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药品上市许可持有人制度试点对 

上海生物医药产业的影响分析 

上海市经济和信息化发展研究中心产业发展研究与推进部 王理群 

【摘 要】：通过分析国内外药品上市许可人制度，结合上海生物医药创新所处的环境，通过查询行业数据统计

和分析，研究在上海开展药品上市许可人制度试点的可行性和必要性，同时分析这项制度的执行将时上海生物医药

产业未来格局产生影响。 

【关键词】：药品上市许可人制度，创新环境，生物医药产业 

由于药品的特殊性和重要性，中国现行的《药品注册管理办法》规定药品实行上市许可与生产许可合一管理的模式，即申

请药品生产批准文号的单位必须是药品生产企业。而发达国家和地区普遍采用的是药品上市许可人制度 (Marketing 

Authorization Holder，MAH)，即药品上市许可与生产许可相分离。经过多年药品研发及生产者推动，2016 年开始，我国实行

药品上市许可持有人制度试点。这项工作的开展，标志着我国药品上市许可人制度正式走上历史舞台。 

一项新制度的实施，将给我国医药产业带来一定的影响，相关制度的环境能否很好地配合，产业主体能否适应制度的执行，

达到制度设计所最初设计者的要求。上海作为试点城市之一，这项制度的执行是否能够落地，所处的生物医药创新环境是否适

应药品上市许可人制度的执行，上海生物医药企业是否有需求，将会对上海生物医药产业发展带来哪些影响，还有待进一步研

究和分析。 

1  国内外药现行药品上市许可人制度 

1.1  国内药品上市许可人制度试点 

经过长时间酝酿，2016 年 6 月 6 日，国务院印发《药品上市许可持有人制度试点方案》，试点行政区域内的药品研发机构

或者科研人员可以作为药品注册申请人，提交药物临床试验申请、药品上市申请，申请人取得药品上市许可及药品批准文号的，

可以成为药品上市许可持有人。这项制度的试点，改变了以往新药证书和生产证书同一家单位申报的现象，对药品研发单位及

生产单位而言，到底有何影响，我们将拭目以待。 

1.2  欧美日药品上市许可人制度 

欧美日等发达国家都采用药品上市许可和生产许可相分离的 MAH 制度
[1-3]

，也就是说在保证药品的有效性、安全性及质量可

控性的基础上，药品研发的个人或法人机构在取得临床前研究的相关数据后，提交药品的上市申请，经过审批获得药品上市许

可证的个人或机构都能成为上市许可持有人。在此制度下，研发单位或个人可以委托符合药品生产质量管理规范要求的生产企

业生产，而不用转让或者研发生产合体申报。这种制度的执行，可以减少重复建设，减少投资，充分调动了研发人员的积极性，

促进生物医药产业的合理分工。多年来，欧美日采用这种制度也决定了该项制度存在的合理性和科学性。 

2  国内生物医药创新环境分析 
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2.1  国内新药创新情况 

