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两部门发文支持珍稀濒危中药材替代品研制

—医药生物行业点评

行业表现对比图

核心观点

两部门发文支持珍稀濒危中药材替代品研制。10月 21日，国家药监局、
国家中医药局联合发布关于支持珍稀濒危中药材替代品研制有关事项

的公告（以下简称《公告》），涵盖聚焦重点品种、鼓励研发创新、加

强产学研合作、畅通注册路径、加强技术指导、加速审评审批、加强上
市后监管等七方面内容。《公告》明确，现阶段重点支持穿山甲、羚羊
角、牛黄、熊胆粉、冬虫夏草等珍稀濒危中药材用于中药生产的替代品

研制。申报注册方面，基于珍稀濒危中药材替代品研制的不同情形，《公
告》明确现阶段两种路径申报：一是对已有国家药品标准的珍稀濒危中

药材替代品的研制，可按照中药注册分类中“其他情形”进行申报；二
是对于新研制的珍稀濒危中药材替代品，按照《中药注册分类及申报资

料要求》“1.3新药材及其制剂”注册类别进行申报。在审评审批方面，
对临床定位清晰且具有明显临床价值的珍稀濒危中药材替代品实行优

先审评审批。对重点支持的穿山甲、羚羊角、牛黄、熊胆粉、冬虫夏草
等珍稀濒危中药材替代品和国务院卫生健康或者中医药主管部门认定

急需的其他珍稀濒危中药材替代品，且药物临床试验已有数据显示疗效
并能预测其临床价值的，可以附条件批准。

珍稀濒危中药材替代品研制进展有望加快。2024年 2月，CDE曾发布
《濒危动物类中药材人工制成品研究技术指导原则（征求意见稿）》及

《替代或者减去已上市中药处方中濒危药味研究技术指导原则（征求意
见稿）》，此次《公告》是此前政策的持续推进，是贯彻落实《中共中

央 国务院关于促进中医药传承创新发展的意见》中“支持珍稀濒危中
药材替代品的研究和开发利用”的具体部署。随着《公告》的落地施行，
珍稀濒危中药材替代品研制进展有望加快。投资层面，建议关注布局珍

稀濒危中药材替代品研发的相关公司，包括：上海凯宝、太极集团、健
民集团、华纳药厂。

风险提示：稀濒危中药材替代品研制进度不及预期风险；医药政策变动

超预期风险。

（资料来源：国家药监局）
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国都证券投资评级

国都证券行业投资评级的类别、级别定义

类别 级别 定义

投资
评级

推荐 行业基本面向好，未来 6个月内，行业指数跑赢综合指数

中性 行业基本面稳定，未来 6个月内，行业指数跟随综合指数

回避 行业基本面向淡，未来 6个月内，行业指数跑输综合指数

国都证券公司投资评级的类别、级别定义

类别 级别 定义

投资

评级

强烈推荐 预计未来 6 个月内，股价涨幅在 15%以上

推荐 预计未来 6 个月内，股价涨幅在 5-15%之间

中性 预计未来 6 个月内，股价变动幅度介于±5%之间

回避 预计未来 6 个月内，股价跌幅在 5%以上


