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■本报记者 杨珍莹

昨日，2026生物制药工艺创新大赛在浦

东正式启动。本次大赛立足生物医药产业转

型关键节点，聚焦长期被市场忽视的制药工

艺创新领域，直击新药规模化生产、质量管

控、成本优化、全球适配等核心痛点，为中国

创新药从“实验室突破”迈向“全球化落地”搭

建产业交流、技术攻坚与成果转化平台。

创新药扬帆出海
工艺能力正被推到台前

记者从会上了解到，2025年我国批准

创新药76个，创新药对外授权交易总额突

破千亿美元。越来越多源自中国的药物资

产进入全球研发管线，中国创新药正从国

内市场走向更广泛的全球合作。在这波

“出海”热潮下，国内企业在扬帆海外时，工

艺能力也被推到台前。如何提高收率、控

制杂质、降低成本、保证批次稳定，已成为

创新药企业必须回答的问题。

本次大赛聚焦隐藏在产品背后的工艺

突破，核心逻辑不是“评奖”，而是“解题”。

大赛将开放共享覆盖“概念验证—小试—

中试”的相关资源，为优质项目提供工艺放

大和工程验证支持。

工艺创新是创新药从“科研成果”转化

为“全球好药”的核心密钥。上海市生物医

药产业促进中心主任刘厚佳表示，越来越

多“中国籍”创新药正被全世界“看到”。“今

年以来，一个突出现象是，全球排名靠前的

跨国药企对中国临床开发、入组效率、后端

工艺创新的关注度大幅提升。当临床阶段

的效率和速度提升后，我们下一步需要重

点突破的，就包括制药工艺创新，要通过产

业协同力量，共同形成好的标准。”

赛默飞生物工艺高级商务总监庄淑萁

也表示，全球生物制药产业正迎来关键转

折点，中国创新药实力持续崛起，逐步在全

球市场占据一席之地。工艺能力是制约创

新成果产业化和全球化的核心变量，也是

决定新药能否规模化普及、市场化落地的

关键力量。

浦东企业积极参与
推动标准化工艺落地普及

工艺创新绝非单纯地降本增效，更关

乎药品质量与用药安全。全球监管机构正

把更多注意力投向先进制造。美国药监局

推进先进制造技术认定计划，希望借助新

型制造技术提高工艺可靠性和稳定性，改

善产品质量，缩短开发周期，并加强药品供

应保障。

在启动现场，与会专家认为，近年来

BD（商业拓展）交易增长证明了中国创新

的吸引力，后续的全球临床、注册申报和商

业化供应，仍需依靠扎实的工艺与生产能

力。行业竞争正从“有没有好分子”，逐渐

延伸到“能不能把好分子稳定地做出来，并

持续交付”。

宜联生物首席技术官周伟昌担任本次

大赛评委会主席。他指出，创新疗法迭代

加速、药物研发周期持续压缩，让工艺创新

的战略价值愈发凸显。“工艺开发已深度前

置融入创新药研发环节，研发与工艺一体

化发展成为行业趋势。同时，人工智能、智

能化生产技术的融合应用，正在重构生物

制药工艺流程。稳定量产、质量均一、高效

放大、成本可控的工艺能力，直接决定全球

患者的用药可及性，这也是本次大赛的核

心聚焦方向。”

据大赛组委会介绍，赛前海选阶段即

将启动，主要聚焦ADC、双特异性抗体、细

胞与基因治疗等赛道的工艺创新。浦东作

为创新药产业沃土，企业将成为参赛主力

军，多家企业已表达积极参与意愿，共同推

动标准化工艺落地普及。

记者了解到，本次大赛将持续一年，

旨在“以赛促产”，将持续优化工艺创新

评价体系，补齐我国生物医药产业工艺

短板。

本报讯 （记者 陈烁 通讯员 蔡

新艳 赵田田）记者昨日从上海海关获

悉，今年上半年，通过中国大陆唯一的

钻石进出口交易平台上海钻石交易所

一般贸易出口的合成毛坯钻石达 14.1
亿元，同比增长 65.3%，销往全球 14 个

国家和地区。这一亮眼数据不仅彰显

了国产合成钻石产业的强劲竞争力，

更标志着我国合成毛坯钻石出口市场

迎来高质量发展的全新机遇。

上海钻石交易所总裁助理洪亮介

绍：“国内培育毛坯钻石凭借规模化产

能、标准化品质与多元化应用场景的核

心优势，推动上海钻石交易所上半年出

口业务持续扩容，产业韧性与发展势能

同步向好。”

