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医药Medicine

新闻短讯

■ 张淼

这是推动逾 源 亿剂中国乙脑疫苗出口的

机制，也是中国最值得利用的全球卫生专业

技术平台，更是低价高效的中国医卫产品最

大程度惠及发展中国家民众的路径。

这就是世界卫生组织 圆园园员 年设立的药

品、疫苗、体外诊断试剂、医疗器械预认证项

目。

对中国医药企业来说，获得世卫预认证，

等于拿到了联合国机构、国际组织以及部分

国家医药采购的“船票”，有助于驶入全球发

展中国家健康市场的广阔“蓝海”。

国际医药采购有标准
解决当今全球健康领域所面临的挑战，

发展中国家需要安全可靠、高质量、可负担的

医药产品，包括疫苗、药品和诊断工具等。

每年，联合国儿童基金会、“国际药品采

购机制”组织、全球疫苗免疫联盟以及抗击艾

滋病、结核和疟疾全球基金等国际采购机构

都要低价采购数十亿美元的医药产品，用于

援助发展中国家的医药市场，帮助他们应对

重大疫情的暴发及传染病流行。

然而，各国医药产品监管标准不一，市场

准入有别。如何确保国际医药采购的质量、疗

效和安全性，又能迅速推动采购的产品进入

市场？世界卫生组织应势成立了预认证项目。

作为唯一一个全球性医药产品质量保证

规划，通过世卫预认证的产品会被列入预认

证产品清单上，成为国际医药采购时，用以参

照、指导决策的一项重要指标。

为重点解决广大发展中国家面临的公共

卫生问题，预认证的产品主要包括治疗艾滋

病、疟疾、结核病、流感、腹泻、热带病和癌症

的药物，也包括生殖健康药物。

助推中国医药产品走向世界
中国的疫苗年产量和原料药生产能力居

世界第一，可生产 员远园园 种原料药。比尔及梅

琳达·盖茨基金会北京代表处副主任吴文达

说：“在中国之外还存在巨大的全球健康市场

需求，中国医药产品在满足国内需求的同时，

有巨大潜力造福世界。”

预认证，为中国医药产品和创新走向世

界搭起了桥梁。

圆园员员 年，中国国家食品药品监督管理总

局疫苗监管系统经验证符合世卫标准，中国

疫苗得以通过预认证，进入联合国采购目录，

走向发展中国家。

圆园员猿 年，中国生物技术集团公司乙脑疫

苗成为中国首支通过预认证的疫苗。“由中国

生产的该疫苗制剂，价格仅为同类产品的几

分之一，非常适合在广大发展中国家和地区

使用，”吴文达说，迄今超过 源 亿支乙脑疫苗

制剂被销往中国以外的国家和地区。

中国流感疫苗也于 圆园员缘 年通过了预认

证。目前，来自中国的二价口服脊灰减毒活疫

苗、黄热病疫苗、四价流脑多糖疫苗、甲肝疫

苗也正处于预认证过程。

截至 圆园员苑 年 苑 月，世卫预认证了 圆圆种中

国生产商的成品药品以及 源 种来自中国的体

外诊断试剂。

医疗器械方面，澳柯玛公司预认证通过

的 粤则噪贼藻噪 冷藏设备，只需使用冰块就能将疫

苗保存长达 猿缘 天或更长时间，无须任何外部

能源，解决了贫困地区因电力匮乏无法储存

疫苗的难题，尤其能在撒哈拉以南非洲地区

疫苗接种工作中发挥作用。

世卫组织驻华代表处扩大免疫规划组官

员唐轶在接受新华社记者采访时说：“从产品

和企业的角度，预认证给中国产品和企业带

来的是广阔的市场，更高的标准，能力水平的

提高和长远的发展潜力，从国家影响力的角

度，预认证无疑是增强中国在全球化过程中

的战略定位，加强国际合作与加大国际话语

权的重要技术手段之一。”

