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!""" 年 ## 月 #$ 日，中美双方就中国“入世”达成

双边协议，标志着中国长达 #% 年之久的“入世”历程跨

过了最高的门槛，同时意味着我国的医药行业即将面

临新的机遇和挑战。!""# 年 ! 月，世界权威刊物 《

&’()*+ 》和 《,-.+/-+ 》首次向世人公布了人类基因组

序列，是人类揭示自身奥秘的又一块里程碑，同时也

在暗示世人：!# 世纪的人类健康以及整个医药行业将

产生翻天覆地的变化。新药的研制开发，是医药产业

的重心所在，如何正确认识当前新药研发的现状以及

未来医药行业的变更趋势，把握世界医药发展的脉

搏，开创符合中国国情的新药研发思路，是每一位新

药研发工作者的当务之急。

一、我国新药研发现状

#0 自 #12$ 年来我国批准新药概况

我国的新药审批权 #12$ 年开始集中归于卫生部，

到 #112 年 2 月归入国家药品监督管理局，迄今为止，

已有 #3 个年头。在国家的政策鼓舞和法治规范下，我

国的新药研究与开发进展甚速，取得的成绩令人鼓舞，

为提高人民的健康水平作出了积极的贡献。

#3 年来，我国共批准新药总数为 3241 个，按年份

统计，呈现出明显的直线上升趋势。#123 年批准的新

药为 ## 个，到 !""" 年为 #"#5 个，几乎增长了 #"" 倍

6见表 #7。伴随着新的给药途径的不断开辟，新药的剂

型也不断增多，现已有各种剂型已达 #!" 多种。

从上表中的数据不难看出，自 #12$ 年新药审批工

作从地方集中到中央以来中国新药的发展速度是可喜

的。

!0 #3 年来我国新药研发取得的进展

6# 7新药品种、数量可观，涉及的疾病领域较广。

#3 年来，我国研究开发的新药，无论从品种或是

从数量上说，都是可观的。所涉及的范围从普通疾病

到疑难杂症均有，并且受市场等各方面影响，所研究的

疾病又有所侧重。其中治疗细菌性感染的药物共计

摘 要：本文从客观数据出发，通过对历年新药审批情况进行统计、分析，并综合目前国内外医药

界的最新动态，就中国新药研发的现状及前景进行了分析。
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序号 药 物 种 类 数 量 序号 药 物 种 类 数 量
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抗感染

抗高血压

抗肿瘤

抗凝血、血栓

抗消化性溃疡

抗炎止痛

抗贫血

抗心绞痛

抗真菌

抗心功能不全
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抗病毒

调节血脂

眼科用药

止咳

抗阿米巴与滴虫

促白细胞增生

抗过敏

抗抑郁狂躁

调节免疫

解热镇痛
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)’
)&
))

表 ! !#*&—$%%% 年中国历年批准新药统计表

表 $ 前 $% 大种药物排序表
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年 份 化学药品 中 药 生物制品 诊断试剂 分装 总计

