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摘要

在全球经济复苏的背景下，中国医疗健康产业

正在经历前所未有的变革。国内经济稳步增长，

医疗支出持续增加，为中国医疗大健康产业积

极向好提供坚实物质基础。

中国医疗大健康产业的上行发展主要得益于国

家政策的有力支持、技术创新的快速进步、市

场需求的持续扩大以及全球化战略的深入实施。

政策层面，中国政府将健康产业发展定位为国

家战略，通过推动医疗改革、加大公共卫生服

务投入、优化医疗保险体系等措施为产业发展

提供坚实基础。技术层面，成药技术、大数据、

人工智能等新兴技术的应用为医疗服务效率和

质量的提升不断补充内生动能，由此推动个性

化医疗和精准诊疗的长足发展。需求层面，随

着居民健康意识的提高和人口结构老龄化的趋

势凸显，社会对于高质量医疗服务期待趋增，

为健康产业的发展带来了广阔的市场空间。发

展层面，通过前沿医疗产品合作出海与中药“一

带一路”全球供给等动作，中国与全球医疗先进

市场的差距正在缩小，中国有望凭借医疗大健

康的长足发展在世界舞台赢得一席之地。

基于此背景，博鳌亚洲论坛全球健康论坛大会

组委会（简称“GHF组委会”）、弗若斯特沙利

文（Frost & Sullivan，简称“沙利文”）联合头

豹研究院发布《2024年中国医疗大健康产业发

展白皮书》，旨在对中国医疗健康产业发展环

境、细分赛道当前热点及前沿聚焦作出综合研

判。

◼ 热门赛道一：生物制药

生物制药产业正在经历由仿创结合和向自主创

新转变的发展黄金期。政策引导、科研发力及

国际合作的加强为行业质量提升和全球竞争力

增强奠定基础。随着国产创新药的快速发展和

人工智能等技术的成熟应用，中国生物制药正

向着国际化市场加速迈进。

◼ 热门赛道三：AI医疗

AI医疗赛道的快速发展标志着中国医疗服务智

能化和数字化转型的新趋势。随着本土计算机

算法和算力的持续迭代，以及监管体系的不断

完善，搭载AI的医疗产品获批提速并有望在日

常诊疗场景中形成深度渗透，由此推动中国医

疗健康产业的新一轮变革。

◼ 热门赛道二：细胞与基因治疗

细胞与基因治疗作为医疗医药板块的新兴赛道，

已形成对传统治疗模式的颠覆性革新。中国市场

在技术研发发力和利好政策支持的推动下，正在

逐步缩小与国际领先水平的差距。长期来看，治

疗需求引导结合前沿技术攻破，细胞与基因治疗

方案将成为中国医药产业的重要增长点。

◼ 热门赛道四：中医药

伴随全球市场健康管理理念的转变和中医药国际

化战略的推进，中国中医药产业正迎来全新的发

展机遇。传统医药文化底蕴的长期积累结合专业

人才培养机制的逐步完善，为中医药产业的现代

化和全球布局奠定了坚实基础。

◼ 医疗大健康产业发展环境

当前全球环境瞬息万变，本土医疗健康产业边

界拓展与结构优化路径存在挑战。在此背景下，

中国人口结构老龄化及健康意识提升为医疗产

业带来持续扩张的市场需求，同时监管政策直

指慢病管理与医疗保障体系优化，为产业加速

发展转型提供稳健支撑。全球多议题的发起将

中国医疗健康的坚韧表现广泛传播，助力中国

在世界舞台以多维优势大放异彩。
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名词解释

◆ Best-in-class：指在一个特定治疗领域内，疗效最佳、安全性最高、患者依从性最好，并且在市场竞争中

具有显著优势的药物或治疗方案

◆ Big Pharma：指全球范围内规模最大、营收最高、研发实力最强的制药公司。这些公司通常拥有庞大的研

发团队、完善的生产和销售网络，以及强大的品牌影响力

◆ Biopharma：Biopharmaceutical，指利用生物技术研发、生产和销售药物的公司，在技术基础、产品类型

和研发方向上与传统制药公司有所不同

◆ CXO ： 是 “ Contract Research Organization(CRO)” 、 “ Contract Manufacturing Organization(CMO)” 和

“Contract Development and Manufacturing Organization(CDMO)”的统称，CXO公司为制药公司提供药物研

发和生产的专业服务，帮助制药公司降低成本、提高效率、缩短研发周期，并专注于核心业务本身

◆ 带量采购：指由政府或医保部门组织的集中采购，以约定采购量的方式，与中选企业签订协议，以期降低

药品价格，提高药品的可及性

◆ DRP：Diagnosis Related Groups，即疾病诊断相关分组的付费方式，由美国医保局于1983年首创，按诊断

和治疗方式将病例细分到不同的组，每一组都有统一的收费价格，医疗机构按相应DRG组的收费标准进行

收费，医保和患者按规定的比例付费

◆ DIP：Big Data Diagnosis-Intervention Packet，即按病种分值付费，为中国首创的一种基于大数据的病种分

值付费技术，根据真实住院病例将每个诊断按其治疗方式不同进行分组，医疗机构与患者均以此分类进行

费用收取与缴纳

◆ Fast follow：指制药公司在竞争对手推出创新药物后，迅速开发类似药物并将其推向市场的一种策略

◆ First-in-class：指针对某个靶点或适应症的首创用药。即能治疗某个疾病的第一种新药，属于一类原研新

药，具有里程碑意义

◆ IVD：In Vitro Diagnostics，体外诊断，即利用从人体采集的样本（如血液、尿液、组织等）在体外进行检

测，以诊断疾病、监测疾病进展、评估治疗效果或预测疾病风险

◆ License-out：意为授权输出，是指企业进行药物的早期研发，然后将项目授权给其它药企做后期临床研发

和上市销售，按照里程碑模式获得各阶段临床成果以及商业化后的一定比例销售分成

◆ Me-better：指一种药物或治疗方案相较于现有同类药物或治疗方案，在疗效、安全性、患者依从性等方

面具有明显优势，但并非完全是全新的突破性药物

◆ Me-too：指针对某个靶点或适应症的同类用药。Me-too相对于First-in-Class而言，拥有相似于首创用药的

活性、靶向性或者药代动力学特点，提升药物有效性或针对性，具有全新的知识产权

◆ WHO：World Health Organization，世卫组织，联合国下属的一个专门机构，总部设置在瑞士日内瓦，只

有主权国家才能参加，是国际上最大的政府间卫生组织

◆ 卫健委：National Health Commission of the People‘ s Republic of China，国家卫生健康委员会，于2018年3

月组建，主要职责为组织拟定卫生健康事业发展草案、制定疾病预防控制等

◆ 医保：社会医疗保险，国家和社会根据法律法规，向保障范围内的劳动者提供基本医疗需求保障的社会保

险制度，特点为低水平、广覆盖



Chapter 1.1

大健康产业发展环境：本土环境
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宏观环境：宏观经济逐步回暖，医疗行业稳步增长
中国整体经济增速符合预期，社会消费需求有待进一步提振，工业经济稳步
回升；中国整体医疗支出及占GDP比重持续增加，“民生”和“科技”属性保证
行业长期发展基本面

来源：国务院，弗若斯特沙利文，头豹研究院

中国实际GDP与CPI同比变化率，2022Q1-2023Q4

单位：%

◼ 中国整体经济增速符合预期，社会消费需求有待进一步提振，工业经济稳步回升

在外部环境依然复杂严峻，国内有效需求不足、部分行业产能过剩等因素的压力下，中国经济复苏虽有所反

复，但仍呈现回升向好趋势。2023年，中国GDP达126.1万亿元，全年GDP同比增速5.2%，总体经济增长完成

预期目标。从需求端来看，2023年CPI总体低位运行，在一定程度上反映了社会的有效需求不足，虽在12月

CPI有所改善回升，但总体来看，消费需求仍有待进一步提振；从供给端来看，下半年规模以上工业企业利润

由降转增、效益持续恢复，工业生产稳步回升
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◼ 中国整体医疗支出及占GDP比重持续增加，“民生”和“科技”属性保证行业长期发展基本面

聚焦医疗行业，近10年来中国整体医疗支出持续增加，2022年全国卫生总费用达8.5万亿元，占GDP比重超过

达7.1%，未来，在居民健康意识加强、老龄化加剧和政策支持的背景下，整体医疗保健支出预计将进一步增

长，同时国家推进新型工业化和加快建设制造强国、质量强国等战略任务，医疗作为高科技行业的重要组成

部分，仍将是拉动新一轮经济增长的重要引擎



白皮书 | 2024/07 2024年中国医疗大健康产业发展白皮书

16%

19%

20%

22%

22%

17%

15%

17%

30%

15%

俄罗斯

英国

瑞典

德国

法国

美国

新加坡

韩国

日本

中国

9

需求环境：中度老龄化社会下，慢病防治成为关键目标

中国已进入中度老龄化社会，老龄化趋势加剧及庞大的慢病人群基数，驱动
中国医疗需求加速向“健康为中心”演变，慢病管理与防治成为关键目标

来源：国家统计局，国家卫健委，国务院，专家访谈，弗若斯特沙利文，头豹研究院

全球主要国家老龄化率从7%上升至14%的时间，2023

中国慢性病防治中长期规划主要指标，2025E

1860 1920 1940 1960 1980 2000 2020

2022年老龄化水平

~50年

~46年

~85年

~40年

~115年

~72年

~20年

~18年

~25年

~20年

欧美

亚洲

中国人口出生率及人口老龄率，2001-2030E

单位：%（左轴）；‰（右轴）

7.1% 7.5% 7.7% 8.0% 8.5% 9.1% 9.7% 10.5% 11.4%
12.6%

14.2%
15.4%

16.9%

12.4‰ 12.4‰ 12.1‰ 12.0‰ 13.3‰ 13.0‰ 12.0‰ 12.6‰ 10.4‰ 7.5‰ 6.4‰6.0‰

0‰

20‰

40‰

60‰

80‰

0%

5%

10%

15%

20%

13.4‰

2001 2003 2005 2007 2009 2011 2013 2015 2017 2019 2021 2023 2030E

中国人口老龄率 中国人口出生率

◼ 中国已进入中度老龄化社会，医疗需求向“健康为中心”演变

对比全球主要国家老龄化率扩大的时间，亚洲国家老龄化速度明

显较快，中国仅用了20年完成从老龄化向中度老龄化社会的转

变。从中国人口结构来看，中国出生人口数量和出生率持续走低，

人口增速放缓，2023年，65岁以上人口达到216.8百万人，占总

人口的15.4%

由于人口老龄化、城镇化及慢性病患者生存期延长等对慢性病发

病的影响，中国慢性病患者基数仍将不断扩大，并呈现年轻化及

老年人患病率高的特点，政府出台国家级专项规划加强慢性病管

理，引领提升各地区慢性病防治水平

国家慢性病综合
防控示范区覆盖率

70岁以下慢性呼吸
系统疾病死亡率

65岁以上老年人中
医药健康管理率

心脑血管疾病
死亡率

20% 下降 15%

80% 下降 15%
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需求环境：医疗资源紧缺程度放缓，配置优化任重道远
居民就医需求与日俱增，医疗资源紧缺程度有所缓解，但医疗资源倒挂、挤
兑现象仍未缓解，推进医疗卫生体制改革、完善分级诊疗制度、优化医疗资
源配置任重道远

来源：国家统计局，国家卫健委，弗若斯特沙利文，头豹研究院

◼ 中国居民的医疗需求逐年上升，医疗资源紧缺程度有所缓解

2022年，全国医疗卫生机构总诊疗人次达84.2亿人次，医院医师日均负担诊疗人次6.2人次，住

院2.1床；乡镇卫生院医师日均负担诊疗人次9.1人次，住院1.2床。全国医疗卫生机构总数达

1,032,918家，每千人口医师数达到3.2人，每千人口护士数为3.7人。全国医疗卫生机构病床使

用率达71.0%；而在公立医院病床则更为紧缺，病床使用率高达75.6%。与2018年相比，与居民

与日俱增的就医需求相比，医疗资源依然紧缺，但中国医生从业人数、医院卫生机构等医疗资

源有所改善，资源紧缺程度有所缓解

◼ 医疗资源倒挂、挤兑现象仍未缓解，推进医疗卫

生体制改革、完善分级诊疗制度、优化医疗资源

配置任重道远

从医院层级看，中国城乡医疗卫生资源分配不均衡，

中国医疗资源和医疗需求倒置现象明显。2022年，

中国三级医院数量仅有3,523家,占中国医院数量9.5%

的三级医院承担了22.3亿人次就诊,占全年就诊人次

的58.4%，而占中国医院60.3%的一级医院和未定级医

院总计22,308家，仅接诊3.9亿人次。且与2021年相

比，医疗资源挤兑现象仍未缓解，医护人员、医院

病床等医疗资源保持高负荷运转，加强基层医疗机

构建设，完善分级诊疗制度任重道远

中国医疗资源情况，2018、2020及2022

乡镇卫生院
（人次）

医师日均负担诊疗人次

医院（人次）

卫生技术人员数

医师数/千人口 护士数/千人口

全国医疗卫生机构病床情况

病床使用率平均住院日年份

2018

2020

2022

中国不同等级医院数量与就诊人数，2021-2022

就诊人次占比

医院数量占比

三级医院 二级医院 一级医院 未定级医院

58.4% 57.5%

31.4% 32.2%

5.5% 5.7% 4.7% 4.6%

9.5% 9.0%

30.1% 29.7%
34.7% 34.6%

25.7% 26.8%

2022

2021

单位：%

9.3

8.5

9.1

7.0

5.9

6.2

乡镇卫生院/人次

医院/人次

2.6

2.9

3.2

2.9

3.4

3.7

医师数/千人口

护士数/千人口

9.3

8.5

9.2

84.2

72.5

71.0

平均住院日/天

病床使用率/%
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需求环境：医疗产业边界拓新，消费医疗引领健康新纪元

医疗消费从“生存型”向“消费型”扩展，医疗服务产业的边界随着经济水平的
发展而不断延伸，向更高附加值、更广年龄跨度发展

来源：弗若斯特沙利文，头豹研究院

◼ 医疗服务产业向更高附加值、更广年龄跨度发展，消费医疗与健康服务受众分化清晰

医疗服务产业呈现出向更高附加值、更广年龄跨度发展的趋势。医疗美容、慢病管理、健康管

理、辅助生殖等高附加值的医疗服务不断涌现，口腔与眼科医疗等传统领域的高端化选择日益

丰富；在社会环境、治疗观念等一系列因素的作用下，植发、医疗美容、眼科、体检等领域向

相对较低年龄群体的渗透程度加深，如20-35岁用户已成口腔医疗消费主力军，占比超70%。同

时，医疗服务向更广的年龄层发展体现出医疗理念健康化管理转变，通过更长周期的健康管理

实现疾病的早期筛查与防治，拓展医疗服务的服务周期

中国医疗服务产业边界不断延伸

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65

5

10

15

服务周期跨度长短

受众对于医疗服务价格敏感程度

养老服务

检测服务

互联网医院

医疗美容

康复医疗

口腔医疗

眼科服务

健康体检

辅助生殖

植发

中医服务

健康管理

慢病管理

45.1%

49.6%

51.5%

51.7%

53.6%

11.3%

13.1%

15.3%

15.1%

17.0%

20-25岁

26-30岁

31-35岁

36-40岁

41岁及以上

至少消费2次 至少消费5次

口腔医疗消费各年龄段占比变化，2018-2022

单位：%

各年龄层医美消费频次情况，2022

单位：%

18% 16% 14% 14% 13%

18%
16% 15% 14% 13%

31%
28%

25% 23% 23%

27%
30%

30%
27% 26%

10%
15% 19% 22%

5%

2018 2019

1%

2020

2%

2021

3%

2022

20以下

20-25

25-30

30-35

35-40

40以上

*气泡大小：赛道市场规模大小
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政策环境：鼓励聚焦临床需求，严格药物临床及上市标准
中国药品审批流程优化，注册审评数量实现爆发式增长，具有高度的临床价
值和紧迫性的药物有望加速通过审评，同时药物研发上市流程严格标准，
fast follow药物的审批以及单臂临床试验申请收紧

