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投资要点： 

◼ 本周SW医药生物行业跑赢沪深300指数。2021年11月15日-11月19日，SW

医药生物行业指数上涨2.25%，涨幅在所有申万一级行业指数中居第四；

跑赢同期沪深300指数约2.22个百分点。细分板块中，仅化学制剂和医

药商业录得负收益，分别下跌0.07%和0.26%；生物制品、医疗器械、化

学原料药、中药和医疗服务分别上涨6.09%、2.94%、2.81%、2.06%和

0.56%。行业内约七成个股录得正收益。 

◼ 本周医药生物行业净流入居前。2021年11月15日-11月19日，陆股通净

流入111.84亿元，其中沪股通和深股通分别净流入0.46亿元和111.37亿

元。申万一级行业中，电子和电气设备净流入居前，净流入额均在40-50

亿元；非银金融净流出居首，净流出达到26.78亿元。本周医药生物行业

净流入12.6亿元，净流入额在申万一级行业中居第三。 

◼ 行业新闻：国家药监局药审中心关于发布《以临床价值为导向的抗肿瘤

药物临床研发指导原则》的通告。指出确定研发立题和临床试验设计，

应该以临床需求为导向，实现患者获益的最大化。在涉及到临床对照药

物部分，《指导原则》提出，应尽量为受试者提供临床实践中最佳治疗

方式/药物，而不应为提高临床试验成功率和试验效率，选择安全有效

性不确定，或已被更优的药物所替代的治疗手段。 

◼ 维持对行业的推荐评级。建议关注景气度有望延续的CXO：药明康德

（603259）、泰格医药（300347）、康龙化成（300759）、凯莱英（002821）、

昭衍新药（603127）、美迪西（688202）、阳光诺和（688621）、九州

药业（603456）、博腾股份（300363）等；研发项目持续推进、研发能

力较强的创新药：恒瑞医药（600276）、贝达药业（300558）等；创新

器械：迈瑞医疗（300760）、爱美客（300896）、华熙生物（688363）、

爱博医疗（688050）、欧普康视（300595）等；研发能力较强的疫苗龙

头：智飞生物（300122）、康泰生物（300601）、华兰生物（002007）

等；国内散点疫情控制后，需求有望回升的爱尔眼科（300015）、通策

医疗（600763）等。 

◼ 风险提示：疫情反复，研发失败，行业竞争加剧，产品安全质量风险等。 
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1.本周行情回顾 

1.1 SW 医药生物行业跑赢沪深 300指数 

本周 SW 医药生物行业跑赢沪深 300 指数。2021 年 11 月 15 日-11 月 19 日，SW 医药生

物行业指数上涨 2.25%，涨幅在所有申万一级行业指数中居第四；跑赢同期沪深 300 指

数约 2.22 个百分点。 

图 1：2021 年 11 月 15 日-11 月 19 日申万一级行业涨幅（%） 

 

数据来源：wind，东莞证券研究所 

1.2 多数细分板块录得正收益 生物制品涨幅居前 

多数细分板块录得正收益，生物制品涨幅居前。2021 年 11 月 15日-11 月 19日，SW医

药生物行业细分板块中，仅化学制剂和医药商业录得负收益，分别下跌 0.07%和 0.26%；

生物制品、医疗器械、化学原料药、中药和医疗服务分别上涨 6.09%、2.94%、2.81%、

2.06%和 0.56%。 

图 2：2021 年 11 月 15 日-11 月 19 日 SW 医药生物行业三级子行业涨幅（%） 

 

资料来源：wind，东莞证券研究所 

1.3 行业内约七成个股录得正收益 

行业内约七成个股录得正收益。2021 年 11 月 15 日-11 月 19 日，SW 医药生物行业约有
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73%的个股录得正收益，约有 27%的个股录得负收益。其中涨幅榜上，九安医疗涨幅最大，

周涨幅达到 61.18%，有 1 只个股周涨幅 20%-30%，有 20 只个股周涨幅在 10%-20%。跌幅

榜上，本周有 2 只个股跌幅在 10%以上的个股，其中济川药业周跌幅居前，下跌 13.73%。 

 

1.4 估值 

本周行业估值有所回升。截至 2021 年 11 月 19 日，SW 医药生物行业整体 PE（TTM，整

体法，剔除负值）约 33.5倍，处于行业 2012 年以来估值中枢的 89%分位；相对沪深 300

整体 PE 溢价率为 170.6%，处于行业 2012 年以来相对沪深 300 溢价率中枢的 76%分位。 

2.本周陆股通净流入情况 

本周医药生物行业净流入居前。2021 年 11 月 15 日-11 月 19 日，陆股通净流入 111.84

亿元，其中沪股通和深股通分别净流入 0.46亿元和 111.37 亿元。申万一级行业中，电

子和电气设备净流入居前，净流入额均在 40-50亿元；非银金融净流出居首，净流出达

到 26.78 亿元。本周医药生物行业净流入 12.6 亿元，净流入额在申万一级行业中居第

三。 

图 3：2021年 11月 15 日-11 月 19 日 SW 医药生物行业涨幅榜

个股（%） 

图 4：2021年 11 月 15 日-11月 19 日 SW 医药生物行业跌幅

榜个股（%） 

  

