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盘点 2021：我国生物医药创新发展之浅见*
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摘要：目的 促进我国生物医药创新发展水平的提升。方法 回顾我国医药发展百年历史，盘点 2021年我国生物医药创新发展的成

绩、问题与挑战，提出关于生物医药创新发展形势与模式的认识和展望。结果与结论 百年发展史展现了中国医药发展从无到有、从

小到大、从仿到创、从无序竞争到有序竞争、从多头管理走向科学管理的历程，在党的领导下，历经 70多年奋斗，我国医药创新能力大

大提高。2021 年，国产新药申请上市数量达 76件，主要涉及肿瘤、自身免疫系统、病毒和感染等疾病用药，其中有不少“中国新”甚至

“全球新”的创新产品，已接近发达国家水平；中医药特色发展有亮点，12个中药新药获批上市，数量为近年新高；制药企业从内卷需

求向国际循环发展转变，许可引进（License - in）项目再创新高，达到 100余起，且国产新药对外许可（License - out）已成大势；国家鼓

励创新和监管科学提升、创新药企业专注研发创新与仿制药企业专注质提高量、发展模式创新这三大发展红利有力支撑了医药创新

发展。为积极有效应对世界医药创新竞争带来的挑战，我国医药行业（包括产业、商业、医疗、投资的整合）必须为可持续发展做好顶层

设计，构建可持续的创新生态环境，促进和提升创新主体活力，认清我国制药企业发展的短板，定位好我国创新药领域的目标，才能为

我国医药产业进入全球产业链从而提高全球市场份额提供保障。
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AbstractAbstract：：Objective To promote the innovation and development level of China′s biomedicine. Methods The century of the
developmental history of China′s biomedicine was reviewed，as well as the achievements，problems and challenges of China′s
biomedical innovation and development in 2021，and the understanding and prospect of the situation and model of biomedical
innovation and development were put forward. Results and Conclusion The century of the developmental history of China′s
biomedicine shows the process of China′s pharmaceutical development starts from scratch，from small to large，from imitation to
innovation，from disorderly competition to orderly competition，and from bull management to scientific management. Under the
leadership of the party，China′s pharmaceutical innovation ability has been greatly improved after more than 70 years of struggle. In
2021，76 domestic new drugs have applied for listing，mainly involving drugs for diseases such as tumor，autoimmune system，virus
and infection，many of which are innovative products with "Chinese Innovation" or even "Global Innovation" labels，which are close
to the level of developed countries. There are bright spots in the characteristic development of traditional Chinese medicine，12 new
traditional Chinese medicines have been approved for listing，and the number has reached a record high in recent years.
Pharmaceutical enterprises have changed from internal demand to international circular development. License - in projects have
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面对全球新冠疫情的严重压力，我国疫情防控工

