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国内政策荟萃
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1. 【国家政策】国务院关于做好自由贸易试验区全面对接国际高标准经贸规则推进高

水平制度型开放试点措施复制推广工作的通知（2025.7.3）

此次复制推广的 77 条试点措施，涵盖服务贸易、货物贸易、数字贸易、知识产权

保护、政府采购改革、“边境后”管理制度改革、风险防控等 7 个方面。其中，加强

数字人民币试点应用场景创新、优化跨国公司跨境资金集中运营管理政策、制定数据

出境负面清单、推动电子提单等电子单据应用、健全协调劳动关系三方机制等 34 条措

施复制推广至其他自贸试验区；推进电子支付跨境应用、鼓励采信商用密码检测认证

结果、实施数据安全管理认证制度、有序推进政务数据开放、提升政府采购平台数字

化水平等 43 条措施复制推广至全国。

2. 【国家保险政策】国家金融监督管理总局办公厅关于推动城市商业医疗险高质量发

展的通知（2025.7.31）

通知强调了城市商业医疗险的普惠定位，要求保险公司以人民为中心，优化产品

供给，扩大惠及面；强调坚守商业属性，遵循市场化、法治化原则，坚持自主经营与

自愿投保；要求强化产品管理，规范精准定价，根据历史数据科学厘定费率，并定期

开展损益核算和精算回溯；强调加强风险管理，提升服务能力，防止销售误导；维护

市场秩序，避免无序竞争；注重统筹规划，加强监督管理。

3. 【医保会议】【高质量完成“十四五”规划系列主题新闻发布会】 介绍“十四五”

时期深化医保改革，服务经济社会发展有关情况（2025.7.24）

医保部门介绍了我国基本医保的运行情况、医保制度改革进展与成效、制度法规

建设、医疗服务项目管理、药品价格管理等内容。

4. 【国家医保政策】国家医疗保障局关于公布《2025 年国家基本医疗保险、生育保

险和工伤保险药品目录及商业健康保险创新药品目录调整工作方案》等相关文件的公

告（2025.7.10）

本次调整方案与往年相比变化不大。最大的亮点是本次调整除了首次制定第一版

商业健康保险创新药品目录外，修订完善了《谈判药品续约规则》。根据《工作方案》，

2025 年制定第一版商保创新药目录，主要聚焦创新程度高、临床价值大、患者获益显

著，但因超出“保基本”定位暂时无法纳入基本目录的药品。《工作方案》显示，将

继续向罕见病、儿童用药倾斜。

https://www.gov.cn/zhengce/content/202507/content_7030496.htm
https://www.gov.cn/zhengce/content/202507/content_7030496.htm
https://www.nfra.gov.cn/cn/view/pages/governmentDetail.html?docId=1219755&itemId=894&generaltype=1
https://www.nfra.gov.cn/cn/view/pages/governmentDetail.html?docId=1219755&itemId=894&generaltype=1
http://www.scio.gov.cn/live/2025/36853/index.html
http://www.scio.gov.cn/live/2025/36853/index.html
https://www.gov.cn/zhengce/zhengceku/202507/content_7031575.htm
https://www.gov.cn/zhengce/zhengceku/202507/content_7031575.htm
https://www.gov.cn/zhengce/zhengceku/202507/content_7031575.htm
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5. 【国家医保动态】国家医疗保障局办公室关于公布智能监管改革试点地区和试点单

位的通知（2025.7.23）

国家医保局确定 92 个试点地区、359 家定点医药机构开展智能监管改革试点。一

是将试点定点医疗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“标杆”；二是推动全省智能监管子系统应用成效提升，实现监管关口

