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摘要
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1、行业：新增B证为何放缓？影响几何？

• MAH监管趋严后新增纯B证药企增速骤降，2024年逐步修复。截止2024年4月9日，全国共有各类B证2223个，其中纯B证1127个，占比50.7%。2023年10月132号文件
发布后，11月与12月新核发B证暂缓，2024年逐步回暖，新增了62个。

• B证企业虽然具备轻资产、高灵活性的特点，但依然需要建立GMP管理体系（需要通过GMP符合性检查）。因此我们认为，MAH业态的监管趋严、提高行业进入门槛
是发展的必然阶段，而这种变化或将利好原来客户质量较优、服务质量较好、技术储备相对丰富的头部仿制药CXO企业市占率进一步增加，行业进入良性竞争的状态。

2、 百诚医药：定位“药企研发合伙人“，深度绑定大型B证客户

• 百诚医药与头部、大型MAH深度绑定。百诚医药的MAH类客户收入占比从2021年H1的37%快速上升至2023年H1的62%。2021-2023年百诚医药的MAH类客户收入集
中度较高，且其中大部分MAH均为已体现出较大产品投入规模且在历史的产品投入节奏上表现出较好持续性的公司。正如我们在2022年首次覆盖时提出的细分定位，
百诚医药与头部的MAH类公司共同形成的“药企研发合伙人“新业态已逐步清晰。

3、 MAH重点公司复盘与梳理：申报获批节奏、品种结构、公司案例

• 申报与获批节奏：随着2022-2023年申报的品种逐步获批，我们预计大部分MAH公司将在2024年开始进入商业化新阶段；申报品种结构：首仿、难仿高定位背后体现
的是MAH资金规模较大与商业化能力自信；大型MAH案例（浙江高跖医药、杭州云柏医药）：关键词，药品市场上下游背景、资金实力、立项规划、销售能力。

4、 赛默制药：MAH商业化时代，仿制药CDMO航母起航

• 我们认为MAH或将逐步成为集采供应的主力军之一（目前持有人委托生产的药品已占所有集采中选药品的10%左右），第十批集采催化仿制药CDMO进入商业化生产
新阶段，看好2024年仿制药CDMO实现高速增长。考虑到小批量生产服务业务跟随前端业务规模的增长以及后端配套原料药销售的弹性空间，我们认为2024-2026年公
司CDMO业务或实现每年翻倍以上的增速。

5、投资建议：推荐百诚医药、阳光诺和

• 观点：基于对MAH业态发展阶段及其背后的仿制药立项研发需求导向的分析，我们认为头部仿制药CXO高增速的持续性依然明确，且行业格局向头部集中的趋势会持
续体现。本土仿制药CXO基于产业发展而衍生出的新业态与新模式投资机会值得重视，我们推荐：

• ①已经与头部、优质的大型MAH药品研发投资公司形成稳固的“药企研发合伙人”合作关系，具备全产业链服务能力，且即将迎来合作产品商业化放量阶段、权益分
成与CDMO业务弹性较大的公司，如百诚医药。

• ②仿创结合战略持续推进，在新药立项能力、临床前与大临床服务能力方面能力验证过的，且即将迎来大量创新药自研管线储备、大临床业务进入释放期的公司，如阳
光诺和。
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1、 国内政策波动风险

2、市场竞争格局加剧风险

3、信用风险
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行业：新增B证为何放缓？影响几何？
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• 此前MAH业态面临哪些问题？根据 2024年4月22日，国家医保局、国家药监局有关司负责人就规范委托生产持有人投标、加强
集采中选药品质量监管答记者问，MAH当前存在问题包括：①虚增投标资格。有的持有人将部分规格药品的上市许可转让给另
一家新成立的企业，再由该新企业委托原企业生产等方式，实现隐性控制，人为虚增投标主体，不正当获取竞争优势和市场份
额；②经营管理风险。此前B证制度属于政策鼓励与探索完善阶段，许多代理商转型的B证企业在质量控制、专业人才储备的方
面并未匹配，管理经营风险较高。因此，国家局在2022年12月发布《药品上市许可持有人落实药品质量安全主体责任监督管理
规定》、2023年10月发布《关于加强药品上市许可持有人委托生产监督管理工作的公告（2023年132号文件）》。

• MAH监管趋严后新增纯B证药企增速骤降，2024年逐步修复。截止2024年4月9日，全国共有各类B证2223个，其中纯B证
1127个，占比50.7%。2023年10月132号文件发布后，11月与12月新核发B证暂缓，2024年逐步回暖，新增了62个。

