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1. 【创新药重大专项】关于发布创新药物研发国家科技重大专项 2026 年度项

目申报指南的通知（2025.9.28）

项目申报单位网上填报项目申报书的受理时间为：2025 年 10 月 16 日至 2025 年

11 月 17 日。

2. 【疾病防治重大专项】关于发布癌症、心脑血管、呼吸和代谢性疾病防治研

究国家科技重大专项 2026 年度项目申报指南的通知（2025.9.24）

项目申报单位网上填报项目申报书的受理时间为：2025 年 9 月 29 日至 2025 年

11 月 13 日。

3. 【传染病重大专项】国家卫生健康委科教司关于发布新发突发与重大传染病

防控国家科技重大专项 2026 年度项目申报指南的通知（2025.9.25）

项目牵头申报单位网上填报项目申报书的受理时间为：2025年10月13日至2025

年 11 月 14 日，其中应急项目网上填报项目申报书的受理时间为 2025 年 10 月

13 日至 2025 年 10 月 28 日。

4. 【“十四五”成就-卫生健康】介绍“十四五”时期卫生健康工作发展成就

图文实录（2025.9.11）

国家卫生健康委主任雷海潮，国家卫生健康委副主任、国家疾控局局长沈洪

兵，国家卫生健康委副主任郭燕红，国家卫生健康委党组成员、国家中医药局局

长余艳红介绍“十四五”时期卫生健康工作发展成就，并答记者问。涉及整个卫

生体系建设成效、就医改善成效、老幼健康改善成效等多方面。

5. 【卫健人大建议答复】对十四届全国人大三次会议第 8553 号建议的答复-横

琴粤港澳合作区干细胞技术（2025.9.4）

代表提出《关于支持横琴粤澳深度合作区开展干细胞技术“先行先试”及

转化应用的建议》，卫健、商务、中央港澳办、医保、药监共同回复。工作进展：

卫健委正在会同司法部推进《生物医学新技术临床研究和临床转化应用管理条例》

立法工作；鼓励横琴粤澳深度合作区研究提出干细胞领域国家战略需求清单、关

键科学问题清单、科研攻关任务清单建议；推进相关干细胞治疗技术医保立项工

作；防控干细胞临床研究风险等。

下一步：不断加强干细胞临床研究监督管理工作，积极推进干细胞领域相

https://service.most.gov.cn/kjjh_tztg_all/20250928/5761.html
https://service.most.gov.cn/kjjh_tztg_all/20250928/5761.html
https://service.most.gov.cn/kjjh_tztg_all/20250928/5761.html
https://service.most.gov.cn/kjjh_tztg_all/20250928/5761.html
https://service.most.gov.cn/kjjh_tztg_all/20250928/5761.html
https://service.most.gov.cn/kjjh_tztg_all/20250928/5761.html
https://service.most.gov.cn/kjjh_tztg_all/20250928/5761.html
https://service.most.gov.cn/kjjh_tztg_all/20250924/5752.html
https://service.most.gov.cn/kjjh_tztg_all/20250924/5752.html
https://service.most.gov.cn/kjjh_tztg_all/20250924/5752.html
https://service.most.gov.cn/kjjh_tztg_all/20250925/5753.html
https://service.most.gov.cn/kjjh_tztg_all/20250925/5753.html
http://www.scio.gov.cn/live/2025/37226/tw/
http://www.scio.gov.cn/live/2025/37226/tw/
https://www.nhc.gov.cn/wjw/jiany/202508/70307a9a874d46b390d4eb3481eafed7.shtml
https://www.nhc.gov.cn/wjw/jiany/202508/70307a9a874d46b390d4eb3481eafed7.shtml
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关重点专项；充分发挥粤港澳大湾区改革开放“试验田”作用，支持医疗领域开

