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我国药品创新发展趋势分析与建议
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摘 要 为了充分评估我国在全球药品创新所处阶段，进一步优化我国药品创新环境，释放药品创新活力，本文从全球药

品研发创新市场现状、研发投入、产品管线、政策支持以及发展趋势等角度，结合我国药品创新发展的特点，着重比较分析

我国药品创新的全球竞争状况，发现我国药品创新存在着创新发展阶段落后于发达国家、扎堆研发竞争、突击式的研发冒

进、药品创新过度依赖资本市场等现实问题，针对性提出持续改善中国新药创新环境、理性选择差异化竞争与新赛道、合理

制定药品创新发展策略、引导资本回归创新研发本质以及构建药品创新“双循环”战略等建议。
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Abstract In order to comprehensivehy evaluate the stage of China in the global drug innovation, to further opti⁃
mize the environment for drug innovation in China, and to unleash the vitality of drug innovation, this article 
mainly analyzes through comparison China's situation of drug innovation in global competition from such perspec⁃
tives as the current situation of the global drug R&D innovation market, R&D investment, product pipeline, policy 
support, and development trends, combined with the characteristics of China's drug innovation development. It 
can be seen that China's pharmaceutical innovation is faced with such practical problems as lagging behind some 
developed countries in terms of innovation development, companies bunching into research and development 
innovation, sudden research and development rush, and excessive dependence on capital markets for pharmaceu⁃
tical innovation. Accordingly, this paper puts forward suggestions on continuously improving China's new drug 
innovation environment, rationally selecting differentiated competition and new tracks, reasonably formulating 
drug innovation development strategies, guiding capital to return to innovative research and development, and 
constructing a "double cycle" strategy for drug innovation.
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competition
新型冠状病毒感染（以下简称：新冠）疫情虽

然给全球医药市场的发展带来一定阻力，但全球

医药产业销售稳步上升，研发动力仍然十分强劲。

据 Pharma Intelligence 公司报道［1］，2021 年全球领
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先的跨国制药企业持续加大药品研发的投入力

度，全球药品研发管线数量呈两位数增长，热门研

发领域竞争越来越激烈，新型治疗手段层出不穷，

药品研发领域的合作并购事件表现活跃，政府鼓

励创新政策助长药品研发热情，不断为全球药品

市场注入活力。自我国实施药品审评审批制度改

革、全面开展仿制药一致性评价等创新政策以来，

我国药品研发政策环境得到进一步改善和优化，

药品研发市场红利进一步得到释放，我国药品创

新逐渐从仿制为主向仿创结合模式转变。医药企

业创新积极性得到提高，不断加大药品创新投入，

创新成果不断涌现，参与全球药品研发合作与竞

争的能力不断加强，但我国药品创新研制发展也

面临诸多问题需要优化和解决［2］。在此背景下，本

文在分析全球药品创新生态特征变化的基础上，

对我国药品创新领域的发展现状、存在问题以及

创新发展趋势进行对比分析，对我国药品研发创

新趋势进行综合研判，旨在借鉴国际药品创新研

发的经验，认清我国药品创新能力的全球地位，为

我国药品研发创新提供符合我国国情的创新思路

和创新环境。

1 全球药品研发创新发展状况 

1. 1　药品研发市场规模稳步增长

2014—2021 年，全球药品研发市场规模从 401
亿 美 元 增 长 至 796 亿 美 元 ，复 合 年 均 增 长 率

（GAGR）10. 2%。其中药物发现的 GAGR 较高，达

10. 8%，临床和临床前的 GAGR 分别为 10. 4% 与

8. 7%。预计到 2023 年药品研发市场整体规模可

达 951 亿美元，GAGR 保持在 10% 以上［3］（图 1）。

1. 2　全球新药获批数量表现平稳

2021 年，美国食品药品监督管理局（FDA）共

批准 50 款新药，批准新药数居近 20 年的第 3 位（图

2）。50 款新药包括 36 款新分子实体药物和 14 款

新生物制品，分别来自 40 余个企业，其中跨国药企

巨头瑞士诺华制药有限公司、美国强生公司、法国

赛诺菲制药集团公司和英国葛兰素史克制药公司

均申报上市了 2 个新药。从疾病领域来看，2021
年，FDA 批准的新药仍以抗肿瘤药和免疫调节剂

居多，占比高达 46%（23 个）；其次是 9 个消化系统

及代谢药和 9 个神经系统药物。

图 1　全球药品研发市场规模现状及预测（数据来源：Frost & Sullivan）

图 2　历年美国食品药品监督管理局（FDA）获批新药数量（数据来源：FDA）
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1. 3　药物研发管线总量增长良好

