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中国创新药械政策进展与思考

蔺　淼，费永和，崔俐俊，陈　静 （海军军医大学药学系, 上海 200433）

［摘要］  近几年我国创新药械政策体系不断完善，逐步形成了覆盖研发、审批、生产、支付、应用的全链条支持模式，显

著加快了创新药械的审评审批和上市步伐。北京、上海、粤港澳大湾区等地通过优化临床试验、加速审批、推动多元支付等

举措取得显著成效。然而，政策实施仍面临医疗机构考核指标制约、支付体系不成熟、跨部门协调不足等挑战。未来需在政

策协同、支付创新、技术攻坚和国际化发展方面持续发力，以推动我国创新药械产业高质量发展。

［关键词］　创新药械；政策研究；实施成效；未来挑战

［文章编号］　2097-2024（2025）11-0577-06　　　［DOI］　10.12206/j.issn.2097-2024.202504055

Progress  and  reflections  on  policy  of  innovation  pharmaceuticals  and  medical
devices in China
LIN Miao, FEI Yonghe, CUI Lijun, CHEN Jing（Department of Pharmacy, Naval Medical University, Shanghai 200433, China）

［Abstract］  In  recent  years,  China  has  systematically  enhanced  its  policy  framework  for  innovative  pharmaceuticals  and

medical  devices  and  established  a  comprehensive,  full-cycle  support  mechanism  encompassing  research  and  development,

regulatory approval, manufacturing, reimbursement, and clinical application. This integrated approach has markedly accelerated the

review-approval  process  and  market  entry  of  innovative  medical  products.  Key  regions  including  Beijing,  Shanghai  and  the

Guangdong-Hong Kong-Macao Greater Bay Area have demonstrated significant achievements through initiatives such as optimized

clinical trial protocols, expedited regulatory pathways, and diversified payment models. Nevertheless, challenges persist, including

restrictive performance metrics in hospital, underdeveloped multi-payer reimbursement systems, and interdepartmental coordination

gaps.  Moving  forward,  sustained  efforts  in  policy  harmonization,  reimbursement  mechanism  innovation,  core  technology

breakthroughs,  and  global  collaboration  should  be  critical  to  advancing  the  high-quality  development  of  Chinese  innovative

pharmaceuticals and devices.
［Key words］　innovative pharmaceuticals and devices；policy research；implementation effectiveness；future challenges

