
新发传染病疫苗研发并不

容易!疫苗研制企业必须拥有多

学科的研究人才"良好的研发平

台以及多年疫苗研发经验! 另

外#新发传染病疫苗研究投入巨

大# 研究结果有很大的不确定

性#企业可能投入巨资却无法获

得任何回报! 因此#国家应该在

技术人才"资金投入"市场准入

和专利保护等方面给予充分的

支持!

本报讯 $记者 张伟% 全国妇联!中

国妇女发展基金会近日宣布" 作为卫

生部批准的#十年百项推广项目$中的

重要一项"

!""

项目正式在北京启动

#金百合$女性健康行动"包括协和医

院%友谊医院在内的北京
#$

家主流医

院成为首批加入该大型公益活动的主

力军&

'金百合$ 行动是
!""

项目第二

阶段的首个实质性举措"北京
%&

家医

院将在两个月内为数千名女性提供免

费筛查机会" 并同步进行宫颈疾病预

防知识普及&

!""

项目希望通过'金百

合$ 行动让全社会共同关注女性健康

第二杀手(((宫颈癌)

中国妇女发展基金会常务副秘书

长秦国英表示" 女性健康对社会和谐

有着不可估量的作用"但都市工作%生

活忙碌" 职业女性无暇顾及自己的健

康"都市女性成为宫颈癌高发群体&据

该活动主办方介绍"'金百合$ 活动主

要面对都市白领" 未来将逐步走向全

国& 该活动希望通过主流医院和社会

企业的共同参与"形成关爱女性健康%

促进社会和谐的新局面& 中国妇女发

展基金会相关负责人预计" 未来
'

年

将有上千家医院加入'金百合$行动"

届时'金百合$将成为关注女性宫颈健

康的公益品牌&

中国女性宫颈癌的发病率高居世

界第二位" 每年约有
(

万人死于宫颈

癌& 北京友谊医院妇产科教授靳家玉

表示"宫颈癌是一种可以预防%治愈的

癌症" 成功预防的关键是进行有效筛

查" 及时发现宫颈癌前病变和早期宫

颈癌" 如果及时进行恰当的处理和治

疗"治愈率可达
%))*

& 据北京协和医

院妇产科教授郎景和介绍" 为确保此

次筛查结果的准确性" 该活动采用现

今最快而准确地检测宫颈癌的新柏氏

+"+

"该技术已被
,)

多个国家的
')))

多家检测中心应用&

!""

项目是宫颈癌的预防及癌前

期病变规范化诊断与治疗的推广项目

的简称& 该活动目前已经进展到第二

阶段"由北京协和医院%中国妇女发展

基金会和北京英硕力新柏科技有限公

司联合推广&

公益性不足一直是医疗卫生领

域问题丛生的重要根源 ! 党的十七

大报告明确了新医改方向 " 指出要

#坚持公共医疗卫生的公益性质 $%

新医改能为医药行业带来多大利

好& 笔者认为"整个医药行业将彻底

脱离前期多 '小 '散 '乱的格局 "加速

并购重组 " 真正涌现出规模化的大

型企业和优势的专科药物龙头企

业!

新医改将带来医药市场增容毋

庸置疑! 据初步估算"实现全民医保

后 " 每年将为药品市场提供超过千

亿元的增量资金 " 未来三五年内我

国医药市场规模将扩大一倍 ! 但与

增容偕来的 " 是医药行业整体生

态的变化! 专家指出"医药企业将

因此迎来新一轮以整合为目的的

扩张和并购活动 " 行业内资本流

动会更加频繁 " 中小企业生存压

力将持续增大"而具有核心竞争力

的企业将成为资本逐利的对象! 另

外" 医药分开将导致药品流通领域

发生变化"此前以医院'药店为终端

的销售将会变成基本药物定点生产

和配送的药品流通方式" 一批品质

优良的大企业将成为政府定点采购

的受益者" 那些具有营销渠道优势

的药品销售连锁企业也将愈来愈

强!新医改实施后"行业监管会进一

步加强"药品研发'生产和流通等各个

环节的监管更趋严格"将促进整个行业

整合和产业结构进一步升级"医药行业

高污染'低附加值的问题将会引起普遍

重视"而缺乏国际竞争力'新药研发体

系薄弱'自主创新能力不强的企业将被

淘汰出局!

