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 当前明确看好儿童药行业。基于以下两个理由。1）儿童专用药潜在需求旺盛，当前供需极不平衡。2021年中国0-14岁人数为2.47亿人，

占中国总人口的17.50%，儿童人群庞大，且两周患病率与就诊率均呈上升趋势。随着国家对儿童健康的关注度提升，社会和家庭规范用

药意识增强，我国儿童药需求将持续释放。而长期以来儿童专用药研发风险高、投入大、回报低，导致当前我国儿童用药呈现“品种少、

剂型少、规格少、特药少”的四少局面，供给提升空间巨大。2）政策支持极大推动了儿童药品的发展。近几年，儿童药在审评审批（优

先审评、真实世界研究）、市场准入（医保、基药）、市场独占期、临床使用（不受一品两规和医院品种数量限制）等方面都得到政策

大力支持。我们认为在政策支持下，儿童药市场有望迎来新的发展阶段。

 围绕三条主线把握儿童药投资机会。1）在需求持续提升，供需不平衡背景下，关注儿童药新品种放量机会。我们认为儿童药新品种解决

儿童用药可及性问题，弹性大，同时有望得到医保、基药支持。其中应重点关注聚焦于儿童药领域，研发管线丰富的企业，其在儿童药

行业景气提升阶段具备明显先发优势。建议关注一品红、华特达因等。2）消费型儿童药品兼具儿童药和消费医疗双重景气度。消费型医

疗以自费产品为主，具备品牌效应，有自主定价权，免疫控费政策。消费型儿童药品空间大，增速快，主要围绕生长激素、补益类、眼

科等赛道。建议关注长春高新、安科生物、华特达因、兴齐眼药等。3）关注儿科中成药独家品种市场机会。我们认为儿科是中成药传统

优势领域，独家品种有望通过进入医保和基药目录实现快速放量，同时独家品种受集采影响相对可控。建议关注华润三九、贵州三力、

康缘药业、健民集团、济川药业、葫芦娃、葵花药业等。

 风险提示。1）研发风险，2）医保或基药支持力度不及预期，3）疫情风险。
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1.1 全球儿童药市场规模超千亿美元，保持平稳增长

 儿童群体大，潜在用药需求旺盛。根据联合国《儿童权利公约》，儿童系指18岁以下的任何人。而我国儿童概念通常是指0~14岁的人群。

2021年全球0-14岁人群共19.85亿人，占全球总人口比例为25.33%。

 全球儿童药市场规模逐年上升，2020年超千亿美元。在需求驱动下，全球儿童药物市场规模呈逐年上升趋势。根据药智网数据，2020年

全球儿童药市场规模达到1052亿美元，2015-2020年CAGR为4.5%。而根据IQVIA数据，2021年全球药品市场规模约1.42万亿美元，2017-

2021年CAGR为5.1%，儿童用药占全球药品总额的仅7%左右。我们认为与人口数量占比相比，儿童用药规模占比仍有较大提升空间。

资料来源：世界银行，平安证券研究所
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图表1 全球0-14岁人口总数及占比
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图表2 2015-2020全球儿童药市场规模及增速

资料来源：药智网，平安证券研究所



1.2 国内儿童药市场增速快，潜力大

 二胎政策带来儿童人口数量提升。2021年中国0-14岁人数为2.47亿人，占中国总人口的17.50%。据第七次全国人口普查数据显示，0-14

岁儿童人口比2010年多了3000多万人，比重上升了1.35个百分点，主要是两次二孩生育政策促进了生育率提升。

 国内市场CAGR为10%，保持快速增长。根据米内网数据，2012-2019年我国儿童药市场规模CAGR达到10%，2019年达到872亿元，2020年受

新冠疫情影响规模下降至700亿元，同期我国药品总规模约1.64万亿元，儿童药占比仅4%左右，与儿童群体占总人口比例相比明显偏低。

我们认为随着新冠疫情影响减弱，我国儿童药市场将重回增长趋势，预计2021年市场规模在千亿左右。

资料来源：国家统计局，平安证券研究所
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资料来源：米内网，平安证券研究所
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图表3 中国0-14岁人口总数及占比