资料来源：wind，东莞证券研究所 资料来源：wind，东莞证券研究所  

图 5：SW 医药生物行业 PE（TTM，倍） 图 6：SW 医药生物行业相对沪深 300PE（TTM，剔除负值，倍） 

  

资料来源：wind，东莞证券研究所 资料来源：wind，东莞证券研究所 
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图 7：申万一级行业陆股通一周净买入额（2021 年 11月 15 日-11 月 19 日，亿元）  

 

数据来源：Wind，东莞证券研究所 

3.行业重要新闻 

➢ 行业政策 

◼ CDE发布《以临床价值为导向的抗肿瘤药物临床研发指导原则》（CDE，2021/11/19） 

国家药监局药审中心关于发布《以临床价值为导向的抗肿瘤药物临床研发指导原则》的

通告。指出确定研发立题和临床试验设计，应该以临床需求为导向，实现患者获益的最

大化。在涉及到临床对照药物部分，《指导原则》提出，应尽量为受试者提供临床实践

中最佳治疗方式/药物，而不应为提高临床试验成功率和试验效率，选择安全有效性不确

定，或已被更优的药物所替代的治疗手段。 

◼ 《基本医疗保险医用耗材支付管理暂行办法（征求意见稿）》、《医保医用耗材“医保

通用名”命名规范（征求意见稿）》（国家医保局，2021/11/19） 

11 月 19 日，国家医保局发布“《基本医疗保险医用耗材支付管理暂行办法（征求意见

稿）》和《医保医用耗材“医保通用名”命名规范（征求意见稿）》公开征求意见的公

告”。《暂行办法》所称基本医疗保险医用耗材（下称医用耗材），是指经医疗器械主

管部门注册或备案，获得国务院医疗保障行政部门医用耗材编码的医用耗材。医用耗材

的支付管理包括医保支付范围和医保支付标准的确定与调整，以及相应的经办、监督等

工作；医用耗材医保支付实行准入管理，由各级医疗保障行政部门和经办机构按职责分

工实施。国务院医疗保障行政部门通过制定《基本医疗保险医用耗材目录》（以下简称

《耗材目录》）确定医用耗材支付范围。综合考虑医用耗材的功能作用、临床价值、费

用水平、医保基金和参保人的承受能力等因素，对《耗材目录》进行动态调整。 

◼ 《川药招〔2021〕258号 关于开展部分口腔类高值医用耗材产品信息采集工作的通知》

（四川省药械招标采购服务中心，2021/11/17） 

四川省药械招标采购服务中心发布通知，现开展部分口腔类高值医用耗材信息申报。主

要涉及品种为口腔类种植体系统。此次信息采集的品种为口腔种植体、修复基台、种植

修复配件（含愈合基台、覆盖螺丝、转移杆、扫描杆、替代体、修复基底、基台螺丝、

基台保护帽、临时基台）。 
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◼ 国务院反垄断委员会关于原料药领域的反垄断指南（国家反垄断局，2021/11/18） 

