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行业周报

2022年12月12日

抗原检测应用方案出台，关注头部试剂企业及
线下药房
医药生物行业周报（2022.12.05-2022.12.09）
行情回顾

上周（12.5-12.9），医药生物板块（申万）上涨 1.39%，
上证综指上涨 1.61%，深证成指上涨 2.51%，沪深 300 上涨
3.29%，医药生物板块跑输沪深 300 指数 1.90个百分点，在申
万 31个一级子行业周涨跌幅中排名第 17位。

投资要点

12月 8日，国家卫健委发布《新冠病毒抗原检测应用方案》，
为有自主抗原检测需求、人员密集场所人员和居家老年人和养
老机构中的老年人等有需求人员自主、规范做好新冠病毒抗原
检测做出指导。

“二十条”及“新十条”明确抗原检测场景，抗原检测需
求有望持续存在。相比于核酸检测，抗原检测更加便利、能够
实时读出结果，是目前海外各国在后疫情时期采取的主要筛查
手段。随着“二十条”不断优化，“新十条”推出，大规模核
酸检测逐步缩小，而鼓励根据防控工作需要，开展抗原检测。
本次应用方案对抗原试剂获取、监测频次、检测结果处理等流
程做出指导，进一步明确了抗原检测使用的合理性和应用场景。
参考目前国外情况，我们预计随着大规模核酸检测减少，抗原
检测有望成为未来出行、家居等场景下的常态化需求。

方案对抗原试剂储备及部分场景下检测频次提出要求，同
时线下药店及网络平台需备货满足购买需求。方案强调基层医
疗卫生机构应该按照服务人口总数的 15-20%储备抗原检测试
剂，同时大型企业、工地、大学等人员密集机构也需要按照人
员数量和检测需求，提前购买并储备抗原检测试剂，地级市区
县政府按照老年人数量和监测频次储备相关试剂，老年人应当
每周开展 2次抗原检测，相关试剂由辖区政府免费发放。我们
认为抗原检测试剂储备需求加大了试剂需求的稳定性，2021年
全国 65岁以上老年人数量为 1.9亿人，按每周最低 2次检测需
求计算，则预计由此带来的 1年市场空间超过 350亿元。

国内抗原检测注册证获批企业达 36家，需求将带动产能进
一步提升。方案中提到“工信部要组织抗原检测试剂生产企业
合理提高产能，根据市场需求情况提高产量，确保满足需求”。
目前我国共有 36 家企业获批抗原检测试剂注册证，涉及胶体
金、乳胶及免疫层析等方法学，随着国内需求上升，头部企业
具有较大产能弹性能够满足市场爆发式需求。

投资建议

《应用方案》的颁布明确了抗原检测试剂的使用场景和适
用人群，并对特殊机构及场所提出储备需求，我们认为随着疫
情防控措施不断优化，抗原检测需求有望长期存在，相关标的：
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1）头部的抗原检测试剂生产商：如诺唯赞、万孚生物、东方生
物等；2）能够满足基层试剂及相关药物购买需求的线下药房：
如健之佳、一心堂、老百姓等。

风险提示

政策波动风险，研发失败风险，疫情波动风险等。
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1.行情回顾

