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国产mRNA新冠疫苗谁先出线
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筑造行业医疗公益基础设施

首次将“公益宝贝”这一模式带到医疗救助领域，

新氧公益基金会致力于打造整个医疗行业公益救助

行动的基础设施。

据新氧科技高级副总裁郭俊文介绍，“公益宝贝·

为爱加倍”活动面向新氧App上所有已经完成入驻认

证的机构，商家自选sku成为公益宝贝，捐赠订单金额

5‰；新氧1：1配捐；活动所有款项将捐赠于新氧公益
基金会，用于“新氧美丽计划”项目。

通过发挥平台优势，打造消费者、商家、公益机

构、平台等“多方一体”的可持续性公益生态，借此实

现医疗救助的良性闭环，这是新氧公益从私募基金到

医疗公益基础设施转变的驱动力。

“通过平台我们可以接触到整个医疗资源的上下

游，也可以整合更多样化的参与方带来更好、更专业化

的服务。在项目设置上，新氧‘美丽计划’是一个以诊疗

为核心的联合公益救助行动，让更多的优质服务资源和

机构能够整合到一起参与到联合救助的过程里，我们通

过这样的方式去建立联合救助基地，以捐手术的方式来

更直接地帮助需要救助的人群。专业性和专业度是我们

着力打造的重点。”新氧公益基金会理事长于敏说道。

据此，新氧公益基金会下的“新氧美丽计划”“联

合公益救助行动”和“公益宝贝·为爱加倍”三大行动，

成为医疗公益救助领域一种创新形式。于敏表示，新

氧公益基金会愿意成为整个医疗行业公益救助行动

的基础设施。

扩大医疗公益救助覆盖面

在满足普通人群不断增长的医美需求外，飞速发

展的医疗技术也为因先天面部残疾或受意外事故、见

义勇为、非法医疗损害等情况导致身体、面部残缺人

群回归“普通人”的普通生活提供了可能性，但仍有许

多低收入患者因无法承担高额的治疗费用。根据新氧

公益的救助数据，截至2022年7月，新氧公益累计资助

160人进行修复治疗，每名患者的手术费用在5万-10

万元左右。而截至目前，新氧公益已累计收到近700份

救助申请。

“我国每年发生意外导致创伤事件约6200万人

次。”新氧数据颜究院院长仲景分享了一组数据，哪怕

是拥有医美行业最大私募捐赠金额的新氧公益基金

会，成立一年来倾尽全力也只能救助160人。

无论是对通过申请审核的患者实施医疗救

助，还是与16家医疗机构共建新氧联合公益救助

基地，并启动“公益宝贝·为爱加倍”行动，新氧公

益旨在提高受助群体覆盖面，突破相对孤立、缺乏

系统性的公益桎梏，实现更广的患者覆盖、更大的

社会价值。

目前新氧联合公益行动已吸引联合丽格等机构

成为重要参与方。新氧公益基金会秘书长艾晓宇表

示，一家企业的力量是有限的，而一个行业的力量是

无限的，新氧公益将继续发挥平台力量整合资源，以

正向的价值观引导行业伙伴，共同为体表缺陷患者构

筑美好生活。 图片来源：企业供图

项目再升级推联合公益 新氧公益的“长期主义”

