
 

- 1 - 

敬请参阅最后一页特别声明 

 

 
 
 
 

  

市场数据(人民币）   

市场优化平均市盈率 18.90 

国金医药健康指数 1888 

沪深 300 指数 4307 

上证指数 3310 

深证成指 12447 

中小板综指 12574 

  
 

   

相关报告 
1.《医疗保障事业运行健康，稳中有升 -

2021 医 疗 保 障 事 业 发 展 快 报 ... 》，
2022.3.12 

2.《广东联盟集采报价公布，政策不确定性

消散-生长激素行业点评》，2022.3.11 

3.《医药健康行业周报 -医药健康行业周

报》，2022.3.8 

4.《医药健康行业政策周报-医药健康行业政

策周报》，2022.3.7 

5.《聚焦两会，继续看好防疫及医药产业创

新升级-医药行业周报》，2022.3.7                                                    

  
李敬雷 分析师 SAC 执业编号：S1130511030026 

(8621)60230221 

lijingl＠gjzq.com.cn   

医药健康行业政策周报 

2022 年 3 月 7 日-3 月 13 日 
 
 

行业点评 

◼ 国家药事管理与药物治疗学委员会成立。3 月 8 日，国家卫生健康委办公厅
发布关于成立国家卫生健康委药事管理与药物治疗学委员会的通知，并公布
了委员会名单，国家药事委员会主要有六项职责，委员会办公室设在国家卫
生健康委医政医管局，负责日常工作。委员会成员任期为自本通知发布之日
起满 3 年。从公布的名单来看，主要委员均为各大医院的临床医学组、药学
组、药事管理及政策研究专家。 

◼ 《人工智能医疗器械注册审查指导原则》发布。3 月 7 日，国家药品监督管
理局医疗器械技术审评中心发布《人工智能医疗器械注册审查指导原则》。
《原则》共涉及适用范围、主要概念、注册基本原则、技术考量、算法研究
等方面内容。此次《指导原则》的新定义，明确了人工智能所使用的算法、
调用的数据、作用的目标，有助于推进医疗人工智能的注册审批。对于人工
智能而言，新政策的出现或将进一步推动医疗人工智能行业发展，行业的商
业化进程也将提速，新的市场竞争格局也将随之出现。 

◼ 新冠抗原检测放开。3 月 11 日，国家卫健委官网发布《关于印发新冠病毒抗
原检测应用方案（试行）的通知》，和配套的《基层医疗卫生机构新冠病毒
抗原检测基本操作流程》、《新冠病毒抗原自测基本要求及流程》。《方案》提
出，根据疫情防控需要，为了进一步优化新冠病毒检测策略，在核酸检测基
础上，增加抗原检测作为补充。社区居民有自我检测需求的，可通过零售药
店、网络销售平台等渠道，自行购买抗原检测试剂进行自测。《方案》的发
布，意味着新冠抗原快检有望快速在中国投入使用，国内的新冠抗原快检试
剂盒市场将会被打开。 

 

投资建议  

◼ 建议关注创新药、医疗信息化、AI 医疗、数字医疗、新冠抗原检测等相
关领域。 

 

风险提示  

◼ 集采范围扩大风险，集采降价超预期风险，集采中标后产品供应不及预
期风险，疫情不确定性风险，其他政策及市场风险。 
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国家药事管理与药物治疗学委员会成立 

 3 月 8 日，国家卫生健康委办公厅发布关于成立国家卫生健康委药事管理
与药物治疗学委员会的通知，并公布了委员会名单。国家药事委员会六项
主要职责： 

 研究我国医疗机构药事管理的发展现状，提出政策建议； 

 围绕建立完善医疗机构的药品遴选、采购、使用、评价等制度提供技
术支持； 

 推动药物治疗相关临床诊疗指南和药物临床应用指导原则的实施； 

 促进建立完善我国药学服务体系，加强药师队伍建设，规范并发展药
学服务； 

 调查处理重大的群体性药害事件； 

 承担国家卫生健康委交办的其他工作等。 

 委员会办公室设在国家卫生健康委医政医管局，负责日常工作。委员会成
员任期为自本通知发布之日起满 3 年。从公布的名单来看，主要委员均为
各大医院的临床医学组、药学组、药事管理及政策研究专家。 

图表 1：国家卫生健康委药事管理与药物治疗学委员会部分名单 

 
来源：国家卫健委，国金证券研究所 

 早在 2020 年 2 月 26 日国家卫健委等 6 部门联合发布《关于加强医疗机构
药事管理促进合理用药的意见》就已提出：“强化医疗机构药事管理与药物
治疗学委员会作用，成立国家级、省级、地市级药事管理与药物治疗学委
员会。” 也就是说，除了各医疗机构本身的药事会外，还有国家、省级、
地市级，一共是四级药事会，随着这四级药事会的相关架构与职能的不断
优化、完善，药事服务管理工作也将更加统一和强化。 

