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浙江海森药业股份有限公司 

关于募集资金具体运用情况的说明 

 

一、年产 200 吨阿托伐他汀钙等原料药生产线技改项目 

（一）项目建设必要性 

1、有利于进一步增强优势产品的市场地位，优化公司未来的竞争格局 

公司一直以来均比较重视对潜力品种的精耕细作，目前已培育了硫糖铝、

PHBA 等领先产品，且在全球市场的占有率均较高，赋予了公司较强的战略主动

性，这是长期以来市场竞争与客户选择的结果。 

公司的阿托伐他汀钙近几年市场增长较快，有望成为公司下一个具有爆发潜

力的优势产品。公司与优势制剂厂家合作，已经占领了较好的市场先机，具有一

定的先发优势。但市场依然面临较大的竞争，公司需要乘胜追击，进一步巩固和

扩大已经取得的优势，尤其是未来随着公司进入阿托伐他汀钙的国际市场，必然

面临更大的竞争。因此，扩大这一优势产品的产能、降低产品单位成本，进一步

提升其市场占有率、促进马太效应形成成为公司下一步参与竞争的必要途径与要

求。本次项目新增 200 吨阿托伐他汀钙的生产能力为公司未来参与阿托伐他汀钙

的市场竞争注入了强心剂，同时，有助于进一步优化公司未来的竞争格局。 

2、有利于促进公司技术转化，提升公司的可持续发展能力 

公司目前的产品结构中，硫糖铝、安乃近、阿托伐他汀钙等三个产品的销售

收入占公司总销售收入的比重接近八成，且三个产品的单独占比比较接近，公司

其他类别的单个产品占公司总销售收入的比重均较小。尽管目前公司的收入结构

较为合理和健康，但为了保证未来一定速度的增长及增强可持续发展能力，公司

仍需要加快现有技术成果的产业化，拓宽新产品的范围。 

公司研发中心经过多年的研发储备，在新药物研究和生产工艺研究方面积累

了一批成熟的技术，但受限于公司现有生产车间面积、设施设备装备及布局规划，
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用于新产品的生产能力略显不足，一定程度上拖累了公司进行技术转化的步伐。

本次项目将进行新的生产车间建设，同时，对现有生产设备进行更新升级，涉及

的产品中，除阿托伐他汀钙为现有产能扩产外，帕瑞昔布钠、塞来昔布、倍他司

汀、R-3-氨基丁酸和酶法合成手性医药中间体等均为新增产能，项目的实施预期

将明显加快公司的技术转化速度，提升公司的可持续发展能力。 

3、有利于提升公司工艺技术的应用能力，提高战略灵活性和主动性 

在制药行业中，存在着上、下游相向转型的情况，即上游企业向下游延伸，

而下游企业向上游延伸，这就意味着，原本是客户关系的双方很可能在未来的一

天成为竞争对手。此时，企业提前储备一定的上下游技术及其实际应用能力就显

得极具战略意义。 

公司目前所掌握的有关酶的技术在他汀类产品的上游应用的比较多，而公司

将拥有多款他汀类产品，为防止受制于上游供应或避免在不可预期的竞争中处于

被动地位，公司需要将酶的技术尽快通过工业化的方式把实际应用能力提升。本

项目中，R-3-氨基丁酸和酶法合成手性医药中间体这两个产品为上述实践提供了

平台，将大大提高公司在未来竞争中的战略灵活性和主动性。 

4、有助于提升公司的市场形象，尤其是有助于公司进一步开拓国际市场 

随着全球原料药产能不断向亚洲尤其是中国转移和聚集，中国的原料药企业

走向国际化是必然选择。目前，公司的战略包括巩固和提升现有在印度、南美等

市场中的地位与声誉，加强未来在美国、欧洲、日本等市场中的投入，不断扩大

公司的全球化水平。但国际化也意味着对企业的各方面提出了更高的要求，包括

技术、生产、环保、管理、销售等。目前，公司的多个产品计划向欧美日等市场

提交注册申请，这也将是公司未来一段时期内的重点工作之一。本项目的实施能

够很大程度上提升公司的硬件与软件水平，大大提升公司的市场形象，尤其是国

际形象，同时，也有助于公司在国际市场的注册申请，加速国际市场的开拓。 

（二）项目建设可行性 

1、本项目具有有利的政策环境支持 
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中国是世界上原药料的优势国家，根据国家发改委发布的《战略性新兴产业

