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1. 【国家药监报告】2025 年度医疗器械注册工作报告（2026.02.24）

国家药监局发布《2025年度医疗器械注册工作报告》，系统总结了年度医疗

器械监管工作成效。报告显示，2025年共批准创新医疗器械 76个（同比增长 17%）、

优先审批医疗器械 25个（同比增长 212.5%），覆盖人工智能、脑机接口、高端

影像等前沿领域。全年发布医疗器械标准 80项，现行有效标准达 2082项，全球

首发 2项脑机接口医疗器械标准。持续深化审评审批制度改革，推进“全球新”

医疗器械中国首发机制，加强临床试验监管与国际合作，有力推动产业创新高质

量发展。

2. 【国家药监政策】国家药监局综合司关于印发 2026 年医疗器械行业标准制修

订计划项目的通知（2026.02.12）

通知要求相关省（市）药监局及器械标管中心、器审中心等单位，严格按照

《医疗器械标准制修订工作管理规范》组织开展标准制修订工作，强调加强监督

管理与业务指导，确保标准技术内容的科学性、合理性、适用性，以落实国务院

关于深化药品医疗器械监管改革、促进产业高质量发展的部署要求。

3. 【国家卫生动态】关于印发国家基本药物目录管理办法的通知（2026.02.11）

《国家基本药物目录管理办法》主要修订六个方面内容：一是增加《基本医

疗卫生与健康促进法》《药品管理法》等法律政策依据；二是优化目录结构，将

基本药物分为化学药品和生物制品、中药（含中药饮片和中成药）两类；三是完

善目录管理机制，与分级诊疗、集中采购、支付报销等政策衔接；四是突出药品

临床价值，坚持中西医并重、临床首选原则；五是规范动态调整机制，调整周期

原则上不超过 3年；六是强化监测评价，健全以基本药物为重点的药品使用监测

和临床综合评价体系。

4. 【国家卫生动态】做好《生物医学新技术临床研究和临床转化应用管理条例》

贯彻落实，高质量满足人民群众健康需求，支撑生物医药产业更高水平发展

（2026.02.24）

国家卫生健康委科教司就 818号令贯彻落实工作进行说明。《条例》的实施

将有效规范生物医学新技术临床研究和临床转化应用行为；将有效促进生物医学

新技术创新，助力实现从实验室到临床的关键跨越；将为目前尚无有效治疗手段

的疾病提供新的治疗方向，补上产品无法满足的健康需求缺口；将为产品研发积

累前期数据，探索拓展新的领域和方向，更好促进生物医药产业发展。

https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjylqx/20260224172356196.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjylqx/20260212170538138.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjylqx/20260212170538138.html
https://www.nhc.gov.cn/yaozs/c100098/202602/415eef54ac204aa3b574b00bb8bb48e3.shtml
https://www.nhc.gov.cn/qjjys/c100015/202602/0bd408bc896f427c9441a3c4790d96fe.shtml
https://www.nhc.gov.cn/qjjys/c100015/202602/0bd408bc896f427c9441a3c4790d96fe.shtml
https://www.nhc.gov.cn/qjjys/c100015/202602/0bd408bc896f427c9441a3c4790d96fe.shtml
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5. 【国家医保动态】国家医疗保障局关于做好 2026 年医疗保障基金监管工作的

