
中药配方颗粒是由单味中药

饮片经水提、分离、浓缩、干燥、制

粒而成的颗粒，在中医药理论指

导下，按照中医临床处方调配后，

供患者冲服使用。作为中药现代

化的创新形式之一，中药配方颗

粒具有便携、免煎等突出优势。

2021年2月，国家药监局、国

家中医药局等发布《关于结束中

药配方颗粒试点工作的公告》，经

研究决定结束中药配方颗粒试点

工作，自2021年11月1日起施行。

根据规定，中药配方颗粒应当

按照备案的生产工艺进行生产，并

符合国家药品标准。国家药品标准

没有规定的，应当符合省级药品监

督管理部门制定的标准。另外，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。中药配方颗粒国家药品

标准颁布实施后，省级药品监督管

理部门制定的相应标准即行废止。

据统计，国家药典委已经公

布了200个国标品种。

不过，目前国标的数量远不能

满足临床的需求。对于中药配方

颗粒目前国标、省标、企标多种标

准共存的情况，9月27日，一位熟

悉中药配方颗粒的业内专家对记

者表示，“一般来说，国家标准更严

格一些。企业标准是原先试点的

时候没有第三方标准，只能是按企

业自己的进行。省级标准的产生

是因为国家标准一时总量不够，这

也是一个过渡。随着更多国家标

准实施，其他标准会逐渐退出历史

舞台，最终都是国家标准。”

李刚对记者介绍说，“对药厂

和医疗机构来说，现在中药配方

颗粒行业处于‘混乱期’，价格比

较混乱，标准比较混乱，厂家缺

货，对医疗机构的服务难以满足，

这种‘混乱期’可能会持续一至两

年。我也咨询过很多医生，他们

的反馈普遍是国标效果更好。”

在加快标准化进程方面，除

了国标数量扩充，中药配方颗粒

另一项利好政策也在落地。

8 月 31 日，国家医疗保障局

办公室发布了《关于印发医保中

药配方颗粒统一编码规则和方法

的通知》，在中药饮片编码规则基

础上，借鉴西药、中成药编码规则

制定了中药配方颗粒编码。

对此，浙商证券研报分析认

为，中药配方颗粒统一编码是行业

统一标准的重要推进工作，将极大

程度上便于监管部门统一监管，实

现更好的产品溯源，有利于国家监

管和纳入医保，此外行业统一规范

也为后续集采落地做准备；使企业

更加规范经营，促进生产按照标准

改革，加快产品标准化进度；过去编

码不统一易导致医院方使用混乱，

统一编码有利于中药配方颗粒在医

院端推广，在需求端拉动行业规模。

标准逐渐提升 中药配方颗粒行业“换挡”提质
本报记者 晏国文 曹学平 北京报道

9月初，国家药典委员会官网

发布了《关于中药配方颗粒国家药

品标准（2022年第二期）的公示》，

对2022年第二期19个中药配方颗

粒拟公示标准。

据《中国经营报》记者了解，

截至 2022 年 9 月，国家药典委已

公布 200 个中药配方颗粒国标品

种，此外有69个品种处于公示期。

中药配方颗粒是中药的重要

组成部分，也是中药现代化创新

的方向之一，市场前景广阔。已

有多家上市公司布局中药配方颗

粒，包括中国中药、华润三九、红

日药业、珍宝岛、神威药业、以岭

药业、佐力药业、康缘药业等。

9月28日，中药配方颗粒网负

责人李刚在接受记者采访时指出，

除今年以外，中药配方颗粒市场多

年保持增长。从我们观察到的数据

来看，医生和慢性病患者对中药配

方颗粒接受度较高。根据《“十四

五”中医药发展规划》，未来80%以上

的村卫生室能够提供中医药服务。

基层医疗机构开展中医药服务受到

国家政策鼓励。试点结束后，中药

配方颗粒的使用由二级及以上中医

院放宽至各符合条件的医疗机构。

随着中药配方颗粒国标数量逐渐

增多，医生处方需求可以得到更全

面覆盖，经历了短暂的“混乱期”

