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随着一致性评价、4+7带量采购（国家组织北京、天津、上

海等 11 个城市药品集中采购试点）、药品上市许可持有人制

度等诸多政策落地，近期医药制造行业面临一些困境：药品价

格下滑，股价较大幅度下跌。

不过，浙江的医药制造公司近来却是利好频传：如京新药

业周三收到美国FDA现场检查获得通过的通知；贝达药业抗

肿瘤新药注册申请获受理；全国 4+7 城市集中采购中，京新

药业和华海药业等浙企接连有产品中标。浙江省药监局更是

传来重磅消息：截至目前，浙江省已有 24 个品规通过仿制药

一致性评价，通过的数量占全国30%，位居全国第一。

据了解，一致性评价，通俗地说，就是某个药品要进入国

家集中的带价格和采购量的范围必须达到的质量标准。

诸多政策落地，致药品价格下降，股价较大幅度下跌

浙江药企如何实现逆势飘红
本报记者 刘芫信
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本报讯 2018年最后一个交易日的收官

之战由于中石化炒油事件而暗淡，进一步加

重了市场的观望情绪，所以上周五虽然有银

行股券商股带领大盘反弹，但2018年最终还

是以失守 2500点而结束。目前大盘在 2500

点附近连续横盘六个交易，小长假期间消息

面较平稳，2019年能否出现开门红？

“2018 年最后一周国内大资金无心恋

战，所以市场整体呈现缩量调整。”前海基金

王忭表示。外围市场则是波涛汹涌，其中美

股长阳长阴，间隔反复，只不过，对 A 股市场

的盘面影响边际效应递减。

从盘面看，目前市场上只有 5G 通信和

创投板块较为活跃，上演强者恒强的态势，特

别是东方通信再度逆势涨停，成为新的妖

股。“若不是中石化被媒体曝负面新闻，拖累

其他权重股，上周市场应该会给出方向。”杭

州乾通易嘉王志强表示，大盘连续横盘后迟

早会选择方向，所以2019年头两个交易日较

为重要。“目前各大指数均处于破位状态中，

比较担心市场因为弱而继续向下。”王志强

说。

消息面上，2018 年 12 月份中国制造业

采购经理指数(PMI)为 49.4%，为 2016 年 7

月以来首次跌破荣枯线。“PMI 数据显示，市

场需求下行压力加大,进出口景气度走低,油

价的回落加大企业原材料采购的谨慎心理。”

王忭表示，加剧的经济下滑压力将倒逼政府

加大基建投入力量。

就短线而言，新年第一周只有三个交易

日，王忭认为，市场热情想要快速恢复难度很

大，操作仍需谨慎。进入 2019 年 1 月份，市

场的关注点会转向对年报披露的预期，一些

率先公布年报、年报增长较好的公司均将进

入一个高关注度时期。

本报记者 刘芫信

新年伊始大盘能否转强
年报成市场关键词

以国际标准严要求
浙江药企频收利好

“好消息，我们刚刚收到美国 FDA 现场

检查获得通过的通知。”京新药业董秘金志平

告诉记者，公司每年销售到欧洲的产品都在

1 亿片以上，目前已经连续五次通过欧盟

GMP的认证。“和欧盟十年交道打下来，在通

过欧盟标准的同时，也学会了很多有关质量

和管理方面的东西，也正因为通过学习和以

国际标准严格要求自己，这次美国FDA现场

检查能一次性通过。”金志平说。

据了解，京新药业目前有40余个产品出

口英国德国荷兰等欧洲市场，出口数量超过

13 亿片，列内资药企成品药出口规模前三。

而在一致性评价中，京新药业有 4 个品种 5

个品规通过。

在对标国际标准方面，海正药业的步伐

走得更远。“我们有辉瑞的质量体系，产品能

符合 FDA、GMP 等标准，所以我们的产品能

同时满足国内和美欧市场，2017 年取得了

35 亿元的销售业绩。”翰晖制药副总薛平告

诉记者。

位于富阳的翰晖制药是海正药业和美国

辉瑞制药合资的公司，海正占51%的股份。

翰晖制药只是海正药业大家庭中的一个

缩影。2015 年至 2018 年，海正药业连续四

年通过 FDA，其中 2018 年是零缺陷通过。

目前申报一致性评价的产品有 14 个，其中 2

个品种5个品规通过。

很明显，一致性评价和 4+7 带量采购正

在给医药行业带来了一场巨震，目前行业也

正在进行一轮洗牌和优胜劣汰。我省是医药

大省、原料药生产出口强省，其中化学原料药

出口总量占全国近 30%，位居全国首位。记

者了解到，为使省内药企在这轮行业洗牌大

潮中不掉队，并尽可能取得先发优势，背后省

药品监督管理局在提升药品质量方面开展了

一系列的工作。

浙江药企热衷创新
重磅新药即将上市

而要想在医药行业的淘汰赛中存活下

来，并能胜出，仅仅靠高质量这一点远远不

够，创新也就成了浙江药企的一个重要抓

手。因为自主研发的药品有着专利这样的护

城河，在竞争中优势明显，同时也能给企业带

来丰厚的利益。

位于杭州余杭区的贝达药业就是研发创

新的受益者之一。贝达药业目前只有一款药

品凯美纳（埃克替尼）在销售，不过我们可不

要小看这款药品。凯美纳是贝达药业董事长

丁列明及其团队自主研发的治疗肺癌药，堪

称是十年磨一剑。该产品因打破了国际大药

企的垄断，在医药行业享有“两弹一星”的美

誉。国家千人计划的专家，贝达药业就有 6

个，这在药企中相当少见。

资料显示，贝达药业2017年营业收入为

10.26 亿元，2018 年前三个季度主营收入增

长20.73%，达9.28亿元。上市公司的资料还

显示，凯美纳的毛利率高达 95.74%，比茅台

89.83%毛利率还要高。

铁皮石斛产业中唯一的“国药”号企业浙

江天皇药业一直致力于创新研究，其自主研发

的国药“立钻牌”铁皮枫斗系列产品受到消费

者的青睐，销售连年供不应求。因其质量过

硬，目前产品已经登陆泰国、中国香港市场。

据了解，公司董事长陈立钻带领团队经过深度

研究，发现花、叶、根等不同部位都有特殊的疗

效，进而开发了铁皮枫斗含片、铁皮石斛花茶、

铁皮石斛膏、铁皮石斛饮料等新产品。此外，

公司“铁皮枫斗颗粒治疗慢性萎缩性胃炎”项

目成功申报国家卫计委新药创制重大科技专

项，目前正进行三期临床疗效研究。

位 于 杭 州 余

杭 区 的 贝 达

药业总部。

本报讯 2018 年 12 月 29 日下午，以“高

质量发展的浙商担当”为主题的光荣浙商

2018 年会——于若木慈善基金会大隐公益

基金一周年暨 2018 浙商温暖者大会在杭州

举行。本次大会由北京市于若木慈善基金会

指导，浙江日报报业集团、宁波大学、文澜书

院主办。

会上，海亮集团董事长曹建国等 9 位杰

出浙商被授予“第五届光荣浙商”称号。至

此，创始于 2013 年 4 月 23 日，以“改良商业

生态，推动社会进步”为使命的浙报集团全球

光荣浙商论坛，共认定了65位“义利并举、正

气责任”的光荣浙商。

此外，杭州香纳科技有限公司董事长姜

际春等 15 位浙商荣获“2018 浙商温暖者”称

号，海亮集团等 20 家荣获“2018 浙江省高质

量发展杰出企业”称号。

本报记者
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