-25%

-20%

-15%

-10%

-5%

0%

5%

10%

15%

0

100

200

300

400

500

600

700

800

900

1000

规模（亿元） 增速

图表4 2012-2020年中国儿童药市场规模及增速



1.2 国内儿童患病率和就诊率呈上升趋势

 我国儿科就诊人数保持增长。虽然近年来新生儿数量有所下降，但2011-2019年我国综合医院儿科就诊人次保持持续增长，CAGR为7.8%。

我们认为随着国家对儿童健康的关注度提升，社会和家庭规范用药意识增强，我国儿童药需求将持续释放。

 我国儿童患病率和就诊率呈上升趋势。根据卫健委数据，0-14岁儿童两周患病率与就诊率均有所上升，从而带动儿童药需求持续提升。

其中0-4岁儿童两周患病率由2008年的17.4‰提升至2018年的22‰；5-14岁儿童两周患病率由2008年的7.7‰提升至2018年的13.1‰。0-4

岁儿童两周就诊率由2008年的24.8‰提升至2018年的24.9‰；5-14岁儿童两周就诊率由2008年的9.1‰提升至2018年的11.9‰。

资料来源：国家卫健委，平安证券研究所
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图表5 2011-2019年中国综合医院儿科就诊人次及增速

年龄
合计 城市 农村

2008 2013 2018 2008 2013 2018 2008 2013 2018

0-4岁 17.4 10.6 22 14.7 11.5 23.9 18 19.9 23.3

5-14岁 7.7 5.3 13.1 6.4 5.7 11.5 8 5 13.6

图表6 调查地区儿童两周患病率（‰）

图表7 调查地区儿童两周就诊率（‰）

年龄
合计 城市 农村

2008 2013 2018 2008 2013 2018 2008 2013 2018

0-4岁 24.8 14.6 24.9 19.1 15.3 23.9 26 14.1 25.9

5-14岁 9.1 6.2 11.8 6.8 6.3 11.5 9.6 6.1 12.1



1.3 国内儿童药供给不足问题突出

 儿童不是成人的缩小版，开发儿童专用药至关重要。儿童体内呈现的药动学和药效特征与成人存在较大差异。一是儿童各个器官尚未发

育完全，其肝脏代谢酶活性、肾清除率、血脑屏障等与成人存在较大差异；二是儿童的成长是动态渐进的，不同生长阶段对药物的清除

和代谢能力具有非线性的差异。2016年《国家药品不良反应监测报告》显示，中国儿童用药不良反应发生率为12.9%，其中新生儿高达

24.4%，而成人只有6.9%。因此，不能简单地将成人药通过减量等方式用于儿童，开发儿童专用药至关重要。

 我国儿童药存在品种少、剂型少、规格少、特药少的“四少”局面。根据米内网数据，截至2022年5月我国获得批文的产品数约1.84万

个，其中儿童药约930个，占比5%，品种少。我国儿童药以颗粒剂、片剂、口服溶液为主，刻痕片、吸入剂、咀嚼剂、贴剂等更适合儿童

用剂型缺乏。不同体重儿童用药剂量不同，而我国超过90%产品只有1个规格，规格少。我国儿童以呼吸系统、消化系统、抗感染用药等

普药为主，肿瘤疾病、心血管疾病、神经系统疾病等特药较少。

资料来源：米内网，平安证券研究所 6
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图表10 2021年我国儿童药规格数量构成图表8 截至22年5月我国儿童药品种占比
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1.3 儿童药研发瓶颈在于投入产出比低

 儿童药临床研究难度大。儿童用药对安全性、原辅料质量要求和口感都比成人药更为严格，研发成本较高、研发难度大、临床风险大，

导致愿意布局的企业少。再加上儿科用药生命周期短，适用群体受限，与成人相比市场回报较低，更加使儿科用药研发陷入恶性循环。

 降低儿童药研发难度和提升研发回报是增加儿童药可及性的关键。

资料来源：CDE，平安证券研究所
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图表12 儿童药研发现状

儿童药临床研究
投入大、风险高

研发力量薄
弱，布局企业

少

儿童药可及性
差，不合理用药

普遍

辅料名称 给药途径 潜在安全性风险提示

苯甲酸和苯甲酸盐

注射给药
在注射剂中使用苯甲酸、苯甲酸钠和苯甲酸钾 可能增加新生儿

黄疸的风险。

局部给药
可能会导致局部刺激反应，关注对新生儿未成 熟皮肤的相关影

响。

硼酸（和硼酸盐）
所有给药
途 径

不建议给 18 岁以下的儿童人群使用，因为可能 会影响生育能
力。

乙醇

口服给药；
注 射给
药；吸入
给药

在儿童患者中使用含有乙醇的药品具有严重的 急性毒性和慢性
毒性风险。如果没有确切的疗 效，不建议给儿童服用乙醇，特
别是大量乙醇。 若必须使用乙醇，则建议乙醇使用量应尽可能

