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上海市人民政府办公厅关于支持
生物医药产业全链条创新发展的若干意见

各区人民政府,市政府各委、办、局:

发展生物医药产业是加快形成新质生产力的重要抓手.为进

一步打造新时代全球生物医药重大战略产业高地,支撑全市经济

社会高质量发展,现就支持生物医药产业全链条创新发展提出若

干意见如下:

一、大力提升创新策源能力

(一)加快基础理论创新和前沿技术突破.发挥国家战略科技

力量等创新平台作用,瞄准细胞与基因治疗、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.加强高端医疗器械、先进
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制药装备及材料、现代中药研制.(责任单位:市科委、市发展改革

委)

(二)支持人工智能技术赋能药物研发.充分利用生成式人工

智能、深度学习等技术,聚焦新药靶点挖掘与验证、药物发现与设

计、新型药物筛选、用药安全分析等环节,加快模型、算法、专业软

件等攻关突破和共性平台建设,开展智能化场景应用示范.(责任

单位:市科委、市经济信息化委、市发展改革委)

(三)支持顶尖科学家与优秀青年人才项目.支持拥有核心知

识产权(IP)的全球顶尖科学家和大师级人物在沪开展颠覆性理论

和技术突破,按照“一事一议”原则给予支持.在基础研究先行区、

各类人才计划等方面,对优秀青年人才倾斜支持.(责任单位:市

人才局、市科委、市经济信息化委)

(四)加速科研成果向临床前研究转化.建立以药物临床试验

批件获得数量、成果本地转化数量等为考核目标的贴息支持机制,

推动合同研发机构(CRO)为高校科研院所提供新药临床前研究

服务,按照规定给予每个项目年度贴息金额最高１０００万元支持.

鼓励企业牵头开展多主体全链条创新转化联合体建设.(责任单

位:市发展改革委、市科委、市财政局)

(五)持续加大创新药研发支持力度.对由我市注册申请人开

展国内Ⅰ期、Ⅱ期、Ⅲ期临床试验并实现产出的１类新药,按照规

定对不同阶段择优给予不超过研发投入的４０％,最高分别１０００

万元、２０００万元、３０００万元支持;对其中仅需完成早期临床试验、

确证性临床试验的细胞与基因治疗１类新药,按照规定择优给予
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最高分别１５００万元、３０００万元支持.每个单位每年累计支持金

额最高１亿元.(责任单位:市科委、市发展改革委、市药品监管

局、市财政局)

(六)持续加大创新医疗器械开发支持力度.对进入国家和我

市创新医疗器械特别审查程序的产品,按照规定给予最高３００万

元支持;以上产品首次取得注册证并落地生产的,按照规定再给予

不超过研发投入的４０％,最高８００万元支持.每个单位每年累计

支持金额最高３０００万元.(责任单位:市科委、市发展改革委、市

药品监管局、市财政局)

二、推动临床资源更好赋能产业发展

(七)支持研究型医院建设.推进上海临床研究中心建设.推

动有条件的高水平医院向以临床创新研究活动为主要功能的研究

型医院转型发展,鼓励按照核定床位的１０％设置研究型床位,并

建设功能完备、集约共享的研究型病房.鼓励社会资本建设研究

型医院.(责任单位:市卫生健康委、申康医院发展中心、市发展改

革委、市科委、市财政局)

(八)优化完善临床成果转化机制.发挥上海临床创新转化研

究院作用,允许医院将无形资产作价入股形成的股权交由研究院

代持并获得相应股权收益.研究实施第三轮“促进市级医院临床

技能与临床创新三年行动计划”,支持高水平医院开展医学创新和

成果转化,支持符合条件的医院研究者发起高水平临床研究.(责

任单位:申康医院发展中心、市卫生健康委、市科委、市国资委、市

财政局)
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(九)缩短临床试验启动时间.统筹汇聚全市卫生健康数据构

建相关队列基础信息库,建设高质量、高水平生物样本库及管理标

准体系.建立肿瘤、心脑血管、代谢、精神神经等重大疾病临床试

验预备队列,支撑受试者快速入组.争取将临床试验启动前医疗

机构内部整体用时压缩至２５周以内.(责任单位:市卫生健康委、

申康医院发展中心、市数据局、市科委、市财政局)

