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上海市人民政府办公厅关于促进

本市生物医药产业高质量发展的若干意见

各区人民政府,市政府各委、办、局:

为进一步发挥生物医药产业引领作用,加快建设具有国际影

响力的生物医药产业创新高地,全力打造世界级生物医药产业集

群,经市政府同意,现就促进本市生物医药产业高质量发展提出若

干意见如下:

一、明确总体要求

(一)主要目标.立足上海生物医药产业发展基础,抓好优势

领域突破、创新策源引领、重点区域发展、生态环境建设和龙头企

业打造,建立“研发＋临床＋制造＋应用”全产业链政策支持体系,

完善“１＋５＋X”生物医药产业基地新布局,实施产业高质量发展
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重大工程.通过三年的努力,全市生物医药制造业年度工业总产

值力争达到１８００亿元.

(二)支持领域.药品领域,主要包括抗体药物、新型疫苗、

基因治疗、细胞治疗等高端生物制品,创新化学药及高端制剂,

现代中药等.高端医疗器械领域,主要包括高端影像设备、高端

植介入器械及耗材、手术治疗及生命支持设备、高端康复辅具、

体外诊断仪器和试剂、生物医用材料等.先进装备及材料领域,

主要包括生命科学领域精密科研仪器、制药装备和高端原辅料

等.其他领域,包括新型服务外包、数字化医疗(医药)产品和服

务等.

(三)支持对象.在本市范围内登记注册的,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.对技术含量高、应用前景好、示范

带动作用强,处于产业链关键环节的产品、平台和项目,予以优先

支持.

二、提升创新策源能力

(一)建设国家科技创新战略型平台.主动承担国家重大发

展战略任务,依托重点单位打造国家药物科技创新战略型平台,

围绕新靶标、新位点、新机制、新分子实体,加强前沿领域高水平

基础研究,争取若干国家重大科技基础设施和高级别生物安全

实验室落地.(责任单位:市科委、市卫生健康委、市 发 展 改

革委)
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(二)布局市级科技重大专项和创新研究机构.聚焦生命科学

基础前沿领域,继续布局一批市级科技重大专项,鼓励科技创新骨

干企业承担相关攻关任务.聚焦重大传染病防控和生物安全等重

点领域,支持相关单位整合优势研究力量,建设若干具有重要影响

力的创新研究机构.(责任单位:市科委、市卫生健康委、市发展改

革委、市财政局)

三、加强创新产品研发支持

(一)支持创新药研发.对已在国内开展Ⅰ期、Ⅱ期、Ⅲ期临床

试验,由本市注册申请人获得许可并在本市生产的１类化学药、１

类生物制品和１类中药,按照不同临床试验阶段,择优给予不超过

研发投入４０％,最高分别为５００万元、１０００万元、３０００万元资金

支持;每个单位每年累计支持额度不超过１亿元.(责任单位:市

科委、市经济信息化委、市药品监管局、市财政局)

(二)支持改良型新药研发.对具有较高技术含量、安全性有

效性具有明显优势,在国内完成Ⅱ期、Ⅲ期临床试验,由本市注册

申请人获得许可并在本市生产的改良型新药,择优给予不超过研

发投入２０％,最高分别为５００万、１０００万元资金支持;每个单位每

年累计支持额度不超过２０００万元.(责任单位:市科委、市经济信

息化委、市药品监管局、市财政局)

(三)支持创新医疗器械研发.对进入国家和本市创新医疗器

械特别审查程序的医疗器械产品,给予不超过２００万元资金支持;

对进入上述程序、首次取得医疗器械注册证并在本市生产的产品,
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再给予不超过研发投入４０％,最高５００万元资金支持;每个单位

每年累计支持额度不超过１５００万元.(责任单位:市科委、市经济

信息化委、市药品监管局、市财政局)

(四)推动研发用物品及特殊物品通关便利化.建立研发用物

品进口多部门联合评估和监管机制,搭建覆盖通关全过程的信息

互通和监管平台,建立本市生物医药试点企业和物品“白名单”,简

化清单内企业相关物品前置审批手续,便利企业通关.在全市试

点推广出入境特殊物品联合监管机制,加强安全监管.(责任单

位:市经济信息化委、市商务委、上海海关、市药品监管局、市科委、

上海科创办)

(五)支持开拓海外市场.本市研发生产的创新药和高端医疗

器械通过FDA(美国食品药品监督管理局)、EMA(欧洲药品管理

局)、CE(欧洲共同体)、PMDA(日本药品医疗器械局)或 WHO

(世界卫生组织)等国际机构注册,并在相关国外市场实现销售的,

经评选认定,给予不超过研发投入３０％,最高１０００万元一次性资

金支持.(责任单位:市经济信息化委、市药品监管局、市财政局)

