创新系统理论视角下我国医学科技创新体系的框架与内涵分析
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摘要：建设我国医学科技创新体系是提升医学科技创新绩效、促成良性创新生态，有效支撑保障人民健康、提升医药产业竞争力的重要路径。当前，我国医学科技创新体系从提出到逐步发展，亟需通过理论研究来支撑其建设的进一步推进。本研究探索在创新系统理论基础上，基于国家创新体系总体框架，围绕医学科技行业特征，提出包括核心主体层、发展条件层和系统目标层3层级的医学科技创新体系框架结构，并从创新主体簇、创新体系功能、创新体系动力要素、创新体系环境4方面对其内涵进行了分析，为我国医学科技创新体系的进一步完善建设提供理论参考。
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Abstract: The construction of national medical S&T (science and technology) innovation system in China is the important pathway to improve the innovation performance, to promote the formation of innovation ecosystem, and ultimately support the improvement of people’s health status and the competitiveness of the pharmaceutical industry. Presently, the national medical S&T innovation system has been proposed and need further being constructed by theoretical promotion. Based on the theory of innovation system, the framework of national innovation system in China and the sect-oral characteristics of medicine, this study proposed the structural framework of national medical S&T innovation system, which includes three layers, i.e., the layer of innovation actors, of the development conditions and of the system targets. Besides, we investigate and elaborate the corresponding innovation actors, the function of innovation system, the driving factors and the ecosystem environment, which may provide the theoretical support for further construction of national medical S&T innovation system in China.
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2020年以来，新冠疫情造成了严重全球危机，科技成为最重要的疫情防控手段，为经济社会恢复和人民健康做出了重要贡献[1]。2020年9月，习近平总书记在科学家座谈会讲话中新增提出将“面向人民生命健康”作为科技创新的战略方向。发展医学科技，支撑保障人民生命健康和国家安全成为当前重要的任务，具有战略意义。
