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[ 摘要 ] 药品上市许可持有人（marketing authorization holder, MAH）制度下中国药品生产企业 B 证持有人的发展凸显了制度创新

价值，为医药行业发展带来新机遇。通过分析 2020 年至 2025 年 3 月 B 证持有人数量变化、区域分布、制剂属性分类、上市企业及发

明专利申请情况，揭示了 B 证企业在 MAH 制度实施后的快速增长及其区域和产业特征，同时在 B 证企业责任意识、区域发展、管理

机制及创新活力等方面存在的问题。基于此，建议强化企业主体责任、推动区域协调发展、完善制剂分类管理及促进企业规模协调发展

与创新活力提升，为优化 MAH 制度、推动医药产业高质量发展提供参考。
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of B-Certificate Holders of Drug Manufacturing 

Enterprises in China under the Marketing 
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[Abstract] The development of B-certificate holders for Chinese drug manufacturers under the marketing authorization holder (MAH) 
system highlights the value of system innovation and brings new opportunities for the development of the pharmaceutical industry. 
By analyzing the changes in the number of B-certificate holders, regional distribution, classification by formulation attributes, listed 
enterprises and patent applications from 2020 to March 2025, this paper reveals the rapid growth of B-certificate enterprises after the 
implementation of the MAH system and their regional and industrial characteristics. At the same time, it points out the problems existing 
in the responsibility awareness, regional development, management mechanism and innovation vitality of B-certificate enterprises. Based 
on this, it is recommended to strengthen the main responsibility of enterprises, promote the coordinated development of regions, improve 
the classification and management of preparations, and promote the coordinated development of enterprise scale and the enhancement of 
innovation vitality, so as to provide some reference for optimizing the MAH system and promoting the high-quality development of the 
pharmaceutical industry.
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药品上市许可持有人（marketing authorization 
holder，MAH）制度是我国药品监管领域的一项重

要改革，自 2015 年试点至 2019 年全面实施，推动

了医药产业分工模式的革新 [1]。MAH 制度将药品上

市许可和生产许可分开，通过委托生产的方式实现

药品的上市 [2]。2020 年《药品生产监督管理办法》
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图 1  全国纯 B 证企业累计数量及增速

Figure 1  Cumulative number and growth rate of 

pure B-certificate enterprises in China

图 2  各地纯 B 证持有人分布情况

Figure 2  Distribution of pure B-certificate holders in various regions

第 77 条，将药品生产许可证分为 4 类：A 证代表自

行生产、B 证代表委托别人生产、C 证代表接受委

托生产、D 证代表原料药生产企业 [3]。仅委托生产

且药品生产许可证分类码仅为 B 的药品上市许可持

有人，简称为纯 B 证持有人 [4]。

2016—2023年我国获批上市国产创新药 142个，

共涉及 108 家药品上市许可持有人，59 家委托生产

的企业中有 39 家企业完全委托生产，其中纯 B 证

企业有 37 家，占比 94.9%[5]。B 证持有人的发展凸

显了制度创新价值，为医药行业发展带来新的机遇。

现有研究多聚焦 MAH 制度的政策解读、国际比较

及试点省份现状分析 [6-8]。目前针对 MAH 制度实施

后 B 证企业整体的发展现状与特点的研究较少，本

文通过系统梳理 MAH 制度下 B 证持有人数量、区

域分布、不同制剂属性分类及 B 证上市企业情况，

旨在进一步把握 MAH 发展动态，为医药产业的创

新与发展提供参考。

1  中国药品生产企业 B 证持有人许可现状

1.1  B 证持有人数量变化情况

根据药智网数据库统计，截至 2025 年 3 月 4
日，中国药品生产企业共计核发各类 B 证 2 470 张。

其中，中国药品生产企业纯 B 证持有人 1 252 家，

占比 50.7%。2020 年至 2025 年 3 月 4 日纯 B 证持

有人数量情况如图 1 所示。MAH 制度于 2019 年全

面实施，2020—2021 年属于适应新规、探索发展

阶段，全国纯 B 证持有人共 221 家；随着政策红

利持续释放与市场机制不断完善，申请 B 证的企

业数量不断上升，2022 年纯 B 证持有人数量增速

为 121.7%，2023 年增速为 117.4%，2023 年底突破 
1 000 家。2024 年纯 B 证持有人新增 172 家，增速

降至 16.2%，下滑明显。

1.2  不同区域纯 B 证持有人分布情况

除港澳台地区外，各地纯 B 证药品生产企业数

量差异显著（见图 2）。排名前 5 位的省级行政区

是广东、江苏、海南、上海和北京，成为全国 B 证

持有人的主要聚集地。其中，广东省与江苏省的 B
证持有数量均超过 100 家，分别为 144 家、110 家，

两省的 B 证持有人数量占全国总数的 20%；海南省

80 家，上海市 76 家，北京市 75 家。纯 B 证持有人

数量范围在 50 ~ 71 家的有 6 个地区，30 ~ 49 家的有

6 个地区，10 ~ 29 家的有 6 个地区，10 家以下的有

7 个地区，青海省截至目前纯 B 证企业数为 0。
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表 1  B 证不同制剂属性的分类及数量

