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华经纵横华经纵横华经纵横华经纵横《《《《医药行业双周刊医药行业双周刊医药行业双周刊医药行业双周刊》》》》

北京华经纵横咨询有限公司将定期从媒体公开发布的信息中，

整理编辑中国医药行业双周电子通讯，旨在帮助关心医药行业发展
的各界人士了解中国医药行业的主要动态、标志事件、重要观点、
关键数据，以便在全局视野中更好地思察、改进相关工作。

本刊内容均来源于公开出版发行的合法出版物和网站。摘取的
信息和评论，如无特殊注明，均不代表本公司观点。

（本期责任编辑：杨秀）
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� 维维维维C价格逐年下滑价格逐年下滑价格逐年下滑价格逐年下滑

� 欧盟重罚价格欧盟重罚价格欧盟重罚价格欧盟重罚价格同盟同盟同盟同盟

� 同盟内举报者按惯例免同盟内举报者按惯例免同盟内举报者按惯例免同盟内举报者按惯例免罚罚罚罚



一 特别关注特别关注特别关注特别关注

东北华北三巨头维生素东北华北三巨头维生素东北华北三巨头维生素东北华北三巨头维生素C价格垄断被重罚价格垄断被重罚价格垄断被重罚价格垄断被重罚

据国外媒体11日报道，东北制药、华北制药、中国制药、维生制

药和维尔康制药等5家维生素C生产企业涉嫌操纵价格一案确定将于11

月5日在美受审。业内人士称，如果最终确认价格同盟，这些维C企业

面临的罚金可能高达数亿美元。

中企全球份额超中企全球份额超中企全球份额超中企全球份额超90909090%%%%

昨日，华北制药董秘办人士证实了因价格操纵在美遭起诉一事，

且称多年以前国外就存在各种反对和质疑。他还表示，调查仍在进行
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即将受审的5家企业中，维生制药为石药集团子公司，维尔康制药为华

北制药子公司。实际上，诉讼针对的是国内维C三巨头东北制药、华北制药、

石药集团。

一位熟悉该行业人士告诉记者，维生素C为高污染行业，在国外限制严

格，中国凭借制造优势占据了全球90%以上份额，在这一领域享有绝对话语

权。他表示，之前和中国企业一同竞争的还有巨头罗氏。1999年11月3日，

罗氏因维C“价格操纵”被美国司法部罚款8.99亿美元；2001年11月，欧盟
且称多年以前国外就存在各种反对和质疑。他还表示，调查仍在进行

中，公司方面不便过多表态，“庭审当天未必会给出最终结果”。

据媒体报道，本案由美国维生素C购买者在今年1月发起，美国联

邦法官柯根表示，允许购买者将各自的诉案整合为针对中国维生素制

造商的集体诉讼。2001年12月，中国医药保健品进出口商会组织国内

多家维C生产企业开会，达成了维C出口和价格方面的协议。这次会议

被美方认定为“价格同盟”的证据。

据了解，东北制药、华北制药、石药集团、江山制药和鲁维制药

是中国维生素行业所谓的“五大家族”，上述5家企业所生产的维生素

C占据全球90%以上市场份额。其中，东北制药和华北制药为国内A股上

市公司。
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开出罚单高达7.6亿瑞士法郎。罗氏因此被迫退出全球维C市场。

维维维维CCCC价格逐年下滑价格逐年下滑价格逐年下滑价格逐年下滑

2010年开始，维生素C价格下滑明显。2009年第一季度，维生素C均价为

88元/公斤，2010年第一季度，则为75元/公斤左右，下降了15%。2011年第

一季度大约在45元/公斤。目前已在25元/公斤。

以东北制药为例，2010年，公司业绩也开始出现下滑，该年第一季度净

利润仅为1.13亿元，同比下降了26.75%。根据2010年年报，公司实现净利润

5344.4万元，同比大幅下降88.78%。2011年年报显示，公司净利润则为-

3.92亿元，同比暴跌832.96%。
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东北华北三巨头维生素东北华北三巨头维生素东北华北三巨头维生素东北华北三巨头维生素C价格垄断被重罚价格垄断被重罚价格垄断被重罚价格垄断被重罚

“维生素C的价格近年来一直下跌，竞争激烈。目前属于市场化程

度较高的领域。”上述人士称，据他了解，“维C主要生产企业即便达

成合约，也会有公司率先退出，很难在价格上真正达成一致。因此形

成 ‘价格同盟’的可能性比较小。”

欧盟重罚价格同盟欧盟重罚价格同盟欧盟重罚价格同盟欧盟重罚价格同盟

2010年5月19日，欧盟公布了其针对三星等9家企业通过协同行为
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同盟内举报者按惯例免罚同盟内举报者按惯例免罚同盟内举报者按惯例免罚同盟内举报者按惯例免罚

