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相关报告 
 

<<国家医保谈判促药价下调>> 2016-05-22 

<<医药行业变革进行中>> 2016-05-15 

<<把握政策动向>> 2016-05-08 
 
 

一致性评价启动 

——医药周报2016第21期 

 

上周大盘窄幅震荡，申万医药生物指数（801150.SI）报收 6,965.99 点，累计

下跌 0.47%，跑输上证综指，二级行业中仅有医疗器械和生物制品行业小幅

上涨，而医药商业和医疗服务行业领跌 2.48%和 2.11%。CFDA 发布一致性

评价的意见和工作程序，我们认为意见和工作程序的发布意味着仿制药质量

和疗效一致性评价正式进入实施阶段，工作程序强调将对生物等效性试验和

临床有效性试验等临床研究数据的真实性、规范性和完整性进行核查。上周

再有 15 家企业撤回 22 个药品注册申请，临床核查已接近尾声。下周市场有

望维持窄幅震荡格局，建议继续关注新药研发、一致性评价、血液制品提价

和儿童用药需求增加带来的投资机会。 

 

 行情回顾：截止到 5 月 27 日上证综指报收 2,821.05 点，单周（5 月 23

日-5 月 27 日）累计小幅下跌 0.16%，中小板指数累计下跌 0.2%，创业

板指累计上涨 0.22%，同期申万医药生物指数（801150.SI）报收 6,965.99

点，累计下跌 0.47%。二级行业中仅有医疗器械和生物制品行业小幅上

涨，而医药商业和医疗服务行业领跌 2.48%和 2.11%；概念指数方面，

二胎政策指数表现较好，上涨 1.49%，而健康中国和医药商业指数出现

下跌，跌幅均小于 1%。 

 行业动态：国家食药监总局发布落实《国务院办公厅关于开展仿制药质

量和疗效一致性评价的意见》有关事项的公告和《关于发布仿制药质量

和疗效一致性评价工作程序的公告》，仿制药质量和疗效一致性评价正

式进入实施阶段；药明康德及药明康德下属企业明码生物科技与华为在

上海联合发布了精准医学云平台“明码云”；香港联合医务集团斥资 2

亿元布局内地高端医疗市场。 

 公司公告：乐普药业全资子公司“乐普药业”拟收购“美华制药”100%

的股权，拥有抗高血压类、抗感染类和解热镇痛类等药品，其核心产品

抗高血压类复方药物“氯沙坦钾氢氯噻嗪片”为全国独家规格；美康生

物在南京化学工业园区设立了全资子公司“南京美康基因”。 

 重点推荐标的：华北制药（600812）、泰格医药（300347）、翰宇药业

（300199）、以岭药业（002603）、乐普医疗（300003）。 

 风险提示：政策不达预期、市场估值风险。 
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1. 主要观点 

