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审评审批制度改革背景下医药产业组织结构调整路
径研究

摘要：药品审评审批制度改革，是国务院“放管服”“双随机一公开”政策在医药产业研发领域的重大

举措。2015 年以来 , 药品审评审批制度改革对中国医药产业组织结构产生了一定影响。基于审评审批制

度与政府组织结构、医药组织结构调整的分析，本文采用 Panel Data 模型对研发创新组织结构相关影响

因素进行实证分析。实证分析结果显示了科技孵化器、境内技术转让、技术转移宏观环境对企业临床试

验申报行为呈显著性正相关。基于审评审批制度的医药产业组织结构调整路径，包括专业化分工、大数

据模式、国际合作、MAH 制度和科技金融模式。
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Abstract:  Evaluation and Approval System Reform (EASR) is a major measure of the State Council’s 
"delegate power and optimize service" and "double random and one publicity" policies in the R&D field of 
the pharmaceutical industry. Since 2015, the EASR has had a certain impact on the organizational structure of 
China's pharmaceutical industry. Based on the analysis of the evaluation and approval systems, the organizational 
structure of the government and the structure adjustment of the medical organizations, this paper uses the Panel 
Data model to analyze the relevant factors affecting the R&D innovation organizational structure empirically . The 
empirical analysis shows that the technology incubator, domestic technology transfer and macro environment for  
technology transfer are significantly in positive correlation with the company's clinical trial reporting behavior. 
Based on EASR, the adjustment to the pharmaceutical industry's organizational structure includes the specialized 
division, big data mode, international cooperation, MAH system, technology finance mode and so on.
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药品审评审批制度改革，影响着医药产业创