来源：国家药监局，弗若斯特沙利文，头豹研究院

◼ 国家鼓励关注临床未满足的需求，收紧fast follow药物的审批以及单臂临床试验申请

2019年以来，各类药品注册申请受理量均有较大幅度增长，中国创新药IND受理数量由2019年的

688件增长至2023年的2,298件，数量年复合增速为35.2%，其中，化学药占比最多，从适应症来

看，主要集中在抗肿瘤、皮肤及五官科、内分泌系统和循环系统疾病领域。创新药NDA受理数

量由2019年的30件增长至2023年的133件，数量年复合增速为45.1%，具有高度的临床价值和紧

迫性的药物成为优先审评通过的重点品种

2023年，国家药审中心发布《单臂临床试验用于支持抗肿瘤药上市申请的适用性技术指导原

则》，严格单臂临床试验适用条件；国家药监局发布《药品附条件批准上市申请审评审批工作

程序（试行）》强调药品获附条件批准上市的原则标准，可见，在政策端，国家鼓励关注临床

未满足的需求，并严格标准，收紧fast follow药物的审批以及单臂临床试验申请

中国创新药IND受理数量，2019-2023

单位：件

中国创新药NDA受理数量，2019-2023

单位：件

44 39 54
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876688
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-1,000
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15 17

1,134

1,368

创新中药IND

创新化学药IND

创新生物制品IND

创新药IND

3 6 10 10 8
21

31 32 29

79

6
18 23 22

46
30

55
65 61

133

2019 2020 2021 2022 2023

创新中药NDA

创新化学药NDA

创新生物制品NDA

创新药NDA

中国优先审评通过的品种占比，2021-2023

单位：%

43.1%

16.9%

12.3%

10.0%

6.9%

6.2%
2.3%

2.3% 同步申报

具有明显临床价值的新药

重新申报

罕见病

儿童用药

专利到期

重大专项

临床急需、市场短缺

29.6%

25.9%20.4%

15.7%

8.3%
突破性治疗药物

儿童用药

临床急需

符合附条件药品

其他
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政策环境：“腾笼换鸟”、“鼓励创新”为医疗器械主旋律
“腾笼换鸟”、“鼓励创新”为医疗器械主旋律，产品的集采前生命周期较医改
前大幅缩短，持续发掘临床未满足需求、加速产品创新迭代、抓住新产品窗
口期对于企业生存发展至关重要

中国创新器械批准数量，2014-2023

单位：个

1

9 11 12

21 19

26

35

55
61

0
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50
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70

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

2017 2019 2021 至今

药
品

器
械

《关于深化审评审
批制度改革鼓励药
品医疗器械创新的
意见》，创新药械
审批审评提速顶层
设计初见雏形

3个批次临床急需
境外新药名单发布

针对创新药、突
破疗法等开设4条
绿色通道

创新医疗器械加速审批审评条件相对模
糊，针对创新和临床急需，设立特别审
查和附条件批准上市两条绿色通道

临床必需、疗效确
切的原研首次谈判
准入

医保目录调整常态化，一年一次动态调整，已基
本覆盖全部治疗领域

目前尚未出台国家医疗器械医保目
录，但目已提上日程，已有多省市
公布医用耗材医保支付范围名单

自2018年底开启的“4+7”试点带量采购，到2023年底的第九批国家药品集采，
五年间共进行了九批十轮带量采购，覆盖374种药品，平均降幅超50%

自2020年冠脉支架集采开始，目前仅四轮全国耗
材带量采购，集采多为省市采购，未来全国集采
将持续推进

中国生物医药与医疗器械监管政策对比

◼ 器械的整体政策框架与药品一脉相承，腾笼换鸟长期

推进，创新准入探索落地

腾笼换鸟：高值医用耗材集中带量采购常态化、制度化，

并提速扩面，其中冠脉支架、骨科耗材、人工晶体均已经

过国家带量采购，而医保费用重点耗材多数经过至少一次

省级或省际联盟带量采购

鼓励创新：国家通过带量采购发掘医保基金的节降空间以

支持创新和覆盖推进，支持拥有发明专利、技术属于国内

首创、具有显著临床应用价值的医疗装备优先审批，开通

创新医疗器械绿色通道，仅2023年就有61个创新医疗器

械获批上市，成为近年来创新产品获批数量最多的一年

药
品

器
械

准
入

药
品

器
械

来源：国家药监局，弗若斯特沙利文，头豹研究院

创
新

支
付
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支付环境：医保体系持续优化，贯彻“量入为出”方针

医疗保障部门的角色定位逐渐从事后付费者向战略购买者转变，患者享受改
革红利，减轻就医负担

来源：国家医保局，弗若斯特沙利文，头豹研究院

中国基本医保基金收入、支出与结余情况， 2020-2023年1-11月

◼ 政府主导中国社会医疗保障体系运行，积极探索保障新路径

与海外国家发展模式不同，中国社会医疗保障体系由政府主导，社会医疗保障体系逐渐由“广覆盖”发展成“全

覆盖”。中国社会医疗保障体系分为托底层、主体层和补充层，由城乡医疗救助、基本医疗保险和补充医疗

保险等共同构成，共同推动医疗保障事业高质量发展

近年来，围绕药品及器械的定价、采购、支付等关键环节进行了一系列大刀阔斧、精准科学的综合改革，组

织国家药品集中带量采购，医保药品目录调整，统筹推进支付方式改革，持续优化医疗保障，促进“健康中国”

战略的实施

2003年以来，中国基本医保基金收入均大于支出，当年收支和累计结余均保持稳定增长，截至2023年11月底，

基本医保基金结余大于47,000亿元，中国基本医保基金持续贯彻“量入为出”的大方针，基金运行整体保持稳

健，为医疗机构的运营提供了稳定保障，促进中国医疗行业稳步发展

2018 2019 2020 2021 2022 2023

Ø 58.6%56.7%
60.7%

50.6%

61.7% 60.1% 61.7%

谈判药品的支付标准平均降幅，2018-2023

单位：% ◼ 医疗保障政策逐步落实，患者用药成本

大幅降低

5年来，谈判药品的支付标准平均降幅分别

为60.7%、50.6%、61.7%、60.1%和61.7%。初

步估算，2023年协议期内谈判药惠及群众

购药超2.1亿人次，叠加降价和医保报销，

为患者减负超2,000亿元，使患者能以更低

廉的价格获得质量更优的药品

21,277
24,682 26,576

29,362

2020 2021 2022 2023

基金总收入

18,402
20,813 21,302

24,911

基金总支出

29,787

35,370

41,431

47,091

2020 2021 2022 2023

+16.5%

基金累计结余

单位：亿元
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支付环境：DRG/DIP改革深化，引导支付发展预期

中国医疗支付改革持续深化，DRG/DIP引导医疗机构聚焦临床需求，采用适
宜技术因病施治、合理诊疗，避免大处方、滥检查，更好保障参保人员权益

来源：国家政府官网，弗若斯特沙利文，头豹研究院

DRG/DIP支付方式改革三年行动计划目标，2022-2024 ◼ 新支付方式引导医疗机构聚焦临床需求，采用适

宜技术因病施治、合理诊疗，避免大处方、滥检

查，更好保障参保人员权益

DRG/DIP制度是医疗保险制度改革的重点内容之一，

该支付方式实现了从后付制转向预付制、从核定单个

机构医保基金额度转向区域总额预算管理、从单一支

付转向复合支付方式的三大转变

截至2023年，全国有超90%统筹地区开展了DRG/DIP

付费。25个省和新疆生产建设兵团已实现统筹地区全

覆盖。在已经启动改革的统筹地区，按病组和病种分

值付费医保基金支出占统筹地区内住院医保基金超过

70%，支付方式改革减少患者看病就医负担，推动医

疗资源合理配置，促进医疗技术创新和加强医疗监管

中国DRG/DIP相关政策，2018-2022

日期 政策 主体 核心内容

2022-12
《关于做好支付方式管理子
系统DRG/DIP功能模块使用
衔接工作的通知》

国家医保局
• DRG/DIP功能模块基础版上线时间安排；本地需求管

理；过渡期工作安排

2021-11
《DRG/DIP支付方式改革三
年行动计划的通知》

国家医保局

• 实现四个全面覆盖，注重提质增效；建立医保对医疗

机构管用高效的支付管理和激励约束机制；加强基础

建设，确保支付方式改革行稳致远；推进医疗机构协

同改革

2020-06
《医疗保障疾病诊断相关分
组细分组方案（1.0版）》

国家医保局
• 应用统一的CHS-DRG分组体系；规范基础数据使用

和采集工作；稳妥推进模拟运行；完善试点配套政策

2019-05
《关于印发按疾病诊断相关
分组付费国家试点城市名单
的通知》

国家医保局、财政
部、国家卫健委等

• 健全DRG付费的信息系统；制定用于医保支付的DRG

分组；统一DRG医保信息采集；不断完善医保支付政

策和经办管理流程；加强对医保定点医疗机构的管理

2018-12
《关于申报按疾病诊断相关
分组付费国家试点的通知》

国家医保局

• 加快推进按疾病诊断相关分组DRG付费国家试点，探

索建立DRG付费体系，组织开展DRG付费国家试点申

报工作

40.0%

40.0%

70.0%

30.0%

30.0%

30.0%

10.0%

20.0%

30.0%

30.0%

10.0%

20.0%

地区

机构

病种

基金

202420232022
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投资环境：医疗产业投融资寒冬延续，“量增价减”

全球医疗健康产业吸金能力进一步收缩，寒冬延续，中国医疗健康产业与全
球情况保持一致，融资量增价减，中小额项目成为主流

来源：公司官网，弗若斯特沙利文，头豹研究院

全球医疗健康领域投融资金额及事件，2013-2023

单位：亿美元（左轴）；件（右轴）
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2,196
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融资金额 融资事件

◼ 全球医疗健康产业吸金能力进一步收缩，寒冬延续

全球医疗健康投融资呈现收缩趋势，寒冬延续，总融资规模进一步下跌退回2019年水平。2023年，全球医疗

健康领域一级市场融资总额达574亿美元，同比下降21.3%，但投融资活动仍然保持活跃，年投资活动累计

3,076笔，医疗健康领域仍然吸引着大量的投资者关注

此外，2023年全球融资金额超1亿美元的事件数达136件，占总量的4%，同比下降17.6%，可见全球医疗健康

创新项目的平均融资额缩水，估值增长困难，投资者的投资风格趋于保守，中小额融资项目成为主流

中国医疗健康领域投融资金额及事件，2013-2023

单位：亿美元（左轴）；件（右轴）

8 26
57 70

94

194
158

229

340

156
109

153

858

1,035

1,299
1,362

1,218
1,300

0

500

1,000

1,500

0

100

200

300

400

500

600

2013

430

2014 2015 2016

882

2017 2018

818

2019

743

2020 2021 2022 2023

融资金额 融资事件

◼ 中国医疗健康产业与全球情况保持一致，融资总额下降30.1%，量增价减

医疗健康的资本寒冬平等打挤了全球各地的医疗创新项目，2023年中国医疗健康领域一级市场投资活动累计

1,300笔，融资总额达109亿美元，同比下降30.1%，但相较于2021-2022年的交易总额腰斩，地缘政治冲突、

美元加息、新冠疫情等对医疗健康产业的影响逐渐收缩，投融资活跃度仍保持在历史高位
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投资环境：融资轮次后移，高确定性赛道成熟标的更受宠
融资轮次后移，赛道确定性高的成熟标的更受追捧，创新的生物药、互联网
医疗、数字化医疗和医疗器械赛道的手术机器人、心血管器械、高端耗材等
成为国内资金涌入的热门

来源：公司官网，弗若斯特沙利文，头豹研究院

40.4%

43.9%

10.7%

3.8%
1.2%

生物医药

医疗器械

数字健康

医疗服务

医药商业

中国医疗健康领域赛道融资分布，2023

单位：%

中国医疗健康领域交易轮次占比，2013-2023

单位：%
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8.6%

10.1% 14.0%

15.2%

13.5%

20.3% 19.3%
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32.7% 40.5%

33.5%
38.0% 41.4%

29.0% 26.6%
20.9%

14.1%
7.6% 9.2%

16.5%
12.0%

2.0%

2013

1.6%

2014

2.3%
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2.3%

2016 2017 2018

2.9%

2019 2020 2021

2.0%

2022 2023

种子轮和天使轮 A轮 B轮 C轮 D轮及以上 其他

◼ 中国医疗健康行业早期融资事件数量逐步下降，融资轮次呈现后移趋势

与全球融资趋势相近，中国医疗健康融资轮次主要集中于A轮，但种子轮/天使轮交易占比有较明显降幅。

投资人更多的开始关注企业的确定性，使得投资人越来越不肯为长期增长预期付费，早期融资数量逐步下

降，融资轮次后移，资本趋于理性，偏爱成熟标的

◼ 生物创新药、互联网医疗、数字化医疗和医疗器械赛道的手术机器人、心血管器械、高端耗材等引导国内资金涌入

从细分赛道来看，生物医药和医疗器械项目数量合计占据84.3%。在医药方面，呼吸系统疾病创新药、放射性

药物、RNA药物为大热赛道，细胞与基因治疗、ADC相关领域项目也颇受资本青睐，此外，研发外包服务平

台在医药创新中发挥着重要作用，药明合联、蓬勃生物，康龙生物三家企业均获得超1亿美元的融资；在器

械方面，随着在人工智能、大数据、移动互联网等信息技术迅猛发展，精准化、智能化、个性化成为医疗器

械赛道发展主旋律，融资主要聚焦在高端耗材、心血管疾病器械，实现多品类医疗器械的国产化突破

中国生物医药及医疗器械赛道融资TOP 10，2023

单位：亿美元
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医药出海：国谈令药企承压，中国药企寻求第二发展曲线

创新药审评加速，上市通畅但医保压价严重，国内销售受阻；中国药企积极
出海，拓展海外市场，License-out等助力海外认可，角逐国际市场潜力大

来源：国家医保局，弗若斯特沙利文，头豹研究院

◼ 国谈进入医保降价幅度扩大，进一步挤压创新药在国内市场发展空间

2023年，国家医保局发布《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录》，在谈判/竞价

环节，143个目录外药品参加，其中121个谈判/竞价成功，成功率为84.6%，平均降价61.7%，成功

率与降价幅度与2022年基本相当，其中共有23款创新药谈判成功，谈判成功率为92.0%，平均降

价57.3%。当前的医保谈判最终呈现的价格仍倾向于成本价。医保局对纳入医保新药杀价的凶狠，

一些真正具有临床价值的药品被压价后成本压力巨大，使得国内头部的创新药Big pharma和

Biopharma在2022年的创新药销售放量困难重重。此外，由于降价导致的对单药销售峰值的极度

悲观预期，资本市场对创新药企业估值杀价行为非常明显，创新药进入资本寒冬

药品名称 生产企业 规格 原价格（元） 拟价格（元） 降幅

丁甘交联玻璃酸钠 亿帆医药 3ml:60mg/支 2,590 980 62.2%

拓培非格司亭注射液 宝特生物 2.0mg/1.0ml 6358 2,427 61.8%

艾诺米替片 艾迪药业 0.15g:0.3g:0.3g/片 1125 724.5 35.6%

多格列艾汀片 华领医药 75mg/片 420 150.92 64.1%

恩那度司他片 信立泰 4mg/片 546 181.51 66.8%

先诺特韦片/利托那韦片 先声药业 0.375g:0.1g/片 630 479 24.0%

◼ 中国药企积极寻找发展新路径，国产药品长期出海逻辑坚挺

目前在国谈下，创新药价格降幅明显，处于药品实际商业回报率普遍低于预期的承压环境。

在此背景下，中国药企纷纷开始寻求新的发展之路，企业和人才越来越积极、主动地参与到

国外的竞合大循环中，着眼于海外广大的医药市场潜力和未被满足的巨大临床需求，积极开

拓海外市场，出海成为中国药企消化供给、赢回市场回报的关键策略之一。在创新药方面，

越来越多国内的创新药通过License-out、海外获批上市等方式拓展企业市场的边界，国内创

新药在海外的认可程度与日俱增，中国药企角逐海外市场、提升营收天花板的潜力有望得到

释放

中国国家医保谈判部分创新药产品降价情况，2023
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医药出海：中国药品价格优势凸显，出海市场潜力巨大
发达国家药品价格远高于其他地区，中国药价尤为低廉；中国创新药出海受
高利润吸引，License-out交易频创新高，虽海外市场份额较小，但正逐步获
国际认可

来源：公司官网，弗若斯特沙利文，头豹研究院

◼ 与中国市场相比，海外药品价格有明显的价格溢价空间，其市场保持吸引力

从药品销售价格来看，以美欧为代表的发达国家的价格水平显著过于全球其他国家和地区，与中国市场相

比，有明显的价格溢价空间。以目前全球最畅销的25个药品为例，如果以美国药价为100.0%计算，中国的

药价低，只约相当于美国的10.0%、其他国家的30.0%-60.0%。从结构上来看，由于定价体系不同，中国创新

药一旦有能力走向全球市场，销售额的天花板有望提高数倍的空间。与在国内医保谈判、创新药内卷加剧

等因素冲击下的不断下降的收益预期相比，海外高的利润回报率吸引着中国药企，越来越多的中国药企看

好海外广阔的市场

全球Top25畅销药在主要国家的相对价格水平，2021
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10.0%

