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新药品管理法将强化监管机制，质量安全是药企生命线 

[Table_Summary] 核心观点： 
 新版《药品管理法》将强化监管机制，质量安全是药企的生命线 

8 月 26 日新修订的《药品管理法》经十三届全国人大常委会第十二次会议

表决通过，将于 2019 年 12 月 1 日起正式施行。此次药品管理法修订主要体现

在四方面：明确保护和促进公众健康的药品管理工作；坚持药品风险管理、全

程管控、社会共治的原则；以问题为导向，全面贯彻落实“四个最严要求”；

发挥法律的最高权威作用，围绕提高药品质量对药品管理做出规定。新药品管

理法将建立并强化药品的全生命周期监管体系，质量是药企的生命线。 

 多项举措健全药品审评审批机制，鼓励研发创新并保障药品供应可及 

新药品管理法明确支持以临床价值为导向，鼓励新药与儿童药的研制创

新，建立和完善符合中药特点的技术评价体系，促进中药传承创新，并实施多

项举措建立健全的药品审评审批工作制度，如建立健全沟通交流、专家咨询等

机制，优化审评审批流程，提高审评审批效率，以及临床试验实行到期默示许

可制、临床试验机构调整为备案管理，建立关联审评审批与附条件审批的制度。

此外，新药品管理法对药品储备与供应做出专章规定，实行药品储备与短缺药

清单制度、建立供求检测体系，保障药品供应。 

 强化药品全生命周期监督管控，落实各方责任 

新药品管理法以实施上市许可持有人制度为主线，明确其关于药品全生命

周期质量安全责任，并对药品研发、生产、流通以及上市后监管各个环节做出

更严格的管理。1）生产方面：建立健全药品生产质量管理体系，保证药品生

产全过程持续符合法定要求。上市许可持有人应当建立药品上市放行规程，疫

苗、血液制品、麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品不得委托生产，但国家

药监局另有规定的除外；2）流通方面：持有人应当建立并实施追溯制度，以

保证药品可追溯。网售药品应当遵守药监局等部门关于药品经营的规定，疫苗、

血液制品、麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、放射性药品、药品类易制

毒化学品等国家实行特殊管理的药品不得在网络上销售。医疗机构应当坚持安

全有效、经济合理的用药原则，遵循药品临床应用指导原则、临床诊疗指南和

药品说明书等合理用药，对医师处方、用药医嘱的适宜性进行审核；3）上市

后监管：为新药品管理法的新增章节，药品上市许可持有人应当主动开展药品

上市后研究，对药品的安全性、有效性和质量可控性进行进一步确证，加强对

已上市药品的持续管理，建立年度报告制度。对附条件批准的药品，药品上市

许可持有人应当采取相应风险管理措施，并在规定期限内按照要求完成相关研

究，逾期未按照要求完成研究或者不能证明其获益大于风险的，国务院药品监

督管理部门应当依法处理，直至注销药品注册证书。此外，药品管理法还从药

物警戒、监督检查、信用管理、应急处置等方面强化了药品的上市后监管。 

 严惩重罚违法行为，落实处罚到人 

新药品管理法对无证生产经营、生产销售假药等违法行为提高了惩罚力

度，罚款数额由货值金额的二倍到五倍提高到十五倍到三十倍，生产销售劣药

违法行为的罚款也从货值金额的一倍到三倍提高到十倍到二十倍。对于假劣药

违法行为责任人的资格处罚由十年禁业提高到终身禁业，对生产销售假药被吊

销许可证的企业，十年内不受理其相应申请。对于违法严重的企业，在对企业

依法处罚的同事，对企业法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其

他负责人人员也予以处罚。 

 风险提示 

药品管理法中具体政策落实不达预期；行业违法事件引起社会舆论高度关注 
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[Table_impcom] 重点公司估值和财务分析表 

股票简称 股票代码 货币 
最新 最近 

评级 
合理价值 EPS(元) PE(x) EV/EBITDA(x) ROE(%) 

收盘价 报告日期 （元/股） 2019E 2020E 2019E 2020E 2019E 2020E 2019E 2020E 

恒瑞医药 600276.SH CNY 75.8 2019/6/18 买入 77.35 1.22 1.6 62.13  47.38  46.05 34.93 20.81 21.47 

长春高新 000661.SZ CNY 353 2019/8/22 买入 363.6 8.08 10.48 43.69  33.68  21.68 16.15 21.44 22.68 

康泰生物 300601.SZ CNY 73.46 2019/7/4 买入 51.84 0.91 1.28 80.73  57.39  47.83 32.83 24.91 25.95 

石药集团 01093.HK HKD 16.3 2019/8/20 买入 18.28 0.71 0.86 22.96  18.95  11.63 9.33 23.71 24.41 

中国生物 

制药 
01177.HK HKD 11 2019/4/1 买入 8.8 0.24 0.25 45.83  44.00  11.49 11.15 8.78 8.46 

数据来源：Wind、广发证券发展研究中心  *收盘价日期为 2019 年 8 月 27 日 

备注：表中估值指标按照最新收盘价计算 
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罗 佳 荣 ： 首席分析师，上海财经大学管理学硕士，2016 年进入广发证券发展研究中心。 

孙 辰 阳 ： 资深分析师，北京大学金融信息工程硕士，2017 年进入广发证券发展研究中心。 

孔 令 岩 ： 高级分析师，武汉大学金融学硕士，2018 年进入广发证券发展研究中心。 

李 安 飞 ： 联系人，中山大学医学硕士，2018 年进入广发证券发展研究中心。 
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