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报告摘要：三九、一方22年四季度单季新增备案数居前
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若无特殊说明，本报告中所有备案数据均截至2022年12月31日(下同)，备案数据包含跨省互认情况。

◼ 看存量，天江、一方备案总数保持领先，天江、一方、华润三九、红日药业在各省平均备案数（国标+省标）分别为348、353、299、306
个/省。国标方面，头部4家企业国标备案数目接近，均已基本完成已出国标品种在各省的备案工作，天江、一方、华润三九、红日药业
在各省的平均国标备案数分别为199、198、189、199个/省；省标方面，备案进度呈现明显差异性，天江、一方、华润三九、红日药业在
各省的平均省标备案数分别为149、155、110、107个/省，在各自的强势地区（通常为公司所在地）拥有较多备案数。

◼ 观增量，22Q4无新国标公示及颁布实施，国标备案饱和，省标备案持续推进。天江、一方、华润三九、红日药业22Q4在各省的平均新增
备案数（国标+省标）分别为32、58、62、32个/省，其中：华润三九和一方备案推进积极，新增备案数领先，31省总计新增备案数（国
标+省标）分别为1931、1789个；天江和红日药业备案推进平稳，31省总计新增备案数（国标+省标）分别为985、990个。三九、一方
22Q4新增备案数居前。

◼ 头部四家企业备案数量和覆盖面均领先，第二梯队企业区域性明显。行业头部四家企业天江、一方、华润三九、红日药业在全国31个省
（市、自治区）均有备案覆盖，各省备案数（国标+省标）均接近或超过300个，头部四家企业在各省备案数（国标+省标）占比为18%-
70%，平均占比34%。第二梯队企业以重点省份备案为主，在公司所在地及部分医药发达省份备案数较多，其余省份未覆盖备案或备案数
较少，区域性明显。

◼ 备案进度略低于我们此前预期：4家头部企业已在大部分省份完成接近或超过300个品种的备案。对于等级医院而言，通常需要300个以上
的常用品种才能满足80-90%以上的组方需求，以300个备案数（国标+省标）为界，天江、一方、华润三九、红日药业分别在24、26、17、
21个省（市、自治区）备案数超过300个，12月底相较9月底分别增加5、10、12、15个省份，即4家头部企业已在大部分省份完成接近或
超过300个品种的备案；由于目前已颁布实施国标的品种中存在~30个不常用品种，如若将其剔除、以330个备案数（国标+省标）为界，
天江、一方、华润三九、红日药业分别在19、20、12、9个省（市、自治区）备案数超过330个，12月底相较9月底分别增加4、8、9、7个
省份，天江、一方已在大部分省份完成超过330个品种的备案，华润三九、红日药业仍稍显不足。

◼ 风险提示：中药配方颗粒标准颁布实施不及预期，中药配方颗粒备案不及预期，行业竞争加剧风险，集采风险，疫情反复风险

◼ 投资建议：总体来看，22Q4并无新国标公示及颁布实施，国标出台进度偏缓，叠加公共假期、疫情防控政策优化等因素影响下的社会资
源分配变化，备案进度略低于我们此前预期。短期维度从单季环比来看，随着备案数的增加、医院诊疗的逐步恢复，中药配方颗粒行业
逐季改善；中期维度从同比来看，标准切换所带来的行业阵痛造成2022年的低基数，2023年下半年有望迎来超过300个国标，预计行业将
在2023年迎来同比高增长；长期维度从竞争、利润、集采、空间出发，我们看好中药配方颗粒行业的发展趋势，推荐买入：华润三九、
中国中药，推荐增持：红日药业。
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中国中药：配方颗粒短期承压，环比持续好转
✓ 受中药配方颗粒新旧标准切换影响，公司业绩短期受挫。2022H1公司实现营收59.12亿元（-27.46%），归母净利润4.14亿元

（-55.52%），扣非归母净利润3.51亿元（-60.68%）。中药配方颗粒实现营收27.62亿元（-49.09%），毛利率61.6%（-
9.9pp），对公司上半年整体业绩有所拖累。

✓ 供给、需求双重作用下，颗粒行业2022H1经历阵痛。中药配方颗粒行业处于标准转换期：1）从需求端来看，2021年四季度企
标品种大量发货透支22年一季度发货需求；2）从供给端来看，2021年11月起配方颗粒生产企业不能再对企标品种进行生产，
导致公司2022年上半年企标产品供给受限，叠加国标及各省省标的颁布实施及备案缓慢导致公司新标品种数目不足，医生组方
产生较大限制，颗粒业务2022年上半年经历阵痛。

✓ 随着新标的制定及备案提速，颗粒业务有望环比持续好转。根据NMPA数据，公司标准备案工作有序推进，除个别省外，天江、
一方在大部分地区已基本完成国标备案，但省标备案进度各省不一。随着公司持续推进国省标的研究制定与销售备案，新标体
系有望持续完善，配方颗粒业务有望环比持续好转。

✓ 其他业务稳健，全产业链布局下各业态发展良好。公司坚持中药大健康全产业链高质量发展，优化六大板块业务布局。2022上
半年，除中药配方颗粒，其余板块均实现营收同比增长。中药材方面，积极开展种质资源建设和溯源管理，实现中药源头的质
量提升和标准化生产；中药饮片方面，发挥代煎代配业务优势，便捷高效的新业务模式获得群众认可；中药大健康产品方面，
特色新品+OEM/ODM代工模式促进发展；中成药方面，临床大品种培育和线上渠道拓展推动业务回暖；国医馆方面，积极进行业
务模式+产品技法创新，疫情影响下实现业务稳中向好。全产业链布局下，各项业务相互赋能，持续提升公司抗风险能力及业
绩稳定性。

✓ 风险提示：配方颗粒新标颁布及备案不及预期；集采风险；疫情反复

✓ 投资建议：配方颗粒短期承压，环比持续好转，维持“买入”评级。公司是中药配方颗粒龙头，随着行业标准体系逐步完善，
公司业绩有望持续改善，维持“买入”。
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华润三九：单三季度归母净利润同比增长38.12%，感冒药恢复良好

✓ 单三季度营业收入、归母净利润均实现双位数增长。2022 前三季度公司实现营收121.11亿元（+7.53%），归母净利润19.52 
亿元（+11.17%），扣非归母净利润17.83亿元（+10.08%）。其中三季度单季营收37.10亿元（+10.99%），归母净利润5.19亿
元（+38.12%），扣非归母净利润4.51亿元（+27.17%）。经历上半年疫情扰动后，在CHC业务带动下，三季度营收、利润实现
双增长。得力于销售费用的良好控制，利润端增速亮眼。

✓ “四类药”管控政策整体趋缓，三季度感冒药恢复较好。2022上半年疫情期间“四类药”（退烧、止咳、抗菌素、抗病毒）管
控严格，公司感冒品类营收受挫。随着6月下旬第九版新冠疫情防控方案的出台，终端销售逐步规范，公司感冒药销售也逐渐
回归正常状态，带动CHC业务增长。目前，新疆等地已宣告杜绝禁止销售“四类药”，预计“四类药”管控政策整体上持续趋
缓，步入规范化，叠加四季度呼吸类疾病高发期，感冒品类将迎来旺季。

✓ CHC核心竞争力持续强化，配方颗粒业务有望逐步恢复。2022前三季度CHC业务稳健，除感冒药持续恢复外，儿科、胃药、皮肤
药同样表现良好。CHC是公司核心业务，有望通过“品牌建设+产品升级+线上线下渠道布局深化”持续强化竞争力，巩固行业
领先地位。处方药业务中，注射剂业务受到疫情和集采叠加影响有所下滑，易善复、诺泽等增长较好。国药业务中，配方颗粒
业务受限于品种不足仍处阵痛期，饮片的快速增长有望部分弥补配方颗粒的下滑，随着后续更多国标品种出台，配方颗粒业务
有望逐步恢复。

✓ 风险提示：疫情反复；配方颗粒推进及新品推出不及预期；商誉减值风险

✓ 投资建议：CHC核心优势持续，维持“买入”评级。“四类药”管控政策趋缓，CHC业务持续增长，维持盈利预测，预计2022-
2024年收入169.21/195.15/224.99亿元，同比增速10.45%/15.33%/15.29%，归母净利润23.72/27.51/31.74亿元，同比增速
15.91%/15.95%/15.38%，当前股价对应PE=21/18/15x。公司是品牌OTC龙头，随着CHC核心竞争持续强化、行业地位不断巩固，
叠加配方颗粒业务逐步恢复，业绩有望稳中向好，维持“买入”。
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红日药业：国标颁布偏缓，配方颗粒承压
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✓ 前三季度业绩承压。2022前三季度公司实现营收49.00亿元（-10.68%），归母净利润4.70亿元（-26.15%），扣非归母净利润
4.10亿元（-34.10%）。其中三季度单季营收15.89亿元（-20.58%），归母净利润1.18亿元（-40.63%），扣非归母净利润0.99
亿元（-50.00%）。前三季度营收、利润均同比下滑，利润端下滑幅度大于收入端。

