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２０２０年是国家“十三五”的收官之年。面对错综复杂
的国际环境和艰巨繁重的国内改革发展稳定任务，中国共

产党团结带领全国各族人民顽强拼搏、开拓创新，奋力开

创了党和国家事业发展新局面，中国经济实力、科技实力、

国防实力、国际影响力又上了一个大台阶犤１犦。“十三五”的成就

为迎接“十四五”开局奠定了稳定发展的基础。

２０２０年也是全球新型冠状病毒肺炎牗ＣＯＶＩＤ－１９牘
传染病大流行年。疫情的大暴发是近百年来人类所遭遇

的最严重的公共卫生危机，给人类的生命安全和全球经

济带来了全方位冲击，全球“抗疫”形势更趋复杂。世界
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摘要：新型冠状病毒肺炎牗ＣＯＶＩＤ－１９牘疫情对全球供应链造成了极大的冲击和破坏。在供给端，制造业停工停产，影响国际往来和贸
易，进而又影响到其他国家的货物生产。这种对供求两端均造成破坏的情况复杂且少见，无疑对货币和财政政策的制定带来更大挑战。

该文从 ＣＯＶＩＤ－１９疫情对医药产业创新发展的影响、我国“十三五”生物医药发展的认识、发展监管科学提高科学监管能力推进生物
医药创新发展和构建国内国际双循环互促生物医药发展新格局等方面分析，结合存在的问题，提出建立顺应促进生物医药发展需求的

国内国际双循环格局，立足于满足人民健康需求的医药产业结构的国内大循环，发挥比较优势，协同推进强大国内医药市场和医药贸

易发展，以国内大循环吸引全球资源要素。应改善政府监管体制和企业管理水平，推进医药健康产品的高质量、高效率发展。
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卫生组织（ＷＨＯ）２０２０年９月１０日公布的数据显示，全
球单日新增 ＣＯＶＩＤ－１９确诊病例再创新高犤２犦。全球疫

情反弹凸显团结合作的重要性。引发 ＣＯＶＩＤ－１９的病
毒是人类的共同威胁，全球疫情防控形势恶化，说明各

国采取的防控举措存在问题。最近，ＷＨＯ总干事指出：
“这场大流行远未结束，我们需要调整一切努力，使之适

合长期实施，将强有力的领导与整个政府、整个社会参

与的方法结合起来，将有助于持续作出一致、有力的应

对。”犤３犦各国科学家和医药学工作者从科学角度开展大

量科学和临床研究，为防控疫情贡献了力量犤４－１８犦。

在党的领导下，我国坚持把国家、人民和集体利益

放在首位，彰显了人民和整体利益置于首位的制度优

势，是社会主义制度坚持人民至上、生命至上的中国表

达。“抗疫”期间，坚持全国一盘棋，举全国之力调动各

方，全国各条战线、各个领域都紧急行动起来，迅速投入

到这场没有硝烟的战斗中，彰显了坚持人民主体地位的

制度优势。中国之所以在比较短时间里迅速有效地控制

住疫情，就是因为广泛发动和依靠人民群众，凝聚人民

力量，构筑起了群防群控的严密防线，这是最终打赢这

场疫情防控阻击战的决定性因素。

我国医药战线在抗疫斗争中肩负着重要使命和责

任。这次疫情对公共卫生体系的发展和改革带来了一定

促进作用。疫情发生使得医疗医药行业的下游需求相对

刚需，调整结构，紧急防控疫情之需，疫情防护、疾病治

疗、重症监护等产品的需求在疫情期间快速增长。在中

国“战疫”过程中，中医药发挥了重要作用，特别是“三药

三方”功不可没犤１９犦。随着 ＣＯＶＩＤ－１９疫情在全球蔓延，
一段时间以来，国内外对中医药参与“战疫”的需求和关

注也在增加。但从整个医药行业发展来看，其发展同样

面临各种各样的挑战与困难。

ＣＯＶＩＤ－１９疫情对全球供应链造成了极大的冲击
和破坏。在供给端，制造业停工停产，影响国际往来和贸

易，进而又影响到其他国家的货物生产。在需求端，随着

疫情在全球蔓延，居家隔离，外出消费减少；企业大幅削

减员工；世界总体需求开始下降。这种同时对供求两端

均造成破坏的情况复杂且少见，无疑对货币和财政政策

的制定带来更大挑战。在疫情暴发期间，持续完善公共

卫生服务体系、疫情防控体系与能力的一次大考中，既

有经验，也有教训。初期多部门、多层次的有效联动机制

与体系尚未健全，在人民“战疫”中，在国家大财政的支

持下进行运作才得以胜利。无论是原材料、生产加工、配

送与包装材料的使用等，人们对健康提出了更高质量的

要求，注重消费特色与品牌产品。

１ ＣＯＶＩＤ－１９疫情对医药产业创新发展的影响
１．１ 国际医药产业发展的影响

世界治疗 ＣＯＶＩＤ－１９药物需求明显增长，目前尚

无有效药物问世，几种“神药”也被 ＷＨＯ宣布“无效”。
ＷＨＯ于 ２０２０年 ７月 ４日宣布停止羟氯喹和洛匹那
韦／利托那韦两个试验，与标准治疗相比，ＣＯＶＩＤ－１９
住院患者病亡率几乎或完全没有下降犤２０犦。美国食品药物

