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上海诞生，全球首创。
中国糖尿病创新药如何走
通创新路？

从 到

本报讯（记者 马亚宁）勇闯创
新无人区，关键在科学家“敢试”。

记者昨日从上海市科委获悉，上海

首创“基础研究特区”逾一年，首批

试点单位已启动第一批项目。同

时，扩充同济、华师大、华东理工3家

高校试点实施第二批“基础研究特

区计划”，重点围绕双碳、人工智

能+、量子科技、海洋等领域，努力

产出一批重大原创成果。

基础研究是核心技术之根、原

始创新之源，但也最容易“不声不

响”“零成果”。目前，我国科技项目

资助形式多以竞争性为主，存在资

助周期短、缺乏连续性、申请流程较

为复杂等问题。科研人员不得不博

“短平快”的成果，耗费大量精力申

报项目找资金，“投入产出比”很低

的基础研究，成了真正的冷板凳。

为保证科研人员及团队获得相

对充足的探索和研究时间，上海自

2021年10月在全国首创“基础研究

特区计划”，以五年作为一个周期，

力求持之以恒加强基础研究。目

前，复旦大学、上海交通大学和中科

院上海分院三家首批试点单位已启

动第一批项目，前五年总体资助预

算3亿元，第一年资助经费为每家单

位各2000万元，试点单位以不少于1

比1的经费比例共同投入。

“自主管理、长期跟踪、持续投

入，是从事基础研究的科研人员最

需要的。”上海市科学学所所长石谦

告诉记者，当前的基础研究环境尚

存在“快鱼吃慢鱼”现象，谁快谁就

能获得更多支持，导致科研人员、科

研机构或被动或主动地追求经费数

量和成果速度。实际上，原创性、颠

覆性的前沿基础研究难度较高，具

有长期性和高度不确定性，很多“试

错”本身，也是一项“重大成果”。“进

入基础研究特区，科研团队获得了

长期稳定的经费保障，以重大科技

问题带动和好奇心驱动的基础研

究，让科学家终于敢试了。”

“基础研究特区计划”一经实

施，就受到各界广泛关注和科研人

员好评。在此基础上，上海市科委

边探索、边优化，去年底又扩充了同

济、华师大、华东理工3家具备一定

基础研究实力的高校，试点加入第

二批“基础研究特区计划”。

上海“基础研究特区”扩区 支持更多科学家埋头科研

很多“试错”本身也是“重大成果”

创新药研发周期长、投入

高、风险大，从新发现到新上

市，再到进入临床为患者带来

生存获益，需要“从0到10”的

全过程创新、全链条接力。

在张江，有一大批和陈力一

样专注于生物医药研发和创

新的科学家、企业家和投资

者，华领制药足不出“沪”，完

成了这场长达十余年，贯通

产业链上中下游的创新接力

——吸引全球行业顶尖投资

人的目光，用上海药物所的实

验室做技术研究，用药明康德

实验室开发产品，药物研制过

程中的动物实验、细胞实验、

生物测试都能找到“邻居企

业”来对接……

专注“从0到1”不止步，

创立之初的华领，就吸引了天

使投资人，投资过多家国际头

部创新企业的鲍勃 ·尼尔森。

“你在罗氏一直做突破性的、

首创新药的工作，应该也可

以在中国创办一家真正的生

物医药创新公司。”对创业团

队的认可和鼓励，为华领此

后长达10年的新药临床试验

与研发奠定了基础，历经临

床前研究和1—3期临床试

验，投资超过10亿元。

“从1到10”，张江拥有创

新药从研发到生产的全过程

要素。张江药谷的创新邻居

们，成为最合拍的创业同行

者。由生产到上市，上海合全

药业形影不离，涵盖了多格列

艾汀片原料药和固体分散体

的工艺开发、生产、分析等方

面；以迪赛诺为代表的CDMO

企业，在新药生产链条中也必

不可少。华领还牵手全球医

药领军企业拜耳，对方获得了

多格列艾汀片在中国独家商

业化的权利，负责中国市场的

营销、推广和医学教育活动；

国药控股作为供应链战略合

作伙伴，在物流仓储、供应链

管理和渠道信息化等方面助

力用药的可及性。

“作为药品上市许可持

有人，华领医药继续负责华

堂宁的临床开发、注册和产

品供应以及分销工作。”陈力

心中明白，正是得益于上海

持续完善的医疗卫生资源和

临床研究力量，不懈深耕的生

物医药产业全链条创新和加

速，才有了“葡萄糖激酶激活

剂”从论文中的“最初一公

里”，走到新药上市治病救人

的“最后一公里”。

新春伊始，国际资深代

谢疾病研究者、前美国宾夕法

尼亚大学佩雷尔曼医学院糖

尿病、肥胖和代谢研究所成

员、美国糖尿病协会（ADA）专

业委员李长红博士，接棒华领

医药首席科学家。他将带领

公司进一步拓展创新药物产

品线，在糖尿病个性化治疗，

免疫稳态和神经稳态治疗方

面，探索更多的治疗空间，为

更大范围的糖尿病患者以及

代谢性疾病患者探索更多全

新的治疗方案。

十年磨一药，这是一个无须加引

号的真实故事；“从0到1”，又“从1到

10”，这也是一个典型的创新故事。

去年10月，华领医药技术有限公

司董事长陈力宣布国家1类新药华堂

宁（多格列艾汀片）正式上市。看着站

在身边的“朋友圈”，他无比感慨。这

当中，有国家科技重大专项《重大新药

创制》的技术“催化剂”、有市科委的项

目“加速剂”、市药监局的政策“助推

剂”，还有“张江邻居”上市许可持有人

制度受托方、药物生产线和全球销售

合作伙伴……“这不正是一项实验室

新发现，从科研走向市场，必不可少又

环环相扣的全链条嘛！”

