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如何克服以上不足，在新形势下
使中国生物医药产业“更上一层
楼”？我们先来分析一下我国生物高
科技公司创业的普遍模式。

尽管我国生物科技创业正进行得
如火如荼，但大多数企业采用的仍是
VIC模式，即VC（风险投资）+ IP（知
识产权）+CRO（研发外包公司）。这
种模式具有小而精、不需要大量固定
资产（实验室、厂房等），以及启动/转
向快等优势。这其中的关键是知识产
权，所需资金可以从资本市场取得，研
发工作可以全部或部分外包给CRO
公司做。

而这类企业又可以根据创始人情
况分为两类。

一类是“VC + 跨国公司高管”
模式。具有研发经验的企业高管从跨
国公司跳槽创业，由于过去的研发成
果全部属于原公司，这类公司往往缺
乏原创IP，需要从别家公司（多数是
国外高科技公司）买知识产权、买研发
项目。

其存在的共性问题是：引进的项
目往往有这样那样的缺陷，对初创企
业来说耗资巨大，造成创始人股权稀
释严重，创始人团队缺乏对项目、产品
的深入认识等。该类公司需要避免单
一产品线的风险，通过资本快速建立
自主研发能力，尽快构建自己的产品
线，争取开发出具有自主知识产权的
产品，并有朝一日做出原创新药。

另一类是“VC + 教授 IP”模
式。现在越来越多的专家和学者有
着不错的研究，其知识产权加上资
本，也可以做成不错的企业。该类公
司需要有强有力的、具有管理经验和
商务运作能力的企业家做CEO（首
席执行官），以迅速加强项目研发能
力、商务拓展能力，并将产品推向临
床和市场。

但这类公司也有一些共性问题。
比如，尽管国家政策鼓励学者创业，
但国内大多数科研院校的知识产权
转让机制不畅通，尤其是将 IP转让

到科学家自己创立的公司，困难重
重。同时，科学家们自研的项目往往
太早期，处于科研基金和VC两不管
的阶段，不易获得经费支持。另外，
学术界的学者们往往对自己研发成
果的价值看得太重，对药物研发的投
入和困难则认识不足，造成转让或合
作的成功率极低。

有人开玩笑说，科学家往往把科
研成果当成自己的“儿子”，死活要抓
住不放。而企业家、投资人则把科研
成果看成是“猪”，养肥的目的是要卖
个好价钱。这样的结果就是，学者、科
学家往往不能全职创业，也不太容易
组建一个优秀的企业团队。

无论采用哪种模式，生物医药企
业的成功发展都要具备以下几个基本
要素：

优秀的产品 这里我要再次强调
IP，也就是自主知识产权的重要性。
好的原创新药，很多都拥有全球唯一
的IP。

首先，原创新药要基于原创的科
学研究所发现的全新靶点和生物学机
制，才能在疗效或安全性方面超越现
有疗法。其次，原创新药要在化学结
构、成药性、剂型、给药方式、临床试验
设计等方面有很高的创新性，在独特
性，差异性和技术壁垒上体现竞争优
势。最后，原创新药研发企业不能只
有一个产品，而是要有一整条项目，它
们处于不同的发展阶段、具有关联性
和互补性的产品线，产品要明显优于
竞争对手。当然，原创药物还要具有
巨大的市场和很好的商业前景。

战斗力很强且充满创业激情的团
队 创业是一个漫长而艰难的事业，
创业团队需有极高的创业热情才能坚
持下去；团队成员要对研发项目有着
深刻认识和技术专长，在能力、专业知
识和个性等多方面形成互补，并且互
相之间高度信任。

资本和资源 原创新药成功率
低，又需要有大量的投入，不借助社会
资本是不可能成功的。因此，企业的

融资和资本运作能力至关重要。除了
资金外，好的投资人还会给企业带来
很多别的资源，包括人才引进、商业计
划制定、战略合作伙伴搜寻、技术和市
场渠道等。

除此之外，原创新药企业还要争
取政府的支持与服务、跨国药企合作、
临床研究数据等资源。我国的临床资
源是一个很大的优势——我们各种疾
病的患者数量庞大，而且大多集中在
大型医院中。充分利用好临床资源，
是原创新药企业成功的关键因素之
一。目前，国家正在支持一些大型临
床队列的建立和研究，这对原创新药
的临床验证极为重要。

为推动生物高科技产业的发展，
我国各地纷纷建立了各种各样的生物
高科技开发园区或孵化器，其中有政
府支持的，也有商业化运作的。针对
创业者的需求，这些孵化器提供了各
类创业配套服务，如办公、人事、法律、
财务等，也会对接一些社会资本。除
此之外，地方政府往往会有一系列配
套政策，如研发资金支持（早期非股权
资金、研发补贴、无息或低息贷款），空
间支持（房租补贴），人才支持（税收返
回、人才公寓、购房补贴）等。

