
 

请务必阅读正文后的重要声明部分  

[Table_StockInfo] 
2018 年 01 月 02 日 

证券研究报告•专题报告 

买入 （维持）  

当前价： 30.12 元 

华海药业（600521） 医药生物 目标价： 38.00 元（6 个月） 

一致性评价获批，海外 ANDA 转报国内 

 

 

投资要点   
 
西南证券研究发展中心 
 

[Table_Author] 分析师：朱国广 

执业证号：S1250513110001 

电话：021-68413530 

邮箱：zhugg@swsc.com.cn 

分析师：陈进 

执业证号：S1250517100002 

电话：021-68416017 

邮箱：cj@swsc.com.cn 

分析师：周平 

执业证号：S1250517080004 

电话：023-67791327 

邮箱：zp@swsc.com.cn 
 

 

[Table_QuotePic] 相对指数表现 

-17%

-5%

6%

17%

28%

39%

16/12 17/2 17/4 17/6 17/8 17/10 17/12

华海药业 沪深300

 
数据来源：聚源数据 

 

基础数据 

[Table_BaseData] 总股本(亿股) 10.42 

流通 A 股(亿股) 10.27 

52 周内股价区间(元) 18.35-30.39 

总市值(亿元) 314.00 

总资产(亿元) 77.51 

每股净资产(元) 4.51 
 

 

相关研究 

[Table_Report]  1. 华海药业（600521）：4 个品种进入优先

审评序列，制剂回归迎来爆发  

(2017-12-19) 

2. 华海药业（600521）：海外 ANDA 进入

收获期，政策助力制剂回归  

(2017-12-17) 
  

