
在医药领域，创新是一个永恒的主
题。从仿制、仿创结合到创新像一个金
字塔，处在最底层的仿制药生产企业永
远面临低利润、竞争激烈的境地；而处在
最上层的创新药，则可获取高额利润。
面对诱人的市场“蛋糕”，世界主要制药
强国都在加快创新药物研制步伐。

作为全球第二大医药市场，我国数
千家制药企业生产的化学药品中，仿制
药达95%以上。随着药企对创新药研发
越来越重视，研发投入比重越来越大，中
国 创 新 药 物 已 走 到 面 临 突 破 的 重 要
关口。

加大研发投入

近日，国内医药行业两起跨国并购
在业内掀起一阵波澜：7月26日，绿叶制
药集团宣布与瑞士 Acino 公司签约，以
2.45 亿欧元购买其旗下透皮释药系统和
植入剂业务；7月28 日，复星医药发布公
告，拟收购印度Gland Pharma Limited
约 86.08%的股权，这是迄今中国制药企
业交易金额最大的海外并购案。

加大在海外制药领域并购力度，已
经成为中国医药企业提升研发水平、加
快走向国际市场的重要着力点。绿叶制
药集团相关人士指出，收购这样一家在
细分领域拥有领先专业水平的欧洲公司
业务，将极大提升绿叶制药在新型制剂
领域的研发生产、国际注册、市场推广等
方面的国际化水平，有助于进一步开拓
全球市场。复星医药董事长陈启宇表
示，中印两家药企的资源嫁接将有利于
推动中国药企在研发创新及仿制药出口
等方面的国际化步伐。

事实上，以绿叶制药、复星医药和恒
瑞医药、天士力等为代表的医药企业，已
成为中国创新药物研发的“第一梯队”。
绿叶制药目前有专利保护的产品占总收
入的比重已达 8 成以上，并拥有丰富的
在研产品线；“十二五”期间，复星医药的
研发投入已经超过 20 亿元；截至目前，
恒瑞医药先后承担 4 项国家 863 重大科
技专项，22个项目列入国家“重大新药创
制”专项，已申请 200 余项发明专利，其
中 100 项全球专利（PCT 专利）；天士力
则是中药现代化的代表。天士力控股集
团副总裁孙鹤介绍，经过近 20 年的努
力，天士力复方丹参滴丸已经顺利完成
了美国 FDA 三期临床试验，进入数据统
计和新药申报准备阶段。一旦注册成
功，将成为全球首例通过美国 FDA 注册
的复方中药产品。

十年磨一剑。借助于中国医药产业
的快速发展，以新药研发“第一梯队”为
代表的一批本土药企在新药研发领域已
崭露头角。从研发投入看，国内企业虽
然在研发投入总额上与跨国药企还相差
甚远，但近年来研发投入增长迅速，赶超

势头强劲。统计显示，2015 年，国内研
发投入较高的 8 家企业研发投入增速都
超过 20%，恒瑞医药、复星医药、海正药
业研发投入都超过 8 亿元人民币，赶上
了一些全球 50 强中处方药销售上榜药
企。从研发投入占销售收入比例来看，
恒瑞医药、海正药业等企业都已达到或
接近 10%，已超过部分全球 50 强中仿制
药企业。

“假如 10 年后中国成为医药方面重
要的创新源头，我不会感到惊讶。”阿斯
利康全球产品组合及产品战略执行副总
裁Luke Miels说。

寻找突破路径

创新药物是指具有自主知识产权专
利的药物。业内人士都知道，创新药从
项目设立到被药监部门批准上市是一个
漫长的、充满风险的、昂贵的过程，一般
需要10到20年的周期和约10亿美元的
经费；而10000个在研新药中，最终能进
入临床的可能只有 10 个，真正销售能超
过10亿美元的“重磅炸弹”则可能只有1
个。另一方面，由于创新药专利保护期
可长达 20 年，新药一旦研发成功，往往
让公司股价暴涨，赚得盆满钵满。

由于在研发力量、资金投入和新药
储备等方面与跨国制药巨头仍有相当大
的差距，中国创新药物研发尚处于起步
阶段。2015 年全球销售额最高的 10 个
药物，全部由跨国药品企业研发生产。
中国创新药物研发的路如何走？业内专
家认为，应该立足国情，寻找适合中国药
企现状的突破途径。在这方面，国内一
些企业的经验也许可提供有益启示。

