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国家高新技术企业北京盈科瑞创新医药股份

有限公司（简称：盈科瑞）创始于1999年，创始

人为中国中医科学院中药研究所资深研究员张保

献 教 授 ， 是 一 家 以 自 主 研 发 为 主 ， 研 发 承 接 并

重，新制剂独具特色，集研发、成果转化、产业

化于一体的民营中药研发领域龙头企业。公司自

成立以来，致力于中药创新药和新制剂的研发，

服务于中医药事业的传承、创新和发展，并依据

主营业务类型及地域优势，设立17家子公司，布

局京津冀、粤港澳大湾区及长三角地区。目前，

公 司 团 队 近7 0 0人 ， 拥 有5 0 0 0 0平 米 实 验 室 ，

10000平米中试基地，60亩生产基地。

盈科瑞集药品与大健康产品的研发和产业化

为一体，拥有雾化吸入、原位凝胶、纳米透皮、

骨靶向、肿瘤核酸靶向等制剂方面的核心技术，

在呼吸科、骨科、皮肤科、眼科、抗感染、肿瘤

核 酸 靶 向 六 条 研 发 管 线 构 建 了 完 整 的 研 发 产 业

链，在中药复方新药、新制剂、中药创新药、中

药CRO、保健食品五大领域处于行业领先地位。

目前，盈科瑞自主研发新药项目300余项，其中

近半数重点项目已和各大上市公司进行项目股份

制合作。

在相关资质方面，盈科瑞是第一批国家高新

技术企业，相关实验室获得CNAS认证，拥有天

津市肺部给药重点实验室、广东省雾化吸入工程

技术中心、河北省中药雾化吸入重点实验室。同

时，盈科瑞“创新中药研发的关键技术与应用”项

目荣获2019年度北京市科学技术进步一等奖，

2022年被授予国家工业和信息化部“专精特新”小

巨人企业、国家知识产权示范企业。

盈科瑞成立26年来，累计获得新药证书12

项、生产批件61项、临床批件56项，共计129

项；申请专利735件、已授权专利229件、PCT国

际专利申请15件；荣获国家863、科技部“十一

五”“十二五”“十三五”重大新药创制专项等国家级

课题15项、其他省市级课题27项；荣获各类荣誉

资质200项，其中国家级79项。

目前，国内中药企业100强中大多数企业已

成为盈科瑞的长期战略合作伙伴，公司深耕以中

药创新为核心的医药大健康赛道，将新理论、新

技术与中医药相结合，以期在未来回馈社会更多

具有明显价值的新药，为我国中医药事业做出积

极贡献。
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企业要闻 / HIGHLIGHTS

2025年3月31日下午2点，挥发油技术与设备合作的签约仪式在北京盈科瑞创新医药股份有限公司会议室隆重举行。此次合

作标志着双方在挥发油提取领域迈出了重要一步，将共同解决挥发油制药行业痛点的挑战，推动中药新药、经典名方的研发进

程和挥发油大生产行业难点技术的解决。

盈科瑞携手九渊科技
共破“挥发油技术”难题

盈科瑞作为国家高新技术企业，自1999年成立以来，始

终致力于中药创新药和新制剂的研发，拥有近700人的专业团

队和广阔的实验室及中试基地。作为民营中药研发领域的龙

头企业，盈科瑞在中医药事业的传承、创新和发展方面做出

了杰出贡献。

九渊医药科技有限公司，自2014年成立以来，便专注于

高难度、高转移率挥发油提取技术的研发，积累了丰富的技

术底蕴和创新能力。公司秉持“精益求精、专注极致”的企业

理念，已成为药用挥发油提取技术领域的佼佼者，参与了多

项行业标准制定，并拥有多项专利。

此次合作，双方将共同针对中药研究机构及生产企业在

挥发油提取过程中遇到的难题进行攻关。合作内容涵盖了技

术推广、试验研究、生产加工与技术改造、质量标准与产品

开发等多个方面。九渊科技将利用其在挥发油提取技术方面

的优势，为盈科瑞提供从实验、中试到大生产工艺研究的全

方位技术支持。

针对挥发油大生产工艺中的痛点问题，九渊科技承诺将

全面承担盈科瑞开发产品中挥发油提取的实验、中试、大生

产工艺研究，并提供持续的技术支持和工艺解决方案。从实

验室研究到中试，再到大规模生产，九渊科技都将紧密配合

盈科瑞，确保工艺技术的一致性和稳定性。

在签约仪式上，盈科瑞科研总裁李艳英博士表示：“此次

与九渊科技的合作，将有力推动我们在中药新药及经典名方

研发方面的进程。九渊科技在挥发油提取技术方面的专业能

力和丰富经验，将为我们解决大生产中的实际问题提供有力

保障。

”九渊科技董事长曹远东表示：“我们非常荣幸能够与盈

科瑞这样实力雄厚的中药研发企业合作。此次合作不仅是对

我们挥发油提取技术与设备的一次重要推广，更是我们共同

推动中医药事业创新发展的有力实践。”

此次合作的达成，不仅将为盈科瑞在新药开发挥发油技

术方面提供有力支持，也将进一步彰显九渊科技在挥发油提

取技术领域的领先地位。双方将携手共进，共同推动挥发油

提取技术的创新与应用，为中医药事业的发展贡献智慧与力

量。

图1   签约现场

图2   双方签约时刻

图3   签约握手

图4   签约合影
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反流清颗粒对标胃药市场
盈科瑞中药1类新药再添佳绩

近日，国家药品监督管理局颁发了反流清颗粒的药物临床试验通知书，盈科瑞斩获2025年第8个批件。反流清颗粒是盈科

瑞自主研发的中药1.1类创新药，自立项至研发完成了临床前全部研究工作，该项目申报前转让江西银涛药业股份有限公司，并

助力企业申报，目前顺利获得药品审评中心的临床试验默示许可。

反流清颗粒处方来源于临床经验方，临床上已经充分证明了其安全有效，进一步的药理毒理研究数据也证明其在多种与临

床适应症相关的动物模型上具有有效性。反流清颗粒具有和胃降逆，清热除湿。用于胆汁反流性胃炎属脾胃湿热证，症见脘腹

痞满或疼痛，身体困重，大便黏滞或溏滞，食少纳呆，口苦，口臭，精神困倦，舌质红，苔黄腻，脉滑或数之效。

据世界卫生组织统计，胃病在全球人群中发病率高达80%。目前国内胃肠病患者已超过�.�亿，其中以慢性胃炎最为普遍，发

病率⾼达��%。近年来，随着胃肠⼿术患者的增多以及胃镜的普及，该病的发病率呈逐年上升趋势，并且其复发率较⾼，严重影响患

者的⽣存质量。胆汁反流性胃炎与年龄、性别有关，以��〜��岁发病居多，⼥性多于男性。⽬前阿⽚类⽌痛药的使⽤、II型糖尿病的患

病率和肠道移植⼿术等正在增加，这些都可能导致胃⼗⼆指肠运动障碍，从⽽增加胆汁反流性胃炎的发病率。

根据治疗指南，化药锁定【治疗与胃酸分泌相关疾病的药物】和【胃肠解痉药，抗胆碱药和胃动⼒药】两类，仅城市公⽴医疗机构

和实体药店，在����年销售额⾼达���亿元，市场巨⼤。中成药主要含在【胃药（胃炎、溃疡）】和【胆道⽤药】，����年中国公⽴医疗机

构和实体药店两个类别的销售额为���.��亿元，市场也不容⼩觑。

盈科瑞⾼度重视具有临床价值的中药创新药的开发，以满⾜患者临床需求。除已获批临床的反流清颗粒之外，⽬前还有其他品

种在审评中，有望在不久的将来获批临床。盈科瑞在持续巩固现代中药创新药领军地位的同时，积极拓展化药领域，截⾄⽬前，集团

有多款中药和化药已在临床阶段。盈科瑞在中药和化药领域全⾯开花，每年不仅有新产品获批，更积极拓展新药布局，随着研发成

果陆续⾯世，竞争⼒将不断提升。
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喜报！盈科瑞孙醒荣获北京市劳模称号
*此文章转载自：昌平工会

4月29日上午，北京市总工会在北京会议中心召开2025年“五一”新闻发布会，今年，北京市评选出北京市劳动模范、先进

工作者1252人。其中，昌平区陈丽丽等26人荣获北京市劳动模范称号，常盛等20人荣获北京市先进工作者称号，北京雪迪龙科

技股份有限公司等7个集体荣获北京市模范集体称号。同日下午，昌平区庆祝“五一”国际劳动节暨劳动者风采展示活动在北京泰

康研修院隆重举行，为2025年昌平区荣获全国和北京市荣誉表彰的先进集体和先进个人颁奖。这些先进个人和集体来自工业制

造、社区治理、科技创新、民生服务等多个领域，他们或是在生产一线以精湛技艺攻克技术难关，或是在基层岗位用无私奉献

传递温暖力量，或是以团队协作精神创造卓越业绩，生动诠释了新时代劳动者的责任与担当，为全区树立了光辉榜样。

孙醒，从事中医药研发财务工作20年，昌平区青联委员、珠海科技评估专家组财务专家，中级会计师、高级税务咨询师、

高级财务管理师、CIE一级财务职业领导、ICPA国际注册会计师。多年来，始终作为公司财务领域的核心支柱，以无可挑剔的

专业素养和严明审慎的工作态度，确保所有财务数据绝对精确，为公司高层决策提供极具权威的数据支撑。2019年获得首都劳

动奖章，2023及2024年度获得全国工商联颁发的医药企业优秀人才等。智能财务系统革新中，成功引入前沿智能财务软件，

实现财务运营效率提升高达30%，通过智能化流程管理，增强财务工作精准度和时效性。精心构建了一套科学、全面的风险预

警机制，有效强化企业风险防控能力，为企业稳健运营和长远发展提供坚实保障。流程再造和数据智能决策上，主导报销流程

智能化再造，实现处理效率降幅达40%，充分利用大数据分析能力，为企业决策提供更加精准、高效的支持。在供应链财务管

理方面进行大胆创新，成功降低成本15%。同时，通过实施高效、灵活的融资策略升级，自2016年以来已助力公司融资近9亿

元，有力保障企业重大项目资金需求，推动企业持续、快速发展。她严谨细致，勇于担当，为公司发展作出了不可磨灭的贡

献。

孙  醒

北京盈科瑞创新医药股份有限公司财务负责人，会计师，高级技师。
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国家政策 / 国家卫生健康委办公厅

2025年04月01日

国家卫健委发布《关于做好2025年基层卫生健康综合试验区重点工作的通知》

国卫办基层函〔2025〕112号

各省、自治区、直辖市及新疆生产建设兵团卫生健康委：

开展基层卫生健康综合试验区建设是“十四五”深化医改重点工作。2025年是“十四五”收官之年，为进一步推进基层卫生健

康综合试验区（以下简称“试验区”）建设，充分发挥示范引领作用，现就做好2025年重点工作通知如下：

一、加强组织领导，强化统筹协调

各级卫生健康行政部门要认真学习贯彻习近平总书记关于健康中国建设重要论述，落实新时代党的卫生与健康工作方针提

出的“以基层为重点”要求，深入领会2025年全国卫生健康工作会议和全国卫生健康基层老龄财务工作会议精神，将试验区建设

融入卫生健康工作大局，细化实化工作举措。

国家卫生健康委已将试验区建设纳入委领导卫生健康和医改重点联系省份工作内容。各省（区、市）卫生健康委要做好统

筹衔接，不断深化落实医改任务并向试验区延伸，在政策制定、项目申报、资金投入等方面向试验区倾斜；要系统谋划，将试

验区建设同公立医院改革与高质量发展示范项目统筹考虑、一体推进。鼓励国家试验区所在地区以地市为单位整体推进试验区

建设。

鼓励各省（区、市）结合实际，参照国家试验区做法，因地制宜开展省级试验区建设，合理制定实施方案和年度工作目

标，积极组织推进，力争早出成效、早出经验。

二、加强改革创新，强化便民惠民

地方各级卫生健康行政部门要指导试验区深入学习三明医改经验和基层卫生健康综合试验区首批改革创新典型经验，充分

发挥试验区党委卫生健康工作委员会作用，促进“三医”协同发展和治理，深化体制机制改革，推动分级诊疗体系建设，提升试

验区建设质效。要对标《关于实施2025年卫生健康系统为民服务实事项目的通知》（国卫办函〔2025〕25号）相关要求，用

心用情做好为民服务健康实事，继续抓好基层便民惠民十项举措，让人民群众有更多的获得感。

国家和省级试验区要率先高标准落实基层卫生健康年度重点工作。一是持续强化县域医疗卫生服务体系，加强县域医共体

内涵建设，落实对县域医共体医保基金打包和总额付费政策。二是继续加强基层医疗卫生服务能力建设，2025年底前实现乡镇

卫生院和社区卫生服务中心县级医院人员派驻全覆盖、提供儿童常见疾病诊疗服务全覆盖。三是积极开展家庭医生“签约有感”

