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商业健康保险是我国构建多层次医疗保障体系的重要一环，是基本医疗保险

的有力补充。尤其是在当前基本医疗保险支出增速快、控费压力大、需要同

时平衡好“保基本”与“促发展”的形势要求下，研究优化商业健康保险对

创新药等临床先进诊疗产品的支付是十分有必要的。 

一、当前商业健康保险对创新药的支持力度、主要模式及存在问题 

1.商业健康保险规模快速扩大，但其占整体卫生费用、创新药支出比例依然

较低。 

商业健康保险规模快速扩大。2013 年我国商业健康保险保费收入 1123.5 亿

元，2023 年增长至 9034.5 亿元，近 10 年年均增长率 23.2%。 

但从医疗卫生支出的角度看，当前商业健康保险对我国医疗保障体系的贡献

依然不强。2022 年的我国医药卫生支出 85327.5 亿元，商业健康保险保费赔

付支出 3599.5 亿元，占比约 4%，同期全国基本医疗保险（含生育保险）基

金总支出 24597.24 亿元，占比约 29%。 

备受关注的创新药支付方面，商业健康保险的渗透率还有较大的改善空间。

2023 年商业健康保险对创新药的支付总额约 74 亿元，占整体市场规模的

5.3%。多数商业健康保险产品目前只能保障医保目录内药品的自付医疗部

分，对于市场关注度较高的目录外品种尚未实现完全覆盖。 

2.当前商业健康保险对创新药的支付集中体现在企业团体险、大病保险、百

万医疗、地方商业补充险等险种 

企业团体医疗险：雇主为员工投保，一般只覆盖医保目录内药品的自费部

分，多数无法支付医保目录外创新药。 

大病保险：医保统筹使用城乡居民基本医保基金向商业保险机构采购。 

百万医疗：居民自主购买的低保费、高保额产品，可以覆盖医保目录外的特

效药、进口药以及其他先进的诊疗技术（如质子重离子治疗）。缺点是只能筛

选健康人群投保，实际的赔付、支付量并不是很高。 

地方补充商业保险（惠民保）：居民自主购买的“地方政府指导+商业医保承

办” 型保险，覆盖医保目录内药品的自费部分以及一些城市指定创新药品目

录内产品。 

3．商业健康保险衔接创新药支付存在赔付支付体量小、品种不够丰富、可持

续性不强等问题，根本原因在于缺乏医疗管理服务，没有建立积累医疗管理

服务及成效数据体系 

综合面向人群、保费保额、覆盖范围等多个角度分析，上述商业医疗险对创

新药的支付存在以下三个方面的问题： 

一是整体赔付支付体量小。企业团体险、大病保险、地方商业补充险等一般
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锚定基本医保目录内产品按比例赔付自费部分，对于医保目录外品种创新药