后，行业也将再次迎来蓬勃发展。

标准化进程加快

记者梳理发现，2022 年上半

年，多家原试点的中药配方颗粒龙

头企业相关业务受到较大影响，而

部分新入局者的中药配方颗粒业

务反而逆势增长。

2022 年 上 半 年 ，中 国 中 药

（00570.HK）的 中 药配 方 颗 粒 业

务营业额为 27.61 亿元，同比下降

49.1%。

对于中药配方颗粒业务营

业额接近腰斩的原因，中国中药

在 2022 年半年报中解释称，中药

配方颗粒业绩下降的原因主要

有两个：第一，目前中药配方颗

粒国家标准及省级标准公布及备

案品种不足，终端组方受限，影响

本期销售；第二，部分医疗机构由

于新政策实施初期企业标准产品

储备充足，本期终端需求阶段性

减少。

中国中药表示，随着中药配

方颗粒新政策正式实施，行业处

于新旧标准转换阶段，中药配方

颗粒国家标准及省级标准尚处于

逐步落地阶段，医疗终端也因各

生产单位在新旧标准转换阶段尚

未实现全品种供应导致短期组方

受限，再加上医疗终端需花费一

定时间消化新标准颁布前的企业

标准的产品储备，报告期内中药

配方颗粒市场规模整体下滑。现

阶段的市场波动是由于上述中药

配方颗粒标准转换的暂时性影响

所致，随着全国中药配方颗粒标

准体系的逐步完善，基层医疗市

场的放开，中药配方颗粒市场规

模将持续扩大。

华 润 三 九（000999.SZ）在

2022 年半年报中表示，新国标实

施后，中药配方颗粒品种原材料

成本及生产成本有较大幅度上

涨。中药配方颗粒业务上半年处

于 新 国 标 切 换 期 ，业 务 增 速 下

滑。其半年报未披露中药配方颗

粒业务收入。

在近期回复投资者调研时，

华润三九表示：公司在年初预计

了中药配方颗粒将面临国标切

换，业务会遇到阶段性困难，如成

本上升、产品提价和国标、省标落

地方案、进度等。这也是目前公

司全力推进的工作之一。从上半

年来看，切换工作有序进行。以

目前进展来看，国标切换过程中

终端用药和处方行为并没有显著

的变化，相信随着切换工作的全

面完成，中药配方颗粒能够逐渐

回到正轨。

红日药业（300026.SZ）是原试

点企业北京康仁堂母公司。2022

年上半年，红日药业中药配方颗粒

及饮片业务收入为 16.29 亿元，同

比下降9.5%。

神 威 药 业（02877.HK）是 后

入局者，其中药配方颗粒业务主

要在河北省。半年报显示，2022

年上半年，神威药业中药配方颗

粒销售额为 4.69 亿元，同比增长

46%。另外，2022 年 7 月该公司

中药配方颗粒单月含税销售额

超亿元。

神威药业表示，市场开放的政

策推动了中药配方颗粒市场扩

容。在市场格局改变之际，以快速

的反应、技术工艺的优势、过硬的

质量和优越的客户服务，销售额大

幅上升，销售额占比也获得了较大

提升。

对于中药配方颗粒现状，浙商

证券研报分析认为：第一，国标数

量仍在扩充期，企业备案数量也尚

未满足院端需求，医院使用有较大

限制。第二，标准切换导致行业库

存处于消化期，2021年四季度各企

业大量发货，提前透支需求，导致

行业在2022年上半年普遍进行库

存消化。

李刚对记者介绍说，“从我们

服务的客户的数据来看，过去几

年，中药配方颗粒销售都是稳步增

长的，这是市场驱动的，患者有需

求，医生也有需求。不过 2022 年

中药配方颗粒销售出现了下跌的

情况。这主要是因为去年11月试

点结束，在这前后很多医疗机构囤

了很多货，消化库存时间长，形成

挤压，造成今年需求量减少。另

外，国标的品种价格较高，成本也

较高，市场上缺货，有的品种价格

涨了几倍。”

