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医药步入国际化元年，峭崖试飞，出清与创新皆提速 
本周观点 

 回顾：体系进步，创新提速，只见“价”不见“新”-市场短期低迷解读； 

 过去一周，A股医药 0.8%涨幅收官，而全年跌幅与沪深 300 相近约 1/4；，
我们看到 2 点：（1）制度进步；带量采购、诊断相关分组(DRGs)等发达国
家早已采用的部分合理的一些体系，只被解读为“杀价”二字；（2）创新
提速；国家推进自主创新（第一个国产 PD-1 特瑞普利单抗上市）与引入
国际领先单抗引入创历史新高，而国内临床急需创新药的加速，在“杀
价”阴霾下被遮蔽不见； 

 我们认为，近期国家推进的国际化体系，对于成长到今天的中国医药产业
来说，就如同雏鹰试飞的悬崖，适应者存，且更翱翔，不适者跌落，加速
行业出清；而行业，将更健康优质、更高速发展：（1）行业成长后，总是
要与国际接轨，不会永远依赖与局限于国界之保护；（2）而国际化试飞，
不只会遭遇挑战，还必将有更多机遇与更高效发展。 

 投资逻辑：（1）创新，才是硬道理，原研越来越贵：欧美日市场早已历经
一致性评价与鼓励百姓用得起的仿制药竞价体系的完善，12 年来原研价格
指数持续走高（CAGR10yr5.7%详见下文）；（2）先进生产力的突破，催生
强大竞争力，仿制药巨量市场快速增长（过去十数年,全美仿制药市场量的
增速，是总医药市场用量增速 2 倍、品牌原研量的增速的 3 倍）。 

前沿策略 

 基于对全球近 1300 家医药医疗企业近数十年变迁与每周市场表现与创新
突破的持续跟踪、对过去 5 年全球 Top 50 重磅药与公司崛起以及适应症
的梳理，结合我们对国内创新政策动向的跟踪，我们建议关注：（1）实体
肿瘤领域布局与突破的相关标的，比如 PD-1/L1 优势或 CAR-T、TCR-T领
先布局的标的；（2）大病慢病领域比如糖尿病等，创新技术的专业器械；
（3）药物开发的先进技术平台类的标的（2017年 1 月到 2018 年 3 季
度，纳斯达克新上市生物医药类企业 49 家中，药物开发类 21 家占比近
半）。 

 关注上市标的：恒瑞医药、信达生物、药明康德、药明生物、安科生物。 

市场回顾 

 全球生物医药相关指数以上涨收官，从行业头部企业看赢家，适应症领域在
糖尿病、肿瘤，技术领域依然是先进生物药、免疫与基因手段；港股新上市
7 家创新医药 3 跌 2 平 1 涨（信达生物）；值得持续关注。 

产业观察 

 监管风向-创新比拼：盘点中国药监与美国药监，都在 2018 年交出历史新
高的新药审批数量，分别批准 48 和 59 个新药上市，创下历史新高；关注
中国药监局新年致辞，官宣原文“尊重现实尊重科学”，“奋进”； 

 产业动向-糖尿病、实体瘤 ：关注 2019 糖尿病领域和实体瘤领域的更多突
破，或许将看到 TCR-T 疗法在实体瘤方面的突破；关注生物医药创新产业
集群效应将对企业产生的竞争助力。 

风险提示 

 关注各类创新药相关临床进展及商业化不达预期的风险； 
 关注相关企业 2018 年 1 季度因流感导致业绩高基数的影响； 
 海外引进继续加快，注意国内创新领域的国际化竞争风险。 
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本周观点：医药国际化元年，出清与创新皆提速 

正在发生：体系进步，行业长成中，A股 13 家入全球医药百强 

 只见“杀价”不见“创新”，市场短期处于悲观雾霾中。对于国家规范药物
品质、集采优价、甚至即将推进的按病种分组相关 DRGs 等，都被市场解
读为两个字“杀价”，但我们还看到“进步”与“创新”提速。 

 我们看到 2 点：（1）制度进步；带量采购、诊断相关分组 (DRGs，
Diagnosis Related Groups)等发达国家早已采用几十年（美国 1983 年开
始推行 DRGs）的科学的相对合理体系（相对于疾病相关的分组体系基础
上的 ABF，Activity based funding，还有 P4P，Pay for performance），只
被片面解读为“杀价”二字，而这些制度都早已在欧美等国测试、推进与
调整数十年；我们认为，这些都是国家医疗监管与支付体系的进步优化历
程中，确定会出现的正常历史阶段；而未来药物经济学的考量大概率也会
被纳入国家医保支付的评估体系；（2）创新提速；国家推进自主创新
（2018 年 12 月 17 日与 28 日，第一、第二个国产 PD-1 特瑞普利和信迪
利单抗上市）与引入国际领先单抗引入创历史新高，而国内临床急需创新
药的加速，在“杀价”阴霾下被遮蔽不见； 

