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卫计委叫停细胞免疫疗法“滥用”

相关上市公司多在研发阶段

□本报记者 戴小河

中国证券报记者获悉，卫计委5月4日召开视频

会议，会议明确细胞免疫治疗仍然属于临床研究阶

段， 应按照相关程序操作； 禁止医院变相承包科

室；严格医疗类广告审查。 据参会人士透露，要求

细胞免疫治疗须停止应用于临床治疗，而仅限于临

床研究。

业内人士表示，目前细胞免疫治疗概念A股公司近

20家，均没有正式投入临床应用的细胞免疫治疗技术，

仍处于临床试验或试验前的研究阶段。 监管部门此次

“一刀切” 的对象是“基层医疗机构” ，而具备临床试

验资质的机构仍允许开展此项业务。 此次清理整顿有

望净化市场，为规范的公司创造机会。

利于行业长远发展

据《21世纪经济报道》报道，卫计委本次会议强

调， 基层医疗机构不得未经授权开展第三类医疗技

术临床治疗，严令禁止未经审批开展三类医疗技术。

同时， 各卫生行政部门对医疗广告的管理要依法进

行查处，严格规范，卫生行政部门严格审批审查后可

发布。

多位实业界和投资界人士对中国证券报记者表

示，国外的细胞治疗技术是按照药品管理，须严格进行

一二三期临床试验。 国内以前是按照医疗技术管理，属

卫计委管辖的第三类医疗技术。 此次卫计委的态度十

分鲜明， 第三类医疗技术要在临床应用须得到严格审

批。 这意味着缺乏核心技术、没有确实疗效的细胞免疫

治疗技术彻底退出，提高门槛淘汰违规、没有技术能力

的公司，对行业发展有益。

此次强调的是“基层医疗机构” ，上述人士认为，

此举为具备临床应用资质的医疗机构留了一个口子，

开展CAR-T、TCR等细胞疗法须与专业的高水平医疗

机构合作。

随着“魏则西事件” 持续发酵，关于细胞免疫治疗

的各种说法不胫而走。 对于细胞免疫治疗的未来发展，

业内人士预测，卫计委将出台具体规范。 此前在基因测

序领域，2014年2月，国家食药监局（CFDA）和卫计委

一纸通知叫停了当时颇受争议的基因测序在临床上的

应用，原因是相关产品和技术没有通过审批。 4个月后，

CFDA批准了二代基因测序产品上市。 2015年初，卫计

委发布 《关于产前诊断机构开展高通量基因测序产前

筛查与诊断临床应用试点工作的通知》，二代基因测序

得以迅速发展。

多处于研发阶段

近年来， 上市公司投身细胞免疫治疗领域屡见不

鲜。 海欣股份、安科生物、和佳股份、冠昊生物、香雪制

药、 中珠控股、 康恩贝等公司均与国内外研究机构合

作，开展细胞免疫治疗技术研发。 国家卫计委在启动重

大新药创制科技重大专项2015年度课题申报工作的通

知中， 明确将PD-1、PD-L1和CTLA-4列为肿瘤免疫

重要新靶点。

以香雪制药为例，公司研发针对以肺癌、肝癌和黑

色素瘤为主的恶性实体瘤细胞进行高效靶向杀伤，达

到清除肿瘤的目的。

中珠控股控股子公司湖北潜江制药股份有限公司

与美国TNI生物技术有限公司合作，共同开发针对胰腺

癌的抗癌药物 “中珠1018” 的临床前研究。 “中珠

1018” 本质上是一种多肽，能够识别并触发免疫细胞

表面的受体，从而激活免疫细胞，解除癌细胞的免疫抑

制效应，属于肿瘤免疫疗法中的抗体疗法一类。 “中珠

1018” 已在美国完成了Ⅰ、Ⅱ期临床试验，Ⅲ期临床试

验正待FDA审批。

海欣股份控股子公司海欣生物技术与第二军医大

学合作研发的“抗原致敏的人树突状细胞（APDC）” ，

是中国首个自主研发的获得国家食品药品监督管理局

正式批准临床试验的、针对晚期大肠癌的治疗性疫苗。

该项目于2012年7月获得了国家食药监局（CFDA）的

Ⅲ期临床试验批件，也是目前唯一由CFDA监管的免疫

细胞治疗项目。

目前国内细胞免疫治疗研究进展缓慢。 据悉，美国

现已批准了两个肿瘤免疫治疗的产品上市，包括Den-

dreon公司研发的Provenge，用于治疗前列腺癌；以及

Bristol-Myers� Squibb （百时美施贵宝） 公司针对

“细胞毒性T淋巴细胞抗原-4”（CTLA-4）的单克隆