近年来，全球生物医药产业快速发展，创新药

械（包括创新药品和创新医疗器械）的研发与应用

成为各国医疗卫生体系改革和产业升级的关键领

域。创新药械具有技术含量高、临床价值显著等特

点，但其研发周期长、投入大、风险高的特性也带

来了特殊的政策挑战。自 2024 年 3 月“创新药”首

次写入国务院政府工作报告以来，我国政府对创新

药的支持政策连续发布。2024 年 7 月，国务院审

议通过《全链条支持创新药发展实施方案》，提出要

全链条强化政策保障，统筹用好价格管理、医保支

付、商业保险、药品配备使用、投融资等政策，优化

审评审批和医疗机构考核机制，合力助推创新药突

破发展。2024 年，我国批准上市创新药 48 个、创

新医疗器械 65 个，在研新药数量跃居全球第二位，

多款国产创新药在全球上市[1]。随后，2025 年 1 月

3 日，国务院办公厅出台《关于全面深化药品医疗

器械监管改革促进医药产业高质量发展的意见》，

旨在通过全面深化药品医疗器械监管改革，促进医

药产业高质量发展。近几年，北京、上海等一线城

市也陆续出台了各种政策以促进创新药械的发

展。当前我国创新药械发展具有政策驱动性，相关

政策贯穿“研发、审批、生产、支付、应用”全生命

周期，全链条支持创新药发展在我国也已经形成了

“顶层设计+区域试点”的双轮驱动模式。本研究系

统梳理了北京、上海和粤港澳大湾区的创新药械政

策和实施成效，同时分析未来面临的挑战，前瞻性

地为我国创新药械的发展以及相关政策的完善提

供思路。
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 1    国内主要区域性创新药械政策回顾

 1.1    北京市连续两年出台支持创新医药发展专项

政策

为推进创新链、产业链和政策链深度融合，加

强创新药械研、产、审、用全链条政策支持，优化要

素资源配置，培育优质创新生态，北京市医保局等

九部门自 2024 年起连续两年发布《北京市支持创

新医药高质量发展若干措施》（以下简称“若干措

施”），从创新药械临床试验、审评审批、流通贸易、

临床应用、创新支付等 8 个方面提出 32 条举措，旨

在从政策层面联合发力，多维度推动创新药械的高

质量发展，以更好满足人民群众防病治病需求。

相较于 2024 年，2025 版《若干措施》从提高临

床试验效率、加快创新医疗器械审评审批、加快国

谈药入院等方面对原有政策力度进行升级，还新增

了多项工作任务，具体如表 1 所示。
 
 

表 1    《北京市支持创新医药高质量发展若干措施》2025年关于创新药械的政策内容 
政策 具体内容

临床试验效率提升 临床试验项目启动整体用时进一步缩短（2024 年压缩至28周内，2025 年压缩至20周内）；
提高多中心试验项目伦理审查互认率至90% 以上。

审评审批改革深化 将医疗器械纳入试点范围，争取扩大至仿制药申请；新获批创新药械产品的数量目标增加
（2024年10个，2025年15个）。

流通贸易更加便利 新增对境外药品上市许可持有人跨境分段生产、跨国企业委托生产的支持，扩大临床急需进口药械的
通关便利化范围，优化进口药品通关检验用量和审批流程，加强京津冀区域的协同合作等。

临床应用优化升级 直接将国家医保谈判药品纳入医疗机构目录；鼓励1类创新药快速挂网，创新药企提交新药上市申请后，
即可与医保、卫生健康部门沟通，提前做好医保准入和入院使用准备。

创新支付力度加大 支持商业保险公司使用医保大数据，开发特定疾病险、特定药品险等产品，推进“一站式”结算，
探索医保基金与药企的直接结算和提前预付机制等。

健康赋能创新发展 明确构建行业数据可信空间，鼓励企业设立人工智能研发中心，建设大模型测评体系，
开展互联网诊疗首诊试点。

企业融资规模扩大 构建500亿元医药健康产业基金和新设医药并购基金，鼓励商业保险公司设立创新医药投资基金，
重点储备和服务至少10家北京拟上市医药企业。

 

 1.2    上海市持续更新“新优药械”产品目录

为鼓励生物医药科技创新，促进产业良性循环

发展，推进上海打造具有全球影响力的生物医药产

业创新高地，2022 年上海市依据《关于促进本市生

物医药产业发展若干意见》 （沪府办规 〔 2021〕
5 号）、《上海市加快打造全球生物医药研发经济和

产业化高地的若干政策措施》（沪府办规〔2022〕
13 号）等文件精神，推动建立《上海市生物医药“新

优药械”产品目录》。“新优药械”产品是指创新性

强、技术国内外领先、具有显著的临床应用价值，

且安全性与质量控制水平处于行业领先的药品和

医疗器械，具体可分为“创新产品”和“名优产品”

两大类。上海市“新优药械”产品所属单位均为上

海市依法登记注册的生物医药企业。

除建立《上海市“新优药械”产品目录》外，上海

市有关部门也出台了多项政策，从加快审评审批、

加快入院使用、鼓励多元支付等不同维度激励创新

药械的发展。具体如表 2 所示。
 
 