对于行业未来的市场格局，

李 刚 认 为 充 满 了 变 数 和 可 能

性 。 李 刚 对 记 者 说 ，关 键 还 是

看 各 中 药 配 方 颗 粒 厂 家 自 身 。

原来六家试点企业有较大的优

势，优势在于生产经验丰富，各

项投入也进行了分摊，有成本优

势，还有渠道优势以及各种先发

优势。但是也不绝对，比如神威

药业原来并不是六家试点企业

之一，最近几年在河北等省发展

却较快。

试点结束后，行业的发展都

是市场行为，讲究的是产品疗效、

性价比、服务能力、渠道等各方

面。现在除了原来试点的六家之

外，各省均有大量的中药配方颗

粒企业抢占市场，未来还有可能

涌现出更多有实力有冲劲的中药

配方颗粒企业。

入局者众

中国经营报 CHINABUSINESSJOURNAL 编辑/曹学平 阎俏如 美编/刘洋 校对/刘军 caoxueping@cbnet.com.cn 2022.10.10B16 医药·健康

本报记者 晏国文 曹学平

北京报道

9月27日，国家组织高值医用

耗材联合采购平台公布了国家组

织骨科脊柱类耗材集中带量采购

拟中选结果。

据国家医保局披露的信息，此

次脊柱类耗材集采首年意向采购

量共109万套，占全国医疗机构总

需求量的 90%，涉及市场规模约

310 亿 元 。 本 次 集 采 平 均 降 价

84%，按约定采购量计算，预计每年

可节约费用260亿元。共有171家

企业参与本次集采，152家拟中选，

中选率 89%。中选企业既包括美

敦力、强生等知名跨国企业，也有

威高骨科、大博医疗、三友医疗等

内资企业。

脊柱类耗材集采公布当日，资

本市场表现活跃，尤其是医疗器械

板块整体上涨5.82%。脊柱类耗材

业务相关上市公司股价普遍大涨，

其中，威高骨科（688161.SH）上涨

13.44%，爱康医疗（01789.HK）上涨

12.39%，大博医疗（002901.SZ）上涨

10.02%，迈瑞医疗（300760.SZ）上

涨 7.60% ，凯 利 泰（300326.SZ）上

涨 7.01%，春立医疗（688236.SH）

上涨4.20%。

针对市场预估的降幅与国家

医保局公布的降幅差异，9 月 28

日，一位骨科类耗材行业内人士

肖博（化名）对《中国经营报》记者

分析指出：降价幅度差异源于不

同的统计方式。按整套产品的价

格来计算，所包含的东西多，原价

高，统计得出的降幅大。进口品

牌原来价格较高，降幅比较大。

而按单个产品的价格来计算，降

幅是 60%左右。国内产品大部分

都是 60%左右的降幅。此次脊柱

类耗材集采比创伤类集采降价温

和一些，资本市场当日表现也因

此比较活跃。

肖博表示，进口品牌原来价

格较高，是国产品牌的 2~3 倍。

但是根据集采的规则，进口和国

产都在一个水平线来报价，进口

品牌降幅比较大。通过集采，可

以实现进口替代和国产品牌市

场集中度提升。预计未来进口

品牌的市场份额会缩水，会被国

内龙头企业分食，实现国产替代

进口。

“脊柱手术是骨科手术中复

杂度最高的手术，对医生的技术

和 工 具 的 熟 悉 度 要 求 特 别 高 。

医生在使用相关产品过程中，需

要较高的学习成本，不太可能轻

易就更换一个新的品牌的耗材

及相关治疗方式。集采中选重

点在保供应，要在稳定供应的基

础上促进国产替代和市场集中

度提升。”肖博认为，通过集采，

中选企业获得的市场需求量大

增，物流配送、体系搭建、产能配

套、此前未覆盖的新医院的拓展

等都是下一阶段中选企业应该重

点关注的。

肖博指出，脊柱手术都是择

期手术，可能会有很多患者选择