复星医药公司持续完善“仿创结合”
的药品研发体系，在小分子化学创新药、

大分子生物类似药、高价值仿制药、特色
制剂技术等领域打造了高效的研发平
台。复星医药总裁兼首席运营官吴以芳
介绍，复星医药研发创新发展将分为三
个阶段：近期，将着力于打造创新能力，
包括人才架构、基础设施配套、临床能力
的建设等；中期，将走“仿创并举”的道
路；远期，则将成为一个完全创新型的企
业，争取在 10 至 15 年后，由创新驱动贡
献复星医药的大部分收入。

近年来，美国 FDA 新药申请的 505
(b)(2)路径在新药研发领域越来越受到重
视。此路径可以适用于两种类型的申
报，一种是新化学分子，另一种是已批准
药物的改变，包括适应症、配方、剂型、给
药途径、用药方案等。美中医药开发协
会前会长、罗氏制药高级总监徐志新博
士认为，对中国药企来说，采用505(b)(2)
路径是一种切实可行的选择。他说，505
(b)(2)可以避免重复不必要的已经证明了
的试验，使研发企业既节省经费投入、加
快药品上市进程，又可享受新药带来的
市场回报，是一种高成功率、低风险的研
发战略。

业内专家提出，对于目前以仿制药
为主的中国药企来说，为了提高竞争力，
有两条途径可以尝试：一是选择一些比
较难以仿制的产品进行攻克，让竞争对
手知难而退；二是挑战技术壁垒较低
505(b)(2)产品，一旦成功，不仅可以在某
些产品上形成专业优势，同时获得的独
占权也规避了同行的竞争。

另一方面，由于新药在美国注册和
上市被业内公认为走向国际市场的“通
行证”，近年来，复星医药、恒瑞医药、绿
叶制药、天士力等企业纷纷在美国设立
研发中心和相关机构，加快国际交流与
合作，摸索了一套“中外结合，多快好省”
的国际项目模式管理，为中国医药产品

在欧美国家的注册、销售开创了一条
新路。

做好顶层设计

由于创新药物研发的特殊性，从基
础研究、企业研发、临床试验、新药注
册到市场推广，是一个漫长和复杂的链
条，涉及科研院所、企业、政府、医院
等多个环节。对此，专家提出，要牢牢
把握国际创新药物发展新趋势，搭建政
产学研用的联盟，从我国实际出发做好
顶层设计。

创新药物研发，最重要的是要有良
好的政策环境。工信部消费工业品司副
司长吴海东提出，医药行业在“十三
五”期间要增强创新能力，一要增加投
入，二要提高效率，积极推进我国从跟
踪仿制到自主创新的战略转变。

吴海东介绍，医药行业“十三五”
专项规划中提出的第一个重点任务就是
增强自主创新能力。一是推动产品创
新，加大原创药物的研发，实现药品研
发由仿制向创制升级，以满足我国临床
重大疾病防控需求；二是搭建平台，建
设药品医疗器械创新中心，围绕行业发
展关键共性技术开展攻关，突破产业化
技术瓶颈，促进创新成果的转化；三是
支持中小创新性企业发展，搭建创新创
业服务平台，实施医药产业创投计划，
支持一批从事新药创新的小企业发展，
使其成为我国医药创新的重要源头。

顶层设计+政策支持+合作联盟，中
国 特 色 的 新 药 研 发 之 路 正 在 积 极 探
索中。

上图 恒瑞医药连云港研究院分析
检测中心实验室里，科研人员正在进行
实验。 陈 为摄

作为全球第二大医药市场，我国重要专利药物市场绝大多数被国外公司占据——

创新药何时实现“中国造”
本报记者 杨国民

高铁出行时代，“和谐号”动车组列
车速度快捷、运行平稳、安全舒适，受到
广泛称赞。这得益于高铁线路上铺设的
长钢轨减少了钢轨接头间的撞击，让列
车行驶更加平稳，旅客在车厢内更加舒
适。近日，记者走进位于安徽境内的上
海铁路局芜湖北焊轨基地，实地探访年
最高焊轨能力达 2600 公里的现代化工
厂，目睹了长钢轨“诞生”的精彩瞬间。

来到芜湖北焊轨基地，只见一排排
焊 接 成 品 的 长 钢 轨 ， 整 整 齐 齐 ， 呈

“品”字形叠放在轨场上；一台台黄色
的大型龙门吊成列排开，缓缓移动，正
在起吊钢轨；在手持对讲机的焊轨师的
操作下，生产流水线上的长钢轨像柔软
的“面条”，“流”向预定位置，现场一
片繁忙景象。

