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 行业观点：新版《药品注册管理办法（修订草案征求意见稿）》公布，提

高效率、鼓励创新贯穿全文。新版《药品注册管理办法（修订草案征求意

见稿）》一共 12 章、155 条，较老版修订较多。新增了“药品研制和注册”、

“药品上市许可人”等根据最新法规而修订的章节。新版本明确鼓励创新

技术及药物，优化注册审批流程，加快创新药物上市，并对药品生产经营

过程相关法规进行修改，改法的修订将有助于提高整个医药行业的运转效

率。 

 投资策略：三季报待发，关注业绩优异的公司。从本周起，公司陆续发布

三季报，关注业绩超预期或延续之前高增长的公司。医疗服务类，建议关

注通策医疗、爱尔眼科；创新产业链标的，推荐药石科技、凯莱英；推荐

碘造影剂龙头司太立、多业绩驱动高速增长的海辰药业、核医学龙头东诚

药业；以及业绩增长稳健的药店板块。 

 行业要闻荟萃：新版《药品注册管理办法（修订草案征求意见稿）》公布；

奥希替尼实现 EGFR-TKI 单药一线史上最长 OS；君实生物拟上科创板，

计划募资 27 亿元。 

 行情回顾：9 月 23 日至 30 日，医药板块下跌 3.51%，同期沪深 300 指数

下跌 3.08%；申万一级行业所有板块均下跌，医药行业在 28 个行业中排

名第 8位；医药子行业全部下跌，其中跌幅最小的是医药服务，下跌 0.19%，

跌幅最大的是化学制剂，下跌 4.92%。 

 风险提示：1）政策风险：降价控费等政策对行业负面影响较大；2）研发

风险：医药研发投入大、难度高，存在研发失败或进度慢的可能；3）系

统风险：证券市场发生系统性风险对医药行业的冲击。 
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一、 投资策略 

行业观点：新版《药品注册管理办法（修订草案征求意见稿）》公布，提高效率、鼓励创新贯穿全文。

新版《药品注册管理办法（修订草案征求意见稿）》一共 12 章、155 条，较老版修订较多。新增了

“药品研制和注册”、“药品上市许可人”等根据最新法规而修订的章节。新版本明确鼓励创新技术

及药物，优化注册审批流程，加快创新药物上市。并对药品生产经营过程相关法规进行修改，提高

了整个行业的运转效率。 

投资策略：三季报待发，关注业绩优异的公司。从本周起，公司陆续发布三季报，关注业绩超预期

或延续之前高增长的公司。医疗服务类，建议关注通策医疗、爱尔眼科；创新产业链标的，推荐药

石科技、凯莱英；推荐碘造影剂龙头司太立、多业绩驱动高速增长的海辰药业、核医学龙头东诚药

业；以及业绩增长稳健的药店板块。 

 

二、 行业要闻荟萃 

2.1 新版《药品注册管理办法（修订草案征求意见稿）》公布 

9 月 30 日，国家药监局发布《药品注册管理办法》修订草案征求意见稿（以下简称《办法》修订稿），

向社会公开征求意见。意见反馈截止时间为 10 月 30 日。新版《药品注册管理办法》拟于 2019 年

12 月 1 日实施。 

点评：当前执行《药品注册管理办法》为 2015 年修正版，新版《药品注册管理办法》较老版改变较

大。 新版《药品管理法》共 12 章、155 条，其落实了最新的法律法规，花了较大篇幅介绍药品加

快注册上市，体现了优化审评审批的重点工作内容。 

 

2.2 奥希替尼实现 EGFR-TKI 单药一线史上最长 OS 

9 月 28 日，奥希替尼一线治疗 NSCLC 的 III 期 FLAURA 研究总生存期（OS）数据在欧洲肿瘤内科

学会年会 ESMO 2019 大会上公布。结果显示，奥希替尼治疗 EGFR 突变 NSCLC 患者的 OS 比一

代 EGFR-TKI 标准治疗延长了近 7 个月（38.6 月 vs 31.8 月）。 

点评：奥希替尼已经在全球 78 个国家和地区获批用于一线治疗 EGFR 突变阳性的 NSCLC，上个月

刚刚在中国获批该适应症。该药是首个单药一线使用可以使 EGFR+NSCLC 患者的 OS 达到 3 年以

上的 EGFR 抑制剂，奠定了奥希替尼作为一线标准用药的基础。我国每年新增肺癌患者超过 70 万

人，适用 EGFR 突变的新增加存量患者约 2 万人，奥希替尼为代表的三代 EGFR-TKI 具有较大的市

场空间。 

 