在一些做得更好的地方，当地政
府还会做一系列配套建设，以解除创
业者生活方面的后顾之忧，如学校、医
院、住房，以及餐饮、娱乐、健身等设
施。园区则会建一些常用技术的公共
平台，或依托附近的大学，给初创公司
提供技术支持。对创业者来说，创业
导师（EIR），领导力培训，合作企业和
市场的对接，也都是非常重要的。

然而，要真正使中国的生物高科
技产业进入3.0阶段，现有的园区/孵
化器模式仍存在着一些缺陷。

其中一个最大的问题是，现有支
持模式都是基于企业在几年内便给
地方政府缴纳税收的期待。而原创
新药的研发周期长、风险高，如何解
决从“0”到“1”的原创科研成果转化
是一个必须要面对的难题。从上述

两种 VIC 创业模式来看，第一种
（VC + 跨国药企高管）模式靠项目
引进，难做出具有自主知识产权的原
创新药。第二种（VC + 教授IP）模
式有做出原创新药的潜力，但面临着
资金、转化/研发能力和管理团队三
方面的挑战。

为加速原创科研成果的转化，在
新形势下更好地发展原创新药研发，
北京市所做的尝试或许能为我们提供
思路。近年来，北京市尝试支持“一
站式”专业创新孵化加速器，这是一
类由资深新药研发团队驱动并执行完
成的开放性原创新药研发平台。与一
般意义上的孵化器不同，制药专业孵
化器由具有丰富制药经验和投资管理
经验的高端专业科学家与管理专家共
同组成。

“一站式”孵化器的模式是，引进
来自顶尖科研院校教授们的早期原创
新药项目，由孵化器内的药物研发专
家完成部分或全部临床前研发，包括
靶点选择及论证、化合物的优化、体内
外药效的验证，药代、毒理和安全系数
的评估等，直至候选药物确定。项目
完成后，孵化器与院校和院校专家共
享成果，以权益合伙人的方式落实原
创新药转化，包括联合开发项目，一起
创立孵化器衍生公司，或转让知识产
权给有临床开发能力的大型药企等。

从目前的实践来看，专业孵化器
模比较好地融合了持续基础研究能力
和系统性的新药发现经验，可能提高
原创药物发现的成功率，促进中国科
学家原创性科研成果和全球原创新药
标准相结合，成为从“0”到“1”新药发
现的引擎，源源不断地开发出全球领
先的原创临床候选化合物，并快速推
向临床和生产，造福中国老百姓，造福
全人类。

我们期待，今后这一模式能够得
到推广和深化，也能有更多更好的模
式推进我国的原创新药开发，进而促
进我国生物医药产业的全面起飞。

（宋宇铮对文章有贡献）
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鲁白：寻觅原寻觅原创创生物生物药药
““从从00到到11””的的中国引擎中国引擎

鲁白：清华大学终身教授，神经科学领域专家，在脑认
知及脑疾病领域做出重要贡献，获多个国际奖项；目前聚
焦脑疾病机制、临床转化和药物研发等方面的研究，多次
为生物医药产业的发展建言。

当前，国际形势发生了很多变
化。尤其是新冠肺炎疫情发生后，
在可预见的未来里，各国将显著提
升对生物安全的重视。这将为生
物医药产业发展带来巨大动能，也
带来各高科技领域对于人才的激
烈竞争。

我国科技发展存在不少短板，很
多产业技术的瓶颈在于原始创新薄
弱。基础研究是推动原始创新、构筑
科技和产业发展“高楼”的基石。我国
已经到了必须大力加强基础研究的关
键时期。想实现这一点，科学必须先
行于技术，越来越多的中国企业也要
准备好进入“技术无人区”。

那么，什么是世界一流的原创研
究呢? 我经常为学生们讲这些例子：

● 经典学科领域的重大突破
如：癌症免疫治疗，胆固醇用作免

疫佐剂。
● 可以被广泛使用的新型研究

方法和技术
如：单细胞测序，光遗传学技术，

基因编辑技术。
● 极具现实意义的应用
如：新冠病毒受体的发现，阿尔兹

海默症新基因的发现。
● 全新的概念
如：神经营养因子促进学习记忆，

蛋白质相变。
● 打破传统的理论体系
如：肠道菌影响脑功能。
● 崭新领域的开创
如：cGAS-STING 信号通路，开

辟天然免疫新领域。
上述这些工作都是优秀科学家

所追求的原创，是从“0”到“1”的科
学研究。想要产出类似的原始创新
成果，首先要具备与之匹配的文化
环境。

现在学术界过多地将眼睛盯在论
文数量、影响因子、引用次数上，很多
人哪里有“资源”就往哪里跑。真正的
科技强国，不仅要有改变世界的科学
发现，还要集聚一大批科学大师，营造
有利于科学发现的文化氛围。这样，

科学家们才能在好奇心的驱动下去做
研究，而不是为了功利去工作。有了
这3个要素，才能吸引世界一流的科
学家和优秀的青年才俊。

有人会问，如果不看论文，不看
影响因子，什么才是好的科学工作，
什么才是好的原始创新呢？其实，
一项科学工作好不好，主要应该由
科学家群体来评价，尤其是国际同
行来评价。

