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监管动向 

● 全国首个医药行业ESG信息披露团体标准，9月25日起实施 

● 药品附条件批准上市申请审评审批工作程序征求意见 

● 国家药监局发布《药品监管信息化标准体系》 

● 国家卫健委就全国医药领域腐败问题集中整治工作发布有关问答 

● 加强药品行刑衔接，上海五部门联合发布实施细则 

● 国内首款“掌中宝AED”获批上市 

● 美国红十字会与美国司法部就反垄断法的范围进行辩论 

● CMA暂时批准NHS医疗保健技术交易 

● 美国FDA批准首款抗产后抑郁症口服药物 

 

行业动态 

● 迈瑞医疗诉宝莱特侵权，索赔3000万元，涉及3起专利纠纷案件 

● 华大智造与韩国领先分子诊断公司NGeneBio达成合作，加速癌症精准医疗发展 

● 国内首款可用于肺部气体成像的磁共振成像系统获批上市 

● 恒瑞医药与美国OneBio公司签订SHR-1905注射液授权许可协议 

● 辉瑞公司通过专利诉讼寻求推迟批准心脏药物Vyndamax的仿制药 

● Indivior就阿片类成瘾治疗药物Suboxone的反垄断诉讼达成3000万美元和解 

● 吉利德科学支付2.468亿美元达成反向支付反垄断案和解 

● Exor集团以26亿欧元收购飞利浦15%股权，押注“飞利浦医疗” 

● 美敦力与亚太医疗集团达成战略合作 

● 阿斯利康与辉瑞达成合作，投入资金高达71亿元 

● 两牙科器械巨头Align Technology与SmileDirectClub诉讼最新进展：Aligen Technology

胜诉，获赔6300万美元 
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全国首个医药行业ESG信息披露团体标准，9月25日起实施 

2023年8月25日，据全国团体标准信息平台网站显示，由上海医药行业协会提出并归口，上海医药集团

股份有限公司和上海质量管理科学研究院联合牵头起草的《医药企业ESG信息披露指南》（以下简称

“《指南》”）正式发布，将于9月25日实施。《指南》适用于从事药物研发、制药工业、医药流通等

业务的医药企业开展ESG信息披露相关工作，其他类型的医药企业参照执行。这是国内首个医药行业的

ESG信息披露团体标准（标准编号为T/SHPPA022-2023）。 

《指南》给出医药企业ESG信息披露原则，提供披露内容、披露形式与频次、披露流程、披露结果应用

的指导和建议，从环境（E）、社会（S）、治理（G）三个维度构建ESG信息披露指标体系。指标体系

包括3个一级指标，13个二级指标、37个三级指标和96个四级指标。 

来源：全国团体标准信息平台网站 

药品附条件批准上市申请审评审批工作程序征求意见 

2023年8月25日，国家药监局发布《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）》（以下简称“《修订稿征求意见稿》”）及有关政策解读，向社会公开征求意见。意见反馈

截止时间为9月25日。《修订稿征求意见稿》同步进行了政策解读，共十项内容。 

来源：国家药监局 

国家药监局发布《药品监管信息化标准体系》 

2023年8月17日，国家药监局网站发布《药品监管信息化标准体系》。《药品监管信息化标准体系》自

发布之日起实施，原国家食品药品监督管理总局CFDAB/T 0101-2014《食品药品监管信息化标准体

系》同时废止。 

据悉，《药品监管信息化标准体系》确立了药品监管信息化标准体系的组成、结构以及标准明细表，适

用于药品监管信息化规划、建设、实施以及药品监管信息化标准的编制、修订工作。《药品监管信息化

标准体系》包括7个分体系：总体通用标准、网络基础设施标准、数据标准、应用支撑标准、业务应用

监管动向 
2023.8 

https://www.ttbz.org.cn/StandardManage/Detail/88140/
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjyp/20230825104212129.html
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标准、信息安全标准、管理标准。 

