
 
 

 
 

                     U.S. IP Solutions 

ZYL LAW FIRM LLC  
101 Nicoll Street, New Haven CT 06511 
+1-203-551-1548 
ip@zyllaw.com   
https://zyllaw.com/cnindex.php 

 

 1 

 

中国创新药行业：在增长、政策与全球化的夹缝中求索 

目录 

第一部分：摘要 2 

第二部分：演进中的政策上层建筑：激励与约束的双重奏 3 

2.1 “全链条”支持体系：构建创新生态的宏伟蓝图 3 
2.2 “价格-销量”的权衡：在医保准入与带量采购中航行 4 

第三部分：市场与研发动态：爆发式增长与同质化加剧的图景 6 

3.1 市场轨迹与治疗领域焦点 6 
3.2 研发管线：从追随者到全球竞争者 8 
3.3 创新悖论：“内卷”的挑战 8 

第四部分：全球竞技场：资本流动与国际雄心 10 

4.1 在“资本寒冬”中航行 10 

4.2 对外授权（LICENSE-OUT）现象：是实力验证还是路径依赖？ 11 
4.3 开拓全球版图：通往 FDA/EMA 批准的艰辛之路 13 

第五部分：知识产权基石：为创新构筑日益坚固的法律框架 14 

5.1 专利格局分析 14 
5.2 新的护城河：药品专利链接与专利期限补偿（PTE） 15 

第六部分：战略展望与前瞻性预测（2025-2030 年） 17 

6.1 关键力量的综合作用：政策、资本与创新的三重困境 18 
6.2 未来增长引擎与潜在风险 18 
6.3 对关键利益相关者的战略建议 19 

mailto:ip@zyllaw.com
https://zyllaw.com/cnindex.php


 
 

 
 

                     U.S. IP Solutions 

ZYL LAW FIRM LLC  
101 Nicoll Street, New Haven CT 06511 
+1-203-551-1548 
ip@zyllaw.com   
https://zyllaw.com/cnindex.php 

 

 2 

参考文献 21 

 

 

第一部分：摘要 

 

中国创新药行业正处在一个关键的转折点，其发展轨迹被一股强大的双重力量所塑造：一

方面是国家层面推动创新的坚定决心，另一方面是旨在控制成本、重塑市场的巨大压力。

这种“政策夹击”效应催生了研发产出的空前激增和企业走向全球的雄心壮志，但也加剧了

研发同质化（“内卷”）的危机，并迫使行业将对外授权（License-out）作为价值实现的主

要战略支点。 

本报告深入剖析了塑造中国创新药未来的核心驱动力与挑战。关键趋势包括： 

1. 政策框架日趋成熟： 自 2015 年以来，中国构建了一套覆盖研发、审评、支付到临床应

用的全链条支持政策。然而，这套体系具有明显的双重性。药品审评审批改革（CDE 改

革）与国际标准接轨（加入 ICH）极大地加速了新药上市进程；与此同时，国家医保药品

目录（NRDL）谈判和药品集中带量采购（VBP）等机制，通过“以价换量”和“腾笼换鸟”

的逻辑，对药品价格形成了强大的约束力。 

2. “创新悖论”凸显： 在政策激励下，中国创新药研发管线数量已跃居全球首位。然而，这

种数量上的爆发式增长伴随着严重的同质化问题。研发资源过度集中于少数几个经过验证

的“热门”靶点，如 PD-1、HER2、BCMA 等，导致了激烈的“内卷”竞争，压缩了真正首创

新药（First-in-Class）的市场价值和创新回报。 

3. “资本寒冬”下的战略转向： 自 2021 年高峰后，生物医药领域的投融资活动急剧降温，

进入“资本寒冬”。一级市场融资困难和 IPO 渠道收紧，迫使众多生物科技公司寻求非稀释

性融资。这直接催生了对外授权（License-out）交易的井喷，其首付款总额甚至已超过

同期的一级市场融资额，成为行业验证创新能力和获取现金流的关键途径。 

4. 知识产权体系逐步完善： 中国已建立了与国际接轨的药品专利链接和专利期限补偿

（PTE）制度，为创新提供了法律基石。然而，与欧美日等成熟市场相比，中国的 PTE

制度在适用范围和补偿力度上仍存在一定限制，反映出政策层面在鼓励创新与促进仿制药
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竞争之间寻求平衡的审慎态度。 

展望 2025 年至 2030 年，中国创新药行业的核心命题将是如何在“政策夹击”的环境中，

摆脱“创新悖论”，实现从数量领先到质量引领的战略转型。未来的成功将取决于行业能否

有效应对同质化挑战，在资本效率和全球化战略之间找到平衡，并最终从一个高效的全球

研发引擎，蜕变为一个具备源头创新能力的全球生物医药强国。 

 

第二部分：演进中的政策上层建筑：激励与约束的双重奏 

 

中国创新药行业的崛起与演变，其最根本的驱动力源于顶层设计的政策架构。自 2015 年

起，一系列深刻的改革重塑了整个生态系统，形成了一套兼具激励与约束、支持与筛选的

复杂体系。理解这一政策的双重性，是把握行业未来走向的关键。 

 

2.1 “全链条”支持体系：构建创新生态的宏伟蓝图 

 

