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1.【国家法规】中华人民共和国药品管理法实施条例（2026.01.27）

新修订的《中华人民共和国药品管理法实施条例》是《药品管理

法》的重要配套行政法规，旨在细化法律规定并巩固近年药品监管改

革成果。其主要内容涵盖四个核心方面：一是完善药品研制和注册制

度，引入药品上市加快程序，并首次为儿童和罕见病用药设立市场独

占期；二是加强药品生产管理，明确委托生产和中药饮片等管理要求；

三是规范药品经营和使用，压实药品网络交易第三方平台责任；四是

严格药品安全监管，强化监督检查和违法处罚。

2.【国家药监动态】杨胜会见美国食品药品管理局副局长杨渡

（2026.01.27）

国家药监局副局长杨胜会见了来访的美国食品药品管理局（FDA）

副局长杨渡一行。双方充分肯定中美药品监管合作取得的积极成效，

并表示将继续开展务实合作，共同推动更多、更好的产品惠及两国人

民。中方介绍了中国药品监管工作最新进展，通报了《药品管理法实

施条例》审议通过情况。美方通报了在药品供应链保障、数字健康产

品监管框架构建、医疗器械质量管理体系法规建设等领域的重点工作。

双方还围绕药品进出口政策、药物警戒、新方法学应用作深入交流。

国家药监局相关司局及直属单位负责人，美国 FDA 驻华办及药品评价

与研究中心相关人员参加会议。

3.【国家药监动态】国家药监局关于化学药品和生物制品全面实施药

品电子通用技术文档申报的公告（2026 年第 8 号）（2026.01.15）

《公告》明确，自 2026 年 3 月 1日起，化学药品、化学原料药和

生物制品的药物临床试验申请、药品上市许可注册申请、补充申请、

境外生产药品再注册申请以及仿制药一致性评价申请等，可按照 eCTD

方式申报。采用 eCTD 方式申报的，申请人按照修订后的 eCTD 相关技

术文件要求准备和提交 eCTD 电子申报资料。《公告》指出，自 2026

年 3 月 1日起 1年内，将采用 eCTD 方式申报的药品上市许可申请纳入

开展受理靠前服务范围；在受理审查环节，对采用 eCTD 方式申报的药

品注册申请单独排队，3 日内完成受理审查。

https://www.gov.cn/zhengce/content/202601/content_7056255.htm
https://www.nmpa.gov.cn/yaowen/ypjgyw/hyxx/zhhyxx/20260127192042184.html
https://www.nmpa.gov.cn/yaowen/ypjgyw/hyxx/zhhyxx/20260127192042184.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20260115150651145.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20260115150651145.html
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4.【国家药监动态】国家药监局关于进一步优化临床急需境外已上市

