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投资评级：推荐（维持） 
 

变革中寻找机会 

——2016年医药行业中期策略报告 

 

一致性评价作为明确预期的事件，虽有滞后的可能性，但是政策放松的机率

不大，有望带来行业变革，围绕一致性评价政策，建议重点关注上游拥有技

术优势和出口获认可的原料药企业：华海药业（600521），龙头辅料企业：

山河药辅（300452）、尔康制药（300267）；中游承接一致性评价业务的 CRO

企业：泰格医药（300347）、博济医药（300404）；下游享受出口制剂豁免一

致性评价和研发技术强的仿制药企业：恒瑞医药（600276）、华海药业

（600521）、信立泰（002294）、华北制药（600812）。 

                                                           

 行业整体增长趋于平缓，今年以来略有回暖： 2015 年我国医药制造业

承压明显，收入增速跌至 10%以下，2016 年前四个月整体情况有所好转， 

1-5 月固定资产完成额为增长率略有回升，工业增加值同比增长 10.2%，

基本与 2015 年持平，与 GDP 增速相比优势在收窄，1-4 月药品进出口

量稍有提升。1 季度医药板块营业收入和归母净利润增速略微有所提升，

其中医疗服务领域是市场投资者持续关注热点之一，受控费的持续影

响，化学制剂、生物制品以及中药等传统的医药制造型企业绩增长平缓，

然而部分大宗原料药品种受益于前期涨价，业绩增速明显。 

 行情与市场同步，估值处于中高位水平：医药板块并未走出较好的行情，

更多是市场同步，截止到 6月 24日，申万医药生物指数累计下跌 20.38%，

对比来看，落后于大盘指数，在全部申万一级行业中排名居中。二级行

业指数中，医疗服务、生物制品、医药商业跌幅较小，而医疗器械和中

药行业累计跌幅 23.35%和 22.72%。医药生物板块整体市盈率为 40X、

市净率 4.41X，虽较前期有所调整，但是拉长时间点来看，依旧位于 2012

年以来的中高位水平。 

 一致性评价推动供给侧改革，利好 CRO 和仿制药龙头企业： 2016 年

医药行业政策频出，仿制药一致性再评价政策今年上半年正式落地，政

策有望淘汰质量低的仿制药批件，未来三年行业洗牌、兼并和重组不可

避免。比较美国和日本一致性评价的发展历程，我们认为中国与日本更

为相似，中国的一致性评价同样需要时间和经验积累去消化大量的仿制

药批件。一致性评价的推行将直接利好 CRO 行业，优质的辅料和原料

药生产企业，研发实力强的仿制药龙头企业。 

 风险提示：一致性评价进度不及预期风险，市场估值风险。 

   
赵浩然 0755-83511405 

Email:zhaohaoran@cgws.com 

执业证书编号:S1070515110002 

联系人（研究助理）： 

彭学龄 0755-83515471 

Email:pengxueling@cgws.com 
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1. 行业回顾：行业整体增长趋于平缓，今

年以来略有回暖 

2015 年我国医药制造业承压明显，收入增速跌至 10%以下，2016 年前四个月整体情况有

所好转，wind 统计数据显示今年 1-4 月行业累计实现营业收入 8,228 亿元和利润总额

850.1 亿元，分别同比增长 10.10%和 15.6%，增速较去年同期有一定提升。 

图 1：2012 年以来医药制造业主营业务收入变动情况  图 2：2012 年以来医药制造业利润总额变动情况 

 

 

 

资料来源：wind，长城证券研究所  资料来源：wind，长城证券研究所 

2011 年到 2015 年以来，医药制造行业固定资产投资完成额增长率持续走低，2015 年完

成额为 5,811.88 亿元，增长率减低为 11.9%，2016 年 1-5 月完成额为 2,029.86 亿元，同比

增长 15.3%，增长率略有回升，正好与行业的主营业务收入和利润总额回升得到印证。 

图 3：2012 年以来医药制造业固定资产投资完成额 

 

资料来源：wind，长城证券研究所 

2015 年全国 GDP 增长率减低为 6.9%，在供给侧改革，经济持续下行大背景下，2016 年

一季度全国 GDP 增长率减低至 6.7%，与此同时，医药制造业工业增加值增速总体也是呈

现下行趋势，今年 1-5 月工业增加值同比增长 10.2%，基本与 2015 年水平持平，与 GDP

增速相比优势在收窄。 
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图 4：2012 年以来医药制造业工业增加值增长情况 

