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1. 【国家药监通知】国家药监局关于印发医疗器械生产质量管理规范检查指导

原则的通知（2026.09.15）

该指导原则旨在指导各级药监部门开展生产许可核查与上市后监督检查。文

件明确，新规实施后，无菌、植入、体外诊断试剂、定制式义齿及独立软件类医

疗器械生产质量管理须同时符合新规与相应附录要求。对于新规实施前已受理但

未完成核查的许可申请，以及第一类器械生产备案后 3个月内未检查的情形，均

按新规开展检查。各省级药监部门须依据产品和风险程度制定检查计划，分阶段

完成全覆盖检查。新规配合新修订《医疗器械生产质量管理规范》自 2026年 11

月 1日起施行，原指导原则同时废止。

2. 【国家药监通知】国家药监局关于印发优化中药补充申请审评审批程序改革

工作方案的通知（2026.09.20）

该方案旨在优化中药补充申请审评审批程序，通过国家与省级药品监管部门

联动，为除中药注射剂以外的中药药学变更及说明书安全性内容修订提供前置服

务。参与单位须具备相应审评能力、管理制度及信息化条件，按照“提前介入、

一企一策、全程指导、研审联动”原则，提供前置指导、核查、检验和立卷服务。

药审中心、核查中心、中检院与参与单位建立沟通交流机制，探索建立上下联动

的一支队伍、一张网络和一套标准，以统一审评尺度、提高申报质量、大幅缩短

技术审评用时，促进中药传承创新与产业高质量发展。

3. 【药监统计数据】药品监督管理统计年度数据（2025年）（2026.09.01）

国家药监局 2025年度药品监督管理统计年报发布，系统汇总了药品、医疗

器械、化妆品全链条监管数据。药品领域涵盖注册审批（含创新药、临床试验、

再注册及上市后变更）、生产与经营企业许可、日常监管、抽检、进口检验、不

良反应监测及案件查处等指标。医疗器械领域统计了产品注册、地方监督抽检、

标准制修订、生产与经营企业状况、日常监管及案件查处情况。化妆品领域汇总

了注册备案、生产企业监管及案件查处数据。此外，报告还涵盖科研投入、检查

员与执业药师队伍、行政复议及行政诉讼等综合指标，全面反映了 2025年度药

品监管工作的规模、结构与效能。

4. 【国家医保通知】国家医疗保障局关于印发按病组和病种分值付费 3.0版分

组方案并做好落地实施相关工作的通知（2026.09.02）

DRG/DIP 付费 3.0版分组方案正式印发，要求 2027年 3月底前全面落地。

https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjylqx/20260915163938138.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjylqx/20260915163938138.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjyp/20260920170144119.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjyp/20260920170144119.html
https://www.nmpa.gov.cn/zwgk/tjxx/tjnb/20260901171526163.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2026/9/2/art_104_21975.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2026/9/2/art_104_21975.html


