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1. 【国务院意见】国务院办公厅关于健全药品价格形成机制的若干意见

（2026.04.14）

《意见》旨在健全以市场为主导的药品价格形成机制，支持医药产业高质量

发展。主要内容涵盖：一是完善重点环节价格政策，优化创新药首发价格机制，

区分创新程度自主定价；发挥医保支付标准引导作用，通过谈判、竞价形成支付

标准；健全集中带量采购价格机制，坚持招采合一、量价挂钩；完善挂网价格管

理，建设一体化省级采购平台。二是推动多元主体价格发现，发挥医疗机构议价、

药店公开比价及网上药店比价功能。三是引导关键领域合理定价，促进创新药多

元支付，强化短缺药保供稳价，加强麻醉精神药品政府指导价管理，规范原辅料

价格行为。四是加强价格治理，通过智能监测预警、跨部门协同监管、信用评价

及反垄断执法，打击违法违规行为，并建立药品医保价值评估制度。

2. 【国务院通知】国务院办公厅印发《关于加快建设分级诊疗体系的若干措施》

的通知（2026.04.09）

该措施旨在加快建设分级诊疗体系，以满足群众就近就便就医需求。文件提

出四方面 13条具体举措：一是以紧密型医联体为抓手完善分级诊疗协同机制，

优化各级医疗机构功能定位，推动紧密型县域医共体和城市医疗集团提质扩面，

加强医联体内医疗资源共享；二是以常见病、慢性病为重点引导群众基层首诊，

通过上级医院在基层开设门诊、派驻医务人员、提升家庭医生签约服务质效等方

式，提高基层吸引力；三是以提升就医连续性为导向加强转诊服务管理，推动医

疗机构设立转诊中心，完善转诊规则，畅通双向转诊渠道；四是完善分级诊疗多

元保障措施，落实财政补助与薪酬制度，优化医保差异性支付政策，适当拉大不

同等级医疗机构报销比例，推进基层病种“同病同付”。

3. 【生物医学新技术临床转化应用系列文件】

国家卫生健康委关于印发生物医学新技术临床转化应用审批工作规范（试行）

的通知（2026.04.30）

《工作规范》共五章二十六条。第一章总则。明确了目的依据、适用范围、

审批范围、审批原则和管理职责。第二章申请与受理。规定了生物医学新技术临

床转化应用申请的条件、申请材料、形式审查与受理程序。第三章审查与决定。

规定了专家评估与部门审核相结合的审查方式，详述了材料核查、技术和伦理评

估、许可决定形成等核心审批工作流程，明确了优先审查审批和紧急应用等特殊

审批通道。第四章临床应用管理。规定了生物医学新技术获批后临床应用管理、

https://www.gov.cn/zhengce/content/202604/content_7065541.htm
https://www.gov.cn/zhengce/content/202604/content_7065541.htm
https://yjj.sh.gov.cn/zx-yp/20251111/4c10636f292a4d6c9dbbebd06c83a7d8.html
https://ybj.beijing.gov.cn/zwgk/2024zcwj/202511/t20251126_4306267.html
https://www.gov.cn/zhengce/content/202604/content_7065030.htm
https://www.gov.cn/zhengce/content/202604/content_7065030.htm
https://ybj.beijing.gov.cn/zwgk/2024zcwj/202511/t20251126_4306267.html
https://www.nhc.gov.cn/qjjys/c100016/202604/6d64fdc552ee49f4abba44831d189201.shtml
https://www.nhc.gov.cn/qjjys/c100016/202604/6d64fdc552ee49f4abba44831d189201.shtml
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医疗质量安全管理、应用情况报告、再评估、监督管理要求。第五章附则。明确

