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上海造“高分五号”卫星在轨交付
身兼!四高"优势 精密监测大气#水#生态环境

! ! ! !首款自主研发抗结直肠癌新
药———呋喹替尼，去年在上海自贸
区诞生，它是上海首款在药品上市
许可持有人（!"#）制度下诞生的
创新药。$%&'年 (月 $(日，它的
研制者和记黄埔医药公司拿到了
由自贸区市场监督管理局办理的
全国首张增加“药品委托生产”经
营范围的营业执照。这意味着作为
研发企业的和记黄埔，可以参与销
售自己研制的新药。如今，!")范
围已从上海自贸区拓展到全市 *+

家单位的 ,'个品种参与，率先试
点医疗器械注册人制度，并在全市
复制推广。

专注研发 新药上市提速

“卖青苗”是生物制药行业对
转让新药研发成果的形象比喻。过
去我国实行药品上市许可与生产
许可“捆绑”的管理模式，也就是药
品批准文号只颁发给具有《药品生
产许可证》的生产企业。换句话说，
研发人员和机构有了新药的新技
术，只有两个选择：要么自己建厂
房，量产上市；要么转让给药企，价
格就像“卖青苗”一样便宜。

从 $%&,年初开始，上海破冰
药品上市许可持有人制度，将药品
的生产许可和上市许可解绑，允许
药品研发机构和科研人员取得上
市许可。这意味着研发企业或人员
可将药品生产外包给具备资质和
能力的药企，搞科研的无需再“卖
青苗”，这不仅大大缩短药品的上
市流程，也能让成果转化的收益大
头归属科研机构。

和记黄埔医药公司副总裁吴
振平至今还记得，&$年前，呋喹替
尼在公司位于蔡伦路的研发中心
首次完成设计与合成的场景。“十
二年磨一剑”，和记黄埔走完了新
药研发的全过程，呋喹替尼是首个
从发现到三期临床试验均在中国
完成的抗肿瘤新药。

就在公司遇到生产许可问题
的时候，恰好赶上药品上市许可持
有人（!")）制度在上海试点。“药
品研发出来后，我们就面临一个问
题，要不要去建工厂，因为在旧制
度下，新药证书只能下发给生产企
业。政策刚出来时，我们其实还不

太了解。上海自贸区以及张江园区
的干部率先联系到我们，他们对政
策的敏感度非常高。反复讨论、座
谈，在 !")的落地上，我们更像是
被他们拉着往前奔。”

吴振平深有感触地说，!")制
度的核心是鼓励创新。“过去创业公
司只能把团队一起研发的药物卖给
外国制药公司，自己没有能力继续把
它开发下去。长此以往，十分打击新
药原创的积极性。有了!")制度，企
业可以更加专注在研发上，在项目还
处于一个概念验证的阶段，研发机构
不用做出很大的投资去建相应的生
产设施。”他认为，药品上市许可持有
人制度改变了制药产业的生态。“我
们可以不建工厂，将生产外包。研发
成功后迅速获得上市许可。”

生产外包 变瓶颈为平台

张江作为国内生物医药领域
研发机构最集中的园区，!") 制
度也是破解园区自身发展的一次
探索。当时张江地区有近 +%%家生
物医药企业，其中 (%-以上都是以
新药研发为主的创新型企业。在土
地、空间等资源早已饱和的情况
下，这些企业并没有条件和能力为
每一种新药都去建生产线。
张江园区全面了解产业的发展

需求，发现作为加快生物制药技术
研发和转化的“关键撬动点”，生物
制药合同生产的创新模式可以将原
本生物制药产业链中的“生产瓶颈”
变成“服务平台”，帮助在研新药企
业实现产业化和价值最大化。

为求突破，张江园区在十多年
前就开始寻找合适的生物制药合
同生产服务企业落户张江。自
$%%'年起，张江生物医药基地与
全球最大的生物制药合同生产商
之一的勃林格殷格翰公司共同探
索推进 !")相关工作。$%&.年 /