• 观点：B证企业虽然具备轻资产、高灵活性的特点，但依然需要建立GMP管理体系（需要通过GMP符合性检查）。因此我们认
为，MAH业态的监管趋严、提高行业进入门槛是发展的必然阶段，而这种变化或将利好原来客户质量较优、服务质量较好、技
术储备相对丰富的头部仿制药CXO企业市占率进一步增加，行业进入良性竞争的状态。

资料来源：医药经济报，MAH星球，浙商证券研究所

图：2020年至2024.4.9全国纯B证累计数量变化 图：2023年各月全国新增纯B证数量变化
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• 百诚医药：与头部、大型MAH深度绑定。百诚医药的MAH类客户收入占比从2022年H1的37%快速上升至2023
年H1的62%。复盘百诚医药2021-2023年的前五大客户以及应收账款/合同资产前五大客户明细，我们发现百诚
医药的MAH类客户收入集中度较高，且其中大部分MAH均为已体现出较大产品投入规模且在历史的产品投入节
奏上表现出较好持续性的公司。正如我们在2022年首次覆盖时提出的细分定位，百诚医药与头部的MAH类公司
共同形成的“药企研发合伙人“新业态已逐步清晰。因此我们认为，大型MAH公司的投资方向与稳定性或将是
部分仿制药CXO公司业绩增长持续性的关键支撑，本篇报告也将从这个角度进行梳理与评估。

资料来源： ，浙商证券研究所

2023 2022 2021

序号 客户名称 收入（亿元）收入占比 序号 客户名称 收入（亿元）收入占比 序号 客户名称 收入（亿元）收入占比
1 客户1 1.7 16.70% 1 客户1 0.74 12.20% 1 客户1 0.49 13.20%

2 浙江百代医药科技有限公司 0.46 4.50% 2 浙江高跖医药科技股份有限公司 0.41 6.80% 2 客户2 0.27 7.10%

3 客户3 0.41 4.00% 3 浙江恒研医药科技有限公司 0.32 5.30% 3 客户3 0.2 5.50%

4 湖南及正医药科技有限公司 0.38 3.70% 4 客户4 0.32 5.20% 4 客户4 0.18 4.70%

5 杭州志呈科技有限公司 0.23 2.20% 5 浙江易泽达医药科技有限公司 0.26 4.30% 5 山东禾琦制药有限公司 0.11 3.00%

合计 3.16 31.10% 合计 2.05 33.70% 合计 1.25 33.40%

表：2021-2023年百诚医药前五大客户收入及占比情况

2023 2022 2021

序号 应收账款和合同资产期末余额（亿元） 占比 序号 应收账款期末余额（亿元） 占比 序号 应收账款期末余额（亿元） 占比
客户1 1.09 19.60% 客户1 0.32 19.70% 客户1 0.1 12.30%

客户2 0.47 8.50% 客户2 0.22 14.00% 客户2 0.07 8.60%

客户3 0.38 6.80% 客户3 0.1 6.10% 客户3 0.05 6.60%

客户4 0.29 5.20% 客户4 0.06 4.00% 客户4 0.05 6.10%

客户5 0.23 4.20% 客户5 0.06 4.00% 客户5 0.04 5.10%

合计 2.46 44.40% 合计 0.77 47.80% 合计 0.31 38.60%

表：2021-2023年百诚医药前五大欠款方应收账款/合同资产及占比情况

http://ipoipo.cn/
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• 随着2022-2023年申报的品种逐步获批，我们预计大部分MAH公司将在2024年开始进入商业化新阶段。我们梳
理了百诚医药的部分纯B证公司客户持证申报的仿制药产品，整体来看，大部分纯B证公司在2023年开启大量产
品的申报/BE试验开启阶段，且2024年依然延续了较大的规模的研发申报数量变化趋势。其中部分B证公司成立
时间相对较晚，其立项品种或仍在早期药学研究阶段。

公司名称 成立时间 2021年之前 2021 2022 2023 2024 总计

呋欧医药科技（湖州）有限公司 2020.5 4 14 5 23
杭州沐源生物医药科技有限公司 2020.11 3 2 2 28 12 47
杭州云柏医药科技有限公司 2020.9 6 4 10
湖南先施制药有限公司 2021.5 4 7 4 15
深圳大佛药业股份有限公司（杭
州云柏子公司）

