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摘 要： 在当前国际制药技术出现重大创新和变革、药品研发技术信息化和数字化程度不断发展，以及新型冠状病毒肺

炎（COVID-19）疫情大流行的背景下，欧盟委员会为满足未竟临床需求、激励行业创新、增强监管系统应变能力、巩固欧

盟药品监管体系国际地位，于 2020年底发布了《欧洲药物战略》（Pharmaceutical Strategy for Europe，PSE）。PSE被视为欧

洲未来 5年卫生政策的“基石”，对欧洲制药领域发展和管理具有重要指导意义。通过对PSE制定背景及发展战略目标、具

体举措等内容进行梳理分析，并结合中国COVID-19疫情防控与行业发展、药品科学监管与鼓励创新等实际工作提出政策

建议。
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Abstract: Under the background of major innovations and changes in international pharmaceutical technology, the continuous

development of informatization and digitalization of drug R & D, technology, and the COVID-19 pandemic, the European

Commission (EC) issued the pharmaceutical Strategy for Europe (PSE) at the end of 2020 in order to meet the unfinished clinical

needs, stimulate industry innovation, enhance the adaptability of the regulatory system, and consolidate the international status of the

EC drug regulatory system. PSE is regarded as the "cornerstone" of European health policy in the next five years, which has

important guiding significance for the development and management of European pharmaceutical industry. This paper combs and

analyzes the background, development strategic objectives and specific measures of PSE, and puts forward policy suggestions in

combination with the actual work of China's epidemic prevention and control and industry development, pharmaceutical scientific

supervision and encouraging innovation.
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欧盟委员会（European Commission，EC）由来自

27个成员国的 27名委员组成，每个委员及其团队分

管不同事项。EC负责制定欧盟的整体战略，提出新

的欧盟法律和政策，监督其实施并管理欧盟预算，

还在支持国际发展和提供援助方面发挥重要作用。

EC在对全球医药行业发展现状分析的基础上，认为

当前国际制药技术正处在重大创新与变革时期，药

品研发技术信息化和数字化程度不断发展和提高，
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全球越来越多的创新药品和药品新适应症获批上