 

资料来源：wind，长城证券研究所 

我们认为，国内经济处于调结构阶段，L 型趋势已经形成，虽然短期内医药行业在医药、

医保和医疗联动改革下影响下，荡趋趋势明显，但长期来看，刺激医药市场需求端稳定

增长的几大因素：人口老龄化加速、居民支付能力提升及健康意识提高等并未发生改变，

预计未来几年医药行业未来仍有望保持稳定增长态势。 

进出口方面，2016 年 1-4 月药品进出口量稍有提升，其中出口量同比增长 5.14%，进口

量同比增长 10.26%，而对应的出口金额则是下降 3.27%，进口金额小幅上涨 2.96%。我

国医药品出口多为原料药，量增价减的情况并未得到改善，与此同时，国内医药市场的

发展正在持续吸引跨国企业的进入。 

图 5：2012 年以来医药品出口量情况  图 6：2012 年以来医药品进口量情况 

 

 

 

资料来源：wind，长城证券研究所  资料来源：wind，长城证券研究所 
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图 7：2012 年以来医药品出口金额情况  图 8：2012 年以来医药品进口金额情况 

 

 

 

资料来源：wind，长城证券研究所  资料来源：wind，长城证券研究所 

 

根据 A 股医药板块上市公司已经披露的 2015 年年报和 2016 年一季报，2015 年医药板块

实现营业收入 8,072.13 亿元，同比增长 11.64%，增速较 2014 年下降 2.37%，实现归母净

利润 644.38 亿元，同比增长 14.29%，增速较 2014 年下降 2.75%；2016 年 1 季度医药板

块实现营业收入 2,137.07 亿元，同比增长 14.17%，增速较 2015 年 1 季度增加 1.05%，归

母净利润 191.57 亿元，同比增长 23.69%，增速较 2015 年 1 季度增加 1.24%。 

 

图 9：2012 年以来医药板块收入变动情况  图 10：2012 年以来医药板块归母净利润变动情况 

 

 

 

资料来源：wind，长城证券研究所  资料来源：wind，长城证券研究所 

 

 

细分来看，2015 年医疗服务、医疗器械和医药商业收入增速靠前，分别为 44.45%、20.26%、

和 14.70%，而归母净利润方面，医疗服务、化学制剂和化学原料药增速靠前，分别为

29.41%、18.90%和 16.39%。 
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图 11：医药生物细分板块 2015 年收入变动情况  图 12：医药生物细分板块 2015 年归母净利润变动情况 

 

 

 

资料来源：wind，长城证券研究所  资料来源：wind，长城证券研究所 

2016 年 1 季度，医疗服务继续领跑行业，这表明在新医改的背景下，医疗服务领域无论

是在概念上、还是在业绩上，都将会是市场投资者持续关注热点之一。受控费的持续影

响，化学制剂、生物制品以及中药等传统的医药制造型企业绩增长平缓，然而大宗原料

药品种受益于前期涨价，业绩增速明显。 

图 13：医药生物细分板块 2016 年 Q1 收入变动情况  图 14：医药生物细分板块 2016 年 Q1 归母净利润变动情

况 

 

 

 

资料来源：wind，长城证券研究所  资料来源：wind，长城证券研究所 
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2. 市场表现：行情与市场同步，估值处于

中高位水平 

医药板块并未走出较好的行情，更多是市场同步，截止到 6 月 24 日，申万医药生物指数

收于 7,174.55，累计下跌 20.38%，同期上证综指、中小板指、创业扳指分别下跌 19.35%、

20.67%和 21.62%，对比来看，落后于大盘指数，在全部申万一级行业中排名居中。 

图 15：2016 年上半年申万一级行业指数涨跌幅情况 

 

资料来源：wind，长城证券研究所 

二级行业指数中，医疗服务、生物制品、医药商业相对较好，今年以来分别下跌 20.97%、

17.03%和 18.84%，而医疗器械和中药行业累计跌幅 23.35%和 22.72%。 

 

 

 

 

 

