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另外一个弊病由此而来--审评标准的不
透明。

缪宝迎对记者表示，目前药品注册审评
部门经常以红头文件修改规则。

审评标准的不透明，其实也是企业重复
申报的一个原因——因为不知道标准，一些
存在明显缺陷的申报材料也在排队。缪宝迎
称，“许多申报件，应该早在前期的审核中就
被过滤掉。”

“美国FDA专门有一个橙皮书，就是一个
仿制药的 list，某个药可以参照谁仿，什么标
准，规则非常透明。”程增江认为，“即便我们
做不到建立橙皮书制度，也要对哪些品种不
批准仿制及时公示。一个仿制药的投入，至
少也在上百万，企业就不会无谓投入了。”

审评标准摸不着头绪，企业和审评中心
之间的沟通模式，就启动了“非正式”模式。

为了打探审评尺度，企业想出各种办法，
甚至派人守在位于北京玉渊潭南路的审评中
心。

审评中心开办的培训班也异常火热，这
些“课外辅导班”主要讲审评标准的，一年要
举办十来次，千人规模的培训班经常人满为
患。即使是内容很有限的药品审评中心官网
的“电子刊物”栏目，也是企业非常重视的。

关于审评标准公开的重要性，药监部门
并非不知。早在 2007年新版药品注册管理
办法的发布会上，药监局领导就曾在新闻发
布会上公开表示，对于公开，专门有几个条款
做了规定，要公开审评事项、公开审评标准、
公开审评过程和进度、公开审评结果。

然而，近 7年过去了，目前食药总局官网
对审评标准的公开依旧非常有限。有一段时
间在其网站曾经公开的排队，也不知何故后
来未再更新。

在中国的现实里，一个对技术能力颇为
倚重的药品评审部门，却常常受到技术之外
的干扰。一些能量大的药企，可以调动各种
资源“做工作”，这其实让药品评审部门也苦
不堪言。

“有时候他们也很为难”，药品评审委员
会专家朱讯称。其曾参与一个药品的评审，
是因为药企花了大力气公关，评审部门没办
法，“只好找专家来否定”。

药品审批困局：
从“大跃进”到“大塞车”

中国药品上市通行证制度，

实施已十余年，却从最初的“大跃

进”陡然转入近年的“大塞车”。

在现实语境中，药品评审这

项专业性极强的工作，却揉搓于

地方经济、企业发展与广大病患

和各种灰色利益之间。如今，药

监部门正试图重新改革。

“以目前的审评速度，中国
患者要吃上已经研发好的药，
光拿批准文号就得等16年”，程
增江对记者称，“实在太慢了！”

程是一家药品研发机构的
负责人。

类似对审评效率的不满，
在药品行业是一个公开的话
题。年初的全国两会上，拥有
人大代表或政协委员身份的多
位医药企业代表向药监部门施
压，要求药品审评部门提高审
评效率的意见、建议得到了全
国人大的重视，被当作 18个重
点建议，责成食药总局协同有
关部门办理。

一些企业甚至用更为激烈
的“实名举报”方式，上书国务
院。2014 年 7 月份，河南乡村
医生马文芳和河南依生药业有
限公司董事长张译就曾实名举
报食药总局渎职，称其在依生
药业某个产品的审批上，拖延
过久而未给出明确审批结论。

食药总局显然已感到压
力。10月份以来，两次公开提
出改革现行药品审批制度。

一次是在 10月 24日，食药
总局党组学习传达十八届四中
全会的会议上，提出将加快目
前审评审批制度的改革。

更早的一次则是在 10月 9

日，“十二届人大二次会议重点
建议办理工作座谈会”在食药
总局召开，主管副局长吴浈和
注册司司长王立丰出面，对人
大代表的质疑作出回应，并在
官网上公布了相关消息。这是
食药总局少有的对此问题的一
次公开回应。