2001 年全球研发管线项目（包括临床前、临床

期以及上市后仍然在开发其他适应证的药物）仅

5 995 个，截至 2020 年底增长至 16 763 个项目。其

中，排名第一的抗肿瘤（免疫类）研发管线项目数

量达到 3 434 个，同比增长 26%，占比达到 20. 5%。

前 5 位研发管线项目数量占 53. 6%，前 10 位研发

管线项目数量占 71. 6%（表 1）［1］。

1. 4　研发投入压力加大但平均收益下降

在新冠疫情的持续影响下，相较于中型药品

研发公司，小型药品研发公司的研发投入压力加

大（表 2）。2020 年小型药品研发公司的平均销售

收入同比 2019 年下降 41. 63%，2019 年同比 2018
年增长 112. 50%；而 2020 年药品研发投入 8 146 万

美元，同比 2019 年增长 24. 19%，较 2019 年的同比

增长率下降 11. 43%。2020 年中型药品研发公司

平均销售收入 25 701 万美元，同比 2019 年增长

30. 26%，药品研发投入 18 122 万美元，同比 2019
年 增 长 26. 13%，较 2019 年 的 同 比 增 长 率 上 升

4. 14%。从各类型药品研发公司的债务股权收益

分析发现，小型药品研发公司的债务股权收益下

降明显，从 2018 年的 5 100 万美元下降到 2020 年

的 2 000 万美元，抗风险能力明显低于大型公司，

触发多起药品研发公司的并购［4］。

1. 5　跨国制药公司重视中国市场新药引进

2021 年 FDA 已批准上市的新药中，有 6 个药

品已在中国跟进研究（表 3）。其中，用于治疗非小

细胞肺癌的特泊替尼（tepotinib），早在 2013 年 7 月

默克公司已向原国家食品药品监督管理局（CFDA）

递交临床申请，目前已开展了 4 项临床研究，是

FDA 批准新药中在中国跟进最快的药物。非奈利

酮（finerenone）的 2. 4 类药物注册申请于 2021 年 7

月获国家药品监督管理局药品审评中心（CDE）受

理。值得注意的是，索托拉西布（sotorasib）在 2021
年 2 月被 CDE 纳入了“突破性治疗药物”，该药是

美国安进制药公司与百济神州（北京）生物科技有

限公司达成战略合作以来的首个“突破性治疗药

物”认证申请的药品，目前在 CDE 审评审批中，进

入批准临床（默示许可）阶段。

表 1　全球药物研发各类别研发管线数量(前 10 位)
排名

2020 年

1
2
3
4
5
6
7
8
9

10

2019 年

1
2
3
4
6
5
8
7
9

10

类别

抗肿瘤(免疫类)
抗肿瘤(其他类)
基因治疗类

单克隆抗体

眼科类

预防性疫苗、抗感染药

神经系统药

抗糖尿病药

免疫抑制剂

抗炎药

研发管线数量/个
2020 年

3 434
2 510
1 273
1 009

756
698
666
589
544
529

2019 年

2 731
2 450

864
818
690
702
567
571
511
473

同比增长率/%
26

2
47
23
10
−1
17

3
6

12

2020 年占比/%
20.5
15.0

7.6
6.0
4.5
4.2
4.0
3.5
3.2
3.2

数据来源：DeLoitte、Pharmaprojects®、BioCentury BCIQ

表 2　2018—2020 年全球研发公司年均收入、R&D 投入及债务股权平均收益                      (百万美元)
公司类型

小型公司

中型公司

大型公司

年均收入

2018 年

7.28
166.35
7 320

2019 年

15.47
197.30
7 620

2020 年

9.03
257.01
8 190

R&D 投入

2018 年

48.36
117.77
1 160

2019 年

65.59
143.67
1 350

2020 年

81.46
181.22
1 510

债务股权平均收益

2018 年

51
67
79

2019 年

39
106
77

2020 年

20
78
72

数据来源：Frost & Sullivan
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1. 6　药物研发更加注重精准治疗模式

