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一、引言

以生命科学和生物技术的快速发展和应用为基础的生物经济新形态，已经成为全球新一轮科技革
命和产业变革的战略制高点。中国高度重视生物经济的发展，2022 年 5月，中国出台首部生物经济

五年规划，即《“十四五”生物经济发展规划》，提出发展生物医药、生物农业、生物质替代和生物安
全四大重点领域。其中，生物医药作为生物经济领域的核心组成部分，不仅能够产生经济效益，还直
接关乎百姓的生命健康以及国家的生物安全，兼具经济、民生、安全等多重属性 （Arrow，1963；
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摘 要：生物医药产业是做大做优做强生物经济、培育发展新质生产力的重要内容。生物医

药包括仿制药和创新药，不同经济体生物医药产业结构存在较大差异。基于新结构经济学理论框架

将中国、印度和日本三国生物医药产业发展进行纵向与横向对比的案例研究表明，纵向上，随着发

展阶段和要素禀赋结构转变，中印日三国生物医药产业都出现了从仿制药向创新药的结构转变，产

业政策经历了从保护本土到对外开放、从技术引进到自主创新、从基本医疗保障到全面覆盖等系列

动态调整；横向上，中低收入阶段的印度依托要素成本优势集中发展仿制药，中高收入阶段的中国

逐渐从仿制药向创新药转型，高收入阶段的日本专注于创新药的发展。综合来说，发展阶段和要素

禀赋结构是影响一国生物医药产业结构变迁的关键因素，产业结构进一步决定了最适宜的政府发展

战略和产业政策。因此，中国进一步推动生物医药产业高质量发展，既要立足当前中高收入阶段的

大国国情，平衡好仿制药和创新药的发展，也要提高政府健康支出比例，完善医疗保障和社会福利

制度。
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Lakdawalla，2018）。这也决定了生物医药产业属于强监管行业，战略导向和政策对一国生物医药产业
发展具有重要影响，因而，国家发展战略和产业政策的制定需要兼顾维护公益性、调动积极性和保障
可持续性三重目标。

由于不同药品生产所需要的人力资本、物质资本和技术水平等存在差异，生物医药内部根据药物
是否原始研发将药品分为创新药和仿制药。以中国、印度和日本为例，各国的生物医药产业结构存在
明显差异。印度以生产仿制药为主，全国约 90%的制药公司从事仿制药的生产，拥有 60个治疗类别
的 6万多种仿制药品牌，仿制药销售额约占印度医药市场的 80%。日本是全球第三大药品市场和第
二大创新药市场，在创新药领域有着悠久的历史和强大的实力。虽然日本仿制药使用量占比达 80%，
但销售额占比不到 10%，创新药贡献了全国约 90%的销售额。中国则处于从仿制药向创新药转型的
阶段，仿制药质量明显提高，创新药数量大幅增加，中国企业原始研发或者参与开发的处于临床研究
状态的药物数量占全球总数的 35%，仅次于美国。基于此，本文试图研究以下三个问题。第一，为什
么不同国家的生物医药行业内部结构存在如此大的差异？第二，影响一国生物医药产业发展的主要因
素是什么？第三，基于发展中大国的基本国情，中国应该如何更好地促进生物医药产业高质量发展？

目前，学术界围绕生物医药产业的研究主要分为两类：一类是着重研究医药创新或者医药产业结
构的影响因素，包括政府政策、市场规模、人口结构等；另一类则是选择某一经济体作为研究对象，
分析该经济体的医药产业政策演进、主要内容和发展现状等。第一类研究侧重于探讨创新药和仿制药
的影响因素，例如，王志远等（2022） 将仿制药的促进政策分为“推动”和“拉动”两类，其中推动
政策包括采用参考定价、价格链接等（Zhang等，2008；Lee等，2012；Kwon等，2015），拉动政策
包括医保共付、仿制药替代等（Shrank 等，2010；Pace等，2016；Tehrani和 Cunningham，2017）。另
外，一国的市场规模和市场结构也会影响仿制药发展。有研究表明，仿制药更容易进入市场份额大以
及价格敏感的市场（Morton，1999，2000）。但是，对于创新药而言，专利保护、研发支持等相关因
素影响更为显著。Cockburn和 Henderson（1999） 对 1965—1992 年推出的 21种药物的开发历史进行
研究发现，大学以及对大学发明进行开发的初创企业在制药创新过程中发挥了非常重要的作用。人口
结构、支付能力、药品报销机制也会影响药品创新水平（Acemoglu和 Linn，2004；Kantarjian和 Ra-
jkumar，2015）。第二类研究更多聚焦某个经济体或者某几个经济体，分析生物医药产业的政策内容、
问题与对策建议等。刘泉红和刘方（2014） 聚焦中国医药产业政策，并将其分为药品行业市场准入政
策和新药审批政策、产业布局政策、科技政策、药品监管政策、药品集中采购政策以及药品价格管理
政策；廖义刚和余梁（2024） 实证分析了中国医保价格谈判对医药企业研发积极性的影响；章贵桥和
沈婷芝 （2023） 研究了带量采购中标对专利质量与企业绩效关系的调节作用；李宁娟和高山行
（2016） 研究了印度仿制药发展的制度因素，包括专利法规、外国投资管制政策、价格管制制度等；
王志远等（2022） 重点分析了国外促进仿制药使用的政策及其效果；尹相宜等（2022） 比较了印度、
日本和韩国传统医药的海外发展政策。

总体而言，上述文献缺乏一个完整的理论框架对不同国家、不同阶段的生物医药产业结构进行归
纳总结，难以很好地解释不同发展阶段的国家生物医药领域创新药与仿制药结构不同的原因，且未能
将国家发展战略导向和产业政策的制定内生化，而是将其独立于发展阶段以及产业结构（技术结构）
进行分析。新结构经济学从物质第一性出发，提供了一个很好的研究不同发展阶段产业结构及其政策
演变的框架。其理论核心是，要素禀赋及其结构决定最优生产结构（产业与技术），进而决定最适宜
的金融结构、制度等“软”基础设施（林毅夫，2017）。新结构经济学把不同发展程度国家的结构差
异和一国随着发展水平的提高所发生的各种结构转型都内生化，并统一在一个理论框架中（林毅夫和
付才辉，2022）。
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本文以新结构经济学理论为指导，基于生物医药产业特性，以中国、印度和日本为例，详细梳理

