
 

中国能否成为生物制药的
创新乐园？ 
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乐诚铎（Franck Le Deu） 

麦肯锡全球资深董事合伙人 

近日，我参加了于上海举行的第四届BioCentury中国医疗健康峰会。

此次峰会由 BioCentury 和百华协会（BayHelix）主办，麦肯锡为合作伙

伴。在生物制药领域，这个峰会现在几乎已是私募股权/风险投资、研发、

本土生物技术公司，以及跨国药企高管层必定出席的年度盛会。 

这次峰会洋溢着“高歌猛进”的气氛，大家都很乐观。我觉得这主要

归功于以下几个重大利好： 

当然，乐观往往伴随着审慎，而且在中国，对未来展望保持适度平衡

也是重要的。在医保系统成本可控的前提下，若要让更多人更快受惠于创

新药，还有大量的工作要做。 

下面我谈一谈我对现有成果与未来挑战的理解。 

首先，创新药的推广需要两方面齐头并进。一方面，需要一个支持创

新药物审评审批的生态系统，并保证其时限与监管要求与美国食品和药物

管理局和欧盟的欧洲药品管理局适用的国际标准相符；另一方面，也是同

样重要的，定价与医保体系要能平衡制药企业与投资者之间的利益关系，

在保证创新的投资回报的同时，兼顾到不同收入水平人群的大量的迫切需

求。 

接下来，我将进一步对这两个方面展开论述。 
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1）创新生态系统——改革的“速度与激情” 

自2015年末以来，中国国家食品药品监督管理总局的改革快马加鞭，

辐射全国各个行业。从机制上看，启动了优先审批程序，药品审评中心（CDE）

审核人员也从 200 人增至 600 人，中国于今年 6 月获准加入了人用药品注

册技术国际协调会议（ICH）。这意味着生物制药与监管机构之间的对话机

制已发生转变。这种对话是建设性的，是建立在切实解决共同问题基础之

上的。 

这样的进步可喜可贺，但前路漫漫未来可期。我们相信，改革在过去

几年中已经解决了一些重大问题，现在正进入第二个关键阶段，将为中国

与国际创新接轨铺平道路。 
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在这个新的阶段（如早期试验、专利链接、橙皮书、罕见病患者登记

制度等），我们需要在多个维度上集中发力。具体而言，可从以下四个领域

采取行动以推动改革更进一步： 

1) 及时、有效地落实国家食品药品监督管理总局的政策； 

2) 提高临床试验的能力，加强与之相关的基础设施搭建； 

3) 加快重点领域的人才培养； 

4) 确保创新得到回报。 
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2）定价与医保——发展势头向好 

过去几年的进展不算显著，但应关注以下积极动态。 

与此同时，几大主要挑战仍然存在，可能对有需求的患者使用新药会

造成影响。 

1.知识产权保护：在保护和支持专利上，中国已取得长足的进步。但

丙肝药物在中国市场的发展现状值得思考。虽然 2017 年多家跨国药企的

多个重要丙肝治疗方案获批。但鉴于疾病的严重性，以及药品国内上市严

重滞后于国外上市时间，再加上昂贵的治疗成本，许多中国患者远赴印度

预览已结束，完整报告链接和二维码如下：
https://www.yunbaogao.cn/report/index/report?reportId=1_33858