放政策在横琴等重大合作平台先行先试；持续完善细胞治疗产品技术评价体系，

组织和制定相关技术指导性文件。

6. 【卫健人大建议答复】对十四届全国人大三次会议第 8016 号建议的答复- 关

于推动国谈创新药纳入国家基本药物目录的建议（2025.9.4）

答复：1.《国家基本药物目录管理办法（修订稿）》在原有基础上，完善了

国家动态遴选调整机制，优化了国家基本药物调入、调出的评价标准等；2. 在

目录调整过程中组织专家进行论证，根据药品临床应用实践、药品标准变化、药

品新上市情况等，科学、规范、有序调整国家基本药物目录；3. 要求紧密型医

联体牵头医院根据遴选和调整规则统筹确定紧密型医联体用药目录，注重上下转

诊用药需求，并根据临床用药需求变化、国家基本药物目录和国家医保药品目录

调整情况实行动态调整，调整周期不超过 1 年。

7. 【国家医保政策】国家医疗保障局办公室关于开展真实世界医保综合价值评

价试点工作的通知（2025.9.23）

医保部门将与相关方合作，了解在药品审评审批或药品目录谈判等决策时基

于各种情况尚未能回答或未充分回答的医保部门关切问题，同时关注药物在真实

世界应用后患者的实际临床获益和风险与进入医保目录等医保决策时提交的证

据是否有差异。试点分为启动、实践和应用三个阶段。

8. 【国家医保动态】国家医疗保障局关于印发《国家长期护理保险服务项目目

录（试行）》的通知（2025.9.25）

《目录》明确的服务项目共有 36 项，按照生活照护类项目、医疗护理类项

目分类管理。其中，生活照护类项目包括为长期护理保险待遇享受对象提供的日

常生活照料及帮助维持其基本生活能力的服务，有 20 项（含饮食照护、排泄照

护、清洁照护、穿脱衣物、功能维护、对症护理、生命体征监测、安全护理 8

个项目类别）；医疗护理类项目包括为长期护理保险待遇享受对象提供的与基本

生活照料密切相关的基础医疗护理服务，有 16 项（含一般检查护理、基础护理、

专项护理、康复 4个项目类别）。

https://www.nhc.gov.cn/wjw/jiany/202508/d98641483b30460688960a6aa16e2c29.shtml
https://www.nhc.gov.cn/wjw/jiany/202508/d98641483b30460688960a6aa16e2c29.shtml
https://www.nhc.gov.cn/wjw/jiany/202508/d98641483b30460688960a6aa16e2c29.shtml
https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/9/23/art_109_17984.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/9/23/art_109_17984.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/9/25/art_104_18020.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/9/25/art_104_18020.html
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9. 【国家药监政策】国家药监局关于优化创新药临床试验审评审批有关事项的

公告（2025.9.12）

国家药监局在药物临床试验 60 日默示许可基础上增设创新药临床试验审评

审批 30 日通道。《公告》明确，为进一步支持以临床价值为导向的创新药研发，

提高临床研发质效，对符合要求的创新药临床试验申请，在受理后 30 个工作日

内完成审评审批。创新药临床试验审评审批 30 日通道支持国家重点研发品种，

鼓励全球早期同步研发和国际多中心临床试验，服务临床急需和国家医药产业发

展。

10. 【国家药监动态】国家药监局综合司关于印发医疗器械注册自检核查指南

的通知（2025.9.16）

该《指南》明确注册申请人需将自检纳入质量管理体系，具备相应自检能力

并对自检报告负主体责任，监管部门可结合申报资料核查；重点规定了检验能力

要求，涵盖质量管理体系建立与维护、检验及管理人员的专职性与资质能力、满

足检验要求的设备环境及特殊实验室管理、样品全流程受控与一致性保障、内外

部结合的检验质量控制（含年度计划与问题处置）、规范可追溯的记录控制、基

于产品技术要求的自检依据及方法验证确认，还对委托生产自检（受托方不得再

委托第三方）、集团内具备资质实验室经授权开展自检的情形及核查要点作出规

定，附表进一步细化了各章节核查内容。

11. 【国家药监动态】国家药监局关于印发医疗器械网络销售质量管理规范现

场检查指导原则的通知（2025.9.26）

《医疗器械网络销售质量管理规范现场检查指导原则》为医疗器械网络销售

活动提供了全面的质量管理与合规框架。该文件分别对网络销售经营者和电商平

台经营者提出明确要求：网络销售经营者须建立与其业务相适应的质量管理体系，

确保资质信息与产品信息真实、准确展示，并严格管理销售记录、购货者审核、

运输过程及质量风险控制；电商平台经营者则需履行平台管理责任，建立健全质

量安全管理体系，对入驻商家进行资质审核与动态监控，并对其经营行为进行监

督，及时制止和报告违法违规行为。文件通过设定关键项目与一般项目，指导监

督检查工作，旨在保障网络销售医疗器械的质量安全、信息可追溯与消费者权益。

https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20250912092255131.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20250912092255131.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjylqx/20250916113031140.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjylqx/20250916113031140.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjylqx/20250926145725125.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjylqx/20250926145725125.html
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12. 【国家药监动态】国家药监局关于发布中药生产监督管理专门规定的公告