月 &,日，双方共同打造的生物制
药基地正式建成启用，标志着张江
园区可为中国与全球客户提供符
合世界一流标准的生物制药产品。
如今，基地已签约服务于十余个项
目，并与百济神州、再鼎医药、北海
康成三家张江园区的创新企业签
订代工合同，所委托生产的三个药
物均为价值 $/亿人民币年销售额

的创新药物。
继药品上市许可持有人制度

率先试点后，$%&.年 &$月，依托于
自贸区架构，上海市又发布并实施
了医疗器械注册人制度试点工作
实施方案，先行先试医疗器械注册
人制度创新改革。$%&'年 $月，上
海远心医疗科技有限公司的单道
心电记录仪成为试点医疗器械注
册人制度后获批上市的首个产品，
上市时间比法定时间缩短 '$-。
截至 $%&'年 &&月 &+日，上海

市共受理 *+家申请人申报的 &&*

件!0#试点，申请共 ,'个品种，包
括 +%个一类创新药。其中，浦东新
区 +/家企业申报了 /*个品种，此
中 +&家企业 *,个品种落在张江。

多方合力 建药谷新格局

据统计，在过去两年里，张江
生物医药基地核心园 &1/ 平方公
里内的生物医药企业已累计获得
近 &%亿美元的投资，风险投资强度
亚洲第一。在全球生物医药产业个
性化、精准化、智能化变革的大势
下，在变革最聚集的精准治疗、细胞
治疗领域，张江先发优势明显。从原
有的全球化临床试验扩展到全球化
的核心研发布局，是这轮张江生物
医药产业发展最积极的转变。

张江片区 +.2$ 平方公里自
$%&/ 年纳入自贸区扩区范围以
来，以制度创新促科技创新，形成
具有国际竞争力的创新发展环境，
激发经济发展的新动能。国家食品
药品监督管理总局每批准 + 个一
类新药，就有一个来自张江；张江
企业申报新药临床获批率是全国
平均水平的 +倍以上。目前，张江
在研药品 &+* 项、在研医疗器械
&'项，预计将在未来五年内迎来
研发成果爆发期。

今年以来，上海市把生物医药
产业的发展作为重中之重，市政
府专门成立课题组专题研究生物
医药产业的发展，全面分析上海
推进生物医药产业高品质发展的
优势和发展瓶颈，市科委形成了
三年行动方案，全面统筹、合理规
划上海市的生物医药产业，形成
了全市合力推进生物医药产业发
展的新格局。本报记者 叶薇

医药研发不“卖青苗”

药品上市许可持有人制度已在全市推广

! ! ! !本报讯（记者 杨玉红）今日上
午 '时 %/分，3.+&.次列车缓缓驶
出上海站，标志着“富阳·富春山
居”高铁冠名列车首发运行。今年，
多个主题高铁旅游专列将从上海
发出，助推长三角旅游经济一体化
跨越式发展。
上午 '时，静安区居民应女士

拉着行李箱，踏进 3.+&.次列车的
车厢。车厢里，每个座位上摆放着一
本《$%&(杭州富阳·味道山乡大会》
旅行攻略，小桌板、行李架等区域张
贴着数张富阳旅游景区的风景照。
“我退休不久，今天约了几位老同事
一起去富阳踏青、赏花。”应女士笑
道，这本攻略不仅推荐了富阳的赏
花、自驾游线路，还介绍了当地的乡
村旅游体验点、特色民宿、特色农家
餐馆等，帮助游客提前熟悉当地的
人文旅游资源。

本次冠名列车运营车次为
3.+&.，串联起上海、嘉兴南、余杭、
杭州东、富阳、桐庐、建德、千岛湖、

三阳、黄山北等十余个站点，穿越浙
江、安徽两省，延伸了长三角城际铁
路网，沿途将名城（杭州）、名江（富
春江、新安江）、名湖（千岛湖）、名山
（黄山）串连成线，形成了一条世界
级黄金旅游通道。

