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我国创业板制药企业药物研发现状与成果分析

陈 娟，张 婷，卢 岩，欧阳昭连△

（中国医学科学院医学信息研究所，北京 １０００２０）
摘要：目的 分析我国创业板制药企业的药物研发现状与成果。方法 选择创业板制药企业中年度营业收入达１０亿元的２０家企业，从
研发投入、专利产出、１类新药产出和仿制药一致性评价现状４个角度分析其药物研发现状与成果。结果 在纳入分析的２０家企业中，
４０％研发投入金额不足１亿元，４５％研发强度不到５％；１９家企业获得了专利授权，但仅８家企业有专利获得了不少于３个国家的授
权；仅半数企业有１类新药产出，大多处于临床研究阶段，过去１０年内仅有１个１类新药获批上市；７家企业共计２１个仿制药处于一
致性评价审评中，仅１个产品通过了一致性评价；２６项获得不少于３个国家授权的专利和２３个在研或上市的１类新药中，分别有１５
项（５７．６９％）和９个（３９．１３％）来自贝达药业。结论 我国创业板制药企业大多创新投入少，近半数企业研发强度较低，具有高潜在市场

价值的专利储备较少，技术含量高的１类新药较缺乏，一致性评价成果也不足，总体研发实力较弱。虽整体创新实力不足，但也有个别
企业创新成果丰硕。

关键词：制药企业；药物研发；现状分析；创业板；科技创新
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科技创新是提高社会生产力和综合国力的战略支

撑犤１犦。医药产业是我国战略性新兴产业，是支撑国家医

疗卫生体系建设的重要基础，也是推动我国国民经济发

展的重要动力犤２犦。《国务院关于改革药品医疗器械审评

审批制度的意见》《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》等行业政策提出，要不断提升

医药产业创新能力，优化医药产业结构，培育中国医药

知名品牌。为促进产业发展，我国于２００９年设立了创业
板，目前已形成了包括主板、中小板和创业板在内的多

层次资本市场体系犤３犦。作为多层次资本市场体系的重要

组成部分，创业板是落实自主创新国家战略及支持处于

成长期的创新型企业的重要平台，其设立目的是促进科

技型企业的发展犤４犦。截至目前，一批具有成长性的科技

型企业通过创业板上市，以高技术产业为主的创业板企

业是我国科技创新企业的代表犤５犦。我国医药产业创新能

力的提升依赖于药物研发能力的提升，了解药物研发现

状是制订有针对性的发展策略的前提犤６犦。创业板制药

企业大多属创新型企业，其研发实力在一定程度上能反

映我国整体药物研发实力犤７犦。本研究中分析了对我国创

业板制药企业的药物研发现状，为将来制订创新发展策

略提供参考。

１ 资料与方法

１．１ 一般资料
目前，我国有创业板医药上市公司８１家，其中制药

·专论·
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企业名称

智飞生物

红日药业

振东制药

金城医药

福安药业

香雪制药

博雅生物

尔康制药

康泰生物

常山药业

万孚生物

莱美药业

上海凯宝

天宇股份

安科生物

一品红

华仁药业

翰宇药业

贝达药业

博腾股份

股票代码

３００１２２
３０００２６
３００１５８
３００２３３
３００１９４
３００１４７
３００２９４
３００２６７
３００６０１
３００２５５
３００４８２
３００００６
３０００３９
３００７０２
３００００９
３００７２３
３００１１０
３００１９９
３００５５８
３００３６３

５５．２８
４２．２４
３４．２０
３０．０８
２６．７０
２５．０４
２４．５１
２３．５４
２０．１７
１６．５３
１６．５０
１５．６２
１５．０１
１４．６７
１４．６２
１４．３０
１３．８４
１２．６５
１２．２４
１１．８５

金额

（亿元）

１．７０
１．９４
１．５２
３．０１
１．０７
１．１３
０．７８
０．５６
１．７７
１．１９
１．５１
０．６７
０．４７
０．７９
１．６８
０．９１
０．５６
１．９１
５．９０
０．７６

