
关于印发山东省创新药物与高端医疗器械
引领行动计划（2020-2022 年）的通知

鲁科字〔2020〕33 号

各市科技局、发展改革委、工业和信息化局、财政局、卫生

健康委、医疗保障局、市场监管局，各有关企业、单位：

现将《山东省创新药物与高端医疗器械引领行动计划

（2020-2022 年）》印发给你们，请结合实际认真贯彻落实。

山东省科学技术厅

山东省发展改革委

山东省工业和信息化厅

山东省财政厅

山东省卫生健康委

山东省医疗保障局

山东省药品监督管理局

2020 年 5 月 9 日

（此件主动公开）



山东省创新药物与高端医疗器械引领

行动计划（2020-2022 年）

为深入贯彻习近平总书记关于新冠肺炎疫情防控科研

攻关重要指示精神，全面落实国务院有关部署要求，加快我

省创新药物与高端医疗器械高质量发展，制定本行动计划。

一、总体要求

以习近平新时代中国特色社会主义思想为指导，贯彻落

实省委省政府关于经济社会高质量发展要求，面向世界科技

前沿、面向经济主战场、面向国家重大需求，围绕人民健康

期盼与公共安全需要，通过平台、项目、人才一体化建设，

持续强化基础研究、技术攻关和成果转化，催生新技术、新

产品、新模式、新业态，推动创新链条系统化、主导产品高

端化、产业发展集群化，全省创新药物与医疗器械领域自主

创新能力显著提升，高端产品接续涌现，创新体系健全完善，

人民健康需求得到更好满足，建成国内领先、具有全球影响

力的医养健康产业集群，为全省医养健康产业高质量发展和

创新型省份建设提供科技支撑。

二、重点任务

（一）生物药物“前沿化”。瞄准国际前沿，坚持超前

部署，突破创新型生物治疗产品制备、生物技术药物创制等

关键核心技术瓶颈，研发核酸、抗体、疫苗、细胞等新型生

物药物，研发 20 个左右新药，开发新型疫苗 2 个左右，有 2



个左右新药获得Ⅰ类新药注册证书及附件，建成具有国际影

响力的生物医药创新策源地。

（二）化学药物“国际化”。按照国际药物研发标准，

开发国际专利即将到期的大品种、临床急需、供应短缺的仿

制药，开发基于新靶点、新分型、新机制药物，实现 5 个左

右化学药物或高端化学制剂生产并上市，有 20 个左右化学

新药进入临床研究，培育我省化学药物高质量发展新优势。

（三）中医药“现代化”。突破中药筛选、新配方、药

物发现与评价等关键技术，开发有明确疗效的中药新药或新

制剂，实现 3 个左右新药或经典名方制剂上市，筛选 6 个左

右有明显疗效的新冠肺炎中药品种，完善符合中药特点的生

产和质量评价技术体系。

（四）海洋药物“特色化”。突破海洋小分子药物、活

性多糖等产品生产关键核心技术，获取高活性海洋先导化合

物 100 个以上，新发现候选海洋药物 2 个以上，培育 2 个左

右具有特色优势的海洋药物产业聚集区，建成全球最大海洋

化合物库和数据中心。

（五）高端医学影像设备“整备化”。打破高端医疗器

械核心部件国外垄断，研发彩超、CT（计算机 X 线断层扫描）、

医用电子直线加速器等成套装备，实现 3 种核心组件上市，

5 种成套装备进入临床研究。

（六）医用生物材料“高端化”。突破医用生物材料 3D

打印、生物可降解、高性能可吸收方面的关键技术，开发人

工器官、体外循环系统、生物支架材料、组织工程产品、微



/纳米材料、生物基新材料等，实现 5 种以上医用生物材料

及植介入器械上市，10 种以上进入临床研究。

（七）体外诊断产品“精准化”。突出准确、快速、便

捷，突破高通量生物标记物发现与验证、单分子免疫分析、

分子诊断技术、太赫兹肿瘤检测等关键技术，研发质谱诊断、

循环肿瘤细胞(CTC)芯片、生物芯片等高端产品，实现 5 种

以上检测仪器、5 套以上检测试剂获批上市。

（八）健康护理器械“智能化”。突破神经调控、辅助

