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“ 2025 年中国医药政策

从早期的“价值引导鼓励

创新”，逐步向“全过程制

度赋能创新”转型。这些政

策不仅塑造了未来几年中

国医药产业的发展路径，

而且对全球医药创新格局

产生重要影响。

因马爱霞
年，我国医药政策向“全过程制度赋能创新”转型

2025 年是中国医药产业进入高

质量发展关键时期，既是“十四五”

收官之年，也是“十五五”谋局之年。

本文将从创新药、成熟药及医疗器

械三大领域系统梳理 2025 年度主要

政策趋势、核心举措及其深远意义。

创新药领域：从加速审批
到全生命周期支持体系

2025 年我国创新药政策的核心

逻辑在于构建更加稳定、可预期的

制度环境，通过进行审评审批改革、

研发激励机制和优化支付体系，推

动创新药研发由“跟随式创新”向

“源头性创新”转型。

1.审评审批制度改革持续深化

2025 年 1 月，国务院办公厅印发

《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》，

明确提出完善审评审批机制，全力支

持重大创新药，强调审评资源向临床

急需的重点创新药倾斜，并加强全过

程沟通与个性化指导，有助于加速创

新产品从研发到上市的转化进程。

2.全链条创新支持体系逐步形成

2025 年 6 月 30 日，国家医疗保

障局和国家卫生健康委发布《支持

创新药高质量发展的若干措施》，提

出全链条支持创新药发展的 16 条措

施。政策不再只关注审批速度，还强

调全链条支持模式，包括研发支持、

临床试验便利化、国际标准接轨等。

这标志着中国创新药政策从过去的

“鼓励”走向“如何创新”的系统化、

精准化引导新阶段。

3.逐步实现药品全生命周期监管

国家药品监督管理局于 2025 年

8 月发布了《真实世界数据支持药品

安全性主动监测的一般原则》。该原

则是此领域的首部技术指导原则，

系统性地明确了如何利用医院电子

病历、医保数据等真实世界数据源，

开展药品上市后的主动安全性监

测，以发现和评估罕见不良反应、特

殊人群用药风险等。这标志着我国

在利用真实世界证据支持药品监管

决策方面，从探索阶段进入了规范

化、常态化应用的新阶段。

4. 构建多元支付体系

传统上，创新药进入医保目录的

速度与谈判价格制度是一大难题。

2025 年相关政策进一步明确，创新

药原则上不纳入常规集中带量采购

范围，而主要通过医保谈判实现有

条件准入，并结合适应证管理和动

态调整机制控制基金风险。在此基

础上，国家医疗保障局发布《商业健

康保险创新药品目录（2025 年）》，明

确建立“商业健康保险创新药品目

录”，与基本医保目录形成互补。

成熟药领域：价格治理、
质量提升与结构优化并行推进

成熟药政策更加侧重保障基本

用药需求、控制医疗费用增长，并通

过制度设计推动市场结构优化。

1. 集中采购制度持续完善

为了避免极端价格竞争导致的

质量风险，国家组织药品联合采购

办公室发布《全国药品集中采购文

件（GY-YD2025-1）》。文件强调“稳

临床、保质量、防围标、反内卷”，采用

新的定价方式兼顾合理利润空间与医

保控费目标，从而稳定市场预期。

2. 医保支付与药品可及性平衡

在医保基金运行压力加大的背

景下，医保支付政策逐步由单一控

费工具转向结构性调节机制。一方

面，通过医保谈判提高具有明确临

床价值的创新药进入医保的可及

性，推动“以价换量、以量促及”；另

一方面，在成熟药领域，医保支付标

准与集中采购结果深度联动，引导

医疗机构优先使用质量可靠、性价

比高的仿制药品。由此，创新药与高

质量仿制药并行发展的“双轨制”支

付格局逐步形成。

3. 仿制药一致性评价

随着仿制药市场的扩大，仿制药

一致性评价和质量标准提升成为政

策重点。例如，“将仿制药质量和疗

效一致性评价逐步向滴眼剂、贴剂、

喷雾剂等剂型拓展”，我国对仿制药

的质量管控延伸至更广泛的用药领

域，通过提高准入门槛，推动低质量

产能出清，促进仿制药产业向质量

和效率导向转型。

医疗器械政策：支持高端
装备与全生命周期监管

医疗器械作为重要的医药产业

组成部分，在医疗器械监管、审批效

率、创新支持等方面也推出多项改

革措施。

1. 全面深化监管改革推进器械

创新

2025 年国务院发布的《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》同样

强调审评审批资源向创新医疗器械

倾斜。上述文件强调以临床价值和真

实医疗需求为导向，在监管体系中强

化对创新医疗器械的前瞻性识别和差

异化管理。具体而言，政策提出加强对

创新医疗器械在临床需求论证、注册

审评、技术审查以及上市后推广应用

等全过程的指导和支持，通过提前介

入研发阶段、强化技术沟通、实施“定

制化”审评路径等方式，显著缩短产品

从研发到上市的周期。

2. 高端器械全生命周期监管体

系建设

2025 年国家药品监督管理局发

布了《关于发布优化全生命周期监

管支持高端医疗器械创新发展有关

举措的公告》。该文件为医疗机器人、

高端影像设备、AI医疗器械、创新型生

物材料器械等高附加值器械提供审评

支持和监管优化。其包括设计阶段的

风险评估、上市后监测与不良事件反

馈机制，以保障器械产品全流程质量与

临床安全。这一趋势与全球监管加强

高风险器械监管趋向相契合，也有助于

提升国产高端器械的国际竞争力。

与国际药物政策的
比较与启示

从国际视角看，2025 年的药物

政策调整是全球主要经济体共同面临

的重要议题。美国近年来陆续推进多

项药价治理措施，包括引入“最惠国”

价格机制、扩大医保谈判覆盖范围等，

旨在在抑制药价过快上涨的同时，维

持医药创新体系的可持续运行。欧盟

则加快药品法规现代化进程，通过优

化审评流程和准入机制，提升患者用

药可及性，并强化对创新成果的制度

性保护。这些国际政策动向表明，在价

格控制、药品可及性与创新激励之间

寻求平衡已成为全球共识，也为我国

药物政策的持续完善和与国际对接提

供了重要借鉴。

总体来看，2025 年中国医药政

策从早期的“价值引导鼓励创新”，

逐步向“全过程制度赋能创新”转

型。创新药和医疗器械领域的审评

审批改革明显提速，成熟药政策在

价格治理与质量保障之间不断寻求

平衡，而国际化、法规现代化和全生

命周期监管正在成为长期战略方

向。这些政策不仅塑造了未来几年

中国医药产业的发展路径，而且对

全球医药创新格局产生重要影响。
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