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国家药监局部署创新药临床试验审评审批改革试点工作 

7月31日，国家药监局公布《优化创新药临床试验审评审批试点工作方案》。为了持续深化药品审评审

批制度改革，提升药品审评审批效能，支持创新药研发，国家药监局决定开展优化创新药临床试验审评

审批改革试点。此次试点工作将探索建立提升药物临床试验质量和效率的工作制度和机制，实现30个工

作日内完成创新药临床试验申请的审评审批，推动试点区域缩短药物临床试验启动用时的目标。试点工

作将在临床试验配套管理和支持政策完善、创新药临床研发领域产业服务能力强的区域开展，创新药临

床试验申请人申请纳入试点项目不受区域限制。试点方案对试点申请条件、工作实施步骤、时间安排、

保障措施等进行了部署。 

国家药监局将坚持公平公正公开，严格按照现行技术标准审评审批，加强与申请人、临床试验机构、省

级药品监督管理部门协同，全力推动试点工作开展。 

来源：国家药监局 

国家药监局关于印发医疗器械经营质量管理规范现场检查指导原则的通知 

2024年7月30日，国家药监局印发《医疗器械经营质量管理规范现场检查指导原则》自 2024 年7月1日

起施行。该《指导原则》适用于药品监督管理部门对医疗器械经营企业经营许可（含变更和延续）现场

核查，或者经营备案后的现场检查，以及其他各类监督检查。检查过程中，医疗器械经营企业可以根据

其经营方式、经营范围、经营品种等特点，确定合理缺项项目，并书面说明理由，由药品监督管理部门

的检查组予以确认。 

来源：国家药监局 

国家卫生健康委办公厅关于进一步加强医疗质量（安全）不良事件管理的通知 

2024年7月25日，国家卫生健康委办公厅发布《关于进一步加强医疗质量（安全）不良事件管理的通

知》。医疗质量（安全）不良事件是指在医疗机构内发生或发现的，除疾病自然过程之外的各种因素所

致的不安全隐患或造成负性后果的事件。通知内容包括，提高认识，压实不良事件管理主体责任；系统

设计，健全不良事件闭环管理机制；强化培训，提升全员不良事件管理意识；深入挖掘，注重不良事件

监管动向 
2024.7 

https://www.nmpa.gov.cn/yaowen/ypjgyw/hyxx/yphyxx/20240731090348182.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjylqx/20240730155754155.html#:~:text=%E5%9B%BD%E5%AE%B6%E8%8D%AF%E7%9B%91%E5%B1%80%E5%85%B3%E4%BA%8E%E5%8D%B0%E5%8F%91%E5%8C%BB%E7%96%97%E5%99%A8%E6%A2%B0%E7%BB%8F%E8%90%A5%E8%B4%A8%E9%87%8F%E7%AE%A1%E7%90%86%E8%A7%84
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分析运用。精简优化，完善不良事件报告机制。 

