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注射剂一致性评价再出征求意见稿，相关工作有望提速 
 
 
事件 

 2019 年 10 月 15 日，药监局发布《化学药品注射剂仿制药质量和疗效一致性评价技术要求（征求意见稿）》
（以下简称“《技术要求（征求意见稿）》”）、《已上市化学药品注射剂仿制药质量和疗效一致性评价申报资料要
求（征求意见稿）》（以下简称“《申报资料要求（征求意见稿）》”）。 

 

评论 

 注射剂终端消费占比超 60%，一致性评价影响超口服药品：注射剂型在终端市场份额占比最大，样本医院数据
超 60%；从具体西药领域来看，注射剂占比接近 70%。相对于口服固体制剂而言，注射剂的终端金额更大、相
关企业更多，对于行业的影响超过口服药品的一致性评价。 

 政策逐步推进，预计将有实质性进展： 

 2017 年 10 月，两办发布的《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》中提出，“根

据药品科学进步情况，对已上市药品注射剂进行再评价，力争用 5 至 10 年左右时间基本完成”； 

 2017 年 12 月，CDE发布《已上市化学仿制药（注射剂）一致性评价技术要求（征求意见稿）》； 

 2019 年 4 月，CDE 发布的《化学仿制药参比制剂目录（第二十一批）》中首次出现注射剂剂型，为相

关注射剂品种解决了参比制剂这一一致性评价首要难点。 

 2019 年 10 月，本次在 2017 年版《技术要求（征求意见稿）》进行了部分改动，还新增了《申报资料

要求（征求意见稿）》。目前通过/视同通过一致性评价的注射剂仅 10 个（且其中 8 个为按新注册分类

获批生产后视同通过），随着文件的细化，预计注射剂相关一致性评价将加速。 

 内容上，进一步与国际接轨：文件多次提出参照 FDA、EMA相关技术要求，同时在 2017 版的基础上进行了部
分修改，如对于“三改”，保留了“改规格”（且要“充分论证改规格的科学性、合理性和必要性”），删除“改
剂型、改盐基”，相关“伪创新”的药品将逐步退出市场。更多内容解读请参见正文。 

 

投资建议 

 我们认为有规范的研发和高品质注射剂生产注册申报的企业有望先行，综合考虑注射剂一致性评价申报数量，
相关受益上市公司：恒瑞医药、科伦药业、中国生物制药、健友股份等。 

 此外本次文件提出“注射剂使用的包装材料和容器的质量和性能不得低于参比制剂，以保证药品质量与参比制
剂一致”，对包材要求提升，相关受益上市公司：山东药玻。 

 

风险提示 

 政策不达预期；原辅料包材风险；生产不符合标准风险；BE试验资源不足。 
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《技术要求（征求意见稿）》重点内容及对比 

 一般注射剂：与 2017 版相比内容略有改动 

 两版征求意见稿均要求从处方、生产工艺等处方工艺角度进行研究和验证，同时对于原料药、辅料、包装等质
量控制要求等不同角度进行规范，与国际接轨。 

 其中一些细节略有改动，如 2019 版对包材新增要求“注射剂使用的包装材料和容器的质量和性能不得低于参
比制剂，以保证药品质量与参比制剂一致”。 

 特殊注射剂：与 2017 版相比内容未改 

 两版征求意见稿均提出，“特殊注射剂（如脂质体、静脉乳、微球、混悬型注射剂等）一致性评价在按照上述
技术要求开展研究的同时，还需根据特殊注射剂的特点，参照 FDA、EMA 发布的特殊制剂相关技术要求，科
学设计试验”，并且采用商业批量的样品进行 BE试验和/或临床试验。 

 相对于普通注射剂而言，特殊注射剂在处方工艺、质量研究、BE/临床试验等角度的难度较高，从而筑就较高
壁垒。 

 “三改”： 2019 版保留“改规格”，删除“改剂型、改盐基”  

 2017 版提出要充分论证规格、剂型或者盐基变动的科学性、合理性和必要性，2019 版保留了“改规格”（且
要“充分论证改规格的科学性、合理性和必要性”），删除“改剂型、改盐基”。 

 我们认为这是对于过去“伪创新”的一次清算，很多没有临床安全性、有效性优势的产品，单纯从规格、剂型
和盐基等方便做变动而追求特殊地位的药品将逐步退出市场；而对于真正从临床安全性、有效性和质量可控性
等角度出发的改进型药品将脱颖而出。 

图表 1：目前通过/视同通过一致性评价的注射剂 

 
来源：医药魔方，国金证券研究所 

 

投资建议 

 我们认为有规范的研发和高品质注射剂生产注册申报的企业有望先行，综合考虑注射剂一致性评价申报数量，
相关受益上市公司：恒瑞医药、科伦药业、中国生物制药、健友股份等。 

 此外本次文件提出“注射剂使用的包装材料和容器的质量和性能不得低于参比制剂，以保证药品质量与参比制
剂一致”，对包材要求提升，相关受益上市公司：山东药玻。 

 