国务院反垄断委员会发布了《国务院反垄断委员会关于原料药领域的反垄断指南》(以下

简称《指南》)。指南要求，要进一步明确市场竞争规则，维护原料药领域市场竞争秩序，

保护消费者利益和社会公共利益。指南中所称原料药包括化学原料药、中药材，适用范

围包括生产原料药和药用辅料所需的上游化工原料、医药中间体。 

◼ 中成药省际联盟集中带量采购公告（第2号）（湖北省医药价格和招标采购管理服务网，

2021/11/19） 

由湖北、河北、山西、内蒙古、辽宁、福建、江西、河南、湖南、海南、重庆、四川、 

贵州、西藏、陕西、甘肃、宁夏、新疆、新疆生产建设兵团等联盟地区委派代表组成中

成药省际联盟集采领导小组办公室（以下简称“联盟采购办公室”） ，代表上述地区公

立医疗机构（含军队医疗机构） 及自愿参加的医保定点社会办医疗机构和定点药店实施

中成药集中带量采购。本次集中带量采购日常工作和具体实施由湖北省医疗保障局承担。

涉及品种包括百令、至灵、金水宝，血塞通口服制剂，银杏叶口服制剂，活血止痛口服

制剂，血府逐瘀口服制剂，银杏酮酯、杏等 17个品种。 

➢ 行业新闻 

◼ 省际联盟药物涂层球囊采购在江苏开标（江苏省医保局，2021/11/19） 

受国家医保局委托，江苏、山西、福建、湖北、湖南、海南、重庆、贵州、云南、甘肃、

新疆、兵团等 12 省份共同组成省际联盟，针对药物涂层球囊开展集中带量采购。11 月

19日，药物涂层球囊省际联盟采购在江苏开标。当前全国具有药物涂层球囊批件的所有

7 家企业、8 个产品全部参与当天的投标，通过现场竞争，最终 6 家企业、7 个产品中

选，中选率达 88%。中选价格均在 6300 元左右，平均降幅 70%，最大降幅 77%。中选产

品规格型号齐全，既有进口产品又有国产产品，特别是当前临床使用的所有主流产品全

部中选，可有效满足临床一线需求。按照 12省联盟地区年度需求量测算，预计每年可节

约资金超过 8 亿元。 

4.上市公司重要公告 

◼ 奥赛康:关于子公司恩格列净片获得药品注册证书的公告（2021/11/20） 

公司子公司江苏奥赛康药业有限公司于近日收到国家药品监督管理局核准签发的恩格

列净片《药品注册证书》。 

◼ 石药集团新诺威制药股份有限公司发行股份购买资产并募集配套资金（2021/11/20） 

上市公司拟以发行股份购买资产方式购买恩必普药业持有的石药圣雪100%股权。交易双

方以评估机构出具的资产评估报告的评估值为依据，协商确定石药圣雪100%股权交易价

格为80,000万元，以上市公司向恩必普药业发行股份的方式支付。本次发行股份购买资

产的发行价格为11.12元/股，不低于定价基准日前20个交易日上市公司股票交易均价的

80%。据此计算，新诺威拟向恩必普药业发行股份的数量为71,942,446股。在本次资产重
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组的同时，上市公司拟向不超过35名特定投资者发行股份募集配套资金不超过50,000万

