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医保配套措施落地，国产药品审批提速 

医药生物行业 

投资要点： 

 行业动态跟踪 

3月5日，国家医疗保障局网站发布《关于国家组织药品集中采购和使用试

点医保配套措施的意见》，完善了之前文件中的非中选品梯度降价的方法。

非中选品种的梯度降价只是短期的过渡行为，最终医保支付价将与集中采

购价格将逐步协同。国务院下发了《关于取消和下放一批行政许可事项的

决定》，国产药品注册省级初审取消，药品审批效率大幅提升，研发驱动

型企业有望快速脱颖而出，建议关注科伦药业和恒瑞医药等。 

 本周原料药价格跟踪 

抗感染药方面，截止2019年3月4日，6-APA报价175元/kg，与上周持平；

其他产品二月份价格更新，青霉素工业盐报价59元/BOU、环比下降2.5元

/BOU；阿莫西林上涨12元/kg，报价192元/kg；头孢曲松钠价格与1月持平，

报价640元/kg。维生素方面，截止2019年3月8日，VC和VE价格保持不变，

分别为33.50元/kg和39.5元/kg；维生素A报价345元/kg，相比上周下跌10

元/kg；而泛酸钙价格则略有上升，报价为175元/kg，相较上周上涨5元/kg。 

 本周医药行业估值跟踪 

截止到 2019 年 3 月 8 日我们采用一年滚动市盈率（TTM，整体法），剔除

负值影响，医药生物整体市盈率处在 29.32 倍，较上周反弹明显，低于历

史估值均值（39.90 倍）。截止到 2019 年 3 月 8 日，医药行业相对于全部

A 股的溢价比例为 1.96 倍，较上周略有提高。本周各子版块涨跌互现，原

料药和生物制品表现较好，而医疗器械和医药商业略有下跌。建议长期关

注优质蓝筹和成长性好市盈率低等两类医药上市公司的投资价值。 

 周策略建议 

本周大盘冲高回落，医药板块由于前期涨幅较小，本周依然维持上涨，在

所有一级子行业中排名14，一些活跃概念股票涨幅居前，带动整体板块人

气。短期来看，目前依然是年报披露节点，建议持续关注业绩表现较好的

企业，如仙琚制药（002332.SZ）和科伦药业（002422.SZ）、东诚药业

（002675.SZ）等；中长期我们继续推荐降价压力影响较小的细分行业龙

头，如欧普康视（300595.SZ）、一心堂（002727.SZ）和通策医疗

（600763.SH）等；另外创新价值凸显，恒瑞医药（600276.SH）和安科生

物（300009.SZ）等值得长期关注。 

 风险提示 

行业政策变化和突发事件风险以及市场系统性风险。 
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1. 行业重要新闻 

1.1 医保局公布国家版的集中采购配套措施 

3 月 5 日，国家医疗保障局网站发布《关于国家组织药品集中采购和使用试点医

保配套措施的意见》。文件明确：1）将 4+7 集采中选价作为医保支付标准，超出部分

患者自负；非中选品种价格是中选价 2 倍以上的，按原价格下调 30%作为支付标准；

2 倍以内的，以中选价作为支付标准；2-3 年逐步调整到位。2）同时还明确，未过一

致性评价品种，支付标准不高于中选价，并立即执行；医保机构按不低于采购预算 30%

提前预付给医疗机构。 

资料来源：医药网讯 

点评：本次意见完善了之前文件中的非中选品梯度降价的方法。配套措施旨在探

索医保支付价的形成，非中选品种的梯度降价只是短期的过渡行为，最终医保支付价

与集中采购价格将逐步协同。短期建议规避品种单一的仿制药企业，布局非药板块；

但从长期来看，品种丰富，中选品种多的低估值优质仿制药企业有望穿越政策周期持

续成长，建议关注京新药业（002020.SZ）、华海药业（600521.SH）和科伦药业

（002422.SZ）。 

 

