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	信息01
	2021版国家医保目录发布，2022 年 1 月 1 日落地执行

	发布时间
	2021-12-03
	信息来源
	谷丰观点

	信息提供
	运营管理部
	信息确认
	彭宇飞

	确认结果
	来源：谷丰观点

	关键词
	医保  目录  药品  执行

	内容概要
	

2021年12月3日，国家医疗保障局召开新闻发布会公布 2021 年国家医保药品目录调整结果。共计 74 种药品新增进入目录，11 种药品被调出目录。2021 年国家医保药品目录内药品总数 2860 种，将于 2022 年 1 月 1 日执行。
后附医保局原文





附件1: 2021版国家医保目录发布，2022 年 1 月 1 日落地执行



	信息02
	国务院办公厅关于印发“十四五”冷链物流发展规划的通知

	发布时间
	2021-12-12
	信息来源
	中国政府网

	信息提供
	运营管理部
	信息确认
	彭宇飞

	确认结果
	来源：中国政府网

	关键词
	特医食品  现状  品类  发展

	内容概要
	

国务院办公厅印发“十四五”冷链物流发展规划，全文涉及现代冷链物流体系总体布局、提高冷链运输服务质量、完善销地冷链物流网络、优化冷链物流全品类服务、推进冷链物流全流程创新、强化冷链物流全方位支撑、加强冷链物流全链条监管等事项具体规划，涉及医药产品冷链物流发展可为公司物流发展提供参考。







附件2：国务院办公厅关于印发“十四五”冷链物流发展规划的通知

	信息03
	2022年，这19款重磅新药将在中国获批

	发布时间
	2021-12-16
	信息来源
	医药魔方

	信息提供
	运营管理部
	信息确认
	彭宇飞

	确认结果
	来源：医药魔方

	关键词
	国内  上市  新药

	内容概要
	

国家药品监督管理局2021年至今已经批准了67款新药（不包括新适应症），数量上与往年相比大幅增加。
2021年接近尾声之际，梳理一下2022年有较大希望在国内批准上市的重磅新药，供参考。







附件3：2022年，这19款重磅新药将在中国获批

	信息04
	逆势扩张！头部连锁：明年扩店2000家以上

	发布时间
	2021-12-05
	信息来源
	第一药店财智

	信息提供
	运营管理部
	信息确认
	彭宇飞

	确认结果
	来源：第一药店财智

	   关键词	药政重点 二票制
	连锁药店  集中度  发展

	内容概要
	
2021年是连锁药店发展的大年，大额融资、并购、IPO的消息不时传出，行业资本愈演愈烈，零售端的集中度持续提升。
近日，在主题为“‘后疫情时代’下药房发展趋势”的论坛上，老百姓、一心堂、大参林、漱玉平民的董秘针对行业并购、门店扩张、精细化管理等话题展开讨论，从中我们可以一窥上市连锁接下来的发展思路。
1、 头部连锁：2022年扩店2000家以上
2、 转型升级：增强精细化管理的颗粒度



附件4：逆势扩张！头部连锁：明年扩店2000家以上


	信息05
	中康CMH | “人货场”三要素，探索县域零售市场需求特征！

	发布时间
	2021-12-18
	信息来源
	中康CMH
第一药店财智

	信息提供
	运营管理部
	信息确认
	彭宇飞

	确认结果
	来源：中康CMH  第一药店财智

	关键词
	县域市场  消费  需求

	内容概要
	

县域市场幅员辽阔，人口众多，消费市场庞大，是中国零售市场重要的组成部分。从2017年到2020年，县域以及城市零售药品市场规模整体呈现稳步增长态势。MAT21Q2县域市场规模为1583亿元，增速达到6.6%，远高于城市市场（2.3%）。县域市场重要性不断提升，相较于城市市场，县域市场更具潜力。
全文从“人货场”模型出发来浅析县域药品零售市场的消费和需求特征。
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附件1

2021版国家医保目录发布，2022 年 1 月 1 日落地执行

谷丰观点  2021-12-03 

2021年12月3日，国家医疗保障局召开新闻发布会公布 2021 年国家医保药品目录调整结果。共计 74 种药品新增进入目录，11 种药品被调出目录。2021 年国家医保药品目录内药品总数 2860 种，将于 2022 年 1 月 1 日执行。
调整后，国家医保药品目录内药品总数为 2860 种，其中西药 1486 种，中成药 1374 种。中药饮片仍为 892 种。在调整中，国家医疗保障局始终坚持保基本的功能定位，将基金可承受作为必须坚守的底线，着力满足广大参保人基本用药需求。
[image: C:\Users\Administrator\Documents\WeChat Files\ppdeboke\FileStorage\Temp\64755616f263e409b40c27793aae6c02.png]
医保局原文：

为贯彻落实党中央、国务院决策部署，进一步提高参保人员的用药保障水平，按照《基本医疗保险用药管理暂行办法》（国家医疗保障局令第 1 号）及《2021 年国家医保药品目录调整工作方案》要求，国家医保局、人力资源社会保障部组织专家调整制定了《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录（2021 年）》（以下简称《2021 年药品目录》），现予印发，请遵照执行。有关事项通知如下：

一、及时做好支付范围调整
《2021 年药品目录》收载西药和中成药共 2860 种，其中西药 1486 种，中成药 1374 种。另外，还有基金可以支付的中药饮片 892 种。各地要严格执行《2021 年药品目录》，不得自行调整目录内药品的限定支付范围和甲乙分类。要及时调整信息系统，更新完善数据库，将本次调整中被调入的药品，按规定纳入基金支付范围，被调出的药品要同步调出基金支付范围。

二、规范支付标准
协议期内谈判药品（以下简称谈判药品）执行全国统一的医保支付标准，各统筹地区根据基金承受能力确定其自付比例和报销比例，协议期内不得进行二次议价。协议有效期内，若谈判药品存在国家医保药品目录未载明的规格需纳入医保支付范围，须由企业向国家医保局提出申请，国家医保局将根据协议条款确定支付标准后，在全国执行。协议期内如有与谈判药品同通用名药品上市，同通用名药品的直接挂网价格不得高于谈判确定的同规格医保支付标准。如谈判药品在协议期内有同通用名药品上市或纳入药品集中带量采购（国家组织的集中带量采购和省级含省际联盟集中带量采购）等情形，省级医保部门可根据市场竞争情况、同通用名药品价格或药品集中带量采购中选结果等，调整该药品的医保支付标准。

《2021 年药品目录》中医保支付标准有「*」标识的，各地医保和人力资源社会保障部门不得在公开发文、新闻宣传等公开途径中公布其医保支付标准。

三、扎实推进推动谈判药品落地
《2021 年药品目录》自 2022 年 1 月 1 日起正式执行。《国家医保局、人力资源社会保障部关于印发<国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录>的通知》（医保发〔2020〕53 号），自 2022 年 1 月 1 日起同时废止。各省（自治区、直辖市）药品集中采购机构要在 2021 年 12 月底前将谈判药品在省级药品集中采购平台上直接挂网采购。各地医保部门要会同有关部门，指导定点医疗机构合理配备、使用目录内药品，可结合医疗机构实际用药情况对其年度总额做出合理调整。要加强医保定点医疗机构、工伤保险协议医疗机构和工伤康复协议机构协议管理，将医疗机构合理配备使用《2021 年药品目录》内谈判药品的情况纳入协议内容，积极推动新版目录落地执行。
省级医保部门要按照《关于建立完善国家医保谈判药品「双通道」管理机制的指导意见》（医保发〔2021〕28 号）和《关于适应国家医保谈判常态化持续做好谈判药品落地工作的通知》（医保函〔2021〕182 号）要求，结合本省情况，及时更新本省纳入「双通道」管理的药品名单，加强「双通道」药店管理，切实提升谈判药品的供应保障水平。继续完善谈判药品落地监测机制，按要求定期向国家医保局反馈《2021 年药品目录》中谈判药品使用和支付等方面情况。

四、按时完成消化任务
省级医保部门要加快原自行增补品种的消化工作，确保 2022 年 6 月 30 日前完成全部消化任务。同时做好政策宣传解读，合理引导舆情。

五、规范民族药、医疗机构制剂、中药饮片和中药配方颗粒的管理
省级医保部门要按照《基本医疗保险用药管理暂行办法》要求，完善程序，细化标准，科学测算，把符合临床必须、价格合理、疗效确切等条件的药品纳入医保支付范围。具备条件的地区，可同步确定医保支付标准。要建立动态调整机制，及时将不符合条件的药品调出支付范围。

《2021 年药品目录》落实过程中，遇有重大问题及时向国家医保局、人力资源社会保障部报告。

附件：国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录（2021 年）

一、凡例
二、西药部分
三、中成药部分
四、协议期内谈判药品部分
五、中药饮片部分
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附件2

