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医药行业：山河药辅 
2019 年 7 月 1 日                          

 

1、 本周行业观点：药用辅料行业集中度正在提升，建议关注固体制剂药用辅料龙头 

政策方面： 

（1）6 月 29 日下午，十三届全国人大常委会第十一次会议表决通过了《中华人民共和国疫苗法》，将于 2019 年 12 月 1

日开始施行。本法对疫苗研制和注册、生产和批签发、流通、预防接种、异常反应监测和处理、疫苗上市后管理全过程进

行监督管理，违反本法规定、构成犯罪的，要依法从重追究刑事责任。 

（2）6 月 27 日，国家医疗保障局发布《关于印发医疗保障标准化工作指导意见的通知》和《关于开展医保药品、医用耗

材产品信息维护的通知》，旨在贯彻实施国家标准化战略，加快形成全国统一的医疗保障标准化体系。国家医疗保障局指

出将按照试点完善、再推广普及的方式，稳妥推进各类医疗保障标准的贯彻实施。要求，2019 年 6 月 30 日（含）以前经

国家药品监督管理部门批准上市的药品和各级药品监督管理部门注册、备案的单独收费医用耗材，应于 2019 年 9 月 30 日

前完成相关产品信息的维护工作。 

2、建议重点关注固体制剂药用辅料龙头。我们预计 2019 年下半年医药行业受到政策的干扰仍然较大，投资建议回避受到

医保控费影响较大的子行业及公司，寻找对医保免疫及政策鼓励行业及公司：1、受益行业集中度提升的药用辅料及药包材

龙头企业；2、市场基本不受医保报销限制、行业恢复高景气度的血液制品龙头企业；3、研发管线丰富的创新药企业；4、

受益于创新药研发市场扩容的 CRO、CMO 龙头；5、受益基层需求释放、鼓励进口替代的大型医疗设备龙头企业。 

3、风险提示：医药行业政策风险、药品降价风险、药品研发进度不及预期风险、行业事件风险。 

 本期【卓越推】山河药辅（300452）
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山河药辅（300452）    （2019-6-28 收盘价 16.07 元） 

 核心推荐理由： 

 公司是国内固体制剂辅料龙头企业。公司核心品种有微晶纤维素、羟丙甲纤维素、羟丙纤维素、羧甲淀粉钠、硬脂酸镁、

β-环糊精等，其中微晶纤维素、羟丙甲纤维素、硬脂酸镁、β-环糊精等产品性能、产能都处于国内领先地位。公司核心产

品获得欧美成熟市场认可，其中硬脂酸镁、微晶纤维素、羟丙甲纤维素通过美国 DMF 和欧洲 EXCIPACT 认证，羧甲纤维

素钠、羧甲淀粉钠获得美国 DMF 认证、低取代羟丙纤维素通过欧洲 EXCIPACT 认证。 

 关联审评审批、一致性评价加速行业集中度提升。1、我国药用辅料实行关联审评审批制度，促使药企选用安全性、质量有

保障且可追溯的辅料，促使行业集中度提升；2、药用辅料是影响制剂溶出曲线和药物代谢动力学的重要因素，制剂企业为

了顺利通过一致性评价，会优先选择辅料龙头企业产品，加速行业整合；3、为了确保制剂的质量稳定性，制剂企业不会轻

易更换辅料供应商。截止目前，CDE 药用辅料库中被激活的辅料登记信息有 91 条，涉及 54 个品种，大部分品种登记企业

数量众多，但是被激活、批准在上市制剂中使用的数量极少，行业集中度正在提升。 

 公司多个品种登记信息被激活或已批准在制剂中使用。截止目前，公司有 7 个品种登记信息被激活并允许在上市制剂中使

用，包括微晶纤维素、羟丙甲纤维素、低取代羟丙纤维素、聚维酮 K30、二氧化硅、硬脂酸镁等；公司被激活产品数量领

先行业。 

 募投二期即将投产。募投二期项目处于批量试产状态，即将投产；投产后，将新增 2500 吨微晶纤维素、300 吨交联聚维酮

和 300 吨交联羧钾纤维素钠产能，公司当前产能利用率较高，新产能投产为公司业绩未来高增长提供保障。 

 股票回购计划彰显管理层对公司未来发展信心十足。公司公告拟 2500-5000 万元自有资金、不超过 22 元/股回购公司股票，

用于员工持股计划或股权激励，彰显管理层对公司未来发展前景信心十足。 

 盈利预测及评级：我们预计公司 2019-2021 年摊薄每股收益分别为 0.61、0.83、1.2 元，给予公司“买入”评级。 

 风险提示：并购及整合不达预期风险；原材料价格上涨风险；行业集中度提升速度不及预期风险；拟回购股份实施员工持

股计划或股权激励失败风险；行业事件风险；行业监管政策风险。 

 相关研究：《20190515 山河药辅（300452）受益行业集中度提升的固体制剂药用辅料龙头》 

 
康敬东 

食品饮料行业分析师 

 
康敬东 

食品饮料行业分析师 
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医药生物研究小组简介 

吴临平，南京大学制药学士，生化硕士，2012 年加入信达证券研究开发中心。 

周贤珮，美国伊利诺伊理工学院金融学硕士，2015 年加入信达证券研究开发中心，曾从事农林牧渔、轻工制造行业研究。 

龚琴容，北京师范大学物理学学士，北京大学理论物理专业博士，2017 年加入信达证券研究开发中心。 

 

 

 

医药生物行业重点覆盖公司 

公司简称 股票代码 公司简称 股票代码 公司简称 股票代码 公司简称 股票代码 

赛升药业 300485 康恩贝 600572 天坛生物 600161 利德曼 300289 

通化东宝 600867 嘉事堂 002462 博晖创新 300318 乐普医疗 300003 

同仁堂 600085 昆明制药 600422 天士力 600535 羚锐制药 600285 
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分析师声明 

负责本报告全部或部分内容的每一位分析师在此申明，本人具有证券投资咨询执业资格，并在中国证券业协会注册登记为证券分析师,以勤勉的职业态度,独立、客观地出具本报告；本报告所表述的所

有观点准确反映了分析师本人的研究观点；本人薪酬的任何组成部分不曾与，不与，也将不会与本报告中的具体分析意见或观点直接或间接相关。 
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评级说明 

投资建议的比较标准 股票投资评级 行业投资评级 

本报告采用的基准指数 ：沪深 300 指数（以下简称基准）； 

时间段：报告发布之日起 6 个月内。 

 买入：股价相对强于基准 20％以上；  看好：行业指数超越基准； 

 增持：股价相对强于基准 5％～20％；  中性：行业指数与基准基本持平； 

 持有：股价相对基准波动在±5% 之间；  看淡：行业指数弱于基准。 

 卖出：股价相对弱于基准 5％以下。  

 

 

风险提示 

证券市场是一个风险无时不在的市场。投资者在进行证券交易时存在赢利的可能，也存在亏损的风险。建议投资者应当充分深入地了解证券市场蕴含的各项风险并谨慎行事。 

本报告中所述证券不一定能在所有的国家和地区向所有类型的投资者销售，投资者应当对本报告中的信息和意见进行独立评估，并应同时考量各自的投资目的、财务状况和特定需求，必要时就法律、

商业、财务、税收等方面咨询专业顾问的意见。在任何情况下，信达证券不对任何人因使用本报告中的任何内容所引致的任何损失负任何责任，投资者需自行承担风险。 

 


