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近日，国家药监局、国
家卫生健康委、国家中医药
局联合发布《关于进一步推
进药品上市许可持有人加
快开展中药注射剂上市后
研究和评价工作的公告（征
求意见稿）》（下称《公告》），
对2019年《药品管理法》实
施前已上市的中药注射剂
按下“严管键”。

有效性和安全性存争议

中药注射剂是特殊历
史时期的产物，第一支中药
注射剂诞生于 1941 年，属
于抗战时期的应急药品。
此后几十年，中药注射剂行
业野蛮生长。目前，我国已
批准上市的中药注射剂品
种有130余种，其中包括多
款年销售额超10亿元的重
磅品种。这些中药注射剂
覆盖心脑血管病、肿瘤、感
染疾病等多种疾病，但有效
性和安全性问题存在争议。

2013 年至 2015 年，全

国药品不良反应监测网络
共收到的中药注射剂报告
均超过 12 万例次，这一数
据在此后年份的药品不良
反应监测年度报告中不再
出现。2016 年—2018 年
及2022年—2024年，在中
药不良反应/事件报告中，
注射剂占比分别为53.7%、
54.6% 、49.3% 、24.8% 、
25.9%、24.6%。2019年—
2021年报告则披露了所有
注射剂不良反应/事件报告
中的中药注射剂占比情况，
分别为9.1%、7.8%、6.4%。

部分中药注射剂将被淘汰

此次发布的《公告》提
出，中药注射剂按“主动评
价一批、责令评价一批、依
法淘汰一批”的原则强化
监管，药品上市许可持有
人需主动开展上市后研究
和评价。

业内人士指出，不同于
过去的监管，此次清理将不

再停留于限制使用、重点监
控等，而是指向更具决定性
的手段——批文吊销与停
产停销。这一系列规定无
疑将提高中药注射剂的生
产门槛，部分中药注射剂将
被淘汰，一批中小企业可能
因无法满足要求而被迫退
出市场。

事实上，在医保控费、
辅助用药目录、修订说明书
等政策压力下，中药注射剂
市场空间近年已被大幅压
缩。统计数据显示，中药注
射液院内市场销售额从
2016 年的 880.58 亿元，连
续 6 年下降至 2022 年的
406.14 亿元，市场规模缩
减50%以上。

中药注射剂监管逐步升级

中药注射剂的监管政
策调整并非孤立事件。自
2015年版《中国药典》大幅
提升中药注射剂标准以
来，相关政策呈现逐步收

紧、精准施策的特征，核心
目标是解决其有效性证据
不足、安全性风险较高两
大痛点。

2017 年，原国家食药
监总局发布《关于鼓励药品
创新实行优先审评审批的
意见》，首次将中药注射剂
排除在优先审评目录外，释
放出控制增量、优化存量的
信号。2018 年，国家药监
局启动中药注射剂再评价
工作，随后即有 14 个中药
注射剂品种因“临床价值不
明确”被调出国家医保目
录。2021 年发布的《关于
进一步加强中药注射剂临
床使用管理的通知》更是要
求二级以上医院建立中药
注射剂临床使用监测体系，
将其使用强度纳入绩效考
核。与此同时，《中药生产
监督管理专门规定》将于
2026年3月1日起施行，对
中药注射剂生产提出更高
要求。（摘编自《华夏时报》

《新快报》）

近日，浙江宁波市民政
部门面向在该地登记结婚
的新人，每对发放 1000 元
结婚消费券，引发热议。此
前，已有多地宣布向新婚夫
妇发放结婚消费券。

宁波市民政局介绍，结
婚消费券发放对象为2025
年10月28日—12月31日
在甬登记结婚的新人（补
领的除外）。活动期间，每
对新人可获得 8 张满 500
元减 125 元结婚消费券，
共计 1000 元。消费券名
额有限，发放期内先登记
先得。

与之类似，浙江杭州、
绍兴、金华等地也推出了结

婚消费券，适用范围为婚纱
摄影、婚宴婚庆、伴手礼、婚
姻家庭辅导、酒店住宿、婚
俗文创等经营主体、消费场
所等。

据此前报道，在山西省
吕梁市，自 2025 年 1 月 1
日起，在吕梁市登记结婚
（双方均为初次登记）且女
方年龄在35周岁及以下的
夫 妇 ，给 予 1500 元 的 奖
励。结婚奖励资金在结婚
登记窗口以现金装红包的
形式现场发放。

