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[Table_Summary] 行业核心观点： 

新版中药注册分类发布、符合中医药特色的审评审批体系不断完善，企

业对中药新药研发积极性提高。2024 年前三季度，中药新药 62 个品种

获 IND 受理，31 个品种获 NDA 受理，分别占 2023 年全年水平的 84.93%

和 129.17%，中药新药研发和上市热情延续。 

 

投资要点： 

⚫ 3 款 1.1 类中药新药获批上市。今年已有 8 个新药上市，包含 3 款

1.1 类中药新药，分别是齐进药业/葵花药业的儿茶上清丸，卓和药业

/亚宝药业的九味止咳口服液，以及成都华西天然药物/永康制药的秦

威颗粒。其中，儿茶上清丸以清热退火、解毒敛疮、止痛为功效，主

要用于治疗轻型复发性阿弗他溃疡上焦实热证，适用于复发性口腔溃

疡的治疗。九味止咳口服液以宣肺止咳为功效，用于治疗急性气管支

气管炎中医辨证属风热证的咳嗽。秦威颗粒功能主治为清热除湿祛

风、活血通络止痛，用于急性痛风性关节炎风湿郁热证的治疗。 

⚫  

⚫ 中药新药临床/上市申报活跃，上市受理数量超 2023 年全年水平。

2024 年前三季度，中药新药 62 个品种获 IND 受理，31 个品种获 NDA

受理，分别占 2023 年全年水平的 84.93%和 129.17%。1）2024 年前三

季度，共有 62 款中药新药获 IND 申请受理，包括 41 款 1.1 类中药新

药、9 款 1.2类中药新药、12款 2.3类中药新药，涉及上市公司康缘

药业、佐力药业、珍宝岛、马应龙等; 2）2024年前三季度，共有 31

款中药新药获 NDA 申请受理,包括 10 款 1.1 类中药新药、21款 3.1 类

中药新药，涉及上市公司健民集团、康缘药业、悦康药业、以岭药

业、天士力、康恩贝、方盛药业等。其中，获上市申请受理的 10 款

1.1 类中药新药聚焦儿童和成人的呼吸道疾病，口腔溃疡，妇科盆腔

炎性疾病，慢性胆囊炎，血管性痴呆瘀阻脑络证，肺癌等治疗领域。 

 

投资建议：国家药监局多措并举促进中医药传承创新发展。1）完善

法规制度，引领中药发展。推进《药品管理法实施条例》《中药品种

保护条例》修订，先后印发《中药注册管理专门规定》《中药标准管理

专门规定》和正在研究制定的《中药生产监督管理专门规定》，包括之

前颁布的《中药材生产质量管理规范》，也就是“中药材 GAP”，积极

强化法规体系建设。国家药监局还印发了《关于进一步加强中药科学

监管促进中药传承创新发展的若干措施》；2）改革审评审批，推动中

药发展。充分尊重中医药发展规律，创新构建中医药理论、人用经验

和临床试验“三结合”的中药注册审评证据体系。通过“三结合”证
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据，把中药安全有效、质量可控的逻辑说明白、讲清楚，支撑中药新

药上市。3）构建监管体系，护航中药发展。持续深化药品安全巩固

提升行动，加强网售药品监管，优化中药材流通经营秩序。探索规范

中药材产地加工，引导产地有序发展中药材生产，从源头上促进中药

质量提升。 

近年来，中药新药研发热情持续迸发，2023 年共有 10 个中药新药获

批上市，今年已有 8 个新药上市，为满足临床需求提供了新的选择。

研发管线的丰富有望未来扩大中药企业收入，建议关注中药新药布局

领先的上市公司。 

风险因素：上市/临床研究申请审评结果不达预期、研发进展不达预期

等 

 

 

 

 

    



 

 

[Table_Pagehead]  

 证券研究报告  

万联证券研究所 www.wlzq.cn 第 3 页 共 9 页 
 

$$start$$ 

正文目录 

1 中药新药获批上市数据跟踪 ........................................................................................... 4 

2 中药新药 IND 受理数据跟踪 ......................................................................................... 4 

3 中药新药 NDA 受理数据跟踪 ........................................................................................ 6 

4 投资建议 ........................................................................................................................... 8 

5 风险提示 ........................................................................................................................... 8 

 