重点产品和服务指导目录》（2016 版）及其修订意见稿、国家统计局发布的《战

略性新兴产业分类（2018）》，化学药品与原料药制造均为国家战略性新兴产业，

是国家鼓励的产业类别。医药产业也是浙江省集聚发展的产业，浙江省先后制定

了各类政策加以支持，推动医药产业高质量发展。同时，医药化工被东阳市列为

六大主导产业之一，属于东阳市的传统优势产业。本项目符合政策支持的方向。 

2、本项目周边配套设施完善，原辅料等供应稳定有保障 

本项目位于浙江省东阳经济开发区内，市政公用工程设施和公共生活服务设

施等较为完善，能够为项目的实施与运营提供完善的设施配套。同时，项目所处

地浙江省已经形成多个医药产业集群或基地，包括杭州生物产业国家高新技术产

业基地、台州医药国家新型工业化产业示范基地、临海医化园区、绍兴滨海现代

医药高新园区等，周边具有完善的产业配套和氛围，加之公司与主要供应商已经

建立了长期稳定的合作关系，在未来较长时期内能够保证公司原辅材料的稳定供

应。 

3、公司深厚的工艺技术积累为本项目实施奠定了技术基础 

公司一贯以来非常重视研发与创新，经过多年的发展，公司汇聚了一批包括

享受国务院特殊津贴专家、国内个别产品领域的早期开拓者等在内的在医药研究

方面具有丰硕成果的研究人员与年轻力量，公司拥有省级企业技术中心等研发平

台，重视与国内高校和研发机构的合作。公司目前已取得专利共计 22 项，其中

发明专利 20 项。以上均为本项目的顺利实施奠定了技术基础。 

4、公司拥有丰富的原料药生产制造管理经验 

公司自成立以来一直深耕于原料药制造领域，已有 20 余年经营及管理经验，

积累了丰富的原料药生产制造管理经验，生产部门核心人员在生产管理、工艺设

计、质量控制等方面均拥有十年以上的从业经验，能够很好的执行公司的生产计

划。同时，公司在持续稳定的发展过程中，不断地提升生产工艺技术水平，优化

生产流程，以提升公司的生产效率和产品质量。公司丰富的生产制造管理经验是

本项目顺利实施的重要保障，能够保证项目顺利投产并实现预期效果。 
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5、公司拥有长期稳定的合作伙伴与销售渠道 

