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医药生物 

CDE 最新指导原则对 CXO 影响几何& CXO 中报前瞻 
一、本周回顾与周专题： 

本周申万医药指数下跌 4.05%，位列全行业第 27，跑输沪深 300 指数，跑输创业板指数。本周周

专题，我们从多维度对上半年生物医药市场走势予以回顾：从细分板块看，医疗服务、中药及化学

原料药股价表现亮眼；从主题看，“健康消费和科技创新” 主线领涨，医美、眼科、中药、疫情相

关、CXO、器械等领域多点开花；从市值角度看，中小市值公司领涨。 

二、近期复盘： 

医药本周继续巨幅调整向下。我们认为原因如下：整体还是大板块之间的跷跷板效应，高估值成长

性略显拥挤的板块因为一些扰动心绪的“原因”被其他大热点板块整体抽水，这周 CDE 最新指导原

则成了 CXO 暴跌的最大诱导原因，作为医药高景气细分子板块，CXO 的整体剧烈调整，带动了整

个医药板块的短期调整。像其他医药热点板块如医疗服务，也出现了一定的幅度的非基本面因素回

调，我们认为核心还是贵和市场配置拥挤度较高，并不是基本面原因，因此，我们认为不会形成趋

势性下跌，急跌反倒是释放风险情绪最快的方式，未来医药大概率会走出慢牛快熊的形式。 

本周我们有七个重点观察：第一，一线核心资产调整后开始分化，走出不同走势，持续的抱团之后

分化是必然。第二，CXO 大跌后开始分化，市场对于 CXO 识别度在经历巨大波动后开始深度识别。

第三，医疗服务也出现了不小幅度的回调，然而并没有大的基本面原因。第四，器械板块一些特色

赛道表现不错，如自动发药机、制药装备，后面政策免疫的特色器械细分赛道会是未来很长一段时

间的不错的选择。第五，中报业绩还是很关键，但是相较于一季报，更为挑剔，制药装备本质上一

个重要原因也是中报的持续高爆发。第六，估值低的优质资产底部变化还是要注意，如长春高新因

为广东集采的预期变化底部走出小趋势。 

三、板块观点： 

从几年维度思考，如果过去 3-4 年医药投资更重视“选好主线赛道的头部公司后享受估值扩张”，

那么今年要更重视“主线赛道标的性价比”，虽然都是结构性机会，但其表达不同。基于对今年宏

观环境的判断，我们对于今年的医药相对优势还是持乐观态度，核心和非核心均有机会，只是结构

性强弱不同，考虑核心资产流动性溢出效应，今年要重视中小市值。 

中短期来看，今年医药的配置其实受宏观因素影响比较大，七月波动会比较大，虽然我们判断医药

下半年还是会有相对比较优势，但考虑到面对当下市场环境对成长股的影响及医药各类资产的估值

情况，我们还是建议结合中报精选个股为主，下半年，我们建议寻求机会的重要方向：二三线医疗

服务、回归行业本质逻辑的疫苗和疫苗产业链、CXO 差异化选股、供给侧持续加码的特色新器械等。 

1、为什么我们对医药行业尤其是优质一二线核心资产保持 10 年维度的乐观？逆向剪刀差+优质资

产稀缺性带来的资产荒将长期持续存在，医药核心资产及二线资产的行情并没有结束。 

（1）GDP 处于增速下行阶段，经济结构持续调整，而我国医药产业又处于成长早期阶段，存在逆

向剪刀差。另外我国进入人口结构调整重要时期，医药长期受益。市场对于医药估值容忍度在中长

期维度会变得更高，持续超越历史估值溢价率。 

（2）政策（供给侧改革和支付端变革）诱导的淘汰赛带来的医药优质资产荒依然在持续，各路长

线资金入市、居民资产权益化依然是长趋势，医药核心资产高估值溢价只会波动不会消失。 

2、继续抱团还是选择优质二线？ 

（1）医药与其他行业不一样，很多其他行业已经进入了相对稳态的竞争期，龙头和非龙头差距巨

大，但医药行业细分领域非常多且增速特别快，企业大部分都处于成长早期，这个时候很多企业还

不是真正意义上的龙头，但都具备成为未来龙头的潜质和可能性。因此，医药本质上是一线赛道和

二线赛道、一线龙头和二线龙头都有机会的行业。 

（2）今年医药投资受宏观环境影响较大，注意把握节奏，今年看来整体都强，但“中小”强于“大”。 

3、配置思路：近期重点关注基于中报业绩预期差、继续推荐政策免疫优质个股。下半年秉承“前

小后大”思路进行配置： 

第一，“前小”：（1）服务：三星医疗、国际医学、盈康生命；（2）疫苗产业链：东富龙、智飞

生物、康希诺、万泰生物、康泰生物；（3）CXO：博腾股份、九洲药业；（4）品牌中药：太极集

团；（5）眼科：兴齐眼药、昊海生科；（6）创新单品：前沿生物、南新制药；（7）注射剂国际

化：健友股份、普利制药。 

第二，“后大”：（1）CXO：康龙化成、凯莱英、药明康德、泰格医药；（2）服务：爱尔眼科、

通策医疗；（3）药械：迈瑞医疗、恒瑞医药；（4）消费：长春高新、片仔癀、云南白药、同仁堂。 

第三，其他长期跟踪看好标的：信邦制药、伟思医疗、昭衍新药、博瑞医药、药石科技、诺禾致源、

君实生物、东诚药业、艾德生物、安科生物、英科医疗、金域医学、安图生物、科伦药业、康华生

物、丽珠集团、贝达药业、信立泰、恩华药业、中国生物制药、我武生物、乐普医疗、九州通、派

林生物、益丰药房、老百姓、大参林、一心堂、健康元、司太立、洁特生物、康德莱等。 

 