药品审评审批有关事项的公告（2026.01.07）

国家药监局决定进一步优化临床急需境外已上市药品审评审批工

作机制。公告明确，将通过采取拓宽优先审评审批范围、充分利用境

内外临床研究数据、优化检验流程、优化注册核查等改革举措综合施

策，促使更多临床急需的境外已上市新药、好药进入我国市场。

5.【国家药监政策】国家药监局关于加强药品受托生产监督管理工作

的公告（2026.01.06）

《公告》主要包含三方面核心内容：一是强化受托生产企业责任，

明确其资质条件并要求其在接受委托前进行评估，同时细化了从技术

转移、风险防控到产品放行等全过程的管理要求；二是加强受托生产

监督管理，具体规定了生产许可的办理程序、时限，以及对高风险产

品和跨省监管等的细化要求；三是明确其他执行与支持事项，包括《公

告》的执行要求，以及特别鼓励创新药委托生产和采用信息化管理系

统以推动产业升级。

6.【国家药监动态】国家药监局综合司关于印发 2026 年药品检验能

力验证计划的通知（2026.01.26）

为提升检验能力，国家药监局组织制定了 2026 年药品、医疗器械、

化妆品检验能力验证计划。该计划由中检院组织实施，要求各省局积

极组织辖区内检验机构参加，以达到提升参与率和结果满意率的目的。

对于结果满意的机构将予以公布，结果不满意的则需进行整改，以确

保为药品监管提供可靠的技术支撑。

7.【国家药监动态】国家药监局综合司关于 2026 年医疗器械行业标

准制修订计划项目公示（2026.01.28）

国家药监局网站发布《国家药监局综合司关于 2026 年医疗器械行

业标准制修订计划项目公示》。根据《医疗器械标准管理办法》和《医

疗器械标准制修订工作管理规范》，国家药监局确定了 80项医疗器械

行业标准制修订计划项目及 2 项医疗器械行业标准外文版制定项目，

公示时间为发布之日起 7 日。

https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20260107152912184.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20260107152912184.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/xzhgfxwj/20260106115318178.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/xzhgfxwj/20260106115318178.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjzh/20260126151948126.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjzh/20260126151948126.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ylqxggtg/ylqxhybzhgg/20260128110717189.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ylqxggtg/ylqxhybzhgg/20260128110717189.html
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8.【国家药监政策】关于印发第四批鼓励仿制药品目录的通知

（2026.01.04）

《第四批鼓励仿制药品目录》收录了 21个品种、47 个品规，核心

目标是通过引导仿制研发以优化药品供应并满足临床需求。其特点在

于优先遴选临床必需且竞争不充分的药品，覆盖抗肿瘤、神经系统、

辅助生殖等多个领域，并特别注重提升治疗依从性（如提供多个规格）

与保障生产可行性。该目录旨在丰富临床选择，重点引导企业针对新

靶点药物、境外一线指南推荐药物、低不良反应的迭代产品以及已有

临床实践的罕见病用药等领域开展仿制，并通过多部门协同配套政策

来推动研发与使用。

9.【国家医保政策】关于做好职工基本医疗保险个人账户跨省共济工

作的通知（2026.01.09）

《通知》的核心内容是在全国范围内推行职工医保个人账户跨省

家庭共济政策。其要点包括：明确了近亲属为共济对象，并允许自愿

建立或解除关系；规定了共济资金可用于支付家人在定点机构的就医

购药费用及居民医保等个人缴费；建立了跨省资金按月清算的机制。

此举旨在激活“沉睡”的个人账户资金，将其转化为“家庭健康金”，

通过强化家庭互助来切实减轻群众的医疗费用负担。

10.【国家医保动态】关于《参照药预沟通办法（试行）》（征求意

见稿）公开征求意见的公告（2026.01.09）

参照药是评估药品价值、进行药物经济学研究的关键对标药品。

新办法拟设立预沟通环节，让企业在医保目录调整前，就能与专家就

参照药选择进行充分讨论。此举将解决此前因参照药认定不一致可能

导致企业前期研究作废的问题，极大稳定企业预期，节约研发成本，

并为后续研究留出充足时间。本次预沟通机制将首先惠及 1 类创新药

（包括已上市或已受理即将上市的药品），体现了国家对创新药发展

的大力支持。考虑到审批时间因素，尚未获批上市但国家药监部门已

受理上市申请且已通过技术评审的 1类新药也可提前申请。

https://www.nhc.gov.cn/yaozs/c100098/202601/b646423a2bda4b37a142bb9c3a9e4ccd.shtml
https://www.nhc.gov.cn/yaozs/c100098/202601/b646423a2bda4b37a142bb9c3a9e4ccd.shtml
https://www.nhsa.gov.cn/art/2026/1/9/art_104_19293.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2026/1/9/art_104_19293.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjyp/20251212152430150.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2026/1/9/art_109_19319.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2026/1/9/art_109_19319.html
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11.【国家医保动态】国家医疗保障局 2026 年政府采购意向

