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监管动向 

● 国家卫生健康委发布《老年医学科建设与管理指南（2025 年版）》 

● 国家药监局发布《医疗器械网络销售质量管理规范》 

● 国家药监局药审中心发布《简化港澳已上市传统口服中成药内地上市注册审批申报资料

及技术要求》 

● 北京市医疗保障局等九部门印发《北京市支持创新医药高质量发展若干措施 （2025

年）》 

● 工业和信息化部等七部门印发《医药工业数智化转型实施方案（2025—2030年）》 

 

行业动态 

● 罗氏投资超20亿元人民币在上海新建生产基地 

● 复宏汉霖与山德士就伊匹木单抗生物类似药达成授权合作 

● 上药控股与益普生中国达成战略合作 

● 诺和诺德与京东健康开启战略合作 

● 国内首个血友病B基因治疗药物信玖凝®（波哌达可基注射液）正式获批 

● 全球首例基因编辑猪肝脏移植到人体 
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国家卫生健康委发布《老年医学科建设与管理指南（2025 年版）》 

5月8日，国家卫生健康委发布《老年医学科建设与管理指南（2025年版）》，明确要求有条件的二级及

以上综合医院要开设老年医学科，并细化科室设置、人员配备、服务模式等标准。 

新版指南在2019年试行版基础上修订而成，强调老年医学科应当以老年患者为中心，强化老年人群重点

疾病的早期筛查与早诊早治，在做好各种疾病诊疗的同时，规范开展老年综合评估，强化老年综合征管

理与共病处理，加强安全用药指导，关注老年人心理健康，最大限度维持或改善老年人功能状态、提高

其独立生活能力和生活质量。 

来源：国家卫生健康委 

国家药监局发布《医疗器械网络销售质量管理规范》 

4月28日，国家药监局发布《医疗器械网络销售质量管理规范》（以下简称《规范》）。《规范》是医

疗器械网络销售质量管理的基本要求，为从事医疗器械网络销售的经营者和为医疗器械网络交易提供服

务的电子商务平台经营者提供了指引，自2025年10月1日起施行。 

《规范》共四章五十条，重点对医疗器械网络销售和电子商务平台经营者管理提供了指引。一是明确基

本原则。从事医疗器械网络销售和为医疗器械网络交易提供电子商务平台服务，应当坚持诚实守信、坚

持风险治理，确保网络销售医疗器械信息的真实、准确、完整和可追溯，采取有效措施防控网络销售医

疗器械质量安全风险。二是规范网络销售行为。规定从事网络销售的医疗器械企业要展示经营主体信

息、产品信息，加强质量管理体系建设，包括质量管理机构设置、人员培训、软硬件设备、体系文件、

网络销售记录和运输等重点内容。三是强化电商平台管理。指导电子商务平台经营者在医疗器械网络交

易服务的全过程中采取有效的质量控制措施，包括体系建立、制度职责、机构人员、文件数据管理、入

网经营者管理、质量安全风险管理、体系审核与持续改进等，全面保障网络销售医疗器械产品的质量安

全和可追溯。 

来源：国家药品监督管理局 

监管动向 
2025.4 

http://www.nhc.gov.cn/yzygj/s7655/202505/0ae1b24d0c2d4e49a2ec60bf606aea58.shtml
https://www.nmpa.gov.cn/yaowen/ypjgyw/ylqxyw/20250429165714165.html
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国家药监局药审中心发布《简化港澳已上市传统口服中成药内地上市注册审批申报资料及技术

