
科技导报2023，41（18） www.kjdb.org

关于加快中国创新医药学学科建设
的思考与建议
黄慧瑶，蒋雅乐，余伟杰，唐玉，徐兵河，李宁*

摘要 分析了中国创新医药学学科建设的必要性、存在的主要问题和可借鉴的国外经验，提

出了加快推动中国创新医药学学科建设的思考与建议。呼吁凝聚全行业、全社会力量，共同

创造利于中国创新医药学人才培养和发展的体系建立，为中国医药创新化发展及全球化发

展提供人才保障。
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1 加强创新医药学学科建设的重要

意义

医药健康是攸关人民健康、维护国家安全的重

要战略性产业，生物技术和应用创新成为医药强国

竞争的主战场。过去 10年，得益于良好的医药创

新环境和利好政策，中国生物医药科技公司数量与

创新药研究都呈现爆发式增长[1-3]。中国已跃升为

仅次于美国的全球第二大医药市场，全面进入创新

驱动、全球化布局的高水平发展时代[4]。但医药创

新是高技术、高投入、多环节、长时间、高风险的高

级产业链，业内通常有一种药物“10年时间、10亿
美元、1%机会”的说法，这对医药创新人才提出了

更高的要求。

医药创新是一项系统性工程，涉及从药物发

现、临床研究、药物注册到上市及上市后监测等多

个科学环节[5]。医药创新是一个多学科交叉领域，

需要整合基础生物研究、药物发现、临床试验、生物

统计、伦理学、监管科学等多学科内容，已有的单独

学科知识无法满足。在国际上，特别是欧美国家，

为医药创新知识体系构建和人才培养而形成的横

跨学术界、医疗界、工业界、监管界的创新医药学已
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经有数十年的发展历史。相较而言，中国创新医药

学发展仍处于启动阶段，学科尚未成型、教育未成

体系、资源零散分隔、行业壁垒深筑、人才未能凝

聚。无法培养出中国医药创新发展所需的高水平

跨学科专业人才，已成为限制建立更加科学适宜的

创新药物评价方法和体系的关键阻碍，制约着中国

医药创新发展[6]。

在下一个 10年，以人才培养和能力提升为目

标，在中国建立和推广创新医药学，既是教育问题，

又是科技问题，还是产业问题，关乎生物医药创新

的高质量发展，需要全行业、全社会的共同参与。

立足新时代新需求，创新医药学学科建设既是知识

的客观发展和人类需求的主动建构相结合的产物，

也是实施健康中国战略，围绕国家生物医药产业高

质量发展，优化新时代高等教育学科专业体系改革

的重要方向。

2 创新医药学学科建设的历史起源

与国际经验

医药创新起源于近代临床试验。1747年，为

了探索坏血病的有效治疗方法，James Lind医生开

展了历史上首个前瞻性临床对照试验，在 12名坏

血病船员中对比了 6种不同干预措施的治疗效果。

此后，临床试验的学术理论和实践体系不断发展完

善。随着医学和药物的不断发展、产业链的逐步完

善，创新研发各专业壁垒深筑、人才未能凝聚的问

题逐步凸显。整个行业逐步意识到，懂新药研究的

临床医生参与创新研发越来越重要，聚焦于新药创

新研发的知识体系和学科发展也因此逐步萌芽。

创新医药学学科属于医学下属的新兴二级学

科，在不同地区称谓有所不同，但学科建设目标与

内涵高度一致。作为一门独立的学科，创新医药学

旨在围绕医药创新所需的多维度知识和能力，培养

具备跨学科的医药学创新型人才，推动医药创新科

学评价体系的建设和应用，促进基础研究和应用研

究的交叉融合和科研转化，最终满足社会对健康和

医疗的需求。学科建设的科学内涵涵盖药物发现、

临床研究与评价、药物监测、药品注册、准入与生产

等多个研究领域。

创新医药学学科体系在全球多个地区均有所

发展，相对而言，在欧洲的发展走在了世界前

列[7-9]，被称为 Pharmaceutical Medicine。在英国、爱

尔兰、瑞士和墨西哥，Pharmaceutical Medicine已经

成为一个正式的医学专业，拥有一套经认证的专业

教育、完整的职业标准与面向社会的问责制度[10]。

而在意大利，有超过 1200名专业人士在过去的 10
年里接受了 Pharmaceutical Medicine的研究生教

育[11]。Pharmaceutical Medicine的中文翻译为“制药

医学”。就中文涵义而言，“制药医学”更注重药物

的研发和制造，重在制药工业和药物临床应用等方

面的具体技术和实践。“创新医药学”更侧重于医药

科学领域的综合发展和创新，强调跨学科的合作与

研究，更能反映作为独立新兴学科的建设目标。

既 往 已 有 学 者 系 统 回 顾 了 Pharmaceutical
Medicine在全球的发展历程[12]。在此基础上，笔者

重点介绍国际药学医师协会联合会（International
Federation of Associations of Pharmaceutical Physi⁃
cians and Pharmaceutical Medicine，IFAPP）。 IF⁃
APP的成立和工作对 Pharmaceutical Medicine的全