[Table_Summary]  事件：华海药业有 7 个仿制药品种成为首批通过一致性评价的仿制药。 

 7 个品种通过一致性评价，海外 ANDA 有望转报国内直接获得一致性评价标识，

业绩弹性显著。一致性评价将带来国内仿制药市场格局重塑，公司作为全球知

名的仿制药企业，将充分畅享政策红利。1）海外 ANDA 回归国内：共用同一

条生产线且在欧美申请上市并通过现场检查的药品可以享受优先审评政策，缬

沙坦是公司第一个进入优先审评序列的产品，此次又有 4 个新产品进入优先审

评，已在海外获批的 20 多个 ANDA 品种均有望通过该通道回归国内市场，且

优先审评还能够缩短审批时间，加快上市步伐。2）已在国内上市的海外 ANDA

一致性评价：国内药企在欧盟、美国或日本已获批的仿制药经审核批准后视同

通过一致性评价。公司制剂产品已在海外获批 ANDA，通过审批即可获得一致

性评价标识，不再需要在国内做药学和 BE 试验，节约时间和资金投入。3）招

标放量：对于通过一致性评价的品种会得到医保优先支持和医疗机构优先采购，

且在招标时能够以区别于国内普通仿制药的质量层次有望获得更高的中标价。

我们认为未来 3 年内公司将有众多产品陆续回归国内，享受一致性评价带来的

业绩增厚。我们以 2016 年公司财务数据和 PDB 样本医院数据为基础进行测算，

从时间进度来看，分别是：1）已在国内上市的 8 个一致性评价品种（其中 7 个

已获批，奈韦拉平片需补充资料）对 2016年收入和利润的增幅分别为 2%和 3%；

2）申请转报国内的 6 个 ANDA 品种对收入和利润的增幅分别为 10%和 13%；

3）其他潜力 ANDA 如转报国内对收入和利润的增幅分别为 19%和 23%。 

 制剂出口进入收获期，重磅 ANDA 产品陆续获批。公司一直致力于打造全球领

先的制剂生产企业，美国 ANDA 获批数量进入井喷期，高技术壁垒的重磅产品

也进入收获期。经过多年来的持续投入和开发，公司在海外获批的 ANDA 数量

从 2011-2015 年的 3 个左右增加至 2016 年的 6 个和 2017 年的 10 个。从每年

ANDA 获批数量来看，公司已成为美国仿制药市场的重要供应商。从质量来看，

公司从普通仿制药开始研发，通过技术提升逐步向技术壁垒更高的缓释剂型突

破，年专利挑战药物帕罗西汀胶囊也于 2017 年成功获批。我们对公司 2017 年

在海外获批（含暂时批准）的 11 个 ANDA 品种进行测算，按照平均 10%的市

占率、出厂价为终端售价的 20%、净利率为 15%进行测算，预计将给公司带来

12.0 亿元（1.8 亿美元）收入增量和 1.8 亿元（0.3 亿美元）利润增量。 

 盈利预测与投资建议。预计 2017-2019 年 EPS 分别为 0.58 元、0.76 元、0.96

元，对应 PE 分别为 52 倍、39 倍、31 倍。维持“买入”评级，目标价 38 元。 

 风险提示：ANDA 获批进度或低于预期；一致性评价获批进度或低于预期；药

品销售或低于预期；药品招标降价风险。 
 

[Table_MainProfit] 指标/年度 2016A 2017E 2018E 2019E 

营业收入（百万元） 4092.85  4882.61  5868.57  7105.67  

增长率 16.93% 19.30% 20.19% 21.08% 

归属母公司净利润（百万元） 500.83  607.44  795.47  1003.11  

增长率 13.19% 21.29% 30.95% 26.10% 

每股收益 EPS（元） 0.48  0.58  0.76  0.96  

净资产收益率 ROE 9.98% 11.91% 14.08% 15.84% 

PE 63  52  39  31  

PB 6.86  6.34  5.72  5.11  

数据来源：Wind，西南证券 
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1 打造全球仿制药优质企业，海外 ANDA 获批进入收获期 

1.1 技术实力雄厚，ANDA 陆续进入收获期，产品持续升级 

公司研发实力雄厚，旗下的技术中心构建了多学科、多层面相配套的专业人才队伍。中

心现有工作人员 626 人，包括专职研发人员 395 人，其中博士 45 人，教授级高工、研究生、

高级工程师 188 名，中级职称 68 人。 

公司以美国、上海、临海三地为平台，自主成立美国药物制剂技术实验室、上海张江研

发中心、建立国家级企业技术中心和博士后科研工作站，拥有多个符合欧美中的原料药和制

剂实验室。除了自主研发以外，公司还与中科院上海有机所、上海医药工业研究院等分别联

合建立了科技研发中心，并与中科院成都化学有机所、上海医药工业研究院、浙江工业大学

等高校和科研院所建立了科研合作关系。 

公司高度重视技术研发，持续加强研发投入，2012-2016 年期间的研发费用保持 41%的

复合增速。研发费率也持续提升，从 2012 年的 4.6%提升至 2017H1 的 8.2%。 

图 1：公司研发费用增长趋势  图 2：公司研发费率增长趋势 

 

 

 
数据来源：公司公告，西南证券整理   数据来源：公司公告，西南证券整理 

高素质人才+高强度研发也产出了高回报，一方面凭借高质量生产水平获得各国监管部

门认可，得以进入海外制剂市场；另一方面高技术研发在国外获批了 30 多个 ANDA 产品，

成为国内领先的制剂出口企业。 

公司于 2007 年成为国内首家通过美国 FDA 认证的制剂企业，7 次通过美国 FDA 的各

项检查，另外还通过了欧洲 COS、WHO、墨西哥、澳大利亚 TGA 认证，是得到国际认证

最多的制剂企业之一。华海药业在制剂出口以及国际化发展领域走在了国内医药行业的前

列，是中国首家能够大规模、商业化制剂生产及出口欧美市场的制药企业。 

2007 年，奈韦拉平片在美国获得 ANDA 批文，此后 10 年里，公司在欧美市场获批了

30 多个 ANDA 批文，且获批数量逐年增加，从 2011-2015 年的 3 个左右增加至 2016 年的 6

个和 2017 年的 10 个。 
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图 3：公司在海外获批的 ANDA 数量（含暂时批准）  图 4：公司在海外获批的缓释剂型 ANDA 数量 

 

 