在欧盟处罚闪存价格同盟一案中，美光Micron作为第一个自首的

参与企业依照宽免规则完全免除罚金。

液晶屏价格操纵案中，全球第一大液晶显示屏厂商三星电子因向

欧盟委员会举报同盟也未受到处罚。

操纵闪存价格的处罚决定，罚金总和为3.31亿欧元。

2010年12月，包括LG和台湾友达光电、奇美在内的五家公司因为

操纵用于消费者设备的显示屏面板价格，被欧盟反垄断部门处罚6.5亿

欧元。

2011年4月13日，欧盟市场监管机构宣布，因操纵欧盟8国洗衣粉

价格，对宝洁和联合利华处以总额3.152亿欧元的反垄断罚款。

2012年3月，美国联合包裹服务公司（UPS）等14家物流公司遭

到了欧盟总计1.69亿欧元的重罚。

2
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在洗衣粉价格操纵案中，德国汉高未受到罚款处罚，原因是汉高

向欧盟透露了这一价格同盟的消息。

在UPS等物流公司被罚一案中，原本同样参加了价格同盟的德国

DHL公司因向监管机构及时举报而被免于处罚。

（来源：医药网，7月13日）
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• 重大专项工作取得积极进展 �监管规范化建设稳步推进

• 市场专项整治深入开展 �监管科学化水平进一步提升

• 着力推进《国家药品安全“十二五”规划》实施



二 热点追踪热点追踪热点追踪热点追踪

SFDA正在研究制定仿制药优先审评策略正在研究制定仿制药优先审评策略正在研究制定仿制药优先审评策略正在研究制定仿制药优先审评策略

7月13日上午，国家食品药品监督管理局在北京主持召开

“2012年全国食品药品监督管理工作座谈会”，会上国家食品药

品监督管理局局长、党组书记尹力发表了总结讲话，他表示

SFDA启动药品注册管理事权的调整，正在研究制定仿制药优先

审评策略。

重大专项工作取得积极进展重大专项工作取得积极进展重大专项工作取得积极进展重大专项工作取得积极进展
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市场专项整治深入开展市场专项整治深入开展市场专项整治深入开展市场专项整治深入开展

为期四个月的药品生产流通领域集中整治成效显著。北京、辽宁、江

苏等地加强部门联动，强化市场执法。全国共收回药品GMP证书30张、

药品GSP证书99张，吊销《药品生产许可证》9张、《药品经营许可证》

45张，立案调查12519起，责令企业停产整顿252家，移送公安机关149

起。

《国家药品安全“十二五”规划》提出的仿制药一致性评价、

新修订药品生产质量管理规范实施、信息化建设、标准提高等重

点工作已在按要求按进度推进。

监管规范化建设稳步推进监管规范化建设稳步推进监管规范化建设稳步推进监管规范化建设稳步推进

规范化建设是监管事业健康长远发展的重要基础。审评审批

机制改革继续推进。启动药品注册管理事权的调整，探索生物制

品批签发下放。研究制定仿制药优先审评策略。
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监管科学化水平进一步提升监管科学化水平进一步提升监管科学化水平进一步提升监管科学化水平进一步提升

适应未来发展需要，必须突出抓好技术水平提升和人才队伍建设，这

也是我们能否适应形势变化、把握监管主动权的关键所在。

着力推进着力推进着力推进着力推进《《《《国家药品安全国家药品安全国家药品安全国家药品安全““““十二五十二五十二五十二五””””规划规划规划规划》》》》实施实施实施实施

《国家药品安全“十二五”规划》出台后，国家局根据职能分工，对

规划任务进行了分解。各地要根据工作分工，抓好各项任务落实。这里着

重强调三方面的工作。其一，要做好仿制药一致性评价工作，加快出台仿

制药一致性评价工作方案，开展相关技术指导原则起草和宣贯，启动20个
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品种一致性评价试点。其二，要做好标准提高工作，加快修订

《药品标准管理办法》，尽快发布《药品标准提高工作计划

（2012—2015）》，加强国家药品标准数据库建设，加强药品

标准提高工作督导，确保药品标准提高工作全面完成。其三，要

加快信息化建设，全面推进国家药品监管信息系统一期工程建设，

做好“十二五”国家政务信息化工程建设规划前期立项工作。加

快药品电子监管平台建设，进一步优化电子监管系统功能。
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继2011年成功举办首届生物仿制药高峰论坛之后，生物谷

将持续关注生物仿制药最新政策与行业发展，2012年10月25日，

第二届生物仿制药高峰论坛继续在上海召开，组委会将邀请

SFDA、中国生物技术发展中心等领导、国内外企业高管等共话

生物仿制药行业现状、趋势及发展的机遇与挑战，帮助生物医药

领域的研发、管理、投资等专业人士把握市场最新动态与焦点，

促进行业产学研的交流。

4
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（来源：生物谷，7月13日）
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三三三三

