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2021 年医保谈判：边际回暖，腾笼换鸟 
 
投资逻辑 

 中国医保政策经历多年建设与改革日趋完善，目前已经形成药品医保目
录动态调整机制，每年进行医保谈判。 

 2021 年医保谈判初步入围 271 个品种，其中肿瘤领域入围 59 个品种，
是医保谈判中入围产品最多的领域。 

 PD-1/PD-L1 领域，四大国产 PD-1 产品均有新适应症入围，上轮医保谈
判在原价（不含赠药）基础上降价 60%-80%，我们预计 2021 年医保谈
判，大部分产品会在赠药后的年治疗费用基础上降价 10%-20%。  

 HER2 领域，首个国产 ADC 产品荣昌生物的维迪西妥单抗入围医保谈
判，预计会保持一定的价格空间，有望进入医保后迅速放量，最大化销
售收入。 

 医保政策趋势边际回暖，腾笼换鸟效果初显，看好创新药行业。 

 

投资建议： 

 建议关注信达生物，君实生物，恒瑞医药，康方生物，荣昌生物 

 

风险提示： 

 医保谈判不及预期风险。目前 2021 年医保谈判结果还没有公布，可能
存在谈判价格过低的风险，或者未能谈判成功进入医保的风险。 

 医保谈判后放量不及预期风险。医保谈判后预计价格有一定降幅，如果
放量不及预期，可能会存在营收增长不及预期的风险。 

 市场竞争程度加剧风险，研发进展及研发数据不及预期风险，政策风
险，人员流动风险。 
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中国医保发展历程 

 中国医疗保险制度发展经历了 5 个主要时期。1949 年至 1993 年，中国处
于基本医疗保险制度建设前期，逐步建立了公费医疗制度、劳保医疗制度、
农村合作医疗制度，并在 80 年代至 90 年代开始了公费医疗制度和劳保医
疗制度的改革。1994 年至 1997 年，劳动部和国务院相继发布了职工医疗
保险制度改革的试点意见，中国进入了医保制度的试点探索期。1998 年，
国务院发布了《关于建立城镇职工基本医疗保险制度的决定》，标志着中国
城镇职工基本医疗保险制度的建立，并在 1998 年至 2002 年先后出台了 6
个配套政策，包括三个目录、两个定点、一个结算。2003 年至 2016 年，
医疗保险制度由城镇职工逐步扩大到全民，多项政策陆续发布，包括 2003
年国务院办公厅发布的《关于建立新型农村合作医疗制度意见的通知》，
2007 年国务院发布的《关于开展城镇居民基本医疗 保险试点的指导意见》，
2010 年全国人民代表大会常务委员会颁布的《中华 人民共和国社会保险
法》，2012 年六部委发布的《关于开展城乡居民大病保险 工作的指导意
见》，以及 2016 年国务院发布的《关于整合城乡居民基本医疗 保险制度的
意见》。2017 年起，中国开始逐步建设具有中国特色的医保制度。2017 年
至今，多项政策密集发布，2018 年国家医疗保障局正式成立，并成为国务
院直属机构。 

图表 1：中国医疗保险制度发展史及主要里程碑 

 
来源：医药魔方，国金证券研究所 

 

 国家医疗保障局成立后，将由国家医疗保障局组织制定城乡统一的药品、
医用耗材、医疗服务项目、医疗服务设施等医保目录和支付标准，建立动
态调整机制，制定医保目录准入谈判规则并组织实施。其中，医保目录调
整由原来的多年调整一次，逐步趋向每年常态化调整，2020 年国家医保目
录调整要求全部入选品种均需经过谈判及竞价，进一步降低药价。 



2021 年医保谈判专题分析报告 

- 5 - 

敬请参阅最后一页特别声明 

 

图表 2：国家医疗保障局职责 

 
来源：政府网站，医药魔方，国金证券研究所 

 

2021 年医保谈判政策 

 2020 年起，医保动态调整机制开始实施，2021 年医保调整政策整体与
2020 年具有一致性，在部分细节条款上进行了优化。此次医保谈判同样是
由企业发起医保谈判申报，申报条件一共有 2 大类 6 小类。 