很难实现全面覆盖，而医保目录“保基本”的民生属性决定了其对创新药的

覆盖范围和支付定价都有一定限制；百万医疗多数只筛选健康人群，筹资规

模与出险赔付体量都相对较小，无法满足市场的实际期待。 

二是品种不够丰富，尤其是缺乏带病（慢病）人群保障产品。我国约 5 亿慢

病患者，但除企业团体险、大病保险、地方商业补充险外，市场上可以投保

的商业医疗险数量很少，且条件相对严苛。 

三是可持续性不强。除了大病医保与基本医保挂钩能够长期投保之外，其余

的保险均为一年期短期险。承保的商业公司无法拥有如长期险一样有固定的

保费收入，能够通过利差、费差平衡整体收益，实现长期稳定的治疗支付支

持。 

国内的商业健康保险延续寿险产品思维，在疾病事故发生之后“只赔不管”，

不是通过相应的疾病预防与筛查、医疗资源匹配、病程管理、用药指导等相

关医疗服务实现风险管理控制，没有建立积累医疗管理服务及成效数据体

系，缺乏相关疾病发生率、费用率的实际数据，不足以支撑设计开发患病人

群险、长期险等产品。 

二、优化商业健康保险对创新药的支付，推动医保平台数据共享是关键 

我国持续加大力度推动商业健康保险发展，目前正在谋划探索推进医保数据

赋能商业保险公司、医保基金与商业保险同步结算以及其他有关支持政策。 

我们认为，医保数据共享能够优化完善商业健康保险对创新药的支付。当前

商业健康保险衔接创新药支付存在赔付支付体量小、品种不够丰富、可持续

性不强等几个问题，根本原因在于缺乏医疗管理服务累积数据，疾病发生

率、费用率等产品设计定价相关的核心关键数据不足，未来如果引入医保平

台数据，将有利于打通商业健康险产品设计、定价、核保、支付等方面堵

点，真正实现商业健康险带来创新药品支付的“新增量”。 

结合医保信息平台数据类型以及相关文件来看，以下几个领域的数据共享有

望优先推进，并预期对创新药支付产生积极影响： 

一是基本医保信息历史数据的汇总分析，包括参保状态、大病既往赔付、住

院及手术史、年度医疗费用等信息，商业健康保险可依据此项针对特定地

区、特定人群开发产品，并加快营销、投保、核验、承包等流程，在减轻营

销、核验成本的基础上实现保费收入更大程度向赔付成本倾斜。 

二是在药品、医用耗材和医疗服务项目等目录，以及定点医药机构和医护人

员等方面的信息共享，支持商业健康保险在保障范围和保障水平等方面成为

基本医疗保险的有力补充。 

三是在定点医药机构支付结算情况的信息共享，支持商业健康保险实现快速

理赔。 

三、行业要闻：独资医院领域扩大开放试点工作有哪些看点？ 

11 月 29 日，国家卫生健康委、商务部、国家中医药管理局、国家疾控局四

部门印发《独资医院领域扩大开放试点工作方案》推动医疗领域有序扩大开

放，试点允许设立外商独资医院。 
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点评：外商独资医院准入有助于发展特需医疗、高端医疗，能够与内资医疗

服务形成错位发展，有益于满足多元化的医疗需求，利好商业健康保险、创

新药械等板块。尤其是商业健康保险板块，尽管政策上支持符合条件的外商

独资医院成为医保定点机构，但无论从其定位人群（高端客户、外籍人士）

还是过往实践（外商医院，如上海嘉会国际医院纳入医保，报销比例大概在

5%）来看，商业健康保险依然是外商独资医院较大的购买方，如果未来外

商独资医院加快落地，预计将会为商业健康保险带来一定的增量空间。 

风险提示 

政策落地效果不明显、业绩增长不及预期、研发及商业化失败 
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一、月度专题:医保数据共享有望优化商业健康保险对创新药

的支付 

商业健康保险是由商业保险机构对因健康原因和医疗行为导致的损失给付保险金的

保险，主要包括医疗保险、疾病保险、失能收入损失保险、护理保险以及相关的医疗意

外保险、医疗责任保险等，是我国构建多层次医疗保障体系的重要一环，是基本医疗保

险的有力补充。尤其是在当前基本医疗保险支出增速快、控费压力大、需要同时平衡好

“保基本”与“促发展”的形势要求下，研究完善商业健康保险对创新药等临床先进诊

疗产品的支付是十分有必要的。 

（一）当前商业健康保险对创新药的支持力度、主要模式及存在

问题 

1.商业健康保险规模快速扩大，但其占整体卫生费用、创新药支出比例依然较低。 

近年来，在国家政策引导，居民收入水平改善、健康意识提高等因素影响下，商业

健康保险规模快速扩大。根据国家金融监督管理总局公布数据，2013 年我国商业健康

保险保费收入 1123.5 亿元，2023 年增长至 9034.5 亿元，近 10 年年均增长率 23.2%。 

图表1：中国健康保险原保险保费收入及增速情况 

 
资料来源：国家金融监督管理总局、粤开证券研究院 

但从医疗卫生支出的角度看，当前商业健康保险发展水平仍然较低，对我国医疗保

障体系的贡献依然不强。2022 年的我国医药卫生支出 85327.5 亿元，商业健康保险保费

赔付支出 3599.5 亿元，占比约 4%，同期全国基本医疗保险（含生育保险）基金总支出

24597.24 亿元，占比约 29%。 

备受关注的创新药支付方面，商业健康保险的渗透率还有较大的改善空间。波士顿

咨询（BCG）、中再寿险和镁信健康共同编撰的《中国商业健康险创新药支付白皮书

（2024）》显示，2023 年创新药市场规模约 1400 亿元，商业健康保险对创新药的支付总

额约 74 亿元，占整体市场规模的 5.3%；整体赔付金额排名前 25 的药品商业健康保险

渠道支付占比达 13%。多数商业健康保险产品目前只能保障医保目录内药品的自付医疗

部分，对于市场关注度较高的目录外品种尚未实现完全覆盖。 
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图表2：基本医疗保险支出规模是商业健康保险的数倍 