随着创新药品的研发难度越来越大，全球药

物研发逐步从重磅炸弹式药品开发模式向个体化

精准用药模式转型。在药品研发进程中，全球研

发共经历了重磅炸弹式药品模式、多样化的过渡

模式和个体化精准用药 3 个模式。早期的做法中，

药品研发公司通过疾病亚型、人口学、风险特征、

生物标志物等研发指标，针对所有患者群体开发

重磅炸弹式药品；现行的做法中，为满足特殊或靶

向患者群体，药品研发公司进一步基于疾病亚型

和人口学，开展相应临床研究，开发出针对性较强

的特殊药品和新的重磅炸弹式药品；而未来的做

法则是，药品研发公司通过基因组学、患者生活方

式与偏好、电子病历以及新兴平台技术等，颠覆随

机化设立对照的临床试验模式，采取虚拟和分散

式临床试验模式，减少临床试验参与者人数，严格

合规开展具体患者的诊断性疗法，以达到个体化

精准用药 ，使每一位患者均能从个体化药物获

益［5］。从 2016—2020 年全球各类疾病治疗方法产

生的药品销售额占比变化趋势来看（表 4），传统小

分子药物占比逐年下降；新型疗法销售占比增幅

较大。其中抗体疗法占比接近传统小分子药物，

进入稳定增长期；其他新型治疗方法如细胞和基

因疗法、寡核苷酸疗法、疫苗疗法和蛋白质疗法销

售占比均有相应增长。

总体而言，全球药品创新尽管受疫情防控的

严峻形势、药品研发投入压力加大但平均收益下

降等不利因素影响，但随着全球疾病谱的变化和

新兴市场日益增长的需求变化，药品创新技术模

式的精准化变革与实现，全球药物研发管线总量

依然保持良好增长幅度，全球药品创新动力仍然

十分充沛，持续推动全球新药研发蓬勃发展。

2 我国药品创新发展新特征 

2. 1　我国药品创新研发市场规模全球所占比重

稳步提升

我国药品研发市场规模从 2014 年的 17 亿美

元，增长至 2021 年的 134 亿美元，复合年均增长率

（GAGR）达到 34. 3%（表 5），远高于同期全球药品

研 发 市 场 规 模 GAGR 的 10. 2%，其 所 占 比 重 从

2014 年的 4. 2% 稳步提升至 2021 年的 16. 8%。预

计到 2022 年药品研发市场整体规模可达 170 亿美

元，同比增长 26. 9%，充分显示我国药品创新研发

处于快速发展阶段。

表 3　2021 年美国 FDA 批准上市药物在中国研发情况

药品

盐酸特泊替尼片

注射用曲拉西利

注射用朗妥昔单抗

索托拉西布

英菲格拉替尼胶囊

非奈利酮片

原研企业

德国默克集团

G1 Therapeutics,Inc.

ADC Therapeutics SA

美国安进制药公司

QED Therapeutics,Inc/
瑞士 Helsinn 公司

Bayer AG

适应证

非小细胞肺癌

小细胞肺癌

大 B 细胞淋巴瘤

非小细胞肺癌

胆管癌

肾细胞癌等

申报企业

德国默克集团，默克雪兰诺
(北京)医药研发有限公司

G1 Therapeutics,Inc.; Patheon 
Manufacturing Services LLC；
江苏先声药业有限公司

ADC Therapeutics SA；瓴路药
业(上海)有限责任公司

美国安进制药公司；百济神州
(北京)生物科技有限公司

QED Therapeutics,Inc；上海联
拓生物科技有限公司

Bayer AG；拜耳医药保健有限
公司

申请适应证

非小细胞肺癌

小细胞肺癌

大 B 细胞淋巴瘤

非小细胞肺癌

胆管癌

非糖尿病慢性肾
脏病

进展

审评审批中
(已开展 4 项临床研究)
审评审批中
[批准临床(默示许可)]

