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新政策背景下医药企业资本支

出对信用水平的影响 

近年来，受各项医药政策影响，医药制造企业整体利润空间被压缩，其中传统

仿制药企业盈利水平受到很大冲击。在此背景下，原料药企业和 CXO 企业通过增

加固定资产、在建工程等资本支出提升整体竞争力，制剂企业则选择参与创新药研

发，通过增加研发方面的资本支出以应对行业竞争。对于原料药企业来说，产能规

模增加能够通过“增量”对抗降价压力，但产能消化不佳可能对企业信用水平造成

不利影响。对于 CXO 企业来说，国内医药外包需求快速增长，产能扩张是大势所

趋，同时需关注订单可持续性及未来产能匹配情况可能对企业信用水平的影响。对

于创新研发企业来说，新药研发周期长、投入大，创新药研发失败以及热门靶点“扎

堆”均可能为相关企业的信用水平带来不利影响。 

联合资信 工商评级 |蒲雅修 |王兴龙 |王 玥  
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一、医药行业资本支出变化的背景 

近年来，在国内医保控费改革的背景下，医药制造企业利润空间被挤压。医药企

业通过扩大生产规模和增加研发投入的方式走出困境。 

近年来，我国医保控费进程不断推进，出台了关于集中带量采购、医保支付方式

改革以及医保目录谈判等相关政策。2018 年以来，集中带量采购政策持续推进，目前

已经覆盖药品、医疗器械等多个领域，加之医保控费制度的不断完善，医药行业的价

格空间被压缩，药品价格呈下降趋势，单个药品毛利率下降，传统仿药制药企业利润

规模及盈利水平受到很大冲击。 

政策层面，我国集采已进入“常态化、制度化”阶段。随着仿制药一致性评价的

不断推进，国家医保局已经开展 7 批 8 轮药品集中带量采购，前 5 批涉及品种 234

个，平均降幅 52%~59%；第六批胰岛素专项集采 42 个产品中选，平均降幅 48%；第

七批集采 60 个品种中选，平均降幅 48%。医保目录谈判方面，截至 2022 年 11 月底，

我国一共进行了 6 轮针对创新药的医保药品谈判，首次入选的创新药产品，平均降幅

在 40%~62%。但绝大多数创新药进入医保目录后，实现了以价换量，销售额大幅增

长，以近 2 年纳入医保的阿美替尼、达格列净、信迪利单抗、安罗替尼来看，在纳入

医保后，产品基本实现了快速放量，销售额提升明显。 

表 1.1  带量采购情况汇总 

时间 
2018年

12月 

2019年9

月 

2020年1

月 

2020年8

月 

2021年2

月 

2021年6

月 

2021年11

月 

2022年7

月 

项目 

第一次

带量采

购 

第一次

带量采

购扩容 

第二次

带量采

购 

第三次

带量采

购 

第四次

带量采

购 

第五次

带量采

购 

第六次带

量采购

（胰岛素

专项） 

第七次

带量采

购 

中选品

种数量

（个） 

25 -- 100 55 45 61 16 60 

平均降

价幅度 
52% 

一轮中

选价上

平均降

价25% 

53% 53% 52% 56% 48% 48% 

最大降

幅 

90%以

上 
-- 93% 95% 96% 99% 74% -- 

资料来源：Wind，联合资信整理 

在此背景下，医药行业企业积极寻求改变。一方面，医药企业增加研发投入，积

极推进新药研发，通过增加高毛利率的新药上市弥补普药被挤压的利润。2019－2021



 