图表 1： 中药新药上市获批数据（2024.1.1-2024.9.30） ............................................... 4 

图表 2： 中药新药 IND 受理数据（2024.1.1-2024.9.30） .............................................. 4 

图表 3： 中药新药 NDA 受理数据（2024.1.1-2024.9.30） ............................................ 6 

 
 



 

 

[Table_Pagehead]  

 证券研究报告  

万联证券研究所 www.wlzq.cn 第 4 页 共 9 页 
 

1    中药新药获批上市数据跟踪 

根据国家中医药管理局和医药经济报数据，2023年共有10个中药新药获批上市，今年

已有8个新药上市，其中包含3款1.1类中药新药，分别是齐进药业/葵花药业的儿茶上

清丸（曾用名：荆门上清丸），卓和药业/亚宝药业的九味止咳口服液（曾用名：风叶

咳喘平口服液），以及成都华西天然药物/永康制药的秦威颗粒（曾用名：拈痛祛风颗

粒）。其中，儿茶上清丸在今年1月获批，以清热退火、解毒敛疮、止痛为功效，主要

用于治疗轻型复发性阿弗他溃疡上焦实热证，适用于复发性口腔溃疡的治疗。九味止

咳口服液在今年2月获批，以宣肺止咳为功效，用于治疗急性气管－支气管炎中医辨

证属风热证的咳嗽。秦威颗粒在今年3月获批，功能主治为清热除湿祛风、活血通络

止痛，用于急性痛风性关节炎风湿郁热证的治疗。 

图表1：中药新药上市获批数据（2024.1.1-2024.9.30） 

获批时间 中药名称 药企名称 药品功效 

2024.1 儿茶上清丸 齐进药业/葵花药

业 

清热退火、解毒敛疮、止痛为功效，主要用于治疗轻

型复发性阿弗他溃疡上焦实热证，适用于复发性口腔

溃疡的治疗 

2024.2 九味止咳口服

液 

卓和药业/亚宝药

业 

宣肺止咳为功效，用于治疗急性气管－支气管炎中医

辨证属风热证的咳嗽 

2024.3 秦威颗粒 成都华西天然药

物/永康制药 

清热除湿祛风、活血通络止痛，用于急性痛风性关节

炎风湿郁热证的治疗 
 

资料来源：医药经济报，万联证券研究所 

2    中药新药 IND 受理数据跟踪 

2024年前三季度，共有41款1.1类中药新药、9款1.2类中药新药、12款2.3类中药新药

获得IND申请受理。其中，涉及的上市公司包括康缘药业、佐力药业、珍宝岛、马应

龙等。 

图表2：中药新药 IND 受理数据（2024.1.1-2024.9.30） 

序号 受理号 药品名称 
注册

分类 
企业名称 承办日期 

1 CXZL2400003 香术平胃散 1.1 江苏中雍红瑞制药有限公司; 2024/1/13 

2 CXZL2400004 痔瘘熏洗颗粒 1.1 
苏中药业集团股份有限公司;江苏苏中药业研究院有限

公司; 
2024/1/16 

3 CXZL2400007 青杏颗粒 1.1 广州中医药大学(广州中医药研究院); 2024/2/2 

4 CXZL2400008 七味脂肝颗粒 1.1 
江苏康缘药业股份有限公司;上海图锋医药科技有限公

司;上海中医药大学; 
2024/2/2 

5 CXZL2400009 羌芩颗粒 1.1 江苏康缘药业股份有限公司; 2024/2/6 

6 CXZL2400010 灵香片 1.1 浙江佐力药业股份有限公司; 2024/2/27 

7 CXZL2400011 益智安脑颗粒 1.1 北京京师脑力科技有限公司; 2024/2/27 

8 CXZL2400013 母苏颗粒 1.1 瑞阳制药股份有限公司; 2024/3/7 

9 CXZL2400014 FTZ浓缩丸 1.1 深圳前海吉奥健康科技有限公司; 2024/3/12 

10 CXZL2400015 温肺定喘颗粒 1.1 山东康众宏医药科技开发有限公司; 2024/3/14 

11 CXZL2400016 柴桂解感颗粒 1.1 山东中医药大学;山东古金中医药科技有限公司; 2024/3/20 

12 CXZL2400017 司亚丹凝胶 1.1 中国科学院新疆理化技术研究所; 2024/4/2 
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13 CXZL2400019 益气消瘤颗粒 1.1 广东方盛融大药业有限公司; 2024/4/7 

