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1. 【法律】中华人民共和国医疗保障法（2026.08.28）

8 月 28 日，十四届全国人大常委会第二十四次会议表决通过《中华人民共

和国医疗保障法》，自 2027年 1月 1 日起施行。医疗保障法共 7 章 56条，各章

为总则、医疗保障体系、医疗保障基金、医疗保障服务、监督管理、法律责任、

附则。

2. 【医疗保障法】全国人大常委会法工委行政法室负责人就《医疗保障法》答

记者问（2026.08.31）

全国人大常委会法工委行政法室负责人解释了《医疗保障法》的背景和重要

意义、包含的主要内容、需要开展的工作等。该法律主要规定内容：明确医疗保

障工作的基本原则和工作体制、规定医疗保障框架体系和主要内容、规范医疗保

障基金运行管理、促进医疗保障服务提质增效、强化监督管理并完善法律责任。

3. 【医保十五五规划】国家医疗保障局关于印发《全民医疗保障“十五五”规

划》的通知（2026.08.19）

该规划提出到 2030年全面建成覆盖全民、统筹城乡、公平统一、安全规范、

可持续的多层次医疗保障体系。规划共八章 26节，设置了 8项主要指标，其中

新增了长期护理保险覆盖统筹地区数量、统筹基金累计结余可支付月数、即时结

算覆盖率、生育津贴直接发放到个人等指标，以精准应对人口老龄化等趋势。在

发展愿景上，规划明确了公平医保、法治医保、安全医保、数智医保、协同医保、

科学医保六个方向。

核心任务涵盖：健全“1+3+N”多层次保障体系，并推动商业健康险与基本

医保的数据共享与同步结算；完善基本医保筹资与待遇调整机制，报销政策向基

层倾斜，并推进省级统筹；常态化推进医药集采，并建立创新药目录以支持医药

创新；强化大数据智能监控等现代化监管手段；优化经办服务，扩大跨省共济与

异地结算范围，并推进生育津贴直达个人。

4. 【知产十五五规划】国务院关于印发《知识产权保护和运用“十五五”规划》

的通知（2026.07.31）

《规划》锚定建设中国特色、世界水平的知识产权强国目标，部署了持续优

化支持全面创新的知识产权保护环境、大力提升促进经济高质量发展的知识产权

运用效能、不断健全推进高效能治理的知识产权综合管理体系、积极构建服务高

水平对外开放的知识产权国际合作新格局等四方面重点任务。

http://www.npc.gov.cn/npc/c2/c30834/202608/t20260828_457228.html
https://mp.weixin.qq.com/s/mn7yY8xQlSBpmU6n1fI05Q?scene=1&click_id=1259770085
https://mp.weixin.qq.com/s/mn7yY8xQlSBpmU6n1fI05Q?scene=1&click_id=1259770085
https://www.nhsa.gov.cn/art/2026/8/19/art_104_21827.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2026/8/19/art_104_21827.html
https://www.gov.cn/zhengce/content/202607/content_7077199.htm
https://www.gov.cn/zhengce/content/202607/content_7077199.htm
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5. 【国家卫生年报】2025 年我国卫生健康事业发展统计公报（2026.08.28）

