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上市公司有哪些新药申报_深圳证券交易所中小企业板上
市的基本条件是什么-股识吧

一、做新药研发的公司有哪些？

中国最新十大 CRO
（临床研究）公司排名目录1、北京佰泰荣华生物医药科技有限公司
32、杭州泰格医药科技有限公司 13、上海润东科若华公司
34、江苏亚邦医药研究所有限公司 45、天津方恩医药发展有限公司
56、北京岐黄药品临床研究中心 67、北京万全阳光临床研究服务集团
68、北京华禧联合科技发展有限公司 89、北京依格斯医药技术开发有限公司
910、北京精诚CRO 10

二、新药申请批准文号，审批时间太长，等不及，可以上市销售
吗？可以的话，以什么名义销售呢？

展开全部 第三节 新药生产的审批第六十条 申请人完成药物临床试验后，应当填写
《药品注册申请表》，向所在地省、自治区、直辖市（食品）药品监督管理部门报
送临床试验资料及其他变更和补充的资料，并详细说明依据和理由，同时向中国药
品生物制品检定所报送制备标准品的原材料。
第六十一条 省、自治区、直辖市（食品）药品监督管理部门应当对申报资料进行
形式审查，认为符合要求的，予以受理，出具药品注册申请受理通知书；
认为不符合要求的，不予受理，出具药品注册申请不予受理通知书，并说明理由。
第六十二条 省、自治区、直辖市（食品）药品监督管理部门应当自申请受理之日
起5日内组织对生产情况和条件进行现场核查；
抽取连续3个生产批号的样品，并向药品检验所发出注册检验通知。
省、自治区、直辖市（食品）药品监督管理部门应当在规定的时限内将审查意见、
核查报告及申报资料报送国家食品药品监督管理局，并通知申请人。
第六十三条 新药申请所需的连续3个生产批号的样品，应当在取得《药品生产质量
管理规范》认证证书的车间生产；
新开办药品生产企业、药品生产企业新建药品生产车间或者新增生产剂型的，其样
品的生产过程必须符合《药品生产质量管理规范》的要求。
第六十四条 接到注册检验通知的药品检验所应当对抽取的样品进行检验，并在规
定的时限内将药品注册检验报告报送国家食品药品监督管理局，同时抄送通知其检
验的省、自治区、直辖市（食品）药品监督管理部门和申请人。
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第六十五条 国家食品药品监督管理局收到申报资料后，应当进行全面审评，必要
时可以要求申请人补充资料。
认为符合规定的，发给《药品注册批件》和新药证书；
申请人已持有《药品生产许可证》并具备该药品相应生产条件的，可以同时发给药
品批准文号。
认为不符合规定的，发给《审批意见通知件》，并说明理由。
第六十六条 药品说明书由申请人提出，国家食品药品监督管理局根据申请人申报
的资料对药品说明书予以核准，并在批准药品申请时将药品说明书与该药品的注册
标准同时予以发布。
申请人对药品说明书正确性与准确性负责。
药品生产企业应当跟踪药品上市后的安全性、有效性情况，必要时应当及时提出修
改药品说明书的申请。
药品说明书必须按照国家食品药品监督管理局核准的内容和规定的格式印制。
第六十七条 为申请新药所生产的连续3个生产批号的样品，在持有《药品生产许可
证》和《药品生产质量管理规范》认证证书的车间生产的，经依据本办法第一百四
十七条和第一百四十八条确定的药品检验所检验合格并取得药品批准文号后，可以
在药品的有效期内上市销售。
答案补充 字数太多 无法录入