部署建设医学科技创新体系，是从国家制度和政策实践层面推动医学科技创新发展的主要路径。自20世纪80年代以来，创新系统理论在解析创新活动、组织创新管理、提升创新绩效的应用中逐渐形成，并在本世纪以来支撑促进了我国国家创新体系的建设；2021年《国民经济和社会发展第十四个五年规划和2035年远景目标纲要》提出通过完善国家创新体系实现新时代向高质量发展的战略部署。当前学界对医学科技创新体系的理论探讨仍然缺乏[2]，我国医学科技创新体系建设仍需较多的理论支撑。本研究基于创新系统理论，围绕医学科技创新特点，探讨提出我国医学科技创新体系的框架与内涵。
一、我国医学科技创新体系的提出与发展
2016年10月，习近平总书记在给中国医学科学院建院60周年的贺信中提出“以建院60周年为新起点，抓住机遇、迎难而上，努力把中国医学科学院建设成为我国医学科技创新体系的核心基地，继续谱写新的篇章”。总书记在贺信中提出了“我国医学科技创新体系”，并对中国医学科学院建设成为核心基地提出了要求；同年，中共中央、国务院印发了《“健康中国2030”规划纲要》，明确提出构建国家医学科技创新体系。2020年10月，中国医学科学院提出构建包括研究院、研究基地、研究中心/工作站、创新单元组成在内的开放型医学科技创新体系，进一步推动了我国医学科技创新体系的发展。
从理论溯源和国家创新体系建设与发展看，创新系统、创新生态系统、国家创新体系有相对较为明确的阐释[3,4]，但“医学科技创新体系”尚未有较为明确、共识性的阐释，亟需开展理论层面的研究与探讨。
二、医学科技创新体系的理论基础
我国医学科技创新体系是创新系统理论和国家创新体系建设在医学科技领域的延伸和发展，是围绕医学科技创新发展所构建的组织和制度体系。
1.国家创新体系的建设与发展
国家创新体系是我国国家纲领性政策文件中所提出的，围绕国家创新发展所进行的主要制度设计，在我国经济社会发展纲要/规划、科技创新发展纲要/规划等纲领性政策文件中已经有较为清晰结构和内涵。
[bookmark: OLE_LINK5][bookmark: OLE_LINK6][bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]2006年，国务院《国家中长期科学和技术发展规划纲要（2006—2020年）》首次描述了国家创新体系是以政府为主导、充分发挥市场配置资源基础性作用、各类科技创新主体紧密联系和有效互动的社会系统；部署了包括技术创新体系、知识创新体系、国防科技创新体系、区域创新体系和科技中介服务体系在内的建设任务；提出了形成比较完善的国家创新体系发展目标。2012年，中共中央、国务院《关于深化科技体制改革加快国家创新体系建设的意见》提出了通过加强统筹部署、协同创新，建立基础研究、应用研究、成果转化和产业化紧密结合、协调发展机制，提升国家创新体系整体效能。2016年，国务院《“十三五”国家科技创新规划》提出通过培育充满活力的创新主体、系统布局高水平创新基地、构建开放协同的创新网络、建立现代创新治理结构、营造良好创新生态六方面建设高效协同国家创新体系；在提升创新主体能力方面提出明确各类创新主体的功能定位、增强企业的创新主体和主导作用、发挥国家科研机构的骨干和引领作用、发挥高等学校的基础和生力军作用、鼓励和引导新型研发机构、充分发挥科技类社会组织作用等方面具体措施。2021年，《国民经济和社会发展第十四个五年规划和2035年远景目标纲要》将完善国家创新体系作为未来我国经济社会创新驱动发展的重要路径，强调了完善国家创新体系、加快建设科技强国、以国家战略性需求为导向推进创新体系优化组合的总体发展理念。
总体看，自本世纪初以来的国家创新体系建设的路径包括如下方面，一是明确我国体制结构下各类创新主体，并赋予其优势的创新功能；二是通过产学研结合、成果转化、协同创新等措施促进主体间的协同与联系，形成高效协同的有机网络；三是通过不断提升创新主体活力与能力，提升系统的创新绩效；总体遵循了主体、结构、活动、功能的发展路径[5]。新时期所面临的问题是进一步完善、充实国家创新体系，从而更加有效支撑、匹配高质量发展的需求；但充实、完善国家创新体系的理念和措施仍需持续的研究和实践，有学者提出创新生态系统应逐渐成为国家创新体系发展的重要方向[6]。
2.创新系统理论的发展及其对于创新体系建设的支撑
