
 

 



2 

 

监管动向 

● 国务院公布《生物医学新技术临床研究和临床转化应用管理条例》 

● 2025年版《中华人民共和国药典》10月1日起施行 

● 我国拟加快推进中药注射剂上市后研究评价 

● 国家药监局印发《医疗器械网络销售质量管理规范现场检查指导原则》 

 

行业动态 

● 美诺华药业与圣兆药物签署战略合作协议 

● 默克爱必妥获国家药品监督管理局（NMPA）批准 

● 华大智造就CoolMPS测序技术签署授权许可协议 

● 江中药业收购精诚徽药70%股权 

● 《瘢痕全周期防治白皮书》发布 

● 三名科学家获2025年诺贝尔生理学或医学奖 
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国务院公布《生物医学新技术临床研究和临床转化应用管理条例》 

近日，国务院总理李强签署国务院令，公布《生物医学新技术临床研究和临床转化应用管理条例》（以

下简称《条例》），自2026年5月1日起施行。 

《条例》旨在规范生物医学新技术临床研究和临床转化应用，促进医学科学技术进步和创新，保障医疗

质量安全，维护人的尊严和健康。《条例》共7章58条，主要规定了以下内容。 

一是明确总体要求。规定开展生物医学新技术临床研究和临床转化应用应当坚持以人民健康为中心，坚

持创新引领发展，坚持发展和安全并重，鼓励和支持临床研究和临床转化应用，加强全过程安全管理。 

二是规范临床研究。规定生物医学新技术经非临床研究证明安全、有效，并通过学术审查、伦理审查

后，方可开展临床研究。开展临床研究应当向国务院卫生健康部门备案，国务院卫生健康部门对已备案

的临床研究进行评估，发现风险及时纠正直至叫停。加强临床研究实施管理，采取措施预防控制和处置

风险。强化受试者权益保护，强调开展临床研究应当尊重受试者意愿，不得向受试者收取费用，造成受

试者健康损害的应当及时治疗。 

三是支持转化应用。规定临床研究证明安全、有效，且符合伦理原则的生物医学新技术，经国务院卫生

健康部门批准，可以转化应用于临床，并明确了审批流程和时限。规定国务院卫生健康部门批准生物医

学新技术临床转化应用时，应当一并公布应用该技术的医疗机构、专业技术人员应当具备的条件以及临

床应用操作规范，保障临床应用质量安全。规定国务院卫生健康部门应当根据科学研究的发展等，对临

床转化应用的生物医学新技术进行再评估，经评估不能保证安全、有效的，禁止临床应用。 

此外，《条例》对生物医学新技术临床研究和临床转化应用中的违法行为，规定了严格的法律责任。 

来源：新华网 

2025年版《中华人民共和国药典》10月1日起施行 

2025年版《中华人民共和国药典》已于今年10月1日起施行，这是药品研制、生产（进口）、经营、使

用和监督管理等相关单位均应当遵循的法定技术标准。 

监管动向 
2025.10 

https://www.news.cn/politics/leaders/20251010/caf6d236f4e14746916256a71fa0afda/c.html
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本版《中国药典》收载品种总计6385种，新增159种，修订1101种，不再收载32种。其中，一部中药收

载品种共计3069种，新增28种，修订420种，不再收载19种；二部化学药收载品种共计2776种，新增66

种，修订483种，不再收载而转四部收载2个药用辅料品种；三部生物制品收载品种共计153种，新增13

种，修订62种，不再收载13种；四部收载药用辅料共计387种，新增52种，修订136种。本版《中国药

典》收载通用技术要求共计410个，新增69个，修订133个；收载指导原则共计72个，新增33个，修订17

个，不再收载3个。 

来源：中国食品药品网 

我国拟加快推进中药注射剂上市后研究评价 

国家药监局近日发布《国家药监局 国家卫生健康委 国家中医药局关于进一步推进药品上市许可持有人

加快开展中药注射剂上市后研究和评价工作的公告（征求意见稿）》，向社会公开征求意见。征求意见

稿明确，将通过主动开展与责令开展相结合的方式，推进药品上市许可持有人加快开展中药注射剂上市

后研究和评价，最终实现“主动评价一批、责令评价一批、依法淘汰一批”的目标。 

征求意见稿明确，药品上市许可持有人是中药注射剂质量安全的第一责任人，需主动开展上市后研究和

评价，深入研究与临床疗效相关的物质基础和作用机制，确证产品安全性、有效性并提升质量可控性。

在启动研究评价前，持有人需先对品种临床安全性和有效性进行评估；未达预期的可主动申请注销批准

文号；达到预期的则按技术要求推进研究，且所有数据须真实准确、可追溯。 

来源：新华网 

国家药监局印发《医疗器械网络销售质量管理规范现场检查指导原则》 

近日，国家药监局发布通知，印发《医疗器械网络销售质量管理规范现场检查指导原则》（以下简称

《指导原则》）。《指导原则》适用于负责药品监督管理的部门依法对医疗器械网络销售经营者、医疗

器械电子商务平台经营者开展的监督检查。 

来源：国家药品监督管理局 

https://www.cnpharm.com/c/2025-10-09/1082015.shtml
https://www.news.cn/politics/20251009/614e7a8bc7b441f0bcefdbf80ef0032a/c.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjylqx/20250926145725125.html
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美诺华药业与圣兆药物签署战略合作协议 

