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不负中国患者所望：

加强生物医药创新 惠及广大中国患者

美国药品研究与制造企业协会（PhRMA）

执行概要

中国领导层已明确表示其致力于加强生物制药创新并确保中国患者有更

多机会获得创新药物。 这些目标是《中华人民共和国国民经济和社会发展

第十四个五年规划和 2035年远景目标纲要》、《“健康中国 2030 ”规划纲要》

以及一系列相关立法和监管改革的重要组成部分。这些政策强调创新作为核

心宗旨，旨在确保中国成为全球生物制药行业的重要组成部分。

中国在监管体制改革方面取得了重要进展，并几乎消除了药品注册申请

积压，从而提高了患者对药品的可及性。中国在加强医疗保健体系和为广大

人口提供基本医疗保险方面也取得了很大进展，从而增加了创新药物的供应。

中国还改进了对药品的知识产权保护，并努力建立一个更接近国际规范的制

度。 虽然这些政策改革代表着进步，但如果中国要实现健康中国 2030的愿

景，还需要持续改进。例如，过去十年全球推出的新药中，只有 23% 可供

中国患者使用，其中大约有三分之一未纳入到国家医保药品目录（“国家医

保目录”）。1

全球创新生物制药行业力求在迄今取得的进展基础上再接再厉，在中国

1 PhRMA 对 IQVIA Analytics Link 的分析，2011 年 1 月至 2020 年 12 月期间全球首次上市新活性成

分的国家监管和国家医保目录数据. 2021 年 6 月
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创造一个不断发展和充满活力的生物制药行业。 进一步推进中国生物制药

行业的发展和提高患者用药的可及性将依赖于一个促进创新的生态系统。

一个成功的生物制药创新生态系统由三个密切相关的核心部分组成，各部分

对于增长和可持续性发展同等重要：

（1）监管体系：监管体系应从临床前到临床开发，再到上市后监测和

风险管理整个过程中，建立并始终如一地运用明确、科学和中立的规则来评

估产品的安全性、有效性和质量。 这样才能使监管系统在合理的时间范围

内做出一致且可预测的批准决定，并允许全球同步开发。中国可以通过继续

采纳统一的指导方针，尽可能取消中国特有的要求，进一步简化其监管审批

程序。

（2）知识产权体系：健全的知识产权体系通过提供必要的激励措施，

促进研究、开发和推出创新药物所需的大量资金和其他资源的投入，从而推

动生物制药创新。 为了给患者带来有价值的新药，生物制药创新者必须能

够有效地保护和执行专利权，申请上市批准提交的证明药物安全性和有效性

的临床信息必须取得监管数据保护 （“监管数据保护”），商业秘密和机

密商业信息也必须得到充分保护。我们建议中国继续大力推进知识产权改革，

为创新者提供与合作伙伴合作、成功参与市场竞争和加快新药上市所需的可

预测性和确定性。

（3）定价和报销体系：定价和报销体系应反映创新药物为患者和社会

提供的整体价值，并使企业能够继续投资于下一代疗法和药物。中国可以通

过采用更加及时、透明、可预测和循证的国家医保目录调整机制，允许利益

相关方参与进来，从而提高创新药物可及性。我们也支持中国不懈努力，加

强补充商业健康保险在多层次医疗保障体系中的重要性，改善药物可及性，
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降低中国患者的自付费用。

PhRMA及其成员公司致力于同中国政府和其他利益相关方合作，加强

中国生物制药创新生态系统建设，提升患者对新药的可及性。
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I. 简介——创新药物的生命周期