小，应提供关于乙醇用量的充分支持数据。

山梨醇/果糖 静脉给药
婴儿和幼儿(2 岁以下)可能尚未确认是否患有遗 传性果糖不耐
受(HFI)，因此静脉注射含有山梨 醇/果糖的药物可能会危及生

命。

PEG 注射给药 早产儿、新生儿或小于 6 个月婴儿注射时可能 出现代谢酸中毒。

聚山梨酯
20/40/60/65/80

注射给药 早产儿、新生儿或小于 6 个月婴儿注射时可能 出现肝肾衰竭。

图表13 部分辅料安全性风险示例



1.3 国内儿童药市场大品种多，企业集中度不高

 目前国内儿童药市场大品种多。2020年TOP10的儿童药合计销售额超过200亿元，均为超10亿大品种，其中，重组人生长激素注射液和维

生素D滴剂销售额均超过35亿。其中化学药8个，仅有东阳光的磷酸奥司他韦颗粒为独家品种，中成药入围的肠炎宁片和小儿豉翘清热颗

粒均为独家品种。

 企业集中度不高。国内重点从事儿童药品研发、生产的企业主要有长春高新、葵花药业、双鲸药业、东阳光、济川药业、一品红、葫芦

娃等。2020年市占率最高的长春高新占比为6.28%，Top10合计29.11%，市场集中度仍有提升空间。

资料来源：米内网，平安证券研究所 8

TOP 品名 类别 独家 市场份额

1 重组人生长激素注射液 全身用激素类制剂 否 5.74%

2 维生素D滴剂 营养补充剂 否 5.27%

3 葡萄糖酸钙锌口服液 营养补充剂 否 2.90%

4 小儿氨酚黄那敏颗粒 呼吸系统疾病用药 否 2.81%

5 磷酸奥司他韦颗粒 抗感染用药 东阳光 2.72%

6 头孢克肟颗粒 抗感染用药 否 2.23%

7 注射用重组人生长激素 全省用激素类制剂 否 2.14%

8 维生素AD滴剂 营养补充剂 否 2.09%

9 肠炎宁片 消化系统疾病用药 康恩贝 1.93%

10 小儿豉翘清热颗粒 呼吸系统疾病用药 济川 1.88%

TOP 厂家 主要品种 市场份额

1 长春高新 生长激素粉针、水针 6.28%

2 葵花药业
金银花露、小儿柴桂退热颗粒、小儿

氨酚黄那敏颗粒等9个过亿品种
3.82%

3 双鲸药业 维生素D滴剂、维生素AD滴剂 3.42%

4 东阳光 磷酸奥司他韦颗粒 2.72%

5 济川药业 小儿豉翘清热颗粒、健胃消食口服液 2.61%

6 星鲨制药 维生素D滴剂、维生素AD滴剂 2.35%

7 澳诺制药 葡萄糖酸钙锌口服溶液 2.25%

8 江中药业 健胃消食片、乳酸菌素片 1.94%

9 康恩贝 肠炎宁片 1.93%

10 健兴药业 肺力咳合剂、醒脾养儿颗粒 1.79%

图表14 2020年国内儿童药Top10品种 图表15 2020年国内儿童药Top10企业



1.4 美国儿童药政策发展历程

 作为全球儿童药物规模最大的市场，美国儿童药政策的变更极具代表性。从1994年的《儿科用药标签规则》，至2002、2003年相继颁布

的两部重要法规——《儿童最佳药品法案》和《儿科研究公平法案》， FDA对儿科研究的观念逐渐由“避免临床试验保护儿童”转变为

“通过临床试验保护儿童” ，逐步促进了儿科药物临床研究及合理用药。《儿童最佳药品法案》(BPCA)延续了儿科市场独占权条款，规

定如果企业开展儿科药物研究，并增加儿科标签（包括适应证和剂量），可获得6个月的市场独占权。《儿科研究公平法案》(PREA)则要

求除非FDA同意豁免或延迟，所有新药申请均需在成人临床二期结束会议后60天内提交儿科研究计划。BPCA 和PREA 的实施大幅改善了儿

童用药的可及性和安全性，对我国有重大借鉴意义。

9

1979

《儿科标签规范》要求企业通过NDA
补充申请方式提供已上市处方药的儿

科安全性和有效性信息1994

FDA开始要求药品标签
提供儿童使用信息

1997

《儿科独占权条款》规定如果企
业增加儿科标签,可获得6个月的

市场独占权优惠政策

1998

《儿科最终规范》强制要求药企在开
发某些新药时需同时进行儿科用药研

究
2002美国国会通过《儿童最佳药品

法案》(BPCA)对儿科独占权作
出了具体的规定

2003
国会颁布的《儿科研究公平法案》(PREA)
规定所有新药申请均需在成人临床二期结

束会议后60天内提交儿科研究计划

2007

《FDA安全及创新法案》
FDASIA法案推出了罕见儿科
疾病药物开发商优先审评券

2012

2017

《重新授权法案》扩展用于非
专利儿科药物试验的BPCA计划，
允许NIH主动向医学界交流研

究结果

美国国会通过了《FDA安全及创新法案》
(FDASIA) ，PREA和BPCA被定为永久性

法律

图表16 美国儿童药政策发展历程

数据来源：FDA，平安证券研究所



1.4 美国儿童药支持政策取得显著成功

 FDA授予独占权儿童药数量快速增长。根据FDA官网披露的数据，自1997年儿童药独占权政策出台以来，FDA授予的独占期儿童药数量保持

