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行业走势图 

高值医用耗材改革方案落地，关注创新器械和 IVD 领域  
 

医药生物同比下跌 2.37%，整体表现强于大盘。  

本周上证综指下跌 2.6%，报 2867.84 点，中小板下跌 2.16%,报 5669.62 点，
创业板下跌 0.33%，报 1556.74 点。医药生物同比下跌 2.37%，报 6955.51 点，
表现强于上证 0.24 个 pp，弱于中小板 0.2 个 pp，弱于创业板 2.04 个 pp。 

行业一周总结：加强中医药工作，治理高值医药耗材 

本周大盘呈现下跌走势，医药板块走势强于大盘，相对 A 股溢价率上升至
147.39%。行业方面，国家卫健委、国家中医药管理局联合发布《关于在医
疗联合体建设中切实加强中医药工作的通知》，强调了三个“不得”：即在医
联体建设中，不得变相地取消、合并中医医院，不得改变其功能定位，不得
以各种理由在事实上削弱中医医院建设。国务院办公厅印发《治理高值医用
耗材改革方案》，要求完善价格形成机制，降低高值医用耗材虚高价格，规
范医疗服务行为，严控高值医用耗材不合理使用，健全监督管理机制，严肃
查处违法违规行为，完善配套政策，促进行业健康发展。国家药监局器审中
心发布《免于进行临床试验医疗器械目录（2019 年修订稿征求意见稿）》，
共 996 种医疗器械和 420 种体外诊断试剂免于进行临床试验。 

下周行业观点预判：关注创新器械和 IVD 领域，从中报角度筛选优质标的 

医疗器械包含高值医用耗材、IVD、医疗影像设备等，《治理高值医用耗材改
革方案》提及的是高值医用耗材，不包含 IVD 及医疗影像设备，《方案》对
于生产企业端短期影响相对较小，较为温和，更加鼓励具备创新能力的企业。
建议关注具备自主创新产品：如乐普医疗、微创医疗；以及受政策扰动较小
的企业：迈瑞医疗、迈克生物、安图生物。 

截至 2019 年 8 月 4 日，A 股中共有 83 家 40 亿以上市值公司发布中报业绩
预告，9 家已公布半年报，其中 52 家业绩预增。 

我们建议投资者结合中报业绩预告，关注以下领域：（1）创新药及产业链，
关注：恒瑞药业、贝达药业、凯莱英、泰格医药；（2）医药大消费，建议关
注：片仔癀、美年健康；（3）疫苗及血制品板块，关注智飞生物、沃森生物、
华兰生物、博雅生物。此外，我们建议关注首批医药科创公司：南微医学、
心脉医疗、微芯生物。 

8 月金股：片仔癀(600436.SH) 

核心逻辑： 1.公司三季度业绩有望加速，目前渠道库存优良；2.公司的稀缺
性（品种双绝密，原料资源属性）与独特内涵赋予估值长支撑，在医保控费
下相对优势明显；3.日化业务持续兑现高增长，体现出公司“一核两翼”战
略取得良好突破。我们预计 19-21 年公司 EPS 分别为 2.39、3.02、3.79 元，
看好公司持续的发展，维持“增持评级”。 

稳健组合（排名不分先后，滚动调整）  

健康元，迈克生物，安图生物，万孚生物，迈瑞医疗，金域医学，恒瑞医药，
片仔癀，通化东宝，爱尔眼科，美年健康，泰格医药，药明康德，云南白药，
长春高新，凯莱英，科伦药业 

风险提示：市场震荡风险，研发进展不及预期，个别公司外延整合不及预期，
个别公司业绩不达预期、生产经营质量规范性风险  
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1. 高值医用耗材改革方案落地，建议关注创新器械和 IVD 领域 

7 月 29 日，国家中医药管理局和国家卫健委日前联合印发《关于在医疗联合体建设中切实

加强中医药工作的通知》，提出，推进中医医院牵头组建多种形式的医联体，在医联体建

设过程中，不得变相地取消、合并中医医院，不得改变其功能定位，不得以各种理由在事

实上削弱中医医院建设。 

7 月 30 日，国家药监局官网发布了《病人、医护人员和器械用手术单、手术衣和洁净服第

8 部分：产品专用要求》等 24 项医疗器械行业标准的公告，对医用防护帽、血管内超声诊

断设备试验方法等作出了规定。 

7 月 31 日，国务院办公厅印发《治理高值医用耗材改革方案》，未来 1-2 年将理顺高值医

用耗材价格体系，完善高值医用耗材全流程监督管理，净化高值医用耗材市场环境和医疗

服务执业环境，不断规范高值耗材行业。 

该文件中重点提及完善价格形成机制，降低高值医用耗材虚高价格，包括统一编码体系和

信息平台、实行医保准入和目录动态调整、完善分类集中采购办法、取消医用耗材加成、

制定医保支付政策。同时完善配套政策，包括合理调整医疗服务价格、加快建立符合行业

特点的薪酬制度等，促进政策平稳高效运行，减少出现衍生问题。 

集中采购是医院方、产品提供商、经销商、流通商等多方博弈，核心点还是在于产品本身，

产品标准化程度高、差异小、创新性不足则会面临较大的降价压力，但是对于以经销为主

的企业而言，一方面经销商是企业的降价防火墙，在降价中首当其冲，承担主要的降价空
间，另一方面企业通过研发创新，实现产品升级迭代，新老交替，创新性产品寻求新定价，

维持公司整体毛利率和净利率水平，这也是政策支持的方向。 

我们认为对于高值医用耗材而言，降价是大势所趋，符合政策大方向。集中采购是医院方、

产品提供商、经销商、流通商等多方博弈，核心点还是在于产品本身，产品标准化程度高、
差异小、创新性不足则会面临较大的降价压力，但是对于以经销为主的企业而言，一方面

经销商是企业的降价防火墙，在降价上首当其冲，承担主要的降价空间，另一方面企业通

过研发创新，实现产品升级迭代，新老交替，创新性产品寻求新定价，维持公司整体毛利
率和净利率水平，这也是政策支持的方向。对于新技术的产品，加快注册审批，同时及时

增补进医保目录当中。 

因此高值医用耗材的降价对于生产企业端短期影响相对较小，较为温和，更加鼓励具备创

新能力的企业。建议关注具备自主创新产品的企业：乐普医疗、微创医疗等。 

医疗器械包含高值医用耗材、 IVD、医疗影像设备等，此次政策提及的是高值医用耗材，

不包含 IVD 及医疗影像设备。IVD 及医疗影像设备属于医院成本项，与高值耗材收费模式
不同，以医疗服务收费，同时医保支付的是医疗服务价格，并非直接支付耗材价格。IVD

及医疗影像设备的采购根据医院科室的需求，考虑财政拨款情况及医院收入情况，最终决

定是否采购，与医保并非直接关联。建议关注受政策扰动较小的企业：安图生物、艾德生

物、迈瑞医疗、迈克生物、万孚生物等。 

2. 中报业绩陆续披露，看好创新药领域 

截至 2019 年 8 月 4 日，A 股中共有 83 家 40 亿以上市值公司发布中报业绩预告，9 家已公

布半年报。其中 52 家业绩预增，业绩预增幅度在 100%以上的有 5 家，业绩预增幅度在

50%-100%的有 11 家，业绩预增幅度在 0-50%的有 35 家；另有 31 家企业业绩预减。 
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表 1：2019年中报业绩预告（只统计市值 40 亿以上公司，按半年报公布日期升序排列） 

