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姻本报记者 张思玮
药品竞争日趋激烈、新药研发步履维艰，让

制药公司越来越有意识地从现有产品中寻求利
益最大化，这也或多或少地把药品生命周期这
项研究工作，推向了比以往任何时候都重要的
位置上。
“制药公司对药品生命周期的重视，无外乎

就是想最大限度地提高产品的市场占有率，使
产品能够长时间保持销旺的势头。”接受《中国
科学报》记者采访时，曼哈顿投资董事王进表
示，药品生命周期研究的进展程度国外远高于
国内。
而究其原因，最主要还是因为国内原创新

药的数量远远低于国外。“但这并不意味着，我
们就可以不关注药品生命周期的研究。”王进认
为，对药品生命周期的研究，有助于推动国内新
药研发的进展。

越早越好

同其他商品相比，药品虽具有一定的特殊
性，但也都遵循商品“由生至死”的基本生命周
期曲线，即从引入期到成长期，再到成熟期，直
至进入最后的衰退期。
通常在引入期阶段，制药公司必须“大手

笔”投入，前期投入毫无利润可言；而在成长期
和成熟期，才是制药公司获得利润的大好时机；
最后随着竞争性产品出现，药品开始从销售持
平转为下滑,进而走向衰退。如果没有新产品上
市,制药公司的利润也逐渐下滑，最终导致放弃
其原研品牌药，或“改头换面”以其他形式来延
长其产品周期。
“但不同药品，特别是不同品牌的药品生命

周期的长短却相差甚远。”贵州同济堂 OTC 销
售总监张宾告诉《中国科学报》记者，相比中成
药，专利西药表现更为明显。
理由在于，每年全球上市新药的数量实在

“少得可怜”。以美国为例，虽然 FDA 已逐渐优
化药品的审批时间，并且新药研发的费用节节
攀升，但是过去 5 年间所批准的新化合物单体
和生物制剂的数量却处于下降的趋势。
有机构曾计算过，研发一种新药至少需要

花费 10 亿美元，耗时 15 年左右，能够收回投
资的概率在 30%，最终成功上市仅为 10%的几
率。
“所以，一些跨国制药公司都会在药品最初

开发阶段就周全地考虑其生命周期战略。”张宾
说，如果在药品专利保护过期后，制药公司才开
始考虑如何占有市场，显然“为时已晚”。
“但任何制药公司都要明白，支撑产品生命

周期的主要力量还是在于产品的市场需求量大

和生产技术先进，两大支撑力只要存在其一，产
品的生命就可以存续。”SFDA南方医药经济研
究所副所长陶剑虹认为，一种产品在其整个生
命周期中并非只有一个成熟期，其生命可通过
某些手段延长，例如申请延长专利保护、开发产
品新功能或药品新用途、强化服务、降低成本或
者扩展新市场。
由此看来，遵循药品研发规律的同时，尽早

地对药品生命周期进行科学合理的顶层设计，
已经成为国内外制药公司最为关切的事情之
一。

二次开发也是创新

以往，制药公司在产品的生命周期上采取
的策略主要包括：提高药物的价格；在产品的适
应症或剂型上做文章，通过二次开发,再申请新
的专利，使产品专利保护期再延长；通过小型临
床试验，促进药物的标签外用途；增加销售代表
的人数；开展直接面向消费者的营销活动。
“其中，最为常用的便是扩大药物适应症和

改变药物剂型。”王进举例说，如百时美施贵宝
公司生产的糖尿病治疗药物格华止，增加了缓
释片；葛兰素史克公司抗抑郁剂帕罗西汀，增加
了治疗焦虑症的适应症。最终两个公司在产品
营销上均获成功。
医疗保健研究机构 Best Practices 公司也曾

调查证实，制药公司通过新剂型策略的成功率
可达 92%，而通过产品线延伸和寻求新适应症
这一战略的成功率则高达 100%。
但随着新的市场竞争态势的出现，这些措

施的有效性正在逐渐降低。比如，美国联邦医疗
保险法案中相关条款，已经对制药公司通过新
适应症和新剂型来延长产品生命周期的做法进
行约束，规定不再提供相应的医疗补偿。
进而，制药公司不得不重新思考如何进行

