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大力发展生物医药产业，推动生物医药创新，已成

为当前我国的国家战略。生物医药创新离不开资本市

场的支持，美国能保持技术创新的领先地位，重要的原

因之一是其拥有一个支持风险投资用高新技术企业发

展的纳斯达克市场。我国科创板创立前，创业板对标的

是美国纳斯达克，但创业板上市条件与纳斯达克相比

过于严格，让很多优质的创新企业只能“望板兴叹”，不

得不选择赴美上市。2018年以来，随着香港交易及结算

所有限公司（简称港交所）18A章上市规则（简称 18A条

款）的设立，上海证券交易所（简称上交所）科创板的开

设，以及深圳证券交易所（简称深交所）创业板注册制

的改革，我国资本市场不断加强与国际资本市场接轨

的改革力度［1］。三大证券交易所为创新药企业赋能，多

元化的融资渠道成为国内创新企业发展的有力支撑，

创新迎来了前所未有的蓬勃发展。港交所作为全球第

二大生物医药科技融资中心，自 18A条款设立以来至

2021年 12月的 3年多时间，国内共有 48家企业上市并

融资约1 126亿港币［2］。上交所科创板的设立，对医药创

新企业的影响更深远。对于根植中国、市场也主要在国

内的企业，能在国内A板上市是绝大多数企业的首选。

即便是尚未盈利或存在累计未弥补亏损的企业，在科

创板更包容的发行上市条件（市值达到 40亿和进入Ⅱ
期临床试验，且核心产品有明显技术优势）下也可发行

上市。可以说，我国的资本市场在“允许未盈利企业上

市”这一政策最终落地后，才具备了一个真正对标纳斯

达克的资本市场。自此，我国的生物医药创新企业才有

机会更好地在纳斯达克、科创板、港交所之间进行选

择。本研究中选择国内创新企业在科创板获得融资的

情况、投入创新研发的强度、创新药的产出情况等多个

角度，研究和剖析“允许未盈利企业上市”制度改革背

后调动的积极因素，以从更深层次解读该制度的深远

影响。
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摘要：目的 探讨我国 A股“允许未盈利企业上市”政策的改革推动药物创新的成效。方法 通过统计未盈利企业上市后的融资情况、

研发投入和占比情况、新药的获批情况，以及从我国和美国的创新药研发数据对比等方面总结政策改革的作用。结果与结论 我国 A
股“允许未盈利企业上市”政策的实施对中国药物创新发展产生了巨大的正向推动作用，加速了资本对新药研发领域的资源配置，为

我国本土生物医药创新企业提供了一个更好的上市选择。
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AbstractAbstract：：Objective To investigate the effect of the reform of the A - share policy of ″allowing unprofitable enterprises to be
listed″ on promoting drug innovation. Methods The role of policy reform was summarized by counting the financing conditions of
unprofitable enterprises after listing，their research and development（R & D） investment and proportion，the approval of new drugs，
and comparing the R & D data of innovative drugs in China and the United States. Results and Conclusion The implementation
of A - share policy of ″allowing unprofitable enterprises to be listed″ in China has played a significant positive role in promoting
the development of China′s drug innovation，accelerated the allocation of resources in the field of new drug R & D，and provided a
better listing option for China′s local biomedical innovative enterprises.
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1 制度改革推动我国药物创新发展