中国医药界更需知难而进
获得预认证并非易事，生产商需要经历

诸多步骤以及严格审查，为达到预认证标准

的成本很高。面临不少挑战的医药界需要知

难而进。

中国是抗疟药青蒿素的发源国，承担了

全球七成以上的青蒿素原料生产供应。不过，

中国通过预认证的青蒿素生产商却只有桂林

南药这一家。反观“第三世界的药房”印度，截

至 圆园员苑 年 苑 月，该国分别有 猿猿远 种药品和 源源
种疫苗通过世卫预认证。

谈及中印药物预认证之间的差异，长期

推动疫苗预认证工作的唐轶说：“印度的疫苗

更多把国际市场作为主要方向，而中国疫苗

至少在前一阶段则主要考虑国内市场。这有

企业的原因，也有监管的原因，简单说，就是

向外看得少。”

唐轶认为，中国药企申报预认证的难点，

主要体现在国内注册要求与预认证要求之间

的差异，国内药企对海外市场的开拓能力有

限，国内医药产品生产质量水平与国际标准

的差距以及语言和沟通能力差距。

“预认证确实有一定的难度，现在来看对

企业和药监部门都是挑战，但是提高生产管

理和质量管理水平，以及提高监管水平，是我

们一直需要追求的方向。”唐轶说。

甘肃省为中药配方颗粒
统一质量标准

《甘肃省中药配方颗粒标准（试行）》（第

一册）于 圆园员苑 年 怨 月 圆缘 日正式发布实施。

《标准》收载了甘草、当归、党参等 员怨猿 个中药

配方颗粒的质量指标、检验方法以及生产工

艺等技术要求，填补了甘肃省中药配方颗粒

科研、生产和监管的技术空白。

甘肃省食品药品监督管理局局长李存文

介绍：“甘肃省历时 缘 年完成了 员怨猿 个中药配

方颗粒品种的质量标准研究，并于 圆园员苑 年 圆
月启动《标准》编制工作。今年 愿 月，《标准》通

过专家组评审，它的发布实施意味着甘肃省

中药配方颗粒科研生产向科学化、标准化、产

业化方向迈进。”

