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新药发展
·

药学情于及通讯� � � �年第 � 卷第到��

�� �� 年的欧洲共同体的制药产业

印高风 周 骊译 张紫洞校

欧洲共同体的医药市场到 � � � �年末将改

变为真正的共同医药市场
。

其时
,

作为欧洲

共同休的主要目标一一
“

欧洲的唯一市场
” ,

必须彻底消除� �个加盟国间的内部 贸 易 障

碍
。

结果可以预期分别在人力
、

物力及服务

质量方面均能自由地向前发展
。

背 爷

�� ��年美国医药市场的 曾
、

额是 � � 亿 美

元
,

日本 �功亿美元
,

而欧洲共同体达到 � ��

亿美元
,

相比之下成为世界最大的医药品市

场
。

顶计到 � � � �年欧洲共同体的制药币场将

增加到 � �� 一 � �� 亿美元
。

这个数宇是仪就目

前为止欧洲共同体的加盟 国而 言
。

现在还有

几个国家正考虑要加入共同体联盟
,

如奥地

利
、

瑞典
、

瑞士
,

听以与美国和 日才� 相比
,

欧洲共同体的医药市场将具有更大的潜力
。

另外与苏联关系密
一

切的波兰
、

匈牙利已开始

弘烈的解放运动
,

东德与苏联的关乐也有极

大的松动
,

这样一来
,

到木世纪末欧洲共同

体将要包括西欧和中欧
,

无论是从人口
、

语

言或者整个经济能力来 说
,

医药
一

���场的潜力

将是前所汗、有的
。

当然对于很多与其相关 的

经济领域
,

特别是制药行业
,

在实行统一的

难度上要比上述所预想的复杂得多
。

欧洲共同体 � � � �年刚成立时仅有 � 个成

员国
,

现在已增加到 � �个成员田
,

随着成员

国的增多也就渐渐厂
‘

生
一

� 一些问题
,

这已是

很明显的书抓
。

如 啾子�
�

会主义的、�、欧和东欧

几个国家再加入共同体的话
,

也许还将会出

现越来越多的问题
。

这主要是由各四历史发

展过程和经济力量不同孙�引起的
。

当然各国

的经济实力与其政治制度
、

人口 飞气候
、

地

理位置
、

教育制度
、 �一

〔业化程度等有密切关

系
。

而
�

日值得注意的是现在欧洲共同体 �� 个

成员国的人 口只相近于美国和日本两国人 口

之和
,

但医药
�钻的销倍额并不是按人 口比例

而增
一

长的
,

这一点欧洲共同体与美 �对及 日本

的差另��较大
。

欧洲共同体 内部药品销售额也

不与人口城比例
。

具有深远意义的是在 世界

医药 ��
,

市场上居前 �� 位的国家中有 � 个是欧

洲共同体成员国
,

即西德
、

法 国
,

意大利
、

美国和西班 牙
,

但在欧洲共同体内的医药品

经营并不是由共 �司体成员国所独 占
。

值得隽

人的是美国术
� �

�的 ��
�

个制药公司在欧洲共同

体 内的医药品销售额 占四分之一
� 西 德 占

� � �
,

瑞土约占 � � �
。

以上所述的水实和数字表明
,

及至 � � �  

一 � � � �年欧洲共同体 �泛立统一市场已具备丁

一定的基本条件
。

欧洲共同休的统一及存在的问题

欧洲共 �河休的统一
,
刘 ��似药行业来说还

存在着各种实际问题
。

目前各项政策虽已被

弓�入到医疗方面
,

但影响大而重要的政策还

尚未落实
。

那么
,

欧洲共同休现在起什么作

用 � 到 � � �  年末要完成那些工作 � 而且在此

之前应做哪些工作 �
·

弓从以下几个方面分述

之
。

�
�

关于 医药品的统一 项 目

欧洲共同休通过其机构
,

对成员困的政

府下达带有法律约束力的决定
,

并有实施政

策的权力
。

在共同体的法律与成员国的法律

相矛盾时
一