风险提示：1）负向政策持续超预期；2）行业增速不及预期。  
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1、医药核心观点  

1.1 周观点 

本周回顾与周专题： 

本周申万医药指数下跌 4.05%，位列全行业第 27，跑输沪深 300 指数，跑输创业板指

数。本周周专题，我们从多维度对上半年生物医药市场走势予以回顾：从细分板块看，

医疗服务、中药及化学原料药股价表现亮眼；从主题看，“健康消费和科技创新” 主线

领涨，医美、眼科、中药、疫情相关、CXO、器械等领域多点开花；从市值角度看，中

小市值公司领涨。 

近期复盘： 

医药本周继续巨幅调整向下。我们认为原因如下：整体还是大板块之间的跷跷板效应，

高估值成长性略显拥挤的板块因为一些扰动心绪的“原因”被其他大热点板块整体抽水，

这周 CDE 最新指导原则成了 CXO 暴跌的最大诱导原因，作为医药高景气细分子板块，

CXO 的整体剧烈调整，带动了整个医药板块的短期调整。像其他医药热点板块如医疗服

务，也出现了一定的幅度的非基本面因素回调，我们认为核心还是贵和市场配置拥挤度

较高，并不是基本面原因，因此，我们认为不会形成趋势性下跌，急跌反倒是释放风险

情绪最快的方式，未来医药大概率会走出慢牛快熊的形式。 

本周我们有七个重点观察：第一，一线核心资产调整后开始分化，走出不同走势，持续

的抱团之后分化是必然。第二，CXO 大跌后开始分化，市场对于 CXO 识别度在经历巨大

波动后开始深度识别。第三，医疗服务也出现了不小幅度的回调，然而并没有大的基本

面原因。第四，器械板块一些特色赛道表现不错，如自动发药机、制药装备，后面政策

免疫的特色器械细分赛道会是未来很长一段时间的不错的选择。第五，中报业绩还是很

关键，但是相较于一季报，更为挑剔，制药装备本质上一个重要原因也是中报的持续高

爆发。第六，估值低的优质资产底部变化还是要注意，如长春高新因为广东集采的预期

变化底部走出小趋势。 

板块观点： 

从几年维度思考，如果过去 3-4 年医药投资更重视“选好主线赛道的头部公司后享受估值扩

张”，那么今年要更重视“主线赛道标的性价比”，虽然都是结构性机会，但其表达不同。基

于对今年宏观环境的判断，我们对于今年的医药相对优势还是持乐观态度，核心和非核心均

有机会，只是结构性强弱不同，考虑核心资产流动性溢出效应，今年要重视中小市值。 

中短期来看，今年医药的配置其实受宏观因素影响比较大，七月波动会比较大，虽然我们判

断医药下半年还是会有相对比较优势，但考虑到面对当下市场环境对成长股的影响及医药各

类资产的估值情况，我们还是建议结合中报精选个股为主，下半年，我们建议寻求机会的重

要方向：二三线医疗服务、回归行业本质逻辑的疫苗和疫苗产业链、CXO 差异化选股、供给

侧持续加码的特色新器械等。 

1、为什么我们对医药行业尤其是优质一二线核心资产保持 10 年维度的乐观？逆向剪刀差+

优质资产稀缺性带来的资产荒将长期持续存在，医药核心资产及二线资产的行情并没有结束。 

（1）GDP 处于增速下行阶段，经济结构持续调整，而我国医药产业又处于成长早期阶段，

存在逆向剪刀差。另外我国进入人口结构调整重要时期，医药长期受益。市场对于医药估值

容忍度在中长期维度会变得更高，持续超越历史估值溢价率。 

（2）政策（供给侧改革和支付端变革）诱导的淘汰赛带来的医药优质资产荒依然在持续，

各路长线资金入市、居民资产权益化依然是长趋势，医药核心资产高估值溢价只会波动不会

消失。 

2、继续抱团还是选择优质二线？  
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（1）医药与其他行业不一样，很多其他行业已经进入了相对稳态的竞争期，龙头和非龙头

差距巨大，但医药行业细分领域非常多且增速特别快，企业大部分都处于成长早期，这个时

候很多企业还不是真正意义上的龙头，但都具备成为未来龙头的潜质和可能性。因此，医药

本质上是一线赛道和二线赛道、一线龙头和二线龙头都有机会的行业。 

（2）今年医药投资受宏观环境影响较大，注意把握节奏，今年看来整体都强，但“中小”

