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■ 余胜良

4 月 5 日，康弘药业公布 2016 年年度报

告。年报显示，康弘药业实现营业收入 25.4 亿

元，同比增长 22.45%;实现净利润 4.97 亿元，

同比增长 26.14%。据分析，业绩增长主要来自

于中成药、化学药的稳步增长，和一类生物新

药康柏西普眼用注射液(商品名“朗沐”)销售

的快速增长。

朗沐连年高增长
朗沐是康弘药业自主研发、独立生产、自营

销售的国家一类生物新药康柏西普眼用注射

液，是国内一类生物新药，有网站显示其售价达

6800元。康弘药业全资子公司成都康弘生物科

技有限公司负责生产销售朗沐，年报显示其销

售收入达到 4.76亿元，利润为 5958万元。

朗沐自 2014 年上市以来，在医药市场改

善了数以万计患者的视力，性价比成功赶超

洋品牌，连续三年保持增长，相继获得“中国

眼科学十大科技突破之一”、中国医药创新

“最具临床价值创新药”奖等多项殊荣。

康弘药业还以支持中华社会救助基金会

“朗视界沐光明”公益基金的形式，捐赠了近

8500 余支康柏西普眼用注射液，帮助 9000 多

名经济困难的湿性黄斑变性等眼疾患者重见

光明。

进军国际市场
2016 年 10 月 10 日，康弘药业公告，康弘

生物获得美国食品药品监督管理局 (FDA)批
准，可直接在美国开展治疗湿性年龄相关性

黄斑变性的 III 期临床试验。这是中国医药工

业史上第一个直接进入美国 III 期临床研究

的创新药，标志着康柏西普进军国际市场进

入实质步骤。

2017 年 2 月 20 日，康弘生物收到国家食

品药品监督管理总局下发的 KH906 滴眼液的

临床试验批件，标志着康弘药业在领跑生物

药研发领域的路上又下一城。

康弘药业坚持每年把近 6%的销售收入

投入到药品的研发创新，十余载耗资超过十

亿元，终于成功研制出具有全球知识产权的

国家一类生物新药，并享有中国首个获得世

界 卫 生 组 织 非 专 利 药 物 命 名 委 员 会

(WHOINN) 命名的一类生物新药康柏西普眼

用注射液(英文名“Conbercept”)。
出海专利先行

据多国专利审查信息查询得知，康弘生

物独家持有的包括化合物在内的多项发明专

利已在中国、美国、欧盟、俄罗斯和韩国等多

个国家和地区获得授权。

针对发明专利的应用与创新药的上市之

间的关系以及康柏西普海外战略实现中的知

识产权保护问题，康弘药业董事、总裁郝晓锋

告诉证券时报记者，作为“十二五”国家“重大

新药创制”专项的标志性成果，康柏西普的成

功开发，不仅得到了各级政府的支持，还与临

床专家建立了良好的信息沟通，保证了始终

以为广大患者提供安全有效的治疗药物的宗

旨不偏离;当然，这也是公司十余年来对先进

技术的引进，科研设备的投入、海内外技术人

员的加盟、研究经费的投入等所获得的回报。

关于康柏西普的全球知识产权保护，郝晓

锋坦言，康柏西普眼用注射液的核心技术以多

个发明专利、大量技术秘密进行了综合保护，

其中的部分专利已在多个国家获得授权，产品

研发过程中各专利的全部发明人均以多种形

式给予奖励和列明，康弘药业感谢康柏西普产

品研发过程中所有参与人付出的智慧和辛苦。

但是，康柏西普在国内和国外的全部知识产权

均完整无瑕疵地归属康弘生物独家所有，不存

在任何共有权利人或合作开发方，任何以专利

发明人的名义擅自进行扩大化宣传，企图攫取

康柏西普研发技术成果的行为，都是对人类知

识产权保护制度的亵渎。

康弘药业总裁郝晓锋表示，康弘药业将保

持领先的地位，继续深耕生物药研发领域，以

专利保护等综合知识产权优势，抢滩海外市

场，在激烈的市场角逐中成就中国人的骄傲。

年报显示，康弘药业 2016 年被国家知识

产权局认定为“国家知识产权示范企业”，共

获得授权发明专利 11 项，截至报告期末累计

获得授权发明专利 144 项，其中国外专利 53
项。此外，公司在研科研项目 35 项。

微创医疗扭亏为盈
医疗器械产品
加速国产化
■ 何欣荣

港股上市公司、国内领先的医疗器械

企业上海微创医疗集团 猿 月 猿园 日发布的

财报显示，圆园员远 年公司完成营业收入近

猿援怨 亿美元，剔除汇率影响后同比增长

远援远豫。实现利润 员缘员园 万美元，而去年同期

亏损 员员源园 万美元。微创扭亏为盈的背后，

是医疗器械产品正在加速国产化进程。

随着人口老龄化的加快，以及新型诊

疗技术逐渐推广，圆园员远 中国医疗器械行业

终端需求继续保持快速增长。“新政策、新

机遇，以及各方对安全品质的追求，有利于

创新型、规模化和国际化企业的发展。”微

创医疗董事长兼首席执行官常兆华博士表

示。

根据财报，圆园员远 年微创的核心业务心

血管介入产品板块收入达 员援猿愿 亿美元，同

比上涨 员员援愿豫。值得一提的是，微创自主研

发的第三代药物支架“火鹰”销售收入增长

员圆苑豫，其中海外市场增速达 圆员圆豫。

微创通过国际收购而来的骨科器械业

务也保持稳定增长，特别是中国骨科业务

发展迅猛，关节产品销售增幅达到 猿圆豫，远

高于市场平均水平。

在国际市场开拓方面，圆园员远 年微创的

“火鹰”支架新增了七个注册地，进一步拓

展了南美和亚洲市场。同时，微创还和专注

于主动脉血管腔内修复术的医疗器械公司

蕴燥皂遭葬则凿 达成战略合作，将在中国和巴西

独家经营 蕴燥皂遭葬则凿 两款创新产品。

国家对于国产医疗器械的支持，是以

微创为代表的本土企业持续成长的关键动

力。国务院印发的《中国制造 圆园圆缘》提出，

要提高医疗器械的创新能力和产业化水

平，重点发展影像设备、医用机器人等高性

能诊疗设备，以及全降解血管支架等高值

医用耗材。随后，国家食品药品监管总局出

台配套措施，对列入国家科技重大专项或

重点研发计划的医疗器械和临床急需的医

疗器械进行优先审批。

国产医疗器械的品质近年来也实现了

长足进步。在医疗资源丰富的上海地区，根

据 圆园员远 年医疗器械的售后调查，员源 个类

别中有 缘个类别，国产品牌服务满意度都

是第一名。中华医学会医学工程学分会候

任主任委员李斌表示，在部分细分领域，目

前国产医疗器械和进口医疗器械已经处于

并跑的阶段。

从长远看，国产医疗器械仍有很大的

发展空间。目前，我国人均医疗器械费用支

出远低于欧美等发达国家。统计显示，我国

药品、器械的市场规模之比是 源援猿，而发达

国家和成熟市场的药械比是 圆援园。
资本方对国产医疗器械的发展也有很

大的兴趣。近日，微创旗下的心脉医疗科技

有限公司引入了华兴、中金等具有专业背

景的战略投资者，估值达到 员愿 亿元人民

币，融资超过 缘 亿元人民币。

■ 施妍

单克隆抗体产品是生物医药产品中的佼

佼者，尤其是针对肿瘤和自身免疫性疾病，表

现令人刮目相看。不久的将来，这类“高大上”

