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【投资要点】 

◆ 创新疫苗持续放量。2018年，虽然“长生生物事件”对疫苗行业造成

了较大冲击，但全年创新型疫苗却加速放量。默沙东的 HPV九价疫苗

以超快速度通过境外新药优先审评审批渠道获批上市，至此，国内已

集齐了三种 HPV疫苗。2018 年 HPV疫苗全年批签发量为 693.60万支，

同比增长高达 376.64%。辉瑞的 13价肺炎疫苗拉动了肺炎疫苗整体高

速增长，2018年，13价和 23价肺炎疫苗总体批签发量为 1089.48万

支，同比增长 82.41%。2018 年，EV71疫苗批签发总量为 2843.37万

支，同比增长 48.27%。 

◆ Hib多联苗正逐步替换 Hib 疫苗。目前国内 Hib及其多联疫苗共有 4

种，近年批签发数据显示，Hib多联疫苗正在逐步替代 Hib疫苗。Hib

多联苗占比从 2014年的 13.59%上升至 2018年的 55.70%。智飞生物

拥有的独家 AC-Hib三联苗和康泰生物拥有的独家百白破-Hib四联苗

有望继续受益。 

◆ 近年流感疫情严峻，预计四价流感疫苗批签发量将增长。近两年流感

疫情严峻，但流感疫苗整体批签发量却在下降，主要系上海所等疫苗

公司未有批签发，同时流感疫苗生产主力军之一的长生生物生产已被

全面叫停。华兰生物 2018年独家产品四价流感疫苗上市，叠加公司

已有的三价流感疫苗，公司流感疫苗在2018年已占据40%的批签发量，

预计 2019年公司流感疫苗批签发量将持续增长。 

 

 

【配置建议】 
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引言 

根据中国食品药品检定研究院（下称“中检院”）发布的《生物制品批签

发年报》，2017 年共批签发 7.12 亿人份疫苗，2018 年受年中长生生物疫苗事

件影响，预计全年疫苗批签发数据总量较 2017年同比下降，约为 5.5亿人份。 

2018年发生的疫苗中药事件中，除了长生生物的疫苗事件之外，还有两个

重磅疫苗产品上市，默沙东的九价 HPV疫苗和华兰生物的四价流感疫苗，均为

独家品种。本篇数据解读报告对 HPV 疫苗、流感疫苗、肺炎疫苗、EV71 疫苗、

水痘疫苗、Hib疫苗及其联合疫苗、乙肝疫苗等重点品种进行分析。 

 

 

图表 1：近年疫苗批签发情况 

 

资料来源：中检院，东方财富证券研究所 
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1.重点疫苗品种批签发数据分析 

1.1.HPV 疫苗 

HPV疫苗从 2017年开始进入国内，2017年 7月，GSK 的二价 HPV疫苗获得

首次批签发，2017 年 11 月，MSD 的四价 HPV 疫苗获得首次批签发，2018 年 4

月，MSD 的九价 HPV 疫苗通过优先审评程序在国内获批上市，2018 年 5 月 23

日，首批九价 HPV疫苗获得批签发。 

目前国内 HPV疫苗进入快速放量期，2017年，HPV疫苗批签发量为 145.52

万支。2018年，HPV疫苗批签发量为 693.60万支/瓶，其中 GSK的 HPV疫苗批

签发量为 211.20 万支，占比 30.45%，默沙东的 HPV 疫苗批签发量为 482.40

万支，占比 69.55%。 

  

 

图表 2：HPV疫苗品种近年批签发情况（单位：万支）  图表 3：GSK与 MSD的 HPV疫苗市场份额对比（单位：

万支） 

 

 

 

资料来源：中检院，东方财富证券研究所  资料来源：中检院，东方财富证券研究所 

  

  

1.2.流感疫苗 

流感疫苗包括三价和四价两种类型，我国目前上市的为流感灭活疫苗，包

括三价灭活疫苗和四价灭活疫苗。其中三价疫苗有裂解疫苗和亚单位疫苗，可

用于≥6 月龄人群接种，包括 0.25ml 和 0.5ml 两种剂型；四价疫苗为裂解疫

苗，可用于≥36月龄人群接种，包括 0.5ml一种剂型。国内生产流感疫苗的有

6家公司，具体如图表 4所示。 
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图表 4：国内上市疫苗品种列表 