开发一款创新生物制药产品是一项复杂且耗时多年的资源密集型活动，

通常耗时十年或者更久，平均耗费 26 亿美元，需要广泛的跨境专业知识以

及学者、科学家、医生和其他合作伙伴之间的合作，才能将候选分子开发成

具有完全规模化生产工艺、可供患者使用的生物制药产品。在过去十年中，

生物制药行业在研究上花费了超过 1.6万亿美元，在不同疾病领域为改善世

界各地患者的生命健康做出了重大贡献。2

这一开发过程的获益在最近抗击新冠疫情中得到凸显，生物制药行业两

年来一直在不知疲倦地研究、开发和提供安全有效的治疗方法和疫苗。 数

十年来，生物制药公司在新技术、研究、治疗和疫苗方面的投资使该行业为

迅速采取行动应对这一疫情做好了准备。

生物制药产品的开发早在开展临床研究之前就已经开始。首先需要进行

基础研究，尽可能了解相关疾病和病症，以及药物如何针对体内疾病生效。

接下来在实验室及动物身上对候选药物进行临床前研究，以生成安全性数据

和参数及其他相关信息。临床前工作完成后，候选生物药物必须在人体中进

行试验，通常分为三个临床试验阶段。首先，在少数身体健康的患者中测试

生物制药产品的基本安全性。最终，在更大范围的“三期”关键临床试验中

检验药物在部分目标人群中的安全性和有效性。这个过程可能存在大量失败。

例如，美国进入临床试验的新分子实体中只有 12%获得上市批准。3

2 Evaluate Pharma，《2021 年世界预测 2026 年展望…… 第 14 版（2021 年 7 月）》，参见

https://info.evaluate.com/rs/607-YGS-364/images/WorldPreviewReport_Final_2021.pdf

3 PhRMA，《研究和开发政策框架》，参见 https://phrma.org/policy-issues/Research-and-

Development-Policy-Framework
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II. 中国创新药的供应情况

生物制药创新对患者和社会的众多好处包括：改善患者健康和延长寿命；

通过减少医疗并发症、降低住院率及其他医疗保健服务需求等方式，降低治

疗疾病的总体成本；提高劳动生产力，创造高薪岗位，拉动出口，最终促进

经济增长。例如，降胆固醇他汀类药物的使用减少了住院人数，并为美国医

疗保健系统节省了至少 50亿美元。4 经合组织国家在心血管疾病新药上每花

费 24美元，可节省 89 美元的住院费用。5 除了降低整体医疗保健成本外，

合理用药还能够降低缺勤率和短期残疾率，提高劳动生产力。6 2012年的一

项研究表明，合理使用糖尿病药物治疗一年后，每月可节省 20% 的医疗支

出，7 估计每年可减少超过 100万次急诊就医和住院，每年可节省多达 83亿

美元。8

中国在促进监管体系同国际标准和惯例接轨上取得了重要进展。 2017

年，中国加入了国际人用药品技术要求协调委员会（ICH），并于 2018 年

成为管理委员会成员。截至 2022 年 2 月，作为积极成员的中国已实施了

108项 ICH 指南中约 64%的部分。9中国还几乎消除了大量的药品注册申请

4 Grabowski, D., D. Lakdawalla 等人, 《鉴于使用他汀类药物所产生的巨大社会价值，需要采取

措施提高依从性和扩大治疗范围》，《健康事务》，2012 年 10 月，参见

https://www.healthaffairs.org/doi/pdf/10.1377/hlthaff.2011.1120

5 Lichtenberg, F., 《较新的心血管药物是否减少了住院治疗？1995-2003 年经合组织国家纵向数

据的证据》，国家经济研究局，2008 年 5 月，参见 http://www.nber.org/papers/w14008

6 Carls G.S.， M.C. Roebuck 等人，《五种慢性病药物依从性对缺勤和短期残疾的影响》，《职业

与环境医学杂志》，2012 年 7 月，参见

http://journals.lww.com/joem/Abstract/2012/07000/Impact_of_Medication_Adherence_on_Absen

teeism_and.7.aspx

7 Jha A.K.，Aubert R.E.，Yao J.，Teagarden J.R.，Epstein R.S.，《对糖尿病药物的更多依从

性与减少医院使用有关，每年可节省近 50 亿美元》，《健康事务》，2012 年 8 月，参见

https://www.healthaffairs.org/doi/10.1377/hlthaff.2011.1198

8 Slejko J.F., Ho M., Anderson H.D., Nair K.V., Sullivan P.W., Campbell J.D., 《在主要

防疫中对他汀类药物的依从：年度依从性的改变和结果》，《管理医疗护理与特种药学杂志》，2014

年 4 月, 参见 https://www.jmcp.org/doi/10.18553/jmcp.2014.20.1.51*

9 ICH 指南实施，参见 https://www.ich.org/page/ich-guideline-implementation.
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积压，极大提高了患者的药品可及性。