审评审批中
[批准临床(默示许可)]
审评审批中
[批准临床(默示许可)]
审评审批中
[批准临床(默示许可)]
排队待审评

数据来源:国家药品监督管理局药品审评中心(CDE)
表 4　2016—2020 年全球各类疾病治疗方法产生的药品销售额占

比变化                        (%)
治疗方法

传统小分子疗法

抗体疗法

蛋白质疗法

疫苗疗法

寡核苷酸疗法

合成肽疗法

细胞和基因疗法

2016 年

47.0
36.0

8.0
4.0
2.0
1.5
1.5

2017 年

47.0
36.0

7.0
4.8
2.0
1.2
2.0

2018 年

46.0
37.2

8.0
4.0
2.0
0.7
2.1

2019 年

43.1
38.2

8.6
4.9
2.0
0.2
3.0

2020 年

40.3
38.5

9.2
5.0
3.5
0.2
3.3

数据来源：BioCentury BCIQ
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2. 2　我国新药审批速度进入快车道

继 2017 年 4 月原国家食品和药品监督管理局

发布《关于发布仿制药质量和一致性评价品种分

类指导意见的通告》后，2017 年 10 月，中共中央办

公厅、国务院办公厅颁布了《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》，激发了我

国医药企业药品创新热情。2019 年 12 月实施的新

版《药品管理法》和 2020 年 1 月实施的新版《药品

注册管理办法》，将 1 类新药定义为境内外均未上

市的创新药，完全与国际创新药定义接轨［6］，进一

步为创新药研发营造更好的政策环境和市场环

境，药品创新政商环境逐步优化。表 6 数据显示，

2017 年，中国的新药审批数量为 34 个，2020 年为

47 个，审批速度排名全球第二位，仅次于美国，高

于日本和欧洲。

2. 3　我国药品研发类别与全球研发类别同中有异

从近几年创新药上市产品治疗疾病类别分布

来看，我国上市的创新药占比前 5 位的治疗类别分

别为肿瘤类、消化系统类、神经系统类、风湿免疫

类和内分泌类，而全球（除中国外）上市的创新药

占比前 5 位的治疗类别分别为肿瘤类、神经系统

类、血液系统类、内分泌类和抗感染类，存在一定

差异（表 7）。

受生活水平逐步提高、工作压力加大以及人

口老龄化等因素影响，肿瘤、高血压、高血糖、血脂

代谢异常、神经系统、慢性肾脏病等疾病领域用药

成为药品研发创新增长点。从近几年创新药在研

管线产品治疗疾病类别分布来看，我国在研创新

药物中，肿瘤类、消化系统类、呼吸系统类、风湿免

疫类以及抗感染类等为热点开发领域，较适合我

国现阶段疾病谱发展阶段。但与全球在研管线产

品治疗类别占比相比，我国创新药在研管线产品

存在一定程度的差异，尤其是肿瘤类领域，中国高

于全球；但风湿免疫系统、神经系统类占比明显低

于全球（表 8）。

表 5　2014—2022 年全球和我国药品创新研发市场增长比较

年份

2014
2015
2016
2017
2018
2019
2020
2021

2022（预测）

全球药品研发市场

规模/亿美元

401
443
489
525
578
642
719
796
874

同比增长/%

10.5
10.4

7.4
10.1
11.1
12.0
10.7

9.8

中国药品研发市场

规模/亿美元

17
20
32
43
58
78

103
134
170

同比增长/%

17.6
60.0
34.4
34.9
34.5
32.1
30.1
26.9

中国药品研发市场占

全球所占比重/%
4.2
4.5
6.5
8.2

10.0
12.1
14.3
16.8
19.5

来源：Frost & Sullivan

表 6　全球主要国家(地区)新药批准数量比较         (个)
年份

2017
2018
2019
2020

中国

34
40
44
47

美国

50
57
53
59

日本

41
41
34
40

欧洲

20
34
24
34

注：此处所列新药为首次批准的新活性物质（NCE） 
数据来源：FDA，EMA，CDE

表 7　全球和中国上市创新药治疗类别占比情况（2017—2020 年）

疾病类别

肿瘤类

消化系统类

神经系统类

风湿免疫类

内分泌类

抗感染类

心脑血管系统类

呼吸系统类

血液系统类

肌肉骨骼系统类

泌尿系统类

其他[罕见病]

