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10年前，我国医药生物行业呈现“小、
多、散”的发展格局，无论是研发投入、创新
水平还是整体实力，都很难与领先的跨国
药企竞争。

大刀阔斧的改革打开了医药生物行业
发展的新天地。2015年，《国务院关于改革

药品医疗器械审评审批制度的意见》发布，
奏响了我国医药创新的时代强音，标志着
我国医药创新驶入快车道；《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》等一系列文件的发布和落地展现出我
国“走药物创新路、做医药强国”的决心。

药品审评审批效率和速度加快，新药
进入医保目录的节奏加快，大大激发了行
业的创新活力。在此背景下，本土生物医

药创新企业的

发展机遇越来越多，创新产品出海的“含金
量”日渐提升。

反映在资本市场上，上市医药生物企
业愈发重视创新研发投入，新上市医药生
物企业的“硬科技”成色越来越足，企业更
有意识去提高自身竞争壁垒，布局前沿科
技创新赛道。

加快创新驱动发展、推动产业链现代
化、更高水平融入全球产业体系的高质量
发展新阶段，是医药生物行业发展的下一
个目标。

站在新的起点上，医
药生物产业的发展仍
需将改革作为重要支
点，在审评审批、定
价、支付、采购等
政策的协同和激
励方面释放更
多空间，为产
业经济高质
量 发 展 提
供更强劲
的动能。

持续改革为医药生物产业注入新动力

本报记者 张 敏 曹卫新
见习记者 李雯珊

“这十年，是我国卫生健康事业进步最
大，老百姓健康获得感不断增强的十年。
人均预期寿命从 74.8岁增长到 78.2岁，这
是一个历史性的跃升。”国家卫生健康委员
会副主任李斌 9月 7日在中共中央宣传部
举行的“中国这十年”系列主题新闻发布会
上表示。

这一历史性变化的背后，是我国医疗
服务水平稳步提升，医药生物产业创新和
转型加快。

党的十八大以来，我国医疗体制改革
加速，促进产业创新发展的政策持续推
出，加速实现研发、产品质量标准全面与
国际接轨；医药生物企业乘政策东风加大
研发投入，推动创新产品上市，加速实现
从跟跑者到并跑者再到在某些领域赶超
的目标；资本市场成为我国医药生物行业
改革和“换挡升级”的助力者，为产业发展
持续提供资金和发展动能。

《“健康中国 2030”规划纲要》指出，
2030年我国人均预期寿命要达到79岁；加
强医药技术创新；提升产业发展水平；到
2030年，实现医药工业中高速发展和向中
高端迈进，跨入世界制药强国行列。这意
味着科技、产业、资本三方面协调将再进
一步。

政策组合效应发酵
创新生态加速形成

纵观全球，任何一个有竞争力、生命
力的医药生物产业背后必定有一个良性
循环的医药创新生态系统。十年来，我
国医药生物产业发生了巨大变化，产业
生态加速优化，在政策助推下重要创新
成果竞相涌现，在诸多领域实现了从 0到
1的跨越。

“十年来，国家出台了多项医药政策推
动我国医药生物产业转型升级，有两条主
线，一是整合存量，实现仿制药价值回归；
二是鼓励和引导创新，医药产业加速结构
调整和技术创新。”恒瑞医药相关负责人向

《证券日报》记者表示。
回顾这十年，药品带量采购是一定要

浓墨重彩描述的事件。
长期以来，在国内市场，由于仿制药

的质量和数量无法跟过期专利药相抗衡，
因此“专利悬崖”“进口药降价”并未大规
模出现。在此背景下，我国推出关于仿制
药质量和疗效一致性评价，保障仿制药在
质量和疗效上与原研药一致，并在 2018年
首次实施药品带量采购。截至目前，我国
已经开展七批带量采购，范围已经从药品
延伸至高值医用耗材，整体价格大幅下
降，如集采推动冠脉支架均价从 1.3 万元
降至700元。

集采压缩仿制药、高值医用耗材价格
空间的同时，也倒逼着企业持续推进医
药创新研发，而这也是政策重点扶持的
方向。

中国医药创新促进会执行会长宋瑞霖
认为，健康中国目标的实现最终依靠的是
自主创新力量。“2008年，‘重大新药创制’
国家科技重大专项启动，直接带来了两大

变化：大批人才向我国聚集、国家投入向科
研凝聚。2012年以后医药生物行业进入培
育期。”

2015年，被称为中国创新药历史上最
重要的“44号文”——《国务院关于改革药
品医疗器械审评审批制度的意见》出台，鼓
励以临床价值为导向的药物创新，优化创
新药的审评审批程序，对临床急需的创新
药加快审评。这份文件开启了我国医药创
新的新篇章。