1. 1 提供充足资金支持

医药的研发投资时间长，投入成本高，但成功概率

非常低。一个创新药的研发平均需经济成本 10亿美元，

时间成本为 5～15年；生物创新药研发的经济成本为

8亿美元，时间成本为 8～10年（数据来源于德勤金融服

务行业研究中心）。小分子药物的研发成功概率为

0. 02%（从化合物筛选阶段开始），生物创新药的研发成

功概率低于 10%，这是典型的需要资本支持才能获得

快速发展的领域。科创板开设前，仅有类似恒瑞、复星、

齐鲁、正大天晴、豪森等已上市的大企业才有可能承担

创新药物研发成本，而对于众多处于初创期和成长期

的企业，仅靠自有资金维系举步维艰，即便有风险投资

（VC）的支持，也很难维持下去。

在资本市场的支持下，成长期医药企业增加研发

投入有了底气。贝达药业是科创板上市企业，董事长丁

列明曾表示，通过上市募集资金，企业可有更多的资金

投入到研发中去，尤其是上市以来，贝达药业的研发投

入及其占营收的比例不断提高。生物医药行业企业是

科创板第二大家族，截至2021年7月2日，我国共有69家，

总市值超过 1. 3万亿，累计 IPO融资约 735. 9亿元人民

币［3］。科创板 640家公司 2020年平均研发费用 1. 41亿
元，以归属生物产业的先正达最高。640家企业平均研

发费用占比［总研发费用 /（总销售收入 × 640）×
100%］为 711. 04%。研发费用占比以神州细胞 - U最

高。2020年科创板企业研发费用排名及占比见表 1（数

据来源于Wind数据，占比指该企业研发费用占其销售

收入比例）。

与研发投入比例相呼应的，是创新药投融资金额

和数量均不断扩大的趋势和热情。以登陆科创板企

业最多的江苏省为例，苏州生物医药产业园已成为

创新药发展最快速的地区，且苏州的融资额屡创新

高，从 2020年 1月至 2021年 8月，10家企业融资总金额

约130亿元人民币。详见表2。
A股上市规则的改革很好地解决了资本退出问题，

点燃了众多的VC机构和投资者的热情，令社会资本有

强烈的意愿投入医药创新，让更多的初创企业及投资

者对快速上市和获得丰厚回报产生了希望。以国内首

表1 2020年科创板研发费用及占比排名前10的企业

Tab. 1 Top 10 companies in the proportion of R & D expenses of Sci - Tech Innovation Board Companies in 2020

排名

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10

研发费用排名前10的企业

Wind代码

A21351. SH
A21007. SH
688981. SH
A21216. SH
A20659. SH
688187. SH
688180. SH
688009. SH
688599. SH
688819. SH

发行人简称

先正达

百济神州

中芯国际

华勤技术

翱捷科技

时代电气

君实生物 - U
中国通号

天合光能

天能股份

研发费用（亿元）

99. 44
89. 43
46. 72
24. 31
21. 11
18. 54
17. 98
17. 34
16. 28
12. 42

占比（%）

6. 54
421. 78
17. 00
4. 06

195. 31
11. 56
112. 72
4. 32
5. 54
3. 54

所属科创主题

生物产业

生物产业

新一代信息科技产业

新一代信息科技产业

新一代信息科技产业

高端装备制造产业

生物产业

新一代信息科技产业

节能环保产业

新能源汽车产业

研发费用占比排名前10的企业

Wind代码

688520. SH
A21280. SH
688578. SH
A21411. SH
A21140. SH
A2066S. SH
688185. SH
A21022. SH
A21028. SH
688266. SH

发行人简称

神州细胞 - U
索元生物

艾力斯 - U
诺诚健华

荣昌生物

迈威生物

康希诺 - U
迪哲医药

首药控股

泽璟制药 - U

研发费用（亿元）

6. 10
1. 73
1. 78
4. 23
4. 66
5. 81
4. 29
4. 39
0. 85
3. 14

占比（%）

185 975. 53
166 921. 70
31 728. 84
31 042. 86
15 301. 37
10 964. 00
1 721. 92
1 583. 15
1 211. 45
1 135. 89

所属科创主题

生物产业

生物产业

生物产业

生物产业

生物产业

生物产业

生物产业

生物产业

生物产业

生物产业

表2 苏州生物医药产业园2020年1月至2021年8月融资额排名前10的企业

Tab. 2 Top 10 companies in financing amount in Suzhou Biomedical Industrial Park from January 2020 to August 2021

