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海正药业游走在十字路口

国药控股子公司经营违规产品被罚

继诺华调整在华研发重点领域

后，跨国药企赛诺菲也开始调整在中

国的战略布局。近日，赛诺菲新任全球

CEOPaulHudson对外宣布公司将停

止新的糖尿病与心血管疾病药物的研

发，并计划在2025年之前向中国引进

20余种创新药品和疫苗。业内人士认

为，随着国内带量采购等政策的全面

推广实施，没有竞争力的产品将难以

进入医保，企业相应难以获得利润，在

此情况下，众多跨国药企开始调整战

略结构，以适应国内市场发展。

据PaulHudson透露，赛诺菲决

定停止在糖尿病和心血管领域的早期

研发投入。作为研发策略的一部分，赛

诺菲将聚焦于癌症免疫疗法及疫苗等

为代表的重点项目。赛诺菲方面在接

受媒体采访时表示，这一决定不会改

变对满足中国患者需求的承诺。在中

国市场，赛诺菲将继续引进之前未在

国内上市的新药品。

此前，赛诺菲在糖尿病与心血管

领域均拥有知名药品，其糖尿病主打

产品甘精胰岛素2014年销售额达到

84.33亿美元，连续多年位居国际胰岛

素销售额第一。心血管领域的硫酸氯

吡格雷（波立维）连续多年居于全球药

品销售额第二。

受药品专利到期、竞品较多等因

素影响，赛诺菲在糖尿病和心血管领

域出现颓势。资料显示，赛诺菲的甘精

胰岛素销售额从2015年的71.84亿美

元下降至2018年的41.71亿美元。另据

赛诺菲预计，心血管领域的硫酸氯吡

格雷（波立维）以及厄贝沙坦片（安博

维）两款产品的销售额在2020年将下

降约50％。

医 疗 战 略 咨 询 公 司 Latitude

Health创始人赵衡在接受北京商报记

者采访时指出，在“4+7”带量采购等医

药政策下，没有竞争力的产品难以进

入“4+7”，对公司的营收会造成一定影

响。在此情况下，跨国药企调整战略结

构，聚焦核心业务。

针对带量采购等政策带来的价格

压力，赛诺菲相关负责人公开表示，公

司将持续发展现有业务，加速新产品

上市，加大在中国市场的投资力度，并

推进数字化创新以提升患者获益/ 治

疗效果。同时，赛诺菲计划在2025年之

前引进20余种创新药品和疫苗。

具体来看，在中国市场，赛诺菲在

成都设立了新的全球研发运营中心，

在苏州建立了中国首个全球研究院，

并增资北京工厂扩充产能。同时，赛诺

菲计划加速创新，致力于特药领域的

研发，包括罕见血液病、肿瘤、免疫、神

经系统疾病和罕见病；以及引进包括

Flublok四价流感疫苗和六联疫苗在

内的创新疫苗。

事实上，这并非近期首家调整战

略的跨国药企。2019年11月18日，诺华

发布声明称，诺华决定将上海研发中

心的运营重点聚焦于扩大早期临床开

发以及后期临床试验的规模和领域，

从而加快新药的开发。此次调整将影

响研究部门100多个岗位，诺华内部会

进行调整。诺华相关负责人此前在接

受北京商报记者采访时提到，公司预

计2019-2023年期间将在中国提交50

个新药申请。

北京商报记者 郭秀娟 姚倩

一则13亿元的计提减值准备公告让

国内最大抗生素、抗肿瘤药物生产基地之

一的海正药业收到上交所问询函。值得注

意的是，从2015年跟辉瑞分手以来，海正

药业已经连续四年扣非净利润出现亏损。

在业绩压力下，海正药业开始出售资产。

业内人士认为，出售资产是一次性收益，

并不具备持续性。盘子较大，仿制药和创

新药都想做但没有专注的领域是海正药

业目前面临的主要问题。要实现长期发

展，海正药业需要进一步明确未来发展方

向以及制定相关战略。

连亏四年

海正药业超13亿元的巨额计提资产减

值将相应减少公司2019年净利润，这对于

连亏四年的海正药业而言，似乎并不是好

消息。上交所也火速向海正药业下发问询

函，要求公司具体说明对资产减值的具体

类别、对应项目以及投建时间等情况。

公告显示，根据评估和测试结果，海

正药业部分资产存在减值的情形，其中对

公司研发项目开发支出转费用化处理4.1

亿元及计提外购技术相关无形资产减值