国务院办公厅关于印发“十四五”冷链物流发展规划的通知

中国政府网  2021-12-12  

国务院办公厅关于印发“十四五”冷链物流发展规划的通知

国办发〔2021〕46号

各省、自治区、直辖市人民政府，国务院各部委、各直属机构：

《“十四五”冷链物流发展规划》已经国务院同意，现印发给你们，请认真贯彻执行。

国务院办公厅
2021年11月26日
（此件公开发布）

“十四五”冷链物流发展规划

冷链物流是利用温控、保鲜等技术工艺和冷库、冷藏车、冷藏箱等设施设备，确保冷链产品在初加工、储存、运输、流通加工、销售、配送等全过程始终处于规定温度环境下的专业物流。推动冷链物流高质量发展，是减少农产品产后损失和食品流通浪费，扩大高品质市场供给，更好满足人民日益增长美好生活需要的重要手段；是支撑农业规模化产业化发展，促进农业转型和农民增收，助力乡村振兴的重要基础；是满足城乡居民个性化、品质化、差异化消费需求，推动消费升级和培育新增长点，深入实施扩大内需战略和促进形成强大国内市场的重要途径；是健全“从农田到餐桌、从枝头到舌尖”的生鲜农产品质量安全体系，提高医药产品物流全过程品质管控能力，支撑实施食品安全战略和建设健康中国的重要保障。按照党中央、国务院决策部署，根据《中华人民共和国国民经济和社会发展第十四个五年规划和2035年远景目标纲要》，制定本规划。
一、现状形势
近年来，我国肉类、水果、蔬菜、水产品、乳品、速冻食品以及疫苗、生物制剂、药品等冷链产品市场需求快速增长，营商环境持续改善，推动冷链物流较快发展，但仍面临不少突出瓶颈和痛点难点卡点问题，难以有效满足市场需求。我国进入新发展阶段，人民群众对高品质消费品和市场主体对高质量物流服务的需求快速增长，新冠肺炎疫情防控常态化对冷链物流提出新的更高要求，冷链物流发展面临新的机遇和挑战。
（一）发展基础。
行业规模显著扩大。近年来，我国冷链物流市场规模快速增长，国家骨干冷链物流基地、产地销地冷链设施建设稳步推进，冷链装备水平显著提升。2020年，冷链物流市场规模超过3800亿元，冷库库容近1.8亿立方米，冷藏车保有量约28.7万辆，分别是“十二五”期末的2.4倍、2倍和2.6倍左右。
发展质量不断提升。初步形成产地与销地衔接、运输与仓配一体、物流与产业融合的冷链物流服务体系。冷链物流设施服务功能不断拓展，全链条温控、全流程追溯能力持续提升。冷链甩挂运输、多式联运加快发展。冷链物流口岸通关效率大幅提高，国际冷链物流组织能力显著增强。
创新步伐明显加快。数字化、标准化、绿色化冷链物流设施装备研发应用加快推进，新型保鲜制冷、节能环保等技术加速应用。冷链物流追溯监管平台功能持续完善。冷链快递、冷链共同配送、“生鲜电商+冷链宅配”、“中央厨房+食材冷链配送”等新业态新模式日益普及，冷链物流跨界融合、集成创新能力显著提升。
市场主体不断壮大。冷链物流企业加速成长，网络化发展趋势明显，行业发展生态不断完善。市场集中度日益提高，冷链仓储、运输、配送、装备制造等领域形成一批龙头企业，不断延伸采购、分销、信息等供应链服务功能，资源整合能力和市场竞争力显著提升。
基础作用日益凸显。冷链物流衔接生产消费、服务社会民生、保障消费安全能力不断增强，在调节农产品跨季节供需、稳定市场供应、平抑价格波动、减少流通损耗中发挥了重要作用。特别是在抗击新冠肺炎疫情中，冷链物流对保障疫苗等医药产品运输、储存、配送全过程安全作出重要贡献。
但同时，我国冷链物流发展不平衡不充分问题突出，跨季节、跨区域调节农产品供需的能力不足，农产品产后损失和食品流通浪费较多，与发达国家相比还有较大差距。从政策环境看，缺少统筹规划，东中西部、南北方和城乡间冷链物流基础设施分布不均，存在结构性失衡矛盾；冷链物流企业用地难、融资难、车辆通行难问题较为突出；冷链物流监管制度不全、有效监管不足，全链条监管体系有待完善。从行业链条看，产地预冷、冷藏和配套分拣加工等设施建设滞后；冷链运输设施设备和作业专业化水平有待提升，新能源冷藏车发展相对滞后；大中城市冷链物流体系不健全，传统农产品批发市场冷链设施短板突出。从运行体系看，缺少集约化、规模化运作的冷链物流枢纽设施，存量资源整合和综合利用率不高，行业运行网络化、组织化程度不够，覆盖全国的骨干冷链物流网络尚未形成，与“通道+枢纽+网络”的现代物流运行体系融合不足。从发展基础看，冷链物流企业专业化、规模化、网络化发展程度不高，国际竞争力不强；信息化、自动化技术应用不够广泛；冷链物流标准体系有待完善，强制性标准少，推荐性标准多，标准间衔接不够紧密，部分领域标准缺失，标准统筹协调和实施力度有待加强；冷链专业人才培养不足，制约行业发展。
（二）面临形势。
产业升级和扩大内需开拓冷链物流发展新空间。我国已转向高质量发展阶段，产业加快迈向全球价值链中高端，现代农业、食品工业、医药产业、服务业全面升级，对高品质、精细化、个性化的冷链物流服务需求日益增长。“十四五”时期随着城乡居民消费结构不断升级，超大规模市场潜力将加速释放，为冷链物流提高供给水平、适配新型消费、加快规模扩张奠定坚实基础，创造广阔空间。
冷链产品安全和疫情防控强化冷链物流新要求。冷链产品安全关系人民群众身体健康和生命安全。当前，我国冷链物流“断链”、“伪冷链”等问题突出，与此相关的产品质量安全隐患较多，特别是新冠肺炎疫情发生以来，冷链物流承担着保障疫苗安全配送和食品稳定供应的艰巨任务，要求提高冷链物流专业服务和应急处置能力，规范市场运行秩序，完善全程追溯体系，更好满足城乡居民消费安全需要。
科技创新和数字转型激发冷链物流发展新动力。伴随新一轮科技革命和产业变革，大数据、物联网、第五代移动通信（5G）、云计算等新技术快速推广，有效赋能冷链物流各领域、各环节，加快设施装备数字化转型和智慧化升级步伐，提高信息实时采集、动态监测效率，为实现冷链物流全链条温度可控、过程可视、源头可溯，提升仓储、运输、配送等环节一体化运作和精准管控能力提供了有力支撑，有效促进冷链物流业态模式创新和行业治理能力现代化。
实行高水平对外开放创造冷链物流发展新机遇。坚持实施更大范围、更宽领域、更深层次对外开放，特别是深入推进共建“一带一路”和推动构建面向全球的高标准自由贸易区网络将进一步优化区域供应链环境，有效发挥我国超大规模市场优势，深化与相关国家贸易往来，扩大食品进出口规模，推动国内国际冷链物流标准接轨，借鉴推广先进冷链物流技术和管理经验，促进冷链物流高质量发展。
碳达峰碳中和对冷链物流低碳化发展提出新任务。冷链物流仓储、运输等环节能耗水平较高，在实现碳达峰、碳中和目标背景下，面临规模扩张和碳排放控制的突出矛盾，迫切需要优化用能结构，加强绿色节能设施设备、技术工艺研发和推广应用，推动包装减量化和循环使用，提高运行组织效率和集约化发展水平，加快减排降耗和低碳转型步伐，推进冷链物流运输结构调整，实现健康可持续发展。
二、总体要求
（一）指导思想。
以习近平新时代中国特色社会主义思想为指导，深入贯彻党的十九大和十九届二中、三中、四中、五中、六中全会精神，增强“四个意识”、坚定“四个自信”、做到“两个维护”，立足新发展阶段，完整、准确、全面贯彻新发展理念，以推动高质量发展为主题，以深化供给侧结构性改革为主线，以改革创新为根本动力，以满足人民日益增长的美好生活需要为根本目的，统筹发展和安全，结合我国国情和冷链产品生产、流通、消费实际，聚焦制约冷链物流发展的突出瓶颈和痛点难点卡点，补齐基础设施短板，畅通通道运行网络，提升技术装备水平，健全监管保障机制，加快建立畅通高效、安全绿色、智慧便捷、保障有力的现代冷链物流体系，提高冷链物流服务质量效率，有效减少农产品产后损失和食品流通浪费，扩大高品质市场供给，保障食品和医药产品安全，改善城乡居民生活质量，为构建以国内大循环为主体、国内国际双循环相互促进的新发展格局提供有力支撑。
（二）基本原则。
市场驱动，政府引导。充分发挥市场在资源配置中的决定性作用，强化企业的市场主体地位，激发市场竞争活力；更好发挥政府作用，到位不缺位，有为不越位，在规范行业运行秩序、营造良好营商环境等方面重点发力。引导资金、人才、技术等要素更多向冷链物流基础薄弱环节配置，集中力量补短板、强弱项，夯实行业发展基础。
统筹推进，分类指导。坚持系统观念，加强前瞻性思考、全局性谋划、战略性布局、整体性推进，统筹冷链物流运行、服务、监管、支撑体系建设，优化冷链物流设施布局与运行网络结构。针对产运销各主要环节、冷链产品重点品类冷链物流运作特点，因势利导，精准施策，系统推动不同地区、不同品类冷链物流高质量发展。
创新引领，提质增效。坚持创新发展，注重科技赋能，促进各类创新要素向企业集聚，着力推动冷链物流系统优化与集成创新，激发内生发展动力。推进冷链物流技术工艺、业态模式、经营管理、监管方式创新，提高服务品质和价值创造能力，提升行业运行效率和发展效能。
区域协同，联动融合。统筹东中西部、南北方和城乡协调发展，密切农产品优势产区和大中消费市场联系，促进城市群、都市圈冷链物流资源优化整合和一体化运作。加强冷链物流与现代农业、冷链产品加工、商贸流通等产业融合发展，有效扩大中高端冷链物流服务供给，支撑带动相关产业做大做强做优。
绿色智慧，安全可靠。顺应绿色生产生活方式发展趋势和推进碳达峰、碳中和需要，把绿色发展理念贯穿到冷链物流全链条、各领域，以数字化转型整体驱动冷链物流运行管理和治理方式变革，提升行业绿色智慧发展水平。坚守安全底线，压实各方责任，强化行业监管，加强冷链风险预警防控机制和应急处置能力建设，提高冷链产品安全保障水平。
（三）发展目标。
到2025年，初步形成衔接产地销地、覆盖城市乡村、联通国内国际的冷链物流网络，基本建成符合我国国情和产业结构特点、适应经济社会发展需要的冷链物流体系，调节农产品跨季节供需、支撑冷链产品跨区域流通的能力和效率显著提高，对国民经济和社会发展的支撑保障作用显著增强。
——基础设施更加完善。依托农产品优势产区、重要集散地和主销区，布局建设100个左右国家骨干冷链物流基地；围绕服务农产品产地集散、优化冷链产品销地网络，建设一批产销冷链集配中心；聚焦产地“最先一公里”和城市“最后一公里”，补齐两端冷链物流设施短板，基本建成以国家骨干冷链物流基地为核心、产销冷链集配中心和两端冷链物流设施为支撑的三级冷链物流节点设施网络，支撑冷链物流深度融入“通道+枢纽+网络”现代物流运行体系，与国家物流网络实现协同建设、融合发展。
——发展质量显著提高。冷链物流规模化组织效率大幅提升，成本水平显著降低。精细化、多元化、品质化冷链物流服务能力显著增强，形成一批具有较强国际竞争力的综合性龙头企业。冷链物流技术装备水平显著提升，冷库、冷藏车总量保持合理稳定增长，区域分布更加优化、功能类型更加完善。冷链物流标准化、智慧化、绿色化水平明显提高。冷链物流温度达标率全面提高，国家骨干冷链物流基地冷库设施温度达标率达到国际一流水平。肉类、果蔬、水产品产地低温处理率分别达到85%、30%、85%，农产品产后损失和食品流通浪费显著减少。
——监管水平明显提升。冷链物流监管法律法规进一步完善，“政府监管、企业自管、行业自律、社会监督”的监管机制基本建立，贯穿冷链物流全流程的监测监管体系初步形成。冷藏车、冷藏箱、重点冷链产品全程监控基本实现全覆盖。医药产品冷链追溯体系进一步完善，广覆盖、高效率、低成本、安全可靠的医药产品冷链物流网络基本形成。
展望2035年，全面建成现代冷链物流体系，设施网络、技术装备、服务质量达到世界先进水平，行业监管和治理能力基本实现现代化，有力支撑现代化经济体系建设，有效满足人民日益增长的美好生活需要。
三、现代冷链物流体系总体布局
（一）打造“321”冷链物流运行体系。
完善国家骨干冷链物流基地布局，加强产销冷链集配中心建设，补齐两端冷链物流设施短板，夯实冷链物流运行体系基础，加快形成高效衔接的三级冷链物流节点；依托国家综合立体交通网，结合冷链产品国内国际流向流量，构建服务国内产销、国际进出口的两大冷链物流系统；推进干支线物流和两端配送协同运作，建设设施集约、运输高效、服务优质、安全可靠的国内国际一体化冷链物流网络。“三级节点、两大系统、一体化网络”融合联动，形成“321”冷链物流运行体系。
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（二）构建冷链物流骨干通道。
结合我国冷链产品流通和进出口主方向，串接京津冀、长三角、珠三角、成渝、长江中游等城市群与西北、西南、东南沿海、中部、华东、华北、东北等农产品主产区，建设北部、鲁陕藏、长江、南部等“四横”冷链物流大通道，以及西部、二广、京鄂闽、东部沿海等“四纵”冷链物流大通道，形成内外联通的“四横四纵”国家冷链物流骨干通道网络（见附件），发挥通道沿线国家骨干冷链物流基地、产销冷链集配中心基础支撑作用，提升相关口岸国内外冷链通道衔接和组织能力。提高国家骨干冷链物流基地间供应链协同运行水平，推动基地间冷链物流规模化、通道化、网络化运行。引导冷链物流要素和上下游产业沿通道集聚发展，加强设施联动、信息联通、标准衔接，推动形成冷链物流产业走廊。
（三）健全冷链物流服务体系。
聚焦“6+1”重点品类（肉类、水果、蔬菜、水产品、乳品、速冻食品等主要生鲜食品以及疫苗等医药产品），分类优化冷链服务流程与规范，提升专业化冷链物流服务能力。完善仓储、运输、流通加工、分拨配送、寄递、信息等冷链服务功能，强化一体化服务能力，打造运转顺畅的供应链，支撑冷链产品产销精准高效对接。丰富数字化、智慧化技术应用场景，深化冷链物流与相关产业融合发展，推动冷链物流业态、模式、组织与技术创新，提升协同化、平台化服务水平，拓展上下游产业价值空间。
（四）完善冷链物流监管体系。
加快建设全国性冷链物流追溯监管平台，完善全链条监管机制，针对冷链物流环境、主要作业环节、设施设备管理等重点，规范实时监测、及时处置、评估反馈等监管过程，逐步分类实现全程可视可控、可溯源、可追查。创新监管手段，加大现代信息技术和设施设备应用力度，强化现场和非现场监管方式有机结合。借鉴新冠肺炎疫情防控期间进口冷链食品检验检测检疫经验做法，优化完善工作机制，建立科学、可靠、高效的冷链物流检验检测检疫体系。
（五）强化冷链物流支撑体系。
推动第三方冷链物流企业专业化发展、规模化经营和数字化转型，着力培育具有较强国际竞争力的龙头企业。加大冷链物流关键技术和先进装备研发力度，鼓励节能环保技术应用。推动建立冷链物流统计评价体系，准确掌握冷链物流基础要素底数，及时客观反映行业发展情况。完善冷链物流标准体系，强化国内国际标准对接。加大复合型冷链物流专业人才培养力度，壮大多层次冷链物流人才队伍。
四、夯实农产品产地冷链物流基础
（一）完善产地冷链物流设施布局。
完善冷链源头基点网络。适应不同农产品冷链物流要求，引导家庭农场、农民合作社、农村集体经济组织等在重点镇和中心村，结合实际需要分区分片合理集中建设产地冷藏保鲜设施。发展产地冷链物流设施设备租赁等社会化服务，探索发展共享式“田头小站”等移动冷库，提高产地源头冷链物流设施综合利用效率。
建设产地冷链集配中心。结合新型城镇化建设，依托县城、重点镇布局建设一批产地冷链集配中心，改善产地公共冷库设施条件，强化产地预冷、仓储保鲜、分级分拣、初加工、产地直销等能力，提高农产品商品化处理水平，减少产后损失，实现优质优价。服务本地消费市场，拓展产地冷链集配中心中转集散、分拨配送功能，优化完善县乡村冷链物流服务。
（二）构建产地冷链物流服务网络。
优化农产品田头集货组织。鼓励各类农业经营主体和冷链物流企业加强合作，提高“最先一公里”冷链物流服务能力，满足源头基点网络储运需求。培育一批产地移动冷库和冷藏车社会化服务主体，发展设施巡回租赁、“移动冷库+集配中心（物流园区）”等模式，构建产地移动冷链物流设施运营网络，提高从田间地头向产地冷藏保鲜设施、移动冷库等的集货效率，缩短农产品采后进入冷链物流环节的时间。
