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行业 透视 羊城晚报记者 陈泽云

贝海生物新药研发中心工作人员在实验室内 粤药监供图

在刚刚过去的6月，国产创新药迎
来了一波获批高潮。三波集中批件14
款，将上半年的创新药赛道推向了高
潮。

把时间线拉长到整个上半年，势头
更为惊人。据央视报道，截至近日，今
年累计获批创新药已达37款，其中国
产创新药29款，占比超过78%。这一
数字已经逼近去年全年76款国产创新
药的一半。

6月22日的“五连发”分量尤其重
——4款为“全球首个”：全球首个双抗
ADC、全球首个实体瘤CAR-T、全球
首款狂犬病双抗、全球首款加南类抗感
染药同日亮相。而就在这批新药密集
获批后不到一周，6月29日国家医保
局公示的2026年医保目录初审名单
中，多款6月明星新药赫然在列——获

批与准入，正在以前所未有的速度“无
缝衔接”。

从跟跑到领跑

在6月获批的14款新药中，仅3款
为进口，国产创新药的主导地位持续巩
固。更值得关注的是，国产创新药已从
“首仿”“me-too”迈向了“全球首创”。
6月22日获批的4款“全球首个”新药，
全部由中国本土企业主导研发。

其中，百利天恒研发的伦康依隆妥
单抗，系全球首个获批上市的双抗
ADC药物。传统ADC靠一个靶点导
航，双抗ADC则装载EGFR×HER3
“双导航”，能精准杀伤肿瘤、减少对正

常细胞的“误伤”。临床数据显示，该药
组患者中位无进展生存期较化疗组延
长5.4个月。

科济药业研发的舒瑞基奥仑赛，是
全球首款获批上市的实体瘤CAR-T疗
法。此前全球获批的CAR-T均针对血
液肿瘤；实体瘤患者数量在恶性肿瘤中
占比约94%，这一空白终于被填补。科
济药业方面表示，该产品的上市填补了
晚期胃癌后线治疗的空白，更开创了实
体瘤细胞治疗的全新时代。

智翔金泰研发的斯乐韦米单抗则
是全球首款狂犬病双抗，也是目前剂量
最小的狂犬病被动免疫制剂。

普莱医药研发的培来加南，成为全
球首款加南类抗感染药，采用非抗生素
杀菌机制，对鲍曼不动杆菌、MRSA等
超级细菌具有显著杀菌优势。

从技术路线看，6月获批新药覆盖
领域日趋多元化。肿瘤赛道中，实体瘤
靶向、细胞治疗、ADC等前沿领域成为
主流；代谢疾病领域，GLP-1多靶点激
动剂扎堆涌现；自免及皮肤病、罕见病、
多重耐药菌抗感染成为第二增长曲线。

审批正在提速

值得注意的是，在6月新药上市的
“一键三连”热潮中，在14款新药中，有
7款是通过优先审评审批程序附条件批
准上市的。

附条件批准机制允许创新药在无
需完成全部长期临床试验的情况下先
行上市，边用边看、边批边完善，让患者
更早用上创新药。

在6月获批的新药中，注射用波米
泰酶α、斯贝利单抗注射液、安瑞曲替尼
胶囊、洛布替尼片等药物均为附条件上

市，覆盖了套细胞淋巴瘤、NTRK融合
基因实体瘤、IgA肾病、伴抑制物的血友
病、鼻咽癌等多个临床急需领域。其
中，百利天恒的伦康依隆妥单抗从受理
到获批约6个月，是附条件批准通道效
率的直观体现。

今年4月，国家药监局发布修订后
的《药品附条件批准上市申请审评审
批工作程序》，进一步明确了附条件上
市的审批标准和管理要求。国家药监
局药品监督管理司司长李江宁在4月
的国新办发布会上披露，创新药优先
审评审批的平均用时已从246个工作
日缩短至143个工作日左右，缩短了
42%。

5月15日正式施行的新修订《药品
管理法实施条例》，更以行政法规的层
级明确了突破性治疗药物、附条件批
准、优先审评审批、特别审批四类加速
程序。

从6月的实践来看，这些制度设计
已从文件加速落地为现实——14款新
药中一半走的是附条件批准通道，国内
研发成本和临床周期同步下降。

加快支付改革

“造得出”只是第一步，“用得上”
“用得起”才是产业闭环的关键。2026
年，支付端改革正在为国产创新药打开
新的空间。

就在6月29日，国家医保局公示了
2026年医保目录初步形式审查结果
——557个药品通过基本医保目录初
审，54个通过商保创新药目录初审。今
年共收到申报材料818份，涉及674个
通用名，比2025年增加100份申报材
料、41个通用名。初审总体通过率达