近年来，中国政府明确表达了将生物医药产业提升至国家战略高度的决心，并通过一系列

连贯的政策文件，构建了一个旨在覆盖创新药从实验室到病床前全生命周期的支持网络。 

● 奠基性政策框架： 这一轮改革的起点可追溯至 2015 年国务院发布的《关于改革药品医

疗器械审评审批制度的意见》（国发〔2015〕44 号），该文件旨在解决药品注册申请积

压、鼓励创新 1。随后的关键举措包括：2017 年中国正式加入国际人用药品注册技术协

调会（ICH），标志着中国药品监管体系开始全面与国际标准对齐，为本土创新药走向世

界铺平了道路 2；2018 年，国家医疗保障局（NHSA）正式成立，统一了医保管理职能，

为后续的支付体系改革奠定了组织基础 2；2020 年新修订的《药品注册管理办法》正式

实施，系统性地建立了优先审评、突破性治疗、附条件批准和特别审批四个加快上市注册

的通道，极大地提高了创新药的审评效率 2。 

● 近期政策强化与延续： 进入新的发展阶段，政策支持力度不减反增。2023 年，国务院常
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务会议审议通过《医药工业高质量发展行动计划（2023-2025 年）》，明确提出要针对

医药研发“难度大、周期长、投入高”的特点，给予全链条支持 2。2024 年，政府工作报告

首次将“创新药”列为积极培育的新兴产业之一 3，同年，国务院常务会议再次审议通过

《关于全链条支持创新药高质量发展和高水平应用的政策文件》，进一步强调要统筹运用

医保支付、价格管理、商业保险等多种政策工具，协同支持创新药发展 2。 

● 改革的 tangible 成果——审评上市加速： 政策的推动效果在药品审评审批数据上得到了

最直观的体现。国家药品监督管理局（NMPA）药品审评中心（CDE）的审评效率显著

提升，积压问题得到根本性解决 1。新药上市申请（NDA）的审评周期已稳定在约 500 天 

6。受此鼓舞，企业的研发热情空前高涨。1 类新药的临床试验申请（IND）数量逐年攀

升，2023 年 CDE 受理的 1 类新药 IND 品种数达到 1241 个，同比增长 31.7%，创下历

史新高 6。这一系列数据雄辩地证明，一个高效、可预期的监管环境已经形成，为创新活

动的蓬勃发展提供了坚实的基础。 

 

2.2 “价格-销量”的权衡：在医保准入与带量采购中航行 

 

在为创新松绑的同时，政策的另一只手——以国家医保局为主导的支付方改革——则对药

品价格施加了前所未有的压力。医保目录谈判（NRDL）和集中带量采购（VBP）共同构

成了一套精密的市场准入和价格形成机制，深刻地改变了创新药的商业逻辑。 

● “医保悬崖”——国家医保药品目录（NRDL）谈判： 

○ 机制核心： NRDL 谈判的核心逻辑是“以价换量” 8。对于具有独家专利、临床价值高但价

格昂贵的创新药，国家医保局每年组织一次集中谈判。药企若想让产品进入全国医保报销

范围，从而获得巨大的市场准入，就必须接受显著的价格降幅。 

○ 数据与影响： 自 2018 年国家医保局成立以来，已进行了六轮谈判。谈判成功的药品价格

平均降幅稳定在 60%左右 9。例如，2023 年的谈判中，121 个药品谈判成功，平均降价

61.7% 9。这种模式创造了一个“医保悬崖”——创新药的利润空间在上市初期即被大幅压

缩，远早于传统意义上因专利到期而出现的“专利悬崖”，这极大地改变了企业对产品生命

周期价值的预期 8。 

○ 机遇与速度： 然而，压力之下也蕴藏着机遇。NRDL 谈判的常态化、年度化，极大地缩
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短了创新药从获批到获得医保报销的时间。这一周期已从过去的平均 5 年左右，急剧缩