 目前在医保目录外的药品，申报此次医保谈判的条件为（1）新上市创
新药：2016 年 1 月 1 日至 2021 年 6 月 30 日期间，经国家药监部门
批准上市的新通用名药品。（2）新适应症：2016 年 1 月 1 日至 2021
年 6 月 30 日期间，经国家药监部门批准，适应症或功能主治发生重大
变化的药品。（3）新冠相关产品：与新冠肺炎相关的呼吸系统疾病治
疗用药。（4）新增基药目录产品：纳入《国家基本药物目录（2018 年
版）》的药品。 

 目前在医保目录内药品，申报此次医保谈判的条件为（1）协议到期产
品：将于 2021 年 12 月 31 日协议到期，且按照协议需重新确定支付
标准的独家谈判药品。（2）新增适应症：2016 年 1 月 1 日至 2021 年 
6 月 30 日期间，经国家药监部门批准，适应症或功能主治发生重大变
化且企业主动申报调整限定支付范围的药品。 

 药企申报后，医保局将组织专家进行评审。其中，综合组专家将由医药学、
药物经济学、医保管理专家组成，主要负责论证确定药品评审技术要点，
对所有纳入评审范围的药品提出评审意见。而专业组专家由相关学术团体
和行业学（协）会 推荐，主要负责对本专业领域内药品综合组评审意见提
出意见建议，并对拟谈判药品的谈判主规格、参照药品和限定支付范围等
提出意见建议。综合组对专业组评审结果进行进一步论证并得出直接新增
调入、谈判新增调入、直接调出、可以调出、调整限定支付范围等 5 方面
的药品名单。 

 在反馈药品名单，并征求企业谈判意向后，测算专家还会从医保基金预算
影响和药物经济学两个方面对谈判药品进行进一步评估。并最终进入到现
场谈判阶段。 
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图表 3：2021 年国家医保谈判流程及关键政策 

 

来源：国家医保局，国金证券研究所 

 

2021 年医保谈判入围品种 

 本轮医保谈判经企业申报后，通过了初步形式审查的品种共有 271 个。其
中中药品种 31 个，西药品种 240 个。 

 按入围条件来看，目录外新上市的创新药是入围产品最多的申报路径，共
有 160 个品种通过这条路径入围今年的医保谈判。对于近期进入医保的创
新药来说，目录内产品新增适应症也是非常重要的申报路径。 

 从入围产品的治疗领域来看，肿瘤药领域有 59 个品种入围，是今年医保谈
判的重中之重。抗感染领域、心脑血管、神经系统、自身免疫、糖尿病领
域也有较多产品入围。 

图表 4：入围品种按入围条件分类  图表 5：入围品种按治疗领域分类 

 

 

 
来源：国家医保局，国金证券研究所  来源：国家医保局，国金证券研究所 
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 肿瘤领域的 59 个入围品种在 2020 年样本医院销售额达到了 193 亿。其中，
国产品种为 30 个，2020 年样本医院销售额为 85 亿，进口品种 29 个，
2020 年样本医院销售额为 108 亿。入围品种较多的企业为恒瑞医药和百济
神州。按靶点来看，EGFR、PD-1/PD-L1、VEGFR、PARP、HER2 为较
为热门的靶点。 

图表 6：59 个肿瘤产品入围 2021 年医保谈判 

 
来源：国家医保局，国金证券研究所 

 

 

重点靶点梳理：PD-1/PD-L1 

PD-1/PD-L1 竞争格局 

 2014 年，默沙东的 K药和 BMS的 O 药率先上市，开启了肿瘤免疫治疗时
代，PD-1/PD-L1 在全球范围内的销售额迅速攀升。2020 年，四个主要
PD-1/PD-L1 产品在全球的销售额已经达到 261.5 亿美元。 

图表 7：全球主要 PD-1/PD-L1 产品销售额（亿美元） 
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来源：公司年报，医药魔方，国金证券研究所 

 

 PD-1/PD-L1 是国内热门靶点，目前在中国进入临床阶段的 PD-1/PD-L1 药
品及候选药品有 70 个。其中，PD-1 相对来说更受企业青睐，目前临床阶
段的 PD-1 有 41 个，PD-L1 有 29 个，且 PD-1 处于研发后期的产品数多
于 PD-L1。 