 
数据来源：公司公告，西南证券整理   数据来源：公司公告，西南证券整理 

从产品获批质量来看，公司从普通仿制药开始研发，逐步攻克技术难度更高的缓释剂型，

目前已有 5 个缓释剂型获批，并在技术成熟后发起专利挑战，2017 年首个专利挑战药品帕

罗西汀胶囊成功获批，标志着公司技术、注册实力更上一个台阶。 

与普通制剂相比，缓释剂型能够缓慢地、持久地释放药物，不仅能减少每日服药次数，

更能明显提高药物疗效和安全性。 

表 1：缓控释剂型的疗效和安全性优于普通制剂 

 
缓控释剂型 普通制剂 

疗效 
缓慢持久地释放药物，减少血药浓度波动，生物利用度更高，

吸收速度也更恒定，药物作用时间维持更长 

药物释放浓度波动较大，血药浓度处于“波谷”时可能会因

为低于治疗浓度而无法发挥疗效 

安全性 
保持平稳而有效的血药浓度，从而降低药物不良反应发生的

频率和严重程度，提高临床用药的安全性 

药物释放浓度波动较大，血药浓度处于“波峰”时可能会因

为高于药物最小中毒浓度而产生不良反应甚至中毒 

药物依从性 可减少服药次数，一般为每日 1-2 次，提高患者服药依从性 一般为每日 3-4 次，常会造成漏服药的现象，依从性较差 

数据来源：CNKI，西南证券整理 

缓控释剂型的效果优于普通剂型，因此越来越受到临床重视，各大药企都纷纷开展缓控

释剂型的开发。但由于缓控释剂型在药物设计、体内释放、生产工艺方面的困难，缓控释剂

型的开发难度大，上市产品数量少。2016 年中国药监局共批准了 8633 个化学制剂，其中仅

42 个为缓释剂型，占比 0.49%；美国 FDA 于 2004-2013 年期间批准了 912 个参比药，其中

仅 58 个为口服缓控释剂型，占比 6.36%。 

华海药业于 2013 年在美国获批第一个缓控释产品拉莫三嗪控释片，后来又获批了左乙

拉西坦缓释片、盐酸安非他酮缓释片、强力霉素缓释片、盐酸可乐定缓释片（力品药业合作

药品），并获批了第一个专利挑战药帕罗西汀胶囊，标志公司的研发和技术实力进一步提升。 

1.2 新获批 ANDA 产品海外上市的业绩弹性测算 

2017 年公司共有 9 个 ANDA 产品获得美国 FDA 正式批准，另有 2 个 ANDA 产品获得

暂时批准（已通过美国 FDA 安全性和有效性审评。但需等产品专利权到期并得到 FDA 最终

批准后才能在美国市场销售），其中包括专利挑战药品帕罗西汀胶囊和缓释制剂盐酸可乐定

缓释片。 
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这 11 个品种于 2016 年在美国市场的销售总金额为 92.28 亿美元，如果按照平均 10%

的市占率测算，在美国的峰值销售额将达到 9.2 亿美元。如果按照出厂价为终端售价的 20%、

净利率为 15%进行测算，预计将给公司带来 12.0 亿元（1.8 亿美元）收入增量和 1.8 亿元（0.3

亿美元）利润增量。 

表 2：2016 年公司获批的 ANDA 品种（亿美元） 

产品 剂型 适应症 ANDA 获批时间 2016 美国销售额（亿美元） 

奥美沙坦酯氢氯噻嗪 片剂 高血压 2017/4/28 7.7 

替米沙坦 片剂 高血压 2017/5/6 0.43 

度洛西汀 胶囊 抑郁 2017/5/26 4.89 

帕罗西汀 胶囊 血管舒缩症状 2017/8/22 0.25 

恩替卡韦 片剂 乙肝 2017/10/13 1.3 

芬戈莫德（暂时批准） 胶囊 多发性硬化 2017/11/2 21 

替米沙坦氢氯噻嗪片 片剂 高血压 2017/11/10 0.55 

氯沙坦钾氢氯噻嗪 片剂 高血压 2017/11/10 0.56 

盐酸可乐定（力品药业） 缓释片 注意力缺陷多动障碍 2017/12/5 3.64 

阿立哌唑 片剂 精神分裂症 2017/12/11 8.96 

普瑞巴林（暂时批准） 胶囊 带状疱疹后神经痛 2017/12/13 43 

终端销售额合计 92.28 

华海药业终端销售额（10%市占率） 9.2 

华海药业收入增量（出厂价为终端价的 20%） 1.8 

华海药业利润增量（15%净利率） 0.3 

数据来源：公司公告，西南证券整理 

2 海外制剂回归国内，全方位政策支持 

2.1 一致性评价强势推进，医药行业正面临供给侧改革 

一致性评价强势推进，医药行业正面临供给侧改革国务院办公厅 2016 年 2 月发布了《关

于开展仿制药质量和疗效一致性评价的意见》，以保障药品安全性和有效性，促进医药产业

升级和结构调整。 

参考美国和日本的仿制药一致性评价工作，一致性评价可以使仿制药在质量和疗效上与

原研药一致，在临床上可替代原研药，即通过一致性评价的企业将抢占进口企业和没有通过

一致性评价企业的市场份额。通过一致性评价的品种市场占有率将有明显提升，重要性不亚

于当年抢首仿。 

表 3：各国一致性评价政策对比 

项目 中国 美国 日本 

政策 

背景 

仿制药质量与原研药质量存在一定差异，民

众信任度不高，医保支付压力大等 

1962 年药品法修正案之前审批的药品，

未进行药品有效性的研究 

参考美国 DESI 政策，日本仿制药信任度不

高，市场占有率低 

政策 

目标 
提高仿制药市场准入标准，提升仿制药质量 

对未进行有效性评价的药品进行有效

性审查，将评价为无效的药品撤市，保

基于药品上市后再审查和再评价制度对历史

上审批过的仿制药进行有效性和质量再评
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项目 中国 美国 日本 