三、医疗保健概念股龙头有哪些

在上市公司中，根据其主营业务的产品类别，医药龙头股大致分为五大类子行业，
即大宗原料药、特色原料药、化学制剂药、中药及中成药、生物制药等，下面就可
以值得关注的子行业与重点上市公司进行分析。
1、大宗原料制药行业该子行业具有明显的周期特征，主要原因是其产品属于低技
术含量的初级产品，价格调整供需的机制极其明显，受市场影响因素较大。
而近几年我国宗原料得到快速的增长，维生素、发酵抗生素、解热镇痛类等大宗原
料药生产的国际转移已经基本完成，我国占有40—70的市场份额。
从其发展趋势来看，我国原料药的价格有明显的走低迹象。
而在大宗原料药中，A股市场与上市公司有关的重点产品是VC和青霉素，虽然二
者需求有所增加，但远远不足弥补价格下降的损失。
而对其投资策略的关键是在价格处于底谷时介入行业内的龙头企业，可以重点关注
华北制药。
2、特色原料药行业特色原料药是发展潜力十分广阔的子行业，与大宗原料药不同
的是，特色原料药不存在明显的价格周期，而在其整个产品周期中，其价格呈现不
可逆转的持续下降。
近年国际上新药研发屡屡受挫、但是专利药却呈高速增长态势，而且今后5年将迎
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来诸多专利到期的高峰。
而在国内部分企业就较早的介入已有专利的研究，并在专利期即将到期时快速推出
自己的特色原料药品，并通过欧美的药政注册，经多品种组合切入欧美规范市场以
及亚非拉非规范市场，已经表现也较强的盈利能力和成长能力。
如该行业表现较为出色的海正药业和华海药业，以及业务相类似的中科合臣。
3、化学制剂药行业尽管化学制剂药是医药工业最重要的组成部分，在2003我国医
药销售收入和利润中该子行业后别占32%和34%的较大比例，但是我国大部分化学
制剂药技术含量低，供给过剩现象严重，产能利用率大约为50%左右。
另一方面化学制剂药是医院处方用药的主体，大约80%以上的销售额在医院完成。
所以在处方药市场上，对医院终端的渗透和持续的影响力是经营成功和保持增长的
关键。
因此企业产品往往高毛利，以便高让利才使得以生存。
但是目前国家政策导向是控制抗生素滥用，降低其虚高价格，因此中期观察并不看
好该子行业。
不过该子行业的优势企业仍值得关注，如恒瑞医药、天药股份。
4、中药及中成药行业随着OTC市场的扩大和生活水平的提高，中成药消费呈现较
快增长态势。
因为近年我国OTC市场每年以20%左右的速度增长，而中成药占OTC品种的近75%
以上，销售金额也占一半以上。
可见该行业的增长是属于稳健增长型行业。
由于中成药具有药品和保健品的双重属性，这就决定了在市场上与消费品同样消费
属性。
由此，消费者在消费中成药的过程中对品牌的依赖程度要求过高。
随着欧盟近年放宽了植物药的准入标准，而处于企业品牌和保健性中药品牌代表的
同仁堂、处于产品品牌和治疗性中药品牌代表的云南白药，以及现供中药代表的天
士力等行业的优势企业，将会对其构成中长期利好。
5、生物制药行业生物技术行业总体仍处于新兴成长阶段，由于我国生物制药行业
缺乏有效的研发平台和产业化能力，大部分生物制品系仿制而来，竞争态势和技术
含量均相对较低。
但是疫病流行以及人们对健康的重视刺激了疫苗和免疫调节剂的加速研制。
而生物制药行业中的部分企业除得到宽松的政策空间以外还将得到税收、融资、贷
款等优惠措施来进行疫苗的生产与科研，这也将给生物制药类上市公司带来巨大商
机。
如天坛生物，按中国生物技术集团公司规划，原卫生部下辖的六大生物制品所的疫
苗业务将集中于天坛生物公司，显然该公司未来产业疫苗产业整合下给予其更大的
成长实间。
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四、深圳证券交易所中小企业板上市的基本条件是什么

