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1. 【审评报告】2025 年度药品审评报告（2026.05.13）

报告显示，2025 年我国药品注册申报和审结数量，双双创历史新高。2025

年国家药监局药审中心全年受理各类药品注册申请 20149件，同比增加 3%，创

历史新高；据介绍，药品注册申请，包括新药临床试验申请、新药上市申请、仿

制药上市申请和补充申请等。2025 年新药上市申请数量同比增加超过 20%，新

药临床试验申请数量同比增加超过 13%。从中可以看出我国医药产业创新活力后

劲十足，未来将有更多在研创新药从科研成果走向临床应用。与此同时，2025

年我国审结各类药品注册申请 19375 件，同比增长 6.11%，也创历史新高。

2. 【数据保护系列文件】

国家药监局药审中心关于发布《药品试验数据保护工作程序》的通知（2026.05.15）

该通知旨在完善药品试验数据保护制度，配套《药品试验数据保护实施办法》

实施。文件明确了数据保护的工作程序，涵盖保护范围的认定、申请与审查流程、

数据提交要求及保护期的管理等内容。自发布之日起施行，以促进药品创新和仿

制药发展。

国家药监局药审中心关于《药品试验数据保护实施办法》发布前已经批准上市

和正在审评审批中的药品申请数据保护资料要求的通知（2026.05.15）

该通知针对《药品试验数据保护实施办法》发布前已批准上市及正在审评审

批中的药品，明确了数据保护申请的资料要求。

3. 【国家卫健动态】关于改革完善儿童用药供应保障机制的实施意见

（2026.05.07）

该意见旨在改革完善儿童用药供应保障机制，全面提高儿科供药用药能力。

主要内容涵盖四个方面：一是突出创新研发支持，通过完善研发创新机制、丰富

临床研发模式、规范说明书儿童用药信息及创新中医药研发，鼓励儿童用药创新。

二是提升生产供应能力，深化产业链韧性，强化质量监管与知识产权保护，规范

医疗机构儿科制剂使用。三是健全支付保障，完善儿童用药医保支付管理，优化

集中带量采购与挂网规则，对儿童专用药实行分组采购。四是完善评价体系与服

务水平，加快临床综合评价体系建设，优化配备管理，加强合理用药、药学服务

供给及科普宣教。

https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/b93aba16ec47467317057dca4aac8437
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/7841195c5cbd1c3f3d1b48a105165c48
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/12068344fdf119ab770d03b9adc13628
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/12068344fdf119ab770d03b9adc13628
https://www.nhc.gov.cn/yaozs/c100098/202605/2f111457f6a046869535f9bea5e46bf2.shtml
https://www.nhc.gov.cn/yaozs/c100098/202605/2f111457f6a046869535f9bea5e46bf2.shtml
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4. 【国家药监通知】国家药监局综合司关于印发处方药网络零售合规指南的通

