
— 1 —   

 

办理结果：解决采纳 

公开属性：主动公开·全文 

 

上海市科学技术委员会 

 

沪科提复〔2024〕17 号 

 

 

对市政协十四届二次会议 

第 0176 号提案的答复 

 

民建界别： 

你们提出的“关于支持上海创新药行业发展的提案”收悉，

经研究，现将办理情况答复如下： 

生物医药是打造新质生产力的重要阵地，是上海重点发展的三

大先导产业之一，是上海提升城市产业能级和核心竞争力的重要力

量。提案深入分析了当前生物医药产业发展在审评审批、临床研究、

入院与支付、海外拓展等方面问题，并提出针对性意见建议，对本

市下阶段推进产业高质量发展具有重要指导和借鉴作用。 
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一、本市生物医药产业发展情况 

上海市委市政府高度重视生物医药科技创新和产业发展，各

部门积极协同、全力推进，本市生物医药产业发展成效明显。 

一是创新产品持续涌现。2016 年以来上海研制了 25 款 1 类

创新药，涵盖肿瘤、代谢、免疫、神经等疾病治疗领域；41 款创

新医疗器械获批上市，涌现出呋喹替尼、多格列艾汀片等全球首

研新药，PET-CT 和火鹰支架等国际一流医疗器械；三款细胞治

疗新药国内获批上市，领先全国。 

二是产业规模持续壮大。2019 年-2022 年，产业规模从 3833

亿元提升至 8536 亿元，实现翻番；2023 年，产业规模达到 9337

亿元，增长 4.9%。工业总产值由 2019 年 1319 亿元稳步增长到

2023 年 1860 亿元，年复合增长率 9%。 

三是企业主体多元集聚。国际 TOP20 药企和医疗器械企业

中，有 18 家将中国区或研发生产总部设在上海；30 家企业在科

创板上市，约占全国 1/4。 

四是产业布局不断优化。推动 14 个生物医药标准厂房开工

建设，总面积约 189 万平方米；加快新赛道前瞻布局，研究制定

基因治疗、细胞治疗、合成生物学、计算生物学、医疗机器人等

行动方案，布局支持重点 IP 项目。 

二、支持创新药械发展的政策举措 

1.新药研发阶段。一是加快研发用物品通关便利化。建立生

物医药研发用物品认定与通关便利化机制，试点以来，5 批次、

10 家企业列入“白名单”，高效助力相关企业运用全球研发资源。
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2023 年，在试点基础上，认定周期缩短至每月度一次，进一步便

利企业。二是发挥临床资源优势支持医药研发。依靠重点市级医

院，建立本市首个临床研究医学专家资源和项目管理知识库，以

此为基础开发了市级医院医企协同研究创新平台（HI-CLIP），目

前已服务 50 家企业的 93 项临床试验项目，为项目启动时间提速

约 30%。 

2.审评审批环节。近年来，药监部门持续开展药品审评审批

制度改革创新。一是加快临床试验审批速度。2019 年新修订实施

的《中华人民共和国药品管理法》，将药物临床试验审批时限由

110 日缩短至 60 日，提速 45%。二是设置多个快速审批通道。2020

年新修订实施的《药品注册管理办法》，设置了突破性治疗药物、

附条件批准、优先审评审批、特别审批等四条加快上市注册程序

通道，及时将临床急需的新药好药纳入快速通道。三是建立多渠

道多层次的沟通交流模式。通过发补问询函制度、沟通交流会议

申请、一般性技术问题咨询等路径，有效指导申请人研发创新和

高质量申报。四是深化与国际监管机构对接。国家药监局加入国

际人用药品注册技术协调会（ICH），并成为 ICH 管委会成员，

近年来已采纳实施了 ICH 全部 60 多个技术指导原则，加速管理

制度与国际接轨。五是积极发挥长三角分中心作用。三年来，长

三角分中心全面开展审评、检查和事前事中指导服务工作，自

2023 年 12 月起已承接长三角区域临床试验申请的受理业务。 

3.入院与支付方面。不断完善创新药入院与支付机制，加快

推进创新药上市应用。一是加快创新产品入院。各医疗机构作为
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加快创新药使用的责任主体，在“上海生物医药新优药械产品目

