
张江药谷率先试行生物制药合同生产创新
模式积极推动药品上市许可持有人制度入

法落地 
 

一、背景缘由 

长期以来，由于相关法规的滞后，严重束缚了我国生物

医药的产业化、规模化发展，为打破这一困境，“张江药谷”

的管理者勇于改革，大胆创新，积极支持德国制药巨头勃林

格殷格翰开展生物医药合同生产试点，打造跨国药企在中国

的第一个具有国际标准的生物制药基地，探索推行我国生物

医药 CMO 创新模式，为国家《药品管理法》修法、推动药品

上市许可持有人制度入法提供了成功的试点经验。2019年 8

月新版《药品管理法》获得全国人大常委会通过，“药品上

市许可持有人”正式落地，创新药物 CMO商业模式得到认可。

这一项全国通行制度的建立将对未来的医药行业、药品的管

理产生深远影响，可以促进更多创新药物的临床研究与上市

量产，造福中国和全球更多的患者。 

二、基本做法 

（一）坚持问题导向，在为药企服务过程中积极发现问

题、主动寻求突破。 

由“张江药谷”有关工作人员组成的张江生命健康产业

协同小组秉持“为企业和政府搭建稳固的桥梁，让企业少走

弯路”的工作理念，坚持数年如一日，推动多项体制机制的

创新突破。多年前，小组成员在走访药企调查创新药物产业

化难题时发现，生物制药合同生产的创新模式可以成为加快

生物制药技术研发和转化的“关键撬动点”。这一发现，与

勃林格殷格翰公司不谋而合。经过三年的谈判和推进，2015

年 8月张江生物医药基地开发有限公司将根据国际化标准要

求量身定制的生物制药生产制造大楼交付给勃林格殷格翰。

该大楼的交接标志着勃林格殷格翰中国生物制药基地建设



进程迈出了重要一步。作为跨国药企在华建立的第一个符合

国际标准的生物制药基地，一期投入超过 7000 万欧元，是

目前上海规模最大、最先进的生物制药基地。借助世界一流

的生物制药和合同生产平台，中国药企可加速进入欧美市场，

中国生物制药产业的核心竞争力将得到进一步加强。 

（二）坚持运用法治思维和法治方式，积极推进上市许

可持有人制度入法。 

早在 2013 年张江药谷打算试水生物制药合同生产创新

模式时，遇到的第一个难题就是相关法律法规的空白和政策

约束：按照国内的现行法规，药品上市许可与生产许可采取

“捆绑”管理模式——药品批准文号只颁发给具有《药品生

产许可证》的生产企业。张江药谷集聚的近 300家生物医药

企业 90%以上都是以新药研发为主的创新型企业，没有条件

和能力为每一种新药都去建生产线，只能选择将研发成果廉

价卖掉。根据国际上通用的药品上市许可持有人制度，药品

可以委托别人生产。如果能将这项制度引入我国，将推动张

江生物医药产业发展迈出重要一步。于是，张江药谷主动争

取上级政府部门的支持，从上到下都卯足劲积极推进药品上

市许可持有人制度入法落地。2013 年该试点当年就被列入浦

东新区综合配套改革重点项目，上海市科委和市食药监局、

浦东新区科委、张江集团和生物医药基地公司等纷纷就这一

试点课题展开研究。2014年，张江药谷邀请园区企业多次召

开了“CMO企业座谈会”，深入推进 CMO代工模式试点。2015

年 11 月，上海市人民政府发布了《关于加快推进中国(上海)

