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1. 【国家政策】国务院关于深入实施“人工智能+”行动的意见（2025.8.26）

目标是到 2027 年，率先实现人工智能与 6 大重点领域广泛深度融合，新一

代智能终端等应用普及率超 70%，智能经济核心产业规模快速增长，人工智能在

公共治理中的作用明显增强。到 2030年，我国人工智能全面赋能高质量发展，

新一代智能终端、智能体等应用普及率超 90%，智能经济成为我国经济发展的重

要增长极，推动技术普惠和成果共享。到 2035年，我国全面步入智能经济和智

能社会发展新阶段，为基本实现社会主义现代化提供有力支撑。

2. 【国家医保政策】国家医疗保障局关于印发《医疗保障按病种付费管理暂行

办法》的通知（2025.8.15）

《办法》对按病种付费有关政策、关键技术、核心要素、配套措施等进行了

明确，规范总额预算管理，要求合理编制支出预算，在此基础上确定按病种付费

总额，强调总额预算的刚性。此外，《办法》还明确将按病种付费相关要求纳入

协议管理，加强改革成效监测评估，强化基金监管，完善医保信息平台建设等，

提升按病种付费的标准化水平。

3. 【国家药监动态】药品监督管理统计年度数据（2024年）（2025.8.22）

国家药监局发布了 2024年度数据，包括药品审评审批与受理情况、药品监

察情况、药品标准、医疗器械、生产企业、执业药师、检查员等共 55项数据。

4. 【国家药监动态】国家药监局关于发布《医疗器械生产许可与备案管理基本

数据集》等 2个信息化标准的公告（2025 年第 75 号）（2025.8.1）

国家药监局依据《医疗器械监督管理条例》《医疗器械生产监督管理办法》

《医疗器械经营监督管理办法》等，组织制订了《医疗器械生产许可与备案管理

基本数据集》《医疗器械经营许可与备案管理基本数据集》2个信息化标准。

5. 【国家药监动态】国家药品监督管理局本级 2024年度部门决算（2025.8.15）

国家药品监督管理局本级 2024年度部门决算。

6. 【国家药监-征求意见】国家药监局综合司公开征求《医疗器械网络销售质

量管理规范现场检查指导原则（征求意见稿）》意见（2025.8.6）

该征求意见稿对网络销售经营者、电商平台经营者检查涉及的具体条款进行

https://www.gov.cn/zhengce/content/202508/content_7037861.htm
https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/8/15/art_104_17573.html
https://www.nhsa.gov.cn/art/2025/8/15/art_104_17573.html
https://www.nmpa.gov.cn/zwgk/tjxx/tjnb/20250822161105180.html
https://www.nmpa.gov.cn/directory/web/nmpa/xxgk/ggtg/ylqxggtg/ylqxhybzhgg/20250801145013147.html
https://www.nmpa.gov.cn/directory/web/nmpa/xxgk/ggtg/ylqxggtg/ylqxhybzhgg/20250801145013147.html
https://www.nmpa.gov.cn/zwgk/ghcw/ysjs/20250815141542166.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjylqx/20250806151011128.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjylqx/20250806151011128.html
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详细的解释，明确检查要点。