行动，推行签约个性化服务包并落实签约费用，签约覆盖率比上年度提高1-3个百分点。四是做实“一老一小”健康管理服务，

提升基本公共卫生服务质效，优化慢性病患者连续服务，推动慢性病、肥胖症等膳食、运动指导要点嵌入基层医务人员诊疗信

息系统并在接诊和随访时应用。

国家试验区要积极争取党委政府支持，结合自身条件，主动改革创新，在重点难点问题上取得新突破新进展，发挥示范引

领作用。一是完善医保支持分级诊疗政策，推动县域医疗卫生体系承担好发挥好分级诊疗功能。二是建立完善县域医共体人员

下沉长效保障机制，优化绩效分配方案，合理核定基层医疗卫生机构绩效工资总量和水平，缩小县域不同医疗卫生机构、不同

https://www.nhc.gov.cn/jws/c100073/202504/ea779d1c66d2453794fc8882b460ad5b.shtml
https://www.nhc.gov.cn/jws/c100073/202504/ea779d1c66d2453794fc8882b460ad5b.shtml
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科室间医务人员收入差距。三是探索将签约居民的医保门诊统筹基金按人头支付给家庭医生（团队），合理测算签约服务费结

算标准，将不低于70%的签约服务费用于签约服务人员薪酬。四是全面推动存量乡村医生“乡聘村用”，加快乡村医生向执业

（助理）医师转变，提高村卫生室运行补助和乡村医生岗位补助。五是继续加强医防管复合型人才培养并切实发挥作用，

2025年每个试验区培养人数不少于30人。六是探索推动建立医疗卫生机构营养评估与营养指导、运动评估与运动指导等服务收

费机制，合理确定服务项目价格。七是发挥村（居）民委员会公共卫生委员会作用，将基层卫生健康工作融入村（社区）网

格，动员各方力量参与基层健康治理，促进社会共治。

三、加强以评促建，强化共识应用

国家卫生健康委将继续组织开展基层卫生健康综合试验区年度综合评价。国家试验区所在省（区、市）卫生健康委要加强

对综合评价结果的运用,发挥专家指导组作用，指导试验区对照实施方案和评价要点，补短板强弱项。国家试验区要加强领导、

勇于创新、持续作为、推出经验，为基层卫生健康高质量发展做好引领示范。

2025年是基层卫生健康综合试验区建设的第五年，国家卫生健康委将系统总结评估试验区建设成效，形成第二批改革创新

典型经验，并组织开展现场交流培训，加强宣传推广。各省（区、市）卫生健康委要充分推广运用国家试验区经验做法，指导

各级试验区及时总结成熟举措，并在省内多渠道、多形式开展经验交流，加强互学互鉴，梯次推进，以点带面推动全省面上工

作。

国家卫生健康委办公厅

2025年03月24日
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2025年04月25日

国家卫生健康委发布了《关于开展“儿科和精神卫生服务年”行动（2025-2027年）的通知》

国卫医政函〔2025〕93号

各省、自治区、直辖市及新疆生产建设兵团卫生健康委、中医药局、疾控局，军队有关卫生部门：

为深入贯彻落实党的二十届三中全会精神，着力解决好人民最关心的问题，切实提高群众看病就医获得感，做好儿科、心

理健康和精神卫生服务相关工作，国家卫生健康委、国家中医药局、国家疾控局、中央军委后勤保障部卫生局决定在全国范围

联合开展为期三年的“儿科和精神卫生服务年”行动。现将《“儿科和精神卫生服务年”行动方案（2025-2027年）》印发给你

们，请认真组织实施，确保取得实效。

国家卫生健康委 国家中医药局

国家疾控局 中央军委后勤保障部卫生局

2025年04月08日

（信息公开形式：主动公开）

“儿科和精神卫生服务年”行动方案

（2025-2027年）

为深入贯彻落实党的二十届三中全会精神，着力解决好人民群众关心的问题，做好儿科、心理健康和精神卫生服务相关工

作，满足人民群众健康服务需求，制定本方案。

一、工作目标

通过开展“儿科和精神卫生服务年”行动，进一步提高儿科、心理健康和精神卫生服务可及性，增强群众获得感。到2027

年，儿童常见病、多发病基本在市县内得到解决，重大疾病在区域内得到救治，儿科就诊连续性、便利性进一步增强，就医感

受度明显提升。精神专科医院以及规模较大的相关医疗机构普遍开设心理门诊、睡眠门诊等，医务人员普遍关注患者心理健康

和精神卫生问题。心理健康科普宣传常态化开展，社会公众对常见心理问题和精神障碍的认知和自我调适能力提高，社会歧视

和病耻感减轻，主动就医意识进一步增强。

二、行动范围

各级卫生健康行政部门（含中医药主管部门、疾控部门、军队有关单位，下同），各级各类医疗机构。

三、重点任务及措施

（一）儿科服务重点任务。

1.增加儿科服务供给。二、三级公立综合医院及三级中医医院结合专科基础和所在地儿童就医需求，科学规划设置儿科门

急诊和病房，配备儿科医疗力量，实现2025年11月底前，全国二、三级公立综合医院、三级中医医院和二、三级妇幼保健院均

提供儿科服务。强化基层医疗卫生机构医生儿童常见病诊疗培训，做实0-6岁儿童健康管理服务内容，通过全科、中医科等科

室医务人员提供儿科诊疗服务，鼓励基层医疗卫生机构单独设置儿科。到2025年底，乡镇卫生院和社区卫生服务中心提供儿科

常见病诊疗服务比例达到90%以上。

https://www.nhc.gov.cn/yzygj/c100068/202504/57e9fc983bd74e7cb388af9d2557ecc9.shtml
https://www.nhc.gov.cn/yzygj/c100068/202504/57e9fc983bd74e7cb388af9d2557ecc9.shtml
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2.推进儿科医联体建设。鼓励地级市儿童医院、妇幼保健院、综合医院和中医医院儿科牵头组建儿科医联体，分区包片覆

盖网格化布局的紧密型城市医疗集团。县级医院要依托紧密型县域医共体帮扶指导辖区乡镇卫生院、社区卫生服务中心提供儿

科服务。强化医疗机构间的儿科协作，向基层下沉儿科医疗资源，促进儿科共建共享。到2027年，以地级市和县（市）为单

位，实现儿科医联体全覆盖。国家儿童医学中心、国家儿童区域医疗中心、省级儿童医院和国家中医儿科优势专科所在医院全

部牵头组建儿科医联体，辐射带动地市级和县级医院，开展儿科专业培训，强化儿童疾病标准化、同质化诊疗和管理。

3.构建儿童重大疾病诊疗协作网络。围绕儿童重症、肿瘤、血液病、罕见病、感染等重大疾病诊疗需求，依托省内高水平

医院牵头构建省级儿童重大疾病诊疗协作网络，覆盖所有地级市和县（市）。建立协作网络工作机制，完善儿童重大疾病管理

制度，提高儿童重大疾病识别、诊疗水平。到2027年，以省为单位，实现儿童重大疾病诊疗协作网络全覆盖。发挥国家儿童医

学中心、国家儿童区域医疗中心辐射带动作用，提高各区域和各省的儿童重大疾病救治水平，促进儿童重大疾病在区域内得到

救治。

4.提供全流程的儿科服务。引导紧密型医联体（城市医疗集团、县域医共体）内医疗机构儿科医师参与家庭医生团队，提

高儿童签约服务覆盖率，为儿童提供常见病、多发病诊疗和转诊服务。探索构建医疗、预防、照护协同的儿童健康管理模式，

发挥家庭医生承接下转患儿、主动参与随访和健康管理的作用。医疗机构要建立0-3岁急危重症儿童患者24小时救治绿色通

道，支持开展先救治后缴费。强化急诊分级分类救治，加强急诊与临床科室间的衔接，需住院患儿及时收入院治疗。

5.促进儿童就医友好。加强医疗机构建筑空间、视觉色彩、设施设备等方面的适儿化改造，科学规划儿科门急诊布局，设

置清晰标识。强化智慧医院建设，发挥人工智能等信息化技术作用，优化儿科服务流程，提高儿科预约诊疗率和分时段预约精

准度，科学分流患儿；提供智能就医咨询、智能问诊分诊等服务，方便获取就医信息，帮助患儿顺畅就医。

6.开展符合儿童特点的儿科服务。医疗机构可针对儿童疾病特点，开设生长发育、精神心理等特色门诊，方便患儿家属选

择就诊。针对儿童心理特点，在诊疗全程做好健康宣教、解释沟通。实施诊疗操作时，耐心舒缓患儿情绪。中医医疗机构要充

分发挥中医药在儿科疾病防治中的特色优势，优化儿科中药剂型，推广小儿推拿、中药药浴、穴位敷贴等中医适宜技术。加强

医务社工和志愿者专业培训，提供就诊引导、健康科普、康复陪伴等服务。根据儿童特点提供心理支持，帮助患儿缓解就诊焦

虑及治疗恐惧。

7.保障季节性疾病高发期儿科医疗服务。在儿童季节性疾病高发期，医疗机构要普遍建立患儿就诊等候时间监测机制，开

展等候时长预警，及时调配人员支援保障。必要时开设延时和夜间及周六、日门诊、扩充输液等治疗场所，缩短就诊和治疗等

候时间。要统筹床位资源，储备可转换床位，确保患儿及时收治。基层医疗卫生机构全科、儿科、发热诊室（门诊）应开尽

开，并完善儿童输液、雾化、中医外治等服务条件。地方卫生健康行政部门要以地级市或县（市）为单位，逐步统一数据标

准，定期监测就诊数据，及时发布信息引导患者有序就诊。地方疾控部门应加强季节性疾病预警，与医疗机构密切配合，及时

通报传染病趋势，提前部署公众及医疗卫生机构应对措施。 

（二）心理健康和精神卫生服务重点任务。

8.加强精神卫生服务体系建设。各地要进一步落实《关于加强和完善精神专科医疗服务的意见》（国卫医发〔2020〕21

号），加大精神专科医院和综合医院精神科及中医医院精神相关科室建设力度，尚未设置精神专科医院的省、地市应在“十五

五”期间完成设置并提供诊疗服务，及时填补服务体系“空白点”。鼓励将中医医院、儿童医院、妇幼保健院、职业病防治院

（所）等统筹纳入精神卫生服务体系建设。不断加大对国家精神疾病医学中心和区域医疗中心建设的支持力度，发挥其辐射带

动和指导引领作用。在推进临床重点专科和中医优势专科建设工作中，优先将精神专科纳入建设项目范围。加强精神相关专科

集群建设。

9.提升基层精神卫生服务水平。各地应当加强对乡镇卫生院、社区卫生服务中心从事严重精神障碍患者管理服务的医务人

员配备，确保每个机构有从事严重精神障碍患者管理服务的人员。在有条件的基层医疗卫生机构开设精神心理门诊。建立辖区

精神专科医院、综合医院精神科及中医医院精神相关科室与基层医疗卫生机构协作机制，定期安排中高级职称医师到乡镇卫生

院、社区卫生服务中心坐诊。加强对基层医务人员有关严重精神障碍患者管理规范的培训和指导，提升规范服务能力，做实居
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家严重精神障碍患者健康管理服务。发挥村（居）民委员会公共卫生委员会作用，协同开展患者帮扶关爱等工作。

