
国产创新药研发与出海双轮驱动
提质增量加快形成医药产业新质生产力
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证券时报记者 郭洁

“加快前沿新兴氢能、新材料、

创新药等产业发展，积极打造生物

制造、商业航天、低空经济等新增长

引擎。”今年全国两会上，“创新药”

一词首次出现在政府工作报告中，

这给创新药行业发展带来信心。

经过多年努力，我国大宗原料

药产量约占全球 40%，在研新药数

量跃居全球第二位，原创新药不断

涌现。完整的医药工业体系和不断

构筑的创新生态系统，正助力我国

从医药生产大国向医药强国转变。

我国创新药产业已步入发展快

车道，正加快形成新质生产力。无

论是自去年以来大热的 GLP- 1、
ADC靶向药物，还是在 2024年开始

崭露头角的小核酸领域，我国创新

药在全球表现都可圈可点。

近年来，我国创新药数量大幅

度增加。全球范围内处于临床研究

状态的药物中，我国企业原研或参

与开发的约占35%，仅次于美国，居

全球第二位。另一方面，生物医药

研发质量向国际先进水平看齐，逐

步从仿制跟随走向自主创新，从依

赖进口到国产替代。

研发力度不断加强

全球医药市场规模稳定增长，

为国产创新药的增长提供空间。

根据弗若斯特沙利文数据，全

球 医 药 市 场 2023 年 整 体 规 模 为

1.58万亿美元，中国医药市场 2023
年的规模预计为 2539亿美元；预计

到 2030年，全球医药市场规模可达

到 2.09万亿美元，中国的市场规模

可达到3707亿美元（图1）。

我国医药公司对创新药的研发

力度不断加大。据制药领域咨询机

构艾昆纬（IQVIA）的统计，2023 年

各主要国家地区共计 2357 家药企

申办了临床试验，相比 2008 年的

993家，每家药企的平均试验数量减

少了一半（从 2008年的 4项减少到

2023年的2项）。

在此期间，我国管线份额所占

比例从 2008 年的 1%和 2013 年的

3%上升到目前的 28%。相比之下，

总部位于欧洲的公司管线比例从

2013 年 的 38% 下 降 到 2023 年 的

23%；日本公司的管线比例从 2013
年的11%降至4%（图2）。

创新药获批数量
重回高位

今年 2 月，国家药品监督管理

局官网发布的《2023年度药品审评

报告》显示，2023年批准上市的创新

药有 40个，其适应证涵盖了肿瘤、

自身免疫等重大疾病，以及睡眠障

碍、降低血脂等近年来社会需求增

加的治疗领域。这是国内创新药获

批数量在经历 2022年罕见“腰斩”