三个国家各发展阶段的要素禀赋结构、生物医药产业结构以及相关的产业政策，探讨影响一国生物医
药产业结构变迁的关键因素，以及与之相适应的政府发展战略和产业政策。本文的边际贡献在于：第
一，本文基于新结构经济学理论视角，使用“一分析三归纳”方法①，解释不同发展程度国家的生物

医药产业结构变化规律及其背后的影响因素，为研究跨国生物医药产业发展战略和路径提供一个统一
的理论框架；第二，本文选择中国、印度和日本作为案例，按照“发展阶段 /要素禀赋结构———产业
和技术发展———发展战略 /产业政策”的理论逻辑，对中国、印度和日本三国的要素禀赋结构、生物

医药产业结构和变化、经济政策与民生政策等资料进行了详尽的梳理，为后续其他学者开展深入理论
与实证研究提供数据支持；第三，本文对中国生物医药产业不同发展阶段的发展战略和产业政策进行
了归纳，为新发展阶段促进生物医药产业高质量发展、制定科学合理的产业政策提供参考，也为其他
发展中国家培育生物医药产业、建立安全完整的生物医药工业体系提供经验借鉴。

二、理论框架与研究对象说明

（一） 生物医药产业的新结构经济学理论分析框架

相对其他产业而言，生物医药产业具有以下三种特征。第一，生物医药产业兼具经济与民生属
性。一方面，药品生产和市场流通产生经济效益，医药产业是国民经济体系的组成部分；另一方面，
医药与人民的身体健康密切相关，是保障人民生命安全与社会稳定的重要基础 （Arrow，1963）。第
二，医药产业研发投入高，人均研发成本远超其他产业，生物医药产业的平均研发成本是其他产业的
两倍多（Lakdawalla，2018）。第三，医药产业属于强监管部门，各国对药品生产、流通、定价等都实
行严格监管，避免药品质量低劣、成本过高等问题（Lakdawalla，2018）。由于生物医药产业的经济与
民生属性，与之相对应的产业政策也是多维度的，不仅包括专利保护、对外投资、产业集群、财政税
收等经济领域的政策，还包括药品价格控制、药品支付、医疗保障等民生领域的政策。政府发展战略
与产业政策的制定不仅影响产业升级和经济增长，也会影响一国的民生保障和社会福利（Chaudhuri
等，2006；朱兰等，2022）。总体来说，医药产业的经济与民生属性决定了医药发展战略涉及经济与
民生领域，包括专利政策、对外投资政策、产业集群政策等经济政策，以及医疗保障、药品价格等民
生政策。

另外，生物医药产业内部具有异质性，药品根据是否原研分为创新药和仿制药。理论上，仿制药
与原研药的活性成分、剂量、用途、效果、安全性等一样，具有相同的生物等效性。但是，二者的研
发成本存在较大的差异。创新药的研发过程包括发现阶段、临床前开发、新药临床前申请、新药临床
试验（Ⅰ期、Ⅱ期、Ⅲ期） 以及新药申请等多个阶段，需要长时间的临床试验前动物研究以及临床人
体试验，并面临 90%以上的临床研究失败率。一般而言，创新药研发具有“双十定律”，即一款新药
从研发到获批上市时间平均超过 10 年，成本平均超过 10亿美元。而仿制药只需要证明和原研药具有
生物等效性，无须进行这些烦琐和昂贵的步骤，研发周期短，一般 2～3 年即可成功。因此，为了补
偿创新药前期的高研发投入，创新药的价格远高于仿制药。以药品阿德拉缓释胶囊 （Adderall XR）
为例，15毫克的新药价格为 206美元，而其同规格仿制药的价格仅 71美元。

本文基于“一个中心三个基本点”研究生物医药产业的发展与转型问题。具体而言，“一个中

———————————————
①“一分析三归纳”方法中的“一分析”指的是面对一个现象时，要了解谁是这个现象背后的主要决策者、要到达

的目标是什么、可动员的资源有哪些、面临的限制条件是什么、有哪些选择方案、这些方案的相对成本和收益是什么；

“三归纳”是指当代横向归纳法、历史纵向归纳法和多现象多因素归纳法。
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心”是指要素禀赋结构是一个经济体中决定各种结构的根本因素，它决定生产结构，生产结构进一步

决定产业政策。“三个基本点”是指：（1） 一个经济体在每个时点的生产结构内生于该时点的要素
禀赋结构，基础设施结构和上层制度结构则内生于生产结构；（2） 一个经济体中的扭曲内生于各种
内生结构调整的难度和速度差异所造成的实际结构和内生结构的背离以及政府对各种结构的干预所造
成的结构和内生结构的背离；（3） 由于生产结构的内生性和扭曲的内生性所导致的结构异质性，不
同结构下的经济运行的方式既有共性也有特殊性。从要素禀赋结构出发来认识一个经济体中的结构、
扭曲和经济运行的三个内生性就是新结构经济学强调的“一个中心三个基本点”的研究视角（林毅
夫，2022）。以生物医药产业为例，从国家层面看，由于不同发展阶段的国家具有不同的要素禀赋结
构，其最适宜的生物医药产业结构存在差异，包括所选择的生物医药生产结构和技术结构，进而与之
相匹配的经济政策也不一样。随着发展阶段和要素禀赋结构的变化，产业结构将发生变化，与产业结
构相匹配的基础设施也会发生变化，整个国家的经济体系也将发生变化。

（二） 研究对象说明
本文选取中国、印度和日本三个国家作为研究对象，原因在于以下三个方面。第一，中国、印度

和日本三个国家同属亚洲，且中国和印度都是发展中国家，所选择的经济发展战略也相似，经济发展
的起点大体相似，起点时经济结构均以农业为主（林毅夫等，1994）；而且，中国、印度和日本都属
于人口大国。第二，中国、印度和日本人均收入水平、要素禀赋及其结构不同，具有对比性。从发展
阶段看，日本处于高收入阶段，中国处于中高收入阶段，而印度处于中低收入阶段；从人口年龄结构