快速增长。截至2022年4月，共授予儿童用药独占权280个。

 美国新增儿科用药信息标签的批准量总体呈上升趋势。其中，1998—2005年新增儿科用药信息的标签主要是根据《儿童标签规则》和

BPCA批准，2004 年之后主要是根据PREA批准。美国儿童研究立法取得显著成效。

资料来源：FDA，平安证券研究所
1
0

资料来源：FDA，平安证券研究所

图表17 1998-2021年FDA授予独占权儿童药数量 图表18 1998-2021年新增儿科用药信息的标签批准情况
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1.4 美国儿童药企业头部效应明显，不乏重磅品种

 全球儿童药头部效应明显。儿童药独占权所属公司基本是跨国大型药企，其中GSK以18个位居第一，默克、阿斯利康、BMS均以17个排名

第二，诺华、辉瑞则分别以15个、14个排名第三和第四位。

 儿童用药不乏重磅品种。以辉瑞13价肺炎疫苗（商品名沛儿）为例，该产品适用于6周龄至15月龄婴幼儿接种，预防由13种血清型肺炎链

球菌导致的相关侵袭性疾病。2015年以来其全球销售额均超过50亿美元，是当之无愧的重磅品种。

资料来源：FDA，平安证券研究所
1
1

资料来源：公司公告，平安证券研究所
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2.1 儿童药政策支持力度逐步加强

 政策支持推动儿童药品发展。2011年开始，我国开始明确鼓励儿童专用药研发生产，完善儿童用药目录。近年来，儿童药在审评审批、

基药目录、医保目录、市场独占期等方面都得到政策大力支持。我们认为在政策支持下，儿童药市场有望迎来新的发展阶段。

资料来源：国务院，国家药监局，国家医保局，国家卫健委，平安证券研究所
1
3

 2011 《中国儿童发展纲要（2011-2020年）》

2014  1
《关于保障儿童用药的若干意

见》

 2016

《关于临床急需儿童用药申请优先审评审批品
种评定的基本原则及首批优先审评品种的公

告》

2016  1
《首批鼓励研发申报儿童药品清

单》

2019  1新版《药品管理法》

 2017
《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器

械创新的意见》

 2019
《2019年国家医保目录调整工作方

案》

2021  1国家基本药物目录管理办法（修订草
案）

第一次将儿童用药可及性问题提升至国家层面

我国关于儿科用药的首个综合性指导文件

对儿童重疾、更具明显优势等儿童用药给予优
先审评审批；首批目录包含5个品种

发布首批32个品规鼓励研发儿童药清单

完善落实药品试验数据保护制度，包括儿童专
用药，给予一定数据保护期

支持开发符合儿童生理特征的儿童用药新品
种、剂型和规格，对儿童用药予以优先审评审
批

优先考虑慢性病用药、儿童用药、急救抢救用药等

首次将儿童药品目录单列

 2022
《中华人民共和国药品管理法实施条

例（修订草案征求意见稿）》

对首个批准上市的儿童专用新品种、剂型和规格，以及增加儿童
适应症或者用法用量的，给予最长不超过12个月的市场独占期

图表21 2011年以来我国主要儿童药支持政策汇总



2.2 儿童药优先审评审批加快上市步伐

 儿童药优先审评审批加快上市，可及性大幅提升。2016年，药审中心发布了《关于临床急需儿童用药申请优先审评审批品种评定基本原

则及首批优先审评品种的公告》，首批5个儿童用药注册申请获得优先审评审批。2019年12月1日全国人大通过了新版《药品管理法》，

明确鼓励儿童用药的研制和创新，支持开发符合儿童生理特征的儿童用药新品种、剂型和规格，对儿童用药予以优先审评审批。 2020年

新修订的《药品注册管理办法》加快上市注册程序中设立优先审评通道，将儿童用药品纳入到优先审评审批程序。药品上市许可申请的

审评时限一般为200个工作日，与完整的申报路径相比，优先审评审批程序的审评时限缩短至130个工作日。

 优先审评审评儿童药以化药为主，适应症结构持续改善。2016-2021年纳入优先审评的儿童药产品数达131个，其中有63个获批。从纳入

优先审评的儿童药类别来看，82%为化药，15%为中药，3%为生物制品；神经系统用药占比最高，达到20%，儿童药适应症结构改善。

资料来源：CDE，米内网，平安证券研究所
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图表22 2016-2021年纳入优先审评审批的儿童药品种和获批品种
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图表23 优先审评审批儿童药类别 图表24 优先审评审批的儿童药品种治疗领域构成

