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我国医药产业发展态势分析及展望
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摘要：医药产业发展是保障人民生命健康的基石。本文较为全面深入地比较了国内外医药产业的发展态势，分析指出医药产

业市场全球总规模及在各国的战略地位正不断提升，同时我国医药产业发展前景广阔，潜在市场空间大。在此基础上，进一

步梳理探讨我国医药产业发展前景及驱动因素，包括人口结构改变及健康意识的提高、全球竞争性压力增加、政府对医药产

业的持续投入以及头部企业研发投入自主加大。而后，文章从医疗实践角度出发，就精准性、安全性、时效性、可负担性和

政策保障性五个方面提出了医药产业面临的挑战。进一步对应面临的挑战，提出了针对性的对策建议。研究提出，要集中力

量建设并维护精细化大型人群队列及数据平台；抓紧推动我国国际领先的前沿技术领域发展，并支持其研发转化，推动其占

据医药研发原始创新高地；推动医药研发产业化进程和推广应用，在研发和临床实验阶段鼓励“产学研”结合、在评审阶段

增强同技术发展相符的评审能力、在促进创新产品推广阶段增强知识产权等保障服务能力；面对医疗应用，需要完善多层级

医疗保障渠道，从患者实际需求出发减轻患者自费负担；对于整体行业而言，需要增强政策保障全链条性及实施效率，有效

激发医疗行业的发展动力。以期为我国医药产业后续投入、政策制定和发展决策提供参考依据。
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Abstract: The development of the pharmaceutical industry is the cornerstone for safeguarding people’s lives and health. This study is 
based on a macro perspective and provides a comprehensive and in-depth comparison of the development trend of the pharmaceutical 
industry in China and abroad. It is pointed out that the global market size and strategic position of the pharmaceutical industry in 
various countries are constantly improving. Meanwhile, the development prospect of China’s pharmaceutical industry is broad, and 
the potential market space is large. On this basis, we further explore the development prospects and driving factors of China’s 
pharmaceutical industry, including changes in population structure and increased health awareness, increasing global competitive 
pressure, sustained government investment and support for the pharmaceutical industry, and increase in research and development 
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(R & D) investment by leading enterprises. Moreover, from the perspective of medical practice, we propose the challenges faced by 
the pharmaceutical industry in five aspects: precision, safety, timeliness, affordability, and policy guarantee. Furthermore, in response 
to the challenges we face, we propose the following targeted countermeasures: (1) building and maintaining a refined large-population-
based cohort and data platform while providing sustained support; (2) accelerating the R & D and transformation of China’s 
internationally leading technologies in the pharmaceutical industry to strengthen original innovation and seize the market; 
(3) promoting the industrialization of pharmaceutical R & D by encouraging industry–education–research integration in the R & D 
and clinical trials stage, strengthening the evaluation ability in the evaluation stage, and improving guarantee services such as 
intellectual property protection in the promotion stage of innovative products; (4) improving multi-level medical security channels to 
strive for more sources of support and reduce the burden of self-payment for patients; and (5) enhancing the full chain of policy 
protection and implementation efficiency to effectively stimulate the development momentum of the medical industry. This study aims to 
provide a reference for the subsequent investment, policy formulation, and development decisions of China’s pharmaceutical industry.
Keywords: pharmaceutical industry; pharmaceutical research and development; priority strategies; drivers; full chain guarantee