之后，重新回归较高水平。从 2019
年的12个到2023年的40个，5年来

我国累计批准上市创新药 140个，

呈现持续增长的良好势头（图3）。

在去年获批的40个1类创新药

中，除了 5款中药外，其余均为化药

和生物制剂。从适应证来看，抗肿

瘤仍然是最为集中的领域，40个 1
类创新药品中，共有 15个产品的适

应证聚集于抗肿瘤领域，包括用于

转移性非小细胞肺癌成人患者的一

线治疗药物，以及用于治疗复发或

难治性淋巴瘤、宫颈癌、多发性骨髓

瘤等恶性肿瘤新药。去年获批药物

适应证还涉及成人慢性丙肝、胃酸、

糖尿病、银屑病等。

此前，抗肿瘤新药研发靶点扎

堆、同质化高的问题引起药审部门

持续关注。2023年，国家药监局发

布的《药品附条件批准上市申请审

评审批工作程序（试行）（修订稿征

求意见稿）》明确，“某药品获附条件

批准上市后，原则上不再同意其他

同机制、同靶点、同适应证的同类药

品开展相似的以附条件上市为目标

的临床试验申请”，进一步将热门靶

点的重复性创新将进一步排除在药

品加速审批之外。

在此背景下，去年获批上市的

抗肿瘤新药多为临床急需种类，并

在药物机制上涵盖了CAR-T疗法、

CD20抗体等全球药物研发竞赛的

热门赛道。

出海成为
创新药重要方向

过去，国内大药企收入主要依

赖中国市场，反观海外成熟的跨国

药企，其收入来源大部分来自国际

市场。

国内创新药的相关监管政策不

断推陈出新，为创新药出海做出政

策保障。中国创新药相关的法律和

政策不断迭代，促进了国产药品的

创新和进步。同时，在加入人用药

品技术要求国际协调理事会（ICH）

后，审评标准逐步同国际接轨。大

量的中国药企迈出了“走出去”的步

伐，希望通过出海实现更广阔的发

展空间，企业的研发投入也不再一

味依赖资本市场资金投入。

2019年 11月，百济神州的支柱

产品BTK抑制剂泽布替尼（商品名：

百悦泽）获美国食品药品监督管理

局（FDA）批准上市，成为国内第一

款在美上市的抗癌新药，实现新药

出海“零的突破”。如今，泽布替尼

已经获包括美国、欧盟在内的 70个

国家和地区批准。根据百济神州公

布的 2023 年第四季度和全年业绩

报告，泽布替尼全球销售额首次突

破 10亿美元，成为首个年销售超过

10亿美元的国产新药。

近年来，多家上市公司相继带

领产品出海。2023年，包含特瑞普

利单抗（君实生物）、呋喹替尼（和黄

医药）、艾贝格司亭α注射液（亿帆

医药）等多款药品成功在海外获批

上市（图4）。

我国创新药企出海方式主要包

括自主申报出海和海外授权出海两

种，近年来中国创新药海外授权交

易逐年上升，2010年国内药企零星

落地海外授权交易，交易项目数量

及金额都偏低，2020年为海外授权

交易元年，授权交易数量及交易金

额开始明显上升，当年交易总金额

达到57亿美元。

近两年在整体生物科技融资

环境相对严峻背景下，国内创新药

海外授权交易仍逐年攀升，根据

Insight数据库信息显示，2023年交

易总金额上升至 380亿美元，同比

增长 33.3%（图 5）。

多重因素
利好创新药发展

1.医疗需求持续增长
据国家统计局数据显示，2023

年末 60岁及以上人口已占全国人

口的 21.1%，意味着中国已经迈入

中度老龄化社会，随着老龄化加深

和人们寿命的不断延长，银发人群

健康保障需求持续提升，从需求端

持续支撑创新药发展。

从医保基金支出情况来看，

2023年1~10月，基本医疗保险基金

（含生育保险）总支出 2.25万亿元，

2022 年医保基金支出为 2.46 万亿

元，近 10年医保支出持续增长，反

映医疗需求持续提升。

2.医保支持下创新药商业化进
程提速

2017 年开始医保目录每年更

新，大幅加快新药纳入节奏，医保支

持下创新药商业化进程得到提速。

以 2019年和 2021年进入医保的信

迪利单抗和伏美替尼为例，两款产

品均在进入医保后迅速放量。

与此同时，国家医保基金在

保 基 本 与 促 创 新 中 寻 求 动 态 平

衡，鼓励行业研发创新，建立了以

创新药为主体的医保准入和谈判

续约机制。

2019年至 2022年期间，医保对

新药的支出增长超过 7倍，从 59.49
亿元增长至 481.89亿元。近年来，

纳入国家医保目录的药品主要以 5
年内获批新药为主。新药从上市到

进目录的等待时间从过去的平均近

5年，缩短至不到2年。随着医药产

业研发水平不断提升，医保目录药

品结构持续优化，创新药医保基金

支出占比将持续上升。

3.医药投融资环境向好
创新药赛道具有研发周期长、

投入大、风险高、成功率低、收获期

长的特点，从立项到新药获批上市

要经过临床前研究、临床试验、新

药注册上市和售后监督等诸多复

杂环节，每一环节都有可能面临失

败风险。

因此，融资现金流对于大部分

创新药企而言重要性极高，是企业

推进更多研发管线，开拓未来成长

空间的命脉。国内外医药投融资环

境大约在 2021年四季度达到高点，

