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医保目录调整启动，关注医药一季报 强于大市（维持） 

——医药生物行业周观点（3.11-3.17） 日期：2019 年 03月 18日 

   
[Table_Summary] 行业核心观点： 

近日，国家医保局就 2019年国家医保药品目录调整工作方案（征求

意见稿）公开征求意见，征求意见中明确提出调入的西药和中成药应

当是 2018年 12月 31日（含）以前经国家药品监督管理局注册上市

的药品。优先考虑国家基本药物、癌症及罕见病等重大疾病治疗用

药、慢性病用药、儿童用药、急救抢救用药等。通过征求意见稿可以

发现，未来医保目录的调整节奏有望进一步加快，随着刚性治疗性品

种不断纳入，药品目录结构也将得到进一步优化，刚性治疗品种也将

凭借医保支持，市场放量速度大大加快。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.国家医疗保障局：《2019年国家医保药品目录调整工作方案（征求

意见稿）》公开征求意见 

2.国家药监局：召开“4+7”集采中标品种监管工作调度会 

⚫ 医药上市公司公告： 

1.凯莱英：公布 2018年年报 

2.信立泰：关于获得匹伐他汀钙片（2mg）药品注册批件的公告 

3.贝达药业：关于 BPI-23314片获得临床试验通知书的公告 

⚫ 本周市场行业回顾及投资策略： 

行业方面：上周市场呈现大幅震荡，前期涨幅较大的 TMT、猪周期、

大金融等板块出现一定程度调整，同时部分周期板块及消费板块上

周表现较好。上周医药板块整体上涨 4.19%，在所有一级子行业中排

名第 8。站在当下时点，我们相对看好未来一段时期医药板块行情，

主要原因包括：1.年初至今医药板块整体涨幅不大，未来有望受益市

场风格轮动；2.市场对于行业政策预期影响已有很大程度消化；3.科

创板即将正式落地，生物医药板块将是科创板的重点支持方向，有望

带动影响 A股医药板块中创新型标的的估值重构；4.医药板块 18全

年及 19年一季报业绩仍将保持较快增长，医药板块整体估值具备吸

引力。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 

1.1 国家医疗保障局：《2019年国家医保药品目录调整工作方案（征求意

见稿）》公开征求意见 

为贯彻落实党中央、国务院决策部署，进一步提高参保人员用药保障水平，规范医保

用药管理，根据《中华人民共和国社会保险法》及相关文件，现制定2019年国家基本

医疗保险（含工伤保险和生育保险）药品目录（以下简称药品目录）调整工作方案。

主要调整内容包括：药品目录调整涉及西药、中成药、中药饮片三个方面，具体包括

药品调入和药品调出两项内容。以国家药监局批准上市的药品信息为基础，不接受企

业申报或推荐，不收取评审费和其他各种费用。 

调入的西药和中成药应当是2018年12月31日（含）以前经国家药品监督管理局注册上

市的药品。优先考虑国家基本药物、癌症及罕见病等重大疾病治疗用药、慢性病用药、

儿童用药、急救抢救用药等。根据药品治疗领域、药理作用、功能主治等进行分类，

组织专家按类别评审。对同类药品按照药物经济学原则进行比较，优先选择有充分证

据证明其临床必需、安全有效、价格合理的品种。调入分为常规准入和谈判准入两种

方式，在满足有效性、安全性等前提下，价格（费用）与药品目录内现有品种相当或

较低的，可以通过常规方式纳入目录，价格较高或对医保基金影响较大的专利独家药

品应当通过谈判方式准入。 

中药饮片采用准入法管理，国家层面调整的对象仅限按国家药品标准炮制的中药饮

片。药品目录内原有的药品，如已被国家药品监管部门禁止生产、销售和使用的，应

予调出；存在其他不符合医保用药要求和条件的，经相应评审程序后可以被调出。同

步调整完善药品目录凡例、使用管理办法，规范药品名称剂型，适当调整药品甲乙类

别、目录分类结构等内容。在甲乙类别调整过程中，优先考虑基本药物。 

药品目录调整工作由国家医疗保障局牵头，会同人力资源社会保障部、财政部、国家

卫生健康委、国家药监局、国家中医药局研究制定工作方案，研究确定目录调整的原

则、程序，协调政策问题。在国家医疗保障局设立工作组，承担日常工作。专家意见

组分为咨询专家、遴选专家、测算专家、谈判专家，主要由临床医学、药学专家为主，

包括一定数量的医疗保险专家、药物经济学专家，分别负责药品咨询、遴选等具体评

审工作以及谈判药品测算等。咨询专家与遴选专家互不交叉。并由国家医保经办机构、

地方医保部门代表以及相关专家组成谈判组，与谈判药品企业进行现场谈判。谈判达

成一致的药品纳入药品目录范围，并确定全国统一的医保支付标准及管理政策。预计

今年8月底前，将新版医保目录的谈判准入工作。 

消息来源：国家医疗保障局 

 