证药品的安全性和有效性 价，提高仿制药质量 

评价 

方法 

明确仿制药定义及参比制剂的规定，将生物

等效性试验作为评价的主要手段和方法 

专家团队审查，依据 FDA、企业、科学

文献三方证据以及专家所长进行评价 

采用文献检索、企业提交证明材料、药事委

员会审议有效性；采用制剂在 4 种不同溶出

介质下溶出曲线的比较评价品质 

配套 

举措 

出台一系列规范性文件及指南，链接医保、

集中采购及使用激励政策等 
出台药品有效性证据法规 

制定橙皮书，发布指南，公布药品生产厂家、

溶出试验参数、溶出度试验质量标准等 

实施 

结果 

共评价约 7 万个（化药口服固体制剂）批准

文号，分期分批完成 

评价了 3000 余种不同的药品以及

16000 种治疗适应证 

药效再评价完成 30560 个批准文号，撤销约

3000 个批准文号；品质再评价完成约 730 个

品种，撤销 400 多个批准文号 

数据来源：行舟 Drug，西南证券整理 

2016 年中国药品市场规模约 1.5 万亿元，其中口服固体制剂占比约 70%，达 1 万亿元，

其中化药我们估计超过 6000 亿元。我们认为：仿制药一致性评价是影响中国医药行业未来

3 年最大的政策，堪称医药行业的供给侧改革。 

2.2 海外 ANDA 制剂回归得到政策全方位支持 

国内政策对已在海外获批的高质量 ANDA 品种提供了全方面的支持，从注册到招标到医

保都提供了配套政策。 

注册申报 

意见明确指出已在海外获批的 ANDA 产品可以简化一致性评价相关流程： 

 国内药品生产企业已在欧盟、美国和日本获准上市的仿制药，可以国外注册申报的

相关资料为基础，按照化学药品新注册分类申报药品上市，批准上市后视同通过一

致性评价； 

 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。 

这意味着公司的 ANDA 产品无需在国内做药学研究和 BE 试验，既能节约时间又能减少

研发支出，药学+BE 一般需要 1 年时间，研发支出在 500-800 万左右。公司已有 6 个海外

ANDA 向 CFDA 申报生产，其中 5 个已进入优先审评；另外还有 8 个国内外都上市的 ANDA

直接申报一致性评价。凭借国外上市产品的身份，公司的 ANDA 产品能够以更快的速度通过

一致性评价， 从而抢占国内市场。 

公司申报的 8 个一致性评价产品中于 2017 年 6 月 7 日或 2017 年 7 月 31 日获得注册受

理，9 月 25 日进入审评中心，7 个产品（奈韦拉平需要补充材料，预计补充材料提交后也有

望在短期内获批）于 12 月 27 日获批成为首批通过一致性评价的国内仿制药并进入中国上市

药品目录集，从注册受理到获批仅 6 个月时间，真正的审评时间仅 3 个月时间。 
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表 4：公司 7 个国内 ANDA 产品获批首批一致性评价 

ANDA 产品 剂型 国内上市 审评受理 审评开始 审批获批 

厄贝沙坦 片剂 是 2017/6/7 2017/9/25 2017/12/27 

福辛普利钠 片剂 是 2017/6/7 2017/9/25 2017/12/27 

帕罗西汀 胶囊 是 2017/6/7 2017/9/25 2017/12/27 

氯沙坦钾 片剂 是 2017/7/31 2017/9/25 2017/12/27 

利培酮 片剂 是 2017/7/31 2017/9/25 2017/12/27 

赖诺普利 片剂 是 2017/7/31 2017/9/25 2017/12/27 

厄贝沙坦氢氯噻嗪 片剂 是 2017/7/31 2017/9/25 2017/12/28 

奈韦拉平 片剂 是 2017/6/7 2017/9/25 需补充资料 

数据来源：公司公告，药智网，CDE，西南证券整理 

公司还提交了 6 个 ANDA 产品转报国内生产的注册申请，已有 5 个品种进入优先审评，

左乙拉西坦片由于申报承办日期较晚尚未进入优先审评。 

表 5：公司海外 ANDA 产品转报国内生产的进度 

ANDA 产品 剂型 国内上市 承办日期 优先审评日期 

缬沙坦 片剂 否 2016/11/4 2016-12-02 

伏立康唑 片剂 否 2017/11/17 2017-12-18 

盐酸多奈哌齐 片剂 否 2017/11/17 2017-12-18 

度洛西汀 胶囊 否 2017/11/17 2017-12-18 

缬沙坦氢氯噻嗪 片剂 否 2017/11/17 2017-12-18 

左乙拉西坦 片剂 否 2017/11/27  

数据来源：公司公告，药智网，PDB，西南证券整理 

图 5：公司缬沙坦片申报生产优先审评进度 

 
数据来源：药智网，西南证券整理 
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从最早进入优先审评序列的缬沙坦片来看，2016 年 11 月 4 日进入 CDE，2017 年 11

