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[Table_Title] 

医药生物行业 
注射剂一致性评价征求意见稿发布，开启仿制注射剂规范化 

[Table_Summary] 

核心观点： 

 NMPA 针对注射剂一致性评价发布征求意见稿 

近日，国家药监局综合司发布公告，公开征求《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）》《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）》意

见，等待已久的仿制药注射剂一致性评价大幕开启。针对“参比制剂”、

“处方工艺”、“原辅料”、“稳定性”、“质量研究与控制技术”、“特殊注

射剂”、“改规格注射剂”、“无需一致性评价品种”以及“说明书”等内

容出台相关技术要求(征求意见搞)。 

 相比口服制剂人体试验，注射剂更偏重产品组件和处方工艺技术 

根据《征求意见稿》，相比口服仿制药制剂，除部分特殊注射剂

外，大部分注射剂一致性评价不需要人体试验；需要重点开展以下方

面的研究：处方/生产工艺、原辅料及包材(相容性等)、稳定性、质量

研究/控制技术等，对原料药、辅料、包材等注射剂产品组件有更高的

要求。 

 注射剂仅少数新品视同通过，关注供应链企业和后续行业政策 

截至目前，CDE 在新药品注册分类下，已批准注射用替莫唑胺等

十余个注射剂品种上市(视同通过一致性评价)。注射剂一致性评价的核

心要求在于产品组成要件和生产工艺，原辅料、包材、生产工艺等均

将规范化，将淘汰部分质量/工艺不达标企业，利于行业集中度提升；

利好规范化原料药制剂一体化企业以及辅料、包材等供应链企业。长

期来看，注射剂一致性评价之后大概率进入集中采购，注射剂产品价

格下行是大趋势，从产品壁垒的角度，普通仿制注射剂、特殊类型注

射剂(如脂质体、乳剂、微球等)考虑时间先后和程度，综合影响依次减

弱。 

 风险提示 

注射剂带量采购快于预期。 
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[Table_DocReport] 相关研究： 

医药生物行业:业绩披露期临

近，聚焦业绩持续增长带来

的机会 

2019-10-14 

医药生物行业:国产白蛋白批

签发逐季环比提升，关注产

品结构动态变化 

2019-10-05 

医药生物行业:流感季即将来

临，重点关注流感疫苗批签

发动态 

2019-10-05 
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 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 85.25  2019/6/18 买入 77.35 1.22 1.60 70.08 53.34 59.81  45.45  20.8 21.5 

科伦药业 002422.SZ CNY 25.78  2019/4/16 买入 36.20 1.11 1.33 23.23 19.38 15.46  13.59  11.2 11.8 

长春高新 000661.SZ CNY 395.00  2019/8/22 买入 363.60 8.08 10.48 48.89 37.68 27.29  20.51  21.4 22.7 

爱尔眼科 300015.SZ CNY 37.20  2019/8/26 买入 37.80 0.45 0.57 88.57 65.26 62.28  50.26  19.4 20.1 

华兰生物 002007.SZ CNY 36.30  2019/8/30 买入 40.40 1.01 1.16 23.89 20.86 28.44  25.46  21.7 21.1 

康弘药业 002773.SZ CNY 34.85  2019/8/26 买入 46.35 1.03 1.29 24.47 18.37 36.08  24.30  19.0 20.2 

泰格医药 300347.SZ CNY 66.70  2019/8/25 买入 66.00 0.88 1.14 78.47 57.01 80.66  58.67  19.9 20.4 

通策医疗 600763.SH CNY 107.40  2019/5/11 买入 79.65 1.35 1.74 105.29 80.75 67.84  55.34  24.8 24.1 

康泰生物 300601.SZ CNY 82.45  2019/10/9 买入 51.84 0.91 1.29 116.13 85.89 69.79  48.00  24.9 26.0 

智飞生物 300122.SZ CNY 49.40  2019/8/29 买入 57.40 1.54 2.30 30.15 21.04 26.06  18.13  41.0 43.7 

药明康德 603259.SH CNY 88.00  2019/8/20 买入 85.84  1.48 1.85 48.62 43.14 60.43  45.55  12.0 13.0 

药明康德 02359.HK HKD 88.20  2019/8/20 买入 90.75  1.63 2.04 41.63 36.94 57.00  42.93  12.0 13.0 

数据来源：Wind、广发证券发展研究中心 

备注：表中估值指标按照最新收盘价计算 
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 [Table_ResearchTeam] 广发医药行业研究小组 

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 ： 资深分析师，武汉大学金融学硕士，2018 年进入广发证券发展研究中心。 

马 步 云 ： 高级分析师，清华大学硕士，2019 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。 

 
[Table_RatingIndustry ] 广发证券—行业投资评级说明 

买入： 预期未来 12 个月内，股价表现强于大盘 10%以上。 

持有： 预期未来 12 个月内，股价相对大盘的变动幅度介于-10%～+10%。 

卖出： 预期未来 12 个月内，股价表现弱于大盘 10%以上。 

 
[Table_RatingCompany ] 广发证券—公司投资评级说明 

买入： 预期未来 12 个月内，股价表现强于大盘 15%以上。 

增持： 预期未来 12 个月内，股价表现强于大盘 5%-15%。 

持有： 预期未来 12 个月内，股价相对大盘的变动幅度介于-5%～+5%。 

卖出： 预期未来 12 个月内，股价表现弱于大盘 5%以上。 
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地址 广州市天河区马场路

