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首个药品上市许可持有人试点品种落户山东

国国产产肺肺癌癌药药上上市市，，每每盒盒直直降降三三千千元元

国国产产头头孢孢粉粉针针剂剂首首出出口口美美国国
我省企业生产，美国要求极严

本报济南 12 月 28 日讯
(记者 焦守广 ) 12 月 28
日，齐鲁制药高新分厂首批
粉针制剂出口美国发运仪式
在济南市高新区举行。这是
国内医药企业首次实现头孢
类注射粉针剂出口美国。

发运仪式上，齐鲁制药
集团副总经理鲍海忠介绍，
此次注射粉针剂出口美国，
必将进一步提高公司国际化
水平，为未来公司发展开辟
更广阔的发展空间。据了解，
此次齐鲁制药出口美国的头
孢类高端粉针剂，属 FDA(美
国食品药品管理局)公布的紧
缺类药品。由于欧美等发达国
家对相关产品质量要求极其
严苛，此次产品成功出口美
国，对国内医药界意义重大。

据介绍，多年来齐鲁制
药集团一直把国际市场开拓
作为企业的核心发展战略，
坚持在药品质量控制和生产
流程管理上与国际一流水平
接轨。遵循“质量源自设计”
的理念，实行全员、全过程质
量管理，大力引进国际最先
进生产设备，按照国际一流
工艺流程组织生产。公司众

多产品先后通过美国 FDA、
欧盟 EDQM、英国 MHRA、
日 本 P M D A 、澳 大 利 亚
TGA 、韩国 MFDS 、南非
MCC 等认证。

鉴于优良的治疗效果和
一流的产品质量，自 2000 年
开始，齐鲁制药以原料药为
突破口，产品相继打开国际
市场，目前多种产品已销往
包括美国、欧盟、日本等发达
国家在内的全球 70 多个国
家和地区。近年来，公司加大
制剂产品的国际市场拓展步
伐。今年 3 月，齐鲁制药海南
公司 440 万支注射剂成功出
口美国市场。此前，齐鲁制药
董家基地高端抗生素制剂产
品成功出口日本市场。

济南市高新区党工委副
书记、管委会副主任张端武
表示，高端医药产业是济南
市高新区近年来重点扶植发
展的战略性产业，政府将一
如既往地支持包括齐鲁制药
在内的医药企业做大做强，
不断改善企业发展环境，提
高服务质量，推动更多企业

“走出去”，在世界市场上探
索更大发展空间。

养养老老产产业业发发展展论论坛坛在在济济召召开开
2020 年百人中有 22 . 3 名老人

本报济南 12 月 28 日讯
(记者 焦守广) 26 日，山东
省老年产业协会第一届第二
次会员代表大会暨养老产业
发展论坛在济南开幕，来自全
国各地的养老专家、养老相关
企业共聚一堂，研讨老年产业
发展方向。据相关部门预计，
2020 年我省老年人口将达到
2208 万人，占总人口 22 .3%。

据统计，截至 2015 年底，
山东 60 岁以上老年人近 1900
万人，占全省总人口的 19%，
预计 2020 年将达到 2208 万
人，占总人口 22 . 3%。面对日
益严峻的人口老龄化形势，我
省大力扶持养老产业转型升
级，提出到 2020 年，全面建成
以居家为基础、社区为依托、
机构为补充，功能完善、规模
适度、覆盖城乡的养老服务体
系，每千名老年人拥有养老床

位 40 张以上，提供就业岗位
100 万个以上。

如何更好推进我省养老
产业发展，更好服务老年人？
26 日，山东省老年产业协会
第一届第二次会员代表大会
暨养老产业发展论坛在济南
开幕。大会增选了山东省老年
产业协会副会长单位、常务理
事单位等。大会同时邀请了来
自全国各地的养老专家就如
何推进养老事业发展进行交
流。

据介绍，山东省老年产业
协会于 2012 年 12 月 29 日经
山东省社会组织管理局正式
批准成立。协会主要业务范围
是行业自律和监督管理，指标
统计，规划制定，协调投资、开
发，产业评估，技能鉴定，培
训、评选、研发、推介、会展、信
息服务等。

