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干细胞项目已

7

年未获受理

中国干细胞医药产业发展路在何方？

按卫生部时间表，将在

7

月

1

日重新接受临床研究项目的申报受理

证券时报记者 尹振茂

中国的干细胞药物何时能获批

上市？ 中国式干细胞监管将路归何

方？ 这是存于众多业内人士包括对干

细胞有兴趣的投资界人士心里的一个

大大的问号。

新医学革命的核心

“以干细胞治疗为核心的再生医

学， 将成为继药物治疗、 手术治疗后

的另一种疾病治疗途径， 从而成为新

医学革命的核心。” 科技部

2012

年

4

月发布的 《干细胞研究国家重大科学

研究计划 “十二五” 专项规划 （公示

稿）》 对干细胞治疗的地位作了上述

评估， 这代表了中国政府对干细胞治

疗的基本认识。

干细胞研究因此被提升到战略

高度， 国家对干细胞临床医学抱以

极大的期望， 一位业内权威人士如

是表示。

第一创业医药行业分析师于洋

告诉证券时报记者： “在国家七大

战略性新兴产业之一的生物产业中，

干细胞临床研究居生物医药板块支

持力度的首位。 目前，

863/973

以及

国家自然基金全部设有干细胞科研

基金并将支持方向明确指向干细胞

的临床应用。”

