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强强��资源重组
,

提高创新能力
,,

推推动巾药 贝代��
、

国际化发展展

——
一个依靠高新技术发展传统产业业

的的领域创新计划的实践与思考 !连载二 ∀∀∀

口口 邹健强 !国家新药研究与开发管理办公室 ∀∀∀

二
、

实现中药现代化
,

关键是要

建好创新体系
,

提高创新能力

如上所述
,

中药 的现代化发展具有 良好的综合效

益
,

如果充分得到表现
,

将会更好地造福整个社会
。

但

是 目前还有很多潜力尚未挖掘 出来
,

尤其是在现代科

学技术迅猛发展
,

人民生活水平 日益提高
,

生活节奏不

断加快的今天
,

作为一个典型的传统产业
,

它的发展显

得相对缓慢 了
,

古朴的理论
,

深奥的语言
,

粗放的剂型
,

已经影响了人们对它的理解和接受
。

究其原因
,

除了

当代科学技术和手段还难以很好地解决其基础性研究

的方法学问题
,

在科技与产业结合的问题上也存在着

脱节的现象外
,

最关键 的是与整个系统 的现代科学和

现代产业基础十分薄弱
、

创新能力不足有关
。

与化学

新药来源于实验室不同
,

中药新药的来源
,

即有效的处

方是中医 师长期临床经验和丰富专业知识积 累的产

物
,

在这个意义上与今天的信息产业 中的软件产业相

似
,

即具有知识经济 的特征
。

但是由于前人总结或名

老中医掌握的这些规律难以用准确
、

客观和显而易见

的形式表达出来
,

许多抽象的东西 只可意会
,

不 可言

传
,

而要靠后来的学习和应用者凭体会来掌握
,

加上研

究方法
、

开发能力和技术手段以及支撑条件的不足
,

给

进行规模化的学习和生产造成 了障碍
,

使得历史上积

累的成千上万的古方和名老中医在实践中不断总结出

来的新的验方难以及时或很好地转化为现实有效的产

品 #使得知识
、

资源
、

资本这些构成知识经济的几大要

素中
,

我们具有优势的知识和资源这两个宝贵的财富
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的不竭源泉
,

没有很好地发挥效益并转化为现实生产

力
,

为经济和社会发展服务
。

近几 十年来我们通过加

强基本能力建设
,

已经形成 了一支具有相 当能力和水

平的研究开发和产业化队伍
,

但离现代化
、

国际化发展

的要求还有很大差距
。

丹参滴丸在进入国际市场的研

究开发过程中遇到的问题就是一个典型的例子
。

为了

降低研究成本
,

减轻企业负担
,

同时锻炼研究单位的能

力
,

我们经过努力
,

使美 国 9: ; 同意在符合标准的前

提下
,

将新药临床试验和需要补充 的部分实验室工作

放在中国进行
。

但是我们缺乏符合国际新药研究标准

规范的实验室和医院
,

缺少进人国际市场的药品的研

究经验
,

在组织管理和实验条件等软
、

硬件的建设方面

也有很大差距
。

在这样的情况下
,

即使我们有再多的

好药
,

也会 因为研究标准不够高
,

实验结果难 以得到承

认和接受
,

而不能进人世界市场
。

因此
, “

行动计划
”

