
中  
国  
药  
房  
网 

www
.chi
na-
phar
mac
y.co
m

中国药房 2018年第29卷第23期 China Pharmacy 2018 Vol. 29 No. 23

Δ基金项目：2018年重庆市科学技术委员会基础研究与前沿探索

资助项目（No.cstc2018jcyjAX0784）

＊主管药师。研究方向：药理毒理、临床试验的研究与评价。

E-mail：81716674@qq.com

# 通信作者：高级工程师，硕士。研究方向：药学。E-mail：

afeng1224@163.com

2015年 8月 18日，国务院发布《关于改革药品医疗 器械审评审批制度的意见》[1]，标志着我国药品审评审批

制度改革的开始。在此纲领性文件之前，国家曾发布了

关于临床试验数据自查核查的文件[2]，之后国家又陆续

发布了生物等效性试验（BE试验）备案制[3]，临床试验机

构备案制[4]，优先审评审批制[5]，临床试验申请未被否定

或质疑即可开始开展的制度[5]，化学药品口服固体制剂
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摘 要 目的：探讨我国医药研发领域的新动态，为医药企业研发战略和策略的制定提供参考。方法：收集国家统计局、工业和信

息化部、国家食品药品监督管理总局等网站上发布的相关数据，并结合国家发布的相关政策与制度，从研发投入、品种数量、品种

结构、内在研发质量、研发领域布局等方面分析医药研发的新动态并提出建议。结果与结论：未来医药研发投入强度和增长率将

迅速增加；以补充申请形式体现的一致性评价和再评价的注册申请将大量增长；以“抢仿”为主的仿制药开发模式将向以专利挑战

为主的国际主流模式转变，研发品种将由仿制向创新转变；药品研发加强质量管理将成为业内共识，传统的粗放式研发将向精细

化、科学化研发转变；对创新生物制品和罕见病、儿童用药的研发将越来越受到关注和鼓励，仿制药挑战专利将更常见。基于此，

建议医药企业可从上述五方面着手，增加研发投入及提高效率，注重单个在研品种的价值而不是数量，及时调整研发品种结构，开

展研发质量管理，优化研发领域的布局，有选择性地开展创新生物制品和罕见病、儿童用药的研发，及时跟踪、分析、评估专利，争

取“首仿”上市，抢占市场先机。

关键词 医药研发；新动态；数据收集；国家政策；审评审批制度；内在质量；领域布局

Exploration of the Updates of Medical Research and Development in China
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ABSTRACT OBJECTIVE：To investigate the updates of medical research and development（R&D） in China，and to provide

reference of R&D strategies for medical enterprises. METHODS：Collected the data issued from the official website of National

Bureau of Statistic，Ministry of Industry and Information Technology and China Food and Drug Administration，combined with

related policies and systems issued by the states，the updates of medical R&D were analyzed from the R&D input，drug varieties，

structure of drug products，internal quality of R&D and R&D field layout，etc. RESULTS & CONCLUSIONS：The intensity and

growth rate of medical R&D expenditures will increase rapidly in the future. The amount of applications and approvals for drug

consistency evaluation and reevaluation based on supplementary application will get bigger. The development model of generic drug

will be transformed from“rushing for imitation”to the global mainstream strategy of patent challenge. R&D varieties will change

from imitation to innovation. That drug R&D enhance quality management will become the consensus of the industry. The past

extensive drug R&D will be upgraded to go ahead the intensive and science-oriented way. Orphan drugs，pediatric drugs and

innovative biological products will be paid more attention in the R&D. That generic drugs challenge patents will be more common.

Based on this，it is suggested that pharmaceutical enterprises should carry out work from the above five aspects，increase R&D

investment and improve efficiency，pay attention to the value of individual R&D varieties rather than quantity，timely adjust the

structure of R&D varieties，carry out R&D quality management，and optimize the layout of R&D fields. The pharmaceutical

enterprises should selectively carry out R&D of innovative biological products，orphan drugs and pediatric drugs，timely follow-up，

analysis and evaluation of patents，strive for the“first generic drug”of the market，and seize market opportunities.

