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行业百科系列之医药篇

——医药研发环节解密 
 

摘要 

                       

 

                 

中债资信推出行业百科系列之医药篇，拟从科普药品常识、剖析医

药产业链、政策影响分析等角度着手，逐步揭示医药产业的奥秘。药品

是如何研发的，又是通过什么渠道流通至我们手中的？品牌药是否比非

品牌药质量好（成分是否相同）？为什么有些新药比黄金还要贵？本文

及后续的系列文章将从医药产业链（如下图所示）着手，逐步揭示医药

的研发、制造、流通及消费的奥秘。

    本文为医药产业链系列第一篇——医药研发环节解密，拟对医药研

发的流程、政策、相关风险等进行阐释：

（1）国内研发现状及医药研发的基本流程；

（2）医药研发涉及的规章制度；

（3）医药研发的风险；

（4）如何判断企业的研发能力；

（5）与研发相关的会计处理。

分工合作的结果

典型医药全产业链
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一、国内医药研发现状 

新药研发作为医药产业链的上游，其发展状况直接影响到我国医药产业未来的生存和发展。随

着国家鼓励创新政策的出台，以及国家研究中心和科研院所的技术支撑，我国一类新药的申报数量

有所增加，相应的专利申报数量也有较大幅度的提高，医药行业的整体创新能力有所增强。同时随

着社会分工的进一步专业化和细化，一批以 CRO 为主业的本土企业逐步成长起来并在 A 股上市

（CRO 企业即以医药研发为主业的企业，服务范围涵盖医药研发流程的各环节，包括临床前 CRO

和临床试验 CRO，可根据客户需求提供特定环节的定制化服务，上市公司泰格医药为典型 CRO 企

业）。不过，当前国内医药研发行业仍存在诸多问题：研发主体错位，制药水平先进的国家以企业

为新药研发的主体，而国内主要由专业院校和研究院来承担；知识产权保护意识有待加强，中药老

字号商标及专利在海外遭抢注，使得国内企业蒙受损失；研发投入严重不足，这是国内医药研发面

临的最大问题。一方面专业院校与研究院研发资金来源政府，资金规模有限，另一方面医药制造行

业集中低，企业规模普遍偏小，亦难以有效支撑高水平的研发。国际大型制药公司一般将利润的

10~20%用于研发，2015 年国内医药制造行业技术投入比率（企业本年科技支出与本年营业收入的

比率）仅为 3.3%，2016 年医药制造上市企业的研发支出/营业收入亦处于较低水平（中位数为

4.28%）。 

表 1：部分代表性医药研发企业（单位：亿元、%） 

企业名称 
2016 年 
研发支出 

研发支出/医药制

造业务收入 
代表产品 

中国医药集团总公司 19.29  － EV71 疫苗 1 类新药 
江苏恒瑞医药股份有限公司 11.84 10.69 马来酸吡咯替尼及片 1 类新药 
上海复星医药（集团）股份有限公

司 
5.72  5.6 PA-824 及片 1 类新药 

资料来源：中债资信整理 

二、医药研发流程 

1. 创新药、新药及仿制药的概念界定 

因为新药（特别是创新药）、仿制药的研发流程存在一定差异（研发环节、复杂程度等），在介

绍研发流程前，我们先对创新药、新药以及仿制药的概念作出界定。根据我们行业百科系列医药篇

上一篇《一键解锁药品分类》，以化学药品为例，当前我国对化学药品分类主要分为 5 个类别，其

中一类、二类为新药，三类和四类为仿制药，五类为进口药。 

不过，本文对创新药界定更为严格，我们认为针对新的靶标（通俗理解就是疾病发生作用的相

关蛋白质、核酸等生物大分子，通过药物作用这类生物大分子，能够达到改善疾病症状、治疗疾病

的作用）、或者针对某一靶标第一次研发出的新药、或者针对某一靶标虽已有药物但新分子与原来

药物属于不同结构类型的新药为本文界定的创新药。据此界定，仅有少部分新药为创新药，其余均

为广义上的仿制药。例如，恒瑞医药研发的 1.1 类新药“艾瑞昔布”为辉瑞公司“塞来昔布”的

me-too 类产品（特指具有自己知识产权的药物，其药效与同类的突破性的药物/创新药相当，属本
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文界定的广义上的仿制药），贝达药业研发的 1.1 类新药“埃克替尼”及先声药业研发的“艾拉莫

