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1. 【十五五规划】中共中央关于制定国民经济和社会发展第十五个五年规划的

建议（2025.10.28）

建议中提高的主要方向为：建设现代化产业体系，巩固壮大实体经济根基；

加快高水平科技自立自强，引领发展新质生产力；建设强大国内市场，加快构建

新发展格局；加快构建高水平社会主义市场经济体制，增强高质量发展动力；扩

大高水平对外开放，开创合作共赢新局面；加快农业农村现代化，扎实推进乡村

全面振兴；优化区域经济布局，促进区域协调发展；激发全民族文化创新创造活

力，繁荣发展社会主义文化；加大保障和改善民生力度，扎实推进全体人民共同

富裕等。

2. 【国务院令】生物医学新技术临床研究和临床转化应用管理条例

（2025.10.10）

《条例》共包括 7 章内容：一、总则：明确目的、生物医学新技术的定义、

监管主体等；二、临床研究备案：包括适用范围、机构要求、备案流程、资料要

求等；三、临床研究实施：包括方案变更、知情同意、风险控制于管理、记录保

存等；四、临床转化应用：包括申请资料要求、评估流程、常态监管、再评估要

求等；五、监督管理：包括监管职责与处罚措施、在线服务系统等；六、法律责

任：违规情形与处罚；七、附则。

3. 【国家科技动态】关于征集癌症、心脑血管、呼吸和代谢性疾病防治研究国

家科技重大专项相关研究领域专家的通知（2025.10.27）

各单位根据专家基本条件和四大慢病重大专项技术方向择优推荐专家入库，

截止时间是 2025年 11月 5 日。

4. 【国家医保政策】国家医疗保障局办公室关于全面推进医保基金即时结算改

革扩面提质的通知（2025.10.16）

全面推进医保基金即时结算改革扩面提质，明确 2025 年底全国所有统筹地

区开展即时结算、2026 年底实现即时结算资金占比和开通机构占比均超 80%

的目标，同时强化资金拨付、审核把关、考核监督、风险预警四大机制建设，并

从协同推进、技术支撑、政策宣传三方面加强工作保障，对未按要求推进的地区

将进行督促约谈。

https://www.gov.cn/zhengce/202510/content_7046052.htm
https://www.gov.cn/zhengce/202510/content_7046052.htm
https://www.gov.cn/zhengce/content/202510/content_7043790.htm
https://www.gov.cn/zhengce/content/202510/content_7043790.htm
https://service.most.gov.cn/kjjh_tztg_all/20251027/5781.html
https://service.most.gov.cn/kjjh_tztg_all/20251027/5781.html
https://service.most.gov.cn/kjjh_tztg_all/20251027/5781.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/10/16/art_104_18220.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/10/16/art_104_18220.html
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5. 【国家医保政策】国家医保局办公室 国家中医药局综合司关于开展中医优

势病种按病种付费试点工作的通知（2025.10.9）

《通知》提到遴选 15 个左右省份或地级市开展中医优势病种按病种付费试

点。具体内容涉及：遴选中医优势病种，合理确定中医优势病种支付标准，加强

中医优势病种规范管理，做好各统筹地区试点工作成效分析，完善配套管理措施。

6. 【国家医保标准-征求意见】国家医疗保障局 关于征求推荐性国家标准《医

疗保障基础信息业务分类与编码 第 1部分：通用要求（征求意见稿）》意见的

通知（2025.10.10）

《医疗保障基础信息业务分类与编码》由七部分构成：第 1部分：通用要求。

第 2 部分：医保系统单位与人员。第 3 部分：协议管理服务单位与人员。第 4

部分：医保病种（医保门诊慢特病病种、医保按病种结算病种、医保日间手术病

种）。第 5 部分：医保药品。第 6 部分：医保医用耗材、医保体外诊断试剂、医

用设备。第 7 部分：医疗服务价格项目。

7. 【国家医保政策】国家医疗保障局办公室关于进一步加强对定点零售药店药

品“阴阳价格”监测处置的通知（2025.10.11）

部分地区陆续发现定点零售药店对医保非医保患者采用“阴阳价格”（歧视

性价格）行为，即完全相同的药品销售给医保患者的价格高于非参保患者。《通

知》要求各地医保部门加强对定点药店药品价格管理、严肃查处“阴阳价格”问

题、常态化监测治理等。

8. 【国家药监动态】国家药监局综合司关于启用新版《药品生产许可证》《放

射性药品生产许可证》样式的通知（2025.10.30）

为贯彻落实《国务院关于加强数字政府建设的指导意见》（国发〔2022〕14

号）有关要求，按照《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》工作部署，现统一启用新版《药品生产许可证》《放射性药品生产

许可证》样式。

9. 【国家药监政策】国家药监局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（2025.9.30）

境外已上市药品在我国获批上市后，对符合要求的获批前商业规模批次产品，

https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/10/9/art_104_18145.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/10/9/art_104_18145.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/10/10/art_113_18159.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/10/10/art_113_18159.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/10/10/art_113_18159.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/10/11/art_109_18161.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/10/11/art_109_18161.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjyp/20251030172051130.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjyp/20251030172051130.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20250930090453177.html?type=pc&m=
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20250930090453177.html?type=pc&m=
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允许进口并上市销售。适用药品类别：原研药或改良型药品、《国家短缺药品清

