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投资要点

 疫苗具有很高的经济性，是疾病控制的重要组成部分。

疫苗是一种医疗用生物制品，通过让接种者主动暴露在安全性可控的抗原中，触发身体免疫机能并留下免疫记忆，最终实现对某一种
或一类特定疾病的预防（或治疗）。
目前预防用疫苗占据疫苗市场的主流。从提高全民健康水平的角度看，贯彻“治未病”思路的预防用疫苗具有很高的经济性。后文所
述的疫苗具体指代的也是预防用疫苗。
研发难、生产质控要求高构成了疫苗行业的壁垒。

 疫苗市场规模增长主要由疫苗品种和接种人数决定，全球疫苗市场持续增长。

全球疫苗市场集中度高，大品种独步天下，同类品种迭代效应明显。
2017年全球疫苗市场规模438亿美元，2013-2017年CAGR 8.7%，预计到2030年时规模可达992亿美元。
全球疫苗市场的集中度非常高。GSK、辉瑞、赛诺菲巴斯德、默沙东（GPSM）四大巨头占据了全球疫苗市场一半以上，且地位难以撼动。
TOP5疫苗系列占据了全球疫苗市场近30%的份额，TOP10疫苗系列产品占据全球疫苗市场39%的份额。
疫苗低频消费的特点导致同类型产品间竞争残酷，优势品种通常能够快速实现产品迭代，取得市场主流地位。

 中国市场二类苗快速发展，品种日益丰富，优质国产疫苗厂商拥有更大的发展空间。

国内疫苗可分为为一类苗与二类苗，其中二类苗占据收入口径市场规模的主要份额，且快速度增长。疫苗行业的核心驱动力在于：
（1）国内疫苗行业相对分散，未来将趋于集中；
（2）国内疫苗企业在研项目逐步进入市场，国产苗品种日趋丰富；
（3）海外疫苗企业产能有限，产品进口数量不足；
（4）部分疫苗具有属地性质，需要因地开发。

 相关标的盘点：智飞生物、康泰生物、沃森生物、华兰生物、康希诺生物。

 风险提示：1）行业负面事件风险：2）政策风险；3）产品竞争风险。
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综述：疫苗分类众多，对提高全民健康水平有重要意义

