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2026年5月号：生物医药产业链专题
生物医药产业是关系国计民生和国家安全的战略性新兴产业，也是培育新质生产力的重要方向。“十四五”期间，中国生物医药市场规模跃居全球第二，国产创新药与高端医疗器械呈现“量”“质”齐升态势。2025年下半年至2026年初，从“十五五”规划建议明确“支持创新药和医疗器械发展”，到国务院批复江苏自贸试验区生物医药全产业链开放创新发展方案，再到河南省密集出台医药产业提质升级行动计划与药品监管改革创新实施意见，政策信号系统而强烈，生物医药产业正迎来从“医药大国”向“医药强国”跨越的关键窗口期。本期聚焦生物医药产业链创新药、现代中药、高端医疗器械方向，系统追踪产业动态，研判发展趋势，为产业决策提供情报支撑。
[bookmark: _GoBack]一、国家战略定调，创新药械获历史性支持
“十五五”规划建议：支持创新药和医疗器械发展
2025年10月，《中共中央关于制定国民经济和社会发展第十五个五年规划的建议》正式发布，明确提出“支持创新药和医疗器械发展”，将创新药械发展纳入国家战略层面统筹推进。
行业人士普遍认为，这一政策表述不仅体现了国家对医药创新领域的高度重视，也为产业下一阶段的发展锚定了方向。信达生物制药集团综合管线首席研发官钱镭博士表示，这不仅是一项重要的政策利好，也为整个创新药行业指明了清晰的发展方向。过去十年，中国创新药产业的跨越式发展，离不开药审改革、资本市场支持和医保动态调整等一系列政策的推动。“十五五”规划的相关表述，进一步巩固了创新药在国家医药健康战略中的地位，释放出“持续鼓励高质量创新”的明确信号。
《建议》同时提出健全医疗、医保、医药“三医”协同发展和治理机制，推进中医药传承创新，促进中西医结合。万联证券研报分析认为，《建议》中医药部分围绕“民生”和“创新”展开，建议重点关注创新药与创新器械、中医药、基层医疗与“银发经济”三大方向。
二、河南行动：政策密集出台，锚定全国重要生物医药研发生产基地
1.《河南省医药产业提质升级行动计划》出台，锚定2027年目标
2025年11月，河南省人民政府办公厅正式印发《河南省医药产业提质升级行动计划》，明确加快建设全国重要的生物医药研发生产基地、中药高质量传承研发生产基地、高端医疗器械生产基地和医药流通集散中心。
计划提出，到2027年力争通过仿制药一致性评价批件数达到400个，新增二类、三类医疗器械产品3000个以上，培育3个5亿元以上中药大品种，打造2个省级先进制造业集群，5家企业进入中国医药工业百强。
在重点任务方面，计划围绕五大方向作出系统部署：
提升创新策源能力。支持省医学科学院创新发展，聚焦生物医药和智能医疗前沿赛道，加速创新药物及诊断技术研发，全力推动眼科、纳米酶、智能医学、细胞与免疫等全产业链发展。支持建设高能级医药创新平台，加快智能医学研究设施大科学装置建设。采取“揭榜挂帅”方式，聚焦创新药、改良型新药、中药经典名方、RNA细胞治疗、体外检测试剂、人工智能医疗器械等领域组织实施重大创新项目。
对接临床服务资源。支持医疗卫生机构积极参与创新药临床试验，探索建立伦理协作审查机制，逐步推动伦理审查结果互认，加快临床试验审批。在确保数据安全、合法合规基础上，探索为创新药研发提供医保数据服务，支持企业合理确定研发方向。将临床试验项目作为医务人员职称评定、职务晋升的重要依据。
优化药械审批流程。按照“省管、市用、市保障”原则，在条件成熟地方设立药品审评查验分中心。优化第二类医疗器械产品注册流程，对创新性强的第二类医疗器械优先安排注册检验和技术审评。将注册类药械检验时限由60个工作日缩短为30个工作日，复核验证时限由90个工作日缩短为45个工作日。