管理局牗ＦＤＡ牘撤销氯喹、羟氯喹治疗 ＣＯＶＩＤ－１９的紧
急使用授权 犤２１犦。ＮＥＪＭ的文章认为，羟氯喹不能降低
ＣＯＶＩＤ－１９住院患者死亡风险犤２２犦。疫苗研发是战胜病

毒的关键，时间紧、难度大且充满不确定性，因此，成功

研发仍需时日。暂停海外检查可能会影响全球药品的供

应和安全问题。ＦＤＡ曾警告称，若疫情持续数月，美国
多种药物将出现短缺。疫情让美国和欧洲都看到并开始

反思对中国原料药的依赖，下一步或将采取措施逐渐摆

脱这种供应关系。

由此，可以看到供给与需求的价值体现关系。以医

药产业来说，全球 ２０００多种原料药中的 １５００多种靠
中国供应，发达国家所需大部分（７５％以上）由中国供
给，但由于质量话语权不在我方，就体现不了技术价值。

在以技术输出和服务输出为主的西方国家，特别是随着

疫情的发展，国外意识到存在明显的原料药中国依赖，

原料药离不开中国，也离不开中国制造。图１为以企业
链－供应链－空间链为核心的价值链维度关系。如何发
挥价值链的影响力，还有许多问题值得探讨和重视。

随着 ＣＯＶＩＤ－１９疫情的影响在全球范围内扩大，
生物制药公司正在密切监控世界各地的生产企业点

（链）和供应点（链）。根据钮达发布的《ＣＯＶＩＤ－１９对全
球生物制药供应链的影响》，对于仿制药行业，利润的回

升将是一个巨大的胜利，因为仿制药行业近年来在美国

面临着价格压力，并且利润微薄。诺华（Ｎｏｖａｒｔｉｓ）的
Ｓａｎｄｏｚ业务 ２０１９年仅增长 １％，而辉瑞（Ｐｆｉｚｅｒ）的
Ｕｐｊｏｈｎ业务２０１９年的降幅高达１６％。

诚思行业发布《ＣＯＶＩＤ－１９药物行业现状调研分
析及发展趋势预测报告（２０２０）》，研究了全球与中国
ＣＯＶＩＤ－１９药物的现状及未来发展趋势，分别从生产

图１ 以企业链 －供应链 －空间链为核心的价值链维度关系
Ｆｉｇ．１ Ｔｈｅｄｉｍｅｎｓｉｏｎｒｅｌａｔｉｏｎｓｈｉｐｏｆｖａｌｕｅｃｈａｉｎｗｉｔｈｔｈｅｃｏｒｅｏｆ

ｅｎｔｅｒｐｒｉｓｅｃｈａｉｎ－ｉｎｄｕｓｔｒｙｃｈａｉｎ－ｓｐａｃｅｃｈａｉｎ

价值链维供应链维

技术链

需求链

企业链

企业链
空间链

空间链
空间链维

企业链维
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和消费角度分析 ＣＯＶＩＤ－１９药物的主要生产地区、主
要消费地区及主要生产商。重点分析全球与中国主要厂

商的产品特点、产品类型，不同类型产品的价格、产量、

产值，以及全球和中国主要生产商的市场份额，报告重

点分析全球及中国重要的、代表性企业，主要产品、服

务、商业模式、市场定位、市场规模、市场份额及未来发

展计划等，分析了对全球近４０家主要企业的影响。
以下是３家跨国医药企业发布的２０２０年第三季度

财报，所显示的数据应有一定代表性。诺华制药

（Ｎｏｖａｒｔｉｓ）季度销售额为１２２．５９亿美元，同比增长１％；营
业利润为２４．１４亿美元，同比增长２％；净利润１９．３２亿，
同比降低５％。赛诺菲（Ｓａｎｏｆｉ）季度净销售额为９４．７９亿
欧元，同比下降 ０．２％；普通药品销售额为 ３６．０８亿欧
元，同比下降６．４％；疫苗销售额为２０．７７亿欧元，同比增
长 １３．６％；消费者保健部门牗ＣＨＣ牘销售额为 １０．４１亿
欧元，同比下降１．１％。葛兰素史克（ＧＳＫ）季度销售额为
８６．４６亿英镑，以实质汇率计同比下降８％；制药部门销
售额为 ４２亿英镑，同比下降 ７％；疫苗销售额为 ２０亿
英镑，同比下降１２％；ＣＨＣ销售额为２４亿英镑，同比下
降４％；总营业利润为１８．５８亿英镑，同比下降１３％。
１．２ 国内医药产业的业绩和影响

“十三五”期间，中国生物医药成果显著。面对未来，

挖掘最具潜力的科技创新企业，推动我国经济高质量发

展是医药产业的重任。自主创新能力显著增强。完善以

企业为主体的技术创新体系、企业研发投入较快增加、

全面提高原始创新、集成创新能力，有利于产品结构优

化升级。到２０２０年，生物制药、现代中药、医疗器械估计
还会保持正增长。“十三五”规划中提出的“优化和完善

创新药物优先评审和快速审批政策，强化审批检验人员

队伍的扩充”已经显著改善，国务院《关于改革药品医疗

器械审评审批制度的意见》的细化落实，大大提高了保

障新药审批、新药研发审批的速度。国际社会也积极评

价中国“十三五”时期的经济社会发展成就。根据科技部

有关报告，我国创新能力基本体现在：（１）新药临床前研
究和评价与国际接轨水平提高；（２）初步建成国家药物创
新技术体系；（３）人才队伍与管理水平不断提升；（４）重大
品种创新的现代化、国际化成果显著；（５）全国中药资源普
查为掌握我国资源发展和利用提供了科学依据；（６）新
药创制专项促进医药产业稳步发展应对供给侧改革。

