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事件：2024年 1月 24日，国家药监局综合司就《关于优化已在境内

上市的境外生产药品转移至境内生产的药品上市注册申请相关事宜的公

告》公开征求意见。 

点评： 

药监局鼓励进口药品地产化，可纳入优先审评审批程序。早在 2021

年国家药监局发布的《药品上市后变更管理办法（试行）》（2021 年 第 8

号）第十条就对已在境内上市的境外生产药品转移至境内生产的申请主体

和注册申报资料做出了规定，即申报主体应为境内申请人，相关药学、非

临床研究和临床研究资料可提交境外生产药品的原注册申报资料。本次征

求意见稿对申报主体为境内申请人再次重申，同时指出申报资料还应提交

转移至境内生产的相关研究资料。对原研的化学药品和生物制品转移至境

内生产的药品上市注册申请，国家药监局纳入优先审评审批适用范围。本

次征求意见稿为对原研进口药品地产化的鼓励。 

多省市发布鼓励药品地产化政策。年初以来，多省市已发布了鼓励进

口药品地产化的政策。1月 4 日，湖南对已上市境外生产药品转移至湖南

生产的药品，上市注册申请实施创新、快捷、常规“三通道”审批。1 月 3

日，广州市优化已上市境外生产药品转移至境内生产的药品上市注册申请

的申报程序，同时持续打造华南生物材料出入境平台，缩短生物材料通关

时间。可以看出，药品地产化有望成为行业趋势。 

药品地产化可降低生产成本，有望成为未来趋势。2023 年医保谈判

平均降价幅度 61.7%，在此背景之下，先发优势及成本优势是新药商业价

值最大化的手段。近年来，国内企业不断自研的同时，license-in 优质

产品管线也是常见的模式，地产化可实现进口药品成本的大幅降低。因此

有效的成本控制对于 license-in 创新药尤为重要，地产化也将成为未来

趋势，相关鼓励政策的出台有望加速这一进程。 

投资建议：药品地产化将促进相关企业在国内组建生产线或者委托

国内的 CDMO 公司进行生产，建议关注具有受托生产资质的相关 CDMO 企

业，例如：泓博医药、凯莱英等。 

风险提示：新药研发及上市不及预期；行业政策变化风险；市场竞争

加剧的风险。   
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行业点评 

P2 药监局发布征求意见稿鼓励药品地产化 
 

投资评级说明 
1、行业评级 

看好：预计未来 6个月内，行业整体回报高于沪深 300指数 5%以上； 

中性：预计未来 6个月内，行业整体回报介于沪深 300指数－5%与 5%之间； 

看淡：预计未来 6个月内，行业整体回报低于沪深 300指数 5%以下。 

2、公司评级 

买入：预计未来 6个月内，个股相对沪深 300指数涨幅在 15%以上； 

增持：预计未来 6个月内，个股相对沪深 300指数涨幅介于 5%与 15%之间； 

持有：预计未来 6个月内，个股相对沪深 300指数涨幅介于-5%与 5%之间； 

减持：预计未来 6个月内，个股相对沪深 300指数涨幅介于-5%与-15%之间； 

卖出：预计未来 6个月内，个股相对沪深 300指数涨幅低于-15%以下。 
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