www.lhratings.com  研究报告 3 

年，行业样本企业1研发费用在营业总收入中的占比分别为 5.60%、6.79%和 7.14%，

持续增长。另一方面，企业增加固定资产投资，扩充产能，以增强规模优势，稳固自

身行业地位。 

二、固定资产资本支出情况 

受各项医药政策影响，行业内部分原料药企业选择通过扩建产能以增加规模优

势。同时，医药外包需求的增加也促使 CXO 企业增加固定资产类投入以提升产能规

模。规模驱动型的原料药企业竞争激烈，未来产能利用率下降可能对其信用水平造成

不利影响；CXO 行业短期内发展势头好，也需关注订单可持续性与新建产能的匹配

程度对其信用水平的影响。 

从资本支出总量来看，2019－2021 年，行业样本公司固定资产和在建工程规模

均持续增长。集采中选药品的相关生产企业向“低价高量”转型，增加固定资产相关

投入以扩充产能。与此同时，由于医药行业中研发导向的企业增多，受 MAH 制度等

因素影响，部分研发导向的企业选择轻资产运营，将生产等环节转移至 CXO 企业，

导致从全行业口径来看，近年来固定资产和在建工程之和在非流动资产中的占比略有

波动，整体变化幅度不大。 

表 2.1  样本公司固定资产资本支出统计情况（单位：亿元） 

项目 2019年 2020年 2021年 

固定资产 3086.47 3341.75 3700.60 

  其中：原料药样本企业 580.03 679.12 737.01 

        CXO样本企业 158.10 202.66 267.82 

在建工程 877.78 890.89 1081.34 

  其中：原料药样本企业 159.59 155.54 218.26 

        CXO样本企业 52.55 69.42 131.24 

固定资产和在建工程在非流

动资产中的占比（%） 
52.84% 50.77% 51.34% 

  其中：原料药样本企业

（%） 
61.41% 61.65% 64.05% 

        CXO样本企业（%） 18.52% 17.26% 19.93% 

注：上表中固定资产、在建工程以及非流动资产均为样本公司之和 

资料来源：Wind  

随着集中带量采购模式的不断深化，集采中选药品的相关生产企业面临产品价格

                                                 
1 取自 Wind 三级子行业制药和生物科技共 349 家上市公司相关财务数据。 
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大幅下降的压力。在此背景下，制剂端价格下降的压力逐渐向原料药生产企业传导。

原料药企业为应对降价压力，选择扩张产能以占据更大的市场份额，通过销量增长对

抗低价导致的利润下滑。原料药样本企业2的固定资产与在建工程之和在非流动资产

中的占比呈上升趋势。原料药市场竞争激烈，部分企业为应对降价而扩张产能，若后

续下游市场拓展不及预期，相关企业产能利用率可能会大幅下降，影响其信用水平。 

此外，国内的 CXO 企业也迎来快速发展期。近年来，医药行业的众多政策不仅

促使企业加大研发创新力度，其中 MAH 制度还给予了研发导向型企业将生产等其他

环节转移至 CXO 企业的机会，从而专注于研发。受此影响，CXO 企业的固定资产相

关支出持续增长，2019－2021 年，CXO 样本企业3的在建工程在非流动资产中的占比

上升，预计后续将逐步转固。短期看，受医药行业外包需求增加以及和 MAH 制度实

行等因素影响，CXO 行业整体规模扩张，CXO 样本企业资产、利润规模有所增加，

但同时也需关注订单的可持续性以及新建产能的去化情况对相关企业信用水平的影

响。 

 

 
资料来源：Wind，联合资信整理 

图2.1  原料药样本企业的固定资产与在建工

程之和在非流动资产中的占比 

 

资料来源：Wind，联合资信整理 

图2.2  CXO样本企业的在建工程在非流动资产

中的占比 

从融资渠道来看，2019－2021 年，医药行业企业4通过首发、增发以及配股等股

权融资渠道分别募集资金 120.74 亿元、128.65 亿元和 187.57 亿元，呈增长趋势；通

过发行债券融资资金分别为 1128.36 亿元、1203.92 亿元和 1091.61 亿元，债券融资规

模相对稳定。 
 

                                                 
2 为 64 家大宗原料药和特色原料药行业的上市公司。 

3 为 33 家 CRO 和 CMO 行业的上市公司。 
4 Wind 行业为医疗保健设备与服务。 



 

