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[Table_Summary] 我国是全球原料药生产和出口大国，在全球市场具有重要地位。中国、印度

等地具有成本、技术及上下游产业链等优势，欧美产能逐步转移；由于中国

在 IP 保护和原料药生产方面比印度更具优势、潜力更大，国内原料药企有

希望在全球市场尤其是药政市场瓜分更大蛋糕。伴随全球专利悬崖的到来以

及国内药品质量监管要求提高，原料药在整个制药产业链中的价值地位提

升，关联审评在促使国内原辅料企业技术水平和发达国家市场接轨的同时也

有利于优质企业获得更高回报。国内环保压力加大和监管力度提高促使行业

洗牌，留存企业拥有更大空间和更良好的竞争格局，利于头部企业发展壮大。 

看好国内原辅料行业进入新一轮上升期并持续更长时间景气度，重点推荐关

注各细分领域的头部企业。 

支撑评级的要点 

 全球市场份额有望进一步增加：中国和印度由于具有成本等优势，欧美

原料药产能有持续向中印转移趋势；现在中国拥有大量有潜力向发达国

家市场长期供货的企业，并且和印度相比，在专利保护、生物发酵及原

材料端具有明显优势，随着国内企业综合竞争力提升，有希望在全球市

场尤其是药政市场分得更大蛋糕。 

 原辅料在制药产业链上价值提高：随着化药小分子结构越来越复杂、大

分子拉高制备成本、以及新药物类型的出现，对原辅料的技术要求越来

越高，后续监管也越来越严；同时国际上监管申报等门槛也在一直提高，

因此原辅料企业的价值也水涨船高。另外全球专利悬崖的到来以及对质

量的重视增加，原辅料企业在整个制药产业链中的价值地位提升。 

 关联审评促使原辅料企业迈上更高台阶：驱动原料药和辅料企业进行质

量提升、技术升级，优质企业将获得高质量对应的更高价格。 

 国内竞争格局优化：国内环保管控提高了行业准入壁垒，大量小产能退

出，供给端格局优化，许多品种的寡头垄断形势已成，已开启新一轮高

景气度周期并有望维持更长时间。 

评级面临的主要风险 

 价格波动的风险；环保压力进一步加剧的风险；国际贸易摩擦升级的风

险；质量风险等。 

重点推荐 

看好原料药行业受益于国际产能转移趋势做大做强，国内原辅料企业通过质

量升级得到价值提升，同时国内竞争格局优化，原辅料企业已进入新一轮上

升期并有望持续更长时间景气度。重点推荐技术实力强大、有丰富国际化生

产供应经验尤其是药政市场产销经验的头部企业。包括技术领先、项目储备

丰富的专利原料药 CDMO企业，壁垒较高、产品格局较好的特色原料药企业，

有规模和技术优势、有望达到原料制剂一体化的领军大宗原料药企，以及质

量体系和国际接轨的药用辅料企业。建议关注凯莱英、博腾股份、普洛药业、

天宇股份、健友股份、仙琚制药、山河药辅等。 
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全球 API 市场持续增长，产业链上价值权重提升 

全球 API 市场加速增长 

现在全球药品市场规模已经超过 1.1万亿美元，由于老年人口快速增长、居民医疗需求提升、慢病用

药和肿瘤药物的迅速发展等因素，全球药品销售收入保持持续增长，五年复合增速为 5.65%，但由于

专利悬崖等原因，增速较之前有所放缓；而原料药市场却呈现出较制剂市场更高的增长，并有加速

的趋势。 

2017年全球原料药市场规模达 1520亿美元，过往五年 CAGR为 6.52%，高出药品市场增速近一个百分

点。预计至 2026年有希望达到 3085亿美元，复合增速达到 8.2%。 

 

图表 1. 全球药品市场规模及增长情况  图表 2. 全球原料药市场规模及增长情况 
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资料来源：IMS，中银国际证券  资料来源 Pharmiweb，中银国际证券 

 

从疾病应用领域看，心血管、糖尿病、中枢神经等慢病疾病和肿瘤由于发病率升高和患病群体不断

增大，和制剂端增长趋势一致， 同时心脑血管、抗感染、抗肿瘤等领域新药的不断推出也使得对专

利药原料药的需求不断增长。 

 

图表 3. 原料药应用疾病领域划分 
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资料来源：Grand View Research，中银国际证券 
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其中，化药小分子药物的 API占 70%，其余 30%为生物药。但是生物药 API的增长速度更快，约为每

年 8%，化药小分子 API的增速为每年 5%。得益于大量抗肿瘤新药的开发，高效能 API（即 HPAPI， Highly 

Potent API）所占的市场份额正在逐渐增加，预计 2020年将增至 260亿美元。 

 

图表 4. 美国化药 API和生物药 API市场规模及预测 
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资料来源：Grand View Research，中银国际证券 

 

随着现代药企在研发生产经营模式上的变化，以及药品种类和结构的不断发展，原料药和药用辅料

在整个制药工业产业链上的价值权重已经越来越高，和当初类同“高端化工品”的生产模式和标准完全

不可同日而语。原辅料在制药产业链上的价值占比升高主要有以下几方面的原因： 

1) 在新药研发领域，随着易做的药物分子结构已被普遍开发，化药新药的分子结构越来越复杂，

早期研发制备和后期工业化量产的成本也越来越高。同时大分子药物包括新型药物类型的出现

也使得制备的技术难度升高，同时提高了对原辅料的供应要求，原辅料药企尤其是新药 CDMO

企业的议价能力提升。 

2) 在药物研发的过程中，原辅料企业需要在生产之外提供更多附加服务，如参与前期研发过程、

配合关联审评提供完整文件包、在一致性和 BE等实验过程中根据不同情况进行改进并给出建议

等，这也大大拉高了原辅料企业的价值。 

3) 另外 FDA监管、申报的成本攀升，以及中国等地区对环保、监管等标准的提高也抬高了原料药

和药用辅料行业的壁垒和综合成本。上游原材料的供给格局和成本变动带来的价格变化也会传

导到原辅料企业中。 

4) 从制剂端看，近几年到来的专利悬崖导致大量药品品种的收入大幅降低，而针对过期专利药的

特色原料药企的价值便大大提升。同时世界范围内，药品的平均研发成本上升、投资回报率下

降，面对价格压力，制剂企业对具有规模优势的原辅料企业会更为依赖。综上几点，原辅料在

价值链中的比重会越来越高。 
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图表 5. 单个新药研发成本不断升高  图表 6. 巨头药企研发回报率（IRR）不断降低 
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资料来源：Deloitte，中银国际证券  资料来源： Deloitte，中银国际证券 

 