✓ 配方颗粒国标颁布缓慢，品种仍存不足，业务恢复不及预期。目前国标品种仅颁布实施200个，而5月份公示的50个国标仍未正
式颁布，导致近两月公司在国标备案上未有较大进展；省标方面，各省品种数量、品种参数等存在较大差异且互认度低，给省
标备案带来困难。省标备案难度较大叠加国标颁布缓慢导致公司可销售的新标品种数不足，销量受到较大影响，业务恢复缓慢。

✓ 配方颗粒长期前景广阔，有望迎来数倍扩容。自2021年试点结束后，配方颗粒的使用终端将由二级以上中医院拓展至所有具备
中医执业的各级医疗机构，使用范围大大增加，有望迎来数倍增长空间。目前行业虽受限于品种数量短期受挫，但长期前景广
阔，作为中药现代化的重要一步，配方颗粒标准化势不可挡，随着后续国标品种颁布实施，配方颗粒行业将逐步恢复，有望于
2023 年迎来拐点，进入市场扩容的机遇期。

✓ 产品线丰富，全产业链布局。公司以研发精药、生产良药为己任，专注重症领域、肿瘤及免疫、心脑血管、呼吸系统、神经退
行性疾病领域的研究与创新，业务横跨成品药、中药配方颗粒及饮片、原辅料、医疗器械、医疗健康服务、药械智慧供应链等
六大领域。随着业务领域拓展，公司从优秀中药产品制造商向卓越大健康产业服务提供商不断转型。

✓ 风险提示：疫情反复；配方颗粒推进及新品推出不及预期；商誉减值风险

✓ 投资建议：国标颁布势在必行，配方颗粒有望迎来恢复，维持“增持”。配方颗粒国标颁布势在必行，标准制定和发布将提速，
随着年底和明年国标陆续出台，业务将迎来拐点，获得强势恢复。预计 2022-2024年收入 65.66/81.33/98.02 亿元，同比增
速-14.40/+23.87/+20.52%，归母净利润 5.53/7.13/9.39 亿元，同比增速-19.50/+28.86/+31.66%，当前股价对应
PE=32/25/19x。综合绝对估值和相对估值，公司合理估值为7.10-8.22 元，考虑到公司是配方颗粒领先企业，成品药、医疗器
械等多业务布局完善，维持“增持”评级。
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中国中药----天江：省均备案348个/省
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◼ 整体备案情况良好，省均备案348个/省。综合国标与省标备案数，天江在各省平均备案数为348个/省，在江苏等10个省（市、自治区）
的备案数已超过400个，在24个省（市、自治区）的备案数目超过300个，在31个省（市、自治区）的备案数目均超过190个，各省市备
案推进顺利。

◼ 31省国标备案超过197个。天江在31个省（市、自治区）的国标备案数均超过197个。在全国各省份基本完成现有国标的备案工作。

◼ 在31省的省标平均备案数目为149个/省。天江在江苏、西藏等10个省（市、自治区）的省标备案数超过200个，在17个省（市、自治区）
的省标备案数超过150个，各省差异较大，上海、湖南等5省省标备案数不超过10个。

若无特殊说明，本报告中所有备案数据均截至2022年12月31日，备案数据包含跨省互认情况。
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中国中药----一方：省均备案353个/省
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◼ 整体备案情况良好，省均备案353个/省。综合国标与省标备案数，一方在各省平均备案数为353个/省，在广东等10个省（市、自治区）
的备案数已超过400个，在26个省（市、自治区）的备案数目超过300个，在31个省（市、自治区）的备案数目均超过190个，各省市备
案推进顺利。

◼ 31省国标备案超过195个。一方在31个省（市、自治区）的国标备案数均超过195个。在全国各省份基本完成现有国标的备案工作。

◼ 在31省的省标平均备案数目为155个/省。天江在广东、西藏等11个省（市、自治区）的省标备案数超过200个，在19个省（市、自治区）
的省标备案数超过150个，各省差异较大，上海、湖南等5省省标备案数不超过10个。

若无特殊说明，本报告中所有备案数据均截至2022年12月31日，备案数据包含跨省互认情况。
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华润三九：省均备案299个/省
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◼ 省均备案299个/省，广东备案数领先。综合国标与省标备案数，华润三九在各省平均备案数为299个/省，在广东、西藏的备案数已超过
400个，在17个省（市、自治区）的备案数目超过300个，在31个省（市、自治区）的备案数目均超过180个。其中，凭借广东的区域优
势，在广东省的备案数最多，达468个。

◼ 29省国标备案超过180个。除内蒙古（179个）、浙江（178个）外，华润三九在29个省（市、自治区）的国标备案数均超过180个。国标
备案进度较好。

◼ 各省省标备案进度差异较大，在31省的省标平均备案数目为110个/省。华润三九在广东、西藏的省标备案数超过200个，分别为270、
230个，在11个省（市、自治区）的省标备案数超过150个，各省差异较大，在13个省（市、自治区）的省标备案数仍未超过100个。

若无特殊说明，本报告中所有备案数据均截至2022年12月31日，备案数据包含跨省互认情况。



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

红日药业：省均备案306个/省

10

◼ 省均备案306个/省，北京备案数领先。综合国标与省标备案数，红日药业在各省平均备案数为306个/省，在北京、西藏的备案数已超过
400个，在21个省（市、自治区）的备案数目超过300个，在31个省（市、自治区）的备案数目均超过180个。其中，在北京的备案数最
多，达433个。

◼ 28省国标备案达200个。除广东（198个）、广西（196个）、浙江（182个）外，红日药业在28个省（市、自治区）的国标备案数均达
200个，已完成现有国标品种的备案。

◼ 各省省标备案进度差异较大，在31省的省标平均备案数目为107个/省。红日药业在北京、西藏、甘肃的省标备案数超过200个，分别为
233、232、209个，在5个省（市、自治区）的省标备案数超过150个，各省差异较大，在10个省（市、自治区）的省标备案数仍未超过
100个。

若无特殊说明，本报告中所有备案数据均截至2022年12月31日，备案数据包含跨省互认情况。



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

四家头部企业在各省平均备案数比较：国标备案接近，省标备案差异大

11

◼ 平均国标备案数相近。中药配方颗粒行业头部四家企业天江、一方、华润三九、红日药业在全国31个省（市、自治区）平均国标备案数
分别为199、198、189、199个/省，四家企业国标备案进度相近，在各省国标备案数接近饱和。

◼ 省标备案数有差异。天江、一方、华润三九、红日药业在全国31个省（市、自治区）平均省标备案数分别为149、155、110、107个/省，
天江、一方省标备案进度稍快，华润三九、红日药业次之。

图：天江、一方、华润三九、红日药业各省平均备案数（个/省）

资料来源：NMPA、国信证券经济研究所整理
注：数据截至2022年12月31日，备案数=国标备案数+省标备案数，并包
含互认情况

图：天江、一方、华润三九、红日药业各省国标和省标平均备案数（个/省）

资料来源：NMPA、国信证券经济研究所整理
注：数据截至2022年12月31日

若无特殊说明，本报告中所有备案数据均截至2022年12月31日，备案数据包含跨省互认情况。



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

三九、一方22Q4新增备案数居前

12

◼ 天江、一方、华润三九、红日药业22Q4平均每省新增备案数（国标+省标）为32、58、62、32个。其中一方和华润三九备案推进积极，
新增备案数领先，31省总计新增备案（国标+省标）1789、1931个，平均每省新增备案（国标+省标）58、62个；天江和红日药业备案推
进平稳，31省总计新增备案985、990个，平均每省新增备案均为32个。

图：天江、一方、华润三九、红日药业平均备案数变化（个/省）

资料来源：NMPA、国信证券经济研究所整理
注：8月底数据截至2022年8月25日，9月底数据截至2022年9月27日，9月
底数据截至2022年12月31日；备案数=国标备案数+省标备案数，并包含
跨省互认情况

图：天江、一方、华润三九、红日药业新增备案情况

资料来源：NMPA、国信证券经济研究所整理
注：9月新增备案数为9月27日统计数据相较8月25日统计数据新增数目，
22Q4新增备案数为12月31日统计数据相较9月27日统计数据新增数目

若无特殊说明，本报告中所有备案数据均截至2022年12月31日，备案数据包含跨省互认情况。



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

2022年四季度并无新标公示及颁布实施，国标备案已饱和（1）

13

◼ 2022年四季度新增备案以省标为主，国标备案已近饱和。天江、一方、华润三九、红日药业22Q4平均每省新增备案数（国标+省标）为
32、58、62、32个，平均每省新增国标备案数为1、1、7、5个，平均每省新增省标备案数为31、57、55、27个，国标备案已近饱和，新
增备案数中省标占比分别为98%、99%、88%、84%，相较9月新增备案中的省标占比（74%、63%、66%、71%）有所提高。

