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不同国家医药创新的政策和启示 
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摘  要：医药创新是推动产业升级的核心动力。多数国家加强医药创新顶层设计、强化资金支持、促进国内产学研合作、加

强国际合作、健全和完善创新药价格支付机制和创新回报机制等，为本国医药创新和产业发展提供了强有力的制度保障。梳

理了美国、欧盟、英国、日本在医药创新方面的政策和措施，提出了优化我国医药创新的策略，以期为我国医药创新提供借

鉴和参考。 
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Policies and inspirations for pharmaceutical innovation in different countries 
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Abstract: Medical innovation is the core driving force for promoting industrial upgrading. Most countries have provided strong 

institutional guarantees for their own pharmaceutical innovation and industrial development through policies such as strengthening 

top-level design of pharmaceutical innovation, enhancing financial support, promoting domestic industry university research 

cooperation, strengthening international cooperation, and improving innovative drug pricing payment mechanisms. This article 

summarizes the policies and measures of the United States, the European Union, the United Kingdom, and Japan in the field of 

pharmaceutical innovation, and proposes strategies to optimize China's pharmaceutical innovation, in order to provide reference and 

guidance for China's pharmaceutical innovation. 
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医药创新是实现健康和经济发展、推动产业升

级的必经之路，是推动产业升级的核心动力。近年

来，我国医药产业紧跟国际医药创新步伐，取得了

前所未有的成就，创新药产品亮点纷呈，研发管线

和创新药数量跻身世界前列，但同时也面临药物作

用靶点集中、知识产权保护不足、跨境出海能力偏

弱、投融资出现下滑等问题。国际上主要国家紧跟

医药创新潮流，不断加大医药创新的支持力度，不

仅包括研发资金支持，还涵盖法规环境优化、技术

转化机制完善、市场准入政策优化调整等[1]，在实

践中形成了各自特色。为进一步优化我国医药创新

策略，推动我国医药产业发展，本文梳理了美国、

欧盟、英国、日本在医药创新方面的政策和措施，

提出了优化我国医药创新的策略，以期为我国医药

                                         
  收稿日期：2025-03-11 

作者简介：杨心督，男，硕士，生物医学工程专业。E-mail: yxdndrc@163.com 

创新提供借鉴和参考。 

1  不同国家的医药创新政策 

1.1  美国 

美国是全球医药创新的领先者，创新底蕴和发

展实力雄厚，长期引领全球生物医药发展，主要得

益于一直以来支持医药创新的政策制度体系。（1）

加强顶层设计，持之以恒支撑创新。自 20 世纪 80

年代以来，《拜杜法案》《孤儿药法案》《药品价格竞

争和专利期补偿法》《生物技术与生物制造宏大目

标》等系列国家战略规划、法律法规、财税政策先

后出台，奠定了美国医药创新的制度基石。（2）研

发资金强力支持。其是美国医药创新政策的重要组

成部分，政府的资金投入、私营部门投资激励、风

险投资等积极投向医药创新领域，已经形成了多元
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化的资金支持体系[2]。政府投资主要由美国国家卫

生研究院（NIH）、美国食品药品管理局（FDA）以

及其他联邦和州级机构进行，通过设立创新基金和

资助创新项目支持医药产品早期开发和商业化，不

仅支持基础医学研究，还对药物临床试验研究进行

资助，并建立了顶尖的科研机构，发力全球领先的

医药创新[3]。美国的风险投资、私募股权投资比较

发达，许多初创生物技术公司和制药公司很大程度

上依赖私营部门的资金用于支持其研发活动。（3）

行业规范、监管政策营造有利环境。美国 FDA 在药

物审批过程中建立一系列机制，确保创新药物的安

全性和有效性，通过孤儿药、快速通道、加速审批、

优先审评和突破性疗法等特殊认定和审评途径降

低具有创新性的急需药品的上市门槛，缩短审批时

间，还通过实时审查、持续审查等新颖审查机制进

一步提升审批灵活性和效率。这些措施使美国医药

研发能够更快地响应市场需求，加快新药上市速

度，为患者提供更快的治疗选择。同时通过强化专

利法和实施严格的知识产权保护，为创新药企业提

供强有力的创新激励。（4）多元化的医疗保险体系

支撑和保障创新取得合理回报。美国建立了以商业

医疗保险为主、政府保障弱势群体的多元化医疗保

障制度体系。商业保险、老年人医疗保险

（Medicare）、医疗援助计划（Medicaid）、儿童健康

保险计划（Schip）、军人医保计划（Military）等多

层次的保险为医药创新的商业化提供了多种渠道，

并且美国对创新药的医保准入实行“宽进严用”的

管理方法，在一定程度上也提升了进行医药创新的

积极性。 

1.2  欧盟 

近年来，欧盟建立了“政策引导、资金扶持、

市场机制”三位一体的机制用于支持和鼓励医药创

新。主要包括（1）通过“欧洲共同利益重要项目”

