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监管动向 

● 国家药监局综合司公开征求《关于发布境内生产药品再注册申报程序和申报资料要求的

通告》意见 

● 《中药改良型新药研究技术指导原则（试行）》发布 

● 国家药监局、国家卫生健康委发布《关于加强右美沙芬等药品管理的通知》 

● 《中国新药注册临床试验进展年度报告（2023年）》发布 

 

行业动态 

● 默沙东以30亿美元收购眼科医药公司EyeBio 

● 强生以12.5亿美元收购Numab公司特应性皮炎候选药物权益 

● 百奥泰与STADA就BAT2506签署授权许可及商业化协议 

● LEQEMBI®（Lecanemab）在韩国获批用于治疗阿尔茨海默病 

● Evotec结束基因治疗业务，关闭奥地利工厂 

● 默克以6亿美元收购Mirus Bio 

● OSE与勃林格殷格翰扩大合作 

● 赛诺菲与OpenAI、Formation Bio合作推动AI驱动药物开发 

● 凯莱英取得辉瑞英国Sandwich Site 

● 安斯泰来和安川电机达成合作 

● 阿斯利康投资15亿美元，在新加坡打造ADC癌症疗法工厂 

● Moderna在与辉瑞、BioNTech的专利诉讼中胜诉 
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国家药监局综合司公开征求《关于发布境内生产药品再注册申报程序和申报资料要求的通告》

意见 

为贯彻实施新修订《药品管理法》《疫苗管理法》《药品管理法实施条例》《药品注册管理办法》等法

律法规规章文件，落实药品审评审批制度改革要求，完善药品注册体系，加强药品再注册管理，服务、

推动医药产业高质量发展，国家药监局组织拟定《关于发布境内生产药品再注册申报程序和申报资料要

求的通告（征求意见稿）》。现向社会公开征求意见。本次公开征求意见的时间为2024年5月13日至6月

12日。 

阅读原文 

《中药改良型新药研究技术指导原则（试行）》发布 

为进一步落实《中共中央 国务院关于促进中医药传承创新发展的意见》《国家药品监督管理局关于促

进中药传承创新发展的实施意见》等对于鼓励中药二次开发、促进中药产业高质量发展的要求，指导申

请人开展中药改良型新药的研究，促进中医药传承精华、守正创新，药审中心组织制定了《中药改良型

新药研究技术指导原则（试行）》。现予发布，自发布之日（5月13日）起施行。 

阅读原文 

国家药监局、国家卫生健康委发布《关于加强右美沙芬等药品管理的通知》 

根据《国家药监局、公安部、国家卫生健康委关于调整精神药品目录的公告》（2024年第54号），自

2024年7月1日起，右美沙芬（包括盐、单方制剂）、纳呋拉啡（包括盐、异构体和单方制剂）、氯卡色

林（包括盐、异构体和单方制剂）、含地芬诺酯复方制剂列入第二类精神药品目录；咪达唑仑原料药

（包括盐、异构体）和注射剂由第二类精神药品调整为第一类精神药品。 

阅读原文 

监管动向 
2024.5 

https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjyp/20240513180809143.html
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/a1e6d2195a9a2c0f3cb7b2bc0ce88006
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjyp/20240521152519143.html
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《中国新药注册临床试验进展年度报告（2023年）》发布 

5月20日，国家药监局药审中心发布《中国新药注册临床试验进展年度报告 （2023年）》。《报告》显

示，2023年，药物临床试验登记与信息公示平台登记临床试验总量首次突破4000项，临床试验实施效率

进一步改善，启动效率进一步提高。从《报告》来看，1类创新药试验占新药临床试验登记总量的

69.1%。1类创新药总体仍处于研发早期阶段，但与2022年度相比，Ⅱ、Ⅲ期临床试验占比均出现小幅增

加。通过《报告》，也能感受到鼓励研发政策所带来的积极影响：儿童人群、罕见疾病患者等特定人群

用药的临床试验数量呈现显著增长趋势，医学影像学和放射性药物临床试验保持小幅增加。研发企业在

细胞治疗、基因治疗等新技术领域加强布局，2023年登记细胞和基因治疗产品类临床试验81项，较2022

年增长近1倍。 

阅读原文 

https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/d25e2879906bd2d3ae6c929aece41e34
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默沙东以30亿美元收购眼科医药公司EyeBio 