研发强度 ２

（％）

３
５
４
１０
４
５
３
２
９
７
９
４
３
５
１１
６
４
１５
４８
６

人数

（例）

２７１
６８６
２５１
４６１
４０３
６３４
１７４
１３５
１３０
１８５
４５７
１１２
５０３
３９７
４２０
１１５
２９３
３０７
３５９
２８２

获得

授权

１
２５
３４
５３
３７
３９
０

１０７
９
６
２８
６６
１３
１２
２４
２２
２５
１７１
２５
９

获得不少于

３个国家授权

０
３
０
０
０
１
０
１
０
０
０
２
０
１
０
１
０
２
１５
０

处于临床

研究

０
１
１
０
０
３
０
０
２
１
０
０
０
１
２
１
０
０
７
０

处于上市

审评

１
１
０
０
０
０
０
０
０
０
０
０
０
０
０
０
０
０
１
０

已上市 ３

０
０
０
０
０
０
０
０
０
０
０
０
０
０
０
０
０
０
１
０

审评中

０
６
０
０
２
０
０
０
０
０
０
２
０
１
０
３
２
５
０
０

通过

０
０
０
０
０
０
０
０
０
０
０
０
０
０
０
０
０
１
０
０

表１ 我国创业板药企药物研发现状

研发投入 １ 专利产出 １（项） １类新药产出 １（个） 仿制药一致性评价 １（个）

注：１．营业收入和研发投入为２０１８年的数据，专利产出、１类新药产出、仿制药一致性评价为截止到数据采集日期（２０１９年９月９
日）的数据；２．研发投入占营业收入之比；３．仅包括过去１０年内上市的药物。

企业 ４７家，器械或医疗服务企业３４家。本研究中共选
择 ４７家创业板制药企业中年度主营业务收入达 １０亿
元的 ２０家企业（占所有创业板制药企业总数的
４２．５５％），以反映我国创业板制药企业的药物研发现
状，包括研发投入、专利产出、１类新药产出和仿制药一
致性评价现状。

１．２ 数据来源
从各公司 ２０１８年年报中采集研发投入数据，由德

温特数据库中采集专利数据，从医药魔方数据库中采集

新药和仿制药数据。数据采集时间为２０１９年９月９日。
１．３ 分析指标

从研发投入、专利产出、１类新药产出和仿制药一
致性评价现状４个方面分析。选择研发投入金额、研发
强度（研发投入占营业收入之比）２个指标描述研发投
入现状；选择获得授权的发明专利、获得至少 ３个国家
授权的发明专利２个指标描述专利产出；选择处于临床
研究的 １类新药、处于上市审评的 １类新药、获批上市
的１类新药３个指标描述１类新药产出；选择处于一致
性评价的仿制药、通过一致性评价的仿制药２个指标描
述仿制药一致性评价现状。考虑到样本量较小，本研究

中仅做描述性分析，未进行统计学检验。

２ 结果

２．１ 研发投入
结果见表１。２０家企业中，从研发投入金额来看，贝

达药业年度研发投入达 ５．９亿元，金城医药达 ３．０亿
元，但９０％的企业研发投入不足３亿元，４０％不足１亿
元。从研发强度来看，贝达药业的研发强度达 ４８％，翰
宇药业、安科生物和金城医药为１０％～１５％，４５％的企
业（９家）研发强度不到５％。
２．２ 专利产出

详见表１。可见，从获得授权的发明专利来看，在纳入
分析的２０家企业中，翰宇药业的发明专利达１７１项，排名
第２的尔康制药为１０７项，１１家企业为２０～７０项，７家
企业不足２０项。从获得至少３个国家授权的发明专利
来看，纳入分析的２０家企业中仅８家企业有此类专利，
且除了贝达药业外，其他７家企业均不超过３项。贝达药
业有１５项专利获得了至少３个国家授权，占其专利总数
的６０％，而其他企业的大多数专利仅在国内获得授权。
２．３ 新药产出