上周大盘窄幅震荡，上证综指报收 2,821.05 点，单周（5 月 23 日-5 月 27 日）累计小幅下

跌 0.16%，申万医药生物指数（801150.SI）报收 6,965.99 点，累计下跌 0.47%，跑输上证

综指，二级行业中仅有医疗器械和生物制品行业小幅上涨，而医药商业和医疗服务行业

领跌 2.48%和 2.11%。 

5 月 26 日，CFDA 发布落实《国务院办公厅关于开展仿制药质量和疗效一致性评价的意

见》有关事项的公告和《关于发布仿制药质量和疗效一致性评价工作程序的公告》，明确

了必须在 2018 年底前通过仿制药一致性评价的 289 种基药品种，我们认为意见和工作程

序的发布意味着仿制药质量和疗效一致性评价正式进入实施阶段，工作程序强调将对生

物等效性试验和临床有效性试验等临床研究数据的真实性、规范性和完整性进行核查，

再次强调对临床过程的质量控制，相信一致性评价并非走过场，仿制药的质量将得到提

升，后续一致性评价工作值得继续关注。 

5 月 27 日，CFDA 发布《关于 15 家企业撤回 22 个药品注册申请的公告》，撤回产品都属

于 2015 年 7 月 22 日发布的第 117 号列举的产品，包括双鹭药业的达沙替尼片，正大天

晴的盐酸帕洛诺司琼注射液，恒瑞医药的磷酸瑞格列汀片和聚乙二醇重组人粒细胞刺激

因子注射液，莱美药业的谷氨酰胺胶囊，撤回/不批准的受理号占核查总数的 76%。 

我们认为，临床核查已接近尾声，仿制药一致性评价正式登场，根据统计上市公司中涉

及品种较多，排名前三的有上海医药、华润双鹤、白云山；企业将面临如何取舍品种，

品种在各所属治疗类别占比以及市场集中度将是考虑是否进行一致性评价的主要因素。 

下周市场有望维持窄幅震荡格局，建议继续关注新医改（处方药外流、医生资源外流和

检测服务合作）、审评政策（新药研发和一致性评价）以及业绩提升（血液制品提价和儿

童用药需求增加）带来的投资机会。 

2. 市场回顾 

上周大盘呈现窄幅震荡格局，截止到 5 月 27 日上证综指报收 2,821.05 点，单周（5 月 23

日-5月27日）累计小幅下跌0.16%，中小板指数累计下跌0.2%，创业板指累计上涨0.22%，

同期申万医药生物指数（801150.SI）报收 6,965.99 点，累计下跌 0.47%。 

横向比较来看，申万 28 个一级行业中有 18 个行业上涨，10 个行业下跌，其中电子、综

合和建筑材料行业领涨 2.66%、1.56%和 1.43%，食品饮料、交通运输和非银金融行业分

别领跌 1.25%、1.07%和 0.77%。 

从细分行业上来看，二级行业中仅有医疗器械和生物制品行业小幅上涨，而医药商业和

医疗服务行业领跌 2.48%和 2.11%。 
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图 1：上周申万一级行业指数涨跌幅情况 

 

资料来源：wind、长城证券研究所 

 

图 2：上周申万医药生物二级行业指数涨跌幅情况 

 

资料来源：wind、长城证券研究所 
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概念指数方面，二胎政策指数表现较好，上涨 1.49%，而健康中国和医药商业指数出现下

跌，跌幅均小于 1%。 

图 3：上周医药生物板块主要概念指数涨跌幅情况 

 

资料来源：wind、长城证券研究所 

个股表现上，上周申万医药行业企业有 98 家下跌，有 95 家上涨，其中诚志股份单周累

计上涨 21.99 %，居行业涨幅榜首位，随后依次为博晖创新（9.13 %）、博雅生物（8.68 %）、

宝莱特（8.25 %）和富祥股份（8.17 %）。莱美药业单周下跌 9.78%，除此之外，瑞康医

药、博济医药、泰格医药和国药一致本周跌幅相对较大。 

 

表 1：上周申万医药生物板块涨幅前五名 

股票代码 股票简称 期间最低价（元） 期间最高价（元） 本周收盘价（元） 本周涨跌幅（%） 本周换手率（%） 

000990.SZ 诚志股份 14.96  19.28  18.36  21.99  47.80  

300318.SZ 博晖创新 17.05  19.28  18.88  9.13  15.42  

300294.SZ 博雅生物 55.50  62.62  59.96  8.68  21.81  

300246.SZ 宝莱特 28.25  31.78  30.58  8.25  26.96  

300497.SZ 富祥股份 86.00  97.58  94.00  8.17  79.28  

数据来源：wind、长城证券金融研究所 

表 2：上周申万医药生物板块跌幅前五名 

股票代码 股票简称 期间最低价（元） 期间最高价（元） 本周收盘价（元） 本周涨跌幅（%） 本周换手率（%） 

300006.SZ 莱美药业 8.51  37.10  8.89  -9.78  29.32  

002589.SZ 瑞康医药 26.80  29.80  27.00  -7.53  4.53  

300404.SZ 博济医药 34.98  40.10  36.14  -7.33  11.14  

300347.SZ 泰格医药 28.31  31.36  28.52  -6.95  6.54  

000028.SZ 国药一致 59.60  66.39  60.66  -6.81  3.26  

数据来源：wind、长城证券金融研究所 

另外我们整理了低于定增和员工持股价格的股票。  
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表 3：低于定增价格的股票 

