
全球制药业正处于过渡时期，欧洲、美国和日本市场
放缓，新兴经济体迅速发展。很多极高利润的药品的
专利将近期满，导致收入减少，但可望上市的专利新
药的数量很少。大多数天然产品医药是由小型公司、
政府和学术界发现，嗣后，有希望产品的许可证批给
大公司进行研发。因此，对遗传资源获取的要求一般
是来自小型群体，而不是大公司。

由于科学和技术不断快速发展，近年来对遗传资源获
取的要求发生很大变化。科学和技术的发展改变了我
们对于自然世界和我们研究自然世界能力的理解。先
前在甄别天然产品取样、分离有机化合物和扩大原材
料供应方面的困难在消失，天然产品的研究比5年前要
更快、更廉价、更容易。研究人员和公司获得的材料
有了变化，当前大多数的研究是通过微生物进行，包
括海里发现的微生物。在所有情况下，研究人员最关
注的是有机物内发现的基因材料，而不是有机物本身。

现在是《名古屋议定书》适应这些新现实和吸取以往
二十年执行《生物多样性公约》的获取和惠益分享政
策实施方面的经验教训的最好时机。

世界市场 

∑ 2011年，全球制药业估计收入9,555亿美元，北美
市场为世界最大市场，占41.8%，其次是欧洲，占
26.8%。

∑ 美国、欧洲和日本这些最大医药市场的增长在近年
来大幅放慢，但巴西、中国和印度等新兴经济体在
快速增长。

∑ 在考虑了所有因素后，全球的医药开始将继续增长，
估计2016年将达到1.2万亿美元。

∑ 当前的趋势是，总部设在欧洲和美国的最大公司将
在新兴经济体内进行更多的研发和制造，而这些国
家的本国公司也在增长。

研发

∑ 医药研发预算在缩减，制药业的增长也在放缓。

∑ 大多数大型天然产品方案以及相关的收集都已关闭。
这些包括默克公司、百时美施贵宝公司、阿斯利康
公司、葛兰素史克制药公司和孟山都公司。

∑ 当前，小型研发公司、半政府或政府性实体和大学
通常都会进行天然产品的研究。

∑ 近年来，大型医药天然产品方案已变得无利可图，
半政府性实体（特别是在欧洲）和综合图书馆被放
弃或出售。

科学和技术的进展

∑ 科学和技术的重大进展，让天然产品的经营变得比
过去更加快速、廉价和容易。
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∑ 科学和技术的进展还大大增进了我们对天然产品的
了解，包括有机物之间的关系以及天然产品促进人
类健康方式。

获取要求

∑ 获取‘新’遗传资源的需求将以往年份要少。新的
研究工具意味着，公司本身和现有收集中发现的多
样性，特别是在以往无法获得的微生物的基因组方
面，可能足以使研究人员无暇他顾。

∑ 一些学术机构和公司在继续开展微生物和海洋有机
物的收集方案，资金常常是来自政府。但实地收集
较以往的要小，规模更为有限。

∑ 随着重点转型基因和更深入研究有机物，加之大多
数研究人员能够很容易地进入综合性大型图书馆对
微生物进行新方式的研究，生物多样性程度高的领
域的大型收集的价值降低了。

«名古屋议定书》：应对科学、技术、政
策和市场变化
过去二十年里，《生物多样性公约》取得了切实和具
体的成果。大型医药公司支持签署协定、达成共同商
定条件和分享惠益的必要性。但仍存在很多没有解决
的问题和各种关切。

执行《名古屋议定书》能回答近年来提出的以下具体
关切：

帮助研究人员和公司遵守获取和惠益分享法律 – 很多
研究人员和公司对很多国家没有关于如何指引获取和
惠益分享措施的指导表示关切。除了支持诸如获取和
惠益分享问题信息交换所等国际一级的信息分享机制
和工具（第14条）外，《名古屋议定书》还鼓励各国
政府制定传播和外联方案，并帮助研究人员查明和遵
守获取和惠益分享程序。

法律确定性和明晰及可行的规章 – 耗费时日和官僚化
的规章，以及在从一些国家获取遗传资源问题上没有
法律确定性，被很多公司视为对天然产品研究的重大
障碍。《名古屋议定书》力求解决这些关切和创造
法律确定性和相互信任的环境，要求缔约方指定一个
或一个以上的国家主管当局，监督获取和惠益分享的
批准，以及一个获取和惠益分享问题国家联络点，提
供关于取得事先知情同意和达成共同商定条件的信息

（第13条）。

建设政府的能力 –《议定书》第22条还要求建设各国
政府有效执行《议定书》的能力，包括制定和实施获
取和惠益分享立法、谈判共同商定条件和改进研究能
力以便对国家的遗传资源开展研究。第21条还促进各
国的公众意识。

界定获取和惠益分享措施的范围 – 业界很多人对于把
生物资源列入获取和惠益分享措施的范围表示关切。
但《议定书》的范围并不包括商品的贸易，也不包括
本地贸易或生存使用。《议定书》仅具体适用于《生
物多样性公约》范围内的遗传资源和传统知识（第3
条）。此外，正如《议定书》进一步澄清的（第2条
(c)款）， “‘利用遗传资源’是指对遗传资源的遗传
和（或）生物化学组成进行研究和开发……”。执行

《议定书》能够进一步帮助澄清范围的问题。

应对科学和技术进展 –《生物多样性公约》生效以来，
科学和技术的进展改变了遗传资源的利用。执行《议
定书》为更新和修订过去的获取和惠益分享做法以便
虑及科学、技术和企业的新现实提供了机会。
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