近日，美诺华药业与浙江圣兆药物科技股份有限公司正式签署《战略合作协议》。根据协议，双方将在

技术开发与转化、生产与供应链、市场拓展与商业化等方面展开合作。 

来源：美诺华Menovo 

默克爱必妥获国家药品监督管理局（NMPA）批准 

10月13日，默克宣布，爱必妥（西妥昔单抗注射液）获得国家药品监督管理局（NMPA）批准，与

BRAFTOVI (encorafenib)联合用于治疗既往接受过全身治疗的BRAFV600E突变型转移性结直肠癌（mCRC）成

人患者。这是爱必妥®自2005年在中国上市以来的第5项获批适应症，其中前4项已纳入国家医保目录。 

来源：默克Merck 

华大智造就CoolMPS测序技术签署授权许可协议 

10月13日，华大智造发布公告称其全资子公司MGIUSLLC及Complete Genomics, Inc.与Swiss Rockets AG签

署《授权许可协议》，将公司的CoolMPS测序技术及通用测序技术（含stLFR和cLFR等所涉及测序仪、芯

片及建库试剂等产品所需底层技术，有偿授权给Swiss Rockets。 

在亚太及大中华区（包括中国大陆、香港、澳门和台湾）以外区域的全球范围内，Swiss Rockets将获得

CoolMPS测序技术相关的专利、技术秘密（Know-How）及商标的独占许可，并在上述区域内获得通用测

序技术的普通许可，但均仅限用于CoolMPS产品领域。 

来源：深圳证券信息有限公司 

江中药业收购精诚徽药70%股权 

10月10日，华润旗下江中药业宣布和蚌埠投资集团签署股权转让协议，收购精诚徽药70%股权。精诚徽

药前身为1968年创建的蚌埠中药厂，主要从事中成药的研发、生产和销售，主营产品主要为中成药、中

药饮片、保健品等，如六味地黄口服液、脑力静糖浆/胶囊、枣参合剂、参苓蛤蚧合剂等。 

行业动态 
2025.10 

https://mp.weixin.qq.com/s/HWVRybMuwSYBYR0kaveHqg
https://mp.weixin.qq.com/s/WRSyUrF8n1rJ4I3feSgd0A
https://static.cninfo.com.cn/finalpage/2025-10-13/1224707180.PDF
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来源：江中药业 

《瘢痕全周期防治白皮书》发布 

10月10日，人民日报健康客户端携手艾来茵生物技术（上海）有限公司共同发布了《瘢痕全周期防治白

皮书》。 

《瘢痕全周期防治白皮书》是首部聚焦瘢痕的“白皮书”，汇聚了皮肤科、烧伤科、整形外科等领域的

权威专家，针对瘢痕的发病情况、发病机制、防治方法及硅酮类制剂在瘢痕防治中的应用价值给出了专

家建议。同时，还对432位一线医师开展了相应的问卷调查，并收集到了大量实证调研和病例。通过对

上述内容进行分析总结，希望能为瘢痕全周期防治提供规范化的指导意见，推动瘢痕管理的标准化进

程。 

来源：人民日报健康客户端 

三名科学家获2025年诺贝尔生理学或医学奖 

瑞典卡罗琳医学院10月6日宣布，将2025年诺贝尔生理学或医学奖授予美国科学家玛丽·布伦科、弗雷

德·拉姆斯德尔和日本科学家坂口志文，以表彰他们在外周免疫耐受机制方面的开创性发现。 

诺奖官网公报介绍，人体强大的免疫系统必须得到调节，否则可能会攻击自身器官。三名获奖者在外周

免疫耐受方面取得了突破性发现，坂口志文发现了调节性T细胞，它可以有效阻止免疫系统攻击人体自

身，布伦科和拉姆斯德尔则找到了与之相关的基因，这些成果加深了科学界对免疫系统如何运作的理

解，推动了自身免疫性疾病等方面的研究。 

来源：中国科学院 

https://mp.weixin.qq.com/s/9P9H-LCIK_Dlva8SqCRraA
https://mp.weixin.qq.com/s/Gq5Nq1BU-IgOC8ZFJqpCow
https://www.cas.cn/kj/202510/t20251007_5084594.shtml
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