表 2    上海市鼓励创新药械发展的相关政策 (2022 至 2024 年) 
发布时间 文件名称 与创新药械相关的内容

2 022-10-24 《上海市加快打造全球生物医药研发经济和
产业化高地的若干政策措施》

1.提升创新产品审评审批速度
2.加快创新产品入院使用

3.完善创新药械纳入商业医疗保险推荐机制

2 023-07-28 《上海市进一步完善多元支付机制支持
创新药械发展的若干措施》

1.加大购买商业健康保险政策支持力度，做优做强“沪惠保”品牌
2.完善创新药械价格形成机制

3.加快创新药械临床应用、医保支付支持

2 024-07-18 《上海市人民政府办公厅关于支持生物医药产业
全链条创新发展的若干意见》

1.鼓励创新产品入院配备使用
2.加大创新产品医保支付支持力度
3.支持创新产品示范应用与推广

2 024-07-22 《关于加强本市临床研究体系和能力建设支持
生物医药产业发展的实施意见》

1.加大创新药械临床试验支持力度
2.推广创新药械上市后临床应用

 

 1.3    粤港澳大湾区“港澳药械通”政策

为加快国际先进药品和医疗器械在大湾区内

地城市使用，满足大湾区居民对国际先进医疗资源

的需求，粤港澳大湾区出台了“港澳药械通”政策。

该政策允许粤港澳大湾区内经广东省卫生健康委

员会批准的指定医疗机构，向有关部门申请进口临

床急需的港澳药械，即允许大湾区指定医疗机构使

用已在港澳上市但尚未在内地注册的临床急需药

 药学实践与服务　2025 年 11 月 25 日　第 43 卷　第 11 期  
   578 Journal of Pharmaceutical Practice and Service，Vol. 43，No. 11，November 25，2025  