（2025 年第 79 号）（2025.9.8）

该规定是为加强中药生产监管、促进中医药传承创新而制定的专项规章，适

用于中药饮片、配方颗粒、中成药等各类中药产品的生产与监督管理。文件强调

药品上市许可持有人和生产企业应遵循中医药规律，严格按工艺生产，建立覆盖

全过程的质量管理体系，强化物料管理，固定药材基原，鼓励使用符合 GAP 要求

的中药材，并逐步推进信息化追溯与药物警戒体系建设。同时，规定明确允许在

严格质量控制下引用或共享检验结果，支持均一化投料和异地设立前处理车间等

柔性生产管理方式，并要求药品监督部门实施风险分级监管、延伸检查与跨区域

协作，全面提升中药生产的规范性、质量可控性与产业现代化水平。

13. 【国家药监动态】国家药监局药品和医疗器械审评检查京津冀分中心、华

中分中心、西南分中心挂牌成立（2025.9.24）

国家药监局分别在北京市、湖北省武汉市、重庆市举行药品和医疗器械审评

检查京津冀分中心、华中分中心、西南分中心挂牌仪式。

14. 【国家药监动态】国家药监局关于同意安徽、江西、陕西省药监局开展优

化药品补充申请审评审批程序改革试点的批复（2025.9.12）

优化药品补充申请审评审批程序改革试点新纳入了安徽、江西和陕西。

15. 【国家数字政策】国家发展改革委等部门关于印发《关于加强数字经济创

新型企业培育的若干措施》的通知（2025.9.26）

为加快培育数字经济创新型企业，让更多企业在数字经济新领域新赛道跑出

加速度。《措施》包括：健全数创企业源头发现机制、强化多维用数保障、强化

算力资源供给支撑、提升原始创新能力、完善成果转化机制、强化场景和机会供

给、强化企业出海服务、优化投融资服务、建立开放包容审慎的创新环境、强化

人才队伍建设。

16. 【CDE 政策】国家药监局药审中心关于发布创新药临床试验申请申报资料要

求等相关文件的通告（2025.9.12）

按照《关于优化创新药临床试验审评审批有关事项的公告》，药审中心组织

起草了创新药临床试验申请申报资料要求和《创新药临床试验申请评估报告》，

https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20250908094819150.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20250908094819150.html
https://www.nmpa.gov.cn/yaowen/ypjgyw/zhyw/20250924165630190.html
https://www.nmpa.gov.cn/yaowen/ypjgyw/zhyw/20250924165630190.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjyp/20250912105129181.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjyp/20250912105129181.html
https://www.nda.gov.cn/sjj/zwgk/zcfb/0926/20250926162823983586641_pc.html
https://www.nda.gov.cn/sjj/zwgk/zcfb/0926/20250926162823983586641_pc.html
https://www.nda.gov.cn/sjj/zwgk/zcfb/0926/20250926162823983586641_pc.html
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/2dcbc56bb4d53be01fb362e3e6d31725
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/2dcbc56bb4d53be01fb362e3e6d31725
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经国家药品监督管理局审查同意，现予发布，自发布之日起施行。

17. 【CDE 动态】关于公开征求《药物研发与技术审评沟通交流管理办法（2025

年版）》意见的通知（2025.9.19）

药审中心启动了《沟通交流管理办法》修订工作，进一步完善沟通交流机制，

按照“提前介入、一企一策、全程指导、研审联动”要求，加强全过程沟通交流。

主要修订内容：进一步明确沟通交流定义、流程；沟通交流情形的规定更聚焦药

物研发关键阶段；完善沟通交流申请表信息；增加重点品种标识；引入自评估机

制；增加滚动提交、提出疑问等流程；增加了沟通交流品种编码。

18. 【CDE 动态】儿童抗肿瘤药物研发鼓励试点计划“星光计划”

KC1036 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：将北京康辰药业股份有限公司用于治疗尤文肉瘤的 KC1036 片纳入星光计

划。

关于将ICP-723口崩片纳入“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：北京诺诚健华医药科技有限公司用于治疗携带神经营养酪氨酸