抗体Yervoy，用于治疗转移性黑色素瘤。

清华大学医学中心细胞治疗研究所所长张明徽认

为， 欧美的细胞治疗公司多重视核心技术的开发和规

范的临床研究， 而国内的免疫治疗行业多是模仿和跟

踪，缺乏原创的理论和技术。 某些已在美国经过临床实

验淘汰的细胞治疗技术（如传统的自体CIK技术）再在

国内开展临床研究的价值不大。

监管政策有待完善

2009年，卫生部印发了《自体免疫细胞（T细胞、

NK细胞）治疗技术管理规范》，要求自体免疫细胞技

术临床应用必须在三级甲等医院或省级及省级以上专

科医院进行，且对自体免疫细胞制剂的制备、产品标准

进行了规定。

目前国内按照“第三方医疗技术” 由卫计委来监

管免疫细胞治疗， 而美国则是由FDA按照细胞类型的

差异进行审批；欧洲是按技术审批，日本是备案制。 细

胞免疫治疗技术复杂，种类多、差别大，对监管能力提

出了挑战。

业内人士表示， 目前国内细胞治疗市场比较混

乱， 由于种种原因， 前沿研究难以及时进入临床应

用， 而被淘汰的细胞治疗技术却在利益驱动下无序

开展。

张明徽指出， 免疫细胞治疗是一种复杂的医疗

技术，在细胞提取、扩增、回输的每一步都需要严格

的质量控制。 每位患者的情况不同要采用不同细胞，

不同的输注剂量和不同的治疗方案。 如果细胞质量

和数量不能做到很好的质控， 往往不能取得满意的

效果。 免疫细胞治疗的实施需要研究型医生和免疫

专家的配合。

此外， 价格高昂也是细胞免疫治疗技术推广的一

个重要制约因素。 由于细胞免疫治疗是一种个体化的

治疗方法，细胞不能够大规模批量化生产，成本较高，

价格昂贵。 据悉，Provenge治疗一位病人开支约为9.3

万美元。

存货跌价准备增加近10亿元

东方电气被上交所问询

□本报记者 王维波

东方电气5月4日晚发布公告称， 收到上海证券交

易所关于公司2015年年度报告的事后审核问询函。 该

问询函就东方电气年报中有关行业竞争和公司经营、

经营模式与经营风险等提出了11个问题， 要求上市公

司作进一步披露。

存货跌价准备大幅增加

关于东方电气2015年末存货跌价， 上交所的问询

函指出，公司存货跌价准备期末余额为25亿元，较上年

增长了近10亿元，是本年度业绩大幅下降的原因之一，

其中对在建造合同形成的资产计提的跌价准备较上年

增加近4亿元。

上交所要求上市公司结合公司产销模式， 逐项分

析本期计提大额跌价准备的原因和依据， 并与同行业

公司比对，说明计提大额跌价准备的合理性。

记者从东方电气2015年财务报表附注看到， 公司

2015年末存货年末账面余额为294.0124亿元， 跌价准

备余额为25.0165亿元。 而截至上年末，这两个数据分

别为312.0816亿元、15.6717亿元。 就是说，2015年年末

计提的存货跌价准备余额从上年的15.6717亿元增加

到25.0165亿元， 增加了9.3448亿元， 增加幅度为

59.63%。

进一步分析发现，2015年末公司存货跌价准备实

际计提了15.0364亿元，但因为转回或转销3.2379亿元，

及其他转出2.4536亿元，合计为5.6915亿元，因此合计

2015年末计提存货跌价准备增加9.3448亿元。

对于原材料计提存货跌价准备， 公司表示，主

要因产品工艺变更导致前期采购材料长期积压，市

场公允价值下降，按照可变现净值低于成本计提的

跌价准备；对自制半成品、在产品和库存商品计提

的存货跌价准备， 主要系受市场竞争激烈影响，承

接的部分项目产品售价低于生产成本而按照可变

现净值低于成本计提的跌价准备；对建造合同项目

计提的跌价准备，主要系对部分执行建造合同的项

目，预计总成本高于合同收入部分计提的合同预计

损失。

根据中金公司的研报，2016年东方电气减值损失

仍将居高不下， 因为东方电气为了控制成本仍将实施

去库存、去产能、重组及其他成本削减措施，并进行相

应的短期大幅计提和减值损失。

今年公司可能亏损

东方电气2015年实现营业收入360.18亿元，同

比下降7.73%；净利润4.39亿元，同比下降65.65%，

扣非后净利润3.16亿元，同比下降72.79%。 上交所