(十)提高医学伦理审查效率.建立伦理审查“一套材料、一次

提交”工作机制,并行开展项目管理部门预审、伦理形式审查及合

同预审程序.提高伦理审查会议工作效率和召开频次;牵头机构

(主审机构)应在受理后１５个工作日内开展审查并出具意见,采取

简易审查程序的参与机构应在受理后５个工作日内开展审查并出

具意见,争取将伦理审查总体流程时间压缩至３周以内.鼓励多

中心临床研究(试验)参与机构主动认可牵头机构的伦理审查结

果,持续推动医学伦理审查结果在全市互认.(责任单位:市卫生

健康委、市药品监管局、申康医院发展中心)

(十一)建立医疗机构临床试验团队激励机制.推动医疗机构

完善临床试验团队的薪酬分配机制,支持将临床研究工作及其成

果作为职称评审、岗位竞聘、绩效考核等的重要参考.允许将符合

条件的临床试验主持项目视同于市级科研课题.(责任单位:市卫

生健康委、市人力资源社会保障局、市科委、申康医院发展中心)

(十二)对接国际标准开展高水平临床试验项目.支持符合条

件的合同研发机构(CRO)对接国际标准开展临床试验服务能力

提升项目,按照规定对每个项目择优给予最高１００万元支持.对
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在海外开展高水平创新产品临床试验项目,按照规定择优给予最

高２０００万元支持.每个单位每年累计支持不超过１亿元.(责任

单位:市科委、市药品监管局、市财政局、申康医院发展中心)

(十三)完善临床试验责任风险补偿机制.鼓励保险机构开发

国内临床试验和产品责任保险、海外临床试验和高端医疗设备责

任保险,按照规定对投保企业给予实际缴纳保费的５０％,最高分

别５０万元、１００万元支持.(责任单位:市科委、上海金融监管局、

市药品监管局、市财政局)

三、推动审评审批进一步提速

(十四)争取国家注册审评支持.推动实施国家改革试点,将

药品补充申请审评时限压缩至６０个工作日、药物临床试验申请审

评审批时限压缩至３０个工作日.支持国家药监局药品、医疗器械

审评检查长三角分中心能力提升,在重点领域产品受理、审评和检

查中发挥更大作用.加快开展连续制造生产工艺细则研究.(责

任单位:市药品监管局、市科委)

(十五)强化注册审评跨前指导服务.聚焦重点研发产品和项

目,落实药监部门专人专班辅导机制,在临床研究、生产许可、上市

许可、检查检验等关键环节跨前服务对接;实施预查预检、全程网

办、即到即审、智慧审评等措施,对重点研发的药品优先进行注册

抽样、GMP符合性检查;对重点研发的第三类医疗器械提供申报

资料预审查、优先安排注册检测等服务.(责任单位:市药品监管

局、市科委、市卫生健康委)

(十六)加快第二类医疗器械注册审评.对临床价值明确、创
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新性强的第二类医疗器械,鼓励申报特别审查程序,优先安排注册

检验、技术审评和注册体系核查;属于全国首个或者符合优先审批

条件的医疗器械产品参照执行.第二类医疗器械审评平均时限压

缩至４０个工作日以内.(责任单位:市药品监管局)

(十七)提升药械注册检验服务能力.支持药品医疗器械检验

检测机构加强生物制品、植入式医疗器械、大型医疗设备和医疗软

件等相关专业技术服务平台建设,为企业提供产品安全评价、质量

控制、注册备案、风险评估、检验检测与技术培训等服务.(责任单

位:市药品监管局、市科委、市发展改革委)

四、加快创新产品应用推广

(十八)鼓励创新产品入院配备使用.持续更新“新优药械”产

品目录,开通创新药械挂网“绿色通道”,推荐纳入国家医保药品或

“沪惠保”等目录保障范围.在国家医保药品和“新优药械”产品更

新发布１个月内,我市医疗机构根据临床需求和医院特色,将相应

创新药械以“应配尽配”原则配备使用.及时将符合条件的药店纳

入“双通道”范围.加强对市级医院创新责任考核,医疗机构不得

以用药数量、药/耗占比等原因限制创新药械入院.(责任单位:市

科委、市医保局、市卫生健康委、申康医院发展中心、上海金融监管

局)

(十九)加大创新产品医保支付支持力度.对于国家医保谈判

药品和创新医疗器械涉及的诊疗项目,实行医保预算单列支付、在

DRG/DIP改革中单独支付;对符合条件的高价值创新医疗器械、

创新医疗服务项目,在 DRG/DIP改革中独立成组、提高支付标
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准、不受高倍率病例数限制.对符合规定的“新优药械”产品,及时

