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[Table_Summary] 行业观点： 

1) 周度回顾。上周（12 月 22 日-12 月 26 日）医药生物

板块收跌 0.18%，跑输 Wind 全 A（2.78%）和沪深 300

（1.95%），反弹较为弱势，以子板块轮动为主。从细

分板块来看，原料药（2.05%）、血液制品（1.28%）和

医疗研发外包（0.77%）领涨，医院（-2.82%）、医药

流通（-1.8%）和线下药店（-1.3%）领跌。从个股来

看，宏源药业（59.4%）、鹭燕医药（37.3%）和华康医

疗（21.1%）涨幅居前，ST 白灵（-18.5%）、华人健康

（-15.8%）和海王生物（-14.9%）跌幅居前。 

2) 医疗器械有望开启大航海时代。12 月 22 日，国家组

织医用耗材联合采购平台发布药物涂层球囊类、泌尿

介入类医用耗材集中带量采购文件，预示药物涂层球

囊、泌尿介入类耗材国采正式启动。12 月 25 日，国

家药监局关于发布医疗器械出口销售证明管理规定的

公告，对出口产品进行分类管理，将出口证明分为 I

类（已注册/备案）和 II 类（未注册/备案），便于器

械企业根据全球市场建设合理的价格体系，最大化研

发红利。我们认为医疗器械领域在经历了广泛且深入

的集中采购之后，国产器械厂商在国内获取了较好的

市场份额，产业进一步向龙头企业集中，后续有望受

益于规模效应和出口政策带来的双重红利，打造器械

高水平产品出海的路径。医疗器械有望复刻国内药企

路径，以集采推动创新提升全球竞争力，打造世界级

医疗器械企业，建议关注医疗器械领域龙头的转型进

展。 

3) 风险提示：地缘冲突加剧风险；业务落地不及预期；

行业竞争加剧风险；并购重组存在不确定性；药品研

发不确定性风险。 
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一、市场周度回顾 

上周（12 月 22 日-12 月 26 日）医药生物板块收跌 0.18%，跑输 Wind

全 A（2.78%）和沪深 300（1.95%），反弹较为弱势。从细分板块来看，

原料药（2.05%）、血液制品（1.28%）和医疗研发外包（0.77%）领涨，

医院（-2.82%）、医药流通（-1.8%）和线下药店（-1.3%）领跌。从个股

来看，宏源药业（59.4%）、鹭燕医药（37.3%）和华康医疗（21.1%）涨

幅居前，ST 白灵（-18.5%）、华人健康（-15.8%）和海王生物（-14.9%）

跌幅居前。 

 
Figure 1 申万一级行业涨跌幅（%） 

 
资料来源：Wind 资讯、世纪证券研究所 

 
Figure 2 医药细分三级子行业涨跌幅（%） 

代码 指数名称 周涨跌幅 月涨跌幅 年涨跌幅 

851511.SI 原料药 2.05 -1.74 17.38 

851522.SI 血液制品 1.28 -3.84 -16.49 

851563.SI 医疗研发外包 0.77 2.24 49.30 

851532.SI 医疗设备 0.52 -0.55 0.88 

851533.SI 医疗耗材 0.08 -0.53 10.91 

851523.SI 疫苗 0.02 -5.22 -10.08 

851512.SI 化学制剂 -0.27 -3.84 31.26 

851524.SI 其他生物制品 -0.60 -3.02 23.78 

851521.SI 中药Ⅲ -0.67 -2.48 -4.02 

851534.SI 体外诊断 -0.84 -4.74 3.47 

851543.SI 线下药店 -1.30 1.55 2.52 

851542.SI 医药流通 -1.80 4.85 10.16 

851564.SI 医院 -2.82 -2.96 -2.24 
 

资料来源：Wind 资讯、世纪证券研究所 
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Figure 3 医药生物行业区间涨跌幅排名（%） 
周涨幅榜前五 周跌幅榜前五 

证券简称 周涨跌幅 证券简称 周涨跌幅 

宏源药业 59.4 ST 百灵 -18.5 

鹭燕医药 37.3 华人健康 -15.8 

华康医疗 21.1 海王生物 -14.9 

康芝药业 20.8 美年健康 -12.9 

万邦德 15.8 合富中国 -12.4 
 

资料来源：Wind 资讯、世纪证券研究所 

 

二、行业要闻及重点公司公告 

2.1 行业重要事件 

l 12 月 24 日，国家药监局发布《医疗器械出口销售证明管理规定》

（2025 年第 126 号公告），并将于 2026 年 5 月 1 日起施行，同时

废止 2015 年原国家食品药品监督管理总局发布的《医疗器械产品出

口销售证明管理规定》（2015 年第 18 号通告）。与 2015 版相比，

2025 版在适用范围、证明分类、办理流程、有效期、惩戒措施等方

面进行了全面修订和优化。《规定》的发布，将为我国医疗器械产品

出口提供更大范围的支持和更加便利的服务，助力我国医疗器械产

品加快“出海”。 

l 12 月 22 日，国家医药耗材联采平台正式发布发布《国家组织药物

涂层球囊类、泌尿介入类医用耗材集中带量采购文件（GH-HD2025-

1）》的公告，标志着第六批高值医用耗材国家集采的正式启动。本批

集采将药物涂层球囊类耗材与泌尿介入类医用耗材纳入采购范围。 

（资讯来源：Wind 资讯） 

 

