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姻 赵文君

中国药品审评审批制度改革以来，创新

与药品申请人沟通机制，加快了新药研发速

度，同时加快境外新药国内上市进程。2018
年，国家药监局药品审评中心建议批准上市 1
类新药 9 个，建议批准进口原研药 59 个，建

议批准中药新药 2 个。很多适应症药物如抗

癌药、丙肝等抗病毒药实现了从无药到有药。

抗癌新药、抗病毒药从无到有

2018 年，国家药监局批准的这 11 个国产

药物中，有 9 个是全球首次批准的新分子。从

适应症来看，批准的新药以抗癌药、抗病毒药

和孤儿药居多。

肿瘤是危及生命的重大疾病，中国每年

新发病例近 400 万人，死亡 230 万人，抗肿瘤

药有着巨大的临床需求。在批准的新药中，18
个是抗肿瘤药，涉及的适应症有：多发性骨髓

瘤、非小细胞肺癌、宫颈癌、卵巢癌、乳腺癌、

黑色素瘤、肝癌、直肠癌、前列腺癌、白血病和

淋巴瘤等。另外多个产品还与肿瘤适应症相

关，比如帕洛诺司琼获批用于治疗化疗引起

的呕吐，拉布立海获批用于治疗儿童白血病

和控制淋巴瘤患者的尿酸水平等。这些产品

的上市，将丰富中国癌症治疗选择，在一定程

度上改变“以化疗为主流”的治疗现状。

国家药监局还把治疗艾滋病和丙肝等 18
种情形的药物均列为重点。经过优先审评，从

2017 年底开始，多个单方丙肝“特效药”获批

上市。2018 年以来，艾尔巴韦格拉瑞韦片、索

磷布韦维帕他韦片和来迪派韦索磷布韦片陆

续获批，让中国的丙肝治疗越过了第二代和

第三代疗法，直接进入了国际上最新疗法。

在艾滋病药物方面，国家药监局批准了

本土原创新药艾博韦泰和进口鸡尾酒艾考恩

丙替片、恩曲他滨丙酚替诺福韦片和达芦那

韦考比司他片上市，使中国艾滋病用药的普

及性得到大幅提高。

除了治疗丙肝和艾滋病的药物，2018 年

获批的抗病毒新药还包括新一代治疗乙肝的

药物丙酚替诺福韦、国产乙肝新药重组细胞

基因因子衍生蛋白，这些药物的上市将惠及

广大乙肝患者。

国产专业新药研发成果丰硕

继首个国产PD-1 抗体药物———特瑞普

利单抗注射液获批上市之后，2018 年 12 月

27 日，中国抗肿瘤新药研发领域再传喜讯：首

个治疗经典型霍奇金淋巴瘤的 PD-1 单抗药

物———信迪利单抗注射液获国家药品监督管

理局有条件批准上市。

信迪利单抗用于治疗至少经过二线系统

化疗的复发或难治性经典型霍奇金淋巴瘤，

由信达生物制药（苏州）有限公司研发生产，

是该公司自主研发的 1 类创新药，拥有全球

知识产权，获国家“重大新药创制”科技重大

专项和重点研发计划项目支持，并通过优先

审评审批程序获准上市。

2018 年，国家药监局批准了 9 个自主创

新药，包括恒瑞的吡咯替尼，正大天晴的安罗

替尼，和记黄埔的呋喹替尼，君实生物的特瑞

普利单抗，信达生物的信迪利单抗，歌礼药业

的达诺瑞韦，前沿生物的艾博韦泰，珐博进的

罗沙司他，以及杰华生物的重组细胞基因因

子衍生蛋白等。这些产品的上市，说明中国药

品研发方面的鼓励和引导创新政策取得了巨

大成效。

2018 年，中国批准上市的抗肿瘤创新药

有 18 个，其中包括中国自主研发的 5 个创新

药。目前，中国国产创新药申报临床试验的数

量逐年增加，一些全新靶点、全新结构、拥有

自主知识产权的新药申报呈增加趋势。如全

球研发热点 CAR-T 细胞治疗产品，中国已有

5 家共 6 个品种通过临床试验申请。大量创新

药的研发加速，也催生了中国专业新药研发

平台的壮大。

药品审评审批改革不断深化

以前在中国申请药物临床试验审评审

批，至少需要 2 至 3 年的时间。2018 年 7 月，