2017年 6月份，中国成为 ICH（国际人
用药品注册技术协调会）会员，彰显我国
药品审评体系和审评能力现代化水平的
稳步提升。也是在这一年，中共中央办公
厅、国务院办公厅印发了《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》。

“随着我国药品审评审批制度改革开
启，一系列务实与前瞻并举的新药政策出
台，对新药的快速面世，对中国创新药企业
走向国际都起到了关键的助推作用。经过
这些年的发展，中国生物医药企业，特别是
创新药企业，已经加入追赶全球领先的跨
国药企的队列中，甚至已经在某些领域跟
上了发达国家的脚步。”君实生物CEO李宁
对《证券日报》记者表示。

在持续改革的过程中，中医药创新发
展也在加速：2017年，《中医药法》正式实
施，这是我国首次从法律层面明确中医药
的重要地位、发展方针和扶持措施，为中医
药事业发展提供了法律保障；2019年，《中
共中央 国务院关于促进中医药传承创新
发展的意见》对外公布，从党和国家发展全
局的高度对中医药工作作出全方位、战略
性、系统性安排。

“中医药是中华民族的伟大创造，也是
我国医疗卫生体系的重要组成部分，对于
诸多健康问题，越来越显示出独特的价
值。”康缘药业相关负责人向记者介绍，多
年来，公司持续开展现代中药研发创新和

先进制造。截至目前，康缘药业累计研发
上市49个独家中药新药。

科技水平持续提升
创新成果不断涌现

过去十年，医药创新使得我国创新药
和器械加速上市，量质齐升。其中，2021年
国家药监局审评通过 47个创新药，再创历
史新高；我国批准上市中药新药12个，中药
新药获批数量首次突破两位数。

启明创投主管合伙人梁颕宇对记者表
示，过去十年，中国医药企业创新能力不断
提升，从专利药仿制到Me-too、Me-better，再
到First in class，都意味着中国的创新能力
达到一定水平，中国的产品和服务也不再
被贴上“山寨”标签。

诺辉健康是中国目前唯一获批癌症
早筛产品注册证的企业，公司CEO朱叶青
回顾十年来体外诊断行业发展时表示：

“近十年行业变化巨大，从最初代理进口
试剂到普遍拥有自主研发能力，逐渐形成
了进口替代、新冠检测、基因检测疾病筛
查三个新方向。癌症早筛是当下 IVD 行
业布局的重点，针对亚洲地区的高发癌
症，国内原研技术经过前瞻性注册临床的
验证更具应用优势。”

过去十年，传统制药巨头加速转型，改
变产品结构、投入药物研发、提升创新含金
量，实现了高质量发展。例如，持续坚持创
新战略的石药集团，把最初制剂和原料药
的“二八占比”扭转为“八二占比”，并在创
新药的赛道跑出加速度；2022年以来，公
司上市全球首个米托蒽醌纳米药物、中国
首 个 PI3K 选 择 性 抑 制 剂 ，IgG4 亚 型
RANKL抗体药于全球第一个递交上市申
请。从石药集团对外发布的信息来看，未
来五年，石药将有 30余个创新药上市，其
中不乏具有全球专利和极具市场价值的重
磅产品。

医药创新实现跨越式发展，彰显中国
医药生物产业研发实力。宋瑞霖介绍，以
研发管线产品数量衡量，中国对全球贡献
占比已达到 13.9%。这一贡献比例在 2015
年只有 4.1%，2018年为 7.8%，到 2020年已
稳居第二梯队之首。

随着研发实力的提升，逐渐有中国的
创新药/研发产品走向海外。2019 年，百
济神州自主研发的 BTK 抑制剂泽布替尼
成为第一款完全由中国企业自主研发、美
国 FDA（美国食品药品监督管理局）获准
上市的抗癌新药，实现了中国创新药出海

“零的突破”。2022年 3月份，传奇生物的
西达基奥仑赛（cilta-cel）获 FDA 批准上
市，成为中国首个获FDA批准的细胞治疗
产品。

“2015年以前，我国主要是以仿制药为
主，国内较少发生License-out项目。但是，
从2015年开始，中国药企加快国际化步伐，
License-out项目加速涌现。例如，2021年8
月份，荣昌生物将维迪西妥单抗以 26亿美
元授权给美国西雅图遗传学公司，一度刷新
中国药企单药出海交易额的最高纪录。”宋
瑞霖介绍，近年来交易频频的 License-out
项目，证明我国药企的研发能力、技术实力
得到了国际市场的认可。