一、前言

党的二十大报告明确提出，推进健康中国建

设，要把保障人民健康放在优先发展的战略位置，

完善人民健康促进政策。医药产业发展是维护生命

健康的核心支柱，从1895年伦琴发现X射线引发的

医学诊断革命，到循证医学、精准医学和高清医学

的迭代演进，医学新方法、新设备、新药品的创新

研发极大地提高了临床医疗的救治水平和服务能

力，促进了人类对自身健康的掌控感和获得感。当

下，医药领域市场内涵庞大：具有品牌效应的医疗

服务、不断提出运行新模式的医疗商业，以及临床

医疗器械、原料药、品种及销售驱动的仿制药、科

技创新驱动的创新药、生物制品、非处方药和保健

品等产品覆盖了生命健康保障预防、诊断、治疗、

康复全流程。而与此同时，需要注意的是，人类自

身和社会发展历史一直都处于同各种慢性病或新发

突发未知疾病做抗争的发展轨迹中，疾病大流行和

全球化演变对世界格局的冲击不断要求各国应努力

实现自立自强，剖析并增强自身应对疾病防控诊治

的能力。

目前我国医药市场发展报告以产业白皮书为

主，侧重分析研发管线及各细分领域的市场占比

等，与医药研发密切相关的技术常以技术报告形式

分条列举，未从医药研发、服务、转化保障等全链

条进行介绍。在此背景下，本文立足宏观视角，首

先列举和比较全球、特别是发达国家医药产业发展

战略特色及全链条支撑保障情况，在简要展望我国

医药领域发展前景的基础上分析发展背后涉及的人

口、经济等多方面驱动因素。进一步从患者角度出

发，指出我国医药产业发展面临的挑战并提出针对

性建议，以期为我国医药领域后续投入、政策制定

和发展决策提供参考依据，满足人民健康高质量

需求。

二、国际医药产业发展态势

随着全球经济的不断发展，医疗科技的持续突

破，世界各地人民健康意识的不断增强以及人均可

支配收入的增长，全球医药行业市场总规模一直保持

稳定上升态势。2020年，全球医药行业市场规模逼近

1.4万亿美元，预计到 2027年将达到 1.9万亿美元，

其中肿瘤和免疫领域将实现最高绝对增长。从增速

角度来看，受新型冠状病毒感染疫情影响，2019年

至今，全球医药市场增速每年都存在较大波动，预

计从 2024年开始，医药行业市场规模有望恢复到

4%~5%这一增速水平[1]。长期而言，世界各国近年

来更加强调将医药领域发展作为国家战略的重要意

义，近年来，各国不断出台相关文件并有侧重地围

绕自身发展目标进行从技术研发支撑到成果转化、

审批、定价、知识产权保护等政策保障的全链条支

撑体系（见表1）。

（一）美国强调重点领域的创新突破，注重为医药

创新全链条提供充分的保障

《21世纪治愈法案》是美国政府为新药开发立

法的又一个里程碑，不仅进一步推动了美国食品药

品监督管理局（FDA）对新药评审的改革，也赋予

了美国国立卫生研究院（NIH）更多的研究资源，

有利于促进基础医疗研究的发展。2021 年 4 月，

美国政府提议拟成立“高级健康研究计划局”

（ARPA-H）[2]，该部门依托 NIH 进行运作，申请预

算为65亿美元。ARPA-H是一个系统性的、从分子

到社会全面覆盖的机构，对突破性技术和广泛适用
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的平台、配置、资源和解决方案进行关键投资，专

