
                                                      

  
重要提示：请务必阅读尾页分析师承诺和免责条款。 

 主要观点 

本周医药生物行业指数上涨 0.64%，跑赢沪深 300 指数 1.26 个百分

点。各子行业中，医药商业下跌 0.49%，化学制剂上涨 1.36%，医疗器

械上涨 2.18%，化学原料药上涨 0.91%，生物制品上涨 0.92%，中药下跌

0.48%，医疗服务上涨 0.58%。 

 

上市公司公告： 

贝达药业：恩莎替尼的药品注册申请获受理：白云山：拟收购“王

老吉”系列商标专用权；科伦药业：甲硝唑片、替硝唑片通过一致性评

价。 

 

行业要闻： 

国家卫健委、发改委、医保局等 12 部门联合发布《关于印发加快落

实仿制药供应保障及使用政策工作方案的通知》；国家药监局发布《关

于仿制药质量和疗效一致性评价有关事项的公告》；安徽根据恒瑞自主

申请，下调盐酸右美托咪定注射液价格；国家药监局发布《关于加强药

品集中采购和使用试点期间药品监管工作的通知》。 

 

最新观点： 

本周医药生物行业指数上涨 0.64%，跑赢沪深 300 指数 1.26 个百分

点，较上周末绝对估值及估值溢价率有所上升，细分板块中跌幅最大的

是医药商业板块（-0.49%），涨幅最大的是医疗器械板块（+2.18%）。

近期国家卫健委、发改委、医保局等 12 部门联合发布《关于印发加快落

实仿制药供应保障及使用政策工作方案的通知》，要求在 2019 年上半年

发布第一批鼓励仿制的药品目录，在审评审批、集中采购等多方面对优

质仿制药给予政策红利，推进一致性评价进程的同时有望加速进口替代。 

12 月以来，医药行业政策频出，包括“4+7 城市”药品集中采购、

国家卫健委要求制订全国辅助用药目录、国家医保局组织开展 DRGs 国

家试点申报工作等，市场对医药行业政策的担忧在本轮调整行情中得以

释放，目前医药板块绝对估值约为 24.2 倍，较近十年的中值 37.3 倍（最

低值为 2008 年 11 月的 19.5 倍）而言处在历史低位，医药板块的性价比

优势有望带动板块整体的景气度回升。短期来看，市场仍然对带量采购

后续配套政策可能的影响有所担忧，尤其是中标价格联动方面，建议关
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 行业数据（Y18M11） 

 累计产品销售收入（亿元） 22,213.8 

  累计产品销售收入同比增长 12.9% 

  累计利润总额（亿元） 2,822.0 

  累计利润总额同比增长 8.4% 

   

 最近 6 个月行业指数与沪深 300 指数比较 
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一致性评价调整相关工作时限 

配套政策上监管与扶持并重 

——医药生物行业周报    
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注受政策影响较小、业绩确定性高的细分板块，如创新药、连锁药店、

医疗器械等。 

 

 风险提示 

政策推进不及预期风险；药品招标降价风险；药品质量风险等。 

 

 数据预测与估值 
重点关注股票业绩预测和市盈率 

公司名称 股票代码 股价 
EPS PE 

PBR 投资评级 
17A 18E 19E 17A 18E 19E 

华东医药 000963 26.46 1.22 1.50  1.89 21.69  17.64  14.00  4.06  增持 

爱尔眼科 300015 26.30 0.47 0.61 0.79 55.96  43.11  33.29  11.22  增持 

上海医药 601607 17.00 1.24 1.43 1.61 13.71  11.89  10.56  1.25  谨慎增持 

一心堂 002727 17.78 0.74 0.94 1.16 24.03  18.91  15.33  2.56  谨慎增持 

资料来源：上海证券研究所 股价数据为 2018 年 12 月 28 日
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2019 年 1 月 2 日 

