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1. 【国家药监通知】国家药监局关于医疗器械分类调整有关工作的公告

（2026.06.01）

该公告旨在规范医疗器械管理属性及类别调整后的注册备案工作。主要内容

包括：明确调整后首次注册、延续注册、变更注册及备案的具体程序和要求，规

定了不同情形下原注册证的有效期处理方式，尤其对跨类别调整（高类别调低、

低类别调高、与非医疗器械互调）的过渡期安排作出详细规定。公告强调，过渡

期截止后，未按规定取得新注册证或备案的，不得生产、经营和进口。同时要求

省级药监部门建立管理台账，加强监督指导。

2. 【国家药监通知】国家药监局等 3部门关于发布药物临床试验质量管理规范

的公告（2026.06.08）

该规范旨在优化药物临床试验质量管理，培育规范高效的临床研发生态。修

订后的规范自 2026年 9月 1日起施行，原 2020年版同时废止。公告同时发布了

规范的问答文件，以指导具体实施。

3. 【国家医保通知】国家医保局办公室 财政部办公厅关于印发《职工基本医疗

保险个人账户跨省共济经办规程（试行）》的通知（2026.06.05）

为规范职工医保个人账户跨省共济的经办管理出台该规程。其核心是依托全

国统一的医保信息平台，设立“医保钱包”虚拟额度，实现个人账户资金跨省支

付近亲属的医药费用及参保缴费。共济对象为参保职工的近亲属，且须为基本医

保参保人。共济关系通过国家医保服务平台等渠道建立。共济资金可用于支付被

共济人在定点机构的自负费用及居民医保等个人缴费，未使用额度在关系解除后

返还。资金清算参照跨省异地就医流程，实行国家统一清分、省市分级清算。

4. 【国家药监动态】国家药监局关于发布《脑机接口医疗器械产品分类界定指

导原则》《脑机接口医疗器械通用名称命名指导原则》等 2 项医疗器械产品指

导原则的通告（2026.06.30）

分类指导原则明确了脑机接口医疗器械产品管理属性界定原则、管理类别

判定原则。命名指导原则用于指导脑机接口医疗器械通用名称的制定，以及植入

式脑机接口神经刺激系统、植入式脑机接口手部运动功能代偿系统、非侵入式脑

机接口上肢康复训练系统等命名示例。

https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/xzhgfxwj/20260601172053198.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/xzhgfxwj/20260601172053198.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/xzhgfxwj/20260608103856150.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/xzhgfxwj/20260608103856150.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2026/6/5/art_104_20858.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2026/6/5/art_104_20858.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ylqxggtg/ylqxqtggtg/20260630140449128.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ylqxggtg/ylqxqtggtg/20260630140449128.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ylqxggtg/ylqxqtggtg/20260630140449128.html
https://ybj.beijing.gov.cn/zwgk/2024zcwj/202511/t20251126_4306267.html
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5. 【国家药监征求意见】国家药监局综合司公开征求《关于明确部分化学原料

