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药品注册申请获受理

作为生物制品，RT002拟用于两种适应
症，一种为美容适应症，如改善中度至重度皱
眉纹；另一种则是治疗适应症，如成人颈部肌张
力障碍。 该药物的美容适应症已于2022年9月
获美国FDA批准；截至公告发布，该新药用于
治疗成人颈部肌张力障碍的新适应症上市申请
正在接受美国FDA的监管审查， 在中国境内
（不包括港澳台地区）已完成III期临床试验。

RT002的美容适应症即消费者熟知的肉
毒素项目。据了解，肉毒素是由肉毒梭状芽孢
杆菌在繁殖过程中产生的一种细菌外毒素，

可与运动神经元末梢及神经肌肉接头的受体
相结合， 在医美市场主要起到面部除皱和肌
肉轮廓塑造的作用。

2018年 ， 复星医药获 美 国 Revance�
Therapeutics,�Inc. 关于RT002在中国独家
使用、进口、销售及其他商业化（不包括制造）
等权利许可。据了解，该产品是基于Revance
专有的TransMTs技术平台开发出的含有稳
定肽制剂和高度纯化的A型肉毒杆菌毒素的
新一代神经调节剂。 除皱效果的中位持续时
间为6个月。

针对产品上市计划表等问题， 北京商报
记者联系了复星医药方面， 相关人士表示，
“以公告为准”。

“四足鼎立”局面生变

在布局肉毒素的国内厂商中， 复星医药
目前进度领先，若RT002成功获批，肉毒素市
场格局将发生改变。

根据艾瑞咨询2022年中国医疗美容行业
研究报告， 肉毒素已成为除玻尿酸以外排名
第二的注射类医美项目。 并且抗衰观念持续
深入人心，根据统计数据，人们对法令纹的关
注由2020年的67.2%上升到2022年的87.1%。
有数据显示，2020年全球肉毒素市场规模
50.9亿美元，同比增长18.65%。

面对广阔的市场， 国内厂商纷纷切入肉

毒素领域。2021年6月， 爱美客拟使用超募资
金约8.86亿元对韩国Huons�Bio进行增资并
收购其部分股权， 该公司肉毒素产品Hutox
在国内已进入临床III期， 爱美客拿下Hutox
在中国的独家代理权。此外，华东医药与韩国
企业Jetema达成合作的肉毒素产品Toxin，
目前该产品处于临床阶段。 昊海生科与美国
Eirion就“外用涂抹A型肉毒素产品”ET-01、
注射用A型肉毒素产品AI-09达成合作。

不过，我国已上市的注射用A型肉毒毒素
仅有四款产品，分别为艾尔建旗下的保妥适、
兰州生物技术开发有限公司的衡力、Hugel
的乐提葆和Ipsen�Limited的吉适。国产肉毒
素仅衡力一款产品。

2020年以前，肉毒素市场集中度较高，一
直被保妥适和衡力两个品牌垄断，形成“二分
天下”的市场格局，但由于两个品牌定价与市
场定位差异较大， 存在一定市场空白。 随着
2020年吉适与乐提葆正式获批， 我国正规肉
毒素市场参与者增加，“四足鼎立”格局形成。

业绩影响存不确定性

由于渗透率低， 我国肉毒素市场被众多
企业盯上， 但该款产品能为复星医药带来多
大的业绩贡献仍存不确定性。

据悉， 复星医疗器械是复星医药的核心

业务平台之一，业务领域包括“医疗美容”“呼
吸健康”和“专业医疗技术与产品”三个方向。
根据复星医药2022年财报内容， 医疗器械与
医学诊断板块的营收占比为15.81%。

目前， 保妥适产品市场份额保持在65%
以上。 北京一医疗美容机构工作人员告诉北
京商报记者， 消费者目前选择最多的肉毒素
产品是保妥适和衡力。保妥适一支4500元，是
从人体血清中提取的， 保持时间一般可以达
到半年左右。 衡力一支100u价格为1280元，
是从猪明胶中提取的， 相对保妥适来讲弥散
度高，但价格优势明显，也可维持半年左右的
时间。该工作人员补充称，韩国的乐提葆价格
与保妥适差不多，但顾客反映弥散度高。

复星医药在公告里表示， 不同的药品因
其各自销售渠道布局的不同， 实际销售情况
可能存在不同程度的差异，2022年度，其他注
射用A型肉毒毒素在中国销售金额约为5.46
亿元。

根据公告，RT002在中国境内进行商业
化前尚需（其中主要包括）获得药品注册批准
等。 本次获药品注册申请审评受理不会对复
星医药现阶段业绩产生重大影响。 由于医药
产品的行业特点， 药品具体销售情况可能受
到（包括但不限于）用药需求、市场竞争、销售
渠道等因素影响，具有较大不确定性。

