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就在这个月， 国内首个共享

制药平台———天慈“科创梦工厂”

落户张江科学城， 很快抗阿尔茨

海默病 （俗称老年痴呆症 ）新

药———甘露寡糖二酸 （GV-971）

就将在此生产并全面上市。

从研发到制造 ，GV-971 这

一明星新药打上了深深的“张江”

烙印， 有望成为全球首个寡糖类

多靶抗阿尔茨海默病创新药物，

为复杂疾病的治疗提供中国方

案。作为这款新药的第一发明人，

中国科学院上海药物研究所研究

员耿美玉在接受记者采访时说出

了自己的心愿：“我们希望申请药

物科学的国家实验室， 力争用最

快速度把更多吃得起的好药送到

老百姓手中。 ”

22 年坚持研发 ，首
创新药“梦想成真”

新药研发离不开一路试错，

整个周期至少需要 10 年 。 从

1997 年发现第一个与阿尔茨海

默病有关的化合物算起， 耿美玉

团队已经坚持了整整 22 年。

“从药物发现、临床前研究、

临床研究、生产，直到最终的商业

化，都需要不断投入资金。” 耿美

玉 告 诉 记 者 ， 就 在 2009 年 ，

GV-971 转让给了张江药谷的上

海绿谷制药有限公司， “要是没

有企业多年持续、 坚定的投入，

这一创新药根本无从谈起。”

国际阿尔茨海默病协会发布

的 《世界阿尔茨海默病年度报

告》 显示， 全球每 3 秒钟就有 1

例患者产生 ， 去年全球约有

5000 万名患者 ， 其中中国患者

突破 1000 万人 ， 预计到 2050

年， 全球阿尔茨海默病患者将增

至 1.52 亿人 。 然而 ， 全世界依

旧缺少行之有效的治疗手段。 从

2002 年胆碱酯酶抑制剂上市以

来， 尽管投入资金高达数千亿美

元， 国际上所有相关临床实验都

以失败告终， 长达 17 年内没有

任何针对这一疾病的新药上市。

去年在西班牙巴塞罗那举行

的第 11 届国际阿尔茨海默病临

床试验大会上， GV-971 的三期

临床数据向全球首次披露。 研究

结果显示， 经过 36 周口服治疗，

GV-971 能明显改善患者认知功

能障碍， 有望成为全球首个糖类

多靶点抗阿尔茨海默病创新药

物， 从而结束这一疾病没有对症

治疗药物的历史。

目前 ，GV-971 顺利完成了

二期和三期临床研究， 以及有关

重塑肠道菌群、 降低大脑炎症等

重要机制研究。 上海绿谷制药已

于去年 10 月 16 日在中国递交新

药上市申请，并计划在未来开展全球临床试验。

说起这 22 年的坚持， 耿美玉表示： “科研人员就是

要心怀梦想， 能够 ‘沉得住’ ‘坐得住’。 我们希望申请

药物科学的国家实验室， 力争用最快速度把吃得起的好药

送到老百姓手中。 ”

探索共享制造，打出“张江药”品牌

记者注意到， 绿谷制药前不久与上海天慈国际药业

有限公司签订合作协议， GV-971 将正式落户天慈 “科创

梦工厂” 进行生产并全面上市， 这是国内首个共享制药

平台。

天慈 “科创梦工厂” 位于张江科学城南区， 占地 211

亩， 共有 20 栋标准厂房， 最多可承载 80 条 GMP 生产线。

天慈国际董事长李函璞表示： “每个新药的上市最终都离

不开药厂的支持。 传统药厂封闭性较强， 而共享制药平台

不但可以大幅提升制药的产能效率、 降低行业综合成本，

更有望提升创新研发的成果转化率。”

2015 年 11 月 ， 我国开始试行上市许可持有人

（MAH） 制度。 试点推行后， 上市许可和生产许可分离，

大大降低了新药产业化的门槛和成本， 成了新药研发企业

实现高质量创新药快速获批上市的一条成功路径。 截至去

年 11 月， 浦东新区全区共受理 36 家申请单位提交的 58

个品种的 MAH 试点申请， 其中尚未在国内外上市的 1 类

创新药有 31 个， 占全市的 97%， 其中大部分来自张江。

如此多的新药集中问世， 张江将如何在生产资源稀缺

的情况下保障原创新药生产落地？ 如何将 “张江研发” 延

伸至 “张江智造”？

张江生物医药基地开发有限公司总经理楼琦表示， 共

享制药平台正成为新趋势， 有望解决这一瓶颈问题， 下一

步， 在科学城内将战略性地引进合同研发生产 （CDMO）

高端产能等。 “通过成熟的 CDMO 技术水平、 供给规模、

商业模式， 这会成为生物技术公司实现产业化的主流方

式。”