根据《公报》，2025年末，我国人均预期寿命达到 79.25岁，孕产妇死亡率

下降到 13.4/10 万，婴儿死亡率下降至 3.8‰。统计数据表明，卫生健康工作取

得明显进展，中国特色基本医疗卫生制度不断健全，服务体系持续完善，疾控体

系重构重塑，生育支持政策逐步优化，主要健康指标持续向好，为经济社会发展

提供了有力支撑保障。

6. 【国家医保通知】国家医疗保障局办公室关于印发《“医保病理云索引”编

码规范》的通知（2026.08.19）

该通知旨在统一病理检查数据标准，推动实现病理数据“患者本人可阅、医

疗机构可调、医保部门可核”。该规范按照“流程贯通、要素唯一、标准统一、

便于追溯”原则设计，由证件类型、就诊类型、病理号、申请时间、检查机构代

码等 8个码段构成 78位唯一标识，覆盖门诊、住院等全部病理检查场景。该编

码规范的发布将有助于提升病理检查数据的标准化水平，促进医疗、医保数据的

互联互通与高效利用。

7. 【国家医保政策】国家医疗保障局关于做好长期护理保险支付管理工作的指

导意见（2026.08.26）

该文件将支付范围明确为符合条件的失能人员基本生活照料和与基本生活

密切相关的医疗护理费用，重点保障重度失能人员。在支付标准上，指导意见要

求各地根据经济发展水平及基金承受能力合理确定，并探索按服务项目、服务时

长等多元支付方式。同时，文件强调强化协议管理与基金监管，要求定点服务机

构规范服务行为，并依托信息化手段提升审核与监管效率，确保制度稳健运行，

以完善长期护理保险制度，规范支付管理，提升服务效能。

8. 【国家卫健通知】关于做好基本药物优先配备使用工作的通知（2026.08.20）

该通知旨在落实新版国家基本药物目录，促进基本药物公平可及与合理使用。

通知要求各级公立医疗卫生机构在新版目录实施后 2 个月内完成用药供应目录

调整，优先配备基本药物；紧密型医联体需统一用药目录并动态调整。机构应在

信息系统中标识基本药物以提示优先使用，并将其纳入处方审核重点。通知强调

加强药品使用监测与临床综合评价，深化政策培训与科普宣传，并将基本药物配

备使用情况纳入医改与绩效评估，评估结果与补助资金拨付挂钩。

https://www.nhc.gov.cn/guihuaxxs/c100133/202608/1b45959033524f48867d90e822be5394.shtml
https://www.nhsa.gov.cn/art/2026/8/25/art_104_21894.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2026/8/25/art_104_21894.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2026/8/26/art_104_21907.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2026/8/26/art_104_21907.html
https://www.nhc.gov.cn/yaozs/c100098/202608/44dd389b28a34cc2bc80b7b95af816f0.shtml
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9. 【国家医保财务】国家医疗保障局 2025 年本级决算（2026.08.11）

