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去年原創藥數量超美 對外授權金額破萬億

十多年前十多年前，，中國約中國約9797%%的藥企的藥企

以生產仿製藥為主以生產仿製藥為主，，曾被市場貼上曾被市場貼上

「「仿製藥大國仿製藥大國」」的標籤的標籤。。但在政策但在政策

引導引導、、人才集聚與資金支持下人才集聚與資金支持下，，近年中國創新藥產業近年中國創新藥產業

已實現從跟跑邁向國際領跑的跨越已實現從跟跑邁向國際領跑的跨越。。兩組關鍵數據充兩組關鍵數據充

分印證這一轉變分印證這一轉變：：20252025年年，，中國企業原創新藥量達中國企業原創新藥量達

47514751個個，，全球佔比全球佔比3333..77%%，，超過美國居世界第一超過美國居世界第一；；同同

期期，，中國創新藥對外授權中國創新藥對外授權（（簡稱簡稱：：BDBD））交易總金額高交易總金額高

達達13561356..55億美元億美元（（約約1061610616億港元億港元），），首付款首付款7070億億

美元美元（（約約548548億港元億港元），），交易總數交易總數157157宗宗，，三項指標三項指標

均創歷史新高均創歷史新高，，今年首季對外授權總額突破今年首季對外授權總額突破600600億美億美

元元（（約約47034703億港元億港元），），逼近逼近20252025年全年半數年全年半數，，反映反映

中國創新藥已獲得全球市場高度認可中國創新藥已獲得全球市場高度認可。。

「新三樣」走向世界❹

大公報記者 李永青

儘管中國創新藥產業已躋身國
際領先行列，但目前國內18.9萬餘
張藥品上市許可證中，約95%發放
於2007年及以前。這一現象源於
2012年至2016年間，全球逾60個
專利藥陸續到期，巨大市場空間吸
引大批中國藥企集中申請仿製批
文。僅2014年，國家食藥總局藥審
中心便受理新註冊申請8868個，至
年底待審任務總量達18597件，其
中仿製藥佔絕大部分。

研發標準與國際接軌
分析指出，2015年及以前，仿

製藥領域存在審批數量激增、低水
平重複建設、審批流程嚴重積壓等
突出問題，不僅拖慢藥品評審速
度，更擠壓創新藥研發資源和產業
創新活力。因此，2015年國務院印
發《關於改革藥品醫療器械評審審
批制度的意見》，拉開中國醫藥產
業改革大幕，重點破解藥品註冊積
壓、仿製藥質量參差不齊等痛點，
為產業升級鋪平道路。

此後，監管部門積極推動創新
藥研發標準與國際接軌，全面對標
國際人用藥品技術要求協調理事會
及美國食品藥物管理局標準，提升
中國創新藥研發效率。同時，國家
從研發、准入、臨床應用到多元支
付全鏈條發力，鼓勵商業保險資金
投入創新藥，持續完善醫保目錄調
整機制，為產業發展注入強勁動
力。

此外，創新藥研發屬高投入工
程，充足資金支持至關重要，香港
在此貢獻突出。復星國際聯席首席

執行官陳啟宇曾表示，2018年
港交所推出18A制度，允許處於
創新階段、尚無營業收入的生物
醫藥企業上市。這一突破性舉措
極大激發產業活力，使港交所躍
升為全球第二大生物醫藥創新上
市平台，不僅改變中國創新藥發展
格局，更成為全球創新藥產業的重
要里程碑。

港IPO改革便利生科企籌資
企業資金充裕後，便有能力高

薪吸引人才、搭建高端平台、加大
研發投入。不少曾在歐美知名藥企
和大學任職的華人科學家與高管，
洞察中國市場前景與政策紅利，紛
紛回流，百濟神州、信達生物等領
軍企業核心團隊中不乏海歸人才。
他們帶來先進技術、國際化臨床經
驗，及BD交易談判技巧與全球監管
準則理解，大幅提升中國藥企綜
合競爭力。

對於中國創新藥有今日的成
就，中國醫藥創新促進會資深會
長宋瑞霖指出，這是政策改革、
資本市場支持與人才回流三大因
素所推動。他認為，2015年藥
政改革破解 「准入」 瓶頸，港交
所18A章程打通 「融資」 脈絡，
海歸人才填補 「技術」 與 「國際
化」 鴻溝。這三大引擎的合力，
推動中國藥企在雙抗等前沿領域
實現從 「跟跑」 到 「並跑」 乃至
「領跑」 的跨越，也通過屢創新