来源：国家药监局 

国家卫健委就全国医药领域腐败问题集中整治工作发布有关问答 

8月15日，国家卫健委就全国医药领域腐败问题集中整治工作发布有关问答。问答中提到，此次集中整

治的内容重点在六个方面，一是医药领域行政管理部门以权寻租；二是医疗卫生机构内“关键少数”和

关键岗位，以及药品、器械、耗材等方面的“带金销售”；三是接受医药领域行政部门管理指导的社会

组织利用工作便利牟取利益；四是涉及医保基金使用的有关问题；五是医药生产经营企业在购销领域的

不法行为；六是医务人员违反《医疗机构工作人员廉洁从业九项准则》。国家卫健委同时指出，部分学

术会议停办，整治的是违法违规利益输送。 

来源：国家卫健委 

加强药品行刑衔接，上海五部门联合发布实施细则 

近日，上海市药品监督管理局、上海市市场监督管理局、上海市高级人民法院、上海市人民检察院、上

海市公安局联合发布关于印发《上海市药品行政执法与刑事司法衔接工作实施细则》的通知(以下简称

《实施细则》）。《实施细则》自2023年9月1日起施行。《实施细则》共6章54条，细化了四方面内

容：一是完善了部门行刑衔接总体要求和工作机制，二是细化了物品处置、检验认定、协作办案等程

序，三是提高了行刑衔接案件规范化办理标准，四是加强了联合惩诫和法律监督。此外，《实施细则》

附有《药品领域涉嫌犯罪案件主要涉及罪名和刑事责任追诉标准》，梳理了主要罪名与法律法规，供执

法人员办案参阅使用。 

来源：上海市药品监督管理局 

国内首款“掌中宝AED”获批上市 

近日，维伟思医疗宣布，其PowerBeat M系列半自动体外除颤器获国家药监局三类医疗器械注册证，这

也是国内首个获批上市的“掌中宝”AED。 

根据维伟思医疗方面的介绍，PowerBeat M系列AED采用该公司自主研发的Tiny Combine技术，缩小体

积的同时可以实现和传统尺寸AED同样的治疗效果。其重量仅0.7kg，正面尺寸仅手机大小，整机重量

相比传统AED减少2/3，体积大小缩减3/4。该轻量化的设计改变了传统AED只能固定放置的局面，可以

随身佩戴或者方便地收纳于各类救援包中，随时随地参与紧急救援。 

来源：维伟思医疗 

https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/qtggtg/20230817164242186.html
http://www.nhc.gov.cn/ylyjs/pqt/202308/f39311862637470ab199f8fa2fef8449.shtml
https://yjj.sh.gov.cn/fg-gfxwj/20220301/248b206130f7412b946680a1534191de.html
https://www.vivest.cn/shows/14/62.html
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美国红十字会与美国司法部就反垄断法的范围进行辩论 

2023年8月16日，据媒体报道，美国红十字会和美国司法部（DOJ）就美国反垄断法的范围发生争执。

血液检测公司Verax Biomedical（“Verax”）对美国最大的血液供应商红十字会提起诉讼，引发了这场

纠纷。Verax于2月14日向波士顿联邦法院提起诉讼，指控红十字会利用其在血小板市场的主导地位来

压制抗污染服务的竞争。红十字会要求法院驳回此案，称其充当了美国政府的“工具”。DOJ在8月4日

发表利益声明，反对这一观点，认为红十字会独立于政府，应受联邦反垄断法的约束。 

来源：CPI 

CMA暂时批准NHS医疗保健技术交易 

近日，英国竞争与市场管理局（CMA）经过深入调查，暂时批准了UnitedHealth（UnitedHealth Group 

Inc.）以12亿英镑对EMIS（EMIS Group PLC）的拟议收购计划。EMIS向英国国家医疗服务体系

（NHS）提供数据管理系统；Optum（Optum, Inc.）属于美国医疗保健巨头UnitedHealth的一部分，目

前向全科医生提供用于开药的软件，以及向NHS提供数据分析和咨询服务以改善整体医疗保健和医疗卫

生服务。调查确认，EMIS在电子病历系统的供应方面具有特别强大的市场地位，但这一地位与Optum

的活动结合起来不会引起竞争担忧。具体而言，在人口健康管理服务的供应方面，由于NHS的监管，

UnitedHealth无法利用EMIS业务来损害竞争对手的竞争力；在药物优化软件的供应方面，UnitedHealth

限制访问EMIS的电子病历系统这一策略的收益有限，并且在NHS干预下会进一步减少。 

来源：Pharmacy Magazine 

美国FDA批准首款抗产后抑郁症口服药物 

近日，美国FDA批准了由SageTherapeutics和渤健（Biogen）共同开发的潜在重磅药物Zurzuvae

（zuranolone）上市，使其成为首个获批用以治疗产后抑郁症（Postpartum depression PPD）成人患

者的口服疗法。在此之前，PPD患者的治疗仅可通过医护人员在医疗机构通过静脉注射给药。 

来源：FDA 

 

