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（2025年1-6月）

中国医药创新促进会
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2025年 1月国内政策

1. 【国家卫生科技动态】国家卫生健康委关于发布癌症、心脑血管、呼吸和代谢性疾

病防治研究国家科技重大专项 2025年度定向项目申报指南的通知（2025.1.26）

该通知旨在落实《“健康中国 2030”规划纲要》和《“十四五”国民健康规划》，推

动科技创新对卫生健康领域的支撑作用，计划安排中央财政经费用于支持四大慢病防

治研究。对项目组织申报工作流程、推荐单位、申报资格要求等方面进行了规定和明

确。

2. 【国家医保政策】国家医疗保障局办公室关于印发《按病种付费医疗保障经办管理

规程（2025版）》的通知（2025.1.27）

主要内容：病种选择与管理：明确纳入按病种付费管理的病种范围，优先选择临

床路径明确、治疗效果稳定、费用可控的病种。支付标准制定：根据病种的临床路径、

历史费用数据和医保基金承受能力，制定合理的支付标准。经办流程规范：详细规定

医保经办机构在按病种付费管理中的职责，包括病种审核、费用结算、信息管理等环

节。信息管理与数据共享：要求建立统一的信息管理系统，实现医保经办机构与医疗

机构之间的数据共享，提升管理效率。监督与考核：建立监督考核机制，对医疗机构

的执行情况进行定期评估，确保按病种付费政策的有效落实。

3. 【北京科技政策】北京市科学技术委员会等 3部门关于印发《北京市加快推动“人
工智能+新材料”创新发展行动计划（2025-2027年）》的通知（2025.1.27）

建设一批标杆新材料智能实验室。围绕电子信息、医药健康、绿色能源、高端装

备等重点产业的新材料发展需求，依托高校院所、创新主体以及材料检验检测和工程

技术服务机构，支持建设一批新材料智能实验室，逐步开展研发模式创新。

4. 【上海药监政策】上海市药品监督管理局关于开展药品补充申请试点前置服务的通

告（2025.1.24）

该服务面向上海市辖区内的药品上市许可持有人和原料药生产企业，针对化学药

品（包括原料药）上市后的药学重大变更。服务内容包括前置指导、核查、检验和立

卷审查，通过优化流程，帮助企业提前准备申报资料，减少审批时间。

https://service.most.gov.cn/kjjh_tztg_all/20250126/5629.html
https://service.most.gov.cn/kjjh_tztg_all/20250126/5629.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/1/27/art_104_15589.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/1/27/art_104_15589.html
https://kw.beijing.gov.cn/zwgk/zcwj/202501/t20250127_4000434.html
https://kw.beijing.gov.cn/zwgk/zcwj/202501/t20250127_4000434.html
https://yjj.sh.gov.cn/zx-yp/20250124/01cc06d170b6487bbbee97e9059acf97.html
https://yjj.sh.gov.cn/zx-yp/20250124/01cc06d170b6487bbbee97e9059acf97.html
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5. 【广东创新政策】广东省人民政府办公厅关于印发广东省加快建设生物制造产业创

新高地行动方案的通知（2025.1.26）

该方案旨在通过科技创新、产业升级和政策支持，将广东建设成为具有全球竞争

力的生物制造产业高地。为实现目标，方案围绕生物科技全链条创新，提出七大行动：

前沿颠覆性科技创新突破、自主高效酶制剂与菌种攻关、高端仪器和试剂攻坚、生物

制造原料供给保障、高水平创新转化平台建设、生物信息资源库体系升级以及生物制

造安全支撑护航。这些行动聚焦合成生物、基因技术、蛋白质工程等前沿领域，推动

生物技术与信息技术深度融合，提升生物制造的自动化、数字化水平，并加强生物安

全监管体系建设。

https://www.gd.gov.cn/zwgk/wjk/qbwj/ybh/content/post_4661586.html
https://www.gd.gov.cn/zwgk/wjk/qbwj/ybh/content/post_4661586.html
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2025年 2月国内政策

1. 【国家民营企业会议】习近平：民营经济发展前景广阔大有可为 民营企业和民营

企业家大显身手正当其时（2025.2.21）

习近平发表重要讲话。他表示，民营企业是伴随改革开放伟大历程蓬勃发展起来

的。几十年来，关于对民营经济在改革开放和社会主义现代化建设事业中地位和作用

的认识、党和国家对民营经济发展的方针政策，我们党理论和实践是一脉相承、与时

俱进的。党和国家坚持和完善社会主义基本经济制度，毫不动摇巩固和发展公有制经

济，毫不动摇鼓励、支持、引导非公有制经济发展；党和国家保证各种所有制经济依

法平等使用生产要素、公平参与市场竞争、同等受到法律保护，促进各种所有制经济

优势互补、共同发展，促进非公有制经济健康发展和非公有制经济人士健康成长。

2. 【国家外商政策】商务部、国家发展改革委《2025 年稳外资行动方案》的通知

（2025.2.19）

主要内容包括：①扩大自主开放：扩大电信、医疗、教育等领域开放试点，取消

制造业外资准入限制，优化服务业扩大开放综合试点，推动生物医药领域有序开放，

鼓励外资在华开展股权投资。②提高投资促进水平：打造“投资中国”品牌，加大外资企

业境内再投资支持力度，扩大鼓励外商投资产业范围，取消外商投资性公司使用境内

贷款限制，便利外国投资者在华实施并购投资，加强重点领域引资力度。③增强开放

平台效能：深化开发区管理制度改革，实施自由贸易试验区提升战略，推动海南自由

贸易港核心政策落地，支持自贸试验区在外资准入领域加大压力测试。④加大服务保

障力度：推动重大和重点外资项目落地，建立政府采购本国产品标准体系，拓宽外资

企业融资渠道，促进人员往来便利化，提升外资企业贸易便利化水平。

3. 【药监年度报告】2024年度医疗器械注册工作报告（2025.2.13）

2024年，医疗器械监管法治建设稳步推进；创新医疗器械获批数量持续增长；国

家重大区域战略稳步落实；医疗器械注册备案管理不断规范；注册管理风险防控机制

逐步完善；医疗器械审评审批能力加速提升；医疗器械标准体系建设不断夯实；医疗

器械分类管理进一步细化；监管科学研究深入推进；国际交流合作取得实质性进展。

https://shtb.mofcom.gov.cn/swyw/art/2025/art_e0f35dceeae34041adfe7d55f9325111.html
https://shtb.mofcom.gov.cn/swyw/art/2025/art_e0f35dceeae34041adfe7d55f9325111.html
https://www.mofcom.gov.cn/zcfb/wgtzgl/art/2025/art_75f6583d5f8346ce8a4da9d4de269bda.html
https://www.mofcom.gov.cn/zcfb/wgtzgl/art/2025/art_75f6583d5f8346ce8a4da9d4de269bda.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjylqx/20250213095700131.html
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4. 【国家科技动态】科技部国际合作司关于发布国家重点研发计划“政府间国际科技

创新合作”重点专项 2025年度中新（加坡）、中泰（国）和中南（非）青年科研人员

交流计划项目申报指南的通知（2025.2.10）

通知明确了项目申报的组织流程、推荐单位、申报资格要求及具体申报方式。申

报单位需通过国家科技管理信息系统填写并提交申报书。

5. 【国家药监政策-征求意见】国家药监局综合司再次公开征求《出口药品生产监督

管理规定（征求意见稿）》意见（2025.2.9）

规定旨在加强出口药品生产监督管理，促进药品出口贸易，全文共 7章，45条。

6. 【CDE政策-征求意见】关于公开征求“儿童抗肿瘤药物研发鼓励试点计划（星光计

划）”相关工作文件意见的通知（2025.2.28）

儿童肿瘤是一类对社会和家庭危害程度大的少发、罕见疾病，为了持续推动以患者

为中心的药物研发，落实国家药监局“提前介入、一企一策、全程指导、研审联动”的要

求，药审中心将启动“儿童抗肿瘤药物研发鼓励试点计划”，即“星光计划”。

7. 【北京智能科技政策】北京市科学技术委员会、中关村科技园区管理委员会等部门

关于印发《北京具身智能科技创新与产业培育行动计划（2025-2027 年）》的通知

（2025.2.28）

以打造全球具身智能科技创新策源地和产业发展增长极为目标，通过创新驱动、

平台支撑、场景牵引和生态优化，推动具身智能技术与产业的协同发展。重点任务：

①引领具身智能软硬件技术前沿：突破多模态融合感知技术、具身智能“大脑”和“小脑”
模型、机器人运动控制性能、核心零部件技术创新等。②加快建设新型研究创新平台：

构建世界模型仿真平台、多模态数据采集平台、中试验证平台和真实场景开放测试平

台。③推动“具身智能+”多场景示范应用：推动具身智能在科研教育、工业商业和个性

化服务等领域的规模化应用。④优化具身智能产业生态：构建全栈人才梯队，开展高

水平开放合作，加强企业梯度培育服务，打造产业集聚区。

8. 【北京药监政策】北京市药品监督管理局关于印发《北京市药品零售企业许可管理

规定》的通知（2025.2.25）

主要内容：明确了药品零售企业的许可管理依据，要求企业建立药品追溯制度，

药品零售连锁总部需健全质量管理体系。对经营许可、经营许可办理程序、经营许可

证管理、经营管理、监督检查等进行了规定。

https://service.most.gov.cn/kjjh_tztg_all/20250210/5631.html
https://service.most.gov.cn/kjjh_tztg_all/20250210/5631.html
https://service.most.gov.cn/kjjh_tztg_all/20250210/5631.html
https://www.nmpa.gov.cn/yaowen/ypjgyw/ypyw/20250209132616126.html
https://www.nmpa.gov.cn/yaowen/ypjgyw/ypyw/20250209132616126.html
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/0104c865410b8becaa67c7c30ddc7676
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/0104c865410b8becaa67c7c30ddc7676
https://kw.beijing.gov.cn/zwgk/zcwj/202502/t20250227_4020661.html
https://kw.beijing.gov.cn/zwgk/zcwj/202502/t20250227_4020661.html
https://kw.beijing.gov.cn/zwgk/zcwj/202502/t20250227_4020661.html
https://yjj.beijing.gov.cn/yjj/zwgk20/zcwj91/543536185/index.html
https://yjj.beijing.gov.cn/yjj/zwgk20/zcwj91/543536185/index.html
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9. 【上海营商环境政策】上海市人民政府办公厅关于印发《上海市聚焦提升企业感受