公司在原料药行业已经积累了丰富的产品销售经验，对全球原料药市场有较

为客观的整体掌握，能够精准把握市场动态、快速抓住市场需求，以及通过技术

团队保证产品特性能够满足客户的需求。经过多年持续的市场开拓，依托自身良

好的信誉、高品质的产品，公司积累了一批长期稳定的优质客户资源和广泛的销

售渠道，并与之建立了较为紧密的合作关系，产品可覆盖国内外市场。公司在销

售经验及客户资源方面的积累，为项目产能的消化奠定了基础。 

（三）产品方案及建设内容 

1、产品产能 

为满足公司部分产品在未来一段时间内的市场需求，巩固优势产品的市场地

位，提升具有市场潜力的产品的供货能力，同时，有效推动公司酶化学应用能力

建设，为公司在未来发展过程中可能碰到的竞争储备技术，增加公司战略应对的

灵活性，公司拟通过募集资金建设如下产品： 

产品名称 产品基本用途 
产能 

（吨/年） 

产能 

性质 
用途 

阿托伐他汀钙 
用于治疗高胆固醇血症和混

合型高脂血症 
200 扩产 对外销售 

帕瑞昔布钠 用于手术后疼痛的短期治疗 10 新增 对外销售 

塞来昔布 

环氧化酶-2的特异性抑制剂，

具有抗炎镇痛、调节血小板

凝聚作用等 

10 新增 对外销售 

倍他司汀 医药中间体 10 新增 对外销售 

R-3-氨基丁酸 医药中间体 200 新增 对外销售 

酶法合成手性医药中

间体（R-3-羟基丁酸甲

酯、R-3-羟基-4-氰基丁

酸乙酯、β-丙氨酸） 

医药中间体 100 新增 对外销售 

2、项目建设内容 

本项目属于“零土地”技术改造项目，在现有土地上建设，不需要新增土地。

本次项目将拆除建筑面积 805.26 平方米（三车间（原）），新建建筑面积 9,100.00

平方米（三车间与十二车间），新增建筑面积 8,294.74 平方米。本项目将新增 1

条 L1 产品生产线（阿托伐他汀钙原料）、1 条 A9 生产线（阿托伐他汀钙原料）、

2 条阿托伐他汀钙生产线、2 条阿托伐他汀钙精烘包相关设备；新增 1 条帕瑞昔
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布钠生产线、1 条塞来昔布生产线、1 条倍他司汀生产线、1 条氨基丁酸生产线、

1 条酶法合成手性医药中间体生产线；新增 1 套纯化水系统、1 套凉水塔、1 台

变压器、50kg/h 固废焚烧能力。 

（四）项目投资概况 

本项目总投资金额 32,000.00 万元，其中建设投资 25,150.00 万元，铺底流动

资金 6,850.00 万元。具体投资概算如下： 

序号 投资项目 投资金额（万元） 占项目总资金比例 

1 建设投资 25,150.00 78.59% 

1.1 建筑工程费（含土建和其他费用） 6,115.00  19.11% 

1.2 设备购置费 17,335.00 54.17% 

1.3 安装费 850.00 2.66% 

1.4 预备费 850.00  2.66% 

2 铺底流动资金 6,850.00 21.41% 

项目总投资 32,000.00  100.00% 

（五）项目技术方案 

1、生产工艺流程图 

（1）阿托伐他汀钙的工艺流程图 

酸解 碱解

中和成盐离心洗涤

干燥 粉碎混合 包装

L1

入库
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（2）帕瑞昔布钠工艺流程图 

二苯乙酮 加成脱水反应 结晶、离心、干 燥

丙酰化反应

结晶、离心、干 燥    环合脱水反应磺化、氨化反应

结晶、离心、干燥 结晶、离心、干燥

成盐结晶、离心溶解过滤

结晶离心 干燥粉碎混合 包装

成品入库
 

（3）塞来昔布工艺流程图 

CEB-M1

缩合反应

环合反应

CEB-M3

结晶离心溶解过滤

缩合

结晶离心

干燥粉碎混合

成品入库

包装

CEB-M2

 

（4）倍他司汀工艺流程图 

2-乙烯基吡啶 加成反应 反碱反应

萃取分层蒸馏精馏

包装入库
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（5）R-3-氨基丁酸工艺流程图 

巴豆酸 酶催化 脱色

纳滤纯化蒸馏结晶离心

干燥 包装入库

 

（6）R-3-羟基丁酸甲酯工艺流程图 

乙酰乙酸甲酯

异丙醇

酶催化 超滤

蒸馏萃取

精馏

包装入库

 

（7）R-3-羟基-4-氰基丁酸乙酯工艺流程图 

4-氯乙酰乙酸乙酯 酶催化 超滤

蒸馏萃取蒸馏

精馏 包装入库
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（8）β-丙氨酸工艺流程图 

丙烯酸 生物酶催化 活性炭脱色

蒸馏结晶离心烘干

包装入库

 

2、设备选型 

本项目新增的主要生产设备及配套设施情况如下表所示： 

序号 设备名称 数量（台/套） 总价（万元） 

1 阿托伐他汀钙生产线设备 63 855.62 

2 帕瑞昔布钠生产线设备 38 529.84 

3 塞来昔布生产线设备 13 141.63 

4 倍他司汀生产线设备 11 39.88 

5 R-3-氨基丁酸及手性中间体生产线设备 24 922.66 

6 其他生产设备 273 2,678.11 

7 公用工程设施 255 7,263.64 

8 信息化工业化控制平台 58 2,478.06 

9 其他配套设施 141 2,425.56 

小计 876 17,335.00 

（六）项目选址 

项目将在浙江海森药业股份有限公司现有厂区内进行，处于东阳经济开发区

内，用地符合土地利用总体规划和园区建设规划，土地用途为工业用地。 

（七）项目实施进度计划 

本项目建设期预计为 30 个月，具体进度计划安排如下： 

（帕瑞昔

布钠、倍

他司汀、

R-3-氨基

丁酸）产

进度阶段 
建设期（月） 

2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 

清理场地                               

工程及设备招标                               
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线建设进