 我们认为，近期国家推进的国际化体系，对于成长到今天的中国医药产业
来说，就如同雏鹰试飞的悬崖，适应者存，且更翱翔，不适者跌落，加速
行业出清；而行业，将更健康优质、更高速发展：（1）行业成长成熟了，
总是要与国际接轨，不会永远依赖与局限于国界之保护；（2）而国际化试
飞，不只会遭遇挑战，还必将有更多机遇与更高效发展。而中国医药企业
在全球地位，早已在提升，Top100 家中，中国药企 13 家，而恒瑞与迈瑞
已跻身 Top50。 
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图表 1：全球医药医疗 Top100 -中国占 13 席，Top 50 中有 2 家：恒瑞。迈瑞 

 
来源：Wind，Bloomberg，各公司官网，国金证券研究所 

 根据对于全球近 1300 家医药医疗企业近数十年变迁与每周市场表现与创
新突破的持续跟踪，我们认为, 未来医药企业胜出的法宝，要么是研发创新，
要么是生产先进； 

 创新，才是硬道理，原研越来越对应更高回报：我们统计了过去 12 年
来，全球重磅原研与仿制药量价占比的变化，欧美日市场早已历经一
致性评价与鼓励百姓用得起的仿制药竞价体系的完善，12 年来原研价
指数(CAGR10 yr 5.7%)持续走高； 
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图表 2：美国近 12 年创新药涨价 CAGR10yr5.7% -以 1-2 成销售量撬动 6-7 成销售额 

 
来源：Bloomberg，各公司官网，国金证券研究所 

 先进生产力的突破，催生强大竞争力，仿制药巨量市场与增速（根据
我们对过去十数年美国医药市场的统计梳理，就 CAGR10yr 来说，全
美仿制药市场的是总医药市场的 2 倍、品牌原研的 3 倍）。 

图表 3：全美医药市场及原研与仿制药的增长（销售金额） 

 
来源：Bloomberg，国金证券研究所 
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成果盘点：创新提速，细胞疗法 IND 受理 41 项、进口单抗上市 21 个 

 当市场只看到一次次新的政策试行、落地，对药物、器械、耗材价格的打
击，我们看到国家推进创新的加速度与时俱进； 

 近 20 年来，中国总共批准了 21 个进口单抗，仅在 2018 年就批准上
市 8 个；而在同年 12 月，批准了中国历史上第一个与第二个国产 PD-
1 单抗-君实的特瑞普利单抗与信达的信迪利单抗。 

图表 4：近 20 年中国上市进口单抗 21 个，而 2018 年 8 个 

 

来源：CDE，NMPA，国金证券研究所 

 美国在 2017 年，有史以来第一次批准 2 款细胞疗法上市；中国 CDE 自
2017 年 12 月开始受理细胞疗法 IND 至今，已有 41 项细胞疗法相关 IND
获得受理，其中 30 项 CAR-T、5 项 TCR-T、6 项干细胞疗法；已有 6 家
企业的 7 项 CAR-T 临时试验申请获得批准；而港股上市公司金斯瑞生物科
技有限公司的靶向 BCMA 靶点的 CART 疗法也同时在美国 FDA 获批开展
临床试验。（清单见文末附录） 
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图表 5：截至 2018 年 12 月 31 日-中国药监共受理细胞疗法 IND 申请 41 项 – 亮点：TCR-T 

 

来源：CDE，NMPA，国金证券研究所 

前沿策略：适应症突破看实体瘤，产业链惊喜或在药物开发 

 基于我们对过去 5 年全球 Top50 制药公司各自重磅产品近 150 款重磅药
变迁的梳理，以及我们对药研发创新投入最前沿的美国资本市场每季度
VC 与 IPO 事件的跟踪，结合我们对国内国际创新政策动向的跟踪与深入
分析，我们判断，行业创新将提速，建议关注： 

