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浙江省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实施意见起草说明

浙江省药品监督管理局

一、起草背景

党中央国务院、省委省政府高度重视药品安全和发展。党的

二十届三中全会作出了完善药品安全责任体系、健全支持创新药

和医疗器械发展机制、完善中医药传承创新发展机制、促进“三

医”协同发展和治理等一系列改革部署。2024年，国务院常务会

议两次审议支持生物医药产业发展改革举措，并于 2024年 12月

30 日印发《国务院办公厅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》。省委十五届五次全会，明确

提出要“健全支持创新药、医疗器械发展机制，深化药械审评审

批制度改革”等决策部署。2025年省政府工作报告，强调要“培育

壮大新兴产业，‘一业一策’支持生物医药、高端装备等产业发

展”“深化药品监管改革，提高药品审评审批质效”“加强药品全链

条监管”等，对深化药品监管改革创新、服务推动医药产业高质

量发展提出了新的更加明确的要求。

近年来，我省出台了系列支持医药产业发展的改革举措并取

得积极成效，但我省医药产业规模能级偏小、结构不够均衡、创

新能力不足、支撑保障不够等发展短板依然存在，企业对深化监



- 2 -

管改革、强化政策支持、助推产业发展的呼声还比较高。为全过

程深化药品医疗器械监管改革，全链条支持医药产业高质量发

展，省药监局会同省级有关单位牵头起草了《浙江省全面深化药

品医疗器械监管改革促进医药产业高质量发展的实施意见》。

二、起草过程

在深入学习中央和我省有关会议文件精神，全面梳理药品监

管相关法律法规和现有政策，系统总结近年来推进监管改革、服

务产业发展的做法成效基础上，多次召开专题会议就《实施意见》

起草原则和主体框架进行研究，充分征集发改、经信、科技、卫

健、市场监管、医保等相关部门落实举措，于 2025 年 5月形成

《浙江省全面深化药品医疗器械监管改革促进医药产业高质量

发展的实施意见（草稿）》。草稿形成后，省药监局多次在局内

部听取意见，先后征求了省发展改革委、省经信厅、省科技厅、

省卫生健康委、省市场监管局、省医保局等相关部门意见和各市

政府意见，反复对实施意见进行完善优化，并形成《实施意见（初

稿）》。2025年 6月 20日，省药监局召开深化药品监管改革促

进医药产业高质量发展企业座谈会，就实施意见初稿征求了部分

药品、医疗器械企业的意见。

经反复研究并充分吸收各方面意见后，形成《浙江省全面深

化药品医疗器械监管改革促进医药产业高质量发展的实施意见

（征求意见稿）》，向全社会公开征求意见。

三、主要内容
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主要分为两部分：

第一部分是总体要求。明确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指导思想，提出到 2027 年实现药品

医疗器械安全监管体系更加完善，审评审批更加高效，集聚效应

更加凸显，以及到 2035 年药品科学监管能力、整体安全水平和

创新创造能力达到国际先进行列，基本实现省域药品监管现代化

的目标任务。

第二部分是重点任务。结合浙江实际，围绕 5个“着力提升”，

谋划了 20条改革举措。一是着力提升创新策源能力。谋划了提

升科创支撑能级、健全协同攻坚机制、加强知识产权保护、发挥

标准引领作用、促进中药传承创新等 5条措施。从平台建设、机

制更迭、政策引领等方面，构建全链条科创支撑体系，增强企业

创新研发动能。二是着力提升审评审批质效。谋划提出了争取国

家注册审评支持、提高临床试验研究质效、加大上市审批支持力

度、提升医药流通发展质效、强化审评检验服务水平等 5 条措施，

综合统筹“三医”在审评审批服务上的政策协同，推医药产业高质

量发展。三是着力提升产业合规水平。谋划提出优化药品检查体

系、完善执法监管体系、夯实安全责任体系等 3 条措施，切实统

筹好发展和安全，效率和公平，监管和服务的关系。四是着力提

升政策集成服务。谋划提出了支持重点品种培育、支持产业集群
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发展、推动协同差异发展、扩大对外开放合作等 4 条措施，从服

务升级、机制创新、生态优化等方面，提振医药企业发展信心。

五是着力提升监管能力建设。谋划提出了提高监管核心能力、提

高专业监管能力、提高数字支撑能力等 3 条措施，积极构建与产

业高质量发展、行业高水平安全相适应的监管体系和监管能力。
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