-19.35  

-17.52  

-3.45  

-6.96  

-9.42  

-11.51  

-13.22  

-14.76  

-16.05  

-16.52  

-17.75  

-18.61  

-19.45  

-20.38  

-20.71  

-21.30  

-21.46  

-21.98  

-22.29  

-23.00  

-23.05  

-23.27  

-23.80  

-24.06  

-24.71  

-24.79  

-24.92  

-25.98  

-26.76  

-29.80  

-35 -30 -25 -20 -15 -10 -5 0

上证综指 

沪深300 

食品饮料 

有色金属 

银行 

电子 

家用电器 

汽车 

采掘 

农林牧渔 

化工 

电气设备 

非银金融 

医药生物 

建筑材料 

通信 

纺织服装 

轻工制造 

机械设备 

房地产 

国防军工 

建筑装饰 

钢铁 

休闲服务 

公用事业 

计算机 

综合 

商业贸易 

交通运输 

传媒 

涨跌幅（%） 



 

行业投资策略 

 

长城证券 9 请参考最后一页评级说明及重要声明 

 

图 16：2016 年上半年申万医药生物二级行业指数涨跌幅情况 

 

资料来源：wind，长城证券研究所 

今年以来医药行业整体上可持续的概念不多，前期部分产品提价带动细分板块出现一波

行情，如血液制品板块、维生素板块，随后伴随新医改的推进，医院处方外流、三明模

式推广再次将药品流通行业推向前台，形成阶段性的投资主题，这一点在行业相关概念

指数的表现上也得到了验证。 

图 17：2016 年上半年医药生物板块主要概念指数涨跌幅情况 

 

资料来源：wind，长城证券研究所 

截止到 6 月 24 日，医药生物板块整体市盈率（历史 TTM_整体法）为 40X、市净率（整

体法）4.41X，虽较前期有所调整，但是拉长时间点来看，依旧位于 2012 年以来的中高

位水平。对比子板块的情况，医疗器械、生物制品及医疗服务估值水平居高不下，分别

为 70.96X、60.38X、48.45X，中药板块成为行业估值洼地，不足 30X。 
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图 18：2012 年以来医药生物板块市盈率变动情况  图 19：2012 年以来医药生物板块市净率变动情况 

 

 

 

资料来源：wind，长城证券研究所  资料来源：wind，长城证券研究所 

 

图 20：医药生物二级行业市盈率情况  图 21：医药生物二级行业市净率情况 

 

 

 

资料来源：wind，长城证券研究所  资料来源：wind，长城证券研究所 

具体到个股上，受今年以来市场环境的影响，医药板块个股涨少跌多，累计 16 家上涨，

191 家下跌。 

剔除三家新上市的司太立、鹭燕医药和富祥股份，博雅生物累计上涨 59.86 %，居行业涨

幅榜首位，此外还有华海药业（23.49%）、天目药业（23.09%）、溢多利（16.97%）和凯

利泰（16.74 %）。 

与之相对应的是海南海药下跌 49.61%，中源协和、*ST 明胶、香雪制药和维力医疗四家

公司跌幅超过 40%。 

表 1：2016 年上半年申万医药生物板块涨幅前五名（剔除新股） 

股票代码 股票简称 期间最低价（元） 期间最高价（元） 收盘价（元） 涨跌幅（%） 换手率（%） 

300294.SZ 博雅生物 30.50  62.62  62.00  59.86  519.66  

600521.SH 华海药业 20.90  32.45  23.97  23.49  95.14  

600671.SH 天目药业 21.03  39.71  30.49  23.09  314.63  

300381.SZ 溢多利 35.60  69.85  65.55  16.97  414.97  

300326.SZ 凯利泰 17.30  25.98  25.45  16.74  188.45  

资料来源：wind，长城证券金融研究所 
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表 2：2016 年上半年申万医药生物板块跌幅前五名（剔除新股） 

股票代码 股票简称 期间最低价（元） 期间最高价（元） 收盘价（元） 涨跌幅（%） 换手率（%） 

000566.SZ 海南海药 9.50  39.50  9.79  -49.61  287.85  

600645.SH 中源协和 32.13  64.53  33.19  -48.95  428.26  

000606.SZ *ST 明胶 8.70  18.70  10.16  -44.96  547.17  

300147.SZ 香雪制药 13.07  25.35  13.88  -44.03  206.56  

603309.SH 维力医疗 24.05  44.78  25.02  -43.33  854.53  

资料来源：wind，长城证券金融研究所 
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3. 一致性评价推动供给侧改革 