德”亦属于 me-too 类产品。 
2. 典型的化学制剂创新药研发流程 

图 1：典型化学制剂创新药研发流程 
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上市

资料来源：中债资信整理 

如图 1 所示，典型的创新药研发主要包括三个阶段：化合物研究阶段、临床前试验阶段、临床

试验阶段，前两个阶段可划归为临床前研究阶段。 

化合物研究阶段，在确定靶标后研发者需要寻找一个能够和靶标结合反应的化学分子（即先导

化合物，通俗理解就是具有初步治疗作用的化合物，但由于存在某些缺陷，需要进一步优化方可用

于治疗疾病），确定先导化合物后，研发者需要对其先导化合物结构进行优化进而得到候选药物。

随着计算机辅助药物设计的普及应用，化合物研究阶段的时间耗费上得到很大程度上的节约，但仍

需要 2～3 年。 

临床前试验阶段，通过对化合物研究阶段获得的候选药物分别进行实验室研究和活体动物研

究，以观察化合物对目标疾病的生物活性，并对其进行安全性评估，该阶段通常需要花费 2～3

年。 

临床试验阶段，主要通过对新药进行广泛的人体试验，评估其对疾病治疗的有效性以及对人体

安全的影响，通常需要花费 6～7 年。该阶段主要分为 I、II、III、IV 期。新药在批准上市之前，需

要进行 I、II、III 期临床试验，而 IV 期临床试验通常在新药批准上市后进行，具体内容如表 2 所

示。 
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表 2：四期临床试验内容及目的 

临床 
试验 

临床试验内容及目的 参与人员 

I 期 
初步的临床药理学及人体安全性评价试验。观察人体对于新药的耐受

程度和药代动力学，为制定给药方案提供依据。备注：首次在健康人

体进行周密的药物试验，观察药物在人体内的作用机制。 

20~100 名健康志

愿者 

II 期 
治疗作用初步评价阶段，其目的是初步评价药物对目标适应症患者的

治疗作用和安全性。备注：在只患有确立的适应症病患者上进行的研

究，考虑治疗可行性并找出最佳的剂量范围。 
100~500 名病患 

III 期 
治疗作用确证阶段，其目的是进一步验证药物对目标适应症患者的治

疗作用和安全性，评价利益与风险关系，最终为药物注册申请的审查

提供充分的依据。 

1,000~5,000 名病

患 

IV 期 
新药上市后由申请人进行的应用研究阶段，其目的是考察在广泛使用

条件下的药物的疗效和不良反应、评价在普通或者特殊人群中使用的

利益与风险关系，以及改进药剂量等。 

一般不少于

2,000 名病患 

资料来源：《药品注册管理办法》等，中债资信整理 

注：药代动力学是定量研究药物在生物体内吸收、分布、代谢和排泄规模 

3. 典型的化学制剂仿制药研发流程 

图 2 所示为典型仿制药的研发流程（属于简化版创新药研发流程）。除部分仿制药对专利尚未

到期的化合物进行适当的模仿调整来规避专利限制（包括改变酸根、碱基、拆分及合成方法获得光

学异构体等）外，多数仿制药在原研药核心专利（化合物相关专利）到期后，通过改剂型、改给药

途径、发现新适应症等来规避原研药非核心专利的限制（此类仿制药活性成分与原研药相同），使

得仿制药基本不需经历化合物研究阶段，临床前试验及临床试验均受益于活性成分与原研药相同，

试验难度大幅降低，研发失败的概率较低，财务成本与时间成本亦得到较大节约。通常仿制药研发

仅需花费 2～3 年时间，多数仿制药研发花费不及创新药的 1/20（不同仿制药的仿制难度存在较大

差异，因此在耗时、研发成本、研发成功率方面均存在较大变动，文中提供的均为较典型的数