图表 8：中国临床阶段 PD-1/PD-L1 产品数量 

 

来源：Insight，国金证券研究所 

 

 自 2018 年纳武利尤单抗和帕博利珠单抗在中国相继获批上市以来，目前
国内已有 10 个 PD-1/PD-L1 产品获批上市。2018 年，也是进口 PD-1 药物
上市的同年年底，君实的特瑞普利单抗和信达的信迪利单抗双双获批上市，
2019 年，恒瑞的卡瑞利珠单抗和百济的替雷利珠单抗也相继获批上市，由
此形成了国产 PD-1 的“F4”格局。2021 年 8 月，康方的派安普利单抗和
誉衡的赛帕利单抗也获批上市，由此获批的国产 PD-1 数量达到了 6 个。
PD-L1 方面，2019 年底至 2020 年初，两个进口的 PD-L1 产品——阿斯利
康的度伐利尤单抗和罗氏的阿替利珠单抗也获批上市，目前暂无国产 PD-
L1 获批上市。 

 从适应症上看，大部分产品都采取了“小瘤种上市+扩展大瘤种”的策略。
霍奇金淋巴瘤和黑色素瘤是常见的两个首先上市的小瘤种。目前大部分
PD-1/PD-L1 产品都已经有多项适应症获批，已经覆盖了在中国患者人群较
大的肺癌、肝癌、食管癌等适应症。 
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图表 9：国内获批的 PD-1/PD-L1 产品及适应症 

 

来源：Insight，国金证券研究所 

 

 PD-1/PD-L1 产品在中国上市后，在 3 年内已经成为中国销售额百亿人民币
以上的重磅靶点。根据各公司年报估算，2020 年四大国产 PD-1 的净销售
额已经接近 100 亿人民币，其中恒瑞的卡瑞利珠单抗销售额约 55 亿，占
比 50%以上；信迪利单抗、特瑞普利单抗、替雷利珠单抗的 2020 年销售
额估计分别为 22 亿/10 亿/11 亿。 
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图表 10：国产 PD-1 产品 2020 年销售额估算（亿人民币） 

 
来源：公司年报，国金证券研究所 

 

 2021 年预计 PD-1/PD-L1 销售额将进一步增长。根据 PDB 样本医院数据，
2021 年上半年 PD-1/PD-L1 产品在样本医院的销售额已经达到 2020 年的
80%，预计 2021 年 PD-1 的总销售额会继续上升。 
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图表 11：PD-1/PD-L1 产品样本医院销售额（亿人民币） 

 
来源：PDB，国金证券研究所 

 

PD-1/PD-L1 医保谈判回顾与展望 

 2019 年医保谈判，信迪利单抗率先成功进入医保乙类，医保报销适应症为
霍奇金淋巴瘤。按医保谈判价计算，信迪利采用 3 周方案的年治疗费用为
10 万人民币左右，按 70%的医保支付比例计算，患者需要支付的年治疗费
用仅为 3 万人民币左右。此外，信达也对未进入医保的适应症制定了
“2+2. 5+N”的慈善赠药政策，赠药后的年治疗费用可能与医保后患者支
付费用相当（考虑到大部分患者不一定能用满两年时间）。 

 2020 年医保谈判，另外 3 家国产 PD-1 也积极加入，但医保支付价比信迪
利单抗的 10 万左右的年治疗费用下降了 25%-45%。 

 恒瑞的卡瑞利珠单抗进入医保的适应症最多，除了最早获批上市的霍
奇金淋巴瘤以外，还包含了肝癌、肺癌、食管癌这样的大瘤种。按三
周方案计算，卡瑞利珠单抗的年治疗费用为 5.3 万，按 70%的医保支
付比例计算，患者需要支付的年治疗费用仅为 1.6 万。 

 百济的替雷利珠单抗进入医保的适应症为霍奇金淋巴瘤和尿路上皮癌，
患者人数也不多，按三周方案计算，替雷利珠单抗的年治疗费用为 7.6
万，按 70%的医保支付比例计算，患者需要支付的年治疗费用仅为
2.3 万。 

