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1. 阿里京东O2O医药领域开展“军备竞赛”
编辑说：无论是阿里“未来合伙人计划”，还是京东健康到家，是否能够真正撼动整个“以药养医”的大环境，还是十分困难的。
来源：中国经营报 2015-12-07 09:05 O2O医药
2015年11月19日，京东健康到家首次对外披露了运营细节。
据《中国经营报》记者了解，作为京东O2O业务——京东到家的重要业务板块，京东健康到家业务囊括健康产品到家与健康服务到家两大范畴。目前重点发展健康产品到家业务，涵盖医药、保健品、医疗器械、药妆、眼镜与情趣用品六大类，业务范围已扩张到11个城市。值得注意的是，健康到家承诺1小时内送药上门。
而就在一个月之前，阿里健康就推出了“未来药店合伙人计划”。有业内人士认为，电商老大阿里和电商老二京东一直以来都在O2O领域积极布局，两者像是在军备竞赛一样你追我赶。阿里通过与苏宁结盟抢得先机，京东紧随其后开启医药O2O+B2C，正是为了避免自己在未来医药O2O领域被阿里占得领先优势而尽早布局，所以两家发布药店O2O业务的时间就会相隔如此之近。
京东布局医药O2O
11月20日，运营3个月的京东健康到家正式对外披露运营成绩单，数据显示，到目前为止，京东健康到家已覆盖11个城市。
公开资料显示，京东健康到家事业部于2015年7月成立。8月3日，京东健康到家在北京试运营;8月23日正式启动运营;从8月初上线运营到现在的3个多月时间，京东健康到家已经覆盖北京、上海、武汉、天津、南京、广州、深圳、西安、成都、重庆、宁波共11个城市。目前合作的百强连锁药店和其他品类的企业70余家，其中排名前十强连锁7家已经与京东健康到家合作，其中包括德生堂、国大药房、老百姓、益丰大药房、金象大药房、康复之家、同仁堂等，合作门店总数超过1000家。京东健康到家事业部总经理邵清表示，预计到今年年底，合作企业将超过百家，合作门店超过3000家。
据邵清介绍，京东健康到家旨在解决患者用户急需用药的时效性及网上药品信任度低的问题。医药O2O在线上做药品信息展示，由离消费者最近的药店直接供货，完成药品送达交易。药品来源于真实的药店，由京东自有人员驻店进行配送，可以做到在1小时内完成送达任务。
公开资料显示，对医药电商行业而言，原有B2C模式有三个痛点：第一、时效性痛点。传统B2C场景下，很多时效性强的药品无法销售，如感冒、肠胃药等，O2O可以满足此需求;第二、监管的痛点。传统B2C模式面向全国，监管难度大，而O2O是区域监管，与门店监管一体化操作，安全性高;第三、工业企业合作的痛点。在B2C模式下，一个店销售全国，很容易造成线上线下冲突，引起区域间的冲突。在O2O模式下，不存在这种冲突，销售都发生在各个店面中，不影响既有的供货格局。
邵清认为，未来京东健康到家除了做药品的服务，还有诸如上门配镜等健康服务项目，“最后我们还要做一个基于健康产品和健康服务后面的衍生服务，做一个健康领域的增值性金融服务，我们会根据实际情况控制发展速度，争取实现用供应链金融方式做到PBM模式(编者注：指私人独立经营体，基于统一的执行管理下，共享组织品牌，进行有序扩张的商业模式。)。”邵清强调，京东健康的所谓的供应链金融，是希望能像颠覆其他行业一样，颠覆药品传统的多层经销渠道模式，以扁平化经销渠道经营，最终达到降低药品价格的目的。
阿里模仿CVS推“药店合伙人计划”
就在10月末，阿里健康发布“未来药店合伙人计划”，与百余家药品零售企业共同分享了打通线上线下的B2C+O2O“未来药店”模式。据透露，这种“未来药店”模式可能将中国的几十万家实体药店延展为“便利店”、便民体检点甚至是社区中心。这直接挑战了我国药品零售业的现有格局，用互联网嫁接多样服务。

据记者了解，阿里健康推出未来药店模式以模仿美国CVS药店为主。公开资料显示，CVS运营着超过5400家零售药店和专用药品店，其不仅销售处方药，还经营非处方药品、美容护理产品、胶卷与影像服务、季节性商品，甚至有贺卡、方便类食物等。除了网上药店，CVS还有线下的零售药店和专用药店。为了满足消费者的多重消费需求。2006年，CVS通过收购诊所的方式把诊所开进药店，消费者无须挂号预约，就能在药店里享受到费用低且绝大部分在医保范畴内的医疗服务。具体来说，“合伙人”药店背靠的是B2C+O2O平台云药房的延伸货架。

此外，阿里健康还将联动国内外生产、分销企业，为药店提供有竞争力的药品供应价格、物流配送服务、资金贷款、店员培训、药剂师咨询等配套支持服务。

而阿里健康“未来药店合伙人计划”推出刚刚一个月，京东跟随阿里健康开启医药O2O+B2C，这是否为了在未来医药O2O行业先于阿里占得领先优势?中投顾问医药行业研究员许玲妮在接受记者采访时对此观点表示认可。

两巨头用各自优势打市场
同样是布局医药O2O行业，京东健康到家以及阿里健康的布局也各有特色。

徐玲妮认为，阿里的“药店合伙人”模式更有利于合伙人之间实现双赢;京东健康到家的药店入驻配送人员，能够减少信息不对称，提高消费者购药体验，此外，线下药店也能产生出帮助APP进行推广的动力。

但是，京东健康到家的模式，在实际操作中，也存在着不少问题。

比如在京东到家购买药品的用户，有时会遇到线上显示库存与线下门店库存的断链问题。现在京东健康到家的虚拟库存模式，因为没有直接打通门店库存，所以就会出现线上显示有，然而线下门店并没有的情况。

对此，邵清在接受记者采访时表示，这些问题的产生主要是由于部分线下连锁药店，信息化水平还不高造成的。目前与京东健康到家合作的连锁药店八成的信息系统都会被打通，双方的磨合时间大概需要一个月。现在的医药大连锁药店基本上先打通后上线，比如老百姓大药房等都是如此操作的。

相对于京东的这个问题，京东的物流优势却是阿里缺乏的，虽然京东采用的药店入驻而非自营的模式，将减小京东对整个业务的控制力。但徐玲妮认为，京东的优势在于物流，O2O行业唯快不破，医药O2O自然也不例外。

但徐玲妮表示，从未来的发展来看，个人还是会更加看好阿里健康。“尽管京东提出要将药品和治疗联系起来，但从现有的布局来看，京东对医药O2O的投入较低。”徐玲妮认为，京东健康到家只是作为京东到家业务其中的一个板块，而阿里推出独立的阿里健康APP，是向整个产业链上下游布局的。京东只是把药作为一个商品，而忽视了药品和其他商品相比的特殊性，业务的重点是在快速送药，而阿里还开展问诊、挂号等相关配套服务，这些服务会大大提升售药业务的体验性。

不过，无论是京东健康到家还是阿里的“药店合伙人”在各展拳脚备战医药O2O的时候，收益问题可能会变得更加令人关注。

就在双方打得火热的时候，资本寒冬来临，移动医疗的盈利模式待考以及移动医疗自身的政策弱点，似乎都是悬在企业头顶的达摩克利斯之剑。整个互联网医疗行业的悲观论调，引起了互联网医疗领域激烈的讨论。春雨医生作为移动医疗领域的开拓者，其发展引出的种种问题无疑影响着该领域其他创业者的未来。

公开资料显示，移动医疗真正火起来始于2014年。去年，国内已经有3000多款移动医疗APP，近3000家移动医疗公司。但是其中真正做起来的寥寥无几。在春雨医生“躺枪”事件之前，市场之中移动医疗公司的更新速度极快。

而近几年移动医疗一直无法出头的原因，关键在于难以撼动的国内传统医疗体制。而外行打入的困难程度大大提升。

无论是阿里“未来合伙人计划”，还是京东健康到家，是否能够真正撼动整个“以药养医”的大环境，还是十分困难的。唯一让行业欣慰的，可能就是两大巨头的进入，起到了鲇鱼效应。易观国际分析师林文斌认为，“在前几年移动医疗发展过程中，其实缺少比较强势的有影响力的角色，而如今的阿里健康和京东就是这样的角色。”

