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最新发现与创新

3 月 17 日，国家食品药品监督管理总局

（CFDA）发布征求《CFDA 关于调整进口药品

注册管理有关事项的决定（征求意见稿）》（下

简称“征求意见稿”）意见的通知。消息甫一

传出，就在海内外制药界引起强烈的反响：这

是对药企的冲击，还是倒逼创新的机遇？

进口药品注册管理可
能调整

根据征求意见稿，CFDA 将对进口药品

注册管理有关事项作如下调整：

（一）在中国进行国际多中心药物临床试

验的，取消临床试验用药物应当已在境外注

册或者已进入 II 期或者 III 期临床试验的要

求，疫苗类药物除外。

（二）对在中国进行的国际多中心药物临

床试验，完成国际多中心药物临床试验后，可

以直接提出药品上市注册申请；提出上市注

册申请时，应当执行《药品注册管理办法》及

相关文件的要求。

（三）对于申请进口的化学药品新药以及

治疗用生物制品创新药，取消应当获得境外

制药厂商所在生产国家或者地区的上市许可

的要求。

（四）对于本决定发布前已受理的，以国际

多中心临床试验数据提出免做进口临床试验

的注册申请，符合要求的，可以批准进进口。

方便患者且激励创新

无论是国内药企代表，还是海外医药公

司人士，对于 CFDA 关于进口药注册管理可

能发生的变化，均给予了较为积极的评价：调

整的大方向是对的。

首先，对于患者来说，方便及时地用上新

药变得容易。“这对于患者及时用药来说，绝

对是个好消息。”3 月 26 日，参加“未来论坛”

的北京生命科学研究所所长、百济神州联合

创始人王晓东在接受专访时说，“很多新型药

物以前在国外批准以后，一般要到 3—5 年才

能在中国被批准。”征求意见稿的这些变化意

味着中国患者使用海外新型药物的时间将大

大缩短，而不必托人或跑到香港、美国等地代

购海外新型药物。

其次，从长期来看，开放进口药注册管理

对中国医药产业也是一个激励。王晓东说，

中国药企的竞争水平和对新药的开发水平目

前还比较低，无论是从之前的仿制药相互竞

争，还是到现在所谓的新药竞争，都不是真正

的新药竞争。

创新药主要分两种：一种是全新的创新

药，也就是所谓的“first-in-class”，即做出来

之前，全球没有这种药；还有一种是所谓的

“me-too”或“me-better”，即 别 人 已 经 做 了

某种药物，自己在其基础上对药物的结构

“做一个小小的改动”，生产出作用同等或更

好的药物。

“全新的创新药风险高，失败几率更大”，

王晓东说，目前国内具有做全新创新药能力的

企业并不多，大多数创新药集中在跟踪海外药

企的研发，利用海外新药较晚进入中国的时间

差做同等药或更好的药。 （下转第三版）

开放进口药管理，我们在“风口”？

陈晓雪

这是老杜吗？不少国人听到这个消息

蒙圈了。4月 6日，菲律宾总统杜特尔特视

察巴拉望岛军事基地时称，他已经命令军

队占领“全部”菲律宾声索的岛礁。老杜当

天还说，他可能会在 6 月 12 日登上菲律宾

声索的南海岛礁，以庆祝菲律宾独立日。

法新社评论道，杜特尔特可能激怒北京，因

为中国也是这些岛礁的声索国。

曾几何时，杜特尔特表示，他将搁置南

海仲裁案的裁决，不强加中方任何东西，并

感谢中国支持其禁毒斗争。就在不久前，

杜特尔特还邀请中国护航马六甲海峡。3

月 23 日，他又透露，已向中国海军舰队发

出访菲邀请，届时他将亲自登上中国舰艇，

以显菲中关系蓬勃发展。

天上没有掉下林妹妹，却掉下了傻大

憨粗的老杜，他的确帮了我们大忙。去年

6 月杜特尔特上任以来，一改前任总统阿

基诺三世与中国对立的姿态，尽力避免在

南海地区与中国冲突，以换取中国对菲律

宾经济发展的支持。不到一年时间，中国

与菲律宾的关系突飞猛进，甚至带动了整

个东南亚地区战略格局改变，峰回路转的

南海形势也开始“柳暗花明又一村”。

对中国来说，这个突如其来的外交胜

利，既不是运筹帷幄的结果，也不是捭阖纵

横的成就。其原因简单且偶然：在一个公

众普遍亲美的国家里，阴差阳错地选出一

个不亲美的总统来。而且，这位总统特立

独行，桀骜不驯。许多中国人对老杜的态

度都经过了从怀疑到赞许，再到信任的过

程。“只道他腹内草莽人轻浮，却原来骨格

清奇非俗流。”