4

DRG核心分组增至 492组、细分组 825组，DIP 核心病种调整为 5125个但覆盖

病例提升至 95%。方案首次明确 158个基层病种并推行“同病同付”，引导常见病

下沉基层。分组规则向“一老一小”、机器人辅助手术及肿瘤精准治疗等倾斜，增

设独立分组以匹配高价值技术。同时优化特例单议机制，DIP 特例单议比例上调

至 1%，为创新药械提供支付出口。文件还要求加快医保基金即时结算，禁止将

支付标准与医务人员绩效挂钩，推动医疗机构从规模扩张转向内涵发展。

5. 【国家医保通知】国家医疗保障局关于试行高水平新技术新产品医疗服务价

格项目预立项制度的通知（2026.09.15）

该制度旨在将价格立项节点前移，在新技术获准进入临床研究、新产品进入

创新医疗器械特别审查程序至正式获批前，医保部门提前介入提供价格政策指引，

畅通立项绿色通道，实行“一省立项、全国跟进”，实现获批应用与价格立项的无

缝衔接。制度聚焦填补诊疗空白、满足临床急需、代表科技前沿的重大创新成果，

要求严把质量关并做好真实世界医保综合价值评价，推动创新成果快速进入临床、

规模化应用。

6. 【国家卫健通知】关于印发医疗机构麻醉药品和精神药品管理规定的通知

（2026.09.09）

该规定由国家卫生健康委、国家中医药局、国家疾控局及中央军委后勤保障

部联合制定，旨在加强医疗机构麻精药品管理，保障临床合理需求，防范流入非

法渠道。规定明确医疗机构是麻精药品临床应用管理的责任主体，主要负责人为

第一责任人。要求医疗机构在药事管理组织下设置麻精药品管理工作组，药学部

门承担日常管理并指定专人负责，同时将麻精药品管理纳入医疗质量管理体系并

建立风险防控预案。规定强调对参与各环节双人双签的人员应制定轮换管理办法，

重点加强门急诊、麻醉科、疼痛科、肿瘤科、手术室等使用量大科室的管理。执

业医师和药师须经培训考核合格后获得相应处方权或调剂资格方可上岗，医疗机

构须定期开展全员教育培训。

7. 【国家卫健通知】关于进一步加强罕见病防治工作的通知（2026.09.20）

该通知旨在加强罕见病综合防治体系和能力建设。要求强化预防，开展科欧

和咨询指导、孕前筛查等，从源头减少罕见病发生。建设罕见病诊疗体系，明确

到 2026年底前各省份至少依托 1家省属及以上医院开设罕见病门诊，300万人

口以上地市至少 1家医院开设门诊，并持续推进全国罕见病诊疗协作网络建设，

https://www.nhsa.gov.cn/art/2026/9/15/art_104_22141.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2026/9/15/art_104_22141.html
https://www.nhc.gov.cn/yzygj/c100068/202609/212c7683a1ec4a2aa5367d5975705e2e.shtml
https://www.nhc.gov.cn/yzygj/c100068/202609/212c7683a1ec4a2aa5367d5975705e2e.shtml
https://www.nhc.gov.cn/yzygj/c100068/202609/1bf21303ba184697963d65dd3b5bc1ad.shtml
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将有条件的中医医院纳入协作网络，提升基层识别与转诊能力。在能力提升方面，

要求加强技术方案总结推广与中西医协作攻关，推动人工智能辅助诊断及基因检

测规范应用，并实现省级罕见病医疗质量控制中心设置全覆盖，持续提升规范诊

断率，保障医疗质量与患者安全。

8. 【中国保险协会通知】中国保险行业协会关于《一般商业医疗保险（短期）

示范条款（草案征求意见稿）》《一般商业医疗保险（长期）示范条款（草案

征求意见稿）》《城市定制型商业医疗保险示范条款（草案征求意见稿）》公

开征求意见的公告（2026.09.16）

三份征求意见旨在保护金融消费者合法权益，促进商业健康保险高质量发展。

三项示范条款分别针对短期、长期一般商业医疗保险及城市定制型商业医疗保险，

拟通过统一规范条款设计，提升产品透明度和消费者保护水平。意见反馈截止时

间为 2026年 9月 24日。该示范条款的制定将为商业健康保险产品开发提供标准

化参考，推动行业规范发展。

9. 【国家医保通知】国家医疗保障局关于试行高水平新技术新产品医疗服务价

格项目预立项制度的通知（2026.09.15）

此项通知旨在前移价格立项受理节点，打通创新医疗技术落地“关键一公里”。

该制度适用于临床价值大的新技术、解决关键诊疗难题的新设备及填补诊疗空白

的新耗材，不纳入迭代升级产品及常规诊断试剂。由三级医院牵头向省级医保部

门申报，实行“一省立项、全国跟进”的协同机制。预立项成果可通过快速新增价

格项目、附条件新增或价格项目兼容等方式转化，同时要求严把质量关并做好真

实世界医保综合价值评价。

10. 【CDE 计划】关于发布《推进新方法（NAMs）研究和应用试点计划（“先

锋计划”）》的通告（2026.09.29）

本文旨在落实药品监管科学行动、服务“十五五”医药产业高质量发展，推

进类器官/器官芯片等不依赖传统动物试验、以人类生物学相关性为导向的新方

法（NAMs）的研究、验证和非临床评价应用。文件指出传统动物试验存在种属

差异、周期长成本高通量低及动物保护等局限，NAMs 有望弥补这些不足，但仍

面临技术成熟度、标准指南和数据生态等挑战；为此“先锋计划”搭建“产、学、

研”与监管沟通平台，目标包括促进 NAMs 开发、验证与注册应用，鼓励满足未

满足评价需求的方法，推动机构合作，积累监管经验。

https://www.iachina.cn/art/2026/9/16/art_24_109300.html
https://www.iachina.cn/art/2026/9/16/art_24_109300.html
https://www.iachina.cn/art/2026/9/16/art_24_109300.html
https://www.iachina.cn/art/2026/9/16/art_24_109300.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2026/9/15/art_104_22141.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2026/9/15/art_104_22141.html
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/8b24b04aacebe3269470c30ac806a634
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/8b24b04aacebe3269470c30ac806a634
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11. 【CMDE/CDE—动态/指导原则】

