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《〈已上市化学药品药学变更研究技术指导原则（试行）〉原料药变更的问答》发布 

6月7日，国家药监局药审中心发布《〈已上市化学药品药学变更研究技术指导原则（试行）〉原料药变

更的问答》，自发布之日起实施。该规范旨在规范和指导当化学原料药的生产工艺、生产场地、生产批

量、质量标准等发生变更时，相关制剂持有人应进行哪些研究工作，并进一步明确当制剂所用原料药的

供应商发生变更时，相关制剂的技术要求。 

阅读原文 

《化学药品仿制药混悬型鼻用喷雾剂药学研究技术指导原则》发布 

为了规范和指导化学仿制药混悬型鼻用喷雾剂的药学研发，在国家药品监督管理局的部署下，药审中心

组织制定了《化学药品仿制药混悬型鼻用喷雾剂药学研究技术指导原则》。根据《国家药监局综合司关

于印发药品技术指导原则发布程序的通知》（药监综药管〔2020〕9号）要求，经国家药品监督管理局

审查同意，现予发布，自发布之日（6月7日）起施行。 

阅读原文  

《化学药品注射剂配伍稳定性药学研究技术指导原则（试行）》发布 

为进一步明确化学药品注射剂配伍稳定性研究技术要求，完善化学药品注射剂评价标准体系，在国家药

品监督管理局的部署下，药审中心组织起草了《化学药品注射剂配伍稳定性药学研究技术指导原则（试

行）》。根据《国家药监局综合司关于印发药品技术指导原则发布程序的通知》（药监综药管〔2020〕

9号）要求，经国家药品监督管理局审查同意，现予发布，自发布之日（6月7日）起施行。 

阅读原文 

国家药监局发布药品生产质量管理规范（2010年修订）血液制品附录修订稿 

《中华人民共和国药品管理法》实施后，国家药品监督管理局根据《药品生产质量管理规范（2010年修

订）》第三百一十条规定，对《血液制品》附录进行了修订，现作为《药品生产质量管理规范（2010年

监管动向 
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https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/b04886e743179eb9ff03deb6345700b9
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/08c9eabefc0e0fd20276d7a5e5979d81
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/3c1ae40ec75850f8bff5a24bc4394bd7
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修订）》的配套文件予以发布，自发布之日（6月4日）起实施。其中，对于附录第25条和35条，企业信

息化建设工作需要一定周期，应在2027年1月1日前符合相关要求；新建车间或者新建生产线应符合上述

要求。 

阅读原文 

国务院办公厅印发《深化医药卫生体制改革2024年重点工作任务》 

6月3日，国务院办公厅印发了《深化医药卫生体制改革2024年重点工作任务》，从深入推广三明医改经

验、深化药品领域改革创新等7个方面，提出了深化医保支付方式改革、深化药品审评审批制度改革等

22条具体措施。 

阅读原文 

《在罕见疾病药物临床研发中应用去中心化临床试验的技术指导原则》发布 

5月28日，国家药监局药审中心发布了《在罕见疾病药物临床研发中应用去中心化临床试验的技术指导

原则》。该指导原则结合罕见疾病特征，对罕见疾病药物临床研发过程中如何应用去中心化临床试验

（DCT）提出建议，为罕见疾病药物研发中科学、规范地开展DCT提供参考。该指导原则指出，无论是否

采用DCT元素，均应遵循GCP的基本原则，即保护受试者的安全与权益，以及确保数据真实、可靠、可溯

源。其中，保护受试者的安全与权益高于对其他因素的考量。在罕见疾病药物临床研发过程中应用DCT

元素不应增加受试者的安全性风险。 

阅读原文 

《抗肿瘤药物临床试验中SUSAR分析与处理技术指导原则（征求见稿）》公开征求意见 

5月31日，国家药品监督管理局药品审评中心就《抗肿瘤药物临床试验中SUSAR分析与处理技术指导原则

（征求意见稿）》公开征求意见。指导原则旨在对抗肿瘤药物临床试验进行试验药物安全性分析监测过

程中，如何合理收集SUSAR，并进行科学分析，以协助发现、识别药物安全性信号，从而助力于后续开

展试验药物的安全风险评估，以及后续临床研发和风险管理提供思路和建议。征求意见时限为自发布之

日起一个月。 

阅读原文 

https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20240611171530189.html
https://www.gov.cn/zhengce/zhengceku/202406/content_6955905.htm
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/e5b3409ea38fbc8254bb0635d004c73d
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/869595f5cdc1ba828975ad27e231e203
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诺华创新药妥瑞达®中国获批 