通知（2026.02.02）

《通知》明确全年监管重点任务：持续开展医保基金管理突出问题专项整治；

全面推动飞行检查扩面提质，覆盖所有省份及各类险种；深化药品追溯码监管应

用，全链条打击倒卖回流药；创新探索人工智能在 DRG/DIP监管、影像识别、病

例判读等场景应用；完善事前提醒、事中审核、事后监管三道防线，力争 2026

年底前定点医药机构事前提醒接入率达 70%以上；加快出台《医疗保障基金使用

监督管理条例实施细则》，健全长效制度机制，坚决守住医保基金安全底线。

6. 【国家医保动态】国家医保局关于加快医疗保障领域场景培育和开放 支持新

场景大规模应用的通知（2026.02.10）

《通知》明确坚持需求导向、开放合作、示范引领、安全可控原则，常态化

征集涉及医疗医药技术进步、便民服务优化、管理能力提质等场景，动态更新医

保领域场景库，分批次公开发布场景清单，鼓励企业、高校、医疗机构、商保机

构等共同参与，推动解决群众急难愁盼问题，提升医保服务水平，培育健康经济

新增长点。

7. 【中药政策】工业和信息化部等八部门关于印发《中药工业高质量发展实施方

案（2026—2030 年）》的通知（2026.02.05）

到 2030年，中药工业全产业链协同发展体系初步形成，重点中药原料持续稳

定供应能力进一步增强，数智化、绿色化水平明显提升，一批关键技术取得突破，

产业协同创新水平显著提高。发展质量明显提高，中药工业规模效益稳步提升，

产业集约化程度明显提高，质量管理水平显著提升，培育一批引领带动能力突出

的中药工业领航企业。协同体系更加健全，中药材种植加工、中药研发生产、流

通服务等上下游各环节协同更加紧密。创新产品持续涌现，推动一批中药创新药

获批上市，推动一批医疗机构中药制剂转化为中药创新药。数智化、绿色化转型

升级取得突破，制修订 10项中药工业数智技术相关行业标准，推动建设一批数智

化创新载体和公共服务平台等。

8. 【CDE 指导原则】《新药全球同步研发中基于多区域临床试验数据进行获益-

风险评估的指导原则（试行）》（2026.02.24）

国家药监局药审中心发布的《新药全球同步研发中基于多区域临床试验数据

进行获益-风险评估的指导原则（试行）》在 ICH E17指导原则基础上，进一步

https://www.nhsa.gov.cn/art/2026/2/2/art_104_19556.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2026/2/2/art_104_19556.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2026/2/5/art_104_19590.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2026/2/5/art_104_19590.html
https://www.gov.cn/zhengce/zhengceku/202602/content_7057174.htm
https://www.gov.cn/zhengce/zhengceku/202602/content_7057174.htm
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/1b037c59343a523838f5556b6ec42b98
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/1b037c59343a523838f5556b6ec42b98
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明确了利用全球多区域临床试验（MRCT）数据在中国申请新药上市时进行获益-

风险评估的具体技术要求，旨在推动新药全球同步研发、同步申报、同步审评和

同步上市。

9. 【CDE 征求意见】关于公开征求《罕见疾病创新药物研发鼓励试点计划（“关

爱计划-延伸”）》相关工作文件意见的通知（2026.02.28）

国家药监局药审中心于 2026年 2月 28日发布通知，针对罕见疾病创新药物

研发难度大、临床需求迫切的现状，计划启动“关爱计划-延伸”试点计划。该计

划旨在鼓励创新药向罕见疾病领域布局，重点解决源头性药物研发中的科学问题。

现面向社会公开征求《申报指南》和《实施框架》的意见，征求意见时限为自发

布之日起 1个月，以进一步完善相关工作方案。

10. 【CMDE/CDE—动态/指导原则】

CMDE-指导原则:

整形美容用透明质酸钠类注射填充剂注册审查指导原则（2026年修订版）

《幽门螺杆菌耐药基因突变检测试剂注册审查指导原则》《结核分枝杆菌复合群

核酸检测试剂注册审查指导原则（2025年修订版）》

CMDE-动态:

关于 2026年 3月～4月医疗器械注册受理前技术问题咨询工作安排的通告

CDE-指导原则:

《慢性失眠治疗药物临床试验技术指导原则（试行）》

《神经病理性疼痛治疗药物临床试验技术指导原则（试行）》

《化学仿制药透皮和局部给药系统黏附性和刺激性/致敏性评估临床试验技术指

导原则（试行）》

《抑郁障碍治疗药物临床试验技术指导原则（试行）》

《碘[131I]化钠口服溶液仿制药药学研究技术要求》

《罕见病用化学药物药学研究指导原则（试行）》

《新药全球同步研发中基于多区域临床试验数据进行获益-风险评估的指导原则

（试行）》

《嵌合抗原受体 T细胞治疗药品说明书临床相关信息撰写指导原则》

CDE-动态:

关于将 ONC201胶囊纳入“儿童抗肿瘤药物研发鼓励试点计划（星光计划）”试点

https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/179b20c1cd3d8009fafc16c94edeadd5
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/179b20c1cd3d8009fafc16c94edeadd5
https://www.cmde.org.cn/xwdt/shpgzgg/gztg/20260206132814183.html
https://www.cmde.org.cn/xwdt/shpgzgg/gztg/20260206132814183.html
https://www.cmde.org.cn/xwdt/shpgzgg/gztg/20260210133149194.html
https://www.cmde.org.cn/xwdt/shpgzgg/gztg/20260210133149194.html
https://www.cmde.org.cn/xwdt/shpgzgg/gztg/20260210133149194.html
https://www.cmde.org.cn/xwdt/shpgzgg/gztg/20260211082639165.html
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/8ef6c5163e703a6fd4829653678df473
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/8ef6c5163e703a6fd4829653678df473
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/911d5ec46a73b138c3fd6c2f39b340a6
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/16d9dbfe96cf3d22631670bdf6b763b1
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/16d9dbfe96cf3d22631670bdf6b763b1
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/993985b7016b2b88b0d5318d3a33086d
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/9e0847ea129311ef016ac043af29d449
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/ea0b9e53d8786bda1935caac0bfd2189
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/1b037c59343a523838f5556b6ec42b98
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/1b037c59343a523838f5556b6ec42b98
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/01dc05c87c78aa40c91f483df64772f2
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/f3d819b545ae229c1cfa4398144cea8c
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项目的通知

关于将盐酸匹米替尼胶囊纳入“儿童抗肿瘤药物研发鼓励试点计划（星光计划）”