2025年总收入：12,795.93万元。其中：财政拨款收入：12,746.81万元，占

99.6%（主体来源）；其他收入：49.12万元，占 0.4%（如利息、租金等）。

2025年总支出：13,623.19万元。其中：基本支出：2,903.21万元，占 21.3%

（人员经费和日常公用）；项目支出（特定任务）：10,719.98万元，占 78.7%。

10. 【国家药监财务】国家药品监督管理局本级 2025 年度部门决算（2026.08.25）

2025年总收入：61,522.67万元。其中：财政拨款收入：58,379.13万元，占

94.9%（主体来源）；附属单位上缴收入：2,705万元，占 4.4%；其他收入：438.54

万元，占 0.7%（如利息、租金等）。

2025年总支出：61,353.68 万元。其中：基本支出：7,351.75 万元，占 12%

（人员经费和日常公用）；项目支出：51,296.93万元，占 83.6%（主要用于药品、

医疗器械、化妆品监管等）；对附属单位补助支出：2,705万元，占 4.4%。

11. 【国家药监征求意见】关于公开征求《药品追溯系统基本技术要求（修订征

求意见稿）》意见的通知（2026.08.03）

为贯彻落实《药品管理法》及国办发〔2024〕53号文件要求，对现行药品追

溯系统技术标准进行修订。该标准适用于各个追溯体系参与方，系统须覆盖药品

生产、流通及使用全过程的追溯信息，并强制对接药品追溯协同服务平台和监管

系统。新规强化追溯码全链条管理，发放前须备案，已激活码禁止重复激活并须

预警；入出库严格执行“先入后出、当日上传”，负库存即预警。系统须满足等

保三级要求，实施多因素认证与最小权限原则，对操作全程留痕、数据加密保护。

此次修订旨在规范药品追溯体系建设，提升药品全生命周期信息化管理水平。

12. 【国家药监征求意见】国家药监局综合司公开征求《国家药品监督管理局主

责国家重点研发计划重点专项管理实施细则（征求意见稿）》意见（2026.08.13）

该细则旨在规范由药监局主责的国家重点研发计划重点专项的组织实施，聚

焦医药领域（含药品、医疗器械、化妆品）的战略性、基础性、前瞻性重大科学

问题与关键共性技术研发。细则明确了重点专项遵循需求导向、开放协同、目标

管理、压实责任的原则，实行全流程信息化管理，并规定了国家药监局作为主责

单位的统筹职责，以及专业机构、项目承担单位等各方的管理责任。

https://www.nhsa.gov.cn/art/2026/8/11/art_115_21726.html
https://www.nmpa.gov.cn/zwgk/ghcw/ysjs/20260825145621168.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjyp/20260803112350117.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjyp/20260803112350117.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjzh/20260813151112157.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjzh/20260813151112157.html
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13. 【CDE 征求意见】关于公开征求细胞与基因治疗药品“先锐计划”相关工

作文件意见的通知（2026.08.19）

细胞与基因治疗药品为许多严重威胁人类健康的难治性疾病提供了革命性

的治疗手段。这类药品具有高度的创新性、复杂性和个体化特征，其研发面临诸

多技术难点，全球缺乏成熟的研发和监管经验，给企业研发和审评审批带来巨大

挑战。为优化细胞与基因治疗药品审评审批模式，加大研发指导力度，提高研发

质量和效率，推动药品尽早上市，实现全链条审评审批支持，药审中心将启动细

胞与基因治疗药品“先锐计划”。

14. 【CMDE/CDE动态/指导原则、标准】

国家药监局关于发布《牙科学 光固化机》等 46项医疗器械行业标准的公告

CMDE-通告:

关于公开征求《植入式脑机接口运动功能代偿类医疗器械技术审评要点（征求

意见稿）》意见的通知

CDE-指导原则:

国家药监局药审中心关于发布《基因治疗药品范围和归类技术指导原则（2026

年版）》的通告（2026年第 40号）

国家药监局药审中心关于发布《细胞治疗药品范围和归类技术指导原则（2026

年版）》的通告（2026年第 39号）

国家药监局药审中心关于发布《生物制品批准后药学变更管理方案技术指导原

则》的通告（2026年第 41号）

CDE-动态：

关于公开征求抗肿瘤药物与原研伴随诊断试剂同步开发有关事项意见的通知

关于公开征求《镥[177Lu]奥索度曲肽注射液仿制药药学研究技术要求（征求意

见稿）》意见的通知

关于公开征求《药物浓度-QTc临床研究技术指导原则（征求意见稿）》意见的

通知

关于公开征求《全身型重症肌无力治疗药物临床试验技术指导原则（征求意见

稿）》意见的通知

https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/4a8ef5a0f7ae2e6dfca8cf3851841b1a
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/4a8ef5a0f7ae2e6dfca8cf3851841b1a
https://www.nifdc.org.cn/nifdc/xxgk/zcfg/flfg/20260815133624129.html
https://www.cmde.org.cn/xwdt/zxyw/20260818134255140.html
https://www.cmde.org.cn/xwdt/zxyw/20260818134255140.html
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/e94169c94277cb7cd11a6fbacefe88e2
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/e94169c94277cb7cd11a6fbacefe88e2
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/56c7aff3a0301d6d96d5e58efd2bfd44
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/56c7aff3a0301d6d96d5e58efd2bfd44
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/76ec9be1bf84c64d57e0efaa98a26e28
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/76ec9be1bf84c64d57e0efaa98a26e28
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/28c0cc11618b913859cb19f59693e42f
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/ab4715b7be387ad790d662258fc3e1f9
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/ab4715b7be387ad790d662258fc3e1f9
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/77085aae69c2d59b829839cf7377f107
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/77085aae69c2d59b829839cf7377f107
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/989de4a6a9bdf38ff60a1f921b2c613f
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/989de4a6a9bdf38ff60a1f921b2c613f
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15. 北京市药品行政处罚裁量基准相关发布：

