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新药开发
·

日本药品研究开发现状及其振兴对策 �下 �

藤井基之 �日本厚生省药务局医药品尖端技术振兴室长�

印高风 周 骊 节译 张紫洞校

五
、

日本的医药振兴对策

�
�

建立民间项 目投资和货款制度

从把高度而广泛积累起来的研究成果变

成具体的医药产 品
,

直到提供 给医疗单位这

一过程中
,

民间企业起了非常重要 的作用
。

但要保证药 品质量
,

并确证其有效性和安全

性
,

对药品的研究开发必须给予庞大的投资

和较花时间的研究期
,

而开发的冒险性是极

大的
。

特别是生物工程等尖端技术
,

未开发

的领域还很多
,

有必要进行更广泛
、

更深入

的研究积累
。

不容否认
,

这单靠民间企业自

息的努力是不够的
。

为进一步振兴 民 间 企

业
,

根据研究开发 的实际情况
,

国会将修改
“医药 品副作用被害救济基金法

”
提 到议事

日程
,

这一修改后的法律在 � �  �年 日本第 � ��

次国会上通过
, � � � �年 �� 月 �日起本制度开始

实施
。

�

这个制度的实施主体一厚生省所管的

钱许法人
“医药 品舀��作用被害救济和研究振

兴 基金
” 是 由原

“医药 品副作用被害救济基

金
” 改组的

,

除进行原来的救济业务外
,

还

增加 了从事投资和银行贷款等研究 振 兴 业

务
。

每年的投资和贷款事业费纳入国家产业

投资的特别会计 项目
,

而研究支援事业费及

为研究振兴业务的管理费则从国家和民间基

建投资的经济效益中筹措
。

根据预算
,

投资

和贷款的事业费� � � �年是 � 亿日元
, ��   年

为�� 亿日元
。

而作为基建投资
,

国家投资 ��

亿日元
,

民间投资 �� 亿日元
,

共计 约�� 亿日

元
。

� � � 才受资事业

这是由复数企业参加的项目
。

主要是以

从基础研究阶段开始 的研究开发作为对象
。

有在企业的共同课题中为推动医疗保健领域

技术水平的提高或集合不同行业界的各种专

门技术
,

推动医疗保健领域技术革新的技术

开发
,

具体地说
,

由两个以上的公司共同投

资进行开发的企业
,

在设立法人时
,

以所需

资金 的�� �作为上限
,

原则上连续 投 资 了

年
。

� � �  年度 的投资对象法人是以下两个单

位都是在 � 月份成立的
。

� � � �研究所 �
现在参加 的企 业 和 研

究者有旭化成工业公司
、

味精公司
、

胰腺酶

公司
、

盐野义制药公司
、

第一制药公司
、

田

道制药公司
、

明治制药公司
。

所需资金为 �

亿日元 �现在为 � 亿日元 �
,

其中由医药 品

副作用被害救济
、

研究振兴基金拨出� � � �万

日元 �现在为�亿�千万日元 �
。

研究期限预

定为 � 年
。

� 生物传感器研究所 �
本项 目 是 由 药

学
、

生物化学
、

物理化学
、

电子工程学等多

学科间 的共同研究
,

是不同行业的共同投资

法人
。

参加企业有
�
葛兰素制药公司

、

中外

制药公司等 �个公司
,

所需资金为�� �万 日

元 �现在为 � 亿� �� �万日元 �
,

其中由医药

品副作用被害救济
,

研究振兴 基金投资����

万日元 �现在为 � 亿�� � �万日元 �
,

研究期

限预定为 � 年
。

� � � 货款事业

贷款对象主要是从应用研究阶段开始的
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研究开发项目
,

攻克保健医疗方面的课题
,

具体贷款方法是在研究开发期间 �原则上为

� 年�定期还息厂 研究结束时
,

按成功 的程度