行业期望新医改能平衡患者' 医院'

企业和财政四者之间的利益! 既然是平

衡"就不可能只强调企业的利益"而(在计

算普药激增的同时"还要考虑到医生大处

方行为受到限制后所带来的其他药品销

售萎缩$% 医药企业靠医生高价处方维系

生存的局面不改"新医改(人人享有基本

医疗卫生服务$的目标很难实现%

医改在线

!

本报记者 王朝选报道

自
'

月上旬在安徽阜阳发现病例以

来"手足口病备受关注&手足口病来势汹

汹"北京%广东%河南%湖南等省份都出现

病例"新加坡%蒙古等国家也未能幸免&虽

然手足口病早在
()

年前就已被发现"但

在此类传染病及其并发症的临床治疗上"

目前使用的抗生素效果并不理想"而且没

有疫苗可以帮助控制疫情和预防感染&

-.&/0-.&&

年" 上海甲型肝炎大流

行" 欧美各大疫苗公司立即投入疫苗研

究" 中国有关方面也加速了研发步伐&

1))2

年'非典 $爆发后 "
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疫苗研发

也迅速跟进" 我国
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疫苗研发处在

世界领先水平&那么"这次手足口病的爆

发是否会引发新一轮的疫苗研发热潮*

手足口病或带动疫苗研发
据了解" 目前没有治疗手足口病的

特效药物" 也没有疫苗可以帮助控制疫

情+预防感染& 根据以往经验"由于在治

疗药物和预防疫苗领域存在市场空白

点"类似传染病流行过后"通常会引发一

股研发热&

'一种新发传染病出现后"人们最初

的需求是诊治& 多种细菌性传染病因抗

生素的有效治疗而明显减少了流行的可

能&但当新发传染病特别是病毒性传染病

出现时"往往不具备特效治疗的条件"传染

病流行的影响力会不断扩大&$北京一家生

物医药公司的相关负责人表示"该公司对

安徽疫情相当关注"目前正在收集相关资

料& '如果疫情进一步恶化"不排除马上投

入资源进行疫苗研发的可能$&

不过"有业内人士表示"因为涉及新

的病原体% 新的发病机理和新的保护效

果"新发传染病疫苗研发并不容易&疫苗

研制企业必须拥有多学科的研究人才%

良好的研发平台以及多年疫苗研发经

验& 另外" 新发传染病疫苗研究投入巨

大"研究结果有很大的不确定性"企业

可能投入巨资却无法获得任何回报&

因此" 国家应该在技术人才% 资金投

入% 市场准入和专利保护等方面给予

充分的支持& '毕竟"突发传染病疫苗

的开发属于公共防疫范畴" 国家应有

相应的药物储备" 而疫苗则是药物储

备必不可少的一部分& $该人士强调&

疫苗研发的两条路线
随着科技的发展" 对疫苗安全性

的要求越来越高" 促使疫苗生产企业

对已有品种进行改良及更新换代"推

动我国疫苗技术发展" 使我国疫苗质

量不断向国际先进水平靠近& 辽宁成

大生物股份有限公司副总经理张晓华

告诉记者" 我国疫苗研发主要有两条

路线&

一条路线是遵循 '引进消化吸收

再创新$的发展思路"引进国际领先的

疫苗生产技术平台" 使我国工业化培

养
6789

细胞技术水平迅速与国际接

轨&例如"辽宁成大生物股份有限公司

成大速达人用狂犬病疫苗上市" 使我

国狂犬病疫苗质量与国际同步" 目前

使用已经超过
2)))

