪庭 1号公建 16 层

联系电话：0531-61320360 13678812883
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联系电话：022-87079220 13920548076
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单元 12 层
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湖北分公司：湖北省武汉市汉口中山大道 888号平安大厦 21层

联系电话：027-84738946 18163306806


	第一章 总论
	第一节 项目概况
	一、项目名称
	二、项目性质
	三、项目申报单位
	四、项目建设内容

	第二节 项目单位概况
	第三节 主要研究结论
	一、总投资
	二、建设周期
	三、经济效益评价
	四、社会效益评价

	第四节 可行性研究报告编制依据及研究范围
	一、编制依据
	二、编制原则
	三、研究范围


	第二章 项目建设背景及必要性
	第一节 项目建设背景
	一、政策背景
	二、经济背景
	三、行业背景


	第二节 项目建设必要性
	一、项目建设符合国家和地方产业政策
	二、项目建设是推动我国创新药物研发的需要
	三、项目建设是增加我国仿制药供应的需要
	四、项目建设是项目公司长远发展的需要

	第三章 项目产品市场分析
	第一节 医药行业市场分析
	一、医药行业定义
	二、医药行业发展现状
	三、医药行业发展趋势

	第二节 医药中间体行业市场分析
	一、医药中间体行业定义
	二、医药中间体行业产业链
	三、医药中间体行业发展前景


	第四章 项目选址及区位条件
	第一节 项目选址要求
	一、选址要求
	二、相关产业和支持产业分析

	第二节 项目区位条件
	一、自然地理
	二、交通条件
	三、经济环境
	四、基础配套

	第三节 项目选址合理性分析

	第五章 项目产品、技术及设备方案
	第一节 产品方案
	一、产能及定价
	二、产品质量要求
	三、包装、运输及储存

	第二节 技术方案
	一、工艺技术方案的选择
	二、工艺技术方法

	第三节 设备选型

	第六章 项目建设方案
	第一节 项目建设目标
	第二节 项目建设内容
	第三节 总图布置
	一、总平面布置原则
	二、设计依据与规范
	三、道路交通组织
	四、竖向布置

	第四节 公辅工程
	一、设计依据
	二、电力
	三、给水
	四、水电管网
	五、防水工程


	第七章 环境保护方案
	第一节 执行标准
	第二节 主要污染源、污染物及防治措施
	一、项目建设期环境保护
	二、项目运营期环境保护

	第三节 环境影响综合评价

	第八章 能源节约方案
	第一节 用能标准和节能规范
	一、相关法律、法规、规划和产业政策
	二、建筑类相关标准及规范
	三、相关终端用能产品能耗标准

	第二节 节能措施和节能效果分析
	一、建筑节能
	二、电气节能
	三、给排水节能


	第九章 职业安全、消防设施及劳动卫生方案
	第一节 设计依据
	第二节 劳动保护
	一、项目建设中必须遵守的基本规定
	二、运营过程中的劳动安全卫生措施

	第三节 消防设施及方案
	一、设计标准及规程
	二、建筑
	三、给水消防
	四、电气消防
	五、暖通、空调消防

	第四节 防范措施
	一、主要技术措施
	二、主要管理措施


	第十章 建设期限和实施的进度安排
	第一节 项目施工组织措施
	第二节 项目实施进度

	第十一章 项目组织管理与运行
	第一节 项目组织管理
	一、组织机构
	二、项目实施管理
	三、资金与信息管理

	第二节 劳动定员与人员来源
	一、公司用人原则
	二、劳动定员


	第十二章 投资估算及资金筹措
	第一节 估算范围
	第二节 估算依据
	第三节 编制说明
	第四节 项目总投资估算
	一、工程费用
	二、工程建设其他费用
	三、预备费
	四、流动资金
	五、项目总投资估算

	第五节 资金筹措

	第十三章 项目经济效益分析
	第一节 评价依据
	一、遵循的有关法规
	二、基础数据和说明

	第二节 营业收入及增值税测算
	第三节 总成本费用测算
	一、外购原辅材料费用
	二、外购燃料及动力费
	三、工资及福利费用
	四、维修费用
	五、其他费用
	六、折旧及摊销费
	七、总成本费用

	第四节 利润测算
	第五节 财务效益分析
	一、财务净现值FNPV
	二、财务内部收益率FIRR
	三、项目投资回收期Pt
	四、投资净利润率

	第六节 项目盈亏平衡分析
	第七节 财务评价结论

	第十四章 项目社会效益分析
	第一节 社会效益分析
	一、项目的财税效益
	二、项目能够带动大量就业
	三、项目能够提高当地居民收入

	第二节 互适性分析

	第十五章 风险因素识别及防控
	第一节 项目开发的运作风险及防范
	一、运作风险及防范
	二、工程风险及防范

	第二节 项目本身潜在的风险及防范
	一、政策性风险及防范
	二、市场风险及防范
	三、技术风险及防范
	四、管理风险及防范


	第十六章 可行性研究结论及建议
	第一节 项目可行性研究结论
	第二节 项目可行性研究建议