14 CXZL2400020 平纳蜜膏 1.1 
新奇康药业股份有限公司;新疆奇沐医药研究院（有限

公司）; 
2024/4/16 

15 CXZL2400021 百苓止咳颗粒 1.1 苏州中药研究所有限公司; 2024/4/27 

16 CXZL2400022 清降和胃颗粒 1.1 黑龙江珍宝岛药业股份有限公司; 2024/4/30 

17 CXZL2400023 清血败毒丸 1.1 江苏中雍红瑞制药有限公司; 2024/5/7 

18 CXZL2400024 蒿平颗粒 1.1 
新奇康药业股份有限公司;新疆奇沐医药研究院（有限

公司）; 
2024/5/9 

19 CXZL2400032 参苓溃康颗粒 1.1 北京盈科瑞创新医药股份有限公司; 2024/6/12 

20 CXZL2400033 益智安脑颗粒 1.1 北京京师脑力科技有限公司; 2024/6/14 

21 CXZL2400035 八味龙钻颗粒 1.1 广西中医药大学百年乐制药有限公司; 2024/6/27 

22 CXZL2400036 天川颗粒 1.1 山东齐都药业有限公司; 2024/6/29 

23 CXZL2400037 艾康片 1.1 安华恒泰（北京）医药科技有限公司; 2024/7/2 

24 CXZL2400038 SY617 1.1 
嘉亨（珠海横琴）医药科技有限公司;成都中医药大学

附属医院（四川省中医医院）; 
2024/7/11 

25 CXZL2400041 通塞颗粒 1.1 河南中医药大学; 2024/7/27 

26 CXZL2400045 九味癥消颗粒 1.1 中国中医科学院中医临床基础医学研究所; 2024/8/22 

27 CXZL2400047 糖宁通络片 1.1 百灵毓秀（珠海）医药有限公司; 2024/8/23 

28 CXZL2400048 膝痛颗粒 1.1 
仲颐（广州）科技创新研究有限公司;中国中医科学院

中药研究所; 
2024/8/31 

29 CXZL2400049 玉蚕颗粒 1.1 
武汉人福创新药物研发中心有限公司;上海复活石医药

科技有限公司; 
2024/8/31 

30 CXZL2400050 芩葛退热解毒颗粒 1.1 
广州医科大学附属市八医院(广州市第八人民医院、广

州市肝病医院、广州市传染病研究所); 
2024/9/10 

31 CXZL2400051 金蚕颗粒 1.1 四川省中医药科学院; 2024/9/11 

32 CXZL2400053 四仙颗粒 1.1 四川省中医药科学院; 2024/9/19 

33 CXZL2400055 十味疏风颗粒 1.1 山东省药学科学院;杭州源草药业有限公司; 2024/9/19 

34 CXZL2400056 MYL软膏 1.1 马应龙药业集团股份有限公司; 2024/9/20 

35 CXZL2400057 MYL软膏 1.1 马应龙药业集团股份有限公司; 2024/9/20 

36 CXZL2400058 MYL软膏 1.1 马应龙药业集团股份有限公司; 2024/9/20 

37 CXZL2400059 MYL软膏 1.1 马应龙药业集团股份有限公司; 2024/9/20 

38 CXZL2400060 参葛颗粒 1.1 盈科瑞（天津）创新医药研究有限公司; 2024/9/26 

39 CXZL2400061 感咳颗粒 1.1 盈科瑞（天津）创新医药研究有限公司; 2024/9/28 

40 CXZL2400062 藤参降压颗粒 1.1 
山东古金中医药科技有限公司;山东中医药大学附属医

院; 
2024/9/30 

41 CXZL2400063 连花御屏颗粒 1.1 北京以岭药业有限公司; 2024/9/30 

1 CXZL2400025 JKN2303吸入溶液 1.2 
广西馨海药业科技有限公司;健康元药业集团股份有限

公司; 
2024/5/18 

2 CXZL2400026 JKN2303吸入溶液 1.2 
广西馨海药业科技有限公司;健康元药业集团股份有限

公司; 
2024/5/18 

3 CXZL2400027 JKN2303吸入溶液 1.2 
广西馨海药业科技有限公司;健康元药业集团股份有限

公司; 
2024/5/18 

4 CXZL2400028 JKN2303吸入溶液 1.2 
广西馨海药业科技有限公司;健康元药业集团股份有限

公司; 
2024/5/18 
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5 CXZL2400029 JKN2303 1.2 江西中医药大学;广西馨海药业科技有限公司; 2024/5/18 