（2026.01.14）

公告依据财政部相关规定，提前向社会公开 2026 年的政府采购意

向，以便供应商能够及时了解相关信息，做好参与采购活动的准备。

采购类型包括信息技术与基础建设（服务器、网络设备、存储设备）、

软件开发与运维服务（医保业务软件、数据分析平台、系统集成、云

计算服务、安全运维）等。

12.【国家医保动态】国家医疗保障局办公室关于开展个人医保云建

设试点申报工作的通知（2026.01.11）

国家医疗保障局为落实国务院关于“人工智能+”行动等文件精神，

决定开展“个人医保云”建设试点申报工作，旨在以全国统一医保信

息平台为基础，通过汇聚和治理多维度个人医保健康数据，构建动态

的个人医保画像，并将其转化为智能化服务，以提升医保管理水平和

群众获得感；试点申报截止日期为 2026 年 1 月 31 日，实施期为 2026

年全年，计划于 2027 年 3月底前完成总结评估。

13.【医药流通政策】商务部等 9 部门关于促进药品零售行业高质量

发展的意见（2026.01.22）

意见提出完善药事服务、创新健康服务、强化应急服务、优化行

业结构和规范行业秩序等六大方向。具体措施包括提升药学服务能力、

促进处方流转、优化定点零售药店门诊统筹服务、推动药品零售企业

参加药品集中采购、构建商业保险支付保障体系等。意见强调政府引

导与市场主导相结合、创新驱动与规范发展并重，以推动药品零售行

业专业化、集约化、数字化、规范化发展，更好满足人民群众医药健

康需求。

14.【人工智能】工业和信息化部等八部门关于印发《“人工智能+制

造”专项行动实施意见》的通知（2026.01.09）

（四）提升医药智能研发与供应管理水平。建设人工智能驱动的

新药发现与虚拟筛选平台，通过多模态药效预测大模型，加速靶点识

别与候选药物发现，降低药物研发周期与成本。融合量子化学模拟与

人工智能技术，精准设计药物分子结构，提升药效与安全性。加快人

https://www.nhsa.gov.cn/art/2026/1/14/art_115_19358.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2026/1/14/art_115_19358.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2026/1/11/art_109_19314.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2026/1/11/art_109_19314.html
https://www.mofcom.gov.cn/zwgk/zcfb/art/2026/art_0be6147dee1f4071a1167fe48337240c.html
https://www.mofcom.gov.cn/zwgk/zcfb/art/2026/art_0be6147dee1f4071a1167fe48337240c.html
https://www.nda.gov.cn/sjj/zwgk/tzgg/0107/20260107214358696030895_pc.html
https://www.nda.gov.cn/sjj/zwgk/tzgg/0107/20260107214358696030895_pc.html
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工智能在药物合成路径规划、原料组合优化等环节落地应用，构建自

动化、高通量、低成本的智能药物合成体系。建设医药供应链智能管

理平台，实时追踪药品需求变化，动态优化库存与配送路径，避免药

品短缺与浪费。

15.【CMDE/CDE—动态/指导原则】

CMDE-指导原则:

气管插管产品注册审查指导原则（2026 年修订版）

人类白细胞抗原（HLA）基因分型检测试剂注册审查指导原则

《应用纳米材料的医疗器械安全性和有效性评价 第四部分 新兴技术

方法》等 5 项指导原则

CDE-动态:

《已上市中药变更药品说明书中安全性内容的申报资料撰写要求》

《境外生产药品上市后备案类变更办理程序》

关于更新 eCTD 验证软件的通知

国家药监局药审中心关于发布 eCTD V3.2.2 相关技术文件的通告

关于将 ONC201 胶囊纳入《儿童抗肿瘤药物研发鼓励试点计划（星光计

划）》试点项目的公示

关于将盐酸匹米替尼胶囊纳入《儿童抗肿瘤药物研发鼓励试点计划（星

光计划）》试点项目的公示

关于将依维莫司微片纳入《儿童抗肿瘤药物研发鼓励试点计划（星光

计划）》试点项目的公示

CDE-指导原则:

国家药监局关于进一步明确《Q12:药品生命周期管理的技术和监管考

虑》国际人用药品注册技术协调会指导原则有关适用问题的公告

国家药监局关于适用《E6（R3）：药物临床试验质量管理规范技术指

导原则》国际人用药品注册技术协调会指导原则的公告

《药物临床试验中应用贝叶斯外部信息借用方法的指导原则（试行）》

《预防用疫苗佐剂药学研究技术指导原则（试行）》

《多糖结合疫苗核磁共振研究的技术考虑（试行）》

《预防用 mRNA 疫苗药学研究技术指导原则（试行）》

《化学药品创新药晶型研究技术指导原则（试行）》

《用于术后镇痛的长效局部麻醉药临床试验技术指导原则（试行）》

https://www.cmde.org.cn/xwdt/shpgzgg/gztg/20260109150027192.html
https://www.cmde.org.cn/xwdt/shpgzgg/gztg/20260109150714115.html
https://www.cmde.org.cn/xwdt/shpgzgg/gztg/20260127154823193.html
https://www.cmde.org.cn/xwdt/shpgzgg/gztg/20260127154823193.html
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/5fd12723c1d7db5638d300df0605949f
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/36ee8c76b47e89ebeb7032928fdf28ba
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/43ee306c48b514cb05fdbf6e6f873d67
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/454f7eb43d4eb4c42503d697784903db
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/27cae5f5c6ee99cacdf0d86bc4bdb06b
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/27cae5f5c6ee99cacdf0d86bc4bdb06b
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/3dda22a2276c2601a3c797f7800ecf24
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/3dda22a2276c2601a3c797f7800ecf24
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/3c3ef49a5ab316a8d6ca95850b325dbb
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/3c3ef49a5ab316a8d6ca95850b325dbb
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20251217175129135.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20251217175129135.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20251224111804135.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20251224111804135.html
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/1b87c172f248c6eb876ea2b9d93c4d1e
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/c21b81148b9b7908d172f97bf467d133
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/59163f37ab1be38299982a452771fb11
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/bf7af1dfed49dafb1e5e709f9b22af8e
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/624ddccf6e11f58f63b8ca84da210efd
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/cd8bdf6fe8714c6294b3eb1d6943faef
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CDE 征求意见：

