
 

2025 年 12 月份发布法规精选 

一、法律 

1、商标法（修订草案）征求意见 

全国人民代表大会常务委员会│2025.12.27 发布 

链接：http://www.npc.gov.cn/flcaw/userIndex.html?lid=ff8081819aedd494019b54ed2c6476f2 

2、关于废止《全国人民代表大会常务委员会关于外商投资企业和外国企业适用增值税、消费税、营业税等

税收暂行条例的决定》 

全国人民代表大会常务委员会│主席令第六十八号│2025.12.27 发布│2025.12.27 实施 

链接：http://www.npc.gov.cn/npc/c2/c30834/202512/t20251227_450716.html 

3、中华人民共和国危险化学品安全法 

全国人民代表大会常务委员会│主席令第六十四号│2025.12.27 发布│2026.05.01 实施 

链接：http://www.npc.gov.cn/npc/c2/c30834/202512/t20251227_450708.html 

二、行政法规 

1、中华人民共和国增值税法实施条例 

国务院│国务院令第八百二十六号│2025.12.25 发布│2026.01.01 实施 

链接：https://www.gov.cn/zhengce/content/202512/content_7053149.htm 

三、司法解释 

1、最高人民法院关于部分民事案件管辖适用法律有关问题的批复 

最高人民法院│法释〔2025〕15 号│2025.12.30 发布│2025.12.31 实施 

链接：https://www.court.gov.cn/zixun/xiangqing/485241.html 

2、《最高人民法院关于审理侵犯专利权纠纷案件应用法律若干问题的解释（三）（征求意见稿）》向社会公

开征求意见 

最高人民法院│2025.12.20 发布 

链接：https://ipc.court.gov.cn/zh-cn/news/view-5160.html 

3、最高人民法院关于印发修改后的《民事案件案由规定》的通知（2025） 

最高人民法院│法〔2025〕227 号│2025.12.16 发布│2026.01.01 实施 

链接：https://www.court.gov.cn/zixun/xiangqing/484231.html 

四、部门规章 

1、关于发布《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》的通告 

国家药监局药审中心│2025.12.30 发布 

链接：https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/9b3c65c2ef737c8e83543bd98dacb116 

2、关于发布《嗜酸性粒细胞性食管炎治疗药物临床试验技术指导原则》的通告 

国家药监局药审中心│2025.12.30 发布 

链接：https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/11cce498f1cd3c8b427c484c0ae8e69e 
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3、关于发布《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》的通告 

国家药监局药审中心│2025.12.30 发布 

链接：https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/7b63d87b1ba173446094c2088e4318ea 

4、关于发布《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）》的通告 

国家药监局药审中心│2025.12.30 发布 

链接：https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/2d0c17ce2a5d9533a893cbb40cc199f2 

5、关于发布《针对泛肿瘤的抗肿瘤药物临床研发技术指导原则》的通告 

国家药监局药审中心│2025.12.30 发布 

链接：https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/9990e7960d72b3a471410e6beac11f49 

6、关于发布通过备案的个人信息出境认证专业机构的公告 

国家互联网信息办公室│2025.12.30 发布│2025.12.30 实施 

链接：
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15、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 

国家药品监督管理局│2025.12.15 发布 

链接：https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/a2356fcbee66adde2dde5418c09b0f3e 

16、关于公开征求《ICH M13A 低风险制剂清单》（第一批）意见的通知 

国家药品监督管理局│2025.12.15 发布 

链接：https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/073444189bbfbfb6e72f4373cc9ba33f 

17、市场监管总局关于印发《非横向经营者集中审查指引》的通知 

国家市场监督管理总局│国市监反执二发〔2025〕105 号│2025.12.15 发布│2025.12.15 实施 

链接：https://www.samr.gov.cn/zw/zfxxgk/fdzdgknr/fldzfes/art/2025/art_8789118a09884b0788bc8ddc54382019.html 

