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1. 【国家会议】李强主持召开国务院常务会议审议通过《中华人民共和国药品

管理法实施条例（修订草案）》（2025.12.31）

会议审议通过《中华人民共和国药品管理法实施条例（修订草案）》，会议

指出，根据形势变化及时修订药品管理监督法律法规，对于保障人民群众用药安

全、促进医药产业健康有序发展具有重要意义。要完善药品研制和注册制度，加

快突破性治疗药物审评审批，不断激发产业创新发展活力。要保持药品监管高压

态势，加强全链条全流程质量监管，严厉打击药品领域违法违规行为。

2. 【商务部报告】2024年药品流通行业运行统计分析报告（2025.12.08）

《2024 年药品流通行业运行统计分析报告》系统公布了行业整体规模、效

益、物流配送、医药电商及上市公司等关键数据，分析了年度运行特点并展望未

来趋势。2024 年全国药品流通行业销售总额约 2.95 万亿元，同比增长 0.6%，增

速放缓，行业进入平稳发展期。市场结构出现微调，面向药店及居民的院外销售

占比持续提升至 31.7%。同时，行业数智化转型明显，医药电商和自动化物流快

速发展，但医疗机构回款周期长（平均 154 天）加剧了企业资金压力。未来行业

将向全链融合、智能化与供应链优化方向持续转型。

3. 【国家卫生统计】2024 年我国卫生健康事业发展统计公报（2025.12.02）

《2024 年我国卫生健康事业发展统计公报》显示，我国人民健康水平持续

提升，核心指标取得新进展：人均预期寿命达到79岁，孕产妇死亡率降至14.3/10

万，婴儿死亡率降至 4.0‰。在资源与服务方面，卫生资源总量稳步增长，全国

医疗卫生机构超 109 万个，卫生技术人员达 1302 万人；医疗服务提供量和效率

同步提升，总诊疗人次突破 101 亿。尤为突出的是，次均医疗费用控制成效显著，

医院次均住院费用按可比价格下降 4.5%，卫生总费用占 GDP 比重稳定在 6.7%。

4. 【国家数据动态】国家数据局发布第四批公共数据“跑起来”示范场景清单

（2025.12.22）

30 个示范场景覆盖产业发展、教育科技、医疗健康、民生服务、基层治理

等 16个领域。医疗健康领域包括医疗检查检验结果共享互认、人工智能+重点人

群健康管理服务、医疗健康领域药品精准供给智能监测体系建设等。

https://www.gov.cn/yaowen/liebiao/202512/content_7053502.htm
https://www.gov.cn/yaowen/liebiao/202512/content_7053502.htm
https://scyxs.mofcom.gov.cn/fxbg/art/2025/art_4b9a5bc035b64ff683637d56956085cd.html
https://www.nhc.gov.cn/guihuaxxs/c100133/202512/f1c3a3c617484a27a1a26a468afbaeee.shtml
https://www.nda.gov.cn/sjj/swdt/xwfb/1222/20251222233222853023971_pc.html
https://www.nda.gov.cn/sjj/swdt/xwfb/1222/20251222233222853023971_pc.html
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5. 【国家医保动态】国家医疗保障局关于开展药品价格登记查询服务的公告