 君实的特瑞普利单抗进入医保的适应症为小瘤种黑色素瘤，按三周方
案计算，特瑞普利单抗的年治疗费用为 4.9 万，按 70%的医保支付比
例计算，患者需要支付的年治疗费用仅为 1.5 万，是医保后价格相对
最低的品种。 

 进口 PD-1 产品帕博利珠单抗和纳武利尤单抗均未进入 2020 年医保。 
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 2021 年医保谈判，四大国产 PD-1 均入围了新适应症，此外帕博利珠单抗
和纳武利尤单抗也分别有一个小适应症入围医保谈判，阿斯利康的 PD-L1
度伐利尤单抗第一个上市的适应症非小细胞肺癌的二线治疗也入围了 2021
年医保谈判。 

 而 2021 年 8 月获批的两个新的国产 PD-1 派安普利单抗和赛帕利单抗由于
获批时间原因，不能参加 2021 年医保谈判，目前也采用了慈善赠药的方
式降低患者实际支付的费用。康方生物目前处于管线中靠后阶段的适应症
还包括 NDA阶段的三线鼻咽癌和一线肺鳞癌，预计这三个适应症有望在明
年入围医保谈判。 

 总体来看，目前国产 PD-1 的年治疗费用均在 4-10 万，进口 PD-1 的年治
疗费用在 10-15 万，进口 PD-L1 的年治疗费用在 25-35 万。 

 

图表 12：PD-1/PD-L1 产品已获批适应症医保状态及价格梳理 

 
来源：产品说明书，国家医保局，Insight，国金证券研究所 

 

 上一轮医保谈判普遍在原价（不含赠药）的基础上降低了 65-85%。其中，
2019 年首个谈判的信迪利单抗降幅最小，医保后年中疗费用仍接近 10 万。
而 2020 年参与谈判的 3 个 PD-1 产品特瑞普利单抗、替雷利珠单抗和卡瑞
利珠单抗降幅都在 70%以上，医保后的年治疗费用在 5-8 万左右。 

图表 13：PD-1 产品 2019 年至 2020 年医保谈判回顾 

 

来源：Insight，国金证券研究所 

 

 2021 年医保谈判，四大国产 PD-1 都有新增适应症入围。其中，信迪利单
抗和替雷利珠单抗新增的是肺癌和肝癌两个大适应症，而特瑞普利单抗和
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卡瑞利珠单抗单抗新增的是鼻咽癌和尿路上皮癌两个小适应症。目前四个
产品经过慈善赠药后的年治疗费用在 4-8 万，我们预计今年医保谈判降价
幅度会有所缓和，预计四个产品的医保支付价会更加接近。 

图表 14：2021 年医保谈判国产 PD-1 产品入围新适应症 

 
来源：Insight，国金证券研究所 

 

重点靶点梳理：HER2 

HER2 竞争格局 

 HER2 是乳腺癌的重要靶点。乳腺癌患者中，超过一般患者为 HER2 阳性
乳腺癌，在 HER2 靶向药物上市之前，HER 阳性乳腺癌是预后最差的乳腺
癌种类，而在 HER2 靶向药物的上市无疑完全改变了乳腺癌的治疗格局，
大大改善了 HER2 阳性乳腺癌患者的预后。 

 罗氏是全球范围内 HER2 靶向药领域的领先公司，先后开发出了曲妥珠单
抗、帕妥珠单抗、恩美曲妥珠单抗（T-DM1）三种重磅 HER2 药物。其中
曲妥珠单抗和帕妥珠单抗为 HER2 单抗药物，恩美曲妥珠单抗为 HER2 
ADC 药物。近几年来，罗氏 3 款 HER2 药品的总销售额一直维持在百亿美
元左右，其中曲妥珠单抗由于专利到期，受仿制药冲击较大，帕妥珠单抗
和恩美曲妥珠单抗销售额保持持续增长。 

图表 15：罗氏 HER2 产品全球销售额（亿美元） 

 
来源：医药魔方，国金证券研究所 

 

 HER2 也是国内的热门靶点。目前国内进入临床阶段的 HER2 药物或候选
药物一共有 40 中，包括已上市的 7 款药物和平均分布在研发的各个阶段
33 个候选药物（不包含仿制药）。从分子形式来看，目前针对 HER2 的产
品主要分为 HER2 小分子药物、HER2 单抗、HER2 ADC 三大类，以及少
量的双 HER2 靶点的双抗。 
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图表 16：中国各阶段 HER2 产品数量 

