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促进医药产业升级，加快企业兼并重组 
-----  新版 GMP公布点评 

发布日期：2010.2.14 

主要事件： 

新版《药品生产质量管理规范（2010年修订）》(简称新版药品

GMP)于2011年2月12日对外发布，将于2011年3月1日起施行。现有

药品生产企业将给予不超过5年的过渡期，并依据产品风险程度，按

类别分阶段达到新版药品GMP的要求。新建药品生产企业、药品生

产企业新建（改、扩建）车间应符合新版药品GMP的要求。 

点评 

1．新版药品GMP对硬件和软件的要求并重，共14章、313条，相对

于1998年修订的药品GMP，篇幅大增。新版药品GMP贯彻质量风险

管理和药品生产全过程管理的理念，更加注重科学性，强调指导性

和可操作性，有利于提高药品的安全性。 

2．新版药品GMP标准与国际接轨，行业门槛大幅提高，有利于提

高优势医药工业企业的竞争力和集中度，淘汰技术落后企业，加快

企业的兼并重组。 

3．有利于调整医药产业结构，以促进医药产业升级，加快新兴的生

物医药产业的发展；有利于培育具有国际竞争力的医药企业，加快

医药产品进入国际市场。 

4．投资策略：可关注下列主线，直接受益于新版药品GMP的医疗

器械公司，如消毒灭菌设备的龙头公司新华医疗，冻干机设备龙头

公司东富龙；医药工业龙头的整合机会如上海医药、复星医药、华

兰生物；加快国际化步伐，药品GMP标准已达国际标准的医药工业

龙头企业如华海药业、恒瑞医药、海正药业。 

 

 

请务必阅读正文之后的重要声明 

强于大市 （维持） 

行业表现 

 

评价周期 1个月 6个月 12个月 

绝对表现（%） 0.68 11.81 22.80 

相对表现（%） -3.88 0.56 26.68 

资料来源:   Wind资讯 

重点公司评级 
 EPS 

证券简称 
2009 2010 2011 

每股净

资产 

评级 

上海医药 0.45 0.71 0.98 4.61 推荐 

恒瑞医药 1.1 1.1 1.33 4.29 推荐 

华海药业 0.55 0.30 0.39 2.78 推荐 

新华医疗 0.31 0.43 0.56 5.08 推荐 

复星医药 2.02 0.55 0.65 4.17 推荐 

华兰生物 1.69 1.39 1.61 3.53 推荐 

资料来源: 公司公告 
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新版药品 GMP特点 

1. 无菌生产环境标准大幅提高 

新版 GMP 征求意见稿无菌药品的附录为 1 万多字,而 98 版修订标准中,无菌药品附录的篇幅约为
1500 字,要求有非常明确的提高。增加了生产环境在线监测要求，提高无菌药品的质量保证水平。这主
要是对医药企业硬件方面的要求，很多医药企业的无菌设备需要更新，无菌设备的需求量将大增。对于

消毒灭菌设备的龙头公司新华医疗是直接利好。 

2．大幅提高对企业质量管理软件方面的要求。 

新版 GMP细化了医药工业企业对构建实用、有效质量管理体系的要求，强化药品生产关键环节的控
制和管理，以促进企业质量管理水平的提高。新版 GMP体现了对企业生产的实用性和指导性。新版 GMP
细化了操作规程、生产记录等文件管理规定，有利于企业真正能有效执行新版 GMP，从而提高药品的安
全性。 

3．提高了从业人员的素质要求。 

新版 GMP增加了对从事药品生产质量管理人员素质要求的条款和内容，进一步明确职责。新版药品

GMP明确药品生产企业的关键人员包括企业负责人、生产管理负责人、质量管理负责人、质量受权人等
必须具有的资质和应履行的职责，同时对相关的专业人员的学历、工作经验做了相应的要求。 

4．进一步完善了药品安全保障措施。 

新版 GMP引入了质量风险管理的概念，风险管理体现在药品生产以及上市后的各个环节，在原辅料

采购、生产工艺变更、操作中的偏差处理、发现问题的调查和纠正、上市后药品质量的监控等方面，增

加了供应商审计、变更控制、纠正和预防措施、产品质量回顾分析等制新制度和措施，主动防范质量事

故的发生。这样可以大大降低药品安全事故的发生，增强患者对国内生产药品的信任度，对医药产业的

长期发展是有利的。 

 

行业总体影响 

    1988年中国颁布了自己的药品 GMP，并于 1992年作了第一次修订,1998年再次做了修订。新版药品

GMP的要求比 1998年版本有大幅提高。新版药品 GMP对医药行业整体短期看，中性偏空，因为会提高

企业的生产成本新版 GMP实施，预计药企平均需要投入 500万元－1000万元，国内约有 1000家技术落

后的中小企业将不堪重负，面临淘汰出局的危险。长期看对优质龙头工业企业是利好，有利于提高优势

医药工业企业的竞争力和集中度，淘汰技术落后企业，加快企业的兼并重组，并且减少了无序竞争。新

版药品 GMP标准与国际接轨，有利于培育具有国际竞争力的医药企业，加快医药产品进入国际市场。 
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分析师承诺： 

     负责本研究报告全部或部分内容的每一位证券分析师，在此申明，本报告的观点、

逻辑和论据均为分析师本人研究成果，引用的相关信息和文字均已注明出处。本报告依

据公开的信息来源，力求清晰、准确地反映分析师本人的研究观点。本人薪酬的任何部

分过去不曾与、现在不与，未来也将不会与本报告中的具体推荐或观点直接或间接相关。 

 

 

 

 

 

 

投资评级说明 

报告发布日后的6个月内,公司/行业的涨跌幅相对同期的上证指数/深证成指的涨跌幅为基准； 

l 公司评级 

强烈推荐：相对强于市场基准指数收益率15％以上； 

推荐：相对强于市场基准指数收益率5％～15％； 

中性：相对于市场基准指数收益率在-5％～+5％之间； 

减持：相对弱于市场基准指数收益率在-5%-15％之间。 

卖出：相对弱于市场基准指数收益率-15%以下。 

l 行业评级 

强于大市：相对强于市场基准指数收益率5％以上； 

同步大市：相对于市场基准指数收益率在-5％～+5％之间波动； 

弱于大市：相对弱于市场基准指数收益率在-5％以下。 
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重要声明 

爱建证券有限责任公司具有证券投资咨询资格，本报告的产生基于爱建证券有限责任公司（以下简称“爱建证

券”）及其研究人员认为可信的公开资料或实地调研资料，爱建证券及其研究人员对上述信息的准确性和完整性不

作任何保证。对由于该等问题产生的一切责任，爱建证券不作任何担保。本报告中的资料、意见、预测均反映报告

初次公开发布时的判断，在不作事先通知的情况下，可能会随时调整。本报告中的观点、结论和建议仅供参考，并

不构成所述证券的买卖出价或征价，爱建证券不就报告中的内容对最终操作建议作出任何担保。 

在法律允许的情况下，我公司及其所属关联机构可能会持有报告中涉及的公司所发行的证券并进行交易，也可

能为这些公司提供或者争取提供投资银行服务或其他服务。 

本报告版权仅为“爱建证券有限责任公司”所有，未经书面许可，本报告的任何部分均不得以任何方式制作任

何形式的拷贝、复制件或复制品，或再次分发给任何其他人，或以任何侵犯本公司版权的其他方式使用。经过书面

授权的引用、刊发，需注明出处为“爱建证券有限责任公司”，且不得对本报告进行有悖原意的引用、删节和修改。 
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