（1）实体肿瘤领域布局与突破的相关标的，比如 PD-1/L1 优势或 CAR-T、
TCR-T 领先布局的标的； 

（2）大病慢病领域比如糖尿病等，创新技术的专业器械； 

（3）药物开发的先进技术平台类的标的（2017 年 1 月到 2018 年 3 季度，
纳斯达克新上市生物医药类企业 49 家中，药物开发类 21 家占比近半）；
位居第二大类的生物技术类也值得关注。 
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图表 6：基于全球重磅药与 IPO 领域变迁的行业趋势图谱 

 
来源：各公司年报，Bloomberg，国金证券研究所 

 

图表 7：盘点美国 2017~2018 生物医药企业获得融资的公司与金额 

 
来源：各公司官网，国金证券研究所 
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资本风向：糖尿病、实体肿瘤、颠覆性创新设备 

美股生物医药全年走弱，龙头与创新企业表现强劲 

 美股全年收跌，纳斯达克生物技术指数更是跑输纳指；但全球 Top25 企业
中 8 只收涨，而礼来、默克等巨头更是涨幅近 40%；而创新胰岛素泵公司
Tandem更是以近 15 倍涨幅收官。 

图表 8：纳斯达克生物技术全年跑输纳斯达克 vs A 股医药跑赢创业板 

 

来源：Bloomberg，国金证券研究所 

 

图表 9：2018 年度美股涨幅冠军花落创新胰岛素泵公司 Tandem涨幅近 15 倍 

 
来源：Bloomberg，国金证券研究所 
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图表 10：2018 年末一周（181224~1228）全球生物医药指数全部收涨 

 
来源：Wind，Bloomberg，国金证券研究所 

----龙头强势 - 礼来、默克、直觉外科年度收涨 38/36/28% 

 2018 年可谓全球股市寒冬，而体量如大象般排名全球医药医疗前 25 的 8
大企业（5 家市值过千亿美元的药企巨头、1 家市值 1200 亿的器械龙头-
美敦力、1 家全球实验室仪器制剂龙头-赛默飞和 1 家全球手术机器人鼻祖
企业-直接外科）却斩获正收益，尤其礼来(LLY.N)、默克(MRK.N)、直觉外
科(ISRG.O)的涨幅更是比多数小市值企业更要靓丽。 

 我们认为，这三家企业，是强者恒强的典范；礼来、默克长期以来在
糖尿病、肿瘤领域领先，而直觉外科在过去的十多年间，因其达芬奇
手术机器人而多次被评为颠覆性创新型科技企业（其中国合作方为复
星医药）。 

图表 11：全球医药医疗 Top25 公司各期涨跌幅 

 

来源：Bloomberg，国金证券研究所 
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图表 12：全球 Top25 医药医疗企业，8 家年度收涨，礼来默克涨幅近 40% 

 
来源：Bloomberg，国金证券研究所 

 究其原因，本质还是有效领域的前沿创新；如我们前几期周报中所述，若
只有前沿创新，而未有可操作性、可用患者体量，单纯追求药物载体、给
药路径等的新颖的创新，很可能导致公司投资周期拉长或资金链断裂、甚
至患者副作用风险等负面医疗事件而导致公司自卖求存或市值严重受损。 

 礼来，美国，成立于 1843 年，市值已过 1200 亿美元；是一个持续在
糖尿病、男性以及肿瘤等大病重病领域全面布局的龙头；而公司 2018
年的靓丽走势，主要归因于其 5 年内成功推出的 9 大重磅潜力管线，
比如公司 2014 年获 FDA 批准上市的杜拉鲁肽(Trulicity)2018 年前三
季度同比增长 65%、达 23 亿美元，公司针对牛皮癣类药物 Taltz 前三
季度销售增长 74%（而其比修美乐在银屑病、关节炎方面的临床结果
更优），比如 2018 年在美国与欧盟先后获批的预防偏头痛的 Emgality,
（这是一种 GPCR 受体拮抗剂，而欧洲仅 3 款已上市）。 
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图表 13：礼来近十年股东回报 vs前三大重磅与营收 

 

来源：Bloomberg，公司官网，国金证券研究所 

 默克，总部位于美国新泽西，主业四大板块处方药，疫苗，生物疗法
和动物保健产品（2018 年 12 月刚宣告）；公司优势领域肿瘤药及疫苗。
默克的靓丽涨幅明确来自其明星重磅——中国 FDA 刚于 2018 年 7 月
25 日批准上市的帕博丽珠单抗（Keytruda）的销售快速增长，这款
PD-1 单抗正是在 2015 年治愈了 91 岁的前美国总统吉米卡特已转移
的黑色素瘤的药物，在肿瘤免疫疗法历史上具有里程碑意义；
Keytruda 在 2018 年前九个月的销售额已达到 50 亿美元，而权威行业
机构 Evaluate Pharma 认为到 2024 年它每年可实现 140 亿美元的销
售额。（不过，公司于 2018 年 12 月 4 日宣布将以约合 23.7 亿美元收
购私人持有的法国公司 Antelliq Group，该公司生产用于牲畜的数字识
别产品，之后市场表现下跌后缓步回升）。 

