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投资要点 

 何为“289 品种”和“1+3”格局：2016 年 5 月 26 日 CFDA 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的意见》有关事项的

公告指出，凡 2007 年 10 月 1 日前批准上市的列入国家基药目录的化

药仿制药口服固体制剂原则上应在 2018 年底前完成一致性评价，共

289 个品种，此即“289 品种”的由来。该文件同时提出，同品种药品

通过一致性评价的生产企业达到 3 家以上的，在药品集中采购方面不再

选用未通过一致性评价的品种，故将已有 3 家通过一致性评价的品种成

为“1+3”格局品种。 

  “289 品种”生死时速，企业年底前未通过或将淘汰： 9 月 4 日，上

海市食药监局发布《上海市食品药品监督管理局关于深化“放管服”改

革优化行政审批的实施意见》的通知，明确指出“对国家基本药品目录

中的口服制剂未通过一致性评价的不予再注册”，意味着未通过一致性

评价的基药品种在批准文号到期后将被淘汰。 目前“289 品种”一致

性评价进度不理想，前五批落地 29 个品种中属于“289 品种”的有 13

个，完成度仅 4.5%。根据《关于仿制药质量和疗效一致性评价工作有

关事项的公告》的政策解读，我们认为 2018 年底前未通过一致性评价

的“289 品种”生产企业注册批文到期后将不予再注册，对于通过企业

少、影响供应的“289 品种”，相关企业可通过仿制药通道重回市场，

但审评流程远远长于一致性评价。 

 “1+3”格局品种逐步落地，未通过企业暂停挂网：2018 年 8 月 10 日

江西省药品招标采购领导小组发布《关于延长“双信封”中标结果采购

周期及通过一致性评价药品挂网采购事项的通知》，其中明确指出“对

于已有 3 家通过一致性评价的产品，暂停未通过一致性评价产品的网上

采购资格，已不接受未通过一致性评价产品的动态增补报名申请”，目

前蒙脱石散、替诺福韦和苯磺顺氨氯地平部分未通过一致性评价的企业

被取消挂网资格。继江西之后，浙江也接踵而至发布相关政策。我们认

为江西、浙江率先提出暂停未通过一致性评价企业的网上交易资格，是

仿制药一致性评价配套政策的落地，加快仿制药行业优胜劣汰，利好已

通过一致性评价的企业。星星之火可以燎原，未来预计有更多省市落地

相关政策。 

 投资建议：我们认为目前“289 品种”一致性评价进入冲刺阶段，达到

“1+3”格局的品种逐步增加，未通过一致性评价的企业面临出局，行

业集中度有望快速上升，利好通过一致性评价的企业。此外，全国性的

招采政策或将近期出炉，仿制药进口替代进程将加快。我们重点推荐一

致性评价进度领先的、品种进口替代空间大的企业，如华海药业、华东 

-20%

-10%

0%

10%

20%

Sep-17 Dec-17 Mar-18 Jun-18

沪深300 生物医药

证
券
研
究
报
告 



 

 

 

 

 生物医药·行业动态跟踪报告 

请务必阅读正文后免责条款  2 / 7 

 
 

医药、京新药业，建议关注石药集团、中国生物制药；另外，注射剂一致性评价虽然细则未出，但

已有多家企业申报，并有部分品种已视同通过一致性评价。重点推荐注射剂研发、生产能力强，大

品种储备丰富，注射剂出口布局领先的企业，如恒瑞医药、健友股份，建议关注普利制药。 

 风险提示：（1）招标采购政策实施情况不及预期：包括具体执行时间和效果，虽然通过一致性评价

的仿制药跟原研同等对待，但常常存在以价换量情况，若价格下降太多，对相关企业业绩产生不利

影响；（2）注射剂一致性评价政策进度不及预期：从近期行业动向来看我们认为注射剂一致性评价

具体审评细则箭在弦上，但考虑到口服固体制剂 2018 年大限未到，尚有大量工作待完成，因此注射

剂一致性评价政策可能落地速度不及预期。（3）重点企业一致性评价品种获批进度不及预期：根据

相关政策，当同品种药品有 3 家通过时不再采用未通过品种，若重点品种审评进度不及预期，则相

关企业无法尽快享受一致性评价支持政策，且存在在一定时间内无法被采购的风险。 
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一、  “289 品种”生死时速，年底前未通过或被淘汰 

