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上海凯宝核心产品仍有成长空间

预计每年覆盖的医院将新增300~500家

证券时报记者 杨丽花 刘晓晖

上海凯宝（

300039

）手握治流感重

武器痰热清注射液，自上市后一直备

受资本市场关注。

近日，深交所在上海举办了第三

期“境外投资者走进上市公司”活动，

数十位投资者走进上海凯宝。 在调研

活动中，上海凯宝向投资者表示，对痰

热清的安全和有效性非常有信心，该

产品仍有成长空间。

药品源头确保安全

上海凯宝是一家主要从事中成药

生产的现代化制药企业，核心产品痰

热清注射液具有清热、化痰、解毒的功

效，主要用于感冒、肺炎等上呼吸道感

染疾病，临床效果十分显著，属于中药

独家品种。

在近年的非典、人禽流感、手足口

病、 甲型

H1N1

和

H7N9

流感的防治

中，痰热清注射液多次被卫生部和国

家中医药管理局列为临床指南用药，

并作为流感防治中成药储备用药进入

国家储备库。

2009

年

~2013

年痰热清

销售收入复合增长率

30%

，

2013

年痰

热清注射液销售突破

13

亿元，市场占

有率居前。

值得注意的是，中药注射剂是与

疫苗、血液制品并行的三大药品高风

险品种。 痰热清注射液由黄芩、熊胆

粉、山羊角、金银花和连翘五味中药材

组成，中药材的源头污染特别是中药

残留，一直以来备受投资者关注。

3

月

21

日，上海凯宝董事长刘宜

善、董秘穆竟伟、财务总监任立旺及

技术人员带领境内外投资者参观了

痰热清的整个生产过程，也让投资者

对生产过程中“二次污染”的担忧大

大降低。

刘宜善解释说：“现在公司选用的

五味中药材不是来源于市场，而是来

源于定点的生产基地：动物药材熊胆

粉是采自定点的国家批准的并通过

GMP

认证后的原料药； 山羊角特选内

蒙古的；黄芩选择在山东的沂蒙山区；

金银花选在河南封丘；连翘产自河南

三门峡。 同时，公司要求生产基地在

生产过程按中药材生产质量管理规范

（简称中药材

GAP

）来实施。 ”

公司技术人员补充说，公司还建

立了严格的五种中药材的验收制度，

加强对药材供应商风险管理、动态管

理，定期对供货质量进行趋势分析，从

源头上稳定了中药材的质量。 同时，

制定了高于法定标准的企业内控标准

包括重金属及有害元素、二氧化硫残

留等安全性项目和指纹图谱、含量测

定等有效性项目，从而有效地控制药

材批次间的差异，稳定药材质量。

原材料供应稳定

中成药都面临成本不确定风险。

对于痰热清原料中药生产基地的经营

模式，刘宜善表示，上海凯宝是和当地

公司合作的方式进行生产。 双方签订

一个协议，对方按

GAP

标准生产的标

准育苗、种植。

要保证药品利润，除了成本控制，

还要面对终端市场降价压力。近年来，

化药、生物药都已经有数次降价，但中

成药已经近

8

年都没有降价。 市场对

中成药价格调整预期强烈。 痰热清同

样面临降价的压力。

据了解，

2012

年国家发改委对中

成药企业进行了调研，其中一项内容

就是针对部分中药企业出厂价和成本

价（即原料成本价），当时上海凯宝也

是目标企业之一。

刘宜善认为，药品降价是整个行

业都要面对的问题，痰热清注射液是

独家品种，独家品种和非独家药物在

面对降价问题时，压力不同。 “至于降

不降、降多少、降的时间还不确定，现

在公司也十分关注发改委对此问题的

相关政策。 ”

