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持续关注国家政策及高景气度优质赛道 强于大市（维持） 

——医药生物行业周观点(2/1-2/5) 日期：2021 年 02月 08日 

   
[Table_Summary] 核心观点： 

上周医药板块整体上涨 3.75%，在所有一级子行业中排名靠前。其中

生物制品和医疗服务两个子板块涨幅居前，分别为 8.84%、6.89%。

报告期间内第四批国家级药品集中采购拟中选结果出炉，但整体来

看二级市场股价波动受此影响较小。结合此前国务院公布的“推动药

品集采常态化制度化意见”文件，我们认为未来药品集采在国家层面

将更加规范，采购范围也会进一步扩大至生物类似药及中成药领域，

朝着多元化集采的方向发展。目前，我国多地区出现疫情反复现象，

核酸检测等防疫工作将进一步加强，短期内利好 IVD 领域中的部分

相关企业；而海外疫情的持续蔓延及国内地区的散点爆发导致全球

疫情的转折点或仍未出现。短期内，医药板块依旧会受政策因素以及

新冠疫情不确定性因素的影响而出现一定扰动；长期来看医药行业

本身具有的消费属性和科技属性不变，产业升级趋势不变，因此建议

持续关注：1.创新药及研发产业链（CXO）领域；2.政策免疫的医疗

服务板块中的优质龙头企业；3.有创新技术&有望实现国产替代的医

疗器械企业；4.未来 1-2年有重磅品种持续放量&新品上市预期的优

质疫苗企业；5.2020年度业绩超预期的优质个股。 

投资要点： 

⚫ 一周行业要闻： 

1.国家药品监督管理局：关于发布医用磁共振成像系统同品种临床

评价技术审查指导原则（2020 年修订版）的通告 

2.国家药品监督管理局药品审评中心：关于发布《注射用奥马珠单抗

生物类似药临床试验指导原则》的通告（2021年第 8号） 

⚫ 医药上市公司公告： 

1.我武生物: 关于获得药品注册证书的公告 

2.海南海药：关于子公司获得阿莫西林胶囊一致性评价批件的公告 

3.维力医疗：关于全资子公司产品获得二类医疗器械注册证的公告 

本周市场回顾及投资策略： 

本周市场回顾：上周市场整体呈现涨跌互现态势，一级子行业中休闲

服务、银行、食品饮料等板块涨幅居前，其中休闲服务板块涨幅最大

为 13.50%；而国防军工、有色金属、计算机等板块则跌幅居前，其

中国防军工板块跌幅最大为-5.54%。医药生物板块在报告期间内上

涨 3.75%，跑赢沪深 300指数 1.30 个百分点，跑赢创业板指数 1.68

个百分点，在所有一级子行业中排名靠前。 

 

风险因素：外围不确定因素加大的风险、疫情局部地区反复的风险、

控费及带量采购等政策实施超预期的风险。 
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1、一周行业要闻 

1.1国家药品监督管理局：关于发布医用磁共振成像系统同品种临床评价

技术审查指导原则（2020年修订版）的通告 

为加强医疗器械产品注册工作的监督和指导，进一步提高注册审查质量，国家药监局

组织制定了医用磁共振成像系统同品种临床评价技术审查指导原则。本指导原则是对

注册申请人和审查人员的指导性文件，但不包括注册审批所涉及的行政事项，亦不作

为法规强制执行，如果有能够满足相关法规要求的其他方法，也可以采用，但是需要

提供详细的研究资料和验证资料。应在遵循相关法规的前提下使用本指导原则。本指

导原则是在现行法规和标准体系以及当前认知水平下制定的，随着法规和标准的不断

完善，以及科学技术的不断发展，本指导原则的相关内容也将进行适时的调整。 

一、范围 

本指导原则适用于常见 MR系统，亦适用于多模态系统如 PET/MR系统的 MR 组件。术

中 MR 系统、适用于特殊部位如乳腺/四肢专用 MR 系统以及适用于特定人群如儿科专

用 MR 系统亦可参照本指导原则的适用要求进行临床评价。本指导原则不适用于磁场

强度大于 3.0T的 MR系统、具有辅助决策功能的软件部分、定量成像以及磁共振波谱

成像技术的临床评价工作。 

二、基本原则 

注册申请人需遵循科学、客观的原则，根据申报产品实际情况确定临床评价路径，依

据《医疗器械临床评价技术指导原则》，提供相应的临床评价资料。注册申请人通过

同品种的方式开展临床评价，需针对拟申报产品和同品种产品之间的差异性，提供有

效的科学证据，以评价差异性是否对申报产品的安全性和有效性产生不利影响。一般

而言，差异性对图像质量的影响需提供实验室数据（如模体试验）等非临床研究数据，

必要时可提供人体影像样本等数据予以确认。 

三、同品种临床评价 

四、模体试验基本原则 

五、人体影响样本的确认原则 

消息来源：国家药品监督管理局 

 