来源：国家卫健委 

重庆市发布全国首个医药全领域反商业贿赂合规指引 

7月12日，重庆市市场监管局印发并实施《重庆市医药领域反商业贿赂合规指引》（以下简称《指

引》），引导和帮助医药企业、医疗卫生机构培育公平竞争的合规文化，建立健全预防商业贿赂的管理

制度，防范商业贿赂法律风险。这是全国首个医药全领域反商业贿赂合规指引。《指引》分为六章、三

十二条，首次提出企业合规管理体系搭建、合规制度体系搭建和合规运行保障指引，并列举了8种涉嫌

商业贿赂行为，对商业贿赂可能引发的行政风险、民事风险及刑事风险作出提示，使企业在进行合规建

设时能够充分考虑自身行为风险，确保企业稳健运行。 

来源：重庆市市场监管局 

国家药监局发布《中药标准管理专门规定》 

2024年7月9日，国家药监局发布公告，国家药监局组织制定了《中药标准管理专门规定》，自2025年1

月1日起施行。《中药标准管理专门规定》按照中药材、中药饮片、中药配方颗粒标准 与中药提取物、

中成药等中药产品属性分类，对中药标准管理的各项要 求进行细化和明确。起草过程中遵循中医药理

论、尊重中医药传统，体现中药特色作为必须把握的根本原则。《中药标准管理专门规定》的制 定和

发布，对于加强中药标准管理，建立和完善符合中医药特点的标准 体系，促进中医药传承创新发展，

具有重要意义。 

来源：国家药监局 

国务院常务会议审核通过《全链条支持创新药发展实施方案》 

7月5日，国务院常务会议审议通过《全链条支持创新药发展实施方案》（以下简称《实施方案》）。会

议指出，发展创新药关系医药产业发展，关系人民健康福祉。要全链条强化政策保障，统筹用好价格管

理、医保支付、商业保险、药品配备使用、投融资等政策，优化审评审批和医疗机构考核机制，合力助

推创新药突破发展。要调动各方面科技创新资源，强化新药创制基础研究，夯实我国创新药发展根基。 

当前，行业内对全链条支持创新药发展的关注重点集中在两方面，其一是创新药获批上市后的定价以及

支付方式；其二是创新药在研发过程中的融资需求。随着《实施方案》的审议通过，创新药全链条企业

迎来发展良机。 

来源：新华网 

http://www.nhc.gov.cn/yzygj/s7657/202407/14ba157e62774b57876d0ac950bac988.shtml
https://scjgj.cq.gov.cn/zfxxgk_225/gsgg/qtgg/202407/t20240712_13368199.html
https://www.nmpa.gov.cn/directory/web/nmpa/xxgk/ggtg/ypggtg/ypbzhgg/20240710174754155.html#:~:text=%E5%9B%BD%E5%AE%B6%E8%8D%AF%E7%9B%91%E5%B1%80%E5%85%B3%E4%BA%8E%E5%8F%91%E5%B8%83%E4%B8%AD%E8%8D%AF%E6%A0%87%E5%87%86%E7%AE%A1%E7%90%86%E4%B8%93%E9%97%A8%E8%A7%
http://www.news.cn/digital/20240709/95725bb218794255911ed082c664f264/c.html
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全球首款新一代生物全降解可吸收心脏支架获批 