2016 年医药行业政策频出，自两会期间李总理提出“医保、医药、医疗”三医联动改革

以来，诸如分级诊疗、药品审批制度和“两票制”等相关尝试举措不断，导致行业受政

策因素扰动较大，在市场变革中我们更为倾向于预期明确的投资机会。 

因此，我们看好仿制药一致性再评价带来的市场机遇，自 2012 年主管部门首次提出的仿

制药一致性再评价政策，今年上半年相关规定正式落地，进入实施阶段。 

3.1 政策推出背景 

中国的药品主要还是仿制药为主，由于审批政策的制约，2007 年以前上市的仿制药的体

外溶出度技术标准较低，生物等效性实验不规范（不需要与原研进行对比）。虽然药品成

分相同，但由于原料、生产工艺等原因，质量参差不齐，市场上存在大量无毒无效的仿

制药。 

我们认为，医保控费、药品招标、药品审评和药品流通领域改革已经先行，药品质量是

医药行业的根基，改革重要性不言而喻，仿制药的一致性再评价势在必行。 

2012 年 1 月国务院关于印发国家药品安全“十二五”规划的通知首次提出仿制药一致性

评价，2013 年国家食品药品监督管理局关于开展仿制药质量一致性评价工作的通知，发

布了仿制药质量一致性评价工作方案。 

历经几年的酝酿，一致性评价政策在今年上半年密集出台，相关评价方法和工作程序的

推出意味着一致性评价正式落地。 

表 3：2016 年上半年一致性评价政策汇总 

序号 时间 政策 

1 2016/3/5 国务院办公厅关于开展仿制药质量和疗效一致性评价的意见 

2 2016/3/8 总局办公厅公开征求研制过程中所需研究用对照药品一次性进口有关事宜的意见 

3 2016/3/18 总局关于发布普通口服固体制剂参比制剂选择和确定等 3 个技术指导原则的通告 

4 2016/3/24 总局办公厅公开征求药物溶出仪机械验证指导原则的意见 

5 2016/3/28 
总局办公厅公开征求仿制药质量和疗效一致性评价工作程序及化学药品仿制药口服固

体制剂一致性评价申报资料要求意见 

6 2016/4/1 
总局办公厅公开征求关于落实<国务院办公厅关于开展仿制药质量和疗效一致性评价

的意见>有关事项的意见 

7 2016/4/8 总局办公厅公开征求人体生物等效性试验豁免指导原则的意见 

8 2016/4/12 总局办公厅公开征求仿制药质量和疗效一致性评价参比制剂备案与推荐程序的意见 

9 2016/5/19 总局关于发布仿制药质量和疗效一致性评价参比制剂备案与推荐程序的公告 

10 2016/5/26 

总局关于发布仿制药质量和疗效一致性评价工作程序的公告 

总局关于落实《国务院办公厅关于开展仿制药质量和疗效一致性评价的意见》有关事

项的公告 
 

资料来源：长城证券研究所 

仿制药一致性再评价可谓是医药行业的供给侧改革，有望实现医药产业的升级，成为未来

几年内企业工作的重心，进而对今后药品市场竞争格局产生深远影响。 
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3.2 美国与日本的仿制药评价历程 