一、顾问 

宁  光   国家代谢性疾病临床医学研究中心 

尚  红   国家医学检验临床医学研究中心 

赵玉沛   北京协和医院 

钟南山   国家呼吸医学中心 

高润霖   国家心血管病中心 

蒋建东   中国医学科学院 

赫  捷   国家癌症中心 

二、主任委员 

张抒扬   北京协和医院 

三、副主任委员 

史录文   北京大学药学院 

李为民   四川大学华西医院 

郑军华   上海交通大学医学院附属仁济医院 

倪  鑫   首都医科大学附属北京儿童医院 

甄健存   北京积水潭医院 

颜  青   国家卫生健康委医院管理研究所 

四、委员 

（一）临床医学组 

（二）临床药学组 

（三）药事管理组 

（四）政策研究组 
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图表 2：《关于加强医疗机构药事管理，促进合理用药的意见》基本内容 

 

来源：国家卫健委，国金证券研究所 

 

《人工智能医疗器械注册审查指导原则》发布 

 3 月 9 日，国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心发布《人工智能医
疗器械注册审查指导原则》。《原则》共涉及适用范围、主要概念、注册基
本原则、技术考量、算法研究等方面内容。 

 适用范围： 

 该《原则》适用于人工智能医疗器械的注册申报，包括第二类、第三
类人工智能独立软件和含有人工智能软件组件的医疗器械（包括体外
诊断医疗器械）； 

 适用于自研软件的注册申报，现成软件组件参照执行，不适用于外部
软件环境。 

 其他含有或涉及人工智能技术的医疗器械指导原则也可在此指导原则
基础上结合具体情况进行有针对性的调整、修改和完善。 

 医疗 AI 产品定义： 

 人工智能医用软件是指基于医疗器械数据，采用人工智能技术实现其
医疗用途的独立软件。 

 《指导原则》还对医疗 AI 产品软件用途进行了明确区分。人工智能医
疗器械被划分为辅助分诊、辅助监测、辅助诊断、辅助治疗，更有利
于软件的分类监管。 

 医疗器械数据概念： 

 医疗器械数据是指医疗器械产生的用于医疗用途的客观数据，特殊情
形下可包含通用设备产生的用于医疗用途的客观数据。对数据的新定
义意味着基于一些辅助决策小程序，患者用手机拍摄的皮肤照片同样
可以被视为医疗数据。 

 《原则》中还提到，基于医疗器械数据包括医疗器械数据的生成、使
用等情况，其中使用情况含单独使用医疗器械数据，或者以医疗器械
数据为主联合使用非医疗器械数据（如患者主诉信息、检验检查报告
结论、电子病历、医学文献等）也属于医疗器械数据，这表明在未来
的人工智能医疗器械审批中，文本类数据也有望成为重要的补充，甚
至成为单独的人工智能工具。 

 对软件和数据概念的明确定义，意味着软硬件一体化的解决方案被囊
括，这也是主流的方案之一。 

 监管方面： 
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 《指导原则》中强调，产品的管理属性界定应基于其预期用途，结合
其处理对象、核心功能等因素进行综合判定。若软件产品的处理对象
为医疗器械数据，且核心功能是对医疗器械数据的处理、测量、模型
计算、分析等，并用于医疗用途的，将作为医疗器械管理。 

 此次《指导原则》的发布，将一些日益发展起来的小样本学习、无监
督学习等新式人工智能算法纳入监管，并且避免了一些过去不被视为
医疗器械的分析和挖掘类产品及医疗助理类产品没有被划入医疗器械
监管的情况出现。 

 《指导原则》对医疗器械属性划分的原则更为一致，即以软件处理数
据是否医疗器械数据及处理用途来界定，更为严谨。 

 上一份全面的指导原则《深度学习辅助决策医疗器械软件审评要点》发布
于两年前，此次《指导原则》的更新主要在定义和算法方面进行了完善与
更新，新标准下，人工智能医疗器械有了通用指导标准。《指导原则》对人
工智能的再定义将有助于完善监管，同时加速各类创新人工智能算法的审
评审批。 
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图表 3：《人工智能医疗器械注册审查指导原则》与《深度学习辅助决策医疗器械软件审评要点》对比 

