
专家建议

我国的药物研究与开发亚待决策性关注
中科院生物

、

化学两学部关于我国药物研究与开发的建议
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2中 国科学院生物学部
、

化学 学部
,

北京 3 ) ) 4 5 67

药品是人类战胜疾病
、

提高生活质量
、

保障健

康的人力资源的重要商 品
,

也是抗灾救灾
、

战争防

疫的战略物资
。

医药产业也是国民经济的重要组成

部分
。

我国药学有悠久的历史和灿烂辉煌的时期
,

为

全人类作出了伟大的贡献
。

我国是世界最大的药品

市场之一
。

为了 38 亿人 口的健康
,

关注我国药物研

究与发展的现状
,

探讨进一步的发展道路
,

提出符

合国情的对策已十分必要
、

十分迫切
。

我国药物研究与开发的现状和问题

新中 国成立 6. 多年来
,

特别是改革开放以来
,

我国的医药行业有了长足的发展
。

仅几家大型化学

药品 生产厂
,

年产量达 85 万 多吨
,

生产原料药 86

大类 3 9 ) ) 多种
: 中药厂 5) ) 余家

,

生产中药 5 ) ))

余种
:
我 国 已 能生产 生物制 品 34 8 种 2预防药 #9

种
、

治疗药 98 种
、

诊断药 ;< 种 7
,

生化药 3 9) 种
,

抗

生素类药 8) ) 多种
。

基本保障了人民健康和经济建

设的需要
。

高等医学院校和科研机构培养了大批药学人

才
,

初步建立了学科齐全 的教学和科研队伍
,

有力

地促进了我国药学研究和制药工业的发展
。

我国 已于 3 ; 4 # 年 6 月 3 日起实施
“

专利法
” :