 
资料来源：全国医疗保障事业发展统计公报、wind、粤开证券研究院 

2.当前商业健康保险对创新药的支付集中体现在企业团体险、大病保险、百万医疗、

地方商业补充险等险种 

国内商业健康险以重疾险、医疗险为主，由于重疾险侧重于对疾病罹患之后的一次

性赔付，不一定用于对创新药等医疗服务的定向支付，本文重点讨论商业健康险中的医

疗险对创新药的支付情况。从市面上的主要险种来看，涉及创新药支付的成熟医疗险有

以下几类： 

企业团体医疗险：雇主为员工投保，一般只覆盖医保目录内药品的自费部分，多数

无法支付医保目录外创新药。 

大病保险：医保统筹使用城乡居民基本医保基金向商业保险机构采购，城乡居民基

本医保参保者患大病发生高额医疗费用，由大病保险对经城乡居民基本医保按规定支付

后个人负担的合规医疗费用给予保障。 

百万医疗：居民自主购买的低保费、高保额产品，可以覆盖医保目录外的特效药、

进口药以及其他先进的诊疗技术（如质子重离子治疗）。近年来获得广泛关注的是一些

百外级别的特药特险（如泰康“药神保”），指定医保目录外的一些昂贵特效药，在理赔

流程中实现指定药房直付取药，不需自行购药后报销。缺点是只能筛选健康人群投保，

实际的赔付、支付量并不是很高。 

地方补充商业保险（惠民保）：居民自主购买的“地方政府指导+商业医保承办” 

型保险，覆盖医保目录内药品的自费部分以及一些城市指定创新药品目录内产品。如广

州市“穗岁康”产品，设定康方生物卡度尼利单抗注射液为特定药品目录内产品予以报

销（该产品进入社会医疗保险药品目录或协议期内谈判药品目录后自动退出创新药品目

录）。缺点是免赔门槛较高，一般自费部分超过 1-2 万元才给予报销。 

图表3：涉及创新药支付的商业医疗险 
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险种 投保相关方 面向人群 保费 保额 保险期限 覆盖范围 