杭黄高铁的开通，凭借“诗情
画意，满目悠然”的沿途美景吸引
了全国“驴友”的目光，富阳的自
然人文旅游资源被全面激活，逐步
实现“全域景区”的华丽变身。“富
阳·富春山居”高铁冠名列车首发
运行，这也是浙江省杭州市富阳区
政府与中国铁路上海局集团有限
公司友好合作的成果，进一步拓展
富阳高铁沿线城市的客源市场，有
望吸引更多的海内外游客。

“富阳”号旅游专列
上午申城首发

串联杭州富阳桐庐黄山等多个风景地

! ! ! !高分五号和六号卫星投用!标志

着国家高分辨率对地观测系统重大

专项"高分专项#打造天基对地观测

能力中最有应用特色的高光谱能力

的形成$ 据悉! 今年是实现高分专项

%十三五& 目标承前启后的关键年!年

底还将发射高分七号卫星! 届时将全

部完成天基系统的建设任务! 高分专

项建设重点将转到应用体系建设上$

! ! ! !本报讯（记者 叶薇）由航天科
技集团八院抓总研制的高分五号卫
星昨天顺利在轨交付用户使用。作
为全球首颗大气和陆地综合高光谱
观测卫星，上海制造的高分五号卫
星“上可看大气、中可观地表、下可
探地矿”，兼有“四高”优势———高空
间分辨率、高光谱分辨率、高时间分
辨率、高定标精度，在大气、水、生态
环境监测、全球气候变化研究等方
面提供定量化高精度遥感数据，成

为推动我国环境污染防治的有力手
段，大大提升我国在全球环境治理
体系中的话语权和影响力。

据悉，高分五号卫星于 $%&'

年 / 月 ( 日在我国太原卫星发射
中心成功发射。经过 (个月严格的
在轨测试和评价，各项功能性能指
标均符合要求，有效载荷数据质量
及反演结果表现优异。

高分辨率对地观测系统重大
专项（简称高分专项）是《国家中长

期科学与技术发展规划纲要（$%%,4
$%$%年）》确定的十六个重大科技专
项之一，$%&%年批准启动实施以来，
已成功发射高分一号至高分六号等
六颗卫星，数据源不断丰富，实现了
“六战六捷”。高分五号与六号都于
昨天投入使用。目前，高分系列可涵
盖不同空间分辨率、不同覆盖宽度、
不同谱段、不同重访周期的高分数
据型谱基本形成，与其他民用卫星
遥感数据相配合，为高分遥感应用

奠定了坚实基础。高分专项卫星数
据已广泛应用于 $%个行业、+%个省
域，在国土、环保、农业、林业、测绘
等领域应用中取得了重要成果。

根据我国空间基础设施规划，
到 $%$$年前，我国还将发射 &颗
高光谱观测卫星，&颗大气环境监
测卫星和 & 颗高精度温室气体综
合监测卫星，共同组成天基环境综
合监测系统，均由上海航天技术研
究院抓总研制。

年底发射!高分七号"

!"# $%

! ! ! !本报讯（记者 陈浩）昨天，本报
第 '版社会新闻版《古树名木缺标牌
“难识庐山真面目”》一文引起相关部
门重视。上海市古树名木保护工程办
公室已采取紧急应对措施，组织各区
对新确认的古树名木和古树后续资
源挂临时铭牌。
今天上午，上海市古树名木保护

工程办公室回复本报，文中提到的古
树名木是 $%&.4$%&' 年全国古树

名木普查后，于 $%&'年 &%月确认
的古树名木和古树后续资源。相关
铭牌制作资金于去年 ( 月报城维
预算资金，目前正处于招投标阶
段，将会抓紧落实铭牌制作和安装。

为便于广大市民关爱古树，古
树办已于昨晚采取紧急应对措施，
组织各区对新确认的古树名木和古
树后续资源挂临时铭牌。今后还将
进一步加强对古树名木和古树后续
资源的巡查和管理，以保护本市的
绿色文化古董，实现古树珍贵化、精
细化管理目标。

“缺名”古树挂起临时标牌
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国产新药上市提速

! 座椅背后贴着景区照片

通讯员 王幸 摄

" !富阳"号高铁旅游专列