产品的“二次拓荒”。
“制药公司不管采取哪种延长产品生命周

期的策略，最重要的还是应该考虑‘对手的实
力’。”王进认为，制药公司要想让自己的专利
产品更广泛、更长久地占据市场的主导地位，就
一定要考虑如何避免与仿制药公司正面竞争。
辉瑞立普妥本想通过签约药物福利管理机构，
与仿制药进行降价竞争，但 6 个月后，价格继续
下滑，辉瑞只能放弃原先的阵地防卫战。
此外，将两种产品进行组合开发复方药或

缓控释药物，也是药厂普遍采取的策略。在对付
廉价仿制药上，品牌药偏向于“与狼共舞”，推
出授权仿制药也作为对付其他仿制药尤其是首
仿药企业的重要措施，特别是在心血管等慢性
病领域进行产品组合。
“现在还有一些制药公司想通过转化处方

药产品为非处方药的方式获取更丰厚的销售
额。”不过王进强调,不是所有药都可走这条路,
默克在其胃药转型时做得很成功，但在做他汀
药物 OTC时, 两次被 FDA拒绝，后来转给葛兰
素，也没有遇到好运。这说明制药公司在做处方
药—非处方药转型时，要仔细与临床医生和药
管局沟通，不然花了很大投入，“也许临门一脚
就是得不了分”。
王进告诉记者，目前国内非常适合做药品

的“二次开发”。“可千万不要小看这个领域，它
也是一种创新。不仅能拉近国内外的距离，还可
以很快研制出有特色的、有一定专利保护的新
药，并能获得国外药厂的认可。这方面现在印度
比我们做得好，如果盲目地追求一类新药创新
开发，反倒不太现实。”

不可忽视品牌影响力

不管制药公司采取哪种策略进行“二次开
发”，在张宾看来，品牌的力量绝对不能忽视。
“已经 106岁的拜耳阿司匹林，为什么总是那么
充满活力，丝毫没有表现出衰退的迹象？”
其实，拜耳阿司匹林，专利保护期早已经过

去，并且几乎所有西药制药企业也都能够生产

阿司匹林，但依旧没有对其销售量有太大的影
响，甚至在医药商业渠道中专门有个“拜阿司匹
林”的品规，以同其他阿司匹林区隔离。
张宾认为，这主要是缘于拜耳的品牌已经

深深扎根于消费者心中。
同样，在国内大多数中成药企业都能够生

产六味地黄丸，但能让消费者第一时间想起的，
也就几个品牌，如同仁堂、宛西制药等。
“一旦药品的品牌得以建立，即便是产品本

身出现了问题，制药公司甚至能够用新的产品
进行‘移花接木’，继续开始新的产品生命周
期。”张宾说。
比如，西安杨森的息斯敏原成分为阿司咪

唑，因产品毒副作用的问题，快速进入衰退期，
甚至在很多地方被下柜，销售量快速下滑。但考
虑到息斯敏品牌的美誉度和知名度，西安杨森
快速选用氯雷他定进行替换，药品依然叫息斯
敏。息斯敏由此进入了新的生命发展周期。
“品牌能够让新产品借力原产品形成的良

好积淀，从而缩短引入期，快速进入成长期。”张
宾表示，目前国内打造药品品牌的主要手段为
广告和公关。“广告是打造 OTC药品品牌的主
要手段；各种公关活动则是打造处方药品牌的
主要手段。”

“大健康”的口号已经喊了很久，但对于很多药企来
说，这早已不只是个口号，而是企业布局、自身发展的必
然趋势。有专家预测，“大健康”很有可能成为医药产业
突破生存困局的一条新出路。

在医药领域中，“大健康”产业包含两个层面，一是
与人体健康相关的产品，比如保健食品、药妆等，二是疾
病预防、养生保健、护肤美容等。

随着新医改的推进，人群的医疗需求分化为两个方
向：一般疾病的治疗需求，对应的产品以基本药物为主；
另一个保健人群是中产阶层，这一自我药疗和医疗的消
费人群需要保健、养生、调理、预防和康复，他们是药店

的主力消费人群。
并且，大众对养生保健关注度日益提升，健康产业

也因此得以快速增长，其中，以中医药健康产业发展迅
速尤其突出。

更加宽泛的销售渠道，也是让药企下决心开拓“大
健康”阵地的一个重要原因。大健康产品可以在各种销
售渠道广泛铺货，真正满足消费者需求，而药品只能在
医药销售渠道销售。且目前连锁药店对所有的新品类
都需要 60%以上的毛利，商超只需要 8%~15%，这对于
渴望拥有广告和终端推广活动空间的药企来说，无疑
具有极大的吸引力。