图：天江、一方、华润三九、红日药业22Q4平均新增备案数（个/省）

资料来源：NMPA、国信证券经济研究所整理
注：数据为12月31日统计数据相较9月27日统计数据新增数目

图：天江、一方、华润三九、红日药业9月平均新增备案数（个/省）

资料来源：NMPA、国信证券经济研究所整理
注：数据为9月27日统计数据相较8月25日统计数据新增数目

若无特殊说明，本报告中所有备案数据均截至2022年12月31日，备案数据包含跨省互认情况。



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

2022年四季度并无新标公示及颁布实施，国标备案已饱和（2）

14

◼ 2022四季度西藏、贵州省标备案进展较快。天江、一方、华润三九、红日药业22Q4在西藏新增省标备案为108、282、230、29个，在贵
州新增省标备案为159、164、146、95个，四家企业在西藏、贵州两省省标备案推进较顺利。在浙江、上海、湖南三省，四家企业22Q4
均未实现省标备案突破。

◼ 子公司所在省份省标备案推进较顺利。配方颗粒企业在各省建立子公司一定程度上有助于省标备案的推进，例如红日药业（下设子公司
甘肃佛慈、湖北辰美）2022Q4在甘肃、湖北新增省标备案114、70个，一方（下设子公司广西一方）2022Q4在广西新增备省标案134个。

表：天江、一方、华润三九、红日药业22Q4新增省标备案情况

省份 天江 一方 华润三九 红日药业 省份 天江 一方 华润三九 红日药业 省份 天江 一方 华润三九 红日药业

西藏 108 282 230 29 四川 43 70 44 33 重庆 15 26 5 46

贵州 159 164 146 95 江西 23 51 63 28 陕西 9 29 15 6

江苏 70 142 133 48 湖北 20 34 22 70 北京 12 22 17 0

甘肃 36 62 110 114 宁夏 0 24 107 10 内蒙古 11 23 1 5

海南 38 33 174 24 山西 3 33 68 37 新疆 2 9 0 8

天津 57 76 74 44 吉林 37 56 12 22 河南 0 1 1 9

广西 49 134 61 0 山东 34 49 31 5 浙江 0 0 0 0

黑龙江 40 60 101 29 青海 2 18 74 8 上海 0 0 0 0

河北 24 99 18 86 辽宁 19 31 38 12 湖南 0 0 0 0

福建 63 81 39 29 云南 14 55 9 21 平均 31 57 55 27

广东 33 69 78 13 安徽 24 34 32 4

资料来源：NMPA、国信证券经济研究所整理 注：数据为12月31日统计数据相较9月27日统计数据新增数目

若无特殊说明，本报告中所有备案数据均截至2022年12月31日，备案数据包含跨省互认情况。



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

对于等级医院：当前备案数仍稍显不足

15

◼ 对于等级医院：华润三九、红日药业当前备案数仍存不足。对于等级医院而言，通常需要300个以上的常用品种才能满足80-90%以上的
组方需求。由于目前已颁布实施国标的品种中存在20-30个不常用品种，如若将其剔除、以330个备案数（国标+省标）为界，天江、一
方、华润三九、红日药业分别在19、20、12、9个省（市、自治区）备案数（国标+省标）超过330个，12月底相较9月底分别增加4、8、
9、7个省份，华润三九、红日药业的备案品种能满足县级以上医院组方需求的省份偏少。

图：备案超过400个品种的省份数量

资料来源：NMPA、国信证券经济研究所整理
注：8月底数据截至2022年8月25日，9月底数据截至2022年9月27日，12
月底数据截至2022年12月31日；备案数=国标备案数+省标备案数，并包
含跨省互认情况

图：备案超过330个品种的省份数量

资料来源：NMPA、国信证券经济研究所整理
注：8月底数据截至2022年8月25日，9月底数据截至2022年9月27日，12
月底数据截至2022年12月31日；备案数=国标备案数+省标备案数，并包
含跨省互认情况

若无特殊说明，本报告中所有备案数据均截至2022年12月31日，备案数据包含跨省互认情况。



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

对于基层医疗机构及专科/民营医院：当前备案数已能满足基本需求

16

◼ 对于基层医疗机构及专科/民营医院：当前备案数已能满足基本需求。基层医疗机构及专科/民营医院对品种数目要求较低，150-200个
品种即可满足一般组方要求，以200个备案数（国标+省标）为界，天江、一方、华润三九、红日药业分别在29、29、26、29个省（市、
自治区）备案数（国标+省标）超过200个，12月底相较9月底分别增加2、1、6、3个省份，在多数省份的备案数目可满足大部分基层及
专科/民营市场的一般处方需求。

◼ 基层医疗机构及专科/民营医院或将成为标准不全时期的重点推进目标，协定方或将成为重要推进手段。一方面，当前4家企业备案数已
能满足基层医疗机构及民营医院基本需求，叠加目前该市场较为空白、存在较大挖掘潜力及拓展空间，或将成为标准不全时期的重点推
进目标。另一方面，企业根据自身当前备案情况及患者需求所开发的协定方，既能满足常见疾病的普适性需求，又能从一定程度克服当
前的品种不足障碍，有望成为当前时期拓展的重要手段。

图：备案超过300个品种的省份数量

资料来源：NMPA、国信证券经济研究所整理
注：8月底数据截至2022年8月25日，9月底数据截至2022年9月27日，12
月底数据截至2022年12月31日；备案数=国标备案数+省标备案数，并包
含跨省互认情况

图：备案超过200个品种的省份数量

资料来源：NMPA、国信证券经济研究所整理
注：8月底数据截至2022年8月25日，9月底数据截至2022年9月27日，12
月底数据截至2022年12月31日；备案数=国标备案数+省标备案数，并包
含跨省互认情况

若无特殊说明，本报告中所有备案数据均截至2022年12月31日，备案数据包含跨省互认情况。



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

小结：看存量，天江、一方备案总数保持领先

17

◼ 目前已颁布实施200个中药配方颗粒国家标准品种，2022年四季度并无新标公示及颁布实施。为提高中药整体的质量水平和行业规范性，
国家药监局积极推进中药配方颗粒的国家标准制定工作，并鼓励企业参与，发挥企业的主体作用。在6家生产企业试点成果的基础上，
综合已有研究数据，经过研究起草、生产验证、标准复核、专业委会审评、公开征求意见、审核等，于2021年4月29日正式颁布第一批
160个中药配方颗粒国家药品标准，2021年11月1日起正式实施，后陆续于2021年11月2日/2022年6月13日颁布实施中药配方颗粒国家标
准36/4个，目前累计颁布的国标品种数共200个。

◼ 看存量，天江、一方备案总数保持领先，天江、一方、华润三九、红日药业在各省平均备案数（国标+省标）分别为348、353、299、
306个/省。国标方面，头部4家企业国标备案数目接近，均已基本完成已出国标品种在各省的备案工作，天江、一方、华润三九、红日
药业在各省的平均国标备案数分别为199、198、189、199个/省；省标方面，备案进度呈现明显差异性，天江、一方、华润三九、红日
药业在各省的平均省标备案数分别为149、155、110、107个/省，在各自的强势地区（通常为公司所在地）拥有较多备案数。

◼ 备案进度略低于我们此前预期：4家头部企业已在大部分省份完成接近或超过300个品种的备案。对于等级医院而言，通常需要300个以
上的常用品种才能满足80-90%以上的组方需求，以300个备案数（国标+省标）为界，天江、一方、华润三九、红日药业分别在24、26、
17、21个省（市、自治区）备案数超过300个，12月底相较9月底分别增加5、10、12、15个省份，即4家头部企业已在大部分省份完成接
近或超过300个品种的备案；由于目前已颁布实施国标的品种中存在~30个不常用品种，如若将其剔除、以330个备案数（国标+省标）为
界，天江、一方、华润三九、红日药业分别在19、20、12、9个省（市、自治区）备案数超过330个，12月底相较9月底分别增加4、8、9、
7个省份，天江、一方已在大部分省份完成超过330个品种的备案，华润三九、红日药业仍稍显不足。

若无特殊说明，本报告中所有备案数据均截至2022年12月31日，备案数据包含跨省互认情况。



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

小结：观增量，三九、一方22Q4新增备案数居前

18

◼ 华润三九、一方22Q4新增备案数领先。天江、一方、华润三九、红日药业22Q4平均每省新增备案数（国标+省标）为32、58、62、32个。
其中一方和华润三九备案推进积极，新增备案数领先，平均每省新增国标备案1、7个，新增省标备案57、55个；天江和红日药业备案推
进平稳，平均每省新增国标备案1、5个，新增省标备案31、27。

◼ 2022年四季度新增备案以省标为主，国标备案已近饱和。天江、一方、华润三九、红日药业22Q4平均每省新增国标备案数为1、1、7、5
个，平均每省新增省标备案数为31、57、55、27个，国标备案已近饱和，新增备案数中省标占比分别为98%、99%、88%、84%，相较9月
新增备案中的省标占比（74%、63%、66%、71%）有所提高。

◼ 2022四季度西藏、贵州省标备案进展较快。天江、一方、华润三九、红日药业22Q4在西藏新增省标备案为108、282、230、29个，在贵
州新增省标备案为159、164、146、95个，四家企业在西藏、贵州两省省标备案推进较顺利。在浙江、上海、湖南三省，四家企业22Q4
均未实现省标备案突破。

