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投资要点 

 疫苗数据综述：单月批签发数量回归正常区间。 

2019年 4月中检所共完成预防用生物制品批签发 3989.05万份，环比

继续改善，总量回归正常区间。2019 年至今批签发总体较少主要原因

与 2018年的长生疫苗事件有关。尽管该事件的直接影响早已消退，但

疫苗事件后部分疫苗企业存在主动产能收缩，同时批签发趋严也导致整

体获批进度放缓。不过好在近 2个月的批签发数量有所回升。 

 重点产品跟踪：五价轮状疫苗新获批数量较多。 

在几个占据重要地位，且/或可能存在格局变化的重点品种中： 

乙肝疫苗 10μg 4月汉信获批 404.67万支。20μg剂量产品 4月无新

批签发数据； 

2019年 4月的 Hib疫苗中，民海（康泰）取得 27.25万支批签发，智

飞取得 18.88万支，沃森生物取得了 11.93万支，欧林生物则取得 6.55

万支。Hib+联苗方面，4 月智飞三联苗获批 159.77 万支，康泰四联苗

获批 34.97万支，赛诺菲五联苗获批 41.21万支； 

4月狂犬病疫苗共批签发 494.26万支。其中 395.29万支来自辽宁成大。

由于国内兽用狂苗普及度很低，人用狂苗的需求非常刚性，市场渗透率

高，市场主要看份额的获取； 

4月份 23价肺炎疫苗共新批 70.35万支，其中 MSD新批 24.02万支，

成都所新批 14.08万支，沃森新批 32.26万支，是近期获批最多的一个

月。同期辉瑞的肺炎结合疫苗新获批 24.37万支； 

4月 EV71疫苗昆明所获批 57.08万支，武汉所获批 61.43万支； 

4月则没有企业获得流感裂解病毒苗的新批签发； 

MSD的 5价轮状病毒疫苗在 2018年上市，截至 2019年 4月底共获批

194.56万支（其中 2019年 4月获批 81.85万支），供给得到改善。兰

州所的 1价苗 2019年 4月获批 44.61万支。 

 投资建议： 

从疫苗的发展规律来看，其投资机会主要来自于（1）新品种疫苗的上

市；（2）联苗的使用；（3）重要的疫苗产品升级，而且适用人群的数量、

年龄等也会直接影响产品的潜在市场大小。 

根据上述逻辑，建议关注：拥有自产三联苗 AC-Hib，并代理重磅单品

HPV疫苗、RV疫苗的智飞生物；以及因流感病毒裂解疫苗上市产生产

品升级，出现边际变化的华兰生物。 
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 风险提示： 

（1）行业负面事件风险：疫苗，特别是二类苗的实际需求与受众个体的接种意愿直接挂钩，如果行

业出现负面事件，很可能导致民众短时间内接种意愿大幅下降； 

（2）政策风险：疫苗涉及受众广，其生产、运输、销售都受到政策严格监管，若对应政策发生变化

可能对行业产生影响； 

（3）产品竞争风险：部分疫苗拥有较多供应商，甚至同时受到同类联苗的竞争，如果供应商不能适

应这种竞争可能影响其产品销售。 
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一、 疫苗数据综述：单月批签发量回归正常区间 

2019年 4月中检所共完成预防用生物制品批签发 3989.05万份，环比继续改善，总量回归正常区间。

2019年至今批签发总体较少主要原因与 2018年的长生疫苗事件有关。尽管该事件的直接影响早已

消退，但疫苗事件后部分疫苗企业存在主动产能收缩，同时批签发趋严也导致整体获批进度放缓。

不过好在近 2个月的批签发数量有所回升。 

图表1 中检院预防用生物制品批签发总数（万份） 

 

资料来源： 中检院、平安证券研究所 

 

二、 重点产品跟踪：五价轮状病毒苗新批数量较多 

我们重点跟踪以下几个在疫苗中占据重要地位，且可能存在格局变化的品种：乙肝疫苗（10μg 和

20μg）、Hib疫苗（及包含 Hib的联苗）、狂犬病疫苗、肺炎疫苗（包括多糖和多糖结合）、HPV疫

苗、EV71疫苗、流感裂解疫苗及轮状疫苗。 

 

（1） 乙肝疫苗 

2019年 4月，10μg乙肝疫苗仅汉信获批 404.67万支。康泰生物 2018年下半年因生产基地搬迁，

3个剂型的乙肝疫苗都已经停产。公司已储备足够 2019年销售的产品，后续批签发总量可能会有所

减少。 
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图表2 乙肝疫苗（10μg）批签发月度数据（万支） 

 

资料来源： 中检院、平安证券研究所 

20μg剂量产品 4月无新批签发数据。 

60μg剂量的规格仍为康泰生物独家，市场格局无明显变化。2019年 1月新获批 29.45万支，之后

2到 4月均无新批签发。 

 

（2） Hib疫苗 

2019年 4月的 Hib疫苗中，民海（康泰）取得 27.25万支批签发，智飞取得 18.88万支，沃森生物

取得了 11.93万支，欧林生物则取得 6.55万支。 

图表3 Hib疫苗（单苗）批签发月度数据（万支） 

 

资料来源：中检院、平安证券研究所 

Hib+联苗改变了过去 3个月仅赛诺菲有批签发的情况，4月智飞三联苗获批 159.77万支，康泰四联

苗获批 34.97万支，赛诺菲五联苗获批 41.21万支。 
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图表4 Hib疫苗（及系列联苗）批签发月度数据（万支） 

 