2. 谢子龙：平价药房拥抱“互联网＋”

来源： 21世纪经济报道 2015-12-08 09:37 平价药房互联网＋
2001年，谢子龙在长沙开创了全国首家平价药房——老百姓大药房。本着为民经营宗旨，通过减少流通环节、对药品流通臃肿现象进行釜底抽薪的措施，向虚高药价宣战，很快引发了全国性药品降价大潮。

2004年底，老百姓大药房一举夺得全国连锁药店销售额和利润双料冠军，成为国内最具影响力的药品零售企业。2008年，老百姓大药房成功引入资金，成为中外合作企业。2015年4月，老百姓大药房连锁股份有限公司在上海证券交易所A股市场正式挂牌交易。

截至2015年6月，老百姓大药房旗下拥有直营连锁店1122家，涉及15个省份，覆盖73个城区，年来客人数达到6600万人次，并与近百家国内外著名医药品牌厂商建立了战略合作伙伴关系。同时，老百姓大药房积极拥抱互联网，探索并积极实现线上线下销售闭环。

多年前，谢子龙在创办老百姓大药房时，就以一名行业创新者甚至是颠覆者的身份出现在大众面前，他通过深入对市场的调研和对医药流通业的理解，以超市为蓝本，开始尝试平价药房模式。目的是为了“让老百姓吃得起药”，这正是老百姓大药房名字的来源。当时，老百姓大药房举起“比国家核定药物零售价平均低45%的降价大旗”，向虚高药价宣战。2001年第一家老百姓开业时，行业机构都极力打压，但到了2005年，行业从不理解、不接受和责难，到开始认可、学习和支持“老百姓模式”。到现在，老百姓大药房已成为了药品零售业的领跑者。

多年后，当网上购物成为流行趋势，老百姓大药房也积极响应。谢子龙说，自成立以来，老百姓大药房在电商业务方面一直在尝试各种创新，如充分利用移动互联技术、积极推进B2C业务，全力探索O2O模型，力争实现高效门店送货上门服务和线上下单、门店自取服务等。谢子龙说，互联网医药行业整体上是大势所趋，老百姓大药房有望在未来国内医疗互联网闭环中扮演非常重要的角色。

谢子龙说，2015年两会，李克强总理提出“互联网+”之后，这成为老百姓大药房的一个转折点。借助资本的力量，老百姓大药房将一步步巩固并扩大在行业内的领先地位。
3. 近5年仅2个创新药获批，我国心血管新药创制方向在哪？
编辑说：2015年以来，美国FDA共批准创新药38个，比去年减少了3个，其中7个为心血管疾病用药，占比达到18.4%，是近5年来批准心血管领域创新药最多的一年。

来源：医药经济报 2015-12-08 09:41创新药

 HYPERLINK "http://www.menet.com.cn/Article/TagList?tag=%e5%bf%83%e8%a1%80%e7%ae%a1" \t "_blank" 心血管
12月5日，记者在中国医药质量管理协会主办的“第二届临床研究质量学术研讨会”上获悉，2015年以来，美国FDA共批准创新药38个，比去年减少了3个，其中7个为心血管疾病用药，占比达到18.4%，是近5年来批准心血管领域创新药最多的一年。
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FDA网站公布的数据显示，这7个心血管创新药主要集中在高血压、抗血小板、高胆固醇血症、心力衰竭药物、肺动脉高压的治疗方面。遗憾的是，我国与之相差甚远，5年内我国心血管领域自主创新药物只有2个，艾力沙坦和重组人尿激酶原。
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适时寻找新靶点
北京协和医院副院长张抒扬表示，心血管领域已经有不少划时代的好药上市，从5年的15个心血管创新药上市情况来看，这些药物中不乏带来某些疾病治疗重大突破的药物，更深入地探讨疾病的机制，也发现了一些治疗的新靶点，还有一些药物上市后短期内就改写了临床指南。

诺华(Novartis)备受瞩目的慢性心衰药物Entresto(前称LCZ696)，是一种首创新药，以多种方式作用于心脏的神经内分泌系统，该药是过去25年内心衰治疗领域的一个伟大突破，有望成功动摇过去10年未被修改的心衰治疗整体框架。

虽然我们还无法与一些制药强国相比，但近年来初步形成了从实验室研究到临床研究，再到产品转化的产业结构，临床医生、制药企业都在探索心血管疾病新的治疗靶点。但整体来看，心血管新药从I期到Ⅲ期研究，耗时长、成本高、失败率高。中国心血管新药创制的方向在哪?

张抒扬指出，在心血管疾病谱中高血压排在第一位，联合用药较多，患者依从性较差，而知晓率、治疗率、控制率低是现状。未来在药物研发上复方制剂是大方向，优势在价格合理、使用方便、副反应小，这也符合我国高血压疾病由城市向农村蔓延的态势。

另外，我国心衰患者基数大，已知患者人数为450万人。在我国心衰治疗领域，长期以来存在治疗手段有限，心衰治疗指南10年来无较大改动。Entresto虽然已经在美国获批上市，在日本、欧盟等国已经进入了审批环节，但到目前为止仍然没有在中国注册申报的消息。

除此之外，在他汀各种显著性数据背后，约有20%的患者对他汀无效。张抒扬指出，从国际多中心试验数据来看，新型LDL-C药物PCSK9抑制剂可能会撼动他汀的霸主地位。今年7月，EMA和FDA同时批准Alirocumab上市。EMA批准适应症：他汀不足效或不耐受者，高胆固醇血症。而对于Evolocumab，2015年7月EMA批准上市，适应症为高胆固醇血症、血脂异常及12岁以上患者的纯合子家族性高胆固醇血症，目前FDA正在优先审批中。

试验存在种族差异
在过去10年，全球创新药研发速度已达到顶峰，但在未来药物研发的道路上越来越难。不可回避的是，在新药入市的同时，很多创新型药物的研发和应用也开始宣告失败。2006年辉瑞Torcetrapib研究失败、2012年罗氏Dalcetrapib研究失败、2012年默沙东Tredaptive研究失败，在全球退市。

值得我国反思的是，创新药物在心脑血管及相关疾病的临床研究上，我们除了要高度关注适应症的临床疗效外，还要考虑在临床试验评价的过程中，是否会降低硬终点发生率?是否会增加心脑血管的危险因素?另外，张抒扬还强调，在临床数据的借用上，一定要考虑到种族之间的差异。

张抒扬坦言，虽然在过去5年中，有越来越多的中国患者入组研究，也有越来越多的中国医生参加创新药的国家多中心试验。但总体而言，在国际多中心临床试验中，中国患者数量仅占总样本的一小部分。他表示，我们一定要反思，总样本分析得到的结论是否适用中国患者亚群?试验使用的计量是否中国人群的最优计量?

从中国与多国死亡对照分析上来看，心血管发病率在发达国家已呈下降趋势，在中国仍然在上升，特别是随着经济快速发展，心血管疾病的发病和死亡在中国仍然处于高增长的势头。因此，中国需要自己的研发团队，需要开发更好的新药。

对此，国外药物和中国药物如何能够契合起来?张抒扬表示，目前无论是美国还是欧洲，都看准了中国的患者资源，药物研发是通过病人来挖掘到新的标志物，然后通过这些标志物进一步探讨新药，所以说在未来的药物研发上，谁拥有了病人资源，谁就能够往前走。

他透露，目前国内在心血管药物研发上的进展也非常快，以艾力沙坦为例，该药是在协和医院完成的I期临床试验，2013年10月正式获批用于抗高血压治疗。目前该药的另一个适应症缺血再灌注药也进入了研究阶段，相信很快也会有好的消息通报，受用于中国患者。

4. 药品注册核查风暴来袭：28家上市公司“涉事”
编辑说：12月5日至12月7日,包括联环药业、鲁抗医药、人福医药、华润双鹤、健康元、丽珠集团、白云山、众生药业、亚太药业等9家上市药企发布了撤回药品注册申请的公告。

来源： 2015-12-08 09:41中国日报
药品注册的门槛将越来越高。继国家食药监总局发布了90家企业撤回164个药品注册申请的公告后,12月3日,国家食药监总局又收到了62家企业提出撤回87个药品注册申请。据《证券日报》统计,截至12月8日,已经有19家上市医药企业发布了撤回药品注册申请的公告。此外,包括仁和药业、金陵药业、华邦健康、科伦药业等10家上市公司未发布撤回药品注册申请的公告。