【【【【国内动态国内动态国内动态国内动态】】】】
1. 我国疾病负担中慢病比重近七成

2. 中央财政拨款30亿元扶持生物医药业

3. 人口老龄化来临 医疗器械行业凸显投资价值

4. 医药行业首个CRO标准年底出台
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我国疾病负担中慢病比重近七成我国疾病负担中慢病比重近七成我国疾病负担中慢病比重近七成我国疾病负担中慢病比重近七成
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由中国医药教育协会和中国医药报刊协会共同主办的“慢病防治

健康行大型系列公益活动”启动仪式今天在京举行。全国人大常委会

副委员长桑国卫出席仪式并讲话。

他指出，把慢病防控教育变成全民参与的健康教育工程，提高大

众防范慢病的意识，彻底改变不良生活方式，才能从根本上控制慢病

的蔓延和发展。

桑国卫说，慢病已经成为当今世界的“头号杀手”，每年造成近

10个中心城市，开展面向基层医生的专业培训和面向大众的健康大讲

堂，并建立慢病防治工作站等。

近20年来，我国慢病死亡占总死亡的比例呈现持续上升趋势，慢

性病导致的死亡占总死亡的比例由1991年的73.8%上升到当前的85%。

根据中国疾病预防控制中心危险因素调查推算，我国超重人群超

过3亿，肥胖人群超过1亿，心血管疾病患者超过2亿。慢病患者占总

人口的20%以上，慢病防控迫在眉睫。

（来源：人民日报，7月13日 ）

5
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桑国卫说，慢病已经成为当今世界的“头号杀手”，每年造成近

3600万人死亡，占全球死亡总人数的60%以上。当前，我国慢病的防

控形势非常严峻，慢病已经成为危害我国人民健康、社会和经济可持

续发展的严重公共卫生问题和社会问题。慢病的不断蔓延给国家带来

沉重的经济负担，在疾病负担中所占的比重已达69%，远超传染病和

其他伤害所造成的疾病负担。

他强调，尽管国家对慢病的防控采取了一系列重大举措，但还远

远不够。慢病防控并不仅是卫生医药部门的事情，需要全社会的共同

参与，广泛开展健康科普活动。

据悉，“慢病防治健康行”大型系列公益活动的主题是“珍惜健

康、远离慢病”。此次活动将组织医药专家，用两年的时间，在全国

人口的20%以上，慢病防控迫在眉睫。
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近日，国家发改委与财政部、工信部、卫生部联合启动的“蛋白类生

物药和疫苗发展专项”、“通用名化学药发展专项”，已于近期完成审评，

这两个专项将与医药业“产业振兴和技术改造专项”一同获得中央财政资

金扶持，扶持资金总额预计将接近30亿元。

与此同时，国家工信部官员在出席“2012第十二届世界制药原料中国
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中央财政拨款中央财政拨款中央财政拨款中央财政拨款30亿元扶持生物医药业亿元扶持生物医药业亿元扶持生物医药业亿元扶持生物医药业 人口老龄化来临人口老龄化来临人口老龄化来临人口老龄化来临 医疗器械行业凸显投资价值医疗器械行业凸显投资价值医疗器械行业凸显投资价值医疗器械行业凸显投资价值

宏观经济下行凸显医疗器械行业投资价值。目前国内宏观经济下行未

能得到有效缓解，市场震荡筑底过程仍在继续，资金避险需求进一步增强。

考虑到医药行业的刚需特性及医疗器械产品价格不受“低价中标”政策的

影响，医疗器械行业的相对投资价值或将得到市场的进一步认可。医改政

策推动医疗器械行业市场扩容。医疗器械行业“十二五”专项规划和县级

公立医院改革将共同构成今后一个时期内医疗器械行业稳定增长的直接政
与此同时，国家工信部官员在出席“2012第十二届世界制药原料中国

展”时透露，蛋白类生物和疫苗发展专项，将针对产业发展瓶颈，实现一

批重大新药的产业化，推动一批疫苗走向国际市场，形成一批具备可持续

发展能力和国际竞争力的优势企业，构建完善产业发展支撑配套体系。

业内专家称，上述政策显示大力发展生物制药产业已经成为国家战略，

不过，具体如何实施，如何通过一系列专项来催生中国版的“重磅炸弹”