作在“人民至上，生命至上”的价值理念指引下取得了

举世瞩目的成就。在国家战略指引下，2021年可以说是

我国医药产业高质量创新发展承上启下的一年，实现

了“十四五”良好开局：医药创新在控制疫情、恢复医药

产业经济中发挥了突出作用，在从医药大国向医药科

技强国转变的征途中大步迈进；整个生物医药产业和

创新生态环境系统逐步完善，医药创新在社会经济发

展中的战略性地位更加显著；医药产业链的韧性得到

有效提升，实现了由量的增长向质的提升；以临床价值

为导向和以患者为中心的研发初衷推动了医药创新高

质量发展，推出了多个具有一定国际影响力的创新医

药产品和技术指导原则；医药创新能力已经成为国家

产业经济实力和强国要素的重要组成部分。

1 回首百年：医药发展历经沧桑

2021年，恰逢中国共产党建党百年，梳理近百年医

药发展史，可以看到中国医药发展的来之不易：从无到

有、从小到大、从仿到创、从无序到有序竞争、从多头到

科学管理（表1）。回顾世界生物医药发展历程，近几十年

除抗肿瘤药和免疫调节药之外的其他领域尚无很大突

破，创新发展任务艰巨。当前，我国医药产业经过 70多
年奋斗，创新能力大大提高，但也要意识到平衡创新和

发展的风险，以及世界格局和疫情因素可能会对医药

产业创新格局的变化产生影响。

reached a record high of more than 100 projects，and the License - out projects of domestic new drugs have become a general
trend. The three development dividends of national policies of encouraging innovation and improvement of regulatory science，
innovative drug enterprises focusing on research and development（R & D） innovation，generic drug enterprises focusing on quality
improvement，and innovation of development model strongly support the development of pharmaceutical innovation. In order to
actively and effectively respond to the challenges caused by the world pharmaceutical innovation competition，China′s pharmaceutical
industry（including the integration of industry，commerce，medical treatment and investment） must do a good job in the top - level
design for sustainable development，establish a sustainable innovation ecological environment，promote and enhance the vitality of
innovation subjects，recognize the shortcomings of the development of China′s pharmaceutical enterprises，and position the goal of
China′s innovative drug field. Only in this way can China′s pharmaceutical industry enter the global industrial chain to provide a
guarantee for improving the global market share.
Key wordsKey words：：centennial review；biomedicine；development achievements；development model；development challenges

表1 我国百年医药和产业发展来之不易

Tab. 1 Difficulties and Achievement in China′s pharmaceutical and industrial development in the past century

时间

1900 - 1920

1921 - 1930

1931 - 1940

1941 - 1949

1949 - 1960

1961 - 1980

1981 - 1990

1991 - 2000

2001 - 2010

2011 - 2020

时代特征

中国制药业萌芽于清末民国初荒诞屈辱、风起云涌的大时代。自鸦片战争

撬开国门，外国资本和商品长驱直入

危急存亡，立德立言。五四运动的兴起，敲醒了沉睡的雄狮。民族制药业受

爱国主张的鼓舞，有了商业勃发的契机

医药产业浮沉起伏。1937年日寇铁蹄践踏中国大地，烽火狼烟起。日寇的

“三光政策”横扫了民族工商业

1945年日本无条件投降，抗战胜利，终于换来了岁月静好。但熬过抗战，所

剩药厂不足200家，为解放作贡献

1949年新中国成立，山河重建，国家鼓励自力更生、自给自足，发展民族医

药产业

在国家计划体制下，制药工业托拉斯体系是中国制药工业逐步走向独立自

主的伟大实践。1978年党的十一届三中全会吹响了改革开放的号角

处理好“改革”和“开放”的关系，处理好“引进来”和“走出去”的关系，成为

国家医药管理总局的首个重要命题

经济社会的高速发展，带来了伴生效应的挑战。医药行业作为高附加值行

业，成为改革开放以来高速发展伴生效应的缩影

国家医改是政策的核心，稳定保护医保基金，发力工业和医院两端，制定了

不少政策。两票制率先被选中，作为医改的突破口并推行

创新驱动，强国梦想，在新药创制专项的推动下，创新药发展进入“快车

道”，科学发展民族医药产业

发展例证

1900年开办的第一家外商制药厂“施德之药厂”，济世为民，就显得有些苍

白和无力

“五洲大药房”已有分店17家和企业55家，成为当时国内最大的医药企业

野火烧不尽，在中国共产党和爱国统一战线帮助下，药业深入内地或租界

求生。从瑞金到延安，医学、药学应时而生

药厂开始生产化学原料药，1939年葡萄糖、磺酰胺类抗生素等八路军办厂

制药，满足前线需求

毛主席说，“封锁吧，…中国的一切问题都解决了”。确立“发展原料药为主，

制剂为辅”，“三素磺”为重点

抗生素、磺胺药、地方病用药的主要品种已基本自给，摆脱了原料药依赖进

口的落后局面

新中国第一家合资制药企业中国大冢制药有限公司诞生。通过引进、消化、

吸收，制药工业取得长足进展

全国公立医院“以药养医”问题突出。1998年，国家统筹国家医药管理局、

国家中医药管理局和卫生部联合组建国家药品监督管理局

新药审批和GMP认证问题严重。医药医疗市场问题达到了前所未有的程

度。医药的深化改革提上国家的重要议程

化学药、生物药局部赶超，中药重视质量提升。重磅药物的上市为缓解看病

难、看病贵作出了卓越贡献
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2 盘点 2021：我国生物医药发展成绩斐然