 美国仿制药进行严格的 ADNA 申报 

美国从上世纪 60 年代到 80 年代也经历仿制药不同的监管政策： 

1962 年由于反应停事件，FDA 于修改 1938 年药品法律法规，要求所有上市药品不仅要

具有安全性，还要证明其有效性。 

1970 年 FDA 要求类似原创药必须按简化原创药程序（ANDA）重新申报批准，仿制药生

产企业需符合 GMP 要求。 

1975 年 FDA 要求仿制药必须申报 ANDA，但只是备案制，同时推出文献原创药审批

（PaperNDA），FDA 可以通过科学杂志公开发表的药效学文章来评估仿制药，仿制药公

司只需要提供生产工艺，标签信息和临床生物等有效性数据就可以获得仿制药批文。 

1984 年正式出台了《药品价格竞争与专利期补偿法案》，鼓励仿制药与原研药的行业竞

争。同时 FDA 还 开展大量的评价工作，FDA 分析的 2500 多个仿制药样品中不合格率

低于 1%。FDA 公布了一份经生物等效性评价合格的已批准上市的药品名录《经治疗等同

性评价批准的药品》（即橙皮书），为临床使用生物等效的仿制药替代原研药提供了依据。 

目前 FDA 完善了仿制药 ANDA 的申请要求，对仿制药的药学等效性和生物等效性等进

行了要求，要求仿制药申请者需向 FDA 提供以下 4 项数据：与参比制剂的药学等效性、

与参比制剂的生物等效性、与参比制剂具有相同标签内容以及化学、生产和控制相关信

息，基本上从源头实现了仿制药同原研药的一致性对比工作。 

图 22：美国仿制药 ANDA 审批流程 

 

资料来源：长城证券研究所 
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 日本经历三次仿制药再评价 

日本市场的情况与国内较为类似，曾经也批准了大量仿制药，以致市场上出现了仿制药

品目繁多、质量参差不齐等现象。为了降低医疗费用，提升民众对本国仿制药质量的信

心，日本从 1971 年开始总共进行了三次仿制药一致性评价： 

1971 年开始第一次药品再评价，以 1967 年 9 月以前批准上市的药品为对象，共进行了

29 次，历时 17 年，评价了约 18,000 个品种，占全部对象品种的 98.6%，评价结果认为约

5. 6%的品种没有有效性。 

第二次评价是从 1984 年开始，以 1967 年 10 月至 1980 年 3 月间批准上市的药品为评价

对象。 

第三次是 1998 年启动的“药品品质再评价工程”，采用了体外溶出实验来代替体内的生

物等效性实验进行评价: 采用制剂在 4 种不同溶出介质下的溶出曲线的比较来评价仿制

药与原研药质量的一致性。 

日本厚生劳动省制定了《医疗用医药品品质情报集》( 即日本橙皮书) ，公布药品的有效

活性成分、理化性质、制剂类型与规格、药品生产厂家、溶出试验参数、溶出度试验质

量标准、4 条标准溶出曲线特征等。 

图 23：日本药品品质再评价流程 

 

资料来源：长城证券研究所 

再评价以后，日本药品批件和药企数量都出现了大幅度下降，仿制药质量也得到了较大

的提升，截至 2010 年，再评价批件数共计 30,560 个，其中未能通过评价的批件有 2,527

个，通过评价批件有 28,033 个；1975 年制药企业 1,359 家，2011 年数量减少到约 300 家，

其中处方药约 100 家，仿制药企业 20 多家。 
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 对比美国和日本仿制药政策 

美国在仿制药上市申请开始就对药学等效性和生物等效性等进行严格要求，因此并未出

现大规模仿制药质量问题（仿制药抽查数据不合格率仅为 1%）；而日本则是在出现大量

仿制药，且质量参差不齐的现象后，大规模开展仿制药上市后的再评价工作，淘汰了大

量的药品批件和药企。 

再评价之后，两国都编制了符合自己国情的仿制药橙皮书，形成完善的技术指标对后续

仿制药的注册申请进行指导。 

表 4：美国橙皮书与日本橙皮书对比 

项目 美国橙皮书 日本橙皮书 

收录范围 
FDA 根据《食品、药品和化妆品法案》第

505 条批准的药品 
1995 年以上批准并进行品质再评价的药品 

内容 

药品基本信息 活性成分、剂型和规格 活性成分、剂型、规格和药效成分 

参比药品信息 有 有 

生产厂家 有 有 

溶出曲线 无 4 条溶出曲线及溶出条件 

专利、市场独占信息 有 无 

药品状态 上市时间、是否撤市 品质再评价已完成对阶段 
 

资料来源：长城证券研究所 

3.3 中国一致性评价任务重时间短 

中国与日本上世纪 70年代的情况类似，市场存在大量的仿制药批件，药品质量参差不齐，

根据 CFDA 数据显示，国产药品批准文号约 16 万个，其中化学药批准文号约 10 万个，

而仿制药占化药批件的 95%。 

图 24：国产药品注册批件分布情况 

 