新发展轨迹、医药产业知识体系、核心竞争力提升

等。基于国务院的“放管服”“双随机一公开”制

度背景，2015年8月，《国务院关于改革药品医疗

器械审评审批制度的意见》提出了“提高审评审批

质量”“鼓励研究和创制新药”的政策目标；2017

年6月，我国药监部门加入国际人用药品注册技术

协调会（ICH），成为全球第8个监管机构成员。

现阶段，政府机构改革、两票制政策与审评审批制

度改革共同作用于企业组织结构、创新进度和绩

效；上市许可持有人制度（MAH）、仿制药一致

性评价、境外多中心临床数据认可等审评审批制度

改革措施，必将加快我国政府职能转变和产业组织

结构调整优化进程。

1   药品审评审批制度改革与供给侧结构性
改革
1.1   审评审批制度变迁概述

在药品审评审批制度体系中，药品上市注册

的法律法规是整个体系的核心。我国现代药品监

管的法规体系始于1978年国家颁布《药政管理条例

（试行）》，并在经历了机构多次行政改革，审评

审批制度逐步从地方分散监管走向集权化审评审批

的制度变迁。新药定义从最初的“所有在国内生产

上市的药品都按照新药管理”到“境内外均未上市

的创新药”，以推进“鼓励新药创制，严格审评审

批，提高药品质量，促进产业升级”。化学新药外

延的缩小，将倒逼企业在新药创制活动中更加注重

原创性，促进医药产业组织分类分化，加快医药行

业转型升级。

我国药品审评审批制度建设最早来自于2003年

8月的《药物临床试验质量管理规范》（GCP）、

《药物非临床研究质量管理规范》（GLP）和

2004年2月《药物临床试验机构资格认定办法（试

行）》。据《中国食品药品监督管理局统计年鉴》

数据显示：2013年临床试验研究基地认定通过GCP

的有148家； 2016年通过27家，截至2016年底通过

的共有449家；而GLP认证速度较慢，2016年仅通

过2家，截至2016年底共有一百一十多家机构通过

GLP认证，结果如图1所示。虽然进行了药品审评

审批制度变革，但是，具有R&D活动的医药制造

企业数量平衡增长；2016年化学制造业、中成药生

产和生物药品制造分别为1389、803和601家企业，

结果如图2所示。

在全球经济一体化趋势下，药物“全球同步

开发”已经成为一个战略选择。全球各国药品监管

部门都在积极探索与之相适应的药品审评审批改革

措施。美国政府2012年和2016年相继发布《FDA安

全与创新法案》和《21世纪治愈方案》，我国药品

监管部门积极推动药品审评审批制度改革，于2017

年6月成为ICH正式成员。美国FDA、欧盟EMA 和

日本PMDA等ICH成员都对临床申请采取渐进式审

评模式，进行“备案审评”或“快速审批”的制度

安排；我国药监部门作为ICH成员，调整药品审评

审批制度以适应ICH规则。

图1   2003-2016年GCP认定与GLP认证情况

数据来源：2003-2016各年度《中国食品药品监督管理统计年鉴》
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图2   2010-2016年有R&D的医药制造业企业数

1.2   审评审批制度改革核心问题 

药品审评审批制度改革变迁的政策文件，源

于中国共产党第十八届二中、三中全会，中国共

产党第十九届（以下简称十九大）三中全会提出

的“深化行政审批制度改革”等的改革部署；中国

共产党第十九届三中全会提出了“机构编制法定

化”“理顺中央和地方职责关系”，从政府组织结

构调整的维度提出新时代机构改革方向。因而，药

品审评审批制度改革核心问题，包括审批集权化、

MAH试点、创新药定义缩减、创新活动全球化等

几方面。2016年6月，原国家食品药品监督管理总

局明确了“产品上市审批以国家为主、生产企业监

管以省为主、销售企业监管以市县为主”的药品监

管顶层设计模式，影响着医药产业组织结构调整的

路径和方式。MAH制度试点是药品审评审批制度

改革的一项重要内容，有利于药品研发机构和科研

人员积极创制新药，有利于产业组织结构调整和资

源优化配置，转变医药组织分类规则，促进专业化

分工，提高产业集中度。

药品审评审批制度变迁与创新活动的全球化

程度不断加深。美国《FDA安全与创新法案》提出

“突破性疗法”的新药上市绿色通道，以及《21世

纪治愈方案》的“真实世界的数据和真实世界的证

据”等制度安排，带动了全球药品审评审批制度变

迁。我国政府在医药创新与发展的政策层面也积极

推动审评审批制度改革；2015年8月，国务院印发

《关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》，

明确了“提高药品审批标准、推进仿制药质量一致

性评价、加快创新药审评审批”的改革任务。2017

年6月，我国药品监管部门成为ICH正式成员，协

调临床试验数据标准。2017年10月，中共中央办公

厅、国务院办公厅《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》提出“改革临床试

验管理、加强全生命周期管理”等改革深化目标

任务。

1.3   审评审批制度与政府组织结构 

基于食品药品安全与人民群众生命健康相关

的特殊性，从九届人大一次会议开始，药品监管与

食品安全经过5次国务院机构调整。伴随着药品行

政管理体制改革和政府职能的转变，尤其是药品

审评审批制度改革，政府与企业、社会的组织之

间关系将重新调整。十八大和十九大以来的“放管

服”“党政军群”机构改革，将实现政府机构的职

能优化协同高效，同时，企业组织结构调整和演化

进程也将加快。

2015年7月，我国政府在药品上市许可管理环

节开展了近两年的药品临床试验数据核查的专项整

治行动，如图3所示，肃清了审评审批环节中企业

研发环节诚信问题；我国境内的新药临床试验申请

数量从2015年的2674个减少到2016年的626个；药

品补充申请在药品行政受理事项中占了较大的比

例；在仿制药质量和疗效一致性评价工程中，仿制

药生产申请量急剧下降，而药品包装材料注册变动

幅度不是很大，如图4及图5所示。
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数据来源：2011-2017各年度《中国高技术产业统计年鉴》
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图3   2015-2016年药品审评审批制度改革与数据核查专项行动

