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--“一致性评价”政策下企业信用水平的分化趋势

联合评级工商四部医药行业组

一、仿制药“一致性评价”政策实施背景

本轮仿制药一致性评价工作从政策层面细化了评价工作的各项要求，通过对仿制药行

业进行“供给侧改革”，力求从源头解决国内仿制药占比大、质量低、企业利润水平低的

局面，未来，能够通过一致性评价生产同一种药品的企业很有可能仅剩下 3~5 家，形成单

种药品寡头垄断局面。

仿制药是指与原研药在剂量、安全性和效力、质量、作用以及适应症上大致相同的一种

仿制品；尽管如此，仿制药和原研药在杂质含量、生物利用度、副作用及临床上的安全性和

有效性方面等仍存在不同程度的差距。目前，我国 4,800多家制药企业生产的药品中，仿制

药占比高达 96%。

鉴于国内仿制药长期存在品种重复、药效不及预期、安全性较差的问题，为提高仿制药

安全性和有效性，我国自 2012年开始推行一致性评价。2012年，国务院发布《国家药品安

全“十二五”规划》，首次提出对 2007年修订的《药品注册管理办法》施行前批准的仿制药，

分期、分批与被仿制药进行质量一致性评价。2013年 2月，CFDA发布《仿制药质量一致

性评价工作方案》，并于 8月正式部署 75个仿制药品种与原研药的质量比对工作。2015年

8月 18日，国务院印发《关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》（以下简称“《意

见》”），提出“提高仿制药质量，加快仿制药质量一致性评价是改革药品审评审批制度的

五大目标之一”。2016年 3月 5日，CFDA转发了国务院办公厅发布的《关于开展仿制药

质量和疗效一致性评价的意见》，自此，本轮仿制药一致性评价工作正式开始。

表 1 2016年以来仿制药一致性评价重要相关政策

公布时间 政策内容 要点解读

2017.6.9

总局办公厅公开征求《仿制药质量和疗效一致性评价

受理审查指南（需一致性评价品种）（征求意见稿）》

《仿制药质量和疗效一致性评价受理审查指南（境内

共线生产并在欧美日上市品种）（征求意见稿）》。

起草了《仿制药质量和疗效一致性评价受理审查指南（需

一致性评价品种）（征求意见稿）》、《仿制药质量和疗

效一致性评价受理审查指南（境内共线生产并在欧美日上

市品种）（征求意见稿）》。

2017.6.9
总局办公厅公开征求《关于仿制药质量和疗效一致性

评价工作有关事项的公告（征求意见稿）》意见。

绘制了仿制药质量和疗效一致性评价工作流程图

2017.5.18

总局关于发布仿制药质量和疗效一致性评价研制现

场核查指导原则等 4个指导原则的通告（2017 年第

77号）。

制定了《仿制药质量和疗效一致性评价研究现场核查指导

原则》《仿制药质量和疗效一致性评价生产现场检查指导

原则》《仿制药质量和疗效一致性评价临床试验数据核查



指导原则》《仿制药质量和疗效一致性评价有因检查指导

原则》

2017.04.28
总局办公厅公开征求化学仿制药口服固体制剂一致

性评价复核检验技术指南（征求意见稿）的意见。

对复核内容及要求，即品种信息概述、参比制剂的复核（选

择、质量考察、溶出曲线）和体外评价复核（关键质量属

性考察、体外溶出研究、结论）等做了详细的描述。

2016.12.21
总局办公厅公开征求仿制药质量和疗效一致性评价

研究现场核查等指导原则的意见。

针对仿制药一致性评价研究现场、生产现场、临床试验现

场和有因检查等方面作出具体要求。

2016.03.18
关于发布普通口服固体制剂参比制剂选择和确定等 3

个技术指导原则的通告（2016年第 61号）。

对普通口服固体制剂参比制剂的选择和确定以及溶出曲线

测定与比较做出具体要求。

2016.03.05
关于开展仿制药质量和疗效一致性评价的意见国办