先进制造

从产品特性而言，疫苗产品可被分为很多类别：

预防用疫苗以预防疾病为目的，针对健康人群，目前市面上的疫苗多为预防用苗；

治疗用疫苗以治疗或防治疾病恶化为目的，针对已被感染或患病的人群，通过疫

苗打破机体的免疫耐受、诱导免疫应答。形成产品的治疗用疫苗还很少，大多处于

研发状态，多被用于传染病、肿瘤、自免疫疾病等领域；

目前预防用疫苗占据疫苗市场的主流。从提高全民健康水平的角度看，贯彻“治

未病”思路的预防用疫苗具有很高的经济性。后文所述的疫苗具体指代的也是预防

用疫苗。

预防用 vs 治疗用

早期疫苗通过引发该疾病的完整病原体（细菌、病毒等）传代减毒培养而成，后

续可制成减毒疫苗，也可灭活后制成灭活疫苗。通过细菌类病原体培养的疫苗即细

菌苗，病毒苗同理；

为减少不良反应，部分疫苗会将病原体裂解或分解，只保留免疫原性强而副作用

低的组分，例如无细胞百日咳、流感病毒裂解苗、流感亚单位疫苗等；

基因工程苗通过基因重组技术取得安全有效的保护性抗原基因，并在大肠杆菌、

酵母等系统中表达（亚单位疫苗）；重组到腺病毒、痘苗病毒等载体中（载体疫

苗）；或其他方式取得基因缺失活疫苗、核酸疫苗等，是新一代疫苗技术产物。

细菌苗、病毒苗、组分苗、基因工程苗…

根据美国疾病防控中心（CDC）数据，部分疾病若通

过接种疫苗实现事前预防，其费用消耗仅为事后治

疗的1/5-1/27，具有极高的性价比。

预防性疫苗具有很高的经济性

疫苗是一种医疗用生物制品，通过让接种者主动暴露

在安全性可控的抗原中，触发身体免疫机能并留下免

疫记忆，最终实现对某一种或一类特定疾病的预防

（或治疗）。



预防用疫苗是典型的低频消费品，多数情况下接种者完成一个接种流程后便不会再次消费同一类疫苗。

因此，疫苗的市场规模增长主要由疫苗品种和接种人数决定：

新品种的诞生是疫苗行业发展的核心驱动力，尤其是发病率高、危害大的疾病更易产生重磅疫苗。

攻克新病种的全新疫苗

针对之前无法预防的疾病开发出的全新疫苗品种，完全的增量市场。

覆盖更多疾病亚型

在原有疫苗的基础上覆盖更多疾病亚型。

例如：肺炎结合疫苗（7价 vs 13价）

取得更好免疫效果

改变疫苗的毒株、载体、佐剂等，提高免疫激发的效果和时长，增加疫苗安全性。

例如：vero细胞体系 vs 人二倍体细胞体系

组合得到新的联苗

将多种疫苗整合，得到效果理想的联合疫苗，从而减少接种针次，也减少了出现副反应的概率。

例如：无细胞百白破-灭活脊灰-Hib疫苗

综述：品种增加 & 接种人数增多是发展的核心逻辑

资料来源：《疫苗的发展》、平安证券研究所

品种的增加与迭代1

1796

天花

1881

炭疽

1886

狂犬病

1921

卡介苗

1938

2价

肺炎

1945

流感

1955

脊灰

1971

麻腮风

1981

乙肝

图：部分重要疫苗的问世时间



预防用疫苗是典型的低频消费品，多数情况下接种者完成一个接种流程后便不会再次消费同一类疫苗。

因此，疫苗的市场规模增长主要由疫苗品种和接种人数决定：

综述：品种增加 & 接种人数增多是发展的核心逻辑

疫苗的接种人数由潜在受众与接种意愿共同决定。

传统的儿童苗市场

全球发达及发展中国家出生人口持续减少，

2018年中国“二胎效应”减弱，出生人口仅1523万人。

政府鼓励 + 生活条件改善，疫苗的接种渗透率有提升。

新兴的成人苗市场

上世纪40-60年代西方国家的生育潮如今也带来了全球老龄化问题，

中国也已迈入老龄化社会，到2028年我国老龄人口比例或将超23%，

老年人免疫系统衰退，各国均鼓励老年人接种肺炎、疱疹病毒等疫苗，

成人苗受众增加，接种率尚有很大提升空间。

资料来源：国家统计局、WIND、平安证券研究所
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图：我国60岁以上人口占比

接种人数的增加2
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图：我国新生人口数量（百万人）



综述：研发周期长，耗时耗力

确定
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临床

I期

临床

II期
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临床

III期
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注册&
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临床前开发
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1-10年 2-3年 2-4年 >1年

图：疫苗研发阶段及所需时间

资料来源：GSK、平安证券研究所

疫苗的研制过程漫长、复杂，且资金投入巨大。

根据全球数据，研发一个全新疫苗的平均时间成本为12年，资金成本为6-11亿美元。

 抗原发现与制备：病原体发现、培养与纯化是第一个关键步骤，筛选出适合的抗原后围绕毒性、免疫

原性及产量进行开发；

 载体蛋白与佐剂：影响疫苗的接种效果，也直接关系到产品的专利保护，同样受到生产商关注；

 临床开发：预防用疫苗潜在接种人群广，临床至少要求上千人，试验过程及后续数据整理都更费时。



综述：规模生产有难度，质控要求高

资料来源：生物制品GMP要求、平安证券研究所

疫苗的规模化生产同样存在难度，对产品质控有着很高的要求。

 疫苗的起始生产原料为生物体，与生物药类似，生产过程中存在难以控制的变异可能；

 产品的质量检测具有局限性，一般以生产完成后的抽样检测为主，事前事中则依靠遵循GMP规范实现

质量控制；

 疫苗需要大规模接种，且相当一部分疫苗的受众为体质较弱的婴幼儿，对产品的安全性、有效性、

可控性和一致性要求相比一般药品更高。

细胞制备

毒种筛选 病毒接种种子建立 细胞扩大培养 病毒收获 灭活/减毒

合并、浓缩与纯
化，制成原液

原液保存半成品配制分装、冻干包装检定

10,000级洁净室 100,000级洁净室无特殊洁净要求

图：病毒疫苗的生产流程



全球疫苗市场：行业集中度高，大品种独步天下

根据灼识咨询，2017年全球疫苗市场规模438亿美元，2013-2017年CAGR 8.7%。

预计到2030年时规模可达992亿美元，CAGR 6.5%。

全球疫苗市场的集中度非常高。

根据2018年最新数据，

GSK、辉瑞、赛诺菲巴斯德、默沙东（GPSM）四大巨头占据了全球疫苗市场

一半以上，且地位难以撼动；

TOP5疫苗系列占据了全球疫苗市场近30%的份额，TOP10疫苗系列产品占据全

球疫苗市场39%的份额。
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资料来源：康希诺招股书、各公司年报、平安证券研究所
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图：全球疫苗市场格局（公司）
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图：全球疫苗市场格局（产品）

图：全球疫苗市场规模 （十亿美元）



全球疫苗市场：四大巨头产品更有侧重

注：以上销售数据时间为2018年，单位均为亿美元 资料来源：各公司年报、平安证券研究所

Gardasil/Gardasil9      4价/9价HPV疫苗

ProQuad/MMR II/Varivax 麻腮风水痘系列

ProQuad 麻腮风水痘四联苗

MMR II                   麻腮风疫苗

Varivax 水痘疫苗

Pneumovax 23          23价肺炎多糖疫苗

RotaTeq 5价轮状疫苗

Zostavax 带状疱疹疫苗

Meningitis                  脑膜炎系列

Menveo ACYW135流脑结合疫苗

Bexsero B型脑膜炎疫苗

Influenza 流感系列

Fluarix 4价流感疫苗

FluLaval                4价流感疫苗

Shingles                  带状疱疹疫苗

其他 多个品种疫苗

GSK

默沙东

辉瑞

赛诺菲

Prevenar 13           13价肺炎结合疫苗

FSME/IMMUNTicoVac 滴虫性脑膜炎疫苗

Trumenba B型脑膜炎疫苗

其他 多个品种疫苗

Polio/Pertussis/Hib 百白破-脊灰-Hib

Influenza              流感系列

Meningitis/Pneumonia脑膜炎/肺炎系列

Travel&Other Endemics 旅行及特种苗

Adult Booster Vaccines   成人预充苗

其他 多个品种疫苗



全球疫苗市场：同类品种迭代效应明显，赢者通吃

资料来源：公司年报、平安证券研究所
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图：HPV疫苗全球销售数据（亿美元）
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图：带状疱疹疫苗的快速取代（亿美元）