了《工作规范》的解释权和生效时间。

国家卫生健康委员会 国家疾病预防控制局关于《生物医学新技术临床研究和临

床转化应用管理条例》贯彻实施有关事宜的公告（2026.04.30）

公告强调了合理选择技术路径或药械路径，提升临床研究备案和临床转化应

用审批的质量和效率，规范临床研究的组织实施，加强受试者权益保护，积极稳

妥推进临床转化应用，严惩数据造假行为。

国家卫生健康委关于印发生物医学新技术与药品、医疗器械界定指导原则（暂

行）的通知（2026.04.30）

为支持生物医学新技术创新发展，规范备案技术名称和备案要求，提高备案

效率和质量，按照包容审慎原则，对处于早期阶段的生物医学新技术，国务院卫

生健康部门组织制定、调整《生物医学新技术临床研究备案指导清单》，指导临

床研究发起机构自主对拟开展临床研究的生物医学新技术属性进行界定。《清单》

分五大类：基因治疗新技术、细胞及其衍生物治疗新技术、组织器官治疗新技术、

微生物治疗新技术和脑机接口新技术。

4. 【国家药监政策】国家药监局关于发布药品附条件批准上市申请审评审批工

作程序的公告（2026.04.24）

新工作程序主要突出了附条件批准确证性研究的开展和完成要求、及时递交

转常规批准申请，以及明确了附条件批准品种撤市的要求和流程。针对确证性研

究，新规在全流程关键节点均作出细化、明确的约束条款，充分体现药监部门强

化附条件批准药品全生命周期监管、严控风险的监管导向。

5. 【国家药监通知】国家药监局综合司关于做好生物制品分段生产有关工作的

通知（2026.04.02）

针对生物制品分段生产工作提出以下要求：第一，省级药品监管部门需提前

介入指导，对符合《药品管理法实施条例》及试点方案要求的申请，依法办理《药

品生产许可证》核发或变更，并指导提交上市许可或变更申请。第二，须严格审

核委托双方是否建立覆盖全过程的统一质量保证体系，原则上至少一方须具备三

年以上同剂型商业化生产经验，特定情形经审核可扩展至研发或生产经验。第三，

国家药监局药品审评中心应严格技术审评，重点审核工艺衔接与质量可控性，并

https://www.nhc.gov.cn/qjjys/c100016/202604/4238842553fd41a9a80c289c5132fc78.shtml
https://www.nhc.gov.cn/qjjys/c100016/202604/4238842553fd41a9a80c289c5132fc78.shtml
https://www.nhc.gov.cn/qjjys/c100016/202604/48372238fd674a2da5b0c3516a4943d8.shtml
https://www.nhc.gov.cn/qjjys/c100016/202604/48372238fd674a2da5b0c3516a4943d8.shtml
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20260424172015194.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20260424172015194.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjyp/20260402100454129.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjyp/20260402100454129.html
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细化审评要点、统一尺度。第四，跨境分段生产可使用境内外监管机构核发的证