准备1亿元；对公司在建工程/ 固定资产计

提资产减值准备9.4亿元；计提存货跌价

准备2.7亿元。从2019年前三季报来看，海

正药业的净利为12.55亿元。这意味着上

述研发项目开发支出转费用化处理以及

计提资产减值额将超过海正药业前三季

度净利润总额。

海正药业成立于1998年，于2000年上

市，是中国最大的抗生素、抗肿瘤药物生

产基地之一，主要业务包括原料药业务、

国内制剂业务、生物药业务和医药商业业

务。资料显示，近四年来，海正药业的扣非

净利已经连续亏损。2015-2018年，海正

药业的扣非净利分别为-1.39亿元、-2.83

亿元、-1.41亿元以及-6.12亿元。

北京商报记者了解到，由辉瑞与海正

药业及海正杭州合资组建的海正辉瑞曾是

海正药业的主要业绩来源，而特治星则被

业界认为是保障海正药业利润的明星产

品。有关数据显示，海正辉瑞特治星在

2013年、2014年的供货量分别达到447.52

万支、540.85万支。2013年、2014年海正药

业净利润达到3.02亿元和3.08亿元。不过，

自2014年辉瑞海外工厂因生产过程改造，

特治星开始断货，海正药业的业绩也开始

出现波动。

针对公司近年来业绩低迷的原因、未

来业务发展重点等问题，北京商报记者将

采访提纲发至海正药业证券部相关负责人

提供的地址，截至发稿，未收到任何回复。

出售资产

业绩不乐观的情况下，海正药业开始

通过出售旗下资产进行内部结构优化。

2019年4月，海正药业发布公告称，为盘活

闲置资产，提高资产运营效率，公司将以评

估值为依据通过产权交易机构公开挂牌出

售位于北京、上海等四处的闲置房产。出售

完成预计可确认归属于母公司所有者的净

利润约4500万元。2019年5月，为收回前期

部分投资、支持主业发展，海正药业宣布拟

以1.38亿元转让参股公司浙江导明医药科

技有限公司20.24％的股权。

除了业绩压力，海正药业近年来的资

产负债也高居不下。2016-2018年，海正药

业的负债总额逐年增长，分别达127.19亿

元、137.61亿元、144.75亿元。同期，负债率

分别为61.27％、63.6％、66.24％。

双重压力下，海正药业的“瘦身”计划

持续推进。2019年9月，海正药业发布关于

控股子公司房产公开挂牌的进展公告称，

公司8月委托台州市产权交易所有限公司

通过公开挂牌方式，转让杭州富阳鹿山街

道江波街169号办公楼。经确认，上述资产

成功摘牌，成交金额为2.9亿元。2019年10

月，海正药业宣布拟将持有的浙江海正宣

泰医药有限公司51％股权通过产权交易所

公开挂牌的方式进行对外转让，对应的评

估价值为2339.51万元，挂牌底价不低于评

估价值。

海正药业在财报中提出，2019年是公

司实现困境扭转、变革图强的攻坚之年。公

司将围绕“聚焦、瘦身、优化”三大原则，通

过闲置资产处置、研发项目梳理、前端销售

提升等手段盘活公司资产，提升运营效率，

降低负债比率，力争全面扭转公司业绩。

经济学家宋清辉在接受北京商报记者

采访时表示，海正药业不断出售资产或是

为了盘活资产、缓解业绩等压力从而实现

扭亏。不过，出售资产是一次性收益，并不

具备持续性。为提振业绩，海正药业还需进

一步加大产品研发和营销的力度，从主业

寻求突破。

面临抉择

目前，海正药业的主要业务涵盖原料

药，抗肿瘤、抗感染、抗结核、保肝利胆等治

疗领域以及自身免疫疾病、糖尿病等治疗

领域。

根据2018年财报，在生物药板块，海

正药业目前已有3个全创新抗体类分子项

目正式立项，英夫利昔单抗、门冬胰岛素等

产品处于临床III期；在仿制药板块，海正药

业共有2个品种5个品规通过国家仿制药一

致性评价，9个产品完成申报；在创新药板

块，海正药业的创新药HS-25完成三期临

床已报产受理，进入优先审评通道；

AD-35已在中国和美国完成一期临床试

验等。

医药行业投资分析人士李顼在接受北

京商报记者采访时指出，海正药业的主要

问题在于产品线盘子较大。“海正药业仿制

药、生物药以及新药都在做，未来应该会有

一些缩减，进行重点发展。”