北京商报记者 姚倩 李想

4月11日晚，复星医药公告称，公司控股子公司复星医药产业获

许可产品RT002（即 DaxibotulinumtoxinA�型肉毒杆菌毒素）用于暂

时性改善成人因皱眉肌/降眉间肌活动引起的中度至重度皱眉纹的药

品注册申请于近日获国家药品监督管理局审评受理。这也意味着，该

款产品开始申报上市。若RT002成功获批上市，这将打破肉毒素市场

“四足鼎立”的局面，不过受制于用药需求、市场竞争等因素影响，该

款产品能给复星医药带来多大业绩贡献仍是未知数。

“工厂都被收购了，早已经不做了。”老陈熟练地在微信对话框里打出这几个字，再配上一个拱手抱拳的表情给对方

发过去。老陈是湖南长沙人，过去几年一直在做婴幼儿配方奶粉品牌羊滋滋的销售工作，微信里经常有陌生人添加好友

询问价格。在老陈的印象中，行情好的时候羊滋滋一年的销售体量可以到3个亿，但现在再有人问起羊滋滋，老陈都会回

一句“不做了”。

这一切都与一个多月前实施的婴幼儿配方奶粉新国标（以下简称“新国标”）有关。2月22日，新国标正式实施，根据要

求，没有获得新国标配方注册的奶粉产品不能再生产，这被业内认为是一场淘汰赛的开始。

配方注册成本高、审批时间长……对于中小乳企来说，通过新国标是一件不太容易的事情。

老金服务的御宝婴配粉因没有通过新国标已经停产，在等待审批通过的日子里，老金开始拓

展中老年客户。市场上还有很多老陈和老金，他们背后是很多中小规模乳企，最严新国标下

他们又该如何走？

老陈和羊滋滋

老陈大概是最早感受到新国标对中小乳
企带来影响的那一批。

“羊滋滋”是湖南本地乳企湖南欧比佳乳
业公司（以下简称“湖南欧比佳”）旗下的婴幼
儿配方奶粉品牌。老陈是湖南长沙人，过去，
他是羊滋滋的销售总监， 经营销售羊滋滋奶
粉已经有六年。据老陈回忆，行情好的时候，
羊滋滋奶粉一年最多可以卖到接近3亿元的
体量，是欧比佳乳业的当家单品。

这样的光景在这两年有所改变。三年前，
为更适应中国婴幼儿的营养健康需求， 国家
卫生健康委组织对现行婴幼儿配方食品系列
标准进一步修订完善。2021年3月18日， 国家
卫生健康委发布《食品安全国家标准 婴儿配
方食品》（GB�10765-2021）、《食品安全国家
标准 较大婴儿配方食品》（GB�10766-2021）
和《食品安全国家标准 幼儿配方食品》（GB�
10767-2021），并规定新国标自2023年2月22
日起正式实施。

虽然新国标给奶粉企业留出足够的调整
期，但对于规模较小、研发能力较弱的中小乳
企来说， 两年调整期也意味着要经历发展关
键期。

成立于2010年的湖南欧比佳乳业公司，
有着3000家经销商客户，销售网络覆盖1500
个县域市场，拥有婴幼儿配方乳粉生产基地。
2022年3月， 法国乳业巨头达能认缴28678.6
万元持有了欧比佳公司95%的股份， 成为新
的实控人， 并宣布投资开发其本地的婴幼儿
配方奶粉工厂和产品。

有业内人士告诉北京商报记者， 当时海
外品牌受国际影响和疫情影响， 注册进程略
显滞后， 一些外资品牌不好判断在国内的配
方注册能不能顺利通过，收购国内中小企业，
获得配方注册的资格对他们来说更快更直
接。“达能相当于是借了欧比佳羊滋滋的配
方， 重新调整注册更名成自己的新品牌。”上
述业内人士透露。

2022年6月，国家市场监督管理总局食品
审评中心公告显示，达能旗下所属、欧比佳工
厂生产的新品牌爱他美“卓徉”配方羊奶粉通
过配方注册，且需在批准之日起3个月内完成
与羊滋滋配方切换。同时，羊滋滋配方羊奶粉
1-3段产品配方予以注销。

一位此前在欧比佳工作、 现就职达能的
人士告诉北京商报记者，爱他美“卓徉”配方
是对原本羊滋滋羊奶粉的配方进行了升级，

羊滋滋的老国标配方随之注销。 至于当时为
何不坚持羊滋滋自己的配方注册， 上述人士
给出的说法是：“羊滋滋的老配方在新国标实施
后就不能生产，而且销售不好，为什么还要继续
费劲做呢？羊滋滋不单单是配方卖给了达能，整
个工厂都卖给了达能。这是一个战略的考量，可
以说是卖给达能之后它才注册成功了。”

根据老陈得到的信息， 羊滋滋正在申请
新的配方注册，并将生产转到广州工厂，新产
品可能7月出来。不过，这些和老陈都没有关
系了，自那之后，老陈的朋友圈里已经没有羊
滋滋的身影，拥有3款新国标配方产品的蒙牛
瑞哺恩成为老陈朋友圈的新主角。

转战成人奶粉

对于欧比佳和达能，业界用“给孩子找一
棵大树傍身”来形容，这也被认为是难以通过
注册的企业处理品牌后路的解决方式之一。
而对于一些长久以来积累了一定渠道的企业
来说，庞大的市场令人难以舍弃，他们选择了
另一种办法自救———把发展方向从婴配粉转
向全家营养。