２０２０年后新冠疫情时期的到来，引起了卫生防疫
和医疗体系的巨变，药物研究、开发、经营发展也必然面临

着诸多风险。实际上，疫情防控和治疗所产生的挑战只是

医药领域的一个方面，在医疗设备领域、医药冷链运输领

域及一些审批审核环节，都还有诸多方面要完善。

一是环境错综复杂：医药经营环境错综复杂，医药

工业总产值增速放缓，再加上行业监管持续强化，卫生防

疫和医改政策不断深化，医药企业在研发、环保、资金等

方面的成本和风险上升，研发、生产、经营面临压力和挑

战。知识产权和技术封锁等国外挑战因素也不可忽视。

二是结构调整任务艰巨：国家基本药物目录调整、

用药结构、病种治疗费用控制、药品注册审评审批流程

优化、一致性评价成本投入与销售收入空间压缩，以及

“４＋７”城市药品集中带量采购等政策落地带来医药企
业经营模式的改变，整个医药行业机遇不确定性与挑战

严重性并存，面临经营环境和模式的转型压力，许多企

业的体制机制、结构调整、营销创新改革艰巨。国内企

业、外资企业和国际合作的竞争格局均面临问题。

三是医药行业改革因素复杂：国家医药行业改革、

多项产业政策出台实施导致医药产品价格持续走低。同

时，受国内环保标准不断提高、药品质量监管趋严等因素

影响，药品研发受创新能力、知识产权、专利保护、生产原

材料成本上升、高端人才引入困难、人力资源成本和流动

无序、能源和动力等制约，以及环保治理投入不断加大，

进一步压缩了企业的利润空间，加大了企业运营风险。

四是医药研发风险继续延伸：行业的药品研发存在

高投入、高风险、周期长等特点，研发过程中存在诸多不

可预测因素；药品的市场推广也会因为行业、市场环境

及竞争等因素的不确定性受到影响，使得药品研发投入

与收益存在不匹配风险。

１．３ 我国“十三五”生物医药发展的认识

近年来，我国药品监管科学得到国家药品监督管理

部门的高度重视，在监管创新、法规建设、完善体系建

设、监管能力提升和新药审评审批等方面，其改革创新

的主要成绩有：（１）加快推进药品监管科学发展；（２）加
强药品法律法规建设，加快推进药品监管法制进程；（３）
加快推进药品标准体系完善，标准是科学管理的基本尺

度；（４）持续推进药械审批改革，深化药品审评审批改
革；（５）持续强化产品风险防控；（６）持续加强监管能力
建设；（７）全力加强新冠疫情防控。这些成绩的取得，除
了政府引导实施得力外，在全球化、信息化的大时代背

景下，与信息用于产业、用于经济、用于监管等分不开。

信息的共享和拥有程度，已经体现在视野开阔、能力提

高、科学监管水平的提高上。

细读《中国共产党第十九届中央委员会第五次全体

会议公报》，全会提出了“十四五”时期经济社会发展指

导思想和必须遵循的原则，以及经济社会发展的主要目

标。“坚持党的全面领导，坚持和完善党领导经济社会发

展的体制机制，坚持和完善中国特色社会主义制度，不

断提高贯彻新发展理念、构建新发展格局能力和水平，

为实现高质量发展提供根本保证。坚持以人民为中心，

坚持新发展理念，坚持深化改革开放，坚持系统观念”。全会

提出：“加快发展现代产业体系，推动经济体系优化升级。
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坚持把发展经济着力点放在实体经济上，坚定不移建设

制造强国、质量强国、网络强国、数字中国，推进产业基

础高级化、产业链现代化，提高经济质量效益和核心竞

争力。要提升产业链供应链现代化水平，发展战略性新兴

产业，加快发展现代服务业，统筹推进基础设施建设，加快

建设交通强国，推进能源革命，加快数字化发展。”犤１犦国

家“十四五”规划落实任务艰巨，服务于民生的医药产业

在加快发展产业体系和强国目标中的地位不可动摇。全

会提出：“改善人民生活品质，提高社会建设水平。坚持

把实现好、维护好、发展好最广大人民根本利益作为发

展的出发点和落脚点，尽力而为、量力而行，健全基本公

共服务体系，完善共建共治共享的社会治理制度，扎实

推动共同富裕，不断增强人民群众获得感、幸福感、安全

感，促进人的全面发展和社会全面进步。要提高人民收

入水平，强化就业优先政策，建设高质量教育体系，健全

多层次社会保障体系，全面推进健康中国建设，实施积

极应对人口老龄化国家战略，加强和创新社会治理。”犤１犦

改善人民生活品质，不断增强人民获得感、幸福感、安全

感，均离不开医药产业的健康发展。

２ 发展监管科学推进生物医药创新发展

２．１ 发展监管科学

监管科学是一门新兴学科，其旨在研究开发新理

论、新技术、新方法、新工具和新标准来评估受监管产品

的安全性、有效性、质量和性能，是监管决策的基础，是

用于人用药和兽用药整个生命周期中评估其质量、安全

性和有效性的科学。其发展需要政府、企业界和科学界

的合作和协调。

本人作为国内早期研究监管科学的药学工作者，先

后以６篇论文系统介绍该新生学科发展的历史，分析其
进展犤２３－２８犦。认为近１０年来主要有五方面的发展：（１）通
过前沿创新医药科学发展，推进生物医药创新，为保障