《申办者临床试验期间安全性快速报告的信息收集、分析与报告技术

指导原则（征求意见稿）》

《化学仿制药参比制剂目录（第一百零二批）》（征求意见稿）

《化学药物残留溶剂的风险评估和控制的共性问题（征求意见稿）》

关于公开征求 ICH《E22：患者偏好研究的一般考虑》指导原则草案意

见的通知

《局部起效化学仿制药物理化学及结构（Q3）特性研究技术指导原则

（征求意见稿）》

16.【北京医保动态】北京市医疗保障局关于印发第二批 DRG 付费新

药新技术除外支付工作有关问题的通知（2026.01.23）

北京公布第二批享受 DRG 付费“除外支付”的新药新技术名单（包

含 23种药品、5种耗材及 2 个诊疗项目），并规定在 2026 至 2028 年

有效期内，符合条件的病例可按规则在原 DRG 病组支付标准基础上获

得额外支付。

17.【北京两会动态】关注 2026 北京两会 ▏关于医疗圈，政协委员

们提了这些建议（2026.01.27）

核心内容包括：程凯委员建议北京抓住国际医疗新机遇，整合“医

疗+文旅”服务；马立霜委员呼吁加强 AI赋能产前诊断以破解新生儿

救治困境；王昕委员针对日益增长的陪诊需求，提议明确其法律定位

并建立职业认证与监管体系；朱海鸾委员聚焦创新药落地，建议完善

多层次医疗保障协同机制；沈腾委员则关注优化就医流程，提议医院

设立“续方专道”实现患者分流。此外，北京市卫健委主任刘俊彩在

访谈中透露，北京将争取全国首批新技术临床研究备案项目和新技术

转化临床应用落地。

18.【上海医药创新】关于征集 2026 年度上海市生物医药创新产品攻

关项目的通知（2026.01.20）

上海市科学技术委员会为落实相关产业支持政策，加快建设具有

国际影响力的生物医药产业创新高地，征集 2026 年度生物医药创新产

品攻关项目；该项目主要支持“创新药械研发及上市”和“创新药械

https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/d8757d923718c270a975aef90f237ff7
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/d8757d923718c270a975aef90f237ff7
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/82297efd1a056419389839841110b2e7
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/ac589f93f46056151fdf1b037788f4ad
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/9a9c3213a4f44e502bf7b18bbe93333d
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/9a9c3213a4f44e502bf7b18bbe93333d
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/38c7c506185f3f4090ff07f8934e835b
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/38c7c506185f3f4090ff07f8934e835b
https://ybj.beijing.gov.cn/zwgk/2024zcwj/202512/t20251230_4378695.html
https://ybj.beijing.gov.cn/zwgk/2024zcwj/202512/t20251230_4378695.html
https://mp.weixin.qq.com/s/pBf-w8JftWTssnZjxii8YA
https://mp.weixin.qq.com/s/pBf-w8JftWTssnZjxii8YA
https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/12/7/art_104_18970.html
https://stcsm.sh.gov.cn/zwgk/kyjhxm/xmsb/20260120/73e78f5e5d0e4d7ba99186e317023389.html
https://stcsm.sh.gov.cn/zwgk/kyjhxm/xmsb/20260120/73e78f5e5d0e4d7ba99186e317023389.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/12/7/art_104_18970.html
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国际化发展”两大专题，涵盖创新药临床试验与上市、创新医疗器械

研发与上市、国际多中心试验、海外上市与权益交易等八个具体方向，

并明确了申报单位资格、所需材料等。

19.【广东两会动态】2026 年广东两会，这些“健康金点子”被热议

（2026.01.27）

核心内容包括：省人大代表李小军聚焦生物医药产业创新，呼吁

建立市场化项目评估机制、全球引才网络和系统性容错机制以疏通关

键“堵点”；多位委员则关注生育支持与养老健康服务，具体建议涉

及加大生育补贴和托育服务、搭建全省统一的“银龄医生资源库”助

力基层医疗、推动 AI机器人参与养老并探索支付路径、加快推进专业

化住院免陪照护服务，以及通过完善支付体系、建设社区服务圈和强

化智慧赋能来深化医养结合，共同应对人口老龄化挑战。

20.【广东医保政策】关于印发《广东省基本医疗保险按疾病诊断相

关分组付费管理办法》的通知（2026.01.06）

《管理办法》完善了以 DRG 付费为核心的多元复合式医保支付体

系。其核心措施包括实施区域总额预算，并辅以协商谈判和特殊病例

单议机制；对中医优势病种实行中西医同病同效同价以支持中医药发

展；同时建立考核评价与数据监测体系，以规范医疗机构行为并防范

基金风险。该办法旨在通过精细化管理，提高医保基金使用效率。

21.【天津药监政策】天津市药品监督管理局关于印发《已上市第二

类医疗器械产品在津注册办理前沟通指南》《已上市第二类医疗器

械产品在津注册申报资料指南》的通知（2026.01.14）

天津市药品监督管理局为简化已上市第二类医疗器械产品在本地

生产的注册流程，印发了《办理前沟通指南》和修订后的《申报资料

指南》。新规旨在帮助通过兼并重组等方式由外省或境外转入本市的

企业，通过前置沟通和清晰的资料要求，更高效地完成在天津的首次

产品注册，并同步废止了原 2023 年版的旧指南。

https://mp.weixin.qq.com/s/qPIefIKGdYOa4u060KeTaQ
https://mp.weixin.qq.com/s/qPIefIKGdYOa4u060KeTaQ
https://hsa.gd.gov.cn/zwdt/snkb/content/post_4839508.html
https://hsa.gd.gov.cn/zwdt/snkb/content/post_4839508.html
https://scjg.tj.gov.cn/tjsscjdglwyh_52651/tjyj/ZWGK149660/ZFGZ149668/gzwnyjj/202601/t20260114_7222509.html
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22.【广西医药政策】广西壮族自治区人民政府办公厅印发《关于推

动广西生物医药产业高质量发展若干政策措施》的通知（2026.01.20）

广西通过出台一揽子综合支持政策，包括大力支持研发创新、临

床试验扶持、培育壮大市场主体、促进产业化项目落地、优化审评审

批机制以及强化人才与数据等要素保障，来推动广西生物医药产业的

特色化、集聚化与智能化高质量发展，目标是打造面向东盟的重要生

物医药制造基地并加快培育新质生产力。

2026 年 2 月 2日

中国医药创新促进会研究部整理

http://gxt.gxzf.gov.cn/xxgk/xggh/gxgh_82327/t27153080.shtml
http://gxt.gxzf.gov.cn/xxgk/xggh/gxgh_82327/t27153080.shtml
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