强于“大”。 

3、配置思路：近期重点关注基于中报业绩预期差、继续推荐政策免疫优质个股。下半年秉

承“前小后大”思路进行配置： 

第一，“前小”：（1）服务：三星医疗、国际医学、盈康生命；（2）疫苗产业链：东富龙、智

飞生物、康希诺、万泰生物、康泰生物；（3）CXO：博腾股份、九洲药业；（4）品牌中药：

太极集团；（5）眼科：兴齐眼药、昊海生科；（6）创新单品：前沿生物、南新制药；（7）注

射剂国际化：健友股份、普利制药。 

第二，“后大”：（1）CXO：康龙化成、凯莱英、药明康德、泰格医药；（2）服务：爱尔眼科、

通策医疗；（3）药械：迈瑞医疗、恒瑞医药；（4）消费：长春高新、片仔癀、云南白药、同

仁堂。 

第三，其他长期跟踪看好标的：信邦制药、伟思医疗、昭衍新药、博瑞医药、药石科技、诺

禾致源、君实生物、东诚药业、艾德生物、安科生物、英科医疗、金域医学、安图生物、科

伦药业、康华生物、丽珠集团、贝达药业、信立泰、恩华药业、中国生物制药、我武生物、

乐普医疗、九州通、派林生物、益丰药房、老百姓、大参林、一心堂、健康元、司太立、洁

特生物、康德莱等。 
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1.2 投资策略及思考 

不管短期中期还是长期，大的原则，还是要尽量规避政策扰动，从政策免疫角度去选择。 

中短期观点请参照前文，再从中长期来看，什么样的领域能走出 10 年 10 倍股？我们认

为有以下四大长期主线，另医药行业百花齐放，特色细分领域同样有可能走出牛股，但

我们只看相对龙头（5+X）： 

（1）医药科技创新：创新是永恒的主线，医药已经迎来创新时代 

 创新服务商：比较重点的是 CRO/CDMO 板块，创新药受政策鼓励，而创新服务商

最为受益，前置创新药获批出业绩，我们推荐重点关注凯莱英、药明康德、泰格医

药、昭衍新药、康龙化成、睿智医药、药石科技、艾德生物、博腾股份、九洲药业、

美迪西、维亚生物、方达控股等； 

 创新药：部分企业已经陆续进入到收获期，推荐重点关注恒瑞医药、中国生物制药、

翰森制药、丽珠集团、康弘药业、科伦药业、复星医药、海思科、信立泰、冠昊生

物等传统转型药企，以及贝达药业、信达生物、君实生物、百济神州、复宏汉霖、

再鼎医药、南新制药、荣昌生物、康方生物、泽璟制药、微芯生物、康宁杰瑞等 biotech

企业； 

 创新疫苗：创新疫苗大品种大时代已经来临，推荐重点关注智飞生物、沃森生物、

康泰生物、万泰生物、康华生物、康希诺生物等。 

 创新&特色头部器械耗材：推荐重点关注迈瑞医疗、微创医疗、乐普医疗、威高股

份、心脉医疗、启明医疗、南微医学、天智航、健帆生物等。 

 创新技术：重点推荐关注基因检测如诺禾致源等。 

（2）医药扬帆出海：扬帆出海是国内政策承压后企业长期发展的不错选择 

 药品国际化：重点推荐关注注射剂国际化（健友股份、普利制药等）、创新国际化（恒

瑞医药、贝达药业、康弘药业、信达生物、百济神州、再鼎医药等）、专利挑战和特

殊剂型国际化（华海药业等） 

 其他中国制造国际化：重点推荐关注手套（英科医疗）、药机（东富龙、楚天科技） 

（3）医药健康消费：健康消费是最清晰最确定的超长周期成长逻辑 

 品牌中药消费：推荐重点关注片仔癀、云南白药、同仁堂、东阿阿胶、华润三九等； 

 眼科：推荐重点关注爱尔眼科、兴齐眼药、昊海生科、爱博医疗、欧普康视、光正

眼科等； 

 医美：推荐重点关注爱美客、华熙生物、朗姿股份等； 

 儿科相关：推荐重点关注我武生物、长春高新、安科生物等。 

（4）医药品牌连锁：品牌构筑护城河，连锁造就长期成长能力 

 药店：推荐重点关注益丰药房、老百姓、一心堂、大参林、国药一致等； 

 特色专科连锁医疗服务：推荐重点关注爱尔眼科、美年健康、通策医疗、锦欣生殖、

光正眼科等；其他品牌单体医疗服务，如国际医学等。 

 第三方检验服务商：推荐重点关注金域医学、迪安诊断等。 

（5）医药互联互通：信息化时代，医药的长期发展趋势 

 互联网医疗：推荐重点关注京东健康、阿里健康、平安好医生、九州通等； 

 医疗信息化：推荐重点关注卫宁健康、创业慧康等。 
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（6）X（其他特色细分龙头）： 

 IVD：新产业、安图生物、迈克生物、万孚生物、艾德生物等； 

 原辅包材：山河药辅、山东药玻、浙江医药、新和成、司太立、普洛药业、仙琚制

药、天宇股份、奥翔药业、博瑞医药等； 

 血制品：华兰生物、博雅生物、天坛生物、双林生物等； 

 特色专科药：恩华药业、人福医药、华润双鹤、通化东宝、健康元、东诚药业、北

陆药业、京新药业等； 

 流通：上海医药、九州通、柳药股份、国药股份等； 

 其他特色：伟思医疗、华北制药、太极集团等。 
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1.3 CDE 最新指导原则对 CXO 影响几何& CXO 中报前瞻 

7 月 2 日，国家药品审评中心发布了《以临床价值为导向的抗肿瘤药物临床研发指导原

则》的征求意见稿，（原文链接：http://8l6.cn/CANs8），后续因为部分公众号过度渲染

Me too 类新药研发巨变等负面情绪，市场认为国内许多 Me too 类创新药可能后续研发

会停滞，创新药泡沫破裂，进而引发市场对于 CXO 板块未来景气度的担忧。本周周专题，

我们讨论指导原则对于 CXO 的影响以及 CXO 中报前瞻，我们认为 CXO 主逻辑不变，

尤其 CDMO 纯属错杀。我们继续强烈推荐 CDMO 凯莱英、博腾股份、九洲药业、药石

科技、皓元医药。CRO、CDMO 一体化药明康德、康龙化成。 

 