一、行业观点 

本周医药生物行业指数上涨 0.64%，跑赢沪深 300 指数 1.26 个百

分点，较上周末绝对估值及估值溢价率有所上升，细分板块中跌幅最

大的是医药商业板块（ -0.49%），涨幅最大的是医疗器械板块

（+2.18%）。近期国家卫健委、发改委、医保局等 12 部门联合发布

《关于印发加快落实仿制药供应保障及使用政策工作方案的通知》，

要求在 2019 年上半年发布第一批鼓励仿制的药品目录，在审评审批、

集中采购等多方面对优质仿制药给予政策红利，推进一致性评价进程

的同时有望加速进口替代。 

12 月以来，医药行业政策频出，包括“4+7 城市”药品集中采购、

国家卫健委要求制订全国辅助用药目录、国家医保局组织开展 DRGs

国家试点申报工作等，市场对医药行业政策的担忧在本轮调整行情中

得以释放，目前医药板块绝对估值约为 24.2 倍，较近十年的中值 37.3

倍（最低值为 2008 年 11 月的 19.5 倍）而言处在历史低位，医药板

块的性价比优势有望带动板块整体的景气度回升。短期来看，市场仍

然对带量采购后续配套政策可能的影响有所担忧，尤其是中标价格联

动方面，建议关注受政策影响较小、业绩确定性高的细分板块，如创

新药、连锁药店、医疗器械等。 

 

二、一周行情回顾 

板块行情 

本周医药生物行业指数上涨 0.64%，跑赢沪深 300 指数 1.26 个百

分点。各子行业中，医药商业下跌 0.49%，化学制剂上涨 1.36%，医

疗器械上涨 2.18%，化学原料药上涨 0.91%，生物制品上涨 0.92%，

中药下跌 0.48%，医疗服务上涨 0.58%。从市场资金流向来看，23 个

板块呈资金净流出，其中资金净流出较大的是电子、化工、计算机等

板块，5 个板块呈资金净流入，其中资金净流入较大的是休闲服务、

银行、医药生物等板块。 
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2019 年 1 月 2 日 

图 1 行业指数周涨跌幅排行 

 

数据来源：Wind 上海证券研究所 

 

图 2 医药生物指数周涨跌幅 图 3 医药生物子板块周涨跌幅 

  

数据来源：Wind 上海证券研究所 数据来源：Wind 上海证券研究所 

 

本周末医药生物绝对估值为 24.16（历史 TTM_整体法，剔除负

值），相对于沪深 300 的估值溢价率为 139.49%，较上周末绝对估值

及估值溢价率有所上升。 
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2019 年 1 月 2 日 

图 4 医药生物近期绝对估值（历史 TTM_整体法，

剔除负值） 

图 5 医药生物板块近期估值溢价率（历史 TTM_

整体法，剔除负值） 

  

数据来源：Wind 上海证券研究所 数据来源：Wind 上海证券研究所 

 

个股行情 

本周医药生物板块有 104 只股票上涨，178 只股票下跌。涨幅较

大的有三鑫医疗、上海莱士、第一医药等，跌幅较大的有誉衡药业、

鲁抗医药、吉药控股等。 

 

表 1 个股涨跌幅排行 

跌幅榜 5 日涨跌幅（%） 涨幅榜 5 日涨跌幅（%） 

誉衡药业 -13.31 三鑫医疗 15.63 

鲁抗医药 -13.12 上海莱士 14.10 

吉药控股 -10.71 第一医药 11.75 

千山药机 -10.30 海思科 9.28 

昂利康 -10.13 华润三九 8.75 

国新健康 -9.77 凯莱英 8.68 

开开实业 -9.21 健帆生物 8.67 

翰宇药业 -8.97 戴维医疗 8.58 

仁和药业 -8.36 华大基因 8.50 

康美药业 -8.18 哈三联 8.44 

数据来源：Wind 上海证券研究所 
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2019 年 1 月 2 日 