月 9 日完成审评（包括一次补充资料），已于 2017 年 12 月 8 日进入审批状态，预计将在 2018

上半年获批生产。如无需补充资料，预计其他已经申报生产的生产也有望于 2018年底至 2019

年初获批生产。 

总体来看，国家政策对于已在欧盟、美国、日本获批的高质量 ANDA 产品的审批形成明

显利好，如还未在国内上市可通过优先审评加快上市进度，如已在国内上市则可直接申报一

致性评价。有助于加快海外 ANDA 产品回归国内和通过一致性评价的进度。 

省级招标 

同品种药品通过一致性评价的生产企业达到 3 家以上的，卫生计生部门在药品集中采购

等方面不再选用未通过一致性评价的品种。 

多省招标已将一致性评价纳入原研竞价层次，静待纳入新标执行。从 2015 年的分类招

标改革以来，各地招标已从为底价是取转向到注重性价比。目前来看已有超过 17 个省市将

一致性评价以及制剂出口品种（可视同于通过一致性评价）纳入原研同一竞价分组。考虑到

国家对一致性评价的鼓励，我们认为国家后续有望通过相关政策，让一致性评价品种重新并

尽快与原研竞争，切实出尽进口替代和集中度提高。 

尤其是考虑到公司有 20 多个 ANDA 品种尚未在国内上市，无招标历史记录，因此未来

转报国内并获得一致性评价标识后，在参与升级招标时能够与原研享受同一质量层次，定价

可以区别于其他同类竞争品种，从而获得更高中标价。 

表 6：各省招标竞价分层情况 

省份 竞价第一层 竞价第二层 

青海 原研、一致性评价、制剂出口、首仿药 
 

新疆 一致性评价+制剂出口 
 

四川 一致性评价+原研 制剂出口+首仿 

陕西 一致性评价+原研 制剂出口+首仿 

广西 一致性评价+原研 制剂出口+首仿 

宁夏 一致性评价、原研、制剂出口（国际认证） 
 

云南 原研 一致性评价、制剂出口（国际认证）、首仿药 

山东 原研、一致性评价、制剂出口、首仿药 
 

内蒙 一致性评价+原研 制剂出口+首仿 

湖北 首仿药、原研、一致性评价、制剂出口（国际认证） 

辽宁 原研、一致性评价 首仿+制剂出口（国际认证） 

河南 原研、首仿、一致性评价、制剂出口（国际认证） 
 

贵州、山西、黑龙江 一致性评价+原研 首仿+制剂出口（国际认证） 

甘肃 原研、首仿、一致性评价、制剂出口（国际认证） 
 

天津 一致性评价+制剂出口 
 

吉林 一致性评价+原研 制剂出口 

广东 原研、一致性评价、制剂出口 
 

数据来源：各省招标网站、西南证券整理 
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医保支持 

对于通过一致性评价的药品品种，社会保障部门将在医保支付方面予以适当支持，医疗

机构应优先采购并在临床中优先选用。 

总体而言，一致性评价对于拥有众多 ANDA 的华海药业形成巨大利好：已在国内上市的

ANDA 无需药学和 BE 即可直接申报一致性评价，未在国内上市的 ANDA 可通过优先审评直

接申报生产；一致性评价品种在招标时可享受原研药相同质量层次待遇，如以前无国内招标

记录，还有望获得更高中标价；医保支持一致性评价品种，医疗机构优先采购一致性评价品

种。 

2.3 海外 ANDA 回归和一致性评价获批在即，有望增厚公司业绩 

目前公司已有 30 多个产品在海外获得 ANDA 批文，我们以 2016 年的数据为基础，分

为 3 类测算业绩弹性：1）申报一致性评价的 8 个国内 ANDA 产品；2）6 个申请转报国内的

ANDA 产品；3）21 个尚未申报国内的 ANDA 产品。 

8 个申报一致性评价的 ANDA 品种中有 7 个已经获批，奈韦拉平片需要补充资料，估计

很可能在 2018 上半年获批。考虑到公司产品为首个通过一致性评价且已在海外获批质量可

靠，假设峰值平均销量市占率达到 25%，并根据在销企业数量对其进行调整。以 2016 年市

占率为基础，测算 PDB 样本医院和终端销售额（PDB 样本医院放大 5 倍测算）的销售额增

量，出厂价按照终端销售额的 30%测算，净利率为 15%。 

据此测算，在 2016 年 PDB 销售数据的基础上，我们测算 8 个一致性评价产品能够给公

司带来收入增量 8843 万和利润增量 1326 万，对 2016 年公司收入和利润的增幅分别为 2%

和 3%。 

表 7：公司申请一致性评价的 8 个 ANDA 产品业绩弹性测算（百万元）） 

ANDA 产品 
BE 备案 

数量 

2016 年 PDB 销售数据 收入增量测算 

在销企业

数量 

销售总额 

（百万元） 

进口市占率 

（销售额 销量） 

华海药业市占率 

（销售额 销量） 