万剂"安全性%有效

性得到实践验证&

另一条路线是依托我国的研发实

力" 对老品种进行技术革新和改进& 例

如" 中国科兴生物制品有限公司孩尔来

福甲肝灭活疫苗上市结束了国外产品垄

断的局面"产品的安全性也得以改善,无

细胞百白破疫苗大大降低了疫苗的不良

反应发生,麻疹%风疹和腮腺炎疫苗经天

坛生物改进"生产出三联疫苗"可减少孩

子接种针次"增加接受力&但卫生部免疫

规划专家咨询委员会主任委员赵铠表

示"我国在开发联合疫苗方面相对落后"

发达国家使用的疫苗有的可以预防
:

种

疾病"而我国最多只能预防
2

种疾病&

此外" 去除汞也是当前疫苗研发的

趋势&汞是疫苗普遍使用的防腐剂"对儿

童发育有潜在危险" 世界卫生组织建议

减少或逐步去除汞的影响" 但无汞疫苗

对生产工艺和过程要求非常高&目前"我

国已有一些疫苗开始大幅减少防腐剂含

量" 例如北京科兴生物制品有限公司生

产的甲肝灭活疫苗% 辽宁成大生物股份

有限公司生产的乙脑疫苗已经不含汞"

将对儿童的潜在危害彻底消除&

我国也有一些企业自主研发新疫

苗" 比如口服轮状病毒疫苗% 艾滋病疫

苗%
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疫苗等&但由于资金%技术等方

面的因素" 目前口服轮状疫苗还没有解

决肠套叠严重不良反应的问题" 艾滋病

疫苗%

3453

疫苗还停留在初级阶段"距

离上市销售还有很长一段距离&

并购趋势不可逆转
据张晓华介绍" 目前我国有疫苗生

产企业
,)

家"生产
2)

多个品种的疫苗"

可预防
1,

种疾病&一类疫苗是政府免费

向公民提供" 公民应依照政府规定受种

疫苗" 往往是价值较低% 利润较薄的产

品" 没有政府的储备采购很难解决突发

疫情的应急接种问题& 这类疫苗如果没

有政府参与"企业很难预测生产量"一旦

疾病流行"所有产品一抢而空"很多人没

有疫苗保护"给防疫带来困难,而如果没

有疾病流行" 企业的产品有效期一过还

要花钱处理&

二类疫苗是由公民自费并自愿受种

的疫苗" 也对我国的疾病预防起到关键

作用"由于生产企业多%规模小%低水平

重复"价格战导致恶性竞争& 例如"

1))/

年有
-,

家企业生产工艺和技术水平几

乎完全一样的流感疫苗" 不但严重同质

化" 而且生产企业比
1)):

年多一倍"导

致
1))/

年全国几乎
,);

的流感疫苗报

废&而
<))&

年还会有
2

家企业的流感疫

苗上市"市场严重供大于求&恶性竞争使

国内疫苗生产企业很难长大" 很难形成

规模效应" 高成本也会制约疫苗研发的

脚步&

此外"在疫苗流通领域"批发价和零

售价之间没有形成规范"价格比较混乱&

-疫苗流通和预防接种管理条例. 实施

后"各级疾控中心管理价格的职责丧失"

疫苗价格由谁管+怎么管未得到规范)而

且"疫苗流通渠道比较混乱"接种单位可

以向任何有资质的单位购买疫苗" 价格

监督责任不明" 而经营公司众多且规模

较小"很难管理)因此疫苗市场出现一种

怪现象/疫苗出厂价格越来越低"终端零

售价格却越来越高) 这种情况如不能及

时制止"势必影响疫苗行业健康成长)目

前"这一情况已引起有关部门注意"并加

强了对疫苗经营企业的监管)

张晓华表示" 我国疫苗生产企业的

数量超过全球其他国家疫苗生产企业的

总数) 在我国疫苗市场上"

:

家国外企业

的产值占市场的
<(*

, 国内企业中中生

集团旗下
/

家疫苗企业产值占
2:*

,其

他
</

家国营+ 民营企业产值占
2.*

"产

值最大的仅有
,

亿元" 最小的企业负债

经营"举步维艰"而且有
%.