1.1.板块总体行情

上周（12.5-12.9），医药生物板块（申万）上涨 1.39%，上证

综指上涨 1.61%，深证成指上涨 2.51%，沪深 300上涨 3.29%，医

药生物板块跑输沪深 300指数 1.90个百分点，在申万 31个一级子

行业周涨跌幅中排名第 17位。子板块上涨多于下跌，中药板块涨

幅最大，上涨了 3.71%，医疗器械板块跌幅最大，下跌 1.06%。

年初至上周五（12月 9日），医药生物板块（申万）下跌 17.09%，

上证综指下跌 11.89%，深证成指下跌 22.59%，沪深 300下跌

19.07%，医药生物板块跑赢沪深 300指数 1.98个百分点，在申万

31个一级子行业涨跌幅中排名第 21位。

图表 1. 上周医药生物板块在申万行业涨跌幅（%）中排名 17/31

资料来源：Wind，东亚前海证券研究所



请仔细阅读报告尾页的免责声明 5

医药生物

图表 2. 年初至 12月 9日医药生物板块在申万行业涨跌幅（%）中排名 21/31

资料来源：Wind，东亚前海证券研究所

图表 3. 年初至 12 月 9 日医药生物指数与大盘对比

（%）

图表 4. 医药生物指数 12月对比大盘表现（%）

资料来源：Wind，东亚前海证券研究所 资料来源：Wind，东亚前海证券研究所

1.2.个股行情

个股方面，上周涨幅领跑前十分别为：宣泰医药（+68.65%）、

新华制药（+52.76%）、金石亚药（+39.56%）、上海凯宝（+28.30%）、

亨迪药业（+25.89%）、振东制药（+25.39%）、兴齐眼药（+23.88%）、

海辰药业（+23.40%）、英诺特（+21.57%）、千红制药（+21.20%）。
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图表 5. 上周宣泰医药、新华制药、金石亚药涨幅居前，前沿生物、特一药业、嘉事堂跌幅居前（%）

资料来源：Wind，东亚前海证券研究所

图表 6. 年初至今新华制药、以岭药业、众生药业涨幅居前，中红医疗、司太立、凯莱英跌幅居前（%）

资料来源：Wind，东亚前海证券研究所
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2.本周观点

2.1.投资要点

12月 8日，国家卫健委发布《新冠病毒抗原检测应用方案》，

为有自主抗原检测需求、人员密集场所人员和居家老年人和养老

机构中的老年人等有需求人员自主、规范做好新冠病毒抗原检测

做出指导。

“二十条”及“新十条”明确抗原检测场景，抗原检测需求

有望持续存在。相比于核酸检测，抗原检测更加便利、能够实时

读出结果，是目前海外各国在后疫情时期采取的主要筛查手段。

随着“二十条”不断优化，“新十条”推出，大规模核酸检测逐

步缩小，而鼓励根据防控工作需要，开展抗原检测。本次应用方

案对抗原试剂获取、监测频次、检测结果处理等流程做出指导，

进一步明确了抗原检测使用的合理性和应用场景。参考目前国外

情况，我们预计随着大规模核酸检测减少，抗原检测有望成为未

来出行、家居等场景下的常态化需求。

方案对抗原试剂储备及部分场景下检测频次提出要求，同时

线下药店及网络平台需备货满足购买需求。方案强调基层医疗卫

生机构应该按照服务人口总数的 15-20%储备抗原检测试剂，同时

大型企业、工地、大学等人员密集机构也需要按照人员数量和检

测需求，提前购买并储备抗原检测试剂，地级市区县政府按照老

年人数量和监测频次储备相关试剂，老年人应当每周开展 2次抗

原检测，相关试剂由辖区政府免费发放。我们认为抗原检测试剂

储备需求加大了试剂需求的稳定性，2021年全国 65岁以上老年人

数量为 1.9亿人，按每周最低 2次检测需求计算，则预计由此带来

的 1年市场空间超过 350亿元。

国内抗原检测注册证获批企业达 36家，需求将带动产能进一

步提升。方案中提到“工信部要组织抗原检测试剂生产企业合理

提高产能，根据市场需求情况提高产量，确保满足需求”。目前

我国共有 36家企业获批抗原检测试剂注册证，涉及胶体金、乳胶

及免疫层析等方法学，随着国内需求上升，头部企业具有较大产

能弹性能够满足市场爆发式需求。
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2.2.投资建议

《应用方案》的颁布明确了抗原检测试剂的使用场景和适用

人群，并对特殊机构及场所提出储备需求，我们认为随着疫情防

控措施不断优化，抗原检测需求有望长期存在，相关标的：1）头

部的抗原检测试剂生产商：如诺唯赞、万孚生物、东方生物等；2）

能够满足基层试剂及相关药物购买需求的线下药房：如健之佳、

一心堂、老百姓等。

3.近期财报披露和股东大会提醒

图表 7. 近期医药生物行业上市公司大事提醒

事件 公司 日期

股东大会召开

中恒集团 2022-12-12
迪哲医药 2022-12-13
一心堂 2022-12-13
莎普爱思 2022-12-14
上海谊众 2022-12-15
泽璟制药 2022-12-15
康惠制药 2022-12-15