看，日本处于超老社会，中国正迈向深度老龄化，印度人口整体上比较年轻。第三，中国、印度和日
本的生物医药产业发展各具特色，存在明显的结构差异。具体来说，中国目前是全球第二大生物医药
市场，正处于从仿制药向创新药转型的发展阶段；印度被誉为“世界药房”，全球逾 50%的各类疫苗、
40%的美国非专利药物和 25%的英国非专利药物均由印度供应，全球用于防治艾滋病的抗反转录病毒
药物 80%以上由印度制药公司供应；日本是全球创新药市场排名第二的国家，已经完整经历了从仿
制药转型到创新药的过程。

本文分别选取中国 1978 年、印度 1947 年和日本 1945 年作为研究时间起点。这是因为中国 1978
年改革开放后开始探索中国特色社会主义市场经济制度，印度 1947 年独立，日本 1945 年开始战后经
济重建，此后三国的政治经济体制总体上较为稳定，没有出现大的战争或者动乱，产业升级较为顺
利。本文首先梳理中国、印度和日本的发展阶段、要素禀赋结构以及相对应的产业政策，然后分别从
纵向和横向对比分析三个国家的生物医药产业结构变迁和政策调整过程，探讨影响一国生物医药产业
结构变迁及其政策调整的因素。

三、中国、印度和日本要素禀赋结构及其产业政策

本节将首先简要介绍中国、印度和日本的发展阶段以及要素禀赋结构变化，然后分别从经济政
策、民生政策和健康支出三个方面，重点分析中印日三国生物医药产业领域的产业政策内容，为后文
进行纵向与横向比较奠定基础。

（一） 发展阶段与要素禀赋结构比较
借鉴已有研究，本文根据人均收入水平判断发展阶段，选取影响生物医药产业发展的人口规模、

人口结构和研发支出三个重要变量分析要素禀赋结构。根据世界银行标准，目前中国、印度和日本处
于不同收入组别，且均经历了收入阶段的变化。中国 1990 年人均国民总收入仅 300美元，属于低收
入国家，1999年进入中低收入阶段，2010 年进入中高收入阶段，目前处于从中高收入阶段迈向高收
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入阶段的关键时期。印度 1990 年人均国民总收入 380美元，略高于中国，属于低收入国家，2007 年

越过中低收入门槛，至今仍处于中低收入阶段。日本 1990 年人均国民总收入为 28390美元，已经属
于高收入国家。

人口数量和市场规模是影响一国医药创新和发展的重要变量。中国、印度和日本都属于人口大
国，其中，中国和印度是超级人口大国，人口均超过 14亿；日本人口超过 1亿，是高收入国家中除
了美国以外人口规模最大的国家。但是三个国家的人口年龄结构存在差异，其中，日本老龄化程度最
高，中国人口老龄化程度逐渐加深，印度人口整体上则较为年轻。以 65岁及以上人口占全国人口比
重计算人口老龄化率，2023 年日本老龄化率是 28.77%，中国是 15.4%，印度则是 7.07%。分别以 65
岁及以上人口占比 21%、14%和 7%为三个临界值，则日本属于超老社会，中国属于老龄社会，印度
刚步入老龄化社会。

研发经费投入强度（即研发经费投入占国内生产总值的比重） 体现了一国创新发展战略和创新能
力。对比而言，日本研发经费投入强度最高，1996 年日本研发经费投入强度为 2.7%，2008 年以后基
本稳定在 3%以上。中国研发经费投入强度不断提高，从 1996 年 0.56%上升至 2021 年 2.43%。印度

研发经费投入强度较低，且增长缓慢，1996—2020 年研发经费投入强度仅从 0.63%增至 0.65%。
（二） 中国生物医药产业政策
本文的产业政策是广义的产业政策，包括知识产权、市场准入与监管、财政税收、人才引进、药

品定价等。凡是影响生物医药产业发展的政策，本文都概括为生物医药产业政策的内容。但是，由于
篇幅有限，本文根据生物医药产业的经济与民生属性，重点分析知识产权、对外投资、科技创新、财
政税收、产业集群等经济方面的政策，以及药品定价、社会保障、健康支出等民生方面的政策。

1. 经济政策
知识产权，尤其是专利法，是影响一国生物医药技术进步和产业发展的重要制度。改革开放初

期，由于中国新药研发能力较低且生物医药工业体系基础薄弱，为保护本国生物医药产业以及人民的

生命健康，1985 年《中华人民共和国专利法》 （以下简称“中国《专利法》”） 仅规定生产药品的方
法可以获得专利，药品本身不受专利保护。1992 年中国《专利法》取消了“药品和用化学方法获得
的物质不授予专利”的限制，并将发明专利保护期从 15 年延长至 20 年。2000 年中国《专利法》允
许采取强制许可和平行进口等措施；2008 年中国《专利法》改变立法宗旨，提高专利授权标准，严
格专利审查流程等。此后，《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》 《关于改革
完善仿制药供应保障及使用政策的意见》 《药品试验数据保护实施办法（暂行）（征求意见稿）》不断
出台，中国开始探索建立药品专利链接制度、开展药品专利期限补偿制度试点以及完善和落实药品试
验数据保护制度。2020 年修正的中国《专利法》第四十二条第三款引入药品专利权期限补偿制度。

对外投资方面，中国生物医药领域的外资政策从严格准入逐渐过渡到全面开放。2001 年加入世
界贸易组织后，中国逐渐放宽外资准入条件。2013 年上海自由贸易区试点“准入前国民待遇 + 负面
清单”制度，2017 年取消对生物医药的负面清单。2019年《中华人民共和国外商投资法》颁布，确
立了外资平等待遇，并取消了外资企业设立中的诸多限制。2024 年国务院办公厅印发《扎实推进高

水平对外开放更大力度吸引和利用外资行动方案》 （国办发〔2024〕 9号），支持生物医药外资项目
纳入重大和重点外资项目清单，允许享受相应支持政策。

工业园区带来的成本降低和集群优势是发挥中国制造业比较优势、培育竞争优势的重要方式。中
国 20世纪 90 年代开始建立高新技术产业开发区，生物医药产业初步发展。21世纪初国家生物产业
基地建立，中国生物医药集聚效应开始显现。在政策引导以及产业发展需求的推动下，中国在环渤海
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地区、长三角地区、珠三角地区、成渝地区和中部地区形成了五大生物医药产业园区，其中上海张江
高新技术产业开发区、苏州工业园区和北京昌平生命科技园最具有代表性。“十三五”“十四五”期
间的生物医药产业规划也十分强调推动产业集群发展，如加快行业重组整合、提高医药工业龙头企业
集中度、培养具有国际竞争力的大型生物医药企业。