CDE-指导原则:

国家药监局药审中心关于发布《化学仿制药滴眼剂研究技术指导原则》和《化

学仿制药特殊滴眼剂研究技术指导原则》的通告

CDE-动态：

关于公开征求《单克隆抗体动物试验减少或替代指导原则（征求意见稿）》

意见的通知

关于公开征求《〈多联疫苗临床试验技术指导原则〉问答文件（征求意见稿）》

意见的通知

关于公开征求《已上市中药变更规格研究技术指导原则（征求意见稿）》意

见的通知

关于公开征求《化学仿制药参比制剂目录（第一百一十批）（征求意见稿）》

意见的通知

关于发布《药物临床试验计算机化系统和电子数据指导原则》的通告

关于公开征求 ICH《E14/S7B：问答：致 QT/QTc 间期延长及潜在致心律失

常作用的临床和非临床评价问答》指导原则问答文件实施建议和中文翻译稿意

见的通知

关于公开征求《联合疫苗分段生产药学研究技术要求（征求意见稿）》意见

的通知

关于公开征求《药物代谢产物非临床安全性研究技术指导原则（征求意见稿）》

意见的通知

CMDE-征求意见:

关于公开征求《医疗器械真实世界数据质量通用要求（征求意见稿）》行业

标准意见的通知

关于公开征求《人工智能多病种辅助决策医疗器械临床评价注册审查指导原

则（征求意见稿）》等 2项指导原则意见的通知

关于公开征求《人工智能多病种辅助决策医疗器械临床评价注册审查指导原

则（征求意见稿）》等 2项指导原则意见的通知

关于公开征求《有源医疗器械使用期限注册审查指导原则（2026年修订版）

（征求意见稿）》的通知

https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/86f260be2272ece3d89e6dda2eaea22e
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/86f260be2272ece3d89e6dda2eaea22e
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/e81316f2640e32c5411061ea7ffea639
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/e81316f2640e32c5411061ea7ffea639
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/bb2cfb685e7dde58e2dbc39b09f1dd3d
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/bb2cfb685e7dde58e2dbc39b09f1dd3d
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/c5da4ee5650bdab08619259372885f93
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/c5da4ee5650bdab08619259372885f93
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/b5a3b0d7d48c754d41577d2536109f0f
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/b5a3b0d7d48c754d41577d2536109f0f
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/2c5d9c3f1afef1605b6a6d3a9df7b5ae
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/4fe205df15399060554c78999fe182d8
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/4fe205df15399060554c78999fe182d8
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/4fe205df15399060554c78999fe182d8
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/1afa664a65e5cf554d7bd356b2188fb2
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/1afa664a65e5cf554d7bd356b2188fb2
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/4c0bcf103b256f6fa7b7e29fd96f4604
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/4c0bcf103b256f6fa7b7e29fd96f4604
https://www.cmde.org.cn/xwdt/zxyw/20260915160708110.html
https://www.cmde.org.cn/xwdt/zxyw/20260915160708110.html
https://www.cmde.org.cn/xwdt/zxyw/20260916105408164.html
https://www.cmde.org.cn/xwdt/zxyw/20260916105408164.html
https://www.cmde.org.cn/xwdt/zxyw/20260916105408164.html
https://www.cmde.org.cn/xwdt/zxyw/20260916105408164.html
https://www.cmde.org.cn/xwdt/zxyw/20260914132853156.html
https://www.cmde.org.cn/xwdt/zxyw/20260914132853156.html
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12. 【北京药监通知】北京市药品监督管理局关于印发《北京市推动医疗器械批

