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·行业资讯·

医疗器械网上开店将破冰

广东公立医院全部取消药品加成 中医药领域首个认证项目出炉

“中医药研究伦理审查”获国家批准

北京商报讯（记者 刘亚力）
日前，中国医药物资协会医疗器
械分会秘书长陈红彦向北京商
报记者透露，国家食品药品监督
管理总局今年将许可医疗器械
企业在网上开专业店，医疗器械
企业申请到互联网医疗器械经
营牌照后即可在网上营业。在此
之前，医疗器械只允许在网上药
店进行买卖，不允许医疗器械在
网上有专业店。

据了解，2014年是医疗器械
电 子 商 务 发 展 快 速 的 一 年 ，
2014年我国医疗器械约为2556
亿元的市场销售规模。在零售市
场中， 传统零售业销售额占到
454亿元 ， 占整个零售市场的
74.18%； 电商渠道销售额约为

158亿元，占25.82%。互联网药品
经营牌照的数量比过去翻了一
番还多，传统零售门店的销售额
在2014年几乎没有增长，整个家
用医疗器械零售市场的增量几
乎全部被电商所占据。按照淘宝

魔方的算法统计，2014年天猫医
药馆全年医疗器械的销售额为
75亿-80亿元左右， 占据了医疗
器械电子商务的半壁江山。

在医疗器械中 ， 江苏鱼跃
医疗设备有限公司在2014年实

现线上交易额2亿元，这一数字
在2013年仅为3000万元 。 有资
料显示， 目前通过互联网进行
销售的助听器， 在销售数量上
达到 20万台 ， 占到了行业的
20%。 江苏江航医疗设备有限
公司的制氧机业务从2010年的
40台 成 长 到 2014年 的 近 16万
台， 其中传统电视广告和媒体
渠道只占到总量的20%，线下经
销商渠道占到40%，而电商平台
已经占到40%。

陈红彦表示，医疗器械不能
在网上开专业店的政策已经束
缚了医疗器械电子商务的发展。
为了能够顺利开展电子商务，有
的医疗器械企业通过收购网上
药店的方式获得网上销售渠道。

其中，中国最大的医疗器械连锁
机构康复之家收购有网上交易
资格的德开大药房就是为了曲
线救国，取得医疗器械网上销售
资格，发力O2O模式。

中国医药物资协会医疗器
械分会会长柏煜曾经呼吁 ，医
疗器械专业店和药店属于相同
的零售专业店业态， 药店可以
在网上交易， 而医疗器械专业
店不能在网上交易， 这不利于
医疗器械电子商务的发展。“现
在国家食品药品监督管理总局
意识到这一点， 正在对医疗器
械企业取得网上经营的资格进
行设置， 今年医疗器械网上专
业店的放开已经是指日可待
了。”陈红彦表示。 李烝/制表

北京商报讯（记者 夏姗姗）日
前， 国家认证认可监督管理委员会
批准的“中医药研究伦理审查”成为
认证项目， 世界中医药学会联合会
正式获批为开展此认证工作的认证
机构。 这是中医药领域获批的首个
认证项目， 也是我国第一个医学伦
理认证项目， 标志着中医药研究伦
理审查工作已经走在国内前列 。专
家表示， 中医药研究伦理审查由评
估转化为认证后，与国际接轨，将打
造成为中医海外发展的“新名片”。

据悉， 伦理审查是国际通行的
研究风险控制的重要手段， 通过对
研究的科学设计与实施过程、 研究
的风险受益分析、受试者招募、知情
同意、受试者的医疗和保护、隐私和
保密、 弱势群体的特殊保护等关键
环节的审查控制风险， 给予受试者

更全面的保护。
北京商报记者了解到， 以前为

了提高自身水平和能力， 国内机构
的伦理审查工作往往需寻找国外认
证机构的帮助。 参与国外认证尽管
在一定程度上给了国内机构学习借
鉴的机会， 但中医药特点和我国实
际情况容易被抹杀和忽略。为此，国
家中医药管理局于2008年启动伦理
审查的规范化建设工作， 部署相应
课题进行研究， 并于2011年支持世
界中医药学会联合会建立了国际上
第一个传统医药伦理审查方面的专
业委员会———世界中联伦理审查委
员会。2012年，该委员会开展了中医
药临床研究伦理审查平台评估 （以
下简称 “CAP评估 ”）。截至目前 ，全
国已有包括综合医院在内的37家单
位通过CAP评估，遍布20多个省市。

世界中联副主席兼秘书长李振
吉认为，CAP从评估到认证，这是中
医药研究伦理审查规范化管理的创
新和突破。通过CAP认证，为中医药
研究伦理审查活动划定门槛， 建立
伦理审查的政策管理体系和技术标
准体系，为政府加强监管提供依据。
通过认证提升相关机构和人员的能
力，更大程度地保证伦理审查质量，
从而更好地控制临床研究风险。

世界中联伦理审查委员会会长
熊宁宁表示，由评估转化为认证后，
CAP认证将更加注重保持和发展与
相关国际组织的合作与交流， 让中
医药研究伦理审查在传统医学乃至
医学领域树立自己的特色品牌 ，力
争将CAP认证打造成中医药参与国
际交流、 支撑中医科技成果走向世
界的“新名片”。