资料来源：CDE，平安证券研究所 资料来源：CDE，米内网，平安证券研究所



2.2 市场独占权和真实世界研究有望助力儿童药研发进一步提速

 给予儿童药市场独占权。2022年，国家药监局发布《中华人民共和国药品管理法实施条例（修订草案征求意见稿）》中提出，国家鼓励

儿童用药品的研制和创新，对首个批准上市的儿童专用新品种、剂型和规格，以及增加儿童适应症或者用法用量的，给予最长不超过12

个月的市场独占期，在此期间内不再批准相同品种上市。

 真实世界研究助力儿童药研发。按照传统的临床试验设计和研究方法，儿童临床试验存在招募难、入组慢、易脱落等困难，容易导致研

究效率下降或无法提供充分研究信息。2020年9月，国家药品监督管理局发布《真实世界研究支持儿童药物研发与审评的技术指导原则

（试行）》，提出真实世界研究在儿童药物研发中较常用的五种情形，利用真实世界证据成为儿童药研发的一种策略，有望进一步加快

儿童药研发速度。

资料来源：国家药监局，平安证券研究所
1
5

批准用于我国儿童的新活性成分药
品的上市后临床安全有效性研究

境外已批准用于成人和儿童、我
国已批准用于成人的药品，采用
数据外推策略申报用于我国儿童

我国上市的临床常用药
品，使用超说明书用药数
据支持适应症扩展至儿童

应用

罕见病 其他情形

真实世界研
究在儿童药
物研发的五

种情形

图表25 真实世界研究在儿童药物研发中较常用的五种情形



2.2 2022上半年12款儿童药新药获批

 国内儿童用药获批数量呈稳步增长态势。根据国家药监局公布的数据，2020年共批准儿童专用药和增加儿童应用的药品26个。2021年获

批的儿童专用药和增加儿童应用的药品达到47个，同比增长81%；其中14个纳入优先审评品种。2022上半年获批用于儿童疾病治疗的药物

达到12个，其中7个为新剂型或新规格。

资料来源：国家药监局，CDE，平安证券研究所
1
6

资料来源：CDE，药智网，平安证券研究所

 儿童药临床试验开展数量持续增长。

2021年含儿童受试者的临床试验为168

项（+30%），仅在儿童人群中开展的临

床试验共登记61项（+85%）。

药物名称 适应症 获批时间 获批类型

乌帕替尼缓释片 12岁以上青少年及成人中重度特应性皮炎 2022-2-4 原研进口

盐酸利多卡因粉末无针经
皮注射给药系统

3-18岁未成年人静脉穿刺术或外周静脉插管术的术前
布局皮肤麻醉

2022-3-3 原研进口

伊马利尤单抗注射液
新生儿及以上患者原发性噬血细胞性淋巴组织细胞增

多症
2022-3-11 原研进口

吸入用一氧化氮 新生儿肺动脉高压 2022-3-11 原研进口

吸入用氯醋甲胆碱 5岁及以上儿童和成人患者的支气管气道高反应性诊断 2022-3-24 仿制3类

盐酸赛庚啶口服液 荨麻疹、湿疹、皮肤瘙痒等过敏反应 2022-3-24 仿制3类

中长链脂肪乳/氨基酸（16）
/葡萄糖（36%）注射液

2岁及以上中重度分解代谢患者的营养补充 2022-4-13 仿制3类

硫酸拉罗替尼胶囊 成人及儿童NTRK基因融合的局部晚期或转移性实体瘤 2022-4-13 原研进口

利伐沙班干混悬剂
足月新生儿、婴幼儿、儿童和18岁以下青少年患者开
始标准抗凝治疗后的静脉血栓栓塞的治疗及预防复发

2022-5-7 原研进口

环孢素滴眼液（Ⅲ） 4岁以上儿童及青少年严重性春季角膜结膜炎 2022-5-7 原研进口

盐酸拉罗替尼口服溶液 儿童及成人NTRK融合基因阳性实体肿瘤 2022-6-24 原研进口

马来酸依那普利口服溶液 专用于儿童的高血压、心力衰竭和肾脏疾病 2022-6-28 仿制3类

图表27 2022上半年国内获批儿童用药情况

-100%

-50%

0%

50%

100%

150%

0

20

40

60

80

100

120

140

160

180

儿童药临床试验数量（项） 增速

图表26 我国历年儿童药临床试验数量及增长情况



2.3 儿童药在医保目录调入方面获得倾斜

 儿童药为历年医保目录调整优先考虑领域。2017、2019和2020版医保药品目录调整都将儿童药物列为优先考虑调入药品，其中2017新增

91个儿童药品种，2019年常规调入38个儿童药，2020年约共调入儿童药17个，2021年调入约9个儿童药品种，其中包括诺西那生钠、阿加

糖酶α、艾替班特等罕见病用药。 2022年6月29日，国家医保局正式公布了《2022年国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录