提

出了建设中药现代化研究开发体系和标准规范体系
,

全面提高中药领域创新能力
,

为中药产业走向世界服

务的任务
。

 
<

建设一批现代化的研 究 中心
、

实验室和产业 化

基地

建立 中药筛选评价中心
,

对有效复方药物进行整

理
、

筛选和再评价
,

以研制 出新的
、

更有效的药物
。

建

立中药药理学实验室
,

探索符合 中医 药特点 的药理模

型和实验方法
。

建立 中药安全性评价中心
,

用客观
、

规

范
、

国际认可的检测手段和评价指标证 明中药的安全

性
,

而不只是靠历史 的经验来说 明
。

建立 中药临床研

究中心
,

探索科学评价 中药 临床疗 效的方法及指标
。

建立 中药标准品研究开发中心
,

从 事中药标准品和标

准鉴定方法的建立
,

为产品质量控制提供依据
。

建立

中药工程技术研究中心
,

运用高新技术使中药生产工

艺工程化和技术规范化
、

系统化
,

解决中药研究的新成

果和新技术 向产业化转化 的问题
。

建立 中药 材种植

园
,

组织中药材规模化
、

规范化生产
,

以 保证药材资源

的质量稳定和永续利用
。

建立中药产业化基地
,

集科
、

工
、

贸一体
,

面向大市场
,

开发大品种
,

培育大集 团
,

争

取大效益
。

此外还要建立中药信息 中心
,

运用现代 化

的信息系统和网络技术
,

对 中药研 究开发和市场信息

进行分析整理
,

为中药现代化
、

国际化进程服务
。

=
<

建立一批现代化的研究方 法和工 艺技术

充分利用现代医学科学发展的成果
,

汲取现代物

理学
、

化学
、

生命科学
、

信息科学等学科的新技术和新

方法
,

开展中药药效物质基础
、

作用机理
、

配伍理论
、

毒

副作用等基础性研究
。

应 用现代化的技术和仪器设

备
,

如光镜
、

电镜
、

色谱
、

光谱
、

基因指纹 图谱
、

放免
、

酶

免等检测技术
,

建立高效
、

微量
、

准确
、

快速的中药有效

成分的分离
、

提取
、

分析
、

检测方法
,

建立规范化的中药

药理动物模型
、

评价方法和指标体系
,

加强中药毒理学

理论和方法学研究
,

为研制安全
、

稳定
、

高效的中药打

下坚实的基础
。

同时对 目前我国中药生产中相对落后

的提取
、

分离
、

精制等技术进行改造
,

积极引进和消化

吸收已经成熟的先进生产和检测技术
,

如超临界萃取

技术
,

树脂吸附技术
,

膜分离和浓缩技术
,

喷雾或冷 冻

干燥技术
,

超微粉碎和一步造粒技术等
,

为产品质量控

制和剂型改革创造条件
。

此外生物技术在药材的生产

过程中也有很好 的应用前景
,

可 以提高药材生产技术

水平
。

>
<

建立
、

完善 中药系列标准规范

根据市场国际化发展的需要
,

在现阶段 中药研究

水平不断提高的基础上
,

参考现代医药研究 开发 的国

际规范
,

吸收各国医药应用和管理经验
,

建立和完善符

合国际标准规范 !? ≅Α
、

? ΒΑ
、

? ΧΑ ∀
,

并具有中医药特

点的质量控制
、

安全性评价
、

临床研究
、

生产操作
、

药材

栽培 !? ; Α ∀等标准规范
,

并争取得到国际认可
,

逐步发

展成为传统药物研究和开发 的国际标准
,

从而为中药

现代化
、

国际化提供制度保 障
。

制定 国际化的中药标

准规范
,

对于确立我们传统医药大国的主导地位
,

让世

界跟我们
“

接轨
” ,

具有十分重要的战略意义
。

Δ
<

建立一支新型 的人才队伍

技术创新从整体上说是依靠科技开发产品
、

工艺

和市场的全过程
,

其中包括了研究开发
、

管理及营销模

式的创新
,

而人才是创新的关键
。

对于中药现代化
、

国

际化来说
,

首先要有一批跨学科 的学术技术带头人
,

他
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世界科学技术 一 中药现代化★中药现代化专论

们不仅要有扎实的中医药专业 知识
,

还应 当与有关学

科相互交叉渗透
,

掌握现代高新技术
,

富于创新精神 #

其次要有一批跨领域的高级经营管理人才
。

医药市场

的国际化和中药走 向世界
,

需要既懂研究开发
,

又有生

产经营管理能力和国际市场营销经验的专门人才
,

他

们能够利用市场的各种有利形势
,

引导企业参与竞争
,

并取得成功 # 三是要有一批熟悉 国内外专利及药 品注

册法规的专门人才
。

这是保护知识产权
,

维护 自身利

益
、

提高出 口成功率的需要 # 四是要有一批精通中医药

专业知识的外语人才
。

通过他们将中医药理论
、

知识

和产品介绍给世界
,

他们将成为中医药走向世界 的桥

梁
。

三
、

避免重复分散
,

优化资源重组
,

培育

具有国际竞争能力的民族医药产业

中药领域的创新能力不强
,

关键是实施创新 的整

个体系缺乏坚实 的基础
。

尽管我们在各个方 面
、

各个

环节都可以找到相应 的队伍
,

但 由于相互脱节和重复

分散的现象比较严重
,

使得多年的建设在实现
“

两个转

变
”