新政内容：本次 CDE 新政出台，旨在进一步强调“以临床价值为导向、以患者需求为核

心”的理念，促进抗肿瘤药科学有序的开发；以确定研发立题与临床试验设计环节为抓

手，给予加强机制研究、提高精准化治疗、选择合适试验设计等多项细则方面的指导与

建议。 

 

我们对于政策的理解： 

1）关于新政，是在“ICH2020 年 11月通过以患者为核心的药物研发议题文件”、“FDA2017

年发布以患者为核心的药物研发指导原则的制定计划”、“结合我国目前抗肿瘤药物研发

正处于快速发展阶段”的背景下出台。宏观意义上是“国内新药研发”在质量层次、技

术要求等多环节持续国际化、标准化的重要体现，并非所谓的单独针对“Me too 类新药”

的研发要求严苛化。 

2）关于国内新药研发，持续推动国内新药研发的顶层设计没有变化，细节要求在完善提

高，因此整体上国内新药研发需求与投入并不会大受影响，即便此前有新药研发临床设

计不合理的情况存在，其占比与影响也预计较小。 

 

对于创新药行业的影响：创新药的市场不会减小，仍然在扩大，能切蛋糕的企业变少了，

利好头部创新药企业。我们认为，政策出台之后，创新药的竞争格局会得到进一步优化，

可能不会再出现同一个靶点临床阶段数十个品种的情况，而研发能力较强且推进临床速

度较快的优质头部创新药企业品种获批之后能够享受更好的竞争格局，获得长期的回报。 

 

对于 CXO 行业的影响：我们分几个不同维度来讨论。 

第一，从 CXO 的产业逻辑来看，受 CDE 征求意见稿影响较小，且需要分清主次。主要

由全球行业逻辑的部分（药企研发投入持续增加+外包渗透率增加）、产业转移的部分（我

国企业在全球中的市场份额不断提升）以及国内创新药红利三个部分。而国内政策鼓励

下的创新药红利也分为跨国公司在中国的创新红利及中国本土公司的创新红利。前几个

部分是完全不受影响的，而本土公司的创新红利方面我们认为也是蛋糕划分的差异，而

不是本土公司总的创新药的蛋糕变小了，总的蛋糕由于医保局的带量采购等腾笼换鸟政

策，蛋糕的扩大是显而易见的。所以各项产业逻辑的关键环节没有因征求意见稿的出台

而变化。主次方面，我们一直在强调国内 CXO 企业正在享受的行业红利，主要来自于

全球市场竞争力持续加强带来的海外市场份额的提升，次要才是来自于国内市场，CDMO、

临床前 CRO以及临床CRO等板块都将陆续体现。全球产业向国内的转移浪潮持续进行，

疫情更是加速了产业转移，我们国家 CXO 企业大部分是直接参与者全球竞争的。 

第二，从 CXO 的收入来源来看，征求意见稿可能对于国内一级市场的投融资造成一定

冲击，但有待观察。CXO 市场规模=【国内外药企的收入*研发费用率+国内外一级市场

投融资额+biotech 在手现金+国内外创新药收入*生产成本】*外包渗透率。整个大池子

中，征求意见稿不会影响药企整体收入，影响可能仅仅在于国内一级市场的投融资额，

而基于国内整体对于创新药的鼓励态度，意见稿之后一级市场的投融资额变动情况还有

待观察，还不能过早下结论。 

 

在此我们还想单独讨论一下 CDMO，我们认为纯属错杀。 

第一，单纯从订单结构来看，CDMO 以海外客户为主。海外收入占比为：凯莱英（88%），

康龙化成（86%），博腾股份（85%），药明康德（75%），九洲药业（77%），药石科技
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（70%），皓元医药（46%），几乎都是以海外为主的，尤其凯莱英、康龙化成、博腾股

份，海外占比 85%以上。 

第二，CDMO 企业的国内的订单均是以头部创新客户为主。例如凯莱英、博腾、九洲、

药石国内合作的均是再鼎、和黄、贝达、绿叶、亚盛等头部公司，若政策对 me too 类

创新收紧，头部创新药企业的份额将进一步提升，国内头部企业的商业化订单也会更稳

定。 

 

中报前瞻，我们预计 CXO 主要公司中报整体增速亮眼，有望对板块继续形成催化。我

们预计 H1 预计主要 CXO 公司利润增速均在 35%以上甚至更高，行业景气度持续。 

 

图表 1：CXO 主要公司中报前瞻 

上市公司 
2021Q2 预

计收入增速 

2021Q2 预计归母

利润增速 

2021H1预计收入增

速 

2021H1 预计归母利润

增速 

凯莱英 30%-40% 30%-40% 40%-50% 35%-40% 

药明康德 30%-40% 
30%-40%（经调

整） 
40%-50% 40%-50%（经调整） 

泰格医药 30%-40% 40%-50%（扣非） 35%-40% 60%-70%（扣非） 

昭衍新药 30%+ 40%+ 30%+ 100%+ 

康龙化成 30%+ 40%+ 40%+ 60%+ 

药石科技 25%-35% 25%-35% 40-50% 65-75% 

博腾股份 30%-40% 35%-45% 35%-40% 50%-60% 

九洲药业 - 60%-80% - 93%-108% 

皓元医药 30%-65% 15%-75% 68.83%-86.93% 99.17%-143.42% 

资料来源：wind，国盛证券研究所 

 

后续展望：国内新药研发趋势以及 CXO 板块景气度并未变化。就市场表现而言，短期波

动是 CXO 板块长期高估值状态下负面消息扰动带来的情绪集中释放，阶段性调整后高景

气高成长的赛道仍将回归市场青睐。参考 2020 年底 PD-1 谈判造成类似的创新药及创新

产业链景气度负向影响，我们认为 CXO 板块经过阶段性回调后，再次走出优异表现。继

续强烈推荐 CDMO 凯莱英、博腾股份、九洲药业、药石科技、皓元医药。CRO、CDMO

一体化药明康德、康龙化成。 

 