图4   2010-2016年新药临床试验申报数量

图5   2010-2016年仿制药申请、包材注册和补充申请数量

2015年以来的我国政府药品审评审批制度改

革进程，直接影响着医药创新环节的研发组织形

式、研发资源配置等的结构性转变；尤其是临床

试验相关的合同研究机构（CRO）、生产阶段的合

同生产机构（CMO）、研发阶段的数据服务等组

织形式异常活跃，政府监管组织适时作出调整。上

市许可持有人制度对上市许可和生产许可的松绑，

尤其是转变了国有研发机构和社会组织的市场行为

主体地位，激发和加快了医药产业组织结构调整和

演化进程，政府即将目前按环节分类规则转变为

年份

年份

数据来源：2010-2016各年度《中国食品药品监督管理统计年鉴》

数据来源：2010-2016各年度《中国食品药品监督管理统计年鉴》
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MAH和非MAH企业管理分类。

2   审评审批制度变革与企业组织结构调整
2.1   医药行业组织结构调整概述 

组织是指群体内人们交流的复杂模式和其他

关系[1]。组织结构在社会复杂巨系统中起着基础性

作用，组织结构调整与优化是改革核心问题，特别

是在十九大以来的政府行政改革和机构编制法定化

建设进程中尤为关键。1978年9月中国科学院钱学

森院士在《文汇报》发表了“组织管理的技术—

系统工程”；2018年2月，十九大三中全会提出了

“统筹党政军群机构改革”“机构编制法定化”

等组织结构优化系列问题。2012年启动的2011计划

“协同创新”，即高校创新能力提升计划，以及地

方政府间的政府联席会议，即是组织结构调整和优

化在政企绩效提升中的重要体现。我国政府对医药

产业所有制组织结构调整设计，是一种基于政府的

他组织形式，重心在于国有企业混合所有制改革，

通过国企混改的组织结构调整与制度安排，使企业

行为合理化和市场化，发挥国有医药企业在药品审

评审批制度变革中的市场积极引领作用。

2010-2017年，从药品生产企业的许可证和原

料药、制剂企业数量来看，2016-2017年受到审评

审批制度改革和仿制药一致性评价的影响，企业数

量有所降低，总体上药品生产企业组织结构调整压

力仍然很大，结果如图6所示；2010-2017年药品

经营企业数量增长幅度平稳，两票制政策文件落实

和信息化技术应用，也将推进药品销售环节的组织

结构调整（见图7），反作用于研发环节组织结构

演化进程。

图6   2010-2017年药品生产企业数量

图7   2010-2017年药品经营企业数量

数据来源：2010-2017各年度《中国食品药品监督管理统计年鉴》

数据来源：2010-2017各年度《中国食品药品监督管理统计年鉴》
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2.2   审评审批制度与专业化分工

新药创制是制药企业提升核心竞争力的关

键，是世界各国政府医药竞争的战略制高点，也是

“十三五”期间深化科技体制改革，实施生物医药

创新驱动发展战略的基础。药品审评审批制度改

革，一方面来自于政府部门自上而下的制度移植结

果，另一方面也是医药产业专业化分工与审评审批

制度滞后之间矛盾问题所致。

据《中国科技统计年鉴》数据显示：北京、

上海、江苏、浙江、广东等省市的科学研究和技

术服务业法人单位数居全国前列，2011-2016年

持续增长（图8）；科技企业孵化器数量方面，江

苏、广东、山东、江苏、上海等省市居全国前列，

2011-2016年持续增长（图9）；从各省市科技输

出结果来看，北京、江苏、上海、山东、广东、四

川等省市的技术市场合同数明显高于其它省市（图

10）；外向型科技方面，北京、上海、江苏、广东

等省市的引进国外技术费用高于其它省市，在医药

产业引进国外技术费用方面表现较好的省市包括上

海、江苏、浙江、山东、河北等（图11）。因而，

医药产业发展绩效与科技服务业、科技孵化器社会

专业化分工结果具有一定的因果关系。

图8   2011-2016科学研究和技术服务业按地区的法人单位数

图9   2011-2016 全国科技企业孵化器数量

数据来源：2012-2017各年度《中国科技统计年鉴》

数据来源：2012-2017各年度《中国科技统计年鉴》
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图10   2011-2016技术输出地域的合同数