5月29日，美国医药巨头默沙东宣布，公司已与专注于眼科的私营生物技术公司Eyebiotech Limited（简

称“EyeBio”）达成最终协议。 

根据协议条款，默沙东将通过一家子公司以高达30亿美元的价格收购EyeBio的所有流通股，其中包括

13亿美元的现金预付款和另外17亿美元的开发、监管和商业里程碑付款。此次收购已获得EyeBio董事

会的一致批准。 

EyeBio是一家成立于2021年8月，处于临床阶段的私营眼科生物技术公司，致力于开发和提供新一代疗

法，以保护、恢复和改善视力威胁眼病患者的视力。截至目前，EyeBio已经筹集了1.3亿美元A轮融资。 

阅读原文 

强生以12.5亿美元收购Numab公司特应性皮炎候选药物权益 

5月28日，强生宣布与Numab Therapeutics达成最终协议，强生将以约12.5亿美元的现金，收购Numab

子公司Yellow Jersey Therapeutics，以获得一款治疗特应性皮炎的first-in-class双抗——NM26的全球权

利。该交易预计将于2024年下半年完成。 

阅读原文 

百奥泰与STADA就BAT2506签署授权许可及商业化协议 

5月28日，百奥泰与STADA Arzneimittel AG就BAT2506（一款参照欣普尼®戈利木单抗开发的生物类似

药）签署授权许可及商业化协议，STADA将拥有BAT2506在欧盟、英国、瑞士以及其他部分欧洲国家

市场的独占的商业化权益。 

根据协议条款，百奥泰将负责BAT2506的研发、生产以及商业化供应，STADA将负责BAT2506在欧

盟、英国、瑞士以及其他部分欧洲国家市场的商业化。在达到相应的里程碑事件后，百奥泰可获得首付

款加上里程碑款总金额最高至1.575亿美元，以及净销售额的两位数百分比作为收入分成。 

阅读原文 

行业动态 
2024.5 

https://www.msd.com/news/msd-to-acquire-eyebio/
https://www.jnj.com/media-center/press-releases/johnson-johnson-to-obtain-rights-to-a-clinical-stage-bispecific-antibody-to-address-distinct-patient-needs-in-atopic-dermatitis
https://mp.weixin.qq.com/s/a1gXOu_BXrzb3rQIs2ougg
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LEQEMBI®（Lecanemab）在韩国获批用于治疗阿尔茨海默病 