KEYWORDS Medical research and development；Update；Data collection；National policy；Review and approval system；

Internal quality；Field layout
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一致性评价[6]和注射剂再评价[7]，化学药品注册分类改

革 [8]，药品上市许可持有人制度试点制[9]，接受境外临床

试验数据、临床急需和罕见病药品有条件批准 [10]，药用

辅料和药包材关联审评审批[11]，原料药、药用辅料和药

包材登记制[12]，上市药品目录集[13]，药品试验数据保护制

度[14]，以及药品注册管理办法的修订[15]等政策文件的正

式稿或征求意见稿。上述一系列药品审评审批制度改

革“组合拳”将对我国医药行业的研发产生极其重大的

影响。2017年 6月 1日，国家食品药品监督管理总局正

式成为国际人用药品注册技术协调会（ICH）成员，表明

我国药品审评审批制度开始与国际接轨。2017年10月

8日，中共中央办公厅、国务院办公厅印发的《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》[16]更

是对药品审评审批制度改革提出了新的纲领性的要求

和发展方向。此前，已有学者研究了我国药品审评审批

制度改革对创新药技术转移的影响[17]，也有学者对我国

药品审评审批制度从制度分析方面进行了观察与思考[18]。

而本文则将基于国家统计局、工业和信息化部、国家食

品药品监督管理总局等网站上发布的相关数据来分析

在药品审评审批制度改革与国际接轨的新形势下，我国

将在医药研发投入、品种数量、品种结构、内在研发质

量、研发领域布局等方面涌现出的新动态，为医药企业

在上述几方面积极调整研发战略、提升企业研发实力提

供参考与建议。

1 对研发投入的影响
根据国务院发布的《国务院办公厅关于改革完善仿

制药供应保障及使用政策的意见》[19]，国家统计局（网

址为http：//www.stats.gov.cn）2012－2016年发布的全国

科技经费投入统计公报，工业和信息化部（网址为http：//

www.miit.gov.cn）2013、2014公布的医药工业经济运行

分析数据以及2015、2016年公布的医药工业主要经济指

标完成情况数据显示（见表1），医药制造业是我国30多

个制造业中研发投入强度最大的行业之一，也是研发投

入增长率最快的行业之一。过去几年，医药制造业无论

是研发投入强度，还是研发投入增长率都远高于制造业

平均水平，而且研发投入增长率也要高于医药工业总产

值增长率。即使在 2015年药品审评审批制度开始改革

初期，在终端市场医院控费、控制药占比、药品集中采购

等对医药工业产生巨大不利局面下，导致规模以上医药

工业总产值增长率 10多年来首次低于 10％，但医药制

造业研发投入增长率还是达到了 13.1％。2012－2016

年医药制造业研发投入情况见表1。

按照改革计划，2018－2020年，随着一致性评价和

各项鼓励创新政策的逐步颁布，药品审评审批制度改革

将进入攻坚期，整个医药行业也将进入提高仿制药水平

和仿制向创新转型的关键时期。这一时期，开始从国家

层对仿制药、抗癌药企业实施减税措施 [20]。从企业层

