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摘要

在过去的二十年中，中国医改取得了举世瞩目的成绩，使众多国民享有更长寿、更健

康的生活。随着中国加快融入世界医药创新体系，中国政府和政策制定者更应顺应创新发

展的潮流，加大改革创新力度，确保中国始终处于创新药物和创新疗法研发的前沿。

中国始终把创新摆在国家发展全局的核心位置，在医疗卫生领域也是同样的。中国政

府正通过深化医改来确保国民获得更优质的医疗健康保障。目前，中国已成为全球第二大

医药市场，并保持高速增长。医药创新是应对医疗需求快速释放、人口结构变化、生活方

式改变、慢性病高发等综合挑战的最有效途径。包容性经济增长，诊疗手段的重大进步以

及医疗服务的可及性，使全球范围内的人民拥有更加长寿和积极的生活。

如今我们正在目睹前所未有的医药创新趋势的开始，有望在未来几年中惠及患者。例

如免疫疗法以及细胞和基因疗法可以为罹患罕见或复杂性疾病的患者提供希望。我们必须

持续努力为上述患者寻找解决方法，但是这也面临巨大挑战。因为目前大约存在 8000 种罕

见病，但仅有一小部分能够得到有效治疗，近年来中国医药产业创新在短时间内取得巨大

进展，新药研发从跟随仿制（me-too）到跟随创新(me-better)，再到全球首创（first-

in-class），大踏步迈向全球。但受限于起步较晚和底子较薄，中国与国际顶尖医药创新

强国仍有一定差距。

自 2015 年以来，中国政府在药品监管和市场准入方面加快制度改革，出台了系列措施。

一方面，药品上市许可持有人制度（MAH）、审评沟通交流机制、审评审批加速机制、加入

国际人用药品注册技术协调会(ICH)等一系列举措的持续推进，提升了监管效率，缩短了与

国际的差距。另一方面，国家医保局的成立和医保目录动态调整机制的实施结束了医保碎

片化管理，推动药品带量采购改革，进一步规范了市场价格，促进创新药物加速落地。受

益于政策环境的改善，特别是药品审批制度改革，中国医药产业呈现出良好的创新势头。

在未来的十到二十年，提升医药创新水平的关键是构建可持续发展的医药创新生态系统。

利好的政策环境也将进一步吸引更多的资金投入到中国。具有开阔视野和丰富经验的药物

研究人员也愿意来中国开展突破性疗法的研究。此外，提高与高度创新疗法相关的各个领

域的标准，将支持中国在医药创新领域发挥国际领导作用的目标。



为了让中国患者能够获得更前沿和安全的先进疗法，武田制药建议中国政府在如下两

个方面进一步加快改革进程：一是继续推动科学和开放的监管体系建设，加快临床急需的

创新药上市；二是以价值为导向继续推动创新药价格、报销和采购改革，加强创新药物可

及性，鼓励产业创新。结合自身专业领域的经验，武田制药提出以下具体建议：

在监管方面：一是完善配套措施，保障快速通道制度的有效实施，特别是针对国内率

先推出、临床急需的同类最优药物（best-in-class）以及国内尚无有效治疗方案的创新药

物。加快推动快速通道制度有关规范文件出台，完善配套一揽子改革措施，形成规范指导

在前、沟通交流（监管部门与医药企业之间）在中、审评决策在后的科学审评审批模式。

二是加快推进真实世界证据（RWE）支持审批决策,进一步考虑利用境外真实世界证据

支持国内上市审评。扩大以博鳌乐城为代表的真实世界研究试点，考虑在部分条件成熟的

健康医疗大数据试点地区进行推广；研究建立真实世界证据的数据标准、技术规范和管理

制度，搭建区域性真实世界健康医疗大数据平台。

三是加快细胞和基因治疗产品技术评价与监管体系研究，从法规层面全方位加速国内

外先进细胞治疗药物和基因治疗的临床转化及上市，加速前沿技术的发展，逐步开放细胞

类产品的进出口限制，明确监管主体，确保临床实验和上市后的高质量标准，并研究制订

相关进出口程序以服务于跨境研发和生产。

四是在技术发展显著但监管法规滞后的领域，应着手政策的更新和修订。例如在可治

疗多种罕见病的血浆来源创新药领域，建议加快相关法规政策的更新和调整，结合国内临

床和研发迫切需求，探索有条件放开部分血液制品的进口限制。武田制药建议成立联合工

作组，从部分临床急需的先进疗法开始入手并有序扩大范围，推动血液制品安全、有序发

展。

在准入方面：一是推动建立以价值为中心、以证据为基础，兼顾产品特性的医保定价

和准入规则；特别是要定期回顾价值评估方法的适用性，以确保该方法适用于创新药或临

床急需的新疗法（例如罕见疾病疗法以及细胞和基因疗法）。事实上，新疗法的临床数据

在早期可能不够全面，其卫生经济回报可能在中长期才能体现，但这些特点不应构成对创

新疗法进行投资的障碍。二是优化准入流程，促进创新药品上市审评审批和医保准入衔接，

以提高药物可及性，缩短创新药品上市后进入国家医保目录的等待期，特别是那些患者急

需的创新药。三是探索对创新药品多层次的保障体系，尤其是探索以基本医保为核心的多

渠道筹资和创新支付模式，加快商业保险有序发展，从而减轻基本医疗保险的负担。

结论：鼓励不同利益相关方对话和参与改革进程，将为中国塑造国内和国际政策环境

以及成为引领者提供巨大的机会。武田制药致力于与中国政府，医疗保健提供者、监管机



构和患者团体合作，协力构建最优的监管框架和多层次创新支付模式，从而为患者提供及

时且可负担的医疗服务。此类框架的实施和执行,将支持中国正在进行的医改目标的实现，

并最终使患者受益。
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