图11   2016年引进国外技术费用与医药产业引进技术费用情况

2.3   制度变迁趋势与供给侧改革

医药产业结构调整宏观上是以区域结构调整

为主，中观层面是组织结构调整和技术结构调整；

微观层面上，是医药企业间的兼并重组，即企业所

有制结构调整。我国政府药品审评审批制度变革和

制度安排的方向，来自于欧美政府监管部门和ICH

相关指导原则。我国和美国政府药品监管部门在加

快审批、鼓励创新、提高药品质量等方面具有一致

性。从美国《21世纪治愈方案》来看，FDA 更注

重于临床试验数据回归自然（真实世界数据）和

易操作的研发和生产原则；而我国政府侧重于审评

审批组织设计、资源配置和传统医药学等方面，突

出表现在MAH制度、仿制药一致性评价、化学创

新药定义方面（表1）。2017年6月，我国药监部门

成为ICH正式成员，ICH的质量、安全性、有效性

和多学科综合的一系列指导原则，将是我国医药行

业创新活动的组织行为准则；另外，2016年3月，

国务院办公厅印发《关于促进医药产业健康发展的

指导意见》，提出要“加强技术创新，提高核心竞

争能力；加快质量升级，促进绿色安全发展”。因

而，以上诸多政策文件和机构改革凸显了药品审评

审批制度变迁趋势，必将对医药产业供给侧结构性

改革产生重大影响。

数据来源：2012-2017各年度《中国科技统计年鉴》

数据来源：2017年《中国科技统计年鉴》和2017年《中国高技术产业统计年鉴》



中国药事  2019 年 1 月  第 33 卷  第 1 期8

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRS zhgysh

表 1   美国 FDA 和我国政府的药品审评审批制度安排

21 世纪治愈方案（以美国 FDA 为例） 《深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新》（厅字〔2017〕42 号）

要点

- 以患者为中心的药物研发（ePRO）；

- 真实世界的数据和真实世界的证据；

- 产品全生命周期管理（上市前审评 

   和上市后监管）；

- 药物研发工具；连续生产（AI）

- 改革临床试验管理（备案制度）；

- 加快上市审评审批；

- 促进药品创新和仿制药发展 ( 专利链接制度 )