明星药物，还有待政策进一步“落地”。

6
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（来源：和讯网，7月10日）

策推力。

医疗器械行业下半年投资逻辑。1.县级公立医院改革、社会资本办

医：与此直接相关的是医疗工程建设项目和诊疗仪器的更新换代。代表企

业如尚容医疗、万东医疗、和佳股份。2.高技术壁垒、细分市场龙头：进

口替代将是未来中国医疗器械企业取得高速增长的主要机会之一，市场对

这类公司的热度不减，年初以来这部分公司二级市场表现可谓强劲。代表

企业如凯利泰、冠昊生物。3.小型家用及新型个体化医疗终端：中长期来

看城镇化、人口老龄化以及医疗消费升级是我国医疗器械行业发展的三大

支撑因素，小型化、家用医疗器械等细分市场长期看好。代表企业如鱼跃

医疗、三诺生物。（来源：恒泰证券，7月10日）
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上海将适度放开社区配药限制尽量满足用药需求上海将适度放开社区配药限制尽量满足用药需求上海将适度放开社区配药限制尽量满足用药需求上海将适度放开社区配药限制尽量满足用药需求
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2009年6月30日，由全国医药技术市场协会CRO联合体（CROU）

主办的中国合同研究组织临床试验服务管理规范研讨会在北京工大建

国饭店举行。

大会主要围绕如何确保、提升并完善临床研究质量展开，以及今

后在中国推广质检管理规范，形成规范性标准文件。研讨会上，与会

人员围绕前期调研形成的框架性初稿，就质量管理规范和质量管理体

系的制定依据、框架结构、标准内容开展了深入讨论，并就将CRO质

量管理体系以标准化指导性技术文件形式出台等问题进行了交流。

会上，宫秘书长介绍了我国CRO行业的质量管理轻快和今后质量标

准的实施计划，接着由润东医药质量总监王天勋对《合同研究组织临床试

验服务管理规范》进行介绍、讲解，随后与会代表围绕ISO9001在合同研

究组织中的实施方案进行了热烈的研讨，各位专家对《管理规范》初稿的

每个环节都提出了宝贵的意见和建议。

CROU还就成立中国合同研究组织临床试验服务标准化技术委员会

的构想与参会的各位领导、嘉宾代表作了深度探讨，初步成立了CRO质

量管理规范的技术工作组和学术顾问组。技术工作组成员来自国内外各大

医药行业首个医药行业首个医药行业首个医药行业首个CRO标准年底出台标准年底出台标准年底出台标准年底出台
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量管理体系以标准化指导性技术文件形式出台等问题进行了交流。

何谓CRO？合同研究组织（ContractResearchOrganization），

即CRO，是20世纪70年代后期在美国兴起的医药研发外包公司，公

司最初的工作是接受医药公司的委托，承接新药研发中最耗时、费力

的临床试验任务。这有利于缩短制药企业新产品的周期，加快上市进

程。

CROU秘书长宫延华指出，我国CRO行业尚未形成统一的行业

体制和宏观管理规范，行业标准欠缺，这次讨论修订的《合同研究组

织临床实验服务管理规范》将是我国CRO行业的第一个行业标准，预

计会在今年底出台。这一标准的出台，将加强国内CRO企业在药物临

床试验上的运营管理和服务管理，从而提高中国药物临床实验组织在

国际上的地位和声誉。
回到目录回到目录回到目录回到目录>>

量管理规范的技术工作组和学术顾问组。技术工作组成员来自国内外各大

CRO企业，如Quintile、Covance、Pharmanet、ICON、百汇鹰阁、凯维

斯、上海日新（EPS）、依格斯、迪美斯、秦脉医药咨询等。顾问组成员

包括：北药集团、诺华制药、默克制药、拜耳制药、惠氏制药、大制药、

美国百健艾迪艾尔斯公司、阿斯利康等知名药企。

CROU顾问白慧良先生出席会议并讲话，并期望各工作组成员和顾

问组成员能加快进度深入调研、全面修订和充分论证，争取CRO行业的

第一个行业标准能早日出台，为全国CRO临床试验的质量标准化打好基

础。

（来源：39健康网，7月2日 ）
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【【【【国际视野国际视野国际视野国际视野】】】】

1. 印度：免费药物惠及全体民众

2. FDA提出阿片类止痛药新行业规范
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从今年10月起，印度将实施“全民药物免费计划”，使许多的普通

百姓不再对医院望而却步。宝莱坞明星阿米尔·克汗曾公开指责一些印度

医生为个人私利给病人开高价药。在印度的所有医疗开支中，购买药物

占据民众个人自付费用的绝大部分

免费全民药物免费全民药物免费全民药物免费全民药物10月实施月实施月实施月实施

《三傻大闹宝莱坞》的男主演、宝莱坞明星阿米尔·克汗曾公开指责印

度医生为了提高收入，给病人开昂贵品牌的药品。很多印度民众抱怨药

品太贵而不敢去医院治疗。近日，印度出台了“全民药物免费计划”：
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印度印度印度印度：：：：免费药物惠及全体民众免费药物惠及全体民众免费药物惠及全体民众免费药物惠及全体民众

