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【综合信息】
【国家级“两票制”出台 医药流通行业迎变革】
    备受市场瞩目的药品采购“两票制”国家版终于出炉。1月9日，就国务院医改办会同国家卫生计生委、食品药品监管总局、国家发展改革委等8部门联合印发的《关于在公立医疗机构药品采购中推行“两票制”的实施意见（试行）》，国务院医改办专职副主任、国家卫生计生委体改司司长梁万年在新闻发布会上表示：“这是药品领域一项重要改革举措，目的是减少药品流通环节，使中间加价透明化，进一步推动降低药品虚高价格。”
　　有医药行业专家接受上证报记者采访指出，“两票制”有利于规范医药流通行业秩序，清肃整顿流通行业小而乱的竞争环境，医药流通行业的兼并重组将迎来高潮，行业龙头将直接受益。
　　国家版“两票制”的最大亮点在于明确了“两票制”的界定。所谓“两票制”，是指药品生产企业到流通企业开一次发票，流通企业到医疗机构开一次发票。为此，《意见》对四种情况做了特别的规定：一是对药品生产企业或科工贸一体化的集团型企业所设立的仅销售本企业（集团）药品的全资或控股商业公司（全国仅限一家商业公司），以及境外药品国内总代理（全国仅限一家国内总代理），可视同生产企业。对药品流通集团型企业内部向全资（控股）子公司或全资（控股）子公司之间调拨药品可不视为一票，但最多允许开一次发票；二是规定药品流通企业为特别边远、交通不便的乡（镇）和村级医疗卫生机构配送药品时，允许在“两票制”的基础上再开一次药品购销发票；三是为应对自然灾害、重大疫情、重大突发事件和病人急（抢）救等特殊情况，紧急采购药品或国家医药储备药品，可实行特殊处理。四是对麻醉药品和第一类精神药品流通经营，仍按国家现行规定执行。
　　对于“两票制”的实施范围，《意见》明确提出，公立医疗机构药品采购中要逐步实行“两票制”，鼓励其他医疗机构推行“两票制”，综合医改试点省和公立医院改革试点城市的公立医疗机构要率先执行“两票制”，鼓励其他地区推行“两票制”，争取2018年在全国推开。“2017年，我们要全力推进11个综合医改试点省和200个公立医院改革试点城市，要按照‘两票制’的要求来推行。”梁万年表示。
　　 “两票制”的推行究竟对抑制药价虚高有多大作用？梁万年在发布会上回应称，“两票制”实际上要解决过去药品从生产厂家到医疗机构的多票多环节问题。“‘两票制’从流通领域入手，把多环节压缩到现在的两票，就把中间的一些‘水分’大大减少，为老百姓和医保基金节省了费用，保障了医保基金的安全。”
　　关于推行“两票制”究竟能够挤掉多少“水分”的疑问，福建省医保处处长张煊华坦言：“如果按公立医院总药品使用量来进行计算，我觉得它的虚高水分大约在30%左右。”作为综合医改试点省份，福建省的医改经验得到国家推广，较早实践“两票制”中所探索的“三明模式”取得显著成效。
　　梁万年在发布会上进一步表示：“‘两票制’实行以后，整个流通环节透明化了，药品从生产厂家到医院，医院进的是什么价，卖的是什么价，这个中间过程开两票，税务部门就能够看到每一票到底加了多少价。整个流通环节透明化，有利于我们及时发现一些违法违规的开票，给予打击处理。”
　　值得关注的是，“两票制”的推行在净化流通环节、治理药品流通领域乱象的过程中，将对整个医药流通行业带来变革。国家食品药品监管总局药化监管司司长丁建华认为，“两票制”实行有助于药品流通企业的优胜劣汰、兼并重组，进而提升行业的集中度。目前，全国有12000家批发企业，通过“两票制”的实施，未来会有一些不规范的企业面临淘汰，行业规范程度将进一步提高。另有医药投资人士向记者表示，随着“两票制”推行，医药流通行业的兼并重组将迎来高潮。
　　《意见》还特别提出，要创造条件支持“两票制”的落实。地方政府要支持网络体系全、质量信誉好、配送能力强的大型药品流通企业到当地开展药品配送工作。支持建设全国性、区域性的药品物流园区和配送中心，允许药品流通企业异地建仓，在省域内跨地区使用本企业符合条件的药品仓库。Back
【国务院印发“十三五”深化医药卫生体制改革规划】
  　经李克强总理签批，国务院日前印发《“十三五”深化医药卫生体制改革规划》（以下简称《规划》），部署加快建立符合国情的基本医疗卫生制度，推进医药卫生治理体系和治理能力现代化。
　　《规划》指出，“十三五”时期是我国全面建成小康社会的决胜阶段，也是建立健全基本医疗卫生制度、推进健康中国建设的关键时期。要在巩固前期改革成果、认真总结经验的基础上，进一步统一思想、坚定信念、增强定力，进一步加强组织领导、制度创新和重点突破，推动医改由打好基础转向提升质量、由形成框架转向制度建设、由单项突破转向系统集成和综合推进，用中国式办法破解医改这个世界性难题，为保障人民健康、促进经济社会发展增添新动力。
　　《规划》提出，要在5项制度建设上取得新突破。一是建立科学合理的分级诊疗制度。坚持居民自愿、基层首诊、政策引导、创新机制，到2020年，分级诊疗模式逐步形成，基本建立符合国情的分级诊疗制度。二是建立科学有效的现代医院管理制度。深化县级公立医院综合改革，加快推进城市公立医院综合改革。到2020年，基本建立具有中国特色的权责清晰、管理科学、治理完善、运行高效、监督有力的现代医院管理制度。三是建立高效运行的全民医疗保障制度。完善筹资机制，深化医保支付方式改革，加快推进基本医保全国联网和异地就医直接结算，提高大病保险对困难群众支付的精准性。四是建立规范有序的药品供应保障制度。实施药品生产、流通、使用全流程改革，建设符合国情的国家药物政策体系，理顺药品价格，保障药品安全有效、价格合理、供应充分。五是建立严格规范的综合监管制度。深化医药卫生领域“放管服”改革，构建多元化的监管体系，强化全行业综合监管，引导规范第三方评价和行业自律。
　　《规划》要求，要统筹推进相关领域改革，健全完善人才培养使用和激励评价机制，加快形成多元办医格局，推进公共卫生服务体系建设。要强化组织领导，强调责任落实，注重改革探索，强化科技支撑，推进国际合作，加强督查评估和宣传引导，确保各项措施落实到位。Back
【公立医院药品采购今年扩大“两票制”实施范围】
  　记者从国家卫生计生委获悉：我国将在公立医疗机构药品采购中推广“两票制”，即药品从生产企业到流通企业开一次发票、流通企业到医疗机构开一次发票，目的是压缩药品流通环节，使中间加价透明化，进一步推动降低药品虚高价格，减轻群众用药负担。
　　据介绍，国务院医改办会同国家卫生计生委等8部门近日联合印发《关于在公立医疗机构药品采购中推行“两票制”的实施意见（试行）的通知》，要求综合医改试点省（区、市）和公立医院改革试点城市的公立医疗机构率先执行“两票制”，鼓励其他地区推行“两票制”。2017年进一步扩大“两票制”实施范围，争取2018年在全国全面推开。
　　国务院医改办专职副主任、国家卫生计生委体改司司长梁万年表示，“两票制”有利于减少药品流通环节，规范流通秩序，降低药品虚高价格；有利于加强药品监管，实现药品质量、价格可追溯，保障群众用药安全；有利于净化流通环境，依法打击非法挂靠、商业贿赂、偷逃税款等违法行为；有利于深化药品领域改革，提高行业集中度，促进医药产业健康发展，实现“三医联动”改革。
　　根据实施意见，“两票制”将改变过去药品从生产厂家到医疗机构层层加价，多次开票的现状，节省患者费用和医保基金。
“如果按公立医院总药品使用量来计算，我觉得药价虚高水分大约在30%左右。”福建省医保办处长张煊华认为，药价虚高利益链条很长，影响到上游生产企业，也影响了下游的公立医疗机构，左右了部分医生的行为。
　　实施意见指出，药品生产、流通企业销售药品，应当按照发票管理有关规定开具增值税专用发票或者普通发票，发票的购、销方名称应当与随货同行单、付款流向一致、金额一致。流通企业购进药品，应主动向生产企业索要发票。公立医疗机构在药品验收入库时，必须验明票、货、账三者一致方可入库、使用，不仅要向配送药品的流通企业索要、验证发票，还应当要求流通企业出具由生产企业提供的进货发票证据，以便互相印证。鼓励有条件的地区使用电子发票，通过信息化手段验证“两票制”。
　　针对一些情况，实施意见作了特别规定。例如，为保障基层药品的有效供应，规定药品流通企业为特别偏远、交通不便的乡（镇）、村医疗卫生机构配送药品，允许在“两票制”基础上再开一次药品购销发票；为应对自然灾害、重大疫情、重大突发事件和病人急（抢）救等特殊情况，紧急采购药品或国家医药储备药品，可实行特殊处理。
　　按照实施意见规定，对不按规定执行“两票制”要求的药品生产企业、流通企业，将取消药品集中采购投标、中标和配送资格，并列入药品采购不良记录；对索票（证）不严、“两票制”落实不到位、拖欠货款、有令不行的医疗机构要通报批评，直到追究相关人员责任。Back
【伴随药价挤水分 药品流通行业迎“浪淘沙”】
  　刚刚进入2017年，重磅的医改文件便接踵而至。
　　1月9日，据中国政府网透露，国务院日前印发《“十三五”深化医药卫生体制改革规划》（以下简称“规划”），要求“十三五”期间在分级诊疗、现代医院管理、全民医保、药品供应保障、综合监管等5项制度建设上取得新突破，同时统筹推进相关领域改革。
　　其中在涉及公立医院的药品采购领域，规划要求，实施药品采购“两票制”改革。鼓励医院与药品生产企业直接结算药品货款、药品生产企业与配送企业结算配送费用，严格按合同回款。
　　《每日经济新闻》记者注意到，具体到“两票制”的落地实践上，同一日，国务院医改办会同国家卫生计生委等8部门联合印发《关于在公立医疗机构药品采购中推行“两票制”的实施意见（试行）的通知》（以下简称“通知”）。通知要求，综合医改试点省（区、市）和公立医院改革试点城市要率先推行“两票制”，鼓励其他地区执行“两票制”，争取到2018年在全国全面推开。
　　“营改增”有利于推行“两票制”
　　所谓“两票制”，是指药品从生产企业到流通企业开一次发票，流通企业到医疗机构开一次发票。
　　国务院医改办专职副主任、国家卫计委体改司司长梁万年在解读“两票制”的新闻发布会上指出，“两票制”被认为是药品领域一项重要改革举措，目的是减少药品流通环节，使中间加价透明化，进一步推动降低药品虚高价格，减轻群众用药负担。
　　尽管有关“两票制”的国家版文件在1月9日才正式出台，但实际上地方及医药行业对“两票制”并不陌生。
　　早在2016年初，国务院就在当年医改深化重点工作任务中提出：“综合医改试点省份要在全省范围内推行两票制，积极鼓励公立医院综合改革试点城市推行两票制”。随后，各地积极响应，目前已有20多个省份公开表态将积极推进两票制。
　　国家卫计委表示，部分企业已自发形成“两票制”，部分大型流通企业快速发展为推行“两票制”提供了条件。国外经验表明，药品成为医疗机构成本后，通过市场竞争和政府调节综合作用，流通链条通常会压缩为“两票”模式。此前，福建省及三明市已取得成功的实践经验。
　　值得注意的是，国家卫计委指出，随着2016年营改增的全面推开，票据管理更加规范，为推行“两票制”创造了有利条件。
　　国务院国家医改专家咨询委员会委员、北京大学国家发展研究院教授刘国恩曾在接受《每日经济新闻》记者采访时表示，从我国的现实状况看，很多地方交通不便、偏远、市场规模小，一些大的药企公司很难直接涉足。如果在这种地方强制推行“两票制”，可能会减少企业提供药品的积极性，甚至出现药品的断档，而这不符合政策的初衷。
　　对于这种担忧，梁万年表示，文件上规定对一些特别边远、交通不便的地方，可以在执行“两票制”的基础上再开一次票，其目的是为了保证这些地区药品的及时供应。但上述情况须限定只能为乡镇卫生院或村级医疗卫生机构配送，而边远地区县级以上的公立医疗机构，还是必须坚定不移地执行“两票制”。
　　地方改革后药品配送企业减少
　　国家卫计委解读表示，推行“两票制”可能会受到以代理、过票等为主要业务的部分企业反对和阻挠。但改革就是要动这些企业的“奶酪”，规范企业行为，斩断灰色利益链条，净化药品流通市场，加快形成以大型骨干企业为主体、中小型企业为配套补充的城乡药品流通网络，促进行业健康发展。
　　这也意味着，“两票制”的推行也将使得药品流通行业面临洗牌。海通证券（15.600， 0.00， 0.00%）研报指出，在推动业务向大型流通企业集中的同时，也将压缩“过票”、“洗票”等不规范行为的空间。2017年，伴随“两票制”全国性专项政策落地，行业有望迎来新一轮整合高潮。
　　中泰证券研报分析认为，未来几年医药商业领域集中度将进一步提升，行业并购重组有望常态化，会利好医药流通龙头企业及布局外延扩张做大流通主业的企业。
　　而地方实践对行业发展的影响也已初露端倪。《每日经济新闻》记者注意到，有地方在实行“两票制”时，直接对配送企业的数量进行了严格规定。例如2016年10月，陕西省卫计委正式公布《关于深化药品耗材供应保障体系改革的通知》，要求三级医疗机构药品、耗材配送企业分别不超过15家；二级医疗机构药品、耗材配送企业分别不超过5家、15家。
　　民生证券研报分析认为，此举将压缩配送企业数量，利好规范、有现代物流的配送企业。“两票制”的实施意味着未来流通渠道的费用会高度透明，不规范的中小流通企业将面临生存危机，逐步解决医药流通企业“小、散、乱”的局面。
　　这也并非单例。福建省在全国率先推行“两票制”之后，进行了全省公立医疗机构基本药物配送企业的遴选，公开遴选出11家基本药物配送企业，并规定各个采购片区配送企业不能超过10家。
　　福建省医保办处长张煊华表示，通过遴选采购企业，有效促进了药品配送企业兼并重组和整合，全省配送企业数量由原来的200多家减少到目前的62家，提高了药品配送企业的集中度，降低了流通成本。配送费用由原来的5%～8%降低为3%～5%，这意味着药价也将相应降低。
　　公立医院医疗费用增幅将下降
　　在推行“两票制”的同时，规划对公立医院“药占比”也做出了具体指标上的要求。对于2017年的任务，规划要求，力争到2017年试点城市公立医院药占比（不含中药饮片）总体降到30%左右，百元医疗收入（不含药品收入）中消耗的卫生材料降到20元以下。
　　此前，根据一份有关2015年公立医院改革报告显示，2015年全国县级公立医院药品收入占医疗业务收入的比重为39%，比2014年下降1.9个百分点。
　　为降低药占比，规划要求建立规范高效的运行机制。取消药品加成（不含中药饮片），通过调整医疗服务价格、加大政府投入、改革支付方式、降低医院运行成本等，建立科学合理的补偿机制。
　　清华大学经管学院医疗管理研究中心研究员曹健告诉《每日经济新闻》记者，目前很多医疗服务价格经过核算后发现低于成本价，并没有体现医务人员真正的劳务价值。而通过改革将降低的耗材、药物等费用腾挪到医疗服务上去，同时保证医保可承受，意味着患者基本医疗费用负担总体不增加。
　　此外，规划还要求控制公立医院医疗费用不合理增长。到2017年，全国公立医院医疗费用增长幅度力争降到10%以下，到2020年，增幅稳定在合理水平。
　　近几年公立医院改革在控费上也已经取得了一定成效，上述公立医院改革报告显示，2015年，试点城市公立医院门诊和住院医药费用分别增长4.5%和4.2%，涨幅均低于城镇居民人均可支配收入增长幅度。Back
【国务院：到2020年实现医疗机构监督全覆盖】
  　近日，国务院印发“十三五”深化医药卫生体制改革规划（以下简称规划）。规划要求，到2020年，形成1家年销售额超过5000亿元的超大型药品流通企业，还将对各级各类医疗卫生机构监督检查实现100%覆盖。
　　分级诊疗，到2020年力争家庭医生签约全覆盖
　　规划要求，到2017年，分级诊疗政策体系逐步完善，85%以上的地市开展试点。到2020年，分级诊疗模式逐步形成，基本建立符合国情的分级诊疗制度。
　　在基层中医药服务体系不健全、能力较弱的地区，将中医医院中医门诊诊疗服务纳入首诊范围。到2020年，力争所有社区卫生服务机构和乡镇卫生院以及70%的村卫生室具备中医药服务能力，同时具备相应的医疗康复能力。
　　同时，引导三级公立医院收治疑难复杂和危急重症患者，逐步下转常见病、多发病和疾病稳定期、恢复期患者。鼓励打破行政区域限制，推动医疗联合体建设，与医保、远程医疗等相结合，实现医疗资源有机结合、上下贯通。
　　建立健全家庭医生签约服务制度。到2017年，家庭医生签约服务覆盖率达到30%以上，重点人群签约服务覆盖率达到60%以上。到2020年，力争将签约服务扩大到全人群，基本实现家庭医生签约服务制度全覆盖。