在美国，

2009

年

3

月， 美国总

统奥巴马上任不久即解除了政府资助

支持胚胎干细胞研究的禁令。 不过，

2010

年

8

月美国某州立法院又对此

叫停， 但随后美国哥伦比亚特区巡回

上诉法院在

2010

年

9

月

28

日作出裁

决， 允许政府继续支持胚胎干细胞研

究。 而在

2009

年美国各界还在对干

细胞的伦理问题进行争论时，

美国食

品药品管理局

（

FDA

） 却抓紧批复各

种干细胞治疗药物上市。

在于洋看来， 这种看似矛盾的举

措背后反映了美国政府对于干细胞的

高度重视。

此后， 加拿大相关监管部门在

2012

年

5

月下旬批准美国

Osiris

研发

的干细胞药物

Prochymal

上市， 之后

新西兰又于

6

月

15

日授予该公司干

细胞药物营销许可。 股价长期低迷的

Osiris

也因此在近一个月大涨

80%

。

据证券时报记者了解， 尽管该药

品目前在美国还未正式获批上市， 但

实际上该药品

4

年前就已被美国军方

列入战略物资。 在韩国， 近几年干细

胞临床应用发展很快， 相关权威人士

认为近期可能会连续批准三个干细胞

药品。

不过， 在具体临床治疗方面， 近

年来中国屡遭国外同行批评， 国际上

著名的 《

Nature

》 杂志近年来两度刊

文批评中国的非法干细胞治疗。

对于这种干细胞治疗乱象， 卫生

部和国家食品药品监督管理局于

2012

年

1

月初联合发布 《关于开展

干细胞临床研究和应用自查自纠工作

的通知》， 决定联合开展为期一年的

干细胞临床研究和应用规范整顿工

作。 明确提出， 要停止没有经过卫生

部和国家药监局批准的干细胞临床研

究和应用等活动； 在

2012

年

7

月

1

日之前， 停止所有的新项目申报。 据

悉， 卫生部因此专门成立了干细胞整

顿工作领导小组和整顿工作办公室，

由卫生部部长、 副部长担任领导小组

的组长、 副组长。

证券时报记者从业内相关权威人

士处获悉， 干细胞整顿工作办公室调

研后归纳的调查结果是： 干细胞治疗

已经成为心血管疾病、 血液系统疾

病、 神经系统疾病等重大疾病的一种

新的治疗选择； 从调查来看， 成体干

细胞治疗已经在我国

300

家左右的医

院、 机构开展， 范围涉及血液病、 淋

巴瘤、 心肌梗塞、 肝硬化、 糖尿病、

抗衰老美容等

100

多种， 但采用的干

细胞来源不尽相同， 对这些不同来源

的干细胞临床使用的安全性也还缺乏

系统的评价。

7

年未受理审批干细胞项目

在近期召开的 “

2012

细胞治疗

技术研讨会” 上， 中科院院士吴祖泽

认为， 中国与美韩等国在干细胞治疗

领域的差距主要有三点： 一是我国尚

未建立统一的质检标准与质检受理单

位， 因此也就不能大规模使用； 二是

干细胞临床研究与应用的审批规程和

监管规则还没有形成， 有待理顺； 三

是一些单位作了过度的、 不科学的商

业炒作， 造成负面影响。

正是第三点导致了国外同行对中

国的尖锐批评， 其根源则在第二点，

即中国至今没有落实到位的明确的干

细胞监督管理的责任主体， 也没有形

成干细胞临床研究与应用的审批规程

和监控规则。

诸多业内权威人士认为， 谁来监

管干细胞研究和临床应用， 这是一个

核心问题， 事关中国干细胞产业发展

的进度和前景。 但恰恰在这个关键问

题上， 业内人士普遍认为搞不懂， 不

知道究竟是卫生部还是药监局在负责

相关监管。

“目前干细胞治疗无章可循、 无

法可依， 造成这种乱象最根本原因是

国家干细胞产品审批和应用管理的法

规不完善及滞后。” 国家干细胞工程

技术研究中心主任韩忠朝教授在接受

证券时报记者采访时表示。

据韩忠朝介绍，

2009

年

5

月相

关部门就发文表示要把干细胞作为第

三类医疗技术的标准定下来， “相关

标准都已经基本制定好了， 但最后又

不执行了， 也不知道是什么原因， 一

直拖到现在都没有落实”。

证券时报记者了解到， 大概在

1999

年的时候， 是国家药监局在负

责干细胞的监管， 当时卫生部和药监

局刚刚分开， 但几年之后， 药监局慢

慢地也撒手不管。

2005

年， 卫生部

办公厅给黑龙江省卫生厅发了一个关

于认定肿瘤免疫复苏疗法的相关通

知， 称肿瘤免疫复苏疗法的体外细胞

培养这类移植免疫技术属于临床技

术。 这意味着原来作为药物监管的干

细胞又被定义成了医疗技术， 由卫生

部行使监督管理权。

此后， 国家药监局注册司

2007

年在批复上海药监局的一个文件函中

表示，

2006

年， 国家法制办公室召

集国家编制委员会、 卫生部和药监局

共同商议决定， 体细胞治疗针对个

体、 无法规模化地按照医疗机构的医

疗行为进行管理， 不属于药监局的管

理范畴。 这正式表明药监局从干细胞

的监管退出了。

到了

2009

年， 卫生部发布了卫

医政发 〔

2009

〕

18

号文， 即 《医疗技

术临床应用管理办法》， 表明卫生部

医政司正式接手干细胞的监督管理。

但是， 相关业内人士表示， 对于

干细胞项目， 尽管上报的不少， 但至

今卫生部医政司没有审批过哪家机

构， 也没有组织过相关评审。 也就是

说， 从

2005

年卫生部办公厅给黑龙

江省卫生厅下发关于认定肿瘤免疫复

苏疗法的相关通知至今的

7

年时间

里， 以及从

2009

年

3

月发布 《医疗

技术临床应用管理办法》 至今的三

年多时间， 卫生部没有对与之相关

的任何干细胞项目进行过批复或组

织评审。

与之不大协调的是， 在卫生部至

今尚未受理审批过任何造血干细胞技

术之外的干细胞临床治疗的情况下，

目前社会上各类干细胞治疗大行其

道， 甚至引发了 “干细胞旅游”， 即

外国患者通过旅游来中国接受未经批

准的干细胞治疗， 并引发了国际知名

科学杂志 《

Nature

》 两度发文质疑中

国对干细胞管理失控。

海外同行虎视中国市场

对于美国和韩国同行在干细胞药

物上市审批方面取得的成功， 中国的

干细胞公司颇有些无奈。

“到目前为止国家药监局只受理

了

5

个干细胞新药的临床试验申请，

其中只有

2

个批准进行了临床试验，

但二期临床还没结束就被暂停； 我们

是

2006

年第三个申报临床试验， 于

2007

年

2

月被国家药监局受理， 但

至今没被批准进行临床试验， 处于待

定状态。” 韩忠朝对证券时报记者说，

“大家都说干细胞再生医学产品研究

开发代表新方向， 但目前只有干细胞

库技术服务产生了经济效益， 其他干

细胞产品因为不能走入市场， 都没挣

什么钱， 如有挣钱的也都是打擦边

球。 而规则没定下来， 产品上不了市，

VC/PE

（风险投资

/

私募股权投资） 也不

敢进来。”