中国没有让老杜治下的菲律宾吃亏。

去年10月，杜特尔特访华时与中国领导人达

成了包括投资在内总价值150亿美元的经济

协议。到今年1月，首批3个价值37亿美元

的民生项目已经落实。难道说，老杜真的钱

一到手就翻脸，从背后向中国捅刀子？

4月 7日，菲律宾军方发言人阿雷瓦罗

向外界澄清：菲律宾军方计划在已经占领

的南海岛礁上进行设施升级改造，并无计

划占领新的南海岛礁。中国外交部发言人

华春莹同日也对菲律宾总统的言论作出回

应：“中方坚定维护南海领土主权和海洋权

益，坚定维护南海和平稳定。希望菲方继

续同中方妥善管控涉海分歧，共同维护中

菲关系健康稳定发展局面。总统也应当对

此做出一定的澄清，不要伤害两国人民！”

不知老杜愿不愿公开做出澄清，但私

下里肯定会通过特定渠道对中方说：“其实

你不懂我的心！”我们无法断定老杜厌美是

假的，毕竟它有着可信的历史和现实成

因。同时，我们也无法排除他在中美之间

左右逢源以寻求菲律宾利益最大化的可能

性。一个确凿无疑的事实是，杜特尔特的

厌美情结在一种亲美的社会结构和政治体

系中，会不断受到侵蚀并发生蜕变。

从1899年到1946年，除其间3年被日本

占领，菲律宾一直受美国殖民统治。即使在

独立70年后的今天，菲律宾依然到处保留着

美国的印记和气息，比如政府体制、枪支文

化、公众的美式英语口音以及百姓对快餐和

好莱坞电影的喜爱等。调查全球舆论的皮

尤研究中心把菲律宾列为最亲美的被调查

国家：2015年有92%的菲律宾人表示对美国

的好感，这一比例甚至高过了美国自己。

那么问题来了：尽管杜特尔特当前在

菲律宾仍具很高人气，但他的亲中远美外

交到底有没有民意基础？作为政治强人，

杜特尔特究竟能在多大程度上掌控菲律宾

国内局势？中国的对菲政策在后杜特尔特

时代是否能够延续？经援到底能不能换来

菲方最终承认中国的领土主权？

在《南海行为准则》即将出台的关键时

刻，老杜整出这么个幺蛾子，无非是想巩固

菲律宾在南海的既得利益，强化岛礁的实

际占有，以为今后的谈判增加筹码。在当

前中菲友好合作的大背景下，此举既不仗

义也不地道。有必要提醒一下杜特尔特，

要珍惜中国的待客好酒！
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4 月 8 日凌晨，北京几乎所有医院整晚灯

火通明，一线人员彻夜值守。随着时针指向

零时，北京市 2605 家医疗机构全部取消药品

加成（不含中药饮片）和挂号费、诊疗费，设立

医事服务费，顺利实现信息系统切换。

当天，参与北京医改的医院迎接首日的

检验：对医院来说，是新的信息系统的调试以

及新的工作流程的适应；对患者来说，适应医

改就要改变已经熟悉多年的就医支付习惯和

价格标准。

变“挂号费”为“医事服务费”

早晨 8点多，科技日报记者在北京世纪坛

医院显示屏上看到信息提示：医保患者交费

10 元。在挂号窗口，工作人员询问每一位患

者，“今天医改后挂号费用变了，您知道吗？”