10.充实专业人员队伍。各地应当采取有效措施，营造良好执业环境，增强职业吸引力，不断壮大从事心理健康和精神卫生

服务工作的医师、药师、护士、心理治疗技师等专业人才队伍。进一步加大精神科医师转岗培训工作力度，规范精神科医师转

岗工作，强化医师执业管理。根据《关于开展医疗机构医师附条件注册精神卫生专业执业范围有关工作的通知》（国卫办医政

发〔2025〕4号）等文件要求，对符合条件的临床类别医师，按照有关规定可申请增加注册“精神卫生专业”执业范围；对符合

条件的中医类别执业医师在“执业范围”相应专业后加注“（精神）”字样。强化精神科护理人员配备。充实医疗机构心理咨询人

员并加强管理，保障服务需求和质量。

11.强化专业服务能力。各地在毕业后医学教育、进修培训等继续医学教育相关工作中，应当加大对精神科医务人员的支持

力度，持续提升其专业服务能力和水平。鼓励开展中医药防治精神心理疾病相关知识和技能培训。对非精神科的医务人员，应

当结合其所在专科疾病特点，有针对性地加大相关心理精神专业知识和技能培训，使其具备常见相关心理精神问题的识别处置

能力。

12.提供多种形式诊疗服务。各省级卫生健康行政部门应按照《关于做好医疗机构心理门诊、睡眠门诊设置和管理有关工作

的通知》（国卫办医政函〔2025〕61号）要求，督促指导二级以上公立精神专科医院加强心理门诊和睡眠门诊建设，其他综合

医院、中医医院、儿童医院、妇幼保健院及专科医院等应当创造条件设置心理门诊、睡眠门诊。鼓励实力较强的二级以上医院

集中资源和力量，在院内单独区域或独立院区建设心理健康服务中心，营造温馨舒适、私密安全环境，集中提供更富人文精神

的综合性心理健康服务。各地应当指导医疗机构将心理问题筛查纳入各临床科室日常诊疗，推广“身心同治”诊疗理念。提升心

理问题发现能力。对经筛查认为可能存在心理问题的，应当及时开展心理健康评估。对经专业评估确定存在心理问题或怀疑罹

患精神疾病的，应当及时采取干预措施。

13.组织开展主题巡讲。各级卫生健康行政部门应当遴选临床专业能力强、科普宣讲经验丰富的心理健康和精神卫生专家，

组建国家级、省级、市级专家巡讲团，定期举办面向机关、企业、学校的心理健康知识讲座。二级以上精神专科医院和设有精

神科的规模较大、实力较强的综合医院、中医医院也应当开展巡讲。

14.心理健康服务向社区延伸。结合“大型义诊活动周”等主题活动，面向社会公众开展心理咨询、主题义诊。依托基层医疗

卫生机构，在社区定期开展心理健康宣传教育活动。特别是在已设置老年心理关爱点的社区，面向老年人提供心理健康评估、

必要的干预和转诊服务。加强医疗机构对社区指导和联动，提升社区对老年期痴呆患者服务能力。

15.发挥12356心理援助热线作用。各地应当落实全国统一心理援助热线12356建设要求，加强支持保障力度，健全制度标

准体系，优化接听流程，强化培训和人员配备，确保热线接上、接通、接好。发挥热线便捷、利于隐私保护等优势，为来电者

开展心理咨询和心理支持等服务。加强与其他热线等联动，做好心理危机干预。

16.加大心理健康科普宣传。各地卫生健康行政部门及有条件的医疗机构，应当结合“世界精神卫生日”等主题日、重大节假

日前后等特殊时间节点，广泛开展形式多样、内容丰富的宣传活动，营造有利于心理健康和精神卫生工作的良好社会氛围。充

分发挥传统媒体、新媒体的传播优势，做好正面宣传和健康知识科普，引导公众认识到精神疾病可防可治，逐步减少社会歧视

和病耻感。

四、组织实施

各地要强化对“儿科和精神卫生服务年”行动的组织领导，制定具体实施方案，统筹协调各方资源，集中力量，为落实各项

要求提供必要的支持和保障。指导医疗机构结合儿科、精神（心理）科诊疗特点，优化内部薪酬分配，逐步提高儿科、精神

（心理）科等短板科室医务人员薪酬水平，促进均衡协调发展。医疗机构在人员招录使用上对儿科、精神（心理）科专业医务

人员给予适当倾斜，进一步提升儿科、精神（心理）科的中、高级岗位比例、岗位职数，提高岗位吸引力。要统筹推进健康中

国行动各项工作落实。加强调研指导、效果监测与评估，及时发现问题，并协调推动解决，确保各项工作落实落细。
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2025年04月07日

国家药监局关于进一步做好《药品生产许可证》发放有关事项的公告（2025年第35号）

为贯彻落实《国务院关于加强数字政府建设的指导意见》要求，进一步做好药品生产监管，通过数字化手段优化营商环

境，现就《药品生产许可证》发放有关事宜公告如下。

一、各省、自治区、直辖市和新疆生产建设兵团药品监督管理局（以下简称省级局）要严格按照《药品管理法》《疫苗管

理法》《药品管理法实施条例》《放射性药品管理办法》《药品生产监督管理办法》以及《国家药监局关于实施新修订〈药品

生产监督管理办法〉有关事项的公告》（2020年 第47号）等法律、法规、规章、规范性文件的有关规定，开展《药品生产许

可证》（含《放射性药品生产许可证》，下同）的核发、重新发证、变更、注销等工作，不得随意委托或者授权下放。

二、2025年7月1日以后发放的《药品生产许可证》，各省级局应统一以本行政区域内电子证照二维码形式管理，《药品生

产许可证》正本、副本的纸质版和电子证照应分别标注二维码。药品生产许可、变更、委/受托等信息应于相关工作完成后的

5个工作日内上传至国家药监局《药品生产许可证》管理模块。

如相关省级局暂不能以本行政区域内电子证照二维码形式管理，可继续使用国家药监局《药品生产许可证》管理模块生成

二维码，但需将本行政区域内药品生产许可、变更、委/受托等信息于相关工作完成后的2个工作日内上传至该模块。

三、自2026年1月1日起，扫描上述二维码应准确显示企业基本信息、车间和生产线情况、委/受托生产情况、变更记录等

正本和副本信息，并确保二维码展示信息的及时动态更新。

四、除首次申请办理《药品生产许可证》以外，凡二维码扫码可展示的信息，《药品生产许可证》正本、副本纸质版可不

再重复登载、更新。对企业基于各种原因提出的申请，各省级局应当及时为该企业换发《药品生产许可证》正本、副本纸质

版，同时收回原《药品生产许可证》。

五、国家药监局信息中心将持续完善国家药监局相关信息系统，确保《药品生产许可证》正本、副本纸质版中二维码的配

套更新，及时修订《药品生产许可证》电子证照标准，并做好相关技术支持和业务指导。

以本行政区域内电子证照二维码形式管理的省级局，应完善本行政区域内相关信息系统，确保本省《药品生产许可证》正

本、副本纸质版和电子证照中二维码的配套更新。

六、各级药品监管部门及所属药品专业技术机构应主动根据《药品生产许可证》正本、副本二维码封装信息开展药品审

评、检查、检验等相关工作，药品上市许可持有人、药品生产企业办理相关业务时，可不再提供《药品生产许可证》正本、副

本纸质版。

七、各省级局要高度重视《药品生产许可证》发放工作，切实加强组织领导和政策引导，合理安排《药品生产许可证》申

（换）领工作，制定办理标准、程序要求，及时上报更新，严格审查把关，防范药品安全风险隐患，不断提高服务水平。

以往规定与本公告不一致的，以本公告为准。

特此公告。

国家药监局

2025年04月02日

https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjyp/20250407103432127.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjyp/20250407103432127.html
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2025年04月09日

国家药监局关于发布《化妆品安全风险监测与评价管理办法》的公告（2025年第37号）

为加强化妆品监督管理，规范化妆品安全风险监测与评价工作，根据《化妆品监督管理条例》等法规，国家药监局组织制

定了《化妆品安全风险监测与评价管理办法》，现予公布，自2025年8月1日起施行。

特此公告。

国家药监局

2025年04月09日

【附件】

1.化妆品安全风险监测与评价管理办法

2025年04月17日

国家药监局综合司发布公告，公开征求《关于境外已上市药品获批前商业规模批次产品进口有关事宜

的公告（征求意见稿）》

为落实《国务院办公厅关于全面深化药品医疗器械监管改革促进医药产业高质量发展的意见》（国办发〔2024〕53号）有

关要求，支持创新药品尽早用于临床、惠及患者，国家药监局组织起草了《关于境外已上市药品获批前商业规模批次产品进口

有关事宜的公告（征求意见稿）》，现向社会公开征求意见。

请于2025年4月22日前，将有关意见按照《意见反馈表》格式要求反馈至电子邮箱yaopinjianguan-2@nmpa.gov.cn，邮

件标题请注明“获批前商业规模批次产品进口公告意见反馈”，邮件附件的文件名请注明“××（单位/个人）意见反馈表”。

国家药监局综合司

2025年03月31日

【附件】

1.关于境外已上市药品获批前商业规模批次产品进口有关事宜的公告（征求意见稿）

2.意见反馈表

https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/xzhgfxwj/20250409165401197.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/xzhgfxwj/20250409165401197.html
https://www.nmpa.gov.cn/directory/web/nmpa/images/1744188787325066063.doc
https://www.nmpa.gov.cn/directory/web/nmpa/images/1744188787325066063.doc
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjyp/20250407144503137.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjyp/20250407144503137.html
https://www.nmpa.gov.cn/directory/web/nmpa/images/1744008222009010146.doc
https://www.nmpa.gov.cn/directory/web/nmpa/images/1744008222009010146.doc
https://www.nmpa.gov.cn/directory/web/nmpa/images/1744008230874065862.doc
https://www.nmpa.gov.cn/directory/web/nmpa/images/1744008230874065862.doc
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2025年04月21日

国家药监局 海关总署关于允许进口牛黄试点用于中成药生产有关事项的公告（2025年第25号）

为进一步贯彻落实《中共中央 国务院关于促进中医药传承创新发展的意见》《国务院办公厅关于全面深化药品医疗器械监

管改革促进医药产业高质量发展的意见》，扩大境外优质药材资源进口，满足临床用药需求，服务中医药产业高质量发展，依

据《中华人民共和国药品管理法》《进口药材管理办法》《进出境中药材检疫监督管理办法》等有关规定，现将允许进口牛黄

试点用于中成药生产的有关事项公告如下。

一、开展牛黄进口使用试点

对于来自不存在疯牛病疫情禁令国家（地区），且符合我国海关检疫要求和药品质量检验要求的牛黄，允许其试点用于中

成药生产。试点时限设定为自本公告发布之日起2年，到期后根据试点工作情况，逐步在全国范围内推进牛黄进口使用相关工

作。

（一）试点区域。为稳妥推进牛黄进口用于中成药生产相关试点工作，结合区域改革发展需求，确定如下试点区域：北

京、天津、河北、上海、浙江、江西、山东、湖南、广东、四川、福建、广西等12省（自治区、直辖市）。

（二）牛黄进口申请人的要求。牛黄进口申请人应当为试点区域内处方含牛黄的中成药品种的药品上市许可持有人。进口

的牛黄除进口申请人自用于相关中成药的生产外，同一集团公司试点区域内的控股企业也可使用已进口的牛黄。集团内部应当

明确界定各企业在牛黄进口及使用过程中的责任和义务，确保进口的牛黄仅用于集团内部指定企业相关中成药的生产，不得对

外销售。

（三）进口牛黄存放加工要求。进口牛黄应当符合《进出境中药材检疫监督管理办法》有关要求，并在进境动植物检疫许

可证列明的企业存放和加工。

二、牛黄进口通关要求

（一）进口牛黄应当来自海关总署网站公布的《获得我国检疫准入动植物源性药材种类及输出国家地区名录》中的国家

（地区），并来自经海关总署注册登记的境外牛黄生产企业。

（二）牛黄进口前应当依法办理进境动植物检疫审批手续，取得《中华人民共和国进境动植物检疫许可证》。

（三）牛黄的进口（含从境外进入海关特殊监管区域）应当从试点区域相应的药品口岸通关，海关负责在境外进入海关特

殊监管区域或者保税监管场所进口检疫。试点区域相应的口岸药品监督管理部门负责出具通关单，口岸药品检验机构或者指定

的药品检验机构负责进口牛黄的口岸检验，海关在海关特殊监管区域或者保税监管场所进入国内环节验核通关单。企业不得在

海关特殊监管区域内开展牛黄制剂的生产加工。

（四）首次进口牛黄，申请人应当按照《进口药材管理办法》规定向试点区域省级药品监督管理部门报送相关资料，详细

说明境外牛黄产地加工的情况，并取得《进口药材批件》。

（五）进口牛黄的抽样、检验和通关，由各口岸相对应的口岸药品检验机构或者指定的药品检验机构和口岸药品监督管理

部门承担。河北省的牛黄进口检验由北京市药品检验研究院承担，由北京市药品监督管理局出具通关单；江西省的牛黄进口检

验由上海市食品药品检验研究院承担，由上海市药品监督管理局出具通关单。河北、江西省药品监督管理局负责本辖区牛黄首

次进口申请的审批和进口通关后的监管。

三、药品上市许可持有人相关要求

（一）使用进口牛黄生产中成药的药品上市许可持有人，应当将药品生产质量管理体系向境外牛黄产地加工（包括但不限

于牛黄摘取、阴干、储存等）环节延伸，从源头加强牛黄质量控制，确保牛黄质量安全。

（二）药品上市许可持有人应当建立进口牛黄的追溯体系，覆盖产地加工、进口、运输、储存、投料等环节，应当制定相

https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20250421161924196.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20250421161924196.html
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应管理制度和存放加工操作规程，投料用于中成药生产的进口牛黄应当专库（或专柜）储存、专人管理、专账记录。