持续打造国际一流营商环境行动方案》的通知（2025.2.5）

该方案通过系统化的改革措施，全面提升上海的营商环境水平，增强市场活力和

企业竞争力。通过优化政务服务、强化政策支持、创新监管方式、保护企业权益等多

维度举措打造国际一流营商环境。

推行跨部门综合监管。优化协同监管机制，在餐饮、药品等重点行业领域深入开

展跨部门综合监管，提高监管效能。

10. 【上海卫健动态】上海市卫生健康委员会关于公布上海市首批儿童友好医院名单

的通知（2025.2.20）

经自评、申报、评估、复核等工作，308家医疗机构符合上海市儿童友好医院有

关标准。

11. 【上海政府改革】上海市人民政府办公厅关于印发《2025年上海市推进政府职能

转变和行政审批制度改革工作要点》的通知（2025.2.27）

主要内容包括：①深化行政审批制度改革：以“高效办成一件事”为重点，优化政务

服务事项管理，推进“一业一证”改革，扩大告知承诺制覆盖范围，提升企业登记服务效

率，深化工程建设领域审批改革，推动市场准入更加便捷高效。②构建高质量监管体

系：完善监管基础制度，优化涉企行政检查，推行分级分类监管和协同综合监管，规

范执法行为，推动监管方式创新，提升监管精准性和有效性。③推动惠企便民举措：

优化惠企服务，推动更多政策“免申即享”，完善养老服务和托育机构监管，深化教育、

科技、人才领域改革，优化医药卫生领域审批监管，加强现代服务业准入准营改革，

提升企业和群众的获得感。④探索先行先试与区域创新：支持浦东新区、临港新片区

等重点区域深化改革和制度创新，助力“新城发力”“南北转型”，推动长三角一体化发展，

探索跨区域信用监管合作，提升区域发展协同性。

12. 【上海政府政策】上海市人民政府办公厅关于印发《上海市支持跨国公司地区总

部提升能级的若干措施》的通知（2025.2.27）

鼓励跨国公司地区总部在上海集聚更多功能、提升能级，助力上海建设“五个中心”
和具有世界影响力的社会主义现代化国际大都市。一是对总部升级或新增功能给予一

次性奖励；二是加大研发活动支持力度，支持总部申请高新技术企业认定、设立投资

https://www.shanghai.gov.cn/nw12344/20250205/3d81242974c24a8abd589acbf33c5774.html
https://www.shanghai.gov.cn/nw12344/20250205/3d81242974c24a8abd589acbf33c5774.html
https://wsjkw.sh.gov.cn/fybj2/20250220/229d95ca663a4130a580e53bd760b433.html
https://wsjkw.sh.gov.cn/fybj2/20250220/229d95ca663a4130a580e53bd760b433.html
https://www.shanghai.gov.cn/nw12344/20250227/e3bc5b31aa0e4e4cbd628f445cd344d4.html
https://www.shanghai.gov.cn/nw12344/20250227/e3bc5b31aa0e4e4cbd628f445cd344d4.html
https://www.shanghai.gov.cn/nw12344/20250227/e6ee1dc5e05540c39fd79278ffd27230.html
https://www.shanghai.gov.cn/nw12344/20250227/e6ee1dc5e05540c39fd79278ffd27230.html
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基金、开展协同创新项目，并享受税收优惠和经费支持；三是支持设立开放式创新平

台和共享式研发中心，推动创新项目与国资基金对接；四是支持总部设立财资中心，

优化资金池规则，提升跨境支付效率；五是支持开展新型贸易，包括离岸经贸业务、

保税维修试点等，优化海关认证和数据跨境流动便利；六是鼓励总部扩大投资，支持

其参与国企改革、整合业务上市、技术改造升级，并给予投资补助；七是为总部人员

提供出入境便利等。

13. 【上海卫健动态】上海市卫生健康委员会关于印发《2025年上海市新城卫生健康

工作要点》的通知（2025.2.20）

主要内容包括：一是开展《规划配置方案》终期评估，谋划“十五五”发展目标和重

大项目；二是提升市级医院新城院区服务能力，加强优势学科配置和临床研究能力建

设，推动与区域性医疗中心错位发展；三是推进各级各类医疗卫生项目建设，加快在

建项目进度，推动新建项目立项和开工；四是持续推动紧密型城市医疗集团和专科联

盟建设，提升社区卫生服务能力，加强公共卫生服务能力建设；五是推进海派中医药

传承创新，加强中医医院建设，推动中医药服务下沉社区；六是推进新城卫生健康数

字化转型，开展医学人工智能场景应用；七是加强新城医疗卫生学科和人才队伍建设，

鼓励优秀卫生人才向新城流动；八是推动健康服务业向新城集聚，促进产医融合和医

工结合，提升区域医疗服务水平和产业竞争力。

14. 【上海卫健动态】上海市卫生健康委员会关于印发 《2025年上海市卫生健康工

作要点》的通知（2025.2.26）

聚焦提升卫生健康服务体系品质，推进公立医院改革、医疗服务水平提升、社区

卫生服务提质增能，改善就医感受，并加强药事管理和民心工程建设。强调科技创新

与数字化转型，推动医学人工智能发展、临床研究成果转化、医学队列建设及高水平

医学人才培养。着力推进长三角一体化、人口高质量发展、新城卫生健康服务能级提

升、国际医疗旅游服务创新、外商投资深化以及公共卫生体系建设，强化中医药传承

创新和健康上海行动，重点服务老龄、妇幼、心理健康、慢性病患者等群体。

15. 【广东政府政策】广东省人民政府关于印发《广东省促进服务消费高质量发展若

干措施》的通知（2025.2.20）

相关内容：支持医疗机构、养老机构合作开展医养结合服务，提升养生保健、康

复疗养等服务水平。推进“互联网+”医疗服务、医保支付工作。发展重点人群特色健康

服务，持续推进全生命周期妇女、儿童保健特色专科建设。鼓励开发中医药食同源产

品。支持深圳打造“医美之都”。持续深化电信、教育、养老、医疗、健康等服务业放

https://wsjkw.sh.gov.cn/zxghjh/20250220/a2af6af949d047cb977b98ffeceb9f47.html
https://wsjkw.sh.gov.cn/zxghjh/20250220/a2af6af949d047cb977b98ffeceb9f47.html
https://wsjkw.sh.gov.cn/zhghjh/20250227/d05a81f9df6440eb8593de20eb1827bf.html
https://wsjkw.sh.gov.cn/zhghjh/20250227/d05a81f9df6440eb8593de20eb1827bf.html
https://www.gd.gov.cn/zwgk/wjk/qbwj/yfh/content/post_4670330.html
https://www.gd.gov.cn/zwgk/wjk/qbwj/yfh/content/post_4670330.html
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宽市场准入，在降低服务业准入门槛、吸聚高端服务业项目方面先行一步。

16. 【广东卫生政策】广东省卫生健康委员会《广东省推进医疗机构检查检验结果互

认实施方案》（2025.2.20）

旨在规范医疗检查检验行为，节约医疗资源，提高医疗服务效率，改善患者就医

体验。主要任务包括：一是完善互认目录和规则，发布互认医疗机构清单，动态调整

互认项目，逐步纳入更多检查检验项目；二是强化技术支撑，推进信息化建设，优化

互认平台功能，建设影像云平台，提升检查检验质量控制水平；三是加大政策保障支

持力度，完善医保支付政策，加强信息化保障，完善医疗机构内部考核机制。

17. 【天津全链条政策】天津市人民政府办公厅关于印发天津市全链条支持生物医药

创新发展若干措施的通知（2025.2.6）

主要内容：加强创新策源能力建设（战略科技引领、基础研究与核心技术攻关、

产学研医协同创新、支持创新药械研发）；推动临床研究高水平发展（发挥临床研究

支撑作用、激发临床研究人员积极性）；加速创新药械注册审批进程（积极开展政策

创新、优化注册审评服务、提升检验检测能力）；促进创新药械临床应用（加速入院

使用、加大医保力度、扩宽支付渠道）；创新驱动提升产业能级（中医药、生物医药、

成果转化、产业化、数据要素）；优化产业发展生态。

18. 【天津人才政策】天津市人民政府办公厅印发关于加快引进培养用好人才服务新

质生产力发展若干措施的通知（2025.2.6）

一是实施开放包容政策，畅通人才引进渠道，加强与领军企业合作，提升人才与

产业对接效率；二是加大大学生就业创业扶持力度，搭建求职平台，拓展就业岗位，

提供创业担保贷款和补贴；三是坚持产教融合，储备优秀青年人才，培育高水平技能

人才，精准培养急需紧缺人才；四是深化人才体制机制改革，推进职称评审改革，支

持科技成果转化，完善薪酬分配机制；五是强化平台载体支撑，推动京津冀协同发展，

支持天开高教科创园建设，加强人才发展平台建设；六是优化服务保障体系，完善落

户政策，提供生活服务配套，提升市场化服务水平，优化工作协同机制。

19. 【天津卫生政策】天津市人民政府办公厅关于印发天津市进一步完善医疗卫生服

务体系实施方案的通知（2025.2.14）

方案重点包括：优化医疗资源布局，推进城市医疗集团和区域医共体建设，强化

基层医疗卫生服务能力，加强中医药体系建设，完善家庭医生签约服务，提升公共卫

https://wsjkw.gd.gov.cn/zwgk_bmwj/content/post_4670259.html
https://wsjkw.gd.gov.cn/zwgk_bmwj/content/post_4670259.html
https://www.tj.gov.cn/zwgk/szfwj/tjsrmzfbgt/202502/t20250206_6851236.html
https://www.tj.gov.cn/zwgk/szfwj/tjsrmzfbgt/202502/t20250206_6851236.html
https://www.tj.gov.cn/zwgk/szfwj/tjsrmzfbgt/202502/t20250206_6851248.html
https://www.tj.gov.cn/zwgk/szfwj/tjsrmzfbgt/202502/t20250206_6851248.html
https://www.tj.gov.cn/zwgk/szfwj/tjsrmzfbgt/202502/t20250214_6858177.html
https://www.tj.gov.cn/zwgk/szfwj/tjsrmzfbgt/202502/t20250214_6858177.html


9

生和应急医疗能力，推动医疗卫生科技创新，深化医保支付方式改革，落实政府投入

责任，加快数字化转型赋能，以及加强医药卫生综合监管等。通过这些措施，天津市

将全面提升医疗卫生服务的公平性、可及性和连续性，推动医疗卫生服务体系高质量

发展。

20. 【浙江全链条政策】浙江省人民政府办公厅关于印发浙江省全链条支持创新药械

高质量发展若干举措的通知（2025.2.7）

主要内容包括：提升药械自主研发能力（编制重点研发清单、关键核心技术攻关、

创新平台升级、知识产权保护、高层次人才队伍建设）；提高新药临床研究质效（研

究型医院建设、优化临床试验组织管理、支持开展新药临床试验、完善伦理审查机制）；

优化审评审批机制（优化程序、强化研发注册增值服务、监管体系能力建设）；加快

新药械推广应用（优化挂网机制、编制应用清单、优化应用环境）；拓展药械支付渠

道（强化多元医保、扩大商保）；强化数据要素支撑（促进医疗健康公共数据授权应

用、加强人工智能技术赋能药械研发）；加强产业要素支持（强化资本金融支持、强

化产业化项目实施保障）。

21. 【四川药监政策】四川省药品监督管理局关于开展优化药品补充申请审评审批程

序改革试点工作的通知（2025.2.8）

针对化学药品（包括原料药）上市后的药学重大变更，提供前置指导、核查、检

验和立卷服务。通过“提前介入、一企一策、全程指导、研审联动”的方式，将补充申请

审评时限从 200个工作日缩短至 60个工作日。

https://www.zj.gov.cn/art/2025/2/7/art_1229017139_2544628.html
https://www.zj.gov.cn/art/2025/2/7/art_1229017139_2544628.html
https://yjj.sc.gov.cn/scyjj/gztz/2025/2/8/8f071da41518472bbb58f469f300b817.shtml
https://yjj.sc.gov.cn/scyjj/gztz/2025/2/8/8f071da41518472bbb58f469f300b817.shtml
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2025年 3月国内政策