峰值销量

市占率 

PDB 销售额

增量 

终端销售额

增量 

厄贝沙坦片 3 11 348 81%  61% 1%  3% 10% 6.75 33.77 

氯沙坦钾片 1 7 345 75%  63% 7%  12% 15% 5.94 29.70 

厄贝沙坦氢氯噻嗪片 3 6 220 64%  49% 5%  13% 20% 6.02 30.08 

帕罗西汀片 1 5 218 45%  27% 43%  55% 70% 25.31 126.56 

利培酮片 4 9 121 56%  39% 9%  13% 20% 5.54 27.72 

福辛普利钠片 0 2 55 86%  82% 14%  18% 40% 9.09 45.46 

赖诺普利片 0 8 2 0%  0% 33%  36% 50% 0.28 1.41 

奈韦拉平片 0 2 0.4 84%  34% 16%  66% 80% 0.01 0.06 

终端收入增量合计 295  

公司收入增量合计 88  

公司利润增量合计 13  

数据来源：公司公告，药智网，PDB，西南证券 
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公司申请转报国内的 6 个 ANDA 产品有望于 2018 年初至 2019 年初陆续获批，这些品

种在国内没有中标数据，能够享受与原研药相同的招标质量层次，定价趋近原研药。我们按

照平均 20%的销售额市占率测算，并根据在销企业数量对其进行调整。以 2016 年市占率为

基础，测算 PDB 样本医院和终端销售额（PDB 样本医院放大 5 倍测算）的销售额增量，出

厂价按照终端销售额的 30%测算，净利率为 15%。 

据此测算，在 2016年 PDB 销售数据的基础上，我们测算 6个申请转报国内的 6个ANDA

品种能够给公司带来收入增量 4.2 亿和利润增量 0.6 亿，对 2016 年公司收入和利润的增幅

分别为 10%和 13%。 

表 8：公司申请转报国内生产的 6 个 ANDA 产品业绩弹性测算 

ANDA 产品 
BE 备案 

数量 

2016 年 PDB 销售数据 华海药业收入增量测算 

在销企业

数量 

销售总额 

（百万元） 

进口市占率 

（销售额 销量） 
PDB峰值市占率 PDB 销售额增量 终端销售额增量 

缬沙坦片 0 5 43 0%  0% 20% 8.60 43.00 

伏立康唑片 0 4 424 54%  14% 25% 106.00 530.00 

盐酸多奈哌齐片 1 10 211 88%  70% 10% 21.10 105.50 

度洛西汀肠溶胶囊 2 2 110 96%  86% 40% 44.00 220.00 

缬沙坦氢氯噻嗪片 4 8 128 79%  71% 15% 19.20 96.00 

左乙拉西坦片 1 3 270 100%  100% 30% 81.00 405.00 

终端收入增量合计 1400  

公司收入增量合计 420  

公司利润增量合计 63  

数据来源：公司公告，药智网，PDB，西南证券 

公司还有 20 多个 ANDA 品种尚未在国内申报，预计后续会陆续申报，参照上文对已经

申报国内生产的 6 个 ANDA 品种进行测算。在 2016 年 PDB 销售数据的基础上，我们测算

这些潜力 ANDA 转报国内能够给公司带来收入增量 7.6 亿和利润增量 1.2 亿，对 2016 年公

司收入和利润的增幅分别为 19%和 23%。 

表 9：公司尚未申请转报国内生产的 ANDA 产品业绩弹性测算 

ANDA 产品 

2016 年 PDB 销售数据 华海药业收入增量测算 

在销企业

数量 

销售总额 

（百万元） 

进口市占率 

（销售额） 
PDB 峰值市占率 PDB 销售额增量 终端销售额增量 

恩替卡韦片 8 1,927  45% 10% 193  964  

草酸艾司西酞普兰片 6 355  61% 20% 71  355  

左乙拉西坦缓释片 3 270 100% 30% 81  405  

帕罗西汀胶囊 0 0   0  0  

替米沙坦片 31 174 80% 10% 17  87  

氯沙坦钾氢氯噻嗪片 8 185 70% 10% 19  93  

盐酸贝那普利片 4 162 89% 25% 41  203  

阿立哌唑片 4 134 48% 25% 34  168  

拉莫三嗪缓释片 3 86 94% 30% 26  129  
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ANDA 产品 

