
生物医药产业，是重庆“33618”现代制造业集群体系中“6”大千亿级特色优势产业集群之一。11月1日，市政府办公厅印发《重庆

市全链条支持创新药高质量发展若干措施》，推出25条政策举措，标志着重庆对创新药产业的支持从“单点突破”转向“全链布局”。

近年来，市药监局坚持“讲政治、强监管、保安全、促发展、惠民生”工作思路，严格落实“四个最严”要求，以深化监管改革、优化创新生

态、强化服务机制为重点，重点围绕做深做实渝药创新生态链，全过程深化药品监管改革，全方位筑牢药品安全底线，全链条支持生物医

药产业高质量发展，全力打造“西部领先、全国进位和重庆辨识度”的标志性药监改革成果。

创新渝药 治疗重疾实力尽显

2025年11月4日，中国原研1类新
药CAR-T产品普基奥仑赛注射液（以
下简称“普基奥仑赛”）正式获批，用于
治疗3-21岁CD19阳性的难治或复发
（首次缓解12个月后复发需经挽救化
疗）急性B淋巴细胞白血病患者。

11月7日，中国人民解放军西部战
区总医院开出普基奥仑赛全国首个临床
处方。首方患者于11月11日完成单采，
并于12月4日完成CAR-T细胞回输。

由重庆精准生物技术有限公司（以
下简称“精准生物”）研发的普基奥仑
赛，是我国自主研发的国内首个、全球
第二款针对该适应症的药品，既填补了
国内儿童及青少年白血病CAR-T细
胞治疗空白，也是全球同靶点（CD19）

首个人源化设计的CAR-T细胞治疗
产品，为全球儿童及青少年白血病临床
治疗提供了新方案。

“对于传统治疗及贝林妥欧单抗治
疗无反应或复发的儿童及年轻成人B-
ALL患者，普基奥仑赛展现出显著疗
效，最佳缓解率达97.62%，微小残留病
（MRD）阴性率达98.78%。其安全性
和耐受性良好，相关不良事件均可控”
西部战区总医院血液科主任易海教授
评价。

看着手机上普基奥仑赛投入临床
应用的消息，重庆小伙林阳（化名）热泪
盈眶，他说：“如果不是普基奥仑赛，我
估计已经不在人世了。”

时间回溯到2016年秋，16岁的林

阳被确诊为B细胞急性淋巴细胞白血
病（B-ALL）。5个月后，全力以赴的化
疗与造血干细胞移植宣告失败——这
位花季少年骨髓中的癌细胞比例，回升
到90%以上。

2017年8月，深陷绝境的林阳抱着
最后的希望参加了普基奥仑赛的临床
试验，接受自体CAR-T细胞采集。1
个月后，经精心改造，携带“导航系统”
的CAR-T细胞，如同一支强悍的“特
种部队”，回输到林阳体内的免疫防
线。它们精准锁定癌细胞实施“斩首行
动”，对正常细胞秋毫无犯。1个月后，
连最精密的检测仪器也已检测不到林
阳骨髓中的癌细胞踪影，他的病情达到
了医学上“完全缓解”标准。

时光荏苒。重返校园完成学业的
林阳，已步入社会拥有了一份热爱的工
作。八年间的一次次回访检查确认，他
血液内已无癌细胞出现。

优化服务 高效转化创新成果
“没有药监部门的大力支持，普基

奥仑赛很难如期投入临床应用。全程
的‘一对一’服务和专门开辟的绿色通
道，大大缩短了产品上市的时间。”据精
准生物副总经理周正军介绍，普基奥仑
赛从研发到上市的过程长达8年，耗资
约10亿元。期间，市药监局组织力量
进行全链条、全环节帮扶指导。

为助力普基奥仑赛早日投产，市药
监局组织专人提前1个月反复研究超
低温条件下的抽样工作，受理后在1日
内完成抽样送检。开展多轮模拟检查，
指导精准生物高效完成问题整改。

同时，优化办理流程，高效协调组
织国家药品注册核查和省级药品生产

质量管理规范符合性检查“二合一”并
联开展，让普基奥仑赛的投产周期缩短
了1-2个月。

针对审评过程中的发补工作，市药
监局开展重难点问题指导，帮助精准生
物提升研究资料质量，再度加速了普基
奥仑赛的获批进程。

重庆中元汇吉生物技术有限公司
（以下简称“中元汇吉”）董事长吉权，和
周正军颇有同感：“‘严格而温暖’的监
管力量，帮我们将沉淀多年的技术积累
加速转化为了临床价值。”

中元汇吉是一家专注于产销IVD
（体外诊断产品）的企业。近年来，其自
主研发的微生物质谱鉴定技术，将病原

体鉴定时间大幅缩短至几分钟，为临床
精准用药、疾控病原监测和溯源、食品
药品监管及生命科学研究等领域提供
了关键技术支撑。研发的搭载全球首
创“光磁微”技术的分布式凝血分析流
水线，融合可视化分析技术，突破传统
检测瓶颈，应用于多家顶尖“三甲”医
院。配套研发的利伐沙班测定试剂盒，
填补了国内快速检测空白。

“我们的每一次进步，都离不开药
监的帮扶。”吉权说，药监部门主要从3
个方面支持企业创新药研发上市。

一是审评资源向临床价值明确、技
术含量高的产品倾斜。中元汇吉自主研
发的全国首个发色底物法利伐沙班检测

试剂盒、MxA检测试剂盒等，正在市药
监局创新审评机制支持下，通过提前介
入、全程指导的服务实现快速注册。

二是实施“一企一策”，强化研审联
动。在创新产品注册过程中，市药监局
组织召开创新医疗器械审批与医保衔
接协同会议，协调医保部门在审评审批
环节提前介入指导，为创新产品加快市
场应用创造了良好条件。