知（2026.05.22）

主要内容包括：明确药品网络零售企业及第三方平台的主体责任，要求企业

建立在线药学服务制度，配备充足执业药师负责处方审核与用药指导。规定处方

药信息展示须突出风险提示，禁止在首页展示包装及说明书。强调处方须来源真

实可靠，实行实名制，审核通过前不得售药，严禁人工智能代行审方。禁止以买

药赠药等方式促销。要求第三方平台建立质量管理体系，审核入驻资质，监测异

常处方，并建立风险信息共享与违规阻断机制等，要求各地结合实际认真贯彻落

实，以强化药品网络零售从业者的合规意识，落实药品安全主体责任。

5. 【国家医保通知】国家医疗保障局关于印发《医疗保障基金监督检查五年行

动计划（2026年—2030年）》的通知（2026.05.13）

为加强医疗保障基金监督检查，保障基金安全高效运行。医保局印发该计划

提出，到 2030年基本建成制度健全、权责清晰、协同高效的基金监管体系。主

要内容包括：完善基金监管制度，强化日常监督检查与专项整治；推进智能监控

和大数据应用，提升监管精准化水平；加强部门协同与跨区域联动执法；压实定

点医药机构主体责任，引导行业自律；建立信用管理机制，加大违法违规惩戒力

度，切实守好人民群众的“看病钱”“救命钱”。

6. 【国家医保动态】国家药品监督管理局等 7部门关于发布《医药代表管理办

法》的公告（2026.05.15）

《公告》旨在规范医药代表学术推广行为，加强行业管理。文件对《医药代

表备案管理办法（试行）》进行了修订，形成了新的《医药代表管理办法》。新

办法明确了医药代表的定义、备案管理要求及行为规范，以端正行业秩序、净化

风气。此前已备案的信息继续有效，新备案人员则须符合新规资质要求。此外，

针对医疗器械领域相关人员的规范文件将另行制定。

7. 【国家医保通知】国家医保局办公室 财政部办公厅关于进一步加强定点零售

药店职工基本医疗保险个人账户使用监督管理的通知 （2026.05.19）

旨在加强定点零售药店职工医保个人账户使用监管，维护基金安全。主要内

容包括：坚持“保基本”定位，规范个人账户家庭共济及跨省使用等支出范围；建

立全省统一的个人账户支付“白名单”制度，明确可支付品类（如药品、医疗器械、

耗材等）与禁止支付品类（如保健品、日用品等），并动态调整；强化协议管理，

https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjyp/20260525142536103.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjyp/20260525142536103.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2026/5/13/art_104_20494.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2026/5/13/art_104_20494.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2026/5/15/art_104_20513.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2026/5/15/art_104_20513.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2026/5/19/art_104_20545.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2026/5/19/art_104_20545.html
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要求药店分类分区标识，禁止诱导消费及歧视性定价；落实医保编码赋码责任，

清理违规产品；综合运用飞行检查、大数据筛查等手段，重点查处套刷串换、虚

假宣传等违规行为。

8. 【国家医保动态】国家医疗保障局发布《2026 年国家基本医疗保险、生育保

险和工伤保险药品目录及商业健康保险创新药品目录调整工作方案》等相关文

件（2026.05.31）

相较征求意见稿，《工作方案》整体框架变化不大，其中一大变化是药品申

报条件的截止时间延后为“6 月 10日前已正式获批或完成技术评审”。据悉，2026

年 6 月 1日-6 月 10日，国家医保局国家医保服务平台开通网上申报系统。

9. 【国家卫健征求意见】关于人类遗传资源管理条例实施细则（征求意见稿）

公开征求意见的公告（2026.05.08）

就修订后的《人类遗传资源管理条例实施细则（征求意见稿）》向社会公开

征求意见。修订以“安全管理、尊重权益、促进共享、高效利用”为目标，旨在进

一步加强人类遗传资源管理，推动管理改革。意见反馈可通过电子邮件、信函或

传真方式，于 2026年 6月 7日前提交。

10. 【CMDE/CDE—动态/指导原则】

CMDE-动态:

国家药监局器审中心关于发布《经皮冠状动脉介入生理功能检测产品注册审查指

导原则》的通告

CDE-指导原则:

国家药监局药审中心关于发布《重组胰岛素类产品药学研究与评价技术指导原则

（修订版）》的通告（2026年第 32号）

国家药监局药审中心关于发布《M13A技术指导原则有关事项的说明》《M13A

低风险制剂清单（第一批）》的通知（药审业〔2026〕163号）

CDE-动态:

国家药监局药审中心关于发布《生物制品变更受理审查指南（试行）》的通告（2026

年第 33号）

国家药监局药审中心关于发布《化学药品变更受理审查指南（试行）》的通告（2026

https://www.nhsa.gov.cn/art/2026/5/31/art_109_20816.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2026/5/31/art_109_20816.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2026/5/31/art_109_20816.html
https://www.nhc.gov.cn/wjw/yjzj/202605/9b38dffa8d8047ea94813f40aca8d282.shtml
https://www.nhc.gov.cn/wjw/yjzj/202605/9b38dffa8d8047ea94813f40aca8d282.shtml
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/20260508154726128.html
https://www.cmde.org.cn/xwdt/shpgzgg/gztg/20260508154726128.html
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/bdd9ebabcd1ba3f6c9850f53fa889f6e
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/bdd9ebabcd1ba3f6c9850f53fa889f6e
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/818684df93bd99135e6f08f5580abac5
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/818684df93bd99135e6f08f5580abac5
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/8509f7d2d65b072e7e77d749ec0965f9
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/8509f7d2d65b072e7e77d749ec0965f9
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/ee67bf0613b787b00f6a5d074460f7fe
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年第 34号）