7. 【CDE-征求意见】关于公开征求《单臂临床试验用于支持抗肿瘤药物常规上

市申请技术指导原则（征求意见稿）》意见的通知（2025.8.20）

国家药品监督管理局药品审评中心起草了《单臂临床试验用于支持抗肿瘤

药物常规上市申请技术指导原则（征求意见稿）》，旨在为以单臂临床试验作为

确证性研究支持抗肿瘤药物常规批准提供技术建议。

8. 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》

《药品上市许可持有人安全性风险沟通技术指导原则》

《化学药品仿制药上市许可申请模块二药学资料撰写要求（试行）》

《疫苗佐剂非临床研究技术指导原则》

《骨关节炎新药临床研发技术指导原则》

ICH《E6（R3）：药物临床试验质量管理规范技术指导原则（GCP）》原则（征

求意见稿）

ICH《M4Q（R2）：人用药品注册通用技术文档：质量》（征求意见稿）

《罕见病用化学药物药学研究指导原则（征求意见稿）》

《关于开发适宜药品包装规格的指导原则》（征求意见稿）

《预防用生物制品批准后药学变更管理方案技术指导原则（征求意见稿）》

9. 【江苏产业政策】商务部 江苏省人民政府关于印发《中国（江苏）自由贸

易试验区生物医药全产业链开放创新发展方案》的通知（2025.8.21）

国务院已批复同意《中国（江苏）自由贸易试验区生物医药全产业链开放创

新发展方案》，提出到 2030 年将江苏自贸试验区建设成具有全球影响力的生物

医药产业集聚高地，围绕研发创新、审评审批、生产流通、采购使用、要素保障

和风险防控六大领域出台 18 项改革举措，重点突破大分子生物药、细胞和基因

治疗、创新医疗器械等关键核心技术，完善数据、人才、金融、知识产权等配套

政策，强化生物安全监管，形成可复制可推广的自贸试验区生物医药全产业链开

https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/90535766bf5cdad4590285791f35e197
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/90535766bf5cdad4590285791f35e197
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
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/6af9e335e63bbcfc762a3d191ff8b719
https://www.cpi.ac.cn/tggg/qtggtg/202508/t20250822_428332.html
https://www.cpi.ac.cn/tggg/qtggtg/202508/t20250822_428332.html
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/8173832d915fc5c592ff840651f4bd38
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/886af98cc4c51bc86e8ecb816ec634c5
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/886af98cc4c51bc86e8ecb816ec634c5
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/8dc23b0ff119f65929481514344eb993
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/aa3e4b17f74fd27f1589fbcbb3b93f64
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/03bffe817ecadc3db74b22a7aa2638be
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/f980065f05956831a2cfd5a5f0f65b2a
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/f980065f05956831a2cfd5a5f0f65b2a
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/83bec90cbec18c53f73b35342845d7c3
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/83bec90cbec18c53f73b35342845d7c3
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/f686913c23aedf3d126748ab13e1b9cf
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/f686913c23aedf3d126748ab13e1b9cf
https://www.mofcom.gov.cn/bnjg/art/2025/art_bd17542a9f5247029e09018d8cfbd100.html
https://www.mofcom.gov.cn/bnjg/art/2025/art_bd17542a9f5247029e09018d8cfbd100.html
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放创新经验。

10. 【江苏产业政策】 江苏省政府办公厅印发关于全面推进药品医疗器械监管

深层次改革促进医药产业高质量发展若干政策措施的通知（2025.8.12）

围绕研发、审评、生产、流通、支付、使用全链条推出 23 项改革：推进重

点改革先行先试、持续优化审评审批服务、促进医药研发创新、支持中医药传承

创新发展、扩大高水平对外开放、提升现代化监管能力水平。

11. 【北京监管政策】北京市药品监督管理局关于印发《北京市医疗器械快速

审评审批办法》的通知（2025.8.1）

全文共五章、30 条：第一章总则规定了办法的总体要求和适用范围；第二

章对创新医疗器械审评审批作出规定，包括创新产品服务、检验、注册受理、技

术审评、行政审批、特殊认定、不良事件报告；第三章对医疗器械优先审评审批

作出规定，包括优先产品服务、注册受理、技术审评、检验、行政审批；第四章

提出了对其他快速审评审批的措施，包括创新优先变更、进口转产优化、变更注

册优化、延续注册优化、创新优先公示；第五章对电子申报、加强沟通、细化服

务等方面提出原则性要求。

12. 【长三角创新政策】上海市人民代表大会常务委员会关于促进长三角科技创

新协同发展的决定（2025.8.11）

自 2025年 9 月 1日起，上海将携手苏浙皖三省，强化战略协同、平台共建、

资源共享和成果共用，聚焦集成电路、生物医药、人工智能等重点领域联合攻关，

加快科技成果转化，推动创新链产业链深度融合，共同构建具有全球竞争力的科

技创新高地和开放生态，引领长三角高质量一体化发展。

13. 【上海商保政策】国家金融监督管理总局上海监管局、上海市医疗保障局

等多部门印发《关于促进商业健康保险高质量发展助力生物医药产业创新的若

干措施》的通知（2025.8.6）

《措施》共包括 5 方面、17 条内容。一是构建多层次商业健康保险产品体

系：拓宽保险保障内容，丰富产品形式，支持创新药械纳入保障，发展商业护理

保险。二是强化商业健康保险服务能力建设：拓宽商保服务人群，鼓励保险机构

与多主体合作，探索保险机构与药企形成集体采购药价谈判、新药上市沟通、按

疗效付费、分期支付等机制，优化商保服务方式，做好政府项目相关服务。三是

http://www.jiangsu.gov.cn/art/2025/8/27/art_46144_11629885.html
http://www.jiangsu.gov.cn/art/2025/8/27/art_46144_11629885.html
https://yjj.beijing.gov.cn/yjj/zwgk20/zcwj91/743723390/index.html
https://yjj.beijing.gov.cn/yjj/zwgk20/zcwj91/743723390/index.html
https://stcsm.sh.gov.cn/zwgk/kjzc/zcwj/qtzcwj/20250811/e30c711b02774893a57f547005ffcf07.html
https://stcsm.sh.gov.cn/zwgk/kjzc/zcwj/qtzcwj/20250811/e30c711b02774893a57f547005ffcf07.html
https://www.nfra.gov.cn/branch/shanghai/view/pages/common/ItemDetail.html?docId=1220534&itemId=998&generaltype=0
https://www.nfra.gov.cn/branch/shanghai/view/pages/common/ItemDetail.html?docId=1220534&itemId=998&generaltype=0
https://www.nfra.gov.cn/branch/shanghai/view/pages/common/ItemDetail.html?docId=1220534&itemId=998&generaltype=0
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鼓励商保创新实践：医保个帐购买商保探索，开发创新商保产品，加强监管。四