做公益不难，难的是将公益作为长久事业进

行下去。日前，新氧公益宣布正式启动“公益宝贝·

为爱加倍”行动，意在号召医美行业通过新氧公益

基金会面向中国体表缺陷人群开展联合公益救

助。自发起中国首个黑医美修复救助公益项目以

来，新氧不断更新公益项目形式，从投入资金救助

黑医美等意外事故受害者，到建立公益救助基地

再到推行联合公益，新氧逐步扩大公益救助的服

务半径，进一步推动行业健康发展。正如新氧所希

冀的“一起让美好发生”那样，根据新氧数据颜究

院数据，自2020年起，在新氧公益基金和丽格基

金的共同努力下，参与到医疗公益项目里的机构

和医生，年增长幅度超100%。

新技术

“mRNA是划时代的新的平台技术，可

以称做第三代疫苗的新技术。放在疫苗行

业来看，第一代是灭活的疫苗，第二代是重

组蛋白，第三代进入到核酸疫苗的时代，

mRNA技术把传统的‘生物制品类疫苗’升

级为‘化学类疫苗’，这是一个重大的进

步。”张继国说道。

2020年12月，美国食品药品监督管理

局授权一款基于mRNA技术研制的新型冠

状病毒疫苗（BNT162b2）的紧急使用许

可，这款BioNTech旗下的mRNA疫苗也

是史上首款正式上市的人用mRNA疫苗。

从1961年mRNA分子被发现一直到

2020年首款mRNA疫苗上市，中间经历了

60年的过程。据郜鹏介绍，时间这么长主要

还是因为要克服几大技术壁垒。首先是

mRNA分子自身的稳定性问题。据了解，体

外合成的mRNA如果直接进入人体，极易

被降解。除了降解以外还有mRNA分子自

身的一些副作用需要通过修饰碱基，还有

加帽、加尾技术等去降低它的一些副作用。

另外一个技术壁垒就是如何将带负电

的生物大分子递送进入细胞内，所以递送

系统是非常关键的一个因素。郜鹏补充，大

规模的生产工艺需要去进行开发，这也是

技术壁垒之一。

一般来说，一款疫苗的开发有五个步

骤。国药集团中国生物首席科学家、副总

裁张云涛告诉北京商报记者，第一个是抗

原/免疫原的获得；第二个是生产工艺的建

立，即如何生产这个抗原；第三个是质量控

制，从工艺、毒株到临床研究、上市，整个质

量控制体系的建立；第四个是要进行有效性

和安全性的评价，一款新的疫苗要评价在动

物体内是否有免疫原性，能够产生良好的中

和抗体，另外要有良好的动物模型来评价中

和抗体是否能防止发病，防止感染；第五个

步骤是要系统地开展I、II、III期临床研究，获

得安全有效的临床数据后，才可能上市。

“不同的技术路线应该讲都是这5个步

骤的一些体现，比如灭活疫苗是用全病毒

获得抗原；载体疫苗是把基因插在活载体

上获得抗原；基因重组疫苗是用现代分子

生物学手段，把抗原通过一个重组的办法

进而通过细胞表达出来，生产出抗原；

mRNA疫苗则是把mRNA质粒打到人体

内，让人体内生产出抗原，来刺激人体产生

相应的抗体。”张云涛说道。

寻突围

已有部分国内企业攻克上述技术壁

垒，相继布局了mRNA新冠疫苗。其中，斯

微生物、艾博生物、丽凡达生物、康希诺生

物等企业的新冠mRNA疫苗已经先后获批

临床试验。国药集团中国生物的奥株mR-

NA疫苗也已提交临床申请。

“mRNA在生产过程中没有保护剂，不

添加抗生素，也不需要佐剂，因为自带免疫

原性，所以没有动物源性，这一技术的安全

性突出。此外，mRNA研发的制备生产周期

非常短，由于是平台技术，易于放大。且正

因为研发生产周期短，因此非常适用于应

急性的疫苗。”张继国在提到mRNA技术优

势时说道。

从目前来看，艾博生物联合沃森生物

等研制的mRNA新冠疫苗进展较快。据了

解，艾博生物与军事医学科学院、沃森生物

共同研制的新型冠状病毒mRNA疫苗

（ARCoV）是中国首款进入国际市场III期

临床阶段的mRNA疫苗。康希诺生物的

mRNA新冠疫苗已进入临床II期试验阶

段，预计今年底前能够完成大部分的现场

工作并收集到初步数据。斯微生物自主研

发的新冠mRNA疫苗（SW-BIC-213）I期

临床试验目前已经入组完毕。石药集团今

年8月底披露的公告显示，公司开发的新型

冠状病毒mRNA疫苗（SYS6006）已完成一

项序贯加强免疫的临床研究，其安全性和

免疫原性均达到预期。

不过，目前新冠疫苗接种的需求增长

放缓，商业化是摆在这些企业面前的挑战。

受疫苗产品价格变动及全球COVID-19

疫苗接种率增长放缓导致海外疫苗需求减

少，康希诺生物2022年上半年营收同比下

滑69.45%至6.3亿元；净利润同比减少

98.69%至1223.8万元。由于“新冠疫苗需求

量下降导致的销量快速下滑”，康泰生物计

提了新冠疫苗资产减值准备，该公司上半