球发展起到了极大推动作用，并且贯穿了该学科在

欧洲的发展历史和人才体系生态的构建，为中国创

新医药学学科建设提供借鉴和参考[13-14]。

IFAPP是一个面向全球的非营利组织，1975年
成立。组织建设初衷是通过将制药企业、合同研究

组织的医学、科学家，与在研究机构、学术界、监管

机构等与新药研发相关的利益方连结在一起，以激

励全球新药临床研发知识和行业的进步。IFAPP
的基本定位是国际化协调和推动，因此成立之初就

联合了全球 12个国家参与，目前已有来自欧洲、亚

洲、非洲、拉丁美洲、澳洲共 26个国家机构参与。

主要的发展战略包括：（1）促进制药医学学科本科

和研究生教育的发展；（2）推动制药医学作为独立

的学科体系在多个国家的认可；（3）促进全球创新

医药学知识的进步和推广，为行业培养和聚集更多

的人才。

学科建设的关键在于人才，人才的基础在于教

育，以本科和研究生培养为目标的高等教育更是专
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业化人才培养的根基[15]。创新医药学在英国乃至

全球的建设和发展也不例外。英国在制药医学高

等教育方面走在了世界前列，至今已有 40余年的

历史[16]。英国皇家医学院设立的制药医学学院

（Faculty of Pharmaceutical Medicine，FPM）和制药

培训联盟（PhramaTrain Federation，PTF）在其中发

挥了关键作用，是 IFAPP在学科人才培养方面的重

要战略伙伴。

FPM既是英国皇家医学院的一所学院，对临床

医生提供临床研发能力为期 4年的培训项目和其

他短期培训，提供 5种发放学位和证书的考核；也

是一个会员认证机构，已有来自 39个国家的 1600
位从事新药研发领域的医生会员。PTF是一个始

于欧洲的旨在全球范围内推广药物研发的教育培

训的平台型机构。对世界各国的不同课程与机构

进行认证后纳入其平台构成培训网络，目前平台汇

集了世界上 38项评估、33个成员机构、125个认证

课程、9个认证的本科和研究生学位证书，推动了

医药创新专业人才体系的构建，提高了创新医药学

作为独立学科的认可度，并在全球统一了认识、形

成了合力。

3 中国创新医药学学科建设的现状

与挑战

创新医药学是一个专业的学科，是一项专门的

科学。中国在创新医药学专业化人才培养和学科

建设方面的工作起步晚，系统性和规范性还不够，

其高等教育和继续教育均处于探索起步阶段。正

是由于中国医生培养过程中缺乏系统、规范的创新

医药学教育，目前行业对于具有医药交叉学科背

景、掌握系统创新思维的高水平研究者和专职人才

有巨大缺口，尤其是各疾病领域临床研究学科带头

人[17]。多份研究报告指出，研究医生、医学生和相

关从业人员对创新医药学存在着较大的未被满足

的培训需求[18-20]。

在高等教育方面，2013年北京大学正式设立

临床研究（方法）学，作为临床医学下的二级学科，

批准授予硕士及博士学位，定位为临床科研方法论

的交叉应用学科[21]。随后，北京协和医学院、首都

医科大学等也相继开设临床研究相关的本科生或

研究生学位课程，主要是以流行病、循证医学等知

识为主。在全国范围内，仍存在学科行业认可度不

高、开设院校不足、覆盖范围有限、人才聚集不足、

知识体系无法满足行业对人才的需求等关键问题。

继续教育是人才培养体系的重要补充，这也在

很大程度上解决过去几年中国对创新医药人才的

井喷式需求。但总体而言，中国继续教育培训仍存

在培训周期短、培训内容局限和前沿性不够等问

题，缺乏以“岗位胜任力”为目标的持续性培训[22]。

临床研究日新月异，对创新性思维和解决问题的能

力要求高，目前的继续教育无法满足碰到新问题、

解决新问题的实际需求。国家癌症中心/中国医学

科学院肿瘤医院率先做出了尝试，2021年正式建

立了中国首个理论与实践相结合的临床研究终身

培训平台（Clinical Research Lifelong Training Plat⁃
form，Creatple），组织活动超过 100期，内容涉及“药

物与研究”“监管与指南”“统计设计”及“研究转化”