调整工作方案》，向罕见病患者、儿童等特殊人群适当倾斜，并取消了2017年1月1日后获批的限制。

 纳入医保后品种放量可期。以2017年纳入医保的小儿肺热咳喘颗粒和九味熄风颗粒为例，其中小儿肺热咳喘颗粒2017年城市公立医疗机

构销售额达到7399万元（+457%）；而九味熄风颗粒销售额则从纳入医保前几乎为零，快速增长至2021年的2000万元左右。

资料来源：国家医保局，平安证券研究所
1
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资料来源：米内网，平安证券研究所
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图表28 医保目录中新增儿童药品数量（个，不完全统
计）
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图表29 小儿肺热咳喘颗粒城市公立医院销售情况 图表30 九味熄风颗粒城市公立医院销售情况

资料来源：米内网，平安证券研究所



2.4 新版基药目录新设儿童用药目录

 新版基药目录新增“儿童药品”。2021年11月，《国家基本药物

目录管理办法(修订草案)》公开征求意见,在基药范围中首次新增

“儿童药品”目录。我们认为国家基药目录增设儿童用药目录，

主要是向WHO看齐。2021年10月，WHO发布第八版《儿童基本药物

标准清单》，收集的品种接近350种，共29个分类，分类与成人版

基药目录基本一致。而我国2018版基药目录中，儿童用药仅22

种，品种丰富空间巨大。

资料来源：WHO，平安证券研究所

1
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资料来源：国家卫健委，米内网，平安证券研究所

品种 品种

枸橼酸咖啡因注射液
小儿泻速停颗粒

注射用牛肺表面活性剂 小儿肺热咳喘颗粒

培门冬酶注射液 小儿肺热咳喘口服液

小儿复方氨基酸注射液（18AA-Ⅰ） 金振口服液

小儿复方氨基酸注射液（18AA-Ⅱ） 小儿消积止咳口服液

小儿柴桂退热颗粒 小儿肺咳颗粒

小儿柴桂退热口服液 健儿消食口服液

小儿金翘颗粒 醒脾养儿颗粒

小儿宝泰康颗粒 小儿黄龙颗粒

小儿热速清口服液 小儿化食口服液

小儿热速清颗粒 小儿化食丸

图表32 我国2018版基药目录中儿童药仅22种
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图表31 WHO第八版儿童基本药物目录药品数量（个）



2.4 新纳入基药目录有助于儿童药快速放量

 重点关注纳入优先审评并获批的儿童药品种。根据米内网数据，

2018年至2021年，已有约15个被纳入优先审评的儿童药上市，我

们认为这类品种通常为临床必需且具备明显临床优势的品种，有

望纳入新版基药目录。

 基药“986”配置将促进新纳入儿童药放量。2019年10月11日，国

务院办公厅发布的《关于进一步做好短缺药品保供稳价工作的意

见》中，要求“基层医疗卫生机构、二级公立医院、三级公立医

院基本药物配备品种数量占比原则上分别不低于90%、80%、60%

（简称986）。因此纳入基药目录有望帮助儿童药品种快速放量。

 儿童药可不受“一品两规”和药品总品种数限制。2022年7月国家

卫健委《关于进一步加强用药安全管理提升合理用药水平的通

知》，提出遴选儿童用药时，可不受“一品两规”和药品总品种

数限制。这是国家首次针对单一治疗领域取消行政化用药限制，

有望大大缓解儿童药进院难和处方难的困境。

资料来源：国家药监局，米内网，平安证券研究所
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用药类别 品种 企业 注册分类