1.2 国务院：国产药品注册省级初审取消，全部由国家药监局直接受理 

国务院下发了《关于取消和下放一批行政许可事项的决定》，决定取消 25 项行

政许可事项，下放 6项行政许可事项的管理层级，其中省级药监部门的国产药品初审

赫然在列。 

在此之前，我国药品申请的审批流程如下： 

1、报单位填写药品临床研究（或生产）申请表，连同申报的技术资料和样品报

省、自治区、直辖市药品监督管理部门。省级药品监督管理部门进行初审，即对药品

的各项原始资料是否齐全进行审查；同时，派员对试制条件进行实地考察，填写考察

报告表。 

2、省、自治区、直辖市药品检验所按药品审批各项技术要求完成对申报资料的

审查和样品的检验。药检所的审核系指对药品的药学（包括药理、毒理）研究资料进

行审查和对样品进行实验检验；不包括为申报单位进行新的检测方法的研究。药检所

审核完毕后，提出质量标准和对药学（包括药理、毒理）方面的综合审查意见，送省

级药品监督管理部门。 

3、省级药品监督管理部门初审通过同意上报的，在药品临床研究（或生产）申

请表签署意见，连同申报的技术资料一式 5份报国家药品监督管理局注册司进行形式

审查。 

4、国家药品监督管理局注册司经形式审查合格的，向申报单位发出收取审评费
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的通知。同时交药品审评中心安排技术审查、审评委员会审评及必要的复核等工作。

形式审查不合格的，予以退审。 

5、技术审评通过后，将建议批准的或退审的审评报告及意见，报国家药品监督

管理局药品注册司。 

6、办理药品临床研究申请批件，报国家药品监督管理局注册司司长审批。申报

单位在取得临床研究批件以后，在选择的临床研究负责和承担单位中，进行药品的临

床试验。 

7、办理药品生产申请批件，报注册司司长审核，再转报国家药品监督管理局局

长审批。药品质量标准与转正技术审查工作由国家药典委员会负责。 

8.将申请批件发送申报单位等。 

资料来源：医药地理 

点评：取消省级初审，意味着之后国产药品在进行注册申报时，无需再走省级药

监部门的初审环节，改由国家药监局直接受理国产药品的注册申请。我们从此前的药

品申请审批流程可看出，初审在整个药品注册审批的流程中耗时较长，此次取消初审

无疑是提高了我国药品审评审批的效率，加快了新药及仿制药的上市时间，是我国药

品审评制度改革的又一重要举措。我们认为，审评效率的提升有利于研发驱动型企业

的发展，研发管线丰富的企业有望快速脱颖而出，建议关注科伦药业和恒瑞医药等。 

 

2. 上市公司重要公告 

2.1. 科伦药业 产品通过一致性评价 

四川科伦药业股份有限公司于近日获得国家药品监督管理局核准签发的化学药

品“氟康唑片”和“阿昔洛韦片”的《药品补充申请批件》。 

氟康唑属于三唑类抗真菌药物，临床广泛用于真菌感染的治疗和预防。氟康唑具

有口服吸收迅速、生物利用度高、半衰期长、药效明确、安全性好的优点，被《念珠

菌病诊断与治疗：专家共识》、《重症患者侵袭性真菌感染诊断和治疗指南》、《中国实

体器官移植受者侵袭性真菌病临床诊治指南》等国内指南推荐用于多种念珠菌病的一

线治疗，以及侵袭性真菌感染的初级预防。氟康唑片已进入国家基药目录和国家医保

目录; 据米内网统计，2017 年中国销售额约为 1.10 亿元人民币。我公司国内首家通

过该品种一致性评价。截至目前，公司在氟康唑一致性评价项目上已投入研发费用约

389 万元人民币。 

阿昔洛韦属于嘌呤核苷类似物，是临床上常用的广谱抗病毒药物，具有高效、低

毒、对炎症细胞有高度选择性等特点，被《临床诊疗指南——传染病学分册》、《2018

年带状疱疹中国专家共识》和《2016WHO 指南：生殖器单纯疱疹病毒的治疗》等国

内外指南推荐用于疱疹病毒感染的治疗。阿昔洛韦片已进入国家基药目录和国家医保

目录，据米内网统计，2017 年中国销售额约为 1.14 亿元。 
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2.2. 康恩贝 对外收购及股权投资 

公司拟以 3,000 万元受让全资子公司云南希陶绿色药业股份有限公司所持云南

云杏生物科技有限公司 100%股权，并在股权受让完成后，由本公司对云杏公司增资

6,000 万元。受让该项股权和增资的资金由公司自筹解决。 

经申请，2019 年 1 月 25 日云杏公司获得泸西县公安局关于对公司加工工业大

麻花叶项目申请批复的函，同意云杏公司申请办理相关建厂手续的前置审批，用于进

行批复筹备办理各类证照、设置加工场所；同意在筹备期内开展花叶加工试制，用于

设备调试及试制生产，试制前需进行现场核查，同意后再进行试制；经过试制生产后，

试制产品具备《云南省工业大麻种植加工许可规定》第十二条规定的条件和生产场所

及生产设施的相关规定并通过省公安厅检查合格后，再进行正式生产加工的申请。” 