◼ 子公司所在省份省标备案推进较顺利。配方颗粒企业在各省建立子公司一定程度上有助于该省省标备案的推进，例如红日药业（下设子
公司甘肃佛慈、湖北辰美）2022Q4在甘肃、湖北新增省标备案114、70个，一方（下设子公司广西一方）2022Q4在广西新增备省标案134
个。

若无特殊说明，本报告中所有备案数据均截至2022年12月31日，备案数据包含跨省互认情况。



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

2022年底天江、一方、三九、红日备案情况一览01
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请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

头部四家企业备案数量和覆盖面均领先，第二梯队企业区域性明显（1）

20

◼ 备案品种数超过300个的企业共20家，红日药业、一方、天江、华润三九位居前列。根据NMPA数据，截至12月31日，共58家企业有中药
配方颗粒备案记录（拆分子公司为70家），其中20家企业备案品种数超过300个，15家企业备案品种数超过350个，一方、天江、华润三
九、红日药业位居前列，备案品种数分别为488、488、468、433个。除此，神威药业、以岭药业、新绿色、春风一方、九洲方圆、贵州
同济堂备案品种数均超过400个，在备案品种数方面较有竞争力。

若无特殊说明，本报告中所有备案数据均截至2022年12月31日，备案数据包含跨省互认情况。

表：配方颗粒备案数靠前的企业备案品种数

企业 国标+省标 国标 省标 公司所在地 公司数

一方 488(1380) 199(643) 289(737) 广东、广西、江西、陕西、山东 5

天江 488(996) 200(501) 288(495) 江苏、云南、四川 3

华润三九 468 198 270 广东 1

红日药业 433(1810) 200(987) 233(823) 北京、湖北、重庆、河南、甘肃 5

神威药业 419(762) 200(400) 219(362) 河北、云南 2

以岭药业 453 200 253 河北 1

新绿色药业 444 196 248 四川 1

春风一方 427 196 231 北京 1

九洲方圆 401 200 201 安徽 1

贵州同济堂 401 185 216 贵州 1

新汇制药 392 185 207 湖南 1

青州尧王 390 185 205 山东 1

康缘药业 366 192 174 江苏 1

天地恒一 356 186 170 湖南 1

百神药业 355 183 172 江西 1

资料来源：NMPA、国信证券经济研究所整理 注：数据截至2022年12月31日；括号内为该企业所有公司备案记录数累加，不包含跨省互认备案
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◼ 头部四家企业全国备案，第二梯队企业区域性明显，以重点省份备案为主。中药配方颗粒行业头部四家企业天江、一方、华润三九、红
日药业在全国31个省（市、自治区）均有备案覆盖，且备案数（国标+省标）均超过180个，头部四家企业在各省备案数（国标+省标）
占比为18%-70%，平均占比34%。第二梯队企业以重点省份备案为主，在公司所在地及部分医药发达省份备案数较多，其余省份未覆盖备
案或备案数较少，区域性明显。天江、一方、华润三九、红日药业在备案数量和覆盖面方面均领先，头部优势较明显。

表：头部和第二梯队企业在部分省份备案数

企业 所在地备案数 山东 安徽 江苏 浙江 上海 河南 江西 西藏 吉林

一方 488(广东) 428 434 388 200 198 202 407 482 332

天江 488(江苏) 397 488 404 205 199 201 379 487 337

华润三九 468(广东) 358 353 372 180 180 196 304 420 276

红日药业 433(北京) 294 335 325 183 200 300 321 432 279

神威药业 419(河北) 334 199 346 10 199 42 189 14 2

以岭药业 453(河北) 325 194 388 0 0 42 0 0 276

新绿色药业 444(四川) 334 204 373 166 197 196 223 440 232

春风一方 427(北京) 200 195 195 0 0 0 0 0 195

九洲方圆 401(安徽) 322 282 400 0 0 1 0 0 286

贵州同济堂 401(贵州) 304 0 0 0 0 0 0 0 0

新汇制药 392(湖南) 0 0 0 0 0 0 0 0 0

青州尧王 390(山东) 390 0 0 0 5 0 0 0 0

康缘药业 366(江苏) 199 366 0 0 0 0 0 0 0

天地恒一 356(湖南) 186 0 186 0 186 0 0 0 186

百神药业 355(江西) 226 0 240 0 0 0 355 0 0

资料来源：NMPA、国信证券经济研究所整理 注：数据截至2022年12月31日，所在地为母公司所在地

若无特殊说明，本报告中所有备案数据均截至2022年12月31日，备案数据包含跨省互认情况。
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图：天江、一方、华润三九、红日药业在各省备案数占比

资料来源：NMPA、国信证券经济研究所整理 注：数据截至2022年12月31日

若无特殊说明，本报告中所有备案数据均截至2022年12月31日，备案数据包含跨省互认情况。
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中药配方颗粒行业四问四答
◼ 关于竞争：政策放开后行业竞争是否会加剧？

✓ 政策的放开代表牌照壁垒的取消，从形式上门槛降低。从实质来看，一方面龙头企业在渠道、品种方面优势明显，护城河仍在，另一方面全国标
准的统一，意味着质量管理更加规范化，龙头企业通过参与行业标准的制定，有望将相当一部分质量不达标的新进入者拒之门外，不断巩固先发
优势和龙头地位。

◼ 关于利润：标准提高带动成本上扬，相关企业盈利能力是否承压？

✓ 试点结束后，已有国标品种需符合相应要求，无国标品种需符合使用地省标，带来成本上扬。但由于：1）当前中药配方颗粒行业竞争格局良好，
有效玩家数目有限；2）除个别省份限价外，绝大部分地区采用企业自主定价、与医院招标或谈判。因此，我们预计存量玩家为维持企业良好的
竞争格局将维持稳定的价格体系，同时兼顾终端患者的接纳度及产品质量的提升。预计价格上涨幅度将覆盖成本上扬，并有望通过提价获得更高
的毛利润水平。

◼ 关于集采：如何看待中药配方颗粒全国集采的时间及降幅？

✓ 时间维度：中药配方颗粒常用品种约400~600种，标准制定稳步进行，但从当前情况来看，仅形成200个品种。我们认为：类比于仿制药一致性评
价是化药集采的大前提，中药配方颗粒的标准制定是其进行集中采购的先决条件。由此可以看出，当前中药配方颗粒的全国集采时机或未完全成
熟，我们认为存在一定的时间窗口。

✓ 降幅维度：与化药的生产成本相对固定所不同，中药配方颗粒上游对应的是中药饮片及中药种植业。由于气候、自然灾害等不可控因素的存在，
其生产成本波动性较大。中药配方颗粒的资源属性决定其降幅相较于化药品种有望更加缓和。

◼ 关于空间：如何看待行业规模与增长逻辑？

✓ 覆盖深度方面：多家企业有望入局，共同推动患者教育。摆脱“试点”限制后，中药配方颗粒在市场开拓中面临的阻力有望显著降低，国家级层
面政策支持叠加多玩家同步进行患者教育，将共同推动中药配方颗粒在医生、患者心中认可度的提升，扩大产品的应用频率、应用人群和应用疾
病领域。

✓ 覆盖广度方面：销售范围拓宽，二级及其以上中医院→具有中医执业的各级医疗机构。根据《中国统计年鉴（2019年）》，我国卫生机构（含医
院）106万家，基层医疗卫生机构102万家，医院3.5万家。其中：综合医院20133家、专科医院9021家、中医医院4426家，预计二级及其以上中医
院数量仅为2500家左右。配方颗粒的使用终端由二级以上中医院拓展至所有具备中医执业的各级医疗机构，使用范围大大增加，有望迎来数倍增
长空间。

✓ 空间估算：我国中药饮片市场约~2000亿元规模，参照颗粒占饮片的比例日本~80%，假设我国中药配方颗粒对中药饮片替代率35%、中药配方颗粒
价格较中药饮片价格高出50%，则中药配方颗粒对应市场空间约1050亿元，较当前市场有数倍增幅。
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图：中药配方颗粒行业主要壁垒

资料来源：国信证券经济研究所整理

一问行业竞争是否加剧？--门槛名降实升

◼ 形式上：门槛降低，牌照壁垒不再。试点企业牌照优势不再，意味着国内中药配方颗粒20余年的研究
探索进入新的里程，试点企业弱竞争和相对垄断局面可望打破。

◼ 实质重于形式：渠道/品种/质量/产能及上游资源铸就多方位护城河。从实质来看，一方面龙头企业在
渠道、品种方面优势明显，护城河仍在，另一方面全国标准统一后，质量管理有望更加规范化，龙头
企业通过参与行业标准的制定，有望将相当一部分质量不达标的新进入者拒之门外，不断巩固先发优
势和龙头地位。

✓ 壁垒一：2B渠道。医院对于企业中药配方颗粒产品的认可度建立在长期的沟通、改进和磨合基础之上，
进入难度大，但粘度高，准入后存在长期稳定性，如不发生特殊事故替换可能性小。根据《关于规范
中药配方颗粒管理的通知》：试点医疗机构为二级及以上中医医院，先发企业具备明显渠道优势，在
二级及其以上中医院先发优势表现更为明显。中国中药、华润三九、红日药业等先发企业最早获批国
家试点，借助先发优势，在存量医疗机构的份额将持续稳定；同时，借助前期经验及口碑，后续渠道
扩张也有望更为顺利。

