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2015 年以来中国医药健康领域动态回顾1 

 

 

在 2015 年至今将近一年的时间内，中国的医药健康领域见证了密集出台的一系列新政策和新法

规，不管是政策制定者还是行业从业人员都经历了一个异常忙碌甚至可以说是疲于奔命的年份。 

一、 医院体系改革 

1. 公立医院改革 

自 2009 年中国推行新一轮医改以来，到 2015 年已经进入了第 7 年，这个时间长度就已经足以

证明这场改革是一项异常艰巨的任务。2015 年出台的政策继续将这场改革向纵深推进。2015 年 4 月

23 日和 5 月 17 日，中国国务院先后发布了《关于全面推开县级公立医院综合改革的实施意见》和

《关于城市公立医院综合改革试点的指导意见》两份重要文件，在城市公立医院和县级公立医院两条

主线上同时推进医院改革。 

新的医院改革政策中，最值得注意的是政府对于解决“以药补医”问题的决心和努力。在中国

的公立医院中，药品销售收入占医院整体收入的比例很高，这导致病人的就医负担偏重，也使公立医

院的公益性被社会严重质疑。新政策提出力争到 2017 年试点城市公立医院药占比总体降到 30%左右。

这项改革措施对公立医院、药品制造商和销售商都着持续和巨大的影响。 

2. 推行分级诊疗 

2015 年 9 月 11 日，中国国务院发布《关于推动分级诊疗制度建设的指导意见》，提出到 2017 年，

将逐步完善分级诊疗政策体系。眼下，中国绝大多数的优质医疗资源都集中在城市中的三甲大医院，

医疗资源的分布极为不平衡和不合理，导致社会大众在就医首诊时即优先选择城市中的大医院，而分

级诊疗制度即为妥善解决这个问题而推出。分级诊疗制度将促使医疗资源向社区下沉，从而使社区医

院可以分担大部分的初级诊疗任务。 

 

                                                      
1本文系应总部位于意大利米兰的意中基金会之邀撰写的专稿，由汉坤律师事务所和意大利合作所 GOP 共同提交，

向欧洲尤其是意大利的医药健康领域公司介绍中国在该领域的最新动态。 
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对于药品制造商和销售商而言，这项制度意味着要改变过去只将营销资源集中在城市一二级大

医院的模式，而是需要寻找到新的商业模式，从分流到社区医院的医疗需求中争取药品销售的市场份

额。 

3. 鼓励社会办医 

2015 年 6 月 15 日，中国国务院印发《关于促进社会办医加快发展的若干政策措施》，传达了更

多鼓励社会办医的政策利好，包括放宽准入、拓宽融资渠道、推动多点执业等。2015 年年中，国务

院密集下发加快推进社会力量参与医院改革的意见，政策利好频频，民营医院的发展势在必行。另一

方面，民营医院的发展也有助于分级诊疗和医药分开等政策的推行。 

这一系列政策的推出，对于看好中国的医疗改革前景，并有意从中国的医疗健康产业中获取长期

收益的投资人而言，无疑是提供了更多的想象空间和现实可能性。 

二、 药品政策改革 

1. 药品价格改革 

2015 年 4 月 24 日，第十二届全国人民代表大会常务委员会修改了《中华人民共和国药品管理

法》的决定，取消了多数药品的价格管制。在此基础上，2015 年 5 月 4 日，国家发展和改委委员会

（“NDRC”）发布了《关于印发推进药品价格改革意见的通知》，规定自 2015 年 6 月 1 日起取消绝

大部分药品（麻醉、第一类精神药品除外）的政府定价，不再实行最高零售限价管理，并按照分类管

理原则，通过不同的方式由市场形成价格。 

2. 药品招标制度改革 

在药品政府定价模式被取消之后，各个地方政府开始探索省级药品集中采购的模式，结合公立医

院改革，重新建构药品价格形成机制。 

2015 年 2 月 9 日，中国国务院颁布《关于完善公立医院药品集中采购工作的指导意见》，拉开了

本轮药品采购制度改革的大幕。随即在 6 月 11 日，国家卫生和计划生育委员会（“NHFPC”）公布

细化配套文件《关于落实完善公立医院药品集中采购工作指导意见的通知》。根据 NHFPC 要求，所

有公立医院 100%通过省级集中采购平台统一采购药品。基于各省级招标平台形成的新的药品价格形

成机制在 2015 年正加速形成，这对于我国医药产业影响可谓深远和巨大。 

3. 药品审批制度改革 

2015 年 8 月 9 日，中国国务院颁布《关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》（“44号文”），