　　药品供应，零售药店将成供药重要渠道
　　在备受关注的药品供应方面，规划要求，建立规范有序的药品供应保障制度。破除以药补医，推动各级各类医疗机构全面配备、优先使用基本药物，建设符合国情的国家药物政策体系，理顺药品价格。
　　力争到2020年，基本建立药品出厂价格信息可追溯机制，形成1家年销售额超过5000亿元的超大型药品流通企业，药品批发百强企业年销售额占批发市场总额的90%以上。
　　推动医药分开，采取综合措施切断医院和医务人员与药品、耗材间的利益链。医疗机构应按照药品通用名开具处方，并主动向患者提供，不得限制处方外流。探索医院门诊患者多渠道购药模式，患者可凭处方到零售药店购药。推动企业充分竞争和兼并重组，提高市场集中度，实现规模化、集约化和现代化经营。调整市场格局，使零售药店逐步成为向患者售药和提供药学服务的重要渠道。
　　探索建立医院总药师制度，完善医疗机构和零售药店药师管理制度，结合医疗服务价格改革，体现药事服务价值。建立药物临床综合评价体系和儿童用药临床综合评价机制，提高合理用药水平。
　　运行监管，建立违法违纪“黑名单”制度
　　在监管方面，规划要求，开展综合监管试点。推行随机抽取检查对象、随机选派执法检查人员的“双随机”抽查，依法查处违法违规行为，抽查情况及查处结果及时向社会公开。建立违法违纪“黑名单”制度，对进入“黑名单”的机构和人员依法依规严肃处理，情节严重的坚决曝光。到2020年，对各级各类医疗卫生机构监督检查实现100%覆盖。
　　规划提出，到2020年，初步建立起充满生机和活力的全科医生制度，基本形成统一规范的全科医生培养模式，城乡每万名居民有2—3名合格的全科医生，全科医生总数达到30万人以上。Back
【毕井泉：严查超低价药、揭行业潜规则】
  　5日，国家食药监局网站公布毕井泉在新聘任国家级药品检查员颁证和宣誓仪式上的讲话，讲话特别强调，在此次聘任的649名国家级药品检查员外，国家局还将实行食品检查员、医疗器械检查员制度，并正在研究建立职业化的检查员队伍，检查员薪酬待遇要与其检查的技能、检查员的级别、工作量紧密挂钩，实行“绩效工资“。
　　毕井泉同时强调，将对不符合市场规律的价格虚低药物加强检验，研究破解诸如“假阴性”“等“潜规则”的方法。
　　事实上，近年来，国家药监局对药品检查的力度持续加强。
　　公开数据显示，2016年，检查已经成为药品监管的“关键词”之一。
　　国家总局审核查验中心（以下简称核查中心）截至2016年12月下旬的统计数据显示，全年总计检查了611个企业/品种，派出检查组515个。
　　在药品GMP跟踪检查——“双随机”中，对2016年上半年通过省级GMP认证检查的651家非无菌制剂生产企业进行了跟踪检查，随机选择13家企业开展了跟踪检查。
　　在药品注册生产现场检查中，共完成药品注册生产现场检查报告36件，其中不通过品种6个。
　　在药品GMP飞行检查中，全年飞检35家企业，建议收回《药品GMP证书》11家企业，建议立案查处企业11家。其中，中药企业建议收回GMP证书6家，2家立案查处，1家暂停生产；生化药品收回证书4家。
　　2016年山东疫苗事件后，国家总局启动了药品GSP飞行检查，从当年10月开始飞检了25省的41家企业，撤销GSP证书并吊销《药品经营许可证》企业23家。Back
【首部中医药法利剑出鞘 行业发展踏上快车道】
  　将于2017年7月1日正式实施的《中华人民共和国中医药法》，在业内看来，不仅有助于推进中医药产业步入快车道，还将有利于提升中医药在全球的影响力，在解决健康服务问题上提供中国方案、中国样本。
　　中医药法第一次从法律层面明确了中医药的重要地位、发展方针和扶持措施，为中医药事业发展提供了法律保障。
　　数据显示，中医药总体规模不断扩大。截至2015年底，全国有中医类医院3966所，其中民族医医院253所，中西医结合医院446所。中医类别执业（助理）医师45.2万人（含民族医医师、中西医结合医师）。全国有中医类门诊部、诊所42528个，其中民族医门诊部、诊所550个，中西医结合门诊部、诊所7706个。
　　记者采访了解到，目前中药产业占全国医药产业的三分之一，培育过亿品种500多个，过十亿品种50多个，形成了聚集度，提高了产品质量。与此同时，人们对中医药的需求和接受度不断提升。上海市长宁区区长顾洪辉表示，截至2015年底在社区卫生服务中心约有54万人次接受了中医体质辨识及健康服务指导，约184万人次接受了中医适宜技术干预，服务人次3年来共增长81.99%。
　　为顺应这一趋势，医药企业不仅在药物研发上下功夫，还不断探索业务新模式。记者从上海医药获悉，其创研了天然麝香中主要药效物质的替代品，并已攻坚人工替代品的规模化生产，另外其全资子公司上海市药材有限公司涉足中医医疗投资与服务领域，创建雷氏中医馆，通过“名医+好药”结合提供健康养生服务。
　　华创证券认为，以往行业发展呈现出各自精彩、整体无序的状态，中医药法的正式落地，从管理源头上正本清源，在法律基础的保障之下，中医药行业有望踏上特色化发展的快车道。
　　全国人大常委会法制工作委员会行政法室二处副处长张涛在对中医药法的解读中提到，中医药法的出台有利于提升中医药的全球影响力，在解决健康服务问题上，为世界提供中国方案、中国样本，为解决世界医改难题做出中国的独特贡献。
　　 “中医药作为中国的优秀文化和科学代表，要沿着‘一带一路’传出去。”世界卫生组织总干事陈冯富珍此前在上海出席第九届全球健康促进大会期间表示，将在任期内大力促进传统医药发展。同时，她也非常重视中医药现代化、中西医结合以及中医药海外发展。
　　中国中医科学院院长、中国工程院院士张伯礼表示，中医养生理念虽有数千年，但在建立标准、研究机理方面还做得不够，比如拔火罐在奥运会期间虽然“火”了，可中医药标准还有待建立健全，即火罐用什么材料，是否需要负压，不同的病使用哪种标准，都有待明确。
　　据悉，国际标准化组织/中医药技术委员会（ISO/TC249）成立后，已有人参种子种苗、针灸针等中医名词术语及多个项目成为国际标准。计划于今年发布的10个标准中，除了刮痧器具、医用抽气式火罐外，还包括五味子种子种苗、丹参种子种苗等标准。但除此之外，目前大多仍属于行业标准和国家标准，需要逐步规范提升至国际标准。
　　国家中医药管理局局长王国强说：“中医药在健康促进方面的独特作用引起了世界各国的广泛关注和高度重视，我们将继续与国际标准化组织、世界卫生组织等合作，制定颁布中医药技术、信息、术语、服务、专用产品设备等相关国际标准，推动中医药走出去，更好地服务人类健康。” Back
【公立医院热衷高价进口医疗器械 加剧“看病贵”】
  　近年来，我国公立医院呈现不断扩张趋势，由于应对市场竞争等原因，一些医院迷恋于斥巨资购买大型进口“超级设备”。记者在湖南多家公立医院单位采访发现，动辄需投资上千万元的达·芬奇机器人手术系统、DSA（数字减影血管造影系统）、PET-CT系统（非侵入性高科技医学影像检查技术设备）等世界顶级医疗设备，基本是“超级医院”的“标配”。
　　业内人士指出，目前，我国部分地区医疗器械领域存在“洋品牌”垄断、价格虚高等问题，客观上加剧了群众“看病贵”。针对这种情况，对全国医药市场有重要影响力的京津冀三省市，将联手启动公立医院医用耗材联合采购，作为示范，这一举措或将改变公立医院热衷高购价买“洋枪洋炮”的做法。
　　公立医院热衷高价买“洋枪洋炮”
　　湖南省卫计委相关负责人透露，一些医院热衷于采购进口医疗器械和医疗耗材，从植入的心脏支架、人工关节到检查设备彩色多普勒超声诊断系统、心脏血管彩超等，部分医院一一申报要求采购原装进口设备。
　　“一个进口心脏支架出厂价2000元左右，用到患者身上却要一万多元，医院偏爱采购进口医疗器械，因为进口器械生产商和经销商会将产品价格的15%作为公关费。”这意味着，每给病人放一个进口支架，医生至少能拿到2000元以上回扣，这是造成支架用量越来越大的主要原因。湖南省一位有多年医疗器械经营经验的业内人士透露。
　　“我们是湖南省一家有名的中医院，现在医院采购医疗设备也向大型综合性医院看齐，只采购原装进口设备，比如高档彩色多普勒超声诊断仪、全自动分析心电图机、动态心电图分析系统等中医院应有尽有。”湖南省一家中医院医生告诉记者。
　　与药品销售一样，医疗器械的中间加价现象颇为严重。一般来说，一款高值耗材从生产厂家出来再到某家医院，要经过一级代理、大区代理、省级代理等多个层级，每一次转手的加价约有30%的利润可赚，而价格越高的产品，加价后的获利也更大。
　　广东省物价局的一份调研报告显示，在所有接受调查的医院中，89%的医院主要从批发企业购进医用耗材，11%的医院分别从批发企业和生产企业同时购进。绝大部分医用耗材都要经过批发商这一中间环节。而另一方面，流通领域的加价率和加价幅度都缺乏有效监管。
　　一些患者反映，目前在大医院看病药费有所下降，但检查费依然高昂，凡是住院病人均要做B超、心电图、CT等检查，心脑血管病人、脑梗病人经常需要做核磁共振检查，而且上下级医院、同级医院之间的医疗器械检查报告单不能通用，比如病人转送到上级医院，上级医院对下级医院做的大型医疗器械检查不认可，要重新检查，这客观上加剧了群众看病贵的问题。
　　医疗设备采购缺乏完备制度设计
　　业内人士分析，造成公立医院趋之若鹜购买进口医疗设备的原因主要有三个方面：
　　缺乏完备的制度设计。目前我国主要通过出台目录对医院使用的设备和耗材进行品牌准入和最高限价。至于从目录中选择哪一家、哪个品牌，以哪种价格进入医院，最终的决定权全部掌握在医院手中。由于专业性较强，选择何种设备决定权有时掌握在个别科室、个别人手中。
　　监督乏力。虽然有行业纠风，有主管部门，但由于医院众多，采买活动频繁，结算系统由各家医院自己掌握，导致政策三令五申，下面暗流涌动。
　　医院按企业化方式运营带来的必然后果。为了逐利，一些医院给科室下达经营指标，科室再下达到每个医生头上，为完成指标，卖高价药、过度检查、小病大治等成为医院常用的手段。
　　湖南省政协委员、湘雅二医院王云华教授建议，限制医院采购人员与政府采购平台人员的权力，完善财务制度，建立责任追查制度，建立医疗器械产品不良事件和风险监管、评估、预警和后续处置机制。在采购的医疗器械出现价格畸高或质量问题时，监督部门应严肃调查，根据实际情况严厉问责，依规处罚。
　　医用耗材联合采购工作启动
　　京津冀三地卫生计生委日前在北京共同签署《京津冀公立医院医用耗材联合采购框架协议》，正式启动三地医用耗材联合采购工作。协议明确提出，此次联合采购的核心是“量价挂钩，与医用耗材生产企业直接谈判”。
　　这意味着，京津冀三地结合丰富的医疗资源和医用耗材需求，要与包括心脏药物支架、心脏起搏器和人工关节等医用耗材的生产企业直接进行价格谈判，最大限度挤压过去多级、多地代理商介入省级招标造成的“价格水分”。
　　按照《京津冀公立医院医用耗材联合采购工作方案》要求，2017年内，三地将完成京津冀医用耗材联合采购平台一期开发建设，启动集中采购工作。未来，10大类40多万种医用耗材有望通过这一平台完成集中采购。
　　据称，第一批选定心内血管支架类、心脏节律管理类、防粘连类、止血类、人工关节类和吻合器类六大类医用耗材，分别采用竞价、议价等不同的集中采购方式，分批分类开展集中采购工作，最终形成京津冀三地统一的产品成交价格，采购结果在京津冀三地二级以上公立医院内共同执行，并且实现采购目录中的全部品种网上采购。
　　北京市卫生计生委主任方来英说，京津冀医用耗材联合采购，将坚持网上集中采购方向，遵循价格联动、公开透明原则，采取招采合一、量价挂钩、综合监管等措施，“统一搭建医用耗材联合采购平台、统一组建医用耗材评审专家库、统一遴选医用耗材采购目录、统一规范医用耗材资质审核标准、统一形成医用耗材价格体系，最后集中组织评审”，实现“一个平台、信息共享、结果共用”。
　　 “结合京津冀三地的优质医疗资源和医用耗材使用总量可以推断，京津冀启动医用耗材联合采购，对加快公立医院改革，降低京津冀地区的医疗服务成本，进而降低医疗服务费用，减轻患者看病就医负担有重要意义。”北京市卫生计生委副主任毛羽表示。
　　据了解，该平台一期建设2017年1月完成。下一步，京津冀医用耗材联合采购还将不断完善平台建设，加强采购全过程综合监管，切实保障产品质量和供应；不断总结采购经验，探索其他类别医用耗材的联合采购。Back
【原料药涨价 2017年药价或迎大增长】
    2017年，有些药价可能还要涨！因为，原料药又开始在涨价。
　　微友爆料：原料药涨了20多倍
　　涨价涨价涨价！近一段时期，微友留言要求关注原料药涨价的问题。表示，好多原料药都在涨价，有的甚至上涨了20多倍，带动制剂价格也开始迅速上涨。
　　其实，早在2016年初的“两会”上，经市场调研，全国人大代表、四川好医生药业集团有限公司董事长耿福能就发现，近年来医药行业原料药垄断现象比较严重，他认为这也是造成药品价格上涨的主要因素之一。
　　另据北京商报较早前报道，在国内，部分原料药甚至在不到2年内上涨了约31倍。
　　在此大背景下，被扼住喉咙的制剂药企，或者跟着涨价，承受来自渠道、终端、患者纷纷指责带来品牌公信力丧失的风险；或者干脆减产停产了事——根据此前的报道，闹得沸沸扬扬的“地高辛片涨价事件”的背后原因，就是原料药涨价惹的祸。
　　但让人担忧的是，原料药涨价似乎并没有降温的意思，而从源头向终端制剂和销售市场的价格加价与传导，将不可避免。
　　不达标就停产！原料药企面临环保生死关
　　原料药涨价，根本原因在于成本特别是环保成本的增加。
　　据中国环境报报道，我国首个针对化学原料药设定的大气污染物排放地方标准出台——《化学合成类制药大气污染物排放标准》近日在浙江引发出台。
　  “《标准》从造成大气环境污染的主要污染物VOCs整治入手，将对浙江省制药企业集聚区环境空气质量改善、制药企业恶臭扰民和VOCs等污染物减排产生积极影响。”浙江省环保厅科技与合作处处长张福建认为，《标准》既相当于一部技术法规，又为制药企业大气污染物排放划定了一条不可逾越的环保“底线”。
　　按照《标准》要求，新建项目已于2016年10月1日起执行，现有企业将在2018年10月1日前执行。届时，不达标企业将面临限产、停产整治等措施，直至企业达标排放。
　　而作为我国重要的原料药生产基地之一，浙江省的原料药在全省医药工业中几乎占据一半比重。
　　公开数据显示，2014年浙江省化学原料药销售收入481亿元，仅次于医药大省山东和江苏。
　　而在全球原料药生产大转移的趋势下，浙江原料药借势腾飞，快速发展，短时间内就和盘踞在山东、东北等地的老牌原料药“大佬”分庭抗礼，还曾一度抢占国内原料药的半壁江山。
　　原料药普遍在涨价
　　今年以来，原料药行业面临的环保压力将有增无减。高昂的环保成本将导致原料药行业的供给收缩，供给侧改革与长期低迷的价格也会促使部分小企业的退出，从而导致供应紧张，价格上涨。行业供给收缩时，集中度较高的品种具有更强的议价能力。
　　事实上，好多原料药都在涨价。据健康网消息，2016年以来，各发酵企业由于环保各项指标越来越严格，环保投入持续加大，直接带动成本不断上升。
　　而受硫氰酸红霉素近期涨价影响，下游红霉素厂家上调价格，阿奇霉素最新报价690元/kg；克拉霉素报价1150元/kg；罗红霉素报价550元/kg。硫氰酸红霉素前期价格最低达到270～280元/kg；受中央环保第二批督查组已经进驻湖北省事件影响，使国内厂家上调至最新价格310～315元/kg。
　　市场分析观点认为，高昂的环保成本下，已停产的中小产能复产的可能性很小，原料药供给紧张的局面将持续相当长的时间，价格上涨有望持续。
　　2017年，药价涨，还不一定有货？
　　做销售的朋友圈曾流转着这样的话“别问会不会降价，该问还有没有货！”即使这句话有一定的营销的目，但也从侧面反映了当前的局面。环境问题制约着化学原料药，引起从制剂药企到渠道、终端、到患者的连锁反应。
　　与此同时，环保的压力还一定会持续。
　　正如国务院医改专家咨询委员会委员、中国人民大学医改研究中心主任王虎峰所言，“如果把健康放在优先地位，就必须要求治理雾霾优先，这是建设健康国家的决心体现，治理雾霾是“健康中国”面临的最直接、急迫的问题”。
　　而联系目前正在广泛分布于从华北至华南的全国性大范围雾霾，来自公众对于空气污染治理的强烈呼声，以及此前在《石家庄市大气污染防治调度令》下被勒令停产的诸多老牌药企，来自环保的治理压力和成本动力，或许将比企业预想的，来得更快更猛烈。Back
