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继续推荐中报业绩优异个股 
投资要点： 

 主要观点 

本周药监局发布《关于调整药物临床试验审评审批程序的公告》，临

床试验申请变为备案制，临床审批由明示许可改为默示许可是我国药

监审批的重要进步，创新药审批加速明显，创新药将是未来 10 年的

投资主题。短期来看，医药上市公司中报整体向好，将是短期主要投

资机会（已预告业绩的上市公司增速下限在 20%以上的有 30 家，占

比达 38%），在当前震荡行情下我们继续推荐持有和布局各领域业绩

优异和高成长公司，持续推荐：（1）关注中报业绩优异的济川药业

（2018H1 归母净利润 8.4 亿元、同比增速+44.8%）、仁和药业（预

计 2018H1 归母净利润 2.3-2.5 亿元、同比增速 40-60%）。（2）持续

推荐创新+一致性评价确定受益标的临床 CRO 龙头泰格医药（中报

预计增速 65-95%，18-19 年保持高增长）。关注一线创新标的恒瑞医

药，推荐二线创新药标的安科生物（生长激素粉针剂型持续高增长，

水针有望在年中完成优先审评实现上市；CAR-T 申报、HER2 临床

处于第一梯队）、华东医药；（3）商业板块：两票制实施进入关键阶

段，调拨业务影响正逐步减弱，板块业绩有望在三季度、四季度开始

出现反转。当前医药商业板块估值已经处于历史底部，我们建议可以

逐步开始布局医药商业板块，关注全国商业龙头上海医药、九州通、

地方龙头国药股份、柳州医药。（4）连锁药店龙头：药店“分级分类”

管理制度将逐步推广（广东已经开始推行），利好行业龙头整合，推

荐精细化管理连锁药店益丰药房、一心堂，关注老百姓。 

 上周市场表现 

上证综指上周涨幅 1.57%，SW 医药生物指数下跌 2.93%，行业排名

第 28。子行业中全线下跌，医疗器械（-0.75%）、医疗服务（-2.01%）、

化学原料药（-2.12%）、医药商业（-2.18%）、中药（-2.27%）跑赢

板块，化学制剂（-3.29%）、生物制品（-5.86%）跑输板块。 

 行业动态 

CFDA：公告第五批通过一致性评价品种名单、临床试验申请实行默

示制；默沙东 Keytruda 获批在国内上市；华北制药 1 类狂犬疫苗单

抗 III 期临床获批准 

 板块估值 

截至 7 月 28 日，SW 医药生物行业市盈率（TTM 整体法，剔除负值）

为 33.09 倍，低于历史平均 38.59 倍 PE（2006 年至今），相对于沪

深 300 的 11.88 倍最新 PE 的溢价率为 178.54%，本周回落明显。

子板块方面，医疗服务板块估值为 75 倍、医疗器械板块 47 倍，生

物制品板块 45 倍、化学制剂 33 倍、化学原料药为 26 倍，中药板块

27 倍，医药商业 24 倍。 

 风险提示 

政策变动风险；系统性风险。 

行业评级：增持（维持） 

报告日期：2018-07-30 

市场表现 
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1 投资策略与观点：继续关注中报业绩优异个股 

