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监管动向 

● 局部起效化学仿制药相关指导原则发布 

● 国家药监局发布《免于进行临床试验体外诊断试剂目录（2025年）》 

● 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（2024年）》 

● 证监会：推出进一步深化科创板改革的“1+6”政策措施  

 

行业动态 

● 晶泰科技与哈佛大学教授 Gregory Verdine 旗下新药公司DoveTree签署数十亿美元管线

授权意向 

● 和铂医药与大塚制药达成全球战略合作 

● 诺和诺德与阿里健康启动战略合作 

● 石药集团与ASTRAZENECA订立战略研发合作协议 

● IBM 携手罗氏集团打造AI驱动的血糖检测工具 

● 首个国产九价HPV疫苗获批上市 

● 业内首个AI驱动药物研发的临床概念验证成果发表于《自然·医学》 

● 三生制药与辉瑞就PD-1/VEGF双抗SSGJ-707达成授权协议 
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局部起效化学仿制药相关指导原则发布 

近日，国家药监局药审中心发布《局部起效化学仿制药体外释放（IVRT）与体外透皮（IVPT）研究技术

指导原则（试行）》。 

《指导原则》主要阐述化学仿制药IVRT与IVPT研究的方法开发、方法验证和实施的一般考虑和建议，主

要包括方法开发、方法验证、样品分析方法验证、正式测定与研究、数据统计分析与等效判定等方面内

容。 

体外释放试验（In Vitro Release Test，以下简称IVRT）可用于评估制剂的药物释放率，体外透皮试验（In 

Vitro Permeation Test，以下简称IVPT）可用于评价药物经皮渗透行为、模拟药品在生理条件下的透皮过

程。《指导原则》主要适用于皮肤外用或经皮给药局部起效的半固体化学仿制药（软膏剂、乳膏剂、凝

胶剂）。在参照相关指导原则及个药指南进行仿制药与参比制剂的IVRT/IVPT对比研究时，可参考本指导

原则。 

来源：国家药品监督管理局药品评审中心 

国家药监局发布《免于进行临床试验体外诊断试剂目录（2025年）》 

近日，国家药监局发布《免于进行临床试验体外诊断试剂目录（2025年）》，该目录由国家药监局根据

《体外诊断试剂注册与备案管理办法》修订形成。 

来源：国家药品监督管理局 

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（2024年）》 

2025年6月19日，为展示中国新药注册临床试验现状，进一步提升临床试验的透明度，为新药研发与审

评审批提供科学参考，国家药监局药品审评中心基于药物临床试验登记与信息公示平台的临床试验数

据，对2024年中国新药注册临床试验情况进行系统梳理，从临床试验登记总体概况、各药物类型临床试

验基本特征、实施情况及质量控制情况等方面进行汇总分析，编制了《中国新药注册临床试验进展年度

监管动向 
2025.6 

https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/114aa83096de4873146fc035b0f6f747#:~:text=%E4%B8%BA%E6%98%8E%E7%A1%AE%E5%B1%80%E9%83%A8%E8%B5%B7%E6%95%88%E5%8C%96%E5%AD%A6%E4%BB%BF%E5%88%B6%E8%8D%AF%E4%BD%93%E5%A4%96%E9%87%8A%E6%94%BE%EF%BC%88IVRT%EF%BC%89%E4%
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ylqxggtg/ylqxqtggtg/20250624112000177.html
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报告（2024年）》。 