延期至此次脊柱类耗材集采落

地后再进行相关手术。预计从

明年 2 月脊柱类耗材集采落地开

始，中选企业脊柱类耗材的渗透

率以及相关手术量会有较大的

提升。

艾美疫苗 2021 年的巨额

亏损也成为市场关注的焦点。

在业绩方面，2019 年-2021 年，

艾美疫苗总收入分别为9.52亿

元、16.38 亿元、15.70 亿元，利

润 分 别 为 1.20 亿 元 、4.00 亿

元、-6.76 亿元，对于 2021 年的

巨额亏损，艾美疫苗解释为股

份报酬开支、研发支出的增加

及新冠疫情期间收入的减少等

因素。

在行政开支方面，艾美疫

苗一次性股份报酬开支高达

8.97 亿元。2021 年 6 月，艾美

疫苗向西藏赤诚之心（实控人

周延拥有 99.99%股本权益的

实体）发行 4000 万股股份，对

价人民币为 4000 万元。艾美

疫苗表示，由于西藏赤诚之心

就认购股份支付的对价低于

股份的公允价值，公司将该交

易视作以股权结算的股份报

酬，并相应确认 8.97 亿元的薪

酬费用。

与实控人获得的高薪酬不

同，2021 年艾美疫苗研发支出

部分的职工薪酬为8631万元。

2021 年前四个月，艾美疫

苗利润为 5770 万元，2022 年同

期亏损 9580 万元，艾美疫苗对

此解释为收入的下降及研发支

出的增加。

艾美疫苗研发支出自2019

年至 2020 年增加了 59.5%，自

2020年至2021年增加了94.8%，

2021 年艾美疫苗研发支出为

3.07 亿元，2019 年-2021 年研

发支出分别占收入的 10.4%、

9.6%、19.6%。若超额配股权未

获行使，艾美疫苗预计将从全

球发售获得约 7001 万港元的

所得款项净额，拟将约 60%或

4200 万港元分配于推进在研

疫苗的研发及持续丰富疫苗

管线。

伴随着近年在研产品管

线的拓展以及研发支出的增

长，艾美疫苗本次募得款项能

否满足相应需求？在研产品

商业化后将如何带动业绩增

长？就相关问题，记者致函致

电艾美疫苗，截至发稿时尚未

获得回复。

此外值得注意的是，艾美疫

苗本次公开发售前的多轮投资

——2020年5月及9月增资以及

宁波保税区控股有限公司投资、

2020 年 11 月增资、2021 年 5 月

收购事项及增资时的每股成本

分别为13.30元、18.58元、23.42

元，对应的公司交易后估值分别

为144.9亿元、206.2亿元、271.7

亿 元 ，分 别 较 发 售 价 折 让

6.79%、-30.21%、-64.16%。

募资1.57亿港元 艾美疫苗港股上市

本报记者 张悦 曹学平 北京报道

9 月 19 日，艾美疫苗股份有限

公司（以下简称“艾美疫苗”）通过港

交所上市聆讯。根据公告，艾美疫

苗拟全球发售971.4万股H股、股票

发行价定在每股 16.16 港元，于 10

月6日开始交易。

令市场关注的是，本次发行艾

美疫苗最多募资1.57亿港元。若超

额配股权未获行使，扣除相关开支

后，艾美疫苗预计将从全球发售获

得约7001万港元的所得款项净额。

2020年，艾美疫苗曾计划于科

创板上市，此后两次谋求港交所上市

未果，本次是艾美疫苗第四次上市冲

刺。根据招股书，艾美疫苗约60%融

资将用于疫苗研发及丰富疫苗管线、

35%用于建设新生产设施、约5%投入

集团的销售及营销活动等。

就未来研发投入及产品商业

化等问题，《中国经营报》记者致函

致电艾美疫苗，但截至发稿时未获

回复。

艾 美 疫 苗 是 国 内 疫 苗 赛 道

的有力竞争者之一。根据艾美