高的BD出海交易，驗證了中國
創新資產的全球價值。展望未
來，隨着 「十五五」 規劃將生物
醫藥明確為新興支柱產業，中國

創新藥行業正邁入
「3.0 時代 」 ，

有望在全球醫藥
創新產業發揮更
重要的作用。
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中國創新藥產業正從
「跟跑」 向 「領跑」 加速轉

型，憑藉原始創新突破、全
產業鏈自主可控及出海路徑
創新，逐步成為全球醫藥市

場的新力量。華領醫藥創始人陳力
（圓圖）接受《大公報》記者採訪時
表示，創新驅動是中國創新藥崛起的
核心引擎，而原始創新的突破則成為
行業轉型的關鍵抓手。目前，華領醫
藥自主研製的華堂寧（多格列艾汀
片）打破了傳統降糖藥的治療邏輯，
且實現全產業鏈自主可控，今年，該
藥已在港獲批上市，陳力說： 「未來
我們希望借助香港平台，將中國原創
藥推向世界，讓更多有需要的人能夠
通過中國原創藥獲得健康。」

陳力透露，為實現核心產品自主
可控，華領醫藥在生產工藝研發上累
計投入5至10億元人民幣，構建起從
基礎化工原料到原料藥、製劑的全鏈
條國產化體系，徹底擺脫對

進口原料和技術的依賴。目前，企業
年原料藥產能達40噸，製劑產能可
達50噸，每年能穩定供應800至
1000萬盒，充分滿足國內外市場需
求。作為全球首創的葡萄糖激酶激活
劑類口服降糖藥，目前，香港已有
20多家藥店獲准進藥，目標推動華
堂寧進入香港公眾醫療保險體系。

與中大合作 研更精準治療
「華堂寧在港獲批，是中國創新

藥出海的重要里程碑。」 陳力表示，
後續企業將推進華堂寧在澳門的上市

審批，借助英文、葡語推廣輻射東南
亞及拉美地區，同時通過在《自然．
醫學》《柳葉刀》等國際頂級期刊發
表研究成果、持續提升中國原創新藥
的國際知名度。 「我們還與香港中大
等機構合作，借助大數據、人工智能
技術開展糖尿病患者分型研究，推進
精準治療等。」

談及中國創新藥發展，陳力表
示， 「 『十五五』 期間中國將湧現出
更多全球首創新藥。這些中國造創新
藥將從中國走向全球，不僅守護民眾
生命健康，更將推動中國在全球醫藥

創新領域實現引
領，為全球醫藥
健康事業發展貢
獻中國力量。」

大公報記者
倪夢璟
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華領：產品准在港上架 出海里程碑

◀華領醫藥旗下藥廠的生產
車間。

2026年政府工作
報告將生物醫藥明確納
入新興支柱產業範疇，
標誌其戰略地位實現歷
史性提升， 「十五五」

規劃更將生物醫藥列入戰略性新
興產業。工銀瑞信基金指出，
「十五五」 規劃的出台，後續或
有相應利多政策，如醫療商業保
險、創新藥進院的切實政策，財
政對醫保等支持。雖然短期可能
難以對國內銷售產生大幅影響，
但在中長期，國內創新藥市場將
值得期待。

扶持政策料續來
國海證券醫藥首席分析師曹

澤運表示，生物醫藥上升為 「新
興支柱產業」 ，將帶來全鏈條政
策工具強化，具體包括資本市場
支持、支付端改革（如商保相關
政策）、應用端開發（如更廣泛
的場景開發，相關法律法規配
套）和審評端支持（如各類藥械
加速審批申報）等。行業 「確定
性溢價」 抬升，頭部平台與有臨
床價值的產品線有望獲得估值中
樞上移。

中商產業分析指出， 「十五
五」 規劃將創新藥發展提升至國
家戰略新高度，明確提出優化審
查核准、健全健保支援機制、完
善創新藥目錄等一系列頂層設

計。這不僅是 「十四五」 期間高
增長的延續，更是中國醫藥產業
從 「仿創結合」 轉向 「原始創
新」 的信號。站在 「十五五」 的
新起點，錨定 「原始創新」 攻
堅，正是中國創新藥從 「跟跑」
邁向 「領先」 的戰略抉擇。同
時， 「十五五」 是中國創新藥實
現 「彎道超車」 的關鍵期，生物
技術革命與交叉學科融合，將出
現多個顛覆性突破。

