VIC模式：VC+新药发明者(IPC)+CRO

——张江打造新药孵化新模式

众所周知，国内目前针对癌症、心血管病等严重危害国民健康疾病的新药好药几乎为国外公司的产品垄断，且价格昂贵。研发出拥有自主知识产权的新药是各级政府极端重视的一个战略任务。医药制造业是一个多学科先进技术和手段高度融合的高科技产业群体，医药产品的研究开发和生产以及最终产品上市都需要资本的高投入。尤其是新药研究开发（R&D ）过程，耗资大、耗时长、难度不断加大。从实验室研究到新药上市是一个漫长的历程，要经过合成提取、生物筛选、药理、毒理等临床前试验、制剂处方及稳定性试验、生物利用度测试和放大试验等一系列过程，还需要经历人体临床试验、注册上市和售后监督等，目前世界上每种药物从开发到上市平均需要花费15 年的时间，耗费8 亿～10 亿美元左右。

    CRO （ Contract Research Organization，委托研究机构）——高效、低成本的技术和工艺可行性研究开发及相关的专业服务提供商

为了赢得在市场上的竞争优势，各大制药公司都在争相寻求新的业务模式，以期有效降低药品研发的成本和缩短研发周期。就是在这种背景下CRO公司应运而生，他是20世纪80 年代初开始在美国兴起的一种高科技服务业，为医药和生物技术公司提供与药物开发有关的各种专业服务。在这个产业出现的初期，CRO 公司所提供的服务仅限于临床试验的数据处理及统计分析，但是随着该产业的迅猛发展， CRO公司的服务领域已经扩展到药物发现、临床前研究、I-III 期临床研究、药物基因组学、信息学、临床文件、政策法规咨询、生产和包装、推广、市场、产品发布和销售支持、以及商业咨询等。来自UBS Warburg 的分析报告数据显示，2010 年将超过320 亿美元。预计全球化学服务的市场在近几年内将以每年20-25%的速度增长，一些CRO 公司的年增长率高达100%。据Center Watch 公司估计，目前在所有新药研发项目中，有CRO 参与的占2/3。 近十年来，新药开发的时间开始缩短，其中CRO 公司的作用功不可没。到20世纪90 年代末， CRO 已经成为制药行业链中不可缺少的一个环节。

近几年新药研发服务发展最迅速的是印度和中国，人力成本低廉、投资环境良好是重要的原因。全球几乎所有制药业巨头和著名的生化公司都已经成为印度和中国的客户，而且很多中小型公司也加入了到中国和印度寻找CRO 服务的热潮。

有关专家在对相关研究机构、政府部门和制药企业进行了调查研究，经过分析得出的结论是：中国是最适合参与全球创新药物研发的发展中国家。目前，药物研发的分布和重心正在加速向中国转移。

我国的CRO 公司在2000 年出现，到2004 年以后有了一个爆炸性的增长，目前已有数百家CRO 公司分布在上海、北京、天津、深圳、成都等地，其中尤以上海张江高科技园区最为集中，这里可以提供几乎涵盖新药研发所有环节的CRO 服务，其整体服务水平在全国处于领先行列。

新药发明者或拥有自主知识产权的公司（简称IPC）—— 更加专注于新药的前期研究和开发，保持其创新性技术在世界范围的领先水平，具有核心专利。

随着CRO 行业在新药研发中的广泛普及，带来了新药开发方式的革命性的变革，使新药开发进入到一个崭新阶段，也带来了新的商业机会和机遇。新药开发不再是必须投入巨大资金建立实验室，雇佣庞大的研究队伍才能进行的商业活动。在一定的资金支持下的小型“拥有自主知识产权的公司”（简称IPC）就可以进行系统性的新药开发，IPC有完整的核心管理团队，但具有轻资产（即不投资建立庞大的实验室） 和轻团队（即不建立做具体研发工作的庞大的研发队伍）的特点。这种“知识产权公司”抓住新药研发最有价值的东西即新药研发项目的全部知识产权和成果，而把新药研发过程中的几乎所有具体的实验工作都以非常有竞争力的价格外包到CRO 公司去进行，它具有更高的效率、更低的成本、更好的灵活性。

VC ——  对行业发展趋势，具有深刻洞察力的风险投资者或投资基金，为中国自己的自主创新药物发展提供资本的动力。

在上述三方面各司其职，有机结合中，张江园区将针对新药研发的难点和瓶颈，推进高质量新药候选药物的发现，重点孵化高质量新药候选药物筛选项目，有效避免选择那些从完全从基础做起, 高风险的新药研发项目；重点孵化已经接近临床前阶段、市场潜力大、成功几率高的新药先导体和候选药物项目，支持这些项目尽快完成筛选，进入并完成临床前和临床研究工作；重点支持那些由于资金短缺无法完成临床前和临床研究工作的项目，进入孵化平台的项目, 根据项目所处的新药研发的不同阶段将得到一定的研发资金支持。

进入孵化平台的项目筛选将由一个高水平的专家委员会严格把关。 专家是在全球范围内选聘，每个人必须具有真正的新药研发实践经验和优秀业绩记录，以保证筛选出的项目的质量。 

上海市张江高新技术产业开发区领导小组办公室副主任、张江高科技园区管理委员会副主任、张江集团常务副总经理刘小龙表示，借助这一平台，将在园区产业中建立鼓励新药研发成果的业界联盟，以联盟与资金捆绑的方式带动新药研发成果的市场化进程。他提出 VC+IPC+CRO的新药孵化平台有三方面的创新。

一是模式创新，基础是知识产权公司（IPC），在解决了先导化合物之后，能够通过我们现在的CRO资源进行公开的、透明的全方位服务。投资者（这里以VC为代表）透过平台公司可以非常清晰地来判断整个药物研发过程的趋势。这个模式在国外已经推行了多年，但在中国还是首次，我认为这个模式将会使中国作为一个后发国家，在未来的新药创制模式中，真正的产生爆炸性的成果。

   二是范围的创新，这个创新表明，通过模式创新，张江从新药研发到制造和商业化，有可能完成一个完整的生态链，在这个生态链上，有可能使张江的成果大量的进行产业化。 

   三是观念的创新，对国有资本的投资，可以避免与市场的脱节，更好地通过市场反映，抓住投资机会，评价投资价值。是对国有资本进入生物医药产业链，并合理根据市场原则退出机制上的有益探索。 

    张江园区，近年来CRO 公司的大批涌现，经过几年在国际市场上的洗礼和发展，已经具备整体新药研发能力（包括达到国际标准的硬件和团队）。平台建设的重点通过整合利用已有的CRO 资源，节省资金，高效快速地孵化新药项目。张江集团将全力支持这个商业模式的发展，支持以桑迪亚为代表的张江生物医药CRO公司以及各个产业链上的企业的发展。 

张江园区新药孵化平台的工作目标是两年内孵化出高质量候选药物进入临床前研究阶段，通过四年左右形成一个新药研制开发的项目链（Pipeline），将来不断产生新的创新药物，为把张江打造成为世界一流的科技园区，创造国内领先的生物医药研发高地，扶持更多的新药开发项目、吸引更多海外优秀的新药开发人才、提升新药开发和投资方匹配的准确性和有效性、提高新药开发的效益，进而使张江成为生物医药产业研发与市场结合的最优区域，为上海乃至全国的生物医药产业做出贡献。 
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