1. 【政府工作报告】政府工作报告（2025.3.12）

医疗健康相关内容：健全药品价格形成机制；制定创新药丙类目录，支持创新药

发展；优化药品集采政策，强化质量评估和监管，让人民群众用药更放心；深化医保

支付方式改革；稳步推动基本医疗保险省级统筹；健全基本医疗保险筹资和待遇调整

机制；促进优质医疗资源扩容下沉和区域均衡布局，实施医疗卫生强基工程；促进分

级诊疗。

科技创新创投与医疗强相关内容：积极扩大有效投资、推动传统产业改造提升；

激发数字经济创新活力；推进高水平科技自立自强。

2. 【国家消费政策】中共中央办公厅 国务院办公厅印发《提振消费专项行动方案》

（2025.3.16）

相关内容：（二）加快打通商业保险资金、全国社会保障基金、基本养老保险基

金、企（职）业年金基金等中长期资金入市堵点……（五）加大生育养育保障力度。

研究建立育儿补贴制度。指导有条件的地方将参加职工基本医疗保险的灵活就业人员、

农民工、新就业形态人员纳入生育保险。实施儿科服务年行动，加大儿科服务供给。

在儿童季节性疾病高发期，加大综合医院夜间儿科门（急）诊开放力度。（七）提高

医疗养老保障能力。健全基本养老保险待遇合理调整机制，2025年提高城乡居民基础

养老金和城乡居民基本医疗保险财政补助标准，适当提高退休人员基本养老金。全面

实施个人养老金制度。推动取消灵活就业人员在就业地参加基本养老、医疗保险的户

籍限制，扩大职业伤害保障试点。

3. 【国家金融政策】国务院办公厅关于做好金融“五篇大文章”的指导意见（2025.3.5）

包括：支持科技型企业全生命周期金融服务，完善绿色金融体系，优化普惠金融

体系，健全养老金融体系，推动金融机构数字化转型，强化金融机构服务能力，完善

金融市场和基础设施服务功能，加强政策引导和配套支撑，强化组织实施和风险管控，

确保金融支持实体经济等。

4. 【国家收费政策】国务院办公厅关于建立健全涉企收费长效监管机制的指导意见

（2025.3.28）

通过加强涉企收费监管、优化营商环境、降低企业经营成本，促进经济社会高质

量发展。文件提出健全涉企收费目录清单制度，完善政策评估审核机制，加强政策宣

https://www.gov.cn/yaowen/liebiao/202503/content_7013163.htm
https://www.gov.cn/zhengce/202503/content_7013808.htm
https://www.gov.cn/zhengce/202503/content_7013808.htm
https://www.gov.cn/zhengce/content/202503/content_7010604.htm
https://www.gov.cn/zhengce/content/202503/content_7016164.htm
https://www.gov.cn/zhengce/content/202503/content_7016164.htm
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传解读，建立跟踪监测和问题线索处理机制，规范中介服务、行业协会商会收费及自

然垄断环节收费行为，并推动相关法律法规的制定修订。

5. 【国家卫生政策】关于印发紧密型县域医共体信息化功能指引的通知（2025.3.12）

坚持数字健康创新、绿色、科学发展理念，依托区域全民健康信息平台，规范紧

密型县域医共体信息化建设，整合医共体内各项职能和资源，优化业务服务流程，强

化紧密型县域医共体数据共享，推进人工智能等新一代信息技术应用，全面提升紧密

型县域医共体数字治理能力，充分发挥紧密型县域医共体的体制优势及信息化倍增效

应。《通知》分为两个部分。第一部分主要功能、第二部分建设模式。

6. 【国家医保政策】国家医保局等 4部门关于加强药品追溯码在医疗保障和工伤保险

领域采集应用的通知（2025.3.19）

工作重点：强化 MAH和生产企业按照规定赋码；强化集采，确保应扫尽扫；强

化应用，确保带码管理；强化服务，确保安全便捷；强化管理，确保精准高效。强化

部门协同：明确各方职责、推动数据共享、强化部门联动。

7. 【国家医保动态】2025年国家医疗保障局部门预算（2025.3.26）

2025年收入预算 28483.16万元。其中：一般公共预算拨款收入 21001.56万元，

占 73.73%；事业收入 2239.15元，占 7.86%；其他收入 74.31万元，占 0.26%；上

年结转 5111.14万元，占 17.95%；使用非财政拨款结余 57 万元，占 0.20%。2025
年支出预算 26283.16 万元。其中：基本支出 6743.79 万元，占 25.66%；项目支出

19539.37万元，占 74.34%。

8. 【国家药监动态】国家药监局综合司关于印发 2025年医疗器械行业标准制修订计

划项目的通知（2025.3.19）

2025年医疗器械强制性行业标准制修订计划项目共 6项；推荐性行业标准共 79
项。

9. 【国家药监动态】国家药品监督管理局 2025年度部门预算（2025.3.26）

2025年度收入预算 454,810.24万元，其中：上年结转 62,569.48万元，占 13.76%；

一般公共预算拨款收入 100,740.88万元，占 22.15%；事业收入 221,968.39万元，占

48.8%；其他收入 48,948.18万元，占 10.76%；使用非财政拨款结余 20,583.31万元，

占 4.53%。2025年度支出预算 426,901.08万元，其中：基本支出 264,566.18万元，

http://www.nhc.gov.cn/guihuaxxs/gongwen12/202503/88e00b1afb4448ffb0d9391059bb1449.shtml
https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/3/19/art_104_16045.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/3/19/art_104_16045.html
https://www.nhsa.gov.cn/module/download/downfile.jsp?classid=0&filename=d4680b008aee431d8575cb5c37343945.pdf
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjylqx/20250319162322178.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjylqx/20250319162322178.html
https://www.nmpa.gov.cn/directory/web/nmpa/images/1742968029695000319.pdf
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占 61.97%；项目支出 162,334.9万元，占 38.03%。

10. 【国家药监审评报告】2024年度药品审评报告（2025.3.18）

《报告》系统分析了药品注册申请受理、审评审批等情况。从《报告》来看，我

国药品注册申请申报量持续增长，新药好药加快上市，药品研发技术指导原则体系更

加贴近当下、贴近前沿、接轨国际。国家药监局已采纳实施了全部 71个国际人用药品

注册技术协调会（ICH）指导原则，实施和遵循情况与欧美日等 ICH其他国际监管机

构成员的实施水平趋同。

11. 【国家药监动态】国家药监局综合司关于印发 2025年国家医疗器械抽检产品检验

方案的通知（2025.3.26）

通知分别对检验工作、复检工作，及检验结果处置作出要求。通知涉及但不限于

以下内容：对于无正当理由不配合医疗器械质量抽查检验工作的企业，应当将调查结

果记入企业信用档案，并通过其他形式加强对企业和相关产品的监督管理，增加监督

检查强度和频次。相关调查处理结果应当在提示函印发后 30个工作日内录入国家医疗

器械抽检信息系统。2025年国家监督抽检的复检受理部门为医疗器械注册人备案人或

者进口产品代理人所在地省级药品监督管理部门。对同一检验报告的复检申请只办理

一次。当事人对检验结论有异议且无法通过复检验证的，可以向所在地省级药品监督

管理部门提出异议申诉书面申请 。医疗器械注册人备案人和被抽样单位收到产品不符

合规定报告后，应当立即采取风险控制措施。

12. 【国家药监政策】国家药监局关于进一步调整和优化进口医疗器械产品在中国境

内企业生产有关事项的公告（2025.3.18）

该公告进一步调整了适用范围、调整和优化注册申报要求、优化注册体系核查要

求、加大对创新产品在境内生产的支持力度。

13. 【国家药监政策-征求意见】国家药监局综合司公开征求《药品试验数据保护实施

办法（试行，征求意见稿）》《药品试验数据保护工作程序（征求意见稿）》意见（2025.3.19）

为促进药品创新和仿制药发展，完善药品试验数据保护制度，根据《药品管理法

实施条例》等相关规定，借鉴国际经验，国家药监局起草了《药品试验数据保护实施

办法（试行，征求意见稿）》《药品试验数据保护工作程序（征求意见稿）》。

https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/54538c67b7e764fc51666567fc620241
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjylqx/20250326171742135.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjylqx/20250326171742135.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ylqxggtg/ylqxqtggtg/20250318152218159.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ylqxggtg/ylqxqtggtg/20250318152218159.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjyp/20250319181537196.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjyp/20250319181537196.html
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14. 【国家药监政策-征求意见】国家药监局综合司公开征求《二代基因测序相关体外

诊断试剂分类界定指导原则（征求意见稿）》意见（2025.3.12）

核酸提取纯化试剂属于样本处理用产品，按照第一类医疗器械管理；文库构建试

剂包含靶标特异性引物/探针，决定检测的准确性、特异性等，具有明确临床用途，按

照第三类医疗器械管理；测序反应通用试剂单元不应参与文库构建功能，不含靶标特

异性引物/探针、通用接头及其他文库构建试剂组分，属于通用辅助试剂，按照第一类

医疗器械管理。

15. 【CMDE动态】器审中心关于进一步加大对创新医疗器械支持力度有关事项的通

告（2025.3.27）

一、对于创新医疗器械产品，申请人完成产品临床前研发工作和可行性临床试验

（必要时）后，可提出临床试验方案预审查申请，并同时提交相关资料等。器审中心

将依申请人申请对临床试验方案进行预审查，预审查意见作为后续技术审评工作的重

要参考依据。

二、对于非创新医疗器械产品，申请人需按照相关法律法规要求开展临床评价。

可充分参考器审中心发布的指导原则/指南等开展临床评价。

三、申请人须严格履行主体责任，建立与产品相适应的质量管理体系并保持其有

效运行，以临床需求为导向开展产品设计开发，遵循医疗器械安全和性能基本原则，

在完成立题依据研究和临床试验前研究工作后，充分考虑产品特征、临床风险和已有

临床数据，制定科学严谨的临床试验方案。申请临床试验方案预审查时，申请人需保

证提交的所有资料信息真实、准确、完整和可追溯，并承担相应后果及法律责任。

四、申请人应按照器审中心提出的预审查意见开展临床试验。临床试验过程中，

如产品技术特征和临床试验方案内容发生变更，申请人应评估变更对医疗器械安全性、

有效性的影响，必要时重新提交方案预审查申请。

16. 【国家药品抽检报告】国家药品抽检年报（2024）（2025.3.27）

2024年国家药品抽检共完成 136个品种（含制剂产品、原料药及中药饮片）20604
批次的抽检任务，样品来源涉及 1171家药品生产企业、2823家经营企业和 516家使

用单位，总体合格率为 99.4%。该报告详细介绍了药品抽检的相关情况。

17. 【国家中医药政策】国务院办公厅关于提升中药质量促进中医药产业高质量发展

的意见（2025.3.20）

该意见共包括九部分内容：总体要求、加强中药资源保护利用、提升中药材产业

https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjylqx/20250312150909109.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjylqx/20250312150909109.html
https://www.cmde.org.cn/xwdt/zxyw/20250327085833107.html
https://www.cmde.org.cn/xwdt/zxyw/20250327085833107.html
https://www.nifdc.org.cn/nifdc/bshff/gjchj/gjchjtzgg/20250324175401137.html
https://www.gov.cn/zhengce/content/202503/content_7014716.htm
https://www.gov.cn/zhengce/content/202503/content_7014716.htm
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发展水平、加快推进中药产业转型升级、推进中药药品价值评估和配备使用、推进中