药纳入药品上市许可申请优先审评审批工作程序的通告（征求意见稿）》意见

（2026.06.02）

征求意见稿明确了三类可纳入优先审评审批程序的化学原料药：首先是与临

床急需短缺药品制剂或其他已纳入优先审评的制剂直接关联的化学原料药。其次，

针对已获批上市制剂中使用的原料药，若目前仅有境外生产来源，首家申报上市

的境内生产原料药可申请优先审评。第三类则是已在我国原研药制剂中使用的境

外生产原料药，若申请在境内单独上市，同样具备申请优先审评的资格。

6. 【国家药监征求意见】国家药监局综合司公开征求《医疗器械生产质量管理

规范检查指导原则（征求意见稿）》意见（2026.06.09）

为规范和指导医疗器械生产检查工作，贯彻落实《医疗器械生产质量管理规

范》等法规，国家药品监督管理局草拟该指导原则。文件拟明确检查指导原则的

具体内容，为检查员和企业提供技术依据。

7. 【CDE动态】国家药监局药审中心发布《中国新药注册临床试验进展年度报

告（2025 年）》（2026.06.22）

注册临床试验总体概况：2025 年药物临床试验登记与信息公示平台登记临

床试验总量达 5215 项，较 2024 年增长了 6.4%。按新药临床试验和生物等效性

试验（BE 试验）分类，2025年新药临床试验为 2997 项，占比为 57.5%，较 2024

年增长了 18.0%。BE 试验为 2218 项，占比为 42.5%。

8. 【CDE征求意见】关于公开征求《国外原研企业在中国境内生产的药品上市

许可持有人变更后可遴选为参比制剂的情形（征求意见稿）》和《国外原研企

业在中国境内生产的药品上市许可持有人变更后参比制剂申请资料要求（征求

意见稿）》意见的通知（2026.06.16）

本次征求意见稿明确了三种原研品种 MAH变更后可继续遴选为参比制剂的

情形：1）变更前后的上市许可持有人属于同一总公司；2）变更后仍由原研生产

商生产；3）变更后药品上市许可持有人与欧美日等监管规范的主流国家或地区

持有人属于同一总公司。

https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjyp/20260602164431134.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjyp/20260602164431134.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjyp/20260602164431134.html
https://ybj.beijing.gov.cn/zwgk/2024zcwj/202511/t20251126_4306267.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjylqx/20260609143321117.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjylqx/20260609143321117.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/3c3e3f37c4b56cdd4896ef6256f5efcb
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/3c3e3f37c4b56cdd4896ef6256f5efcb
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/b22f7c21087485cca103d2da9453501b
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/b22f7c21087485cca103d2da9453501b
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/b22f7c21087485cca103d2da9453501b
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/b22f7c21087485cca103d2da9453501b
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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9. 【CDE 动态】关于中药品种保护审评相关工作调整有关事宜的通知

（2026.06.25）

根据有关部门批复要求，国家药品监督管理局药品审评中心加挂国家中药品

种保护审评委员会牌子，承担国家中药品种保护审评工作。自 2026年 7 月 1 日

起，中药品种保护技术审评及相关工作由国家药品监督管理局药品审评中心（国

家中药品种保护审评委员会）开展。

10. 【CMDE/CDE—动态/指导原则】

CMDE-指导原则:

《HLA-B*58:01基因检测试剂注册审查指导原则》

《肿瘤基因变异检测试剂技术审评要点（试行）》及解读的通告

静脉曲张闭合胶产品审评要点的通告

医用磁共振成像系统注册审查指导原则

CDE-指导原则:

《关于开发适宜药品包装规格的指导原则》

《预防用 mRNA疫苗临床试验技术指导原则（试行）》

CDE-征求意见:

《培植牛黄研究技术指导原则（征求意见稿）》

《阻塞性睡眠呼吸暂停治疗药物临床试验技术指导原则（征求意见稿）》

关于公开征求 ICH《M11：电子结构化协调的临床方案》指导原则及相关文件实

施建议和中文翻译稿意见的通知

《斑秃治疗药物临床试验技术指导原则》（征求意见稿）

《以患者为中心创新药研发统计方法学技术指导原则（征求意见稿）》

《化学仿制药参比制剂目录（第一百零八批）》（征求意见稿）

《化学仿制药参比制剂目录（第一百零七批）》（征求意见稿）

11. 【北京科技动态】北京市科学技术委员会、中关村科技园区管理委员会关于

转发新一代人工智能国家科技重大专项 2026年度第一批公开项目申报指南的通

知（2026.06.23）

根据新一代人工智能重大专项办《关于发布新一代人工智能国家科技重大专

项 2026年度第一批公开项目申报指南的通知》要求。网上填报申报材料的受理

https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/6ddd1d02cf2ce8281a47739887bd5357
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/6ddd1d02cf2ce8281a47739887bd5357
https://yjj.sh.gov.cn/zx-yp/20251111/4c10636f292a4d6c9dbbebd06c83a7d8.html
https://ybj.beijing.gov.cn/zwgk/2024zcwj/202511/t20251126_4306267.html
hthttps:/www.cmde.org.cn/xwdt/shpgzgg/gztg/20260615153916100.html
https://www.cmde.org.cn/xwdt/shpgzgg/gztg/20260615154311124.html
https://www.cmde.org.cn/xwdt/shpgzgg/gztg/20260618145109105.html
https://www.cmde.org.cn/xwdt/shpgzgg/gztg/20260623092501160.html
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/e9ea51cbefc600990adcf2d786ee5e51
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/e03ac90e7b8df4a89328af1976dbfe83
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/4ce024c433d04011ca2544dfa6cf08ba
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/4a8d063402ba2e65fd669f2ae1d540f8
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/74307d469aa5b0b6a7b67caa4881a74a
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/74307d469aa5b0b6a7b67caa4881a74a
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/5273bb4538423e5bb377b2ab56ec42e8
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/6e6bc3c68dfeccf6b17165e0835d7cfa
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/6e6bc3c68dfeccf6b17165e0835d7cfa
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/b273b3d0ab4978a763abab0396a36b93
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/7572f577f7b587acdbd6797f61aee086
https://kw.beijing.gov.cn/zwgk/zcwj/202606/t20260623_4711291.html
https://kw.beijing.gov.cn/zwgk/zcwj/202606/t20260623_4711291.html
https://kw.beijing.gov.cn/zwgk/zcwj/202606/t20260623_4711291.html
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时间为：2026年 6月 23日 10:00至 2026年 7月 17日 16:00。