短至 1 年多，超过 80%的创新药能在上市后 2 年内进入医保 12。2023 年，更有 57 个品

种实现了“当年获批、当年纳入目录” 12。这种快速放量效应，能够在短期内带来销售额的

激增，部分弥补了价格下降带来的损失，并推动了临床用药结构的快速升级 10。 

● “专利悬崖”与“腾笼换鸟”——药品集中带量采购（VBP）： 

○ 机制核心： VBP，即“集采”，主要针对的是通过质量和疗效一致性评价的仿制药以及部分

专利过期的原研药。其模式是“量价挂钩”，由国家或地方联盟承诺采购中标产品约定采购

量的 50%-80%，以此换取企业的最低报价 13。 

○ 直接与间接影响： 集采的直接后果是仿制药和过专利期原研药的利润空间被极度压缩，

价格平均降幅常在 50%以上，部分品种甚至超过 90%，在中国市场真正制造了“专利悬

崖” 8。其更为深远的间接影响，则是“腾笼换鸟”效应。通过集采大幅降低仿制药支出所节

省下来的医保基金（例如，前四批国采每年节约费用高达 539 亿元），为支付纳入

NRDL 的高价值创新药腾出了宝贵的预算空间 2。 

○ 战略驱动力： 这一机制组合拳，从根本上颠覆了药企的传统盈利模式。依赖“常青树”产品

（即专利过期后仍维持高价销售）的时代一去不复返。企业的生存与发展，几乎完全系于

能否持续不断地研发出具有高临床价值、能够在专利保护期内进入 NRDL 的创新药，从

而在集采的“铡刀”落下前，完成价值实现。这使得创新成为一种生存的必然选择，而非可

有可无的选项 14。 

这套复杂的政策体系，并非简单的政策叠加，而是一场精心设计的“政策夹击运动”。审评

加速、标准提升等政策构成了推动研发的“进攻”力量，而医保谈判和集采则构成了重塑市

场、控制成本的“防守”和“筛选”力量。二者相互关联、互为因果。集采节省的资金为创新

药支付提供了可能，而创新药的价值又必须通过 NRDL 的严格评估和价格谈判来确认。

这种双向压力共同塑造了一个高度动态、竞争激烈且充满不确定性的市场环境，迫使所有

参与者都必须以最快的速度、最高的效率进行创新和市场准入的赛跑。在此背景下，商业

成功的定义也被重塑：不再是维持高定价，而是在一个合理的价格水平上，以最快的速度

实现最广泛的市场覆盖。这要求企业具备全新的能力组合，包括卓越的临床开发、深刻的

卫生经济学理解、高效的政府事务沟通以及灵活的市场准入策略。 
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第三部分：市场与研发动态：爆发式增长与同质化加剧的图景 

 

在政策的双重驱动下，中国创新药市场展现出强劲的增长活力，研发管线规模迅速膨胀。

然而，在这片繁荣景象之下，研发同质化（“内卷”）的阴影也日益浓厚，成为行业可持续

发展的核心挑战。 

 

3.1 市场轨迹与治疗领域焦点 

 

中国已稳居全球第二大药品市场，并且其内部结构正在发生深刻变化，创新药正成为无可

争议的核心增长引擎。 

● 市场规模与增长动力： 根据 IQVIA 的预测，中国药品市场规模预计将从 2023 年的 1630

亿美元增长至 2028 年的 1970 亿美元 20。整体市场的平稳增长背后，是创新药板块的爆

发式扩张。在肿瘤、自身免疫等关键治疗领域，创新药的销售额从 2019 年的 181 亿元人

民币飙升至 2023 年的 607 亿元人民币，年复合增长率高达 35.3% 17。相应地，创新药在

中国核心医院市场的销售额占比，也从 2015 年的 21%提升至 2024 年的 29% 4。 

● 生物药与化学药的增长分化： 生物药的增长势头远超传统化学药，这与全球趋势一致。

在医院终端市场，生物药近年保持着 12.1%的年复合增长率；而在零售终端，其增长更

为迅猛，2023 年增速高达 28.0%，同期化学药增速仅为 3.1% 2。这反映了资本和研发资

源正加速向技术壁垒更高、创新潜力更大的生物技术领域倾斜。 

● 治疗领域的集中与拓展： 抗肿瘤药和免疫机能调节剂是当前市场份额最大且增长最快的

治疗领域。其合并市场份额已从 2020 年的 13.6%提升至 2024 年的 18.2% 2，并占据了

创新药销售总额的 64.4% 7。这种高度集中反映了全球研发热点以及国内巨大的未满足临

床需求。尽管肿瘤领域竞争激烈，但企业已开始有意识地进行多元化布局，在自身免疫疾

病、代谢性疾病（如糖尿病）、神经系统疾病等领域投入更多资源 21。其中，眼科领域

的研发热度尤为突出，其 IND 申请量的五年复合年增长率（CAGR）高达 31.7% 7。 

● 零售渠道的战略价值凸显： 零售药店渠道正成为承接创新药的重要力量。2024 年，中国

实体零售药品市场销售额达 4527 亿元，增速为 5.9%，高于核心医院市场 3.3%的增速 
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23。这一方面得益于“双通道”政策，该政策允许患者在指定的 DTP（Direct-to-Patient）药

房购买国谈药品并享受与医院同等的医保报销待遇 23。另一方面，由于医院药占比等考

核压力，部分高价值创新药入院困难，而具备专业药事服务和冷链能力的 DTP 药房则成

为其关键的院外销售渠道。尤其在抗肿瘤领域，零售端的销售额增速远超医院渠道 23。

这表明，对于药企而言，零售渠道已从补充渠道上升为与医院渠道并行的战略要地，为受

集采影响较小的自费药品和未入院的创新药提供了重要的市场空间 23。 

下面是中国医药市场的概览，清晰地展示了各细分市场的规模与增长动态。 

表 1：中国医药市场概览 (2023-2024) 

指标 数据 来源 

整体市场规模 (2024 年) 13,495 亿元人民

币 

23 

整体市场增速 (同比) 4.2% 23 

核心医院市场规模 (2024 年) 8,968 亿元人民币 23 

核心医院市场增速 (同比) 3.3% 23 

实体零售市场规模 (2024 年) 4,527 亿元人民币 23 

实体零售市场增速 (同比) 5.9% 23 

生物药年复合增长率 (医院终端) 12.1% 2 

生物药销售额增速 (2023 年零售端) 28.0% 2 

化学药销售额增速 (2023 年零售端) 3.1% 2 

抗肿瘤/免疫调节药市场份额 (2024

年) 

18.2% 2 
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3.2 研发管线：从追随者到全球竞争者 

 