3 ; ; 8 年 3 8 月 3 8 日实施
“

药品行政保护条例
” : 3 ; ; 9

年 3 月 3 日实施
“

专利法修正案
” ,

使我国药物研究

与生产初步走向法制化轨道
,

开始与国际接轨
。

但是
,

我们也必须清醒地看到
,

在世界各国严

格实行药品专利保护制度和我国即 将加入世界贸

易组织的新形势下
,

我国药物研究与发展面临着非

常严峻的局面
。

其主要问题是
=

3
>

化学药物长期以仿制为主
,

面临侵犯专利的

困境
。

3 ; ; ) 年
,

我国 自产化学药品 < 49 种
,

其中仿制

品占 ; <
>

6 ? :
生物制品仿制率也高达 ;5

>

< ? :
基因

工程药物研制开发
,

也必然会遇到十分突 出的专利

问题
。

这些都将面临侵犯他人知识产权 的严重困

境
。

许多人缺乏专利意识
,

缺乏 自主创新药物的压

力和紧迫感
,

致使以仿制为主向以创新为主转轨困

难重重
。

8
>

中药资源缺乏保护措施
: 中 药制剂工艺落

后
,

缺乏竞争力
。

天然药物资源由于长期过度开发
,

缺乏保护
,

乱采滥伐
,

资源 日渐枯竭
。

例如
,

含抗癌

成分 的红豆杉
,

原仅存 的百万株
,

近几年十几个单

位竞相收购
,

砍树取皮
,

现 已成为濒危树种
:
甘肃地

区 8 万亩甘草
,

因 日本高价收购
,

已采伐殆尽
。

国外

药厂
、

研究单位直接收购或以合作名义低价大量收

购中药材原料
、

粗提物和样品
,

截取资源和开发优

先权
。

传统中药缺乏现代科学基础研究
,

长期强调遵

古炮制
,

剂型及质量控制不能遵循 ≅ Α Β 规范
,

深加

工及二次开发不够
,

致使我国在中药复方科学制剂

的国际市场占不到 3) ?
,

而 日本从我国进 口原料
,

加工生产
,

竟占领了近 ;. ?的 国际市场
。

与此同时
,

国外和境外药商又盯住了中 国大市场
,

独资或合资

生产
“

科学中药
” ,

力 图分占我国国 内的中药市场
。

9
>

药品市场扭曲
、

国营药厂步履维艰
。

有些药

品的生产和销售管理部门追求经济效益
,

忽视社会

效益
,

致使一些地 区和某些药品市场畸形发展
。

假

药屡禁不止
:
药价失控

:
医院直接从药品中获利

,

进
口药和合资药在骨干药品 中占据份额愈来愈大

,

药

费猛增
。

而按常规生产和经营的 国营药厂
,

由于种

种原因
,

缺乏竞争力
,

甚至生产愈多
,

赔钱愈多
。

又

由于对三资企业实行优惠政策
,

使国营药厂处于不

平等竞争的被动地位
:
而国营药厂恰是供应工农大

众 3∗ 多亿人 口主用药的生产基地
。

6
>

经费不足
,

研究队伍动荡
,

无力创新
。

由于经

费匾乏
,

基础研究得不到支持
,

许多鱼待研究与开

发的创新项 目不能启 动
,

已 启动的项 目进展缓慢
,

甚至由先进拖成了落后
,

失去机会
。

大批从事新药

研究的科技人员纷纷下海搞
“
短平快

” ,

或者被高薪

吸引进入外资或合资企业
,

既削弱了国 内创制新药

的研究
,

又抑制了国营药厂的发展
,

形成恶性循环
。

#
>

政出多门
,

管理体制不协调
。

我国药品的研

究
、

检验
、

生产
、

销售
、

法规等 由多部门交叉管理
,

分
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工不清
,

互相牵制
,

工作效率甚低
:
宏观规划

、

调度

和指挥力度不足
,

使现在 已经有限的人力
、

物力
、

财

力也难以发挥应有的作用
。

从事新药研究的单位也

分散在多个部门
,

自成体系小而全
,

力量分散
,

不能

协力攻关
,

开拓创新
,

研究课题多是低水平重复
。

加快我国药物创新研究与开发的建议

3
>

抓住机遇
,

转变战略
,

努力创新
。

237 创新才

能摆脱我国医药的被动局面
,

掌握走向世界的主动

权
。

创新的前提是寻找与发现先导化合物
,

发展先

导化合物靠普筛
。

普筛是我国新药研究的
“

瓶颈
” ,

冲出
“

瓶颈
”
要走一 2化合物 7物多 2个模型 7筛和超

大规模筛选的道路
。

287 改革药物筛选机制
,

对从事

筛选的单位和人员要给以政策保障
。

297 要尽快建

立一批 ≅ Κ∃ 实验室
、

≅ � ∃ 临床基地和 ≅ Α Β 药厂
,

使药物研究与生产严格符合国际标准
,

并且要切实

加强基础性研究工作
,

增加支持强度
。

创新与引进
、

仿制并不矛盾
,

两者相辅相承
,

才

能解决一个国家的药品问题
。

但是
,

引进应以 引进

技术为主
,

通过先进技术创制新药 2制剂 7
。

8
>

大力发展中药品的研究与开发
。

237 我国有

丰富的 中药品资源和悠久的发掘历史
,