三、一周新闻回顾及上市公司重要公告摘要 

上市公司公告： 

贝达药业：恩莎替尼的药品注册申请获受理 

公司于 12 月 27 日发布公告，公司收到国家药监局签发的《受理

通知书》，公司申报的盐酸恩莎替尼（X-396）用于此前接受过克唑

替尼治疗后进展的或者对克唑替尼不耐受的间变性淋巴瘤激酶

（ALK）阳性的局部晚期或转移性非小细胞肺癌（NSCLC）患者的

药品注册申请已获得国家药监局受理。 

盐酸恩莎替尼（X-396）是公司和公司控股子公司 Xcovery 

Holdings, Inc.共同开发的全新的、拥有完全自主知识产权的分子实体

化合物，是一种新型强效、高选择性的新一代 ALK 抑制剂，根据国

家食品药品监督管理总局发布的化学药品注册分类改革工作方案的

公告（2016 年第 51 号），盐酸恩莎替尼属于“境内外均未上市的创

新药”，其注册分类为化学药品 1 类。 

本次提交盐酸恩莎替尼药品注册申请并获受理，标志着公司新药

研发取得了新的进展，作为新一代 ALK 抑制剂，其研发进度在国内

处于领先水平。公司在国内外就盐酸恩莎替尼开展了多项临床研究，

其中盐酸恩莎替尼一线治疗 ALK 阳性 NSCLC 患者的全球多中心 III

期临床试验目前已经完成入组，临床研究顺利推进中。 

ALK 融合基因在 NSCLC 患者中的阳性率约为 5%左右，多见于

年轻、不吸烟或轻度吸烟的肺腺癌患者。截至本公告日，已有 3 款

ALK 抑制剂在中国区域上市销售，均为进口原研药，分别是 Pfizer

公司的 Crizotinib（2013 年 1 月中国上市）、Novartis 公司的 Ceritinib

（2018 年 5 月中国上市）和 Roche 公司的 Alectinib（2018 年 8 月中

国上市），其中，Crizotinib 和 Alectinib 用于 ALK 阳性的局部晚期或

转移性 NSCLC 患者的治疗，Ceritinib 用于此前接受过克唑替尼治疗

后进展的或者对克唑替尼不耐受的 ALK 阳性的局部晚期或转移性

NSCLC 患者。 

 

白云山：拟收购“王老吉”系列商标专用权 

公司于 12 月 28 日发布公告，公司拟支付 13.89 亿元协议受让控

股股东广药集团所持“王老吉”系列 420 项商标专用权（含部分尚在

申请注册的商标）。 

广药集团承诺的收益法评估商标相关产品应当实现的商标许可

净收益，如本次交易于 2019 年 1 月 1 日至 12 月 31 日期间实施

完毕，标的商标 2019 年度、2020 年度及 2021 年度经审计的商标

许可净收益分别不低于 15,287 万元、16,265 万元及 17,145 万元。 
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2019 年 1 月 2 日 

通过收购“王老吉”系列注册商标，公司将解决旗下“王老吉”

系列产品的商标使用权和所有权的分离问题，保证公司资产的完整

性、独立性，化解可能由无形资产分离给公司带来的经营风险，从而

理顺公司与控股股东间商标权属关系以及稳定公司业务发展。 

根据国有资产保值增值的要求，广药集团对王老吉大健康等公司

使用“王老吉”系列商标会按照协议约定收取商标使用费，公司作为

广药集团的商标受托方，接受广药集团委托管理“王老吉”等系列商

标相关事宜，并收取一定比例的商标使用费作为基本托管费。本次商

标转让完成后，一定程度上会减少公司商标使用成本，完善公司在凉

茶市场的整体形象，进一步提升“王老吉”系列产品的市场知名度、

扩大产品市场占有率。 

 