提高农产品出村进城效率。引导专业冷链物流企业适应农产品产地多点布局和小批量、多批次运输需求特点，开展从冷链源头基点到冷链集配中心、国家骨干冷链物流基地的干支衔接运输组织，构建稳定、高效、低成本运行的农产品出村进城冷链物流网络。鼓励电商、快递企业利用既有物流网络，整合产地冷链物流资源，拓展农产品出村进城冷链物流服务渠道，提高网络利用效率。
（三）创新产地冷链物流组织模式。
促进农产品产地直供发展。加强产地到销地直达冷链物流服务能力建设，支撑农产品流通模式创新，推动新型农业经营主体发展农超对接、农批对接、农企对接、农社对接等农产品流通模式。鼓励产地冷链集配中心开展净菜、半成品加工，为餐饮企业、学校、机关团体等终端大客户提供直供直配服务。
助力打造产地农产品品牌。围绕特色农产品优势产区，拓展产地冷链集配中心、国家骨干冷链物流基地的交易展示、安全检测、溯源查询、统仓统配等功能，增强农产品品控能力，完善绿色食品、有机农产品、地理标志农产品等认证配套，着力打造特色鲜明、品质一流的农产品品牌。
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五、提高冷链运输服务质量
（一）强化冷链运输一体化运作。
推动干线运输规模化发展。充分发挥国家骨干冷链物流基地等大型冷链物流设施资源集聚优势，开展规模化冷链物流干线运输，提高冷链物流去程回程均衡发展水平。大力发展公路冷链专线、铁路冷链班列等干线运输模式，进一步提高铁路、水运、航空在中长距离冷链物流干线运输中的比重。规范平台型企业发展，提高冷链物流信息共享水平，集聚整合货源、运力、仓储等冷链资源，提高冷链物流干线运输组织化、规模化水平。
促进干线支线有机衔接。完善国家骨干冷链物流基地等的集疏运体系，发展中转换装、区域分拨，推动冷链物流干线运输与区域分拨配送业务高效协同。以产销冷链集配中心为支撑，高效衔接国家骨干冷链物流基地和两端冷链物流设施，构建干支线运输和两端集配一体化运作的区域冷链物流服务网络。鼓励物流企业延伸业务链条，强化综合服务能力，提供“干线运输+区域分拨+城市配送”冷链物流服务。
（二）推动冷链运输设施设备升级。
提高冷藏车发展水平。严格冷藏车市场准入条件，加大标准化车型推广力度，统一车辆等级标识、配置要求，推动在车辆出厂前安装符合标准要求的温度监测设备等，加快形成适应干线运输、支线转运、城市配送等不同需求的冷藏车车型和规格体系。研究制定标准化冷藏车配置方案，引导和规范不同容积车辆选型。有计划、分步骤淘汰非标准化冷藏车。加强冷藏车生产、改装监管，严厉打击非法改装。加快推进轻型、微型新能源冷藏车和冷藏箱研发制造，积极推广新型冷藏车、铁路冷藏车、冷藏集装箱。
促进运输载器具单元化。鼓励批发、零售、电商等企业将标准化托盘、周转箱（筐）作为采购订货、收验货的计量单元，引导冷链运输企业使用标准化托盘、周转箱（筐）、笼车等运载单元以及蓄冷箱、保温箱等单元化冷链载器具，提高带板运输比例。加强标准化冷链载器具循环共用体系建设，完善载器具租赁、维修、保养、调度等公共运营服务。鼓励企业研发应用适合果蔬等农产品的单元化包装，推动冷链运输全程“不倒托”、“不倒箱”，减少流通环节损耗。
（三）发展冷链多式联运。
完善冷链多式联运设施。鼓励国家骨干冷链物流基地等完善吊装、平移等换装转运专用设施设备，加强自动化、专业化、智慧化冷链多式联运设施建设。因地制宜增强国家物流枢纽、综合货运枢纽冷链物流服务功能，推进港口、铁路场站冷藏集装箱堆场建设和升级改造，配套完善充电桩等设施设备。
优化冷链多式联运组织。培育冷链多式联运经营人，统筹公路、铁路、水运、航空等多种运输方式和邮政快递，开展全程冷链运输组织，积极发展全程冷链集装箱运输。依托具备条件的国家骨干冷链物流基地等开展中长距离铁路冷链运输，串接主要冷链产品产地和销地，发展集装箱公铁水联运。依托主要航空枢纽、港口，加强冷链卡车航班、专线网络建设，提高多式联运一体化组织能力。大力发展冷链甩挂运输，鼓励企业建立“冷藏挂车池”，有机融入公路甩挂运输体系，完善冷藏车和冷链设施设备共享共用机制，提高冷链甩挂运输网络化发展水平。鼓励现有多式联运公共信息平台集聚整合运输企业、中介等的冷链物流相关信息，拓展完善冷链物流服务功能，提高货源、运力、仓储等冷链资源供需匹配效率。
增强冷链国际联运能力。提升中欧班列冷链物流服务水平，强化多式联运组织能力，畅通亚欧陆路冷链物流通道。依托中国—东盟多式联运联盟基地，拓展西部陆海新通道海铁联运、国际铁路联运、跨境公路班车国际冷链物流业务。鼓励具备实力的企业布局建设冷链海外仓，提升跨境冷链物流全程组织能力。大力发展面向高端生鲜食品、医药产品的航空冷链物流，提高公空、空空联运效率。鼓励主要农产品进出口口岸城市积极发展国际冷链物流多式联运，打造一批国际冷链物流门户枢纽。
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六、完善销地冷链物流网络
（一）加快城市冷链物流设施建设。
推进销地冷链集配中心建设。在消费规模和物流中转规模较大的城市新建和改扩建一批销地冷链集配中心，集成整合流通加工、区域分拨、城市配送等功能。在符合规划的前提下，研究利用绕城高速公路沿线可开发地块等建设“近城而不进城”的销地冷链集配中心，提高冷链干线与支线衔接效率。密切销地冷链集配中心与存量冷链设施业务联系，引导冷库等设施向销地冷链集配中心集中，推进城市冷链设施布局优化。
加快商贸冷链设施改造升级。推动农产品批发市场冷库改造，配套建设封闭式装卸站台等设施，完善流通加工、分拨配送、质量安全控制等功能。鼓励商超、生鲜连锁店加大零售端冷链设施改造升级力度，提高冷链物流服务能力。引导城市商业街区、商圈、农贸市场共建共享小型公共冷库。淘汰关停不合规不合法冷库。
完善末端冷链设施功能。加大城市冷链前置仓等“最后一公里”设施建设力度。鼓励移动冷库、智慧冷链自动售卖机、冷链自提柜等在城市末端配送领域广泛应用。推动末端冷链配送服务站点建设改造，完善新能源冷藏车充电设施布局，扩大城市冷链网络覆盖范围。
（二）健全销地冷链分拨配送体系。
强化区域分拨功能。扩大国家骨干冷链物流基地分拨服务范围，重点完善面向区域内销地冷链集配中心、冷链配送网点的区域分拨服务网络，以及销地冷链集配中心面向大型商超、农贸市场等的分拨服务网络。推动城市群、都市圈销地冷链集配中心共用共营，构建高效分拨服务圈。
提升末端配送效能。鼓励销地冷链集配中心、中央厨房等整合“最后一公里”配送资源，面向商超、生鲜连锁店、酒店餐饮、学校、机关团体等开展农产品集中采购、流通加工、多温共配。鼓励城市群、都市圈建立统一规划、统一平台、统一标准、统一管理的同城化冷链配送体系，补齐停靠接卸设施短板，加强城市通行政策协同，便利冷藏车装卸通行。
（三）创新面向消费的冷链物流模式。
培育冷链物流配送新方式。依托国家骨干冷链物流基地和销地冷链集配中心搭建城市冷链智慧公共配送平台，整合冷链运力资源，动态优化城市配送路径，提升城市冷链配送效率。鼓励物流企业规模化集并城市冷链和常温货物配送，加大多温区配送车、蓄冷保温箱和保温柜等推广应用力度，推动多种形式多温共配发展。积极推广“分时段配送”、“无接触配送”、“夜间配送”，发展与新消费方式融合的冷链配送新业态、新模式。鼓励物业服务企业开展冷链末端配送业务。深化城乡冷链配送网络协同发展，共享共用末端设施网点和配送冷藏车，提高存量网络资源利用率。
鼓励发展生鲜农产品新零售。支持快递企业加强冷链物流服务能力建设，支持农产品流通企业、连锁商业、电商企业等拓展生鲜农产品销售渠道，扩大辐射范围和消费规模。加强城市冷链即时配送体系建设，支持生鲜零售、餐饮、体验式消费融合创新发展，满足城市居民个性化、品质化消费需求。
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七、优化冷链物流全品类服务
（一）肉类冷链物流。
加快建立冷鲜肉物流体系。顺应畜禽屠宰加工向养殖集中区域转移需要，适应消费升级新趋势，加快构建“集中屠宰、品牌经营、冷链流通、冷鲜上市”的肉类供应链体系。完善规模屠宰、预冷排酸、低温分割、保鲜包装、冷链储运链条，加强全程温控和监管追溯。鼓励冷鲜肉生产、流通企业对接农贸市场、连锁超市、社区生鲜店铺、生鲜电商等流通渠道，拓展直营零售网点，健全冷鲜肉生产、流通和配送体系，提高冷鲜肉在肉类消费中的比重。促进肉类冷链物流与上下游深度融合创新，推动发展“牧场+超市”、“养殖基地+肉制品精深加工+超市”等新模式。
升级肉类冷链物流设施。加强生猪、肉羊、肉牛、肉禽优势产区冷链物流设施建设，构建畜禽主产区和主销区有效对接的冷链物流基础设施网络。鼓励屠宰企业建设标准化预冷和低温分割加工车间、配套冷库等设施。支持肉类公共冷库改扩建、智慧化改造及配套设施建设。适应减少畜禽活体跨区域运输要求，积极推广应用挂肉冷藏车等专用设施设备。
（二）果蔬冷链物流。
完善果蔬冷链物流设施设备配套条件。结合我国果蔬优势产区分布以及南菜北运、西果东输、果蔬进出口等流向特征，因地制宜建设经济适用、节能环保、绿色高效的仓储保鲜设施，延长销售周期，提高反季节销售水平。加强配套冷链设施建设，推动构建反季节蔬菜、高原夏菜、热带水果等从优势产区到主销区的全流程果蔬冷链物流体系。推广移动冷库、预冷设施应用，合理配套布局插电装置，加强移动冷链设施设备与产地冷链集配中心高效联动，合理设置田头停车、换装场地，完善果蔬“最先一公里”冷链配套设施。支持适合果蔬特点的可循环利用包装、载器具以及零售末端保鲜柜等设备使用。
提升农产品产地商品化处理水平。新建或改造产地预冷设施，配备果蔬清洗、分级、分拣、切割、包装等设施设备。鼓励广泛使用冷链设施开展果蔬保鲜，大幅减少保鲜药物使用。推进商品化包装与冷链包装一体化，完善脱水干制、称量包装、检验检测、低损输送、质量管控等配套功能，提高果蔬产地商品化处理能力，减少流通损耗。
（三）水产品冷链物流。
强化水产品产地保鲜加工设施建设。完善鱼塘、渔船、渔港预冷保鲜设施装备，建设速冻、冷藏、低温暂养等配套设施。推动建设一批冷藏加工一体化的水产品产地冷链集配中心，引导水产品就近加工。完善覆盖养殖捕捞、到岸装卸、加工包装、仓储运输、质量管控等环节的冷链物流设施装备，支持冷链全链条无缝对接和安全温控数据共享。
健全支撑水产品消费的冷链物流体系。加强水产品产地销地冷链物流对接，加快提升销地冷链分拨配送能力，推动沿海、重要江河流域等优势产区构建辐射全国的冷链物流网络。鼓励活鱼纯氧高密度冷链等鲜活水产品冷链配送技术创新，适应和满足持续扩大的高品质水产品消费需求。完善水产品进口相关冷链配套设施，提高进口水产品冷链物流服务与快速检验检测检疫能力。支持口岸机场建设具有国际货运、冷链仓储、报关、检验检测检疫等功能的水产品航空货运冷链物流服务通道。
（四）乳品冷链物流。
推进奶业主产区冷链物流设施建设。重点支持东北、华北、中原、西北等奶业主产区冷链物流设施建设。鼓励规模化奶业企业升级冷链物流设备，支持牧场、奶农合作社、养殖小区、生鲜乳收购站等建设生乳冷却设施，配备生乳专用恒温运输槽车，提高生乳冷却、储存、运输一体化运作效率和温度质量管控水平。
加强低温液态奶冷链配送体系建设。发挥龙头乳品企业以及电商、连锁超市等流通渠道作用，完善从生产厂商至消费者的低温液态奶全程冷链物流系统，规范销售终端温度控制管理。推动传统奶站改造升级，加强服务社区的低温液态奶宅配仓建设，推广新型末端配送冷藏车等设施设备，发展网格化、高频率配送到家服务，提高低温液态奶末端配送时效性。
（五）速冻食品冷链物流。
推动冷链物流与速冻食品产业联动发展。在吉林、黑龙江、河南、山东等速冻食品生产大省，引导速冻食品产业集聚区、龙头生产企业对接国家骨干冷链物流基地和产销冷链集配中心，打通原材料采购、产品销售的全流程冷链服务链条，促进速冻食品产业规模化、集约化发展。构建速冻食品冷链过程质量快速检测体系，完善冷链物流服务追溯体系。
提升冷链物流对速冻食品消费保障能力。顺应城市快节奏生活方式和城乡居民对速冻食品日益增长的消费需求，加强冷链物流服务保障，提升末端配送服务品质，支撑速冻食品流通渠道由线下为主向线上线下多渠道拓展。适应连锁餐饮、团餐等标准化、流程化经营要求，依托产销冷链集配中心、中央厨房等设施，加快发展速冻类标准食材、食材半成品供应链，提高品控能力。
（六）医药产品冷链物流。
完善医药产品冷链物流设施网络。鼓励医药流通企业、药品现代物流企业建设医药物流中心，完善医药冷库网络化布局及配套冷链设施设备功能，提升医药产品冷链全程无缝衔接的信息化管理水平。推动医药流通企业按《药品经营质量管理规范》要求配备冷藏冷冻设施设备，支持疾控中心、医院、乡镇卫生院（室）等医疗网点提高医药产品冷链物流和使用环节的质量保障水平。加强医药物流中心与冷链末端的无缝衔接，鼓励发展多温共配、接力配送等模式，探索发展超低温配送，构建广覆盖、高效率、低成本、安全可靠的医药产品冷链物流网络。
提升医药产品冷链物流应急保障水平。研究将医药产品冷链物流纳入国家应急物资保障平台，整合行业医药冷库、车辆、标准化载器具等资源，健全应急联动服务及统一调度机制，提高医药产品冷链应急保障能力。完善全国统一的医药产品冷链物流特别管理机制，保障紧急状态下疫苗及其他医药产品冷链运输畅通和物流过程质量安全。
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八、推进冷链物流全流程创新
（一）加快数字化发展步伐。
推进冷链设施数字化改造。推动冷链物流全流程、全要素数字化，鼓励冷链物流企业加大温度传感器、温度记录仪、无线射频识别（RFID）电子标签及自动识别终端、监控设备、电子围栏等设备的安装与应用力度，推动冷链货物、场站设施、载运装备等要素数据化、信息化、可视化，实现对到货检验、入库、出库、调拨、移库移位、库存盘点等各作业环节数据自动化采集与传输。构建全国性、多层级数字冷链仓库网络。开展数字化冷库试点工作，推动形成一批可复制可推广的经验。
完善专业冷链物流信息平台。支持国家骨干冷链物流基地建设运营主体搭建专业冷链物流信息平台，广泛集成区域冷链货源、运力、库存等市场信息，通过数字化方式强化信息采集、交互服务功能，为冷链干线运输、分拨配送、仓储服务、冷藏加工等业务一体化运作提供平台组织支撑。鼓励商会协会、骨干企业等搭建市场化运作的冷链物流信息交易平台，整合市场供需信息，提供冷链车货匹配、仓货匹配等信息撮合服务，提高物流资源配置效率。推动专业冷链物流信息平台间数据互联共享，打通各类平台间数据交换渠道，更大范围提高冷链物流信息对接效率。
（二）提高智能化发展水平。
推动冷链基础设施智慧化升级。围绕国家骨干冷链物流基地、产销冷链集配中心等建设，加快停车、调度、装卸、保鲜催熟、质量管控等设施设备智慧化改造升级。鼓励企业加快传统冷库等设施智慧化改造升级，推广自动立体货架、智能分拣、物流机器人、温度监控等设备应用，打造自动化无人冷链仓。
加强冷链智能技术装备应用。推动大数据、物联网、5G、区块链、人工智能等技术在冷链物流领域广泛应用。鼓励冷链物流企业加快运输装备更新换代，加强车载智能温控、监控技术装备应用。推动冷库“上云用数赋智”，加强冷链智慧仓储管理、运输调度管理等信息系统开发应用，优化冷链运输配送路径，提高冷库、冷藏车利用效率。推动自动消杀、蓄冷周转箱、末端冷链无人配送装备等研发应用。
（三）加速绿色化发展进程。
