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1. 【国务院政策】中共中央办公厅 国务院办公厅关于加快建立长期护理保险制

度的意见（2026.03.25）

《意见》旨在用 3 年左右时间，基本建立一个覆盖全民、统筹城乡、公平统

一、安全规范、可持续的长期护理保险制度，以应对人口老龄化，解决失能人员

长期护理保障问题。该制度框架包括以下核心要点：覆盖全民与统筹城乡、多元

共担的筹资机制、公平适度的待遇保障、规范的管理运行机制。

2. 【国家医保政策】国家医保局 国家发展改革委 国家卫生健康委关于医保支

持基层医疗卫生服务发展的指导意见

《意见》聚焦发挥医保对基层医疗卫生服务发展的支持作用，在价格方面，

鼓励基层开展上门服务费、中医、康复等适宜项目，分类优化不同等级医疗机构

间的医疗服务价格差距。支付方式改革上，探索门诊按人头付费与慢病管理、家

庭医生签约相结合，住院按病种付费中遴选适宜基层的病种。为提高基层待遇、

引导患者下沉，职工与居民医保的门诊政策范围内支付比例均不低于 50%，并适

当拉大不同级别医疗机构的住院报销差距。

3. 【国家药监动态】国家药监局综合司关于开展医疗器械临床创新成果转化“春

雨行动”的通知（2026.03.24）

《通知》要求相关省（市）药监局及器审中心等单位，在医疗器械注册技术

审评环节，对符合中国法规、强制性标准及注册技术指导原则等要求的境外临床

试验数据予以接受，以减少重复试验，优化审评流程，加快创新产品上市。同时

强调需加强数据真实性、合规性及伦理审查监管，确保政策平稳实施，以落实深

化医疗器械审评审批制度改革、鼓励医疗器械产业创新发展的部署要求。

4. 【国家药监动态】国家药监局关于印发药品现代物流规范化建设指导意见的

通知（2026.03.25）

《通知》要求相关省（市）药监局及药品审评中心等单位，进一步加强药品

上市后变更管理，明确对已上市药品在生产工艺、质量标准等方面的变更实施分

类管理（包括审批、备案及报告类），并细化相应申报资料要求与技术指导原则。

通知强调应落实企业主体责任，强化技术评价与监督管理，以规范药品全生命周

期管理，保障药品安全、有效和质量可控，推动产业有序发展。

https://www.gov.cn/yaowen/liebiao/202603/content_7063789.htm
https://www.gov.cn/yaowen/liebiao/202603/content_7063789.htm
https://www.nhsa.gov.cn/art/2026/3/16/art_104_19931.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2026/3/16/art_104_19931.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjylqx/20260324092203163.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjylqx/20260324092203163.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjyp/20260325162502165.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjyp/20260325162502165.html
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5. 【国家药监动态】国家药监局部署完善药品附条件批准制度有关工作

（2026.03.30）

3 月 27 日，国家药监局党组书记、局长李利主持召开会议，研究部署完善

药品附条件批准制度，审议通过《药品附条件批准上市申请审评审批工作程序（修

订稿）》。会议同意《工作程序》于近日发布实施。国家药监局将加强统筹协调，

持续做好药品附条件审评审批，进一步加大对企业的沟通指导力度，同时积极做

好宣贯，解答业界关切，确保相关制度安排落地见效。

6. 【国家药监征求意见】国家药监局综合司公开征求《关于加快推进药品追溯

体系建设工作的通知（征求意见稿）》意见（2026.03.24）

《通知》是国家药监局为加快推进药品追溯体系建设而发布的征求意见稿，

旨在通过明确工作目标、任务和要求，推动药品全品种全链条追溯，以提升监管

效能、落实主体责任并保障用药安全。

7. 【国家卫健动态】国家卫生健康委办公厅关于印发 2026 年国家医疗质量安全

改进目标的通知（2026.03.17）

通知要求各级卫生健康行政部门及医疗机构，进一步优化预约诊疗服务，核

心措施包括：推动三级医院全面实施预约诊疗，建立退号即时释放与候补机制；

严格实名制预约与分时段精准预约管理。同时，强调需大力推广诊间结算、移动

支付等便民服务，并加强医疗数据信息互通与监管，以改善群众就医体验，落实

国家关于推动医疗服务提质增效与高质量发展的部署要求。

8. 【国家立法动态】市场监管总局部署 2026 年度重点立法任务（2026.03.19）

市场监管总局部署 2026 年度重点立法任务。本年度重点立法项目共计 18

个，包括拟推动制修订医疗器械管理法、放射性药品管理办法等。在严守重点

领域安全底线，筑牢“三品一特”风险防线方面，推动制修订医疗器械管理法、放

射性药品管理办法。在完善市场运行规则，维护良好市场秩序方面，制修药品、

医疗器械、保健食品、特殊医学用途配方食品广告审查管理暂行办法等规章。在

完善质量治理体系，强化质量基础设施建设方面，修订强制性产品认证机构和实

验室管理办法、检验检测机构监督管理办法、商品条码管理办法等规章。

9. 【CMDE/CDE—动态/指导原则】

CMDE-指导原则:

