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在人口老龄化和各类流行病的影响下，全球制

药行业在最近几年急速发展，去年（2024 年）全球

医药市场规模达到 1.6 万亿美元 [1]，其中美国在全

球医药市场占据主导地位，收入超过 6000 亿美元

[2,3]。同时中国的医药市场也在蓬勃发展——凭借优

秀的生物技术和政府政策支持，推动临床前和早期

药物研发，逐渐在全球市场崭露头角。随着全球财

富的积累，以及为应对不断增加的医疗需求，未来

几年全球医药将持续增长，预计在 2030 年将突破 2.3

万亿美元 [1]。

创新医药产品从研发到上市是一个漫长且投入

巨大的过程，通常包括基础研究、临床前研究、日

益复杂的临床试验以及监管部门的审批。然而，即

使在研究中投入了大量的人力财力和时间，一种化

合物也未必有可能成为具有治疗指征的药物。一般

来说，药业的研发部门和市场部门是负责研发、营

销和销售新药的两个最重要的部门。但在过去二十

年间，药企在监管机构的要求下将一些商业活动转

移到了医学事务（Medical Affairs）部门。医学事务

部门逐渐成为药企中一个重要的独立机构，负责药
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摘要
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物临床试验数据的收集、分析、发表以及与医生的

药物信息交流，帮助医生、药剂师、相关政策制定

者和病人充分了解药物特性，从而做出最好的选择，

使病人的利益和安全得到最好的保障。

为应对未来全球新药快速增长所带来的挑战，

药企和生物科技公司对医学事务的需求明显增加。

此外，随着越来越多的亚洲新兴制药企业和生物技

术公司崭露头角，并且急需让自己的产品获得全球认

可，全球医学事务（Global Medical Affairs）和这些

国家或地区的医学事务职责急剧扩张，逐渐发展为

药企全球发展战略部门。

一、全球医学事务——药企重要的战略支柱
之一

最早承担医学事务职责的职位叫医学联络官

（Medical Science Liaison, MSL）。医学联络官的概

念是由美国制药企业普强（Upjohn）在 1967 年提出

的。在营销甲苯磺丁脲（Tolbutamide）的过程中，为

和医生建立融洽关系并通过培训提高医生对该药的

了解，普强公司任命了一些对相关科学有比较深入了

解并具有强交流能力的销售人员为医学联络官，他

们的职能从产品销售转变为协同市场部门，管理和

支持上市产品。但是由于医学事务最初来自市场部，

而制药产业的核心一直是临床和市场主导，所以医

学事务既没有专属的预算，也没有十分明确的职能。

医学联络官又因为缺乏履行职能所需的医学知识和

一些必备的软技能，似乎也不能完全满足市场部门

的要求。长期以来，医学事务的职能似乎并不明显

或很难评估，于是医学事务职能被视为仅有支持作

用，而没有推进产品研发与销售的责任。

随着制药行业的发展，过度的商业化对药物后

期发展，疾病的科学以及药物临床试验的解读或多

或少地产生影响，许多公司因变相促销和虚假宣传

而受到严格审查，导致政府部门和公司内部的监管

部门的干预日益严格。其结果，药企被迫重新考虑

市场和医学的组织架构，把内部与外部的直接交流

交给医学事务去管理，于是医学事务逐渐从市场部

门剥离出来，在药企的组织构架下构建出独立部门

[4,5]。同时，独立出来的医学事务也从最初相对简单

的职能蜕变发展成从事多功能业务，在新药研发到

上市的过程中发挥巨大影响，成为与研发和市场部

门并列的第三大支柱。

随着生物科学的进步，疾病被划分得更细，制

药行业将创新转化到更稀有的疾病和更严格的适应

症上，因此制药商业模式越来越个性化。制药行业

根据患者、医生和付款人的需求整合自己的特点，

量身定制。这种个性化的商业模式需要广泛的技术

资源整合和跨领域部门协同来推动，于是医学事务

的作用也随之重新配置，在影响研发和商业决策方

面发挥越来越重要的战略性作用，让产品的医疗价

值与医学科学、实验数据以及市场业务保持高度一

致。医学事务在制药行业中的职能逐渐完善并在未

来会继续扮演非常重要的角色。

在过去的十年间，越来越多的新药（NDA）或治

疗性生物制品（BLA）申请获得美国 FDA 批准。自

2015 年，FDA平均每年批准 46 个上市申请。而在

2024 年，FDA 批准了50 个上市申请 [6]。中国药企

获 FDA 批准的新药也从平均每年一款（2019-2022 年

间），到一年 5 款（2023 年），其中包含治疗血液疾患，

肿瘤和精神疾患等领域的药物 [7]。药企对新药研发的

大量投入、管线（Pipelines）的不断增长、新药的快

速审批、治疗指征的个体化和创新药国际化上市，以

及执业医生对前沿新药的治疗机制和概念的理解需

求，导致制药企业对全球医学事务的重视大幅度提高。

全球医学事务外包市场规模也水涨船高，其潜

在 市 场 价 值（The Total Addressable Market, TAM）

从 2022 年的 15.3 亿美元到 2031年的预估 42.1亿美

元，意味着在这近十年的期间，全球医学事务的预估

外包复合年增长率（Compound Annual Growth Rate, 

CAGR）将高达 11.9%，在亚太地区更是高达 13.9%[8]。

美国管理咨询公司麦肯锡（McKinsey & Company）在

2023 年发布白皮书，认为随着开发药物以应对不断增

长的全球需求的压力越来越大，制药公司也面临着越
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来越多在医学上的内部需求，医学事务不仅仅参与上