前移。

6. 【国家卫生动态】国家卫生健康委办公厅关于印发软骨发育不全等 86 个罕见病病

种诊疗指南(2025 年版)的通知（2025.7.10）

国家卫生健康委对《第二批罕见病目录》中软骨发育不全等 86 个病种分别制定了

诊疗指南。

7. 【国家医保动态】国家医疗保障局 2024 年部门决算（2025.7.25）

国家医保局公布了 2024 年部门决算。

8. 【国家药监政策】国家药监局关于发布优化全生命周期监管支持高端医疗器械创新

发展有关举措的公告（2025.7.3）

国家药监局从十大方面提出支持举措：优化特殊审批程序、完善分类和命名原则、

持续健全标准体系、进一步明晰注册审查要求、健全沟通指导机制和专家咨询机制、

细化上市后监管要求、强化上市后质量安全监测、密切跟进产业发展、推进监管科学

研究、推动全球监管协调。

9. 【国家药监动态】国家药品监督管理局 2024 年度部门决算（2025.7.25）

国家药监局公布了 2024 年部门决算。

10. 【CDE】指导原则、问答与参比制剂目录

（点击名称即可跳转）

指导原则：

《药物暴露-效应关系研究技术指导原则》

《发酵或半合成化学仿制药抗生素有关物质限度制定指导原则》

《罕见疾病药物临床药理学研究技术指导原则》

《模型引导的罕见疾病药物研发技术指导原则》

https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/7/23/art_104_17360.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/7/23/art_104_17360.html
https://www.nhc.gov.cn/yzygj/c100068/202507/5b3f41180a42465eb9eec34597bacaf2.shtml
https://www.nhc.gov.cn/yzygj/c100068/202507/5b3f41180a42465eb9eec34597bacaf2.shtml
https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/7/25/art_115_17378.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ylqxggtg/ylqxqtggtg/20250703163951182.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ylqxggtg/ylqxqtggtg/20250703163951182.html
https://www.nmpa.gov.cn/zwgk/ghcw/ysjs/20250725145515181.html
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/a42477dc1f21eefa630909030d2fd71a
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/a42477dc1f21eefa630909030d2fd71a
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/bec0e0dcee2419aca4c59c79063ffcb8
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/bec0e0dcee2419aca4c59c79063ffcb8
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/fa6ece8c3e7d774cb13d5ebc8ff6942d
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/fa6ece8c3e7d774cb13d5ebc8ff6942d
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/6af9e335e63bbcfc762a3d191ff8b719
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《存在未满足临床需求的严重细菌感染性疾病抗菌药物临床试验技术指导原则》