品和医疗器械。2021 年 8 月 25 日，广东省市场监

管局、广东省药监局、广东省发展改革委等部门联

合印发了《广东省粤港澳大湾区内地临床急需进口

港澳药品医疗器械管理暂行规定》，明确了“港澳药

械通”的各项实施细则。2024 年 12 月 1 日，《广东

省粤港澳大湾区内地九市进口港澳药品医疗器械

管理条例》正式施行，为“港澳药械通”政策筑起了

立法保障[2]。可见，粤港澳大湾区药械监管创新不

仅体现在突破性的政策，更加大了立法方面的保障。

此外，2025 年 4 月 2 日，深圳市发展和改革委

员会等四部门联合印发《深圳市全链条支持医药和

医疗器械发展若干措施》，涵盖“创新研发支持、临

床试验优化、审评审批助力、生产制造扶持、人工

智能赋能、市场推广拓展、国际化发展支持”等措

施，全方位推动创新药械产业快速发展。

 2    创新药械相关政策的实施成效

在创新药械发展利好政策的驱动下，我国本土

创新药械全球上市数量显著增长，在研新药数量全

球第二，创新药械审评审批和入院效率显著提高，

“基本医保+商业保险”的多元支付机制也在稳步推

进，有效促进了医药产业发展。

 2.1    临床试验效率提升

2024 年北京市临床试验启动用时压缩至

24.9 周，同比减少 7.7 周。以国家医学中心、研究

型病房为核心组建 57 个专病、专科临床研究联合

体，截至 2024 年底，已启动 120 余项临床试验，临

床试验效率得到大幅提升[3]。

 2.2    审评审批速度加快

2024 年北京市率先实现了“药品补充申请审

评时限压缩至 60 d、药品临床试验审批压缩至 30 d”，
并获得批准创新试点项目 12 个，实施罕见病药品

的“白名单”制度，建立了临床急需进口药械的审批

绿色通道，进口货值超过了 1 500 亿元，位居全国

首位。截至 2024 年 12 月底，“港澳药械通”政策已

批准 97 种药械（药品 39 种，器械 40 种），品种覆盖

抗肿瘤药物、罕见病药物、血管外植入式心律转复

除颤器等先进药械[4]。

 2.3    入院速度加快

2024 年北京市已通过绿色通道为 88 个创新

药品实现阳光采购平台快速挂网，并将“诺西那生

钠注射液”等 24 项新药新技术纳入 DRG 除外支付

名单。上海市于 2023 和 2024 年度先后收录了 72
和 49 个“新优药械”产品，共包含 42 个药品和 79 个

医疗器械。药品品种覆盖癌症、自身免疫疾病、慢

性乙肝、HIV 感染、细菌真菌感染等多个治疗领

域，详见表 3。目前，上海市已有约 95% 的三级医

院准入了新优药械产品，加快了创新产品的入院速

度[5]。同时，上海市推广“互联网+药品”流通模式，

推进建立医保电子处方流转平台建设，拓宽渠道促

进处方流转，为群众提供包括创新药在内的便利配

药渠道[6]。

“港澳药械通”政策则打通了国际先进创新药

械快速进入临床应用的通道，例如，全球创新药物

维替索妥尤单抗在澳门获批上市后，中山大学孙逸

仙纪念医院仅用 3 个月便完成了入院流程。

 2.4    多元支付逐步完善

北京和上海市积极推进多元创新支付方式，及

时将符合条件的创新药品纳入惠民保特邀清单。

北京普惠健康保特药清单（2025 版）共有 106 种特

药，其中，国内特药 41 种，海外特药 65 种。沪惠保

（2024 版）可保障 41 种特定高额药品，平安健康

“沪儿保”、国寿财险“药安心·全球特药版”等产品

均覆盖上海市多个新优药械[7]。除此之外，上海市

不断更新优化商业保险理赔方式，提高商保理赔效

率。自 2023 年 9 月起，“随申办-保险码”保险理赔

专区开通“一码通赔”功能，多家保险公司的商业健

康保险产品实现“快赔”，26 家市级医院与 61 家保

险机构实现高端险“直赔”[8]。

 2.5    产业发展促效明显

发展至今，北京市已有 8 家知名外资药械企业

集中在京新设研发或创新主体，医药健康产业规模

同比增长 8.7%，首次突破万亿元 [9]。上海市已有

18 家国际 TOP 20 药企和医疗器械企业在沪设立

中国区或研发生产总部，生物医药产业创新发展效

果显著[10]。上海市新优药械目录共涉及 28 家制药

公司和 53 家医疗器械公司，根据政策规定，有效提

高了公司创新产品的医院覆盖率，在一定程度上促

进了这些企业的创新发展。

“港澳药械通”政策不仅将全球顶尖技术注入

广东生物医药产业，又反向刺激本土创新活力，

2024 年广东获批的 19 个创新药中，7 个为 1 类新

药，数量同比激增 133%；14 个创新医疗器械中，含

金量高的第三类器械占比约 60%[11]。此外，“港澳

药械通”政策还首创了“境外持有+境内生产”管理

模式，目前至少 5 家港澳药企启动跨境生产布局，

重塑粤港澳大湾区生物医药产业。

 3    创新药械面临的挑战

目前政策主要聚焦于“加快审评审批、加速临
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床使、创新多元支付”等方面，并已取得了阶段性成

果，促进了医药产业的高质量发展，但是这些政策

在实施过程中也存在一定的障碍和挑战。

 3.1    本土医药企业研发竞争仍需提高

生物医药基础研究和核心工艺仍依赖国际技

术，例如，海外企业长期垄断体外诊断关键核心零

 