在市场需求的牵引和政策的推动下，中国创新药的研发能力实现了跨越式发展，管线规模

和技术复杂性均达到全球前列水平。 

● 管线规模的全球领先： 中国已成为全球新药研发的第二大策源地，研发管线数量仅次于

美国 24。截至 2024 年底，由中国企业主导的处于活跃研发状态的创新药数量累计已达

3575 个，甚至在数量上超越了美国 4。在全球药企研发管线数量 Top 25 的榜单中，已有

4 家中国企业上榜，分别是恒瑞医药、中国生物制药、复星医药和石药集团 24。 

● 头部企业引领创新： 一批本土龙头企业和新兴生物科技公司构成了中国创新的核心力

量。恒瑞医药作为传统的“创新药一哥”，拥有国内最庞大的研发管线之一（超过 280 个项

目），并在肿瘤和代谢病领域深度布局 21。百济神州则以高强度的研发投入著称，2021

年研发费用即高达 95.38 亿元人民币 26。此外，中国生物制药、复星医药、信达生物、君

实生物等企业也凭借其丰富的在研产品线，在国内创新格局中占据重要地位 25。 

● 技术能力向价值链上游跃迁： 中国的研发策略正在经历从“模仿创新”（Me-too）到“快速

跟随”和“改进型创新”（Me-better），并逐步向更高价值的“同类最优”（Best-in-Class, 

BIC）和“同类首创”（First-in-Class, FIC）转型的深刻变革 4。在新技术平台的应用上，

中国企业展现出极强的学习和追赶能力。当前研发管线中，细胞疗法（占比 28%）和小

分子药物（占比 19%）数量最多，而抗体偶联药物（ADC）、双/多特异性抗体、基因疗

法等前沿技术领域的在研项目也在迅速增加，显示出中国研发正全面拥抱全球最新的技术

浪潮 4。 

 

3.3 创新悖论：“内卷”的挑战 

 

尽管研发管线规模和技术水平取得了长足进步，但中国创新药领域正面临一个严峻的“创

新悖论”：研发活动的空前活跃，伴随着的是日益严重的同质化竞争，即“内卷”。 

● “内卷”的定义与表现： “内卷”描述的是一种高水平的重复性投入，参与者在有限的几个方
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向上进行激烈竞争，导致边际效益递减，整体创新效率受损。在中国创新药领域，这具体

表现为大量企业扎堆涌入少数几个被市场验证过的“热门靶点”。 

● 同质化的实证数据： 

○ PD-1/PD-L1 抑制剂： 这是“内卷”最经典的案例，国内已有超过 10 款同类产品获批，数

十个项目处于临床后期，适应症和定价竞争异常惨烈 7。 

○ ADC 领域： 靶向 HER2 的 ADC 药物，中国企业在研项目多达 24 个，占全球该靶点

ADC 管线总数的 80% 4。 

○ 细胞治疗领域： 靶向 BCMA 的 CAR-T 疗法，中国在研项目有 74 个，占全球总数的

71%；靶向 CD19 的 CAR-T 疗法，中国项目更是高达 149 个，占全球的 61% 4。 

表 2：关键靶点的研发同质化现象 

靶点/技术平

台 

中国企业在研项

目数量 

中国占全球管线

比例 (%) 

主要参与者举例 来

源 

HER2-ADC 24 80% 恒瑞医药, 百奥泰, 科伦博泰 4 

BCMA CAR-

T 

74 71% 传奇生物, 驯鹿医疗, 科济药

业 

4 

CD19 CAR-

T 

149 61% 复星凯特, 药明巨诺, 银河生

物 

4 

PD-1/PD-L1 

mAb 

30+ 59% 恒瑞医药, 百济神州, 信达生

物, 君实生物 

4 

 

● “内卷”的负面后果： 

1. 临床资源挤兑： 大量同质化项目争夺有限的临床试验中心和患者资源，推高了研发成

本，也可能影响试验质量 4。 

2. 价值预期缩水： 激烈的竞争使得首创药物（FIC）的“先发优势”窗口期被急剧压缩。数据

显示，2024 年，FIC 创新药在中国上市后的市场独占期已缩短至仅 12.2 个月，后来者很

mailto:ip@zyllaw.com
https://zyllaw.com/cnindex.php


 
 

 
 

                     U.S. IP Solutions 

ZYL LAW FIRM LLC  
101 Nicoll Street, New Haven CT 06511 
+1-203-551-1548 
ip@zyllaw.com   
https://zyllaw.com/cnindex.php 

 

 10 

快就能以相似产品和更低价格进入市场，严重侵蚀了先行者的创新回报 4。 

3. 资本与人才错配： 在资本和政策的双重引导下，资源过度集中于确定性高、风险较低的

“快速跟随”项目，而对于需要长期投入、风险极高的源头创新（从 0 到 1 的突破）则投入

不足，这在长远上可能固化中国在全球创新链中的“跟随者”角色 29。 

这种“创新悖论”的形成，根源在于政策压力与资本逐利性的结合。一方面，医保控费和集

采的压力迫使企业必须快速推出新产品以求生存；另一方面，过去几年的资本市场更青睐

那些靶点已经过验证、成功率相对较高的项目。这两股力量共同将企业推向了“内卷”的轨

道。这并非简单的重复建设，而是中国创新药产业从青春期迈向成熟期所必须经历的阵

痛。它反映了整个生态系统在平衡速度与质量、模仿与原创之间的艰难探索。如何引导资

源从低水平重复的“红海”流向真正差异化的“蓝海”，将是决定中国创新药产业未来成败的

关键。 

 

第四部分：全球竞技场：资本流动与国际雄心 

 

