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监管动向 

● 国家药监局发布《体外诊断试剂分类目录》 

● 国家药监局开展疫苗监管质量管理体系管理评审 

● 右美沙芬等药品被列入精神药品目录 

● 国家卫健委等八部门印发《关于加强重症医学医疗服务能力建设的意见》 

 

行业动态 

● 安升达(Azenta, Inc.)宣布在英国牛津开设新的基因组学实验室 

● 艾伯维AbbVie和Gilgamesh宣布达成合作和选择权许可协议 

● 赛诺菲将向法国生产基地投资超10亿欧元 

● 武田制药与AC Immune达成阿尔茨海默病疫苗开发协议 

● 力生制药拟不低于1.2亿转让所持田边制药全部股份 

● 诺瓦瓦克斯医药与赛诺菲达成数十亿美元合作 

● 云南白药INR101注射液获药物临床试验批准 

● 先为达生物与HK inno.N Corporation宣布就伊诺格鲁肽注射液的韩国权益达成许可和合

作协议 

● 医科达收购飞利浦医疗旗下的Pinnacle治疗计划系统专利组合 

● 诺华制药Novartis将以以10亿美元预付款收购Mariana Oncology 

● 飞利浦就呼吸机召回事件向美国支付11亿美元达成和解 

● 科兴制药与青峰医药达成奥拉帕利片国际商业化许可合作 

● 复宏汉霖曲妥珠单抗获美国FDA批准上市 
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国家药监局发布《体外诊断试剂分类目录》 

为贯彻落实《医疗器械监督管理条例》（国务院令第739号）有关要求，进一步指导体外诊断试剂分

类，根据《体外诊断试剂注册与备案管理办法》（国家市场监督管理总局令第48号）、《国家药监局关

于发布〈体外诊断试剂分类规则〉的公告》（国家药品监督管理局公告2021第129号）等有关规定，国

家药监局组织修订了《6840体外诊断试剂分类子目录（2013版）》，形成《体外诊断试剂分类目录》，

现予发布。 

阅读原文 

国家药监局开展疫苗监管质量管理体系管理评审 

5月11日，国家药监局开展2023年度疫苗监管质量管理体系（疫苗QMS）管理评审，国家药监局党组书

记、局长李利主持会议并对国家药监局机关疫苗监管质量管理体系的适宜性、充分性和有效性做出评

价。 

管理评审中，政法司作为国家药监局机关疫苗QMS建设的牵头部门，汇报了2023年度局机关疫苗QMS的建

设运行整体情况，并报告了发现问题及整改情况和对体系的改进建议。会议审议了综合司、政法司、药

品注册司、药品监管司、人事司等体系组成部门的年度体系运行情况。 

阅读原文 

右美沙芬等药品被列入精神药品目录 

5月7日，国家药监局、公安部、国家卫生健康委联合发布关于调整精神药品目录的公告，将右美沙芬、

含地芬诺酯复方制剂、纳呋拉啡、氯卡色林列入第二类精神药品目录；将咪达唑仑原料药和注射剂由第

二类精神药品调整为第一类精神药品，其它咪达唑仑单方制剂仍为第二类精神药品。公告自2024年7月1

日起施行。 

阅读原文 

监管动向 
2023.5 

https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ylqxggtg/ylqxqtggtg/20240511172028171.html
https://mp.weixin.qq.com/s/1fWoYC_uTsJ5d5bM061rqQ
http://www.cnpharm.com/c/2024-05-09/1044499.shtml
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国家卫健委等八部门印发《关于加强重症医学医疗服务能力建设的意见》 

5月6日，国家卫健委等八部门印发《关于加强重症医学医疗服务能力建设的意见》。意见提出，到2025

年末，全国重症医学床位（包括综合ICU床位和专科ICU床位，下同）达到15张/10万人，可转换重症医

学床位达到10张/10万人，相关医疗机构综合ICU床医比达到1:0.8，床护比达到1:3。到2027年末，全国

重症医学床位达到18张/10万人，可转换重症医学床位达到12张/10万人，重症医学医疗服务资源有效扩

容，区域布局更加均衡，专科服务能力显著提升。 

阅读原文 

http://www.ce.cn/xwzx/gnsz/gdxw/202405/06/t20240506_38993290.shtml
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世界首个白塞病靶向药物在俄罗斯注册 