度 
基础建设及装修工程                               

设备采购及安装调试                               

人员招聘及培训                               

试生产                               

验收竣工                               

（阿托伐

他汀钙、

塞来昔

布、手性

医药中间

体）产线

建设进度 

清理场地                               

方案设计                               

工程及设备招标                               

基础建设及装修工程                               

设备采购及安装调试                               

人员招聘及培训                               

试生产                               

验收竣工                               

（八）原辅材料及能源供应 

本项目生产所用主要原辅材料包括的初级中间体、精细化工产品和大宗化学

原辅料。部分原辅材料与公司原有产品的原辅材料基本相同，公司与主要供应商

建立了长期稳定的合作关系，在未来较长时期内能够保证公司原有产能及新增产

能的原辅材料供应。其他原辅材料市场供应充足，能够保证本项目所需。 

本项目公用工程主要依托厂区现有公用工程并进行适当改造，涉及的公用工

程如供水、供电、供热、供冷等均已建成，其配套能力通过改造可满足本项目各

项公用工程及辅助设施的需求，本项目新增相应设备设施后即可直接接入使用。 

（九）环境保护情况 

本项目经金华市生态环境局浙江省“区域环评+环境标准”改革试点建设项

目环境影响评价文件承诺备案受理书（金东开备（2020）70 号）批准。 

1、废水 

本项目采用“雨污分流”、“清污分流”、“污污分流”的排水体制。厂区

排水系统分清下水排水系统及污水排水系统（污水排水系统又可分为生活污水排

水系统、生产污水排水系统、初期雨水排水系统）。其中，非污染区雨水和污染

区降雨后期未受污染的清净雨水，通过洁净雨水排水系统管网收集后排入雨水管
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网；初期雨水及厂区污水排入厂区配套污水处理站，经处理达到纳管标准后排入

污水管网，由东阳市第二污水处理厂处理后集中排放。 

针对本项目生产过程中工艺废水污染物较复杂的情况，本项目将根据各种废

水污染物类型，采用分质预处理，按废水的 COD 浓度、总氮浓度、含总盐分等

对废水进行分类处理，预处理包括破氰、除钙和吹脱等，以降低污染物微生物毒

性、浓度，提高废水可生化性，同时降低生化进水浓度和盐度，为达标排放打下

良好基础。预处理后接入污水站。 

本项目废水经厂内污水站处理后纳管废水水质可以达到《污水综合排放标

准》（GB8978-1996）中的（新扩改）三级标准及东阳市第二污水处理厂的接管

水质要求。 

2、废气 

本项目废气主要是生产过程中产生的工艺废气，同时包括废水预处理废气、

车间储罐废气、污水站废气、危废暂存库废气等其他废气。本项目在各个生产车

间外设置预处理喷淋塔，根据废气组分不同，分别采用酸液、碱液、水作为喷淋

液。各类废气经冷凝+喷淋等预处理后进入 RTO 焚烧处置。厂区内已建成一套

RTO 装置。 

本项目废气经 RTO 处理后，其污染因子排放浓度均能达到《化学合成类制

药工业大气污染物排放标准》（DB33/2015-2016）和《制药工业大气污染物排放

标准》（GB37823-2019）中较严值。其中，RTO 二氧化硫和氮氧化物排放浓度能

达到《制药工业大气污染物排放标准》（GB37823-2019）中表 3 燃烧装置大气污

染物排放限值；无机废气经喷淋塔处理后能够达到《大气污染物综合排放标准》

（GB16297-1996）中相应标准限值。 

3、固废 

本项目生产过程中产生的固体废物包括产品生产过程中的工艺滤渣/残液、

废催化剂、废活性炭，设备维护过程中产生的废矿物油，原料和产品的废包装材

料，溶剂套用更换下来的废溶剂以及污水处理产生的生化污泥和物化污泥，职工

日常生活产生的生活垃圾。 
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公司已建成 2 座危废暂存库、2 个残液储罐、1 座一般固废暂存库。室内设