市。EC认为在新的历史阶段，欧洲必须抓住机遇、

有所突破。

在此背景下，2020年 11月，欧盟委员会发布《欧

洲药物战略》（Pharmaceutical Strategy for Europe，

PSE）［1］，由EC卫生和食品领域专员Stella Kyriakide

及其团队负责，由欧洲“地平线计划”提供基金支

持。该战略是在“改善欧洲生活方式”主题下制定

的关于人民生命健康的战略措施，以医药产品经济

性、可用性和可持续性为重点，基于欧洲制药行业

面临的资源布局分散、研发支持力度不足等问题，

以及新型冠状病毒肺炎（COVID-19）疫情大流行所

暴露出的监管漏洞，提出有针对性的解决措施，从

而确保欧洲可以供应能满足患者需求的安全且负

担得起的药物，并支持欧洲制药业保持领先地位。

此前，EC也曾提出欧洲药物创新计划（IMI）［2］、知识

产权行动计划［3］、环境药物战略方法（PiE）［4］、欧洲

针对抗微生物药物耐药性（AMR）健康行动计划［5］

等战略措施，但 PSE 是首个全面的药物战略规划，

被视为是欧洲未来 5年卫生政策的“基石”，是欧盟

发展的关键支柱产业之一，并将为后续相关计划提

供支持［6］。

本文概要介绍 PSE的框架和主要内容，对 PSE

制定背景及发展战略目标、具体举措等内容进行梳

理分析，并结合中国疫情防控与行业发展、药品科

学监管与鼓励创新等实际工作提出政策建议，包

括：推进监管科学发展，进一步优化药品监管体系，

持续提升药品监管效能；进一步加强监管方面信息

化建设，加强基础设施建设和数据资源共建共享；

进一步提高行业方面整体信息化水平，促进医药企

业数字化转型升级，鼓励行业参与大数据时代药品

生态系统共建，形成在领域上从行业到监管、在产

品上从研发到上市后的全域全生命周期数据通路。

1 PSE主要框架

PSE全文立足于产品、行业、监管 3个方面，包

括 6个部分，设有 12个章节，涉及 18项计划采取的

主要举措和 23项配套措施，聚焦于以下 4点：满足

未竟临床需求、激励行业创新、增强监管系统应变

能力、巩固欧盟药品监管体系重要国际地位。PSE

包含的 6个部分分别是：（1）医药——一个面临关键

十字路口的强大系统；（2）为患者提供服务：满足未

竟医疗需求，确保药品可及性和可负担性；（3）为制

药行业提供支持：增强行业竞争力和创新性；（4）增

强监管弹性：多样化和安全的供应链，环境可持续

药品，危机准备和应对机制；（5）确保欧盟在全球有

力发声；（6）共同努力取得成功：通力合作与分级

部署。

2 PSE主要内容

主要内容包括以患者为中心，满足未竟临床需

求，确保药物可及性和可负担性；激励行业创新，提

高市场竞争力；增强监管系统应变能力；巩固欧盟

药品监管体系重要国际地位。

2.1 以患者为中心，满足未竟临床需求，确保药物

可及性和可负担性

目前，诸如神经退行性疾病和儿科癌症等临床

亟需治疗领域以及 7 000余种已知罕见疾病的 95%

在 欧 洲 仍 无 有 效 治 疗 方 案［1］。 抗 菌 药 耐 药

性（antimicrobial resistance，AMR）问题也会导致临

床 未 竟 需 求 ，据 欧 洲 制 药 工 业 和 协 会 联 合

会（European Federation of Pharmaceutical Industries

and Associations，EFPIA）数据，每年因AMR死亡的

欧洲公民有 33 000 人，医疗花费总额达 15 亿欧

元［7-8］。因此，PSE分别从鼓励研发满足临床未竟需

求、确保药物可及性可负担性两个方面出发，分别

制定主要举措和配套措施。

2.1.1 优先考虑临床未竟需求 举措主要集中在

法律法规的制修订，以及多种跨部门合作。（1）继续

修订儿童和罕见疾病药物立法，通过更具针对性的

激励措施来解决儿科癌症等未竟临床需求。（2）与

监 管 机 构 、卫 生 技 术 评 估（Health technology

assessment，HTA）机构和付款人委员会合作，使利益

相关方参与药物开发、上市和使用，实现全生命周

期监管。（3）争取 2021 年通过卫生技术评估法

规。（4）鼓励抗菌药物替代产品及疗法研发，促进新

型抗生素的研发、制造、使用。（5）通过立法采取措

施限制或优化抗菌药物使用。

配套措施包括：将EMA优先药物计划（Priority

Medicine，PRIME）纳入监管框架，加快未满足需求

领域的产品开发和上市。根据草拟的HTA法规，允

许HTA机构和EMA为药品临床研究设计提供平行

科学建议。优化现有的监管工具，起草新的诊断循

证指南，与医务人员和患者沟通交流，呼吁减少抗

菌药使用。

2.1.2 确保药物可及性、可负担性 欧盟各国定价

和报销政策、人口规模、卫生体系不同，生产企业可

以自由选择是否在某一欧盟国家销售药品，因此会

对不同成员国患者用药可及性产生直接影响。为

此，PSE主要从鼓励仿制药参与市场竞争、鼓励各国
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创新采购方式方面制定有关措施以求突破。