目前整个原料药市场有超过 60%是制剂企业自己生产，其余不到 40%是由第三方生产销售给制剂生

产企业的。而在外购产品中，API约占七成仍占价值链的主要部分，中间体约占三成。外购比例有望

进一步提升，一方面原因是随着大量专利药品到期，大量仿制药及特色原料药企的涌入提高了外购

比例；另一方面随着药物研发成本的不断上升、投资回报率的不断降低，药企不得已选择专业外包

来降低自身资本支出、分散风险及通过规模化和专业化降低成本。这也是近年来原料药市场稳健增

长的主要原因。 

 

图表 7. 原料药市场自产外购比例 

 

资料来源：CPA（Chemical Pharmaceutical Generic Association），中银国际证券 
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全球原料药供应格局 

目前全球主要的原料药生产区域包括制药工业发展时间最长的北美、西欧，以及亚洲地区的中国、印

度和日本。其中北美以进口为主，日本绝大部分供应本土制剂企业，而西欧、中国、印度都是主要原

料药出口基地。根据化学制药通用名药物协会统计，2010年出口前三的国家分别是中国、印度和意大

利，三个国家的出口份额接近 40%，中国占 19%。根据医保商会统计，2017年中国原料药出口额达 291.17

亿美金，同比增长 13.71%，占全球原料药市场份额的 18.8%，是绝对的原料药出口大国。 

 

图表 8. 全球原料药主要生产地区分布 
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资料来源：CPA（Chemical Pharmaceutical Generic Association），中银国际证券 

 

在上一轮原料药发展浪潮中，中国和印度凭借成本低、劳动力丰富、环保宽松、上游产业链完善等

优势，吸引了制药企业将原来在欧美的部分产能转移至亚洲。而印度由于语言优势及受西方国家影

响更早，和客户沟通更方便，发展较中国更先。但主要以技术含量低、污染较大、要求较低的大宗

原料药为主。另外金融危机以后，辉瑞等国际制药巨头开始进行战略调整，将部分原料药生产逐步

剥离，也使得中印等地进一步获得转移的产能。 

2000年前后，印度和中国在 FDA申请的 DMF(Drug Master File)注册号数量开始明显增加，并在之后的

十几年中保持快速增长，而欧美每年的申请数量则保持相对稳定的状态，原来作为欧美药企重要供

应基地的西欧的产能和企业数量甚至出现下降。从 2005 年到 2015 年，中国的成熟原料药企数量从

22家增加为 69家，增长了 214%；印度有国际供货资质的成熟企业从 34家增加到 80家，增长了 135%；

而意大利的成熟企业数量反而有所减少。受益于欧美的原料药产能转移，中国和印度超过意大利等

传统大国成为生产和出口的国际化基地。 
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图表 9. 主要地区 DMF注册号数量统计 
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资料来源：Newport Premium，中银国际证券 

 

图表 10. 前三大原料药出口国成熟企业数量变化 
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资料来源：Newport Premium，中银国际证券 

 

主要原料药生产地区情况： 

1. 印度 

印度是全球原料药生产的最大地区，由于其接触国际市场更早更频繁，因此在体量规模上均高于中

国。印度仿制药行业具有较大优势，因此原料药多为仿制药配套产品，且大量供应国际市场。 

虽然中印企业和欧美相比同样具有成本优势，技术水平和西方巨头相比也在不断追赶，但印度相较

中国，在专利保护、生产环境等方面有先天不足，并且印度的部分关键药品及中间体等严重依赖中

国进口，中国企业有希望利用自身优势获得更快成长。 

1）印度知识产权保护体系欠缺：得益于印度政府执行“药物专利强制许可制度”，印度仿制药企业可

以由政府授权在药品未过专利期时就进行仿制，造就了仿制药大国，但与此同时，也带来了新药缺

乏知识产权保护体系的隐患。而我国专利保护体系相对健全，因此对于新药研发企业而言，在其他

条件近似情况下会更倾向于选择中国而非印度进行新药的早期分子研究和 API 中间体供应，这也是

近些年来我国药物研发生产外包的 CDMO 行业蓬勃发展的原因。多年耕耘以来，国内领军企业在国

际客户中也拥有了一定口碑和长期合作的客户结构，对于药物研发前期和早期的服务生产工作，中

国更具有承接优势，且在未来几年内，研发驱动的原料药中间体供应服务仍将持续向国内倾斜。 



 