商业保险 不 区 分 健

康与疾病 

右，最高支付限额达

数十万到百万 

分，少部分可覆盖地方指定

药品清单 

资料来源：粤开证券研究院根据公开资料整理 

3．商业健康保险衔接创新药支付存在赔付支付体量小、品种不够丰富、可持续性

不强等问题，根本原因在于缺乏医疗管理服务，没有建立积累医疗管理服务及成效数据

体系 

综合面向人群、保费保额、覆盖范围等多个角度分析，上述商业医疗险对创新药的

支付存在以下三个方面的问题： 

一是整体赔付支付体量小。企业团体险、大病保险、地方商业补充险等一般锚定基

本医保目录内产品按比例赔付自费部分，对于医保目录外品种创新药很难实现全面覆盖，

而医保目录“保基本”的民生属性决定了其对创新药的覆盖范围和支付定价都有一定限

制；百万医疗多数只筛选健康人群，规避带病体保险，被保险人患病后基本不能续保，

筹资规模与出险赔付体量都相对较小，无法满足市场的实际期待。 

二是品种不够丰富。尤其是缺乏带病人群用药责任保障产品，一些慢病患者的医疗

保障需求得不到满足。我国约 5 亿慢病患者，但除企业团体险、大病保险、地方商业补

充险外，市场上可以投保的商业医疗险数量很少，且条件相对严苛。以糖尿病患者为例，

市面上可以投保的产品要么设立了 I 型糖尿病、超重（肥胖）、高血压等核保条件，要

么需要加收 40%左右保费，要么对后续糖尿病及其他并发症治疗费用免赔。 

三是可持续性不强。除了大病医保与基本医保挂钩能够长期投保之外，其余的保险

均为一年期短期险。承保的商业公司无法拥有如长期险一样有固定的保费收入，能够通

过利差、费差平衡整体收益，实现长期稳定的治疗支付支持。 

商业保险公司亦认识到上述问题的存在，近年来积极开发带病人群险、长期医疗险

等新品种，但普遍规模比较小，产品认可度和渗透率还有待提升。业内普遍认为，国内

的商业健康保险延续寿险产品思维，在疾病事故发生之后“只赔不管”，通过人群筛选、

定价精准及保险概率风险分散来实现保障，而不是通过相应的疾病预防与筛查、医疗资

源匹配、病程管理、用药指导等相关医疗管理服务实现风险管理控制，没有建立积累医

疗管理服务及成效数据体系，缺乏相关疾病发生率、费用率的实际数据，不足以支撑设

计开发患病人群险、长期险等产品。 

（二）优化商业健康保险对创新药的支付，推动医保平台数据共

享是关键 

近年来，我国持续加大力度推动商业健康保险发展。11 月 7 日，国家医保局召开医

保平台数据赋能商业健康保险发展座谈会，邀请中国人寿、中国人保、太平洋人寿、招

商信诺人寿等十家机构参加。会议旨在推动医保平台和数据赋能商业健康保险，支持商

业医疗保险与基本医疗保险“错位发展”，协同构建多层次医疗保障体系。11 月 27 日，

国家医保局公众平台发布《医保带来的发展新增量》，表示正在谋划探索推进医保数据

赋能商业保险公司、医保基金与商业保险同步结算以及其他有关支持政策，预计在大幅

降低商保公司核保成本，推动商保公司提升赔付水平的基础上，引导商保公司和基本医

保差异化发展，更多支持包容创新药耗和器械，更多提供差异化服务，吸引更多客户投

保，促进商保市场与基本医保形成积极正向的良性互动，从而激活更多潜在资金投入商

保，促进更多新的高端医药技术和产品投入应用。 
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图表4：我国持续加大力度推动商业健康保险发展的相关政策（部分） 