疫 苗 公 告 ，按 2021 年 批 签 发 量

（不包括新冠疫苗）计，艾美疫苗

是中国第二大疫苗公司，所占市

场份额为 7.4%，仅次于国有企业

中国医药集团中国生物技术股

份有限公司，后者是中国最大的

疫苗市场参与者，占据 35.5%的

市场份额。

根据灼识咨询资料，艾美疫苗

是唯一一家在全球范围内拥有全

部五种经过验证的人用疫苗平台

技术的中国疫苗企业，所拥有的平

台技术包括细菌疫苗平台技术、病

毒疫苗平台技术、基因工程疫苗平

台 技 术 、联 合 疫 苗 平 台 技 术 及

mRNA 疫苗平台技术。在产品研

发方面，艾美疫苗有针对 13 个疾

病领域的 22 种在研疫苗，其中包

括赛道竞争较为火热的人乳头瘤

病毒疫苗和新冠疫苗。在研疫苗

中有 5 款处于临床阶段，预计将于

2023 年至 2025 年推出至少四款。

此外，艾美疫苗计划于 2023 年末

提交超过 10 项临床试验申请，将

多个正在准备临床试验申请及临

床前的在研产品推进到临床试验

阶段。

目前，艾美疫苗已商业化8款产

品，但主要营收来自于乙肝疫苗以及

人用狂犬疫苗。根据招股书，2019

年、2020 年、2021 年以及截至 2021

年及2022年4月30日止四个月，相

关产品收入占比分别为 84.2%、

90.2%、93.0%、94.3%及 92.0%，两类

疫苗的毛利率均超过80%。

根据艾美疫苗招股书，两类

主营产品未来市场空间仍将持续

增长。

灼识咨询数据显示，2021 年

中国乙型肝炎疫苗市场规模为 22

亿元，预计到 2030 年将增至 52 亿

元。按 2021 年的批签发量计，艾

美疫苗是全球及中国最大的乙型

肝炎疫苗供货商，在中国所占市

场份额为 45.4%；按销售收入计，

2021 年艾美疫苗是中国第三大乙

型肝炎疫苗供货商，所占市场份

额为24.0%。

2021 年，国内约 75%新生儿接

种了艾美疫苗的重组乙型肝炎疫

苗。乙型肝炎疫苗的制造技术包

括汉逊酵母、酿酒酵母及 CHO 细

胞三种，艾美疫苗在招股书中表

示，汉逊酵母具有更好的遗传稳定

性、更高的纯度及更强的抗原表达

能力，被公认为是乙型肝炎疫苗的

最佳制造技术路线。目前，艾美疫

苗是国内第一家也是唯一一家实

现使用汉逊酵母进行抗原表达的

乙型肝炎疫苗稳定生产和批签发

量的疫苗公司。

而在人用狂犬病疫苗（Vero

细胞）领域，按批签发量及销售收

入计，2021 年艾美疫苗为中国第

二大人用狂犬病疫苗供货商，在

中 国 市 场 上 分 别 拥 有 18.1% 及

16.2%的市场份额。根据灼识咨

询的资料，中国人用狂犬病疫苗

的市场规模预计将由 2021 年的 56

亿元增至 2030 年的 148 亿元，复

合年增长率为 11.4%。艾美疫苗

表示，在过去五年中公司是唯一

一家在中检院批签发质量审核中

通过率达 100%的人用狂犬病疫苗

生产商。

不过，根据招股书，2022年前4

个月，艾美疫苗重组乙型肝炎疫苗

销售收入较去年同期下降了43.4%；

人用狂犬病疫苗（Vero细胞）销量及

销售收入较去年同期分别下降了

42.2%和41.7%。未来艾美疫苗业绩

的增长也为市场所关注。

骨科脊柱类耗材集采 市场反应积极

营收依赖大单品

实控人股份报酬近9亿元

图为宜昌夷陵区恒安芙林药业股份有限公司中药熬制罐装自动化车间。 人民视觉/图

根据规定，中药配方颗粒应当按

照备案的生产工艺进行生产，并

符合国家药品标准。

随着全国中药配方颗粒标准体系的逐步完善，基层医疗市场的放开，中药配方颗粒市场规模将持续

扩大。