对于此事,北京鼎臣医药管理咨询中心负责人史立臣向《证券日报》记者表示,除了上市公司外,一些中小企业撤回药品注册的数量更多。未来在国家加大药品注册审查门槛的背景下,撤回药品注册申请的数量将更多,高峰期远未到来。

药品注册核查加紧

今年7月份,国家食品药品监督管理总局发布了《关于开展药物临床试验数据自查核查工作的公告》,力求从源头上保障药品安全、有效。据国家食药监总局的信息,药物临床试验数据自查和报告工作于2015年8月25日24时结束。此次药物临床试验自查涉及1622个品种。其中,申请人提交自查资料的注册申请为1094个,占67%;主动撤回的注册申请317个,占20%;申请减免临床试验等不需要提交的注册申请193个,占12%。

在此之后,国家食药监总局分别于今年10月15日、11月6日、11月26日、12月3日相继发布相关企业撤回药品注册申请的公告。截至2015年12月5日,撤回药品注册申请的企业累计166家。另外,国家食药监总局还于11月11日发布了《关于8家企业11个药品注册申请不予批准》的公告,理由是临床试验数据存在不真实、不完整的问题。

史立臣认为,相关部门开展药物临床试验数据自查核查主要是因为三点:其一是解决药品注册申请积压问题;其二是目前药品注册重复申请、临床试验数据弄虚作假的较多,使得药品质量存在问题;其三是国家食药监总局在开展仿制药一致性评价,过多的低质的药品注册给后期的仿制药一致性评价会带来更多的工作量。

对于目前一些企业撤回药品注册申请,史立臣认为,实际上企业私下里撤回的数量更多。“目前还有很多企业在观望政府对此事的态度。如果政府对药品注册的态度依然很严格,相信明年主动撤回药品注册的企业会更多”。

政府提高药品注册申请门槛,其背后的原因是,医保支付压力的不断增大。“目前市场上充斥着很多无效药,使得医生给病人开原研药(原研药价格普遍高于仿制药价格),而这在一定程度上也加大了老百姓的就医成本。”史立臣向记者介绍,国家食药监总局这样做的目的也是从源头上控制这一不良现象,从而降低医保支付压力。

多家上市公司撤回申请

12月5日至12月7日,包括联环药业、鲁抗医药、人福医药、华润双鹤、健康元、丽珠集团、白云山、众生药业、亚太药业等9家上市药企发布了撤回药品注册申请的公告。

亚太药业撤回了扎托布洛芬胶囊、扎托布洛芬片两个药品。亚太药业表示,公司主动撤回上述药品的注册申请是结合国家药监局最新有关药品的审评审批政策而审慎作出的决定。公司会对上述品种的临床价值和市场前景做进一步评估后,确定是否继续进行深入的研究工作。众生药业公告称,基于临床研究机构和合同研究组织的建议,公司全资子公司华南药业及先强药业主动撤回5个药品的注册申请。丽珠集团称全资子公司丽珠集团丽珠制药厂撤回了布南色林片的注册申请。

另外,包括恒瑞医药、康缘药业、天药股份、复星医药、灵康药业、双成药业、康恩贝、海正药业、华海药业、康芝药业等10家上市公司发布了撤回药品注册申请的公告。

据《证券日报》记者统计,包括辅仁药业、金陵药业、华邦健康、科伦药业、华润三九、信立泰、誉衡药业等9家上市公司或旗下企业也撤回了相关药品注册申请,不过相关公司并未发布公告。

撤回药品注册申请,对企业前期的研发投入也产生了影响。人福医药发布的公告显示,控股子公司宜昌人福药业有限责任公司于近日向湖北省食品药品监督管理局提交了撤回苯磺酸氨氯地平片药品注册的申请。截至公告日,宜昌人福在苯磺酸氨氯地平片研发项目上已投入研发费用约为300万元人民币。广州白云山分公司白云山制药总厂撤回了依那普利非洛地平缓释片药品注册申请,该药品已投入研发费用约650万元。亚太药业撤回2个药品注册申请,该公司对上述药品的累计投入研发费用不超过500万元。恒瑞医药撤回盐酸依伐布雷定药品注册申请,公司在该项目上累计投入研发费用约553万元。

“相比原研药,仿制药的研发成本相对较低。”一位行业人士向记者表示,此次国家大力整顿企业药品注册申请,也有助于相关企业重视研发投入,生产出高质量的仿制药。

不过,提升药品质量是一个系统性工程,在提升药品注册申请门槛的同时,也应为高质量的仿制药以相应的市场通道。“目前一些地区的招标隔几年举行一次,这给新研发出来的首仿药、高仿药进入这些地区市场增加了难度,建议相关部门有堵有疏,这样有助于提升企业的研发能力、创新动力。”史立臣补充道。

5. 新政催生千亿儿童药市场
编辑说：近两年，国家陆续推出了众多儿童药的利好消息：六部委联合印发《关于保障儿童用药的若干意见》、儿童药基本目录建立、儿童药研发申请绿色通道、儿童药挂网招标采购直通车政策等，被业内人士普遍认为是儿童药“春天”的到来。
来源：医药经济报 2015-12-08 09:53儿童药
“2015年新医改下儿童处方药市场新机遇”论坛在厦门召开
相关数据显示，2012年我国儿科门诊人次达到1.76亿，随着二孩全面放开的政策红利到来，日益旺盛的需求将催生千亿级的儿童用药市场。近两年，国家陆续推出了众多儿童药的利好消息：六部委联合印发《关于保障儿童用药的若干意见》、儿童药基本目录建立、儿童药研发申请绿色通道、儿童药挂网招标采购直通车政策等，被业内人士普遍认为是儿童药“春天”的到来。

如何把握儿童药市场的机遇，应对可能面临的挑战?12月2日，由海南康芝药业股份有限公司协办的“2015年新医改下儿童处方药市场新机遇”论坛在74届全国药品交易会期间召开。

儿童药市场潜力巨大
本次论坛协办方海南康芝药业副总裁肖斌指出，多年来我国儿童用药市场环境一直都处于比较尴尬的地位，但也有着庞大的市场空间与潜力。“目前，我国儿童人群数量高达3亿，这几乎等同于美国国民的数量，但同时儿童用药市场缺医少药的情况也非常明显，儿童用药市场增长空间明显，这也是康芝药业长期以来始终坚守着儿童用药市场的主要原因。”

据悉，尽管我国儿童药市场潜力巨大，但同时也面临严峻的挑战。目前我国的6000多家药厂中，专业化儿童药生产企业仅30多家;在我国3500多种药物制剂品种中，专供儿童使用的仅有70多种，仅占2%;临床缺乏儿童专用品种、剂型和规格，且供给不足。

“多年以来儿童药的企业大都感觉到处境非常尴尬：研发和生产投入成本高，盈利困难。可喜的是，近年来国家开始大力推动儿童用药发展，出台了一系列的政策，儿童用药面临着前所未有的发展机遇。因此康芝药业举办这样一个论坛，希望能与同行共同探讨制药企业乘着政策的春风，共同促进儿童用药市场的健康产业发展。”

共商儿童药发展前景
出席论坛的嘉宾包括国家卫计委儿童用药专家委员会主任委员、中华医学会儿科学分会主任委员、北京儿童医院副院长申昆玲，杭州市儿童医院儿科主任赵仕勇、IMS咨询总监严尚军、海南康芝药业股份有限公司副总裁肖斌，吸引了药交会现场300余人参与本次论坛。

在论坛上，申昆玲为现场嘉宾深入解读了国家儿童用药的发展战略。申昆玲在报告中详细介绍我国儿童药的现状及存在的问题，给予现场儿童药生产企业的一系列的利好政策信息，她号召更多的企业能够关注儿童用药，推动儿童用药的发展。随后，赵仕勇详细阐述了过敏性鼻炎对哮喘的影响及治疗;严尚军则以丰富详实的数据介绍了儿童处方药市场的现状和未来发展趋势。