资料来源：CFDA，长城证券研究所 
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 评价流程 

一致性评价大致的流程是寻找参比制剂、自我评价、全面的体外对比研究和生物等效性

（BE）试验试验，核心环节是体外比对研究（药学研究）和生物等效性（BE）试验。 

体外对比研究：以参比制剂为对照，开展比对研究，包括处方、质量标准、晶型、粒度

和杂质等主要药学指标比较研究，以及固体制剂溶出曲线的比较研究。 

生物等效性（BE）试验：在相似的试验条件下单次或多次给予相同剂量的试验药物后，

受试制剂中药物的吸收速度和吸收程度与参比制剂的差异在可接受范围内。生物等效性

研究方法按照研究方法评价效力，其优先顺序为药代动力学研究、药效动力学研究、临

床研究和体外研究。 

 评价范围和时间节点 

化学药品新注册分类实施前批准上市的仿制药，凡未按照与原研药品质量和疗效一致原

则审批的，均须开展一致性评价。 

国家基本药物目录（2012 年版）中 2007 年 10 月 1 日前批准上市的化学药品仿制药口服

固体制剂（共 289 个品种），应在 2018 年底前完成一致性评价，其中需开展临床有效性

试验和存在特殊情形的品种，应在 2021 年底前完成一致性评价；逾期未完成的，不予再

注册。 

化学药品新注册分类实施前批准上市的其他仿制药，自首家品种通过一致性评价后，其

他药品生产企业的相同品种原则上应在 3 年内完成一致性评价；逾期未完成的，不予再

注册。 

图 25：中国一致性评价流程 

 

资料来源：CFDA，长城证券研究所 
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 中国与美国、日本仿制药政策的对比 

政策出发点：中国和日本都出现了大量质量参差不齐的仿制药，主要目的就是为了提升

仿制药的品质，都属于上市后大规模的再评价。 

采取的评价方法：中国更多的是学习美国的仿制药审评体系，一致性评价需要进行体外

药学和体内生物等效性研究的再评价。  

任务量：中国由于早期审批政策的局限，仿制药遗留问题较多，此次一致性评价的要求

不亚于重新进行仿制药的上市审批，任务量比日本更重。 

 

 一致性评价的难点和瓶颈分析 

一致性评价的难点主要有参比制剂的选择与获得、工艺技术和 BE 资源三个难点和瓶颈。 

参比制剂的选择与获得 

参比制剂的选择与获得是最初的起点，是后续一切药学研究和 BE 研究的基础。我国目前

并没有类似美国和日本的仿制药橙皮书，以指定某种药品某个规格对应的参比制剂，造

成参比制剂选择困难，同一个品种首家进行一致性评价的药企将成为探路者。 

目前 289 个品种中有明确参比制剂的品种不足 1/3，需要进行一致性评价的药品中，改剂

型、改规格的品种占据近 70%，无国际公认的参比制剂，参比制剂的选择成为一致性评

价的首个难点。 

 

工艺技术 

药学研究工艺技术难点有：一是国家相关技术审评要求未出台，药学研究标准及程序不

明确；二是一些旧品种现有处方工艺开发过程较简单，缺乏规范的研发流程，较难实现

与原研质量疗效一致。这对没有足够研发能力的企业构成面临较大的挑战。 

 

BE 资源 

CDE 临床试验登记与公示平台显示 2013 年至今登记了人体生物等效性试验和药代动力

学试验以及耐受性试验的机构有 103 家，国家开展的药物临床实验自查核查导致医院对

于承接临床实验积极性不高，从而使得 BE 产能不足。 

为解决产能瓶颈，国家食药总局 5 月底公布《药物非临床研究质量管理规范认证服务指

南》和《药物临床试验机构资格认定服务指南》，放宽了药物临床试验机构的申请资质，

但从获批到真正能够进行临床试验仍需一段时间，产能并不能很快释放。 

 

 首批评价任务重，时间短 

根据 CFDA 南方所统计，首批要求在 2018 年完成一致性评价的 289 个品种中，大约涉及

19,715 个批文，2,028 家厂家，占全国 4,800 家药企的 42.3%。 

上海医药、华润双鹤、白云山、哈药集团、复星医药、兰药药业和石药集团等 7 家公司

首批需要进行一致性评价评价数超过 100 个。 
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图 26：首批一致性评价企业批件数分布情况 

 