【中国乙肝药物市场成“肥肉” 药企拉开争夺战序幕】
  　对于全球的制药企业来说，中国的乙肝药物市场是最具吸引力的“肥肉”之一，未来十年，中国仍将是最大的主要乙肝市场，市场规模预计将从2014年的近9.23亿美元增长到2024年的逾14亿美元。对此，一场有关乙肝药物专利保护的争夺战也开始拉开了序幕。
　　我国慢性乙肝病毒携带者人数占全世界的34%左右。根据研究与咨询公司GlobalData的数据，未来十年，中国仍将是最大的主要乙肝市场，市场规模预计将从2014年的近9.23亿美元增长到2024年的逾14亿美元。
　　但这十年，也极有可能成为目前已有的乙肝药物在中国盈利的最后黄金十年。根据此前国家卫计委统计的数据，中国实施的以预防接种为主的综合防控病毒性肝炎策略取得了显著的效果，乙肝报告发病率呈下降趋势，并有望此后逐年进入乙肝低流行国家。
　　种种环境交错下，跨国药企、国内仿制药企比以往任何时候更看重这十年的市场争夺，也正因此，一场有关乙肝药物专利保护的争夺战拉开了序幕。
　　2016年4月26日，北京市高级人民法院做出1448号判决，驳回吉利德科学股份有限公司（GileadSciences）的上诉，认定其专利（中国专利号：200710196265.3）保护的含具体比例的替诺福韦二吡呋酯的富马酸盐专利无效。而这只是近几年乙肝药物专利争夺的一个缩影。
　　自上世纪90年代末期以来，包括葛兰素史克、百时美施贵宝、诺华等跨国公司就纷纷将目光锁定中国市场，进口肝病药物随即进入，并迅速占据了市场主导地位。
　　但近年来，随着国产仿制药的陆续审批、上市，跨国药企被步步紧逼，尽管包括葛兰素史克在内的进口乙肝药物供应商屡屡降价，但国产仿制药由于不再需要大量的研发投入，低廉的价格依旧分走了曾完全属于进口乙肝药物的一杯羹。
　　在国内的乙肝市场，江苏企业正大天晴就是仿制药中的佼佼者。在2014年，正大天晴靠着恩替卡韦等仿制药品，实现了年销售额100亿元人民币，其中恩替卡韦的销售就占20%。正是正大天晴，让销售进口恩替卡韦的百时美施贵宝在近两年的部分省市招标中应接不暇，节节败退。
　　对于国内的仿制药企业来说，这么多年苦等的就是进口药物专利到期的时间节点。“很多国外的药物，只要他们在国外申请临床了，我们就开始在国内同步研发、报审，然后专利到期了就在第一时间推向市场。如果等专利到期了再开始做就完全来不及。”正大天晴药业集团股份有限公司副总裁田舟山此前对第一财经记者透露。
　　专利的陆续到期，让国产仿制药在近两年的乙肝市场上风生水起，也正因此，中外药企再次打起了“专利保护争夺”的主意。
　　2016年4月26日，北京市高级人民法院做出1448号判决，驳回吉利德科学股份有限公司（GileadSciences）的上诉，认定其专利（中国专利号：200710196265.3）保护的含具体比例的替诺福韦二吡呋酯的富马酸盐专利无效。
　　抗病毒药物替诺福韦的化学名全名为富马酸替诺福韦二吡呋酯片，在中国，其适应症之一为慢性乙型肝炎。
　　据了解，来自美国加州的吉利德科学，其产品替诺福韦在中国手握三项专利。分别是化合物专利（专利号：97197460.8）、化合物盐专利（专利号：98807435.4）和化合物盐具体比例专利（专利号：200710196265.3）。而此次审判，仅针对最后一项专利做出无效判决，前两项专利保护的纠葛仍有待解决。这也意味着，替诺福韦专利的官司在中国还没打完。
　　而这也并不是近几年唯一的一场有关乙肝药物专利保护期的诉讼。
　　2010年，正大天晴首仿恩替卡韦，其后，百时美施贵宝对其仿制品发起侵权诉讼。但2015年，百时美施贵宝状告正大天晴仿制其恩替卡韦被北京高院驳回，终审判决判百时美施贵宝的恩替卡韦专利在中国无效，正大天晴名正言顺地继续销售。
　　另一家上海的仿制药公司奥锐特，则瞄准了仿制替诺福韦。在2011年接受采访时，奥锐特公司董事长彭志恩称此专利有重大缺陷，不属于重大创新。彭志恩希望，该专利在中国也能被取消。当年5月13日，奥锐特公司向国家知识产权局专利复审委员会提交了“替诺福韦专利无效申请”的相关证据，国家知识产权局受理。而当年4月，吉列德公司则以侵犯专利为由，已经将奥锐特公司告上法庭。双方各不相让。
　　根据中国疾病预防控制中心的统计数字，目前中国有约9000万乙肝病毒携带者，其中有2800万是慢性乙肝患者，760万丙肝感染者。
　　根据世界卫生组织对乙型肝炎感染率的定义：超过8%的国家或地区被定义为高流行地区；乙型肝炎感染率小于2%的国家或地区被定义为低流行地区；而乙型肝炎感染率在2%～8%的国家或地区被定义为中流行地区。
　　1992年以前，我国属于乙型肝炎高流行区，乙型肝炎表面抗原阳性率高达9.75%，每年因乙肝病毒感染相关疾病而死亡的人约有27万人。
　　1992年我国卫生部将乙肝疫苗纳入计划免疫管理，对所有新生儿接种乙肝疫苗，但疫苗及其接种费用需由家长支付；2002年乙肝疫苗正式纳入计划免疫，对所有新生儿免费接种乙肝疫苗，但需支付接种费；2005年6月1日起全部免费。
　　疫苗接种对乙肝感染的抑制在数年后取得了显著的效果。
　　2006年全国乙型肝炎血清学调查显示，我国的乙肝病毒感染率下降至7.18%，15岁以下的儿童乙型肝炎的感染率明显下降。2014年，我国再次对1～29岁人群进行了乙型肝炎血清流行病学调查。全国1～4岁儿童的乙肝表面抗原的流行率降到了0.32%，与2006年0.96%相比下降了66%，5～14岁的青少年乙肝表面抗原流行率降到了0.94%，与2006年相比下降了61%。
　　这就意味着，十年后这些儿童到了生育年龄，乙型肝炎的母婴阻断将不再成为乙型肝炎预防的主要问题。而且，只要坚持推广乙型肝炎疫苗的接种，再过几十年，我国就能够成为乙型肝炎的低流行国家。
　　在这样的乙肝市场判断下，专利之争就显得尤为重要了：跨国药企希望可以在专利保护期内实现更多的药品价值，而国内的仿制药企则希望可以更快的进入市场，在红利消失前分得一杯羹。
　　让药企人士紧张的原因不仅仅来自于基于中国的乙肝患者未来会大幅缩减的判断。复旦大学附属中山医院肝肿瘤内科主任张博恒告诉第一财经记者，目前市场上已有的治疗乙肝的药物并不能彻底治愈乙肝，需要“持续用药”，但是一种可以彻底治愈乙肝的新药已在临床阶段，“预计2～3年内就会走进市场。”而届时，新老药物的交替将进一步压缩现有药物的市场占有份额。Back
【福建：全国两票制第一省 配送商死了三分之二】
  　2017年1月起，全国11个综合医改试点省和200个公立医院改革试点城市将率先推行药品两票制，力争到2018年全国推开药品两票制。
　　而医用耗材两票制，目前也有陕西、福建、宁夏等医改试点省和河北6市28县、武汉市等地方，要自2017年起率先推行。
　　两票制将开启医药行业整合大幕，流通环节进一步压缩。而在1月9日，国家卫计委主办的两票制专场新闻发布会上，全国首个推行两票制的省份——福建省提供了一个数据，该省通过遴选两票制采购企业，全省配送企业数量由原来的200多家减少到目前的62家，也即多达三分之二配送商都死掉了！
　　以下为福建省医保办处长张煊华对该省推行两票制情况的介绍：
　　福建省作为综合医改的试点省份，在全国首个推行了“两票制”。在2009年，在全省药品采购供应工作中坚持并认真执行“两票制”制度，明确药品采购由药品生产企业直接投标，绕开中间环节，实行统一采购、统一定价、统一配送。明确配送费控制标准，减少流通环节，挤掉药价虚高水分，有效打击药品流通的底价包销、过票洗钱等行为，有效控制药品的虚高价格。
　　我们的主要做法是：
　　一，明确“两票制”的界定，遏制挂票、走票行为。
　　福建省明确药品采购采取招生产企业，实行统一配送的模式，招生产企业就是我们不再向流通企业招标，直接招生产企业，让生产企业与流通企业的责任连带起来。实行统一配送，就是为了减少配送环节。
　　同时我们还对“两票制”进行了界定，就是生产企业向配送企业开具的发票为第一票，配送企业向医疗机构开具的发票为第二票，也就是刚才梁司长介绍的。明确第一票与第二票之间的配送费用的差价标准，我们实行“见二验一”的手段，就是看到第二票一定要检验第一票，看是不是执行“两票制”，看第一票与第二票之间的差价是不是很大，是不是符合常理。
　　通过相关主管部门的监管，遏制挂票走票现象，规范了药品流通行为。
　　二是提高药品配送集中度，降低配送费用。
　　我们通过全省公立医疗机构基本药物配送企业的遴选，公开遴选出11家基本药物配送企业作为我省基本药物的配送企业，规定各个采购片区配送企业不能超过10家，配送片区跟我们的基金统筹层次是相适应。福建省的基金都已经实行了市级统筹，就是说一个设区市一个采购片区。
　　通过遴选采购企业，有效促进药品配送企业的兼并重组和整合，全省配送企业的数量由原来的200多家减少到目前的62家，提高了药品配送企业的集中度，降低了流通成本。
　　对于基本药物，我们取消分片配送模式，实行全省统一配送，实行全省统一配送以后，配送费用由原来的5%—8%降低为3%—5%，所以配送费用节省下来，意味着药价也降下来了。
　　三是制定严格的政策，遏制药品流通乱象。
　　目前药品流通的乱象已经波及到上游和下游，波及到生产企业，也波及到医疗机构，所以要进行多方共同治理，要采取组合拳。福建省为了能够打好这一组合拳，新组建了福建省医保办。
　　福建省医保办承担医疗保障相关政策的制定、医保基金的监督管理、医疗服务价格的谈判调整、药品耗材的联合采购配送和结算管理、定点医药机构管理、医疗行为的监督管理、医疗保障信息系统建设等职责。
　　医保办成立后，我们很快出台了两个文件，第一个是《关于进一步打击骗取医疗保障基金和侵害患者权益行为的通知》，这个《通知》中明确规定，生产企业不执行“两票制”，虚开增值税发票，进行过票、洗钱，生产的药品耗材通过代理商以底价包销、层层代理促销方式，由医药代表以回扣、财物等方式贿赂医保定点医疗机构、医务人员进行促销，贿赂医疗保障系统管理人员，不守诚信，无正当理由不按时供货等行为的，我们都记入“黑名单”。药品耗材配送企业如果不执行“两票制”，虚开增值税发票，帮助不法药商过票、洗钱，恶意配合药品耗材生产企业贿赂医务人员的，我们也记入“黑名单”。
　　此外，为了推进“两票制”的落实，我们出台了第二个文件，就是实行全省的医保医师代码管理，专门建立了医保医师代码库，从制度上规范医生不能乱开药、开贵药，不能收受回扣，为“两票制”的落实奠定基础。
　　目前，我们省正在着手改变采购规则，从招标采购改变为联合限价阳光采购。
　　同时，我们还按照“四通用”的规则，即通用名称、通用剂型、通用规格、通用包装，重新编制医保目录和药品采购目录，实行以医保支付结算价为基础的药品联合限价阳光采购，目的就是为了促进“两票制”的进一步落实。
　　我相信，随着《在公立医疗机构药品采购中推行“两票制”的实施意见（试行）》的实施，全国统一执行“两票制”，福建省不再成为孤岛洼地，我们一定能够重建药品流通领域的良好秩序。
　　此外，在回应记者关于两票制与药价虚高关系时，张煊华作出如下解释：
　　药价虚高的问题，现在大家都看得比较清楚。记者朋友问是在采购中形成的还是在流通中形成的，因为采购和流通是一体的，采购环节仅仅是流通中的一环。药品价格虚高，水分有多少，如果按公立医院总药品使用量来进行计算，我觉得它的虚高水分大约在30%左右。
　　药价虚高的问题发展到今天，已经成为了一个顽疾，利益链条又长又大。一方面现在已经影响到了上游的生产企业，利用建立起来的销售渠道控制生产企业，所以现在的部分“医药代表”过票洗钱，以前采取底价包销、全国总代、层层转包这种方式，现在又有了一个新的花样，在“两票制”的情况下无法过票洗钱，于是要求生产企业高价出票，他们用自己创办的广告公司、会议公司等提供的虚假会议、广告发票从生产企业洗钱，这是一种新的洗钱方式。原本医药代表是一个合理存在的职业，本来是推介药品的，但是现在一些“医药代表”变成了推销药品，一字之差，性质变了，所以我讲的“医药代表”都应加引号。
　　另一方面也影响了下游的公立医疗机构，左右了部分医生的行为。现在我们就是要让医者回归看病的角色，药品回归治病的功能，所以实行“两票制”，不仅仅是一个手段，也是为社会担当的非常好的政策。Back
【重庆两票制文件正式公布 药企规避两票制将出局】
   　1月3日，重庆两票制文件正式公布，作为2017年第一个正式公布两票制文件的地区，重庆在开年第一个工作日公布的文件既承上，又启下——在2016年24省表态执行两票制后，重庆正式版本文件的公布，似乎为已经倒计时的国家文件发布预热铺路——赛柏蓝获悉，国家版两票制正式文件将在一周内对外公布！
　　重庆两票制公布
　　昨日，重庆两票制政策正式公布，这一由重庆市九部门联合起草的《关于印发重庆市公立医疗机构药品采购“两票制”实施方案（试行）的通知》，在2016年12月2日征求意见版流出时，就被业内广泛认为是“最接近国家版”的强烈政策吹风与版本预热。
　　对照昨日正式公布的重庆版“两票制”文件，相比征求意见版并没有太大改动——由于重庆药交所的特殊地位，重庆“两票制”毫无悬念地强化了药交所在这一流通新制度中的作用——“重庆药交所要于2017年5月底前完成药械交易信息全程追溯体系暨医药智能物流公共信息服务平台的系统建设。”文件明确。
　　而加之建立健全跨部门、跨区域监管联动响应和协作机制，鼓励企业间互相监督举报，根据发现的问题线索，适时组织开展“两票制”专项监督检查。充分利用药交所药械交易信息全程追溯系统开展“两票制”监管，通过追溯药品流向发现问题线索，对存在异常的情况向医疗机构和企业发出警示等监督措施。
　　不仅如此，文件特别强调，要加大对违反“两票制”规定的处罚力度。
　　根据文件，对违反药品监督管理和税务管理等有关规定的，相关部门予以严厉处罚，情节严重的移交司法部门依法处理。对提供虚假材料，故意规避我市两票制有关规定的医药生产和流通企业，根据药品交易监管评价办法等有关规定，采取约谈、警告、列入不诚信名单、暂停交易、取消药交所会员资格等方式进行严肃处理，这意味着被踢出了重庆公立医院市场。
　　对索票不严、有令不行的医疗机构要通报批评，直至追究相关人员责任”等一系列规定，将很可能使药企在重庆面临更严格的“两票制”考验。
　　“两票制”国家版下周公布
　　截至目前，全国已经有24个省市对两票制表态，积极鼓励公立医院综合改革试点城市推行“两票制”，且已经有安徽、湖南省发布了两票制的实施意见，也都明确将在2017年推行两票制。
　　2016年最后一个工作日，央视新闻联播报道，中央全面深化改革领导小组第31次会议召开，中共中央总书记、国家主席、中央军委主席、中央全面深化改革领导小组组长习近平在会上发表重要讲话。
　　会议审议通过了《关于进一步改革完善药品生产流通使用政策的若干意见》，强调推行药品流通“两票制改革”，净化药品流通，解决突出问题。
　　这一高规格讲话和定调，几乎预示了“两票制”在2017年医药市场将引发的一系列变化。
　　事实上，刚刚过去的2016年几乎可以被称作是医药行业的“两票制”年，系列国家政策从年初发布至岁末。
　　2016年4月，国务院办公厅印发的《深化医药卫生体制改革2016年重点工作任务》中，明确提到：“鼓励和引导省际跨区域联合采购，综合医改试点省份内可鼓励一定区域间的带量联合采购……综合医改试点省份要在全省范围内推行“两票制”……总结完善福建省三明市改革做法和经验，在安徽、福建等综合医改试点省份推广”。
　　随后，国务院办公厅公布《关于印发深化医药卫生体制改革2016年重点工作任务的通知》，要求综合医改试点省份要在全省范围内推行“两票制”，积极鼓励公立医院综合改革试点城市推行“两票制”。
　　5月12日，《关于确定第四批公立医院改革国家联系试点城市及有关工作的通知》要求，“取消药品加成、理顺医疗服务价格、推进医药分开、在药品流通领域推行‘两票制’”。
　　7月19日，卫计委《关于印发2016年纠正医药购销和医疗服务中不正之风专项治理工作要点的通知》再提两票制——“在综合医改试点省和城市公立医院综合改革试点地区的药品、耗材采购中实行‘两票制’，即生产企业到流通企业开一次发票，流通企业到医疗机构开一次发票。”
　　9月18日，卫计委《关于做好2016年县级公立医院综合改革工作的通知》强调，在公立医院药品采购中执行“两票制”。