www.lhratings.com  研究报告 5 

三、研发相关的资本支出情况 

（一）连续推出支持医药创新研发的政策 

自 2015 年以来，我国出台了多项政策，涉及药品研发、审评等多个环节。这些

政策促进创新药发展的同时又进一步压缩了低技术门槛仿制药的市场空间，促使国

内医药企业和研发单位积极参与创新制药，拓宽企业盈利空间，减少仿制药集采等政

策带来的影响。 

国内监管机构在政策方面鼓励创新药研究，近年来，陆续推出 MAH 药品上市许

可持有人制度、接受境外临床试验数据、临床试验机构资格认定备案管理以及新修《专

利法》等政策，鼓励有能力的研发机构和科研人员参与创新药研发，并对研发者的权

利进行有效保护，为创新药研发工作平稳推进提供有力保障。 

审批注册方面，我国修订《药品管理法》和《药品注册管理办法》，较大程度的

缓解了药品审批注册挤压情况，并为创新药提供优先审批绿色通道，加速新药上市。

同时，中国国家食品药品监督管理总局（China Food and Drug Administration，CFDA）

于 2017 年成为国际人用药品注册技术协调会（ International Conference on 

Harmonization，ICH）成员，推进了中国药品注册标准与国际接轨，为中国创新药国

际化扫平障碍5。 

（二）行业样本公司研发费用支出情况 

2019－2021 年，受行业政策变化影响，行业样本公司积极推进研发，样本公司研

发费用持续增长，增长速度超过营业总收入增速，占营业总收入持续上升。医药行业

公司为了获得持续发展，需持续加大研发投入。分板块来看，2019－2021 年，受益于

下游客户研发需求增加，研发外包（CRO）公司研发费用持续增长，年均复合增长

33.34%，且增幅最高；制剂药公司研发费用占比超过特色原料药公司，制剂药领域需

要更多的研发投入。 

表 3.1  研发费用统计情况 

行业样本公司（349家） 

项目 2019年 2020年 2021年 复合增长率（%） 2022年9月 

营业总收入（亿元） 9242.48 9461.07 10840.04 8.30 8670.73 

研发费用（亿元） 517.13 642.28 773.93 22.33 612.63 

研发费用占比（%） 5.60 6.79 7.14 -- 7.07 

行业样本-制剂药领域（108家） 

                                                 
5 具体研发政策整理参见《医药制造行业 2022 年下半年信用风险研究及展望》 
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项目 2019年 2020年 2021年 复合增长率（%） 2022年9月 

营业总收入（亿元） 2963.50 2882.37 3107.94 2.41 2291.64 

研发费用（亿元） 186.99 212.29 256.32 17.08 184.51 

研发费用占比（%） 6.31 7.37 8.25 -- 8.05 

行业样本-特色原料药领域（44家） 

项目 2019年 2020年 2021年 复合增长率（%） 2022年9月 

营业总收入（亿元） 691.05 714.21 819.12 8.87 626.51 

研发费用（亿元） 36.98 39.85 52.43 19.08 38.35 

研发费用占比（%） 5.35 5.58 6.40 -- 6.12 

行业样本-研发外包（CRO）（27家） 

项目 2019年 2020年 2021年 复合增长率（%） 2022年9月 

营业总收入（亿元） 269.59 342.70 499.10 36.06 499.65 

研发费用（亿元） 23.87 34.34 42.44 33.34 37.71 

研发费用占比（%） 8.85 10.02 8.50 -- 7.55 

资料来源：Wind 

（三）具体的研发领域细节 

目前，我国新药研发数量较多，但研发领域较为集中。从治疗领域来看，在已经

上市、申请上市、临床阶段以及申请临床阶段总数中，化学创新药治疗领域以肿瘤、

感染、呼吸道疾病、生殖系统疾病以及消化系统疾病等为主。截至 2022 年 11 月 21

日，以上五大治疗领域的化学创新药在化学创新药总量中的占比为 52.41%，占比过

半；其中肿瘤领域的化学创新药占比最高，达到 14.65%。生物药治疗领域以肿瘤、血

液和淋巴疾病、免疫紊乱、消化系统疾病以及皮肤和结缔组织疾病等为主。截至 2022

年 11 月 21 日，以上五大治疗领域的生物药在生物药总量中的占比为 60.44%；其中

占比最高的仍是肿瘤领域，达到 22.11%。 
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注：数据截至 2022 年 11 月 21 日 

