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 报告要点 

 本周事件点评 

7 月 10 日，中国国家药品监督管理局发布《接受药品境外临床试验数据的技术

指导原则》，承认境外临床数据，加速境外新药在华上市。我们认为，《指导原

则》的出台对国内创新药产业的影响主要体现在两个方面： 

加快进口新药在国内上市进程，但仍无法改变国产新药 me-too 替代的结局。

过去 5 年，埃克替尼和康柏西普已经证明，即使自主新药上市时间落后外企 3-6

年，me-too 替代仍然能够顺利实现。主要原因有三点：1）疗效相似（头对头

试验证明），2）定价较低（外企竞品的 70%），3）本土化的专业学术营销团队

（不仅依靠带金销售）。我们认为，未来自主创新药只要符合这三点，me-too

替代将是大概率事件。 

新药销售时间延长，利好 CMO 商业化项目放量。新药上市进度的加快也就意

味着销售时间的延长，利好创新药产业链中的 CMO 企业。 

 本周投资建议 

目前医药板块 TTM 市盈率为 35 倍，2018 年预测市盈率为 32 倍，经过近期的

调整，处于较适宜的水平。我们继续重点看好医药板块的投资机会。其中： 

医药工业领域，我们重点看好：1）创新药及其配套产业链，重点推荐贝达药业,

关注恒瑞医药、康弘药业、凯莱英等；2）优质专科药企业，重点推荐普利制药、

通化东宝、仙琚制药、恩华药业等。我们认为华海药业的缬沙坦影响较为有限，

中长期继续看好。 

在其他细分领域中，我们认为：1）药店、医疗服务等领域的高景气有望长周期

维持，股价有望延续良好表现。继续重点看好；2）流通、中药 OTC 等板块前

期涨幅较小，仍然具备较好估值安全边际和稳健收益空间。重点推荐云南白药，

关注上海医药、嘉事堂等。 

 上周行情回顾 

上周医药生物（申万）指数上涨 7.96%，在申万一级行业中排名第 3 位，分别

跑赢沪深 300 及上证综指 4.17pct 及 4.90pct。具体到个股层面来看，剔除次新

股，上周板块涨幅前三个股为山河药辅（+30.24%）、仁和药业（+25.00%）及

西藏药业（+19.67%）。 
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进口加速不改国产替代 

7 月 10 日，中国国家药品监督管理局发布《接受药品境外临床试验数据的技术指导原

则》，承认境外临床数据，加速境外新药在华上市。《指导原则》明确了接受境外临床试

验数据的试用范围、基本原则、完整性要求、数据提交的技术要求以及接受程序等。 

《指导原则》提到，本指导原则所涉及的境外临床试验数据包括但不限于申请人通过创

新药的境内外同步研发在境外获得的临床试验数据，在境外开展仿制药研发，具备完整

可评价的生物等效性数据的，也可用于在中国的药品注册申报；申请人应确保境外临床

试验数据真实、完整、准确和可溯源。 

此次指导原则的出台建立在国家加快药品审评的基础上，旨在鼓励药品的境内外同步研

发，加快临床急需、疗效确切、安全性风险可控的药品在我国的上市，更好满足我国患

者的用药需求。 

早在 2017 年 10 月，国家药品审评中心网站就公布了《接受境外临床试验数据的技术

要求（征求意见稿）》。我们认为，此次药监局《指导原则》的出台，对国内创新药行业

