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■本报记者 杨珍莹

近日，两款抗新冠病毒创新药

民得维（VV116）和先诺欣，通过国

家药品监督管理局特别审批程序，

附条件获批上市，这意味着，轻中度

新型冠状病毒感染成年患者，将有

国产新药可以选择。两款新药的背

后，位于浦东张江的中科院上海药

物研究所是主力研发团队，而浦东

企业也承担着重要的研发和产业化

角色。

生物医药产业在浦东正跑出

“加速度”，从靶点发现、药物筛选、

临床研究、中试放大、注册认证到量

产上市等，在浦东已形成了完整的

创新链条，累计诞生全国 15%的原

创新药和 10%的医疗器械。迈入

2023年，浦东生物医药产业链各环

节企业也开足马力，促研发、扩生

产，提升创新药械产品可及性，并加

快了布局全球市场的步伐。

在前沿技术领域
频频取得突破

张江的创新药企业华领医药兔

年第一个工作日就对外发布了商业

化团队扩容的最新计划，这也是其

全球首创新药多格列艾汀片（华堂

宁）获批后展开的一次最大规模的

招聘。

去年 10月，全球第一款葡萄糖

激酶激活剂类药物，也是在上海浦

东诞生的“全球首创”糖尿病新药多

格列艾汀片正式获准上市。该药品

适用于改善成人 2型糖尿病患者的

血糖控制。2012年华领医药在张江

启动该研发项目，十年磨一剑，获批

上市标志着华领医药从研发步入产

品商业化阶段。

据华领医药介绍，兔年春节前

一周，华堂宁就全面实现了正常有

序供应，还将进一步扩大在医院和

药房的可及性，力争在年内实现翻

倍增长。

新年伊始，位于张江药谷的上

海汉都医药科技有限公司，其自主

研发、拥有全球自主知识产权的一

款抗帕金森病高端创新药产品也迎

来了 II期临床试验结果。汉都医药

的这款“卡左双多巴控释片（WD-
1603）”为全球首个卡左双多巴渗透

泵片新药。

1 月 30 日，和誉医药宣布其创

新 CSF- 1R 抑 制 剂 pimicotinib
（ABSK021）被美国FDA授予突破性

疗法认定，用于治疗不可手术的腱

鞘巨细胞瘤。此次突破性治疗药物

认定是基于 pimicotinib在治疗腱鞘

巨细胞瘤患者的临床1b期试验中取

得的积极研究结果。值得注意的

是，该药早先针对腱鞘巨细胞瘤适

应症已经被国家药品监督管理局药

品审评中心（CDE）纳入突破性治疗

品种。

在前沿技术领域不断取得突

破，让浦东已成为国内创新药械原

创首发高地，创新成果成效不断攀

升，累计上市 I 类新药占全国近

20%。

帮助企业破解“瓶
颈”，打通关键环节

这几日在张江药谷内，新型口

服核苷类抗新冠病毒药物民得维

（氢溴酸氘瑞米德韦片，VV116）被

频频提及。此前出炉的临床前研究

结果显示，VV116对包括奥密克戎

在内的新冠病毒原始株和突变株表

现出显著的抗病毒作用。

记者从上海药物研究所了解

到，2019年底新冠疫情暴发后，该所

第一时间成立了抗疫联合攻关团

队，并与武汉病毒所紧密合作，启动

抗疫药物应急研发工作。

“面对严峻的疫情形势，上海药

物研究所快速响应国家紧急药物研

发需求，在蒋华良院士的领导下，第

一时间成立抗疫联合攻关团队，夜

以继日、协作奋斗，快速获得靶向新

冠 病 毒 RdRp 的 候 选 新 药 分 子

VV116，与各方合作伙伴紧密协作，

积极促进科研成果转移转化，争分

夺秒地与疫情赛跑，全力推进新药

临床研究和上市工作。”上海药物研

究所所长李佳表示。

VV116 获批后，产能如何？记

者从君实生物了解到，该公司已就

产能提前做好了布局和规划，相关

产品在获批后投产，经过逐步爬坡

后相信可以满足全国需求。后续也

将根据疫情发展进行预判并对产能

进行动态安排。

值得关注的是，VV116 将由浦

东企业上海迪赛诺生物医药有限公

司作受托生产，借助药品上市许可

持有人（MAH）制度在浦东成功开

展产业化。

在浦东专注于创新药的科学

家、企业家们曾这样评价，浦东的产

业环境不仅体现在高效上，还体现

在制度创新上。近几年，上海试行

了MAH制度等一系列新制度，研发

型企业在药品生产、销售方面可以

采取委托模式，为集中优势快速研

发创造了条件，更是助推了一大批

创新型浦东企业迅速“开花结果”。

作为上海通过试点MAH制度

上市的第一个 I 类创新药“呋喹替

尼”获批上市后，也正加速开启全球

化的布局，新年开年与武田制药的

合作将推动呋喹替尼进一步迈向中

国以外的全球市场。

随着浦东新区首部产业地方性

法规《上海市浦东新区促进张江生

物医药产业创新高地建设规定》的

出台，从注册指导服务、药械特许使

用到特殊物品出入境监管服务等方

面都作出了新规定，帮助企业破解

多项“瓶颈”，浦东也协同相关部门

加快了核心条款落地，进一步打通

创新链、产业链、价值链关键环节。
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浦东颁发全市首张预制菜生产许可证
助力企业抢占新赛道 推动食品产业高质量发展

