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大陆与香港 — 消息快报 

硬件升级促整合，软件提升谋发展——《药品生产
质量管理规范(2010 年修订)》点评 
 胡文洲，CFA 
历经 5 年修订、两次公开征求意见的《药品生产质量管理规
范(2010 年修订)》(以下简称“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。自 2011 年
3 月 1 日起，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，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。 

新版药品 GMP 共 14 章、313 条，相对于 1998 年修订的药品
GMP，篇幅大量增加。虽然新版药品 GMP 是按照“软件硬件
并重”的原则制定，但显而易见的是其对于软件要求的提升
远高于硬件。新版药品 GMP 修订的主要有四个特点：一是加
强了药品生产质量管理体系建设；二是全面强化了从业人员
的素质要求，进一步明确职责；三是细化了操作规程、生产
记录等文件管理规定，增加了指导性和可操作性；四是进一
步完善了药品安全保障措施。前三个特点基本都是对于软件
的要求，第四个特点有一定对硬件的要求。 

我们认为，新版药品 GMP 对硬件要求的提升虽可以有效的淘
汰落后生产企业，但对整个行业的影响较小且起效缓慢。从
现在开始，新版药品 GMP 将形成一个更高的医药行业准入门
槛，并在未来 3-5 年成为压垮那些挣扎在成本线上中小企业
的最后一根稻草，为行业内的优势企业提供一些相对低价的
收购机会，但基本无助于一些有利可图的细分行业和产品的
混乱竞争形势。 

与之对应的是，新版药品 GMP 对于软件要求的大幅提高显示
了我国制药企业和药品监管机构的日趋成熟，将对我国制药
工业产生深远意义的影响。在经历了“齐二药”、“欣弗”、
“注射用甲氨蝶呤、阿糖胞苷中混入硫酸长春新碱”等事件
之后，我们能够看到新版药品 GMP 在操作方法和环节的要求
上有了很大的更新和完善。我们认为，新版药品 GMP 提升对
于软件要求的效果将在本轮 GMP 认证的末期逐渐体现，并在
实质上提高我国制药工业的整体水平。 
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新版药品 GMP 实施的最直接受益者当属药品生产企业的设
备和服务供应商，其中洁净区设计施工企业、灭菌设备供应
商、制药设备供应商所处的三个子行业将会在未来的 3-5 年
中有不同程度的获益，具体情况如下： 

1. 洁净区设计施工企业：新版药品 GMP 提高了洁净级别，
由原来的 30 万级统一升至 10 万级，将非最终灭菌药品
所需的万级背景下局部百级的生产环境修改为百级，并
且将悬浮粒子和沉降菌检测方法也由静态改为动态，这
对车间的设计和硬件设施提出了非常高的要求。非最终
灭菌药品主要包括粉针剂(含冻干)以及无菌原料药，其所
需的洁净生产车间建设主要包括设计、施工、设备采购
三方面。洁净区的设计主要由遍布于各省的具有相关资
质的企业和单位完成；施工主要有具有相关资质的施工
方或设计单位的自有施工团队完成；洁净区所用设备主
要包括通风设备和过滤设备。由于绝大多数非最终灭菌
药品的生产企业车间都需进行不同程度的改造，且大面
积百级生产环境的设计工作有一定的技术瓶颈，我们认
为洁净区设计施工行业将会显著受益与本次新版药品
GMP 的实施。洁净区设计施工行业集中度非常低，目前
A 股尚无专注于该行业的上市公司，新纶科技(002431.SZ/
人 民 币 31.25 ， 未 有 评 级 ) 和 即 将 上 市 的 尚 荣 医 疗
(002551.SZ)已经拥有相应的技术实力，不过未来是否会转
向该业务领域有待我们进一步的跟踪。 

2. 灭菌设备供应商：最终灭菌药品的生产环节需要使用灭
菌设备，通常为人所知的注重灭菌药品包括大输液以及
大部分耐热的粉针与水针剂性。新版药品 GMP 下最终灭
菌药品所需的灭菌设备与之前没有实质不同，但考虑到
现阶段我国制药工业的实际情况，在新版药品 GMP 更为
严格的要求下，多数药品生产企业仍将会有少量的灭菌
设备新增采购需求，加之原有灭菌设备的更新换代需求，
我们认为灭菌设备供应商将享受行业 3-5 年的景气周期，
其 中 市 场 占 有 率 很 高 的 新 华 医 疗 (600587.SS/ 人 民 币
27.80，未有评级)将有所受益。  

3. 制药设备供应商：新版药品 GMP 的实施对制药设备的要
求无显著提高，对生产管理和操作的严格要求将会促进
小部分老旧设备的更新换代，但这些对制药设备生产行
业的影响非常有限。值得注意的是，由于新版药品 GMP
设定了更为严格的验证条件和冻干粉针剂的生产条件，
我们预计小部分资金充裕的药品生产企业可能在车间设
计改造过程中添置新的冻干机，以满足未来的产能需求，
东富龙(300171.SZ/人民币 91.90，未有评级)可能略有受益。 
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披露声明 

本报告准确表述了分析员的个人观点。每位分析员声明，不论个人或他/她的有联系者都没有担
任该分析员在本报告内评论的上市法团的高级人员，也不拥有与该上市法团有关的任何财务权
益。本报告涉及的上市法团或其它第三方都没有或同意向分析员或中银国际集团提供与本报告
有关的任何补偿或其它利益。中银国际集团的成员个别及共同地确认：(i)他们不拥有相等于或
高于上市法团市场资本值的 1%的财务权益；(ii)他们不涉及有关上市法团证券的做市活动；(iii)
他们的雇员或其有联系的个人都没有担任有关上市法团的高级人员；及(iv) 他们与有关上市法团
之间在过去 12个月内不存在投资银行业务关系。 

本披露声明是根据《香港证券及期货事务监察委员会持牌人或注册人操守凖则》第十六段的要
求发出，资料已经按照 2009年 9月 3日的情况更新。中银国际控股有限公司已经获得香港证券
及期货事务监察委员会批准，豁免批露中国银行集团在本报告潜在的利益。 
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