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监管动向 

● 北京将新设100亿元规模医药并购基金 

● 国务院办公厅印发《关于提升中药质量促进中医药产业高质量发展的意见》 

● 《药品试验数据保护实施办法（试行，征求意见稿）》《药品试验数据保护工作程序

（征求意见稿）》公开征求意见 

● 《2024年度药品审评报告》发布 

● 联合国将6种精神活性物质和药物纳入国际管制 

 

行业动态 

● 美敦力在华设立首个数字化医疗创新基地 

● 默克与罗氏制药达成战略合作，共同推进特泊替尼在中国大陆市场的商业化进程 

● 浦合医药与拜耳签署I期临床PRMT5抑制剂全球许可协议 

● 君实生物特瑞普利单抗在新加坡获批 

● 恒瑞医药与默沙东达成独家许可协议 

● 蚂蚁集团加码医疗AI 
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北京将新设100亿元规模医药并购基金 

3月26日，北京市医保局局长马继业在博鳌亚洲论坛期间的一场活动中表示，北京市充分发挥市级200亿

元医药健康投资基金的作用，2024年，投决金额和撬动社会资本近100亿元。今年将再新设100亿元规模

的医药并购基金，构建全周期接续支持、市区协同的医药健康产业基金体系。 

来源：经济观察网 

国务院办公厅印发《关于提升中药质量促进中医药产业高质量发展的意见》 

国务院办公厅日前印发《关于提升中药质量促进中医药产业高质量发展的意见》（以下简称《意

见》）。《意见》以提升中药质量为基础，以科技创新为支撑，以体制机制改革为保障，形成传承创新

并重、布局结构合理、装备制造先进、质量安全可靠、竞争能力强的中医药产业高质量发展格局，更好

增进人民健康福祉和服务中国式现代化，从8个方面提出21项重点内容：一要加强中药资源保护利用；

二要提升中药材产业发展水平；三要加快推进中药产业转型升级；四要推进中药药品价值评估和配备使

用；五要推进中药科技创新；六要强化中药质量监管；七要推动中药开放发展；八要提高综合治理能力

和保障水平。 

来源：人民网 

《药品试验数据保护实施办法（试行，征求意见稿）》《药品试验数据保护工作程序（征求意

见稿）》公开征求意见 

3月19日，国家药监局发布《药品试验数据保护实施办法（试行，征求意见稿）》《药品试验数据保护

工作程序（征求意见稿）》，面向社会公开征求意见。征求意见截止至2025年5月18日。 

来源：国家药品监督管理局 

《2024年度药品审评报告》发布 

3月18日，《2024年度药品审评报告》（以下简称《报告》）发布。近年来，我国医药研发创新活力显
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https://www.eeo.com.cn/2025/0326/718526.shtml
http://jl.people.com.cn/n2/2025/0321/c349771-41170769.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjyp/20250319181537196.html
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著增强。据统计，2018年至2024年，我国已累计批准上市创新药197个；每年批准上市的创新药数量呈

现稳步增长的态势，已经由2018年的11个上升至2024年的48个。《报告》显示，2024年全年批准48个1

类创新药、89个境外已上市境内未上市药品，涵盖肿瘤、神经系统疾病、内分泌系统疾病、抗感染等近

二十个治疗领域。 

《报告》系统分析了药品注册申请受理、审评审批等情况。从《报告》来看，我国药品注册申请申报量

持续增长，新药好药加快上市，药品研发技术指导原则体系更加贴近当下、贴近前沿、接轨国际。国家

药监局已采纳实施了全部71个国际人用药品注册技术协调会（ICH）指导原则，实施和遵循情况与欧美

日等ICH其他国际监管机构成员的实施水平趋同。 

来源：中国食品药品网 

联合国将6种精神活性物质和药物纳入国际管制 

根据世界卫生组织建议，联合国麻醉药品委员会日前决定将5种新型精神活性物质和1种精神药物纳入国

际管制。 

根据通报，被列入管制的5种新型精神活性物质包括丙托吡尼秦、美托吡尼秦、N-哌啶基依托尼秦、N-

去乙基异丙托尼秦和六氢大麻酚。前4种为合成阿片类物质，有证据表明使用这些物质会造成严重伤害

甚至死亡，并且没有已知的治疗用途。六氢大麻酚为半合成大麻素，有充分证据表明其使用方式构成公

共卫生和社会问题，需要置于国际管制之下。 

作为中枢性肌肉松弛剂的药物卡立普多此次也被纳入国际管制。越来越多证据表明，卡立普多的非医疗

用途在许多国家对公众健康构成重大风险。 

来源：新华网 

https://www.cnpharm.com/c/2025-03-18/1068408.shtml
https://www.news.cn/world/20250319/05014c73338c49f280bcdf697397075d/c.html
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美敦力在华设立首个数字化医疗创新基地 