据）。 

仿制药虽然在药品质量、疗效等方面与原研药存在些许差异，但从成本收益的角度来看，优质

仿制药治疗疾病带来的好处（收益）通常大于副作用、不良反应带来的损害（成本），稳定有序、

健康发展的仿制药市场既不会过度损害创新药的利益，亦能大幅降低患者以及医保基金的负担。不

过，过度进行低技术水平的仿制，一方面浪费研发资源，不利于技术进步，另一方面药品质量亦难

以得到有效保障。 
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图 2：典型仿制药（化学制剂）研发流程 
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艺、中试生产等
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费的时间要比创新药短

包括质量标准研究和

稳定性研究

资料来源：中债资信整理 

注：前期准备至药理毒理研究阶段均属于临床前试验阶段 

4. 典型的中成药研发流程 

中成药的研发流程与化学制剂的研发流程基本相近，均需要进行三期临床试验（个别创新药需

要进行四期临床试验），二者的差异主要体现在两方面：一是二者的理论基础不同，中成药是在中

医药理论指导下，按照组方原则，结合适宜的制药工艺，以中药材为原料生产出来的一类药物，化

学制剂的理论基础是生物化学理论；二是二者的起始成份不同，中成药研发的起始成份是组方（中

药组方是在辩证的基础上，根据病情的需要，利用药物的七情，规定必要的药量，配伍组织成方，

通常包含多种中药材中的有效成份），而化学制剂通常是单一成份的化合物。中成药的组方来源主

要包括：历代医籍文献中研制、流传验方中研制、传统古方中创制、已知中药成份中研制新药、医

院研制的内部验方中开发出新药等。 

图 3：中成药研发流程 
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资料来源：中债资信整理 

三、研发环节相关制度与政策 

医药作为涉及所有人身体健康甚至生命安全的消费品，在研发、制造及流通环节均受到严格的

监管。在医药研发的临床前研究及临床试验过程中，监管部门均制定了相应的质量管理规范，同时

在关键节点设立审评制度，从源头来确保药品的疗效及安全性。 

在药品研发过程中最为重要的质量管理规范为《药物非临床研究质量管理规范》和《药物临床

试验质量管理规范》，即 GLP 和 GCP。GLP 和 GCP 对临床前研究及临床试验均制定了严格的要

求，明确了相应的权责，从流程上来保障药品研发的质量。此外 CFDA 针对研发过程中的各环节制

定了相应的技术指导原则。 

图 4：全流程质量管理规范 

  

GLP
临床前研究阶段

GCP
临床试验阶段

GMP
生产阶段

GSP
流通阶段

研发阶段

资料来源：中债资信整理 

药品监管部门除了制定系列质量管理规范和技术指导原则，还在医药研发的过程中设置了两个

重要的审评环节，一个是药品临床试验申请，另外一个是药品上市申请。根据《药品注册管理办

法》的规定研发新药必须按照国家药品监督管理部门的规定如实报送研制方法、质量指标、药理及

毒理试验结果等有关资料和样品，经国家药品监督管理部门审核批准后，方可进行临床试验，如图

5 所示。完成临床试验后并通过审评的新药，由国家药品监督管理部门批准，颁发新药证书，至此

药品研发成功，申报流程与临床试验申报流程基本一致。 

图 5：新药临床试验申报流程及监管部门 
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资料来源：中债资信整理 