市后的产品支持，也将其职能拓展到管线（pipeline）

的研发上，这在制药产业的战略规划里非常重要 [9]。

药企在药物上市后，必须继续追踪患者接受治

疗的效果和安全性，不断更新成本效益分析和治疗

支持计划，这不仅仅影响到公司能否把产品利益最

大化，也影响其他具备适合指征的患者能否接受治

疗并在治疗中持续受益。然而，市场和临床研发部

门都无法单独将这些重要的事务整合在一起，只能

由医学事务发挥自身职能以患者为中心制定和完善医

学策略（表 1），并和公司内外的利益相关者进行交

流从而使医学事务策略得以执行。

二、医学事务职能基本要求不断提高

由于医学事务的业务特点，从事医学事务的人

才需要具有生命科学或医疗保健方面的高学位，同

时需要较强的科学和临床专业知识，出色的交流能

力和敏锐的商业头脑（表 2）。通常情况下，医学事

务人才需要医学学位，药学或哲学博士学历。除此

之外，医学事务人才还需要具有将复杂的科学信息

转化为清晰易懂的医学信息的能力，从而引领团队

处理不同客户的不同需求。总之，企业人事部或人

才猎头对从事医学事务专业人才的要求越来越苛刻。

医学事务要求应试者必须具备高学历和多年的

工作经验，导致能够从事药企医学事务的人才相对

较少，而且美国本土医学院毕业生大多数还是从事

治病救人或学术研究工作。虽然缺乏大样本统计研

究，但是美国本土医学院毕业生只有不超过 3% 的

医学生选择在工业企业界工作 [10]。供不应求导致医

学事务专业人才缺乏，在未来十年间，这个趋势不

会有很大改变。

在中国，医学事务人才通常都具备高等学历和

医疗资格，但是他们缺乏全球商贸的经验，这是因

为跨国药企的传统商业模式一般是以欧美为起始点，

中国等亚洲和南美洲国家作为新兴市场（Emerging 

Market）随后跟进研发计划开展临床研究。但随着

中国药企逐渐把自主研发的新药推向世界，这种格

局有可能很快改变。

三、医学事务未来的挑战

随着医学事务的职能逐渐完善和影响力扩大，

其所面临的挑战也日益严峻。为了应对这些挑战，

医学事务需要增强其适应性，建立技术和利益相关

者为中心的主动战略。通过关注效率、创新和协作，

医学事务团队可以加强其运营能力、合规性和整体

影响力，确保他们在不断变化的环境中保持敏感。

1. 不断变化的监管环境

药品监管机构制定严格的法规，以确保医药产

品的安全和疗效信息公开透明，并指导企业以临床

研究数据为基础进行营销。各项法规在针对临床试

验的实施，实验数据的分析和报告，产品的治疗指

征以及对产品的宣传等诸多方面都有明确规范。医

学事务一方面要实施产品的医学事务策略，制药行

业的未来取决于其能否充分利用创新和跨团队协作

的潜力，另一方面也需要恪守伦理原则和以患者为中

心的实践要求，这是医学事务团队履行各方面职责

的基本要求。因此随着监管的不断变化和审查的日

益严格，医学事务团队不仅需要保持灵活性，也需

要保持在复杂监管法规下的合规性。面对挑战，医

学事务需要建立更加健全的合规架构，并在这个架

构下遵循最高的伦理标准，把病人的安全和生活品

质放在首位，维护临床数据的完整性和透明度，同

时采取更加积极主动的策略，建立更加有效的科学

交流模式，才能继续在医药领域发挥重要作用。

2. 对临床试验数据的需求增加

由于生物制药行业的不断创新，越来越多的新

药或生物制剂批准上市。然而，越来越个性化治疗

和逐渐拓展开的治疗指征也使医学事务面临越来越
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en
ce

, R
W

D
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W
E;
研
究
者
启
动
实
验

:In
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at
or

 In
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at
ed

 T
ria

ls
, I

IT
s;
协
同
研
究
组
织

:N
et

w
or

k 
R

es
ea

rc
h 

G
ro

up
;协

作
研
究
项
目

:C
ol

la
bo

ra
tiv

e R
es

ea
rc

h;
国
家
癌
症
研
究
院

:N
at

io
na

l 
C

an
ce

r I
ns

tit
ut

e,
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C
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表
2.
 2
02
4年

