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	导 读
	立法动向
	监管信息
	行业动态
	1. 2022年7月境内外企业上市情况
	2022年7月，医药相关行业在上交所上市企业2家，在深交所上市企业2家，在香港联交所上市企业3家，在美国上市企业3家，具体如下：
	2022年7月，医药相关行业在上交所上市企业2家，在深交所上市企业2家，在香港联交所上市企业3家，在美国上市企业3家，具体如下：
	（来源：Wind数据服务）
	2. 2022年上半年共发生57起创新药license in交易、28起license-out交易
	近日，医药魔方发布2022年上半年创新药license-in交易和license-out交易的盘点报告。根据医药魔方数据库，2022年上半年共发生了57起创新药license in交易。其中28起交易的转让方是中国企业，15起是美国，还有瑞典、韩国、英国等地企业。license-in交易中，交易总额最高的项目达到10.449亿美元。2022年上半年共达成license-out（出海）项目共28起，包括20项创新药/新技术交易项目，4个生物类似药项目及4个仿制药/改良型新药项目，金额最高的交易项目达...
	近日，医药魔方发布2022年上半年创新药license-in交易和license-out交易的盘点报告。根据医药魔方数据库，2022年上半年共发生了57起创新药license in交易。其中28起交易的转让方是中国企业，15起是美国，还有瑞典、韩国、英国等地企业。license-in交易中，交易总额最高的项目达到10.449亿美元。2022年上半年共达成license-out（出海）项目共28起，包括20项创新药/新技术交易项目，4个生物类似药项目及4个仿制药/改良型新药项目，金额最高的交易项目达...
	（来源：医药魔方Info公众号、医药魔方官网）
	3. 全球首个新冠预防抗体组合药物Evusheld落地乐城，瑞金海南医院和超级医院可用
	根据海南博鳌乐城国际医疗旅游先行区管理局2022年7月5日发布消息，全球目前唯一可以用于新冠暴露前预防的中和抗体药物，中和抗体Evusheld（恩适得）成功在海南博鳌乐城国际医疗旅游先行区通过特殊进口审批，适用于成人和青少年（年龄≥12岁且体重≥40kg）的新冠病毒暴露前预防。
	Evusheld优先适用于免疫功能受损或者免疫力低下人群的新冠病毒感染预防（包括正在接受化疗的恶性血液肿瘤或其他肿瘤患者，器官移植后用药的患者，透析患者，正在使用免疫抑制药物的多发性硬化症和类风湿性关节炎等疾病患者）。
	Evusheld优先适用于免疫功能受损或者免疫力低下人群的新冠病毒感染预防（包括正在接受化疗的恶性血液肿瘤或其他肿瘤患者，器官移植后用药的患者，透析患者，正在使用免疫抑制药物的多发性硬化症和类风湿性关节炎等疾病患者）。
	Evusheld尚未在我国上市，根据相关政策，可在博鳌乐城先行区使用，现落地在瑞金海南医院和博鳌超级医院。
	Evusheld尚未在我国上市，根据相关政策，可在博鳌乐城先行区使用，现落地在瑞金海南医院和博鳌超级医院。
	（来源：海南博鳌乐城国际医疗旅游先行区管理局）
	4. 国家组织药品联合采购办公室发布全国药品集中采购（GY-YD2022-1）中选结果
	2022年7月18日，第七批全国药品集中采购中选结果正式公布，本次集采中选结果将于2022年11月实施。如中选结果所公示，此次集采药品品种共61种（以采购品种目录序号计），近200余家企业有产品中选。
	2022年7月18日，第七批全国药品集中采购中选结果正式公布，本次集采中选结果将于2022年11月实施。如中选结果所公示，此次集采药品品种共61种（以采购品种目录序号计），近200余家企业有产品中选。
	（来源：上海阳光医药采购网）