!"#$ 个，占 $%& ，其次是抗高血压药物，为 $$! 个，占

%’ "& ，第三位为抗肿瘤药物 $!" 个，占 %’ %& 。数量居

前 $( 位的药物种类见表 $。

)$ *创新药物的研究。

!##% 年，我国开始实施药品专利保护，之后，又与

美国、日本等 !( 多个国家相继签署了保护知识产权协

议，意味着我国从此不能无偿仿制别国的新药。面对

这一严峻形势，国家及有关部门高度重视与支持创新

药物的研究开发，于是，以原国家科委为首，!+ 个部委

共同组成了国家新药研究与开发协调领导小组，对建

立和发展自主的新药研究开发体系，创制我国具有专

利保护的新药有着非常重要的意义。新药领导小组制

定了国家医药技术创新（!(%,）工程，现已初见成效。目

前已有 - 家“新药筛选中心”、% 个 ./0 中心、% 个 ./0
重点实验室。创新药研究项目共收到申报项目 $((( 余

项，已批准项目近 %(( 项，其中化学药品约占 %$& ，中

药占 ",& ，生化和生物技术药占 $%& ，已获国家一类

新药证书的有 , 项，已批准临床试验的一类新药项目

有 $( 来项!!"。

)% *新剂型的不断涌现。

随着社会的不断进步和人们生活节奏的逐渐加

快，人们对用药希望简单化和多样化。因而，对药物的

传输系统和剂型的研究显得越来越重要。科学技术的

飞速发展、各学科之间的相互渗透以及新辅料、新工艺

的不断涌现，大大促进了药物剂型的发展和完善。一

般认为，新药剂型的发展经历了 , 代，第一代是简单加

工的膏丹丸散，第二代为片剂、注射剂、胶囊等，第三代

为缓释、控释剂型，第四代为靶向给药系统，第五代为

体内自动释药系统。

我国的新药剂型虽然与发达国家仍存在一定的差

距，但近几年发展比较迅速。目前已有新药剂型 !(( 多

种，!### 年和 $((( 年开发的新剂型就有 !( 种，如喷

鼻剂（盐酸赛洛唑啉）、吸入剂（辛香止痛吸入剂）、阴道

泡腾片（替哨唑）、缓释微粒 （地塞米松）、混悬滴剂 （对

乙酰氨基酚）、控释胶囊（硫酸沙丁胺醇）、粘贴片（醋酸

地塞米松）等等。为适应临床需要，近年口服缓、控释

剂型发展较快，其中缓释片、缓释胶囊有 +, 个，控释

片、控释胶囊有 $" 个。靶向给药也是国内开发热点之

一，现已开发的有阿霉素脂质体、喜树碱脂质体等。此

外，一些新的给药途径如脉冲给药、口服结肠定位给药

（12334）、骨髓靶向给药等 !$" 也正在积极开发研究

之中。

)" *中药现代化的推进。

!- 年来，我国共上市中药新药 !%", 个，并且有些

中药制剂在许多西药无能为力的疾病领域显示出其独

特的优势，为提高人民的健康水平作出了巨大贡献。

中国已将中医药科学研究列入 !, 年发展大计之中，目

前世界上已有 !%( 多个国家使用中药、!$( 多个国家

世界科学技术—中药现代化$产业经济研究
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! !"# 型基因工程干扰素 $外用 %

! !"# 型基因工程干扰素 $注射 %

! !&’ 型基因工程干扰素 $注射 %

" 基因工程干扰素 $注射 %
基因工程乙肝疫苗

重组人粒细胞集落刺激因子

! !&# 基因工程干扰素

重组碱性成纤维细胞生长因子 $外用 %
重组人白细胞介素 !&

重组人促红细胞生成素

重组人粒细胞巨噬细胞集落刺激因子

生长激素

重组人干扰素 !&#

重组人表皮生长因子

重组链激酶 $注射 $

慢性宫颈炎、疱疹性角膜炎

乙、丙型肝炎、笔细胞白血病

带状疱疹、性疣

类风湿性关节炎

预防乙型肝炎

白细胞减少

乙、丙型肝炎

创伤愈合、皮肤溃疡

肿瘤

贫血

白细胞减少

侏儒症

免疫增强

促细胞增殖

抗血栓

#%&%
#%%!
#%%’
#%%’
#%%(
#%%(
#%%(
#%%(
#%%)
#%%)
#%%)
#%%&
#%%%
#%%%
!"""