印度农村和城市地区，各有47%和31%的住院患者分别依靠贷款和变

卖家产来支付医疗费。

医生开贵药或遭处罚医生开贵药或遭处罚医生开贵药或遭处罚医生开贵药或遭处罚

据印度卫生和家庭福利部预计，一旦印度国内16万个次级医疗机

构、2.3万个一级医疗机构、5000个社区医疗中心和640所地区医院开

始免费提供药物，那么到2017年将有52%的民众会选择到公共医疗机

构就诊。

为了实现这一目标，印度卫生和家庭福利部制定了详尽的标准。

今年10月起将向在全国公立医疗机构就诊的所有病患提供免费药物。这

次的免费拿药政策的推出，得到了印度民众的一致赞同。

印度公共医疗机构一直向全民提供最基本的免费医疗服务，但医疗

条件和医治水平的不足，使得公共医疗机构仅向全国22%的人口提供医

疗服务。印度的所有医疗开支中，78%是个人自付，其中仅购买药物一

项就占到了个人自付费用的72%。昂贵的医疗费用，迫使大批农村和城

市平民有病不敢医。与此同时，印度部分医生给病人开高价药，更加剧

了患者的负担。

据印度计划委员会的一个小组的统计数据，1996年至2006年，印度

药价陡升了40%。印度计划委员会称，每年有3900万印度人因为疾病而

陷入贫困。2004年，印度农村地区大约30%的人口因为经济原因而不去

看病；同年，20%的印度城市人口也因为经济不宽裕而不接受治疗。在

8

回到目录回到目录回到目录回到目录>>

印度政府已经把2011年的“国家基本药物目录”下发至各邦以供参考，

该目录共列出348种药物，占据印度药品市场28%的份额，其中包括

抗艾滋病药物、镇痛药、抗溃疡药物、镇静剂和类固醇等药物。

同时，印度各邦也要根据当地易发疾病种类，自行制定基本药物

目录。提供免费药物的资金大部分来自印度中央政府，比例高达75%，

其余资金由各邦自行筹措。此外，5%的地区资金将获准用来购买基

础药物目录以外的药品。目前，印度计划委员会已经投入第一笔财政

拨款(2012年至2013年)，共计10亿卢比(约合1800万美元)。预计在第

12个五年计划期间(2012年至2017年)，免费药物计划将耗资2856亿卢

比(约合50亿美元)。

对于高价药问题，新计划也有所覆盖。在公共医疗部门工作的医

生不能向患者推荐昂贵的品牌药，否则将受到惩罚。印度各邦也被要
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求制定标准诊疗准则，以避免医生进行过度医疗。

免费医疗非覆盖所有疾病免费医疗非覆盖所有疾病免费医疗非覆盖所有疾病免费医疗非覆盖所有疾病

印度在免费医疗问题上好似“走在了前头”。这次的免费拿药似乎

让印度民众的看病问题更有保障。早在1949年，印度通过的第一部宪法

中就明确规定，所有国民都享受免费医疗。印度卫生和家庭福利部曾宣

称：“印度虽然人口多，但每个人都看得起病，因为我们实行的是全民

免费医疗。”在印度，无论是政府公务员，还是在事业单位和企业单位

供职的工作人员，甚至无业人员；无论是城市居民，还是农村人口，都

政府医院通常只能对付一般的小病，而对于一些严重的病症和复杂的手术往

往无法应对。上述原因造成公立医院医患关系紧张。公立医院里病人辱骂和

殴打医生的现象屡见不鲜，甚至还有病人或家属杀害医生的恶性事件发生。

除了印度以外，一些非洲、亚洲的发展中国家也提供类似的免费医疗。

但这样免费医疗的实质，只是花钱少，享受到最基本的医疗服务，且保障水

平较低，远远满足不了一般居民的需求。另一类为西方发达国家，一般都发

展了医疗保险，看病花费相对较少，但为了享受保险，人民的税负较高。

以上两种免费的方式，后者看起来更为理想，但容易造成医疗资源的过
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印度印度印度印度：：：：免费药物惠及全体民众免费药物惠及全体民众免费药物惠及全体民众免费药物惠及全体民众