诊疗、康复治疗等关键技术，开发 5 套以上辅助机器人及家

用可穿戴康复治疗系统，研制 5 套以上多组学智能辅助诊断

决策系统，建设基于影像组学的大数据应用平台，实现“网

络+”健康监测产业应用示范。

三、推进措施

（一）加强技术创新。支持科研机构和科研人员在承担

相关法律责任的前提下申报创新药物与高端医疗器械上市

许可。统筹各类科技计划，集成“平台+人才+项目”资源，

对基础研究、应用研究、成果转化等不同阶段的创新药物与

高端医疗器械重大成果给予支持。支持我省医疗机构或龙头

骨干企业牵头，创建一批重点实验室、临床医学研究中心、

技术创新中心、创新创业共同体等技术创新和成果转化载

体。鼓励国家创新药物与医疗器械领域重大项目来我省落地

发展。

（二）强化临床试验。鼓励以临床价值为导向的创新药

物与高端医疗器械创新，支持医疗机构设立专职临床试验部



门，配备职业化的临床试验研究者。发挥省级临床医学研究

中心临床研究与试验作用，将临床试验与应用纳入省级临床

医学研究中心绩效评估体系。鼓励社会力量投资设立临床试

验机构。对开展临床试验的医疗机构建立单独评价考核体

系。

（三）加大政策扶持。实施“创新通道”“快捷通道”

和“常规通道”并行的行政审批机制，优化审评审批流程，

对创新产品和省级以上重大科技项目实施优先审评审批。鼓

励仿制药一致性评价，省级财政对同品种全国前三名完成评

价的企业给予奖励，支持有条件的市、县财政对完成评价的

药物企业给予奖补。鼓励重大创新成果产出，对具有自主知

识产权并在我省实现产业化的Ⅰ类新药给予 2000 万元综合

性后补助经费支持。

（四）鼓励国际认证和第三方评价。鼓励企业参与 FDA

（美国食品药品监督局）、EMA（欧洲药品管理局）、CE（欧

洲统一）、PMDA（日本药品医疗器械局）、WHO（世界卫生

组织）等国际权威认证，加快与国际接轨。健全研发外包与

服务产业链，支持建设一批运营医药合同研发机构（CRO）、

医药合同外包生产机构（CMO）、医药合同定制研发生产机

构（CDMO）等研发服务机构。鼓励发展临床检验、医学影像、

病理诊断等独立的第三方医疗机构，打造以市场为导向、企

业为主体、高校和科研院所为依托的生物医药第三方研发

链。按照国家政策和时限要求，鼓励具备条件的医疗机构、

高等院校、科研机构和第三方机构参与一致性评价工作。



四、组织保障

（一）加强组织领导。健全完善行动计划工作协调机制，

统筹推进行动计划各项工作，及时研究解决行动计划实施中

遇到的矛盾和问题。省科技厅牵头，分解任务、协调工作推

进，组织开展指导和监督评估工作。各有关部门（单位）根

据任务分工，制定实施方案，明确目标任务，落实责任分工。

（二）压实部门责任。各有关部门（单位）要加强分工

协作，共同抓好行动计划任务落实。科技部门要发挥好牵头

作用，抓好行动计划具体实施，协调推进任务落实。发展改

革部门要支持医药高科技产品发展，支持省级创新药物与高

端医疗器械重大平台基础建设。工业和信息化部门要加强医

药产业发展规划和指导。财政部门要做好药物医疗器械审评

审批所需经费保障，对符合条件的重大计划项目给予经费支

持。卫生健康部门要做好指导医疗机构伦理机构管理和临床

试验研究工作。医疗保障部门要积极支持符合条件的创新药

物纳入国家医保药品目录，将符合条件的医用耗材及时纳入

医保支付范围。药品监管部门要做好药物医疗器械新技术、

新产品的管理与服务工作。

（三）加强绩效评估。各有关部门（单位）要把行动计

划实施工作纳入年度重点督查事项，制定工作方案，落实工

作责任，加强督导检查，指导各级各有关部门（单位）做好

落实工作，确保行动计划各项目标任务落到实处。要加大对

行动计划实施工作的宣传解释，合理引领各方实现预期，营

造有利于创新药物与高端医疗器械高质量发展的良好氛围。