 目前，海外靶向全球免疫检测点抑制剂的药物共 7 种，1 种靶向
CTLA-4 的百时美施贵宝的，3 款靶向 PD-1 和 3 款靶向 PD-L1；
中国于 2018 年 12 月批准上市 2 款国产的靶向 PD-1 的单抗药物。 
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图表 14：全球免疫检测点抑制剂药物（CTLA-4、PD-1/L1）上市历史 

 
来源：NMPA，FDA，AACR，国金证券研究所 

 

 直觉外科，美国达芬奇手术辅助机器人系统制造商（中国相关公司：
复星医药），2000 年 6 月在纳斯达克上市，7 月，达芬奇手术系统就
获得了 FDA 批准，成为美国历史上第一个可以在手术室使用的手术机
器人系统；我们认为，公司的成功，（1）缘于其颠覆性创新的技术，
第一个获批上市的辅助手术机器人获得市场先机，（2）其因使用系统
复杂而使得医生付出学习的成本，导致其粘性随时间而积累构成的时
间累积护城河，（3）其系统与高值消耗型机械臂等构成了类似吉列剃
须刀的刀片刀架模式，能够持续获取高额利润。 

 

----年度冠军花落 Tandem – 糖尿病领域 -创新设备 

 我们在一个季度前开始关注到这家创新胰岛素泵公司 Tandem，因为公司
的胰岛素笔——采用 Basal-IQ 技术的 t：slim X2 胰岛素泵获得 FDA 批准
上市，且还可适合 6 岁儿童使用的；2018 年度，公司股价涨幅近 15 倍，
为美股医药板块第一。 
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图表 15：美股医药 2018 年度涨幅冠军 – 创新胰岛素泵公司 Tandem-近 15 倍 

 
来源：Bloomberg，国金证券研究所 

 Tandem 糖尿病护理公司，成立于 2006 年，总部位于美国圣地亚哥，专注

于结合算法与易用性的胰岛素泵类产品的开发； 

图表 16：Tandem糖尿病护理公司 t:slim X2 胰岛素泵（右图）及其减少低血糖示图（左图） 

 

来源：公司官网资料整理，国金证券研究所 

 2011 年，公司推出的 t: slim 胰岛素泵，是 FDA批准的、有史以来第

一款触摸屏的胰岛素泵； 

 2014 年，公司宣布其提交了 t: slim4 的 PMA，这款 t：slim泵集成了
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Dexcom 的 G4 白金 CGM系统；该设备于 2015 年 9 月获得 FDA批准；  

 2015 年，FDA批准了公司推出的、市场上容量最大的胰岛素泵 t: flex

胰岛素泵； 

 2016 年 7 月 FDA 又批准了更新 Tandem泵上软件的工具； 2016 年

10 月下旬，Tandem开始发售其下一代泵平台 t：slim X2，该泵含有

与 Dexcom的 G5 和 G6 连续葡萄糖监测器的集合；2018 年 6 月 22

日，其采用 Basal-IQ 技术的 t：slim X2 胰岛素泵获得 FDA 批准上市。  

 新产品体积更小，快速调整更灵敏；Basal-IQ 演算法可以预测未来 30

分钟血糖的变化，当测到低血糖时，该装置会暂停输送胰岛素，而当

血糖开始上升时再自动恢复传送；临床试验发现，使用该产品的患者，

处于 70ml/dl 以下的时间减少了 31%。 

----诺华 21 亿美元落子放射性配体疗法公司 Endocyte 

 2018 年度美国医药涨幅亚军为 Endocyte 公司，在诺华宣布将以 21 亿美
元代价并购前者，股价飙升，年度涨幅 4.65 倍。而这，仅仅是诺华在肿瘤
免疫疗法领域布局的一个棋子；全球巨头在肿瘤领域布局竞争可见一斑；
而公司公告，计划在 2019 年 2 月剥离艾尔康，聚焦专业领域也是一大趋
势。 