提高冷链物流设施节能水平。鼓励企业对在用冷库以及冻结间、速冻装备、冷却设备等低温加工装备设施开展节能改造，推广合同能源管理、节能诊断等模式。研究制定冷库、冷藏车等能效标准，完善绿色冷链物流技术装备认证及标识体系，逐步淘汰老旧高能耗冷库和制冷设施设备。支持国家骨干冷链物流基地、产销冷链集配中心等加强公共充电桩、加气站建设。新建冷库等设施严格执行国家节能标准要求，鼓励利用自然冷能、太阳能等清洁能源。提高冷库、冷藏车等的保温材料保温和阻燃性能。
加大绿色冷链装备研发应用。研究制定绿色冷链技术及节能设施设备推广目录，鼓励使用绿色、安全、节能、环保冷藏车及配套装备设施。加快淘汰高排放冷藏车，适应城市绿色配送发展需要，鼓励新增或更新的冷藏车采用新能源车型。研发应用符合冷链物流特点的蓄冷周转箱、保温包装、保温罩等。研究加强冷链物流全流程、全生命周期碳排放管理，加强低温加工、冷冻冷藏、冷藏销售等环节绿色冷链装备研究应用，鼓励使用绿色低碳高效制冷剂和保温耗材，提高制冷设备规范安装操作和检修水平，最大限度减少制冷剂泄漏，推动制冷剂、保温耗材等回收和无害化处理。
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（四）提升技术装备创新水平。
加强冷链物流技术基础研究和装备研发。聚焦冷链物流相关领域关键和共性技术问题，部署国家级技术攻关，加强冷链产品品质劣变腐损的生物学原理及其与物流环境之间耦合效应、高品质低温加工、高效节能与可再生能源利用、环保制冷剂及安全应用、冷链安全消杀等基础性研究，夯实冷链物流发展基础。在“十四五”国家重点研发计划中支持冷链物流相关技术研发，从源头提升我国冷链技术装备现代化水平。
完善冷链技术创新应用机制。强化企业创新主体地位，打造以企业为主体、市场为导向、产学研用深度融合的冷链物流技术装备创新应用体系。支持企业与高等院校、科研机构、行业协会等共建冷链技术装备创新应用平台，结合市场需求，聚焦果蔬预冷、速冻、冷冻冷藏、冷藏运输与宅配、冷链信息化智慧化等应用场景，集中优势力量，开展冷链装备研发和产业化应用。
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畅通高品质农产品上行通道。在现有农产品出村进城通道基础上，适应现代农业规模化、产业化发展趋势，发挥冷链物流对高品质农产品生产、流通、减损的支撑保障作用，按照“一村一品”、“一县一品”、“多品聚集”，发展“平台企业+农业基地”、“生鲜电商+产地直发”等新业态新模式，推动形成产销密切衔接、成本低、效率高的农产品出村进城新通道，促进冷链惠农、品牌兴农、特色富农。
完善高品质生鲜消费品下行通道。结合新型城镇化建设，促进消费品下乡进村通道升级，推动冷链物流服务网络向中小城镇和具备条件的农村地区下沉，加快推进“快递进村”工程，鼓励供销、邮政快递、交通运输、电商等企业共建共用冷链物流设施，打通高品质生鲜消费品下乡进村新通道，扩大生鲜等高品质消费品供给。
推动城乡冷链网络双向融合。鼓励大型生鲜电商、连锁商超等企业统筹建设城乡一体冷链物流网络，加大对中小城镇和农村冷链物流设施建设投入力度，加强城乡冷链设施对接，打造“上行下行一张网”，提高设施利用效率，促进城乡冷链物流双向均衡发展。建立城乡冷链网络协同机制，提高资源共享与优化配置效率。
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（六）构建产业融合发展新生态。
培育冷链物流产业生态。以国家骨干冷链物流基地、产销冷链集配中心为核心，吸引商贸流通、农产品加工产业集聚发展，深化产业链上下游联动整合，强化农产品全产业链组织功能，打造冷链物流与产业融合发展生态圈。推进冷链物流计量测试中心建设。优化“冷链物流+”产业培育和发展环境，创新“冷链物流+种养殖”、“冷链物流+农产品加工”、“冷链物流+新零售”等新生态、新场景。
构建生鲜食品供应链生态。鼓励龙头冷链物流企业、生鲜食品商贸流通企业加强战略合作，推动业务领域相互渗透，对接上游生产和终端消费，为客户提供集中采购、流通加工、共同配送全链条一站式服务。推动企业利用大数据发掘消费潜力、赋能上游生产，开展精准营销和个性化供应链服务，辅助生鲜食品生产加工企业和农产品生产主体合理安排计划、精准组织生产，推动生产、流通和冷链物流企业在融合发展中同步升级、同步增值、同步受益。
九、强化冷链物流全方位支撑
（一）培育骨干企业。
支持冷链物流企业做大做强。积极培育发展第三方冷链物流企业，开展品牌创建工作，打造一批知名冷链物流服务品牌。鼓励冷链物流企业通过兼并重组、战略合作等方式优化整合资源，拓展服务网络，培育龙头冷链物流企业，提升市场集中度。鼓励大型生产、流通企业整合开放内部冷链物流资源，开展社会化服务。依法合规推动冷链物流平台企业发展，扩大冷链资源要素组织规模和范围，提升冷链物流组织化、规模化运营能力。
促进冷链物流企业网络化专业化发展。支持企业构建干支仓配一体的冷链物流服务网络，扩大业务覆盖范围，提升运行效率。鼓励大型综合物流企业发挥网络运营优势，对标国际先进水平，提升冷藏运输、冷藏保鲜、冷冻储存等基础服务专业化水准。围绕冷链细分领域、特定场景培育专业化冷链物流企业，提高精益化管理、精细化服务能力，满足不同冷链产品个性化、多元化冷链物流需求。
提升冷链物流企业国际竞争力。推动龙头冷链物流企业深度参与全球冷链产品生产和贸易组织，强化境内外冷链物流、采购分销等网络协同，延伸跨境电商、交易结算等服务，提升国际供应链管理能力和国际竞争力。鼓励冷链物流企业与贸易企业等协同“出海”，围绕全球肉类、水果、水产品等优势产区，积极布局境外冷链物流设施，依托远洋海运、国际铁路联运班列、国际货运航空等开展国际冷链物流运作，构建国内外衔接的物流通道网络，提升冷链物流企业国际化发展水平。
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（二）健全标准体系。
加强冷链物流标准制修订。加强冷链基础通用标准和冷链基础设施、技术装备、作业流程、信息追溯等重点环节以及冷链物流绿色化、智慧化等重点领域标准制修订，加快填补标准空白。制定一批强制性国家标准，守好冷链产品安全底线。加强冷链物流推荐性国家标准、行业标准推陈出新，支持地方因地制宜制定符合发展需要的地方标准，鼓励高起点制定团体标准和企业标准。积极参与冷链物流国际标准化活动，推动国内国际标准接轨。
加强标准评估和执行力度。系统梳理现行冷链物流标准体系，加强评估和复审，及时修订或废止不适应经济社会发展需要、行业发展要求、技术进步趋势的标准，推动解决标准不统一、不衔接等问题。严格落实冷链物流强制性国家标准，强化推荐性国家标准、行业标准支撑与引导作用。充分发挥有关标准化技术委员会、行业协会、龙头企业作用，加强冷链物流标准宣贯，推动协同应用，提高推荐性标准采用水平。开展冷链物流标准监督检查和实施效果评价，充分发挥标准支撑冷链物流高质量发展作用。
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（三）完善统计体系。
加强行业统计监测。开展冷链物流行业调查，全面掌握市场规模、行业结构、人员设施设备等情况。研究建立冷链物流行业统计制度，科学制定统计分类标准和指标体系，根据实际需要开展冷链物流统计试点。探索开展冷链物流行业普查调查。依托国家骨干冷链物流基地、产销冷链集配中心、龙头冷链物流企业、冷链物流平台企业等，加强行业日常运行监测和分析研判。研究编制冷链物流发展综合性指数，科学、及时、全面反映行业发展现状和趋势，为政府部门政策制定和企业经营管理提供参考。
（四）加强人才培养。
完善专业人才培养体系。支持有条件的普通本科院校和职业院校开设冷链物流相关专业或课程，重点培养冷链产品供应链管理、冷链物流系统规划、冷链物流技术和企业运营等方面的专业人才。鼓励高等院校深入对接行业需求，以应用为导向发展冷链物流继续教育。完善政产学研用结合的多层次冷链物流人才培养体系。开展多层次、宽领域国际交流合作，培养具有全球视野和国际供应链运作经验的高层次冷链物流人才。
健全专业技能培养培训模式。鼓励职业院校加强与冷链物流相关企业、行业协会合作，通过实训基地、订单班、新型学徒制培养、顶岗实习及建立产业学院等方式，强化冷链物流人才实践能力及创新创业能力培养。鼓励高等院校、行业协会分级分类开设冷链物流培训课程，促进从业人员知识更新与技能提升。
十、加强冷链物流全链条监管
（一）健全监管制度。
加强法律制度建设。完善冷链物流监管法律法规，从准入要求、技术条件、设施设备、经营行为、人员管理、监督执法等方面明确各类市场主体权利、义务及相关管理部门职责要求，确保冷链物流各领域、各环节有法可依、有法必依。按照食品安全法、药品管理法、疫苗管理法等相关法律法规要求，细化配套规章和规范性文件，落实冷链物流全链条保温、冷藏或冷冻设施设备使用和运行要求。
健全政府监管机制。建立统一领导、分工负责、分级管理的冷链物流监管机制，发挥政府监管的主体作用，进一步明确各有关部门监管职责，强化跨部门沟通协调，加大督促检查力度，确保各项监管制度严格执行到位。推动冷链产品检验检测检疫在生产、流通、消费全过程及跨区域信息互通、监管互认、执法互助。完善主管部门行政监管制度，分品类建立完善日常巡查、专项检查、飞行检查、重点检查、专家审查等相结合的检查制度，依法规范冷链物流各类市场主体经营活动。严格执行农产品、食品入市查验溯源凭证制度，不得收储无合法来源的农产品、食品。
（二）创新行业监管手段。
推进冷链物流智慧监管。引导企业按照规范化、标准化要求配备冷藏车定位跟踪以及全程温度自动监测、记录设备，在冷库、冷藏集装箱等设施中安装温湿度传感器、记录仪等监测设备，完善冷链物流温湿度监测和定位管控系统。研究建立冷链道路运输电子运单管理制度。加强冷链物流食品品质监测、仓储运输过程温湿度智能感知、卫星定位技术的应用，形成冷链物流智慧监测追溯系统，实现各环节数据实时监控和动态更新。加快区块链技术在冷链物流智慧监测追溯系统建设中的应用，提高追溯信息的真实性、及时性和可信度。逐步完善冷链追溯、运输监管等重要领域信息资源体系，基本掌握食品药品生产经营企业、冷库企业、运输企业、食用农产品批发市场、商场超市、生鲜电商等市场主体及资源底数。推动海关、市场监管、交通运输等跨部门协同监管和数据融合，依托全国进口冷链食品追溯监管平台形成全链条追溯体系，提升冷链监管效能。
建立以信用为基础的新型监管机制。发挥行业协会、第三方征信机构和各类信息平台作用，完善冷链物流企业服务评价体系。以冷链食品追溯为突破，形成以责任主体为核心的追溯闭环，对跨部门、跨地域的全链条追溯数据进行大数据分析，为信用评价提供数据支撑。依托全国信用信息共享平台，加强冷链物流企业信用信息归集和共享，通过“信用中国”网站和国家企业信用信息公示系统依法向社会公开。加大公共信用综合评价、行业信用评价、市场化信用评价结果应用力度，推广信用承诺制，推进以信用风险为导向的分级分类监管，依法依规实施联合惩戒。
强化冷链物流社会监督。发挥社会媒体舆论监督作用，加大对冷链物流领域违规违法典型案件的曝光力度，强化警示作用。支持行业协会建立行业自律规范，引导企业共同打造和维护诚信合规的市场环境，推动行业规范有序发展。畅通消费者投诉举报渠道，建立举报人奖励机制，引导和鼓励群众参与冷链物流监督，营造社会共治氛围。
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（三）强化检验检测检疫。
健全检验检测检疫体系。适应不同农产品检验检测检疫要求，完善覆盖从种养殖、加工到销售终端全链条以及冷链物流包装、运载工具、作业环境等全要素的检验检测检疫体系。加强检验检测检疫设施建设和设备配置，完善应急检验检测检疫预案，实行闭环式疫情防控管理，防范非洲猪瘟、新冠肺炎、禽流感等疫情扩散风险，提高重大公共卫生事件等应急处置能力。
提升检验检测检疫能力。围绕主要农产品产销区、集散地、口岸等，优化检验检测检疫站点布局，提高装备配备水平，增强冷链检验检测检疫能力。依托各地食品安全重点实验室，加强国家级、地区级食品安全专业技术机构冷链物流检验检测检疫能力建设。严格检验机构资质认定管理、跟踪评价和能力验证，强化冷链检验检测检疫专业技能培训。深化国际技术交流合作。
优化检验检测检疫流程。围绕农产品进出口，优化提升口岸/属地检查、检疫处理、实验室检验等流程，鼓励企业提前申报，依托国际贸易“单一窗口”，推行检疫处理、检测结果无纸化传递。按照分类监管原则，针对不同监管对象和产品特点，优化放行模式，提高查验效率。支持农产品批发市场、冷链物流企业、屠宰加工企业等建设快检实验室，提升就近快速检测水平。推动各地冷链产品检验检测检疫信息共享、结果互认。
筑牢疫情外防输入防线。完善口岸城市防控措施，建立多点触发的监测预警机制，严格执行高风险岗位人员核酸检测等规定，切实做到闭环管理。针对冷链等可能引发的输入性疫情，排查入境、仓储、加工、运输、销售等环节，建立健全进口冻品集中监管制度，压实行业主管部门责任，健全进口冷链食品检验检疫制度，加强检验检疫结果、货物来源去向等关键数据共享，做到批批检测、件件消杀，全程可追溯、全链条监管，堵住疫情防控漏洞。
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十一、实施保障
（一）加强组织协调。
国家发展改革委要会同有关部门建立冷链物流发展协调推进工作机制，统筹推进重点工程落地，完善支撑政策，强化评估督导，协调解决跨部门、跨区域问题，保障规划有序实施。各省级人民政府要按照本规划确定的主要目标和重点任务，结合发展实际，统筹制定本地区冷链物流发展规划或实施方案。规划实施中涉及的重要政策、重大工程、重点项目要按程序报批。重大问题及时向国务院报告。
（二）强化政策支持。
通过现有资金支持渠道，加强国家骨干冷链物流基地、产销冷链集配中心等大型冷链物流设施建设。物流企业冷库仓储用地符合条件的，按规定享受城镇土地使用税优惠政策。拓展冷链物流企业投融资渠道，鼓励银行业金融机构等对符合条件的冷链物流企业加大融资支持力度，完善配套金融服务。在严格落实永久基本农田、生态保护红线、城镇开发边界三条控制线基础上，大中城市要统筹做好冷链物流设施布局建设与国土空间等相关规划衔接，保障合理用地需求。严格落实鲜活农产品运输“绿色通道”政策。落实农村建设的保鲜仓储设施用电价格支持政策，鼓励各地因地制宜出台支持城市配送冷藏车便利通行的政策。
（三）优化营商环境。
各地区、各有关部门要按照“放管服”改革要求，在确保行业有序发展、市场规范运行基础上，深化体制机制改革，简化涉企事项审批流程，进一步简并资质证照，全面推广资质证照电子化，完善便利服务。在冷链物流领域探索推行“一照多址”，支持冷链物流企业网络化发展。
（四）发挥协会作用。
鼓励冷链物流相关行业协会发挥桥梁纽带作用，开展冷链物流发展调查研究和政策宣贯，及时向有关政府部门反馈行业发展共性问题。支持行业协会统筹冷链物流不同领域、不同环节市场主体需求，开展业务技能培训，提高行业发展质量。鼓励行业协会深入开展冷链物流行业自律建设，倡导诚信规范经营，树立良好行业风气。
（五）营造舆论环境。
加强冷链物流理念宣传和冷链知识科普教育，提高公众认知度、认可度，培养良好消费习惯和健康生活方式。提高冷链企业和从业人员产品质量安全意识，严格遵守冷链物流相关法律法规和操作规范，筑牢冷链产品质量安全防线。宣传推介一批冷链物流企业诚信经营、优质服务典型案例，营造行业发展良好环境。
附件
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附件3