肖斌表示，作为目前国内唯一一家以儿童药为主业的上市公司，海南康芝药业率先成立了以儿童药为主要研究方向的国家级企业博士后科研工作站及康芝红脸蛋基金。“2014年，六部委联合发布《关于保障儿童用药的若干意见》，体现了中央对儿童用药安全的高度重视。儿童用药市场前景日趋明朗，市场逐步规范，相关从业人员的水平也在不断的提高。作为专业儿童药领域的领军企业，康芝药业愿意积极参与到国家政策项目当中。我相信在广大儿童用药企业的共同努力下，未来儿童用药领域缺医少药的现象在未来必将得到改善。未来康芝药业仍将潜心经营儿药市场，并将产品线从药品延伸至更加广阔的儿童健康产品上，以满足日益旺盛的市场需求。”
6. 博济医药涉假调查：外包业务链陷危机 或遭连坐

编辑说：据征求意见稿指出，临床机构存在三个及以上临床数据造假的，责令停止该机构的临床试验并改正，涉及该机构已受理到所有注册申请，按涉嫌造假论处，将不予批准。

来源：21世纪经济报道 2015-12-10 09:04
随着药品注册申请自查核查的逐步深入，A股两家CRO机构(医药研发外包服务的合同研究组织)博济医药(300404.SZ)和泰格医药(29.600, 0.00, 0.00%)(300347.SZ)，均被卷入其中，涉嫌临床数据造假。

在资本市场上，相关上市公司将受到何种影响，亦开始受到投资者关注。

继21世纪经济报道12月8日刊发《CFDA揭药品注册惊人黑幕，博济医药、上海医药(18.61, 0.00, 0.00%)牵涉其中》一文之后，21世纪经济报道记者又于当天就相关情况致电广东证监局。

一位工作人员对此表示，“对于医药上市公司在业务领域涉嫌违法、违规，需由卫计委等行业主管部门认定、处罚。而证券监管部门主要针对信披真实性进行监管”。

“如果该公司在行业主管部门进行重大违法违规认定之后，仍没有进行披露并存在重大缺失，监管部门将采取行动进行调查。”上述工作人员称。

博济医药所在地的广东食药总局一位工作人员则表示，对此事并不知情，需要国家食品药品监督管理总局确认，并建议记者向药品生产处进行具体了解。不过，后者有关人员亦表示不了解情况。

对此，博济医药证券部一位工作人员回应称，“目前，CFDA已发文对相关临床研究机构进行立案调查，并对相关合同研究组织进行延伸检查。但在公司没有收到相关文件之前，公司不便对外进行公开回应。目前，公司管理层正在研究对策，如果有需要，公司将发布相关公告作进一步披露。”

一位资深医药界人士对此指出，“当前的问题不在于单个企业或者单个行业，而在于整个临床数据链条都存在危机：从企业申报到CRO服务到CRC(临床协调员，协助医生进行临床试验)监管和临床医生试验，都存在不规范的现象。”

博济医药外包业务链调查
事实上，博济医药此次被曝数据造假已非首次。

除国家食品药品监督管理总局(CFDA)12月7日第二批核查公告中，公司担任依普利酮片(受理号：CXHS1400017)、依普利酮胶囊(受理号：CXHS1400018)及氨酚曲马多胶囊(受理号：CXHS1200035)三个涉嫌造假的药品注册申请的合同研究机构外，在第一批核查公告中，博济医药也有两个药品注册申请上了“黑名单”。

其中，海南中化联合制药公司申报的氯氮平口腔崩解片(受理号CXHS1500028)和华海药业(24.48, 0.00, 0.00%)(600521.SH)申报的坎地沙坦酯片(受理号CYHS1390059、CYHS1390060)的合同研究组织均为博济医药。

值得一提的是，作为博济医药的第一大客户，四环医药(0460.HK)因被香港联交所调查，自今年3月起停牌至今。

10月29日，四环医药发布公告称，港交所及联交所认为，根据法证调查，公司仍未达复牌条件，因此四环医药股票将继续停牌。

早在今年3月27日，四环医药就公告称，公司股票自当日9时起暂停交易。4月19日，四环医药公布停牌原因及相关进展称，公司接到行政函，内容涉及其若干销售收益及分销开支的入账方式可能存在问题。

随着联交所的独立法证会计师的调查取证，四环医药被指控的内容包括提高售价、向分销商作出的若干付款及对分销商进行商业贿赂等诸多问题。

目前，四环医药突遭调查与博济医药之间的合作是否存在关联尚不得而知。

据博济医药招股说明书披露，公司上市前三年里，在公司前五大客户中，四环医药均有上榜。特别是在2014年和2013年，四环医药均是其第一大客户，后者贡献的营收分别为1037.64万元和1614.47万元，对应占比为7.21%、11.84%。

涉嫌造假主体或遭“连坐”
“对于中国医药(15.23, 0.00, 0.00%)研发界而言，一个个不予批准的受理号背后的问题是警示更是信号：追求数据真实可靠严谨的临床试验时代已来临。”12月8日，面对CFDA近期持续发起的监管风暴，有资深医药界人士感叹。

另据目前在业界流传的一份《关于药物临床试验数据造假责任认定和处理意见的公告》征求意见稿显示，对于数据造假的认定分别包括：“编造数据的;擅自修改数据的;谎报、瞒报数据的;故意毁坏、转移、隐匿数据存储设施的;数据不可溯源且不能说明原因的;其它有证据证明申报的数据与实际情况不符的。”

而据CFDA分别在2015年第229号和第260号公告中公示，两批存在不真实和不完整的受理号来看，所涉及的24个受理号的问题描述都符合“数据造假”标准。

“届时，如果真按上述征求意见稿进行处罚，这两家企业(指博济医药和泰格医药)恐怕都得连坐。”对此，上述资深医药界人士称。

据统计，截至12月7日，经第一批和第二批核查，由博济医药担任合同研究机构的药品注册申请中，已共计有5个药品被不予核准。之前，撤回的申请亦有8个。

迄今，由博济医药担任CRO承接临床试验的数量合计高达70个，位居榜首。

而在前述第二批核查公告中，泰格医药子公司泰格湘雅也有两个项目上了“黑名单”，分别为苯磺酸左旋氨氯地平片(受理号：CYHS1290126)和硫辛酸分散片(受理号：CXHS1400243)，均由泰格湘雅担任生物样本分析单位。其申请人为安徽恒星制药有限公司。

但是，若根据上述征求意见稿，相关机构和企业未来受到的影响将不可小觑。

据征求意见稿指出，临床机构存在三个及以上临床数据造假的，责令停止该机构的临床试验并改正，涉及该机构已受理到所有注册申请，按涉嫌造假论处，将不予批准(详见第230公告)。

“因此，苏州大学附属第二医院、广州市精神病医院、中南大学湘雅三医院和中国人民解放军第四军医大学第一附属医院承接的179个Ⅱ、Ⅲ期临床试验，147个人体生物等效性试验和Ⅰ期临床试验或将全军覆没。”对此，前述资深医药界人士认为。

此外，两轮核查公告中所公布的申报企业共有20家。若按CFDA2015年“230号”公告，“对药物临床试验数据造假的申请人，自公告发布之日起，三年内不受理其所有药品注册申请，已经受理的不予批准”，该人士预计297个受理号将被“连坐”，其中浙江华海在审评的受理号数(不含补充申请，复审和备案数据)最多，其次是海南中化联合制药工业股份有限公司。

这对于博济医药、泰格医药等专门从事临床试验数据服务的企业来说，都将是一场必须面对的危机。

7．【药审】必要的疼痛，必经的过程

编辑说：在改革过程中付出必要的疼痛代价，这是任何行业监管前行所必经的过程，全行业同样应理解、支持并用实际行动做出表率。

来源：医药经济报 2015-12-11 09:25药审
CFDA分别在2015年第229号和2015年第260号公告公示两批临床试验数据存在不真实和不完整的受理号情况，用详实的调查经过和结果描述严厉指出，上述公告所涉及的总共24个受理号存在数据造假。并决定对部分涉嫌弄虚作假的申办方、研究机构、CRO的行为予以立案调查，对其所申办或承接的其他药物临床试验数据进行延伸检查，在查清事实的基础上，明确注册申请人、药物临床试验机构和合同研究组织的相关人员的责任，涉及医疗机构的相关责任人由卫生计生部门处理，涉嫌犯罪的移交公安机关。