据了解，本册《标准》主要收载了具有甘

肃特色的药材、大宗药材和临床常用的品种

配方颗粒标准，如当归、黄芪、党参、甘草、大

黄等，地域特色鲜明。同时，为满足中医临床

使用需求，还收载了常用炮制品的配方颗粒

标准，如甘草与炙甘草的配方颗粒标准等。

《标准》对作为初始原料的中药材基原、

饮片的炮制方法、生产工艺和作为最终产品

的成品标准作了规定，明确包括中文名、炮

制、制法、性状等在内的各配方颗粒品种的标

准内容，并规定除丁香、小茴香、牡丹皮、砂仁

等 员苑 个含挥发性成分的品种采用先提取挥

发油后水煎的工艺，三七粉采用细粉制粒外，

其余 员苑缘 个品种均直接由水煎煮制备，与传

统汤剂保持了相同的制备工艺和物质基础。

据李存文介绍，《标准》科学设立了鉴别、

检查和含量测定等质量控制指标，对 员园员 个

品种设立了含量测定项目和试验方法，对

员猿源 个有效成分或活性成分的含量进行测

定，规范了中药配方颗粒科研生产使用行为，

为维护公众用药安全提供了有效的技术保

障。 渊刘能静冤

药匣子 APP
推出“中医联盟”板块

由北京明思维科科技有限公司开发的药

匣子 APP 将在本月底推出“中医联盟”板块。

这是基于“互联网+”模式，立足平台众多中

医专家、中医研究院、大数据研究中心等优势

资源的基础上，整合全球中医资源，为全球中

医提供一个资源共享、交流学习的专业化平

台。

药匣子 APP将在线上为中医师提供电子

处方、拍照传方、电子病历等，为中医执业提供

高效合理的解决方案。邀请众多国内知名中医

专家，提供优质丰富教学视频，打造国家级中

医药继续教育课堂。同时还将首次开启法律援

助窗口，帮助医生协调医患关系。此外，将联合

国内大型保险公司，独创“药匣子中医师临床

执业保险”，为全国 48.2万中医师免费提供最

高 500万的执业保险。 渊吴颖君冤

河南加快推进医养结合
近日，河南省民政厅、发改委制定《河南

省“十三五”养老服务体系建设规划》。按照

《规划》，到 2020 年，全省居家社区养老服务

设施将覆盖所有城市社区；打造 200 个示范

型城市社区养老服务中心，建设城市社区 15
分钟养老服务圈；每个县（市、区）建 1 家以上

满足城乡失能、半失能特困老人集中供养的

护理型养老机构；养老床位数平均每千名老

人 35张以上。

《规划》提出，“十三五”期间，河南省将深

入推进医养结合改革试点，加快实现医疗卫

生和养老服务融合发展。2017 年，各省辖市

50%以上的县（市、区）和一半以上的省直管

县（市）开展医养结合试点。2018 年年底，全

省所有县（市、区）开展医养结合试点。2020
年，基本建立符合河南省实际的医养结合体

制机制和政策法规体系，医疗卫生和养老服

务资源实现有序共享，覆盖城乡、规模适宜、

功能合理、综合连续、高效便捷的医养结合服

务网络基本形成，护理型床位占养老床位的

比例约为 30%耀40%。 渊封宁冤

河北九成综合医院
设中医科室

从河北省近日召开的综合医院中医药工

作会，该省综合医院中医药服务体系基本建

立，中医药服务能力和服务供给显著提升。目

前，全省 90%的综合医院设有中医临床科

室。

该省要求，各级综合医院要合理设置中

医门诊、病房和中药房，严格执行医疗质量管

理制度和中医药行业标准规范。同时要求各

地把中医药服务质量情况和中医药行业标准

规范执行情况，作为综合医院医疗质量管理

与评价的重要内容。要严格中药饮片和中成

药采购、验收、储存、调剂、煎煮等环节的质量

控制。中医科室要主动参与医院常见病和重

点病种的治疗，建立与其他临床科室的协作

机制。

该省还要求，到“十三五”末，所有省市级

和 85%的县级综合医院全部建立标准化中

医科、中药房，所有市级传染病医院设置中医

科，所有省市级妇幼保健机构设置中医妇科

和中医儿科，县级妇幼保健机构能够提供中

医药服务。 渊沈正先 肖建军冤

■ 蒋寿荣

满是浓浓“药香”的广西玉林中医药健康

产业园，目前已确定落地园区的企业、项目 20
个，总投资达 232 亿元。中国—东盟康美(玉
林)中药产业园项目全部建成达产后，将成为

华南地区最大的中药饮片生产加工基地。

“从毛毛虫变成了一只美丽的蝴蝶，玉林

药材交易平台乃至药博会完成了‘破茧成蝶’