全球上市创新药治疗类

别占比（除中国外）/%
25
6

12
7
9
9
3
2

12
4
3
7

中国上市创新药

治疗类别占比/%
30
13
12
11
7
5
4
4
3
3
3
5

数据来源：FDA，CDE
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2. 4　资本成为创新药研发“助推器”

全球及我国资本的推动也带动我国药品研发

市场的迅速发展［7］。2020 年，全球创新药公司首

次公开募股（IPO）融资总额达 260 亿美元，年增长

率超过 300%。其中，我国融资总额比重从 2019 年

的 24% 迅速上升到 2020 年的 34%，上升了 10%（表

9）。从我国 IPO 市场看，2020 年，A 股和港股生物

制药 IPO 企业合计达到 51 家，较 2019 年大幅增长

122%，充分说明了资本市场改革在一定程度上解

决了创新药研发周期长、投入大的问题。2018 年

的港交所改革、2019 年的科创板落地，以及 2020 年

创业板注册制的实施，向进入临床Ⅱ期、尚未盈利

的创新药企业“敞开”了大门，不仅解决了部分创

新药企业的研发资金问题，更大层面上激励科学

家和企业对创新药的投入。

2. 5　新药创制达到参与全球竞争能力的阶段

当前我国创新药处于以仿制为主到仿创结合

的阶段［8］，从以往的快速跟进经过验证的靶点研发

向组合创新、扩展适应证和技术改进的方向迈进。

国内的药品生产企业也正从以仿制药生产销售为

主的经营模式向创新药研发转变，药品创新途径

正从仿制药向难仿药，再向同类最佳和同类首创

转变与突破。2022 年全球制药企业在研药物数量

排名中（表 10），我国恒瑞医药和复星医药首次进

入前 25 名，分列第 16 位和第 23 位。另外，百济神

州名列第 26 位。说明我国新药创制能力不断提

升，国际竞争力不断增强。

2. 6　医保政策促创新药品快速实现市场放量

近年来，医保政策改革深化倒逼企业创新，一

方面医保目录的调整更加注重临床创新药，鼓励创

新药进入医保目录，相应限制因素得到逐步改善［9］。

数据表明，2017 年版目录调入的品种从上市到进

入医保时间为 4 ~ 9 年，2019 年版目录调入的品种

从上市到进入医保时间为 1 ~ 8 年，而到了 2020 年

版目录调入的品种从上市到进入医保时间为 6 个

表 9　全球及中国融资总额比重分布

年份

2019
2020

美国占比/%
59
50

中国占比/%
24
34

欧盟占比/%
12
11

其他/%
5
5

数据来源：BioCentury BCIQ

表 8　全球和中国在研管线产品治疗类别占比情况(2017—2020 年)
疾病类别

肿瘤类

消化系统类

呼吸系统类

风湿免疫类

皮肤系统类

血液系统类

抗感染类

病理体征类

内分泌类

神经系统类

泌尿系统类

其他

全球在研管线产品治疗类
别占比(除中国)/%

14
9
7

12
6
5
5
5
5
6

−
26

中国在研管线产品
治疗类别占比/%

20
10

8
7
6
5
5
5
5

−
4

25
数据来源：FDA，CDE

表 10　2022 年全球制药企业在研药物数量排名

排名

1
2
3
4
5
6
7
8
9

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25

企业

诺华

罗氏

武田

BMS
辉瑞

阿斯利康

默沙东

强生

赛诺菲

礼来

GSK
艾伯维

勃林格殷格翰

拜耳

大冢制药

恒瑞医药

安进

卫材

安斯泰来

第一三共

吉利德科学

再生元

复星医药

渤健

住友制药

在研药物数量（个）

2022 年

213
200
184
168
168
161
158
157
151
142
131
121
108
105

93
89
83
80
75
75
72
68
68
66
66

2021 年

232
227
199
177
170
157
176
162
141
126
113
160

97
108

95
52
77
85
76
78
95
64
30
64
61

变化

−19
