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行业经济数据跟踪（Y21M7） 

通行 销售收入（亿元） 16,436.10 

累计同比增长 27.40% 

利润（亿元） 3,585.80 

累计同比增长 91.90% 

 

近 6 个月行业指数与沪深 300 比较 

 

 

 

 

 

《关于做好放射性药品生产经营企业审

批和监管工作的通知》发布 

 主要观点 

行业要闻： 

1）国家药监局综合司 国家国防科技工业局综合司发布《关于做好放射性

药品生产经营企业审批和监管工作的通知》；2）国家药监局发布《应用纳

米材料的医疗器械安全性和有效性评价指导原则第一部分：体系框架》。 

 

上市公司公告： 

1）丽珠集团：重组新型冠状病毒融合蛋白疫苗进入III期临床试验；2）京

新药业：就癫痫1类新药与韩国B-PS公司签署协议；3）兴齐眼药：拟向激

励对象99人授予限制性股票245.5万股；4）贝达药业：1类新药恩沙替尼一

线治疗适应症药品注册申请纳入优先审评审批程序。 

 

最新观点： 

本周中信医药生物行业指数上涨0.70%，跑输沪深300指数0.51个百分点。

各子行业中，涨幅最大的板块为医疗服务+2.51%、跌幅最大的板块为医药

流通-4.83%。本周医药生物绝对估值为46.86倍（历史TTM_整体法），处于

历史十年中高位水平；相对于沪深300的估值溢价率为249.02%，处历史中

位水平。均较上周有所下降。 

近期，国家药监局对于医药板块细分领域发布若干指导性文件，标志着医

药行业将在监管下在标准化和规范性方面逐步提升。未来，随着产业的集

中度提升，创新能力、差异化竞争能力对于医药企业来说将变得尤为重要。

短期建议关注中报业绩表现超预期、估值相对合理的上市公司，中长期依

然以创新及创新产业链、疫苗、医疗器械平台型公司等增长确定性高的板

块中核心资产为投资主线。 

 

 风险提示 

政策风险；药品质量风险；疫情加剧风险；高估值风险；集采降价风险；

商誉减值风险；业绩不及预期风险等。 
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一、行业观点 

本周中信医药生物行业指数上涨 0.70%，跑输沪深 300指数 0.51

个百分点。各子行业中，涨幅最大的板块为医疗服务+2.51%、跌幅

最大的板块为医药流通-4.83%。本周医药生物绝对估值为 46.86 倍

（历史 TTM_整体法），处于历史十年中高位水平；相对于沪深 300

的估值溢价率为 249.02%，处历史中位水平。均较上周有所下降。 

近期，国家药监局对于医药板块细分领域发布若干指导性文

件，标志着医药行业将在监管下在标准化和规范性方面逐步提升。

未来，随着产业的集中度提升，创新能力、差异化竞争能力对于医

药企业来说将变得尤为重要。短期建议关注中报业绩表现超预期、

估值相对合理的上市公司，中长期依然以创新及创新产业链、疫苗、

医疗器械平台型公司等增长确定性高的板块中核心资产为投资主

线。 

 

二、一周行情回顾 

板块行情 

本周中信医药生物行业指数上涨 0.70%，跑输沪深 300指数 0.51

个百分点。各子行业中，医疗服务+2.51%，中成药+2.36%，医疗器

械+2.20%，化学原料药+0.46%，生物制品+0.43%，中药饮片-0.70%，

化学制剂-2.19%，医药流通-4.83%。 

 

图 1 医药生物指数周涨跌幅 图 2 医药生物子板块周涨跌幅 

 
 

数据来源：Wind 上海证券研究所 数据来源：Wind 上海证券研究所 
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图 3 行业指数周涨跌幅排行 

 

数据来源：Wind 上海证券研究所 

 

本周医药生物绝对估值为 46.86 倍（历史 TTM_整体法），处于

历史十年中高位水平；相对于沪深 300 的估值溢价率为 249.02%，

处历史中位水平。均较上周有所下降。 

 

图 4 医药生物近期绝对估值（历史 TTM_整体法） 图 5 医药生物板块近期估值溢价率（历史 TTM_

整体法） 

  
数据来源：Wind 上海证券研究所 数据来源：Wind 上海证券研究所 

 

