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本报告导读： 
《医学科技发展“十二五”规划》出台，建议持续关注借力政策扶持，加快创

新步伐，完成制造升级的相关领域的领先企业。

摘要： 
11 月 15 日科技部发布《医学科技发展“十二五”规划》，提出以重大新药、

医疗器械、中药现代化为核心，发展生物医药战略性新兴产业，将自主

创新作为发展医学科技前瞻性研究的战略基点。 

国家政策对生物医药领域的创新扶持力度正在加大。在“十一五”国家启动

“重大新药创制”重大专项后，十二五期间国家和地方将共投入 400 亿资金

扶持创新，已经有一批极具市场潜力的新药进入研究阶段。 

新药研发造就重磅品种。（1）生物产业是全球新医药未来发展方向和国

家战略重点。全球生物制药发展迅速，我国在十二五期间将加大生物产业

的扶持力度。（2）小分子靶向药物有望成为化药领域新一代抗癌明星。

由于靶向药物并不只是针对一种癌症，产品可以获准新的适应症来保持持

续的高速增长。我国有望在该领域培养出自己的“重磅品种”。 

医疗器械产业三大驱动器：（1）技术升级加速进口替代。我国医疗器械

技术水平与国外存在差距，但在一些细分领域，不少本土企业已积累与外

企竞争的优势。可重点关注高值耗材、彩超设备等市场。（2）并购扩张提

升行业集中度。医疗器械行业较药品行业发展晚，行业集中度低，正在进

行迅速的行业内整合和并购，具有渠道、技术、资本优势的医疗器械企业

将在行业竞争中获得长期优势。（3）全球医疗费用控制带来出口契机。

欧美政府在降低医疗卫生费用的政策背景下，中国医疗器械企业以价格优

势将获得大量出口订单，相比于药品，医疗器械更容易通过国外审批。 

现代中药发展与创新药并重：（1）研发现代化。创新中药品种定价优势

明显，同剂量的定价数倍于传统品种；对应的，现代中药企业的毛利率

水平也明显较高。（2）药材资源现代化。行业的高度分散是难以规范的

重要因素，大型企业的介入、整合是必然趋势。 

重点关注公司：研发实力卓越的国内化学药龙头企业恒瑞药业；重组蛋

白药物领域中将进入多产品组合时代的中国最大基因工程公司金赛药业

（长春高新子公司）；后续新药储备丰富、具有成长为优秀专科药企业潜

力的莱美药业；注重新剂型研发的现代中药领先企业天士力。重点关注

整合前迈瑞彩超代工厂深圳威尔德，并购优秀医疗器械渠道商上海佰金，

带来巨大整合效应和业绩弹性，向医疗器械行业全面进军的宏达高科。 

评级： 增持
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细分行业评级 
中成药 增持 
化学药制剂 谨慎增持

化学原料药 谨慎增持

生物制药 增持 
医疗器械及服务 增持 
医药商业 谨慎增持
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1. 医学科技发展“十二五规划”出台，力推自主创新 
11 月 15 日，由科技部牵头、其他相关部委合作起草的《医学科技发展“十
二五”规划》正式出台。《规划》提出以重大新药、医疗器械、中药现代