✓ 壁垒二：品种。单张中药方通常涉及十几味甚至几十味中药材，其中哪怕一味药材的缺失也将对医生
开方产生强烈不便，因此医院对于企业能稳定供应的配方颗粒品种有较高要求，品种的类型、数目及
稳定供应能力是医院选择供应商的重要指标。

✓ 壁垒三：质量。以往国家未形成统一炮制要求，营收几百万级别的小企业得以生存。随着检测水平提
高，很多不符合药典标准的药品面临出清，质量获得更多重视、处罚力度变大、行业面临洗牌。配方
颗粒的生产规范和质量标准需遵循《中药配方颗粒质量控制与标准制定技术要求》，在有效成分、农
残、重金属等多方面均有定量标准限定，对配方颗企业及其产品提出了更多的要求。先发企业参与标
准制定，将更快适应新标。以中国中药为例，在首批160个品种标准中，公司89个品种标准被采用，大
大减少公司适应标准的时间，是严格标准下的受益者。

✓ 壁垒四：产能及上游资源。上游资源方面，中药配方颗粒需与农业对接，需保证原材料的充分供给、
道地药材的稳定性；工业生产方面，前期面临着长期的资本开支投入。以中国中药为例，公司充分考
虑内部资源的集成优化和集中配置，以中药配方颗粒和中成药工业规划发展需求作前瞻性部署，在原
有基地的基础上，通过投资新建、技术改造等方式，加快配套提取基地建设，为现代中药制造平台的
规划发展提供前处理能力的保障，同时借助国药集团在上游药材资源多年的产业经验，在多个道地药
材和当地种植基地合作，坚持药材大品种经营策略，扩大部分重点道地药材种植基地规模，为未来符
合中药产品对药材溯源以及药材品质的要求打好基础，前期资本投入极大。 25

品种

质量渠道

上游资源
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图：中药配方颗粒行业竞争格局（2021年）

资料来源：公司公告、wind，国信证券经济研究所整理、估算
*中国中药、红日药业、培力农本方营收数据来源于公司公告，市场份额为国信证券经济研究所估算

一问行业竞争是否加剧？--格局并未生变
◼ 试点期间国家及各省共发放牌照60余张，但格局并未生变。我们认为可能原因在于：1）对于饮片生产企业而言，其主要进行粗加工，

难以具备高度机械化能力，切入中药配方颗粒领域具备一定技术难度；2）对于中成药企业而言，其业绩贡献主要为几个或几十个产品，
不具备同时生产全面产品的能力，品种上将有一定限制。

◼ 六家国家牌照企业占据绝大部分市场份额。第一梯队中国中药（下属公司天江、一方）占据约一半市场份额；第二梯队、华润三九、
新绿色、红日药业（下属公司康仁堂）占据约一半市场：培力及非国家试点企业（如：神威药业）占据剩余少量市场份额。
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中国中药

(2021年配方颗粒营收134.0亿元)

华润三九
新绿色

红日药业（2021年配方颗粒营收42.3亿元）

培力农本方（2021年配方颗粒营收5.2亿港元）

非国家试点企业

估计~50%市场份额

估计40~50%市场份额

估计<10%市场份额
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二问成本上扬后利润是否承压？--毛利率或将下滑
◼ 新标准对配方颗粒进行全流程、多角度限定，标准提升带来成本上扬。国家药典委结合试点工作经验组织审定中药配方颗粒的国家药

品标准，分批公布。省级药品监督管理部门制定的标准应当符合《中药配方颗粒质量控制与标准制定技术要求》的规定。试点结束后，
已有国标品种需符合相应要求，无国标品种需符合使用地省标。标准对中药配方颗粒的来源、制备方法、性状、鉴别方法、特征图谱、
浸出物、当量换算、储存、含量测定方法及测定结果等各个方面进行了全面的限定，标准提升带来成本上扬。
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表：配方颗粒试点统一标准（以紫菀配方颗粒为例）

项目 内容 备注

来源 菊科植物紫菀AstertataricusL.f.的干燥根和根茎。
经炮制并按标准汤剂的主要
质量指标加工制成

制法
紫菀饮片1500g，加水煎煮，滤过，滤液浓缩成清膏（干浸膏出膏率为33%~50%），加辅料适量，干燥
（或干燥，粉碎），再加辅料适量，混匀，制粒，制成1000g。

鉴别

实验组：取1g，研细，加水10ml使溶解，用乙酸乙酯振摇提取2次，每次20ml，合并乙酸乙酯液，蒸干，
残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。
对照组：紫菀药材2g，加水50ml，煎煮30分钟，滤过，滤液浓缩至10ml，同法制成对照药材溶液。
TLC方法：照薄层色谱法（中国药典2015年版通则0502）试验，吸取供试品溶液5μl，对照药材溶液10μl，
分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（30~60℃）-二氯甲烷-乙酸乙酯-甲醇（5︰3︰2︰1）为展开剂，
展开，取出，晾干，在紫外光（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的。

供试品色谱中，在与对照药
材色谱相应的位置上，显相
同颜色的荧光斑点。

特征图谱 照高效液相色谱法（中国药典2015年版通则0512）测定。

浸出物
照醇溶性浸出物测定法（中国药典2015年版通则2201）项下的热浸法测定，用乙醇作溶剂，不得少于
14.0%。

规格（当量） 每1g配方颗粒相当于饮片1.5g。
贮藏 密封。
资料来源：NMPA，国信证券经济研究所整理



请务必阅读正文之后的免责声明及其项下所有内容

二问成本上扬后利润是否承压？--毛利有望提升
◼ 出厂价提升有望覆盖成本上扬。配方颗粒的销售采用直销/分销的模式，除个别省份限价外，绝大部分地区采用企业自主定价、与医院招标或谈判。

当前中药配方颗粒行业竞争格局良好，有效玩家数目有限，我们预计存量玩家为维持企业良好的竞争格局将维持稳定的价格体系，同时兼顾终端
患者的接纳度及产品质量的提升。预计价格上涨幅度将覆盖成本上扬。假设涨价前1当量中药配方颗粒出场价格为100元，毛利率70%，即成本30元；
假设执行新标准后成本上扬100%，即1当量中药配方颗粒成本60元，当出厂价上调30%时（即出厂价130元）即可覆盖成本上扬。
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表：中药配方颗粒价格、成本弹性测算

单位当量配方颗毛利
变化情况/%

中药配方颗粒成本上扬幅度/%

0% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100% 110% 120% 130%

价格上涨
幅度/%

0% 0% -9% -13% -17% -21% -26% -30% -34% -39% -43% -47% -51% -56%

10% 14% 6% 1% -3% -7% -11% -16% -20% -24% -29% -33% -37% -41%

20% 29% 20% 16% 11% 7% 3% -1% -6% -10% -14% -19% -23% -27%

30% 43% 34% 30% 26% 21% 17% 13% 9% 4% 0% -4% -9% -13%

40% 57% 49% 44% 40% 36% 31% 27% 23% 19% 14% 10% 6% 1%

50% 71% 63% 59% 54% 50% 46% 41% 37% 33% 29% 24% 20% 16%

60% 86% 77% 73% 69% 64% 60% 56% 51% 47% 43% 39% 34% 30%

70% 100% 91% 87% 83% 79% 74% 70% 66% 61% 57% 53% 49% 44%

80% 114% 106% 101% 97% 93% 89% 84% 80% 76% 71% 67% 63% 59%

90% 129% 120% 116% 111% 107% 103% 99% 94% 90% 86% 81% 77% 73%

100% 143% 134% 130% 126% 121% 117% 113% 109% 104% 100% 96% 91% 87%

110% 157% 149% 144% 140% 136% 131% 127% 123% 119% 114% 110% 106% 101%

120% 171% 163% 159% 154% 150% 146% 141% 137% 133% 129% 124% 120% 116%

130% 186% 177% 173% 169% 164% 160% 156% 151% 147% 143% 139% 134% 130%

140% 200% 191% 187% 183% 179% 174% 170% 166% 161% 157% 153% 149% 144%

150% 214% 206% 201% 197% 193% 189% 184% 180% 176% 171% 167% 163% 159%

资料来源：国信证券经济研究所分析、测算
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图：中药饮片加工工业生产者出厂价格指数(上年同月=100)

资料来源：智研咨询，国信证券经济研究所整理

三问集采可能？--资源属性决定其未来集采降幅有望更加缓和
◼ 对于未来集采的降幅考量：中药配方颗粒的资源属性决定其降幅相较于化药品种有望更加缓和。与化药的生产成本相对固定所不同，

中药配方颗粒上游对应的是中药饮片及中药种植业。由于气候、自然灾害等不可控因素的存在，其生产成本波动性较大。我们认为：
中药配方颗粒的资源属性决定其在集中采购中的降幅相较于化药品种有望更加缓和。