理应大力研

究与开发
。

应该充分认识到以 中药理论与实践经验

为基础也是创制新药的一条重要途径
,

必须转变思

想
,

改变研究方法
,

突破原有框框
,

发挥我国医药特

色和优势
,

占领国内外市场
。

中药品重点抓好普筛
、

中成方开发
、

制剂和
“
科学中药

”的研制
。

287 中药品

的研究与生产必须由经验型走向经验与理论并重
、

传统与现代技术并重
,

依 ≅ Α Β 制成现代剂型
,

质量

控 制科学 化
、

标准化
、

规范化
,

大 力 发展
“

科学 中

药
” 、

跻身于国际市场
。

297 支持中药和西药二者相

融合的开发研究
。

267 对 中药成方的新药审批政策

规定做适当修改和放宽
,

可参考 日本
、

韩 国和台湾

的做法
,

不要 自抬门坎
,

自我束缚
。

9
>

大力扶植国营
>

药厂
。

237 分配国营药厂承担

需求量大
、

覆盖面广
、

社会和经济效益太的大众化

骨干药品 的生产扩保障广大人民和救灾
、

战备的 需

要
。

287 增加对国营药厂的科技投入
,

优先将我国专

利或不在 国外专利限制范围 的仿制 的药品首先投

放在国营药厂生产
。

297 给国营药厂更多的 自主权
,

限制对三资药厂的优惠政策
,

使国营药厂与三资药

厂能公平竟争
。

6
>

增加资金投人
。

创制新药
,

一般周期长
、

投资

大
、

命 中率低
、

风险高
。

发达国家的经验是
,

研制成

功一个新 药的 周期约为 3) 年
,

耗资 3
>

# 一 8 亿美

元
,

命 中率仅为 3八 万
。

一旦成功
,

利润可观
,

约两

年即 可收 回投资
,

而且社会效益 巨大
,

往往对控制

某种疾病产生优良效果
。

我国因原料价格低
,

劳动

力工资低
,

研制一个新药只需发达国家投资的 3 ϑ 9 )

至 3 ϑ # )
。

从 目前我国药物研究中有苗头的化学药物

来看
,

只要保证一定的投资强度
,

到 8) )) 年有 3) 一

3# 个新化学药品 上市
,

8一 9 个药品进入国际市场

是有希望的
。

国 家财政拨款
,

主要用于基础性研究
:
开发性

工作的 资金由医药企业年利润 中按一定比例提取
。

对企业用于新药研究与开发的 投资应实行免税管

理
、

低息贷款等优惠政策
。

逐渐使医药企业成为新

药研究与开发的主体
。

#
>

改革管理体制
。

改革 目前由卫生部
、

农业部
、

国家中医药局
、

国家 医婆争管理局
、

国 内贸易部
、

物价

局等多渠道分管的体制
。

建立有权威的调控指挥机

构 2如美国 的 Λ∗ 0 性质的机构 7
,

统筹规划
,

合理布

局
,

分工协作
,

相互配合
,

协同攻关
,

合理使用资源
,

避免低水平重复
。

健全药品的研制
、

生产
、

检验
、

销

售
、

宣传
、

监督等有关法规
,

严格管理药品 的审批和

药品市场
,

坚决刹住 回扣风
,

严格禁止 伪劣药品及

虚假药 品上市
,

以保障药品研究与开发的 健康发

展
。
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2<7 提倡和鼓 励工商企业进入 农业产业化领

域
,

实行贸工农一体化
,

促进工商业与农业联合
。

247 提倡和鼓励私营企业主
、

城镇居 民及行政

事业单位的干部职工 2有特殊规定的行业除外 7采

取集资
、

入股
、

租赁
、

承包等形式
,

到农村 创办各种

经济实体
,

和农民结成利益共同体
,

所得收入两年

内不征个人所得税
。

2;7 提倡和鼓励农技人员到农产品专业生产基

地去实行科技承包
,

为农户提供有偿服务
,

所得报

酬一半以上归 己
,

所在单位的工资
、

福利照发
。

2 3 ) 7尽快缩小粮棉定购价格与市场价格的 价

差
。

办法主要有三条
=

一是限价销售
。

即 由国家规定

粮棉销售的最高价和最低价
,

并要求工商
、

物价
、

计

量
、

质检等部门强化监督
,

严禁突破极限私 自降价

或提高定购标准
。

二是动用 国家库存
,

涨抛降收
,

平

抑市场物价
。

当粮棉的市场价格接近或高于国家的

最高限价时
,

就动用 国家的粮棉库存
,

向市场大量

抛售
,

从而促使粮棉价格回落
。

当粮棉的市场价接
近或低于国家的最低限价时

,

国家就大量收购
,

充

实库存
,

以保护农民利益
,

防止生产的大起大落
。

三

是提高粮棉的定购价格
,

并提前 向全 国公布
,

以 稳

定农民的生产预期
。

以上三条措施
,

最有效和最合

乎价值规律 的还是第三条
,

即提高粮棉的 定购价

格
,

使价格与价值基本相符
。
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