2016 年 PDB 销售数据 华海药业收入增量测算 

在销企业

数量 

销售总额 

（百万元） 

进口市占率 

（销售额） 
PDB 峰值市占率 PDB 销售额增量 终端销售额增量 

普瑞巴林胶囊 2 48 80% 40% 19  96  

替米沙坦氢氯噻嗪片 4 12 78% 25% 3  15  

美索巴莫片 4 4 0% 25% 1  5  

卡托普利片 46 8 88% 10% 1  4  

盐酸安非他酮缓释片 3 6  30% 2  9  

奥美沙坦酯氢氯噻嗪片 1 4 100% 50% 2  10  

赖诺普利氢氯噻嗪片 2 2  40% 1  4  

盐酸罗匹罗尼片 0 0   0  0  

喹那普利片 0 0   0  0  

强力霉素缓释片 0 0   0  0  

芬戈莫德胶囊 0 0   0  0  

终端收入增量合计 2545  

公司收入增量合计 764  

公司利润增量合计 115  

数据来源：公司公告，药智网，PDB，西南证券 

总体来看，一致性评价和转报品种对公司的业绩弹性明显，以 2016 年公司业绩和 PDB

样本医院数据为基础，合计能够带来 12.7 亿收入增量和 1.9 亿利润增量，对 2016 年公司收

入和利润的增幅分别为 31%和 38%，其中： 

 8个一致性评价产品能够给公司带来收入增量 8843万和利润增量 1326万，对 2016

年公司收入和利润的增幅分别为 2%和 3%； 

 6 个申请转报国内的 6 个 ANDA 品种能够给公司带来收入增量 4.2 亿和利润增量

0.6 亿，对 2016 年公司收入和利润的增幅分别为 10%和 13%； 

 其他潜力 ANDA 转报国内能够给公司带来收入增量 7.6 亿和利润增量 1.2 亿，对

2016 年公司收入和利润的增幅分别为 19%和 23%。 

3 盈利预测与估值 

关键假设： 

假设 1：成品药销售随着海外新 ANDA 产品放量和国内制剂回归，将保持快速增长，预

计 2017-2019 年增速维持在 30%，毛利率维持在 65%； 

假设 2：原料药及中间体业务保持稳定增长，销量增速维持在 10%，毛利率维持在 46%； 

假设 3：公司三费率无明显变化。 

基于以上假设，我们预测公司 2017-2019 年分业务收入成本如下表： 
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表 10：分业务收入及毛利率 

单位：百万元 2016A 2017E 2018E 2019E 

成品药销售 

收入 1964.0  2553.2  3319.2  4314.9  

增速 22% 30% 30% 30% 

成本 851.4  893.6  1161.7  1510.2  

毛利率 57% 65% 65% 65% 

原料药及中间体销售 

收入 1882.3  2070.5  2277.6  2505.3  

增速 3% 10% 10% 10% 

成本 999.2  1118.1  1229.9  1352.9  

毛利率 47% 46% 46% 46% 

其他 

收入 246.6  258.9  271.8  285.4  

增速 3% 5% 5% 5% 

成本 202.1  207.1  217.5  228.3  

毛利率 18% 20% 20% 20% 

合计 

收入 4092.9  4882.6  5868.6  7105.7  

增速 17% 19% 20% 21% 

成本 2052.7  2218.8  2609.1  3091.4  

毛利率 75% 55% 56% 56% 

数据来源：公司公告，西南证券 

预计公司 2017-2019 年 EPS 分别为 0.58 元、0.76 元、0.96 元。公司主要业务为化学

制剂，收入和毛利占比分别为 38%和 59%，化学制剂板块 2018 年 PE 均值为 36 倍，考虑

到公司有 20 多个高质量品种海外出口有望回归国内并通过一致性评价，应该给予一定估值

溢价；且制剂出口回归国内的参考公司普利制药 2018 年 PE 为 67 倍。综合行业估值和可比

公司，我们给予公司 2018 年 50 倍 PE，对应目标价为 38 元。考虑到公司高质量 ANDA 品

种在海外获批放量将推动海外制剂收入快速增长，优先审评+一致性评价认定+医保招标政策

利好推动制剂回归国内有望实现高速放量，我们给予公司“买入”评级。 

表 11：可比公司及行业估值比较 

代码 名称 股价 PE-TTM 2017PE 2018PE 

300630 普利制药 76.56 105 99 67 

化学原料药（平均值） 70 52 36 

化学制剂（平均值） 70 42 29 

数据来源：Wind，西南证券整理 

4 风险提示 

1）ANDA 获批进度或低于预期； 

2）一致性评价获批进度或低于预期； 

3）药品销售或低于预期； 

4）药品招标降价风险。 
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附表：财务预测与估值 

[Table_ProfitDetail] 利润表（百万元） 2016A 2017E 2018E 2019E 

 

现金流量表（百万元） 2016A 2017E 2018E 2019E 

营业收入 4092.85  4882.61  5868.57  7105.67  净利润 456.90  589.75  772.30  973.89  

营业成本 2052.67  2218.81  2609.06  3091.43  折旧与摊销 250.95  293.96  331.34  362.52  

营业税金及附加 40.34  39.95  50.98  61.92  财务费用 -8.03  97.65  88.03  71.06  

销售费用 614.72  927.70  1144.37  1421.13  资产减值损失 26.22  30.00  30.00  30.00  

管理费用 859.53  952.11  1115.03  1350.08  经营营运资本变动 -277.87  -280.82  -388.65  -486.52  