2.3 君实生物拟上科创板，计划募资 27 亿元 

上海证券交易 9 月 26 日披露，上海君实生物医药科技股份有限公司科创板申请获得受理，该公司拟

在科创板融资 27 亿元，中金公司为主承销商，国泰君安证券和海通证券为联席承销商。 

点评：君实生物为港股上市公司，其在港股的市值为 223 亿元。公司的 PD-1 单抗是第一个上市的

国内单抗药物，2019 年中报已经实现 3 亿元的收入，将来很可能成为重磅产品。目前公司尚有 19

项在研产品，未来需要较大研发资金投入。公司在科创板上市，可以充分利用该平台为公司募得后

续发展资金。 
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三、 行情回顾 

9 月 23 日至 30 日，板块下跌 3.51%，同期沪深 300 指数下跌 3.08%；申万一级行业所有板块均下

跌，医药行业在 28 个行业中排名第 8 位；医药子行业全部下跌，其中跌幅最小的是医药服务，下跌

0.19%，跌幅最大的是化学制剂，下跌 4.92%。 

图表1 医药行业 2019 年初以来市场表现 图表2 全市场各行业上周涨跌幅 

 

 
资料来源：WIND、平安证券研究所 资料来源：WIND、平安证券研究所 

截止 2019 年 9 月 30 日，医药板块估值为 32.40 倍（TTM，整体法剔除负值），对于全部 A 股（剔

除金融）的估值溢价率为 63.21%，略高于历史均值 55.45%。 

图表3 医药板块各子行业 2019 年初以来市场表现 图表4 医药板块各子行业上周涨跌幅 

 
 

资料来源：WIND，平安证券研究所 资料来源：WIND，平安证券研究所 
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图表5 上周医药行业涨跌幅靠前个股 

表现最好的 15 只股票 表现最差的 15 只股票 

序号 证券代码 股票简称 涨跌幅% 序号 证券代码 股票简称 涨跌幅% 

1 002626.SZ 金达威 11.47 1 600812.SH 华北制药 -29.48 

2 300653.SZ 正海生物 11.44 2 002020.SZ 京新药业 -24.00 

3 300725.SZ 药石科技 11.27 3 300194.SZ 福安药业 -22.19 

4 300357.SZ 我武生物 10.29 4 002294.SZ 信立泰 -20.96 

5 300685.SZ 艾德生物 9.74 5 002758.SZ 华通医药 -19.81 

6 300326.SZ 凯利泰 9.55 6 002750.SZ 龙津药业 -19.59 

7 002424.SZ 贵州百灵 8.81 7 300404.SZ 博济医药 -18.82 

8 603127.SH 昭衍新药 8.62 8 002262.SZ 恩华药业 -17.41 

9 603707.SH 健友股份 7.37 9 002390.SZ 信邦制药 -14.88 

10 002880.SZ 卫光生物 6.72 10 600829.SH 人民同泰 -14.85 

11 002821.SZ 凯莱英 6.01 11 002118.SZ 紫鑫药业 -14.70 

12 000403.SZ ST 生化 5.84 12 603998.SH 方盛制药 -14.42 

13 002693.SZ 双成药业 5.10 13 002370.SZ 亚太药业 -14.23 

14 002873.SZ 新天药业 4.89 14 000503.SZ 海虹控股 -13.30 

15 300595.SZ 欧普康视 4.63 15 600896.SH *ST 海投 -13.04 

资料来源：WIND、平安证券研究所 

 

四、 风险提示 

1）政策风险：降价控费等政策对行业负面影响较大； 

2）研发风险：医药研发投入大、难度高，存在研发失败或进度慢的可能； 

3）系统风险：证券市场发生系统性风险对医药行业的冲击。
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