 

 

2、本周行业重点事件&政策回顾  

【事件一】国家药监局发布《人工智能医用软件产品分类界定指导原则》 

http://t.hk.uy/76D  

7月8日，国家药品监督管理局组织制定了《人工智能医用软件产品分类界定指导原则》。

该《指导原则》分别界定了人工智能医用软件和医疗器械数据的范围，对管理属性和管

理类别也做出了规定。《指导原则》规定人工智能医用软件范围指基于医疗器械数据，采

用人工智能技术实现其医疗用途的独立软件。而医疗器械数据是指医疗器械产生的用于

医疗用途的客观数据，特殊情形下可包含通用设备产生的用于医疗用途的客观数据。 

【点评】该《指导原则》旨在进一步加强人工智能医用软件类产品监督管理，推动产业
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高质量发展。在 2021 年 4 月，该政策的征求意见稿发布。与《征求意见稿》相比，该

《指导原则》纳入了软硬件一体化的方案，更加精确地界定了人工智能医疗软件的范围，

明确了获批二类证以及过渡期等要求。此次《指导意见》的发布让人工智能医疗软件产

品的界定、归类和监管更为明确和具有操作性，这意味着我国人工智能医用软件监管和

标准化制定工作不断完善。同时，《指导意见》也为行业中各企业提供了产品定位和产品

注册策略的指导。随着医疗器械逐渐成为大健康领域创新的活跃板块，国家对于该行业

发展和创新的支持和鼓励的政策基调已经十分明显。 

 

【事件二】国家卫健委办公厅印发《抗肿瘤药物临床合理应用管理指标（2021 年版）》 

http://t.hk.uy/7Ff  

近日，国家卫生健康委医政医管局网站发布《抗肿瘤药物临床合理应用管理指标（2021

年版）》的相关文件。该《指标》列出六大类共 15 项指标，分别为：限制使用级和普通

使用级抗肿瘤药物的使用率、抗肿瘤药物使用金额占比、抗肿瘤药物处方合理率、抗肿

瘤药物不良反应报告数量及报告率、使用抗肿瘤药物患者的病理诊断和检测率、住院患

者抗肿瘤药物拓展性临床使用比例。 

【点评】该《指标》旨在贯彻落实《抗肿瘤药物临床应用管理办法（试行）》（国卫医函

〔2020〕487 号），指导医疗机构科学设定抗肿瘤药物临床应用管理指标，提高抗肿瘤

药物临床合理应用水平，并且注重落实和监管，显示了卫生行政部门对抗肿瘤药物使用

的规范化的持续和推进。《指标》从比例、金额等角度推动合理用药，关注药物引起的不

良反应，强调精准治疗所必须的病理诊断和伴随诊断，以及对临床实践中的超适应证用

药给出了有价值的参考指标。该《指标》不仅对于临床合理使用抗肿瘤药物有较强的指

导意义，也对于抗肿瘤药品的研发和生产有导向性作用。 

 

【事件三】国家药监局药品审评中心公开征求《以临床价值为导向的抗肿瘤药物临床研

发指导原则》和《生物类似药临床药理学研究技术指导原则（征求意见稿）》意见 

http://t.hk.uy/7T9 

http://t.hk.uy/7EG 

2021 年 7 月 2 日和 7 月 8 日，国家药监局药品审评中心对于《以临床价值为导向的抗

肿瘤药物临床研发指导原则》和《生物类似药临床药理学研究技术指导原则（征求意见

稿）》公开征求意见。两则《指导原则》的公开征求意见稿指出：目前我国的抗肿瘤药物

和生物类似药处于快速发展阶段，研发和申报日益增多，公开征求意见旨在更好地促进

以患者的需求为目的和核心，以临床价值为导向的药物研发、申报和上市。 

【点评】两则连续的公开征求意见稿对医药板块产生了持续发酵的影响。《抗肿瘤药物临

床研发指导原则》的发布意味着国内 me-too 药物研发的收紧，可能造成上市公司股价

的短期动荡，但对于长期的药物研发来说是利好的，可以缓解市场研发靶点集中和恶意

竞争的情况。对于新靶点新机制的药物研发、精准治疗和药物安全性、有效性、便利性

的开发会有长期促进作用。《生物类似药指导原则》则起到规范生物类似药的研发和评价，

指导生物类似药临床药理学研究的作用，对于市场上相关企业的研发和申报有指导意义。 

 

3、行情回顾与医药热度跟踪  

3.1 医药行业行情回顾 
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本周申万医药指数下跌 4.05%，跑输沪深 300 指数，跑输创业板指数。申万医药指数

12,405.57 点，周环比下跌 4.05%。沪深 300 下跌 0.23%，创业板指数上升 2.26%，医

药跑输沪深 300 指数 3.82 个百分点，跑输创业板 6.31 个百分点。2021 年初至今申万医

药上涨 2.72%，沪深 300 下跌 2.72%，创业板指数上涨 14.94%，医药跑赢沪深 300 指

数，跑输创业板指数。 

 

图表 3：2021 年以来申万医药指数 VS.沪深 300 指数 VS.创业板指数走势对比(%) 

 
资料来源：wind，国盛证券研究所 

 

 

