
首创医药研发共享实验室 打造全产业链条

为加快区域生物朕药、精准探疗产业发展、持续培育壮大主异产业，打

造创新药物研发、上市许可、产业转化的全产业链条｀陕西自贸区汴东功能

区依托作全省首创的朕药研发共享实验室，在我省自贸区开展药品上市许可

持有人制度试点，形成了＂柔性、开放、给予＂的朕药研发新机制，有针对

性地韶决了创新药物研发、上市许可及产业化最后一公里的瓶颈。

一、医药研发共享实验室的背景

长期以来，我国药品管理实行的是生产许可制度，药品产品注册与生产

许可相捆绑的忤埋校式不利于鼓励药物创新，容易产生低水平的亚复建设等

弊端。 药品七市许可持有人制度 (MAH) 是将上市许可与生产许可分离的忤

理校式，这一制度可在一定程度上缓解原有＂捆绑“管理模式下出现的问题｀

有利千提高研发机构、科研人员新药研发的积极性，同时充分发挥行业现有

产能来减少社会重复投资。

从小原料药开发、制剂开发、到分析测试各环节的团队大多会各自建立

一套硬件及闭队．但实际上在新药、仿制药开发过程中存在大址的基础研究

-E作，每个校块对硬件及团队均有共性的需求。 伴东功能l又以医药研发经验

共享、研发设备及资源共享为宗旨、加强医药研发在资源共享、技术整合、

人才培养等方面的资源统筹、来提升各大型仪器平台创新发股的潜力和实力。

拌东功能区设立医药研发共享实验室，构建全方位、多层次、立体化的新平

台、新机制， 一方面有助于进行平台化运作，充分发挥行业现有产能，减少

社会屯复投资；另一方面也能扶梢支持一批有意在医药行业内深耕发展的初

创公司，使之成长为一批知名的新药开发公司 ，
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二、医药研发共享实验室主要做法及成效

（一）主要做法

］．打造医药研发共享平台

洋东功能区依托区内药云医药研发共享实验室，共享共建新药研发实验

室平合建立了以原料药研发、制剂药物研发、药物分析测试、药品临床试

验、新药上市注册申请、药品成果产业化等为核心的现代化专业化医药研发

技术研发服务共享平台，在此基础上，引进新的技术专家和项 H 创业团队｀

以股权投资、技术入股、委托服务、天使基金等灵活多样的合作方式，为西

安地区的优势科技资源和科技工作者提供一个新药研发的共享平台。 这一平

台服务于医药研发团队创新创业孵化，有效激活 r新药研究机构和闭队的创

新研发热情，通过携手创业者及投资者来打造医药研发创新的生态系统。

2. 率先在全省试点药品上市许可持有人制度

药云（西安）医药技术有限公司以洋东药云医药研发共享平台为经萦主

体，以其母公司药韵（上海）为载体进行“药品上市持有人”制度项目的申

报注册．带动个人、研究机构开展新药研发，申请药品注册文号，成为药品

上市许可持有人，实现了药品上市许可与生产许可的有效分离。 同时，平台

为药品上市许可持有人提供多元化的资源嫁接通道，其他具有相应资质和能

力的药品生产企业为药品上市许可持有人提供代工生产药品、达到了相关主

体以药品上市许可持有人身份参与到药品生产、经营环节之中，有效降低了

药物成果转化、生产的成本，实现了价值的最大化。

3. 突出平台价值服务功能

药云医药研发共享平台购笠了医药研发基础设备仪器，组建了有 5 名博

士、 10 名硕士组成的专业化技术研发服务团队，建成了符合 GLP 要求的现代

化药物研究平台。 这一平台为相关个人、研发团队开展设备仪器共享、 原料

药开发、制剂开发、分析测试中心等基础服务，使其集中有限资源攻克药品

研发关键环节，有效地解决了药品研发投入成本过大、周期过长的问题。 同

时，建立医药研发与成果转化全产业链．为药品上市许可持有人提供技术支

撑、成果转化、股权合作和金融基金支持，不仅促进了药品研发全产业链专

业化分工合作，同时解决了研发成果落地难题。 在越来越多的新药研发公司

入驻的同时，共享实验室也获得了经济收益，并以股权的方式和其他公司达

成合作协议，从而分享新药开发公司成长的红利。
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（ 二）主要成效