在国内市场竞争日趋激烈、政策压力持续加大的背景下，走向全球已成为中国创新药企的

必然选择。然而，这条出海之路并非坦途，它与全球资本市场的脉动紧密相连，并呈现出

多元化但充满挑战的战略路径。 

 

4.1 在“资本寒冬”中航行 

 

自 2021 年全球生物医药投融资达到顶峰后，整个行业迅速转入下行周期，即所谓的“资

本寒冬”。这一趋势对高度依赖融资的中国创新药企造成了深远影响。 

● 融资市场的急剧降温： 数据显示，2021 年以来，国内生物医药领域的融资总额和交易数

量均呈断崖式下跌，2024 年更是创下新低 2。一级市场的融资事件数量已退回至 2019 年

疫情前的水平，但融资金额甚至更低 32。与此同时，企业上市融资的通道也大幅收窄。
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无论是港交所的 18A 章程还是 A 股的科创板，对未盈利生物科技公司的审核标准都日趋

严格，IPO 数量和募资规模锐减 32。 

表 3：中国生物医药领域融资趋势 (2021-2024 年) 

年度 融资总额 (亿

美元) 

融资事件

数量 

平均单笔融资金额 

(百万美元) 

IPO 数量 (港股

18A+科创板) 

来

源 

2021 N/A (峰值) 805 N/A N/A 2 

2022 61.59 N/A 16 N/A 33 

2023 N/A N/A N/A N/A 32 

2024 (1-10

月) 

42.06 229 18 11 33 

2024 (全年

预测) 

50.47 275 18.35 N/A 2 

注：不同来源的统计口径和时间范围可能存在差异，上表整合了多个来源的数据以反映总

体趋势。 

● 对生物科技公司的冲击： 资本的退潮对现金流紧张的生物科技公司构成了生存威胁。许

多公司被迫采取收缩战略，包括裁减非核心管线、精简人员、严格控制研发开支，并将资

源集中于最有希望在短期内产生价值的后期项目 32。过去那种依靠持续融资来支持多个

早期、高风险项目的“烧钱”模式已难以为继。这迫使企业必须寻找新的、非稀释性的资金

来源以维持运营和发展。 

 

4.2 对外授权（License-out）现象：是实力验证还是路径依赖？ 

 

正是在“资本寒冬”的背景下，中国创新药的对外授权（License-out）交易迎来了爆发式增

长，成为行业最引人注目的趋势之一。 
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● 交易规模的井喷： 近年来，中国药企将创新药的海外开发和商业化权益授权给跨国药企

（MNC）的交易数量和金额屡创新高。2023 年，对外授权交易总金额达到 419.6 亿美元 

28。进入 2024 年，这一势头更为迅猛，全年交易总金额高达 519 亿美元，首付款总额达

到 41 亿美元 4。一个具有里程碑意义的转变是，2024 年对外授权的首付款总额（约 31.6

亿-41 亿美元）首次超过了同期创新药研发领域在一级市场的融资总额（约 27.1 亿美

元），这标志着 BD 交易已成为行业获取资金的最重要渠道 33。 

● 里程碑式的交易： 众多高额交易的达成，彰显了中国创新资产的吸引力。其中最引人瞩

目的案例包括：2023 年底，百利天恒（Systimmune）与百时美施贵宝（BMS）就其靶

向 EGFR/HER3 的双抗 ADC 药物达成全球战略合作，交易总金额高达 84 亿美元，其中

包括创纪录的 8 亿美元首付款 28。此外，翰森制药、诚益生物、映恩生物等公司也与葛

兰素史克（GSK）、阿斯利康（AstraZeneca）等 MNC 达成了超过 10 亿美元的重磅交

易 35。 

表 4：里程碑式的对外授权交易 (2023-2024 年) 

中国许

可方 

跨国被许可方 资产/技术平台 首付款 

(亿美元) 

潜在总交易

额 (亿美元) 

交易日

期 

来

源 

百利天

恒子公

司 

百时美施贵宝 

(BMS) 

BL-B01D1 

(ADC) 

8.00 84.0 2023

年 12

月 

35 

诚益生

物 

阿斯利康 

(AstraZeneca) 

ECC5004 (小分

子) 

1.85 20.1 2023

年 11

月 

35 

百力司

康 

卫材 (Eisai) BB-1701 (ADC) 未披露 20.0 2023

年 8 月 

35 

翰森制

药 

葛兰素史克 

(GSK) 

HS-20089 

(ADC) 

1.85 17.1 2023

年 12

月 

35 

映恩生

物 

百欧恩泰 

(BioNTech) 

DB-1303; DB-

1311 (ADC) 