代码  公司  所属 2 级行业  预告净利润同比

增长下限% 

预告净利润同比

增长上限% 

业绩平均  半年报业绩预告摘要  半年报日期 

300016.SZ 北陆药业 化学制药 20.00  40.00  30.00  净利润约 10162.94 万元~11856.77 万元,变动幅度

为:20%~40% 

2019-07-26 

300497.SZ 富祥股份 化学制药 (15.00) (5.00) (10.00) 净利润约 11220.25 万元~12540.28 万元,变动幅度

为:-15%~-5% 

2019-07-30 

300685.SZ 艾德生物 医疗器械Ⅱ 7.79  13.54  10.67  净利润约 7500 万元~7900 万元,变动幅度

为:7.79%~13.54% 

2019-07-30 

300463.SZ 迈克生物 医疗器械Ⅱ 15.00  20.00  17.50  净利润约 26648.25 万元~27806.87 万元,变动幅度

为:15%~20% 

2019-07-31 

002262.SZ 恩华药业 化学制药 15.00  35.00  25.00  净利润约 30,118 万元~35,355 万元,增长 15.00%~35.00% 2019-07-31 

002675.SZ 东诚药业 化学制药 50.00  65.00  57.50  净利润约 16794.08 万元~18473.48 万元,变动幅度

为:50%~65% 

2019-07-31 

300363.SZ 博腾股份 化学制药 60.00  70.00  65.00  净利润约 6163 万元~6548 万元,增长 60%~70% 2019-07-31 

300601.SZ 康泰生物 生物制品Ⅱ (15.00) (5.00) (10.00) 净利润约 24341.14 万元~27204.81 万元,变动幅度

为:-15%~-5% 

2019-08-03 

002821.SZ 凯莱英 化学制药 35.00  55.00  45.00  净利润约 21150 万元~24284 万元,增长 35.00%~55.00% 2019-08-03 

002653.SZ 海思科 化学制药 50.00  65.00  57.50  净利润约 21804.6万元~23985.06 万元,变动幅度

为:50%~65% 

2019-08-06 

002252.SZ 上海莱士 生物制品Ⅱ 142.62  152.62  147.62  净利润约 36103 万元~44574 万元 2019-08-08 

300401.SZ 花园生物 化学制药 46.92  73.04  59.98  净利润约 22500 万元~26500 万元,增长 46.92%~73.04% 2019-08-10 

300255.SZ 常山药业 生物制品Ⅱ 0.00  30.00  15.00  净利润约 10609.29 万元~13792.08 万元,增长 0%~30% 2019-08-15 

300357.SZ 我武生物 生物制品Ⅱ 20.00  30.00  25.00  净利润约 12472.84 万元~13512.24 万元,变动幅度

为:20%~30% 

2019-08-15 

300298.SZ 三诺生物 医疗器械Ⅱ (30.00) 0.00  (15.00) 净利润约 11767.2万元~16810.29 万元,变动幅度

为:-30%~0% 

2019-08-16 

300158.SZ 振东制药 化学制药 15.00  35.00  25.00  净利润约 10618.17 万元~12464.8 万元,变动幅度

为:15%~35% 

2019-08-16 

300723.SZ 一品红 化学制药 30.00  40.00  35.00  净利润约 10600 万元~11400 万元,变动幅度为:30%~40% 2019-08-16 

000739.SZ 普洛药业 化学制药 39.44  50.16  44.80  净利润约 26000 万元~28000 万元,增长 39.44%~50.16% 2019-08-16 

300439.SZ 美康生物 医疗器械Ⅱ 0.00  5.00  2.50  净利润约 12759.71 万元~13397.7 万元,变动幅度

为:0%~5% 

2019-08-17 

002102.SZ 冠福股份 化学制药 (14.83) 6.46  (4.19) 净利润约 28000 万元~35000 万元,增长-14.83%~6.46% 2019-08-20 

600267.SH 海正药业 化学制药 223.00  284.00  253.50  净利润约 4800 万元~5700 万元,增长 223%~284% 2019-08-20 

002737.SZ 葵花药业 中药Ⅱ 0.00  15.00  7.50  净利润约 28279.38 万元~32521.29 万元,变动幅度

为:0%~15% 

2019-08-21 

002099.SZ 海翔药业 化学制药 63.13  81.26  72.20  净利润约 45000 万元~50000 万元,增长 63.13%~81.26% 2019-08-21 

000423.SZ 东阿阿胶 中药Ⅱ (79.00) (75.00) (77.00) 净利润约 18110 万元~21560 万元,变动幅度

为:-79%~-75% 

2019-08-22 

300181.SZ 佐力药业 中药Ⅱ (21.76) (18.86) (20.31) 净利润约 2700 万元~2800 万元,变动幅度

为:-21.76%~-18.86% 

2019-08-22 

300039.SZ 上海凯宝 中药Ⅱ (20.00) 0.00  (10.00) 净利润约 14650.95 万元~18313.69 万元,变动幅度

为:-20%~0% 

2019-08-22 

300653.SZ 正海生物 医疗器械Ⅱ 20.00  40.00  30.00  净利润约 4797.28万元~5596.82 万元,变动幅度

为:20%~40% 

2019-08-22 

300702.SZ 天宇股份 化学制药 516.34  545.93  531.14  净利润约 25000 万元~26200万元,增长516.34%~545.93% 2019-08-22 
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600216.SH 浙江医药 化学制药 0.00  0.00  0.00  预计年初至下一报告期期末的累计净利润与上年同期相

比将大幅减少 

2019-08-23 

600161.SH 天坛生物 生物制品Ⅱ 23.94  23.94  23.94  净利润约 29780.54 万元,增长 23.94%左右 2019-08-23 

300725.SZ 药石科技 化学制药 20.40  39.21  29.81  净利润约 6400 万元~7400 万元,变动幅度

为:20.4%~39.21% 

2019-08-23 

300015.SZ 爱尔眼科 医疗服务Ⅱ 30.00  40.00  35.00  净利润约 66178.54 万元~71269.19 万元,变动幅度

为:30%~40% 

2019-08-23 

300630.SZ 普利制药 化学制药 60.00  70.00  65.00  净利润约 11248.7万元~11951.75 万元,变动幅度

为:60%~70% 

2019-08-23 

000999.SZ 华润三九 中药Ⅱ 83.91  102.06  92.99  净利润约 152000万元~167000 万元,增长

83.91%~102.06% 

2019-08-23 

300143.SZ 星普医科 医疗服务Ⅱ (62.87) (32.98) (47.93) 净利润约 1690.00万元~3050.00 万元,下降

32.98%~62.87% 

2019-08-24 

000503.SZ 国新健康 医疗服务Ⅱ (41.61) (11.02) (26.32) 净利润约-12500 万元~-9800 万元,变动幅度

为:-41.61%~-11.02% 

2019-08-24 

300142.SZ 沃森生物 生物制品Ⅱ 11.00  31.00  21.00  净利润约 8100 万元~9600 万元,变动幅度为:11%~31% 2019-08-24 