发企业多仓协同创新发展的工作方案（试行）》的通知（2026.09.18）

该方案旨在支持本市医疗器械批发企业构建多仓协同物流管理模式，通过整

合集团内仓储、运输、人员及信息等资源，推动企业从粗放式分散管理向集约化、

精准化协同管理转变。方案明确多仓协同由主体方与协同方组成，主体方承担全

过程质量管理及风险防控责任，协同方对自身储运环节承担直接责任，双方须具

备统一的医疗器械经营质量管理体系及数据可交互的计算机信息管理系统。方案

就协同品种、仓储管理、物流票据、运输管理及申请流程等作出具体规定，并提

出将多仓协同经营企业纳入重点监管范围，加强跨区域监管联动与信息共享。

13. 【北京经信通知】北京市药品监督管理局关于开展 2026年高端医疗装备推

广应用项目申报工作的通知（2026.09.15）

面向高端医疗装备重点产品和典型场景，遴选技术创新与临床应用水平全国

前列、对医工协同创新及推广应用具有引领带动作用的项目，本年度重点开展 5

个方向、16种重点产品和 1类典型场景的推广应用。申报主体原则上为由牵头

医疗装备生产企业、牵头医疗机构及参与单位组成的医工联合体，成员总数原则

上不超过 15个，其中牵头企业或牵头医疗机构之一应注册在北京市。牵头企业

须已取得医疗器械注册证。每个单位最多牵头或参与 3个项目，同一单位在同一

类别中参加 2个及以上联合体申报视为无效。申报材料须真实合法，不得涉及国

家秘密或商业秘密。

14. 【北京科技委通知】北京市科学技术委员会、中关村科技园区管理委员会关

于 2026年度支持创新药合同研发生产机构提质增效项目申报的通知（2026.09.30）

该通知围绕支持创新药合同研发生产机构（CDMO）提质增效，设置三个申

报方向。一是支持创新药 CDMO提高技术服务能力，对委托 CDMO开展 1类创

新药工艺开发、临床试验样品制备、中试放大及商业化生产等的医药企业，按当

年度实际交易合同金额的 30%给予支持，工艺开发及Ⅰ期样品制备类单个项目累

计最高 500 万元，中试放大、工艺验证、Ⅱ/Ⅲ期样品制备及商业化生产类最高

1000万元，首次合作或获国际注册认证的项目另额外支持最高 300万元。二是

支持 CDMO提升国际化水平，对首次通过 FDA、EMA等国际上市生产体系核

查的 CDMO企业给予最高 1500万元支持。三是支持 CDMO提升行业影响力，

对组团参加国际会展的机构给予认定费用 50%、最高 200 万元支持，对举办

CDMO领域会展活动的社会组织给予认定费用 50%、最高 300万元支持。申报

https://yjj.beijing.gov.cn/yjj/zwgk20/zcwj91/744126913/index.html
https://yjj.beijing.gov.cn/yjj/zwgk20/zcwj91/744126913/index.html
https://jxj.beijing.gov.cn/zwgk/2024zcwj/202609/t20260923_4878248.html
https://jxj.beijing.gov.cn/zwgk/2024zcwj/202609/t20260923_4878248.html
https://kw.beijing.gov.cn/zwgk/zcwj/202609/t20260930_4887554.html
https://kw.beijing.gov.cn/zwgk/zcwj/202609/t20260930_4887554.html
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采取线上方式，截止时间为 2026年 10月 15日。