药科技创新、强化中药质量监管、推动中药开放发展、提高综合治理能力和保障水平。

18. 【国家数据动态】国家公共数据资源登记平台上线运行（2025.3.1）

国家公共数据资源登记平台（https://sjdj.nda.gov.cn）正式上线运行，登记工作全

面展开，这标志着数据要素市场化配置改革迈出重要一步。上线的国家登记平台，主

要负责办理中央和国家机关及其直属机构、中央企业的登记业务，同时暂时代为受理

部分未完成平台建设省份的登记申请。

19. 【商保动态-征求意见】中国保险行业协会就商业健康保险药品目录-A系初稿面向

各健康险专委会常委单位征求意见（2025.3.28）

工作组统计了 29个省、自治区、直辖市的城市定制型商业医疗保险产品，在各

产品中已覆盖的《国家基本医疗、工伤保险和生育保险药品目录》基础上，针对其中

2619种特定药品目录，按照高频原则排序，同时与保费总量大、覆盖人群广的重点省、

自治区、直辖市产品情况进行比照，梳理形成商保药品目录-A系初稿，共包括 19种

适应症。

20. 【北京数据政策】北京市互联网信息办公室等三部门关于印发 《北京市数据跨境

流动便利化综合配套改革实施方案》的通知（2025.3.27）

该文件围绕持续优化数据跨境流动政策、应用、服务、技术、生态、监管等 6个

方面，重点提出了 24项创新政策举措。

重点相关内容：面向药物研发、国际多中心临床试验、药物警戒、真实世界研究、

远程会诊等生物医药领域场景，在医疗机构、跨国药企、研究机构等主体间畅通“数据

出境合规+行业业务合规”双协同便利化路径。

21. 【上海卫生政策】上海市卫生健康委员会关于印发《2025年上海市药政管理工作

要点》的通知（2025.3.11）

主要内容包括：加强医疗机构临床药事管理工作（抗菌药物、麻精、抗肿瘤药物）；

完善药品供应保障机制（基本药物、基层药品联动、区域中心药房、临床急需药品、

使用监测和临床综合评价、创新药入院）；推进药学服务高质量发展（驻科药师试点、

药学人才培养、基层药学服务能力、智能用药、区域集中（云）审方、居民连续用药

记录管理机制、合理用药）。

https://www.nda.gov.cn/sjj/ywpd/sjzy/0301/20250301143725132095407_pc.html
https://mp.weixin.qq.com/s/JhS0eSUKGduKVLXH5lZEow
https://mp.weixin.qq.com/s/JhS0eSUKGduKVLXH5lZEow
https://open.beijing.gov.cn/html/tzgg/2025/3/1743066859055.html
https://open.beijing.gov.cn/html/tzgg/2025/3/1743066859055.html
https://wsjkw.sh.gov.cn/zxghjh/20250311/dd9cb8bde55242a5b0fa28029698e2c6.html
https://wsjkw.sh.gov.cn/zxghjh/20250311/dd9cb8bde55242a5b0fa28029698e2c6.html
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22. 【上海卫生动态】上海市卫生健康委员会等 5部门关于印发《上海市主要罕见病

名录（2025版）》的通知（2025.3.4）

上海市主要罕见病名录（2025版）共 278条。有 117个疾病条目与第一批《中

国罕见病目录》重合，有 86个疾病条目与第二批《中国罕见病目录》重合。

23. 【上海卫生动态】上海市卫生健康委员会关于印发《2025年上海市医政工作要点》

的通知（2025.3.20）

主要内容涉及：完善医疗服务体系（医疗资源布局、国家医学中心、分级诊疗、

外商独资医院领域扩大开放试点、急救和康复医疗体系、传染病临床诊治网络体系）；

创新医疗服务管理手段（医疗质量、医疗服务智慧管理、检查检验结果互认、专科能

力评价等）；提升临床专科服务能力（推进重点专科建设、优化医疗服务，模式、心

理健康和精神卫生工作）；持续改善患者服务体验（儿科服务、护理服务等）；持续

优化医疗监管体系（数字化转型、监测评价、住院费用病例核查）等。

24. 【上海科技报告】2024上海科技进步报告（2025.3.19）

该报告概述了上海科技创新工作所取得的进展、成效。共包括 8部分内容：打造

体系化战略科技力量、加强基础研究组织化实施、加强关键核心技术攻关（其中包括

以创新药械带动生物医药高质量发展）、抢占战略前沿领域制高点、建设高水平人才

高地、建设世界领先科技园区、营造具有全球竞争力的创新生态、构建开放创新网络。

25. 【广东人工智能政策】广东省人民政府办公厅关于印发广东省推动人工智能与机

器人产业创新发展若干政策措施的通知（2025.3.10）

实施“人工智能+”行动，在教育、医疗、交通、民政、金融、安全等领域广泛拓展应

用。组织开展“机器人+”行动，围绕工业、农业、城市管理、医疗、养老服务、特种作

业等领域，深入挖掘开放应用场景。

包括：支持关键核心技术攻关，推动企业、高校、科研院所联合组建产业创新联盟；

培育优质企业，构建企业梯次培育体系并给予财政奖励；打造应用场景；推动产业集

聚发展，支持工业领域大模型研发与应用；丰富数据要素供给，构建高质量数据集和

语料库；完善开源创新生态，支持开源社区建设；引育高水平领军人才，支持高校学

科建设和人才培育；加强产业投融资，设立产业基金并引导社会资本投入；推进标准

体系建设，给予标准制定资助；打造高端交流平台，举办创新创业大赛等活动；建立

包容审慎监管机制，探索“监管沙盒”模式并推动立法工作等。

https://wsjkw.sh.gov.cn/fybj2/20250304/2e7a1ec834424deaa2373ea760251cf5.html
https://wsjkw.sh.gov.cn/fybj2/20250304/2e7a1ec834424deaa2373ea760251cf5.html
https://wsjkw.sh.gov.cn/fybj2/20250304/2e7a1ec834424deaa2373ea760251cf5.html
https://wsjkw.sh.gov.cn/fybj2/20250304/2e7a1ec834424deaa2373ea760251cf5.html
https://wsjkw.sh.gov.cn/fybj2/20250304/2e7a1ec834424deaa2373ea760251cf5.html
https://wsjkw.sh.gov.cn/zxghjh/20250320/44540a053f394e59b9bfc650585343e8.html
https://wsjkw.sh.gov.cn/zxghjh/20250320/44540a053f394e59b9bfc650585343e8.html
https://stcsm.sh.gov.cn/newspecial/2024jb/list.html
http://www.gd.gov.cn/zwgk/wjk/qbwj/yfb/content/post_4678912.html
http://www.gd.gov.cn/zwgk/wjk/qbwj/yfb/content/post_4678912.html
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26. 【广州医保动态】广州率先“尝鲜”！创新药械纳入商保，看病报销更轻松

（2025.3.31）

推出 6个以保障创新药械为主、各具特色的“穗新保”商保产品，通过“创新药械基

本包+其他服务升级包”的组合模式，确保试点商保产品既能覆盖创新药械，又可以提

供差异化的服务；依托国家医保信息平台，在 22家试点医院实现“医保+商保”一站式

同步结算等。

27. 【江苏药监政策】关于印发江苏省医疗器械生产企业落实质量安全主体责任企业

等级评估办法的通知（2025.3.28）

江苏省药品监督管理局负责统筹医疗器械质量安全主体责任落实情况的检查评估

工作，各设区市市场监督管理局、省局各检查分局依职责督促生产企业按时提交自评

报告，确定生产企业等级，评估等级分为 A、B、C三级，A级为优秀，B级为良好，

C级为一般。评估原则上每年进行一次，时间范围为上一年度的 1月 1日至 12月 31
日。

28. 【天津药监政策】天津市药品监督管理局 全程服务生物医药产业“重点区域、重

点平台、重点项目、重点产品”管理办法（2025.3.24）

市药监局全程服务生物医药产业四重管理工作，推动政产学研用一体化、创新

成果转化、企业做大做强、产业聚集发展。该文件对服务范畴及分类、组织管理机制、

服务工作流程进行了规定。

29. 【浙江医保政策】浙江省医疗保障局等八部门关于印发《浙江省深化医疗服务价

格改革试点实施方案》的通知（2025.3.3）

七大重点任务：一是建立可持续的价格管理总量调控机制，合理确定调价总量并

统筹分配；二是完善目标导向的价格项目管理机制，执行国家价格项目规范，优化新

增项目管理；三是建立规范有序的价格分类形成机制，分别针对通用型、复杂型和市

场调节价项目制定价格形成规则；四是建立灵敏有度的价格动态调整机制，定期评估

并适时调整价格；五是加强价格综合治理，强化监测、评估和监管；六是优化价格管

理支撑体系，提升信息化水平和管理能力；七是推进三医协同配套改革，深化公立医

院改革，完善政府投入机制。

https://www.gz.gov.cn/gzybj/gkmlpt/content/10/10181/post_10181139.html
https://www.gz.gov.cn/gzybj/gkmlpt/content/10/10181/post_10181139.html
https://da.jiangsu.gov.cn/art/2025/3/28/art_84618_11527828.html
https://da.jiangsu.gov.cn/art/2025/3/28/art_84618_11527828.html
https://scjg.tj.gov.cn/tjsscjdglwyh_52651/tjyj/ZWGK149660/ZFGZ149668/gzwnyjj/202503/t20250325_6892427.html
https://scjg.tj.gov.cn/tjsscjdglwyh_52651/tjyj/ZWGK149660/ZFGZ149668/gzwnyjj/202503/t20250325_6892427.html
http://ybj.zj.gov.cn/art/2025/3/3/art_1229113757_2546888.html
http://ybj.zj.gov.cn/art/2025/3/3/art_1229113757_2546888.html
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30. 【苏州工业园区生物产业政策】苏州工业园区加快推动生物制造产业发展行动计

划（2025-2027年）（2025.3.7）

计划提及四大重点方向，分别是生物医药、食品、生物基材料与生物制造设备。

《行动计划》在研发创新突破、平台体系建设、创新成果孵化、企业做大做强、开放

协同发展等五个方面形成了 10条具体措施。涉及到加强统筹协调、强化资金支持、加

大人才引育、强化载体保障等丰富的保障措施。

31. 【海南 RWS政策】海南省关于发布《乐城特许药品真实世界数据医保研究及应

用试点工作指南（2025年版）》的通知（2025.3.7）

为推动 RWD支持医保目录调整工作规范开展，深化 RWD支持医保价值评估研

究与应用，强化 RWE在药品价值评估中的支撑作用。该指南明确了试点工作流程，

包括企业申报、方案评审、研究开展、沟通交流、证据评价及结果报送等环节。

http://www.sipac.gov.cn/kjhxxhj/kjzc/202503/3e2ac8438e0b426dbb2ed0eba412a81b.shtml
http://www.sipac.gov.cn/kjhxxhj/kjzc/202503/3e2ac8438e0b426dbb2ed0eba412a81b.shtml
https://m12333.cn/policy/pzkpf.html
https://m12333.cn/policy/pzkpf.html
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2025年 4月国内政策

1. 【国家研发专项】关于发布国家重点研发计划“常见多发病防治研究”等重点专项

2025年度项目申报指南的通知（2025.4.1）

根据《国家重点研发计划管理暂行办法》（国科发资〔2024〕28号）和有关通知

要求，国家卫生健康委员会作为主责单位的国家重点研发计划“常见多发病防治研

究”“生育健康及妇女儿童健康保障”“干细胞研究与器官修复”“前沿生物技术”“生物安全

关键技术研究”共 5个重点专项 2025年度项目申报指南公布。

2. 【国务院意见】中共中央 国务院印发《关于实施自由贸易试验区提升战略的意见》

（2025.4.21）

生物医药方面：

《意见》提出，在贸易方面，要增强对外贸易综合竞争力，推动货物贸易优化升

级，增强服务贸易发展活力，支持数字贸易创新发展。要探索建立生物医药企业进口

研发用物品“白名单”制度，允许免予办理进口药品通关单。在产业方面，要打造高能

级科技创新生态，促进创新链产业链融合，扩大国际科技交流合作。要建设现代化产

业体系，提升产业链现代化水平，推动建设先进产业集群，促进自由贸易试验区产业

协同联动。

3. 【法律动态】国务院常务会议讨论《中华人民共和国医疗保障法（草案）》（2025.4.28）

会议讨论并原则通过《中华人民共和国医疗保障法（草案）》，决定将草案提请

全国人大常委会审议。会议指出，要以此次立法为契机，进一步完善我国医疗保障政

策体系，有效保护参保人合法权益，打牢人民群众病有所医的制度基础。要加强医保

基金监管，健全监督检查机制，严厉打击虚假诊疗、虚假购药等欺诈骗保行为。要加

强普法宣传教育，提升医疗机构、医务人员和群众守法意识，规范就医秩序和医疗行

为。

4. 【国家价格治理政策】中共中央办公厅 国务院办公厅关于完善价格治理机制的意

见（2025.4.2）

重点相关内容：健全促进资源高效配置的市场价格形成机制，深化价格市场化改

革、加快重点领域市场建设、营造竞争有序市场环境（废止妨碍全国统一大市场建设

和公平竞争的价格政策，防止政府对价格形成的不当干预；规范药品价格形成，推动

企业诚信经营，促进价格公开透明、公平合理）

https://kjch.ccmu.edu.cn/tzgg_229/c08a103da0254876bec7525437d0c750.htm
https://kjch.ccmu.edu.cn/tzgg_229/c08a103da0254876bec7525437d0c750.htm
https://www.gov.cn/zhengce/202504/content_7020179.htm
https://www.gov.cn/zhengce/202504/content_7020179.htm
https://mp.weixin.qq.com/s/bzo-a07n_A2eCoQ29t7uZw
https://www.gov.cn/zhengce/202504/content_7016958.htm
https://www.gov.cn/zhengce/202504/content_7016958.htm
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5. 【国家数字政策】国家数据局综合司关于组织开展 2025年可信数据空间创新发展