据悉， 目前做一个干细胞药品研

发在美国大概需要

5

亿美元， 在中国

也大概需要

5000

万

~1

亿人民币。 在韩

忠朝看来， 投资界主要还是担心政策

风险， 这已经成了阻碍行业发展的主

要因素之一； 而去年以来国际上已有

几个干细胞制品作为药品被批准可以

上市， 这给干细胞领域专家和投资者

打了一针强心剂， 希望这些进展能给

政府监管部门吃个定心丸。

“我们目前有

7~8

个药品， 如果

批下来年市场份额会有几十亿元， 可能

会比目前市场追捧的抗体药物应用还更

广。 但目前一个都没有批， 都搁在那观

望。 占用了很多资金， 骑虎难下。 不发

展前功尽弃， 发展的话又不知道什么时

候可以突破目前这种政策困境。” 韩忠

朝说。

韩忠朝认为， 国家对干细胞产业首

先要有规划， 干细胞能否成为一个产业

在于其是否具有实用性、 能否走向市

场， 而要实现这个目标就要制定好相关

法规标准， 只有这样企业才知道往哪方

面努力、 按照什么法规标准来发展， 同

时政府要通过法规建立起公平竞争的产

业环境， 只有这样才能真正促进战略性

新兴产业的发展。

更重要的是， 据业内人士透露， 目

前国外细胞治疗正试图进入中国市场，

去年美国相关商业组织就要求中国把人

体干细胞和基因诊断技术的开发和应用

从过去的禁止项目中删除， 即允许它们

进入中国的干细胞治疗市场； 而在现在

其干细胞药品已经在一些国家获批上市

的背景下， 以后这种呼声会更强烈， 如

果中国不做好准备， 将会处于更加被动

的状态。

目前， 美国的相关干细胞上市公司

有

20

多家， 在不同的交易所板块上市。

在国外干细胞公司中， 有的是单独的专

业的干细胞公司， 也有的是跨国医药巨

头下属子公司。 不少世界医药巨头要么

通过并购进入干细胞领域， 要么在公司

内部设有细胞治疗部门或研发中心。

值得注意的是， 在上半年自查自纠

阶段， 卫生部干细胞整顿办公室正在制

定 《干细胞临床研究的指导原则 （暂

行）》 和 《干细胞临床研究基地管理办

法

(

初稿

)

》。

4

月

17

日卫生部专门成立

了干细胞整顿工作专家委员会， 次日即

讨论上述两个文件。 据了解， 目前这两

个文件还是讨论稿， 没有定稿， 还有很

多问题需要澄清研究和进一步讨论，

6

月底前可能会举行第二次专题讨论， 届

时一些悬而未决的问题也许能得到正面

回答。

另据了解， 中国医师协会在

3

月份

开完筹备会后， 已经于

5

月正式批准成

立了中国医师协会再生医学与细胞治疗临

床应用工作委员会， 目前已经开始运作。

中国医师协会常务副会长兼秘书长杨镜为

该委员会主任委员， 中国医师协会副会长

蔡忠军为副主任委员。 这种两个副会长同

时在协会下属的同一个二级机构或委员会

主持工作的情况在中国医师协会相当少

见， 显示了该机构对再生医学和细胞临床

应用工作的充分重视。

而且， 中国医师协会相关人士称，

卫生部

2012

年版的 《医疗技术临床管

理办法 （修订意见稿）》 中对第三类医

疗技术的定义有所改变， 由

2009

年版

中的 “安全性、 有效性尚需经规范的临

床实验研究进一步验证” 改成了 “安全

性、 有效性确切”， 这说明国家正试图

对干细胞治疗的安全性有效性提出更高

的要求。

而真正的决定性时刻将在

7

月

1

日

之后。 按照卫生部此前的时间表， 将在

7

月

1

日重新接受干细胞临床研究项目

的申报受理。

“道路是曲折的， 前途是光明的，

至于怎么走， 都需要有点耐心。 尽管现

在干细胞挣不了钱， 但政策一旦通了，

这个产业就会走向快速发展的道路， 因

为只要有用的东西就会有市场。” 韩忠

朝称。

干细胞监管

不妨奉行“拿来主义”