的蜕变。”玉林市天地南北药材经营部总经理

吴志英感慨地说。记者日前了解到，吴志英的

药材生意从原来的中药材市场迁至玉林银丰

国际中药港，在中国(玉林)中医药博览会的主

会场———玉林银丰国际中药港，她不仅见证

了药博会由一个脱离玉博会“襁褓”的专业会

展步步成长为国内外知名展会，还亲历了玉

林中医药产业这些年来的发展变化。第九届

中国(玉林)中医药博览会开幕在即，记者走访

了玉林市多位中药材经营者、多家中药材种

植机构及产业园区，从中感受玉林市中医药

产业发展的勃勃生机。

白及、鸡血藤、两面针、扶芳藤……在位

于玉东新区茂林镇新寨村的本草特色小镇，

这些中药种苗郁郁青青，长势喜人。“我们之

所以选择落户玉林，就是看中药材市场的优

势。”广西南药康园投资有限责任公司的南药

技术总监董青松告诉记者，该公司依托广西

药用植物园雄厚的科研力量和众多科研成

果，繁育推广纯正南药，致力于培育优质南药

种苗，为建设南方药都提供种源保障，填补优

质种苗的空白。

在福绵区樟木镇塘基村，几个种植大棚

内的金钱草、野生天冬等“玉林出品”的种苗

也展露着勃勃生机，福龙原生中药材种植场

的负责人钟华介绍说，如今他们不限于卖种

苗，更致力于引领药农种植具有市场潜力的

品种。钟华说，药博会是展示的绝佳平台，他

们每年都积极参加，从中获得不少商机和信

息，一名江门客户在上届药博会上一口气就

向福龙种植场签订了 30 万元牛大力苗。

种植鸡骨草已成为福绵区樟木镇莘鸣村农

民的“主业”，记者在该村农田中看到，几乎每块

土地都搭起一人高的架子种植鸡骨草。“家家户

户都种，只要有空地就种上了。”村干部罗富强

感慨地说，种鸡骨草亩产值约 8000 元，是种田

收入的几倍，所以大家种植的积极性非常高，而

且还千方百计“要土地”。在村子外的山坡上，记

者看到荔枝树的间隔区也都种上了鸡骨草。“鸡

骨草从来不愁卖。”罗富强告诉记者，该村自 20
世纪 90年代开始种植鸡骨草以来，一直处于旺

销状态，起初是药厂来收购，后来随着药博会名

气的不断提高，莘鸣村的鸡骨草更是声名远扬，

很多药商直接过来拉货。

据了解，近年来，福绵区紧抓药博会发展

商机，大力发展中药材种植，已成为玉林市的

中药材种植区。2016 年，福绵区中药材种植面

积达 14 万亩，主要品种有八角、天冬、鸡骨

草、莪术，另外还有牛大力、松脂、淮山、猫须

草、旱半夏、栀子等 20 多个品种。其中，种植

八角 11.5 万亩，八角产量占广西八角总产量

的 70%以上;天冬栽培面积 1.4 万多亩，平均

亩产值约 2.4 万元，莪术栽培面积 3500 亩，主

要分布在石和镇。满是浓浓“药香”的玉林中

医药健康产业园，目前已确定落地园区的企

业、项目 20个，总投资达 232 亿元。中国—东

盟康美(玉林)中药产业园项目全部建成达产

后，将成为华南地区最大的中药饮片生产加

工基地。香港上市公司广州康臣药业已持有

玉林制药集团 75%股权，投资 10 亿元建设中

药提取基地、厂房、仓库等附属设施，更新生

产线，并对设备进行升级换代，进行中药制药

生产。大参林医药集团现代中药饮片和医药

物流项目主要建设中药饮片(含直接口服中药

饮片)车间、食品车间、参茸车间、中药提取车

间、中药配方颗粒制剂车间、仓库和现代医药

物流配送中心、中药检验检测中心和配套设

施，明年上半年开始试产。

今后，“香料”将在玉林中医药产业中散

发出独特的香味，广西医药有限责任公司将

在玉林中医药健康产业园建设中国—文莱(玉
林)健康产业园清真香料食品药品深加工出口

基地项目，主要生产清真药品、食品、香精香

料等，还将积极参与中文合作广西—文莱经

济走廊建设，并承接双方达成协议的香料深

加工进出口贸易大部分业务。瑞安文莱香料

集散交易中心 9 月落户玉林，成为文莱“一中

心三基地”全球香料加工贸易战略格局中的

重要组成部分，玉林将建成香料集散地及萃

取香料加工基地，中国产品到达文莱后进行

精加工，并在获得文莱清真 Halal 认证后开展

全球性贸易，玉林市的香料贸易加工市场将

进一步扩盘增容。

■ 胡蔓 崔逾瑜 余立鹏

蕲春是湖北省药材种植大县，蕲艾等道

地“蕲药”主导品种占种植面积的 50%。目前，

蕲春县境内种植面积达到 16 万亩，各类涉及

蕲艾产业注册企业近 400 家，产品有 10 多个

系列 487 种;“蕲春艾灸疗法”也被列入湖北省

非物质文化遗产。

一片小小的艾叶，承载着蕲春打造“中国

艾都”的梦想。17 日，在湖北李时珍中药饮片

有限公司，看着一根根艾条在生产设备上“诞

生”，董事长陈普生笑言：“它们现在躺在车间

里，过些日子，就会出现在欧美、东南亚的货

架上。”