资料来源：Wind，东亚前海证券研究所

4.重要公告

4.1.化学及生物制药

【国药现代：关于控股子公司获得药品注册证书的公告】近日，

上海现代制药股份有限公司（以下简称“公司”）控股子公司国药

集团致君（深圳）坪山制药有限公司（以下简称“国药致君坪山”）

收到国家药品监督管理局核准签发的孟鲁司特钠咀嚼片药品注册

证书。国药致君坪山的孟鲁司特钠咀嚼片是以化学药品 4 类申报

注册，视同通过一致性评价。根据 CDE网站显示，目前该药品通

过/视同通过一致性评价的企业还有杭州民生滨江制药有限公司、

石药集团欧意药业有限公司、齐鲁制药（海南）有限公司等。根

据 PDB 数据库显示，2021 年度，孟鲁司特全球市场的销售额为

15.67亿美元，国内样本医院的销售额为人民币 2.15亿元。本公司

董事会及全体董事保证本公告内容不存在任何虚假记载、误导性

陈述或者重大遗漏，并对其内容的真实性、准确性和完整性承担

法律责任。
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【恒瑞医药：恒瑞医药关于获得药品注册证书的公告】近日，

江苏恒瑞医药股份有限公司收到国家药品监督管理局核准签发的

《药品注册证书》。药品名称为布比卡因脂质体注射液；剂型为

注射剂；规格为 20ml:266mg；注册分类为化学药品 3类；受理号

为 CYHS2101068；证书编号为 2022S01175；属于处方药。布比卡

因是临床上广泛用于局部麻醉和术后镇痛的酰胺类局部麻醉剂，

相比于普通注射剂 5至 6小时的作用时间，布比卡因脂质体注射

液可将镇痛效果延长至数天，其采用先进的多囊脂质体药物递送

系统，具有良好的缓释效果，更有利于手术患者的疼痛管理，进

而提高患者的生活质量。经查询，2021年布比卡因脂质体相关剂

型全球销售额约为 5.07亿美元。截至目前，布比卡因脂质体注射

液相关项目累计已投入研发费用约 3,687万元。

【华海药业：关于制剂产品奥美沙坦酯片获得美国 FDA批准

文号的公告】近日，浙江华海药业股份有限公司（以下简称“公司”）

收到美国食品药品监督管理局（以下简称“美国 FDA”）的通知，

公司向美国 FDA申报的奥美沙坦酯片的新药简略申请（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。奥美沙坦酯片主

要用于治疗高血压。奥美沙坦酯片由 Daiichi Sankyo 研发，于 2002

年在美国上市，当前，美国境内，奥美沙坦酯片的主要生产厂商

有 Glenmark、Macleods、Accord等。2021年该药品美国市场销售

额约 32,389,394美元（数据来源于 IMS数据库）。

4.2.生物制品

【百奥泰：自愿披露关于 BAT1806（托珠单抗）注射液在美

国 FDA上市许可申请获得受理的公告】BAT1806是百奥泰根据国

家药品监督管理局、美国 FDA、欧洲 EMA 生物类似药相关指导

原则开发的托珠单抗注射液，是一款靶向白介素-6受体（IL-6R）

的重组人源化单克隆抗体，可与可溶性和膜结合型 IL-6 受体

（sIL-6R和 mIL-6R）特异性结合，并抑制由 sIL-6R或 mIL-6R介

导的信号传导。百奥泰生物制药股份有限公司向美国食品药品监

督管理局递交了 BAT1806（托珠单抗）注射液的生物制品上市申

请，并于近期收到了美国 FDA受理的通知。BAT1806（托珠单抗）

注射液经美国 FDA注册审评周期及审评结果尚具有不确定性，本
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次上市申请的受理对公司近期业绩不会产生影响。