◼ 集采将进一步巩固头部企业的行业地位。根据2月10日《关于结束中药配方颗粒试点工作的公告》，中药配方颗粒的生产企业应具备饮
片炮制、提取、浓缩、干燥、制粒等完整的生产能力，并制定每个品种详细的生产工艺、标准操作规程，严格执行药品生产质量管理
规范（GMP）中的有关规定；中药配方颗粒生产所需中药材，凡是能人工种植养殖的，应当优先使用来源于符合中药材生产质量管理规
范要求的中药材种植养殖基地的中药材。在此高标准、要求之下，行业门槛名降实升，我们认为：从中期维度考虑，中药配方颗粒行
业的竞争格局不会发生大的变化，行业竞争迅速加剧的可能性较小，严格的管理要求将限制中小企业参与行业竞争；同时，当前中药
配方颗粒行业的整体毛利率水平约60%-75%，销售费用维持在30%左右水平，配方颗粒的集采有望进一步压缩中间环节的空间，将行业
的竞争要素转移至质量、成本及口碑。
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四问行业空间？--数倍扩容
◼ 多家企业有望入局，共同推动患者教育。中药配方颗粒试点结束意味着参与企业不再受到牌照限制，由以往的牌照管理变成了过程管理及质量管

理，必将吸引更多玩家参与。摆脱“试点”限制后，中药配方颗粒在市场开拓中面临的阻力有望显著降低，国家级层面政策支持叠加多玩家同步
进行患者教育，将共同推动中药配方颗粒在医生、患者心中认可度的提升，扩大产品的应用频率、应用人群和应用疾病领域。

◼ 销售范围拓宽：二级及其以上中医院→具有中医执业的各级医疗机构。根据《中国统计年鉴（2019年）》，我国卫生机构（含医院）106万家，基
层医疗卫生机构102万家，医院3.5万家。其中：综合医院20133家、专科医院9021家、中医医院4426家，预计二级及其以上中医院数量仅为2500家
左右。配方颗粒的使用终端将由二级以上中医院拓展至所有具备中医执业的各级医疗机构，使用范围大大增加，有望迎来数倍增长空间。
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图：中国医疗机构分布（家，%）

资料来源：《中国统计年鉴（2020年）》，国信证券经济研究所整理

图：中国医院分布（家，%）

资料来源：《中国统计年鉴（2020年）》，国信证券经济研究所整理
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报告摘要：三九、一方22年四季度单季新增备案数居前
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若无特殊说明，本报告中所有备案数据均截至2022年12月31日(下同)，备案数据包含跨省互认情况。

◼ 看存量，天江、一方备案总数保持领先，天江、一方、华润三九、红日药业在各省平均备案数（国标+省标）分别为348、353、299、306
个/省。国标方面，头部4家企业国标备案数目接近，均已基本完成已出国标品种在各省的备案工作，天江、一方、华润三九、红日药业
在各省的平均国标备案数分别为199、198、189、199个/省；省标方面，备案进度呈现明显差异性，天江、一方、华润三九、红日药业在
各省的平均省标备案数分别为149、155、110、107个/省，在各自的强势地区（通常为公司所在地）拥有较多备案数。

◼ 观增量，22Q4无新国标公示及颁布实施，国标备案饱和，省标备案持续推进。天江、一方、华润三九、红日药业22Q4在各省的平均新增
备案数（国标+省标）分别为32、58、62、32个/省，其中：华润三九和一方备案推进积极，新增备案数领先，31省总计新增备案数（国
标+省标）分别为1931、1789个；天江和红日药业备案推进平稳，31省总计新增备案数（国标+省标）分别为985、990个。三九、一方
22Q4新增备案数居前。

◼ 头部四家企业备案数量和覆盖面均领先，第二梯队企业区域性明显。行业头部四家企业天江、一方、华润三九、红日药业在全国31个省
（市、自治区）均有备案覆盖，各省备案数（国标+省标）均接近或超过300个，头部四家企业在各省备案数（国标+省标）占比为18%-
70%，平均占比34%。第二梯队企业以重点省份备案为主，在公司所在地及部分医药发达省份备案数较多，其余省份未覆盖备案或备案数
较少，区域性明显。

◼ 备案进度略低于我们此前预期：4家头部企业已在大部分省份完成接近或超过300个品种的备案。对于等级医院而言，通常需要300个以上
的常用品种才能满足80-90%以上的组方需求，以300个备案数（国标+省标）为界，天江、一方、华润三九、红日药业分别在24、26、17、
21个省（市、自治区）备案数超过300个，12月底相较9月底分别增加5、10、12、15个省份，即4家头部企业已在大部分省份完成接近或
超过300个品种的备案；由于目前已颁布实施国标的品种中存在~30个不常用品种，如若将其剔除、以330个备案数（国标+省标）为界，
天江、一方、华润三九、红日药业分别在19、20、12、9个省（市、自治区）备案数超过330个，12月底相较9月底分别增加4、8、9、7个
省份，天江、一方已在大部分省份完成超过330个品种的备案，华润三九、红日药业仍稍显不足。

◼ 风险提示：中药配方颗粒标准颁布实施不及预期，中药配方颗粒备案不及预期，行业竞争加剧风险，集采风险，疫情反复风险

◼ 投资建议：总体来看，22Q4并无新国标公示及颁布实施，国标出台进度偏缓，叠加公共假期、疫情防控政策优化等因素影响下的社会资
源分配变化，备案进度略低于我们此前预期。短期维度从单季环比来看，随着备案数的增加、医院诊疗的逐步恢复，中药配方颗粒行业
逐季改善；中期维度从同比来看，标准切换所带来的行业阵痛造成2022年的低基数，2023年下半年有望迎来超过300个国标，预计行业将
在2023年迎来同比高增长；长期维度从竞争、利润、集采、空间出发，我们看好中药配方颗粒行业的发展趋势，推荐买入：华润三九、
中国中药，推荐增持：红日药业。
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中国中药：配方颗粒短期承压，环比持续好转
✓ 受中药配方颗粒新旧标准切换影响，公司业绩短期受挫。2022H1公司实现营收59.12亿元（-27.46%），归母净利润4.14亿元

（-55.52%），扣非归母净利润3.51亿元（-60.68%）。中药配方颗粒实现营收27.62亿元（-49.09%），毛利率61.6%（-
9.9pp），对公司上半年整体业绩有所拖累。

✓ 供给、需求双重作用下，颗粒行业2022H1经历阵痛。中药配方颗粒行业处于标准转换期：1）从需求端来看，2021年四季度企
标品种大量发货透支22年一季度发货需求；2）从供给端来看，2021年11月起配方颗粒生产企业不能再对企标品种进行生产，
导致公司2022年上半年企标产品供给受限，叠加国标及各省省标的颁布实施及备案缓慢导致公司新标品种数目不足，医生组方
产生较大限制，颗粒业务2022年上半年经历阵痛。

✓ 随着新标的制定及备案提速，颗粒业务有望环比持续好转。根据NMPA数据，公司标准备案工作有序推进，除个别省外，天江、
一方在大部分地区已基本完成国标备案，但省标备案进度各省不一。随着公司持续推进国省标的研究制定与销售备案，新标体
系有望持续完善，配方颗粒业务有望环比持续好转。

✓ 其他业务稳健，全产业链布局下各业态发展良好。公司坚持中药大健康全产业链高质量发展，优化六大板块业务布局。2022上
半年，除中药配方颗粒，其余板块均实现营收同比增长。中药材方面，积极开展种质资源建设和溯源管理，实现中药源头的质
量提升和标准化生产；中药饮片方面，发挥代煎代配业务优势，便捷高效的新业务模式获得群众认可；中药大健康产品方面，
特色新品+OEM/ODM代工模式促进发展；中成药方面，临床大品种培育和线上渠道拓展推动业务回暖；国医馆方面，积极进行业
务模式+产品技法创新，疫情影响下实现业务稳中向好。全产业链布局下，各项业务相互赋能，持续提升公司抗风险能力及业
绩稳定性。

✓ 风险提示：配方颗粒新标颁布及备案不及预期；集采风险；疫情反复

✓ 投资建议：配方颗粒短期承压，环比持续好转，维持“买入”评级。公司是中药配方颗粒龙头，随着行业标准体系逐步完善，
公司业绩有望持续改善，维持“买入”。
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华润三九：单三季度归母净利润同比增长38.12%，感冒药恢复良好

✓ 单三季度营业收入、归母净利润均实现双位数增长。2022 前三季度公司实现营收121.11亿元（+7.53%），归母净利润19.52 
亿元（+11.17%），扣非归母净利润17.83亿元（+10.08%）。其中三季度单季营收37.10亿元（+10.99%），归母净利润5.19亿
元（+38.12%），扣非归母净利润4.51亿元（+27.17%）。经历上半年疫情扰动后，在CHC业务带动下，三季度营收、利润实现
双增长。得力于销售费用的良好控制，利润端增速亮眼。

✓ “四类药”管控政策整体趋缓，三季度感冒药恢复较好。2022上半年疫情期间“四类药”（退烧、止咳、抗菌素、抗病毒）管
控严格，公司感冒品类营收受挫。随着6月下旬第九版新冠疫情防控方案的出台，终端销售逐步规范，公司感冒药销售也逐渐
回归正常状态，带动CHC业务增长。目前，新疆等地已宣告杜绝禁止销售“四类药”，预计“四类药”管控政策整体上持续趋
缓，步入规范化，叠加四季度呼吸类疾病高发期，感冒品类将迎来旺季。