92%，比去年提高8个百分点。
在这份名单中，多款6月刚获批的

明星新药赫然在列：全球首款双抗
ADC伦康依隆妥单抗、全球首款实体
瘤CAR-T舒瑞基奥仑赛均通过基本医
保目录初审；罕见病用药注射用波米泰
酶α同样拿到“入场券”。从获批到进入
医保初审几乎“无缝衔接”，充分体现了
当前政策对创新药“研发—审评—准
入”全链条的支持。

值得注意的是，2026年医保目录调
整首次引入“预申报”机制，允许尚未正
式获批但已完成技术审评的药品提前申
报。这也为6月获批的药物提供了“冲
刺”医保谈判的机会。

6月 22 日获批的伦康依隆妥单
抗、舒瑞基奥仑赛等品种，正是借助这
一“预申报”通道，在获批后数日内即获
得了参与当年医保谈判的资格。行业
分析认为，预申报机制可将新药从上市
到进医保的周期缩短3至6个月。

进了医保的“门”，只是第一步；进
了门之后“价格怎么定”，才是企业真正关
心的问题。过去，不少创新药企业不得不
在上市初期“主动低价”以求进入医保，价
格被严重低估，研发投入难以收回，长远
来看反而削弱了产业的创新动力。

这一困境正在被政策扭转。4月
14日，国务院办公厅印发《关于健全药
品价格形成机制的若干意见》，明确支
持创新药企业自主合理定价，对创新程

度高、临床价值大的高水平创新药，支
持在上市初期制定与高投入、高风险相
符的价格，在一定时期内保持价格相对
稳定。国家医保局医药价格和招标采
购司司长王小宁在政策吹风会上进一
步明确，集采“不涉及创新药”，即“创新
不集采，集采非创新”。该意见可以说
给创新药产业“吃了一个定心丸”——
价格保护期让企业有了稳定预期，自主
定价空间使价格真正反映临床价值。

近期，上海市卫生健康发展研究中
心主任金春林在一场行业论坛上指出：
“带量采购节约了大量的费用，腾出了
‘笼子’，我们才能将医保的资金覆盖到
创新药。”在他看来，过去10年中国用
药距离国际差距大幅缩小，正是“腾笼
换鸟”机制发挥作用的结果。

与此同时，基本医保目录与商保创
新药目录的“双目录”衔接机制首次在
制度层面被打通。首版商保创新药目
录于2025年底发布，2026年1月1日
起落地，共纳入19种高值创新药。在
本次商保目录初审中，有7个品种依托
“商保转医保”通道进入基本医保初审
名单。去年商业健康险对创新药械支
付规模已达152亿元，多元支付体系正
在成为创新药商业化的重要支撑。

审评审批的“快”与市场独占的
“长”、自主定价的“活”与多元支付的
“宽”，正在共同构筑中国创新药产业从
研发到商业化的完整闭环。
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七秩中非携手，十载深耕育人，广外绘就对非合作“广东答卷”

中非法律人才交流项目第十三期研修班开班仪式在广外举行

粤筑一流・学科争锋

6月25日，中非法律人才交流项目第十三期研修班在
广东外语外贸大学（以下简称“广外”）开班，10个非洲国家
19名政府官员、法官、检察官、律师及学者开启研修之旅。
该项目已连续11年在广东落地，累计为30余个非洲国家
培养近千名法治领域人才，是2026年“中非人文交流年”
的标志性落地成果。

作为华南涉外教育与区域国别研究的核心阵地，广外围绕
非洲方向构建起“语种培养+来华留学+智库研究+人文交流”的
全链条生态，既成为服务国家对非战略的“广东队”主力，也为
学校冲刺“双一流”、教育事业高质量发展积累了核心竞争力。

广外党委书记石佑启表示，今年是中非建交70周年，
中非全面战略合作伙伴关系迈入高质量发展新阶段。多年
来，广外始终围绕“国家所需、未来所向、湾区所急、世界所
盼、广外所能”，为推动中非合作交流贡献广外智慧和力量。