化为核心，发展生物医药战略性新兴产业，将自主创新作为发展医学科

技前瞻性研究的战略基点，让创新成为产业发展的重要驱动力。 

 总体目标：医学发展向健康促进转变；组织模式向协同研究转变；

医疗服务向整合集成转变；产业发展向自主创新转变。 
 技术目标：着力突破 20-30 项前沿、关键技术并转化应用，在若干

领域取得原创性突破和自主创新优势；重点开发 30-50 项疾病的综

合治疗方案和新型诊疗技术；研发 50-80 项适宜农村、社区基层的

疾病诊疗技术、健康促进技术及创新产品。 
 能力目标：建立心血管疾病、脑血管疾病、恶性肿瘤、糖尿病等代

谢性疾病、精神心理疾患、呼吸系统疾病、出生缺陷等 30-50 个临

床/转化医学研究中心；构建心血管疾病、脑血管疾病、恶性肿瘤等

8-10 个专科/专病协同研究网络。 

表 1：医学科技发展十二五规划相关扶持领域 
政策扶持方向 相关内容 上市公司 

新药研发 突破一批药物创制关键技术和生产工艺，研制 30 个创新药物，

改造 200 个左右药物大品种，完善新药创制与中药现代化技术

平台，基本形成具有中国特色的国家药物创新体系 

莱美药业、恒瑞医药、长春高新等

医疗器械研发 研究临床应用需求量大、应用面广的我国急需紧缺的中高端诊

断、治疗类医疗器械；大力推进应用于基层医疗卫生机构的高

性价比医疗器械的开发；研发便于操作使用的适于家庭或个人

自我保健、功能康复和替代医疗器械产品；研发应急救援装备

宏达高科、鱼跃医疗、乐普医疗等

中药现代化 围绕中药资源、质量控制、药效评价、安全性评价与不良反应

监测、新型制剂、临床疗效评价、生产过程控制等环节进行关

键技术研究；进行 GAP 种植基地技术优化升级及规模化推广，

开展珍稀濒危中药资源的培育研究和替代品研究，加强新型中

药饮片研究以及中药新剂型和新工艺的研究；开展疗效确切的

传统及名优中成药的“二次开发”  

天士力、康美药业、康缘药业等 

数据来源：国泰君安证券研究 

美国国立卫生研究院(NIH)研究经费约占美国非国防领域科研经费的

1/3，2010 年达到 312 亿美元，并保持持续增长趋势；英国计划在 10 年

内向癌症和其他疾病领域研发投入 150 亿英镑。无论是投入经费总量还

是科技经费的比例，我国医学科技投入与发达国家相比尚存差距。 

但毋容置疑的是，国家政策对生物医药领域的创新扶持力度正在明显加

大，随着新药研发技术逐步实现与国际接轨，我国医药的创新未来是可

预见的。在“十一五”国家启动“重大新药创制”重大专项后，十二五期间

国家和地方将共投入 400 亿资金扶持创新，已经有一批极具市场潜力的

新药进入临床和临床前研究阶段。 
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图 1：国家在“九五”到“十二五”期间生物产业投入的创新基金 
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数据来源：国泰君安证券研究 

2. 新药研发：创新造就重磅品种 
生物制药：医药行业创新蓝海 

每一代生物技术革命都伴随着新的重磅药物诞生，在即将出台的《生物

产业“十二五”规划》中，这些领域也将成为国家重点扶持的领域，也是

我们未来寻找优质生物制药公司投资标的的主要方向。 

图 2：生物制药行业的发展伴随着不断的技术革命和重磅药物的诞生 

 

 