在问询函中要求上市公司补充披露与业务相关联

的宏观经济或行业环境的发展趋势，以及公司所处

的行业地位、市场占有率等，详细分析业绩大幅下

降的原因。

东方电气称，由于产品价格持续下滑，费用增

加等原因，2016年仍将面临利润下降， 甚至可能

出现亏损。 上交所要求上市公司补充披露2016年

的具体经营目标 ，包括产销量、市场份额 、成本 、

费用 、利润等 ；可能导致 2016年度出现亏损的主

要因素。

公司2015年度四个季度的营业收入分别为76.86

亿元、105.19亿元、77.96亿元和100.17亿元， 各季度的

净利率也存在较大波动。 上交所要求上市公司结合公

司的经营模式和业务特点， 说明公司产品的销售模式

及其相关收入确认政策，收入是否存在季节性，和前两

年相比是否具有一致性； 说明各季度净利率存在较大

波动的原因。

中金公司研报表示， 东方电气火力发电设备业务

预计2016年改善幅度有限， 主要是由于低价订单仍将

于2016年执行。此外，由于电力需求疲软及短期内针对

煤电厂的缓建停建政策， 预计煤电装机增加短期将放

缓，影响东方电气的火电设备业务的收入和利润水平。

业内人士表示， 上市公司披露的信息特别是一些

指标变动大的信息应该更详细和全面， 这对投资者客

观分析和认识公司是十分重要。

环保行业一季度业绩快速增长

□本报记者 刘杨

Wind数据统计显示， 环保概念板块49家上市公司中，29家公司一季度业绩

实现增长，其中20家公司业绩增幅超过20%，增幅超过50%的公司有8家。 业内人

士表示，随着下半年“土十条”等相关政策出台，环保板块有望进一步发展。

业绩增速分化明显

一季度，环保板块上市公司实现净利润12.60亿元，同比增长15.7%。 从

子行业来看，增幅顺次为节能、固废、大气、污水及监测。在节能板块中，神雾

环保一季度实现营收2.90亿元，同比增长67.41%；净利润9830万元，同比增

长801.95%。

固废板块方面，除盛运环保亏损外，其余公司均实现增长，显示出板块

的高景气度。 根据公告，盛运环保一季度实现营收22313.4万元，同比下降

40.64%，净利润676.40万元，同比下降83.33%。

大气板块业绩同比增长仅为6.2%，低于去年同期的28.9%。 长江证券研

报认为，大气板块增速同比下滑，是由于脱硫脱硝高峰期过后行业难现持续

高增长。 考虑到环保部、国家发改委和国家能源局联合印发的《全面实施燃

煤电厂超低排放和节能改造工作方案》，预计截至2020年，将新增改造空间

600亿-900亿元。 此外，VOCs防治市场也将逐步开启。

总体来看，环保板块的业绩增速分化明显，行业龙头业绩明显好于其他

公司。 公告显示，水治理板块的碧水源，一季度实现营收6.3亿元，同比增长

54.15%，净利润0.35亿元，同比增长80.45%，主要由于PPP订单加速落地。

监测领域的聚光科技一季度实现营收2.67亿元，同比增长22.87%，净利

润0.10亿元，同比增长101%。

在固废治理领域，瀚蓝科技一季度实现营收8.25亿元，同比增5.81%；净

利润1.06亿元，同比增30.66%，固废与燃气业务是业绩提升的主动力。

关注高景气细分行业

“十三五” 期间，生态环境治理将从重“量” 向重“质” 转变，节能环保

将成为支柱产业。

分析人士指出，新思路的开启将为环保行业发展带来更广阔的空间，具

有技术与管理优势的企业有望脱颖而出。 从订单释放及政策预期角度看，二

季度及下半年可重点关注黑臭水体治理、VOCs治理、土壤修复等细分领域。

长江证券研报认为，垃圾焚烧进入业绩释放期，预计2015年-2018年间每年

带来建设规模200亿-300亿元，2018年后每年的运营市场在220亿元；同时，危废

处理率低，若按照6000万吨/年的处置量，3000元/吨的处置价格，产值每年将达

到2000亿元。 而目前年处置量仅约3000万吨左右，行业将进入迅速释放期。

此外，餐厨、污泥处于导入期，未来有较大发展潜力。

招商证券研报认为，在水处理领域中，再生回用及污泥处理技术突破是