18、国家药监局关于批准注册 305 个医疗器械产品的公告（2025 年 11 月） 

国家药品监督管理局│国家药品监督管理局公告 2025 年第 121 号│2025.12.15 发布│2025.12.15 实施 

链接：https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ylqxggtg/ylqxpzhzhcchpgg/20251217154129166.html 

19、司法部 国家知识产权局印发《关于加强知识产权纠纷仲裁工作的指导意见》的通知 

司法部,国家知识产权局│2025.12.15 发布│2025.12.15 实施 

链接：https://www.cnipa.gov.cn/art/2025/12/25/art_75_203273.html 

20、鼓励外商投资产业目录（2025 年版） 

国家发展和改革委员会,商务部│国家发展和改革委员会 商务部令第 37 号│2025.12.15 发布│2026.02.01 实施 

链接：https://www.ndrc.gov.cn/xxgk/zcfb/fzggwl/202512/t20251224_1402564.html 

21、关于公开征求《广告引证内容执法指南（征求意见稿）》意见的公告 

国家市场监督管理总局│2025.12.12 发布 

链接：https://www.samr.gov.cn/hd/zjdc/art/2025/art_a467853b124e4185a11d750a065b1655.html 

22、关于进一步明确《Q12:药品生命周期管理的技术和监管考虑》国际人用药品注册技术协调会指导原则

有关适用问题的公告 

国家药品监督管理局│国家药品监督管理局公告 2025 年第 119 号│2025.12.12 发布│2025.12.12 实施 

链接：https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20251217175129135.html 

23、国家市场监督管理总局 国家互联网信息办公室关于变更个人信息出境认证依据标准的公告 

国家市场监督管理总局,国家互联网信息办公室│国家市场监督管理总局 国家互联网信息办公室公告 2025 年第 53 号

2025.12.12 发布│2025.12.12 实施 

链接：https://www.samr.gov.cn/zw/zfxxgk/fdzdgknr/rzjgs/art/2025/art_29a93fd6ae2b40d1b2ae15b8c028d0c7.html 
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26、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 

国家药品监督管理局│国药监药注函〔2025〕101 号│2025.12.09 发布│2025.12.09 实施 

链接：https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjyp/20251210171806128.html 

27、关于发布《疫苗临床试验不良事件分级标准指导原则（修订版）》的通告 

国家药监局药审中心│2025.12.05 发布 

链接：https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/91d9522d2cdfb617e629c30efe3098c7 

28、关于就《上市公司监督管理条例（公开征求意见稿）》公开征求意见的通知 

中国证券监督管理委员会│2025.12.05 发布 

链接：https://www.csrc.gov.cn/csrc/c101981/c7599967/content.shtml 

29、国家卫生健康委办公厅关于印发临床用血技术规范（2025 年版）的通知 

国家卫生健康委办公厅│国卫办医急函〔2025〕463 号│2025.12.04 发布 

链接：https://www.nhc.gov.cn/ylyjs/zcwj/202512/1f0e99982b49476b9b076ee10ef9ca75.shtml 

30、关于发布仿制药参比制剂目录 （第九十九批）及调出参比制剂目录品种清单（第三批）的通告 

国家药监局│2025.12.03 发布 

链接：https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20251205111322143.html 

31、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 

国家药品监督管理局│2025.12.03 发布 

链接：https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/75f2e06cb2dd7a11efcac3b3734d1c88 

32、应急管理部办公厅关于印发《生产安全事故技术原因调查报告编制指南》和《生产安全事故管理原因

调查报告编制指南》的通知 

应急管理部│应急厅〔2025〕26 号│2025.12.03 发布│2025.12.03 实施 

链接：https://www.mem.gov.cn/gk/zfxxgkpt/fdzdgknr/202512/t20251222_589644.shtml 

33、国家医疗保障局关于开展药品价格登记查询服务的公告 

国家医疗保障局│2025.12.02 发布│2025.12.02 实施 

链接：https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/12/2/art_109_18929.html 