1.70 16.7 2023

年 4 月 

35 
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● 双面解读——实力验证与深层脆弱性： 

○ 实力验证： 毋庸置疑，MNC 愿意为来自中国的早期资产（许多交易发生在临床前或 I 期

阶段）支付高昂的预付款和里程碑金额，这是对中国创新药研发质量和源头创新能力的有

力背书 36。特别是在 ADC、双抗等热门技术领域，中国企业已展现出全球竞争力 28。 

○ 深层脆弱性： 然而，这一趋势也暴露了中国医药工业的短板。复星国际联席 CEO 陈启宇

直言，这反映了行业的困境：创新成果的海外权益不断被 MNC 拿走 28。其根本原因在

于，绝大多数中国生物科技公司尚不具备独立在海外开展大规模、多区域、高成本的 III

期临床试验并建立商业化团队的能力和财力 28。因此，对外授权往往是“卖青苗”式的无奈

之举，而非主动的战略选择。企业通过这种方式，用海外市场的巨大价值潜力换取了眼前

的生存和发展资金，但放弃了成为真正全球化药企的机会，也使得中国创新生态系统仅捕

获了整个价值链的一小部分 4。 

这一系列现象的背后，是资本、政策与市场压力共同作用的结果。国内融资渠道收窄，迫

使企业向外寻求资金；而国内医保谈判压缩了单一市场的利润空间，使得产品的全球市场

价值变得至关重要。对外授权恰好成为了一个多功能的解决方案：它既能提供宝贵的非稀

释性现金流以度过“资本寒冬”，又能借助 MNC 的平台验证资产价值、分担研发风险，并

提前锁定海外市场的收益。这是一种高度理性的战略适应，但其长期影响值得深思。 

 

4.3 开拓全球版图：通往 FDA/EMA 批准的艰辛之路 

 

除了对外授权，另一条更具挑战性、也更具长期价值的全球化路径，是独立完成海外临床

开发、获得美国 FDA 或欧洲 EMA 的批准并进行自主商业化。 

● 终极目标与成功案例： 这是成为一家真正意义上的跨国药企的必由之路。近年来，已有

少数中国药企在这条艰难的道路上取得了突破。百济神州的 BTK 抑制剂泽布替尼

（Brukinsa）、传奇生物与强生合作的 CAR-T 疗法西达基奥仑赛（Carvykti）已成功登

陆欧美市场并取得商业成功。此外，复宏汉霖的曲妥珠单抗生物类似药、百奥泰的乌司奴
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单抗生物类似药 STARJEMZA 也相继获得欧盟或 FDA 的批准，积累了宝贵的海外注册经

验 40。 

● 横亘的挑战： 这条路的门槛极高，对企业的综合实力是全方位的考验 39。 

1. 临床试验设计： 必须满足海外监管机构的严苛标准。例如，临床试验需纳入能够反映目

标市场人群多样性的受试者（包括不同种族）；剂量选择需遵循 FDA 的“Project 

Optimus”计划，进行充分的剂量探索以确定最优剂量，而非直接采用最大耐受剂量 42。 

2. 法规沟通能力： 需要具备与 FDA、EMA 等机构进行高效、专业沟通的能力，深刻理解其

法规逻辑和审评偏好。 

3. 资本实力与商业化能力： 独立开展全球多中心 III 期临床试验耗资巨大，动辄数亿美元。

获批后，还需要从零开始搭建市场准入、定价、营销和销售团队，这对于大多数中国企业

而言都是难以逾越的障碍。 

综上，中国创新药的全球化征程正呈现出一种清晰的“双轨模式”。第一条是“对外授权”轨

道，这是一条门槛相对较低、参与者众多的路径，其核心是作为全球创新链的“研发端”供

应商。第二条是“自主出海”轨道，这是一条高风险、高投入、高回报的路径，目前只有少

数资金雄厚、能力全面的头部企业能够涉足。未来几年，行业的格局分化将沿着这两条轨

道持续加剧。绝大多数 Biotech 可能仍将依赖第一条轨道生存和发展，而能否有更多的企

业成功走上第二条轨道，并成长为像中国汽车行业的吉利、比亚迪那样的本土跨国巨头，

将是中国从制药大国迈向制药强国的关键标志 28。 

 

第五部分：知识产权基石：为创新构筑日益坚固的法律框架 

 

知识产权（IP）体系是创新药产业赖以生存和发展的法律基石。一个强大、可预测的 IP

保护环境，是激励企业进行高风险、长周期研发投入的根本保障。近年来，中国在完善药

品 IP 保护框架方面取得了长足进步，但挑战与差距并存。 

 

5.1 专利格局分析 
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中国的专利申请数量庞大，且在结构上正逐步从追求数量向提升质量转变，尤其是在医药

领域。 

● 申请与授权趋势： 中国是全球专利申请量最大的国家 43。2023 年，中国授权发明专利

92.1 万件 44。在医药领域，发明专利的申请和授权量持续增长，显示出创新活动的活跃

度 45。然而，最新的数据显示，2025 年第一季度医药领域的专利授权量同比有所下降，

这可能与宏观经济环境、企业研发投入策略调整或专利审查标准趋严有关 47。 

● 技术领域分布： 从专利的技术构成来看，近期授权的医药专利中，给药装置（如智能注

射泵、微针贴片）、药物制备方法和诊断技术相关的专利数量较多，占比突出 47。相比

之下，涉及全新药物靶点、药物晶型、新用途等基础性、源头性创新的专利数量相对较

少。这在一定程度上反映了当前研发活动的特点：在应用技术和改良型创新上非常活跃，

但在更具突破性的基础科学发现方面仍有提升空间。从企业层面看，恒瑞医药、天士力、

科伦药业等传统大型药企是专利申请的领先者，拥有深厚的专利布局 48。 

● 价值与数量的权衡： 尽管专利申请数量巨大，但将“专利数量”转化为能够经受国际市场考

验和法律挑战的“高价值专利组合”，仍是中国药企面临的核心挑战。有分析指出，与美国

等成熟市场相比，中国的高价值专利（即具有广阔保护范围、难以被规避、能够支撑核心

产品商业价值的专利）比例仍然偏低 50。 

 

5.2 新的护城河：药品专利链接与专利期限补偿（PTE） 

 