　　11月18日，《国务院深化医药卫生体制改革领导小组关于进一步推广深化医药卫生体制改革经验的若干意见》用整个一个段落强化“两票制”——公立医院药品采购逐步实行“两票制”。各地要因地制宜，逐步推行公立医疗机构药品采购“两票制”（生产企业到流通企业开一次发票，流通企业到医疗机构开一次发票），鼓励其他医疗机构推行“两票制”，减少药品流通领域中间环节，提高流通企业集中度，打击“过票洗钱”，降低药品虚高价格，净化流通环境。通过整合药品经营企业仓储资源和运输资源，加快发展药品现代物流，鼓励区域药品配送城乡一体化，为推进“两票制”提供基础条件。建立商业贿赂企业黑名单制度，对出现回扣等商业贿赂行为的药品生产和流通企业，取消其供货资格。
　　对这一频密的政策发布和文件表述变化，业内专家向赛柏蓝表示，在2016年的最后一个工作日（12月30日），中央全面深化改革领导小组会议审议通过的《关于进一步改革完善药品生产流通使用政策的若干意见》算是医药行业2016年的一个“大政策”，判断将会在2017年年初以国务院名义公布，很可能是“国办发”级别的文件。
　　该专家认为，关于“要完善药品、耗材、医疗器械采购机制，推行药品购销“两票制”改革，减少流通环节，净化流通环境，整治突出问题”这些内容仅仅是文件的一个段落内容，有关“两票制”的政策是一个更加具体的“小政策”，应该会以国务院九部委（局）的名义出台公布，预计大政策和小政策（两票制）估计会同时公布。
　　他同时提醒广大药企，要做好准备迎接两票制带来的一系列变化和挑战，而长期来看，市场格局的变化和一部分企业的淘汰将不可避免。
　　附：重庆市公立医疗机构药品采购“两票制”实施方案（试行）
　　根据国务院办公厅《关于印发深化医药卫生体制改革2016年重点工作任务的通知》、国务院深化医药卫生体制改革领导小组《关于进一步推广深化医药卫生体制改革经验的若干意见》、重庆市人民政府《关于印发重庆市深化医药卫生体制综合改革试点方案的通知》要求，为做好公立医疗机构药品采购“两票制”工作，结合我市实际，制定本实施方案。
　　一、总体目标
　　按照党中央、国务院及市委、市政府关于深化医药卫生体制改革的重大决策部署，以推行“两票制”为抓手，不断深化药品流通领域改革，规范药品流通秩序，压缩中间环节，降低虚高价格，保障药品供应。严厉打击“过票洗钱”、偷税漏税等药品购销中的违法违规行为，净化药品流通环境，保障人民群众用药安全。
　　二、“两票制”的界定
　　 （一）“两票制”是指药品生产企业到流通企业开一次购销发票，流通企业到公立医疗机构开一次购销发票。
　　 （二）药品生产企业或科工贸一体化的集团型企业设立的仅销售本企业（集团）药品的全资或控股经营企业，可视同生产企业；境内外药品的国内总代理或直接从境外生产企业进口药品的代理商，可视同生产企业；药品上市许可持有人合规委托负责药品销售的生产企业或经营企业，可视同生产企业。以上情形在全国范围内仅限一家经营企业或总代理。
　　 （三）药品流通集团型企业内部总公司、分公司、全资或控股子公司之间调拨药品可不视为一票，但最多允许调拨一次。
　　 （四）鼓励公立医疗机构与药品生产企业通过重庆药交所结算平台直接结算货款，药品生产企业与流通企业结算配送费用。
　　三、实施时间和范围
　　 （一）全市所有公立医疗机构（含基层医疗机构，村卫生室药品由乡镇卫生院代购）药品采购全部实行“两票制”。为保障基层药品的有效供应，乡镇（街道）及以下基层医疗卫生机构根据实际情况可增加一票。鼓励部队医院、民营医院、个体诊所等医疗卫生机构实施“两票制”。
　　 （二）2016年12月31日起启动实施“两票制”。2017年5月31日前为过渡期。过渡期内，生产企业应充分综合考虑医疗机构原有配送渠道等因素，确定在我市的一级商业代理关系，于4月1日前在重庆药交所平台进行更新，同时签署并公示承诺书；视为生产企业的经营企业和药品流通集团型企业应提供有关证明材料，签署并公示承诺书；经营企业须妥善处理库存药品中不符合“两票制”规定的药品；医疗机构在生产企业一级商业代理关系未确定前，暂可按原渠道采购药品，4月1日后应根据药品采购使用情况及时调整优化配送渠道；各区县应充分评估本地区基层医疗机构药品配送保障情况，确需增加一票的，应通过公开遴选确定经营企业并进行备案。2017年6月1日起，全市所有公立医疗机构正式全面实施“两票制”。
　　 （三）在发生自然灾害、重大疫情、重大突发事件和病人急（抢）救等特殊情况，需要紧急采购药品时，可特殊处理。麻醉药品和第一类精神药品等特殊管理药品的经营仍按国家现行规定执行。
　　四、有关规定
　　 （一）药品生产企业是保障药品质量和供应的第一责任人。药品生产企业可直接配送或委托有配送能力的药品流通企业配送。药品生产企业必须在生产企业所在地税务部门领取发票。药品生产、流通企业发生应税行为按照税法相关规定申报缴纳税款，在销售药品时，必须通过增值税发票管理新系统开具增值税专用发票或增值税普通发票（以下统称“发票”），发票上应列明销售药品的通用名称、规格、型号、单位、数量、单价、金额等，不能全部列明的应当通过增值税发票管理新系统开具《销售货物或者提供应税劳务清单》（以下简称“销货清单”），并加盖供货企业发票专用章，所销售药品还应附销售出库单，包括通用名称、剂型、规格、批号、有效期、生产厂商、购货单位、出库数量、销售日期、出库日期和销售金额等内容，发票（包括销货清单，下同）的购、销方名称应当与销售出库单、付款流向一致、金额一致。
　　 （二）药品流通企业购进药品时，应主动向生产企业索要发票。收货验收时，应验明发票、供货方销售出库单与实际购进药品的品种、数量，核对一致并建立购进药品验收记录，做到票、帐、货相符。对发票不符合国家有关规定及本方案要求，或者票、货之间内容不相符的，不得验收入库。药品购销中发生的购销发票及相关票据，应按有关规定保存。药品流通企业将药品销售到公立医疗机构，必须提供加盖本企业原印章的由生产企业开具的购销发票复印件。
　　 （三）公立医疗机构要选择网络体系全、质量信誉好、配送能力强的药品流通企业开展配送工作。配送企业数量应进行合理控制。建立优胜劣汰的动态管理机制，提高配送集中度，促进医药流通市场优化整合。
　　 （四）公立医疗机构和药品生产、流通企业签订购销合同时，必须将执行“两票制”写入合同条款。公立医疗机构在入库验收药品时，必须验明票、账、货三者一致方可入库、使用，不仅要向为其配送药品的流通企业索要、验证发票，还应当要求流通企业出具加盖其印章的由生产企业提供的进货发票复印件或扫描件电子版（同一批次号的药品进货发票复印件至少提供一次），两张发票的生产企业名称、批号等相关内容互相印证，作为公立医疗机构支付货款凭证，纳入财务档案管理。
　　 （五）重庆药交所要于2017年5月底前完成药械交易信息全程追溯体系暨医药智能物流公共信息服务平台的系统建设。全市各级公立医疗机构及其药品配送企业要于2017年12月底前与该系统分批实现互联互通，实现通过批次号查询在生产企业与经营企业、经营企业与经营企业、经营企业与医疗机构之间的药品流向信息。同时，鼓励和推进生产企业与经营企业之间通过药交所平台进行药品交易和货款结算。
　　 （六）支持建设全国性、区域性的药品物流园区和配送中心，鼓励委托具有第三方物流资质的企业进行配送。按照远近结合、城乡联动的原则，鼓励支持区域药品配送城乡一体化。
　　五、监督管理
　　 （一）卫生计生部门要负责联合相关部门开展“两票制”监督管理工作，积极推进“两票制”的落实，加强对药品采购的管理和对公立医疗机构执行“两票制”的监督检查；食品药品监督管理部门要加强对药品生产经营企业的监督管理，依法严厉打击各种形式的违法违规行为；税务部门要加强税务票据管理，加大偷税漏税行为稽查、药品生产经营企业票据使用情况核查力度，发现问题及时查处；商务部门要进一步加强药品流通企业管理，构建配送能力等级评价体系；财政部门要对“两票制”电子信息追溯监管体系建设给予资金保障；物价和工商部门要严厉打击药品购销中的垄断行为、不正当竞争行为和侵犯消费者合法权益行为。其他各相关部门要加强协作，按照职责分工，主动作为，敢于担当，密切配合，做好监管衔接，形成工作合力，切实做好“两票制”的推行工作。
　　 （二）加强“两票制”执行情况的监督检查。建立健全跨部门、跨区域监管联动响应和协作机制，鼓励企业间互相监督举报，根据发现的问题线索，适时组织开展“两票制”专项监督检查。充分利用药交所药械交易信息全程追溯系统开展“两票制”监管，通过追溯药品流向发现问题线索，对存在异常的情况向医疗机构和企业发出警示。
　　 （三）加大违反“两票制”规定的处罚力度。对违反药品监督管理和税务管理等有关规定的，相关部门予以严厉处罚，情节严重的移交司法部门依法处理。对提供虚假材料，故意规避我市“两票制”有关规定的医药生产和流通企业，根据药品交易监管评价办法等有关规定，采取约谈、警告、列入不诚信名单、暂停交易、取消药交所会员资格等方式进行严肃处理。对索票不严、有令不行的医疗机构要通报批评，直至追究相关人员责任。
　　六、保障措施
　　 （一）各区县、各部门要高度重视“两票制”工作，认真贯彻执行市委、市政府重大决策部署，充分认识推行“两票制”的重大意义，站在讲政治、顾大局、重民生的高度，突出工作重点，精心组织实施，确保“两票制”工作顺利推行。
　　 （二）各区县、各部门要以保障人民群众看病用药为目标，构建健康良性的药品市场流通秩序，积极为“两票制”的落实创造有利条件。要破除地方保护，加快清理和废止在企业开办登记、药品采购、跨区域经营、配送商选择、连锁经营等方面存在的不合理政策和规定，减少对药品采购的行政干预。
　　 （三）各区县、各部门要通过各种媒体，加大推行“两票制”宣传工作力度，坚持正确的舆论导向，及时解疑释惑，妥善回应社会关切，为推行“两票制”营造良好的舆论氛围，并及时研究解决政策推进过程中出现的新情况、新问题。
　　 （四）各级卫生计生部门要把推进“两票制”工作纳入对医疗机构的考核内容，推动“两票制”工作全面落实。
　　七、国家对“两票制”有新规定的，适时进行修订完善。
　　抄送：国务院医改办、国家卫生计生委、市政府。
　　重庆市卫生和计划生育委员会办公室
　　2016年12月30日印发Back
【政策法规】
【总局发布医疗器械生产企业质量控制与成品放行指南】
  　为指导医疗器械生产企业按照经注册或备案的产品技术要求做好质量管理，强化采购、生产、检验过程中的质量控制，严格医疗器械成品放行，提升产品质量保证水平，根据《医疗器械生产监督管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第7号）和《医疗器械生产质量管理规范》（国家食品药品监督管理总局公告2014年第64号），国家食品药品监督管理总局组织制定了《医疗器械生产企业质量控制与成品放行指南》，现予发布。
　　特此通告。
　　附件：医疗器械生产企业质量控制与成品放行指南
　　食品药品监管总局
　　2016年12月30日Back
【新品信息】
【赛诺菲/再生元PCSK9抗体Praluent面临永久禁止生产销售的命运】
2017年1月5日，由于被告赛诺菲/再生元的PCSK9抗体Praluent侵犯原告安进Repatha的两项专利，对造成原告不可弥补的损害以及不足够的金钱赔偿，特拉华州联邦地区法院宣布对Praluent实施永久禁制令，赛诺菲/再生元不能在美国市场生产及销售Praluent。不过鉴于该禁制令对公众和厂家的巨大影响，法院决定延迟30天执行，让被告有机会上诉以及让联邦巡回法案加速审查这项裁决，或者与原告达成合适的商业解决方案。
赛诺菲/再生元的Praluent（Alirocumab）和安进Repatha（Evolocumab）同为PCSK9抑制剂，防止其降解低密度脂蛋白受体（LDLR）并最终降低血液中的低密度脂蛋白（LDL）。两者于2015年7月和8月先后被FDA批准用于高风险人群（如家族性高胆固醇血症、他汀不耐受等）控制LDL水平。
PCSK9被认为是极具潜力的降脂药物，尽管Repatha、Praluent上市以来销售放量缓慢，但不影响安进和赛诺菲为此展开激烈竞争。先是赛诺菲用一张花费6750万美元买来的优先审评券抢先1个月上市，然后是安进围绕表位专利对赛诺菲穷追猛打。
2014年10月17日，安进控告赛诺菲/再生元的Praluent侵犯了其Repatha三项专利权（专利号为No. US8563698，US8829165和US8859741）
2016年2月22日，赛诺菲/再生元承认侵犯了安进专利中声称的某些权利要求
2016年3月8日，双方的焦点在于安进专利中声称的某些权利要求是否有效
2016年3月16日，陪审团裁定安进专利中声称的权利要求有效
2016年3月23-24日，法院听取了原告申请对Praluent实施永久禁制令所提供的证据
2017年1月5日，法院宣布对Praluent实施永久禁制令，不能在美国市场生产及销售Praluent，并决定延迟30天执行
专利争端涉及PCSK9结合表位的保护而非传统的抗体结构。
此次涉及争端的三项专利US8563698，US8829165和US8859741均来自于，2009年2月26日安进以WO2009026558通过PCT途径全球申请，目前该母核专利在美国除此三项专利外还有9项授权专利，同时该母核专利目前在中国有三项正在申请中，仅有一项于2014年06月25日得到授权。这一系列专利主要对PCSK9抗体的序列、抗原表位和适应症等进行了保护。
目前，赛诺菲/再生元的Praluent侵犯了安进Repatha的专利基本没有异议，双方的争议在于赛诺菲/再生元的Praluent是否符合永久性禁止生产和销售的情形。一般来说，要获得对对方的永久性禁制令，原告方需要证明以下几点：
（1）对造成原告不可弥补的损害
（2）法律赋予的救济措施，如金钱赔偿不足以弥补损失
（3）双方困难的平衡
（4）公众利益不会因永久禁制令而受到损害
不可弥补的损害
安进声称由于赛诺菲/再生元的Praluent的上市，Repatha不得不面对Praluent的竞争，造成市场份额损失而且这种趋势预计将持续存在。比如，在于保险公司签订合同时必须要与被告竞争，影响了原告的独家处方地位，尤其是在被告第一个上市该品种的情况下。而且由于赛诺菲/再生元的Praluent在上市时宣称是第一个上市的PCSK9抑制剂，对原告的名誉造成损害。而被告则认为，众所周知Repatha是第一个提交BLA的PCSK9抑制剂并已经获得批准，而且即使Praluent不上市Repatha也将面临价格压力。赛诺菲/再生元显然理由不充分，最终法院支持原告。
原告认为这些专利保护是其进行商业活动的基础，而且如果不对被告实施永久性禁制令，其对Repatha的投资难以收回。因为安进想通过专利保护获取市场独占权，因此认为在目前情况下法律赋予的金钱赔偿不足并且认为此时被告进行金钱赔偿是一种投机行为。而被告则认为原告没有受到名誉损害，即使有也是可以衡量的。同时认为经过对以往市场损害的程度评估，金钱赔偿是足够的，但是没有考虑对名誉损害进行计算和赔偿。最终，法院支持原告。
双方都花费了数亿美元及十多年才上市各自的产品。如果不对被告实施永久性禁制令，原告损失了被被告占有的市场份额且面临持续的竞争。如果对被告实施永久性禁制令，被告将失去继续进行Praluent生产销售的权利。最终，法院认为该因素对两家的影响相同，评判为中性。
原告是专利的拥有者和裁决的获胜者。原告指出FDA批准的Repatha可以治疗由Praluent覆盖的所有患者，因此可缓解禁令造成的影响。而被告则指出医生及患者偏向于使用Praluent的75mg剂量（80%患者使用75mg剂量）而且75mg剂量也是标签批准的推荐起始剂量，因此禁令会对患者的治疗造成损害。在这点上法院面临两难的境地，一边是专利拥有者和裁决获胜者，一边是公众利益，但是最终法院认为在公众利益这一条上支持被告。
基于以上理由，原告证明了被告对其造成了不可弥补的损害，而且法律赋予的金钱赔偿不足以弥补损失。虽然在公众利益上有利于被告，但最终法院宣布对Praluent实施永久禁制令。但考虑到该项禁制令造成的可能对公众及当事各方造成巨大影响，法院决定延迟30天执行，让被告有机会上诉以及让联邦巡回法案加速审查这项裁决，或者与原告达成某种形式的商业解决方案。
赛诺菲/再生元与安进的专利纠纷基本告一段落，虽然赛诺菲/再生元声称安进的专利无效并进行上诉，但剧情反转的可能性不大。赛诺菲/再生元可出的牌可能只剩公众利益了，但折中的方案是双方达成和解，收取一定的赔偿费用及专利使用费，最终结果一个月后见分晓。辉瑞的PCSK9抗体bococizumab三期完成后意外终止除了免疫原性的原因之外可能也有专利侵权方面的考虑。