蕲艾忧伤：身份的失落
大自然对地处北纬 30毅的蕲春，有着特别

的馈赠。《本草纲目》记载的 1892 种药物中，

蕲春境内生长的就有 700 多种。蕲春是湖北

省药材种植大县，蕲艾等道地“蕲药”主导品

种占种植面积的 50%。

2015 年 10 月 26 日，中国湖北第 25 届李

时珍药交会上，蕲春喊出响亮口号：医圣故

里，从艾出发，打造“中国艾都”，实现蕲艾百

亿元产业战略目标。

顶层设计随之凸显：成立蕲艾产业开发领

导小组和蕲艾产业协会，县财政每年拿出专项

资金，对种植户给予补贴;将蕲艾成功申报为国

家地理标志保护产品，联合科研院所建立“道地

药材生产和质量管理规范体系”; 在品牌塑造

上，推广“蕲艾地理标志产品保护管理办法”，使

稀缺资源成为永久的价值品牌……

点点努力的蓄积，让这个小绿叶焕发出

璀璨光彩：蕲春县境内种植面积达到 16 万

亩，各类涉及蕲艾产业注册企业近 400 家，产

品有 10 多个系列 487 种;“蕲春艾灸疗法”也

被列入省非物质文化遗产。

但在这些炫目光环的背后，有着别样忧

伤，蕲艾能制成的唯一药品艾条，虽在养生保

健上“屡屡建功”，但没有药品批准文号。“这

是打造艾都的隐痛。”蕲春县食品药品监督管

理局副局长胡俭说，“药品批准文号就如身份

证一样，没有它，不能称为药品，进不了医院，

也无法摆上药店柜台。显然，这与艾本身的中

药材属性格格不入，也和艾都的形象形成强

烈反差，产业‘瓶颈’不言自明。”

跨省谈判：身份的追寻
作为蕲春唯一的中药饮片生产企业，湖

北李时珍中药饮片有限公司董事长陈普生一

直思忖着如何解开这个结。答案只有两个，要

么按仿制药申报文号，要么通过技术转让方

式转移过来。几番掂量，选择后者，原因是转

让方法更为快捷。“全国 10 个厂家 15 个有关

艾条的批准文号进入视野。”县食药监局药品

化妆品综合管理股股长裴文华说，“2014 年下

半年，我们与‘李时珍’一道，地毯式搜索，与

这些企业挨家挨户联系，最终敲定和江苏一

家企业商谈合作意向。”

技术转让不仅是简单意义上的文号易

主，更为严苛的是，接受方必须先建好厂房，

添置好设备并通过相关剂型的药品生产企业

质量管理规范认证。3000 万元砸进去，新绿色

外墙的厂房建起来，一溜铮亮的生产设备也

搬进车间，但药品技术转让事宜悬而未决。如

此豪赌，并未动摇“李时珍”的决心。

谈判过程十分艰辛。年近 70 岁的陈普生

到苏州去了 10 余次。他笃定的信念是，如果

药品技术转让失败，就从零开始申报注册，就

算花更大气力、更多金钱也要给蕲艾一张身

份证。

药品技术转让不仅需要湖北、江苏两省

食药监局初审，还需国家食药监总局的最终

批件。近尺厚的申报文书，价格上的反复拉锯

谈判，严谨的产品试产与质量稳定性考察，最

终在 2016 年 8 月 29 日凝结成 3 张沉甸甸的

批准件。

2400 万元成交，江苏这家公司的“药艾

条”“清药条”等 3 个“国药准字”正式转到湖

北。“湖北的蕲艾终于有名分了! ”拿到批件的

那一刻，陈普生百感交集。

一路呵护：身份的光耀
对于这来之不易的药品注册批件，“李时

珍”捧若至珍。

呵护的同时，如何将其光大?“李时珍”公

司质量保证部相关负责人透露，根据国家相

关规定，药品技术转让必须保证转让前后质

量标准一致。为此，他们做了规定期限的长期

稳定性考察和加速试验，还增加了绿原酸、桉

油精等项目的鉴别和含量检测，以提升品质。

每一步改良都是为了让这难得的药品大

放异彩。

按此前工艺制作的清艾条、药艾条，使用

时发烟量较大。如何减少这种不适感?研发人

员发现，是包裹艾绒用的纸张在“作祟”。经反

复试验，采用桑皮纸进行卷条可以弥补这一

缺憾，很快，“穿”着桑皮纸的艾条全新亮相，

发烟量减少了大半。即便是粘合桑皮纸的浆

糊，研发人员也寻求到生物产品替代，更加安

全、有效、无毒。

在药监部门主导下，企业先后与中国中

医科学院、北京中医药大学、湖北中医药大学

等院校合作，促进产品提档升级。

从手工、半自动制作向自动化跨越，艾

条、艾绒加工中的粉碎、筛选、除尘等实现流

水线自动作业，公司年产艾条能力达 2000 万

支，使千万患者受益。

古老的蕲艾进入新的生命周期，迈开向

现代文明演绎的步伐。

打造“中国艾都”李时珍中药饮片一路呵护

荫李时珍中药饮片有限公司的艾条生产线。 胡蔓 崔逾逾 摄

中药飘香引客来 玉林医药产业展现勃勃生机

荫图据网络

世卫“船票”助力中国医药驶入“蓝海”