全球食品和医药产品供应链安全等方面取得了巨大成

就；（２）在推进医药产品安全性和有效性方面，人用药新
监管措施和保障药品供应链的规定，继续加速药品审评

的速度和效率；（３）基于风险的机制，为确保患者安全，
保证供应商能够用安全、准确、可靠的测试结果指导治

疗决策服务；（４）在医药产品中心的个性化医疗时代，可
以根据患者的肿瘤遗传特征，选择药物的可能性；（５）重
视监管科学发展，利用新理论、新科技、新方法、新标准

和新工具作为安全有效的新药及新疗法之间的纽带，为

保障公众健康和促进产业发展的平衡方面积累了丰富

的经验与成就。美国 ＦＤＡ组织召开了第一届全球药品
监管科学峰会，此后每年一届，每届峰会均有来自各国

药监部门、制药行业和学术机构三方面的官员及专家参

加。强调监管不应该是产业发展的障碍，而是实现有意

义和持久创新的切实路径。

２．２ 掌握治疗药物的新进展、共同关注的药物发展

本人是国际药物信息学会（ＤｒｕｇＩｎｆｏｒｍａｔｉｏｎＡｓｓｏｃｉ
ａｔｉｏｎ，ＤＩＡ）的老会员，２０世纪 ９０年代在中国还没有其
分支机构时就直接加入了该协会。ＤＩＡ是一个全球知名
的科研型专业协会，涉及药物发现、药物开发、药事法

规、监管及药品市场开拓等领域。该组织１９６４年成立于
美国马里兰州，其前身由学术界及制药界的 ３０名专业
人员创建，到２００５年已发展成为拥有来自８０多个国家
的２．３万名会员的跨学科组织。为促进全球药品行业的
不断发展，中国医药国际交流中心与美国药物信息协会

于２００９年１１月１日至３日在北京共同举办了“第一届
药物信息协会（ＤＩＡ）中国年会”，吸收会员，举行相关主
题的报告会和研讨会。以后每年举行１次中国年会。

过去的 １０多年间，中国的药物研发环境发生了巨
大变化。监管机构的各项改革和监管能力的提升引人注

目且成效卓著，生物医学研发领域的领军人物们信心满

满、充满活力，加上政府支持和各种投资融资机会，使得

生命科学创新生态系统在中国呈现愈发蓬勃的生机。

２０２０年是ＩＣＨ（ＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＣｏｕｎｃｉｌｏｎＨａｒｍｏｎｉｚａｔｉｏｎ）
成立３０周年。２０１５年，ＩＣＨ在成立２５年后进行组织改
革，将 ＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＣｏｎｆｅｒｅｎｃｅｏｎＨａｒｍｏｎｉｚａｔｉｏｎ（国际协
调会议）改为 ＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＣｏｕｎｃｉｌｏｎＨａｒｍｏｎｉｚａｔｉｏｎ（国
际协调咨询理事会），成为国际药品技术要求协调组织，

从三方协调组织变成全球化的非营利协调机构。这

３０年里，ＩＣＨ在各国药监机构的合作下，取得了巨大成
就犤２９－３１犦。ＩＣＨ指南使全球药物开发以患者为中心，避免
了不必要的重复试验和注册流程，快速实现创新药品在

各国获批上市。

在２０１４年１１月的里斯本会议上，原国家食品药品监
督管理总局（ＣＦＤＡ）国际合作司向ＩＣＨ管理委员会传递了
加入ＩＣＨ的积极愿望。２０１７年６月，国家药品监督管理局
正式加入ＩＣＨ。进入ＩＣＨ３年，基本实现了各项指导原则
在中国的实施，还有个别正加紧转化，目标是引入ＩＣＨ各
项指导原则，保证技术要求与国际指导原则体系全面接

轨。中国快速、精准地转化落地 ＩＣＨ技术指导原则的过
程，对于提高评价和评审效率产生了积极作用。

国家药品监督管理局药品审评中心（ＣＤＥ）为完善
国内指导原则体系，为满足业界研发需求和鼓励创新，

制定国际先进技术标准、药品技术指导原则共１００多个
《药品注册管理办法》配套文件和技术指导原则等。ＩＣＨ
指导原则转化实施标准，遵循了 ＩＣＨ指导原则的所有
相关要素、概念及原则犤３１犦。

２０２０年１０月在苏州举行了２０２０年ＤＩＡ药物信息
年会。会议公众号发布最新 ＩＣＨ动态，了解最智能的新
兴技术，捕捉最具影响的话题和讨论，掌握疾病治疗药

物的新进展，探讨共同关注的药物发展问题等内容。这

对于我国药物规范研究开发，特别是认真理解 ＩＣＨ的
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Ｍ文件、Ｑ文件、Ｅ文件和Ｓ文件内涵十分重要犤２９－３１犦。

