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[Table_Title] 
医药 

高质量创新化药先行，利好创新药企长期高速发展 

 

[Table_Summary] 
事件：近日，国家药品监督管理局（NMPA）通过创新医疗器械特别审批，批准世和基因旗

下南京世和医疗器械有限公司的非小细胞肺癌组织 TMB 检测试剂盒（可逆末端终止测序法，国

械注准 20233401452）上市。公告显示，该产品主要针对 EGFR 基因突变阴性、ALK 阴性的非

鳞状非小细胞肺癌患者，用于体外定性检测经福尔马林固定的石蜡包埋组织样本中的肿瘤突变

负荷（TMB）。TMB 是一个免疫检查点抑制剂治疗疗效预测标志物，“世和一号”通过高通量

测序技术检测 425 个基因，以此得到 TMB 数据。 

 

大 panel NGS 产品国内首次获批，新市场涌现在即 

“世和一号”获批，意味着国内对大 panel 的 NGS 产品有监管放行趋势，这一信号会激励

更多公司加入大 panel 产品研制开发。之前业内普遍通过实验室自行开发测试法（LDT）的方式

做 TMB 检测，LDT 法的可重复性和准确性受实验室的特定技术和操作者经验限制，可能会导致

不同实验室之间的结果差异，从而影响结果的可信度。“世和一号”获批意味着它可以作为 IVD

产品入院进行 TMB 检测，代替不稳定的 LDT 法，这将有助于推进更多同类 IVD 产品的研发和

注册，进一步推动基因检测在我国的普及率，进而助推基因测序市场规模持续扩张。2020 年中

国肺癌新发病例达 82 万，按渗透率 30%，出厂价 1 万元，TMB 试剂盒潜在市场空间在 24 亿元

以上。 

华大智造是中国领先的基因测序仪器制造企业，位于基因测序产业链的上游，具有较高的竞

争壁垒。下游产品应用场景的不断拓展，也将为华大智造带来新的增长空间。 

 

全系列产品布局，竞争优势凸显 

在基因测序领域，华大智造拥有达到国际先进水准的“DNBSEQ 测序技术”、“规则阵列

芯片技术”、“测序仪光机电系统技术”等多项核心技术。上述核心技术帮助华大智造突破了海

外厂商在基因测序领域的垄断和限制，使公司跻身全球三大高通量基因测序仪厂商之一。在生

命科学领域，公司逐渐发展出了以“关键文库制备技术”、“自动化样本处理技术”和“远程超

声诊断技术”为代表的文库制备、实验室自动化和其它组学相关技术，为公司紧跟生命科学领

域的研究前沿奠定了坚实的基础。公司在专利方面进行了全方位源头性的布局，截至 2023 年 8

月，华大智造拥有境内外有效授权专利数量 670 项，其中境内专利 349 项，境外专利 321 项，

为自身构筑了强大的技术及专利壁垒。 

 

投资建议：？ 

风险提示：产品升级及技术更新风险，知识产权诉讼风险，国际贸易摩擦对公司产品销售

的风险，竞争加剧风险。 

 

[Table_Summary] [Table_Summary] 报告摘要 

 

事件：2024 年 2 月 5日，国家医保局起草了《关于建立新上市化

学药品首发价格形成机制鼓励高质量创新的通知（征求意见稿）》，通

过各行业协会组织收集相关医药企业意见，并于 2月 26日前反馈到医

药价格与招标采购司。 

 

药品价格实行市场调节，由医药企业自主制定 

根据《新上市化学药品首发价格形成指引（试行）》征求意见稿，

企业可通过《新上市化学药品首发价格分类办理的企业自评量表》从

药学物质基础、临床价值和循证证据强度三个维度对药品创新质量进

行自我评价。企业自评点数在 90-150之间的，属于自评点数高的一档，

可以适用宽松的市场调节价政策，医保局会最大限度给予支持，长期

利好企业大力投入经费研发 FIC和结构改良型创新药的信心。 

此外，文件中提到与已上市品种无差价比价关系的麻醉药品和第

一类精神药品化学创新药在试销阶段也可以按《新上市化学药品首发

价格形成指引（试行）》形成首发价格，有可能在医保局指导定价的基

础上，提升部分管制类红处方创新药的价格空间。 

 

新上市化药首发价格集中受理挂网模式（一次受理，全国通行） 

根据《新上市化学药品首发价格形成指引（试行）》征求意见稿，

新上市化学药品首发价格增加集中受理挂网模式，实现一次受理、全

国通行，节省在不同省份集中采购平台重复申报提交和等待审核材料

的时间。此外，配套相应的省域间协同挂网工作机制，在首发价格确定

挂网同时，同步其他省份医保部门，作为其他省份平台挂网的参考，大

大提升高质量创新药的全国挂网效率，准入能力较强的企业可能在 3-

6 个月内就能完成全国挂网。 

此外，受理单位按照申报材料完整性、首发价格的经济性和公允

性等因素，分 A、B、C三类提示价格风险。其中，首发价格风险提示为

A 类的高质量创新药，各地挂网平台对其名称字体和背景标识为绿色，

在网页检索结果中靠前展示，引导采购单位优先选择，进一步利好高

质量新上市药品的进院工作。 

 

赋予集中受理形成的高质量首发价格 1-5 年的稳定期 

《新上市化学药品首发价格形成指引（试行）》征求意见稿首次提

出赋予集中受理形成的高质量首发价格 1-5 年的稳定期。对于自评点

数高的新上市药品，按批准状态可给予 5年（正式批准）或者 3 年（附

条件批准）的稳定期。在稳定期内，可暂不纳入集采，除医保谈判企业

主动降价外，原则上也不会面临价格约束措施，医保续约时价格也可

能维持稳定。 

 走势比较 
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P2 高质量创新化药先行，利好创新药企长期高速发展 
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核心观点：《新上市化学药品首发价格形成指引（试行）》正式发布

后，有望开启高质量创新药自主定价的大门，长期利好创新药品生产

企业。 

相关标的：恒瑞医药、翰森制药、中国生物制药、丽珠集团、恩华

药业等。 

 

风险提示：政策推进带来的行业变革风险；创新药研发进度不

及预期的风险。 
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投资评级说明 
1、行业评级 

看好：预计未来 6个月内，行业整体回报高于沪深 300指数 5%以上； 

中性：预计未来 6个月内，行业整体回报介于沪深 300指数－5%与 5%之间； 

看淡：预计未来 6个月内，行业整体回报低于沪深 300指数 5%以下。 

2、公司评级 

买入：预计未来 6个月内，个股相对沪深 300指数涨幅在 15%以上； 

增持：预计未来 6个月内，个股相对沪深 300指数涨幅介于 5%与 15%之间； 

持有：预计未来 6个月内，个股相对沪深 300指数涨幅介于-5%与 5%之间； 

减持：预计未来 6个月内，个股相对沪深 300指数涨幅介于-5%与-15%之间； 

卖出：预计未来 6个月内，个股相对沪深 300指数涨幅低于-15%以下。 
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深圳市福田区商报东路与莲花路新世界文博中心 19层 1904 

广州大道中圣丰广场 988号 102 太平洋证券 
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