中国在加强医疗保健系统、为大众提供基本医疗保险方面也取得了很大

进展，进而增加了患者获得创新药物的机会。中国采取多项措施，完善基本

医疗保险创新药的支付和报销制度，例如更加频繁地更新国家医保目录。虽

然这些政策改革代表着进步，但是中国在实现健康中国 2030愿景的道路上，

还有很大的进步空间。例如，过去十年全球推出的新药中，只有 23% 可供

中国患者使用，其中约三分之一未纳入到国家医保目录。10

III. 推进中国生物制药创新生态系统建设

生物制药创新生态系统包含三个组成部分：（1）高效、有效并基于科

学的药品审批流程，确保药品在上市后环境中的安全性；（2）为研究、开

10 PhRMA 对 IQVIA Analytics Link 的分析，2011 年 1 月至 2020 年 12月期间全球首次上市新活性成

分的国家监管和国家医保目录数据. 2021 年 6 月

G20 国家新药可用性比例

（2011 年至 2020 年末期间上市的 408 种药物）
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发和推出创新药物提供的知识产权保护；（3）及时、透明和循证的定价和

报销体系。 这三个方面密切相关，对于整个创新生态系统的增长和可持续

发展同等重要。

下面，我们将简要回顾创新生态系统的每个组成部分，并提出一些建议

以供考虑。

A. 监管体系

强大的监管体系是健全的生物制药生态系统的核心组成部分之一。 为

了能够发挥预期的作用，监管体系应从临床前到临床开发，再到上市后监测

和风险管理整个过程中，建立并始终如一地运用明确、科学和中立的规则来

评估产品的安全性、有效性和质量。 这样才能使监管系统在合理的时间范

围内做出一致且可预测的批准决定，并允许全球同步开发。中国可以通过继

续采纳 ICH指南，并尽可能地取消中国特有的要求，从而进一步简化其监

管审批程序。

1. 临床试验申请及数据提交

根据一套明确的标准化准则以及基于科学和基于风险的决策（ICH指南

中嵌入的原则）对临床试验申请进行评估，将这些决策同等地适用于本国和

外国制造商并与开发阶段相匹配，这将鼓励创新药物在中国的开发和推出。

根据中国目前的政策，若国家药品监督管理局（“国家药监局”）在

60 个工作日内未提出异议，新药临床试验将被允许继续进行。另外，中国

也更加正式地承认外国数据的有效性。这两点是提高开发过程效率的重要步

骤。为进一步促进全球同步开发，我们希望中国全面实施 ICH E-17 多区域

临床试验 （“MRCT”） 指南，并接受针对中国患者的集中区域方法和样

本量分配。 另外，中国个人数据和患者隐私立法不应过度阻碍中国有效参
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与MRCT的能力，这一点至关重要。