来源：国家药品监督管理局药品评审中心 

证监会：推出进一步深化科创板改革的“1+6”政策措施 

2025年6月18日，中国证监会主席吴清18日在2025陆家嘴论坛上表示，继续充分发挥科创板示范效应，

加力推出进一步深化改革的“1+6”政策措施。 

他介绍，“1”即在科创板设置科创成长层，并且重启未盈利企业适用科创板第五套标准上市，更加精准

服务技术有较大突破、商业前景广阔、持续研发投入大的优质科技企业，同时在强化信息披露和风险揭

示、加强投资者适当性管理等方面做出专门安排。 

“6”即在科创板创新推出6项改革措施，包括对于适用科创板第五套标准的企业，试点引入资深专业机构

投资者制度；面向优质科技企业试点IPO预先审阅机制；扩大第五套标准适用范围，支持人工智能、商

业航天、低空经济等更多前沿科技领域企业适用；支持在审未盈利科技企业面向老股东开展增资扩股等

活动；完善科创板公司再融资制度和战略投资者认定标准；增加科创板投资产品和风险管理工具等。 

吴清同时透露，也将在创业板正式启用第三套标准，支持优质未盈利创新企业上市。 

在介绍进一步强化股债联动服务科技创新的优势时，吴清表示，大力发展科创债，优化发行、交易制度

安排，推动完善贴息、担保等配套机制，加快推出科创债ETF，积极发展可交换债、可转债等股债结合

产品。 

来源：新华网 

https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/d0bc4836cfc4cb7c9ecf29ddaa7be6ea
https://www.news.cn/fortune/20250618/3464d6bc8dfe42cb806e3ca3ed6284dd/c.html
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晶泰科技与哈佛大学教授 Gregory Verdine 旗下新药公司DoveTree签署数十亿美元管线授权意

向 

2025年6月23日，晶泰科技宣布与美国哈佛大学终身教授Gregory Verdine所设立的DoveTree LLC签署合作

意向书并将基于该合作意向书于近期签署最终协议。根据该合作意向书，晶泰科技将利用本公司的基于

AI+机器人的端到端人工智能药物发现平台，为DoveTree选定的多个针对肿瘤、自身免疫性疾病及神经

疾病领域的靶点，发现和开发小分子及抗体类候选药物。 

基于该合作意向书，晶泰科技将在最终协议签署的10日及180日内分别获得5100万及4900万美元首付

款，并有资格获得金额达数十亿美元的潜在开发里程及销售里程碑付款，以及基于产品年度净销售额的

潜在个位数百分点的特许权使用费（以最终协议确定的金额为准）。DoveTree将获得以上产品全球范围

的独家开发和商业化权利。 

来源：晶泰科技 

和铂医药与大塚制药达成全球战略合作 

2025年6月23日，和铂医药宣布与大塚制药株式会社达成全球战略合作，双方将共同推进用于治疗自身

免疫性疾病的BCMAxCD3双特异性T细胞衔接器的开发。 

根据协议条款，大塚制药将获得在全球范围内（不包括大中华区，即中国大陆、中国香港、中国澳门和

中国台湾）开发、生产和商业化HBM7020（一款BCMAxCD3双特异性T细胞衔接器）的独家许可。和铂医

药将获得总计4700万美元的首付款和近期里程碑付款。此外，在达成特定研发和商业里程碑后，和铂医

药还有权获得高达6.23亿美元的额外付款，以及基于未来产品净销售额的分级特许权使用费。在此次战

略合作的基础上，双方将探讨未来在T细胞衔接器领域进一步合作的机会。 

来源：和铂医药 

诺和诺德与阿里健康启动战略合作 

2025年6月16日，诺和诺德与阿里健康宣布达成战略合作。在国家持续推进“体重管理年”行动的背景

行业动态 
2025.6 

https://mp.weixin.qq.com/s/jh5L14MX3DjKg9Mzusb6kQ
https://mp.weixin.qq.com/s/llnapX1rAZb_QLnmx8EukA
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下，双方将依托诺和诺德百余年深耕慢病领域的专业经验和创新治疗方案，以及阿里健康在互联网医疗