300396.SZ 迪瑞医疗 医疗器械Ⅱ 15.00  40.00  27.50  净利润约 11675.45 万元~14213.59 万元,变动幅度

为:15%~40% 

2019-08-24 

002020.SZ 京新药业 化学制药 45.00  65.00  55.00  净利润约 30895.31 万元~35156.73 万元,增长

45.00%~65.00% 

2019-08-24 

002750.SZ 龙津药业 中药Ⅱ (90.00) (85.00) (87.50) 净利润约 109.23 万元~163.84 万元,变动幅度

为:-90%~-85% 

2019-08-26 

600227.SH 圣济堂 化学制药 (119.49) (111.69) (115.59) 净利润约-2500万元~-1500万元 2019-08-27 

300204.SZ 舒泰神 生物制品Ⅱ (65.00) (55.00) (60.00) 净利润约 3387.59万元~4355.47 万元,变动幅度

为:-65%~-55% 

2019-08-27 

300633.SZ 开立医疗 医疗器械Ⅱ (45.00) (35.00) (40.00) 净利润约 6487.37万元~7666.89 万元,变动幅度

为:-45%~-35% 

2019-08-27 

300267.SZ 尔康制药 化学制药 (43.00) (23.00) (33.00) 净利润约 12622.07 万元~17050.87 万元,变动幅度

为:-43%~-23% 

2019-08-27 

300485.SZ 赛升药业 生物制品Ⅱ (30.00) 0.00  (15.00) 净利润约 9226.33万元~13180.47 万元,变动幅度

为:-30%~0% 

2019-08-27 

002411.SZ 必康股份 化学制药 (20.00) 10.00  (5.00) 净利润约 34489.88 万元~47423.6 万元,变动幅度

为:-20%~10% 

2019-08-27 

300026.SZ 红日药业 中药Ⅱ 0.00  10.00  5.00  净利润约 34551.9万元~38007.09 万元,变动幅度

为:0%~10% 

2019-08-27 

300244.SZ 迪安诊断 医疗器械Ⅱ 15.00  30.00  22.50  净利润约 23468.06 万元~26529.11 万元,变动幅度

为:15%~30% 

2019-08-27 

300558.SZ 贝达药业 化学制药 20.00  40.00  30.00  净利润约 8000.74万元~9334.19 万元,变动幅度

为:20%~40% 

2019-08-27 

002581.SZ 未名医药 生物制品Ⅱ (739.36) (526.12) (632.74) 净利润约-3574万元~-2382万元,变动幅度

为:-739.36%~-526.12% 

2019-08-28 

300358.SZ 楚天科技 医疗器械Ⅱ (55.00) (45.00) (50.00) 净利润约 2327 万元~2844 万元,变动幅度为:-55%~-45% 2019-08-28 

300171.SZ 东富龙 专用设备 (30.00) 0.00  (15.00) 净利润约 3005.86万元~4294.09 万元,变动幅度

为:-30%~0% 

2019-08-28 

002422.SZ 科伦药业 化学制药 (10.00) 0.00  (5.00) 净利润约 69661.93 万元~77402.14 万元,变动幅度

为:-10%~0% 

2019-08-28 

300676.SZ 华大基因 医疗器械Ⅱ (5.00) 5.00  0.00  净利润约 19735.85 万元~21813.3 万元,变动幅度 2019-08-28 
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为:-5%~5% 

300009.SZ 安科生物 生物制品Ⅱ 10.06  25.05  17.56  净利润约 14320.00 万元~16270.00 万元,增长

10.06%~25.05% 

2019-08-28 

300294.SZ 博雅生物 生物制品Ⅱ 10.00  30.00  20.00  净利润约 21005.95 万元~24825.22 万元,变动幅度

为:10%~30% 

2019-08-28 

300482.SZ 万孚生物 医疗器械Ⅱ 20.00  30.00  25.00  净利润约 19450.99 万元~21071.91 万元,变动幅度

为:20%~30% 

2019-08-28 

300595.SZ 欧普康视 医疗器械Ⅱ 30.00  50.00  40.00  净利润约 10848.42 万元~12517.41 万元,变动幅度

为:30%~50% 

2019-08-28 

300003.SZ 乐普医疗 医疗器械Ⅱ 40.00  50.00  45.00  净利润约 113369.9 万元~121467.75 万元,变动幅度

为:40%~50% 

2019-08-28 

300529.SZ 健帆生物 医疗器械Ⅱ 35.00  55.00  45.00  净利润约 28343.69 万元~32542.76 万元,变动幅度

为:35%~55% 

2019-08-28 

300233.SZ 金城医药 化学制药 100.00  130.00  115.00  净利润约 30417.58 万元~34980.22万元,增长 100%~130% 2019-08-28 

002399.SZ 海普瑞 化学制药 139.62  187.55  163.59  净利润约 52500 万元~63000 万元,变动幅度

为:139.62%~187.55% 

2019-08-28 

002219.SZ 恒康医疗 医疗服务Ⅱ (196.80) (155.31) (176.05) 净利润约-7000万元~-4000万元 2019-08-29 

002044.SZ 美年健康 医疗服务Ⅱ (90.00) (60.00) (75.00) 净利润约 1588 万元~6352 万元,变动幅度为:-90%~-60% 2019-08-29 

300199.SZ 翰宇药业 化学制药 (65.00) (45.00) (55.00) 净利润约 7343 万元~11540万元,下降 45%~65% 2019-08-29 

300194.SZ 福安药业 化学制药 (13.18) (1.60) (7.39) 净利润约 15000 万元~17000 万元,变动幅度

为:-13.18%~-1.6% 

2019-08-29 

000710.SZ 贝瑞基因 医疗器械Ⅱ 61.10  85.10  73.10  净利润约 23500 万元~27000 万元,增长 61.10%~85.10% 2019-08-29 

000150.SZ 宜华健康 医疗服务Ⅱ (99.43) (94.30) (96.87) 净利润约 100 万元~1000万元,变动幅度

为:-99.43%~-94.3% 

2019-08-30 

300108.SZ 吉药控股 中药Ⅱ (80.08) (66.80) (73.44) 净利润约 1500 万元~2500 万元,变动幅度

为:-80.08%~-66.8% 

2019-08-30 

002118.SZ 紫鑫药业 中药Ⅱ (81.94) (58.46) (70.20) 净利润约 5,000 万元~11,500 万元,下降 58.46%~81.94% 2019-08-30 