美国 德国 阿联酋 瑞士 意大利 英国 西班牙 日本 比利时 沙特 阿根廷 法国 匈牙利 巴西 澳大
利亚

中国
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全球各区域创新药销售额占比，2021
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◼ 面对广阔的出海空间，中国药企走出去速度不断加快

从创新药来看，不仅出海成为常态，且License-out重磅交易更是不断刷历史新高。全球创新药销售主要集中在美

国、欧洲等发达市场，美国以占比全球55.0%而遥遥领先于其他国家，而中国只约占3.0%的市场份额，中国的药品

结构与美国倒置，中国创新药在海外占比较小。但近年来，中国创新药通过License-out模式等走出国门，正逐渐

赢得国际市场认可，License-out首付款和里程碑款总额都不断创新高，这都不断的推动中国创新药的销售比例在

逐年提高。展望未来，随着中国创新药创新水平的不断提升，将会有越来越多的创新药上市且加入到出海的征程

中，创新药销售份额扩大，叠加海外高支付能力，中国创新药药企扩展海外市场潜力巨大
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医药出海：出海合规短板凸显，海外市场拓展风险高
临床数据对拟上市市场的用药群体覆盖力不足是中国制药企业普遍面临的出
海失败原因之一；冷门赛道并非获批捷径，企业出海赛道选择仍需关注自身
管线布局

来源：公司官网，弗若斯特沙利文，头豹研究院

FDA拒批全球拟上市新药举例及拒批原因，2021-2023

拒批时间 药品名称 适应症 公司 拒批原因

2021.07 teplizumab 高危个体临床1型糖尿病 Provention Bio 临床试验缺乏可比性

2021.07 retifanlimab 肛管鳞状细胞癌成人患者 Incyte 需更多数据证实其临床疗效

2021.12 普那布林 非小细胞肺癌 万春药业 数据不足以支撑临床价值

2022.03 信迪利单抗 非小细胞肺癌 信达生物 国际多中心临床研究缺乏

2022.05 索凡替尼 神经内分泌瘤 和黄医药 临床实验数据不足

2023.01 Donanemab 阿尔茨海默症 礼来 用药满12个月患者数量不足

2023.06 甲氨蝶呤注射液 原发性玻璃体视网膜淋巴癌 Aldeyra 实质性证据缺乏有效性

◼ 海外患病群体伴随全新流行病学数据和药代动力学特征，中国制药企业临床实验广度和深度有待加强

过往出海失败案例中，2021年万春药业的普那布林由于试验数据不足以证实药品临床价值被FDA驳回新药

申请，2022年信达生物针对非小细胞肺癌研发的信迪利单抗临床试验仅专注于中国患者而非国际多中心临

床研究，导致全球化失败。为尽量避免主观因素导致的出海受阻，中国药企应逐渐转变依赖本土临床数据

的研发思维，确保实验数据详实并充分考虑海外市场患病情况是成功出海的前提条件

◼ 冷门赛道未必是出海捷径，药企需根据自身研发

管线布局海外拓展路径

出海策略带来协同效应的同时，也为中国药企提出

由本土市场走向国际化的实操难题。2022年，肿瘤

和罕见病仍为热门交易领域，成功出海产品累计超

半数。虽然此类大基数病种赛道常年面临激烈竞争，

但冷门适应症也并非门可罗雀。2022年百济神州的

雷替利珠单抗赴美上市，鼻咽癌为其申请的适应症

之一。在此之前美国已有多款PD-1单抗药物上市，

但获批适应症中未包含鼻咽癌，小基数癌种用药需

求使百济神州看到海外合作机会。本土头部企业君

实生物、康方生物和正大天晴也纷纷入局，将鼻咽

癌作为PD-1单抗药物的全球化目标领域，药品差异

化优势或将成为成功出海的必要条件

中国制药企业临床试验范围，2022

91.55%

8.31%

国内实验 国际多中心试验 其他

0.14%
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器械出海：国内外盈利空间差距大，本土企业出海寻出路

海外医疗器械市场定价高，盈利空间大；国内带量采购政策显著降价，压缩
企业盈利空间，本土企业需出海寻找新机遇

来源：公司官网，弗若斯特沙利文，头豹研究院

◼ 海外医疗器械市场盈利空间大

海外发达国家医疗器械市场定价普遍较高，同样类型的产品在海外市场销售将有望获得更高的利润空间。

以PCI冠脉支架植入及骨科膝关节植入手术为例，外资品牌冠脉支架海外销售单价普遍在2,000元以上，国

内集采后目前终端价格不到800元人民币；此外美国、新加坡等地区膝关节植入手术价格相比中国也要显著

更高。这种价格差异主要源于海外市场的经济发展水平、消费能力、医疗保障制度以及市场竞争格局等多

方面因素

外资品牌国内外冠脉支架产品销售价格及手术植入价格

798 798 786

2,171

2,704 2,758

雅培 波士顿科学 美敦力

中国销售单价

亚太其他地区销售单价

时间 产品 采购量 平均降幅

2020年11月 冠脉支架 70% 93%

2021年09月 人工关节 90% 82%

2022年07月 骨科脊柱 90% 84%

2023年11月 人工晶体及运动医学 - 约70%

单位：元 单位：万元

◼ 带量采购政策下降价风潮席卷，企业出海寻求发展新机遇

在中国，自2020年以来，以“国采+省级联盟”模式为主导的带量采购政策广泛实施，对医疗器械市场产生了

深远的影响。带量采购政策旨在通过集中采购、以量换价的方式降低医疗器械的采购成本，从而减轻患者

负担和医保支出压力。在这一政策的推动下，国内医疗器械价格降幅显著，平均降幅达到了66.1%。例如，

冠脉支架和人工关节等产品的价格降幅分别达到了93%和82%。这种大幅度的降价无疑压缩了国内医疗器械

企业的盈利空间，使得市场竞争更加激烈

面临国内市场竞争压力，本土企业出海成为了必要的战略选择。通过拓展海外市场，企业可以寻找新的增

长点和发展空间，避免国内市场的价格战和利润压缩。同时，海外市场的高定价和可观的盈利空间也为企

业提供了更多的发展机会

0

1

2

3

4

5

6

7

8

美国 墨西哥 新加坡 泰国 印度 中国

全国范围医疗器械带量采购情况，2020-2023
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器械出海：海外注册量持续增长，面临注册法规挑战

中国医疗器械海外注册量持续增长，面临注册法规挑战；出口市场以欧美为
主，品类日趋丰富

来源：公司官网，弗若斯特沙利文，头豹研究院

◼ 中国医疗器械海外注册数量攀升，欧美市场为出口主流区域，品类有望更加丰富多样

在全球化浪潮的推动下，中国医疗器械生产商的海外注册数量正持续攀升。据统计，美国海外注册中中国

生产商占比达到27.84%，澳大利亚为23.97%，欧盟则为21.89%，充分显示了中国医疗器械在全球市场的竞争

力。同时，新兴市场如巴西的中国生产商占比也高达26.00%，预示着更广阔的市场空间。然而，随着各国

医疗器械注册法规的日益严格，中国医疗器械产品出口面临着前所未有的挑战。为了应对这一挑战，本土

企业正积极加大海外市场准入的投入力度，努力提升产品质量和技术水平

2023年，中国医疗器械出口市场继续以欧洲和北美为主导，分别占据26.06%和27.92%的市场份额。与此同

时，东南亚等亚洲地区也成为重要的输出市场，占比高达34.45%。在出口器械品类方面，医用耗材以44.91%

的占比高居榜首，医疗设备紧随其后，占比41.38%。此外，随着新冠检测需求的回落，IVD试剂和仪器的占

比虽有所下降，但仍占据一定市场份额。同时，康复、牙科等更多品类也在海外市场展现出强劲的增长势

头。展望未来，随着产品技术的不断升级和海外市场的深入拓展，中国医疗器械出口品类有望更加丰富多

样，为全球患者提供更多优质、高效的医疗解决方案

美国 巴西 澳大利亚 欧盟 加拿大 新加坡

27.84%
26.00%

23.97%
21.89%

6.65%

0.38%

34.45%

27.92%

26.06%

4.82%

2.99%

3.75% 亚洲

北美洲

南美洲

大洋洲

欧洲

非洲

41.38%

44.91%

4.91%

3.96%
1.00%

1.87%1.60%

0.38%

医疗设备

医用耗材

IVD试剂

IVD仪器

康复产品

牙科设备与附件

其他

医疗设备附件

中国医疗器械洲际出口金额分布情况，2023

单位：%

中国各类医疗器械商品出口占比情况，2023

单位：%

中国医疗器械海外注册各国数量占比，2022

单位：%
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器械出海：海外发达国家产品注册严格，器械出海路漫漫

各国医疗器械注册监管要求各异，美欧尤为严格；中国医疗器械企业出海需
应对高门槛认证、法规适应和国际竞争等多重挑战

来源：公司官网，弗若斯特沙利文，头豹研究院

国家与地区 注册监管机构 分类及注册要求

美国 FDA
根据风险等级将医疗器械分为I、II、III类。其中II类产品中大多数均
要求进行上市前通告（510K)，III类产品上市前必须向FDA提交PMA
（上市前产品审批）申请书及相关资料。

欧盟 CE和各国药监认证

过去MDD（医疗器械指令）获证难度较小，如今监管趋严。2021年
5月MDR（医疗器械法规）开始执行，侵入式医疗器械MD根据风险
等级细分为I、IIa、IIb、III类；2022年5月IVDR（体外诊断器械法规）
开始执行，非侵入式体外诊断器械IVD依据风险等级由低到高细分为
A、B、C、D四类。

日本 PMDA
根据风险等级将医疗器械分为I、II、III、IV类，分别采取产品备案
（I）、第三方认证（II）和厚生劳动省承认（III、IV）的监管方式。

中国 NMPA
根据风险等级将医疗器械分为I、II、III类，分别由市级、省级、国家
级药监部门负责。

海外发展中国家 当地药监
根据风险等级将医疗器械分为I、II、III（/IV）类，总体规则较为相
似。部分拉美、非洲和东南亚国家对完成FDA和CE认证的产品尽可
能简化流程，同时部分国家也认可NMPA认证。

◼ 应对全球注册监管挑战

各国医疗器械注册监管要求呈现出一定的相似性和差异性。美国和欧盟作为医疗器械市场的主要监管力量，

其注册认证要求尤为严格。美国FDA对医疗器械的上市注册认证审查细致入微，尤其针对III类医疗器械的

PMA认证，要求企业提供详尽的临床实验数据和生产标准。欧盟则在MDR法规实施后，对高风险创新器械

的上市前审批和临床证据规定提出了更高要求，导致许多已获批产品需要重新进行认证。此外，日本PMDA

则根据风险等级分类监管，从产品备案到官方承认，各有明确的监管要求。而在海外发展中国家，尽管总

体规则较为相似，但多数国家为简化流程，对已完成FDA或CE认证的产品给予更多便利。这些不同的监管

要求既体现了各国对医疗器械安全性的高度重视，也为中国医疗器械企业出海带来了不同的挑战

中国医疗器械企业在出海过程中面临着多重挑战。首先，高门槛的注册认证要求是企业必须克服的首要难

题。特别是进入美国和欧盟市场，企业需要满足FDA的严格审查标准和欧盟MDR下的新规定，这要求企业

在产品研发、临床试验和生产制造等方面达到国际水平。其次，适应不同国家和地区的法规要求也是一项

艰巨的任务。企业需要深入了解并遵守各国的注册监管规定，确保产品的合规性。最后，国际竞争压力不

容忽视。海外发达国家医疗器械市场已经形成了较为稳定的竞争格局，中国企业在进入这些市场时需要与

众多国际知名企业展开竞争，这要求企业具备强大的品牌影响力和市场竞争力

各国医疗器械注册分类对比



Chapter 2.1

生物制药：行业发展现状
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行业综述：规范仿制转向差异创新，中国生物制药历经变革
中国生物制药产业起步较晚，20世纪末至21世纪初，在长期依赖进口品牌背
景下，仿制药逐步兴起，同期政府发文重点关注成药质量，而后至今，创新
药和人工智能推动差异化竞争优势

来源：国家药监局，医药经济报，弗若斯特沙利文，头豹研究院

中国生物制剂发展曲线及各时期政策总览

转化医学和
靶点验证

生产工艺与
流程控制

产品质量
（疗效、安全性等)

营销渠道

药物获批及
市场准入

~1995 2000 2005 2020s 未来

杂乱仿制药时代

集约化仿制药时代

抢仿&国际创新药快速跟进时代
(例如：Me-too, Me-better/best)

中国本土的创新药时代
(First-in-class, Best-in-class)

2010

◼ 中国制造后起发力，由仿制主导逐步转向自有技术落地转化，开启本土创新药新时代

20世纪末期，本土制药企业历史发展时间较短且人才积累相对薄弱，自主创新研发能力提升空间较大，市场中

生物制剂供给主要依赖对于海外品牌产品的引进。进入21世纪，大量合资药企的建立推动中国生物制药行业在

全球竞争下走向仿制道路，中国审评审批制度为促进本土品牌规模化发展而趋向宽松，国产药品质量由此形成

的良莠不齐的局面，“低端仿制”和“疗效差”等名声驱动审批制度严抓药品生产质量，审批进展放缓，中国生物

类似药发展进入短暂的停滞阶段

2015年，国家药监局颁布的《生物类似药研发与评价技术指导原则（试行）》中首次提出生物类似药的审

评标准，而后于2016年7月面世的《注册管理办法（修订稿）》进一步优化了生物类似药的审评流程，中国

生物类似药通过质量与疗效双提升实现全球市场地位的首次跃进

进入2020年，基础研究产出与临床应用需求间的差异引领以国产创新药为主导的转化医学逐步兴起，创新药

品重点聚焦临床未满足的用药需求。另外近年人工智能技术加速落地，在靶点筛选和靶点验证等药品创新关

键环节推动生物制药成本优化和成功率提升，为中国制药赶超海外品牌并展现差异化竞争优势填补技术基础

2019年 | 《国务院办公厅关于印发国家组

织药品集中采购和使用试点方案的通知》

国家组织药品集中采购和使用试点

2023年 | 《医药工业高质量发展行动计划

（2023－2025年）》

重点支持创新难度大、周期长、投入高的

药品类型，引导龙头药企竞争优势凸显

1985年 | 《药品生产管理规范》

药厂生产标准与药品生产质量初次整顿，规定了

药品生产必须具备的条件

1999年 | 《药品临床试验管理规范》

对人体生物利用度和生物等效性等试验初步建立

标准规定

2004年 | 《生物制品批签发管理办法》

对疫苗、血液制品及体外生物诊断试剂等在销售

前和进口时加以强制审查

2007年 | 《药品注册管理办法》

对临床急需新药实行特殊审批，

延长仿制药审批时限

2015年 | 《生物类似药研发与评

价技术指导原则（试行）》

提出生物类似药研发和评价的

基本原则，严格监管其安全性、

有效性和质量可控
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全球各国聚焦生物创新技术研究，以政府资金和高端人才培养推动健康产业
发展。药品监管部门优化审批流程以加快新药上市。本土政策通过支撑临床
科研和新药审批等环节，推动生物制药产业升级