另外，近年来为促进生物医药产业高质量发展，各地纷纷出台财政支持与税收优惠政策等，支持
企业增加创新与研发投入。例如，西安市 2023 年设立财政出资基金，重点支持生物医药创新；①宁波
市 2024 年对获得国际先进体系认证的药械企业，按审计后实际费用的 30%给予补助；②郑州市 2024
年对首次进入中国医药工业百强的企业给予不超过 300万元的奖励；③无锡市 2024 年对公共研发服务
平台建设投入的 30%予以最高不超过 2000万元的奖励，同时对新引进创业领军人才（团队） 和创新
领军人才（团队） 分别给予最高 1000万元和 500万元的资金支持。④

2. 民生政策
改革开放以后，农村实行家庭联产承包责任制，传统农村合作医疗制度赖以生存的经济基础逐渐

消失，农村传统合作医疗制度逐渐消亡，1999年农村医保覆盖率降低至 7%。2002 年 10月，中共中
央、国务院出台《关于进一步加强农村卫生工作的决定》，要求建立农村合作医疗制度和农村卫生服
务体系。2003 年 1月，卫生部、财政部、农业部颁布《关于建立新型农村合作医疗制度的意见》，要
求建立新农合制度，同时展开试点工作。2006 年 1月，卫生部等七部委联合下发了《关于加快推进
新型农村合作医疗试点工作的通知》。城镇职工基本医疗保险制度从 1998 年开始实施，2007 年启动
自愿性城镇居民基本医疗保险。2009年《中共中央 国务院关于深化医药卫生体制改革的意见》要求
建立健全覆盖城乡居民的基本医疗卫生制度。2011 年，中国约 95%人口参与城镇、农村居民和城镇
职工医疗保险。党的十八大以来，中国医疗保障制度调整更为频繁，医保制度不断细化调整，在医保
谈判、医保目录准入等关键环节进行了一系列改革（郑功成和桂琰，2020）。为提高仿制药质量和鼓
励创新，中国 2016 年开始试点仿制药质量和疗效一致性评价和药品上市许可持有人制度。

药价方面，中国药品价格经历了多次规范和调整。1992—1996 年中国曾经放开药价管制，结果
导致药价飞涨。1996 年，中华人民共和国国家计划委员会颁布了《药品价格管理暂行办法》，恢复政
府对药价的管理，在出厂、批发和零售环节均进行政府定价。1998 年，国家发展计划委员会发布
《国家计委关于完善药品价格政策改进药品价格管理的通知》，规定药品招标后需及时调整零售价以让
利于患者。2000 年，国务院经济体制改革办公室等八个部门联合印发《关于城镇医药卫生体制改革
的指导意见》，要求规范医疗机构购药行为。药品集中采购是控制药价的重要手段，早期以各地分散
采购为主，各地采取不同的采购模式，但由于医院议价能力弱且激励监督机制不合理，降低药价的目
标没有实现（吴斌珍等，2011）。2018 年国家医疗保障局成立，中国开始试点实施国家组织集中带量
采购政策，此后药品集中带量采购工作进入常态化、制度化、规范化的新阶段。据不完全统计，2020
年国家组织集中带量采购政策常态化开展以后，中选带量采购的医药企业数目年均超过 200家，2023
年达到 379 家，药品平均降价幅度超过 50%，有效降低了患者负担，减轻了医保基金压力。

（三） 印度生物医药产业政策
1. 经济政策
印度知识产权制度对于发展仿制药、促进生物医药产业发展具有重要作用。为保护本国药企和控

———————————————
①西安市政府印发的《关于进一步完善财政出资基金设立及运营管理机制实施方案的通知》。

②宁波市经济和信息化局等部门印发的《宁波市加快推进生物医药产业发展若干意见》。

③郑州市工业和信息化局、郑州市财政局印发的《郑州市加快生物医药产业发展若干政策实施细则》。

④无锡市政府印发的《关于加快推动生物医药产业高质量发展的若干政策意见》。
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制药价，1970 年《印度专利法》只保护药品生产过程，不保护医药产品专利，且对药品生产过程保

护仅 7 年。加入世界贸易组织之后，印度充分利用《与贸易有关的知识产权协议》中规定的发展中国
家 10 年过渡期，在 2005 年的《印度专利法》修订中才引入药品专利，结束了合法仿制跨国医药企业
专利药品的时代。但是为了阻止跨国巨头延长产品专利寿命，《印度专利法》不允许有长期专利，同
时只对 1995 年以后发明的新药或经改进后能大幅度提高疗效的药物提供专利保护而不支持原有药物
混合或衍生药物的专利。印度的知识产权保护力度经常遭受一些发达国家的批评，2016 年 4月美国
贸易代表办公室发布的《2016 年特别 301报告》将印度列为打击知识产权侵权最差的国家之一。为
进一步提高知识产权保护水平，印度于 2016 年发布《国家知识产权政策》，①并于 2024 年再次修订
《印度专利法》，②加大中小企业扶持力度，缩短专利实质审查时间等。

印度对外投资政策随时间发生变化，从限制外资投资逐渐调整到完全开放。1991 年之前，印度
采取保护主义政策，限制外国直接投资，优先支持国内产业发展。1973 年，印度通过 《外汇管理
法》，规定外资持股比例一律不得超过 40%。1991 年，印度经济向外向型转变，取消外国直接投资必
须与技术转让挂钩这一限制，建立外国投资促进委员会，降低外资准入门槛，提高外资在合资中的比
例。1994 年，与药品相关的外国技术协议被正式批准，外资持股比例上限调整为 51%。2002 年通过
《竞争法案》，印度开始将外国投资企业和本土企业同等对待。2013 年，印度调整和放宽茶叶种植、
石化冶炼等部分领域的外资政策，加大市场开放力度。2018 年 1月，印度取消了外国资本对印度本
土零售业的持股比例限制；2019年 8月又将放宽适用范围扩大到制造业，并将原本规定“外资零售
商每年印度国内采购比重不低于 30%”，放宽至“五年总比例不低于 30%”。