注于促进公平和迅速将突破转化为切实解决所有患

者实际问题的方案，倡导健康和医学创新的文化理

念[3]。具体来看，ARPA-H是以 1958年成立的美国

国防部高级研究计划局（DARPA）为模板，借鉴

其筛选机制和运行机制，ARPA-H不会让项目申请

提案进入长周期和复杂的同行评审过程等，负责人

拥有较大的权力来做出融资决策。ARPA-H通过资

助高风险的创新项目来加快医疗技术的发展，尤其

关注癌症、糖尿病和阿尔茨海默病的防治，同时追

求其他能够重塑健康研究的变革性创新[4]。2022年，

美国政府出台《国家生物技术和生物制造计划》，

同时宣布提供 20多亿美元的资金推进这项行政命

令。2023年，进一步形成《美国生物技术和生物制

造的明确目标》，为实现生物经济发展制定具体

目标[5]。

表1　医药产业发展保障支撑体系的国际比较

支撑体系

研发支撑

成果转化

审评审批

定价与市场准入

知识产权保护

数字化创新

美国

以NIH为主的体系，

包括临床和转化医

学中心、国家实验

室和研究型医院等

支持癌症、孤儿药

及脑部疾病研发和

转化

以 FDA 为核心的全

球范围内领先的、

最严格药品审评审

批体系，同时正不

断改革审批程序以

服务药械研发

创新药垄断定价与

医疗卫生支付改革

与医药产业适应的

专利保护、数据保

护、专利期补偿等

制度

在政策引领下，加

快医疗信息化的发

展进程和数字医疗

产品的创新应用

日本

广泛的学科领域布

局和庞大的人才队

伍建设助力生物医

学前沿研发

“官产学研”合作网

络，形成了密集的

生物技术产业园区

推动创新药国际同

步开发，设立新药

特殊审评渠道，沟

通咨询机制，助力

研发降本增效

对创新药与仿制药

灵活定价

根据创新程度给予

差异化的保护力度

—

英国

通过机构改革，优

化科研资助与管理

体系，强化生物医

药基础研究和核心

技术攻关，注重推

动国际合作

发挥知名生物技术

产业园区的集群效

应，加强（中小）

企业研发资助

高效、科学、灵活、

全生命周期的临床

试验科学性审查和

伦理审查

基于英国国家卫生

与临床优化研究所

（NICE）开展的卫

生技术评估，制定

药物目录，实施药

品补偿政策

“药品补充保护证书

制度”（SPC）等延

长创新药的保护，

对儿科用药还有特

殊优待

注重建立开放性的

临床试验数据平台

德国

大学、研究机构、

制药公司形成数十处

生物产业集群

设置专门项目支持

生物医药初创企业，

促进生物医药转化

欧盟范围内趋向统

一的临床试验审批

和创新药上市注册

的集中程序

法定保险和私人保

险双元并立、政府

干预与市场调节相

结合的医疗保险，

多机制调控药价

趋于完善的药品知

识产权保护与欧盟

“药品补充保护证明

制度”

参考《欧洲药物战

略》立法、加强监

管机构交流、推动

人工智能的应用，

以实现数字化创新

中国

从人才培养、技术

攻关和国际合作等

方面助力研发

鼓励“产业园”“高

新区”等产业研发 - 

转化聚集发展

药审改革推动创新

药的全球同步开发

和在中国注册上市

国家医保药品目录

准入谈判，加速新

药准入，强化鼓励

创新的价值导向；

同时以降价药为突

破口进行供给侧改

革，严格准入标准，

建立稳定的公共卫

生投入机制

加强医药集中采购领

域知识产权保护

建设信息化基础设

施支撑体系，推进

数字健康融合、“互

联网+医药”新生态

创新发展体系建设等
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（二）日本确立“生物产业立国”战略，将生物技

