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投资亮点 

 8 月 18 日，国务院发布《关于药品医疗器械审评审批制度的意见》公

告。这是 CFDA正式性的对近期行业内备受关注的药品医疗器械审评审

批制度改革关键问题的全面解答. 

 加快审评审批制度改革，全方位解决注册申请积压问题：国家药品审评

中心药品注册申请积压严重。此次意见正式确定类此次改革的目标及重

要时间点：1、争取 2016 年底前消化完积压存量，2018 年实现按规定

时限审批，2018年前完成基药口服制剂一致性评价工作；2、提高审评

审批透明度；3、提高仿制药质量、鼓励研究和创制新药。我们认为有

能力推进高质量仿制药开发，有实力开发创新药物、创新医疗器械的企

业将最终从此次审评审批改革中获益。 

 推进仿制药一致性评价工作，促进仿制药行业升级：新药、仿制药等基

本概念将会发生变化，国内现行的 3类新药概念可能会消失。改革意见

有意推动国内仿制药的一致性评价工作，已获批的和未来注册申请的仿

制药品种都需进行一致性评价。一致性评价工作将从 2007 年以前获批

的上市的仿制药开始，重点将进行基药目录中口服仿制药制剂评价。此

次一致性评价的主体是企业，CDFA 将通过在临床应用、招标采购、医

保报销等方面给予通过仿制药一致性评价的企业支持。仿制药竞争环境

将实现质优价优的转变。国内有成熟药品市场仿制药制剂出口经历或有

高质量仿制药生产能力的企业将率先在本轮改革中获益。例如华海药

业、海思科和科伦药业； 

 多维度鼓励创新，营造医药医疗产业创新环境：此次改革意见提出多条

促进产业创新的政策。第一是开展药品上市许可持有人制度试点，该制

度可实现研发和生产分离，鼓励创新药重要源头药品研发机构和科研人

员开发新药并从中获得经济效益，减轻以创新药物开发特色的企资产负

担。第二，意见鼓励以临床价值为导向的药物创新、优化创新药物审评

审批程序，实现市场价值和临床价值的之间的平衡。第三，意见有意改

进药品临床试验审批，鼓励国内临床试验机构参与国际多中心临床试

验。这对在成熟市场国际化走在前列的国内企业和外企是一个利好。第

四、意见将改革医疗器械审批方式，鼓励医疗器械研发创新。医疗器械

国产替代趋势政策利好不断，  

 看好拥有药品医疗器械创新能力及高质量仿制药制造能力企业：此次

意见总结和细化类此前审评审批工作的内容，政策层面着眼提高审评审

批速度与质量，促进仿制药质量升级、鼓励研究创新。拥有高质量仿制

药制造能力企业、极具医药创新开发能力的企业及为研发企业提供高质

量服务的 CRO产业将从中获益。我们推荐华海药业、太龙药业和恒瑞医

药。 

 

药品医疗器械审评审批制度改革跟踪—药审改革意见刊出，药品医疗器械产业升级在望 
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分析师承诺 

本人具有中国证券业协会授予的证券投资咨询执业资格或相当的专业胜任能力，以勤勉的职业态度，独

立、客观地出具本报告。本报告清晰准确地反映了本人的研究观点。本人不曾因，不因，也将不会因本报

告中的具体推荐意见或观点而直接或间接收到任何形式的补偿。 

 

与公司有关的信息披露 

本公司在知晓范围内履行披露义务。客户可向本公司索取有关披露资料 zytz@sz-zhiyin.com。 

 

股票投资评级说明 

证券的投资评级： 

以报告日后的 12个月内，证券相对于市场基准指数的涨跌幅为标准，定义如下： 

强烈推荐：相对强于市场表现 30％以上； 

推荐：相对强于市场表现 15％～30％； 

持有：相对市场表现在 －15％～＋15％之间波动； 

卖出：相对弱于市场表现-15％以下。 

我们在此提醒您，不同证券研究机构采用不同的评级术语及评级标准。我们采用的是相对评级体系，表示

投资的相对比重建议；投资者买入或者卖出证券的决定取决于个人的实际情况，比如当前的持仓结构以及

其他需要考虑的因素。投资者应阅读整篇报告，以获取比较完整的观点与信息，不应仅仅依靠投资评级来

推断结论。智银投资使用自己的行业分类体系，如果您对我们的行业分类有兴趣，可以向我们的销售员索

取。 

 

本报告采用的基准指数：沪深 300指数 
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本报告是基于本公司认为可靠的已公开信息，但本公司不保证该等信息的准确性或完整性。本报告所载的
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本报告所载的资料、意见及推测仅反映本公司于发布本报告当日的判断，本报告所指的证券或投资标的的

价格、价值及投资收入可能会波动。在不同时期，本公司可发出与本报告所载资料、意见及推测不一致的

报告。 

客户应当考虑到本公司可能存在可能影响本报告客观性的利益冲突，不应视本报告为作出投资决策的惟一

因素。本报告中所指的投资及服务可能不适合个别客户，不构成客户私人咨询建议。本公司未确保本报告

充分考虑到个别客户特殊的投资目标、财务状况或需要。本公司建议客户应考虑本报告的任何意见或建议

是否符合其特定状况，以及（若有必要）咨询独立投资顾问。 

在任何情况下，本报告中的信息或所表述的意见并不构成对任何人的投资建议。在任何情况下，本公司不

对任何人因使用本报告中的任何内容所引致的任何损失负任何责任。 
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