要求》 

4月18日，国家药监局药品审评中心发布《简化港澳已上市传统口服中成药内地上市注册审批申报资料

及技术要求》，阐述简化港澳已上市传统口服中成药内地上市注册、上市后变更和再注册相关要求。 

该技术要求明确，上市注册应提交的申报资料包括行政文件，药学资料，上市支持性资料、说明书及包

装标签等三部分内容。 

其中，行政文件部分涉及说明函、申请表、药品通用名称核准申请材料等10方面。 

药学资料部分要求围绕处方药味及药材资源评估，饮片炮制，制备工艺，制剂质量与质量标准研究，包

装、贮藏与有效期进行详细说明，明确重点。如，应当提供饮片所用药材的质量标准，明确药材的基

原、药用部位、药材产地、采收期、药材是否种植养殖或者来源于野生等信息，多基原药材应当固定基

原。珍稀濒危野生药材应当提供合法来源的证明文件及相关资料。 

在上市支持性资料中，一般无需新增药理毒理研究资料。但以下情况，需对已有的毒理研究资料对上市

申请的支持性进行充分评估，必要时增加相关研究：根据处方组成、人用历史情况提示有重大安全性担

忧的；处方药味中含有《医疗用毒性药品管理办法》中收载的毒性药味或者含有经现代毒理学证明有毒

性、易导致严重不良反应饮片的；涉及孕妇、儿童等特殊人群用药的。 

来源：中国医药报 

北京市医疗保障局等九部门印发《北京市支持创新医药高质量发展若干措施 （2025年）》 

4月7日，北京市医疗保障局等九部门印发《北京市支持创新医药高质量发展若干措施 （2025年）》。

《若干措施2025版》）是在《北京市支持创新医药高质量发展若干措施（2024年）》基础上，为进一步

加速北京市医药健康产业创新，落实国家相关部门关于支持创新医药政策措施要求研究制定。 

《若干措施2025版》主要内容包括：一是对原有政策的提升。如：在提升临床试验效率方面，将临床试

验项目启动整体用时从2024年的压缩至28周进一步压缩至20周以内等。二是新增政策措施。如：对牵头

完成国际多中心临床试验的医疗机构、研究团队给予激励；支持围绕阿尔茨海默症开发更精准快速、低

成本的诊断筛查试剂和药物等多项新增的工作任务。 

来源：北京市医疗保障局 

工业和信息化部等七部门印发《医药工业数智化转型实施方案（2025—2030年）》 

4月3日，工业和信息化部等七部门联合印发《医药工业数智化转型实施方案（2025—2030年）》。 

https://bk.cnpharm.com/zgyyb/2025/05/06/320655.html
https://ybj.beijing.gov.cn/zwgk/2024zcwj/202504/t20250407_4058418.html
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《实施方案》提出以全产业链协调发展为主线，以数智化改造为主攻方向，以场景应用为牵引，坚持规

划引导、问题导向、分类施策、系统推进，统筹提升医药工业数智化发展和智慧监管水平，以场景化、

图谱化方式推进医药工业高端化、智能化、绿色化、融合化发展。 

《实施方案》提出了两个阶段的发展目标：到2027年，医药工业数智化转型取得重要进展，以数智技术

驱动的医药全产业链竞争力和全生命周期质量管理水平显著提升，重点围绕数智化发展基础建设、数智

化转型推广、支撑服务体系建设三个维度，确定了未来三年应实现的包括标准制定、设备研发、场景打

造、企业培育、园区建设、平台建设、服务商培育等在内的十类具体目标。到2030年，规上医药工业企

业基本实现数智化转型全覆盖，数智技术融合创新能力大幅提升，医药工业全链条数据体系进一步完

善，医药工业数智化转型生态体系进一步健全。 

围绕主要目标，《实施方案》聚焦数智技术赋能行动、数智转型推广行动、数智服务体系建设行动、数

智监管提升行动等四个方面系统提出14项具体工作任务。从完善工作机制、强化政策支持、促进交流合

作、深化评价宣传、加强人才培养等方面提出保障措施。 

来源：中华人民共和国工业和信息化部 

https://www.miit.gov.cn/jgsj/xfpgys/wjfb/art/2025/art_3077bb1835d54962a55ff61b6addf4fa.html


6 

 