6月12日，诺华宣布其治疗非小细胞肺癌药物妥瑞达®（盐酸卡马替尼片）获得中国国家药品监督管理

局批准，用于未经系统治疗的携带间质上皮转化因子（MET）外显子14跳跃突变的局部晚期或转移性非

小细胞肺癌（NSCLC）成人患者。 

妥瑞达®（盐酸卡马替尼片）是一种口服生物利用度高、高选择性的特异性MET受体酪氨酸激酶抑制

剂，可有效抑制MET及MET介导的下游信号蛋白的磷酸化，从而抑制肿瘤细胞的增殖和迁移，并有效诱

导细胞凋亡，展现出抗肿瘤活性。 

阅读原文 

勃林格殷格翰Survodutide获CDE突破性疗法认定 

勃林格殷格翰近日宣布，胰高血糖素受体/胰高血糖素样肽-1受体（GCGR/GLP-1R）双重激动剂

survodutide(BI 456906)获得中国国家药品监督管理局（NMPA）药品审评中心（CDE）突破性疗法认

定，拟用于代谢功能障碍相关脂肪性肝炎 (MASH) 的治疗。 

Survodutide是一种具有独特作用机制的胰高血糖素受体/胰高血糖素样肽-1受体（GCGR/GLP-1R）双

重激动剂。13,14 Survodutide中的胰高血糖素受体激动剂组分能够增加能量消耗，15,16并且直接对肝

脏产生影响，有助于改善肝纤维化。13而其GLP-1受体激动剂组分则能有效降低食欲，同时增加饱腹

感。 

阅读原文 

拜耳肺癌新型靶向治疗药物获CDE突破性治疗品种认定 

近日，中国国家药品监督管理局（NMPA）药品审评中心（CDE）授予拜耳肺癌新型靶向治疗药物BAY 

2927088突破性治疗品种认定，适应症为适用于治疗携带HER2激活突变且既往接受过一种全身性治疗

的不可切除或转移性非小细胞肺癌（NSCLC）成人患者。BAY 2927088是拜耳在研的一款酪氨酸激酶

抑制剂，正在作为一种潜在的新型靶向药物被开发用于治疗携带HER2激活突变的非小细胞肺癌

（NSCLC）患者。今年2月，BAY 2927088获得美国FDA突破性疗法认定。 

行业动态 
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https://mp.weixin.qq.com/s/aiXDt8pDrmLUluNM_kP3Eg
https://mp.weixin.qq.com/s/xeT0T0vnNI_5TCVVIgJAXw
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阅读原文 