经过多年的发展，我国生物医药产业从仿制到新药创新，走过了艰难的路程，随着全球贸易的一体化，越来越多的企业意

识到创新药大品种将带动企业步入创新的良性循环。国内的创新的生态系统正在逐步成熟，政府投入、技术积累、资金积累都

将推动未来 10 年国内进入药品创新的高峰期。经统计，2011—2014 年，国内获批的新药证书 858 个
[4]
，数量较为稳定(表 1)。

国内已经诞生了一批创新能力强的企业，近两年都将会有一批新品种获批。到 2014年 12月 31日，通过新版 GMP的各类无菌制

药、生物制品、血液制品企业数量为 1 943 家企业全部或部分车间
[4]
。 

表 1  2010—2015年国内获批新药证书/个 

年份 化学药 中药 生物药 

2011 139 49 22 

2012 90 27 19 

2013 316 27 12 

2014 136 12 9 

2.2  国内研发外包情况 

我国现有药品绝大多数仿制药，由于基础研发的薄弱，出口到国外的产品大部分是低附加值的医药原料药和中间体，这导

致大多数本土企业提供的医药外包服务处于价值链低端。目前全球医药外包正向我国等新兴市场转移，伴随我国生物医药技术

水平的发展，特别是我国拥有具备专业素质的人才，本土 CRO、CMO企业在化学合成方面具有很强的实力，目前在生物化学、基

因工程方面发展迅速，加上我国的成本、技术等多方面优势以及政策推动，医药外包企业与跨国药企建立了良好的合作关系。 

3  上海生物医药产业创新情况 

3.1  产业基础情况 

截至 2014年底，上海共有生物医药制造业 366家，生物医药制造业工业总产值从“十一五”末(2010 年)的 588.0亿元增至

2014 年的 873.5亿元，年均增长 11.8%
[5]
，产业总体表现稳步增长的态势。上海的生物医药产业链覆盖了研发—生产—销售等各

个环节。在研发方面，国家上海生物医药科技产业基地已经形成新药创制平台的架构，涵盖新药创制的全过程；在生产方面，

截止到 2015年，共有 209家(具有药品生产许可证)获得 GMP证书；在销售方面，批发、零售和连锁销售等各种业态编织了覆盖

全国的销售网络，形成了以国药控股、上医控股等为代表的医药商业龙头企业。 

3.2  新药创新体系情况 

近年来上海医药研发服务业创新体系日渐齐全，2014年医药制造业科技经费投入 18亿元
[6]
，发明专利授权 516项，近几年，

上海新药申报情况平稳，其中创新药申请数量逐年增加，2014年创新药品申请数量为 62件
[7]
，2009年以来获得国家一类创新药
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物生产批文 6个(表 2)，重组人肿瘤细胞凋亡因子、可利霉素等 8个产品完成临床研究，异噻氟定、希明替康、基因重组白介素

-22等 30个创新药物获得临床研究批文，获得生产批文及临床研究批文数量位居全国第一。 

表 2  2009—2014年上海一类创新药物汇总 

药品 适应证 分类 厂家 

鸡Ⅱ型胶原蛋白 关节炎 化药 1.2 上海宝龙药业有限公司 

吡非尼酮 肺纤维化 化药 1.1 上海睿星基因技术有限公司 

重组人尿激酶原 
急 性 心 肌 梗

死 
生物 1 上海天士力药业有限公司 

健尼哌(anti-CD25单抗) 肾移植排斥 生物 2 上海中信国健药业有限公司 

艾力沙坦酯 高血压 化药 1.1 上海艾力斯医药科技有限公司 

海姆泊芬 鲜红斑痣 化药 1.1 上海复旦张江生物医药股份有限公司 

3.3  产业布局 

上海结合各区县的产业基础和发展空间，通过市区联动，目前共有浦东张江-周康、闵行、徐汇、奉贤、金山、青浦等六大

“优势互补、错位发展”的生物医药产业基地建设。张江园区示范区研发企业和医药制造企业众多，园区内研发体系完善，产

业链流畅。园区内有罗氏、诺华等一流国际外资研发公司外，还包括复旦张江、上海恒瑞、中信国健等国内顶尖生物医药企业。

经过数年的努力，各类创新要素加速向产业基地集聚，落在 6个产业园区的项目比例达到 90%以上
[8]
。经查询上海市统计局数据，

2014 年，张江生物医药产业基地规模以上企业实现工业总产值 578.91亿元，达到全市生物医药制造业总产值的 65.2%。 

3.4  研发外包行业发展情况 

上海生物医药研发外包产业中，研发企业包括药明康德、睿智化学等多种形式，截至 2014 年上海生物医药研发外包 183.1

亿元
[9]
，预计 2017年上海研发外包将达到 300亿元。浦东新区是国内生物医药技术高技术服务的主要集聚区，聚集了超过 50家

的研发外包企业
[10]
。2016 年德国制药巨头勃林格殷格翰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，被选定成为国内首个开展药品上市许可人的试点企业。目前，勃林格殷格翰已与百济神州签署战略合作

协议，由勃林格殷格翰为百济神州自主研发的免疫肿瘤新药单抗 PD-1临床试验提供生物制药生产试点。 

虽然上海具有较强的研发实力，政府也出台了许多支持政策，鼓励和支持医药产业创新发展，但创新成效不够明显，企业

创新主体意识比较缺乏、互利共赢的合作机制进展缓慢。 

4  上海生物医药药品许可人制度需求 

4.1  独立研发机构需求 
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原有的《药品管理法》，独立研发机构在获得新药证书后，可以投资建厂或者技术转让给生产企业。对于处在上海的生物