安进的专利则拓展至表位的保护，大大延伸了专利保护范围，给后来者制造了专利障碍。如果表位的保护成为一种潮流，可以预计以后市场上难以出现bio-too抗体（专利挑战的难度可想而知），即使有也要借助结构生物学花费很多功夫来避开被保护的表位。
这一变化或将改变抗体药物甚至药物的研发格局，大大增加同靶点抗体药物的研发难度，但同时也会利好基于其他机理的药物研发格局，比如反义RNA及siRNA等避开表位这一层面而进行的药物研发。实际上，Alnylam靶向PCSK9 mRNA的SiRNA药物Inclisiran处于II期临床阶段。Back
【辉瑞阿达木单抗生物仿制药PF-06410293在III期临床获得成功】
美国制药巨头辉瑞（Pfizer）近日宣布该公司开发的一款生物类似药PF-06410293（adalimumab，阿达木单抗）在III期临床研究（REFLECTIONS B538-02）达到了主要终点。PF-06410293是一种单克隆抗体药物，正开发作为艾伯维重磅抗炎药修美乐（Humira，通用名：adalimumab，阿达木单抗）的生物类似药。
目前，辉瑞的生物类似药管线中共有8个独特的分子处于中期至后期临床开发，另有其他一些处于早期临床开发。此次公布的最新数据，也标志着过去4个月内辉瑞生物类似药管线中第2个炎症类生物类似药、第3个生物类似药在III期临床中获得了成功。
具体而言，去年9月，辉瑞独自开发的一款英夫利昔单抗生物类似药PF-06438179（infliximab-Pfizer）治疗中度至重度类风湿性关节炎（RA）III期临床获得成功，数据显示，PF-06438179与强生年销90亿美元的抗炎药Remicade（类克，infliximab）具有疗效等效性。去年12月，辉瑞开发的曲妥珠单抗生物类似药PF-05280014治疗HER2阳性乳腺癌在III期临床中也获得了成功，该药针对的品牌药是罗氏的重磅靶向抗癌药赫赛汀（Herceptin）。
此次公布的REFLECTIONS B538-02是一项随机、双盲、平行组III期临床研究，在接受甲氨蝶呤（MTX）治疗缓解不足的中度至重度活动性类风湿性关节炎（RA）患者中开展，评估了PF-06410293皮下注射用药（每隔一周皮下注射40mg）联合甲氨蝶呤治疗方案相对于Humira皮下注射用药（每隔一周皮下注射40mg）联合甲氨蝶呤治疗方案的疗效、安全性及免疫原性。该研究的主要终点是治疗第12周时的ACR20缓解（采用ACR标准评价改善≥20%）的等效性。该研究的更多信息详见www.clinicaltrials.gov。
数据显示，该研究达到了主要终点，在治疗的第12周，PF-06410293皮下注射用药联合甲氨蝶呤治疗组与Humira皮下注射用药联合甲氨蝶呤治疗组在实现ACR20缓解方面具有同等疗效。该研究的详细数据将在未来召开的医学会议上公布。
Humira作为艾伯维的旗舰产品，是全球第一个获批的抗肿瘤坏死因子TNF-α药物，该药也是全球最畅销的抗炎药，自上市以来，目前已获全球90多个国家批准，获批达10多个适应症，包括类风湿性关节炎有、幼年特发性关节炎、银屑病关节炎、强直性脊柱炎、成人克罗恩病、小儿克罗恩病、溃疡性结肠炎、银屑病、化脓性汗腺炎和葡萄膜炎。目前全球超过98万患者正在接受Humira治疗。
Humira是艾伯维的超级重磅产品，连续数年稳坐全球“药王”宝座，年销售额高达140亿美元。然而，Humira也正面临着严峻威胁，包括辉瑞、安进、默克在内的多个制药巨头均在开发针对Humira的生物类似药。
其中，安进的生物类似药Amjevita（adalimumab-atto，阿达木单抗）于2016年9月底率先获得美国食品和药物管理局（FDA）批准，成为美国市场中首个Humira生物类似药，该药也是安进生物类似药管线9个资产中首个获得监管批准的产品，标志着该公司作为生物技术领域全球领导者在生物类似药领域开启的新篇章。Back
【武田携手PvP开发乳糜泻治疗药物KumaMax，在胃中降解谷蛋白】
日本制药巨头武田（Takeda）近日宣布与美国生物技术公司PvP Biologics达成一项全球协议，合作开发一种乳糜泻治疗药物KumaMax，这是一种独特设计的重组酶，在人体胃内的酸性条件下具有活性，针对谷蛋白（gluten）中可引起乳糜泻相关自身免疫反应的部分具有非常高的特异性，可在胃中降解谷蛋白中的免疫反应性部分，从而避免乳糜泻患者因意外摄入谷蛋白所导致的痛苦症状和肠道损害。
根据协议条款，PvP将开展全部的研究和开发工作直至完成I期概念验证研究。武田将提供3500万美元的资金资助PvP推进相关工作，作为交换，在临床研究达到相关预定义目标后，武田将拥有收购PvP的独家选择权。武田可以在支付一笔非公开的费用以及开发和监管里程碑金后，行使选择权将PvP收购。
乳糜泻（coeliac disease），又称乳糜腹泻、麸质过敏症，是一种最常见的具有遗传性、发生于小肠的自身免疫性疾病，是机体免疫系统对谷蛋白（gluten）的一种反应，这种谷蛋白存在于黑麦、大麦、小麦及数百种这类谷物制成的食物中。乳糜泻患者即使摄入微量的谷蛋白，也会诱发机体产生自身免疫性反应，从而引起严重的肠道损伤。
目前，乳糜泻的唯一治疗方法是严格遵循无麸质饮食（gluten-free diet），然而如何保持住仍具有非常大的挑战性，这是因为患者在日常生活中还无法完全避免暴露于谷蛋白。临床前研究表明，KumaMax能够高效降解谷蛋白，预示该酶可开发成为一款激动人心的口服疗法，有望解决乳糜泻患者群体中一个显著未获满足的医疗需求。
对于那些严格恪守无麸质饮食但却可能意外摄入谷蛋白的患者而言，KumaMax能够在胃中就降解掉谷蛋白中可引起免疫反应的部分，从而减少免疫反应，同时减少乳糜泻相关的症状和肠道损伤。
据估计，在全球范围内，乳糜泻的发病率为百分之一。乳糜泻会导致严重的健康问题，包括急性胃肠道症状、营养不良、虚弱和无法健康成长。乳糜泻可发生于任何年龄段，如果不及时治疗，可能会导致额外的严重的健康问题。Back
【辉瑞Humira生物仿制药达到疗效目标】
辉瑞公司报道了其单克隆抗体PF-06410293的一项试验阳性结果，这项药物是该公司正在开发的重磅炸弹药物艾伯维Humira的生物仿制药。Humira是一种抗TNF单克隆抗体，其在炎症性疾病的适应症年销售额接近150亿美元。
辉瑞公司表示，REFLECTIONS B538-02研究达到了其试验主要终点。美国风湿病学会20（ACR20）对中度到严重的类风湿性关节炎第12周的反应率进行了测量，证明了治疗的疗效等同于Humira（阿达木单抗）。
辉瑞指出，在过去的四个月内，PF-06410293是第二项提出积极顶线结果的炎症生物仿制药，第三个提出积极顶线结果的生物仿制药管道。
目前在美国，欧盟和其他市场已批准该药物的适应证包括：类风湿性关节炎、幼年特发性关节炎、银屑病关节炎、强直性脊柱炎、成人克罗恩病、儿科克罗恩病、溃疡性结肠炎、斑块性银屑病、化脓性汗腺炎和葡萄膜炎等。
2016年9月，美国监管机构为AbbVie的生物制剂（Amgen的Amjevita的第一个生物仿制药）开放了绿色通道。Back
【干眼症新药3期临床试验取得突破】
近期，Sun Pharma宣布其干眼症新药Seciera在3期临床试验中，结果表现良好。Seciera是由Ocular Technologies所研发的，而这家公司已经成功被Sun Pharma所收购。因此，Sun Pharma享有Seciera的全球独家开发权，Sun Pharma希望未来能将其推至美国、欧洲和日本等全球市场。Seciera是一款载环孢霉素纳米胶束制剂，采用了Auven Therapeutics开发的专利制备技术，能提高眼部组织的渗透性，从而改善眼部表面炎症。
干眼症是目前最为常见的眼表疾病，据估计，1600万美国成年人被诊断患有干眼症。干眼症是一种与眼球表面以及眼泪分泌相关的多因素疾病，表现为泪液质、量异常或动力学异常，并伴有如眼睛干涩、整体眼部不适、刺痛、灼痛和砂砾感等症状，可能还会有视力模糊迹象。
在2b期临床试验中，Seciera在455名患者中显示出良好的耐受性。并且，相比同类孢霉素类药物，Seciera表现出更佳的疗效性和安全性。介于Seciera良好的2b期临床试验数据，Sun Pharma展开了多中心、随机、双盲的3期临床试验。该项3期临床试验在美国境内47个临床中心展开，为期 3期临床数据，纳入了747名患者，旨在证实其对于干眼症的治疗疗效。
该项3期临床试验结果显示，相比于同类药物对照组，Seciera能显着促进泪腺分泌，且其对于恒量泪腺分泌的指标Schirmer分值的改善情况，显示出统计学上差异。 此外，相比对照组，Seciera更大程度上改善眼表的炎症情况，并且药物的起效时间更短。
Sun Pharma的行政董事Dilip Shanghvi先生说道：“我们对于Seciera所表现的治疗效果很满意。这些临床数据对于全球上百万的干眼症患者，是个利好消息。我们希望早日与美国FDA就这些临床数据进行交流，并开展下一步临床研究工作。” Back
【诺华重磅抗炎药Cosentyx获英国NICE批准治疗银屑病关节炎】
瑞士制药巨头诺华（Novartis）重磅抗炎药Cosentyx（secukinumab）近日在英国监管方面传来喜讯。英国国家卫生与临床优化研究所（NICE）已发布最终指南，支持将Cosentyx用于英国国家卫生服务系统（NHS），作为一种单药疗法或联合甲氨蝶呤（MTX），用于既往接受肿瘤坏死因子α（TNF-α）抑制剂治疗但在治疗12周后病情停止缓解、以及不适合接受TNF-α抑制剂治疗的活动性银屑病关节炎（PsA）患者。
Cosentyx是全球首个白细胞介素17（IL-17）单克隆抗体药物，于2015年1月同时获得美国和欧盟批准，用于中度至重度斑块型银屑病（plaque psoriasis）成人患者的治疗。此次批准，标志着银屑病临床治疗的重大里程碑，将为广大银屑病群体提供一个重要的一线生物治疗选择。
之后的2015年11月和2016年1月，Cosentyx在美国和欧盟再添2个新的适应症：强直性脊柱炎（AS）和银屑病关节炎（PsA）；此次批准也标志着Cosentyx成为首个也是唯一一个可用于治疗2种最常见炎症性关节疾病（AS和PsA）的IL-17单抗类药物，同时还标志着Cosentyx成为继抗TNF单抗药物上市后16年来AS临床治疗方面取得的首个新的治疗突破。
在英国，Cosentyx之前也已获得NICE批准用于治疗中度至重度斑块型银屑病（plaque psoriasis）以及既往接受常规药物治疗病情控制不佳的活动性强直性脊柱炎（AS）。
银屑病关节炎（PsA）是一种与银屑病相关的常见炎症性关节疾病，有银屑病皮疹并伴有关节和周围软组织疼痛、肿胀、压痛、僵硬和运动障碍，部分患者可有骶髂关节炎和（或）脊柱炎，病程迁延，易复发，晚期可有关节强直。该病可发生于任何年龄，高峰年龄为30～50岁，无性别差异，但脊柱受累以男性较多。如果不能得到有效治疗，长年累月的炎症将会导致不可逆的关节和/或脊柱损伤，导致患者终身疼痛和残疾，并且对患者的日常生活带来严重的负面影响。目前，许多患者对其治疗结果不满意，有高达40%的患者对抗肿瘤坏死因子（anti-TNF）疗法反应不足。因此，该领域存在着明确的未满足的医疗需求。
NICE表示，Cosentyx将为英国的银屑病关节炎（PsA）患者群体提供一种重要的新治疗选择。但NICE同时指出，Cosentyx的用药也应遵循NICE现有的银屑病关节炎（PsA）治疗指南，患者在接受Cosentyx之前，应先考虑接受其他药物治疗，其中包括辉瑞的Enbrel（恩利，通用名：etanercept，依那西普）、默克的Remicade（类克，通用名：infliximab，英夫利昔单抗）、艾伯维的Humira（修美乐，通用名：adalimumab，阿达木单抗），以及2款生物仿制药（Napp公司的Remsima和Hospira公司的Inflectra，均为infliximab生物仿制药）的治疗。除非患者接受上述药物治疗病情无明显缓解或有禁忌，才能考虑启动Cosentyx治疗。
Cosentyx是一种全人源化单克隆抗体，选择性靶向阻断循环性IL-17A的活性，降低免疫系统的活动并改善疾病症状。研究揭示，IL-17A在驱动机体在斑块型银屑病、强直性脊柱炎（AS）、银屑病关节炎（PsA）的免疫应答中发挥着重要作用。在临床试验中，与安慰剂和对照药物相比，Cosentyx显著改善了斑块型银屑病、强直性脊柱炎、银屑病关节炎的症状和体征。Back
【罗氏眼科药物Lucentis（雷珠单抗）获美国FDA批准治疗近视性脉络膜新生血管（mCNV）】
瑞士制药巨头罗氏（Roche）眼科药物Lucentis（ranibizumab，雷珠单抗）近日在美国监管方面传来喜讯。美国食品和药物管理局（FDA）已批准Lucentis的新适应症，用于治疗近视性脉络膜新生血管（mCNV）所致的视力损害。此次批准，使Lucentis成为首个治疗mCNV的抗血管内皮生长因子（anti-VEGF）疗法。
近视性脉络膜新生血管（mCNV）是高度近视患者中危及视力的常见并发症，在这种情况下，新的异常血管直接生长进入视网膜，这些血管可能破裂或渗漏血液或液体进入视网膜，导致不可逆的中央视力丧失。据估计，在美国大约有4.1万人受mCNV困扰。
Lucentis旨在结合并抑制血管内皮生长因子A（VEGF-A），该蛋白被认为在新血管的形成（angiogenesis，血管生成）和血管高通透性（leakiness，渗漏）中发挥了关键作用。
在III期临床研究RADIANCE中，与维替泊芬光动力疗法（vPDT）相比，Lucentis表现出卓越的视力增益（visual acuity gain）；在治疗的第3个月时，vPDT治疗组平均视力增益仅为1.4个字母，Lucentis治疗组平均视力增益超过了12个字母。安全性方面，Lucentis和vPDT治疗的一般耐受性良好，眼部和非眼部严重不良事件发生率均非常低。
此次批准，也标志着Lucentis自2006年在美国上市以来获批的第5个适应症，之前Lucentis已获批的适应症分别为：糖尿病性黄斑水肿（DME，2006年）、视网膜静脉阻塞继发黄斑水肿（RVO-ME，2010年）和湿性年龄相关性黄斑变性（wet-AMD，2012）、糖尿病性视网膜病变（DR，2015年）。
Lucentis是一种人源化的治疗性抗体片段，旨在阻断所有生物活性形式的血管内皮细胞生长因子A（VEGF-A），该因子的水平在湿性AMD和其他多种眼科疾病（如糖尿病性黄斑水肿（DME）、视网膜静脉阻塞（RVO））中升高。Lucentis于2006年上市，由罗氏（Roche）旗下基因泰克（Genentech）和诺华合作开发，罗氏拥有Lucentis在美国的商业化权利，诺华则拥有该药在美国以外国家和地区的独家权利。
就在刚刚过去的2016年12月，Lucentis获得欧盟委员会（EC）批准，用于治疗除新生血管性年龄相关性黄斑变性（nAMD，即湿性年龄相关性黄斑变性[wet-AMD]）或继发于病理性近视（PM）以外的其他病因相关的脉络膜新生血管（CNV）所致的视力损害。此次批准，使Lucentis成为欧盟首个也是唯一一个获批治疗该适应症的视网膜治疗药物，同时也是唯一一个可用于治疗广泛的脉络膜新生血管（CNV）疾病的药物。
值得一提的是，此次批准，使Lucentis在欧洲的适应症达到了6个之多，之前该药已获批的适应症包括：湿性年龄相关性黄斑变性（wet-AMD），病理性近视（PM）继发脉络膜新生血管（CNV）、糖尿病性黄斑水肿（DME）、视网膜分枝静脉阻塞（BRVO）、网膜中央静脉阻塞（CRVO）导致的视力损害。Back
【赛诺菲在美国推出2型糖尿病复方新药Soliqua 100/33】
法国制药巨头赛诺菲（Sanofi）近日宣布在美国市场推出糖尿病复方新药Soliqua 100/33（insulin glargine & lixisenatide ，甘精胰岛素[100单位/毫升]&利西拉肽[33微克/毫升]），该药是一种注射药物，每日注射一次，适用于接受基础胰岛素（每日小于60单位）或利西那肽治疗仍无法充分控制其血糖水平的2型糖尿病成人患者，这类患者大约占到了整个2型糖尿病患者的50%。
