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估值调整有所缓和，关注企业年度业绩 强于大市（维持） 

——医药生物行业周观点(3/8-3/12) 日期：2021 年 03月 15日 

   
[Table_Summary] 核心观点： 

上周医药板块整体下跌 3.70%，在所有一级子行业中排名靠后，其中

化学制剂板块跌幅最大，为-5.78%，医疗服务板块跌幅最小，为-

1.27%。尽管行业整体依旧处于下跌状态，但与年后两周的走势相比

已有缓和趋势，我们认为调整仍会继续，当下或是理性逢低布局的时

机。此外，在十四五规划中可以看出未来五年基础医疗的建设、高端

医疗设备的发展、中医药事业的促进、公共卫生体系的强化、医保目

录动态调整及创新药械审评制度的完善等是国家在医疗卫生领域发

展的主要方向。在现下行业整体处于较为波动的环境下，我们坚持建

议从细分领域的景气度及企业的基本面出发来布局。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《创新药（化学药）临床试验期间

药学变更技术指导原则（试行）》的通告（2021年第 22号） 

2.国家药品监督管理局：关于发布《境外已上市境内未上市化学药品

药学研究与评价技术要求（试行）》的通告（2021年第 21号） 

⚫ 医药上市公司公告： 

1.景峰医药: 关于子公司药品获得美国 ANDA批准文号的公告 

2.恒瑞医药：关于获得药物临床试验批准通知书的公告 

3.白云山：关于分公司药品通过仿制药一致性评价的公告 

本周市场回顾： 

本周市场回顾：上周市场整体呈现涨跌互现态势，一级子行业中公用

事业、钢铁、采掘等板块为上涨状态，其中公用事业板块涨幅最大为

4.69%，其次为钢铁板块，涨幅为 4.41%；处于下跌状态的板块中，

国防军工板块跌幅最大为-10.99%，其次为电子板块，跌幅为-6.43%。

医药生物板块在报告期间内下跌 3.70%，跑输沪深 300 指数 1.49 个

百分点，跑赢创业板指数 0.31 个百分点，在所有一级子行业中排名

靠后。 

 

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《创新药（化学药）临床试验期间药学

变更技术指导原则（试行）》的通告（2021年第22号） 

为进一步配合《药品管理法》《药品注册管理办法》中关于创新药相关政策贯彻实施，

在国家药品监督管理局的部署下，药审中心组织制定了《创新药（化学药）临床试验

期间药学变更技术指导原则（试行）》。 

一、概述 

本指导原则所述药学变更系指发生（或拟发生）在临床样品生产、质量控制、包装和

贮藏条件等方面的变更。本指导原则适用于化学创新药和改良型新药（放射药除外）

临床试验期间的药学变更。考虑到创新药药学研究的阶段性、药学变更的多样性和复

杂性，本指导原则主要阐述了创新药药学变更评估和研究的一般原则，仅对部分常见

的重大变更和一般变更进行了举例，并简述了该类变更下的研究思路和研究内容。对

于未明确列出的其他变更形式，申请人可参考本指导原则或其他相关指导原则，根据

变更具体情形开展评估和研究。 

二、临床试验期间药学变更评估一般原则 

创新药临床试验期间发生药学变更时，申请人应当遵循风险评估原则，结合变更拟发

生的临床研究阶段、受试人群、品种特点、对药物已有认知以及针对变更的初步研究

等，科学地评估变更可能产生的影响。具体可从以下几个方面来考虑： 

（一）变更发生的临床阶段 

（二）变更涉及的受试人群 

（三）品种特点 

（四）已有认知的局限性 

三、原料药变更研究 

四、制剂变更研究 

消息来源：国家药品监督管理局 

 

1.2国家药品监督管理局：关于发布《境外已上市境内未上市化学药品药

学研究与评价技术要求（试行）》的通告（2021年第21号） 

为进一步指导企业开展药品研发，加快境外已上市境内未上市化学药品研发上市进程，

提供可参考的技术标准。在国家药品监督管理局的部署下，药审中心组织制定了《境

外已上市境内未上市化学药品药学研究与评价技术要求（试行）》。 

一、背景 

境外已上市化学药品的仿制或进口，是解决我国患者对临床需求领域药品可获得性和

可及性的重要手段。为加快境外已上市境内未上市仿制药品和原研药品研发上市进程，

加强科学监管，提高审评审批质量和效率，依据《药品注册管理办法》 （国家市场

监督管理总局令第 27 号）及其配套文件，制定化学药品研究与评价技术要求，为工

业界和监管机构提供研发和审评的技术参考。 

二、适用范围 

本技术要求适用于境外已上市境内未上市的化学药品，主要包括两类情形：（1）境内

申请人仿制境外上市但境内未上市原研药品的药品，即化学药品 3类；（2）境外上市

的药品申请在境内上市，即化学药品 5类（不适用于原研药品已在境内上市的化学药

品 5.2类）。与境外已上市境内未上市制剂关联申报的原料药适用于本技术要求。 

三、药学研究与评价基本考虑 

四、化学药品 3类研究与评价技术要求 

五、化学药品 5类研究与评价技术要求 
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消息来源：国家药品监督管理局 

 