26 号广发证券大厦

35 楼 

深圳市福田区益田路

6001 号太平金融大

厦 31 层 

北京市西城区月坛北

街 2 号月坛大厦 18

层 

上海市浦东新区世纪

大道 8 号国金中心一

期 16 楼 

香港中环干诺道中

111 号永安中心 14 楼

1401-1410 室 

邮政编码 510627 518026 100045 200120   

客服邮箱 gfyf@gf.com.cn 

 
[Table_LegalDisclaimer] 法律主体声明 

本报告由广发证券股份有限公司或其关联机构制作，广发证券股份有限公司及其关联机构以下统称为“广发证券”。本报告的分销依据不同

国家、地区的法律、法规和监管要求由广发证券于该国家或地区的具有相关合法合规经营资质的子公司/经营机构完成。 

广发证券股份有限公司具备中国证监会批复的证券投资咨询业务资格，接受中国证监会监管，负责本报告于中国（港澳台地区除外）的分

销。 

广发证券（香港）经纪有限公司具备香港证监会批复的就证券提供意见（4 号牌照）的牌照，接受香港证监会监管，负责本报告于中国香

港地区的分销。 

本报告署名研究人员所持中国证券业协会注册分析师资质信息和香港证监会批复的牌照信息已于署名研究人员姓名处披露。  

 

[Table_ImportantNotices] 重要声明 

广发证券股份有限公司及其关联机构可能与本报告中提及的公司寻求或正在建立业务关系，因此，投资者应当考虑广发证券股份有限公司

及其关联机构因可能存在的潜在利益冲突而对本报告的独立性产生影响。投资者不应仅依据本报告内容作出任何投资决策。 

本报告署名研究人员、联系人（以下均简称“研究人员”）针对本报告中相关公司或证券的研究分析内容，在此声明：（1）本报告的全部

分析结论、研究观点均精确反映研究人员于本报告发出当日的关于相关公司或证券的所有个人观点，并不代表广发证券的立场；（2）研究

人员的部分或全部的报酬无论在过去、现在还是将来均不会与本报告所述特定分析结论、研究观点具有直接或间接的联系。 

研究人员制作本报告的报酬标准依据研究质量、客户评价、工作量等多种因素确定，其影响因素亦包括广发证券的整体经营收入，该等经

营收入部分来源于广发证券的投资银行类业务。 
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 本报告仅面向经广发证券授权使用的客户/特定合作机构发送，不对外公开发布，只有接收人才可以使用，且对于接收人而言具有保密义

务。广发证券并不因相关人员通过其他途径收到或阅读本报告而视其为广发证券的客户。在特定国家或地区传播或者发布本报告可能违反

当地法律，广发证券并未采取任何行动以允许于该等国家或地区传播或者分销本报告。 

本报告所提及证券可能不被允许在某些国家或地区内出售。请注意，投资涉及风险，证券价格可能会波动，因此投资回报可能会有所变

化，过去的业绩并不保证未来的表现。本报告的内容、观点或建议并未考虑任何个别客户的具体投资目标、财务状况和特殊需求，不应被

视为对特定客户关于特定证券或金融工具的投资建议。本报告发送给某客户是基于该客户被认为有能力独立评估投资风险、独立行使投资

决策并独立承担相应风险。 

本报告所载资料的来源及观点的出处皆被广发证券认为可靠，但广发证券不对其准确性、完整性做出任何保证。报告内容仅供参考，报告

中的信息或所表达观点不构成所涉证券买卖的出价或询价。广发证券不对因使用本报告的内容而引致的损失承担任何责任，除非法律法规

有明确规定。客户不应以本报告取代其独立判断或仅根据本报告做出决策，如有需要，应先咨询专业意见。 

广发证券可发出其它与本报告所载信息不一致及有不同结论的报告。本报告反映研究人员的不同观点、见解及分析方法，并不代表广发证

券的立场。广发证券的销售人员、交易员或其他专业人士可能以书面或口头形式，向其客户或自营交易部门提供与本报告观点相反的市场

评论或交易策略，广发证券的自营交易部门亦可能会有与本报告观点不一致，甚至相反的投资策略。报告所载资料、意见及推测仅反映研

究人员于发出本报告当日的判断，可随时更改且无需另行通告。广发证券或其证券研究报告业务的相关董事、高级职员、分析师和员工可

能拥有本报告所提及证券的权益。在阅读本报告时，收件人应了解相关的权益披露（若有）。 

本研究报告可能包括和/或描述/呈列期货合约价格的事实历史信息（“信息”）。请注意此信息仅供用作组成我们的研究方法/分析中的部分论

点/依据/证据，以支持我们对所述相关行业/公司的观点的结论。在任何情况下，它并不（明示或暗示）与香港证监会第 5 类受规管活动

（就期货合约提供意见）有关联或构成此活动。 
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