俄罗斯卫生部当地时间4月25日发布消息称，世界上第一种可以阻止白塞病发展的靶向药物在俄罗斯获

得注册。该药物由俄罗斯卫生部皮罗戈夫医科大学、俄罗斯科学院舍米亚金和奥夫钦尼科夫生物有机化

学研究所以及俄罗斯生物技术公司Biocad共同研发。研发费用超过12亿卢布（约9200万元人民币）。 

阅读原文 

安升达(Azenta, Inc.)宣布在英国牛津开设新的基因组学实验室 

5月13日，安升达(Azenta, Inc.)宣布在英国牛津开设新的基因组学实验室，进一步扩大其GENEWIZ 

Multiomics & Synthesis Solutions在英国市场的全球影响力。新实验室提供先进的下一代测序(NGS)平

台和来自牛津大学的顶级科学家当地团队。牛津基因组学实验室的建立是为了方便客户。它提供了金唯

智(GENEWIZ)收集点网络，以及在牛津和剑桥免费的当天干冰样本收集，简化了研究人员提交样本的

过程。 

阅读原文 

艾伯维AbbVie和Gilgamesh宣布达成合作和选择权许可协议 

5月13日，AbbVie和Gilgamesh Pharmaceuticals宣布了一项合作和许可协议选择，以开发下一代治疗

精神疾病的疗法。这项合作将利用AbbVie在精神病学方面的专业知识和Gilgamesh的创新研究平台来发

现新型神经塑化剂。 

根据协议条款，AbbVie和Gilgamesh同意研究和开发下一代精神疾病治疗药物组合。行使期权后，

AbbVie将领导开发和商业化活动。Gilgamesh将从AbbVie获得6500万美元的预付款，并有资格获得高

达19.5亿美元的总期权费和里程碑，以及从净销售额的中单位数到低两位数的分层版税。 

阅读原文 

赛诺菲将向法国生产基地投资超10亿欧元 

赛诺菲在5月13日发表的声明中表示，将在法国的三个生产基地Vitry、Le Trait、Lyon Gerland投资超10

行业动态 
2023.5 

https://www.eeo.com.cn/2024/0425/655323.shtml
https://investors.azenta.com/2024-05-13-Azenta-Opens-the-Doors-to-Its-New-Genomics-Laboratory-in-Oxford,-UK
https://news.abbvie.com/2024-05-13-AbbVie-and-Gilgamesh-Pharmaceuticals-Announce-Collaboration-and-Option-to-License-Agreement-to-Develop-Next-Generation-Therapies-for-Psychiatric-Disorders
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亿欧元（约合78.5亿元人民币）。该项投资是赛诺菲自疫情以来启动的主要项目的补充，旨在增加法国

新药和疫苗产能，以继续在法国为世界各地的患者生产药品和疫苗。包括近期的其他投资在内，赛诺菲

已承诺在法国投资超过35亿欧元用于生产药品和疫苗。 

阅读原文 

武田制药与AC Immune达成阿尔茨海默病疫苗开发协议 

5月13日，武田制药宣布，已与瑞士生物技术公司AC Immune签署协议，合作完成其阿尔茨海默病淀粉

样蛋白-β疫苗的开发及商业化。目前该疫苗处于I/II期试验阶段。 

AC Immune将获得1亿美元的预付款，如果达到所有开发、商业化和销售里程碑，则有资格获得至多21

亿美元的额外费用。如果该疗法进入市场，AC Immune还将有权获得至少10%的销售额分成。 

阅读原文 

力生制药拟不低于1.2亿转让所持田边制药全部股份 

5月10日，力生制药发布公告宣布，拟按照不低于1.2亿元的底价公开挂牌转让所持天津田边制药有限公

司（以下简称“田边制药”）24.65%的股权。本次交易完成后，公司将不再持有田边制药的股权。 

力生制药表示，本次转让公司所持田边制药股份，是基于公司整体规划，综合考量田边制药的生产经营

现状及其现有产品品种所面临的激烈市场竞争，为进一步优化资源配置。 

阅读原文 

诺瓦瓦克斯医药与赛诺菲达成数十亿美元合作 

5月10日，诺瓦瓦克斯医药Novavax宣布与法国制药巨头赛诺菲Sanofi达成了一项价值数十亿美元的合

作协议。根据协议，双方将从明年开始联合商业化诺瓦瓦克斯医药的新冠疫苗，并共同开发针对冠状病

毒和流感的组合疫苗。在该合作协议中，赛诺菲将利用诺瓦瓦克斯医药的新冠疫苗和旗舰疫苗技术

Matrix-M佐剂来开发新的疫苗产品。作为交易的一部分，赛诺菲将向诺瓦瓦克斯医药支付5亿美元的预

付款，并在达成开发、监管和上市里程碑时支付高达7亿美元的额外款项。 

阅读原文 

云南白药INR101注射液获药物临床试验批准 

5月9日，云南白药全资子公司云核医药INR101注射液获国家药品监督管理局药品审评中心临床试验默

示许可。INR101注射液是云核医药研发的化学1类放射性诊断类创新药，适用于前列腺癌患者PSMA阳

性病灶的PET成像。 

https://www.sanofi.com/en/media-room/press-releases/2024/2024-05-13-05-00-00-2880074
https://www.takeda.com/newsroom/newsreleases/2024/ac-immune-and-takeda-sign-exclusive-option-and-license-agreement-for-active-immunotherapy-targeting-amyloid-beta-for-alzheimers-disease/
https://static.cninfo.com.cn/finalpage/2024-05-11/1220033238.PDF
https://ir.novavax.com/press-releases/2024-05-10-Novavax-and-Sanofi-Announce-Co-exclusive-Licensing-Agreement-to-Co-commercialize-COVID-19-Vaccine-and-Develop-Novel-COVID-19-Influenza-Combination-Vaccines
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阅读原文 