2. 1 高质量发展规划和系列指导原则密集出台，创新

药品加速批准

2021年 12月 30日，国家药品监督管理局（简称国

家药监局）等 8部门联合印发《“十四五”国家药品安全

及促进高质量发展规划》［1］，明确了我国“十四五”期间

药品安全及促进高质量发展的主要发展目标，并制定

出10个方面的主要任务。

到 2021年年底，国家药监局药品审评中心（CDE）
已发布210多个药品临床试验技术指导原则，其中2021年
发布了 26个（含 10个最终稿和 16个征求意见稿）关于

抗肿瘤药物临床试验的技术指导原则、8个关于抗菌药

物临床试验的技术指导原则。2021年 7月 2日，CDE《以

临床价值为导向的抗肿瘤药物临床研发指导原则（征

求意见稿）》［2］提出：“新药研发应以为患者提供更优的

治疗选择为最高目标，当选择非最优的治疗作为对照

时，即使临床试验达到预设研究目标，也无法说明试验

药物可满足临床中患者的实际需要，或无法证明该药

物对患者的价值。”该指导原则的发布，不仅对抗肿瘤

药的研发提出了更高要求，将加大医药企业新药“真创

新”开发难度，降温“me too”行业，也要求进行药物研发

时须秉承以临床需求为根本出发点，以为患者提供实

际临床价值为最终目的，堪称我国新药研发史上的里

程碑事件。

2021年，国家药监局共批准 76个新药（不包括疫

苗，有 4个国产疫苗创新产品获批上市，其中 3个为新

冠疫苗），其中进口新药 37个、中药创新药 12个、国产

创新药 27个［3］，年获批新药数量已接近发达国家水平。

这些新药主要涉及肿瘤、自身免疫系统、病毒和感染等

疾病用药，其中有不少“中国新”甚至“全球新”的创新

产品，如国产首个新冠中和抗体联合疗法、国内首个

CAR - T细胞疗法产品、国产首个抗体偶联药物（ADC）
新药等。

在治疗领域和适应证方面，近两年获批或报产一

类新药以抗肿瘤药为主。据中国银河证券统计数据，按

治疗领域分类，134个已获批或进入报产阶段的一类创

新药中，抗肿瘤药 61个（45. 52%），抗感染用药 23个
（17. 16%），神经系统用药 10个（7. 46％），血液系统用

药 10个（7. 46%），其他治疗领域 30个（22. 39％）。抗肿

瘤药物是全球新药研发的重点，也是临床治疗需求的

真实反映和未来研发的永恒主题。

与此同时，我国医药研究者在国内外学术刊物上

发表的研究论文也在世界范围内产生了一定影响，特

别是新冠疫情控制研究、传统药物研究、药物研发平台

和合作发展等方面的进展［4 - 9］，反映了国内医药创新发

展的优势。

2. 2 中医药特色发展有亮点

2021年，服务国家疫情防控需求，疫苗和中西药物

共同发展。遵从中药研制规律，鼓励中药传承创新，激

发释放了中药创新的活力和潜能。据统计，2016年至

2021年全球医药健康产业中共有 21个中药新药获批上

市，平均每年 4个。2021年就有 12个中药新药获批上

市，数量为近5年最高，是过去每年的3倍。

2020年 11月和 12月，国家药监局和国家中医药管

理局两次联合召开“经典名方”研发推进会，为鼓励开

发中医药遗产奠定了政策法规和技术共识基础。2021年
2月 9日，国务院办公厅《<关于加快中医药特色发展的

若干政策措施>的通知》［10］提出，“探索符合中医药特点

的医保支付方式，发布中医优势病种，鼓励实行中西医

同病同效同价”，并从夯实中医药人才基础、提高中药产

业发展活力、增强中医药发展动力、完善中西医结合制

度、实施中医药发展重大工程、提高中医药发展效益、营

造中医药发展良好环境等7个方面提出了具体要求。

2021年 2月 10日，国家药监局、国家中医药管理

局、国家卫生健康委、国家医保局联合发布《关于结束

中药配方颗粒试点工作的公告》（2021年第 22号）［11］，
结束了长达 20年的中药配方颗粒试点工作，规定了中

药配方颗粒品种实施备案管理，其质量监管纳入中药

饮片的管理范畴，由相关部门研究制定或明确其临床

使用、价格、医保支付等方面的政策。这一定位凸显出

了中药饮片的主体性，中药配方颗粒的临床应用，给医

生和患者多了一种选择。

2. 3 创新研发从内卷需求向国际循环发展转变

2021年，我国制药企业许可引进（License - in）项

目再创新高，达到 100余起。创新研发呈现了更加多样

的变化，如国内制药企业间的相互授权更加频繁，传统

制药企业参与程度更加深入，引进的研发进度越来越

早等。我国制药企业正在成为国际循环中越来越重要

的角色，显现出创新需求和培育创新能力的需求。

随着我国制药企业研发实力不断提升，顺应改革

开放、创新发展的对外许可（License - out）模式使中国

新药研发进入到世界市场，通过授权或共同开发的模

式，让国内制药企业走向世界市场发展。2019年 12月
14日以来发生的 10起中国企业 License - out重磅交易

项目，涉及企业包括恒瑞医药、复宏汉霖、天境生物、豪

森药业等［12 - 14］，合作大大促进了其国内发展。

随着中国生物科技（biotech）的不断崛起，国产新药

License - out模式已成大势。越来越多的跨国制药企业

也开始与我国创新药企业进行产品合作，中国 Biotech
的License - out模式风起云涌。从靶点确定到化学分子

设计完全依靠自主创新，借助独特的AI辅助研发平台
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和产业生态资源，未来我国医药快速向生物医药（Bio‐
pharma）发展，以不断提升的硬核创新新药研发能力服

