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143  0080、工商联界别

关于深入前沿生物医药新一轮“上海方案”，

加快新领域新赛道制度供给的提案

※背景情况※

自 2024年开始，新质生产力蓬勃发展，创新成为了推

动经济增长的关键力量，引领着生产力从传统模式向高科

技、高效能和高质量的新发展理念转型。上海作为中国生

物医药产业的重要枢纽，近年来高度重视该领域在新质生

产力框架下的发展与突破，拿出了在生物医药领域新一轮

的“上海方案”。2024年 7月 30日发布的《关于支持生物

医药产业全链条创新发展的若干意见》中明确提出，上海

将聚焦细胞与基因治疗、MRNA、合成生物、再生医学等基

础前沿领域和新赛道，开展新靶点、新机制、新结构研究，

布局前沿新技术和新型药物攻关。

全球细胞基因治疗市场规模从 2016年的 5040万美元

增长至 2020年的 20.8亿美元，预计 2025年将达到 305.4

亿美元。中国细胞治疗行业同样快速增长，市场规模从

2018年的 32.6亿元人民币增至 2022年的 1496亿元人民币，

预计 2025年将达 1.8万亿元人民币，与之对应的大健康产

业市场接近 9万亿，2030年总规模预计可达 16万亿。这些
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反映了人民群众健康需求的增长和国家对健康产业的高度

重视，预示着细胞治疗等前沿领域的巨大的发展潜力。

――――――――――――――――――――――

※问题及分析※

1、需进一步提高前沿领域审查效率。细胞与基因治疗、

合成生物、再生医学等领域涉及复杂的伦理问题，尽管伦

理审查机构已经尽力缩短审查时间，现有的伦理审查机制

有时无法满足快速发展的需求。

2、生物医药社会组织在连接政府与企业之间扮演着重

要角色。这些组织不仅能够及时传达政策信息，还能协助

解决企业在发展中遇到的实际困难。然而，目前这类组织

的功能尚未得到充分发挥。

3、缺少关于细胞治疗及其在相关领域应用如化妆品、

保健品等的政策创新。细胞治疗不仅限于医疗领域，在美

容护肤、健康管理等方面也有广泛应用前景。然而，现行

法规对于细胞治疗产品在非医疗领域的应用缺乏明确的规

定和支持。

4、我国在生物药企业“走出去”相关政策及服务提供上

相比以前虽然有了明显改观，但整体仍存在系统性协同性

不强、质量效益不高的问题。导致企业在海外面临“孤立

无援”的困境，距离实现帮助企业顺利出海的目标仍有较

大差距。
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――――――――――――――――――――――

※建议※

1、建议建立多层次、分类别的伦理审查体系

针对细胞与基因治疗、合成生物学等高风险、高复杂

度的研究项目设立专门的伦理审查委员会，配备相关专业

背景的专家以确保审查的专业性和深度；对于低风险的基

础研究或成熟技术应用，则可简化审查流程，采用快速通

道或备案制，减少不必要的审批环节，并实现随到随审及

多中心临床试验的伦理审查结果互认，提高审查效率。

2、充分发挥生物医药社会组织的功能，通过成立行业

专业委员会（以下简称“专委会”）的形式提升连接政府与

企业之间的桥梁作用

建议应加大政策倾斜力度吸引更多生物医药专业人士

参与，通过设立专项基金和提供优厚待遇来吸引国内外顶

尖专家，确保专委会拥有强大的智力和技术支撑。鼓励专

委会参与国家标准乃至国际标准的制定工作，提升我国生

物医药行业的国际竞争力。

3、建议建立专门的监管框架，为细胞治疗产品在化妆

品、保健品等非医疗领域的使用设立清晰的法律地位与法

规

细胞治疗技术在医疗及非医疗领域（如美容护肤、健

康管理）展现出广泛应用前景，但当前法规的不明确性限
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制了其发展。为促进这一前沿技术的进步和应用，建议建

立专门的监管框架，为细胞治疗产品在化妆品、保健品等

非医疗领域的使用设立清晰的法律地位与法规；并加强国

际合作，积极参与国际标准制定，推动国内标准与国际接

轨，以便中国生产的细胞治疗产品能够顺利进入国际市场。

此外，上海作为科技创新中心，应利用自贸区的优势条件，

促进前沿生物医药技术及其衍生产品在相关领域的落地与

发展。

4、鼓励我国前沿生物医药产业“走出去”

为了鼓励我国前沿生物医药产业“走出去”，上海应

充分发挥制度优势，将生物医药国际化视为提升国家科技

竞争力的关键，通过制定专项规划优化资源配置，避免无

序扩张；同时，从“卖全球”战略出发，完善创新药品的

价格形成机制，以及合法合规投融资通道，确保高投入和

高风险特性得到合理回报，增强国际竞争力。此外，需提

高制度规则的国际互认水平，解决临床试验结果不被认可、

专利保护等问题，简化通关流程，探索如“白名单”制度

等新监管模式，加速研发物品通关。大力发展配套服务业，

设立跨国信息咨询和技术服务机构，帮助企业克服本土化

和技术障碍，提升我国生物医药产业的国际影响力。