资料来源： 中检院、平安证券研究所 

4 月初智飞公告其三联苗未及时完成再注册，目前已经停产。考虑到公司库存以及新获批、已经在

批签发程序中的疫苗，公司 2019年三联苗销售应该不会受到明显影响。公司新的三联苗冻干剂型预

计会在近期申报，注册时间通常需要 1年左右。如果原来的水针剂型不能在 2019Q3完成再注册，

可能会导致 2020年三联苗无法正常销售。 

 

（3） 狂犬病疫苗 

4 月狂犬病疫苗共批签发 494.26 万支。其中 395.29 万支来自辽宁成大。由于国内兽用狂苗普及度

很低，人用狂苗的需求非常刚性，市场渗透率高，市场主要看份额的获取。 

图表5 狂犬病疫苗批签发月度数据（万支） 

 

资料来源： 中检院、平安证券研究所 

 

 

0

100

200

300

400

500

J
a
n

-1
6

M
a

r-
1

6

M
a

y
-1

6

J
u

l-
1

6

S
e

p
-1

6

N
o

v
-1

6

J
a
n

-1
7

M
a

r-
1

7

M
a

y
-1

7

J
u

l-
1

7

S
e

p
-1

7

N
o

v
-1

7

J
a
n

-1
8

M
a

r-
1

8

M
a

y
-1

8

J
u

l-
1

8

S
e

p
-1

8

N
o

v
-1

8

J
a
n

-1
9

M
a

r-
1

9

百白破-IPV-Hib

百白破-Hib

AC-Hib

Hib-欧林

Hib-SANOFI PASTEUR

Hib-兰州所

Hib-沃森

Hib-智飞

Hib-民海

0

200

400

600

800

成都康华(人体二倍体细胞) 广州诺诚（Vero细胞) 辽宁成大（Vero细胞)
宁波荣安（Vero细胞) 长春长生生物（Vero细胞) 吉林迈丰(Vero细胞)
河南远大(地鼠肾细胞) 吉林亚泰(地鼠肾细胞) 中科生物制药(地鼠肾细胞)
Chiron Behring(鸡胚细胞) 大连雅立峰（Vero细胞） 长春卫尔赛/卓谊（Vero细胞）
武汉所（Vero细胞）

20957835/36139/20190531 16:48

http://www.hibor.com.cn/


 

 

 

 

生物医药·行业动态跟踪报告 

请务必阅读正文后免责条款  6 / 10 

 

（4） 肺炎疫苗 

2019 年 4 月份 23价肺炎疫苗共新批 70.35万支，其中 MSD 新批 24.02 万支，成都所新批 14.08

万支，沃森新批 32.26万支，是近期获批最多的一个月。 

4月辉瑞的肺炎结合疫苗新获批 24.37万支。 

图表6 23价肺炎疫苗批签发月度数据（万支） 

 

资料来源： 中检院、平安证券研究所 

 

图表7 肺炎结合疫苗批签发月度数据（万支） 

 

资料来源： 中检院、平安证券研究所 

 

（5） HPV疫苗 

4月份 4价 HPV疫苗新获批 58.32万支，9价则新获批 44.95万支。进口数量依然是我国 HPV疫

苗市场增长的主要制约因素，在批签发速度放缓之后这一情况变得更加明显。 
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图表8 HPV疫苗批签发月度数据（万支） 

 

资料来源： 中检院、平安证券研究所 

 

（6） EV71疫苗 

4月 EV71疫苗昆明所获批 57.08万支，武汉所获批 61.43万支。 

图表9 EV71疫苗批签发月度数据（万支） 

 

资料来源： 中检院、平安证券研究所 

 

（7） 流感病毒裂解疫苗 

作为季节性疫苗，流感裂解疫苗的生产一般开始于年中，并在年末完成销售。2019年前 3个月华兰

生物均有流感裂解苗获批，4月则没有企业获得新批签发。 
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图表10 流感病毒裂解疫苗（儿童型）批签发情况（万支） 

 

资料来源： 中检院、平安证券研究所 

 

图表11 流感病毒裂解疫苗（成人型）批签发情况（万支） 

 

资料来源： 中检院、平安证券研究所 

 

（8） 轮状病毒疫苗 

轮状疫苗年均接种量在 500万支左右，属于较大的品种，兰州所的 1价苗年代也比较久了，产品有

升级需要。 

MSD的 5价轮状疫苗在 2018年上市，截止 2019年 4月底共获批 194.56万支（其中 2019年 4月

获批 81.85万支），供给得到改善。兰州所的 1价苗 2019年 4月获批 44.61万支。 
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图表12 轮状病毒疫苗批签发情况（万份，3ml/份） 

 

资料来源： 中检院、平安证券研究所 

 

三、 投资建议 

从疫苗的发展规律来看，其投资机会主要来自于（1）新品种疫苗的上市；（2）联苗的使用；（3）重

要的疫苗产品升级，而且适用人群的数量、年龄等也会直接影响产品的潜在市场大小。 

根据上述逻辑，建议关注：拥有自产三联苗 AC-Hib，并代理重磅单品 HPV疫苗、RV疫苗的智飞生

物；以及因流感病毒裂解疫苗上市产生产品升级，出现边际变化的华兰生物。 

 

四、 风险提示 

（1） 行业负面事件风险：疫苗，特别是二类苗的实际需求与受众个体的接种意愿直接挂钩，如

果行业出现负面事件，很可能导致民众短时间内接种意愿大幅下降； 

（2） 政策风险：疫苗涉及受众广，其生产、运输、销售都受到政策严格监管，若对应政策发生

变化可能对行业产生影响； 

（3） 产品竞争风险：部分疫苗拥有较多供应商，甚至同时受到同类联苗的竞争，如果供应商不

能适应这种竞争可能影响其产品销售。 
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