供职的工作人员，甚至无业人员；无论是城市居民，还是农村人口，都

可以在政府医院享受免费医疗。

事实上，印度所说的免费医疗并非什么病都由政府埋单，政府只是

为人们提供最基本的医疗保障。只要不是什么大病，无论是谁都可以在

公立医院接受免费医疗。但如果病情比较严重，患者自己也需要负担一

部分费用。同时，由于提供免费医疗服务，政府医院不以营利为优先目

的，因此其条件要比私立医院差得多。经济条件比较好的患者很自然地

“分流”到私立医院，贫困的患者依然得不到保障。

同时，由于公立医院免费，医生每天面对的病人太多，工作压力很

大。据2007年的一项调查，新德里一家中等政府医院，平均每天要接待

5000多名患者。而公立医院医生的待遇却不高，很难留住优秀人才，大

夫在给病人看病时免不了应付差事，渎职和误诊现象时有发生，再加上

以上两种免费的方式，后者看起来更为理想，但容易造成医疗资源的过

度浪费。免费供给居民医疗服务，由于参保人不用自付一定比例，或是比例

过低，都可能产生过度使用医疗服务的行为。以英国为例，由于全民提供免

费医疗，不管头疼脑热或其他小毛病都可以预约公立医院治疗，这让真正有

需要的患者得不到应有的医治。英国公立医院看病、预约时间太长一直为人

们所诟病。记者曾因急性腹泻预约求医，但被安排到了半个月之后，不得已

只能选择去药店买药自行治疗。由于预约等待时间较长而放弃治疗，或者转

而选择私立医院的情况屡见不鲜。这种情况造成了患者个人医疗开支的增加。

实行全民完全免费医疗，只能是一种理想状态。医疗服务如果完全免费，

由于付出成本几乎为零，医疗需求将大量释放，势必造成资源浪费、医疗费

用高速增长，造成巨大财政压力。（来源：法制日报，7月5日）
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四 国际视野国际视野国际视野国际视野

据美国媒体最新资讯，FDA日前公布了阿片类止痛药的新行业规范，

要求阿片类止痛药的制药商们需向美国境内的医生、护士以及其他健康

工作者提供专项指导，因为据医药行业数据显示，每年都会有数千例阿

片类止痛药用量超标的事件。

此次FDA发布的新型行业规范主要宗旨是最大限度降低阿片类止痛

药的滥用以及误用现象。据了解，阿片类止痛药是从阿片（罂粟）中提

取的生物碱及体内外衍生物，与中枢特异性受体相互作用，主要用于中

FDA在公文书中指出，阿片类止痛药制药商必须向医生护士等医药工作

者提供至少两到三个小时的培训，可以是免费培训也可以收取少量培训费用。

FDA计划三年内接受阿片类止痛药培训的开药工作人员数量达32万人次。

很多医学专家表示，必须要求医药行业所有的开药工作人员接受培训，

但FDA表示，目前仅仅是自愿进行，若是将该项目义务化，那么美国议会必

须对此展开一项投票选举，新法获得通过之后方能实施。

据悉，共有三十多种阿片类止痛药被纳入此次行业规范中，主要有普渡

制药公司的处方药物奥施康定（OxyContin），强生制药公司的芬太尼贴剂
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FDA提出阿片类止痛药新行业规范提出阿片类止痛药新行业规范提出阿片类止痛药新行业规范提出阿片类止痛药新行业规范

到重度疼痛治疗，例如癌痛，该类药物能缓解疼痛。但阿片类镇痛药主

要包括可待因、双氢可待因、氢吗啡酮、羟考酮、美沙酮、吗啡、芬太

尼、哌替啶（杜冷丁）及曲马多等，因此一旦服用大剂量的阿片类止痛

药后，可导致患者出现木僵、昏迷和呼吸抑制等不良现象。

近几年来，FDA对很多种处方止痛药提出了使用警示，但收效甚微。

据美国政府方面的权威数据，2009年，美国境内因为误用滥用止痛药而

导致的急诊事件高达34.2万例，2008年，因为阿片类止痛药而导致的死

亡案例超过1.48万例，2009年时该数据已经超过1.6万例。

此次行业规范教育项目将于明年3月正式启动，届时FDA将作为该

项目及规范的监管方。

制药公司的处方药物奥施康定（OxyContin），强生制药公司的芬太尼贴剂

（Duragesic）以及辉瑞制药公司的Embeda等。

FDA特别规定的这些止痛药都含有天然麻醉成分，通常，那些已经接受

过止痛治疗的患者，比如癌症患者等才会获得这种类型药物的处方单。

FDA此次列出的药物都属于长效型止痛药，但是一旦医师在开处方时麻

痹大意，造成用量不规范，那么就会造成较严重的不良反应。FDA还指出，

目前很多医师将阿片类止痛药纳入偏头痛患者的处方单中，但是截至目前，

阿片类止痛药尚未获得批准用于治疗偏头痛病症。从患者方面来看，一些阿

片类止痛药是吞咽服用，有些患者却采用咀嚼方式服下，这也会导致用量过

大。

（来源：元培产业情报，7月5日）
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五五五五

【【【【调研与数据调研与数据调研与数据调研与数据】】】】
1. 医药产业5月完成产值1469.3亿

2. “十二五”中药材产业扶持资金将过亿

3. 今年1—5月维生素类产品出口数量继续萎缩



五

医药产业医药产业医药产业医药产业5月完成产值月完成产值月完成产值月完成产值1469.3亿亿亿亿

调研与数据调研与数据调研与数据调研与数据

““““十二五十二五十二五十二五””””中药材产业扶持资金将过亿中药材产业扶持资金将过亿中药材产业扶持资金将过亿中药材产业扶持资金将过亿

据工信部资料显示，“十一五”期间，我国对中药材产业的资金扶持

规模为2500万元，“十二五”期间规划将加大约1亿元，“十二五”的资

金扶持规模至少在1.35亿元。经测算，这一扶持力度将是“十一五”期间

的5.4倍。

我国中医药需求增长趋势不改。据了解，“十一五”末，我国中药产

值为3172亿元，是“十五”期间的1.66倍。到2011年，中药工业产值达

3349亿元，同比增长31.9%。一大批中医药企业集团迅速成长，新产品开
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国家发改委近日通报称，今年5月份，医药产业完成产值1469.3亿