四、强化临床研究转化与医企协同

(一)加强临床研究成果转化激励.依托“促进市级医院临床

技能与临床创新行动计划”,支持相关医院开展临床研究及成果转

化.对经认定的临床研究床位不纳入医疗机构床位数管理,不做

病床效益、周转率、使用率考核.对在临床研究成果转化中做出主

要贡献的医务人员,允许其职务科技成果转化现金奖励计入当年
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单位绩效工资总量,但不受总量限制,不纳入总量基数.(责任单

位:申康医院发展中心、市卫生健康委、市人力资源社会保障局、市

财政局)

(二)建立医院伦理协作审查工作机制.建立本市医院伦理委

员会协作审查机制,开展多中心临床研究协作伦理审查.签署协

作审查协议的各医院伦理委员会可在遵循国家相关法规、指南的

原则下,探索对多中心临床研究实行伦理审查结果互认.(责任单

位:市卫生健康委、市药品监管局、申康医院发展中心)

(三)完善临床研究支撑平台体系.统一本市临床生物样本库

信息采集标准,实现数据汇集,优化样本共享机制.制订卫生健康

大数据开放分级分类标准,建设医疗大数据开放基础设施,推动临

床数据向企业有序开放.依托高级别生物安全实验室,加强菌毒

种库的能力建设.启动市级专病数据库建设.(责任单位:市卫生

健康委、市科委、申康医院发展中心、市经济信息化委、市财政局)

(四)提升产医融合创新能力.建立产医融合示范基地和医企

对接工作机制,健全市级医院医企协同研究创新平台和临床试验

数字化管理平台.支持有条件机构建设研究型医院,与企业联合

建立技术转化平台.支持研究型医院开展自制体外诊断试剂试点

和临床试验用药拓展性同情使用.支持有条件医疗机构挂牌院内

临床研究中心.支持示范性研究型病房改造建设.(责任单位:市

经济信息化委、市卫生健康委、申康医院发展中心、市科委、市药品

监管局、市财政局)
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五、打响“张江研发＋上海制造”品牌

(一)提升产业链现代化水平.对生物医药领域核心技术攻

关、关键专业化服务平台建设及重大产品产业化项目,给予不超过

核定新增投资３０％,最高１５００万元资金支持.重大项目列入本

市战略性新兴产业发展专项,给予最高１亿元资金支持.依托市

科技创新行动计划持续支持药物和医疗器械研发.(责任单位:市

经济信息化委、市发展改革委、市科委、市财政局)

(二)推进制造业数字化、智能化、绿色化转型.促进新一代信

息技术与制造业深度融合,给予不超过核定项目总投资或合同金

额的２０％,最高１０００万元资金支持.鼓励企业加强高端化、智能

化、绿色化改造,给予不超过核定项目总投入的１０％,最高５０００

万元资金支持.推进药品连续制造审评标准研究,推广技术应用

示范,鼓励微反应器等绿色化、小型化生产设备及工艺开发.(责

任单位:市经济信息化委、市药品监管局、市财政局)

(三)推广合同研发生产组织等新模式.鼓励通过合同生产组

织(CMO)或合同研发生产组织(CDMO)方式,委托开展研发生产

活动,对受委托企业(委托双方须无投资关联情况)生产的单个品

种,给予首次交易合同金额的２０％,最高５００万元资金支持;单个

企业每年资助最高１０００万元.允许本市符合条件的中药生产企

业进行中药配方颗粒科研、生产及临床使用,鼓励中药标准化体系

建设.(责任单位:市经济信息化委、市药品监管局、市财政局、市

卫生健康委、市医保局)
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(四)有序提升产业空间承载能力.相关区政府对区内的市级

生物医药特色园区未来３—５年新推出的产业、物业空间指标予以

量化分解,市生物医药产业发展领导小组(以下简称“领导小组”)

办公室对指标落实情况进行逐年考核.在符合产业功能导向和项

目主导产业用途的前提下,在张江科学城和临港新片区试点允许

受让人自主确定土地产业用途比例.(责任单位:相关区政府、领

导小组办公室、市规划资源局、市生态环境局、上海科创办、临港新

片区管委会)

(五)优化生物医药环境准入管理.对符合条件的生物医药特

色园区,加快推动规划环评与项目环评联动,简化环评办理流程.

市级重大产业项目享受绿色审批通道,污染物排放总量指标由三

级分配调整为全区或全市统筹.对处理生物医药园区内危险废弃

物的专业机构,鼓励各区按照危险废弃物处置量给予补贴.(责任

单位:市生态环境局、市经济信息化委、市药品监管局、相关区

政府)

(六)推动园区特色化发展和区区联动合作.优化生物医药产

业基地布局,重点打造以“张江药谷”为引领的张江生物医药产业

集群,持续建设临港新片区、奉贤、金山、宝山、闵行５个集聚发展

产业基地,在徐汇、松江、青浦、嘉定、普陀等区培育特色产业载体;

加强对跨区产业合作项目的指导协调,加快构建全链条的产业信

息平台,探索完善区区合作和利益分享机制.(责任单位:领导小

组办公室、市科委、市规划资源局、上海科创办、市药品监管局、市
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卫生健康委、申康医院发展中心、相关区政府)