（三）使用进口牛黄生产中成药的生产企业应当设置单独的生产设备，不得与其他品种共线生产。

四、监督管理要求

相关省级药品监督管理部门要加强对牛黄进口及使用进口牛黄生产中成药的监管，督促企业建立完善进口牛黄的追溯体

系。

试点区域省级药品监督管理部门应当将上述要求及时通知本行政区域内相关药品上市许可持有人，并督促做好有关工作，

切实加强监督管理。

原《国家药品监督管理局关于进一步加强牛源性及其相关药品监督管理的公告》（国药监注〔2002〕238号）与本公告不

一致的，以本公告为准。

特此公告

国家药监局 海关总署

2025年04月18日

【附件】

1.《国家药监局 海关总署关于允许进口牛黄试点用于中成药生产有关事项的公告》政策解读

2025年04月22日

国家药监局关于发布仿制药参比制剂目录（第九十一批）的通告（2025年第15号）

经国家药品监督管理局仿制药质量和疗效一致性评价专家委员会审核确定，现发布仿制药参比制剂目录（第九十一批）。

特此通告。

国家药监局

2025年04月18日

【附件】

1.国家药品监督管理局2025年第15号通告附件

https://www.nmpa.gov.cn/directory/web/nmpa/images/1745223436397047002.docx
https://www.nmpa.gov.cn/directory/web/nmpa/images/1745223436397047002.docx
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20250422091809133.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20250422091809133.html
https://www.nmpa.gov.cn/directory/web/nmpa/images/1745284666609005062.doc
https://www.nmpa.gov.cn/directory/web/nmpa/images/1745284666609005062.doc
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2025年04月24日

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

工信部联消费〔2025〕79号

各省、自治区、直辖市及计划单列市、新疆生产建设兵团工业和信息化、商务、卫生健康、医保、数据、中医药、药监主管部

门：

现将《医药工业数智化转型实施方案（2025—2030年）》印发给你们，请结合实际，抓好贯彻落实。

工业和信息化部

商务部

国家卫生健康委

国家医保局

国家数据局

国家中医药局

国家药监局

2025年4月3日

医药工业数智化转型实施方案（2025—2030年）

医药工业高质量发展是推进新型工业化和建设制造强国的重要任务，是实施健康中国战略的重要支撑。为加快落实《医药

工业高质量发展行动计划（2023—2025年）》《制造业数字化转型行动方案》《关于全面深化药品医疗器械监管改革促进医

药产业高质量发展的意见》，深入推进人工智能赋能新型工业化，推动新一代信息技术与医药产业链深度融合，加快推进医药

工业数智化转型，进一步提高企业核心竞争力，提升药品质量安全水平，增强供应保障能力，培育和发展新质生产力，促进医

药工业高质量发展，制定本方案。

一、总体要求

以习近平新时代中国特色社会主义思想为指导，深入贯彻党的二十大和二十届二中、三中全会精神，认真落实全国新型工

业化推进大会部署，以保障药品质量安全、维护人民生命健康为根本目标，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。

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。在数智化发展基础建设方面，突破一批医药工业数智化关键技术，制修订30项以上医药工业数智技术标准，在智能制药设

备、检测仪器和制药工业软件等领域研发推广100款以上高性能产品；在数智化转型推广方面，打造100个以上医药工业数智技

术应用典型场景，建成100个以上数智药械工厂，建设50家以上具有引领性的数智化转型卓越企业，推动打造5个医药数智化转

型卓越园区；在支撑服务体系建设方面，建设医药工业数智化转型促进中心及分中心，建设10个以上医药大模型创新平台、数

智技术应用验证与中试平台，培育30家以上医药工业数智化转型卓越服务商。

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。

国家政策 / 国家药品监督管理局

https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/qita/20250425170354149.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/qita/20250425170354149.html
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二、重点任务

（一）数智技术赋能行动

1.加强医药工业数智产品研发应用。组织医药数智化系统解决方案及技术产品“揭榜”攻关，针对化学药、中药、生物制

品、医疗器械等细分行业生产特点，打造符合医药质量管理规范体系（GXP）的系统解决方案，研发推广一批智能制药设备、

检测设备，开发一批“小快轻准”医药工业软件或系统等。支持创建医药工业数智技术应用验证与中试平台，集成推进共性技术

攻关、软硬件适配验证测试、计算机化系统验证（CSV）等技术服务。

2.整合释放医药数据要素价值。鼓励医药企业、医疗机构、科研院所等合作建设医药工业大数据平台，形成研发、生产、

临床、大健康等领域高质量数据集，推进数据分类分级管理和数据要素市场试点。落实数据基础制度，推进医药工业公共数据

规范化开发利用，完善医药工业数据产权归属认定、市场交易、权益分配、利益保护等具体规则，培育专业化医药数据服务企

业，支持数据交易机构开展医药工业数据流通共享探索。推动落实数据管理能力成熟度、个人信息保护等评估，规范医药工业

数据跨境传输管理。

3.改造升级信息基础设施。支持医药工业重点领域接入工业互联网标识解析体系，探索工业互联网标识与药品追溯码、医

疗器械唯一标识（UDI）在生产过程管理、质量追溯、药械监管等领域的融合应用。鼓励建设一批高性能云计算平台、区块

链、数据中心、5G行业虚拟专网、物联网等信息基础设施，支撑医药企业“智改数转网联”。指导医药企业开展工业操作系统和

企业信息系统的网络安全防护，落实安全管理、技术防护、安全运营等防护措施，提升网络安全风险防御和处置能力。

4.深化人工智能赋能应用。支持相关单位建立医药大模型创新平台，协同开展医药大模型技术产品研发、监管科学研究

等，强化标准规范、科技伦理、应用安全和风险管理等规则建设。开展“人工智能赋能医药全产业链”应用试点，鼓励龙头医药

企业与医疗机构、科研院所、上下游企业、大用户等组成联合体，面向医药全产业链形成一批效果显著的标志性应用场景。鼓

励各地建设医药人工智能领域概念验证、中试验证、共性技术、知识产权运营、开源社区等公共服务平台。

（二）数智转型推广行动

1.推广典型数智技术应用卓越场景。围绕医药研发、医药生产、经营管理决策、医药质量安全保障、医药流通与追溯、医

药合同研发生产服务（CXO）等方面，系统梳理数智化转型场景清单，以及数据要素、知识模型、工具软件、人才技能等要素

清单，支持医药企业和信息技术服务企业联合打造数智化应用场景，系统化推进医药企业数智化转型。

系统解决方案：针对细分行业生产特点，研发推广符合医药质量管理规范体系（GXP）的研发设计、制造执行、质量安

全保障、经营管理决策、供应链管理、安全生产、绿色低碳等专用解决方案。

智能制药设备：研发推广适用于医药工业的机器视觉检测、在线质量检测等智能检测装备；作业机器人、巡检机器人、

自动导向车（AGV）等智能装备。

医药工业操作系统：研发推广适用于医药工业的嵌入式软件，工业协议，可编程逻辑控制器（PLC）、分布式控制系统

（DCS）、数据采集与监视控制系统（SCADA）、安全仪表系统（SIS）等工业控制单元。

医药工业软件及APP：研发推广人工智能（AI）药物发现与设计、计算机模拟与仿真等医药工业研发设计软件，以及制

造执行系统（MES）、过程分析系统（PAT）、质量追溯系统等医药工业生产管控软件。

专栏1  医药工业数智技术及产品研发

医药研发：打造智能靶点筛选、药物分子设计与优化、化合物虚拟筛选、候选药物特性分析、动物模型数据挖掘、中医

药人用经验数据挖掘和决策模型研究、实验室数据集成管理、医疗器械设计与优化等应用场景。

医药生产：打造智能药品及医疗器械工艺设计、中试验证、设备运行监控、设备预防性维护、能源管理、环保管理、安

全巡检等应用场景。

经营管理决策：打造智能排产、智能供应链管理与优化、企业数据资产运营等应用场景。

专栏2  典型数智化应用场景打造
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2.培育数智化转型卓越企业。引导医药企业建立数智化转型“一把手”负责制，成立专项工作机构，完善与数智化转型相匹

配的组织架构和管理制度。聚焦医药企业提质、降本、增效、绿色、安全、合规等发展需求，支持建设数智药械工厂，培育一

批医药工业数智化转型卓越企业，形成并推广可复制、可落地的新经验、新模式。

3.建设数智化医药产业园区。引导医药产业园区向智能管理、网络协同、服务创新、绿色低碳、安全生产方向升级。鼓励

园区加快公共服务平台建设和信息基础设施改造，鼓励建立符合医药质量管理规范体系（GXP）的数智化共享实验室、委托研

发生产平台等设施，提供支撑药械研发、临床试验、检验检测、审评注册、流通销售等全环节的数智服务。

（三）数智服务体系建设行动

1.强化标准引领。探索构建跨行业标准工作机制，编制医药工业数智化转型标准化体系建设指南，推动制定基础共性、核

心应用、技术产品、数据与模型等重点标准，建立医药企业、园区、区域数智化转型评价指标体系和评估方法。加大标准宣贯

力度，促进标准在诊断评估、规划设计、改造实施、数据管理等环节落地应用。

2.加强质量支撑。研究制订药品和医疗器械质量管理相关计算机化系统验证（CSV）指南文件，重点推动针对工艺过程控

制、质量控制、物料管理、生产准备或清场等系统的确认与验证。支持药品企业按照智慧监管要求进行数据采集和记录，协助

药品监管部门及时、全面掌握医药研发、临床试验、生产、流通等全链条的关键质量数据。

3.培育创新载体。加快创建医药工业数智化领域重点实验室、监管科学研究基地等创新载体，完善技术市场服务体系，推

动技术成果的工程化落地和产业化应用。鼓励地方、园区、龙头企业等打造人工智能辅助药物设计、生产制造、流通供应平

台，实现跨企业、跨领域、全链条协同发展。完善医药工业数智化创新成果转化平台，整合产业上下游资源，强化供需对接。

4.壮大服务队伍。建设医药工业数智化转型促进中心，提供概念验证、中试验证、技术评测、产品选型、转型路径规划等

产业支撑服务。鼓励京津冀、长三角、粤港澳大湾区、成渝地区等区域及各地结合产业特色建立数智化转型促进分中心。培育

一批专业化服务商，开展数智化诊断咨询、解决方案供需对接、技术产品选型评测、知识产权转化等服务。

（四）数智监管提升行动

1.探索智慧监管新模式。持续开展医药智慧监管典型案例征集活动，拓展智慧监管创新应用场景。支持有条件的地方开展

智慧监管新模式探索，通过信息技术手段，针对医药企业生产经营过程的关键环节、关键参数开展远程监测、数据采集、分析

和处理，加强医药监管的实时性、高效性与可计量性，实现“事前监管”“事中监管”“网上监管”。

创新智慧监管新工具。开展医药行业智慧监管工具征集遴选、能力验证和行业共享工作，支持地方监管部门积极运用视频

识别、遥感监测、区块链、大数据、人工智能等监管工具，实现医药监管效率提升、精准预警、异常行为发现、违规行为排查

等。完善医药不良反应（事件）智慧监测体系建设，推进协同监管数据联动应用。

3.研究智慧监管新方法。鼓励行业组织、监管科学研究基地、科研机构等开展医药数智化转型相关的监管科学研究，针对

人工智能药物研发、医药制造计算机模拟与仿真、虚拟临床试验、真实世界数据应用、远程监管等领域，研究制定监管指南、

指导原则、标准规范等，推动研究成果应用转化。

三、保障措施

（一）完善工作机制。工业和信息化部等相关部门按照职责分工推进方案实施，加强全链条政策有效衔接。鼓励各地结合

实际制定具体实施方案，统筹地方有关部门政策，推动各项重点任务落实落细。组建国家医药工业数智化发展专家委员会，加

强对医药工业数智化转型重大问题研究和决策支持。鼓励地方建设医药工业数智化转型促进分中心，强化服务能力，支持地

方、园区、企业实施数智化转型规划和相关工作任务落实。

（二）强化政策支持。统筹国家科技项目渠道加大对医药工业数智化转型的支持，落实首台（套）重大技术装备、大规模

设备更新、技术改造、软件产品等政策，优化审评前置等监管政策，支持医药工业数智技术、产品的研发与推广应用。鼓励地

方加强要素保障，统筹项目、融资、用地、用能等支持政策，促进医药企业数智化建设重点项目尽快落地见效。发挥国家产融

合作平台作用，引导金融机构为医药工业数智化转型项目提供中长期贷款、供应链金融、融资租赁、上市辅导等金融服务。
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（三）促进交流合作。鼓励医药工业企业及产业链上下游企业开展跨区域合作，优势互补、强强联合协同推进全产业链数