３ 构建国内国际双循环互促生物医药发展新格局

３．１ “双循环”新发展格局的建设

研究表明，人体免疫系统对新型冠状病毒的反应与

流感病毒及其他能引起感冒的冠状病毒类似，即无法产

生永久抗体。这再次印证了世界卫生组织的说法：新型

冠状病毒或将与人类长期共存。还有研究发现，新型冠状

病毒抗体水平下降的情况在所有年龄段都有出现。此外，

无症状感染者体内的新型冠状病毒抗体水平降幅高于有

症状者。因此，有人估计，疫情影响可能会持续３～５年。
为此，必须以新模式规划产业发展的战略和策略。

双循环发展格局下，中国医药行业内需有望进一步

被激活，医药创新有望提速。双循环发展格局强调以国

内大循环为主体，庞大的医药内需市场需要有大而高质量

的供给端与其匹配。在我国医药领域已有深厚积淀的基础

上，显著提升生产制造力，消除外资垄断并不排斥外资合

作，双循环发展格局预计会促进国内企业发展。

“双循环”的新发展格局建设必须面对逆全球化负

面因素。我国在世界医药产业的份额极低（６％左右），仿
制药是“大国”，而不是“强国”。中国医药产业要继续坚

持高举经济全球化大旗，积极参与国际经济大循环，实

现由仿制药“大国”向创新强国的转变中产生世界影响；

未来的发展进程不能仅仅依靠、依赖和利用国际市场，

需要更加注重利用自己的内需优势，向构建具有中国特

色的医药保障和安全供给体系迈进，以此构建独立的国

内经济循环体系；在高质量发展背景下，急需改革开放，

不搞封闭发展，设法参与和带动国际经济循环，把国内

国际循环统筹起来，相互影响、相互促进，形成不同于过

去的新的医药产业与医药商业的发展新格局。

我国构建国内国际双循环互促新格局的关键着力

点，在于提升产业基础高级化和产业链现代化水平。其

具体路径包括以下几个方面：（１）以动态比较优势理论
为指导，推进本土企业实现市场价值和技术的双重追

赶，且必须“扬长补短”；（２）以国内价值链为依托，培育
本土的“链主”企业和“隐形冠军”企业；（３）以现代化产
业集群为载体，实现产业链与创新链的融合发展；（４）以
“互联网＋”数字经济为契机，促进存量优化和增量创新
相结合的产业结构调整，重塑整个产业链上下游生态；

（５）以“一带一路”建设为纽带，塑造以中国制造、中国创
造为关键技术谱系的国际生产体系。在全球产业链中，

紧紧抓住与疫情防控有关的医药产业和产品的国际需

求和合作机遇。

３．２ 关注创新要素，提高创新研发能力，建设中国特

色的医药产业体系

“双循环”战略将反映在２０２１年开局的“十四五”规

划中，有两个经济循环，一个在国内，一个在国外。中国希

望减少对出口的依赖，希望通过国内消费来刺激经济。生

物医药应着重利用本国产业和自我技术扩展的产业政策，

在临床需求和强国需求的产品方面降低对外国的依赖。

１）重视ＣＯＶＩＤ－１９疫情全球大流行的大变局演化，
提高对新一轮科技革命和产业变革深入发展的认识。

当今世界正经历百年未有之大变局，２０２０年
ＣＯＶＩＤ－１９疫情全球大流行使得这个大变局加速演
化。新一轮科技革命和产业变革深入发展，国际力量对

比深刻调整，经济全球化遭遇逆流，保护主义、单边主义

加剧，疫情引发的问题和激化的矛盾将长期存在。要坚持

人民至上、生命至上，立足国内需要，建立中国特色的卫生

健康体系，实现以人民为中心的健康中国目标，落实从治

疗向预防转变、从城市向基层转变、从大规模向高质量转

变，我国生物医药发展必须适应三大转变的需求，转向

高质量发展。在完成“十三五”规划全面建成小康社会的基

础上，踏上第二个百年奋斗目标的新征程，继续发展具有

多方面优势和条件，但发展不平衡不充分问题仍然突出，

生物医药创新能力还不适应需求转变的形势和高质量

发展的要求，以及科技强国和科技强医药的要求。

生物医药从研发到临床试验的全过程，最后的目标

是应用于患者，因此医药产品的市场回报才最终形成完

整的循环。这一过程受到政策和法规的指引和影响，包

括其中的审批环节、准入环节、市场供给体系、医疗体

系、医保体系等的支持、保障与改革。

２）生物医药产业转型中，人才结构与人才成本问题
突出。

高端知识和人才的短板，导致中国的产业转型能力

与人才动力不足。中国的产业结构转型进程仍处于起步

推广阶段，人才队伍和结构难以达到预期的创新效果，

支撑产业转型的高端人才与前沿知识库存有限，使其发

展轨迹仍然受到廉价人才、廉价知识成本的约束，这种

惯性导致中国医药产业（特别是国有医药企业）结构转

型艰难。建设良好的中国生物医药生态圈，需要打通科

研和工业界人才流动的壁垒，加强人才特别是领军人才

的培养；需要强调科学创新，企业、大学、科研机构协作，

加速科研的产业化转换；需要专业的投资，规范整个行

业的竞争。期待借力于多样的生态圈，打造中国的旗舰

企业和研发团队，为早日走向世界做好准备。

３）制定生物医药创新发展规划，从跟风中走出来。
２０１５年以来，由于中国药政改革，医药市场发生了

很大变化，新药获批速度明显加快，国外新药进入中国的

速度也大幅加快，这样既惠及中国患者，也对国内制药企

业提出了新挑战。目前，进入国家医保谈判的新药数量大

幅增加，药价快速下降，但新药研发成本却越来越高。因
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此，企业内部形势和外企的压力都在促使中国药企走创