涉外法治领域成果持续涌现
对非人才培养完整体系建成

中非法律人才交流研修班的持续举

办，正是广外“法学+外语”特色育人模式

的集中体现。本期研修班聚焦涉外法治

实践、中非经贸法律规则、跨境商事纠纷

化解等核心内容，通过专题授课、实地调

研、座谈交流等多元形式，为非洲学员系

统呈现中国法治建设经验与粤港澳大湾

区规则衔接实践。

早在2016年，广外便已建立中国-

非洲法律培训基地（广州）、中国-非洲法

律研究中心（广州），持续夯实对非法治

合作的平台基础。作为全国涉外法治人

才培养的标杆院校，广外创立全国首个

涉外律师学院及粤港澳大湾区国际仲裁

学院，牵头出版首套10部涉外法治教材，

已被全国百余所高校采用；《国际商法

（英）》独家入驻国家智慧教学平台，《法

律英语》在全国范围内应用广泛。

学科建设深度对接国家及地方需求，

广外先后参与国家及广东50余部法律、地

方立法草案的论证与起草，依托涉外法律

服务中心、跨境仲裁合作平台打造全链条

涉外法律服务体系，为中非经贸合作筑牢

法治保障。除中非法律人才研修班外，学

校还创立菜单式涉外法治人才培训项目，

累计为30余个国家的上千名学员开展法

律业务培训，形成了可复制、可推广的涉

外法治人才培养“广外模式”。

近年来，广外留学生教育培养层次

不断实现突破，已形成本硕博贯通的非

洲学生培养体系。2020年至今，共有

535名非洲籍留学生在该校进行学历教

育及汉语言进修，生源覆盖埃塞俄比亚、

埃及、几内亚等42个非洲国家，学历生占

比呈稳步上升趋势，直观反映出非洲学

生对广外学历教育的认可度持续提升。

为助力非洲留学生对接职业发展，

广外留学生教育学院与28家校外单位签

订合作备忘录，共建外国留学生创新实

践实习基地，还联合举办非洲在华留学

生就业交流会，为学生搭建对接中非经

贸领域的实践平台。从1986年接收首批

外国留学生至今，大批非洲校友活跃在

中非国际贸易、驻华非洲领馆、非洲国际

中文教育等领域，成为中非民间友好的

重要使者。

锚定华南稀缺非通用语种
“外语+”模式对接战略刚需

在“走出去”的本土人才培养端，广

外的非洲非通用语种专业是华南地区

稀缺的教育资源。其中，阿拉伯语专业

2007年启动本科招生，是华南地区最

早创办的，先后获评省级、国家级一流

本科专业建设点。2026年，亚非学院

与法学院联合申报的“阿拉伯语+法

学”双学士学位项目获批，将于9月迎来

首批新生，精准对接中非法治合作的复

合型人才需求。

2025年本科招生的斯瓦希里语专

业，是华南地区唯一的，依托国家外语非

通用语种本科人才培养基地、中非高校

百校合作计划等平台建设。2026年，“斯

瓦希里语+国际经济与贸易”双学士学位

项目落地，瞄准粤非经贸合作的人才缺

口打造复合培养模式。加上豪萨语专业

开设，广外已形成覆盖北非、东非、西非

核心区域的非洲语种专业矩阵。

为强化实践培养，广外阿拉伯语专

业与埃及开罗大学、艾因夏姆斯大学等

建立稳定交换机制，每年选派十余位本

科生赴埃及修读学分，多名优秀硕士研

究生赴艾因夏姆斯大学孔子学院担任汉

语志愿者；斯瓦希里语专业与坦桑尼亚

达累斯萨拉姆大学合作，采用“3.5+0.5”