本公司的发展战略是以现代中药、植物药为基础产业，以特色化学药为重要支撑，

并积极布局发展生物制药。康恩贝在云南已布局发展多年，在植物提取、加工和现代

中药、植物药等领域拥有较好的产业基础和条件，在昆明、曲靖、安宁、泸西等地都

有生产经营基地。云杏公司申请开展工业大麻花叶加工项目是为了积极盘活资产、寻

求产品和业务转型、实现解困和谋求新的发展之路，同时也是公司积极探索工业大麻

这一新兴产业发展的机会，未来在该项目建成并取得加工许可证后，公司将对工业大

麻中的主要成份大麻二酚（CBD）及其他活性成分的提取物做加工技术研究和产品开

发，为公司寻求新的业务收入及利润增长点。 

本次股权受让和增资有利于理顺资产和管理关系，创造条件加快推进云杏公司目

前拟进行的试制和申请许可等工作，并为未来申请获得公安机关批准颁发的许可证后

开展工业大麻花叶加工生产业务做好准备。。 

 

2.3. 长春高新 发布 2018 年年报 

2018年度，公司实现了销售收入快速增长。报告期内，公司实现营业总收入 53.75

亿万元，较上年同期提高 31.03%；归属于母公司所有者的净利润 10.06 亿元，较上

年增长 52.05%；归属于上市公司股东的扣除非经常性损益的净利润 10.01 亿元，较

上年增长 55.74%。公司经营活性现金流大幅增长 131.80%至 8.84 亿元。 

 

2.4. 智飞生物 疫苗产品临床试验申请获得受理 

公司近日收到全资子公司安徽智飞龙科马生物制药有限公司报告，由智飞龙科马

开发的四价重组诺如病毒疫苗（毕赤酵母）临床申请获得国家药品监督管理局的受理

通知书，受理号：CXSL1900020 国、CXSL1900021 国，自受理缴费之日起 60 日

内，未收到药审中心否定或质疑意见的，智飞龙科马可以按照提交的方案开展临床试

验。 

诺如病毒是引起全人群急性胃肠炎流行的主要病原体，也是引起食源性疾病的最

常见非细菌性致病原。急性病毒性胃肠炎（Acute Gastroenteritis, AGE）是由病毒感
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染所致的胃以及肠道处于炎症状态，主要表现为腹泻、恶心、呕吐、腹痛与腹胀，有

时伴有发热、乏力与肌肉疼痛等全身症状，多发生于秋冬季节。目前临床上没有特异

的药物治疗，多针对脱水以及电解质紊乱进行口服或静脉补液。据 WHO 数据，感染

性腹泻是全球十大死因之一。每年约有 17 亿人罹患腹泻，5 岁以下儿童中腹泻尤为

严重，为第二位死因。全球约有五分之一的急性胃肠炎是由诺如病毒引起的，研究结

果推测我国诺如病毒感染所致急性胃肠炎约占 20%，全年龄组的年发病率约为 6 人

/100 人年，其中 5 岁以下儿童的发病率高达 15.6 人/100 人年。随着社会经济的

发展，卫生条件和饮水设施的改善使得细菌和寄生虫感染得以控制，感染性腹泻的病

原逐渐以病毒为主。由于轮状病毒疫苗的推广使用，诺如病毒有取代轮状病毒成为病

毒性急性胃肠炎第一致病原的趋势，并因此越来越引起全球的关注。 

本项诺如病毒疫苗采用重组 DNA 技术，是目前已知在研价次最高的多价诺如病

毒疫苗，理论上可以预防 80~90%的诺如病毒感染及其引起的急性肠胃炎，市场应用

前景广泛。 

 

2.5. 基蛋生物 投资设立全资子公司 

为了开拓公司在广东地区的市场，充分利用当地经销商的渠道、客户和配送资源，

实现公司的战略发展目标，公司拟以自筹资金出资 1,000 万元在广东省广州市投资设

立全资子公司。2019 年 3 月 4 日，公司召开了第二届董事会第十二次会议，审议通

过了《关于在广州投资设立全资子公司的议案》，该议案无需提交公司股东大会审议。 

公司投资设立的上述全资子公司，将有助于提升公司在广东地区的销售能力，从

而进一步开发公司在华南地区的市场，进一步巩固和扩大公司在本行业的竞争优势和

市场份额，对公司做大做强具有积极的战略意义，为公司全体股东创造价值。本次对

外投资由公司自筹资金投入，不存在损害上市公司利益的行为，也不存在损害公司股

东特别是中小股东合法利益的情形，对公司生产经营活动无不利影响。 

 

