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敢想敢干
德国企业摊上大事

在张江的龙东大道，有家德国
的老牌家族企业叫勃林格殷格翰，
一家致力于人类生物制药化学和动
物健康产品的医药公司，早在 !""#

年就进入中国。这几年，趁着上海自
贸区东风，干成了件让中国医药行
业吃惊的事情。
这个德国制药巨头公司与上海

张江生物医药基地开发有限公司合
作建设的勃林格殷格翰中国生物制
药生产基地，对标国际通行规则，被
选定成为国内首个开展生物制药合
同生产$%&'(的试点企业。

%&'，即药品上市许可持有人
制度，术语很专业，但解释一下并不
难懂。依据现行《药品注册管理办
法》等，药物研发公司要想将药品推
向市场获得审批，前提条件之一就
是必须自建厂房和生产线。但投入
资金与土地成本都非常高，建成了，
药品却不一定获得审批通过；即使
通过了，因为一种药品一条生产线，
利用率也很低，产能一般都在 )*+

以下。许多药品研发者好不容易研
究出新药，因为没钱建厂造生产线，
只好忍痛割爱廉价把“自家娃”卖给
其他厂家，大大影响了中国新药研
发的动力和效率。
但这位德国老牌企业此前早已

在欧洲、美洲采用 %&'的方式打
开市场，即专门为新药制造提供服
务，简单地说，就是“你研发新药，我
负责帮你生产，你不用造工厂和流
水线，最终药品的知识产权还是你
的。”这种模式早就在国外很受欢
迎，但中国由于法律的空缺，一直缺
乏支持医药合同生产的法律依据。

坚持不懈
正确时间做正确事

虽然大家都说这事不可能，换
做一般的企业早就绕道走了，但这
个“歪果仁”企业却很“轴”，看着中
国这么大块市场蛋糕怎么能放弃
呢？“爷爷辈做不成，孙子做成也行
啊，反正我是家族企业，都是自家
人，等得起。”勃林格殷格翰的运气
也不错，正好乘上了自贸区的东风，
按照勃林格殷格翰（中国）生物制药
有限公司总经理罗家立的话说，“我
们是在正确的时间做了正确的事。”
上海自贸区有句深入人心的话

叫做“法无授权不可为，法无禁止皆
可为”，正是本着“法无禁止皆可为”
的精神，上海自贸区、张江管委会等
各部门大胆创新、积极扶持这家德
国企业，最终让 %&'这项制度创
新率先“花落”张江。
现在，在张江的哈雷路，勃林格

殷格翰的新生产基地正在建设中，
预计明年 ! 月就能试生产，, 月就
能正式投入商业化大生产。虽然工
厂还没建成，但订单已经排到了
-*!"年. 年生产能力可达到 /**公
斤。/**公斤对于医药行业是什么
概念？!个肿瘤病人打的一针里仅
有几毫克，/** 公斤的药品能治太
多人的病、救太多人的命！

为了保证药品生产企业和患者
的双重安全，上海自贸区张江管理
局还拿出风险保障资金，为注册在
辖区的上市许可持有人和受托生产
企业，提供风险救济保障，也为患者
提供一份安心。

为保障%&' 试点的推进，今
年上半年国务院办公厅印发《药品
上市许可持有人制度试点》方案，
将试点扩大至北京、江苏等 !*个
省市。

优势叠加
找准痛点大胆突破

勃林格殷格翰只是张江诸多变
化的一个缩影。抓住商业活动的“痛
点”，在没有明确法律依据的情况下
大胆突破，进而推动政府监管、投
资、商业模式等全方位的改革，未来
还有望推动法律的修订。可以想见
“自贸区”和“科创”两大元素交汇时

产生的聚变效应。
数字显示，今年 !到 0月，自贸

区张江片区（含张江镇、唐镇、康桥
镇部分区域）共吸引外资新设项目
/*个，吸引合同外资 "亿美元，同
比增长 1*230+，实到外资 12"!亿
美元，同比增长 /!12!/+；吸引内资
新设项目 !*!4个，注册资本 314200