在所有行业中，本周医药涨跌幅排在第 27 位。2021 年初至今，医药涨跌幅排在第 13

位。 
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图表 2：本周申万医药 VS.沪深 300 指数 VS.创业板指数对比 

指数 本周 上周 周环比（%） 与月初比（%） 与年初比（%） 

沪深 300 5,069.44 5,081.12 -0.23 -2.96 -2.72 

创业板指数 3,409.31 3,333.90 2.26 -1.95 14.94 

医药生物 12,405.57 12,928.56 -4.05 -6.05 2.72 

资料来源：Wind，国盛证券研究所 
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图表 4：申万医药指数涨跌幅与其他行业涨跌幅对比（周对比，%） 

 

资料来源：Wind，国盛证券研究所 
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图表 5：申万医药指数涨跌幅与其他行业涨跌幅对比（2021 年初至今，%） 

 

资料来源：Wind，国盛证券研究所 

子行业方面，本周表现最好的为生物制品Ⅱ，下跌 1.51%；表现最差的为中药 II，下跌

6.75%。 

图表 6：申万医药各子行业近一周涨跌幅变化图（%） 

 

资料来源：Wind，国盛证券研究所 
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子行业医疗服务 II 年度涨幅行业内领先。2021 年初至今表现最好的子行业为医疗服务

II，上涨 20.30%；表现最差的子行业为医药商业 II，下跌 17.53%。其他子行业中，中

药 II 上涨 15.81%，化学原料药上涨 9.78%，医疗器械 II 上涨 4.18%，生物制品 II 上

涨 0.91%，化学制剂下跌 16.88%。 

图表 7：申万医药各子行业 2021 年初至今涨跌幅变化图（%） 

 

资料来源：Wind，国盛证券研究所 

3.2 医药行业热度追踪 

估值水平下降，处于平均线上。目前，医药行业估值（TTM，剔除负值）为 39.44X，较

上周下降 1.78 个单位，比 2005 年以来均值（38.02X）高 1.42 个单位，本周医药行业

整体估值下降。 

行业估值溢价率下降。本周医药行业估值溢价率（相较 A 股剔除银行）为 80.44%，较

上周下降 9.63 个百分点。溢价率较 2005 年以来均值（65.24%）高 15.19 个百分点，

处于相对高位。 

图表 8：医药行业估值溢价率（申万医药行业 vs.全部 A 股-剔除银行） 

 

资料来源：Wind，国盛证券研究所 
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本周医药行业热度较上周下降。医药成交总额为 4649.02 亿元，沪深总成交额为

55014.97 亿元，医药成交额占比沪深总成交额比例为 8.45%（2013 年以来成交额均值

为 7.07%）。 

图表 9：2013 年以来申万医药行业成交额以及在市场中占比的走势变化 

 

资料来源：Wind，国盛证券研究所 

3.3 医药板块个股行情回顾 

本周涨跌幅排名前 5 的为 ST 辅仁、新华医疗、康众医疗、ST 运盛、天坛生物。后 5 的

为健凯科技、天智航-U、广誉远、吉药控股、江中药业。 

滚动月涨跌幅排名前 5 的为昊海生科、广誉远、ST 辅仁、新华医疗、九典制药。后 5

的为天智航-U、诺禾致源、阳光诺和、亚辉龙、未名医药。 

 

图表 10：申万医药周涨跌幅排名前十、后十个股 

个股 涨跌幅（%） 原因 个股 涨跌幅（%） 原因 

ST 辅仁 28.33 中医药政策利好 键凯科技 -22.62 无特殊原因 

新华医疗 20.37 中报预期高增长 天智航-U -21.59 大量解禁 

康众医疗 19.76 无特殊原因 广誉远 -19.95 股东减持 

ST 运盛 15.62 无特殊原因 吉药控股 -19.64 中药概念 

天坛生物 12.82 无特殊原因 江中药业 -19.05 回购股份 

万东医疗 12.51 定增发行 诺泰生物 -18.92 无特殊原因 

康拓医疗 11.22 无特殊原因 泰格医药 -17.75 CDE 政策影响 

ST 目药 11.20 中医药政策利好 阳光诺和 -16.79 CDE 政策影响 

昊海生科 10.22 中报超预期，医美 翔宇医疗 -16.52 无特殊原因 

海泰新光 9.87 无特殊原因 爱博医疗 -16.39 无特殊原因 

资料来源：Wind，国盛证券研究所 
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图表 11：申万医药滚动月涨跌幅排名前十、后十个股 

个股 涨跌幅（%） 原因 个股 涨跌幅（%） 原因 

昊海生科 61.23 中报超预期，医美 天智航-U -39.93 大量解禁 

广誉远 41.48 更换实控人 诺禾致源 -33.82 无特殊原因 

ST 辅仁 40.25 中医药政策利好 阳光诺和 -33.48 无特殊原因 

新华医疗 35.05 中报预期高增长 亚辉龙 -30.67 无特殊原因 

九典制药 34.30 业绩预期高增长 未名医药 -29.89 无特殊原因 

ST 运盛 33.33 无特殊原因 立方制药 -29.81 仓库失火重大事故 

太安堂 27.56 重大资产重组 莎普爱思 -29.51 股东减持 

振东制药 23.80 植发概念 兴齐眼药 -29.06 竞品研发推进 

*ST 百花 23.11 股权激励 司太立 -28.30 无特殊原因 

华熙生物 22.99 半年报业绩高增长 盈康生命 -28.10 无特殊原因 

资料来源：Wind，国盛证券研究所 
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4、医药行业 4+X 研究框架下特色上市公司估值增速更新 

