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齐鲁制药等企业产品通过一致性评价
国家食药监总局近日就瑞舒

伐他汀钙片等5个品规通过仿制药

质量和疗效一致性评价（以下简称

“一致性评价”）予以公告。这是我

国第二批通过一致性评价的品规。

截至目前，已有22个品规通过一致

性评价。

公告显示，经过审查，浙江京

新药业股份有限公司的瑞舒伐他

汀钙片（规格5毫克）、瑞舒伐他汀

钙片（规格10毫克），齐鲁制药有限

公司的富马酸替诺福韦二吡呋酯

片（规格0.3克），四川科伦药业股份

有限公司的草酸艾司西酞普兰片

（规格10毫克），江苏黄河药业股份

有限公司的苯磺酸氨氯地平片（规

格5毫克）5个品规符合一致性评价

要求。上述品种的说明书、企业研

究报告及生物等效性试验数据信

息，可登录国家食药监总局药品审

评中心网站查询。

一致性评价工作的核心目标

是全面提升仿制药质量，实现国产

仿制药对原研药的临床替代。一致

性评价工作对于提升我国制药行

业整体水平，保障药品安全性和有

效性，促进医药产业升级和结构调

整，增强国际竞争能力，具有重要

意义。2017年，为进一步加强对业

界的指导，国家食药监总局制定发

布了《仿制药质量和疗效一致性评

价临床有效性试验一般考虑》等10

余项技术指导原则，公布了11批参

比制剂目录。同时，国家食药监总

局不断优化一致性评价工作机制，

发布《关于仿制药质量和疗效一致

性评价工作有关事项的公告》，实

现集中受理一致性评价申请，建立

基于审评需要的现场检查模式。

据悉，按照我国对通过一致性

评价药品给予的鼓励和支持政策，

国家食药监总局将与国家卫计委等

相关部门共同协调落实通过一致性

评价药品涉及的医保支付、优先采

购、优先选用等问题。与此同时，国

家食药监总局将对通过一致性评价

的品种加强上市后监管，加大各类

检查特别是飞行检查力度，推动药

品生产企业严格持续合规，促进企

业管理水平持续提高，严防一致性

评价变为“一次性”评价。

哈药股份借保健品曲线救市
·资讯·

吉林长春5家药店被责令整改

石药集团重磅肿瘤药获首批

医疗器械市场规模将达6000亿元

方大药业交通心肾胶囊被暂停销售

儿科成医疗问诊平台需求最高科室

近日，哈药股份发布公告称，

公司拟以19亿元收购美国健安喜

控股有限公司（GNC）40.1%股权。

分析认为，此次是哈药股份引进中

信资本后的大动作，或意味着押宝

保健品获取利润改善业绩是哈药

股份新一年的重要任务。不过，虽

然保健品市场容量较大，但市场也

面临竞争加剧、部分产品饱和的局

面，创造出被消费者认可的新产品

难度较大。

据介绍，交易双方拟共同出资

在中国香港设立一家合资公司，

负责GNC在中国内地的经营业

务，哈药股份持有合资公司65%股

权，GNC拥有35%股权。合资公司

将拥有中国内地GNC业务的独家

运营权，GNC将授予合资公司长

期的独家商标许可，允许合资公

司在中国内地独家生产、销售

GNC产品。

据了解，GNC成立于1935年，

于2011年在美国纽约证券交易所

上市，是国际知名的保健品、营养

品等上市营养补充剂品牌。公司在

全球50余个国家和地区拥有9000

余家零售门店，提供1500余种健康

类产品。哈药股份表示，此次投资

GNC，与GNC建立长期战略合作关

系，有助于丰富哈药股份产品线，

吸引优秀人才加入哈药股份，全面

提升哈药股份的研发、生产和销售

能力，进一步提升哈药股份的持续

经营能力和核心竞争力。

业内分析认为，此次交易或是

哈药股份在业绩低迷情况下选择

转型保健品从而扭转业绩。财报数

据显示，哈药股份2017年净利润为

4.7亿元，较上年同期下滑48.36%。

在具体业务层面，哈药股份化学原

料药、化学制药、中药、生物制药以

及保健品等业务板块营收均出现下

滑，下滑幅度分别为32.88%、

15.41%、21.43%、26.13%和38.73%。

哈药股份表示，公司业绩下滑的主

要原因为，受药品招标降价、医保控

费力度加大以及限抗政策升级等国

家医改政策影响。

医疗战略咨询公司Latitude

Health创始人赵衡在接受北京商

报记者采访时表示，哈药集团目

前面临管理出现漏洞、产品老化

等问题，公司需要经过全面整改

才有机会重新提升业绩。中信资

本的进入对哈药股份来说是一个

机会，此次投资GNC应该是中信

资本进入后战略上的一个调整，

国家医改政策实施加上仿制药一

致性评价让普药利润空间逐渐缩

小，从此次投资动作来看，哈药股

份未来应该在保健品领域投入更

多精力。

一位不愿具名的分析人士表

示，渠道、品牌推广能力以及消费

者对产品的认识度和接受度是当

前保健品生产销售的重要条件。

“虽然保健品市场容量较大，但市

场也面临竞争加剧、部分产品饱和

的局面，创造打造出被消费者认可

的新产品难度较大。当前国内消费

者在购买保健品方面越来越理性，

企业仅靠广告投放很难吸引消费

者。另外，商超和线上是保健品重

要销售渠道，哈药股份此前的销售

渠道优势在药店更多一些，如何拓

宽商超等保健品销售渠道也是哈

药股份面临的问题。”