国家药监局发布新政：在中国申报药物临床

试验，自申请受理缴费后 60 日内，申请人未

收到药审中心否定或质疑意见的，可按照提

交的方案开展药物临床试验。

在企业新药研发方面，国家药监局药品审

评中心加大与企业的沟通交流力度。针对创新

的治疗性肿瘤疫苗、细胞治疗、双特异性抗体等

产品，企业可在产品研发初期与中心进行沟通

交流，以避免新药研究开发进展缓慢、降低开发

风险、提高研发及后续审评的效率。由此，国内

药企创新药研发进度驶入快速道。

截至 2018 年 12 月 10 日，国家药监局药

品审评中心总计接收并处理申请人沟通交流

申请 1500 余个，其中抗肿瘤药物的申请 600
余个。

同时，国家药监局加快境外已上市临床

急需新药在境内上市，目前已经有 10 个品种

在国内上市。2019 年，更多的境外新药有望在

国内上市。

2019 年，中国药品审评审批制度改革还

将继续深化，进一步落实癌症治疗药物研发

和上市的激励政策。如取消部分进口药必须

在境外上市后才可申请进口的申报要求，鼓

励全球创新药品国内外同步研发，吸引更多

癌症治疗药物在中国上市。

浙江省
互联网医院平台上线

浙江省互联网医院平台 1 月 22 日正式

上线。浙江省卫健委相关负责人表示，该平台

将统一浙江全省互联网医院服务入口，预计

2019 年有 50家以上医疗机构入驻或接入。

据了解，浙江省互联网医院平台为纯公益

性服务平台，由浙江省卫健委授权、阿里健康

承建，为患者提供在线咨询、慢病网上复诊、家

庭医师网上签约服务等服务。该平台实现了

“服务+监管”一体化，在为入驻机构提供“云诊

室”“云医院”空间的同时，通过数据接入对所有

提供互联网诊疗服务的机构进行监管。

目前，浙江省互联网医院平台患者端入

口设在支付宝，支付宝为互联网医院平台提

供技术及产品等方面的支持，实名制认证有

利于维护医患双方的合法权益。 渊黄筱冤

广东打造“一条龙”
母婴服务链

日前，《广东省母婴安全和健康儿童行动

计划（2018耀2020 年）》出台。《计划》指出，整合

孕前保健、孕期保健、住院分娩、产后避孕、儿

童保健等内容，提供系统、规范的优生优育全

程服务，打造无缝衔接“一条龙”服务链。

《计划》指出，规范有序开展产前筛查与

产前诊断服务，严格落实预防艾滋病、梅毒和

乙肝母婴传播等综合防控措施。各级急救指

挥中心要按照“就急、就近”原则指派网络医

院出诊实施院前急救，并就近转运到具备重

症孕产妇救治中心；产科急救用血可向辖区

中心血站优先申请，产科急救原则上逐级呼

救和转诊，危重情况可实行跨级转诊。

《计划》要求，各助产机构均应设立孕妇

学校，开发针对性的健康教育材料。利用电

视、广播、报刊、网站、微信、微博等，普及孕育

健康知识。广泛开展预防儿童常见病科普知

识教育，推广儿童疾病综合管理适宜技术，加

强儿童青少年近视防控。

《计划》明确，开展儿童生长发育监测和

评价，强化儿童个性化营养指导，引导儿童加

强体育锻炼。实施婴幼儿喂养策略，探索建立

生命早期 1000天营养咨询平台。创新爱婴医

院管理模式，加强爱婴医院复核、评估及监管

工作，提升县及县以上设产科、儿科的综合医

院、妇幼保健院、中医院、妇产科医院及中心

乡镇卫生院爱婴医院覆盖比例。 渊何丽平冤

姻 赵悦 本报记者 何沙洲

1 月 25 日上午，由江苏今世缘酒业主办

的“缘系万里，让爱回家———今世缘助你回家

团缘”发车仪式在南京汽车客运站举行。带着

今世缘酒业对游子们的新年祝福，一辆辆满

载着回家喜悦的“团缘大巴”渐渐驶离南京客

运站，向着同一个目的地———“家”驶去。这也

意味着 2019 年今世缘“缘系万里，让爱回家”