实施“人工智能+医药”行动。以数智技术赋能医药工业，促进生物技术与信息技术融合，力争到2027年建成20个智能工厂、90个智能车间。推动医药企业与医疗机构、高校、科研机构等联合打造标志性应用场景，强化人工智能在中药材追溯体系建设中的应用。
推动特色产业集聚发展。支持郑州、洛阳、新乡围绕生物制品、医疗器械、体外诊断，周口、驻马店围绕化学药、原料药，南阳、信阳围绕中药饮片、中成药错位发展，打造生物医药特色产业集群。
2.省药监局出台27条改革举措，全链条服务医药产业
2025年6月，河南省药品监督管理局发布《关于进一步深化药品监管改革创新服务推动医药产业高质量发展的实施意见》，围绕深化改革创新、优化审评审批、完善药品安全责任体系、加强监管能力建设四大方面提出27条具体举措。
在争取国家改革试点方面，明确提出全力争取国家药监局优化药品补充申请审评审批程序改革试点，积极争取优化创新药临床试验审评审批试点，跟进争取生物制品分段生产试点，推动生物医药产业优化资源配置。
在优化审评审批效率方面，将第二类创新医疗器械审评时限由60个工作日缩短为30个工作日，补正后审评时限由60个工作日缩短为15个工作日，审批时限由20个工作日缩短为5个工作日。将无源医疗器械检验时限由60个工作日缩短为20个工作日。
在促进中医药传承创新方面，动态修订中药饮片炮制规范，完善中药配方颗粒标准体系，鼓励企业研发新型中药饮片、经典名方中药复方制剂。支持国家医学中心建设“新型中药饮片示范基地”“医疗机构中药制剂转化示范基地”，推动名老中医方、医疗机构中药制剂向中药新药转化。
在培育发展医药新质生产力方面，聚焦新型疫苗、新型血液制品、创新药、现代中药、体外诊断产品、先进医疗装备、康复医疗器械、人工智能医疗器械等重点领域，实行“一企一策、专班服务、前端帮扶、全程提速”，聚力推动创新药、现代中药和高端医疗器械上市。
3.省药监局与郑州航空港区签约，打造千亿级生物医药产业集群
2025年8月25日，河南省药品监督管理局与郑州航空港经济综合实验区管理委员会签署《支持郑州航空港经济综合实验区医药产业高质量发展合作备忘录》，标志着省药监局全力支持航空港区打造千亿级生物医药产业集群进入全新阶段。
备忘录明确五大合作任务：一是打造产业核心增长极，建设细胞与基因治疗等特色园区，开展药品跨境电商试点，构建现代医药物流体系；二是引进医药生产企业，支持企业建立科研机构，通过上市许可持有人制度引入创新药品种；三是发展新业态新模式，建立数字化金融平台、药品上市持有人基金及区域中药制剂中心；四是强化品牌建设，举办国际生物医药博览会，培育“豫产中药”大单品；五是创新监管机制，试点“白名单监管”等改革，争取国家药监局审评资源倾斜。
省药监局党组书记、局长田文才在致辞中指出，省药监局既是保障药品安全的监管者，又是医药领域创新发展的坚定支持者，更是促进医药产业高质量发展的制度供给者。此次签约将把郑州航空港区建设成为“推进高质量监管、助力高质量发展”的范例和全国生物医药产业协同发展的样板。省政府副秘书长、郑州航空港区管委会主任田海涛表示，将依托中原医学科学城打造具有国际竞争力的生物医药大健康产业集群。
三、全国标杆：产业集群竞速发展，创新药出海势头强劲
1.上海：以全链条创新赋能生物医药高质量发展
2025年9月，上海市科委主任骆大强在《学习时报》发表署名文章，系统阐述上海推动生物医药全链条创新的实践与思考。
文章指出，“十四五”以来，我国国产创新药“量”“质”齐升，共有113个国产创新药获批上市，是“十三五”期间获批新药数量的2.8倍，市场规模达1000亿元。医疗器械方面，中国企业开发的创新医疗器械共165个获批上市，产品融合运用深度学习、磁悬浮、增材制造等前沿技术。与此同时，脑机接口、细胞与基因治疗、合成生物学、高端医疗影像等前沿新赛道正在加快孕育发展新动能。
