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2023 年 2 月 10 日，国家药监局发布《中药注册管理专门规定》（以

下简称《专门规定》），自 2023 年 7 月 1 日施行。《专门规定》的实施有望

进一步推动中药传承创新发展，激发中药新药研制的活力。同时受益于政

策扶持和消费升级，整体中医药行业需求仍持续向好。建议从六大维度去

选择标的：1）中药创新药增量逻辑：康缘药业、以岭药业、天士力等；2）

主营产品具备定价权、叠加涨价逻辑的太极集团、达仁堂、羚锐制药、昆

药集团等；3）业绩增长的持续性与估值相匹配：受益于配方颗粒新国标改

革后放量的华润三九、中国中药（H）、红日药业等；4）中药老字号，产

品品牌壁垒高的龙头企业，例如云南白药、片仔癀等；5）管理层改善逻辑：

建议关注同仁堂、广誉远等；6）中医服务提供商：建议关注固生堂（新中

医诊疗龙头），浙江震元（OMO 模式全国布局持续推进）。 

国家顶层战略持续利好，中医药创新跨入新时代。2023 年 2 月 10 日，

国家药监局发布《中药注册管理专门规定》（以下简称《专门规定》），自

2023 年 7 月 1 日施行。《专门规定》共 11 章 82 条，对中药人用经验的合

理应用以及中药创新药、中药改良型新药、古代经典名方中药复方制剂、

同名同方药等注册分类的研制原则和技术要求进行了明确。《专门规定》的

发布进一步落实加快推进完善中医药理论、人用经验和临床试验相结合的

中药审评证据体系，加强了对中药研制的指导，具有较强的实操性。我们

认为国家顶层战略持续利好中医药创新发展，中药行业有望进入高速发展

阶段。 
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遵循中医药研究规律，促进中医药传承创新发展。中药研制一般具有

“源于临床，用于临床”的特点，《专门规定》充分重视“人用经验”对中

药安全性、有效性的支撑，并设立专章进行明确。注册申请人可根据中药

人用经验对中药安全性、有效性的支持程度和不同情形，在研制时可选择

不同的临床研究路径，将极大地激发中药新药研制的活力。2019 年 10 月

国务院办公厅印发的《中共中央国务院关于促进中医药传承创新发展的意

见》提出了“构建中医药理论、人用经验、临床试验相结合的中药注册审

评证据体系”（简称“三结合”审评证据体系）。 

《专门规定》的出台促进了“三结合”审评证据体系的建立和完善，

推动中医药传承创新发展。 

系统阐释中药注册分类研制原则要求，建立四类适合中药研制情形的

相应规定。 

《专门规定》按照调整后的中药注册分类（中药创新药、中药改良型

新药、古代经典名方中药复方制剂及同名同方药等）的不同特点，明确中

药注册分类、研制路径和模式，建立适合中药研制情形的简化审批、优先

审批、附条件审批、特别审批的相应规定。简化审批：对古代经典名方中

药复方制剂的上市申请实施简化注册审批；优先审批：对临床定位清晰且

具有明显临床价值的中药新药等的注册申请实行优先审评审批；附条件审

批：对治疗严重危及生命且尚无有效治疗手段的疾病以及国务院卫生健康

或者中医药主管部门认定急需的中药，药物临床试验已有数据或者高质量
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中药人用经验证据显示疗效并能预测其临床价值的，可以附条件批准，并

在药品注册证书中载明有关事项；特别审批：在突发公共卫生事件时，国

务院卫生健康或者中医药主管部门认定急需的中药，可应用人用经验证据

直接按照特别审批程序申请开展临床试验或者上市许可或者增加功能主治。 

风险因素：中成药集采进度快于预期；中成药集采降幅高于预期；竞

争加剧风险； 

中药材价格上涨风险。 

投资策略。《专门规定》是在《中药注册管理补充规定》（国食药监注

[2008]3 号）实施基础上，充分吸纳药品审评审批制度改革成熟经验，全

方位、系统地构建了中药注册管理体系。《专门规定》的实施有望进一步推

动中药传承创新发展，激发中药新药研制的活力。同时受益于政策扶持和

消费升级，整体中医药行业需求仍持续向好。建议从六大维度去选择标的：

1）中药创新药增量逻辑：康缘药业、以岭药业、天士力等；2）主营产品

具备定价权、叠加涨价逻辑的太极集团、达仁堂、羚锐制药、昆药集团等；

3）业绩增长的持续性与估值相匹配：受益于配方颗粒新国标改革后放量的

华润三九、中国中药（H）、红日药业等；4）中药老字号，产品品牌壁垒

高的龙头企业，例如云南白药、片仔癀等；5）管理层改善逻辑：建议关注

同仁堂、广誉远等；6）中医服务提供商：建议关注固生堂（新中医诊疗龙

头），浙江震元（OMO 模式全国布局持续推进）。 
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