科伦药业：甲硝唑片、替硝唑片通过一致性评价 

公司于 12 月 27 日发布公告，公司于近日获得国家药监局核准签

发的化学药品“甲硝唑片”的《药品补充申请批件》。公司的甲硝唑

片国内首家通过一致性评价并获得药品注册批件，广泛用于各种厌氧

菌感染、阿米巴病、阴道滴虫病等临床常见的感染性疾病的治疗。甲

硝唑是全球上市的第一个硝基咪唑类抗生素，临床应用超过 50 年，

疗效确切，安全性好。《临床诊疗指南—传染病学分册》、《抗菌药

物临床应用指南（2015 年版）》等国内权威指南推荐甲硝唑为阿米

巴病的首选药物，为多种厌氧菌和原虫感染的一线用药。甲硝唑片已

进入国家甲类医保和 2018 年国家基药目录。 

公司于 12 月 28 日发布公告，公司于近日获得国家药监局核准签

发的化学药品“替硝唑片”的《药品补充申请批件》。公司的替硝唑

片国内首家通过一致性评价并获得药品注册批件，广泛用于各种厌氧

菌感染、肠道阿米巴病、阴道滴虫病等临床常见的传播性疾病的治疗。

替硝唑是继甲硝唑后全球第二个上市的硝基咪唑类抗生素药物，临床

广泛用于厌氧菌引起的腹腔感染、盆腔感染等预防与治疗，及肠道阿

米巴病等的治疗，已被《抗菌药物临床应用指导原则(2015 版)》、《SIS

指南：腹腔内感染的管理（2017 版）》等国内外权威指南广泛推荐。

替硝唑片已进入国家甲类医保和 2018 年国家基药目录。 

 

行业要闻： 

国家卫健委、发改委、医保局等 12 部门联合发布《关于印发加

快落实仿制药供应保障及使用政策工作方案的通知》 

12 月 29 日，国家卫健委、发改委、医保局等 12 部门联合发布

《关于印发加快落实仿制药供应保障及使用政策工作方案的通知》，

《通知》中的重点任务包括： 
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1）及时发布鼓励仿制的药品目录 

2019 年 6 月底前，发布第一批鼓励仿制的药品目录； 

2）加强仿制药技术攻关 

鼓励仿制的药品目录出台后，及时将目录内重点化学药品、生物

药品关键共性技术研究列入国家相关科技计划； 

3）善药品知识产权保护 

按照鼓励新药创制和鼓励仿制药研发并重的原则，研究完善与我

国经济社会发展水平和产业发展阶段相适应的药品知识产权保护制

度； 

4）加快提高上市药品质量 

优化审评审批流程，对纳入鼓励仿制药品目录的仿制药按规定予

以优先审评审批。加快推进仿制药质量和疗效一致性评价，细化落实

鼓励企业开展一致性评价的政策措施； 

5）促进仿制药替代使用 

药品集中采购优先选用通过一致性评价的品种； 

6）深化医保支付方式改革 

全面推进建立以按病种付费为主的多元复合型医保支付方式。通

过医保药品支付标准引导措施，逐步实现通过质量和疗效一致性评价

的仿制药与原研药按相同标准支付。在全面推行医保支付方式改革的

地区以及已制定医保药品支付标准的地区，允许公立医院在省级药品

集中采购平台上联合带量、带预算采购。 

 

国家药监局发布《关于仿制药质量和疗效一致性评价有关事项的

公告》 

12 月 28 日，国家药监局发布《关于仿制药质量和疗效一致性评

价有关事项的公告》，主要内容包括： 

1）严格评价标准，强化上市后监管 

严格一致性评价审评审批工作，坚持仿制药与原研药质量和疗效

一致的审评原则，坚持标准不降低，按照现已发布的相关药物研发技

术指导原则开展技术审评。强化药品上市后监督检查，通过一致性评

价的药品，纳入下一年度国家药品抽验计划，加大对相关企业的监督

检查力度。 

2）时间服从质量，合理调整相关工作时限和要求 

《国家基本药物目录（2018 年版）》已于 2018 年 11 月 1 日起

施行并建立了动态调整机制，与一致性评价实现联动。通过一致性评

价的品种优先纳入目录，未通过一致性评价的品种将逐步被调出目

录。对纳入国家基本药物目录的品种，不再统一设置评价时限要求。 

化学药品新注册分类实施前批准上市的含基本药物品种在内的
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仿制药，自首家品种通过一致性评价后，其他药品生产企业的相同品