研究纳入医保支付范围.(责任单位:市医保局、市卫生健康委、市

药品监管局、市科委、申康医院发展中心)

(二十)支持创新产品示范应用与推广.支持医疗机构与企业

合作开展创新药械应用示范项目,进行上市后评价、真实世界疗效

评价、适应症拓展等研究,按照规定择优给予每个项目最高２００万

元支持.支持在生物医药领域开展政府采购合作创新.(责任单

位:市科委、市财政局、市药品监管局、上海金融监管局、市卫生健

康委、市医保局、申康医院发展中心)

五、加强为企服务和产业化落地支持

(二十一)建立企业发展问题协调解决机制.依托市、区两级

工作专班,聚焦１００家重点企业、１００个重大投资项目、１００个重点

产品、１００个重点管线,建立协调解决“４个１００”问题清单制度.

依托市产医融合战略咨询委员会,搭建政产学研金服用交流平台.

(责任单位:市科委、市药品监管局、市卫生健康委、相关区政府)

(二十二)大力培育重磅产品.对在沪研发并实现产出,且首

次突破相关产值和规模的创新产品进行引导支持.发挥国有投资

基金作用,加强市、区两级政策扶持,鼓励相关产品扩大市场规模.

(责任单位:市科委、市发展改革委、市国资委、市财政局、相关区政

府)

(二十三)加快推进重大产业化项目建设.支持工艺技术研

发、专业化技术服务平台、产业化基地等项目建设,按照规定择优

给予不超过核定新增投资的３０％支持;鼓励企业加快高端化、智
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能化、绿色化改造,按照规定择优给予不超过核定项目总投资的

１０％支持,以上两项均最高支持１亿元.(责任单位:市科委、市经

济信息化委、市发展改革委)

(二十四)推广合同研发生产组织新模式.支持具有成熟生产

经验的合同研发生产组织(CMO)和生产企业承接委托生产活动

(委托双方应无投资等关联),按照规定给予受托方不超过受托年

生产产值的１０％,每个品种最高５００万元支持,每个企业每年最

高支持１０００万元.(责任单位:市科委、市药品监管局、市财政局)

(二十五)加强产业落地保障和联动.建立市、区产业协同联

动机制,加强市级统筹调度,推动区区联动、信息共享、资源互补.

推出５００万平方米生物医药标准化厂房,支持符合条件项目开展

“工业上楼”.鼓励国有园区管理公司开展并强化投融资业务,弱

化租金、利润等考核指标.(责任单位:市科委、市经济信息化委、

市国资委、相关区政府)

六、强化投融资支持

(二十六)培育中长期投资者和耐心资本.发挥上海生物医药

产业母基金、生物医药产业股权投资基金和生物医药创新转化基

金作用,对潜力企业和优质研发管线加强战略纾困投资.鼓励政

府引导基金“投早投小投硬科技”.研究建立国有基金被投项目长

周期考核和容错机制.(责任单位:市国资委、市发展改革委、市科

委、市财政局、市委金融办)

(二十七)鼓励开展企业风险投资(CVC).支持企业单独或

联合设立CVC,加强创新孵化和产业链上下游协同.对符合条件
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的CVC给予市属国资和产业母基金出资、基金设立快速通道等

支持.(责任单位:市国资委、市经济信息化委、市发展改革委、市

科委、市委金融办)

(二十八)支持企业通过并购重组做大做强.设立上海市生物

医药产业并购基金,积极引导有条件的生物医药企业根据产业转

型升级需求发起设立并购基金,支持企业围绕产业链上下游开展

并购投资.(责任单位:市国资委、市科委、市委金融办、市经济信

息化委、市发展改革委)

(二十九)多形式拓宽企业融资渠道.通过重点产业优惠利率

长期信贷贴息等政策工具加强对企业信贷支持.发挥市中小微企

业政策性融资担保基金作用,将生物医药中小微科创企业单笔批

次担保额度上限提高至２０００万元,将拥有高新技术、专精特新、科

技小巨人等资质的生物医药中型科创企业担保额度上限提高至

３０００万元.(责任单位:市发展改革委、市科委、市财政局、市委金

融办、上海金融监管局)

七、释放数据要素资源价值

(三十)建立队列研究数据开放共享机制.推动队列研究数据

上链,依托市卫生健康数据大平台,依申请向医疗卫生机构、科研

院所和企事业单位提供队列数据分析服务.推动医院间基因、细

胞等数据共享使用.推进罕见病真实世界研究信息平台建设,试

点建立罕见病药物真实世界研究操作机制.(责任单位:市卫生健

康委、市数据局、市科委、申康医院发展中心)