全
球
前
五
大
收
益
最
强
药
企
网
站
在
领
军

L
in

ke
di

n或
G

la
ss

do
or
职
业
网

页
上
招
募
医
学
事
务
总
监
的
要
求

公
司

职
称

*
主
要
录
取
条
件

主
要
责
任

(节
选

)
辉
瑞

Pfi
ze

r
资
深
美
国
医
学
总
监

,
胸
部
肿
瘤

,纽
约
市

需
拥
有
药
学
博
士
或
哲
学
博
士
学
位

;在
美

国
医
疗
保
健
体
系
内
具
有
肺
癌
患
者
诊
断

和
治
疗
经
验

;在
制
药
行
业
、
学
术
中
心
、

临
床
实
践
或
以
上
领
域
均
有

 8
 年

或
以
上

经
验

;优
先
考
虑
具
备
肺
癌
相
关
知
识
和
经

验
者

;了
解
肺
癌

/胸
部
肿
瘤
的
生
物
标
志

物
和
伴
随
诊
断
策
略

;了
解
药
物
研
发
流
程

;
了
解
医
疗
经
济
学
及
其
对
医
疗
决
策
的
影

响
者
优
先
考
虑

;具
备
良
好
的
人
际
交
往
能

力
、
出
色
的
口
头
沟
通
能
力
和
演
讲
技
巧
。

能
够
促
进
关
键
利
益
相
关
者
之
间
的
公
开

讨
论
和
辩
论

,并
建
立
内
部
和
外
部
关
系

负
责
产
品
医
学
策
略
和
品
牌
规
划
的
制
定

;主
持
美
国
医
学
事
务
会
议

,代
表

美
国
医
学
事
务
参
加
全
球
医
学
事
务
会
议

,确
保
美
国
在
全
球
医
学
活
动
中
保

持
一
致

;参
与
制
定
产

品
战
略
与
品
牌
规
划

;领
导
制
定
医
学
战
略
并
确
保
这

些
计
划
的
实
施

;起
草

和
审
查
产
品
宣
传
材
料
确
保
不
同
资
产
在
肺
癌
方
面
宣

传
材
料
的
一
致
性

;确
保
所
有
宣
传
和
销
售
培
训
材
料
的
内
容
合
规
、
准
确
且

高
质
量

;制
定
和
实
施

专
家
会
议
计
划

,收
集
专
家
指
导
意
见

,为
医
疗
规
划
提

供
建
议

;审
核
研
究
者

发
起
的
研
究
项
目

,确
保
其
与
公
司
临
床
试
验
流
程
和

政
策
保
持
一
致
、
协
调
一
致
并
得
到
遵
守
。
制
定
并
倡
导
Ⅳ
期
临
床
试
验
、

生
命
周
期
策
略

,支
持
区
域
医
疗
业
务
需
求
。
参
与
临
床
研
究
合
作
及
真
实

世
界
数
据
分
析

;作
为

出
版
委
员
会
成
员

,支
持
制
定
全
球
和
区
域
战
略
性
出

版
计
划

;参
与
数
据
分

析
工
作

,并
领
导
或
参
与
文
献
、
摘
要
和
报
道
的
撰
写

强
生

J&
J

全
球
医
学
事
务
总
监

,
前
列
腺
癌

,新
泽
西
州

必
须
具
备
高
等
医
学
或
科
学
学
位

(例
如
医

学
、
哲
学
、
药
学
博
士
或
公
共
健
康
硕
士

学
位

);医
学
学
位
优
先

;有
前
列
腺
癌
研
发

工
