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我国创新药物研发的困惑与展望
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摘　要: 面对我国创新药物研究的现状与发达国家的差距 ,分析了造成这种差距的主要原因是长期的计划经济使

我国的制药企业不能尽快成为创新药物研究的主体 ;缺少敢于构建创新药物研究平台的企业家和优良的市场环

境 ;科学家和企业家的磨合问题 ;政府的职能转换。 根据以上原因提出了缩短我国创新药物研发差距的措施 :体制

创新 ;企业要坚定不移的构建创新药物研究平台 ;转变政府职能 ,优化市场环境 ;制药企业要强强联合。
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Perplexity and prospect of newly researched and developed drug in China
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Abstract: The study analy zes the ma jo r factors w hich have led to the dif ferences betw een the cur rent

si tuation of drug resea rch and development in China and that in the developed countries: Long-time-exist-

ing planned economy has prevented Chinese medical enterprises f rom rapidly becoming the principal part in

drug research and development; there is a lack of the entrepreneurs w ho can establish the drug research

and development sy stems and available market envi ronment; scientists and entrepreneurs have di fficulty in

cooperating w ell; the reo rientation about the gover nment functions leaves much to be desi red. Based on

above factors, this study has developed rela ted measurements to reduce the dif ferences, such a s conducting

the st ructural innovation; establishing the drug research and developments systems unal terably; rea rrang-

ing the functions of the governments and optimizing the market envi ronment; st reng thening the coopera-

tion among the excellent pharmceutical enterprises in China.
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　　医药产业与人类健康息息相关 ,加之其在国际

经济舞台中占有举足轻重的地位 ,世界各国特别是

发达国家都对医药工业的龙头产业——创新药物的

研发给予高度的重视。 就象一国的汽车工业水平反

映其工业化综合水平一样 ,由于新药研发涉及医学、

化学、生物学等诸多领域 ,因此一个国家创新药物的

研发水平实际上反映了这个国家在生命科学领域的

综合实力。

1　我国创新药物研发的现状

世界新药开发的强国以美国、欧洲、日本为首 ,

那么我国现在与这些强国的差距有多大呢? 我们以

2000年中英两国公布的数据作一比较。 2000年 ,英

国上市 24个新化学实体 ,处于三期临床的 228个 ;

我国 2000年 SDA共批准 9个一类新药 ,其中包括

西地那非、拉夫米啶等 4个外国公司注册的新药 ,其

余 5个基本是国外处于三期临床 ,我国抢先批准的

新药 ,原创性新药几乎为零。 英国 2000年公布的新

药研发投入约为 30亿英镑 (相当于 390亿人民币 ) ,

我们的研发投入尚无确切数据 ,但根据 2001年医药

工业总产值 2 500亿人民币计算 ,如果研发投入在

0. 5% ～ 1%之间 ,大概约为 10～ 25亿人民币。这也

应该说是一个不小的数目 ,但这笔投入分散在全国

6 000多家药厂和数千家高等院校、科研院所。另外 ,

我国新药研发在规范性方面距离国际尚有较大差
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距 , GLP, GCP和 GMP尚达不到国际公认的水平 ,