诞生于20世纪80年代的“创新系统（Innovation System）”在Lundvall、Freeman、Nelson等学者以及OECD组织的研究、推动和发展下[7-10]，逐渐成为解析创新活动、开展创新绩效评价和创新管理的主要理论；进而在20世纪90年代引入我国，与我国从计划经济向市场经济转型的改革环境充分融合，支撑、推动了国家创新体系的建设与发展。从理论溯源角度看，创新体系建设是创新系统理论在国家制度建设层面的政策实践[11]。
（1）创新系统理论的主要特征
从20世纪80年代创新系统理论的提出，到20世纪90年代—21世纪初在我国的引入和发展，其理论总体保持着稳定的特征。我国第一批引入并在国内转化创新系统理论的学者，如冯之浚提出国家创新系统是国家内部各部门和机构间相互作用而形成的推动创新的网络，是由经济和科技的组织机构组成的创新推动网络，是新的科技、教育和经济融合的系统体制，通过推动科技、教育与经济的整合，促进科技进步与经济增长，增强国家创新能力和国际竞争力[3]；石定寰和柳卸林围绕国家创新系统的发展与溯源，从结构视角提出从计划经济向市场经济模式转化背景下国家创新系统的主体结构与功能；将国家创新系统组成的主体结构分为知识生产主体、知识流通主体和知识使用主体；提出国家创新系统的功能是知识的生产、扩散和使用[12]。
本世纪初以来，创新系统理论逐渐形成了一个较为通识的理论框架，其主要内容包括，①基于机构/组织的多种功能的创新主体的出现，创新活动的分工更加明确、多样；②主体间建立了一定程度的关联，这种关联可以是制度性的安排也可以是知识的学习；③系统总体实现一定的功能，该功能集中体现在创新绩效、效率的提升，并此支撑的经济绩效的提升[13]。
（2）创新系统理论向生态视角发展所表现出来的新特征
创新生态系统的出现源于20世纪90年代后对于微观产业/商业生态的研究，但其后来发展逐渐与创新系统理论出现了融合[14,15]。当前，创新生态系统逐渐成为创新3.0范式下的一种新的创新系统内涵，并逐渐用于宏观、中观、微观等多层级创新系统的研究和战略管理[16]，近10年逐渐在美国、欧洲等创新战略中出现，如2015年美国第三版国家创新战略中多次提出国家创新生态系统[17]，2013年欧盟提出构建开放创新2.0范式的欧盟创新生态系统[18]。总体看，创新生态系统有如下三方面特征，①创新主体间的链接形式上更为多样，包括多种创新要素的流动；②强调系统对于价值的创造和价值的输出、分配和流动[19]；③更加重视系统环境，以及主体与环境间的作用。
三、我国医学科技创新体系的框架
我国医学科技创新水平与能力总体与欧美等国家仍有着明显差距。美欧日等国家主要通过庞大的高校/研究机构体系、强势的研发型医药企业、大体量的科技计划等，形成高效的医学科技创新体系，支撑居民健康水平的提升和医药工业的发展。我国长期以来高度重视医学科技部署，围绕疾病防诊治相关技术持续加大研发投入，形成了一定体量的医学研发力量；但与美欧等国家相比，医学科技创新水平与研发积累相对薄弱、团队/平台创新能力相对不足、研发协同不足，在自主知识产权的药物/高端医疗装备/临床诊疗方案/标准制定能力等方面仍需要较大提升[20]。
医学科技创新涉及多学科领域、多类型机构主体，涵盖基础研究、临床研究、技术创新与产业发展，集医教研企于一体，有着较为特殊的行业属性。从医学科技创新组织形式和战略管理角度看，建设我国医学科技创新体系是推动生命科学基础发现、生物医药前沿技术突破、诊疗技术研究与应用、医药产业开发等全链条的重要支撑。在国家创新体系建设和发展的宏观框架下，基于创新系统理论的发展与演进，围绕医学科技创新效率和绩效的提升，从组织结构和创新范式的角度探索提出我国医学科技创新体系的框架结构。本研究提出我国医学科技创新体系的三层级结构框架，包括核心主体层、发展条件层和系统目标层。三层级框架结构如图1表示：
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图1：我国医学科技创新体系结构示意图
1.核心主体层
核心主体层主要包括各类创新主体簇。医学科技创新体系的主体层包括参与医学科技创新的各类相关主体，如政府、高校、研究机构、医疗机构、企业、需求/消费主体以及科技中介/服务主体等。