面，一致性评价开展BE试验的投入费用将可能是过去

的数倍，开发新的仿制药和创新药的费用也在大幅增

加。在多重因素叠加影响下，可以预见的是，整个医药

行业的研发投入强度和增长率将在未来几年迅速提

高。对于企业来说，要在研发投入大幅增加的前提下确

保研发投入效率的提高。

2 对研发品种数量的影响
2015年7月22日，国家食品药品监督管理总局启动

药物临床试验数据自查核查，结果显示，2015年 7月－

2017年 6月，在总计 2 033个已申报生产或进口的注册

申请中，申请人主动撤回的注册申请高达 64.7％，而在

已经核查的 313个药品注册申请中，共发现 5 111条缺

陷，有38个注册申请涉嫌临床数据造假[21]。这提示过去

我国的医药研发存在很多“水分”，而自从审评审批制度

改革实施以后，药品审评审批的标准逐渐向美国、欧盟

等看齐，尤其是 2017年 6月我国加入 ICH，更是加快了

这一进程。这就引起了我国医药研发在改革之前和改

革之后发生翻天覆地的变化，新产品的研发投入要远高

于改革之前甚至是改革之前的2～3倍。仅以研发阶段

性成果如化学药品注册申报受理数量来看，根据药智网

药品注册与受理数据库（见表 2）统计[22]显示，2015年以

前药品审评中心每年受理的化学药品注册数量多达

6 000～7 000个，而2016年、2017年下降了一半，2017年

仿制药和新药加起来只有858个，远低于2015年的4 600

个。文献报道的中国医药工业信息中心统计数据也显

示了从2016年开始，仿制药和新药申报数量出现大幅下

滑的趋势 [23]。随着完成仿制药一致性评价的品种和企

业越来越多，未来几年以补充申请方式体现的一致性评

价和再评价注册申请将开始出现“井喷”现象。因此，对

于医药企业来说，未来的研发应更看重的是单个在研品

种的价值，而不是研发品种数量。2012－2018年不同注

册类型的化学药品申请受理的数量见表2。

3 对研发品种结构的影响
此次改革对化学药品注册分类来说是完全颠覆性

的。新药定义由“未曾在中国境内上市销售的药品”改

为“境内外均未上市的创新药”；仿制药定义由“仿制已

有国家标准的药品”改为仿制“原研药品的药品”[8]。新

药由“中国新”（中国境内上市）变为“全球新”（境内外均

表1 2012－2016年医药制造业研发投入情况

Tab 1 R&D input in medical manufacturing industry

during 2012-2016

指标
医药制造业研发投入，亿元
医药制造业投入强度，％
所有制造业研发投入强度，％
医药制造业研发投入增长率，％
所有制造业研发投入增长率，％
规模以上医药工业总产值增长率，％

2012年
283.3

1.63

0.85

34.1

20.3

14.5

2013年
347.7

1.69

0.88

22.7

16.2

12.7

2014年
390.3

1.67

0.91

12.3

11.7

12.5

2015年
441.5

1.72

0.97

13.1

8.5

9.8

2016年
488.5

1.73

1.01

10.6

9.6

10.6
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未上市），仿制药由“仿标准”变为“仿原研”。就具体审