发〔2016〕8号。

明确规定评价对象和时限、参比制剂遴选原则、评价方法、

企业主体责任等，标志着我国已上市仿制药质量和疗效一

致性评价工作全面展开。

资料来源：公开信息，联合评级整理

二、“一致性评价”对制药企业提出的挑战

本次一致性评价中，同一药品品种的多家制药企业之间竞争激烈；规模大、生产工艺

好、研发实力强的制药企业在评价中胜出的可能性大；规模小、生产工艺差、研发水平低

的企业只能主动放弃或被动淘汰，行业洗牌效果明显。出于对时限要求、成本和收益的权

衡考虑，目前拥有众多药品批文的制药企业不得不对已有批文进行筛选，达到精简、优化

核心产品以提升其竞争力的目标。

1. 竞争激烈

以国务院发布的《2018年底前须完成仿制药一致性评价品种目录》中提出的 289个品

种（简称“289品种”）计，从批准文号对应的药品品种看，批准文号数量大于 100的品种

占比为 9.6%；批文数量在 10~100之间的品种占 45.8%。总体看，平均每个药品品种会有 5~10

家企业进行竞争，对于数以千计的小规模、低水平仿制药企业，尽管亦有少数几家选择与中

大型药企联合参评的形式来应对此次激烈的同业竞争，但绝大多数只能在这次一致性评价工

作中主动放弃或被淘汰。

2. 时限紧张

《关于开展仿制药质量和疗效一致性评价的意见》提出：国家基本药物目录（2012年版）

中 2007年 10月 1日前批准上市的化学药品仿制药口服固体制剂，应在 2018年底前完成一

致性评价，其中需开展临床有效性试验和存在特殊情形的品种，应在 2021年底前完成一致

性评价；逾期未完成的，不予再注册。完整的一致性评价过程大致需要 24~30个月，这意味

着若对于部分药品品种，如果制药企业在 2017年初尚未开展相关药品的一致性评价工作，

则 2018年底之前无法完成一致性评价，很可能会丧失相关药品的生产资格。

3. 费用高昂

目前，制药企业通过委托 CRO（医药研发合同外包服务机构）完成单个仿制药评价报



价约为 500万元，其中药学指标比较研究与溶出曲线比较研究 100~300万元，生物等效性试

验（以下简称“试验”）100~150万元；此外，由于符合标准的 CRO 机构数目有限，价格

还在持续上扬。高昂的委托评价费给制药企业带来很大的资金压力，很多中小企业一年的净

利润甚至还不够做两种药的一致性评价。对于拥有众多药品品种的企业，其必须综合权衡参

比成本、成功可能性、产品未来收益预测等因素，选择参比品种。

4. 参比品种难以选择

目前，我国仿制药市场的现状是十几家、几十家甚至上百家企业拥有同一药品的批文。

本次仿制药一致性评价品种目录包含的 289品种共涉及生产企业 2,028家，其中，按批文数

排名，前 15家（占总企业数量 0.74%）企业拥有药品批文数占总批文数的比例为 10.37%；

前 238家（占总企业数量 11.74%）企业拥有批文数占比为 50.07%；批文数高度集中；共计

7家企业批文数超 100个，54家企业批文数超 50个。按照本次一致性评价的要求，某一药

品品种在第一家企业通过一致性评价后，监管部门会为通过一致性评价的企业核发新的药品

批文和生产批文，该药品的原有批文失效，原生产厂家将不能再生产该药品。但同时，由于

进行一致性评价的成本和难度较高，且有明确的时限要求，拥有众多批文的生产企业不可能

对每一个已有药品品种进行一致性评价，不得不对已有批文进行筛选，选择未来市场预期好、

竞争实力强的品种参评。

表 2 截至 2017年 10月 30日 289品种中批准文号超过 100个的企业

名称 批准文号数量 药品品种数量

上海医药集团股份有限公司 505 164

华润双鹤药业股份有限公司 211 97

广州白云山医药集团股份有限公司 200 96

哈药集团有限公司 144 69

上海复星医药（集团）股份有限公司 132 73