此外， 政府部门有望对共享制药平台重点关注和扶

持， 并且全面提升服务水平， 促进整个产业的专业化能力

建设， 不仅要通过天慈共享平台大幅降低研发团队的资金

压力， 更要利用好这一平台的专业能力， 提高质量管理和

成本控制水平， 让 “张江药” 品牌真正在世界范围打响，

让在上海制造的新药走向全球。

“我们要更多把一类新药和高端医疗器械等优质项

目留下来 。” 浦东新区相关负责人透露 ， 针对生物医药

产业的发展， 张江药谷将提质扩容， 全力支持有扩产需

求的优质企业， 而新场、 合庆等新的生物医药产业基地

也会加快启动建设， 今年力争有项目落地生根， 尽早开

花结果。
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张江创新药“十年磨一剑”，喜报不断传来。 张江药谷企业去年累计获得近 10 亿美元投资。 （资料照片）
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研发制造并重，迈向世界级产业集群
生物医药既是关系亿万群众健康安全的民生大事， 也是永不

衰落的朝阳产业。

政府工作报告提出，加快构建以现代服务业为主体、战略性新

兴产业为引领、先进制造业为支撑的现代产业体系。巩固提升实体

经济能级，加快落实集成电路、人工智能、生物医药等产业政策。

在上海， 一条生物医药加速度曲线已经谋定： 坚持研发与制

造并重， 布局生物医药全产业链， 增加规模， 提升能级， 迈向世

界级产业集群。

张江药谷打造“最具创新力1平方公里”

从1到100，生物医药产业化关键转折期如何发力？市人大代表建言———

从 0 到 1，张江创新药“十年磨一剑”，喜

报不断传来；从 1 到 100，生物医药产业化的

关键转折期如何发力？ 市十五届人大二次会

议期间，市人大代表陆晓炜提交了《巩固张

江药谷创新优势， 加快形成生命健康场效

应》的建议。 她表示，张江药谷应尽快就地拓

展、提质扩容，实现整体存量更新，打造“最

具创新力 1 平方公里”。

关键转折期亟需 “牵个线、

扶上马”

就在去年， 张江有多个创新药取得突

破：君实生物用于黑色素瘤治疗的国内首个

肿瘤免疫治疗药物 PD-1 抑制剂获批上市；

和记黄埔的抗肿瘤国家一类新药呋喹替尼

获批上市；再鼎医药用于卵巢癌患者维持治

疗的创新肿瘤靶向药物上市；华领医药针对

2 型糖尿病的 1.1 类新药将在 2020 年上市；

恒润达生获得 3 个用于血液系统肿瘤免疫

治疗的 CAR-T 临床批件……

从融资的角度来看， 自香港联交所接受

未盈利生物科技公司于主板的上市申请开

始， 共有 13 家未盈利生物技术公司赴港上

市，其中来自张江药谷的足足有 8 家，包括华

领医药、亚盛医药、盟科医药、复宏汉霖、君实

生物、迈博药业、基石药业、百济神州。 张江药

谷企业去年累计获得近 10亿美元投资。

“看到成绩单的同时，我们也看到隐忧

和不足。 ”陆晓炜坦言，张江目前拥有估值超

过 10 亿美元的企业 10 家， 估值 3 亿至 10

亿美元的企业 16 家，由于还没有产出，高新

技术企业等普惠政策难以覆盖，“这些企业

大多已进入研发后期、产业化前夕的关键转

折期，委托加工、仓储配送、进入医保、销售

渠道等研发创新以外的能力和资源，迫切需

要借助外力牵个线、帮一把、扶上马。 ”

突破瓶颈，集聚更多前沿标
杆项目

手握研发优势这张王牌，布局生物医药

全产业链，如何做到坚持研发与制造并重？

“实事求是地说，在基因组编辑、合成生

物、肿瘤疫苗、免疫治疗等代表下一阶段竞

争力的高端细分领域，张江要继续集聚更前

沿、更原创的项目和标杆企业，确实面临不

少挑战。 ”陆晓炜表示，部分项目选址及创新

落地时，考虑到人才成本、商务成本、空间受

限等因素，只能绕道而行。

“在科创用地供给和环境影响评价上，

我们往往缺少制度性安排和 ‘一事一议’高

效机制。 ”她进一步指出，具体而言，对标杆

性企业、重大专项、产业创新工程的优先供

地缺少标准，在用地性质的弹性管理上又缺

少综合部门、产业部门、规土部门、环评部门

“一事一议”的联动配套服务，而对重大创新

团队的支持力度则需要进一步加强。

尽快启动张江药谷整体存
量更新

上海在去年底出台了促进生物医药产

业高质量发展三年行动方案，最近又设立了

募资总规模 500 亿元的生物医药产业股权

投资基金。 为了加快这些扶持措施落地，陆

晓炜建议，重拳推出精准举措，切实解决企

业痛点难点。

“首先，要按照三年行动方案提出的重

点推动张江药谷就地拓展、提质扩容，落实

定制化的土地和环保政策，尽快启动张江药

谷地区的整体存量更新，打造‘最具创新力 1

平方公里’。 ”她表示，在一定边界范围内，加

快编制药谷及其周边具备环评条件和空间

储备的存量工业用地转型规划，同时综合利

用政策性限制和市场化引导，突破工业用地

存量更新上的动力问题。

其次，争取国家层面试点，在张江科学

城率先探索生物医药产业与城市融合发展

的新模式，在产业发展、用地规划、环境约束

的协同上探索一条新路。

第三，探索分级分类的环评机制，根据

环境友好度，差异化、精细化地进行环境准

入安排和审批程序 。 把合同研发生产

（CDMO）作为本地产业化的重要路径，倡导

平台制造、智能制造、绿色制造之路。

在陆晓炜看来， 融合了医学、 医药、医

械、医疗四医联动的张江药谷医谷，要继续

巩固创新优势，进一步形成生命健康产业的

场效应。

突破医疗器械创新落地“非技术障碍”