计能防雨、防渗，设有危险废物标识牌，固废分类分区存放。 

对于危险废物，拟厂内焚烧（本项目将对危废焚烧炉系统进行技术改造，形

成 50kg/h 固体危废焚烧能力）或委托有资质单位处置；生化污泥为一般工业固

废，可根据其使用价值外售综合利用；生活垃圾由环卫部门清运处理。 

二、研发中心及综合办公楼建设项目 

（一）项目建设必要性 

1、是加速向制剂领域延伸的必然要求 

公司将坚定不移地走向制剂领域延伸的经营道路，尽管公司在原料药领域有

多年的研发与生产管理经验，但显然制剂的研发、生产与销售对企业的综合能力

提出了更高的要求。通过本项目的建设，公司将按符合国际规范的高标准，通过

系统规划，加强对多个领域、多个制剂产品的研发，必然增强公司在制剂研发方

面的创新能力，加速公司向制剂领域延伸的步伐。 

2、是灵活应对医药产业“高准入”挑战的必然要求 

在医疗技术越来越复杂、药品品类越来越多元、国民健康观念越来越强的背

景下，下游制剂厂商和监管部门都对原料药厂商的研发实力提出了更高的要求。

一方面，公司目前的实验室设施设备及配套办公室面积已经难以支持公司打造更

强的研发实力，另一方面，公司也需要一个更综合化的研发平台与外部技术资源

进行对接，以满足公司进一步拓展联合开发、技术合作的需求。对此，本项目的

建设就显得尤为必要，有利于公司显著增强研发实力，更加灵活地应对医药产业

“高准入”挑战。 

（二）项目建设可行性 

1、健全的研发组织管理和外部合作体系为本项目实施提供了坚实基础 

公司经过多年的研发积累，已经建立了一整套科学合理的研发组织管理和外

部合作体系：在组织管理上，设有职责分明、分工明确的组织结构，各职能部门

能够沟通顺畅、高效合作；在项目管理上，明确项目实施流程和监管制度，保证
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项目运行有条不紊；在人才培养和激励上，提供培训进修和外部学习交流机会，

制定设计成果转化奖励制度，提高研发团队整体综合能力和研发设计的积极性。

在外部合作上，与多家下游制剂厂商建立了长期的合作关系，保障公司研发团队

及时了解最前沿的产品动态；与多家高等院校、科学研究院以多种形式合作。健

全的组织结构和管理制度，科学的人才培养和激励制度，将确保研发投入资源运

用最大化，提高资源成果转化率，为本项目的顺利实施和开展提供了坚实保障。 

2、国家对医药研发的支持为本项目实施提供了有利的政策环境 

在鼓励医药创新的大背景下，我国政府相关部门出台了多项相关法规与政

策，为行业发展同时也为本项目的实施营造了良好的政策环境。例如，2019 年

12 月，药品上市许可持有人制度的全面推行允许上市许可与生产分离，即药品

上市许可持有人可以委托药品生产企业，也可以转让药品上市许可，同时也要求

药品上市许可持有人需要对药品的整个生命周期全面承担责任。2019 年 7 月，《推

动原料药产业绿色发展的指导意见》中提出了加快技术创新与应用的重点任务，

强化企业技术创新主体地位，健全产学研用协同创新体系；聚焦产业绿色发展需

求，加快推进绿色技术攻关和产业化应用，推广高效提取纯化、绿色酶法合成、

微通道反应等绿色工艺。 

（三）建设内容 

本项目规划总建筑面积为 8,280.00 平方米，拟新建 1 栋研发中心大楼及 1

栋综合办公大楼。其中，研发中心大楼将集合公司现有的所有研发功能，并新建

1 条制剂中试车间。项目建成后，公司将购置全新的研发设备，引进研发人员。 

（四）项目投资概况 

本项目总投资金额 11,546.11 万元，其中建设投资 11,545.11 万元。具体投资

概算如下： 

序号 投资项目 投资金额（万元） 占项目总资金比例 

1 建设投资 11,545.11 99.99% 

1.1 建筑工程费 3,830.75 33.18% 

1.2 设备购置及安装费 7,002.10 60.64% 

1.3 其他工程费用 162.49 1.41% 
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序号 投资项目 投资金额（万元） 占项目总资金比例 