化学制药研发遇到瓶颈，大部分的先导

化合物已经过筛选，生物技术革命为新

药研发带来全新的角度和领域 

基因工程重组蛋白药物纯度

高，易工业化生产，迅速替代

生物提取蛋白药物，在各种重

大疾病中应用广泛

单抗药物有极强的

靶向性和特异性，

被称为“生物导

弹”，全面进入医学

治 疗 性 疫

苗 通 过 激

活 特 异 性

免疫应答，

发 挥 更 强

大 的 靶 向

第一个 DNA 重组的疫苗-乙肝疫苗研制成功  

1953 年 Watson 和Crick发现DNA双螺旋结构 

1975 年 Kohler 和 Milstein 建立杂交瘤技术 

1978 年 

1986 年 

1986 年 

1998 年 

1998 年 第一个抗肿瘤单抗药赫赛汀®上市 09 年销售额 48 亿美元

2001 年 第一个基因靶向药物格列卫®上市 09 年销售额 39 亿美元

2004 年 抗血管生成的抗肿瘤单抗药物阿瓦斯丁®上市 09年销售额57亿美元

2006 年 第一个肿瘤疫苗宫颈癌疫苗 Gardasil®上市 09 年销售额 11 亿美元

第一个治疗性疫苗前列腺癌疫苗 Provenge®上市  将成为新的重磅药物 2010 年 

第一个基因工程重组胰岛素研发成功 

第一个抗肿瘤的生物药重组干扰素研制成功  

最大生物药重组 EPO 上市 09 年销售额 70 亿美元 

重组蛋白药物 

单克隆抗体药物 

新型疫苗 

现代生物技术革命开端 
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数据来源：国泰君安证券研究 

小分子靶向药物：化学领域新一代的抗癌明星 

化学药领域的酶抑制剂属于小分子靶向药物，由于靶向药物并不只是针

对一种癌症，产品可以获准新的适应症来保持持续的高速增长，因此小

分子靶向药物也成为了新一代的抗癌明星。 

在各种小分子靶点中，酪氨酸激酶是目前研究较多且效果明显的抗肿瘤

药物靶点。随着 2001 年第一个治疗白血病的“重磅炸弹”小分子靶向药物

伊马替尼（格列卫）上市，其高效低毒的特点得到临床的迅速认可和广

泛应用，2001~2010 年，替尼类全球市场规模从不到 2 亿美元增长至 93
亿美元，取得了爆发式的增长。 

图 3： 主要小分子靶向酶抑制剂的作用靶点 图 4：全球替尼类市场规模情况 
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数据来源：拜尔医药，国泰君安证券研究 数据来源：南方所，国泰君安证券研究 

随着时间推移，我国有望在靶向小分子创新药物领域培养出自己的“重磅

炸弹”。 
 2011 年 6 月，我国第一个具有自主知识产权的小分子靶向抗癌药埃

克替尼获得药监局生产批文，“十一五”启动的“重大新药创制专项”
逐渐进入收获期。埃克替尼治疗晚期非小细胞肺癌的临床研究表

明：该药与国外目前已上市的吉非替尼和厄洛替尼相比，在化学结

构、分子作用机理、疗效等方面类似，但具有更好的安全性。 
 而恒瑞的国家一类新药阿帕替尼也即将上市，目前已进入临床三

期，但将以二期临床数据通过绿色通道申报有条件上市，有望成为

我国的“格列卫”。法米替尼也在临床二期阶段。 

表2：国内公司小分子靶向药物研发进展 
公司  产品名  作用靶点  适应症  临床批准日期  临床阶段  

浙江贝达 埃克替尼（凯美纳） EGFR 非小细胞肺癌 2005-12-2 2011年6月获得批文 

恒瑞医药 阿帕替尼 VEGFR 、PDGFR 、

cKit 及cSrc 

肝癌、胃癌  2007-4-13  申请Ⅲ期有条件生产

批文 

 法米替尼 VEGFR/PDGFR  胰腺癌、肾癌  2009-5-12  Ⅱ期  

浙江医药 普喹替尼 PDGFR 、PI3K 胃肠道基质性肿瘤（GIST） 2007-10-4  Ⅱ期  

西南合成 康普瑞丁磷酸二钠

（CA4P）  

血管内皮细胞的微管

系统 

N/A  2008-9-12  Ⅰ期  

江苏豪森 氟马替尼 BCR-ABL融合蛋白 慢粒白血病 2011-2-12 Ⅰ期 
 海那替尼 VEGFR N/A 2011-1-19 Ⅰ期 
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 西帕替尼 EGFR、ErbB2/HER-2 乳腺癌 2010-11-17 Ⅰ期 