甘肃兰药药业集团有限责任公司 119 56

石药集团有限公司 106 68
资料来源：Insight 数据库，联合评级整理

三、“一致性评价”过程中制药企业的信用水平分化

1. 痛别旧爱

过去十年，抗感染类药物由于应用广泛、产能规模大等因素，其销售规模在全部化药

销售中占比超过四分之一，一直占据各类药物销售榜首。然而，由于此类药物批文众多，

本次进行一致性评价过程中竞争更为激烈、且此类药物毛利率相对较低，在本轮一致性评

价试验中，以此类药物作为支柱收入领域的企业仅有少数几家龙头公司选择将其作为参评

品种。未来，抗感染类药物生产企业集中度有望大幅提高，形成寡头垄断的局面。通过本

次抗感染类药物一致性评价，拿到相关生产批文的企业，未来该品类药物市占率有望大幅

提升，信用水平有望提高；而目前以抗感染类药物为主要收入来源的中小制药企业只能被



迫在此次筛选中放弃竞争或被淘汰，未来企业经营可能面临重大影响，信用风险可能大幅

上升。

（1）抗感染类药物市场份额大、批文数量多

从目前国内等级医院用药规模数据看，2016年，国内等级医院化药市场规模为 7,696

亿元，而抗感染类药物的市场规模为 2,044亿元，占化药市场规模的 26.56%；抗感染类、

心脑血管类和抗肿瘤类合计占比超 70%1。

在已披露细分收入类型的上市公司中，以抗感染类、心脑血管类和抗肿瘤类药品其中一

种的销售收入占比超过 30%的 7家上市公司为例，从其各自经营数据来看，抗感染类药物、

心脑血管类药物和抗肿瘤类药物在 7家公司营业收入中均位居前三位；从已披露细分收入类

型的上市公司整体看，抗感染类药物的毛利率水平（均值 35%左右）显著低于心脑血管类

和抗肿瘤类（60%左右）。

表 3 部分上市公司营业收入占比第一的治疗领域的营业收入及毛利率情况（2016年）

公司名称 治疗领域 营业收入（亿元） 占营业收入比例（%） 毛利率（%）

哈药集团股份有限公司 抗感染 19.72 38.66 34.88

江苏恒瑞医药股份有限公司 抗肿瘤 48.30 43.54 91.23

上海现代制药股份有限公司 抗感染 52.57 78.91 26.25

华润双鹤药业股份有限公司 心脑血管 21.11 39.33 74.61

健康元药业集团股份有限公司 抗肿瘤 16.80 35.38 83.97

山东鲁抗医药股份有限公司 抗感染 12.57 50.92 25.24
资料来源：Wind 资讯、药智网数据库，联合评级整理

从批文来看，要求在 2018年底完成一致性评价的 289个药品品种共计被发放了 19,715

个批文；按批文占比数计，前 18个品种占据总批文数量的 51.32%，集中度很高；批文数前

3名的药品品种分别为：诺氟沙星胶囊、红霉素肠溶片和甲硝唑片，其批文数分别为 849个、

754个和 738个。按临床合理用药类型计，批文数前 18个品种中，抗生素及其他抗菌合理

用药为 6种，高血压用药、维生素、平喘药、抗结核病合理用药各占 2种；而从 289个品种

合计来看，抗感染类药物是被发放批文数占比最大的类型，占 33%左右，这意味着此类药

物在本次一致性评价中的竞争将更为激烈。

（2）转战其他领域

从本次已开展试验2的药物品种来看，截至 2017年 10月 24日，总计有 1,025条已开展

试验的记录。其中，单项适应症前三名药物品种为：以感染为主要适应症的试验记录为 157

条，以疼痛为主要适应症的试验记录为 132条，以高血压为适应症的试验记录为 124条，整

体来看，抗感染类药物在本次试验中并没有体现出与其市场份额相对应的记录占比，这意味

着，很多企业选择放弃了对抗感染药物的竞争。

1. 数据来源：中康 CMH开思系统：https：//www.sinohealth.com/
2. 试验数据来源：药智网数据库：https://www.yaozh.com/，下同；本节“试验”仅指代生物等效性试验。