国家药监局药审中心关于发布《中药变更受理审查指南（试行）》的通告（2026

年第 35号）

国家药监局药审中心关于发布《化学仿制药药学研究重大缺陷情形》和《化学仿

制药生物等效性研究重大缺陷情形》的通告（2026年第 36号）

11. 【上海卫健通知】上海市卫生健康委员会 上海申康医院发展中心关于印发

《关于提高本市医院临床试验和研究质效 支持生物医药创新发展的工作办法

（试行）》的通知（2026.05.08）

该工作办法（试行）旨在提升医院临床试验与研究质效，支持生物医药创新

发展。文件要求各医院结合实际情况，完善院内工作制度和流程，深化医企协同

合作，规范临床试验全流程管理，以确保办法落地见效，从而推动本市生物医药

产业的高质量发展。

12. 【上海卫健通知】上海市卫生健康委员会等八部门关于印发《2026年上海

市深化医药卫生体制改革工作要点》的通知（2026.05.21）

为系统推进上海市医药卫生体制改革，为“十五五”开局奠定基础，上海市卫

健委等八部门联合印发该通知，主要内容涵盖五个方面：一是深化公立医院改革，

优化运行机制与收支结构，推进人事薪酬与职称评审制度改革。二是健全整合型

服务体系，推进紧密型城市医疗集团建设，提升区级医疗服务能级，强化基层首

诊与有序转诊。三是聚焦数智赋能与科技创新，发展医学人工智能，加强临床研

究与成果转化，推进中医药传承创新。四是深化医保医药改革，推进医保支付方

式改革与商保协同发展，深化药械集采与审评审批改革。五是加强系统治理，推

动“三医”协同与长三角一体化，完善医改监测评价与结果联动机制。

13. 【上海药监通知】上海市药品监督管理局 上海市卫生健康委员会 上海市科

学技术委员会关于印发《上海市开展医疗器械临床创新成果转化“春雨行动”的

实施方案》的通知（2026.05.11）

该方案旨在落实国家药监局“春雨行动”部署，促进医疗器械临床创新成果

转化。其工作目标为构建“征集筛选—对接匹配—辅导培育—转化落地”工作机

制，打造全国医疗器械临床创新转化高地。工作流程包括：项目征集与筛选，由

市药监局建立信息采集平台，市卫健委组织征集，每年两次评审形成入围清单；

项目对接与培育，由市科委牵头组织推介对接，符合条件的第三类医疗器械可向

https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/ee67bf0613b787b00f6a5d074460f7fe
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/e41eeb0e7c0863567a977dc30b4be1af
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/e41eeb0e7c0863567a977dc30b4be1af
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/4b9bc30439f2c64fa87ec503210d3c75
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/4b9bc30439f2c64fa87ec503210d3c75
https://wsjkw.sh.gov.cn/kjjy2/20260508/0033b7bc915f48fc9723bfa5cae62598.html
https://wsjkw.sh.gov.cn/kjjy2/20260508/0033b7bc915f48fc9723bfa5cae62598.html
https://wsjkw.sh.gov.cn/kjjy2/20260508/0033b7bc915f48fc9723bfa5cae62598.html
https://wsjkw.sh.gov.cn/ylwstzgg/20260521/a1acd38d364b47b7a6075259cc7a2b4a.html
https://wsjkw.sh.gov.cn/ylwstzgg/20260521/a1acd38d364b47b7a6075259cc7a2b4a.html
https://yjj.sh.gov.cn/zx-ylqx/20260511/b55d3cca020c42e9932231182c8efc30.html
https://yjj.sh.gov.cn/zx-ylqx/20260511/b55d3cca020c42e9932231182c8efc30.html
https://yjj.sh.gov.cn/zx-ylqx/20260511/b55d3cca020c42e9932231182c8efc30.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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国家药监局器审中心报送；相关部门对应支持，药监局负责指导与动态管理，科

委提供政策支持，卫健委及申康中心协调资源。方案还明确了申报内容与评估要

求。

2026年 6月 2日

中国医药创新促进会研究部整理
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