 

来源：Insight，国金证券研究所 （备注：未包含仿制药，未包含 HER2 与其它靶点的双抗） 

 

 罗氏的曲妥珠单抗是最早在中国上市的 HER2 产品，也是在临床中使用最
为广泛的 HER2 产品，除了覆盖转移性乳腺癌和早期乳腺癌以外，还获批
了 HER2 阳性转移性胃癌的适应症。其他药物上市时间比曲妥珠单抗晚 10
年以上，且目前获批适应症均为乳腺癌相关适应症，包括需要与曲妥珠单
抗联用的帕妥珠单抗，以及国内第一个获批的 ADC 产品恩美曲妥珠单抗
（T-DM1）。荣昌生物的维迪西妥单抗是第一个国产 HER2 ADC，以
HER2 阳性胃癌为首个适应症在 2021 年获批，有望改变 HER2 领域罗氏
一家独大的竞争格局。复宏汉霖的曲妥珠单抗生物类似药是国内曲妥珠单
抗的首仿产品，2020 年获批上市，有望从曲妥珠单抗的庞大市场中分一杯
羹。此外，多个 HER2 产品针对 HER2 阳性非小细胞肺癌、胃癌、尿路上
皮癌的适应症的临床研究也在进展中，HER2 产品市场还有进一步扩展的
空间。 

图表 17：中国已上市 HER2 产品 

 
来源：医药魔方，国金证券研究所 
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 从 IQVIA 样本医院销售额来看，HER2 主要产品在中国的销售额一直处于
快速增长重，2020 年达到了 50 亿人民币以上，2021 年有望继续增长。 

图表 18：HER2 产品样本医院销售额（亿人民币） 

 

来源：IQVIA，国金证券研究所 

 

HER2 医保谈判回顾与展望 

 目前，国内市场份额较大的曲妥珠单抗、帕妥珠单抗和吡咯替尼均已进入
医保。曲妥珠单抗在 2017 年首次进入医保，价格由原来的 21613 元
/440mg 降为 7600 元/440mg，降价幅度达到 65%。2019 年医保谈判中，
曲妥珠再次降价续约，目前每瓶价格为 5500 元/440mg。复宏汉霖的首仿
曲妥珠单抗在 2020 年上市后，根据通用名管理方法，也自动获得医保资
格，目前医保支付价为 837 元/60mg 和 1688 元/150mg。曲妥珠单抗目前
的医保支付价有效期到 2022 年底，近期也没有新增适应症，因此未参加
今年的医保谈判。 

 帕妥珠单抗也在 2019 年通过医保谈判进入医保范围，此前医保覆盖的适
应症为早期乳腺癌，今年帕妥珠单抗的新增适应症转移性乳腺癌也入围了
医保谈判。 

 恒瑞的吡咯替尼在 2018 年 10 月上市，进入医保前的价格为 355.7 元
/160mg 和 254.9 元/80mg。2019 年底吡咯替尼通过医保谈判，降价至
146 元/160mg 和 86 元/80mg，降幅达到 59%-67%。今年底吡咯替尼医保
即将到期，此次也通过到期续约的申报途径入围了 2021 年医保谈判。 

 此外，尤为值得关注的是荣昌生物的 HER2 ADC 产品维迪西妥单抗。维迪
西妥单抗在 2021 年获批，是首个获批上市的国产 ADC 药物。在医保前维
迪西妥单抗的价格为 13500 元，年治疗费用约为 35 万。进口 HER2 ADC
竞品恩美曲妥珠单抗未进入医保目录，本轮也未入围医保谈判。目前恩美
曲妥珠单抗的年治疗费用为 65 万左右，赠药后年治疗费用为 33 万左右。
维迪西妥单抗医保前价格与恩美曲妥珠赠药后价格相当，我们预计本轮医
保谈判，维迪西妥单抗会保持一定的价格空间。考虑到恩美曲妥珠单抗未
进入医保，如果维迪西妥单抗能以较小降幅进入医保，将有利于维迪西妥
单抗获取患者，迅速放量，并实现市场销售收入最大化。 
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图表 19：HER2 产品医保状态 