“大健康”或成医药产业新方向︻
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最近，卫生部部
长陈竺在打击生产
销售假药部际协调
联席会议制度第四
次会议上再次强调，
要继续保持打击制
售假药犯罪的高压
态势，以确保打假工
作取得新成效。

随即，全国各地
便集中开展了一系
列整治“非药品”活
动，也就是人们常说
的清理“马甲”药品
活动。

不过，此次整治
目标仍集中在那些
穿着药品“马甲”的
非药品。笔者认为，
另外一种现象也应
该引起有关部门的
重视，即本来就是药
品却以非药品“马
甲”面孔出现的问
题。

比如牡蛎壮骨颗
粒、草珊瑚甘草良
咽、复方甘草片等，
明显具有药品名称
特征的产品用的却
是“食健”字号；妇科
千金洗液戴的“帽
子”却是“卫消”字；
而用于慢性支气管
炎等呼吸道疾病所
引起的咳嗽、咳痰喘
息症状的速宁咳喘
贴使用的是“食监
（准）械”字；血液透
析浓缩液用的是“食药监械（准）”字……

其实，这些“东西”无论从组成到作
用都具有明显的药品特征，却不愿意以
药为伍，偏爱穿上食健、卫消、械字等
“马甲”。这是为什么呢？

笔者分析，主要因为当前药品、医疗
器械、消毒剂和食品没有明确的区分概
念，更没有科学的甄别标准和完整的管
理体系，一般遵循的是谁审批，谁主管。
这样便使一些介于药、械、食品、消毒之
间模糊概念的产品，顺理成章地钻了空
子。

当然，钻空子的背后肯定是利益的
驱使。将药品穿上非药品“马甲”，可以
绕开药品审批，容易获准上市销售。从
而达到既降低生产成本，获得高额利
润，又能规避药品监管的目的。

通常药品审批环节严格而复杂，而
食、消、械等不需要前置审批，只要企业
能够提供相应部门出具的有关鉴定证
书，就可以在相关部门申请批准生产，
在工商部门办理营销批准手续，即可上
市销售。

再者，当前穿着非药品“马甲”的药
品审批部门除了国家食品药品监管局、
卫生部，还有省级食品药品监管局和省
级卫生厅，形成两级、两部门审批的局
面，加之审批数据不整合、信息不透明，
无可供查询的统一数据库，造成文号杂
乱，真假难辨。尤其一些省级审批的产
品在全国范围内流通，由于拥有“合法”
的身份，难以监管。

而由此带来的问题，却不容小视。
首先，产品缺乏应有的质量标准，其

安全性必然会受到质疑。比如血液透析浓
缩液执行的产品标准是 Q/GZBT01-1999
，而不是中国药典标准。这种产品势必缺
乏严格的药品检验、产品验证、临床实验
等环节。

其次，这也给药品监管留有漏洞，且
形成了一种怪现象———非药品冒充药品
有人管，药品穿上非药品“马甲”却无人
问。因为药品监督管理部门只能管理姓
“药”的药品，而对改“姓”后的药品却没
有监管权。

对此，笔者建议，在明确食、药、械、
消、卫等产品概念的前提下，国家应该
整合卫生、食品、药品监管职能，将食、
药、械、消、卫等统一归口到一个权威部
门，进行集中审批，建立全国统一的食、
药、械、消、卫等产品批准文号的数据
库，省级批准文号必须实行国家备案
制。

此外，在全国建立统一监管体系，凡
与人体健康相关的所有产品全部统一监
管，摒弃目前条块分割、监管责任分散
的局面。对研究、注册、生产、经营、使用、
包装标签说明书、广告、价格、监督管理和
法律责任等作出详细规定，以确保产品安
全，让百姓使着放心，用着安心。

目前西药研发成本越来越高，时间越来越
长，越来越多的药企将目光锁定在以“自然疗
法”为特点的天然药物产业上。对于中药产业
在国内外市场前景的判断，多数业内声音都表
示乐观。

从几个中药进出口的有关数字不难看出
这种判断的由来：今年一季度，我国中药进出
口额为 7.58 亿美元，同比增长 9.42%，其中进
口额为 1.69 亿美元，同比增长 20.46%；而中药
出口额为 5.89 亿美元，同比增长 6.62%。

