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INTERPAT要求Charles River Associates(CRA)识别并量化改善中国创新环境的经济效益

研究目的:

1.	 制定支持中国创新的政策框架，了解和评估当前中国创新活动状态

2.	 对其他可能为中国提供经验的国家进行研究分析

3.	 假设中国实施了其他国家的政策，对创新活动可能发生的变化进行情景预测

该研究方法是基于对拉丁美洲国家(2018年的阿根廷，2019年的巴西，2020年的墨西哥，2021
年的哥伦比亚)进行的类似分析方法建立的。

研究方法:

•	 通过对学术出版物、灰色文献、中国官方统计和国际数据库进行文献浏览来了解当前的知
识产权(IP)框架

• 使用迭代的德尔菲Delphi专家组法(专家数为12)测试关键发现和假设

•	 建立共识并与文献回顾的发现进行整合

•	 对包括日本、新加坡和韩国在内的其他国家进行研究分析，因为这些国家改变创新和IP政
策后有可观察的结果

•	 就研究、研发支出、就业和专利授予开展增长情景分析

• 精炼和传播研究成果

研究目的和方法

改善中国创新环境的经济效益分析
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中国已经成为一个更有利于支持生物医药创新的环境

知识产权制度变化

创新政策变化

•	 资助市场化高端技术的
基础和应用研究

•	 专注高科技产品的开发
和商业化

•	 资助“尖端”技术的多学
科基础研究，提拔具有潜
力的科学家

•	 	首个涵盖知识产权的实
质性法律

•	 为医药产品提供了专利
保护

•	 强化了保护措施以满足
世界贸易组织(WTO)和与
贸易相关的知识产权协定
TRIPS	的要求

•	 作为加入世界贸易组织
的一部分，中国承诺对使
用新化学实体的药物引入
至少6年的数据保护期

•	 建立到2020年的研究和
技术政策框架

•	 引入博拉例外(Bolar	
Exemption)，鼓励仿制
药竞争

第五届全国人民代表大会第
五次会议《中华人民共和国
宪法》（1982年)

《中华人民共和国专利法》
（1992年第一次修正、2000

年第二次修正) 药品试验数据保护2001）
《中华人民共和国专利法》
（2008年第三次修正）

国家高技术研究发展计划
（863计划）（1986）

火炬计划（1988） 国家重点基础研究发展计划
（973计划）（1993）

国家中长期科学和技术发展
规划纲要（2006—2020）
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•	 旨在到2010年支
持开发30种针对
10种主要疾病的
新药

•	 设定到2020年生
物制药销售增长到
1万亿美元的目标

•	 明确行为保全的标准和程序
•	 提供药品专利期限补偿，引入药品专
利链接制度

•	 对部分获批上市药品的未披露试验数
据和其他数据统一授予6年的保护期

•	 将生物制药行业
定位为全球增长的
关键领域 •	 将审批时间从

6-18个月缩短至
60个工作日

•	 计划到2025年创
造22万亿人民币
的生物经济，鼓励
创新

《最高人民法院关于审查知识产权纠纷
行为保全案件
适用法律若干问题的规定》（2019年）

 《中华人民共和国专利法》（2021年第四
次修正）

《中华人民共和国药品管理法实施条例(
修订草案征求意见稿)第40条》（2022年）

“重大新药创制”科
技重大专项（2008-至
今）

生物产业发展规划
（2012-2020）

中国制造2025
（2015-2025）

国家药品监督管理局
关于调整药物临床试
验审评审批程序的公告

（2018）

第一个五年生物经济
规划（2022-2027）
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创新环境的改善带来了创新和经济活动的大幅
度和快速增长

日本
中国

美国

欧洲

中国成为全球药品创新的主要中心；药品研发投入增长迅速

药
品
研
发
投
入
(十
亿
美
元
)

400
300

0
100
200

500
600
700

德国

日本

美国

英国

中国

科
学
和
工
程
方
向
的
文
章

（
千
）

近年来，中国在学术研发产出方面表现强劲，在促进大学
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随着知识产权保护体系的改善，通过专利授权的数量可以观察到中
国创新活动的增长

中国
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自2010年以来，中国的新药临床开发经历了显著繁荣，
使中国患者能够接触到创新疗法
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基于新加坡、韩国和日本的研究，分析了中国创
新活动的增长情景

基础研究的潜在增长情况

•	 中国在生物和生物医学科学出版物的增长过去相对较为温和。

•	 中高增长情景表明，尽管可能会有所改善，但这些可能会受到相对缓慢的基础增长的限制。
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制药研发投入的潜在增长情况