作
经
验
优
先

;至
少
三
年
在
药
企
临
床
、

医
学
或
科
学
方
面
工
作
经
验
优
先

;有
至
少

五
年
医
学
事
务
工
作
经
验

;在
早
期
前
列
腺

癌
领
域
有
和
医
学
专
家
建
立
良
好
网
络
关

系
;必

须
有
在
医
学
事
务
、
临
床
研
发
和
其

他
科
研
领
域
取
得
成
功
的
记
录

;具
备
高
度

创
新
精
神

,能
够
处
理
复
杂
问
题

;具
备
全

球
化
席
位
和
跨
文
化
、
地
区
合
作
能
力

针
对
指
定
产
品
特
点

,制
定
并
领
导
执
行
全
球
医
学
事
务
战
略
和
计
划

;与
临

床
研
发
团
队
合
作

,确
保
其
与
全
球
整
体
研
发
策
略
保
持
一
致

,并
制
定
医
学

事
务
全
球
和
区
域
产
品
目
标
概
况

(T
PP

);主
导
相
关
的
专
家
建
议
交
流

,参
与

患
者
权
益
倡
导
计
划

/战
略

;推
动
、
建
立
和
加
强
与
国
内
外
主
要
利
益
相
关

者
(包

括
患
者
权
益
组
织
、
医
生
权
益
组
织
、
学
术
组
织
和
其
他
相
关
利
益
相

关
者

)的
战
略
联
盟

;领
导
跨
区
域
医
学
事
务
战
略
讨
论
会
或
科
学
交
流
会
议

,
确
保
形
成
统
一
的
医
学
事
务
策
略

;和
临
床
研
发
开
发
和
商
业
协
同

,在
2-

4期
的
实
验
设
计
中

,提
供
统
一
的
医
学
建
议

;领
导
上
市
前
医
学
活
动
的
执
行

,包
括
产
品

/治
疗
领
域
全

球
顾
问
委
员
会
、
医
学
研
讨
会
和
会
议
活
动

,并
协
调

这
些
领
域
的
区
域
活
动

;领
导
制
定
和
执
行
全
球
出
版
计
划

,并
审
核
和
批
准

已
上
市
产
品
和
临
床
开
发
中
特
定
化
合
物
的
出
版
物
和
科
学
大
会
的
展
示

艾
伯
维

A
bb

vi
e

全
球
医
学
事
务

,科
学
总
监

,巴
金
森

病
 (远

程
)职

位
号

码
:3

74
39

90
00

38
52

06
0

优
先
考
虑
具
有
神
经
科
学
相
关
专
业
的
博

士
(医

学
,药

学
或
哲
学

);完
成
住
院
医
生
实

习
和

/或
专
科
主
治
训
练
优
先

;具
有

7-
10
年

医
学
事
务
经
验

,尤
其
全
球
医
学
事
务
经
验

者
优
先

;至
少

4年
制
药
行
业
或
学
术
界
临
床

试
验
直
接
管
理
经
验
以
及
开
发
策
略
和
方

案
设
计
方
面
的
经
验

;能
够
独
立
开
展
工
作

,
致
力
解
决
复
杂
问
题

;在
跨
职
能
的
全
球
团

队
环
境
中
具
有
可
确
定
的
领
导
技
能

;必
须

具
备
出
色
的
英
语
口
语
和
书
面
沟
通
能
力

为
核
心
医
学
事
务
活
动
提
供
专
业
医
疗
和