政府在我国医学科技创新体系中发挥重要作用。政府部门是广义上的创新主体，在我国科技治理能力现代化的总体发展背景下，科技管理部门发挥在战略规划、政策保障、创新引导、资源配置等多方面发挥了重要功能，在我国较为集中的管理体制中具有举足轻重的作用。
2.环绕在主体层周围的发展条件层
发展条件层的内涵更为丰富。早期的创新系统理论中，各创新主体间通常基于制度组织、知识学习链接形成系统网络，其所需要的支撑条件相对简单；但随着创新系统理论向生态视角的发展，支撑创新主体的条件更为丰富，主要包括要素流动、价值的创造与分配、基础设施和制度环境等方面。2004年，美国总统科技顾问委员会报告《维护国家的创新生态系统》提出了包括基础设施、创新环境、创新供给和创新需求4部分的美国创新生态系统模型[21]。本研究基于创新系统理论的发展与演进，提出我国医学科技创新体系的发展条件层，包括多元化的创新要素（人、财、物等方面）、价值创造、支撑创新系统的制度环境以及创新基础设施（交通、能源、信息、网络等）4方面。
3.最外层的系统目标层
医学科技创新体系具有经济、社会双目标导向的特征。有别与早期创新系统理论中以商业价值和经济作为创新系统的核心价值导向，医学科技创新体系的发展和活跃，最终有两方面的目标导向，一方面是面向人民生命健康，支撑健康需求，二是推动医药产业的发展和竞争力的提升。
四、我国医学科技创新体系的内涵
我国医学科技创新体系是国家创新体系建设在医学科技创新领域中的政策实践和制度安排，其理论内涵可从创新主体簇、创新体系功能、创新体系动力要素、创新体系环境4方面进行刻画。
1.颇具行业特色的医学科技创新主体簇
我国医学科技创新体系主要相关主体包括医疗机构、政府、高等医学院校、医药类科研院所、医药企业、科技服务/中介机构、公众等。从功能分类上，各主体可分为理论/基础研究主体、科技管理主体、技术创新主体、产业发展主体、临床诊疗服务主体、消费/需求主体等。将消费/需求主体（公众）纳入创新体系是生态视角创新系统理论发展的重要特征之一（图2所示）。
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图2：我国医学科技创新主体结构示意图
（1）医疗机构—临床研究与转化主体
医疗机构是医学临床研究实施与成果转化主体。美、英国等国家主要通过构建涵盖多层级医疗机构的国家临床研究网络，以此整合临床研究资源，开展高效率、高质量的临床研究[22]。医疗机构是医学科技创新最为核心的主体，医疗机构围绕临床诊疗需求发现科学问题从而牵引高校、科研院所的研究方向；同时科研成果经过医疗机构的临床试验进而走向市场和临床应用，并以此牵引医药企业等多方主体。此外，医疗机构还拥有医学科研人力资源、病例与生物样本资源、数据与信息资源等众多资源优势，在医学研究链中具有举足轻重的地位。根据《2020年我国卫生健康事业发展统计公报》数据显示截至2020年底我国三级医院数量为2996家，其中三甲医院为1580家，构成了我国当前主要临床研究力量。
（2）政府部门—行业科技管理主体
在医学科技创新发展中，行政管理部门包括科技部、卫生健康委、药品监督管理部门等发挥着举足轻重的作用，具有较强的行业特色。相关管理部门围绕医学科技创新制定系列规划/计划、法律/法规/政策等并实施严格的监管，为创新活动提供战略引导、资源保障和环境支持。其中，科技部主要通过制定宏观科技规划与政策、组织实施科技计划与项目、建设科技基地与平台、推进科技人才队伍建设、完善科技评价体系、创新奖励激励机制等措施，构建形成宏观创新生态；卫生健康管理部门通过制定行业相关法律法规、医学科技相关规划/政策、科研相关指南/标准等对医疗机构和医学相关研发活动进行规范和监督；药品监督管理部门通过制定药品、医疗器械技术监管、审评审批等相关政策制度，对于临床试验研究规范性、产品的安全性和有效性、生产与使用等方面进行审评与监管。
（3）医学高等院校—基础研究与人才培养主体
医学高等院校的主要职能是开展科学研究与人才培养，我国高等医学院校以及综合性院校中的医药学院（部、系）等是重要的医学基础理论研究力量，并且承担着人才培养的重要职能，为医学研究专业人才队伍建设提供教育、培训等支撑。根据教育部统计数据，2019年我国2688所普通高校中，开展医学教育的约为590所，占比21.9%[23,24]；每年毕业医学类研究生约为7.4万人，约占总研究生毕业生人数的11.7%[25]；总体为我国医学科技创新发展提供了大量的研发人力资源。