有专家认为，中药在国际市场上所占份额
逐年扩大的利好趋势是不可否认的。

但眼下以及今后中药产业需要专心琢磨
的是，如何打消国际市场对中药产业“后劲不
足”的顾虑。

选择多元化道路

近十年来，我国的中药行业步入了一个快车
道。对此，中国中药协会秘书长王桂华认为，在快
速发展的中药行业中，中药饮品尤为抢眼，2011
年其销售和利润的增长分别是多于 50%和 60%。
“当然，由于 2009年、2010年中药原材料的非理
性上涨、通胀的压力，造成整体成本的上涨，从去
年下半年到今年上半年，应该说是整体行业增长
态势都有所回落。”王桂华补充说。
对于中药产业所呈现出的这种上升态势，业

内专家分析认为，在“十二五”期间将继续保持，并
将出现快、大、强的显著变化。
王桂华告诉记者，“十二五”期间，中药产业的

重心在于做大做强，侧重于大企业、大品种的发

展，并且要强化多元化大健康产业的概念。
此前，多位中药行业从业者曾提出，不仅要发

挥中药产业在医药治疗方面的优势，占有市场份
额，同时更要发挥中药“治未病”的医疗保健优势。
因此，很多药企都在朝着大健康、多元化的方向努
力。比如云南白药，以中药为主营项目，但核心产
品已经延伸至主打调理功能的中药消费品，在“大
健康”概念炒得热火朝前之前就涉足了健康产业。
在突破原有传统白药的有限成长空间后，以打造
白药衍生产品为主。当白药牙膏在快销品领域收
获心得和渠道后，又一鼓作气进军日化，推出一系
列药用消费品概念的产品。
多元化道路的选择，是具有一定现实基础和

现实意义的。对于药企来说，生产大健康产品可信
度高，品质过关，并且药企都通过了 GMP认证，
相比较医药产品来说，生产大健康产品在某种程
度上提升了药企规模和效益，也拓宽了企业产品
的生命周期。

上足研发这根发条

在众人一片利好声中，也不乏夹杂其中的对
中药产业未来发展的深层顾虑，目前，中药产业所
面临的最大挑战就是研发后劲不足。
王桂华分析说，一些药企之所以涉足大健康

产业，从短期来看，的确是能够取得很好的发展和
成就，但换一个角度来看，也说明中药治疗药方面
的创新还很薄弱。
此前，中国中药协会一直在呼吁，现行的新药

审批评价标准和程序等，不太适应中医药的理论
体系和实际需要，从某种程度上制约了新药的研
发。采访中，王桂华依然提到这个问题。
另外，研发投入严重不足、科技含量不高也是

重要原因。中国中药协会会长房书亭此前接受媒

体采访时曾表示，目前我国市场上具有一定知名
度的中药，基本都是流传几百年，甚至上千年的“老
药”，其生产工艺大多没有改进。对比西药和中药来
看，西药新药研制成功、上市后，那些生产工艺落后
的药品就退出市场，而中药从来没有淘汰之说，创
新能力低下已严重制约中药产业的快速发展。

原材料瓶颈难突破

据世界卫生组织不完全统计，目前世界上
80%的人在使用当地的传统药、国外的传统药或是
中药，全世界草药市场以每年 10%~20%的速度递
增。中国药品生物制品检定所教授林瑞超也曾表
示，在保健、常见的老年病、肿瘤、亚健康、类风湿、
妇科、颈椎等方面具有特效和长效的中药，将会大
有作为。

虽然中药市场这块显而易见的大蛋糕充满了
诱惑力，但想吃到嘴里还真不容易。中药原材料资
源的缺失就是一个让中药产业无比头疼的问题。

记者了解到，中国总共有中药材 12807种，其
中植物药材为 11146种，约占 87％，动物药材
1581种，约占 12％，另有矿物药材 80多种，约占
不足 1％。在这些中药材资源中，目前有 168种植
物和 161种动物处于濒危状态。即便是那些可以
人工栽培的药材，由于种子质量低、种植过程欠规
范、产地适宜性及生产布局研究薄弱，最终产品也
很难做到保质保量。

王桂华告诉记者，原材料始终是制约中药产
业发展的因素之一。中药材种植、采集、收割、生产
的不规范，标准缺失，无严格监管，都是制约中药
产业发展的瓶颈。

为了应对“资源危机”和控制成本，不少中药
企业从 2010年开始加快了自建药材种植基地的
步伐，以期能缓解中药原材料所带来的压力。

市场竞争日趋激烈 新药研发步履维艰———
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中药产业重心将转向“大而强”
姻本报记者王璐

中药企业
生产车间。
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中国疫苗企业通过转型升级的方式获取长远发展。 图片来源：生物谷