术产业作为国家核心产业予以政策扶持

日本于2019年6月提出《集成创新战略2019》，

强调推动跨领域、跨部门的合作创新，加强官民合

作等，这是继2002年推出《生物技术战略大纲》和

2008年推出《促进生物技术创新根本性强化措施》

战略之后，再次推出国家生物技术发展新战略。当

前，日本在基因工程、发酵工程、生物环保、生物能

源等多个生物技术领域形成了独特优势。2020年、

2021年，又分别发布《生物战略2020》基本措施版

和市场领域措施版，聚焦疫情防控与正常经济秩序

恢复，确保到2030年成为世界最先进的生物经济社

会[6]。另外，日本十分重视“官产学研”合作网络，

形成了密集的生物技术产业园区。

（三）英国政府主导为企业搭建基础设施、明确价

格管理政策

英国生命科学办公室于2017年8月出台《生命

科学产业战略》，在推进英国国家医疗服务体系

（NHS）与行业的互动和创新、强化企业发展与基

础设施建设、促进慈善机构与NHS开展项目合作、

支持数据的共享与合作、加强科学研究与成果转化

等方面，提出了英国推进生命科学产业发展的战略

政策[7]。2018年，进一步出台《产业战略：生命科

学部门协定》，推出系列重大创新项目和配套措施，

以确保英国生命科学领域创新在全球的领先地位[8]，

如支持健康队列、数字病理学和放射学计划等系列

项目，构建生命科学领域创新生态系统，同时鼓励

企业产业合作伙伴对研发进行投资。对于后者，英

国一直十分重视，鼓励创新型药企进入英国并鼓励

在英国保留药物研发部门，用专利发明收入申请较

低的公司税[9]。在价格管理方面，基于NICE开展的

卫生技术评估实施药品补偿政策，引导制药企业生

产的创新理念与方向[10]。

（四）德国在欧盟与国家框架下构建医药产业良好

发展生态，鼓励实现创新和数字化转型

德国在促进医药产业发展上形成了良好的生态

系统，已在欧盟范围内趋向形成了统一的临床试验

审批、创新药上市注册的集中程序以及药品知识产

权保护。在全国范围内有超过1000家政府资助的研

究机构和超过500家制药企业。2020年发布的《欧

洲药物战略》鼓励实现数字化创新，通过修订药物

立法，适应科学发展和技术变革，纳入基因组学或

个性化药物、数据分析和数字工具等的应用，如真

实世界数据开发、授权和使用等；加强监管机构和

其他机构交流，增强证据生成方面的合作。推动高

性能计算和人工智能的使用，建立了 1×107个跨国

界基因组的安全访问联盟。同年发布的《国家生物

经济战略》主要用于开发可持续发展议程框架内的

生物经济解决方案、发掘生态系统内生物经济的潜

力、扩展和应用生物学知识、持续调整经济资源基

础、打造领先的创新基地、强化社会参与及国内国

际的合作等，从而探究生物领域新知识，通过加强

生物过程和系统的利用并结合数字化等相关领域的

尖端技术，挖掘可持续经济的新潜力。与此同时，

大力推进生物原料在工业生产中的应用，更多替代

化石原料，创造新的有利于可持续发展的产品[11]。

德国卫生部将未来十年视作“国家癌症防治的

十年”，并有配套政策以优先开展肿瘤学研究；“高

技术战略2025”中还确定了将感染性疾病作为产业

的发展重点[12]。

三、我国医药产业的发展前景与需求

2021年，《中华人民共和国国民经济和社会发

展第十四个五年规划和2035年远景目标纲要》明确

提出，发展壮大生物技术产业，做大做强生物经

济[13]。《“十四五”医药工业发展规划》首次提出

支持企业立足本土资源和优势，面向全球市场，紧

盯新靶点、新机制药物开展研发布局，积极引领创

新[9]。当前，我国创新药发展水平处于新兴发展市

场的中间梯队，仍需要在政策引导下推动技术转化

与产研结合，旨在引领从创新药模式（“fast 

follow”）到快速追踪医药模式（“first-in-class”）

的自主化新药研发，跟进世界领先水平。

（一）我国医药产业发展前景广阔，潜在市场空

间大

“十三五”时期，生物医药产业已成为国家重

点发展的战略性产业，规模以上医药工业增加值年

均增长9.5%，高出工业整体增速4.2个百分点；47个

国产创新药上市，产业创新取得新突破；首次上市

药品超过200个，278个药品通过一致性评价，供应
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保障取得新进展；多条技术路线生产的新型冠状病

