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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，并通过中美新药批准上

市数据对比分析两国的新药研发趋势；其次从政策支持、技术创新、市场环境、社会需求和研发投入五个维度分析影响药物研发趋势变化

的因素并给出相应建议，对我国药物研发领域趋势变化情况的探究。[结果/结论]近年来我国药物研发数量整体呈增长态势，抗肿瘤、抗感

染等治疗领域是目前的研发重点，但在创新药的研发上同美国相比仍存在较大差距。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，未来我国应采取针对性措施，逐步缩小同发达国家的差距。 

关键词：药物研发；态势分析；影响因素 

 

1 引言 

21 世纪以来，我国高度重视医药产业的发展。我国药物研发领

域在蓬勃发展的同时，面临着各种挑战。本文旨在对我国药物研发

领域趋势变化、影响因素及发展策略进行研究，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[1]。 

2 药物研发趋势变化分析 

2.1 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

的受理量在 2017-2018 年间大幅增长，生物制品则是在 2019-2021

年间增幅较大，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，但从整体上看，创新药的占

比依然很小。 

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，

分析这两个阶段各类药品的受理量发现，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。 

2.2 我国药品审批情况 

在临床试验申请方面，化学药的 IND 申请通过率最高，从 2018

年开始批准比例就超过了 90%；生物制品其次，批准比例在

70%-90%之间；中药的申请通过率较低，前两年的批准比例不足

60%，从 2018 年开始才有了大幅提升[3]。 

在上市申请方面，2016-2021 年 CDE 完成的 NDA 申请比例相

比 IND 申请较少，仅有 38.87%。2016 年各类药品的批准比例都很

低，大部分申请都被撤回，主要原因是 2015 年《国家食品药品监

督管理总局关于开展药物临床试验数据自查核查工作的公告》的发

布，我国对新药研发的监管力度加大。批准比例从 2017 年开始大

幅增长，2021 年化学药和生物制品的 NDA 申请通过率均为六年内

最高。 

根据 CDE 在《年度药品审评报告》中披露的药品治疗领域分

布，分析我国近年来新药研发的关注领域及变化趋势。发现抗肿瘤

药物和抗感染药物遥遥领先，在 2016-2021 年一直都是药物研发的

核心；循环系统疾病药物、神经系统药物、中药新药、罕见病药物

的药物品种数在后期有了显著增长，说明近年来慢慢将药物布局重

点转向了这些领域；新冠病毒疫苗和新冠肺炎治疗药物在 2021 年

异军突起，说明突发公共卫生事件对药物研发的影响力巨大。 

2.3 中美新药批准上市情况对比 

根据中国《年度药品审评报告》与美国新药审批报告中的公开

数据总结得出，2016-2021 年美国 FDA 每年平均批准 46 种新药，

平均每年有 17 种新药属于首创新药（First in Class, FIC）。美国批准

的新药数量在 2016-2018 年间增长迅速，2019 年开始回落，

2020-2021 年又有小幅增长，美国首创新药则一直处于数量稳定增

长的状态。对于我国 1 类创新药，总体上呈增长趋势，但与美国相

比仍有不小的差距。 

通过科睿唯安每年发布的新药研发报告可知，2016-2021 年美

国全球首批的新药品种数均占到了全球总数的一半以上，五年总数

占比达到了 62.59%；中国相比美国差距较大，每年全球首批的新

药品种数仅有个位数，五年总数占比为 8.39%，不过近两年势头较

好，在数量上有了一定提升。 

结合美国新药审批报告获取美国获批新药的治疗领域分布进

行中美对比。发现抗肿瘤药物（27%）、神经系统疾病药物（15%）、

抗感染药物（15%）是美国五年来的药物研发重点，此外皮肤及五

官科药物、血液系统疾病药物、内分泌系统药物、消化系统疾病药

物、风湿性疾病及免疫药物的占比也较大。无论是中国还是美国，

抗肿瘤药物都是药物研发的重心；抗感染药物每年都被列入我国的

重点治疗领域品种，但是在研发数量上会落后于消化系统疾病药物

等其他领域药物；我国进入新药临床试验阶段的神经系统疾病药物

数量比起其他药物稍有逊色，但在审批上市阶段，连续四年属于我

国重点治疗领域品种，是将来值得加强关注的领域。 

3 药物研发影响因素分析 

3.1 政策支持 

3.1.1 药品审评审批政策 

从数量变化来看，我国出台中药新药质量标准、中药注册申请

特别审批等一系列相关政策，其鼓励中药传承创新发展，充分发挥

民族传统药的作用优势。 

从治疗领域来看，我国的加快上市政策，国家高度重视高发病

或慢性病等重大疾病，制定相关激励政策鼓励研发，加快治疗严重

疾病或对现有疗法具有明显优势和显著改善的新药进入市场，保障

具有明显临床价值新药的可获得性，满足患者的需求，提高人们的

生命质量。 

3.1.2 新药创新重大专项政策 

我国药物研发成果的取得与我国实施的药品重大专项政策密

不可分。在重大专项政策的支持下，本土研发的创新药中有许多已

显示出优异的临床价值，如治疗缺血性脑卒中的化学药先必心、非

小细胞肺癌的贝美纳等；疫苗的创新研发能力显著提升，自主研发

了新冠疫苗；抗体研究方面也取得了显著成就，推动我国进入肿瘤

免疫时代，缩短了同国外药物研发的差距，在药物研发方面取得了

长足的进展 [4]。 

3.2 技术创新 

3.2.1 自主创新能力 

从 CDE 受理情况来看，近几年我国注册申请的药物在数量方

面总体呈上升趋势，但这些药物中创新药较少，多数仍为改良药或

仿制药等，一些药物的化学结构虽然是新的，但依据的靶点和作用

机制仍是仿制已有的成果。药物靶点研究的集中度非常高、同质化
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现象严重 [5]。究其原因，我国药物研发相关的基础研究累积薄弱，