智化升级。依托国际组织和多双边合作平台，推动医药工业数智化领域国内外法规接轨、标准认证、业务技术交流。鼓励医药

工业企业联合解决方案企业、数智技术产品企业等共同开拓国际市场，推动医药工业数智化技术、制药设备、标准及服务“走出

去”，增强医药全产业链竞争力。

（四）深化评价宣传。鼓励地方开展医药企业数智化转型诊断评价，明确转型的方向和着力点。鼓励地方、行业组织举办

医药工业数智化转型大会、数智化转型技能大赛、创新技术产品路演、数智化转型科普等活动。鼓励地方、行业组织、新闻媒

体等加强医药工业数智化转型成果研究评价，开展先进经验总结、技术成果发布、典型案例推广、优秀单位表彰。发挥主流媒

体、行业协会、专业智库等渠道作用，强化对医药工业数智化转型经验和成效的宣传报道。

（五）加强人才培养。依托国家卓越工程师实践基地等载体，联合高校、科研机构和协会培养一批数智化管理理念先进的

医药企业家和实践经验丰富的工程师。强化校企合作，鼓励医药类院校加大相关学科布局，构建一批学科交叉发展平台，加快

培养高层次复合型人才。依托国家相关人才培养工程和项目，培养医药工业数智化领域战略科学家、科技领军人才、创新团

队。加强医药工业与数智化建设经验丰富的复合型海外高端人才引进与使用。

【附件】

1.医药工业数智化转型典型应用场景

https://www.nmpa.gov.cn/directory/web/nmpa/images/1745571827762023603.pdf
https://www.nmpa.gov.cn/directory/web/nmpa/images/1745571827762023603.pdf
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国家政策 / 国家药品监督管理局

2025年04月27日

国家药监局关于暂停进口Vital Laboratories Pvt. Ltd.地高辛原料药的公告（2025年第43号）

国家药监局近期组织对Vital Laboratories Pvt. Ltd.（生产地址：Plot No. 1710 & A1/2208, GIDC, Estate, 3rd Phase, 

VAPI-396 195. Gujarat, India.）开展现场检查，发现该工厂生产的地高辛原料药（登记号：Y20170000041）存在实际生产

工艺与注册申报的生产工艺不一致、生产工艺和关键参数变更研究不充分、未按照进口注册质量标准检验放行、质量管理和质

量保证系统不完善等情形，不符合我国《药品生产质量管理规范（2010年修订）》和药品关联审评审批有关要求。

根据《中华人民共和国药品管理法》等有关规定，国家药监局决定，自即日起：

一、暂停进口上述原料药，各口岸药品监督管理部门暂停发放该原料药产品的进口通关单。

二、上述原料药在国家药监局药品审评中心“原辅包登记信息”中“与制剂共同审评审批结果”调整为“I”（即未通过与制剂共

同审评审批）。

三、上述原料药不得用于药品制剂生产，对已使用上述原料药生产的制剂不得放行；已上市放行的制剂，药品上市许可持

有人应当立即开展调查与评估，并根据评估结果采取必要的风险控制措施。

特此公告。

国家药监局

2025年4月24日

https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20250427085513136.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20250427085513136.html


北京盈科瑞创新医药股份有限公司 | 21

国家政策 / 国家药品不良反应监测中心

2025年04月07日

国家药品不良反应监测年度报告（2024年）

为全面反映2024年我国药品不良反应监测情况，提高安全用药水平，更好地保障公众用药安全，国家药品不良反应监测中

心组织编撰《国家药品不良反应监测年度报告（2024年）》

本报告包含以下简化内容

第1章  药品不良反应监测工作情况

第2章  药品不良反应/事件报告情况

第3章  相关风险控制措施

第4章  各论

第5章  有关说明

https://www.cdr-adr.org.cn/center_news/202504/t20250407_51076.html
https://www.cdr-adr.org.cn/center_news/202504/t20250407_51076.html
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国家政策 / 国家药品监督管理局药品审评中心

2025年04月08日

关于公开征求《重组腺相关病毒载体类体内基因治疗产品申报上市药学共性问题与解答（征求意见

稿）》意见的通知

为了提高企业研发和申报的规范性，建立科学规范的审评技术标准，助力国内rAAV产品的注册上市及产业高质量快速发

展，进一步推动细胞和基因治疗产品的监管评价体系建设，我中心组织起草了《重组腺相关病毒载体类体内基因治疗产品申报

上市药学共性问题与解答（征求意见稿）》。

我们诚挚地欢迎社会各界对征求意见稿提出宝贵意见和建议，并及时反馈给我们，以便后续完善。征求意见时限为自发布

之日起一个月。请将您的反馈意见发到以下联系人的邮箱：

联系人：崔靖，金湘琬儿 

联系方式：cuijing@cde.org.cn，jinxwe@cde.org.cn 

感谢您的参与和大力支持。

国家药品监督管理局药品审评中心

2025年04月08日

【附件】

1.《重组腺相关病毒载体类体内基因治疗产品申报上市药学共性问题与解答（征求意见稿）》

2.《重组腺相关病毒载体类体内基因治疗产品申报上市药学共性问题与解答（征求意见稿）》征求意见反馈表

2025年04月18日

国家药监局药审中心关于发布《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》的通告（2025年第18号）

为贯彻落实国家建设粤港澳大湾区战略部署及《国务院办公厅关于全面深化药品医疗器械监管改革促进医药产业高质量发

展的意见》（国办发〔2024〕53号）相关要求，对简化港澳已上市传统口服中成药内地上市注册审批提供技术指导，支持香

港、澳门中医药发展，根据《国家药监局关于简化港澳已上市传统口服中成药内地上市注册审批的公告》（2025年第7号）要

求，药审中心组织制定了《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》（见附件）。根据《国家

药监局综合司关于印发药品技术指导原则发布程序的通知》（药监综药管〔2020〕9号）要求，经国家药品监督管理局审查同

意，现予发布，自发布之日起施行。

特此通告。

国家药品监督管理局药品审评中心

2025年04月18日

【附件】

1.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

https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/fca7432d3e899f564e748f6c92238cac
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/fca7432d3e899f564e748f6c92238cac
https://www.cde.org.cn/main/att/download/7f7ea051284c6389884f6aa8697fd2d6
https://www.cde.org.cn/main/att/download/7f7ea051284c6389884f6aa8697fd2d6
https://www.cde.org.cn/main/att/download/29de31332e6284a2306c6026889d6504
https://www.cde.org.cn/main/att/download/29de31332e6284a2306c6026889d6504
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/f5782a039bacc6ad88936f41195afba1
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/f5782a039bacc6ad88936f41195afba1
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/f5782a039bacc6ad88936f41195afba1
https://www.cde.org.cn/main/att/download/61e19734ea36390a58cfc2b43c4cdef7
https://www.cde.org.cn/main/att/download/61e19734ea36390a58cfc2b43c4cdef7
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国家政策 / 国家药品监督管理局药品审评中心

2025年04月22日

关于公开征求ICH《M13B：其他规格的生物等效性豁免》指导原则草案意见的通知

ICH《M13B：其他规格的生物等效性豁免》指导原则现进入第�阶段区域公开征求意⻅阶段。按照ICH相关章程要求，ICH的监

管机构成员需收集本地区关于该⽂件草案的意⻅并反馈ICH。

M��B指导原则草案的英⽂原⽂和中⽂译⽂⻅附件，现就该指导原则内容及中⽂译⽂向社会公开征求意⻅。

社会各界如有相关建议，请于����年�⽉��⽇前通过电⼦邮箱反馈我中⼼。

邮箱：gkzhqyj@cde.org.cn

国家药品监督管理局药品审评中心

2025�04�22�

【附件】

1.【英文】M13B指导原则（草案）

2.【中文】M13B指导原则（草案）

https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/4c3f713fda2679707acf975814ccea72
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/4c3f713fda2679707acf975814ccea72
https://www.cde.org.cn/main/att/download/4ddb34ee9f45b08c45264c8733b68efc
https://www.cde.org.cn/main/att/download/4ddb34ee9f45b08c45264c8733b68efc
https://www.cde.org.cn/main/att/download/7bdcf3067d00449c2af2495af92417b2
https://www.cde.org.cn/main/att/download/7bdcf3067d00449c2af2495af92417b2
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国家政策 / 国务院办公厅

2025年04月14日

《全国爱卫会关于将健康体重管理行动等3个行动纳入健康中国行动的通知》

全爱卫发〔2025〕2号

各省、自治区、直辖市及新疆生产建设兵团爱卫会，全国爱卫会各成员单位，中央网信办、工业和信息化部、金融监管总局、

国家统计局、中国气象局：

为深入贯彻习近平总书记关于健康中国建设的重要论述精神，认真落实党中央、国务院决策部署，加快推进健康中国建

设，2019年，国务院印发《关于实施健康中国行动的意见》，启动实施健康中国行动15个专项行动。结合健康中国建设工作实

际和健康中国行动推进情况，决定将健康体重管理行动、健康乡村建设行动和中医药健康促进行动纳入健康中国行动，请你们

将新增的3个行动与其他15个专项行动统筹推进。

全国爱国卫生运动委员会

2025年04月02日

【附件】

1.健康体重管理行动

2.健康乡村建设行动

3.中医药健康促进行动

https://www.gov.cn/zhengce/zhengceku/202504/content_7018518.htm
https://www.gov.cn/zhengce/zhengceku/202504/content_7018518.htm
https://www.gov.cn/zhengce/zhengceku/202504/P020250414516764835736.pdf
https://www.gov.cn/zhengce/zhengceku/202504/P020250414516764835736.pdf
https://www.gov.cn/zhengce/zhengceku/202504/P020250414516764975995.pdf
https://www.gov.cn/zhengce/zhengceku/202504/P020250414516764975995.pdf
https://www.gov.cn/zhengce/zhengceku/202504/P020250414516765123320.pdf
https://www.gov.cn/zhengce/zhengceku/202504/P020250414516765123320.pdf
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国家政策 / 国家中医药管理局

