
新华社北京11月28日电 （记者 齐琪） 加强重点

液态食品道路散装运输监管，守护“舌尖上的安全”；督促

连锁餐饮企业落实食品安全主体责任，规范一些连锁餐

饮企业“只开店、不管店”问题；“旧国标”电动自行车全面

停售……12月新规，一起来看！
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新华社北京11月 29日电 （记者 李

恒） 在上海交通大学医学院附属新华医院，

14岁的戈谢病患者小艾用上了国产新药。“用

得上药、用得起药，心里踏实多了。”小艾母亲

有了久违的轻松。

长期依赖进口、价格高昂的罕见病用药，

正出现更多“中国造”。

“真正的医药创新，价值最终要体现在患

者的可及性与生命的尊严上。”药物研发企业

北海康成的创始人、董事长兼CEO薛群说，未

来将持续聚焦临床未被满足的需求，让更多新

药、好药惠及患者。

罕见病，衡量社会文明温度的标尺。从

实验室研发，到获批上市，再到参与今年国家

商保创新药协商，这一新药走向患者之路，正

是近年来国产创新药加速发展的缩影。

“十五五”规划建议提出“支持创新药和医

疗器械发展”。业内人士表示，这意味着多部

门将进一步加大政策扶持力度，从审评审批、

支付保障、产业配套等多维度，为本土创新药

企“铺路搭桥”。

让罕见病用药“不罕见”

针对罕见病患者长期面临的“诊断难、用

药难、药价高”困境，相关部门开辟药物研发和

审评审批的绿色通道，并通过国家医保目录谈

判和动态调整机制，让多款罕见病用药加快上

市、“降价入场”。

“国家层面对于创新药，特别是临床急需

的罕见病药物支持力度是空前的。”中国罕见

病联盟执行理事长李林康说。

让创新药跑出“加速度”

2024 年，中国创新药上市申请审评平均

时长225个工作日，其中，获得优先审评的创

新药审评平均时长仅162个工作日，审评审批

速度显著提升。

数据显示，“十四五”以来，我国获批上市

的国产创新药超过110个，市场规模达1000亿

元。在研新药数量占全球数量比例超过20%，

跃居全球新药研发第二位。

中国医药创新促进会相关负责人介绍，近

年来，“中国药”从跟随模仿逐渐迈向原创创

新，研发实力和国际化水平显著提升。

多部门推出支持创新药发展的举措，采

用新型技术平台提升研发效率，真实世界研

究数据为药物评价和医保决策提供更充分依

据……未来，创新药将得到“全生命周期”的

进一步支持。

随着政策、产业与科技的深度融合，更多

国产创新药有望进入千家万户，“病有所医、药

有所保”的愿景将加速照进现实。
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12月新规，一起来看！

加强重点液态食品道路散装运输监管

新修改的食品安全法 12 月 1 日起

施行，明确承运的道路运输经营者应

当在运输容器显著位置喷涂食品专用

标识，按照国家有关规定使用运输容

器并及时清洗，严禁装运食品以外的

其 他 物 质 。 任 何 单 位 和 个 人 不 得 伪

造、变造或者使用伪造、变造的重点液

态食品道路散装运输记录、运输容器

清洗凭证等单据。

加强餐饮服务连锁企业食品安全监督管理

《餐饮服务连锁企业落实食品安全

主体责任监督管理规定》12月1日起施

行。针对一些连锁餐饮企业总部只收

取扩张费用，对门店食品安全管理“宽

松软”等问题，规定明确，从事同一品牌

餐饮服务连锁经营活动的企业应当明

确一个企业总部。企业总部应当具备

相应的餐饮服务连锁管理能力，依法取

得经营项目包含“餐饮服务连锁管理”

的食品经营许可，对分支机构、中央厨

房、门店等的食品安全承担管理责任。

“旧国标”电动自行车全面停售

根据《国家认监委关于严格电动自行

车强制性产品认证管理的公告》，12月1日

起，所有销售的电动自行车产品均必须符

合新版强制性国家标准，即《电动自行车安

全技术规范》（GB17761—2024），“旧国标”

电动自行车全面停售。消费者在选购电动

自行车时，请认准CCC认证标志和产品合

格证。

进一步健全信用修复制度

《市场监督管理信用修复管理办法》12

月25日起施行。办法进一步扩大信用修复

范围，为重整及和解企业恢复信用、重新开

展正常经营、参与市场竞争提供有力支撑；

进一步完善违法失信信息分类，按照过罚相

当原则，分别设置不同的公示期限和修复条

件，提升信用修复精细化管理水平；进一步

优化办理流程，缩短信用修复的办理时限，

提升信用修复效率等。

资源税征管新规细化计税规则

财政部、税务总局关于明确资源税有

关政策执行口径的公告 12 月 1 日起施

行。公告规定，各级行政机关、监察机关、

审判机关、检察机关，以及法律法规授权

的具有管理公共事务职能的事业单位和

组织依照国家有关法律法规罚没、收缴的

资源税应税产品，不缴纳资源税。工程建

设项目在批准占地范围内开采并直接用

于本工程回填的砂石、粘土等矿产品，不

属于开发应税资源，不缴纳资源税。

一次性使用医用防护口罩不应设置呼吸阀

新 修 订 的

《医 用 防 护 口

罩》强制性国家

标准 12 月 1 日

起实施。新国

标规定，一次性

使用医用防护口罩不应设置呼吸阀；应配

有鼻夹或替代鼻夹的设计，佩戴时起到固

定和密合作用。最小销售单元应具有清

晰的中文标志，包括使用期限或者失效日

期；执行标准编号或产品技术要求编号；

“一次性”使用字样或符号等。