1.2  国家药监局：召开“4+7”集采中标品种监管工作调度会 

近日，国家药品监督管理局召开“4+7”集采中标品种监管工作调度会，进一步贯彻

落实党中央国务院关于药品集中采购和使用试点工作部署，研究部署通过仿制药一

致性评价药品、特别是“4+7” 集采中标品种的监管工作，全力保障药品质量安全。

国家药品监督管理局党组成员、副局长陈时飞出席会议并讲话。会议指出，要充分认

识做好“4+7”集采中标品种和通过一致性评价的药品监管工作的重要意义。药品集

中采购和使用试点是党中央国务院的重要决策部署，是深化医改、解决看病难看病贵

问题的重大举措。药品监管部门必须提高认识，认真贯彻党中央国务院的决策部署，

把“4+7”集采中标品种的监管作为当前一项重要工作任务来抓，切实增强人民群众

安全用药的获得感。 

会议强调，各级药品监管部门要加强全链条、全生命周期监管，加强对中标企业执行
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GMP、GSP等各项规范的检查，加强中标品种原辅包材的延伸检查。各地监管人员要牢

固树立风险意识，处理好服务产业发展和监管的关系，严守质量安全底线。会议要求，

一是要全面落实企业主体责任，企业要严格按照一致性评价通过的标准和要求组织

生产，落实全生命周期质量责任，切实保障药品质量安全。二是要切实落实监管责任，

结合各地监管实际，细化分工，落实责任，切实做好中标品种和通过一致性评价品种

生产、流通、使用环节的监管工作。三是要积极配合有关部门做好供应保障工作，积

极支持企业兼并重组、联合发展，保障药品供应和人民群众用药可及。四是要以“4+7”

集采中标品种监管为抓手，探索建立通过一致性评价品种的长效监管措施。“4+7”

集采中标品种企业所在地省级药品监督管理部门有关负责人，国家药监局药品注册

司、药品监管司、中检院、药审中心、核查中心、评价中心等有关单位负责人参加会

议。 

消息来源：国家药监局 

 

2、医药上市公司公告 

2.1 凯莱英：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18.35亿，同比增长28.94%；实

现归母净利4.28亿，同比增长25.49%；实现扣非后归母净利3.69亿，同比增长24.22%；

实现EPS 1.88元。分业务看，其中商业化阶段实现营收10.44亿，临床阶段实现营收

5.86亿，技术开发服务业务实现营收2.02亿。 

 

2.2 信立泰：关于获得匹伐他汀钙片（2mg）药品注册批件的公告 

近日，公司收到国家药品监督管理局核准签发的匹伐他汀钙片《药品注册批件》。“匹

伐他汀钙”用于治疗高胆固醇血症、家族性高胆固醇血症，属于第三代他汀类药物，

相比较其他已上市的他汀类产品，具有更低的有效剂量，且具有几乎不被肝的药物代

谢酶 P450（CYP）代谢（CYP2C9有极少的代谢）等特点，降低了可能的药物相互作用；

为《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录（2017年版）》医保乙类产品。

公司的匹伐他汀钙片（2mg）为国内首家按照一致性评价的要求完成生物等效性试验，

并视同通过一致性评价。该产品的上市，填补了公司在降血脂领域的空白，强化公司

在心脑血管产业链的优势地位。 

 