对不知情者明确告知情况后才进行收费。

“过去挂号是 2 块，今天是 10 块，我觉得

可以接受。药费不是还便宜了吗？应该实际

没多掏钱吧。”年近六旬的肖女士说，自己是

老病号，十天前就通过医院大屏幕了解到了

医改信息。

“取消药品加成和挂号费、诊疗费，设立

医事服务费”是北京“医药分开”的三项主要

内容之一。北京市卫计委主任方来英解释

说，医事服务费是给医生劳动所付出的费用，

诊疗是高技术、高知识含量的劳动，对这种劳

动的尊重，才是对医生真正的尊重，这才是医

改真正的方向。

社区医院先看病后缴费

宣武医院药学部主任闫素英表示，目

前宣武医院的慢病药品采购目录已共享给

医院医联体内相关医院，“方便患者在大医

院看完病之后，也可在社区医院采购相同

药品”。

此次医改给基层药品种类扩容，是重大

利好。北京市西城区德胜社区卫生服务中

心主任韩琤琤表示，从 8 日零点起，德胜社区

卫生服务中心药品种类增加至 896 种，比过

去增加了 265 种，而此前比大医院药品种类

要少 30%左右。

“还有一个新变化，就是‘先诊疗后付费’。”

方来英告诉记者，这一模式将在北京城六区

114 家社区卫生服务中心推行，“患者可先不

交医事服务费，直接去全科门诊就诊，诊疗结

束后再统一交费。”

据了解，改革后，北京 60 岁以上医保患

者在社区只需要自付 1 元医事服务费，并且

由财政负担，这意味着，这部分老人在社区

就医，完全免去了医事服务费，只需要交纳

药费即可。

德胜社区卫生服务中心原来的挂号窗口

在 4月 8日改成了收费窗口，这标志着取消挂

号费、先诊疗后付费的就诊模式正式启用。

“后付费真的方便了很多，患者不用再起大早

排队。”前来就诊的张阿姨说：“就冲这点也支

持医改。” （科技日报北京4月9日电）

4月 8日北京医改首日，2605家医疗机构医药分开——

看病便宜了吗？听听患者怎么说
本报记者 李 颖

由我国科学家主导的第三次南海大洋钻
探“上半场”圆满结束。

图为 4月 9日，“决心”号抵达香港维多利
亚港招商局码头，为开展“下半场”IODP368航
次进行物资补给和人员交换。

新华社记者 张建松摄

“决心”号

归来抵港

“去年 11 月我们发现问题已经很严峻，

就找了三个还有研究价值的点，准备作为

保留点，但是 4 月 1 日到现场一看，其中一

个点已经没有了，彻底被挖光！”中国科学

院南京地质古生物研究所朱茂炎研究员痛

心地说道。

今年清明，对于全世界古生物学界来说

都是阴沉灰暗的，来自中、美、英等国顶尖的

学者汇聚贵州瓮安县北斗山磷矿。现场机器

轰鸣，包裹着 6亿年前古生物化石的成片山体

倒在巨型挖掘机的机械臂下，接着又被车轮

比人还高的重型卡车送往磷肥厂，制成肥施

入田地。

“全世界就这一个”

“这是目前研究地球生命演化早期历史

的唯一窗口，全世界就这一个，挖了，就没有

了。”