来源：各公司招股书，弗若斯特沙利文，头豹研究院

中国生物制药行业市场规模，2018-2028E

◼ 全球战略布局构建催化研发创新与审批政策变革，本土市场多维度转型推进以求同频发展

21世纪以来，全球各国为赋能健康产业发展动力，保障医药医疗供应链良好运转，均聚焦于生物创新技术研究，

以政府资金支持和高端人才培养为主要推动力，将生物制药产业作为国家战略布局的重要环节。同时在制药企

业商业路径加速全球化的当下，药品监管部门近年重点关注产品开发层面的信息共享，从审批流程方面缩短新

药由研发至上市的时间，助力生物创新药加速惠及全球各国患者群体

为缩小与全球生物制药领域发展差距，中国政府部门近年出台政策围绕临床科研、新药审批和药品采购等话题，

多管齐下助力本土生物制药产业升级。临床科研方面，科学研究基地和实验室建设推动重点学科的长足进展；

审评审批方面，以研发创新能力提升为根基，带动行业整体应急保供效能优化；终端采购方面，多项政策颁布

引导“带量采购”形成常态化发展，以强化成本控制带动制药企业创新转型。中国生物制药市场规模在此带动下

由2018年的2,622亿元增至2022年的4,210亿元，2018年至2023年间市场年复合增速达12.6%，至2028年，中国生

物制药市场规模将达到9,632亿元，预计2023年至2028年的年复合增长率为13.9%

单位：十亿元

262.2 312.0 345.7
410.0 421.0

503.4
587.1

675.2
769.8

867.1
963.2

2018 2019 2020 2021 2022 2023E 2024E 2025E 2026E 2027E 2028E

+12.6%

+13.9%

中国生物制药主要细分领域市场规模占比，2018&2022

单位：%
◼ 细分市场高度集中，市场需求和政策关注驱动

抗体药物和人用疫苗领域规模速增

在中国生物制药各细分领域中，血液制品、重组蛋

白、抗体药物和人用疫苗市场在临床高度需求下实

现快速放量。2018年，以上细分领域市场规模在生

物制药大行业中占比总计达42.8%，其中人用疫苗以

465亿元占据市场主导。近年为提升居民整体健康

水平，疾病防控和药品监管部门重点关注癌症和自

身免疫疾病的预防和治疗，由此为抗体药物和人用

疫苗领域带来增长机会。2022年主要细分领域市场

份额合计增至69.3%，其中仍以疫苗赛道位居榜首，

抗体药物以18.0%的占比反超血液制品排名第二

市场规模：研发至上市全流程发力，多条细分赛道增速显著

15.3%

6.1%

17.7%

57.2%

3.7%

血液制品

重组蛋白

抗体药物

人用疫苗

其他

16.6%

5.0%

18.0%

29.7%

30.7%

2018 2022
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产业图谱：中游细分市场高度集中，上下游各环节协同发力
产业链上游为临床试验及制药生产环节所需的原辅料供给和研发至上市全流
程外包服务提供；中游为各类生物制剂的研发生产至上市审批环节；产业链
下游则为诊疗机构、零售途径及有用药需求患者

来源：Wind，弗若斯特沙利文，头豹研究院

中国生物制药行业产业链图谱

生物制药研发服务及原料辅料供应商

上
游

中
游

下
游

原辅料供应商

生物制药行业上游主要涉及临床

试验和研发生产中的原辅料消耗

及研发和生产环节的业务外包，

因此上游玩家主要包含细胞基质、

人源血浆和动物免疫血清等原辅

料供应商及CXO服务提供企业

CXO服务提供商

生物制剂研发生产厂商

生物制药行业中游为从候选药物筛选至临床试验，而后推进至上市的研发及商业化全流程。其中血液制品、重组

蛋白制剂、抗体药物和疫苗4类细分产品市场以超60%的占比成为中国生物制剂市场主导

诊疗机构、零售终端与患者

血液制品生产厂商 重组蛋白生产厂商 抗体药物生产厂商 人用疫苗生产厂商

各细分领域龙头企业对应主营业务营收占比（%），2023

98.2%上海莱士

54.8%博雅生物

99.7%天坛生物

54.8%华兰生物

近岸蛋白

39.5%义翘神州

85.7%百普赛斯

16.3% 92.3%信达生物

89.0%百济神州

83.0%三生国健

82.2%复宏汉霖

100.0%智飞生物

100.0%沃森生物

99.9%华兰疫苗

生物制药行业下游包含以各等

级诊疗机构、线上药房和线下

零售药店为代表的的药品放量

途径，另外包含有用药需求的

肿瘤、自身免疫疾病及消化系

统疾病等不同病种患者

诊疗机构 线上线下药店
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海外拓展：全球新药进展提速，中国CXO海外布局初具规模
居民健康管理理念的转变和未满足的临床需求推动全球生物创新药的发展，
药品研发管线稳步增加凸显全球药品创新的潜力和韧性。中国CXO业务在全
球药品研发外包市场迅速崛起，竞争力显著提升

来源：Wind，弗若斯特沙利文，头豹研究院

◼ 全球创新药研发及上市进程加速，中国CXO产

业优势尽显

居民健康管理理念的演化与转变加之肿瘤和罕见

病等领域未满足的临床用药需求成为全球生物创

新药发展的重要推手，全球新增临床试验数量呈

稳步上升趋势，2023年初，全球进入临床阶段及

已上市的药品研发管线共计21,292个，较2022年

增幅达5.9%，与2018年至2023年间的五年平均增

速基本保持一致，全球药品创新能力和成长能力

较为稳定。研发管线进展来看，2023年处于临床

前至预注册各环节的管线数量均较2022年有所提

升，其中11,835个研发管线处于临床前环节，在

新药研发总数中占比达55.6%，为临床各阶段管线

增加和研发领域全面覆盖赋能

面对全球新药研发及上市进程的快节奏发展，研

发各环节的外包合作业务迎来广阔增量空间，人

工成本优势带来的规模效益和多元化团队构成带

来的灵活交付为中国CXO业务拓展提供坚实支撑，

行业内头部企业也借此机会将业务范围扩展至全

球，中国CXO在世界舞台的竞争走势逐渐由“崭露

头角”转变至“脱颖而出”的成熟阶段

企业名称 CXO业务板块收入（亿元） 全球业务收入占比（%） 全球实验室布局

药明康德 北美洲、欧洲、亚洲

药明生物 北美洲、欧洲、亚洲

康龙化成 北美洲、欧洲、中国

凯莱英 北美洲、欧洲、中国

博腾制药 北美洲、欧洲、中国

泰格医药 亚洲、北美洲、欧洲、拉丁美洲

中国CXO头部企业业务收入、全球业务占比及实验室全球覆盖，2023

全球研发管线整体规模，2018-2023

单位：个

全球研发管线各阶段进展分布，2022&2023

单位：个

15,267 16,181 17,737 18,582 20,109 21,292

2018 2019 2020 2021 2022 2023

+6.9%
+5.9%

2,947

2,922

1,119

231

170

1,240

49

3,263

3,131

1,229

254

135

1,297

63

临床前

临床Ⅰ期

临床Ⅱ期

临床Ⅲ期

预注册

注册环节

批准上市

管线终止

11,351
11,835

403.0

170.5

115.3

78.2

73.8

36.0

81.8%

81.7%

82.9%

81.1%

43.6%

76.3%

2022

2023
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政策引导：集采医保助企业降本增效，产业升级寻市场增量
药品带量采购常态化发展有助提升产业运转透明度和患者购药可负担性，医
保药品谈判助推高价值药品纳入，同时缩短临床用药等待时间，推动国产药
品加速市场化，促进生物制药产业转型升级

来源：国家医保局，中国药学会科技开发中心，药品研制和开发行业委员会，弗若斯特沙利文，头豹研究院

◼ 带量采购与医保谈判两政策引导生物制药企业价格再降，患者药物治疗可及性提升的同时带动产业高质量发展

2018年至2023年的五年间，中标集采的药品数量整体呈现稳中有升趋势，每一批次平均降价幅度介于50%至

60%这一区间，由此可见集采工作的开展可切实为患者减轻诊疗成本压力，通过在各种适应症治疗领域引入

“平价药”，患者对于诊疗方案的依从性也得到相应带动，长期来看将利好中国医药行业的稳健发展

同时常态化医保药品谈判制度作为“健康中国”战略稳步实施的根基，以患者“用得好药”为根本目的，加速纳

入临床价值高和经济性良好的药品品种，另外政策坚持对独家药品“凡进必谈”，为患者接触到全球主流药物

缩短等待时间，药品纳入医保的平均时长已由2018年的44个月缩短至2022年的26.4个月，2023年部分药品

上市当年即纳入医保报销范畴。国产药品加速进入市场对中国诊疗用药领域长期以来的进口依赖产生显著

缓解作用，为生物制药产业的进一步转型升级塑造良好开端

各批次纳入集采药品数量及降价幅度

25 25

32

55

45

61

16

60

39

52%

“4+7”试点

59%

“4+7”扩围

53%

第2批

53%

第3批

52%

第4批

56%

第5批

48%

第6批

48%

第7批

56%

第8批

集采中标品种数量

平均降价幅度

单位：个；%

历次医保药品谈判情况，2018-2023

单位：月（左轴）；%（右轴）

44.0
28.4

21.2 15.6
26.4

12.0
0

25

50

75

100

0%

20%

40%

60%

80%

100%94.0%

56.7%

2018

59.0%

60.7%

2019

73.5%

50.7%

2020

78.8%

61.7%

2021

82.3%

60.0%

2022

84.6%

61.7%

2023

谈判成功率 纳入医保平均时长 平均降价幅度

*第七批集采为胰岛素专项采购



白皮书 | 2024/07 2024年中国医疗大健康产业发展白皮书

31

药品研发：肿瘤为制剂创新主领域，临床未满足需求引关注
生物制剂适应症覆盖度提升，抗癌药物研发和注册上市数量仍占据主要份额。
药品充分供给领域与高发癌种用药需求呈现错位发展。生产企业应以技术优
势带动新治疗领域拓展，填补临床未满足的用药需求

来源：国家药监局，Journal of National Cancer Center，CA: A Cancer Journal for Clinicians，弗若斯特沙利文，头豹研究院

◼ 肿瘤用药仍为生物制剂研发生产的重点领域，临床需求与药品供给错位发展，为制药企业产品布局开辟新思路

《“十四五”生物经济发展规划》的提出带动中国生物制剂产业创新研发由少数适应症聚集和治疗靶点同质化明显

的瓶颈期突破发展至多适应症充分覆盖的全产业链繁荣发展时期，内分泌疾病、循环系统疾病和感染症状等对应

治疗药物获批上市数量占比近年呈现一定幅度增长，而抗癌药物以临床需求大和治疗机制难等特征，仍占据新药

批准的主要份额。肿瘤疾病负担和药物可及性对比来看，肺癌、结直肠癌和乳腺癌等在全球和中国范围内均为高

发癌种，而抗癌药物制造企业仍倾向于从多数致病位点已知的癌种和研发路径成熟的药品类型入手进行研发和生

产，导致用药需求和药品供给形成市场错位，中国重疾临床治疗领域需求仍在较大程度上未得到满足。面对这一

现状，中国生物制药企业亟需从自身技术优势出发，将过往产品研发创新经验充分运用到已有药品研发管线未覆

盖的治疗领域，以提升重疾罕疾患者用药可及性为基础，带动药品品牌市场地位提升

中国生物制剂获批新药适应症分布，2021-2023

44.4%

5.9%

17.0%

30.4%

2.2%

抗肿瘤药物 皮肤及五官药物 内分泌及循环系统药物 抗感染药物 其他

42.7%

5.2%
19.8%

29.2%

3.1%

32.6%

6.1%

20.5%

37.1%

3.8%

62.0%

22.4%

5.7%
5.8%

4.1%
60.5%

21.3%

6.7%
7.5%
3.9%

单位：%

60.5%

21.3%

6.7%
7.5%
3.9%

2021 2022 2023

*内圈为生物药IND适应症分布，外圈为NDA阶段适应症分布

全球及中国多癌种发病率与治疗药物管线布局对比，2023

单位：/10万人（左轴）；个（右轴）

40.8

20.1
13.7 15.0

33.0

8.3
4.4 6.8 9.7

3.8 4.5 3.4 5.7
0.4

19.3

9.7 8.7

23.1

5.1 5.1 6.6
14.7

6.4 4.9 6.1 3.2 3.3

97

19
51

33
52

13
6 5 13

84 37

8

14
1038

10 13 16 17 5 4 0 8 19 25
9

7 9

肺癌 结直
肠癌

胃癌 肝癌 乳腺癌 食道癌 胰腺癌 宫颈癌 前列
腺癌

淋巴瘤 白血病 膀胱癌 卵巢癌 黑色
素瘤

24.8

中国发病率（左轴） 全球发病率（左轴） 中国研发管线数量（右轴） 全球研发管线数量（右轴）



Chapter 2.2

生物制药：行业发展趋势



白皮书 | 2024/07 2024年中国医疗大健康产业发展白皮书

33

发展趋势：新药落地多因素受阻，AI赋能药品开发效能提升
制药企业研发投入增加以提升中国制药国际竞争力和创新药品质量，全球探
索AI辅助药物研发，AI技术在靶点发现和化合物筛选等环节的降本增效优势
推动药物研发领域进入高速发展期

来源：Nature，国家药监局，清华大学，弗若斯特沙利文，头豹研究院

◼ 监管政策趋严，结合药品开发多环节存在难点，新药成功落地消耗时间及研发成本居高，人工智能技

术可通过数据库支撑实现药品研发降本增效，AI药物研发赛道已引发药品生产企业与资方的高度关注

为大力提升中国制药的国际竞争影响力，保证创新药质量的同时保障患者药物治疗效果，国家药监局近年多次出

台政策强调严把药品生产质量关，企业方选择在药品开发流程中的关键节点增加人力成本和研发投入，其中药物

发现阶段，先导化合物优化环节由于潜在化合物体量庞大，人工进行评价及优化的工作量较前序环节呈指数上升，

另有部分研发管线因受试者入组率较低和安全性问题等因素终止于临床Ⅱ期。全球药品研发管线在以上两环节的

平均成功率分别为85%和34%，而研发成本则分别以4.1亿美元和3.2亿美元占据各环节首位

为在保证药品质量和疗效的前提下降低药物研发所需时间及研发成本，近年海内外多个科研团队积极探索

利用AI辅助药物研发的可能性与应用场景。目前AI技术可依靠强大的数据库储备在靶点发现、化合物筛选、

晶型预测和药物临床试验优化等环节提供高效支撑，为新药研发提供降本增效新路径

全球新药开发各环节成功率、资本化投入及开发时间，2023

靶点筛选至
苗头化合物

苗头化合物至
先导化合物

先导化合物
优化

临床前 临床Ⅰ期 临床Ⅱ期 临床Ⅲ期 上市申请

成功率（%）

研发成本（百万美元）

开发时长（年）

0.9
1.7

4.1

1.5
2.7 3.2 3.1

0.5

1.0 1.5 2.0
1.0 1.5

2.5 2.5
1.5

全球前20制药公司及AIDD公司管线开发进程分布，2018-2023

单位：个

1,623 1,495 1,414 1,340
817

1,476
1,338 1,267 1,204

1,020

835

1,010
885 835 770

822

874

519
439

393
333

2018 2019 2020 2021

250

2022

166

294

2023

4,628
4,157

3,909
3,647

2,908

2,169

药物发现/临床前 临床Ⅰ期 临床Ⅱ期 临床Ⅲ期

17

56

8
11

121 119

158 127 95

2

2018

32

2019

42

2020

52

2021

10

2022 2023

58

126 125

165

144

123

制
药
公
司

AIDD
公司
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发展趋势：中国基础研究加码，试验成果转化仍有上升空间
中国科研经费以试验发展为主要落脚点，为生物制剂创新奠定基础。政府积
极建立生物医药产业集群，推动创新药试验成果转化，中国生物制药正向自
主创新驱动的高速发展阶段迈进

◼ 监管政策趋严，结合药品开发多环节存在难点，新药成功落地消耗时间及研发成本居高

科研领域来看，试验发展是中国科研投入的主要方向，2010至2023年间试验发展经费占比均值约为83.3%，较美国

同期数据高出18.9个百分点，为本土生物制剂创新与落地提供充分的技术基础

为通过试验成果转化提升中国制药全球竞争力，政府部门在全国多地积极建立生物医药产业集群，以特色鲜明的

产业发展区布局带动生物医药产业顺应协同发展新趋势。至2023年，全国高新技术产业开发区共计173家，其中

生物医药类产业园区占比达41.6%。在产业集成化背景带动下，本土获批创新药占比不断提升，中国生物制药已进

入由仿创结合向自主创新主导迈进的高速发展阶段，治疗用1类生物制剂临床试验注册占比由2020年的65.4%增至

2023年的79.2%，同期预防用1类生物制剂也呈现一定涨幅

中美基础研究、应用研究和试验发展方面研发投入对比，2010-2023E

60.8% 62.7% 62.9% 63.1% 63.2% 63.5% 62.5% 63.5% 64.5% 64.9% 66.1% 67.1% 67.9% 69.0%

20.0% 19.2% 20.0% 19.4% 19.2% 19.5% 20.9% 20.3% 19.5% 19.5% 18.5% 18.1% 17.6% 16.9%

18.3% 17.5% 17.0% 17.4% 17.4% 16.7% 16.5% 16.0% 16.0% 15.6% 15.4% 14.8% 14.5% 14.1%

82.7% 83.5% 83.9% 84.6% 84.5% 84.1% 84.5% 83.8% 83.3% 82.7% 82.7% 82.3% 82.1% 81.9%

12.7% 11.8% 11.3% 10.7% 10.8% 10.8% 10.3% 10.5% 11.1% 11.3% 11.3% 11.3% 11.3% 11.4%
6.5% 6.6% 6.8%4.6%

