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科创板落地在即，关注医药创新领域 强于大市（维持） 

——医药生物行业周观点（02.25-03.01） 日期：2019 年 03月 04日 

   
[Table_Summary] 行业核心观点： 

科创板的诞生，将为国内创新行业公司提供直接融资渠道，有利于其

培育成长。其中生物科技企业将成为科创板的重要组成部分，科创板

将为生物医药创新企业提供直接融资便利，形成一二级市场有效联

动衔接，有利于医药创新产业的培育与发展。短期投资建议方面：仍

建议密切关注创新药外包产业链及医疗器械龙头个股，以及部分估

值偏低、业绩增速较快的优质成长股。 

 

投资要点： 

⚫ 一周行业要闻： 

1.NMPA:首个国产生物类似药利妥昔单抗获批上市 

2.证监会：设立科创板并试点注册制主要制度规则正式发布 

⚫ 医药上市公司公告： 

1.海正药业：关于阿达木单抗注射液纳入优先审评程序的公告 

2.昭衍新药：公布 2018年年报 

⚫ 本周市场行业回顾及投资策略： 

行业方面：上周医药板块整体上涨 7.4%，在所有一级子行业中排名

第 6，由于年初至今大盘整体保持强势，以 TMT、大金融为代表的部

分板块均取得较高超额收益，而医药板块前期整体涨幅较为滞后，在

行业短期利空出尽、市场风格轮动及科创板预期催化下，医药板块也

顺势迎来一波行情。展望 2019 年全年，尽管带量采购对行业影响仍

将长期存在，但与此同时行业内部结构性变化显著：近几年的行业系

统性改革不断促进行业规范和产业升级，在政策端改革和医保端引

导下，行业未来结构性发展趋势将愈发显著：创新药企和具备成本优

势的仿制药企有望获得更多市场份额，从行业景气度和业绩增长确

定性角度出发，创新药外包产业链、连锁药房、高端医疗消费及高端

医疗器械等部分细分领域未来仍值得密切关注。短期投资建议方面：

仍建议密切关注创新药外包产业链及医疗器械龙头个股，以及部分

估值偏低、业绩增速较快的优质成长股。 

风险因素：短期受政策不确定因素影响，医药板块继续调整的风险、

相关个股业绩不达预期的风险、在研品种研发失败的风险 
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1、一周行业要闻 