此前，网传主管部门可能发布的关于药物临床试验数据造假责任认定和处理意见提及，对参与药物临床试验数据造假的合同研究机构，存在三个及以上临床试验数据造假的，涉及该机构已受理的所有注册申请，按涉嫌造假论处。如果执行，目前公告存在3个及以上受理号数造假的已有两家是这样的情况。

这一轮疾风骤雨般的注册监管风暴在业内引起轩然大波。已有研究机构表示，将停止承接新的临床试验项目并对已承接项目进行全额退款。部分小型CRO表示可能难以熬过本轮严厉监管，临床试验相关研究者、CRA等也在不同渠道表示对前景的悲观。部分大型外资、合资CRO则表示，监管强化有利于行业的长远未来朝规范化、法制化、科学化的方向迈进，但担心本轮监管制度改革会否推进太快而导致全行业的生存危机。作为申办方大户的国内多家上市企业则暂时静默。也许，静默的背后即将掀起一轮临床试验快速撤回的狂潮。

从主管部门陆续发布自查公告和后续政策以来，全行业一度持怀疑和观望态度，以至于首批撤回的项目数量出人意料之少。经历了两轮措辞依旧比较宽松的“警告”之后，有少量企业撤回了部分申报，总体上仍大大低于业内人士所估计的数据存疑的项目总数。和风之后是骤雨，主管部门连续快速出手，决心之大、力度之大、手法之周密老到，无不令业界侧目。

众所周知，我国药品研究、生产领域长期普遍存在诚信不足、法律意识淡漠、科学素养低下的顽疾，多年来，由于政策法规体系、监管执行体系建设滞后于产业发展现实，造成“劣币驱逐良币”，严重影响医药产业这一事关国计民生的重要行业的健康发展，并对社会卫生事业的稳步推进构成严重威胁和伤害。在国家推进社会科学治理、提升民生的“十三五”启动之年，医药领域的监管强化和治理完善，需要以严肃、科学和求实的态度继续推进。只有行业风气得到净化，全行业树立起尊重法制、尊重科学、严守诚信的整体氛围，才有助于医药行业沿着健康的轨道前行，承担起为国民健康负责的历史重任。

因此，对于国家食品药品监管部门掀起的本轮监管风暴，我们应持支持、赞许的态度，并各尽所能发挥各自的作用，共同促进我国药品治理继续沿科学、法制的轨道迈进。而在改革过程中付出必要的疼痛代价，这是任何行业监管前行所必经的过程，全行业同样应理解、支持并用实际行动做出表率。

8. 穿越2018 细数仿制药企业郁闷指数TOP5
编辑说：面对庞大的上市仿制药数量的批文，各生产企业和CDE同样面临着时间短任务重的问题。虽然还有3年时间，但是对于拥有众多品种批文的企业而言，时间不等人，下定决心留下能盈利有潜力的品种，将工作重心倾斜于它们，同时舍弃那些多家拥有的非盈利的品种已然提上了日程。

来源：米内网 2015-12-09 09:15  2018

 HYPERLINK "http://www.menet.com.cn/Article/TagList?tag=%e5%86%8d%e8%af%84%e4%bb%b7" \t "_blank" 再评价
11月18日CFDA关于征求《关于开展仿制药质量和疗效一致性评价的意见(征求意见稿)》意见的公告(2015年第231号)出台，文中第二条明确了评价的对象和时限。对象为没有按照与原研药质量和疗效一致的原则审批的已经批准上市的仿制药，需按要求开展一致性评价。审评时限则分为两个部分，一是2007年10月1日前批准的国家基本药物目录(2012年版)中化学药品仿制药口服固体制剂，应在2018年底之前完成一致性评价，届时没有通过评价的，注销药品批准文号;二是2007年以前批准上市的其他仿制药品和2007年以后批准上市的仿制药品，自首家品种通过一致性评价后，其他生产企业的相同品种在3年内仍未通过评价的，注销药品批准文号。对于后一条自自首家品种通过一致性评价后的3年期限，笔者本着大胆推测小心求证的原则，认为绝大多数的产品均会在2018年底这个期限内完成。

面对庞大的上市仿制药数量的批文，各生产企业和CDE同样面临着时间短任务重的问题。虽然因各种原因，近年来的获批化药批文数量有所减少，但由于早年存在对某些政策的误读，企业热情高涨导致批文数量不少，并且由于认识上的误差或者别的某些原因，绝大多数的仿制药没有采用原研药或国际公认的同种药物作为自己产品的参比制剂，导致在第231号文出台后，出现了企业各种不同的表情，一些陷入急躁却无从下手、一些故作淡定观望、一些则积极投入人力物力开展相关试验力图抢得先机等等。无论企业表情如何，一场轰轰烈烈的一致性评价大战在即，任何人任何企业都不能置身事外。

由于早年庞大批文数量的关系，本文仅对上述2007年以后批准上市的口服仿制药品的情况进行简单的分析，看看哪些企业会成为早年欢喜近来愁的主角，而哪些品种又会成为审查频率高的主角。米内网药物审评数据库显示，2007年至今，获批口服化药批文数量出现前高后低的态势，高峰出现在2008年，2010年开始持续走低并保持了低迷状态，这与近年来出现的在审药品积压严重的新闻相吻合。

图1 2007～2015年国内获批的口服化药批文情况
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由于此次对企业开展一致性评价的鼓励政策，会通过企业最关心的医保支付/招标/采购等方式实现，谁先通过再评价的利好有可预见性，企业的行动有可能从被动变主动，那么在此项程序启动后，那些仿制药品种多、批文多的企业定会患上选择障碍症，因为在短短三年内，优先开展哪些品种哪些剂型的产品的再评价工作必然成为企业的重要选题。笔者对这几年的获得口服化药批文的企业进行了数据归纳，发现2007年至2009年是个别企业获得大数量批文的年份，2010年以后企业一年内获得超过10个口服化药批文成为了稀奇事。也就是说，在几年前获得大数量批文而开心的企业，到今年的一致性评价时期成为了最郁闷的企业。

表1 2007年至今获得口服化药仿制药批文数TOP5企业情况
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数据显示虽然扬子江药业集团和国药集团等批文数量也不少，但由于分散到了集团下属的各子企业，压力也分解了不小，与上述企业相比郁闷的指数会相对小一些。还有此次需要再评价的虽然只是化药6类，但是其实还有为数众多的简单改剂型的5类药物，由于无需较高的技术要求本质上也等同于仿制药，进行这部分药物的再评价工作应该只是时间问题，如果执行此类品种再评价，郁闷企业的队伍还会有所增加。

而在此段时间，有些药物种类的批文出现扎堆的现象，固然有市场好销售旺的因素存在，也有企业因成本低廉而产生多报一个批文抢市场的心理，但是此次这些品种却成为了被重点关注的对象。由于历史原因以及CDE对于企业申报资料只有技术审评审批的权限等因素存在，换句话说就是只要企业进行产品注册申报而且试验资料合规，CDE就需要按程序受理并进行之后的相关技术审评审批，而不能因申报量的原因拒绝申报，由此导致一个品种出现几十上百家企业手头均握有批文的奇观。

表2 2007年至今口服化药品种获批批文数TOP5
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更不要提大家熟知的抗菌素左氧氟沙星，批文也有57个，包含了盐酸、乳酸及甲磺酸三个酸根的产品。这还不算完，审批数据库显示，上述各产品还有数十家的注册申请在排队等待批准生产。

对于如此多的同品种批文数以及一个企业需要进行再评价的众多品种，市场会给出什么样的反应呢。笔者推测，应该会出现一些明智的企业舍弃某些批文的现象。这一推测来自于注册审批品种近期撤回事件，从11月11日CFDE主动公布8家企业11个药品注册申请不予批准的消息开始，到11月26日CFDA公布90家企业撤回164个药品注册申请的公告，再到12月3日CFDA公布62家企业撤回87个药品注册申请的公告，短短不到一个月的时间，市场反应神速。如此一来，为那些已上市品种再评价工作划出了政策执行的路线图。虽然还有3年时间，但是对于拥有众多品种批文的企业而言，时间不等人，下定决心留下能盈利有潜力的品种，将工作重心倾斜于它们，同时舍弃那些多家拥有的非盈利的品种已然提上了日程。