建立了中医药机构。但是，我们也应清楚的认识到：中

医药现已面临严峻挑战，如外国医药的竞争、中医药资

源的流失、外国中药大举“入侵”等等。因此，如何增强

中药疗效、改变大多数中药药效缓慢、提高中药的竞争

力以实现中药的现代化、让中药产品走向世界也就成

了全国医药界关注的热点。

事实上，中药复方可能作为多靶点作用的药物，在

征服一些重大疾病中，将发挥不可估量的作用，有着广

泛的前景。近年来，经过我国医药科研工作者的努力，

在中药现代化的推进这一领域取得了一定的进展。大

量研究表明，许多中药作为免疫调节剂具有独特的功

能和低毒性，现已在抗肿瘤、抗病毒、延缓衰老等方面

得到开发和利用。中药现代化的一个重要内容，就是

关于中药疗效的标准，这也是中药走向世界的第一步，

目前在这方面的研究已有突破性进展。如陈可冀院士

研制的活血化瘀颗粒，治疗冠状动脉粥样硬化，应用现

代分子生物学等先进技术进行相关的药理药效实验，

测定药物对脂质代谢、血小板功能、血小板衍化生长因

子、血管内皮细胞舒张因子等基因表达。这样的研究

为中药制剂推向国际市场奠定了很好的理论接轨基

础。

由于中药成分较复杂且中药多为复方用药，研究

单体并不能洞悉药材的全貌，因此中药的质量监控是

中药现代化进程中急待解决的问题。随着计算机科

学、分析仪器的飞速发展，一种表达植物药物代谢产物

化学特征、被称作 “指纹图谱”的质量控制模式应运而

生，并且越来越受到各国的重视。目前包括美国 ()*、

英国草药典印度草药典、德国药用植物学会、加拿大药

用植物学会等在内的许多国家均已接受中药 “指纹图

谱”的质控方法。我国已于 &+++ 年由国家药品监督管

理局下发 《中药注射剂指纹图谱研究的技术要求》，率

先要求中药注射剂推行指纹图谱质量控制方法，预计

将于 &++, 年对所有中药制剂执行这一规定!-"。“中药

指纹图谱质量控制”模式的运用，将彻底改变中成药疗

效不确切的形象，为中药走出国门奠定基础。

$. %生物制药的起步和进展。

生物制药正以其独特的优势展现出迷人的前景，

被誉为“朝阳中的朝阳”。美国是世界上最早开发生物

技术并最成功地运用于制药领域的国家，巨额的资金

投入和有效的投资体制促使着美国生物技术产业的迅

猛发展。我国于 "/0- 年成立了中国生物工程开发中

心，到 "/01 年开始进入黄金时期。生物医药一直是国

家 “01- 计划”、“火炬计划”及 “攀登计划”等高科技扶

植计划的重要内容，被国家列入未来 #" 年中国经济发

表 * #%&% + !""" 年我国已批准上市的基因工程药品

药品名称 适应症 批准时间
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表 ! "##$ % &’’’ 年我国集中研究的疾病

(&#
"(’
""#
"’(
#)
#"
*$
*!
$$
$&

"
&
)
!
+
$
*
(
#

"’

细菌感染

高血压

肿瘤

血瘀 !血栓 "
疼痛

消化性溃疡

心绞痛

病毒感染

真菌感染

眼科疾病

排 序 疾 病 名 称 新 药 数 量

表 + 我国 "、& 类新药集中研究的疾病

"")
""&
("
$’
!"
)+
))
&$
&&
&’

肿瘤

细菌感染

高血压

消化性溃疡

抑郁狂躁

病毒感染

真菌感染

呕吐、催吐

心功能不全

免疫性疾病

"
&
)
!
+
$
*
(
#

"’

# 类新药排序 疾 病 名 称 数 量

"
&
)
!
+
$
*
(
#

"’

&*
&&
&&
"&
+
!
)
)
)
)

