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���� 政策法规速递

（一）、《关于进一步明确化妆品行政

许可申报资料项目要求的通知》

国家药监局于 2011 年 9月 21 日颁布

了《关于进一步明确化妆品行政许可申报

资料项目要求的通知》（国食药监保化

[2011]427 号），该通知对化妆品申报资料

的具体要求做了进一步明确，如在“产品

名称命名依据”或“产品中文名称命名依

据”部分增加产品中文名称的汉语拼音

名，在申报资料中“产品质量安全控制要

求”部分明确或增加：感官指标、卫生化

学指标和微生物指标、贮存条件、保质期

等内容。

律师点评：该通知进一步明确了化妆

品行政许可申报资料的要求，对今后的化

妆品申报增加了试验数据要求，提高了化

妆品申报门槛。

（二）、《关于征求《保健食品良好生

产 规 范 （ 修 订 稿 ）》 意 见 的 函 》

(2011-09-30) 、《关于征求《保健食品

行政许可受理审查要点（征求意见稿）》

意见的函》 (2011-09-28) 、《关于征

求《保健食品命名规定（修订稿）》等意

见的函》 (2011-09-21) 、《关于征求

《保健食品生产许可管理办法（征求意见

稿）》意见的函》 (2011-09-20)

国家药监局分别于 9 月 20 、21、28、

30 日发出了上述征求保健食品相关法规

意见的函，内容涵盖保健食品命名、注册

申报、生产许可、生产规范等方面。

律师点评：国家药监局在 9 月 20 日

至 9 月 30 日的十天中，密集出台了四个

关于保健食品的法规征求意见稿，从上述

征求意见稿内容看出，国家局即将对保健

食品从注册到生产环节进行全方位的规

范，提高了保健食品注册和生产的要求，

相信上述规范在征求意见结束后，正式出

台会给保健食品市场带来大震动，保健食

品行业面临大的洗牌。

���� 市场热点追踪

（一）、临床豁免权将助推二类医械

开发

《豁免提交临床试验资料的第二类医
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疗器械目录（试行）》征求意见，业内人