✓ CHC核心竞争力持续强化，配方颗粒业务有望逐步恢复。2022前三季度CHC业务稳健，除感冒药持续恢复外，儿科、胃药、皮肤
药同样表现良好。CHC是公司核心业务，有望通过“品牌建设+产品升级+线上线下渠道布局深化”持续强化竞争力，巩固行业
领先地位。处方药业务中，注射剂业务受到疫情和集采叠加影响有所下滑，易善复、诺泽等增长较好。国药业务中，配方颗粒
业务受限于品种不足仍处阵痛期，饮片的快速增长有望部分弥补配方颗粒的下滑，随着后续更多国标品种出台，配方颗粒业务
有望逐步恢复。

✓ 风险提示：疫情反复；配方颗粒推进及新品推出不及预期；商誉减值风险

✓ 投资建议：CHC核心优势持续，维持“买入”评级。“四类药”管控政策趋缓，CHC业务持续增长，维持盈利预测，预计2022-
2024年收入169.21/195.15/224.99亿元，同比增速10.45%/15.33%/15.29%，归母净利润23.72/27.51/31.74亿元，同比增速
15.91%/15.95%/15.38%，当前股价对应PE=21/18/15x。公司是品牌OTC龙头，随着CHC核心竞争持续强化、行业地位不断巩固，
叠加配方颗粒业务逐步恢复，业绩有望稳中向好，维持“买入”。
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红日药业：国标颁布偏缓，配方颗粒承压
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✓ 前三季度业绩承压。2022前三季度公司实现营收49.00亿元（-10.68%），归母净利润4.70亿元（-26.15%），扣非归母净利润
4.10亿元（-34.10%）。其中三季度单季营收15.89亿元（-20.58%），归母净利润1.18亿元（-40.63%），扣非归母净利润0.99
亿元（-50.00%）。前三季度营收、利润均同比下滑，利润端下滑幅度大于收入端。

✓ 配方颗粒国标颁布缓慢，品种仍存不足，业务恢复不及预期。目前国标品种仅颁布实施200个，而5月份公示的50个国标仍未正
式颁布，导致近两月公司在国标备案上未有较大进展；省标方面，各省品种数量、品种参数等存在较大差异且互认度低，给省
标备案带来困难。省标备案难度较大叠加国标颁布缓慢导致公司可销售的新标品种数不足，销量受到较大影响，业务恢复缓慢。

✓ 配方颗粒长期前景广阔，有望迎来数倍扩容。自2021年试点结束后，配方颗粒的使用终端将由二级以上中医院拓展至所有具备
中医执业的各级医疗机构，使用范围大大增加，有望迎来数倍增长空间。目前行业虽受限于品种数量短期受挫，但长期前景广
阔，作为中药现代化的重要一步，配方颗粒标准化势不可挡，随着后续国标品种颁布实施，配方颗粒行业将逐步恢复，有望于
2023 年迎来拐点，进入市场扩容的机遇期。

✓ 产品线丰富，全产业链布局。公司以研发精药、生产良药为己任，专注重症领域、肿瘤及免疫、心脑血管、呼吸系统、神经退
行性疾病领域的研究与创新，业务横跨成品药、中药配方颗粒及饮片、原辅料、医疗器械、医疗健康服务、药械智慧供应链等
六大领域。随着业务领域拓展，公司从优秀中药产品制造商向卓越大健康产业服务提供商不断转型。

✓ 风险提示：疫情反复；配方颗粒推进及新品推出不及预期；商誉减值风险

✓ 投资建议：国标颁布势在必行，配方颗粒有望迎来恢复，维持“增持”。配方颗粒国标颁布势在必行，标准制定和发布将提速，
随着年底和明年国标陆续出台，业务将迎来拐点，获得强势恢复。预计 2022-2024年收入 65.66/81.33/98.02 亿元，同比增
速-14.40/+23.87/+20.52%，归母净利润 5.53/7.13/9.39 亿元，同比增速-19.50/+28.86/+31.66%，当前股价对应
PE=32/25/19x。综合绝对估值和相对估值，公司合理估值为7.10-8.22 元，考虑到公司是配方颗粒领先企业，成品药、医疗器
械等多业务布局完善，维持“增持”评级。
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表15：近一月中药配方颗粒行业政策事件汇总

时间 政策/事件 部门 内容

2022/8/30 《关于开展中药配方颗粒产品信息维护的通知》
国家医保局(国家医保信
息业务编码标准数据库

动态维护)

各企业获得药品监督管理部门上市/跨省销售备案号的中药配方颗粒要对产品信息
进行维护。相关信息经审核通过后将纳入国家医保信息业务编码标准数据库，供
各地医疗保障部门使用。

2022/8/31 《关于印发医保中药配方颗粒统一编码规则和方法的通知》 国家医保局

配方颗粒编码在现有中药饮片编码规则基础上，借鉴西药、中成药编码规则制定，
由7部分组成，包括中药配方颗粒企业码、中药配方颗粒规格包装码、道地药材标
识码、中药配方颗粒名称码、功效分类码、中药配方颗粒标准分类码和中药配方
颗粒标识码，共20位，通过大写英文字母和阿拉伯数字按特定顺序排列表示

2022/9/1
《关于中药配方颗粒国家药品标准（2022年第二期）的公
示》

药典委 形成了2022年第二期19个中药配方颗粒拟公示标准，公示期三个月

2022/9/6
《关于鼓励企业和社会第三方参与中药标准制定修订工作
有关事项的公告》

NMPA
全面构建政府引导、企业为主、社会参与、开放融合的中药标准工作新格局，充
分发挥社会力量在标准工作中的重要作用

2022/9/14 《河南省“十四五”中医药发展规划》 河南省人民政府办公厅 提到支持中配配方颗粒、新型中药饮片等的研发

2022/9/23 关于做好中药配方颗粒挂网采购和医保支付工作的通知 河北省医保局

国家或省质量标准的中药配方颗粒与已纳入医保基金支付范围的中药饮片相对应
的品种，纳入河北省医保支付范围。定点医疗机构以最低挂网价格购进，可顺加
15%销售。纳入医保支付范围的中药配方颗粒，按同一名称管理，不区分生产企业。
11月1日起执行

2022/9/23
关于做好2022年度湖南省新增纳入《基本医疗保险、工伤
保险和生育保险药品目录》中药饮片执行工作的通知

湖南省医保局
新增纳入中药饮片共551种，分为“传统中药饮片”和“非传统中药饮片”两部分。
其中传统中药饮片部分114种，非传统中药饮片部分437种(含中药配方颗粒299种、
中药超微饮片138种)

2022/11/14
《山西省药品监督管理局深化医药卫生体制改革2022年重
点工作实施方案》

山西省药监局
持续推动中药配方颗粒标准制定，健全中药配方颗粒地方标准体系，满足临床用
药需求。本年度争取发布不少于35个品种的中药饮片炮制规范，发布不少于30个
品种的中药配方颗粒标准，有效推进中药地方标准工作

2022/11/30 《药品网络销售禁止清单（第一版）》 NMPA 中药配方颗粒等纳入禁止网售清单，自2022年12月1日起施行

资料来源：NMPA、国家和各省医保局、药典委、政府网、国信证券经济研究所整理

行业动态回顾
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◼ 关于竞争：政策放开后行业竞争是否会加剧？

✓ 政策的放开代表牌照壁垒的取消，从形式上门槛降低。从实质来看，一方面龙头企业在渠道、品种方面优势明显，护城河仍在，另一方面全国标准的统一，意
味着质量管理更加规范化，龙头企业通过参与行业标准的制定，有望将相当一部分质量不达标的新进入者拒之门外，不断巩固先发优势和龙头地位。

◼ 关于利润：标准提高带动成本上扬，相关企业盈利能力是否承压？

✓ 试点结束后，已有国标品种需符合相应要求，无国标品种需符合使用地省标，带来成本上扬。但由于：1）当前中药配方颗粒行业竞争格局良好，有效玩家数
目有限；2）除个别省份限价外，绝大部分地区采用企业自主定价、与医院招标或谈判。因此，我们预计存量玩家为维持企业良好的竞争格局将维持稳定的价
格体系，同时兼顾终端患者的接纳度及产品质量的提升。预计价格上涨幅度将覆盖成本上扬，并有望通过温和提价获得更高的毛利润水平。

◼ 关于集采：如何看待中药配方颗粒全国集采的时间及降幅？

✓ 时间维度：中药配方颗粒常用品种约400~600种，标准制定稳步进行，但从当前情况来看，仅形成196个品种。我们认为：类比于仿制药一致性评价是化药集采
的大前提，中药配方颗粒的标准制定是其进行集中采购的先决条件；同时，除对质量标准进行限定外，加成的取消、当量的统一亦是中药配方颗粒全国集采的
大前提。由此可以看出，当前中药配方颗粒的全国集采时机或未完全成熟，我们认为或仍存在两年以上的时间窗口。