300110.SZ 华仁药业 化学制药 (39.00) (20.00) (29.50) 净利润约 1000.94万元~1312.71 万元,变动幅度

为:-39%~-20% 

2019-08-30 

300273.SZ 和佳股份 医疗器械Ⅱ (25.00) 0.00  (12.50) 净利润约 4892.12万元~6522.83 万元,变动幅度

为:-25%~0% 

2019-08-30 

300381.SZ 溢多利 生物制品Ⅱ 0.00  10.00  5.00  净利润约 3133.26万元~3446.59 万元,变动幅度

为:0%~10% 

2019-08-30 

300147.SZ 香雪制药 中药Ⅱ (10.00) 20.00  5.00  净利润约 4842.5 万元~6456.66万元,变动幅度

为:-10%~20% 

2019-08-30 

300406.SZ 九强生物 医疗器械Ⅱ 15.00  30.00  22.50  净利润约 13171.13 万元~14889.11 万元,变动幅度

为:15%~30% 

2019-08-30 

300326.SZ 凯利泰 医疗器械Ⅱ 30.00  50.00  40.00  净利润约 14428.91 万元~16648.74 万元,增长 30%~50% 2019-08-30 

300347.SZ 泰格医药 医疗服务Ⅱ 50.00  70.00  60.00  净利润约 32797.96 万元~37171.02 万元,增长 50%~70% 2019-08-30 

300122.SZ 智飞生物 生物制品Ⅱ 55.00  85.00  70.00  净利润约 105768.67万元~126240.02万元,增长 55%~85% 2019-08-30 

000518.SZ 四环生物 生物制品Ⅱ (877.68) (877.68) (877.68) 净利润约-800 万元左右,变动幅度为:-877.68%左右 2019-08-31 

002370.SZ 亚太药业 化学制药 (75.00) (45.00) (60.00) 净利润约 3283.75万元~7224.24 万元,变动幅度

为:-75%~-45% 

2019-08-31 

600587.SH 新华医疗 医疗器械Ⅱ 0.00  0.00  0.00  因华检是否能成功实现首次公开发售具有不确定性，公

司基于谨慎性原则对特别股息未收到前不予确认投资收

益 

2019-08-31 

600664.SH 哈药股份 化学制药 0.00  0.00  0.00  累计净利润仍然为负 2019-08-31 
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资料来源：wind，天风证券研究所 

年中以来，国内经济下行压力仍大，外部贸易战扰动仍在，在内外部环境充满不确定性背
景下，建议投资者可继续配置相对安全的医药板块。结合中报业绩预告，我们建议投资者

坚守医药核心主线，包括创新药及其产业链（恒瑞医药、泰格医药等），医疗器械（迈瑞

医疗等），医药大消费（片仔癀、爱尔眼科等）。 

1. 创新药及其产业链：未来药品临床价值将成为医保衡量的核心点，研发创新将成为企业

重要的竞争点，创新药产业将迎来黄金发展期，同时产业及多层次资本市场的发展将有利
于生物科技型公司的不断涌现，进入促进与其深入绑定的外包型产业的发展。建议关注：

恒瑞医药、贝达药业、泰格医药等。 

2. 医药消费：我们认为医药消费具备穿越政策周期的能力，未来相对其他医药细分领域相

对优势明显，建议关注品牌中药片仔癀、云南白药等； 

3. 血制品、疫苗等投资板块：《疫苗管理法》的出台，有利于净化行业环境，进一步促进
我国疫苗质量标准和水平的提升，对于国内优质的疫苗领军企业形成利好。同时优先审评

制度等将鼓励创新性疫苗的研发和生产，利好相关具有创新疫苗产品的企业。建议关注：

智飞生物、沃森生物、华兰生物等。 

2.1. 创新药及外包领域迎来高景气度 

随着国内药政改革的落地，新药审评审批的提速，创新药的供给明显增加；而医保支付端
的优化使得创新药上市后的放量速度较过去明显加快，随着第一批国家重点监控合理用药

药品目录的公布，将更加利好高临床价值药物，创新药领域未来有望受益。建议关注：恒

瑞医药、贝达药业。 

从业绩角度，国内以恒瑞医药为代表的一批创新药企业已开始步入收获期，未来业绩有望
持续跑赢行业整体。以龙头恒瑞医药为例，公司 2018 年包括硫培非格司亭（19K）、吡咯

替尼、白蛋白紫杉醇等多款重磅创新药或高端仿制药迎来集中获批上市，超重磅产品 PD-1

已经获批，有望于近期上市销售。短期来看，公司创新药业绩有望迎来高速增长期；长期
来看，公司研发管线储备众多潜力品种，靶点布局全面，研发进度国内领先，长期业绩有

望持续稳定增长，建议投资者长期持续关注。 

贝达药业发布 2019 年半年度业绩预告，预计实现归母净利润 0.8-0.93 亿元，较上年同期

增长 20%-40%。有望在 2019 年迎来业绩拐点，预计公司核心产品埃克替尼增长仍有望持
续，后续产品恩莎替尼有望年底前获批，帕妥木单抗、CM082、贝伐单抗类似物等有望陆

续获批，贡献新的业绩增量。 

CRO 重点公司方面：行业龙头药明康德 2018 年 CRO 业务收入增长 23%，CDMO/CMO 业

务同比增长 28%，2019 年一季报，公司收入增速 29%。临床 CRO 龙头泰格医药持续高增长
态势，2018 年临床试验技术服务收入增长达到 35%，临床研究相关咨询服务收入增长 45%。

2019 年一季报公司收入增长 29%，6 月 26 日发布 2019 年半年度业绩预告，预计归母净利

润比上年同期增长 50%～70%。 

CDMO 方面，凯莱英发布半年报，上半年营收 10.93 亿元（+44.27%），归母净利润 2.29 亿
（+46.37%），扣非利润 2.02 亿（+42.75%）。公司半年度业绩预告预计 2019 前三季度归母

净利润 3.52-3.78 亿元，同比增长 35-45%。 

从 2018 年报、2019 年一季报及 2019 年中报业绩预告看，外包型行业业绩总体保持高速

增长，在行业政策+科创板影响下，外包行业有望显著受益，相关 CRO、CMO/CDMO 企
业值得重点关注。政策上，顶层设计鼓励创新和高端仿制，产业加大研发创新的投入，为

外包型行业带来了良好的发展机遇；“4+7”带量采购政策后促使医药回归各自分工，专业

化的外包型企业凭借其成本优势有望承接更多外包订单；国内审评审批改革推进释放红利，
药品上市许可持有人（MAH）制度的推出有望助推 CMO/CDMO 行业的发展。科创板的推

出将为研发驱动型生物科技类公司创造良好的借助资本发展的条件，而生物科技型公司由

于资本实力及分散风险的考虑，研发及固定资产投入更多的倾向于外包，有助于推动 CRO
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业务的订单及投资收益，我们认为与生物科技类公司深度绑定的外包型行业有望显著受益。 

根据泰格和凯莱英的预告，我们认为外包型行业作为医药细分领域景气度最高的细分领域
之一，迎来产业、资本、政策的共振，迎来了黄金的发展机遇，建议重点关注：泰格医药

（CRO 高景气度，公司为国内临床 CRO 龙头）、凯莱英（CRO 高景气度，公司关键技术领

域达到国际领先水平）、药明康德（CRO高景气度，公司是具备全球化竞争力的 CRO巨头）。 

2.2. 医药大消费 

2.2.1. OTC 行业-片仔癀 

OTC 药品与医保不挂钩，不受医保政策变化的影响，此外，品牌 OTC 企业享受估值溢价，
消费者对于药品最关注的是安全性和有效性，对药品的品牌有较高的认可度。对 OTC 品种
而言，提价往往能提振收入增厚利润，但大多数品种由于竞争基本充分，格局相对稳定，