务更多全球患者。国内 16家创新企业授权产品包括新

药研发的前沿领域热门疗法，如 CAR - T，ADC，BTK，
EGFR - TKI，PD - 1等新药走出了坚定的国际合作

之路。

2021年，我国在 License - in 模式与 License - out
模式的权衡方面获得了不少经验。License - in 是促进

国际商业合作的模式，其关注点包括：1）头脑需要清

晰，由于前端临床前研究缺失，导致引进公司自主开发

能力或者药物发现能力不被市场认可；2）权益需要明

确，可能会丧失向外授权全球市场的权益；3）内卷发展

机遇需要把握，引进管线后的工作主要聚焦于临床开

发和商业化推广的内卷式发展；4）商业能力需要提高，

临床开发可以交给医药研发合同外包服务机构

（CRO），而所引入 Biotech的商业化能力一般都是缺失

的，因此短期内拓展市场有难度。License - out 是创新

走出国门的模式，其关注点包括：1）能否取得原创认

可，由于其原创性可更好地被国际认可，与跨国大制药

企业的合作更加受到关注；2）有无外在优势，利用外在

优势完善其临床前的不足，特别是机制和前景分析；

3）是否具有临床优势，有利于利用多中心临床试验资

源，争取时间探索市场的可能性；4）能否共享双赢，合

作有利于促进国内发展。

2. 4 监管科学新理念推出三大发展红利，创新发展获支持

监管科学新理念，推出了三大发展红利。一是国家

鼓励创新和监管科学提升。2021年医药行业政策密集

出台。国家层面发布医疗和医药行业相关政策共计 500
余条，其中医药政策数量约占 60%。这有赖于创新政策

推动下的“十一五”至“十三五”规划，以及重大专项推

进夯实的基础。二是创新药企业专注研发创新，仿制药

企业专注提高质量、降低成本，做大市场规模。2021年，

医药上市公司研发费用持续加码，创新转型趋势延续。

三是发展模式积极创新。无论是跟随仿制还是跟随创

新、原始创新，以及 License - in和 License - out合作模

式促进发展，合作盈利初见成效，防范创新赛道上的

阻塞和内耗、把握企业仿与创位置的能力逐渐提高。

2018年以来，围绕创新“烧钱”与投资的关系，科学家 -
企业家 - 投资家（三家）的对话机制，以及投资风险评

估正逐步完善。

从监管科学的角度来认识，近年来，国家机构改革

持续推进，医药监管“九龙治水”的局面得到很大改观，

但涉药的管理部门仍然不少，有国家卫生健康委、中医

药管理局、市场监管总局、药监局、发改委、科技部、工

信部、医保局、环保部以及公安部、海关和军队单位等。

因此，提高部门协调、政策联动、形成监管高效应，对于

推进创新型国家建设和健康中国战略性医药产业创新

高质量发展至关重要。医药行业期待国家层面能够建

立和形成促进国家医药协调发展的工作机制，不仅有

利于应对突发卫生公共事件，也有利于医药产业的长

期稳定发展。

3 展望未来：创新发展和转型发展面临挑战

3. 1 在竞争中发展，创新未必都有未来

药品与人类健康息息相关，各国政府对药品从研

发、上市、流通到使用的管理均有严格的法规要求。“药

品的生命周期”包括从药品的研发开始，到注册评价、

上市使用、再评价，直至由于疗效和安全性问题等原因

撤市的整个过程，包括引入期 - 成长期 - 成熟期 - 衰

退期（图 1）。不同药品在此生命周期中的长短差异很

大，现在已经很难看到有像阿司匹林、胰岛素、青霉素

那样“高龄将军”的药品。因此，从某种意义上说，创新

药物未必都有未来。

认识发展规律：任何药物不可能永远有未来

监管必须贯穿药物生命全过程监管必须贯穿药物生命全过程 销售曲线销售曲线

利润曲线利润曲线

时间时间

开发期 引入期 成长期 成熟期 衰败期 退出期

图1 药品的生命周期

Fig. 1 Life cycle of drugs

新药研发由于研发长周期与高投入，其失败的风

险极高。近 20年来，药物研发创新的回报率越来越低，

由 2000年的 10%降到 2020年的 3. 1%。表 2显示了美国

食品药物管理局（FDA）2015年以来批准药品新的临床

适应证开始和出现临床负面结果的年份，可见其间隔

年份的差异。因此，药品研发企业如何把握相关尺度显

得尤为重要。

药品的引入、成长、成熟、衰退的生命周期受多种

因素影响，其退市的原因有药物本身的优势特点、发展

战略、市场竞争等问题，更有临床优势和安全性问题，

如因出现疗效更好或副作用更低的新产品而被自然淘

汰。药品的使用本身就是一个利益与风险平衡的选择，

特别是药品在成长期的大规模临床使用过程中出现标

志性“临床终点”不能实现，或不优于现有疗法的情况，

就离淘汰不远了。

由于医药行业自身的特点，如受到严格控制及管

理的特点，针对以研发为基础的制药企业所推出的处

方药，在其生命周期不同阶段的营销战略进行探讨，也
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是企业发展需要考虑的问题。主要的考虑包括：因新产