2019年 2月 22日 原料药及辅料行业深度报告 10 

2）天气原因使得发酵等业务开展受限：印度气候长期高温潮湿，而生物发酵工艺以及化学合成中的

部分工艺不适合在此环境中开展，会影响生产和得率。因此在工艺选择和产品选择受限，并且部分

产品的制造成本升高。而中国地域广阔，温度相对适宜，更适合进行生产。 

3）大量原料药品种依赖中国进口：虽然印度仿制药大国地位毋庸臵疑，其自身也有较大原料药产能，

但仍有部分原料药尤其是中间体依赖于中国。 

从数量上看，根据印度中央药品标准控制组织的统计，印度所需的原料药大约 84%为进口，其中 70%

的药品原材料来自于中国。2016年度，印度从中国进口 API金额为 1385.3亿卢比（约合人民币 131亿），

约占其全年原料药消费总额的 65.3%。从价格上看，印度工商部曾表示，中国的出口原料药价格大概

是印度本土生产的 1/4。因此目前印度并不会给国内的原料药企的出口业务及报价带来太大威胁。 

2. 欧洲 

西欧是西方传统原料药生产基地，产品以高附加值的专利期内原料药为主，供应关系相对稳定。其

中意大利是主要出口国家，原先是欧洲重工业包括污染较重的原料药行业集聚地。但 20世纪以来，

由于中国和印度显露更大成本优势，环保更为宽松，而欧洲对于本土重污染企业进行治理，因此产

能逐渐缩减。2010年左右出口占比仍很高，至现在生产企业数量不增反减。 

欧洲本土生产的原料药价格由于成本摊销较高，中国的原料药价格具有充分竞争力并有提升空间。

同时虽然欧洲传统产能建设较早，但几乎没有新建产能，这也为亚洲承接新产品的生产需求提供了

良机。虽然欧洲仍是原料药出口主要基地。但近年来越来越多的欧洲制剂生产企业从亚洲采购生产

所需的原料药。但欧洲厂商的附加值更高、单价更高的专利药产品更多，国内企业在技术水平、管

理经验、监控体系、客户关系上仍有追赶差距。 

3. 美国 

美国仍以进口为主，是中国原料药的主要采购方。 

2014年中国原料药企业共计在 FDA获得 DMF文号 300余个，其中原料药 DMF约 200个，药品领域主

要集中在抗生素、抗肿瘤药和解热镇痛类。从 2010年开始我国原料药企业每年获得的活跃 DMF文号

均在 100 个以上。根据海关进出口数据，2016 年美国占我国出口原料药总额的比例约 12%，虽然略

有下降但仍是不小的占比。随着国内企业技术实力提升、国际供货经验日益丰富、订单获得能力加

强，对美国的原料药出口规模有望继续增长。 

4. 日本 

日本的原料药市场规模在全球亦排名前列，由于日本企业的发展模式对仿制药和创新药较中印更为

重视，因此制剂和原料药同期发展，在很长的一段时间内本土原料药的产量和消耗量基本持平，进

口量和出口量也相差不大。近几年伴随全球医药市场的变化，日本药企同样面临回报率下降和成本

上升的压力，日本制药企业逐渐开始放开原料药的进口，尤其是低端原料药产品，进口规模呈上升

趋势，对于国内企业而言，韩国、日本等亚洲国家的进口需求同样意味着较大空间。不少国内企业

已在日本及韩国进行原料药的文件号注册并进行供应，未来这块市场也有望增加。 

过去在原料药市场中，发达国家以生产专利药为主要的盈利增长点，此种模式在未来的发展中仍会

持续。不过要注意到，在未来 20 年内，全球药品专利将大规模到期，专利新药上市的速度减缓、品

种下降；而且各个国家已经过了医疗支出野蛮增长的阶段，很多国家开始控制医疗及医保支出，降

低药品成本，这将大力推进仿制药市场的发展，同时带动仿制药在全球的药品市场中的份额不断提

升，推动全球仿制原料药需求的快速增长。 

根据化学制药通用名药物协会统计，目前原料药中的通用名原料药占 43.5%，未来几年全球对原料药

的需求仍将快速增长。不断提高的医疗需求将促进专利药及其原料药中间体继续保持高速发展，同

时通用名药物尤其是过期专利药为特色原料药提供了另一片市场。 
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API企业可能面对的问题 

API行业的利润总体较低，特别是仿制药 API行业，根据 Clarivate统计，大部分印度和中国企业的利

润率为 3-5%，西方国家企业约为 8-10%。除了低利润率，生产商还面临全球制药行业带来的共性的

挑战和压力。全球许多国家，包括美国和中国在内，都在进行医疗卫生支出的控制。国内医保控费

也进入了如火如荼的阶段，对药价的控制和降价影响会部分转移至上游原料药生产企业。同时刚性

成本的增加也是催高原料药成本的重要因素： 

1）由美国仿制药用户费用法案（Generic Drug User Fee Act，GDUFA）导致的仿制药年费和单次费用上

升：申请 DMF文号的花费不断升高。美国 FDA 2012年启动仿制药用户费用法案，到现在单次申请 DMF

费用已经超过 5万美元，对于小型生产商而言是笔不小的支出。从 2012年法案开始实行后，中印两

国的 DMF申请数量也开始下降。自该法案实施以来，整个行业用于申请 DMF的花费已经达到 1.02亿

美元。 

2）监管严格造成厂商的运营成本增加。目前监管机构对 cGMP的要求日益趋严，已经覆盖到中间体

甚至起始原料。现在美国还在提高产品的可追溯性和可追踪性，Track&Trace 生产商和零售商仅运输

有交易记录的药品，制药公司需为所有包装添加序列号。未来十年内，标签将升级为电子码，提高

召回效率；包装和验证系统维护方面的升级产生的成本费用也会增加。这些相关费用会在提高行业

准入标准的同时提高固定成本。 

3）环保压力持续增高，环保投入加大。尤其近两年中国也在加大环保监控，加速出清。环保的大额

投入促使行业洗牌，在小产能退出的同时也为存留大企业形成了更高壁垒。 
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中国 API 生产企业正在崛起，成长潜力巨大 

中国是全球最大原料药生产和出口国，在全球市场有重要地位 

我国是全球原料药生产和出口大国。数量上，根据国家发展改革委价监竞争局统计数据，我国生产

的原料药超过 1500种，而全球生产的原料药 2000余种，我国能对全球绝大部分品种进行供应。从产

值上看，全球原料药市场总值约为 1550亿美元，我国原料药市场总值占到全球的总规模的一半左右。

国内原料药市场的平均增长维持在 8.4%以上，也远高于全球原料药市场的 4%-5%增长。 

 

图表 11. 我国化学原料药规模企业收入规模及增长率  图表 12. 我国化学原料药规模企业利润总额规模及增长率 
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资料来源：国家统计局，发改委，中银国际证券  资料来源：国家统计局，发改委，中银国际证券 

 

根据统计局数据，我国原料药出口规模已接近 300 亿美元左右，约占全世界总量的五分之一，海外

市场使国内原料药面向更广阔的成长空间。 

 

图表 13. 中国原料药出口金额 
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资料来源：国家统计局，中银国际证券 

 

2017 年我国化学药品原药产量 347.8 万吨，较上一年度增长 5.7%，近五年复合增长率 4%。海外出口

量达 60%以上，是全世界原料药生产和出口的重要地区。 
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图表 14. 国内化学原料药产量及增长率 
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资料来源：国家统计局，中银国际证券 

 

近年来，随着专利到期的专利药品品种数量不断增多，仿制药的品种与数量也迅速上升，为原料药

市场带来了巨大的市场机遇，原料药的产量不断增长。 同时，欧美等国因生产成本及环保成本压力

的增加，以及我国原料药生产企业工艺技术、生产质量及药政市场注册认证能力的提升，原料药企

业大量加速向我国转移，我国原料药行业生产规模不断增加。 

据国家统计局数据，至 2016 年，我国化学原料药规模以上企业（年收入 2000 万以上）的主营收入

规模就已经超过 5000 亿人民币，利润总额 400 多亿，并且利润率也在持续提升，从 2012 年 7.39%的

利润率稳健提升至 2017 年的 8.48%。主要原因是产品内在价值提升、产能向头部企业集聚以及受益

产能转移的规模效应。但距离国外成熟水平 10%以上的利润率仍然有一定差距。 

 

图表 15. 规模企业利润率不断提升 
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资料来源：国家统计局，中银国际证券 

 

我国原料药企业从全球范围看仍占有较大市场。按美国 Transparent 医药网站报道，2016 年全球原料

药市场排名前十位的制药公司，我国药企占了 6 席。其中，浙江省药企占了世界十大原料药生产商

的 4 席。我国原料药企业在世界上也具有一定影响力。 
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图表 16. 世界前十大原料药公司 