科
学
战
略
和
运
营
投
入

,例
如

:
医
疗
保
健
人
员
和
提
供
者
的
互
动

;生
成
临
床
和
科
学
数
据

(提
高
治
疗
效

益
和
价
值

);管
理
教
育
举
措

(医
学
教
育
、
科
学
传
播
和
价
值
主
张

)和
保

障
患
者
安
全

(风
险
最
小
化
活
动
和
安
全
监
测
活
动

);与
商
业
团
队
密
切
合

作
,为

核
心
品
牌

(帕
金
森
病
特
许
经
营

)战
略
提
供
战
略
医
疗
投
入

,并
支

持
医
学
事
务
、
营
销
活
动

(促
销
材
料
生
成
和
产
品
发
布

)和
市
场
准
入
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公
司

职
称

*
主
要

录
取
条
件

主
要
责
任

(节
选

)
默
克

M
er

ck
全
球
医
学
事
务
总
监

,
消
化
道
肿
瘤

,新
泽
西

医
学

博
士
、
博
士
或
药
学
博
士
。

 (医
学
博

士
优

先
)和

公
认
的
科
学
专
业
知
识

;在
国
家

/
地
区

医
学
事
务
或
胃
肠
道
癌
症
临
床
开
发

方
面

的
经
验

;强
大
的
优
先
顺
序
和
决
策
能

力
;能

够
在
矩
阵
环
境
中
与
跨
部
门
的
合
作

伙
伴

有
效
协
作

;出
色
的
人
际
、
分
析
、
沟

通
能

力
(书

面
和
口
语

);以
及
以
结
果
为
导
向

的
项

目
管
理
技
能
。
首
选

:至
少

3 
年
区
域
医

学
事

务
经
验

(例
如
区
域
医
学
事
务
总
监

),并
具
有

对
医
学
事
务
战
略
做
出
贡
献
的
良
好
记

录
客

户
专
业
知
识

,特
别
是
科
学
领
导
力
。

负
责
推
动
关
键
国
家
和
地
区
指
定
治
疗
领
域

(胃
肠
癌

)的
科
学
和
医
学
事
务

计
划
的
执
行
。
与
来
自
主
要
国
家
和
地
区
的
医
学
事
务
同
事
一
起
推
动
消
化

道
肿
瘤
年
度
科
学
和
医
学
计
划
的
执
行

;担
任
产
品
开
发
团
队

(临
床
、
价
值

证
据
、
商
业
、
出
版
物
和
标
签

)和
全
球
人
类
健
康
商
业
化
团
队
的
有
影
响

力
的
成
员

,参
与
或
主
导
针
对
胃
肠
道
癌
症
的
单
一
全
球
科
学
交
流
平
台

,整
合
来
自
国
家
和
地
区
的
可
行
的
医
学
见
解

;与
国
际
科
学
领
袖
和
其
他
主
要
利

益
相
关
者

(治
疗
指
南
委
员
会
、
付
款
人
、
公
共
团
体
、
政
府
官
员
、
医
学

会
)组

成
的
网
络
进
行
合
作
我
们
公
司
在
胃
肠
道
癌
症
方
面
的
新
兴
科
学

;组
织
全
球
专
家
意
见
活
动

(顾
问
委
员
会
和
专
家
意
见
论
坛

),以
回
答
我
们
公
司

有
关
如
何
在
胃
肠
道
癌
症