6 CXZL2400030 CRA片 1.2 杏林中医药科技（广州）有限公司; 2024/5/21 

7 CXZL2400031 CRA 1.2 杏林中医药科技（广州）有限公司; 2024/5/21 

8 CXZL2400042 ZY13片 1.2 浙江康恩贝制药股份有限公司; 2024/7/27 

9 CXZL2400043 ZY13提取物 1.2 浙江康恩贝制药股份有限公司; 2024/7/27 

1 CXZL2400001 湿润烧伤膏 2.3 汕头市美宝制药有限公司; 2024/1/4 

2 CXZL2400002 黄蛭益肾胶囊 2.3 雷允上药业集团有限公司; 2024/1/9 

3 CXZL2400006 西帕依固龈液 2.3 新奇康药业股份有限公司; 2024/1/23 

4 CXZL2400012 肾炎康复片 2.3 天津同仁堂集团股份有限公司; 2024/2/28 

5 CXZL2400018 丹红化瘀口服液 2.3 广州白云山和记黄埔中药有限公司; 2024/4/4 

6 CXZL2400034 白脉软膏 2.3 西藏奇正藏药股份有限公司; 2024/6/18 

7 CXZL2400039 玉屏风颗粒 2.3 国药集团广东环球制药有限公司; 2024/7/25 

8 CXZL2400040 百令胶囊 2.3 杭州中美华东制药有限公司; 2024/7/25 

9 CXZL2400044 金花清感颗粒 2.3 聚协昌（北京）药业有限公司; 2024/7/31 

10 CXZL2400046 血塞通软胶囊 2.3 昆明华润圣火药业有限公司; 2024/8/22 

11 CXZL2400052 冠心宁片 2.3 正大青春宝药业有限公司; 2024/9/14 

12 CXZL2400054 黄蛭益肾胶囊 2.3 雷允上药业集团有限公司; 2024/9/19 
 

资料来源：NMPA，万联证券研究所 

3    中药新药 NDA 受理数据跟踪 

2024年前三季度，共有10款1.1类中药新药、21款3.1类中药新药获得NDA注册受理。

其中，涉及的上市公司包括健民集团、康缘药业、悦康药业、以岭药业、天士力、康

恩贝、方盛药业等。其中，获上市申请受理的10款1.1类中药新药聚焦儿童和成人的

呼吸道疾病，口腔溃疡，妇科盆腔炎性疾病，慢性胆囊炎，血管性痴呆瘀阻脑络证，

肺癌等治疗领域。 

图表3：中药新药 NDA 受理数据（2024.1.1-2024.9.30） 

序号 受理号 药品名称 注册分类 企业名称 承办日期 

1 CXZS2400006 牛黄小儿退热贴 1.1 
健民药业集团股份有限公司;健民药业集团股份

有限公司; 
2024/1/26 

2 CXZS2400007 喉喑清胶囊 1.1 贵州瑞和制药有限公司;贵州瑞和制药有限公司; 2024/1/29 

3 CXZS2400008 小儿黄金止咳颗粒 1.1 
北京东方运嘉药业有限公司;吉林华康药业股份

有限公司; 
2024/2/19 

4 CXZS2400009 紫花温肺止嗽颗粒 1.1 
广州悦康生物制药有限公司;广州悦康生物制药

有限公司; 
2024/3/1 

5 CXZS2400010 通络健脑片 1.1 
广州悦康生物制药有限公司;广州悦康生物制药

有限公司; 
2024/3/1 

6 CXZS2400011 龙七胶囊 1.1 
江苏康缘药业股份有限公司;江苏康缘药业股份

有限公司; 
2024/4/4 

7 CXZS2400012 珍珠滴丸 1.1 
贵州民族药业股份有限公司;贵州民族药业股份

有限公司; 
2024/4/20 

8 CXZS2400017 参蒲盆安颗粒 1.1 
江苏康缘药业股份有限公司;江苏康缘药业股份

有限公司; 
2024/5/28 
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9 CXZS2400021 柴黄利胆胶囊 1.1 
北京以岭药业有限公司;石家庄以岭药业股份有