针对目前公司业绩下滑原因、

未来是否重点发展保健品、公司主

要销售渠道以及未来规划等问题，

北京商报记者致电哈药股份被告

知将采访提纲发至公司邮箱，但截

至发稿并未收到相关回复。

北京商报记者 郭秀娟

近日，广西壮族自治区食品药

品监督管理局官网发布关于对交

通心肾胶囊采取暂停销售措施的

通知。

文件指出，根据2017年11月监

测发现，上海方大药业股份有限公

司生产的“交通心肾胶囊”在广告

宣传中，存在夸大产品适应症（功

能主治）等严重欺骗和误导消费者

的内容。

据了解，药品违规的说明为，夸

大产品适应症（功能主治）；表示功

效的断言、保证；含有效率、获奖等

综合性评价内容；利用国家机关、专

业机构及其工作人员名义和形象为

产品功效做证明以及利用患者名义

和形象为产品功效做证明。

根据《药品广告审查办法》、

《国家食品药品监督管理局关于进

一步做好对严重违法广告涉及的

药品医疗器械保健食品采取暂停

销售措施工作的通知》（国食药监

稽〔2013〕45号）等有关规定，广西

壮族自治区食药监局决定暂停“交

通心肾胶囊”品种在广西地区内的

销售。

广西壮族自治区食药监局要

求，各市食药监局应加强对辖区

内上述品种经营企业的监督检

查，确保暂停销售措施执行到位，

在解除暂停销售措施之前，一律

不得销售。
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吉林省长春市食药监局日前发布《长春市药

品经营企业GSP认证信息公示（2018年第四期）》。

根据《中华人民共和国药品管理法》及其实施条例

规定，长春市食药监局依照《药品经营质量管理规

范认证管理办法》的规定组织认证检查。

据了解，此次认证检查的41家药品经营企业，

5家药品经营企业不符合《药品经营质量管理规

范》规定的内容，限期整改。该5家药店分别为，高

新园区康乐大药房、长春市太极大药房北湖店、净

月高新技术产业开发区济康堂医药商店、农安县

农安镇都益堂大药房农安路店以及农安县农安镇

泰康医药超市。

石药集团近日发布公告称，公司开发的“注射

用紫杉醇（白蛋白结合型）”已获国家食药监总局

颁发药品注册批件。

据了解，此次获批的注射用紫杉醇（白蛋白结

合型）是一种抗微管药物，主要是用于治疗联合化

疗失败的转移性乳腺癌，或辅助化疗后6个月内复

发的乳腺癌。目前，中国市场只有进口的注射用紫

杉醇（白蛋白结合型）原研药，但是由于其昂贵的

价格和良好的疗效，被政府认定为临床急需品种。

石药集团注射用紫杉醇（白蛋白结合型）的获

批上市，将打破进口产品垄断的局面，而随着药品

价格的降低，患者的临床用药需求更能得到满足。

日前，互联网医疗平台春雨医生发布《2017年

互联网医疗价值报告》，首次从价值创造的角度对

互联网医疗的社会经济价值进行了数据盘点。

数据显示，2017年，春雨医生输出的线上问诊

总量相当于新增了30家以上大型三甲医院的门诊

服务能力，问诊用户覆盖了130多个国家和地区，其

中超过三成的线上问诊发生在20:00-02:00，全天

候医疗服务需求较大；儿科目前是春雨医生平台需

求最强烈的科室，在儿科、皮肤科和产科等科室，在

单一科室提问次数超过10次的用户已经超过总数

的40%。

据了解，互联网医疗日趋受到用户欢迎，一大

原因是突破了传统医疗方式时间与地域的限制。

近年来，在互联网技术的推动下，春雨医生平台通

过利用医生碎片时间的业务思维，已向公众提供

了数量巨大的医疗服务，成为提升医疗资源供给、

助力医改的主要力量。

根据国家食药监总局数据，2017年医疗器械

市场延续了近几年的高增长趋势。2011-2016年

中国医疗技术与医疗器械行业收入的年平均复合

增长率高达20.7%，远高于全球3%左右的年平均

复合增长率。2016年中国医疗器械市场规模约

3700亿元，预计2019年市场规模将达到6000亿元

左右。其中影像设备、体外诊断和高值耗材占据医

疗器械市场的前三大部分，分别占到总市场规模

的19%、16%及13%。

业内认为，政策、市场和新技术依然是影响中

国医疗器械行业发展的三大主要因素。分级诊疗

的全面实施为国产医疗设备带来更多机会。两票

制的落实将进一步推动行业内并购转型，产业结

构不断升级，医疗器械产品向定制化和高附加值

方向发展，2018年医械市场的竞争进一步激化。早

筛技术、人工智能、3D打印、医疗机器人、石墨烯等

新材料技术的发展，为医疗市场带来颠覆性革命。
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