贫血

疟疾

细菌感染

肝脏疾病

卵巢疾病

心功能不全

高血糖

肿瘤

疼痛

血栓

$ 类新药排序 疾 病 名 称 数 量

展关键 "’ 大技术之一。在国家的大力支持下，我国的

生物制药取得了长足的进展，与世界先进国家的差距

显著缩小，尤其在基础技术革新和实验室阶段基本接

近国外先进水平。

从 "#($ 年到 &’’’ 年，我国共上市生物药品 +&"
个（包括仿制、不同厂家、不同剂型）。近两年尤其在氨

基酸类药物 （如动物脑水解物）、多肽与蛋白质类药物

（如 ,-.、/00 等）、酶类药物 （如纤溶酶）、多糖类药物

（如肝素钠）、脂质类药物（如鱼油）等方面进展明显。

国内已批准上市的基因工程药物见表 )。

)1 近 + 年内我国新药研发的重点

从 "##$ 到 &’’’ 年，是我国新药发展的高峰期，共

批准新药 !’*+ 个，占 "$ 年批准总数的 $&1 (2 。近 +
年来我国集中研究的疾病见表 !。可以看出，细菌感

染、高血压、肿瘤是我国近年来新药研制的重点。另

外，老年性痴呆、骨质疏松症、免疫性疾病、缺钙、白细

胞减少、糖尿病等也渐渐成为我国新药研发的新热

点。

随着新药研发水平的不断提高，近年来，我国 "、&
类新药的开发也有相当大的进展。"、& 类新药集中研

究的疾病见表 +。

!1 我国新药研发中存在的问题

3 " 4真正的创新药物不多。

在我国开发上市的 & 类、) 类、! 类新药中，大部分

属于仿制药，真正的创新药物不多。近年来，我国申报

的新化学药品中，仿制药和修改剂型的药物占了将近

#*2 !!"，并且在仿制过程中，涉及知识产权的纠纷时

有发生。由此可见，加速创新药物的研制开发已经迫

在眉睫，应当引起高度重视。

3 & 4低水平重复现象严重。

低水平重复、资源配置不合理，这是我国新药开发

过程中普遍存在而且急待解决的问题。据统计：在我

国批准的 $’’’ 多个药物中，重复品种（同一药物、同种

剂型，不同厂家）达到近 !+2 。这些现象不仅造成大量

人力、物力与财力的不合理使用，而且在一定程度上阻

碍了我国医药的发展进程。

3 ) 4中、西药制剂发展不均衡。

《中华人民共和国药品管理法》第三条规定：国家

发展现代药和传统药，充分发挥其在医疗保健中的作

用。但是，我国的中、西药制剂发展严重不平衡。"$ 年

来，我国上市的新药中，中药为 ")!+ 个，西药为 !$**
个，中、西药之比为 "5 )。在剂型方面，中药的剂型也远

世界科学技术—中药现代化$产业经济研究
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比西药要少得多。存在这种差异的原因，可能与中药疗

效不如西药迅速、成分复杂以及疗效标准难以确定等

有关。目前在这些方面虽然取得一些进展，但仍须努

力。

二、新世纪世界新药研

发的变更趋势

!" 未来新药研发的动力

!# 世纪的新药研发动力是人类基因组研究、基因

疗法和基因工程药物的开发。生物技术药物将成为 !#
世 纪 医 药 领 域 的 新 主 角 。 所 谓 “生 物 药 品 ”