这是继上半年推出药品集中招标政策之后，又一对医药产业产生重大影响的药品和医疗器械改革政

策。可以毫不夸张地说，这份文件基本上奠定了中国未来几年内在药品和医疗器械的注册审批、鼓励

创新和提升质量等方面的主要基调、框架和原则。而接下来将要详细讨论的几点具体改革政策，都由

中国国务院的这份文件所引领。 
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4. 化学药品注册分类改革 

2016 年 3 月 4 日，中国国家食品药品监督管理总局（“CFDA”）出台《关于发布化学药品注册

分类改革工作方案的公告》。这份文件对化学药品的分类进行颠覆性的变革，对所有制药企业都产生

了极为重大的影响。最显著的一个变动，就是将“新药”的标准从“中国新”（New to China）调整

为“全球新”（New to World），即将“新药”由现行的“未曾在中国境内上市销售的药品”调整为

“未在中国境内外上市销售的药品”。这项更新对于许多跨国药企来说，将直接影响到它们的全球研

发资源的布局和针对中国市场的销售战略。 

5. 仿制药一致性评价 

中国本土的制药行业一直以来是以生产仿制药为主，而拥有自主知识产权的创新药物不多。然

而，就已上市的大量仿制药而言，其质量却一直广受诟病，被认为与国外厂家或跨国公司生产的专利

药或原研药存在着巨大的质量差距。 

为了解决这个问题，2016 年 2 月 6 日，中国国务院发布《关于开展仿制药质量和疗效一致性评

价的意见》，规定对 2007 年 10 月 1 日前批准的国家基本药物目录（2012 年版）中化学药品仿制药口

服固体制剂，应在 2018 年底之前完成一致性评价，且应以原研药品的质量和疗效作为参比标准；届

时没有通过评价的，注销药品批准文号。该项新政，对于跨国公司的药品定价策略以及中国本土药企

的质量提升战略，都将具有直接的影响。 

6. 优先审评审批制度 

2016 年 2 月 26 日，CFDA 发布《关于解决药品注册申请积压实行优先审评审批的意见》。目前，

CFDA 面临的一个棘手而又略带尴尬的难题，是药品审评中心（CDE）积压了大量的药品注册申请，

现有申请存量最快也要到 2016 年底才能消化完毕。上述意见的发布，即意在解决药品注册申请大量

积压的矛盾。 

但对于不少特定药物品种的药企而言，该政策却同时意味着另一个利好，即具有临床价值的创

新药和临床急需的仿制药将获得优先审评审批的待遇，即通常所谓的“绿色通道”。这些药物针对的疾

病包括艾滋病、肺结核、病毒性肝炎、罕见病、恶性肿瘤、儿童用药品以及老年人特有和多发的疾病。 

7. 药品上市许可持有人制度（MAH） 

作为唯一一项在影响巨大的中国国务院 44 号文中重点提及但尚未正式发布的政策，药品上市许

可持有人制度（MAH）同样引起了行业的广泛关注。哪怕 2015 年 11 月 6 日 CFDA 发布的只是一份

《药品上市许可持有人制度试点方案》的征求意见稿，其内容也已经被反复研究和讨论。 

这项制度所带来的最大革新，在于将药品上市许可与生产许可相互独立开来，从而彻底改变我国

现行的将药品上市许可与企业生产许可捆绑在一起，只有药品生产企业才能申请并拥有药品上市许

可或批准文号的不合理现状。中国政府的这一举措，旨在鼓励更多的新药研发主体的积极性，促进药

品创新。对于很多具备研发实力的机构、实体和团队而言，这无疑是个重大的政策利好。 
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三、 临床实验数据核查：药品和医疗器械 