2025年04月15日

国家中医药管理局关于进一步加强中医药科研诚信建设的通知

国中医药科技函〔2025〕46号

各省、自治区、直辖市中医药主管部门，新疆生产建设兵团卫生健康委，中国中医科学院、中国中医药科技发展中心、北京中

医药大学，各有关单位：

为深入贯彻落实中共中央办公厅、国务院办公厅印发的《关于进一步加强科研诚信建设的若干意见》，依据国家卫生健康

委、科技部、国家中医药局共同修订的《医学科研诚信和相关行为规范》等文件要求，现就进一步加强中医药科研诚信建设有

关事宜通知如下：

一、充分认识中医药科研诚信建设的意义

党的二十届三中全会审议通过的《中共中央关于进一步全面深化改革 推进中国式现代化的决定》，将科研诚信建设纳入全

面创新体制机制并作出具体部署。中医药领域各单位和相关人员要高度重视中医药科研诚信工作，把科研诚信作为中医药传承

创新的生命线，认真贯彻落实党中央、国务院关于社会信用体系建设的总体要求和科研诚信的指导意见，严格执行科技部、国

家卫生健康委等部门和机构发布的关于科研诚信的各项办法、规范和措施，不断优化中医药科技创新环境。

二、建立健全中医药科研诚信建设的工作体系

建立国家中医药管理局统筹，省级中医药主管部门负责，各中医药领域高等院校、科研院所、医疗机构、企业、社会组织

等各类开展中医药科研活动以及参与中医药科技活动管理与服务单位共同参与的科研诚信共治共享工作机制。各参与单位要落

实主体责任，加强组织领导，明确实施机构，探索建立科研诚信建设目标责任制，设立科研诚信管理办公室，并在经费、人员

等方面提供必要保障。充分发挥学术委员会和伦理委员会作用，为中医药科研诚信建设提供学术支持。

三、明确中医药科研诚信建设的主体责任

中医药领域高等院校、科研院所、医疗机构、企业、社会组织等各类开展中医药科研活动以及参与中医药科技活动管理与

服务的单位是中医药科研诚信建设的责任主体，其主要负责人是第一责任人，其他负责人对分管领域的科研诚信建设工作负领

导责任。各责任主体要围绕监督管理、教育引导、调查惩戒等领域开展重点建设，完善本单位中医药科研活动管理制度和要

求，制定科研诚信管理办法，受理投诉举报，完善调查核实流程，实施监管与惩戒。涉及教育教学、临床实践、科技活动与管

理、成果评价与转化、人才选拔与考核等工作的，要结合本单位实际情况提出相应的建设措施并落实。

四、严格中医药科技活动的全过程诚信管理

各地各单位要在中医药项目申报、立项评审、奖励提名、成果登记转化及权益分配等关键环节实行严格的诚信管理。将是

否存在科研失信记录列为中医药科技活动和人才选拔培养等领域各类评价的否定性指标。结合有关机构发布的预警名单、“黑名

单”、不良记录等，及时警示提醒，做好审核把关。各单位要建立科研成果发表管理制度，科研人员应在论文等科研成果发表前

开展自查，做好原始数据和文件记录的备案。科研团队、科研人员对外发布科研成果，不得弄虚作假、夸大宣传。涉及突破性

科研成果或重大科研进展的，应事先报学术委员会审核把关，并报经科研管理机构备案。对于本单位主办的学术期刊，要完善

学术期刊诚信制度建设，加强出版过程的科研诚信把关。

http://www.natcm.gov.cn/kejisi/zhengcewenjian/2025-04-15/36129.html


北京盈科瑞创新医药股份有限公司 | 26

国家政策 / 国家中医药管理局

五、加大对科研失信行为的查纠和惩戒力度

各责任主体要结合中医药科研活动特点和本单位科研诚信情况，开展常态化的自查自纠，针对重点领域、重大项目和关键

环节，查找隐患，对照有关制度和要求，开展专项联合整治。要畅通科研诚信的投诉举报和申诉渠道，重视相关问题线索，对

发现的违法违规行为“零容忍”。对于上级机关和有关部门移送、交办以及其他单位要求协办的案件线索，应按规定流程在要求

时限内办理。对失信行为责任人视情节轻重依法依规严肃处理，造成重大影响和损失的，由授予表彰、奖励的部门或其他有权

部门根据规定撤销其担任中医药领域的技术专家资格及其他荣誉称号。

六、加强中医药科研诚信建设监督管理

建立健全以诚信为基础的监管机制，将中医药科研诚信建设纳入常态化管理。国家中医药管理局将逐步推进中医药科研诚

信建设工作的评价活动，并将结果纳入各地方各单位中医药科技发展指标。省级中医药主管部门要主动监测相关政策与制度的

落实情况及科研失信案件调查处理情况，督促相关责任主体落实好科研诚信建设各项工作举措。各责任主体应加强中医药科研

活动的全流程、可追溯式管理，做好科研档案的整理与保存，加强实验数据管理，指导科研人员依规保障数据安全。

七、发挥高水平科研平台的引领示范作用

局相关直属单位以及中医药领域全国重点实验室、国家中医药传承创新中心、国家中医药管理局重点实验室、研究室、中

医药重点学科、中医药优势专科等各类科研平台要积极开展中医药科研诚信建设活动，模范遵守相关法律法规要求，加强科研

诚信审核管理，引导科研人员在进行科学研究过程中自觉遵守科研行为规范与科技伦理规范，开展负责任的科学研究活动，探

索构建中医药科研诚信建设新模式，积极组织科研诚信专题研究，推动中医药科研诚信管理专业化，带头促进形成中医药科研

诚信的良好氛围。

八、推动中医药科研诚信信息化、数字化建设

积极推动建设中医药行业科研诚信信息平台和数据库，构建基于科研全生命周期的学术诚信服务体系。做好科研诚信建设

重大事件的信息报送和跟踪，建立科研失信行为清单，逐步实现中医药科研诚信信息在中医药行业内外一定范围、一定权限的

共享共用。鼓励开发适用于中医药科研信用信息采集、记录、评价、应用的工具和方法，进行数据分析，构筑起集期刊、图

书、图片查重及AI写作检测、异常投稿检测等功能于一体的学术不端检测系统，为开展中医药科研诚信建设提供支持，为广大

学者提供更加全面的安全防护。在科研活动中规范使用人工智能技术，避免因误用、滥用人工智能技术引发的科研诚信风险。

九、开展中医药科研诚信宣传教育

设立一批中医药科研诚信教育课程，培养一批高水平科研诚信管理与宣教人才，在升学入职、岗位晋升、评奖评优、参与

各类科技活动等节点开展多种形式的警示教育宣传活动，不断提升中医药科研人员的政治站位和科学素养。各单位要充分运用

传统媒体阵地、积极拓展新媒体渠道，宣传科研诚信行为规范，应发挥院士、国医大师、全国名中医及本单位学术带头人等中

医药高层次人才示范带动作用，大力弘扬科学家精神，引导广大中医药科技工作者正确规范开展学术研究。

十、做好舆论引导与合作交流

各单位要积极发挥社会监督作用，对重大中医药科研诚信事件及时跟踪监测和分析，对社会舆论广泛关注的科研诚信事

件，当事人所在单位要及时采取措施调查处理，主动公布调查处理结果。加强中医药行业与其他行业相关机构交流，借鉴国内

外科研诚信建设先进经验，开展中医药科研诚信建设和学术规范的合作研究与交流，推动中医药传承创新工作健康有序地开

展。

国家中医药管理局

2025年4月9日
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医药资讯 / CDE药品审评审批数量（表）
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医药资讯 / 申请承办受理

申请承办受理

4月1日晚，华东医药股份有限公司（股票代码：000963.SZ，）发布公告称，公司全资子公司杭州中美华东制药江东有限公司

收到国家药品监督管理局（NMPA）签发的《受理通知书》，司美格鲁肽注射液上市许可申请获得受理，本次申报适应症为成

人2型糖尿病患者的血糖控制。

4月7日，以岭药业提交了中药1.1类新药芪桂络痹通片的上市申请获得CDE承办，公司继续加码抢攻中成药4000亿市场。芪桂

络痹通片大概率是公司早前在研的络痹通片，该新药用于类风湿关节炎的III期临床在2024年4月完成。

4月8日，CDE官网公示，礼来（Eli Lilly and Company）申报的1类新药imlunestrant片上市申请获得受理。公开资料显示，这

是礼来在研的口服选择性雌激素受体降解剂（SERD）。

4月7日，CDE官网公示，诺华（Nova�is）申报的英克司兰钠注射液新适应症上市申请获得受理。英克司兰钠（inclisiran）是

一款靶向PCSK9的小干扰核酸（siRNA）疗法，每年进行两次注射即可降低低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C），是一款长效降脂

siRNA疗法。

4月11日，石药集团中诺药业（石家庄）提交了乌帕替尼缓释片的4类仿制上市申请获得CDE承办。艾伯维的原研产品于2022年

进入中国市场，2024上半年在中国三大终端六大市场暴涨525%，销售额超过2亿元。

4月16日，诺诚健华宣布CDE已受理新一代泛TRK抑制剂Zurletrectinib（ICP-723）用于治疗携带NTRK融合基因的晚期实体瘤

成人和青少年（12周岁≤年龄<18周岁）患者的新药上市申请（NDA）。

4月17日，西藏海思科制药提交了化药1类新药HSK45030分散片的临床申请获得CDE承办。

4月1 9日 ，C D E官 网 公 示 ， 渤 健 （B i o g e n ）申 报 的 诺 西 那 生 钠 注 射 液 两 项 新 的N DA上 市 申 请 获 得 受 理 。 诺 西 那 生 钠

（nusinersen）是一款治疗脊髓性肌萎缩症（SMA）的疾病修正治疗药物。

4月21日，渤健中国今日宣布，旗下高剂量诺西那生治疗方案的上市申请已获得CDE的受理，用于治疗脊髓性肌萎缩症（Spinal 

Muscular Atrophy, SMA）。

4月22日，成都百裕制药提交了银杏总内酯滴丸、银杏总内酯的上市申请获得CDE承办，两款产品均为中药1.2类新药。已上市

的银杏内酯注射液是成都百裕制药的独家产品，用于中风病中经络(轻中度脑梗塞)恢复期瘀血阻络证，症见半身不遂，口舌歪

斜，言语謇涩，肢体麻木等。

4月26日，CDE官网显示，方盛制药与云南中医药大学联合申报的中药1.1类新药香芩解热颗粒的临床申请获得受理。方盛制药

以中药创新药为发展方向，近年来新药研发进展不断。
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医药资讯 / 申请承办受理

2025年04月01日至2025年 4月30日 受理清单0 CDE新药化药申请临床

按受理号计，4月份共受理新药化药申请临床受理50条，其中1类34个，2.1类1个，2.2类10个，2.4类4个，2.1;2.2类1个。

说明：同一个药品名称、同一个企业归为一个，数据会有些出入，以下数据来自于咸达。
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医药资讯 / 申请承办受理

2025年04月01日至2025年 4月30日 受理清单（续一）0 CDE新药化药申请临床
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医药资讯 / 申请承办受理

按受理号计，4月份共受理新药中药申请临床受理7条，其中1.1类4个，2.1类1条，2.3类2个。

说明：同一个药品名称、同一个企业归为一个，数据会有些出入，以下数据来自于咸达。

2025年04月01日至2025年04月30日 受理清单CDE新药中药申请临床
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医药资讯 / 申请承办受理

按受理号计，4月份共受理新药中药申请生产受理6条，其中1.1类2个，1.2类2个，3.1类2个。

说明：同一个药品名称、同一个企业归为一个，数据会有些出入，以下数据来自于咸达。

2025年 月 1日至2025年04月30日 受理清单04 0 CDE新药中药申请生产

按受理号计，4月份共受理新药化药申请生产受理9条，其中1类3个，2.2类2个，2.3类3个，2.4类1个。

说明：同一个药品名称、同一个企业归为一个，数据会有些出入，以下数据来自于咸达。

2025年04月01日至2025年04月30日 受理清单CDE新药化药申请生产
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医药资讯 / 申请承办受理

按受理号计，4月份共受理仿制药化药申请临床受理12条，其中3类6个，4类6个。

说明：同一个药品名称、同一个企业归为一个，数据会有些出入，以下数据来自于咸达。

2025年04月01日至2025年04月30日 受理清单CDE仿制药化药申请临床
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医药资讯 / 申请承办受理

按受理号计，4月份共受理仿制药化药申请生产受理320条，其中3类118个，4类202个。

说明：同一个药品名称、同一个企业归为一个，数据会有些出入，以下数据来自于咸达。

2025年04月01日至2025年04月30日 受理清单CDE仿制药化药申请生产
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医药资讯 / 申请承办受理

2025年04月01日至2025年04月30日 受理清单（续一）CDE仿制药化药申请生产
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医药资讯 / 申请承办受理

2025年04月01日至2025年04月30日 受理清单（续二）CDE仿制药化药申请生产
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医药资讯 / 申请承办受理

2025年04月01日至2025年04月30日 受理清单（续三）CDE仿制药化药申请生产
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医药资讯 / 申请承办受理