明材料。第五，属地监管部门须强化监督检查，督促企业落实主体责任。

6. 【国家药监动态】国家药监局综合司关于印发 2026年药品监管信息化标准立

项计划的通知（2026.04.02）

旨在健全药品监管信息化标准体系，提升监管信息化与智能化水平。其核心

内容是批准《药品追溯系统基本技术要求》等 9项标准制修订项目立项。通知要

求相关单位按照工作程序，认真做好标准的起草、征求意见及技术审查等工作，

以保证标准的制定质量与水平。此举服务于药品安全与高质量发展的需要。

7. 【监测年报】国家药品不良反应监测年度报告（2025 年）

2025年，全国药品不良反应监测网络收到新的和严重药品不良反应/事件报

告 93.7万份，占同期报告总数的 34.3%；收到严重药品不良反应/事件报告 50.8

万份，占同期报告总数的 18.6%。持有人上报药品不良反应报告的比例持续提升，

2025年持有人报送药品不良反应/事件报告共计 108030份，同比增长 13.7%。其

中，新的和严重药品不良反应/事件报告占持有人报告总数的 55.2%。

8. 【国家药监政策】国家药监局关于“人工智能+药品监管”的实施意见

（2026.04.02）

该实施意见旨在推进人工智能与药品监管深度融合发展，加快推动药品监管

现代化。其总体目标为：到 2030年，初步构建融合创新体系，形成高质量数据

集、垂直大模型与智能体，在审评审批、监督检查等场景实现有效应用；到 2035

年，基本形成智慧化药品安全治理新格局。主要内容涵盖七大重点场景：构建人

机协同智能审评审批体系；提升研制、生产药品不良反应年度报告、流通使用全

链条智能化监管能力；推动风险监管体系数智升级；推进检查执法智能化规范化；

提升跨区域跨部门协同监管效能；提升政务服务智能化水平；促进监管与产业数

智化协同发展。同时需筑牢高质量数据集、算力基础设施及安全防护等基础支撑。

9. 【抽检年报】国家药品抽检年报（2025）（2026.04.16）

2025年国家药品抽检结果显示，我国药品安全形势保持稳定向好，药品质

量总体保持在较高水平。2025年国家药品抽检共完成 135个品种（含制剂产品、

原料药及中药饮片）19386批次的抽检任务，样品来源涉及 1164家药品生产企

业、2845家经营企业和 553家使用单位，总体合格率为 99.2%。国家药监局组织

https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjzh/20260402090035147.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjzh/20260402090035147.html
https://www.cdr-adr.org.cn/center_news/202604/t20260427_51496.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjzh/20260402091552114.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjzh/20260402091552114.html
https://www.nifdc.org.cn/nifdc/gzdt/ywdt/202603200911161967724.html
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各省（自治区、直辖市）和新疆生产建设兵团药品监管部门，对不符合规定产品

及时采取风险控制措施，并针对探索性研究发现的问题，按风险等级分别开展风

险提示、有因检查、督促整改等工作。通过对不符合规定产品的严格查处、信息

公开及风险线索的核查处置，有效震慑了药品领域违法违规行为，全面强化了行

业对药品全生命周期管理与全过程质量控制的责任意识。

10. 【国家卫生动态】关于开展基层医疗卫生机构医疗质量改善三年行动

（2026—2028年）的通知（2026.04.01）

该行动方案旨在改善基层医疗卫生机构医疗质量，助力实现分级诊疗“基层

首诊”。其工作目标分阶段：到 2026年底，中心乡镇卫生院及一定规模的社区卫

生服务中心健全制度；到 2027年底，覆盖其他机构；到 2028年底，基本建立全

国基层医疗质量管理工作体系。主要任务包括：完善医疗质量管理制度；开展全

员培训；改善门诊、急诊急救医疗质量；促进规范合理用药；保障检验检查质量；

改进护理服务质量；加强医院感染控制；改善住院和手术质量。实施中，紧密型

县域医共体牵头医院负总责，各级卫健部门与质控中心负责指导与监管。行动分

动员部署、推进实施（含年度自查、提质、评估）及总结巩固三个阶段，并要求

加强组织领导、统筹协调、工作保障及长效机制建设。

11. 【国家药监征求意见】国家药监局综合司公开征求《药品经营质量管理规范

附录：药品零售连锁质量管理（征求意见稿）》意见（2026.04.20）

就《药品经营质量管理规范附录：药品零售连锁质量管理（征求意见稿）》

征求意见：该征求意见稿旨在解决药品零售“连而不锁”问题，要求连锁企业实

行统一采购配送、计算机系统及药学服务标准等“七统一”管理。主要内容包括：

总部统一采购并配送，禁止门店外采；建立年度内审制度；规范网络销售，仅符

合条件门店可开展网售；明确远程药学服务仅作为执业药师暂时缺岗时的补充，

并禁止用于第二类精神药品等特殊管理药品。

12. 【CDE 动态】国家药监局药审中心关于修订发布《国家药品监督管理局药品

审评中心药物研发与技术审评沟通交流管理办法》的通告（2026 年第 28 号）

新《办法》主要修订的内容包括：进一步明确沟通交流定义、流程；对沟通

交流情形的规定更聚焦药物研发关键阶段；完善沟通交流申请表和会议纪要相关

内容，提高沟通交流申请的规范性；增加了滚动提交、提出疑问等流程，进一步

优化沟通交流程序。

https://www.nhc.gov.cn/jws/c100073/202603/201d75eaec464d2e8ac610db14fa621d.shtml
https://www.nhc.gov.cn/jws/c100073/202603/201d75eaec464d2e8ac610db14fa621d.shtml
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjyp/20260420094212156.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjyp/20260420094212156.html
https://yjj.sh.gov.cn/zx-yp/20251111/4c10636f292a4d6c9dbbebd06c83a7d8.html
https://ybj.beijing.gov.cn/zwgk/2024zcwj/202511/t20251126_4306267.html
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/a1ef860edff5535daba48f9e537a7a17
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/a1ef860edff5535daba48f9e537a7a17
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13. 【中医药政策】商务部、国家中医药局等 6 部门组织开展中医药服务消费和