三是协同机制持续完善。依托“渝
药创新生态链”等平台，市药监局整合
监管、技术和临床资源，对重点项目实
施跟踪式、清单化服务。中元汇吉研发
的高端设备液相色谱串联质谱检测系
统，成为典型的受益者。

监管赋能 渝药创新好戏连台

在药监力量的持续赋能下，渝药创
新好戏连台，捷报频传。12月7日，国
家医疗保障局正式公布《国家基本医疗
保险、生育保险和工伤保险药品目录
（2025年）》。重庆智翔金泰生物制药
股份有限公司（以下简称“智翔金泰”）
自主研发的1类生物创新药——赛立
奇单抗注射液以下简称“赛立奇”）成功
纳入国家医保目录，实现了重庆创新药
进医保零的突破。同时，双抗药物
GR1803注射液宣告完成海外授权，斩
获7.12亿美元交易总额，创下重庆生物

药授权出海首单纪录。
作为国产首款全人源抗IL-17A单

克隆抗体的赛立奇，打破了外资药企在
该靶点的垄断，于2024年8月获批用于
中、重度斑块状银屑病，2025年1月新
增强直性脊柱炎适应症。其上市过程
中，市药监局实施“全程陪跑”服务，先
后10余次深入企业提供指导，推动药
品获批周期较平均时限提前100余天，
成为国内同类品种中首个获批上市的
产品。

智翔金泰相关负责人认为，赛立奇

单抗注射液的上市，得益于药监部门构
建了鼓励“源头创新”的审评审批体系，
推动“监管科学”与产业创新协同发展。

市药监局深化药品审评审批改革，
构建起鼓励“源头创新”的体系，为专注
一类创新生物药的企业设立了突破性
治疗药物、附条件批准、优先审评审批
等加速通道。除了已上市的赛立奇单
抗注射液，智翔金泰还有斯乐韦米单
抗、唯康度塔单抗、泰利奇拜单抗三款
单抗新药的上市申请已获受理并进入
评审。“这些药物研发过程中，审评机构

主动与企业进行沟通和指导，大幅缩短
了研发上市周期”。

同时，药监部门积极建设监管科学
体系，针对抗体药物及时制定并发布了
相关指南（《抗体类药品现场检查指南
（征求意见稿）》等），这些原则为从智翔
金泰工艺开发到质量研究的全流程提
供了清晰、科学的标准。同时通过早期
介入、持续沟通等机制，帮助智翔金泰
提前规避研发风险，减少“试错”成本，
为企业源头创新研发注入了“稳定剂”
和“导航仪”。

多点联动 产业发展全面开花

生物医药产业，是重庆“33618”现代制造业集群体系
中“6”大千亿级特色优势产业集群之一。智翔金泰等一大
批优秀行业企业所在的重庆国际生物城位于巴南，占据着
我市“1＋5＋N”生物医药产业体系中的核心“1”。

12月15日，重庆举行加快重庆国际生物城创新药产业
生态圈建设新闻发布会。重庆国际生物城将坚持科技创新
与产业创新深度融合，力争5年内实现在研创新药物超过
100个，获批上市1类创新药5个以上、智慧医疗装备产品
50个以上。

“重庆药监聚焦创新药高质量发展，全力支持重庆国际
生物城打造具有全国影响力的创新药策源地。”市药监局相
关负责人表示，市药监局已在重庆国际生物城设立了生物医
药创新服务中心，为园区和企业提供“法规咨询－技术攻
关－注册申报”全链条服务，真正实现“园区事情园区办”。
近年来，累计提供政策解读、技术支持、风险提示等服务324
次，促成企业落地11家，助力82个药品、器械获批上市。

和重庆国际生物城一样，位于两江新区的大地生物医
药产业园，也是重庆生物医药产业的重要载体。该园以“药
械协同”为核心定位，目前已集聚170余家企业，其中60%
为医疗器械企业、30%为生物医药企业，覆盖研发、中试、生
产、销售全链条。

市药监局立足产业一线、主动靠前服务，在两江新区创
新设立“两江生命健康发展服务中心”，针对园区医疗器械
企业集中的特点，推出“一企一策、提前介入”机制，专门组
建专家服务团队，多次在园区开展“面对面”指导。

在重庆高新区，市药监局着力打造重庆高新区生物医
药创新发展服务中心，积极探索生物医药产业创新发展“局
地共建”模式，主动发挥职能优势，创设重点园区、重点企
业、重点项目创新服务，前置服务平台等优化营商环境举
措，积极服务园区生物医药产业体系建设。围绕“建设全国
一流生物医药产业全生命周期公共服务平台”工作目标，努
力打造全市生物医药产业创新驱动的助推器。

今年9月，国家药监局药械审评检查西南分中心在重庆
高新区设立，这意味着企业可以在“家门口”就与审评专家进
行深入交流，特别是在早期研发、临床试验方案设计等关键
环节，就能获得及时有效的指导，大幅缩短产品上市周期。
刘玉珮 彭光灿 马菱涔 图片由重庆市药品监督管理局提供

药监篇——“十四五”高质量发展图景·
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市药监局打造西部领先、全国进位和重庆辨识度的标志性改革成果

将服务融入监管 让渝药走向世界

渝药创新生态链2025年工作会议顺利召开

重庆精准生物医药有限公司

中元汇吉体外诊断产品

精准生物细胞药物

重庆国际生物城展示厅