此后伴随美国 2022 年初启动的加

息迅速走弱。

今年 3 月，美国第五次宣布维

持利率不变，加息预期持续缓解，未

来在美国加息预期缓解甚至终结的

背景下，创新药的融资环境有望大

幅向好。

多家创新药公司
业绩实现突破

近期发布的业绩预告中，亚虹

医药、迈威生物、百济神州等多家药

企 2023 年的营业收入同比增长超

过 70%。百济神州 2023 年的营收

达到 174.2亿元，同比增长超 80%，

公司多款创新药产品进展加速。

对于多家创新药企来说，2023
年是其产品首次实现收入或公司首

次实现全年盈利的一年。迪哲医药

2023 年营业收入为 9128.86 万元。

迪哲医药表示，2023年是公司实现

产品销售收入的第一个会计年度，

主要系公司首款核心产品国家 1类

创新药舒沃哲获得国家药监局批准

上市后，凭借产品的良好效果和商

业化团队的积极推广，实现产品销

售收入。

港股复宏汉霖预计 2023 年公

司实现利润不低于 5亿元，这是公

司首次实现全年度盈利。复宏汉

霖表示，此次盈利主要得益于公司

核心产品汉曲优（曲妥珠单抗）和

汉斯状（斯鲁利单抗）的销售收入

持续增长，以及公司精细化管理下

的降本增效。此外，公司首个创新

型单抗 H 药汉斯状（斯鲁利单抗）

于 2022年 3月获批上市，目前已获

批用于治疗多类肿瘤，并且是全球

首 个 一 线 治 疗 小 细 胞 肺 癌 的 抗

PD-1单抗。

证券时报记者 匡继雄

A股公司 2023年年报陆续披露中。证券

时报·数据宝统计，4月 10日晚间，有 37股披

露 2023年年报。其中，宝鼎科技 2023年实现

归母净利润1.85亿元，但扣非后净利润亏损近

2.28亿元，非经常性损益达 4.13亿元，该股昨

天盘中一度跌超5%。

一般来说，观察上市公司业绩，扣除非经

常性损益后的净利润更有参考价值。不少公

司主业不济，主要依靠政府补助、出卖资产等

实现所谓的业绩增长或盈利，其净利润不能真

正地反映企业的经营状况。

33股扣非净利润
实现翻番且创历史新高

数据宝统计，目前已有 1400 多股披露

2023年年报，其中391股扣非净利润创上市以

来新高（剔除 2023 年上市个股和北交所个

股），剔除 2022年扣非净利润小于 0.5亿元的

个股后（避免基数效应影响），其中有 33 股

2023年扣非净利润实现翻倍增长。

上海电力 2023年实现扣非净利润 14.97
亿元，同比增长 940.53%，增速居首位，主

要受新能源装机规模容量增加等因素影

响。年报显示，公司新能源装机规模显著

提升，2023 年新增产能 90.23 万千瓦，清洁

能源占比达到 56.12%。

长虹美菱2023年实现扣非净利润7.49亿

元，同比增长 629.43%，增速位居次席。公司

是我国知名电器制造商之一，2023 年冰箱

（柜）业务实现收入约 88.09 亿元，同比增长

20.47%；空调业务实现收入约 115.66亿元，同

比增长18.24%。

9股连续5年
扣非净利润增速均超20%

数据宝统计显示，已披露年报的A股公司

中，2019年~2023年连续 5年扣非净利润增速

均超 20%的个股仅有 9只，除万泽股份、软控

股份外，其余7股2023年扣非净利润创上市以

来新高。

行业分布来看，上述 9股分散于 7个申万

二级行业，其中医疗器械行业有 2只个股，包

括新华医疗和普门科技。

新华医疗 2023年度实现扣非净利润 6.19
亿元，同比增长 23.20%。业绩的增长主要是

由于医疗器械和制药装备产品收入增加，公司

2023年医疗器械制造类产品和制药装备产品

实现的收入占主营业务收入的比例提升到了

61.49%，与2020年度的44.65%相比增加16.84
个百分点。

普门科技 2023年度实现扣非净利润 3.13
亿元，同比增长34.39%，主要原因是公司的产

品结构不断优化，报告期内单位销售成本有所

下降，高毛利率产品销售占比提升，进而提升

综合毛利率至 65.81%，同比提升 7.29个百分

点，由此带来的规模效应提升了公司整体利润

水平，带动利润总额的增长。

专用设备行业方面，一拖股份、软控股

份 2019年~2023年连续 5年扣非净利润增速

均超 20%。

一拖股份 2023年度实现扣非净利润 9.26
亿元，同比增长20.02%。年报显示，公司2023
年成功抓住国四标准切换机遇，“东方红”拖拉

机率先实现批量上市，全年销售大中拖7.23万

台，市场份额继续保持行业领先。

软控股份 2023年度实现扣非净利润 2.63
亿元，同比增长72.43%。公司年报显示，橡胶

工业经济回升向好基础进一步夯实，橡胶机械

行业也抓住国家政策持续推出、经济企稳向好

的机遇，呈现出稳中向好的态势。公司作为国

内橡胶机械领域的龙头企业，报告期内继续稳

扎稳打，国内市场签单完成率高，客户结构持

续优化；海外市场签单创历史新高。

除上述股票外，扣非净利润连续高增长

的还有焦点科技、华阳集团、今天国际和海信

视像。

稳扎主业谋增长
9股扣非净利持续提升