试点工作的通知（试点申报）（2025.4.7）

对于符合条件的国家实验室、国家医学中心、国家科学数据中心等国家级创新平

台可开展试点申报。

重点面向应用需求旺盛、发展基础良好、经济社会价值高、示范带动力强的领域，

组织开展企业、行业、城市三类可信数据空间试点工作，两年试点培育，在数据资源

开发利用、数据安全可信流通、数据要素价值共创、数据制度机制创新等方面，形成

可复制推广的经验模式等。

6. 【国家卫生动态-立法计划】国家卫生健康委 2025 年度部门规章立法工作计划

（2025.4.24）

根据《规章制定程序条例》有关规定，现公布国家卫生健康委 2025年度部门规

章立法工作计划。

一、卫生行政处罚程序（修订）

二、医师资格考试暂行办法（修订）

三、医疗机构药事管理办法

四、医疗监督管理办法

此外，做好新修订的法律和行政法规配套规章的研究修订工作。

7. 【国家医保局动态】国家医疗保障局办公室关于开展智能监管改革试点的通知

（2025.4.25）

《通知》指出要通过智能监管改革试点赋能定点医药机构、赋能医保基金监管工

作。一方面，推动国家局公布公开的“两库”在定点医药机构自建事前提醒系统中落地应

用，将参加试点的定点医药机构建设成为国家医保局“两库”开发建设、公布公开的“试
验田”，以及自查自纠的“标杆”。另一方面，推动全国医保系统智能监管子系统应用成

效提升，实现监管关口前移，从源头上减少使用医保基金违法违规行为发生，推动定

点医药机构在事中审核、飞行检查等事中事后监管工作中发现问题明显减少，使“两库”
公开、智能监管成为定点医药机构主动合规的有效途径。

8. 【国家药监政策】国家药监局关于发布医疗器械网络销售质量管理规范的公告

（2025年第 46号）（2025.4.28）
《规范》包含总则、网络销售经营者质量管理、电商平台经营者质量管理、附则

https://www.nda.gov.cn/sjj/zwgk/zcfb/0415/20250407172325097704036_pc.html
https://www.nda.gov.cn/sjj/zwgk/zcfb/0415/20250407172325097704036_pc.html
http://www.nhc.gov.cn/fzs/s7847/202504/78257858875440f2b629678550a53ee8.shtml
http://www.nhc.gov.cn/fzs/s7847/202504/78257858875440f2b629678550a53ee8.shtml
https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/4/25/art_104_16363.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/4/25/art_104_16363.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/xzhgfxwj/20250428184452126.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/xzhgfxwj/20250428184452126.html
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四个章节，共五十条内容，自 2025年 10月 1日起施行，全面规范网络销售行为，保

障医疗器械全链条质量安全，旨在加强医疗器械网络销售监督管理，规范医疗器械网

络销售质量管理，保障公众用械安全有效，促进医疗器械产业发展。

9. 【国家药监动态】国家药监局关于进一步做好《药品生产许可证》发放有关事项的

公告（2025年第 35号）（2025.4.7）

国家药监局发布公告旨在通过数字化手段进一步优化《药品生产许可证》管理，

提高工作效率，助力企业高质量发展。该公告内容明确了包括电子证照二维码的实施

时间、信息上传时限、动态更新要求、纸质版与电子版的协调、信息系统完善、监管

机构的工作要求等内容。

10.【国家药品不良反应报告】《国家药品不良反应监测年度报告》（2024年）（2025.4.7）

《报告》显示，2024年全国药品不良反应监测网络收到《药品不良反应/事件报告

表》259.7 万份，2024 年全国药品不良反应监测网络收到新的和严重药品不良反应/
事件报告 90.9万份，收到严重药品不良反应/事件报告 45.4万份，医疗机构仍是报告

来源的主要渠道。该《报告》对化学药品、中药、生物制品、基本药物监测情况进行

了说明，并报告了药监所采取的相应风险控制措施。根据药品不良反应监测结果以及

公众关注情况，对抗感染药、心血管系统用药、儿童用药、生物制品抗肿瘤药、女性

生殖系统用药不良反应监测情况进行分析，并提示安全风险。

11. 【国家药品审评中心工作动态】关于将酒石酸艾格司他胶囊纳入《以患者为中心

的罕见疾病药物研发试点工作计划（“关爱计划”）》试点项目的通知（2025.4.7）

国家药监局药品审评中心将北京凯莱天成医药科技有限公司的酒石酸艾格司他

胶囊纳入“关爱计划”，该药物的适应症为 I型戈谢病，目前正处于申报阶段中的 E阶段：

上市后阶段。该项目主要面向戈谢病患者人群，设计调研问卷，收集国内患者体验数

据以及治疗偏好，使用定性、定量方法进行分析。

12. 【CMDE动态】器审中心关于发布《创新医疗器械特别审查申请审查实施细则》

《医疗器械优先审批申请审核实施细则》（2025.4.18）

进一步优化创新审查和优先审批工作，加强申请人和审查专家的沟通，强化对创

新医疗器械和优先审批医疗器械研发和注册的技术指导，引导申请人开展满足临床需

求的创新医疗器械设计开发。《创新医疗器械特别审查申请审查实施细则》共 8章，

36条，涵盖总则、创新申请和形式审查、专家选取、专家审查、异议处理和附则等内

https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjyp/20250407103432127.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjyp/20250407103432127.html
https://www.cdr-adr.org.cn/center_news/202504/t20250407_51076.html
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/1dd3dc2fe02a1e5f77dff31d950ae318
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/1dd3dc2fe02a1e5f77dff31d950ae318
https://www.cmde.org.cn/xwdt/shpgzgg/gztg/20250418102140157.html
https://www.cmde.org.cn/xwdt/shpgzgg/gztg/20250418102140157.html
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容；《医疗器械优先审批申请审核实施细则》共 7章，33条，涵盖总则、优先申请和

形式审查、临床急需等优先申请的审核、国家科技重大专项等优先申请的审核、审核

意见确认、异议处理和附则。

13. 【CDE动态】国家药监局药审中心关于发布《简化港澳已上市传统口服中成药内

地上市注册审批申报资料及技术要求》的通告（2025年第 18号）（2025.4.18）

该文件对港澳已上市传统口服中成药在内地上市注册（包含行政文件及药学资料）、

上市后变更和再注册三个环节作出了明确的规定，旨在为简化港澳已上市传统口服中

成药内地上市注册审批提供技术指导，支持香港、澳门中医药发展。

14. 【医药数智政策】工业和信息化部等七部门关于印发《医药工业数智化转型实施

方案（2025—2030年）》的通知（2025.4.24）

《实施方案》主要部署数智技术赋能行动、数智转型推广行动、数智服务体系建

设行动、数智监管提升行动四大重点任务，14项举措，并从完善工作机制、强化政策

支持、促进交流合作、深化评价宣传、加强人才培养方面提出五大保障措施，旨在加

快推进医药工业数智化转型，促进医药工业高质量发展。

15. 【国家发改委政策】国家发展改革委 商务部 市场监管总局关于印发《市场准入

负面清单（2025年版）》的通知（2025.4.24）

《清单》中涉及生物医药领域的为项目号 7、21、23、24、43、64、82、100；
与市场准入相关性禁止准入规定为第 27条：除主管部门另有规定的以外，血液制品、

麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、药品类易制毒化学品不得委托生产；第 44
条疫苗、血液制品、麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、放射性药品、药品类易

制毒化学品等国家实行特殊管理的药品不得在网络上销售。

16. 【国家发改委政策】关于开展市场准入壁垒清理整治行动 促进全国统一大市场建

设的通知（2025.4.29）

此次清理整治行动重点是以地方性法规、规章、行政规范性文件、其他政策性文

件等形式设立和实行的违反市场准入制度要求的各类规定文件，以及各级政府违规设

置市场准入壁垒的各类做法情，并对清理整治活动进行了安排。

https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/f5782a039bacc6ad88936f41195afba1
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/f5782a039bacc6ad88936f41195afba1
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/qita/20250425170354149.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/qita/20250425170354149.html
https://www.ndrc.gov.cn/xxgk/zcfb/ghxwj/202504/t20250424_1397358.html
https://www.ndrc.gov.cn/xxgk/zcfb/ghxwj/202504/t20250424_1397358.html
https://www.ndrc.gov.cn/xxgk/zcfb/tz/202504/t20250429_1397469.html
https://www.ndrc.gov.cn/xxgk/zcfb/tz/202504/t20250429_1397469.html
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17. 【国家发改委政策】国家发展改革委办公厅等关于健全涉企收费目录清单制度有

关工作的通知（2025.4.30）

《通知》指出涉企收费目录清单包含行政事业性收费、政府性基金、国务院部门

涉企保证金、政府定价的经营服务性收费目录清单。

18. 【国家药监政策-征求意见】国家药监局综合司关于公开征求《医疗器械分类规则

（修订草案征求意见稿）》意见的函（2025.4.7）

此次分类规则是在 2023年 10月器械标管中心《分类规则（修订草案内部征求意

见稿）》公开反馈的意见的基础上进一步研究和修改的，以更好地规范和指导医疗器

械分类。

19. 【国家药监政策-征求意见】国家药监局综合司公开征求《关于优化全生命周期监

管 支持高端医疗器械创新发展的举措（征求意见稿）》意见（2025.4.1）

为落实《国务院办公厅关于全面深化药品医疗器械监管改革促进医药产业高质量

发展的意见》（国办发〔2024〕53号）要求，完善审评审批机制，加强全生命周期监

管，全力支持高端医疗器械重大创新，促进更多新技术、新材料、新工艺和新方法应

用于医疗健康领域，更好满足人民群众健康需求，国家药监局选择部分领域高端医疗

器械，形成《关于优化全生命周期监管支持高端医疗器械创新发展的举措（征求意见

稿）》，向社会公开征求意见。

20. 【国家药监政策-征求意见】国家药监局综合司公开征求《关于境外已上市药品获

批前商业规模批次产品进口有关事宜的公告（征求意见稿）》意见（2025.4.7）

境外已上市药品在取得中国药品批准证明文件后，对符合要求的获批前商业规模

批次产品，允许进口并上市销售。

21. 【国家市场政策-征求意见】市场监管总局关于公开征求《商业秘密保护规定（征

求意见稿）》意见的公告（2025.4.25）

该征求意见稿围绕商业秘密保护，明确了相关原则与职责，对商业秘密的定义、

范围及构成要件进行了详尽阐释，涵盖技术信息、经营信息等多方面内容，并强调权

利人应采取合理保密措施。

https://www.ndrc.gov.cn/xxgk/zcfb/tz/202504/t20250430_1397519.html
https://www.ndrc.gov.cn/xxgk/zcfb/tz/202504/t20250430_1397519.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjylqx/20250407164502102.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjylqx/20250407164502102.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjylqx/20250331145952112.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjylqx/20250331145952112.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjyp/20250407144503137.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjyp/20250407144503137.html
https://www.samr.gov.cn/hd/zjdc/art/2025/art_0eb6d32af2e3486e98a8543d5447a314.html
https://www.samr.gov.cn/hd/zjdc/art/2025/art_0eb6d32af2e3486e98a8543d5447a314.html