为鼓励医药产业创新发展，印度实施大幅度的税收优惠政策。2003 年，印度《科学和技术政策》
规定，制药企业必须将利润中的一定比例用于研发，并对研发投资给予免税政策。2005 年 3月，印
度公布《国家生物技术发展战略》草案，使制药企业享受与生物技术和信息技术行业相同的税收优惠
待遇。2020 年，印度发布生产激励计划，包括价值 694亿卢比的原料药生产激励计划和 342亿卢比
的医疗器械激励计划，规定原料药进口比例不超过 30%，鼓励本土原料药和医疗器械研发和生产，提
高企业自生能力。2022 年 12月 15日起，化学品、药品和钢铁制品享受出口产品关税和税收减免计
划。另外，产业集群也是印度大力发展生物医药产业的重要措施。印度生物技术部在国民经济第九个
五年计划（1997—2002 年） 中就提出了建设生物技术园的相关规划，并在 2015 年发布《制药行业集
群发展计划》，鼓励生物医药企业集群发展。

2. 民生政策
印度实施较为严格的药价管制措施，防止药价过高。1970 年，印度颁布《药品价格控制法令》，

要求企业医药业务的税前利润不能超过药品售价的 15%。1979年，印度确立药品四级分级定价机制，
涵盖 347种原料药和 4000种制剂药品，所覆盖药品占当时医药市场份额的 90%。1987 年，受价格管
控的原料药数量从 347种减少到 142种，1995 年进一步减少至 76种。2013 年印度调整药品价格管制
方式，《药品价格管制法令》规定采用以市场为基础的价格机制，覆盖 652种药品，约占当时医药市
场份额的 30%。

医保政策方面，近年来印度取得了诸多进展。例如，2008 年印度推出人民药品计划，目的是以
低价格提供高质量的仿制药。同时，印度开设专门的仿制药零售店，鼓励医生开非专利药，降低百姓
医药费用支出。2018 年，印度推出国家健康保障计划，为约 5亿贫困人群提供每个家庭高达 50万卢

比的住院医疗保险，旨在减轻因重大疾病导致的经济负担。
———————————————
①数据来源：https://www.wipo.int/wipolex/zh/legislation/details/16662。

②数据来源：https://www.lexology.com/library/detail.aspx?g=7105d26c-71a8-4b7e-af68-743827759b34。

生物医药产业高质量发展战略与路径研究：基于新结构经济学理论

9



当代财经
Contemporary Finance and Economics

（四） 日本生物医药产业政策

1. 经济政策

1967 年，日本制定《关于医药品制造许可标准基本规定》，要求已获批新药的生产企业在该药品

上市后的两年内收集其使用后的不良反应等信息，两年期限结束后对该药品的安全性有效性进行重新

审查。1976 年前，日本的药品专利保护范围主要限制在生产方法专利，而不涉及药品分子结构或化

合物本身的专利。1976 年《日本特许法》修订，开始保护化合物专利，但对原有专利持有者的保护

较弱，后来者容易仿制。1979年《药事法》确立了由新药再审查制度、药品再评价制度和药品不良

反应报告制度组成的药品上市后监测制度，该制度规定新药复审期间，仿制药申请者不能依赖（或参

照） 该药品数据进行药品的上市申请，类似于试验数据保护制度。1987 年，借鉴美国《药品价格竞

争与专利期补偿法》，日本修订《日本特许法》，引入了药品专利期补偿制度等。

对外投资方面，日本经历了从初期限制到逐渐开放的过程。20世纪 70 年代，日本不允许国外制

药企业单独在国内申请药品的有效性和安全性研究，也不允许单独进行新药临床试验；90 年代，日

本逐渐取消外资进入限制。1990 年，日本同欧盟、美国共同发起人用药物注册技术要求国际协调会

议，统一新药申报标准。1993 年，日本宣布 5 年内消除药品和医疗器械等产品的关税及非关税壁垒。

日本医药产业的发展与其大力推进科技进步的政策与法律密不可分，例如，1995 年《科学技术

基本法》、1998 年《关于促进大学等的技术研究成果向民间事业者转让的法律》、1999年《产业活力

再生特别措施法》、2002 年《知识产权基本法》、2006 年 《教育基本法》、2008 年 《关于激活科学、

技术和创新创造的法律》。日本不断完善研发、教育、知识产权等制度，激励科研机构和企业研发创

新，加强产学研合作，提高技术转化率。2013 年，日本提出《日本再兴战略》，鼓励药品、医疗器械

和再生药物的应用，扩大国际市场份额。2015 年，日本推行先行者战略，实施重大创新药制度。

2024 年，日本厚生劳动省宣布，计划从 2025 财年开始（即从 2025 年 4月 1日开始），到 2029财年

拨款 7.9亿日元用于支持创新疗法的首次人体实验场地建设，特别是支持细胞和基因疗法；另外拟拨

款 2.7亿日元用于完善日本试验场地配套服务，帮助跨国药企高效匹配合适的日本临床试验场地，提

供一站式咨询服务，每个项目年均支持 15家公司。

2. 民生政策

日本实施全民医保体系，全民享受医疗保险服务。日本 1922 年颁布《健康保险法》，建立了职工

健康保险制度；1938 年颁布《国民健康保险法》，建立了居民健康保险制度；1958 年颁布新的《国民

健康保险法》，提出 1961 年 3月 31日前实现全民医保。1973 年日本改革社会保障制度，对 70岁及

以上人士采取免费医疗政策。1984 年，日本在职工健康保险中引入 10%的共付率，并引入了家庭封

顶线，1997 年和 2003 年雇员共付率分别提高到 20%和 30%。2001 年，日本取消 70岁以上老年人的

免费医疗，实施 10%的医疗费共付率，2002 年将收入高于均值的老年人的共付率提高到 20%。2008

年，日本启动高龄医疗制度，对不同年龄段的老人实施差异化的共付率，即 70~74岁老人的共付率是

20%，75岁以上是 10%。①目前，日本 75岁以上老人的共付率是 10%，6岁以下儿童以及 70~74岁老

人的共付率是 20%，其他参保人的共付率是 30%。

调整药价是日本控制医疗财政支出的重要途径。从药价政策看，1947—1957 年，日本逐渐形成

药价基准制度，其中 1953 年建立药价调整机制，通过调查药品市场流通价格对药价进行动态调整。

———————————————
①数据来源：https://toyokeizai.net/articles/-/391041?page=2。
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1968 年，日本药品目录收载方式变为按品种药价收载①；1992 年，采取按药价区间进行价格调整（即