序号

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10

细分领域

信使核糖核酸（mRNA）药物研发

创新核酸干扰（RNAi）药物产品链

肿瘤、抗生素、自身免疫疾病、代谢创新药研发

吸入给药技术开发•专注于呼吸道疾病治疗药物研发

慢病领域创新药物研发

微创诊疗器械及内窥镜研发

双特异性抗体药物研发

开发创新分子类型药物

小分子创新药研发和以产业化为主的创新型研发公司

骨科医疗器械和医用材料生产、销售及配套服务提供

企业简称

艾博生物

圣诺制药

信诺维

长风药业

派格生物

新光维医疗

岸迈生物

映恩生物

韬略生物

微创骨科

企业全称

苏州艾博生物科技有限公司

圣诺生物医药技术（苏州）有限公司

苏州信诺维医药科技有限公司

长风药业股份有限公司

派格生物医药（苏州）股份有限公司

苏州新光维医疗科技有限公司

岸迈生物科技（苏州）有限公司

映恩生物制药（苏州）有限公司

苏州韬略生物科技有限公司

苏州微创骨科学（集团）有限公司

融资额

7. 5亿元人民币 + 7. 0亿美元

2. 1亿美元

超10. 0亿元人民币

9. 9亿元人民币

8. 0亿元人民币

8. 0亿元人民币

1. 2亿美元

1. 2亿美元

6. 0亿元人民币

5. 8亿元人民币
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家无收入、无盈利的企业苏州泽璟制药在科创板首次