资料来源：米内网，长城证券研究所 

表 5：首批一致性评价批文数量超过 100 个企业列表 

序号 企业名称 批文数量 品种数量 

1 上海医药集团股份有限公司 505 164 

2 华润双鹤药业股份有限公司 211 99 

3 广州白云山医药集团股份有限公司 200 99 

4 哈药集团有限公司 144 69 

5 上海复星医药（集团）股份有限公司 132 73 

6 甘肃兰药药业集团有限责任公司 119 56 

7 石药集团有限公司 106 68 
 

资料来源：米内网，长城证券研究所 

从申报参比试剂，到处方工艺的二次开发，到 BE 备案和 BE 试验，再到最后的评审审批，

至少需要 22 个月左右，在三年这么短的时间完成如此多批件的再评价，可谓时间短任务

重。 

在现有临床试验机构供给不足、评价流程标准缺失的情况下，主管部门又给出 2018 年、

2021 年两个大考的时间点，企业可能需要综合考虑品种集中度、市场占有率等因素，优

先选择核心大品种推进评价工作，对比日本一致性评价历时 30 年左右的过程来看，我国

大量的仿制药批件同样需要时间和经验积累去消化。 

国家首批选择了国家基本药物目录（2012 年版）中 2007 年 10 月 1 日前批准上市的化学

药品仿制药口服固体制剂（共 289 个品种）作为先试先行，我们认为，在这批次评价完

成后，药监部门或许会学习日本和美国的经验，编制经评价通过仿制药的橙皮书，未来

仿制药评价将在“边做边优化”中循序推进，体外溶出、生物等效性等指标或将成为以

后仿制药的注册申请前提工作，进一步垫高仿制药市场的进入门槛。 

 

3.4 新版 GMP 对行业影响的参照 

前面我们提到仿制药一致性评价，时间短、任务重，再加上前期企业需要摸索前行，投

入较大等因素的影响，导致部分企业观望态度明显，是否会再次出现类似新版 GMP 认证

的前紧后松的情况。 
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我们回顾 2011 年新版 GMP 认证实施情况，2011 年 3 月 1 日起我国新版 GMP 施行，号

称史上最严 GMP 认证要求“药品生产企业血液制品、疫苗、注射剂等无菌药品的生产，

应在 2013 年 12 月 31 日前达到新版药品 GMP 要求；其他类别药品的生产均应在 2015 年

12 月 31 日前达到新版药品 GMP 要求。未达到新版药品 GMP 要求的企业（车间），在上

述规定期限后不得继续生产药品”。 

全国共有无菌药品生产企业 1,319 家，截至 2013 年 12 月 31 日，已有 870 家提出新修订

药品 GMP 认证申请，占全部企业总数的 66%，其中 855 家已完成现场检查。通过检查并

公告的企业有 796 家，占全部企业数量的 60.3%，其中 2011-2012 年通过无菌药品生产企

业有 176 家，2013 年通过的有 620 家，可以看出多数企业集中在大限来临之前突击过关，

即便如此，仍有 523 家无菌制药企业未能按时间节点前通过药品 GMP 认证。 

截至 2015 年 12 月 30 日，全国通过新版 GMP 认证的企业有 7,179 家，未通过药品 GMP

认证的达 1,795 家。部分企业涉险过关后并不意味着可以高枕无忧，近几年主管部门监管

力度持续加强，飞行检查、跟踪检查、抽查检查等运动式检查方式保持高压势态，截至 5

月底，全国已有 52 家药企被收回 GMP 认证证书。 

图 27：2012-2015 年累计通过新版 GMP 认证企业数 

 