绿叶制药美比瑞®（棕榈酸帕利哌酮注射液）在华获批上市 

6月11日，绿叶制药集团宣布，其自主研发的第二代抗精神病药长效针剂——美比瑞®（棕榈酸帕利哌

酮注射液）已获得中国国家药品监督管理局的上市批准，用于精神分裂症急性期和维持期的治疗。 

美比瑞®是每月给药一次的棕榈酸帕利哌酮长效针剂，其活性成分帕利哌酮是该疾病治疗的一线用药，

具有良好的改善精神分裂症阳性症状、阴性症状、情感症状和认知功能的作用。 

阅读原文 

康宁杰瑞与ArriVent就ADC产品研发和商业化达成合作 

6月6日，康宁杰瑞生物制药宣布，其全资子公司江苏康宁杰瑞生物制药有限公司与ArriVent BioPharma, 

Inc.签订研发与商业化合作协议，双方将合作使用康宁杰瑞专有的连接子载荷平台（Alphatecan）和糖

基定点偶联平台，发现和开发新型抗体偶联药物（ADC）。 

根据协议条款，康宁杰瑞有权收取一次性、不可退还的预付款，以及潜在的里程碑付款，包括产品注

册、开发及销售里程碑款项，总计高达6.155亿美元。此外，康宁杰瑞还有权就各ADC产品向ArriVent收

取分级销售特许权使用费。 

阅读原文 

美国制药商Rapport通过IPO筹资1.36亿美元 

美国制药商Rapport Therapeutics周四（6月6日）表示，已通过首次公开募股（IPO）融资1.36亿美

元，公司估值约为6.014亿美元。该公司表示，计划以每股17美元的价格发行800万股，发行价为每股

16-18美元指导区间的中点。 

阅读原文 

国药控股与正大天晴签订战略合作协议 

6月5日，国药控股与正大天晴在上海签订《战略合作框架协议》，双方将通过工商战略合作，在物流配

送、SPS+专业药房以及进出口业务等方面展开合作。 

根据双方约定，正大天晴将优先向国药控股提供自行生产或进口的优质符合国家质量标准的医药产品，

委托国药控股所属子公司进行区域经销或代理销售。同时，双方还将合作开展专业药房、院边店的覆盖

以及临床试验药品的供给等业务，构建进出口业务合作机制，共同探索电子商务模式。此外，双方也将

在物流网络和配送渠道方面加强互动，进一步促进仓储、配送资源的合理组合，优化配送成本。 

https://mp.weixin.qq.com/s/0yzUGBvXsTtMou9TaYAXGA
https://mp.weixin.qq.com/s/pW5JpePKZfERTzJVMUjmeg
https://mp.weixin.qq.com/s/5E9H9-kOWIBp1K34nEeFeA
https://finance.sina.com.cn/stock/usstock/c/2024-06-07/doc-inaxwhnh4313341.shtml
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阅读原文 

华兰生物对四价流感疫苗产品价格进行调整 

6月5日，华兰生物疫苗股份有限公司发布公告称自6月5日起对四价流感疫苗产品价格进行调整：1.四价

流感病毒裂解疫苗调整至88元/支；2.四价流感病毒裂解疫苗调整至85元/瓶；3.四价流感病毒裂解疫苗

调整至128元/支。 

阅读原文 

康方生物与Summit签署依沃西合作补充许可协议 

6月3日，康方生物宣布与Summit Therapeutic签署了补充许可协议，在双方原有关于PD-1/VEGF双特

异性抗体依沃西的合作许可协议下，拓展依沃西的许可市场范围。 

根据补充许可协议，康方生物将获得7000万美元的首付款和里程碑款，以及依沃西在新增许可市场的销

售提成（提成比例与2022年12月5日双方签订的合作协议的比例一致）。康方生物将继续为包括新增许

可市场在内的所有许可市场供应依沃西单抗注射液，并获得供货收入。同时，在补充许可协议中，双方

进一步强化了包括临床试验数据、上市申报文件等成果的跨地区共享合作条款，以加速依沃西在全球各

地区的监管注册及商业化。 

阅读原文 

史赛克收购软组织固定开发商Artelon 

6月3日，史赛克宣布已签署最终协议，将收购骨科公司Artelon所有已发行和流通在外的股份。Artelon 

专注于足部和踝部软组织固定以及运动医学手术。此次收购旨在增强 Stryker 在韧带和肌腱重建软组织

固定领域的产品供应。Artelon 设计的技术旨在增强生物和机械韧带及肌腱重建。该技术已在全球用于 

60,000 多例植入。Stryker 和 Artelon 将继续作为独立实体运营，并在交易完成前照常开展业务。 

阅读原文 

碧迪医疗以42亿美元收购爱德华生命科学重症监护业务 

6月3日，碧迪医疗(Becton, Dickinson and Company)和爱德华生命科学（Edwards Lifesciences）宣

布，双方已达成最终协议，碧迪医疗以42亿美元现金收购爱德华兹的重症监护业务。交易完成后，重症

监护将作为碧迪医疗医疗板块内的一个独立业务单元运作，并将继续保留在加州尔湾的业务总部。 

阅读原文 

https://mp.weixin.qq.com/s/ZkxI9LLGptoE_G0R8baKzQ
https://static.cninfo.com.cn/finalpage/2024-06-05/1220259443.PDF
https://mp.weixin.qq.com/s/0RyY8T_oGX7Eqj3ADoTeHg
https://www.stryker.com/us/en/about/news/2024/stryker-announces-definitive-agreement-to-acquire-artelon--inc--.html
https://mp.weixin.qq.com/s/Qc_7b3ty30NoKMcGYB3H5g
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Illumina董事会批准分拆GRAIL 

6月3日，Illumina公司表示其董事会已批准拆分旗下癌症早筛公司GRAIL。GRAIL预计将于2024年6月

24日从Illumina分拆，并已申请在纳斯达克以“GRAL”的股票代码上市。 

Illumina董事会宣布将保留GRAIL公司14.5% 的股权，届时将向 Illumina 股东按比例派发GRAIL发行普

通股的85.5%的股息。 

阅读原文 

https://www.illumina.com.cn/company/news-center/press-releases/press-release-details.html?newsid=f58e4c66-931c-40ab-ad3f-e3e9e10da495
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