时间 机构 政策/事件 主要内容 

2014.10 国务院 
《关于加快发展商业健康保险的

若干意见》 

 要在 2020 年基本建立市场体系完备、产品形态丰富、经营

诚信规范的现代商业健康保险服务业 

2016.10 国务院 《“健康中国 2030”规划纲要》 

健全以基本医疗保障为主体、其他多种形式补充保险和商

业健康保险为补充的的多层次医疗保障体系；提出到 2030

年，现代商业健康保险服务业进一步发展，商业健康保险

赔付支出占卫生总费用比重显著提高 

2019.11 中国银保监会 《健康保险管理办法》（修订） 

对《健隶保险管理办法》从健康保险定义分类、产品监

管、销售经营等方面作了全面修订，突出健康保险保障属

性，规范健康保险产品设计、销售经营和理赔行为，鼓励

健康保险充分承扫社会责任，进一步推动和规范健康保险

发展 

2020.11 中国银保监会 

《关于规范保险公司城市定制型

商业医疗保险业务的通知(征求

意见稿）》 

规范保险公司定制医疗保险业务的开展，切实提高参保群

众的保障水平，保护消费者合法权益，促进长期稳健可持

续发展 

2023.06 金融监管总局、国家医保局 

《关于推进商业健康保险信息平

台与国家医疗保障信息平台信息

共享的协议（征求意见稿）》 

要在“十四五”期间分步建成流程规范、制度完善、技术

先进的信息共享机制，并提出了信息共享的五大领域 

2024.09 国务院 
《关于加强监管防范风险推动保

险业高质量发展的若干意见》 

扩大健康保险的覆盖面，不断丰富商业医疗保险产品的形

式，推动就医费用的快速结算，以及将医疗新技术、新药

品、新器械纳入保障范围。同时，发展商业长期护理保

险，持续优化大病保险服务，推动商业健康保险与健康管

理的深度融合，鼓励为老年人、慢病患者等特定群体提供

定制化的保险产品 

2024.10 中国银保信 
组织召开全国医保信息共享数据

服务培训交流会 

探索推进医疗保障信息平台与商业健康保险信息平台信息

交互 

2024.11.7 国家医保局 
召开医保平台数据赋能商业健康

保险发展座谈会 
推动医保平台和数据赋能商业健康保险 

2024.11.27 国家医保局 发布《医保带来的发展新增量》 
谋划探索推进医保数据赋能商业保险公司、医保基金与商

业保险同步结算以及其他有关支持政策 

资料来源：国务院、国家医保局、金融监管总局、粤开证券研究院 

我们认为，医保数据共享能够优化完善商业健康保险对创新药的支付。如我们在前

文所说，当前商业健康保险衔接创新药支付存在赔付支付体量小、品种不够丰富、可持

续性不强等几个问题，根本原因在于缺乏医疗管理服务累积数据，疾病发生率、费用率

等产品设计定价相关的核心关键数据不足，未来如果引入医保平台数据，将有利于打通

商业健康险产品设计、定价、核保、支付等方面堵点，真正实现商业健康险带来创新药

品支付的“新增量”。 

全国医保信息平台汇集了全国 13.3 亿参保人、114 万家定点医疗机构和药店、1.7

万家医药企业、37.6 万个药品耗材的医保相关信息，支撑着全国每年约 3 万亿元、100

亿人次的医保费用的收支和直接结算。结合 2023 年 6 月发布的《关于推进商业健康保

险信息平台与国家医疗保障信息平台信息共享的协议（征求意见稿）》和 2024 年 10 月

28 日全国医保信息共享数据服务培训会议上相关信息，我们认为以下几个领域的数据共

享有望优先推进，并预期对创新药支付产生积极影响： 

一是基本医保信息历史数据的汇总分析，包括参保人参保状态、缴费信息、城乡居

民大病既往赔付、门诊慢特病待遇、住院及手术史、年度医疗费用等信息，商业健康保

险可依据此项针对特定地区、特定人群开发产品，并加快营销、投保、核验、承包等流

程，在减轻营销、核验成本的基础上实现保费收入向赔付成本倾斜。 

二是在药品、医用耗材和医疗服务项目等目录，以及定点医药机构和医护人员等方

面的信息共享，支持商业健康保险在保障范围和保障水平等方面成为基本医疗保险的有

力补充。 



 行业月报 

请务必阅读最后特别声明与免责条款 www.ykzq.com  9 / 17 

三是在定点医药机构支付结算情况的信息共享，支持商业健康保险实现快速理赔。 

二、行情回顾 

（一）市场表现 

11 月医药生物指数收涨 2.15%，位列申万 31 个子行业第 10 位，跑赢沪深 300 指数

1.49 个百分点。年初以来医药生物指数累计下跌 9.29%，跑输沪深 300 指数 23.43 个百

分点。 

图表5：申万一级行业涨跌情况（%）（截至 2024 年 11 月 29 日） 

 
资料来源：wind、粤开证券研究院 

从行情走势来看，医药指数月初在未纳入医保定点的线下药店和非公立医院药品价

格完全自主定价、医保基金预付制度等利好带动下上涨达到小高点，随后进入震荡调整

阶段，后期在推动检验结果互认、探索推进医保数据赋能商业保险公司、新版医保目录

发布等消息等带动下小幅修复，全月略跑赢大盘。 

图表6：医药生物行情涨跌情况（截至 2024 年 11 月 29 日） 

 
资料来源：wind、粤开证券研究院 

六大子板块均上涨，医药商业、化学制药、中药涨幅领先，分别上涨 6.21%、3.7%、

2.25%。个股方面，浩欧博、热景生物、普瑞眼科领涨，涨幅达到 244.23%、77.01%、

46.27%；双成药业、科源制药、麦克奥迪领跌，分别下跌 38.58%、25.78%、25.55%。 
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图表7：子板块涨跌幅（%）（截至 2024 年 11 月 29 日） 

 
资料来源：wind、粤开证券研究院 

 

图表8：个股涨跌幅前十（%）（截至 2024 年 11 月 29 日） 

 
资料来源：wind、粤开证券研究院 

（二）资金流向 

资金成交额方面，11 月（截至 11 月 29 日）医药生物行业成交额累计 21798.51 亿

元，占全部 A 股 5.28%，位列申万 31 个子行业第 6 位，总体交易活跃度居前。 
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图表9：各行业累计成交金额分布（亿元）（截至 2024 年 11 月 29 日） 

 
资料来源：wind、粤开证券研究院 

全部公募基金 2024Q3 持仓医药市值达到 2799.84 亿元，占流通股市值 5.17%，行业

配置比例达到 9.80%，环比二季度分别下滑 0.19、0.32 个百分点，处于近年来较低分位

水平。 

图表10：公募基金持仓医药情况 

 
资料来源：同花顺 iFinD、粤开证券研究院 

（三）行业估值 

截至 11 月 29 日，医药生物板块 PE-TTM 为 32.53X，环比上月上升 4.80%，处于近

5 年来 55.51%历史分位水平。全部子板块估值上升，生物制品、医药商业环比上月分别

上升 13.64%、11.11%。 
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图表11：医药生物及其子板块估值变化情况（截至 2024 年 11 月 29 日） 