疫苗

13价肺炎球菌多糖结合
疫苗

沃森生物
预防用生物制品3

类

AC脑膜炎球菌多糖结合
疫苗

欧林生物
预防用生物制品15

类

Sabin株脊髓灰质炎灭活
疫苗

北京科兴
预防用生物制品15

类

冻干鼻喷流感减毒活疫
苗

百克生物
预防用生物制品6

类

全身用抗病毒
药

恩替卡韦颗粒 华纳大药厂 化药新药2.2类

恩替卡韦口服液 扬子江 化药仿制3类

代谢用药 苯丁酸钠散 兆科药业 化药仿制3类

麻醉剂
枸橼酸舒芬太尼注射液

（10ml:50ug）
恩华药业 化药仿制3类

精神安定药

水合氯醛/糖浆组合包装 特丰制药 化药新药2.2类

水合氯醛灌肠剂 特丰制药 化药仿制3类

咪达唑仑口服溶液 人福药业 化药仿制3类

咪达唑仑口颊粘膜溶液 津升制药 化药仿制3类

Β受体阻滞剂
盐酸普萘洛尔口服溶液 亚宝药业 化药仿制3类

盐酸普萘洛尔口服溶液 百年康鑫 化药仿制3类

抽动症 芍麻止挛颗粒 天士力 中成药新药6类

图表33 我国2018-2021年纳入优先审评获批上市的儿童药品种（不完全统计）



目录C O N T E N T S

我国儿童药迎发展机遇

国内外儿童药行业现状

三条主线把握儿童药投资机会

风险提示

2
0



3.1 三条主线把握儿童药投资机会

 我们认为可以围绕三条主线把握儿童药投资机会：

 一、在需求持续提升，供需不平衡背景下，关注儿童药新品种放量机会。我们认为儿童药新品种解决儿童用药可及性问题，弹

性大，同时有望得到医保、基药支持。其中应重点关注聚焦于儿童药领域，研发管线丰富的企业，其在儿童药行业景气提升阶

段具备明显先发优势。建议关注一品红、华特达因等。

 二、消费型儿童药品兼具儿童药和消费医疗双重景气度。消费型医疗以自费产品为主，具备品牌效应，有自主定价权，免疫控

费政策。消费型儿童药品空间大，增速快，主要围绕生长激素、补益类、眼科等赛道。建议关注长春高新、安科生物、华特达

因、兴齐眼药等。

 三、关注儿科中成药独家品种市场机会。我们认为儿科是中成药传统优势领域，独家品种有望通过进入医保和基药目录实现快

速放量，同时独家品种受集采影响相对可控。建议关注华润三九、贵州三力、康缘药业、健民集团、济川药业、葫芦娃、葵花

药业等。

2
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3.2 主线一：关注国内儿童药新品种上量机会

 关注儿童药新品种、新剂型、新规格、新适应症。我们认为在审评审批体系完善、医保和基药准入倾斜以及儿童药取消一品两规限制等

政策支持下，目前我国儿童药市场呈现出的“四少”局面将持续缓解。可以从新品种、新剂型、新规格、新适应症四个维度把握儿童药

上市节奏，以及在医保、基药准入后带来的放量节奏。

 以新剂型和新适应症为例，其上市后有望获得显著临床优势。与近邻日本相比，我国儿童药适应症主要集中在抗感染、维生素/矿物质补

充剂、镇痛药等；而日本则更为分散，在阻塞性气管疾病、系统用抗过敏药、强心/降压/利尿等适应症占比高于我国。剂型方面，我国

儿童药以片剂、注射剂、胶囊剂等传统剂型为主，而日本在颗粒剂/散剂、口服溶液剂及其他儿童适宜剂型方面占比高。

资料来源：药智网，张自然，平安证券研究所
2
2

资料来源：药智网，张自然，平安证券研究所
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图表34 2020年中国、日本儿童药适应症对比 图表35 2020年中国、日本儿童药剂型对比



3.2 专注于儿童药的企业具备先发优势

 专注于儿童药研发、生产的企业具备先发优势。全国工商联药业商会调查显示，目前我国6000多家药厂中，专门生产儿童药品的仅10余

家，有儿童药品生产部门的企业仅30多家。我们认为在儿童药景气提升阶段，专注于儿童药领域的企业具备先发优势。

资料来源：公司公告，平安证券研究所

2
3

资料来源：公司公告，平安证券研究所

 一品红为国内专注儿童药的代表性企业。截至2022年6月，一

品红拥有22个儿童药注册批件，在研12个儿童专用药和5个儿

童疫苗产品。2020H1一品红儿童药收入5.27亿元（+19%），

儿童药业务保持快速增长趋势。
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图表36 一品红儿童药收入及增速