士希望最终版本的规定能够进一步放宽

条件，让更多的二类医疗器械进入。SFDA

近日公布了《豁免提交临床试验资料的第

二类医疗器械目录（试行）》（下称“《目

录》”）的征求意见稿。包括注射器、体温

计、针灸针、医用缝合针等在内的多种二

类医疗器械有望获得临床试验豁免权。该

征求意见稿截止时间为 8 月底。目前，各

大协会正在积极跟企业联系收集反馈意

见，届时会将企业的反馈意见上报到

SFDA。

律师点评：与欧盟和FDA的认证相比，

中国的临床要求相对偏多，业界对于部分

产品的豁免临床或者借用临床的呼声一

直很高。从部分二类产品着手进行豁免的

考虑可以看出监管当局对于大家呼声的

一种良好反应，可使监管成本和企业的成

本更加趋于合理。

（二）、复星医药成立合资公司研发

新药

继海正药业与美国制药巨头辉瑞制

药、先声药业与美国默克公司成立合资公

司以后,9 月 6 日,复星医药与瑞士龙沙集

团在上海成立合资公司,瞄准中国市场急

需的具有高技术壁垒的仿制药物。

瑞士龙沙集团是世界医药、保健及生

命科学领域的领先供应商之一,其产品和

服务满足客户从研发到终端产品制造的

需求。龙沙集团在大小分子、缩氨酸、氨

基酸、医药活性成分方面都有雄厚的研发

实力,这对新药和保健产品开发有着举足

轻重的作用。在细胞层面的研究、内毒素

的检测及细胞治疗的生产等领域,龙沙也

是个领导者。2010 年龙沙销售额达 26.80

亿瑞士法郎。

复星医药是在中国医药行业处于领

先地位的上市公司,核心制药企业有重庆

药友、江苏万邦、湖北新生源、桂林南药

等。在中国已取得肝病、糖尿病、结核病、

临床诊断产品等细分市场的领先地位。在

全球市场,复星医药也已成为抗疟药物等

领域的领先者。据复星医药(600196)2011

年中期报告显示,报告期内,公司实现营

业收入 31 亿元,较 2010 年同期增长

41.35%;公司实现营业利润 11 亿元、利润

总额 12 亿元和归属于上市公司股东的净

利润 8.6 亿元,分别较 2010 年同期增长

45.77%、56.32%和 57.17%。

律师点评：近几年来,中外医药公司

频频强强联合,共同开发国内、国际仿制

药市场的趋势已经越来越明显。跨国企业

与本土企业合作,不仅将有助于提高国内

仿制药行业的水平,还将促使中国医药企

业实现产业升级,并加速国际化。

http://www.chemdrug.com/databases/db_11_1.html
http://www.menet.com.cn/ArticleList.aspx?classid=1575&bt=osc
http://www.menet.com.cn/Vip/list/list3.aspx
http://www.meinet.com.cn:8080/ChineseMedicineMarket/SortCategoryDatabase/sortCategory/3b3f9b8c4a654a60a45fb76a7356ec70.html
http://www.menet.com.cn/Vip/article/article2.aspx?sc=600196
http://www.menet.com.cn/Vip/article/article2.aspx?sc=600196
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（三）、华润系拉开整合序幕 谋求

整体上市

我国第三大医药集团上海医药

(601607)在香港整体上市之后，一直按兵

不动的第二大医药集团华润终于坐不住

了。昨天，旗下子公司华润三九（000999）

宣布，将以 4.04 亿元收购北药集团旗下 4

家药企。据悉，目前华润有望将华润三九

打造成中成药业务平台，此举正是华润系

医药产业整合的开端。据透露，未来包括

东阿阿胶（000423）、双鹤药业（600062）、

万东医疗（600055）等 4 家上市公司的华

润医药产业将按照五大业务板块整合到

华润北药医药集团，并将在香港实现整体

上市。

据华润三九 9 月 29 日公告，将收购

北药集团旗下本溪三药、合肥神鹿、双鹤

高科、北京北贸等4家企业，公司支付4.04

亿元现金。据悉，2010 年本溪三药收入

8862 万元，净利润 589 万元，合肥神鹿收

入 8118 万元，净利润 552 万元，双鹤高

科收入 9233 万元，净利润 762 万元，北

京北贸收入 3.2 亿元，净利润 53 万元。

本次交易完成后，三九将获得胃肠、心脑

血管、止咳等多个产品及专利，另外北京

北贸在非处方药产品医院营销方面具有

竞争优势，与公司现有非处方药营销网络

形成互补。

北药集团与华润三九控股股东均为

中国华润总公司。华润这几年成功重组华

源集团、三九集团和北药集团。综合收入

600 多亿，仅次于国药集团，全国排名第

二。据熟悉华润的人士透露，未来华润医

药产业将整合成五大业务平台：中药、化

学药、医疗设备、保健品和医药流通。

律师点评：华润三九将从这次整合中

受益；双鹤药业可能会受益于赛科药业和

上海长富的整合，有望增加收入8亿多元；

万东医疗有望受益于上海医药器械集团

资产的整合，这块业务也有 8 亿多元。

���� 文德动态

（一）、赵因律师应邀开展医学法律

示范讲座

2011 年 9 月 21 日下午，北京市中伦

文德律师事务所成都分所赵因律师应成

都市第六人民医院之邀，在该院学术报告

厅为 200 余名医护人员及四川大学、成都

中医药大学多名医学法律研究生作了

“医学法律示范讲座”。

赵因律师担任成都市律师协会医疗

交通专委会委员、中国食品药品检测基金

管理委员会委员、四川省药学会临床药学

及中医外科专委会委员委员。赵因律师在

授课过程中首先介绍了“医疗风险的概

述”，使学员们对医疗风险的概念和特点

有了基本了解，并就“医患关系”做了详
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细的介绍，在“医疗纠纷防范”方面讲授

了许多实际案例，以案说法。到场医务人

员纷纷表示本次讲座内容丰富、切合实

际，受益匪浅。通过本次讲座，进一步增

强了医护人员的医疗安全意识，更加熟悉

了卫生法律法规知识，提高了维权意识和

防范医疗风险的技巧。

（二）、中伦文德律师事务所成都分

所与泸州医学院共同申报课题获教育部

立项支持

中伦文德律师事务所成都分所与泸

州医学院共同申报的《药品侵权责任研

究》课题获得 2011 年度教育部人文社会

科学研究立项支持。成都分所宋民宪、王

志坚、赵因、张雪梅和李婷律师参与了此

课题。

（三）、宋民宪律师出席中美药协新

型给药系统峰会

成都分所律师宋民宪出席 9 月 22 日

在上海举办的中美药协新型给药系统峰

会并作中国药用辅料管理法规报告。