一、中小企业板上市的基本条件具体各项财务指标应达到以下要求：最近3个会计
年度净利润均为正数且累计超过人民币3000万元；
最近3个会计年度经营活动产生的现金流量净额累计超过人民币5000万元；
或者最近3个会计年度营业收入累计超过人名币3亿元；
发行前股本总额不少于人民币3000万元；
最近一期末无形资产（扣除土地使用权、水面养殖权和采矿权等后）占净资产的比
例不高于20%；
最近一期末不存在未弥补亏损。
发行人依法纳税，各项税收优惠符合相关法律法规的规定，经营成果对税收优惠不
存在严重依赖。
二、中小企业板发行上市工作程序第一步，对企业改制并设立股份有限公司。
拟定改制重组方案，聘请保荐机构（证券公司）和会计师事务所、资产评估机构、
律师事务所等中介机构对改制重组方案进行可行性论证，对拟改制的资产进行审计
、评估、签署发起人协议和起草公司章程等文件，设置公司内部组织机构，设立股
份有限公司。
除法律、行政法规另有规定外，股份有限公司设立取消了省级人民政府审批这一环
节。
第二步，对企业进行尽职调查与辅导。
保荐机构和其他中介机构对公司进行尽职调查、问题诊断、专业培训和业务指导，
学习上市公司必备知识，完善组织结构和内部管理，规范企业行为，明确业务发展
目标和募集资金投向，对照发行上市条件对存在的问题进行整改，准备首次公开发
行申请文件。
目前已取消了为期一年的发行上市辅导的硬性规定。
第三步，制作申请文件并申报。
企业和所聘请的中介机构，按照证监会的要求制作申请文件，保荐机构进行内核并
负责向中国证监会尽职推荐；
符合申报条件的，中国证监会在5个工作日内受理申请文件。
第四步，对申请文件审核。
中国证监会正式受理申请文件后，对申请文件进行初审，初审结束后发行审核委员
会审核前，进行申请文件预披露，最后提交发行审核委员会审核。
第五步，路演、询价与定价。
在指定报刊上刊登招股说明摘要及发行公告等信息，证券公司与发行人进行路演，
向投资者推介和询价，并根据询价结果协商确定发行价格。
第六步，发行与上市。
根据中国证监会规定的发行方式公开发行股票，向证券交易所提交上市申请，在登
记结算公司办理股份的托管与登记，挂牌上市，上市后由保荐机构按规定负责持续
督导。
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五、我有新药效果好想上市，请问要经过那些审批？

注册检验技术审评临床试验药品生产的审批与监测第二十三条 申请人完成药物临
床试验后，应当按照《药品注册管理办法》的有关规定，将相关资料报送国家食品
药品监督管理局。
第二十四条 国家食品药品监督管理局收到申请人提交的资料后，应当在24小时内
组织技术审评，同时通知申请人所在地省、自治区、直辖市（食品）药品监督管理
部门对药品生产情况及条件进行现场核查，并组织对试制样品进行抽样、检验。
省、自治区、直辖市（食品）药品监督管理部门应当在5日内将现场核查情况及相
关意见上报国家食品药品监督管理局。
第二十五条 新开办药品生产企业、药品生产企业新建药品生产车间或者新增生产
剂型的，可以一并向国家食品药品监督管理局申请《药品生产质量管理规范》认证
。
国家食品药品监督管理局应当在进行药品注册审评的同时，立即开展《药品生产质
量管理规范》认证检查。
第二十六条 药品检验机构收到省、自治区、直辖市（食品）药品监督管理部门抽
取的3个生产批号的样品后，应当立即组织安排检验。
检验工作结束后，药品检验机构应当在2日内完成检验报告，并报送国家食品药品
监督管理局。
第二十七条 国家食品药品监督管理局应当按照本程序第四章的规定开展技术审评
，并于技术审评工作完成后3日内完成行政审查，作出审批决定，并告知申请人。
国家食品药品监督管理局决定发给药品批准证明文件的，应当出具《药品注册批件
》，申请人具备药品相应生产条件的，可以同时发给药品批准文号；
决定不予批准生产的，应当发给《审批意见通知件》，并说明理由。
第二十八条 药品生产、经营企业和医疗卫生机构发现与特别批准的突发公共卫生
事件应急所需防治药品有关的新的或者严重的药品不良反应、群体不良反应，应当
立即向所在地省、自治区、直辖市（食品）药品监督管理部门、省级卫生行政主管
部门以及药品不良反应监测专业机构报告。
药品不良反应监测专业机构应将特别批准的突发公共卫生事件应急所需防治药品作
为重点监测品种，按有关规定对所收集的病例报告进行汇总分析，并及时上报省、
自治区、直辖市（食品）药品监督管理部门及国家食品药品监督管理局。
国家食品药品监督管理局应当加强已批准生产的突发公共卫生事件应急所需药品的
上市后再评价工作。
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