医药研发机构，上海土地、人力等商务成本较高，需要在本地投资建厂投入的经费远远高于转让获得的直接受益风险大，也造

成了研发投入不能得到很好的回报，研发的良性循环难以形成。“十二五”以来，上海生物医药和医疗器械领域的技术交易日

趋活跃，年均成交额超过 70 亿元
[8]
。伴随着药品上市许可人制度的试点，该机制可以有利于充分调动研发者的积极性，促进药

品创新，并使批准上市的药品可以迅速地扩大占领市场，能让研发机构自由的选择自己委托生产或者转让成果，研发机构能将

工作重心向追求短平快获利节奏转移到真正关注产品研发，关注研发的持续性，也保证了研发企业后续生存问题。 

4.2  生产企业的需求 

对于生产企业而言，开放药品许可人制度可以合理配置上海医药制造业生产资源，有效避免 GMP 生产线闲置。减少资源浪

费，有优势的生产企业还可将接受国内外委托作为工作重点，发挥所长，确保药品质量，获得持续稳定的生产效益。对于一部

分产品结构单一，创新能力不强的企业，能进一步提高产品的集中度，提升管理水平。企业还可将节省的资金和人力投入到创

新品种研发，从而促进上海生物医药产业结构的调整和转型升级。 

5  上海生物医药产业研发转化为生产的困难 

5.1  研发基础未能有效转化为产业优势 

据统计，上海研究机构的医药研发人员资源储备丰富，处于全国前二位，但是从对全国 31个省市自治区的单位研发投入与

产出来看，排名第一的为江苏省，为 2 300 万/(人·年)
[4]
；上海排名第 5，为 1 300万/(人·年)

[6]
，主要原因与经费支持渠道、

成果归属制度、知识产权保护制度、技术转移财税政策、利益分配制度等的政策运作存在障碍，研究机构与制药企业缺乏紧密

长期的合作机制等有关。近几年来，上海项目外流情况日趋明显，上海许多新药的产业化和规模制造选择在外地扎根，这些都

与土地、人力等商务成本上升等有关。 

5.2  制药企业自主研发动力不足 

研发创新是制药企业可持续发展关键，但在目前，新药研发对制药企业来说无疑风险极大，往往处处壁垒，机关重重。参

与者常常是提心吊胆，走得步步惊心。新药研发面临的一个难以逾越的壁垒就是药品审批速度慢、耗时长，我国一个新药审批

平均耗时 8 年，许多新药因被堵在漫长的审批路上而错失市场先机。此外，新药研发回报率持续走低也是影响制药企业研发积

极性的主要原因。高比例的研发失败率以及新产品上市后的不确定性，都令上海制药企业望而却步。 

6  药品上市许可人制度试点对上海生物医药产业影响 

6.1  促进生物医药成果本地产业化 

药品上市许可人制度试点，可以打破研究机构与企业缺乏紧密长期的合作机制，减少上海项目外流，减少新药的产业化和

规模制造选择在外地扎根情形出现，在当前上海大力实施创新驱动发展战略、加快建设具有全球影响力的科技创新中心的背景

下，在上海有限的土地资源上，以最小的投入、最优的国际技术水平、最短的时间，解决大批创新型中小企业科技成果的产业

化问题。 

6.2  加快新药创新链和产业链的设计 



 

 5 

充分运用药品许可人制度试点，通过设定园区内专有制度，对于集聚在张江园区内的一批中小型生物医药创新型企业，做

好政策的宣讲，对接取得试点的医药企业，鼓励新药加速技术转化，做好生物医药产业链资源整合。同时利用好新制度的实施，

吸引更多的国内外新药创制项目落户，考虑考虑按照国际化生产质量标准进行配套设施建设，加快生物医药产业集聚。 

6.3  加快区域协作和融合发展 

药品许可人制度在上海试点可以吸引符合条件的高端研发外包企业入驻，需要利用好机会，鼓励更多具有生产能力的制药

企业承接新药委托生产任务，各个生物医药园区根据自身的区位优势，选择或承接研发外包溢出和转移，在上海有限的土地资

源上，以最小的投入、最优的国际技术水平，解决大批创新型中小企业科技成果的产业化问题，推动上海生物医药产业周高端

化、国际化的道路。 

当然，一项新制度的执行，还需要考虑不利因素，比如委托生产中的药品质量问题，上市后的药品安全风险等等。通过药

品上市许可人制度试点，能为下一步明确相关主体的法律责任，试点成功后的推广应用做出积极应对。 
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