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让老百姓尽快用上救命药放心药
——《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》解读

百姓如何能更快用上新药、好药？这个
问题可以在中共中央办公厅、国务院办公厅
印发的《关于深化审评审批制度改革鼓励药
品医疗器械创新的意见》中找到答案。10
月9日，国家食药监总局举行新闻发布会，
对该《意见》进行了解读。

针对这个包含了 36 项改革措施的新
政，国家食药监总局副局长吴浈表示，这些
措施将极大激发医药研发的活力，提高我国
医药产业的创新发展水平，解决临床急需药
品和医疗器械短缺难题，让患者尽快用上救
命药、放心药。

既要有新药，也要用得起新药
事实上，我国药品医疗器械审评审批改

革的大幕早在两年前便已拉开。2015 年，
国务院出台了《关于改革药品医疗器械审评
审批制度的意见》。此后，药品医疗器械审
评审批标准和透明度不断提高，研发注册生
态环境有效净化，一批创新药和医疗器械优
先获准上市。我国自主研发的康柏西普眼
用注射液等一批国产药品进入国际市场，经
皮介入人工心脏瓣膜系统等创新医疗器械
达到了国际领先水平。

“但改革越深入遇到的深层次的矛盾越
多。”吴浈说，我国药品医疗器械研发水平和
产品质量与国际先进水平相比，仍然存在较

大差距，同时，企业科技创新和研发能力较
弱、药品医疗器械审评审批制度不尽合理、
鼓励创新的政策不完善。比如，国外新药在
国内上市慢的问题。据吴浈介绍，2001 年
到 2016 年，发达国家批准上市的新药共计
433 种，在中国上市的只有 100 余种，仅占
30%。

“满足公众用药急需，归根到底要靠创
新，只有创新才能研发出更多质量高、疗效
优的新药好药。”吴浈指出，此次《意见》的主
题就是鼓励创新。要尽快使一些新药在国
内上市，不仅是我国自己研发的新药，而且
包括国外的新药。

《意见》提出的鼓励医药创新的措施，主
要集中在5大方面：改革临床试验管理，优
化审评审批，加强创新权益保护，明确上市
许可持有人的责任，提升技术支撑的能力。
其中特别强调，对有些药品医疗器械实行优
先审批、加快审批，以此降低研发成本，降低
新药上市价格，更好实现药品的可及性。“我
们既要有新药，还要让老百姓用得起新药。”
吴浈说。

提高临床试验研究者的积极性
临床试验是药品医疗器械研发最重要

的环节之一，但这个环节耗时长、成本高。
“临床试验机构的资源相对紧缺，是制约我

国药品创新发展的深层次问题。”国家食药
监总局药品化妆品注册管理司司长王立丰
说。

我国现有二级以上医疗机构超过 1 万
家，三级以上医疗机构2000多家，但通过认
定、能够做药物临床试验的机构只有600多
家，其中能承担I期临床试验的机构仅100
多家，某种程度上成为医药创新的瓶颈。而
且，很多临床机构承担着繁重的医疗任务，
要抽出一部分精力来做临床试验，难上加
难。

《意见》所有改革措施的第一项，就是将
临床试验机构，从资格认定制改为备案制。

“这可以减少相关环节，有助于提高临床试
验研究者的积极性，有效地缓解医疗和科研
的矛盾，保证临床试验质量。”王立丰认为。

王立丰介绍，改革后的临床试验机构监
管，将从针对机构的认定改为围绕试验药物
全过程和试验能力的检查，唯能力而不唯机
构。这不仅没有降低对临床试验机构准入
的标准，而且强化了临床试验机构监管的效
率，同时也进一步保证临床试验的质量，更
有利于净化药物临床试验的环境。

打好药品知识产权保护“组合拳”
要鼓励创新，知识产权必须得到保护。

“目前，我国知识产权保护的力度仍然存在

欠缺，这也是制约医药创新产业发展的一个
重要原因。”吴浈说。

为此，《意见》中明确提出，要探索建立
药品专利的链接制度、开展药品专利期补偿
的试点、完善和落实数据保护制度。吴浈认
为，这三者合在一起，是知识产权保护的“组
合拳”，将有效保护专利权人的合法权益，激
发创新的活力。