领域的创新商业模式，共同打造一站式体重管理知识与服务专区，帮助公众了解健康体重标准，掌握体

重管理方法，科学管理体重，助力糖尿病一站式诊疗及慢病管理数字化转型升级。 

来源：新华网 

石药集团与ASTRAZENECA订立战略研发合作协议 

2025年6月13日，石药集团宣布已与全球生物制药领导者AstraZeneca订立战略研发合作协议（下称：该

协议），以利用石药集团的AI引擎双轮驱动的高效药物发现平台，发现和开发新型口服小分子候选药

物。该平台使用AI技术分析靶向蛋白与现有化合物分子的结合模式，并进行针对性优化，旨在筛选出高

效且具有优异开发潜力的小分子。 

根据该协议的条款，石药集团同意为AstraZeneca所选定的多个靶点发现具有多适应症疾病治疗潜力的临

床前候选药物（PCC），包括一种用于免疫疾病的临床前小分子口服疗法。 

对于每个PCC项目，AstraZeneca将有权行使选择权，以获得全球范围内开发、生产和商业化的独家授

权。石药集团将收取1.1亿美元的预付款，并有权收取最高16.2亿美元的潜在研发里程碑付款和最高36.0

亿美元的潜在销售里程碑付款，以及基于有关产品年净销售额的潜在个位数销售提成。 

来源：石药集团 

IBM 携手罗氏集团打造AI驱动的血糖检测工具 

近日，IBM 和罗氏集团（Roche）正式发布了双方共创的AI 驱动的解决方案——罗氏集团的 Accu-Chek® 

SmartGuide Predict 应用程序——旨在优化糖尿病的日常管理。该解决方案强调了跨行业合作与团队协作

在支持糖尿病患者的日常生活和提供医疗保健服务方面的重要性。该解决方案在数月前在瑞士推出，并

作为数字化创新和跨行业合作的重点案例，于6 月 5 至 6 日在瑞士因特拉肯 (Interlaken) 举行的瑞士经济

论坛期间进行了展示。 

来源：IBM 

首个国产九价HPV疫苗获批上市 

近日，由厦门大学、翔安创新实验室夏宁邵团队和万泰生物联合研制的九价人乳头瘤病毒疫苗（大肠埃

希菌）获得国家药品监督管理局批准上市。这是我国首个国产九价HPV疫苗，标志着我国正式成为继美

国后第二个具有独立自主供应高价次HPV疫苗能力的国家。 

来源：人民网 

https://www.news.cn/tech/20250616/3ce39111c1ac4066bbe95337f41a63f0/c.html
https://mp.weixin.qq.com/s/-K3H_9MV87qyUWMuv7MWcw
https://china.newsroom.ibm.com/2025-06-09-IBM-AI
http://jl.people.com.cn/n2/2025/0608/c349771-41252945.html
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业内首个AI驱动药物研发的临床概念验证成果发表于《自然·医学》 

2025年6月3日，业内首个AI驱动药物研发的临床概念验证成果发表于《自然·医学》。英矽智能及其合

著者共同发布了TNIK抑制剂Rentosertib（ISM001-055）IIa期临床试验的安全性和有效性数据。

Rentosertib是通过英矽智能生成式AI平台Pharma.AI赋能发现和设计的用于治疗特发性肺纤维化（IPF）的

潜在全球首创小分子药物。此外，研究中的探索性生物标志物分析进一步验证了通过人工智能方法发现

的新颖靶点TNIK的生物学机制，研究结果支持Rentosertib具有潜在的抗纤维化及抗炎作用。 

来源：环球网 

三生制药与辉瑞就PD-1/VEGF双抗SSGJ-707达成授权协议 

2025年5月20日，三生制药宣布公司及附属子公司沈阳三生、三生国健与辉瑞签署协议，将向辉瑞独家

授予公司自主研发的突破性PD-1/VEGF双特异性抗体SSGJ-707在全球（不包括中国内地）的开发、生产、

商业化权利。公司及沈阳三生将保留SSGJ-707在中国内地的开发、生产、商业化权利，并基于届时商定

的财务条款授予辉瑞对SSGJ-707在中国内地开展商业化的选择权。 

根据协议，三生制药将获得12.5亿美元不可退还且不可抵扣的首付款，以及最高可达48亿美元的开发、

监管批准和销售里程碑付款。公司还将根据授权地区的产品销售额收取两位数百分比的梯度销售分成。

此外，辉瑞将于协议生效日认购三生制药价值1亿美元的普通股股份。 

来源：三生制药 

https://health.huanqiu.com/article/4My9mXUu5Zp
https://mp.weixin.qq.com/s/Iacv8NyRBvl-YW0liiVEWw
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