15. 【北京知识产权十五五】北京市知识产权局关于印发《北京市“十五五”时期

知识产权发展规划》的通知（2026.09.30）

提出到 2030年基本建成知识产权强国示范城市，到 2035年高质量建成，并

打造知识产权支撑新质生产力创新发展集聚源、赋能重点产业强链增效引领区、

纠纷高效解决优选地、高端服务资源枢纽港及国际合作交往展示窗。重点任务包

括：优化法规政策体系，探索大数据、人工智能、生物基因等领域知识产权保护

规则；深化综合管理机制与京津冀协同发展；强化转化运用激励，推广“先使用

后付费”“开放许可”等模式，推进重点产业强链增效；打造知识产权金融生态枢

纽，建设综合试验区；健全保护体系，推进“三合一”审判机制改革与快速协同保

护；促进服务业优质高效发展，提升公共服务效能；深化国际合作，构建“预警

—应对—合规—反制”四位一体企业出海支撑体系；推进数智化治理与人才高地

建设。

16. 【北京教科人通知】中共北京市委教育科技人才工作领导小组关于印发《“十

五五”时期中关村世界领先科技园区建设规划》的通知（2026.09.07）

该规划提出到 2030年基本建成、2035年全面建成世界领先科技园区，设定

企业研发投入强度、PCT专利申请量、世界一流科技企业数量、园区营业收入等

主要指标。重点任务包括强化基础研究与关键核心技术攻关，布局量子科技、6G、

脑机接口、生物制造等未来产业；建设概念验证与中试平台，推动成果转化与场

景开放；做优医药健康、新一代信息技术等优势产业，做大人工智能、绿色低碳

等新兴产业，做强集成电路、机器人、智能网联汽车等产业；培育科技领军企业

与独角兽企业；推进一区多园协同与特色化发展；集聚全球顶尖人才，强化科技

金融赋能，深化开放协同与先行先试改革。

17. 【上海市科技委通知】上海市科学技术委员会关于发布 2026年度科技产业

高质量发展计划“创新药械产品应用示范”项目申报指南的通知（2026.09.23）

该指南旨在支持创新药械产品在医疗机构开展示范应用与推广，加快上海生

物医药产业创新高地建设。申报设置创新药品与创新医疗器械两个应用示范专题，

项目由本市医疗机构牵头，分为 5个课题分别由牵头及主要参与医疗机构承担，

牵头机构课题负责人即为项目负责人。要求应用示范产品须在本市实现产出，且

已取得收费编码并进入或即将进入医疗机构用药/用械目录，参与企业须为产品

https://www.beijing.gov.cn/zhengce/zhengcefagui/202609/t20260930_4887774.html
https://www.beijing.gov.cn/zhengce/zhengcefagui/202609/t20260930_4887774.html
https://www.beijing.gov.cn/zhengce/zhengcefagui/202609/t20260916_4866420.html
https://www.beijing.gov.cn/zhengce/zhengcefagui/202609/t20260916_4866420.html
https://stcsm.sh.gov.cn/zwgk/kyjhxm/xmsb/20260923/a2b0a099ec4a4ddca3613b46011a74d4.html
https://stcsm.sh.gov.cn/zwgk/kyjhxm/xmsb/20260923/a2b0a099ec4a4ddca3613b46011a74d4.html
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上市许可持有人或注册人。同一药品适应症或医疗器械同一方向仅支持一次，已

获本专项资助的不再支持。申报实行限项管理，项目负责人承担本市科技计划在

研项目及课题合计一般不超过 2项，并须遵守科研诚信、科技伦理及人类遗传资

源管理等要求。

18. 【天津市卫健十五五规划】市卫健委关于印发天津市卫生健康发展“十五五”