助你回家团缘大型公益活动的正式启航。

发车当日清晨，今世缘酒业的工作人员还

准备好了惊喜大礼包和现金红包，只等着分发

给第一波今世缘“团缘大巴”上的几百名乘客。

收到惊喜的每个人脸上都映着幸福的笑颜，这

份喜悦也感动着现场的所有人———回家的幸

福是来自内心的，送人回家也是幸福的。

“我们很意外，在春节能有如此好的运气，

以前从来没遇到过！”一位来自山东临沂的乘客

激动不已。这次今世缘酒业为扩大帮扶范围，还

特意在候车大厅一楼设置了幸运乘客免单大抽

奖，奖品丰富实用，包括车票全额返现、精美年

货礼包、今世缘白酒等礼品福利，只要来参加活

动的乘客，都可以获得奖品一份。

在南京打工，现在准备回老家河南的小

郭，是第一个抽中车票全额返现的幸运乘客。

收到工作人员给他返还的 200 余元现金时，

他还不敢相信，等回过神儿来，小郭已经乐开

了花，这份喜悦也真真切切感染着在场的每

一个人。

据悉，本次活动由今世缘酒业作为主办

方联合南京客运汽车站开展，今年已经是第

三年。在连续三年的春运期间，从去年发车地

南京，扩大到今年的发车地点联动全省，目的

地遍布全国地市；从去年的 20 辆大巴、帮扶

人数 1000 余人，增加到今年通过“团缘大

巴”、“爱心车票”、“幸运乘客”等多种形式的

活动，惠及上万名需要帮助的乘客。本次活动

受到社会上的普遍关注和赞扬，称“今世缘酒

业做到了为人民群众切切实实解决问题，实

实在在服务社会”。

无言的善行仿佛春风化雨，作为新华社

民族品牌工程成员企业，今世缘把公益慈善

事业纳入发展战略，愿承担起更多的社会责

任，这些年来一直采取多种帮扶形式，默默地

帮助真正需要帮助的人。今世缘酒业希望通

过一系列的爱心和善举，推动更多社会力量

关注春运问题，坚持把这样有意义的活动一

年又一年认真做下去。今世缘酒业始终把

“缘”作为企业文化、品牌文化的核心，结缘正

能量，凝聚正能量，播洒正能量，践行“讲善惜

缘，和谐发展”的核心价值观，履行“酿美酒、

结善缘”的使命，默默为人民谋福利、送温暖。

只愿让更多有缘人平安归乡，过幸福团圆年。

荫图据网络

缘伴归途 温暖回家路
2019今世缘助你回家团缘公益活动暖心启航

安徽优秀品牌企业、企业家向全国人民拜年！

2018 年中国新药加速上市
很多适应症药物从无到有

荫安徽飞达电气有限公司董事长杨志成

祥风阵阵，福来运转，瑞狗辞旧岁，金猪报

春来，亚洲最大电容器制造企业安徽飞达电气

有限公司董事长杨志成偕全体员工祝大家新春

快乐，万事如意，猪年大吉！向全国各地企业家

们拜年，道一声您辛苦了！祝大家事事顺利！财

源滚滚！万事如意！

河南今年将投入 18 亿元
建设 50 个县域医疗中心

记者从河南省卫健委获悉，2019 年河南

将投入 18 亿元，依托县人民医院建设 50 个

县域医疗中心。到 2020 年，县域医疗中心全

部通过“二级甲等”医院评审，有条件的县(市)
达到三级医院水平，县域内就诊率达到 90%，

基本实现大病不出县。