图表 12：国盛医药 4+X 研究框架下的特色上市公司估值业绩情况 

细分领域 上市公司 
最 新 市 值

（亿元） 

归 母 净 利

润 2021E 

归 母 净 利

润 2022E 

净 利 润 增

速 2021E 

净 利 润 增

速 2022E 
2021PE 2022PE 

创新服务商 凯莱英 868 9.9 13.2 37.2% 33.0% 88 66 
 

药明康德 4,449 40.4 53.3 36.5% 31.9% 110 83 
 

泰格医药 1,378 19.6 23.6 11.8% 20.6% 70 58 
 

昭衍新药 434 4.4 5.7 39.0% 30.2% 99 76 
 

康龙化成 1,594 14.6 19.8 24.5% 35.4% 109 81 
 

睿智医药 85 1.8 2.2 17.8% 20.9% 47 39 
 

药石科技 282 2.8 4.0 52.6% 42.4% 100 70 
 

艾德生物 220 2.6 3.4 41.9% 34.3% 86 64 
 

博腾股份 420 4.5 6.0 37.7% 35.5% 94 69 
 

九洲药业 366 6.1 8.0 59.2% 32.0% 60 46 
 

美迪西 252 2.3 3.7 76.6% 63.1% 110 68 
 

维亚生物 155 5.1 6.7 - 31.8% 31 23 
 

方达控股 115 1.6 2.4 46.5% 48.6% 70 47 

创新药 -传统转

型 

恒瑞医药 3,973 78.5 95.0 24.0% 21.0% 51 42 

 

中国生物制药 1,104 46.8 49.5 68.8% 5.8% 24 22 
 

翰森制药 1,512 31.7 38.1 23.6% 20.1% 48 40 
 

丽珠集团 415 20.0 23.5 16.4% 17.5% 21 18 
 

康弘药业 194 9.7 12.1 - 23.7% 20 16 
 

科伦药业 281 10.9 13.1 32.0% 19.9% 26 21 
 

复星医药 1,630 45.1 54.4 23.1% 20.7% 36 30 
 

海思科 217 7.3 9.6 15.0% 31.4% 30 23 
 

信立泰 329 5.3 7.0 764.0% 32.8% 63 47 
 

冠昊生物 51 0.7 0.9 58.5% 25.0% 70 56 

创新药-biotech 贝达药业 387 4.7 6.5 -21.9% 36.2% 82 60 
 

信达生物 998 -14.4 -8.9 - - -69 -113 
 

君实生物 411 -0.6 -2.9 - - -640 -143 
 

百济神州 1,880 -75.7 -70.1 - - -25 -27 
 

复宏汉霖-B 162 -6.5 -2.3 - - -25 -72 
 

再鼎医药-SB 1,019 -19.5 -15.4 - - -52 -66 
 

南新制药 59 1.9 2.8 41.4% 49.5% 31 21 
 

荣昌生物-B 434 -5.2 -1.7 - - -83 -249 
 

康方生物-B 370 -8.4 -5.9 - - -44 -62 
 

泽璟制药-U 
155 -3.1 -0.1 - - -51 -2016 

 

微芯生物 169 0.5 1.1 55.4% 126.9% 351 155 
 

康宁杰瑞制药 183 -6.3 -5.5 - - -29 -32 
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-B 

创新疫苗 智飞生物 2,800 51.6 66.9 56.3% 29.6% 54 42 
 

沃森生物 1,012 15.5 20.7 54.7% 33.1% 69 52 
 

康泰生物 958 11.5 19.5 70.0% 68.9% 83 49 
 

万泰生物 1,518 12.5 17.9 84.4% 43.2% 122 85 
 

康华生物 212 6.2 8.8 53.0% 41.0% 34 24 
 

康希诺-U 1,754 58.6 121.9 - 108.0% 30 14 

创新&特色头部

器械耗材 

迈瑞医疗 5,403 81.6 99.5 22.6% 21.9% 66 54 

 