自由贸易试验区和上海张江国家自主创新示范区联动发展

的实施方案》，将药品上市许可持有人制度试点列入 10 项

重点创新试点之一。市食药监局先将这一制度的试点申请上

报给上海市政府，市政府又上报到国家药监局，再报到国务

院、全国人大进行申请。同时，我国药品医疗器械审批制度

改革也已取得重大进展，2015 年 11 月全国人大常委会审议



通过，授权国务院在北京、上海等 10 个省、直辖市开展药

品上市许可持有人制度试点，药品上市许可持有人制度拉开

帷幕。自此，张江药谷放开手脚大力推进 MAH制度和 CMO 代

工模式试点。2016 年 3 月浦东迎来生物医药代工试点“第

一单”：由勃林格殷格翰为张江生物医药创新企业——再鼎

医药的新型单克隆抗体提供工艺优化及生产制造服务。 

（三）坚持国际先进标准，为“药品管理法”修法提供

可靠、宝贵的试点经验。 

为了确保生物制药合同生产试点圆满成功，推动药品上

市许可持有人制度通过修法顺利纳入《药品管理法》，张江

药谷携手试点企业勃林格殷格翰公司等单位抓紧开展 MAH制

度和 CMO 代工模式试点的软件和硬件建设。一是在上海市食

药监局的牵头下，成立了以张江生物医药企业为主的新药创

制联盟，商量试点落地的每一个具体细节，起草了很多法律

文本、配套措施等，形成了一整套比较完整的配套文件。张

江药谷还深入企业听取意见，吸纳建议，为创新药物生产试

点制定了风险控制、质量管理、风险救济等一系列规章制度。

二是对标国际先进水平，打造一个从设计、建设到运营体系

都符合当前国际最高标准，具备向世界各个国家和地区进行

生物药物市场供应的资质与能力的生物制药基地。勃林格殷

格翰在一期投入 7000 万欧元的基础上继续陆续投入超过一

亿欧元的资金，斥巨资大量引入与国际接轨的专业设备、工

艺、技术和标准，用于中国生物制药基地的建设和运营。 

三、主要成效 

（一）有力地提升了张江药谷的核心竞争力，推动了上

海科创中心建设。 

经过近四年的坚持和努力，我国第一个具有国际标准的

生物制药基地终于在张江药谷正式启用。借助勃林格殷格翰

世界一流的生物制药和合同生产平台，利用其先进的全球网

络与高质量的管理体系，有助于中国药企及创新药物加速进



入国际市场，有利于提升中国药企的核心竞争力，推动中国

生物医药产业结构整体升级。同时，由于张江药谷敢为人先，

勇于创新，成为新制度、新技术、新模式的先行先试地，凭

借着生物医药制造高地以及“更低的创新成本”，吸引了更

多的国际国内创新药企集聚和“回流”，有力地推动了具有

国际影响力的上海科创中心的建设。 

（二）有力地推进了我国药品医疗器械审批制度的深化

改革实现了 MAH 制度落地。 

勃林格殷格翰生物制药合同生产平台的建成以及首单

2016 年 3 月浦东迎来生物医药代工试点“第一单”新型生

物医药的试点生产成功，为实行药品上市许可持有人制度提

供了可靠、宝贵的试点经验。随着张江药谷与勃林格殷格翰

公司以及各地试点工作陆续取得成功，几经波折的新版《药

品管理法》终于在 2019年 8 月 26 日正式发布，药品上市许

可持有人制度正式纳入《药品管理法》，将对我国药品研发

生产的创新发展起着重要推动作用。药品上市许可持有人制

度建立是一个以实践为导向，逐步推进的过程,张江药谷和

勃林格殷格翰为此做出了突出的不可替代的重要贡献。 

四、推广价值  

2017年 5月勃林格殷格翰中国生物制药基地在张江药谷

宣告建成，成为当年中国生物制药产业的一件大事。张江药

品上市许可持有人制度试点和生物制药合同生产平台模式

创新不仅为我国“药品管理法”修法提供了试点经验，也为

我国医疗医药产业深化改革提供一个成功的典范。就在上述

试点工作推进期间，张江药谷的工作小组经过与上海市食药

监局、浦东新区市场监管局以及行业内领军企业的共同研究

和推进，于 2017 年底成功将 MAH 制度在上海市范围扩展至

医疗器械注册人制度试点。 

在张江试点成功的药品上市许可持有人制度也为其他

领域的市场管理提供了可资借鉴的样板，通过这一制度可以



将鼓励研发创新与加速成果转化，推动产业发展与加强市场

监管，坚持中国特色与借鉴国际惯例三者实现和谐的统一。

当前我国“新基建”热点投资中就面临着一系列法律和合规

问题。“新基建”可以借鉴 MAH制度的成功经验，以深化改

革为动力，探索建立适合的监管新路子，体现创新和监管的

目标一致性，为消费者提供更加安全、优质的产品和服务。 
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