1. 破解了药品研发投入大、周期长、风险高的共性问题

药云医药研发共享平台以共享实验室为依托．通过搭建医药研发共享

平台，利用空间｀运营管理的共亨和管理上的整合，为有志进行药物开发

的专家和团队服务，为医药研发专业闭队、企业提供专业服务支撑，实现

研发场地、研发技术、研发设备的共享．有了基础研究的支持，可以让新

公司减少硬件的投人和团队踏合的时间，药品研发成本降低了 30% ｀并进

一步提高了整个药物开发的效率 有效解决众多中小医药企业以及各类医

药技术人才在医药研发中初创企业资源不足、前期投入大、周期长、风险

高的现实间题。

2．实现药品上市许可与生产许可的有效分离

通过率先在全省试点药品上市许可待有人制度，打破药品生产必须拥有

药品上市许可人认证的机制，使个人、研究机构可专注于药品研究，而具有

相应资质和能力的药品生产企业可专注千为药品上市许可持有人提供代工生

产药品，形成了新药研发产业化服务体系。 目前，平台围绕创新药、仿制药

及医疗保健用品类的研发、增量放大及注册批件申请、科研成果产业化等，

为区内多个机构提供药品研发基础服务，并协助申请药品上市许可，搭建药

品生产资源对接通道、有效地解决了药品研发成果后期转化等现实问题，实

现了多方共赢。 同时，分离有利于促进药品产业的专业化分丁-，优化行业资

源配甡，让专业的药品研发机构做专业的事，减少重复投资建厂｀以整合资

源配置来推动产业升级

2019 年）月 23 日，药云医药技术共享实验平台在洋东新城科统基地正式运营
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三、医药研发共享实验室政策启示

医药产业的发展与其他产业有所不同，必须有大址的研发型企业作为基

础，才能保证不断有新药面世，保证整个产业具有发展活力 。 只有研发群体

不断壮大成果输出才会更多。 医药研发共享实验室的设立能使入驻者节约

研发成本、缩短研发周期，为更多研发团队提供 1,.发展可能。 此举是对《中

国（陕西）自由贸易试验区总体方案》中”改革创新政府管理方式，按照法

治化、同际化、便利化的要求，积极探索建立与国际高标准投资和贸易规则

体系相适应的行政管理体系”“创新医疗卫生合作机制”等重点工作要求的积

极回应，让更多企业特别是中小药企共享研发资源，节约研发成木，避免重

复建设，推进企业之间的资源整合和互补合作 它为统筹医药领域科技资源

提供了重要渠道，也使区域医疗产业规模化又向前迈了一大步，为区域精准

医疗产业发展作出了重要贡献L

四、医药研发共享实验室下一步工作思路

首先，洋东功能区将不断丰富药云医药技术共享实验室服务与支撑功能．

重点强化与国内知名商校药学院合作、提升基础研究的水平。 其次，洋东功

能区将引人行业的先进科技技术及管理经验，通过成熟的 CDMO 技术水平、

供给规模、商业栈式，培育壮大药品研发成果转化主体，提高成果转化孵化

服务能力，促进产学研深度融合。 而且，汴东功能区将培养出一系列能够支

持新药研发的服务型公司、这一系列公司亦可在整体行业发展的同时，通过

业务合作和股权合作的方式，成长为省内的创新企业。 最后．汴东功能区将

推进药品上市许可持有人制度在全省全面试点，助力我省更多企业成为药品

上市许可持有人，支撑我省医药研发领域突破发展。

【实践者说］

据陕西自贸区洋东功能区的负责人介绍：由于医药研发投资大，周期长，

孵化器共享平台可降低创业成本，为企业嫁接更多资源。 依托药物研发共享

平台为医药研发团队提供共享实验室以及相关专业服务，可以有效降低产业

成本和企业风险，推动产业快速发展 它切实促进了本地医疗科学创新，解

决了药物研发成本过高的问题，推动了医药研发企业之间的合作交流，会聚

了国内外领先技术人才，推动了区域科技创新与医药研发产业的发展。 洋东

管委会站在政府管理者角度，为平台提供政策、人才、科技资源、仪器设备
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共享等发展保障，持续打造最优营商环境，优化产业配套服务体系，提供资

源共享渠道，提升药云医药技术共享实验室的共享效率，值得点赞。 实验室

下一步在重点开发通过药物一致性评价的高品质仿制药的同时，继续开展抗

肿瘤创新药和抗糖尿病创新药的后续开发，力争 2 年内进行临床注册。

［案例点评】

淖东功能区设立医药研发共享实验室，构建全方位、多层次、立体化的

新平台、新机制，一方面有助于进行平台化运作，充分发挥行业现有产能，

减少社会重复投资，另一方面也能扶植支持一批有意在医药行业内深耕发展

的初创公司，使之成长为一批知名的新药开发公司 。

425 