1. 药品 

与上述提及的仿制药一致性评价政策意在提高药品质量的初衷类似，针对药品注册申请中普遍

存在的临床试验数据造假或不规范的问题，CFDA 开始出重拳进行整治，并掀起了一场名符其实的

“核查风暴”。自 2015 年 7 月 22 日发布第一份《关于开展药物临床试验数据自查核查工作的公告》

开始，CFDA 先后于 2015 年 8 月、11 月和 12 月密集出台有关核查的通告，对已申报生产或进口的

待审批药品注册申请进行了严厉的药品临床实验数据核查。 

截至 2016 年 2 月 29 日，在待查的 1622 份药品注册申请中，已有 1205 份被主动撤回或不予批

准，占到了总数的 74.3%。这个自查核查结果，可谓极其惨烈。然而，这一波行业阵痛对中国医药行

业的长远健康发展而言无疑是根治行业痼疾的一剂良方。 

2. 医疗器械 

药品的临床试验数据核查工作还未完全结束，医疗器械的相关准备工作也已经提上了议事日程。

2016 年 3 月 23 日，CFDA 发布新的《医疗器械临床试验质量管理规范》（GLP），并规定从 2016 年 6

月 1 日起开始施行。结合 CFDA 副局长焦红在 2016 年 1 月份召开的全国医疗器械监督管理工作会议

上的表态，可以预期，在新的 GLP 正式实施之后，医疗器械领域的临床试验数据核查行动也将如期

而至。所有的医疗器械制造厂商，都需要提前为此作出准备。 

四、 外资准入问题 

对外国投资者而言，除了以上提及的药品、医疗器械和医疗服务政策的变动之外，2015 年 4 月

更新的《外商投资产业指导目录》无疑是需要关注的。该“2015 版投资目录”将养老机构列为鼓励

类，而将医疗机构从“2011 版投资目录”的允许类重新调整为限制类，外商投资医疗机构的形式仅

限于合资与合作。但根据 NHFPC 和中国商务部（“MOFCOM”）在 2014 年发布的一份通知，境外

投资者可以通过新设或并购的方式在北京市、天津市、上海市、江苏省、福建省、广东省、海南省七

个试点省份设立外资独资医院。 

此外，2015 年 6 月 17 日中国与澳大利亚两国政府签署的《中澳自贸协定》，允许符合条件的澳

大利亚服务提供者通过新设或并购的方式在上述七省设立外资独资医院（中医类医院除外）。中国政

府还允许澳大利亚服务提供者与中国合资伙伴一起设立合资医院或诊所，且允许澳大利亚服务提供

者拥有多数股权。 

五、 新的立法和执法动向 

1. 《反不正当竞争法》：反商业贿赂 

作为所有在中国从事经营活动的外国投资者都关心的一个问题，2016 年 2 月 25 日，中国国务院

公布了《反不正当竞争法（修订草案）》，实施了 23 年的现行《反不正当竞争法》即将迎来大修。而

其中一大亮点是修订了商业贿赂的有关规定。 
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《修订草案》虽然尚处于征求意见阶段，但其反映了我国重视并加强反不正当竞争领域的监管与

执法力度的趋势。因此提醒相关企业重视商业贿赂风险，加强内部合规政策的制定、经营方式的调整

以及内部员工的培训，尽早采取应对措施以避免相应的法律风险。 

2. 药品价格放开：价格垄断问题 

与政府放开药品定价的价格改革相关，在药品销售市场不可避免地出现了各种价格违法行为，包

括价格垄断。根据 NDRC 于 2016 年 3 月 4 日发布的公告，“十二五”期间（2011 年至 2015 年底）

NDRC 与价格主管部门处理的价格垄断违法案件的罚款总额将近 104 亿元。按照我们统计，其中药

品、白酒、乳粉等食药领域的价格垄断案合计罚款约 11.3 亿元，约占罚款总额 11%。2015 年 5 月，

NDRC 发布《关于加强药品市场价格行为监管的通知》，进一步加大了药品价格违法行为的查处力度。

因此，随着反垄断政策的不断更新和反垄断执法的明显强化，反垄断合规问题也应当引起所有企业的

重视。
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