新之路。

如国内抗肿瘤药物研发同质化严重，追逐热门靶

点，跟风最为明显。近几年虽然国内生物药获批数量逐

年上升，但基本无原始创新成果，创新度不足，创新药研

发仍以热门靶点为主。有些热门靶点（如ＰＤ－１，ＰＤ－Ｌ１，
ＢＴＫ等）多家企业都在做，挤在一个赛道，有相当的盲目
性。实际上，可供选择的靶点非常多，抗体分子就有约

１５００个靶点，其中近 ４００个靶点已有药物开展临床试
验，国内企业在做的靶点可能不足４０个。

药物创新开发又是一个漫长的过程，创新度越高风

险越大，选择药效已经得到充分验证的热门靶点压力也

巨大。应选择全新的道路，具体结合公司实际状况和发

展战略综合考虑，选择适合自己的路。同时，还要根据人

力、财力和创新力的竞争因素考虑企业的战略布局。

４）重视传承精华、守正创新的经典名方开发。
世界药物大多属于由化学药物和生物技术药物组

成的两个方队。而中国历史传承下来的中医药对人民健

康起着不可替代的显著作用，形成了特有的化学药物、

中药和生物技术药物组成的 ３个方队。在疫情防控中，
中医药的“三药三方”彰显的作用获得世界认可。在

ＣＯＶＩＤ－１９全球大流行暴发期缺乏有效治疗药物的情
况下，中医药发挥了有效作用。其优势在于：（１）在世界
医学史上，从来没有像今天这样如此重视中医；（２）在世
界医学领域，中医是唯一能与西医并存的医学；（３）在解
决西医难题中，中医具有不可替代性；（４）在未来世界医
学发展中，中医是重要贡献者。而且，这种优势和特点已

经得到国际学者的认同犤１９犦。

古代经典名方是历代流传下来的祖国医药瑰宝，至

今仍广泛应用、疗效确切，具有明显特色与临床优势。国

家药品监督管理局和国家中医药管理局为切实贯彻落

实习近平总书记关于中医药发展的系列重要指示精神，

先后出台了《中医药法》《药品管理法》《药品注册管理办

法》《中药注册分类及申报资料要求》等政策措施。《中医

药法》明确规定，来源于古代经典名方的中药复方制剂，

申请药品批准文号时可以仅提供非临床安全性研究资

料。最近又出台了《中药注册分类及申报资料要求》等措

施，此次修订是深刻总结中药审评审批实践经验，尊重中

药研发规律，坚持以临床价值为导向，简化审批程序，深化

中药注册领域改革。将古代经典名方发扬光大，造福广大

群众，是新时期传承创新中医药的切入点和突破口。为

提高经典名方开发的效率，国家政策规定，将这类中药

开发分为两类，即３．１类（完全免临床试验的经典名方
品种）和３．２类（需要临床试验验证）中药新制剂。

应研究明确“传承精华、古为今用、古今衔接、凝聚

共识”的关键信息考证总体原则，制订基原、炮制、剂量、

功能主治的考证细则，解决考证过程中可能涉及的具体

问题。考证原则是能用历史和发展的角度认识经典名方

的关键共性问题，使经典名方关键信息考证提供示范效

应，这在科技界和企业界必将引发强烈反响。以临床价

值为导向的高品质中药制剂研发，已逐渐走上高质量发

展科学道路，期待把握其研发契机，突破中药质量瓶颈。

开展经典名方研发，强调研发的基础传承性、共识

性、质量稳定性，以及技术和产业化的可行性，需要开展

监管科学和科学监管问题研究犤２６犦，为经典名方全生命

周期监管做好顶层设计。为此，需要遵循３个原则：一是
制定政策、法规、技术指南－评价规则，考虑中药发展的
历史依据，即基于临床经验和历史积累的方剂进行研

发。二是传承的方药组成、剂量和制备方法原则，区别现

有药典收载品种。建立以“中药质量标志物”为抓手的中

药全产业链的质量体系犤３２－３４犦，通过“指纹成分－工艺过
程可重现性”“生物学、有效性、安全性”“中药功效－作
用机制关联性”“质量物质可测性”“质量标准稳定性”等

质量标志物５元素贯穿经典名方开发的全过程，形成质
量和风险的全过程质量追溯系统。三是基于循证医学原

则进行疗效再评价研究，形成循证医学的临床有效性评

价基础犤２６犦（图 ２），对于不能免临床试验的 ３．２类制剂
需要根据循证医学原则开展临床研究。基于上述原则，

结合经典名方研发、评价、监管所存在的问题，从组织、

协调和战略方面制订计划，组织监管科学立项研究，制

订科学规范的经典名方制剂的质量标准、评价指导原则

和技术指南，为科学监管提供依据，实现药典品种和市

场产品的质量和临床有效性及质量可追溯性，有利于经

典名方制剂示范开发。

５）充分利用大数据、互联网、生物信息和人工智能
（ＡＩ）技术。

大数据、互联网、生物信息和ＡＩ等技术已经越来越
深入生物医药多个领域，面对复杂系统和复杂问题，特

别是 ＡＩ是现阶段正在积极深入产业的新兴技术，并且
努力谋求与自身匹配的布局，将给生物医药的发展带来

图２ 遵循循证医学的监管科学与科学监管的关系犤２６犦
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循证医学研究设计和执行程序

