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2010 年，梁冰转到全球药物安全监测和风险管理部，

从事药物安全监测工作，既参与辉瑞全球研发项目，也

支持辉瑞中国研发的任务。

2016 年，辉瑞中国研发中心组建了辉瑞中国新药开

发部，全面提速在中国同步全球临床项目的同时，还特

别优先开发中国本土高发疾病的治疗方法，如针对肺癌、

胃癌等瘤种的创新药物临床开发。

近 20 年，辉瑞新药在国内上市的速度不断加快、数

量不断增多，背后是包含研发中心在内的各个部门的通

力合作，以及所有员工的不懈努力。

辉瑞内科抗感染免疫炎症研发负责人、执行总监鞠

月迎 2015 年加入辉瑞中国研发中心，见证了十年来辉瑞

各领域新药上市的全过程。“辉瑞研发各部门通力合作，

近年来越来越早地加入全球同步研发，使得辉瑞的创新

药物更早地惠及中国患者。”鞠月迎表示。

辉瑞中国肿瘤开发及临床药理部负责人、执行总监

彭翱博士 2016 年进入辉瑞中国研发中心工作后，9 年时

间在 5 个部门工作过，从临床药理到项目和管线管理，

从疫苗研发到肿瘤药物研发，参与了很多辉瑞全球研发

项目。

辉瑞中国注册法规科学及政策部负责人、执行总监

王海辉自 2010 年加入辉瑞中国研发中心，她所在的注册

法规科学及政策部主要负责两块工作：在将辉瑞全球的

创新药品引入中国市场过程中提供法规及政策支持；对

于已经上市的产品进行全生命周期的管理。

2015 年 8 月，国务院印发《关于改革药品医疗器械

审评审批制度的意见》，提高了药品审批标准，将新药

由当时“未曾在中国境内上市销售的药品”调整为“未

在中国境内外上市销售的药品”，即“全球新”。两年后，

中共中央办公厅、国务院办公厅印发《关于深化审评审

批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》，对药品医

疗器械创新作出专门部署。2018 年，国家药监局成立。

2019 年，药品上市许可持有人制度被写进新修订的药品

管理法，在全国范围内全面推行。

中国推动创新药上市的新政策，给辉瑞研发中心更

强的信心。王海辉回忆：“临床试验申请的时间从 2015

年的 10 到 12 个月，压缩到了现在的 60 个工作日，这是

行业最显著的一个变化。” 

2024 年 7 月，国家药监局启动优化创新药临床试验

审评审批试点工作，北京、上海率先参与。与此同时，

为了让更多“救命药”提速上市，今年 6 月，国家药监

局发布《关于优化创新药临床试验审评审批有关事项的

公告（征求意见稿）》，其中提到对符合要求的创新药

临床试验申请在 30 个工作日内完成审评审批。不断利好

的政策，让辉瑞中国研发中心在推动创新药尽快上市上

获得了更强的助力。

经过 20 年的发展，如今的辉瑞中国研发中心扩展成

为拥有超过 50 个专业职能部门的全方位、多职能研发中

心，覆盖从临床前研究到全球注册申报的全流程。

京沪汉三地协同，助力中国创新走向全球

2010 年，辉瑞在武汉光谷科技产业园设立分中心，

辉瑞中国武汉研发中心外景。