芜湖北焊轨基地是中国铁路总公司
11 个 500 米长钢轨生产基地之一。这里
焊接、运出的长钢轨，为京沪、沪宁、沪
杭、沪昆、杭甬等高铁铺设了坚实的安全
基石。

“在这里焊接而成的长钢轨，与普通
短尺钢轨焊接不同，每根轨标准长 500
米，是由 5 根百米钢轨焊接而成，有时也
量身定制不同长度的轨，满足用户的现

场需要。”焊轨基地主任、高级工程师林
益南说：“长钢轨的焊接工艺复杂，科技
含量高，钢轨接头顶部行车面的平直度
需控制在每米 0.1 至 0.3 毫米内，接头导
向面平直度控制在每米 0.1 毫米内，只有
人的5根头发丝粗细！”

焊接一根 500 米长轨，首先需焊轨
师对钢轨母材进行几何尺寸、表面伤损
检测，然后经过除锈除湿、配轨、焊接、焊
后粗磨、热处理、钢轨时效、精调直、精
铣、接头探伤、接头平直度检测等12道关
键工序,最后经检验合格才能出厂。

在批量钢轨焊接之前，焊轨师首先
要按铁路行业标准对准备焊接的钢轨进
行型式试验，只有经过连续25个落锤、15
个静弯、3 个疲劳试验 200 万次不断等检
测检验合格后，才能开始正式生产。

在钢轨焊接作业间，身着工作服的
作业人员一丝不苟地操控焊机电脑，两
根除过锈的钢轨开始“亲密”对接、对位
校正。紧接着，进入焊接状态，经预设的
闪平、预热、烧化程序后，焊头逐渐升温，
直至颜色臻变成碳火红。只见经几秒钟
的顶锻过程，两根钢轨端面在高温下迅
速融为一体。林益南介绍说：“焊接过程
为电脑操控，焊头的最高熔点温度超过

1000摄氏度。”
沿着钢轨的传送方向前行，步入精

整作业区。记者看到，焊接后的焊头，正
在电脑操控下进行着一系列外观矫直、
铣削、平整、超声波探伤检测等作业工
序。“嗞，嗞⋯⋯”不远处，传来金属的摩
擦声。循声望去，焊后的打磨现场，弧光
阵阵、焊花飞舞，蔚为壮观。

中国高铁的发展，离不开先进装备
和技术创新。芜湖北焊轨基地首次引进
钢轨焊缝数控精铣机，加工精度和稳定

性得到了提升。芜湖北焊轨基地高级工
程师、电气专家朱林荣介绍了目前拥有
的焊机、正火机、调直机、精铣机、除锈机
等先进设备。“采用先进设备后，钢轨焊
接的自动化程度大大提高，生产效率成
倍增长，创造了年焊接钢轨1974公里，月
焊接300公里的历史纪录，其焊轨综合能
力在全路焊轨基地中名列前茅。”朱林
荣说。

如今，“芜湖造”的长钢轨已占华东
高铁网用量的一半，奠定着高铁之基。

重庆璧山区

：

为产业集群发展提供新动力

本报记者

冉瑞成

通讯员

康小英

华南地区首个新能源

电池联合检测中心成立
本报讯 记者庞彩霞、通讯员岳俭宣报道：由广州

中国科学院工业研究院与广东出入境检验检疫局技术中
心共建的新能源电池联合检测中心日前在南沙成立，这
是华南地区首个致力于为新能源电池企业提供从电池材
料和结构分析、工艺装备标准化、产品型式试验等整合
上下游产业链的技术服务和检测认证的公益性公共技术
服务平台。

近年来，我国新能源电池产业发展迅猛，动力电池
行业的繁荣也带动了电池正负极材料、电解液、隔膜等
上游产业链的发展。珠三角是我国最大的新能源电池产
业基地，在珠三角的几何中心南沙建设面向新能源电池
的国家级检测平台，将有助于提升珠三角地区新能源电
池产业的整体竞争力，助推广州市及南沙新区以生产性
服务业为主导的现代产业新高地。

新成立的新能源电池联合检测中心集合了中国科学
院物理所、广州中国科学院工研院国家发改委锂电池工
艺装备公共技术服务平台、广东检验检疫局国家机械装
备实验室及国家化学品检测鉴定实验室等实力雄厚的技
术团队，检测能力在全国处于领先地位。新能源电池联
合检测中心将在电池材料与结构、能量密度、热安全管
理、电池管理系统、失效分析、成品安全性一致性、工
艺装备标准、充电桩等方面为华南地区的企业提供全方
位的技术服务，助推新能源电池产业的发展。