本报济南 12 月 28 日讯(记
者 焦守广) 28 日下午，山
东省“向日葵生殖健康公益基
金”启动仪式在济南万达凯悦
酒店举行。基金会将致力于应
对我国新生儿出生缺陷和不孕
不育增多，帮助经济困难的不
孕不育夫妇实现为人父母的梦
想。

据介绍，“山东省向日葵生
殖健康公益基金会”由山东省
向日葵生殖健康公益基金主
办，山东大学附属生殖医院等
承办。是为应对我国新生儿出
生缺陷和不孕不育人群的日益
增多，帮助经济困难的不孕不
育夫妇实现为人父母的梦想，
加强指导育龄夫妇的优生优育
工作，增进家庭和睦，促进社会
和谐而发起成立的。

基金会还将致力于援助人
类生殖健康、优生优育知识的
普及、推广和健康普查，鼓励、
奖励为生殖健康疾病研究工作
做出突出贡献的个人、单位，并
针对贫困和出生缺陷困难家庭
提供医疗救助服务。

“山东是拥有 9700 万人的
人口大省，不孕不育症的发病
人数约有 1300 万，并且这个数
字每年还在以数十万的速度递

增。20 年前，我国育龄人口中，
不孕不育的平均发病率只有
3% 。而到了今天，却已经飙升
到了 12%，个别地区甚至是达
到了 15% 。截止到 2016 年，
我国的不孕不育患者已经超
过了 4000 万。”据相关负责
人介绍，发起成立“向日葵生
殖健康基金会”就是为应对
不断攀升的不孕不育发病率
和出生缺陷率，重建健康的幸
福，维护社会和谐，为生殖健康
保驾护航。

同时，基金会将在 2017 年
发起“一枚爱卵”和“让罕见病

更罕见”两大公益主题活动。
“一枚爱卵”公益项目介绍：因
高龄失独、卵巢早衰等原因，致
使部分女性无法拥有自己的孩
子，通过人类辅助生殖治疗手
段的介入，延续大龄女性做妈
妈的梦想，贡献一枚爱卵，让爱
点燃生的希望！“让罕见病更罕
见”公益项目介绍：为预防和提
早诊断婴儿畸形，产前筛查尤
为重要。向日葵生殖健康公益
基金将为曾经生育“罕见病”孩
子以及自身携带严重异常基
因、欲生育的低保家庭进行救
助服务。

山东省向日葵生殖健康公益基金启动仪式在济举行

延延续续大大龄龄女女性性做做妈妈妈妈的的梦梦想想

本报记者 王小蒙
通 讯 员 张子欣 武海军

近日，记者从山东省食药
监局获悉，由齐鲁制药研发的
抗肿瘤药吉非替尼及片剂，经
国家食药监总局批准取得持有
人文号，成为我国首个药品上
市许可持有人制度试点品种。
这意味着国产仿制药吉非替尼
被批准生产，价格有望降低三
千元，患者用药负担将进一步
减轻。

山东肺癌死亡率
高达万分之五

在众多癌症中，肺癌的发
病率及死亡率均居首位，是名
副其实的“癌症第一杀手”。有
数据显示，2015 年我国新增肺
癌患者 73 万人，新增肺癌死亡
患者 61 万人。而在山东，全省
肺癌的发病率达 6 8 . 3 5 / 1 0
万，比北京要高，死亡率则为万
分之五。

“往往出现咳痰、咳血的症
状时，就已经比较严重，而
8 0 % 患者在诊断时已是晚
期。”郭其森说，非小细胞肺癌

约占肺癌 80%，替尼类靶向药
物可使符合适应症的非小细胞
肺癌患者治疗的精准性提高、
生存期延长。

据了解，目前常用的肺癌靶
向药有进口吉非替尼(易瑞沙)，
是英国原研企业开发的靶向抗
癌药物，2005 年 2 月经国家食
药监总局批准上市，价格每盒为
五千元左右。这相当于每片
(0 . 25g)价格高达 500 元左右，
一月用药费用就要一万五千元。