细分到企业，从营业收入中含有抗感染药物的 20家上市企业来看，20家企业共计开展

了 31条试验，其中，感染类仅为 6条（其中包括海正药业的结核类专用药物 2条），与高

血压类药物持平，疼痛类为 4条，剩余 15条试验记录为其他类。具体来看，2016年，抗感

染类药物营业收入规模最大的上海现代制药股份有限公司（52.57亿元）仅开展了 1项试验，

为高血压类药物试验；排名第二的华北制药股份有限公司（43.13亿元）开展的 4项试验中

仅有 1项为抗感染类；第三名哈药集团股份有限公司开展的 3项试验中无一是抗感染类；随

后的 4~10名企业开展的 16项试验中，仅有 4项为抗感染类药物试验。

总体看，由于抗感染是批文数占比最多的治疗领域，在本次一致性评价中的竞争最为

激烈，加之其毛利率水平显著低于其他细分领域的影响，无论抗感染类药物是否为其主要

收入领域，企业更倾向于选择其他领域（如高血压药物、疼痛类药物）作为本次试验的品

种。之前以低质量、低价位抢占抗感染类药物市场的中小型企业很可能在本次评价中被淘

汰出局，抗感染类药物的市场份额集中度有望大幅提升，未来抗感染类药物的市场份额将

集中在本次通过一致性评价的大规模、高技术、高工艺的生产企业中，这些企业的信用水

平有望得以提升。

2. 拥抱未来

在本次一致性评价中，享受“豁免权”的企业较其他企业节省了更多资金和时间成本，

市场地位更加稳固；资金成本是限制企业参加评价的一大门槛，资金实力越强的企业越有

机会选择更多的品种参与评价，也越有机会在未来获得更多的市场份额；研发强企在本次

评价中有实力选择更多的品种参与评价，更具有胜出的可能；部分特色药企率先进行部分

无强制时间要求药品品种的评价工作，更有机会抢占先机、淘汰对手，未来占据更大市场

份额，更有可能在本次评价中脱颖而出，信用水平有望获得提升。

（1）享受豁免的企业具有先发优势

根据《国务院办公厅关于开展仿制药质量和疗效一致性评价的意见》中第 11、12条规

定：在欧盟、美国和日本获准上市的仿制药，和在中国境内用同一生产线生产上市并在欧盟、

美国和日本获准上市的药品，视同通过一致性评价。这意味着，拥有较强海外制剂出口能力

的制药企业无需付出资金和时间成本参与此次评价，并已开始阻断其他竞争对手进入其药品

领域，未来其相关药品品种市场份额有望巩固和扩大。具体来看，目此项政策受益者包括华

海药业、恒瑞医药、华润双鹤、海正药业等。其中，华海药业共计有 23个药品在美 FDA获

批（其中 10个主要适应症为高血压）；恒瑞医药 6个，华润双鹤 2个，海正药业 2个，人

福医药 2个，亚宝药业 2个。

（2）“财大气粗”才有机会拥抱未来

如前所述，费用高昂是企业参与本次一致性评价的一大难题。截至 2017年 10月 25日，

49家企业3中共计有 22家开展了 105项试验，放弃率超过 50%，其中除了本身工艺技术水

3由于化学制剂企业受本次一致性评价影响较大，本专题报告中选取沪深上市公司申万宏源分类下 49 家化学制剂企业（已剔除 1
家，为：与“海欣股份”重复的“海欣 B股”）为样本进行了分析



平不具优势的原因外，另一主要考虑是成本因素。具体来看，2014~2016年，营业收入合计

排名前 7的企业合计开展了 55项生物等效性试验，占总试验数量的 52.38%；排名前 164的

企业合计开展了 79项生物等效性试验，占总试验数量的 75.24%，由此可见，企业的资金实

力是其开展生物等效性试验的前提条件，资金实力较强的企业才有机会参与到本次评价中。

（3）研发强企占据有利地位

49家上市公司本次开展生物等效性试验占其拥有批文数的比例多在 10%~30%之间，而

传统医药研发强企江苏恒瑞医药股份有限公司（以下简称：恒瑞医药）开展临床试验数 22

个，占其总批文数量的 73.33%，远超其他企业。此外，以新药研发主为要特色的深圳信立

泰药业股份有限公司（以下简称“信立泰”）仅拥有 3个药品批文，但已开展了 9个品种的

15个一致性评价试验。按 2014~2016年的合计数统计，恒瑞医药（三年营业收入合计排名

行业第三）和信立泰（三年营业收入合计排名行业第十）的三年研发投入金额总计分别为

27.28亿元和 7.59亿元，为行业第一和第六水平；而其三年研发投入金额占其三年营业收入

的比例分别为 9.79%和 7.45%，处于行业前 20%水平。

（4）特色药企未雨绸缪

除已开展 289品种试验的企业外，样本中有 7家已开展了非 289品种的生物等效性试验，

分别为：信立泰、重庆莱美药业股份有限公司、深圳翰宇药业股份有限公司、江苏联环药业

股份有限公司、康芝药业股份有限公司、福建广生堂药业股份有限公司和海南普利制药股份

有限公司。上述企业开展试验品种多为自己的明星产品或原研产品，以信立泰为例，其以开

发国家一、二类新药为主，主攻心血管治疗领域，其二类新药硫酸氢氯吡格雷片(泰嘉)和地

氯雷他定片(信敏汀)被认定为国家重点新产品，本次信立泰开展的 9个品种共计 15项试验

中，仅有 2种（2条试验记录）是属于 2018年底前要求完成一致性评价的 289品种。按照

《国务院办公厅关于开展仿制药质量和疗效一致性评价的意见》的规定：化学药品新注册分

类实施前批准上市的其他仿制药，自首家品种通过一致性评价后，其他药品生产企业的相同

品种原则上应在 3年内完成一致性评价；逾期未完成的，不予再注册。这意味着，这些特色

药企越早完成相关药品的一致性评价，给其他企业带来的压力越大，越有可能淘汰其他竞争

对手，越有可能在未来占据越大的市场份额。

4第 16名企业 2014~2016 年营业收入合计为样本企业营业收入中位值