种原则上应在 3 年内完成一致性评价。逾期未完成的，企业经评估认

为属于临床必需、市场短缺品种的，可向所在地省级药品监管部门提

出延期评价申请，经省级药品监管部门会同卫生行政部门组织研究认

定后，可予适当延期。逾期再未完成的，不予再注册。 

3）强化服务指导，全力推进一致性评价工作 

建立绿色通道，对一致性评价申请随到随审，加快审评进度。企

业在研究过程中遇到重大技术问题的，可以按照《药物研发与技术审

评沟通交流管理办法》的有关规定，与药品审评机构进行沟通交流。

进一步加强对重点品种、重点企业的指导，组织现场调研和沟通，帮

助企业解决难点问题。 

4）加强配套政策支持，调动企业评价积极性 

充分发挥市场机制作用，激发企业开展一致性评价的积极性。通

过一致性评价的品种，药品监管部门允许其在说明书和标签上予以标

注，并将其纳入《中国上市药品目录集》；对同品种药品通过一致性

评价的药品生产企业达到 3 家以上的，在药品集中采购等方面，原则

上不再选用未通过一致性评价的品种。各地要在保证药品质量和供应

的基础上，从实际出发完善集中采购政策；国家卫生健康委对《国家

基本药物目录（2018 年版）》中价格低廉、临床必需的药品在配套

政策中给予支持，保障临床用药需求。 

 

安徽根据恒瑞自主申请，下调盐酸右美托咪定注射液价格 

12 月 26 日，安徽省医药集中采购服务中心发布《关于下调江苏

恒瑞主动降价药品集采价格的公告》，根据企业自主申请，现对江苏

恒瑞医药股份有限公司主动申报降价药品“盐酸右美托咪定注射液

（2ml:0.2mg）”统一下调省级集采价格（123 元/支/盒），请各医疗

机构及时下调相关药品价格。 

 

国家药监局发布《关于加强药品集中采购和使用试点期间药品监

管工作的通知》 

12 月 27 日，为全面落实党中央、国务院重要决策部署和《国家

组织药品集中采购试点方案》各项工作要求，切实保证药品集中采购

和使用试点期间中标药品的质量，保障人民群众用药安全，国家药监

局发布《关于加强药品集中采购和使用试点期间药品监管工作的通

知》。 

《通知》要求，要加大对通过仿制药一致性评价品种特别是中标

药品生产企业的现场检查力度，重点检查企业风险隐患排查责任落实

情况、生产质量管理规范实施情况、数据真实可靠情况，严格落实原
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辅料质量控制，严控源头质量风险情况，严格按照批准的处方工艺组

织生产情况，涉及委托生产的，落实委托生产质量管理情况。 

《通知》要求，进一步加大服务指导力度。建立绿色通道，对一

致性评价申请随到随审，加快审评进度。企业在研究过程中遇到重大

技术问题的，可以按照《药物研发与技术审评沟通交流管理办法》的

有关规定，与药品审评机构进行沟通交流。严格一致性评价审评审批

工作，坚持仿制药与原研药质量和疗效一致的审评原则，坚持标准不

降低，按照现已发布的相关药物研发技术指导原则开展技术审评。 

 