品在中国上市的滞后性，需要分析产品的优势、竞争特

点以及内卷发展的可能性，调整临床开发计划；国内医

生的用药习惯和患者的支付能力；产品专利到期对产

品生命周期的影响；产品衰退期拐点的分析，对于把握

好退出时机也很重要。

3. 2 在创新赛道上的差异化发展

在生物医药研发产业链上，不同规模、不同阶段、

不同方向的协同发展和组合是获得成功的基本要素。

即使在发达国家，一个企业也不可能包罗万象、涵盖所

有的方面，我们尤其应该强调创新的差异化发展（图2）。
笔者曾在 2018年指出：未来生物医药发展必须重视产

业转型的问题，“大型药企”的概念将不复“存在”；医药

企业收入将不再仅仅依赖药品“销售”；随着国际合作趋

势加强，应对行业的“合规”问题必须加以重视。因此，某

方面的发展可能会从零开始，建立起一个全新的产业系

统；面对发展机遇，不同类别的企业能否进行紧密合作，

也是成功的战略思维需要考虑的问题。

3. 3 创新思维与能力影响创新转化

发展生物医药，需要基础创新、技术创新，而科学、

技术、专利人才都是有国界的。认识基础研究的“卡脑

子”问题，认识技术上的“卡脖子”问题，解决“双卡”，需

要健康的研发生态环境（图3）。

创新驱动下的科学技术问题，需要自主自强地处

理好原始创新的“卡脑子”的科学问题和“卡脖子”的技

术问题。Science公布的 125个科学问题，11个医学与健

康问题中有 5个与传染病防治有关，包括流行病预测、

病毒性感染、疫苗研发、创新药设计以及抗生素耐药

等。“十四五”计划中重点生物医药研发的科学和工程

技术问题提出的 10个问题中，有一半是与传染病等重

大疾病防治有关的前沿科学和前沿技术问题。面对国

家生物医药发展重点，优势基础 -产业 -人才在哪里？

选择突破在哪里？需要研发者“自立 -自强 -自信”，一

切都是买不来、要不来、讨不来的。具有基础研究能力

的专业研究院所必须关注国家发展和社会发展的迫切

需求，在国家投入下潜心、静心、精心研究，而不图急功

近利，努力提高成果的转化和产业化。发达国家对中国

的封锁是必然的！

科学规律也提供了药物创新需要谨慎的理由。在

有更多的时间观察临床试验中的志愿者之前，我们无

法确定一种疗法的长期安全性。药物在生产和上市过

程中，如果违背科学规律，就可能面临失败。

3. 4 以需求为导向的生物医药发展面临的挑战

3. 4. 1 从服务国家需求和民生需求看挑战

公共卫生的民生需求战略的变化是转型发展的出

发点，从长远看需考虑促进防 -医 -保产品长效管理机

制，把握生物医药由疾病经济向健康经济转型的机遇和

挑战。在新的历史时期，坚信创新、协调、绿色、开放、共

享的健康发展理念，创新作为社会经济发展的重大战

略，将大大促进促进科技成果转化，推动医药向高质量

发展。中国生物医药创新是全球创新的重要组成部分，

当今世界的深刻变化既带来新挑战，也带来新机遇。

在认识服务国家需求和民生需求与企业担当

图2 创新的差异化发展

Fig. 2 Differentiated development of innovation

图3 产业转化与创新思维与能力关系

Fig. 3 Relationship between industrial transformation and innovative
thinking and ability

表2 2015 - 2020年美国FDA批准新临床适应证年份与出现

临床负结果年份的差异比较

Tab. 2 Comparison of the difference between the years when
FDA approved new clinical indications of drugs and the years

with negative clinical results from 2015 to 2020

单抗名称（适应证）

Nivolumab（Melanoma）
Atezolizumab（Urothelial）
Oiaratumab（Sarcoma）
Durvalumab（Urothelial）
Pembrolizumab（Urothelial）
Pembrolizumab（Gastro - oesophaeal）
nivolumab（SCLC）
Pembrolizumab（HCC）
atezolizumab（TNBC）
Pembrolizumab（SCLC）

临床年份

2015
2016
2017
2017
2017
2017
2017
2019
2019
2019

临床负结果年份

2016
2017
2019
2020
2021
2019
2019
2019
2021
2020

间隔（年）

1
1
2
3
4
2
2

< 1
2
1
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Biotech

Pharma

Biopharma

Big pharma

缺乏什么？

创新驱动

需求驱动
差异化在哪里？

创新研发能力
国际化能力
商业化能力

差异化在哪里？

竞争力
生产能力

管理能力

竞争力
优势是什么？

基础卡脑子
的科学问题

创新：创新（Innovation）是在当今世界出现频
率非常高的热词它原意有三层含义（创新、创
造、改良）。均可以形成具有创新特别点的新产
业和产品形式。

创新思维
转化
升华 创新能力

卡脖子的
技术问题

创新思维：以新颖独创的方法解决
问题的思维过程，通过这种思维能突
破常规思维的界限，以超常规甚至反
常规的方法、视觉去思考问题，提出与
众不同的解决方案，从而产生新颖的、
独到的、有社会意义的思维成果。