5月27日，韩国食品药物安全部（MFDS）已批准人源化抗可溶性聚集淀粉样蛋白-β（Aβ）单克隆抗体

LEQEMBI®（Lecanemab）用于治疗阿尔茨海默病（AD）或轻度AD（早期AD）引起的轻度认知障

碍。 

LEQEMBI®可以选择性结合可溶性Aβ聚集体（原纤维*），以及AD中Aβ斑块的主要成分——不溶性Aβ

聚集体（纤维），从而减少大脑中的Aβ原纤维和Aβ斑块。LEQEMBI是首个也是唯一一个被完全批准的

通过该机制降低疾病进展速度并减缓认知和大脑功能衰退的治疗方法。韩国是继美国、日本和中国之

后，第四个获得批准的国家。 

阅读原文 

Evotec结束基因治疗业务，关闭奥地利工厂 

5月22日，Evotec公布了2024年第一季度业绩。Evotec在报告中宣布将结束基因治疗业务，专注于其核

心治疗业务，并关闭奥地利一家研究中心（将影响40名员工），因为2024年一季度集团收入下降2%至

2.087亿欧元（约2.26亿美元）。 

阅读原文 

默克以6亿美元收购Mirus Bio 

5月22日，德国默克宣布已经与Mirus Bio签署最终协议，将以6亿美元收购Mirus Bio。Mirus Bio位于美国威斯

康星州，是一家开发用于病毒细胞和基因疗法的转染试剂的初创公司。 

阅读原文 

OSE与勃林格殷格翰扩大合作 

5月22日，OSE Immunotherapeutics和勃林格殷格翰（Boehringer Ingelheim）宣布扩展合作关系。在

现有靶向SIRPα的免疫肿瘤学项目之外，添加两个研发项目，旨在开发潜在“first-in-class”疗法，治疗癌

症和心肾代谢疾病（cardio-renal-metabolic diseases）。 

根据这项扩展协议，OSE Immunotherapeutics将获得1350万欧元的预付款和1750万欧元的潜在短期里

程碑付款。 

阅读原文 

赛诺菲与OpenAI、Formation Bio合作推动AI驱动药物开发 

5 月 21 日，法国制药公司赛诺菲（Sanofi）宣布与 OpenAI 和美国生物技术公司Formation Bio 建立合

https://mp.weixin.qq.com/s/qPfsq9YM3JtK0EKOpD9sew
https://www.evotec.com/en/news/evotec-reports-q1-2024-results-and-provides-corporate-update
https://www.merckgroup.com/en/news/definite-agreement-mirus-bio-22-05-2024.html
https://www.ose-immuno.com/wp-content/uploads/2024/05/EN_240522_OSE-BI_agreement.pdf
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作伙伴关系，以加速人工智能在药物开发中的应用。 

此次合作将改变制药行业的游戏规则。通过结合数据、人工智能技术和药物开发方面的专业知识，他们

的目标是彻底改变新药的发现和推向市场的方式。 

阅读原文 

凯莱英取得辉瑞英国Sandwich Site 

近日，凯莱英医药集团宣布，取得前辉瑞英国Sandwich Site的API Pilot Plant及R&D Laboratory。辉瑞

Sandwich Site始建于1954年，是辉瑞全球历史最为悠久的研发中心之一。多年来，Sandwich Site在药

物合成路线快速设计和高通量筛选、成熟工艺及分析开发能力、生产和运营管理能力等方面始终处于国

际一流水平，管理团队和核心骨干平均研发生产经验超过15年，是辉瑞全球小分子创新药研发上市的关

键一环。 

阅读原文 

安斯泰来和安川电机达成合作 

5月21日，安斯泰来制药公司宣布，与安川电机公司(YASKAWA)签署了一份谅解备忘录，开始讨论通

过整合制药和机器人技术来创建一个创新的细胞治疗生态系统。这份备忘录在法律上不具约束力，两家

公司将在未来进行进一步的具体讨论。 

阅读原文 

阿斯利康投资15亿美元，在新加坡打造ADC癌症疗法工厂 

5月20日，阿斯利康宣布了一项重大投资计划，将在新加坡建立一座价值15亿美元的先进制造工厂，专

门生产抗体药物偶联物（ADC）和靶向癌症疗法。该厂将于今年年底开工建设，预计2029年投运。 

阅读原文 

Moderna在与辉瑞、BioNTech的专利诉讼中胜诉 

近日，Moderna在与辉瑞、BioNTech的新冠疫苗专利诉讼中取得胜诉结果。欧洲专利局（EPO）维持

了Moderna的EP3590949B1（简称‘949）的有效性，该专利描述并保护了针对mRNA分子进行的特定

修改，旨在降低其免疫原性，绕过免疫系统并增强其在体内的翻译——以及修改后的mRNA的潜在用

途。 

阅读原文  

https://www.sanofi.com/en/media-room/press-releases/2024/2024-05-21-05-30-00-2885244
https://mp.weixin.qq.com/s/MVmWxGmvbIk1H51IIUHMUQ
https://www.astellas.com/en/news/29201
https://www.astrazeneca.com/media-centre/press-releases/2024/astrazeneca-to-manufacture-adcs-in-singapore.html
https://www.ft.com/content/50c5078c-c9f0-4b35-b916-3475b641c773
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