毒疫苗实现产业化；出口交货值年均增加 14.8%，

国际化发展迈出新步伐[14]。

“十四五”时期，进一步围绕以人民健康为中心，

加快国际国内双循环建设、产业高质量发展，将生

物医药产业提升到“国家优先产业”战略高度，全

面加快生物医药强国建设步伐。2022年，我国药品医

械市场占全球比重稳步提升：药品市场占世界药品

市场比重从2015年的17.6%提高到2022年的20.3%；

医疗器械销售额占全球器械销售额比例从2019年的

20.9%提高到 2022年的 27.5%[15]。2022年，我国医

药制造业发展增速以及数字健康企业融资等受政策

调控等阶段性改革已经放缓，以创新研发为依托的

可持续发展模式将是医药市场发展更大的助推器。

此外，我国医疗卫生支出占国内生产总值的比

重在新的发展阶段稳中有进，虽然与一些发达国家

仍存在明显差距（见图1），但是作为仅次于美国的

全球第二大药品消费市场，未来我国医药潜在市场

空间依然很大，并且随着医疗体制改革的持续推进

和医疗保障制度的完善，医药制造整体会处于稳定

发展状态。

（二）我国医药产业发展受多因素综合驱动

近年来，我国医药产业同大健康产业结合紧

密。在医疗服务、医药制造、药械流通和医药监管

等多方努力下，医药行业极大地促进了经济、产品

技术研发和产业链完善。在此，进一步梳理探讨医

药产业稳定快速发展背后的被动或主动驱动因素，

有利于更清晰地认识和应对外部环境变化，前瞻性

布局政策保障措施，避免因监管措施频繁变动或缩

紧对医药研发、投入、融资等的稳定性造成影响。

1. 我国人口老龄化及健康意识的提高

随着经济社会的快速发展和生活模式的改变，

我国育龄妇女的平均生育年龄不断延后，出生人口

数自2017年起逐年降低。同时，随着人民生活水平

的提高和医疗技术的不断进步，我国人口平均寿命

不断延长，导致老年人口占比持续增加。截至2022年

年底，我国 65周岁及以上老年人达 2.1亿，占全国

总人口数量的14.9%[16]。虽然医学科技在不断进步，

但脑血管病、心脏病、糖尿病、呼吸疾病、恶性肿

瘤等重大慢性疾病和新发突发未知传染病对老年人

口生命健康的威胁依然不减，慢性疾病并发症及照

护压力等对社会、家庭和患者身心而言都是很大的

负担。另一方面，得益于我国经济水平的不断提高

和健康科普宣教的普及，人民的健康意识得到了很

大程度的增强，更加期盼得到更有效、更优质的医

疗服务。以上这些现实情况和需求都不断推动和要

求我国医药市场的扩大和发展。

2. 全球竞争性增加的压力

从新型冠状病毒感染疫情应对过程可以看到，

图1　2000—2020年医疗卫生支出占国内生产总值比重的国际比较
注：资料来源于世界银行（更新于2023年4月）。

005



我国医药产业发展态势分析及展望

国际公共卫生事件可以在很大程度上影响全球的医

药产业供应链。全球政治经济波动也会直接或间接

导致合作环境不利、各类产品进出口压力增加等。

鉴于此，包括我国在内的世界各国都有意识地开启

了“自立自强+合作共享”的双轮驱动模式。特别

是就“自立自强”而言，我国正有意识地将生命健

康等关乎人民切实利益的高质量研发、高效率生产

等各环节技术掌握在自己手中。

3. 政府对医药领域的持续投入及保障

2013—2020年，我国财政卫生支出从8279.90亿

元增加到19201.22亿元，政府不断加大对基本医疗

保障和疾病预防控制等的投入力度。“十四五”时

期，医药工业增加值占全部工业的比重将从“十一

五”的3%提高到5%左右[14]，将进一步带动我国医

药市场稳步增长。在政策保障方面，医药产业政策