https://www.nmpa.gov.cn/yaowen/ypjgyw/hyxx/yphyxx/20260330175015196.html
https://www.nmpa.gov.cn/yaowen/ypjgyw/hyxx/yphyxx/20260330175015196.html
https://yjj.sh.gov.cn/zx-yp/20251111/4c10636f292a4d6c9dbbebd06c83a7d8.html
https://ybj.beijing.gov.cn/zwgk/2024zcwj/202511/t20251126_4306267.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjyp/20260324162608168.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjyp/20260324162608168.html
https://yjj.sh.gov.cn/zx-yp/20251111/4c10636f292a4d6c9dbbebd06c83a7d8.html
https://ybj.beijing.gov.cn/zwgk/2024zcwj/202511/t20251126_4306267.html
https://www.nhc.gov.cn/yzygj/c100068/202603/9f642951b99c447f8cff9da8abb74dc3.shtml
https://www.nhc.gov.cn/yzygj/c100068/202603/9f642951b99c447f8cff9da8abb74dc3.shtml
https://www.samr.gov.cn/xw/zj/art/2026/art_eebdacc52fb641d98fcf71b099765e11.html
https://yjj.sh.gov.cn/zx-yp/20251111/4c10636f292a4d6c9dbbebd06c83a7d8.html
https://ybj.beijing.gov.cn/zwgk/2024zcwj/202511/t20251126_4306267.html
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造影注射设备注册审查指导原则

《登革病毒 NS1抗原检测试剂注册审查指导原则》等 3项注册审查指导原则

X射线血液辐照设备注册审查指导原则

CDE-指导原则:

《慢性鼻窦炎伴鼻息肉治疗药物临床试验技术指导原则》

《抗肿瘤药物生物等效性及药代动力学比对研究受试者人群选择考虑》

《人乳头瘤病毒疫苗临床试验技术指导原则（修订版）》

《流感病毒疫苗临床试验技术指导原则（试行）》

《抗肿瘤药物基于后线研究数据开展前线适应症临床试验技术指导原则（征求意

见稿）》

《新生儿和低龄儿剂量推断技术指导原则》

CDE-征求意见：

《预防用 mRNA疫苗临床试验技术指导原则（征求意见稿）》

关于公开征求《治疗用重组蛋白药物上市许可申请质量综述资料撰写指导原则

（征求意见稿）》等三个指导原则意见的通知

《罕见病酶替代疗法药物药学研究与评价技术指导原则（征求意见稿）》

CDE-动态:

关于将 APG-115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 HSK42360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

关于上线注册服务平台的通知

10. 【北京营商政策】北京市人民政府办公厅关于印发《2026 年北京市全面优

化营商环境工作要点》的通知（2026.03.17）

该文件的核心是秉持“伙伴式”服务理念，围绕精准赋能、服务提升、法治护

航、协同优化四大方面，推出 28项具体改革任务，旨在为企业发展提供全方位

支撑，充分激发经营主体活力，有力支撑高质量发展。

11. 【北京医药产业政策】北京市医疗保障局等 4部门关于印发《北京市加强创

新医药知识产权保护若干措施》的通知（2026.03.26）

《若干措施》表示，要建立跨部门协同机制，通过信息共享与风险筛查强化

https://www.cmde.org.cn/xwdt/shpgzgg/gztg/20260306134808182.html
https://www.cmde.org.cn/xwdt/shpgzgg/gztg/20260312152840113.html
https://www.cmde.org.cn/xwdt/shpgzgg/gztg/20260320101227168.html
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/7a3c48053151dce98590a564091055ec
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/2c071191f3a2ef45068b665e302fe494
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/f39aaefd12817a508aecb0334e0fbf63
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/0590b26249d5b29820ff238c3d0c5bd2
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/b930f97cb29f824846f97db26384d214
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/b930f97cb29f824846f97db26384d214
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/0c10febf3a91772afa2892fefaeaa28c
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/cd6a647bf739b02b60bed91db9939ecd
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/0fe53659e7c18d4cb81172309f83eb95
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/0fe53659e7c18d4cb81172309f83eb95
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/3a5ef8b0ba21456ed1f6f4296e3b58ce
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/a7202a4d533bd46029b6e9af6f86a5cd
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/a7202a4d533bd46029b6e9af6f86a5cd
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/c7bc05a8c479241adfc8bffbff161f89
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/c7bc05a8c479241adfc8bffbff161f89
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/b1c623383b608fcb94f29ae85df4280a
https://banshi.beijing.gov.cn/zcjd/202603/t20260317_428561.html
https://banshi.beijing.gov.cn/zcjd/202603/t20260317_428561.html
https://yjj.beijing.gov.cn/yjj/zwgk20/zcwj91/743960501/index.html
https://yjj.beijing.gov.cn/yjj/zwgk20/zcwj91/743960501/index.html
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医药知识产权保护。要求企业挂网时作出真实、准确的知识产权承诺，并落实专