2024年7月30日，微创医疗科学有限公司（微创医疗，0853.HK）宣布，其自主研发的全球首款新一代

生物全降解可吸收心脏支架火䴉（简称“火䴉支架”）获得中国国家药品监督管理局（NMPA）上市批

准。火䴉支架是全球首款厚度可降至与金属支架同级别而保持同等强度的靶向可吸收支架，采用独有的

靶向洗脱技术，降低有效载药量并实现同样药效，为冠心病患者提供了全新的治疗方案。 

来源：微创医疗 

国产PD-L1首度成功出海：基石药业宣布舒格利单抗（Cejemly®）获欧盟批准 

2024年7月26日，浦东创新药企基石药业宣布，欧盟委员会（EC）已批准舒格利单抗（商品名：

Cejemly®）联合含铂化疗用于无EGFR敏感突变，或无ALK, ROS1, RET基因组肿瘤变异的转移性非小

细胞肺癌（NSCLC）成人患者的一线治疗。这意味着，舒格利单抗成为全球首个在欧洲上市的、联合

化疗一线治疗鳞状和非鳞状NSCLC的PD-L1单抗，基石药业也是首家将国产PD-L1单抗推向国际市场的

创新生物医药企业。 

来源：基石药业 

核药领域新融资：Telix Pharmaceuticals成功发行了价值约31亿人民币的可转债 

2024年7月24日，专注于放射性核素偶联药物（RDC）领域的澳大利亚生物制药公司Telix Pharmaceu-

ticals（“Telix”）发布公告，宣布已成功发行了价值6.5亿澳元（约合31亿人民币）的可转债。根据公

告，Telix本次可转债2029年到期，期限为5年，票面利率为2.375%，初始转换价为每股生命科学与医

疗健康月刊|2024-078普通股24.78澳元，较参考股价（每股普通股18.70澳元）溢价32.5%。对于资金

用途，Telix表示，这笔资金将为公司提供财务灵活性，以用于进行具有战略意义的并购交易，并继续投

资于全球供应链和生产制造。 

来源：Telix Pharmaceuticals 

诺华与Dren Bio公司达成30亿美元合作，布局双特异性抗体 

行业动态 
2024.7 

https://www.microport.com.cn/news/xinwendongtai/2103.html
https://mp.weixin.qq.com/s/zWyTxk-6GQGjwvCoYaXy8w
https://telixpharma.com/news-views/telix-successfully-prices-a650-million-convertible-bonds/
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2024年7月24日，加州生物制药公司Dren Bio宣布已与诺华公司的子公司诺华制药（Novartis Pharma 

AG）达成战略合作。此次合作将集中于使用Dren Bio专有的靶向髓细胞接合器（Targeted Myeloid En-

gager）和吞噬（Phagocytosis）平台发现和开发癌症治疗性双特异性抗体。根据协议条款，Dren Bio

将从诺华公司获得1.5亿美元的预付款，其中包括2500万美元的股权投资。Dren Bio还有资格在实现某

些临床前、临床、监管和商业里程碑后获得高达28.5亿美元的额外现金支付，以及合作产生的任何商业

化产品的未来净销售额的分层特许权使用费。Dren Bio和诺华公司将通过临床候选药物选择合作推进肿

瘤学中选定的靶向髓系接合器项目，届时诺华公司将全权负责所有剩余的开发、制造、监管和商业化活

动。 

来源：中国医药创新促进会 

华东医药超5亿元收购恒霸药业 

7月19日，华东医药、及其全资子公司博华制药与恒霸药业、何晓玲、何尧、宝鼎辰玺科技、钤钰企业

签订《关于收购贵州恒霸药业有限责任公司股权的协议书》，博华制药收购恒霸药业100%股权，交易

基础价款5.2847亿元，并将根据协议约定支付浮动对价。 

来源：华东医药 

方舟云康成功登陆港交所 

7月9日，方舟云康控股有限公司（6086.HK，以下简称：方舟云康）正式登陆港交所，每股定价8.18港

元，公司市值110亿港元。方舟云康旗下拥有知名品牌“方舟健客”，以线上慢病管理作为核心业务，

针对规模不断增长的慢病群体，提供综合医疗服务、线上零售药店服务；基于丰富的资源及行业深刻的

见解，公司也向药械企业提供定制化内容及营销解决方案。灼识咨询的数据显示，以2023年平均月活用

户计，方舟云康是中国最大的线上慢病管理平台。 

来源：澎湃新闻 

康诺亚以1.85亿美元及30.01%股权就两款ADC与Belenos签订授权协议 

2024年7月9日，康诺亚发布企业公告称，其全资附属公司成都康诺亚与Belenos Biosciences

(“Belenos”)公司已订立许可协议，授予Belenos在全球（除大中华地区）开发、生产及商业化集团候选

药物CM512及CM536的独家权利（研究、开发、注册、生产及商业化）。CM512及CM536均为康诺亚

自主开发的双特异性抗体。CM512于今年5月申报IND，CM536处于临床前阶段。作为对价，成都康诺

亚将收取1500万美元的首付款和近期付款，而一桥香港控股有限公司（康诺亚的全资附属公司）将收取

Belenos约30.01%的股权。在达成若干开发、监管及商业里程碑后，成都康诺亚亦可收取最多1.70亿美

元的额外付款。 

来源：康诺亚 

http://www.phirda.com/artilce_35849.html?cId=1&module=trackingCodeGenerator
https://mp.weixin.qq.com/s/YXnn3A4znzxCZzctZ7cJ5Q
https://www.thepaper.cn/newsDetail_forward_28008936
http://www.cninfo.com.cn/new/disclosure/detail?stockCode=02162&announcementId=1220563815&orgId=9900052638&announcementTime=2024-07-09
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礼来32亿美元收购Morphic 