记者向与会者了解，会议
开了两个多小时，参会的还有
中编办、发改委、财政部等政府
机关。

“谈了下一步的改革思
路，”一位参会的医药界全国人
大代表对记者称，“但看起来人
依旧是难点”。

中国的药品入市审批之
责，由食药总局承担，具体则落
在药品审评中心身上。这个食
药总局直属的事业部门，在方
案上的编制人数是120人。不仅
人员受到编制限制难以增加，
由于工作压力大，薪酬待遇不
及行业有诱惑力，药品审评中
心还在面临人员流失的窘境。
据记者了解，今年以来，药审中
心已有多名审评人员离职。

在药品审评这个极度依赖
审评员能力和素质的岗位上，
审评人员数与近万件排队申请
形成的反差，是各方都承认的
难点所在。

除了人太少，药品评审慢
也另有原因。

一位医药企业负责人向记
者透露，前两天，食药总局一位
领导去了其所在公司，该负责
人专门询问了审评速度的问
题，“从回复来看，我觉得食药
监局已经感受到了压力，但情
愿被人骂慢，也不愿意犯错
误。”

由国家食药总局承担药品
入市前的审评之责，在中国不
过十余年时间。“国药准字”的
药品上市通行证，在 2001年药
监局成立后才开始正式颁发。

成立之初，为解决药品市
场供应不足的问题，鼓励产业
发展，药品审评部门“快”字当
头，在几年的时间里，批出了十
万余个批号。

药品审批急行军，在首任
国家药监局局长郑筱萸被查的
2006年戛然而止。此后郑以受
贿 649万元以及玩忽职守两罪
并罚，被处死刑，中国药品审批
的大跃进时代结束。就在郑筱
萸被执行死刑的同一天，官方
颁布新版《药品注册管理办
法》，药品审批进入“慢车道”。

虽然郑案已经过去近8年，

但其对“药品审评”机构氛围和
心理的影响，依然不可忽视。

根据食药总局药品审评中
心发布的报告，2013年药品审
评中心批准上市的药品，仅有
416个。在这份报告中，药审中
心承认，近三年来，在化学药品
的审评上，无论是新药还是仿
制药，审评等待时间都在逐步
延长，存在“积压现象”。

但是，在目前医药研发投
资火热的背景下，近五千家医
药企业却深陷困局。上述医药
界人士称，本溪是中国药都，泰
州是中国医药城，引进了很多

企业，但批号一直拿不下来，结
果不少药厂都很难生存，土地
浪费，地方GDP也受到影响。

南通市药监局副局长缪宝
迎对记者称，低效率也间接加
重了病人用药的经济负担。一
些国外专利药到期后，国内本
来可以立即有仿制品种上市，
但由于审评周期拖延，很少能
无缝对接。

审评的滞缓，还使得新的
质量标准之下研发的药品不能
及时上市，市场上流通的药品，
多数还是2006年之前“大跃进”
时代批的药。

在药品审批滞缓的背后，
重复申请和由此带来的“卡数
量”逻辑是另一个原因。

由食药总局药品审评中心
出版的《2013 年度药品审评报
告》中的数据显示，以化学药品
（其占到申请的“大头”）为例，
在2013年新增的两千余个申请
中，已有批准文号 20个以上的
药品有1039个，占比42.8％，已
有批准文号10个以上的申请占
比为38.4％。

从今年9月开始，其官方网
站公布了《第一批过度重复药
品品种目录》，首次提醒社会投
资方和相关企业，注意评估研
发风险，慎重进行投资经营决
策。

企业大量重复申报，占用
审评资源，是导致审评缓慢的
一个原因，“同一个品种批得太
多，无序竞争，市场混乱”，也是
药品审评部门官员对外公开发

言中，经常提及的行业弊病。
在这样的背景下，医药行

业一直流传说审批部门“卡数
量”，一个品种只批三五家。但
这种说法并未得到药监部门的
公开证实。

在程增江看来，这种潜规
则既是计划经济，也有保护垄
断之嫌。“究竟需要多少家，不
能食药总局说了算，要交给市
场来检验。”

缪宝迎则讲了一个疯狂尿
素的故事：原料药尿素实际上
就是使用农用尿素（化肥）精制
而成，没什么科技含量，工艺就
几步，成本也有限。可是，前几
年由于审批滞缓，多家药企申
报尿素原料药生产均还在排
队，已取得原料药文号的药用
尿素居然卖到四十多万元一
吨，是原来市场价格的十多
倍。一些使用尿素作为原料的
制剂如尿素乳膏、尿素维生素E