定价权往往不高，从提价的企业品种角度来看，两个因素至关重要： I.品种自身具备稀缺

性（原料稀缺或处方稀缺）；II.自身品牌过硬。建议关注：片仔癀(通过片仔癀体验馆、VIP

会员销售模式及海外渠道拓展营销，叠加提价可能性）。 

2.2.2. 医疗服务-美年健康 

需求端：随着居民健康意识的提升，以及人口老龄化的加快，我国医疗保健支出不断攀升，
医疗服务需求不断增加；供应端：公立医院卫生体制改革持续进行，在政策上，国家对社

会办医资格的申请进一步肯定，民营专科医疗机构在资本积累、人才招募、医疗资源建设

等方面综合能力不断提升，竞争力也不断增加。尤其是连锁专科医疗服务机构，随着医疗
服务网络不断的扩张与巩固，建立起了良好的社会口碑与品牌效应，综合医疗服务竞争力

不断增强，市场占有率不断提升，连锁专科医疗服务机构的发展进一步获得认可。建议关

注爱尔眼科、美年健康。 

爱尔眼科：公司是全国连锁眼科服务龙头，随着公司经营规模与市场占有率的不断提升，
公司品牌影响力亦不断增强。作为国内连锁眼科医疗服务龙头，公司品牌力强，拥有良好

的市场口碑。高端手术项目的占比提升带动业绩的增长，量价齐升逻辑不断强化；眼科医

院/中心数量不断提升，品牌效应不断增强：坚持自我培养+引进人才的战略，成熟医院持

续贡献业绩，新医院不断进行补位，综合实力与影响力不断提升。 

美年健康：2019 年公司将高标准的医疗质量管理放在推动公司持续发展的第一要素位置，

为全国非公体检龙头。同时公司推出“美年好医生”产品，联合了中国人保、平安好医生

等，推动体检行业进入拥有“检、管、存、医、保”五大保障的体检 3.0 时代。“美年好医
生”作为公司未来一段时间的主推品种，将助推公司个检数量、客单价的提升，带动公司

业绩的增长。 

2.3. 疫苗及血制品 - 智飞生物、沃森生物、康泰生物 

整体来看，我们认为《疫苗管理法》的出台，有利于净化行业环境，进一步促进我国疫苗

质量标准和水平的提升，对于国内优质的疫苗领军企业形成利好。同时优先审评制度等将
鼓励创新性疫苗的研发和生产，利好相关具有创新疫苗产品的企业。建议投资者关注：智

飞生物（半年度业绩预告上半年业绩增速 55%~85%）、沃森生物（一季报业绩高增长，中

报业绩预告归母净利润同比增长 11-31%，13 价肺炎疫苗有望迎来获批）、康泰生物（管线
储备众多潜力品种，半年度业绩预告上半年业绩增速-15%~-5%），长春高新，华兰生物、

博雅生物、康希诺生物。 

血制品行业延续了良好的景气度，重点公司看：华兰生物 2018 年业绩稳步增长，血制品

收入增长超过 15%，我们预计 19 年上半年业绩增长；博雅生物 2018 年血制品收入增速超
20%，其中代表性品种人纤维蛋白原收入增长 36.67%。2019 年半年度业绩预告业绩同比增

长 10-30%。天坛生物 2019 年一季度公司继续保持良好的增长态势，收入增长 27%，半年

度业绩预告同比增加约 23.94%。 

血制品行业经过 2015 年的价格调整后，价格-供需基本理顺，经过 2017 年以来的持续下
滑，渠道库存有望逐步优化，后续存在补库存潜力。包括博雅生物、天坛生物、华兰生物
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等在内的公司通过持续的渠道布局和加大产品的学术推广，如博雅生物布局血制品经销商
并加大纤原的学术推广等，从终端进一步发掘消费潜力，有望促进市场的持续扩容，使得

行业延续良好的景气度。 

3. 关注科创板首批医药公司 

医药领域的研发需要长期且大量的资金投入，对于很多生而创新的公司，无法高效融资，
过度依赖外部投资，容易受到经济大周期的影响，创新之路崎岖坎坷。而科创板平台，对

医药公司盈利不做要求，强调的是公司的创新和技术能力，而估值体系与现有体系不同，

能够将创新产品进行 DCF 现金流的估值，给了硬核科技创新的土壤，为创新型的生物科技
类公司创造了良好的资本环境。科创板的开放，旨在以硬科技为核心竞争力，为我国医药

创新的最基本层-广泛的小而美生物科技类企业创造良好的资本发展条件，这将是中国生

物创新公司的新纪元。建议关注：南微医学、心脉医疗、微芯生物。 

南微医学 

核心产品：公司主要产品为消化内镜下的诊疗耗材，应用于消化道和呼吸道疾病的临床诊

断及治疗，包含六大子系列产品。 

行业空间：内镜下诊疗全球市场 50 亿美元，增速 5%，中国市场约为 34 亿人民币，增速超

过 20%。从中美两国肠胃镜开展率的角度，美国肠镜开展率约为中国的 8.5 倍，胃镜开展

率为 1.3 倍，我国肠胃镜早癌诊治普及度与发达国家相比差距较大，未来随着消化内镜诊

疗渗透率不断提升，耗材需求还将持续提升，推动市场持续稳定的增长。 

竞争格局：南微国内市占率约为 25%，属于国产第一梯队。 

核心竞争力：紧密的医工结合：与终端临床医疗机构保持紧密的沟通，了解临床需求，针
对重点产品进行研发、改进、升级、突破，满足临床的需求；丰富的产品优势：目前公司

已经形成六大产品系列、多种规格型号的产品线，逐步实现自动化替代人工，生产成本、

供应链管理、原材料采购等方面具备优势，在这一类品类多、小批量生产的器械中尤为明
显；广泛的渠道网络：公司产品销售至全国 2,900 多家医院，包括超过 780 家三甲医院，

三甲医院覆盖率达到了 55%以上，具有一定的品牌知名度，利于下沉市场。 

盈利预测及估值：预计公司 2019 年归母净利润为 2.7 亿（+40%），适用 PE 估值，A 股暂

无对标公司，参考整体器械估值和耗材类公司的估值，2019 年给予 50X 估值，对应 135

亿市值。（2019H 收入+40%，归母净利润 31%，扣非后归母净利润+45%） 

心脉医疗 

核心产品：主动脉覆膜支架（占总收入 95%+）及外周血管支架 

行业空间：我国主动脉血管腔内介入医疗器械正处于高速成长阶段，市场规模由 2013 年
的 5.5 亿元增长至 2017 的 10.3 亿元，复合增长率高达 17.2%，我国外周血管介入医疗器械