河南省是人口大省，医疗服务水平不平

衡问题突出。建立不同层次的区域医疗中心，

是优化医疗卫生资源配置的重大举措，是建

立分级诊疗制度的基础工程，是解决群众“看

病难”的关键一招。

据悉，河南省各地将加大投入力度，着力

引人才、引技术、引管理，实现医疗设备换代

升级，重点学科做优做强。三级医院切实做好

“等额对调”帮扶工作，加快带动县级医院实

现能力提升。 渊王烁冤

荫安徽富煌钢构股份有限公司董事长杨俊斌

海纳百川有容乃大。新的一年新的气象。值

此新春佳节之际，我谨代表富煌全体员工祝各

条战线的企业家们新春快乐！万事如意！富煌钢

构愿为每一位企业家打造精品工程助一臂之

力。祝大家猪年吉祥！财源广进！阖家幸福！

荫阜阳商厦股份有限公司董事长张志锋

一枝一叶总关情。值此新春佳节之际，我谨

代表阜阳商厦全体员工，感谢广大消费者对阜

阳商厦的厚爱和青睐，祝广大消费者新春快乐！

阖家幸福！猪年吉祥！祝企业家们身体健康，财

源广进，精神倍爽! 红红火火每一天，产品走向

世界各地。

荫安徽鸿润（集团）股份有限公司董事长夏吉国

过去的一年我们合作得都很愉快，新的

一年，大国工匠夏吉国偕远销 78 个国家的“鸿

润羽绒被”全体员工，恭祝全国企业家们和全

国消费者新春快乐！阖家团圆！健康如意！猪

年大吉！

荫合肥佳州印刷包装有限公司董事长孙汉文

又是一年春来到，浓浓的情义，深深的祝

福，值此新春佳节之际，我谨代表佳州公司全

体员工，祝广大企业家朋友新春快乐！万事如

意！阖家幸福！财源广进！祝生意伙伴生意兴

隆，客户源源不断，广纳天下英才，财进八方！

荫安徽古井集团销售有限公司董事长闫立军

观念决定方向，思路决定出路，胸怀决定规

模。值此新春佳节，我偕古井销售全体员工，祝

大家笑口常开，工资天翻地覆，生活蒸蒸日上，

钞票源源不断。猪年吉祥，阖家幸福！喝古井，看

春晚，赚大运！

荫安徽明达人力资源集团董事长田立明

相识是缘，相交是友。人生能有一知己足

矣。值此新春佳节之际，安徽明达集团全体员

工给大家拜年了，祝大家鸿运当头照，日子红

似火。新年钟声响，快乐音符到；幸福与平安，

伴随猪年到。阖家幸福！如意吉祥！猪年大发！

荫安徽宣酒集团董事长李建

钱包是鼓的好，同事是铁的好。又是一年

春来到，浓浓的情义，深深的祝福，值此新年之

际，我谨代表小窖酿造的宣酒全体员工，祝大

家新春快乐，万事如意。阖家幸福 ，财源广进。

猪年吉祥！

荫安徽人人家能源集团有限公司董事长汲泉

不要人夸颜色好，只留清气满乾坤。值此

新春佳节之际，汲泉先生偕人人家能源全体员

工，祝全国各地企业家朋友新春吉祥！猪年大

发！人人家致力于打造民族品牌为己任，为广

大消费者提供绿色环保的产品，祝大家阖家团

圆，幸福安康！

荫安徽省企业品牌促进会秘书长王家顺

值此春回大地，万象更新之良辰，我谨代表

安徽省企业品牌促进会祝各地企业家新春快

乐，创造越来越多的大国品牌和安徽品牌，为消

费者服务。祝大家福禄寿三星高照，阖府康乐，

如意吉祥，财源滚滚！

广告