（2025.12.02）

2025 年 12 月 2 日，中国药品价格登记系统正式上线。该公告明确了登记范

围、登记平台、登记流程和其他服务。药品价格登记按照“一地受理、全国共享、

全球公开”原则，采用社会化运营模式。

6. 【国家医保政策】国家医疗保障局办公室关于印发《长期护理保险服务管理

文书（2026 年版）》的通知（2025.12.01）

《长期护理保险服务管理文书（2026 年版）》，旨在建立全国统一的服务

管理标准，提升长期护理保险经办服务和协议管理的规范化水平。该文书为定点

评估机构、定点长护服务机构以及经办机构，提供了覆盖评估、护理、结算、监

督全流程的标准化表格体系，涵盖了长期护理失能等级评估、护理服务计划制定、

服务记录、费用结算申报、服务质量评价、满意度调查、机构巡查等所有关键环

节。

7. 【国家医保政策】关于印发《国家基本医疗保险、生育保险和工伤保险药品

目录》以及《商业健康保险创新药品目录》（2025 年）的通知（2025.12.07）

新版国家医保药品目录新增 114 种药品，其中 50 种为 1类创新药，同时调

出 29 种药品，目录内药品总数增至 3253 种，其中西药 1857 种、中成药 1396

种，肿瘤、慢性病、精神疾病、罕见病、儿童用药等重点领域的保障水平得到明

显提升。首版商保创新药目录则纳入 19 种临床价值高但超出基本医保范围的创

新药，既有 CAR-T 等肿瘤治疗药品，也有神经母细胞瘤、戈谢病等罕见病治疗药

品，还有社会关注度较高的阿尔茨海默病治疗药品。

8. 【国家药监动态】出口药品档案信息采集模块操作指引（2025.12.10）

药品业务应用系统（信息采集类）已于 2025年 12 月 1 日起面向全国各省份

开放出口药品档案填报功能。国家药监局信息中心制作并发布了《出口药品档案

信息采集模块操作指引》。

https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/12/2/art_109_18929.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/12/2/art_109_18929.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/12/1/art_104_18899.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/12/1/art_104_18899.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/12/7/art_104_18970.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/12/7/art_104_18970.html
https://zwfw.nmpa.gov.cn/web/index/notice?id=8ac789ce9ad94fe7019ae8bb6d9904cd
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9. 【国家药监动态】国家药监局关于适用《E6（R3）：药物临床试验质量管