服务贸易融合发展试点（2026.04.27）

多部门联合组织开展“源自中国、泽被世界：中医药服务消费和服务贸易融

合发展试点”工作，确定 18 个地区为中医药服务消费和服务贸易融合发展试点地

区。根据工作安排，未来三年内，试点地区将在中医药文化交流、中医药旅游路

线推介、中医康养服务、食养药膳服务、中医药体育服务等方面先行先试，对接

国际康养市场的多层次需求，提供高品质、多样化的中医药健康服务包和消费场

景，藉此促进中医药服务消费和服务贸易协同发展，为构建人类卫生健康共同体

贡献中国智慧和中国方案。

14. 【CMDE/CDE—指导原则】

CMDE-动态

关于 2026年 5月～6月医疗器械注册受理前技术问题咨询工作安排的通告

关于发布医疗器械注册审查指导原则编制计划的通告

CMDE-指导原则:

《血管内超声诊断设备注册审查指导原则》等 5项注册审查指导原则

CDE-指导原则:

《化学药品创新药分段生产药学研究技术指导原则（征求意见稿）》

《药物上市申请临床评价技术指导原则》

《药物临床试验申请临床评价技术指导原则》

《治疗用重组蛋白药物首次申报临床试验药学资料撰写指导原则》等 3个文件

国家药监局药审中心关于发布《上市后变更补充申请事项及受理时启动注册检验

情形的说明表》的通知

15. 【北京市药监公告】北京市医疗保障局等十部门关于印发《北京市支持创新

医药高质量发展若干措施（2026年）》的通知（2026.04.07）

《措施》主要内容包括：提升临床研究水平，强化国际多中心试验与前沿技

术布局；优化审评审批，加快药械上市与检验增效；推动生产流通，支持分段生

产与数智化转型；促进临床使用，完善入院机制与医保支付；加强 AI赋能，推

动数据供给与药物研发；强化金融支持，加大基金投资与上市服务。同时健全知

https://www.mofcom.gov.cn/xwfb/rcxwfb/art/2026/art_c0e9951ba9fd46ba81f2a3996ec33291.html
https://www.mofcom.gov.cn/xwfb/rcxwfb/art/2026/art_c0e9951ba9fd46ba81f2a3996ec33291.html
https://yjj.sh.gov.cn/zx-yp/20251111/4c10636f292a4d6c9dbbebd06c83a7d8.html
https://ybj.beijing.gov.cn/zwgk/2024zcwj/202511/t20251126_4306267.html
https://www.cmde.org.cn/xwdt/shpgzgg/gztg/20260415134329122.html
https://www.cmde.org.cn/xwdt/shpgzgg/gztg/20260424100326186.html
https://www.cmde.org.cn/xwdt/shpgzgg/gztg/20260413155518114.html
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/db8d271c321edb878e593fec6733730b
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/97aac8fa7fa2043de41adefe6703fa0f
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/4f4d337adc1c7c2bf6d25cd5e9cb305b
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/89378e5303c7955f8b50bbdbb7fce126
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/acf361ff3679fa7596387f4c7f9f789c
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/acf361ff3679fa7596387f4c7f9f789c
https://yjj.beijing.gov.cn/yjj/zwgk20/zcwj91/743969332/index.html
https://yjj.beijing.gov.cn/yjj/zwgk20/zcwj91/743969332/index.html
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识产权保护与部门协同机制。