 

https://www.pymnts.com/cpi_posts/red-cross-argues-with-doj-nonprofit-status-exempts-them-from-antitrust-law/
https://www.pharmacymagazine.co.uk/news/emis-purchase-by-unitedhealth-provisionally-cleared-by-cma
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-approves-first-oral-treatment-postpartum-depression
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迈瑞医疗诉宝莱特侵权，索赔3000万元，涉及3起专利纠纷案件 

2023年8月14日晚，宝莱特公司发布关于涉及诉讼的公告称，公司于近日收到福建省福州市中级人民法

院送达的传票及《民事起诉状》等法律文书，涉及3起专利纠纷案件。具体来看，3起案件的原告均为深

圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司，被告一、被告二均分别是宝莱特公司和南平晨瑞医疗器械有限公

司。3起专利纠纷案件中涉诉产品为宝莱特P系列病人监护仪其中的两款产品。案件一和案件三中，迈瑞

医疗分别诉两名被告侵犯专利号为ZL201780051006.3、名称为“医疗设备”发明专利权，以及专利号

为ZL200610157495.4、名称为“插件式多参数监护测量模块”发明专利权。上述两个案件均涉P1型号

监 护 仪，分 别 向宝 莱特 索 赔1000万元。而案件二中，迈瑞医疗诉两名被告侵犯专利号为

ZL201810904411.1、名称为“监护仪”发明专利权，涉P18型号监护仪，同样向宝莱特索赔1000万

元。目前，上述案件已立案受理尚未开庭审理。 

来源：上海证券报 中国证券网 

简评： 

在此3起专利纠纷中，迈瑞医疗主张，宝莱特公司制造、销售、许诺销售P1、P18型号的监护仪，晨瑞

公司销售上述型号的监护仪，落入原告专利权的保护范围，宝莱特公司和晨瑞公司应当承担专利侵权的

法律责任。宝莱特公司属于故意侵权，迈瑞医疗主张惩罚性赔偿。 

值得注意的是，这并非迈瑞医疗与宝莱特的第一起专利纠纷。2023年4月28日，迈瑞医疗向宝莱特发起

2起专利侵权诉讼，共索赔1000万元。这2起案件的涉诉产品同样是宝莱特的P1、P18型号病人监护

仪，不过当时宝莱特被状告的原因是侵犯了迈瑞医疗的外观设计专利。 

华大智造与韩国领先分子诊断公司NGeneBio达成合作，加速癌症精准医疗发展 

近日，华大智造与韩国领先的分子诊断公司NGeneBio正式签署了合作备忘录(MOU)，以扩大

NGeneBio的癌症检测系列产品在全球范围的商业应用。双方将结合华大智造独有的创新DNBSEQ测序

平台和NGeneBio的先进精确诊断分析技术，共同推动尖端测序产品在精准医疗领域的开发和应用，改

善患者获得精确诊断和个性化治疗方案的机会。 

根据合作备忘录，NGeneBio的下一代测序（NGS）癌症精确诊断产品将应用于华大智造DNBSEQ-G99

测序平台，加速基因检测以及相关产品和服务的开发，为医疗保健专业人员提供强大可靠的精确诊断和

行业动态 
2023.8 

https://news.cnstock.com/news,bwkx-202308-5106143.htm
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个性化治疗工具。此外，双方还将在亚太地区携手开展各项临床试验合作，旨在通过华大智造广泛的合