海正药业在财报中也坦陈，“公司作为

一家注重研发的国内医药企业，已经关注

到之前的研发项目过多过杂，未能形成有

效聚焦；研发立项和市场脱节情况严重，存

在着投入巨大但产出滞后等问题。公司将

进一步优化研发支出和研发体系的结构调

整，提升研发产出效率”。

12月9日，海正药业的生物药阿达木单

抗注射液的上市申请药品注册进度变更为

“审批完毕-待制证”，这意味着该药品距

离获批上市更近一步。资料显示，阿达木单

抗注射液的原研药为美国生物企业艾伯维

公司旗下的修美乐。从目前来看，海正药业

的阿达木单抗面临不小的挑战。根据近期

公布的医保谈判药目录，修美乐入选2019

年中国国家医保目录。此外，今年11月，百

奥泰生物制药股份有限公司自主开发的阿

达木单抗注射液获得国家药品监督管理局

正式批准，成为国内获批的首个阿达木单

抗生物类似药。

海正药业证券部相关负责人告诉北京

商报记者，关于阿达木单抗的销售方案、策

略，公司有专门的销售团队在跟进，也计划

进入医保目录。

业内人士表示，早五年来看，海正药业

旗下的产品线还具有较强的竞争力。在仿

制药一致性评价以及带量采购等政策下，

很多药企都在做一个决定，即以做仿制药

为重点，通过进入医保以价换量获取利润，

或以转型创新药研发为重点。从目前来看，

海正药业的重点业务并未有一个明确的方

向，这导致公司难以实现业务聚焦。

海正药业董事长蒋国平公开表示，尽

管公司2019年提出了一些举措，但是发展

质量、盈利能力、管理效益、偿债能力等方

面，公司需要改进的地方还非常多。从量变

到质变，需要一个过程。深化改革、练好内

功，后续还有很多事情需要进行系统规划。

北京商报记者 郭秀娟 姚倩/文并摄

北京商报讯（记者 郭秀娟 姚倩）日
前，上海市药品监督管理局披露的行政案

件处罚显示，国药控股旗下东虹医药（上

海）有限公司因生产、经营说明书、标签不

符合规定的医疗器械，被上海市黄浦区市

场监督管理局处以1万元罚款。

行政处罚决定书显示，2019年8月30

日，上海市黄浦区市场监督管理局接到上

海市杨浦区市场监督管理局案件移送函

（沪市监杨移字［2019］5000001），反映国

药控股东虹医药（上海）有限公司销售给

杨浦区牙病防治所的口腔用一次性注射

针（注册证编号：国械注进 20143155022

号，日本尼普洛医工株式会社生产）包装

盒内无说明书。

2019年9月10日，上海市黄浦区市场

监督管理局对国药控股东虹医药（上海）

有限公司涉嫌违法行为予以立案调查。经

查，上述口腔用一次性注射针（注册证编

号：国械注进20143155022号，日本尼普

洛医工株式会社生产）由国药控股东虹医

药（上海）有限公司从国药前景口腔科技

（北京）有限公司购入，并用于经营。经核

实，该口腔用一次性注射针产品包装内没

有产品说明书，产品外包装载明的内容未

涵盖说明书的全部内容。

上海市黄浦区市场监督管理局表示，

国药控股东虹医药（上海）有限公司经营

包装盒内无说明书的医疗器械的行为违

反了《医疗器械监督管理条例》第二十七

条第一款的规定，构成了经营说明书、标

签不符合规定的医疗器械的行为。对此，

上海市黄浦区市场监督管理局对国药控

股东虹医药（上海）有限公司采取责令改

正，罚款人民币1万元整。

天眼查显示，国药控股东虹医药（上

海）有限公司成立于1992年，国药控股为

其第一大股东，持股85％。

国家药监局：孕妇禁用妇科千金片

北京商报讯（记者 郭秀娟 姚倩）日
前，国家药品监督管理局（以下简称“国家

药监局”）发文称，根据药品不良反应评

估结果，国家药监局决定对妇科千金片等

口服制剂（包括片剂、胶囊剂、丸剂）药品

说明书的“不良反应”和“禁忌”等项进行

修订，进一步保障公众用药安全。

根据不良反应监测数据显示，妇科千

金片上市后，该产品可见的不良反应有恶

心、头晕、头痛等。因此，国家药监局要求

在“不良反应”项目下应增加“恶心、呕吐、

腹痛、头晕、头痛、眩晕”等内容。此外，在

“禁忌”项应增加“孕妇禁用”“对本品及所

含成分过敏者禁用”的内容。在“注意事

项”下增加“当使用本品出现不良反应时，

应停药并及时就医”等内容。

国家药监局在公告中表示，所有妇科

千金片等口服制剂处方药和非处方药生

产企业均应依据《药品注册管理办法》等

有关规定，分别按照相应说明书修订要

求，于2020年3月1日前报省级药品监管

部门备案。在备案之日起生产的药品，不

得继续使用原药品说明书。生产企业应当

在补充申请备案后6个月内对已出厂的药

品说明书及标签予以更换等。

资料显示，妇科千金片主要用于清

热除湿、益气化瘀、小腹疼痛以及腰骶酸

痛等上述证候者。目前国内生产妇科千

金片的企业仅株洲千金药业股份有限公

司一家。

北京商报讯（记者 郭秀娟 姚倩）日
前，由联合丽格集团、中国平安财产保

险股份有限公司北京分公司携手中国

整形美容协会医疗风险管控中心共同

研发的丽格专属定制保险产品，即平安

医疗美容医师责任保险和平安医疗美

容意外伤害保险正式发布。

据介绍，“医疗美容医师责任保险”

进行了手术和非手术的详细区分。

其中，手术类保额为7500元/ 人/

年，年累计赔偿额100万元；非手术类

分为3100元/ 人/ 年和3900元/ 人/ 年，

年累计赔偿额分别为100万元和200

万元。

“医疗美容意外伤害保险”针对不

同手术等级、不同医疗意外形式，制定

了不同投保金额和保额，最低投保金额

70元，保额10万元。

在创新理赔流程上，该险种引入第

三方中整协专家的意见作为赔偿判定

依据，同时设立理赔绿色通道，5000元

以内小额案件，采取即刻理赔；5000-5

万元一般案件，5日内完成理赔；大额案

件，3日内预付50％的赔款。

联合丽格推出定制医美保险


