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我国药物研发领域未来发展战略探究 
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【摘  要】[目的/意义]了解我国药物研发领域的趋势变化情况，并提出相应的发展建议，为有关部门制定相关政策，医药企业聚焦关键疾病或技术

领域、优化研发策略提供参考。[方法/过程]首先通过药品申报与审批数据纵观我国药物研发领域的发展态势；然后使用 SWOT-AHP 模型从政策支持、技

术创新、市场环境、社会需求和研发投入五个维度确定我国药物研发未来发展的战略选择。[结果/结论]我国药物研发领域面临着一定劣势，同时也处于

发展机遇期，未来我国应采取保守的争取型战略，逐步缩小同发达国家的差距。 
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1 引言 

21 世纪以来，我国高度重视医药产业的发展。2021 年我国相关药物

研发政策和改革措施相继出台，加快了新药研发工作的进程，激励了医

药研发行业的积极创新，推动了医药产业的稳定和高速发展。目前我国

药物研发能力逐步增强，但整体医药产业的发展水平与发达国家相比仍

有较大差距。 

我国药物研发领域在蓬勃发展的同时面临各种挑战，存在自主创新

研发药物少、新药研发无法满足临床治疗需求等诸多问题。本文通过对

我国药物研发领域现状和趋势进行研究，然后使用 SWOT-AHP 模型分析

我国药物研发领域的战略定位，以期为有关部门相关策略的制定、医药

企业关键技术的创新和研发战略的优化提供参考。 

2 材料与方法 

2.1 药物研发趋势变化分析 

在研发趋势分析部分，以国家药品监督管理局药品审评中心（Center 

for Drug Evaluation，CDE）发布的《年度药品审评报告》[1]为主要数据来

源，梳理 2016-2021 年我国药品申报与审批的情况，通过观察药物注册

申请过程中的数据变化，了解近年来我国药物研发态势。 

2.2 药物研发发展策略分析 

1971 年 ANDREWS[2]首次提出了 SWOT 的概念，王欣等[3]在此基础上

引入层次分析法（Analytic Hierarchy Process，AHP）构建了 SWOT-AHP

定量模型进行战略选择，能够在战略的制定上起到更好的指导作用。因

此本文考虑采用 SWOT-AHP 方法，对我国药物研发领域的发展状况进行

定性与定量分析，明确我国药物研发所处的战略位置，并提出相应的发

展建议。 

3 药物研发趋势变化分析 

3.1 我国药品申报受理情况 

2016-2021 年 CDE 受理各类药品的数量逐年递增，其中化学药中小

分子药物是研发的重点，同时 1 类创新药的受理量也呈上升趋势。我国

医 药 产 业 不 断 发 展 ， 越 来 越 重 视 创 新 药 的 开 发 [4] 。 新 药 临 床 试 验

（Investigational New Drug，IND）和新药上市申请（New Drug Application，

NDA）是新药审评过程中两个关键的节点。对于 IND 申请，化学药和生

物制品的受理量每年都在稳定增加，中药的受理量在 2019 年大幅减少，

2020 年才稍有回升；对于 NDA 申请，化学药和生物制品整体上呈增长趋

势，而中药的受理量波动不断，数量一直处于低位，均小于 10 件。 

3.2 我国药品审批情况 

根据 2016-2021 年 CDE 在《年度药品审评报告》中披露的数据，考

察所有通过 IND 申请的新药中各治疗领域新药品种数的占比，以分析我

国新药研发的关注领域及变化趋势[5-9]。图 1、2 分别展示了 2016-2021 年

通过 IND 申请的化学药（含生物制品含）和中药在重要治疗领域的分布

情况。 

 

 

图 1、2  2016-2021 年 CDE 公布的审评通过化学药和中药 IND 治疗领域

分布情况 

4 基于 SWOT-AHP 的药物研发发展策略分析 

现阶段我国药物研发的影响因素主要包括政策支持、技术创新、市

场环境、社会需求与研发投入五个方面[10]，根据以上影响因素确定了我国

药物研发领域发展的优势、劣势、机遇与威胁战略因素，SWOT 分析矩阵

如表 1 所示。 
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表 1  我国药物研发领域发展 SWOT 分析矩阵 