2010

4.7%

2011

4.8%

2012

4.7%

2013

4.7%

2014

5.1%

2015

5.2%

2016

5.5%

2017

5.5%

2018

6.0%

2019

6.0%

2020 2021 2022 2023E

基础研究 应用研究 试验发展单位：%

美
国

中
国

国家级高新技术产业开发区数量及生物医药类占比，2023

单位：家，%

2020 2021 2022 2023

65.4%

46.0%

69.7%
58.3%

77.0%

51.0%

79.2%

49.6%

治疗用生物制剂 预防用生物制剂

临床试验注册中1类生物创新药占比，2020-2023

单位：%

来源：国家统计局，OECD ，弗若斯特沙利文，头豹研究院

72 (41.6%)101 (58.4%)

生物医药类 其他领域类
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发展趋势：生物制药产业成熟创新，海外市场渗透平添底气
本土品牌在全球市场初露头角，中国制造在质量、安全性和有效性方面获认
可，结合中国药企近年研发实力提升，创新药已成中国药企当下出海聚焦；
出海项目所处研发阶段日渐成熟，带动本土品牌对海外药品的可替代性提高

来源：弗若斯特沙利文，头豹研究院

◼ 海内外上市监管利好创新药，国产创新药海外商业化提速

2017年中国加入ICH后，本土药品在质量、安全性和有效性等方面得到背书，成为中国制药加速出海的有力

支撑。2018至2021年间，中国优先审评审批政策和全球新药许可政策推动创新药出海逐渐升温，2021年中

国药企License-out交易中，创新药为25起，较2018年的不足10起实现较大提升，由此可见随着本土药企综

合研发创新实力的增强，创新药成为多数药企出海的主要着眼点和发力点

◼ 不同出海模式为药企提出运营成本与研发数据

要求，企业需结合自身所处发展阶段和远期规

划进行综合考量

当前中国药企实现全球商业化主要通过License-

out和自主出海2种途径，从模式上来看，自主出

海资金回流周期较长，同时由于从零开始组建团

队和进行工厂搭建，对海外用药市场运行模式和

监管法规的不熟悉可能导致出海过程中沉没成本

和失败风险更高。通过License-out模式尝试出海

的企业则应重点考虑在同类药品中的差异化特质

和临床研究数据的充分性

2018 2019 2020 2021 2022

692

570

607

562 560

*以递交NDA至上市所需时间计算

60%

40%

73%

23%

4%

创新药 技术 微创新

◼ 出海产品覆盖适应症管线拓宽，研发进展整体成熟度提升，助力本土品牌在全球市场销售放量

2022年License-out项目呈现更加多元化发展，感染性疾病和血液循环疾病成为继肿瘤之后的出海布局新选

择，交易项目所在研发阶段逐渐趋于成熟，2022年处于临床Ⅲ期和已上市的出海产品共计占比50%。另外，

头对头试验中更优的数据结果也为中国药企增添出海底气，例如ALPINE Ⅲ期临床研究结果显示，百济神州

研发的泽布替尼在安全性和房颤控制方面均优于强生的伊布替尼，展现中国制造对于海外药品的可替代性

17% 15% 16%

31% 33%

23%
14%

20%

18% 17%

23%

30%
29%

19%

13%
14%

11%
17%

13%

24% 27% 24%
15%

33%

2018 2019 2020 2021

4%

2022

临床前

临床Ⅰ期

临床Ⅱ期

临床Ⅲ期

上市

2018 2022

中国创新药上市申请审评审批时间，2018-2022

单位：日

中国制药企业出海项目类型，2018&2022

单位：%

历年出海项目所处临床阶段分布，2018-2022

单位：%



Chapter 3.1

细胞与基因治疗：行业发展现状
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技术分类：新一代精准疗法，引领生物制药新浪潮
CGT是依托于细胞治疗与基因治疗技术发展的医药领域新兴行业，通过对患
者进行细胞治疗和基因治疗，能够以细胞和基因作为载体，直接对造成患者
疾病的根源进行治疗

来源： 弗若斯特沙利文、头豹研究院

细胞与基因治疗产业技术分类

◼ CGT疗法是继小分子、大分子靶向疗法之后的新一代精准疗法

CGT是依托于细胞治疗与基因治疗技术发展的医药领域新兴行业，通过对患者进行细胞治疗和基因治疗，能

够以细胞和基因作为载体，直接对造成患者疾病的根源进行治疗，实现一般临床手段难以达成的治疗效果，

CGT作为新兴的治疗手段，是引领未来医疗手段革新的重要推动力

细胞治疗是指应用人自体或异体来源的细胞经体外操作后输入（或植入）人体，体外操作包括但不限于分离、

纯化、培养、扩增、活化、细胞系的建立、冻存复苏等；基因治疗是指通过基因添加，基因修正，基因沉默

等方式修饰个体基因的表达或修复异常基因，达到治愈疾病目的的疗法。基因治疗主要可分为以病毒为载体

的基因替代和非病毒载体的基因编辑

CGT技术分类

新型体细胞和干细胞
培养技术

角膜和视网膜修复
造血干细胞相关治疗

基因改造细胞技术
CAR-T细胞

CAR-NK细胞
CAR-巨噬细胞

DC细胞

基因替代
补充功能性基因

基因编辑
敲除或纠正错误基因

细胞治疗相关技术 基因治疗相关技术

非基因编辑 病毒载体编辑基因编辑 非病毒载体编辑

非整合性载体
治疗基因独立于靶细胞

组基因表达

整合性载体
常用于体外治疗，存在
潜在的插入突变风险

基因敲除 基因纠正

腺病毒、腺相关病毒、
孢疹病毒

慢病毒、逆转录病毒
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发展历程：曲折中持续进步，逐渐走向成熟

全球有多种类型的基因治疗药物陆续获批上市，行业逐步形成并引领“多特异
性药物+细胞基因治疗”的制药工业新浪潮

来源： 弗若斯特沙利文、头豹研究院

细胞与基因治疗产业发展历程

1972

基因治疗的概念
被首次正式提出

1984

腺相关病毒(AAV)被首
次用作基因递送载体

1989

全球首例基因治
疗临床试验启动

1991

首次成功对溶瘤病毒
进行基因改造，使溶
瘤病毒治疗成为可能

2002

首次在实验室条件下研发
出了CAR-T细胞，证实了
CAR-T治疗的可行性

2016

中国批准全球首款
基因治疗药物今又
生上市

2003200520122015

2023202220212019

中国批准全球首款溶瘤
病毒药物安柯瑞上市

欧盟EMA批准全球
首款AAV基因治疗
产品Glybera上市

美国FDA批准美国
首款溶瘤病毒产品
Imlygic上市

欧盟EMA批准针对
ADA-SCID 的基因
治疗产品上市

美国FDA批准
Krystal的基因疗法
Vyjuvek上市

传奇生物与合作的CAR-T产品成
为首个中国药企参与研发的被
FDA和EMA获批上市的CGT产品

中国首款CAR-T产
品奕凯达获批上市

美国FDA批准AAV
基因治疗产品
Zolgensma上市

美国FDA批准全球首
款CAR-T及美国首款
AAV产品上市

2017

发展期

• 行业形成并迅速发展

• 玩家增多

• 竞争格局显现

萌芽期

• 新型药物和疗法

• 企业规模小

• 市场潜力巨大

成熟期

• 买方市场发生

• 规模经济出现

衰退期

• 市场饱和，需求下降

• 产品类别减少，对企业
有更高效的要求

基因治疗
细胞治疗

抗体药物

小分子靶向药物

化药

CGT药物与传统药物发展阶段对比

◼ 细胞与基因治疗行业呈现在曲折中持续进步、逐渐走向成熟的发展趋势

在上世纪70年代CGT的概念被首次正式提出之后，科研人员对CGT的研究热情日益高涨，经过

数十年基础研究和药物发现的积淀，2010年以后，全球有多种类型的基因治疗药物陆续获批上

市，行业逐步形成并引领“多特异性药物+细胞基因治疗”的制药工业新浪潮

相较于化药、小分子靶向药物等传统药物，CGT药物正处于萌芽期，每个CGT新技术均需经历

“概念认证”、“技术克服”、“适应症拓展”等阶段，不同程度地颠覆以往的传统治疗手段，随着

CGT疗法的临床前景逐步凸显，以及CRISPR基因编辑等技术的运用，CGT赛道将愈发火热
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临床应用：赛道扩张火热，肿瘤免疫细胞治疗内卷
中国需求导向市场广阔，CGT疗法临床研发快速发展，但存在“重产能、轻基
础性研发”的创新顽疾，针对恶性肿瘤的体外免疫细胞治疗的扎堆内卷现象较
为明显

来源：弗若斯特沙利文、头豹研究院

◼ 中国需求导向市场广阔，CGT疗法临床研发快速发展，但存在“重产能、轻基础性研发”的创新顽疾

在治疗方式上，中国细胞体外基因治疗在临床项目中约占68.3%，其中以治疗血液恶性肿瘤为主的免疫细胞基

因治疗占比高达45.1%，此外，由于肿瘤临床治疗广泛需求未被满足，以治疗实体瘤为主的溶瘤病毒疗法占比

高达15.9%，超过全球水平的9.3%，印证了国内细胞与基因治疗呈现实用主义占主导的倾向，但也从侧面反映

了基础性研发创新相对薄弱

在临床适应症上，由于国内外临床需求未被满足状况差异巨大，国内外CGT治疗在临床适应症的应用分布也

迥然不同，由此也导致了基因治疗技术路线的显著差异。中国CGT在恶性肿瘤治疗应用占据绝对的第一，临

床项目占比高达60.6，但在全球占比居前的神经系统疾病、代谢系统疾病临床项目比重较低，仅分别为4.8%

及1.6%，这两个系统都是单基因缺陷罕见病数量众多的领域，反映了中国在罕见病基因治疗的研发投入尚存

在巨大的短板

33.7%

29.8%

21.8%

9.3%

5.5% 免疫细胞治疗

病毒载体体内基因治疗

干/体细胞治疗

溶瘤病毒

其他

41.3%

13.0%
8.9%

8.2%

7.0%

6.1%

4.8%

6.7%
4.0%

恶性肿瘤

神经

眼科

代谢

血液

免疫系统

呼吸及消化

心血管

其他

45.1%

12.1%

23.2%

15.9%

3.8%

60.6%

4.8%

6.0%

6.7%

5.4%

5.4%

4.8%
4.8%

1.6%

全
球

全球与中国细胞与基因治疗临床治疗方式结构对比，截至2022年

单位：%

全球与中国细胞与基因治疗临床适应症结构对比，截至2022年

单位：%

中
国

全
球

中
国



白皮书 | 2024/07 2024年中国医疗大健康产业发展白皮书

40

市场规模：规模快速扩张，赛道发展前景持续向好
中国CGT市场规模由2019年的0.3亿元增加至2023年的32.8亿元，政策强导向
叠加庞大未满足的临床需求，赛道发展前景持续向好，预计到2028年将进一
步增加至513.7亿元

来源：弗若斯特沙利文、头豹研究院

全球CGT市场规模，2019-2028E

单位：亿美元

11.9 20.8 37.8 66.1
111.1

185.1

305.4

382.9

480.0

601.7

2019 2020 2021 2022 2023 2024E 2025E 2026E 2027E 2028E

时期 年复合增长率

2019-2023 74.7%

2023-2028E 40.2%

中国CGT市场规模，2019-2028E

单位：亿人民币

2.7 15.0 32.8
85.2

178.9

254.2

361.4

513.7

2019 2020 2021 2022 2023 2024E 2025E 2026E 2027E 2028E

0.3 0.2

时期 年复合增长率

2019-2023 223.8%

2023-2028E 73.4%

◼ CGT市场规模快速扩张，政策强导向叠加庞大未满足的临床需求，赛道发展前景持续向好

受益于CGT新药的持续上市与不断增加的治疗需求，全球CGT市场规模具有良好的发展前景。

纵观全球市场，全球CGT市场规模由2019年的11.9亿美元增加至2023年的111,1亿美元，预计

到2028年将进一步增长至601.7亿美元

聚焦中国市场，中国CGT市场规模由2019年的0.3亿元增加至2023年的32.8亿元，虽然市场起

步较晚但已积累了比较成熟的新药研发经验，CGT药物的上市也在持续推进，截至2024年4月

已累计有8款CGT药物在中国上市。近年来，国家和各级政府持续出台产业鼓励政策，支持基

因治疗行业的发展，加之庞大的潜在患者基数对CGT需求持续增加，未来行业发展潜力巨大。

预计到2028年CGT市场规模将进一步增加至513.7亿元



Chapter 3.2

细胞与基因治疗：行业发展趋势
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发展趋势：创新加速产品落地，精准对接实现共赢
CGT疗法发展进程快速推进，但仍处于未成熟阶段，存在很多不确定性。
CGT疗法的未来发展依赖于产品研发活动、监管批准、患者可及性、疗法的
长期疗效和安全性等8个指标的进展

来源：弗若斯特沙利文，头豹研究院

细胞和基因治疗产业发展的指标

1 CGT研发管线的资金量
以及临床研究的产出

2 研发与监管活动的协调性

3 推出新型CGT疗法数量
以及治疗的疾病范围

4 支付端与制造商的
成本控制情况

6 CGT疗法合格患者比例

5 中国及海外CGT疗法的可及性

8 CGT疗法纳入医保的
可行性

7 长期随访下，CGT疗法的
安全有效性证明

1,201

699

117 112 105

129.0 120.0 116.0 115.0
99.9

倍诺达 奕凯达 福可苏 赛恺泽 源瑞达

病毒载体
基因治疗

免疫细胞治疗

干细胞治疗

非病毒载体
基因治疗

其他细胞
治疗

CGT疗法

全球CGT临床试验数量TOP 5
截至2022年7月

中国CGT药物价格（万元/针）
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发展趋势：适应症扩展空间广阔，自体细胞体外疗法先行
CGT临床试验已经向多元化疾病领域发展，适应症扩展空间广阔；持续投入
的资金为CGT产业发展注入动力，自体细胞体外治疗是免疫细胞治疗领域的
主要投资方向

来源：弗若斯特沙利文，头豹研究院

中国CGT治疗融资并购应用领域结构情况，2022

单位：%

50.0%

19.0%

18.1%

6.4%

6.2% 4.5%
5.6%

67.7%

21.8%

9.4%

9.3%

8.3%
1.9%

1.4%

◼ 持续投入的资金为CGT产业发展注入动力，自体细胞体外治疗是免疫细胞治疗领域的主要投资方向

中国CGT治疗投融资则集中体现为宽基市场应用和追求热点的市场导向逻辑。在以肿瘤治疗为主的免疫细胞

体外基因治疗领域最为火热，投融资金额占比约为50%，其中，CAR-T疗法成熟度高成为最吸金赛道，占比约

86%。但通用型CAR-T占比21.8%; NK占比约8.3%; iPSC 来源细胞治疗占比约1.4%，通用型合计约占31.5%。目前

中国自体细胞体外治疗是免疫细胞治疗领域的主要投资方向，免疫细胞治疗的应用空间仍待释放

CGT临床适应症分布

新冠

视网膜营养不良

糖尿病

艾滋病

镰状细胞病

实体瘤

脑白质营养不良

黑色素瘤

阿尔茨海默症

心血管疾病血友病地中海贫血症

遗传性视神经病变

先天性黑蒙症

杜氏肌营养
不良症

脊髓性肌
肉萎缩症

多发性骨髓瘤

非霍奇金淋巴瘤

急性淋巴细胞
白血病

◼ CGT临床试验已经向多元化疾病

领域发展，适应症扩展空间广阔

近年来，随着技术的不断改进，基因

治疗的安全性和有效性得到提升，在

多种遗传性罕见病，如血友病、脑白

质营养不良、杜氏肌营养不良症及先

天性黑蒙症等的临床治疗中取得突破

成果。此外，CGT临床试验应用领域

逐渐扩大，对于糖尿病、心血管等慢

性疾病以及艾滋病等传染性疾病的应

用也在增加，为这类疾病的治愈带来

希望。CGT从最初的主要应用于探索

针对遗传性疾病治疗，发展至今正广

泛应用于恶性肿瘤、感染性疾病、心

血管疾病以及自身免疫性疾病的治疗，

未来适应症的扩展空间广阔

注：图中数据已将统计差异进行四舍五入

传染病 慢性病遗传病 恶性肿瘤

干细胞/细胞治疗

免疫细胞治疗

核酸治疗

病毒载体基因治疗

溶瘤病毒

非病毒载体基因治疗

基因编辑

其他

NK

通用CAR-T

自体CAR-T

TIL

IPSC

TCR
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发展趋势：通用型CAR-T与实体瘤治疗成未来突破点