9. 新药项目是否越早失败越好？“进退之度”考验决策者判断力
编辑说：的确，新药项目多数以失败告终，即使Ⅲ期临床也有超过50%的失败率，所以多数情况下，终止一个项目比继续这个项目更有可能是正确的决定。Kill the losers固然重要，但误伤winners更糟糕，将导致世上再无新药。

来源：医药经济报 2015-12-11 09:20  新药
新药研发投入前轻后重，最后的Ⅲ期临床试验投入有时比整个前期投入的总和还要多。所以，有些人提出疑似前景不佳的新药项目应该尽量在没有投入很多前及时停止，以避免后面越走越重。这个看法几乎代表着现在的主流意见，有些企业已经采用具体措施鼓励及时停止前景不佳的项目，比如诺华的“勇气奖”。

的确，新药项目多数以失败告终，即使Ⅲ期临床也有超过50%的失败率，所以多数情况下，终止一个项目比继续这个项目更有可能是正确的决定。

实际工作中，由于这些失败损失惨重，多数企业都会反思如何从中总结一些经验教训。不过，一个最重要的问题是——在Ⅲ期之前是否已有足够的信号显示项目应该停止。这类总结做得准确可以得到有益经验;但是，与错误解读疗效、安全性信号一样，这类反思也不可避免地会受到人们思维误区的影响。

颠覆性项目暂遇挫折
毫无疑问，正如我们此前讲到的：有些项目没有经过足够的去风险，也有很多项目在原地转圈很多年没有实质性进展，这样的项目需要及时终止。但是，如何准确地把这些冒进项目或僵尸项目，与暂时遇到挫折的颠覆性项目区分开，则是新药研发的核心工作之一。

因为如果仔细搜寻可以发现，其实没有哪个项目在漫长的开发过程中没有出现过几次项目终止信号。如果每次出现这样信号就轻易结束一个项目，那么世上将从此没有新药产生。即使肿瘤免疫疗法这样颠覆性的技术平台(不仅是一个药物、一个适应症，而是多种不同药物针对几乎所有肿瘤)，在10年前还被《自然》杂志发表的一篇文章评为制药领域“第一大忽悠”。任何首创药物的开发过程都有类似的“卧薪尝胆”经历。

停止信号远多于前进信号
事实上，对于真正的创新项目，停止信号远远多于前进信号，否则这些项目早就有人做了。

新药项目与新技术的起伏周期类似，开始的时候总是彩霞满天，但很快负面数据会出现，这时终止任何一个项目都易如反掌。这大概是趋均数回归在起作用。一个项目开始时数据很少，但同样是缺少数据，那些向积极方向远离均数的项目，比那些仅有数据都是负面的项目更吸引人，虽然二者成功率是一样的。而随着数据的积累，这些项目一般会向均数回归，不同的是，开始数据吸引人的那些项目竞争会激烈很多。

复杂的进退平衡
随着数据的积累，不管开始时前程似锦还是平庸无奇的项目，都得面对现实。新药研发的现实是——在满天乌云中寻找那仅有的一丝阳光。

有些时候，去留很容易决定，比如Kras是个很诱人的靶点但没有任何小分子药物能与其底物GTP有效竞争，所以根本无法继续进行;但是，更多项目的进退平衡更加复杂。

比如原来的药王立普妥，按进度只能第五个上市，前面是Roy Vagelos领导下的默沙东这样的巨无霸。百优解新颖机理则在当时的动物模型中没有显著疗效，第一个Ⅱ期临床还因为资金限制没有足够病人而失败。

所以，尽早结束成功可能性低的项目，即所谓kill the losers策略，执行起来并不容易。

“刑事豁免期”
鉴于新药项目、尤其首创项目的高失败率，一个项目应该有一段类似“刑事豁免期”的时期，即在这个阶段，在一定投入限制下，无论正负结果都拼命向前。团队的任务不是考虑继续还是停止，而是全力寻找能让项目成功的路径。

“kill the losers”虽然表面上看起来有道理，但并不全然适宜新药研发的复杂现实。寻找新药如同登山，即使走最有可能登顶的路线，早晚也得遇到悬崖、缺氧、恶劣天气等不利因素。返回大本营的借口会远远多于继续前进的理由，所以鼓励终止项目政策很容易过犹不及。这也是“pick the winners”这个看似相反的策略也有相当市场的原因。

结语<<<
“pick the winners”和“kill the losers”是同一个硬币的两面。任何一个成功的项目都需要忍受一段被高度质疑的阶段，但看准的项目都应该给予足够的机会证明自己，即所谓“疑人不用，用人不疑”。反过来，需要“挥泪斩马谡”的时候也不能心慈手软。

当然，与任何策略一样，理论是一方面，真正起决定性作用的是执行力和对新药研发的理解程度。新药研发项目不是失败越早越好，锲而不舍也不是总能带来颠覆性药物。最重要的是决策者的判断力，然而最罕见而困难的也是决策者的判断力。
10. 十三五”展望：医械行业“严”中求生存
编辑说：自医疗器械管理步入依法监管轨道以来，我国医疗器械监管工作在推动行业发展、构建监管体系、保障产品安全等方面取得了令人瞩目的成绩，但面对医疗器械快速发展的新形势，“十三五”期间医疗器械监管工作仍然任重道远。

来源：医药经济报 2015-12-07 09:21医疗器械
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回望“十二五”
政策法规演变
2000年4月1日，《医疗器械监督管理条例》(下称原《条例》)的颁布实施不仅掀开了我国医疗器械依法监管的大幕，而且奠定了医疗器械各项监管制度的基础。以此为前提，我国陆续发布了相应的配套规章及规范性文件，按照医疗器械产品全生命周期监管的要求，开始摸索构建中国医疗器械监管法规体系。

但是，受监管能力及经验不足的限制，起步阶段的中国医疗器械监管并没有完全覆盖整个医疗器械全生命周期。原《条例》下的制度设计，对医疗器械上市前的审批重视有余，而对上市后的风险管理思考不足。如原国家食品药品监督管理局(SFDA)发布了《医疗器械分类规则》、《医疗器械生产监督管理办法》和《医疗器械注册管理办法》等部门规章，侧重对医疗器械上市前的审评审批做出相应规定。这些立法工作反映了重视医疗器械安全源头管理的监管思路，在特定的历史阶段发挥了较好的作用。但是，随着对医疗器械安全监管认识的深化，特别是加强了上市后风险管理必要性的认识，医疗器械监管慢慢地由上市前产品审批一枝独大发展到上市前和上市后监管并重的局面。

2008年，管理部门发布了《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》，对医疗器械上市后监管阶段的风险管理做出了制度安排。2011年，我国开始实施《医疗器械召回管理办法》，说明已经开始对医疗器械产品全生命周期的末端管理作出制度化的探索。值得一提的是，2014年6月实施生效的新版《医疗器械监督管理条例》(下称新《条例》)对医疗器械不良事件处理和医疗器械召回单列一章，第一次从行政法规的层面全面确立了医疗器械上市后监管阶段的风险管理制度。由此，医疗器械全程监管的新模式得以正式确立，凸显了历史性的进步。

“过程管理”屡被提及
在医疗器械法规政策演变的路径中，“过程管理”一词屡被提及。该词的内涵主要有两方面：一是监管部门对医疗器械产品全生命周期的外部行政监管，对应的是其监管主体责任;二是相关企业对医疗器械产品全生命周期的内部质量管理，对应的是其企业主体责任。

原《条例》实施以来，监管部门积极建章立制，查处违法行为维持行业正常秩序，按照医疗器械产品全生命周期的要求，对医疗器械研发、分类、检验检测、临床评价、注册、生产、经营、使用、不良事件监测和再评价以及召回等所有环节进行行政立法活动，正是监管部门在“过程管理”中履行监管主体责任的体现。为了引导、督促企业履行其主体责任，我国发布了《医疗器械生产质量管理规范》和《医疗器械经营质量管理规范》等过程性管理的规范性文件，要求企业树立主体责任意识，积极履行生产、经营过程中的质量管理义务。这也表明在构建食品药品安全社会共治格局的大背景下，医疗器械“过程管理”尤其是企业主体责任下的“过程管理”将是监管法规政策发展的主要方向。