Shingrix-GSK Zostavax-MSD&SP

尽管受众广泛，疫苗低频消费的特点导致了同类型产品之间的竞争非常残

酷，免疫效果更佳、副作用更少的优势品种通常能够快速实现产品迭代，

取得市场主流地位。例如：

HPV疫苗

默沙东的Gardasil上市较早，取得先发优势，第二年销售即超10亿美元。但就宫颈癌

预防而言，4价的Gardasil和GSK2价的Cervarix无明显差异，GSK凭借日本市场放量扳

回一部分份额。但之后Cervarix在日本出现严重不良反应案例，日本厚生劳动省暂停

了对Cervarix的“主动推荐”，其后续销售明显受挫。

2014年默沙东推出9价苗Gardasil 9，将防护率从70%提升到90%，真正在核心防护效果

上超越Cervarix，也断绝了Cervarix赶上Gardasil的希望。目前GSK已经停止了

Cervarix在主流美国市场的销售，仅向部分发展中国家供货。

带状疱疹疫苗

2006年默沙东的Zostavax上市，并在接下来几年中取得了美国主流市场地位。

2017年10月，GSK的Shingrix在北美上市。相比减毒苗Zostavax，基因重组结合苗

Shingrix不含病毒完整DNA，安全性更好，且数据显示其在防护有效率及降低带状疱疹

神经痛方面均更为出色。

Shingrix上市当年美国CDC即推荐其取代Zostavax用于50岁及以上老年人的免疫接种。

第二年， Shingrix就夺取了Zostavax大半市场。



中国疫苗市场：根据免疫计划，划分为两大种类

我国实行国家免疫规划，由政府免费向公民提供多种疫苗，

这些品种被称之为“一类苗”，代表最基础的预防保障；

乙肝、卡介苗、脊灰、百白破、流脑、白破等疫苗的接种在

全国范围实施，普及度很高；出血热、炭疽、钩端螺旋体疫苗

根据疫情发生情况接种；

一类苗品种会不定期调整增补；

一类苗由国家系统采购，其生产带有社会公益背景，生产企

业无法从中取得明显利润，故相当一部分由事业单位和国有企

业承担。

疫苗

一类苗 二类苗

一类苗之外的所有预防疫苗都属于二类苗；

二类苗主要包括一类苗未覆盖的品种或是一类苗的升级品种

（联苗、多价苗等），由民众自愿、自费接种；

二类苗的研发生产和销售多数情况下是市场化的，具有不错

的盈利能力，许多民营资本参与其中，是行业创新的源泉，预

防用疫苗行业的发展本质是二类苗的进化。

图：国内常见二类苗及部分生产企业

目标人群 疫苗 部分生产企业

儿童

Hib疫苗 沃森生物、民海（康泰）

水痘疫苗 长春百克、上海所、长春祈健

AC流脑结合苗 无锡罗益、沃森生物

肺炎结合疫苗 辉瑞

EV71疫苗 科兴生物、昆明所、武汉所

流感裂解疫苗 长春所、华兰生物、雅立峰

轮状疫苗 兰州所、默克

多疾病联苗 赛诺菲、民海（康泰）、智飞生物

成人

HPV疫苗 默克、葛兰素史克

流感裂解疫苗 华兰生物、长春所、赛诺菲

肺炎疫苗 沃森生物、成都所、默克

其他 狂犬病疫苗 成大生物、广州诺诚、成都康华

资料来源：公司网站，平安证券研究所

图：一类苗品种及纳入免疫计划时间



中国疫苗市场：一类苗免疫接种计划

资料来源：平安证券研究所

一类苗由政府采购，免费向民众提供。
下图为全国通用的免疫接种计划表，部分地区可能在此基础上额外增加覆盖品种。
例如北京、上海、深圳等地将60岁及以上人群的23价肺炎多糖疫苗也纳入了免疫程序。



中国疫苗市场：“七大所”占据批签发半壁江山

资料来源：中检院、平安证券研究所

中国疫苗市场的供应者大致可分为四类：国有七大所、民企、外企、地方国资委下属企业。

1）国有七大所包括中生旗下的兰州所、长春所、上海所、北京所、成都所、武汉所，
以及由卫健委管辖的昆明所（中国医学科学院医学生物学研究所）。

七大所是我国疫苗系统最核心的单位，承载了大量基础疫苗（尤其是一类苗）的生产任务。
从批签发数据看，七大所批签发占据了市场半壁江山。

2）民企是疫苗行业的新兴力量，大多成立于1990年-2010年之间。
基于对盈利的追求和更灵活的机制，民营企业在创新疫苗研发方面有较好表现。

3）外企是国内疫苗行业的重要补充，为市场提供多种重要、甚至独家品种。

4）地方国资委下属企业有国资背景，但缺乏七大所的地位和资源，大多品种较为单一。
例如华北制药金坦生物、长春百克和吉林迈丰、成大生物等等。
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中国疫苗市场：二类苗快速发展，品种日益丰富