的过程 中暴露出许 多弊端
,

一方 面是总体投入不

足
,

有许多现代化
、

国际化发展 的关键 问题有待解决
,

另一方面是低水平重复和 目标分散
,

没有表现出应有

的效果
。

如
,

全国现有  Ε Ε Ε 多家中药厂
,

但 ΓΕ Η 以上

都是竞争能力较弱的小型企业 # 自  8 Γ Ι 年以来国家陆

续批准的近千种 中药新药 中
,

属于一
、

二类的极少
,

正

式投产的数百种三类药 中
,

ϑΕ Η 以上集 中于中医 内科

系统的疾病
,

有一些老品种更是有十几家甚至几十家

厂在同时生产
,

造成 了有限资源 的浪费和无序竞争
。

在国际市场没有打开
,

而国内市场有限的情况下
,

产品

竞相压价
,

良芳混杂
,

引发产品积压
,

开工不足
,

导致企

业亏损
。

而作为新药源头的研究开发单位
,

在有限的

科研条件和方法手段的支持下
,

也很难为产业发展提

供具有创新性
、

高水平的新产品
。

队伍建设的重复性
,

发展 目标 的分散性
,

资金投人的随意性
,

造成了中药传

统优势丧失

—
中药在国际市场上的份额与我们传统

医药大国的地位极不相称
。

为此
, “

行动计划
”

正在积

极开展以下工作
。

 
<

改 变发展 目标上 的重复分散现象
,

突 出重点
,

推

动中药现代化
、

国际化发展

创新 目标要服务于经济和社会发展
。

中药现代化

是将传统 中医药的优势
、

特色与现代科学技术相结合
,

以适应当代社会发展需求的过程
。

其基本 目标是要在

继承和发扬中医药的优势和特色的基础上
,

充分利用

现代科学技术的方法和手段
,

建立国际认可的中药标

准和规范
,

研究开发能够合法进人国际医药市场的中

药产品
,

提高中药在 国际市场的竞争能力
。

为此将重

点围绕四个方面开展工作
。

一是开发一批现代 中药
。

以市场需求为导 向
,

对疗效确切的品种进行筛选和评

价
,

然后进行二次开发
,

包括质量
、

工艺
、

剂型
、

疗效
、

安

全性等都要有较大的提高
,

最终能以药品的形式进人

国际市场 #二是建立一个研究开发体系和标准规范体

系
。

加强中药的基础性研究
,

突破 中药现代化的关键

技术
,

通过对药效的物质基础和作用机理以及分析
、

提

取
、

评价等方法学的研究
,

为研制安全
、

稳定
、

高效的中

药打下基础
,

同时也为国际与我们接轨打下基础 # 三是

培育一个科技先导型的产业
。

针对国际医药市场 的发

展趋势和我国中药产业的具体实际
,

引导我国的中药

生产企业 向科技型
、

规模化的方向发展
,

通过采用高新

技术
,

消化吸收已经成熟的先进生产和检验技术
,

提高

中药生产技术水平
,

逐步形成一批以科技为先导
、

产品

为依托
、

有国际竞争能力的产业集团 # 四是开拓一个新

兴的国际市场
。

抓住西方发达国家开放天然复方药物

市场的历史性机遇
,

发挥 中药的传统优势
,

调动官
、

产
、

学
、

研
、

农
、

金
、

商
、

贸各方面的积极性
,

在加强知识产权

保护的前提下
,

通过广泛 的合作
,

以 多种形式
,

多种渠

道向国际市场进军
。

=
<

改 变投入上的重复分散现 象
,

提 高有限资金 的

使用效率

尽管从总体上来说对中药科技与产业领域的投人

不足
,

但认真核算一下各部门
、

各地方
、

各类计划和社

会多种类型
、

多种方式的投入
,

总数也不小
,

只是因为

目标分散
,

导致投入上的重复分散
,

使得资金的投人产

出效率不高
,

基本能力建设不到位
,

整体的创新发展能
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力受到影响
。

因此
,

有必要协调有关各类资金的投人

方向
,

从而提高使用效率
,

达到事半功倍的效果
。

科技

部将
“

行动计划
”

列为
“

九五
”

重中之重项 目
,

就是要首

先协调各类科技计划 及其 资金共 同支持有关 项 目内

容
,

如攻关计划支持新产品研究开发和标准规范体系

的建立 #药材种植基地建设和栽培技术研究 由星火计

划支持 #科技型中小企业基金和火炬计划支持产业化

开发过程 #基础性研究重大项 目计划支持中医药现代

化基础理论研究 #工程技术研究 中心建设优先考虑中

药领域等
。

此外
,

国家中医药管理局
、

国家 自然科学基

金委员会也在中药基础
、

应用及产业化研究方面给予

了积极的投入
,

新药领导小组的成员单位都在各 自的

职能范围给予了配合和支持
,

由此极大地调动了地方

政府和企业投人的热情
。

向世界
。

新药领导小组其它成员单位也从不同角度配

合做 了许多工作
,

对
“

行动计划
”