9 月 4 日，上海市食药监局发布《上海市食品药品监督管理局关于深化“放管服”改革优化行政审

批的实施意见》的通知，其中在第九项“药品再注册”事项中，明确指出“对国家基本药品目录中

的口服制剂未通过一致性评价的不予再注册”，“对国家基本药物中口服固体制剂不符合要求的药品

予以淘汰，进一步提升上市药品质量”，意味着未通过一致性评价的基药品种在批准文号到期后将被

淘汰。 

图表1 上海市药品监督管理局优化行政审批事项清单部分内容 

序

号 

事项

名称 

改革

方式 
具体改革措施 加强事中事后监督方案 预期改革成效 

责任 

处室 

时间

节点 

9 

药品

再注

册 

优化

服务 

1.提供提前咨询和指导的服

务，加强提前服务的制度化、

规范化建设。2.对国家基本药

物目录中的口服制剂未通过

一致性评价的不予再注册。3.

完善办事指南等指导性文件。 

以产品为主线，结合本市

药品上市许可人的日常

监督检查，以及跨省委托

生产企业的延伸检查，加

强对再注册药品的事中

事后监管。 

1.对国家基本药物中

口服固体制剂不符

合要求的药品予以

淘汰，进一步提升上

市药品质量。2.提高

透明度和可预期性。 

药品

注册

处 

2018

年第

三季

度 

资料来源： 上海市药监局、平安证券研究所 

“289 品种”一致性评价进度不理想。截至 7 月 31 日，申报一致性评价的 205 个受理号（不包括

已通过和不批准通过一致性评价的受理号）中，有 87 个属于“289 品种”，共 36 个品种，以抗感染、

消化及代谢药物为主。前五批落地 29 个品种，对应 57 个受理号，其中属于“289 品种”的有 13

个，完成度仅 4.5%。 

图表2 “289 品种”申报一致性评价情况（截至 7 月 31 日） 

产品名称 

2017 销售

额（亿元） 

需评价企

业数 

国产（进口）

批文 

在申报

企业数 

已通过

企业数 

产品治疗类别 

苯磺酸氨氯地平片 74.44 59 65（5） 6 3 
心血管系统 

阿莫西林胶囊 20.59 146 241（5） 6 1 
全身用抗感染药物 

盐酸二甲双胍片 44.26 113 120（1） 5 0 
消化系统及代谢药 

蒙脱石散 8.31 30 31（0） 4 3 
消化系统及代谢药 

聚乙二醇 4000 散 1.58 5 4（1） 3 0 
皮肤病用药 

头孢呋辛酯片 18.75 13 20（1） 3 2 
全身抗感染药物 

盐酸克林霉素胶囊 0.27 110 152（0） 3 0 
全身抗感染药物 

吲达帕胺片 5.06 31 30（3） 3 0 
心血管系统药物 

布洛芬缓释胶囊 9.75 22 23（0） 2 0 
肌肉-骨骼系统 

富马酸比索洛尔片 14.38 5 5（11） 2 0 
心血管系统药物 

格列美脲片 24.06 12 16（5） 2 0 
消化系统及代谢药 

头孢氨苄胶囊 2.11 237 349（0） 2 0 
全身用抗感染药 

盐酸氨溴索片 4.83 15 14（1） 2 0 
呼吸系统用药 

盐酸雷尼替丁胶囊 1.42 423 430（0） 2 0 
消化系统及代谢药 

异烟肼片 1.19 383 571（0） 2 0 
全身用抗感染药物 

阿卡波糖片 81.54 3 4（2） 1 0 
消化系统及代谢药 

阿奇霉素胶囊 8.98 61 68（1） 1 0 
全身用抗感染药 

阿昔洛韦片 1.14 85 100（0） 1 0 
全身用抗感染药 

布洛芬颗粒 1.57 10 11（0） 1 0 
肌肉-骨骼系统 

多潘立酮片 11.62 23 24（0） 1 0 
消化系统及代谢药 

格列吡嗪片 8.88 57 60（0） 1 0 
消化系统及代谢药 
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环孢素软胶囊 14.54 12 21（10） 1 0 
抗肿瘤和免疫调剂剂 