2017年中国人用疫苗市场规模253亿元，2013-2017年CAGR 6.2%。

其中：一类苗市场37亿元，2013-2017年CAGR -16.3%；

二类苗市场217亿元，2013-2017年CAGR 14.9%。

根据灼识咨询预测，到2030年时规模可达1009亿元，CAGR 11.2%。

其中：一类苗市场33亿元，2013-2017年CAGR -0.8%；

二类苗市场976亿元，2013-2017年CAGR 12.3%。

资料来源：康希诺招股书、各公司年报、平安证券研究所
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二类苗 一类苗

国内疫苗企业新一代产品的研发普遍开始于2000年之后，近几年这些

产品陆续进入上市阶段。

2016年后，国内药审改革初步显露效果。上市申请的审查速度加快，

进口产品的引入门槛也得到放松。

图：近年来诸多新产品上市

考虑到疫苗相关技术的迭代周期以及技术转化为上市产品所需的

时间，我们认为国内二类苗市场的快速发展仍将持续很长时间。



中国疫苗市场：采用批签发审核制度，“一票制”模式直销

根据中国《生物制品批签发管理办法》，

包括疫苗在内的生物制品获得上市许可后，在每批产品上市销售前或进口时，

要向指定批签发机构提交生产检定记录等资料以及送检样品，

资料和样品接受强制性的核查、检验并被证明合格后该批次产品方可上市销售。

疫苗的批签发工作由NMPA下属中检院生物制品检定所负责。

批签发

2017年前，一类苗和二类苗的销售差异很大。

一类苗实行“一票制”，由生产企业直接向省疾控供货。

二类苗则允许存在流通企业环节，由流通企业负责销售、配送疫苗。

2016年“山东疫苗事件”后，疫苗流通企业被要求在2017年前退出疫苗行业。

二类苗通过省招采平台采购，也进入“一票制”时代。

生产商可以委托具有资质的配送商将产品冷链运送至市/现疾控，

也可以委托推广商进行学术宣传，但只有生产商本人是疫苗的销售方。

一票制 一类苗&二类苗（当前）

生产企业

省疾控
中心

市疾控
中心

县疾控
中心

接种点

生产企业

省疾控
中心

市疾控
中心

县疾控
中心

接种点

流通商

二类苗（2017年前）

资料来源：平安证券研究所
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图：有独家品种或有二类苗

市占率超20%的疫苗公司数量

中国疫苗市场：国内疫苗生产企业迎来发展机遇

在行业高景气的背景下，优质国产疫苗厂商拥有更大的发展空间。

国内疫苗行业相对分散，未来将趋于集中；

根据2018年药监局全面排查数据，全国45家疫苗生产企业处于正常运营的共38家，

其中实际生产二类苗的35家，有独家品种或至少有一个产品市占率超20%的有25家。

疫苗产业管控趋于严格后，在规模、质控、技术上缺乏优势的企业会被逐渐淘汰。

2014年后，艾美疫苗集团对卫信、汉信、康淮等的收购就是典型案例。

国内疫苗企业在研项目逐步进入市场，国产苗品种日趋丰富；

国内二类苗企业大多在21世纪初展开联苗、多糖结合苗等创新品种的研发，

算上研发和审批周期，新品种集中在2014年及之后上市，正在丰富国内疫苗市场。

海外疫苗企业产能有限，产品进口数量不足；

近年获批进入国内的进口疫苗多为已在发达市场上市多年的成熟品种，

其全球产能已趋于稳定，供应中国的产品数量不能满足庞大的需求，

给中国制造企业留下了迎头赶上的机会，例如HPV疫苗、肺炎多糖结合疫苗等。

部分疫苗具有属地性质，需要因地开发。

不同地区疾病流行的亚型不同，不同亚型毒株之间同源性不同，疫苗在不同人种身上起到

的免疫效果也有不同，这些都会影响疫苗最终效果。

疫苗不能完全依赖进口，部分产品需要国内自行研发对应亚型的疫苗。
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图：我国多数疫苗企业仅生产1个品种