证券时报记者 尹振茂

中国的干细胞监管是走创新之路还

是奉行 “拿来主义”？

在中国医学科学院肿瘤研究所研究

员张叔人看来， 在国际上， 美国的体细

胞治疗是

FDA

（美国食品药品管理局）

负责监管， 欧盟、 日本、 韩国都是如

此， 即归入药类进行监管。 中国

2005

年之前也是和国际上一样， 由药品监管

系统管理。 但到

2009

年就改叫医疗技

术， 划到卫生部进行监督管理。

张叔人认为， 实际上叫药还是叫医

疗技术不是关键， 关键在于是否需要安

全性有效性认证？ 中国体细胞监管是否

需要与国际接轨？

韩忠朝在接受记者采访时也表示，

美欧韩日不管是把干细胞作为药品还

是技术基本都是药监局在监管， 中国

目前则是作为第三类技术由卫生部医

政司管理。

在韩忠朝看来， 中国的干细胞监管

可以实行 “拿来主义”， 国外都有现成

的， 我们只需要研究是否符合中国的国

情， 如果某些地方不符合， 那中国的特

殊性在哪里， 在此基础上再修改增加，

并制定公平公开的竞争环境， 宽进严

出。 而且， 药监局已经实施的一些法律

法规就是奉行了 “拿来主义”。

目前， 卫生部科教司技术处负责组

织干细胞治疗方面的相关讨论， 医政司

负责相关监督管理。

“但由于卫生部是行政管理部门，

不是一个专业管理机构， 而干细胞的监

管是很专业的， 所以建议将其全部放到

国家药监局， 由其专门设立一个部门进

行监管， 这样才能有专业部门专业机构

专业人才负责。 因为卫生部没有这方面

的专业人才， 唯一的可能是请一批专

家， 而尽管药监局也是请专家， 但是药

监局是专业管理机构， 会有一批比较专

业的人。” 韩忠朝说。

而据证券时报记者了解， 在今年卫

生部医政司下发的 《关于征求医疗技

术临床应用管理办法的意见函》 中，

其第六章附则第

56

条规定， 本办法所

称医疗技术是直接进行操作的诊断治

疗技术， 不包括需要体外培养、 扩增

等处理的细胞培养、 基因治疗技术。

这或者意味着， 卫生部很可能打算让

渡相关权力， 不再对干细胞行使监督

管理权。

本版制图： 张常春
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2007

年以来股价持续低迷的纳斯达克干细胞上市公司

Osiris

，

近期终于迎来了一波大涨

，

近一个月其股价大涨

约

80%

。

与之形成鲜明对比的是

，

在

A

股市场医药板块指数上涨的背景下

，

A

股唯一的干细胞上市公司中源协和

（

600645

）

的股价同期却处于下跌通道

。

一涨一跌的背后

，

折射出美国资本市场对

Osiris

干细胞药物获批上市后的巨大期望

，

以及中国资本市场对国内

干细胞药物能否获批上市的不确定乃至怀疑

。

国际体细胞临床研究申报管理

国家 管理部门 分类

美国 美国食品药品管理局

（

ＦＤＡ

）

药

欧盟国家 欧盟药品管理局

（

ＥＭＡ

）

药

日本 厚生劳动省 药

韩国 韩国食品药品管理局

（

ＫＦＤＡ

）

药

中国

１９９３

年

~２００５

年前国家食品药品监督管理局

；

２００９

年归类医疗技术之后

？

药

／

技术

？

数据来源： 国家自然科学基金委， 第一创业研究
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