的产品将被贴上“湖州生产”的标签，从浙江

特瑞思药业股份有限公司销往国内外。

“特瑞思”是湖州市引进的迄今为止国内生

产规模最大的符合国际标准的生物制药生产基

地项目，经过精心规划和建设，这个已投资 6亿

元的工程将于年内亮相。“特瑞思”现在的建设

情况如何?日前，记者来到位于湖州开发区南太

湖生物医药产业园内的项目现场。

沿着山路往上走，远远望去，一幢黄色的

建筑格外引人注目。

“这就是我们的研发大楼，面积 36000 平

方米，目前土建工作已完成，马上就要进行装

修。”公司负责人告诉记者，总占地约 139 亩

的“特瑞斯”项目，主要由研发大楼和厂房两

个部分组成。

在研发大楼对面，是“特瑞思”厂房。据介

绍，这个面积为 13000 平方米的厂房由动力

车间、生产车间和仓库 3 幢建筑组成。

在工作人员带领下，记者进入生产车间，

只见施工人员和技术人员正在这里有条不紊

地忙碌着。据了解，“特瑞思”的设备都从国外

进口，目前正在安装调试，即将竣工验收，不

久就可以试运行。

“我们公司建立的是国内首家符合欧美

cGMP 标准的大规模(20,000L=5,000L*4)商业

化生产基地，建成后年产单抗药物将达到

800-1000 公斤。”相关负责人介绍。

据悉，特瑞思药业是由国家“千人计划”