的影响主要体现在两个方面： 

1）进口新药审批加快，但无法改变国产新药 me-too 替代的结局 

随着《指导原则》的发布，进口新药在国内的上市进度有望进一步加快，中国新药国际

化竞争成为常态。但是我们认为，进口新药上市快慢无法改变国产新药 me-too 替代的

结局。 

2017 年阿斯利康的奥希替尼获批国内上市，距离其在美国上市，仅落后 16 个月。产业

和市场上就有“狼来了”的观点。实际上，十多年前，阿斯利康的吉非替尼也经历了同

样的情况。吉非替尼 2003 年 5 月 5 日于美国上市，2005 年 2 月 25 日于中国上市，中

国落后美国也仅 21 个月。 

而贝达药业的埃克替尼 2011 年中国上市。2017 年，吉非替尼中国销售额为 1.44 亿美

元，约合人民币 9.36 亿元（按 1 美元=6.5 元人民币换算）；而埃克替尼销售额为 10.3

亿元。考虑到埃克替尼的定价较低，贝达药业的终端市场已经超过了阿斯利康。 

我们回头来看，吉非替尼引进中国的速度很快，而国产的埃克替尼晚上市 6 年，现在终

端占比埃克替尼已经超过了吉非替尼。 

过去 5 年，埃克替尼和康柏西普已经证明，即使自主新药上市时间落后外企 3-6 年，

me-too 替代仍然能够顺利实现。主要原因有三点：1）疗效相似（头对头试验证明），2）

定价较低（外企竞品的 70%），3）本土化的专业学术营销团队（不仅依靠带金销售）。

我们认为，未来自主创新药只要符合这三点，me-too 替代将是大概率事件。我们继续

看好国产创新药的发展，重点推荐贝达药业、关注恒瑞医药。 

2）新药销售时间延长，利好 CMO 商业化项目放量 

此次《指导原则》的出台，加速了新药上市进程，也就意味着延长了新药销售的时间，

利好创新药产业链中的 CMO 商业化项目放量。建议关注凯莱英。 
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本周核心观点及投资建议 

目前医药板块 TTM 市盈率为 35 倍，2018 年预测市盈率为 32 倍，经过前段时间的调整，

处于较适宜的水平。我们继续重点看好医药板块的投资机会。其中： 

医药工业领域，我们重点看好： 

1）创新药及其配套产业链，重点推荐贝达药业,关注恒瑞医药、康弘药业、凯莱英等； 

2）优质专科药企业，重点推荐普利制药、通化东宝、仙琚制药、恩华药业等。我们认

为华海药业的缬沙坦影响较为有限，中长期继续看好。 

在其他细分领域中，我们认为： 

1）药店、医疗服务等领域的高景气有望长周期维持，股价有望延续良好表现。继续重

点看好； 

2）流通、中药 OTC 等板块前期涨幅较小，仍然具备较好估值安全边际和稳健收益空间。

重点推荐云南白药，关注上海医药、嘉事堂等。 

表 1：医药板块估值情况（截至 2018 年 7 月 13 日） 

板块 
市盈率 2018 年预测市盈率 

(TTM,整体法,剔除负值) (整体法,剔除负值) 

SW 医药生物 35.25 32.22 

SW 化学制药 33.22 30.06 

SW 中药Ⅱ 28.40 26.51 

SW 生物制品Ⅱ 48.64 42.46 

SW 医药商业Ⅱ 24.95 22.55 

SW 医疗器械Ⅱ 50.32 40.08 

SW 医疗服务Ⅱ 82.16 69.11 

资料来源：Wind，长江证券研究所 

 