排名 企业 国家 

1 浙江医药股份公司 中国 

2 Teva Pharmaceutical Industries Limited. 以色列 

3 浙江新和成有限股份公司 中国 

4 华北制药集团 中国 

5 Dr.Reddy 's Laboratories Ltd. 印度 

6 东北制药集团 中国 

7 Sandoz 瑞士 

8 Aurobindo Pharma  印度 

9 浙江海正药业股份有限公司 中国 

10 浙江华海药业股份有限公司 中国 

资料来源：Transparent，中银国际证券 

 

在地区分布上，我国原料药产业集中度明显，但企业地域和产品分布不均衡。原料药及相关中间体

的生产商主要集中在传统上化学工业发达的地区，以江苏浙江、山东及河北为代表。根据海关进出

口数据，出口交货值居前 3 位的地区是江苏、浙江、山东，合计占到全行业的 50%左右。 

目前我国拥有药品原料药生产资质的企业超过 2400 家，据企业的地域分布显示，原料药企业分布最

多的为江苏和浙江，拥有 300 家以上企业；其次为山东、四川和湖北等地。而目前在浙江的临海已

建立国家级浙江省化学原料药基地，是国内化学原料药和医药中间体产业最早和最大的集聚区。北

方的北京周边河北、天津等地也是化药企业密集分布区域，但随着近几年环保打压尤其是京津冀地

区的压力增大，冬季采暖季又采取限产措施，周边大量环保标准较低的中小型原料药企业退出市场。 

 

图表 17. 中国原料药企业分布地图 

 

资料来源：火石研究，中银国际证券 
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图表 18. 中国原料药出口企业十强 

排名 企业名字 省份 

1 石药集团 河北 

2 普洛药业股份有限公司 浙江 

3 浙江华海药业股份有限公司 浙江 

4 上海创诺医药集团 上海 

5 联邦制药国际控股有限公司 内蒙古 

6 浙江医药股份有限公司 浙江 

7 亿帆医药股份有限公司 浙江 

8 江西天新药业有限公司 江西 

9 浙江省化工进出口有限公司 浙江 

10 山东新华制药股份有限公司 山东 

资料来源：医保商会，中银国际证券 

 

DMF注册号的获得数量能从另一个角度说明中国企业在原料药行业的快速起势。2000年前中国每年获

得的 DMF注册号基本只有个位数，2010年后一般都在 100个以上。近几年来中国每年新增获得的 DMF

注册仅次于印度，已经超过了美国和欧洲五国的数量。能够获得 DMF 注册也证明了中国企业已经有

了进驻国际市场的能力，其市场份额也将随着品种的不断扩增和客户关系的加深而继续增长。 

 

图表 19.中国原料药企获得 DMF注册号数量 
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资料来源： FDA，中银国际证券 

注：2018年为截止到三季度的数据，只统计仍处于有效状态的注册号 
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国内 API 企业具有巨大成长潜力 

根据 Newport Premium统计，目前全世界开展原料药生产业务的规模企业共有近 3300家，其中有持续

稳定供应能力、且符合国际标准监管规范的成熟企业占比仍较低。在所有生产企业中，拥有丰富生

产经验、有大量产品持续稳定供往药政市场（欧美、日本等政策法规完善的市场）的成熟企业占比

仅为 6.6%，其中每年投入大量研发支出、技术领先的巨头企业仅有 1%不到；有向药政市场出口的能

力、但出口品种数量较少的较成熟企业占比为 10.1%。有欧美等地出口经验和意愿、但是出口量小、

频度不高、经验较弱，同时有较大发展潜力的成长型企业占比 14.4%。这三类有一定经验和较完善产

品质控体系的企业，加在一起的数目仍不到三成。仅能本土或向非药政市场供货的当地生产企业占

57.3%，整体行业格局仍偏于分散，不同级别企业间差异极大。 

 

图表 20. 原料药生产企业各类别占比 

成熟企业

较成熟企业

成长型企业

当地企业

其他

 

资料来源：Newport Premium，中银国际证券 

 

总体而言目前全球原料药生产仍以当地较小、较分散的产能为主，质控过关、符合国际标准、拥有

全球供货经验的规范化原料药企仍为少数，成熟型企业仍以美国为主，占比达到 37%，但中国和印

度在成长型企业中占据了绝对份额，而这部分生产企业是最有希望通过自身技术升级和产品结构优

化跻身一线企业而得到迅速发展的。超过一半的成长型企业分布在中国，占到总数的 54%；印度企

业占 30%；而美国只占 1%。 

 

图表 21. 成长型企业各国家占比  图表 22. （较）成熟型企业各国家占比 

 

 

 

资料来源：Newport Premium，中银国际证券  资料来源： Newport Premium，中银国际证券 
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由此可见，虽然早期原料药生产企业和制剂生产企业高度相关，并以欧美的巨头药企为主，但随着

药企生产模式的改变，亚太地区专攻原料药生产的企业也开始发掘自身优势慢慢崛起，现在原料药

生产产能由大药企向潜力型企业慢慢转移已形成趋势，中国原料药企，尤其是具有一定技术实力和

前期国际化生产经验的生产企业有希望在全球原料药市场中站稳脚跟，并逐步拥有一席之地，进而

占据国际市场。 

 

图表 23. 中国原料药企快速增长 
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成熟企业
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资料来源：Newport Premium，中银国际证券 

 

从 2005年到 2015年的十年中，中国原料药企业完成了从初期向发展中期的迈进，成熟企业由几乎为

零发展到 40余家，成长型的潜力企业更是翻了近 3倍。在同一时间区间内，欧洲的成熟企业不仅没

有得到增长，反而略有减少。主要原因是，西方国家是世界工业包括制药产业最先得以发展的地区，

因此在 20世纪，仿制药和原料药的大型企业最初也集中在欧美地区。由于制药工业尤其是原料药行

业会对环境造成一定污染，因此主要分布于重工业发达国家，比如欧洲的意大利和西班牙。而在近

20 年中，以中国、印度为代表的发展中国家由于环保压力较低、成本优势较强，因此承接了部分西

方转移过来的产能。 

这也代表了原料药行业的第一次发展浪潮，也就是传统主力产能由欧美地区向亚太地区的转移。中

国和印度的大量原料药企就是在此浪潮中发展起来的。印度和中国的发展模式颇为相似，而早期印

度由于和西方接触更早，官方语言为英语也便利了与西方国家的交易往来，因此起步比中国更早，

成熟企业数量也更多。但目前中国已显露了原料药领域更大的发展潜力，印度的 API 中间体也在一

定程度上依赖于中国。 
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国内原料药进入高景气度——环保及关联审评抬高行业标准，利于头部企业发展 