个股行情 

本周医药生物板块有 164 只股票上涨，221 只股票下跌。涨幅

较大的有键凯科技、富祥药业、同和药业等，跌幅较大的有康泰医

学、华东医药、华北制药等。 
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表 1 个股涨跌幅排行 

跌幅榜 5 日跌幅（%） 涨幅榜 5 日涨幅（%） 

康泰医学 -31.73 键凯科技 46.38 

华东医药 -17.15 富祥药业 31.30 

华北制药 -14.92 同和药业 25.33 

天宇股份 -14.51 奕瑞科技 21.89 

海尔生物 -12.98 康众医疗 20.12 

华兰生物 -10.47 太安堂 18.05 

九洲药业 -10.40 华润三九 17.46 

正海生物 -9.87 海利生物 16.67 

三诺生物 -9.04 迈瑞医疗 16.24 

仙琚制药 -8.94 东阿阿胶 14.20 

数据来源：Wind 上海证券研究所 

*剔除部分新股和次新股 

 

三、一周新闻回顾及上市公司重要公告摘要 

行业要闻： 

国家药监局综合司 国家国防科技工业局综合司发布《关于做

好放射性药品生产经营企业审批和监管工作的通知》 

 近日，国务院印发《关于深化“证照分离”改革进一步激发市

场主体发展活力的通知》，为贯彻落实国务院决定，8 月 25 日，国

家药监局综合司 国家国防科技工业局综合司联合发布《关于做好

放射性药品生产经营企业审批和监管工作的通知》（以下简称《通

知》）。 

 《通知》明确，自 2021 年 7 月 1 日起，放射性药品生产经营

企业审批由所在地省级药品监督管理部门和省级国防科技工业管

理部门组织实施。对省级药品监督管理部门已出具审核意见，并于

2021 年 7 月 1 日前报国家药品监督管理局的申请，由国家药品监督

管理局和国家国防科技工业局继续按照原程序完成审批；对申请开

办放射性药品生产企业的，由所在地省级药品监督管理部门对企业

提交的申报资料进行审查，并会同省级国防科技工业管理部门按照

药品生产质量管理规范等有关规定组织开展申报资料技术审查和

现场检查；放射性药品生产许可证和放射性药品经营许可证有效期

五年；放射性药品生产许可证、放射性药品经营许可证有效期届满，

需要继续生产、经营放射性药品的，应当于有效期届满前六个月内、

两个月前，向所在地省级药品监督管理部门申请重新发放放射性药

品生产许可证、放射性药品经营许可证；各省级药品监督管理部门

应当强化放射性药品生产经营企业的监督管理，落实日常监管责
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任，严守放射性药品质量和安全管理底线，发现违法违规行为，依

照《药品管理法》《放射性药品管理办法》等有关规定处理等事宜。 

 自《通知》发布之日起，原国家食品药品监督管理局《关于开

展换发放射性药品生产经营许可证工作的通知》（国食药监安〔2011〕

467 号）、原国家食品药品监督管理总局《关于正电子类放射性药品

委托生产监督管理有关事宜的通知》（食药监药化监〔2014〕249 号）、

原国家食品药品监督管理总局《关于换发放射性药品生产经营许可

证有关工作的通知》（食药监药化管〔2016〕132 号）、国家药监局

综合司 国家国防科工局综合司《关于做好放射性药品生产经营企

业审批工作的通知》（药监综药管〔2020〕22 号）废止。 

 

国家药监局发布《应用纳米材料的医疗器械安全性和有效性评

价指导原则第一部分：体系框架》 

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，8 月 23 日，国家药监局发布《应用纳米材料的医疗器械

