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投资亮点 

  药用辅料筛选是仿制药一致性评价的重要研究内容：辅料是制剂的基础材料和

重要组成部分，在制剂生产中起着关键作用。一致性评价过程中，药用辅料对药品的

药学研究和 BE 研究均有重要影响，药学研究的主要内容是制备工艺，辅料是制备时

的重要一环。 

  一致性评价提高对辅料质量技术的要求：仿制药一致性评价和联合审评的开展，

药用辅料企业化身下游制剂企业的合作者，将药用辅料提升到与主药相同重要的地

位，扭转目前“重原料、轻辅料”的现状。药品生产企业在进行药学研究的处方考察

和工艺研究过程中更加需要深入了解辅料的特性，进入生产后，更需要药辅企业保障

生产的持续和稳定。未来技术支持和质量竞争将是辅料企业竞争的核心，具研发优势

的规范化大型企业将会获益。 

  一致性评价加快行业整合： 一致性评价及关联审评等利好政策的出现，药用辅

料行业市场份额将重新划分。药物制剂企业选择能提供技术和产品信息支持并保障

生产持续和稳定的药用辅料企业；药物制剂行业去产能，能提供定制化服务并参与预

实验、药学研究、调整生产工艺过程和质量体系，同时能满足客户个性化需要的企业

有望在此次一致性评价中脱颖而出。 

  尔康制药：近五年内，尔康制药辅料营业收入增长率在 20%以上，毛利率逐年

增长。2015 年尔康制药实现辅料营业收入 11.35 亿元，同比增长 25.97%；因为淀

粉系列产品销售规模扩大，2016 年上半年实现营业总收入 13.03 亿元，同比增长

67.22%，增速非常迅猛。尔康制药已开展年产 1000 亿粒淀粉植物空心胶囊与年产

3 万吨改性淀粉项目。预计项目建设完成后达产年实现销售收入 44.25 亿元，净利

润（年平均）17.45 亿元，投资净利润率(年平均)59.19%。 

  山河药辅：2015 年山河药辅辅料业务实现营业收入 2.58 亿元，同比增长

8.37%；2016 年上半年实现营收 1.42 亿元，同比增长 7.58%，增速较为稳健。山

河药辅募投的三个项目均可在 2016 年达可使用状态，根据招股说明书，募投项目建

成投产期间年均可实现营业收入（不含税）18831 万元，保守估计明年山河药辅的

营业额将达 4.6 亿元。 

  红日药业：子公司展望药业 2016 年上半年实现营收 1.7 亿，同比增长 18.74%，

净利润可观。2016 年 5 月 9 日，子公司博广医健与万泰辅料签订增资协议，博广医

健出资 2000 万元取得万泰辅料 50.98%的股权。借一致性评价和关联审评政策的春

风，红日药业抢占药辅市场，增强综合竞争能力。 

  投资建议：我们认为在一致性评价政策的推行下，药用辅料行业将迎来以下发

展趋势：一致性评价下国内药辅企业更占优势；药用辅料企业角色转变，与制剂企业

化身合作伙伴关系；辅料市场再分配，行业集中度提升，龙头企业将获益。建议关注

尔康制药（300267）和山河药辅（300452）。 

  风险提示：行业政策风险；行业整合并购低于预期。 

 

药用辅料行业专题报告之—政策春风起，辅料龙头获益 
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