创新能力：相互关联的两部分，一
是对已有知识的获取、判断、分析和运
用；二是对新思想、新技术、新产品的
研究与发明的创新能力具备的认知、
知识、专业、工具、以及综合性知识支
撑为基础，表述认识创新能力内涵。
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（图 4）这一问题时，面对当前世界形势百年未有之大变

局，我国医药产业要提升核心竞争力，走自主自强的发

展道路，不断加强对基础理论、基础材料的研究，努力

实现对先进制造和先进工艺的研究突破。面对产业发

展中遇到的科学技术问题，要克服大而全的发展倾向，

建立全新的、紧密的医药产业研发系统，多措并举解决

发展问题，如将非核心研发业务外包给专业机构、建立

非竞争性的研发联盟等；要建立科学的研发思维，将

“谁来做（who）、做什么（what）、在哪里做（where）、什么

时候做（when）、为什么做（why）、结果如何（how）”这6个
关键维度应用到药物研发中，助力药物研发效率的

提高。

创
新
发
展

药企

临床服务/
市场立项/
营销支持/
新药研发辅助

项目/产品费用

政府

医疗

营销服务

咨询/
报告

专项
资金

临床
大数据

策略
营销
费用

数据
服务

明确为谁服务？

临床研究目的？

临床业务/
科研服务/
数据服务

项目费用

图4 服务国家需求和民生需求与企业担当

Fig. 4 Relationship between serving the needs of the state and
people's livelihood and the responsibility of enterprises