遵循效益比的治疗经济学原则

研究规范医疗行为和伦理原则、
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图３ 监管科学促进循证医学发展中的作用犤２６犦
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素质

牗５牘监管科学提供可靠的科学信息，有利于政策决策科学化

牗４牘监管科学促进临床教学培训水平的提高，培训人才

牗３牘监管科学发展临床基础，促进临床与临床流行病学科学研究

牗２牘监管科学促进临床医生业务素质的提高，紧跟科学发展水平

牗１牘监管科学促进临床医疗决策科学化与临床医学发展

牗６牘监管科学有利于患者本身的信息检索，监督医疗，

保障自身权益

降低风险权益

信息

培训

基础

决策

实现设计、评价、工艺、质量控制的基础和方向。

在临床试验中，依据个体的测试结果，Ａｌ可以分析
试验者对药物的反应及药物反应的历史患者数据。ＡＩ
还能够开发个性化的药物治疗方案。一是确定临床试验

候选人。除帮助理解临床试验数据外，制药行业中，ＡＩ
的另一用途是为试验寻找参与者。二是预测治疗结果。

ＡＩ应用能够节省更多的时间和成本，可使药物干预措
施与个体患者匹配，从而减少先前涉及反复试验的工

作。三是预测性生物标志物。完成生物标志物的开发在

药物发现和开发过程中也是一项重要任务。四是确保用

药依从性和剂量。制药公司为确保临床研究的自愿参与

者遵守药物研究方案，可通过 ＡＩ使在药物研究中的患
者必须执行相关规定，以防止影响药物研究结果。五是

加强循证医学指导的临床研究的风险评估犤２６犦（图３），保
证临床结论的真实性、科学性和可用性。

６）先进研发基础理论和技术是发展的基础。
生物医药研发是一个庞大的技术体系，相应的配套

产业也应紧紧跟上，比如上游的原料、生产药品的仪器

设备，等等。未来需要持续加强我国自主创新能力建设，

研发出越来越多的国产配套产品，为药物研发提供更多

高技术、新技术支撑。如微生物反应器技术可以大大提

高产量和质量。２１世纪兴起的合成生物学使直接在基
因和代谢水平对细胞的改造变得越来越方便，而相应的

后续新工程化技术研究却比较缺乏，反应器相关研究也

未得到高度重视。这种状况反过来又导致现有装备不能

满足对通过合成生物学技术得到的大量菌种、细胞进行

筛选和工艺优化的需要。这种上、下游脱节的现象制约

了我国现代生物技术产品的产业化，生物制造产业的健

康发展和产业升级也受到了限制。同时，在以大数据和

ＡＩ为代表的第四次工业革命到来之际，传统的实验室
规模生物反应器产生数据的速度和质量远远不能满足

机器学习、大数据挖掘等新技术的需要。

７）构建临床数据大平台，有利于循证医学指导下临
床新药的真实科学评价。

我国“十三五”期间的药物研发不论从新药种类还

是从研发条件方面都有很大提高，越来越接近国际化水

平。但是对比其他发达国家，目前国内的原研能力不足，

临床研发人才和管理人才缺乏国际化视野和经验。应加

强新生态下的监管科学能力建设，并呼吁研究机构要与

药企携手建设发展共同体，以此整合技术平台，在药监部

门的领导下实现信息互通共享，以服务于创新药物研发。

可以循证医学指导的真实世界数据的新药临床科学评价

为抓手，构建基于“信息化＋ＡＩ＋大数据”的国家药品临床
大数据平台，构建专科临床试验联合体，做到规范共享、

数据共享、资源共享、伦理互认。还可以推动药物临床试

验规范、药物审评规范及药物应用指南一体化和联动

化，推进临床试验人才高质量培训向集约化、数字化、智

能化方向发展，让中国的新药研发具有世界影响力。

４ 结语

２０２０年是极不平凡的一年，ＣＯＶＩＤ－１９疫情对全
球经济的影响深远，中国生物医药行业面临不确定性和

前所未有的一系列挑战。未来 ５年，将是中国生物医药
转型升级的关键机遇期。中国医药创新与投资既要重视

市场和资源要素的内循环，更要用好中国元素和中国优

势，在双循环发展战略指引下大力推动国内国际合作开

放来促进医药创新，把握机会，同心协力，为全球生物医

药领域的创新贡献中国力量。

近日公布的《中共中央关于制定国民经济和社会发

展第十四个五年规划和二○三五年远景目标的建议》犤３５犦指
出：“形成强大国内市场，构建新发展格局。坚持扩大内

需这个战略基点，加快培育完整内需体系，把实施扩大

内需战略同深化供给侧结构性改革有机结合起来，以创

新驱动、高质量供给引领和创造新需求。”结合本文所讨

论的问题，认为应建立顺应促进生物医药发展需求的国

内国际双循环格局，立足于满足人民健康需求的医药产

业结构的国内大循环，发挥比较优势，协同推进强大国

内医药市场和医药贸易发展，以国内大循环吸引全球资

源要素。同时，改善政府监管体制和企业管理水平，推进

医药健康产品的高质量、高效率发展。
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犤１７犦ＨＵＢ，ＧＵＯＨ，ＺＨＯＵＰ，ｅｔａｌ．ＣｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓｏｆＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２
ａｎｄＣＯＶＩＤ－１９犤Ｊ犦．ＮａｔＲｅｖＭｉｃｒｏｂｉｏｌ，２０２０，１７：１－１４．

