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·资讯·

复星医药副总裁离职
仿制药迎来生死大考

针对年底大限将至，而一致

性评价却进展缓慢的局面，国家

药审中心近日发布的《关于进一

步做好289基药品种一致性评价

申报与技术审评相关工作的通

知》显示，针对当前企业在一致性

评价申报工作中存在的问题，加

大服务和指导企业做好药品一致

性评价申报资料整理工作，做好

2018年底前289基药品种一致性

评价的阶段性工作。

2012年初，国务院提出仿制

药与原研药品质量和疗效一致的

原则，国家随后颁布一系列关于

仿制药一致性评价工作的相关文

件和指南。

根据文件内容，2007年10月

1日前批准上市的化学药品须重

新进行一致性评价，并于2018年

底前完成，逾期未通过者，药品生

产批件将被注销。据统计，2018

年底前需完成的289种仿制药药

品，涉及药品生产企业1800多

家，占全部化学药品制剂生产企

业的61.7%。

不过，由于巨大的资金和时间

压力，能在规定时间通过仿制药一

致性评价的企业寥寥无几。据了

解，国内单个品种药物的一致性评

价市场报价已达300万-600万元，

巨大的评价成本让一些中小药企

直接选择放弃。

仿制药一致性评价大限将

至，但从目前来看进度较为缓慢。

据Insight数据库统计，289目录

目前启动率为39.9%，通过的289

品种仅19个。

据企业发布内容统计，2018

年9月共有哈尔滨三联药业米氮

平片（15mg）、江苏恒瑞盐酸坦索

罗辛缓释胶囊等4个药品通过一

致性评价。

知名经济学者、财经评论家

郭凡礼此前在接受北京商报记

者采访时表示，随着仿制药一致

性评价最后期限的到来，2018

年将会有大批药品退出医保采

购名单，国内约有90%药品文号

将退出市场。“国务院办公厅关

于开展仿制药质量和疗效一致

性评价的意见中指出，同品种药

品通过一致性评价的生产企业

达到3家以上的，在药品集中采

购等方面不再选用未通过一致

性评价的品种。有实力完成一致

性 评 价 的 企 业 较 少 ， 约 占

1/3，2/3的上市仿制药品种会被

淘汰出局。”

事实上，对于未通过一致性

评价的药品国家早就出台过相关

政策。2016年2月，国务院办公厅

发布《关于开展仿制药质量和疗

效一致性评价的意见》的鼓励性

承诺：“通过一致性评价的生产企

业达到3家以上的，在药品集中采

购等方面不再选用未通过一致性

评价的品种。”