Table 1  Classification and number of B-certificate 

for different formulation properties

制剂属性 B 证持有人数量 纯 B 证持有人数量 占比 /%

化学药 Bh 1 922 1 028 53.5
中成药 Bz 818 329 40.2
生物制品 Bs 57 34 59.6
体内放射性
药品 Br 8 4 50.0

气体 Bq 8 1 12.5
中药饮片 By 3 2 66.7
按药品管理
的体外诊断
试剂 Bd

1 1 100

特殊药品 Bt 0 0
其他 Bx 11 6 54.5

注：由于同一企业 B 证许可范围包含多个详细子类，如 Bhz，本
文分别进行统计，因此按照详细分类码统计的 B 证数量总数大于
企业获 B 证许可总数（2 470）

1.3  B 证不同制剂属性的分类及数量情况

根据委托生产的药品类型，B 证又分为多个子

类。《药品生产监督管理办法》第 77 条规定，大写

字母用于归类药品上市许可持有人和产品类型，小

写字母用于区分委托生产的制剂属性 [3]。从 B 证不

同制剂属性的分类情况（见表 1）可见，数量排名

前 3 位的类别为化学药、中成药、生物制品。化学

药数量尤为突出，B 证企业共 1 922 家，其中纯 B
证企业1 028家，占据B证企业委托生产的主导地位。

中成药 B 证持有人 818 家，纯 B 证 329 家，位居第

2。生物制品 B 证持有人数量排名第 3，B 证持有人

只有 57 家，纯 B 证企业 34 家。其余几类制剂数量

较少，目前尚无特殊药品 B 证持有人，按药品管理

的体外诊断试剂的 B 证持有人只有 1 家，中药饮片

的 B 证持有人有 3 家。

1.4  B 证企业中上市企业及发明专利申请情况

通过将 Wind、CSMAR 数据库中的上市企业

数据与前文整理的 B 证企业数据名单进行匹配，发

现持有 B 证的中国药品生产企业在 A 股上市的有

114 家（占 A 股医药上市企业数的 23.30%，占所有

B 证企业数的 4.61%），港股上市的有 7 家（占港

股医药上市企业数的 3.45%，占所有 B 证企业数的

0.28%），在新三板挂牌的有 29 家（占新三板挂牌

医药企业数的 2.12%，占所有 B 证企业数的 1.17%）。

其中纯 B 证 A 股上市企业 20 家（占 A 股医药上市

企业数的 4.08%，占所有纯 B 证企业数的 1.60%），

港股上市企业3家（占港股医药上市企业数的1.48%，

占所有纯 B 证企业数的 0.24%），在新三板挂牌 7
家（占新三板挂牌医药企业数的 0.51%，占所有纯

B 证企业数的 0.56%）。

B 证上市企业和纯 B 证上市企业规模差异如

图 3 所示，参考郭栋等 [9] 的研究中以总资产度量

企业规模。由于纯 B 证上市企业数量较少，且数

据中存在少数规模极大或极小的企业，均值会受

到极端值的影响，不能很好地反映数据的集中趋

势，因此本研究采用最大值、最小值和中位数进

行比较。2020—2023 年 B 证上市企业总资产的最

大值、中位数均大于纯 B 证上市企业，最小值二

者相同。

图 3  B 证上市企业和纯 B 证上市企业规模差异

Figure 3  Size differences between listed enterprises 

with B-certificate and pure B-certificate

从企业融资余额角度比较 B 证与纯 B 证企业差

异，融资余额是指融资买入额与融资偿还额的差值。

B 证上市企业的最大融资余额在 2021 年达到 61.64
亿元，而纯 B 证上市企业在同一年的最大融资余额

为 12.20 亿元，中位数和最小值相近（见图 4）。

整体上看，B 证上市企业融资余额大于纯 B 证上市

企业。

图 4  B 证上市企业和纯 B 证上市企业融资余额差异

Figure 4  Margin balance differences between listed 

enterprises with B-certificate and pure B-certificate
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MAH 制度实施的目的之一是促进企业创新，