序号 名称 证券代码 
增发价格

（元） 

增发数量

（万股） 

股价（元）

（复权） 
折价率 增发上市日 

1 中新药业 600329.SH 28.28 2,956.44  16.16  42.9% 2015-07-10 

2 恩华药业 002262.SZ 41.08 1,342.28  23.75  42.2% 2015-07-01 

3 新华医疗 600587.SH 37.5 328.67  23.02  38.6% 2015-03-04 

4 联环药业 600513.SH 26 1,220.88  17.42  33.0% 2015-04-28 

5 和佳股份 300273.SZ 22.66 4,413.06  15.40  32.0% 2015-08-06 

7 博腾股份 300363.SZ 24.15 269.14  19.48  19.3% 2015-11-24 

8 景峰医药 000908.SZ 14.51 6,128.51  11.76  19.0% 2015-03-10 

6 红日药业 300026.SZ 16.82 9,328.18  13.83  17.8% 2015-12-14 

9 太安堂 002433.SZ 11.01 4,541.32  9.18  16.6% 2015-12-28 

10 华润双鹤 600062.SH 19.69 15,277.47  17.72  10.0% 2015-12-03 

11 九洲药业 603456.SH 58 1,379.31  52.78  9.0% 2015-12-03 

12 福安药业 300194.SZ 18.28 2,186.95  17.60  3.7% 2015-05-15 

13 阳普医疗 300030.SZ 13.38 355.01  13.08  2.2% 2015-09-30 
数据来源：wind、长城证券金融研究所 

表 4：低于员工持股价格的股票 

序号 名称 证券代码 
持股价格

（元） 

股价（元）

（复权） 
折价率 持股上市日 

1 海南海药 000566.SZ 46.34  20.11  56.6% 2015/5/11 

2 香雪制药 300147.SZ 30.84  13.47  56.3% 2015/6/18 

3 益佰制药 600594.SH 52.09  30.39  41.7% 2015/6/30 

4 瑞康医药 002589.SZ 84.14  54.11  35.7% 2015/5/14 

5 康芝药业 300086.SZ 22.58  15.75  30.3% 2015/5/5 

6 宝莱特 300246.SZ 35.73  30.58  14.4% 2016/1/7 

7 恩华药业 002262.SZ 24.87  23.75  4.5% 2015/8/28 

8 沃森生物 300142.SZ 11.29  11.16  1.2% 2015/12/8 

9 人福医药 600079.SH 16.26  16.23  0.2% 2015/9/7 
数据来源：wind、长城证券金融研究所 

3. 行业动态 

（1）国家食药监总局发布落实《国务院办公厅关于开展仿制药质量和疗效一致性评价的

意见》有关事项的公告和《关于发布仿制药质量和疗效一致性评价工作程序的公告》。（国

家食药监总局） 

5 月 26 日，CFDA 下发总局关于落实《国务院办公厅关于开展仿制药质量和疗效一致性

评价的意见》有关事项的公告（2016 年第 106 号），明确了必须在 2018 年底前通过仿制

药一致性评价的 289 种基药品种，相比 3 月 31 日征求意见稿上列明的 292 个药品，减少

了 3 个，分别是分别是口服补液盐（Ⅰ）、醋酸泼泥松片、盐酸坦索罗辛缓释胶囊。 

点评：意见和工作程序的发布意味着仿制药质量和疗效一致性评价正式进入实施阶段，

工作程序包括资料申报、现场核查和生产现场检查，此外同一品种将由同一药品检验机

构进行复核检验，对生物等效性试验和临床有效性试验等临床研究数据的真实性、规范

性和完整性进行核查，再次强调对临床过程的质量控制，相信一致性评价并非走过场，

仿制药的质量将得到提升，后续一致性评价工作值得继续关注。 
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（2）药明康德及药明康德下属企业明码生物科技与华为在上海联合发布了精准医学云平