为了与国际主流 IP 保护水平看齐，并为创新药提供更强的保护，中国在 2020 年第四次

修订《专利法》时，正式引入了两项关键制度——药品专利链接和药品专利期限补偿

（PTE），并于 2021 年 6 月 1 日开始实施 51。这两项制度旨在平衡创新药企和仿制药企

的利益，被视为中国药品 IP 保护体系走向成熟的里程碑。 

● 药品专利链接制度： 该制度将药品审评审批与专利状态相关联。当仿制药企业提交上市

申请时，必须声明其不侵犯相关创新药的有效专利。如果创新药企（专利权人）认为存在

侵权风险，可以向法院或国家知识产权局提起诉讼或行政裁决，触发最长为 9 个月的审
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评审批“等待期”。这为专利权人提供了在仿制药上市前解决专利纠纷的机会，避免了上市

后面临的巨大损失。 

● 药品专利期限补偿（PTE）制度： 该制度旨在弥补因药品审评审批过程而占用的专利保

护时间，从而延长创新药的市场独占期。 

○ 核心计算公式： 药品专利权补偿期限 = （药品在中国获批上市日 - 专利申请日）- 5 年 

52。 

○ 关键限制条件： 

1. 最长补偿 5 年： 补偿期限本身最长不超过 5 年。 

2. 上市后总保护期不超过 14 年： 即使获得了补偿，新药批准上市后的总有效专利期限也不

得超过 14 年。 

3. 适用范围窄： 补偿主要适用于 1 类创新药（即“全球新”药），许多在中国首次上市但在海

外已有类似产品获批的改良型新药（如 2.2 类化药）被排除在外 52。 

4. “一药一专，一专一药”： 一个药品只能选择一项专利进行期限补偿；一项专利也只能为

一个药品申请补偿 52。 

● 国际比较与制度局限性： 与全球主要医药市场的 PTE 制度相比，中国的体系虽然在框架

上实现了接轨，但在具体执行细节上显得更为严格和保守。 

表 5：全球主要市场药品专利期限补偿（PTE）制度对比 

特征 中国 美国 欧盟 日本 

适用药品类

型 

主要为 1 类创

新药（全球

新） 

创新药、部

分改良型新

药 

创新药 创新药、改良型新药 

补偿期限计

算 

(上市日-申请

日)-5 年 

1/2 临床时间

+审评时间 

(首次上市日-

申请日)-5 年 

上市日-(临床试验开始

日或专利授权日，取晚

者) 

最长补偿年

限 

5 年 5 年 5 年 5 年 
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上市后总有

效专利期上

限 

14 年 14 年 15 年 无明确上限 

每药可补偿

专利数 

1 项 1 项 1 项 可多项 

每专利可补

偿药品数 

1 个 1 个 1 个 可多个 

来源：根据 52 信息整理 

 

从上表可以看出，中国的 PTE 制度在多个维度上比其他主要市场，特别是日本，更为严

格。例如，日本允许对改良型新药进行补偿，并且允许“一药多专”和“一专多药”的补偿，

这极大地激励了持续的、渐进式的创新。中国的严格规定，反映了政策制定者在“鼓励突

破性创新”和“加速仿制药可及性以降低医疗负担”之间的审慎平衡。 

总体而言，中国的 IP 框架已经基本构建完成，为创新活动提供了“良好，但非顶级”的保

护。它成功地提升了对创新者的保护水平，但其中存在的限制也清晰地表明，政策的天平

并未完全倾向于创新者。这种制度设计，一方面为本土创新药企提供了抵御仿制药过早冲

击的“护城河”，另一方面也通过限制保护伞的广度和强度，为后续的仿制药竞争保留了空

间。对于全球药企和投资者而言，理解中国 IP 体系的这些细微差别，对于准确评估在华

资产的长期价值至关重要。 

 

第六部分：战略展望与前瞻性预测（2025-2030 年） 

 

综合前述分析，中国创新药行业正站在一个由政策、资本和创新能力共同塑造的十字路

口。未来五年的发展，将取决于各方力量如何博弈，以及行业能否成功应对当前的核心挑

战，抓住新的增长机遇。 
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6.1 关键力量的综合作用：政策、资本与创新的三重困境 

 

未来几年，中国创新药行业的发展将持续被三大核心力量的相互作用所定义： 

1. “政策夹击”的常态化： 一方面是全链条支持创新，加速审评审批；另一方面是医保控费

的持续深化，通过 NRDL 和 VBP 机制对价格进行严格管理。这种“胡萝卜加大棒”的政策

组合将成为长期存在的“新常态”，持续对企业施加创新和降本的双重压力。 

2. “创新悖论”的演化： 研发管线的“内卷”现象在短期内难以根本性扭转。然而，随着资本市

场和监管机构对“真创新”的价值认知趋于一致，以及同质化竞争带来的商业回报持续下

降，预计将倒逼企业逐步从“红海”靶点中分化，寻求更具差异化的研发路径。 

3. 资本与全球化的深度绑定： “资本寒冬”和对外授权的热潮，已经将中国创新药企的命运与

全球资本市场和跨国药企的战略需求深度绑定。这条路径在提供生命线的同时，也可能固

化中国作为全球“研发外包基地”的角色。 

这三大力量构成了一个复杂的“三重困境”：企业需要在严苛的政策环境中，用有限的资

本，去追求真正有价值的、能够摆脱同质化竞争的创新，并成功实现全球商业化。如何破

解这一困境，是所有参与者面临的终极考验。 

 

