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陈凯先院士：遗传资源保护不应阻碍新药研发
2017年03月09日 版面：A4

  “一个临床试验项目如果在20家医院进行，这20家医院就必须各自先经本院伦理委员会审
批，然后分别向科技部遗传办申报，且不说工作量巨大，还大大延迟了试验进程。一年多来，我

国新药研发机构普遍对此反应强烈。”全国政协十二届五次会议上，全国政协委员、中科院院士陈
凯先告诉记者。

  据了解，凡是有外资医药企业和研究机构参与的，都要纳入科技部遗传办的行政审批范畴。
在陈凯先看来，这样的规定使得临床研究项目只要符合研发机构（包括合作方）有外资股份、负

责人有外籍身份、临床试验委托国际CRO公司进行方案设计和质量管理等条件中的任一条，都要
报遗传办审批。这在实际操作过程中给临床试验项目带来很大负担。

  他建议，对于未经过任何部门审批的涉及“利用”人类遗传资源开展的药物临床试验，应由遗
传办进行严格的审查和行政审批。对于经过国家食药监总局批准的在中国国内进行的临床研究，

其样品和信息都保存在中国医院里，由中国的医疗机构实际掌控，其遗传资源保护具有基本的保
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障，完全可以采取更简化、高效的方式进行管理和审批。同时，陈凯先还建议，要简化报批方

式，加快审批速度，促进生物医药创新。
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