和 记 黄 埔 医 药

（上海） 

索凡替尼 VEGFR、FGFR N/A 2011-9-22 Ⅰ期 

 呋喹替尼 VEGFR N/A 2011-7-27 Ⅰ期 

 席栗替尼 EGFR N/A 2011-9-22 Ⅰ期 

 易吡替尼 EGFR N/A 2011-4-1 Ⅰ期 

上海艾力斯医药 艾力替尼 EGFR N/A 2010-3-30 Ⅰ期 

先声药业 西莫替尼 N/A N/A 2011-7-27 Ⅰ期 

誉衡药业 美迪替尼  多靶点  慢性髓性白血病、GIST 等 N/A 未启动 

数据来源：公司公告、药监局，国泰君安证券研究 

重点关注研发创新实力突出，能陆续推出重磅产品的优质企业 

在“生物产业十二五规划”的推动下，以生物技术，靶向技术等新兴制药

技术应用为核心的新一轮新药研发技术升级，中国制药企业从仿制药到

专利药的技术升级：建议关注研发实力卓越的国内化学药龙头企业恒瑞

药业；重组蛋白药物领域中将进入多产品组合时代的中国最大基因工程

公司金赛药业（长春高新子公司）；后续新药储备丰富、具有成长为优

秀专科药企业潜力的莱美药业。 

3. 医疗器械：在制造升级中寻找超额收益 
技术升级加速进口替代，获得超额增长 

虽然我国医疗器械总体技术水平与国外存在差距，但在一些细分领域，

不少本土企业已逐步积累与外企竞争的优势，而研发水平和价格优势是

则推动进口替代的核心要素。国内企业通过研发出与国际接轨的新技

术，并利用价格优势抢占外资市场。 

国内领先企业在进口替代的过程中，往往能表现出超出行业的平均增

长，享受到超额收益。我们把现有医疗器械上市公司的主要产品做了简

单梳理，试图去寻找下一个可能发生或者正在发生进口替代的行业机

会。 

图 5：医疗器械部分领域国内企业发展情况 

数据来源：国泰君安证券研究 
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并购扩张是提升行业集中度的最直接途径 

在行业内生需求和外部政策的共同作用下，产业集中度提升已成趋势。

我国医疗器械前 10 家合计的市场份额正在逐步提升，2009 年该比重接

近 20%。但行业整体竞争力仍然不强，国内集中度仍远低于发达国家水

平，未来市场整合空间值得期待。 

图 6：我国医疗器械行业集中度情况 
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数据来源：南方所，国泰君安证券研究 

由于医疗器械细分市场多、企业规模小，因此并购是提升行业集中度的

最直接途径。利用资本市场平台并购行业内实现互补的企业从而形成规

模优势，已成为目前上市公司的主流战略思想，我们认为一些已率先行

动的龙头企业将在竞争中获得长期优势。 

图：鱼跃上市后产品叠加构筑“鱼跃式”成长 
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全球控制卫生费用为我国医疗器械出口提供机遇 

我国医疗器械主要出口对象为美国，日本和德国等发达国家。在奥巴马

推进的美国新医改以及全球各国控制卫生费用过快增长的政策背景下，

我国医疗器械企业有望以价格优势获得大量出口订单。 
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图 7：中国医疗器械出口地区分布情况 图 8：主要出口国人均卫生费用占 GDP 比重情况 
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图 9：主要医疗器械上市公司产品出口情况 
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重点关注具有渠道+产品优势，不断整合扩张的医疗器械优质企业 

建议持续关注具有强大渠道+产品优势，不断并购扩张的细分行业龙头

企业鱼跃医疗、乐普医疗。同时重点关注整合前迈瑞彩超代工厂深圳威

尔德，并购优秀医疗器械渠道商上海佰金，带来巨大整合效应和业绩弹

性，向医疗器械行业全面进军的宏达高科。 
 
图 10：主要医疗器械企业产品和渠道格局 
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数据来源：国泰君安证券研究 