微创医疗 977 -12.0 -8.2 - - -82 -120 
 

乐普医疗 516 24.8 29.1 37.5% 17.5% 21 18 
 

威高股份 625 24.8 30.4 22.0% 22.9% 25 21 
 

心脉医疗 286 2.9 4.0 36.4% 37.0% 98 71 
 

启明医疗-B 220 -0.3 1.7 - - -881 130 
 

南微医学 348 3.7 5.5 41.3% 47.9% 94 64 
 

天智航 108 - - - - - - 
 

健帆生物 659 11.8 16.1 35.4% 35.6% 55 41 
 

英科医疗 438 133.3 112.3 90.2% -15.8% 3 4 

注射剂国际化 健友股份 359 10.9 14.5 35.8% 32.6% 33 25 
 

普利制药 209 5.6 7.7 37.7% 36.7% 37 27 

口服国际化 华海药业 296 12.5 15.6 34.4% 25.1% 24 19 

创新国际化 恒瑞医药 3,973 78.5 95.0 24.0% 21.0% 51 42 
 

贝达药业 387 4.7 6.5 -21.9% 36.2% 82 60 
 

康弘药业 194 9.7 12.1 - 23.7% 20 16 
 

信达生物 998 -14.4 -8.9 - - -69 -113 
 

百济神州 1,880 -75.7 -70.1 - - -25 -27 
 

再鼎医药-SB 1,019 -19.5 -15.4 - - -52 -66 

品牌中药消费 东阿阿胶 224 6.1 10.4 1313.7% 69.6% 37 22 
 

片仔癀 2,607 20.5 25.0 22.4% 22.1% 127 104 
 

云南白药 1,330 57.3 63.1 4.0% 10.0% 23 21 
 

同仁堂 496 11.7 13.0 13.7% 11.2% 42 38 
 

华润三九 253 19.8 21.8 24.2% 10.0% 13 12 

眼科 爱尔眼科 3,450 23.6 31.0 36.7% 31.4% 146 111 
 

光正眼科 69 1.3 1.5 214.6% 9.7% 52 47 
 

欧普康视 831 6.0 8.0 38.7% 33.8% 138 103 
 

爱博医疗 315 1.4 1.9 45.3% 38.1% 224 162 
 

兴齐眼药 97 1.8 2.9 107.0% 59.5% 53 33 
 

昊海生科 461 4.5 5.9 94.9% 31.9% 103 78 

医美 爱美客 1,595 7.4 10.9 68.0% 48.1% 216 146 
 

华熙生物 1,365 8.1 11.0 25.7% 35.7% 167 123 
 

朗姿股份 216 2.5 3.5 75.2% 41.9% 87 61 

儿科相关 我武生物 315 3.8 5.1 36.7% 32.7% 83 62 
 

长春高新 1,544 40.6 52.0 33.1% 28.3% 38 30 
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安科生物 243 5.1 6.6 41.2% 29.7% 48 37 

药店 益丰药房 361 10.0 13.0 29.7% 30.2% 36 28 
 

老百姓 201 7.7 9.6 23.8% 24.5% 26 21 
 

一心堂 196 9.8 12.0 24.3% 22.2% 20 16 
 

大参林 371 13.6 17.4 28.4% 27.5% 27 21 
 

国药一致 156 15.9 18.1 13.7% 13.7% 10 9 

特色专科连锁 爱尔眼科 3,450 23.6 31.0 36.7% 31.4% 146 111 
 

美年健康 341 8.4 11.1 51.5% 31.9% 41 31 
 

通策医疗 1,160 7.4 9.8 49.8% 33.3% 157 118 
 

锦欣生殖 340 3.9 5.4 53.7% 38.3% 92 65 
 

光正眼科 69 1.3 1.5 214.6% 9.7% 52 47 

ICL 金域医学 626 14.7 14.0 -2.4% -4.9% 43 45 
 

迪安诊断 211 11.2 11.4 39.7% 1.5% 19 19 

互联网医疗&医

疗信息化 

卫宁健康 347 6.4 8.5 31.0% 32.8% 54 41 

 

创业慧康 127 4.7 6.2 41.7% 32.2% 27 21 
 

阿里健康 1,656 6.9 12.7 97.7% 83.8% 240 131 
 

平安好医生 788 -14.8 -12.1 - - -54 -65 

IVD 安图生物 422 11.8 15.4 57.6% 30.9% 36 27 
 

新产业 443 11.5 16.1 22.0% 40.5% 39 28 
 

迈克生物 217 9.8 12.2 23.6% 23.9% 22 18 
 

万孚生物 258 8.6 10.8 34.9% 25.8% 30 24 
 

艾德生物 220 2.6 3.4 41.9% 34.3% 86 64 
 

贝瑞基因 99 2.3 3.1 10.5% 32.3% 42 32 

原辅包材 山河药辅 27 1.2 1.5 28.3% 25.1% 22 18 
 

山东药玻 190 7.1 9.1 25.9% 28.0% 27 21 
 

浙江医药 145 12.3 16.3 71.1% 33.0% 12 9 
 

新和成 722 44.0 50.5 23.4% 14.7% 16 14 
 

司太立 133 4.3 6.2 80.6% 44.8% 31 21 
 

普洛药业 325 10.7 13.9 31.0% 30.1% 30 23 
 

仙琚制药 116 6.4 7.8 25.9% 23.0% 18 15 
 

天宇股份 118 7.4 9.5 11.5% 28.0% 16 12 
 

奥翔药业 86 1.7 2.4 93.6% 43.7% 52 36 
 

博瑞医药 156 2.5 3.9 49.9% 51.4% 61 40 

血制品 华兰生物 655 19.9 24.3 23.5% 22.0% 33 27 
 

博雅生物 165 4.1 5.2 56.4% 26.9% 40 32 
 

天坛生物 544 7.8 9.7 21.7% 24.1% 70 56 
 

双林生物 234 4.7 6.7 154.8% 40.4% 49 35 

特色专科药 恩华药业 150 8.9 10.8 21.9% 22.1% 17 14 
 

人福医药 398 14.5 18.5 29.9% 27.7% 28 22 
 

华润双鹤 122 11.0 11.9 9.4% 8.5% 11 10 
 

通化东宝 237 11.1 13.3 19.2% 19.8% 21 18 
 

健康元 249 12.7 15.0 13.1% 18.6% 20 17 
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东诚药业 179 5.2 6.6 36.5% 28.7% 35 27 
 

北陆药业 43 2.3 2.9 29.6% 25.8% 19 15 
 

京新药业 71 6.5 7.5 -0.8% 15.3% 11 9 

流通 上海医药 566 54.4 60.9 21.1% 11.9% 10 9 
 

九州通 279 29.1 33.8 -2.0% 16.1% 10 8 
 

柳药股份 72 8.8 10.5 23.9% 19.2% 8 7 
 

国药股份 230 16.5 18.8 19.0% 14.4% 14 12 

其他特色 伟思医疗 108 1.9 2.5 29.0% 36.9% 58 42 
 

华北制药 175 - - - - - - 
 

太极集团 114 - - - - - - 

资料来源：Wind，国盛证券研究所，注：表中数据均为 wind 一致预期或已公告数据 

 

5、风险提示 

1）负向政策持续超预期；2）行业增速不及预期。 
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