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医药生物行业双周报（2018.09.01-2018.09.15） 行业评级：增持 

 

报告日期：2018 年 9 月 17 日 

投资要点： 

 行情回顾：09.01-09.15 期间，医药生物板块涨幅为

-5.75%，在所有板块中位于倒数第三位，跑输沪深 300 指

数 3.92 个百分点；自年初至今，医药生物板块涨幅为

-15.87%，跑输沪深 300 指数 1.07 个百分点。从子板块看，

09.01-09.15 期间，生物制品、中药、医疗服务和医疗器

械四个板块涨幅分别为-3.91%、-5.08%、-5.48%和-5.56%，

跑赢板块；医药商业和化学制药两个板块涨幅分别为

-6.41%和-7.44%，跑输板块。从年初来看，生物制品子板

块涨幅为-7.05%，位于第一；医疗服务、医药商业和中药

涨幅为-13.14%、-15.10%和-15.75%；化学制药和医疗器

械子板块跑输整体板块，涨幅分别为-18.34%和-23.74%。 

 行业要闻：8月 31 日，国家药监局发布《中药饮片质量集

中整治工作方案》；9月 4日，国家药监局发布关于调整

化学仿制药长期稳定性研究申报资料要求的通告；9月 5

日，上海市食品药品监督管理局发布《关于深化“放管服”

改革 优化行政审批的实施意见》；9月 5日，国务院例行

吹风会有关完善国家基本药物制度相关工作情况介绍；9

月 7日，药监局公布疫苗生产企业排查结果，未发现影响

疫苗质量安全问题；9月 10 日，国家药监局、卫健委、市

场监管总局的三定方案公布；9月 11 日，CDE 公布第三十

二批拟纳入优先审评程序药品注册名单；9月 11 日，国家

医保局在上海召开关于试点联合采购的工作座谈会，公布

了第一批带量采购目录。 

 投资建议：近期，受大盘整体下挫，以及市场对国家带量

采购政策的担忧，医药生物板块下跌明显，整体走势弱于

大盘。我们认为，市场不宜过分悲观解读行业政策，中长

期来看，医药生物行业仍有望保持良好发展势头。选股方

面，我们建议逢低买入估值合理的优质标的，重点关注个

股：智飞生物、乐普医疗、通化东宝、复星医药、华东医

药、丽珠集团、华海药业、恩华药业、京新药业、翰宇药

业、嘉事堂等。 

 风险提示：政策风险、业绩风险。 
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资料来源：Wind，华鑫证券研发部 
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1.行情回顾 

1.1 医药生物板块行情回顾 

09.01-09.15 期间，医药生物板块涨幅为-5.75%，在所有板块中位列倒数第三位，跑输沪深 300 指数

3.92 个百分点；自年初至今，医药生物板块涨幅为-15.87%，跑输沪深 300 指数 1.07 个百分点。 

图表 1：09.01-09.15 医药生物板块涨跌幅 

 

资料来源：Wind,华鑫证券研发部 

 

图表 2：年初至今医药生物板块涨跌幅 

 

资料来源：Wind,华鑫证券研发部 
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1.2 医药生物子板块行情回顾 

从子板块看，09.01 -09.15 期间，生物制品、中药、医疗服务和医疗器械四个板块涨幅分别为-3.91%、

-5.08%、-5.48%和-5.56%，跑赢板块；医药商业和化学制药两个板块涨幅分别为-6.41%和-7.44%，跑输板

块。 

从年初来看，生物制品子板块涨幅为-7.05%，位列第一；医疗服务、医药商业和中药涨幅分别为-13.14%、

-15.10%和-15.75%；化学制药和医疗器械子板块跑输医药整体板块，涨幅分别为-18.34%和-23.74%。  

图表 3：09.01-09.15 医药生物子板块涨跌幅 

 

资料来源：Wind,华鑫证券研发部 

 

图表 4：年初至今医药生物子板块涨跌幅 

 

资料来源：Wind,华鑫证券研发部 
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1.3 医药生物板块估值 

从估值来看，截至 9月 15 日，医药生物板块估值为 26.6X,在所有板块中排名第五位，相对沪深 300

溢价率约为 145%，处于历史较低水平。其中医疗服务板块估值最高，达到 57.90X；医疗器械和生物制品

板块估值也相对偏高，分别为 35.96X 和 33.93X；化学制药、中药和医药商业板块估值相对较低，分别为

24.80X、21.83X、20.00X。 

图表 5：近五年医药生物行业估值水平（整体法/历史 TTM/剔除负值） 

 

信息来源：Wind,华鑫证券研发部 
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图表 6：医药生物行业估值水平（整体法/TTM/剔除负值） 

 

信息来源：Wind,华鑫证券研发部 
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1.4 医药生物板块个股表现 