 
来源：产品说明书，国家医保局，Insight，IQVIA，国金证券研究所 

 

 

重点靶点梳理：EGFR TKI，PARP 

EGFR TKI 

 其他值得关注的入围产品靶点还包括 EGFR TKI和 PARP抑制剂。 

 EGFR TKI 是肺癌领域的重要靶点。目前小分子 EGFR TKI 已经经历了三
代产品迭代，此次入围医保谈判的国产 EGFR 有贝达的明星产品一代
EGFR 埃克替尼和艾力斯的后起之秀三代 EGFR 伏美替尼。此外，阿斯利
康的重磅产品三代 EGFR 奥希替尼也入围了本轮医保谈判。EGFR 领域竞
争已经非常激烈，获得医保报销无疑是参与竞争的有利条件。 
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图表 20：入围 2021 年医保谈判的 EGFR TKI 

 
来源：国家医保局，国金证券研究所 

 

PARP抑制剂 

 PARP 抑制剂是卵巢癌领域的重要靶点。目前国内获批的 4 个 PARP 抑制
剂全部入围了本轮医保谈判，包括首先上市的阿斯利康的奥拉帕利，和 3
个国产 PARP 抑制剂：再鼎的尼拉帕利、恒瑞的氟唑帕利、和百济的帕米
帕利。PARP 抑制剂整体上市时间不长，多个产品通过医保有望打破目前
奥拉帕利遥遥领先的竞争格局，并促进该靶点的整体市场进一步增长，有
利于国产 PARP抑制剂的迅速放量。 

图表 21：入围 2021 年医保谈判的 PARP抑制剂 

 

来源：国家医保局，国金证券研究所 
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关注创新药板块投资机会 

 我们预计今年创新药医保降价趋势边际回暖，这也预示着医保+集采双重政
策不仅仅是以控费为目的，也是在为创新药“腾笼换鸟”，因此我们看好创
新药板块及创新产业链。 

 创新药板块受政策影响较大，在 2020 年医保降价低于预期和集采、临床
指导等各项政策的影响之下，2021 年以来创新药板块呈现出波动回调的趋
势。对于尚未盈利的创新药企业，2021 年下半年以来回调尤为明显，目前
以处于相对低位。医保降价趋势的边际回暖，有可能成为创新药板块回升
的关键契机。 

图表 22：港股未盈利生物医药企业股价走势 

 
来源：WIND，国金证券研究所（包含 2021 年之前上市的带“B”后缀的 16 家生物医药企业） 

 

 推荐关注信达生物，君实生物，恒瑞医药，康方生物，荣昌生物。 
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投资逻辑 

 中国医保政策经历多年建设与改革日趋完善，目前已经形成药品医保目录
动态调整机制，每年进行医保谈判。 

 2021 年医保谈判初步入围 271 个品种，其中肿瘤领域入围 59 个品种，是
医保谈判中入围产品最多的领域。 

 PD-1/PD-L1 领域，四大国产 PD-1 产品均有新适应症入围，上轮医保谈判
在原价（不含赠药）基础上降价 60%-80%，我们预计 2021 年医保谈判，
大部分产品会在赠药后的年治疗费用基础上降价 10%-20%。  

 HER2 领域，首个国产 ADC 产品荣昌生物的维迪西妥单抗预计会保持一定
的价格空间，有望进入医保后迅速放量，最大化销售收入。 

 医保政策趋势边际回暖，腾笼换鸟效果初显，看好创新药板块。 

 

投资建议： 

 建议关注信达生物，君实生物，恒瑞医药，康方生物，荣昌生物 

 

风险提示 

 医保谈判不及预期风险。目前 2021 年医保谈判结果还没有公布，可能存
在谈判价格过低的风险，或者未能谈判成功进入医保的风险。 

 医保谈判后放量不及预期风险。医保谈判后预计价格有一定降幅，如果放
量不及预期，可能会存在营收增长不及预期的风险。 

 市场竞争程度加剧风险，研发进展及研发数据不及预期风险，政策风险，
人员流动风险。 
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