详见表１和表２。２０家企业中，１０家企业有１类新
药产出，其中 ９家企业共 １９种 １类新药处于临床研究
中，３家企业共 ３种 １类新药处于上市审评中，仅 １家
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企业名称

红日药业

福安药业

天宇股份

莱美药业

一品红

华仁药业

翰宇药业

药品名称

依诺肝素钠

那屈肝素钙

盐酸莫西沙星

盐酸普拉克索

盐酸沙格雷酯

盐酸普拉克索

多索茶碱

左氧氟沙星

厄贝沙坦

艾司奥美拉唑钠

伏立康唑

奥美拉唑钠

盐酸氨溴索

盐酸克林霉素

小儿电解质

腹膜透析液

卡贝缩宫素

依替巴肽

生长抑素

盐酸二甲双胍

盐酸普拉克索

盐酸曲美他嗪

剂型

注射剂

注射剂

注射剂

片剂

片剂

缓释片

注射剂

注射剂

片剂

注射剂

片剂

注射剂

滴剂

胶囊剂

注射剂

腹膜透析液

注射剂

注射剂

注射剂

缓释片

缓释片

缓释片

药品类型

化学药品

化学药品

化学药品

化学药品

化学药品

化学药品

化学药品

化学药品

化学药品

化学药品

化学药品

化学药品

化学药品

化学药品

化学药品

化学药品

化学药品

化学药品

化学药品

化学药品

化学药品

化学药品

现状（２０１９年９月）

一致性评价审评中

一致性评价审评中

一致性评价审评中

一致性评价审评中

一致性评价审评中

一致性评价审评中

一致性评价审评中

一致性评价审评中

一致性评价审评中

一致性评价审评中

一致性评价审评中

一致性评价审评中

一致性评价审评中

一致性评价审评中

一致性评价审评中

一致性评价审评中

一致性评价审评中

一致性评价审评中

一致性评价审评中

一致性评价审评中

一致性评价审评中

通过一致性评价

企业名称

智飞生物

红日药业

振东制药

香雪制药

康泰生物

常山药业

天宇股份

安科生物

一品红

贝达药业

药品名称

母牛分枝杆菌

对甲苯磺酰胺

甲磺酸苦柯胺 Ｂ
拉洛他赛

ＴＡＥＳＴ１６００１
科特拉尼

ＫＸ０２
重组肠道病毒７１型疫苗
艾本那肽

脯氨酸恒格列净

ＳＳＩ－３６１
抗精子抗体检测试剂盒

美他卡韦

盐酸埃克替尼

盐酸恩莎替尼

ＢＰＩ－３０１６
ＢＰＩ－１５０８６
ＢＰＩ－９０１６Ｍ
ＢＰＩ－１６３５０
ＭＲＸ２８４３
ＢＰＩ－１７５０９
ＢＰＩ－２３３１４

剂型 ２

注射剂（冻干）

注射剂

注射剂（冻干）

注射剂（脂质微球）

注射剂

注射剂（冻干）

片剂

注射剂

注射剂

原料药

注射剂

诊断试剂

胶囊剂（肠溶）

片剂

胶囊剂

注射剂

片剂

片剂

胶囊剂

片剂

片剂

片剂

药品类型

生物制品

化学药品

化学药品

化学药品

生物制品

化学药品

化学药品

生物制品

化学药品

化学药品

生物制品

诊断试剂

化学药品

化学药品

化学药品

化学药品

化学药品

化学药品

化学药品

化学药品

化学药品

化学药品

现状（２０１９年９月）

申请上市

申请上市

１期临床

１期临床

１期临床
批准临床

批准临床

２期临床

２期临床
批准临床

批准临床

批准临床

２期临床
已上市

申请上市

１期临床

１期临床

１期临床

１期临床
批准临床

批准临床

批准临床

表３ 我国创业板制药企业的仿制药一致性评价进展表２ 我国创业板制药企业的１类新药产出情况 １

注：１．仅包括批准临床研究、处于临床研究、处于上市审评或近

１０年上市的１类新药；２．同一种活性成分仅列出１种剂型。

企业在过去 １０年内有１种 １类新药获批上市。贝达药
业目前有７种１类新药处于临床研究中，有１种１类新
药处于上市审评中，且有１种１类新药已经上市销售。
有多达半数的企业无１类新药产出。
２．４ 仿制药一致性评价