财务费用 -8.03  97.65  88.03  71.06  其他 -15.07  -139.78  -148.76  -150.66  

资产减值损失 26.22  30.00  30.00  30.00  经营活动现金流净额 433.10  590.76  684.25  800.29  

投资收益 0.49  110.00  120.00  120.00  资本支出 -583.32  -350.00  -350.00  -350.00  

公允价值变动损益 0.00  0.00  0.00  0.00  其他 -123.38  110.00  120.00  120.00  

其他经营损益 0.00  0.00  0.00  0.00  投资活动现金流净额 -706.70  -240.00  -230.00  -230.00  

营业利润 507.90  726.39  951.10  1200.05  短期借款 -375.42  537.65  -200.00  -200.00  

其他非经营损益 59.17  -5.00  -5.00  -5.00  长期借款 534.69  200.00  0.00  0.00  

利润总额 567.07  721.39  946.10  1195.05  股权融资 412.65  0.00  0.00  0.00  

所得税 110.17  131.64  173.81  221.16  支付股利 -158.63  -200.40  -239.07  -310.16  

净利润 456.90  589.75  772.30  973.89  其他 -4.46  -140.13  -88.03  -71.06  

少数股东损益 -43.93  -17.69  -23.17  -29.22  筹资活动现金流净额 408.82  397.12  -527.10  -581.22  

归属母公司股东净利润 500.83  607.44  795.47  1003.11  现金流量净额 185.88  747.88  -72.85  -10.93  

                  

资产负债表（百万元） 2016A 2017E 2018E 2019E 财务分析指标 2016A 2017E 2018E 2019E 

货币资金 791.59  1539.47  1466.62  1455.69  成长能力         

应收和预付款项 1357.70  1586.99  1908.03  2315.52  销售收入增长率 16.93% 19.30% 20.19% 21.08% 

存货 1330.23  1439.45  1695.27  2013.67  营业利润增长率 3.00% 43.02% 30.94% 26.17% 

其他流动资产 31.84  37.98  45.65  55.27  净利润增长率 4.62% 29.08% 30.95% 26.10% 

长期股权投资 0.00  0.00  0.00  0.00  EBITDA 增长率 9.64% 48.90% 22.58% 19.20% 

投资性房地产 0.00  0.00  0.00  0.00  获利能力         

固定资产和在建工程 2561.11  2592.00  2585.51  2547.84  毛利率 49.85% 54.56% 55.54% 56.49% 

无形资产和开发支出 553.88  579.03  604.17  629.32  三费率 35.82% 40.50% 40.00% 40.00% 

其他非流动资产 100.04  100.04  100.04  100.04  净利率 11.16% 12.08% 13.16% 13.71% 

资产总计 6726.38  7874.95  8405.30  9117.36  ROE 9.98% 11.91% 14.08% 15.84% 

短期借款 462.35  1000.00  800.00  600.00  ROA 6.79% 7.49% 9.19% 10.68% 

应付和预收款项 978.30  1038.64  1227.04  1464.61  ROIC 8.61% 12.64% 14.66% 16.34% 

长期借款 534.69  734.69  734.69  734.69  EBITDA/销售收入 18.34% 22.90% 23.35% 22.99% 

其他负债 173.22  149.67  158.38  169.15  营运能力         

负债合计 2148.55  2922.99  2920.11  2968.45  总资产周转率 0.67  0.67  0.72  0.81  

股本 1043.05  1042.49  1042.49  1042.49  固定资产周转率 2.36  2.47  2.74  3.24  

资本公积 1193.96  1194.52  1194.52  1194.52  应收账款周转率 3.53  3.52  3.56  3.57  

留存收益 2188.73  2595.76  3152.16  3845.11  存货周转率 1.67  1.58  1.64  1.65  

归属母公司股东权益 4383.52  4775.34  5331.74  6024.68  销售商品提供劳务收到现金/营业收入 95.79% — — — 

少数股东权益 194.31  176.62  153.45  124.23  资本结构         

股东权益合计 4577.83  4951.96  5485.19  6148.91  资产负债率 31.94% 37.12% 34.74% 32.56% 

负债和股东权益合计 6726.38  7874.95  8405.30  9117.36  带息债务/总负债 46.41% 59.35% 52.56% 44.96% 

         流动比率 2.32  2.20  2.45  2.74  

业绩和估值指标 2016A 2017E 2018E 2019E 速动比率 1.44  1.52  1.64  1.79  

EBITDA 750.83  1118.01  1370.47  1633.63  股利支付率 31.67% 32.99% 30.05% 30.92% 

PE 62.70  51.69  39.47  31.30  每股指标         

PB 6.86  6.34  5.72  5.11  每股收益 0.48  0.58  0.76  0.96  

PS 7.67  6.43  5.35  4.42  每股净资产 4.39  4.75  5.26  5.90  

EV/EBITDA 42.02  28.17  22.89  19.09  每股经营现金 0.42  0.57  0.66  0.77  

股息率 0.51% 0.64% 0.76% 0.99% 每股股利 0.15  0.19  0.23  0.30  

数据来源：Wind，西南证券 
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