1.4 预备费 549.77 4.76% 

2 铺底流动资金 1.00 0.01% 

项目总投资 11,546.11 100.00% 

（五）设备选型 

本项目新增的实验室仪器设备及办公设施情况如下表所示： 

序号 设备名称 数量（台/套） 总价（万元） 

1 制剂中试车间设备 37 957.32 

2 检测分析设备 205 1,381.19 

3 合成与生物实验室设备 586 803.32 

4 行政办公室设备 360 1,152.61 

5 信息化平台及配套设备 265 1,240.93 

6 对照品及其他耗材设施 6,271 1,133.3 

小计 7,724 6,668.67 

（六）项目选址 

本项目实施地点为浙江省东阳市六石街道香潭村，紧邻公司现有厂区（与现

有厂区北部接壤），拟占用地面积 3,706.00 平方米，包括一块新增土地。截至本

说明签署之日，新增土地已取得编号为浙（2021）东阳市不动产权第 0049931

号的国有建设用地使用权，土地用途为工业用地，取得方式为出让。 

（七）项目实施进度计划 

本项目建设期预计为 24 个月，具体进度计划安排如下： 

进度阶段 
建设期（月） 

2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 

购买及清理场地                         

工程及设备招标                         

基础建设及装修工程                         

设备采购及安装调试                         

人员招聘及培训                       

试运营                         

验收竣工                         
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（八）环境保护情况 

本项目经金华市生态环境局浙江省“区域环评+环境标准”改革试点建设项

目环境影响评价文件承诺备案受理书（金东二备（2021）05 号）批准。 

1、废水 

本项目主要废水为设备清洗废水和生活污水。生活污水依托已建化粪池进行

预处理后与清洗废水进入厂内废水处理站处理。废水处理站的出水水质可稳定达

到《化学合成类制药工业水污染物排放标准》（GB21904-2008）表 2 排放限值。 

2、废气 

本项目以药物合成小试实验为主，实验所用原辅料年消耗量较少，对周围大

气环境影响较小。实验废气经实验室通风橱排出，满足《大气污染物综合排放标

准》（GB16297-1996）新污染源中二级标准。 

3、固废 

本项目固体废物主要为废包装材料、报废药品、小试废品以及职工生活垃圾。

其中一般废包装材料外售处置、生活垃圾收集后由当地环卫部门清运；报废药品、

小试废品收集后委托危废资质单位处理。 

三、补充流动资金 

公司拟使用本次募集资金 16,500.00 万元用于补充流动资金。公司补充流动

资金的必要性分析如下： 

（一）满足公司未来生产经营规模扩大产生的营运资金需求 

报告期内公司主营业务收入规模不断提高，使得公司的存货和应收账款不断

增加，同时，募集资金投资项目“年产 200 吨阿托伐他汀钙等原料药生产线技改

项目”建成投产后，公司生产经营规模将进一步扩大，对营运资金的需求有所增

加。本次募资金补充公司营运资金后，有利于满足公司未来因生产经营规模扩大

而增加的营运资金需求。 

单位：万元 

项目 2022/6/30 2021/12/31 2020/12/31 2019/12/31 
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项目 2022/6/30 2021/12/31 2020/12/31 2019/12/31 

存货 12,705.62 10,494.06 8,617.63 6,835.82 

应收账款 4,761.29 2,279.03 2,792.50 3,991.17 

总计 17,466.90 12,773.09 11,410.13 10,826.99 

（二）公司研究开发对流动性资金有较大需求 

公司注重持续推进研发平台建设、工艺改进、产品多元化等工作，目前，公

司正在进行多个工艺改进和多项新药物的研发工作。公司计划使用募集资金投资

建设本部研发中心（即“研发中心及综合办公楼建设项目”），同时，近期公司

已成立全资子公司杭州海森药物研究院有限公司。未来，公司的研发投入会持续

增加，需要更多的流动资金以应对未来的技术研发的资金需求。 

若本次发行募集资金超过上述项目拟使用募集资金规模，超过部分将用于与

公司主营业务相关的运营资金。 
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（本页无正文，为《浙江海森药业股份有限公司关于募集资金具体运用情况的说

明》之盖章页） 

 

 

 

 

浙江海森药业股份有限公司 

 

年   月   日 
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