利链接制度。对侵权产品明确不予挂网或取消中选资格，并设立专利侵权纠纷行

政裁决快速通道。同时，为创新药品开通挂网绿色通道，依托保护中心提供快速

预审、确权、维权等“一站式”服务，并加强海外维权援助与专题培训，以促进首

都医药产业高质量发展。

12. 【上海药监动态】上海市药品监督管理局 2026 年药品质量安全行政检查计

划（2026.03.11）

《计划》主要内容包括：一是明确检查主体为市、区两级药品监管机构；二

是检查对象覆盖药品上市许可持有人、生产经营企业、使用单位及网络交易第三

方平台等全链条主体；三是检查方式以现场检查为主，结合书面检查与非现场检

查；四是依据《药品管理法》等法规，对生产、流通、使用各环节按不同比例和

频次实施分级分类检查，对高风险企业及品种加强监管；五是要求规范涉企检查

行为，推行“检查码”与跨部门联合检查，防范化解风险。

13. 【上海药监动态】上海市药品监督管理局 上海市卫生健康委员会 上海市医

疗保障局关于印发《上海市药品全品种全环节信息化追溯体系建设及药品追溯

码采集应用工作方案》的通知（2026.03.25）

上海市三部门联合印发工作方案，全面推进药品全品种全环节信息化追溯体

系建设。该方案要求，自 2026年 4月起，除中药饮片等少数品类外，所有在产

品种须完成追溯码赋码激活与数据上传；7月起，全市药品批发企业、零售药店

及一级以上医疗机构需实现全品种扫码追溯，医保定点机构同步向医保信息平台

上传追溯信息，目标是在年底前实现药品来源可查、去向可追、责任可究。方案

明确了生产、经营、使用各环节主体的具体追溯责任，并要求药监、卫健、医保

等部门协同推进数据应用与监管。

14. 【广州卫生政策】广州市卫生健康委员会关于印发推进“港澳药械通”政策

深入实施十条措施的通知（2026.03.30）

在提升政策影响力与区域协同效能上，措施提出构建穗港澳三地季度会商协

作机制，强化监管与临床标准衔接，并通过多种渠道加强宣传，利用广交会等平

台打造“港澳药械通”医疗服务品牌。其次，为促进药械研发与临床应用闭环，措

施强调主动对接跨国药企，引导其研发管线适配本地需求，并组建真实世界研究

示范联盟以推动证据转化；同时建立临床需求导向的遴选机制，加快引进创新药

https://yjj.sh.gov.cn/zx-yp/20260311/a5cf2fd590604cda99f535218918dc73.html
https://yjj.sh.gov.cn/zx-yp/20260311/a5cf2fd590604cda99f535218918dc73.html
https://yjj.sh.gov.cn/zx-yp/20251111/4c10636f292a4d6c9dbbebd06c83a7d8.html
https://ybj.beijing.gov.cn/zwgk/2024zcwj/202511/t20251126_4306267.html
https://yjj.sh.gov.cn/zx-yp/20260325/53dd22a9838744fb9e73bf9bb93f7a7d.html
https://yjj.sh.gov.cn/zx-yp/20260325/53dd22a9838744fb9e73bf9bb93f7a7d.html
https://yjj.sh.gov.cn/zx-yp/20260325/53dd22a9838744fb9e73bf9bb93f7a7d.html
https://yjj.sh.gov.cn/zx-yp/20260325/53dd22a9838744fb9e73bf9bb93f7a7d.html
https://yjj.sh.gov.cn/zx-yp/20260325/53dd22a9838744fb9e73bf9bb93f7a7d.html
https://yjj.sh.gov.cn/zx-yp/20260325/53dd22a9838744fb9e73bf9bb93f7a7d.html
https://yjj.sh.gov.cn/zx-yp/20251111/4c10636f292a4d6c9dbbebd06c83a7d8.html
https://ybj.beijing.gov.cn/zwgk/2024zcwj/202511/t20251126_4306267.html
https://wjw.gz.gov.cn/xxgk/tzgg/content/post_10746162.html
https://wjw.gz.gov.cn/xxgk/tzgg/content/post_10746162.html
https://yjj.sh.gov.cn/zx-yp/20251111/4c10636f292a4d6c9dbbebd06c83a7d8.html
https://ybj.beijing.gov.cn/zwgk/2024zcwj/202511/t20251126_4306267.html
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械，并探索已引进药械在国内获批后的院内常态化应用衔接。最后，在强化全流

程管理与保障方面，措施致力于形成标准化管理规范与伦理快速审查机制，探索

针对创新药械的临床使用激励，并完善支付保障，通过将药械纳入商业医保、优

化跨境结算等方式，切实减轻患者负担，确保政策安全高效运行。

2026年 4月 1日

中国医药创新促进会研究部整理
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