先为达生物与HK inno.N Corporation宣布就伊诺格鲁肽注射液的韩国权益达成许可和合作协

议 

5月7日，杭州先为达生物科技股份有限公司与韩国制药公司HK inno.N Corporation宣布达成了在韩国区

域开发和商业化伊诺格鲁肽注射液（Ecnoglutide Injection，XW003）的许可和合作协议。 

根据协议，先为达生物将获得首付款，并将有资格获得高达5600万美元的研发、注册和商业化相关的里

程碑付款，以及产品商业化后高达两位数字的销售额提成。HK inno.N Corporation将获得在韩国开发和

商业化伊诺格鲁肽注射液的独家权益。先为达生物仍将保留在全球所有其他市场开发和商业化伊诺格鲁

肽注射液的权益。 

阅读原文 

医科达收购飞利浦医疗旗下的Pinnacle治疗计划系统专利组合 

5月3日，医科达（Elekta）宣布已经收购了飞利浦医疗保健公司的Pinnacle治疗计划系统（TPS）的专

利组合，以增强其放射疗法治疗计划能力并增强其Elekta ONE软件套件。 

阅读原文 

诺华制药Novartis将以以10亿美元预付款收购Mariana Oncology 

5月3日，诺华制药Novartis宣布以10亿美元的预付款和高达7.5亿美元的潜在里程碑付款收购Mariana 

Oncology。 

Mariana Oncology已经开发了一系列针对广谱实体肿瘤的新型基于多肽的放射性药物，并投资于生产能

力、广泛的同位素供应链和新型制剂，以提高最终产品的保质期。 

阅读原文 

飞利浦就呼吸机召回事件向美国支付11亿美元达成和解 

4月29日，荷兰知名医疗设备制造商飞利浦公司宣布已与美国达成一项11亿美元的和解协议，以解决因

全球范围内召回治疗睡眠呼吸暂停的呼吸机而引发的一系列人身伤害诉讼。此次和解不涉及对任何过错

或责任的承认，但将终结相关美国法律诉讼的不确定性。 

阅读原文 

科兴制药与青峰医药达成奥拉帕利片国际商业化许可合作 

https://mp.weixin.qq.com/s/SlmyYUrgz285QhlhnWLe-A
https://mp.weixin.qq.com/s/mQxfceWULma_VBKRmLcaQw
https://ir.elekta.com/investors/press-releases/2024/elekta-further-strengthens-its-elekta-one-software-suite-with-acquisition-of-philips-treatment-planning-patent-portfolio/
https://www.novartis.com/news/media-releases/novartis-enters-agreement-acquire-mariana-oncology-strengthening-radioligand-therapy-pipeline
https://www.philips.com/a-w/about/news/archive/corpcomms/news/press/2024/philips-first-quarter-results-2024.html
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4月28日，科兴制药与青峰医药集团旗下子公司科睿药业达成了奥拉帕利片的国际商业化许可合作协

议。科兴制药签下青峰医药奥拉帕利片在海外首批10个国家的商业化权益。 

奥拉帕利片为PARP（聚合酶相关腺苷二磷酸核糖聚合酶）抑制剂，其原研药物首次于2014年获得美国

FDA批准上市，用于治疗BRCA突变的晚期卵巢癌患者。其后适应症不断扩展至包括卵巢癌、乳腺癌、

胰腺癌、前列腺癌等多种恶性肿瘤，是NCCN临床指南推荐乳腺癌的一线治疗药物、卵巢癌的一线维持

治疗药物。 

阅读原文 

复宏汉霖曲妥珠单抗获美国FDA批准上市 

4月26日，复宏汉霖宣布，公司商务合作伙伴Accord BioPharma Inc.于近日收到美国食品药品监督管理

局（FDA）通知，由复宏汉霖自主研发、生产的曲妥珠单抗生物类似药HERCESSI™（HLX02，中国商

品名：汉曲优®，欧洲商品名：Zercepac®）获美国批准上市，用于辅助治疗人表皮生长因子受体-2

（HER2）过表达的乳腺癌、HER2过表达的转移性乳腺癌，以及HER2过表达的转移性胃腺癌或胃食管

交界腺癌。汉曲优®是在中国、欧盟、美国获批的“中国籍”单抗生物类似药，此前已于2020年7月及8

月先后获得欧盟委员会与中国国家药监局（NMPA）批准上市。 

阅读原文 

https://mp.weixin.qq.com/s/24DtsDa7P1BBub-VxU_Tfg
https://mp.weixin.qq.com/s/jm_fpFCLVsH4VAzZ1EoLUw
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