−27
−15
−9
−2

4
−18
−5
10
16
18

−39
11
−3
−2
37

6
−5
−1
−3

−23
4

38
2
5

数据来源：Pharma Intelligence 公司《2022 年医药研发趋势年度分

析》
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月到 5 年，创新药纳入医保时间周期逐年缩短。另

一方面，创新药企更加专注创新，积极参与国家药

品集中采购和医保谈判工作，以价换量，扩大临床

应用，缩短创新药的放量周期，快速实现创新药销

量快速增长［10］。近年来部分重点创新药品种进入

医保后，销售额获得较大的增长幅度（表 11）。

综合来看，随着我国药品创新鼓励政策的不

断出台，药品创新环境得到了进一步优化，创新药

品申报和审批速度进一步加快，医保政策进一步

促进创新药品快速实现市场放量。同时，通过政

策引导和资本助推，我国药品创新研发市场规模

比重稳步提升 ，市场份额所占比重不断得到提

升，药品创新研发管线丰富，参与全球研发竞争，

已经成为全球药品创新领域重要的参与者和竞

争者。

3 我国药品创新存在的主要问题 

3. 1　药品创新发展阶段与国际发达国家相比仍

存在差距

市场渗透率是对市场上当前需求和潜在市场

需求的一种比较，是研究行业发展潜力的重要指

标。从研发阶段来看，目前国内药物发现和临床

前药品研发市场渗透率较高，而美国则是临床前

和临床阶段药品研发市场渗透率较高（图 3）。表

明在药品研发市场上，我国药品研发公司通过承

接外包服务方式，更多承担了国际药企的药品研

发前端的研究工作，如药物基础性开发以及临床

前，而美国将精力更多地放在药物的后期临床研

究工作上［11］，在实现创新药上市的道路上与国外

发达国家仍有一段差距。

3. 2　药品研发扎堆现象较为突出

据 CDE 数据显示，国内创新药项目在靶点和

适 应 证 方 面 集 中 度 较 高 ，以 PD-1/PD-L1、CD19、

HER2、VEGF/VEGFR 等靶点为代表的临床项目已

高达数百个，且大多集中在肿瘤适应证。其中最

集中的研究靶点当属 PD-1 单抗，当前国内已有 8
款 PD-1 产品获批上市，其中 6 款国产药物，2 款进

口药物。同时，国内已经有 85 个企业研发或合作

研发了 PD-1 产品，预计未来 2 ~ 3 年国内上市的

PD-1 产品将达到 15 个，且重点企业的重点产品适

应证布局越来越重叠，后跟进者将面临更为严峻

的竞争压力［12］。

表 11　重点创新药品种进入医保后的销售金额变化情况

年份

2016
2016
2017
2017
2017
2018
2018
2018
2018
2018
2019
2019
2019
2019
2020
2020
2020

药品名称

吉非替尼

埃克替尼

曲妥珠单抗

康柏西普

阿利沙坦酯

安罗替尼

奥希替尼

西妥昔单抗

阿法替尼

克唑替尼

阿达木单抗

达格列净

信迪利单抗

呋喹替尼

氟马替尼

阿美替尼

聚乙二醇洛塞那肽

销售金额增长率/%
2017 年

39.6
−2.1
37.0
42.4

462.0

20.9

53.8
−12.9

2018 年

38.2
21.8
51.0
42.6

866.0

396.0
7.6

2 170.0
70.5

7.3

2019 年

−7.5
21.8
39.0
32.5

175.0
819.0
359.0

73.2
2 148.0

117.6
2.3

202.0

2020 年

−23.8
12.6
−6.0
13.4
57.6
66.8
64.0
24.6
67.0
53.7

996.0
259.0
545.0
225.0
961.0

764.0

2021 年

−20.6
12.3
21.0
38.8
60.7

8.6
−5.9
29.7

6.3
20.6
71.2

312.0
168.0
170.0
934.0

4 514.0
622.0

进入医保前后的价格降幅/%
−55
−54
−65
−17
−23
−45
−71
−68
−39
−69
−83
−69
−63
−67
−63
−64
−53