•	 	中国的制药研发支出已经在快速增长，基于替代市场的进一步变化，中国的未来增长看起来
会加速。
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根据增长情景，改善创新环境可能会为诸如发明专
利授权这样的指标带来显著的收益

制药行业就业情况的增长

•	 	近年来，中国的制药业就业增长有限，因此即使在高增长情景下，中国的就业增长情况看起来
也较为适中。

•	 	然而，这更多地是反映了低基线增长的情况，如果想让制药业就业增长恢复到2014年以前的
水平，就需要改善创新环境。

缩写: CAGR	=	COMPOUND	ANNUAL	GROWTH	RATE	年复合增长率
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专利授权情况的增长

•	 	在所有研究国家中，创新环境的改善都带来了专利授权量的显著增加，因此，对于中国来说，即
使在中等增长情景下，可能的增长也非常可观。
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结论

1. 迄今中国在生物制药创新环境改善中的进步

中国已经成为一个更有利于支持生物医药创新的环境

•	 	自上世纪80年代以来，中国的生物医药行业持续快速增长，得到了创新和知识产权政策的持续
推动。

•	 	包括但不限于连续的专利法修订、重大新药创制项目（2008年-至今）和生物产业发展规划
（2012-2020年）等多项国家创新计划和知识产权制度的修改，都为这些改进做出了重大贡献。

创新环境的改进带来了创新和经济活动的大幅快速增长

•	 	在创新和经济活动的关键指标上，中国在过去的20年左右的时间里展示出了广泛的增长。在投
资研发、教育成就和临床试验方面，已经缩小了与全球领导者——尤其是美国——的差距。
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2. 创新环境仍有改善空间

中国创新环境仍有改善空间

•	 	尽管中国在创新环境以及由此产生的创新和经济活动方面取得了实质性的进步，但在一些重要
的领域仍有改善空间。

•	 尤其是在知识产权制度方面，如果中国的知识产权制度能够与美国、欧盟和日本保持一致，将进
一步刺激创新活动。

最重要的是，关于试验数据保护和专利期限延长的规定有待进一步改进

•	 	投资中国的一个关键障碍是透明度不足以及有关试验数据保护的政策含糊不清。全面实施和执
行试验数据保护，对范围和措辞进行明确，将大大推动中国的创新活动。

•	 	此外，还需要进一步加强专利保护，以更好地与国际最佳实践保持一致。这具体包括专利链接的
程序、有效专利的保护等几个问题，尤其是在专利期限延长方面。



14 Value of IP for health and growth

结论

3. 进一步改善的好处

进一步改善创新环境将为中国带来实质性的好处

•	 进一步改善创新政策环境，将鼓励国内外制药公司的创新。

•	 	将为整个创新链带来好处，从围绕科学出版物和基础研究的早期创新活动，到研发投资和研究
人员就业，最终推动更多的临床试验、专利申请以及为患者提供新的创新疗法。

根据其他国家的经验，我们的结论是，中国进一步改善创新环境会加速创新和经济
活动

•	 	为了评估改善创新驱动因素可能带来的收益，我们将实施了知识产权和创新制度积极变化的案
例研究国家的增长率变化应用于中国现有的基线增长率上。

•	 	尽管这种方法有一些重大挑战，但仍然能说明，中国在制药研发投入和生物制药专利授权等关
键指标上可能获得实质性的增长。
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4. 重要政策启示

改善知识产权制度可能会推动中国进一步发展

•	 	中国已经在生物制药创新的政策环境上有了显著的改进。关键是中国要持续保持这种积极的
轨迹。	

•	 为了确保这一点，如下为如何在中国进一步取得进展的一些具体政策启示：

进一步完善专利制度，促进中国创新活动达到世界领先水平

•	 	中国已经在经济和创新活动的关键指标上接近或已成为全球领导者。如果中国希望其创新活动
能持续达到世界领先水平，那么可能需要借鉴欧盟、美国和日本那样支持创新的专利制度。

•	 	这应包括解决专利保护期延长制度中术语和范围的模糊性问题并确保有效实施，解决专利无效
率高和标准严格问题。

实施试验数据保护作为进一步的国际投资的先决条件

•	 	中国缺乏强有力的试验数据保护，难以吸引生物制药公司在中国进行更多的投资。中国需要全
面实施和执行试验数据保护，以便对国际投资更有吸引力。

支持未来加速增长的创新政策

•	 	尽管与过去相比，创新政策已得到一定程度上的完善，但未来增长的速度可能还需要通过针对
外商投资负面清单、创新药品审批时间过长以及研发税收激励相对较低等问题进行有针对性的
政策关注从而进行推动。
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