6.2 未来增长引擎与潜在风险 

 

展望未来，行业的增长将由新的驱动力所点燃，但前进的道路上也布满了潜在的风险。 

● 未来增长引擎： 

○ 超越肿瘤，拥抱多元化： 虽然肿瘤领域仍是研发重镇，但未来的巨大增量市场将出现在

目前相对蓝海的领域。特别是代谢性疾病（如 GLP-1 激动剂引领的肥胖症和糖尿病市

场）、自身免疫疾病和神经退行性疾病，这些领域拥有庞大的患者基数和巨大的未满足需
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求，有望成为下一个“黄金赛道” 7。 

○ 掌握前沿技术平台： 行业的领导地位将不再仅仅取决于对某个靶点的快速跟随，而更多

地取决于对下一代颠覆性技术平台的掌握和应用。细胞与基因治疗（CGT）、新型抗体

偶联药物（ADC）、放射性配体疗法（RLT）、小核酸药物（如 siRNA）以及人工智能

（AI）赋能的药物发现，将是诞生下一批重磅炸弹药物的摇篮 4。 

○ “真·全球化”的实现： 少数能够成功走通“自主出海”轨道的企业，将通过建立全球临床和

商业化能力，彻底摆脱对单一市场的依赖，捕获全球市场的全部价值。它们将成为中国医

药行业的“国家冠军”，并引领整个生态系统的升级。 

○ AI 与数字化的融合： 人工智能在药物靶点发现、化合物筛选、临床试验设计等环节的应

用，将极大地提升研发效率、降低成本 29。数字疗法（DTx）等新兴领域也将开辟新的增

长曲线。 

● 潜在风险与陷阱： 

○ “内卷”的恶性循环： 如果同质化竞争得不到有效遏制，可能导致整个行业的利润率持续

下滑，形成“劣币驱逐良币”的局面，最终扼杀企业进行高风险、长周期源头创新的意愿和

能力。 

○ 政策的不可预测性： 医保支付政策是影响行业发展的最大变量。任何关于 NRDL 谈判规

则、VBP 范围扩大或定价机制的突然或剧烈调整，都可能对企业的估值和战略规划造成

巨大冲击。 

○ 地缘政治的阴云： 日益复杂的国际关系，特别是中美之间的紧张局势，可能为跨境技术

合作、资本流动、人才交流以及市场准入带来不确定性，对企业的全球化战略构成潜在威

胁。 

○ 陷入“中等创新”陷阱： 这是行业面临的最大长期风险——即满足于成为一个高效的“快速

跟随者”和全球研发链条中的一环，而始终无法实现向源头创新（First-in-Class）的根本

性跨越，最终在全球产业格局中处于“高不成、低不就”的尴尬境地。 

 

6.3 对关键利益相关者的战略建议 

 

面对机遇与挑战并存的未来，不同角色的参与者需要采取差异化的战略以求生存和发展。 
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● 对于创新生物科技公司（Biotech）： 

○ 聚焦差异化，拒绝内卷： 必须将有限的资源投入到真正具有临床差异化价值的项目上。

优先选择真正的未满足临床需求，追求 FIC 或具有明确临床优势的 BIC，主动避开过度拥

挤的靶点。 

○ 拥抱“精明 BD”： 将对外授权（License-out）视为战略工具，而非简单的“一卖了之”。在

谈判中争取共同开发、共同商业化的权利，或保留特定区域（如大中华区）的权益，以此

作为学习和积累全球化经验的跳板。 

○ 资本效率至上： 在“资本寒冬”的背景下，保持精简的运营，对研发管线进行严格的优先级

排序和无情的“优胜劣汰”，确保每一分钱都花在刀刃上。 

● 对于大型成熟制药企业： 

○ 善用“腾笼换鸟”红利： 充分利用现有产品的现金流，通过并购（M&A）和产品引进

（License-in）等方式，积极吸纳外部的优质创新资产，以快速迭代和丰富自身的研发管

线。 

○ 担当“出海领航员”： 发挥自身在资本、生产、注册和商业化方面的优势，成为本土

Biotech 的“首选合作伙伴”，通过构建“组团出海”的产业生态，带领更多中小企业走向国际

市场，在此过程中巩固自身的“链主”地位 28。 

● 对于投资者（风险投资与二级市场）： 

○ 从重速度到重质量： 投资逻辑需要从奖励“跑得最快”转向奖励“做得最好”。将评估重点放

在项目的科学新颖性、临床差异化潜力和全球市场竞争力上，而非仅仅是进入某个热门赛

道的速度。 

○ 培养耐心资本与全球视野： 深刻认识到突破性创新需要时间和高昂的投入。评估企业

时，应更看重其长期的全球化战略和可持续的价值创造能力，而非短期的国内市场表现。 

○ 投资创新之源： 加大对更早期、更具基础性的平台技术和新靶点发现的投资，帮助整个

生态系统从源头上摆脱“内卷”的引力，为诞生真正的颠覆性创新提供土壤。 

总而言之，中国创新药行业的未来，是一场在严苛规则下展开的、关乎生存与发展的“铁

人三项”赛。唯有那些能够在政策、资本和创新能力三者之间取得精妙平衡，并坚定地选

择差异化和全球化道路的企业，才能最终穿越周期，抵达胜利的彼岸。 
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