规划的通知（2026.09.11）

该规划以健康优先发展战略为引领，构建优质均衡、系统连续的整合型医疗

卫生服务体系。主要任务包括：全面推进健康天津建设，促进健康融入所有政策；

深化京津冀协同发展，推进检查检验结果互认与信息互通；按照“强基、稳二、

控三”要求落实医疗机构功能定位，推进紧密型医联体全覆盖；实施医疗卫生强

基工程与康复护理扩容工程，提升基层服务能力；深化中西医融合创新，做强中

医药特色优势；健全重大疾病一体化防治体系，强化传染病与慢性病防治；完善

生育托育、妇幼、老年及残疾人健康服务；深化“三医”协同治理与公立医院改革；

强化人才学科联动与科技创新转化，推进健康数智化转型，建设人工智能算力集

群与医疗智能体，基层诊疗智能辅助应用实现全覆盖。

19. 【广州医保通知】广州市医疗保障局关于延长广州市社会医疗保险和生育保

险就医管理办法有效期的通知（2026.09.11）

《广州市社会医疗保险和生育保险就医管理办法》有效期延长至 2027年 12

月 31日。该办法核心内容包括：参保人员就医购药实行定点管理及选点管理制

度，职工医保普通门诊须选择 1家基层、1家中医、1家其他定点医疗机构，居

民医保参保人员按类别选择相应机构；选点原则上一年内不变更，确因病情、迁

移等情形可申请变更。办法规范了住院、转院、门诊特定病种认定及互联网复诊

服务，明确定点机构应合理检查用药、优先使用目录内药品，提供目录外服务须

经参保人员同意。异地就医须按规定备案，未联网结算的符合规定费用可申请零

星报销，报销手续应自结算次日起 3年内办理，经办机构审核后 30个工作日内

拨付。职工医保个人账户可按省有关规定用于支付配偶、父母、子女符合规定的

费用。

20. 【浙江卫健通知】关于印发《浙江省医疗卫生机构对外数据合作管理办法(试

行)》的通知（2026.09.24）

该办法旨在规范医疗卫生机构对外数据合作，适用于数据共享、委托处理、

https://wsjk.tj.gov.cn/ZWGK3158/ZCFG6243_1/wjwwj/202609/t20260917_7376747.html
https://wsjk.tj.gov.cn/ZWGK3158/ZCFG6243_1/wjwwj/202609/t20260917_7376747.html
https://www.gz.gov.cn/gzybj/gkmlpt/content/11/11001/post_11001735.html#14461
https://www.gz.gov.cn/gzybj/gkmlpt/content/11/11001/post_11001735.html#14461
https://wsjkw.zj.gov.cn/col/col1229123408/art/2026/art_fc69b74a0e2e41f1a9f228e1a4126fc9.html
https://wsjkw.zj.gov.cn/col/col1229123408/art/2026/art_fc69b74a0e2e41f1a9f228e1a4126fc9.html
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联合研究、模型训练、数据出境等各类活动。所有合作须履行内部审批与卫生健

康行政部门报备，并建立合作方资质、合规与信用审查机制，签订数据安全与保

密协议，明确利用目的、访问边界、违约责任及退出机制。数据原则上域内部署

存储，坚持原始数据不出域，对外提供前须开展分类分级、安全评估与伦理审查，

涉及出境按国家规定执行。医学人工智能研发须在域内封闭环境开展，采用隐私

计算、数据沙箱等技术。合作终止后须收回权限、返还或销毁数据并留存记录。

省级部门建设统一平台实现报备、出境、应急上报全程留痕，并会同网信、公安

等部门强化监管。该办法自 2026年 10月 25日起施行。

21. 【海南卫健通知】关于公开征求《海南自由贸易港博鳌乐城国际医疗旅游先

行区生物医学新技术转化应用暂停及退出工作细则（征求意见稿）》意见的公

告（2026.09.11）

该细则适用于先行区内已获批准的生物医学新技术转化应用项目，覆盖主动

暂停、限期暂停、主动退出、强制退出四类情形。发生相关死亡、非预期严重不

良反应、风险大于获益、质控失效、人员设备变化或伦理缺陷等情形，医疗机构

须立即停止并 24小时内报备，封存样本记录、履行患者告知义务，5个工作日

内提交整改方案。监管部门发现未按规定报送数据、擅自扩大适应症、数据重大

说缺陷、制剂管理不合规等情形，可责令暂停并设 15至 90日整改期。经再评估

确认有效性安全性存在不可消除缺陷、以欺骗手段获取批准或整改后仍不达标的，

强制退出并注销批件，责任科室一年内不得申报。暂停项目须整改到位、患者处

置完毕并经伦理复核通过方可申请恢复，恢复后 3个月内列为重点监管对象。

2026年 10月 12日

中国药促会研究部整理

https://www.sohu.com/a/1074846433_122014422?scm=10001.7746_13-119000.0.0-0-0-0-0.0&spm=smpc.channel_354.block3_32_P7Ovbu_1_fd.11.1789117987590yV2N7gA_7746#1
https://www.sohu.com/a/1074846433_122014422?scm=10001.7746_13-119000.0.0-0-0-0-0.0&spm=smpc.channel_354.block3_32_P7Ovbu_1_fd.11.1789117987590yV2N7gA_7746#1
https://www.sohu.com/a/1074846433_122014422?scm=10001.7746_13-119000.0.0-0-0-0-0.0&spm=smpc.channel_354.block3_32_P7Ovbu_1_fd.11.1789117987590yV2N7gA_7746#1

	 国内政策荟萃
	（2026年9月）
	1.【国家药监通知】
	2.【国家药监通知】
	3.【药监统计数据】
	4.【国家医保通知】
	5.【国家医保通知】
	6.【国家卫健通知】
	7.【国家卫健通知】
	8.【中国保险协会通知】
	9.【国家医保通知】
	10.【CDE计划】
	11.【CMDE/CDE—动态/指导原则】
	12.【北京药监通知】
	13.【北京经信通知】
	14.【北京科技委通知】
	15.【北京知识产权十五五】
	16.【北京教科人通知】
	17.【上海市科技委通知】
	18.【天津市卫健十五五规划】
	19.【广州医保通知】
	20.【浙江卫健通知】
	21.【海南卫健通知】