专家吴幼玲博士带领的海归团队，联合浙江

民营企业共同创建。目前公司正在开发的 8
个产品治疗领域涵盖淋巴癌、肺癌等多种恶

性肿瘤和类风湿、牛皮癣等自身免疫性疾病，

“特瑞思”将为更多患者提供高品质和价格合

理的高端产品。

宁夏银川：
互联网医院电子处方
线上线下互认
■ 任玮

针对新生事物互联网医院缺乏相应的

行业监管条例、规范标准，存在监管“真空

地带”等问题，宁夏银川市依据国家相关法

律法规出台系列政策，支持、规范互联网医

疗服务。其中一项重要举措是，率先在银川

市实行互联网医院电子处方的线上、线下

电子互认及管理。

据了解，银川市要求互联网医院对在

线就诊并开具处方的患者建立门诊电子病

历制度。互联网医院要根据宁夏卫计委出

台的处方管理有关规定，制作电子处方并

向相关部门报备，严格执行国家《处方管理

办法》中的有关规定。

根据最新出台的《银川市互联网医院

管理办法实施细则（试行）》，在互联网医院

注册多点执业的执业医师应在院内取得相

应处方权，其签名式样和专用签章应在医

院药事管理中心留样备查和核对。

同时，银川市提出互联网医院应与线

下各级医疗机构、零售药店建立协作关系

并签订合作协议，各医疗机构和零售药店

要积极配合建立协作关系，在协议中明确

电子处方互认条款并进行约定。互联网医

院执业医师的签名式样、专用签章必须在

线下协作医疗机构和协作药店留样备查和

核对。

互联网医院从业医师开具的电子处方

经过各协作医疗机构或零售药店具备执业

药师资格的人员审核后，可以直接进行药

品配给或销售，并以线上传输为主。

另外，银川市要求互联网医院平台建

设采用一整套电子认证和电子签名等服

务，基于数字证书服务、数字签名验证服务

器、电子签章和时间戳服务系统等核心产

品，对互联网医院诊疗全过程必须在网上

全程留痕，同时向监管部门开放端口，接受

实时、可追溯、全程动态监管。

■ 田楠楠 刘泓君

记者日前从湖北省中医药管理局了解

到，到 2020 年湖北省将力争实现中药工业总

产值 500 亿元，中医药健康服务产业产值总

规模超过 2000 亿元。湖北省政府将引导、推

动设立由金融和产业资本共同筹资的健康产

业投资基金，统筹支持中医药健康服务项目。

湖北省卫生计生委副主任姚云表示，湖

北省委省政府高度重视中医药工作，去年以

来出台《省人民政府关于全面推进中医药发

展的实施意见》（以下简称《意见》）和《湖北省

中医药健康服务“十三五”发展规划》（以下简

称《规划》）等一系列重要文件，把发展中医药

列为省级发展战略，确立了建设中医药强省

的目标任务。

中医联盟创新“湖北模式”
据介绍，截至 2016 年底，湖北全省县级

以上公立中医院 93 家，实际开放床位 40667
张，较“十二五”初期增长 142.8%，固定资产

95.6 亿元，增长 238%；中医药人员总数 42566
人，增长 71.3%；中医药诊疗人次 2135 万人

次，增长 95%；业务收入 119.5 亿元，增长

256.7%。

2008 年，国家遴选出 16 家中医临床研究

基地，湖北省中医院作为其中一家成为国家

临床研究基地（肝病）建设单位。至此，这所有

着 149 年历史的老牌中医院逐渐探索着全国

独有的“四位一体”（湖北省中医院、湖北省中

医药研究院、湖北中医药大学附属医院、国家

中医临床研究基地）发展模式，成为基地“湖

北模式”的创新者。

据介绍，2016 年 3 月 11 日，在湖北省中

医院的牵头下，湖北省 25 家三甲中医院正式