推动产业高质量发展。基于此，本文参考已有研究

结果，选取 B 证上市企业发明专利申请数作为衡量

企业创新能力的指标 [10-11]，相关数据来源于全球专

图 5  B 证（A）和纯 B 证（B）上市企业发明专利申请情况

Figure 5  Patent application of listed enterprises for B-certificate (A) and pure B-certificate (B)

利数据库 Innojoy。B 证和纯 B 证上市企业 2014—
2024 年发明专利申请情况（见图 5）可见，专利申

请数量整体上呈现逐年递增的趋势，在 2024 年专利

申请数有所下降。

2  B 证企业发展过程中的特点及存在问题
2.1  MAH 制度落地初期 B 证企业数量快速增长，企业

       主体责任能力有待提升，政策收紧规范企业发展

MAH 制度落地初期，B 证持有人数量激增，药

品委托生产发展活跃，但也暴露出 B 证企业对受托

方质量管理缺陷、关键岗位人员职责不清、生产负

责人职责虚化、责任赔偿能力缺乏等方面的不足 [12]。

为确保 MAH 在委托生产中能切实承担药品质量安

全的主体责任，2022—2023 年间国家接连颁布了 3
项加强 MAH 主体责任及委托生产管理相关政策（见

图 6）。国家药品监督管理局 2023 年第 132 号文 [13]

实施后纯 B 证持有人数量在 2023 年 11 月和 12 月

没有新增，表明监管政策在收紧，B 证持有人的获

批要求有所提高。

药品上市许可持有人落实药品质
量安全主体责任监督管理规定

（2022 年第 126 号）

梳理 MAH 在现行药品监管法律法规项下
的责任和义务，包括 MAH 的岗位及关键
人员设置、关键人员的资质及职责、MAH
质量管理要求质量管理机制等

对许可管理（申请材料、时间、许可检查、标注等）、
质量管理（MAH 机构人员、检验、放行、变更管理、
共线生产等）、监督管理（省级监管部门督促企业自查
自纠、开展监督检查、加强抽检、MAH 关键岗位人员
培训和考核要求）提出了更严格的要求

我国首部
针对 MAH
出台的检
查指南

持有人需检查机构职责是否明晰，是否配备与药品
生产经营规模相适应，且具备相应资质能力的人员，
同时理解与各自职责相关的要求，需检查受托生产
企业是否建立健全覆盖药品全过程质量管理体系，
并对文件记录、药物警戒、风险防控等质量管理体
系设立的具体细则作出指示

关于加强药品上市许可持有人
委托生产监督管理工作的公告

（2023 年第 132 号）

关于印发药品上市许可持有人
委托生产现场检查指南的通知
（药监综药管〔2023〕81 号）

图 6  MAH 及委托生产相关政策

Figure 6  Policies related to MAH and commissioned production

上述系列政策明确持有人对药品全生命周期质

量安全的主体责任，对关键岗位人员配备及履职情

况、质量管理体系的运行等均作出要求，并明确了

现场检查细则。这一系列政策既指导了药品上市许

可持有人提升自身能力，也指导了属地药品监管部

门开展监督检查。尤其对于药品生产过程中的违规

行为，处罚力度显著加大，进一步促进了 B 证企业

的合规性经营和健康发展。

A B
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2.2  东西部地区存在经济、政策及资源差异，导致 B 证