价数 公司 疫苗类型 规格 

三价灭活疫苗 华兰生物 裂解 0.5ml/0.25ml 

赛诺菲 裂解 0.5ml 

长春所 裂解 0.5ml/0.25ml 

雅立峰生物 裂解 0.5ml/0.25ml 

国光生物 裂解 0.5ml 

中逸安科生物 亚单位 0.5ml 

四价灭活疫苗 华兰生物 裂解 0.5ml 
 

资料来源：中检院，东方财富证券研究所 

 

 

近年国内流感疫苗批签发量呈下降趋势，2018年全年流感疫苗批签发量下

降至 2124.64万支，主要原因是科兴生物、上海所、长生生物等公司无流感疫

苗批签发。目前国内四价流感疫苗为华兰生物独家品种，于 2018年获批上市，

2018年 9月 26日首批四价流感疫苗获得批签发。 

2018 年三价流感病毒亚单位疫苗首次批签发，全年批签发量较小，为 32

万支。2018 年三价流感疫苗（0.25ml/支）批签发量为 336 万支，三价流感疫

苗（0.5ml/支）批签发量为 1244 万支，四价流感疫苗批签发量为 512 万支。

市场格局方面，华兰生物（占比 40.09%）和长春所（占比 19.11%）占据主要

位置。 

 

 

图表 5：流感疫苗批签发情况（单位：万支）  图表 6：流感疫苗各厂商批签发情况（单位：万支） 

 

 

 

资料来源：中检院，东方财富证券研究所  资料来源：中检院，东方财富证券研究所 
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1.3.肺炎疫苗 

国内已上市的肺炎疫苗有 13价肺炎结合疫苗和 23价肺炎多糖疫苗，批签

发量分别为 385 万支和 705 万支，总计 1090 万支。13 价肺炎疫苗为辉瑞独家

品种（批签发量为 385万支，占比 35.32%），23价疫苗生产公司主要有沃森生

物（批签发量 162 万支，占比 14.86%）、成都所（批签发量为 422 万支，占比

38.72%）和默沙东（批签发量为 121万支，占比 11.10%）。 

 

  

  

图表 7：13价与 23价肺炎疫苗批签发情况（单位：

万支） 

 图表 8：肺炎疫苗各厂商批签发情况（单位：万支） 

 

 

 
资料来源：中检院，东方财富证券研究所  资料来源：中检院，东方财富证券研究所 

 

  

1.4.轮状病毒疫苗 

国内已上市的轮状病毒疫苗有两种，口服五价重配轮状病毒减毒活疫苗

（默沙东生产），口服轮状病毒活疫苗（兰州所生产），默沙东的轮状病毒疫苗

2018年进入国内市场。 

2018年，轮状病毒疫苗总批签发量为 562万支，其中兰州所获批 482万支，

占比 85.76%，默沙东获批 79 万支，占比 14.24%。 
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图表 9：轮状病毒批签发情况（单位：万支） 

 

资料来源：中检院，东方财富证券研究所 

 

1.5.EV71 疫苗 

EV71是国内自主研发的创新型疫苗，目前国内有中国医学科学院医学生物

技术研究所（昆明所）、武汉所和北京科兴生物生产销售。昆明所的 EV71疫苗

是人二倍体细胞，武汉所和北京科兴生物的 EV71疫苗是 Vero细胞。 

2018 年，EV71 疫苗批签发量为 2843 万支，其中昆明所获批 1062 万支，

占比 37.35%；武汉所获批 1257 万支，占比 44.21%；科兴生物获批 524 万支，

占比 18.44%。 

 

图表 10：EV71疫苗批签发情况（单位：万支）  图表 11：EV71疫苗各厂商批签发情况（单位：万支） 

 

 

 
资料来源：中检院，东方财富证券研究所  资料来源：中检院，东方财富证券研究所 
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1.6.水痘疫苗 

2018 年水痘疫苗批签发总量为 1939 万支，共有 5 家各公司有批签发。其

中上海所获批 576万支，占比 29.71%；百克生物（长春高新旗下）获批 591万

支，占比 30.48%；祈健生物获批 285 万支，占比 14.70%；长生生物获批 441

万支，占比 22.74%；荣盛生物仅 46万支获批。 

 

图表 12： 水痘病毒批签发情况（单位：万支） 

 

资料来源：中检院，东方财富证券研究所 

 