作伙伴和分销网络，推动高效、低成本测序解决方案的可及性和商业化。 

来源：华大智造 

国内首款可用于肺部气体成像的磁共振成像系统获批上市 

2023年8月16日，据国家药监局网站消息，近日，国家药品监督管理局批准了武汉中科极化医疗科技有

限公司生产的磁共振成像系统创新产品注册申请。公告内容显示，该产品在常规磁共振成像系统基础上

创新增加了氙核成像功能，能够使气体无侵入、无辐射地在肺部分布，实现肺部早期病灶的精准筛查，

是我国首款可用于肺部气体成像的磁共振成像系统。 

来源：国家药监局 

恒瑞医药与美国OneBio公司签订SHR-1905注射液授权许可协议 

8月14日，恒瑞医药发布公告，宣布与美国OneBio公司达成协议，将具有自主知识产权的1类新药SHR-

1905注射液（以下简称“SHR-1905”）项目有偿许可给OneBio。 

双方约定，基于SHR-1905在美国、日本和约定的欧洲国家分别首次获批上市及实际年净销售额情况，

OneBio将向恒瑞医药支付累计不超过10.25亿美元的研发及销售里程碑款，同时，恒瑞医药将享受实际

年净销售额两位数比例的销售提成。 

来源：上海证券交易所 

辉瑞公司通过专利诉讼寻求推迟批准心脏药物Vyndamax的仿制药 

近日，美国制药巨头辉瑞（Pfizer）和斯克里普斯研究所（Scripps Research Institute）在美国特拉华州

地方法院对仿制药制造商Dexcel pharma Technologies提起专利侵权诉讼，称Dexcel仿制辉瑞的心脏药

物Vyndamax (tafamidis)侵犯了Scripps和辉瑞的三项专利。 

2023年6月，Dexcel告知辉瑞其已向FDA提交了转甲状腺素淀粉样蛋白心肌病治疗的仿制药申请。作为

回应，辉瑞提起诉讼，试图推迟对Dexcel仿制药的批准，直到覆盖该药物成分的三项专利中的最后一项

到期。如果这些专利得到支持，拟议中的仿制药可能会被阻止到2035年。 

来源：Fierce Pharma 

Indivior就阿片类成瘾治疗药物Suboxone的反垄断诉讼达成3000万美元和解 

近日，英国制药公司Indivior Inc在一起联邦集体反垄断诉讼中达成3000万美元的和解，该诉讼由一个健

康计划组织发起，涉及Indivior公司的阿片类成瘾治疗药物Suboxone。 

这场争议持续了十多年，弗吉尼亚州、其他47个州、华盛顿特区和波多黎各的健康计划代表成员声称，

Indivior违反了州反垄断法和消费者保护条例。他们声称，Indivior公司的行为导致Suboxone及其非专利

https://mgi-tech.com/News/info/id/610
https://www.nmpa.gov.cn/ylqx/ylqxjgdt/20230816170218120.html
http://www.sse.com.cn/disclosure/listedinfo/announcement/c/new/2023-08-15/600276_20230815_58R0.pdf
https://www.fiercepharma.com/pharma/pfizer-scripps-research-institute-attempt-ward-generic-competition-pricey-heart-med-vyndamax
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替代品的成本增加。据称，Indivior策划了一项旨在阻止仿制药竞争的策略，涉及价格操纵、请愿和故意

阻碍联邦药物管理局的风险评估和缓解策略(REMS)进程。 

来源：Top Class Actions 

简评： 

Indivior公司就Suboxone所面临的反垄断诉讼不止这一起。自2016年起，美国数十个州便对Indivior公司

发起指控，称其使用非法手段阻碍其阿片类成瘾治疗仿制药物Suboxone的竞争。据悉，Indivior公司曾

在 去 年 为 反 垄 断 诉 讼 预 留 了 近2.9亿 美 元 的 潜 在 费 用。 

涉案药品Suboxone于2002年被批准在美国销售，其生产公司Indivior在2009年之前一直拥有该药品片剂

的独家销售权。Indivior曾将Suboxone的片剂（Tablets）版本改成了口服薄膜（Oral film）版本，以扩

大其垄断地位，而此时仿制药制造商正准备销售他们自己的低成本片剂。（仿制药片已于2013年获得联

邦批准。）2023年6月，Indivior公司同意向美国41个州及哥伦比亚特区支付1.025亿美元，以解决对该

公司从事反竞争行为的指控。 

吉利德科学支付2.468亿美元达成反向支付反垄断案和解 

2023年8月18日，据媒体报道，吉利德科学（Gilead Sciences, Inc.）同意支付2.468亿美元，与其HIV

药物的购买者达成和解。此次和解解决了针对吉利德科学与Teva制药公司（Teva Pharmaceutical In-

dustries Ltd.）合作推迟发布仿制药的指控。双方在长期的诉讼与谈判后，于7月24日达成了协议，原告

最初在诉讼中请求约20亿美元的赔偿，最终拟议的和解方案将覆盖其估计损失的约12%。2023年8月9

日，原告向加州联邦法院提出动议，请求初步批准吉利德科学提出的和解协议，以解决其在2018年2月

至2022年9月期间针对艾滋病药物Atripla和Truvada超额付款的索赔。 

来源：CPI 

Exor集团以26亿欧元收购飞利浦15%股权，押注“飞利浦医疗” 

