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行业走势图 

创新药的政策框架分析  
 

行业动态： 

1) 6 月 28 日，上海阳光医药采购网发布第五批集采正式中选结果。共 61 个
药品采购成功，148 家药企的 251 个产品获拟中选资格，拟中选药品平均
降价 56%，最高降价 98.3%。 

2) 6 月 30 日，国家医保局正式下发《2021 年国家医保药品目录调整工作方案》
和《2021 年国家医保药品目录调整申报指南》的公告。预计约 40 个在近
一年内获批上市获新增适应症的创新药有望进入新一轮医保谈判。 

3) 2021 年上半年，美国 FDA 共计批准 52 款新药，6 款生物制品（CDER 批准）。
其中中国超过 20 家药企拿到 FDA 授予的上市批准，共 30 个品种通过 FDA
仿制药上市批准。 

市场观察：上周医药生物板块下跌 0.80%（排名 5/28），年初至今板块上涨
7.05%（排名 9/28）。 

投资思考：创新药的政策框架分析 

2021 年医保目录调整进入落地推进阶段。相比于前几年资本市场和产业界的火
热关注，2021 年各方对医保目录的调整都稍显冷静。我们认为这一方面反映出
产业对于政策可预见性的一种欢迎，另一方面也反映出在医保目录调整进入常
态化之后，产业更在意如何系统地做好自身产品线规划。 

创新药政策框架建立存在 3 个关键节点。回顾中国创新药发展历程，第一个节
点是 2015 年国家药监局临床数据核查，标志着中国创新药研发进入新时期；第
二个节点是 2018 年国家医保局成立，标志着创新药医保谈判准入进入更为规范
的管理体系；第三个节点是 2019 年医保谈判，标志着医保谈判进入每年一次的
常态化操作。我们认为就现阶段而言，创新药从研发准入，再到医保准入，最
后到医院（零售）准入都已经开始形成体系。 

创新药企业自身经营能力成为主要驱动因素。在政策体系相对比较明确的情况
下，内生变量的重要性逐渐凸显。就投资而言，企业自身的经营能力和应对能
力成为主要的考核要素。如果在 3-5 年前，资本市场还可以认为是政策制约了
发展，在当前环境下，对于能够高效系统性地将产品管线转换为销售业绩的公
司，应该给予更高估值。建议重点关注具有综合竞争力的创新药企业：恒瑞医
药、信达生物（H）、君实生物、康方生物、百济神州、再鼎医药、贝达药业。 

近期建议选股思路（按先后顺序）： 
1）性价比精选个股：①医疗服务（国际医学、建议关注三星医疗）、②医美（四环医药
（H）、华东医药）、③医疗器械（迈瑞医疗、三友医疗、翔宇医疗）、④连锁药店（一心
堂、大参林）、⑤医药消费品（爱博医疗、长春高新、时代天使（H）） 
2）优质民营医疗服务：通策医疗、锦欣生殖（H）、爱尔眼科、信邦制药、盈康生命、
海吉亚医疗（H）； 
3）创新药及产业链：恒瑞医药、信达生物（H）、君实生物、康方生物、百济神州、再
鼎医药、贝达药业、凯莱英、药明康德、泰格医药； 
4）美好生活类产品：建议关注欧普康视、片仔癀； 
5）中国优势-全球市场类产品：南微医学、英科医疗。 

风险提示：市场震荡风险，研发进展不及预期，个别公司外延整合不及预期，疫情风险 
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1. 一周观点：创新药的政策框架分析 

行业动态： 

1) 6 月 28 日，上海阳光医药采购网发布第五批集采正式中选结果。共 61 个药品采购成
功，148 家药企的 251 个产品获拟中选资格，拟中选药品平均降价 56%，最高降价 98.3%。
预计执行日期为今年 10 月。根据相关规定，中选药品的采购周期最长可达 3 年，采购量
最高可至约定采购量的 80%。 