此外，申请在中国进行临床试验通常需要在临床试验申请阶段提交有关

制造步骤的高度敏感的专有信息（例如，执行的批次记录、验证方法和分析

测试报告）。这需要申请人在关键时刻冒着信息转移或泄露的风险复制和传

输所需信息。相比之下，ICH 中的其他国家通常不要求相同级别的数据，也

不要求在如此之早的阶段披露数据，而是等到上市许可申请阶段。

这些变化将鼓励创新产品在中国的开发和上市，支持同步开发并最终造

福中国患者。

2. 人类遗传资源要求

为进一步鼓励创新药物在中国的开发并实现同步开发，我们建议中国建

立更精简、更科学的人类遗传资源体系。

根据中国目前的人类遗传资源法规要求，对于涉及外方的临床研究项目，

在开始临床试验或其他研究之前，需要获得科技部人类遗传资源办公室的批

准。虽然我们尊重中国维护生物安全的权利，但中国特有的人类遗传资源审

批程序已成为开发过程中严重延迟和不确定性的根源。人类遗传资源法规还

限制此类样本和各种数据（包括在世界各地必须报告的关键的的不良事件信

息）的使用、分析和转移（包括出口），除非接受方实体和转移申请获得批

准或允许。11人类遗传资源审查流程将临床开发时间延长数月，引发知识产

权所有权的不确定性，甚至导致企业完全终止某些研究。12

我们注意到，人类遗传资源办公室最近对人类遗传资源管理进行了流程

11 《人类遗传资源管理条例》第 21-22 条（国令第 717 号，2019 年）（“HGR 条例”）

12 在 2020 年对 PhRMA 会员公司进行的一项调查中，33%的公司表示其由于 HGR 办公室拒绝而放弃了

一项研究
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改进，提高了备案和批准的首次受理率，并缩短了审查时间。 我们恳请中

国建立科学的人类遗传资源管理体系。我们建议简化人类遗传资源审批流程，

缩短审批时间，并允许匿名数据（特别是不良事件报告）在无需批准或仅需

简短通知的情况下进行传输。这将在合理保护个人数据的同时实现更快速的

审批。

3. 新药定义

为了让创新药开发的激励措施适用于所有能够造福患者的创新产品，我

们建议重新考虑中国目前对新药的定义。国家药监局的注册指南将具有新活

性成分（“创新药”）或改良成分（“改良型新药”）的药物定义为在世界

任何地方都未上市的新药，而不仅是在中国未上市的新药。在其他国家首次

获批的产品，即使符合国际公认的创新药定义，在中国也不具备创新或改良

型新药的资格。反过来，旨在激励创新药物开发的重要鼓励措施，例如加快

审批途径的资格（如突破性药物的审批）或专利期限延长，通常与药物是否

被视为新药有关。缺乏这些激励措施会削弱将药物或生物制品推向市场所需

的大量投资，并可能阻碍企业将其药物推向中国市场。

创新药物和生物制品应是基于完整的安全性和有效性数据获得批准的药

物和生物制品，无论其在国外的批准状态如何。因而，成分相同或相似的仿

制药物也应基于参比制剂的安全性和有效性数据来获得批准。这为企业在开

发和上市方面做出有效选择创造了一个简单而灵活的结构——这种结构在其

他比较市场上已经奏效，最终将使中国成为创新和仿制药物领域的全球领导

者。

4. 跨境上市许可持有人

国家药监局的政策和规则还根据生产地进行了区分，例如要求在中国境
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外生产的药品必须有外国许可持有人，而在中国生产的药品必须有国内许可

持有人。此类要求使境内外企业无法灵活地将拥有最顶尖人才的企业定为最

合适的中国上市许可持有人（MAH）。这一行政要求没有科学依据，仅仅

因为药品是在中国境外制造且某家公司在境外获得批准，就要求外国公司成

为MAH，这会减缓创新药的开发。

B. 知识产权体系

为了将有价值的新药带给患者，生物制药创新者必须能够依赖特定且可

预测的知识产权体系——包括有效地保护和执行专利、为用于申请上市批准

的证明药物安全性和有效性的临床信息取得监管数据保护，并保护商业秘密

和机密商业信息。这一基础为生物制药创新者提供必要的激励措施，以推动

研究、开发和推出创新药物所需的数十亿元人民币的巨额投资。

中国已经开始完善对药品知识产权的保护，并建立更加接近国际惯例的

制度。 我们建议中国继续大力推进知识产权改革，为创新者提供与合作伙

伴合作、成功参与市场竞争和加快新药上市所需的可预测性和确定性。

1. 专利保护和专利纠纷的早期解决

可专利性

中国对药品及其活性成分、剂型和使用方法（即适应症）建立了专利保

护。与其他主要市场不同的是，中国并未始终如一地接受申请专利后（例如，

在研发过程中）生成的数据，以帮助证明最初提交披露资料支持的发明申请

满足所有可专利性要求 （即“数据补充”）。尽管中国对其专利审查指南

进行了修改以允许数据补充，但在实践中尚未得到一致实施。 这导致了有

关在中国获得和/或维持生物制药专利的能力方面的不确定性，并导致在其

他司法管辖区获得专利的新药申请专利在中国被拒绝。
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专利期限调整和补偿