CGT疗法临床前景逐步凸显，商业化进程加速，药物由“定制化”转向“通用化”、
适应症由“血液瘤”转向“实体瘤”是CGT疗法未来发展的重要突破方向

来源：弗若斯特沙利文，头豹研究院

全球CGT药物上市品种数量，2018-2024.4

单位：款

◼ CGT疗法临床前景逐步凸显，商业化进程加速，“通用化药物”及“实体瘤药物”是未来重要突破方向

细胞与基因疗法作为新一代突破性精准治疗手段，在生物医药领域尤其是癌症、遗传病及罕见病治疗领域极

具发展前景。近年来CGT疗法的临床前景逐步凸显，药物商业化进程加速，目前全球已有累计超50款药物获

批上市，CGT疗法热度持续高涨

从技术路径来看，CGT疗法的新药主要应用细胞治疗技术，特别是其中的CAR-T疗法，目前已上市的CAR-T产

品均为定制化的自体CAR-T产品，耗时久、成本高昂为突出特点，而通用型CAR-T可采用健康供体的T细胞进

行大规模生产，使细胞疗法成为即用型药物，成本降低为原来的1/10，是目前细胞疗法最有希望突破的方向

从获批适应症来看，已获批上市的CGT产品针对的适应症多为血液瘤，其中以淋巴瘤的CAR-T产品或管线最

多，其次依次为淋巴细胞性白血病、多发性骨髓瘤、急性髓细胞性白血病等。根据WHO统计数据，每年新发

血液瘤患者仅占癌症总新发患者的6%-7%，绝大部分患者罹患实体瘤。目前CAR-T对于实体瘤领域的探索集中

在肝癌、胃癌、肠癌等领域，从血液瘤至实体瘤的突破是CGT疗法的重要发展趋势

2

5
6

3 3
5

2

1

1
1

5

1

4

3

2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024.4

细胞疗法 基因疗法

中国CGT药物上市品种，2003-2024

企业 药品名称 适应症 技术 获批日期

科济药业 泽沃基奥仑赛 复发或难治性多发性骨髓瘤成人患者 CAR-T 2024-03

合源生物 源瑞达 B细胞急性淋巴细胞白血病 CAR-T 2023-11

驯鹿生物/信达生物 福可苏 多发性骨髓瘤 CAR-T 2023-06

药明巨诺 倍诺达 大B细胞淋巴瘤 CAR-T 2021-09

复星凯特 奕凯达 大B细胞淋巴瘤 CAR-T 2021-06

渤健/Biogen 诺西那生钠 脊髓性肌萎缩症（SMA） ASO 2016-12

三维生物 安柯瑞 头颈部肿瘤、皮肤癌、鼻咽癌 溶瘤腺病毒 2005-04

赛百诺生物 今又生 头颈部鳞状细胞癌 腺病毒 2003-10
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发展趋势：细胞治疗时代来临，iPSC蓝海市场亟待开拓

全球正在开展大量工作来开发实体瘤疗法和同种异体疗法，iPSC为重点关注
领域，细胞治疗时代，iPSC或成最优解，蓝海市场亟待开拓

来源：弗若斯特沙利文，头豹研究院

诱导性多能干细胞（iPSC）分化能力及应用优势

肠祖细胞

胰腺
祖细胞

肝干/
祖细胞

甲状腺
祖细胞

间充质
干细胞 多潜能肺

前体细胞

造血
干细胞

内皮
干细胞

心脏
干细胞

多功能
神经前体

角质细胞
干细胞

外胚层
祖细胞

中胚层
祖细胞

内胚层
祖细胞

iPSC

◼ 细胞治疗时代，iPSC或成最优解，利用iPSC技术开发同种异体“现成”疗法或为CGT开发商最大的机会

iPSC具有类似胚胎干细胞的分化潜能，且可用成年人体细胞进行诱导，解决了再生医学长久以来面临的伦

理学问题和异体移植所产生的排异反应，来源便捷，兼具通用型和个性化治疗产品能力，具有更广阔的应

用前景

全球正在开展大量工作来开发实体瘤疗法和同种异体疗法，iPSC为重点关注领域。2021年，美国研究团队

使用iPSC诱导分化而来的神经胶质细胞注射到具有人中风和痴呆症状的小鼠模型的大脑，成功修复了其大

脑损伤并改善记忆功能；2022年，通过iPSC细胞，日本研究团队克服了与使用胚胎干 (ES) 细胞相关的破坏

人类囊胚的主要伦理问题。研究发现，OCT4、SOX2、KLF4和c-MYC四种因子的组合足以将小鼠和人类体

细胞重编程为iPSC细胞

目前iPSC的产业应用尚属早期阶段，致瘤性、免疫原性和异质性作为iPSC的固有特性，是其应用的三大挑

战。尽管诱导iPSC的技术路线已经很多，但业界关于iPSC的生产工艺、再加工方式、移植方式还在摸索阶

段，蓝海市场亟待开拓

iPSC具有与胚胎干细胞相似的

分化潜力，可以生成血细胞、

骨细胞、心肌细胞、神经细

胞等200多种细胞

高度分化潜能

使用自体细胞诱导iPSC的低免

疫原性已得到研究证实，同

时业界对于iPSC的免疫原性的

问题已有比较成熟的技术解

决方案

低免疫原性

iPSC与人胚干细胞的特征高度相似，

且来源是成体细胞，避免了使用胚

胎干细胞可能引发的伦理问题

无伦理问题

利用iPSC技术解决了细胞培养

取材来源的问题，不受年龄

和疾病的限制

来源稳定

通常选择采集表皮、外周血

进行诱导重编程，采集方便

易采集



Chapter 4.1

AI医疗：行业发展现状
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发展概况：AI浪潮席卷全球，开启第四次科技革命新篇章
经历较长的验证期后，AI技术迎来快速兑现，引领第四次科技变革浪潮。目
前AI已赋能医疗加速向智能化、数字化和信息化方向发展，多模态AI通用化
成为AI医疗行业未来趋势

来源：弗若斯特沙利文、头豹研究院

AI浪潮席卷全球，开启第四次科技革命新篇章

GDP增长
近3倍

第一次科技革命

1760-1860 1860-1950 2020~1950-2020

第二次科技革命

第三次科技革命

第四次科技革命

GDP增长
近5倍

1.4 万亿美元
1960年全球GDP

84.8 万亿美元
2020年全球GDP

蒸汽

电力

信息技术

人工智能

汽车
航空
建筑

核能
基因技术
空间技术

碳中和
元宇宙

应用层

技术

算法

开源框架

计算能力

数据层

应用层

GPT-3 → GPT-4

Transformer

PyTorch

微软云Azure

数据层

NLP、CV、计算机多模态
大模型AI通用时代来临

➢ Tensor Flow、PyTorch、
Keras

➢ GPU、CPU、
FPGA

➢ 图像处理、图像
识别、语音识别、
语义分析

➢ 深度学习、机器
学习、增强学习、
迁移学习

➢ CT、超声、X光、
心电图、病历

➢ 辅助医疗影像诊断、语音电子病历、虚拟医生、
辅助临床诊断、药物研发、基因测序、精准医疗

AI医疗平台框架迭代

传统AI医疗框架 AI大模型
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应用领域：AI技术发展引领医疗健康前沿变革
随着技术的不断革新， AI医疗已广泛应用于多种领域，包括影像诊断、辅助
诊疗、健康管理、基因检测等，在提高精准度与效率、个性化治疗、数据处
理等方面具备显著优势

来源：弗若斯特沙利文、头豹研究院

AI医疗应用领域

AI医疗应用 应用环节或场景 AI助力方式 优势 数据源

影像诊断

◼ 自动去噪，增强对比度等
◼ 自动勾勒病灶大小、形状、位

置等
◼ 通过深度学习、NLP模型给出

疾病的类型、程度和预后的建
议

◼ 节省时间，提高诊
断速度，减轻医生
工作负担

◼ 提升准确性，捕捉
易被忽略的病理特
征

◼ 放射学影像
◼ 超声影像
◼ 病理影像

辅助诊疗

◼ 从自然语言即可提取关键信息，
生成标准化电子病历

◼ 综合患者信息，给予医生辅助
诊断、治疗建议

◼ 自动生成报告，解读异常值，
给予综合诊断建议

◼ 基于患者信息进行数据标准化、
自动分诊、24h个性化咨询、
自动随访等

◼ 节省大量人力、时
间，提高诊断效率

◼ 病历形式更标准，
内容少遗漏

◼ 降低患者沟通成本
◼ 降低患者咨询门槛

◼ 院内数据
◼ 病例数据
◼ 检测指标
◼ 诊断数据
◼ 既往治疗用药

数据

健康管理

◼ 通过智能穿戴设备和患者自诉，
整合为标准化数据

◼ 结合患者资料生成个性化的干
预方案，并实时调整

◼ 通过AI系统实时监测和分析，
及时发现异常情况并反馈预警

◼ 整合碎片化的患者
信息，数据更为详
实

◼ 干预方案高度个体
化，调整更及时，
降低就医成本

◼ 院外数据
◼ 智能穿戴设备

数据
◼ 患者自诉
◼ 患者自测结果
◼ 患者用药情况

基因检测

◼ 应用机器学习和深度学习挖掘
海量基因数据，建立疾病风险
预测模型

◼ 根据基因组信息和疾病特征，
制定个体化治疗方案，如肿瘤
精准治疗

◼ 可根据患者个人基因组学数据，
进行风险评估、家族史分析及
咨询

◼ 对多基因数据进行
组合分析，可提取
单一基因分析无法
体现的遗传特征

◼ 进一步提升精准医
疗水平

◼ 配合个人全基因组
测序，提升检测结
果的解释深度

◼ 基因测序数据
◼ 单位点测序
◼ 单基因测序
◼ 全外显子测序
◼ 全基因组测序

健康卫生
大数据

◼ 辅助进行医疗市场评估、提供
决策建议、销售网络化、渠道
跟踪等

◼ 清洗海量非标化的临床和实验
室数据，生成新的科学洞见

◼ 预测病毒传播趋势和疫情变化
取数，提高诊断效率、提升医
疗资源调配、舆情管理等

◼ 提高研究效率和成
果质量 ，提高科研
数据的利用率

◼ 提升疫情防空效果，
提升时效性、精准
性、人文性等

◼ 医疗市场需求、
销售、渠道数
据

◼ 临床及实验室
数据

◼ 流行病学数据

精神心理健康

◼ 利用自然语言处理和情感识别
技术分析患者特征

◼ 利用自然语言处理、语音合成、
虚拟现实等技术提供个性化治
疗方案

◼ 提升心理治疗可及
性

◼ 提高心理治疗效果
◼ 满足个性化需求

◼ 咨询者自诉
◼ 情感识别数据
◼ 行为数据

图像处理

特征识别

诊断建议

病例录入

病情分析

报告解读

在线问诊

健康数据收集

干预建议

实时监测

辅助商业决策

医药科研

疫情防控

心理评估

心理治疗

风险预测

个体化精准治疗

遗传咨询
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应用领域：AI技术发展引领医疗健康前沿变革
AI医疗已应用于癌症领域、肺结节检测、肺部术前规划、感染性疾病、肺炎
诊断、结核病诊断、脑卒中诊断、冠心病诊断和骨折诊断等领域，需求锚定
市场发展路径，癌症和肺结节检测赛道领跑市场

来源：弗若斯特沙利文，头豹研究院

◼ AI医疗现已广泛应用于各大癌症、术前规划、病灶检测、靶区勾画等领域，需求锚定市场发展路径，癌症

和肺结节检测赛道领跑市场

在适应症层面，AI医疗已应用于癌症领域、肺结节检测、肺部术前规划、感染性疾病、肺炎诊断、结核病诊断、

脑卒中诊断、冠心病诊断和骨折诊断等领域，通过其市场规模测算及预估可知，目前肿瘤领域和肺结节检测

发展较好，目前癌症领域的AI医疗市场规模为3亿元，肺结节检测领域市场规模为2.5亿元

着眼未来，预计年复合增速超过60%的领域有癌症领域、肺炎诊断、冠心病诊断和骨折诊断，其中癌症领域未

来市场前景最好，年复合增速达71.5%，可应用于不同癌症的放射性、内镜、病理影像和皮肤影像等方面，应

用潜力巨大。其次为骨折诊断，年复合增速达67.2%，AI技术能从X射线或CT扫描中自动识别肋骨骨折，并提供

肋骨骨折动画视觉化以供进一步检查，有效减轻工作量和提高诊断准确度，通过标准化和稳定化诊断过程的

能力以减少人为经验所造成的失误

AI医疗在各病种应用开发市场前景

单位：亿元；%

3.0 2.5
39.2 27.6

2022 2030E 2022 2030E 2022 2030E

226.3

0.9

+71.7%

+41.1% +53.4%

癌症领域 肺结节检测 肺部术前规划

34.7
5.1 5.1

2022 2030E 2022 2030E 2022 2030E

0.1 0.31.0

+55.8%

+63.5% +42.5%

感染性疾病 肺炎诊断 结核病诊断

15.8 1.0
52.7

1.5

88.8

2022 2030E 2022 2030E 2022 2030E

0.4

+58.3%
+64.1%

+66.5%

脑卒中诊断 冠心病诊断 骨折诊断
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AI医疗行业产业链中，基础层如芯片、算力等领域已呈寡头局面，市场格局
较为稳固；在技术层中，各大科技企业与物联网巨头已基本完成布局；应用
层可触达全医疗服务场景，“AI+医疗”应用火热

产业链图谱：上下游产业联动紧密，技术为先

AI医疗产业链图谱

AI医疗基础层

基
础
层

技
术
层

应
用
层

云
计
算

芯片、云计算等基础供应企业

通
信
服
务

芯
片

数
据
服
务

AI医疗技术层

机
器
视
觉

知识图谱、机器学习等技术供应企业

语
言
处
理

知
识
图
谱

机
器
学
习

AI医疗应用层

全医疗服务场景

智慧病案 CDSS 医疗影像 新药研发 基因检测手术机器人

B端

C端

医疗机构、检测中心、医疗企业、CRO

患者

来源：弗若斯特沙利文，头豹研究院



Chapter 4.2

AI医疗：行业发展趋势
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AI+器械：获批数量高速增长，辅助诊断与辅助治疗并行

随着监管政策的完善及AI医疗技术的积攒沉淀，中国AI医疗获批数量保持高
速增长，且主要应用场景由“辅助诊断”向“辅助诊断与辅助治疗并行”转变

来源：弗若斯特沙利文，头豹研究院

◼ 中国AI医疗器械获批数量保持高速增长，主要应用场景由“辅助诊断”向“辅助诊断与辅助治疗并行”转变

自2018年以来，中国第三类医疗器械注册证年通过量一直保持高速增长，尚未出现增速放缓的迹象。截至

2023年10月，中国已有119款AI医疗器械获得市场准入，实现商业化，仅2023年前十个月，NMPA批准的AI

医疗器械数量已达44件，创历史新高。2020-2021年获批的以辅助诊断类AI为主，AI医学影像产品数量较多，

内含基于深度学习的分析模块，作用于特定影像设备下的特定病种；2022年辅助诊断类AI仍是主流，但在

放疗规划、心电分析、病理分析等场景的产品数量增多，AI应用场景进一步拓宽；2023年延续过往趋势，

但各类智能手术机器人规划导航类应用相继获批，AI医疗器械的主要应用场景由“辅助诊断”变为“辅助诊断

与辅助治疗并行”

从获批适应症角度来看，肺结节、肺炎、眼底等赛道拥有公开数据集支撑，产品获批上市难度较小，是各

企业实现AI商业化的重要抓手。另一方面，企业也通过海外引入或与三级医院合作，将心脏、血液、脑、

骨等器官/系统纳入AI落地的新途径

2

6

12

23

32

44

2018 2019 2020 2021 2022 2023.10

+85.6%

中国AI医疗器械三类证产品获批数量及适应症分布，2018-2023.10

单位：个；%

获批适应症数量 TOP10

部分AI医疗三类证获批产品及用途，2023

产品 公司 用途 产品 公司 用途

结肠息肉电子内窥镜图像辅助检测软件 腾讯医疗 肠息肉
肠息肉电子下消化道内窥镜
图像辅助检测软件

楚精灵医疗 肠息肉

肋骨骨折CT图像辅助检测软件 语坤科技 CT骨折 肺结节CT图像辅助检测软件 讯飞医疗 肺结节

冠状动脉CT血流储备分数计算软件 脉流科技 FFR 膝关节置换手术计划软件 微创机器人 膝关节置换

17.7%

15.2%

12.7%

11.4%

8.9%

7.6%

7.6%

6.3%

6.3%

6.3% FFR

肺结节

放疗计划

放疗勾画

心电

肺炎

糖网病变

CT脑

膝关节置换

心脏CTA
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AI+器械：监管完善助力创新，技术驱动市场扩容
中国AI医疗领域较全球市场起步较晚，但随着监管政策的不断完善，医疗器
械三类证审评审批速度的不断加快，发展迅速，未来随着AI技术的进一步发
展，市场将持续扩容