四、行业观点与投资建议 

我们对未来一段时期医药行业的增长仍然持乐观态度：1）国内

老龄化加速、医药消费具有刚需性质，医药行业的需求仍然旺盛，人

们对优质医疗资源的追求并没有改变，且对高端产品和服务的需求持

续增加；2）医药上市公司 2018 年前三季度维持较快业绩增速，分季

度来看，2018Q3 利润增速回归常态，较 2018H1 有所放缓，但仍高于

同期医药制造业整体。医药行业仍然是有确定性增长的行业；3）审

评审批制度改革、仿制药一致性评价、“两票制”、带量采购等医药

政策调控下的供给侧改革，使医药行业在存量市场的结构调整和创新

驱动的行业的增量发展中稳步前行，医药行业已经步入新的景气周

期，这个新的景气周期以创新品种、优质品种、优质企业为主导，行

业集中度不断提升，龙头企业强者恒强，创新药上市和仿制药进口替

代的速度有望加快，研发型药企以及优质制造型企业有望持续享受政

策红利，医药板块仍然能够寻得良好的结构机会。 

本周医药生物行业指数上涨 0.64%，跑赢沪深 300 指数 1.26 个百

分点，较上周末绝对估值及估值溢价率有所上升，细分板块中跌幅最

大的是医药商业板块（ -0.49%），涨幅最大的是医疗器械板块

（+2.18%）。近期国家卫健委、发改委、医保局等 12 部门联合发布

《关于印发加快落实仿制药供应保障及使用政策工作方案的通知》，

要求在 2019 年上半年发布第一批鼓励仿制的药品目录，在审评审批、

集中采购等多方面对优质仿制药给予政策红利，推进一致性评价进程

的同时有望加速进口替代。 

12 月以来，医药行业政策频出，包括“4+7 城市”药品集中采购、

国家卫健委要求制订全国辅助用药目录、国家医保局组织开展 DRGs

国家试点申报工作等，市场对医药行业政策的担忧在本轮调整行情中

得以释放，目前医药板块绝对估值约为 24.2 倍，较近十年的中值 37.3

倍（最低值为 2008 年 11 月的 19.5 倍）而言处在历史低位，医药板
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块的性价比优势有望带动板块整体的景气度回升。短期来看，市场仍

然对带量采购后续配套政策可能的影响有所担忧，尤其是中标价格联

动方面，建议关注受政策影响较小、业绩确定性高的细分板块，如创

新药、连锁药店、医疗器械等。 

中长期来看，我们建议从板块的结构性机会入手，关注受降价影

响较小、景气度高的细分领域龙头。 

1）医疗服务板块：医疗资源紧缺的现状并没有缓解，医疗服务

板块会一直获得政策扶持。但医疗服务是个投入期长、回报期也长的

过程，重点关注已经有较长时间积累、逐步进入回报期、绑定医生资

源丰富的公司，如爱尔眼科（300015）等。 

2）药品零售板块：目前零售行业正在从群雄割据走向龙头鼎立。

借助资本的力量，连锁龙头通过并购及开店迅速扩大版图。药店分级

管理有助于加速行业集中，看好连锁龙头的发展，如一心堂（002727）。 

3）医药工业板块：带量采购使过期专利药与仿制药直接竞争，

借助市场的力量，仿制药价格有望实质性降低。医保支付价有可能在

此次中标价基础上形成。未来医保支付结构将发生变化，创新药及优

质仿制药的在医保药品支出中的占比将提升，过期专利药、辅助用药

占比将迅速下降。我们看好研发管线丰富、有重磅大品种的化学制剂、

生物药、新型疫苗等研发创新龙头，同时具有品种优势、在一致性评

价中进度领先、销售能力强的仿制药龙头有望通过落后产能的淘汰和

进口替代等途径迅速扩大市场份额，如华东医药（000963）、上海医

药（601607）。 

4）其他细分领域：国民消费能力持续提升，我们还看好受益于

消费升级板块，如品牌 OTC、家用医疗器械等。 
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