Soliqua 100/33于2016年11月获得美国食品和药物管理局（FDA）批准，该药是由固定剂量的基础甘精胰岛素（100U/mL）和一种胰高血糖素样肽-1(GLP-1）受体激动剂lixisenatide（利西拉肽，33mcg/mL）组成的糖尿病复方药物，2者具有互补性的降血糖疗效。其中，基础甘精胰岛素作用于空腹血糖，而lixisenatide作用于餐后血糖，2者均有助于降低糖化血红蛋白（HbA1c）水平。赛诺菲表示，Soliqua 100/33将满足那些正在考虑启动或加强胰岛素治疗的2型糖尿病成人群体中存在的尚未满足的医疗需求。
Soliqua 100/33的获批是基于2个III期临床研究的数据。这2个研究涉及超过1900例经口服降糖药及基础胰岛素治疗后血糖控制不佳的2型糖尿病患者，研究中调查了Soliqua 100/33的疗效和安全性。数据显示，这2个研究均达到了主要终点，与来得时治疗组相比，Soliqua 100/33治疗组有显着更高比例的患者在治疗的第30周实现血糖水平小于7%的治疗目标（55% vs 30%）。
此外，去年9月公布的一项新的事后分析显示，与来得时治疗组相比，Soliqua 100/33治疗组有更高比例的患者实现日常餐后血糖目标（PPG≤7.8 mmol/L），数据具有统计学显着差异：餐后0.5h实现PPG目标的患者比例（41.4% vs 25%，p＜0.0001）、餐后1h实现PPG目标的患者比例（30.7% vs 8.3%，p＜0.0001）、餐后2h实现PPG目标的患者比例（33.6% vs 5.4%，p＜0.0001）。控制餐时血糖是维持总体血糖控制的一个重要组成部分，在帮助患者控制病情方面具有重要作用。此次公布的新的事后分析数据，进一步支持了Soliqua 100/33在2型糖尿病临床治疗中的潜力，不仅能更好地控制糖化血红蛋白（HbA1c）水平，同时也能更好地控制其餐时血糖水平。
值得一提的是，美国FDA在批准赛诺菲Soliqua 100/33的同一时间，也批准了来自诺和诺德的另一款糖尿病复方药Xultophy（insulin degludec/liraglutide，德谷胰岛素/利拉鲁肽），后者是另一种长效胰岛素insulin degludec和GLP-1类似物liraglutide的复方药物，每日注射一次。诺和诺德已计划在2017年第二季度向美国市场推出Xultophy。可以预见，在美国市场，双方即将掀起一场新的恶战。Back
【美国FDA授予拜耳靶向抗癌药Stivarga优先审查资格】
德国制药巨头拜耳（Bayer）靶向抗癌药Stivarga（regorafenib，瑞戈非尼）近日在美国监管方面传来喜讯。美国食品和药物管理局（FDA）已授予Stivarga补充新药申请（sNDA）优先审查资格，该sNDA寻求批准Stivarga用于不可切除性肝细胞癌（HCC）患者的二线治疗。Stivarga是一种口服多激酶抑制剂，目前已获全球90多个国家批准治疗转移性结直肠癌（mCRC），并获全球70多个国家批准治疗转移性胃肠道间质瘤（mGIST）。Stivarga由拜耳开发，由拜耳和Onyx（目前已成为安进旗下公司）联合推广。
Stivarga二线治疗不可切除性肝细胞癌（HCC）补充新药申请的提交，是基于III期临床研究RESORCE的积极顶线数据。该研究在接受拜耳靶向抗癌药多吉美（Nexavar，通用名：sorafenib，索拉非尼）治疗期间病情进展的不可切除性肝细胞癌（HCC）患者中开展，调查了Stivarga联合最佳支持治疗（BSC）的疗效和安全性，并与安慰剂+BSC进行了对比。数据显示，与安慰剂+BSC治疗组相比，Stivarga+BSC治疗组总生存期（OS）显著延长（中位OS：10.6个月 vs 7.8个月；HR=0.62，95%CI:0.50-0.78，p＜0.001），死亡风险显著降低38%，达到了研究的主要终点。
此外，该研究也达到了全部次要终点（采用mRECIST[改良的实体肿瘤反应评价标准]和RECIST 1.1标准评估）。与安慰剂+BSC治疗组相比，Stivarga+BSC治疗组无进展生存期显著延长（中位PFS：3.1个月 vs 1.5个月，HR=0.46[95%CI:0.37-0.56]，p＜0.001）、疾病进展时间显著延长（中位TTP：3.2个月 vs 1.5个月，HR=0.44[95%CI:0.36-0.55]，p＜0.001）、疾病控制率（DCR，包括完全缓解、部分缓解、病情稳定）显著提高（65.2% vs 36.1%，p＜0.001）、总缓解率（完全缓解+部分缓解）显著提高（10.6% vs 4.1%，p=0.005）。
该研究中，Stivarga的安全性和耐受性与该药已知的临床属性一致。Stivarga治疗组最常见的不良事件（3级或更高）包括高血压（Stivarga组15.2% vs 安慰剂组4.7%）、手足皮肤反应（12.6% vs 0.5%）、疲劳（9.1% vs 4.7% ）、腹泻（3.2% vs 0%）。
近年来，肝癌的发病率在全球范围内持续升高，目前仅有一种获批治疗肝癌的系统疗法（即拜耳的多吉美Nexavar），还没有被临床证明或获批治疗晚期肝细胞癌（HCC）的二线治疗方案。Stivarga在III期临床研究RESORCE中治疗肝细胞癌所表现出的强大疗效，将为医生、医疗保健提供者及患者提供第二个被临床证明的治疗方案。
肝癌：癌症相关死亡第二大主要病因，中国是肝癌大国
肝细胞癌（HCC）是最常见的肝脏癌症类型，约占所有肝癌病例的70-85%。肝癌是全球第六大癌症，也是癌症相关死亡的第二大主要病因。据估计，在全球范围内，每年确诊肝癌病例超过78万例（中国超过39.5万例，欧盟5.2万例，美国3万例），发病率持续升高。在2012年，全球大约74.6万人死于肝癌，其中中国死亡病例38.3万例，欧盟4.8万例，美国2.4万例。
Stivarga是一种口服多激酶抑制剂，能够阻断数个促血管生成VEGF受体酪氨酸激酶，这些激酶在肿瘤的血管生成中发挥着重要作用。除了VEGFR 1-3之外，该药还可以抑制各种癌和肿瘤微环境中的多种激酶，包括TIE-2，RAF-1，BRAF V600，KIT, RET, PDGFR及FGFR，每种激酶单独和联合调控肿瘤的生长、基质微环境的形成及疾病的进展。Back
【英国NICE批准Amicus公司法布里病新药Galafold】
英国国家卫生与临床优化研究所（NICE）近日发布最终指南，支持将Amicus Therapeutics制药公司的罕见病药物Galafold用于英国国家卫生服务系统（NHS），用于罕见遗传性疾病病——法布里病（Fabry disease）的治疗。Galafold（migalastat）是一种终身治疗药物，其治疗成本为每例患者每年21万英镑（不包括增值税和任何折扣）。

法布里病（Fabry disease）是一种罕见的X连锁遗传性疾病，缺陷基因位于X染色体长臂上。该病是由于α-半乳糖甘酶基因缺陷，造成溶酶体内酰基鞘鞍醇三己糖堆积，进而引发心脏、肾脏、脑血管及神经病变。临床症状通常在儿童与青少年期开始出现，最显著的症状是间歇性的肢体末端疼痛与感觉异常。除此之外，下腹部与大腿间的皮肤出现皮疹，出汗减少，角膜呈现辐射状或螺旋状浊斑。
随着年龄增长，患者最终会出现不可逆转的器官损伤、进行性肾脏和心脏疾病、脑血管病变，最后进展为肾脏衰竭、心脏合并症、早发性中风，可能需要进行透析、肾移植、植入心脏起搏器治疗。
Galafold是一种口服、小分子药物，旨在细胞合成α-半乳糖苷酶A（alpha-gal A）酶时对其进行结合，帮助其正确折叠，改善其功能。据估计，在英国有855例法布里病患者，其中大约140例 适用于Galafold治疗。
在欧盟，Galafold于2016年5月底获欧盟委员会（EC）批准。美国方面，Galafold于2015年9月被美国食品和药物管理局（FDA）拒绝批准。Back
【厂商动态】
【Ionis与诺华将合作研发心脏病治疗候选药物】
Ionis公司已经与诺华公司签署了一个拥有7500万美元预付款的协议（还提供10亿美元的biobucks），用于研究两个生物技术类的治疗心脏病候选药物。在其昨天刚刚宣布它的合作伙伴Pharma的药物终止研究之后，这对Ionis公司来说是一个急需的正面消息。
首先，在与诺华公司的协议中，Ionis及其子公司Akcea按计划将能看到的收益有7500万美元的预付金、1亿美元的股权和价值可能将近10亿美元的biobucks。对此，瑞士诺华获得了一个全球独家的选择和合作协议，协议生效后可以卖掉两个心血管疾病的临床治疗药物AKCEA-APO(a)-LRx和AKCEA-APOCIII-LRx。
Ionis和Akcea公司在一份声明中表示，他们计划对每个药物开展一个中期剂量范围测定试验，“以选择最佳治疗剂量并评估出一个替代剂量表，比如每月剂量，以便于3期临床研究。”如果这两个药物通过审核，在后期试验开始之前，诺华公司将根据协议可以将每个药物进行商业化运作。
根据Ionis公司最近在脂蛋白升高的健康志愿者身上进行的一、二期临床试验中发现，这个药物AKCEA-APO(a)-LRx在仅仅给予一个单一小剂量之后，脂蛋白显着且持续减少的占比高达97%，平均减少率达到79%。在多剂量之下，可观察到的脂蛋白降低占比高达99%，平均减少率达92%。与此同时，另一个药物AKCEA-APOCIII-LRx目前也正在进行一个早期临床试验，还是在健康志愿者身上，特别是患有甘油三酯升高的志愿者。
本研究将建立在诺华心血管药物的基础之上，包括曾经的风靡一时药物Diovan（缬沙坦）和它更近的心脏类组合药物Entresto（沙库必曲/缬沙坦）。
Akcea医药公司已经进行了AKCEA-APO(a)-LRx和AKCEA-APOCIII-LRx这两个药物的研究，其首席执行官Paula Soteropoulos说：“这两个药物是用于心血管疾病治疗的新型潜在的治疗药物，而且在心血管疾病治疗中仍然存在广阔的商业机会，尽管目前已有可用的治疗方法。我们相信诺华公司是这两个药物充分发挥潜力的理想合作伙伴。比起原来我们对于这两个药物的发展计划，这一战略伙伴关系使我们能够更快速的进入到第3期的心血管临床研究。”
Ionis 在新的一年开始时有些混乱：在圣诞假期，它和Biogen公司的首个SMA（脊髓性肌肉萎缩症）治疗的药物Spinraza (nusinersen)获得了FDA的批准，但双方随后在本周低调宣布他们的另一个合作药物由于疗效不佳而被终止。
在临床1期和2期试验中，由于药物IONIS-DMPK-2.5-R对1型强直性肌营养不良患者的肌肉治疗中效果不足而被撤掉。这个消息是Ionis在本周的一次研发会上最新宣布的，然而在这两家公司各自的网站上都没有显示这个消息。两家公司转而表示他们现在计划开发一种肌肉靶向治疗药物LICA。然而，Jefferies公司的分析师对Ionis的这个产品策略印象较差。该公司表示，本周的最新的产品策略“仅仅给其带来了短暂的兴奋”。
该公司还补充：“除了推出备受期待的药物Spinraza，我们认为当前的产品不太可能带来长远的有意义的价值进而进一步推动IONS的股票价值，而且其股票估值已经很高。”
这包括它的糖尿病治疗药物IONIS GCGR RX ，Jefferies公司已经注意到“其在一个拥挤的市场里治疗优点值得商榷”。还有它的另一个心血管治疗候选药物volanesorsen，Jefferies认为其只具有有限的市场潜力。这些评论都是在Ionis与诺华合作之前已经发表。
在这个消息宣布之后，Leerink公司的分析师对其更为乐观，他们说这个协议呈现了一个清晰的正面积极的惊喜对于Ionis公司，尤其在其昨天沮丧的宣布药物DMPKr停止研究之后。他们还补充道，更重要的是该协议是Ionis公司LICA试验平台的验证，旨在能够达到更小的治疗剂量。” Back
【三胞集团56.8亿收购加拿大Valeant旗下抗癌药业务】
北京时间1月10日（美国西岸时间1月9日），中国民营企业三胞集团与全球生物医药界知名企业Valeant公司在旧金山达成股权收购协议，收购后者旗下美国生物医药公司Dendreon100%股权，从而成为全球首个前列腺癌细胞免疫疗法Provenge的拥有者，这是中国企业在美国收购的唯一原创药物，一举跻身世界精准医疗行业前沿高地。
三胞集团56.8亿收购加拿大Valeant旗下抗癌药业务
据悉，本次收购交易金额为8.19亿美元（约合人民币56.8亿元），也创下中国企业收购美国药品的最大交易纪录。而2016年Provenge利润约1.2亿美元，市盈率为8倍左右，未来在中国、亚洲及欧洲，应用前景巨大。
2010年4月29日，美国 FDA正式批准，将Dendreon公司的Provenge用来治疗无症状或具有轻微症状的转移性去势抵抗性（激素难治性）前列腺癌，成为首个被美国FDA批准上市的前列腺癌自体免疫细胞疗法，也是目前治疗晚期前列腺癌的唯一细胞免疫疗法。
癌症的传统治疗手段如手术治疗、放射治疗和药物治疗等，均具有一定的局限性。随着医学的发展，免疫疗法成为肿瘤治疗的又一种突破性疗法。Provenge就是利用患者自身的免疫系统与恶性肿瘤抗争，通过对人体自身的免疫细胞的重新程序化，使其识别并攻击晚期前列腺癌细胞，从而治疗前列腺癌。Provenge是世界上第一次系统地从临床上验证了免疫系统可以有效地遏制肿瘤，延长生命，从而打开了免疫治疗的大门。
患者接受Provenge免疫疗法的中位生存期为25.8个月，而与之相对照的未接受该药治疗患者的中位生存期则只有21.7个月，生存中值提高约4.1个月，大多数病人能够延长12个月以上，尤其在肿瘤负担轻的前列腺癌患者身上使用效果更好。据悉，Provenge4.1个月的生存收益与其他治疗前列腺癌的小分子口服药相比，疗效相当，但安全性更好，对患者的副作用很小，类似感冒症状，1-2天即可缓解，明显改善患者生活质量。治疗期间也不排斥其它药物同步治疗。
Provenge已被纳入美国各大医疗保险覆盖范围，包括Medicare（老年保健医疗体系）、Medicaid（医疗补助体系）和商业保险，75%的患者可全额报销，其他患者可报销八成以上。Provenge也是美国国立综合癌症网络（NCCN，National Comprehensive Cancer Network）指南推荐的晚期前列腺癌的一线首选疗法。NCCN作为美国21家顶尖肿瘤中心组成的非营利性学术组织，每年发布的各种恶性肿瘤临床实践指南，得到了全球临床医师的认可和遵循。
Valeant公司是全球医药界知名企业，但针对肿瘤的业务并非Valeant的核心资产，为使自身产品组合能与公司新的运营战略更好地结合，Valeant与三胞集团达成协议，将Provenge易手三胞。
据了解，三胞集团从2016年下半年开始接触这一项目，经过多轮谈判，击败多个竞争对手，拿下这一项目，这是中国企业首次在美国收购原创药物。8.19亿美元的交易金额，也创下中国企业在美金额最大的药品收购纪录。而2016年Provenge的利润就达1.2亿美元，约8倍的市盈率（PE），与当前A股生物医药上市公司动辄几十倍甚至上百倍的PE相比，开创了中国民营企业以优势价格获得国际领先生物医疗技术的先河。
据此前公开报道，近年来三胞集团确定了新健康产业发展方向，在新健康领域积极布局医疗卫生、家政护理、基因检测、精准医疗等领域。
实际上，在出手收购Provenge之前，三胞新健康产业动作不断。几年前，收购国内居家养老企业安康通；2014年又收购以色列领先的居家养老企业Natali；2016年，三胞旗下A股上市公司南京新百进军生物医疗领域，收购了新加坡上市公司康盛人生集团20%的股权、山东脐带血库76%的股权，并参与设立基金拟收购中国脐带血库企业集团，布局脐带血存储业务，在一系列收购完成后将成为全球最大的脐带血存储企业。此外，三胞新健康还拥有徐州三院等多家医疗健康机构。
“收购Provenge是三胞新健康在精准医疗领域迈出的重要一步，也是标杆之作。”三胞集团一名知情人士透露，脐带血存储带来的基因大数据是精准医疗的基础，三胞新健康拥有丰富的脐带血库资源，发展精准医疗就非常有优势，收购Provenge让三胞新健康从基础的脐带血存储延伸到了实际应用，在进一步布局精准医疗方面迈上了战略性台阶。
