
 

医药与健康护理行业跟踪报告：

《“十四五”国家药品安全及

促进高质量发展规划》发布 

  



 

 - 2 - 

事件。日前，国家药监局等 8 部门联合印发《“十四五”国家药品安

全及促进高质量发展规划》（以下简称《规划》），明确了我国“十四五”期

间药品安全及促进高质量发展的指导思想，提出五个“坚持”总体原则和

主要发展目标，并制定出 10 个方面主要任务，以保障“十四五”期间药品

安全，促进药品高质量发展，推进药品监管体系和监管能力现代化，保护

和促进公众健康。 

点评： 

从制药大国向制药强国跨越，更注重高质量发展。《规划》明确了“十

四五”时期主要发展目标，“十四五”期末，药品监管能力整体接近国际

先进水平，药品安全保障水平持续提升，人民群众对药品质量和安全更加

满意、更加放心。 

（1）文件提出“支持产业高质量发展的监管环境更加优化”，我们认

为未来药品、器械需更注重临床需求。审评审批制度改革持续深化，批准

一批临床急需的创新药，加快有临床价值的创新药上市，在中国申请的全

球创新药、创新医疗器械尽快在境内上市，制修订药品医疗器械化妆品标

准 2650 项（个），新增指导原则 480 个。 

（2）疫苗监管达到国际先进水平。通过世界卫生组织疫苗国家监管体

系评估，积极推进疫苗生产企业所在省级药品检验机构具备辖区内生产疫

苗主要品种批签发能力。 
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（3）中药传承创新发展迈出新步伐。中医药理论、人用经验和临床试

验相结合的审评证据体系初步建立，逐步探索建立符合中药特点的安全性

评价方法和标准体系，中药现代监管体系更加健全。 

建议关注：恒瑞医药、迈瑞医疗、智飞生物等。 

风险提示：政策执行力度风险，重大社会事件的行业性影响风险。 
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