2、医药上市公司公告 

2.1景峰医药：关于子公司药品获得美国ANDA批准文号的公告 

近日，湖南景峰医药股份有限公司之控股子公司 Praxgen Pharmaceuticals LLC （原

Sungen Pharma, LLC,下称“Praxgen”）收到美国食品药品监督管理局（即美国 FDA）

的通知，Praxgen 向美国 FDA申报的盐酸林可霉素注射液的简略新药申请（ANDA，即

美国仿制药申请，申请获得美国 FDA 审评批准意味着申请者可以生产并在美国市场

销售该产品）已获得批准。盐酸林可霉素注射液可用于敏感葡萄球菌属、链球菌属、

肺炎链球菌及厌氧菌所致的呼吸道感染、皮肤软组织感染、女性生殖道感染、盆腔感

染及腹腔感染等，后两种病种可根据情况单用盐酸林可霉素注射液或与其他抗菌药

联合应用。此外有应用青霉素指征的患者，如患者对青霉素过敏或不宜用青霉素者，

盐酸林可霉素注射液可用作替代药物。盐酸林可霉素注射液作为多剂量无菌注射剂，

其研发、生产壁垒较高。目前在美国市场销售的除了原研药生产商辉瑞公司外，仿制

药生产商只有 XGEN PHARMACEUTICALS DJB INC 一家。根据 IMS数据显示，盐酸林可

霉素注射液 2018年在美国市场的销售额为 1,600万美元，由于疫情及美国仿制药大

环境影响，2020年销售额下降至 240万美元。 

 

2.2恒瑞医药：关于获得药物临床试验批准通知书的公告 

江苏恒瑞医药股份有限公司的子公司上海恒瑞医药有限公司近日收到国家药品监督

管理局核准签发关于 SHR-1707注射液的《药物临床试验批准通知书》，将于近期开展

临床试验。SHR-1707注射液可以阻止β-淀粉样蛋白斑块的组装或激活小胶质细胞吞

噬各种形式的 Aβ，从而降低 AD 患者脑内的 Aβ水平，最终延缓患者认知功能退化

并控制疾病进展。目前有多个公司的同类产品在临床研发阶段，适应症为阿尔茨海默

病。截至目前，SHR-1707相关项目累计已投入研发费用约为 4,095万元。 

 

2.3白云山：关于分公司药品通过仿制药一致性评价的公告 

近日，广州白云山医药集团股份有限公司分公司广州白云山医药集团股份有限公司

白云山制药总厂收到国家药品监督管理局签发的《药品补充申请批准通知书》（通知

书编号：2021B00498 ），苯磺酸氨氯地平片（片剂、5mg、化学药品）已通过仿制药质

量和疗效一致性评价。苯磺酸氨氯地平是二氢吡啶类钙拮抗剂，用于治疗原发性高血

压、慢性稳定性心绞痛及变异型心绞痛。目前中国境内上市的苯磺酸氨氯地平片的生

产厂家还包括辉瑞制药有限公司、华润赛科药业有限责任公司、扬子江药业集团上海

海尼药业有限公司、浙江尖峰药业有限公司、昆明赛诺制药股份有限公司等。根据米

内网数据显示，2019 年苯磺酸氨氯地平片在中国公立医院和城市零售药店的销售收

入分别为人民币 37.31亿元和人民币 21.95亿元。 

3、本周市场行情回顾 

上周市场整体呈现涨跌互现态势，一级子行业中公用事业、钢铁、采掘等板块为上涨

状态，其中公用事业板块涨幅最大为 4.69%，其次为钢铁板块，涨幅为 4.41%；处于

下跌状态的板块中，国防军工板块跌幅最大为-10.99%，其次为电子板块，跌幅为-

6.43%。医药生物板块在报告期间内下跌 3.70%，跑输沪深 300 指数 1.49 个百分点，

跑赢创业板指数 0.31个百分点，在所有一级子行业中排名靠后。 
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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，七个子板块均呈现下跌状态，其中化学制剂板块

跌幅最大，为-5.78%，医疗服务板块跌幅最小，为-1.27%，医药三级子板块具体情况

如下: 

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 
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个股方面，涨幅靠前的个股包括佰仁医疗、宜华健康、佐力药业等部分个股；跌幅靠

前的个股主要包括药易购、三诺生物、三有医疗等部分个股。 

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 佰仁医疗 20.94 

2 宜华健康 17.30 

3 佐力药业 10.82 

4 海思科 10.53 

5 紫鑫药业 9.31 
 

排序 跌幅前5个股 涨跌幅（%） 

1 药易购 -24.19% 

2 三诺生物 -21.91 

3 三友医疗 -18.03 

4 天智航-U -16.69 

5 美年健康 -16.52 
 

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 3月 14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 175 例（无重症病例），累计治愈出院病例 85238 例，累

计死亡病例 4636例，累计报告确诊病例 90049 例，现有疑似病例 1 例。累计追踪到

密切接触者 983443人，尚在医学观察的密切接触者 4131人。累计收到港澳台地区通

报确诊病例 12314 例。其中，香港特别行政区 11281 例（出院 10755 例，死亡 203

例），澳门特别行政区 48 例（出院 47 例），台湾地区 985 例（出院 950 例，死亡 10

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：上周医药板块整体下跌 3.70%，在所有一级子行业中排名靠后，

其中化学制剂板块跌幅最大，为-5.78%，医疗服务板块跌幅最小，为-1.27%。尽管行

业整体依旧处于下跌状态，但与年后两周的走势相比已有缓和趋势，我们认为调整仍

会继续，当下或是理性逢低布局的时机。此外，在十四五规划中可以看出未来五年基

础医疗的建设、高端医疗设备的发展、中医药事业的促进、公共卫生体系的强化、医

保目录动态调整及创新药械审评制度的完善等是国家在医疗卫生领域发展的主要方

向。在现下行业整体处于较为波动的环境下，我们坚持建议从细分领域的景气度及企

业的基本面出发来布局。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。 
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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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