限公司; 
2024/6/13 

10 CXZS2400030 养血祛风止痛颗粒 1.1 
广东方盛健盟药业有限公司;湖南方盛制药股份

有限公司; 
2024/9/14 

1 CXZS2400001 温经汤颗粒 3.1 
天士力医药集团股份有限公司;天士力医药集团

股份有限公司; 
2024/1/5 

2 CXZS2400002 枇杷清肺饮颗粒 3.1 
天士力医药集团股份有限公司;天士力医药集团

股份有限公司; 
2024/1/10 

3 CXZS2400003 二冬颗粒 3.1 
江西药都樟树制药有限公司;江西药都樟树制药

有限公司; 
2024/1/12 

4 CXZS2400004 枇杷清肺颗粒 3.1 
仲景宛西制药股份有限公司;仲景宛西制药股份

有限公司; 
2024/1/20 

5 CXZS2400005 一贯煎颗粒 3.1 
吉林敖东洮南药业股份有限公司;吉林敖东洮南

药业股份有限公司; 
2024/1/24 

6 CXZS2400013 苓桂术甘颗粒 3.1 
上海凯宝药业股份有限公司;上海凯宝药业股份

有限公司; 
2024/4/24 

7 CXZS2400014 一贯煎颗粒 3.1 
上海凯宝药业股份有限公司;上海凯宝药业股份

有限公司; 
2024/4/24 

8 CXZS2400016 二冬颗粒 3.1 
贵州威门药业股份有限公司;贵州威门药业股份

有限公司; 
2024/5/17 

9 CXZS2400018 玉女煎颗粒 3.1 
江苏康缘药业股份有限公司;江苏康缘药业股份

有限公司; 
2024/5/29 

10 CXZS2400019 开心散 3.1 山东润中药业有限公司;山东润中药业有限公司; 2024/5/30 

11 CXZS2400020 升陷颗粒 3.1 
吉林敖东洮南药业股份有限公司;吉林敖东洮南

药业股份有限公司; 
2024/6/8 

12 CXZS2400022 五味消毒饮颗粒 3.1 瑞阳制药股份有限公司;瑞阳制药股份有限公司; 2024/6/15 

13 CXZS2400023 苓桂术甘汤颗粒 3.1 
浙江康恩贝制药股份有限公司;浙江康恩贝制药

股份有限公司; 
2024/6/27 

14 CXZS2400024 开心散 3.1 上海和黄药业有限公司;上海和黄药业有限公司; 2024/6/28 

15 CXZS2400025 易黄颗粒 3.1 
海南葫芦娃药业集团股份有限公司;海南葫芦娃

药业集团股份有限公司; 
2024/7/4 

16 CXZS2400026 温经汤颗粒 3.1 
上海医药集团青岛国风药业股份有限公司;上海

医药集团青岛国风药业股份有限公司; 
2024/7/9 

17 CXZS2400027 升陷颗粒 3.1 神威药业集团有限公司;神威药业集团有限公司; 2024/7/17 

18 CXZS2400028 桃核承气颗粒 3.1 广东一方制药有限公司;广东一方制药有限公司; 2024/8/27 

19 CXZS2400029 二冬颗粒 3.1 神威药业集团有限公司;神威药业集团有限公司; 2024/9/2 

20 CXZS2400031 桃红四物颗粒 3.1 
株洲千金药业股份有限公司;株洲千金药业股份

有限公司; 
2024/9/19 

21 CXZS2400032 枇杷清肺颗粒 3.1 神威药业集团有限公司;神威药业集团有限公司; 2024/9/26 
 

资料来源：NMPA，万联证券研究所 
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4    投资建议 