表 3    上海市新优药品目录 (截至 2025 年 2 月) 
序号 药品名称 企业名称 适应证

1 斯鲁利单抗注射液 上海复宏汉霖 不可切除或转移性微卫星高度不稳定的成人晚期实体瘤、晚期
鳞状非小细胞肺癌等

2 注射用曲妥珠单抗 HER2阳性的早期乳腺癌、转移性乳腺癌，HER2阳性的转移性胃
癌或胃食管交界腺癌

3 利妥昔单抗注射液 非霍奇金淋巴瘤、慢性淋巴细胞白血病，类风湿关节炎等自身免
疫性疾病

4 注射用曲妥珠单抗 HER2阳性的早期乳腺癌、转移性乳腺癌，HER2阳性的转移性胃
癌或胃食管交界腺癌

5 利妥昔单抗注射液 非霍奇金淋巴瘤、慢性淋巴细胞白血病，类风湿关节炎等

6 贝伐珠单抗注射液 转移性结直肠癌、晚期非小细胞肺癌、胶质母细胞瘤、卵巢癌、
宫颈癌等

7 奈韦拉平齐多拉米双夫定片 上海迪赛诺 HIV感染的成人和12岁及以上儿童

8 利奈唑胺片 由特定敏感菌引起的感染

9 齐多拉米双夫定片 HIV感染的成人和儿童

10 富马酸丙酚替诺福韦片 慢性乙型肝炎， HIV-1感染的联合治疗

11 恩曲他滨替诺福韦片 HIV-1感染的联合治疗，预防HIV感染

12 富马酸替诺福韦二吡呋酯片 慢性乙型肝炎，HIV感染的联合治疗

13 索凡替尼胶囊 和记黄埔医药（上海） 晚期胰腺或非胰腺神经内分泌肿瘤

14 赛沃替尼片 MET外显子14跳跃突变的晚期非小细胞肺癌

15 呋喹替尼胶囊 转移性结直肠癌

16 甲苯磺酸奥马环素片/注射用甲苯磺
酸奥马环素

再鼎医药（上海） 社区获得性肺炎、急性细菌性皮肤和皮肤结构感染等

17 甲苯磺酸尼拉帕利胶囊 上皮性卵巢癌、输卵管癌或原发性腹膜癌

18 注射用伊尼妥单抗 三生国健药业（上海） HER2阳性的转移性乳腺癌

19 重组人Ⅱ型肿瘤坏死因子受体-抗体
融合蛋白注射液

类风湿关节炎、强直性脊柱炎、银屑病等

20 注射用左亚叶酸 上海汇伦医药 胃癌或结直肠癌等，大剂量甲氨蝶呤的解救。

21 派安普利单抗注射液 正大天晴康方（上海） 经典型霍奇金淋巴瘤、复发或难治性外周T细胞淋巴瘤、晚期鼻
咽癌等

22 格索雷塞片 上海正大天晴 局部晚期或转移性非小细胞肺癌

23 林普利塞片 上海璎黎药业 复发或难治性滤泡性淋巴瘤

24 注射用紫杉醇聚合物胶束 上海谊众药业 晚期非小细胞肺癌、乳腺癌等实体瘤

25 瑞基奥仑赛注射液 上海药明巨诺 复发或难治性大B细胞淋巴瘤

26 阿得贝利单抗 上海盛迪医药 一线治疗广泛期小细胞肺癌

27 特瑞普利单抗注射液 上海君实生物 不可切除或转移性黑色素瘤、晚期鼻咽癌或食管癌等

28 谷美替尼片 上海海和药物 MET外显子14跳跃突变的晚期非小细胞肺癌

29 甲磺酸伏美替尼片 上海艾力斯 晚期或转移性非小细胞肺癌

30 普特利单抗注射液 乐普生物 不可切除或转移性黑色素瘤、晚期鼻咽癌等实体瘤

31 阿基仑赛注射液 复星凯特有 复发或难治性大B细胞淋巴瘤

32 马来酸奈拉替尼片 甫康（上海） HER2阳性早期或转移性乳腺癌

33 泊沙康唑肠溶片 上海宣泰 预防侵袭性真菌感染，治疗口咽部念珠菌病以及对其它抗真菌
药耐药的侵袭性真菌感染

34 氢溴酸氘瑞米德韦片 上海旺实生物 轻、中型新型冠状病毒肺炎

35 康替唑胺片 上海盟科药业 由金黄色葡萄球菌、化脓性链球菌等敏感菌引起的复杂性皮肤
和皮肤软组织感染

36 盐酸莫西沙星滴眼液 上海昊海 敏感微生物引起的细菌性结膜炎

37 贝那鲁肽注射液 上海仁会生物 成人2型糖尿病的血糖控制

38 多格列艾汀片 华领医药技术（上海） 改善成人2型糖尿病的血糖控制

39 盐酸右美托咪定鼻喷雾剂 上海恒瑞医药 成人术前镇静

40 氨己烯酸口服溶液用散 翎耀（上海） 婴儿痉挛症，以及难治性复杂部分性癫痫发作

41 甘露特钠胶囊 绿谷（上海） 轻度至中度阿尔茨海默病

42 猪纤维蛋白粘合剂 上海利康瑞 外科手术中对常规止血方法无效的渗血区止血，组织粘合

 药学实践与服务　2025 年 11 月 25 日　第 43 卷　第 11 期  
   580 Journal of Pharmaceutical Practice and Service，Vol. 43，No. 11，November 25，2025  