元，同比增长17.2%，3月份以来生产增速持续下降的趋势有所缓解。

其中，化学药品原药279.7亿元，同比增长13%；化学药品制剂

421.1亿元，同比增长338.2%；中药饮片74.9亿元，同比增长25.3%；

中成药319.9亿元，同比增长12.6%；生物生化药品152.5亿元，同比增

长12.4%；医疗器械123.1亿元，同比增长15.2%。5月份，医药产业产

销率94.4%，较4月份下降0.9个百分点。
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3349亿元，同比增长31.9%。一大批中医药企业集团迅速成长，新产品开

发速度不断加快，竞争力也日益提升。

当然，问题也客观存在，我国部分中药材供求矛盾突出，资源紧缺状

况日益加剧。产业发展缺乏宏观指导，产需之间缺乏紧密衔接。因此，在

张军看来，“十二五”期间要实现中药产业的快速发展，维持30%以上的

增速，国家对中药材的投入规模必须继续加大。
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（来源：上海证券报，7月3日）

销率94.4%，较4月份下降0.9个百分点。

今年前5月，医药产业累计完成产值6719.6亿元，同比增长19.2%。

其中，化学药品原药1276.4亿元，同比增长12.9%；化学药品制剂

1913.8亿元，同比增长21.3%；中药饮片348亿元，同比增长27.0%；

中成药1512.9亿元，同比增长21%；生物生化药品662.2亿元，同比增

长15.1%；医疗器械556.9亿元，同比增长20.6%。前5月，医药产业产

销率95.6%。

（来源：中国证券报，7月3日）



五 调研与数据调研与数据调研与数据调研与数据

今年今年今年今年1—5月维生素类产品出口数量继续萎缩月维生素类产品出口数量继续萎缩月维生素类产品出口数量继续萎缩月维生素类产品出口数量继续萎缩
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2012年1—5月我国维生素类产品出口7.58万吨，同比减少6.34%；

出口额8.57亿美元，同比增长8.76%；平均价格11.31美元/公斤，同比

增长16.12%。

出口情况出口情况出口情况出口情况

今年1—5月，受国际经济大环境持续低迷的影响，维生素类产品

市场情况市场情况市场情况市场情况

美国、德国、荷兰、日本和比利时依然是我维生素产品主要出口市场。受

欧债危机影响，我对欧盟市场出口数量降幅高达26.41%，德国、荷兰、比利

时分别下降了36.67%、19.5%和12.88%。美国市场保持平稳状态，日本市场

仅有4.3%的回落。亚洲市场继续保持一定速度的增长，其中，印度是增幅最大

12

（来源：中国医保商会，7月2日）
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出口数量普遍减少，两个主要单品种维生素C和维生素E的出口数量分

别减少14.2%和11.62%，数量缩减幅度基本一致，但出口价格却大相径

庭。维生素C出口数量在连续两年激增后市场呈现疲惫，囤货量巨大，

出口价格持续下跌，跌幅高达24.29%；维生素E受饲料行业不景气影响，

市场需求欠佳，但价格相对坚挺，今年前5月出口价格同比增长11.22%。

此外，维生素类产品中出口数量下降幅度较大的还有维生素B1和B12，

分别减少了20.36%和50.02%。而这两个B族维生素的出口单价同比增

幅也比较惊人，维生素B1同比增长85.59%，维生素B12同比增长

101.99%。

的国家，同比增长高达96.24%，此外，东盟部分国家增长速度也在加快，今

年前5月增长幅度为14.83%，远远高于亚洲总体平均水平，显示出良好的成长

性。
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六六六六

【【【【双周声音双周声音双周声音双周声音】】】】

1. 卫生部：将针对干细胞研究再发文件 应用尚未批准

2. 陈竺：实现“三医联动”是中国医改重点



六 双周声音双周声音双周声音双周声音

卫生部卫生部卫生部卫生部：：：：将针对干细胞研究再发文件将针对干细胞研究再发文件将针对干细胞研究再发文件将针对干细胞研究再发文件 应用尚未批准应用尚未批准应用尚未批准应用尚未批准