受体激酶（NTRK）融合基因的实体瘤 ICP-723 口崩片纳入“星光计划”。

关于将芦沃美替尼片纳入《儿童抗肿瘤药物研发鼓励试点计划（星光计划）》

试点项目的公示：拟将上海复星医药产业发展有限公司用于治疗朗格汉斯细胞组

织细胞增生症和低级别脑胶质瘤的芦沃美替尼片拟纳入“星光计划”试点项目。

19. 指导原则

《重组胰高血糖素样肽-1 受体激动剂药学研究与评价技术指导原则（试行）》

《抗体偶联药物临床药理学研究技术指导原则》

《口服药物胃 pH 依赖性药物相互作用评价技术指导原则》

《创新药研发期间风险管理计划撰写技术指导原则（试行）》

ICH《E20：临床试验的适应性设计》指导原则草案

ICH《Q3E：可提取物与浸出物指导原则》指导原则草案及其支持性文件意见

征求意见稿：

《针对泛肿瘤的抗肿瘤药物临床研发技术指导原则（征求意见稿）》

《化学合成寡核苷酸药物（创新药）药学研究技术指导原则（征求意见稿）》

《先进治疗药品沟通交流中 I类会议申请及管理工作细则（征求意见稿）》

https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/1cebc04d1db7f210d533b2abe6fe13a7
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/1cebc04d1db7f210d533b2abe6fe13a7
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/409bc163c40cc850d472ac07f22467ea
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/409bc163c40cc850d472ac07f22467ea
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/f15fd0a55f717a4d6f025b3174811b99
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/f15fd0a55f717a4d6f025b3174811b99
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/3507a53cc79a0740705a3cc204dd02be
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/3507a53cc79a0740705a3cc204dd02be
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/edeaed9e5ce46b12f666c2e56375e318
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/cd5df3f8a1acf4daa7a467c008e9a6ae
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/bd790a4949a5899cdadd448cc9ca6eae
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/63c955d7c2f8423a2965f7df2ba1c49b
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/8b85e05b55588467d0edc0740bf93b15
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/8073cfc1c0a300972e391d4a613d44ec
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/ad4b39eee977798899bbf5a270e194ea
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/0ae8efb7badbfebda269c2f10225e6f0
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/ad53943229c9edd2e708f79c9053e38e
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《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（征