主要举措：（1）在保护知识产权的前提下，修订

药品立法中激励和义务体系。（2）完善法规，鼓励仿

制药和生物类似物参与市场竞争，提高可获得性，

如制定仿制药与原研药可互换性和“Bolar 例外

规则”。

配套措施：EMA和欧盟成员国尝试与未来上市

许可持有人（MAH）提前接洽，尽量缩短药品上市时

间。鼓励多个国家卫生部门在“大买家”倡议框架

内针对药品或医疗器械探索实施联合采购等创新

采购方法［9］。

2.2 激励行业创新，提高市场竞争力

PSE关注到技术发展和数字化转型升级对制药

行业的影响，从外部发展环境、数字化转型、监管科

学性3个方面制定举措和方案，谋求激励行业创新。

2.2.1 提 供 良 好 发 展 环 境 以 欧 洲 工 业 战

略（Industrial Strategy for Europe）为基础，构建稳定

灵活的监管环境；以知识产权行动计划（Action

Plan on IP）为基础，促进专利补充保护证书制度更

透明，加快医疗产品审评审批效率；以欧洲健康数

据空间（European Health Data Space）为基础，构建

可互动操作的数据访问基础设施，改善欧盟健康数

据交流和跨境分析；以欧洲技能议程、“下一代欧

洲”发债计划（Next Generation EU）以及多样化资金

项目为基础，投资建设专业化技术人员队伍。

2.2.2 鼓励实现创新和数字化转型 当前，创新技

术和数字化发展已经对药物发现、开发、制造以及

证据生成、评估、供应和使用等环节带来显著变化。

主要举措：修订药物立法，适应科学发展和技

术变革，纳入基因组学或个性化药物、数据分析和

数字工具等的应用，如真实世界数据开发、授权和

使用等。加强监管机构和其他机构交流，增强证据

生成方面的合作。推动高性能计算和人工智

能（artificial intelligence，AI）的使用。建立跨国

界 1 000万个基因组的安全访问联盟。

配套措施：全面实施临床试验监管新框架，支

持创新试验设计和面向患者的药物开发。启动测

试非专利药物重新利用的可行性试点项目。启动

疫苗平台项目，监测疫苗有效性和安全性。在监管

科学方面加强对学术界和非营利组织的支持和培

训，促进研究成果落地。实施监管试点计划，测试

药品监管框架对突破性创新药品等尖端产品的适

用性。

2.2.3 提升监管体系的灵活性和健全性 为提升

监管效率，EC提出双轨模式，即EC根据EMA意见

授权整个欧盟创新药品上市，成员国自行授权非专

利药品和其他基本药品上市。精简药品监管程序，

启动监管框架评估，研究监管框架对科技发展的适

应 性 、探 讨 国 家 药 品 机 构 负 责 人（Heads of

Medicines Agencies，HMA）运作结构在监管体系中

的作用。

配套措施：修订 EMA 费用立法。成员国对活

性物质主文件进行统一评估。在药物立法中纳入

转基因生物（GMO）人用药监管要求，升级EC集中

授权产品登记，使所有数据均可重复使用。实施电

子版产品信息（ePI），评估并修订法规中相关规定。

修改立法，使监管机构可以在科学证据的基础上主

动调整上市许可条款。精简处罚制度。

2.3 增强监管系统应变能力

COVID-19疫情带来的种种问题暴露出欧盟药

品监管漏洞，促使欧盟委员会加强药品监管体系

建设。

2.3.1 建立健全防止药品短缺机制 药品短缺一

直是欧盟面临的严重问题之一，COVID-19疫情期

间愈加凸显。过度依赖第三国生产而造成药品短

缺对欧盟医药领域战略自主产生不良影响。欧盟

委员会计划通过改善供应链透明度、提前发布药品

短缺和退市通知、加强欧盟成员国合作等方式加强

供应链监测、管理，避免药品短缺。同时，发起利益

相关方结构性对话，全面了解全球供应链运作情

况，查明可能导致药品短缺的各种潜在因素，并提

出可行方案供当局参考，确保药品供应安全。

2.3.2 注重环境可持续性 修订医药产品制造和

供应相关法规，加强供应链监督。修订药物立法，

明确药物的环境风险评估要求和使用条件，并对创

新型药品行动计划（innovative medicines initiative）

的研究结果进行评估。

2.3.3 建立健全危机防范和应对机制 欧盟支付

服务修订法案（PSD）认为，公私机构有效合作是

EMA应对COVID-19疫情的核心举措。EMA联合

相关机构制定了欧洲卫生联盟一揽子计划，帮助提

高欧盟对跨境健康威胁的应变能力。

2.4 巩固欧盟监管体系重要地位

PSE指出制药行业在全球贸易方面对欧盟具有

战略意义，欧盟将进一步促进国际合作。（1）促进

EMA与各国监管机构的双边合作，实现监管趋同，

确保从全球范围内获得安全、有效、优质和可负担

的医药产品。（2）促进国际协调，根据最新科学发展

··1519



Drug Evaluation Research第45卷 第8期 2022年8月 Vol. 45 No. 8 August 2022

合作课题，推动国际标准在全球范围的采纳和实

施，营造公平的国际市场竞争环境。

3 欧盟药物战略对中国的启示

3.1 推进监管科学发展，进一步优化药品监管体

系，持续提升药品监管效能

PSE中与提升监管效能相关的内容主要聚焦于

预测、预防和有效应对药品短缺，强化监管系统对

公共危机的防范与应对能力，提升监管系统灵活性