“这款房车是今年在重
庆车展首次推出的新品，车
展上收到 5 台的订单，短短
一个月时间内就持续收到
20 台的订单。”重庆璧山高
新区内，金冠汽车的工作人
员指着一款黑色的奔驰房车
说，作为奔驰在西南地区唯
一的授权改装企业，金冠在
汽车改造中采用了各种新兴
技术。这款房车采用环保板
材材料，运用了整体智能控
制系统，车上采用多功能、紧
凑型、高空间利用率的组合
式功能模块型设备，集成式
一体化、扁平化，以提高便
捷性。

类似金冠汽车的高新技
术企业在璧山高新区已有
52 家。璧山高新区在原来
璧山工业园区的基础上创
建。2015 年，璧山高新区成
功升格为国家高新区，成为
重庆市第二个获批创建的国
家高新区。璧山高新区的创
建有利于进一步聚集高端创
新资源，加强科技创新对西
部地区经济社会发展的支撑
能力。

璧山区着力发展生产性
服务业和总部经济，为大众
创业、万众创新提供综合服
务，打造了天安金融街等2个国家级孵化器和卓特众力、
鑫智融汇等 6 个市级众创空间。璧山区还设立专项基
金，打造集“创业大厦、创业大道、金融集聚区、产业创新
升级体验中心”四大功能为一体的高新区科技创新示范
基地，为产业发展提供技术支撑和人才服务，目前已与重
庆壹零工作室、深圳科迈智控科技实业等17家创意工作
室、科技实业企业，重庆易生活创意小院、滔嗑咖啡等23
家创投咖啡、创客小院，以及工商银行、农业银行、西南证
券等30家金融机构签订入驻协议。

利用毗邻重庆大学城这一得天独厚的优势，璧山区
建立了大学生实训基地，与重庆大学、重庆理工大学、重
庆科技学院等8 所高等院校签订战略合作协议，与 25 家
企业建立稳定的校企合作关系，培养学生实际操作能
力。为了大力引进创新人才，璧山研究制订“创新创业人
才引进暂行办法”，吸引近 7000 余名师生和各类技术人
才到高新区企业培训实习；通过实施“三年千人引才计
划”，成功引进、培养高层次创新创业人才706人。

同时，璧山区积极促进科技成果就地转化。与相关
高校共建“技术成果转移转化中心”“汽车产业协同创
新中心”；联合科研院所、高校、金融机构和市场主体
共同参与，打造筹备建设国家公共实验室、协同创新研
究院和科技成果转化中心等创新服务平台，努力探索创
新的可持续发展模式。2015 年，全区科技成果登记
162件，青山公司4项科技成果获科技成果转化奖。

据了解，下一步璧山区将继续实施创新驱动战略，
努力为西部地区创新驱动发展探索新路。预计到 2020
年，璧山高新区将实现工业产值 3000 亿元，高新技术
产业比重占63.5%以上，成为重庆转型发展引领区、长
江经济带高新技术产业联动发展区和西部地区创新示
范区。

芜湖北焊

轨基地，焊接

好的长钢轨正

在向全国各地

发运。

本报记者

白海星摄

焊接工艺复杂、科技含量高、历经12道关键工序——

高 铁 长 钢 轨 诞 生 记高 铁 长 钢 轨 诞 生 记
本报记者 白海星 通讯员 吴琦芳

大学生创业公益项目启动

本报讯 记者乔金亮报道：为了提高大学生创业成
功率，帮助创业大学生实现梦想，全普光电科技（上海）有
限公司日前在北京启动了“大学生创业公益项目”。该项
目将在全国 2000 多个县市地区开设全普体验店，有创
业想法的优秀大学生可通过申请免费开设，配置的产品、
宣传以及售后服务等均由全普光电协助完成。

据了解，全普光电科技（上海）有限公司在MEMS激
光投影领域取得了重大技术突破，研发的微型MEMS激
光投影仪，全球首款 MEMS 激光投影智能手机，激光键
盘、鼠标、控制器“三合一”的飞鼠等全普光电系列产品深
受大学生群体的喜爱。“希望通过搭建这个平台，帮助大
学生创业者的同时，能吸引更多的年轻人关注全球领先
的 MEMS 技术，让 MEMS 微激光技术更好更广泛地应
用到其他科技领域。”全普光电董事长汪际军说。