罗氏投资超20亿元人民币在上海新建生产基地 

5月8日，罗氏制药中国全新生物制药生产基地投资项目启动仪式在上海张江科学会堂举行。项目投资达

20.4亿元人民币，首期产品主要用于眼底病患者治疗药物的本地化生产，加速满足中国患者对高质量药

品的需求。 

来源：浦东发布 

复宏汉霖与山德士就伊匹木单抗生物类似药达成授权合作 

4月29日，复宏汉霖宣布与山德士（Sandoz）达成授权合作协议，授予后者对公司自主研发的伊匹木单

抗生物类似药HLX13（抗CTLA-4单抗）在美国、欧洲42个国家和地区、日本、加拿大及澳大利亚的独家

商业化权益。 

根据协议条款，复宏汉霖将负责HLX13的研发、生产以及商业化供应，并从交易中获得3.01亿美元的潜

在收入，其中3100万美元为交易首付款。 

来源：复宏汉霖 

上药控股与益普生中国达成战略合作 

4月28日，益普生中国与上药控股有限公司共同宣布达成战略合作协议，将围绕达菲林®展开合作，进一

步推动达菲林®产品在中国市场的深度覆盖。 

来源：上药控股有限公司 

诺和诺德与京东健康开启战略合作 

4月21日，诺和诺德与京东健康在北京正式签署战略合作协议，标志着双方在糖尿病和体重管理领域的

合作进入新阶段。依托诺和诺德的专业经验和创新治疗方案，并借助京东健康的全场景医疗服务能力，

双方将携手打造肥胖症公众科普专区，助力糖尿病一站式诊疗。 

行业动态 
2025.4 

https://mp.weixin.qq.com/s/X-NMgOGWP7UtKAjGpmrehA
https://mp.weixin.qq.com/s/lNT7R-LZTSfy3VOF9xTa1w
https://mp.weixin.qq.com/s/taE9jHRch7ErzM3OAZdljg
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双方还将共同搭建多方对话平台，提升优质医疗健康服务的可及性、便利性；同时，借助医疗大数据分

析与AI辅助诊疗系统，积极构建覆盖“预防—诊疗—管理”全周期的智慧医疗解决方案，实现从在线问

诊到药品配送的全程数字化服务。 

来源：中国外商投资企业协会药品研制和开发工作委员会 

国内首个血友病B基因治疗药物信玖凝®（波哌达可基注射液）正式获批 

4月10日，信念医药集团与武田中国共同宣布，信玖凝®（BBM-H901注射液, 通用名称：波哌达可基注射

液）已正式获得国家药品监督管理局（NMPA）批准，用于中重度血友病B（先天性凝血因子IX缺乏症）

成年患者的治疗。作为中国首个获批的血友病B基因治疗药物1，信玖凝®由信念医药研发生产，武田中

国负责该产品在中国内地、中国香港和中国澳门的商业化进程。 

来源：信念医药科技 

全球首例基因编辑猪肝脏移植到人体 

中国研究团队伦敦时间3月26日在英国《自然》杂志在线发表论文，报告世界首例将基因编辑猪的肝脏

移植到脑死亡人体内的成功案例，移植的肝脏各项生理功能表现良好，这将有助于解决移植器官短缺问

题。 

中国科学院院士窦科峰带领西京医院等机构的研究团队，以一只经过6处基因编辑的猪为供体，将猪的

肝脏移植到一名已脑死亡但身体基本机能仍被维持的人的体内，人类受体自身的肝脏被保留，以此模拟

临床肝衰竭患者的替代支持治疗过程。 

来源：央视网 

https://www.rdpac.org/index.php?r=site%2Fnews&id=498
https://mp.weixin.qq.com/s/mhH10NpexfLPeFP27O5JSQ
https://news.cctv.com/2025/03/27/ARTI9X6O9RpOFIaOIH3GhC2T250327.shtml
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