(三十一)完善医疗医保数据资源合作利用机制.利用区块
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链、隐私计算、数据空间等技术,依托“医保大数据创新实验室”建

立医院、医保与商业保险机构、医药企业间的数据合作利用机制,

强化数据在创新药研发、临床诊疗、商业健康保险产品等场景中的

应用,加快商业健康保险产品开发.(责任单位:市医保局、申康医

院发展中心、市卫生健康委、市数据局、上海金融监管局)

(三十二)打造高质量语料库和行业数据集.聚焦基础研究、

新药研发、医疗服务、保险产品开发等领域,打造若干高质量人工

智能语料库和行业数据集.支持企事业单位依托人工智能数据训

练设施,开展医疗健康大模型训练.(责任单位:市经济信息化委、

市发展改革委、市数据局、市卫生健康委、市医保局、申康医院发展

中心)

(三十三)推动行业数据安全合规流动.在上海数据交易所设

立生物医药专区,推动医药专利、试验测试数据、行业分析数据等

依法合规交易.依托中国(上海)自由贸易试验区(以下简称“上海

自贸试验区”)临港新片区开展试点,支持生物医药企业数据跨境

安全合规流动.(责任单位:市数据局、市委网信办、临港新片区管

委会)

八、推动产业国际化发展

(三十四)支持外资企业在沪投资发展.支持外资企业在沪设

立地区总部、外资研发中心、开放式创新平台、概念验证中心和共

性技术平台.在上海自贸试验区(含临港新片区)选择符合条件的

外资企业开展基因诊断与治疗技术开发和应用扩大开放试点.探

索推动生物药跨境在沪分段生产.(责任单位:市商务委、市发展
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改革委、市科委、市卫生健康委、市药品监管局、浦东新区政府、临

港新片区管委会)

(三十五)进一步提高物品进出境便利水平.优化研发用物品

进口试点政策,完善以企业信用为导向的管理模式,将试点范围拓

展至微量检测用标准品,对符合条件的微量检测用标准品免于办

理农业、环保部门核发的进口许可证件.进一步扩大进出境特殊

物品联合监管机制物品认定范围,支持细胞治疗产品及相关特殊

物品进出境.(责任单位:市商务委、市科委、上海海关、市药品监

管局)

(三十六)加大创新产品全球注册认证支持力度.对我市企业

研发的创新药、现代中药和高端医疗器械,申请通过美国国家食品

药品监督管理局(FDA)、欧洲药品管理局(EMA)、欧洲共同体

(CE)、日本药品和医疗器械管理局(PMDA)或世界卫生组织以及

金砖国家、“一带一路”国家药品监管机构注册,并在当地实现销售

的,按照规定择优给予不超过研发投入的３０％,最高１０００万元支

持.鼓励创新型企业与跨国企业对接合作,对于首付款１亿元以

上的海外权益许可交易(双方应无投资等关联),按照规定择优给

予出让企业不超过其第三方等专业服务投入的５０％,最高５００万

元支持.(责任单位:市科委、市商务委、市财政局)

(三十七)促进国际医药学术和商业交流.深化沪港澳生物医

药领域科技产业合作交流.支持举办生物医药相关会议和学术交

流、监管对接等活动.对于我市企业或组织参加国际性活动和展

会的,按照规定经认定给予不超过项目经费的５０％,最高５万元
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支持.每个单位每年累计支持金额不超过５０万元.(责任单位:

市科委、市药品监管局、市财政局)

本意见支持范围为在我市内登记注册的,从事药品、医疗器

械、生物技术和生命科学科研仪器等领域研发、生产、专业服务的

企事业单位或民办非企业单位.与我市其他同类政策有重复的,

按照“从优、就高、不重复”的原则予以支持.鼓励各区根据实际情

况做好相应配套支持,加强市、区两级政策协同.

本意见自２０２４年８月１日起实施,有效期至２０２９年７月３１

日.２０２４年６月１日至７月３１日期间,相关涉及资金支持的政策

措施参照本意见执行.

２０２４年７月１５日

(此件公开发布)

抄送:市委各部门,市人大常委会办公厅,市政协办公厅,市纪委监

委,市高院,市检察院.
　上海市人民政府办公厅 ２０２４年７月１８日印发
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