录”公布一个月内召开药事会，并建立临时采购绿色通道；优化

完善考核机制，明确各级医院不以医保总额预算、用药目录限制、

药耗占比等限制创新药械入院和使用。二是完善创新药械多元支

付机制。2023 年 7 月，本市出台《上海市进一步完善多元支付机

制支持创新药械发展的若干措施》，提出 28 条措施，推动形成“基

本医保+商业保险”的多元支付保障；三是强化医保对创新产品

支持。对谈判纳入国家医保目录的创新药前三年实行单列预算，

不纳入当年医院医保总额预算；加大创新药械纳保力度，2023 年

10 月，将 60 种医用耗材新增纳入本市医保支付范围，每年医保

基金新增支出约 10 亿元。四是发挥商业健康保险作用。建立“沪

惠保”特药目录推荐机制，将本市“新优药械”目录产品纳入“沪

惠保”特药目录，2022 年、2023 年分别推荐 7 款、2 款地产创新

产品纳入；同时，做优做强“沪惠保”品牌，推动“沪惠保”产

品 2023 年投保人数约 630 万人；对覆盖创新药械的商业健康保

险产品，优先支持使用医保个人账户结余资金购买，2023 年个账

专区新增的 5 款个账产品，对创新药械产品均有不同程度的覆盖。 

4.新药出海方面。一是出台强有力的支持政策。本市高度重

视创新药械产品出海，2021 年发布的《关于促进本市生物医药产

业高质量发展的若干意见》，明确对成功出海的企业给予优厚奖

励（按研发投入 30%，最高支持 1000 万元）。二是制定专项方案。

为进一步强化支持创新产品出海，本市正围绕该领域研究制定行

动方案，支持企业通过自建或联建国际营销网络，海外权益授权
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许可、国际组织采购、援建援助等方式，支持产品走向海外。三

是发挥海外平台作用。充分发挥中国国际进口博览会、中国国际

服务贸易交易会等展会平台促进作用，支持创新药企业依托平台

开展创新药成果展示和国际合作洽谈，推动更多创新药加快融入

全球生物医药产业供应链。 

三、下一步工作考虑 

下一步，我们将积极吸纳提案提出加快创新药临床研究和审

批效率、提升支持药械创新的制度韧性、提升国际竞争力韧性等

建议，进一步优化相关政策举措，推动世界级生物医药产业集群

建设。 

一是制订出台新一轮产业发展政策。在总结上一轮产业高质

量发展政策（沪府办规〔2021〕5 号）成效的基础上，结合新形

势和新需求，我们正抓紧研究制订新一轮政策，推动全链条改革，

全链条赋能和全链条创新，为生物医药企业创新发展提供保障。 

二是强化长三角分中心职能。按照国家药监局工作部署，本

市将助力长三角分中心进一步提升服务能级，承担更多审评职

能，更好为本市和长三角企业提供法规优质服务。 

三是持续做优加速器。进一步优化 HI-CLIP 2.0 功能，完善

企业端本市地产创新药械产品入院模块，以及医院端创新成果精

准对接企业路径和模块，提升临床试验质量和效率。 

四是优化多元支付机制。持续加强部门联动协同，加大政策

宣传解读，优化完善基本医保支持政策，丰富商业健康保险产品

供给，推动医保商保数据互联互通。 
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五是提升药械产品国际竞争力。制定出台创新药械产品出海

专项行动方案，建立创新药出海支持政策体系，提高企业国际化

发展能力，提升上海创新药械产品国际竞争力，促进创新药械产

品出海。 

感谢你们对本市科技工作的关心和支持。 

 

 

上海市科学技术委员会 

2024 年 5 月 22 日 

 

联系人姓名：徐文恺 联系电话：23112512 

联系地址：人民大道 200 号 邮政编码：200003 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

抄送：市政府办公厅建议提案处，市政协提案办。 

上海市科委办公室                      2024 年 5 月 22 日印发   