- 加强全生命周期管理（MAH）

特点

- 法律授权获取经费

- 加快审评（突破性疗法）

- 临床数据回归（ePRO、真实世界）

- 质量提升（特殊处方追溯、药物供

   应链安全法案 2014）

- 上市注册的集权化

- 药品行政组织、人事变革（每 5 年）

- 经典名方简化标准

- 严格临床试验数据

- 药用包材的关联审评 

3   基于审评审批制度的医药组织结构演化
3.1   研究进展

在新古典企业理论中，企业被视为一个单

一代理人，即企业被作为一个黑匣子来分析；但

是，Coase[2]将市场有效性和现实中企业间的矛盾归

结为交易成本的存在，从而揭示了企业的契约属

性；企业的产生和发展是市场交易的内化结果。

Williamson[3]和Klein[4]提出发展市场、企业或科层、

混合形式和官僚组织等多种组织结构。Malerba[8]系

统描述和总结了影响产业演化及技术变迁的内在因

素。张维迎[6]研究了市场经济中企业所有权的制度

安排；杨瑞龙和周业安认为企业最优的治理结构应

当是允许的利益相关者共同治理企业。林毅夫[7]、

张军和席酉民等围绕国有企业改制，对企业公司治

理与制度安排等进行定性分析和实证研究。

杨小凯[8]提出了当交易服务效率较高时分工与

分层组织的演化理论，即专业化发展将促进交易

结构层次数增加。Sanford Grossman和Oliver Hart主

要论述了契约的完备性与组织形式的选择问题。

余萌[9]认为产业结构调整和优化，需要产业层次

和技术层次的提升；王广平[10]对中国医药产业组

织结构调整路径进行分析，提出了分化分层和兼

并重组的两种调整方案。罗丞[11]认为产业结构的

状态及其变化决定着经济增长的速度和质量，在

很大程度上是通过技术创新与产业结构变化的互

动机制实现的。基于审评审批制度改革引起的技

术创新规则的变动，医药产业组织结构与技术创

新、市场规则、政府机构等调整和转变具有协同

性，即技术变革必然带动企业组织结构调整路径

的制度安排。

3.2   模型的设计

药品审评审批制度改革影响着医药产业结构

调整的路径和方向。基于新制度经济学中的交易费

用研究范式，以及审评审批制度改革、技术变迁和

现实创新环境等事实，医药产业组织结构调整的路

径选择与政府在维护企业行为惯例、规则和程序等

制度稳定性方面密切相关。

科学技术服务机构、孵化器数量、医药引进

技术费、购买境内技术费和组织结构等是影响医药

技术结构调整的主要因素。技术创新是技术结构和

组织结构调整的引擎，与政府创新支持和上市许可

相关的组织结构指标包括科学技术服务业、孵化器

数量有关，反映企业创新发展的环境依赖程度；企

业组织间交易费用相关指标包括境外医药技术引进

经费、购买境内技术经费，反映医药技术创新外部

性对医药企业研发行为的作用程度；技术交易市场

环境指标包括国外技术引进技术合同中技术费用和

技术输出地域合同数量，反映区域技术交易发展对

医药研发的影响程度。

以 临 床 试 验 申 报 数 （ C l i n i c ） 为 因 变 量 构

建面板数据（Panel  Data）模型，以科学与技

术服务机构数（Service）、科技企业孵化器数

（Incubate）、医药技术引进经费（Outdrug）、

购买境内技术经费（Indrug）、技术市场合同数

（Contract）、国外技术引进技术合同中技术费

（Outfee）为自变量，截面研究对象确定在北京
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表 2   医药产业交易费用对医药工业产值的回归结果

变量 回归系数 标准差 t 统计量 T 的伴随概率 .