偿还资金运用部分的利息及本金
。

研究失败

时则不还利
,

但要在研究结束 �� 年内还清所

有贷款
。

� �  �年度的贷款项目有以下 � 种
,

总贷款金额为 �亿日元
。

� 以扩大氨基糖贰类

抗生物质的应用范围为中心 的药物设计技术

的试验研究
� � 根据 植物器官的气相培养法

使生药成分获高效率的生产技术的 试 验 研

究 � � 用简便
、

迅速的发光免疫测定法对生

理活性物质进行微量定量技术的试验研究 ,

�利用高能电子加速器的医用器具灭菌技术

的试验研究 � � 自动处理血液成分的采血装

置的试验研究 � �用无机材料和有机材料合

成的硬组织补缀材料制造技术的试验研究
。

� � � 研 究援助事业

除投资和贷款事业外
,

为支 援民间的研

究开发
,

打算由国立试验研究机关 共 同 协

助
,

招聘海外的研究人员
,

收集并提供尖端

研究的情报
。

�
�

设立人类科学研 究振 兴财团和创设

官民共同基拙科学研 完项 目

�� ��年厚生省召开的医药产业政策恳谈

会
,

为适应人 口 的不断老龄化
、

技术的不断

进步及医疗费的适当化等医药行业 的环境变

化
,

对医药振兴方案进行了讨论
, �� � �年��

月提出了最终报告
。

要重视基础科学及振兴

生物技术等尖端技术
。 �� � �年 � 月由 ��� 家

民间企业参加和成立的医药品尖端 技 术 协

会
” ,

于 ��  !年 � 月将对象范围由医药品扩

大到整个人类科学
,

同时强化
、

充 实 产 业

界
、

学校和官方 的联合机构
。

这样
“医药 品

尖端技术振兴协会
” 就 自然解体

,
取 而 代

之的是财团
“
人类科学振兴财团

” 。

另外
,

厚生省为了把 以医药品等医疗领域为中心 的

人类科学领域中的生物技术
、

新的原材料等

尖端基础性科学的研究进一步向官民共同研

究推进
,

从 �� � �年开始
,

重新规划与长寿相

关联 的基础科学研究项目
。

第 一 年 � ��  �

年 � 预算为�� 亿日元
。

这种事业迄今为止都

是以大学
、

研究机关为中心 的
,

现在吸收产

业界参加这是厚生省 的一个新尝试
。

而且该

项事业的实施
,

要尽可能地利用产业界的设

想和能力
,

全面地在人类科学振兴财团中进

行实施
。

官民共同研究的项 目
,

具体地有以下三

个领域
,

共 �� 个标题
, �� 个课题

。

由厚生省

和环保厅的 �� 个国立试验研究机关
、

�� 个民

间企业
、

�� 所大学
、

�� 个试验研究法人共同

参加实施
。

� 一 � 生命科学的基础生物技术的开发

� � 个项 目
, �� 个课题

、 �
�

�亿日元 �

� 机体微量物质分离技术 的开发

� 蛋白质分 子构造疫苗的开发

� 利用动植物细胞的宿主
、

介质体系的

开发

�评价医药 品等高灵敏度
、

高性能安全

性等试验方怯的开发

� 新开发的食品的精制和安全性评价的

技术开发

�利用 微生物进行分离有害物质的技术

开发

� 应用发生工学进行生命科学研究用实

验动物 的开发

�二 � 医疗
、

福利服务为基础的医用材

料的评价
、

改良
、

开 发技术的研究

�� 个项 目
, �� 个课题

, �
�

�亿日元 �

� 选择性地吸收
、

分离血液中有害物质

的高分子膜材料的开发及改良技术的

研究

� 高分子材料及具药理活性物质的综合

技术的研究

� 血液适应性材料的开发
,

改良技术的

研究

�组织适应性 �包括耐久性� 材料的开

发改 良技术的研究

� 评价 高分子材料的有效性
、

安全性指
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标的试验方法研究 指出了艾滋病的抗病毒药物开发
,