昨日，浦东市场监管局向上海天信绿色食品有限公司颁发全市首张包含预制菜的食

品生产许可证。 □浦东市场监管局 供图

促研发扩生产 提升创新药械产品可及性

浦东生物医药产业加快布局全球市场

本报讯（记者 刘雅雯）昨日上午，浦

东新区市场监管局向清美集团旗下上海天

信绿色食品有限公司颁发了《上海市预制

菜生产许可审查方案》（以下简称《审查方

案》）实施后全市首张包含预制菜的食品生

产许可证。上海天信绿色食品有限公司总

经理王卫军激动地说，“对于清美这样的创

新型企业，需要不断推出新产品满足不同

消费需求，拿到这张食品生产许可证，给我

们企业抢占餐饮新赛道提供了保障、增强

了信心。”

浦东预制菜产业发展
潜力巨大

预制菜是以一种或多种食用农产品及

其制品为原料，经过预处理、熟制或不熟

制、包装等工艺制成的，方便消费者或食品

生产经营者烹饪或即食的预包装菜肴。由

于烹饪和食用的快捷性，预制菜满足了现

代人快节奏的生活需求，越来越受到消费

者青睐。

为规范预制菜生产许可审查工作，依

据国家市场监管总局《食品生产许可分类

目录》，上海市市场监管局2023年1月出台

了《审查方案》，2月1日起正式实施。该方

案是全国首个真正意义上的预制菜领域生

产许可审查规范性文件，明确了本市范围

内 8大类 23小类食品纳入预制菜范围，速

冻、冷冻、冷藏、常温预制菜确认了相应生

产许可分类目录及审查依据，特别增设了

“其他食品：非即食冷藏预制菜”品种明细，

助力本市率先实现预制菜全品类产品的准

产落地，消费者更为关心的品质相对较高

的冷藏预制菜将实现全面供应。

预制菜作为食品消费市场的新模式新

业态，国内行业已达千亿元规模。“浦东共有

食品经营主体6.6万余户，食品生产主体144
户，其中30%的食品生产企业具备生产预制

菜条件，预制菜产业发展潜力巨大。”浦东新

区市场监管局注册许可分局注册二科科长

袁洋告诉记者，“为推动浦东预制菜行业健

康发展，浦东市场监管局结合预制菜分类目

录，在摸清家底的基础上，对有条件申请预

制菜生产的企业送‘法’上门、答疑解惑，积

极引导企业符合生产许可条件。”

仅用2个工作日完成预
制菜生产许可申请

此次针对清美集团旗下上海天信绿色

食品有限公司的预制菜生产许可申请，浦

东市场监管局提前介入，提供全过程指导

服务。最终，清美集团仅用 2个工作日即

完成了预制菜生产许可申请，并依托清美

鲜家链接消费终端，在获证后的第二天就

将先行上市“五彩时蔬”和“酱爆猪肝”两道

菜品，让上海市民的餐桌上出现更安全、更

方便的“清美预制菜”。

王卫军介绍：“比如说我们即将上市的

酱爆猪肝，猪肝属于肉制品，蔬菜属于农副

产品，还有料包。以前，肉制品、农副产品

和料包各需要一张生产许可申请，企业因

此会增加很多麻烦。此外，这三样组合到

一起，也没有统一的‘身份证’。如今预制

菜品类明确后，有了统一的标准去保障食

品安全，企业操作起来就非常方便了。”

王卫军对预制菜的前景表示乐观，“预

制菜全年销售给我们集团贡献至少有1亿

以上产值。”他表示，下一步，企业将严格落

实食品安全主体责任，严把原材料采购、产

品生产、冷链物流、市场销售各环节安全，

在生鲜预制菜和速冻预制菜方面全面发

力，拓展全家福、油豆腐塞肉等几十款传统

美食，为消费者提供更多选择。同时将积

极参与预制菜团体标准制定，为预制菜行

业规范管理贡献力量。

为预制菜行业健康快
速发展打造良好营商环境

预制菜的广阔市场还使越来越多的企

业将目光对准了这一餐饮新赛道。

“上海预制菜市场体量大，对央厨产品

接受度高，调理包及预处理生鲜食品在B
端C端应用相对广泛。”益海嘉里负责人

说，益海嘉里是我国重要的农产品和食品

加工企业，旗下产品涵盖了小包装食用油、

大米、调味品等诸多领域。得知《审查方

案》出台后，集团计划在浦东启动益海嘉里

（上海）综合食品产业基地，规划以预制菜

项目为核心的上下游产业链，未来将以《审

查方案》为指引，打造管理体系、生产场所、

设施设备、工艺流程合规的，集供产销于一

体的预制菜生态体系。

《审查方案》出台后，深耕生鲜领域多

年的盒马公司在浦东市场监管局的指导

下，也立即着手预制菜生产许可申请，商品

送检、材料准备等工作均在有序进行中，首

批计划上市的预制菜包含鸡汁百叶包、春

卷等 20 多个品种。盒马公司负责人称，

“盒马已在预制菜领域探索多年，预制菜

《审查方案》的出台实施，给予了企业更大

的产品开发空间。”

下一步，浦东市场监管局将持续完善

预制菜生产许可审批流程，提高审批工作

效率，并围绕壮大产业规模，支持产品研

发创新，引导仓储冷链物流建设，为预制

菜行业健康快速发展打造良好的营商环

境。同时，针对如何保障预制菜的食品安

全，浦东市场监管局也已形成一系列的制

度措施。

浦东市场监管局注册许可分局局长

金永顺表示：“浦东市场监管局将加强对

预制菜行业的日常监管，以《审查方案》中

着重强调的冷链要求为监管重点，同时兼

顾预制菜生产中的各个风险点，不断强化

安全监管规范体系建设，实现前端放得

开，后端也守得住，切实保障消费者‘舌尖

上的安全’。”