六、加快创新产品应用推广

(一)优化创新产品入院流程.对纳入国家或本市创新医疗器

械特别审查程序、确定可另行收费的医疗器械注册上市产品,可直

接获得本市收费编码,并在阳光平台挂网采购.成立市医疗机构

药事管理与药物治疗学委员会,为本市药事管理和药学服务等工

作提供技术支持.组织医疗机构成立医疗器械临床使用管理委员

会,负责指导和监督医疗器械临床使用行为.(责任单位:市医保

局、市药品监管局、市卫生健康委、申康医院发展中心)

(二)支持创新产品应用示范.对列入«上海市创新产品推荐

目录»的创新产品,实行政府首购和订购.加大创新医疗设备首购

力度,提高政府采购份额.对高端医疗器械首台和新材料首批次,

给予不超过销售合同金额的２０％,最高分别为３０００万元和３００

万元资金支持.支持开展创新产品上市后再评价.(责任单位:市

经济信息化委、市卫生健康委、市财政局)

(三)开展人工智能辅助诊断系统购买服务试点.允许试点医

院向服务商协议购买获得三类医疗器械注册证的人工智能辅助诊

断系统技术服务.试点医院购买服务应对临床应用效果开展卫生

经济学评价,按照系统使用次数向服务商支付费用,并实行年度支

付总量控制.(责任单位:申康医院发展中心、市卫生健康委、市药

品监管局、市经济信息化委、市财政局)

(四)加强医保体系对创新产品应用支撑.争取将各类创新产
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品纳入国家药品常规目录或谈判药品目录.将符合条件的诊疗项

目、医用耗材纳入本市医保目录.完善“医保—企业”面对面机制.

发挥本市商业保险等金融服务作用,构建多层次医疗保障体系,丰

富医疗保险产品供给,加快惠及更多需求人群.(责任单位:市医

保局、市卫生健康委、市经济信息化委、申康医院发展中心)

七、实施打造世界级生物医药产业集群三年行动

(一)实施产业高质量发展重大工程.重点实施重大基础科研

平台建设、产业关键核心技术攻关、创新服务载体建设、临床转化

能力提升、产业链补链固链强链、先进制造水平提升、产业空间承

载能力提升、创新产品推广等８个产业高质量发展重大工程,加快

打造世界级产业集群.(责任单位:市经济信息化委、市科委、市发

展改革委及各有关单位)

(二)健全产业创新服务体系.召开国际化高水平产业大会.

支持各类生物医药专业服务机构和组织发展.对生物医药领域孵

化器、加速器建设项目,按照本市新型基础设施建设有关政策予以

贴息支持.对各类企业实施“管家式”个性化服务与精准扶持.建

设药品和医疗器械数字化监管平台,提升监管效率.在生物医药

产业相关园区建立产品注册指导服务工作站,提升注册审评效率.

(责任单位:市经济信息化委、市科委、市发展改革委、上海科创办、

市药品监管局)

(三)培育壮大龙头企业和创新型企业.支持本市龙头企业加

强资本运作和模式创新,强化研发引领与制造支撑,推进全球化发
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展.鼓励本市生物医药企业通过自主创新、收购并购等方式发展

壮大.加强招商引资,吸引国内外优质企业在沪设立各类总部、研

发中心、生产基地等.鼓励市级生物医药特色园区所在区出台促

进龙头企业发展的特色政策.支持生物医药领域供应链服务企业

创新发展.(责任单位:市经济信息化委、市商务委、市国资委、相

关区政府)

(四)打造人才高地.建立本市生物医药重点企业清单,并实

行动态管理,将重点企业纳入人才引进直接落户机构重点支持范

围.对重点企业引进或推荐的符合条件的高层次人才,经领导小

组办公室审定后向市人才办推荐,支持申报各类人才培养计划.

深化推进产教融合试点,支持生物医药重点企业建设高技能人才

培养基地.(责任单位:领导小组办公室、市委组织部、市人力资源

社会保障局、市公安局、市发展改革委)

(五)创新产业金融服务模式.持续推动生物医药企业登陆科

创板上市融资.发挥本市政策性担保基金作用,支持开展“新药

贷”等金融产品创新试点.持续扩大上海生物医药产业股权投资

基金规模.对经认定的创投机构发起或作为有限合伙人出资生物

医药基金时,简化相关主体登记手续.对符合条件的国有创投机

构采用代表性市场估值参与市场投资项目时,允许其事后办理国

资评估备案.(责任单位:市地方金融监管局、市经济信息化委、市

财政局、市市场监管局、市发展改革委、市国资委)

本若干意见自２０２１年６月１日起实施,有效期至２０２４年５
—０１—



月３１日.本若干意见与本市其他同类政策意见有重复的,按照

“从优、就高、不重复”的原则予以支持.

２０２１年４月１６日

(此件公开发布)
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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 ２０２１年４月２０日印发
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