附件1
2026年医药行业名牌产品监督审查主要产业
及细分品类
	产业
	细分品类

	创新药及生物药
	1. 化学创新药：小分子靶向药、抗肿瘤创新药、抗感染创新药、自身免疫疾病创新药、罕见病创新药等。
2. 生物制品：单克隆抗体、双抗/多抗药物、ADC（抗体药物偶联物）、疫苗（灭活疫苗、mRNA疫苗、重组蛋白疫苗、腺病毒载体疫苗等）、血液制品（人血白蛋白、静注人免疫球蛋白、凝血因子类等）。
3. 细胞与基因治疗产品：CAR-T细胞治疗产品、TCR-T细胞治疗产品、干细胞治疗产品、基因编辑治疗产品、溶瘤病毒产品等。
4. 中成药及中药创新药：中药创新药、经典名方中成药、民族药、院内中药制剂等。

	原料药及药用关联产品
	1. 化学原料药：大宗化学原料药、特色原料药（GLP-1类、抗肿瘤类、抗病毒类、心血管类等）、无菌原料药、激素类原料药等。
2. 药用辅料：口服制剂辅料、注射剂辅料、滴眼剂辅料、药用粘合剂、药用崩解剂、药用包衣材料等。
3. 药用包装材料：药品直接接触包装材料（药用塑料瓶、药用玻璃管、铝箔、复合膜、胶塞等）、药品外包装印刷材料、药用干燥剂等。
4. 制药专用设备：药品生产设备、药品检测设备、药品灭菌设备、药品冷链储运设备等。

	医疗器械
	1. 体外诊断试剂：分子诊断试剂、免疫诊断试剂（化学发光、酶联免疫等）、生化诊断试剂、微生物检测试剂、血型鉴定与配血试剂、即时检测（POCT）试剂等。
2. 高风险植入类器械：骨科植入物（关节假体、脊柱内固定系统等）、心血管植入物（心脏起搏器、冠脉支架、心脏瓣膜等）、神经外科植入物、眼科植入物（人工晶体、角膜接触镜等）、口腔科植入物（种植体、义齿等）。
3. 医用诊疗设备：医用成像设备（CT、MRI、DR、超声诊断仪等）、手术机器人、内窥镜设备、放射治疗设备、生命监护设备、麻醉设备、呼吸支持设备等。
4. 通用诊疗器械：注输护理器械（注射器、输液器、留置针等）、医用敷料（医用口罩、医用防护服、创可贴、手术巾等）、物理治疗及康复器械、中医诊疗器械、医用软件（诊断类软件、医院管理类软件等）。
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	特殊医学用途配方食品
	1. 全营养特医食品：婴幼儿全营养特医食品、1-10岁人群全营养特医食品、10岁以上人群全营养特医食品、老年适用全营养特医食品等。
2. 特定疾病特医食品：糖尿病适用特医食品、肿瘤适用特医食品、肾病适用特医食品、肝病适用特医食品、胃肠道吸收障碍适用特医食品、术前/术后营养支持特医食品等。
3. 特医营养组件：蛋白质组件、氨基酸组件、脂肪组件、碳水化合物组件、维生素矿物质组件、特殊代谢调整组件等。

	医药流通与合规消费医疗产品
	1. 医保/集采重点品种：国家组织集中带量采购中选药品、省级集采中选药品、国家医保目录谈判准入药品、基本药物目录产品等。
2. 终端常用药品：非处方（OTC）药品、处方药（抗菌药物、慢病治疗药物等）、常用急救药品等。
3. 消费医疗合规产品：医美合规药品（肉毒素、玻尿酸、合规填充剂等）、家用医疗器械（血压计、血糖仪、制氧机、体温计等）、合规药妆类产品等。

	其他
	根据企业申报而定。