评要求来看，2类新药要求具有明显临床优势，这个审评

要求基本杜绝了原来简单的改良创新（即简单的改变给

药途径、改剂型、改规格、改盐和酸根碱基），有学者从化

学药品注册分类改革的角度也得出了类似结论[24]，即审

评要求提高了，限制了简单改剂型，这一点还可以从药

智网药品注册与受理数据库（见表3）中2类新药受理数

量[22]上得到印证。3类和 4类仿制药要求与原研药品的

质量和疗效一致，审评标准的提高导致仿制药研发热情

的下降。2012－2018年不同类型化学药品的注册申请

受理的数量见表3。

表3 2012－2018年不同类型化学药品的注册申请受理

的数量

Tab 3 The number of registration and application ac-

ceptance for different types of chemical drugs

during 2012-2018

新药类别
1类（原1.1、1.2类）

2类（原1.3、1.5、1.6、2、4、5类）

3类
4类（原6类）

2012年
84

154

913

1 707

2013年
133

185

1 261

2 032

2014年
159

237

1 930

2 116

2015年
201

255

2 248

1 894

2016年
212

58

429

611

2017年
324

44

171

318

2018年前4个月
132

21

102

185

由表 3中数据显示，3类和 4类仿制药注册受理数

量 2017年比 2015年减少了 80％以上，标志着 3类药无

序抢仿时代的终结。而鼓励创新，开展创新药优先审

评，对创新药的研发来说是个积极的促进作用，近几年

化学药品 1类的注册申报数量呈现逐年增加的态势，标

志着我国医药研发由仿制向创新的转变。未来随着药

品试验数据保护制度和专利链接制度的实施，这个趋势

将越发明显。医药企业应该在这种新形势下，及时调整

自己的研发品种结构。

4 对研发内在质量的影响
过去的医药研发为了多出成果、多拿批件，一般重

效率而忽视研发内在质量，尤其是 3类和 4类仿制药的

研发，更是突出“抢仿”“抢时间”，结果导致研发内在质

量问题较多，审评审批多数不能通过。经药智网药品注

册与受理数据库（见表4）统计[22]显示，2013－2017年，化

学药品仿制药申请（简称ANDA）的不批准率持续上升，

要求企业重新研究补充资料的情形比比皆是。2017年

这一现象达到了极致，而且在某种程度上甚至有点过

于严苛，比如在对个别药品的审评审批中，对杂质研究

的要求甚至比美国、欧盟等还要严格[25]。当然，随着中

国加入 ICH，药品研发与国际接轨，企业研发经验的积

累和研发理念的转变，未来药品研发加强质量管理将成

为业内共识。以后的不批准率可能会有所下降直至保

持在一定的合理水平。对于企业来说，研发必须按照质

量源于设计这一国际通行的理念进行，并及时开展研发

质量管理。2013－2017年化学药品ANDA审评结论情

况见表4。

表4 2013－2017年化学药品ANDA审评结论（％％）

Tab 4 Review results of ANDA of chemical drugs du-

ring 2013-2017（％％）

项目
批准率
不批准率
其他

2013年
49.2

24.9

25.9

2014年
53.1

24.5

22.4

2015年
61.8

27.8

10.4

2016年
48.6

31.4

20.0

2017年
6.6

36.0

57.5

5 对研发领域布局的影响
5.1 一致性评价和再评价政策对新产品研发资源的挤

出效应

自从2015年开始实施一致性评价以来，国内制药企

业参与热情高涨。有些研发速度快的企业的部分品种

已经通过一致性评价，截至2018年6月7日，药品审评中

心注册登记的一致性评价药品受理号共186个，涉及83

家企业的79个品种，已有41个受理号通过一致性评价[22]。

企业开展一致性评价时间紧、投入大，需要开展的品种

多[26]。而研发资源总量是有限的，即使增加投入，从人

才引进培养到设备采购等也需要时间，因此开展一致性

评价和再评价势必对在研的新产品产生挤出效应。这

只能相应地减少对新产品的研发投入，导致了在相当长

的一段时期内企业新产品研发投入只能是有选择性地

投入，这就非常考验企业如何在有限的研发资源下优化

研发领域的布局。

5.2 生物制品的研发值得关注

在2016年3月11日国务院办公厅发布的《国务院办

公厅关于促进医药产业健康发展的指导意见》[27]中，提

出要加快新型抗体、蛋白及多肽等生物药研发和产业

化。同时受益于鼓励创新、提高仿制药审评标准为目标

的药品审评审批制度改革，根据药智网药品注册与受理

数据库（见表 5）统计数据[22]显示，近几年，以抗体、融合

蛋白、嵌合抗原受体T细胞免疫疗法（CAR-T）为代表的

高端生物制品研发呈现出快速增长态势，尤其是在2018

年前4个月，申报数量就已经超过2016年全年。从全球

来看，生物技术发展也非常迅猛，加上 2017年美国批准

的首款CAR-T产品——诺华公司的Tisagenlecleucel（商

品名：Kymriah，曾用名：CTL-019）上市，2014－2017年共

批准了 5个细胞程序性死亡受体（PD）-1/PD-L1上市[28]。

表2 2012－2018年不同注册类型的化学药品申请受理

的数量

Tab 2 The number of application acceptance for dif-

ferent registration types of chemical drugs du-

ring 2012-2018

注册类型
补充
仿制
新药
进口再注册
进口
复审
总计

2012年
2 439

1 714

1 151

48

546

121

6 019

2013年
2 024

2 033

1 593

107

613

42

6 412

2014年
2 445

2 117

2 328

291

576

60

7 817

2015年
1 849

1 896

2 704

173

464

68

7 154

2016年
1 241

638

674

116

240

128

3 037

2017年
2 215

469

389

283

307

144

3 807

2018年前4个月
1 087

293

153

134

68

15

1 750
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可以说国内的研发热点与全球基本一致。2018年4月，