提倡产学

�三� 保持健康为基础的机体防御机能 官共同开发
,

组织官民共同规划
。

实施主体

�构� 的阐明 是人类科学振兴财团
, � � � �年度预算是 � 亿

�� 个项目
,

�� 个课题
, �

�

� 亿日元� 日元
,

具体分以下三个方面进行研究
�

� 由免疫系统
、

噬细胞系统组成机体防 � 抗艾滋病毒药物的开发研究

御机构的探明 � 由艾滋病引起的并发症的治疗药及艾

� 抵抗感染和机体防御机构的关系探讨 滋病预防药的开发研究

� 代谢
、

解毒
、

内分泌机能和机体防御 � 开发艾滋病治疗药的支援体系的研究

机构的关系探讨 �
�

医药品专利期限的恢复 �修改专利

�脑
、

神经 系统机能和机体防御机构的 法�

关系探讨 专利制度的意义就是承认发明者在一定

为了保证 以上三个领域的官民共同研究 期间内的专有权利
,

来保护和奖励发 明创造

项目能顺利地实施
,

还开展以下工作以进行 以期发展生产
。

但对作为医药品
,

为了确保

支持
。

其安全性
、

有效性
,

在申请专利后还要进行

� 聘用国内外年青研究人 员作为人类科 长期的试验
,

而当这个结果得到药事法的承

学振兴财团的兼职人员
,

派往官民共同研究
�

认后再将成药产品进行销售时
,

专利期 限已

的国立研究机关
,

以充分利用流动 研 究 人 所剩无几了
。

这就挫伤了新药研究开发的积

员 , 极性
,

要创造出具有划时代意义的新药是很

� 为使人类科学领域中的基本技术得以 难期待的
,

因此为得到药事法承认的一些必

转让
,

举办讲演会等进行新技术转让业务 � 要的有关安全性
、

有效性数据的收集及其审

� 进行 日本的官民共同研究班与国外的 查
,

在原定的专利期 �� 年 � 内是不能完成

研究机关之间的国际合作研究业务 � 的
。

为此 日本把以 � 年作为限度的专利期进

�对即将到来的高龄化社会的保健医疗 行延长等对原专利法进行了部分修 改
,

于

动向和国内外的实况进行调查
、

预 测 等 业 ��  �年第 ��� 次国会上通过
, �� � �年 �月 � 日

务
。

起开始实施
。

根据本次修改的专利法
,

可望

� �

推 动特殊 医药品的研 究开 发 进一步促进医药领域的独创性研究
,

到 ��� �

�一 � 推动新药开发 年 � 月底止已有 � 种药品提出延长专利期的

有的药品尽管在医疗上极为需要
,

但因 申请
。

患者少
,

且缺乏市场性和经济效益
,

而造成 � �

通过 日本开发银行促进生物技术产

这类药品奇缺
,

指望民间企业主动地去研究 业化货款 制度 的建立

开发这类药品是很难的
。

为了开发这种称为 应用生物技术制造药品本来就与用化学

罕见病的用药应由国家组织研究项 目不断地 合成法制造药品不同
,

它需要经过培养
、

集

进行研究开发
。 �� � �年共有�� 个项 目

,

研究 菌
、

破碎
、

分离
,

提取等特殊工程
,

这就需

费总额为 � 亿��  万 日元
。

到 目前为止
, �� 要有细胞培养罐等特殊的设施及设备

。

另外

年中已有一个品种上市
,

� 个正在审批中
。

应用生物技术制造医药品
,

为了确保其质量

� 二 � 艾滋病 医药品的开发 以及制造过程中的安全性
,

日本厚生省制定

治疗艾滋病的医药品的开发
,

这不仅是 了指导标准
,

为达到这个标准
,

必须要有各

日本也是世界上的紧急课题
。

在 �� � �年 � 月 种高级的设施
、

设备
,

而要配备这些完整的

�� 日的 “
艾滋病对策专家会议

” 的报告书中 设施
、

设备
,

就需要有巨额资金
。

这对企业
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是一个极大的负担
,

应该实行长期
、

低息的

银行贷款
。

�
�

促进研究开 发的其 它政 策

为促进医药 品的研究开发
,

使开发的新

药能早期得到利用
,

对医疗保险制度要进行

修改
,

并对医药品的各种税收制度也要给予

优惠
。

六
、

结束语

第二次世界大战后
,

开始转向现代产业

化的 日本的制药工业
,

随着国家的复兴而不

断地发展成长
。

特别是 � � � �年后
,

随着医疗

保险制度的完善
,

国内市场逐年高度扩大
,

发展是创记录的
。

但是在�� 年代发生了震撼

世界的反应停事件
,

再加上 �� 年代及日本国

内的 �� � � 亚急性脊髓视神经病事件的发

生
,

使确保药品的安全性成了空前紧急的行

政课题
。

其结果是 日本国会于� �  �年通过了

药事法
。

以救济医药 品副作用被害者为目的

的
“医药品副作用被害救济基金法

” 和以进

一步强化
、

充实确保医药 品安全性为目标的
“
改正药事法

”
通过了从而完善了确保医药

品安全性的法规
。

另方面由于 � �年代医疗费适当化政策已

结束
,

药价一降再降
,

导致了医药行业停滞
�

不前
,

于是 ��  !年和 � � � �年的医药 品产值
�

呈

负数增长
。

及至 � �  !年厚生省又实行新的行

政对策
,

面对正逐步向老龄社会发 展 这 一

不可回避的事实
,

为了建设一种有活力的长

寿社会
” ,

就必然要寄厚望于有划时代的新

药 品
。

为此振兴研究开发事业则是不可缺少

的
。

特 �� 是飞跃发展的生物技术等尖端科学

是十分有前途的
,

关键在于开展具体的行政

措施
。

除采取了以上所述的各种振兴对策外

��   年 � 月厚生省又进一步增设了
“医药 品

尖端技术振兴室
” ,

以期将各项对策能进一

步综合
、

扩充和发展
。

据研究高龄化社会未来面目的日本大学

人口 研究所的报告
,

到 � � � �年 日本男子的平

均寿命为 ��
�

��岁
,

女子为� �
�

�� 岁
。

�� 岁的

老人占全国人 口 比例的高峰是� � �  年
,

为

��
�

� �
,

亦即 � 个人中就有一个老年人
。

卧

床生病的老年人有 � �� 万人
,

痴呆性老 人 则

达� �� 万人
。

这样看来
,

日本人 口的 高 龄化

确实存在并以高速进展
,

为了国民的福利着

想
,

医药 品的研究开发就显得更重要了
。

再

者 日本作为国际社会中技术较为先进的国家

来说
,

向全球供应优秀的医药 品也是日本医

药行业所迫切追求的课题
。

��� � � � � � � � �� � � � 《日本医药技术》
,
�

�� � � � �份 � �
,
� 马� � �日文� 〕

天然产品在现代医药中的应用

� � � � � � � � � �瑞典药学科学院�
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、、
一

演翻代医药中许多重要的药物仍然是从药
�龄撼物缈提取得到的

。

工业化国家全部药物

粼降冲娜郎习� 衍生于天然产品
。

动滋滁了沃然来源的纯净物质
,
今天对防治

疾病的传统草药和植物提取物加以工业化开

发也具有强大的潜力
。

这些药物的复杂性以

及它们内在的生物变异性
,

使有可能但也很

困难地去评价它们的安全性
、

有效性和质量