乳膏等，由于无法承担天价原
料，不得不停产。

尿素的疯狂一直持续到食
药监部门批下几个新的文号。
不过，“那个一家独大的药用尿
素厂，那几年赚下的银子，只怕
是个天文数字了！”

与尿素类似的文号较少的
原料药还有不少。近年来，一
些厂家甚至专门收购这些稀缺
文号，再大幅抬高原料价格。

缪宝迎认为，药监部门的
延迟审批，客观上对药品市场
的混乱起了助纣为虐的作用。

药监部门一心通过审评的
指挥棒调整产业结构，但企业
和市场却自有其生存逻辑。

在中国目前仍是仿制药大
国的现实背景下，不断开发新
品种，是医药企业重要的利润
来源。

亚宝药业集团董事长任武
贤对记者称，2010年新版GMP

认证后，其企业增加了 10个亿
的投资改造生产线，再加上各
种成本上涨，必须不断报批新
品种才能生存下去，因为新产
品毛利大。

同写意新药英才俱乐部理
事长、中国药品审评专家委员
会委员朱讯用“三座大山、两条
大河”形容一个药品从注册到
最终到达消费者之手要走过的
路径：药品注册-医保目录——
招标采购——医院采购——医
生处方。层层管制之后，药品
市场的竞争出现一个怪现状：
因为各个环节均要占药品利
润，大家便抢着定高价。不合
理的定价和招标机制，也使得
药企通过不停改变剂型，报批
新药来维持利润。

在此背景下，本应以确保
药品入市的安全性和有效性为
根本职责的药品审评部门，便
陷入尴尬。

药监部门显然也感受到了压力，近来的
改革动作明显加快。

不过，食药总局以药品注册管理办法修
改草案仍未定案为由，拒绝了记者的采访请
求。

曾参加过食药总局座谈会的人大代表向
记者透露，从会上的发言看，目前食药总局的
解决办法，依旧是想在增加人员、提高审评收
费标准和向第三方购买审评服务上做文章。

11月 6日，在广东肇庆召开的第 26届全
国医药经济信息发布会上，食药总局注册管
理司副司长李茂忠谈及审批制度改革，也称
将考虑在药品审评收费上给予审评部门人力
资源上的支持。

增加审评收费以扩充审评人力资源的改
革思路，借鉴了FDA的经验。美国FDA亦曾
在 1970年代末饱受审评效率低下的恶评，在
多轮博弈后，1992年美国国会通过了《审批处
方药付费法案》（PDUFA），规定制药商为每一
份药品申请缴纳费用，用于雇用新的审评人
员。法案通过后，FDA随即新增了 200名审
评人员，并在日后由国会根据审评任务情况
适时增加。

目前中国的药品注册收费，一般仿制药
不到万元，行业内普遍认为确实“不高”。但
即便企业愿意缴纳更高的审评费用以换取效
率的提高，这些钱如何以合适的机制与审评
人员挂钩也是个智慧。

况且，继续增加事业单位人员编制，也与
目前中央事业单位减员的方向不符。

食药总局似乎想用招聘更多“聘任制”员
工和向第三方购买服务的方式来解决这个难
题。10月 21日，食药总局网站已挂出以“聘
任制”方式录用20名审评员的招聘信息。

而向第三方购买服务的方式，据参加了
10月 6日座谈会的人大代表透露，食药总局
领导称他们在考虑这个事情，但还没有明确
的时间表，“还找不到一个很合适的单位来做
这件事情，毕竟药品审评责任重大，不能有任
何瑕疵和营利目的”。

但业内对将“药品审评”这样一项重要的
行政权力向第三方购买是否合适也有诸多担
忧，市场上是否有这样的第三方存在？如何
对第三方进行有效监督？

（据南方周末）

“拿批准文号就得等16年”

“急行军”突然慢下来

尿素为什么疯狂

灰幕下的烦恼

还是增加人