一批自主领军品牌涌现，但产业发展仍存短板，农工党上海市委历时一年调研提出建议

上海医疗器械产业经过几十年努力，产

业链高端化和自主化布局效果显现，涌现出

以联影、微创、透景、奕瑞等为代表的自主领

军品牌。 但整体上，全行业研发投入水平、核

心技术积累、人才储备厚度、产业竞争力等，

仍与全球领先者存在较明显差距。

如何破解医疗器械自主产业“长大难”、

自主产品“推广难”等问题？ 从去年初开始，

农工党上海市委经过一年调研，形成了翔实

报告， 并在本次上海两会期间以提案方式，

对做强做大本市医疗器械行业提出建议。

医疗器械产业遭遇四个“不”

从简单模仿、引进消化再吸收，到如今

产业自主创新大步迈进，产品形成一定的国

际影响力，上海医疗器械产业取得的成绩有

目共睹。 但在成绩的背后，行业内和社会上

还存在许多不利于医疗器械产业发展的短

板。 根据农工党上海市委的调研，主要表现

为“四不”：研发投入不足、协同创新不够、市

场通道不畅、用户采购意愿不强。

研发投入差距事实上并非上海企业独

有的问题。 统计显示，按主营业务收入计，目

前我国排名前 20 的医疗器械企业， 其研发

投入总和不及美敦力公司一家的 1/6。

产、学、研、医协同，是医疗器械行业创

新发展的基础。 然而，本市企业与高校因为

信息不对称或能力不匹配，难以形成深入协

作，极大影响着产品自主创新和成果转化。

更让人遗憾的是，哪怕医疗器械企业拿

出了创新成果，产品在走向市场的过程中依

然步履艰难。 调研发现，由于审批人员不足、

审批环节多，医疗器械新产品上市一直无法

提速。 即使通过审批，拿到许可证，进入采购

招标环节后，由于许多创新医疗器械并未被

纳入医疗服务收费目录，每进入一家医院都

要走一遍流程，每道流程耗时至少半年。 如

果要进入医保支付目录，则还需几年时间。

从使用者角度看，由于进口医疗器械产

品长期处于垄断地位， 很多医疗机构存在

“品牌惯性”和“使用惯性”，对国产自主创新

医疗器械不愿买、不愿用。 尽管有关部门为

医院设置了医疗器械国产化考核指标，但各

医院往往通过采购中低端国产器械应付考

核，自主创新产品则被挡在高端市场之外。

培育完善创新链

有人说，我国医疗器械行业正迎来 “黄

金十年”，机遇不容错失。 面对医疗器械行业

面临的挑战， 农工党上海市委在提案中，针

对问题逐一给出政策建议，核心就是要打通

产业链缺失环节，培育完善创新链，突破创

新产品落地的各种“非技术障碍”。

为了加强“产学研医”协同创新，赋能产

业升级，农工党上海市委认为，上海有必要

创新机制，建立“医疗器械研发与转化技术

服务平台”，规划“医疗器械专业园区”，并借

助长三角一体化国家战略拓展发展空间。

“服务平台”将成为本市产、学、研、医联

合攻关的依托， 各方要瞄准行业共性环节，

突破一批“卡脖子”的关键技术；同时“平台”

要在售后服务、医生培训等方面给中小医疗

器械企业提供帮助，降低其研发成本。

“专业园区”的设立，则需要相关部门的

引导，腾挪出空间，最终要吸引更多医疗器

械创新成果在上海就地转化。

扫清创新产品上市过程中不必要的障

碍，也是农工党上海市委这次着力想要解决

的问题。 提案认为，上海需要制定有利于高

端医疗器械及时进入市场的创新政策，包括

在医保目录申请、各级招标和入院等环节制

定科学合理的衔接政策，理顺和简化相应的

注册审批手续。

目前，国家一类新药已经可以通过快速

通道，及时被纳入医保产品目录。 农工党上

海市委认为，创新医疗器械产品也应该参照

此政策，优先被纳入本市医保目录。 此外，为

简化医疗器械进入医院的流程，建议将目前

“逐一向每家医院提出申请” 的方式， 改为

“一家医院申请、全市医院通用”的办法。

■本报记者 唐玮婕

张江药谷生物医药创新交流中心。 本报记者 袁婧摄

党派调研