（4）医学科研院所—知识与技术创新主体
科研院所主要定位于知识、技术创新，侧重于基础研究和应用基础研究，是我国科技研发的重要骨干力量。当前，我国医学研究领域的科研院所总体上是以问题或任务为导向的应用基础类科研院所，注重科技成果转化和应用。在医学研究方面，开展医学研究的科研院所多与医疗机构有着紧密的合作关系，形成较为紧密的医研体。当前，中国医学科学院、中国疾病预防控制中心以及中科院系统的部分所院是我国最为主要的医学研究院所，其中中国医学科学院作为争创的医学科技创新体系核心基地，对于我国医学科技创新具有强大的牵引和引导作用[26]。
（5）医药科技企业—技术创新与产业发展主体
药品和医疗器械进入市场前均须经过长期的前期研发和严格的临床试验，医药企业是重要的技术创新主体，且具有较为鲜明的行业特色。另一方面，医药企业也是医疗机构、高等院校和科研院所等科技成果转化的受让方和价值实现主体，通过企业将科技成果转化为上市产品、推向市场从而实现商业价值，因此医药企业同时也是主要的产业发展和产业竞争主体。
（6）科技服务与中介组织—创新活动的市场化加速者
[bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK4]科研活动中的研发支持、知识产权转移转化等均需要科技服务、科技中介组织的有效参与。通过科技服务与中介组织深度参与，可有效加速各类创新主体间的协同，促进知识、技术、信息和价值的流动，有效促进资源的合理分配，整体提升研发和创新的效率。如临床试验现场管理机构（SMO）作为与临床研究密切相关的中介组织，通过派遣临床研究协调员、开展受试者招募与管理/数据与文档管理/研究核查/培训及建立标准操作流程等方面为临床研究提供专业的项目过程管理和质量控制[27]。此外，药物/医疗器械相关的学会/协会在医学研究中发挥了重要的桥梁和纽带作用，同时也是有效的行业自律促进主体。
（7）公众—医药科技创新需求/消费主体的纳入
将公众纳入创新系统主体是生态系统理论的重要特征之一[18]。将创新成果的需求/消费方，即医疗服务和医药产品的需求者和消费者纳入创新体系中，一方面可以达到创新价值的实现和分配，另一方面通过与其他创新主体的信息互动可实现创意的优化和基于需求的新创意的形成。我国医学科技创新体系的需求方是广大人民，医学科技创新最终是要满足人民健康的需求，因而公众主体是我国医学科技创新体系的核心主体。
2.创新体系的功能是实现系统创新绩效的提升
科技创新体系的建设与形成的最终功能是实现创新效率、绩效的提升，这也是创新体系评价和创新管理的核心指标。在早期创新系统理论中，对于创新体系建设和系统创新绩效的提升通常聚焦在创新主体间的有效链接，随着向生态系统理论的发展，创新绩效的提升更为关注创新体系的整体繁荣度与共栖性。
基于主体链接视角，各创新主体间通过建立制度安排、知识学习、要素的流动等方式实现主体间的有效链接，从而实现整个系统的创新绩效。随着创新系统理论向生态视角的发展，体系建设的重点逐渐成为形成自稳态、自演化、创新活动高度繁荣的生态系统。当前通过我国医学科技创新体系建设实现创新绩效的提升，其重点是形成具有高度繁荣、共栖性的生态体系。
3.创新体系的主要动力是要素的流动和价值的分配
基于供需关系的多样化创新要素的流动以及价值的创造和分配是创新体系的主要动力。我国医学科技创新体系中的创新要素和价值创造颇具行业特点。
（1）创新要素的流动
创新要素是流动在各创新主体间用于创新活动的各类资源要素，在我国医学科技创新体系中集中体现在研发资金、研发人员、平台设施、信息和生物样本资源等方面。
①研发资金