重点投资标的推荐 

普利制药：公司是国内少数几家注射剂生产线通过欧美认证的企业之一。一方面，伴

随大量产品在欧美市场加速获批，公司海外业务有望加速贡献业绩弹性；另一方面，这

些品种也在通过优先审评通道快速回归国内，并在获批后享受一致性评价等待遇，使国

内业务也呈现良好发展前景。海外叠加国内驱动，我们预计公司 2018-2020 年归母净利

润为 1.80、3.53、5.00 亿元，分别增长 83.23%、96.04%、41.33%，对应 EPS 为 1.48、

2.89、4.09 元，对应 PE 分别为 54X、27X、17X，维持“买入”评级。 

华海药业：7 个品种首批获得一致性评价认定，产品品质优势充分凸显。借助优审通

道，公司海外获批产品有望批量化回归。在系列政策利好的推动下，公司国内制剂业务

有望步入快速发展期，制剂出口业务的盈利能力也有望逐步体现。未来三年，公司每年

都有望在中美两大市场同时获批 10 个左右产品。我们预计公司 2018-2020 年归母净利

润为 7.83、10.51、14.06 亿元，分别增长 22.53%、34.13%、33.79%，对应 EPS 为

0.75、1.01、1.35 元，对应 PE 分别为 31X、24X、18X，维持“买入”评级。 
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贝达药业：公司在研管线丰富，2 个合作新药处于 NDA 报生产前夕；2 个 III 期新药（爱

沙替尼中美 III 期，Vorolanib 中国 III 期/美国 II 期）；1 个 III 期生物类似药（贝伐前三家

获批）；3 个 2 期新药（c-met、T790M、银屑病）；多个 1 期以及 pre-IND 品种。我们

认为，贝达药业创新正处于 2017 年以来的加速期，同时已经表现出国际化趋势，而相

较同类公司，贝达已经被显著低估。 

云南白药：混改将充分理顺、激活公司激励机制，未来公司的经营活力和资源整合能

力有望进一步提高。此外，新华都和江苏鱼跃对白药控股分别增资 254 亿元和 56.38 亿

元，在资金上将助力公司拓展新业务。药品事业部是公司稳定的现金流来源，有望维持

稳定增长。健康产品事业部中，牙膏和洗发水的销售额还有较大挖掘潜力。我们预计公

司 2018-2020 年归母净利润为 36.23、43.39、52.22 亿元，分别增长 15.20%、19.75%、

20.35%，对应 EPS 为 3.48、4.17、5.01 元，对应 PE 分别为 30X、25X、21X，维持

“买入”评级。 

通化东宝：国内胰岛素市场仍处于高景气阶段，使用人数的增加及人均使用量提升是

行业快速增长的主要驱动因素。二代胰岛素在价格优势与医保助推的双轮驱动下，有望

在基层稳定增长。由于外资退出二代竞争，公司市占率有望进一步提升。长期而言，三

代胰岛素替代二代是大趋势，而公司三代胰岛素产品上市进度显著领先国内其他布局三

代的药企。我们预计，公司的甘精胰岛素有望今年下半年获批；门冬胰岛素有望今年下

半年报生产、明年获批。我们预计公司 2018-2020 年归母净利润为 10.86、14.13、17.66

亿元，分别增长 29.78%、30.19%、24.95%，对应 EPS 为 0.53、0.69、0.86 元，对应

PE 分别为 51X、39X、31X，维持“买入”评级。 

恩华药业：新一期股权激励有望充分调动业务线、研发线和管理层的积极性，助力公

司新的三年再上一个台阶。麻醉线老产品根基稳固，新产品空间大增长快：老品种依托

咪酯和咪达唑仑稳健增长；新产品右美托咪定新进医保加招标推进放量迅速；瑞芬太尼

解决原料药问题，技术低，销售空间大。恩华有望成为国内第二家获得地佐辛批文的上

市公司。精神线潜力空间大，新品种放量迅速：其中利培酮分散片竞争格局良好，增长

较快；齐拉西酮稳健增长，注射剂型进入新医保；丁螺环酮占据绝对市场份额。较新的

品种度洛西汀和阿立哌唑竞争格局良好，有望随着招标推进快速放量，目前依然处于快

速增长期。我们预计公司 2018-2020 年归母净利润为 4.63 亿、6.03 亿、7.56 亿元，分

别增长 17.43%、30.01%、25.40%，对应 EPS 为 0.45、0.59、0.74 元，对应 PE 分别

为 41X、32X、25X。维持“买入”评级。 

 