《化学药品口溶膜剂药学研究技术指导原则（试行）》

《抗 HIV 感染药物临床耐药性研究及数据递交指导原则》

问答：

国家药监局药审中心关于发布《生物类似药药学相似性研究的问题与解答》的通告

参比制剂目录：

《化学仿制药参比制剂目录（第九十五批）》

《化学仿制药参比制剂目录（第九十六批）》

11. 【国家数据动态】国家数据局综合司 市场监管总局办公厅关于印发数据流通交易

合同示范文本的通知（2025.7.4）

为推进数据基础制度建设，降低数据流通交易成本，促进数据合规高效流通使用，

国家数据局、市场监管总局制定了《数据提供合同（示范文本）》《数据委托处理服

务合同（示范文本）》《数据融合开发合同（示范文本）》《数据中介服务合同（示

范文本）。

12. 【国家药监-征求意见】国家药监局综合司再次公开征求《药品附条件批准上市申

请审评审批工作程序（试行）（修订稿征求意见稿）》及政策解读意见（2025.7.8）

为进一步完善药品附条件批准上市申请审评审批制度，国家药品监督管理局结合

前期企业反馈意见，进一步修订了《药品附条件批准上市申请审评审批工作程序（试

行）（修订稿征求意见稿）》及有关政策解读。

13. 【国家药监-征求意见】国家药监局综合司关于公开征求《关于医疗器械分类调整

有关工作的公告（征求意见稿）》意见的函（2025.7.17）

为进一步优化医疗器械分类目录动态调整工作，强化分类调整后注册备案相关工

作，国家药监局组织对《医疗器械分类目录动态调整工作程序》进行了修订。

14. 【价格法-征求意见】国家发展改革委 市场监管总局关于《中华人民共和国价格

法修正草案（征求意见稿）》公开征求意见的公告（2025.7.24）

《中华人民共和国价格法修正草案（征求意见稿）》对现行价格法进行了多处修

订，主要内容包括：细化和补充了不正当价格行为的定义，增加了利用数据和算法、

技术及规则从事不正当价格行为的禁止条款；完善了政府指导价和政府定价的制定程

序；强化了价格监督检查措施，增加了检查手段和处罚力度等。

https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/6af9e335e63bbcfc762a3d191ff8b719
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/df5497f128401cd3f14770d756378e59
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/df5497f128401cd3f14770d756378e59
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/e9ca411c6e11df700933b13e3764f783
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/e9ca411c6e11df700933b13e3764f783
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/1fad6e10fcf3f314abbba9442b1dc4f0
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/74ec4ee60f06e4a3fc98f04e5e8b0e1c
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/74ec4ee60f06e4a3fc98f04e5e8b0e1c
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/d90953b517e2b12d45b4ceec58d9d3e4
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/d90953b517e2b12d45b4ceec58d9d3e4
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/952593fb1d0303e36a8b1654eb0a8d1c
https://www.nda.gov.cn/sjj/zwgk/zcfb/0704/20250704153908883080116_pc.html
https://www.nda.gov.cn/sjj/zwgk/zcfb/0704/20250704153908883080116_pc.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjyp/20250708155742138.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjyp/20250708155742138.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjylqx/20250717112309122.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjylqx/20250717112309122.html
https://yyglxxbsgw.ndrc.gov.cn/htmls/article/wap-article.html?articleId=2c97d16c-9324f814-0198-39e9891b-0071
https://yyglxxbsgw.ndrc.gov.cn/htmls/article/wap-article.html?articleId=2c97d16c-9324f814-0198-39e9891b-0071
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15. 【中检院动态】中检院关于发布《药品注册检验工作程序和技术要求规范(2025

年修订版)》的通告（2025.7.14）

《规范》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》相关部署，衔接药品审评审批相关要求，提出减少注册检验样品

用量、缩短检验时限、优化工作程序等一系列新举措新要求。

16. 【北京科技政策】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《北京市加快推动“人工智能+医药健康”创新发展行动计划（2025-2027 年）》

的通知（2025.7.3）

《行动计划》从前沿研究、数据基础、场景建设、产业生态等 4 个维度部署了 15 项

重点任务，推动基础研究突破，引领前沿科技创新；加速数据汇聚流通，夯实研发应

用基础；推进深度赋能应用，加速产业创新变革；培育产业发展生态，提升开放创新

水平。

17. 【北京医保动态】北京市人力资源和社会保障局等部门关于北京市全面开展工伤

保险跨省异地就医直接结算有关工作的通知（2025.7.25）

北京市全面开展工伤保险跨省异地就医直接结算工作。依托全国工伤保险异地就

医结算信息系统，实现相关工伤职工持社会保障卡直接结算跨省异地就医住院工伤医

疗费、住院工伤康复费和辅助器具配置费。通过不断完善政策、健全系统功能、优化

经办服务，为工伤职工提供规范、高效、便捷的就医服务，并切实维护工伤保险基金

安全。

18. 【上海科技政策】上海市科学技术委员会等七部门关于印发《上海市促进医疗卫

生机构科技成果转化操作细则》的通知（2025.7.17）

该细则明确了适用范围、定义、主体责任、成果处置、价格确定、收益分配、人

才评价、尽职免责、入保入院、公共服务等关键内容，简化了科技成果处置流程，明

确了收益分配方式，将成果转化纳入职称评定体系，并通过公共服务平台提供全方位

支持。

https://www.nifdc.org.cn/nifdc/xxgk/zcfg/flfg/202507141412421641128.html
https://www.nifdc.org.cn/nifdc/xxgk/zcfg/flfg/202507141412421641128.html
https://kw.beijing.gov.cn/zwgk/zcwj/202507/t20250703_4141266.html
https://kw.beijing.gov.cn/zwgk/zcwj/202507/t20250703_4141266.html
https://kw.beijing.gov.cn/zwgk/zcwj/202507/t20250703_4141266.html
https://kw.beijing.gov.cn/zwgk/zcwj/202507/t20250703_4141266.html
https://kw.beijing.gov.cn/zwgk/zcwj/202507/t20250703_4141266.html
https://kw.beijing.gov.cn/zwgk/zcwj/202507/t20250703_4141266.html
https://kw.beijing.gov.cn/zwgk/zcwj/202507/t20250703_4141266.html
https://kw.beijing.gov.cn/zwgk/zcwj/202507/t20250703_4141266.html
https://www.beijing.gov.cn/zhengce/zhengcefagui/202507/t20250728_4159922.html
https://www.beijing.gov.cn/zhengce/zhengcefagui/202507/t20250728_4159922.html
https://stcsm.sh.gov.cn/zwgk/kjzc/zcwj/kwzcxwj/20250717/984273a9b3b14cc8a1467f9caae66f22.html
https://stcsm.sh.gov.cn/zwgk/kjzc/zcwj/kwzcxwj/20250717/984273a9b3b14cc8a1467f9caae66f22.html
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19. 【上海科技动态】关于《上海市生物医药“新优药械”产品目录》（第六批）的