	植德观点
	保健食品监管研究（二）——保健食品广告合规要点

	一、 概述
	二、 保健食品广告的前置审查
	保健食品作为一种具有保健功能的特殊“食品”，与人体健康有着紧密关联，因此根据《药品、医疗器械、保健食品、特殊医学用途配方食品广告审查管理暂行办法》（“《暂行办法》”）规定，其广告与药品广告等类似，须通过主管部门的前置审查方可发布。
	三、 保健食品广告常见违规情形
	四、 结语
	保健食品事关公众身体健康和生命安全，因此相关法律法规及执法部门对保健食品广告活动进行严格限制，而保健食品生产企业、经营企业为推销之目的进行宣传、推广时，亦不应仅考虑推销效果，而应注意合规要点，以避免被认定违规承受不利后果，这更是树立企业社会责任的应有之义。
	《药物临床试验期间方案变更技术指导原则（试行）》亮点解析

	2022年6月1日，国家药品监督管理局（以下简称“药监局”）发布《2021年度药品审评报告》，2021年国家药品监督管理局药品审评中心（以下简称“药审中心”）共受理注册申请11658件，同比增长13.79%，评审结论为不批准/建议不批准的注册申请为542件，其中183件主要存在申报资料无法证明申请注册药品的安全性、有效性或质量可控性等缺陷问题。
	药物临床试验直接关系着药物的安全性问题，需经审批方可开展。药物临床试验期间，因各种原因，申办者可能需要变更临床试验方案中的相关内容。此外，在出现安全性问题或者其他风险时，及时调整临床试验方案也属于申办者的法定职责，但长久以来，对临床试验期间方案变更如何合规却并无指导原则。
	而与此同时，WHO正在对我国疫苗NRA进行评估，2021年12月8日CT板块中期评估会议上，WHO专家也明确询问并要求提供我国疫苗监管技术体系中对于临床试验期间方案变更评估的技术标准。 有鉴于此，2022年6月23日，药审中心组织制定并发布了《药物临床试验期间方案变更技术指导原则（试行）》（以下简称“《指导原则》”），用以指导申办者更好地开展临床试验期间方案变更的安全性评估及相关工作，完善我国药物（包括疫苗）临床试验安全风险监管技术体系。本文将结合药物临床试验质量管理相关法律法规，选取《指导原则》...
	一、 药物临床试验概述
	根据《药物临床试验质量管理规范》（“GCP”）第十一条规定，临床试验是指以人体（患者或健康受试者）为对象的试验，意在发现或验证某种试验药物的临床医学、药理学以及其他药效学作用、不良反应，或者试验药物的吸收、分布、代谢和排泄，以确定药物的疗效与安全性的系统性试验。
	在申请药品上市注册前，申请人应当完成药学、药理毒理学和药物临床试验等相关研究工作。申请人完成支持药物临床试验的药学、药理毒理学等研究后，提出药物临床试验申请的，由药审中心受理和评审。如药审中心同意或者视为同意开展的，申请人可以按照提交的方案开展药物临床试验。而在开展之前，应当经伦理委员会审查同意。
	二、 药物临床试验的各方主体及职责
	药物临床试验通常涉及诸多主体：申办者、合同研究组织（“CRO”）、临床试验机构、研究者、伦理委员会、受试者、独立的数据监查委员会（“DMC”）、监查员、稽查员。根据《药品管理法》、GCP等规定，相关主体在药物临床试验中的定位及职责等如下表所示。
	三、 药物临床试验期间方案变更的责任主体和适用范围
	如上所述，在药物临床试验期间，申办者可能需要或者负有职责去变更临床试验方案中的相关内容。在既有监管体系中，药物临床试验期间方案变更的监管规则由《药品注册管理办法》第二十九条确立，申办者对临床试验期间方案变更是否影响受试者安全进行评估，影响受试者安全的需提出补充申请，不影响受试者安全的可直接实施并在研发期间安全性更新报告中报告。GCP第十二条亦规定了伦理委员会应当审查试验方案修订版。不过，此前的监管规则多为程序性内容，缺乏如何评估的指导，随着《指导原则》的发布，如何评估将有据可依。
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