领
域
开
发
和
实
施
新
药
物
的
问
题

;与
全
球
人
类

健
康

(商
业

)执
行
人
员

协
调
计
划

;支
持
主
要
国
家
制
定
的
当
地
研
发
计
划
和

协
议

,在
向
总
部
提
交
之
前
审
查
研
究
者
发
起
的
研
究
提
案

(美
国
除
外

);管
理

项
目

(患
者
支
持
、
教
育
或
风
险
管
理

)以
支
持
适
当
和
安
全
地
使
用
我
们
公

司
的
药
物
或
疫
苗

;在
指
定
的
胃
肠
道
癌
症
适
应
症
方
面
进
行
跨
联
盟
合
作

罗
氏

R
oc

he
资
深
医
学
事
务
总
监

-
病
理

/肿
瘤

,上
海

, 职
位

号
码

:2
02

50
3-

10
74

34

医
学

博
士
、
哲
学
博
士
或
药
学
博
士
并
在
相

关
疾

病
领
域
有
工
作
经
验

;有
着

7年
医
疗
或

制
药

行
业
临
床
研
发
或
医
学
事
务
高
级
职
位

工
作

经
验

;临
床
研
究
和
试
验
管
理
经
验

;能
够
以

足
够
专
业
知
识
和
信
心
与
专
家
们
互

动
;曾

在
多
个
医
学
事
务
或
临
床
研
发
方
面

拥
有

丰
富
经
验
者
优
先
考
虑

;需
要
具
有
指

导
和

培
养
未
来
领
导
者
的
人
员
管
理
经
验

在
指
定
投
资
组
合
内

,传
达
中
国
医
学

/科
学
事
务
优
先
事
项

,与
中
国
跨

职
能
合
作
伙
伴
和
全
球
保
持
一
致
与
医
学
科
学
事
务
主
管
合
作

;设
定
医

学
目
标

,制
定
医
学
战
略
和
策
略

,并
制
定
相
应
疾
病
领
域
的
医
学
计
划
。

与
相
应
的
部
门
进
行
协
调

,就
医
学
目
标
制
定
战
略
计
划
。
根
据
计
划
采

取
行
动
。
通
过
与
研
究
人
员
、
医
学
和
科
学
信
息
团
队
、
数
据
管
理

/临
床
研
究
管
理
团
队
密
切
合
作

,协
调
研
究
者
发
起
的
研
究
或
建
立
罗
氏
赞

助
的
研
究
。
领
导
并
授
权
医
学

/科
学
事
务
团
队
制
定
和
执
行
具
有
高
影

响
力
和
全
面
的
中
国
医
学
事
务
战
略
计
划

,以
展
示
我
们
产
品
的
临
床
和

/
或
实
验
室
价
值
。
通
过
顾
问
委
员
会
会
议
等
方
式
系
统
地
获
取
见
解
。

为
新
产
品
规
划
和
评
估
新
渠
道
机
会
提
供
意
见
和
专
业
知
识

,并
依
据
主

动
信
息
请
求

,回
应
有
关
未
经
批
准
的
产
品
或
用
途
或
标
签
外
信
息

注
*:
由
于
各
个
公
司
的
组
织
结
构
和
职
称
不
同

,以
上
职
称
不
能
完
全
对
等
。

表
2.
（
续
表
）
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大的压力。疾病治疗需要临床数据的支持，这是循