药品研发两个关键节点的审评制度有利于在源头上保障药品质量，但目前药品注册审评积压较

为严重，审评阶段耗费时间较长（时间成本偏高），使得审批耗时成为企业在进行药品研发时需要

重点考虑的因素。根据 Insight-China Pharma Data 数据库统计，2011～2014 年获得批准的 1.1 类新

药中：申报临床试验的平均审评时间为 14 个月，申报生产的平均审评时间为 29 个月（以获得生产

批件为主，拥有新药证书的企业，需要通过生产审评后获得生产批件，方可进行药品的生产）。造

成审评效率较低（药品注册审评积压）主要有两方面原因：一方面审评人员相对偏少，人均审评工

作量偏大，另一方审评机制有待进一步完善，原有审评机制导致很多企业提前进行立项和申报，造

成部分的虚假申报、仿制药重复申请，进一步加重了审评积压的问题。目前随着优先审批政策、仿

制药一致性评价以及关于《开展药物临床试验数据自查核查工作的公告》的颁布，有望清理注册挤

压、压缩审评环节的时间占用。

四、医药企业的研发能力 

1. 创新药及在研产品数量 

通过上述分析，可以看出创新药对医药研发企业的研发能力要求很高，根据化学药品新注册分

类及中药、天然药物注册分类，可以看出化学药 1 类及 5.1 类新药（中药主要是 1 类新药）研发难

度要明显高于其他类别，因此拥有此类自主研发药品及在研产品数量越多的企业，研发能力越强。

同时从药品各阶段研发投入分布及成功率来看，越靠近临床试验阶段末期，研发成功率越高，拥有

越多临床试验 II、III 期药品的企业，表明其研发推进能力越强。 

2. 年均研发投入 

年均研发投入亦能从侧面反映企业的研发能力，中国医药工业起步较晚，行业集中度偏低，企

业规模普遍较小，限制了其在研发方面的投入，多数医药制造企业的年均研发投入规模不足亿元，

无法支撑创新药的研发。中债资信对已覆盖的医药制造企业的研发投入数据进行梳理，并进行适当

分档，作为医药企业研发实力判断的参考，如下表所示。此外，由于研发投入是长期持续投入，对

于仅近两三年研发投入规模显著增加的企业，并不能简单视同其具有较强的研发能力。 
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表 3：国内医药制造企业研发实力相关指标（单位：亿元，%） 

研发实力指标 强 较强 一般 较弱 弱 

研发投入 5 及以上 3～5  1～3 0.5～1  0.5 及以下 

研发投入/营业收入 8 及以上 6～8 4～6 2～4 2 及以下 

注：指标计算基于医药制造发债企业数据 

五、研发风险 

1. 研发失败的风险 

一款创新药的研发成功通常需要花费约 10～15 年时间，平均需要花费 10～14 亿美元，但大量

人力与物力的投入，并不能保证创新药的研发成功，如下图所示，即使进入临床试验阶段的药品，

亦面临很大概率的研发失败风险，研发失败后，其前期投入形成的技术积累若不能用于其他药品研

发或者很少能用于其他药品研发，那么前期投入的大量人力与物力或将全部损失，在财务方面亦可

能会对当期利润形成不同程度的冲击（冲击程度取决于该药品的研发总投入及资本化部分）。国内

以仿制药为主的研发格局，使得研发失败的概率相较创新药偏低，但研发失败仍为医药研发过程中

面临的最大风险。 

图 6：创新药研发失败的风险 

 

临床前研究 临床I期 临床II 期 临床III期

0.05～0.1% 65% 33% 60%阶段成功率

0.050～0.100% 0.033～0.065% 0.011～0.021% 0.064～0.129‰累计成功率

研发失败的累计

最大损失
3.00亿美元 3.71亿美元 5.51亿美元 10亿美元

资料来源：《九死一生》系列文章，中债资信整理 

注：国内以仿制药为主，研发投入远低于创新药，研发失败的概率亦较低，部分低技术水平的仿制，基本没有研发失败的风险。 

2. 研发投入回收风险 

医药企业在研发过程除需要承担研发失败带来的风险，还需要承担药品研发成功后难以完全回

收研发投入的风险。导致无法全部回收研发投入主要有以下 3 个原因：（1）市场容量有限，对该

药的消费需求不足（市场预估出现较大偏差）；（2）研发及药品审批耗用过多时间（药品发明专利

保护期 20 年，通常包括研发及审批时间），使得新药特别是创新药的市场独占时间大幅减少；

（3）市场上出现治疗效果相近产品。 

对于多数医药研发企业，创新药在专利保护期内可以维持高定价，保护期过后仿制药大量推

出，将使得药品价格显著下降，不利于回收前期研发投入，因而药品专利保护期的有效利用至关重
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要。从专利内容来看，药物发明专利可分为产品专利、方法专利和用途专利 3 种，详见下表： 