“严格责任”是高频词
除“全程监管”和“过程管理”外，“严格责任”也是法规政策发展动向的高频词。在中央提出“最严谨的标准、最严格的监管、最严厉的处罚、最严肃的问责”等“四个最严”的背景下，医疗器械法律责任的严厉程度全面升级，这从新《条例》有关违法责任的规定内容即可一窥全豹。随之而来的监督检查、飞行检查、抽查检验、质量公告、风险监测、责任约谈、“黑名单”等措施和手段更似一套“组合拳”，在使违法分子晕头转向的同时，行业发展的环境也得到了清理。

展望“十三五”
完善法规体系是当务之急
“十三五”期间，乘新《条例》实施的春风完善医疗器械监管法规新体系将是监管部门的当务之急。

根据新《条例》的规定，医疗器械全程监管模式的实践还需要完善的配套规章以及规范性文件作为支撑，而当前的法规体系还不能满足这一要求。如医疗器械使用环节相应的规章尚未公布，上市后的不良事件监测和再评价管理依据也面临修改。同时，根据“过程管理”的需要，在上述生产和经营两大环节质量管理规范实施的基础上，还需要继续发布实施《医疗器械临床试验质量管理规范》、《医疗器械使用质量管理规范》，以便更好地落实医疗器械相关企业及其使用单位的主体责任。另外，为了给医疗器械监管提供强大的技术支撑，还需要修订《医疗器械标准管理办法》，实施《医疗器械临床试验机构资质认定管理办法》和《医疗器械检验机构资质认定管理办法》，推动医疗器械临床试验机构和医疗器械检验机构这两大技术评价系统的发展，打造能够满足行业发展需求的医疗器械监管技术支撑机构联合体。

严格落实监管制度
除了努力完善医疗器械监管法规新体系外，监管部门更重要的工作是严格落实新法规体系下的监管制度。这些任务中，以改革医疗器械审评审批制度、创新医疗器械特别审批、优化临床评价和监管信息化等几项工作尤为紧迫。

国家把高性能医疗器械作为“中国制造2025”优先发展的十大领域之一，需要在法规政策上形成行业产业发展的合力。医疗器械的审评审批、创新医疗器械的认定、临床评价路径的优化以及互联网+背景下的监管信息化，都与医疗器械产业的更新换代密切相关。另外，还要解决3D打印医疗器械带来的监管难题。因此，上述几个方面也将是今后五年内监管工作的重点。另外，不容忽视的是，要完成这些艰巨的任务，监管队伍的自身建设也是“十三五”期间需要下足功夫去面对的重中之重，否则一切将无从谈起。

给企业带来的影响
法规政策的演变给行业企业带来了严重挑战。医疗器械全程监管和过程管理的推行，让一些条件不健全的企业产生了相当大的压力。医疗器械法规体系的完善，表明行业正逐步得到规范，竞争有序的行业环境正在树立。就医疗器械全程监管和过程管理两者的要求而言，与其说是企业相关义务的加大，还不如说是企业主体责任的回归。因为企业不能只以赚取利润为己任，而把产品的相关风险甩给政府和社会。一个对社会负责任的企业，必将主动承担起自己质量管理的份内之责。

在未来相当长的时间内，有效促使相关企业履行其主体责任将成为监管部门的重要工作之一，严格的执法与管理也将是未来的新常态。相关医疗器械企业、使用单位除了主动融入行业发展潮流、积极履行企业义务、狠抓产品质量之外别无他途。在中央“四个最严”的指导精神下，与生命和健康紧密联系的医疗器械行业也只能在“严”中求生存，在“严”中求发展。

11. 赛诺菲全球首个登革热疫苗Dengvaxia获批

编辑说：法国制药巨头赛诺菲（Sanofi）旗下疫苗事业部赛诺菲巴斯德（Sanofi Pasteur）近日宣布，该公司研发的登革热疫苗Dengvaxia获得墨西哥当局批准，用于预防登革热。此次批准，也标志着Dengvaxia成为全球获批的首个登革热疫苗产品。

来源：生物谷 2015-12-11 09:03登革热
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法国制药巨头赛诺菲(Sanofi)旗下疫苗事业部赛诺菲巴斯德(Sanofi Pasteur)近日宣布，该公司研发的登革热疫苗Dengvaxia获得墨西哥当局批准，用于预防登革热。此次批准，也标志着Dengvaxia成为全球获批的首个登革热疫苗产品。

近日，墨西哥联邦预防卫生风险委员会(COFEPRIS)批准Dengvaxia用于生活在登革热流行地区的9岁-45岁儿童、青少年和成人，用于预防由所有4种血清型登革热病毒所引起的疾病。Dengvaxia的获批，是基于一项广泛的临床开发项目，该项目涉及超过4万名志愿者，这些志愿者生活在15个国家，并具有不同年龄、地理区域、流行病学、种族、社会经济背景。其中，墨西哥登革热流行地区参与了Dengvaxia临床开发项目的所有3个III期临床研究。

赛诺菲表示，该公司在20年前就开始着手联合当地及全球的卫生当局及科学界开发登革热疫苗，目的就是要开发出一种创新型疫苗产品，来应对登革热这一严重威胁全球公共卫生的传染病。此次Dengvaxia的获批，标志着该公司已经实现将登革热转变为一种采用疫苗可预防的疾病。这对于公司本身乃至全球公共卫生界，最重要的是，对于生活在登革热风险中的全球约一半人口而言，都是一个具有历史意义的重大里程碑。

登革热(Dengue)是登革病毒经蚊媒传播引起的急性虫媒传染病。临床表现为高热、头痛、肌肉、骨关节剧烈酸痛、皮疹、出血倾向、淋巴结肿大、白细胞计数减少、血小板减少等，登革热是东南亚地区儿童死亡的主要原因之一。

登革热是一种蚊媒疾病，俗称"断骨热(breakbone fever)"，威胁着全球近30亿人，该病在亚洲和拉丁美洲流行。据世界卫生组织(WHO)预计，每年有超过1亿人感染登革热。登革热往往由于轻度非特异性至危及生命并发症的大范围临床症状而误诊，同时监控系统的局限性也是导致登革热病例报道不足的原因。在全球范围内，每年有50万人(包括儿童)患上登革出血热(DHF)，及时获得恰当的医疗护理对于降低严重登革热死亡风险至关重要。

WHO已设定目标，到2020年，将登革热死亡率降低50%，发病率降低25%。目前，登革出血热尚未有任何针对性治疗药物。登革热由4种不同血清型的登革热病毒引发，各病毒株之间不会产生免疫作用，所以可以被不同的血清型登革病毒重复感染。

12. FDA allows marketing of cooling cap to reduce hair loss during chemotherapy

From: FDA New Release  December 8, 2015

美国 FDA 许可首款冷却帽在美国上市，用于减轻女性乳腺癌患者经历化疗时的脱发
Today, the U.S. Food and Drug Administration cleared for marketing in the United States the first cooling cap to reduce hair loss (alopecia) in female breast cancer patients undergoing chemotherapy.

Hair loss is a common side effect of certain types of chemotherapy, commonly associated with the treatment of breast cancer. Hair may fall out entirely, gradually, in sections, or may become thin. Hair loss due to cancer treatment is usually temporary, but minimizing or relieving these kinds of side effects are considered important to overall treatment.

“We are pleased to see a product for breast cancer patients that can minimize chemotherapy-induced hair loss and contribute to the quality of life of these individuals,” said William Maisel, M.D., M.P.H., acting director of the Office of Device Evaluation in the FDA’s Center for Devices and Radiological Health. “Managing the side effects of chemotherapy is a critical component to overall health and recovery.”

The Dignitana DigniCap Cooling System is indicated to reduce the frequency and severity of alopecia during chemotherapy in breast cancer patients in which alopecia-inducing chemotherapeutic agents and doses are used. It is a computer-controlled system that circulates cooled liquid to a head-worn cooling cap during chemotherapy treatment. The cooling cap is covered by a second cap made from neoprene, which holds the cooling cap in place and acts as an insulation cover to prevent loss of cooling.

The cooling action is intended to constrict blood vessels in the scalp, which, in theory, reduces the amount of chemotherapy that reaches cells in the hair follicles (hair roots). The cold also decreases the activity of the hair follicles, which slows down cell division and makes them less affected by chemotherapy. The combined actions are thought to reduce the effect chemotherapy has on the cells, which may reduce hair loss. DigniCap may not work with some chemotherapy regimens. Interested patients should talk with their doctors.