,

优先执行共同体的法律
。

将来大
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部分法律
,

要通过欧洲议会的表决来制订
。

要得到承认
,

大多需要飞。个 月到 � 年时间
,

� �  �年欧洲共同体委员会发表了一 本 白 皮 花费时间太长
。

多国间的承认是以相互承认

书
,

收载了� �� 个项 目的提案
,

其中有 �� 项 为基础的
,

很据此法
,

制药公司如果在共同

是关干医药品的提案
,

口
一

寸要有以下几方面 体内
� 一个成员国中注册而得到承认

,

那么也

的内客
�

� 关于药价 以 及药效分类的明确指 可得到其它各国的认可而进 �于铂传
。

从理论

示 � � 相互确认 及欧洲药务局 � � 专利期限
�

匕讲
,

只要有多国间的承认
,

就
一

可以顺利地

的重新估价 � �而 向患者
、

医师的有关大众 得到在其它各�月进行销售的认可
。

这可算得

药 的小册子
� � � � � � �销售 条件

、

医 师 上是一种省时间的方法
。

但从以往 的 实 例

方 而情报
、

患者方面情报的统一
� � 欧洲药 看

,

若第三国对认可 申请提 出异议
,

最后还

典
� � 欧洲共同体的专利及商标 � � � �  

。

要由大众药务委员会 �� � � � � 出面解决
。

已经对于药品的质景
、

安全性及有效性的似
二

至今为此虽然
“

多国间承认手续
” 看来

本标准
, �

��市药品的批准手续
, � � � ,

分 是有说服力的
,

但却进展很缓慢
,

欧洲共同

析
、

药物毒性试验及临床试验
,

中试及成品 体的承认手续还没有简化
。

试验
,

标签及说明书的最低必要条件
,

允许 关于生物技术和高技术生产的医药 品
,

着 色剂共同 目录等的统一要求特别强烈
,

并 共同体的承认制度是比较有希望的
,

这是
,

一

要在广泛范围内实施
。

个中央集权渠道
, �� � �年开始实施

。

这个办

关于医药品的质量
、

安全性 及有效性的 法 中
, “承认申清

” 全面由� � � �审查
,

目

基准在欧洲已陆续统一了
。

新药上市的承认 前为止甲请的 �� 件中有 � 件通过了� �� �的

手续在生产方面有几点也
一

可以求得统一
。

民 审查
。

从统一的观点肴
,

生物技术和高技术

药况
,

的临床前试验和临床 试验
,

根据欧洲共 生声医疗扮
,

的承认申请办法
,

以 中央集权的

同体的规定
,

只要进行一次就行了
。

在制造 渠道具有特另币呆刻的意义
。

�亥办法分为 八
、

国内进行的单元试验
,

共同体内其
‘

已成员国 � 两项
,

人项是办理生物技术生
�倪的特 定 制

也承认
。

关干标签和说明书的一般所必要的 品
, �项办理根据新的给药途径而开发的 医

条件也是 两�
‘

以统一的用生物技术 和高技术生 药 �异
, 。

产的制品将没有独占的锁书衬中间
。

这些事实 �
�

关于各国 医 打 制度和药品价格

对
一

制药行业来说
,

面向�� � �年的前景是乐观 的统一

的
。

当然还有很多不能解决 的问题
,

其中有 欧洲共同沐医药附
�
承认制度的统一

,

呈

邓份问题 虽可以找到解决 的途径
,

但要真正 现明显的进展趋势
,

但药沉
�

价格统制制度的

解决恐怕要到 �� �。年以 后了
。

尽管如此
,

现 统一
,

不能期待在�� � �年完成
。

各国过于利

实主义者认为
,

而 向�� �  年欧洲共同休所有 已主义是药品价格统一的障碍
,

因此首 先必

成员国个力以赴的一件大事
,

即在谋求医疗 须克服各国的利已主义
。

欧洲的农业政策则

系统 �
’