【科兴制药：自愿披露关于人干扰素α2b喷雾剂 I期临床试

验完成首例受试者入组的公告】“评价人干扰素α2b喷雾剂在健康

成年受试者中单次、多次给药的一项随机、双盲、单中心、安慰

剂对照、剂量递增的安全性、耐受性、免疫原性以及药代动力学

的 I期临床研究”在合作单位江苏省人民医院（南京医科大学第一

附属医院）开展，已于近日成功完成首例受试者入组给药。本次

人干扰素α2b喷雾剂 I期临床试验首例受试者成功入组，对公司近

期的财务状况、经营业绩不构成重大影响。

5.行业新闻

【“十四五”期间我国将加强中医医院智慧化建设】国家中医

药管理局近日印发《“十四五”中医药信息化发展规划》。规划提

出，深化数字便民惠民服务，加强中医医院智慧化建设，推动中

医药健康服务与互联网深度融合。规划明确，支持 20家左右三级

中医医院开展智慧医院建设；扩大中医馆健康信息平台覆盖范围，

优化升级辨证论治、知识库、远程教育和治未病等核心功能；支

持 10家左右中医医共体开展远程医疗中心或共享中药房建设，实

现中医医共体内医疗机构间双向转诊、检查检验结果互认共享、

中药制剂共享、中药同质化服务等。（新华网）

【国家药监局采取切实措施保障新冠病毒抗原检测试剂供应】

根据疫情防控工作需要，为进一步保障新冠疫情防控用抗原检测

试剂供应，国家药监局于 12月 8日发布《关于延长新冠病毒抗原

检测试剂注册证有效期的公告》（2022年第 114号），将已获准

注册的新冠病毒抗原检测试剂的注册证有效期，在原有效期基础

上延长 6 个月，切实保障相关产品市场供应。同时，要求新冠病

毒抗原检测试剂注册人认真贯彻落实《医疗器械监督管理条例》

及其配套规章，全面落实企业产品质量安全主体责任；要求各省

级药品监督管理部门加强上市后监管，强化监督检查和监督抽检，

监督注册人严格按照生产质量管理体系和产品技术要求组织生产，

切实保障产品质量安全。（国家药监局）

http://news.pharmnet.com.cn/www.pharmnet.com.cn/health/
http://news.pharmnet.com.cn/www.pharmnet.com.cn/tcm/
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6.风险提示

政策波动风险。医药板块受集采、医保等相关政策影响较大，

若政策波动超预期，存在药械降价风险，将对公司业绩产生较大

影响。

研发失败风险：医药行业具有高研发投入的属性，公司存在

投入大量资金但研发失败的可能性。

疫情波动风险：若新冠疫情反复，则可能对公司经营业绩产

生影响。
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特别声明

《证券期货投资者适当性管理办法》、《证券经营机构投资者适当性管理实施指引（试行）》已于 2017年
7月 1 日起正式实施。根据上述规定，东亚前海证券评定此研报的风险等级为 R3（中风险），因此通过公共平

台推送的研报其适用的投资者类别仅限定为专业投资者及风险承受能力为 C3、C4、C5的普通投资者。若您并非

专业投资者及风险承受能力为 C3、C4、C5的普通投资者，请取消阅读，请勿收藏、接收或使用本研报中的任何

信息。

因此受限于访问权限的设置，若给您造成不便，烦请见谅！感谢您给予的理解与配合。

分析师声明

负责准备本报告以及撰写本报告的所有研究分析师或工作人员在此保证，本研究报告中关于任何发行商或证

券所发表的观点均如实反映分析人员的个人观点。负责准备本报告的分析师获取报酬的评判因素包括研究的质量

和准确性、客户的反馈、竞争性因素以及东亚前海证券股份有限公司的整体收益。所有研究分析师或工作人员保

证他们报酬的任何一部分不曾与，不与，也将不会与本报告中具体的推荐意见或观点有直接或间接的联系。

分析师介绍

汪玲，东亚前海证券研究所大消费组长兼食品饮料首席。中央财经大学会计系。2021年加入东亚前海证券，

多年消费品研究经验，善于从行业框架、产业发展规律挖掘公司价值 。

投资评级说明

东亚前海证券行业评级体系：推荐、中性、回避

推荐： 未来 6－12个月，预计该行业指数表现强于同期市场基准指数。

中性： 未来 6－12个月，预计该行业指数表现基本与同期市场基准指数持平。

回避： 未来 6－12个月，预计该行业指数表现弱于同期市场基准指数。

市场基准指数为沪深 300指数。

东亚前海证券公司评级体系：强烈推荐、推荐、中性、回避

强烈推荐： 未来 6－12个月，预计该公司股价相对同期市场基准指数涨幅在 20%以上。该评级由分析师给出。

推荐： 未来 6－12个月，预计该公司股价相对同期市场基准指数涨幅介于 5%－20%。该评级由分析师给出。

中性： 未来 6－12个月，预计该公司股价相对同期市场基准指数变动幅度介于-5%－5%。该评级由分析师给出。

回避： 未来 6－12个月，预计该公司股价相对同期市场基准指数跌幅在 5%以上。该评级由分析师给出。

市场基准指数为沪深 300指数。

分析、估值方法的局限性说明

本报告所包含的分析基于各种假设，不同假设可能导致分析结果出现重大不同。本报告采用的各种估值方法

及模型均有其局限性，估值结果不保证所涉及证券能够在该价格交易。
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免责声明
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