医学科技研发资金投入总体呈多元化，但由于医学研究有较强的公共属性，因而政府财政经费是其重要的资金来源。我国医学科技研发资主要来自政府财政、企业、社会组织等多方面。在政府财政投入方面，五大类中央财政科技计划均对进行了持续稳定的部署，其中“新药”和“传染病”重大专项自“十一五”以来共投入超过300亿元；国家自然科学基金自2009年成立医学学部以来共资助约328亿人民币，年资助金额已经从2009年的11亿增加到2019年的37.8亿，约占自然科学基金总资助比例的13%；国家重点研发计划方面，“十三五”时期共资助的72个国家重点研发计划中约有14项是医学相关领域。此外，创新型医药企业也持续保持着较高比例的研发投入，是药物临床研究/试验的重要资金来源。
②研发人力与平台设施
医学科技研究需要多学科、多专业人员共同参与，相关研发人力包括基础研究人员、临床科研人员、医生、护士、统计学人员、信息专业人员、实验室技术人员等。我国医学研究人力资源总体保持了较大规模体量，《2020年我国卫生健康事业发展统计公报》显示截至2020年末我国医院卫生人员811.2万人、专业公共卫生机构92.5万人。
平台建设是聚焦主要科学问题与需求，凝聚创新要素的主要形式。我国围绕医学科技创新建设集聚了包括国家实验室、国家重点实验室、国家临床医学研究中心、国家医学中心和国家医学中心等为代表的系列研究平台。截至2021年初我国已建成传染病诊治、蛋白质组学、呼吸疾病、神经科学、等生物医学领域60多个国家重点实验室；在心血管疾病、神经系统疾病、癌症、呼吸疾病等20个疾病领域组建了50家国家临床医学研究中心；共有各类国家级和省级园区生物医药园区170多家、生物医药国家工程技术研究中心30多个。
③信息与生物样本资源
数据驱动型的医学研究在加速疾病防治技术突破等方面展现出巨大潜力。自20世纪80-90年代，美国、欧洲建立了众多生物医学大数据中心，持续支撑开展了大规模、长周期、高质量的临床循证研究，如欧洲50万人群的EPIC（欧洲癌症与营养前瞻性调查）研究队列、英国50万人群的UK Bio-bank（英国生物样本库）生物样本队列等。我国在“十三五”期间也布局了众多慢病防控和精准医学研究专病队列，为我国精准医学和慢病防控技术的发展奠定了良好的要素支撑。此外，与信息资源密切关联的生物样本资源也是医学研究的重要基础性材料，如患者生物样本库可以支撑疾病机制、病理、病因等多方面研究的开展。
（2）创新体系价值的实现
创新生态系统理论更加强调价值的创造与输出，创新体系中价值的创造以及各主体价值诉求的实现是创新体系运行的重要动力[28]。在医学科技创新体系中，系统最终要实现经济价值和社会价值，经济价值主要体现在医药工业的产值和竞争力，社会价值主要体现在健康保障的水平与能力。我国医学科技创新体系建设形成过程中，创新体系中各主体如医疗机构、政府部门、企业等主体相互链接、牵引，通过共同实现各自的价值诉求，最终形成主体间有效链接、价值共创、合作共赢的系统网络。
4.当前创新体系建设的主要政策抓手是创新环境的建设
生态视角的创新系统理论更加强调环境的作用以及主体与环境的相互作用。制度环境与文化环境对于医学创新生态系统的形成至关重要，同时也是确保良性的创新生态具有自进化、自稳态、自繁荣功能的必要条件。当前通过制度体系和文化体系的建设，形成保护、支撑良性创新生态的环境是我国医学科技创新体系建设的主要政策抓手。医学科技创新的制度环境既包括科技创新、产业发展等宏观政策，同时也包括卫生健康、药品监管、生物安全等特征性的行业政策；医学科研文化环境建设重点是正确树立科研价值观，规范科研诚信和医学伦理，形成实事求是、崇尚科学、追求真理、宽容失败、鼓励探索的学术理念和价值观体系。
五、总结
贯彻落实习近平总书记关于“我国医学科技创新体系”的总要求，围绕医学科技创新特征，从理论层面探讨我国医学科技创新体系的框架和内涵，对于建设完善我国医学科技创新体系具有理论意义。
本研究提出了我国医学科技创新体系的3层级框架，包括核心主体层、发展条件层和系统目标层，并从创新主体簇、创新体系功能、创新体系动力要素、创新体系环境方面对于我国医学科技创新体系的内涵进行探讨分析。总体看，我国医学科技创新体系建设与形成是一个动态过程，其随着制度建设的进一步完善、创新主体繁荣度和活跃度的持续提升、创新要素更高效率的流动、价值的创造和流动的进一步实现等方面的发展，逐渐成为主体完备、功能优化的创新体系，实现医学科技创新效率系统性提升。
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