1.2国家药品监督管理局药品审评中心：关于发布《注射用奥马珠单抗生

物类似药临床试验指导原则》的通告（2021年第8号） 

为鼓励生物类似药临床研发，进一步规范和指导奥马珠单抗生物类似药的临床试验设

计，提供可参照的技术规范，在国家药品监督管理局的部署下，药审中心组织制定了

《注射用奥马珠单抗生物类似药临床试验指导原则》。 

一、概述 

注射用奥马珠单抗（Omalizumab）是一种重组的人源化抗 IgE（免疫球蛋白 E）单克

隆抗体，是全球首个批准治疗 IgE 介导的中至重度过敏性哮喘的靶向生物制剂。原

研药于 2002 年首先在澳大利亚上市，已在超过 90 个国家或地区获得批准，包括美

国、欧盟、日本等。我国于 2017 年批准进口注射用奥马珠单抗原研药（商品名：茁

乐/Xolair，剂型：冻干粉针剂），用于 IgE介导的中至重度过敏性哮喘。注射用奥马

珠单抗的活性成份专利已分别于 2016 年和 2018年在中国和美国到期，已有多家企业

申请按照生物类似药路径进行研发。为进一步明确临床研究技术要求，提高企业研发

效率，本文在原国家食品药品监督管理总局已发布的《生物类似药研发与评价技术指

导原则（试行）》基础上，结合注射用奥马珠单抗的特点，阐述其生物类似药临床研

究策略和临床试验设计要点，为企业提供可参考的研发路径。 

二、注射用奥马珠单抗生物类似药的临床研究路径 
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根据《指导原则》，生物类似药研发总体思路是通过系统的比对试验证明候选药与参

照药的相似性为基础，支持其安全性、有效性和质量可控等方面与参照药的相似性。

因此，注射用奥马珠单抗生物类似药应依据逐步递进的原则，分阶段进行药学、非临

床、临床比对研究，通过前期药学和非临床的全面比对试验证明候选药与参照药相似，

在此基础上方可按照生物类似药的路径开展药代动力学比对试验和临床安全有效性

比对试验。 

三、注射用奥马珠单抗生物类似药的临床试验设计要点 

（一）健康受试者药代动力学比对试验 

（二）临床有效性比对试验 

四、其他需要重点关注的问题 

（一）参照药 

（二）安全性和免疫原性 

（三）患者药代动力学研究 

（四）适应症外推 

（五）其他临床终点观察 

消息来源：国家药监局药审中心 

 

2、医药上市公司公告 

2.1我武生物：关于获得药品注册证书的公告 

近日，浙江我武生物科技股份有限公司收到国家药品监督管理局核准签发的“黄花蒿

花粉变应原舌下滴剂”（滴剂、治疗用生物制品）《药品注册证书》。本产品共包含 5

个规格：黄花蒿花粉变应原舌下滴剂 1号：总变应原活性为 25 BU/ml，装量为 2ml；

黄花蒿花粉变应原舌下滴剂 2号：总变应原活性为 128 BU/ml，装量为 2ml； 黄花蒿

花粉变应原舌下滴剂 3号：总变应原活性为 640 BU/ml，装量为 2ml； 黄花蒿花粉变

应原舌下滴剂 4号：总变应原活性为 3200 BU/ml，装量为 2ml； 黄花蒿花粉变应原

舌下滴剂 5号：总变应原活性为 16000BU/m，装量为 2ml。黄花蒿花粉是一种变应原

提取物，作为特异性免疫治疗用于经过敏原检测为黄花蒿/艾蒿花粉过敏引起的变应

性鼻炎（或伴有结膜炎）的成年患者。 

 