国家药监局多措并举促进中医药传承创新发展。1）完善法规制度，引领中药发展。

推进《药品管理法实施条例》《中药品种保护条例》修订，先后印发《中药注册管理

专门规定》《中药标准管理专门规定》和正在研究制定的《中药生产监督管理专门规

定》，包括之前颁布的《中药材生产质量管理规范》，也就是“中药材GAP”，积极强化

法规体系建设。国家药监局还印发了《关于进一步加强中药科学监管促进中药传承创

新发展的若干措施》；2）改革审评审批，推动中药发展。充分尊重中医药发展规律，

创新构建中医药理论、人用经验和临床试验“三结合”的中药注册审评证据体系。通

过“三结合”证据，把中药安全有效、质量可控的逻辑说明白、讲清楚，支撑中药新

药上市。3）构建监管体系，护航中药发展。持续深化药品安全巩固提升行动，加强

网售药品监管，优化中药材流通经营秩序。探索规范中药材产地加工，引导产地有序

发展中药材生产，从源头上促进中药质量提升。 

近年来，中药新药研发热情持续迸发，2023年共有10个中药新药获批上市，今年已有

8个新药上市，为满足临床需求提供了新的选择。研发管线的丰富有望未来扩大中药

企业收入，建议关注中药新药布局领先的上市公司。 

5    风险提示 

上市/临床研究申请审评结果不达预期、研发进展不达预期等。
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$$end$$ 
[Table_InudstryRankInfo] 行业投资评级 

强于大市：未来6个月内行业指数相对大盘涨幅10％以上； 

同步大市：未来6个月内行业指数相对大盘涨幅10％至-10％之间； 

弱于大市：未来6个月内行业指数相对大盘跌幅10％以上。 
 

 

[Table_StockRankInfo] 公司投资评级 

买入：未来6个月内公司相对大盘涨幅15％以上； 

增持：未来6个月内公司相对大盘涨幅5％至15％； 

观望：未来6个月内公司相对大盘涨幅-5％至5％； 

卖出：未来6个月内公司相对大盘跌幅5％以上。 

基准指数 ：沪深300指数 
 

 

[Table_RiskInfo] 风险提示 

我们在此提醒您，不同证券研究机构采用不同的评级术语及评级标准。我们采用的是相对评级体系，表示投资

的相对比重建议；投资者买入或者卖出证券的决定取决于个人的实际情况，比如当前的持仓结构以及其他需要
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 [Table_PromiseInfo] 证券分析师承诺 

本人具有中国证券业协会授予的证券投资咨询执业资格并登记为证券分析师，以勤勉的执业态度，独立、客观

地出具本报告。本报告清晰准确地反映了本人的研究观点。本人不曾因，不因，也将不会因本报告中的具体推

荐意见或观点而直接或间接收到任何形式的补偿。 
 

 

[Tale_ReliefInfo] 免责条款 

万联证券股份有限公司（以下简称“本公司”）是一家覆盖证券经纪、投资银行、投资管理和证券咨询等多项

业务的全国性综合类证券公司。本公司具有中国证监会许可的证券投资咨询业务资格。 

本报告仅供本公司的客户使用。本公司不会因接收人收到本报告而视其为客户。在任何情况下，本报告中的信

息或所表述的意见并不构成对任何人的投资建议。本报告中的信息或所表述的意见并未考虑到个别投资者的具

体投资目的、财务状况以及特定需求。客户应自主作出投资决策并自行承担投资风险。本公司不对任何人因使

用本报告中的内容所导致的损失负任何责任。在法律许可情况下，本公司或其关联机构可能会持有报告中提到

的公司所发行的证券头寸并进行交易，还可能为这些公司提供或争取提供投资银行、财务顾问或类似的金融服

务。 

市场有风险，投资需谨慎。本报告是基于本公司认为可靠且已公开的信息撰写，本公司力求但不保证这些信息

的准确性及完整性，也不保证文中的观点或陈述不会发生任何变更。在不同时期，本公司可发出与本报告所载

资料、意见及推测不一致的报告。分析师任何形式的分享证券投资收益或者分担证券投资损失的书面或口头承

诺均为无效。 

本报告的版权仅为本公司所有，未经书面许可任何机构和个人不得以任何形式翻版、复制、刊登、发表和引

用。未经我方许可而引用、刊发或转载的引起法律后果和造成我公司经济损失的概由对方承担，我公司保留追

究的权利。 
 

 

 

[Table_AdressInfo] 万联证券股份有限公司 研究所 

上海浦东新区世纪大道 1528 号陆家嘴基金大厦 

北京西城区平安里西大街 28 号中海国际中心 

深圳福田区深南大道 2007 号金地中心 

广州天河区珠江东路 11 号高德置地广场 
 

 