此外，在广东省，包括
广州市白云区龙归街南岭
村、广东省东莞市横沥镇新
四黄塘村等地，也纷纷出台

奖励结婚的措施，还有部分
地方发放了价值不等的礼
包。其中，在广州市龙归
街南岭村，如果初婚夫妻
双方均为南岭联社户籍股
东成员，可以同时享受村
社两级奖补，婚育补贴金
额将分别翻倍至初婚最高
8 万元、生育最高 12 万元，
合计20万元。

有媒体评论称，对于结
婚支出而言，1000元消费券
或许并不显眼，但不失为一
次有益的尝试。结婚消费
券与育儿补贴等政策形成
良性互动，对于构建生育友
好型社会具有一定的推动
作用。（摘编自《现代快报》）

国家卫生健康委、公安部等 6
个部门 11 月 3 日发布通知，决定
联合开展为期 1 年的非法救护车
专项整治工作。通知明确，本次专
项整治面向登记注册为“救护”类
的机动车辆，以及非法提供院前医
疗急救和医疗照护转运服务的非

“救护”类车辆（即“黑救护”）。
根据通知，地方卫生健康行政

部门按照辖区人口数量、医疗资源
分布状况、院前医疗急救任务量和
卫生应急任务需求等因素，规划急

救车数量。完善信息化建设，实现
对救护车的实时信息核查、定位、
跟踪和调度，并持续实时更新救护
车动态数据库。在全国救护车动
态数据库基础上开通面向社会的
救护车公开查询功能；救护车两侧
尾部喷涂二维码，方便公众扫码知
晓车辆所属单位、编号和投诉举报
电话等信息，方便社会监督。建立
健全救护车服务质量投诉处理机
制，不断提升救护车服务质量和患
者满意度。（摘编自《华商报》）

■国际速读

英国王弟弟麻烦不
断 美国已故富商爱泼斯
坦所涉性犯罪丑闻持续
发酵，不仅成为美国党争
焦点，英国国王查尔斯三
世的弟弟安德鲁也因牵
涉其中被剥夺王室头衔
和待遇。而且他的“麻
烦”还没结束：美国国会
众议院中负责调查爱泼
斯坦案的多名民主党议员
近日向安德鲁喊话，要求
他就本案接受美国国会问
询。日前，英国国王查尔
斯三世宣布剥夺安德鲁的
尊号、头衔和荣誉，并要他
搬离王室住所，安德鲁今
后不再被称为王子。（摘编
自《新民晚报》）

六部门开展非法救护车专项整治

中药注射剂迎来最严监管

多地向新婚夫妇发放结婚消费券

●国家移民管理局
3日发布十项移民和出入
境管理服务政策举措。
自今年 11 月 5 日起，大
陆居民拟往来台湾地区
探亲的，可向全国任意一
个县级以上公安机关出
入境管理机构提交探亲
签注申请，申办手续与户
籍地一致。自今年11月
20 日起，居民申请换发
补发普通护照、往来港澳
通行证、往来台湾通行证

“全程网办”试点城市增
加至 50 个。（摘编自《北
京晚报》）

●公安部自11月 1
日起在全国全面推行国
产小客车新车上牌“一
件事”，全面推进买车、
购险、缴税、上牌等“信
息联动、一站办结”，同
时 推 出 6 项 公 安 交 管

“一网通办”服务新措
施，包括：网上办理解除
机动车抵押登记，网上
补换领机动车登记证
书，推行机动车转籍信
息网上转递，便利网上
办理驾驶人考试业务，
网上申请校车驾驶资
格，推行网上办理大件
运输车辆临时号牌。（摘
编自《每日商报》）

■数字中国

1.3万件
市场监管总局近日介

绍，今年4月，国务院食安
办等六部门在全国联合部
署开展食品添加剂滥用问
题综合治理行动。目前，
全国市场监管部门已查办
超范围、超限量使用食品添
加剂案件13180件，其中
89件移送公安机关依法追
究刑事责任。（摘编自《扬
子晚报》）