实际上，去年底国务院印发的《“十三五”国家战略性新兴产业发展规划》将生物医药列为大力鼓励发展的行业之一，提出以基因技术快速发展为契机，推动医疗向精准医疗和个性化医疗发展，明确指出要开发新型抗体和疫苗、基因治疗、细胞治疗等生物制品和制剂，发展肿瘤免疫治疗技术。精准医疗迎来发展的风口，三胞新健康的这一收购无疑也是站在了风口之上，而且可以一举跻身世界精准医疗行业前列。
随着中国进入老龄社会，前列腺癌的发病率也明显上升。抽样调查显示，20年间，我国前列腺癌发病率增长了10余倍，Provenge在中国也具有广阔的市场前景。三胞集团董事长袁亚非表示，收购完成后，希望将Provenge引入中国及亚洲各个主要市场，“三胞新健康的目标是让中国人用上最先进的医疗技术和药品，让三胞成为中国细胞免疫治疗的龙头企业。”
“收购Provenge也是完善三胞新健康产业链的重要一环，将与其他健康产业产生较好的协同关联。”袁亚非介绍，目前旗下养老企业安康通拥有400万老年用户，而前列腺癌的高发人群就是老年男性；正在布局的脐带血业务未来将拥有100万份存储量，今后三胞将利用养老、医院、脐带血干细胞存储等产业优势，助力精准医疗产业领域发展，最终打造出医养结合、全产业链闭环的新健康产业平台。
业内专家认为，Provenge作为第一个被FDA批准的细胞免疫疗法，现在被中国公司收购，对于中国细胞免疫治疗行业也具有里程碑的意义。上海交通大学附属仁济医院泌尿科主任薛蔚教授认为，Provenge对于前列腺癌治疗有着经过实践证明的疗效和安全性，引进这一成熟、规范的免疫疗法，可以帮助国内的前列腺癌患者获得最好的治疗，并且为国内监管部门制定免疫治疗标准提供借鉴和示范。Back
【辉瑞联手Draper夯实药物前期研发基础】
最近，生物技术公司Darper宣布与制药巨头辉瑞公司签订一份为期三年的合作协议，双方将致力于预测新药项目在临床研究阶段可能结果以提升现有药物研发成功率。而这一协议的基础则是建立在Darper公司独有的微生理系统（Microphysiological Systems，MPS）技术上。众所周知，随着药物研发难度的不断提高，药物研发成本直线上升，但与之相应的是药物研发成功率却不尽如人意。
按照这一协议，辉瑞公司将利用Draper公司的MPS技术在临床前阶段改善药物的安全性以及有效性。MPS技术，又称为器官芯片技术（organs-on-a-chip），能够令细胞在芯片这类体外环境中展现出类似体内组织器官的生长特性。利用这种“模拟器官”，研究人员可以提前在体外环境下检测药物的效果和安全性并据此作出调整。按照协议，辉瑞公司将利用MPS技术构建包括肝脏、血管以及胃部在内的三种器官模型用于药物研发。
事实上，临床研究，尤其是临床III期研究已经成为了“烧钱”的代名词。药物在临床研究的任何一环失败都意味着此前花费的上亿美元打水漂。因此如何能够从源头尽量提高药物研发成功率也成为医药产业亟待解决的一个问题。
Draper公司表示，这一技术不但能够在体外营造出发挥细胞作用的理想环境，还可以实时检测细胞功能以达到提高研究效率的目的。这一合作如果能够成为现实或许能够改变如今的医药研发整体思路，从根本上提高如今医药产业研发效率。Back
【赛诺菲巴斯德与默沙东终止欧洲疫苗业务合作】
赛诺菲（Sanofi）及其全球疫苗业务部门赛诺菲巴斯德（Sanofi Pasteur）证实将终止其与默沙东（MSD）的疫苗合资业务 Sanofi Pasteur MSD (SPMSD)。赛诺菲-巴斯德和默沙东将分别在欧洲发展各自的疫苗策略，整合各自的欧洲疫苗业务投入运营。该变化在2017年1月1日生效。该项目自2016年3月宣布以来，始终保持与SPMSD员工，工会和外部利益相关者公开对话，遵守适用的规章制度。在宣布合资结束的过渡期内，SPMSD、赛诺菲和默克公司及其股东，一直专注于平稳有序过渡的同时实现其公共健康目标，并坚守对其员工，客户和业务伙伴的承诺。每家公司将制定自己的疫苗策略，以惠及公共卫生领域，为患者和医疗保健专业人士创造价值。在2015年11月，作为其2020战略规划的一部分，赛诺菲宣布将重组其投资组合，以保持其在疫苗领域的领导地位。
赛诺菲作为全球医疗保健领导者，致力于开发和销售专注于患者需求的治疗解决方案。赛诺菲在糖尿病，疫苗，创新药物，消费者医疗保健，新兴市场，动物健康和Genzyme方面具有核心优势。赛诺菲分别在巴黎（EURONEXT：SAN）和纽约（NYSE：SNY）上市。
赛诺菲的疫苗部门赛诺菲巴斯德每年提供超过10亿剂疫苗，使全球超过5亿人获得免疫。作为疫苗行业的领先者，赛诺菲巴斯德生产的高品质疫苗产品组合符合其专业领域要求，满足公共卫生需求。公司研发保护生命的疫苗的传统，可追溯至一个多世纪以前。赛诺菲巴斯德是全球最大的疫苗公司。公司每天投资超过100万欧元用于研发。Back
【灵北和大冢在日本提交重磅精神分裂症药物Rexulti上市申请】
日本药企大冢（Otsuka）近日宣布，已向日本劳动卫生福利部（MHLW）提交了精神病药物Rexulti（brexpiprazole）的新药申请（NDA），该NDA寻求批准Rexulti在日本上市销售，用于精神分裂症（schizophrenia）成人患者的治疗。
Rexulti是一种每日一次的口服药物，由大冢发现，由大冢与丹麦药企灵北（H.Lundbeck）合作全球开发。在美国，Rexulti于2015年7月获得美国食品和药物管理局（FDA）批准：（1）作为一种辅助药物用于重度抑郁症（MDD）成人患者的治疗；（2）用于精神分裂症（schizophrenia）成人患者的治疗。2016年9月底，FDA进一步批准扩大Rexulti的药物标签，用于精神分裂症成人患者的维持治疗。
业界对Rexulti的商业前景十分看好，彭博社之前发布《2015年新药中的重磅炸弹》，预测了11个已经在2015年获批或可能获批的新药在2020年的销售额，Rexulti名列其中，彭博社预计该药在2020年的销售额将达到11.2亿美元。另外，Rexulti也被列入路透社发布的《2015最值得关注的药品预测》名单，该机构预测Rexulti在2019的销售额将达到13.53亿美元。
精神分裂症（schizophrenia）是一种慢性、严重的精神健康障碍，往往致残；患者可能出现认知、情绪、行为方面的改变，其中妄想和幻觉是最常见的症状。精神分裂症的病程一般迁延，呈反复发作、加重或恶化，部分患者最终出现衰退和精神残疾，但有的患者经过治疗后可保持痊愈或基本痊愈状态。
在临床研究中，与安慰剂相比，Rexulti能够使精神分裂症患者的疾病症状和生活质量实现统计学意义的显著改善。目前，Rexulti治疗重度抑郁症（MDD）和精神分裂症的确切作用机制尚不明了，该药的疗效可能是通过5-HT1A受体和多巴胺D2受体的部分激动剂活性、血清素5-HT2A受体的拮抗剂活性联合介导。此外，Rexulti除了对这些受体表现出高亲和力（次纳摩尔，subnanomolar），针对去甲肾上腺素α1B/2C受体也表现出高亲和力。Back
【百时美与强生合作开发免疫组合疗法Opdivo+Darzalex】
肿瘤免疫治疗巨头百时美施贵宝（BMS）近日与医药巨头强生（JNJ）达成临床研究合作，双方将在本年度启动一系列Ib/II期临床研究，调查PD-1免疫力疗法Opdivo联合CD38靶向药物Darzalex治疗血液学恶性肿瘤和多种实体瘤的潜力，包括多发性骨髓瘤（MM）、非小细胞肺癌（NSCLC）、胰腺癌、结直肠癌（CRC）、三阴乳腺癌（TNBC）和头颈部癌。事实上，此次合作并非是双方的首次合作，去年7月，百时美与强生达成一项临床合作，调查免疫激活疗法Opdivo与减毒双删除(LADD)李斯特菌单核细胞癌症免疫疗法治疗非小细胞肺癌的潜力。此外，百时美在去年也已启动了一项I期临床研究，调查Opdivo+Darzalex组合疗法治疗多发性骨髓瘤的疗效，目前该研究仍在进行中。
Opdivo是全球获批的首个程序性死亡蛋白1（PD-1）免疫检查点抑制剂，于2014年获批上市，目前已获全球50多个国家批准多个适应症。Opdivo旨在减轻免疫抑制作用，利用人体的免疫系统帮助恢复抗肿瘤免疫反应，该药针对多种类型肿瘤均表现出显著疗效。
Darzalex则是全球获批的首个CD38介导性、溶细胞性抗体药物，具有广谱杀伤活性，可靶向结合多发性骨髓瘤及多种实体瘤细胞表面高度表达的跨膜胞外酶CD38分子，通过多种免疫介导的作用机制诱导肿瘤细胞的快速死亡，包括互补依赖性细胞毒作用（CDC）、抗体依赖性细胞介导的细胞毒作用（ADCC）和抗体依赖性细胞吞噬作用（ADCP）以及通过细胞凋亡（apoptosis）。此外，Darzalex也已被证明能够靶向肿瘤微环境中的免疫抑制细胞从而表现出免疫调节活性。
将免疫系统激活疗法Opdivo与CD38靶向疗法Darzalex联合用药是一种很有潜力的新治疗策略，两者具有协同作用，有望提高免疫介导的肿瘤杀伤作用。
Darzalex是强生大力开发的一款产品，目前已获批作为一种单药疗法用于既往已接受至少3线治疗（包括蛋白酶体抑制剂和免疫调节剂）的多发性骨髓瘤患者；此外，Darzalex也适用于联合其他药物，用于既往已接受至少一种疗法治疗的多发性骨髓瘤患者。除了多发性骨髓瘤，Darzalex也有潜力治疗高表达CD38分子的其他类型肿瘤，包括弥漫性大B细胞淋巴癌（DLBCL）、慢性淋巴细胞白血病（CLL）、急性淋巴细胞白血病（ALL）、浆细胞性白血病（PCL）、急性髓性白血病（AML）、滤泡性淋巴瘤（FL）和套细胞淋巴瘤（MCL）等。
此次百时美与强生再度强强联手，将进一步加快双方在血液学肿瘤和实体肿瘤领域的迅速扩张。Back
【Lycera牵手Celgene开展新型双效肿瘤免疫疗法早期研究】
由密歇根大学孵化的生物技术公司Lycera最近宣布与制药巨头Celgene公司达成合作意向，共同将其开发的RORγ兴奋剂药物LYC-55716推向早期临床研究。Lycera公司的研究人员表示目前的肿瘤免疫疗法药物主要是通过移除患者免疫系统的“刹车”信号并重启其对肿瘤细胞的识别功能而达到治疗肿瘤的作用。而Lycera公司的产品则是再向前一步，能够进一步激活免疫系统对肿瘤细胞的杀伤能力。
而Celgene公司则是通过一笔高达8亿2千万美元预付款的协议来证明公司对Lycera公司产品的信心。2015年双方约定了包括了有限收购权在内的合作协议。LYC-55716可以通过相关细胞因子的水平来进一步激活相关T细胞的细胞杀伤能力，同时还能够维持特定亚群的T细胞保持活性并存活更长时间。目前Lycera公司已经开始着手招募癌症患者参与其RORγ兴奋剂药物项目LYC-55716的临床1/2a期研究。这一研究主要目的是评估其安全性以及最适剂量，同时研究人员还希望初步判断这种疗法的响应效率。此次临床研究的主要适应症包括恶性、复发以及难治性实体瘤。
Lycera公司认为，此次开发的LYC-55716是通过一种独特的重编程机制来激活免疫系统对抗肿瘤，而此前的肿瘤免疫疗法主要是通过激活免疫系统或是解除免疫抑制来达到类似效果。
此外，研究人员还表示LYC-55716可以通过口服给药，而目前的检验点药物如施贵宝的Opdivo、默沙东的Keytruda以及罗氏的Tecentriq则是通过注射给药。研究人员未来还将探索这一药物与其他药物联合治疗的效果。
不过目前这一领域也已经早早进入了群雄逐鹿的时代。小型生物医药公司如Lycera、Nuevolution和Innovimmune Biotherapeutics以及包括阿斯利康、罗氏、默沙东以及辉瑞在内的业内巨头都在这一领域有相关项目。此类疗法是否能让免疫疗法再上新台阶，我们拭目以待。Back
【Illumina子公司Grail启动10亿美元B轮融资】
Grail是一家总部位于美国旧金山的初创公司，公司致力于研发一项血液测试，可以帮助患者在早期阶段检测到癌症。Grail今日宣布，公司计划开启10亿美元的B轮融资。B轮融资完成后，Grail将成为生物科技初创公司领域内的领头企业，可以同科技领域内的Uber、 Facebook和 AirBnb 等公司相媲美。据公司透露，Grail将利用B轮融资在英国进行大型临床试验。
对于本次融资，公司并未透露投资者信息，只对外表示，融资“主要来自不对外公布的私人和战略投资者”。Grail于2016年1月刚刚完成1亿美元的A轮融资，投资者有ARCH Venture Partners、 Illumina、 Bezos Expeditions、 Sutter Hill Ventures 和 Bill Gates。
Grail 现任董事兼母公司Illumina 执行董事 Jay Flatley 表示，“我们于一年前成立了Grail，希望借助 Illumina的DNA测序技术，通过基于血液的筛选测试进行癌症早期阶段的检测。本次融资完成后，可以为公司提供研发首个产品所需的资源，同时也会在英国的大型临床试验提供有力支持。”
Grail 的目标是希望通过血液筛选测试，在可治愈阶段，为还没有出现癌症症状的患者进行癌症检测，从而降低全球癌症患者的死亡率。
虽然 Illumina的DNA测序技术不属于最新技术，但截止到目前，该技术还没有在癌症早期阶段检测中得到应用。为进行技术的临床试验，Grail 需要大量现金支持。公司已经宣布启动了涵盖10000位病人的临床试验，但据公司表示，相关研究需要数十万病人的参与。
对于所有的生物科技公司来说，早期阶段要想取得任何进展，都需要大量的现金支持。尽管公司此前已经获得了1亿美元的A轮融资，但是完成另外10亿美元的B轮融资之后，可以帮助Grail 加速相关研究进度，同时也能够在所在领域获得更大的竞争优势。
Grail的母公司 Illumina 是一家总部位于美国加州圣地亚哥的基因测序公司，是世界DNA测序设备的主要供应商，公司的设备可以帮助科学家和医生研究人体生物学，诊断罕见遗传病，并提供癌症治疗方案。随着本次融资的进行，Grail的母公司 Illumina 也计划给予 Grail 更多独立权，同时撤回在Grail 董事会的成员，对Grail 的控股也会减少到20%以下。Back
【医疗器械】
【湖南创新医疗器械注册审批模式 提高审批效率】
  　近日，《湖南省医疗器械注册快速审批办法》（以下简称“《办法》”）正式对外发布，这是湖南省食药监局在2016年全面规范医疗器械注册管理基础上，进一步深化医疗器械审评审批制度改革的又一重要举措。
　　该《办法》明确，湖南省食药监局将对七种情形的第二类医疗器械产品注册申请，实施快速审批：一是国家食品药品监督管理总局或者湖南省食品药品监督管理局认定的创新医疗器械；二是列入国家或者湖南省科技重大专项、重点研发计划的医疗器械；三是诊断或治疗罕见病、恶性肿瘤，且具有明显临床优势的医疗器械；四是诊断或治疗老年人特有和多发疾病，且目前尚无有效诊断或治疗手段的医疗器械；五是专用于儿童，且具有明显临床优势的医疗器械；六是临床急需且在我国尚无同品种产品获准注册的医疗器械；七是其他应当快速审批的医疗器械。对列入快速审批的医疗器械产品注册申请，按照接收时间单独排序，优先进行技术审评、行政审批和注册质量体系核查，其时间均在法规规定的基础上缩减一半。
　　该《办法》规定，对于创新医疗器械，全省各级食品药品监督管理部门和省医疗器械技术审评、检验机构应当指定专人提前介入，全程辅导。医疗器械检验机构应当在接受样品后优先进行注册检验，并出具检验报告。湖南省食药监局注册管理部门和医疗器械技术审评机构可以根据企业申请，对创新医疗器械临床评价方案提供前置咨询服务。湖南省食药监局可以协调医疗器械临床试验机构，优先开展临床试验。开展创新医疗器械临床试验，应当遵循医疗器械临床试验质量管理规范。
　　为提高行政效能，减轻企业负担，该《办法》还对避免企业因产品注册申请而多次提交相同申请资料，以及避免对企业重复开展现场检查作出了具体规定。
　　湖南省食药监局出台该《办法》，旨在鼓励医疗器械技术创新和科技成果转化，提高医疗器械审评审批效率，推动全省医疗器械产业发展。在该《办法》制订过程中，湖南省食药监局广泛征求企业、行业协会和相关单位的意见，并报经省政府法制办备案。Back
【临床试验造假，6个医疗器械注册项目被毙】
  　2017年1月5日，北京市药监局发布公告，6个医疗器械注册申请项目的临床试验存在真实性问题，被不予注册，且自不予注册之日起一年内不予再次受理。
　　这6个注册项目及其各自存在问题如下：
　　（一）德迈基生物技术（北京）有限公司的5个体外诊断试剂产品
　　在对新乡医学院第三附属医院开展的上表中5个产品临床试验检查中发现：