公示_业务公示公告_上海市科学技术委员会（2025.7.18）

该《目录》共包括 14 个药品、35 个医疗器械。

20. 【上海药监政策】上海市药品监督管理局关于印发《上海市医疗器械生产企业分

级监管实施细则》的通知（2025.7.21）

上海市药品监管局根据企业获准上市、生产的医疗器械管理类别，产品是否纳入

重点监管品种目录，企业质量管理体系运行状况，监管信用记录等，按照“风险分级、

科学监管，全面覆盖、动态调整，落实责任、提升效能”原则，将企业分为不同监管

级别，明确对应监督检查形式、日常检查频次和覆盖率要求。在“产品”维度上叠加

了“体系+信用”评定结果，共划分了 13 个监管级别。

21. 【上海药监政策】上海市药品监管局关于印发《关于加强药品网络销售监督管理

的行动计划（2025-2027 年）》的通知（2025.7.28）

《行动计划》涵盖四个部分，共计十二项核心任务，系统化推进网络治理体系建

设。坚持问题导向，有效防范化解风险；强化数智监管，提升“以网管网”能力；优

化监管方式，提升网络监管效能；强化社会共治，形成网络治理新格局。

22. 【上海药监政策】上海市药品监督管理局关于印发《上海市第二类医疗器械优先

审批程序》的通知（2025.7.28）

该程序对既往优先审批程序的定义、应符合条件、提交资料要求、审核程序、公

告流程、异议处理和优先举措等方面予以明确。新增“申请适用优先注册程序的情形

包括“境内无同品种产品获准注册且具有明显临床优势以及境内同品种获批注册较少

且无法满足临床需求的”规定，将技术审批时限从原来 45 个工作日缩短至 40 个工作

日，结合电子申报系统，调整资料提交要求。

23. 【上海药监政策】上海市药品监督管理局关于印发《上海市第二类创新医疗器械

特别审查程序》的通知（2025.7.28）

  本程序共 21 条，包括目的和依据、创新特别审查的范围、各环节程序、优先办理

要求、实施日期等内容。相较原第二类创新医疗器械特别审查程序在界定标准、服务

内容以及时限等方面进行较大完善和优化。一是对创新产品界定标准给予一定的放宽；

二是对纳入产品属于第二类予以强调，排除不符合情形；三是对已获创新产品变更的

https://stcsm.sh.gov.cn/zwgk/tzgs/gsgg/zhgsgg/20250718/c7006e57e3ed49ed94c1d0c6aba5faac.html
https://stcsm.sh.gov.cn/zwgk/tzgs/gsgg/zhgsgg/20250718/c7006e57e3ed49ed94c1d0c6aba5faac.html
https://yjj.sh.gov.cn/zx-ylqx/20250721/f03cd8da50d443b59e9cb866b554ae3c.html
https://yjj.sh.gov.cn/zx-ylqx/20250721/f03cd8da50d443b59e9cb866b554ae3c.html
https://www.shanghai.gov.cn/nw12344/20250725/311c747ab35f450f9b59b911b6b4e724.html
https://www.shanghai.gov.cn/nw12344/20250725/311c747ab35f450f9b59b911b6b4e724.html
https://yjj.sh.gov.cn/zx-ylqx/20250728/5898b96efb5747f4941941b89ef49baa.html
https://yjj.sh.gov.cn/zx-ylqx/20250728/5898b96efb5747f4941941b89ef49baa.html
https://yjj.sh.gov.cn/zx-ylqx/20250728/1db8047702a84918bb3da1f0bfcb2497.html
https://yjj.sh.gov.cn/zx-ylqx/20250728/1db8047702a84918bb3da1f0bfcb2497.html
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服务，参照首次创新的优先办理服务。

24. 【广东药监政策】广东省药品监督管理局关于开展粤港澳大湾区医疗器械在研重

点服务项目征集与支持工作的通告（2025.7.2）

符合国家战略需求的品种，包括在重大关键技术、关键材料、核心零部件有可能

实现突破完成国产替代的品种；具有重大临床应用价值的医疗器械，申请人可以填写

申报表提交申请至大湾区分中心，大湾区分中心对于符合条件的，成立重点服务项目

支持小组，开展重点服务项目支持工作。

25. 【广东科技政策】广东省科学技术厅 广东省财政厅关于印发《广东省基础与应用

基础研究基金项目经费使用“负面清单+包干制”管理办法》的通知（2025.7.3）

该办法为优化广东省基础与应用基础研究基金项目经费使用“负面清单+包干制”

管理，明确了职责分工、经费使用管理、监督与评价等。

2025.8.1

研究部整理

https://mpa.gd.gov.cn/zwgk/gzwj/content/post_4738461.html
https://mpa.gd.gov.cn/zwgk/gzwj/content/post_4738461.html
https://gdstc.gd.gov.cn/zwgk_n/zcfg/gfwj/content/post_4740171.html
https://gdstc.gd.gov.cn/zwgk_n/zcfg/gfwj/content/post_4740171.html
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