家企业生产

的是单品种) 张晓华认为"规模小+企业

多使疫苗行业不能形成规模生产" 通过

企业间的并购有效整合资源"降低成本"

增加竞争力将是不可逆转的趋势)
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年以来"我国制药企业已真切

感受到成本提高带来的压力) 国家统计

局公布的最新数据显示"

F))&

年
F

月工

业品出厂价格同比上涨
:G:;

" 原材料+

燃料+动力购进价格上涨
.G/;

) 中药材

价格也一路走高"

-

月份中药材和中成

药价格上涨
--G,;

) 由于上游原料和能

源价格上涨"明胶空心胶囊+药用丁基胶

塞和药用玻璃管等药包材价格均呈上涨

态势) 同时"随着-劳动合同法.施行"一

部分企业的劳动成本支出将提高, 从紧

的货币政策也使企业的融资成本加大,

人民币升值步伐明显加快" 对出口导向

性的制药企业又是一个巨大挑战)此外"

企业环保支出增加已成定局" 更严格的

-药品
HI!

认证检查评定标准. 已经开

始实施"企业必然要加大投入)

制药企业的各项成本都在增加"但

药品价格却受到国家控制) 一轮接一轮

的政府集中招标采购没有放缓的迹象"

反而可能会进一步加强) 面对激烈的市

场竞争"企业不敢贸然提价"利润空间面

临双重挤压) 为应对日益增长的成本压

力"调整产品结构或将成为必要手段"少

生产甚至不生产毛利率低的产品)

由于国内大部分企业产品同质化严

重"为提高销量+降低成本"仿制药市场

竞争将进一步加剧)营销能力强+具有一

定品牌知名度+ 规模大的企业最终将在

竞争中胜出" 一部分企业可能因难以消

化高涨的成本而被淘汰出局" 仿制药市

场的兼并整合步伐将进一步加速) 具有

产品优势的企业将成本上涨的压力向下

游转移将成为常态"例如片仔癀的涨价"

而不能转稼成本的企业将不得不内部消

化这部分成本)

制药企业内部消化高成本有以下几

个途径/一是通过改进工艺流程"提高原

料药的产率+溶媒的使用效率"从而降低

生产成本)

二是重视新药开发"研制高附加值的产

品) 如果没有能力做创新药"对现有产品进

行二次开发也是一条可行的途径"争取在质

量+剂型+效果等方面寻求产品差异化)

三是调整产品生产结构) 毛利率高+

销量大的产品可以加大生产力度"动员企

业各类资源给予重点支持,适量生产毛利

率低+销量大的产品"并尽可能提高销售

规模"加强工艺革新"使成本进一步下降,

对毛利率高但销量小的产品"如果自身没

有能力做大" 可采取招商代理的形式外

包, 对毛利率和销量都比较小的产品"则

少生产或不生产)

四是加强内部管理 "压缩开支 "加强

人员培训"提高劳动生产效率)

五是对于有一定实力的企业"此时或

是并购良机) 横向并购可以快速做大"借

助规模效应降低生产成本,通过纵向并购

实现上下游资源的有效整合"可节约交易

成本, 通过混合并购实现多元化发展"可

规避一部分成本高涨带来的经营风险) 实

力弱小的企业可以考虑成为大型制药企

业的一个单元或子公司)

六是众多中小型制药企业可以组成

联盟"通过集中采购提高对上游原辅料生

产企业的议价能力"压低采购成本)

七是大力拓展海外市场和第三终端

市场) 如果生产车间已获得相关国际认

证"向海外市场拓展也是一个扩大销量的

有效途径) 由于新医改的实施"以城市社

区和农村基层为代表的第三终端潜力巨

大"生产企业可争取瓜分这一市场)