资料来源：中检院、平安证券研究所

企业数/个

疫苗数/个

企业数/个

疫苗数/个

近年上市 在研

戊肝疫苗（2012） 肺炎结合苗

DTaP-Hib（2012） HPV疫苗

AC-Hib（2014） DTaP-IPV-Hib

EV71疫苗（2015） 多价轮状疫苗

4价流感裂解苗（2018） ACYW135-Hib

…… ……

图：部分国内近年上市及在研品种



中国疫苗市场：疫苗大品种之肺炎结合疫苗

疾病：肺炎链球菌（SP）是引起肺炎的最常见的病原菌，也有可能引起中耳炎、败血症和脑膜炎。幼龄儿童与老年人是主要被感染群体。

肺炎球菌多糖结合疫苗（Pneumococcal Conjugate Vaccine，PCV）针对肺炎链球菌感染，主要用于2岁以下儿童及免疫低下者。

产品：肺炎结合疫苗诞生于2000年，由美国惠氏研发。

第一代产品为7价苗Prevnar 7，针对7个血清型，可覆盖美国儿童肺炎球菌感染中80%的致病血清型，也覆盖了半数成人的致病血清型。

2009年，GSK的10价苗Synflorix在欧盟上市。

2009年，辉瑞（收购惠氏）的升级换代产品Prevnar 13欧盟上市，次年美国上市。

Prevnar两代产品在欧美市场适用范围均为6周-15月龄婴幼儿（4针）及2-5岁的补接种儿童（1针），

临床数据关系，目前Prevnar 13（沛儿 13）在国内市场则只适用于6周-15月龄婴幼儿（4针）。

国内竞争：惠氏的Prevnar 7（沛儿 7）于2008年国内上市，也是相当长时间国内唯一的肺炎结合疫苗。

2015年，因为进口许可证到期，沛儿 7在国内停止供应。

2017年，升级版产品Prevnar 13（沛儿 13）获批上市。

多家国内疫苗企业正在研发PCV疫苗，希望分一杯羹，目前进度最快是沃森生物。

国内市场：目前肺炎结合疫苗供应量不足，产品进口量直接影响市场规模，2019年估计在35-40亿元间。

市场空间预计会在国产产品上市，解决产能问题后打开。

按我国1500万/年的出生人口估算，若渗透率提高至20%以上则其市场空间有将达到百亿元规模。

资料来源：中检院、平安证券研究所

图：国内在研肺炎结合疫苗（已进入临床）



中国疫苗市场：疫苗大品种之HPV疫苗

资料来源：药智网、中检院、平安证券研究所

疾病：HPV即人乳头瘤病毒，能引起人体皮肤黏膜的鳞状上皮增殖，99.7%的宫颈癌源自HPV感染。

HPV的感染非常常见，绝大多数情况下都会被人体免疫系统在4-6个月内自行清除，但约有0.2%的HPV感染者最终发展为宫颈癌。

目前已发现200余种不同类型的HPV，其中54种可感染生殖道黏膜，

其中与宫颈癌感染相关度较高的是16型（51%）、18型（16.2%）、45型（9%）和31型（6%），

但具体感染频率与亚型关系与地区有一定关系。

产品：HPV疫苗诱导身体产生高滴度病毒抗体，帮助免疫系统清除感染，进而降低癌变风险。

基于HPV感染与宫颈癌的直接关联性和宫颈癌的高发病率，HPV疫苗自上市初就非常引人注目。

全球HPV疫苗共3款，为默沙东的Gardasil-4价（2006）和-9价（2014）及GSK的Cervarix-2价（2007）。

目前发达国家市场主流品种为Gardasil-9，Cervarix在部分发展中国家仍有销售。

国内竞争：国内目前HPV疫苗完全依靠进口。

2016年Cervarix（希瑞适）国内上市。次年Gardasil（佳达修）4价上市，2018年Gardasil（佳达修）9价上市。

目前主要市场份额被默沙东取得。

国内多家单位在研HPV疫苗，进度靠前包括万泰沧海和泽润生物（沃森），2价产品即将上市。

国内市场：HPV疫苗民众知晓度高，接种意愿也较强烈，不过受制于进口产品数量需求并不能完全释放。

如果进口产品数量稳中向上，2019年全年预计国内市场可接近百亿元。

国产苗上市后，我们推测市场将分割为自主定价的升级市场（9价）和政府主导降价的基础市场（2&4价），市场规模还将进一步放大。

图：已上市HPV产品特性

图：国内部分在研HPV产品



中国疫苗市场：疫苗大品种之Hib疫苗（及其联苗）

资料来源：中检院、平安证券研究所

疾病：b型流感嗜血杆菌（Haemophilus influenzae type b vaccine，Hib）是婴幼儿呼吸道疾病的重要致病菌，会引起肺炎和脑膜炎等疾病。