有效的药品专利体系还应建立相应机制：专利期限调整（“PTA”）用

于调整专利期限以补偿专利局延迟；专利期限补偿（“PTE”）用于恢复专

利期限以补偿医药产品审评审批占用的大量时间。

中国已将 PTA 和 PTE 纳入专利法修正案和国家知识产权局

（“CNIPA”）的专利审查指南草案。但是，关于 PTA和 PTE如何实施，

还有许多问题需要澄清。例如，PTE适用于“新药”专利，但该术语在《专

利法》中没有定义，该条款涵盖的时间段也没有具体说明。所有由完整的安

全性和有效性数据支持（无论这些数据是在哪里产生的）并且首次在中国上

市的的创新药物，都应该有资格获得 PTE。 此外，计算 PTA和 PTE的公式

应该清晰透明。

专利链接/专利纠纷的早期解决

为了推动中国创新药和仿制药市场强劲发展，需要确保仿制药或生物类

似药产品上市之前，就有机会解决专利纠纷。创新药物市场强劲的国家和地

区的“专利链接”等早期纠纷解决机制为药企提供了这样的机会。此类机制

至少需要（1）要求在一方申请特定产品的仿制药或生物类似药的上市许可

时，需通知该生物制药产品的专利持有人；（2）允许生物制药产品专利持

有人寻求临时执法措施，例如中止批准、初步禁令或中间禁令，以防止对该

产品可能侵权的仿制药或生物类似药的上市；（3）在仿制药或生物类似药

获得上市许可之前提供及时的专利纠纷解决方案。

中国将纠纷早期解决机制纳入专利法修正案第 76 条，并在多项措施和
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司法解释中予以实施。 然而，该制度的某些特点可能使中国难以实现其早

日解决专利纠纷以节省资源并确保患者持续获得药物的预期目标。例如，九

个月的等待期（对于生物制品未规定等待期）十分有限，因为中国的专利案

件通常需要超过 9 个月才能解决。 此外，对于仿制药或生物类似药公司的

哪些声明能够触发启动第 76 条纠纷的能力，以及在仿制药或生物类似药生

产商提交错误声明时的补救措施，也缺乏明确性。 此外，还需要澄清专利

链接制度的特点如何适用于生物制品，以实现早期和彻底解决纠纷的相同效

果。

PhRMA愿意帮助中国评估该制度的哪些领域正在发挥作用，以及哪些

领域还需要进一步增强，以便在潜在的专利侵权产品投放市场之前，有效及

高效地解决专利纠纷。

2. 监管数据保护

监管数据保护是对创新药物专利保护的补充。生物制药创新者申请上市

批准时，必须提交全套信息包给监管机构，用于证明药物安全性和有效性。

监管数据保护对这一信息包提供临时保护。监管数据保护为新疗法和药物的

投资提供了重要的激励措施。监管数据保护对于激励创新同样重要，并已被

许多拥有富有成效的创新生物制药行业的国家和地区所采用。

生物制药创新者申请上市批准时，必须提交全套信息包给监管机构，用

于证明药物安全性和有效性的。监管数据保护对这一信息包提供保护。这种

方法既通过保护高价值数据来激励创新者，又允许后续申请人在监管数据保

护期结束后，依靠创新者的试验数据获得批准。监管数据保护对生物药物尤

为重要，仅靠专利可能无法对其进行充分保护。使用活生物体制造的生物制

剂非常复杂。可能会出现他人生产出生物制剂的某种版本，即“生物类似
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药”，而此版本却不在创新者专利保护范围内的情况。出于这一原因和其他