元，本次募集配套资金扣除发行费用后拟用于标的公司项目建设以及补充上市公司流动

资金，其中用于补充流动资金的比例不超过募集配套资金总额的50%。 

◼ 翰宇药业:关于缩宫素原料药获得欧盟CEP证书的提示性公告（2021/11/20） 

公司缩宫素原料药收到了欧洲药品质量管理局签发的CEP（欧洲药典适用性认证）证书。 

◼ 科伦药业:关于PD-L1新药泰特利单抗注射液上市申请获NMPA受理的公告（2021/11/20） 

公司控股子公司四川科伦博泰生物医药股份有限公司开发的泰特利单抗注射液（产品代

号：KL-A167注射液）提交的上市许可申请获得国家药品监督管理局药品审评中心注册受

理。拟定适应症：适用于治疗既往接受过二线及以上化疗失败的复发或转移性鼻咽癌。

目前国内尚无具有自主知识产权的国产PD-L1单抗获批，KL-A167注射液是全球首个拥有

自主知识产权的用于治疗既往接受过二线及以上化疗失败的复发或转移性鼻咽癌的PD-

L1单抗，目前已获得上市申请注册受理。 

◼ 广生堂:关于在研创新药获得专利证书或授权通知书的公告（2021/11/19） 

公司新型c-Met靶向药物GST-HG161的系列化合物已通过PCT途径申请国际专利，且已获

得中国、美国、欧洲、加拿大、日本、澳大利亚等16个国家或地区的化合物发明专利授

权。公司乙肝治疗创新药GST-HG141的系列化合物已通过PCT途径申请国际专利，且已获

得中国、美国、欧洲、日本、韩国、加拿大、澳大利亚等15个国家或地区的化合物发明

专利授权。公司乙肝治疗创新药GST-HG131、GST-HG121的系列化合物已通过PCT途径申请

国际专利，其中，GST-HG131已获得中国、中国香港、中国澳门的化合物发明专利授权和

中国台湾的晶型发明专利，GST-HG121已获得美国、中国、欧洲、日本、加拿大、韩国等

14个国家或地区的化合物发明专利授权。公司非酒精性脂肪肝病及肝纤维化可逆转新药

GST-HG151的系列化合物已通过PCT途径申请国际专利，且已获得中国、美国、欧洲、澳

大利亚、日本、韩国、南非、加拿大、马来西亚、墨西哥等15个国家或地区的化合物发

明专利授权，另外，也已取得中国台湾的晶型发明专利授权。 

◼ 上海医药:关于重组抗CD20人源化单克隆抗体注射液获得临床试验批准通知书的公告

（2021/11/19） 

近日，上海医药集团股份有限公司开发的“重组抗CD20人源化单克隆抗体注射液”收到

国家药品监督管理局核准签发的《药物临床试验批准通知书》，并将于近期启动Ib期临

床试验。 

◼ 华海药业:关于制剂产品阿昔洛韦软膏获得美国FDA批准文号的公告（2021/11/19） 

近日，浙江华海药业股份有限公司收到美国食品药品监督管理局的通知，公司向美国FDA

申报的阿昔洛韦软膏的新药简略申请（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。 

◼ 贝达药业:关于BPI-442096片药品临床试验申请获得受理的公告（2021/11/18） 

贝达药业股份有限公司收到国家药品监督管理局签发的《受理通知书》（受理号：
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CXHL2101668国、CXHL2101669国），公司申报的BPI-442096片药品临床试验申请已获得

国家药品监督管理局受理。BPI-442096是一个由公司自主研发的拥有完全自主知识产权

的新分子实体化合物，是一种新型强效、高选择性的含Src同源2结构域蛋白酪氨酸磷酸

酶 （Src homology region 2 domain-containing phosphatase-2，以下简称“SHP2”）

口服小分子抑制剂，拟单药或联合用于KRAS突变、BRAF第三类突变、NF1 LOF突变以及

RTK突变、扩增或重排等基因异常的组织学或细胞学确诊的局部晚期或转移性的实体瘤

患者，包括非小细胞肺癌、胰腺癌、结直肠癌患者或其他确诊的实体瘤患者。 

◼ 康泰生物:关于口服五价重配轮状病毒减毒活疫苗(Vero细胞)获得药物临床试验批准通

知书的公告（2021/11/18） 

公司和全资子公司北京民海生物科技有限公司研发的口服五价重配轮状病毒减毒活疫

苗（Vero细胞）近日获得国家药品监督管理局出具的《药物临床试验批准通知书》，根

据《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国疫苗管理法》及有关规定，经审查，

本品符合药品注册的有关要求，同意本品进行临床试验。轮状病毒疫苗为全球主要疫苗

品种之一，分为单价疫苗和多价疫苗。目前国内上市的有兰州生物制品研究所有限责任

公司的单价口服轮状病毒活疫苗和美国默克公司的口服五价重配轮状病毒减毒活疫苗

（Vero细胞）。 

◼ 翰宇药业:关于与中国科学院微生物研究所合作开发新型冠状病毒多肽鼻喷剂药物的公

告（2021/11/15） 

双方拟合作开发新型冠状病毒多肽鼻喷剂药物，其中中国科学院微生物研究所拟将“一

种抗新型冠状病毒的多肽及其应用”的专利申请技术（专利申请号：202110939740.1）

中6条多肽序列以全球独占许可方式许可给翰宇药业，项目总金额6,500万元。 

5.行业观点 

维持对行业的推荐评级。本周医药生物行业跑赢沪深 300 指数，多数细分板块录得正收

益，仅化学制剂和医药商业录得负收益，生物制品、医疗器械、化学原料药、中药和医

疗服务均录得正收益，其中生物制品涨幅居首。行业内七成个股录得正收益。目前行业

估值处于行业 2012 年以来估值中枢的 89%分位。政策上，国家药监局药审中心关于发布

《以临床价值为导向的抗肿瘤药物临床研发指导原则》的通告。指出确定研发立题和临

床试验设计，应该以临床需求为导向，实现患者获益的最大化。在涉及到临床对照药物

部分，《指导原则》提出，应尽量为受试者提供临床实践中最佳治疗方式/药物，而不应

为提高临床试验成功率和试验效率，选择安全有效性不确定，或已被更优的药物所替代

的治疗手段。省际联盟采购持续推进。建议关注景气度有望延续的 CXO：药明康德

（603259）、泰格医药（300347）、康龙化成（300759）、凯莱英（002821）、昭衍新

药（603127）、美迪西（688202）、阳光诺和（688621）、九州药业（603456）、博腾

股份（300363）等；研发项目持续推进、研发能力较强的创新药：恒瑞医药（600276）、

贝达药业（300558）等；创新器械：迈瑞医疗（300760）、爱美客（300896）、华熙生

物（688363）、爱博医疗（688050）、欧普康视（300595）等；研发能力较强的疫苗龙
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头：智飞生物（300122）、康泰生物（300601）、华兰生物（002007）等；国内散点疫

情控制后，需求有望回升的爱尔眼科（300015）、通策医疗（600763）等。 

6.风险提示 

（1）新冠疫情持续反复。 

（2）研发推进低于预期。 

（3）行业政策风险。 

（4）产品安全质量风险。 

（5）原料价格波动风险。 

（6）药品降价风险等。 
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