资料来源：药渡数据，联合资信整理 

注：数据截至 2022 年 11 月 21 日 

资料来源：药渡数据，联合资信整理 

图 3.1  中国化学创新药各治疗领域占比结构    图 3.2  中国生物药各治疗领域占比 

从所处阶段来看，我国肿瘤领域的化学创新药及生物药中以处于临床阶段的为主。

截至 2022 年 11 月 21 日，在肿瘤领域中，处于临床阶段的化学创新药和生物药数量

分别为 846 个和 877 个，其中处于临床三期的分别为 131 个和 126 个。预计未来 3~5

年，肿瘤领域的创新药可能面临上市高峰，同类产品竞争激烈。由于大量创新药仍处

于临床阶段，未来能否获批上市仍存在不确定性，同时还需关注医药研发企业研发的

治疗领域的竞争情况，未来上市的同类新药面临较大竞争压力。 

 

 
注：数据截至 2022 年 11 月 21 日 

资料来源：药渡数据，联合资信整理 

图 3.3  肿瘤领域中国内创新药时间阶段分布 

目前，国内化学创新药研究集中度较高。以治疗肿瘤领域为例，目前国内化学创

新药尚未上市的在研新药热门靶点主要包括 EGFR、PBPs、Tubulin、GR 以及 ERs 等。

其中，处于临床阶段的 EGFR 靶点的化学创新药数量达到 46 个，远高于数量排名第

二的 PBPs。对于已经披露研发靶点的医药企业，需要关注靶点的集中情况，同靶点

集中度过高将会导致患者资源稀缺，拖累临床进度，减缓药企产品上市进度，未来盈

利空间下降，影响企业信用水平。 
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注：数据截至 2022 年 11 月 21 日 

资料来源：药渡数据，联合资信整理 

图 3.4  中国化学创新药全阶段药品数量前十

靶点 

 

注：数据截至 2022 年 11 月 21 日 

资料来源：药渡数据，联合资信整理 

图 3.5 中国化学创新药尚未上市药品数量前

十的靶点 

生物药方面与化学创新药不同，大部分生物药仍处于临床阶段。从尚未上市的药

物数量来看，CD19、PD-L1 和 PD1 为最热门的三个靶点，截至 2022 年 11 月 21 日，

国内尚未上市的 CD19 药物数量达到 77 个，国内尚未上市的 PD-L1 药物数量达到 75

个，与之类似的 PD-1 药物数量 70 个，位于第三。其次，HER2、CD19、EGFR 等热

门靶点的在研药物数量也比较丰富。整体看，生物药热门靶点的在研药物数量高于化

学创新药的热门靶点在研药物数量。 

 

 
注：数据截至 2022 年 11 月 21 日 

资料来源：药渡数据，联合资信整理 

图 3.6  中国生物药全阶段药品数量前十靶点 

 
注：数据截至 2022 年 11 月 21 日 

资料来源：药渡数据，联合资信整理 

图 3.7  中国生物药尚未上市药品数量前十的

靶点 

国内在研创新药热门靶点“扎堆”现象的产生，主要是由于验证尚未成熟的靶点

对资金、时间以及技术人员等资源的要求很高，而针对已经成熟的靶点进行药物研发

和优化则更为简单。但相同靶点的药物具有一定的同质性，随着该靶点的药物陆续获

批上市，其他在研药物上市的难度逐渐增加。同时，即使在研药物能够顺利上市，由
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于市场上相同靶点的药物过多，相关企业间的竞争也将更为激烈。针对这一现象，2021