文章提出，推动生物医药产业高质量发展，必须坚持源头创新、全链条贯通、全要素支撑、集群式发展。在源头创新方面，要加快基础理论和前沿技术布局，聚焦基因编辑、合成生物、再生医学等未来赛道，开展以新靶点、新机制为目标的重大创新理论研究。在审评审批方面，国家药监局自2024年起实施优化试点，将创新药临床试验审评审批时限缩短至30个工作日，上海通过深化改革进一步缩短了审批用时。在集群发展方面，上海张江、北京中关村、广州国际生物岛、苏州BioBAY等生物医药产业集群已正式迈入世界级竞争梯队。
2.安徽：省长调研，将生物医药列为“十五五”重点产业
2025年10月，安徽省省长王清宪在合肥调研生物医药产业时强调，要把生物医药产业作为“十五五”时期重点发展的战略性新兴产业，强化顶层设计和系统谋划。
王清宪要求，强化协同创新，支持企业、高校、科研院所建立创新联合体，注重运用人工智能技术赋能科学研究，聚焦细胞治疗、高端医疗器械等前沿领域加强原始创新和关键核心技术攻关。同时要求强化投融资支持，优化生命健康产业基金体系，支持企业并购重组，吸引培育耐心资本，撬动更多资本投早投小投硬科技。
3.中国药企成为全球创新关键参与者
瑞银证券中国医疗行业研究主管陈晨分析指出，中国药企正成为全球创新的关键参与者，特别在肿瘤、自身免疫性疾病和代谢紊乱领域。2024年全球30%的临床试验由中国企业启动，对比2014年这一数字仅为5%。肿瘤、内分泌/代谢和免疫是最大的三个治疗领域，中国企业在2024年全球对应试验中的占比分别为39%、28%和29%。
在对外授权交易方面，瑞银统计显示，2020年以来中国企业与海外合作伙伴的对外授权交易总额逐年大增，2025年已达980亿美元，占海外企业引进授权交易总规模的33%。展望2026年，在大型跨国药企面临专利过期、亟需补充产品管线的背景下，中国企业的对外授权交易仍然是主流趋势。当前中国贡献了全球三分之一的在研药物，对跨国药企而言，数量多、可选择性多、性价比高的中国创新药市场不可忽视。
与此同时，部分中国头部药企开始探索“CoCo模式”（共同开发及共同商业化），积极参与海外临床与销售，有助于更好地建立全球化研发及销售能力，为后续实现自主出海奠定基础。
四、趋势研判
趋势一：创新药械发展上升为国家战略，“十五五”期间将持续获得政策加持。“十五五”规划建议明确“支持创新药和医疗器械发展”，从顶层设计层面为产业锚定方向。国家药监局“十四五”期间批准的创新药械数量分别达到“十三五”的6.2倍和3.1倍，这一加速度在“十五五”期间有望延续。
趋势二：全产业链开放创新成为地方产业政策主流范式。江苏自贸试验区获批全国首个生物医药全产业链开放创新方案，涵盖研发创新、审批服务、生产流通、采购使用、要素保障等全链条。河南省医药产业提质升级行动计划同样围绕创新策源、临床服务、审批流程、智能制造、产业集聚等环节系统布局。
趋势三：中国创新药从“跟随”迈向“并跑”，全球化布局进入新阶段。2025年中国创新药对外授权交易总额已达980亿美元，占全球引进交易总规模的33%。中国企业贡献了全球三分之一的在研药物，部分头部企业已从简单的对外授权升级为“CoCo模式”，探索自主出海新路径。
趋势四：河南医药产业迎来政策密集落地期，“三医联动”格局加速形成。河南省医药产业提质升级行动计划与省药监局27条改革举措互为支撑，从创新研发、审评审批、生产制造到市场应用形成全链条政策闭环。郑州航空港区千亿级生物医药产业集群建设加速推进，有望成为中原医药产业新高地。
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