单》《国家临床必需易短缺药品重点监测清单》《鼓励仿制药品目录》《鼓励研

发申报儿童药品清单》，《罕见病目录》列明疾病的药品，《临床急需药品临时

进口工作方案》获准临时进口的药品等。

10. 【国家药监政策-征求意见】国家药监局综合司公开征求《药物临床试验质

量管理规范（修订稿征求意见稿）》意见（2025.10.28）

修订的主要考虑：做好相关法律法规、其他规范性文件以及技术指导原则衔

接；充分吸纳 2020 版 GCP 的经验；注重解决我国临床试验实践中的问题。分为

总则、伦理审查委员会、主要研究者和药物临床试验机构、申办者、数据治理、

附则 6个章节，54 个条款。

11. 【国家药监政策-征求意见】国家药监局综合司公开征求《国家药监局 国

家卫生健康委 国家中医药局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）》意见（2025.10.9）

《公告》依法推进药品上市许可持有人主动加快开展中药注射剂上市后研究

和评价工作，进一步明确工作程序、路径、要求等，针对不同情形分类采取监管

措施，通过主动开展与责令开展相结合的方式，稳步推进工作，实现主动评价一

批、责令评价一批、依法淘汰一批。《公告》共有十条，包括该项工作的适用范

围、主体责任、预期临床安全性和有效性评估、研究评价要求、工作程序、评价

意见和措施、鼓励措施、监管措施、保障措施和实施日期。

12. 【CMDE/CDE—动态/指导原则】

CMDE

关于 2025年 11月～12 月医疗器械注册受理前技术问题咨询工作安排的通告

国家药监局器审中心关于发布一次性使用麻醉用针注册审查指导原则的通告

CDE-征求意见

关于公开征求 ICH《Q8、Q9 和 Q10问答（R5）》实施建议意见的通知

关于公开征求 ICH《M14：使用真实世界数据进行药品安全性评估的非干预性研

究：规划、设计、分析和报告的一般原则》指导原则实施建议和中文翻译稿意见

的通知

关于公开征求《中药注射剂上市后研究和评价基本技术要求（征求意见稿）》和

《中药注射剂上市后研究和评价申报资料要求（征求意见稿）》意见的通知

https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjyp/20251028164306197.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjyp/20251028164306197.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjyp/20251009154922152.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjyp/20251009154922152.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjyp/20251009154922152.html
https://service.most.gov.cn/kjjh_tztg_all/20250928/5761.html
https://service.most.gov.cn/kjjh_tztg_all/20250928/5761.html
https://service.most.gov.cn/kjjh_tztg_all/20250928/5761.html
https://service.most.gov.cn/kjjh_tztg_all/20250928/5761.html
https://service.most.gov.cn/kjjh_tztg_all/20250928/5761.html
https://service.most.gov.cn/kjjh_tztg_all/20250928/5761.html
https://service.most.gov.cn/kjjh_tztg_all/20250928/5761.html
https://www.cmde.org.cn/xwdt/shpgzgg/gztg/20251015135615110.html
https://www.cmde.org.cn/xwdt/shpgzgg/gztg/20251015135615110.html
https://www.cmde.org.cn/xwdt/shpgzgg/gztg/20251011084124175.html
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/5b0f014adaedc4b12a30911a8507277b
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/9a0eecf8ac48904cbe057c49f95af7a8
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/9a0eecf8ac48904cbe057c49f95af7a8
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/9a0eecf8ac48904cbe057c49f95af7a8
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/d48721a701ce630b2669256e9954d79c
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/d48721a701ce630b2669256e9954d79c
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关于公开征求《主方案设计的药物临床试验指导原则（征求意见稿）》意见的通