为助力国产合成毛坯钻石高效出

海，上海海关所属上海钻石交易所海

关靠前服务、靶向施策，为本土合成钻

石出口打通“快车道”、筑牢“安全

线”。比如，深化“关长送政策上门”机

制，走访 2 家头部合成钻石生产企业，

响应出口通关诉求，前置做好政策答

疑和业务辅导，从源头提升货物通关

监管效能。设立合成毛坯钻石出口服

务专窗，推行预约通关、到货即验、验

毕即放等高效作业模式，叠加无纸化

通关举措，将通关时长压缩 50%。联

动上海钻交所、国检集团、行业协会等

专业机构，构建“检验检测—合规申报

—风险研判”一体化监管服务平台，同

步编制合规指引，帮助企业合规有序

开展出口业务。

河南省力量钻石股份有限公司副总

经理周智华表示，当前全球培育钻石产

业市场需求持续升温，出口订单稳步放

量，随着产业规模壮大和行业标准完善，

企业在出口环节对通关效率和贸易合规

的需求不断上升。他介绍，得益于海关

从政策宣讲到出口通关的全流程指导，

公司上半年培育毛坯钻石出口额实现翻

倍增长。

从“实验室”到“全球药”工艺破局正当时
2026生物制药工艺创新大赛在浦东启动

国产合成毛坯钻石上半年出口额增65.3%
国务院日前印发《知识产权保护和运

用“十五五”规划》，明确了“十五五”时期开

展知识产权工作的目标指标、重点任务，强

调完善新兴领域知识产权保护制度及特定

领域保护规则，服务关键核心技术攻关，赋

能产业创新发展。

根据《规划》，到2030年，我国知识产权

综合实力和国际竞争力进一步增强，知识产

权强国建设取得决定性进展。展望2035年，

我国知识产权综合竞争力跻身世界前列，中

国特色、世界水平的知识产权强国基本建成。

数据显示，上半年我国共授权发明专利

45.3万件，截至6月底，我国高价值发明专利

拥有量达到236万件，每万人口高价值发明

专利拥有量达到16.8件。企业创新发展内

生动力持续攀升，国内拥有有效发明专利的

企业达到57.4万家，拥有的有效发明专利数

量达到425.4万件，占国内总量的74.8%。

高价值专利的稳定增长是我国创新实

力持续提升的直接体现。根据《规划》明确

的预期性指标，到2030年，每万人口高价值

发明专利拥有量大于22件，较“十四五”末

增长6件以上。

中国知识产权研究会秘书长谢小勇表

示，每万人口高价值发明专利拥有量的统计

范围聚焦战略性新兴产业、获国家科学技术

奖或中国专利奖的发明专利等，能够有效引

导创新资源向人工智能等关键领域和重点

主体集聚，激发各类主体产出更多标志性、

原创性和颠覆性创新成果。

当前，人工智能、量子科技、生物医药

等新兴产业和未来产业，技术迭代快、业态

跨界深，对建立健全知识产权保护制度提

出了新的要求。数据显示，截至今年 6月

底，人工智能、互联网、云计算等新一代信

息技术领域有效发明专利占总量的16.5%。

《规划》提出，完善新兴领域知识产权

保护制度及特定领域保护规则。包括完善

算法、人工智能生成物以及与平台经济发

展相关的知识产权保护规则，探索构建数

据知识产权保护规则等。赋能产业创新发

展方面，《规划》明确，深入实施专利导航工

程，聚焦新兴产业和未来产业。

浙江大学管理学院教授、浙江省数据知

识产权研究基地主任黄灿表示，我国人工智

能等新兴领域知识产权保护已有较好基础，

但仍处在从规则制定向体系构建迈进的阶

段。其中，人工智能是包含模型、数据、算法

等的复杂技术系统，依赖软件和硬件等不同

领域的创新。保护人工智能等新兴领域的

知识产权，除了专利之外，还涉及生成内容、

训练数据、开源代码和商业秘密等问题。一

方面，需要不断完善现有制度；另一方面，也

要有针对性地构建新的制度，形成适应和推

动人工智能技术发展的制度体系。

“下一阶段，需要把训练数据使用、生成

内容权属等关键边界厘清，通过制定审查指

引、构建行业标准等方式逐步推进。其次，

要加强专利、著作权、商业秘密、数据权益和

反不正当竞争规则之间的衔接。再次，要把

保护与运用结合起来，完善许可交易、收益

分配和开源合规规则，积极参与国际规则和

标准制定。”黄灿说。 （据《经济参考报》）

聚焦新兴领域“十五五”知识产权事业“路线图”出炉