所谓药品专利链接制度，就是把药品的
审批和专利关联起来，在药品审批过程当
中，如果发现专利侵权纠纷可通过法院裁定
解决，把专利纠纷和侵权风险解决在药品上
市之前，有利于保护专利权人的合法权益，
提高专利的质量。专利期补偿则是因为药
品在行政审批过程中时间越长，占用专利保
护时间就越长，会减损了专利权人的权益。
因此，监管部门为占用的专利时间给予一些
合理的补偿。数据保护是指监管部门对企
业申报的数据要采取保护措施，使研究者取
得的数据不被别人商业利用。

吴浈指出，药品知识产权保护的系列措
施，对保护和激发我国正在蓬勃发展的民族
医药创新活力，尤其是对我国特有的具有独
立自主知识产权的中药领域将会发挥极大
的积极作用，全面提升我国医药产业的创新
发展水平。 （光明日报）

10月8日，棉农在新疆哈密棉田里采摘新棉。金秋时节，新疆迎来
棉花采摘旺季。各产区棉花争相吐絮，呈现出一派丰收景象。作为我国
最大的棉花产区，新疆已连续多年实现棉花种植面积、总产量和调出量
全国第一。 （新华社）

丰收在望

多位车企负责人表示，目前优先提高现有车辆智能
化水平，同时开展无人驾驶汽车集成化研发，真正意义上
的无人驾驶样车，估计到2020年才能拿出。

无人驾驶汽车上路还有诸多配套因素需要考虑。
安全性。2016年5月，在美国发生一起特斯拉驾驶

员在使用自动驾驶功能时遭遇事故死亡的案例。尽管美
国国家公路交通安全管理局在今年初公布调查结果称，
未检测到特斯拉自动紧急制动系统与自动辅助驾驶系统
存在设计与表现缺陷，但这给无人驾驶蒙上了一层阴影。

便利性。公众关心无人驾驶汽车是否能改变城市交通
拥堵的情况，无人驾驶汽车过度依赖互联网和云平台等基础
设施，在城市公共Wifi仍未普及的情况下，无人驾驶行吗？

合法性。李彦宏的“自驾之旅”，引发了无人驾驶是
否违反交通规则的争议。有车企表示，要实现真正的无
人驾驶，目前面临的问题不少，如国内的复杂路况、相关
法规的缺失以及检测机构不权威等。

科大讯飞股份有限公司汽车业务部总经理刘俊峰认
为，随着汽车智能技术的成熟，交通法律法规会进一步完
善,道路规划建设水平、车主素质等也会相应提升，汽车
无人驾驶的时代一定会来临。 （新华社）

“砸钱”！“联姻”！进入9月，车企、互联网企业、资本
争相涌入智能汽车市场，跨界合作频频进入公众视野。
有研究机构预计，2020年我国智能汽车市场规模接近600
亿元。智能汽车未来将对整个汽车产业产生何种影响？
无人驾驶何时从科幻变成现实？

车企、互联网巨头
纷纷涌入智能汽车市场

无人驾驶何时成现实？
车企、互联网企业争相入场

9月20日，百度宣布升级Apollo智能汽车开放平台，
分三年投入100亿元，完成超过100家项目的投资，建设
Apollo系统的生态圈。

9月27日，阿里巴巴集团宣布升级操作系统战略，发
布全新的AliOS品牌，并提出“携手斑马网络和更多汽车
全产业链的合作伙伴，共同推动汽车行业的智能化转
型”。与此同时，车企与互联网企业争相“联姻”：上汽携
手阿里巴巴开发互联网汽车；车和家与华晨汽车集团合
作研制智能家庭汽车；广汽集团与腾讯联手发力多个汽
车智能领域；百度则与江淮汽车、奇瑞等开展合作；华为
牵手东风汽车目标“智慧汽车”……此外，各大创投资本、
股权私募也争相入场。中国智能汽车产业正在以产业联
姻、跨界融合的态势快速发展。

“借力打力”，这是一位资深投资人对中国智能汽车
产业发展的概括。“智能汽车本身就是跨界新生事物。单
干谁都不行，跨界融合能产生集聚效应，这也是中国智能
汽车发展的特色。”他说。