“R-zone”法），使药品定价更加合理。20世纪 80 年代开始，日本每两年对医保目录中的药品价格进

行调整，2016 年开始将调整频率从两年一次改为一年一次。另外，为应对老龄化带来的医保压力，

日本对创新药和仿制药采取差异化的降价策略，一方面鼓励药企进行创新和研发；另一方面提高仿制

药使用比例，严格控制仿制药价格，降低医保成本。借鉴美国经验，日本 1993 年提出了扩大仿制药

使用和仿制药替代的长期战略，1997 年启动了仿制药一致性评价，2002 年推出了扩大仿制药使用的

相关政策，在公立医院率先鼓励使用仿制药。随后，日本 2007 年制定了 2013 年仿制药处方量占比超

过 30%的目标，在 2013 年提出 2018 年仿制药替代率达到 60%的目标，2015 年又提出 2020 年仿制药

替代率达到 80%的目标。日本仿制药使用比例从 2007 年的 34.9%提高到 2022 年的 79%，基本实现政

策目标。仿制药的使用节约了药费支出，根据厚生劳动省推算，2021 年使用仿制药可节约药费 19242

亿日元。

四、生物医药发展阶段与发展战略比较分析

前文简要分析了中国、印度和日本的发展阶段和要素禀赋结构，以及生物医药相关的经济政策和

民生政策，本节尝试在此基础上进行纵向和横向比较，归纳不同国家生物医药产业发展的相似性和差

异性，从而提炼不同发展阶段医药产业结构变化的影响因素。

（一） 纵向比较

1. 中国生物医药产业发展阶段及主要内容

中国医药产业发展大致经历三个阶段。第一阶段，以经济建设为中心，探索建立中国特色社会主

义市场经济体制。由于经济发展水平较低，创新药研发能力有限，早期中国医药产业主要依赖仿制药

生产，目标是建立基础医药产业体系。为了保护本国生物医药企业，专利法并不保护药品专利，并限

制外商投资比例。由于人口规模巨大、收入水平较低、医保覆盖范围和支付能力有限，民生政策重点

在于初步建立医疗保障体系，并试图通过药品定价政策和医保政策来减轻居民医疗负担。第二阶段，

随着中国加入世界贸易组织，国家加强知识产权保护，推动国内医药企业与国际接轨。同时，国家发

展和改革委员会主导建立国家生物产业基地，推动建立生物医药产业园区，生物医药企业数量大幅提

升，且主要以仿制药为主。随着经济总量和人均收入水平的提高，民生政策加强，医保覆盖面扩大，

药品价格控制和医保政策成为民生领域的重点。第三阶段，国家明确将生物医药产业作为战略性新兴

产业，并引导产业高质量发展。一方面，加强知识产权保护和完善创新药制度，出台仿制药一致性评

价、医药审评审批制度等，发布首个生物经济发展规划，提高仿制药标准和质量，鼓励创新药发展，

促进生物医药产业升级。另一方面，完善全民医疗保障体系，成立国家医疗保障局，实施国家组织药

品集中带量采购政策，进一步降低药品价格，减轻居民医疗负担。

表 1列出了 2000 年、2010 年和 2020 年中印日三国的健康支出结构。可以看出，2000—2020 年

中国健康支出从以家庭自付支出为主转变为以政府强制计划和强制性医疗保险为主。2000 年，政府

计划和强制性医疗支出占比仅为 22.0%，2010 年和 2020 年这一比例上升至 52.0%和 54.9%。2000—

2010 年，政府计划和强制性医疗支出提高了约 30个百分点，2010—2020 年提高了约 3个百分点。

———————————————
①对于同一种药品，区分生产企业进行药价调查并设定药价。
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表 1 中国、印度和日本的健康支出结构 单位：%

2000 年 2010 年 2020 年

中国 印度 中国 印度 中国 印度 日本

政府计划 12.3 21.0 21.0 22.9 19.4 30.3 8.2

强制性医疗保险 9.7 1.6 31.0 2.6 35.5 6.7 76.7

自愿健康保险 17.8 5.7 7.2 9.3 10.4 11.8 3.2

家庭自付支出 60.1 71.7 40.8 65.2 34.8 50.6 11.9

其他 0.1 0.0 0.1 0.0 0.0 0.6 0.0

日本

8.1

72.3

3.7

15.9

0.0

日本

9.4

72.5

3.5

14.6

0.0

数据来源：经济合作与发展组织数据库。

2. 印度生物医药产业发展阶段及主要内容
印度生物医药产业的发展大致可以分为三个阶段。第一阶段，印度独立初期人均收入水平较低，

技术水平较为落后，政府实施较为封闭的经济政策，对制药产业进行严格管控，不保护药品专利，限
制外商投资，保护本土制药企业，且主要依赖仿制药。由于资源有限，民生政策重点在于改善公共卫
生条件，提供基本医疗服务。第二阶段，1991 年国际收支危机爆发，印度进行经济自由化改革。
1994 年 9 月，印度制药业开始改革。经济政策方面，一方面，印度修订《印度专利法》，加强知识产
权保护，同时利用《与贸易有关的知识产权协议》给予发展中国家的 10 年过渡期以及其他药品制度
保护国内企业的仿制药品行为；另一方面，放开外商投资比例限制，鼓励外资进入。民生政策方面，
政府实施国家农村健康计划等，改善农村医疗条件，扩大基础医疗服务覆盖面，逐步建立医疗保障体

系。第三阶段，印度提高仿制药质量，仿制药企业处于全球领先地位。印度经济政策逐渐转向以产业
集群、研发创新为核心的仿制药竞争优势提升战略，出台了一系列支持生物技术和制药行业研发创新
的政策，推动公共和私人部门合作，加大研发投资，提升仿制药品牌影响力和全球竞争力。民生政策
方面，政府推出国家健康保障计划，扩大医疗保障覆盖面，提高全民医疗服务的可及性和质量。

从健康支出结构看，2000 年印度健康支出以家庭自付支出为主，比重高达 71.7%，2010 年和
2020 年家庭自付支出占比分别降至 65.2%和 50.6%；与此同时，印度政府计划支付占比则从 2000 年
21.0%提高至 2010 年的 22.9%和 2020 年的 30.3%，2000—2010 年仅提高不到 2 个百分点，2010—
2020 年提高近 10个百分点。