公开募股（IPO）为例，自 2018年 12月 12日 IPO立项到

2020年 1月 23日正式上市，历时仅 13个月，泽璟制药成

为科创板未盈利企业上市第一股，成为中国资本市场

一大标志性事件。

科创板的规则颠覆了A股市场对企业价值判断的

传统思维，我国暂未盈利但“值钱”的生物医药创新企

业正在这里诞生。截至 2021年 10月 15日，科创板共有

640家上市企业，其中 80家企业的科创属性为生物医药

产业（包括生物制品、化学药品、医疗器械设备、医疗耗

材、技术服务及其他五大板块）；640家企业中以第 5套
上市标准（即市值 40亿、未盈利企业）上市的有 26家，

且均为生物医药企业（资料来源于Wind数据）。可见，科

创板第 5套上市标准是为成长期的生物医药企业“量身

定制”的。

1. 2 激发非上市企业创新力

上海交通大学特聘教授李斌曾表示，政府要有的

放矢地让更多小企业有更多的勇气去做创新，让“万马

奔腾”起来。传统模式下的创新药投资，常常是药品获

批上市后才有可能获得回报，在漫长的研发周期中难

以预测后续发展，失败的风险一直存在，大大削弱了企

业研发创新药的积极性。虽然不少小型生物技术医药

企业定位于创新药，但受制于无营业额、无利润，故无

法上市，或仅能选择赴美上市。自 2018年港交所 18A条

款推出，上交所科创板开设，创业板注册制落地，IPO改

革为这类企业敞开了大门，2020年艾力斯、君实生物、

百奥泰等多家未盈利的创新型医药企业成功登陆资本

市场。

“人民金融·创新药指数”的 701个成分样本中，有

91家上市医药企业（包括在我国内地和香港特别行政

区，以及在美国上市的企业）和 249家非上市企业的创

新药［4］。众多的非上市企业存在巨大的上市潜力，大大

提高了科技人才的研发积极性，吸引了越来越多的海

外创新药人才归国，为创新药行业带来强大的技术支

持。初创企业和新兴生物医药企业在全国雨后春笋般

不断涌现，与此同时，顶级人才也逐渐从大型跨国制药

企业投身本土创新企业，如在 2018年 5月，辉瑞前中国

区总裁吴晓滨加入百济神州；2020年，吉利德科学前全

球副总裁、前中国区总经理罗永庆加入腾盛博药，赛诺

菲前全球研究负责人刘勇军加入信达生物；2021年3月，

默克前中国研发中心负责人 Johannes Nippgen加入康宁

杰瑞生物。

1. 3 助力创新药研发 VIC 模式开展

VIC模式（即风险投资、知识产权和合同制研发服

务机构）起源于美国，经过几十年的发展，已成为美国

创新药研发的一条成功之路。绝大多数美国创新药企

业充分利用该模式，成功开发出无数个创新药。VIC模

式是美国新药研发的基础和源泉，也是美国在医药研

发领域占主导地位的决定性因素。

目前，中国创新药企业多采用VIC模式，首先是风

险投资资金到位；其次是知识产权，即产品，包含外部

引进和自主研发；最后就是合同制研发服务机构。VIC
模式加快了创新成果产出，使企业和投资者共同承担

风险，共同获得收益。

VIC模式正成为中国生物创新研发的兴起之路。以

信达制药为例，该企业成立于2011年，2018年10月31日
在港交所上市，是港交所18A条款设立后首批上市的生

物创新企业之一。该企业从创建到上市经历了 4轮融

资，共获得高达 4. 1亿美元的投资，营造了生物医药企

业融资的新格局，这与其研发管线、发展理念、国际化

合作战略密不可分，也与资金退出渠道畅顺，给投资者

（包括中途撤资者）带来了投资收益，同时增强了投资

者的投资信心有关［5］。
科创板的设立和港股 18A条款均能惠及制药研发

领域的上游。风险投资机构已经看到，投资早期医药企

业，变现和风险投资退出可以提早，风险投资者可选择

在不同的阶段介入和退出，形成“接力式”投资方式，保

障了研发投资资金链条的完整性［6］。
1. 4 加速创新药物上市并提升研发效率

随着A股上市规则的改革，我国 1类创新药的研发

和注册申请自 2018年以来也明显呈不断上升趋势。我

国生物 1类创新药的研发和注册申请自 2018年以来也

呈迅猛发展趋势［7 - 12］。详见图 1至图 4（其中 IND为新

药临床试验申请，NDA为新药上市申请）。

1. 5 带动专利许可

随着我国创新的崛起和自身地位的提高，产品也

越来越国际化，不单以专利引进为主，专利许可也已成

为趋势。通过比较美国和中国历年生物创新药的批准
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chemical drugs（category 1） from 2016 to 2020
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上市数量，发现其均呈增长态势，而我国的获批数量在