未来的两个重要发展方向。 在垃圾处理领域，资源化技术是长期方向，而生

活垃圾处理的资源化技术亟待突破。 建议关注固废处理行业龙头企业。

不过，中金公司研报认为，目前板块估值水平不低，无论从题材还是估

值修复方面，均缺乏整体性投资机会，建议关注自身变化较大，估值不高的

并购转型公司。 此外，土壤修复、VOCs治理等行业正处于发展早期，也是

“十三五” 期间污染治理的重点。 随着下半年政策出台预期升温，相关主题

机会值得关注。

■ 新三板动态

易销科技拟募资5700万元

□本报记者 徐金忠

易销科技（831114）公告，公拟向股权登记日在册的全体股东以

7.5元-9.5元询价方式发行不超过600万股，募集资金不超过5700万元，

主要用于研发并投产“迷你电子营业厅微终端”及补充流动资金。

公告显示， 易销科技本次发行方案主要有三大特征： 面向全体股

东、询价发行和设立限售期。 在充分考虑多重定价因素的基础上，设定

了7.5元-9.5元/股的询价区间，遵循价格优先的询价发行方式。 本次增

发股份设定限售期三年。

罗莱生活拟募资12.5亿元

投资O2O运营体系建设等项目

□本报记者 戴小河

罗莱生活5月4日晚间公告，拟以12.04元/股非公开发行股票募集资金总

额不超过12.5亿元，发行股票数量不超过1.04亿股。 公司股票5月5日复牌。

本次非公开发行股票的发行对象为上海伟发投资控股有限公司、苏州绍

元九鼎投资中心、苏州启利九鼎投资中心、苏州弘泰九鼎创业投资中心、九泰

基金管理有限公司、珠海栖凤梧桐一期投资基金合伙企业共6名特定对象。

伟发投资为上市公司实际控制人旗下公司，将认购6亿元。绍元九鼎、启

利九鼎、弘泰九鼎拟分别认购2.93亿元、1.14亿元、1.03亿元，合计将超过5亿

元，发行完成后，作为一致行动人将持有公司股份超过5%。

募集资金中，10亿元拟投入全渠道家居生活O2O运营体系建设项目，

2.5亿元拟投入供应链体系优化建设项目。 本次发行募集资金投资项目将在

全国新设205家家居生活馆，加快公司的家居生活馆建设布局，推动公司由

家纺向家居生活一站式品牌零售商转型。

红旗连锁控股股东拟减持13%股份

□本报记者 戴小河

红旗连锁5月4日晚间公告，收到控股股东、实际控制人曹世如《关于股

份减持计划的告知函》， 曹世如拟通过大宗交易方式减持其持有的公司股

份，预计减持将超过公司总股本的5%。

公告披露，因为个人资金安排，曹世如拟在5月9日起的六个月内，减持

公司不超过17680万股，占公司最新总股本比例不超过13%。

曹世如持有公司55.475%股份，此次减持完成后，曹世如仍为公司控股

股东，减持计划不会对公司股权结构及持续经营产生重大影响。

华懋科技拟投资汽车零部件项目

□本报记者 王维波

华懋科技5月4日晚公告，拟以非公开发行不超过2200万股，募集资金

不超过78000万元，扣除发行费用后用于汽车被动安全系统部件扩建项目。

本次非公开发行完成后，公司控股股东和实际控制人不会发生变化。

根据公告，项目产品包括生产气囊布、安全气囊袋等汽车被动安全系统

部件。 预计项目达产后年均销售收入122947万元， 年均净利润19246万元

（按15%所得税率计算），所得税后静态投资回收期为6.3年（含建设期）。

公告称， 本次非公开发行完成后， 上市公司总资产和净资产规模将增

加，同时资产负债率将下降，有利于优化资本结构，增强抗风险能力。

回复上交所关于公司重组问询函

西藏旅游称看好拉卡拉发展前景

□本报记者 张玉洁

就上交所关于公司发行股份及支付现金购买资产

并募集配套资金暨关联交易报告书（草案）的问询函，

西藏旅游5月4日晚间公告称， 拉卡拉董事长孙陶然及

其一致行动人不控制拉卡拉， 上市公司2015年年末一

笔短期借款需求合理， 此次重组事项符合法律法规不

构成借壳；拉卡拉2015年主营业务仍然保持较快增长，

看好其业务前景。

重组模式引质疑

根据重组预案， 公司拟以发行股份及支付现金的

方式购买拉卡拉100%股权。 拉卡拉100%股权整体作

价为110亿元，其中，西藏旅游将以现金方式支付交易

对价中的25亿元， 以发行股份方式支付交易对价中的