年净利同比减少64.19%。

此外，根据中国生物制药2022年半年

报，公司实现净利19.2亿元，同比减少

77.3%。中国生物制药方面称，随着市场环

境不断变化，科兴中维新冠疫■销量下降，

2022年上半年财务表现低于去年同期，使

得中生制药应占联营公司及一家合营公司

盈利在2022年上半年减少至约5.03亿元。

将mRNA技术应用于其他领域或是各

家企业的应对之策。据了解，mRNA的药物

由于它可以针对各种各样不同的蛋白，因

此具有广泛的应用。比如在传染病和肿瘤

疫苗方面，以及在一些治疗性的蛋白，像抗

体细胞因子等，还有一些对突变缺失的蛋

白都可进行蛋白替换疗法。

康希诺生物日前针对投资者有关

mRNA疫苗的调研回复道，“我们更多的是

想通过新冠疫苗这个产品验证我们的

mRNA平台技术，走通后加速推进其他候

选产品的开发，比如带状疱疹、流感等”。

北京商报记者姚倩

图片来源：斯微生物官微
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具体来看，《办法》要求处方药网络销售实行实

名制，并按规定进行处方审核调配；规定处方药与

非处方药应当区分展示，并明确在处方药销售主页

面、首页面不得直接公开展示包装、标签等信息；通

过处方审核前，不得展示说明书等信息，不得提供

处方药购买的相关服务，意在强调“先方后药”和处

方审核的管理要求。

处方药在药品销售市场一直占据绝对大头。数

据显示，从2015年到2020年，中国在线零售处方药

销售额年复合增长率为53%，其中，从2019年到

2020年的增速达到了79%，2020年市场规模达250

亿元左右。

此前，通过问诊引导“卖药”是部分互联网医

疗公司的盈利来源。比如部分互联网医疗App在

提供销售处方药服务时，虽然要求用户上传处方

凭证，但处方审核系统形同虚设。用户在提交购药

需求时，上传一张没有任何文字、与处方完全无关

的照片，也可以购买到处方药的案例屡见不鲜。虚

假审方、先购药后补方的模式长期存在。而盈利驱

动的模式推动过度用药，对医疗质量和患者安全

均带来隐患。

国家不断强化网售处方药的监管。今年6月，

《互联网诊疗监管细则（试行）》正式发布，该细则也

明确，医疗机构开展互联网诊疗活动，处方应由接

诊医师本人开具，严禁使用人工智能等自动生成处

方。严禁在处方开具前，向患者提供药品。严禁以商

业目的进行统方、补方。

医联相关负责人表示，《办法》提到，“药品网络

零售企业在处方药销售主页面或首页面不得直接

公开展示处方药包装、标签等信息。未通过处方审

核前，不得展示说明书等信息，不得提供处方药购

买的相关服务”。也就是说，必须“先方后药”，这一

要求与《互联网诊疗监管细则（试行）》一脉相承。

“处方药网络销售历经了明确禁止、开放探索和有

序放开三个阶段。监管要求的明确和细化，为行业

发展和建设提供了路径，也便于推动良性发展。”医

联相关负责人说道。

在微脉互联网医院质控管理专家赵瑞看来，

《办法》的公布，压实了第三方平台对药品质量、

配送、处方流转的监督管理以及入驻药店审核资

质签约建档追溯等方面的责任。《办法》强调了处

方药的展示及销售管理，在通过处方审核前，平

台不得展示说明书等信息，也不得提供处方药购

买的相关服务，这将有利于杜绝“先买药后补方”

的行为。“我们看到，最终的《办法》相较于之前的

征求意见稿对于处罚力度也有所提升，整体来

看，国家监管部门正在对药品的网络销售制定更

细节的管理办法，这对肃清行业乱向起到至关重

要的作用，对于第三方平台公司来说需要持续完

善监管机制、投入质量监管团队及专业药剂师团

队，加强药品物流等信息追溯管理，最终消费者

的安全及权益也将得到保障。”赵瑞说道。

国家市场监督管理总局方面表示，要落实

“四个最严”要求，强化各级监管部门的监管措

施。明确各级药品监督管理部门在药品网络销售

监管中的职责划分和违法行为查处的管辖权，要

求强化药品网络销售监测工作，对监测发现的违

法行为依法按照职责进行调查处置。强化药品安

全风险控制，对有证据证明可能存在安全隐患

的，依法明确药品监管部门可以采取告诫、约谈、

限期整改以及暂停生产、销售、使用、进口等措

施。此外，《办法》还对药品网络销售违法行为依

法明确了相应的法律责任。

北京商报记者姚倩

“先方后药”网售处方药监管趋严

国家市场监督管理总局发布的《药品网络销售监督管理办法》（以下简称《办法》）将

于2022年12月1日起施行。《办法》对药品网络销售管理、平台责任履行、监督检查措施及

法律责任作出了规定。文件明确，七类药品不得网售，且网售处方药实行实名制。