环保严控是本轮景气周期的主要驱动力之一 

我国原料药企由于早期欠缺研发能力，有优势的主要是一些技术成熟、产品链长的大宗原料药产品，

品种主要集中在维生素类、解热镇痛类、抗生素类以及皮质激素类。其中青霉素工业盐和维生素 C

为我国化学原料药的两大品种，但同时也因为壁垒不高、大量小产能涌入而造成产能过剩。 

近年来，由于环保政策压力持续，各地原料药厂成为治污重点。受环保政策法规及其带来的成本上

升影响，大量中小原料药厂被关停。环保压力的加大必将倒逼中小型企业退出市场，使原料药供应

格局得到改善，剩余的龙头企业可以拥有更强的市场议价能力，避免价格战的恶性循环，集中度提

升后的原料药企业将享受更大的市场份额、更高的盈利能力、更低的业绩波动及更良好的发展环境。

原料药中间体行业在产业链中得以迈上新的台阶。 

 

图表 24. 近几年全国及部分地区的主要环保政策 

时间 政策法规 主要内容 主要影响地区 

2018.09.18 

《京津冀及周边地区 2018-2019 

年秋冬季大气污染综合治理攻

坚行动方案》 

在巩固环境空气质量改善成果的基础上，推进空气质量持续改善。全

面完成 2018 年空气质量改善目标 

京津冀及周边

地区 

2018.06.11 
《温州市 2018年大气污染防治

实施计划》 

确保省里下达的环境空气质量和挥发性有机物总量减排约束性目标，

优化产业结构，强化工业废气治理 
浙江省温州市 

2018.07.17 

《杭州市“清洁排放区”建设暨大

气污染防治、治污水暨水污染防

治、土壤污染防治 2018年实施计

划》 

推进“五气共治”工作，全面建设“清洁排放区”； “污水零直排”，严格产

业准入，淘汰落后产能，狠抓工业污染防治；工业用地进行土壤环境

风险监测。确保达到国家及省的考核目标 

浙江省杭州市 

2018.04.24 
《甘肃省 2018年大气污染防治

工作方案》 
强化工业污染源治理；实施工业污染源全面达标整治 甘肃省 

2018.02.06 
《河南省 2018年大气污染防治

攻坚战实施方案》 

突出京津冀及周边重点区域大气污染联防联控；有序推进城市规划区

工业企业搬迁改造 
河南省 

2018.01.10 《排污许可管理办法（试行）》 

规定了排污许可证核发程序等内容，细化了环保部门、排污单位和第

三方机构的法律责任，规定了企业承诺、自行监测、台账记录、执行

报告、信息公开等 5项制度 

全国 

2018.01.01 《环境保护税法》 
我国第一部推进生态文明建设的单行税法，针对大气污染物、水污染

物、固体废物以及噪声污染征税 
全国 

2017.11.19 

《浙江省挥发性有机物深化治

理与减排工作方案（2017-2020

年）》 

深化挥发性有机物污染治理，减少排放总量，促进区域环境空气质量

持续改善 
浙江省 

2017.07.28 
《固定污染源排污许可分类管

理名录》 

根据排放污染物的产生量、排放量和环境危害程度，实行排污许可重

点管理和简化管理，企业按名录规定申请排污许可证 
全国 

2017.05.19 
《浙江省 2017年大气污染防治

实施计划》 

调整能源结构，治理工业污染，推进挥发性有机污染物（VOCs）治

理，调整产业布局与结构，淘汰落后产能，推行清洁生产 
浙江省 

2017.03.23 
《京津冀及周边地区 2017年大

气污染防治工作方案》 

制定本地 2017年达到空气质量目标细化方案，监督企业按照各地细

化方案要求制定实施措施，着力降低污染排放 

京津冀及周边

地区 

2017.02.16 
《石家庄市 2017年大气污染防

治工作方案》 

取缔“小散乱污”企业，推进污染工业企业搬迁，污染行业去产能，实

施挥发性有机物（VOCs）综合治理 
石家庄市 

2016.11.07 《医药工业发展规划指南》 
以化学原料药为重点，开发应用绿色生产技术，提高挥发性有机物组

织排放控制水平和三废治理水平 
全国 

2016.11.07 《大气污染防治调度令》 

强化污染减排和重污染天气应急响应，有效降低区域性大气污染传输

的影响，对重点行业和燃煤锅炉实施生产调控措施，进行错峰停产，

不能稳定达标排放的进行停产整治 

河南省 

2016.07.14 
《化学合成类制药工业大气污

染物排放标准》 

制定化学合成类制药工业大气污染物排放标准，严控原料药企 VOCs

（挥发性气体）排放，不达标企业将面临限产、停产整治等措施 
浙江省 

资料来源：全国人大网，生态环境部，各地市政府网站，中银国际证券 
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在此轮价格上升周期前原料药行业由于供给过剩及低价竞争，多年来处于低迷状态，且技术含量低、

环保不达标的小型生产企业居多。环保压力和成本压力下，已有大量小型企业退出，仅浙江地区就

有过半的中小原料药企关停退出市场。京津冀地区原有原料药生产企业百余家，在几轮中央环保督

查中，已经有很大一部分的企业迫于环保压力，分别有不同程度的减产或停产，对原料药的供应造

成巨大影响。针对北方供暖期间的大气质量控制，工信部和环保部联合发布的《关于”2+26”城市部分

工业行业年秋冬季开展错峰生产的通知》，对于周边地区的原料药生产企业带来更大生存压力。 

很多小企业由于环保门槛和成本等原因，已经被迫淘汰，存留下来的企业慢慢形成垄断趋势，大量

原料药品种供不应求，价格逐步上涨。在目前国家主导产业升级的情况下，环保高压势必持续，淘

汰落后产能已然成为全行业的共识，原料药市场的高景气度有望持续较长时间。 

剩余企业在环保支出和成本规模优势的自然筛选下，形成较好的竞争格局，同时达成默契不再通过

打价格战恶性竞争市场，而是维护市场平衡享受提价利好，对于政府或者企业而言都是更好选择。

原料药行业也在这两年逐渐发生质变，由原来的小作坊式低成本低售价竞争变为大型企业通过自身

技术和客户资源的良性发展，通过原料一站式供应、更高的质量管控标准和规模优势竞争客户，更

利于大型企业提高份额、快速成长。 

 

图表 25. 化药生产企业数量受环保打压及供给收缩影响近两年明显减少 
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资料来源：万得，中银国际证券 

 

自 2016年以来，大多原料药品种也有幅度不等的提价，且格局较之前稳定许多。原料药上市公司也

体现了较高的收入利润增长。国内订单大多一季一签，而国外订单一般一年一签，CMO 多为五年以

上长期供货合同，对于外向出口型企业而言，市场价格到收入的传导明显滞后，波动性更小，向国

际化标准看齐后的利润空间更大。在行业保持高景气度、竞争格局优化的情况下，今年及未来的原

料药价格有望维持较高水平，同时通过份额扩增带来的成本优势实现更高毛利率。 
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图表 26. 原料药上市企业收入增速 
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资料来源：万得，中银国际证券 