原因，美国法律为生物制剂提供了 12 年的监管数据保护。这不是一个随意

的数字，而是经过仔细考虑和大量研究得出的结果，足以提供所必需的激励

措施，确保生物制药创新者和相关的全球科学生态系统可持续地进行开创性

生物医学研究。

尽管中国在加入世界贸易组织（“WTO”）、签署《TRIPS 协议》和

国家药监局制定 2018 年的监管数据保护法规草案等方面，做出了提供监管

数据保护的事先承诺，但中国尚未实施监管数据保护制度。我们建议中国采

用监管数据保护国际最高标准，包括生物制剂 12年和小分子 10年，从而与

其他拥有发达创新药物市场的国家保持一致。

3. 商业秘密的保护

健全的知识产权制度的另一个关键组成部分是，公司必须有能力通过商

业秘密保护来保护其机密专有技术（例如生产信息）不被泄露和盗窃。 这

不仅包括为私人当事方寻求救济的能力，而且还包括通过政府机构的支持，

以确保仅在绝对必要时提交此类信息（而不是使其可供检查）并以安全的方

式保存此类信息，而且审评人员没有不受限地要求补充文件的自由裁量权。

C. 定价和报销体系

创新生态系统的最后一个组成部分是一个及时、透明、可预测和循证的

药品定价和报销系统。 这样的系统应该反映创新药物为患者和社会提供的

整体价值，并使企业能够继续投资于下一代疗法和药物。

中国在加强医疗保健体系和为广大人口提供医疗保险（包括提高药物可

及性）方面取得了巨大进展。 国家医保目录的年度更新增加了医保涵盖的

新药数量，2020年和 2021年引入的公司自主申报系统以及合同续签简化流
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程使管理更加轻松。

然而，新药的谈判过程仍然缺乏足够的透明度，并且与全球最佳惯例有

所偏离。例如，前几轮谈判在流程、时间表和要求上存在很大差异，最终导

致新药缺乏可预测性，且无法及时报销。产品选择和评估标准似乎仅基于狭

义的价值和预算影响维度，而些标准的确定和应用却并不明晰。此外，确定

药品价格后，具体落实仍存在巨大挑战，例如报销比率低、医院准入限制及

额外的成本控制法规。这些因素仍然不利于患者获得挽救生命的创新药物。

此外，药品列入国家医保目录两年后需要续约和重新谈判价格，将导致不可

逆转的降价。然而并没有任何价格维持机制，或者基于产品已证实益处的积

极调整机制。

如上文第二部分所示，中国目前的创新药物供应落后于其他主要经济体。

此外，2020年创新药仅占中国处方药市场的 11%，远低于美国和欧洲等其

他经济体，该比例在这两个经济体至少为 50%。 即使在人均 GDP与中国相

当的国家，如巴西、墨西哥、俄罗斯和土耳其，创新药物也占处方药总支出

的 25%左右。因此，中国在创新药可及性上有很大的改进空间。
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1. 公开定价和报销

随着中国医疗体系的不断发展，能否及时向患者提供世界一流的药物将

取决于适当的价值评估、报销和资金提供政策。 以下建议反映了我们对

“健康中国 2030”的支持，包括一系列所需条件，旨在为中国患者打造一

个更具创新性、以价值为基础和透明的医疗保健体系。

价值评估

为确保药品估值的科学客观性和平衡性，我们建议建立独立于报销机构

的价值评估流程。 评估应使用严格的方法和所有可用的证据来支持报销谈

判。 评估框架应该是整体的，并承认多个价值领域，包括治疗益处、未满

足的需求、更广泛的社会经济效益和对医疗创新的贡献。评估应侧重于对患

者重要的结果，认识到个体患者的需求和对治疗的不同反应。 评估过程还

应定期和有意义地让利益相关方（例如，患者、医生和生产企业）参与，并

2020 年 G20 国家按产品分类的处方药市场销售额份额
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将他们的观点整合到关键程序和决策中。