朱茂炎所说的唯一窗口，其实就是我们研

究人类始祖的起源和早期演化的科学证据。

人们把最早出现动物化石的地层所代表

的时代命名为寒武纪（4.85—5.41亿年前）。然

而，1998年瓮安县磷矿采区的埃迪卡拉纪地层

中发现了大量动物化石，打破了科学界的共

识。这里保存了迄今全球最古老的动物化石

（大约距今 6.1亿年前），为研究动物起源和早

期演化过程，提供了独一无二的实证记录。

瓮安生物群作为全球最古老的动物化石

记录，无论是其埋藏能力、化石多样性、科学

价值和在国际学术界的影响力，在寒武纪之

前的特异埋藏动物群中均属首屈一指。自

1998 年以来，瓮安生物群的相关成果大量发

表在包括英国《自然》、美国《科学》《美国科学

院院刊》等国际顶级学术期刊上。

一个“活的”化石宝库
快挖没了

最近几年，当地开始大规模露天开采，每

天都有数百辆重型卡车往外运送矿石。“瓮安

生物群产地处在瓮安磷矿和瓮福磷矿的采矿

区，之前产出化石质量最好的几个采坑都已

经坍塌了，剖面被埋，目前无法观察到产化石

的地层，更无法采样做相关研究。”中科院南

京地质古生物所殷宗军博士说。

瓮安以其丰富的磷矿资源被誉为“亚洲

磷仓”。目前，瓮安县 60%的财政收入来自磷

矿及其附属产业。北斗山磷矿对地方政府和

企业来说，简直就是金山银山。

“关键的问题是，瓮安生物群不是已经研

究完了，全世界一群科学家还正在研究，是个

活的、正在产生成果，3 月底我们还发表了一

个相关重要成果。”朱茂炎说。

英国布里斯托大学教授、英国皇家学会

会士菲利普·多诺霍认为，瓮安生物群学术价

值的彰显有一个前提，就是保护好化石产地

使得科学研究能顺利开展，因此呼吁要保护

瓮安生物群这一全球独一无二的化石产地。

（下转第三版）

全球最古老生物化石濒临危机，专家急了——

贵州瓮安：一座矿山挖掉地球6亿年历史
徐羽宏 本报记者 张 晔

科技日报讯 （记者陈磊）4 月 8 日，

“2017年长江三峡中华鲟放流活动”在湖北

宜昌举办，500尾大规格中华鲟放归长江。

这是中国三峡集团中华鲟研究所开展

的第 59 次中华鲟放流。今年放流的中华

鲟是 2011年至 2014年出生的子二代，最大

的已有 6 龄，最小的也已经有 3 龄，平均体

长 110cm，平均单体重量达到 5.5kg，平均

体重是历年放流之最。

今年，为了掌握中华鲟降河洄游运动

规律，研究人员对放流的中华鲟采用了体

外 T型标记、PIT（被动整合雷达）标记和声

呐标记，进行了 DNA 数据采集，建立了放

流群里遗传分子信息数据库。T 型标属于

体外标记，通过这种标志可实现与自然繁

殖群体的区别，标记上打印有唯一编号、放

流单位及联系方式，可有效提高放流后误

捕误伤信息的反馈率。PIT 标记和声呐标

记属于体内标记，其中，PIT 标记具有唯一

编码，无需内部电池，长期有效；声呐标记

是在中华鲟体内置入声波发射装置，通过

主动追踪或者沿江布设接收器的方式接收

声呐信号，从而获取鱼类洄游信息。此次

放流有 40尾中华鲟植入了声呐标记。

500尾大规格中华鲟放归长江

科技日报讯（记者姜靖）共享经济如今是

火上了天，科学家最近发现，不光是人类，连细

菌菌群也玩分时共享。《科学》杂志 6 日载文

称，毗邻的菌群间不仅能相互沟通，还能协调

各自的活动实现对有限资源的分时共享。

论文第一作者、加州大学圣地亚哥分校

生物科学系博士后研究员刘锦涛告诉科技日

报记者，菌群内的细菌可通过发送电信号进

行沟通，但此前并不清楚这种沟通方式是否

还能扩展至远处的菌群。

他们在一个微流控腔室中设立了两个相距

2毫米的枯草杆菌生物膜菌群，结果发现，两个

菌群不但能相互沟通，还会同步性生长。这提

高了菌群对外界的抵抗力，但也导致了菌群间

对有限资源的竞争。当“食材”谷氨酸浓度降低

时，两个菌群生长不再同步，而是切换成分时共

享模式，从而降低了对资源竞争，这反而使得菌

群在低谷氨酸浓度中生长速率更快。

“假定谷氨酸浓度为 1，同步生长时，每个

菌群分得的营养是 0.5；谷氨酸浓度降低为

0.7，但菌群采用分时共享模式异步生长，每

个菌群得到的营养依然是 0.7，菌群生长速率

自然就更快了。”他解释说。

研究人员还发现，在两个菌群间的信号

沟通受到阻碍时，细菌会发生突变，突变后的

细菌需要有更高浓度的谷氨酸才能实现同步

化生长。同样的，那些竞争性较差的突变菌

株也需要有更高的谷氨酸浓度才能实现在对

照菌群中所见的同步化生长。

刘锦涛称，对有限资源的合理分配是非常

普遍的问题。这些结果揭示了菌群间是如何

进行沟通与合作来促使其生长的，有望应用在

生物和医学领域，以更好地控制细胞群体。

细菌菌群也玩资源“分时共享”


