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1、创新药物门槛较高的原因
根据我国化学药品注册分类的相关规定，国家 1 类新药是指境内外均未上市的创新药品，通常具有疗效独特、副作用小的特点，一旦上市将产生巨大的社会效益和经济效益。但新药研发及监管审批过程较长、费用昂贵，从研发到最终上市的过程具有很大的不确定性，需要大量的行业技术知识和雄厚的资金实力。在我国研发一种创新药物，需要经过临床前研究、临床研究申请、I、II、III 期临床试验、新药注册申请和国家药品监督管理局审批等流程，所需时间一般超过10 年，并需要投入大量研发费用。在临床前研究、临床试验等阶段，均可能由于化合物不符合要求、疗效不确定、安全性问题等多种原因导致研发失败。上述因素都构成了创新药物研发较高的行业门槛，并导致了创新药物具有极强的稀缺性。
相关报告：北京普华有策信息咨询有限公司《2020-2026年中国创新药物行业发展现状分析与投资前景预测报告》
2、我国1 类新药申报临床数量
根据国家药品监督管理局药品审评中心历年发布的药品审评报告统计，我国1 类新药临床申请量从 2012 年开始呈现爆发性增长，由 2012 年的 49 个增长到2017 年的 163 个。其中，1.1 类化学药注册申报数量 100 个，占全年 1 类新药申报量的 61.3%。
2013-2017年1类新药申报临床数量
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从批准时间段来看，2002 年到 2010 年，一共批准了 7 个 1.1 类化学药，而从 2011 年到 2018 年 10 月，共批准的 1.1 类化学药有 14 个4。

3、国内创新药领域发展阶段及前景
近年来，新药申请临床 IND 数量明显增加，而仿制药验证性临床和仿制药报产 ANDA（仿制药申请）数量明显减少，IND 申请量占全年注册种类数量从2011 年的 4.54%上升到 2017 年的 16.5%，表明我国药物研发端结构有所调整。长期以来，我国的制药企业多以生产仿制药为主。反观医药行业发展相对成熟的美国市场，虽然在药品数量上仿制药同样占据了绝对的优势，但从销售额的角度进行统计，数量占比较小的新药却支撑起了主要的药品市场，与国内的情况截然相反。综合来看，国内创新药领域仍处于早期起步阶段，还存在极大的成长空间。
4、国家对创新药物的政策支持
鉴于创新药物在疗效、安全性等方面的显著优势，以及我国目前医药行业创新能力不足、创新药物严重稀缺的态势，创新药研发已经成为我国医药制造行业的重点发展方向之一。工信部颁布的《医药工业发展规划指南》指出，到 2020年，全行业规模以上企业研发投入强度达到 2%以上。创新质量明显提高，新药注册占药品注册比重加大，一批高质量创新成果实现产业化，新药国际注册取得突破；化学药紧跟国际医药技术发展趋势，开展重大疾病新药的研发，重点发展针对恶性肿瘤、心脑血管疾病、糖尿病、精神性疾病、神经退行性疾病、自身免疫性疾病、耐药菌感染、病毒感染等疾病的创新药物，特别是采用新靶点、新作用机制的新药。国家对创新药物的支持和推动，将有效带动我国创新药行业的快速发展。
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13.2.3 业务经营分析
13.2.4 财务状况分析
13.2.5 核心竞争力分析
13.2.6 公司发展战略
13.3C
13.3.1 企业发展概况
13.3.2 经营效益分析
13.3.3 业务经营分析
13.3.4 财务状况分析
13.3.5 核心竞争力分析
13.3.6 公司发展战略
13.4 D
13.4.1 企业发展概况
13.4.2 经营效益分析
13.4.3 业务经营分析
13.4.4 财务状况分析
13.4.5 核心竞争力分析
13.4.6 公司发展战略
13.5 E
13.5.1 企业发展概况
13.5.2 经营效益分析
13.5.3 业务经营分析
13.5.4 财务状况分析
13.5.5 核心竞争力分析
13.5.6 公司发展战略

第十四章 2020-2026年创新药产业投资分析及价值评估
14.1 创新药产业投融资状况分析
14.1.1 整体投资状况分析
14.1.2 药企融资规模
14.1.3 企业融资轮次
14.1.4 投资并购现状调研
14.1.5 投资领域分布
14.1.6 机构投资状况分析
14.1.7 投资退出方式
14.2 创新药行业投资壁垒分析
14.2.1 技术壁垒
14.2.2 资金壁垒
14.2.3 人才壁垒
14.2.4 知识产权壁垒
14.2.5 市场认可度壁垒
14.3 中国创新药发展投资建议
14.3.1 支持创新药物研发
14.3.2 关注优质仿制药企
14.3.3 疫苗品种前景广阔
14.3.4 警惕政策不确定性

第十五章 2020-2026年创新药产业投资前景及趋势预测分析
15.1 创新药产业发展趋势预测分析
15.1.1 医药研发体系完善
15.1.2 新药研发竞争加剧
15.1.3 新药技术多元化
15.2 创新药产业发展前景
15.2.1 将成为全球药物创新中心
15.2.2 生物药将成为明星子领域
15.2.3 中药资源成为创新药重要来源
15.2.4 药占比考核助推创新药发展
15.3 2020-2026年创新药行业预测分析
15.3.1 2020-2026年中国创新药行业影响因素分析
15.3.2 2020-2026年中国创新药行业市场规模预测分析
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