上周行情回顾 

上周医药生物（申万）指数上涨 7.96%，在申万一级行业中排名第 3 位，分别跑赢沪深

300 及上证综指 4.17pct 及 4.90pct。 
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图 1：上周医药生物（申万）指数跑赢沪深 300 及上证综指  图 2：年初至今医药生物（申万）指数跑赢沪深 300 及上证综指 
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资料来源：Wind，长江证券研究所  资料来源：Wind，长江证券研究所 

具体到个股层面来看，剔除次新股，上周板块涨幅前三个股为山河药辅（+30.24%）、

仁和药业（+25.00%）及西藏药业（+19.67%），跌幅前三个股为恒康医疗（-26.16%）、

海南海药（-18.23%）、福瑞股份（-9.36%）。 

表 2：上周医药行业上市公司涨跌幅前 10 名（剔除次新股） 

股票名称 
本周 年初至今 市值 PE  

股票名称 
本周 年初至今 市值 PE 

涨跌幅 涨跌幅 (亿元) (TTM) 涨跌幅 涨跌幅 (亿元)  (TTM) 

山河药辅 30.24% -3.46% 26.74 49.06 恒康医疗 -26.16% -60.72% 85.80 47.09 

仁和药业 25.00% 51.39% 95.97 23.57 海南海药 -18.23% -18.23% 140.81 151.68 

西藏药业 19.67% 17.24% 70.05 28.69 福瑞股份 -9.36% -9.36% 31.59 42.98 

万孚生物 18.71% 8.33% 150.52 65.23 思创医惠 -7.95% -21.50% 68.27 57.49 

亚太药业 18.39% 6.40% 81.49 36.89 泰合健康 -7.13% 29.77% 40.85 23.55 

长春高新 17.77% 40.06% 434.30 59.62 海王生物 -5.87% -25.70% 114.60 16.44 

国药股份 17.52% 0.76% 211.44 16.85 中珠医疗 -4.17% -58.56% 64.17 37.85 

健康元 17.46% 11.70% 193.63 8.93 振东制药 -3.71% -32.15% 48.52 16.46 

泰格医药 17.22% 90.91% 334.67 94.66 绿景控股 -3.64% -39.98% 12.24 -17.04 

我武生物 17.18% 68.73% 133.31 66.70 乐金健康 -3.38% -13.03% 39.10 50.99 

资料来源：Wind，长江证券研究所 

 

上周新闻精选及点评 

新闻 1：7 月 12 日，国务院办公厅发布《关于调整国务院深化医药卫生体制改革领导小

组组成人员的通知》国办发〔2018〕56 号。 

点评：和以往相比，此次副组长的成员中，增加了国家医保局局长胡静林。名单调整后，

国务院副总理孙春兰任组长，发展改革委主任何立峰、卫生健康委主任马晓伟、财政部

部长刘昆、人力资源社会保障部部长张纪南、国务院副秘书长丁向阳、医保局局长胡静

林任副组长。 

新闻 2：7 月 12 日，基石药业宣布其自主研发的 PD-1 抗体 CS1003 注射液的临床试验

申请已获国家药监局批准。 

点评：CS1003 是基石药业通过国际领先的杂交瘤技术平台开发的一种针对 PD-1 的全

长、人源化免疫球蛋白 G4(IgG4)单克隆抗体，该药在临床前体内试验中已表现出了良
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好的耐受性和有效性。不同于其它 PD-1 抗体，基石药业开发的 CS1003 抗体可以同时