安全性和有效性评价指导原则第一部分：体系框架》（以下简称《指

导原则》）。 

现有的医疗器械中应用的纳米材料包括添加到医疗器械中的

游离态纳米材料，利用纳米材料特性增加生物学活性（如医用纳米

羟基磷灰石/聚酰胺 66 复合骨充填材料）或者预防感染（如纳米银

创伤贴）的固化纳米材料以及利用纳米技术设计制备成纳米结构的

医疗器械（如口腔种植体材料表面纳米化处理）等。此外，即使医

疗器械本身不含有纳米材料，其使用/植入过程也有可能导致纳米颗

粒的产生。纳米材料独特的物理、化学和生物学性质为医疗器械获

得突破性发展提供了新的机遇，同时也蕴含潜在的临床应用风险。 

《指导原则》为申请人/监管人员提供关于应用纳米材料的医疗

器械安全性和有效性评价相关方面的信息，适用于与人体直接或间

接接触，由纳米材料组成或包含纳米材料的医疗器械的安全性和有

效性评价。 

《指导原则》从适用范围、一般原则、理化表征、生物学评价、

动物实验等方面进行展开，随着法规和标准的不断完善，以及科学

技术的不断发展，相关内容将进行适时的调整。 

 

上市公司公告： 

丽珠集团：重组新型冠状病毒融合蛋白疫苗进入 III 期临床试

验 

8 月 27 日，丽珠集团发布公告，控股子公司丽珠单抗研发的“重

组新型冠状病毒融合蛋白疫苗”（以下简称“V-01”）已开展全球Ⅲ
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期临床试验。 

V-01 自 2020 年 7 月开始立项研发，是丽珠单抗与中国科学院

生物物理研究所合作研发的创新型新冠重组蛋白疫苗。V-01 于 2021

年年初获中国国家药品监督管理局批准进行临床试验，适应症为预

防新型冠状病毒感染所致疾病（COVID-19）。V-01 国内Ⅱ期临床试

验情况如下：（1）V-01 在 18 岁及以上人群中开展的Ⅱ期临床试验，

共入组 880 例受试者，其中成人组（18 至 59 岁）440 例，老年组

（≥60 岁）入组 440 例（其中最大年龄 83 岁）；（2）试验目的是初

步评价试验疫苗的安全性和免疫原性；（3）试验结果显示：安全性

方面，与试验疫苗相关的不良事件发生率低，不良反应的程度轻（主

要为 1 级），持续时间短，多数在 1-3 天内自行恢复，未观察到与疫

苗相关的严重不良事件和需特别关注的不良事件。免疫原性方面，

按照 0、21 天程序进行两剂疫苗接种后 14 天，在目标剂量疫苗组

中全人群的中和抗体阳转率可达 97%以上，成人组及老年组疫苗接

种者均能快速产生高滴度的中和抗体，老年组与成人组的中和抗体

滴度无显著差异；（4）V-01 国内Ⅱ期临床试验结果证明：V-01 在符

合本临床试验方案的人群中具有较好的安全性和免疫原性，可继续

开展下一步临床试验。 

丽珠单抗于近日向菲律宾 FDA 提交的Ⅲ期临床试验申请已获

批准，并于 2021 年 8 月 25 日在菲律宾成功完成首例受试者入组，

目前丽珠单抗已向全球 10 余个国家提交了Ⅲ期临床试验申请。本

次菲律宾 FDA 批准的Ⅲ期临床试验研究主题内容为：评价重组新

型冠状病毒融合蛋白疫苗（V-01）在 18 岁及以上成年人中的有效性、

安全性和免疫原性的全球多中心、随机、双盲、安慰剂对照的Ⅲ期

临床试验。截至目前，丽珠单抗在 V-01 项目累计直接投入的研发费

用约为 1.46 亿元。 

 

京新药业：就癫痫 1 类新药与韩国 B-PS 公司签署协议 

8 月 26 日，京新药业与韩国 Bio-Pharm Solutions Co. Ltd.（以

下简称“B-PS 公司”）签署《许可、开发、商业化和供应协议》，就

癫痫 1 类新药 JBPOS0101 在中国大陆地区（含香港、澳门）进行研

发、生产及商业化达成独家合作。 

根据协议约定，公司获得 B-PS 公司在研产品—JBPOS0101 两

个临床适应症（婴儿痉挛症处于美国 II 期临床中，局灶性癫痫已完

成美国 I 期临床）在中国大陆地区（含香港、澳门）的独家临床研

发、生产及商业化权益。公司向 B-PS 公司支付首付款 500 万美元、

最高不超过 3500 万美元的里程碑付款、以及按产品销售总额提成

的特许权使用费。 
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B-PS 公司主要致力于中枢神经系统 (CNS) 和罕见疾病研究，