2022年，这19款重磅新药将在中国获批

原创 新海  医药魔方  2021-12-16 

国家药品监督管理局2021年至今已经批准了67款新药（不包括新适应症），数量上与往年相比大幅增加，伊匹木单抗（逸沃®）、利司扑兰（艾满欣®）、司美格鲁肽（诺和泰®）等重磅创新药的上市极大的满足国内癌症和罕见病治疗的临床需求，大大推进糖尿病等疾病领域治疗方式和治疗理念的改革。
在COVID-19方面，2021年已附条件批准3款国产新冠疫苗，近期又应急批准了中国首个抗新冠病毒特效药——安巴韦单抗/罗米司韦单抗联合疗法，为全球抗疫做出了重大贡献。
2020年末我们预测的14款重磅新药已全部批准上市，在2021年接近尾声之际，我们再来梳理一下2022年有较大希望在国内批准上市的重磅新药，供大家参考。

NO.1 塞利尼索（Xpovio）
预计批准时间：2022Q1
塞利尼索由德琪医药从Karyopharm Therapeutics引进，是全球首个口服选择性核输出蛋白1（XPO1）抑制剂。塞利尼索于2019年7月最先在美国上市，于2021年3月在欧洲上市，目前已获批的适应症包括：多发性骨髓瘤（MM）和弥漫性大B细胞淋巴瘤（DLBCL）。塞利尼索是唯一一个获批用于复发性或难治性DLBCL的口服单药疗法，也是唯一一个同时获批用于MM、DLBCL的药物。
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数据来源：NextPharma®-获批适应症
在针对既往接受过至少一线疗法患者治疗多发性骨髓瘤的关键III期试验BOSTON（NCT03110562）中，塞利尼索+硼替佐米和地塞米松（Vd）vs. Vd的mPFS显著提升4.4月。在针对既往至少接受过二线系统治疗患者治疗r/r DLBCL的IIb期试验SADAL（NCT02227251）中，塞利尼索整体ORR达到29%，CR为13%，PR为16%，都显示出塞利尼索卓越的抗肿瘤活性。
塞利尼索于2021年1月向NMPA提交了用于复发/难治性多发性骨髓瘤的上市申请（JXHS2100013），随后于2月被纳入优先审评程序，曾获国家重大新药创制科技重大专项支持，目前已完成技术审评，预计2022Q1获批。

NO.2 依帕伐单抗（Gamifant）
预计批准时间：2022Q1
依帕伐单抗是一款由Swedish Orphan Biovitrum和Light Chain开发的靶向IFNγ的单克隆抗体，在美国被授予用于治疗噬血细胞性淋巴组织细胞增多症（HLH）的突破性疗法资格，于2018年11月正式获批。依帕伐单抗是全球批准的唯一一个治疗原发性噬血细胞性淋巴组织细胞增多症的药物，也是第一个专门针对IFNγ的药物。
原发性噬血细胞性淋巴组织细胞增多症是一种超级罕见、进展迅速、常常致命的过度炎症，大量表达IFNγ驱动免疫系统过度激活，最终导致器官衰竭。
一项II/III期临床试验NI-0501-04（NCT01818492）结果显示，在27名既往接受过治疗的原发性HLH患者中，接受依帕伐单抗治疗的ORR达到63%，证明了依帕伐单抗每周两次静脉输注给药的疗效和安全性。
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数据来源：NextPharma®-临床结果
依帕伐单抗于2020年12月在中国提交了进口新药上市申请（JXSS2000058、JXSS2000059、JXSS2000060），并被纳入优先审评审批程序，目前处于2轮发补阶段，预计2022Q1获批。