识别人源和鼠源的 PD-1，在多种同源小鼠肿瘤模型的有效性测试以及联合用药的开发

中具有独特优势。CS1003 的临床试验申请被国家药监局授予特殊审批流程，从临床申

请获国家药审中心受理到批准仅用时不到 4 个月。基石药业将于近期启动一项多中心、

I 期临床试验，以评估 CS1003 在中国晚期癌症患者中的安全性和早期疗效。 

新闻 3：7 月 11 日，强生制药子公司西安杨森制药宣布授权默克内地独家推广怡可安®。 

点评：怡可安®（Invokana）是一种具有创新作用机制的钠-葡萄糖协同转运蛋白 2

（SGLT2）抑制剂，于 2017 年 9 月获批，当单独使用二甲双胍或联用二甲双胍和磺脲

类药物血糖控制不佳时，可与二甲双胍联用或与二甲双胍和磺脲类药物联用，配合饮食

和运动改善成人 2 型糖尿病患者的血糖控制。基于双方签署的合作协议，西安杨森授予

默克在中国内地独家推广怡可安®的权利。 

新闻 4：7 月 11 日，全球制药巨头辉瑞公司宣布将对公司结构进行调整，专注于创新药、

仿制药、以及消费者医疗健康三大领域。 

点评：根据规划，创新药业务部门将包含辉瑞现有的所有创新健康部门，以及一个全新

的针对医院的新药部门。后者将专注于无菌注射剂和抗感染药的推广。此外，辉瑞的生

物类似物（biosimilar）管线将与肿瘤、感染、以及免疫学业务进行整合。第二大业务部

门将专注辉瑞专利过期或即将过期的重磅药物，如 Lyrica、Lipitor、Norvasc、以及 Viagra。 

 

上周重要公告 

华海药业：1.欧洲药品管理局（EMA）正在审查含有公司缬沙坦原料药（API）的制剂。

2.公司决定主动召回在国内外上市的缬沙坦原料药；此外，公司与国内相关客户共同决

定主动召回使用华海药业缬沙坦原料药生产的在国内上市的缬沙坦制剂产品。 

普利制药：1.2018 年半年报归母净利润预计为 6,245 万元-7,025 万元（同比增长

100%-125%）。2.依替巴肽注射液获得德国上市许可。 

贝达药业：1.2018 年半年报归母净利润预计为 6,169 万元-7,539 万元（同比下降

45%-55%）。2.股东“BetaPharmaInc.”以集中竞价方式减持公司股份 118 万股，减持

后持有公司股份 2,005 万股（占比低于 5%）。 

三诺生物：2018 年半年报归母净利润预计为 1.50 亿元-1.78亿元（同比增长 60%-90%）。 

药石科技：2018 年半年报归母净利润预计为 4,600 万元-5,500 万元（同比增长

44.91%-73.26%）。 

开立医疗：2018 年半年报归母净利润预计为 1.14 亿元-1.25亿元（同比增长 55%-70%）。 

我武生物：2018 年半年报归母净利润预计为 1.02 亿元-1.10亿元（同比增长 30%-40%）。 

恩华药业：2018 年度限制性股票首次授予登记完成，授予数量 1,087 万股，授予价格

8.99 元/股。 

云南白药：股东“合和集团”拟在 3 个月内通过大宗交易方式减持不超过 1,041 万股（占

比不超过 1%）。 
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康弘药业：1.董事、总裁郝晓锋先生拟通过大宗交易或集中竞价方式减持公司股份不超

过 44 万股（占公司总股本比例不超过 0.07%）。2.董事、副总裁赵兴平先生拟通过大宗

交易或集中竞价方式减持公司股份不超过 210 万股（占公司总股本比例不超过 0.32%）。 

迪安诊断：董事会秘书王彦肖已完成增持，累计增持 5 万股。 

羚锐制药：通过集中竞价方式首次回购股份 114 万股（占比 0.19%），成交价为 8.47-8.85

元/股。 

德展健康：拟以不超过 12 元/股回购约 1,667 万股（占 0.74%）。 

上海医药：1.“SPH4480”原料药及其片剂（拟适应症为糖尿病）的临床试验申请获得

受理。2.控股子公司“常州制药”的药品“卡托普利片”通过仿制药一致性评价。 

国药股份：1.控股子公司“国控天星”拟与“宁波山尤本伯投资管理”投资设立“国药

（北京）医疗供应链”，“国控天星”拟出资 1,200 万元，持有“国药（北京）医疗供应

链”60%的股份。2.董事、总经理李志刚先生辞职。 
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