34、国家药监局关于 35 批次不符合规定药品的通告 

国家药品监督管理局│国家药品监督管理局通告 2025 年第 43 号│2025.12.01 发布│2025.12.01 实施 

链接：https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypchj/ypgjjgg/20251204101148121.html 

五、地方法规 

北京市 

1、关于对《北京市企业名称预防性保护指引（试行）（公开征求意见稿）》公开征集意见的公告 

北京市市场监督管理局│2025.12.02 发布 

链接：https://www.beijing.gov.cn/hudong/gfxwjzj/zjxx/202512/t20251202_4316208.html 

2、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 

北京市药品监督管理局│京药监发〔2025〕197 号│2025.12.01 发布│2026.01.01 实施 

链接：https://yjj.beijing.gov.cn/yjj/zwgk20/zcwj91/743867842/index.html 
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上海市 

1、关于发布《上海市生物医药“新优药械”产品目录》（第七批）的通知 

上海市科学技术委员会等│沪科合〔2025〕43 号│2025.12.24 发布│2025.12.24 实施 

链接：https://stcsm.sh.gov.cn/zwgk/tzgs/gsgg/zhgsgg/20251224/0480550769a6448eb13d44318f5920da.html 

2、关于印发《长三角地区医疗机构多中心临床研究伦理协作审查共识》的通知 

上海市卫生健康委员会,江苏省卫生健康委员会,浙江省卫生健康委员会,安徽省卫生健康委员会│沪卫科教〔2025〕34 号│

2025.12.10 发布│2025.12.10 实施 

链接：https://wsjkw.sh.gov.cn/kjjy2/20251218/611ab0225c754bd3bac5f3fabcff2483.html 

3、上海市药品监督管理局关于 2025 年度医疗器械生产经营企业飞行检查情况的通告 

上海市药品监督管理局│2025.12.04 发布│2025.12.04 实施 

链接：https://yjj.sh.gov.cn/zx-ylqx/20251208/c95bfee2ee5b4eb58849f4f1e0029649.html 

4、关于印发《上海市药品监督管理局药品医疗器械化妆品安全责任约谈办法》的通知 

上海市药品监督管理局│沪药监规〔2025〕7 号│2025.12.02 发布│2025.12.02 实施 

链接：https://yjj.sh.gov.cn/cmsres/a4/a489583861b34db8a644824fd47075a7/9e34e9cc1ea3b7e3d5b3949ee932761c.pdf 

广东省 

1、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 

广东省医疗保障局│粤医保函〔2025〕255 号│2025.12.23 发布│2026.01.01 实施 

链接：https://hsa.gd.gov.cn/zwgk/gsga/content/post_4834139.html 

2、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 

广东省药品监督管理局│2025.12.08 发布│2025.12.08 实施 

链接：https://mpa.gd.gov.cn/xwdt/tzgg/content/post_4810619.html 

3、关于印发粤港澳大湾区“港澳药械通”第四批指定医疗机构名单的通知 

广东省卫生健康委员会,广东省药品监督管理局│粤卫药政函〔2025〕3 号│2025.12.05 发布│2025.12.05 实施 

链接：https://mpa.gd.gov.cn/ztzl/dwq/wjjs/content/post_4835550.html 

江苏省 

1、关于印发江苏省药品经营（批发）许可管理办法的通知 

江苏省药品监督管理局│苏药监规〔2025〕4 号│2025.12.09 发布│2026.01.09 实施 

链接：http://nj.jspca.com.cn/rulelaw/show/1375.html 
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2026 年 1 月份生效法规精选 