$作者系上海第一财经研究院医药行

业研究员%

产业观察

国家食品药品监管局

集中审批过渡期注册药品

本报讯 #只要资料证明不了申

报的药品安全有效+质量可控"我们

一律退审) $国家食品药品监督管理

局新闻发言人颜江瑛日前在新闻发

布会上表示" 为进一步巩固药品市

场秩序专项整治成果" 贯彻实施新

修订的-药品注册管理办法."国家

食品药品监督管理局决定对过渡期

注册申请品种开展集中审评工作)

过渡期品种主要指
1))/

年
-)

月
-

日前已由国家食品药品监督管

理局受理但尚未完成审评的"原-药

品注册管理办法. 界定的中药注册

分类
&

类+

.

类注册申请和化学药品

注册分类
(

类+

:

类注册申请)

颜江瑛表示"此举主要有两个目

的"一是调动外部审评资源"加快对因

历史原因造成的注册品种积压+ 审评

时限延长问题的处理, 二是严格执行

法规程序和标准" 坚决清除存在重大

安全隐患+ 弄虚作假及低水平重复申

报的注册品种) 马晓华

首届药用辅料规范使用论坛

将在长沙举行

本报讯 由中国医药工业科研

开发促进会与中国医药报共同主办

的中国首届药用辅料规范使用论坛

将于
:

月
11

日在长沙举办) 论坛将

围绕药用辅料规范使用的主题"就

加快推进药用辅料监管的法律法规

建设+完善药用辅料标准体系+药用

辅料检验检测+ 药用辅料市场发展

趋势等话题展开深入讨论)

中国首届药用辅料规范使用论

坛是第二届中国生物产业大会的分

论坛" 将邀请国内药品监管官员和

辅料专家进行专题演讲" 组织部分

药用辅料研发生产企业发布药用辅

料相关信息)此外"为促进行业诚信

自律" 引导药用辅料研发生产企业

提升科技水平和管理水平" 推动药

用辅料行业健康发展" 此次论坛协

办者湖南尔康制药有限公司等还将

联合其他药用辅料生产企业发布自

律倡议书) 王华锋

美商投资
!

亿元

在四川建中药科技产业园

本报讯 美国塔基贸易有限公

司与四川省彭州市政府日前签署投

资协议" 美国塔基公司将投资
1

亿

元在彭州工业开发区修建以川芎深

加工和科研开发为主体"融科研+生

产+ 销售为一体的采用现代经营管

理模式的塔基农业科技产业园)

据悉"美国塔基公司除将在彭

州工业开发区修建占地
-))

余亩的

厂房+科研楼及配套辅助设施外"还

将在彭州市敖平镇场镇规划区内的

川芎产业园区投资建设川芎的粗加

工 + 仓储及川芎
H4!

种植示范基

地) 华春

蚊患疫情

催生保健类产品新市场

本报讯 日前在 #瑞美佳
1))&

灭蚊中国南方
1)

个城市巡回路演$

启动仪式上" 广州市疾病预防控制

中心专家指出" 蚊患疫情已成为人

类健康的公敌" 由其引发的血液疾

病可导致登革热+脑热病+乙脑大规

模爆发"尤以登革热最为剧烈)

据悉"

1)

世纪
&)

年代以来"登

革热每隔
20(

年就爆发一次) 世界

卫生组织估计 " 全球每年约有
()

万
0-))

万人感染登革热"死亡人数

大约有
1G,

万" 登革热已经成为世

界上分布广+ 发病率高的虫媒病毒

性疾病)另外"全球每年有
(

亿人感

染疟疾"约有
-))

万人死亡"全球大

约仍有
-)

亿人居住在疟疾高风险

地区)

佛山市瑞美佳环保科技有限公

司总经理郭声光透露" 全球每年灭

蚊产品需求达数百亿元" 仅国内市

场需求就超过
()

亿元) 陈国东

疫苗研发亟待加强 手足口病或成推力

制药企业
如何内部消化高成本

公益之饼难充利益之饥

关注职业女性健康 "#家医院共启&金百合'

!
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