3. 日本生物医药产业发展阶段及主要内容
日本生物医药产业的发展大致分为三个阶段。第一阶段，日本处于战后重建阶段，首要任务是经

济重建和恢复工业基础。此时日本人均收入水平较低，医药产业通过引进和模仿国外技术，限制外资
进入，保护本土企业，生产仿制药，满足国内基本医疗需求。同时，为解决战后卫生条件差、传染病

高发等问题，日本民生政策重点是重建基础医疗服务系统，提供广泛的公共卫生服务，改善居民基本
健康状况。第二阶段，随着经济的高速增长，人均收入大幅提升，日本积极推动医药产业现代化，通
过引进国外先进技术和加强知识产权保护，提升本土创新药物的研发能力。与此同时，提升仿制药的
生产质量，日本药企逐渐成为全球仿制药的重要供应者。民生政策方面，政府完善全民医疗保障体
系，扩大医保覆盖范围，减轻居民医疗负担，满足日益多样化的医疗需求。第三阶段，日本人均收入
稳定在高收入国家水平，开始实施创新驱动战略，政府大力支持生物技术发展和制药行业的研发创
新。日本企业开始大规模兼并，减少医药企业数量，提高企业国际竞争力。由于行业兼并和企业倒闭
的原因，日本制药业企业数量呈下降趋势，药品列入医保目录的企业从 1990 年的 479 家降为 2021 年
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的347家。日本统计局数据显示，2020 年注册资金 10亿日元以上的制药企业有 93家，其销售额占市

场总额的90%；注册资金 50亿日元以上企业有 58家，其销售额占市场总额的 78.4%。另外，由于生
育率下降和人口老龄化加剧，2008 年日本启动高龄医疗制度，同时鼓励使用仿制药节约药费支出。
数据显示，1980—2020 年，日本医药支出占健康支出的比重始终维持在 20%上下。

日本健康支出一直以强制性医疗保险为主，家庭自付支出为辅，健康支出结构相对稳定。表 1 数
据显示，2000—2020 年，日本强制性医疗保险占比始终保持在 72%以上，2020 年上升至 76.7%；与
此同时，家庭自付支出下降 4个百分点。

总体而言，本文发现一国生物医药产业的产业政策内生于该国要素禀赋结构决定的产业结构。经
济发展初期阶段，由于创新能力和技术水平有限，中国、印度和日本的知识产权保护水平较低，主要
依赖技术引进和模仿，生产仿制药，满足国内基本医疗需求，生物医药产业结构和产业政策较为相
似。随着经济增长速度和人均收入水平的分化，三国生物医药产业的发展路径也开始分化。日本最先
跨越高收入门槛后，加大创新药物研发投入，逐渐成为创新药大国；中国则逐渐加大创新药投入，从
生物医药大国向生物医药强国转变；印度始终利用发展中国家的成本和制度优势，大力发展仿制药，

成为“世界药房”。
（二） 横向比较
横向比较来看，不同发展阶段的中国、印度和日本的药品生产结构以及产业政策不尽相同。具体

来说，日本属于高收入国家，中国属于中高收入国家，印度属于中低收入国家。从研发支出看，2021
年，日本研发投入占比超过 3%，中国研发投入占比为 2.43%，印度研发投入占比仅为 0.65%。日本
创新药物研发能力最强，特别是在生物医药领域，日本创新药企业研发费用占销售额的比重为 16%~20%。
经统计，2005—2020 年，日本的武田、安斯泰来、大冢、第一三共、中外制药、卫材、日本住友、
田边三菱、盐野义、小野和协和麒麟 11家创新药企业研发费用占销售额的比重均值为 19%，超过全
球品牌药行业 17%的平均水平；总研发投入高达 22.3万亿日元，约合 2090亿美元。其中，2020 年这
11家创新药企业总研发投入为 1.32万亿日元，约合 124亿美元（按 2020 年汇率计算）。日本研发投
入金额全球排名第二，仅次于美国。

目前，中国、印度和日本形成了各具特色的生物医药产业结构。具体来说，中国目前是全球第二

大医药市场，医药市场规模从 2003 年的 74亿美元增至 2021 年的 1701亿美元，医药市场在全球的份
额从 1.5%上升至 11.8%。生物医药以仿制药为主，仿制药占比始终在 95% 以上，处于绝对主导地
位。中国目前处于鼓励发展创新药的初期阶段。根据艾昆纬（IQVIA） 报告，中国 2013—2017 年专利
药支出复合增长率为 12.2%（药品整体为 9.6%），2018—2022 年为 10.1%（药品整体为 5.0%），创新
药支出的增长成为药品整体市场增长的主要动力。从企业来看，虽然目前中国尚未有企业进入世界十
大仿制药企榜单，但 2019年开始有药企进入全球药企 50强榜单。

号称“世界药房”的印度，目前拥有 60个治疗类别的 6万多种仿制药品牌。仿制药约占印度医
药市场总收入份额的 80%，全球逾 50%的各类疫苗、40%的美国非专利药物和 25%的英国非专利药物
均由印度供应，全球用于防治艾滋病的抗反转录病毒药物 80%以上由印度供应。2020 年之后，印度
开展“疫苗外交”“卫生外交”等，药品贸易顺差快速扩大，2023 年达到 187亿美元。

日本是全球第二大创新药市场，2011—2020 年，日本推出的新药占美国食品和药物管理局批准
总数的 7%，仅次于美国。根据美国《制药经理人》“2021 年全球 50强制药企业排行榜”（按 2020

年处方药销售额排序），美国罗氏集团以 474.92亿美元的销售额蝉联榜首，日本武田制药以 278.96亿
美元居第 10 位，安斯泰来以 115.15亿美元居第 18 位，第一三共、大冢、卫材、中外制药等几家企
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业也是长期居全球制药厂商销售额前 50名。

另外，中国、印度和日本都属于人口大国，但是由于经济发展阶段和人口年龄结构不同，各国健
康支出占比以及健康支出结构也存在较大差异。从总量上看，经济发展水平越高、人口老龄化越严重
的地区，其健康支出占国内生产总值的比重越高。数据显示，2019年，中国健康支出占国内生产总
值的比重是 5.3%，人均支出 894美元；印度健康支出占国内生产总值的比重为 2.9%，人均支出 231
美元；日本健康支出占国内生产总值的比重为 11.0%，人均支出 4611美元。从支出结构上看，经济
发展水平越高的地区，政府计划和强制性医疗保险支出比例越高，家庭自付支出比例越低。从表 1 数
据可知，2020年，日本健康支出以政府计划和强制性医疗保险为主，二者合计占比高达 84.9%（=8.2%+
76.7%）；中国也是以政府计划和强制性医疗保险为主，二者合计占比为 54.9%（=19.4%+35.5%）；印
度则主要以家庭自付支出为主，政府计划和强制性医疗保险合计占比仅为 37%（=30.3%+6.7%）。