的顺利进展起到了很

好的促进作用
。

>
<

改变政府管理 工作 中的 重复分散现象
,

通过有

效的协调
,

获取事半功倍的效果

 8 8 > 年组建国家新药领导小组 的目的
,

就是为了

协调有关各方面的力量
,

共 同支持研究开发具有 自主

知识产权的新药
,

推动民族医药产业的发展
。 “

行动计

划
”

提出后
,

新药领导小组在一年内召开了三次会议专

题讨论
,

并集体向国务院有关领导作 了汇报
。

各成员

对
“

行动计划
”

给予 了充分的肯定
,

并给予了积极的配

合和支持
。

国家中医药管理局明确将积极利用现代科

学技术
,

实现中医药现代化发展确定为 中医药事业发

展的 目标
,

并在推动中医国际化方面向全行业发出了

动员令
,

要求有条件的企业
、

大学和中医院
,

要把产品
、

学校和中医院办到国外去 # 国家药品监督管理局成立

伊始
,

就把建立中药标准化体系列为重点工作之一 # 国

家经贸委前不久对振兴我国民族医药工业和加速发展

提出了一系列措施和建议
,

要求在医药行业制止重复

建设
,

积极开发现代中药
,

并将推进中药材生产产业化

经营作为重点工作之一 #外经贸部和海关总署都在关

注中药出口创汇形势
,

并提出了进一步增强 中药 出 口

产品技术含量
,

提高产品附加值的意见 #教育部和国家

中医药管理局一起组织编写了《中医药常用名词术语

辞典》
,

除了可供教学参考外
,

将有利于规范中医药名

词术语的外文翻译
,

有助于开展国际交流和中医药走
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改 变专业队伍建设上重复分散现象
,

重组具有

创新能力的科技产业 队伍

创新不仅表现为知识 和技术 的转移
,

而且表现在

创新系统多元化的要素有效地合作与协同
,

因此
,

创新

机制是保证创新体系有效运转的关键因素
。

过去我国

中医药科技力量存在游离于企业和市场之外以及功能

重复分散的情况
,

造成 了长期以来科技与经济相脱节

的问题
,

也影响了中药现代化
、

国际化的发展
。

重组具

有创新能力的现代化科技产业 队伍
,

就是要打破传统

体制意义上的领域界线和机构界线
,

吸引和组合现代

医药学
、

生命科学
、

自然科学乃至社会科学等多学科和

产
、

学
、

研
、

金融
、

经营
、

管理
、

中介服务等多种行业的机

构参与到
“

行动计划
”

中来
,

充分开发
、

利用和组织现有

资源
,

发挥不同创新主体在不同阶段中的优势作用
,

并

相互连接成为一个功能协调
、

目标一致的有机整体
,

从

而成为实现领域创新 目标的基本保障
。

具体来说就是

要以产品为龙头
,

以科技为依托
,

以资本 !包括知识 ∀为

纽带
,

以现代企业制度为基础
,

通 过市场组成功能协

调
、

目标一致的利益共同体
,

迅速形成经营规模
,

争取

发展成为具有国际竞争能力的民族医药产业集团
。

四
、

创造环境条件
,

进行引导示范
,

政府应

成为创新活动和创新体系建设的组织者

有学者认为
,

创新体系的建设
,

是一个涵盖经济
、

科技及社会多个领域
、

多个部 门的系统工程
。

而创新

能力的建设
,

不仅仅是技术问题
,

更多的是体制问题
。

创新体系是由多种创新的参与者组成
,

其中多数是有

组织的
,

体制建设不仅仅是系统 中主体本身发展的需

要
,

更受到国家政策的直接影响
。

尤其是我国现阶段

正在进行着体制改革
,

创新 系统的建设是在一个初级

阶段上起步
,

由于市场机制建立的渐进过程
,

因此在实

现两个
“

转变
”