市场规模由 2013 年的 17.0 亿元增长至 2017 年的 30.1 亿人民币，复合增长率达 15.4% 

竞争格局：按照产品应用的手术量测算 ，2018 年公司主动脉支架产品的市场占有率 年

公司主动脉支架产品的市场占有率 约为 26% 

核心竞争力：性价比优势：相比于相同档次的进口品牌，公司产品具备性价比优势；技术
优势：公司多款全球及国内首创领先的产品，从市占率角度，公司相较于其他国产品牌具

备较强的技术优势，未来三年每年均有新产品上市，带来业绩增量；市场地位高：公司产

品属于国产品牌最早获批上市，市场积淀深厚，目前收入来源三甲医院占 8 成，品牌效应

明显 

盈利预测及估值：预计公司 2019 年归母净利润为 1.2 亿（+30%），适用 PE 估值，H 股对

标公司先健科技，2019 年给予 40X 估值，对应 48 亿市值。（2019H 收入+42%，归母净利

润 41%，扣非后归母净利润+39%） 

微芯生物 
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核心产品：创新药西达本胺（2018 年收入占比 93%） 

行业空间：西达本胺首个获批适应症为外周 T 细胞淋巴瘤（PTCL），市场空间便有望达 11

亿元，同时拓展乳腺癌适应症，我国女性乳腺癌新发病例达 27.9 万，其中雌激素受体（ER）

阳性乳腺癌约占 70%。 

竞争格局：与其他方案相比，西达本胺具有较大优势：（1）总生存期优势明显；（2）作为

口服制剂依从性好。（3）价格亲民，极具性价比；（4）被指南推荐为二线首选治疗药物。 

核心竞争力：基于化学基因组学的集成式药物创新和早期评价技术体系，对新化合物可能
的分子药理和毒理进行评价和预测，不断优化候选化合物结构，使综合评价指标最好的先

导化合物进入下一个阶段的开发，对降低新药开发风险具有重要价值，基于上述核心技术，

公司成功发现与开发了包括西达本胺、西格列他钠与西奥罗尼等一系列新分子实体且作用

机制新颖的原创新药 

盈利预测及估值：适用 DCF 估值，通过 DCF 模型计算现有临床产品估值为 81 亿元，其中

西达本胺 rNPV 为 51 亿元。A 股对标贝达药业（当前市值 188 亿）。 

4. 本周报告汇总 

表 5：本周报告汇总 

时间  活动/报告 联系人  

2019-08-02 【天风医药】金域医学半年报点评 -上半年业绩快速提升，高经营效率推动净利率上扬 郑薇/李扬 

2019-08-01 【天风医药】行业点评：高值医用耗材改革方案落地，行业规范程度提升 郑薇/李扬 

2019-07-31 【天风医药】迈克生物：自主免疫产品保持快速增长，投入渐入收获期 郑薇/李扬 

2019-07-30 【天风证券】艾德生物：半年度业绩稳健增长，国内外合作开拓市场 郑薇/李扬 

2019-07-30 【天风医药】一周医讯：中报预告陆续披露，关注估值合理相对底部标的及首批医药科创

公司 

郑薇/潘海洋 

资料来源：天风证券研究所 

5. 一周行情更新 

医药生物同比下跌 2.37%，整体表现强于大盘。本周上证综指下跌 2.6%，报 2867.84 点，
中小板下跌2.16%,报5669.62点，创业板下跌0.33%，报1556.74点。医药生物同比下跌2.37%，

报 6955.51 点，表现强于上证 0.24 个 pp，弱于中小板 0.2 个 pp，弱于创业板 2.04 个 pp。 

 

图 1：医药板块与其他板块涨跌幅比较 

 

资料来源：Wind，天风证券研究所 

医药生物估值相对 A 股溢价上升。全部 A 股估值为 12.83 倍，医药生物估值为 31.75 倍，
对全部 A 股溢价率为 147.39%。各子行业分板块具体表现为：化学制药 35.88 倍，中药 22.92

倍，生物制品 40.11 倍，医药商业 14.48 倍，医疗器械 40.90 倍，医疗服务 44.2 倍。 
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图 2：医药板块 PE及相对 A 股溢价率（TTM，整体法，剔除负值） 

 
资料来源：Wind，天风证券研究所 

本周医药生物子版块仅医药商业板块上涨。本周医药板块仅商业板块上涨，上涨 1.03%；
医疗服务板块下跌 2.07%，化学制药板块下跌 2.12%，生物制品板块下跌 2.46%，医疗器械

板块下跌 2.98%；中药板块下跌幅度最大，下跌 3.69%。 

图 3：医药各板块周涨跌幅 

 

资料来源：Wind，天风证券研究所 

 

本周医药子板块交易量和交易金额涨跌互现。从交易量来看，本周中化学制药板块交易
量涨幅最大，同比上涨 19.42%，医疗器械板块交易量下跌最大，同比下跌 16%。从交易额

来看，化学制药交易额涨幅最大，同比上涨 12.06%，中药板块交易额下跌最大，同比下跌

11.32%。 
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图 4：医药各板块交易量和交易金额变化 

 

资料来源：Wind，天风证券研究所 

表 2：个股区间涨幅前十（%） 

代码  简称  1 周内  1 月内  6 月内  年内最高价 年内最低价 

002370.SZ 亚太药业 17.02 -11.06 63.89 22.07 8.36 

603883.SH 老百姓 16.05 17.37 49.13 69.80 42.89 

300363.SZ 博腾股份 14.96 25.50 32.36 11.77 7.40 

603233.SH 大参林 12.24 9.92 83.34 53.75 28.63 

600645.SH 中源协和 10.74 -0.50 12.06 23.97 15.68 

603882.SH 金域医学 9.17 14.72 94.06 40.85 20.43 

000739.SZ 普洛药业 8.65 1.28 32.33 11.87 7.09 

002675.SZ 东诚药业 5.55 7.32 42.31 13.33 7.68 

002653.SZ 海思科 4.87 11.65 79.50 18.66 9.28 

300601.SZ 康泰生物 4.46 14.85 124.31 64.79 27.73 

资料来源：wind, 天风证券研究所 

注：截止至 2019 年 8 月 2 日，剔除 2019 上半年上市新股、市值小于 40 亿、医药业务占比较小标的及期间停牌标的 

 

表 3：个股区跌幅前十（%） 

代码  简称  1 周内  1 月内  6 月内  年内最高价 年内最低价 

300401.SZ 花园生物 -30.06 -29.94 -2.50 21.65 11.68 

600090.SH 同济堂 -9.58 -18.70 -28.07 6.96 3.84 

002390.SZ 信邦制药 -9.12 -2.94 50.86 7.36 3.36 

600518.SH 康美药业 -8.72 -13.74 -46.23 12.45 2.57 

300194.SZ 福安药业 -8.05 -20.24 57.04 11.51 2.87 

300273.SZ 和佳股份 -7.96 -0.77 21.38 7.13 4.28 

300702.SZ 天宇股份 -7.80 -14.77 39.04 42.32 19.42 

600216.SH 浙江医药 -7.78 2.66 29.86 12.95 8.13 

002437.SZ 誉衡药业 -7.76 -17.98 27.90 6.25 2.58 

600566.SH 济川药业 -7.69 -6.86 -11.08 37.67 27.50 

资料来源：wind, 天风证券研究所 

注：截止至 2019 年 8 月 2 日，剔除 2019 上半年上市新股、市值小于 40 亿、医药业务占比较小标的及期间停牌标的 
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表 4：公司股权质押比例前十名 