当地时间2023年8月14日，Exor集团（Exor Group）披露其通过在公开市场上购买股票和与一家主要金

融机构达成协议，收购了飞利浦15%的股份。这笔交易的价值约为26亿欧元（折合人民币约为206亿

元）。交易结束，Exor集团（Exor Group）将成为飞利浦的最大的单一股东，该公司的第二大投资者持

股比例均不到10%。另外Exor的地位可能会进一步增长，系新签署的关系协议（PDF）使其有机会将其

股权扩大到20%。Exor将因此在飞利浦的监事会获得一个席位。 

在医疗领域，Exor集团除了此次收购飞利浦股权之外，还在2022年4月以6700万欧元收购了Lifenet 

Healthcare公司45%的股份，在2022年7月通过留存股本的方式获得Institut Mérieux（梅里埃研究所）

10%的股份。 

来源：Exor集团 

https://topclassactions.com/lawsuit-settlements/prescription/indivior-suboxone-buyers-reach-30m-settlement-deal-in-antitrust-case/
https://www.pymnts.com/cpi_posts/gilead-agrees-to-246-8m-settlement-in-pay-for-delay-case/
https://www.exor.com/press-releases/2023-08-14/exor-becomes-long-term-investor-philips-supporting-companys-strategy
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美敦力与亚太医疗集团达成战略合作 

近日，美敦力宣布与亚太医疗集团签署战略合作协议，双方将合作推进先进骨科与神外诊疗服务的落地

与推广。首个配备美敦力AiBLE™数智骨科一体化解决方案的诊疗中心也同期在亚太集团下属镇江瑞康

医院正式揭牌。 

来源：美敦力 

阿斯利康与辉瑞达成合作，投入资金高达71亿元 

近日，阿斯利康旗下罕见病公司Alexion Pharmaceuticals（亚力兄制药）宣布，已与辉瑞就其临床前基

因治疗项目和专有技术组合达成明确购买和许可协议。该协议通过补充管道资产和创新技术，进一步推

动亚力兄制药和阿斯利康在下一代基因组药物的发展。作为协议的一部分，该交易将为亚力兄制药带来

一些新的腺相关病毒（AAV）衣壳。本次合作总价高达10亿美元（按当前汇率计算，约为人民币71亿

元），外加销售额的分级版税。 

来源：Alexion Pharmaceuticals（亚力兄制药） 

两牙科器械巨头Align Technology与SmileDirectClub诉讼最新进展：Aligen Technology胜

诉，获赔6300万美元 

日前，美国加利福尼亚州圣克拉拉县高等法院发布命令，隐适美母公司Align Technology在与

SmileDirectClub的诉讼中，取得胜诉。SmileDirectClub公司将向Align Technology赔偿6300万美元（折

合人民币约4.6亿元）。 

据了解，双方曾于2016年签订的供应协议，通过该协议，Align成为aligners的投资者、战略合作伙伴和

独家第三方供应商。Align在2016年购买了SmileDirectClub在aligners公司的19%所有权股份。而后双方

终 止 了 合 作 关 系，并 开 始 互 相 起 诉。经 过 数 年 的 诉 讼，Align Technology取 得 了 胜 利，但

SmileDirectClub公司宣布将继续提起上诉。 

来源：Align Technology 

简评： 

两大牙科器械巨头的纠纷由来已久。根据SmileDirectClub所发布的公告显示，2019年3月，一名“仲裁

员”发现Align Technology违反了与SmileDirectClub的协议条款，两家公司因此解除了合作关系。根据

SmileDirectClub的说法，Align Technology试图通过自己的隐适美零售概念来复制其商业模式。“仲裁

员”命令Align Technology关闭其零售店，退还其股份，并禁止Align Technology公司在2020年8月之前

参与竞争。2020年8月，Align Technology对SmileDirectClub提起诉讼，称SmileDirectClub违反了协议

条款，导致公司损失。2021年，SmileDirectClub提出反诉，指控Align违反了规定，并在2022年5月提

出了进一步的反诉。2022年10月，法院对Align Technology的索赔和SmileDirectClub的第一次反诉作出

了临时裁决，认为SmileDirectClub违反了供应协议，判SmileDirectClub赔偿Align6300万美元（折合人

https://mp.weixin.qq.com/s/CIX3BXWqBqtdaxYhUGWgNg
https://media.alexion.com/news-releases/news-release-details/alexion-astrazeneca-rare-disease-enters-agreement-pfizer-acquire
https://investor.aligntech.com/news-releases/news-release-details/superior-court-california-county-santa-clara-confirms-63-million
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民币约4.6亿元）。 

2023年3月，Align Technology公司提交了一份请愿书，以确认这一临时裁决。8月21日，在双方就最终

裁决提出多次请愿后，美国加利福尼亚州圣克拉拉县高等法院发布命令，批准Align的申请。驳回了

SmileDirectClub的撤销仲裁裁决的诉求。 
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