是推动商业健康保险数据赋能：数据合作共享，医保商保同步结算。五是加大政

策支持力度：深化创新药械支付机制创新、优化国际医疗等。

14. 【上海研究政策】上海市人民政府办公厅关于印发《上海市支持企业加强

基础研究 增强高质量发展新动能的若干措施》的通知（2025.8.7）

旨在健全基础研究多元投入机制，强化企业科技创新主体地位。措施包括支

持企业参与基础研究决策咨询、实施“探索者计划”、主导产学研深度合作、加

大基础研究投入、设立基础研究公益基金、使用科学仪器设施共享服务、享受税

收优惠、完善考核评价体系等，以提升企业基础研究和原始创新能力，推动高质

量发展。

15. 【上海科技动态】关于发布《上海市生物医药“新优药械”产品目录》（第

六批）的通知（2025.8.21）

“波哌达可基注射液”等 49 个产品纳入《上海市生物医药“新优药械”产

品目录》（第六批）。

16. 【上海药监动态】关于发布已取得医疗器械注册证产品转入上海市生产有

关办理事项规定的通告（2025.8.20）

为规范已取得医疗器械注册证产品转入上海市生产工作，上海市药监局发布

了此规定，《规定》共分五章 20 条，包括总则、产品注册要求、生产许可要求、

咨询服务、附则。细化了注册资料申报要求和体系核查要求、明确了咨询服务流

程和内容。

17. 【广东药监动态】2024 年度广东省医疗器械注册工作报告（2025.8.8）

2024 年度广东省医疗器械注册工作报告显示，截至 2024 年底，全省医疗

器械生产企业 4883 家，其中第二、三类生产企业 3066 家（占全国 15.6%，全

国第一）；医疗器械注册及备案产品共 38176 个，其中第二、三类注册证 18286

个（占全国 14.5%，全国第二），第三类创新医疗器械注册证 42 个（占全国 13.3%，

全国第三）。近五年第二、三类注册证增幅达 63.8%，2024 年新增 2210 个；

临床试验机构 164 家（全国第一），2024 年新增创新医疗器械 14 个，深圳、

广州为主要产业聚集地，体外诊断试剂在各类别中占比最高。

https://stcsm.sh.gov.cn/zwgk/kjzc/zcwj/qtzcwj/20250807/50c4d77323df422781d39bb66b64171d.html
https://stcsm.sh.gov.cn/zwgk/kjzc/zcwj/qtzcwj/20250807/50c4d77323df422781d39bb66b64171d.html
https://stcsm.sh.gov.cn/zwgk/tzgs/gsgg/zhgsgg/20250821/a3d1a04070524f9d8379ed3f596c184a.html
https://stcsm.sh.gov.cn/zwgk/tzgs/gsgg/zhgsgg/20250821/a3d1a04070524f9d8379ed3f596c184a.html
https://www.shanghai.gov.cn/nw12344/20250820/74199d40708a4e4bb2ee4d868c6cffcf.html
https://www.shanghai.gov.cn/nw12344/20250820/74199d40708a4e4bb2ee4d868c6cffcf.html
http://mpa.gd.gov.cn/zwgk/gzwj/content/post_4756201.html
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18. 【天津药监政策】天津市药品监督管理局关于印发加快推进药品各环节全

品种信息化追溯工作方案的通知（2025.8.13）

按照国家药监局“一物一码、物码同追”追溯要求，自 2025 年 9 月 1 日起，

全市药品上市许可持有人、境外药品上市许可持有人指定境内责任人、生产企业

做好在产全品种追溯码赋码激活、各级包装单元追溯码关联，保障药品各级包装

单元追溯码格式规范、关联准确，可追溯、可核查。

2025.8.29

中国药促会研究部整理

https://scjg.tj.gov.cn/tjsscjdglwyh_52651/tjyj/ZWGK149660/ZFGZ149668/gzwnyjj/202508/t20250814_7112496.html
https://scjg.tj.gov.cn/tjsscjdglwyh_52651/tjyj/ZWGK149660/ZFGZ149668/gzwnyjj/202508/t20250814_7112496.html
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