Hib对很多类型的抗生素产生耐药，因此Hib疫苗对于抗生素滥用现象较多的国内有巨大的意义。

产品：Hib疫苗免疫应答很好，有效率高。

标准接种流程为二月龄开始接种3针，每针间隔1-2月，18月加强1针。

Hib单苗是成熟产品，国内外同类产品众多且差异不大。

包含Hib的联苗能够有效减少总接种针次，是国内外众多厂商热衷的开发领域。

国内竞争：2008年至今供应过Hib疫苗的厂商多达9家，但兰州所等历史大供应商已很少生产Hib，

很多企业仅为了生产/研发Hib系联苗，每年少量生产Hib疫苗以保持生产许可。

目前市场由5家供应，主要供应商为沃森生物和民海（康泰）。

国内的Hib系联苗则有3大家：智飞的AC-Hib、民海（康泰）的DTaP-Hib以及赛诺菲的DTaP-IPV-Hib。

国内市场：Hib在国内早已是成熟品种，单苗目前市场规模在8亿元左右，且逐年减少。

但从批签发数量看，Hib疫苗和Hib系联苗近年的批签发总数稳定在2000万支左右。

自2011年第一个Hib系联苗上市，联苗对单苗替代的比例已经过半。



中国疫苗市场：疫苗大品种之流感裂解疫苗

资料来源：中检院、平安证券研究所

疾病：流感，即流行性感冒，由流感病毒引起，多发于秋冬季。

产品：常用于流感预防的疫苗包括三类：灭活疫苗、裂解疫苗和亚单位疫苗。

裂解疫苗在免疫效果和副反应方面居中，价格方面更能被广泛接受，因此成为了我国流感预防的主流疫苗。

流感裂解苗分两种规格：用于6个月-3岁儿童的0.25mL/7.5μg型和用于3岁以上人群的0.5mL/15μg型。

传统的流感裂解苗包含A1、A3、BV三类流感病毒，四价流感裂解苗则在此基础上额外增加了BY型病毒。

全球市场流感疫苗主要由GSK、赛诺菲和Seqirus等企业提供。

国内竞争：三价流感苗在国内已是成熟品种，供应商较多但有收敛倾向。

国内15μg规格四价苗在2018年上市，在长生生物事件后，目前仅有华兰生物和金迪克有生产许可。

7.5μg版本则目前尚无上市产品。

国内市场：流感疫苗在全球范围是30亿美元以上的大品种，且规模仍在上升（CAGR约7%）。

过去国内仅有价格较低的三价苗（7.5/15μg苗分别均价27/45元/人份），市场规模估计在10亿元左右。

2018年因生产大检查等因素导致流感疫苗供应十分紧张，出现临时性收缩，预计2019年恢复。

国内流感疫苗市场的发展主要基于两个因素：1）接种率提升；2）产品迭代。

1）接种率提升：流感疫苗接种率不足2%，远低于美国的40%，部分地方政府正积极推动重点人群免费接种。

2）产品迭代：15μg四价苗的定价为西林瓶108元/人份、预填充128元/人份，产品的迭代将显著提升市场空间。

图：已上市及在申请上市的四价流感病毒疫苗



中国疫苗市场：疫苗大品种之流脑疫苗

资料来源：中检院、湖北省药监、平安证券研究所

疾病：脑膜炎（meningitis）是由病毒、细菌等致病生物因子攻击软脑膜和脊髓膜引起的炎症。

而流脑，即流行性脑膜炎则是由脑膜炎双球菌引起的化脓性脑膜炎，好发于冬春季，通过呼吸道传播，患者以婴幼儿及青少年为主。

根据血清型，流脑可分为A、B、C、D、E、X、Y、Z、W135、H、I、K、L共13个种类。其中A、B、C型较常见，约占90%。

产品：国际市场上的流脑疫苗主要包括两种：ACYW135四价流脑结合疫苗（MCV4）和流脑B群疫苗。

ACYW135四价流脑结合疫苗包括：GSK的Menactra和Nimenrix，以及赛诺菲的Menatra；

流脑B群疫苗包括：辉瑞的Trumenba，以及GSK的Bexsero。

国内竞争：国内的流脑疫苗与国际主流产品有一定差异，一共4种。

属于一类苗的A群流脑多糖疫苗（武汉所供应）和A+C群流脑多糖疫苗（沃森生物和兰州所供应），

属于二类苗的A+C群流脑结合疫苗（罗益、智飞和沃森供应，还有智飞的AC-Hib联苗），和ACYW135流脑多糖疫苗（沃森、智飞、华兰等供应）。

多家公司在研ACYW135流脑结合疫苗，目前进度领先的是康希诺和民海（康泰）。

B群流脑，发病率较低，国内尚无相关产品，也无临床阶段的在研产品。

国内市场：流脑疫苗（一类+二类）的渗透率在80%以上，但品种相比发达国家落后。

在出生人口持续下降的背景下，后续主要发展机会来自于新一代结合苗对老产品的迭代。

例如即将问世的ACYW135流脑结合疫苗，将一定程度上替代A+C群流脑结合疫苗与ACYW135流脑多糖疫苗。

图：国内在研的ACYW135流脑结合疫苗



中国疫苗市场：疫苗大品种之人用狂犬病疫苗

资料来源：WHO、中检院、平安证券研究所

疾病：狂犬病是一种由狂犬病病毒引起的脑炎，病死率100%，但可通过暴露后的及时免疫接种进行预防，接受正确治疗后很少致死。

产品：人用狂犬病疫苗根据细胞体系可分为人二倍体细胞苗、Vero细胞苗、地鼠肾细胞苗、鸡胚细胞苗等。

其中人二倍体疫苗在安全性和防护效果上都领先于其他体系，是理想的升级品种。

人用狂犬病疫苗主要在中国、中亚及非洲地区使用，

北美、西欧、日本等地区和国家的宠物管理较规范，实现50年狂犬病零发病，被WTO视为免疫区。

免疫区的人用狂犬病疫苗仅用于被野狗、野生动物攻击后，年消耗量非常低。

因此在国际市场上，人用狂犬病疫苗的市场规模较小。

国内竞争：国内生产人用狂犬病疫苗的厂家多达十余家，核心供应商是成大生物和广州诺诚。

现有产品以Vero细胞系为主，2014年成都康华的狂苗上市，成为国内第一个人二倍体细胞狂苗。

其他在研的人二倍体狂苗中，康泰已经完成了3期临床，进度最快。

智飞在研另一种人源化狂犬疫苗——MRC-5苗目前在临床3期过程中。

国内市场：狂犬病疫苗在国内是一个大品种，每年总批签发量在6000万支以上，对应约35亿元市场规模。

考虑到国内的情况，人用狂犬病疫苗在未来相当长一段时间里仍会是大品种。

后续的主要看点在于（1）供应商的集中和（2）人二倍体苗对传统苗的替代。

人二倍体苗的价格是Vero细胞苗的数倍，整体市场规模将随产品迭代的进行而增长。

不过由于人二倍体细胞产量有限，中期来看，Vero细胞苗仍会占据市场主流。

图：全球人感染狂犬病风险等级分布（2009）
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图：狂犬病疫苗批签发量（百万份）