证医学的根基。医学事务通过分析临床数据可以找

到目前治疗方案存在的不足，确定产品在目前和未

来标准治疗模式的位置，制定医学策略，并发现尚

未满足的治疗需求，随后将信息带回企业促成新研

发项目，需求新的治疗方法。医学事务也需要通过

数据分析制定透明的医学交流和教育策略，并在和

项目主导者（Key Opinion Leaders）进行交流时，提

供具有科学根据的信息。

医学事务还需要支持产品长期发展，提供进一步

推动产品市场的战略决策，因此医学事务需要和医学

研究机构或团队密切合作，开展上市后的临床试验，

持续提供产品更广泛的使用情况，不仅为治疗在日

常临床环境中的实际影响给予更全面的评估，而且为

产品进一步拓展治疗指征提供初步参考。除了传统的

Ⅳ期实验，非干预性实验（non-interventional study），

上市后安全性实验（post-authorization safety study）等

不同实验目的的临床研究外，设计和实施真实世界实

验（Real-World Data and Real World Evidence，RWD/

RWE）并分析其数据是医学事务最为重要的责任之一。

2016 年 12月美国国会通过了《21世纪治愈法案》

（Public Law 114-255, the 21st Century Cures Act）。根

据这个法案，美国 FDA 在 2018 年 12月发布了实施真

实世界实验计划的框架（Framework for FDA’s RWE 

Program）[11]。框架描述了RWE/RWD 实验需要关注

的问题和潜在的问题，以及数据收集、分析方面和随

机对照试验上的差距，提出对 RWE/RWD 的设计运

作和分析规范的要求。不断激增的 RWE/RWD 实验

的需求提供了一个巨大的机会——医学事务部门通过

分析来自RWE/RWD 实验的数据，在产品生命周期中

（Life Cycle）扮演非常重要的角色，毕竟由他们领导

此类实验的设计和实施，并主导数据的收集和分析。

3. 内外交流要求不断提高

健康医护人员（HCP）依靠医学事务提供关于

新药的客观、循证科学信息，以便制定出正确的治

疗方案，并尽可能减少药物的副作用或针对药物特

殊副作用采取有效的治疗和管理，因此健康医护人

员希望能够及时地获得相关的详细科学信息。同时，

医学事务也需要和健康医疗人员建立互信的关系，

以更好地了解他们的需求并提供公正、非推销性信

息，解答问题，并讨论产品的科学原理。医学事务

和健康医疗专业人员可以通过各种方式或平台沟通，

包括一对一科学交流、电子邮件或电话回应健康医疗

人员的问题。内容必须是相关人员主动提出的关于

特定药物信息的问题，而医学事务也必须确保所有

回复均符合法规并基于科学依据。医学事务也需要

书写教育材料、讲演文稿、标准回复信函（Standard 

Response Letter）或期刊复印本等提供有关新药的科

学信息。

医学事务部门需要协同科学信息团队（Scientific 

Communication）通过各种方式和平台，开发多渠道

方法，如数字平台、网络研讨会、直接沟通等，为

健康医护人员提供实时更新的产品信息，包括临床

研究摘要，药物的有效性和安全性等。

随着数码技术（Digital Technology）的快速发

展和运用，医学事务团队与健康医护人员或患者的

互动方式随之改变。数字化或人工智能（AI）等新

兴科技的成熟，导致数据分析和解读发生巨大变革。

采用数码技术和人工智能极大提高了完成文献综述、

竞争情报和数据分析的效率，从而缩短制定决策的

过程。同时医学事务在科学交流中，通过开发支持

虚拟交流的平台，开展远程医学培训与全球利益相

关者互动，不再受地理距离的影响。虽然适应全新

交流平台和系统带给医学事务一定的挑战，但是好

处是不言而喻的，数字化为医学事务提供非传统生

命周期战略和执行手段，从而提升医学事务作为组

织内外战略合作伙伴地位。

4. 确保内部协调和跨职能协作

医学事务需要和公司内部其他利益相关者保持

良好沟通，特别是临床研发和市场部门。从产品的
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角度，各部门都应该以支持产品开发和商业化，最