据了解，由于受限于原研
药 10-20 年的专利保护，其他
国家只能进口不能仿制，进口
药往往价格高昂。不过记者了
解到，吉非替尼在中国的专利
保护即将到期，国内仿制药已
在“摩拳擦掌”准备进入市场参
与竞争。

国产吉非替尼每
盒能便宜 3000 元

为打破原研企业的市场垄
断，降低抗癌药物的价格，解决
国内肺癌患者用药的可及性，山
东食药监局对齐鲁制药有限公
司申报的吉非替尼注册申请，纳
入到药品注册加快办理程序，全

程加快办理，即来即审。
同时，齐鲁制药有限公司

研发的吉非替尼，也成为我国
首个“上市许可持有人制度试
点品种”和“首仿品种”(即国内
第一家被批准合法生产该品
种)，这意味着，不久的将来国
产吉非替尼即将上市。

据了解，所谓药品上市许
可持有人制度，指拥有药品技
术的药品研发机构、科研人员、
药品生产企业等主体，通过提
出药品上市许可申请并获得药
品上市许可批件，并对药品质
量在其整个生命周期内承担主
要责任的制度。

在该制度下，上市许可持
有人和生产许可持有人可以是
同一主体，也可以是两个相互
独立的主体。以药品上市许可
持有人制度试点为突破口，我
国药品注册制度将由上市许可
与生产许可的“捆绑制”，向上
市许可与生产许可分离的“上
市许可持有人制度”转型。

同时，用药者也将切实享
到实惠。记者了解到，齐鲁制药
生产出国内仿制的吉非替尼靶
向药，将从每盒 5000 多元直降
到 2000 多元。

山山大大附附属属济济南南市市中中心心医医院院西西院院成成立立
本报济南 12 月 28 日讯(记

者 陈晓丽 通讯员 马庆
林) 日前，山东大学附属济南
市中心医院与中国重型汽车集
团有限公司医院(下简称重汽
医院)，在中国重型汽车集团有
限公司科技大厦举行签约仪
式，成立“济南市中心医院西
院”。

济南市中心医院与中国重
汽联姻是强强联合，是公立医
院与企业医院组建医联体的创
新，对分级诊疗工作的推进有
着重要的意义。双方通力合作
办出特色，为新医改探索可借
鉴的成功经验，更好地为群众
健康服务。

医院将加大对分级诊疗和

医联体的宣传力度，引导群众合
理就医，切实增强群众看病就医
的满意度和获得感。下一步，重
汽集团将进一步履行社会责任
和办医主体责任，在资金、设备、
人员等方面加大对重汽医院的
扶持力度，积极支持重汽医院参
与全市公立医院综合改革，建立
公立医院法人治理结构。

斯斯里里兰兰卡卡角角膜膜受受捐捐患患者者重重见见光光明明
本报济南 12 月 28 日讯

(记者 王小蒙) 16 日，本报
对斯里兰卡捐赠山东眼角膜
一事进行报道。23 日记者了
解到，眼角膜移植手术八天
后，六位受捐者已重获光明。
眼角膜成活状况良好，也已经
过了感染这一关，接下来还要
过排异关。

“看东西再也不像隔着一
层雾化玻璃，终于能看清这个
世界了。”16 日，首批来自斯
里兰卡捐赠的 5 枚眼角膜，用
于六位患者的角膜移植手术。
当晚第一位接受角膜移植术
的患者刘伟说，自己是幸运
的，多亏这枚漂洋过海的眼角
膜，才让自己重见光明。

据了解，山东省是人口大
省、农业大省，同时也是角膜
病高发的省份。每年由务农外
伤、病毒、细菌感染等原因引
起的角膜病患者呈增多趋
势。“每年需要接受角膜移植
手术的患者达数万人，但因
角膜材料匮乏，全省能开展
的角膜移植手术不过 1000
余台。”毕宏生说，目前，山东
角膜需求缺口多达数万个，
角膜库库存经常为零，每一
对捐献出的角膜都有上百名
患者排队等候。

据山东省红十字会介绍，
截至 2016 年 12 月，全省累计
登记角膜捐献志愿者仅为
6267 人，实现捐献 903 人。

葛健康资讯
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