定价和报销

谈判的报销价格应通过对适当比较产品的溢价定价来确认评估价值。报

销价格应在知识产权保护期间保持不变，并采用可预测的价格调整规则，为

尽早供应和持续创新（例如，新的适应症和配方）提供激励。 应该允许新

的定价和支付模式来加速患者获取药物的过程，同时管理与现实世界临床结

果和预算影响有关的不确定性。定价和报销政策应根据生物制药生命周期不

同阶段的目标进行调整，对创新药、非专利药和仿制药制定不同的政策。

资金提供

为应对人口结构变化和流行病学趋势，并确保在患者结果和护理质量的

驱动下不间断地提供医疗保健，还应为医疗保健融资机制提供适当的资金。

没有安全性和有效性证据的产品应从国家医保目录中除名，为已经临床证明

的创新药物腾出预算。应分配补充资金以扩大获得谈判产品的机会，减少患

者的费用分摊。 此外，我们支持采取使医疗保健融资多样化、并进一步促

进包括补充商业健康保险在内的多层次医疗保障体系的政策，以改善患者获

得创新药物的机会并减少自费负担（见下文）。

过程

关于药物选择、评估、定价以及报销的拟议法律、法规和程序应在采纳

前及时发布并征求意见。 具体的认定和决定应该是公平的、基于证据的、

合理的和一致的，而且需要有利益相关方的有效参与，及书面依据的支持。
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程序、规则和标准应为药品提供非歧视性待遇，并为生产企业提供与地域无

关的公平的竞争环境。产品评估、定价和报销决定应存在相应的申诉程序，

并能够对证据进行独立审查。

2. 补充商业健康保险

2020年，中国个人自费医疗卫生支出达 2万亿元，约占医疗卫生总支

出的 28%，远超经合组织国家 14%的平均水平。1314采用多元化医疗卫生融

资渠道的政策将改善患者获得创新药物的机会并减少他们的自付费用负担。

因此，PhRMA支持中国建立多层次医疗保障体系的目标，以减少个人医疗

保健支出，确保有效利用政府和私人资金来源，促进健康成果，扩大中国患

者获得创新药物的机会。我们特别支持中国建立健全的多支付方体系，其中

包括政府和商业健康保险支付方。

近年来，中国采取了许多措施支持商业健康保险的发展，包括出台关键

政策，营造有利于商业健康保险发展的环境，促进商业健康保险市场加速增

长。按保费收入计算，中国商业健康保险市场规模已从 2011年的 700 亿元

人民币增长到 2021年底的 8447亿元人民币（复合年增长率约为 28%）。15

普惠型商业补充医保是一种较新的商业健康保险产品，2021 年在全国拥有

超过 7000万参保者。16

为了在中国进一步推进商业健康保险体系健康可持续发展，我们建议：

明确界定基本医疗保险和商业健康保险之间的关系，两个体系可以无缝

13 《2020 年中国卫生健康事业发展统计》，国家卫生健康委员会

14 “现款支出（占当前卫生支出的百分比）-经合组织成员”，世界银行，参见

https://data.worldbank.org/indicator/SH.XPD.OOPC.CH.ZS?locations=OE.

15 《2021 年 12 月保险业经营情况表》，中国银行保险监督管理委员会，参见

https://www.cbirc.gov.cn/cn/view/pages/ItemDetail.html?docId=1034665&itemId=954.

16《“惠民保”发展模式研究报告》，中国卫生信息与健康医疗大数据学会、中国保险行业协会，

2022 年 1 月。
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交互。商业健康保险计划的承保范围应大于现有基本医疗保险承保范围，并

为基本医疗保险未涵盖的更多创新药物提供承保。

监管商业健康保险产品，帮助其最大程度满足公众需求，包括通过覆盖

原有疾病和消费者保护机制。我们鼓励开发各种损失补偿性商业健康保险产

品。相较于固定额度支付保险可能无法提供足够承保范围，此类产品将根据

患者的医疗需求提供承保。

解决数据可用性问题，降低管理局限性，减少对精算建模的妨碍，确保

能够开发有针对性的有效产品。 这可以通过通用数据编码、数据隐私和共

享标准以及数据平台的开发来实现。

加强商业健康保险与健康管理行业、医疗服务行业和保险行业的整合，

这将使商业健康保险能够提供更好的健康管理服务，提高医院医疗服务的效

率，并充分利用商业健康保险公司的知识。

结束语

PhRMA及其会员公司相信鼓励发现和供应重要新药以造福患者和社

会的公共政策的重要性。 随着中国继续实施“十四五”规划、“2035年

远景目标”和“健康中国 2030规划纲要”，涌现出很多提高生物制药行

业活力和患者获得创新药物可及性的机会。 PhRMA 随时愿意分享这一

跨国行业在全球各地市场中的经验，以支持中国生物制药创新生态系统

的发展。
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