外部因素 
 
战略选择 
 
内部因素 

优势（S） 
S1 大型药企发展迅猛，企业研发资

金投入高，跻身进入世界前 100 强的行列
S2 具有得天独厚的传统中药优势特

色 
S3 我国仿制药的质量达到世界一流

水平 
S4 国家资助重大专项取得丰硕成果

劣势（W） 
W1 新药研发自主创新能力不强，仍处于模仿创新阶段，基

于新靶点和新机制研发的药物几乎为空白 
W2 中小型企业偏多，且研发实力较弱 
W3 基础研究薄弱，支撑新药研发的核心技术缺乏，知识向

成果转化匮乏 
W4 药学领域的学科融合和技术集成不紧密，领域合作不强

机遇（O） 
O1 国家出台多项政策鼓励新药创制，完

善相关制度，加强监督管理 
O2 老龄化、重大疾病问题、精准医学的

发展等多种社会需求推动医药产业发展 
O3 国家高度重视医药产业的发展，从战

略规划层面实施了系统布局 
O4 我国医药产业逐渐与国际接轨，国产

药品寻求国际合作，参与国际竞争，推动企业
全球化发展，为企业带来了新的发展空间 

SO（优势机会）战略 
抓住机会，充分利用医药产业药物需

求量大的契机，优化完善新药研发政策，
加强对医药产业实施高度战略布局，增强
新药研发的自主创新能力，推动我国医药
产业跻身世界前列 

WO（劣势机会）战略 
利用国家高度重视医药产业发展的有利时机，完善投融资体

系，增大新药研发的资金投入，建立健全医药企业创新体系，以
研发为中心提高产业集中度，推动医药企业战略性重组，加快药
物自主创新研发，提高科研成果转化率，促进医药企业研发实力
的进一步提升 

威胁（T） 
T1 药物研发领域人员投入不足，存在人才

短缺、人员流失的问题 
T2 制药企业盈利能力存在问题，对外的市

场核心竞争力弱 

ST（优势威胁）战略 
利用我国行业领头大型企业的研发

和资源优势，中药特色优势和国家重点部
署投入取得的丰硕成果，保持我国医药产
业在国际的领先地位，通过政策支持、资
金和人员投入以及鼓励引导，增强企业核
心竞争力，提升企业盈利能力，推动医药
产业的全球化发展 

WT（劣势威胁）战略 
双管齐下，一方面加大科技创新投入，提高企业新药创制的

能力，加强跨领域合作，推动技术创新，提高药物创新与仿制药
质量，另一方面加强医药创新人才队伍建设，提高企业核心竞争
力，推动医药产业的发展 

确定战略因素后，采用 AHP 方法进行后续的量化分析。本文通过两
名科研人员背对背打分的形式，经过多次反馈达成一致，为各个因素的
强度赋予分值，并评估优势、劣势、机遇与威胁四个组别内各因素之间
的相对重要性。随后，计算每个组别中各因素的力度（估计强度与相对
重要性的乘积），各因素力度之和即为该组别的总力度。将结果反映在坐
标系上，构建战略四边形，其重心 P 就表示我国药物研发领域所处战略
位置，重心与原点的距离表示战略强度（见图 3）。 

 

图 3  我国药物研发领域战略类型与战略强度图 
根据战略四边形发现，目前我国药物研发领域实力较弱，显示出明

显的短板，但也具有巨大的发展潜力。从战略类型来看，我国药物研发
领域的战略定位在第二象限，并且在[3/4π，π]区域内，位于争取型战略
区域中，应采取调整型战略，把握机会消除劣势；同时由于ρ<0.5，应采
取保守的争取型战略。具体来说，应该把握机遇，在国家高度重视医药
产业发展、出台大量扶持政策、实施总体战略布局之际，乘势而上，加
强原始创新药物研发，解决制约产业发展的关键技术，加强基础研究和
成果转化，建立健全医药企业创新体系，优化新药研发政策环境，实现
由崛起阶段到跨越式阶段的转型，跻身国际领先行列，缩小与发达国家
的差距。 

5 结语 
通过对 2016-2021 年药品审评数据的分析发现，我国各类药品在申

报受理、新药临床试验及上市批准方面均呈现出数量增长态势，实现了
较高的增长预期。总体来看，我国药物研发领域正处于发展机遇期。其
一，我国高度重视医药产业的发展，持续出台相关激励政策，完善规范
标准，加强监督管理，对医药产业实施顶层战略部署；其二，我国大力
推进医药产业加入国际竞争，引领其迈向国际舞台，提供了新的发展空
间和机遇；其三，我国老龄化加剧、人均财富上升，为药物研发领域孕
育着广阔的发展空间。从整体上看，我国药物研发领域发展势头强劲，
医疗市场逐步扩大，蕴藏着巨大机遇。同时，我国在药物研发上也面临
着一定劣势，同处于全球医疗行业领先地位、实力雄厚的美国相比仍存
在较大差距，面临着产品创新和研发能力不足、医药审批制度不完善、
市场结构混乱、产业集中度不高等问题。未来，随着我国药物研发领域
改革的不断深化，国家对医药产业扶持力度的不断加大，我国将奋起直
追，努力缩小与发达国家的差距，实现跨越式发展[11]。 
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