1.1NMPA:首个国产生物类似药利妥昔单抗获批上市  

2月22日，国家药品监督管理局批准上海复宏汉霖生物制药有限公司研制的利妥昔单

抗注射液（商品名：汉利康）上市注册申请。该药是国内获批的首个生物类似药，主

要用于非霍奇金淋巴瘤的治疗。生物类似药是指在质量、安全性和有效性方面与已获

准注册的参照药具有相似性的治疗用生物制品。生物类似药上市有助于提高生物药

的可及性和降低价格，可以更好地满足公众对生物治疗产品的需求。为促进我国生物

制药产业的健康、有序发展，国家药监局及时组织药品审评中心等技术部门，在借鉴

世界卫生组织和国内外相关指导原则及国际生物类似药成功研发案例的基础上，结

合我国生物药研发的实际情况和具体国情，在2015年2月制订发布了《生物类似药研

发与评价技术指导原则（试行）》。目前我国已成为生物类似药在研数量最多的国家，

先后有近200余个生物类似药临床试验申请获得批准，部分产品已完成Ⅲ期临床试验

并提交了上市注册申请。 

利妥昔单抗是由Genentech公司原研并由FDA批准的第一个用于治疗癌症的单克隆抗

体。此次复宏汉霖公司申报的利妥昔单抗注射液是国内首家以利妥昔单抗为参照药、

按照生物类似药途径研发和申报生产的产品，并获得国家重大新药创制科技重大专

项支持。申请人通过全面的质量相似性研究、非临床相似性研究和临床比对研究，取

得本品安全性和有效性数据支持并提交了上市注册申请。为更好地满足临床需求，国

家药监局按照中办、国办《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》 

“支持生物类似药、具有临床价值的药械组合产品的仿制”要求，将本品纳入优先审

评审批程序，在技术审评的同时，同步启动生产现场检查和检验工作，加快了本品上

市速度。2月22日，国家药监局正式批准本品生产上市。淋巴瘤按病理分为霍奇金淋

巴瘤和非霍奇金淋巴瘤。非霍奇金淋巴瘤是一种起源于淋巴系统的恶性肿瘤，表现为

异常淋巴瘤细胞在淋巴器官（淋巴结、脾等）或非淋巴器官失控性增殖，导致淋巴结

增大，器官结构破坏，压迫、阻塞临近器官，并伴有全身症状等。本病可发生于任何

年龄人群，是一组非常复杂的疾病。在我国恶性淋巴瘤中非霍奇金淋巴瘤所占比例远

高于霍奇金淋巴瘤。此次获批的利妥昔单抗注射液主要用于治疗非霍奇金淋巴瘤，包

括三个亚类：（1）复发或耐药的滤泡性中央型淋巴瘤的治疗；（2）先前未经治疗的CD20

阳性III-IV期滤泡性非霍奇金淋巴瘤；（3）CD20bj性弥漫大B细胞性非霍奇金淋巴瘤。 

近年来，国家药监局认真落实国务院关于“加快境内外抗癌新药注册审批，满足患者

急需”的要求，以保护和促进公众健康为目标，着力解决公众对药品的可获得性问题，

仅2018年就批准了18个抗癌新药上市。下一步，国家药监局将进一步深化药品审评审

批制度改革，持续加大工作力度，继续加快落实境外新药上市的系列政策措施，同时

加快国产抗癌新药注册审批速度，更好地满足患者临床需求。 

消息来源：卫健委官网 

 

1.2 证监会：设立科创板并试点注册制主要制度规则正式发布 

2019年3月1日，证监会发布了《科创板首次公开发行股票注册管理办法（试行）》（以

下简称《注册管理办法》）和《科创板上市公司持续监管办法（试行）》（以下简称《持

续监管办法》），自公布之日起实施。经证监会批准，上交所、中国结算相关业务规则

随之发布。 

修改完善后的《注册管理办法》共8章81条。主要有以下内容：一是明确科创板试点

注册制的总体原则，规定股票发行适用注册制。二是以信息披露为中心，精简优化现

行发行条件，突出重大性原则并强调风险防控。三是对科创板股票发行上市审核流程
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做出制度安排，实现受理和审核全流程电子化，全流程重要节点均对社会公开，提高

审核效率，减轻企业负担。四是强化信息披露要求，压实市场主体责任，严格落实发

行人等相关主体在信息披露方面的责任，并针对科创板企业特点，制定差异化的信息

披露规则。五是明确科创板企业新股发行价格通过向符合条件的网下投资者询价确

定。六是建立全流程监管体系，对违法违规行为负有责任的发行人及其控股股东、实

际控制人、保荐人、证券服务机构以及相关责任人员加大追责力度。 

修改完善后的《持续监管办法》共9章36条。主要有以下内容：一是明确适用原则。

科创板上市公司（以下简称科创公司）应适用上市公司持续监管的一般规定，《持续

监管办法》与证监会其他相关规定不一致的，适用《持续监管办法》。二是明确科创

公司的公司治理相关要求，尤其是存在特别表决权股份的科创公司的章程规定和信

息披露。三是建立具有针对性的信息披露制度，强化行业信息和经营风险的披露，提

升信息披露制度的弹性和包容度。四是制定宽严结合的股份减持制度。适当延长上市

时未盈利企业有关股东的股份锁定期，适当延长核心技术团队的股份锁定期；授权上

交所对股东减持的方式、程序、价格、比例及后续转让等事项予以细化。五是完善重

大资产重组制度。科创公司并购重组由上交所审核，涉及发行股票的，实施注册制；

规定重大资产重组标的公司须符合科创板对行业、技术的要求，并与现有主业具备协

同效应。六是股权激励制度。增加了可以成为激励对象的人员范围，放宽限制性股票

的价格限制等。七是建立严格的退市制度。根据科创板特点，优化完善财务类、交易

类、规范类等退市标准，取消暂停上市、恢复上市和重新上市环节。此外，《持续监

管办法》还对分拆上市、募集资金使用、控股股东股权质押和法律责任等方面做出了

规定。 

为做好设立科创板并试点注册制具体实施工作，证监会制定了《公开发行证券的公司

信息披露内容与格式准则第41号——科创板公司招股说明书》和《公开发行证券的公

司信息披露内容与格式准则第42号——首次公开发行股票并在科创板上市申请文件》，

与《注册管理办法》一并发布。上交所根据征求意见情况对6项配套业务规则做了修

改完善，主要涉及上市条件、审核标准、询价方式、股份减持制度、持续督导等方面。

中国结算对证券登记规则做了适应性修订，并对科创板股票股份登记制定了相应细

则。 

消息来源：证监会 

 