　　1、病例未按照统计学原理进行选取，且抽查病例的干扰病例指标无法溯源；
　　2、无证据证明临床试验检测样本涵盖全血样本；
　　3、抽查的病例信息无法在院内LIS系统中追溯。
　　（二）北京中瑞华夏医疗科技有限责任公司的中医经络检测仪
　　规格型号为：ZR0301-JL
　　受理号为：（京）[2015]38-8-01-191
　　合同及临床试验报告等资料显示：北京宗古技术服务有限公司作为该公司的临床试验申办代理机构在中国人民解放军第二五一医院开展临床试验。但现场检查中，二五一医院否认其承接了该公司中医经络检测仪的临床试验项目。
　　这个，连临床试验承接单位都是假的，造假造大发了！
　　去年10月8日—10月21日，北京市药监局曾发布公告，要在该时间段内展开第一批医疗器械临床试验监督抽查工作，首批一共抽取了39个注册/备案项目，多为IVD产品。而此次公告被毙掉的6个注册申请项目，正包括在第一批抽查项目之中。
　　北京市内药监局称，2017年，该局还将继续组织开展医疗器械临床试验监督抽查。
　　去年，国家药监局和地方药监局纷纷启动医疗器械临床试验监督抽查工作。
　　截止目前，国家局开展了2批监督抽查，共有8个医械注册申请项目，因为临床试验存在真实性问题被不予注册。
　　地方局方面，除北京市之外，还有湖南省药监局揪出了4个IVD注册申请项目的临床试验问题，也给与其不予注册处理决定。
　　至于其他更多省份的监督检查结果，则尚待出炉、公开。Back
【安徽封杀医械营销人员 严查违反耗材集采行为】
  　2016年12月30日，安徽省卫计委下发通知，要求立即在全省范围内严厉整肃医药购销和医疗服务中不正之风。
　　查处方式包括自查自纠、明察暗访等，而查处对象则既有医生收回扣等违反“九不准”行为，也有违反医药集中采购规定的行为，以及骗取、套取新农合基金和公共卫生资金等行为。
　　其中，针对时下大热的“封杀医药代表”，安徽省卫计委亦在通知中明确，“严禁药品、医疗器械等生产经营企业的营销人员进入医疗机构诊疗区域进行促销活动。”
　　此前，天津、上海、湖南、广东、重庆、江西这6地均有部署展开全省（直辖市）范围的医疗机构纠正行业不正之风专项行动。安徽省的加入，使得省级纠风查回扣队伍进一步壮大。
　　值得注意的是，安徽省在通知中明确，此次整肃行动，既针对央视《高回扣下的高药价》报道，也针对央视《向高价医疗耗材说不》报道。
　　与其他省份不同，安徽省的整风范围更广，对医疗器械行业的影响也将更多，比如对耗材集中带量采购情况、对医院耗材使用情况的督导检查。Back
【广东：第二类医械优先审批！时限缩减40%以上】
  　2016年12月30日，广东省食药监局发布了关于印发《广东省第二类医疗器械优先审批程序（试行）》的通知（粤食药监办许〔2016〕579号）（以下简称《通知》）。
　　《通知》指出，发布该通知文件，是为了保障广东省医疗器械临床使用需求，满足公众用械需求，推动广东省医疗器械产业健康发展。
　　审批程序文件强调，对符合相关条件的该省辖区内第二类医疗器械首次注册的申请实施优先审批。并且，对于优先审批的项目，按照接收时间单独排序，优先办理，技术审查、检验时限分别在法定要求缩减20%以上，行政审批时限在法定要求缩减40%以上。
　　该审批程序已经自2017年1月1日起开始施行。
　　《广东省第二类医疗器械优先审批程序（试行）》的施行，标志着广东省在促进医疗器械审评审批制度改革的征程上又迈进了一大步！也正由此，广东医械人将在以后的医械行政审批等方面享受到更多福利！
　　以下为《通知》及审批程序全文，供大家参考：
　　关于印发《广东省第二类医疗器械优先审批程序（试行）》的通知
各地级以上市食品药品监督管理局、省局审评认证中心、省医疗器械质量监督检验所：
　　为了保障广东省医疗器械临床使用需求，满足公众用械需求，推动我省医疗器械产业健康发展，根据《医疗器械监督管理条例》（国务院令第650号）、《国务院关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》（国发〔2015〕44号）和《总局关于发布医疗器械优先审批程序的公告》（2016年第168号）等有关规定，我局组织制定了《广东省第二类医疗器械优先审批程序（试行）》，现印发给你们，请遵照执行。Back
【市场分析】
【政策红利频出，中医药产业未来5大趋势】
  　2016年是中医药“政策红利年”：《中华人民共和国中医药法》在2016年年末正式出台；《“健康中国2030”规划纲要》作为今后15年推进健康中国建设的行动纲领，提出了一系列振兴中医药发展、服务健康中国建设的任务和举措；《中医药发展战略规划纲要（2016-2030）》把中医药发展上升为国家战略，对新时期推进中医药发展作出系统部署。此外，《中医药发展“十三五”规划》、《中国的中医药》白皮书等一系列重磅文件先后发布，使中医药行业正在悄悄发生变化，这些变化影响深远，很可能正在奠基未来几年中医药市场的格局。
　　政策红利频出
　　1、《中医药法》出台
　　12月25日，《中华人民共和国中医药法》正式出台，这是中国首部专门针对中医药制定的法律。中医药法分为“中医药服务”“中药保护与发展”“中医药人才培养”“中医药科学研究”“中医药传承与文化传播”“保障措施”“法律责任”等9章，共63条，将于2017年7月1日起施行。
　　这部法律明确了中医药事业的重要地位和发展方针，提出“中医药事业是我国医药卫生事业的重要组成部分。国家大力发展中医药事业，实行中西医并重的方针”；“发展中医药事业应当遵循中医药发展规律，坚持继承和创新相结合，保持和发挥中医药特色和优势”；“国家鼓励中医西医相互学习，相互补充，协调发展，发挥各自优势，促进中西医结合” ，为继承和弘扬中医药、促进中医药事业健康发展提供有力法律支撑。
　　2、《中国的中医药》白皮书
　　12月6日，国务院新闻办公室发布《中国的中医药》白皮书，这是我国首次发布中医药发展状况的白皮书。白皮书从中医药的历史发展脉络及其特点、中国发展中医药的国家政策和主要措施、中医药的传承与发展、中医药国际交流与合作等方面对我国中医药的发展情况进行了概述。
　　白皮书系统地总结了中医药发展的脉络，并体现了中医“治未病”，强调个体化、“简、便、验、廉”等特点。白皮书的发布，表明了国家对中医药的态度，把中医药与西医药摆在同等重要的位置，将中医药发展上升为国家战略。
　　3、《中医药发展“十三五”规划》
　　8月11日，国家中医药管理局正式印发《中医药发展“十三五”规划》，旨在推进中医药振兴发展，更好地为建设健康中国服务。
　　《规划》中明确提出国内中医药产业的发展目标，即到2020 年，实现人人基本享有中医药服务，搭建完善的中医医疗服务体系。具体体现在五个维度：人民群众获得中医药健康服务的可及性显著增强、中医药发展支撑体系更加健全、中医药健康产业快速发展、中医药发展更加包容开放、中医药治理体系和治理能力现代化快速推进。
　　4、《关于取消中药材生产质量管理规范认证有关事宜的公告》
　　3月18日，CFDA官网发布《关于取消中药材生产质量管理规范认证有关事宜的公告》（2016年第72号）。
　　实际上，在国务院印发的《关于取消13项国务院部门行政许可事项的决定》（国发〔2016〕10号）中，已提出取消中药材生产质量管理规范（GAP）认证。但要注意的是，国家取消GAP认证并不表示中药材种植不用GAP管理，今后国家会从溯源方面加强中药材的管理，或通过行业协会等第三方机构来认证。而已经通过认证的中药材生产企业应继续按照中药材GAP规定，切实加强全过程质量管理，保证持续合规。中药材的来源主渠道仍会是GAP基地，包括种、养殖基地，由企业作为管理主体，政府部门会根据需要作外延式检查，至于无法种、养殖的野生药材可以外购，但产地相对固定。
　　5、《中医药发展战略规划纲要（2016-2030年）》
　　2月26日，国务院正式发布《中医药发展战略规划纲要（2016-2030年）》，提出七方面24项重点任务。
　　《纲要》是继2009年4月出台《关于扶持和促进中医药事业发展的若干意见》近七年后，国务院又一次就中医药工作进行全面部署。《纲要》提出两个阶段性目标：到2020年，实现人人基本享有中医服务，每千人口公立中医院床位达0.55张，每千人口卫生机构中医职业类（助理）医师达0.4人，中药工业总产值占医药工业总产值的30%以上，中医药产业成为国民经济重要支柱之一；到2030年，中医药服务领域实现全覆盖，中医药健康服务能力显著增强，对经济社会发展和人民群众健康保障的贡献率更加突出。
　　未来五大趋势
　　1、药材价格进入上涨通道
　　反映国内中药材市场整体运行情况的综合200指数，已从年初的2215.36点上升到12月7日的2549.19点，涨幅达15%。除综合指数以外，部分中药材的价格更是大幅上涨。中药材天地网数据显示，吴茱萸（江西小花统规格，荷花池市场）的年涨幅达372.73%；三七（云南120头春七规格，荷花池市场）的年涨幅达170%；白术（安徽统个规格，玉林市场）的年涨幅达115.38%。另有数据显示，截至今年10月，当归、党参、五味子这几种主要中药药材价格的同比涨幅分别达到37.7%、99.5%和103.6%。实际上，除了上述药材外，今年大部分中药材都呈现上涨趋势，包括小品种药材也大幅上涨。
　　有专家近期针对中药材价格上涨问题表示，“适当调整中药材的价格是必须的，是发展中药材可持续发展的重要方面；政府一方面将大力推动中药材的规范化种植，形成规模化，保障供给，另一方面要建立合理的价格调整机制。”
　　从目前国内一片中药材种植热情来看，今后两年将是中药材产量的大年。虽然国内药市整体行情还有继续上升空间，但巨大的库存和生产扩张风险正在酝酿。中药材天地网预计在2017年7月之前，药市可能出现拐点，建议业界未雨绸缪。
　　2、更多药材将入欧美药典
　　截至2016年5月，我国已有66种中药材进入欧洲药典，未来的目标是把中医最常使用的至少300种中药材纳入欧洲药典。
　　目前已进入欧洲药典的中药材包括人参、陈皮、白术、大黄、水红花子、虎杖、三七等66种，占欧洲药典里184种草药数量的三分之一以上。除欧州药典外，一些中药标准已经列入美国药典，还有一些药物正在由美国药典委员会进行审查。比如，五味子、薏苡仁、桂枝、红参、金银花、何首乌、丹参、三七、灵芝等中药标准已被美国药典草药卷收录，其中丹参、三七、灵芝3个同时进入食品补充剂卷。
　　被收录的中药品种，今后在安全性、质量、疗效等方面有了欧美认可的标准规范，为中药在国外被更广泛地接受使用奠定基础，也是中药成药打开出口通道的第一步。
　　3、中药饮片质量严查
　　5月24日，国家中医药管理局印发《全国医疗机构中药饮片管理专项检查方案》的通知，严查中药饮片的质量。同时，各省陆续公布的药品质量报告中，不合格药品里面也经常可见中药饮片。中药饮片生产企业已经成为飞检的重点对象。
　　一方面，2016年以来，众多省份陆续发布中药饮片重点监管目录，可见对于中药材的质量检查和跟踪已经形成常态。未来针对中药材的整治将会来得更加猛烈，将促进我国中医饮片行业走向更有质量的成长。
　　另一方面，国家层面高度重视并推动中医药发展对饮片市场带来利好。坚持品质化运作，拥有系统营销网络的企业会成为市场最终的赢家。
　　4、配方颗粒竞争加剧
　　CFDA官网发布《中药配方颗粒管理办法（征求意见稿）》已于2016年3月1日截止征求意见。
　　自《中药配方颗粒管理办法》（征求意见稿）发布后，《中医药发展战略规划纲要（2016-2030）》将中药配方颗粒纳入“十三五”规划；国家药典委员会发布的《中药配方颗粒质量控制与标准制定技术要求（征求意见稿）》也于11月初截止反馈意见的收集，释放出行业将从试点走向正式生产、市场逐渐放开的积极信号。未来，试点企业弱竞争和相对垄断局面可望打破，配方颗粒竞争或将加剧。
　　5、中成药厚积薄发
　　受中药注射液不景气和中药原料监管等影响，2016年中成药增速将有所放缓，预计为4.9%。前瞻产业研究院分析认为，从66家上市中成药企业数据报表来看，10%上下的平淡整体增长率，净利润负增长的企业有18家之多，其中有5家企业营收、净利润双双负增长。
　　行业整体形势不容乐观但随着一系列的新政策出台，中成药行业迎来政策红利推动发展的时期。CFDA南方医药经济研究所预计，“十三五”中药工业规模将扩大一倍。到2020年，上规模中药工业企业主营业收入15823亿元。
　　国家政策支持传统中药的二次开发：目前中药有270多个过亿的大品种，合计销售总额已经占据中药市场的50%。国家“十二五”科技规划明确提出，未来五年要重点支持和开展30个传统大中药品种的二次开发。现在有24个中药新药列入“十三五”拟研制重大创新药。中药产业在未来五年将步入政策利好所带来的创新发展期。Back
【2013~2015年零售药店中成药主要竞争品分析】
  　据米内网《重点城市零售药店中成药终端竞争格局》显示，2015年重点城市零售药店中成药市场规模前三大类占据近五成的中成药市场。
　　其中呼吸系统疾病用药占比24.1%。2013-2015年份额持续下滑，骨骼肌肉系统疾病用药占比11.9%，份额较前两年有所上升，补气补血类用药占比11.1%，2013-2015年市场占比持续上升，泌尿系统疾病用药市场占比也是上涨态势，其余大类占比均略有下滑。
　　从四类城市看，一类、二类城市属于消费水平较高类型的城市，这类城市零售中成药品类结构较为相似，前五品类依次为呼吸系统疾病用药、骨骼肌肉系统疾病用药、补气补血类用药、消化系统疾病用药与心脑血管疾病用药。
　　三、四类城市属于消费水平相对较弱的城市，在药品结构上与一、二类城市有明显的差异，像三类城市排名第一位的是心脑血管用药，其次才是呼吸系统疾病用药，第三是消化系统疾病用药。
　　而第四类城市用药结构排名第一位虽然也是呼吸系统疾病，但第二位的却是心脑血管疾病用药，第三、第四位才是骨骼肌肉系统疾病用药和补气补血类用药。
　　在一、二类城市流动人口相对较多，年轻人也相对较多，因而常见病用药会占主导地位，而在三、四类城市，流动性人口较少，人口趋于老龄化，慢性疾病用药将逐渐占主导地位。
　　相对而言消费水平较高的城市品牌集中度也相对较高
　　通过市场集中度的分析，我们可以看出零售中成药市场的行业竞争状况。分析市场集中的指标通常有行业集中率（CRn）、赫希曼指数、洛仑兹曲线、基尼系数、逆指数等等，接下来我们将用四类城市前八品牌份额合计（CR8）来分析四类城市药品市场品牌集中度的情况。
　　从2015年来看，四类城市的CR8均低于20%，可见属于分散型的竞争市场。相对而言，二类城市的市场集中度最高，为19.6%；最低的是三类城市，为10.9%，一类和二类城市的市场集中度均在14.6%左右。
　　从这里我们可以发现一个规律是消费高城市的市场品牌集中度相对较高较，对品牌的认可以较高，而消费水平较低城市的市场集中度又相对较底，对品牌的依赖较小。
　　从2013-2015年四类城市零售中成药CR8品牌合计走势来看，各类城市的品牌集中度均有不同程度的上升，其中四类城市与一类城市的上升幅度较高，在2个百分点左右。随着国家对药品的监管日趋严格，未来市场将会淘汰一批竞争力较弱的药品，预期市场品牌集中度将会进一步集中。
　　二类城市零售药店化学药中，销售前三品牌分别是辉瑞的阿托伐他汀钙片、辉瑞的苯磺酸氨氯地平片和拜耳的阿卡波糖片。此外，销售前十品牌中，惠氏的碳酸钙D3片销售增速最快，2013年-2015年复合增长率为26.3%。
　　消费水平较高的城市对于高价滋补品牌需求更旺盛
　　一、二类城市属于消费水平相对较高的城市，从零售市场中成药的品类结构与市场品牌集中度来看，都比较类似，那么在品牌上面又是否存在差异呢？
　　从上榜的前八名品牌来看，一、二类城市重复度较高，共有五个品牌重复，只是其排位顺序有所不同，分别是东阿的阿胶、福牌阿胶，鸿茅药酒、京都念慈菴蜜炼川贝枇杷膏与汇仁的肾宝片。
　　一、二类城市显著差异在于排名第一的产品铁皮枫斗颗粒（浙江天皇药业），其销售带有很强的区域性，其次在二类城市奇正藏药的消痛贴膏的市场地位也明显高于内蒙古鸿茅药业的鸿茅药酒。
　　另外浙江爱生药业的归脾颗粒近两年在二类城市也有较好的发展趋势，其2013-2015年的复合增长率为72.9%，属于高速发展的品牌之一，未来的发展势头不可小觑。Back
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