利好，如支持社会办医，为其放宽准入标准，更加

重视审核软件能力等；针对医药企业，各省市也相

继出台政策扶持医药行业发展，包括产业园规划、

专项资金、用地政策、缴税优惠和研发转化保障措

施等，鼓励医药企业投入研发，提高自身竞争力，

保障可持续发展。

4. 头部企业直面挑战，自主加大研发投入

我国药企自2019年起，开始出现在美国《制药

经理人》杂志（PharmExec）公布的“全球制药企

业50强”榜单上，2023年我国共有4家药企上榜[17]。

目前，医疗制造行业监管力度加强，技术壁垒不断

提升，行业正在逐渐转型，医药产业产品开发转向

高附加值，技术水平和创新研发能力大幅提升。目

前，加速创新药物研发，已经成为全球共识，我国

创新药企的研发强度中位数为15%，已接近国际水

平。药械企业，特别是头部企业也有意识地积极同

科研机构、高等院校及其附属医院等其他创新主体

进行对接和联合攻关，充分利用我国临床资源优

势。总体来看，我国药企具备良好的发展潜力，今

后将逐渐显现其竞争力。

四、我国医药产业发展面临的挑战

医药产业是大健康产业的基石。而医药领域具

有构成复杂、产业链长、技术壁垒和投入成本高、

研发周期长等特点，最重要的是其服务对象是人民

生命健康这一底线需求。在高水平科技自立自强的

要求下，从百姓视角出发，针对国人疾病特点研发

形成精准有效、安全、及时和可负担的创新药械产

品仍面临不少挑战。

（一）精准性方面：基于中国人群的精准医学大型

队列和数据平台建设仍处于起步阶段

不同遗传背景、不同代谢水平甚至不同饮食习

惯的人群在疾病临床表型和致病靶点上都可能会存

在异质性，针对欧美人群有效的药物靶点在中国人

群中可能并不是最有效的。而与之冲突的现实是，

我国拥有世界上最多最大的临床资源，但却缺少基

于中国人群精准医学大型队列与数据平台、原创诊

疗标准、高级别循证医学指南和临床路径等。“十

三五”时期，国家重点研发计划投入约 2.9亿元建

设我国大型人群队列（其中自然人群队列约 2 亿

元），以此作为支撑“精准医学研究”目标实现的

基础平台，我国百万人以上的自然人群队列和出生

队列及其生物样本库的建设已初见成效。但是还存

在持续性不足、投入相对少、质量控制不足、数据

共享不畅、没有配套制度保障使用者利益和缺乏成

果分配措施等问题，后续这些队列在维护以及数据

挖掘利用产出方面仍然值得考量。

（二）安全性方面：原始创新能力、技术工艺及质

量控制水平有待提高

我国药企在原研药物研发、仿制工艺及多中心

临床研究质量的整体水平上还有较大的提升空间。

首先，长久来看，原研药对于临床治疗而言更受患

者青睐，其在临床疗效及安全性、生产工艺和制剂

技术水平、适用的纯度和所用的赋形剂上有较强优

势。在研制流程上，原研药要通过对成千上万种化

合物层层筛选和严格的临床试验才得以获准上市，

而有效便捷的药物筛选方法和改良技术等对安全性

高、特异性高、灵敏度高的药物靶点获得是重要基

础。特别是有些疾病会同时影响多个身体系统，这

就需要研发人员针对多个目标来开发药物，同时，

开发更为准确的实验模型和评估方法来测试模拟药

物在人体内发生的变化也是药物研发在安全性上面

临的挑战。另外，原研药即使在上市后也还需进一

步在更大的人群中开展真实世界的临床研究以进一

步观察其临床疗效和安全性，这个过程需要花费

15年甚至更久的研发时间和数亿美元，而在如此高
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成本压力下，应特别关注对药物临床试验质量的监