国家药品监督管理局公布的《药品试验数据保护实施办

法（暂行）》意见稿[14]显示，创新生物制品的数据保护期

是 12年，是其他创新药保护时间的 2倍，可见对创新生

物制品的保护力度很大。当绝大多数企业将目光关注

在化学药品仿制药一致性评价和再评价上的时候，国内

小部分具有超前战略眼光的制药企业如恒瑞医药、上海

复宏汉霖生物技术股份有限公司、信达生物制药、百奥

泰、康宁杰瑞等已经开始布局创新生物制品的研发[22]，这

些企业代表了我国医药研发的创新先锋，是未来我国医

药研发创新的核心驱动力量。2013－2018年治疗用生

物制品新药申报数量见表5。

表5 2013－2018年治疗用生物制品新药申报数量

Tab 5 The number of applications of new biological

product for treatment during 2012-2018

药品类型
抗体、融合蛋白
CAR-T类药
其他
总计

2013年
23

0

4

27

2014年
33

0

1

34

2015年
46

0

1

47

2016年
37

0

0

37

2017年
53

3

0

56

2018年前4个月
30

9

1

40

5.3 罕见病、儿童用药研发受鼓励

中共中央、国务院在 2016年 10月 25日发布的《“健

康中国 2030”规划纲要》[29]中提出，要保障儿童用药、完

善罕见病用药保障政策。在2017年10月中共中央办公

厅、国务院办公厅印发的《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》[16]中也提出，支持罕见

病治疗药品医疗器械的研发，罕见病治疗药品注册申请

人可提出减免临床试验的申请。对境外已批准上市的

罕见病治疗药品可附带条件批准上市。国家对罕见病、

儿童用药实行优先审评，鼓励研发，国家卫生健康委员

会（简称卫健委）也积极配合，成立罕见病诊疗与保障专

家委员会，发布鼓励儿童用药研发清单，国家卫健委于

2018年 6月还公布了第一批罕见病目录。对比国外情

况，欧美国家对罕见病用药开展了研发资助、税收减免、

优先审评及费用减免、医保报销、5～12年不等的市场

独占保护期[30]。由此可见，我国的罕见病和儿童用药研

发鼓励政策正在向国外看齐。统计国家食品药品监督

管理总局药品审评中心 2016年 1月－2018年 9月前 32

批优先审评品种[见国家食品药品监督管理总局网站中

药品审评中心的相关公告，包括 2016年1月29日的《关

于临床急需儿童用药申请优先审评审批品种评定基本

原则及首批优先审评品种的公告》至2018年9月11日的

“拟纳入优先审评程序药品注册申请的公示（第三十二

批）”等在内的31个公告，文献略）显示，总计582个品规

获得优先审评资格，其中罕见病 58个，儿童用药 88个，

罕见病和儿童用药合计 132个（有相互重叠者），占总体

的23％。由此可见，对罕见病和儿童用药制定的鼓励政

策对研发具有明显的促进作用。不过这一类领域的药

物研发还需要得到医疗保障部门的政策支持，比如应及

时纳入医保报销目录。对于企业来说，需要结合自身特

点，有选择性地开展罕见病、儿童用药的研发。

5.4 仿制药挑战专利将很常见

以美国为代表的发达国家不但鼓励创新，对药品专

利实施保护期限延长不超过 5年，对此期间内对药品试

验数据实施保护；而且也鼓励仿制，鼓励仿制药企业挑

战专利，并给予180 d的市场独占保护期[31]。2018年4月

26日，国家药品监督管理局办公室公开征求《药品试验

数据保护实施办法（暂行）》意见[14]，一方面给予创新药6

年、创新生物制品 12年的数据保护期；另一方面也鼓励

仿制药企业挑战专利。可以说，国内仿制药研发的政策

环境已经开始与国际接轨，过去国内特有的以“抢仿”为

主的仿制药开发模式将向以挑战专利为主的国际化开

发模式转变。因此建议企业未雨绸缪，将这一点纳入

未来重点发展策略，引进培养专业化的医药专利人才，

及时跟踪、分析、评估专利，争取“首仿”上市，抢占市场

先机。

6 结语
这是一个加速变革的时代，也是加速淘汰实力差的

企业、加速提高产业集中度的时代，更是医药行业和企

业加快转型的时代。已有的医药行业研发投入和产出

数据（研发品种数量）显示，近几年中国的医药研发已经

发生翻天覆地的变化。未来几年，对于整个医药研发投

入来说，无论是研发投入强度还是增长率将迅速增加；

以补充申请形式体现的一致性评价的注册申报和审批

上市将出现“井喷”；过去国内特有的以“抢仿”为主的仿

制药开发模式将向以挑战专利为主的国际化开发模式

转变；传统的粗放式研发将向精细化、科学化研发转变，

研发内涵向国际接轨；对罕见病、儿童用药、创新生物制

品的研发将会越来越受到关注和鼓励。鉴于上述形势，

医药企业应该在新的医药研发形势下找准自己企业的

定位，根据行业形势变化及时调整自己企业的研发战略

和策略，从而在未来的医药研发竞争中脱颖而出。当

然，本文所展示的国际化形势下医药研发新动态仅仅是

冰山一角，更多的研发新动态，比如医药研发人才的培

养、引进、海外回归和流动，以及资本市场对医药研发领

域的投资热潮，医药研发的全球化竞争态势，国内企业

制剂出口形势，国内创新型企业全球同步研发情况等，

需要更多的数据进行论证和分析。限于篇幅和数据来

源，这些内容将留待后续研究分析。
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