终改善患者治疗效果为终极目标。由于组织内部的

运营相对独立，医学事务必须与市场、监管和临床

研发等其他职能部门协调，确保其医学事务战略和

公司的整体目标一致，确保科学信息和医学见解等

方面在企业内部有效共享，并得到不同部门的反馈，

从而做出正确的决策，改进或拓展产品研发策略。

然而，由于企业整体目标常常变化，医学事务制定

的策略需要适应企业总体策略或市场的快速变化，

因此医学事务需要定期召开跨职能会议和建立协作

平台，确保医学事务战略与整体企业目标永远保持

一致。由于大部分医药公司仍然采用灵活性上班制

度，因此经常和不同职能部门的产品主要负责人一对

一地对话也是保持战略一致性的有效方式之一。

医学事务已成为跨职能决策不可或缺的一部分，

尤其是在药物开发和商业化的早期阶段，因此药企

和生物制药机构在研发即将进入一期实验之前就应

该建立医学事务团队，从而保证医学科学信息在内

部得到充分共享，同时方便医学事务利用实时更新

的信息开展工作。

5. 不断发展的患者期望

将患者的观点（patient advocacy）纳入沟通也是

未来主要的交流方式之一，个性化和以患者为中心

的交流可以进一步展示治疗的整体价值 [12]。

医学事务在患者权益倡导中发挥重要作用，充

当企业和病人之间的桥梁，确保患者的需求在研发

和医疗服务中得到充分地体现。包括和患者权益倡

导组织团体（Patient Advocacy Group）的合作，更

好地了解患者的治疗过程并改善沟通工作，开发易

于理解的科普内容，为患者提供有关其健康状况和

治疗方案的信息与支持。同时患者也越来越多地参

与到自己的医疗保健决策中，主动寻求制药公司的更

多信息。如今患者在自身医疗保健中的作用日益重要，

因为患者或家属能够及时追踪自己的健康情况和治

疗效果，并与患者权益倡导团体交流，增加对治疗

效果和安全性的了解，设定更高的期望。

随着社交媒体的普及，患者很容易获得医学和

药物信息，他们的声音比以往任何时候都有更大的

影响力。因此，药企和患者、医生和付款人的交流

也更具挑战性，那么那些未能积极投资于医学事务

的企业就容易处于劣势，毕竟整个行业都在实施以

患者为中心的策略并基于此价值观进行系统性转变。

6. 运营效率和成本管理压力

医学事务现在需要的是更全面的战略合作伙伴，

以补充其不断拓展的角色和职责。尽管目前有综合

性服务公司，为制药企业的临床和市场方面提供全

面的支持，但还并没有专门针对医学事务的全方位

服务公司。因此，医学事务常常需要与提供各类服

务的公司合作，包括数据分析和发表、对外交流平

台的建立等。建立合作伙伴关系与外部供应商合作，

将非核心工作外包以降低运营开销。同样的，医学

事务也需要有效管理成本并优化资源分配，实施有

效方法来简化流程并消除工作中的低效率，让审批

研究者启动实验设计、撰写报告、收集和分析数据

和监管备案等方面更加高效。在未来，使用人工智

能也许会有效地降低成本，改变医学事务部门的工

作量，但是在新技术到来之前，医学事务需要建立

简洁有效的方法，完成自己的职责。

总之，如今医学事务是制药产业重要的战略支

柱之一。随着医学事务职责的扩大，人们对医学事

务的期待也愈高，医学事务面临的挑战也越多。对外，

医学事务是企业、健康保健人士和患者的重要沟通

渠道，主导与外部合作伙伴的合作，为他们提供重

要的新药信息；对内，医学事务秉承最严格的道德

和监管标准，协调各职能部门强化以数据为主导的医

学信息交流，推动或参与医学事务主导的临床试验，

对产品上市后的周期良性发展起到关键性作用。

所有的一切都在表明，药物开发和商业化途径

正在经历巨大转变，制药企业必须正视这些变化，

巧妙地适应新的世界秩序。为此医学事务将发挥关
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键作用，只有医学事务才能将所有部门整合在一起，

制定完整的、以患者为中心的和临床科学数据支持

的医学事务策略，并自始至终地确保策略的实施，

为患者提供最真实的医学和产品信息，也为产品发

挥最大价值做出无法替代的贡献。
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