亿元人民币，同比增长 3,423)+。
除了“双自联动”的政策叠加优

势，张江未来还将更加“高大上”。张

江高科技园区管委会主任杨晔介
绍，下一步，张江将充分利用国家战
略和各类改革试验叠加优势，从“双
自联动”扩展到“三区联动”（国家自
主创新示范区、自贸区、全面创新改
革试验区），结合张江综合性国家科
学中心和上海科创中心核心功能区
建设，继续加大各项制度创新力度，
积极争取国家、市各类改革创新试
点在张江先行先试，将张江打造成
为促进科技创新改革的试验田。

自贸区+科创 张江愈发“高大上”
本报记者 宋宁华

! ! ! !在上海自贸区张江片区，类似
%&'这样的改革案例还有不少。
为了激发企业的创新活力，许多改
革措施已经出台或即将推出。

人才可以!诗意地栖居"

近日，位于张江的浦东国际人
才城，首期外籍专家（高管）本土
化研修班圆满收官。为期 1天的
集中培训，/3 名外籍专家体验了
中欧精品课程、临港园区考察、浦
东政策解读、文化交流活动等本
土化研修内容，对浦东的认同有了
提升。
记者了解到，这些“歪果仁”们

关心的问题主要集中在自贸区开
展经济活动、出入境、引进人才等
方面的政策。而上海提出打造具有
全球影响力的科创中心后，许多人
才政策都是在自贸区乃至张江率

先试点的。
美国的雷达科技有限公司的

泰德说，他感谢政府部门能提供这
样面对面的答疑机会，原本只能花
钱请中介，现在发现只需要自己的
助理就可以帮忙办理外国专家证
的延期。以前半年就要去办理一次
相关手续，如今周期越来越长，手
续也越来越便利了。

据了解，在浦东新区“外国专
家证、就业证、居留证”三证合一基
础上，张江管委会已与人保局、公
安局共同推动开展外国专家证、就
业证、居住证（5证）和居留许可、
绿卡申请的“五证联办”试点，为海
外高层次创新创业人才提供便利
化的单一窗口服务。

此外，据透露，张江还将通过
发放“人才服务卡”，建立“一站式”
人才服务平台，为海外等高层次人

才提供包括医疗、就医等方面的便
利服务，让人才们在张江“诗意地
栖居”。

跨境研发#监管服务更便利

对于企业而言，时间就是金
钱。但生物试验样本和试剂的进
口，原来参照一般货物贸易，每次
都要审批，有时还要留样。有时候
审批完了，试剂的活性也消失了，
导致创新资源的全球流动受阻。诺
华上海研发中心运营总监蔡克文
介绍，自贸区成立后，对生物试剂
和样品采取分类监管，)**多个低
风险的试剂、样品，取消进口审批，
占到了企业进口总量的 4*+到
6*+。对另一些样品则从一次一
批，改为一年一批，整体通关速度
大大加快。

张江高科技园区管委会主任

杨晔在接受记者采访时表示，上海
自贸区成立后，摸索出了一套对生
物医药研发机构的监管新模式。如
今，张江正在积极探索生物医药跨
境研发的便利化和集成电路全产
业链保税研发的进一步突破。

比如，张江虽在自贸区，但不
属于保税区。对生物医药企业从国
外进口的各类研发用设备材料，张
江计划通过加工贸易手册的方式
对进口免税政策予以突破。对研发
物品核销难等问题，已将有关解决
方案报送国家海关总署。
此外，张江重点建设的跨境科

创监管服务中心已经竣工，将在今
年四季度投入运营。通过将机场货
站及监管仓库功能延伸到张江核
心区，进口货物的整体通关时间有
望从原先的 -到 1天缩短为 0到
3*小时。 本报记者 宋宁华

张江还有多少好事将近？

! 上海自贸区扩区后"张江行政服务中心也增设为自贸区业务受理点之一"方便了市民企业办理相关事务

本版摄影 本报记者 陈梦泽

! 张江自助办税服务区业务范围包括纳税申报$发票认证$发票销售等

本月底，上海自贸
区将迎来三周年的好日
子。国家自主创新示范
区、建设具有全球影响
力的科技创新中心、中
国（上海）自由贸易试验
区扩容，一系列改革创
新在张江高科技园区落
地。作为诸多重大战略
的叠加区域，当“自贸
区”迎来“科创”，会发生
什么变化？

为此，记者走进张
江，通过具体案例故事
和数字，发现这里已经
和即将发生的故事。

自贸区三周年
|新成绩新里程|
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