犤１８犦ＺＨＡＮＧＬＰ，ＷＡＮＧＭＸ，ＷＡＮＧＹＰ，ｅｔａｌ．Ｆｏｃｕｓｏｎａ２０１９－
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ｆｏ／ｉｎｄｅｘ／９２２６．ｈｔｍｌ．

犤２０犦ＷＨＯ．ＴｈｅＷｏｒｌｄＨｅａｌｔｈＯｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎｓａｉｄｏｎＳａｔｕｒｄａｙｔｈａｔｉｔ
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犤２１犦ＤＩＳＢＲＯＷ ＧＬ．ＬｅｔｔｅｒｒｅｖｏｋｉｎｇＥＵＡｆｏｒｃｈｌｏｒｏｑｕｉｎｅｐｈｏｓｐｈａｔｅ
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犤２２犦ＴｈｅＲＥＣＯＶＥＲＹＣｏｌｌａｂｏｒａｔｉｖｅＧｒｏｕｐ．ＥｆｆｅｃｔｏｆＨｙｄｒｏｘｙｃｈｌｏｒｏ
ｑｕｉｎｅｉｎＨｏｓｐｉｔａｌｉｚｅｄＰａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈＣｏｖｉｄ－１９犤Ｊ犦．ＮＥｎｇｌＪ
Ｍｅｄ，２０２０，３８３：２０３０－２０４０．

犤２３犦刘昌孝，程翼宇，范骁辉．转化研究：从监管科学到科学监管的药
物监管科学的发展犤Ｊ犦．药物评价研究，２０１４，３７（５）：３８５－３９１．

犤２４犦刘昌孝．药品安全战略与仿制药一致性评价策略犤Ｊ犦．中国
临床药理学与治疗学，２０１６，２１（１０）：１０８１－１０８７．

犤２５犦刘昌孝 ．国际药品监管科学发展概况犤Ｊ犦．药物评价研究，
２０１７，４０（８）：１０２９－１０４３．

犤２６犦刘昌孝，张铁军，黄璐琦，等．发展监管科学，促进中药产业
传承创新犤Ｊ犦．药物评价研究，２０１９，４２（１０）：１９０１－１９１２．

犤２７犦刘昌孝，闫凤英，曹 彩 ．发展监管科学，促进细胞治疗产
品和技术应用科学规范发展犤Ｊ犦．药物评价研究，２０１９，
４２（１１）：２１２５－２１３５．

犤２８犦刘昌孝．药品监管科学发展十年犤Ｊ犦．药物评价研究，２０２０，
４３（７）：１１９７－１２０６．

犤２９犦张文俊，朱慧琳．科研监管产业同频共振，从制药大国迈向
制 药 强 国 犤ＥＢ／ＯＬ犦．牗２０２０－１０－２７牘犤２０２０－１１－０２犦．
ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ＰｈａｒｍａＤＪ．ｃｏｍ．ｈｔｍｌ．

犤３０犦储 华 ．ＩＣＨ３０周年特别论坛：加强沟通，尽快转化实施，与
国 际 接 轨 犤ＥＢ／ＯＬ犦．牗２０２０－１０－２７牘犤２０２０－１１－０２犦．
ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ＰｈａｒｍａＤＪ．ｃｏｍ．ｈｔｍｌ．

犤３１犦毛冬蕾，殷丹妮，煜 琛．ＩＣＨ三十年与中国的三年犤ＥＢ／ＯＬ犦．
牗２０２０－１０－２９牘犤２０２０－１１－０２犦．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ＰｈａｒｍａＤＪ．
ｃｏｍ．ｈｔｍｌ．

犤３２犦刘昌孝，陈士林，肖小河，等．中药质量标志物（Ｑ－Ｍａｒｋｅｒ）：
中药产品质量控制的新概念犤Ｊ犦．中草药，２０１６，４７（９）：
１４４３－１４５７．

犤３３犦张铁军，白 钢，刘昌孝 ．中药质量标志物的概念、核心理
论与研究方法犤Ｊ犦．药学学报，２０１９，５４（２）：１８７－１９６．

犤３４犦刘昌孝 ．中药质量标志物（Ｑ－ｍａｒｋｅｒ）：提高中药质量标准
及质量控制理论和促进中药产业科学发展犤Ｊ犦．中草药，
２０１９，５０（１９）：４５１７－４５１８．

犤３５犦中国共产党第十九届中央委员会．中共中央关于制定国民
经济和社会发展第十四个五年规划和二○三五年远景目标
的建议犤ＥＢ／ＯＬ犦．牗２０２０－１１－０３牘犤２０２０－１１－０９犦．ｈｔｔｐｓ：／／
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