督把控。而对于减小国家支付医药压力发挥较大作

用的仿制药，为了从根本上提升其质量，国家药监

部门自2012年提出了“仿制药质量和疗效一致性评

价”的系统性工程，并在2015年加大工作力度，但

是不同厂家的辅料包材等质量控制水平依然需要进

一步提升。另外，对于孕产妇、婴幼儿、罕见病等

特殊人群在药物研发上的支持和对其使用安全性和

供应风险等的管控需要进一步加强。

（三）时效性方面：药械研发及审批周期长

一种药物特别是创新药从研发到进入临床使用

周期之长众所周知。近年来，我国在缩短药械审批

工作周期上取得了一些进展，但在政策上还有调整

和改革的空间，仍需畅通政策梗阻。“十三五”期

间，我国临床试验申报受理数量为 2.4万件，同比

增长了3倍；而临床试验审批数量为0.8万件，同比

增长了 0.6倍[14]。例如，干细胞类制品，我国早在

2004年 12月就下发了第一个干细胞药物临床实验

批件，但至今没有一个获准上市，只有一个进入了

临床三期。药监部门在专业审评人员数量、审批规

则途径等方面需要加强力量、灵活机制，突破审批

周期长的困境。

（四）可负担性方面：创新药企业研发支出投入大、

患者用药支付压力大

目前，我国药品研发总投入规模居世界第二位，

占国内生产总值比重与全球生物医药领先国家相

当，研发管线和上市新药的数量已经进入第二梯

队[18]。研发实力通过高研发投入维持，但持续性有

待考量，并且只有10%左右的候选化合物能够进入

临床试验阶段，约1%左右能够最终获得上市许可。

另外，不同企业产品管线不同，市场预期存在较大

差别。在国际化方面，出口结构升级慢，高附加值

产品专利申请获批和国际竞争优势不强，对企业争

取增加收入和增大国际市场覆盖程度来说是挑战。

对患者而言，带量采购、医保改革等措施给患者带

去了切实利益，但是现有医保体系在基金筹措方面

上升空间有限，新型药物、进口器械和诊疗技术高

成本医疗费用可报销比例小或难以覆盖。例如，目

前国内低值耗材基本完成了国产替代，但约有三分

之一的品类国产替代率不足 50%，而这些国产替代

率比较低的大部分品类进口展品往往售价较高；

2015—2020年，国内医疗器械进口产品销售额占医

疗器械市场整体约三分之一。

（五）政策保障性方面：医药行业管理链条长、对

象多、专业性强，对管理部门水平要求高

医药行业覆盖第一、二、三产业[19]。医药原料

种植生产、药械研发制造及流通、医疗机构诊疗服

务甚至康养服务等都有赖于但绝不限于医疗卫生管

理部门的政策制定和互联互通式的有效监管；同

时，政策执行和监管对象性质复杂，包括公 / 私营

医院、各类性质的药械企业、高等院校研究所以及

其他行政管理部门等；另外，医药行业各环节专业

性强，主要管理者如果没有足够的一线从业经验或

对医药行业发展规律的长期研究，即便有领域专家

的建言献策，最后形成的制度和政策也往往是意图

很好，但推行起来实施难度大或不能广泛适用；更

为重要的是，政策管理一方面需要起到监管作用，

另一方面更需要服务于医药行业发展，从百姓和国

家需要出发解决难题。“精准性”“安全性”“时效

性”以及“可负担性”方面的挑战都不同程度上需

要政策管理的先行引领。

五、对策建议

医药产业发展长久以来得到了国家重视，在政

府、企业、高校科研院所、医疗机构的共同努力

下，医疗、医保、医药三医联动，推动医疗保障体

系从“以治病为中心”向“以健康为中心”加快转

型。近两年，“十四五”医疗装备产业、生物经济、

医药工业、技术要素等专项规划陆续发布，详尽总

结和阐述了过往经验，分析了目前存在的问题和未

来的发展方向，如能切实落地，将显著推动我国医

药事业长足发展。在此，结合我国医药产业发展面

临的挑战，提出以下优先发展事项。

（一）集中力量建设并维护精细化大型人群队列及

数据平台

长期稳定支持高质量人群队列的跟踪随访和生

物样本库维护对临床策略和高级别循证指南的产出

具有重要的科学意义。而长期稳定支持的重要体现

之一就是要有稳定的资金多方筹措来源，不能是间
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歇式的支持。特别是应该加强对现有队列，如中国