证券代码 证券简称 质押股份数

量合计（百

万股）  

质押

比

例  % 

大股东累计

质押数量（百

万股）  

大股东累计

质押数占持

股数比例/% 

有限售股

份质押数

量（百万

股）  

有限售

股份质

押比例  

% 

无限售股份

质押数量

（百万股） 

无限售

股份质

押比例% 

002252.SZ 上海莱士 3,408.13 68.51 1,510.53 94.67 0.00 0.00 3,408.13 68.51 

002437.SZ 誉衡药业 1,352.35 61.52 936.76 99.96 0.00 0.00 1,352.35 61.52 

002411.SZ 必康股份 933.70 60.94 543.15 99.58 0.00 0.00 933.70 60.94 

002118.SZ 紫鑫药业 746.11 58.26 489.50 100.00 0.00 0.00 746.11 58.26 

002424.SZ 贵州百灵 805.84 57.10 656.08 86.96 0.00 0.00 805.84 57.10 

000766.SZ 通化金马 548.27 56.73 409.17 92.09 347.98 36.00 200.29 20.72 

300267.SZ 尔康制药 1,080.51 52.39 695.9600 81.4300 0.00 0.00 1,080.51 52.39 

603567.SH 珍宝岛 431.00 50.76 372.50 64.24 0.00 0.00 431.00 50.76 

300108.SZ 吉药控股 332.14 49.87 152.6326 99.2545 0.00 0.00 332.14 49.87 

000403.SZ ST 生化 133.39 48.94 0.00 0.00 0.00 0.00 133.39 48.94 

资料来源：wind, 天风证券研究所 

注：截止至 2019 年 8 月 2 日，剔除 2019 上半年上市新股、市值小于 40 亿、医药业务占比较小标的及期间停牌标的 

 

6. 本周月度组合公告汇总 

表 5：月度组合重要公告 

证券代码 公司  公告  

600380.SH 健康元 公司股东百业源投资将其持有的本公司无限售流通股 35,918,123 股（占本公司已发行总股本的 1.85%）

质押给交通银行股份有限公司深圳分行，本次质押后，百业源投资累计质押的股份数量为 219,097,848

股，占其所持有公司总股数的 22.35%，占公司总股本的 11.31%。 

300463.SZ 迈克生物 公司发布 2019 半年报，报告期内营业收入 15.17 亿，同比增长 21.73%，归母净利润 2.69 亿，较 2017

年同期增长 16.27%，业绩增长主要来源于有序推进产品结构的优化，重点加大核心产品和新产品的市

场推广以及渠道建设工作，确保内生和外延稳步增长 

603658.SH 安图生物 安图实业于 2019 年 7 月 22 日至 2019 年 7 月 30 日期间，通过上海证券交易所交易系统累计减持安

图转债 682,970 张,占发行总量的 10%。截至本公告日，安图实业持有安图转债 3,926,130 张，占发行

总量的 57.49%。 

300482.SZ 万孚生物 公司股东华工大集团计划于减持计划披露日起 3个交易日后的 3个月内通过集中竞价或大宗交易减持

公司无限售流通股不超过 683.92 万股，截至公告日，华工大集团持有公司股份 16,057,080 股，占公

司股本总数的 4.70%。 

603882.SH 金域医学 国创开元再次减持：国创开元目前持有公司 41,371,796 股，占公司总股本的 9.04%，国创开元拟通过

集中竞价或大宗交易方式减持其持有的公司股份不超过 27,473,074 股,占公司总股本的 6.00%。公司发

布 2019 年半年报：2019 年上半年公司营收 25.43 亿，同比增长 20.26%，归母净利润 1,72 亿，同比增

长 78.92%，扣非后归母净利润 1.62 亿，较 2018 年同期增长 114.99% 

600276.SH 恒瑞医药 PD-L1 单抗药物 SHR-1316 注射液及注射剂（冻干粉）获得临床试验通知书 

002821.SZ 凯莱英 公司发布 2019 年半年报：2019 年上半年公司营收 10.93 亿元，同比增长 44.27%，归母净利润 2.29

亿元，较 2018 年同期增长 46.37% 

资料来源：公司公告，天风证券研究所 

 

7. 一周行业热点资讯 
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行业动态 

【两部门联合发布《关于在医疗联合体建设中切实加强中医药工作的通知】7 月 29 日，
国家卫健委、国家中医药管理局联合发文的《关于在医疗联合体建设中切实加强中医药工

作的通知》(下称《通知》)给眼下稍显低迷的中医药市场注入新动能。文件强调了三个“不

得”：即在医联体建设中，不得变相地取消、合并中医医院，不得改变其功能定位，不得
以各种理由在事实上削弱中医医院建设。应该说，这让数千亿中药市场冰火两重天，又各

生欢喜（来源：医药经济报） 

【国务院办公厅印发《治理高值医用耗材改革方案》】7 月 31 日，国务院办公厅日前印发

《治理高值医用耗材改革方案》（以下简称《方案》）。《方案》指出高值医用耗材是指直接
作用于人体、对安全性有严格要求、临床使用量大、价格相对较高、群众费用负担重的医

用耗材。《方案》要求要完善价格形成机制，降低高值医用耗材虚高价格，具体要求包括

统一编码体系和信息平台，实行医保准入和目录动态调整，完善分类集中采购办法，取消
医用耗材加成和制定医保支付政策。《方案》同时指出，要规范医疗服务行为，严控高值

医用耗材不合理使用，健全监督管理机制，严肃查处违法违规行为，完善配套政策，促进

行业健康发展，坚持三医联动，强化组织实施。（来源：国务院办公厅） 

【国家药监局：豁免 1400 种医械临床实验  影响大批械企】8 月 1 日，国家药监局器审中
心发布《免于进行临床试验医疗器械目录（2019 年修订稿征求意见稿）》（下称“2019 版

《豁免目录（意见稿）》”），共 996 种医疗器械和 420 种体外诊断试剂免于进行临床试验。

和 2018 版相比，2019 版《豁免目录（意见稿）》新增 142 种医疗器械和 27 种体外诊断试
剂，还对 19 种医疗器械扩大了豁免范围或对描述进行了修订，新增的 142 种医疗器械包

括 102 种 II 类和 40 种 III 类医疗器械。（来源：赛柏蓝器械，药监局器审中心） 

【国家药监局扩大医疗器械注册人制度试点】8 月 1 日，国家药品监督管理局（以下简称

国家局）发布《关于扩大医疗器械注册人制度试点工作的通知》（国药监械注〔2019〕33

号，以下简称《通知》）,进一步扩大医疗器械注册人制度试点，为全面实施医疗器械注册
人制度进一步积累经验。《通知》明确，北京、天津、河北、辽宁、黑龙江、上海、江苏、

浙江、安徽、福建、山东、河南、湖北、湖南、广东、广西、海南、重庆、四川、云南、

陕西等 21 个省、自治区、直辖市参加本次医疗器械注册人制度试点。（来源：药监局） 

新药动态 

【恒瑞 PD-L1 单抗药物 SHR-1316 获得临床试验通知书】8 月 1 日，恒瑞医药发布公司公
告，公司自主研发的 PD-L1 单抗药物 SHR-1316 注射剂（冻干粉）以及注射液获得临床试