12. 【上海科技部通知】关于印发《关于支持生物医药外资企业高能级项目落地

的若干措施》的通知（2026.06.03）

该措施旨在吸引和支持生物医药外资企业高能级项目落地，以提升产业能级。

主要内容涵盖：支持生产、研发、总部等功能项目集聚，优化在浦东、闵行等重

点区域布局。推动高端制造与授权许可交易项目，支持进口药械国产化与产线升

级。强化临床与监管服务，提升国际多中心临床试验能力，优化审评检查流程，

已上市进口转本地生产第二类器械技术审评压缩至 5个工作日。完善支付与入院

机制，支持高价值药械纳入商业健康险并推动入院应用。此外，措施还涉及物资

通关、数据跨境流动、外商投资引导及知识产权保护等方面。

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关于印发

《上海市医疗机构体外诊断试剂使用质量管理合规指引》的通知（2026.06.08）

该指引旨在规范上海市医疗机构体外诊断试剂的使用质量管理。主要内容包

括：机构与职责，要求医疗机构建立管理制度，设立管理委员会或专员，并每年

开展自查评估。采购与验收，规定统一采购、严格进货验收及建立验证制度，明

确科研试剂不得与临床使用混淆，禁止采购未注册或无合格证明的产品。贮存与

养护，要求配备符合要求的设施，分区存放并处理异常产品。临床使用管理，强

调遵守诊疗规范，建立使用前检查与不良事件监测制度。外送检测管理，要求建

立外送机构遴选机制，签订协议并定期考核，禁止科室或个人自行外送检测。此

外，还明确了定义、职责分工及解释权。

14. 【安徽立法动态】安徽省司法厅关于征询社会公众对《安徽省生物医学新技

术促进条例（草案征求意见稿）》意见的公告（2026.06.29）

《意见稿》显示，县级以上人民政府应当制定政策措施支持生物医学新技术

研发、攻关转化。在转化应用方面，《意见稿》明确，鼓励符合条件的医疗机构

开展生物医学新技术临床应用。对依法获准开展临床转化应用的生物医学新技术，

医疗机构可以按照规定收取费用。对依法获准临床转化应用的生物医学新技术，

医疗保障部门应当按照程序新增医疗服务价格项目，将符合要求的医疗服务项目

纳入医保支付范围。此外，鼓励医疗机构、科研机构、高等学校、企业等建立生

物医学新技术数据开发利用合作机制，为研究开发、转化应用提供支持和服务。

鼓励在生物医学新技术研发中应用人工智能技术，提升技术研发的质量和效率。

https://stcsm.sh.gov.cn/zwgk/kjzc/zcwj/qtzcwj/20260623/781af56e96a74f579986bea8cd51a8f8.html
https://stcsm.sh.gov.cn/zwgk/kjzc/zcwj/qtzcwj/20260623/781af56e96a74f579986bea8cd51a8f8.html
https://yjj.sh.gov.cn/zx-ylqx/20260608/4cd2c0db0cf64c33857f90b956d64825.html
https://yjj.sh.gov.cn/zx-ylqx/20260608/4cd2c0db0cf64c33857f90b956d64825.html
https://yjj.sh.gov.cn/zx-yp/20251111/4c10636f292a4d6c9dbbebd06c83a7d8.html
https://ybj.beijing.gov.cn/zwgk/2024zcwj/202511/t20251126_4306267.html
https://www.ah.gov.cn/content/article/565525461
https://www.ah.gov.cn/content/article/565525461
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15. 【广东科技厅通知】中共广东省委科技委员会办公室关于印发《广东省脑机

接口科技与产业协同发展行动计划（2026-2030年）》的通知（2026.06.05）

为推动广东省脑机接口科技与产业协同发展，培育未来产业新赛道，广东省

科技委员会办公室发布该通知。其发展目标分为两步：到 2027年，突破关键技

术，培育 10家以上骨干企业，广州、深圳产业集聚区初步成形；到 2030年，新

增 100家科技型企业，打造 10款以上爆款产品，建成 200个脑机接口病房，核

心产业规模达百亿级。重点任务包括：开展“创新策源”行动，强化基础研究与

核心技术攻关；开展“平台筑基”行动，构建多层次开放创新平台；开展“融合

赋能”行动，培育企业梯队、打造标志性产品并拓展标杆应用场景；推进“聚链

跃升”行动，构建以广深为核心的区域联动发展格局；筑牢“生态护航”行动，

加强资金、人才、上市服务、知识产权与伦理治理等支撑保障。

2026年 7月 1日

中国医药创新促进会研究部整理

https://gdstc.gd.gov.cn/zwgk_n/zcfg/gfwj/content/post_4915655.html
https://gdstc.gd.gov.cn/zwgk_n/zcfg/gfwj/content/post_4915655.html
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