根据规定，新国标正式实施后，只有通过
新国标配方注册的奶粉产品才能在中国境内
出售，新国标正式实施日期前生产的、符合旧
国标标准的婴幼儿配方食品， 还可以在保质
期内继续销售。也就是说，至今仍未通过新国
标配方注册的企业旗下旧国标配方产品必须
停产，但可以销售此前生产的库存。

老金负责经销的御宝， 是西安百跃羊乳
集团旗下的奶粉品牌。 由于尚未通过新国标
注册，目前御宝品牌的婴配粉已经停产。没有
产品，没有库存，老金深刻体会到了等待的滋
味。按照老金的说法，御宝婴配粉要在新国标
配方注册通过后进行再次生产， 而这个时间
是多久，没人能给出准确答案。

2022年7月，御宝纯羊系列二次配方的注
册申请已被受理，但直到今天，程序已经全部
走完，注册却还没有批下来。在销售端，旧国
标意味着难动销，面对经销代理的提问，老金
只能回答“新国标应该这个月会公示，新品出
来大概也得5月”。

婴配粉产品停产没货的日子里， 不能空
放着市场任由消费者流走。 御宝一边焦虑地
等待审批通过，一边开始另寻法子，全家营养

成为他们的出路。“现在我们有儿童奶粉和成人、
中老年奶粉， 对于中老年市场氛围好的城市，我
们目前也在积极布局意向客户。”老金说。

据乳业独立分析师宋亮介绍， 配方注册
总体成本下来的话， 大概需要1000万元左右
的水平，对于很多小企业来说，这样的注册成
本太高了。观望等待期间，一些中小企业转向
儿童粉和成人粉，这本身就是一种自救。

“现在中老年奶粉市场品牌众多，中小企
业更是低技术水平、低产能集中，所以大量的
中老年奶粉产品乱象丛生。 现在看对于小品
牌是机会， 一旦大企业开始全面进军成人奶
粉的时候， 对小企业来说将是未来巨大的压
力。”宋亮说。

行业洗牌加速

羊滋滋、 御宝等品牌现象背后是中小乳
企面对的一场新国标大考下的奶粉市场重新
洗牌。

国家市场监督管理总局食品审评中心显
示，婴幼儿配方乳粉产品配方注册批件（决定
书）待领取信息的发布更新到2月28日，截至

目前通过新国标配方注册的奶粉企业有37
家。据统计，2018年后通过第一次配方注册的
企业数量有108家，也就是说，现在只有34%
的企业通过了二次注册。

这样的通过率进一步显现出头部企业和
中小企业之间的差距， 行业洗牌速度也在进
一步提升。 贝因美相关负责人告诉北京商报
记者， 公司从两年前就为此成立了专项工作
小组，配合国家新国标相关工作，各工厂按计
划有序推进，“一切都在计划中”。而一些研发
能力较弱、 资金实力较差的中小企业将淘汰
出局。从市场角度看，中小品牌被洗牌之后，
消费者需求也在提升，诸多因素叠加，会让渡
出一些新的市场机会。

反映到终端市场， 虽然按照要求新国标
实施之前生产的产品可以继续销售， 但在北
京商报记者走访的多家商超销售情况来看，
旧国标产品已经被冷落。 走访过程中可以看
到， 商超货架上摆放的产品多是通过新国标
配方生产的产品，如金领冠、星飞帆等，包装
上 的 产 品 标 准 代 号 印 着 新 标 准“GB�
10767-2021”。 据朝阳区一家母婴生活超市
的店员介绍，“新老国标只要在保质期内就还
卖，但消费者现在看重新国标，我们也更加推
新国标产品”。

在香颂资本执行董事沈萌看来， 新国标
的实施，一方面可以加强对行业的管理力度，
提升优势品牌的竞争力；另一方面，新标准也
通过更高的产品质量要求加速了市场格局的
迭代，不断清除落后产能。

如此之下， 已经高度集中的乳业市场是
否会出现并购现象成为业内外关注点之一。

宋亮认为， 大企业的婴配粉产能已经急
剧过剩， 大规模收一些小企业的产能并无太
多用处。对于新国标注册，一些企业其实是主
动放弃。 如资金实力差的小品牌以及像双娃
乳业等已经破产的企业， 还有自身配方无法
通过的企业。 所以此次注册的品牌本来就会
更少，部分企业已经自觉退场出局。

在中国食品产业分析师朱丹蓬看来，随
着奶粉行业竞争持续加剧， 加上新国标的管
控， 中小企业的退出是必然结果。“这两年可
以看到已经有一些中小型奶粉企业退出市场
竞争， 存活下来的企业在后期的发展中需要
寻找到一条适合自己的发展路径。 帮他人代
工、寻求跟大品牌合作、收缩战线占据核心市
场将成为中小品牌们未来发展的几个方向。”
朱丹蓬说。

（文中受访者均为化名）
北京商报记者 郭秀娟 张函

仅34%的企业通
过了二次注册2018年后通过第一次

配方注册的企业数量

108家

37家

34%

截至2月28日通过
新国标配方注册
的奶粉企业

复星医药敲门肉毒素市场