洞见未来，就是不忘本来，吸收外来，面向未来。中

国医药政策导向从过去直接鼓励产品创新，逐步升级

到关注临床价值和临床需求，这无疑进一步延伸和丰

富了产业创新的价值内涵。中国的自强，加快了跨国制

药企业拥抱中国本土创新创业的速度：从研发中心到

创新中心的变化，从被动技术转移到主动技术合作，中

国产业环境巨变“in china. for china”更推动了中国本土

创新环境和临床需求发展，使其赢得了中国庞大的创

新医药市场。

3. 4. 2 从创新差异化发展看挑战

从创新差异化发展方面看挑战，一是应该看到上

市的“me too”新药产品在国内成功商业化的概率不高；

二是国内“me too”新药的“类仿制药竞争态势”，才是每

个制药企业和投资人需要重点考虑的风险；三是研发

投入明显不足，国内“me too”新药的开发成本不到 1亿
美元，从新药临床试验申请（IND）到取得新药批件的成

功概率高达 80%，而欧美“first in class”新药开发成本平

均 10～26亿美元，从进入临床试验到取得新药批件的

成功率低于 10％；四是我国几乎都不做“头对头”临床

试验，没有确切数据证明自己的产品更好，价格是唯一

最客观的指标；五是我国国际多中心临床试验结果少，

内卷式（China only型）研究多，很难进入国际市场。

3. 4. 3 从 Lisence - in到 Lisence - out模式转变看挑战

License - in是一种产品引入方式，其核心是“产品

引进方”向“产品授权方”支付一定的首付款，双方约定

一定金额的里程碑费用（按品种开发进展）和未来的销

售提成，从而获得产品在某些国家（地区）的研发、生产

和销售的商业化权利。该模式有别于传统的以医药公

司自己研究新药或收购创新药公司为主的两种投资方

式［15］。License - in模式不是一种好的商业模式。

与 License - in模式不同，License - out模式一向被

认为是创新走出国门，具有诸多优势，有利于利用外在

优势，促进国内发展。一个制药企业靠License - in模式

是长不大的，因为原创引不来、买不来、要不来！国外企

业是因为看到中国“人多病多”的大市场才愿意合作

的。Lisence - in模式可缩短研发时间、提高研发效率、

减少固定投入，通过资金实现研发的“弯道超车”并造

就了“再鼎”等知名上市公司。但 2021年 Lisence - in占
比过大的制药企业首次公开募股（IPO）多已被否，而

Lisence - out取而代之且大为火爆，交易金额屡创新

高。Lisence - out模式标志着我国科学家的生物医药科

研成果被国际同行认可，是企业医药创新能力的体现。

2017年 10月 8日，中共中央办公厅、国务院办公厅

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》（厅字〔2017〕42号）［16］，开启了中国创新药

的发展大潮。2021年 7月 2日CDE发布《以临床价值为

导向的抗肿瘤药物临床研发指导原则（征求意见稿）》，

则正式宣告中国创新药“套利时代”的结束，引发医药

股股价大跌，也引发了行业对“me too”、创新成色和内

卷的大讨论。长期以来，IPO首日股价大涨在大家心目