与健全性等，具体举措包括加强成员国间合作，启

动监管框架评估、改进现有监管系统和框架、研究

监管体系对科技发展的适应性等，以及修订药物立

法以适应科学发展和技术变革，纳入基因组学或个

性化药物、数据分析和数字工具等的应用，如真实

世界数据开发、授权和使用等。由此可见欧盟对于

提升药品监管系统和监管手段、程序、工具科学性

的重视与努力。

当前，中国正在逐步实现由制药大国向制药强

国的跨越，既要提升药品监管效能，又要促进医药

产业高质量发展，药品监管科学显得愈发重要。

2021年，中央全面深化改革委员会第十八次会议审

议通过了《关于全面加强药品监管能力建设的实施

意见》［10］，强调全面加强药品监管能力建设，建立健

全科学、高效、权威的药品监管体系，提出“实施中

国药品监管科学行动计划，紧跟世界药品监管科学

前沿”。在此背景下，仍然需要强化监管科学研究，

包括科技对监管科学的支撑作用研究，以及药品监

管中的共性、关键技术研究，从而为药品监管提供

符合技术发展要求的新工具、新方法和新标准；同

时，加强对学术界和非营利组织的支持和培训，促

进监管科学研究和成果落地。

3.2 进一步加强监管方面信息化建设，加强基础设

施建设和数据资源共建共享

互联网时代，大多数国家都非常重视信息化及

相关基础设施建设。在PSE中，EC也关注到了技术

发展和数字化转型升级对制药行业的影响，并且制

定了一系列举措以促进监管体系和框架符合技术

发展的要求，如将“适应新的数据分析工具和数字

工具等技术的变革”列为修订药物立法的目标之

一；升级EC集中授权产品登记，使所有数据均可重

复使用；实施 ePI，评估并修订法规中相关规定；

以“欧洲健康数据空间”为基础，构建可操作的数据

访问基础设施，从而改善欧盟健康数据交流和跨境

分析。由此可见，针对加强监管方信息化建设问

题，PSE将重点集中于加强基础设施建设、促进数据

资源交流共享方面，并将相关要求以修订法律法规

的形式固化下来。

中国国家药品监督管理局于 2019 年 5 月印发

了关于《国家药品监督管理局关于加快推进药品智

慧监管的行动计划》的通知［11］，提出加快推进药品

智慧监管，构建监管“大系统、大平台、大数据”，实

现监管工作与云计算、大数据、“互联网+”等信息技

术的融合发展，创新监管方式，服务改革发展。表

明信息化工作是促进和保障药品智慧监管的重要

工具。展望“十四五”和 2035年远景目标，中国要实

现从制药大国向制药强国的跨越式发展，监管的信

息化建设面临更高的要求，包括统一基础设施云平

台和支撑平台、全国一体化药品智慧监管平台建设

和国家、省两级数据中心一体化建设等［12］。在建设

和使用过程当中，可以参考 PSE做法，将技术创新、

数据管理、资源共享等通过法规形式予以固化并促

进实施。

3.3 进一步提高行业方面整体信息化水平，促进医

药企业数字化转型升级

一方面，创新技术和数字化发展已经对药物发

现、开发、制造以及证据生成、评估、供应和使用等

环节带来显著变化；另一方面，行业数字化和信息

化建设也是智慧监管的基础和进一步提升监管效

能、深度实现科学监管的有利条件。在 PSE 中，将

行业的数字化转型列为重要内容之一，计划采取诸

多举措，例如结合欧盟医药创新卫生数据，推动高

性能计算和人工智能的使用；建立跨国界 1 000万

个基因组的安全访问联盟；修订药物立法，纳入基

因组学或个性化药物、数据分析和数字工具等的应

用等。

在中国，近年来数字化转型浪潮也正在制药行

业发生，如涉及基于组学数据的靶点发现、AI化合

物筛选与合成、利用AI进行化合物构效关系分析、

可穿戴设备追踪新药上市后的临床表现等。实际

上，医药行业数字化转型不仅包括数字化研发，还

包括数字化生产、数字化营销等；不仅关注大型医

药企业数字化建设成果，还应考虑到大量中小企业

数字化转型。可以参考 PSE 中在财政和技术上特

别关注中小企业，如支持公私、公公合作、支持创新

型健康倡议等，从而进一步提高整体的行业信息化

水平，促进医药企业尤其是中小企业的数字化转型

升级，为智慧监管提供数据方面基本的前提条件。

4 结语

PSE是EC发布的首个全面的药物战略规划，被
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视为是欧洲未来 5年卫生政策的基石。其立足于产

品、行业、监管 3个方面，聚焦于满足未竟临床需求、

激励行业创新、增强监管系统应变能力和巩固欧盟

药品监管体系重要国际地位。本文对 PSE 的制定

背景、战略目标及其提出的 18项计划和 23项配套

措施进行梳理分析和归纳总结，并结合中国近年来

药品行业发展和监管工作重点，提出有关政策建

议，包括：推进监管科学发展，进一步优化药品监管

体系，持续提升药品监管效能；进一步加强监管方

面信息化建设，加强基础设施建设和数据资源共建

共享；进一步提高行业方面整体信息化水平，促进

医药企业数字化转型升级，鼓励行业参与大数据时

代药品生态系统共建，形成在领域上从行业到监

管、在产品上从研发到上市后的全域全生命周期数

据通路，有助于提升监管效能，助力实现智慧监管，

守护用药安全。
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