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投资要点 

 疫苗数据综述：月度批签发数据持续回暖 

2019 年 8 月中检所共完成预防用生物制品批签发 6154.14 万份，相比

前几个月显著增加，逐月回暖态势继续延续，疫苗事件影响基本消除。 

考虑全国出生人口数的变化，我们认为疫苗总生产数量的下降短时间很

难改变，疫苗行业的发展方向集中在效果升级、竞争格局好的新品种、

重量级品种上。 

 重点产品跟踪：产品结构变化显现 

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： 

8 月，10μg 乙肝疫苗仅汉信一家获得批签发，共计 348.65 万支。20

μg 剂量产品华北制药批签发 141.65 万支。60μg 剂量产品在 1 月之

后无新批签发； 

8 月 Hib 疫苗获批 100.76 万支，其中沃森生物取得了 23.53 万支批签

发，兰州所取得 69.66 万支，欧林取得 7.57 万支。3 种 Hib+联苗中仅

有 5 联苗有批签发，百白破-IPV-Hib 当月获批 43.46 万支，保持每个月

40 万支左右的节奏； 

8月狂犬病疫苗共批签发 473.00万支，其中 285.81万支来自辽宁成大； 

8 月份 23 价肺炎疫苗批签发 142.58 万支，其中成都所 43.39 万支，沃

森生物 9.93 万支，民海的 23 价首批上市批签发 89.26 万支。13 价肺

炎结合疫苗 8 月获批 71.63 万支； 

8 月份 HPV 疫苗 4 价获批 43.79 万支， 9 价获批 23.85 万支。从 2019

年批签发数据看，市场基本被 MSD 占据； 

8 月 EV71 疫苗昆明所获批 118.43 万支。科兴生物 3 月后不再有批签

发数，导致该品种批签发数量相比去年大幅下降； 

8 月份，新的流感病毒裂解苗通过批签发，为即将到来的流感季做准备。

当月 0.25mL规格共获批 121.02万支，其中科兴 25.86万支、华兰 76.13

万支、长春所 19.02 万支；0.50mL 规格共获批 417.78 万支，其中科兴

105.47 万支、华兰 50.67 万支、长春所 34.78 万支、赛诺菲 106.76 万

支、华兰的四价苗 120.10 万支； 

8 月 RV 疫苗获批 100.01 万支，其中 MSD 的 5 价苗 49.77 万支，兰州

所 50.24 万支。2019 年前 8 个月，5 价苗共获批签发 299.21 万支，占

该品种批签发量的 40%以上，产品升级的速度非常明显。 

 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。 
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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。 

 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：8 月度批签发数量显著增加 

2019 年 8 月中检所共完成预防用生物制品批签发 6154.14 万份，相比前几个月显著增加，逐月回暖

态势继续延续，疫苗事件影响基本消除。 

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 

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 8 月，10μg 乙肝疫苗依然仅有汉信一家获批签发，共计 348.65 万支。 

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 
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8 月，20μg 剂量产品华北制药批签发 141.65 万支，获批总数与前几月保持基本一致。 

图表3 乙肝疫苗（20μg）批签发月度数据（万支） 

 

资料来源： 中检院、平安证券研究所 

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

再无新批签发。考虑到康泰生物的乙肝产能在搬迁中，可能这种情况还会持续。不过乙肝疫苗保存

周期有 36 个月，长于一般疫苗，预计过往获得批签发的产品可以保证市场需求。 

 

（2） Hib 疫苗 

2019 年 8 月 Hib 疫苗获批 100.76 万支，其中沃森生物取得了 23.53 万支批签发，兰州所取得 69.66

万支，欧林取得 7.57 万支。 

图表4 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 

8 月 3 种 Hib+联苗中仅有 5 联苗有批签发，百白破-IPV-Hib 当月获批 43.46 万支，保持每个月 40

万支左右的节奏。 
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截止 8 月，今年的五联苗已获批 319.78 万支，超过过往全年的水平，可以看到其在国内的供应总数

有所增加。 

图表5 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 

 

（3） 狂犬病疫苗 

8 月狂犬病疫苗共批签发 473.00 万支。其中 285.81 万支来自辽宁成大。 

图表6 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 

 

（4） 肺炎疫苗 

2019 年 8 月份 23 价肺炎疫苗批签发 142.58 万支，其中成都所 43.39 万支，沃森生物 9.93 万支，

民海的 23 价首批上市批签发 89.26 万支。 
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图表7 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 

13 价肺炎结合疫苗 8 月获批 71.63 万支。 

图表8 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 

国内的同类产品中进度靠前的是沃森生物和民海生物。其中沃森在优先审评进度中，有望在年内上

市，民海生物的产品则完成了临床总结报告，预计能在 2021 年上市。由于辉瑞的 13 价肺炎结合苗

国内供应数量受全球产能的限制，市场未满足的潜在需求较多，国产苗上市后有望取得理想的销售

业绩。 

 

（5） HPV 疫苗 

8 月份 HPV 疫苗 4 价获批 43.79 万支， 9 价获批 23.85 万支。从 2019 年批签发数据看，市场基本

被 MSD 占据。据悉，部分地区又出现疫苗断供情况，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9 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 

8 月 EV71 疫苗共获批 118.43 万支，其中昆明所 82.07 万支，武汉所 36.35 万支。科兴生物 3 月后

不再有批签发数，导致该品种批签发数量相比去年大幅下降。 

图表10 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。2019Q1 华兰生物均

有流感裂解苗获批，4 月之后不再有批签发数据。 

8 月份，新的流感病毒裂解苗通过批签发，为即将到来的流感季做准备。当月 0.25mL 规格共获批

121.02 万支，其中科兴 25.86 万支、华兰 76.13 万支、长春所 19.02 万支；0.50mL 规格共获批 417.78
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万支，其中科兴 105.47 万支、华兰 50.67 万支、长春所 34.78 万支、赛诺菲 106.76 万支、华兰的

四价苗 120.10 万支。 

图表11 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12 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 

2019 年 8 月 RV 疫苗获批 100.01 万支，其中 MSD 的 5 价苗 49.77 万支，兰州所 50.24 万支。 

2019 年前 8 个月，5 价苗共获批签发 299.21 万支，占该品种批签发量的 40%以上，产品升级的速

度非常明显。 
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图表13 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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