来源：弗若斯特沙利文，头豹研究院

◼ 中国AI医疗领域较全球市场发展较慢，但整体呈高速发展态势，2022年市场规模为1,155.6百万元，预计

到2030年将达75,568.8百万元

与全球市场相比，中国AI医疗于2019年才形成一定规模。2019-2022年，中国AI医疗行业发展迅速，市场规

模由124.7百万元增加至1,155.6百万元，年复合增速高达110.1%。过去几年随着监管政策的不断完善，医疗器

械三类证审评审批速度的不断加快，AI医疗领域发展迅速，随着鹰瞳科技的上市，包括推想医疗、科亚医疗

等企业纷纷递交上市招股书，行业迅速扩容

预计未来到2030年，市场有望扩容至75,568.8百万元，年复合增速为39.2%，市场增速有所放缓。未来随着人

工智能技术的发展和底层算法的不断更新，人工智能医疗分析技术的能力不断提高，“人工智能+医疗健康”

领域有望进一步扩容，AI将更广泛的应用于各大领域

中国AI医疗器械市场规模（按出厂价计算）,2019-2030E

单位：百万元（左轴）；%（右轴）

全球AI医疗器械市场规模（按出厂价计算），2016-2030E

单位：百万美元（左轴）；%（右轴）
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AI+器械：AI技术在医学影像领域加速渗透

技术进步及医疗资源缺口扩大是AI医学影像的主要驱动力，赛道发展较为成
熟。未来，AI技术将在医学影像领域加速渗透，贯穿整个临床工作流程

来源：弗若斯特沙利文、头豹研究院

◼ AI医疗影像为大数据浪潮下的商业化领航者

影像识别叠加人工智能技术，是在医疗领域中AI应用最为广泛的场景之一。作为医疗数据大国，中国影像数

据占据约80%-90%的份额，并维持30%的增速高速增长，但大量数据停留在纸质化的阶段，超过80%数据为非

结构化数据，因此围绕医学影像展开的医疗大数据中心建设，AI技术介入大有可为

AI医疗始终需要走向商业化，体现其应用价值。AI医学影像为当前应用走向成熟期的领域，已有超60个三类

证产品获批上市，获得在三甲医院等医疗机构使用和销售的资格，继而实现商业化

AI应用在中国CT、MRI及超声扫描的渗透率，2020-2030E

单位：%
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◼ 随人工智能技术在CT、MRI及超声扫描中的渗透率不断加强，未来AI将在医学影像领域更多的被运用

随着医学界对其认可度和使用率的提升，人工智能预计将迅速渗透中国医疗影像行业。行业渗透率预期将由

2020年的0.7%上升至2030年的41.3%，医学影像扫描量的复合年增长率为50.9%，预计人工智能在医学影像中

的应用将迅速扩展到更多疾病，推动基于人工智能的医学影像器械的疾病覆盖率

中国AI医学影像三类证产品获批数量及适应症分布，2020-2024.5

单位：个；%
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AI+制药：萌芽期挑战与机遇并存，新药自研模式为主流
AI在制药板块处于萌芽期，近百项AI赋能的医药管线进入临床试验，但多处
临床早期，无一行至上市阶段；自主研发新药是目前生命科学类AI企业研制
新药的主要模式

来源：弗若斯特沙利文，头豹研究院

◼ AI在制药板块仍处于萌芽期，赛道风险与机遇并存，新药自研模式为主流

相较于AI在CT影像、CDSS等领域较为成熟的应用，AI在制药板块仍处于萌芽期，赛道风险与

机遇并存。AI在制药中的应用纷繁复杂，涉及靶点发现、化合物合成和筛选、晶型预测、机

制探索等环节，贯穿整个制药流程，有利于改善药物研发效率、减少研发成本和提高药物研

发成功率

近百项AI赋能的医药管线进入临床试验，但多处临床早期，无一行至上市阶段。据不完全统

计，截至2023年10月，进入临床的生命科学AI管线已有16款停止研发或从官网撤下，1款药物

被降低了临床试验优先级，但管线总量仍保持高速增长，全球处于临床阶段且保持活跃状态

的AI参与研发的管线总计97项，大部分AI药物研发项目处于临床早期阶段，而进入临床Ⅲ期

的药物占比仅有6.2%，且多为扩充适应症药物

从新药开发模式来看，自主研发新药是目前生命科学类AI企业研制新药的主要模式。上述管

线中，83.5%的管线为企业自研管线，而合作研发模式多为生命科学类AI企业协助大型药企进

行研发，可见对于AI制药赛道，自主创新研发或协助MNC取得获批上市药物是获取盈利的唯

二途径

全球AI参与研发的进入临床阶段且处于活跃状态的管线临床阶段分布，2023.10

单位：%
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69.1%
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16.5%

83.5%
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AI+制药：AI研发平台军备赛已开启，头部药企拔得头筹

人工智能技术介入药物研发流程可显著降低传统方式的成本及耗时，全球制
药公司开始陆续认可AI制药的未来价值，引入AI成为制药界的风向标

来源：弗若斯特沙利文，头豹研究院

全球部分制药企业与AI企业合作情况，2019-2023

制药企业 AI企业 合作要点

全
球
药
企

辉瑞

Tempus 推动肿瘤疗法开发

智化科技 以AI大数据合成路线设计辅助系统助力药物发现

谷歌云
使用谷歌云的Target and Lead ldentification Suite工具，探索
AlphaFold2如何加速药物发现过程

艾伯维 Anima Biotech 为肿瘤学和免疫学的三个靶点发现和开发mRNA生物调节剂

百时美施贵宝 Evotec
达成全球授权协议，覆盖神经科学领域的部分后期发现项目

建立分子胶管道方面的战略合作

赛诺菲
百图生科 共同开发用于生物治疗药物发现的前沿模型

CytoReason 在炎症性肠病领域寻找新靶点

礼来 晶泰科技 推动AI在小分子新药方面的开发

诺和诺德
英矽智能 针对肝纤维化识别潜在的新颖靶点，并对其展开验证

Valo Health 利用人类数据和人工智能针对心血管代谢疾病开发新疗法

中
国
药
企

Nhwa Pharma DP Technology 中枢神经系统药物研发经验与AI药物发现平台结合

上海医药 AlphaMol 利用AI精准预测蛋白结构，促进GPCR药物研发

恒瑞医药 Iktos AI新药设计加速小分子药物发现并优化先导化合物

海思科 XtalPi 用实验+计算的方法应用于固态研究，加速创新药物研发

华东医药 XtalPi 合作开发抗肿瘤药物，该药物已获FDA临床试验批件

瀚森制药 StoneWise 设计及发现肿瘤及中枢神经系统等领域的潜在候选药物

◼ 全球AI研发平台军备赛已开启，头部药企拔得头筹

传统的药物研发流程成本高且耗时，通常至少需要约10年时间以及超过10亿美元的投资，其中，

发现一种药物通常需要一至两年时间，需要投资约4至4.5亿美元。此外，在药物发现阶段，通

常需从成千上万种化合物中挑选出一种商业上可行的药物。一种新药的研发活动总成本可达26

亿美元

随着人工智能在药物研发各个阶段的广泛应用，其在药物研发过程中的作用日益凸显，全球制

药公司开始陆续认可生命科学类AI的未来价值，大规模网罗具备AI潜力的生物科技初创公司，

率先建立自身的AI研发平台，或与AI公司合作开发药物，如艾伯维与Anima Biotech总价值5.82

亿美元的合作；赛诺菲与百图生科超10亿美元的合作；诺和诺德与Valo Health 27亿美元的合作



Chapter 5.1

中医药：行业发展现状
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产业现状：政策引导中药改良，国际需求带动对外贸易向好
中国中药贸易逐年向好，进出口呈稳步上升趋势，国际市场需求提升映射中
国传统中药的国际影响力和竞争实力。国家药监局支持中药创新和改良，推
动中药产业现代化发展

来源：国家药监局，商务部，中国医药经贸，弗若斯特沙利文，头豹研究院

中国中医药行业政策概览

◼ 中药新药国际认可度提升，进出口额趋于稳定增长，政策驱动改良型新药特色优势凸显

2018年至2023年，中国中药类商品的进出口贸易总额稳步攀升，从2018年的57.7亿美元增加至2023年的

83.5亿美元。由此可见，中国中药在国际市场上的竞争力和需求不断提升

自2020年《中药注册分类及申报资料要求》发布以来，国家药监局鼓励创新和改良型中药进入市场，从而

更好地发挥中药的特色优势，以满足不断变化的临床需求。2023年共有9款中药新药获批上市，其中5款为

中药创新药，1款为中药改良型新药。政策的颁布加速推动中药产业的升级和现代化进程，从而进一步增强

中药的全球影响力和认可度

颁发时间 颁发部门 政策名称 政策解读

2023年2月 国家药监局 《中药注册管理专门规定》

国家药监局借此政策的发布，优化中药注册

程序，另外允许引入真实世界证据作为上市

依据，提升了中药新药的研制和上市效率，

保障中药资源的可持续利用。

2021年5月

商务部、国

家中医药管

理局、外交

部等7部门

《关于支持国家中医药服务出口

基地高质量发展若干措施的通知》

政策通过拓展国际市场空间，推动中医执业资

格国际认证，从而提升中药国际竞争力。同时

支持基地发展新模式新业态，加强中医药品牌

保护，进一步促进中药产业的全球化发展。

2020年9月 国家药监局 《中药注册分类及申报资料要求》

政策强调对于传统中药精华的整理和挖掘，

推动更多创新和改良型中药进入市场，提升

中药行业的整体竞争力和现代化水平。

中国中药类商品进出口贸易情况，2018-2023

单位：亿美元

国家药监局批准上市的中药新药数量，2018-2023

单位：个

57.7 61.7 61.2
71.2

85.7 83.5

2018 2019 2020 2021 2022 2023

+7.7%

中药类商品进出口贸易总额

2 2
3

1 1
3

11

6 1

5

2018 2019 2020 2021 2022 2023

12

7

9

中药创新药

中药改良型新药

古代经典名方中药复方制剂
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来源：国家卫健委，弗若斯特沙利文，头豹研究院

产业图谱：技术内核驱动行业向前，中西药势均力敌趋势显
产业链上游为中药材种植和供应基地及中药原材料存储运输环节；中游为中
药制剂和中药复方产品的研发创新和生产环节；产业链下游为中医诊疗场所、
中药产品的零售端口及有中医药和养生需求的居民

中医药行业产业链图谱

中药材供应商及制药设备生产商

上
游

中
游

下
游

中药材供应商• 中药材供给环节根据药物的来源不同可划分为

药用植物药、药用动物和药用矿物等，其中来

自于药用植物占比较大，达到11,146种，占比

87%；药用动物占比12%；药用矿物占比1%

• 中药制药设备行业随中医药产业发展而增长，

关注点在于提高生产效率、保证产品质量。技

术创新和自动化是推动行业发展的关键。

制药设备生产商

中药制剂和中药产品研发生产厂商

• 中药生产商利用上游中药材，

通过专业的生产工艺和技术加

工成中药饮片、中成药和中药

保健品，是中药药剂和中药产

品产市场扩张的内核所在

• 中药行业蓬勃发展，注册申请

量从2019年的258个增至2023

年的878个，增势显著。同时

医保目录中中成药品种数量保

持稳定增长态势，中药产品在

高度市场认可下可见广阔前景

中药流通配送环节与诊疗机构、零售药店等中医药放量终端

中药饮片厂商

• 中药通过零售药店和电商渠

道销售占比分别为40%、10%，

而医院端以50%占比成为中

药销售的主要渠道

• 中药物流配送及零售作为中

药产品流向市场的最后一环，

其运转稳定性为消费者用药

可及提供长足保障

中医诊疗机构 线上线下药店

中成药厂商 中药保健品厂商

258
373 456 380

878

2019 2020 2021 2022 2023

中药注册申请数量（个），2019-2023

1,279 1,264 1,273 1,293 1,335

1,316 1,315 1,312 1,311 1,323

2019 2020 2021 2022 2023

2,595 2,579 2,585 2,604 2,658

医保中西药品种数量（个），2019-2023

中成药 西药

中药运输服务
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产地集成：就地取材成就特色种植，需求政策双驱全境覆盖
云贵川地区以丰富的中药材种植历史和得天独厚的自然环境，成为中国中药
材种植的重要地区。政府政策的有力推动和适宜的气候条件促进了中药材产
业的快速发展

来源：各省市及自治区中医药管理局，弗若斯特沙利文，头豹研究院

中国代表省市及自治区中药材种植面积及中药材产量，2023

◼ 西南地区凭借地理优势实现中药材大规模供给，政策引导地道

药材种植向各省市全面推进

云贵川地区凭借其得天独厚的自然环境和丰富的中药材种植历史，成

为中国中药材种植面积的领先区域。其中云南省凭借约905.4万亩的种

植面积居首，2023年全省产量总值约为141.7万吨，四川省以850.0万亩

的种植面积紧随其后，同年产量达349.2万吨，贵州省2023年药材产量

与之齐平，种植面积以803.1万亩排名第三位。中国西南地区中药材种

植产业的推进不仅受助于其适宜的气候和丰富的土壤条件，还得益于

政府政策的有力推动。2015年以来，中央及地方政府多次发文，根据

各地区独特的气候和地理条件规划重点发展的特定药材品种，实现道

地药材基地建设在全国范围内的大面积覆盖

单位：万亩；万吨

黑龙江省

种植面积：约404.0万亩

产量总值：约81.6万吨

代表产物：刺五加、人参、板蓝根

河南省

种植面积：约575.0万亩

产量总值：约198.6万吨

代表产物：连翘、山茱萸、金银花

江西省

种植面积：约334.0万亩

产量总值：约70.9万吨

代表产物：车前子、黄栀子

广东省

种植面积：约663.9万亩

产量总值：约134.1万吨

代表产物：广藿香、穿心莲、沉香

甘肃省

种植面积：约510.0万亩

产量总值：约150.0万吨

代表产物：黄芪、当归、党参、大黄

四川省

种植面积：约850.0万亩

产量总值：约349.2万吨

代表产物：川芎、川贝、川乌、川牛膝

云南省

种植面积：约905.4万亩

产量总值：约141.7万吨

代表产物：三七、天麻、滇重楼

广西壮族自治区

种植面积：约713.3万亩

产量总值：约255.4万吨

代表产物：罗汉果、八角、玉桂

贵州省

种植面积：约803.1万亩

产量总值：约305.6万吨

代表产物：天麻、太子参
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诊疗理念：“治未病”凸显中医优势，资源优配助力协同发展
近年来，国家政府提出“中西医结合治未病”理念，促进了全国中医诊疗机构
数量的稳步增长。政策引导下，中医药卫生人员总数不断增加，强调培养中
医药骨干人才，推动中医药服务的全面发展