等多个主题，得到了业界的广泛好评。但也依然存

在影响范围有限、培训效果缺乏评价和认证体系等

关键问题，这些问题很大程度上影响了医学行业协

会、研究机构和社会商业培训机构等持续扩大和推

动继续教育的积极性。

4 中国创新医药学学科建设的思考

与建议

党的二十大报告指出，要瞄准世界科技前沿，

强化学科建设与科学研究，培养一大批具有国际水

平的战略科技人才、青年科技人才和高水平创新团

队。全行业、全社会都当充分认识并敏锐把握住国

家战略发展的新趋势，紧紧抓住医药创新发展新时

期的新机遇。从产业高质量发展需求出发，促进适

宜的学科、知识和培养体系建立；同时从构建有利

于学科发展和人才培养的生态系统角度，促进创新

医药学学科人才的认可机制，不断加强行业协作和

国际交流，以切实解决创新驱动发展战略过程中高

水平医药创新人才短缺这一关键难点和共性问题。
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4.1 加快中国创新医药学高等教育体系建设

高等教育是学科建设和人才培养的根本性战

略。应尽快由教育部统筹主导，搭建临床研究学教

育体系和框架，为满足医药创新专业人才的需求，

推动行业和社会经济发展，制定科学、合理的学科

建设规划与发展战略。具体而言，至少包括：（1）
在临床医学下设置临床研究二级学科，建设学科建

设的基本体系；（2）在主要医学院校开设本科生和

研究生学位课程，提高中国高等教育体系的覆盖

率；（3）加强学科专业师资队伍建设，广泛吸引具

有研究能力、专业知识和行业经验的人员，灵活导

师制度，以保证教育质量；（4）编写专业教材，加快

传播创新医药学学科知识的广度和深度。

4.2 促进临床研究作为医院重点专科建设

与学科匹配的专科建立体现了医院对学科和

人才独立性和专业性的认可，也是医药创新人才规

模化发展、高质量和可持续发展的关键所在。建议

由国家卫生健康委员会主导，以高水平医院、研究

型医院为依托，尽快建设一批临床研究重点专科，

补齐中国医药创新的短板。医院应当以临床研究

专科能力建设需求为导向，从管理建设制度和政策

保障体系方面给予倾向性支持，加大创新医药专科

人才的投入和培养、合理分配专职人才的绩效分

配、畅通人才晋升路径，以激活内生动力，吸引更多

人才加入；也需加强对于临床研究专科的硬件建

设、平台支持等，为中国培养一批面向行业的高层

次、具备国际影响力的创新医药学学科带头人提供

保障。

4.3 推动创新医药学专业人才的行业认可

创新医药学学科建设是教育界、医学界、产业

界的纽带，有效联动行业人才培养、医药创新发展

和产业扩大升级将事半功倍。推动创新医药学作

为一个独立专业学科人才在产业界的广泛认可，能

形成灯塔效应，促进人才的大量聚集。其一，应当

鼓励校企合作办学、委托培养、共建实训基地、贯通

技术工人成长通道等措施，培养一批医药领域亟需

的“大国工匠”，统一行业对专业人才的需求。其

二，与监管部门联动，建立符合国际需求和中国特

色的创新医药学专职人才的考核和认定标准，由权

威组织或管理部门统筹进行职业资格证或培训证

书发放，为行业和企业提供人才选拔聘用标准，也

为专业人才提供从业资格保障。

4.4 加强创新医药学人才培养与临床研究项目的

国际合作

中国正处在创新医药学学科建设和人才培养

的初级阶段，积极开展多种形式的国际合作，既可

提高中国创新医药学人员的国际视野、国际交流能

力和国际认可度，也能为中国快速培养一批具有国

际竞争力的医药创新顶尖人才。具体而言，可以考

虑与国际知名研究机构、大学、企业和医院建立长

期稳定的合作关系，与国际合作伙伴建立学术资源

共享机制，聘请世界知名创新医药学专家担任导

师，制定国际学术交流和人才培训计划，开展国际

研究项目合作等。

5 结论

随着新技术不断涌现，新知识的不断累积，生

物医药产业的高质量发展不断对临床研究适宜评

价方法和体系、高水平医药创新人才提出新的需求

和挑战，加快推动创新医药学学科建设和人才培养

具有充分的必要性和紧迫性。学科建设、人才汇集

与创新服务的三向流动是推动医药创新正向可持

续发展的不竭动力。中国正处于创新医药学学科

建设的初级阶段，借鉴国外先进经验，加快推进创

新医药学高等教育和临床研究专科建设，联动全社

会共同建立广泛的创新医药学人才认可机制，创造

适宜的人才成长环境，是加速推动中国创新医药发

展及国际竞争力的关键。
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Reflections and insights on accelerating the discipline construction of
innovative pharmaceutical medicine in China

AbstractAbstract Thoughts and suggestions on accelerating the construction of innovative pharmaceutical medicine discipline in China
were put forward by systematically analyzing the necessity of the discipline in China, the main existing problems, and the foreign
experiences. This paper also called for gathering the strength of the whole industry and society to create a system conducive to
the cultivation and development of talents in the innovative pharmaceutical medicine in China, so as to provide talent resources
for innovation and globalization of pharmaceutical medicine development.
KeywordsKeywords innovative pharmaceutical medicine; clinical research; discipline construction; talent cultivation ●
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