85亿元。 交易完成后上市公司控制权发生变更，实际控

制人将变更为孙陶然及其一致行动人， 合计持股比例

28.14%。

值得注意的是， 鉴于孙陶然及其一致行动人不控

制拉卡拉， 上市公司向其购买的资产总额合计为拉卡

拉15.80%股权，作价173821.73万元，占公司2015年末

资产总额的93.79%，因此本次交易不构成借壳上市。此

外，公司去年四季度增加短期借款约4.18亿元，使得公

司资产规模从去年三季度的13.07亿元升至18.53亿元。

在拉卡拉第一大股东联想控股为财务投资者的背

景下，孙陶然及其一致行动人是否控制拉卡拉、孙陶然

与拉卡拉高管股东是否为一致行动人， 短期借款是否

合理成为上交所关于此次重组事项问询的重点。

西藏旅游表示，2010年12月至今，联想控股一直为

拉卡拉第一大股东，孙陶然一直为拉卡拉第二大股东。

截至目前， 孙陶然及其一致行动人孙浩然合计控制拉

卡拉13.06%股权。此外，拉卡拉其余股东持有拉卡拉股

权的比例均低于10%，股权结构较为分散。 公司认为，

结合拉卡拉的股权结构及股东大会决议程序、 董事会

成员构成及董事会决议程序、历史沿革等情况进行，无

任何单一股东对拉卡拉的经营方针及重大事项的决策

能够决定和作出实质影响。 在联想控股为财务投资人

的情况下， 认定第二大股东兼创始人孙陶然不控制拉

卡拉具有充分依据。 此种治理架构下，拉卡拉日常运营

情况良好，上述认定符合商业逻辑。

对于与高管股东是否构成一致行动人， 公告称，孙

陶然及戴启军等4个主要管理层股东均为标的公司的管

理层人员，其持有标的公司股份均为其依照自主投资决

策而进行投资的结果， 按各自持股比例享有股东权利、

承担股东义务， 孙陶然及戴启军等4个主要管理层股东

仅为标的公司的部分权益持有人，与标的公司其他股东

不存在权利义务上的差异，不应仅因其共同投资标的公

司而推定其具有一致行动关系。 此外，孙陶然及戴启军

等4个主要管理层股东也不存在仅由其五人构成、 或由

其五人共同主导的合伙、合作或联营关系。

对于短期借款的合理性方面，公告显示，2015年年

底公司的非公开发行事项未能如期推进， 由于预计公

司不能及时取得募集资金用以补充流动资金及归还银

行贷款。2015年公司董事会审议通过申请不超过5亿元

的一年期流动资金贷款的议案， 该董事会决议已报上

海证券交易所备案。 公司依据董事会决议申请了总额

为4.6亿元的短期贷款， 实质上是利用本次间接融资替

代准备实施的直接融资。

主营业务前景看好

在问询函中， 上交所对拉卡拉的主营业务银行卡

收单情况、线上与线下支付竞争关系，对拉卡拉移动支

付及线下收单市场的冲击等提出了问询。

银行卡收单业务方面，公告称，近年来拉卡拉的收

单交易金额一直保持高速上涨，2014年、2015年银行卡

收单交易额均维持在300%以上的增长率。 在企业收单

业务领域，银联商务及通联支付是国内排名前列的企业

收单专业化服务机构。拉卡拉与银联商务及通联支付均

为持有全国性线下收单业务资质的第三方支付公司，三

者在线下收单领域构成业务竞争关系。随着社会消费总

额的逐年提升，监管制度持续完善，银行卡市场逐步开

放，银行卡收单行业预计将继续保持快速发展势头。

根据公告， 在线上支付领域， 支付宝依托电商平

台、微信依靠社交平台发展壮大，合计占据约90%的市

场份额，在线上支付处于垄断地位，其他市场参与者面

临较大的竞争压力。 拉卡拉在该市场状况下，近三年始

终保持第三方移动支付市场排名前三的地位。 同时，拉

卡拉这样的掌握大量B端商户资源的线下收单企业与

支付宝和微信支付并不完全是竞争的关系， 在产业链

上下游的可以形成更多的合作共赢关系。

支付宝、微信支付在银行卡收单（线下支付）产业链

上的转接环节及受理环节对接C端消费者，拉卡拉在银行

卡收单（线下支付）产业链上的受理环节对接B端商户。支

付宝、微信支付没有足够的线下团队对其进行推广。 拉卡

拉的POS+产品作为新型智能终端在收单这一基础服务

上满足了银行卡刷卡、微信等扫码支付及银联NFC闪付等

支付方式，同时也是首批支持Apple� Pay的POS产品。