 09.01-09.15 期间，板块 285 只个股中，有 53只个股实现上涨，225 只个股下跌。 

 09.01-09.15 期间，涨幅榜：千山药机、恒康医疗、尔康制药、济民制药、星普医科等。 

 09.01-09.15 期间，跌幅榜：冠福股份、誉衡药业、北陆药业、广誉远、恩华药业等。 

图表 8：09.01-09.15 医药生物板块涨幅榜（%）  图表 9：09.01-09.15 医药生物板块跌幅榜（%） 

 

 

 

资料来源：Wind,华鑫证券研发部  资料来源：Wind,华鑫证券研发部 

图表 7：医药生物子行业估值水平（整体法/TTM/剔除负值） 

 

信息来源：Wind,华鑫证券研发部 
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2.行业要闻 

国家药品监督管理局发布《中药饮片质量集中整治工作方案》 

8 月 31 日，为进一步加强中药饮片监督管理，提高中药饮片质量，国家药品监督管理局发布《中药饮

片质量集中整治工作方案》，在全国范围内开展为期一年的中药饮片质量集中整治。其中，重点工作具体

包括：一、严厉查处中药饮片违法违规行为：加强对中药饮片生产和流通环节的监督检查；加大中药饮片

抽检力度，重点抽检中药饮片掺杂使假、染色增重、霉烂变质、硫熏、农药残留等项目。二、加快完善符

合中药饮片特点的技术管理体系：严格中药饮片生产企业准入标准，严格核定中药饮片企业炮制范围；推

进全国中药饮片炮制规范的制定；研究制定鼓励和引导中药饮片企业使用 GAP 基地或固定产地中药材生产

的措施；结合中药饮片特点和当前生产实际，修订完善 GMP 中药饮片附录，促进中药饮片企业规范化、专

业化、规模化生产。（资料来源：国家药品监督管理局） 

国家药品监督管理局发布关于调整化学仿制药长期稳定性研究申报资料要求的通告 

9 月 4日，为加快仿制药一致性评价工作进度，鼓励新仿制药申报，国家药品监督管理局调整《化学

药品新注册分类申报资料要求（试行）》（国家食品药品监督管理总局通告 2016 年第 80号）和《化学药品

仿制药口服固体制剂质量和疗效一致性评价申报资料要求（试行）》（国家食品药品监督管理总局通告 2016

年第 120 号）关于稳定性试验的申报资料要求，具体如下：化学仿制药上市申请及仿制药质量和疗效一致

性评价申请时，在注册批生产规模符合要求的前提下，申报资料至少需要包括三个注册批样品 6个月长期

稳定性试验数据。（资料来源：国家药品监督管理局） 

上海市食品药品监督管理局发布《关于深化“放管服”改革 优化行政审批的实施意见》 

9 月 5日，上海市食品药品监督管理局发布《关于深化“放管服”改革 优化行政审批的实施意见》， 

意见中提出，将药品 GMP 认证、药品 GSP 认证分别与药品生产许可和药品经营许可合并；对创新型药品的

生产企业实施优先审批；对国家基本药物目录中的口服制剂未通过一致性评价的不予再注册等举措，以进

一步深化改革，优化审批流程，提高审批效率。（资料来源：上海食品药品监督管理局） 

国务院例行吹风会有关完善国家基本药物制度相关工作情况介绍 

9 月 5日，国务院新闻办公室举行国务院政策例行吹风会，国家卫生健康委副主任曾益新对完善国家
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基本药物制度相关工作情况进行介绍。会议对以下政策进行了解读：一、关于 2018 新版基药目录：新版