详见表１和表３。可见，２０家企业中，有７家企业共
２１种仿制药处于一致性评价审评中，仅翰宇药业的盐
酸曲美他嗪缓释片通过了一致性评价。翰宇药业、红日

药业和一品红开展一致性评价的品种相对较大，大多数

企业的大多数仿制药品种并未开展一致性评价。

３ 讨论

３．１ 相关因素分析
研发投入：对创新成果影响较大犤８犦。本研究中纳入

分析的 ２０家企业中，４０％的企业研发投入金额不足 １
亿元，４５％的企业研发强度不到 ５％，表明创业板许多
企业研发投入力度较小。生物医药行业作为一个典型的

高科技行业，具有资金需求大、回报等待时间长、投资风

险高等特点，要求企业有一定的资金实力，否则很难撑

过从基础研究到临床开发，再到产品上市的几年至几十

年的时间犤９－１０犦。我国创业板制药企业研发投入不足，一

方面是因医药企业自身资金实力不足，在２０家企业中

仅 ９家企业年度营业收入达到了２０亿元；另一方面是
企业的创新意识不足，不具有承担创新失败风险的能

力，近半数企业仅将不足营业收入的５％投入研发中。
专利产出：考虑到专利申请数据有滞后，因此本研

究中选择专利授权数据进行评价。业内普遍认为三方专

利的潜在市场价值较高，因为企业申请专利的目的是获

得市场保护，只有潜在市场价值较高的专利才有必要到

多个国家申请专利保护犤１１犦。虽然这些企业有大量专利

获得了授权，但其中只有很少一部分获得了多国保护，

多达 ６０％的企业无此类专利。造成这一现象的原因可
能是企业研发技术并无太高的市场价值，也可能是因为

企业认为国内市场已足够大而不需寻求海外市场保护。

新药研发：国家近几年发布了大量政策加以引导。

２０１５年，国务院印发《国务院关于改革药品医疗器械审
评审批制度的意见》；２０１６年，原国家食品药品监督管
理总局发布《关于发布化学药品注册分类改革工作方案

的公告》《总局关于解决药品注册申请积压实行优先审

评审批的意见》；２０１７年，国务院发布《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》，原国家食

品药品监督管理总局发布《药品注册管理办法（修订

稿）》；２０１８年，首部《中国上市药品目录集》发布。这些
政策为国内新药研发营造了良好的创新环境，但在 ２０
家创业板制药企业中，半数企业无１类新药研发能力，
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仅半数企业有１类新药在研或上市，这些新药大多处于
临床研究阶段，过去 １０年内仅有１种１类新药获批上
市。造成这一现象主要是由于在过去几十年里，中国的

药物研发一直以仿制药为主，且在之前的经济环境下仅

靠仿制药已足够支撑企业存活和发展犤１２犦。但在目前经

济转型升级的关键时期，创新成了众多药物研发企业的

必然选择，也有越来越多的企业选择创新，虽然目前的

１类新药还很少，但与历史比较来看，１类化学药品和生
物制品申报数量呈波动上升趋势，１类中药申报数量基
本保持稳定，总体趋于逐年上升态势犤１３－１４犦。

仿制药一致性评价：２０１５年 ８月，国务院印发的
《关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》，将“提