 
来源：国家药监局，动脉网，国金证券研究所 

 人工智能算法迭代更新速度较快，更新可分为算法驱动型更新和数据
驱动型更新。其中，数据驱动型更新是指仅由训练数据量增加而发生
的算法更新，是否属于重大更新需视情况而定，而算法驱动型更新通
常属于重大软件更新。此外，算法重新训练即弃用原有训练数据而采
用全新训练数据进行算法训练，亦属于算法驱动型更新。 
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 《指导原则》规定，人工智能算法更新属于软件更新范畴，故遵循软
件更新的基本原则及要求：人工智能算法更新若影响到人工智能医疗
器械的安全性或有效性则属于重大软件更新，应申请变更注册。《指导
原则》还明确已获批及已申请的产品仍然按原规定执行，不受影响。
同时，也规定已获批的注册证原则上最迟在 2023 年 12 月 31 日到期。 

 医疗人工智能注册审批推进缓慢与相关制度的缺失有关。此次对审批的新
定义，明确了人工智能所使用的算法、调用的数据、作用的目标，有助于
推进医疗人工智能的注册审批。对于人工智能而言，新政策的出现或将进
一步推动医疗人工智能行业发展，行业的商业化进程也将提速，新的市场
竞争格局也将随之出现。 

 

新冠抗原检测放开 

 3 月 11 日，国家卫健委官网发布《关于印发新冠病毒抗原检测应用方案
（试行）的通知》，和配套的《基层医疗卫生机构新冠病毒抗原检测基本操
作流程》、《新冠病毒抗原自测基本要求及流程》。《方案》提出，根据疫情
防控需要，为了进一步优化新冠病毒检测策略，在核酸检测基础上，增加
抗原检测作为补充。社区居民有自我检测需求的，可通过零售药店、网络
销售平台等渠道，自行购买抗原检测试剂进行自测。 

 目前新冠检测主要有核酸、抗体、抗原三种检测方法。核酸检测是新冠病
毒确诊的“金标准“，而抗原检测的优势主要是方便、快捷，无需专业人
员、场地及仪器、出结果速度快（15min），在特异性、灵敏度方面不如核
酸检测，但可通过重复检测等方式弥补。随着新冠疫情持续蔓延，核酸检
测承载能力开始严重不足，推广新冠抗原自检产品的重要性日益凸显。 

 根据《方案》，适用新冠抗原检测的人群主要包括到基层医疗卫生机构就诊，
伴有呼吸道、发热等症状且出现症状 5 天以内的人员；隔离观察人员，包
括居家隔离观察、密接和次密接、入境隔离观察、封控区和管控区内的人
员；有抗原自我检测需求的社区居民。处于居家隔离期的人员，属于新冠
抗原检测的强制使用者，需要在隔离期的前 5 天，每天进行一次抗原自测。 

 截至目前，国内有 5 款专业版的新冠抗原检测试剂盒上市，分别来自万孚
生物、华大基因子公司深圳华大因源医药科技有限公司、北京金沃夫生物
工程科技有限公司、北京华科泰生物技术股份有限公司以及诺唯赞医疗。
专业版试剂无法进行居家自测，只有拿到自测资质才可以在零售药店等渠
道进行销售。目前还没有获批的新冠抗原自测试剂盒，而零售药店和网络
销售平台也没有在售的可用于居家自测的新冠抗原试剂盒。 

 《方案》发布前后，相关产品获批的速度预计会进一步加快。获得专业版
注册证的产品有望较快通过审批。新冠抗原检测试剂的技术平台主要有荧
光免疫层析法和胶体金法两种，胶体金法产品较容易实现使用者自行操作，
而万孚生物的新型冠状病毒抗原检测试剂盒正属于此类，在审批上更具有
优势。据悉，目前相关部门正在加速推进自测产品的注册审批，并且已经
有多家企业申报自测资质，包括万孚、九安医疗等。居家自测用的新冠抗
原试剂可能也很快会获批上市。 

 《方案》强调了试剂盒销售的主要渠道为零售药店和网络销售，华大基因、
万孚生物等的新冠核酸检测和其他检测产品早已跟一系列网络健康平台有
了合作。而万孚生物、东方生物、乐普医疗、万泰生物、热景生物等均有
相关产品进入海外自测市场，产品品质有相关保证。 

 卫健委《方案》的发布，意味着新冠抗原快检有望快速在中国投入使用，
国内的新冠抗原快检试剂盒市场将会被打开。 

 

投资建议  



行业周报 

- 8 - 

敬请参阅最后一页特别声明 

 

 建议关注创新药、医疗信息化、AI 医疗、数字医疗、新冠抗原检测等相关
领域。 

 

风险提示  

 集采范围扩大风险。根据过去几轮集采情况，预期国家集采每年两次，每
次涉及 50-60 个品种，但实际集采轮次和集采品种存在超出预期的风险。
省级集采也存在探索更多品种、集采范围超出预期风险。  