�
范围的统一措施中

,

不
一

可能改变或阻 是先例
,

即使进行个别交涉或协商
,

其结果

止制药行业的方向
。

还是行不通
,

有时英 国和意大利就是如此
。

总

竺
�

关 于 医药品 的承认手续 之为使价格统一
,

‘

第一步必须明确各国的价

为了使医药品能在共同休内各成员国问 格
。

�
�

乙本 ��是共同体内各成员国在道守共同

自由地买卖
,

谈主要的障碍是医药 品的承认 体的指示
、

法律的广泛原则人饰出上
,

各成员
一

手续
。

目前有三种架迈
,

即术川承认
、

多国 �
一

日的制度可 自行根据国情迸行制定
。

同一制

承认或相互承认
。

现在共同体鼓广泛采用的 品的价格注距很大时
,

不仪在欧洲 共 同 休

方法是由一国承认而得某困的承认
,

但为了 内
奋 ��且 与相邹的诸国也必须加以监督

。

到
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目前为止
,

还没有出现要求在欧洲市场上
,

从获准上市时开始计算 �如用生物技术和高

共同体内价格必须统一的强烈呼声
。

但最近 技术生产的制 品�
。

关于这一点
,

美国和日

出现了逐步收缩的趋势
� 这是受到了西德 医 木为保护其闰内制药界

,

对专利期限
一

也要进

疗法规修正的强烈影响
。

到 ��  洲乒� 月 � 日 行作正
。

止
,

西德政府对多数主要药物规定了固定价 小 结

格 �低价 �
,

以前价格高的药
�甘
‘

价格大临度 欧洲共同休实现市场统一 的运动正迅速

下降
。

从所得到的信息看
,

欧洲共 �司体 内药 地 向前进展
,

受具影响较大的是陈旧 的机构

价基准比较高的其他国家也有一定 的波动
。

及组织制度受到冲击
,

出现胜败竞争局面 ,

这样看来
,

药价的统一虽是一个远期目标
,

一 其结局是
�

欧洲共同休内的人们
,

因共同体

时难以实现
,

但开始实行共同比较低的价格 市�对�� 统一
,

将从政 治上
、

经济土得到较大

标准己成事实
。

共同休委员会说
,

先逃的制 的优惠
。

以
�

卜所述将在各个领域被实现
,

而

药公司支持这种价格制度
。

根据这个倾向
,

医疗领域特别是制药行界尤其要实现
。

这样

欧洲的制药行业的经济力 褚斗将
一

民期受到较大 一 些声望高的公司将并吞其它公司
,

多国合

的影响
。

毫无疑问
,
�次洲共同体制药市场的 资企业将逐渐扩大

,

随之其市场股 份 也 扩

局面今后也将不断 发生新的变化
。

大
。

中小企业要专业化因地制宜地实行战略

�
·

对专利的基本规 定 转移
,

合理使用生产设备
,

进行平新改造
,

对 � � � �年欧洲共同侧扮充一 的又一个重要 这对一部分公司是求得继续生存的 唯 一 办

问题是
�

以 “欧洲共「这体的专利长本法律
” 法

。

开发新的治疗药
、

诊断药及理想的处方

为基础制订一项对专利迸行有效保护的共同 所必需的资金可采用募集金融债券的方法
。

体内统一措施
。

实际上
,

欧洲共同体平时的 欧洲市场 �均长期统一
,

是欧洲制药界战胜美

专利期是 � 一 � 年
,

这对集资开发医药品来 国和日木这两大弧国的强有力的华石
。

说为期太短
,

有碍于折药的开发
。

为此
,

将 〔�、� � � 。 � � � 子� �� � � � 《日本医药技术》
,
�

来在欧洲共同体内药品获得专利的有效期将 �� �
�
� �一 � �

,
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方法在� �� 士�� � 处进行测定吸收度
,

计算其

回归方程为
�
� � �

�

� � �� � �� 十 �
�

� �� �
,

相关

系数
� 二 �

�

� � � � ,

新洁尔灭的含员在 �
、

�一 �
�

�

卜� � � �范围内服从比耳定徉
。

三
、

回收率测 定

有关参照文献配制�
�

� �新 洁 尔 灭 洛

液
,

照前述实验方法在 � �� 士 � � � 处测 定 哄

收度
,
扶回归方程换算后得结采如表�所示

�

表 � 回 收 率 测 定 结 果

取用量
�件� � 扭 ��

�
。

� �

�
。

� �

�
。

� �

�
。

� �

�
。

� �

� 侧得量
一
�

�峪牲些夕卫
�

�
。

� �

,

�
。

� �

�
。

� �

�
。

� �

�
。

� �

回收率
� �石�

� �
�

� �

匀�
。

� �

� � �
。

� �

� �
。

� �

� �
。

� �

书均 � �
�

� � �

� � 二 �
�

� � �


