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重庆市生物医药产业技术创新专项实施方案 

 

    为贯彻落实市政府办公厅《关于加快生物医药产业发展的指

导意见》（渝府办发〔2019〕52 号）和《重庆市加快生物医药产

业发展若干政策》（渝府办发〔2019〕56 号）有关文件要求，支

持我市生物医药产业创新产品研发，结合重庆市科研项目管理有

关规定，制定本实施方案。 

    一、专项名称 

    重庆市生物医药产业技术创新专项（以下简称“生物医药创

新专项”），是指利用市级财政科技发展资金设立，旨在支持拥有

自主知识产权或核心技术，符合市场需求和重庆市生物医药产业

发展方向，由本市申请人申报获得许可，并承诺在重庆产业化的

创新产品研发项目。生物医药创新项目是重庆市科技计划体系的

重要组成部分，属于技术创新与应用发展专项重点项目。 

    二、实施原则  

    生物医药创新专项按照“市场导向、分类资助、择优支持、

总额控制、事前资助与验收后补助相结合”原则进行实施管理，

分为药物研发项目和医疗器械研发项目。 

    三、资助类别与资助强度 

    （一）药物研发项目择优支持创新药、改良型新药和生物类

似药等，财政经费资助强度为 50 万元到 700 万元/项。 
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    1．创新药是指 1 类药品，改良型新药是指 2 类药品，生物类

似药是指在质量、安全性和有效性方面与已获准注册的参照药具

有相似性的治疗用生物制品。具体定义参照《药品注册管理办法》

（国家市场监督管理总局令第 27 号）、《化学药品注册分类及申报

资料要求》（国家药品监督管理局2020年第44号通告）、《生物制品

注册分类及申报资料要求》（国家药品监督管理局2020年第43号通

告）、《中药注册分类及申报资料要求》（国家药品监督管理局2020

年第68号通告）等国家药监局最新文件规定执行。 

    2．创新药、改良型新药和生物类似药项目按照临床前研究、

Ⅰ期临床试验、Ⅱ期临床试验、Ⅲ期临床试验 4 个阶段分别立项

支持，资助强度最高分别为 300 万元/项、200 万元/项、300 万元

/项、700 万元/项。 

    3．其它药物研发项目资助强度为 50 万元/项或 100 万元/项。 

    （二）医疗器械研发项目择优支持第三类医疗器械和部分第

二类医疗器械，财政经费资助强度为 50 万元到 700 万元/项。 

    1．第三类医疗器械是指植入人体，用于支持、维持生命，对

人体具有潜在危险，对其安全性、有效性必须严格控制的医疗器

械。第二类医疗器械是指需要对其安全性、有效性应当加以控制

的医疗器械。具体分类标准参照国家药品监督管理总局《医疗器

械注册管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第 4 号）、《医疗

器械分类目录》（国家食品药品监督管理总局公告 2017 年第 104

号）、《国家药监局关于调整<医疗器械分类目录>部分内容的公

http://www.cnppa.org/Public/editor/attached/file/20200701/20200701162102_85524.pdf
http://www.cnppa.org/Public/editor/attached/file/20200701/20200701162102_85524.pdf
https://www.nmpa.gov.cn/directory/web/nmpa/images/1601282559497048444.doc
http://www.cnppa.org/Public/editor/attached/file/20200701/20200701162102_85524.pdf
http://www.cnppa.org/Public/editor/attached/file/20200701/20200701162102_85524.pdf
https://www.nmpa.gov.cn/directory/web/nmpa/images/1601282559497048444.doc
https://www.nmpa.gov.cn/directory/web/nmpa/images/1601282559497048444.doc
https://www.nmpa.gov.cn/directory/web/nmpa/images/1601282559497048444.doc
https://www.nmpa.gov.cn/directory/web/nmpa/images/1601282559497048444.doc
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告》（2020 年第 147 号）等国家药监局最新文件规定执行。 

    2．第三类医疗器械项目按照临床前研究（只支持需要获得临

床批件或默认临床的研究项目）和临床试验 2 个阶段分别立项支持。 

    获批纳入国家医疗器械优先审批通道的第三类医疗器械临床

前研究项目，资助强度最高为 300 万元/项；其他第三类医疗器械

临床前研究项目，资助强度最高为 200 万元/项。 

    获批纳入国家医疗器械优先审批通道的第三类医疗器械临床

试验项目，资助强度最高为 700 万元/项；其他第三类医疗器械临

床试验研究项目，资助强度最高为 300 万元/项。 

    第二类医疗器械（临床急需或创新产品）只设置临床试验项

目，资助强度为 50 万元/项或 100 万元/项。 

    四、考核指标 

    创新药、改良型新药和生物类似药的临床前研究项目，以取

得国家药品监督管理局核准签发的药物临床试验批准通知书作为

项目考核指标；Ⅰ期、Ⅱ期临床试验阶段项目以国家药品监督管

理局药品审评中心的药物临床试验登记与信息公示平台上临床试

验状态更新信息以及临床试验机构出具的临床总结报告作为项目

考核指标；Ⅲ期临床试验项目以取得国家药品监督管理局出具的

药品注册批件为项目考核指标。其它药物研发项目以国家药品监

督管理局出具的相关证明材料（药品注册批件）为项目考核指标。   

    医疗器械类临床前研究项目，以取得准予开展临床试验的审

批意见或默示许可作为项目考核指标；临床试验项目，以获得医
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疗器械产品注册证作为项目考核指标。 

    五、项目申报及组织管理 

    （一）鼓励企业牵头申报，产学研合作。企业牵头申报的项

目申请资助金额不超过项目总研发投入的 20%。 

    （二）该专项项目组织管理按照重庆市科研项目管理相关规

定执行。 

    （三）项目资助经费采取事前资助与验收后补助方式拨付，

事前资助不超过项目财政经费补助部分的 30%。 

    （四）项目实施周期一般不超过 3 年。 

    （五）该专项项目采取审核验收方式进行，项目承担单位需

提供与考核指标对应的证明材料，经审核通过后，项目验收结题

并拨付剩余经费。 

    六、其他事项 

    本实施方案由市科技局负责解释，未作出规定的事项，按照

重庆市科研项目经费和诚信管理等相关文件规定执行。 

 

                                 重庆市科学技术局 

                                 2021 年 8 月 27 日 