中国疫苗市场：疫苗大品种之肺炎多糖疫苗

疾病：肺炎多糖疫苗同样针对肺炎链球菌（SP），用于2岁及以上人群。

肺炎链球菌根据荚膜多糖的差异可分为90种以上的血清型，通过疫苗进行完全覆盖难以实现，且不同地区常见类型有一定差异，因此一般追求覆盖更多当

地临床常见类型。

产品：肺炎球菌多糖疫苗（Polysaccharide Pneumococcal Vaccine，PPV）诞生于1938年，早期产品价数较少，

1983年默沙东推出了23价肺炎疫苗Pneumovax，可覆盖80%以上侵袭性肺炎球菌血清型，保护效果持续10年以上，是目前全球广泛使用的成人肺炎疫苗品种。

23价肺炎疫苗主要用于60岁及以上人群的常规接种，也用于2岁及以上慢性心血管、肺疾病、肝脏等疾病患者及儿童的免疫预防。接种通常只需要1针。

国内竞争：1996年， Pneumovax（纽莫法）获批进入中国。

之后，其他公司的23价肺炎陆续上市，包括赛诺菲巴斯德的优博23（PNEUMO23，2005），

成都所的惠益康（2006），沃森的沃朵菲（2017）以及民海（康泰）的维民菲乐（2018）。

成都所在其肺炎疫苗上市后，一直承担着国内主要供应者的角色，年批签发量在400万支左右。

赛诺菲巴斯德（SF）在2015年后即不再继续供应肺炎疫苗。

国内市场：当前国内每年消耗23价肺炎疫苗约700万支，对应13亿元以上的市场规模。

考虑到各地区政府近年积极推动老年人接种，我们认为其市场规模还有一定向上空间。

资料来源：中检院、平安证券研究所

注：SP指赛诺菲巴斯德（Sanofi Pasteur），后同



中国疫苗市场：疫苗大品种之轮状病毒疫苗

疾病：轮状病毒（RV）是引起婴幼儿发生急性肠胃炎的主要原因，多发于6月龄至3岁婴幼儿，我国每年约有1,300万婴幼儿患轮状病毒感染性肠胃炎，同时

有研究发现该病毒还可引起肠道外多脏器（心脏、肺、肝、胰腺等）损害。目前对于轮状病毒引起的腹泻尚无特效治疗药物，疫苗接种后不一定能完全达

到免疫效果，但可以减轻症状，避免严重腹泻。

轮状病毒可根据蛋白外壳分为多种类型，不同地区不同分型的病毒分布差异较大，且病毒本身存在变异。

产品：全球主流RV疫苗有两个，默沙东的RotaTeq和GSK的Rotarix，均为口服疫苗。

RotaTeq为5价苗，病毒株为人-牛重组病毒，覆盖G1、G2、G3、G4和P[8]型，6-16周龄服用第一剂，完整接种流程共3剂；

Rotarix为单价苗，病毒株为人源，覆盖G1P[8]型，6-15周龄服用第一剂，完整接种流程共2剂。

RV不同分型间具相似性，虽然Rotarix是单价苗，但实践证实其对非G1的病毒感染也有不低的保护效果。

由于人种差异和不同地区病毒分型差异，上述两款产品存在亚非地区有效率低于欧美地区的情况，但目前尚无明确结论。

国内竞争：国产RV疫苗仅有兰州所的罗威特一个品种。

罗威特为单价苗，病毒株为羊轮状病毒，覆盖G10P[12]型，2月龄服用第一剂，每年服1次直至3岁。

2018年默沙东的乐儿德（RotaTeq）获得进口药品注册证，成为国内市场第二个RV产品。

考虑到罗威特是全动物源的产品，技术相对落后，估计RotaTeq将替代相当一部分罗威特。

在研产品中，兰州所的3价苗和武汉所的6价苗进度较快；Rotarix因数据问题撤回申请后未再次申报。

国内市场：国内RV疫苗每年批签发量在600-700万支左右，渗透率约15%。

渗透率的提升和RotaTeq对罗威特的替代（罗威特出厂约120元，RotaTeq出厂约280元）均会提升市场规模。

资料来源：中检院、平安证券研究所



相关标的

 智飞生物：

公司1995年成立，2002年进入疫苗行业，2010年在创业板上市。

公司董事长兼总经理蒋仁生先生早年在广西卫生防疫站工作，行业经验丰富。

实控人蒋仁生先生及其一致行动人合计持有公司59.36%股份。

公司产品分为自产产品和代理产品两部分。

自产产品包括：独家产品AC-Hib联苗、AC多糖结合疫苗、ACYW135多糖疫苗、Hib疫苗

以及治疗用微卡。

其中AC-Hib水针注册证在2019年4月过期，公司计划申请冻干针剂型上市进行替代。

代理产品包括：4价/9价HPV疫苗、5价轮状疫苗、23价肺炎疫苗和甲肝灭活疫苗，均

为默沙东的产品。其中HPV疫苗、轮状疫苗都是处于放量期、市场空间大、竞争格局

非常理想的品种。

公司在研管线中品种较多，其中用于结核病高危人群的预防用微卡及配套EC检测试