理规范技术指导原则》国际人用药品注册技术协调会指导原则的公告

（2025.12.24）

为持续推动药品注册技术标准与国际接轨，NMPA决定适用《E6（R3）：药

物临床试验质量管理规范技术指导原则》国际人用药品注册技术协调会指导原则

（以下简称 E6（R3）指导原则）。自 2026年 3 月 31 日后实施的药物临床试验，

均适用 E6（R3）指导原则。

10. 【国家药监动态】国家药监局关于同意吉林、海南省药监局开展优化药品

补充申请审评审批程序改革试点的批复（2025.12.10）

国家药监局正式批准吉林、海南两省药品监督管理局开展优化药品补充申请

审评审批程序改革试点。

11. 【国家药监政策】国家药监局关于发布医疗器械出口销售证明管理规定的

公告（2025.12.25）

《规定》其核心是依据产品是否已在中国注册或备案，分别出具《医疗器械

出口销售证明（I）》或《医疗器械出口销售证明（II）》，以证明产品准入状

态及企业生产条件；证明有效期与相关证件挂钩，其中第一类器械不超过 3年；

申请企业须对资料及出口产品质量负责，而省级药监部门负责出具与管理，办理

时限不超过 20 个工作日，并对虚假申请等行为设定了信用惩戒等罚则。

12. 【国家财政动态】关于贯彻落实《国务院办公厅关于在政府采购中实施本

国产品标准及相关政策的通知》的意见（2025.12.15）

明确本国产品须在中国关境内完成从原材料到成品的属性改变（保税区产品、

取得准字号的医疗器械视为境内生产），将分类制定境内生产组件成本占比等具

体标准并设置过渡期；要求采购人审查供应商的符合性声明函，财政与工信部门

可联合专业机构核实生产地及成本占比，严厉打击假冒行为；强调平等对待内外

资企业，保障符合标准的外资产品平等参与等。

13. 【发展改革委令】《鼓励外商投资产业目录(2025 年版)》 （2025.12.24）

在创新药物方面，目录精准支持化学药领域的首创新药、生物药领域的新型

抗体与 ADC 药物、以及细胞与基因治疗（如 CAR-T）等尖端疗法，并特别关注罕

https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20251224111804135.html?type=pc&m=&3jfdxVGGVXFo=1767085611071
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20251224111804135.html?type=pc&m=&3jfdxVGGVXFo=1767085611071
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20251224111804135.html?type=pc&m=&3jfdxVGGVXFo=1767085611071
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjyp/20251210171806128.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjyp/20251210171806128.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/xzhgfxwj/20251225100838171.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/xzhgfxwj/20251225100838171.html
https://gks.mof.gov.cn/guizhangzhidu/202512/t20251219_3979568.htm
https://gks.mof.gov.cn/guizhangzhidu/202512/t20251219_3979568.htm
https://www.ndrc.gov.cn/xxgk/zcfb/fzggwl/
https://www.ndrc.gov.cn/xxgk/zcfb/fzggwl/202512/t20251224_1402564.html


6

见病与儿童用药以弥补临床短板。为支撑药物创新，目录同时覆盖了“卡脖子”

的高端药用辅料、原料药以及第三方研发服务平台。在高端医疗器械领域，鼓励

方向涵盖手术机器人、高端影像设备、ECMO 等以提升诊疗精准化水平。此外，

目录还通过《中西部地区外商投资优势产业目录》引导外资与地方资源结合，例

如在海南发展医药外包服务（CRO），在中西部省份推动中药、民族药的现代化

开发，形成全国普适与区域特色互补的发展格局。

14. 【CDE/CMDE—动态/指导原则】

CDE-指导原则:

《单臂临床试验用于支持抗肿瘤药物常规上市申请技术指导原则》

《中药复方制剂新药研发人用经验收集整理技术指导原则（试行）》

《疫苗临床试验不良事件分级标准指导原则（修订版）》

《治疗慢性气道疾病的靶向炎症因子类生物制剂临床试验技术指导原则（试行）》

《艾滋病免疫功能重建不全治疗药物临床试验技术指导原则》

《嗜酸性粒细胞性食管炎治疗药物临床试验技术指导原则》

《针对泛肿瘤的抗肿瘤药物临床研发技术指导原则》

征求意见

关于公开征求《化学仿制药滴眼剂研究技术指导原则（征求意见稿）》和《化学

仿制药特殊滴眼剂研究技术指导原则（征求意见稿）》意见的通知

关于公开征求 ICH《M8：电子通用技术文档（eCTD）》指导原则相关文件中文翻

译稿意见的通知

关于公开征求《化学仿制药药学研究重大缺陷（试行）（征求意见稿）》和《化

学仿制药生物等效性研究重大缺陷（试行）（征求意见稿）》意见的通知

关于公开征求《ICH M13A 低风险制剂清单》（第一批）意见的通知

关于公开征求《化学仿制药参比制剂目录（第 101 批）》（征求意见稿）意见的

通知

CDE-动态:

关于将 Vorasidenib 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

关于将安瑞替尼胶囊纳入“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

关于将甲磺酸瑞索利塞（CYH33）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

https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/9b3c65c2ef737c8e83543bd98dacb116
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/3e3ab750f6784eb8c1e995b8995b9cbc
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/91d9522d2cdfb617e629c30efe3098c7
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/2d0c17ce2a5d9533a893cbb40cc199f2
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/7b63d87b1ba173446094c2088e4318ea
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/11cce498f1cd3c8b427c484c0ae8e69e
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/11cce498f1cd3c8b427c484c0ae8e69e
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/9990e7960d72b3a471410e6beac11f49
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/9990e7960d72b3a471410e6beac11f49
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/a2356fcbee66adde2dde5418c09b0f3e
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/a2356fcbee66adde2dde5418c09b0f3e
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/f3bf670a7dcbf4bb045f5927fbe7fe72
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/f3bf670a7dcbf4bb045f5927fbe7fe72
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/75f2e06cb2dd7a11efcac3b3734d1c88
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/75f2e06cb2dd7a11efcac3b3734d1c88
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/073444189bbfbfb6e72f4373cc9ba33f
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/e0d4e720d32a9d273cdaad8254f4711d
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/e0d4e720d32a9d273cdaad8254f4711d
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/e6c468cbe43c54601d2c197136b5f386
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/e6c468cbe43c54601d2c197136b5f386
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/f329717bea1fa8f5c0f201f24c2091ea
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/f329717bea1fa8f5c0f201f24c2091ea
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/a9bd3c14d8da67cbafa56aab92df9253
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/a9bd3c14d8da67cbafa56aab92df9253
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CMDE-指导原则:

电动牵引装置注册审查指导原则（2025 年修订版）等 39 项指导原则的通告

二氧化碳激光治疗设备注册审查指导原则等 3项指导原则的通告

HLA-B*27 基因检测试剂注册审查指导原则等 4项指导原则的通告

CDME-动态：

关于调整医疗器械注册受理前技术问题咨询工作安排的通告

关于 2026 年 1 月～2月医疗器械注册受理前技术问题咨询工作安排的通告

15. 【北京药监政策】北京市药品监督管理局关于印发《北京市进口医疗器械

境内代理人监督管理办法（试行）》的通知（2025.12.01）

《办法》明确代理人须具备相应条件，核心义务包括协助境外委托方建立质

量管理体系、实施不良事件监测、产品召回等，并明确其自身需承担不良事件监

测与召回的主责义务。办法细化了市药监局、各分局及区市场监管部门等各监管

主体的职责，并引入了风险会商、信用档案、责任约谈等监管手段，以强化对代

理活动的全链条监管。

16. 【北京医保政策】北京市医疗保障局关于印发《北京市医疗保障基金社会

监督员管理办法》的通知（2025.12.17）

《管理办法》包括总则、社会监督员选任、工作职责和纪律要求、以及社会

监督员使用和管理等内容。重点明确社会监督员主要从人大代表、政协委员、专

家学者、参保群众等人士中，通过公开选聘、特邀聘任等四种方式选任；其核心

职责是对定点医药机构及参保人员使用医保基金、以及医保部门履职情况进行监

督，并参与政策宣传、调研检查等工作；同时，也从禁止牟利、保守秘密等方面

对社会监督员提出了明确的纪律要求。

17. 【上海医保政策】关于印发《上海市城乡居民大病保险办法》 的通知

（2025.12.29）

该市城乡居民大病保险的适用对象为所有城乡居民医保参保人员，无需额外

缴费。其保障范围覆盖重症尿毒症透析、肾移植抗排异、恶性肿瘤治疗等多项重

症及特定精神病的医疗费用。在报销上，基本医保报销后，个人自负的政策范围

内费用可由大病保险报销 60%（医疗救助对象为 65%），2026 年度最高支付限额

https://www.cmde.org.cn/xwdt/shpgzgg/gztg/20251201160337184.html
https://www.cmde.org.cn/xwdt/shpgzgg/gztg/20251215144713100.html
https://www.cmde.org.cn/xwdt/shpgzgg/gztg/20251215145144143.html
https://www.cmde.org.cn/xwdt/shpgzgg/gztg/20251223104951164.html
https://www.cmde.org.cn/xwdt/shpgzgg/gztg/20251226085100182.html
https://yjj.beijing.gov.cn//yjj/zwgk20/zcwj91/743867842/index.html
https://yjj.beijing.gov.cn//yjj/zwgk20/zcwj91/743867842/index.html
https://ybj.beijing.gov.cn/zwgk/2024zcwj/202512/t20251226_4366114.html
https://ybj.beijing.gov.cn/zwgk/2024zcwj/202512/t20251226_4366114.html
https://ybj.sh.gov.cn/gfxwj/20251229/ec60ed55695343ee9718b34a02c3cd76.html
https://ybj.sh.gov.cn/gfxwj/20251229/ec60ed55695343ee9718b34a02c3cd76.html
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为 40 万元。政策自 2025 年起实施激励：连续参保满 4年后，每多缴一年或当年