的过程 中
,

国家的宏观管理和市场机制

运作两者要结合
。

在 中药专业领域也是一样
,

有时政

府的组织具有更重要的作用
。
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做好顶层设计
,

发挥号召力和凝聚力

创新必须要有顶层设计和突破口
。

在创新活动发

起的过程中
,

如果仅仅放手让企业
、

科研
、

高等院校或

产业开发机构按照惯性发展 自己 的优势
,

将难 以充分

利用已有的社会各类资源
,

求得整体效益
。

简单的牵

线搭桥或 自发形成的产
、

学
、

研结合
,

在现有 的环境和

条件下
,

也很难在短期内成长为具有较强竞争能力的

产业集团
。

因此
,

政府应当做为创新活动的组织者
,

站

在更高的层面
,

做好顶层设计
。

首先要统一政府各部

门的认识
,

协调各类计划的目标和投人方向
,

拿出发展

规划
,

其次要发挥 自身特有的号召力和凝聚力的作用
,

结合当前科技和经济体制改革带来的生存压力
,

发展

动力和市场引力的作用
,

在产业
、

学科和专业 的层次

上
,

组织整个社会相关领域而不是单位意义上的产学

研
、

科工贸结合
,

进行资源和结构重组
,

培育具有 国家

级水平和国际竞争能力 的
“

国家 队
” ,

带动整个领域的

相关学科和产业全面发展
。

这是任何一个单位都难以

替代的作用和 责任
。
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调动 各种有利 因素
,

营造创新环境

创新需要开 放的环境和 网络
。

在创新活动过程

中
,

政府应当调动各方面积极 因素
,

营造一个 良好的创

新环境
。

为此要逐步完善各项法规 #制定激励政策
,

如

中药新药的优质优价政 策
,

优先进人公费医疗和 医疗

保险基本药品目录等 #通过多种形式
、

多种渠道加大对

中药科研开发过程的投入
,

引导企业逐渐成 为科技投

人的主体
#有效地保护中药 自然资源和知识产权

#倡导

多学科并举
,

产学研结合
,

国内外合作
,

跨行业联合
,

打

破条块分割
,

促进科技经济一体化
,

同时培养一批 人

才
,

建立信息系统
,

为实现创新提供保障
。
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进行基本能 力建设
,

培养人 才队伍

如果说在中药进人国际医药市场的过程 中
,

企业

应当成为产品开发和科技投人 的主体
,

并按 市场机制

运行
,

那么在一定意义上说
,

进行学科和产业发展的基

本能力建设和人才队伍培养
,

应当成为政府工作 的主

要内容
。

因为长期以来在计划经济体制下造成的条块

分割
,

加上原来在这一方面的投人不足
,

使得处于转变

过程中的产业发展有一个重新适应和进行基本能力建

设的过程
。

尤其是对于 中药这个典型的传统产业
,

基

础性研究工作巫待加强
,

标准规范水平有待提高
,

产品

结构必须调整
,

国际市场应当开拓
。

这些 目标的实现
,

只有依赖于整个产业创新能力 的迅速提高
,

并且通过

整个行业软件和硬件建设 的全面加强才有可能达到
。

但是这些基础性工作一般在短期内不会产生直接的经

济效益
,

也不是企业 目前有能力去做的
,

但又是实现中

药现代化
、

国际化发展的必要条件
。

因此只有
,

也应该

由政府先期投人
,

加以扶持
,

使整个产业具备 了参与市

场竞争的基本能力和人才队伍的时候
,

也就是给要下

海的人教会了游泳或造好 了一条船 以后
,

再让他们下

海
,

这样才有可能在市场国际化竞争的汪洋大海 中生

存发展
,

去迎接狂风巨浪的挑战
。
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开通渠道
,

多方扶持
,

进行 引导示 范

由于我国中药产业基础比较薄弱
,

缺乏进人 国际

市场的信息
、

渠道和经验
,

而且多数 中药企业 规模有

限
,

资金不足
,

难以承受国际市场的风险
,

加 上第一次

把 中药复方药物作为治疗 药物接受的国家
,

在这一类

药品的管理上缺乏经验
,

其想法与我国中药 的管理有

较大差距
,

需要从政府管理的角度进行沟通
。

因此
,

为

了给企业树立信心
,

在这类产 品进人国际市场的尝试

阶段
,

政府应当通过示范
、

探索
,

建立中药进人国际医

药市场的主渠道
,

同时提供积极的服务
,

为企业分担风

险
,

通过设立风险投资基金等予以支持
,

以扶持和引导

整个产业的发展提高和开拓国际市场
。

创新是 民族进 步的灵魂
。

创新 的实质是发展经

济
。

= 世纪的 中药重现辉煌要依靠创新
,

就像 = 世

纪的中国重现辉煌要依靠
“

科教兴国
”

一样
。

面对市场

国际化竞争的狂风恶浪
,

我们不能还依靠当年郑和下

西洋的帆船去参与竞争
,

回顾
“

两弹一星
”

的历史经验

我们可以期望
,

通过强化资源重组
,

提高创新能力
,

不

久将会有一艘中国民族医 药的
“

航空母舰
”

横空出世
,

并带领着我国制药企业的联合舰 队驰 向胜 利的彼岸
,

为在下个世纪实现中华民族的伟大振兴作出积极的贡

献
。
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