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医药生物行业重大事项点评  

推荐（维持）  
高规格政策接连发布，加速推进一致性评价 

 

事项： 

上周，卫健委、药监局等部门连续发布关于一致性评价、带量采购的文件，包
括药监局 12 月 27 日发布《关于加强药品集中采购和使用试点期间药品监管工
作的通知》,12 月 28 日发布《关于仿制药质量和疗效一致性评价有关事项的公
告》，以及 12 部门发布《关于印发加快落实仿制药供应保障及使用政策工作
方案的通知 》。将继续加速一致性评价工作，并确保集采试点工作进行。  

评论： 

 1.基药品种不在不再统一设置评价时限要求 

一致性评价工作自 2015 年  11 月提出，明确 08 版基药目录中的 289 个品种需
要在 2018 年 12 月 31 日之前完成评价工作。截至 2018 年底，289 品种中有 29

个品种通过一致性评价，完成率为 10%。此次药监局发文提到，由于新版基药
目录以及动态调整机制的建立，对于基药目录品种不再设置评价时限。同时继
续要求基药品种自首家通过一致性评价以后，其他品种需在 3 年内通过评价。 

我们认为虽然取消了完成时限，但是在 4+7 集采试点落地推动下，一致性评价
工作将加速进行。2018 年 12 月 4+7 试点城市带量采购政策正式执行，其对仿
制药行业的生产、销售、招标、物流模式都将产生巨大影响，一致性评价成为
每个仿制药企业必须经历的考验，同时也将促进企业在通过一致性评价的基础
上，对工艺研究、原料药等环节进行更进一步研究，以在成本端获得更大优势。 

截至 2018 年 12 月 31 日，共有 74 个产品&剂型通过一致性评价，涉及 82 个
公司，145 个批号，其中 289 品种批号数量为 62 个。  

 2.加强集采试点的药品监管，确保执行 

2018 年  12 月 27 日，国家药监局发布《关于加强药品集中采购和使用试点期
间药品监管工作的通知》，提到集采试点工作是党中央、国务院重要决策部署，
需要从政治和全局的高度认识其重要性。加强对中标品种生产、流通、使用全
周期的质量监管，确保集采试点的进行。集采试点工作的重要性非同一般，其
执行效果也将影响其他品种和省份的推进情况。 

从其他省份的政策来看，企业联动 4+7 中标价格需自愿申报，并未强行要求企
业联动，其对于在该省份未中标的品种是有利的挂网时机（扬子江的右美自愿
联动价格从而在甘肃省挂网）。我们预计其他省份更可能通过跟进集采的模式
来降低仿制药价格。 

 3.投资建议  

带量采购对仿制药行业影响深远，企业的研发、销售以及与流通企业的合作模
式都将发生变化，需持续关注 4+7 城市执行情况，以及其他品种和地区的跟进
情况，政策不确定性仍然较大。建议关注受政策影响较小的领域如 CRO/CMO、
品牌中药、连锁药店等板块。 

 4.风险提示  

政策推广超预期，药价降幅超预期。 
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  占比% 

股票家数(只) 188 8.88 

总市值(亿元) 17,974.67 10.76 

流通市值(亿元) 12,516.48 10.45  
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北京机构销售部 

张昱洁 北京机构销售总监 010-66500809 zhangyujie@hcyjs.com 
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段佳音 销售经理 0755-82756805 duanjiayin@hcyjs.com 
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华创行业公司投资评级体系(基准指数沪深 300) 

公司投资评级说明： 

强推：预期未来 6 个月内超越基准指数 20%以上； 

推荐：预期未来 6 个月内超越基准指数 10%－20%； 

中性：预期未来 6 个月内相对基准指数变动幅度在-10%－10%之间； 

回避：预期未来 6 个月内相对基准指数跌幅在 10%－20%之间。 

行业投资评级说明： 

推荐：预期未来 3-6 个月内该行业指数涨幅超过基准指数 5%以上； 

中性：预期未来 3-6 个月内该行业指数变动幅度相对基准指数-5%－5%； 

回避：预期未来 3-6 个月内该行业指数跌幅超过基准指数 5%以上。 

分析师声明 

每位负责撰写本研究报告全部或部分内容的分析师在此作以下声明： 
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对任何其他券商发布的所有可能存在雷同的研究报告不负有任何直接或者间接的可能责任。 

免责声明 
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议，也未考虑到个别客户特殊的投资目标、财务状况或需求。客户应考虑本报告中的任何意见或建议是否符合其特定状况，自主作出投

资决策并自行承担投资风险，任何形式的分享证券投资收益或者分担证券投资损失的书面或口头承诺均为无效。本报告中提及的投资价

格和价值以及这些投资带来的预期收入可能会波动。 
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