       企业区域发展不均衡

广东、江苏、上海和北京等地凭借产业集群效

应和政策扶持，吸引大量企业申请 B 证。例如，江

苏省利用医药产业园优势，为企业举办培训和研讨

会，快速有效处理技术难题提供技术支持和培训，

并出台扶持政策，鼓励设立专项基金和风险担保基

金，在人才引进、科研立项和成果转化等方面给予

优先支持 [7, 14]。广东省药品监督管理局简化审批程

序，加快药品上市许可持有人资质获批效率 [15]，且

通过资金补贴、税收优惠等方式降低企业研发成本。

海南省在自由贸易港建设方案中提出发展生物医药

等先进制造业 [16]，MAH 制度的实施对推动该产业发

展意义重大。海南省借助自贸港税收优惠和产业扶

持政策吸引企业落户注册，大力促进省内外药企落

地海南。北京、上海作为科技创新中心，聚焦医药

研发和高端制造环节，构建产学研深度融合的创新

生态体系，汇聚了大量的高校科研机构和生物医药 
企业；设立巨额创新药研发基金以及针对为高校、

科研院所提供新药临床前研究服务的合同研发机构

（contract research organization，CRO）设立贴息机

制 [17-18]，从而带动医药产业创新。MAH 制度实施

的目的之一就是促进药物创新，可见上海和北京对

B 证的需求较大。

相比之下，青海、甘肃、新疆及宁夏等地纯 B
证企业数非常少，主要有以下原因：一是这些地区位

于中国西部，地理位置相对边远，导致物流运输成本

高；二是生物医药产业整体规模较小，创新能力有限；

三是生物医药领域需要众多的专业人才，而这些地区

可能缺乏足够的教育和科研资源来培养与吸引人才。

2.3  制剂间的技术门槛和质量要求不同，导致不同制剂

       属性的 B 证企业数量差异较大

从不同制剂属性的 B 证数量来看，化学药 Bh
委托生产数量最大，其原因可能为：中国化学制药

行业近年来产业规模与市场容量双维度增长，化学

药的需求量大；化学药的结构相对明确，可通过化

学反应精确合成，中国化学药合成工艺已相对成熟，

能够保证在大规模生产中获得质量稳定的产品，技

术转移风险低，适合轻资产模式。

委托生产中成药 Bz 的 B 证企业数位居第二。

近年来，国家大力发展中医药产业，为中药委托生

产提供了良好的政策环境 [19]。中药材属于农产品范

畴，企业可以利用产地初加工税收优惠来降低成本

和通过属地委托化生产减少物流损耗，促使中成药

Bz 许可证数量的增加。然而中成药 Bz 的 B 证企业

数量不足化学药 Bh 的一半，其原因可能为：一是

中成药成分复杂，中药材的品质受多因素干扰，质

量把控难度大；二是我国符合《中药材生产质量管

理规范》（GAP）中药材种类和产量有限，种植成

本较高 [20]，符合 GAP 中药材种植尚未普及；三是

中成药企业一般具有品牌效应，知名度高的企业多

有自主生产基地。

委托生产生物制品 Bs 的 B 证企业数量显著少

于前两者。从技术层面看，生物制品复杂性大，对

生产环境、工艺、人员等专业性的要求极高，持有

人若在受托生产环节存在技术介入缺位，可能引发

产品质量批次稳定性偏离风险，增加委托生产的管

理成本，许多中小型 B 证企业既没有能力自建生产

线，也难以有效管理受托方。从监管层面看，生物

制品安全性风险高，监管部门对其质量体系监管更

为严格 [13, 21]。此外，血液制品等因特殊的生产要求

和安全性，不允许进行委托生产。委托生产其余几

类制剂的 B 证企业数量极少。体外诊断试剂的技术

门槛高，研发和生产需要跨学科的技术支持 [22]。按

药品管理的体外诊断试剂技术复杂性更高，使得许

多企业难以达到申请标准。中药饮片类只有 3 家 B
证企业。现行监管框架下，中药饮片可分为医疗用

毒性药品管理类、实施批准文号管理类及未实施批

准文号管理类三大类，其中，未实施批准文号管理

的中药饮片数量最多 [23]。然而，《药品生产监督管

理办法》规定未取得批准文号的中药饮片不得委托

生产，这一限制性条款与产业实践形成冲突。

2.4  B 证上市企业规模大于纯 B 证企业，政策红利释放

      初期创新活力显著，制度优化促使创新从数量扩张

      向理性调整转变

大部分持有 B 证的企业为非上市企业，B 证上

市企业规模和融资余额大于纯 B 证上市企业，尤其

是头部企业，B 证企业总资产和融资余额的最大值

均显著高于纯 B 证企业，这是由于 B 证企业通常

同时持有 A 证，可通过自行生产或与委托生产结

合的方式降低成本并扩大规模。纯 B 证企业受益于

MAH制度下的轻资产模式，总体规模相比前者较小，

但规模分布相对集中且呈现持续扩张的趋势，通过

政策红利抢占市场，进一步凸显了委托生产对于轻

资产模式企业的优势。此外，纯 B 证企业可能在品

牌知名度和市场影响力上不如 B 证企业，这会影响

其上市融资能力。值得注意的是，29 家持有 B 证的

企业在新三板挂牌，新三板作为我国服务创新性中

小企业的主阵地，对中小企业获取外部资金至关重

要 [24]。一方面，持有 B 证的中小企业可以通过获得

B 证资格，以研发创新驱动自身发展，推动其转板

上市；另一方面，已在新三板挂牌上市的企业可以
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通过融资进一步激发创新活力。