“3+1”模式支持学生赴非交换，同时对接

当地粤商会拓展实习就业渠道。在各类

全国性专业赛事中，两专业学生屡获佳

绩，毕业生可进入外交、海关、央媒及驻

非中企等多元赛道发展。

融入当地国民教育体系
搭建人文交流高端平台

作为中非人文交流的前沿阵地，广

外在非洲运营的两所孔子学院，已成为

当地中文教育与文化传播的核心平台。

佛得角大学孔子学院是佛得角全国

唯一一所孔子学院，于2015年12月挂

牌。2017年，学院与佛得角国家教育部

签署合作协议，成功将汉语教育纳入佛

得角中学国民教育体系，办学覆盖两岛

四地的13所中学与佛得角大学校区。

2021年9月，汉语言专业本科招生，实现

办学层次从语言培训到学历教育的历史

性跨越，为佛得角自主培养本土中文教

师搭建了核心平台。办学11年来，佛大

孔院累计注册学员达13996人次，累计为

538名学生提供HSK及HSKK考试服务，

每年举办文化活动超30场，年均参与人

数超2000人。

埃及艾因夏姆斯大学孔子学院前身

是2017年设立的孔子课堂，2021年升级

为孔子学院。学院年招生规模超2500

人，开设线上班级辐射周边多国，2020年

汉语教育正式纳入埃及国民教育体系。

学院高度重视本土师资培养，2024年广

外承办海外本土中文教师大湾区研修

班，15位艾因夏姆斯大学中文系教师来

华参训。在2026年第25届“汉语桥”世界

大学生中文比赛埃及大区赛中，艾大孔

院学子斩获一等奖并晋级全球总决赛，

学院荣获“优秀组织单位”奖。

非洲研究十年深耕
打造国际高端智库

2026年恰逢广外非洲研究院、中

国-非洲法律培训基地（广州）、中国-非

洲法律研究中心（广州）成立十周年。

十年来，学校立足国家对外开放战略大

局，扎根粤港澳大湾区开放前沿，在战

略咨政、平台建设、学术研究、产业赋

能、人文交流五大领域持续发力，建成

特色鲜明的高校对非研究高端智库。

为整合全球涉非研究资源，在中共

中央对外联络部指导下研究院牵头成

立“一带一路”非洲研究联盟，吸纳国内

外优质研究单位加入，构建起多元协同

的国际研究合作网络。学术研究方面，

连续五年编撰出版《非洲工业化蓝皮

书》，系统剖析非洲工业化政策体系、产

业布局与中非合作路径，现已成为国内

非洲工业化研究的权威系列成果，形成

了独具广外特色的学术品牌。

同时，智库研究立足大湾区产业优

势，为广东企业出海非洲提供市场调

研、风险研判、项目对接等服务，多次组

织企业代表团赴非考察对接，推动经贸

合作项目落地。在人文交流领域，聚焦

职业技术教育合作、医疗援非两大方

向，编撰《中非合作广东在行动》医疗援

非专册，开展赤道几内亚医疗援助规划

研究并获国家卫健委优秀结项奖，还组

织非洲驻穗领团走进广东中医院，推动

中医药文化对非传播。

大力发展非洲语言专业
助力教育事业冲“双一流”

“学校将继续把提升人才培养质量

作为促进中非高校合作的核心和先导，

开展集群交流合作，打造具有广外特色

的国际合作品牌，推动中非文明互鉴。”

广外校长闫相斌表示。

据悉，广外制定学科分类与动态调

整机制，构建学科分层分类建设体系，

将在建的一级学科分为“冲一流”“优势

攀峰”“特色培育”三类赛道，分层分类

推进学科差异化发展。以外国语言文

学为核心“冲一流”学科，辐射带动相关

学科集群发展；应用经济学、法学、工商

管理学、中华文化国际传播等作为优势

攀峰学科，深度对接大湾区开放型经济

需求；同时扶持网络空间安全等特色培

育学科，夯实“外语+经管法+新兴学科”

的协同基底。

学校重点打造国别与区域研究、全

球经济治理、涉外法治、中华文化国际传

播、语言与人工智能五大交叉学科集群，

覆盖非洲语种教育、来华留学、区域研

究、涉外法治、经贸合作的全链条对非合

作成果，正是外国语言文学与区域国别

学学科的重要特色支撑，形成了区别于

其他高校的差异化核心竞争力。十年深

耕的非洲研究、布局完善的非通用语种

体系、持续深耕的孔子学院平台，共同构

筑起学校学科建设的增长极。

站在中非建交70周年的历史节点，

恰逢第三轮“双一流”建设的关键培育

期，广外将继续坚守服务国家战略的使

命，持续深耕对非教育合作与学术研

究，不断做强特色学科优势，为构建新

时代中非命运共同体、为广东高等教育

高质量发展持续贡献力量。
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国产创新药迎来获批高潮
6月迎三波批件、14款新药、4项全球首创