2) 6 月 30 日，国家医保局正式下发《2021 年国家医保药品目录调整工作方案》和《2021

年国家医保药品目录调整申报指南》的公告。本次医保目录调整延续以往规则，调入临床
价值高、价格合理且满足基本医疗需求的品种。创新药纳入医保将会获得定点药店和定点
医院双渠道保障，预计将会加速打开市场，推动药品放量。 

3) 2021 年上半年，美国 FDA 共计批准 52 款新药，6 款生物制品（CDER 批准）。其中中
国超过 20 家药企拿到 FDA 授予的上市批准，共 30 个品种通过 FDA 仿制药上市批准。从
申请分类来看，新分子实体类占比 50%，新酯新盐类或其他非共价键衍生物类 5%，新剂型
10%，新配方 26%，其他类（新药物组合等）9%。其中，商品名称 MAVYRET 和 EPCLUSA

这两款新药为美国 FDA 首次批准，都为新剂型类药物，并已获得 FDA 孤儿药认定。 

 

市场观察： 

上周医药生物板块下跌 0.80%（排名 5/28），年初至今板块上涨 7.05%（排名 9/28）。 
 

投资思考：创新药的政策框架分析 

2021 年医保目录调整进入落地推进阶段。日前国家医保局发布《2021 年国家医保药品目
录调整工作方案》以及《2021 年国家医保药品目录调整申报指南》，标志着新一轮医保目
录调整进入落地阶段。相比于前几年资本市场和产业界的火热关注，2021 年各方对医保
目录的调整都稍显冷静。我们认为这一方面反映出产业对于政策可预见性的一种欢迎，另
一方面也反映出在医保目录调整进入常态化之后，产业更在意如何系统地做好自身产品线
规划。 
 
创新药政策框架建立存在 3 个关键节点。回顾中国创新药发展历程，第一个节点是 2015
年国家药监局临床数据核查，标志着中国创新药研发进入新时期；第二个节点是 2018 年
国家医保局成立，标志着创新药医保谈判准入进入更为规范的管理体系；第三个节点是
2019 年医保谈判，尽管 2019 年的谈判似乎比较平淡，但它最大的意义在于，标志着医
保谈判进入每年一次的常态化操作（2017 年医保谈判由原人社部负责，2018 年是抗癌药
专项谈判）。我们认为就现阶段而言，创新药从研发准入，再到医保准入，最后到医院（零
售）准入都已经开始形成体系。 
 
创新药企业自身经营能力成为主要驱动因素。在政策体系相对比较明确的情况下，内生变
量的重要性逐渐凸显。就投资而言，企业自身的经营能力和应对能力成为主要的考核要素。
如果在 3-5 年前，资本市场还可以认为是政策制约了发展，在当前环境下，对于能够高效
系统性地将产品管线转换为销售业绩的公司，应该给予更高估值。建议重点关注具有综合
竞争力的创新药企业：恒瑞医药、信达生物（H）、君实生物、康方生物、百济神州、再鼎
医药、贝达药业。 

 

近期建议选股思路（按先后顺序）： 

1）性价比精选个股：①医疗服务（国际医学、建议关注三星医疗）、②医美（四环医药（H）、
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华东医药）、③医疗器械（迈瑞医疗、三友医疗、翔宇医疗）、④连锁药店（一心堂、大参
林）、⑤医药消费品（爱博医疗、长春高新、时代天使（H）） 

2）优质民营医疗服务：通策医疗、锦欣生殖（H）、爱尔眼科、信邦制药、盈康生命、海
吉亚医疗（H）； 

3）创新药及产业链：恒瑞医药、信达生物（H）、君实生物、康方生物、百济神州、再鼎
医药、贝达药业、凯莱英、药明康德、泰格医药； 

4）美好生活类产品：建议关注欧普康视、片仔癀； 

5）中国优势-全球市场类产品：南微医学、英科医疗。 
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