 

图表 27. 原料药上市企业归母净利润增长加速 
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资料来源：万得，中银国际证券 

 

关联审评制度向国际看齐，产品质量和价值双提升 

伴随着国家产业升级，加上环保政策的持续高压和生产成本上涨的因素，化学原料药的生产将会持

续受限，短期产能无法扩张。 

而实行药品与药用原辅料和包装材料关联审批后，原料药不再单独发放原料药批准文号，而是与制

剂企业绑定，在审批药品注册申请时一并审评审批，我国原有文号制逐渐向规范市场的 DMF制度靠

拢。这有利于国家药监部门进行质量管控，减少发证后对监管部门后续质控跟踪乏力、市场充斥大

量冗余闲臵文号，质量标准难以统一的问题；同时赋予制剂企业进行质量跟踪管理的义务，利于真

正提高原料药和制剂质量，使原料药在保证更高质量和更稳定供应的同时获得产业链上更高的价值。 
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国内各类原料药发展方向 

1、大宗原料药：发挥成本优势和规模效应，原料药制剂一体化 

大宗原料药主要包括抗生素、维生素、激素等品类，过去维生素、抗生素等部分品种由于生产要求

不高、小产能多，有产能过剩情况。我国原料药行业由生产技术含量较低的大宗原料药起步，目前

仍以大宗原料药占比最高。随着此轮供给侧结构性改革的推进，以及环保和技术升级驱动的产业整

合我国大宗原料药的生产将越来越集中，国际竞争力会进一步提升。 现在大量品种的冗余产能已经

出清，供给偏紧，未来我国大宗原料药的产能将更加集中化，价格和利润将逐渐恢复到较合理的区

间，并降低相对波动。虽然部分品种近两年来已有一定涨价，但距离药政市场供货价格仍有较大差

距，具备提升空间，此轮景气度有望继续提升并维持较以往更长的时间。 

 

图表 28. 原料药价格指数 2018年初以来持续走强 
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资料来源：万得，中银国际证券 

 

2、特色原料药：技术+订单驱动，重视产品格局 

在全球医药消费支出中，仿制药在处方药中占据较大比重。据 EvaluatePharma统计，原料药用于仿制

药的比例约占 48.7%。近五年开始大规模专利到期时期，每年有超过 200个专利药超过专利保护期。

而且预计这一过程仍将在未来几年持续。包括默克、辉瑞、BMS、礼来等各个国际制药巨头均有相

当数量的原研药到期。根据 EvaluatePharma World Preview估计， 2022年全球品牌药销售额可达 1940亿

美元，而 2017和 2018年可能造成每年 250-300亿美元的专利到期损失。 

专利悬崖的来临使大量的仿制药进入了市场。原研药在专利到期后受仿制药的影响市场占有率将迅

猛下跌，仿制药价格低廉，相应药物的消费者使用量将大幅增加，其所对应的特色原料药需求亦随

之提升，特色原料药生产厂商迎来难得的发展机遇。 
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图表 29. 原研药专利到期数量  图表 30. 专利到期带来的预期销售损失 
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资料来源：FDA，中银国际证券  资料来源： Evaluate Pharma，中银国际证券 

 

在 API原料药中，品牌仿制药和专利药的 API由于附加值大，且下游制剂价格较贵，因此整体产值更

高，约占 API收入的 56.5%。通用名仿制药的 API虽然产品单价较低，但供货量远高于前者，且对于

即将过期或刚过期的专利药对应的特色原料药而言仍有巨大的发展空间。国内已有不少原料药企针

对抗病毒、抗感染、心脑血管、内分泌等多种药物开展特色原料药及中间体的生产销售，并已取得

一定成绩。未来除专利药 CDMO，仿制药的 API及中间体供应也能继续为国内企业带来巨大市场，同

时部分具有仿制药业务的制剂企业可以形成上下游一体化，模仿国外一流企业形成原料药+制剂协同

发展的进阶模式，跻身更高行列。 

 

图表 31. API下游制剂分类占比 

通用名API

品牌API+创新

药API

 

资料来源：CPA，(Chemical Pharmaceutical Generic Association），中银国际证券 

 

以心血管类、抗病毒类、抗肿瘤类等品类为代表的特色原料药，目标锁定为专利到期原研药的仿制

原料，科技含量较高，利润也较丰厚，是我国近十年内发展较为活跃的原料药板块，曾经为华海药

业、创诺医药、江北药业等企业的崛起立下了汗马功劳。根据化学工业协会数据，2016 年，我国特

色原料药出口额达到 35.3亿美元，占原料药的比重达 13.8%。随着近五年内陆续有 1940亿美元规模

的原研药即将面临专利到期，越来越多国内企业将目光聚焦于相应的特色原料药，并提前开始了研

发和生产准备工作， 预计未来我国特色原料药的生产和出口规模将继续扩容和增长。 
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3、专利原料药：国内企业具有天时地利人和 

全球 CMO行业的兴起，一方面源于跨国制药公司传统的垂直一体化研发结构受到冲击，加大了控制

成本的需求；另一方面则是由于早期小分子新药结构较为简单、投入的人力和资源对企业压力较为

有限，而随着已申报分子数量越来越多且结构越来越复杂，对于专业化的能力要求也越来越高。同

时跨国药企原来“研-产-销”一体的模式逐渐弱化，行业专业化分工程度提升，跨国药企作为平台、整

合外包服务企业多维度资源进行发展的趋势愈加明显。在以上多重压力下，药企难以维持传统的垂

直一体化研发生产体系，开始重视对自身研发和制造成本以及风险的控制，把一部分非核心业务外

包，将有限的资金投入到最具优势的领域，追求更高的使用效率。因此专利药 CMO的市场规模在过

去十年中迅速提升。 

据汤森路透统计，2015 年，全球领先的制药研发公司共投入了大约 750 亿美元将新药推向市场，他

们平均用了 13%的费用（约 100 亿美元）投入于 CMC（化学、生产和控制）的相关活动，其中 API

的研发是关键环节。创新药研发公司持续大量的外包方式，将 API 开发，生产放大及商业化生产，

转向至蓬勃发展且多样化的 CMO和定制合成行业。 

 

图表 32. 全球 CMO市场规模及增速  图表 33. 中国 CMO市场规模及增速 
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资料来源：Evaluate Pharma，中银国际证券  资料来源： Evaluate Pharma，中银国际证券 

 