 
资料来源：wind、粤开证券研究院 

三、行业要闻：独资医院领域扩大开放试点工作有哪些看点？ 

11 月 29 日，国家卫生健康委、商务部、国家中医药管理局、国家疾控局四部门印

发《独资医院领域扩大开放试点工作方案》（以下简称《方案》），推动医疗领域有序扩

大开放，试点允许设立外商独资医院，引进国际高水平医疗资源，丰富国内医疗服务供

给。 

法律规定：应当按照《中华人民共和国基本医疗卫生与健康促进法》《中华人民共

和国生物安全法》《中华人民共和国数据安全法》《医疗机构管理条例》《中华人民共和

国人类遗传资源管理条例》等法律法规规定设立和运行。 

禁止领域：不得设立精神病医院、传染病医院、血液病医院、中医医院、中西医结

合医院、少数民族医医院；诊疗科目不得登记血液内科；不得开展医疗和伦理风险较高

的诊疗活动，主要包括人体器官移植技术、人类辅助生殖技术、产前筛查和产前诊断技

术，精神科住院治疗，肿瘤细胞治疗新技术试验性治疗等。 

监管要求：北京、天津、上海、南京、苏州、福州、广州、深圳和海南全岛等属地

卫生健康行政部门应当依法履行对外商独资医院的准入和事中事后管理职责。外商独资

医院应当依法开展诊疗活动，并加强自我管理。 

医保准入：支持符合条件的各级各类医疗机构成为医保定点机构，但需要执行统一

的医疗服务价格项目、医药服务价格政策和医疗保障范围，并接受医保部门监管。 

点评：外商独资医院准入政策在我国经历了多次调整，从 2014 年首次提出开展设

立外资独资医院试点工作，到 2015 年《外商投资产业指导目录》重新将外商办医限于

合资、合作，反映了我国在医疗监管领域的审慎态度。本次外商独资医院准入相比之前

（2014 年）要求更具体严格，比如开办的医院级别必须为三级，禁止开展人体器官移植

技术、人类辅助生殖技术、产前筛查和产前诊断技术，精神科住院治疗，肿瘤细胞治疗

新技术试验性治疗等伦理风险高的项目等，相关解读亦提出在《鼓励外商投资产业目录》

修订中研究增加医疗领域鼓励条目。我们认为，外商独资医院准入有助于发展特需医疗、

高端医疗，能够与内资医疗服务形成错位发展，有益于满足多元化的医疗需求，利好商

业健康保险、创新药械等板块。尤其是商业健康保险板块，尽管政策上支持符合条件的

外商独资医院成为医保定点机构，但无论从其定位人群（高端客户、外籍人士）还是过

往实践（外商医院，如上海嘉会国际医院纳入医保，报销比例大概在 5%）来看，商业

健康保险依然是外商独资医院较大的购买方，如果未来外商独资医院加快落地，预计将
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会为商业健康保险带来一定的增量空间。 