因受疫苗事件影响，本周医药行业持续下跌，本周跌幅 2.93%，行业涨幅排

名处 28 个行业中末位（同期上证综指上涨 1.57%），预计本周情绪发酵将有所缓

解，行业整体影响有望减小。 

本周药监局发布《关于调整药物临床试验审评审批程序的公告》，临床试验

申请变为备案制正式施行，即自申请受理并缴费之日起 60 日内，申请人未收到药

监局药品审评中心否定或质疑意见的，可按照提交的方案开展药物临床试验。 

该公告的发布时对 2017 年 10 月印发的 42 号文《关于深化审评审批制度改

革鼓励药品医疗器械创新的意见》的正式落实，药物临床试验审批由明示许可改

为默示许可是我国药监审批的重要进步，创新药审批加速明显，创新药将是未来

10 年的投资主题。 

短期来看，医药上市公司中报整体向好，将是短期主要投资机会（已预告业

绩的上市公司增速下限在 20%以上的有 30 家，占比达 38%），在当前震荡行情下

我们继续推荐持有和布局各领域业绩优异和高成长公司，持续推荐：  

（1）关注中报业绩优异的济川药业（2018H1 归母净利润 8.4 亿元、同比增

速+44.8%）、仁和药业（预计2018H1归母净利润2.3-2.5亿元、同比增速40-60%），

心血管平台龙头乐普医疗（中报预告 50-70%）。 

（2）持续推荐创新+一致性评价确定受益标的临床 CRO 龙头泰格医药（中

报预计增速 65-95%，18-19 年保持高增长）。关注一线创新标的恒瑞医药，推荐

二线创新药标的安科生物（生长激素粉针剂型持续高增长，水针有望在年中完成

优先审评实现上市；CAR-T 申报、HER2 临床处于第一梯队）、华东医药；  

（3）商业板块：两票制实施进入关键阶段，主要省级市场已经进入实施期，

调拨业务影响正逐步减弱，板块业绩有望在三季度、四季度开始出现反转。当前

医药商业板块估值已经处于历史底部，我们建议可以逐步开始布局医药商业板块，

关注全国商业龙头上海医药、九州通、地方龙头国药股份、柳州医药。 

（4）连锁药店龙头：药店“分级分类”管理制度将逐步推广（广东已经开始

推行），利好行业龙头整合，推荐精细化管理连锁药店益丰药房、一心堂，关注老

百姓。 

2 上周市场表现 

2.1 行业上周表现 

上证综指上周五收报 2873.59，周涨幅 1.57%；沪深 300 收报 3521.23，周

涨幅 0.81%；创业板指数收报 1594.57，周跌幅 0.93%；申万医药生物指下跌

2.93%，行业排名第 28，跑输沪深 300，行业排名末位。 
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图表 1 上周各行业（申万一级）涨跌幅一览（%） 

 
资料来源：Wind，华安证券研究所 

2.2 子板块与个股上周表现 

申万医药生物子行业全线下跌，医疗器械（-0.75%）、医疗服务（-2.01%）、

化学原料药（-2.12%）、医药商业（-2.18%）、中药（-2.27%）跑赢板块，化学制

剂（-3.29%）、生物制品（-5.86%）跑输板块。 

图表 2 申万医药生物一级行业与二级子行业周涨跌幅对比（%） 

 

资料来源：wind、华安证券研究所 

个股方面，涨幅前十个股以医疗器械为主，多为超跌反弹个股，如楚天科技、

未名医药、东富龙、千山药机等，楚天科技以涨幅 60.92%居涨幅第一；跌幅前十

以生物制品为主，主要受是疫苗板块因疫苗事件影响集体下跌，康泰生物、长生

生物、智飞生物跌幅均靠前。 
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图表 3 本周涨幅前十个股及所属板块 图表 4 本周跌幅前十个股及所属子板块 

代码 名称 

周涨跌幅

（%） 所属子板块 

300358.SZ 楚天科技 60.92  医疗器械Ⅲ 

300318.SZ 博晖创新 23.16  医疗器械Ⅲ 

002198.SZ 嘉应制药 18.56  中药Ⅲ 

300436.SZ 广生堂 17.93  化学制剂 

600812.SH 华北制药 13.82  化学制剂 

002581.SZ 未名医药 11.99  生物制品Ⅲ 

300171.SZ 东富龙 11.48  医疗器械Ⅲ 

002365.SZ 永安药业 9.40  化学原料药 

300238.SZ 冠昊生物 8.58  医疗器械Ⅲ 

300216.SZ 千山药机 7.53  医疗器械Ⅲ 
 

代码 名称 

周涨跌幅

（%） 所属子板块 

300601.SZ 康泰生物 -31.41  生物制品Ⅲ 

002680.SZ ST 长生 -26.90  生物制品Ⅲ 

000566.SZ 海南海药 -15.93  化学制剂 

300122.SZ 智飞生物 -15.69  生物制品Ⅲ 

300705.SZ 九典制药 -14.13  化学制剂 

600867.SH 通化东宝 -13.80  生物制品Ⅲ 

300677.SZ 英科医疗 -12.00  医疗器械Ⅲ 

300519.SZ 新光药业 -10.66  中药Ⅲ 

002923.SZ 润都股份 -10.58  化学制剂 

002873.SZ 新天药业 -10.33  中药Ⅲ 
 

资料来源：wind、华安证券研究所 资料来源：wind、华安证券研究所 

2.3 行业估值 

截至 2018 年 7 月 28 日，申万一级医药生物行业市盈率（TTM 整体法，剔除

负值）为 33.09 倍，低于历史平均 38.59 倍 PE（2006 年至今），相对于沪深 300

的 11.88 倍最新 PE 的溢价率为 178.54%，本周回落明显。 

图表 5 申万医药生物一级行业与沪深 300 市盈率（TTM 整体法，剔除负值）及溢价率一览 

 

资料来源：wind、华安证券研究所 

子板块方面，医疗服务、医疗器械、生物制品板块估值仍较高，其中，医疗

服务板块估值仍最高，为 75 倍；医疗器械板块 47 倍，生物制品板块 45 倍；化

学制剂 33 倍、化学原料药为 26 倍，中药板块 27 倍，医药商业 24 倍。（截至 2018

年 7 月 28 日） 
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图表 6 医药生物子板块市盈率（TTM，整体法，剔除负值） 