“‘从0到10’必需的全链条加速，

只有在上海才能实现！”这是陈力选择

上海作为个人创业始发站的心路，也

是他十年走通创新药从原研到上市的

实践路。第一次踏上张江，是他作为

美中药物协会的主席带团参加上海国

际生物医药论坛，按流程顺便参观。

“那时这里一家跨国企业也没有，沿着

蔡伦路只有10幢楼，其中5幢是毛坯

房。”不过，“上海要在生物医药方面做

出成就来的决心，给我留下了十分深

刻的印象！”后来，他作为罗氏在中国

研发中心的创立者，亲眼看到上海的

决心如何变成一系列“决定”，又逐一

变为现实——张江由路连网，由区扩

城，一幢幢拔地而起的楼宇里，建起大

科学装置，药物研究所，实验动物中

心、现代化的药物生产线……

从生物医药科学家转身为创业

者，上海是不二的选择。陈力回忆，

“那时华堂宁还只是葡萄糖激酶激活

剂（GKA），躺在实验室的试管里，拥有

一串冰冷的标记代码HMS5552”，它具

备修复葡萄糖激酶的功能，但要成为

治疗2型糖尿病以及并发症的药物，需

经历从临床前实验，到Ⅰ期、Ⅱ期、Ⅲ

期临床试验的漫漫长路。可以说，成

药路上的每一步都是“死亡峡谷”——

科研人员呕心沥血的研究，投资者数

以亿计的投入，随时都有可能打水漂。

为了让冲锋在前的科研人员“敢

试”，名不见经传的华领制药被连续纳

入科技部“十二五”“十三五”重大新药

创制专项，还先后获得上海市生物医

药领域科技支撑项目、上海市经信委

和科委等技术创新专项的支持。据了

解，自2008—2021年，我国中央财政已

累计投入200多亿元人民币，希望改变

我国新药研究薄弱状况，目前已有70

多个新药研发成功并获批上市。

对华领医药终于实现“从0到1”的

原创性突破，中科院院士、国家科技重

大专项《重大新药创制》技术副总师

陈凯先院士很欣慰，“多格列艾汀片

在重大专项支持的项目中，是非常有

标志性、有显示度的一个成就，也是

一个里程碑。”他相信，通过对基础研

究长期不懈地投入和巩固，聚焦具有

优势的细分领域，上海会有更多生物

医药企业像华领医药一样，研发出更

多全球首创新药。

创新药从原研走向大众，才能治

病救人；而“从1到10”面向市场，拼的

就是速度！

事实上，自华堂宁项目成立以来，

上海市药监局就给予诸多支持。政策

加速度，让创业者备受鼓舞，很多华领

人都记得，“当时市药监局的注册处、

安监处、上海市药品审评中心都派出

专业对口人员与华领对接，及时了解

并帮助协调解决企业在药品监管方面

遇到的问题。”尤其是《药品生产许可

证》审批，从受理到发证仅5天，迪赛诺

就顺利成为华领医药的委托生产方。

2016年7月，上海在全国率先启动

药品上市许可持有人制度（MAH）试

点。那时正在进行糖尿病新药Ⅱ期

临床试验的华领医药，是首批试点企

业之一，实现了从Ⅱ期到Ⅲ期临床试

验的“无缝对接”。“得益于此，我们

省去了两年时间和上亿元生产线投

入，加快了新药上市步伐。”陈力说，

Ⅲ期临床试验的用药不必由华领医

药建厂房生产，作为药品上市许可持

有人，他们把药品生产委托给了上海

合全药业股份有限公司、上海迪赛诺

生物医药有限公司。

“这就让以华领医药为代表的药

品研发团队可以将更多时间和资源用

于新药研发和质量标准制定，以迪赛

诺为代表的CDMO企业则可以高效完

成产品管理、药品生产和质量控制等

环节。”据市药监局透露，目前上海已

有44家企业获得与华领医药相同的B

类生产许可证。MAH制度在助推上

海研发成果顺利落地，将研发成果转

化为产业效能方面发挥了积极作

用。“其中，华领医药既是MAH制度实

施的推动者，也是积极的实践者和标

准的先行者。”

一粒创新药，到底有多“难产”、多“昂贵”？刚刚
在上海诞生的全球首创糖尿病新药“多格列艾汀
片”，用装满一个标准集装箱的药品上市申请文件回
答了这个问题。这1200余册、36万多页材料中的每
一个字，背后都有实实在在、浩如星海的实验数据支
持；而这些天文数字级别的数据，背后是一条“从0到
10”的创新路，从基础研究、临床前研到临床试验，再
到中试生产、新药审批、上市生产，每一步都少不了
科研人员的绞尽脑汁和企业家的持续投入。

本报记者

马亚宁
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全过程创新 全链条接力