也得不到国际上的认可。

以上是我国创新药物研发的现状 ,面对与发达

国家的差距 ,我们不得不承认: 中国改革开放已 20

余年 ,中国的政治、经济、文化和人民生活水平发生

了翻天覆地的变化 ,但对创新药物研发 ,尽管我国政

府非常重视 ( 20世纪 90年代中期 ,国家即成立了国

务院新药开发领导小组 ) ,也做了极大的努力 ,创新

能力有了很大的提高 ,特别是《药品管理法》的实施

和不断完善 ,不断和国际接轨 ,为我国新药创新打下

了很好的法律基础 ,但是到目前为止 ,我国基本上还

没有形成若干以市场为导向 ,从新药靶点研究开始

到产品成功上市为止的完善的创新药物研发基地。

这种局面不改变 ,我们和发达国家的差距将越拉越

大 ,随着中国加入 WTO,全面遵守知识产权协定 ,

国外医药界对我国医药工业的威胁会越来越大。

2　造成这种差距的主要原因

差距是明显的 ,面对这种差距 ,更多的人是归结

于我国的国力不行 ,即研发投入太少。人们经常会举

出辉瑞公司每年研发投入超过 30亿美元这样的实

例来心安理得的默认这种差距和落后 ,因为全国的

新药研发费用还不及一家企业。但是不要忘记的是 ,

在衡量研发投入时 ,不应忘了货币的实用价值。在我

国 ,创新药物研发的成体仅仅是发达国家的 5%～

10%的水平。换言之 ,我国如有 20亿人民币的投入 ,

至少能产生发达国家相当 200～ 400亿人民币投入

的结果才是等效的。

近几年来 ,由于我国的市场经济发展及科技体

制改革 ,众多科研人员直接介入了新药研究 ,据估

计 ,如果按数量计算 ,我国从事与新药研究直接相关

的研究人员的总数应该是世界最多的。改革开放 20

多年来 ,我国从事新药研究的科技人员在信息情报、

仪器设备、研究水平应该不会与发达国家的新药研

究人员有太大的差距。那么 ,是什么原因造成以上的

差距呢? 笔者认为主要有以下几个方面。

2. 1　过去长期计划经济原因的影响 ,使我们的制药

企业 (不论是老国营企业还是新的民营企业 )不能尽

快成为新药开发的主体。因此 ,也不能有效建立以企

业为主体的 ,从靶点研究到产品上市完善的创新药

物研究平台。 没有这样的平台是不可能搞出真正有

竞争力的创新药物。就像没有万吨级船台就无法造

出万吨轮一样。

2. 2　我国许多企业和企业家的做法并不是完全按

照市场经济规则办事。 先天不足综合症导致短期行

为严重 ,许多企业完成原始积累后马上寻找快速暴

富的途径 ,广告和上市显然是暴富的最快途径 ,而研

发的大量投入是不能暴富的。 许多企业对资本运作

十分热衷 ,而对建立创新平台没有兴趣。实际上 ,我

国许多新兴的制药企业是有经济实力建立平台的。

2. 3　企业家和科学家的磨合问题 ,也是我们构建这

一平台的很大的障碍。人们说 ,市场经济极大促进了

人类物质文明的高速发展 ,而在这个发展过程中 ,企

业家和科学的作用可以比作一架车的两个轮子。 这

两个轮子的合作和协调是十分重要的。而现阶段 ,在

我国这种磨合很困难。中国的文化传统为“学而优则

仕” ,部分知识分子重名轻商 ,研究生—— 学者 ,

教授—— 院士成为许多学者奋斗的轨迹。没有多少

人愿意与企业家共同推动社会物质文明的进步与发

展 ,实实在在的面对市场 ,解决社会和企业关心的问

题。而社会氛围也不利于科学家扎到企业堆里 ,埋头

苦干。另一方面 ,企业家对科学家有雇佣的心态 ,我

出钱你干活 ,让你干什么你干什么 ,要求你每年出多

少成绩 ,搞多少项目 ,工作氛围很差。这种氛围使得

少数愿意投身到企业中的科学家也无法长期忍受 ,

最终不欢而散。 不同的价值取向最终导致二者合作

困难。

2. 4　政府的职能转换和导向。中国政府于 20世纪

90年代中期已经预感到入关后我国新药开发所面

临的处境与严重性 ,专门成立了国务院新药开发领

导小组 ,并提出用当年搞两弹一星的精神搞具有我

国自主知识产权的创新药物 ,并制定了国家级创新

计划 ,包括“ 1035”工程等 ,但若干年后 ,目标并未完

全达成。 如果用当年搞两弹一星的办法在今天市场

经济下搞创新药物 ,这显然是行不通的。应该将国家

在技术创新方面的资助逐步转向以资助创建以企业

为主体的以市场为导向的创新平台的建设。 应该着

重考虑国家科技投入的有效性 ,应设立有独立法人

资格的咨询公司来承担国家投入的责、权、利 ,就像

证券公司对推荐的上市公司承担一定经济和信誉责

任一样。 这样的咨询公司应对争取国家投入研究实

体有推荐权 ,同时要承担相应的经济责任。目前让专

家来决定国家投入方向的科技资助体制并不符合市

场规律 ,因为专家并不承担投入失败的责任。政府的

主要职能应是立法、监督、执法和引导。 但引导要适

度 ,不能搞一哄而上 ,全体搞中药现代化 ,究竟国内

的中药市场有多大? 我们有多少企业有能力到海外

注册?前些年大上基因药物导致的恶果不应再重演。

3　如何缩短差距
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3. 1　体制创新: 江泽民同志在十六大报告中指出:

“体制创新是技术创新的保障”。 缩短差距最有效的

办法是根据我国的国情和企业科研院所的实际情

况 ,最大限度地利用、组织现有的人、财、平台资源 ,

围绕创建若干从靶点研究到产品上市完整的新药研

发平台建设来进行。这里所讲的人、财和平台资源组

合不是松散的组合 ,这个组合的平台应具备企业的

性质 ,应具备合理的法人治理机构和完善的现代企

业制度。这个平台应与企业有密不可分的关系 ,适当

时机可融入企业中。

3. 2　企业要坚定不移的构建自己的造血功能: 政府

应支持企业建立自己的“造血功能”。 制药企业没有

新药创新平台 ,可比作一个人没有造血功能。购买技

术相当于没有造血功能的人靠输血生存。 企业建立

研发中心 ,不能照搬国外的经验 ,人力、物力不允许。

而企业与科研院所合作 ,建立股份制 ,明确法人治理

结构下的新型研究机构将是一个好办法。 在这样的

机构中 ,要特别重视人力资本的作用 ,以项目作为投

资者的回报 ,研究所与企业应有清楚的权益关系。例

如 ,可以采取以项目的临床批文作价或项目上市后

销售额的百分比作为回报等多种考核激励方式。

3. 3　加强政府的监管功能 ,优化市场环境 ,为愿意

投入新药研发的企业创造良好的生存环境:近年来 ,

我国市场成功的医药品种中 ,大多数是靠市场行为

成功的 ,真正靠新药成功的并不多。这个问题一方面

反映新药研究的质量还不高 ;另一方面 ,市场监管力

度不够 ,非法和违规药品广告屡禁不止。市场和研发

是企业发展的两个轮子 ,但我国医药市场是畸形发

展 ,市场起了主导作用 ,而研发没有在市场中起到它

应有的作用。这种环境不改变 ,企业和企业家将不得

不无奈的放弃研发这个轮子 ,以独轮前进。相信随着

我国专利制度的有效实施和药品监督的不断强化 ,

市场环境一定会好转。

3. 4　中国的医药企业要走强 -强联合的道路: 我国

新药研发投入分散在几千家企业和科研院所 ,这样

的研发格局无法承担创新药物的风险。 即使搞出创

新药物 ,由于无力到海外注册 ,又无力独占国内市

场 ,因此也不能有效地回报研发投入。 强-强联合是

未来我国医药企业最聪明的做法 ,只有强 -强联合 ,

才能有效对抗国外公司的冲击 ,加大新药研发投入 ,

提高抗风险能力 ,只有这样才敢以十年磨一剑的精

神搞出可以和发达国家的创新药物相抗衡的规模和

品种。 “以强吃弱”的做法千万不可取。 企业盲目扩

大资产规模 ,纳入大量不良资产 ,并不能有效地扩大

市场占有率和提高研发水平 ,反而会加重企业的经

济负担。 企业和企业家应追求盈利能力而不是盲目

扩大规模。

4　结语

我国的创新药物的研发主体 ,正在逐步走出科

研院所 ,构建以企业为主体 ,以市场为导向 ,从靶点

研究到产业化的完善平台 ,将是我国有可能缩短与

发达国家差距的唯一有效途径。我国社会的发展 ,需

要更多的两院院士 ,但目前更需要一大批与企业家

共同推动我国经济发展的优秀科学家 ,这是我国进

入小康社会的必要条件。 让我们发扬两弹一星的精

神 ,为实现上述的目标而努力!

山东药圣生物科技 (平邑 )有限公司荣誉推出“药圣 1+ 1○R天然澄清剂”

　　“药圣 1+ 1○R天然澄清剂”主要用于: 1. 传统中药“水提醇沉”工艺中乙醇的替代 ; 2. 传统中药提取物 (如银杏叶干浸膏、山

楂叶黄酮、叶绿素等 )工艺中有机溶媒的水溶媒替代 ; 3. 中药水针、粉针、冻干粉针的澄清处理 ; 4. 无菌、无热原的中医药原料、

生化原料澄清处理 ; 5. 中草药、生化药品、保健食品、口服液、果汁、茶饮料、啤酒等产品的澄清处理 ; 6. 氨基酸类、维生素类、有

机酸类、抗生素类发酵液的澄清处理 ; 7. 对重金属污染的工业废液 (水 )及其他工业废水的澄清处理 ; 8. 对出口食品、药品、药

材、保健品重金属农药残留超标的有效处理。

收得率分别提高 30% ～ 10倍 ;含量提高 10% ～ 50% ;工厂成本下降 30% ～ 80% ;还生产硫酸软骨素、黄连素系列、注射用

黄芩苷 ( 95% ) ,双花连翘苷 ,银杏叶干浸膏、丹参素、丹参川芎浸膏等 ,以及口服级中药提取物 ,亦可根据客户要求生产。

　　地　址: 山东平邑县浚河路 78号　　电　话: ( 0539) 4088727　 13355026077

传　真: ( 0539) 4089366　　四川地址:青神县用九大厦三楼

电　话 (传真 ): ( 0833) 8811413　 13568248000　 13890355787
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