2、医药上市公司公告 

2.1 海正药业：关于阿达木单抗注射液纳入优先审评程序的公告 

2019年3月1日，根据国家药品审评中心官网信息显示，公司申报品种阿达木单抗经公

示期内异议论证程序审核通过后被正式纳入优先审评程序。本品属于抗肿瘤坏死因

子（Tumor Necrosis Factor，TNF）生物制剂，通过中和体内TNF-α的生物学活性而

发挥治疗相应疾病的功能。申请适应症为强直性脊柱炎、类风湿关节炎和斑块状银屑

病。本品严格按照生物类似药指导原则开发，基于已经完成的全面可比研究，包括药

学、临床前以及临床试验（药代动力学、有效性、安全性和免疫原性等比对研究），

均与原研药修美乐®（HUMIRA®）高度相似。修美乐®由艾伯维公司开发，2003年在美

国上市，2010年进入中国市场，目前已在全球90多个国家上市，其疗效和安全性得到

了广泛的验证。修美乐®在中国批准的适应症为强直性脊柱炎、类风湿关节炎和斑块

状银屑病。成人用法用量为皮下注射，两周一次，每次40mg。2018年全球销售额为

199.36亿美元。目前尚未有阿达木单抗生物类似药在国内上市。截至目前，公司阿达

木单抗注射液研发项目已投入约1.66亿元人民币。 
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2.2 昭衍新药：公布2018年年报 

近日，公司公布2018年年报，报告期内，公司实现营收4.09亿，同比增长35.69%；实

现归母净利润1.08亿，同比增长41.72%；实现扣非后归母净利0.9亿，同比增长36.92%。

实现EPS 0.94元。分业务板块看：药物临床前研究实现营收4.03亿，同比增长37.97%；

实验动物及附属产品销售业务487万，同比减少45.9%；药物警戒业务实现收入15.8万。 

 

3、本周市场行情回顾 

上周，在高层表态力挺股市以及科创板即将开通预期影响下，A股市场整体表现较为

强势。其中申万医药板块指数上涨7.41%，分别跑赢沪深300、创业板指0.89、0.75

个百分点。在所有一级子行业中排名第6，整体排名靠前。 

图表1:申万一级子行业本周涨跌幅情况（%） 

 

资料来源：wind 

二级子行业方面，医药二级子行业上周普遍上涨，其中涨幅最高的是医疗器械板块，

上涨9.91%；涨幅最低的是医疗服务板块，上涨5.27%。医药二级子板块涨跌情况如下: 

图表2：申万医药子版块一周涨跌幅情况 

 
资料来源：wind 

个股方面，涨幅靠前的个股包括龙津药业、冠昊生物、神奇制药等前期超跌个股；
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跌幅靠前的个股主要包括正川股份、长江润发、大参林等。 

图1.上周医药个股涨幅前五 图2.上周医药个股跌幅前五 

排序 涨幅前5个股 涨跌幅（%） 

1 龙津药业 39.71 

2 冠昊生物 32.11 

3 神奇制药 25.27 

4 北陆药业 24.65 

5 华通医药 23.77 
 

排序 跌幅前5个股 涨跌幅（%） 

1 正川股份 -3.66 

2 长江润发 -2.99 

3 大参林 -2.00 

4 山东药玻 -1.40 

5 山大华特 -1.38 
 

数据来源：wind、万联证券研究所 数据来源：wind、万联证券研究所 

       

4、本周医药行业投资策略 

市场方面：上周末证监会正式发布了《科创板首次公开发行股票注册管理办法（试行）》

和《科创板上市公司持续监管办法（试行）》，自公布之日起实施。其中发行人申请首

次公开发行股票并在科创板上市，应当符合科创板定位，面向世界科技前沿、面向经

济主战场、面向国家重大需求。优先支持符合国家战略，拥有关键核心技术，科技创

新能力突出，主要依靠核心技术开展生产经营，具有稳定的商业模式，市场认可度高，

社会形象良好，具有较强成长性的企业。科创板的诞生，将为国内创新行业公司提供

直接融资渠道，有利于其培育成长。其中生物科技企业将成为科创板的重要组成部分，

科创板将为生物医药创新企业提供直接融资便利，形成一二级市场有效联动衔接，有

利于医药创新产业的培育与发展。 

行业方面：上周医药板块整体上涨7.4%，在所有一级子行业中排名第6，由于年初至

今大盘整体保持强势，以TMT、大金融为代表的部分板块均取得较高超额收益，而医

药板块前期整体涨幅较为滞后，在行业短期利空出尽、市场风格轮动及科创板预期催

化下，医药板块也顺势迎来一波行情。展望2019年全年，尽管带量采购对行业影响仍

将长期存在，但与此同时行业内部结构性变化显著：近几年的行业系统性改革不断促

进行业规范和产业升级，在政策端改革和医保端引导下，行业未来结构性发展趋势将

愈发显著：创新药企和具备成本优势的仿制药企有望获得更多市场份额，从行业景气

度和业绩增长确定性角度出发，创新药外包产业链、连锁药房、高端医疗消费及高端

医疗器械等部分细分领域未来仍值得密切关注。短期投资建议方面：仍建议密切关注

创新药外包产业链及医疗器械龙头个股，以及部分估值偏低、业绩增速较快的优质成

长股。 

 

风险因素：短期受政策不确定因素影响，医药板块继续调整的风险、相关个股业绩不

达预期的风险、在研品种研发失败的风险 
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