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创新药物是具有自主知识产权专利的药物。

相对于仿制药，创新药物强调化学结构新颖或具有

新的治疗用途。创新药物研究对中国建设创新型

国家意义重大。在《国家中长期科学和技术发展规

划纲要（2006—2020年）》的 16个科技重大专项中，

“重大新药创制”是其中之一，其目的是创制一批对

重大疾病具有较好治疗作用、具有自主知识产权的

药物，以降低对国外新药的依赖。为了解中国药物

源头创新和成果转化的现状，《科技导报》采访了清

华大学药学院院长、全球健康药物研发中心主任丁

胜教授。

《《科技导报科技导报》：》：近年来，中国在药物创新方面，在

哪些领域投入比较多，获得哪些突破进展？

丁胜：最近 3～5年，中国在创新药物的研制方

面经历了从仿制药到开始真正做创新药的转变过

程。这一过程的转变有 3个重要原因：第一是近年

来中国经过基础研究源头创新的发展以及人才积

累，已经具备了创新药物研发的基础。第二是监管

政策的放开有利于创新药物研制。在过去的监管

政策下，创新药物研发很难通过监管政策审查。经

过 3～5年的改革，目前中国的创新药物可以进行

全球同步的临床研究，这是监管政策一个重要改
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变。第三是市场资本也发生了重大转变，创新药物