据了解，在当前仿制药一致

性评价大限将至阶段，各地方已

经出台相关政策对未通过一致性

评价产品的作出限制。

资料显示，江西省医药采购

服务平台近日发布通告称，由于

部分产品通过一致性评价的已经

集齐3家，先后暂停6家企业的6个

产品的挂网资格，不允许参加网

上采购。

北京商报记者了解到，浙江、

广西、福建、天津、河北等省市均

发文明确上述公告。

北京商报记者 郭秀娟 姚倩

北京商报讯（记者 郭秀娟 姚
倩） 国家药品监督管理局日前发
布公告称，经内蒙古自治区药品

检验研究院等5家药品检验机构

检验，标示为四川德元药业集团

等9家企业的17批次药品检验不

合格。

根据公告，经河北省药品检

验研究院检验，标示为河南鼎复

康药业股份有限公司生产的2批

次复方醋酸地塞米松乳膏在装

量、含量测定项目上不符合规定。

资料显示，复方醋酸地塞米松乳

膏为皮肤科用药类非处方药药

品，多用于局限性搔痒症、神经性

皮炎、接触性皮炎、脂溢性皮炎以

及慢性湿疹，为家庭常备药。

此外，经内蒙古自治区药品

检验研究院等机构检验，标示为

广西南宁百会药业集团有限公

司、四川德元药业集团有限公司

生产的6批次磷酸哌嗪宝塔糖，标

示为运城市神农中药材有限公

司、宁夏明德中药饮片有限公司

生产的3批次地黄（生地黄），浙江

佐力百草中药饮片有限公司、江

西康齐乐中药材有限公司等公司

生产的5批次独活以及三门峡赛

诺维制药有限公司生产的1批次

消栓肠溶胶囊在含量测定、二氧

化硫残留量等项目上不合规。

国家药监局在公告中指出，

二氧化硫残留量是中药材及饮片

中残留的亚硫酸盐类物质的总

量，以二氧化硫计。中药材中之所

以含二氧化硫，是因为淀粉和糖

含量高的中药材容易起虫，而含

硫的化学物质能起到防虫、杀虫

的作用。商家用硫磺熏制中药材，

正是这个目的。但过度硫熏对很

多中药材质量有不利影响。二氧

化硫摄入过多也可能损害胃肠、

肝脏等器官的健康，严重时还会

导致出现腹泻、呕吐等症状。

对上述不合格产品，相关药

品监督管理部门已采取查封、扣

押等控制措施，要求企业暂停销

售使用、召回产品，并进行整改。

四川德元药业等企业药品不合格

康美药业布局医疗器械领域
北京商报讯（记者 郭秀娟 姚

倩）近日，康美药业发布公告称，
公司全资子公司上海康美药业

有限公司（以下简称“上海康

美”）分别以总价97.27万元收购

拙健医疗100%的股权和以总价

930.99万元收购瑞特医疗80%的

股权。

公告显示，拙健医疗主要销

售的产品为关节类、创伤类和脊

柱类的医疗器械。瑞特医疗的主

营业务为第二类、第三类骨科医

疗器械的销售，主要产品为脊柱、

关节和创伤器械等骨科高值耗

材。康美药业在公告中表示，此次

收购完成后，公司将获得上述两

家企业相关的终端医院资源和医

疗器械经营资质，有利于公司拓

展当地业务，增加市场份额。

同日，康美药业发布的公告

显示，上海康美与汕头市欢翎生

物科技有限公司签订协议，双方

合资成立康美睿志医疗，其中，

上海康美出资2400万元，持股

80%，欢翎生物出资600万元，持

股20%。

康美药业在公告中指出，欢

翎生物在潮汕地区拥有较为丰富

的医疗器械销售渠道。新设合资

公司将在潮汕地区从事骨科和其

他医疗器械产品的销售，有利于

增加上市公司在潮汕地区骨科和

其他医疗器械产品的销售渠道，

并拓展眼科、消耗品、镜下耗材等

业务，提升公司在医疗器械板块

的竞争力。

10月7日，复星医药发布公告称，公司董事会接到

副总裁石加珏的书面辞职函。石加珏因个人原因，向公

司董事会申请辞去副总裁职务。石加珏自2018年10月

1日起不再担任公司副总裁职务。

这是时隔4个月，复星医药人事再变动。今年5月，

复星医药发布公告称，副总裁邵颖因个人原因向公司

董事会申请辞去副总裁职务，并自2018年5月28日起

不再担任公司副总裁职务。

此外，今年7月，据国家企业信用信息公示系统信

息显示，复星医药已完成董事会备案变更，公司非执行

董事和董事会战略委员会委员郭广昌正式退出复星医

药董事会。

资料显示，复星医药成立于1994年，该公司的主要

业务包括药品制造与研发、医疗服务、医疗器械与医学

诊断、医药分销与零售。

艾伯乐接任辉瑞CEO

辉瑞公司近日宣布，公司董事会一致推选56岁的

辉瑞COO艾伯乐接替晏瑞德担任辉瑞CEO，自2019年

1月1日正式生效。晏瑞德的职务将由董事会主席兼

CEO转变为辉瑞董事会执行主席。

资料显示，在2018年1月1日担任COO之前，艾伯

乐曾领导辉瑞创新医疗业务，2017年的收入为314亿

美元，税前收入为183亿美元，分别比前一年同期增长

8%和17%。艾伯乐还建立了创新医疗新兴市场区域，

2017年的收入为44亿美元，业务增长18%。

此外，艾伯乐还牵头完成了几项关键交易，以推进

辉瑞在肿瘤、炎症和免疫、疫苗和罕见疾病领域的投资

组合，并通过优先投资，以创建在乳腺癌和前列腺癌特

许经营领域的肿瘤业务。艾伯乐表示，作为辉瑞的下一

任CEO，将与同事一起工作，为全球各地的患者提供关

键药物，这仍然是辉瑞一切工作的指南针。

达安基因布局海外

10月8日，达安基因发布公告称，公司子公司云康

健康产业投资股份有限公司（以下简称“云康”）部分股

东拟以持有的云康公司权益在境外设立特殊目的公

司，进行境外投融资及返程投资。

根据公告，子公司的经营范围为医疗卫生及健康

服务业投资管理、医疗卫生及健康服务行业相关的技

术咨询和技术推广、体外治疗技术和试剂、生物制品、

保健食品以及医疗设备研发等。

达安基因在公告中表示，境外设立特殊目的公司

有利于云康公司的长期健康发展，不会对达安基因财

务及经营状况造成不利影响。

资料显示，达安基因是集临床检验试剂和仪器的

研发、生产、销售以及全国连锁医学独立实验室临床检

验服务为一体的生物医药高科技企业。

北京天坛医院新院区试开诊

10月6日，北京天坛医院新院区试开诊，在北京市

丰台区南四环西路119号接待各科患者就医。

新院区兴建历时五年，总建筑面积超过35万平方

米，与老院区相比，服务环境和条件有了明显改善。此

外，还新增了认知障碍、血管神经病学等多个学科，为

患者提供更加全面、优质的生命全周期医疗健康服务。

院区内，打开手机蓝牙和“位置”开关，使用微信

“摇一摇”功能，就可以进入院内智能导航。患者选择

目的地后，系统可以自动规划最佳路径，避免患者多

走路。

为了尽可能减少患者排队时间，天坛医院推出包

括电话、网络、“京医通”微信、社区双向转诊预约等8种

预约方式，患者可根据需要自主选择。
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