16. 【北京院企合作政策】北京市科学技术委员会等 3部门关于印发《北京市支

持校（院）企合作平台建设工作措施》的通知（2026.04.08）

主要包含以下四个方面：一是支持开展关键技术联合攻关。支持企业牵头申

报产学研合作项目，对校（院）企合作平台给予资金支持，推动技术突破与创新

成果转化。二是支持申报市级科技创新平台。鼓励推进重大原始创新与技术攻关，

强化对接融合，促进产学研用贯通协同。对符合条件的，支持企业牵头申报北京

市重点实验室、概念验证、共性技术等创新平台。三是支持硕博士研究生培养。

针对支撑重点产业发展、高层次复合型人才培养成效突出的校（院）企合作平台，

在硕博士研究生招生计划、推免指标、建设经费等方面给予共建高校配套资源支

持。四是支持科技成果转化应用。支持将校（院）企合作平台符合条件的创新成

果按程序纳入“三新”产品推荐目录，并在中关村国际技术交易中心等进行路演交

易。支持医疗卫生机构按程序选用平台产出的创新药物和医疗器械，且支持符合

条件的按规定纳入《中关村创新医疗器械产品目录》。

17. 【上海集采支付政策】关于优化第十一批国家组织集采药品医保支付协同的

通知（2026.04.22）

上海的新规调整了集采品种的支付方式，以第十一批集采品种作为示范对象，

改善高价药品报销机制、保障基层用药等。重点条款包括：本市参保人员使用价

格不高于支付标准的药品，参保人员和医保基金以实际销售价格为基础，按政策

规定分担。使用价格高于支付标准的药品，支付标准以内部分由参保人员和医保

基金按政策规定分担，超出支付标准的部分由参保人员个人现金自负，并纳入分

类自负范围；基层医疗机构使用乙类药品参甲支付（医保支付标准以下费用全额

纳入支付范围，患者不执行分类自负）。

18. 【广东发展规划】广东省人民政府关于印发《广东省国民经济和社会发展第

十五个五年规划纲要》的通知（2026.04.28）

《规划纲要》第十六章提出实施健康优先发展战略，扎实推进健康广东建设。

主要包括：健全公共卫生体系（筑牢疾病预防控制防线、完善紧急医学救援网络、

提升防治康管服务能力）、构建优质均衡医疗卫生服务体系（打造高水平医疗高

低、夯实基层医疗卫生服务、持续深化医药卫生体制改革）、发展面向人民生命

健康的生物医药产业（巩固提升生物医药优势领域、加快布局创新药械新赛道、

https://kw.beijing.gov.cn/zwgk/zcwj/202604/t20260408_4576701.html
https://kw.beijing.gov.cn/zwgk/zcwj/202604/t20260408_4576701.html
https://wsjk.tj.gov.cn/ZWGK3158/ZCFG6243_1/wjwwj/202602/t20260204_7239525.html
https://yjj.sh.gov.cn/zx-yp/20251111/4c10636f292a4d6c9dbbebd06c83a7d8.html
https://ybj.beijing.gov.cn/zwgk/2024zcwj/202511/t20251126_4306267.html
https://ybj.sh.gov.cn/qtwj/20260430/042fb09bddae474db74c5c11e031b3b0.html
https://ybj.sh.gov.cn/qtwj/20260430/042fb09bddae474db74c5c11e031b3b0.html
https://wsjk.tj.gov.cn/ZWGK3158/ZCFG6243_1/wjwwj/202602/t20260204_7239525.html
https://yjj.sh.gov.cn/zx-yp/20251111/4c10636f292a4d6c9dbbebd06c83a7d8.html
https://ybj.beijing.gov.cn/zwgk/2024zcwj/202511/t20251126_4306267.html
https://drc.gd.gov.cn/qtwj/content/post_4890306.html
https://drc.gd.gov.cn/qtwj/content/post_4890306.html
https://wsjk.tj.gov.cn/ZWGK3158/ZCFG6243_1/wjwwj/202602/t20260204_7239525.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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擦亮新时代南药金字招牌）。

19. 【广东省医保通知】广东省医疗保障局关于开展医保定点医药机构资源配置

规划工作的通知（2026.04.13）

该通知旨在科学引导医保定点医药机构资源合理配置，提高医保基金使用效

率。主要要求包括：到“十五五”期末基本形成布局合理、监管有力的服务体系；

原则上每个街道至少配置 1家定点社区卫生服务中心，每个行政村至少 1家村卫

生室可提供医保服务；零售药店按“15分钟医保服务圈”配置，每个县至少设有 1

家“双通道”药店。同时建立动态调整机制，实现“能进能出”，各地市须于 2026

年 10月底前完成规划。

20. 【港澳药械通政策】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）

为进一步释放“港澳药械通”政策效能，更好地对接广州市国际医疗建设需求，

加强与跨国药械企业合作，使更多患者获益，特从全面提升政策影响力与区域协

同效能、促进药械研发与临床应用有机闭环、强化全流程管理与服务保障支撑等

方面制定推进“港澳药械通”政策深入实施十条措施。

中国医药创新促进会研究部整理

2026.5.6

https://hsa.gd.gov.cn/zwdt/snkb/content/post_4881711.html
https://hsa.gd.gov.cn/zwdt/snkb/content/post_4881711.html
https://wsjk.tj.gov.cn/ZWGK3158/ZCFG6243_1/wjwwj/202602/t20260204_7239525.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/wgk/jcgk/content/post_10746164.html
https://wjw.gz.gov.cn/xxgk/wgk/jcgk/content/post_10746164.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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