4. 现代中药：古药新生 
现代中药发展与创新药并重 

《医学科技发展“十二五”规划》中，将中药现代化与新药研发、器械研

发、新健康食品开发并列为 4 个重点发展方向之一，显示现代中药的

应用地位与创新药物并重，与新器械、新健康食品共同构成全民健康

水平的保障。 

我们理解《规划》对中药现代化的定义突出的是“规范、可知、可控”，
涵盖了整个产业链： 

 研发现代化：新剂型研发，传统中成药的二次开发，明确药理、

加强疗效。代表公司天士力、康缘药业。 
 药材资源现代化：进行 GAP 种植基地技术优化升级及规模化推广，

包括珍稀濒危中药资源的培育研究和替代品研究。代表公司康美

药业。 
 生产现代化：注重生产过程控制和生产工艺优化。 
 临床评价现代化：疗效和安全性评价，安全性研究是中药长期发

展的重要基础。 

研发现代化：组分明晰、剂型创新 

中药研发的现代化方向体现在组分的明晰、单一化，以及剂型创新以改

善生物利用度或提高利用可控性，以加强疗效、控制不良反应。对医药

企业而言，优良的创新品种最明确的价值在于好的定价、更高的毛利

率，以及更大的营销投入空间和竞争力。 

从代表性的品种可以看出，创新中药品种定价优势明显，同剂量的定

价数倍于传统品种；对应的，现代中药企业的毛利率水平也明显较高。 

表 3：创新中药有显著的定价优势 
 剂型 成分差别 规格 零售价 

复方丹参滴丸 滴丸剂，起效快 水溶性丹酚酸含量高 180 丸 29.8

复方丹参片 片剂，吸收慢且利用度不均 脂溶性酮类含量高，效率较弱 60 片 7.6

血栓通粉针 粉针，稳定性高 人参皂甙 rg，去除鞣质等杂质 250mg 60

血塞通粉针 粉针，稳定性高 去除鞣质等杂志 400mg 78

血塞通注射液 水针 稳定性较差 250mg 22

资料来源：WIND，国泰君安证券研究 
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图 11：现代中药毛利率水平显著高于传统中药 
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资料来源：WIND，国泰君安证券研究 

药材资源现代化：规范化种植、交易 

中药材上游种植、加工格局分散，如龙头企业康美药业份额仅 2%左右。

今年药材价格的飙涨和“硫磺当归”等质量问题频出，暴露出的是中药材

种植、交易、饮片加工各个环节的无序状况。 

行业规范化的突破方向有二： 
 大型药材企业介入：行业的高度分散是难以规范的重要因素，大型

企业（比如康美）的介入、整合是必然趋势。日前媒体报道，计划

年内出台的中药产业“十二五”规划考虑将业内大型药材公司作为储

备平台，具体的操作由国家工信部牵头组织实施。 
 大型中成药企业向上游延伸：部分药材需求量集中的企业（比如天

士力）以逐步实现自主管理重点药材的 GAP 种植和供应。 

临床评价：提升医生接受度的重要基础 

临床循证研究和安全性评价是中成药更好的进入现代医疗体系的重要

途径。扎实的循证研究和充分的临床数据提升产品在广泛的医生群体中

的认可度，扩大学术推广的覆盖面。从企业角度而言，这对产品进院和

上处方都有实质推动。 

以岭的参松养心为例，通过组方创新研发的新药临床学术认可推广中的

关键问题，在 2008 年完成了 300 多例的循征研究确证疗效后，收入大

幅提升，一举超越稳心颗粒成为心律失常中成药的第一大品种。 

图 12：参松养心收入迅速提升（百万元）   表 4：9 城市样本医院口服心血管中成药份额 
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通心络胶囊 12.10% 10.30% 8.70% 

银杏叶片 9.30% 9.50% 8.30% 

复方丹参滴丸 9.90% 8.30% 7.40% 

脑心通胶囊 6.40% 6.80% 7.30% 

复方血栓通胶囊 5.20% 5.60% 5.10% 

参松养心胶囊 1.70% 3.60% 4.60% 

稳心颗粒 3.40% 3.40% 4.10% 

三七通舒胶囊 2.20% 3.20% 3.60% 

资料来源：招股书，国泰君安证券研究     资料来源：招股书，国泰君安证券研究 

完成 349 例循

征临床研究 
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