其中，AI在標靶發現、化合
物篩選、臨床試驗設計的應用，
將從 「輔助工具」 升級為 「核心
驅動力」 ，料AI設計的候選藥物
進入臨床的比例將大幅提升，尤
其在複雜疾病和小分子創新藥領
域，中國藥企可望與國際巨頭同
場競技。

《 中 國 創 新 藥 藍 皮 書
（2025）》分析指， 「十五
五」 規劃明確提出對生物製造等
重點領域實施 「超常規措施」 開
展全鏈條攻關，預計將通過新型
舉國體制，整合國家實驗室、高
校科研院所、龍頭企業和臨床醫
學中心的資源，對選定技術路線
進行長期、穩定的投入，減少重
複研發和資源浪費。資金支持模
式可能從 「後補貼」 更多轉向
「前資助」 ，鼓勵高風險、高價
值的原始探索。

大公報記者李永青

君實生物執行董事
李鑫在接受《大公報》
記者採訪時表示， 「在
生物藥領域，創新藥的
開發是一項漫長、複雜

和昂貴的過程。」 李鑫直言，
為了持續提升研發效率和自我
造血能力，目前，君實生物正
加速國產替代，包括引入AI技
術提升效率，不斷優化研發成
本；而在臨床研發方面，實施
「研發關口式管理」 ，定期梳
理在研管線，綜合競爭格局、
研發進度、產品聯用策略等因
素，將資源聚焦於高潛力項
目；同時通過探索臨床創新方
案設計、品類精細化採購等方
式，提高研發效率並控制成
本。

目前，君實生物已成功開發
出具有國際競爭力的藥品組合，
並形成了有梯隊的在研管線，覆
蓋惡性腫瘤、自身免疫、慢性代
謝類、感染性疾病等治療領域，
已有5款產品在國內或海外實現
商業化。2025年，公司實現藥
品銷售收入23億元人民幣，同
比增長40.3%。

李鑫說： 「我們的核心產品
特瑞普利單抗（拓益R）在國內

已獲批12項適應症，並已於中
美歐等全球40多個國家和地區
獲得批准上市。用於自身免疫類
疾病治療的阿達木單抗（君邁康
R）已在中國和印尼獲批上市；
昂戈瑞西單抗（君適達R）則是
國內首個獲批用於他汀不耐受人
群的國產 PCSK9 靶點藥物。
2023年，特瑞普利單抗成為美
國首個獲批的中國自研自產創新
生物藥，正式啟航全球征程，標
誌着中國創新藥在研發、生產、
質量方面獲得了國際監管機構的
全方位認可。」

李鑫直言，經過多年積累，
中國創新藥出海已實現從 「單點
突破」 向 「多點開花」 的跨越，
國內企業正逐步擺脫 「跟隨者」
定位，在部分細分治療領域成長
為 「領跑者」 ，這一轉型趨勢高
度契合全球創新藥行業從數量
規模型向質量效益型升級的整
體方向。

然而，他亦指出，中國創新
藥出海仍處於初級階段，中國企
業還需要從 「產品出海」 向 「能
力與平台出海」 轉型，向 「打造
中國本土MNC（跨國企業）」
穩步進階。

大公報記者倪夢璟
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◀中國創新藥產業目前已躋
身國際領先行列。

•中國企業原研藥品量達4751個，全球佔
比33.7%，超過美國，居世界第一

•創新藥授權 「出海 」 交易總金額達
1356.5億美元，首付款70億美元及交
易總數達157宗，三項指標均創下歷史
新高

•已批准上市的創新藥達76個，超過2024
年的48個，創歷史新高

•在研新藥管線約佔全球的30%，居全球
第二

•在中國開展的創新藥臨床試驗總共2502
項，為美國的 1.5 倍，佔全球總量的
48%
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政策與資金支持政策與資金支持 中國創新藥賣全球中國創新藥賣全球

中國創新藥近年市場規模走勢

2025年中國創新藥產業亮點

（億元人民幣）

註： 「*」 為預測數字

2024年
11373

▲今年政府工作報告將生物醫藥納入新興支柱
產業範疇，標誌其戰略地位實現歷史性提升。
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