十年风雨兼程，十年硕果累累。2021

年，我国医药工业实现营业收入 33707.5
亿元；实现利润总额 7087.5亿元。“从目前
的趋势来看，未来中国会诞生更多具有全
球领导地位的生物医药龙头企业。”梁颕
宇表示。

“三年前，迈瑞医疗率先做出中国医
疗器械产业进入‘黄金十年’的预判。如
今，新形势、新变局的出现非但没有打乱
行业发展的主线，反而促使‘黄金十年’的
成色更足。目前，迈瑞医疗在全球医疗器
械行业领域已经实现从追随者到挑战者
身份的转变，未来的发展目标是用 5年至
10年进入全球前二十，用更长的时间进入
全球前十，在通往引领者的道路上不断开
拓迈进。”迈瑞医疗董事长李西廷向记者
表示。

医药上市公司
打造创新高地

资本市场在助力医药生物产业发展方
面功不可没。

十年来，资本市场数千亿元资金涌入
医药生物行业。同花顺数据显示，截至
2022 年 8 月底，十年来总计有 270 家医药
生物公司在A股上市融资，累计首发募集
资金总额超 2700亿元。2019年科创板开
板以来，95家医药生物公司上市融资，募
集资金总额超 1500亿元。作为科创板设
立之初重点支持的产业之一，医药生物产
业三年来蓬勃发展，成为科创板第二大产
业集群。

十年来，资本市场持续赋能医药生物
企业成长。2012年，彼时A股医药生物行
业总计有 26 家市值超 100 亿元的上市公
司。十年过去，这 26家中的 4家企业——
恒瑞医药、爱尔眼科、片仔癀、智飞生物已
经成长为千亿市值上市公司。

十年来，资本市场助力医药生物行业
改革，行业逐步形成优胜劣汰的发展生
态。十年来，A股吸引了迈瑞医疗、药明康
德这种从美股退市回归A股上市、市值已
经超千亿元的公司，也诞生了联影医疗、
万泰生物这种千亿市值俱乐部的后起之
秀。当然，也有部分上市公司总市值跌
落，例如海正药业、哈药股份等，标志着以
销售驱动业绩成长、仿制药享受高毛利率
的时代结束。

十年来，随着国家鼓励医药创新的政
策不断推出，资本市场已经成为医药生物
行业研发创新的沃土。

数据显示，十年来，A股医药生物
上市公司累计投入超4000亿元用于研
发投入，其中 2021年，A股医药生物上
市公司累计研发投入超 1000亿元。“恒
瑞医药2000年上市以后，重点就是布局
创新药的研发，公司当时融资 4个多亿
元，第一步就是打造具有国际视野的研
发团队，推动公司走上创新之路。”恒
瑞医药相关人士向记者表示。

“2002年 9月份上市以来，康
缘药业共经历了 3次融资，累计
募集资金 9 亿元。多年来，康
缘药业始终以振兴国药为使
命，积极实施创新驱动战略，
加大研发投入，建立了国际
先进的创新药物研发体系，
在新药证书、有效发明专
利、承担国家重大科研项
目的数量上均居行业领先
水平。”康缘药业相关负责
人向记者表示。

特别值得一提的是，
作为资本市场改革的突破
口和试验田，科创板的设
立极大地鼓励了具有创新
属性的药企在资本市场融资
发展。截至 2022年 8月底，科
创板上市公司中生物医药企业
占比超 20%（95/459），覆盖了创
新药、医疗器械、生物制品和临
床试验服务等细分领域。 19 家
医药研发型企业采用第五套标准
上市。

“科创板设立第五套上市标准，催
生了一大批优秀的医药企业上市，
使其获得了强有力的资金支持，更
好地服务主业，吸引更多优秀人
才加入，为快速推进创新技术
发展提供了动力和保障，并增
强抗风险能力，为国内生物
医药企业迈向国际化提供
了有利条件。”李宁向记
者表示。

2022年6月份，《上
海证券交易所科创板
发行上市审核规则适
用指引第7号——医
疗器械企业适用第
五套上市标准》发布
实施，将科创板第
五套上市标准的适
用企业范围拓宽至
医疗器械企业，进一
步为处于研发阶段
尚未形成一定收入
的硬科技医疗器械
类企业创造良好的资
本环境。

日前，科创板迎来
了适用于医疗器械第五
套上市标准发布后首家
上市的企业——微创电生
理医疗科技股份有限公司。

“科创板正在成为新
兴的具有全球竞争力的
生物医药上市中心。”
根据中国医药创新
促进会最新数据
显示。

体制改革激荡医药生物产业
上市公司担起创新发展大任
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