1.7.乙肝疫苗 

近年乙肝疫苗批签发量呈下降趋势，主要是由天坛生物公司未有乙肝疫苗

批签发所导致。2018 年，乙肝疫苗批签发总量为 6479 万支，主要厂商有金坦

生物（华北制药旗下），汉信生物和康泰生物。金坦生物获批 1082万支，占比

16.70%；汉信生物获批 2397 万支，占比 37.00%；康泰生物获批 2563万支，占

比 39.56%。 
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图表 13：乙肝疫苗病毒批签发情况（单位：万支） 

 

资料来源：中检院，东方财富证券研究所 

 

 

1.8. Hib 疫苗及其联合疫苗 

Hib 疫苗为 b 型流感嗜血杆菌疫苗，目前国内已上市的 Hib 疫苗包括 Hib

疫苗及其多种联合疫苗，多联疫苗分别为三联苗、四联苗和五联苗。 

三联苗，AC-Hib联合疫苗，智飞生物独家，2018年获批 644万支。 

四联苗，百白破-Hib联合疫苗，民海生物独家（康泰生物旗下），2018年

获批 515万支。 

五联苗，百白破-脊髓灰-Hib 疫苗，赛诺菲独家，2018 年获批 203 万支。 

 

分品种：2018 年，Hib 及其多联疫苗批签发总量为 2445 万支，其中 Hib

疫苗获批 1083万支，占比 44.29%；三联苗获批 644万支，占比 26.34%；四联

苗获批 515 万支，占比 21.06%；五联苗获批 8.31%。由于多联苗的放量，Hib

疫苗占比逐年下降。 

分公司：2018 年，民海生物获批 896 万支，占比 36.64%；智飞生物获批

702 万支，占比 28.72%；赛诺菲获批 497 万支 ，占比 20.32%；沃森生物获批

304万支，占比 12.43%；兰州所获批 46万支，占比 1.88%。 
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图表 14：Hib 及其多联疫苗批签发情况（单位：万

支） 

 图表 15：Hib疫苗及其多联苗各公司批签发情况（单

位：万支） 

 

 

 
资料来源：中检院，东方财富证券研究所  资料来源：中检院，东方财富证券研究所 

 

 

 

图表 16：Hib疫苗获批情况（单位：万支）  图表 17：三联苗获批情况（单位：万支） 

 

 

 

资料来源：中检院，东方财富证券研究所  资料来源：中检院，东方财富证券研究所 
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图表 18：四联苗获批情况（单位：万支）  图表 19：五联苗获批情况（单位：万支） 

 

 

 
资料来源：中检院，东方财富证券研究所  资料来源：中检院，东方财富证券研究所 

 

 

2.重点公司重点疫苗批签发数据汇总 

图表 20：重点公司重点疫苗品种近三年批签发数据汇总表（单位：万支） 

公司 疫苗品种 
时间 18 年 

同类占比 

18 年批签发量 

同比增速 16 年 17 年 18 年 

智飞生物 

HPV 4 价（代理） 0 35 361 52% 931% 

HPV 9 价（代理） 0 0 122 18% NA 

轮状病毒疫苗（代理） 0 0 79 14% NA 

Hib疫苗 154 212 58 5% -72% 

三联苗 22 470 644 独家品种 37% 

康泰生物 

乙肝疫苗 3035 4741 2563 40% -46% 

Hib疫苗 444 365 381 35% 4% 

四联苗 132 143 515 独家品种 260% 

华兰生物 

乙肝疫苗 350 234 229 3% -2% 

流感疫苗（三价） 475 730 340 16% -53% 

流感疫苗（四价） 0 0 512 24% NA 

沃森生物 
Hib疫苗 347 282 304 28% 8% 

23 价肺炎疫苗 0 119 162 15% 36% 
 

资料来源：中检院，东方财富证券研究所 

*注： 

（1）HPV 4价和 HPV 9价疫苗占比基数为 HPV疫苗总量； 

（2）Hib疫苗占比基数为 Hib疫苗总量（不包含多联苗）； 

（3）流感疫苗三价/四价占比基础为流感疫苗总量； 

（4）23价肺炎疫苗占比基数为 13价和 23价肺炎疫苗总量。 
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3.投资建议 

建议关注手握多种创新型苗的智飞生物（300122）、拥有独家四联苗的康

泰生物（300601）、拥有三价和独家四价流感疫苗的华兰生物（002007）。 

 

 

4.风险提示 

政策监管风险； 

市场竞争风险； 

疫苗产品批签发不合格风险； 
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