2019年超越美国，2020年持续超越，且 2021年有望继

续维持。详见图 5（数据来源于医药魔方网，由德勤金融

服务行业研究中心整理）。

借助资本的力量，随着一批我国本土创新企业的

蓬勃发展，越来越多的自主研发创新药被全球其他企

业认可，“出海潮”将带动中国产品的国际化，增强影响

力，让本土企业在全球创新中更有话语权。中国 2021年
医药跨境交易排名前 10的企业见表 3（数据来源于美柏

医健网［13］，截至2021年8月31日。-为未披露）。

2 思考与建议

2. 1 创新药产品应围绕疾病的临床需求

《国务院关于改革药品医疗器械审评审批制度的

意见》（国发〔2015〕44号）指出，鼓励以临床价值为导向

的药物创新。国际人用药品注册技术协调会（ICH）在

2020年 11月通过了以患者为核心的药物研发（PFDD）
议题文件。研发创新生物药时，要关注到肿瘤患者对延

长生命及对生活质量提高的期望。从以前的无药可医，

到有药可用，再到有药可选，这就需要从业者身在产

业，心在患者。新药研发应以“为患者提供更优的治疗

选择”为最高目标。

现在不少企业专注于“资本”，关注点集中于如何

满足资本的需求、降低研发风险、获得更高的研发成功

率、投入更低的研发和临床试验成本，以及能否快速

IPO、资本如何获得更高的投资回报率。须知，一旦背离

了临床价值，产品即便上市也难有商业价值。

2. 2 仿制药行业也需要资本的大力支持

在临床领域，创新药和仿制药均大有可为。目前，

国家药品集采政策背景下，资本纷纷“逃离”仿制药，涌

向创新药，这很可能面临产品不被批准或临床应用价

值低的风险。

2019年 9月 17日和 2021年 2月 20日，国家卫生健

康委员会分别公布了两批鼓励仿制药品目录，说明有

些仿制药仍是临床所需甚至急需的。同时，临床急需药

品或短缺药品（名单由国家药监局等国家部门制定），

先进的药物传输系统、靶向给药、缓控释等仿制药领域

也需资本的大力支持。

3 结语

“允许未盈利企业上市”政策的股市制度改革极

大地激发了资本对创新药领域的配置，成为我国创

新药快速发展的重要推手。创新药领域的发展，资本

应是支持者、助力者，企业才是创新的引领者。紧密

围绕临床需求的创新药研发，一定能获得巨大成功，

成就我国的“重磅炸弹”药物，为企业和投资者创造

巨大财富。同时，仿制药和创新药是医药领域的双

翼，高端仿制药和改良新药同样具有重要的临床和

商业价值。
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表3 中国2021年医药跨境交易资产买入排名前10的企业

Tab. 3 Top 10 enterprises in the asset purchase of pharmaceutical cross - border transactions in China in 2021

序号

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

时间

01 - 12

08 - 08

02 - 01

07 - 13

03 - 09

06 - 30

04 - 08

06 - 17

08 - 27

07 - 15

转让方

百济神州

荣昌生物

君实生物

诺诚健华

Fron Thera
（海思科）

艾力斯

百奥泰

高诚生物

（HiFiBiO）
百奥泰

开拓药业

受让方

诺华

Seagen

Coherus BioSciences

渤健Biogen

Foresite Capital

ArriVent

渤健Biogen

FibroGen

Hikma Pharmaceuti‑
cals

复星医药

交易项目

PD1（替雷利珠单抗）

维迪西妥单抗

PD1（替雷利珠单抗）+ JS006
+ JS018 - 1

奥布替尼（BTKi）

FTP - 637，口服选择性酪氨

酸激酶2（TYK2）抑制剂

伏美替尼

BAT1 806 托 珠 单 抗 生 物 类

似药

Galectin - 9，CXCR5，CCR8

BAT2 206（乌 司 奴 单 抗 类

似药）

普克鲁胺（新冠适应证）

合作类型

对 外 授 权

许可

对 外 授 权

许可

对 外 授 权

许可

对 外 授 权

许可

并购转让

对 外 授 权

许可

对 外 授 权

许可

对 外 授 权

许可

对 外 授 权

许可

对 外 授 权

许可

疾病领域

肿瘤

肿瘤

肿瘤

自身免疫

肿瘤

肿瘤

自身免疫

肿瘤免疫

炎症和免疫

新型冠状病毒

肺炎

授权区域

北美、日本、欧盟及其

他6个欧洲国家

除日本和新加坡外的

亚洲区及非亚洲区

美国、加拿大

除 大 中 华 区 外 其 他

区域

-

除 大 中 华 区 外 其 他

区域

除 大 中 华 区 外 其 他

区域

全球范围

美国

印度和28个非洲国家

产品阶段

上市

已上市

上市申请生物制

品许可证

已上市

Ⅰ期试验

已上市

Ⅲ期试验

-

全 球 Ⅲ 期 临 床

试验

紧 急 使 用 管 理

申请

总金额

（万美元）

220 000

260 000

110 000

937 500

18 000

76 500

12 000

110 000

15 000

86 634

首付款

（万美元）

65 000

20 000

15 000

12 500

6 000

4 000

3 000

2 500

2 000

1 702
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