常数项（C） 0.748843 8.947110 0.083697 0.9334

科技服务机构数（SERVICE） -0.016451 0.020577 -0.799487 0.4254

科技孵化器数（INCUBATE） 0.303966 0.087111 3.489411 0.0007

医药境外引进费（OUTDRUG） 0.000362 0.001549 0.233618 0.8156

购买境内技术费（INDRUG） 0.004187 0.000720 5.810789 0.0000

技术输出合同数（CONTRACT） 0.002292 0.000535 4.283033 0.0000

引进合同技术费（OUTFEE） -3.10E-05 3.86E-05 -0.802989 0.4234

R2= 0.5770 调整 R2=0.5583

DW 统计量 =2.06    SSE=68.60 P（F- 统计量） = 0.000000

实证研究结果显示：基于审评审批制度改革

的医药科技创新结果，即临床试验申请数量来看，

各省市科技企业孵化器对医药创新行为呈显著性正

相关；科技研究与技术服务机构对医药创新行为无

相关性；境外引进技术中的技术费、医药境外技术

引进费用对医药创新行为无相关性；购买国内技术

经费对医药创新行为呈显著性正相关；技术市场输

出地域合同数量对医药创新行为呈显著性正相关。

3.4   结果与结论

通过医药产业技术创新组织结构调整的相关

因素对新药临床试验申请数的回归分析，结果显示

了审评审批制度改革条件下中国医药产业组织结构

调整的现状、重点和路径。

1）新药临床试验申报行为，与区域性的科技

企业孵化器数量呈显著性正相关，“大众创新，万

众创业”地方扶持政策对新药创制行为有促进作

用。政府采用他组织行为，对生物医药中小微企

业进行实质性扶持和服务，将提升医药产业创新绩

效。科学研究和技术服务机构应适应生物医药创新

专业化发展趋势，并转型为专业化的服务机构。

2）医药企业的境外技术引进行为不具有技术

创新的外部性，而购买境内技术转移对企业申报临

床试验行为有显著性正相关，即国内新药技术转让

和技术许可更具有提升生物医药技术创新绩效的积

极作用。因而，药品审评审批制度改革中的境外数

据认可和研发全球化的制度安排，将对国内企业新

药创制行为形成一定压力，需要专业化服务机构加

大对中小微企业扶持，并注重国内医药领域的技术

转让和技术许可。

3）技术转让和技术许可的良好宏观环境条

件，将带动医药技术市场技术转移行为，对医药企

业新药临床试验申报行为有正向作用，但是境外引

进技术服务未能提升新药创制绩效。境外多中心临

床试验数据的认可，有可能降低境外企业技术转移

的预期，因而各省市更应当加大国内医药技术转让

和技术许可的政策扶持力度，以及企业或社会技术

（BJ）、天津（TJ）和河北（HB）等30个省市，

用2010-2016年7年的面板数据，建立基本回归方

程，进行定量分析，计算公式如下。其中：C为常

数项，为系数，t为时间序列，i为30省市。

Clinicit=a0Cit+a1Serviceit+a2Incubateit+a3Outdrugit+
a4Indrugit+a5Contractit+a6Outfeeit 
i=BJ,TJ,HB,…,XJ        t=2010,…2016

3.3   假设的验证

选取样本是在时间维度为7年，在截面维度为

30省市，采用软件EViews7.0进行分析。为进一步

分析创新环境、技术变迁等相关因素对临床试验数

据的相关性和影响程度，采用无个体影响的不变模

型；回归结果显示：回归方程得拟合优度良好，调

整后R2为0.5583，DW值为2.06（表2）。



中国药事  2019 年 1 月  第 33 卷  第 1 期10

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRS zhgysh

服务机构演化为医药技术转移服务平台。

4   基于审评审批制度改革的医药产业组织
结构优化路径
4.1   医药专业化分工模式  

基于我国境内临床资源丰富、制造业GMP改

造基础好、人力成本低等优势，中国正在成为全

球合同研发和合同生产的重要基地[12]。以美国FDA

创新药“关键路径计划”为模板，以CRO为组织

形式，对中国研究领域组织结构进行设计（图

12）。基于新药临床试验申报行为与境内技术转

移的正相关作用，CRO专业化细分为医药境内技

术转让服务平台，并与地方科技企业孵化器相协

同，共同提升生物医药产业创新绩效。我国医药

创新领域的突出表现：当前我国是以高校和国有

研究机构为主，少数企业与CRO合作在创新领域

成果显著；因而，医药企业和社会团体采用自组

织行为，以“互联网+”科技成果转移转化为核

心，构建和完善医药技术转移区域中心，促进医

药产业组织结构调整和转型升级。

图 12   基于专业化分工的药物研发领域的组织结构模式

4.2   大数据下的组织模式

当前，药品安全管理系统内的监管数据积累

增长速度快，但是，与之有关的临床核查、监督

稽查、行政许可、飞行检查等数据的分析挖掘工作

尚未深入开展，数据附加值不高，能提供给药品质

量的风险监测、评价性抽验以及一致性评价的数据

少之又少。尤其是在综合执法改革“职责不同构”