拉米夫定片 14.81 13 16（7） 1 0 
全身用抗感染药 

硫酸氢氯吡格雷片 134.02 5 6（10） 1 1 
血液和造血系统用药 

氯化钾颗粒 0.04 3 4（0） 1 0 
消化系统及代谢药 

氯雷他定片 10.61 36 36（0） 1 0 
呼吸系统用药 

氯硝西泮片 0.46 10 16（0） 1 0 
神经系统用药 

马来酸依那普利片 6.38 17 24（8） 1 1 
心血管系统用药 

乳酸左氧氟沙星片 13.98 12 14（0） 1 0 
全身用抗感染药物 

碳酸氢钠片 0.98 159 233（0） 1 0 
血液和造血系统用药 

替硝唑片 0.37 37 37（0） 1 0 
抗寄生虫药 

盐酸阿米替林片 0.14 3 3（0） 1 0 
神经系统用药 

盐酸苯海索片 0.77 13 13（0） 1 0 
神经系统用药 

盐酸特拉唑嗪片 1.9 23 24（3） 1 0 
泌尿系统和性激素 

盐酸普萘洛尔片 0.46 75 76（0） 1 0 
心血管系统用药 

氟康唑片 1.1 17 24（0） 1 0 
全身抗感染药 

资料来源： 米内网、平安证券研究所 

若“289 品种”2018 年底之前未完成一致性评价，该何去何从？根据 2017 年 9 月 20 日 CFDA 发

布的《关于仿制药质量和疗效一致性评价工作有关事项的公告》的政策解读，总局的回答是“对于

由于通过一致性评价的生产企业少而影响市场供应的品种，由总局会同相关部委发布清单，鼓励企

业研发申报仿制药，以保障市场供应”，可以看到总局并未考虑放宽 2018 年底大限。而针对因申请

仿制药导致的部分品种可能断供问题，总局将通过加快审评审批的方式保障市场供应。因此，我们

认为 2018 年底前未通过一致性评价的“289 品种”生产企业注册批文到期后将不予再注册，对于

通过企业少、影响供应的“289 品种”，相关企业可通过仿制药通道重回市场。 

通过仿制药重回市场并不容易。根据对比最近获批的一致性评价品种和新上市仿制药的审评时长，

可以发现仿制药审评流程（541 天）明显长于一致性评价流程（215 天）。同时率先通过一致性评价

将享受政策红利，抢占未通过品种的市场份额，对于生产企业来说，力争在 2018 年底前通过一致性

评价仍是最优选择。 

图表3 近期通过一致性评价和新获批仿制药情况 

一致性评价 新上市仿制药 

药品名称 企业 承办日期 审评时长 药品名称 企业 承办日期 审评时长 

头孢呋辛 珠海联邦 2018-03-08 153 替格瑞洛 信立泰 2017-03-09 509 

氨氯地平 华润赛科 2018-02-14 166 安立生坦 江苏豪森 2017-06-09 417 

氟西汀 上海上药 2018-01-19 200 
布洛芬注

射液 
成都苑东 2016-08-01 729 

特比萘芬 齐鲁制药 2017-12-11 224 索利那新 四川国为 2017-03-21 509 

格列美脲 扬子江 2017-11-27 253     

氨溴索 恒瑞医药 2017-11-24 245     

比索洛尔 成都苑东 2017-11-13 267     

平均 - - 215 平均 - - 541 

资料来源： Insight 数据库、平安证券研究所 

注：除布洛芬注射液外，其他药品均为口服固体制剂 
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二、 “1+3”格局品种逐步落地，未通过企业暂停挂网 