风险提示  

 政策不达预期：目前《已上市化学仿制药（注射剂）一致性评价技术要求》正式稿尚未正式出台，政策尚有不
确定性； 

 原辅料包材风险：目前国内在原料药、辅料、包材等角度跟国际标准相差比较大，部分产品国内尚未上市，虽
然已采取 DMF 制度，但是在原辅包获取及商业化供给方面仍旧有一定的不确定性。 

编号 药品名称 剂型 企业名称(NMPA) 审批结果

1 注射用替莫唑胺 注射剂(冻干) 江苏恒瑞医药股份有限公司

2 注射用紫杉醇(白蛋白结合型) 注射剂(冻干) 江苏恒瑞医药股份有限公司

3 注射用紫杉醇(白蛋白结合型) 注射剂(冻干)

石药集团中奇制药技术（石家

庄）有限公司

4 布洛芬注射液 注射剂

四川阳光润禾药业有限公司

（苑东生物）

5 氟比洛芬酯注射液 注射剂 武汉大安制药有限公司

6 多西他赛注射液 注射剂 四川汇宇制药有限公司

7 注射用培美曲塞二钠 注射剂(冻干) 四川汇宇制药有限公司

8 盐酸右美托咪定注射液 注射剂 扬子江药业集团有限公司

9 注射用阿奇霉素 注射剂(冻干) 海南普利制药有限公司 批准进口（视同通过一致性评价）

10 注射用头孢唑林钠/氯化钠注射液 注射剂(冻干,大容量) 苏州大冢制药有限公司 通过一致性评价

批准生产（视同通过一致性评价）
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 生产不符合标准风险：相对于口服制剂而言，注射剂对于生产的无菌等条件要求较高，企业面临生产污染导致
不符合一致性评价的风险。 

 BE试验资源不足：目前国内整体的 BE试验临床资源不足，对于特殊注射剂，面临临床资源不足问题。 
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公司投资评级的说明： 

买入：预期未来 6－12 个月内上涨幅度在 15%以上； 

增持：预期未来 6－12 个月内上涨幅度在 5%－15%； 

中性：预期未来 6－12 个月内变动幅度在 -5%－5%； 

减持：预期未来 6－12 个月内下跌幅度在 5%以上。 

 

 

 

 

 

行业投资评级的说明： 

买入：预期未来 3－6 个月内该行业上涨幅度超过大盘在 15%以上； 

增持：预期未来 3－6 个月内该行业上涨幅度超过大盘在 5%－15%； 

中性：预期未来 3－6 个月内该行业变动幅度相对大盘在 -5%－5%； 

减持：预期未来 3－6 个月内该行业下跌幅度超过大盘在 5%以上。 
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特别声明： 

国金证券股份有限公司经中国证券监督管理委员会批准，已具备证券投资咨询业务资格。 

本报告版权归“国金证券股份有限公司”（以下简称“国金证券”）所有，未经事先书面授权，任何机构和个人

均不得以任何方式对本报告的任何部分制作任何形式的复制、转发、转载、引用、修改、仿制、刊发，或以任何侵

犯本公司版权的其他方式使用。经过书面授权的引用、刊发，需注明出处为“国金证券股份有限公司”，且不得对本

报告进行任何有悖原意的删节和修改。 

本报告的产生基于国金证券及其研究人员认为可信的公开资料或实地调研资料，但国金证券及其研究人员对这

些信息的准确性和完整性不作任何保证，对由于该等问题产生的一切责任，国金证券不作出任何担保。且本报告中

的资料、意见、预测均反映报告初次公开发布时的判断，在不作事先通知的情况下，可能会随时调整。 

本报告中的信息、意见等均仅供参考，不作为或被视为出售及购买证券或其他投资标的邀请或要约。客户应当

考虑到国金证券存在可能影响本报告客观性的利益冲突，而不应视本报告为作出投资决策的唯一因素。证券研究报

告是用于服务具备专业知识的投资者和投资顾问的专业产品，使用时必须经专业人士进行解读。国金证券建议获取

报告人员应考虑本报告的任何意见或建议是否符合其特定状况，以及（若有必要）咨询独立投资顾问。报告本身、

报告中的信息或所表达意见也不构成投资、法律、会计或税务的最终操作建议，国金证券不就报告中的内容对最终

操作建议做出任何担保，在任何时候均不构成对任何人的个人推荐。 

在法律允许的情况下，国金证券的关联机构可能会持有报告中涉及的公司所发行的证券并进行交易，并可能为

这些公司正在提供或争取提供多种金融服务。 

本报告反映编写分析员的不同设想、见解及分析方法，故本报告所载观点可能与其他类似研究报告的观点及市

场实际情况不一致，且收件人亦不会因为收到本报告而成为国金证券的客户。 

根据《证券期货投资者适当性管理办法》，本报告仅供国金证券股份有限公司客户中风险评级高于 C3 级(含 C3

级）的投资者使用；非国金证券 C3 级以上(含 C3 级）的投资者擅自使用国金证券研究报告进行投资，遭受任何损失，

国金证券不承担相关法律责任。 

此报告仅限于中国大陆使用。 
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