1994.3 11 1 5 2 19

四川海梦智森生物制药有限公司 2019.10 2 8 5 15
浙江高跖医药科技股份有限公司 2021.5 4 32 13 49
浙江恒研医药科技有限公司 2021.5 6 31 12 49
浙江赛默制药有限公司 2019.6 1 1
浙江同伍生物医药有限公司 2021.9 1 5 3 9
浙江易泽达医药科技有限公司 2022.3 1 7 8
总计 16 3 23 143 60 245

表：百诚医药部分纯B证客户仿制药每年新增品种申报情况梳理（包括申报生产与部分开启BE试验的所有品种，单位：个，截
至2024.4.28）

资料来源：Insight数据库，企查查，浙商证券研究所

http://ipoipo.cn/
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• 首仿、难仿高定位背后体现的是MAH资金规模较大与商业化能力自信。从申报品种的过评家数及未来竞争格局
情况来看，部分MAH公司的品种立项策略主要以首仿、过评家数小于等于5的产品为主，我们认为这也和这些
公司在集采常态化中后期阶段入场等因素相关，大多数纯B证公司在抢存量集采品种以及前瞻布局首仿品种两
个维度上都有着相对领先的布局规划。另一方面，由于首仿、难仿品种对应了更高的项目价值量且其中大部分
品种缺少市场培育，这也反映了部分纯B证公司自身的资金规模较大，商业化能力储备充足的特点。

表：百诚医药部分纯B证客户仿制药申报生产品种竞争格局梳理（包括开启BE试验与申报生产的所有品种，单位：个，截至2024.4.28 ）

公司名称 首仿 过评家数小于等于3 过评家数小于等于5 总计

呋欧医药科技（湖州）有限公司 6 7 7 23

杭州沐源生物医药科技有限公司 6 24 28 47

杭州云柏医药科技有限公司 1 4 5 10

湖南先施制药有限公司 4 6 8 15

深圳大佛药业股份有限公司 13 15 15 19

四川海梦智森生物制药有限公司 4 5 5 15

浙江高跖医药科技股份有限公司 20 39 43 49

浙江恒研医药科技有限公司 8 24 32 49

浙江赛默制药有限公司 1 1 1

浙江同伍生物医药有限公司 6 7 9

浙江易泽达医药科技有限公司 1 3 5 8
总计 63 134 156 245

资料来源：Insight数据库，浙商证券研究所

http://ipoipo.cn/
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大型MAH案例：浙江高跖医药、杭州云柏医药05
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关键词：药品市场上下游背景、资金实力、立项规划、销售能力、医保目录

案例①高跖医药（百诚医药2022年报披露的第二大客户）

• 资金规模较大，聚焦高壁垒、首仿、难仿品种。截至2023年12月，其已立项研发超过100款仿制药品，依据现有进度推算超过
60%的项目会为前5家过评。截至2024年4月28日，高跖医药在BE试验进程中的项目有13个，已提交上市申请的项目有33个，
已获批产品有4个。

• 销售能力较强，独家产品纳入2023年国家医保目录。公司2021年成立，截至2023年3个产品获批上市（截至2024年4月已有4

个产品上市），销售额突破2.5亿元；独家产品氯化钾口服溶液成功纳入2023年版国家医保目录。

• 高跖战略规划：第一阶段，2021-2026年公司将深耕仿制药市场，着力常见病及慢性病用药，争做国内首仿与高端复杂制剂布
局；第二阶段，2027年起开始逐渐加大创新药的投入及商业权益的布局。

案例②杭州云柏

• MAH对传统药企的大额收购。2022年12月13日，杭州云柏以9915.33万元收购了马应龙药业所持有的深圳大佛药业33.05%
的股权。深圳大佛药业成立于1994年，是一家以吸入制剂为特色的轻资产型制药公司。截至2023年公司共150人。通过此次
收购杭州云柏获得了硫酸沙丁胺醇雾化吸入溶液、盐酸羟甲唑啉喷雾剂、鲑降钙素鼻喷雾剂、硫酸沙丁胺醇雾化吸入溶液等多
款吸入制剂产品以及商业化资源。

• 实控人药品市场背景丰富。杭州云柏医药董事长卜国修曾任华仁药业（300110.SZ）CEO、再之前有创办“如医医生“、“钥
世圈“等互联网医疗公司的经历，对药品销售网络、药品供应体系等有较丰富的经验。