三期工程保证产能

上海凯宝近年来一直受到产能不

足的影响，特别是遇到重大流感疫情，

经常出现断货。

资料显示，

2010

年

5

月上海凯

宝痰热清注射液

4500

万支投产，随

着痰热清注射液销售规模的快速扩

大，

2013

年公司痰热清注射液销售

约

5600

万支， 公司原有产能已经用

到极限。

2014

年二季度三期项目投产，新

增痰热清注射液产能

5000

万支，公司

痰热清注射液产能提升到

1

亿支。 三

期工程投产后， 可实现年产片剂

1

亿

片，胶囊

1

亿片以及配套的

5000

万支

痰热清注射液提取物的中药提取，未

来

3

年公司将不再受制于产能瓶颈。

谈及痰热清注射液的未来市场压

力，穆竟伟说：“产品因组方不同，疗效

也有所不同， 痰热清注射液在退烧方

面有独特疗效，几次被列为疫情用药，

痰热清注射液疗效确切，用药安全，这

是痰热清注射液的优势所在。 ”

刘宜善则认为，新版

GMP

实施以

来，无菌药品截至

2013

年底通过率只

有

60%

， 为已经通过新版

GMP

认证的

制药企业提供了一定的市场空间。另外，

中国社会人口老龄化趋势日益明显，已

经达到了

15%

， 总数达两亿人以上，国

家有关反对抗生素滥用的措施出台，为

中医药行业创造了良好的发展契机。

开拓高端医院市场

具体到市场推广与销售， 上海凯

宝高端市场和基层用药双管齐下。 痰

热清注射液在高端市场占有率仅次于

喜炎平。 从清热解毒市场品种结构看，

注射剂依然是发展最快的品种， 尤其

是高端产品对于低端产品的替代仍有

很大潜力。

不少券商认为， 痰热清注射液虽然

在二级以上医疗机构市场增长会放缓，

但是基药市场红利依然值得期待。 痰热

清注射液

2013

年进入

5

个省的基药增

补目录（新疆、吉林、广西、辽宁、广东）。

未来上海凯宝将继续开拓三甲等高端医

院市场，同时推进基药增补和招标工作。

刘宜善预计：“目前覆盖

4000

多

家医院，每年覆盖的医院将新增

300~

500

家。 ”