根据 EvaluatePharma 统计，2017 年全球药品研发投入达到 1600 亿美元，未来五年内预计将保持接近

3%的低速增长。在全球新药研发支出当中，绝大部分被投向了创新药领域，这主要是由于创新药相

比仿制药的研发跨度更长，资金投入更多，预期收益回报也更大。据 Pharmaprojects统计，截至 2017

年初，全球在研新药数量为 1.48亿个，与 2007年相比增长近一倍，五年的复合增长率达到了 7.31%，

呈现加速增长的趋势，高于同期的新药研发费用增速。在研发支出增长平缓，而在研创新药数量加

速增长的背后，反映出创新药研发领域日趋激烈的竞争。而原料药 CMO作为一种充分利用相对优势，

降低药企的研发固定成本，分散研发风险的形式，将在创新药研发的各个领域、各个阶段发挥更大

的作用。 

CMO整体市场目前主要集中于欧美国家，受制于高人工成本和环境成本，欧美地区的化学 CMO增长

速度变得缓慢，市场开始向以中国、印度为代表的亚太地区转移。 

我国由于拥有科学家红利、技术水平接近国际先进水平，且拥有成本优势和上下游产业链优势，在

全球医药外包领域中的地位不断提高。市场份额也在稳定提升，去年我国的 CMO行业全球占比已经

超过印度，仅次于美国和欧洲，并有潜力占据更大市场，拥有更高的行业地位。 
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图表 34. 中国 CMO行业在全球份额越来越高 

0.00%

1.00%

2.00%

3.00%

4.00%

5.00%

6.00%

7.00%

8.00%

9.00%

20
11

20
12

20
13

20
14

20
15

20
16

20
17

中国CMO行业在全球占比
 

资料来源：Evaluate Pharma，中银国际证券 

 

中国医药 CMO市场近期都保持 10%以上的增长速度。从市场结构来看，临床期生产平均增速为 9.5%，

而商业化生产的市场平均增速将达 18.7%。 据 Evaluate Pharma估计，我国 CMO市场规模在 50亿美元

以上，随着 MAH制度在我国的实施及进一步推行，有望促进国内药品 CMO产业爆发，未来还有望将

以 20%～30%的速度增长，其中专利原料药占据较大比重。 

在与其他发展中国家 CMO行业的竞争中，我国具有更好的医药制造整体水平，更发达的上下游产业，

在技术和科研团队方面有较为明显的优势。高附加值的 CDMO 领域属于资本和技术密集型行业，准

入门槛较高，一些新兴国家对于科研、工艺投入不足的企业将更多地从事低附加值的“技术转移”类

CMO业务。同时，药品许可人制度的颁布为 CRO/CMO等医药医药外包业务在国内的发展奠定了基础。

国内的专利原料药以至 CMO行业集“天时地利人和”，已进入快速崛起时期。 

 

图表 35. 中国专利原料药行业优势 

不同地区对比 
市场占比

（%） 
优势业务 

技术及人才 
成本优势 

 

专利保护 

美国 42 胶囊剂、无菌注射剂 √ 
 

√ 

西欧 25 制剂、无菌制剂 √ 
 

√ 

中国 8 API及中间体、通用名药物 √ √ √ 

印度 7 API及中间体、通用名药物 √ √ 
 

其他地区 18 \ \ \ \ 

资料来源：Business Insight，中银国际证券 

 

他山之石：国际巨头药企的崛起之路 

除了低利润率，生产商还面临全球制药行业诸多挑战所带来的压力。许多脱颖而出的企业依靠加强

技术实力和兼并收购等策略以保持自身发展的持续性。在排名前十的仿制药企大规模并购中，有过

半的案例是为了获得原料药供应能力而进行的。 

回顾制药巨头公司一路走来的路程，一般都是由制剂企业开始向后整合，即由制剂端回溯寻得原料

药的生产能力。在上世纪 80 年代以前，原料药和制剂企业大多分离，制剂企业只保持从原料药企业

的长期采购关系。但八九十年代以美国为先驱，各地医药产业快速发展，加入战圈的企业愈来愈多，

竞争也愈加激烈。仿制药企开始发现为了保证自己的原料供应、成本管控、质量监管、法规申报、

市场开拓等一系列体系的稳定运营，只有把上游原料药端也抓在自己手中才能获得竞争优势和降低

风险。因此未来对于制剂和仿药企业而言，在可能的情况下形成上下游一体化，降低成本并形成规

模将是重点的发展策略。 
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未来原料药企业的战略方向 

1）整合进入仿制药制剂生产领域，充分利用自身 API生产和供应优势。 

在成熟和较成熟的原料药企业中，约有 36%左右是专门从事原料药生产的，而近 2/3的企业都是同时

从事原料药+制剂的复合模式。经多年发展经验检验，复合模式仍将成为主要发展模式。 

2）转型升级：由大宗向特色，或由仿药向专利药升级转型。或针对新的药物种类，如多肽、多糖、

生物药、抗体偶联药物和细胞治疗产品等进行技术突破和升级，获取更高的议价权。 

3）发挥自身优势扩大规模，获得寡头溢价，或通过并购获得新产能、新技术、新市场或新客户。 

仿制药和原料药企业从行业发展初期，并购就在不断发生。时至今日，排名前列的国际巨头企业基

本都经历过并购并通过兼并发展壮大。在未来 10年中，中型企业的吞并扩张和大型企业的强强合并

仍然会是企业发展的主流路径之一。 

 

图表 36. （较）成熟原料药企业各类业务模式占比 

 

资料来源：Thomson Reuters，中银国际证券 

 

在药品产业发展的同时，注册监管的要求也会日趋严格。药物研发和生产供应链正在变得越来越国

际化和碎片化，供应商的产能、经验和议价能力十分重要。对于中国的原料药企业而言，存在巨大

的机遇与挑战，把握并充分发挥自身优势有希望在新一轮的景气周期中跨上更高台阶，获得更高话

语权。 
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药用辅料行业：由台下逐步登上舞台 

药用辅料可以通过制剂形态的形成、制备过程进行、药物稳定性、有效成分的作用调节或改善生理

要求等方面直接影响制剂的质量、安全性和有效性。在过去的很长一段时间内，我国的辅料行业都

未获得足够的重视，一直处于小产能分散、生产品种少、质量标准低下的阶段。随着近些年仿制药

一致性评价和关联审评等政策的大力推进，原料药和辅料都纳入关联审评体系内，使得辅料企业小

散乱的趋势有望逐渐改变，同时药品质量标准提高本身也使制剂企业对于辅料的各个方面有了更高

的要求，推动辅料企业进行品种扩增和技术升级，使国内的药用辅料行业向规范化和规模化发展。 

一致性评价主要涉及药学等效和生物等效两部分。药学等效的关键影响因子包括药物性质和制剂性

质，其中制剂性质是在制剂开发过程中最主要的工作之一，在药性相同的情况下，能否复制出相似

的溶出曲线和 BE结果主要由制剂性质决定，剂型、辅料和制备工艺都可能对制剂性质产生影响，辅

料的质量则成为决定评价工作能否成功的重要一环。 

 