资料来源：赛博蓝， ，公司公告，动脉网等，浙商证券研究所

http://ipoipo.cn/
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• 结论：我们认为MAH或将逐步成为集采供应的主力军之一（目前持有人委托生产的药品已占所有集采中选药品的10%左右），第十批集
采催化仿制药CDMO进入商业化生产新阶段，看好2024年仿制药CDMO实现高速增长。

• 赛默制药集采弹性评估：在第九批集采中，杭州云柏医药持证、赛默制药受托生产的盐酸乌拉地尔注射液中标。而截至2024年4月24日，
赛默制药作为受托生产方已获批品种数量达到22个，其中仍未集采的品种数为12个，第十批集采潜在品种（尚未集采且获评家数已大于
等于5家）分别为盐酸多巴酚丁胺注射液、间苯三酚注射液、阿司匹林肠溶片、依帕司他片、吸入用乙酰半胱氨酸溶液、乙酰半胱氨酸泡
腾片、左乙拉西坦缓释片等；第十一批集采潜在品种（尚未集采且获评家数小于5家）分别为吲哚布芬片、铝碳酸镁混悬液、盐酸特比萘
芬喷雾剂。

• 百诚医药CMO业务收入测算参考：参考赛默制药药品挂网及中标数据情况，我们判断2023年赛默CDMO业务收入或主要由前端大包订单
导流及申报时的小批量生产服务贡献。做量价拆分预测，考虑到目前已获批的22个品种以及赛默大量排队获批的受理号（超280个），考
虑到小批量生产服务业务跟随前端业务规模的增长以及后端配套原料药销售的弹性空间，我们认为2024-2026年公司CDMO业务或实现
每年翻倍以上的增速。

药品名称 企业名称 注册分类 审评结论 审评结论日期 申报家数 是否集采品种 过评家数
吲哚布芬片 湖南尚众合生物医药有限公司 3 批准补充 2024-03-01 17 未集采 3

盐酸多巴酚丁胺注射液 深圳大佛药业股份有限公司 3 批准补充 2024-03-15 22 未集采 9

米诺地尔搽剂 鲁南贝特制药有限公司 3 批准补充 2024-02-04 52 未集采 7

乙酰半胱氨酸泡腾片 四川海梦智森生物制药有限公司 4 批准生产 2024-03-01 1 未集采 7

吸入用乙酰半胱氨酸溶液 四川海梦智森生物制药有限公司 4 批准生产 2024-03-01 17 未集采 14

乙酰半胱氨酸泡腾片 宁波美诺华天康药业有限公司 4 批准生产 2024-02-19 1 未集采 7

吲哚布芬片 浙江恒研医药科技有限公司 3 批准生产 2024-03-01 17 未集采 3

铝碳酸镁混悬液 浙江高跖医药科技股份有限公司 3 批准生产 2024-04-23 5 未集采 2

间苯三酚注射液 浙江恒研医药科技有限公司 4 批准生产 2024-03-22 28 未集采 18

盐酸多巴酚丁胺注射液 杭州云柏医药科技有限公司 3 批准生产 2024-03-15 22 未集采 9

间苯三酚注射液 浙江高跖医药科技股份有限公司 4 批准生产 2024-01-26 28 未集采 18

阿司匹林肠溶片 浙江恒研医药科技有限公司 4 批准生产 2024-04-15 7 未集采 12

吲哚布芬片 呋欧医药科技（湖州）有限公司 3 批准生产 2024-01-26 17 未集采 3

左乙拉西坦缓释片 宁波美诺华天康药业有限公司 3 批准生产 2023-12-01 4 未集采 5

依帕司他片 浙江恒研医药科技有限公司 3 批准生产 2023-10-27 9 未集采 7

他克莫司软膏 杭州中美华东制药有限公司 4 批准生产 2023-08-24 17 未集采 15
盐酸特比萘芬喷雾剂 浙江恒研医药科技有限公司 4 批准生产 2024-02-19 2 未集采 3

米诺地尔搽剂 杭州沐源生物医药科技有限公司 3 批准生产 2024-01-26 52 未集采 7

米诺地尔搽剂 浙江恒研医药科技有限公司 3 批准生产 2024-02-04 52 未集采 7

表：赛默制药已获批生产品种梳理（截至2024.4.28 ）

资料来源：Insight数据库，浙商证券研究所

http://ipoipo.cn/


投资建议：推荐百诚医药、阳光诺和07
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• 观点：基于对MAH业态发展阶段及其背后的仿制药立项研发需求导向的分析，我们认为头部仿制药CXO高增
速的持续性依然明确，且行业格局向头部集中的趋势会持续体现。本土仿制药CXO基于产业发展而衍生出的新
业态与新模式投资机会值得重视，我们推荐：