资料来源：CFDA，长城证券研究所 

此次一致性评价推进同样存在企业观望态度、我们判断，其杀伤力要远大于新版 GMP 认

证，主要基于三点： 

首先是，仿制药品质的提升有助于降低国家医保支出和百姓用药成本，符合当前医保控

费的趋势，同时，招标模式下，一致性是评价不同企业产品的基础，在这一点上，我们

认为政策没有放松的可能性。 

其次是，政策明确提出“自首家品种通过一致性评价后，其他药品生产企业的相同品种

原则上应在 3 年内完成一致性评价；逾期未完成的，不予再注册”，“同品种药品通过一

致性评价的生产企业达到 3 家以上的，在药品集中采购等方面不再选用未通过一致性评

价的品种”。政策导向形成较强的鲶鱼效应，只要是不愿意退出市场的企业都会争取进入

到前三中。 

第三是，虽然率先开展一致性评价，需要企业进行较高的成本投入，但是作为通过率先

通过的品种，有望在未来的市场竞争中获得医保支付、市场资源的倾斜，有助于企业形

成先发优势，扩大市场份额。 
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3.5 利好行业分析 

我们理解，一致性评价是对现有存量批件的供给改革，引导市场从重复性仿制走向有质

量和创新性的仿制，成为未来几年内企业的重心，从医药产业链上来看，仿制药质量水

平的提升，将利好上中下游相关企业。 

利好上游具有质量优势的原料药和辅料生产企业 

影响口服固体制剂仿制药与原研药一致性的因素包括原料药、制药工艺、固体辅料、处

方组成和制药设备等。 

原料药是用于药品制造中的任何一种物质或物质的混合物，在用于制药时，成为药品的

一种活性成分。不同合成工艺的原料药，其溶解性、晶型、粒度和杂质存在差异，晶型

会对生物利用度和稳定性产生影响，粒度则对生物利用度、溶出度和稳定性均有较大的

影响，可以说原料药的选择对仿制药的一致性评价起着关键作用，这就需要制剂企业和

原料药生产企业通过长期合作，质量优化，技术协作和工艺改进等，确保使用原料药的

制剂与原研制剂保持生物等效性。 

药用辅料是指生产药品和调配处方时使用的赋形剂和附加剂，除了赋形、充当载体、提

高稳定性外，还具有增溶、助溶、缓控释等重要功能，辅料质量会影响到药品的质量、

安全性和有效性。 

一致性再评价提高仿制药企业对于原料药和辅料的质量要求，而非单纯的价格考量，从

一致性评价小批量使用到小试、中试，再到药品通过评价大规模生产，原料药和辅料的

用量逐步释放，上下游合作将更为紧密，利好优质产品的原料药和辅料生产企业， 

利好中游优秀 CRO 企业 

目前我国仿制药批件约有9万多个，首批需要进行一致性评价的286个仿制药品种，19,715

个批文，除少数研发实力强的药企可独立完成一致性评价外，大部分药企不具备独立研

发和试验能力，需要将此项业务外包给类似于泰格医药、博济医药等 CRO 企业，在传统

的新药临床认证服务外，形成庞大的增量市场，形成直接利好。 

我们预计首批一致性评价 286 个品种，根据单个品种有 2-3 企业参评、价格 500 万/批件

进行简单测算，将有 30 亿的增量市场集中在明、后年释放。 

利好下游优秀的仿制药龙头企业 

在 106 号文中的政策红利是第十一、十二条，在欧盟、美国和日本获准上市的仿制药，

和在中国境内用同一生产线生产上市并在欧盟、美国和日本获准上市的药品，视同通过

一致性评价。 

这也就意味拥有较强海外制剂出口能力的公司将会受益，相关药品免试无疑使得企业领

先于国内市场的起跑线上。 

同时研发实力强、拥有核心品种的龙头仿制药企业将借助技术和资金实力率先通过一致

性评价，抢占更大的市场蛋糕。 

此外一致性评价还有望带来行业整合，上市公司将借助资本市场的力量，并购品种或企

业进一步丰富自身产品线。 
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4. 围绕一致性评价，布局产业链上中下游 

一致性评价作为明确预期的事件，虽有滞后的可能性，但是政策放松的机率不大，有望

带来行业变革，结合我们上面对医药行业的分析，建议重点关注拥有技术优势和出口获

认可的原料药企业，龙头辅料企业、能够承接一致性评价业务的 CRO 企业、下游享受出

口制剂豁免一致性评价和研发技术强的仿制药企业。 

表 6：重点公司推荐 

产业链 细分领域  重点公司  

上游 
原料药 华海药业（600521） 

辅料 山河药辅（300452）、尔康制药（300267） 

中游 CRO 泰格医药（300347）、博济医药（300404） 

下游 仿制药 
恒瑞医药（600276）、华海药业（600521）、信立泰（002294）、

华北制药（600812） 
 

资料来源：长城证券研究所 

5. 风险提示 

一致性评价进度不及预期风险，市场估值风险。 
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