年 11 月国家药监局发布《以临床价值为导向的抗肿瘤药物临床研发指导原则》，提出

肿瘤药物的研发以临床需求为导向，促进抗肿瘤药科学有序的开发。在研发决策阶段，

若早期临床试验中对某肿瘤没有达到期望效果，则应及时停止患者入组或终止药物研

发。这意味着药物研发的审评审批标准趋严，对创新药的临床试验立项、设计以及开

展等方面提出了更高的要求。对于研发能力较弱，或研发进度较慢的企业来说，研发

失败的风险随之增加。 

（四）高风险的创新研发的财务风险 

新药研发具有高投入、高收益、高风险、长周期的特征，医药企业大额研发投入

失败或试验不及预期，将会对公司盈利水平造成不利影响。需关注公司重点项目的研

发投入情况、大额资金投入项目的研发进展。 

表 3.1  部分药物研发失败统计 

序

号 
药物名称 企业名称 治疗领域 投入金额 

财务

影响 

1 康柏西普 
成都康弘药业集

团股份有限公司 

年龄相关湿性黄斑病变、继发于病

理性近视的脉络膜新生血管、糖尿

病性黄斑水肿 

13.97亿元 

转入

当期

损益 

2 BAT8001 
百奥泰生物制药

股份有限公司 
治疗HER2阳性乳腺癌 2.26亿元 

转入

当期

损益 

3 BAT8003 
百奥泰生物制药

股份有限公司 
治疗Trop2阳性晚期上皮癌 

6156.50万

元 

转入

当期

损益 

4 多纳非尼 
苏州泽璟生物制

药股份有限公司 
用于晚期肝癌的一线治疗 

8459.32万

元 

转入

当期

损益 

5 RF-A089 
人福医药集团股

份公司 

用于ALK阳性的局部晚期或转移性

非小细胞肺癌治疗 
2500万元 

转入

当期

损益 

6 万格列净 

江苏万邦生化医

药集团有限责任

公司 

II型糖尿病的治疗 5523万元 

转入

当期

损益 

7 瑞派替尼 
再鼎医药有限公

司 

治疗KIT/PDGFRα驱动的胃肠道间

质瘤 

2000万美元

（预付款

+1.85亿美

元（里程碑

付款） 

-- 

资料来源：公开信息  
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四、总结 

在医药行业政策变化的驱动和影响下，原料药企业和 CXO 企业通过增加固定资

产、在建工程等资本支出提升整体竞争力。需关注规模驱动型的原料药企业竞争激烈，

未来可能出现新增产能无法消化，产能利用率不足等对其信用水平造成不利影响；也

需关注 CXO 企业订单可持续性与新建产能的匹配程度对其信用水平的影响。制剂药

企业通过增加研发投入，积极参与创新药研发，提升自身水平应对行业变化，提升整

体竞争力。但需关注由于大量创新药仍处于临床阶段，未来能否获批上市仍存在较大

不确定性；医药研发企业新药研发的治疗领域竞争情况，未来上市的同类新药面临较

大竞争压力；也需关注公司重点项目的研发投入情况、大额资金投入项目的研发进展，

若医药企业大额研发投入失败或实验不及预期，将会对公司盈利及信用水平造成不利

影响。 

联系人 

投资人服务   010-85679696-8759   chenye@lhratings.com 

免责声明 

本研究报告著作权为联合资信评估股份有限公司（以下简称“联合资信”）所有，

未经书面许可，任何机构和个人不得以任何形式翻版、复制和发布。如引用须注明出

处为“联合资信评估股份有限公司”，且不得对本报告进行有悖原意的引用、删节和

修改。未经授权刊载或者转发本研究报告的，联合资信将保留向其追究法律责任的权

利。 

本研究报告中的信息均来源于公开资料，联合资信对这些信息的准确性、完整性

或可靠性不作任何保证。本研究报告所载的资料、意见及推测仅反映联合评级于发布

本研究报告当期的判断，仅供参考之用，不构成出售或购买证券或其他投资标的要约

或邀请。 

在任何情况下，本研究报告中的信息和意见均不构成对任何个人的投资建议。使

用者应结合自己的投资目标和财务状况自行判断是否采用本研究报告所载内容和信

息并自行承担风险，联合评级对使用本研究报告及其内容而造成的一切后果不承担任

何法律责任。 

 

 

 