台“明码云”。（医谷） 

药明康德及明码生物科技与华为联合发布的“明码云”将依托华为在云计算方面的积累

及其遍布全国的网络基础设施，结合药明康德在医药研发领域的积淀，以及明码生物科

技在分析、挖掘、共享基因组学及精准医学大数据方面积累的经验，共同打造一个云计

算、云存储、云分享和交换的全国云服务网络平台。 

明码云将遵照国家食品药品监督管理总局（CFDA）相关规定，通过与第三方生命科学云

平台安全供应商合作，共同开发适合中国精准医学计划的数据标准和交换框架。明码云

旨在打造覆盖全国、标准统一、安全可靠的精准医学大数据云平台，推动国内基因组信

息及精准医学大数据的集中和应用，促进政府相关部门、医疗行业、学术界以及业界在

精准医学领域的交流与合作，全面助力中国的精准医学计划。 

（3）香港联合医务集团斥资 2 亿元布局内地高端医疗市场。（中国数字医疗网） 

联合医务集团创立于 1990 年，已在香港、澳门建立起一套服务企业及保险客户的医疗健

康服务模式，主要业务为西医全科及牙科服务，和中医、理疗、眼科及其他专科服务，

以及医学影像及化验、儿童健康发展评估、营养学服务和保健护理等一系列服务。联合

医务集团进军内地市场的首选是北京和上海，并分别在两地选择凤凰医疗和上海璞迈作

为合作伙伴。 

4. 公司动态 

（1）【乐普药业（300003）】：全资子公司“乐普药业”拟使用 5,221.33 万元收购“美华

制药”100%的股权，拥有抗高血压类、抗感染类和解热镇痛类等药品，其核心产品抗高

血压类复方药物“氯沙坦钾氢氯噻嗪片”为全国独家规格。 

（2）【美康生物（300439）】：以自有资金出资 500 万在南京化学工业园区设立了全资子

公司“南京美康基因”。 

（3）【海王生物（000078）】：拟投资设立深圳海王医药科技研究院有限公司，并在其旗

下设立海王药品一致性评价研究中心，投资总额不超过人民币 1 亿元；全资子公司银河

投资与海王汇通共同出资 2.5 亿元设立海融国际，银河投资占股 60%，海融国际以 2500

万美元购买 Provision Healthcare 972,528 股，海融国际与 Provision 集团下属 Provision Asia

在中国深圳前海自贸区共同出资设立合资公司，合资公司总投资额为 2000 万美元，其中

海融国际出资 1020 万美元，占股 51%，将是中国境内其质子治疗系统的独家经销商，并

且拥有在中国境内开发质子中心或肿瘤中心的独家权利。 

（4）【三诺生物（300298）】：与“建投嘉孚”拟共同出资 7.5 亿元，成立“三诺健康”，

通过其支付“PTS 公司的收购价款，并完成相关交割工作。 

（5）【爱尔眼科（300015）】：全资子公司“山南智联”拟以 1.9 亿元作为有限合伙人投资

设立南京爱尔安星眼科医疗产业投资中心（有限合伙），作为公司眼科医疗服务网络布局

及相关产业并购整合的投资平台。 

（6）【济民制药（603222）】：以总价 498.75 万欧元价格收购“LINEAR 公司”100%股权，

公司开发及生产体外诊断产品及生物技术产品，包括试剂和医疗器械。 
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（7）【恒康医疗（002219）】：与徐征先生、兰考县人民医院、兰考堌阳医院、兰考东方

医院签署了《合作框架协议》，拟受让徐征先生及其他股东持有的三家医院改制后的有限

公司 100%的股权。 

（8）【华神集团（000790 ）】：拟现金收购四川省旺林堂药业有限公司 51%的股权。 

（9）【京新药业（002020）】：拟与“京新控股”共同发起设立健康产业投资基金，基金

总规模不低于 10 亿元，作为公司进行医药制造、精准医疗、健康管理和移动医疗等产业

链布局的平台。 

（10）【尔康制药（300267）】：通过湖南尔康（香港）有限公司在柬埔寨王国马德望省投

资设立全资孙公司，并将“年产 500 亿粒淀粉植物空心胶囊与年产 3 万吨改性淀粉项目”

的实施主体由变更为新设的全资孙公司。 

（11）【天药股份（600488）】：拟以发行股份及支付现金方式购买“金耀药业”62%股权

和“湖北天药”100%股权，同时拟即 5.08 元/股的发行价格，向长城国融等 4 名特定投资

者非公开发行股票募集配套资金，拟募集配套资金的数额为 4.6 亿【上海莱士（002252）】：

拟在武宁县设置单采血浆站。 

（12）【华北制药（600812）】：获得《药品 GMP 证书》，认证范围：片剂（青霉素类）；

原化药 3.1 类“注射用阿尼芬净（50mg）”获得《药物临床试验批件》 

5. 重要提示 

表 5：股东大会 

序列 公司简称 证券代码 会议日期 会议类型 

1 爱尔眼科 300015.SZ 2016-5-31 股东大会 

2 博雅生物 300294.SZ 2016-5-31 临时股东大会 

3 南京医药 600713.SH 2016-5-31 股东大会 

4 华神集团 000790.SZ 2016-6-2 临时股东大会 

5 东诚药业 002675.SZ 2016-6-2 临时股东大会 

6 东北制药 000597.SZ 2016-6-3 股东大会 

7 华东医药 000963.SZ 2016-6-3 股东大会 
数据来源：wind、长城证券金融研究所 
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