2.6. 华兰生物 获批单采血浆站 

2019 年 3 月 5 日，公司全资子公司华兰生物工程重庆有限公司收到《重庆市卫

生健康委员会关于同意华兰生物工程重庆有限公司设立梁平区单采血浆站的复函》

（渝卫函[2019]130 号），重庆市卫生健康委员会同意重庆公司在梁平区设立单采血

浆站。采浆区域为重庆市梁平区。 

重庆公司将按照《单采血浆站管理办法》、《单采血浆站质量管理规范》和《单采

血浆站基本标准》等法规标准，加快该单采血浆站的建设及相关执业登记手续的办理。

该单采血浆站建成并通过验收后，将有力缓解重庆公司原料不足的局面，提高公司盈

利能力。 
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2.7. 迈克生物 多个新产品获批 

25-羟基维生素 D 测定试剂盒（化学发光法）、血糖仪及试纸、葡萄糖质控品及乙

肝两对半检测试剂（化学发光法）于近日收到国家食品药品监督管理局颁发的《医疗

器械注册证》。 

25-羟基维生素 D 测定试剂盒（化学发光法）主要用于定量检测人体 25-羟基维

生素 D 的浓度，系公司化学发光免疫诊断领域的新产品，进一步丰富了公司化学发

光诊断产品的种类，增强了公司在化学发光免疫诊断领域的竞争优势。乙肝五项试剂

盒为公司吖啶酯直接化学发光法技术平台的新产品，截止目前在该技术平台下公司已

累计取得的 15 项试剂类产品注册证（包含甲功七项、乙肝五项、艾滋、丙肝、梅毒），

主要为配套公司全自动化学发光免疫分析仪 i 3000 的检测项目。新产品注册证的取

得丰富了公司免疫产品试剂菜单，可满足客户对免疫产品多样化的需求，提升了公司

市场综合竞争力。 
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3. 主要原料药价格跟踪 

3.1. 抗感染药价格跟踪 

图表 1：青霉素工业盐价格走势  图表 2：6-APA国内价格走势 

 

 

 

来源：Wind，国联证券研究所  来源：Wind，国联证券研究所 

  

图表 3：阿莫西林国内价格走势  图表 4：头孢曲松钠国内价格走势 

 

 

 

来源：Wind，国联证券研究所  来源：Wind，国联证券研究所 

抗感染药类价格方面，截止到 2019 年 3 月 4 日，6-APA 报价 175 元/kg，与上

周持平；其他产品二月份价格更新，青霉素工业盐报价 59 元/BOU、环比下降 2.5 元

/BOU；而阿莫西林上涨 12 元/kg，最新报价 192 元/kg；头孢曲松钠价格与 1 月持

平，报价 640 元/kg。 
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3.2. 维生素类价格跟踪  

图表 5：维生素 C国内价格走势  图表 6：维生素 A国内价格走势 

 

 

 

来源：Wind，国联证券研究所  来源：Wind，国联证券研究所 

  

图表 7：维生素 E国内价格走势  图表 8：泛酸钙（鑫富/新发）国内价格走势 

 

 

 

来源：Wind，国联证券研究所  来源：Wind，国联证券研究所 

  

维生素方面，截止到 2019 年 3 月 8 日，VC 和 VE 价格保持不变，分别为 33.50

元/kg 和 39.5 元/kg。维生素 A 报价 345 元/kg，相比上周下跌 10 元/kg；而泛酸钙价

格则略有上升，报价为 175 元/kg，相较上周上涨 5 元/kg。 
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4. 医药行业估值跟踪 

截止到 2019 年 3 月 8 日我们采用一年滚动市盈率（TTM，整体法），剔除负值

影响，医药生物整体市盈率处在 29.32 倍，较上周反弹明显，低于历史估值均值（39.90

倍）。截止到 2019 年 3 月 8 日，医药行业相对于全部 A 股的溢价比例为 1.96 倍，较

上周略有提高。本周各子版块涨跌互现，原料药和生物制品表现较好，而医疗器械和

医药商业略有下跌。建议长期关注优质蓝筹和成长性好市盈率低等两类医药上市公司

的投资价值。 

 

图表 9：医药行业历史估值比较图 

 
来源：Wind，国联证券研究所 
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图表 10：化学原料药行业市盈率变化趋势图  图表 11：化学制剂行业市盈率变化趋势图 

 

 

 

来源：Wind，国联证券研究所  来源：Wind，国联证券研究所 

图表 12：生物制品行业市盈率变化趋势图  图表 13：医疗器械行业市盈率变化趋势图 

 

 

 

来源：Wind，国联证券研究所  来源：Wind，国联证券研究所 

图表 14：医药商业行业市盈率变化趋势图  图表 15：中药行业市盈率变化趋势图 

 