一、法律 

1、中华人民共和国增值税法 

全国人民代表大会常务委员会│主席令第四十一号│2024.12.25 发布│2026.01.01 实施 

链接：https://www.gov.cn/yaowen/liebiao/202412/content_6994557.htm 

2、中华人民共和国网络安全法（2025 修正） 

全国人民代表大会常务委员会│2025.10.28 发布│2026.01.01 实施 

链接：http://www.npc.gov.cn/npc/c2/c30834/202510/t20251028_449048.html 

二、部门规章 

1、国家知识产权局关于修改《专利审查指南》的决定 

国家知识产权局│国家知识产权局令第 84 号│2025.11.10 发布│2026.01.01 实施 

链接：https://www.cnipa.gov.cn/art/2025/11/13/art_74_202560.html 

2、个人信息出境认证办法 

国家互联网信息办公室,国家市场监督管理总局│国家互联网信息办公室 国家市场监督管理总局令第 20 号│2025.10.14 发

布│2026.01.01 实施 

链接：https://www.cac.gov.cn/2025-10/17/c_1762449728720008.htm 

3、关于发布《药品生产质量管理规范（2010 年修订）》药用辅料附录、药包材附录的公告 

国家药品监督管理局│国家药品监督管理局公告 2025 年第 1 号│2024.12.27 发布│2026.01.01 实施 

链接：https://yjj.sh.gov.cn/qtgzwj/20250103/8361d9c029ef4e6ea70e05008ac140af.html 

4、关于发布 YY/T 1987—2025《采用脑机接口技术的医疗器械 术语》医疗器械行业标准的公告 

国家药品监督管理局│国家药品监督管理局公告 2025 年第 91 号│2025.09.15 发布│2026.01.01 实施 

链接：https://ydcmdei.org.cn/article/678# 

5、关于全面实施以可扩展标记语言格式提交专利电子文件相关事宜的通知 

国家知识产权局│2025.11.12 发布│2026.01.01 实施 

链接：https://www.cnipa.gov.cn/art/2025/11/12/art_75_202551.html 

6、上市公司治理准则 

中国证券监督管理委员会│中国证券监督管理委员会公告〔2025〕18 号│2025.10.16 发布│2026.01.01 实施 

链接：https://www.csrc.gov.cn/csrc/c101954/c7589726/content.shtml 

三、地方法规 

上海市 

1、上海市人民代表大会常务委员会关于修改《上海市优化营商环境条例》的决定（2025） 

上海市人民代表大会常务委员会│上海市人民代表大会常务委员会公告〔十六届〕第 67 号│2025.11.26 发布│2026.01.01

实施 

链接：https://www.shrd.gov.cn/shrd/gk/content/dfd77a03-a7e4-4ab0-8f4d-e01cc218d6ed.html 
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2、关于进一步加强本市建筑施工企业安全生产条件管理工作的通知 

上海市住房和城乡建设管理委员会│沪建质安〔2025〕464 号│2025.09.17 发布│2026.01.01 实施 

链接：https://www.shanghai.gov.cn/gwk/search/content/e867fcdbe0f4424f9d4ed49766ecc09d 

江苏省 

1、江苏省促进科技成果转化条例（2025 修订） 

江苏省人民代表大会常务委员会│2025.11.27 发布│2026.01.01 实施 

链接：https://www.jsrd.gov.cn/qwfb/sjfg/202512/t20251205_580974.shtml 

2、江苏省实验动物管理办法 

江苏省人民政府│江苏省人民政府令第 191 号│2025.10.31 发布│2026.01.01 实施 

链接：https://www.jiangsu.gov.cn/art/2025/12/4/art_64797_11685561.html 

 

 

 

 

后附：重要法律法规解读 
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重要法律法规解读 

最高法拟发布《审理侵犯专利权纠纷案件司法解释（三）》 

12 月 20 日，最高人民法院发布《最高人民法院关于审理侵犯专利权纠纷案件应用法律若干问题的解释

（三）（征求意见稿）》，向社会公开征求意见，截止日期为 2026 年 2 月 2 日。征求意见稿共 31 条，明确专

利侵权案件的管辖、诉讼主体资格、权利要求解释、侵权比对、不侵权抗辩、情势变更、恶意诉讼、赔偿等