（$%&’()*+),-./%,)01）系指利用生物工程手段 （重组

234）生产的各种蛋白质—多肽类产品，其中包括人所

共知的 ! 5 干扰素、促红细胞生成素、人胰岛素、人生

长激素、白介素、各类单克隆抗体和医用诊断试剂等

等。随着“人类基因组计划”的实施，各类新的生物制品

将不断涌现，给新药的研发、生产与销售带来无限广阔

的空间。

!6 未来新药研发的创新模式

新药的研究开发，是一项多学科和多技术综合利

用的系统工程。近年来，由于计算机技术、现代合成技

术、生物技术的应用以及药物化学与分子生物学、遗传

学、免疫学、酶学等学科的发展与相互渗透，为新药开

发奠定了基础。同时使得新产品生命周期日渐缩短，更

新换代的频率也越来越快。

为了适应时代的发展，未来新药研究与创新将向

五大模式转变。一是“完全创新模式”，又称突破性新药

研究开发，指利用计算机技术和现代合成技术创制新

颖的分子结构类型 “378”；二是 “模仿、延伸模式”（创

制 “98 5 :;;”新药），即通过现有药品的分子结构修

饰或体内活性物质的仿制研发新药的模式；三是“生物

技术应用模式”，即利用基因重组技术、细胞融合技术

和分离提取技术研发生物体的微量活性物质模式；四

是“制剂改造模式”，即利用现代技术通过对药品剂型、

辅料等的研究而提高疗效的模式；五是 “工艺革新模

式”即利用现代新技术对老产品的生产工艺进行重大

的技术革新和技术改造。

<6 新世纪新药研发的特点

随着对生命过程和疾病机制的进一步认识，!# 世

纪新药的研发将呈现基于基因和分子水平的研究特

点。研究的热点将集中在先导化合物的发掘、设计上。

先导化合物的发掘包括：陆地和海洋生物的活性成分

的研究、化学结构的修饰；使用计算机辅助设计，应用

量子力学、分子动力学、构效关系等基础理论数据研究

药物对酶、受体的作用的药效模式，以合理设计药物；

使用生物技术方法，如诱变技术、转基因技术、基因导

入技术等研究治疗药物；通过机体内源性活性物质的

研究，寻找特异性药物等。

三、中国未来新药研发趋势

及前景展望

#6 生物医药潜力巨大

当传统化学药物在癌症、爱滋病、冠心病、贫血、骨

质疏松、糖尿病、心力衰竭、血友病和罕见遗传性疾病

等恶性病症面前显得力不从心甚至束手无策时，生物

医药则显示出巨大的市场潜力和良好的发展前景。生

物医药在以下几个领域的发展最具潜力：肿瘤的治疗；

神经退化性疾病的治疗；自身免疫性疾病的治疗；冠心

病的治疗；老年性痴呆的治疗等。关于我国医药生物技

术的重点，有专家提出：防治主要传染病、肿瘤和心血

管病的新型多肽类药物；预防严重疾病的新技术疫苗；

抗体工程和导向药物；快速、简便、敏感的诊断试剂；严

重疾病的基础研究等。

!6 !# 世纪我国海洋药物发展思路

近年来，国内外“向海洋要药”的呼声日益高涨，从

浩瀚的海洋中寻找化学结构新颖、生物活性特异、开发

价值极高的海洋生物活性物质，已成为沿海国家从事

新药、特药研究最为活跃的新领域，展现出光辉的前

景。在海洋生物中，已知有 =、> 类具有高活性的药用价

值，如海绵、软体动物、海星、鲨鱼、珊瑚等等。海洋生物

尤其是诸如软体动物之类之所以具有强的抗肿瘤、抗

微生物活性，在于其本身的进化中产生的自我保护

——— 产生很强的毒素物质来保护自身免疫不被 “吞

噬”，从而可能具有潜在的抗癌活性，分离这些毒素并

分析鉴定其结构及抗肿瘤活性!="是目前的新兴研究之

一。我国对于陆上资源中草药的化学成分和药理研究
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得比较深入，对天然产物的分离鉴定已具备了相当的

经验和条件，而对海洋生物活性成分的研究方面还只

是起步，预计在 !" 世纪将取得重大突破和进展。

#$ 中药新药研发的新热点及前景

中药作为中国人对世界的贡献在历史上备受世界

的好评。目前，我国的中药出口已遍及世界 "#% 个国家

和地区，中医药正在走向世界，造福人类。随着人们的

观念回归自然，中药越来越展示出其光明的前景和广

阔的市场 !&"。我国已向美国 ’() 申请了复方中药注

册，分别于 "**+ 年 "! 月和 "**, 年 # 月通过了 “复方

丹参滴丸”和“银杏灵”新药临床研究 - ./(0 预审，实现

了历史性的突破。可以预测，!" 世纪将是中国传统医

药得以全面复兴与发展的时期。

未来中药研究的热点之一是中药作为免疫调节剂在抗

肿瘤、抗病毒、延缓衰老等方面的开发和利用；热点之

二是中草药基因工程方面的研究，包括有关代谢途径

基因工程的研究和有关转基因植物反应器构建的研

究。另外，将中草药的有效成分开发为 " 类新药（已有

!% 多个如青蒿素、小檗碱、石杉碱甲等）以及将中草药

的有效部位开发为 ! 类新药 （如地奥心血康）等，将仍

是未来新药研究开发较活跃的领域。
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医 药 行 业 “十 五 ”

规 划 对 相 关 上 市

公 司 的 影 响

今年，国家经贸委公布了 !" 个行业的“十五”规划，

提出了今后几年行业发展的重点和结构调整的方向。其

中，医药行业规划的主要指导思想是以结构调整为主

线，以市场为导向，以技术进步为支撑，以特色发展为原

则。主要目标是对医药行业的产品结构、技术结构、企业

组织结构进行调整，重点发展现代生物技术、中药现代

化、优势原料药，并提出了促进发展政策。

生物及中药公司受益明显

"$ 生物医药企业受到扶持 对于生物技术的发展

方向，“十五”规划中指出：改造传统药物工艺；开发新的

预防、诊断及治疗药品；开发新型剂型。国家将给予资金

方面的支持，并引导生物工程药品向现有企业集中，严

格控制新建生物工程企业。从上市公司的情况看，我国

的生物医药类上市公司多从事生物技术药物的仿制工

作，在科研方面具有实力，符合规划提出的产业方向。目

前真正从事新药物、新技术、新剂型开发的生物制药类

上市公司主要有：华晨集团、友好集团、星湖科技、天坛

生物等四家上市公司。如华晨集团通过与国外生物技术

公司合作，开发的具有国际专利水平的新药人鼠嵌合型

肿瘤细胞单克隆抗体将于今年上市；友好集团投资了上

海申友生物技术有限公司，该公司研究业务主要在药物

基因组学与模式动物方面；星湖科技背靠上海联合基因

科技有限公司，组建了上海博星基因芯片有限公司，在

基因芯片领域拥有稳定的技术路线及方法；天坛生物则

背靠北京生物制品研究所，有一批医学微生物学、生物

制品学及单体等领域的学科带头人。

!$ 中药企业走向规范 “十五”规划指出应积极推

进中药现代化进程，主要体现于：在中药材的生产方面，

将推广中药材的规范化种植；在中药饮片方面，逐步制

世界科学技术—中药现代化$产业经济研究
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