The efficacy of the cooling system was studied in 122 Stage I and Stage II women with breast cancer who were undergoing chemotherapy, using recognized chemotherapy regimens that have been associated with hair loss. The data from this study may also be applied to some Stage III and IV breast cancer patients because they may have a benefit-risk profile comparable to the patients enrolled in this study. The primary endpoint was a self-assessment of hair loss by the women using standardized photographs at one month (three-six weeks) after the last chemotherapy cycle. More than 66 percent of patients treated with the DigniCap reported losing less than half their hair. 

Prevention of hair loss in these patients may be a significant benefit to their quality of life, and the risk of the chemotherapy drug missing an isolated grouping of the breast cancer cells in the scalp because of the cold cap is extremely rare. 

The most common side effects of the cooling system include cold-induced headaches and neck and shoulder discomfort, chills, and pain associated with wearing the cooling cap for an extended period of time.

The FDA reviewed data for DigniCap cooling system through the de novo classification process, a regulatory pathway for some low- to moderate-risk devices that are novel and not substantially equivalent to any legally marketed device. 

The DigniCap Cooling System is manufactured by Dignitana Inc., in Lund, Sweden.

The FDA, an agency within the U.S. Department of Health and Human Services, protects the public health by assuring the safety, effectiveness, and security of human and veterinary drugs, vaccines and other biological products for human use, and medical devices. The agency also is responsible for the safety and security of our nation’s food supply, cosmetics, dietary supplements, products that give off electronic radiation, and for regulating tobacco products.

13. AstraZeneca to harness power of the Secretome and develop next-generation biologics in collaboration with new WCP

CPHI-online Dec.11, 2015

AstraZeneca and its global biologics research and development arm, MedImmune, have announced a 3-year collaboration with the newly established Wallenberg Centre for Protein Research (WCPR). The collaboration aims to develop new technologies for biologics production and to identify new targets for disease research in the ground-breaking area of the Secretome — research into all proteins that are secreted by a cell or that are exposed to the outside of the cell from within the cell membrane.

The WCPR will receive funding and expertise from the Knut and Alice Wallenberg Foundation, AstraZeneca, the KTH Royal Institute of Technology, Uppsala University and Chalmers University of Technology. Specifically, AstraZeneca and MedImmune are focusing on two initiatives:

AstraZeneca’s Innovative Medicines biotech unit (iMED) will screen the Secretome library using the company’s proprietary assays to identify new protein-based targets for compound development across a range of diseases.

The creation of new ‘cell factories’ for the large-scale production of therapeutic proteins to support MedImmune’s deep and diversifying pipeline. This work will be enabled by a detailed knowledge of protein secretion processes and promises significant improvements on the current, industry-wide methods of the manufacture of biopharmaceutical proteins.

Professor Mathias Uhlén, Professor of Microbiology, KTH, and the lead author of the world’s first genome-wide map of the human proteome including the Secretome, published this year, welcomed the collaboration, commenting: “We are delighted to partner with AstraZeneca and MedImmune as it will allow us to translate the scientific findings we have made when determining the map of proteins across the body into meaningful treatments for people with a wide range of diseases.”

Commenting at a press conference in Stockholm, where the Swedish Government and other contributors announced up to $100 million funding for protein research, Pascal Soriot, AstraZeneca Chief Executive, added: “We’re tremendously excited to be part of this innovative collaboration as we explore what science can do to advance medical research. Harnessing the power of the Secretome in this unprecedented way will help us to identify new biomarkers, drug targets and ultimately develop next-generation biological treatments.”

The Secretome accounts for approximately a third of all human proteins, which play a major role in most biological processes including those involved in cardiac regeneration, the maintenance of functioning cells for glucose balance, cancer proliferation and migration. This group of proteins is therefore considered to be an invaluable source for identifying new biomarkers, drug targets and for developing novel biologics.

14. Lilly and Merck expand immuno-oncology collaboration adding abemaciclib and Keytruda combination trial

The collaboration has the potential to progress to Phase II trials in patients who have been diagnosed with either metastatic breast cancer or non-small cell lung cancer.

CPHIonline  Dec.10, 2015

Eli Lilly and Merck (MSD) have announced another immuno-oncology collaboration that will evaluate abemaciclib (LY2835219), Lilly’s cyclin-dependent kinase (CDK) 4 and 6 inhibitor, and Merck’s Keytruda (pembrolizumab) in a Phase I study across multiple tumour types. Based on the Phase I trial results, the collaboration has the potential to progress to Phase II trials in patients who have been diagnosed with either metastatic breast cancer or non-small cell lung cancer (NSCLC).

Lilly is the sponsor of the Phase I study, and of any subsequent Phase II studies, per the terms of the agreement. Enrollment is scheduled to begin in early 2016. Financial details of the collaboration were not disclosed.

Lilly’s abemaciclib is a cell cycle inhibitor, designed to block the growth of cancer cells by specifically inhibiting CDK4 and CDK6. Pembrolizumab is a humanized monoclonal antibody that works by increasing the ability of the body's immune system to help detect and fight tumour cells.

Pembrolizumab blocks the interaction between PD-1 and its ligands, PD-L1 and PD-L2, thereby activating T lymphocytes, which may affect both tumour cells and healthy cells.

“With our active Phase III program underway for abemaciclib in both metastatic breast cancer and non-small cell lung cancer, we are committed to uncovering every opportunity to help these patients – and this includes exploring abemaciclib in combination with immunotherapy,” said Richard Gaynor, senior vice president, product development and medical affairs for Lilly Oncology. “We’re encouraged by our productive immuno-oncology collaborations with Merck, through its affiliates, and coming together for another clinical trial is a natural evolution of our scientific collaboration.”

“We look forward to continuing our collaboration with Lilly on this combination study with Keytruda and abemaciclib,” said Eric Rubin, vice president and therapeutic area head, oncology early-stage development, Merck Research Laboratories. “Strategic collaborations such as this one reinforce the commitment we have to bringing new combination treatments to the forefront for people with cancer.”

15. Novo Nordisk files for regulatory approval of faster-acting insulin aspart in the EU for the treatment of type 1 and 2 diabetes
From: Cphionline Dec.8, 2015

The company intends to make faster-acting insulin aspart available in the prefilled delivery device FlexTouch.

Novo Nordisk has submitted to the European Medicines Agency the Marketing Authorisation Application (MAA) for the approval of faster-acting insulin aspart. Faster-acting insulin aspart is a mealtime insulin for improved control of postprandial glucose excursions and has been developed for the treatment of people with type 1 and type 2 diabetes.

Novo Nordisk expects to file the new drug application for faster-acting insulin aspart to the FDA before year-end 2015.

The filing of faster-acting insulin aspart is based on the results from the 'onset' clinical trial programme which involved around 2,100 people with type 1 and 2 diabetes. In the onset programme, people treated with faster-acting insulin aspart achieved improvements in postprandial control versus NovoRapid and an HbA1c reduction on par with NovoRapid. For people with type 1 diabetes, faster-acting insulin aspart results from the double-blinded onset 1 trial showed statistically significantly greater HbA1c reduction when dosed at mealtime or similar HbA1c reduction when dosed 20 minutes after a meal compared to NovoRapid. Across the onset trials, faster-acting insulin aspart had a safe and well tolerated profile, with the most common adverse event being hypoglycaemia, similar to the levels observed with NovoRapid.

"With the regulatory filing of faster-acting insulin aspart, we take yet another step in helping people with diabetes improve their blood glucose control around meals," said Mads Krogsgaard Thomsen, executive vice president and chief science officer of Novo Nordisk. "Onset 1 shows that faster-acting insulin aspart has the potential to offer improved postprandial glucose and either an additional reduction of HbA1c or added flexibility compared with NovoRapid."

Novo Nordisk intends to make faster-acting insulin aspart available in the prefilled delivery device FlexTouch.

Faster-acting insulin aspart is a mealtime insulin for the control of postprandial glucose excursions in type 1 and type 2 diabetes as well as in pump treatment. Faster-acting insulin aspart is insulin aspart (NovoRapid) in a new formulation in which two new excipients have been added to ensure early and fast absorption.[image: image7]
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