研发是一个长期投入的过程，10~15年内无法产生

盈利，而且需要的投入会越来越多。例如，一种创

新药物临床一期试验成功，就需要投入更多的资本

去完成二期和三期临床。创新药物在被批准上市

之前，每一个阶段的成功都需要持续不断地投入大

量资金，直到上市后才能在市场上得到正向回馈。

因此除了内部研发和人才积累以外，还离不开外部

资本的支持。

创新药物研发核心就是要投入资本去开发。

美国的纳斯达克很早就允许非盈利企业上市，但几

年前中国的资本市场还没有开放相关许可，所以当

时无法支撑创新药物研制企业持续发展。现在，香

港证券交易所和上海证券交易所科创版都允许非

盈利创新药企业上市融资，使创新药企业拥有更多

元的融资渠道，资本的重大改变给中国创新药发展

提供了空间。

此外，国内的药厂原来可以通过销售仿制药盈

利，没有必要自己投资去做新药的研发，所以一直

缺乏创新药发展的动力。近几年中国进一步深化

医疗改革，国家组织药品集中采购和使用试点，让

制药企业有动力去研发创新的、有差异化的新药，

从另一个角度促进了大公司购买创新的小公司或

是其他公司的在研产品，刺激了创新药的研发动

力。通过这样的市场、医保供应链等一系列的改

革，使创新药物的研发投入能够得到资本的支撑，

这是中国过去几年开始出现真正的源头创新的药

物研发的原因。

《《科技导报科技导报》：》：新冠肺炎给药物研发带来哪些挑

战，中国有哪些优势？

丁胜：新冠肺炎疫情给很多行业造成了不同程

度的影响，如医药生产、流通以及患者招募等，对临

床试验更是影响较大。但从另一角度来看，新冠肺

炎疫情也给整个行业带来了更多的创新动力，因为

公众开始更多地关注健康、关注药物的研发问题。

药物研发方面，新冠病毒的中和抗体研究发展

非常迅速，已经有多款中和抗体被发现和开发出

来，有 1~2个产品在国外被批准紧急授权使用；也

有多种非抗体药物在临床中有积极的表现；还有一

些更有效的抗病毒药物处于临床前研发阶段。已

批准使用的瑞德西韦是一种静脉注射药剂，不方便

推广使用；现有多种口服的、更方便的抗病毒药物

尚在研制中。针对新冠病毒以及新冠病毒导致的

疾病，特别是危重患者以及危重患者康复后还遗留

的一些并发症，创新药物研发十分必要。

与国外相比，中国在科技发展及人才储备等方

面还存在差距。从数量上，中国近几年科技资源储

备较快，但仍有很大差距。中国的优势是以举国体

制支撑突发新发急性重大传染病的防治，目前，中

国的抗疫实际上是国家整体行政管理机制的调动。

我很期待未来国家行政管理机制能够在突发重大

急性传染病的药物研发、药物预判和储备上发挥更

大的作用。

《《科技导报科技导报》：》：创新人才培养的关键是什么？应

如何完善这些关键环节，为创新人才培养营造良好

环境和保障，激发人才创新活力？

丁胜：药物源头创新的动力在于基础研究，经

过过去 10~15年的积累，无论是高校还是各大科研

院所确实已经积累了相当多人才，中国生物医药领

域的基础研发已经居于国际前列。近年来，由于国

家大力推进各种人才计划，各高校从本科一直到博

士研究生，教育和培养了大批专业人才，人才优势

逐渐显现。

中国现在缺失的是具备科研成果转化能力的

工业界人才，由于创新药物研制和科技转化才刚刚

起步，相关企业数量较少，经过相关培养的人才非

常缺乏。近几年很多转化人才是从海外公司招聘

回来的，但数量也很有限。只有具备将科技成果转

化为产品能力的人才，才能真正去做创新药物的落

地。所以，与高校几十年培养的人才相比较，创新

药物研发现存的问题是时间较短，转化人才短缺。

《《科技导报科技导报》：》：国家提出优化学科布局，推进学

科交叉融合，您认为药学和哪些学科未来会有更深

度的融合？

丁胜：药学是一门多学科交叉的学科，与化学、
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化工、材料、信息、自动化、人工智能、生物学、医学

等都有融合。药物研发是一个依靠多学科交叉来

完成的全链条工作，链条中不同节点、不同阶段需

要不同的科学技术相关能力的支撑。此外，药物研

发还需要监管科学的支撑，涉及到法律、法规，这都

是药学需要覆盖的学科方向。

《《科技导报科技导报》：》：如何促进科技成果从实验室到企

业的快速转化？

丁胜：中国的科技成果快速转化才刚起步，目

前有了一些经验，但从整个环节的成熟度来讲，机

制体制、转化的路径、转化能力、转化人才都还谈不

上成熟。在未来的探索中，还是要发现、解决一系

列问题，监管机制现在允许、也支持创新药的发展，

有了在科创板、香港上市的可能，但机制还不够成

熟。此外，与欧美国家的监管体系相比，中国的监

管科学还有待加强。

《《科技导报科技导报》：》：国家鼓励加大研发投入，提升技

术创新能力，您认为怎样的科技创新生态环境更有

利于发展？

丁胜：科技创新生态环境是多方面的，包括基

础科研源头产出环境、资本环境、监管环境、人才环

境，哪个方面做得不好，都会影响整个产业链条。

此外，还包括市场环境，产品在市场中没人买单的

话，同样不会有人去做创新的。

我觉得国家对基础科研的支撑仍然不够。就

源头创新的角度而言，国家支持基础科研的经费投

入与欧美国家相比仍有差距。清华大学每年能够

申请到的国家经费还远达不到能够支撑持续创新

的水平。研究人员花了大量的时间去做项目的申

请、答辩，拿到的经费不够支撑创新研究，使得他们

的能量无法完全被释放出来。如果能够有更多的

经费，研究人员能够更高效地投入到真正的科技研

发上，源头创新还可以做得更好。这本身也是对于

基础源头科研的一种投入。科研经费如何分配，其

实也是国家过去几年一直在不断优化改革的方面，

但还没有完全解决。

中国创新药研发的资本市场刚刚起步，不像互

联网等其他行业在创新方面已经走过了很长的路，

创新药企业上市机制还存在一些不合理的方面。

另外，国内药品的定价、人才培养等问题积累下来，

也会对持续创新产生影响。问题只有不断发现，才

会逐渐得以解决，未来还有相当长的时间去不断地

发现和解决问题，从各个方面完善产业链。我希望

国家能够持续关注基础科学研究人员反映的问题，

不断去改革，去探索。
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