北京商报讯（记者 刘亚力）据参
加国家食品药品监督管理总局相关
工作会议的业内人士透露， 今年国
家食药监总局将对玻尿酸市场进行
规范。

据了解， 玻尿酸不仅有保持皮
肤弹性的功能， 还能锁住大量水分
子，对组织具有保湿润滑作用，使肌
肤饱满、年轻、有弹性，注射型透明

质酸在2003年被美国食药局（FDA）
批准用于皮肤除皱。 注射除皱属于
医疗美容项目， 而生活美容院是不
具备注射资质的， 但有很多不法商
家受利益驱使， 在不具备资质的情
况下开设注射项目。 而且不法商家
为了谋取暴利，注射假冒伪劣产品，
给消费者带来巨大身体痛苦和精神
压力。

据媒体报道，有的玻尿酸8元一
支却卖到上万元， 美容院的玻尿酸
九成以上是假货。 有的消费者注射
美容院的玻尿酸， 进行隆鼻之后鼻
尖溃烂。

该消息人士透露， 玻尿酸市场
非常混乱， 已经严重损害了消费者
的健康和利益。 国家食药监总局将
在今年规范、整顿玻尿酸市场。

国家食药监总局将规范玻尿酸市场

外资巨头裁员或重塑医药市场格局
北京商报讯（记者 刘亚力）记者

从医药人才互推平台上获悉 ，2014
年裁员最多的外资药企是世界最大
的生物科技公司美国安进公司 ，该
公司裁员4522人， 原因是关闭西雅
图等地的公司业务等。 业内人士认
为，这场人才流动，关系着中国药品
市场业务结构和市场格局的重塑。

其次裁员最多的是诺华公司 ，
药品专利到期、价格压力，政府对于

药品安全的监管以及仿制药的竞争
等因素， 使得诺华公司于2014年12
月裁员2663人。 阿特维斯裁员1750
人， 据了解这次裁员与收购艾尔建
有关。GSK裁员900人、 阿斯利康裁
员730人等等。

据了解， 中国对原研药一直设
置单独定价规则 ，2015年这一定价
规则将取消，并改为市场定价机制。
这让一向以原研药为盈利重心的外

资药企利润遭遇巨幅下滑。 据业内
人士分析， 生物制药公司以各种理
由裁员， 原因在于要挽回专利悬崖
带来的损失、渴望更高的效率、通过
重组并购获得发展机会等。另外，在
外资药企大幅裁员的同时， 给了国
内药企吸纳人才的机会， 现在国企
纷纷招聘外资医药代表， 希望获得
外企的销售模式和经验， 实现公司
的创新发展。

春节前夕，记者从广东省卫计委获悉，该省县级公
立医院改革已实现100%全覆盖， 全省59个县市的124
家公立医院全部取消了药品加成。这次改革落实“政府
办医”责任，从补偿机制、医保支付、人事分配、队伍建
设、便民利民等方面推进改革，提前一年实现目标。取
消药品加成后， 广东省医院由此减少的收入80%由调
整医疗服务价格补偿，10%由各级财政补助，其中欠发
达地区由省财政补助七成，10%医院自行消化。

江苏中医院推进一体化诊疗服务
在近期召开的江苏省中医药工作会议上， 有官员

表示，2015年江苏省将在中医院系统推行“中医多专业
一体化综合诊疗服务”。 比如一名糖尿病患者，心脏也
有问题，同时又伴随着糖尿病引发并发症，这样的病人
在就诊时，不需要针对自己的病情跑几个科室了。到了
一体化服务中心后， 各个科室的医生会根据患者的病
情主动为其治疗，使患者在一个科室、一张病床上就能
实现诊断、治疗和康复的医疗服务全过程。

重庆投6亿建中华健康产业园
日前重庆市垫江县投资6亿元建设中华仙草健康

产业园，预计今年5月正式投入运行。据了解， 该产业
园涵盖中医药养生产业园、 名贵中药材有机种植示范
园、野生铁皮石斛种植园和药用植物标本园等。其中药
用植物园将建设集中草药资源保存、研发，以及科普、
教育、文化宣传于一体的大型中医药现代科技园区，成
为药用植物保护区和开发利用技术中心。同时，该产业
园还将设立名贵中药材展示厅和养生体验厅。

我国糖尿病患者2030年将破1.5亿
日前，由北京糖尿病防治协会主办的“早餐7.8”新

闻发布会上，有数据显示，中国已经成为“世界糖尿病
之都”。 2013年全球约有3.82亿成年人患有糖尿病，其
中中国的糖尿病患者人数居全球之首， 调查统计人数
为1.14亿。而五年前中国糖尿病患者是9200万，四年间
多出2200万人，平均以每年550万例的速度增长。国际
糖尿病联合会估计， 到2030年中国糖尿病患者将增加
4000多万，达到1.54亿人，每年的医疗费用将达到280
亿美元。 北京商报记者 夏姗姗/整理
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中药饮片标准将逐步出台
近期，甘肃、山东、江苏、陕西、宁夏等国内多个地

区接连曝出中药饮片产品不合格、 相关部门约谈和查
处违法商家的消息，折射中药饮片行业乱象。业内分析
人士指出，行业由于标准体系缺失，加之产业化时间较
短、产品种类多样、新旧加工技艺层出不穷等原因，产
品质量问题频发。 目前中药饮片的标准体系正逐步出
台，在此之前，规模比较大的中药饮片企业最好布局全
产业链，而中小饮片企业要么走向联合，要么被并购。