图表 17：诺华 21 亿美元并购 Endocyte，股价年涨 4.6 倍 

 
来源：Wind，国金证券研究所 

 包括 Endocyte，诺华在近年已作出 3 次重大并购，皆重磅布局肿瘤领域： 

 2017 年 10 月，以 39 亿美元的价格收购法国癌症公司 Advanced 
Accelerator Applications（AAA），获得 Lutathera，这是其首个获批的
多肽受体放射性核素疗法，使用放射性同位素靶向神经内分泌肿瘤； 

 2018 年 4 月，公司以 87 亿美元收购基因疗法公司 AVExis 并购获得
AVXS-101，这是治疗脊髓性肌萎缩症（SMA）的基因疗法；与反义
寡核苷酸药物 Spinraza（2017 年销售额近 9 亿美元）不同，AVS-101
则是腺相关病毒作为载体、携带正常 SMN基因、通过脊髓注射进入
体内，并不会被整合到患者 DNA上。预计将成为诺华继 CAR-T 疗法



行业周报 

- 18 - 

敬请参阅最后一页特别声明 

 

Kymriah 之后的有一创新重磅。 

 2018 年 10 月，诺华以 21 亿美元并购 Endoycyte，获得其 177 Lu-
PSMA-617（处于临床三期的在研药物），开发用于转移性去势抵抗性
前列腺癌（mCRPC）的治疗，加强实验性放射配体疗法（RLT）平台
实力。 

 此外，诺华继续肿瘤免疫细胞疗法的全球布局；继与西比曼（位于上
海张江、纳斯达克上市的细胞治疗公司）协议合作后，再布局欧洲最
大细胞治疗 CDMO 企业 Cell for Cure，签订协议，将或后者全部股本
与最新技术的转让权。 

图表 18：诺华 2018Q3 收入、利润与营收重磅拆分 -肿瘤领域占其 33% 

 
来源：公司财报，国金证券研究所 

----“基因磁带”公司 ProQR 眼科临床报喜，股价年涨 4 倍 

 早在 9 月，我们关注到荷兰生物技术公司 ProQR 以翻倍位居全美八百多医
药股周涨幅第一；原因是，公司于 9 月 5 日在爱尔兰基拉尼举行的 2018
年视网膜变性大会上，公布了基因疗法临床试验 QR-110 的良好中期数据；
2018 年度，公司股价以 4 倍涨幅收官。 
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图表 19：“基因磁带”公司治疗朦黑症失明儿童的 QR-110 临床试验获进展 

 
来源：Bloomberg，国金证券研究所 

 公司的核心亮点，是其利用寡核苷酸编辑 RNA中单个核苷酸的新方法。

这些经过编辑的寡核苷酸（EONs）对 RNA进行特异性 A-to-I改变，以逆

转目前无法治愈的疾病的根本原因。该公司平台专门设计的 EON，吸引细

胞自身的 RNA编辑机制，并将其引导至突变位点，在那里修复 RNA，从

而产生功能性蛋白质。有超过 20,000 种引起疾病的 G-to-A突变，可以使

用这种独特的专有平台技术进行靶向治疗。 

 QR-110，是 ProQR 的 LCA10 疗法，这是一种反义寡核苷酸(AON)，

它的工作原理类似于“基因磁带”来修复突变。与基因替代疗法不同的

是，在这种疗法中，完整基因的副本被传递到患者的信使 RNA中，

以取代有缺陷的副本。当大的视网膜疾病基因(如 CEP290 或 USH2A)

超过病毒基因替代传递系统的能力时，AON的疗法可能有效 

图表 20：ProQR 寡核苷酸(EONs)基因修复机制示意图 

 
来源：公司官网，国金证券研究所整理 

 公司在眼科方面有增加了新的管线： 
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图表 21：ProQR 眼科在研管线进展 

 
来源：公司官网，国金证券研究所 

A股医药年末收涨，龙头年涨幅 Top3 超美股同类 

----医药龙头与长尾企业市值变迁， 看下一站巨头，在国际化创新 

 2018 年的最后一个交易周（20181224~1228），A股医药终于收涨 0.8%，
而生物医药子板块更是以 1.2%收官；纵观全年，生物医药子板块年度跌幅
18%，远胜创业板的医药 31%；A 股医药年度收益-26%与沪深 300 的-25%
相近。 

图表 22：2018 年最后一周-A 股生物医药 1.2%收官 – 全年医药板块远胜创业板与沪深 300 

 

来源：Wind，国金证券研究所 

 