23

22. 【北京药械创新政策】北京市医疗保障局等九部门关于印发《北京市支持创新医

药高质量发展若干措施 （2025年）》的通知（2025.4.7）

共八个部分，包括：持续促进临床试验提质增效（5条）、不断提升审评审批效

能（6条）、持续扩大创新医药生产流通（6条）、持续推动创新医药临床使用（5条）、

人工智能赋能医药创新发展（2条）、加强创新医药投融资支持（2条）、优化创新医

药产业布局（2条）和保障措施（4条）。在创新医药研发、临床试验、审评审批、生

产制造、流通贸易、临床应用等环节，通过政策协同，支持创新医药发展；推动医疗、

医保、医药数据汇集，形成规模化高质量数据集，丰富人工智能应用场景，赋能创新

医药发展；优化创新医药产业布局，加强知识产权保护，推动本市生物医药产业和金

融保险业协同发展，切实减轻人民群众医疗费用负担，不断满足人民群众日益增长的

健康需求。

23. 【北京市人民政府动态】北京市人民政府关于印发《国际医药创新公园高质量建

设实施方案（2025-2030年）》的通知（2025.4.15）

该方案内容包括总体要求、建设安排、支持政策和措施 3个板块的内容。其中，

支持政策和措施中包含高标准规划建设、服务国家有关监管机构建设发展、推动人工

智能和医药健康融合创新、加大产业政策支持力度、打造高水平人才高地、建设高品

质综合配套 8个方面，共计 22条措施。该方案旨在建设高标准、高水平的国际医药创

新公园，完善北京市医药健康产业生态，促进北京市深度融合全球医药健康创新合作

网络

24. 【北京科技政策】关于启动 2025年度高新技术企业认定“报备即批准”政策试点

工作的通知（2025.4.3）

北京市科学技术委员会、中关村科技园区管理委员会发布启动北京市 2025年度

高新技术企业认定“报备即批准”政策试点工作通知及政策试点工作实施方案。

25. 【上海临床研究专项】上海市卫生健康委员会关于组织申报 2025年度卫生行业

临床研究专项的通知（2025.4.9）

资助类别：①面上项目：聚焦卫生健康领域核心任务清单中的重大临床问题，主

要资助以临床队列建设为研究内容之一的临床研究项目，鼓励多单位和专病专科联合

协同，优先支持依托已建在建的专病队列库展开的研究项目；②青年项目；③医疗保

健项目。

https://ybj.beijing.gov.cn/zwgk/2024zcwj/202406/t20240620_3722347.html
https://ybj.beijing.gov.cn/zwgk/2024zcwj/202406/t20240620_3722347.html
https://www.beijing.gov.cn/zhengce/gfxwj/202504/t20250415_4065787.html
https://www.beijing.gov.cn/zhengce/gfxwj/202504/t20250415_4065787.html
https://kw.beijing.gov.cn/zwgk/zcwj/202504/t20250403_4055803.html
https://kw.beijing.gov.cn/zwgk/zcwj/202504/t20250403_4055803.html
https://wsjkw.sh.gov.cn/kjjy2/20250409/d2ff025f9ab248128ac28fe01cc26e1b.html
https://wsjkw.sh.gov.cn/kjjy2/20250409/d2ff025f9ab248128ac28fe01cc26e1b.html


24

26. 【上海医药法规修改】上海市人民代表大会常务委员会关于修改《上海市浦东新

区促进张江生物医药产业创新高地建设规定》等 2件地方性法规的决定（2025.4.29）

对《上海市浦东新区促进张江生物医药产业创新高地建设规定》的修改，共增加

了四项内容，包括同情用药、增设浦东新区药监部门对器械生产许可监督检查的职责、

提高临床研究质效、加强行业自律等。

27. 【天津科技政策】天津市人民政府办公厅印发关于支持科技型企业高质量发展若

干政策措施的通知（2025.4.15）

生物医药领域

技术创新阶段。对于创新药械，支持新型药物发现、药物递送、脑机接口、基因

测序等关键技术研发，最高给予市财政资金 200万元项目支持；对于生物制造，支持

核心菌种创制、酶工程、基因编辑等关键技术研发，最高给予市财政资金 1000万元

项目支持。

成果转化阶段。对于创新药械，支持药物临床试验、仿制药一致性评价、中药大

品种二次开发等，最高给予市财政资金 1500万元项目支持；支持医疗器械创新研发

及临床应用，最高给予市财政资金 500万元项目支持；支持医疗机构提升临床试验能

力，最高给予市财政资金 200万元项目支持；支持药械产品上市后评价研究，最高给

予市财政资金 200万元项目支持。对于生物制造，围绕医药、食品、天然产物等开展

产业化攻关，最高给予市财政资金 5000万元项目支持。

28. 【深圳发改委工作动态】深圳市发展和改革委员会 深圳市卫生健康委员会 深圳

市市场监督管理局 深圳市医疗保障局关于印发《深圳市全链条支持医药和医疗器械发

展若干措施》的通知（2025.4.7）

《措施》通过在全面激发创新策源活力、人工智能在生物制造及药械研发领域应

用、提升临床试验服务效能、审评审批指导服务、创新药械生产制造、创新药械产品

市场、产业国际化发展、人才资源和金融资本支撑、产业发展增量九方面制定 32条措

施，大力发展医药和医疗器械研发经济，全链条支持医药和医疗器械产业快速发展做

大做强。

https://www.shrd.gov.cn/n8347/n8483/u1ai273963.html
https://www.shrd.gov.cn/n8347/n8483/u1ai273963.html
https://www.tj.gov.cn/zwgk/szfwj/tjsrmzfbgt/202504/t20250415_6907294.html
https://www.tj.gov.cn/zwgk/szfwj/tjsrmzfbgt/202504/t20250415_6907294.html
https://fgw.sz.gov.cn/zwgk/zcjzcjd/zc/content/post_12110363.html
https://fgw.sz.gov.cn/zwgk/zcjzcjd/zc/content/post_12110363.html
https://fgw.sz.gov.cn/zwgk/zcjzcjd/zc/content/post_12110363.html
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2025年 5月国内政策

1. 【国务院动态】国务院办公厅关于印发《国务院 2025年度立法工作计划》的通知

（2025.5.4）

国务院印发了 2025年度立法工作计划，围绕“推动高质量发展、构建高水平社会

主义市场经济体制”“加强政府自身建设、深入推进依法行政”等七个方面做出了工作部

署。拟提请全国人大常委会审议的法律案 16件，拟制定、修改的行政法规 30件。在

生物医药方面，提出要预备制定中医药传统知识保护条例，修订药品管理法实施条例。

2. 【科技部动态】科技部等 7部门关于印发《加快构建科技金融体制 有力支撑高水

平科技自立自强的若干政策举措》的通知（2025.5.14）

科技部等七部门联合发布《加快构建科技金融体制 有力支撑高水平科技自立自强

的若干政策举措》为科技创新提供全生命周期、全链条的金融服务。《若干政策举措》

推出 15项科技金融政策举措，从创业投资、货币信贷、资本市场、科技保险、财政政

策、央地联合和生态建设 7个方面强化部署，将推动更多金融资源进入科技创新领域

各环节，引导更多金融资本投早、投小、投长期、投硬科技。

3. 【国家卫生动态】国家卫生健康委办公厅关于通报 2024年度县医院医疗服务能力

评估情况的函（2025.5.19）

国家卫生健康委办公厅通报了 2024 年度县医院医疗服务能力评估情况，此次参

评医院 2059 家，县域覆盖率 98.93%。其中，符合基本标准和推荐标准的医院占比

分别提高 1.50 和 7.17 个百分点，县医院在功能定位、医疗服务提质增效、能力建

设重点工作等方面取得积极成效，但也存在医疗资源布局不均衡、医疗服务能力有待

提高、专科建设有待优化等问题，下一步需落实县医院综合能力提升工作、加强薄弱

专科建设、持续优化相关配套政策等。

4. 【国家卫生动态】国家卫生健康委办公厅关于征集“十五五”卫生健康科技创新规划

建议的通知（2025.5.28）

选题可围绕但不限于以下方面研究提出建议:
(一)结合国家战略需求和卫生健康行业发展重大需求,凝练迫切需要解决的科学问

题,研究提出重大科技攻关建议和平台基地建设建议;
(二)围绕科技计划优化管理,研究提出关于创新完善科技计划组织实施方式等方面

https://www.gov.cn/zhengce/content/202505/content_7023697.htm
https://www.gov.cn/zhengce/content/202505/content_7023697.htm
https://www.most.gov.cn/tztg/202505/t20250514_193573.html
https://www.most.gov.cn/tztg/202505/t20250514_193573.html
https://www.nhc.gov.cn/yzygj/c100068/202505/4377774b76b647bfbed6a0ba8bbf6b9d.shtml
https://www.nhc.gov.cn/yzygj/c100068/202505/4377774b76b647bfbed6a0ba8bbf6b9d.shtml
https://www.nhc.gov.cn/qjjys/c100015/202505/e60b9d7e66ea48e481fd61695281d25e.shtml
https://www.nhc.gov.cn/qjjys/c100015/202505/e60b9d7e66ea48e481fd61695281d25e.shtml
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的体制机制建议;
(三)面向行业发展的战略性、公益性、基础性资源建设需求,研究提出相关科技基

础资源建设建议;
(四)围绕营造良好科研生态、人才培养和评价、守住行业科技安全底线等方面提出

科技政策建议。

5. 【国家药监局动态】国家药监局关于发布免于进行临床评价医疗器械目录的通告

（2025年第 19号）（2025.5.13）

国家药监局组织修订了《免于进行临床评价医疗器械目录（2023年）》（国家药

监局通告 2023年第 33号），形成《免于进行临床评价医疗器械目录（2025年）》。

6. 【国家药监局动态】国家药监局关于发布仿制药参比制剂目录（第九十二批）的通

告（2025年第 20号）（2025.5.13）

国家药监局发布第九十二批仿制药参比制剂目录，涉及不同品规的共计 47个药

品，包含国内上市原研药品 6个，未进口原研药品 32个，经审核确定的国外原研企业

在中国境内生产的药品 2个，国际公认的同种药品 2。

7. 【国家数据动态】全国一体化数据市场政策正在研究制定（2025.5.30）

国家数据局近日召开培育全国一体化数据市场座谈会。会议强调，国家数据局正

在研究制定培育全国一体化数据市场的政策文件，要结合数据市场发展的新特点，培

育数据市场生态，汇聚各方力量加快数据市场建设。

8. 【国家药监政策-征求意见】国家药监局综合司再次公开征求《关于加强药品受托

生产监督管理工作的公告（征求意见稿）》意见（2025.5.30）

相较 2024年 11月发布的征求意见版本，此次征求意见稿的条款数量和框架结构

没有变化，但具体内容有所调整，如优化信息化管理要求，完善原则上不得委托生产

品种范围，细化委托生产许可办理程序，完善公告实施前已受理事项办理要求等。

9. 【CDE 政策】国家药监局药审中心关于发布“儿童抗肿瘤药物研发鼓励试点计划

（星光计划）”的通知（2025.5.29）

落实国家药监局“提前介入、一企一策、全程指导、研审联动”的要求，加强与申请

人的沟通交流，就抗肿瘤药物儿童人群研究过程中技术难点提供针对性指导，提高儿

https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ylqxggtg/ylqxqtggtg/20250513095643145.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ylqxggtg/ylqxqtggtg/20250513095643145.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20250513170750117.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20250513170750117.html
https://mp.weixin.qq.com/s/9cjneTebjDt-NVFhRjgMWQ
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjyp/20250530111448155.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjyp/20250530111448155.html
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/40fda4373a2a7b55fa7b16f61bb04c52
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/40fda4373a2a7b55fa7b16f61bb04c52
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童抗肿瘤药物的研发效率，药审中心组织制定了“儿童抗肿瘤药物研发鼓励试点计划