图表 37. 一致性评价关键指标 

 

资料来源：中银国际证券 

 

一致性评价使得制药企业在注重成本的同时更加注重制剂质量和生产的稳定性，辅料质量、生产是

否稳定都将直接影响制剂企业的评价结果。因此一致性评价有效的推进了行业标准向国际规范市场

看齐，同时集中度提升，资源向具有技术和生产优势的头部企业倾斜。 

关联审评也使辅料在产业链中的价值大幅提升。在关联审评审批制度实施之前，药用辅料实行分级

审批，新申报的辅料由国家监管部门审批，已有国家标准的药用辅料由省级监管部门审批，因此造

成在执行过程中标准不统一，各地操作要求差异化，辅料产品也很难具有稳定统一的质量标准。关

联审评审批通过将审评定标收回到国家层面，确保统一质量标准的实施。另外关联审评将辅料质控

和制剂企业挂钩，制剂企业需对关联辅料产品负责，所以为保证自己产品的质量，会倾向于更高质

量的辅料产品。同时使得原有通过审评后的产品缺乏后续质量追踪的情况得以改善，药企对辅料要

求更高，头部具有国际质量标准的企业有希望获得更大发展空间。  

我国辅料行业在生产和开发品种、质量标准、监管体系等方面与欧美等发达地区市场仍有相当大的

差距。我国目前正在使用的药用辅料约有 540余种，2015年版药典收录药用辅料标准有 270个。而欧

洲和美国的辅料品种使用数量分别为 3000余种和 1500余种，收录辅料标准也有近千种，并且随着药

品种类增多及对辅料要求的细化，药用辅料品种仍在不断开发，品类上也有新剂型和新系统不断衍

生出来，我国的辅料距离国际先进水平还有很大追赶空间。 
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图表 38. 中外药用辅料品种对比 
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药典收录品种 药用辅料品种

（种）

 
资料来源：产业信息网，中银国际证券 

 

在欧美和日本等发达地区，药用辅料一般由专业化生产商生产，我国药用辅料行业仍具有企业分散、

规模小、集中度低、产品标准不统一等特点。据智研咨询估计，国外药用辅料占整个药品制剂产值

的 10%~20%，而国内药用辅料大约仅占制剂总产值的 2%~3%。同时国内辅料行业集中度极低，单家

企业市场份额均在 2%以下。 

据统计，我国现有药用辅料生产企业约 400家，其中专业从事药用辅料生产的企业约 90家，占比还

不到 23%；其余为兼带生产药用辅料的化工、食品和原料药等其他生产企业，其中食品生产企业家

数约占 17%、化工和其他生产企业家数约占 60%。但化工级和食品级辅料在生产条件、质量标准、

工艺技术、质控检验、性能等方面难以符合严格的药用标准，可能导致药品质量安全隐患。因此，

目前国内原研及仿制药近八成都仍采用进口辅料，科研用辅料也以进口为主。我国在原料药生产上

与发达国家差距较小，而在制剂生产上与发达国家相比差距较大，其重要原因之一即在于国产药用

辅料品种开发、生产和应用上的落后。 

 

图表 39. 我国药用辅料生产企业种类 

 
资料来源：中商产业研究，中银国际证券 

 

关联审批制度实施后，下游制药企业会更加关注药用辅料的质量，希望药用辅料供应商能提供持续、

稳定、安全的保障。制药企业处于自身产品质量和确保本企业产品审批通过的考虑，由过去的追求

低成本辅料而选择质量有保证的药用辅料材料，药用辅料企业也许加强与下游制药企业的沟通，不

断推出适应新剂型要求的新辅料，技术水平和研发能力将成为辅料企业竞争的核心。质量有保证、

技术有优势的辅料龙头企业将迎来量价齐升的春天。 
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重点推荐 

看好原料药行业受益于国际产能转移趋势做大做强，国内原辅料企业通过质量升级得到价值提升，

同时国内竞争格局优化，原辅料企业已进入新一轮上升期并有望持续更长时间景气度。 

重点推荐原料药及辅料行业拥有强大技术实力、有丰富国际化生产销售经验尤其是药政市场产销经

验的头部企业。建议关注技术领先、项目储备丰富的专利原料药 CDMO企业（凯莱英、博腾股份），

有规模和技术优势、有望达到原料制剂一体化的领军企业（普洛药业），壁垒较高、产品格局较好

的特色原料药企业（天宇股份、健友股份、仙琚制药），以及质量体系和国际接轨的药用辅料企业

（山河药辅）等。 

 

风险提示 

价格波动的风险：原料药价格受影响因素较多，包括上游原材料成本、供需格局、下游客户议价能

力等，且订单的签订周期和体量不一，因此价格波动较大，有成本上升和报价降低的风险。但目前

国内原料药主要定价逻辑还是由供需伴随转移的原料成本决定，因此随着国内大量产能退出、行业

洗牌，格局趋稳，价格波动幅度会得以降低。 

环保压力进一步加剧的风险：目前国内环保长期承压，仍有环保整治或停产限产的风险。 

国际贸易摩擦升级的风险：我国原料药出口量大，且有大部分出口美国和欧洲，国际贸易局势可能

对出口型原料药企的订单量造成较大影响。 

质量风险：原辅料下游为药品，对质量瑕疵容忍度低。生产和质控等环节不完善可能造成品质问题，

存在质量风险。 
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附录图表 40：推荐公司估值表 

公司代码 公司简称 评级 股价 市值 每股收益(元/股) 市盈率(x) 
最新每股净

资产 

   (元) (亿元) 2017A 2018E 2017A 2018E (元/股) 

002821.SZ 凯莱英 买入 79.13 182.67 1.48  1.98 45.89 34.27 10.01 

300363.SZ 博腾股份 未有评级 9.32 50.58 0.25 0.25 35.44 35.64 5.33 

000739.SZ 普洛药业 买入 8.32 98.05 0.22  0.33  34.17 22.55 2.76 

300702.SZ 天宇股份 未有评级 26.14 47.57 1.03 0.92 21.21 23.81 7.45 

603707.SH 健友股份 增持 23.97 132.42 0.57  1.14 33.00 16.46 4.20 

002332.SZ 仙琚制药 未有评级 6.50 59.55 0.23 0.35 26.65 17.68 2.74 

300452.SZ 山河药辅 未有评级 15.20 21.16 0.54 0.51 25.33 26.82 3.40 

资料来源：万得，中银国际证券 

注：股价截止日 2月 21日，未有评级公司盈利预测来自万得一致预期 
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评级体系说明 
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