北京盈科瑞创新医药股份有限公司 | 32

2025年04月01日至2025年04月30日 受理清单（续四）CDE仿制药化药申请生产
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医药资讯 / 申请承办受理

北京盈科瑞创新医药股份有限公司 | 32

2025年04月01日至2025年04月30日 受理清单（续五）CDE仿制药化药申请生产



北京盈科瑞创新医药股份有限公司 | 41

医药资讯 / 申请承办受理

北京盈科瑞创新医药股份有限公司 | 32

2025年04月01日至2025年04月30日 受理清单（续六）CDE仿制药化药申请生产
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医药资讯 / 申请承办受理

北京盈科瑞创新医药股份有限公司 | 32

2025年04月01日至2025年04月30日 受理清单（续七）CDE仿制药化药申请生产
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医药资讯 / 申请承办受理

北京盈科瑞创新医药股份有限公司 | 32

2025年04月01日至2025年04月30日 受理清单（续八）CDE仿制药化药申请生产
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医药资讯 / 申请承办受理

2025年04月01日至2025年04月30日 受理清单（续九）CDE仿制药化药申请生产
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医药资讯 / 申请承办受理

2025年04月01日至2025年04月30日 受理清单（续十）CDE仿制药化药申请生产
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医药资讯 / 申请承办受理

2025年04月01日至2025年04月30日 受理清单（续十一）CDE仿制药化药申请生产
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医药资讯 / 国内临床批准

国内临床批准

4月2日，CDE官网显示，青峰医药申报的化药1类新药KR230109乳膏获得临床试验默示许可，拟用于寻常型痤疮患者的局部治

疗。米内网数据显示，2023年中国三大终端六大市场皮肤病化药销售额超过240亿元。

4月7日，济川药业旗下陕西东科制药的JX004P搽剂获批临床，用于适合局部治疗的成人头皮轻至中度稳定性寻常型银屑病。该

产品是公司今年首个获批临床的新药，也是公司在290亿皮肤病用药市场布局的首款新药。

4月8日，CDE官网显示，北京福元医药申报的1类新药FY101注射液获得临床试验默示许可，用于高脂血症的治疗。

4月8日，CDE官网公示，冰洲石生物科技（Accutar Biotechnology）申报的1类新药AC699片获批临床，拟用于治疗ESR1突变

的雌激素受体阳性（ER+）和人表皮生长因子受体2阴性（HER2-）晚期或转移性乳腺癌。

4月14日，CDE官网公示，翰森制药申报的1类新药HS-10529片获批临床，拟开发治疗KRAS G12D突变的晚期实体瘤（胰腺

癌、结直肠癌、非小细胞肺癌等）。

4月14日，金赛药业申报的1类新药GenSci128片在中国获批临床，拟开发治疗携带TP53 Y220C突变的局部晚期或转移性实体

瘤。

4月16日，CDE官网显示，广西中恒创新医药的中药1.1类新药三芪颗粒获得临床试验默示许可，用于治疗慢性肾小球肾炎。

4月21日，人福医药公告称，其全资子公司创新药研发中心申报的1类新药HWS116注射液获批临床，拟用于治疗晚期实体瘤，

截至目前公司在该项目的研发投入约为3800万元。

4月21日，据CDE官网公示，甘李药业1类新药GZR102在中国获得临床试验默示许可，拟开发治疗2型糖尿病。GZR102注射液

是其自主研发的基础胰岛素与胰高糖素样肽-1受体激动剂（GLP-1 RA）的固定比例复方周制剂，由在研超长效胰岛素GZR4注

射液和超长效GLP-1 RA博凡格鲁肽（GZR18）注射液以固定比例组成。

4月22日，CDE官网显示，山东汉方制药的中药1.1类新药黄苓凝胶获得临床试验默示许可，用于湿热下注所致单纯性外阴阴道

假丝酵母菌病的治疗。米内网数据显示，2023年中国三大终端六大市场皮肤科中成药销售额超过64亿元。

4月29日，CDE官网公示，由艾伯维（AbbVie）申报的1类新药ABBV-932胶囊获批临床，拟开发治疗双相障碍（用于治疗双相

障碍抑郁发作）。
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苏州朗科生物技术股份有限公司

江苏华阳制药有限公司
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国内上市批准

4月2日，立方制药申报的4类仿制药帕利哌酮缓释片（6mg、3mg）获批生产并视同过评，为国产第5家获批。这是一种新型抗

精神病药物，2023年在中国三大终端六大市场的销售额超过8亿元。

4月1日，CDE公示信息显示，海博为药业自主研发的1类创新药HBW-012336胶囊正式获批IND，拟用于治疗携带KRAS 

G12D突变的局部晚期或转移性实体瘤。

4月7日，CDE官网显示，诺华开发的长效降脂疗法英克司兰（inclisiran，Leqvio）申报新适应症上市。

4 月 8 日，NMPA 官网显示，翰森制药申报的艾瑞芬净（Ibrexafungerp Tablets；研发代号：HS-10366）获批上市，用于成

年和初潮后女性外阴阴道念珠菌病（VVC）的治疗。

4月8日，NMPA官网显示，哈药集团中药二厂的乳果糖口服溶液以仿制4类报产获批，视同过评。米内网数据显示，乳果糖口服

溶液在2023年在中国三大终端六大市场销售额超22亿元，是治疗便秘化药TOP1产品。

4月8日，NMPA官网显示，恒瑞医药JAK1抑制剂艾玛昔替尼片（SHR0302）的新适应症申请已获批准，用于对局部外用治疗或

其他系统性治疗应答不充分或不耐受的成人和12岁及以上青少年中度至重度特应性皮炎患者。

4月10日，NMPA官网显示，葫芦娃药业申报的3类仿制药普瑞巴林口服溶液获批生产并视同过评。该药为治疗神经病理性疼痛

的一线药物，2024上半年在中国三大终端六大市场的销售额增速约386%。

4月12日，NMPA官网显示，倍特药业的注射用盐酸万古霉素和注射用头孢他啶阿维巴坦钠均以新分类报产同日获批、视同过

评，2023年其在中国三大终端六大市场销售额分别超23亿元和11亿元。

4月14日，NMPA批准了日本兴和制药的佩玛贝特片，为血脂异常患者提供了全新治疗选择。作为新型PPARα激动剂，佩玛贝特

凭借显著降低甘油三酯（TG）和提升高密度脂蛋白胆固醇（HDL-C）的疗效，直击传统他汀类药物未能覆盖的临床痛点。

4月15日，立方制药申报的4类仿制药盐酸哌甲酯缓释片获批生产并视同过评，为国内首仿+首家过评。这是一款中枢神经兴奋

剂，原研产品2023年在中国公立医疗机构终端的销售额超过4亿元。

4月15日，NMPA官网显示，雅赛利医药咨询（上海）申报的进口5.2类仿制药注射用硫酸多黏菌素B获批进口，为国内首家视同

过评。此前，该药仅上药第一生化拥有生产批文，2023年在中国公立医疗机构终端的销售额超过17亿元。

4月17日，四川科伦药业的中/长链脂肪乳注射液(C6～24)获批，该产品2023年在中国公立医疗机构终端的销售额超过6亿元。

中/长链脂肪乳注射液(C6～24)用于需要接受胃肠外营养和/或必需脂肪酸缺乏的患者。

4月17日，山东新时代药业获批了罗沙司他胶囊和曲氟尿苷替匹嘧啶片，今年以来已累计获批了8个新产品。

4月18日，NMPA官网显示，雅赛利医药咨询（上海）申报的进口5.2类仿制药注射用硫酸多黏菌素B获批进口，为国内首家视同

过评。

4月18日，NMPA官网显示，阿斯利康的AKT抑制剂卡匹色替片（商品名：荃科得®）在国内获批上市，联合氟维司群用于治疗

转移性阶段接受过至少一种内分泌治疗后疾病进展，或在辅助治疗期间或完成辅助治疗后12个月内复发的激素受体（HR）阳

性、人表皮生长因子受体2（HER2）阴性且伴有一种或多种PIK3CA/AKT1/PTEN改变的局部晚期或转移性乳腺癌成人患者。

医药资讯 / 国内上市批准
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4月22日，NMPA官网发布药品获批信息，江苏康缘药业的中药3.1类新药玉女煎颗粒成功获批。玉女煎颗粒是传统方剂玉女煎

的现代颗粒剂型，主要针对胃热阴虚证及相关病症，康缘药业在2024年5月首家提交中药3.1类新药上市申请，并于2025年4月

获批，目前为独家产品。

4月22日，NMPA官网发布药品获批信息，浙江华海药业的美索巴莫注射液和泊沙康唑肠溶片同日获批。美索巴莫注射液是一款

肌肉松弛药，用于治疗关节肌肉扭伤、腰肌劳损、坐骨神经痛等症。

4月22日，NMPA官网显示，海南葫芦娃药业的精氨酸布洛芬颗粒以仿制4类报产获批，视同过评。米内网数据显示，精氨酸布

洛芬颗粒在2023年在中国三大终端六大市场销售额超过1亿元，2024年上半年同比增长20.26%。精氨酸布洛芬颗粒属于非甾体

类抗炎药（NSAID），适用于牙痛、痛经、因创伤引起的疼痛（如运动性损伤）、关节和韧带痛、背痛、头痛、以及流感引起

的发热等症状。

4月23日，葵花药业发布公告，其子公司的磷酸奥司他韦干混悬剂以仿制3类报产获批，视同过评。

4月25日，诺诚健华（上交所代码：688428；香港联交所代码：09969）宣布，公司自主研发的新型BTK（布鲁顿酪氨酸激

酶）抑制剂奥布替尼（商品名：宜诺凯®）获得NMPA批准，用于一线治疗慢性淋巴细胞白血病/小淋巴细胞淋巴瘤 (CLL/SLL) 

。

4月25日，齐都药业申报的2款仿制药复方氨基酸注射液(18AA-Ⅶ)、帕拉米韦注射液获批生产并视同过评，今年以来齐都药业

已有4个品种获批生产并视同过评。

4月25日，人福医药公告称，其全资子公司武汉普克申报的3类仿制药萘普生钠软胶囊（0.22g）国内首家获批生产并视同过

评，截至目前累计研发投入约170万元。该产品属于非甾体类抗炎药物，米内网数据显示，2023年中国三大终端六大市场抗炎

抗风湿化药销售额超过220亿元。

4月25日，NMPA官网显示，山东新华制药申报的3类仿制药——盐酸美金刚口服溶液、普瑞巴林口服溶液同日获批生产并视同

过评，均为口服溶液剂。普瑞巴林口服溶液用于治疗带状疱疹后神经痛、纤维肌痛，也可用于成人部分性癫痫发作的添加治

疗。



北京盈科瑞创新医药股份有限公司 | 50

医药资讯 / 国内上市批准

北京盈科瑞创新医药股份有限公司 | 32

按受理号计，4月份国内化药上市共216条，1类2个，2.4类1个，3类94个，4类119个。

说明：同一个药品名称、同一个企业归为一个，故数据会有些出入，以下数据来自于咸达。

2025年04月01日至2025年04月30日 清单国内化药上市
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2025年04月01日至2025年04月30日 清单（续一）国内化药上市
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2025年04月01日至2025年04月30日 清单（续二）国内化药上市
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2025年04月01日至2025年04月30日 清单（续三）国内化药上市
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2025年04月01日至2025年04月30日 清单（续四）国内化药上市
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2025年04月01日至2025年04月30日 清单（续五）国内化药上市
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2025年04月01日至2025年04月30日 清单（续六）国内化药上市
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受理号计，4月份国内中药上市共2条，1.1类1个，3.1类1个。

说明：同一个药品名称、同一个企业归为一个，数据会有些出入，以下数据来自于咸达。

2025年04月01日至2025年04月30日 清单国内中药上市
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一致性评价