尤其专注于癫痫药物的研发。目前有多个 CNS 产品在研，包括

JBPOS0101（婴儿痉挛症处于美国 II 期临床中）、ADD422007（糖

尿病周围神经痛已获得美国 IND 批准），除此之外还有 4 个产品入

选美国国立卫生研究院红皮书，JBPOS0101 被美国国立卫生研究院

红皮书列为最具潜力的癫痫药物。 

 

兴齐眼药：拟向激励对象 99 人授予限制性股票 245.5 万股 

8 月 26 日，公司发布公告，将激励计划授予的激励对象总人数

为 99 人，股票来源为公司向激励对象定向发行公司 A 股普通股；

拟授予的限制性股票数量为 245.5 万股，占本激励计划草案公告日

公司股本总额 8233.26 万股的 2.98%，不设置预留权益；限制性股

票的授予价格为 61.02 元/股，即满足归属条件后，激励对象可以以

每股 61.02 元的价格购买公司向激励对象增发的公司 A 股普通股股

票，有效期自限制性股票授予之日起至激励对象获授的限制性股票

全部归属或作废失效之日止，最长不超过 84 个月。 

 

贝达药业：1 类新药恩沙替尼一线治疗适应症药品注册申请纳

入优先审评审批程序 

8 月 25 日，贝达药业发布公告，公司产品盐酸恩沙替尼胶囊（贝

美纳）拟用于“间变性淋巴瘤激酶（ALK）阳性的局部晚期或转移

性非小细胞肺癌（NSCLC）患者的治疗”（以下简称“一线治疗适

应症”）的药品注册申请正式纳入优先审评审批程序。 

恩沙替尼是一种新型强效、高选择性的新一代 ALK 抑制剂，

是公司和控股子公司 Xcovery Holdings, Inc.共同开发的全新的、拥

有完全自主知识产权的创新药，已于 2020 年 11 月被 NMPA 批准用

于二线治疗适应症。 

2021 年 7 月，恩沙替尼一线治疗适应症的药品注册申请获

NMPA 受理。此次被纳入优先审评程序，将有助于恩沙替尼一线治

疗适应症药品注册申请早日获批，为 ALK 阳性局部晚期或 NSCLC

患者提供一种新型强效、高选择性的治疗方案。 

 

四、行业观点与投资建议 

我们对未来一段时期医药行业的增长仍然持乐观态度：1）国

内老龄化加速、医药消费具有刚需性质，医药行业的需求旺盛，人

们对优质医疗资源的追求并没有改变，且对高端产品和服务的需求
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持续增加；2）医药供给侧改革政策已经进入稳态，医药行业存量

市场的结构调整和创新增量发展会一直持续。带量采购、医保支付

结构调整推动下的支付端改革，推动行业集中度迅速提升，龙头企

业强者恒强，更加健康的产业环境能够推动医药行业长期向好发

展；3）疫情使公卫应急系统的短板暴露，基于补短板的医疗新基

建投资，将促进医疗软、硬件设备的增长。高端医疗设备的研发将

加速。此外国内疫情控制良好、产业链相对完善，使国内企业借机

实现海外市场拓展、扩张以及自身的成长，提升了国内企业在全球

供应链上的地位。我们维持医药行业“增持”评级。 

本周医药生物绝对估值为 46.86 倍（历史 TTM_整体法），处于

历史十年中高位水平；相对于沪深 300 的估值溢价率为 249.02%，

处历史中位水平。均较上周有所下降。 

 近期，国家药监局对于医药板块细分领域发布若干指导性文

件，标志着医药行业将在监管下在标准化和规范性方面逐步提升。

未来，随着产业的集中度提升，创新能力、差异化竞争能力对于医

药企业来说将变得尤为重要。短期建议关注中报业绩表现超预期、

估值相对合理的上市公司，中长期依然以创新及创新产业链、疫苗、

医疗器械平台型公司等增长确定性高的板块中核心资产为投资主

线。
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