2.2 行业要闻 

l 12 月 24 日，赛诺菲与 Dynavax达成收购协议，交易对价为 22亿

美元。Dynavax 为一家创新疫苗生物技术公司，乙肝疫苗产品已经

获批上市，后续核心管线有带疱疫苗等。Dynavax 乙肝疫苗上市后

稳定增长，2024 年销售额 2.68亿美元，2025 年预计销售额 3.15亿

美元。Dynavax 的带疱疫苗 Z-1018 在初步临床中表现出与 Shingrix

相当的免疫原性，抗体和 CD4T 细胞免疫均与 Shingrix 相当。由于

采用 CpG-1018佐剂，Z-1018 的耐受性显著优于 Shingrix。Dynavax

经营状况良好，截至 2025 年三季度末账上现金 6.48亿美元。 

l 12 月 23 日，诺和诺德宣布口服司美格鲁肽（25mg，每日一片）获

得 FDA 批准上市，用于治疗肥胖适应症，诺和诺德计划 2026 年 1



[Table_PageHeader] 
2025 年 12 月 

 
 

 

请务必阅读文后重要声明及免责条款                                                    市场有风险 入市需谨慎 

- 5 - 

月在美国销售 Wegovy,初始价预计为每月 149美元。临床数据显示

其可帮助患者减重高达 16.6%，并能降低心血管风险。礼来的同类

口服药预计在 3 月获批。 

l 12月22日，荃信生物宣布于2025年12月19日本公司与Windward 

Bio Group AG 的附属公司 LE2025 Therapeutics AG（LE2025）订

立许可及合作协议。该协议授予 LE2025（WIN027）在全球范围（不

包括中国内地、台湾、香港特别行政区及澳门特别行政区） （许可

地区）内开发及商业化 QX027N 的独家权利。荃信生物将有权收取

总额高达 7亿美元的付款，包括首付款、Windward Bio 的股权、开

发及商业里程碑付款，以及根据 QX027N 在许可地区的销售净額收

取分级特许权使用费。 

l 12 月 22 日，先声药业宣布于 2025 年 12 月 19 日本集团附属公司

江苏先声再明医药有限公司（江苏再明）与 Ipsen Pharma签订独家

授权许可协议。根据该协议条款，Ipsen 将获得由江苏再明开发、靶

向 LRRC15 的抗体药物偶联物（ADC）SIM0613 在大中华区以外地

区的全球独家开发、生产及商业化权利。根据该协议条款，本集团有

权收取最高达10.6亿美元的款项，其中包括4500万美元的首付款，

以及研发、监管及商业化里程碑付款，另可收取分级销售特许权使用

费。 

l 12 月 21 日，加科思药业（1167.HK宣布，已就其自主研发的泛 KRAS

（Pan-KRAS）抑制剂 JAB-23E73 与阿斯利康达成合作协议。根据

协议，阿斯利康将获得该产品在中国以外市场的独家开发和商业化

权利。在中国市场，加科思将与阿斯利康共同开发和商业化该产品。

根据协议条款，加科思将获得 1 亿美元的首付款，并有资格额外获

得最高达 19.15 亿美元的开发及商业化里程碑付款，以及在中国以

外市场实现的净销售额分级特许权使用费。阿斯利康将负责 JAB-

23E73 在中国以外市场的所有临床开发、注册申报和商业化活动。 

（资讯来源：Wind 资讯） 

 

2.3 公司公告 

l 艾力斯：12 月 25 日，公司产品甲磺酸伏美替尼片 EGFR PACC 突

变 NSCLC 一线治疗适应症纳入拟突破性治疗品种。 

l 恩华药业：12 月 24 日，公司与绿叶制药及其子公司绿叶嘉奥达成

产品《独家商业合作协议》，恩华和信将获得绿叶制药的注射用利培

酮微球（II）、棕榈酸帕利哌酮注射液（II）及绿叶嘉奥的棕榈酸帕利

哌酮注射液共三款抗精神病药长效针剂产品在中国大陆地区开展推
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广、销售及其他商业化活动的独家权益。合作期限自《协议》生效日

起至 2035 年 12 月 31 日止。根据《协议》，恩华和信应向绿叶制药

及绿叶嘉奥一次性支付合计 2000 万美元不可退还的授权对价，并在

2026-2035 年期间完成对合作产品总计不低于 27 亿元人民币的销

售额（含税）。 

l 阳光诺和：12 月 24 日，公司与星浩控股于近期就共同开发 STC008

注射液项目事宜达成合作协议并签署相应的《技术开发合同》。根据

《技术开发合同》约定，公司将获得人民币 5,000 万元首付款及后

续里程碑付款，累计总金额为 5亿元（含税），以及销售净额（不含

税）8%的销售分成。STC008 为阳光诺和自主研发的化药 1 类新药，

靶点为 GHSR-1a，适应症为晚期实体瘤患者的肿瘤恶液质，目前处

于 I 期临床试验阶段。 

l 迈威生物：12 月 23 日，公司产品 9MW1911 注射液临床试验申请

获得 FDA许可。9MW1911注射液是迈威生物自主研发的创新单克

隆抗体，属于治疗用生物制品 1 类，通过高亲和力结合 ST2 受体，

阻断 IL33/ST2 信号通路。该药已在中国启动 II 期临床研究，IIa 期

临床试验（N=80）已完成。 

l 沃森生物：12 月 23 日，玉溪泽润双价人乳头瘤病毒疫苗（毕赤酵

母）入围 2025 年国家免疫规划疫苗集中采购项目，单价为人民币

27.5元。 

（资讯来源：Wind 资讯） 
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买    入： 相对沪深 300指数涨幅 20%以上； 
强于大市： 相对沪深 300指数涨幅 10%以上； 

中    性： 相对沪深 300指数涨幅介于-10%～10%之

间； 

弱于大市： 相对沪深 300指数跌幅 10%以上。 

增    持： 相对沪深 300指数涨幅介于 10%～20%之间； 

中    性： 相对沪深 300指数涨幅介于-10%～10%之

间； 

卖    出： 相对沪深 300指数跌幅 10%以上。 