机制，整合成员国的资源，聚焦生物资源研究、疗

法模型开发、创新药物成分和可持续生产流程，加

速个性化疗法研发、解决罕见病需求。从各成员国

看，为支持医药创新，法国政府实施多项税收优惠

政策，如研发税收抵免政策允许企业在研发支出中

获得高达 30%的税收抵免，政府鼓励企业与学术机

构、高校及其他企业建立合作关系，创设“医药创

新联盟”汇聚各方力量，推动新药研发和市场准入，

促进创新成果转化。丹麦作为全球医药创新的典

范，创新型企业扶持政策是其主要特色。丹麦政府

设立“丹麦创新基金”，为初创企业和中小企业提供

资金支持，不仅用于基础研究，还涵盖了临床试验

和市场推广等各个阶段给予支持。研究显示，资金

支持显著提高了企业的创新能力和市场竞争力。针

对新药临床试验费用高的问题，德国专门设立“创

新基金”项目进行资金支持，降低企业财务风险[4]。

（2）优化监管环境与审批流程。欧盟通过立法改革

简化医药审批程序，将新药审批时间从平均 400 d

缩短至 180 d，并允许滚动审评。既通过缩短审批时

间、简化监管释放创新活力，还通过支付改革和专

营期调整用于平衡企业回报和公共利益。（3）探索

支付机制支持真创新。为破解“有创新、无市场”

困境，欧盟多国采用“政府兜底、效果评估”模式，

基于临床实效的风险共担协议，推动创新产品快速

落地。意大利与诺华公司签订 CAR-T 疗法协议，分

阶段支付费用，根据临床疗效调整最终支付额。德

国的卫生技术评估（HTA）机构在药物上市前对其

临床效果和成本效益进行评估，确保只有真正对患

者有益的创新药物才能获准市场准入。 

1.3  英国 

除了加强顶层设计、强化资金支持、优化注册

审批上市制度外，英国还主要采取两方面措施：一

是加强与产业的合作和监管。英国国家医疗服务体

系（NHS）与产业界的合作模式构成了其创新生态

系统的核心要素。通过与制药企业、医疗器械制造

商、生物技术公司的合作，有效推动新技术和新疗

法的开发和应用。NHS 还通过设立“健康科技评估”

机构，对新技术的临床有效性和经济性进行评估，

确保真正能够改善患者健康的产品进入市场，通过

多方合作，促进了医疗技术的迅速发展，提升了创

新成功的概率[5]。二是重视创新成果转化。在英国，

许多大学设立专门的技术转移办公室，帮助研究人

员申请专利，并与企业合作，推动成果商业化。政

府和行业协会为创新成果的推广和应用提供平台，

定期举办创新成果展示会、交流活动，促进研究人

员、企业和医疗机构之间的互动和合作，帮助相关

方更好地了解市场需求和技术趋势，推动医疗创新

的持续发展。 

1.4  日本 

虽然近年来日本医药创新的影响力有所下降，

但日本仍是全球医药创新比较领先的国家之一，日

本企业在全球制药企业 50 强中占据 8 席。其支持

创新的主要措施包括：（1）针对药物研发的不同阶

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33686883/
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段提供全面的资金支持。日本设立了全球健康创新