的背景下，部分省市监管部门信息共享与信息沟通

不畅，更加依赖于药品安全监管大数据策略，提高

监管的效率和效果。临床试验数据管理系统必须具

备可以为临床试验数据提供真实性、可溯源性的性

能；2007年5月，美国FDA颁布的《临床试验中使

用的计算机化系统的指导原则》；2005年10月，国

际临床试验数据管理学会编制了《良好的临床数据

管理规范》。实现药品临床试验、生产、经营数据

质量管理过程风险监测，为药品审评审批制度改革

提出数据决策支持。

4.3   国家合作交流平台

境外多中心临床试验数据的认可，以及我国

药品监管部门成为ICH正式成员的双重压力，使得

国内新药创制的审评审批标准和研发资源配置均置

于全球范围内，建立国家或区域性国际合作交流平

台已是大势所趋。2016年8月，《“十三五”国家

科技创新规划》（国发〔2016〕43号）提出“在全

球范围内优化配置创新资源，把科技创新与国家外

交战略相结合，推动建立广泛的创新共同体”。在

国内仿制药一致性评价工程挤压临床资源、“两票

制+营改增”政策等导致研发成本陡然增加，国内
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企业采取“走出去”战略实施国际兼并收购现象迭

起。例如我国医药企业联合收购欧洲最大的肿瘤

研发机构Nerviano Medical Sciences Group（NMS集

团），业务涵盖药物筛选、临床试验和新药定制研

发生产服务等。医药创新领域的国家合作交流平

台，逐渐演化为医药企业的自组织行为。医药企业

跨国兼并收购并形成新的企业组织结构，将境外医

药技术转移内化为中方企业内部行为，是境外引进

技术提升新药创制绩效的可选路径。

4.4   MAH制度固化模式

MAH制度的出台使得上市许可与生产许可分

离，有利于研发和生产资源有效整合， CMO/合同

研发生产机构（CDMO）企业作为研发领域发展模

式将更加普及。MAH制度作为政府监管行政许可

一项重要制度安排，是政府以资产为中心的药品监

管模式的重大变革，将研发成果产权分割为所有

权、生产权、销售权等，是对参与科研活动的研发

组织、研发节点、研发权益等确权；目前，按环节

分类规则必将转变为以MAH和非MAH企业分类方

式，MAH制度呈现出对研发领域的显制度和隐规

则的固化作用，MAH成为政企组织结构协调共振

现象的关键性因素。当前，MAH制度主要用于解

决仿制药一致性评价的产能过剩现象、药品全生命

周期管理等方面。MAH制度一方面固化了市场组

织的权益，另一方面对医药产权分割下的知识管理

提出了更高的要求；MAH制度必然加速医药产业

第三方检验、认证、评估、培训等机构的孕育产

生，以及引发政府监管MAH分类方式的转变。

4.5   科技与金融结合模式

科技企业孵化器是培育和扶植高新技术中小企

业的服务机构。《国家科技企业孵化器“十三五”

发展规划》提出“孵化资源基础化、创新技术资本

化、孵化资本密集化”，以“满足不同阶段的创业

企业对资金的需求”。科技与金融相结合，实现审

评审批制度变迁的医药产业组织调整与转型升级。

科技企业孵化器与专业机构相联合，升级转变为专

业化科技服务模型，提升医药产业新药创制绩效。

当前国内临床试验资源不足、人力成本增加、审评

审批高标准等问题，导致研发成本居高不下。激发

国内医药企业研发活力、搞活境内医药技术转移市

场和提升新药研发绩效，需要相应的研发基础、技

术平台、资金支持等相关资源配置，科技与金融相

结合促进医药领域创新创业更加高效便捷。

5   结束语
药品审评审批制度改革，影响着医药产业创

新绩效显现、技术成果转化、医药知识管理、核心

竞争力提升等诸多问题。医药产业组织结构调整优

化与制度安排的成效，将促使企业创新行为的合理

化和市场化。基于药品审评审批制度重大变迁、研

发行为全球化的契机，一方面分化分层医药产业组

织结构和固化企业组织之间的协调规则，另一方面

发挥国有企业的政府他组织形式在药品审评审批制

度改革中的市场引领和稳定作用，促使政府监管

MAH分类方式的转变。
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