“7月1日以后对干细胞的临床研究并不是完全放开” 卫生部新

闻发言人邓海华向财经网记者表示，卫生部与国家食品药品监督管理

局（SFDA）正就干细胞的临床研究与应用制定更为详细的规定。

2011年12月16日，为了规范干细胞临床研究和应用行为，卫生

部下发通知《关于开展干细胞临床研究和应用自查自纠工作的通知》
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对于是否会放开申报工作，邓海华未予以正面回应，仅表示，下一步卫

生部将与SFDA针对细胞研究和应用制定更为详细的规定。“一个是关于干细

胞临床研究基地的管理办法，另一个，是干细胞临床研究的具体指导意见。”

邓海华说。

最后，邓海华补充道，即将出台的两个文件仅围绕我国干细胞的临床研

13

表示，2012年7月1日前，暂不受理任何申报项目。

7月9日，邓海华在卫生部新闻发布会上表示，7月1日只是一个时

间节点，干细胞临床应用与研究的整治工作将持续开展一年。

“到目前为止，所有的干细胞研究、治疗自查工作已经结束。没

有经过批准的机构已经停止，已经通过批准的机构正在进行重新认

证。”邓海华说，“认证非常严格。近期将对社会发布仅有的几家获

批机构信息。”
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究设立。“（干细胞）现在还谈不上临床应用。”邓海华说。

（来源：财经网，7月10日）



六 双周声音双周声音双周声音双周声音

陈竺陈竺陈竺陈竺：：：：实现实现实现实现““““三医联动三医联动三医联动三医联动””””是中国医改重点是中国医改重点是中国医改重点是中国医改重点
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“实现三医联动（医保体制改革、药品流通体制改革与卫生体制

改革联动）是中国医改的重点。”在近日举行的第六届生物产业大会

上，卫生部部长陈竺指出，“十二五”时期是医改承前启后的重要阶

段。我们要围绕国家“十二五”医改规划提出的加快健全全民医保体

系、巩固完善基本药物制度和基层医疗卫生机构运行新机制、积极推

进公立医院改革等3项重点工作，抓住医保、医药、医疗三个重点环

节，加强相互协调，实现“三医联动”，争取医改取得新的更大进展。

健康指标是“十二五”医改的主要指标之一，其中要实现人均预

度有效衔接，使补偿水平提高到90%左右，以最大限度防止参合农民因病致贫、

因病返贫。

在医药方面，我国将巩固完善基本药物制度，推进基层医疗卫生机构综

合改革，提高基层医疗卫生机构服务能力，加快推进基层医疗卫生机构信息

化。其中，将扩大基本药物制度实施范围，规范基本药物采购机制。将继续

支持村卫生室、乡镇卫生院、社区卫生服务机构标准化建设，力争“十二五”

期间实现达标率95%，为基层医疗卫生机构培养15万名以上全科医生。建立分

级诊疗、双向转诊制度，推进基层首诊试点。

14
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健康指标是“十二五”医改的主要指标之一，其中要实现人均预

期寿命提高1岁，婴儿死亡率控制在12‰，5岁以下儿童死亡率控制在

14‰，孕产妇死亡率控制在22/10万。

在医保方面，我国将加快健全全民医保体系，包括巩固扩大基

本医保覆盖面和保障水平，推动医保支付方式改革，提高医保经办水

平，提高大病保障水平。陈竺说，其中，居民三项基本医保参保率再

提高3个百分点，可覆盖到全国98%的人群；到2015年，城镇居民医保

和新农合政府补助标准提高到每人每年360元以上，政策范围内住院

费用支付比例提高到75%。在大病保障上，我国将以省为单位统筹建

立重大疾病保障基金，今年年底前将全面实施儿童先天性心脏病、白

血病等8个病种保障，并在三分之一左右的统筹地区将新增肺癌、胃

癌、急性心肌梗塞、血友病等12种疾病纳入保障范围，与医疗救助制

级诊疗、双向转诊制度，推进基层首诊试点。

在医疗方面，我国公立医院改革将全面破除“以药补医”机制，完善综

合补偿机制改革，调动医务人员积极性，提升公立医院服务能力。破除“以

药补医”机制，我国将逐步取消药品加成，2012年在300个左右试点县先行推

开，明年在县级医院普遍推行，到2015年，将在所有公立医院全面推开。

陈竺说，要实现“十二五”医改目标，除了以上三项工作重点，还必须

做到统筹推进相关领域配套改革。我国将提高公共卫生服务均等化水平，加

快推进多元化办医格局，创新卫生人才培养使用制度，加快推进卫生信息化。

我国将逐步提高人均基本公共卫生服务经费标准，2015年达到40元以上。优

先支持社会资本举办非营利性医疗机构，到2015年，非公立医疗机构床位数

和服务量达到总量的20%左右。（来源：人民网，7月5日）
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