【北京药监通知】北京市药品监督管理局 北京市市场监管综合执法总队关

于印发《北京市药品行政处罚裁量基准》的通知（2026.08.27）

新裁量基准由药品监督管理局与市市场监管综合执法总队联合发布，自发布

之日起实施，原基准同时废止。该基准依据社会危害性将违法行为划分为 A、B、

C三个基础裁量档次，并针对药品研制、生产、经营、使用等各环节的违法行为，

细化了从减轻、从轻、一般到从重的具体裁量阶次与罚款幅度。基准涵盖药物非

临床研究、临床试验、生产许可、经营规范、疫苗管理及中药饮片等多个领域，

明确了各类违法行为的处罚依据及裁量标准，旨在规范行政处罚裁量权行使，促

进执法公正性与透明度。

【北京药监通知】北京市药品监督管理局 北京市市场监管综合执法总队印

发《关于进一步完善行政处罚裁量基准的意见》的通知（2026.08.27）

该意见旨在通过细化规则提升行政处罚的公正性与透明度，对药品监管领域

的行政处罚裁量权进行了系统规范，明确实行阶次裁量，将裁量基准划分为减轻、

从轻、一般、从重四个主要阶次。针对罚款金额幅度较大或空间较广的情形，意

见要求在四个阶次内进一步细分处罚幅度区间，划分为一档、二档或三档。同时，

意见分别就从重、从轻、减轻及一般处罚阶次的适用条件、裁量档次划分及档位

确定规则作出了具体规定，并针对“情节严重”情形及“综合裁量”原则制定了

明确的适用规则，确保处罚裁量的合理性与一致性。

16. 【北京市药监通知】北京市药品监督管理局等 5部门关于印发《北京市生物

医药研发用物品进口工作方案》的通知（2026.07.31）

《工作方案》旨在通过建立研发用物品进口“白名单”制度，提升进口便利

化以支持生物医药产业创新。该方案明确，纳入“白名单”的申请单位（北京市

注册的生物医药企业或研发机构）在进口对应物品时，无需申领《进口药品通关

单》。方案细化了申请单位的研发能力、追溯能力及信用记录等条件，规定了“白

名单”的认定、发布及动态调整程序，有效期 12个月。同时，方案强化了事中

事后监管，要求申请单位建立全流程台账，并对违规行为实施移出名单及信用惩

戒等管理措施，确保研发用物品的合规使用与全程可追溯。

17. 【北京市十五五规划】北京市药品监督管理局关于印发《北京市“十五五”

时期药品安全及高质量发展规划》的通知（2026.08.28）

规划提出到 2030年药品安全保障水平达到新高度，医药健康产业创新生态

https://yjj.beijing.gov.cn/yjj/zwgk20/zcwj91/744106375/index.html
https://yjj.beijing.gov.cn/yjj/zwgk20/zcwj91/744106375/index.html
https://yjj.beijing.gov.cn/yjj/zwgk20/zcwj91/744106368/index.html
https://yjj.beijing.gov.cn/yjj/zwgk20/zcwj91/744106368/index.html
https://www.beijing.gov.cn/zhengce/zhengcefagui/202607/t20260731_4803613.html
https://www.beijing.gov.cn/zhengce/zhengcefagui/202607/t20260731_4803613.html
https://yjj.beijing.gov.cn/yjj/zwgk20/zcwj91/744107019/index.html
https://yjj.beijing.gov.cn/yjj/zwgk20/zcwj91/744107019/index.html
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持续优化，第二类医疗器械首次注册审评平均用时压缩至 30个工作日，新增创