部件生产技术，进而扩大市场份额并构建行业壁

垒，本土企业难以突破技术瓶颈[12]。粤港澳大湾区

的“港澳药械通”政策虽然加速了国际先进药械的

引入，但是本土创新药械的竞争力仍需提升。

 3.2    医疗机构受部分考核制约

创新药械单价往往较高，部分地区将创新药械

纳入公立医院药占比、次均费用等考核指标或纳

入 DRG/DIP 结算，影响了公立医院对创新药械的

使用。例如，粤港澳大湾区使用港澳药械通包含的

药械仍纳入药占比、耗占比等考核指标，在一定程

度上影响了临床科室对其的使用[13]。

 3.3    商保衔接医保支付尚不成熟

目前，各地创新药械尚未完全实现基本医保和

商业保险全覆盖，报销受到限制，患者医药负担过

高，也影响了创新药械的实际使用[14]。虽然多元支

付支持创新药械发展在近几年取得了一定进展，但

是保险行业与医药产业的合作机制仍处于初期发

展阶段，商业保险公司在产业设计时因考虑创新药

械的费用多采取保守态度，保障范围有限[15]。

 3.4    跨部门、跨区域协调不足

在政策执行层面，跨部门、跨区域协调不足是

制约政策效果的重要因素。药监、医保、卫健等部

门在政策执行中存在权责交叉，容易出现政出多

门、标准不一的问题。例如，医保支付标准与药监

审批脱节，可能导致创新药械即使获得批准上市，

也面临无法及时进入医保目录的困境，或者在

DRG/DIP 支付方式改革下，部分创新药械因价格

高昂可能被医院规避，难以真正发挥其临床治疗实

效，不仅制约了创新药械临床价值的实现，也影响

了群众对优质医疗资源的可及性。

 4    思考与展望

通过上述城市/地区的政策可见，我国创新药

械政策探索具有区域化差异，北京市通过《若干措

施》全链条支持创新药械研发和使用，上海市通过

“新优药械”目录推动产品快速入院和商业保险多

元支付，粤港澳大湾区依托“港澳药械通”打通跨境

药械使用，促进产业国际化和大湾区医疗的融合发

展。我国创新药械政策已从“单点突破” 转向 “全
链条赋能”，未来可在技术攻坚、支付创新、政策协

同、国际化发展四大方向持续发力。短期聚焦打通

入院“最后一公里”，中期需完善“医保+商保”多层

次支付体系，长期则应培育源头创新能力和产业生

态国际化发展。

具体而言，本土医药公司进一步加大基础研究

投入，提高高校院所生物医药专利转化率，扩大真

实世界数据应用，加速药械上市后证据收集，利用

人工智能优化临床试验设计等。国家医保部门不

断完善多层次医疗保障建设，加强商业保险和医药

产业的合作，扩大商业保险覆盖人群和保障范围、

支持医保和商保数据共享，指导商保公司创新开发

更多支持创新药械的产品。国家药监部门继续释

放政策红利，加大支持力度，完善药械审评审批制

度，对国家重点支持的创新药品和医疗器械可在审

评审批、检验核查等方面给予更精准、高效的服务

指导。医疗机构和医药企业积极参与国际多中心

临床试验，促进全球药物在中国同步研发、申报、

审评、上市，提升我国在全球医药研发中的地位，同

时，加快境外已上市新药在境内上市审批，鼓励跨

国企业将高端医疗装备生产转移到国内，支持本土

企业通过跨境生产（如“境外持有+境内生产”模式）

参与全球市场。
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