 

资料来源：wind、华安证券研究所 

3 行业动态 

3.1 政策与监管 

（1）CFDA：公告第五批通过一致性评价品种名单，后续不再分批公告 

7 月 26 日，国家药监局发布《关于蒙脱石散等 16 个品种通过仿制药质量和

疗效一致性评价的公告（第五批）》。蒙脱石散、卡托普利片、甲磺酸伊马替尼

片、瑞舒伐他汀钙片、阿法骨化醇片、苯磺酸氨氯地平片、头孢呋辛酯片、阿托

伐他汀钙片等。 

同时，对本次公告后通过仿制药质量和疗效一致性评价的品种，国家食品药

品监督管理总局药品审评中心及时收载入《中国上市药品目录集》，供行业、公

众和相关部门实时查阅，国家药监局不再分批公告。 

（2）CFDA：临床试验申请实行默示制 

7 月 27 日，《国家药品监督管理局关于调整药物临床试验审评审批程序的公

告（2018 年第 50 号）》发布，对药物临床试验审评审批的有关事项作出调整：

在我国申报药物临床试验的，自申请受理并缴费之日起 60 日内，申请人未收到国

家食品药品监督管理总局药品审评中心否定或质疑意见的，可按照提交的方案开

展药物临床试验。 

3.2 企业资讯 

（1）企业投融资 

GSK 与 23andMe 合作研发新药 

7 月 26 日，葛兰素史克宣布，与消费者基因检测先驱公司 23andMe 宣布达

成 4 年独家合作，将利用人类遗传学信息研发创新疗法。GSK 同时将对 23andMe

进行 3 亿美元的股权投资。 

长生生物违法违规生产狂犬病疫苗案件调查工作取得重大进展 
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7 月 27 日，新华社报道，据国务院调查组消息，长春长生公司违法违规生产

狂犬病疫苗案件的调查工作取得重大进展。企业违法违规的事实，已基本查清。 

该企业为降低成本、提高狂犬病疫苗生产成功率，违反批准的生产工艺组织

生产，包括使用不同批次原液勾兑进行产品分装，对原液勾兑后进行二次浓缩和

纯化处理，个别批次产品使用超过规定有效期的原液生产成品制剂，虚假标注制

剂产品生产日期，生产结束后的小鼠攻毒试验改为在原液生产阶段进行。 

为掩盖上述违法违规行为，企业有系统地编造生产、检验记录，开具填写虚

假日期的小鼠购买发票，以应付监管部门检查。 

（2）药物审批 

默沙东 Keytruda 获批在国内上市 

7 月 26 日，默沙东公司宣布，其 PD-1 抑制剂药物帕博利珠单抗

（Pembrolizumab）正式获得国家药品监督管理局批准，用于经一线治疗失败的

不可切除或转移性黑色素瘤的治疗。 

该产品在欧美市场的商品名为 Keytruda，早已受到中国医药行业的高度关注。

此前，百时美施贵宝研发的 Opdivo 得益于优先审评的绿色通道，这款患者急需的

PD-1 药物在中国的审批一路畅通，从申报上市到获批不足 9 个月。 

华北制药 1 类狂犬疫苗单抗 III 期临床获批准 

近日，华北制药发布公告称，下属子公司华北制药集团新药研究开发有限责

任公司自主研发的 1 类新药重组人源抗狂犬病毒单抗注射液Ⅲ期临床试验申请获

得了批准。 

科伦药业创新 1 类化药 KL280006 注射液获临床批件 

7 月 27 日，科伦药业发布公告称，控股子公司四川科伦博泰生物医药股份有

限公司开发的创新镇痛药物外周κ受体激动剂 KL280006 注射液获国家药品监督

管理局核准签发的《药物临床试验批件》。 

拜耳 A 型血友病新药 Kovaltry 获批在中国上市 

近日，拜耳公司宣布，A 型血友病新药 Kovaltry 已获中国国家药品监督管理

局批准，用于 A 型血液病儿童及成人患者的常规预防性治疗、按需治疗、围手术

期出血事件的管理。Kovaltry 是一种未修饰的、全长重组凝血因子 VIII 产品，在

临床试验中每周 2 次或 3 次预防性用药，能够有效控制及预防 A 型血有病患者的

出血事件。 

GSK 疟疾新药获批上市 

葛兰素史克（GSK）与 Medicines for Malaria Venture 宣布，美国 FDA 已批

准其 Krintafel（tafenoquine）上市，治疗间日疟原虫疟疾（P. vivaxmalaria）。

值得一提的是，这是首款单剂即可预防间日疟原虫疟疾的新药，也是今年美国 FDA

批准的第 23 款新药。 

 

4 风险提示 
（1）政策变动的不确定性：医药行业受政策变动的影响较大； 

（2）股市系统性风险。 
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