生产有保障， 销售力量则决定了最

终市场份额。 在被投资者询问销售团队

的情况时，刘宜善介绍，销售管理分为

3

个团队。第一个团队负责物流和资金流，

他们主要负责把药品配发给分销商；第

二个团队主要针对医生和护士的教育；

第三是功能事业部，负责招标、医保、药

监局质量跟踪。 其中对医生护士教育团

队， 人员占比最大， 约占总销售团队的

50%

至

60%

。

境外投资者参观生产车间

证券时报记者 杨丽花 刘晓晖

近日，第三期“境外投资者走进上

市公司”活动中，数十位境内外投资者

参观了上海凯宝（

300039

）独家品种痰

热清注射液的生产车间。

中药注射剂一般都采用提纯、过

滤、检测、包装等流程完成。 目前痰热

清中药材提取过程中率先采用计算机

自动控制，时间、温度、相对密度、蒸汽

压力等关键工艺参数均通过计算机执

行，可以有效避免了人为差错，从而保

证产品质量稳定可控。参观时，投资者

了解到痰热清中药提取车间， 完全实

现自动化， 几乎不需要专门的工作人

员在车间内操作。

在提取物和制剂生产过程中，上

海凯宝利用近红外技术实现了指标成

分快速无损检测， 提高了过程质量控

制能力； 采用的多级无菌过滤技术和

超滤技术达到了除菌除热原的效果。

据了解， 为了生产过程无菌保证

能力，痰热清生产线参照欧盟版

GMP

标准进行设计， 引进了三大在线监控

系统：一是环境采用美国

PMS

公司的

在线监测系统，实时监测悬浮粒子、浮

游菌，提高了风险探测能力，保证了无

菌环境质量； 二是制水设备引进在线

监测系统， 实时监测注射用水的总有

机碳、电导率、

PH

值、水温，并随时将

不合格的注射用水外排， 保证注射用

水质量； 三是超滤引进了美国密理博

超滤系统， 能够在线监测超滤前后滤

膜完整性，确保热原、细菌以及大分子

物质的有效滤除。 对关键参数进行的

动态在线监控， 大大提高了生产过程

风险探测能力，确保了产品质量。据了

解， 这些主要的生产设备也是上海凯

宝上市融资的主要投向。

因为先进的生产设备和工艺，上

海凯宝成为首批获得新版

GMP

证书

的

50

家企业之一。据国家药品不良反

应监测中心统计，

2013

年痰热清注射

液不良反应率较

2012

年明显下降。

上海凯宝董事长刘宜善：

“产学研结合+并购”拓展产品线

证券时报记者 杨丽花 刘晓晖

在投资者眼中， 看上海凯宝

（

300039

）的业绩，目前基本就是看痰

热清注射液的销售。 该产品属于中药

独家品种，市场占有率居前，且每次禽

流感时都作为卫生部推荐用药。 但是

这种靠单一品种包打天下的模式能持

续多久， 是境外投资者非常关心的问

题。 对此， 上海凯宝董事长刘宜善表

示， 产学研相结合以及对外并购成为

公司拓展产品线的两个方向。

活动当天， 瑞银证券作为境外

机构投资者代表就表示：“

QFII

（合格

的境外机构投资者） 的客户和中国

投资者投资中小板、 创业板的理念

不同。 在投资模式上，国外的投资者

更喜欢诺华制药这类产品多元化的

公司。 上海凯宝靠独家品种打天下

的模式，固然有高收益，但是也面临

着风险。 ”

面对境外投资者的担忧，刘宜善

说，“上市以后，上海凯宝就把调整产

品当成核心问题来抓”。 首先针对痰

热清注射液正在做系列产品的研发，

胶囊已获取生产批件；口服液处于

I－

II

期临床研究阶段；

5ml

痰热清注射

液有望拓展儿科和老年用药，目前正

在进行对小儿支气管肺炎、老年人慢

性阻塞性肺疾病加重期的有效性再

评价临床研究，不断地根据国家局最

新要求完善质量研究。这方面目前已

经完成的质量标准研究：指纹图谱由

原标准的

1

张增加至多张，结构明确

的成分

93%

在指纹图谱中能够得到

体现。

除了清热解毒类中药， 公司也在

向外进行产品线的拓展。不过，刘宜善

也坦言：“对于制药类的中小企业来

说，自己搞研发几乎是不可能的。一是

因研发的周期太长； 二是研发的投资

太大，风险太大。 ”

产学研相结合以及对外并购成

为上海凯宝的选择。 刘宜善说：“科研

院所、高校人才济济，都是我们合作

的对象。 ”

公告显示，

2014

年

1

月收购的花

丹安神合剂为治疗失眠的中成药正在

进行

III

期临床总结中，是与上海市中

医院合作的； 与中国中医科学院疏风

止痛胶囊处于

III

期临床研究中。而濒

危动物替代药物研究项目是与重庆大

学、上海中医药大学合作的，正在进行

临床前研究。

并购也是企业丰富产品线的途

径。上市以来，上海凯宝对一些有潜质

的医药企业、 新品种的考察工作从未

间断。 上海凯宝在

2013

年年报中表

示，将继续考察有潜质的医药企业，通

过并购整合丰富品种， 争取近几年研

制或通过企业重组获得拥有自主知识

产权的、独家的、市场前景好的国家级

新药

2~5

个， 以实现多产品驱动的企

业快速发展局面。

新版

GMP

认证带来了机遇，上海

凯宝有望借此机会并购好品种。 刘宜

善说：“我们的目标主要看好对方的产

品结构。 其次，会全面分析企业、新品

种的信息， 从临床数据和市场前景方

面来做综合性评估来防范企业风险。

公司现在也谈了几家， 现在正在逐步

推进。 ”

2009年~2013年痰热清、热毒宁、血必净销售情况对比

（单位：亿元）

资料来源：光大证券研究所
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