表 4：药物发明专利内容 

药品发明专利类型 保护时间 具体内容 

药品产品专利 20 年 
1、新的药用化合物；2 新的药用组合物；3、新的活性提取

物；4、新的药物制剂或剂型；5、新晶型；6、新的水合物或

溶剂化物；7、生物药物 

药品方法专利 20 年 
1、制备上述 7 类产品的方法；2、制备已知药物或中间体的新

方法；3、制备新的药物中间体的方法 

药品用途专利 20 年 
1、新化合物的医疗用途；2、已知药物的新医疗用途；3、未

药用过的已知化合物的医疗用途 

资料来源：公开资料，中债资信整理 

因而对于创新药，在研发的不同阶段，都有可能出现新的发明并申请专利保护。不过，企业对

专利的申请存在一定策略/博弈，根据专利法，法律对发明型专利的保护期为 20 年，起始日为专利

申请日，过早的申请专利，产品上市后能够获得专利保护的时间相对较短（即实际有效专利保护期

的缩短），若过迟申请专利，则有可能要面临被其他竞争对手抢先申请专利的问题，因此企业一般

会在临床前研究中，针对先导化合物或优化后的候选药物申请专利。假定专利在临床前研究最后阶

段申请，那么在新药上市之前，仍有 7~8 年时间被消耗。即使不考虑招投标占用的时间，一款创新

药上市后，其核心专利实际被保护的时间仅有 12 年左右，若考虑市场推广及招投标占用的时间，

其核心专利实际有效保护期甚至不足 10 年（市场推广及招投标期间难以实现理想经济价值），使得

创新药面临较大的成本回收风险。 

六、研发环节相关会计处理 

药品研发的投入可分为费用化和资本化两部分，费用化部分计入当期损益，资本化部分计入开

发支出，待药品研发成功后转为无形资产。通常情况下医药研发以临床试验为分界点，临床试验前

的研发投入费用化（计入当期损益），临床试验阶段的研发投入资本化（计入开发支出）。具体记账

方式如下： 
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表 5：研发环节常见会计处理 

序号 阶段描述 会计分目 

1 符合费用化的研发投入 

借：研发支出—费用化支出 

贷：银行存款等 

会计期末： 

借：管理费用 

贷：研发支出—费用化支出 

 

研发成功 

借：研发支出—资本化支出 

贷：银行存款等 

会计期末： 

借：无形资产 

贷：研发支出—资本化支出 

若期末未能完成研发，则将“研发支出—资本化

支出”科目的期末余额列式于资产负债表的“开发支

出”科目 

借：开发支出 

贷：研发支出—资本化支出 

2 符合资本化的研发投入 

研发失败 

若在资本化阶段研发失败，则将“开发支出”一

次性转入管理费用 

借：管理费用 

贷：开发支出 
资料来源：中债资信整理 
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虽然从记账方式上来看，研发投入的费用化及资本化均较为简单，但无形资产（资本化部分）

的确认条件具有主观性，为医药企业财务报表调整留下空间。根据中债资信调研了解，医药企业在

该科目的不当处理主要有两方面动机：一是通过将本该费用化的研发投入资本化，调节当期利润；

二是发生标志药品研发失败的情况后（特别是开发支出规模较大的项目），仍将这部分资本化的支

出挂“开发支出”科目，既可以避免对当期利润冲击，又可以避免财务杠杆较大幅度的提升。考虑

到创新药即使进入临床试验阶段，亦面临较大的研发失败概率，因此对于开发支出科目规模较大的

医药企业需保持关注。 

通过上述内容的介绍，相信大家对医药研发的完整流程能够有一个初步的认识，亦能够对医药

研发过程中存在的风险有所了解，并具备了基本的判断医药企业研发实力的能力，此外还能避免掉

入医药企业在医药研发会计处理中设置的“坑”。在行业百科系列之医药篇的下一篇文章中，我们

将为读者揭示医药制造环节的“秘密”—药品是如何被生产制造出来的。 
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