（星光计划）”。

10. 【CDE动态】关于港澳已上市传统口服中成药内地上市注册沟通交流服务有关事

宜的通知（2025.5.19）

对于符合《药物研发与技术审评沟通交流管理办法》要求的沟通交流情形，申请

人可提交 I类会议申请。申请人提交的会议资料应符合《简化港澳已上市传统口服中

成药内地上市注册审批申报资料及技术要求》的要求，药品审评检查大湾区分中心组

织受理和审评团队在 30个工作日内完成沟通交流审核。对于需沟通交流的其他情形，

申请人可通过药品大湾区分中心相关事前事中沟通交流渠道进行咨询，药品大湾区分

中心根据申请路径与时限要求提供指导与服务。

11. 【CMDE 动态】关于发布 2025年度医疗器械注册审查指导原则编制计划的通告

（2025年第 10号）（2025.5.7）

国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心发布 2025年二类、三类医疗器械注册

审查指导原则制定和修订计划。其中，二类医疗器械注册审查指导原则制定计划 27
项，修订计划 29项；三类医疗器械注册审查指导原则制定计划 41项，修订计划 14
项。

12. 【京津冀鲁卫生动态】北京市卫生健康委员会 天津市卫生健康委员会 河北省卫

生健康委员会 山东省卫生健康委员会 关于印发京津冀鲁区域医疗机构检查检验结果

互认工作实施方案的通知（2025.5.8）

通过提升医疗资源利用率、促进医疗服务便利性和连续性来减轻群众就医负担。

方案提出成立领导小组和专家指导委员会以统筹协调和监督指导互认工作，要求各级

医疗机构建立相应管理制度并加强质量控制。明确检查检验结果的适用范围及互认规

则，包括基本原则、互认项目、机构条件和标识要求。到 2027年底，区域内互认项

目将超 200项。同时，强调加强质量控制、政策落实和信息化建设，以确保检查检验

结果互认工作的顺利推进。

13. 【京津冀药监动态】天津市药监局 北京市药监局 河北省药监局 关于印发《京津

冀药品批发企业许可管理规定》的通知（2025.5.9）

该文件对京津冀三地药品批发许可管理作出统一而详细的规定。《规定》包含总

则，申请、受理、审查与许可决定，许可证管理，变更、重新审查发证、补发与注销，

https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/71f5eb84dc07225f27a7908db24c3f02
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/71f5eb84dc07225f27a7908db24c3f02
https://www.cmde.org.cn/xwdt/shpgzgg/gztg/20250507140025168.html
https://www.cmde.org.cn/xwdt/shpgzgg/gztg/20250507140025168.html
https://wjw.beijing.gov.cn/zwgk_20040/zcwj2024/202505/t20250512_4087407.html
https://wjw.beijing.gov.cn/zwgk_20040/zcwj2024/202505/t20250512_4087407.html
https://wjw.beijing.gov.cn/zwgk_20040/zcwj2024/202505/t20250512_4087407.html
https://yjj.beijing.gov.cn/yjj/zwgk20/zcwj91/743615311/index.html
https://yjj.beijing.gov.cn/yjj/zwgk20/zcwj91/743615311/index.html
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委托储存和异地设库，附则，共计 6个章节。同时印发了 3个附件：京津冀药品现代

物流实施细则、京津冀药品经营（批发）许可现场检查细则以及药品经营许可证证面

内容说明。

14. 【北京药监政策】北京市药品监督管理局关于印发《北京市药品经营环节全品种

追溯体系建设工作方案》的通知（2025.5.28）

《方案》要求药品经营企业按照“一物一码、物码同追”原则，建立全品种信息化追

溯体系，实现药品最小包装单元的全过程追溯。方案明确 2025 年 7 月 1 日前在营

药品批发企业等要实现赋码药品入出库扫码率和数据上传率达 100%，并推进未赋码

药品清理、来源渠道抽查核查等工作，同时强化部门协同，确保药品追溯工作有效落

实，保障公众用药安全。

15. 【上海科技创新意见】上海市人民政府办公厅印发《关于进一步深化改革创新 加

快科技服务业高质量发展的若干意见》（2025.5.27）

《意见》聚焦强主体、补链条、改机制，提出一系列举措以提升科技服务供给质

量，包括开放科技创新资源、创新概念验证模式、深化科技社团改革等；促进科技服

务市场升级，推动应用场景开发、优化财政支持方式、扩大对外开放等；并强化科技

服务要素保障，壮大人才队伍、优化数据管理、助力企业融资等，旨在加快科技服务

业高质量发展，提升上海科技创新体系整体效能。

16. 【上海卫生政策】上海市人民政府办公厅印发修订后的《关于改革完善医疗卫生

行业综合监管制度的实施意见》的通知（2025.5.8）

《实施意见》共包括 4个方面 21项举措，分别从巩固完善政府、机构、行业、社

会等多元共治格局，着力强化覆盖医疗质量、机构运行、行风建设、收费、中医药、

公共卫生、医疗秩序等重点领域的全过程严格监管，不断创新长效常态监管方式，有

效提升信息化、智能化监管能力等方面推动完善本市医疗卫生行业综合监管制度。【依

托市、区两级大数据资源平台，全面归集各类医疗卫生监管数据，推动市、区两级医

疗卫生监管信息互联互通互认。】

17. 【上海卫生改革要点】上海市卫生健康委员会等八部门关于印发《2025年上海市

深化医药卫生体制改革工作要点》的通知（2025.5.19）

明确 2025 年医改重点工作，包括深化医疗领域改革，健全医疗卫生服务体系，

推进公立医院高质量发展，完善紧密型医联体模式，深化医保支付方式、药品审评审

https://yjj.beijing.gov.cn/yjj/zwgk20/zcwj91/743631521/index.html
https://yjj.beijing.gov.cn/yjj/zwgk20/zcwj91/743631521/index.html
https://stcsm.sh.gov.cn/zwgk/kjzc/zcwj/qtzcwj/20250527/ad5cf4a2721647b18c1b9fd6f4ca8637.html
https://stcsm.sh.gov.cn/zwgk/kjzc/zcwj/qtzcwj/20250527/ad5cf4a2721647b18c1b9fd6f4ca8637.html
https://www.shanghai.gov.cn/nw12344/20250508/3980aa2f80e54774951cb8424abe65ed.html
https://www.shanghai.gov.cn/nw12344/20250508/3980aa2f80e54774951cb8424abe65ed.html
https://wsjkw.sh.gov.cn/zxghjh/20250519/2969f8190d6d42c29e9ac545185919bb.html
https://wsjkw.sh.gov.cn/zxghjh/20250519/2969f8190d6d42c29e9ac545185919bb.html
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批等改革，加强医改统筹协调与数字化转型赋能。

18. 【江苏省政府动态】江苏省政府办公厅关于印发江苏省 2025年稳外资若干措施

的通知（苏政办发〔2025〕19号）（2025.5.9）

该措施围绕深化重点领域开放、提高投资促进水平、提升开放平台效能、加大服

务保障力度四个方面，共提出二十二条举措。在生物医药方面，强调要推动生物医药

领域创新发展，积极争取国家支持江苏自由贸易试验区开展生物医药全产业链开放创

新发展试点。扩大江苏自由贸易试验区生物医药研发用物品进口“白名单”试点范围，将

更多外资企业纳入“白名单”。支持苏州工业园区实施“特殊生物制品和研发物品一体化

通关模式”等国家揭榜挂帅政策试点任务。支持外资企业探索生物制品跨境分段生产，

制定监管方案。支持外资医院开展创新药、创新医疗器械研发。加强对外资医院申报

药物临床试验机构备案指导，提升机构药物临床试验水平。优化药品带量采购，进一

步提高医疗器械产品采购可预期性。

19. 【天津科技创新政策】天津市人民政府关于印发天津市推动科技创新和产业创新

深度融合工作方案（2025—2027年）的通知（2025.5.17）

天津将强化产业应用导向，完善科技创新考核评价机制，聚焦产业需求凝练攻关

任务；加快科技成果转化应用，完善成果转化改革政策和市场化评价机制；激发企业

创新活力，建立高成长企业培育机制，加强创新型企业梯度培育；完善协同开放机制，

建强京津冀协同创新重点载体；统筹推进“五链融合”，支持推动产业链融通创新，创新

科技金融服务机制等。

与生物医药相关的内容：实施科技成果转化平台能力提升行动，结合绿色石化、

人工智能、生物医药等重点领域特点和成果转化需求，搭建成果转化服务平台；聚焦

生物医药等重点产业需求打造高水平开放式协同创新平台

20. 【河南政府卫生动态】河南省人民政府办公厅关于印发河南省推进紧密型县域医

疗卫生共同体高质量发展若干措施的通知（2025.5.27）

健全医共体治理与运行机制，推动资源下沉和共享，提升整体服务能力，并完善

协同支持政策。具体措施包括优化整合医疗资源、加强监测评价考核、推动资源下沉、

促进资源共享、创新医防融合服务、拓展家庭医生签约服务、落实分级诊疗制度、提

升中医药服务、加强重大疫情应对能力以及加快数字医共体建设等，以实现紧密型县

域医疗卫生共同体的高质量发展。

https://www.jiangsu.gov.cn/art/2025/5/9/art_46144_11561237.html
https://www.jiangsu.gov.cn/art/2025/5/9/art_46144_11561237.html
https://www.tj.gov.cn/zwgk/szfwj/tjsrmzf/202505/t20250517_6933196.html
https://www.tj.gov.cn/zwgk/szfwj/tjsrmzf/202505/t20250517_6933196.html
https://www.henan.gov.cn/2025/05-26/3162083.html
https://www.henan.gov.cn/2025/05-26/3162083.html
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2025年 6月国内政策