注：价格降幅比较为该品种上市后进入医保时间的前一年和后一年销售金额增长变化 
数据来源：南方医药经济研究所医院用药数据库
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3. 3　医药企业转型创新过程中存在突击式研发

冒进情况

当前，我国医药产业正处于升级转型的关键

调整期。随着我国创新驱动发展战略顺利实施，

药品创新政策环境的不断优化，创新收益不断提

升，不少医药企业在升级转型过程中出于争取政

策支持、广阔市场吸引、迎合投资者关注以及销售

不力业绩下滑等因素，大搞“突击式研发”的低效

率投资，试图在短期内强制性转型，但结果往往因

为研发投入金额过高，研发投入项目过于分散，研

发成效不足，创新能力未见显著提升，导致企业成

长性受损，研发效果不明显和资源浪费，不利于医

药企业自身创新发展能力的提升［13］。

3. 4　药品研发创新过度依赖资本市场

从资本市场看，近两年资本市场对创新药高

度关注。资本市场的支持对中国创新药研发企业

特别是初创企业而言，不仅解决了研发创新企业

的后顾之忧，更是助力研发创新企业快速成长发

展。但是，医药创新对资本的过度依赖可能会出

现泡沫现象，新药研发本身具有“投入多、周期长、

风险大”的特征，但资本市场的逐利心态以及对研

发产品的市场潜力和未来预期，会倒逼创新研发

企业可能产生研发焦虑心态，急功冒进导致研发

产品失败［14］。

4 对我国药品创新的建议 

4. 1　继续改善中国新药创新环境

构建良好的药品创新环境，能够进一步激发

中国创新型企业的药品研发热情。因此，需要进

一步在国家统筹规划和三医联动机制下，充分运

用市场和需求的杠杆，贯通从药品研发、审评注

册、医保准入到临床应用等的政策优化，不断改善

中国新药创新环境，持续鼓励药品创新发展［12］。

4. 2　理性选择差异化竞争与新赛道

扎堆研发必定带来价值的下降，差异化研发

策略是实力一般的研发企业的可选择之路。药品

研发公司应根据全球研发趋势以及我国疾病发展

特点，开辟研发新赛道；或可通过差异化选择，重

点关注具备临床价值和满足临床需求的药品，如

三类仿制、儿童药、罕见病药、新剂型、新技术、新

辅料等，避免“高水平重复”陷阱。

4. 3　合理制定药品创新发展策略

在医药产业转型升级过程中，医药企业要充

分结合自身发展情况，科学合理地进行制定药品

创新发展策略，定期分析药品创新外部环境的变

化，综合评估研发投入对企业的影响，做好研发项

目管理相关制度，避免急于求成，盲目投资，不断

提高企业创新综合能力。

4. 4　引导资本回归创新研发本质

随着大量资本进入药品创新研发领域，创新

研发逐渐进入无序竞争状态，创新研发出现“拔苗

式”助长。引导资本更多地支持药品创新的临床

价值而不是短期的逐利行为，让药品创新告别浮

沙上的繁华，重拾初心回归理性，真正帮助中国药

物创新研发的可持续发展，从而真正实现资本的

长期而稳定的合理获利。

4. 5　构建药品创新“双循环”战略

当前我国药品创新需要构建“双循环”战略，

图 3　中美药品研发市场渗透率情况（数据来源：Frost & Sullivan）
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即外循环“出海战略”参与全球竞争和内循环“市