知

CDE-指导原则

《创新药研发中涉及适老化设计时的一般原则及考虑要点（试行）》

《化学仿制药生物等效性研究质量风险评估指导原则（征求意见稿）》

国家药监局药审中心关于发布《儿童用药研发常见/共性问题及一般性答复》的

通告

《带状疱疹疫苗临床试验技术指导原则》

《化学药品批准后药学变更管理方案技术指导原则（试行）》

《药品说明书中涉及老年人群用药信息的撰写要点（试行）》

《老年人群参与创新药临床试验的关键要素及试验设计要点（试行）》

13. 【上海药监政策】上海市药品监督管理局 上海市卫生健康委员会 中华人民

共和国上海海关关于印发《上海市关于临床急需药械临时进口服务指导工作方

案（试行）》的通知（2025.10.27）

该《方案》建立以临床需求为导向，以医疗机构为主体，政府有关部门统筹

联动的临床急需药械临时进口工作服务机制；通过跨前服务、前置指导，进一步

优化本市临床急需药械临时进口工作流程，促进本市临床急需药械临时进口工作

有序开展，提升本市临床急需药械可及，进一步满足人民群众临床治疗的需求。

14. 【上海技术创新政策】上海市人民政府办公厅印发《关于加快推动前沿技术

创新与未来产业培育的若干措施》的通知（2025.10.13）

《若干措施》的主要内容：一、聚焦重点发展领域（包括未来制造、未来健

康等六大方向）；二、强化关键环节支撑；三、激发企业创新活力，关键是针对

企业从创办到壮大的全生命周期，分阶段、精准支持；四、打造产业集群高地，

核心是靠空间集聚推动产业集群发展；五、优化核心要素保障，重点是覆盖产品、

场景、金融、人才、合作五个核心要素；六、构建动态培育体系，主要是结合未

来产业“变化快、方向活”的特点，完善工作机制。

15. 【浙江药监政策】浙江省药品监督管理局等 7部门关于印发浙江省全面深化

药品医疗器械监管改革促进医药产业高质量发展的实施意见的通知

（2025.10.30）

主要内容包括：提升创新策源能力（5条）、提升审评审批质效（5 条）、

https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/a67f5834244b8671399c14279434ae42
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/a67f5834244b8671399c14279434ae42
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/145b8545564e4553f94a8ab4256fa111
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/145b8545564e4553f94a8ab4256fa111
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/fed8b6f9fccbdee49ade974aabc68ffc
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/bccd09f6a6a311ffb5827be1e0389df0
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/bccd09f6a6a311ffb5827be1e0389df0
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/3eeee237e4b3e78b157815bcf4bb993e
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/3eeee237e4b3e78b157815bcf4bb993e
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/3eeee237e4b3e78b157815bcf4bb993e
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/3eeee237e4b3e78b157815bcf4bb993e
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/3eeee237e4b3e78b157815bcf4bb993e
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/0889d723de12de0bb82f616ef34376e3
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/ba056d1147d71784407288123b07a414
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/37737625304556df59e4ab29e9711da1
https://yjj.sh.gov.cn/zx-yp/20251027/6c527159ef764e9eb869201c7350d2e0.html
https://yjj.sh.gov.cn/zx-yp/20251027/6c527159ef764e9eb869201c7350d2e0.html
https://yjj.sh.gov.cn/zx-yp/20251027/6c527159ef764e9eb869201c7350d2e0.html
https://stcsm.sh.gov.cn/zwgk/kjzc/zcwj/qtzcwj/20251013/9e6b6b8f39e2468fa2c440de1dea3e43.html
https://stcsm.sh.gov.cn/zwgk/kjzc/zcwj/qtzcwj/20251013/9e6b6b8f39e2468fa2c440de1dea3e43.html
https://mpa.zj.gov.cn/art/2025/10/30/art_1229136205_2578377.html
https://mpa.zj.gov.cn/art/2025/10/30/art_1229136205_2578377.html
https://mpa.zj.gov.cn/art/2025/10/30/art_1229136205_2578377.html
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提升产业合规水平（3条）、提升政策集成服务（4条）、提升监管能力建设（3

条）。

16. 【江苏药监政策】江苏省药品监督管理局关于印发《江苏省医疗机构制剂注

册与备案管理办法实施细则》及申报指南的通知（2025.10.10）

《实施细则》包括正文和附件 2 个部分，其中正文分为总则、制剂注册申请、

传统中药制剂备案申请、中药制剂的委托配制申请、调剂使用申请、监督管理、

附则等 7 个章节共 83条规定，附件分为 10 个部分，并配合出台申报指南。申报

指南包括申报流程、资料要求、格式标准等供相关单位参考使用，不作为强制性

依据。

17. 【大湾区动态】广东省药品监督管理局关于发布《粤港澳大湾区内地临床急

需进口港澳药械流通管理系统数据采集接口对接指南（2025年修订版）》和《粤

港澳大湾区内地临床急需进口港澳药械流通管理系统数据采集接口规范（2025
年修订版）》的通告（2025.10.17）

为进一步规范临床急需港澳药械流通数据报送工作，确保急需港澳药械从进

口到使用全过程可追溯，依据《广东省粤港澳大湾区内地九市进口港澳药品医疗

器械管理条例》，广东省药品监督管理局对 2021年发布的《粤港澳大湾区内地

临床急需进口港澳药械流通管理系统企业数据采集接口对接指南》和《粤港澳大

湾区内地临床急需进口港澳药械流通管理系统企业数据采集接口规范》进行了修

订。

2025年 11 月 3 日

中国药促会研究部整理

https://da.jiangsu.gov.cn/art/2025/10/10/art_84618_11653194.html
https://da.jiangsu.gov.cn/art/2025/10/10/art_84618_11653194.html
https://mpa.gd.gov.cn/zwgk/gzwj/content/post_4785725.html
https://mpa.gd.gov.cn/zwgk/gzwj/content/post_4785725.html
https://mpa.gd.gov.cn/zwgk/gzwj/content/post_4785725.html
https://mpa.gd.gov.cn/zwgk/gzwj/content/post_4785725.html
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