根据 2016 年国务院办公厅印发的《关于开展仿制药质量和疗效一致性评价的意见》等文件，同品种

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

的品种。 截至 8 月 31 日，共有 5 个品种达到“1+3”格局，分别是瑞舒伐他汀、蒙脱石散、替诺

福韦酯、苯磺酸氨氯地平和头孢呋辛酯。后续厄贝沙坦氢氯噻嗪片、厄贝沙坦片、艾司西酞普兰片、

恩替卡韦分散片、阿托伐他汀钙片、卡托普利片等品种也有望快速实现“1+3”格局。 

图表4 目前已有 3 家通过一致性评价的品种 

品种名称 
2017PDB

规模（亿元） 
原研企业

（份额） 
通过企业（份额） 

是否 289

品种 

瑞舒伐他汀钙片 11.03 
阿斯利康

（67.35%） 

正大天晴（6.15%）、京新药业（6.91%）、海

正药业（0.91%） 
否 

蒙脱石散 0.47 
益普生

（74.39%） 

先声药业（3.71%）、扬子江（2.08%）、四川

奥维（0.08%） 
是 

富马酸替诺福韦二

吡呋酯片 
2.41 

吉利德

（85.28%） 

正大天晴（0.02%）、成都倍特（4.11%）、齐

鲁制药（0.13%） 
否 

苯磺酸氨氯地平片 7.55 
辉瑞

（84.03%） 

黄河药业（-）、扬子江（4.14%）、华润赛科

（4.12%） 
是 

头孢呋辛酯片 5.55 
GSK

（17.72%） 

国药致君（4.53%）、成都倍特（0.46%）、珠

海联邦（1.09%） 
是 

资料来源： Insight 数据库、平安证券研究所 

2018 年 8 月 10 日江西省药品招标采购领导小组发布《关于延长“双信封”中标结果采购周期及通

过一致性评价药品挂网采购事项的通知》，其中明确指出“对于已有 3 家通过一致性评价的产品，暂

停未通过一致性评价产品的网上采购资格，已不接受未通过一致性评价产品的动态增补报名申请”，

同时暂停了仙河制药的蒙脱石散、贝克生物的替诺福韦的网上采购资格。8 月 17 日，康普药业、京

新药业、辅仁药业、北京红林的苯磺酸氨氯地平片也因未通过一致性评价，且已有其他 3 家通过一

致性评价而遭暂停挂网采购。 

图表5 江西省因有 3 家通过一致性评价暂停网上采购资格的产品 

序号 品种 企业 处理 暂停时间 

1 蒙脱石散 3g 仙河制药 暂停网上交易资格 2018-08-10 

2 
富马酸替诺福韦二

吡呋酯片 
贝克生物 暂停网上交易资格 2018-08-10 

3 苯磺酸氨氯地平片 康普药业、京新药业、辅仁药业、北京红林 暂停网上交易资格 2018-08-17 

资料来源： 江西省医药采购服务平台、平安证券研究所 

无独有偶，继江西之后，浙江于 8 月 22 日发布《关于改革完善仿制药供应保障及使用政策的实施意

见（征求意见稿）》，提出“同品种药品，通过一致性评价的生产企业达到 3 家以上的，未通过一致

性评价的在线交易产品原则上暂停交易资格”。 

我们认为江西、浙江率先提出暂停未通过一致性评价企业的网上交易资格，是仿制药一致性评价配

套政策的落地，加快仿制药行业优胜劣汰，利好已通过一致性评价的企业。星星之火可以燎原，未

来预计有更多省市落地相关政策。 
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三、 投资建议 

我们认为目前“289 品种”一致性评价进入冲刺阶段，达到“1+3”格局的品种逐步增加，未通过一

致性评价的企业面临出局，行业集中度有望快速上升，利好通过一致性评价的企业。此外，全国性

的招采政策或将近期出炉，仿制药进口替代进程将加快。我们重点推荐一致性评价进度领先的、品

种进口替代空间大的企业，如华海药业、华东医药、京新药业，建议关注石药集团、中国生物制药；

另外，注射剂一致性评价虽然细则未出，但已有多家企业申报，并有部分品种已视同通过一致性评

价。重点推荐注射剂研发、生产能力强，大品种储备丰富，注射剂出口布局领先的企业，如恒瑞医

药、健友股份，建议关注普利制药。 

 

四、 风险提示 

4.1 招标采购政策不及预期 

目前多省市出台了一致性评价支持政策，如将一致性评价品种列入与原研同一质量层次进行招标或

直接挂网销售等，且预计国家会出台全国性招采政策，但具体执行时间和效果可能不及预期；另外

虽然通过一致性评价的仿制药跟原研同等对待，但常常存在以价换量情况，若价格下降太多，对相

关企业业绩产生不利影响。 

 

4.2 注射剂一致性评价政策进度不及预期 

现在口服固体制剂仿制药一致性评价如火如荼，逐步进入到招标采购阶段。从近期行业动向来看我

们认为注射剂一致性评价具体审评细则箭在弦上，但考虑到口服固体制剂 2018 年大限未到，尚有大

量工作待完成，因此注射剂一致性评价政策可能落地速度不及预期。 

 

4.3 重点企业一致性评价品种获批进度不及预期 

我们重点推荐一致性评价进度领先的、品种进口替代空间大的企业，这些通常已通过较多品种且有

大量在审评品种。根据相关政策，当同品种药品有 3 家通过时不再采用未通过品种，若重点品种审

评进度不及预期，则相关企业无法尽快享受一致性评价支持政策，且存在在一定时间内无法被采购

的风险。 
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