 集采降价超预期风险。集采目前抑制沿用低价中标政策，在过评企业较多
的品种中价格竞争激烈，前几轮集采存在部分品种集采价格降幅超过 90%
的情况，未来集采也存在降价超预期风险。  

 集采中标后产品供应不及预期风险。部分集采中标企业在集采前对相应品
种的生产规模不及集采约定采购量规模，存在供应不及预期风险。部分品
种集采价格空间低，如果遇到原料药价格上涨等成本波动因素，存在供应
不及预期风险。 

  疫情不确定性风险。世界各地已出现多种新冠变体，变异病毒传播速度更
快，更具传染性，已研发疫苗的有效性不可持续。 

 其他政策及市场风险  
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公司投资评级的说明： 

买入：预期未来 6－12个月内上涨幅度在 15%以上； 

增持：预期未来 6－12个月内上涨幅度在 5%－15%； 

中性：预期未来 6－12个月内变动幅度在 -5%－5%； 

减持：预期未来 6－12个月内下跌幅度在 5%以上。 

 

 

 

 

 

行业投资评级的说明： 

买入：预期未来 3－6 个月内该行业上涨幅度超过大盘在 15%以上； 

增持：预期未来 3－6 个月内该行业上涨幅度超过大盘在 5%－15%； 

中性：预期未来 3－6 个月内该行业变动幅度相对大盘在 -5%－5%； 

减持：预期未来 3－6 个月内该行业下跌幅度超过大盘在 5%以上。 
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特别声明： 

国金证券股份有限公司经中国证券监督管理委员会批准，已具备证券投资咨询业务资格。 

本报告版权归“国金证券股份有限公司”（以下简称“国金证券”）所有，未经事先书面授权，任何机构和个人

均不得以任何方式对本报告的任何部分制作任何形式的复制、转发、转载、引用、修改、仿制、刊发，或以任何侵

犯本公司版权的其他方式使用。经过书面授权的引用、刊发，需注明出处为“国金证券股份有限公司”，且不得对本

报告进行任何有悖原意的删节和修改。 

本报告的产生基于国金证券及其研究人员认为可信的公开资料或实地调研资料，但国金证券及其研究人员对这

些信息的准确性和完整性不作任何保证，对由于该等问题产生的一切责任，国金证券不作出任何担保。且本报告中

的资料、意见、预测均反映报告初次公开发布时的判断，在不作事先通知的情况下，可能会随时调整。 

本报告中的信息、意见等均仅供参考，不作为或被视为出售及购买证券或其他投资标的邀请或要约。客户应当

考虑到国金证券存在可能影响本报告客观性的利益冲突，而不应视本报告为作出投资决策的唯一因素。证券研究报

告是用于服务具备专业知识的投资者和投资顾问的专业产品，使用时必须经专业人士进行解读。国金证券建议获取

报告人员应考虑本报告的任何意见或建议是否符合其特定状况，以及（若有必要）咨询独立投资顾问。报告本身、

报告中的信息或所表达意见也不构成投资、法律、会计或税务的最终操作建议，国金证券不就报告中的内容对最终

操作建议做出任何担保，在任何时候均不构成对任何人的个人推荐。 

在法律允许的情况下，国金证券的关联机构可能会持有报告中涉及的公司所发行的证券并进行交易，并可能为

这些公司正在提供或争取提供多种金融服务。 

本报告反映编写分析员的不同设想、见解及分析方法，故本报告所载观点可能与其他类似研究报告的观点及市

场实际情况不一致，且收件人亦不会因为收到本报告而成为国金证券的客户。 

根据《证券期货投资者适当性管理办法》，本报告仅供国金证券股份有限公司客户中风险评级高于 C3级(含 C3

级）的投资者使用；非国金证券 C3 级以上(含 C3 级）的投资者擅自使用国金证券研究报告进行投资，遭受任何损失，

国金证券不承担相关法律责任。 

此报告仅限于中国大陆使用。 

 
 
    
上海 北京 深圳 

电话：021-60753903 

传真：021-61038200 

邮箱：researchsh@gjzq.com.cn 

邮编：201204 

地址：上海浦东新区芳甸路 1088 号 

           紫竹国际大厦 7 楼 

电话：010-66216979 

传真：010-66216793 

邮箱：researchbj@gjzq.com.cn 

邮编：100053 

地址：中国北京西城区长椿街 3 号 4 层 

电话：0755-83831378 

传真：0755-83830558 

邮箱：researchsz@gjzq.com.cn 

邮编：518000 

地址：中国深圳市福田区中心四路 1-1 号 

           嘉里建设广场 T3-2402 
 
 