剂已在生产核查环节，有望在2020年上市销售。

其他还有23价肺炎疫苗、2价痢疾疫苗、ACYW135流脑结合疫苗、重组结核疫苗、15

价肺炎结合疫苗等十余个品种。
资料来源：公司公告、平安证券研究所

图：公司股权结构及下属子公司

图：公司肺结核产品系列（包括在研）



相关标的

 康泰生物：

公司1992年成立，2008年纳入民海生物作为子公司，2017年在创业板上市。

董事长兼总裁杜伟民先生在疫苗领域有30余年工作经验，持有公司53.43%股份。

公司是国内主要乙肝疫苗生产企业之一。

目前拥有5种疫苗产品，其中60μg剂型乙肝疫苗和DTaP-Hib四联苗为独家产品。

图：公司股权结构及下属子公司

资料来源：公司公告、平安证券研究所

图：公司现有产品及在注册/临床末期产品

DTaP-Hib四联苗是公司目前主要的利润来源与增长驱动力。
2019年8月，公司23价肺炎多糖疫苗首次取得批签发，参与市场瓜
分。

临床末期及在注册品种中潜力品种众多，包括13价肺炎结合疫苗、
人二倍体狂苗及ACYW135流脑结合疫苗。

此外，公司临床中的在研产品还包括重组EV71疫苗、升级版4联苗、
吸附无细胞百白破组分苗、脊灰灭活苗等等。



相关标的

 沃森生物：

公司2001年成立，2010年于创业板上市，2012年末与上海泽润展开合作，2013年整合嘉和生物（现为参股）。

公司股权结构较为分散，无实控人，董事长李云春先生在疫苗领域长期耕耘，曾任职于昆明所、高新生物、汉信生物。

公司现有产品包括：属于一类苗的吸附无细胞百白破和AC多糖流脑疫苗，以及属于二类苗的Hib（预充/西林瓶）、AC流脑结

合疫苗、ACYM135流脑多糖疫苗和2017年获批上市的23价肺炎多糖疫苗。其中Hib和23价肺炎多糖疫苗是公司主要收入来源。

公司在研的两个大品种产品——13价肺炎结合疫苗处于上市注册阶段，2价HPV疫苗处于临床3期。

此外，公司在临床研究阶段的产品还包括ACYW135流脑结合疫苗、4价流感裂解疫苗、9价HPV疫苗、重组EV71疫苗。

资料来源：公司公告、平安证券研究所

图：公司股权结构及下属子公司 图：公司现有产品及在注册/临床研究产品
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图：疫苗子公司收入规模（亿元）

相关标的

 华兰生物：

成立于1992年，2004年上市，是国内血制品龙头企业，年采浆量与品种数量均名列前茅。

公司控股的疫苗公司2005年成立，早期主要从事甲流疫苗生产，后拓展至乙肝疫苗、流感

裂解疫苗和ACYW135流脑多糖疫苗。

2018年6月，公司流感裂解疫苗的升级产品四价流感裂解疫苗获批。

四价苗竞争对手中长生生物已停产，仅华兰和2019年5月获批的金迪克两家供应商。

四价苗的价格和利润率显著高于三价的传统产品，产品升级为公司带来显著业绩增量。

资料来源：公司公告、平安证券研究所

图：公司股权结构及下属子公司

政府采购甲流疫苗

6月四价流感苗上市



相关标的

 康希诺生物：

公司成立于2009年，2019年H股上市。

创始团队包括CEO宇学峰博士、CSO朱涛博士、SVP邱东旭以及SVP毛慧华，

四人均为归国的前海外药企管理层，在药物创新研发方面经验丰富。

四位创始人系一致行动人，合计H股、内资股及非上市外资股，四人共持有

31.08%公司股份。

公司尚处于研发投入期，

已上市产品仅有2017年获批、总体市场较小的埃博拉病毒疫苗。

公司研发实力强大，

从临床统计数据看，多款在研产品在有效性或安全性上优于传统产品。

其中AC流脑结合疫苗和ACYW135流脑结合疫苗处在上市注册过程中，

还有单独纯化百白破、百白破加强苗、广谱肺炎疫苗（PBPV）、

改良型13价肺炎结合疫苗、结核病加强疫苗等优效或完全创新产品。

资料来源：公司网站、平安证券研究所

图：公司现有及在研产品



风险提示

 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；

 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；

 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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