综上所述，中国、印度和日本的生物医药产业发展在不同阶段均体现了发展阶段与要素禀赋对产
业结构和政策选择的深刻影响。虽然三国在相似的发展阶段上表现出一定的共性，但由于各自的经济
基础、要素禀赋和市场需求的差异，它们的产业结构和政策导向也展现出显著的差异性。高收入阶段

的日本着重发展创新药，同时人口老龄化问题要求使用仿制药以控制医保支出；中低收入阶段的印度
以经济增长为目标，鼓励仿制药发展；中高收入阶段的中国则是处在从仿制药向创新药转型的阶段，
兼顾经济增长与社会保障。

五、结论与政策建议

生物医药产业是经济增长的重要动力和民生保障的关键支撑。本文基于新结构经济学理论框架，
建立了一个生物医药产业发展的国际比较分析框架。本文使用“一分析三归纳”方法，对中国、印度
和日本三个国家的要素禀赋结构、生产结构以及产业政策进行分析。纵向对比发现，不论是中国、印
度还是日本，随着收入水平提高，医药产业发展都经历了由仿制药向创新药转变、专利政策从不保护
向保护转变、对外开放政策从限制外资进入到鼓励外资进入转变。横向对比发现，由于发展阶段和禀
赋结构不同，各国制定的医药产业发展战略也存在差异。本文揭示了发展阶段和要素禀赋结构对一国

生物医药产业发展的决定性影响，以及政府的发展战略和产业政策在产业结构变迁中发挥的因势利导
作用。本文认为，中国进一步推动生物医药产业高质量发展，需要发挥“有效市场”与“有为政府”
作用，既要结合中国当前的要素禀赋结构特征制定符合国情的产业政策，平衡好仿制药与创新药的发
展，也要统筹处理好经济发展与民生保障的关系，在经济高质量发展过程中完善社会保障体系。

第一，支持创新药产业发展。加大对创新药物的支持力度，尤其是在科研投入、产业集群建设和
产学研合作方面。通过财政补贴和税收优惠等政策，降低新药研发和上市的成本，提升企业创新能
力。依托庞大的国内市场需求及在制造业、人工智能等领域的优势，推动医药产业向高端化、智能化
转型，鼓励更多本土企业开拓国际市场。同时，完善创新药专利保护和数据保护制度，开发具有自主
知识产权的生物大数据和设计工具，建设国内生命科学基础数据库，以确保中国在全球竞争中处于领
先地位（谭天伟，2024）。积极开展创新药、生物制造等领域的基础研究合作，构建中国与日本、新
加坡、欧盟等国际合作中心，设立面向全球的生物医药科学研究基金，营造开放创新的科研环境。建
立国际化标准化药企管理体系和质量评估体系，推动医药产业形成外向型经济。

第二，平衡仿制药与创新药发展。中国作为一个进入深度老龄化社会的人口大国，需要坚持“仿
创结合”的战略，在发展仿制药的同时加强医药创新（孙菊，2024）。一方面，借鉴日本仿制药销售
份额提升措施，合理规划仿制药的发展路径，优化仿制药的定价机制，完善国家组织药品集中带量采
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购和医保谈判政策，有效降低药品价格，控制医疗费用支出；另一方面，制定更加合理的新药定价机

制，确保企业能够在市场中获取合理回报，激发企业创新药物研发积极性。构建协同攻关机制，加大
生物医药复合型、创新型人才培育与引进力度，增强源头创新能力。

第三，完善医疗保障和社会福利制度。面对人口老龄化、少子化压力，中国发展生物医药产业必
须处理好经济与民生之间的关系，在经济增长与民生保障之间找到更加合理的平衡点，既促进医药产
业的创新与发展，又确保所有公民都能够获得必要的医疗服务和药品。新阶段需要提高政府健康支出
比重，加大公共卫生投入；需进一步健全医疗保障体系，扩大医疗保险的覆盖范围，尤其是针对老年
人和弱势群体的疾病保障；应建立全面的社会保障体系，针对不同地区、收入水平的群体制定差异化
政策。
———————————————
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A Study of the Strategies and Pathways for Advancing High-Quality Growth in the
Bio-Pharmaceutical Industry: From the Perspective of New Structural Economics
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Abstract：The bio-pharmaceutical industry is a critical component in expanding, optimizing, and
strengthening the bio-economy and cultivating the new quality productive capacity. The bio-pharmaceu-
tical industry can be segmented into generic drugs and innovative drugs, with significant structural dif-
ferences across the bio-pharmaceutical industries of different entities. This paper conducts a case study
by comparing the vertical and horizontal development of the bio-pharmaceutical industries in China,
India, and Japan within the framework of New Structural Economics. The findings reveal that, verti-
cally, with the transformation of the development stages and factor endowment structures, the
bio-pharmaceutical industries in China, India, and Japan have undergone a structural shift from generic
drugs to innovative drugs. The industrial policies have undergone a series of dynamic adjustments,

from protecting the local market to opening up to the outside world, from technology introduction to
independent innovation, and from basic medical security to comprehensive coverage. Horizontally, Indi-
a, in the middle and low-income stage, relies on its factor cost advantage to concentrate on develop-
ing generic drugs, while China, in the middle and high-income stage, gradually transitions from gener-
ic drugs to innovative drugs. Japan, in the high-income stage, focuses on the development of innova-
tive drugs. In summary, development stages and factor endowments have a significant impact on the
structural evolution of the bio-pharmaceutical sector in a country, and the industrial structure can fur-
ther decide the optimum government development strategies and industrial policies. Therefore, in pro-
moting the high-quality development of the bio-pharmaceutical industry, China should not only consid-
er its current status as an upper-middle-income country and balance the development of generic and
innovative drugs, but also increase the proportion of government health expenditure and improve the
medical insurance and social welfare systems.

Key words：new structural economics; bio-pharmaceutical industry; development stage; endowment
structure; industrial policy
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