基药制度在保障质量方面更加注重与仿制药质量和疗效一致性评价联动，强调按程序将通过了一致性评价

的药品优先纳入基本药物目录，逐步将未通过一致性评价的基本药物品种调出目录，同时在降低负担方面

更加注重与医保支付报销政策的衔接；目录调整在覆盖主要临床主要病种的基础上，重点聚焦癌症、儿童、

慢性病等病种，新增品种包括了抗肿瘤用药 12 种、临床急需儿童用药 22 种以及世界卫生组织推荐的全球

首个也是国内唯一一个全口服、泛基因型、单一片剂的丙肝治疗新药。二、关于药品短缺问题：将通过制

定支持政策，增强产业的供应能力；完善采购机制、提高行业的集中度；强化信息的连通，增强风险防范

能力等举措做好药品的短缺和供应问题，强化政府主导提高保障能力。（资料来源：中国政府网） 

药监局公布疫苗生产企业排查结果，未发现影响疫苗质量安全问题 

    9 月 7 日，国家药监局公布对疫苗生产企业的排查结果，声明未发现质量安全问题。长生事发生后，

国家药监局自 7月 23 日至 8月 9日，派出 45 个检查组，对全国现有 45 家疫苗生产企业开展全面彻底的

风险排查。根据药品生产质量管理规范（药品 GMP）判定标准，排查结果显示，现有在产企业的疫苗品种

生产正常，目前未发现影响疫苗质量安全的问题。同时，国家药监局表示，要落实省级药品监管部门对疫

苗生产企业日常监管责任，保持对疫苗产品监管的高压态势；细化各类疫苗批签发指导原则，特别是对狂

犬病疫苗、百白破疫苗、脊髓灰质炎疫苗等生产过程和质量控制较为复杂的品种，全面增强风险控制；加

大飞行检查和跟踪督查的力度，及时严厉查处违法违规行为。（资料来源：国家药品监督管理局） 

国家药监局、卫健委、市场监管总局的三定方案公布 

9 月 10 日，中国机构编制网发布了国家药监局、卫健委、市场监管总局的三定方案，三部门的职责进

一步细化，职能分工更加明确。国家药品监督管理局负责制定药品、医疗器械和化妆品监管制度，并负责

药品、医疗器械和化妆品研制环节的许可、检查和处罚；省级药品监督管理部门负责药品、医疗器械和化

妆品生产环节的许可、检查和处罚，以及药品批发许可、零售连锁总部许可、互联网销售第三方平台备案

及检查和处罚；市县两级市场监管部门负责药品零售、医疗器械经营的许可、检查和处罚，以及化妆品经

营和药品、医疗器械使用环节质量的检查和处罚。国家药品监督管理局会同国家卫生健康委员会组织国家

药典委员会并制定国家药典，建立重大药品不良反应和医疗器械不良事件相互通报机制和联合处置机制。

国家卫生健康委员会、国家医疗保障局等部门在医疗、医保、医药等方面加强制度、政策衔接，建立沟通

协商机制，协同推进改革，提高医疗资源使用效率和医疗保障水平。（资料来源：中国机构编制网） 
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CDE 公布第三十二批拟纳入优先审评程序药品注册名单 

9 月 11 日，国家食品药品监督管理总局药品审批中心公布第三十二批拟纳入优先审评程序药品注册名

单，天士力的止动颗粒、江苏豪森的甲磺酸氟马替尼片等 15药品入选。这批拟纳入优先审评程序药品注

册申请的药品中，有 6款以新药上市申请，9款以仿制药上市申请，1款以国际多中心临床试验数据申请

进口的药品申请。其中 11个为国产产品，另外 4个品种涉及 3家外企。从种类看，既有抗癌药，也有儿

童用药以及罕见病用药。（资料来源：国家食品药品监督管理总局药品审批中心） 

国家医保局召开关于试点联合采购工作座谈会 

9 月 11 日，国家医保局主导的试点联合采购在上海召开座谈会。会上介绍了联合采购要求及细则，并

公布了第一批带量采购目录，共 33个品种，包括已有 3家企业通过一致性评价的蒙脱石散、头孢呋辛酯

片等。根据方案，北京、上海、天津、重庆、沈阳、大连、广州、深圳、厦门、成都、西安 11个城市将

成为此次的采购地区。从采购清单来看，本次带量采购的产品均为通过一致性评价的产品，预计占据了 70%

的市场份额。（资料来源：新浪医药新闻） 

3.投资建议 

近期，受大盘整体下挫，以及市场对国家带量采购政策的担忧，医药生物板块下跌明显，整体走势弱

于大盘。我们认为，市场不宜过分悲观解读行业政策，中长期来看，医药生物行业仍有望保持良好发展势

头。选股方面，我们建议逢低买入估值合理的优质标的，重点关注个股：智飞生物、乐普医疗、通化东宝、

复星医药、华东医药、丽珠集团、华海药业、恩华药业、京新药业、翰宇药业、嘉事堂等。 

4.风险提示 

 政策风险：医药行业政策推进具有不确定性； 

 业绩风险：医药上市公司业绩不及预期。 
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华鑫证券有限公司投资评级说明 

股票的投资评级说明： 

 投资建议 预期个股相对沪深 300 指数涨幅 

1 推荐 >15% 

2 审慎推荐 5%---15% 

3 中性 (-)5%--- (+)5% 

4 减持 (-)15%---(-)5% 

5 回避 〈(-)15% 

以报告日后的6个月内，证券相对于沪深300指数的涨跌幅为标准。 

 

 

 

 

行业的投资评级说明： 

 投资建议 预期行业相对沪深 300 指数涨幅 

1 增持 明显强于沪深 300 指数 

2 中性 基本与沪深 300 指数持平 

3 减持 明显弱于沪深 300 指数 

以报告日后的6个月内，行业相对于沪深300指数的涨跌幅为标准。 
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报告由华鑫证券制作，仅供华鑫证券的客户使用。本公司不会因接收人收到本报告而视其为客户。 

本报告中的信息均来源于公开资料，华鑫证券研发部及相关研究人员力求准确可靠，但对这些信息的

准确性及完整性不作任何保证。我们已力求报告内容客观、公正，但报告中的信息与所表达的观点不构成

所述证券买卖的出价或询价的依据，该等信息、意见并未考虑到获取本报告人员的具体投资目的、财务状
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何法律责任。 
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机构之客户提供的投资建议。如未经华鑫证券授权，私自转载或者转发本报告，所引起的一切后果及法律
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