零报销，次年可提高限额 3000 元；而断保再参保则相应降低限额，升降累计均

不超过当年限额的 20%。此外，参保人办理大病登记后，2026 年起可实现费用直

接结算。

18. 【上海集采动态】上海阳光医药采购网关于开展新增国谈药、商保创新药

信息线上推介的通知（2025.12.18）

上海市通过集中线上推介的方式，将 2025 年国家医保目录及商保创新药目

录中的新增国谈药、支付范围调整药及商保创新药信息，统一、规范地向全市定

点医药机构推送，以加速药品的临床认知与入院应用。要求药品企业严格按照国

家申报材料的框架，在限定日期前提交标准化的信息推介文件，经官方审核后，

通过“上海市医药采购服务与监管信息系统”向医疗机构进行集中发布。

19. 【广东药监政策】广东省药品监督管理局关于印发广东省全面推进药品经

营使用环节全品种信息化追溯工作方案的通知（2025.12.09）

《方案》要求自 2026 年 1 月 1 日起，全省药品批发企业、零售连锁总部、

零售企业及使用单位须对所有赋码药品实现入出库扫码率与数据上传率 100%

（中药饮片等特定品种除外）。该方案明确企业为追溯第一责任人，须按国家规

范将追溯数据上传至相关追溯系统，覆盖采购、销售、退货、召回等全流程，并

将追溯工作纳入质量管理体系。各地市市场监管部门负责指导督促，并将该项工

作纳入日常监督检查范围。

20. 【广东医保政策】《广东省基本医疗保险、生育保险和工伤保险药品目录

（2026年版）》及《商业健康保险创新药品目录（2025年）》（2025.12.24）

广东省发布 2026 年版医保及商保创新药目录。新版医保目录共收载药品

6493 个，其中新增药品 114 个，调出 29 个；同时首次配套发布商保创新药目录，

收录 19 个创新药品，明确不纳入医保自费率考核及集采替代监测，推动商业保

险与基本医保衔接。

21. 【广东药监政策】广东省医疗保障局关于印发 2026 年“双通道”和单独支

付药品范围相关工作的通知（2025.12.24）

《2026 年“双通道”和单独支付药品范围》将总计 737 个药品纳入保障体

https://www.smpaa.cn/xxgk/gggs/2025/12/18/19482.shtml
https://www.smpaa.cn/xxgk/gggs/2025/12/18/19482.shtml
https://mpa.gd.gov.cn/zwgk/gzwj/content/post_4810637.html
https://mpa.gd.gov.cn/zwgk/gzwj/content/post_4810637.html
https://hsa.gd.gov.cn/zwdt/snkb/content/post_4834119.html
https://hsa.gd.gov.cn/zwdt/snkb/content/post_4834119.html
https://hsa.gd.gov.cn/zwdt/snkb/content/post_4834142.html
https://hsa.gd.gov.cn/zwdt/snkb/content/post_4834142.html
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系，主要包含：协议期内国家谈判药品（460 个）与竞价药品（12 个）、已转为

医保常规目录的原国谈药（242 个）、体现地方特色的“岭南名方”医疗机构制

剂（15 个）。同时，为保障用药连续性，对 8个被 2026 年国家新目录调出的原

国谈药，设置支付过渡期至 2026 年 6 月底。

22. 【四川药监政策】四川省药品监督管理局关于推进药品全品种全过程信息

化追溯工作的通知（2025.12.10）

从 2026 年 1 月 1 日起，四川省内所有药品生产、经营及使用单位必须全面

执行“一物一码”的药品追溯制度。药品上市许可持有人是追溯“第一责任人”，

需对药品进行赋码并建立追溯系统；药品批发、零售及医疗机构等下游单位，必

须在药品每一次入库、出库、销售或使用时扫码，并核验、上传数据，信息不符

则不得流通。全省药品追溯信息未来将与医保系统衔接，旨在实现药品来源可查、

去向可追、责任可究的全链条管理。

中国医药创新促进会研究部整理

2026.1.4

https://yjj.sc.gov.cn/scyjj/gztz/2025/12/10/39c5e763e9e749faaecf28f0a884c746.shtml
https://yjj.sc.gov.cn/scyjj/gztz/2025/12/10/39c5e763e9e749faaecf28f0a884c746.shtml
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