 

 

来源：Wind，国联证券研究所  来源：Wind，国联证券研究所 
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5. 周策略建议 

上证综指本周回落 0.81%。从个股表现来看，本周工业大麻概念股龙津药业持续

强劲走势，位列行业周涨幅第一，另外肝素钠相关企业如常山药业和健友股份也表现

优异；而开立医疗和戴维医疗表现较差，位列行业周跌幅前列。 

图表 16：本周个股涨跌幅前十 

 

来源：Wind，国联证券研究所 

本周大盘冲高回落，医药行业由于前期涨幅较小，本周依然维持上涨，在所有一

级子行业中排名 14，一些活跃概念股票涨幅居前，带动整体板块人气。短期来看，

目前依然是年报披露节点，建议持续关注业绩表现较好的企业，如仙琚制药

（002332.SZ）和科伦药业（002422.SZ）、东诚药业（002675.SZ）等；中长期我们

继续推荐降价压力影响较小的细分行业龙头，如欧普康视（300595.SZ）、一心堂

（002727.SZ）和通策医疗（600763.SH）等；另外创新价值凸显，恒瑞医药

（600276.SH）和安科生物（300009.SZ）等值得长期关注。 

图表 17：国联证券医药重点跟踪股票池 

证券简称 证券代码 18 年 EPS 18 年 PE 长期看好理由 

新华制药 000756.SZ 0.56 23.0 基本面向好，制剂业务快速发展，国企改革在即 

仙琚制药 002332.SZ 0.28 30.8 国内激素类制剂龙头企业，国企改革步伐加快 

千金药业 600479.SH 0.60 25.2 主业稳健增长，抢滩医疗健康 

安图生物 603658.SH 1.46 33.9 国内化学发光龙头，质谱及生化免疫流水线值得期待 

恒瑞医药 600276.SH 1.33 62.2 处方药销售实力强劲，仿制药研发一流 

华兰生物 002007.SZ 1.07 25.7 采浆量快速增长、业绩进入加速释放期 

华东医药 000963.SZ 2.33 26.3 工业品种出色，历史问题已解决 

华海药业 600521.SH 0.72 40.6 制剂出口进入收获期，高端仿制药迎发展契机 

迈克生物 300463.SZ 0.85 26.7 化学发光持续放量，渠道布局及打包效果显现 

翰宇药业 300199.SZ 0.51 30 化学合成多肽龙头，多肽原料药放量在即 

康缘药业 600557.SH 0.77 17 热毒宁加大科室推广，银杏、金振等二线产品快速增长 

一心堂 002727.SZ 0.86 30.2 西南区布局成型，重点市场步入盈利期 

济川药业 600566.SH 1.92 23.0 高成长的中药白马，营销实力强 

通策医疗 600763.SH 0.62 64.7 口腔+辅助生殖双主业，标的稀缺 

证券代码 证券简称 涨幅前10 证券代码 证券简称 跌幅前10

002750.SZ 龙津药业 61.07 300633.SZ 开立医疗 -10.63

600613.SH 神奇制药 46.20 300314.SZ 戴维医疗 -9.29

002437.SZ 誉衡药业 38.86 300630.SZ 普利制药 -8.76

300255.SZ 常山药业 37.07 600518.SH 康美药业 -8.29

000813.SZ 德展健康 30.46 300015.SZ 爱尔眼科 -7.39

600572.SH 康恩贝 23.91 603079.SH 圣达生物 -6.69

603222.SH 济民制药 23.35 300676.SZ 华大基因 -6.58

300108.SZ 吉药控股 22.75 000963.SZ 华东医药 -6.23

600422.SH 昆药集团 22.63 600436.SH 片仔癀 -6.06

603707.SH 健友股份 21.17 300452.SZ 山河药辅 -5.90
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中国医药 600056.SH 1.30 18.0 商业扩张、工业协同，资产注入，国企改革 

羚锐制药 600285.SH 0.46 20.7 贴膏剂龙头，高增长延续 

国药股份 600511.SH 1.53 19.4 北京地区商业龙头，全国精麻药分销龙头 

恩华药业 002262.SZ 0.58 23.9 中枢神经系统龙头，行业空间广阔 

京新药业 002020.SZ 0.45 24.4 一致性评价助力公司发展 

国药一致 000028.SZ 3.02 19.44 连锁药店龙头引入战投，盈利能力将提升 

欧普康视 300595.SZ 1.61 35.1 角膜塑形镜行业“独角兽”，行业空间大 
 

来源：Wind，国联证券研究所 

6. 风险提示 

行业政策变化和突发事件风险以及市场系统性风险 
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