中已是“必然”，并造就了专业打新（买新发行的股票）

的“获利一族”，而 2021年医药新股则频频破发，更不幸

的是 IPO失败。自 2019年 7月科创板开市以来，截至

2021年 12月，共有 77家医药生物企业拟登陆科创板，

仅 2021年就有 34家，其中 13家 IPO审核终止，近 80%
为主动撤回申请。

IDEA Pharma医药咨询公司以药物发明指数（phar‐
maceutical invention indices，PIVI）和 药 物 创 新 指 数

（pharmaceutical innovation indices，PINI）两个指标对全

球主要制药企业创新力进行排名并发布榜单。在 IDEA
Pharma看来，发明（invention）是以新颖的方式将想法和

技术结合起来，去创造此前不存在的事物；而创新（in‐
novation）则是发明的回报，利用发明去创造有意义的

价值。

3. 4. 4 从内卷 -商业化看 Biotech短板

研发的终极目标是给患者提供更好的医药产品，

因此，科技含量再高的研发成果也必须使其产品上市
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销售最大化，才能实现研发投入的最高回报。作为首批

商业化（上市销售）的本土制药企业自研创新药PD - 1，
其上市销售远逊于预期，首批上市并已纳入医疗保险

的达伯舒、艾瑞卡、百泽安、拓益等 4款国产 PD - 1
2021年前 3季度销售额也就 80多亿元（恒瑞因未披露，

暂以其去年销售额的 3 / 4计）。如果创新策略仍然是

“快速跟随”，而非原始创新，是不可能没有研发出一种

真正具有全球市场竞争力的“first in class”重磅药物，因

此而期待形成具有巨大市值和世界市场也是很困

难的。

4 结语

回首百年，历经艰难奋斗，我国医药创新能力已大

大提高。盘点 2021年，我国生物医药发展成绩斐然。国

家鼓励创新和监管科学提升、创新药企业专注研发创

新与仿制药企业专注质提高量、发展模式创新这三大

发展红利有力支撑了医药创新发展。

在新政环境下，洞见未来医药发展趋势：（1）随着

市场信息透明化提升，热门药物被高度关注；（2）大数据

引导新药研发成本逐渐降低，导致研发竞争；（3）新药市

场独占期缩短，面临着同类新药和仿制药的激烈竞争；

（4）断定新药开发风险加剧，投资回报可期更难。从发现

到新药批准是一个漫长的过程，成本巨大、风险极高。

为积极有效应对世界医药创新竞争带来的挑战，

我国医药行业（包括产业、商业、医疗、投资的整合）必

须为可持续发展做好顶层设计，构建可持续的创新生

态环境，促进和提升创新主体活力，认清我国制药企业

发展的短板，定位好我国创新药领域的目标，才能为我

国医药产业进入全球产业链从而提高全球市场份额提

供保障。

我国生物医药创新发展，迫切需要加强并完善夯

实强国基础、守正创新、完善产业体系、做大国际贸易

和实行双循环促进内需等方面的举措，以积极防范和

化解世界格局百年未有之大变局给我国医药经济发

展、人民卫生健康事业建设带来的冲击和风险。
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