药品类别 药品名称 国家基药 国家医保

化学制剂 盐酸克林霉素棕榈酸酯分散片 是 是

化学制剂 盐酸克林霉素棕榈酸酯颗粒 否 是

化学制剂 乙酰吉他霉素干混悬剂 否 否

化学制剂 盐酸奥司他韦胶囊 是 是

化学制剂 盐酸氨溴索滴剂 否 是

化学制剂 羧甲司坦口服溶液 否 是

化学制剂 盐酸左西替利嗪口服滴剂 否 是

化学制剂 盐酸依匹斯汀颗粒 否 否

化学制剂 孟鲁司特钠颗粒 否 是

中药制剂 芩香清解口服液 否 是

中药制剂 馥感啉口服液 否 否

中药制剂 益气健脾口服液 否 否

中药制剂 参柏洗液 否 否

中药制剂 小儿咳喘灵口服液(合剂/颗粒) 否 是

图表37 一品红现有儿童药品种及基药、医保准入情况



3.3 主线二：关注具备消费属性的儿童药

 具有消费属性的儿童药品增速较快。随着人均可支配收入增长，消费型医疗需求不断提升。同时，消费型医疗以自费产品为主，具备品

牌效应，有自主定价权，免疫控费政策。消费型儿童药品兼具儿童药和消费医疗双重景气度，其典型代表如重组人生长激素和维生素AD

滴剂。重组人生长激素主要用于因内源性生长激素缺乏引起的儿童生长缓慢等，具备医美属性；而维生素AD滴剂主要用于预防和治疗维

生素A和D缺乏症，同样起促进儿童生长发育的作用。

 根据米内网数据，2021年城市公立医院市场重组人生长激素市场规模约47亿元（+14%），2013年以来CAGR高达22%，保持持续快速增长。

维生素AD滴剂以院外市场为主，2021年城市实体药店维生素AD滴剂市场规模约10亿元，与2020年基本持平，我们认为伴随着维生素AD滴

剂渗透率提升和使用周期延长，市场空间仍然巨大，同时市场将持续向伊可欣等龙头品牌集中。

资料来源：世界银行，平安证券研究所 2
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资料来源：药智网，平安证券研究所
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图表38 2013-2021年城市公立医院重组人生长激素销售额及增速 图表39 2015-2021年城市实体药店维生素AD滴剂销售额及增速



3.4 关注儿科中成药独家品种医保/基药放量机会

 关注儿科中成药独家品种市场机会。我们认为儿科是中成药传统优势领域，独家品种有望通过进入医保和基药目录实现快速放

量，同时独家品种受集采影响相对可控。米内网最新数据显示，2021年我国儿科中成药销售额合计近150亿元（+38%），其中公

立医疗机构终端儿科中成药销售额近90亿元。从公立医疗机构终端和城市实体药店终端来看，Top10品种基本以独家品种为主。

资料来源：国家药监局，米内网，平安证券研究所
2
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资料来源：国家药监局，米内网，平安证券研究所

排名 产品名称 企业
销售额
（亿
元）

同比增长 是否独家

1 小儿豉翘清热颗粒 济川药业 14+ 48% 是

2 开喉剑喷雾剂（儿童型） 贵州三力 7+ 46% 是

3 金振口服液 江苏康缘 7+ 72% 是

4 四磨汤口服液 湖南汉森 4+ 12% 是

5 小儿消积止咳口服液 鲁南厚普 3+ 107% 是

6 醒脾养儿颗粒 贵州健兴 3+ 38% 是

7 小儿肺热咳喘颗粒 海南葫芦娃 <3 69% 否

8 小儿肺咳颗粒 天圣制药 <3 75% 否

9 清宣止咳颗粒 江苏苏中 <3 64% 是

10 小儿咳喘灵口服液 哈尔滨康隆 <3 99% 否

图表41 2021年中国城市实体药店儿科中成药Top10品种图表40 2021年中国公立医疗机构终端儿科中成药Top10品种

排名 产品名称 企业
销售额
（亿元）

同比增长 是否独家

1 龙牡壮骨颗粒 健民集团 6+ 36% 是

2 小儿豉翘清热颗粒 济川药业 4+ 67% 是

3 丁桂儿脐贴 亚宝药业 3+ 12% 是

4 小儿感冒颗粒 华润三九 3+ 1% 否

5 小儿消积止咳口服液 厚普制药 1+ 63% 是

6 小儿肺热咳喘颗粒 葫芦娃 1+ 55% 否

7 开喉剑喷雾剂（儿童型） 贵州三力 1+ 33% 是

8 金振口服液 康缘药业 1+ 24% 是

9 小儿柴桂退热颗粒 葵花药业 1+ 3% 否

10 小儿肺热咳喘口服液 葵花药业 1+ 11% 是
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4 风险提示

 研发风险：儿童药品种研发难度高、风险大，即使在政策支持下，研发仍有一定失败或者进度低于预期的风险。

 医保和基药支持力度不及预期：当前政策明确提出加大对于儿童药倾斜，尤其是基药和医保目录的支持尤为重要。但在实际执

行过程中，有可能出现医保或基药目录支持力度不及预期或未能如期纳入医保和基药目录的风险。

 疫情风险：疫情反复影响就诊人数，可能会对相应儿童药品种放量造成不利影响。
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