发现 基础发展 概念试验证明 后期/注册试验
QR-110为LCA10 p.Cys998X v

QR-421a为Usher综合征2A外显子13 v

QR-1123 for P23H adRP - 由Ionis发现 v

QRX-504用于FECD3

QR-411为Usher syndrome 2A PE40

QRX-1011为Stargardt病c.5461-10T> C
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图表 23： A 股生物医药在全部 83 个子行业年末一周涨幅（20181224~1228）攀升 

 
来源：Wind，国金证券研究所 

 

图表 24：A 股医药全年走势大盘点（截至 20181228） - 日/周/月涨跌 Top20 

 
来源：Wind，国金证券研究所 
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图表 25：A 股医药全年走势大盘点（截至 20181228） - 季度/半年/年度涨跌 Top20 

 
来源：Wind，国金证券研究所 

 

 

 

图表 26：近 5 年 A 股医药 Top10 公司与市值变迁 - 品牌中药、血制品、创新药 

 
来源：Wind，国金证券研究所 

 

----跨市场对比，A股龙头 Top 3 涨幅 33~41% 胜美股同类 28~38% 

 从 A 股市值 Top20 全年涨幅前三来看，完全符合我们的 2019 年度投资策
略，创新、先进制造或受益于消费大基数与升级的领域。 

 相较于美股（含欧美日医药龙头）市值 Top25 的全年涨幅前三，美股的强
劲表现两大类，要么依赖于糖尿病、肿瘤等大病种领域的重磅品种管线，
要么有细分领域的显著护城河与可持续高盈利水平（ISRG）。 
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图表 27：A 股全年医药市值 Top20 涨幅 智飞生物、片仔癀、爱尔眼科 

 
来源：Wind，国金证券研究所 

港股医药创新板块蓄势待发，信达领涨 

 回顾 2018 年，港股掀开生物医药创新板块新篇章，与纳斯达克类似的允

许未盈利创新企业上市；我们认为，这类正在发生的里程碑事件，短期可

能因为市场总体低迷而踟蹰不前，但资本市场的流动性效应对创新企业的

更规范运营、更加国际化与创新信息的国际透明化，不论对于企业还是整

个行业，都将是利大于弊的。 

 2018 年 4 月 30 日，香港上市规则改革正式生效；5 月迎来第一份新规下

的招股书，8 月歌礼医药成为新规下在港股上市的第一家未盈利生物医药

企业；之后百济神州、华领医药、信达生物、君实生物陆续上市，信达与

君实皆在 2018 年 12 月有各自研发的 PD-1 单抗（信迪利与特瑞普利）获

NMPA 批准上市。 

 我们认为，资本市场的国际化，与中国加入 ICH 后对国内医药及研发与生

产外包服务行业的积极推动一样，都将对产业的更快进步、更规范发展与

更有创新力产生正面的影响；我们将持续关注港股医药创新企业的动向，

也将密切关注未来沪伦通板块医药相关标的走势。 
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图表 28：2018 年港股新上市医药股 7 家（5 家未盈利）3跌 1 涨 3 平  

 
来源：Wind，国金证券研究所 
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全球药政，坚守品质，创新赛跑进 

中国，优化体系，快速调整，奋进 

----从 BE到 DRGs, 环环相扣，体系优化中 

 最近市场关注的最热点，都是药品降价；但不仅中国，欧美日也都是一
直在为更低药价而努力中，并非从天而降的新鲜事：新鲜的，只是中国
药监与医保支付监管当局结构的更优化，社保支付方参与定价谈判，而
同质同价的谈判，先要有可持续的质量（这里面就涉及到对品质可比的
要求和同等品质可持续供货力的要求）；所以，从国家提出一致性评价与
BE以及后续带量采购谈判等等，都是环环相扣、以前一步完成为基础的
循序渐进的产业链体系优化。对此，我们的观点：方向确定，努力客观
预判，选择符合改革方向的优质跑道与企业标的。 

 国家推进改革的决心与执行力超出了市场平均预期，导致了短期低迷；
但中国已经从“发展，才是硬道理”的时代进入到创新才是出路的时
代（不论是中美，还是全球，都在争夺先进技术与生产力），不论是行
业经历短期快速重构的冲击，还是拉长缓慢踟蹰行进的出清，这个方
向确定，不会改变。 