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 2025年度公开竞争

项目申报指南的通知（2025.6.30）

为落实《“健康中国 2030”规划纲要》《“十四五”国民健康规划》，强化科技创新对

卫生健康的支撑作用，国家卫生健康委科教司根据创新药物研发国家科技重大专项的

工作部署，按照有关文件的要求，将 2025年度公开竞争项目申报指南予以公布，拟

安排中央财政经费概算约 13.1亿元。

2. 【创新药政策】国家医保局 国家卫生健康委关于印发《支持创新药高质量发展的

若干措施》的通知（2025.7.1）

《措施》主要包括：加大创新药研发支持力度（医保数据利用、商保发展、推动

创新药研发等）；支持创新药进入基本医保目录和商报目录；支持创新药临床应用（优

化药品挂网、推动创新药加快进入定点医疗机构、提升临床使用创新药的能力等）；

提高创新药多元支付（多层次医疗保障体系、创新药全球市场发展）。

3. 【国务院动态】中共中央办公厅 国务院办公厅关于进一步保障和改善民生 着力解

决群众急难愁盼的意见（2025.6.9）

在医药方面，《意见》强调完善基本医疗保险药品目录调整机制，制定出台商业

健康保险创新药品目录，更好满足人民群众多层次用药保障需求。

4. 【国务院动态】中共中央办公厅 国务院办公厅关于深入推进深圳综合改革试点深

化改革创新扩大开放的意见（2025.6.10）

在医药监管方面，《意见》强调要深化药品医疗器械审评审批制度改革，提升口

岸药品监管和检验检测能力。完善临床急需进口药品、医疗器械使用及监督管理制度，

探索将国际新药临床真实世界数据用于进口药品注册上市许可的可行路径。

5. 【国家证监会动态】关于在科创板设置科创成长层 增强制度包容性适应性的意见

（2025.6.18）

为更好服务科技创新和新质生产力发展，证监会制定《关于在科创板设置科创成

长版 增强制度包容性适应性的意见》，在持续抓好“科创板八条”落地实施的基础上，

以设置专门层次为抓手，重启未盈利企业适用科创板第五套标准上市，推出一揽子更

具包容性、适应性的制度改革。一方面，设置科创板科创成长层，在科创成长层的定

https://service.most.gov.cn/kjjh_tztg_all/20250630/5703.html
https://service.most.gov.cn/kjjh_tztg_all/20250630/5703.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/7/1/art_104_17058.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/7/1/art_104_17058.html
https://www.gov.cn/zhengce/202506/content_7027016.htm
https://www.gov.cn/zhengce/202506/content_7027016.htm
https://www.gov.cn/zhengce/202506/content_7027179.htm
https://www.gov.cn/zhengce/202506/content_7027179.htm
http://www.csrc.gov.cn/csrc/c100028/c7565137/content.shtml
http://www.csrc.gov.cn/csrc/c100028/c7565137/content.shtml
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位、企业入层和调出条件、强化信息披露和风险揭示、增加投资者适当性管理等方面

明确具体要求。另一方面，围绕增强优质科技型企业的制度包容性适应性，推出 6项

改革举措。

6. 【卫健委动态】关于印发 2025年纠正医药购销领域和医疗服务中不正之风工作要

点的通知（2025.6.13）

国家卫生健康委、教育部、工业和信息化部等 14部委联合发布《关于印发 2025
年纠正医药购销领域和医疗服务中不正之风工作要点的通知》，共分为 4部分 15项内

容。《通知》强调：要全面强化纠风工作顶层设计，健全不正之风和腐败问题同查同

治机制，加强医药卫生领域廉政建设任务落地，切实强化医疗卫生机构党的建设；持

续深化医药购销领域治理，聚焦关键领域、关键环节，加大执法力度，压实全流程监

管上的主体责任，发挥穿透式审计监督优势，加强对医药行业社会组织的督促指导；

系统纠治医疗服务乱象，加大对违法违规行为频发领域的治理，深入开展整治殡葬领

域腐败乱象，规范互联网诊疗行为，强化医疗机构内部管理和医德医风监管，切实维

护医保基金安全；扎实推进保障落实工作，强化部门间统筹，完善长效措施，以各部

门联动推进组织实施。

7. 【卫健委动态】国家卫生健康委办公厅关于印发国家三级公立医院绩效监测操作手

册（2025版）的通知（2025.6.13）

国家卫健委对《国家三级公立医院绩效考核操作手册（2024版）》进行了修订完

善，形成并发布了《国家三级公立医院绩效监测操作手册（2025版）》旨在持续徐提

高三级公立医院绩效监测工作精细化水平。

8. 【国家药监动态】国家药监局关于同意辽宁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（2025.6.27）

国家药监局同意辽宁省药监局开展优化药品补充申请审评审批程序改革试点。

9. 【国家药监政策】国家药监局等三部门关于对药品医疗器械质量安全内部举报人举

报实施奖励的公告（2025.6.5）

为进一步鼓励内部举报人举报药品医疗器械质量安全问题，推动药品医疗器械质

量安全社会共治、防范遏制药品医疗器械领域重大违法行为，国家药监局联合财政部

https://www.nhc.gov.cn/ylyjs/zcwj/202506/1d6b05af244044a38e1852e5214a4183.shtml
https://www.nhc.gov.cn/ylyjs/zcwj/202506/1d6b05af244044a38e1852e5214a4183.shtml
https://www.nhc.gov.cn/yzygj/c100068/202506/6a97e937c58b413d8a0ffdcc23d325d4.shtml
https://www.nhc.gov.cn/yzygj/c100068/202506/6a97e937c58b413d8a0ffdcc23d325d4.shtml
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjyp/20250627094456159.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjyp/20250627094456159.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/xzhgfxwj/20250605145123101.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/xzhgfxwj/20250605145123101.html
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和市场监督总局起草了《公告》。公告明确了奖励对象，注重举报线索的质量并强调

了加强内部举报人的保护。

10. 【国家医保政策】国家医疗保障局办公室关于进一步完善医药价格和招采信用评

价制度的通知（2025.6.5）

《通知》分为 5大部分，覆盖拓展案源信息、提高失信成本、强化处置力度、

正向激励引导等具体内容，并出台了 2025版医药价格和招采失信事项目录清单、医

药价格和招采引用评价的操作规范和裁量基准。此次修订在坚持原有制度框架的基础

上，对评价的档次、依据等做了调整：一是在原有法院判决案例和相关执法行政部门

处罚决定的基础上增加了审计报告、审计信息、审计移送处理书等案源信息。二是将“一
般”“中等”“严重”“特别严重”四档失信等级调整为“失信”“严重失信”“特别严重失信”三档，

并相应从严调整了评价标准。三是精准加大惩戒力度。四是完善相关程序。进一步完

善失信行为的纠正措施，鼓励企业通过降价纠正，不再保留慈善公益捐赠的方式。

11. 【国家医保政策】国家医疗保障局办公室关于优化医疗服务价格管理流程的通知

（2025.6.24）

《通知》强调医疗服务价格实行属地管理，制定医疗服务价格政策要契合政策导

向，适配地方实情同时强化自我评估，实行动态及时报告机制，强化效果跟踪。

12. 【国家医保政策】国家医疗保障局关于进一步加强医疗保障定点医疗机构管理的

通知（2025.6.24）

该《通知》旨在进一步加强对医保基金的监管，聚焦纳入定点、协议管理、退出

等关键环节，在严把入口管理方面，包括合理确定定点医疗机构资源配置、细化定点

医疗机构申报条件、规范价格服务政策等；在加强日常管理方面，包括强化协议履约

管理，加强医保支付管理等；在严格监管和退出机制方面，对部分情形进行了细化和

延伸，总体符合当前基金监管新形势，有其必要性。此外，明确了持续强化基金监管，

推动行行、行刑、行纪衔接的要求。

13. 【CDE报告】中国新药注册临床试验进展年度报告（2024年）（2025.6.19）

《报告》显示 2024年中国新药注册临床试验（以受理号登记）数量较 2023年增

长了 9.3%，从药物类型与注册分类来看，化药占比最高，为 55.7%，生物制品为 40.5%，

药品注册分类以 1类为主，占总数的 68.3%，Ⅱ、Ⅲ期临床试验占比均保持小幅增加，

针对儿童人群开展的临床试验数量和在新药临床试验中的占比均保持增长。整体而言，

https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/6/5/art_104_16740.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/6/5/art_104_16740.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/6/24/art_104_16975.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/6/24/art_104_16975.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/6/24/art_104_16988.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/6/24/art_104_16988.html
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/d0bc4836cfc4cb7c9ecf29ddaa7be6ea
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2024年临床试验登记总量保持增长，我国临床研发呈现积极态势。

14. 【立法动态-征求意见】医疗保障法（草案）征求意见（2025.6.27）

十四届全国人大常委会第十六次会议对《中华人民共和国医疗保障法（草案）》

进行了审议。现将《中华人民共和国医疗保障法（草案）》公布，征求社会公众意见。

《医疗保障法（草案）》包括包括医疗保障体系、医疗保障基金、医疗保障服务、监

督管理、法律责任等 7章 50条内容。

15. 【国家药监-征求意见】国家药监局综合司公开征求《关于优化创新药临床试验审

评审批有关事项的公告（征求意见稿）》意见（2025.6.16）

该征求意见稿的核心在于对符合条件的创新药临床试验申请将临床试验审评时限

从 60日缩短至 30日。明确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。

16. 【CDE-征求意见】关于公开征求《先进治疗药品的范围、归类和释义（征求意见

稿）》意见的通知（2025.6.10）

为规范我国先进治疗药品的范围及归类，促进分级分类科学监管，助力监管与国

际接轨，推动该类药品的研发申报及审评审批上市，促进产业高质量发展，更好地满

足人民健康需求，CDE起草《先进治疗药品的范围、归类和释义（征求意见稿）》，

该《征求意见稿》明确了“先进治疗药品”的范围与释义，并将先进治疗药品划分为细胞

治疗药品、基因治疗药品及其他三大类，并阐述了先进治疗药品的划分原则。

17. 【CDE-征求意见】关于公开征求《化学药品批准后药学变更管理方案技术指导原

则（征求意见稿）》意见的通知（2025.6.9）

为加强化学药品上市后的变更管理，促进 ICH Q12的实施，CDE起草《指导原则》

（征求意见稿），旨在为药品上市许可持有人/原料药登记或生产企业通过使用批准后

变更管理方案（PACMP）实施化学原料药和制剂上市后药学变更提供参考。《指导原

则》的主要内容包含：PACMP 的申请、资料要求、已批准 PACMP 的修订、实施

PACMP 中拟定的研究验证工作、不适合提交 PACMP 的情形、PACMP 不被批准的

情形、PACMP 的废止等。

https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/6/27/art_113_17027.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjyp/20250616142133128.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjyp/20250616142133128.html
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/0d19d9228c90f124053e92cda08331e0
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/0d19d9228c90f124053e92cda08331e0
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/1561a57261f2c01ba35e7246162d844f
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/1561a57261f2c01ba35e7246162d844f
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18. 【北京科委动态】关于征集 2025年度医药健康领域储备项目的通知（2025.6.6）

为加快打造具有国际影响力的医药健康产业创新高地，北京市科学技术委员会、

中关村科技园区管理委员会面向北京市医药健康领域创新主体公开征集储备项目。征

集范围包括：创新药研发、创新医疗器械研发、创新药械示范应用研究、专业技术服

务、实验动物等五个专题，共计 14个方向。

19. 【北京产业政策】北京市人民政府关于印发《北京市推动总部企业高质量发展的

若干措施》的通知（2025.6.18）

北京市人民政府制定《北京市推动总部企业高质量发展的若干措施》，涵盖主要

目标、总部企业类型和标准、主要支持措施 8条、组织实施 3条。主要措施涵盖提供

人员服务、通关、研发创新、资金流动、政务服务、数据要素流通、政策支持以及政

企对接便利，旨在进一步培育壮大与首都城市战略定位相匹配的总部经济。

20. 【上海金融政策】国家金融监督管理总局 上海市人民政府印发《关于支持上海国

际金融中心建设行动方案》（2025.6.18）

金融监管总局会同上海市人民政府联合印发《关于支持上海国际金融中心建设行

动方案》，旨在支持加快建设上海国际金融中心，更好助力金融强国建设。《行动方

案》主要有五方面内容，共二十七条具体举措。

https://kw.beijing.gov.cn/zwgk/zcwj/202506/t20250606_4107475.html
https://www.beijing.gov.cn/zhengce/zhengcefagui/202506/t20250618_4116551.html
https://www.beijing.gov.cn/zhengce/zhengcefagui/202506/t20250618_4116551.html
https://www.nfra.gov.cn/cn/view/pages/ItemDetail.html?docId=1214087&itemId=915
https://www.nfra.gov.cn/cn/view/pages/ItemDetail.html?docId=1214087&itemId=915
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