高仿制药质量，加快仿制药质量一致性评价”作为改革

药品审评审批制度的５大目标之一。２０１６年２月６日，
国务院办公厅发布《关于开展仿制药质量和疗效一致性

评价的意见》，正式开始开展一致性评价工作，通过一致

性评价，意味着在医保支付、药品集中采购、中央基建投

资等多方面占优势。本研究结果显示，２０家企业中仅 ７
家企业递交了一致性评价申请，仅１个产品通过了一致
性评价。表明多数企业在未来几年将面临生存挑战，这

也是行业转型升级的必经过程犤１５犦。

标杆企业：纳入分析的２０家企业中，有个别企业创
新实力突出，具有标杆作用。如贝达药业虽年度营业收

入只有１２亿，但其年度研发投入金额高达５．９亿，研发
强度高达 ４８％。与高强度投入对应的是丰硕的创新产
出，多达１５项发明专利获得多个国家授权，７种１类新
药处于临床研究中，１种１类新药处于上市审评中，１种
１类新药获批上市并成为支撑公司业绩的重磅药犤１６犦。深

入分析发现，该公司拥有一个由几名千人计划领导的研

发团队，其研发项目获得过国家火炬计划、国家科技重大

专项、浙江省重点研发计划等众多项目支持，且其研发的

埃克替尼曾获国家科技进步一等奖犤１７－１８犦。这些均凸显

了人才和政府资助在企业创新中的重要作用犤８，１９－２０犦。

３．２ 建议
我国创业板制药企业大多创新投入较少，研发强度

较低，具有高潜在市场价值的专利储备较少，技术含量

高的 １类新药较缺乏，一致性评价成果也不足，总体研
发实力较弱。虽然存在上述不足，但在国家鼓励创新的

政策大环境下，个别企业在人才队伍和资金支持下已获

得了丰硕的创新成果。为此，提出以下建议：第一，深入

贯彻国家宏观创新政策，加强顶层设计，继续营造良好

的创新环境；第二，有针对性地给予创新产品予以政策

支持，如在纳入医保、带量采购、项目资助方面给予倾

斜；第三，对医药企业的科技创新能力进行评价，基于评价

结果优化国家资源配置，同时引导社会资本走向，提升企

业创新意识；第四，加强高端人才队伍建设和引进；第五，

整合创新资源，促进共享，降低企业创新成本。
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市药品目录集》发布犤Ｊ犦．中国食品药品监管，２０１８（１）：５－７．

犤１３犦樊玉录，陈玉文．２００５—２０１６年我国Ⅰ类新药申报审批情况
分析犤Ｊ犦．中国新药杂志，２０１８，２７（２）：１４２－１４６．

犤１４犦杨臻峥，孙友松，魏利军，等 ．２０１４至 ２０１８年我国自主研发
并获准上市的 １类新药概述犤Ｊ犦．中国新药杂志，２０１９，

２８（１３）：１５３７－１５４６．
犤１５犦胡林峰，虞 忠 ．仿制药一致性评价的产业影响研究犤Ｊ犦．

中国医药工业杂志，２０１６，４７（８）：１０９７－１１０１．
犤１６犦原 静．小分子抗癌药物埃克替尼专利技术分析犤Ｊ犦．中国

新药杂志，２０１８，２７（７）：７４２－７４６．
犤１７犦佚 名 ．贝达药业十年磨一剑 抗癌新药获国家科技进步

一等奖犤Ｊ犦．浙江化工，２０１６，４７（１）：５．
犤１８犦姚冬琴．贝达药业丁列明：中国工业大奖的一匹“黑马”犤Ｊ犦．

中国经济周刊，２０１７（Ｚ１）：５０－５１．
犤１９犦胡志军 ．政府补贴对中小企业创新产出的影响研究——— 基

于创业板上市公司的经验数据犤Ｊ犦．农村经济与科技，２０１８，

２９（１４）：１１６－１１７．
犤２０犦尹文华．政府补助、ＣＥＯ年龄与企业创新投入——— 基于我国创

业板上市公司数据的实证研究犤Ｊ犦．山西财税，２０１８（７）：４７－５１．
牗收稿日期：２０１９－０９－１２牘

·专论·
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