 近日，国家卫健委发布了《关于印发国际疾病分类第十一次修订本
（ICD-11）中文版的通知》，指出为落实《国务院办公厅关于促进“互
联网+医疗健康”发展的意见》（国办发〔2018〕26 号），健全统一规
范的医疗数据标准体系，进一步规范医疗机构疾病分类管理，组织世
界卫生组织国际分类家族中国合作中心、中华医学会及有关医疗机构
专家对世界卫生组织公布的《国际疾病分类第十一次修订本（ICD-11）》
进行了编译，形成了《国际疾病分类第十一次修订本（ICD-11）中文
版》；特别值得关注的是：自 2019 年 3 月 1 日起，卫生健康行政部门
开展医疗机构绩效考核、质量控制与评价等工作时，均应当采用 ICD-
11 中文版进行医疗数据统计分析。而采用 ICD 进行数据统计，将是下
一步全面推行 DRGs 等支付改革的基础。所以，可预见的未来，改革
确定快速继续推进。 

 不论是基于疾病诊断相关分组（DRGs Diagnosis Related Group）的
按医疗行为付费（ABF，Activity-Based-Funding，我们的翻译为按医
疗行为付费），还是按疗效付费（P4P，Pay for perfomance）都是海
外已试行数十年且各有利弊的支付体系；我们认为，不论各系统优劣，
当医保支付参与定价，选择一种支付体系而不是零散的药品方单独定
价，将是确定的方向。这只是系统进步优化过程中必然经历的。 

----调整一致性评价时限，“尊重科学、尊重现实” 

 复盘 2018 年密集出台的各项医改政策，我们看到产业成长中，步入国际
化阶段；部分投资者也认同医药行业进化重构、但是担心步伐过快或重大
偏差，对于这个问题，我们观察一下信息，解读为国家将会切合实际情况
而科学调整； 

 2018 年 12 月 28 日，国家食药监局发布《关于仿制药质量和疗效一致
性评价有关事项的公告》，紧接着，又发布了官方解读《坚持标准 优
化时限 持续深入推进仿制药质量和疗效一致性评价》，强调三点：建
立现代化仿制药审评体系、尊重科学尊重现实、科学调整持续推进 

 具体指出，自 2016 年启动一致性评价工作以来，截至 11 月底，已完
成 112 个品种的评价，其中属于《国家基本药物目录（2012 年版）》
289 个基药相关品种的有 90 个；在基药品种中，约有 180 余个品种为
低价药，例如氨苯砜片、地塞米松片、巯嘌呤片等，其中部分品种为
临床必需、市场短缺用药。保障基本药物可及性，事关公众临床用药
基本需求，需要一致性评价政策的积极配合，并作出相应调整。 
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 对同品种药品通过一致性评价的生产企业达到 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。 

 从实际出发完善集中采购政策。卫生健康部门在国家基本药物政
策上对价格低廉且临床需要的品种给予支持。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》。 

----创新加速，开放落实，新年致辞“奋进” 

 2019 年 1 月 1 日，国家药品监督管理局官网发布《新年致辞丨改革开放再
出发 奋进药监新征程》，我们解读为 3 个关键词：优化构架、除“患”筑
坝、奋进： 

 优化构架：“在职能、机构、编制等各方面取得最大程度的优化，圆满完成
国家药监局组建工作，为下一步履行监管职责打下良好基础”； 

 除“患”筑坝：“一年来，全国药品安全风险隐患进行系统排查，对疫苗生
产企业进行了全品种、全流程、全链条彻查，对血液制品等高风险产品实
施全覆盖监督检查，对各类药品、医疗器械、化妆品生产企业开展针对性
检查，逐一建立风险点台账，研究有针对性的化解措施，着力把风险消灭
在萌芽状态”； 

 奋进：“一年来，我们持续深化药品医疗器械审评审批制度改革，深入推进
仿制药质量和疗效一致性评价，九价人乳头状瘤病毒疫苗等一批临床急需
和自主创新药品成功上市，全年批准上市创新药 48 个。进口非特殊用途化
妆品行政审批改为备案。”我们解读为国家推进创新的速度不会减慢。 

美国，2018年 FDA新批 NME59 个创历史新高 

----新批药领域，肿瘤、罕见病、抗感染 

 2018 年 FDA批准新药（NME，新分子实体）59 个，创 25 年来新高； 

这些新药的领域主要集中在肿瘤、罕见病、抗感染类药物。 

图表 29：美国自 1993~2018 年的新批 NME数量的最新统计 

 

来源：FDA，国金证券研究所 

 根据中国目前正在进行的医药改革，我们预判，这些新药中的一部分将会
以超越历史的速度进入中国；左图以单抗为例可以看到，我国进口单抗与
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美国的上市时间年份差别正在快速缩减中。 

图表 30：美国 FDA2018 年新批药物领域与中国上市进口单抗与美国上市的时间差分布 

 
来源：国金证券研究所 

 

