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1. 【国家会议】国务院常务会：推进基本医保省级统筹（2025.11.27）

会议指出，推进基本医保省级统筹是健全全民医保制度的重要举措，有利于

更好发挥保险互助共济优势，增强医保制度保障能力。要指导各地因地制宜分类

施策，合理确定省级统筹的基金管理模式，提高基金使用效率。要协调推进基本

医保省级统筹和分级诊疗制度建设，加快推动优质医疗资源均衡布局，加强基层

医疗服务能力建设，完善医保支付和服务价格调节机制，更好满足群众就医需求。

2. 【国家卫生政策】关于促进和规范“人工智能+医疗卫生”应用发展的实施意

见（2025.11.04）

意见的总体要求为：到 2027 年，建立一批卫生健康行业高质量数据集和可

信数据空间，形成一批临床专病专科垂直大模型和智能体应用，基层诊疗智能辅

助、临床专科专病诊疗智能辅助决策和患者就诊智能服务在医疗卫生机构广泛应

用，基本建成一批医疗卫生领域国家人工智能应用中试基地，打造更多高价值应

用场景，带动健康产业高质量发展。到 2030 年，基层诊疗智能辅助应用基本实

现全覆盖，推动实现二级以上医院普遍开展医学影像智能辅助诊断、临床诊疗智

能辅助决策等人工智能技术应用，“人工智能+医疗卫生”应用标准规范体系基

本完善，建成一批全球领先的科技创新和人才培养基地。

3. 【国家药监政策】国家药监局关于发布医疗器械生产质量管理规范的公告

（2025.11.04）

《规范》共 15章 132条，增加了质量保证、验证与确认、委托生产与外协

加工三个章节，其他章节条款也进行了不同程度的修改。新版《规范》体现以下

特点：一是进一步强化质量风险管理理念，确保从研发设计到售后服务风险管理

一以贯之；二是进一步强化质量管理体系中质量保证系统建设，确保规模化生产

制造过程的持续稳定；三是进一步强化委托生产等新业态管理要求，明晰各环节

责任，确保全链条高水平安全；四是进一步强化“验证与确认”这一关键环节在

操作规范和提升结果可靠性方面的重要价值，确保产品生产过程关键要素得到有

效控制；五是进一步强化鼓励生产制造数智化转型，确保人工智能、信息技术和

医疗器械唯一标识的有效应用。

4. 【国家药监动态】国家药监局关于优化境外生产药品补充申请审评审批程序

试点工作的通知（2025.11.07）

该通知在北京、天津、上海等 14省市开展试点，优化境外生产化学药品重

https://mp.weixin.qq.com/s/R-qF7ZPNpTVTzX1JKjeRlA
https://www.nhc.gov.cn/guihuaxxs/c100133/202511/d1a42ae835c743b9b3e83ac0253c3e9f.shtml
https://www.nhc.gov.cn/guihuaxxs/c100133/202511/d1a42ae835c743b9b3e83ac0253c3e9f.shtml
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/xzhgfxwj/20251104173724174.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/xzhgfxwj/20251104173724174.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjyp/20251107104752156.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjyp/20251107104752156.html
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大变更补充申请程序。试点药监局为境内责任人提供前置指导、立卷及注册检验