NO.3 乌帕替尼（Rinvoq）
预计批准时间：2022Q1
AbbVie研发的乌帕替尼是一款每日口服1次的JAK1抑制剂，最早于2019年8月在美国获批用于类风湿关节炎，随后在欧洲和日本获批，且于今年8月在欧洲批准用于特应性皮炎，是首个在欧盟获批治疗特应性皮炎的JAK抑制剂。目前乌帕替尼获批的适应症有特应性皮炎、银屑病关节炎、强直性脊柱炎和类风湿性关节炎。
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数据来源：NextPharma®-获批适应症
IIIb期试验Heads Up（NCT03738397）数据显示，治疗16周，乌帕替尼 vs. 度普利尤单抗达到EASI 75患者比例为71% vs. 61%，试验达到主要终点。此外，乌帕替尼在所有次要终点中均显示出统计学意义优效性，包括瘙痒减少和皮肤清除改善率。
乌帕替尼自上市以来，销售额急速上升，2020年销售额已达7.31亿美元。乌帕替尼在国内也开展了多种炎症性疾病的临床试验，并于2020年12月提交用于特应性皮炎的新药上市申请（JXHS2000186、JXHS2000187），随后被纳入优先审评审批程序，目前正在审评中，预计2022Q1获批。
目前已有3款JAK抑制剂在国内上市，分别是巴瑞替尼、托法替布、芦可替尼，但尚未获批特异性皮炎适应症。此外，Pfizer的阿布昔替尼也已处于注册审评阶段，也有望于2022年获批用于特异性皮炎。
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数据来源：NextPharma®-基础查询

NO.4 罗特西普（Reblozyl）
预计批准时间：2022Q1
罗特西普是一种ActRIIB-Fc融合蛋白，由Acceleron（已被Merck & Co.收购）与Celgene（已被Bristol-Myers Squibb收购）合作研发，最早于2019年11月在美国获批用于β-地中海贫血，随后于2020年4月获批用于骨髓增生异常综合症相关贫血。罗特西普是FDA批准的第一个用于β-地中海贫血的药物，也是FDA批准的唯一一个红细胞成熟剂，通过促进晚期红细胞成熟减轻患者的输血负担。
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数据来源：NextPharma®-获批适应症
在III期临床试验BELIEVE（NCT02604433）中，接受罗特西普vs 安慰剂治疗13-24周，输血负担相较于基线降低≥33%的患者达到21.4% vs 4.5%，试验达到主要终点。
[image: C:\Users\Administrator\Documents\WeChat Files\ppdeboke\FileStorage\Temp\359fa283ff8282ac809c0963e6accfb9.png]
数据来源：NextPharma®-临床结果
罗特西普的2020年销售额为2.74亿美元。罗特西普于2021年2月直接利用境外临床数据向NMPA提交了治疗需要定期输注红细胞的成人β-地中海贫血的上市申请（JXSS2100010、JXSS2100011），并被纳入优先审评审批程序，目前处于1轮发补阶段，预计2022Q1获批，有望填补中国地中海贫血药物治疗的空白。

NO.5 劳拉替尼（Lorbrena）
预计批准时间：2022Q1
 
基石药业和Pfizer合作开发的劳拉替尼是第三代ALK抑制剂，于2018年先后在日本和美国获批用于ALK阳性非小细胞肺癌，并于2019年5月在欧洲上市。FDA曾授予劳拉替尼用于ALK+ mNSCLC的突破性疗法资格，今年将其适应症扩展至一线治疗ALK阳性的NSCLC。
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数据来源：NextPharma®-交易&权益
劳拉替尼主要针对前两代抑制剂驱动的耐药突变，能够解决第二代抑制剂引起的溶剂前沿G1202R突变。同时，劳拉替尼具有优异的中枢神经系统渗透性，能够解决NSCLC的脑转移。
一线治疗ALK+NSCLC的III期试验CROWN（NCT03052608）结果显示，接受劳拉替尼 vs. 克唑替尼治疗达到12月无疾病进展患者比例为78% vs. 39%，将疾病进展或死亡风险降低72%，ORR为76% vs. 58%，脑转移患者ORR为82% vs. 23%。3/4级不良事件发生率为72% vs. 56%，因不良事件导致的暂停患者比例为7% vs. 9%，达到主要终点。
劳拉替尼的2020年全球销售额为2.04亿美元，是2019年销售额的近2倍。劳拉替尼于2021年4月首次在中国提交了ALK阳性晚期NSCLC的上市申请（JXHS2101002，JXHS2101003），目前处于审评阶段，预计将于2022 Q1获批。

NO.6 戈沙妥组单抗（Trodelvy）
预计批准时间：2022Q2
戈沙妥珠单抗是一种新型靶向TROP2的抗体偶联药物（ADC），大多数ADC都采用超高毒性的载药和稳定的连接子，但是戈沙妥珠单抗采用了中等毒性的SN-38和中等程度稳定的连接子。
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戈沙妥珠单抗的结构
戈沙妥珠单抗由云顶新耀从Immunomedics（已被Gilead Sciences收购）引进，FDA曾授予其突破性疗法资格，于2020年4月首次在美国获批用于三线治疗转移性三阴乳腺癌（TNBC），今年4月新增适应症转移性尿路上皮癌。戈沙妥珠单抗是FDA批准的第一个用于复发性或难治性TNBC的抗体偶联药物，也是FDA批准的第一个靶向TROP2的抗体偶联药物。
关键III期试验ASCENT（NCT02574455）结果表明，戈沙妥珠单抗在治疗mTNBC时，将死亡风险和疾病进展风险分别降低了52%和59%，戈沙妥珠单抗vs. 化疗的mOS达到12.1月 vs. 6.7月，证实了其在末线三阴性乳腺癌上相比于标准疗法的显著疗效。
    戈沙妥珠单抗的2020年销售额为0.49亿美元。该药于2021年5月提交用于三阴性乳腺癌的上市申请（JXSS2101007），并被纳入优先审评审批程序，目前处在审评阶段，预计2022Q2获批。
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数据来源：NextPharma®-中国研发进度

NO.7 拉罗替尼（Vitrakvi）
预计批准时间：2022Q2
拉罗替尼最初由Array BioPharma（已被Pfizer收购）发现，于2013年授权给Loxo Oncology（已被Eli Lilly收购），于2017年与Bayer达成合作。2018年11月，率先在美国上市用于NTRK融合阳性实体瘤，此前FDA曾授予其突破性疗法资格，后相继在欧洲和日本上市。拉罗替尼是第一代TRK抑制剂，是第一个基于生物标志物首发上市的药物。
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Bayer披露拉罗替尼用于治疗TRK融合阳性肿瘤的3项试验（NCT02122913，NCT02576431和NCT02637687）长期随访数据显示，截止到2019年7月15日，包括17种肿瘤类型的116例成人患者，ORR达到71%，脑转移患者的ORR为71%；中位随访17.4月时，mDOR为35.2月；中位随访14.6月时，mPFS为25.8月；12月OS为87%。
拉罗替尼于2021年5月首次在中国提交上市申请（JXHS2101014、JXHS2101016、JXHS2101015），申报的适应症为携带NTRK融合基因的晚期实体瘤，随后被纳入优先审评程序，目前处于1轮发补阶段，预计2022Q2获批。

NO.8 培美替尼（Pemazyre）
预计批准时间：2022Q2
信达生物从Incyte引进的培美替尼是一种FGFR1/2/3抑制剂，最早于2020年4月在美国获批用于FGFR2融合或重排的局部晚期或转移性胆管癌，2021年3月相继在日本和欧洲获批，同年6月在中国台湾获批相同适应症。培美替尼是第一个获批用于胆管癌的靶向疗法。
在一项针对胆管癌的II期临床试验FIGHT-202（NCT02924376）中，培美替尼单药ORR达到36%，mDOR为9.1月。国内桥接试验CIBI375A201（NCT04256980）研究结果显示，在 30例疗效可评价人群中，ORR达到50%，中位随访5.13个月时，12例患者仍处于病情缓解中，mDOR尚未达到。
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培美替尼的2020年销售额为0.26亿美元。培美替尼于2021年7月在中国首次提交进口新药上市申请（JXHS2101026、JXHS2101027、JXHS2101028），随后被纳入优先审评审批程序，目前正在审评中，预计2022Q2获批。

NO.9 Mobocertinib（Exkivity）
预计批准时间：2022Q2
ARIADPharmaceuticals（已被Takeda Pharmaceuticals收购）研发的Mobocertinib是一种靶向EGFR和HER2 exon 20插入突变的小分子酪氨酸激酶抑制剂，于2021年9月在美国获批用于治疗EGFR Exon20插入突变NSCLC，此前FDA授予其相同适应症突破性疗法和孤儿药资格。Mobocertinib是FDA批准的首个治疗EGFR Exon20插入突变NSCLC的口服疗法。
EGFR突变占非小细胞肺癌的10-15%，在亚洲肺腺癌患者中达40-50%，EGFR exon 20插入突变至少占EGFR突变的9%。目前EGFR抑制剂已研发至第四代，但是EGFR exon 20插入突变的患者对前几代抑制剂应答率较低。Mobocertinib的上市可为这类患者带来新的治疗选择。
在用于既往接受过含铂化疗患者治疗EGFR Exon20插入突变NSCLC的I/II期试验EXCLAIM（NCT02716116）中，根据IRC评估的cORR达到28%，mDoR为17.5个月，mOS为24个月，mPFS为7.3个月。
Mobocertinib于2021年7月向NMPA提交上市申请（JXHS2101024），此前被纳入突破性治疗品种，并被纳入优先优先审评程序，目前正在审评中，预计2022Q1获批用于EGFR 20号外显子插入突变阳性的NSCLC。

NO.10 艾伏尼布（Tibsovo）
预计批准时间：2022Q3
艾伏尼布是基石药业与Servier开发的IDH1抑制剂，最先于2018年7月在美国获批，用于治疗IDH1突变的急性粒细胞白血病(AML)，是第一个获批上市的IDH1抑制剂。2021年8月，再次获批准作为首个且唯一用于IDH1突变胆管癌患者的靶向药物。此前FDA先后授予用于治疗携带 IDH1 易感突变的AML和携带IDH1易感突变的复发难治骨髓增生异常综合征的突破性疗法资格。
    急性粒细胞白血病是最难治的血癌之一，通常恶化很快，不是所有患者都能接受强化化疗，年龄和并发症是限制强化治疗的主要因素，5年存活率只有28%。大约6%-10%的急性粒细胞白血病患者存在IDH1突变。
艾伏尼布联合阿扎胞苷一线治疗新确诊且不适合强化化疗的IDH1突变AML的3期试验AGILE（NCT03173248 ）数据。研究结果显示，艾伏尼布+阿扎胞苷 vs 安慰剂+阿扎胞苷的EFS具有显著统计学意义，mOS达到24.0m vs 7.9m，ORR为62.5% vs 18.9%，其中CR为47.2%vs 14.9%。安全性数据与此前公布的一致。
    艾伏尼布自上市以来，销售额稳步上升，2020年销售额为1.21亿美元。艾伏尼布被纳入第三批临床急需境外新药名单，于2021年8月直接提交进口新药上市申请（JXHS2101039），并被纳入优先审评审批程序，目前正在审评中，预计2022Q3获批用于IDH1突变的成人复发性或难治性AML。
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NO.11 二十碳五烯酸乙酯（Vascepa）
预计批准时间：2022Q3
    亿腾医药从Amarin引进的Vascepa最先于2012年7月在美国获批上市，后于2021年3月在欧洲上市。Vascepa是唯一一个FDA批准的EPA处方药，用于降低非常高的甘油三酯（TG ≥500 mg/dL）并且不升高LDL-C。
    Vascepa的生产难度非常高，通过一套严格复杂的纯化工艺从鱼类中分离提取，1克胶囊中EPA的含量不低于96%，是一种超纯ω-3脂肪酸专利产品。
    一项国际性的针对心血管事件的III期临床试验REDUCE-IT（NCT01492361）结果显示，与安慰剂相比，给予4g/d的Vascepa可显著减少25%的主要心血管事件（5分MACE），优于以往任何疗法。
    上市之后，Vascepa的销售额稳步上升，2020年销售额已达到6.14亿美元。Vascepa于2021年2月在中国提交了用于预防心血管风险相关疾病的上市申请（JXHS2100019），后于8月进行了现场核查（CFDI），预计2022Q3获批。
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NO.12 多扎格列艾汀（dorzagliatin）
预计批准时间：2022Q3
    华领医药研发的多扎格列艾汀是一种双机制变构葡萄糖激酶激活剂，同时作用于胰腺和肝脏葡萄糖激酶。多扎格列艾汀是中国企业研发的第一个达到主要有效性终点的II型糖尿病全球首创新药，获得国家“十二五”、“十三五”重大新药创制科技重大专项支持。2020年8月，华领医药与拜耳在中国达成战略合作协议，双方将强强联手，加速推动多扎格列艾汀的商业化进程。
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多扎格列艾汀的化学结构
两项多扎格列艾汀III期注册临床研究均表明，多扎格列艾汀具有良好的安全性和耐受性，可以持续改善β细胞功能和胰岛素抵抗。其中HMM0301（NCT03173391）研究结果显示，多扎格列艾汀 vs 安慰剂的HbA1c相对基线显著变化-1.07% vs. -0.50%，β细胞功能显著改善了3.28%。HMM0302（NCT03141073）研究结果显示，治疗24周，多扎格列艾汀+二甲双胍治疗组HbA1c较基线降低1.02%，餐后2小时血糖较基线显著降低5.45mmol/L。
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多扎格列艾汀于2021年4月在中国提交用于治疗II型糖尿病的上市申请（CXHS2101004），是全球范围内首个NDA的葡萄糖激酶激活剂类（GKA）糖尿病治疗药物，目前处于药品注册生产现场检查（CFDI）阶段，预计2022Q3在中国首先上市。