四、重要产品进度 

图表12：近期申请上市品种 

药品名称 注册分类 企业名称 适应症(受理号) 靶点 
优先审

评 

纳入优先审评

理由 

IM19 嵌合抗原受体 T

细 胞 注 射 液 （IM19 

CAR-T 细胞注射液） 

治疗用生

物制品 1 

北京艺妙神州医药科技有限公

司;北京艺妙医疗科技有限公司 
  否 否 

伊诺格鲁肽注射液 
治疗用生

物制品 1 

杭州先为达生物科技股份有限

公司;美药星（南京）制药有限

公司 

  否 否 

重组抗 IL-17A 人源化

单克隆抗体注射液 

治疗用生

物制品 1 

三生国健药业（上海）股份有

限公司 
 

 
否 否 

力胜克拉片 化药 1 
苏州亚盛药业有限公司;江苏宣

泰药业有限公司 

难治或复发性慢性淋巴细胞白血

病/小淋巴细胞淋巴瘤患者 
BCL2 是 

符合附条件批

准的药品 

注射用维拉苷酶 β 
治疗用生

物制品 1 

北海康成（上海）生物科技有

限公司;无锡药明生物技术股份

有限公司 

适 用 于 确 诊 为 戈 谢 病 I 型

（GD1）和Ⅲ型（GD3）患者的

长期酶替代治疗（ERT） 

GBA 是 

临床急需的短

缺药品、防治

重大传染病和

罕见病等疾病

的创新药和改

良型新药 

注射用芦康沙妥珠单

抗 

治疗用生

物制品 1 

四川科伦博泰生物医药股份有

限公司 

本品用于经表皮生长因子受体酪

氨酸激酶抑制剂（EGFR-TKI）

治疗失败的局部晚期或转移性

EGFR 突变非小细胞肺癌成人患

者。 

TACST

D2;Top

o I 
是 

纳入突破性治

疗药物程序 

康太替尼颗粒 化药 1 
首药控股（北京）股份有限公

司;北京双鹭药业股份有限公司 

单药适用于间变性淋巴瘤激酶

（ALK）阳性的局部晚期或转移

性非小细胞肺癌（NSCLC）患者 
 

否 否 

SHR2554 片 化药 1 江苏恒瑞医药股份有限公司 

本品用于既往接受过至少 1 线系

统性治疗的复发或难治外周 T 细

胞淋巴瘤。 

EZH2 是 

纳入突破性治

疗药物程序;符

合附条件批准

的药品 

复迈替尼片 化药 1 

上海复星医药产业发展有限公

司;凯莱英生命科学技术（天

津）有限公司 

本品用于治疗 2 岁及 2 岁以上儿

童 1 型神经纤维瘤病（NF1）相

关的丛状神经纤维瘤（PN） 

MAP2K

1;MAP

2K2 
是 

临床急需的短

缺药品、防治

重大传染病和

罕见病等疾病

的创新药和改

良型新药;儿童

用药 

枸橼酸格来雷塞片 化药 1 

北京加科思新药研发有限公司;

凯莱英生命科学技术（天津）

有限公司 

本品适用于既往接受过至少一线

系统性治疗的 KRAS G12C 突变

的局部晚期或转移性非小细胞肺

癌（NSCLC）成人患者的治疗。 

 
是 

纳入突破性治

疗药物程序;符

合附条件批准

的药品 

昂戈瑞西单抗注射液 
治疗用生

物制品 1 

上海君实生物医药科技股份有

限公司;上海君实生物工程有限

公司 

（一）杂合子型家族性高胆固醇

血症。（二）他汀类药物不耐受

或禁忌使用的原发性高胆固醇血

症和混合型血脂异常。 

PCSK9 否 否 

小儿黄金止咳颗粒 中药 1.1 
北京东方运嘉药业有限公司;吉

林华康药业股份有限公司 

清肺化痰，宣肺止咳。用于儿童

急性咳嗽痰热阻肺证，症见咳

嗽，咯痰，痰黄或黄白相兼、或

痰粘稠，咽喉不利，口渴，或大

便干燥，舌红苔薄黄或黄腻；儿

童急性气管-支气管炎咳嗽见上述

证候者。 

 
是 

其他优先审评

审批情形 

夫那奇珠单抗注射液 
治疗用生

物制品 1 
苏州盛迪亚生物医药有限公司 

用于治疗活动性强直性脊柱炎成

人患者。 
IL17A 否 否 
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药品名称 注册分类 企业名称 适应症(受理号) 靶点 
优先审