2.2海南海药：关于子公司获得阿莫西林胶囊一致性评价批件的公告 

海南海药股份有限公司控股子公司海口市制药厂有限公司于近日获得国家药品监督

管理局核准签发的化学药品“阿莫西林胶囊”（胶囊剂、化学药品、0.25g）的《药品

补充申请批准通知书》。阿莫西林胶囊主要用于敏感菌（不产β内酰胺酶菌株）所致

的成人与儿童的感染性疾病的治疗，属于青霉素类广谱β-内酰胺类抗生素，对大多

数致病的革兰氏阳性菌及革兰氏阴性菌均有强大的抑菌和杀菌作用，临床广泛用于

治疗敏感菌所致上呼吸道感染、泌尿生殖道感染、皮肤软组织感染、下呼吸道感染以

及与其他药物联用根除幽门螺杆菌，安全性高，不良反应少。阿莫西林胶囊已进入国

家基药目录 2018年版，为医保甲类品种。公司的阿莫西林胶囊通过仿制药一致性评

价，有利于扩大该药品的市场份额，提升市场竞争力，同时为公司后续其他产品开展

仿制药一致性评价工作积累经验。 

 

2.3维力医疗：关于全资子公司产品获得二类医疗器械注册证的公告 

广州维力医疗器械股份有限公司全资子公司海南维力医疗科技开发有限公司于近日

收到海南省药品监督管理局颁发的《中华人民共和国医疗器械注册证》。获得注册证

的产品为一次性使用可视喉罩，罩囊最大充盈空气体积 30mL，适用体重为 50-70Kg



万
联
证
券

  

 

证券研究报告|医药生物 

 

万联证券研究所 www.wlzq.cn 第 5 页 共 8 页 

 

的成人。产品由罩背、罩囊、通气管、接头、放气片（选配）摄像系统（摄像头、数

据线、USB 接头）、摄像头套和充气回路（含充气管、指示气泡和单向阀）组成。产

经环氧乙烷灭菌，一次性使用，用于插入患者食道，为患者创建一个临时性人工呼吸

气道。此次子公司海南维力取得上述医疗器械注册证，有利于丰富子公司产品线，有

助于提高公司同类产品市场占有率。截至目前，海南维力上述产品尚未进行销售，上

述医疗器械注册证的取得对海南维力及公司的经营业绩影响较小。 

 

3、本周市场行情回顾 

上周市场整体呈现涨跌互现态势，一级子行业中休闲服务、银行、食品饮料等板块涨

幅居前，其中休闲服务板块涨幅最大为 13.50%；而国防军工、有色金属、计算机等

板块则跌幅居前，其中国防军工板块跌幅最大为-5.54%。医药生物板块在报告期间内

上涨 3.75%，跑赢沪深 300指数 1.30个百分点，跑赢创业板指数 1.68个百分点，在

所有一级子行业中排名靠前。 

图表1：申万一级子行业本周涨跌幅情况 

 

资料来源：Wind，万联证券研究所 

 

医药三级子行业方面：报告期间内，除医药商业外其余子板块均呈现上涨状态，其中

生物制品板块涨幅最大，为 8.84%，其次为医疗服务板块，涨幅为 6.89%，医药商业

板块跌幅为-2.39%。医药三级子板块具体情况如下: 

 

 

 

 

 

-10.00%

-5.00%

0.00%

5.00%

10.00%

15.00%

休
闲
服
务
(申

万
)

银
行
(申

万
)

食
品
饮
料
(申

万
)

农
林
牧
渔
(申

万
)

医
药
生
物
(申

万
)

轻
工
制
造
(申

万
)

家
用
电
器
(申

万
)

房
地
产
(申

万
)

建
筑
材
料
(申

万
)

钢
铁
(申

万
)

化
工
(申

万
)

电
气
设
备
(申

万
)

综
合
(申

万
)

汽
车
(申

万
)

机
械
设
备
(申

万
)

商
业
贸
易
(申

万
)

建
筑
装
饰
(申

万
)

采
掘
(申

万
)

非
银
金
融
(申

万
)

纺
织
服
装
(申

万
)

交
通
运
输
(申

万
)

公
用
事
业
(申

万
)

通
信
(申

万
)

传
媒
(申

万
)

电
子
(申

万
)

计
算
机
(申

万
)

有
色
金
属
(申

万
)

国
防
军
工
(申

万
)



万
联
证
券

  

 

证券研究报告|医药生物 

 

万联证券研究所 www.wlzq.cn 第 6 页 共 8 页 

 

图表2：申万医药子板块本周涨跌幅情况 

 

资料来源：Wind，万联证券研究所 

 