2024年7月8日，礼来宣布将以32亿美元的价格收购Morphic Therapeutics，礼来将获得治疗炎症性肠病

（IBD）和其他慢性疾病的实验性疗法。礼来对Morphic的收购价为每股57美元现金，比2024年7月5日

的Morphic收盘股价溢价约79.0%，比Morphic普通股的30天成交量加权平均交易价格溢价87.2%。该收

购交易已获得两家公司董事会的批准，预计将于2024年第三季度完成。 

Morphic是一家开发用于治疗严重慢性病的口服整合素蛋白疗法的生物制药公司，首发管线是一种选择

性口服α4β7整合素小分子抑制剂MORF-057，用于治疗炎症性肠病。 

来源：礼来公司 

塞生药业完成私有化交易：港股医药近十年最大私有化交易诞生 

7月5日，聚焦肿瘤和重症感染领域的生物制药公司赛生药业宣布完成私有化交易流程，正式从香港联合

交易所退市。据悉，本次交易估值约为118亿港币（约合110亿元人民币），是过去十年香港资本市场

医疗领域已完成的最大私有化交易。本次交易也是过去三年大中华区最大的由私募基金牵头完成的医疗

并购交易。 

来源：赛生药业 

通用技术集团战略投资东软医疗 

近日，通用技术集团所属资本公司联合中国国有企业混合所有制改革基金有限公司与东软医疗系统股份

有限公司（以下简称“东软医疗”）签署投资协议，战略投资东软医疗。作为央企和民企携手发展高端

医疗设备产业的具体实践，此次战略合作标志着通用技术集团进入大型数字化医疗设备研发制造领域，

实现从医疗服务向医疗科技的战略布局。双方将加速新技术、产品研发，拓展新服务、市场，合力打造

更智能、先进、安全医疗设备，提升医疗设备自主创新能力。 

来源：国资委 

度普利尤单抗COPD适应症获欧盟批准，系全球首批 

7月3日，赛诺菲和再生元共同宣布度普利尤单抗（dupilumab，商品名：Dupixent）获欧洲药品管理局

（EMA）批准作为以血嗜酸性粒细胞水平升高为特征的不受控制的慢性阻塞性肺病（COPD）患者的附

加维持治疗，包括已经联合使用吸入性皮质类固醇（ICS）、长效β2受体激动剂（LABA）和长效毒蕈

碱拮抗剂（LAMA）的患者。值得一提的是，EMA是全球第一个批准Dupixent用于COPD患者的监管机

构，其中包括美国、中国和日本在内的世界其他监管机构正在审查其他提交的材料。 

来源：赛诺菲 

https://investor.lilly.com/news-releases/news-release-details/lilly-acquire-morphic-improve-outcomes-patients-inflammatory
https://sciclone.com/Modules/newsDetail.aspx?id=1309
http://www.sasac.gov.cn/n2588025/n2588124/c31108439/content.html
https://www.sanofi.com/en/media-room/press-releases/2024/2024-07-03-05-38-39-2907918
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华熙生物：全球最大的中试转化平台建成 

2024年7月1日，华熙生物宣布中试成果转化中心在天津全面建成。该中心占地30000平方米，拥有64条

中试生产线，通过“模块化”和“抽屉式”的先进理念优化中试环节，可承接医药级、护肤品级、食品级等

多种生物活性物原料产品的中试及小规模商业化生产，堪称全球最大的中试成果转化平台。 

来源：华熙生物 

https://www.sanofi.com/en/media-room/press-releases/2024/2024-07-03-05-38-39-2907918
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