场战略”满足国内需求。目前“出海战略”已初具

规模，百花齐放，预计 2021 年在我国药品研发市场

服务规模中，承接海外企业研发外包合作的规模

比重将持续上升到 40%。“市场战略”则围绕三医

联动的政策推动，一方面充分利用国家放开的药

审绿色通道如海南自贸区、港澳药械通等政策优

惠，拓展创新药品引进渠道，吸引全球创新药品进

入我国临床应用；另一方面医保部门应以临床价

值优先为导向，通过政策导向将更多创新型新药

品种优先纳入国家医保目录，加速创新药品临床

应用，极大地满足病患者临床需求。

综上所述，药品创新与人民群众健康息息相

关，党中央、国务院高度重视，作出了一系列重要

战略部署。当前在三医联动等相关机制与政策引

导下，我国药品创新环境正得到逐步改善，创新氛

围逐步形成。我国对全球医药创新的贡献率稳步

提升，迈入全球第二梯队［12］，成为全球医药创新的

重要力量。未来十年中国新药创制必有较大突

破，中国新药研发参与国际竞争的能力和潜力将进

一步释放，必将从制药大国向制药强国坚实迈进。

References

[1] Lloyd I. Pharma R&D Annual Review 2020[EB/OL]. (2020-07-

18) [2021-09-12]. https://pharmaintelligence. informa. com/~/
media/informa-shop-window/pharma/2020/files/whitepapers/rd-

review-2020-whitepaper-update.pdf.
[2] Li R, Meng J, Zhao RC, et al. Analysis of research and develop⁃

ment status of new drugs in 2022[J]. Chin Bull Life Sci (生命科

学), 2023, 35(1): 80-87.
[3] Frost & Sullivan. China CRO Industry Market Research Report.

[EB/OL] [2020-06-19]. https://www. frostchina. com/content/
insight/detail?id=62f366d357d0761f000a3433.

[4] BDO. Revenue, R&D and biotech's future[EB/OL]. [2021-12-

20]. https://www.bdo.com/BDO/media/Misc-Documents/LS_Bio⁃
tech-Brief-Report_Summer-2021_WEB.pdf.

[5] Deloitte. Seeds of change: measuring the return from pharma⁃
ceutical innovation 2020[EB/OL]. (2021-07-20) [2021-12-20]. 
https://www2. deloitte. com/content/dam/Deloitte/uk/Documents/
life-sciences-health-care /deloitte-uk-measuring-the-return-

from-pharmaceutical-innovation-2021.pdf.
[6] Chen J, Dong Z. Influence and countermeasures and sugges⁃

tions of medical outsourcing in China on the basis of drug regis⁃
tration system reform[J]. China Pharm (中国药业), 2018, 27
(23): 70-73.

[7] Wu X, Shao R. Current situation and analysis of venture capital 
of innovative medicine[J]. Chin J Pharm (中国医药工业杂志), 
2020, 51(8): 1070-1079.

[8] Fu P, Lu JJ, Sun SY. Discussion on prospect of pharmaceutical 
innovation market and development of CRO industry in 2020
[J]. Tianjin Sci Technol (天津科技), 2020, 47(5): 94-96.

[9] Yao W, Yan JZ, Shao R. A study on the evaluation criteria of 
medical insurance negotiation admittance for innovative drugs 
in typical countries and its enlightenment to China[J]. Chin J 

New Drugs (中国新药杂志), 2021, 30(12): 1057-1062.
[10] Yin SQ, Zhang H, Liu YH. The effect of policy implementation 

and some relevant suggestions on the inclusion of innovative 
tumor drugs in the national reimbursement drug list[J]. Chin 

Health Econ (中国卫生经济), 2021, 40(1): 22-24.
[11] IQVIA. Global trends in R&D: overview through 2020[EB/OL]. 

(2021-05-19) [2021-10-02]. https://www. iqvia. com/insights/the-

iqvia-institute/reports/global-trends-in-r-and-d.
[12] China Pharmaceutical Innovation and Research Development 

Association (PhIRDA), R&D-Based Pharmaceutical Associa⁃
tion Committee (RDPAC). Promoting simultaneous R&D, regis⁃
tration and review of innovative drugs, fostering pharmaceutical 
innovation system in China[J]. China Food Drug Administ Magaz 

(中国食品药品监管), 2022, 7(222): 4-13.
[13] Chen H, Chen PX. The hidden worries of "assault R&D"[J].Bus 

Manage (企业管理), 2020, 5: 48-53.
[14] Sun TY. China's pharmaceutical innovation has entered the sec⁃

ond tier globally[J].China Econ Week (中国经济周刊), 2022, 5: 
62-64.

388


