
创新药的研发在业内被称为“双
十工程”，即开发一款新药需要投入10
亿美元和花费10年的时间。从筛选、发
现再到临床前和III期临床研究过程，
这是一项耗时、耗资、多学科合作的事
情。如果没有资本的加持，就不会有繁
荣的发展。

2018年， 港交所推出上市制度改
革，允许从事医药（小分子药物）、生物
制药和医疗器械（包括诊断）生产和研
发， 但尚未盈利或未有收益的生物科
技发行人上市。新规要求，拟上市生物
科技公司于建议上市日期前至少6个
月得到相当数额的第三方投资， 并至
少有一只核心产品已通过概念开发流
程， 这为生物医药公司筹措资金用于
新药研发提供了条件。那一年，百济神
州、歌礼制药、亚盛医药、华领医药、君
实生物……先后奔赴港股。

2019年3月， 上交所科创板上市
规则正式落地，重点支持新一代信息
技术、高端装备以及生物医药等高新
技术产业和战略性新兴产业，再次向
未盈利的生物医药企业敞开怀抱。随
后，包括百济神州、君实生物在内的
一些生物医药企业均实现“A+H”的
两地上市。

在政策和资本的助力下，创新药行
业一时风光无两。 首个国产PD-1单抗
药物的获批， 首个国产抗癌药的出海，
这都发生在2018-2019年。 有数据显
示，2018-2020年间， 中国一类创新药

获批数量达到37个，从以前的平均每年
一个，加速到平均每月审批通过一个创
新药。

然而，面对当下的资本寒冬，“活下
去”成为大家的共识，而如何活下去是
关键。云顶新耀首席执行官罗永庆在接
受北京商报记者采访时表示，由于制药
行业风险大、周期长、成功率低的特点，
即使是巨型的跨国公司，也有一半以上
的管线会选择引进。

“我们先选择确定性高的产品来引
进，让公司能够自我造血，不完全依赖
资本市场融资，从临床开发到生产到商
业化，利用确定性高的资产把这个能力
建立起来，然后同步来做自主研发。”罗
永庆说道。

据介绍 ， 云顶新耀在研发布局
上，转型聚焦肾科、高端抗感染、自身
免疫这些“蓝海”赛道作为公司发展
的重点领域。在肾病领域，正在开发
具有前景的针对肾小球疾病的治疗
药物管线，其中进展最快的一款候选
药物预计将在2024年提交临床试验
申请（IND）。

在后疫情时代，“差异化”是被投资
人提到最多的关键词。如何差异化布局
新靶点，进行技术迭代以及开发策略的
改变留待创新药企们解答。

好消息是， 一些创新药企开始盈
利。2023年过半， 三叶草生物、 复宏汉
霖、康方生物、思路迪医药以及和铂医
药相继公告首次实现盈利。

如果要追溯我国创新药的发展，那
就不得不提2015年的7月22日。彼时，原
国家食药监总局发出临床试验数据核
查公告（2015年第117号），组织对已申
报生产或进口的待审药品开展临床试
验数据自查核查工作。

在此之前， 药品临床数据造假已广
遭质疑，无用药流向市场的同时，给审评
审批工作增加了负担。这一核查工作强调
了四个“最严”，即最严谨的标准、最严格
的监管、最严厉的处罚、最严肃的问责。

“722事件” 解决了审评审批的积
压和延期问题， 并拉开了行业重塑的
序幕。自“722事件”之后，国家先后发

布了《国务院关于改革药品医疗器械
审评审批制度的意见》《关于鼓励药品
创新实行优先审评审批的意见》《关于
开展仿制药质量和疗效一致性评价的
意见》等一系列支持药品研发的新政。
其中《国务院关于改革药品医疗器械
审评审批制度的意见》 提出了四大任
务，分别为提高药品审批标准、推进仿
制药一致性评价、 加快创新药审评审
批、 开展药品上市许可证持有人制度
（MAH）。

MAH制度进一步调动了科研院所
以及研发人才的热情，使得药品上市许
可与生产许可分离，药品上市批文不再
依赖于药企， 这也为行业“卖水人”
CMO/CDMO企业带来了商业发展。

医药行业投资人李顼在接受北京
商报记者采访时表示，因为“722”，2015
年被视为中国药物创新的元年。 近十
年， 一系列鼓励医药创新的政策出台。
从临床、 申报上市到落地使用的全流
程，多种政策共同发力为中国创新药的
快速发展创造了良好环境。

荩荩 创新药获批一览

2018-2020年间，中国一类创新药获批
数量达到37个

截至2022年11月17日， 国家药监局共
批准了43款新药，其中本土新药24款。
2021年同期共批准62款新药，其中，国
产新药32款
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Q：在疫情后的复苏之年，公司在相应周期/产
业发展浪潮中感受到哪些变化？

A：在目前的资本市场环境下，融资仍然是比较
难的，而且资金成本还是较高，对于企业来说，自我
造血能力即商业化能力就显得尤为重要。云顶新耀
在中国市场的第一款产品近期正式商业化上市，公
司已转型升级成为了一家商业化阶段的生物制药
公司。

Q：在推动医药行业高质量发展上，创新药扮演
着重要的一环。 您如何看待当下国内的创新药环
境？如何理解创新药里的“新”？

A：近年来，通过中国的药政改革，药品审评制
度与国际的全方位接轨， 先后出台了优先审评、突
破性治疗等政策，令审批速度加快。同时，支付的改
革、 支付机制调整让新药有机会更快地进入医保。
中国也涌现了大量的海外科技人才、本土人才创办
生物医药公司。这些都为中国的创新药环境带来了
长足的改善。创新药的“新”首先要有药物机制上的
创新。同时，创新药的“新”代表着它能满足巨大的
临床未满足需求。

Q：应对当下的新形势，云顶新耀做了哪些突围
之举，取得了哪些收获？遇到了哪些困难？

A： 面对新形势， 云顶新耀制定了新的战略规
划，在深刻的科学洞察和市场洞察的基础上，明确
了肾科、高端抗感染、自身免疫这些“蓝海”赛道作
为公司发展的重点领域。在这些“蓝海”领域里有巨
大的未被满足的临床需求，尤其是在亚洲，同时这
些赛道相对肿瘤等“红海”领域没有那么拥挤。我们
面临的挑战是怎么样把有效的资源高效地投入到
所需要的战略方向上去。 为了应对这样的挑战，我
们选择了和绝大多数制药企业不一样的商业化模
式，就是我们选择建立一支比较精干、高效的团队，
提升商业化的效率，把“以最快的速度、最高效的投
入，惠及更多的病人”作为我们的目标。我们会用外
部合作的方式来推动我们的商业化，而不完全是用
传统的人海战术。

Q：2021年下半年以来，在多重不确定因素叠加
影响下，生物医药投融资市场降温明显，您如何判
断行业接下来的发展趋势？续航2023或者未来整个
行业发展的动能来自何处？

A：在当前的环境下，走差异化道路（选择“蓝
海”领域而非拥挤的“红海”赛道），保持从患者出
发、满足临床需求的初心以及开源节流、增强自身
造血能力显得尤为重要。只要我们踏踏实实地做创
新药，解决未被满足的临床需求，不断提升企业自
身的研发、高效商业化的能力，就能创造不确定的
外部环境下最大的确定性。并且我相信，整体大环
境也终有回暖的一天， 只要我们做正确的事情，最
终一定会反映在公司的价值上。

企业自我造血
能力很重要

云顶新耀首席执行官
罗永庆

创新元年

“双十工程”


