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二、说明、目录、图表目录

       政府对药械创新产业大力支持，国务院和国家食药监总局相继发出《关于改革药品医疗器

械审评审批制度的意见》、《关于鼓励药品医疗器械创新改革临床试验管理的相关政策》、

《关于鼓励药品医疗器械创新实施药品医疗器械全生命周期管理的相关政策》和《关于鼓励

药品医疗器械创新加快新药医疗器械上市审评审批的相关政策》等一系列文件以及支持性的

政策，使创新药械审批进一步加快，国内药械企业和研究机构创新积极性不断提高，我国进

入药械创新发展的&ldquo;加速期&rdquo;。鼓励、推动创新的重磅政策     

政策   

时间   

内容   

优势       

关于改革药品医疗器械

   审批制度的意见   

2015.8   

提高上市药品审批标准，

   推进仿制药一致性评价，

   鼓励创新（制度、审评创

   新）   

鼓励研究和创制新药，提升新

   药研发效率       

关于解决药品注册申请

   积压实行优先审评审批

   的意见   

2016.2   

对创新药和临床急需药

   品进行优先审评   

优先审评制度减少了新药排

   队时间、提高研发效率、加快

   新药上市       

化学药品注册分类改革   

2016.3   



新 5 类：根据风险程度分

   为创新药和仿制药，根据

   原创性分为创新药和改

   良型新药   

严格定义创新药：结构明确的

   新化学实体       

药品上市许可持有人

   MAH   

2016.6   

生产权和上市权分离（批

   件持有人和生产企业分

   离）   

解放创新：轻资产研发型企业

   有望脱颖而出，CMO、CRO、

   CSO 专业分工迎来发展机遇       

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   

2017.10   

加快临床急需药品和医

   疗器械的上市审评速度、

   解决公众用药需求、鼓励

   创新等 6 大方面   

提高我国医药产业的创新发

   展水平，激发医药研发的活

   力，解决临床急需药品和医疗

   器械短缺难题       

接受药 品境外 临床试验

   数据的   

2018.7   

对接受境外临床试验数

   据的适用范围、基本原



   则、完整性要求、数据提

   交的技术要求以及接受

   程度均给予明确   

鼓励创新药企业进行全球多

   中心的临床试验       

中华人民共 和国药品管

   理法   

2019.8   

鼓励具有新的治疗机理，

   治疗严重危及生命的疾

   病、罕见病的新药和儿童

   用药的研制；对临床急需

   的短缺药、防治重大传染

   病和罕见病等疾病的新

   药、儿童用药开设绿色通

   道，优先审评审批。   

强调药品的治疗价值，鼓励研

   发创新，加速创新药上市流程   数据来源：公开资料整理

       中企顾问网发布的《2022-2028年中国医药研发外包服务行业发展趋势与战略咨询报告》共

七章。首先介绍了医药研发外包服务行业市场发展环境、医药研发外包服务整体运行态势等

，接着分析了医药研发外包服务行业市场运行的现状，然后介绍了医药研发外包服务市场竞

争格局。随后，报告对医药研发外包服务做了重点企业经营状况分析，最后分析了医药研发

外包服务行业发展趋势与投资预测。您若想对医药研发外包服务产业有个系统的了解或者想

投资医药研发外包服务行业，本报告是您不可或缺的重要工具。

       本研究报告数据主要采用国家统计数据，海关总署，问卷调查数据，商务部采集数据等数

据库。其中宏观经济数据主要来自国家统计局，部分行业统计数据主要来自国家统计局及市

场调研数据，企业数据主要来自于国统计局规模企业统计数据库及证券交易所等，价格数据

主要来自于各类市场监测数据库。
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