求意见稿）》

《治疗间质性肺疾病的抗纤维化药物临床试验技术指导原则（征求意见稿）》

《神经病理性疼痛治疗药物临床试验技术指导原则（征求意见稿）》

《慢性失眠治疗药物临床试验技术指导原则（征求意见稿）》

《抑郁障碍治疗药物临床试验技术指导原则（征求意见稿）》

《治疗用生物制品批准后药学变更管理方案起草及评价技术指导原则（征求

意见稿）》

《中药复方制剂新药研发人用经验收集整理技术指导原则（征求意见稿）》

《慢性鼻窦炎伴鼻息肉治疗药物临床试验技术指导原则》（征求意见稿）

《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（征求意见稿）》

《预防用疫苗佐剂药学研究技术指导原则（征求意见稿）》

《预防用 mRNA 疫苗药学研究技术指导原则（征求意见稿）》

《化学仿制药参比制剂目录（第九十八批）》（征求意见稿）

《嵌合抗原受体 T细胞说明书临床相关信息撰写指导原则（征求意见稿）》

《用于术后镇痛的长效局部麻醉药临床试验技术指导原则（征求意见稿）》

《化学药品创新药晶型研究技术指导原则（征求意见稿）》

20. 【上海器械政策】上海市人民政府办公厅关于印发《上海市促进高端医疗

器械产业全链条发展行动方案》的通知（2025.9.15）

该方案旨在推进上海高端医疗器械产业高质量发展，打造全球影响力的产业

高地。重点发展高端医学影像、植入介入、手术系统、体外诊断等八大类产品。

围绕目标与产品，方案提出七大重点任务，包括提升创新策源能级、强化临床赋

能产业、优化审评审批服务、加速创新产品应用推广、培育高能级企业、构建一

流产业创新生态、推动产业国际化发展，并明确各任务责任单位，将任务纳入市

生物医药产业重点清单，通过定期评估与动态管理保障落实。

21. 【上海人大动态】中国（上海）自由贸易试验区条例（2025.9.26）

该条例适用于自贸试验区及临港新片区，旨在推进高水平制度型开放，服务

上海 “五个中心” 建设，打造开放新高地。条例明确坚持党的领导与制度创新

核心，鼓励改革创新并建立容错机制，对标国际优化营商环境，推动与长三角一

体化等国家战略协同。内容聚焦多领域突破：投资贸易领域落实外资准入负面清

单，发展离岸贸易、跨境电商等新业态，优化 “一线放开、二线管住” 监管与

https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/5794780f3d55262f7c157ae40c971b7c
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/5794780f3d55262f7c157ae40c971b7c
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/0efa129a65e2b68bf0551e821b95ad29
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/70a3a5c38ffbe85d61c6017e3aa55f1b
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/f372d729fa2d963e07d7c624685606b1
https://www.cde.org.cn/main/news/listpage/3cc45b396497b598341ce3af000490e5
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/0335bd1589f773b16918aa867c8fa9ea
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/0335bd1589f773b16918aa867c8fa9ea
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/22585fcd437ec4fa6b6f6d0599685d42
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/a5e1516f56880c9b5a2132768520cc30
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/ac1204035cfc29481c5f2055a5a69820
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/2b276fc75b071bbab7be1865b41b9468
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/14fe17c4cafcd0e1cd2a3c7710790a39
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/78e8a476209c52c1dd9df3c2cd1a15d2
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/5c7dd59364f4ba08adcb3a5e54e51a06
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/ec4d30531a89cad6978acd836de5ed52
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/edc2a1d7ab78051a713960f45173a562
https://www.shanghai.gov.cn/nw12344/20250915/91ccfe1a601d40ecbb579034a030cfa8.html
https://www.shanghai.gov.cn/nw12344/20250915/91ccfe1a601d40ecbb579034a030cfa8.html
https://www.shrd.gov.cn/n8347/n8467/u1ai276695.html
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“单一窗口”；金融领域完善市场与账户体系，推进跨境金融、离岸金融、科技

绿色金融发展，强化风险防控；还涵盖科技创新与人才发展、集成电路等全产业

链创新、数据跨境流动等数字经济举措，及边境后管理、法治环境建设，临港新

片区有特别规定的从其规定。

22. 【上海科技动态】关于开展生物医药人体临床试验责任保险、产品责任保

险工作的通知（2025.9.12）

明确支持对象为上海市内生物医药人体临床试验申办者（个人除外）、医疗

卫生机构及从事药品、医疗器械和养老科技产品研发生产销售的企业机构等，支

持条件含人体临床试验责任保险、产品责任险；支持方式为市级财政补贴 50% 保

费（单个保单不超 50 万元）。基于保险机构提供的投保材料，市科委以免申即

享方式对符合补贴范围的投保企业或机构直接予以补贴。

23. 【四川科技政策】四川省人民政府关于印发《体系化推进科技创新和科技

成果转化实施方案（2025—2027 年）》的通知（2025.9.8）

与生物医药相关：8. 组织实施重大科技专项。……研发高可靠智算核心板、

大型多用途无人机、治疗前列腺癌Ⅰ类新药等标志性产品。24. 深化拓展科技交

流合作。……培育能源化工、医药健康等领域“一带一路”联合实验室，支持在

川设立国际科技组织或分支机构，吸引外资企业、研发机构来川建立研究机构。

24. 【广东省药监局动态】广东省药品监督管理局 广东省卫生健康委员会关于

印发《广东省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管理

办法》的通知（2025.9.15）

该办法旨在规范目录管理，满足居民需求并保障安全，依据相关条例制定，

2025 年 11 月 1 日起施行，有效期 5年。该办法主要内容一是明确了急需港澳药

械目录运行机制，满足居民用药用械需求；二是明确急需港澳药械目录遴选公布

机制，实现急需港澳药械的可及；三是明确急需港澳药械目录动态调整机制，保

障居民用药用械安全。

2025 年 9 月 30 日

中国药促会研究部整理

https://stcsm.sh.gov.cn/zwgk/tzgs/zhtz/20250912/cc206fb791a749aa93655e3f2088be83.html
https://stcsm.sh.gov.cn/zwgk/tzgs/zhtz/20250912/cc206fb791a749aa93655e3f2088be83.html
https://www.sc.gov.cn/10462/zfwjts/2025/9/8/19385ce6e6a1436c8c499061a7c28a22.shtml
https://www.sc.gov.cn/10462/zfwjts/2025/9/8/19385ce6e6a1436c8c499061a7c28a22.shtml
https://mpa.gd.gov.cn/zwgk/gzwj/content/post_4772815.html
https://mpa.gd.gov.cn/zwgk/gzwj/content/post_4772815.html
https://mpa.gd.gov.cn/zwgk/gzwj/content/post_4772815.html
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