智能汽车到底有多大能耐？

今年7月，百度CEO李彦宏一段乘坐无人驾驶汽车
的视频，让无人驾驶汽车走上风口浪尖。一时间，无人驾
驶、智能汽车从行业热词变成全民热点。到底什么是智
能汽车？“向左打满轮，倒，倒……”对于很多新司机来说，
倒车造成的心理阴影面积实在超大。而智能汽车“傻瓜”
级的自动泊车系统，将彻底解除新手的精神压力。事实
上，未来的汽车驾驭者可以像使用傻瓜相机一样，通过主
动刹车系统、自动定速巡航、车道偏离提醒、自带Wifi等
技术，安全、便利、舒适地驾驭车辆。

“智能化是汽车工业发展的一个必然趋势。”比亚迪
方面表示，智能汽车的开发在多年前已开始，国际上将智
能汽车从驾驶辅助到完全自动驾驶分为五个层级，包括
ACC自适应巡航控制系统、LDW车道偏离警示系统等
在内，都属于智能汽车的范畴。

追问

无人驾驶汽车何时能上路？

我国已基本构建起
职教扶贫制度体系
教育部副部长孙尧10月9日介绍，我国已逐步实现建

档立卡贫困学生职业教育资助全覆盖，基本构建了较为完
善的职教扶贫制度体系，贫困地区职业教育能力和水平稳
步提升。

“脱贫攻坚的实践充分证明，职业教育扶贫是见效最
快、成效最显著的扶贫方式。”在2017减贫与发展高层论坛
教育扶贫论坛上，孙尧说，我国中等职业教育已对所有农
村学生、涉农专业学生和家庭经济困难学生免除学费，补
助每生每年 2000 元的国家助学金；高等职业教育建立了

“奖助贷勤工助学”多元资助体系，奖学金、助学金分别覆
盖30%、25%的学生。同时，国务院扶贫办还对建档立卡贫
困学生按照每生每年 3000 元左右的标准给予资助。

（新华社）

国际新闻

伊朗司法部门10月8日说，曾参与伊核问题谈判的
伊方代表杜里·纳杰夫·阿巴迪因间谍罪被判5年监禁。

伊朗半官方的塔斯尼姆通讯社8日援引伊朗司法部
门发言人穆赫辛尼·埃杰的话报道说，阿巴迪被指向外国
间谍机构提供情报，此次判决为终审判决。

有报道称阿巴迪拥有加拿大、伊朗双重国籍。去年
8月，伊朗司法部门宣布阿巴迪被捕。今年5月，阿巴迪
被判有期徒刑，但是当时他可以进行申诉。

近两年来，伊朗有关部门以涉嫌间谍行为、勾结敌对
政府、危害国家安全等逮捕多名拥有伊朗和西方国家双
重国籍人员。 （新华社）

伊朗前核谈判代表因
间谍罪名被判入狱5年

我国慈善事业进入快速发展期
今年9月1日，慈善法实施整整一

周年。“慈善法实施一年来，全社会慈善
意识普遍增强，慈善行为日益兴盛，慈
善工作稳步推进，慈善事业进入了快速
发展期。”民政部副部长顾朝曦表示。

截至目前，全国31个省、自治区、
直辖市和新疆生产建设兵团全面启动
了慈善组织认定登记、公开募捐资格
审批、公开募捐方案备案等工作，相关
省市民政部门也启动了慈善信托备案
工作。到2017年8月底，各级民政部
门共认定和登记慈善组织近2109家；
慈善信托备案 37 件，信托规模约 8.4
亿元。

记者了解到，慈善法的实施，大大
激发了社会力量通过慈善组织参与慈
善事业的热情。截至 2017 年第二季
度，全国社会组织总数达72.5万个，其
中相当一部分在慈善领域开展活动。
慈善组织动员社会捐赠的能力明显提
升，从2006年不足100亿元发展到近

5年每年都超过500亿元。
慈善法的实施，催生了新业态、新

趋势。如“互联网+慈善”造就了全新
的慈善生态。互联网募捐因其开放
性、便捷性和低成本，动员了网民的广
泛参与。据不完全统计，慈善法实施
一年来，通过网络实施捐赠的超过10
亿人次，仅腾讯开展的“99公益日”就
动员社会捐赠 9.5 亿元，有 4500 多万
人次参加了捐赠。一些基金会来自于
互联网的公众捐赠已经占到捐赠总收
入的80%以上，以企业为捐赠主体的
旧有格局正在发生根本性改变。