2.3 贝达药业：关于BPI-23314片获得临床试验通知书的公告 
近日，公司新药 BPI-23314正式获批临床，本品单药用于恶性血液系统肿瘤（急性髓

系白血病、非霍奇金淋巴瘤和多发性骨髓瘤）的临床试验。BPI-23314 是一个由贝达

药业自主研发的拥有完全自主知识产权的新分子实体化合物，是一种强效、高选择性

溴结构域和末端外结构域 (Bromodomain and extra-terminal domain, BET)口服小

分子抑制剂，能通过特异性抑制 BET 家族蛋白的功能，调控癌症相关基因的转录表

达，进而影响细胞生长、增殖、凋亡等多个生理过程，最终达到抑制肿瘤生长的目标。

BET 蛋白的异常表达和功能失调与多种疾病关联，作为一种极具潜力的抗肿瘤靶点，

近些年得到了广泛关注和开发，截至目前，以 BET 为靶点的药物均处于早期临床阶

段，国内外尚无药物上市。 
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3、本周市场行情回顾 

上周，市场呈现大幅震荡，前期涨幅较多的科技成长板块出现明显调整，周期、消费

板块明显走强。上周全周上证综指收涨1.75%、沪深300涨2.39%、创业板指涨0.49%。

其中申万医药板块指数全周上涨4.19%，跑赢沪深300指数1.8个百分点、跑赢创业板

指2.99个百分点。在所有一级子行业中排名第8，整体排名居上游。 

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服务板块，

上涨5.91%；上涨较少的是中药板块，上涨1.97%。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奥美医疗、龙津药业、交大昂立等部分个股；跌幅

靠前的个股主要包括上海莱士、康恩贝、神奇制药等。 

图1.上周医药个股涨幅前五 图2.上周医药个股跌幅前五 
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排序 涨幅前5个股 涨跌幅（%） 

1 奥美医疗 46.41 

2 龙津药业 36.43 

3 交大昂立 28.51 

4 济民制药 23.99 

5 通策医疗 21.85 
 

排序 跌幅前5个股 涨跌幅（%） 

1 上海莱士 -11.75 

2 康恩贝 -10.95 

3 神奇制药 -9.80 

4 延安必康 -8.89 

5 紫鑫药业 -7.38 
 

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 

行业方面：近日，国家医保局就2019年国家医保药品目录调整工作方案（征求意见稿）

公开征求意见，征求意见中明确提出调入的西药和中成药应当是2018年12月31日（含）

以前经国家药品监督管理局注册上市的药品。优先考虑国家基本药物、癌症及罕见病

等重大疾病治疗用药、慢性病用药、儿童用药、急救抢救用药等。根据药品治疗领域、

药理作用、功能主治等进行分类，组织专家按类别评审。对同类药品按照药物经济学

原则进行比较，优先选择有充分证据证明其临床必需、安全有效、价格合理的品种。

调入分为常规准入和谈判准入两种方式，在满足有效性、安全性等前提下，价格（费

用）与药品目录内现有品种相当或较低的，可以通过常规方式纳入目录，价格较高或

对医保基金影响较大的专利独家药品应当通过谈判方式准入。通过征求意见稿可以

发现，未来医保目录的调整节奏有望进一步加快，随着刚性治疗性品种不断纳入，药

品目录结构也将得到进一步优化，刚性治疗品种也将凭借医保支持，市场放量速度大

大加快。 

 

市场方面：上周市场呈现大幅震荡，前期涨幅较大的TMT、猪周期、大金融等板块出

现一定程度调整，同时部分周期板块及消费板块上周表现较好。上周医药板块整体上

涨4.19%，在所有一级子行业中排名第8。站在当下时点，我们相对看好未来一段时期

医药板块行情，主要原因包括：1.年初至今医药板块整体涨幅不大，未来有望受益市

场风格轮动；2.市场对于行业政策预期影响已有很大程度消化；3.科创板即将正式落

地，生物医药板块将是科创板的重点支持方向，有望带动影响A股医药板块中创新型

标的的估值重构；4.医药板块18全年及19年一季报业绩仍将保持较快增长，医药板块

整体估值具备吸引力。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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行业投资评级 

强于大市：未来6个月内行业指数相对大盘涨幅10％以上； 

同步大市：未来6个月内行业指数相对大盘涨幅10％至-10％之间； 

弱于大市：未来6个月内行业指数相对大盘跌幅10％以上。 

 

公司投资评级 

买入：未来6个月内公司相对大盘涨幅15％以上； 

增持：未来6个月内公司相对大盘涨幅5％至15％； 

观望：未来6个月内公司相对大盘涨幅－5％至5％； 

卖出：未来6个月内公司相对大盘跌幅5％以上。 

基准指数 ：沪深300指数 

 

风险提示 

我们在此提醒您，不同证券研究机构采用不同的评级术语及评级标准。我们采用的是相对评级体系，表示投资

的相对比重建议；投资者买入或者卖出证券的决定取决于个人的实际情况，比如当前的持仓结构以及其他需要

考虑的因素。投资者应阅读整篇报告，以获取比较完整的观点与信息，不应仅仅依靠投资评级来推断结论。 
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本人具有中国证券业协会授予的证券投资咨询执业资格并注册为证券分析师，以勤勉的执业态度，独立、客观地

出具本报告。本报告清晰准确地反映了本人的研究观点。本人不曾因，不因，也将不会因本报告中的具体推荐意

见或观点而直接或间接收到任何形式的补偿。 
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