从发明专利申请数量来看，在 MAH 制度全面实

施后，B 证企业专利申请数从 2019 年的 639 个增至

2022 年的 1 236 个，纯 B 证企业专利申请数从 2019
年的 74 个跃升至 2022 年的 202 个，表明通过产研分

离显著释放了企业创新活力。然而，在 2023 年专利

申请数增速下降，2024 年增长率为负值，表明 2023
年之前 MAH 制度的政策红利逐渐消化，进入制度的

优化期，政策要求 B 证企业建立全生命周期质量管理

体系，导致企业不得不将部分研发资金移向质量管理

体系的运行。此外，2024 年专利申请数量的下降也是

B 证企业创新从数量扩张到质量提升的必然结果。

3  分析与建议
3.1  强化企业主体责任与规范化管理体系建设

B 证企业数量的迅猛增长反映出 MAH 制度政

策红利的释放。然而，B 证持有人需充分认识到

MAH 对药品全生命周期管理的责任，具备风险防

控与责任赔偿能力，并积极与属地药监部门沟通、

配合检查，发现问题及时整改并提交整改报告。其次，

关键人员的空缺和职责虚化导致企业在生产过程中

出现质量管理漏洞，应配备专业人员，建立内部考

核机制，将质量管理和责任落实情况纳入员工绩效

考核，保证质量管理体系有效运行。

3.2  推动区域协调发展的差异化政策支持

B 证企业区域分布极不均衡，主要集中在东部

经济发达地区，而西部地区如青海、甘肃等由于地

理位置偏远、物流成本高、生物医药产业规模小等

短板，B 证企业发展滞后。这种区域不平衡可能进

一步加剧医药行业的区域差距，需要政策制定者在

资源分配和政策支持上给予更多关注。例如海南以

自贸港政策突破地理限制，通过税收优惠政策和地

区支持政策吸引企业落户，可为其他地区提供有益

借鉴。建议通过税收优惠、专项基金扶持及物流基

建投入等措施，引导产业资源均衡配置，缩小区域

发展差距，激活欠发达地区医药产业潜力。

3.3  完善制剂分类管理与质量安全协同机制

从不同制剂属性的 B 证持有人数量差异来看，

化学药、中成药和生物制品占据主导地位，这与各

类制剂自身属性有关。持有人应严格按照国家药品

监督管理局的相关规定，根据不同制剂的管理办法，

建立完善的质量管理体系，并选择符合委托生产条

件的生产企业，加大在技术研发和质量管理方面的

投入。其他数量较少的几类制剂品种，需要政府保

持严格监管态势，B 证持有人依据政策严格把控药

品从研发到使用全过程质量关，受托企业则需严格

遵守药品生产质量管理规范，按照注册标准和核准

的生产工艺组织生产，通过政企协同，确保生产过

程的合规性和安全性。

3.4  促进企业规模协调发展与创新活力持续提升

B 证上市企业继续发挥自行生产与委托生产结

合的优势，深入挖掘成本控制潜力，进一步提升生

产效率和产品质量，巩固其在市场中的规模优势。

纯 B 证上市企业应更加注重自身核心竞争力的培育

与强化，将资源集中到研发创新、市场开拓等领域，

抢占市场有利位置。同时，加强与金融机构的合作，

探索更多的融资渠道，如银行贷款、股权融资等，

以增强其融资能力。总体来看，B 证企业在医药上

市企业中占比少数，对于尚未上市但具备发展潜力

的 B 证企业，政府应鼓励企业积极融资上市，并给

予上市指导与支持，借助资本市场力量实现规模扩

张与业务拓展，提升创新能力。

从专利申请情况来看，2023 年政策收紧后专利

申请的增速下滑，体现出企业创新活力有所下降。

因此，一方面政府要加大对研发创新的支持，提供

专项补贴，缓解企业因质量管理体系建设带来的资

金压力，避免挤压创新空间，推动企业在质量管理

体系与创新体系之间实现协调发展。另一方面企业

要优化研发资金配置，建立项目评估机制，提前规

划以适应政策变化；其次，通过与高校、科研机构

共建创新平台，共享技术与人才，降低研发成本；

再次，集中资源投入创新药研发项目，提升资金使

用效率，注重创新质量，推动高质量创新成果转化。

4  结语

自 MAH 制度推行以来，B 证持有人企业在国

内药品市场的供应端逐步发展成为不容忽视的重要

力量，推动医药行业新一轮竞争格局的形成与演化。

在这一趋势下 B 证企业应充分利用制度优势、科研

资源和人才优势，不断创新，加速科技成果转化。

同时，通过提升自身竞争力占据市场有利位置，将

发展方向聚焦于自身具有优势的细分领域，逐步向

“精而专”的发展模式转变，使医药行业整体的资

源配置得到进一步优化。
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