NO.13 卡度尼利单抗（cadonilimab）
预计批准时间：2022Q3
    卡度尼利单抗由康方生物自主研发，是一款全球首创的靶向PD-1和CTLA-4的双特异性抗体。卡度尼利单抗在全球范围内开展了多项肿瘤领域不同适应症的临床研究。此前用于治疗铂类化疗失败后的复发或转移性宫颈癌被FDA授予快速通道资格和孤儿药资格，被CDE纳入突破性治疗品种名单。
    针对经标准治疗后的复发/转移性鳞状宫颈癌的Ia期试验结果显示，卡度尼利单抗整体ORR达到47.6%。用于一线治疗晚期胃癌或胃食管交界处癌的Ib/II期试验（NCT03852251）结果显示，在接受卡度尼利单抗+奥沙利铂+卡培他滨的可评估的GC或GEJ患者中，ORR达到64.1%，DCR达到87.2%，目前针对该适应症的III期临床试验也已正式启动。
    2021年9月，卡度尼利单抗提交上市申请（CXSS2101032），适应症为既往接受过含铂化疗治疗失败的复发或转移性宫颈癌，随后于10月被纳入优先审评审批程序，目前处于审评阶段，预计2022Q3获批，有望成为第一个获批上市的基于PD-1的双特异性抗体药物。
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NO.14 奥匹卡朋（Ongentys）
预计批准时间：2022Q3
    复星集团子公司万邦医药从Bial-Portela引进的奥匹卡朋，于2016年首次被欧盟批准作为左旋多巴/多巴脱羧酶抑制剂的辅助疗法用于治疗帕金森，并于2020年4月和6月先后在美国和日本上市。
    奥匹卡朋是一种长效、第三代儿茶酚-O-甲基转移酶（COMT）抑制剂，只需要一天一次，因其具有极高的结合亲和力和较长的体内作用时间，可显著降低患者服药次数。
    两项III期试验BIPARK-1（NCT01568073）和BIPARK-2（NCT01227655）结果，治疗14/15周时，opicapone vs. 安慰剂相较于基线显着减少了“关闭”期时间，并增加了“开启”期时间，达到试验终点。
奥匹卡朋于今年3月在中国提交上市申请（JXHS2100028），目前正在审评中，预计2022Q3获批。

NO.15 卡替拉韦（Vocabria）
预计批准时间：2022Q4
    卡替拉韦最初由Shionogi开发，长效注射剂由ViiV Healthcare开发。卡替拉韦每两个月注射一次，是第二代HIV整合酶链转移抑制剂（INSTI），对整合酶耐药突变的活性比拉替拉韦、埃替拉韦更高。该药最早于2020年12月在欧盟获批用于治疗HIV-1感染，随后在美国获批，此前FDA曾授予卡替拉韦用于HIV暴露前预防的突破性疗法资格。
    卡替拉韦/利匹韦林（Cabenuva）是唯一一个只需一月注射一次的完整抗HIV-1疗法，可用于病毒已得到抑制且稳定的患者，替代传统的抗病毒疗法。Cabenuva将用药频次从一年365次降低到12次。
[image: C:\Users\Administrator\Documents\WeChat Files\ppdeboke\FileStorage\Temp\320a3f467f569c5d06bc506b25bf86c7.png]
数据来源：NextPharma®-知识卡片
用于治疗HIV感染的关键III期试验ATLAS（NCT02951052）和FLAIR（NCT02938520）数据显示，卡博特韦+利匹韦林每月注射一次的治疗方案在维持病毒抑制方面与持续每天口服三种药物治疗方案一样有效。用于预防HIV感染的IIb/III期试验HPTN083（NCT02720094）结果显示，在男性参与者中，每两月注射卡博特韦 vs. 每日口服FTC/TDF预防HIV有效率提高66%，HIV感染率为0.41% vs.1.22%。
    卡替拉韦在2021年11月提交了片剂和注射剂两种剂型的上市申请（JXHS2101083、JXHS2101084、JXHS2101085），目前正在审评中，预计2022Q4获批，有望转变国内HIV感染者的治疗方式。

NO.16 曲拉西利（Cosela）
预计批准时间：2022Q4
    曲拉西利是一种高活性短效CDK4/6抑制剂，由G1 therapeutics研发，于2020年先后与Boehringer Ingelheim、先声药业合作。曲拉西利曾被FDA授予突破性疗法资格，并于2021年2月在美国上市，用于缓解小细胞肺癌患者在化疗时引起的骨髓抑制，这是首个在化疗前用于保护骨髓的疗法。此前已上市的CDK4/6抑制剂都获批用于HR阳性乳腺癌。
    骨髓抑制是化疗最常见的副作用。曲拉西利作为第一个骨髓保护剂，可以暂时地将造血干细胞/祖细胞截在G1期，在化疗结束后重新进入细胞周期，长时间抑制CDK4/6则会阻断T细胞增殖并造成骨髓抑制，使得化疗更加安全同时降低生长因子和输血的需求。
    三项II期试验结果，在化疗前接受曲拉西利的患者，在中性粒细胞减少的持续时间和严重程度上均有显著减少，以及对红输血和其他骨髓保护措施有积极影响。
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2021年12月1号，曲拉西利首次在中国提交上市申请（JXHS2101087），随后被纳入拟优先审评程序，预计2022Q4获批用于治疗ES-SCLC患者化疗时引起的骨髓抑制。

NO.17 替洛利生（Wakix）
预计批准时间：2022Q4
    替洛利生是一个全球首创的H3受体拮抗剂/反向激动剂，该药物于 2016 年被 EMA 批准用于治疗成人发作性睡病日间嗜睡，并于2019年在美国获批相同适应症，2020年10月FDA补充批准治疗发作性睡病相关的猝倒。替洛利生是唯一一个不受美国缉毒局管制的发作性睡病药物。
    替洛利生可以结合突触前的H3自受体，阻断组胺（大脑中促进清醒的一种神经递质）与这些受体的结合（拮抗效应），这种结合会促进组胺的合成和释放（反向激动剂效应）。总而言之，替洛利生增加大脑中组胺的量。
    在针对发作性睡病的III期试验HARMONYCTP（NCT01800045）中，接受替洛利生单药治疗与安慰剂相比，平均每周猝倒发作频率降低-75% vs -38%（HR为0.51, p<0·0001）；III期试验HARMONY 1（NCT01067222）结果显示，接受替洛利生vs 莫达非尼 vs 安慰剂的平均ESS得分降低-5.8 vs -6.9 vs -3.4（p=0.024），优于安慰剂，不劣于莫达非尼。
    替洛利生的销售额增长迅速，2020年全球销售额达到1.6亿美元。该药在中国内地没有开展临床试验，于2021年9月直接提交进口新药上市申请（JXSS2000048），目前正在审评中，预计2022Q4获批用于治疗发作性睡病成人患者的日间过度嗜睡或猝倒。

NO.18 贝舒地尔（Rezurock）
预计批准时间：2022Q4
    烨辉医药从Kadmon（已被Sanofi收购）引进的贝舒地尔于2021年7月在美国获批上市，用于慢性移植物抗宿主病，此前被FDA授予突破性疗法资格和优先审评资格。贝舒地尔是第一个也是唯一一个FDA批准的小分子ROCK2抑制剂，它能够通过下调STAT3减少Th17细胞，同时通过上调STAT5增强Treg细胞。
    针对慢性移植物抗宿主病的II期试验ROCKstar（NCT03640481）结果显示，在既往接受过至少2线系统疗法患者中，贝舒地尔200mg每天的ORR达到74%，贝舒地尔 200mg每天两次的ORR达到77%。
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2020年12月，贝舒地尔用于慢性移植物抗宿主病被CDE纳入突破性治疗品种名单，并于2021年11月在中国提交了进口新药上市申请（JXHS2101080），目前正在审评中，预计2022Q4获批。
 
NO.19 维博妥珠单抗（Polivy）
预计批准时间：2022Q4
    Genentech（已被Roche收购）和Seagen合作开发的维博妥珠单抗是全球首创的靶向CD79b的抗体偶联药物，于2019年6月被FDA批准上市，用于三线治疗复发或难治性弥漫性大B细胞淋巴瘤（DLBCL），并于2020年和2021年相继在欧洲和日本上市。
    CD79b蛋白在大多数B细胞中特异性表达，在淋巴组织中大量存在。维博妥珠单抗通过与CD79b蛋白特异性结合并释放化疗药物来破坏B细胞，使其对正常细胞的影响降到最低。
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针对成人R/R DLBCL的Ib/II期试验GO29365（NCT02257567）结果显示，Polivy+苯达莫司汀+利妥昔单抗（BR） vs. BR的CR达到40% vs.17.5%，mOS达到12.4月 vs. 4.7月。这是唯一一个证明比苯达莫司汀/利妥昔单抗更高应答率的关键随机试验。一线治疗DLBCL的关键III期试验POLARIX（NCT03274492）结果显示，Polivy+R-CHP vs R-CHOP显著改善PFS，达到其主要终点。
    维博妥珠单抗的2020年销售额达到1.69亿瑞士法郎，约2019年销售额的三倍。2021年12月2日，在中国提交上市申请（JXSS2101035、JXSS2101034），预计2022Q4上市用于弥漫性大B细胞淋巴瘤。
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原创 小天  第一药店财智  2021-12-05 