试点项目的通知

关于将依维莫司微片纳入“儿童抗肿瘤药物研发鼓励试点计划（星光计划）”试点

项目的通知

《研发期间安全性更新报告的问答文件》

CDE-征求意见：

关于公开征求《化学仿制药参比制剂目录（第一百零四批）》（征求意见稿）意

见的通知

11. 【药监核查中心征求意见】关于公开征求《药品生产企业整改报告编订指南

（征求意见稿）》意见的通知（2026.02.27）

文件明确了整改报告的定义、适用范围及五项基本要求：一是强调企业法定

代表人和负责人的整改主体责任；二是要求将整改工作纳入质量管理体系形成闭

环管理；三是规定缺陷调查、风险评估和控制措施需与风险水平相适应；四是明

确整改时限要求及延期处理程序；五是规范报告由正文（含整改概述和详述）与

附件组成，确保内容真实完整。该指南旨在提升企业整改报告质量与监管部门审

核效率，强化质量风险闭环管理。

12. 【京津冀政策】《京津冀医疗器械临床试验监督检查办法（试行）》《京津

冀医疗器械临床试验机构分级监督管理规定（试行）》（2026.02.12）

《检查办法》共七章四十八条，明确了京津冀区域内临床试验检查的适用范

围、各方职责、检查机构与人员资质、检查程序、问题衔接机制及结果处理措施。

《管理规定》共十二条，配套分级评定标准，将临床试验机构监管级别由低到高

分为 A、B、C、D四个等级，京津冀监管部门依据评定结果对机构实施差异化监

管措施。

13. 【北京医保政策】《北京市支持商业健康保险高质量发展的若干措施》

（2026.02.12）

《若干措施》围绕六个方面提出具体举措：加强商业健康保险产品创新供给，

推进医保医疗数据开发利用；深化商保与医药产业协同，推动创新药械支付模式

创新；提升服务能力，支持医保个人账户为本人及家庭成员购买商保；优化结算

模式，建立便捷高效结算机制；加强协同监管，保护消费者权益；强化组织保障，

https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/f3d819b545ae229c1cfa4398144cea8c
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/ec3397a97a3be7dee78efb1e30f5c42a
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/ec3397a97a3be7dee78efb1e30f5c42a
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/fdf8f347951b5fa029c2350368b953a7
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/fdf8f347951b5fa029c2350368b953a7
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/fa17cd7bdfbf065a46705f11d3cc3611
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/8b4e3de76b151453c58f9787be59d6d4
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/8b4e3de76b151453c58f9787be59d6d4
https://cfdi.org.cn/cfdi/resource/newsmobile/16683.html
https://cfdi.org.cn/cfdi/resource/newsmobile/16683.html
https://yjj.beijing.gov.cn/yjj/zwgk20/zcwj91/743926854/index.html
https://yjj.beijing.gov.cn/yjj/zwgk20/zcwj91/743926854/index.html
https://ybj.beijing.gov.cn/zwgk/2024zcwj/202602/t20260212_4510986.html
https://ybj.beijing.gov.cn/zwgk/2024zcwj/202602/t20260212_4510986.html
https://ybj.beijing.gov.cn/zwgk/2024zcwj/202511/t20251126_4306267.html
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推动政策落地实施。

14. 【北京医药产业政策】北京市科学技术委员会、中关村科技园区管理委员会

等部门关于印发《关于支持昌平区医药健康产业高质量发展的若干措施

（2026-2028 年）》的通知（2026.02.03）

《若干措施》聚焦六大环节：一是提升创新策源能力，支持创新药械全球同

步研发及 AI赋能；二是强化产业发展支撑，聚焦合成生物制造、细胞基因治疗、

脑机接口、高端医疗器械等赛道完善服务平台，发挥科创金融优势；三是打造一

流产业集聚区，建设脑科学与脑机接口、智能眼科医工等特色产业园；四是提高

国际化发展水平，推动技术成果“引进来”“走出去”；五是构筑人才高地，引

育领军人才与复合型人才；六是强化组织保障，推进政策先行先试与落地实施。

15. 【北京医药产业政策】北京市科学技术委员会、中关村科技园区管理委员会

关于印发《支持创新药合同研发生产机构提质增效的若干措施》的通知

（2026.02.13）

《若干措施》通过后补助方式给予三类支持：一是支持医药企业委托本市创

新药 CDMO开展 1类创新药的 IND 申报、临床样品制备及商业批生产等服务；

二是支持本市创新药 CDMO首次通过 FDA、EMA等国际机构上市生产体系核查；

三是支持相关机构组织本市创新药 CDMO及合作药企参加国际展会等活动，提升

行业影响力。

16. 【大湾区政策】广东省药品监督管理局 广东省卫生健康委员会关于发布粤港

澳大湾区内地九市临床急需进口港澳药品医疗器械目录（2025 版）的通告

（2026.02.02）

广东省药监局会同省卫健委发布《粤港澳大湾区内地九市临床急需进口港澳

药品医疗器械目录（2025版）》，共收录 115个品种（药品 45个、医疗器械 70

个）。该目录创新建立引领性品种遴选机制，从被动收录转向主动引领，涵盖淋

巴瘤、罕见病等治疗药物及外科手术机器人等高端诊疗设备，填补国内相关诊疗

空白。同时建立动态调整机制，确保目录科学性与时效性，进一步深化“港澳药

械通”政策落地。

中国医药创新促进会研究部整理

2026.3.2

https://kw.beijing.gov.cn/zwgk/zcwj/202602/t20260203_4487124.html
https://kw.beijing.gov.cn/zwgk/zcwj/202602/t20260203_4487124.html
https://kw.beijing.gov.cn/zwgk/zcwj/202602/t20260203_4487124.html
https://yjj.sh.gov.cn/zx-yp/20251111/4c10636f292a4d6c9dbbebd06c83a7d8.html
https://ybj.beijing.gov.cn/zwgk/2024zcwj/202511/t20251126_4306267.html
https://kw.beijing.gov.cn/zwgk/zcwj/202602/t20260214_4516944.html
https://kw.beijing.gov.cn/zwgk/zcwj/202602/t20260214_4516944.html
https://kw.beijing.gov.cn/zwgk/zcwj/202602/t20260214_4516944.html
https://yjj.sh.gov.cn/zx-yp/20251111/4c10636f292a4d6c9dbbebd06c83a7d8.html
https://ybj.beijing.gov.cn/zwgk/2024zcwj/202511/t20251126_4306267.html
https://mpa.gd.gov.cn/zwgk/gzwj/content/post_4851554.html
https://mpa.gd.gov.cn/zwgk/gzwj/content/post_4851554.html
https://mpa.gd.gov.cn/zwgk/gzwj/content/post_4851554.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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