技术基金，支持针对全球健康问题的药物研发，不

仅促进了国内企业创新能力，也推动了国际合作。

自 2013 年成立以来，已投资超过 2.09 亿美元用于

90 多个项目，推动日本与国际伙伴在传染病药物、

疫苗和诊断技术等领域的合作，还通过资金拨款、

税收减免等多种方式，缓解在研管线的资金困难，

帮助初创企业和中小型企业加速新药开发。（2）注

重加强国内国际双向合作。以企业与科研机构的紧

密合作为核心，通过整合资源和技术，共同推动新

药开发。如武田制药和大冢制药积极与大学和研究

机构建立合作关系，以获取前沿技术和研究成果，

助力企业研发。此外，日本越来越重视国际合作和

交流，通过与国际医药企业和科研机构合作，引进

先进的技术和经验，提升自身的创新能力，拓展全

球市场。（3）建立了便捷的注册审批流程和鼓励创

新的价格机制。自 2015 年起，日本实施“先行审

批”制度试点，首个 5 年试点期间，37 种产品入围，

10 种在日本获得批准，7 种为全球新的活性成分。

还不断简化药物审批流程，提高临床试验设计的灵

活性，如允许使用较小规模的临床试验数据作为审

批依据，节省了试验时间，降低了研发成本[6]。在

对创新药价格监管中引入了成本法、比较法、定期

调查调整等精细化的管理体系，尤其对具有临床价

值的创新药实行额外加价支持，确保有价值的创新

药获得合理回报，从而激发医药创新活力。 

2  不同国家医药创新的启示 

从主要国家支持医药创新的做法和措施看，多

数国家加强医药创新顶层设计、强化资金支持、促

进国内产学研合作、加强国际合作、健全和完善创

新药价格支付机制和创新回报机制等，为本国医药

创新和产业发展提供了强有力的制度保障。 

2.1  建立系统全面的制度体系 

系统的制度体系是支持医药研发创新的政策

保障。从研发端看，不仅要支持研发转化的研究，

还要加强基础研究，增强医药创新的厚度和底蕴。

从投融资看，多国建立税收抵免、低息贷款等措施，

并通过设立专项基金支持药品研发不同阶段的创

新活动，不仅仅局限在临床前研究，多数国家形成

了政府牵头、资本市场主导、风险投资扶持的多元

化融资体系。从激励创新的措施看，建立专利链接

制度、数据保护期延长制度、平衡创新回报与可及

性是非常必要的，形成覆盖“基础研究、临床转化、

市场应用、国际协同”的全链条制度体系。 

2.2  建立便捷的注册审批渠道提升创新转化效率 

流程优化方面，各国推行加速审评程序，并通

过电子化平台实现全流程在线办理，减少材料提交

和审批等待时间，通过审评前置沟通、动态反馈机

制能够帮助企业精准修正研发方向，降低试错成

本。技术赋能方面，建立临床研究数据共享机制、

专业化审评团队，加速分析决策。国际合作支持方

面，开展国际多中心临床试验和数据互认，避免重

复开展试验研究，提高全球新药研发效率。 

2.3  上市后的合理补偿机制有利于形成持久的创

新激励 

上市后能够兑现合理补偿回报、建立激发持久

创新的机制在于构建“风险共担–收益共享”的闭

环生态。通过医保动态谈判、商业保险覆盖，缩短

企业研发的回报周期。通过高回报预期有效吸引资

本持续涌入，充沛资金加速技术转化，推动创新药

上市数量增长，有利于形成“补偿稳预期、资本强

动力”的良性循环，促使企业从短期逐利转向长期

价值创造，最终形成了医药产业迭代升级的底层驱

动力。 

3  我国医药创新的策略 

3.1  谋划医药创新的发展规划 

一是从布局药物作用靶点研究、促进创新药成

果转化、加快重大创新药品临床试验研究等长远布

局，重点解决我国创新药成果靶点集中、转化率不

高等问题[7]。二是根据疾病谱变化、用药人群特征

以及临床用药紧缺程度等，合理确定创新药基础研

究的支持方向、不同环节的资金支持结构，助力引

导有临床价值的创新药发展。三是在投资、人才、平

台、金融、国际合作等方面给予倾斜支持，支持创新

药龙头企业和本土跨国制药企业的成长和发展。 

3.2  搭建医药创新的服务平台 

一是搭建产学研协同平台。推动医疗机构、高

校与医药企业开展联合攻关，形成创新联盟或创新

联合体[7]。积极发展医药研发外包服务，鼓励合同

研发生产组织承接相关研发工作，避免重复投资，

节省人力成本。二是建设医药研发关键共用基础设

施。以生物医药园区为布局重点，集中建设医药研

发关键共性基础设施，支撑企业尤其是中小企业研

发创新。三是发挥好数据在医药创新中的作用。利

用区块链、数据空间等技术，建立医院、医保与商

业保险机构、医药企业间的数据合作利用机制，强
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化数据在创新药研发、临床诊疗、商业健康保险产

品等场景中的应用，加快商业健康保险产品开发。

基于人工智能算法对药物数据进行挖掘和成药特

性提取，提升药物作用新靶点发现和药物研发的个

性化、智能化水平。 

3.3  完善医药创新的补偿回报机制 

一是从支持“全球新”“卖全球”角度谋划医药

创新产品价格形成机制，在提升医保基金使用效

率、保障群众用药可及性与兼顾产业创新发展之间

实现充分平衡。可根据医药创新产品高风险、高投

入、高回报的市场规律和药品研发的行业特点，给

予创新药合理的回报空间，有利于形成稳定的市场

预期。二是将促进医保、商保融合发展作为解决创

新药支付问题的重要突破口。进一步明确基本医疗

保险、商业健康保险在创新药品支付中的业务边界

和职责范围，积极扩大第三方支付基金规模，丰富

支付手段，激励商业保险在创新药费用分担方面发

挥更大作用。 

4  结语 

在全球医药创新背景下，各国的政策和实践为

我国提供了可借鉴参考的经验，需要优化审批体系

缩短研发周期、加快突破技术转化瓶颈、依托多元

化资本投入解决创新资金不足难题、强化知识产权

保护与市场回报机制激发企业创新的内生动力，力

争形成“效率驱动、价值循环、全球协同”的创新

范式，推动我国医药产业从“跟跑并跑”转向“原

创引领”，在全球生物医药价值链中占据战略高地。 
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