形成联盟。各联盟单位将实现技术、科研、人

才培养等方面的横向协作，资源共享、优势互

补，建立专家对口帮扶体系，开展远程医疗，

让更便捷有效的服务惠及湖北全省及各地患

者，进一步提升湖北省的中医服务水平。

湖北省中医联盟理事长、湖北省中医院

院长涂远超介绍，中医专科联盟的建立，是在

湖北省中医联盟建设的基础上，借鉴肝病全

国联盟经验，在继续巩固和扩大全国肝病联

盟影响的同时，推进肾病、脑病、骨伤、针灸、

推拿康复等重点专科省级专科联盟建设。围

绕每个专科建设 2-3 个专病临床研究中心，

完善专科质量控制中心和省级中医技术指导

中心设置，引领重点专科质量和学术发展，形

成湖北省专病临床研究网络进一步提升区域

中医药服务能力和水平。

涂远超表示，借助“联盟”的平台，湖北省

内 25 家三甲中医院开始建立国家和省级中

医专科联盟，实现中医优质资源下沉，让广大

人民群众就近享有规范、便捷、有效的中医药

服务。

产教研协同发展
根据湖北省已印发的《意见》《规划》，到

2020 年，湖北省力争实现中医药养生、养老、

医疗、康复、文化、旅游、保险、信息等服务产

业优化发展，相关产品研发、制造与流通规模

不断壮大，中医药健康服务产业产值总规模

超过 2000 亿元。

作为李时珍故里的湖北省黄冈市蕲春

县，也在着力开发地方特色中医药健康产业。

蕲春县负责人介绍说，蕲春有“四宝”为“蕲

蛇、蕲竹、蕲龟、蕲艾”。远至明朝《本草纲目》

近至 1955 年《中国药物学》都肯定地注明，艾

产于多地，以湖北蕲春县最佳。因此蕲春县围

绕“蕲艾打大品牌，艾产业发展大市场”的思

路，创建“中国艾都”，推进李时珍健康产业发

展。目前全县蕲艾种植面积达到 16 万亩，涉

及企业 298 家，产品 18 个系列 160 多个品种，

品牌连锁养生馆 1000 余家，从业人员达 8000
人。

《规划》指出要加大政府政策对中医药产

业的投融资支持力度。湖北省政府应引导、推

动设立由金融和产业资本共同筹资的健康产

业投资基金，统筹支持中医药健康服务项目。

拓宽中医药健康服务机构及相关产业发展融

资渠道，支持社会资本投资和运营中医药健

康服务项目，新增项目优先考虑社会资本。支

持中医药企业通过在银行间市场交易商协会

注册发行非金融企业债务融资工具融资。积

极支持符合条件的中医药健康服务企业上市

融资和发行债券。扶持发展中医药健康服务

创业投资企业，规范发展股权投资企业。鼓励

各类创业投资机构和融资担保机构对中医药

健康服务领域创新型新业态、小微企业开展

业务。

“如何发挥好‘四位一体’优势，实现产、

教、研协同发展也是湖北省中医院一直思考

的问题。”涂远超表示，“继搭建湖北省中医联

盟后，湖北省中医院与湖北中医药大学签订

合作协议，共建湖北中医药大学第一临床学

院。先后与人福医药集团、石家庄以岭药业股

份有限公司、华润三九医药股份有限公司、中

国中医科学院中医基础理论研究所等签署了

战略合作协议，引进中药材 DNA 鉴别系统，

加快科研步伐、促进科研成果转化。2017 年初

为积极组建紧密型区域医疗联合体，我们挂

牌湖北省中医院赤壁分院，正式组建湖北省

中医院医疗集团，今年 3 月，挂牌湖北省中医

院大冶市分院，医疗集团进一步拓展，为产、

教、研协同发展，相互转化推进一步。”

湖北：2020 年中医药产值超 2000 亿元

国内最大生物医药制药平台项目
年内将在湖州亮相

明星产品朗沐连年高增长
康弘药业向国际市场进军