✓ 降幅维度：与化药的生产成本相对固定所不同，中药配方颗粒上游对应的是中药饮片及中药种植业。由于气候、自然灾害等不可控因素的存在，其生产成本波
动性较大。中药配方颗粒的资源属性决定其降幅相较于化药品种有望更加缓和。

◼ 关于空间：如何看待行业规模与增长逻辑？

✓ 覆盖深度方面：多家企业有望入局，共同推动患者教育。摆脱“试点”限制后，中药配方颗粒在市场开拓中面临的阻力有望显著降低，国家级层面政策支持叠
加多玩家同步进行患者教育，将共同推动中药配方颗粒在医生、患者心中认可度的提升，扩大产品的应用频率、应用人群和应用疾病领域。

✓ 覆盖广度方面：销售范围拓宽，二级及其以上中医院→具有中医执业的各级医疗机构。根据《中国统计年鉴（2019年）》，我国卫生机构（含医院）106万家，
基层医疗卫生机构102万家，医院3.5万家。其中：综合医院20133家、专科医院9021家、中医医院4426家，预计二级及其以上中医院数量仅为2500家左右。配
方颗粒的使用终端由二级以上中医院拓展至所有具备中医执业的各级医疗机构，使用范围大大增加，有望迎来数倍增长空间。

✓ 空间估算：我国中药饮片市场约~2000亿元规模，参照颗粒占饮片的比例日本~80% ，假设国内中药配方颗粒对中药饮片替代率35%、中药配方颗粒价格较中药
饮片价格高出50%，则中药配方颗粒对应市场空间约1050亿元，较2020年200~300亿元市场有数倍增幅。

◼ 推荐买入：中国中药（维持评级）、华润三九（维持评级）；推荐关注：红日药业。

中药配方颗粒行业深度--高壁垒、高成长、高定位（20211228）
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◼ 中药配方颗粒备案平稳推进。我们统计了天江、一方、华润三九、红日药业4家头部企业在各个省（市、自治区）的中药配方颗粒品种备案情况。综合考虑国
标与省标备案，截至2022年9月27日：以400个备案数为界，天江、华润三九暂无省份（市、自治区）备案数超过400个，一方、红日药业分别在北京、广东备
案数超过400个；以330个备案数为界，天江、一方、华润三九、红日药业分别在13、10、1、2个省（市、自治区）备案数超过330个；以200个备案数为界，天
江、一方、华润三九、红日药业分别在25、24、17、26个省（市、自治区）备案数超过200个。

◼ 各省备案进度差异性大，广东、安徽、陕西、山东较快，湖南最慢。各省备案进度由省标颁布实施进度、地方保护程度、当地部门响应速度等多方面因素所决
定：广东省备案进度最快，天江、一方、华润三九、红日药业在广东省的新标备案数目分别为381、413、374、296个；其次为安徽省、陕西省和山东省，四家
头部企业在当地的新标备案数均接近或超过300个；备案进度推进最慢的为湖南省，天江、一方在湖南省的新标备案数目分别为16、15个，华润三九、红日药
业在湖南省内暂无新标备案。除此之外，四家头部企业在各省的新标备案进度存在明显差异，在各自的强势地区（通常为公司所在地）拥有较多备案数目，例
如：天江在江苏省（391个），一方、华润三九在广东省（分别为413、374个），红日药业在北京市（400个）。

◼ 当前部分地区备案数目仍存不足，预计4家头部企业备案工作有望于2022年Q4基本完成，即在绝大部分省份完成接近或超过350个品种的备案。对于等级医院而
言，通常需要300个以上的常用品种才能满足80-90%以上的组方需求。结合目前备案情况，我们认为：（1）天江、一方、华润三九、红日药业分别在16、14、
3、4个省（市、自治区）备案数超过300个，四家企业在部分省份备案数目仍存在不同程度的不足；由于目前已颁布实施国标的品种中存在20-30个不常用品种，
如若将其剔除、以330个备案数为界，天江、一方、华润三九、红日药业分别在13、10、1、2个省（市、自治区）备案数超过330个，备案情况则更显不足。
（2）尽管新标颁布实施及备案进展稍显滞后，但4家头部企业平稳推进，单家企业每月新增备案品种从几个到几十个之间不等，以此进度推算，我们预计4家
头部企业备案工作有望于2022年Q4基本完成，即在绝大部分省份完成接近或超过350个品种的备案。

◼ 基层医疗机构及专科/民营医院或将成为标准不全时期的重点推进目标，协定方或将成为重要推进手段。一方面，基层医疗机构及专科/民营医院对品种数目要
求较低，150-200个品种即可满足一般组方要求，以200个备案数为界，天江、一方、华润三九、红日药业分别在25、24、17、26个省（市、自治区）备案数超
过200个，在多数省份的备案数目可满足大部分基层及专科/民营市场的一般处方需求，叠加当前基层医疗机构及民营医院的中药配方颗粒市场较为空白、存在
较大挖掘潜力及拓展空间，或将成为标准不全时期的重点推进目标。另一方面，企业根据自身当前备案情况及患者需求所开发的协定方，既能满足常见疾病的
普适性需求，又能从一定程度克服当前的品种不足障碍，有望成为当前时期拓展的重要手段。

◼ 风险提示：中药配方颗粒标准颁布实施不及预期，中药配方颗粒备案不及预期，行业竞争加剧风险，集采风险，疫情反复风险

◼ 投资建议：当前标准的不足制约行业发展，根据现有新标颁布实施、企业备案及入院切换情况，我们预计4家头部企业备案工作有望于2022年Q4基本完成、即
在绝大部分省份完成接近或超过350个品种的备案，行业有望在2022年Q4-2023年H1步入高速发展期。从竞争、利润、集采、空间四个维度出发，我们看好中药
配方颗粒行业中长期维度的发展趋势，推荐买入：中国中药、华润三九，推荐关注：红日药业。
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中药配方颗粒行业深度（2）--8月备案情况总结：平稳推进，曙光已现（20220906）
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◼ 看存量，天江、一方备案总数居前，天江、一方、华润三九、红日药业在各省平均备案数（国标+省标）分别为317、295、236、274个/省。国标方面，头部4
家企业国标备案数目接近，均已基本完成已出国标品种在各省的备案工作，天江、一方、华润三九、红日药业在各省的平均国标备案数分别为198、197、181、
194个/省；省标方面，备案进度呈现明显差异性，天江、一方、华润三九、红日药业在各省的平均省标备案数分别为119、98、55、80个/省，在各自的强势地
区（通常为公司所在地）拥有较多备案数。

◼ 观增量，天江、三九9月新增备案领先，前期滞后省份提速明显。天江、一方、华润三九、红日药业9月在各省的平均新增备案数（国标+省标）分别为31、19、
29、21个/省，其中：天江和华润三九备案推进积极，新增备案数领先，31省总计新增备案数（国标+省标）分别为953、914个；一方和红日药业备案推进平稳，
31省总计新增备案数（国标+省标） 分别为587、662个。湖南省的国标备案工作取得突破性进展，天江、一方、华润三九、红日药业9月分别在湖南省新增183、
183、163、194个品种备案，截至9月27日四家企业在湖南省的备案数分别为199、198、163、194个，均为国标品种，备案提速明显。

◼ 头部四家企业备案数量和覆盖面均领先，第二梯队企业区域性明显。行业头部四家企业天江、一方、华润三九、红日药业在全国31个省（市、自治区）均有备
案覆盖，各省备案数（国标+省标）均超160个，头部四家企业在各省备案数（国标+省标）占比为25%-86%，平均占比39%。第二梯队企业以重点省份备案为主，
在公司所在地及部分医药发达省份备案数较多，其余省份未覆盖备案或备案数较少，区域性明显。

◼ 维持观点：预计4家头部企业备案工作有望于2022年Q4基本完成，即在绝大部分省份完成接近或超过350个品种的备案。对于等级医院而言，通常需要300个以
上的常用品种才能满足80-90%以上的组方需求。结合目前备案情况，我们认为：（1）由于目前已颁布实施国标的品种中存在20-30个不常用品种，如若将其剔
除、以330个备案数（国标+省标）为界，天江、一方、华润三九、红日药业分别在15、12、3、2个省（市、自治区）备案数超过330个，9月底相较8月底分别
增加2、2、2、0个省份，备案情况仍然呈现不足。（2）尽管新标颁布实施及备案进展稍显滞后，但4家头部企业平稳推进，单家企业每月新增备案品种多在
20~30个区间，以此进度推算，我们预计4家头部企业备案工作有望于2022年Q4基本完成，即在绝大部分省份完成接近或超过350个品种的备案。

◼ 风险提示：中药配方颗粒标准颁布实施不及预期，中药配方颗粒备案不及预期，行业竞争加剧风险，集采风险，疫情反复风险

◼ 投资建议：当前标准的不足制约行业发展，根据现有新标颁布实施、企业备案及入院切换情况，我们预计4家头部企业备案工作有望于2022年Q4基本完成、即
在绝大部分省份完成接近或超过350个品种的备案，行业有望在2022年Q4-2023年H1步入高速发展期。从竞争、利润、集采、空间四个维度出发，我们看好中药
配方颗粒行业中长期维度的发展趋势，推荐买入：中国中药、华润三九，推荐关注：红日药业。
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