新药械获批数量不低于 85个。重点任务包括：织密全链条监管责任网络，深化

三医协同与京津冀监管合作；持续深化改革试点，争取跨境分段生产、真实世界

数据应用等先行先试；加速创新药械研发，聚焦细胞与基因治疗、脑机接口、医

用机器人等前沿领域，深入推进医疗器械“春雨行动”；推进数智化转型，实现“人

工智能+药品监管”业务领域覆盖率达 70%以上。规划同时部署了检验检测能力

提升与监管科学研究等能力建设工作。

18. 【上海市十五五规划】上海市人民政府关于印发《上海市卫生健康发展“十

五五”规划》的通知（2026.07.30）

规划提出到 2030年人均预期寿命保持全球城市前列，并设定了健康水平、

资源配置、服务能力等 18项指标。主要任务包括：实施健康优先发展战略，推

动健康融入所有政策；优化全生命周期健康服务，强化妇女儿童、老年及心理健

康服务；完善整合型医疗服务体系，推进紧密型医联体与强基工程；统筹医疗卫

生资源规划，实施分区分类调控；推动中医药传承创新与中西医协同；加快医学

科技自立自强与数智化建设。规划还强调深化“三医”协同治理，健全多层次医

保体系，支持创新药械发展，并强化公共卫生韧性与开放合作。

19. 【上海卫生动态】上海市卫生健康委员会关于印发首届上海市级生物样本库

用户委员会名单的通知（2026.08.13）

为规范上海市级生物样本库运行管理，统筹协调各类样本使用主体需求，搭

建样本库管理机构与用户高效沟通渠道，推动生物样本资源标准化保藏、规范化

供给与高效共享利用，助力本市医学队列研究、疾病防治攻关与生物医药产业创

新发展，上海市卫生健康委员会委托上海申康医院发展中心设立上海市级生物样

本库用户委员会，首届委员会共包括 18名成员。

20. 【上海新兴产业“十五五规划”】上海市人民政府办公厅关于印发《上海市

战略性新兴产业发展“十五五”规划》的通知（2026.08.26）

生物医药：加快具有重大知识产权价值的创新药培育开发，建立创新药发现

遴选机制，加强 AI 模型对临床成功率等的辅助预判，推动高质量医疗和临床研

究队列数据支撑创新药开发转化。重点发展：1.高临床价值创新药。推动 AI 技

术在靶点挖掘、分子生成、药效模拟等环节赋能应用，支持多功能抗体、通用型

细胞、蛋白靶向降解等新机制药物研究转化。2.智能化高端医疗器械。支持小型

https://www.shanghai.gov.cn/nw12344/20260730/1c41254061c34768be2fe7ea47196c00.html
https://www.shanghai.gov.cn/nw12344/20260730/1c41254061c34768be2fe7ea47196c00.html
https://wsjkw.sh.gov.cn/kjjy2/20260813/a8a5df525f6c4e93a08c5b18f4bd07ac.html
https://wsjkw.sh.gov.cn/kjjy2/20260813/a8a5df525f6c4e93a08c5b18f4bd07ac.html
https://www.shanghai.gov.cn/nw12344/20260826/0f32f0c1379a4e949a1ca414b0be25b5.html
https://www.shanghai.gov.cn/nw12344/20260826/0f32f0c1379a4e949a1ca414b0be25b5.html
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化质子放疗设备、柔性手术机器人等智能化高端医疗器械开发和关键器件材料攻