个股方面，涨幅靠前的个股包括万东医疗、成都先导、康德莱等部分个股；跌幅靠前

的个股主要包括大博医疗、ST康美、凯利泰等部分个股。 

图表3：上周医药个股涨幅前五 图表4：上周医药个股跌幅前五 

排序 涨幅前5个股 涨跌幅（%） 

1 万东医疗 46.44 

2 成都先导 32.75 

3 康德莱 24.77 

4 盈康生命 24.17 

5 智飞生物 24.05 
 

排序 跌幅前5个股 涨跌幅（%） 

1 大博医疗 -23.15 

2 ST康美 -21.40 

3 凯利泰 -19.70 

4 青海春天 -18.71 

5 利德曼 -17.43 
 

数据来源：Wind，万联证券研究所 数据来源：Wind，万联证券研究所 

 

4、本周医药行业市场回顾及核心观点 

最新疫情情况：截至 2月 7日 24时，据 31个省（自治区、直辖市）和新疆生产建设

兵团报告，现有确诊病例 1118 例（其中重症病例 20 例），累计治愈出院病例 83952

例，累计死亡病例 4636 例，累计报告确诊病例 89706 例，现有疑似病例 3 例。累计

追踪到密切接触者 971472 人，尚在医学观察的密切接触者 27636 人。累计收到港澳

台地区通报确诊病例 11610 例。其中，香港特别行政区 10635 例（出院 9887例，死

亡 186例），澳门特别行政区 48例（出院 46例），台湾地区 927例（出院 844例，死

亡 9例）。 

消息来源：国家卫生健康委员会官方网站 

市场回顾及核心观点：上周医药板块整体上涨 3.75%，在所有一级子行业中排名靠前。

其中生物制品和医疗服务两个子板块涨幅居前，分别为 8.84%、6.89%。报告期间内第

四批国家级药品集中采购拟中选结果出炉，但整体来看二级市场股价波动受此影响较

小。结合此前国务院公布的“推动药品集采常态化制度化意见”文件，我们认为未来

药品集采在国家层面将更加规范，采购范围也会进一步扩大至生物类似药及中成药领
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域，朝着多元化集采的方向发展。目前，我国多地区出现疫情反复现象，核酸检测等

防疫工作将进一步加强，短期内利好 IVD领域中的部分相关企业；而海外疫情的持续

蔓延及国内地区的散点爆发导致全球疫情的转折点或仍未出现。短期内，医药板块依

旧会受政策因素以及新冠疫情不确定性因素的影响而出现一定扰动；长期来看医药行

业本身具有的消费属性和科技属性不变，产业升级趋势不变，因此建议持续关注：1.

创新药及研发产业链（CXO）领域；2.政策免疫的医疗服务板块中的优质龙头企业；

3.有创新技术&有望实现国产替代的医疗器械企业；4.未来 1-2 年有重磅品种持续放

量&新品上市预期的优质疫苗企业；5.2020年度业绩超预期的优质个股。 

 

风险因素：外围不确定因素加大的风险、疫情局部地区反复的风险、控费及带量采购

等政策实施超预期的风险。 
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行业投资评级 

强于大市：未来6个月内行业指数相对大盘涨幅10％以上； 

同步大市：未来6个月内行业指数相对大盘涨幅10％至-10％之间； 

弱于大市：未来6个月内行业指数相对大盘跌幅10％以上。 

 

公司投资评级 

买入：未来6个月内公司相对大盘涨幅15％以上； 

增持：未来6个月内公司相对大盘涨幅5％至15％； 

观望：未来6个月内公司相对大盘涨幅－5％至5％； 

卖出：未来6个月内公司相对大盘跌幅5％以上。 

基准指数 ：沪深300指数 

 

风险提示 

我们在此提醒您，不同证券研究机构采用不同的评级术语及评级标准。我们采用的是相对评级体系，表示投资

的相对比重建议；投资者买入或者卖出证券的决定取决于个人的实际情况，比如当前的持仓结构以及其他需要

考虑的因素。投资者应阅读整篇报告，以获取比较完整的观点与信息，不应仅仅依靠投资评级来推断结论。 

 

[Table_AuthorIntroduction] 证券分析师承诺 
本人具有中国证券业协会授予的证券投资咨询执业资格并注册为证券分析师，以勤勉的执业态度，独立、客观地

出具本报告。本报告清晰准确地反映了本人的研究观点。本人不曾因，不因，也将不会因本报告中的具体推荐意

见或观点而直接或间接收到任何形式的补偿。 
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为客户。 
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务。 
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