来源：国家卫健委，国家中医药管理局，弗若斯特沙利文，头豹研究院

◼ 健康理念由“治”转“防”为中医药产业提供发展空间，人才培养工作紧跟，以加速实现中医诊疗资源大规模覆盖

近年国家卫健委、国务院办公厅等政府部门颁布多项政策提出“中西医结合治未病”理念，在此政策带动下，

全国中医诊疗机构数量近年呈现稳步上升趋势，5年间由2018年的6.1万家增至2022年的8.0万家，2022年中

医诊疗机构在全国卫生机构总数中占比达7.8%，较2018年增长1.7个百分点，以此趋势推算，2023年中国中

医诊疗机构诊疗数量将进一步增至8.9万家

为紧跟诊疗机构扩张节奏，切实拉动中医诊疗资源覆盖，2022年国家中医药管理局颁发《“十四五”中医药人才

发展规划》，政策带动下，中医药卫生人员总数由2018年的71.5万人增至2022年的91.9万人。政策强调遴选培

养中医药骨干人才，以形成人才队伍阶梯，伴随政府人才工程的开展，中国中医执业医师作为中医诊疗服务提

供的中坚力量，至2022年已达76.4万人，较2018年增长32.9%，在中医药诊疗各类卫生人员增速中占据主导

中国中医机构数量及占比，2018-2023E

单位：万家（左轴）；%（右轴）

中国中医药卫生人员总数及其组成，2018-2023E

单位：万人

6.1 6.6 7.2

5

100

0%

105

110

115

0

1%

2%

3%

4%

5%

6%

7%

8%

9%

6.1%

2018

6.5%

2019

7.1%

2020

7.5%

2021

7.8%

2022

8.3%

2023E

99.7
100.8

102.3 103.1

7.7

103.3

8.0

107.1

8.9

中国卫生机构数量（左轴）

中国中医机构数量（左轴）

占比（右轴）

57.5 62.5 68.3 73.2 76.4 82.1

12.4
12.7

13.1
13.7 13.9

14.4

2018 2019 2020 2021 2022 2023E

71.5
76.7

82.9
88.5 91.9

98.1

1.6
1.5

1.5
1.6 1.6

1.6

见习中医师 中医执业医师（含助理医师）

中药师

中国各地区中医类医疗机构数量，2023E

单位：家

587
1151

1442

1060

398

1008

598

东北地区

华北地区

华东地区

华中地区华南地区

西南地区

西北地区

◼ 中国各区域中医诊疗服务与中药供给呈现错位发展，

优化资源配置成为推动中医药产业协同发展的关键

东北地区和华南地区以其得天独厚的自然资源成为

中国道地药材的主要供给来源，而中国人口“东南密，

西北疏”的地理属性导致中医类医疗机构多集中于华

北、华东和华中等人口密集地区，使得中医诊疗服

务的提供和中药供给需求呈现一定的空间分布差异。

为突破中医与中药产业融合发展卡点，西南地区领

先建成多病种中医区域医疗中心，以完善的中医诊

疗服务体系带动独具区域特色的民族中药加速发展，

针对中国各区域间中医诊疗资源差距缩小和中医药

产业协同发展给出解决方案



Chapter 5.2

中医药：行业发展趋势
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发展趋势：政策利好药食共创，保健食品成中药放量新赛道

中国药食同源保健趋势显著，消费者对有机产品和天然成分青睐有加。政府
支持文件的发布扩大健康产品添加目录，药食同源产品因其天然、健康的属
性和临床验证的疗效，正成为中国消费者健康选择的主流

◼ 政府指导与消费者需求双重驱动下，中药材在健康食品领域迎来创新应用与市场扩展

自2002年起，政府已多次发布指导文件，旨在完善可用于食品添加的中药材名录，这一措施不仅确保了中

药产品的安全性与有效性，更促进了传统医药产业的健康与可持续发展。伴随消费者对健康及天然产品需

求的持续增长，用于保健领域的中药材种类数量也在稳定增加，这一趋势深刻反映了市场对于传统中药材

的重新认识与高度评价

人参、阿胶、黑芝麻等热门中药成分借此趋势成功转化为多样化的健康产品，包括但不限于人参饮料、阿

胶零食及黑芝麻丸等，此类产品的推出不仅满足了市场对于健康食品的需求，也展示出中药材的广泛应用

潜力。同时，酸枣仁、葛根、桑葚等中药成分也迅速成为市场的新宠，需求量激增，这一现象进一步证实

了消费者对于传统与天然健康产品的偏好

来源：弗若斯特沙利文，头豹研究院

物质名单 出处 备注

丁香、八角茴香、刀豆、小茴香、小蓟、山药、

山楂、马齿苋、乌梢蛇、乌梅、木瓜等

《卫生部关于进一步规范保健食品原料管

理的通知》（卫法监发[2002]51号）
87种

当归、山柰、西红花（在香辛料和调味品中又

称“藏红花”）、草果、姜黄、荜茇

《关于当归等6种新增按照传统既是食品

又是中药材的物质公告》（2019年第8号）
6种仅作为香辛料和调味品

党参、肉苁蓉（荒漠）、铁皮石斛、西洋参、

黄芪、灵芝、山茱萸、天麻、杜仲叶

《关于党参等9种新增按照传统既是食品

又是中药材的物质公告》（2023年第9号）
9种

中
国

◼ 中国药食同源保健趋势引领健康新风尚，政策

支持助力食药物质目录扩展

中国药食同源保健趋势显著，体现在消费者对健康

产品的偏好上。据调查，购买时最看重的标准为

“经临床验证的疗效”（29%）和“有机/天然成分”

（27%）。同时，随着政府政策的支持，如《关于

党参等9种新增按照传统既是食品又是中药材的物

质公告》等文件的发布，药食同源物质目录不断扩

展，目前已有102种传统食材和中药材被纳入。这

一趋势表明，药食同源产品因其天然、健康的属性，

以及临床验证的疗效，正逐渐成为中国消费者追求

健康的新选择。随着消费者健康意识的提高和市场

的扩大，中国药食同源保健趋势将持续向好

各国居民对于健康产品的消费侧重

单位：%

29% 27%14%

43% 12%8%

41% 13%8%

英
国

美
国

经临床验证的疗效 有机/天然成分 两者均有

政府发文涵盖的食药物质目录，2023
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发展趋势：新药研发流程模式化发展，多种适应症广泛覆盖

中药新药适应症呈现多领域共同发展势头，呼吸系统、消化系统和神经系统
疾病治疗药物近年受到广泛关注。中药在多个治疗领域的潜力逐步受到认可，
未来中医药的多样化和精准化发展可期

◼ 中药企业迎利好，强化人用经验加速新药研发

2023年2月《中药注册管理专门规定》出台后，“中医药理论、人用经验和临床试验”三结合证据体系的中药

特色审评审批制度形成，以临床价值为导向，标志着中药审评审批体系的重大历史性变革。中药新药研发

流程正逐步规范化，相关法规和文件不断完善，凸显中药发展特色。研发路径清晰化，强调处方和人用经

验的重要性，提高研发成功率。从立项、临床前研究、临床试验到上市申请，每个阶段均要求企业具备相

应的技术平台和资质，确保药品的安全性和有效性。这一趋势利好研发实力强、布局早的中药企业，通过

强化人用经验，加速新药研发速度，同时保障产品质量

来源：国家药监局，弗若斯特沙利文，头豹研究院

◼ 呼吸系统等适应症领域的中药新药研发崛起，多元化与精准化成趋势

未来中药新药所覆盖的多个适应症领域将受到持续关注，其中消化系统疾病、呼吸系统疾病和过敏反应等

适应症类型成为长期发展热门。在2021年至2023年间，呼吸系统疾病及过敏反应用中药的IND申请获批数

量占比由17.6%增至30.2%，一跃成为中药新药开展临床试验面向的主要治疗领域，另外中国居民近年对消化

健康的关注度提升加之中药“养治结合”的优势作用，驱动消化疾病中药获批上市数量陡增。中药在多个治疗

领域内的潜力逐渐得到发掘和认可，中医药领域的研发创新推进有望走向多元化和精准化的新阶段

立项 临床前研究（约2年） 临床试验（约3-4年） 申报上市

• 研究室研究/院内制剂

• 多结合人用经验

• 药学研究

• 处方药味研究、药材资源

评估、剂型选择等

• 药理毒理研究

• 药理学研究

• 药代动力学

• 毒理学研究

• Ⅰ期临床

（部分可豁免）

• Ⅱ期临床

（部分可豁免）

• Ⅲ期临床

（部分可豁免）

• 药品上市申报

• Ⅳ期临床

获批IND和NDA的中药新药适应症领域占比，2021-2023

单位：%

《中药注册管理专门规定》关于中药新药研发路径，2023

15.9%

30.2%
54.0%

消化系统疾病 呼吸系统疾病及过敏反应 其他疾病类型

36.4%

18.2%

45.5%

2023年

IND NDA

24.4%
62.2%

13.3%

75.0%

12.5%

12.5%

2022年

IND NDA

23.5%

17.6%58.8%

28.6%

64.3%

7.1%

2021年

IND NDA
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发展趋势：数字化赋能中医信息管理，全球化带动市场扩容
在全球数字化转型中，中医药信息化基础设施迅速升级，新兴技术如大数据、
云计算和人工智能等得到长足应用和发展。信息技术发展为中医药产业数据
管理能力提供支点，同时为信息化工作打下坚实基础

◼ 新型信息技术的发展和应用为传统中医药产业提供信息化管理途径，产业管理体系升级助力中医药全球影响力提升

在全球数字化转型的浪潮中，中医药信息化的基础设施正在迅速提档升级，国家和省级中医药数据中心的建

设得到重视，大数据、人工智能、物联网等新兴信息技术开发和应用程度逐步加深。信息技术的迭代发展不

仅带动中国中医药产业数据管理和应用能力提升，同时为中医药主管部门信息化工作的有效开展打下坚实根

基。医疗机构通过整合内部信息系统实现信息平台功能的搭建和完善，新一代诊疗机构数据中心得以成型，

在确保网络和数据安全的前提下，中医药产业数字化转型为未来的智能化和集约化管理奠定基础

随着国家和省级数据中心运维的深度优化，迭代信息技术将更加广泛地应用于中医药领域。通过人工智能和

大数据分析，中医药数据的价值将得到进一步挖掘和利用，助力精准医疗和个性化健康管理的发展。如搭载

《黄帝内经》和《伤寒杂病论》等千余古籍的“数智岐黄”中医药数智大模型于2024年1月落地，覆盖智能问答、

辅助医疗和健康养生方案推荐等服务领域，人工智能在中医药领域的深度渗透成为现实。同时，国际标准化

活动的参与将加速缩短中医药信息标准与全球水平的差距，助力传统中医药快步走向世界

驱动中医数字化产业发展的多维因素概览

政策因素

2023年02月 | 国务院办公厅

《中医药振兴发展重大工程实施方案》

2022年11月 | 国家中医药管理局

《“十四五”中医药信息化发展规划》

2019年10月 | 国务院办公厅

《关于促进中医药传承创新发展的意见》

2016年2月 | 国务院办公厅

《中医药发展战略规划纲要》

需求因素

人口老龄化引导中医“以养代治”理念优势凸

显，数字化诊疗助力医疗资源覆盖拓展

1.7 1.8 1.9 2.0 2.1 2.2

0

2

4

0%

10

20%
11.9%

2018

12.6%

2019

13.5%

2020

14.2%

2021

14.9%

2022

15.4%

2023

65岁及以上人口数量及占比，2018-2023

65岁及以上人口数量（亿人） 人口占比（%）

技术因素

云计算、人工智能、物联网等新技术涌现使得数字化技

术逐步渗透进入中医药行业各环节，产业运作模式得以

重塑，同时伴随中医药信息化基础设施建设的逐步完善，

中医药保障体系得到进一步深化发展和推进

云计算

物联网

人工智能

虚拟现实

区块链

信
息
管
理

医
疗
服
务

中
医
药
电
商

医
保
信
息

大数据

…

资本因素

健康管理需求带动中医诊疗资源配均衡化发

展，伴随新兴技术融合，资本市场关注度提升

中医线上诊疗投融资轮次分布（起），2018-2023

1 1 1 1 1 1

1 1

3

3

1

2018 2019 2020 2021 2022 2023

天使轮

Pre-A轮

A&A+轮

B&B+轮

C轮

IPO

中医药产业数字化变革

支撑因素

来源：国家中医药管理局，中国人民政府，国家民政部，弗若斯特沙利文，头豹研究院
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发展趋势：传统医药国际地位提升，“一带一路”深化中药合作

传统中医药产品进出口贸易逐年向好，彰显市场开放度提升。中医药国际化
战略实施带动“一带一路”合作深化，中医药国际贸易蓬勃发展，助力中国与
全球多国的中药供需关系和文化交流环境良性发展

◼ 中医药产品进出口额映射其国际地位不断提升，进出口结构预示长期对外贸易繁荣发展

中国中药类产品进出口结构在2018-2023年间波动增长，进口额从18.6亿美元增至28.9亿美元，出口额从

39.1亿美元增至54.6亿美元，体现出国内外需求增长，市场开放度提高，且中国中医药在国际上认可度提升。 

《中医药发展战略规划纲要（2016—2030年）》标志着发展中医药正式上升为国家战略，推动中医药国际

化，提升其在国际市场的认可度和竞争力。中药产品细分领域进出口情况来看，中药提取物以59.7%的占比

在进口贸易中居首，而中药饮片和中药保健品则分别以21.5%和40.2%成为出口主力。长期来看，伴随政策支

持与国际贸易环境的改善，中国中药类产品的进出口贸易将稳中向好

来源：国家中医药管理局，中国医药保健品进出口商会，弗若斯特沙利文，头豹研究院

1.4印尼

0.8加拿大

0.6缅甸

0.5新西兰

0.5印度

0.4越南

0.3韩国
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◼ “一带一路”政策下中医药贸易活跃度提升，中医药全球合作推广模式前景广阔

自2013年“一带一路”倡议实施以来，中医药国际合作稳步深化，其全球影响力显著提升。传统中医药作为

中华优秀传统文化的关键组成部分，在促进文化交流、保障全球公共健康方面发挥了不可替代的作用。伴

随着合作国家对中医药认可度的持续增长，一系列具有标志性意义的成果相继落地生根，搭载“中国智慧”

及“中国方案”的中医药产品和理论体系，为全球范围内多种疾病治疗贡献力量，满足了海外民众对于多样

化健康服务的需求。目前，中国已初步构建以中医药海外中心为枢纽、中医药国际合作基地为支点、覆盖

范围日益拓宽的国际中医药健康服务网络，为促进全球健康福祉做出积极贡献

中国中药类产品进出口贸易情况，2018-2023

单位：亿美元

中国中药材及饮片进口前十大市场，2023

单位：亿美元

中国中成药出口前十大市场，2023

单位：亿美元“一带一路” “一带一路”
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+6.91%
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中国中药类产品进出口贸易情况细分占比，2023

单位：%

59.7%

24.2%
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◆ 沙利文布局中国市场，深入研究19大行业，532个垂直行业的市场变化，已经积累了近100万行业研究样本，完

成超过10,000多个独立的研究咨询项目。

◆ 沙利文依托中国活跃的经济环境，从医疗服务、健康管理、健康保险等领域着手，研究内容覆盖整个行业的发

展周期，伴随着行业中企业的创立，发展，扩张，到企业走向上市及上市后的成熟期，沙利文中国研究院的各

行业研究员探索和评估行业中多变的产业模式，企业的商业模式和运营模式，以专业的视野解读行业的沿革。

◆ 沙利文融合传统与新型的研究方法，采用自主研发的算法，结合行业交叉的大数据，以多元化的调研方法，挖

掘定量数据背后的逻辑，分析定性内容背后的观点，客观和真实地阐述行业的现状，前瞻性地预测行业未来的

发展趋势，在研究院的每一份研究报告中，完整地呈现行业的过去，现在和未来。

◆ 沙利文密切关注行业发展最新动向，报告内容及数据会随着行业发展、技术革新、竞争格局变化、政策法规颁

布、市场调研深入，保持不断更新与优化。

◆ 沙利文秉承匠心研究，砥砺前行的宗旨，从战略的角度分析行业，从执行的层面阅读行业，为每一个行业的报

告阅读者提供值得品鉴的研究报告。

方法论
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◆ 白皮书著作权归沙利文所有，未经书面许可，任何机构或个人不得以任何形式翻版、复刻、发表或引用。若征

得沙利文同意进行引用、刊发的，须在允许的范围内使用，并注明出处为“沙利文”，且不得对白皮书进行任何

有悖原意的引用、删节或修改。

◆ 沙利文分析师具有专业研究能力，保证报告数据均来自合法合规渠道，观点产出及数据分析基于分析师对行业

的客观理解，白皮书不受任何第三方授意或影响。

◆ 白皮书所涉及的观点或信息仅供参考，不构成任何投资建议。白皮书仅在相关法律许可的情况下发放，并仅为

提供信息而发放，概不构成任何广告。在法律许可的情况下，沙利文可能会为报告中提及的企业提供或争取提

供投融资或咨询等相关服务。白皮书所指的公司或投资标的的价值、价格及投资收入可升可跌。

◆ 白皮书的部分信息来源于公开资料，沙利文对该等信息的准确性、完整性或可靠性不做任何保证。本文所载的

资料、意见及推测仅反映沙利文于发布白皮书当日的判断，过往报告中的描述不应作为日后的表现依据。在不

同时期，沙利文可发出与本文所载资料、意见及推测不一致的报告和文章。沙利文不保证白皮书所含信息保持

在最新状态。同时，沙利文对白皮书所含信息可在不发出通知的情形下做出修改，读者应当自行关注相应的更

新或修改。任何机构或个人应对其利用白皮书的数据、分析、研究、部分或者全部内容所进行的一切活动负责

并承担该等活动所导致的任何损失或伤害。

法律声明
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