评 

纳入优先审评

理由 

怡培生长激素注射液 
治疗用生

物制品 1 
厦门特宝生物工程股份有限公司 

 
否 否 

醋酸索乐匹尼布片 化药 1 

和记黄埔医药（上海）有限公

司;和记黄埔医药（苏州）有限

公司 

既往接受过一线标准治疗（糖皮

质激素、免疫球蛋白）无效或复

发的成人原发慢性免疫性血小板

减少症（ITP） 

SYK 是 
纳入突破性治

疗药物程序 

瑞美吡嗪注射液 化药 1 杭州中美华东制药有限公司 

与同步研发的肾小球滤过率动态

监测系统配合使用，以测量肾功

能受损或正常患者的肾小球滤过

率。 

 
否 否 

昂拉地韦片 化药 1 
广东众生睿创生物科技有限公

司;广东华南药业集团有限公司 
用于治疗成人单纯性甲型流感。 RNAP 否 否 

注射用重组（酵母分

泌型）人血清白蛋白-

人粒细胞集落刺激因

子（I）融合蛋白 

治疗用生

物制品 1 
江苏泰康生物医药有限公司 

用于成年非髓性恶性肿瘤患者在

接受容易引起发热性中性粒细胞

减少症的骨髓抑制性抗癌药物治

疗时，使用本品降低以发热性中

性粒细胞减少症为表现的感染发

生率。 

 
否 否 

GP681 片 化药 1 
江西青峰药业有限公司;江西科

睿药业有限公司 
用于治疗急性流行性感冒。 

Endonu

clease;P

A 

protein 

否 否 

SHR0302 片 化药 1 江苏恒瑞医药股份有限公司 

用于对局部外用治疗或其他系统

性治疗应答不充分或不耐受的成

人和 12 岁及以上青少年中重度

特应性皮炎（AD）患者 

JAK1 否 否 

维派那肽注射液 化药 1 

派格生物医药（苏州）股份有

限公司;杭州澳亚生物技术股份

有限公司 

用于治疗 2 型糖尿病。 GLP-1R 否 否 

注射用 A166 
治疗用生

物制品 1 

四川科伦博泰生物医药股份有

限公司 

用于既往经二线及以上抗 HER2

治疗失败的 HER2 阳性不可切除

的局部晚期、复发或转移性乳腺

癌。 

HER2 否 否 

盐酸妥诺达非片 化药 1 扬子江药业集团有限公司 
 

否 否 

信诺拉生酯胶囊 化药 1 
上海生诺医药科技有限公司;上

海合全医药有限公司 
拟用于反流性食管炎的治疗 

H+/K+ 

ATPase 
否 否 

磷酸盛格列汀片 化药 1 

盛世泰科生物医药技术（苏

州）股份有限公司;南京海纳制

药有限公司 

用于治疗 2 型糖尿病。 DPP4 否 否 

资料来源：药智网、粤开证券研究院 

 

图表13：近期上市药品名单 

药品名

称 

注 册

分类 
企业名称 

适应症(受理号) 

 
批准文号 靶点 

优

先

审

评 

纳入优先审评

理由 

TQB24

50 注射

液 

治 疗

用 生

物 制

品 1 

正大天晴药业集团南京

顺欣制药有限公司 

本品联合盐酸安罗替尼胶囊用于既往接受过

一、二线化疗方案治疗失败或不能耐受的非微

卫星高度不稳定（非 MSI-H）或非 DNA错配修

复缺陷（非 dMMR）的复发性或转移性子宫内

膜癌的治疗。 

国 药 准 字
S20240017 

PD-L1 是 
纳入突破性治

疗药物程序 

格舒瑞

昔片 

化 药
1 

益方生物科技（上海）

股份有限公司;无锡合全

药业有限公司 

本品用于既往经一线系统治疗后疾病进展或不

可耐受的、并且经检测确认存在 KRAS G12C

突变的局部晚期或转移性非小细胞肺癌的治

疗。 

国 药 准 字
H20240037 

KRAS 是 

纳入突破性治

疗药物程序;符

合附条件批准

的药品 

注射用
SKB26

治 疗

用 生

四川科伦博泰生物医药

股份有限公司 

本品用于既往至少接受过 2 种系统治疗（其中

至少 1 种治疗针对晚期或转移性阶段）的不可
国 药 准 字
S20240052 

TACST

D2;Topo 
是 

纳入突破性治

疗药物程序 
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药品名

称 

注 册

分类 
企业名称 

适应症(受理号) 

 
批准文号 靶点 

优

先

审

评 

纳入优先审评

理由 

4 物 制

品 1 

切除的局部晚期或转移性三阴性乳腺癌成人患

者。 

I 

盐酸佐

利替尼

片 

化 药
1 

江苏晨泰医药科技有限

公司 

适用于具有表皮生长因子受体（EGFR）19 号

外显子缺失或外显子 21（L858R）置换突变，

并伴中枢神经系统（CNS）转移的局部晚期或

转移性非小细胞肺癌（NSCLC）成人患者的一

线治疗 

国 药 准 字
H20240039 

EGFR 否 否 

资料来源：药智网、粤开证券研究院 

 

五、风险提示 

政策落地效果不明显、业绩增长不及预期、研发及商业化失败 
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