慢性病前瞻性队列（CKB）等成熟队列的维护，保

持其运行活力，继续深入挖掘和利用。同时对于高

质量队列的生物样本建议设立项目，一次性完成

多组学检测。在遴选建设新的大规模、高质量队

列时，要同步作为试点，打通疾控 ‒ 医疗体系登

记系统数据闸口，避免后续数据利用不畅的问题。

总之，以服务精准医学为目标的我国大型人群队列

和数据平台还需要进一步在发起前下定决心、充分

肯定后续的使用价值、做好全面顶层设计、集合多

方力量持续投入，避免出现数据有量无质、有进无

处的情况发生。在实际对标上，建议借鉴英国国家

生物样本库（UKbiobank）建设经验，该样本库是

协同科研与产业基金，采用商业化运作模式建立形

成的，在样本采集流程、生物标志物检测和数据

管理等方面具有突出优势，其包含 50万人的脱氧

核糖核酸（DNA）测序数据、疾病诊疗和健康评估

信息，对加快新药精准研发和临床治疗验证、推动

进入精准医疗时代，并由此避免过度医疗具有重大

意义。

（二）抓紧推动当前我国国际领先前沿技术领域发

展，加快占据医药研发原始创新高地

前沿技术是医药创新研发的源头。信息技术、

多模态影像技术、人工智能技术等在很大程度上推

动了医药研发过程提质增效，大大提高了产品的对

外技术壁垒，也为传统医学手段难以治疗的重大疾

病诊疗带来了新的希望。因此，抓紧推动前沿生物

技术研发，并及时跟踪和梳理我国现有的国际领先

前沿技术，推动技术转化应用对于我国占据医药研

发原始创新高地和抢占市场具有重要意义。以“细

胞可塑性”领域为例，继“体细胞核移植”“诱导

性多能干细胞技术”之后，我国科研工作者目前已

经系统建立了采用化学小分子调控细胞可塑性的第

三代技术，称为“化学重编程”。与前两代技术依

赖于内源重编程因子不同，“化学重编程”不仅解

决了前两代技术所存在的调控因子不明确、调控效

应不可控等缺陷，而且显著降低了前两代技术采用

转基因等方法带来的安全性风险，成为了目前最具

临床转化应用前景的精准调控细胞可塑性技术。建

议将这一技术前沿优势与我国临床医疗资源优势相

结合以加速抢占领先地位。

（三）推动医药研发产业化进程，促进创新产品推

广应用

在研发和临床实验阶段，鼓励“产学研”结合

工作模式目前已初见成效，但是不同企业的研发效

率和临床试验质量，以及各层级概念验证中心的服

务内涵、广度和实际起到的作用还有待考量。在评

审阶段，评审制度需要进一步完善，增强同技术发

展相符的评审能力及力量，加快创新药等审评流

程，避免因管理迟滞错失创新产品或技术服务领先

性。2020年 1月 7日，国家药监局发布了《真实世

界证据支持药物研发与审评的指导原则（试行）》，

成为依据真实世界研究进行药物研发和评审的里程

碑。2023年2月16日，中国国家药监局药品审评中

心又发布了《真实世界证据支持药物注册申请的沟

通交流指导原则（试行）》和《药物真实世界研究

设计与方案框架指导原则（试行）》，明确了使用

真实世界证据支持注册申请时，沟通交流要讨论的

核心问题、会议资料要求等，这些将真实世界证据

作为有效性和安全性评价的关键证据对于提高研发

效率和质量、提高评审科学性、支持药物监管决策

具有重要作用。同时，在促进创新产品推广应用

时，知识产权等保障服务机制要进一步完善，国际

化合作和联合攻关环境要适度宽松。

（四）完善多层级医疗保障渠道，从患者实际需求

出发减轻患者自费负担

医保基金筹措上升空间有限，虽然对医疗保险

使用进行监管发挥了规范化作用，但更重要的是要

争取更多的来源保障，如鼓励带动发挥商保作用，

联动支持。另外，不同地区、不同医院性质（如民

营医院）的医保报销比例不同，建议建立一致标准

以减少公立医院的服务压力，并给困难患者群体更

大的保障。在报销范围上，新型药物、诊疗技术等

成本高的医疗费用支持力度应加大，将医保资金切

实用于患者自身难以负担的重大疾病上。对于新进

入医药的技术服务，建议从监管层面明确范围和管

理要求，避免各医疗机构自行制定规则从而对患者

造成困惑。

（五）增强政策保障全链条性及实施效率，有效激

发医疗行业的发展动力，切实服务百姓

我国对医药行业的优先发展方向进行了良好的
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顶层设计和规划指导，但医药行业节点多，覆盖面

广，在基于顶层设计进一步制定具体落实的制度政

策时，主体管理负责部门应集合考量征求其他多部

门意见形成系列全链条保障支持办法，如公立医院

在按指导推进研究型医院建设过程中，就同时需要

考虑人事保障制度改革。对于国家已经发文的改革

审批制度，相关部门应快速反应、提高实施效率，

如落地加快对新药上市和干细胞制品审批等。同

时，对于在政策中没有具体给出的实施细则，可形

成政府参与、鼓励行业自行设定和探讨的工作机

制，并留出容错空间。在积极良好政策监管环境下

切实服务百姓健康是政府、医疗机构和企业的共同

愿景。
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