等前置服务；经此前置服务的申请，受理后如符合要求且无需启动境外注册核查，

其审评时限将由 200个工作日压缩至 60个工作日，旨在提升审评效率，保障用

药可及。

5. 【国家药监政策】国家药监局关于发布药品生产企业出口药品检查和出口证

明管理规定的公告（2025 年第 113 号）（2025.11.21）

国家药监局发布《药品生产企业出口药品检查和出口证明管理规定》（2025

年），对境内持证企业按药品 GMP要求生产并拟出口的药品（包括已上市、未

上市产品及制剂中间体）实施统一监管。新规将《药品出口销售证明》有效期延

长至 3年，办理时限压缩至 20个工作日，并采用WHO最新推荐格式。要求企

业建立并维护出口药品档案，省级药监部门通过合规检查、延伸监管等机制保障

出口药品质量，推动中国药品符合国际规范并进入全球市场。

6. 【国家药监政策】国家药监局综合司关于印发《药用辅料附录检查指导原则》

《药包材附录检查指导原则》的通知（2025.11.21）

国家药监局印发《药用辅料附录检查指导原则》《药包材附录检查指导原则》，

明确要求省级药监部门至少每五年对登记状态为“A”的辅料和药包材生产企业

开展一次监督检查。新规强调实施风险分级监管，允许开展延伸检查及跨区域联

合检查，并要求检查结果统一录入智慧监管平台，旨在强化药用辅料和药包材全

生命周期质量管理。

7. 【国家医保动态】国家医疗保障局办公室关于进一步加强超量开药智能监管

工作的通知（2025.11.21）

国家医保局部署加强超量开药智能监管工作（2025年），明确分三阶段推

进：2025年底前试点地区覆盖 50种重点药品，2026年 6月前省级层面覆盖 100

种，2026年底实现全国重点药品智能监管全覆盖。新规聚焦易倒卖回流药品、

异常购药行为及高风险机构人员，通过构建大数据模型、强化预警处置、分类惩

戒曝光等措施构建智能监管体系，同时明确保障合理用药需求，对长期处方等合

规情形不作限制。

https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/xzhgfxwj/20251121163558131.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/xzhgfxwj/20251121163558131.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjyp/20251121174208105.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjyp/20251121174208105.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/11/3/art_104_18455.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/11/3/art_104_18455.html
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8. 【国家医保动态】国家医疗保障局办公室关于开展医保经办全流程智能审核

试点工作的通知（2025.11.21）

国家医保局在北京市、天津市等 7 省市开展医保经办全流程智能审核试点

（2025-2027年），依托全国统一医保信息平台推进智能审核系统功能建设，重

点开发知识库、规则库、模型库，覆盖 DRG/DIP付费、门诊慢特病等业务场景。

试点分三阶段推进，计划通过地方试点经验转化形成全国统一的智能审核体系，

实现医保经办审核标准化、智能化。

9. 【CMDE/CDE—动态/指导原则】

CMDE:

国家药监局器审中心关于发布颅内取栓支架注册审查指导原则的通告

国家药监局器审中心关于发布软组织再生型疝修补补片动物试验研究技术审评

要点等 2项审评要点的通告

CDE:

关于将盐酸阿思尼布片/胶囊装微片纳入“儿童抗肿瘤药物研发鼓励试点计划（星

光计划）”试点项目的通知

关于将 Vorasidenib 片纳入《儿童抗肿瘤药物研发鼓励试点计划（星光计划）》

试点项目的公示

关于将安瑞替尼胶囊纳入“儿童抗肿瘤药物研发鼓励试点计划（星光计划）”试

点项目的公示

《多联疫苗临床试验技术指导原则》

《重组糖蛋白激素类产品药学研究与评价技术指导原则》

《新生儿/低龄儿剂量推断技术指导原则（征求意见稿）》

《化学仿制药参比制剂目录（第一百批）》（征求意见稿）

《化学仿制药透皮和局部给药系统黏附性和刺激性/致敏性评估的临床试验技术

指导原则（征求意见稿）》

《人乳头瘤病毒疫苗临床试验技术指导原则（修订版征求意见稿）》

《流感病毒疫苗临床试验技术指导原则（征求意见稿）》

《重组表达单克隆抗体类生物制品制造及检定规程撰写指南（征求意见稿）》

《中药提取物质量控制研究技术指导原则（征求意见稿）》

《药物研发及申报临床常见问题技术指导原则（征求意见稿）》

《药物临床试验计算机化系统和电子数据指导原则（征求意见稿）》

《“三结合”中药注册审评证据体系下临床试验的一般原则（征求意见稿）》

https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/11/6/art_104_18540.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/11/6/art_104_18540.html
https://www.cmde.org.cn/xwdt/shpgzgg/gztg/20251103163254177.html
https://www.cmde.org.cn/xwdt/shpgzgg/gztg/20251111154545152.html
https://www.cmde.org.cn/xwdt/shpgzgg/gztg/20251111154545152.html
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/fb19af26d45b5e21358dc634eb940c19
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/fb19af26d45b5e21358dc634eb940c19
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/951c0267f49c8e91e5f4ba764d77436f
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/951c0267f49c8e91e5f4ba764d77436f
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/ffd56e70d8ef9fa5368898cc2de995dd
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/ffd56e70d8ef9fa5368898cc2de995dd
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/2da6292c736d146129c0a07a80f99541
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/11fc6ef8418697ad269a89937eb29b5e
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/84ce5cf3f76bb087e491485eb694dc51
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/45f223b69a158d8214bb1906e462b660
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/e4c30c7862a5254932ac63c28afb3b2b
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/e4c30c7862a5254932ac63c28afb3b2b
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/d2d4531f341f80b74b1282c7c075eddd
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/3c83886fde908b6119f925e216e71693
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/669b709bdd86f18e06732111f00a7a8d
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/17ae39177d64eca3ea29b8091e49e9bc
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/17b37729742949c6198d8faa4a018b85
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/e77074132fe8e9e32ec8a078b48de6a8
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/e75d4aff390a5d38dd27d7451ca17e16
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10. 【上海产业政策】上海市人民政府办公厅关于印发《上海市全面深化药品医

疗器械监管改革促进医药产业高质量发展的若干措施》的通知（2025.11.24）

政策核心包括：支持研发创新，聚焦细胞与基因治疗、人工智能医疗器械等

重点领域并提供全链条服务；提升审评审批质效，明确将符合条件的创新药临床

试验审评时限缩短至 30个工作日，第二类医疗器械首次注册平均周期压缩至 6

个月；扩大高水平开放合作，推动长三角监管协同并支持国产药械出海；同时通

过优化入院流程、完善挂网机制等措施，加速创新产品的临床应用。

11. 【北京产业政策】北京市经济和信息化局等六部门关于印发《北京市促进医

疗器械产业高质量发展若干措施》的通知（2025.11.24）

聚焦创新医疗器械研发至应用全链条，通过设立医工交叉创新联合体、优化

审评流程、提供资金奖励、推动临床应用、支持产业集聚、促进数字化转型及鼓

励国际化发展等系统性举措。

12. 【北京医保政策】北京市医疗保障局关于印发《北京市按病组（DRG）付费

特例单议管理办法（试行）》的通知（2025.11.27）

政策明确了费用高值和低值病例的具体申报标准，设定了不同级别医疗机构

的申报比例上限，并规定了医疗机构须在患者结算后一个月内完成申报。审核过

程采用智能与人工相结合的方式，并由专家团队进行评审；对于通过审核的病例，

将按项目付费进行补支或追回，同时建立了争议处理机制，允许医疗机构对审核

结果有异议时向市级医保经办机构申请复审。

13. 【江苏药监政策】关于加快推进药品经营使用环节信息化追溯体系建设工作

的通知（2025.11.19）

该通知要求全省药品经营与使用单位自 2026年 1月 1日起，全面执行“逢码

必扫、无码不采、扫码必传”原则，构建覆盖全品种、全流程的信息化追溯体系，

确保药品来源可查、去向可追。政策明确要求批发企业、零售药店及使用单位配

备相应扫码设备，严格落实出入库扫码及信息实时上传，并将追溯管理纳入日常

监管与质量体系，以强化各方责任，保障药品流通安全。

2025年 12月 4日

中国药促会研究部整理

https://www.shanghai.gov.cn/nw12344/20251124/19baf60105784a598b89cfd95eea54ce.html
https://www.shanghai.gov.cn/nw12344/20251124/19baf60105784a598b89cfd95eea54ce.html
https://yjj.sh.gov.cn/zx-yp/20251111/4c10636f292a4d6c9dbbebd06c83a7d8.html
https://ybj.beijing.gov.cn/zwgk/2024zcwj/202511/t20251126_4306267.html
https://jxj.beijing.gov.cn/zwgk/2024zcwj/202511/t20251124_4302358.html
https://jxj.beijing.gov.cn/zwgk/2024zcwj/202511/t20251124_4302358.html
https://yjj.sh.gov.cn/zx-yp/20251111/4c10636f292a4d6c9dbbebd06c83a7d8.html
https://ybj.beijing.gov.cn/zwgk/2024zcwj/202511/t20251126_4306267.html
https://ybj.beijing.gov.cn/zwgk/2024zcwj/202511/t20251126_4306267.html
https://ybj.beijing.gov.cn/zwgk/2024zcwj/202511/t20251126_4306267.html
https://da.jiangsu.gov.cn/art/2025/11/19/art_84617_11681931.html
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