验通知书。SHR-1316 作为 PD-L1 单抗药物，联合 SHR-1501 用于标准治疗失败的晚期恶

性肿瘤患者，可以解除 PD-L1 介导的免疫抑制效应，增强杀伤性 T 细胞的功能，发挥调动
机体免疫系统清除体内肿瘤细胞的作用。 SHR-1316 目前国外有同类产品 Atezolizumab

（商品名 Tecentriq®）、Avelumab(商品名 Bavencio®)和 Durvalumab(商品名 Imfinzi®)于

美国获批上市销售，国内尚无同类产品获批上市销售。（来源：恒瑞医药公告） 

【正大天晴“甲磺酸伊马替尼胶囊”通过仿制药一致性评价】2019 年 8 月 1 日，中国生
物制药有限公司董事会及其子公司宣布，中国国家药品监察管理局批准了子公司正大天晴

的“甲磺酸伊马替尼胶囊”临床补充申请。正大天晴伊马替尼胶囊继江苏豪森伊马替尼片

首家通过仿制药一致性评价之后，第二家通过此产品的一致性评价。2018 年 12 月 7 日，
4+7 城市药品集中采购中，甲磺酸伊马替尼只有原研诺华和通过一致性评价的豪森进行竞

标，最终豪森的昕维（13.90 元/片）中标，降价幅度 24.54％。（来源：药论） 

【海思科首个麻醉新药上市申请获受理】7 月 31 日，海思科发布公告称，公司及全资子公

司四川海思科制药有限公司、辽宁海思科制药有限公司于 2019 年 7 月 30 日收到国家药监
局下发的《受理通知书》，静脉麻醉新药 HSK3486 乳状注射液上市申请获受理。HSK3486 乳

状注射液是海思科开发的全新的具有自主知识产权的静脉麻醉药物，拟用于手术全麻诱导、

内镜诊疗的镇静/麻醉、ICU 镇静等适应症。按我国新化学药品注册分类规定，其药品注册

分类为化药 1 类。（来源：米内网） 

【填补治疗空白！辉瑞临床急需境外新药国内免临床申报上市】7 月 29 日，根据新药研发
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监测数据库（CPM）显示，辉瑞治疗遗传性转甲状腺素蛋白淀粉样变性药物「氯苯唑酸葡
甲胺软胶囊」获 CDE 免临床受理。氯苯唑酸为辉瑞研发的一款针对遗传性转甲状腺素蛋白

淀粉样变性（ATTR）的罕见病药物，因其突破性疗效，遂即纳入我国“第一批临床急需境

外新药名单”。此次辉瑞「氯苯唑酸葡甲胺软胶囊」在国内申报上市，为我国遗传性转甲

状腺素蛋白淀粉样变性（ATTR）患者带来改变其生活的突破创新。（来源：医药地理） 

【国产乙肝治疗新药重要进展！1.1 类在研新药贺普拉肽顺利进入 II/III 期临床】近日，上

海贺普药业研发的 1.1 类乙肝治疗新药贺普拉肽获得 NMPA 临床试验默认许可，顺利进入

下一阶段的临床研究，即将启动以停药后持续病毒学应答为主要研究终点的乙肝治疗 II/III

期临床，这是国产乙肝治疗新药的重要进展。（来源： CPhI 制药在线） 

【预防偏头痛，诺华重量级新药在中国获批临床】8 月 1 日，中国国家药监局药品审评中

心最新公告，由诺华（中国）生物医学研究公司递交用于预防成人偏头痛的 erenumab 注

射液获得临床试验默示许可。Erenumab 是 FDA 批准的第一个预防性偏头痛治疗药物，由
诺华（Novartis）和安进（Amgen）联合开发，去年 5 月在美国获批上市，通过阻断降钙

素基因相关肽（CGRP，一种参与偏头痛发作的分子）的活性发挥作用。该药曾入选科睿唯

安出品的《2018 最值得关注的药物预测》，有望成为在 2022 年度销售额达到或超过 10 亿

美元的重磅新药。（来源：药明康德） 

生物技术 

【新型纳米颗粒更高效地将 CRISPR 基因编辑工具递送到细胞中】近期一篇发表在
Advanced Materials 期刊上的文章提出，中国科学院和美国塔夫茨大学的研究人员共同开

发出一种在肝脏中显著改善的递送 CRISPR/Cas9 基因编辑工具的方法。这种递送方法使用

生物可降解的合成脂质纳米颗粒，将这些基因编辑工具递送到细胞中，精确地改变细胞的
遗传密码，效率高达 90%。根据这些研究人员的说法，这些纳米颗粒是迄今为止报道的最

有效的 CRISPR/Cas9 递送工具之一，并且可能有助于克服技术障碍，使得基因编辑在一系

列临床治疗应用中得以实现。（来源：生物谷） 

【帕金森“致病蛋白”研究新进展：蛋白丧失修复神经元功能或是致病原因】近日，发表
于 Scientific Reports 上的一项研究显示，一类被普遍认为会杀死神经元，“导致”帕金森病

的致病蛋白，实际功能居然能帮助神经元的生存。这种致病蛋白叫做“α-突触核蛋白”（α

-synuclein）。它们会在神经元中发生积聚，形成叫做路易小体（Lewy bodies）的结构，且
无法被细胞所降解破坏。研究人员们证实，这类通常意义上的“致病蛋白”，其实正常的

功能是在细胞核中协助修复双链 DNA。通过这一研究，科学家们期待能够为治疗帕金森病

提供新的思路。或许阻止α-突触核蛋白离开细胞核形成路易小体，或是重新在细胞核中

引入正常的α-突触核蛋白，有望能改善患者的病情。（来源：药明康德） 

【免疫细胞抗压能力和代谢改变或是个体感染病毒原因】近日，一项刊登在国际杂志

Nature Medicine 上的研究报告中，来自杜克-新加坡国立大学医学院的科学家们通过研究

发现，，个体免疫细胞中压力水平增加及代谢改变或是促进机体在感染期间出现疾病症状
的重要因素，免疫细胞和代谢通路或能作为有用的靶点来帮助开发治疗黄热病或其它黄病

毒感染的新型疗法；抑制将细胞置于压力和代谢改变状况的机体状况（比如肥胖）或许就

能有效抑制病毒感染引发的相关症状。目前研究人员计划于 2020 年开启另一项临床试验

来分析是否抑制早期的免疫反应就能降低个体因病毒感染而患病的风险。（来源：生物谷） 

【Mol Cancer Res：靶向作用关键蛋白或能有效抑制卵巢癌细胞扩散】近日，一项刊登在

国际杂志 Molecular Cancer Research 上的研究报告中，来自宾夕法尼亚州立大学的科学家

们通过研究发现，在实验室中阻断一种特殊的蛋白质发挥作用或有望抑制卵巢癌细胞生长
和失控分裂。如今 FDA 已经批准了靶向作用这种突变蛋白的药物，其中一种靶向作用突变

蛋白的药物还能靶向作用野生型蛋白质，而研究人员的长期目标就是尝试并重定向已经批

准的药物来作为治疗高级浆液性卵巢癌的新型疗法（来源：生物谷） 
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