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“AI+医药”领域发展迎新举措；首个国产创
新核药获批提升临床可及性

——医药生物行业周报（20260330-0403）

[Table_Rating]增持（维持）
[Table_Summary] 主要观点

“AI+医药”监管持续完善，助力行业高质量发展。近日，国家药监局

发布《关于“人工智能+药品监管”的实施意见》（以下简称《意
见》）。《意见》包括总体要求、数智赋能重点监管场景、“人工智

能+药品监管”基础支撑、组织实施四个部分。聚焦药品监管改革的重
点任务，以药品监管现代化为目标，提出下一阶段监管数智化的七大

重点方向。结合人工智能技术发展新趋势，提出筑牢“人工智能+药品
监管”基础支撑的五项重点任务。《意见》提出，到2030年，初步构

建药品监管与人工智能融合创新体系，“人工智能+药品监管”运行管
理机制基本形成，算力支撑底座更加集约高效，形成满足监管智能化
需要的高质量数据集、垂直大模型和智能体，人工智能在审评审批、

监督检查、检验监测、政务服务等场景中有效应用，人机协同效率显

著提升，全生命周期数智化监管能力迈上新台阶。到2035年，基本形
成数智驱动、智能敏捷、自主可控、生态协同的智慧化药品安全治理

新格局。根据国家药监局，《意见》的发布是国家药监局贯彻落实党
中央、国务院关于全面深化改革和深入实施“人工智能+”行动的重要

举措，将有效推进人工智能在“两品一械”全生命周期监管中的创新
应用，为保障公众用药安全、促进产业高质量发展注入强大动能。

首个国产创新核药获批。近日，国家药监局批准佛山瑞迪奥医药有限
公司申报的锝99mTc佩昔瑞特加肽注射液（99mTc-3PRGD2）及制备该药

品的注射用锝99mTc佩昔瑞特加肽药盒上市，为中国第一个自主研发的

1类创新核药，也是全球首个用于SPECT显像的广谱肿瘤显像剂。锝
[99mTc]佩昔瑞特加肽注射液是一种靶向整合素αvβ3用于单光子发射
及X射线计算机断层成像系统（SPECT/CT）显像的放射性诊断药物，用

于可疑肺癌患者区域淋巴结转移的辅助检查。根据第一财经，我国在
肿瘤领域，每年新发癌症病例已超过450万，临床对精准、动态、经济

的影像诊断工具需求巨大。99mTc-3PRGD2作为全球首个以整合素αvβ
3为靶点获批的放射性核素偶联药物（RDC），通过RGD多肽分子探针，

能够特异性结合肿瘤细胞表面以及肿瘤新生血管内皮细胞表面的整合
素αvβ3受体，实现精准显像。同时，凭借更简便的药物制备流程、

更高普及率的SPECT设备及更低的患者检查成本，也可以大幅提升核医
学诊疗的临床可及性。当前，核药行业正迎来黄金发展期。据沙利文
预测，中国放射性药物市场规模预计在2030年将扩大至260亿元。

 投资建议

我们认为，“AI+医药”监管持续完善，助力行业高质量发展。首个国
产创新核药获批，核药管线扩容，提升核医学诊疗的临床可及性。建

议关注：晶泰控股、英矽智能、百洋医药、中国同辐等。

 风险提示

药品/耗材降价风险；行业政策变动风险等；市场竞争加剧风险等。
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