原始创新知识供给与转化不足。 

3.2.2 原创突破性创新理论 

理论上的创新和突破是新药研发的源动力，一旦在某一疾病的

发病机制上取得重大的理论成果，该种药物的研发将具有极高的临

床价值，能够极大满足患者的实际需求，改善其生命质量。回顾药

物研发的历史进程，与新药研发相关的突破性原理约有三十余项，

却无一出自中国，我国突破性创新理论严重缺乏，药物研发的整体

自主创新性不强。 

3.2.3 基础研究向应用的转化 

近几年，我国药学领域的 SCI 论文数量显著增加，显示了我国

对医药领域的重视与关注。但我国颠覆性原创技术成就不高，基础

研究成果向临床应用和药物生产的转化少，仍需要时间的积累和理

论技术的发展。从专利的申请和授权情况来看，近年来我国医药领

域专利授权数呈小幅度波动，转化成果虽然有所发展但仍旧不多，

理论与实际应用相脱离，亟需对理论知识的充分挖掘和利用，开展

成果转化研究和技术成熟度评估，促进药物研发的成果转化[5]。 

3.2.4 关键核心技术 

突破性关键技术的发展在药物研发中起决定性作用，为新药创

制和医药产业的发展提供强大的推动力，包括基于大数据和人工智

能的精准药物设计和应用、基因编辑技术、抗体偶联药物开发等。

我国目前在新药研发领域的关键技术方面与发达国家存在较大差

距。此外，学科交叉和技术集成将促进药物研究的高新技术变革[6]。

我国药物研发过程中与其他领域结合不紧密，如药企与计算机领域

的 AI 企业合作案例较少，行业内跨学科的合作不够活跃。我国关

键技术和学科交叉融合的发展仍处于转型过渡时期。 

3.3 市场环境 

我国药企数量整体呈持续增长态势，但就目前来说我国绝大部

分药企都是中小企业。我国医药产业利润总额呈持续增长趋势，但

从企业利润率来看，我国医药行业盈利能力较弱，与发达国家差距

巨大。我国企业盈利能力不足主要有以下几个原因：目前我国企业

创新能力不强，新药研发能力整体偏弱，医药产业创新药研制极度

缺乏；我国大型企业发展迅猛势头强劲，但中小型企业盈利能力较

弱甚至存在亏损现象，使得整体医药市场盈利不高；药物研发周期

漫长、从研发到上市环节复杂，市场竞争优势难以马上显现等。 

3.4 社会需求 

我国已进入严重老龄化阶段，老年人对医药市场的需求程度增

大，为医药行业的发展壮大提供了契机。转化医学和精准医学的发

展也促使药物的研发模式发生了重大转变，使药物研发逐渐向转化

药学和精准药学发展。社会需求为新药的研发指明了方向，影响并

推动了医药产业的发展。 

3.5 研发投入 

3.5.1 资金投入 

医药企业的研发投入、研发强度会促进企业自身的盈利能力 [7]。

近年来我国对科技创新越来越重视，科研经费、科研人员的规模以

及新技术企业的增长等方面均有显著提升 [8]，企业的产品研发管线

分布领域广泛。我国在资金投入方面还存在医药企业获得各类贷款

的融资途径较少、风险投资机制不健全、政府资金支持力度有限等

问题，成为制约我国医药制造业新药研发的重要阻碍[9]。企业创新

活动需要大量的资金支持，需要市场与政府相结合带动医药产业的

科技创新发展。 

3.5.2 人员投入 

我国研发人员的数量和占比直线上升，但我国研发人员的构成

主要为试验发展人员 [10]，而基础和应用研究是药物研发的基础和关

键，通过对疾病机制、关键靶点等的深入理解可以为新药研发提供

底层支撑。此外，我国高层次人才短缺，缺乏具有创新意识和掌握

核心技术的人才以及复合型人才 [7]。我国的人员投入还因缺乏人才

流动和培育机制存在人才流失现象，人才激励机制不够健全[11]。我

国政府和企业在人力投入方面存在很大不足，导致企业缺乏竞争优

势。 

3.6 相应建议 

政策支持方面：国家应加快实施已部署的国家科技重大专项；

政府应出台具有针对性的政策；药品监管机构应对新药研发的各个

环节实施监管。 

技术创新方面：应加强基础研究，促进成果转化；促进多领域

集成交融；实现“产学研”模式联盟的建立；充分发挥我国中药和

天然药的特色优势；引导医药企业逐渐走向国际化。 

市场环境方面：应提高医药企业的集中度，引导中小企业的发

展，推动企业实现重组整合；对企业来说，要积极应对政府的政策

变化并适时调整发展战略，同时提高技术创新能力。 

社会需求方面：应加强对重大疾病、慢性病、突发公共卫生事

件的药物研发，力求满足患者的需求。 

研发投入方面：对于资金投入，应有针对性地加大资金投入；

建立有效的资金支出监管机制。对于人员投入，应建立完善的人才

吸引、流动、培养与激励机制，并充分发挥政府的导向作用。 

4 结语 

通过对 2016-2021 年药品审评数据的分析，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。 
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