4月2日，石药集团2款注射剂传来喜讯：注射用头孢哌酮钠舒巴坦钠通过仿制药一致性评价，棕榈酸帕利哌酮注射液以仿制4类

申报上市获受理。2023年中国公立医疗机构终端，头孢哌酮舒巴坦注射剂、帕利哌酮注射剂销售额分别超过90亿元和3亿元。

4月7日，人福医药的盐酸伐昔洛韦片通过一致性评价，集团至今已过评产品数量升至97个。盐酸伐昔洛韦片是全身用抗病毒药

热销产品，2023年在中国三大终端六大市场的销售额超过4亿元。

4月8日，黑龙江澳利达奈德制药的别嘌醇缓释胶囊通过一致性评价，为国内首家。别嘌醇缓释胶囊是一种抑制尿酸合成的药

物，主要用于治疗原发性和继发性高尿酸血症、反复发作或慢性痛风、尿酸性肾结石和/或尿酸性肾病等。

4月14日，NMPA官网显示，石药集团中诺药业（石家庄）的注射用头孢他啶一致性评价补充申请获批。米内网数据显示，注射

用头孢他啶在2023年中国公立医疗机构终端销售额超过20亿元。

4月18日，江苏联环药业发布公告，公司的甲钴胺注射液一致性评价补充申请获批。米内网数据显示，甲钴胺注射液在2023年

中国公立医疗机构终端销售额超过3亿元，是抗贫血注射剂（化+生）TOP4产品。

医药资讯 / 一致性评价
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2025年04月01日至2025年04月30日 清单国内通过一致性评价

按受理号计，4月份通过一致性评价共329个。其中，注册分类为3类的94个，注册分类为4类的118个，这两类和国内化药药品

上市清单的药品是重合的，这里就不列出了。

说明：同一个药品名称、同一个企业归为一个，数据会有些出入，以下数据来自于咸达。
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2025年04月01日至2025年04月30日 清单（续一）国内通过一致性评价
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国外上市批准

4月2日，强生公司其创新药物乌司奴单抗（Stelara）获得欧盟委员会批准，用于治疗体重至少40公斤的儿科中重度活动性克罗

恩病患者。

4月3日Amgen宣布其创新药物inebilizumab（UPLIZNA）获得美国食品药品监督管理局（FDA）批准，用于治疗成人IgG4相

关疾病（IgG4-RD）。这是全球首个获批用于该疾病的治疗方案。

4月4日，AstraZeneca和Daiichi Sankyo宣布其创新药物Enhe�u（trastuzumab deruxtecan）获得欧盟委员会批准，用于治

疗不可切除或转移性激素受体（HR）阳性、HER2低或HER2超低表达的乳腺癌成人患者。

4月7日，强生宣布，欧盟委员会已批准DARZALEX（daratumumab，达雷妥尤单抗）皮下制剂在一线的适应症扩展。批准其

联合硼替佐米、来那度胺和地塞米松用于治疗新诊断的成年多发性骨髓瘤。

4 月 7 日 ， 强 生 宣 布 ， 欧 盟 委 员 会 已 批 准 扩 展 皮 下 制 剂 R Y B R E V A N T （ a m i v a n t a m a b ， 埃 万 妥 单 抗 ） 联 合

LAZCLUZE（laze�inib，拉泽替尼）的适应症，用于表皮生长因子受体外显子19缺失或外显子21 L858R替代突变的晚期非小

细胞肺癌成年患者的一线治疗。

4月8日，艾伯维宣布EC已批准JAK1抑制剂Rinvoq（乌帕替尼）用于治疗成人巨细胞动脉炎(GCA)患者。这是首个获批治疗

GCA的JAK抑制剂。

4月8日，艾伯维宣布，欧盟委员会已批准RINVOQ(upadacitinib，乌帕替尼)用于治疗成人巨细胞动脉炎。

4月8日，美国食品药品监督管理局批准纳武利尤单抗（Opdivo，百时美施贵宝公司）联合伊匹木单抗（Ye�oy，百时美施贵宝

公司）用于12岁及以上患有不可切除或转移性微卫星高度不稳定性（MSI-H）或错配修复缺陷（dMMR）结直肠癌（CRC）的

成人和儿童患者。

4月11日，美国食品药品监督管理局批准纳武利尤单抗（Opdivo，百时美施贵宝公司）与伊匹木单抗（Ye�oy，百时美施贵宝

公司）用于不可切除或转移性肝细胞癌（HCC）成年患者的一线治疗。

4月14日，欧洲委员会批准了罗氏（Roche）的格罗菲妥单抗（Glo�tamab）联合吉西他滨和奥沙利铂（GemOx）用于治疗复

发或难治性弥漫大B细胞淋巴瘤（R/R DLBCL）成人患者，这些患者不适合接受自体干细胞移植（ASCT）。

4月16日，Neurelis,Inc.的VALTOCO获批FDA，用于短期治疗2岁及以上人群的急性重复性癫痫发作。VALTOCO获得了孤儿药

独占权，用于治疗频繁癫痫发作，可用于幼儿。

4月18日，赛诺菲对外宣称，美国食品药品监督管理局（FDA）已批准Dupixent（度普利尤单抗）用于治疗12岁及以上、经

H1抗组胺治疗后仍有症状的慢性自发性荨麻疹（CSU）成人及青少年患者。

4月23日，FDA批准康方生物派安普利单抗注射液用于治疗复发或转移性鼻咽癌NPC的一线治疗和以铂类为基础的至少一线化疗

治疗进展后治疗。

4月30日，FDA批准了强生公司（Johnson & Johnson）的 IMAAV（nipocalimab-aahu），这是一种新型 FcRn 阻断剂，为全

身型重症肌无力（gMG）患者群体提供了持久的疾病控制。

北京盈科瑞创新医药股份有限公司 | 32
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国外临床批准

4月，中关村科学城公司投资企业北京艺妙神州医药科技有限公司（以下简称“艺妙神州”）宣布，其自主研发的实体肿瘤CAR-

T细胞治疗候选药物——靶向GUCY2C的IM96嵌合抗原受体T细胞注射液（IM96 CAR-T细胞注射液，以下简称“IM96”），正式

获得美国食品药品监督管理局（FDA）的新药临床试验（IND）批准，适应症为胃癌和结直肠癌。

医药资讯 / 国外临床批准
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4月7日，ABLBio宣布与葛兰素史克(GSK)达成一项全球授权许可协议。GSK将利用ABLBio的Grabody-B平台技术，开发针对

神经退行性疾病的创新药物。

4月7日，恒瑞医药宣布，将公司自主研发的1类新药、口服小分子促性腺激素释放激素（GnRH）受体拮抗剂SHR7280（适应症

涵盖医学辅助生殖及妇科领域）在中华人民共和国大陆地区（不含香港特别行政区、澳门特别行政区和台湾地区）的独家商业

化权益授予德国默克集团（默克）。

4月8日，远大医药与印尼生物制药公司PT Etana Biotechnologies Indonesia举行战略合作签约仪式。双方将建立长期稳定的

战略合作伙伴关系，远大医药负责供应Etana在印尼市场所需的制剂或原料药。

4月9日，4月9日，诺泰生物（688076.SH）发布公告称，其与中东知名药企Julphar达成战略合作，将在阿联酋、卡塔尔、沙

特阿拉伯、埃及、摩洛哥等中东和非洲地区 22 个国家就司美格鲁肽原料药供应与 Julphar达成相关约定。

4月21日，赛诺菲（Sano�）和再生元（Regeneron）宣布，美国FDA已批准重磅抗炎药Dupixent（dupilumab）扩展适应

症，治疗12岁及以上成人和青少年慢性自发性荨麻疹（CSU）患者，这些患者在使用H1抗组胺药后仍有症状。

4月23日，勃林格殷格翰宣布与专注于开发新型合成致死方法的精准肿瘤学公司Tessellate Bio达成了一项5.73亿美元的研究合

作和全球许可协议，将共同致力于为癌症患者开发一流的口服精准治疗。

4月25日，韩国生物制药上市企业Genexine (KOSDAQ: 095700)与中国创新药企星锐医药正式达成战略合作，双方将依托前沿

的肺靶向LNP递送技术，共同开拓肺部疾病治疗新领域。此次合作的核心是星锐医药自主研发的STAR LNP递送技术平台。该平

台突破了传统LNP体系易在肝脏富集的技术瓶颈，能够实现核酸药物向肺脏的高效精准递送，为肺部疾病的靶向治疗提供了全

新的技术路径。
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投融资

4月7日，炫景生物宣布完成Pre-A轮融资首关交割，本轮首阶段募集资金由金易赋新等进行投资，此次市场化融资将用于快速

推进核心产品RG002C0106临床研究、以及肝外递送技术和药物管线的持续开发。

4月11日，聚焦iPSC化学诱导平台的睿健医药新宣布完成了近亿元B+轮融资。叠加公司去年10月完成的超亿元B轮融资，睿健医

药已在不到半年时间内累计融资超2亿元人民币，创下中国iPSC领域融资额新高。

4月17日，安然菲完成数千万天使轮融资，以神经递质内源性调节技术瞄准帕金森症First-In-Class创新药研发。本轮资金将主

要用于以帕金森病为代表的多种神经系统疾病First-In-Class创新药管线研发。

4月18日，燃点医药完成超5000万元C轮融资，加速技术平台发展及商业转化。所融资金将主要用于燃点医药复杂注射剂的产业

化基地建设，以及部分基于纳米制剂技术的复杂制剂平台所进行的改良型新药的临床前研究，进一步巩固燃点医药的技术壁

垒，助力商业转化。

4月18日，纽欧申医药宣布完成数千万美元的A轮融资。本轮融资将用于推进纽欧申医药核心研发项目的临床开发，包括已完成

1期临床试验的针对癫痫、情感障碍和疼痛等多个适应症的NS-041（选择性KCNQ2/3通道激动剂）项目和针对精神分裂症以及

阿尔茨海默病等老年痴呆伴随的激越症状的NS-136（M4毒蕈碱型乙酰胆碱受体正向变构调节剂）项目，以及推进针对难治性

抑郁症、阿尔茨海默病和帕金森病等多个项目的IND开发。

4月22日，巴塞尔，罗氏今天宣布将在未来五年内向美国投资500亿美元。这些投资进一步加强了罗氏在美国的影响力，在制药

和诊断部门拥有13个制造基地和15个研发基地，预计将创造12000多个新工作岗位，其中包括近6500个建筑工作岗位，以及新

建和扩建设施的1000个工作岗位。这是继礼来、强生、诺华后又一家MNC扩大在美国投资。

4月22日，苏州善湾生物医药科技有限公司宣布完成数千万元B轮融资，累计融资近亿元。所募资金将用于推进善湾生物在研管

线中多个自研产品的临床试验，以及国内首个多规模多产线的原位凝胶药物生产基地的建设。善湾生物成立于2018年，主要从

事慢性病治疗领域中缓控释药物递送的研究、开发和生产，目前核心研发管线项目多为原位凝胶长效缓控释药物制剂。

4月24日，SpringWorks Therapeutics的股价上涨9%市值达到33.69亿美元，此前《华尔街日报》报道称，德国默克公司即将

以35亿美元收购这家美国生物制药公司。SpringWorks于2023年底推出了第一种药物Ogsiveo，这是一种治疗成人硬纤维瘤的

药物，硬纤维瘤是一种发生在结缔组织中的罕见肿瘤。
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上市

4月15日，映恩生物将在港股挂牌上市，今日暗盘交易中股价大涨80%，对应市值超过140亿港元。映恩生物的使命是成为全球

ADC创新引擎，拥有一支国际化团队，在中美两地运营，成员在新药研发领域有着傲人的业绩。

4月16日，肯特催化材料股份有限公司（以下简称“肯特催化”，证券代码603120.SH）正式登陆上交所。上市当日，肯特催化

强势大涨226.00%，截至收盘，报收48.9元/股。

临床试验终止/失败

4月10日，Alzheon公布了Valiltramiprosate（ALZ-801）治疗早期阿尔茨海默病（AD）患者的关键性III期APOLLOE4研究的

结果。结果显示，治疗第78周，在总人群中，该研究未达到主要终点（11%获益，p=0.607）。

4月14日，纽约，辉瑞宣布决定停止开发口服胰高血糖素样肽-1（GLP-1）受体激动剂danuglipron (PF-06882961)，正在研

究用于慢性体重管理。2023年辉瑞曾终止另外一款小分子GLP-1受体激动剂Lotiglipron的临床开发。

4月14日，百时美施贵宝（BMS）宣布了玛伐凯泰（Mavacamten）治疗非梗阻性肥厚型心肌病（nHCM）的III期ODYSSEY-

HCM研究未达到双重主要终点。该研究是迄今为止在nHCM患者中完成的规模最大和持续时间最长的一项临床试验。
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