也有些人可能会认为，在《细胞》
《自然》《科学》（CNS）等期刊上发表
论文就是工作成绩最好的体现。对这
一观点，我的好朋友、美国精神卫生研
究所（NIMH）前所长汤姆·因索尔有
不同的看法。在他的研究所，不会用
CNS文章作为门槛来对科学家进行
招聘、评价和晋升。

他表示，第一，拨款给NIMH的
美国国会并不关心它每年发表多少
CNS论文；第二，大多数美国人不知
道什么是SCI（科学引文索引）；第三，
NIMH近30年来最出色的5篇论文，

多数不是在CNS上发表的。汤姆最
关心的是，该研究在学术上是不是开
创性的，是不是改变人们认知的，或者
解决了多少影响全人类精神健康的大
问题。

原始创新，在学术界重要，在高科
技产业同样重要。

做科研和做产业都有两种方式。
一种是“马拉松赛跑”，这是中国大多
数企业在做的——一群公司在一个拥
挤的赛道上拼命竞争，做细微改进、挖
人才、打价格战。一种是“导游”，
这是原创型企业在做的——就好像
导游拿了一面小旗子，他往哪里走，
大家就会跟着他向哪里走，因掌握
了颠覆性技术，有自主知识产权保
护的产品，在市场上就会具有很高
的占有率。

要成为一个具有很高原创水平的
科技强国，要从教育抓起。因此，我们
的教育制度需要一场根本性的体制机
制改革，才能出现中国的“爱因斯坦”
和中国的“爱迪生”。

11 什么才是一流的原创研究

有人认为，中国生物医药产业的
发展可以分为3个阶段：

1.0版本是做仿制药，它保证了中
国老百姓最基本的医疗需求。

自2015年我国在药品领域实行
一系列重大改革举措以来，中国生物
医药产业迅速进入所谓2.0版本，即
快速跟跑。加上2018年港股生物医
药公司上市制度的改革和中国科创板
的建立，生物医药产业又取得了新一
波的迅猛发展。

2021年，我国生物医药产业会再
次经历转折点，加速步入3.0 版本。
在这一阶段，基于研发、拥有全球知识
产权的新药(First-in-Class)的研发
企业，将成为我国生物医药产业的领
航者。

目前，世界发达国家的生物高科
技产业发展，都具备一些基本要素。
比如，由大学、研究所、企业共同参与
最前沿的生物医学研究，拥有大量具
有世界先进水平的科研产出和最富创
新力的基础-转化-应用全链条人才
团队。同时，生物高科技产业的发展，
离不开政府资金的投入和相关政策的
支持。

此外，全球一流的生物高科技产
业还需要有专门供基础研究使用的
国家级实验室，良好的知识产权保
护和法治环境，以及纵贯研发、临床
试验、生产、销售、服务、医疗保险等
环节的完整产业链，和大量专业且富
有经验的风险投资人员，乃至一大批
既有企业家精神又有相当高能力的创
业者。

最后，监管部门的专业性和效率
也非常重要。

对照这些要素来看，我国目前拥
有的优势条件包括：

● 生命科学领域的崛起，包括科
研水平的提高，国际领先科研成果的
产出；

● 丰富的科学人力资源，包括跨
国公司海归人才和大量本国培养的优
秀青年人才；

● 政府的大力支持，包括
高科技创业园、孵化器、产业政
策等；

● 创业环境的改善，包括趋
于完善的产业链、方兴未艾的风
险投资等。

这说明国内做新药的大条件
已逐渐成熟。

然而，我们的不足也很明显，
主要表现为3个方面：

● 新药研发很少见，有壁垒
的创新技术还非常匮乏；

● 有专业科学知识和长远
眼光的投资人不多，早期资本相
对贫乏，对项目的早期投入则更
为缺乏，对创新商业模式的探索
也不够；

● 平衡且优势互补的创业
团队尤其短缺。

在我看来，一家优秀的初创
企业，既要有在某个领域长期耕
耘，能不断产出世界一流成果的
科学家，又要有执行力强、能够将
科研成果迅速转化成产品的高端
研发人才，还要有具有商业头脑
和战略眼光，能决策善管理的企
业家。三者紧密配合、协同作战，
才能克服各种困难，推动企业不
断前进。

由于上述3个方面的不足，
尽管目前我国已经有不少生物医
药公司实现了上市和得到商业回
报，却很少有企业研发出新药，并
在市场上取得盈利。

更重要的是，据我所知，迄今
为止，还没有中国企业做成

“First-in-Class”新药。
所谓“First- in- Class”新

药，不是简单的全新化合物，而
是具有全新靶点和作用机制的
新药。一般要求是，新药要在疗
效或安全性方面胜于现有治疗
方法，或者是能够治疗一种目前
尚无药物可用的疾病，且企业要
拥有全球的自主知识产权。
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我国有哪些优势、不足
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