此外，志愿者踊跃参与慈善服
务。截至2016年底，我国志愿服务组
织总量超过30.6万个，志愿服务站点
超过15万个。2017年6月份，全国志
愿服务信息系统正式上线运行，目前
全国志愿服务信息系统中实名注册志
愿者已达5000万人，注册志愿团体超
过43万个，发布志愿服务项目超过96

万个，记录志愿服务时间超过8.5亿小
时。

顾朝曦说，尽管我国慈善事业发
展取得了长足进步，但仍存在慈善组
织数量少、规模小，培育扶持政策配套
不足，假借慈善名义的活动频出，事中
事后监管力量薄弱等问题，慈善工作
面临着许多新问题、新挑战。

顾朝曦表示，要完善内部治理结
构，激发慈善组织活力。坚持慈善信
息公开，提升慈善组织公信力。同时，
落实慈善法规定的鼓励促进措施，对
开展扶贫济困的慈善活动实行特殊优
惠，在受益人、捐赠产权转让、用地、金
融等方面给予优惠，对慈善信托给予
相关税收优惠政策，提高政府向社会
力量购买服务所占的比例，建立健全
慈善组织人才培训、交流、晋升、职称
评定的体制机制。此外，还要加强基
础基层力量，夯实事中事后监管。

（ 经济日报）

以水滴作滤镜

法国男子拍摄
巴黎地标别样美景

法国巴黎37岁小提琴家Bertrand Kulik从水滴中窥
视巴黎，拍摄了一组名为“巴黎之泪”的震撼照片。Ber-
trand利用专业微距镜头，透过雨滴和水柱作为滤镜进行
拍摄，著名的埃菲尔铁塔等地标建筑在水滴的折射下呈
现出别样的美感。 (新华网)

10月9日12时13分，我国在酒泉
卫星发射中心用长征二号丁运载火
箭 ，将 委 内 瑞 拉 遥 感 卫 星 二 号
（VRSS-2）送入预定轨道，发射任务
获得圆满成功。

委内瑞拉遥感卫星二号又名苏
克雷卫星，是继委内瑞拉通信卫星一
号、遥感卫星一号之后，中委双方在
航天领域合作的第三颗卫星，也是委

内瑞拉拥有的第二颗遥感卫星，主要
应用于委内瑞拉国土资源普查、环境
保护、灾害监测和管理、农作物估产
和城市规划等领域，对委内瑞拉发展
国民经济、改善人民生活、促进社会
进步等将发挥积极作用。

据介绍，中国航天科技集团公司
所属中国长城工业集团有限公司为
整星交付项目总承包商，与委内瑞拉

高等教育与科技部于2014年10月签
署了项目合同。根据合同，卫星由中
国空间技术研究院航天东方红卫星
有限公司和委内瑞拉航天局联合研
制，运载火箭由上海航天技术研究院
研制。

这次发射是长征系列运载火箭
的第252次飞行。

(新华社)

我国成功发射委内瑞拉遥感卫星二号

日本众议院选举10日正式公示候选人。投票定于
22日举行，届时将有超过1000名候选人争夺总计465个
议席。

众议院解散不到两周，日本政界版图发生巨变。各
方合纵联合、竞相角逐。最新民调显示，自民党与希望
之党支持率继续领先，不过仍有超过1/4的受访者没有
拿定主意。

日媒指出，随着在野党的重新洗牌，此次选举将形
成自民党与公明党代表的保守派、希望之党（包括其吸
收的民进党）与日本维新会代表的改革保守派，以及立
宪民主党与日本共产党、社民党代表的革新派三股势力
的对决，激烈混战在所难免。 （新华社）

2017年度诺贝尔经济学奖9日揭晓，美国经济学家
理查德·塞勒凭借在行为经济学领域的卓越贡献而摘取
这一奖项。

塞勒现年72岁，出生于美国新泽西州东奥兰治，是
芝加哥大学布斯商学院行为经济学教授。他被认为是

“现代行为经济学和行为金融学领域的先锋经济学家”。
不少人认识塞勒，是通过他2008年与卡斯·森斯坦

合著出版的《助推》（Nudge）一书。这本书讲述了政府需
要用行为经济学方面的知识对政策进行优化设计，引导
人们在教育、投资、卫生保健、抵押贷款及环境保护等领
域做出最优决策。

瑞典皇家科学院 9 日评价，塞勒使经济学“更人性
化”。 （新华社）

美经济学家塞勒
获得诺贝尔经济学奖

日本众议院选举
或将激烈混战