3月24日，美敦力数字化医疗创新基地签约及揭幕活动在国际医药创新公园（BioPark）举行。该基地是

美敦力在华设立的首个数字化医疗创新基地，致力于研发基于人工智能和大数据的疾病管理解决方案，

将聚焦心血管、微创外科、神经科学等领域建设医疗培训中心；建立患者关爱中心，引入数字化技术，

提升患者预防管理的服务水平；同时建设美敦力博物馆。该创新基地将于今年底正式投入运营。 

来源：北京亦庄 

默克与罗氏制药达成战略合作，共同推进特泊替尼在中国大陆市场的商业化进程 

3月26日，默克与罗氏制药共同宣布双方正式签订协议，就特泊替尼（拓得康®）在中国大陆市场的商

业化达成合作。双方将充分整合各自优势资源，推动特泊替尼惠及更多METex 14跳跃突变局部晚期或转

移性非小细胞肺癌成人患者。 

来源：默克Merck 

浦合医药与拜耳签署I期临床PRMT5抑制剂全球许可协议 

3月26日，浦合医药与拜耳共同宣布，双方就一款口服小分子蛋白精氨酸甲基转移酶5（PRMT5）抑制剂

达成全球许可协议。根据协议，拜耳将获得开发、制造和商业化这款甲硫腺苷（MTA）协同PRMT5抑制剂

的全球独家许可。据统计，约10%至30%的癌症涉及MTAP缺失。此次合作的抑制剂可选择性靶向代谢酶

5’-脱氧-5’-甲硫腺苷磷酸化酶（MTAP）缺失型肿瘤，其特性包括强脑渗透性，可靶向中枢神经系统

转移瘤和原发性脑肿瘤。 

来源：吴中经济技术开发区发布 

君实生物特瑞普利单抗在新加坡获批 

3月26日，君实生物宣布，由公司自主研发的抗 PD-1单抗药物特瑞普利单抗（新加坡商品名：

LOQTORZI®）联合顺铂和吉西他滨用于复发、不能手术或放疗的，或转移性鼻咽癌成人患者的一线治疗

行业动态 
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https://mp.weixin.qq.com/s/4R2y4nwyZ8Jh8gEkZwx5eQ
https://mp.weixin.qq.com/s/7FEcC6yc3IaVAYd9_0EbPw
https://mp.weixin.qq.com/s/C7bLQe_D8qL6xKEONmvSVA
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的上市许可申请获得新加坡卫生科学局（HSA）批准。特瑞普利单抗成为新加坡首个且唯一获批用于鼻

咽癌的肿瘤免疫治疗药物。 

来源：君实生物 

恒瑞医药与默沙东达成独家许可协议 

3月25日，恒瑞医药股份有限公司宣布与默沙东就其脂蛋白（a）[Lp（a）]口服小分子项目（包括名为

HRS-5346的先导化合物）达成独家许可协议，总价值19.7亿美元。 

根据协议条款，恒瑞医药将HRS-5346在大中华区以外的全球范围内开发、生产和商业化的独家权利有偿

许可给默沙东。恒瑞医药将收取2亿美元的首付款，并有资格获得不超过17.7亿美元的与特定的开发、

监管和商业化相关的里程碑付款，以及如果相关产品获批上市，基于HRS-5346的净销售额的销售提成。 

来源：新华网 

蚂蚁集团加码医疗AI 

3月21日，蚂蚁集团对外公布了在医疗机构、医生、用户三端最新AI产品体系升级。其中，面向医疗机

构，蚂蚁联合华为医疗卫生军团、阿里云等推出“蚂蚁医疗大模型一体机”全栈式解决方案；面向好大

夫在线29万注册医生，发布AI医生助手系列工具；同时，服务用户的健康应用“AI健康管家”也推出智

能思考、健康自测等十余项新功能。 

来源：澎湃新闻 

https://mp.weixin.qq.com/s/nzkhkcv9nZz96qF5JIA72w
https://www.xinhuanet.com/20250326/b6ead91f147e433d9cb98aaa47c483f4/c.html#:~:text=%E6%96%B0%E5%8D%8E%E7%BD%91%E5%8C%97%E4%BA%AC3%E6%9C%8826%E6%97%A5%E7%94%B5%EF%BC%88%E6%9D%A8%E7%8E%89%E4%BA%91%EF%BC%893%E6%9C%8825%E6%97%A5%EF%BC%8C%E5%88%9B%E6%96%B0%E5%9E%8
https://www.thepaper.cn/newsDetail_forward_30458103
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