2021年是连锁药店发展的大年，大额融资、并购、IPO的消息不时传出，行业资本愈演愈烈，零售端的集中度持续提升。
近日，在主题为“‘后疫情时代’下药房发展趋势”的论坛上，老百姓、一心堂、大参林、漱玉平民的董秘针对行业并购、门店扩张、精细化管理等话题展开讨论，从中我们可以一窥上市连锁接下来的发展思路。
01
01头部连锁：2022年扩店2000家以上
今年前三季度，老百姓新增门店数达1866家（其中直营1259 家），新增门店数量位居六家上市连锁的首位。
老百姓大药房连锁股份有限公司董秘冯诗倪说道，老百姓要聚焦一些经济欠发达但人口正增长的区域做下沉市场，这意味着未来绝大部分门店将开设在3-5线市场。此前，老百姓大药房的相关负责人在接受《第一药店财智》专访时表示，2022年老百姓计划新增门店2000家以上。
大参林医药集团股份有限公司风控中心总经理陈亮亮说道，“今年底，大参林门店数有望突破8000家。”他说道，早在2003年和2008年，大参林就尝到逆势扩张的甜头，因此，大参林会积极把握行业的整合机遇，在并购投资上实现逆势扩张。数据显示，截至今年9月底，大参林累计拥有门店7610家。
陈亮亮直言，“大参林制定的第三个‘十年规划’，明年的门店数要突破1万家。”这也意味着，在今年8000家的基础上，明年大参林至少要扩张2000家以上的门店。“大参林把目标市场分为三个梯级省份，第一梯级为广东、广西、河南的成熟省份，第二梯级为江苏、山西、陕西、黑龙江的发展中的省份，第三梯级为江西、浙江、福建等培育期的省份。”他说道。
漱玉平民大药房连锁股份有限公司副总裁、董秘李强则表示，未来3-5年内，医药零售行业将快速进入整合期。此前，漱玉平民宣布，分别拟出资1亿元在沈阳市、哈尔滨市设立全资子公司，加速向东北市场扩张。财报显示，今年前三季度，漱玉平民在山东省内15个地市拥有直营门店2286家，在黑龙江省、辽宁省、吉林省、山西省、天津市以及山东省内已经签约加盟门店679家。
而门店数位居六大上市公司首位的一心堂，直营门店数也覆盖10个省及直辖市，截止2021年3季度末，一心堂新建门店1300 家，直营连锁门店达到8356家。区域市场继续深耕川渝，期末门店数量已超过1400家。
可以看到，后疫情时代，医药零售行业将加速进入资源整合期，连锁药店前100强、前50强、前20强，甚至连锁上市企业之间的重组并购时有发生，零售药店的规模效应加速释放。
02转型升级：增强精细化管理的颗粒度
   不过，头部连锁也达成一致看法，未来门店竞争的实力不在于门店多寡，而是要增强药店的精细化管理的颗粒度。为此，头部连锁在对药店的多元化业态的布局也各有侧重。
李强说道，漱玉平民重视药店的供应链管理和药学服务水平的提升。DTP药房的专业化建设是漱玉平民的工作重点之一。今年前三季度，漱玉平民的DTP含税销售额为1.87亿元，与上年同期相比增长35.71%。漱玉平民将以DTP业务的垂直化管理为抓手，尝试打造出具有自身品牌特色的DTP业务模式。
药妆、中药饮片则是一心堂新的业务增长点。一心堂药业集团股份有限公司董秘李正红说道，“去年公司的药妆类产品销售额6000多万，今年药妆类产品销售额预计达1.5亿，同比增长150%。”
李正红说道，药妆店以女性的消费群体为切入点，品类会延展到一个家庭的所有健康需求，包括药品、保健品、药妆、食品等，满足家庭全方位的健康需求。“毕竟网售药品的TOP10大部分是男性用药，一心堂瞄准女性市场也能跟线上销售进行差异化竞争。”他说道。
此外，中药产业也是一心堂主要发展的产业之一，一心堂已完成建立中药种植、初加工、精加工、批发、医疗机构供应、零售销售业务等完整的产业链。据悉，一心堂在四川的门店实现了最好的中药销售业绩。
针对专业化的健康服务能力，以及其他多元化店型的探索，陈亮亮说道，大参林也会跟进并拿部分门店试点多样化的经营。
老百姓旨在完成数字化转型的三大目标：改善用户体验、提升运营效率和提高业务敏捷性，以此提升单店的平效以及覆盖更多的公域流量。
东北证券股份有限公司医药首席分析师刘宇腾说道，这两年单体药店数量从27万降低到24万，没有进一步再降低的原因，主要是处方药外流的红利还未完全释放。一旦处方药外流加速，头部连锁在全国各省份的市场占有率将会占到20%-30%，两极分化，强者愈强。
有业内人士分析，在今年上半年药品零售行业店均客单量同比下降6%，另外加之集采降价、医保谈判降价、合规监管等政策给行业带来挑战，在疫情余波侵扰的情况下，头部连锁还能明年保持逆市扩张2000家以上门店的扩张，实属难得。不难看出，集采产品进药店、处方药外流等红利正在加速释放，头部连锁希望通过并购来扩大自身的销售规模，抢夺客源，抢占市场份额。
附件5

中康CMH | “人货场”三要素，探索县域零售市场需求特征！

原创 中康CMH  第一药店财智  2021-12-18 

县域市场定义
根据2021年1月民政部颁布的《2020年11月版行政区划》为划分标准，针对第三级行政地区，县级市（含省直辖）、县（旗）的区域定义为县域市场，市辖区、州/盟首府的区域定义为城市市场，例如重庆市涪陵区（市辖区）定义为城市市场，重庆市巫山县（县）定义为县域市场，湖北省仙桃市（省直辖县级市）定义为县域市场。

县域市场幅员辽阔，人口众多，消费市场庞大，是中国零售市场重要的组成部分。从2015年9月开始，国家出台了一系列政策积极推动分级诊疗的落地，为推动优质医疗资源下沉和区域内的资源共享打下基础。在老龄化形势逐渐严峻的大环境下，随着经济的快速发展和共同富裕政策的推进，县域居民的购买力和健康意识逐步提升，未来县域市场潜力巨大。
从2017年到2020年，县域以及城市零售药品市场规模整体呈现稳步增长态势。MAT21Q2县域市场规模为1583亿元，增速达到6.6%，远高于城市市场（2.3%）。县域市场重要性不断提升，相较于城市市场，县域市场更具潜力。


全国-零售药店-全品类规模（亿元）及增速（MAT）
[image: C:\Users\Administrator\Documents\WeChat Files\ppdeboke\FileStorage\Temp\0b42faa308c6424790834baccf5acf68.jpg]
备注：MAT表示从当前季度向前滚动4个季度，如MAT21Q2表示从2020Q3~2021Q2时间段，下同
数据来源：中康CMH《中国县域零售市场蓝皮书》

接下来我们将从“人货场”模型出发来浅析县域药品零售市场的消费和需求特征。

人：内外部因素共同推动购药者消费行为变化
人是一切需求的起源，人也是一切需求满足的终点，市场的特征是人消费的特征呈现。医药政策的变革、疫情常态化影响、科技发展带动消费习惯的变迁、医疗保健知识的普及和健康意识的提升，种种内部、外部的因素不断碰撞融合，最终潜移默化地推动全国包括县域市场消费者购药行为的变化。

CMH消费者购买行为数据显示，城市和县域零售药店均是女性消费群体偏多，占比达54%，高于男性群体(46%)。县域市场年轻人口外流，中老年人口占比较高，反映在县域市场购药者的结构，中老年群体(46岁以上)占比高于城市市场。

全国零售药店-购药者性别和年龄分布
[image: C:\Users\Administrator\Documents\WeChat Files\ppdeboke\FileStorage\Temp\7ebc1d95df5f3fd503db2dadd55f3ea5.jpg]
数据来源：中康CMH《中国县域零售市场蓝皮书》

MAT19Q2-MAT21Q2县域药店的店均订单数呈下滑趋势，药店数量的增长、B2C电商平台的发展以及带量采购背景下部分消费者回流至医院均是导致店均订单下滑的原因。

县域零售药店主要依赖品单价增长驱动，品单价提升背后的动力主要来自产品销售结构的改变，而非产品直接提价，一方面各品类产品大包装、疗程装均快速增长；另一方面，多个品类低价产品份额下滑，高价产品份额提升，消费者购药向品牌药转移，推动品单价提升。城市药店的品单价有下滑趋势，主要依靠客品数提升驱动增长。品单价及客品数的增长动力难以持续，通过获取更多新消费者或提升老客户的复购以驱动店均订单数的增长，仍是药店实现增量的关键。



全国-零售药店-店均销售额增长驱动解构
[image: C:\Users\Administrator\Documents\WeChat Files\ppdeboke\FileStorage\Temp\77b53219e05589cf450ca0ed761331ae.jpg]
数据来源：中康CMH《中国县域零售市场蓝皮书》

货：常用药品类和慢病用药引领县域市场回温
“货”即产品，产品反映的是人的需求。2020年上半年的疫情导致全国包括县域消费者的购药结构发生翻天覆地的变化，一方面是戴口罩习惯致使呼吸道疾病发病率下降，需求减少，同时口罩、体温计、消杀类等防疫产品销售激增以及雾化器、制氧机等家用医疗器械需求剧增；另一方面感冒类、止咳类产品受禁售政策影响，购买受到制约。如今疫情走向常态化，消费者的购药需求开始恢复，然而疫情带来的影响还在持续。

2021年上半年，全国县域市场大多数品类呈恢复性增长趋势。县域零售市场TOP3品类依次为胃肠道疾病用药、心脑血管疾病用药（不含高血压）、维生素矿物质补充剂，规模同比均呈双位数增长。排名第四的感冒用药/清热类规模负增长显著，主要因为2020年第一季度疫情初期，消费者恐慌性囤货导致部分品种规模激增（如连花清瘟胶囊、抗病毒口服液等），而后期受到禁售令的制约，规模大幅下滑。



全国县域-零售药店-TOP20品类销售概况(21H1 vs. 20H1)
[image: C:\Users\Administrator\Documents\WeChat Files\ppdeboke\FileStorage\Temp\38853f400f12d68d96e58b26e2830741.jpg]
数据来源：中康CMH《中国县域零售市场蓝皮书》
对比城市市场，县域零售药店市场销售品类偏向于胃肠道疾病用药、感冒用药/清热类等家庭常备用药和心脑血管、高血压用药等慢性疾病用药，而在城市市场中份额占比排名第一的肿瘤治疗药物及免疫调节剂在县域市场重要性偏低，新特药目前在县域的渗透仍较低。县域市场购药需求仍主要围绕基础用药以及老年人慢病用药。
全国县域药店-TOP20品类县域发展指数(21H1)
[image: C:\Users\Administrator\Documents\WeChat Files\ppdeboke\FileStorage\Temp\fa0dbe712676e8983c2c3111fc08672e.jpg]
备注：县域发展指数=品类县域份额/品类城市份额*100，县域发展指数>100表示品类在县域的份额更高，县域的重要性高于城市
数据来源：中康CMH《中国县域零售市场蓝皮书》

场：县域购药服务仍需优化
线下零售药店是消费者重要的购药场所，店员和药师更是承担着连接“人”（购药者）和“货”（药品）的重要角色。随着处方药在药店销售额占比的提升，患者对于专业用药指导的需求日趋提升，而提升购药服务、搭建更加专业、便捷、友好的购药场景就成为线下零售药店吸引顾客、留下顾客、转化顾客的关键。

“单纯的药品销售已经留不住顾客了，县域的消费者也需要更加专业的服务，”在《中国县域零售市场蓝皮书》的县域连锁负责人和店长深访环节中，某位县域连锁负责人说到，“我们开始在每个县域药店设置专门的慢病专员，为每个购药会员设立档案，建立一对一的沟通机制，并定期回访。”而另一位县域连锁负责人也谈到，目前工业企业在县域覆盖人员不足是开展患者教育的瓶颈，门店店员培训和门店活动欠缺专业人员的指导。对于县域购药者的专业需求，某位县域连锁的店长体会更加深刻，她提到，县域购药者特别是中老年人购药者对于慢病知识需求很大，工业企业组织开展的慢病相关活动反响热烈，也期待工业组织更多的培训和促销帮扶活动。
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Indicated for the treatment of multiple myeloma in adult patients who have received at least four prior therapies and
whose disease is refractory to at least two proteasome inhibitors, two immunomodulatory agents, and an anti-CD38
monoclonal antibody, and who have demonstrated disease progression on the last therapy.

Indicated for the treatment of adult patients with multiple myeloma who have received at least one prior therapy.

Indicated for the treatment of adult patients with relapsed or refractory multiple myeloma (RRMM) who have received at
least four prior therapies and whose disease is refractory to at least two proteasome inhibitors, at least two
immunomodulatory agents, and an anti-CD38 monoclonal antibody.

Indicated for the treatment of adult patients with relapsed or refractory diffuse large B-cell lymphoma (DLBCL), not
otherwise specified, including DLBCL arising from folicular lymphoma, after at least 2 lines of systemic therapy.
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Indicated for the treatment of moderate to severe atopic dermatsin adults and adolescents 12 years and older who are candidates for
systemic therapy.

Indicated for the treatment of psoriatic arthris In patients who have not responded sufficienty to conventonal therapies.

Indicated for the treatment of active psoriatc arthits in adult patients who have responded inadequately 10, of who are infolerant to one.
‘or more DMARDS. RINVOQ may be used as monotherapy or In combination with methotrexate.

Indicated for the treatment of active ankylosing spondyitisin adultpatients who have responded inadequately to conventnal therapy.
Indicated for the treatment of moderate to severe active fheumaloid arthris in adult patients who have responded inadequately 1o, of
Wwho are Intolerant to one or more disease-modifying antieumatc drugs (DMARDS). Rinvoq may be used as monotherapy of In

‘combination with methotrexae.

Indicated for the treatment of adults with moderalely to severely active heumatoid arthits who have had an inadequate response or
Intolerance to methotrexate.
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Indicated for the treatment of adult patients with transfusion-dependent anaemia due to very low, low and intermediate-
fisk myelodysplastic syndromes (MDS) with ring sideroblasts, who had an unsatisfactory response to o are ineligible
for erythropoletin-based therapy.

Indicated for the treatment of anemia

iling an erythropoiesis stimulating agent and requiring 2 or more RBC units over
8 weeks in adult patients with very low- to intermediate-risk myelodysplastic syndromes with ring sideroblasts (MDS-
RS) or with myelodysplastic/myeloproliferative neoplasm with fing sideroblasts and thrombocytosis (MDS/MPN-RS-T)

Indicated for the treatment of adult patients with transfusion-dependent anaemia associated with beta-thalassaemia.

Indicated for the treatment of anem
transfusions

‘adult patients with beta thalassemia who require regular red blood cell (RBC)
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The intrinsic properties of rilpivirine and cabotegravir - different mechanisms of action, resistance profiles, metabolic pathways, lack of drug interactions, low daily oral doses, and ver.
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CCABENUVA, an injectable treatment, has the potential to transform HIV care by offering monthly instead of daily treatment to suitable patients. Most participants in the clinical trials p.
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Advances in highly active iral therapies have improved efficacy for patients with HIV, enhancing patient survival and quality of life. However, adherence to medicat
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