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随着《“健康中国 2030”规划纲要》的出台，过去三年中国医药创新生态系统中

的出现了显著而积极的变化。一方面是国家层面引导产业创新转型升级 , 不断深化药

审改革，提升新药临床开发和上市获批的效率；另一方面，创新药医保报销和准入体

系也自 2017 年起出现进展，创新药品上市的市场回报激励企业与投资者持续投入创

新。在政策环境不断改善的同时，资本大量涌入，人才不断聚集。中国创新生态系统

巨大的变化，激发了中国医药创新产业的活力。2016 年 RDPAC 联合三家行业协会共

同发布的《构建可持续发展的创新生态系统》报告显示，基于上市前研发管线和上市

新药数量占全球比重这两大指标，中国位居全球医药创新的第三梯队。而 RDPAC 最

新分析显示，至 2018 年中国医药研发已经从全球医药创新第三梯队跨进第二梯队的

阵营，在全球医药创新研发中扮演更加重要的角色。在上市前研发管线方面，中国占

全球比重已由 2016 年的 4.1% 升至 7.8%，仅次于美国；在上市新药数量方面，中国

占全球比重已由 2016 年的 2.5% 升至 4.6%，仅次于美国、日本和英国。

要保持中国医药创新的持久活力，真正提高中国医药创新的含金量、突破性和原

创性，未来十年需围绕三个方面的问题深入思考并寻求提升之道：第一，立足中国患

者需求。中国巨大的患者人群是创新动力，也是中国研发的独特优势。第二，跨国药

企和中国企业共同推进创新。跨国药企加速“本土化”的创新投入，而创新型的中国

企业有开发“全球性”新药的目标。本土药企和跨国药企增进合作的同时也存在竞争，

双方应在推进人才培养和加强生态系统能力建设方面共同努力。第三，激活创新源头。

除药企之外，参与创新的各方，包括医院、医生、高校、科研机构等，应继续加深合

作，为更多突破性、原创性创新成果的产生提供土壤。
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跨国药企的中国研发中心深入融入全球研发策略和体系中，在研发职能设置、临

床试验参与、创新产品上市、研发模式探索等多个维度上近年来取得积极进展。研发

职能方面，现有跨国药企的中国研发中心规模不断扩张，而新一轮投入建设的研发中

心也相继落成。跨国药企在中国的研发模式更加多元化，除自建研发中心之外，近年

来不断进行新尝试，既包括与本土公司就具体品种开发而展开的合作，也包括同中国

科研机构的合作以及创新开放平台的建立等。临床试验方面，中国加入国际多中心临

床试验已逐步成为跨国药企的新常态，从而使中国更好地成为全球研发网络的一部分，

缩短中国和欧美市场创新产品上市的时间差，也为产品全球上市提供数据支持。跨国

药企创新产品加速进入中国市场，2017 年和 2018 年在中国上市的新药数量分别达到

40 个和 44 个，远高于 2016 年的 3 个。

 立足中国患者需求

 跨国药企和中国企业共同推进创新

医药创新是解决民生问题的根本需要，而未被满足的临床需求应是中国医药创新

的重要考量。庞大的患者人群为立足中国的研发提供了独特优势，其中既包括高血压、

糖尿病、肿瘤等患者人群数量大且高增长的病种，也包括由于人口基数大而患者数

量相对较多的罕见病种。与欧美主要医药市场不同，中风、肝癌、胃癌、食道癌等

疾病在中国为高发疾病，这些疾病对中国患者带来的负担远高于欧美国家；而针对

此类中国患者群体高负担病种的上市新药数量还较少，应成为下一步医药创新的重

点。中国肿瘤学一期临床实验联盟的调查显示，在 2017 年国内正在进行的 180 项一

期临床试验中，有 116 项研究特定癌种，其中针对中国的高发癌种（如食道癌、肝癌、

胃癌、鼻咽癌）的研究只有 12 项。
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与此同时，中国生物制药企业对医药创新的贡献不断增加。以 2018 年为例，有 9

个来自中国药企的创新产品在中国上市。中国创新药企现阶段具有外部合作引进资产、

管线资产数量较多、疾病领域相对聚焦等三个特点。领先企业一方面加速国内研发上

市，一方面也积极以全球化开发为目标，志在惠及中国和全球患者。中国药企已开始

探索差异化的创新模式，包括治疗领域和技术平台的差异化、价值链能力的延伸覆盖、

研发和商业化阶段的多方合作等。

跨国企业和本土药企开始在研发、生产、销售等各环节全方位铺开竞争，而竞争

也是中国医药创新能力快速发展的助推剂。目前创新医药产业人才短缺严重，以临床

医学部门为例，目前行业的人才需求大约为 1600 名 , 而人才的供给仅有大约 1000 名。

面向未来，跨国企业和本土药企应携手努力，着眼长期，为行业和企业的可持续发展

培养人才，建设能力。

目前中国本土医药创新仍以渐进性创新为主，突破性、原创性创新的成果相对较

少。一个主要原因在于突破性和原创性创新需要基础研究的长期投入，但这一方面中

国的投入仍处于较低水平。在研发总投入占 GDP 的比例方面，中国从 2005 年的 1.3%

增长到 2016 年的 2.1%，与发达国家的差距（如美国 2016 年为 2.7%）正在缩小。但

从基础研究在研发总投入的占比来看，中国过去十年并未发生改善 (2005 年为 5.3%，

2016 年为 5.2%)，同发达国家（如美国 2016 年为 16.8%）仍存在显著差距。科研环

 激活创新源头
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境方面，在发表论文数量和影响因子作为晋升和基金申请主要评判依据的环境中，中

国在生物医学基础研究高水平期刊上发表论文的数量已有明显增加，但仍然缺乏真正

意义上的突破创新及可转化性成果。在科技成果的转让机制、转化医学的体系建设等

方面，中国也有待进一步完善，协助引导科研方向并保证科研成果的高效转化。

为进一步完善医药创新生态系统的多方合作，除药企、高校、科研机构外，还应

充分发挥医院和医生的作用。医院和医生更深切地了解临床需求，可与高校和科研机

构及药企合作建立研究平台。在临床阶段，中国研究者参与药企国际多中心试验的设

计，也可更好地提供中国临床实践洞察。

在中国大步跨入全球医药创新第二梯队的时刻，我们面临着前所未有的历史机遇。

展望未来十年，以病患需求为导向，跨国药企和本土企业共同推动，促进生态系统的

多方协作，以源自中国的医药创新惠及中国及全球患者，打造具有生命力和全球竞争

力的医药创新产业。
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