关。3.高端医药研发和医疗服务。支持医药合同研发机构（CRO）搭建 AI 辅助药

物开发模型和自动化实验室，推动合同生产机构（CDMO）加快连续流等先进工

艺应用。提升国际医疗商保结算、就医流程的便利性。

21. 【四川省药监通知】四川省药品监督管理局关于印发《优化全生命周期监管

服务促进医疗器械高质量发展若干举措》的通知（2026.08.03）

《举措》从强化早期介入、优化审评审批、强化检验检测、优化监管方式、

创新监管机制、加强能力建设六个方面提出十七条措施，形成覆盖产品孵化、注

册上市到上市后监管的全链条支持体系。文件明确将脑机接口、核医疗设备、人

工智能、等前沿领域作为重点培育方向，建立“一项目一专班”精准服务机制，

按照“提前介入、一企一策、全程指导、研审联动”原则进行支持。在审评审批

方面，设立预审查和优先审评加速通道，压缩重点项目第二类医疗器械技术审评

时限至 30 个工作日；检验时限分类压缩，无源及诊断试剂产品平均缩短至 45

个工作日，有源产品平均缩短至 80个工作日。

22. 【浙江省药监通知】浙江省药品监督管理局印发《关于加强药品安全监管促

进产业高质量发展的行动方案（2026-2030年）》的通知（2026.08.17）

《行动方案》旨在构建现代化药品监管体系，推动从制药大省向制药强省跨

越。方案提出，到 2030年，实现国家集采中选药械企业检查与抽检覆盖率均达

100%，累计获批创新药及改良新药 25个品规、创新医疗器械 80个、化妆品新

原料 35个等目标。涵盖拧紧安全责任链条，加快推进《浙江省药品和医疗器械

管理条例》立法；深化审评审批改革，争取国家试点并推行人工智能辅助备案；

实施医疗器械“春雨行动”与中药品质提升行动；推动“人工智能+药品监管”

场景应用达 8个以上；全省培养专职检查员达 240名等重点任务。

23. 【浙江省卫健通知】关于印发浙江省临床医学研究中心建设与管理办法的通

知（2026.08.27）

《管理办法》的发布，旨在规范浙江省临床医学研究中心建设与运行管理，

支撑医学科技创新与健康产业发展。中心面向重大疾病防治、中医药、公共卫生

等重点领域及前沿交叉方向布局，以解决核心问题、促进成果转化为导向。办法

明确省卫生健康委为主管部门，依托单位为高水平医疗卫生机构，中心实行主任

负责制，建设期 3年，需建立创新协作网络并实行年度报告制度。办法规范了申

https://yjj.sc.gov.cn/scyjj/gztz/2026/8/3/166302028cab4199bbb7aaa30686174b.shtml
https://yjj.sc.gov.cn/scyjj/gztz/2026/8/3/166302028cab4199bbb7aaa30686174b.shtml
https://mpa.zj.gov.cn/col/col1229136205/art/2026/art_f4bd3a68dbd0485c9c94cd91a100b2b9.html
https://mpa.zj.gov.cn/col/col1229136205/art/2026/art_f4bd3a68dbd0485c9c94cd91a100b2b9.html
https://wsjkw.zj.gov.cn/col/col1229123408/art/2026/art_8880ca53dbf14113867bb383d2406027.html
https://wsjkw.zj.gov.cn/col/col1229123408/art/2026/art_8880ca53dbf14113867bb383d2406027.html
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报条件与程序，强调临床研究、人才培养与成果转化职责。监督实施动态管理，

成效突出者优先推荐申报国家中心，存在重大问题者予以撤销。

24. 【广州市科技局通知】广州市科学技术局关于 2026年申报企业创新计划生

物医药产业创新补助的通知（2026.08.25）

为落实《广州促进生物医药产业高质量发展若干政策措施》，企业创新计划

生物医药产业创新补助申报工作启动。该补助为政策性后补助，涵盖新药临床研

究、医疗器械产品研发转化、机构认证、研发服务及临床试验服务五个方向。申

报单位须为在广州地区实质从事生物医药相关活动的企业、医疗机构或其他法人

单位，通过“广州科技 GI”平台全程网上办理。符合条件的单位可同时申报多

个方向，补助资金由申报单位按科研活动需要自主统筹使用。该通知旨在通过财

政后补助方式，引导和激励生物医药领域创新投入，加快推动广州市生物医药产

业创新发展。

2026年 9月 1日

中国医药创新促进会研究部整理

https://kjj.gz.gov.cn/xxgk/zwdt/tztg/wjgg/content/post_10976909.html
https://kjj.gz.gov.cn/xxgk/zwdt/tztg/wjgg/content/post_10976909.html
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