产业动态：高研发、集群优势、实体瘤突破可待 

全球在临床试验近 30 万项，细胞、免疫、TCR-T中国在超越 

 盘点已经在 Clinicaltrials 上注册的全部近 30 万项新药临床试验，中国在总
体上占 4.5%，细胞治疗方面近 6%，而 CART 方面已于美国临床试验数接
近；在未来实体瘤有望突破的 TCR-T 方面，更是飞速，难怪国家 NMPA
在 2018 年的最后一个月内受理了 5 项关于 TCR-T 的临床试验申请（详见
文末附录）。 
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图表 31：近十年中国在全球注册的近 30 万项新药临床实验中分领域占比-TCR-T 值得关注 

 
来源：Clinicaltrials.gov，国金证券研究所 

 

图表 32：全球肿瘤免疫细胞疗法临床试验快速上升 – TCR-T 增速抢眼 

 

来源：Clinicaltrials.gov，国金证券研究所 

 

竞争升级，专业产业集群持续巨大马太效应- 波士顿、伦敦、上海 

 盘点过去两年美国生物医药领域的 VC 投资与初创公司 IPO，我们发现，

不但交易与上市金额与公司数目依然可观，而且，出现明确的产业集群影

响的标记；在 2017 年 1 季度到 2018 年 3 季度美国新上市的生物医药公司 
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有 49 家，其中 10 家就来自美国与全球第一的生物医药产业集群地马萨诸

塞地区（波士顿）； 

图表 33：从 2017~2018 美国生物医药公司成功 IPO 看产业集群地 

 
来源：各公司官网，国金证券研究所 

 

图表 34：最新美国十大顶尖生物药集群及其核心竞争力分析 

 

来源：GEN，各州政府官网，国金证券研究所 

 

 2018 年 12 月 5 日，上海市政府网站发布，关于印发《促进上海市生物医

药产业高质量发展行动方案（2018-2020 年）》的通知；这是中国历史上第

一次，将“建成具有国际影响力的生物医药创新策源地和生物医药产业集



行业周报 

- 30 - 

敬请参阅最后一页特别声明 

 

群”作为政府行动方案目标的，并配以产、学、研、价等全产业链相关各

政府部门的协同战略。 

图表 35：以上海、北京、重庆为例计算未来展开前沿生物药治疗三甲医院与人口密度等带来的区位优势 

 
来源：Wind, 各地政府网站，国家卫生统计年鉴，国金证券研究所 

 在上述发文之前一周，全球生物医药巨头诺华制药，将其在英国的总部迁

往了伦敦的白城(White City)因为那里正在兴起英国最新、最具前景的生物

产业园区。 

 
前沿热点，从 TCR² 美国上市看 2019 年实体瘤突破 

 2017 年，随着诺华与凯特制药（吉列得旗下）两款 CAR-T 细胞疗法上市，

全球进入细胞治疗元年；实体瘤领域，患者可用的上市药物还是停留在抗

体药物； 

 我们预判，随着基础科研的投入与单细胞、多基因、高通量筛药手段等技

术的飞速迭代进步，2019 年或许我们将看到 TCR-T将在实体瘤方面有所

突破；我们于数月前刚刚深入实地调研的产业前沿初创公司 TCR² ，已在

上周提交 IPO，将在纳斯达克上市；中国 NMPA 在 2018 年的最后一个月里

受理了 5 项（2 家企业）TCRT 的 IND 申请。 

 

风险提示 

 关注各类创新药相关临床进展及商业化不达预期的风险； 

 关注相关企业 2018 年 1 季度因流感导致业绩高基数的影响； 

 海外引进继续加快，注意国内创新领域的国际化竞争风险。 

 

附录 

中国 NMPA受理 CAR-T、TCR-T及干细胞疗法临床试验申报的最新清单 

美国 FDA 2018 年新批 59 个新药(NME,新分子实体)清单 
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图表 36：截至 20181231-CDE受理 CAR-T 、TCR-T 与干(前体)细胞临床试验申报 41 项(分别为 30、5、6 项) 

 
来源：CDE 官网，国金证券研究所整理（完整版请联系国金医药团队） 
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图表 37：美国 FDA 2018 年新批 59 个新药(NME,新分子实体)清单-1 

 
来源：FDA，国金证券研究所整理 
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图表 38：美国 FDA 2018 年新批 59 个新药(NME,新分子实体)清单-2 

 
来源：FDA，国金证券研究所整理 
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