①已经与头部、优质的大型MAH药品研发投资公司形成稳固的“药企研发合伙人”合作关系，具备全产业链服务
能力，且即将迎来合作产品商业化放量阶段、权益分成与CDMO业务弹性较大的公司，如百诚医药。

②仿创结合战略持续推进，在新药立项能力、临床前与大临床服务能力方面能力验证过的，且即将迎来大量创新
药自研管线储备、大临床业务进入释放期的公司，如阳光诺和。

代码 重点公司
现价（元） EPS （元/股） PE

2024/5/14 2024E 2025E 2026E 2024E 2025E 2026E

301096.SZ 百诚医药 69.12 3.40 4.57 6.15 19.34 14.40 10.70 

688621.SH 阳光诺和 51.88 2.22 2.98 3.88 23.32 17.42 13.37 

表：主要标的相对估值（对应2024年5月14日收盘价，EPS为浙商证券预测值）

资料来源： ，浙商证券研究所

http://ipoipo.cn/


风险提示08
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• 国内政策波动风险：国内仿制药品的研发、生产、销售受到多方面的监管及政策影响，如果国内政策波动，可能会导致下游
成本、销售、研发投入持续性等方面存在风险。

• 市场竞争格局加剧风险：目前仿制药CXO集中度较低，如果未来市场逐渐扩容导致更多公司进入行业，市场竞争格局加剧或
对公司盈利能力产生较大影响；

• 信用风险：由于国内下游制药企业正在经历供给侧出清，这种变化可能导致公司应收账款及信用减值等方面存在风险。

http://ipoipo.cn/
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行业评级与免责声明
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行业的投资评级

以报告日后的6个月内，行业指数相对于沪深300指数的涨跌幅为标准，定义如下：  

1、看好  ：行业指数相对于沪深300指数表现＋10%以上；  

2、中性  ：行业指数相对于沪深300指数表现－10%～＋10%以上；  

3、看淡  ：行业指数相对于沪深300指数表现－10%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。投资者不应
仅仅依靠投资评级来推断结论

http://ipoipo.cn/


行业评级与免责声明
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法律声明及风险提示

本报告由浙商证券股份有限公司（已具备中国证监会批复的证券投资咨询业务资格，经营许可证编号为：Z39833000）制作。本
报告中的信息均来源于我们认为可靠的已公开资料，但浙商证券股份有限公司及其关联机构（以下统称“本公司”）对这些信息
的真实性、准确性及完整性不作任何保证，也不保证所包含的信息和建议不发生任何变更。本公司没有将变更的信息和建议向报
告所有接收者进行更新的义务。

本公司的客户作参考之用。本公司不会因接收人收到本报告而视其为本公司的当然客户。

本报告仅反映报告作者的出具日的观点和判断，在任何情况下，本报告中的信息或所表述的意见均不构成对任何人的投资建议，
投资者应当对本报告中的信息和意见进行独立评估，并应同时考量各自的投资目的、财务状况和特定需求。对依据或者使用本报
告所造成的一切后果，本公司及/或其关联人员均不承担任何法律责任。

本公司的交易人员以及其他专业人士可能会依据不同假设和标准、采用不同的分析方法而口头或书面发表与本报告意见及建议不
一致的市场评论和/或交易观点。本公司没有将此意见及建议向报告所有接收者进行更新的义务。本公司的资产管理公司、自营部
门以及其他投资业务部门可能独立做出与本报告中的意见或建议不一致的投资决策。

本报告版权均归本公司所有，未经本公司事先书面授权，任何机构或个人不得以任何形式复制、发布、传播本报告的全部或部分
内容。经授权刊载、转发本报告或者摘要的，应当注明本报告发布人和发布日期，并提示使用本报告的风险。未经授权或未按要
求刊载、转发本报告的，应当承担相应的法律责任。本公司将保留向其追究法律责任的权利。

http://ipoipo.cn/


联系方式
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浙商证券研究所

上海总部地址：杨高南路729号陆家嘴世纪金融广场1号楼25层

北京地址：北京市东城区朝阳门北大街8号富华大厦E座4层

深圳地址：广东省深圳市福田区广电金融中心33层

邮政编码：200127 

电话：(8621)80108518 

传真：(8621)80106010 

浙商证券研究所：http://research.stocke.com.cn

http://ipoipo.cn/
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