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山 东 省 科 学 技 术 厅
中 共 山 东 省 委 金 融 委 员 会 办 公 室
山 东 省 发 展 和 改 革 委 员 会
山 东 省 工 业 和 信 息 化 厅
山 东 省 财 政 厅
山 东 省 人 力 资 源 和 社 会 保 障 厅
山 东 省 商 务 厅
山 东 省 卫 生 健 康 委 员 会
山 东 省 医 疗 保 障 局
山 东 省 药 品 监 督 管 理 局

鲁科字〔2024〕137号

山东省科学技术厅等 10部门关于印发
《山东省生物医药产业科技创新行动计划

（2025—2027年）》的通知

各市人民政府，各县（市、区）人民政府，省政府各部门、各直

属机构，各大企业，各高等院校：

经省政府同意，现将《山东省生物医药产业科技创新行动计

文件
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划（2025—2027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 中共山东省委金融 山东省发展和

委员会办公室 改革委员会

山东省工业和 山东省财政厅 山东省人力资源

信息化厅 和社会保障厅

山东省商务厅 山东省卫生健康 山东省医疗保障局

委员会

山东省药品监督管理局

2024年 12月 6日

（此件公开发布）
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山东省生物医药产业科技创新行动计划
（2025—2027年）

为全面贯彻习近平总书记视察山东重要讲话精神，深入落实

省委、省政府关于医养健康产业高质量发展的决策部署，充分发

挥科技创新引领作用，不断提升全省生物医药产业核心竞争力，

特制定本行动计划。

一、主要目标

聚焦生物医药产业创新链条系统化、主导产品高端化、产业

发展集群化，加快基础研究、技术攻关和成果转化，催生一批新

技术、新产品、新模式、新业态，因地制宜发展新质生产力。到

2027 年，力争突破 100 项以上重大关键技术；新获批上市 1 类

新药 6个左右，新获批临床试验 1类新药数量 30个左右，新增

三类医疗器械 300个左右；培育高新技术企业总数达到 4000家；

全省生物医药产业规模达到 4000亿元以上，重塑生物医药产业

高质量发展新优势，建成具有国内领先水平和国际竞争力的现代

生物医药产业体系。

二、重点任务

（一）实施化学药“国际化”提质创新行动。面向恶性肿瘤、

心脑血管疾病、糖尿病、血液病、消化系统疾病、神经系统疾病

等，构建化学类新药发现、概念验证、早期成药性评价等应用基
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础研究新技术和新方法。突破基于人工智能（AI）与生物模型驱

动的高通量筛选和药物设计、高附加值化学原料药绿色合成、缓

控释及靶向递送、海洋药物发现与制备等关键技术。开发基于新

靶点、新分型、新机制化学类药物，研发制备脂质体、微球、纳

米粒、白蛋白、多糖、胶束等技术。攻克大品种、临床急需、供

应短缺类仿制药制备技术，加快国际注册进程。新取得 2个化学

1 类药品生产批件，新获批 10 个化学 1 类药品临床试验批件，

新药国际注册上市 2个以上，获得候选化合物 100个，推动全省

化学类药品品质不断提高，国际化进程不断加快。

（二）实施生物药“前沿化”提效创新行动。面向阿尔兹海

默症、感染性疾病、呼吸系统疾病、罕见病、精神疾病、恶性肿

瘤等，突破生物大分子候选药物标准化、规模化制备技术，攻克

原创性药物递送新载体、时空可控的药物递释新技术、高通量筛

选新方法，研发结构新颖、疗效确切的核酸、抗体、多肽、寡糖、

结构脂质、细胞、疫苗、偶联药物、噬菌体、内溶素等候选药物。

新取得 2个生物 1类药品生产批件，新获批 10个生物 1类药品

临床试验批件，获得候选药物不少于 50个，建成具有引领前沿

和国际影响力的生物药集聚地。

（三）实施中医药“现代化”提标创新行动。突破活体超分

辨成像、药效时空动态高通量辨识、超滤质谱和分子生物色谱制

备技术。攻克中医药传统经典名方现代制剂、道地药材生产全程

质量控制、外用制剂药用辅料、中药活性成分化学结构改构等关
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键技术。研发中药材生产、中药饮片炮制、中成药制造等新型装

备，研发中药制造自动化、智能化、新型养殖药用、药食同源品

种技术，制定符合中药特点的生产和质量评价技术体系。支持院

内制剂、经方验方等成果向新药转化，通过“三结合”证据体系，

加快中药现代化。新取得 2个中药 1类新药生产批件，新获批 5

个中药 1类新药临床试验批件，制定 7个中药材等级标准，新发

现 60个中药功效成分及作用靶标，完成中药制剂开发和智能生

产控制新技术 30项，实现中药现代化水平领跑全国。

（四）实施医疗器械“国产化”提档创新行动。围绕高端医

疗器械国产化和原始创新需求，突破高端影像设备、高端放射治

疗设备、高端植介入器械及耗材、新型生物医用材料、体外诊断

仪器和试剂等核心技术。攻克手术机器人导航、自动化医学成像、

高精度智能传感与控制、高端医用材料绿色合成、植介入医疗器

械、神经康复智能监测与干预、3D4K荧光设备、3D/4D打印组

织工程技术、高通量高精度检验检测、类器官芯片等制备核心技

术。研发人工器官、体外循环系统、基于生物支架材料的组织工

程产品、微/纳米材料。突破人体极弱磁检测技术和装备、高通

量生物标记物发现与验证、单分子免疫分析、分子诊断、太赫兹

肿瘤检测等关键技术。争取获得 3个创新医疗器械注册证，推动

高端医疗器械国产化水平再上新台阶。

（五）实施未来产业“跨界化”提速创新行动。突破细胞基

因治疗递送载体、基因编辑、细胞重编程、制备与检测等关键技
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术。研发新型细胞治疗技术、基于干细胞的复杂类器官构建技术、

肿瘤类器官药敏诊断技术、免疫细胞一体化制备技术。开展治疗

性细胞及衍生制品的标准体系研究，组建细胞及其衍生物质量检

验前沿技术开发及委托服务平台，支持建设细胞治疗临床级种子

库。支持新型材料、人工智能、数字孪生、脑机接口、AI 制药

等先进技术在生物医药领域跨界融合，突破医用智能芯片设计关

键共性技术。攻克通用 AI芯片设计、动态可重构、现场可编程

门阵列（FPGA）智能加速、智能芯片产业化应用技术。力争 1—2

个细胞基因治疗 1类新药获批上市，新增 5个新药临床试验批件。

三、支持政策

（一）持续加大科技创新政策支持力度。对在省内转化创新

药（1类化学药、1类生物制品和 1类中药）完成Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ期

临床试验的，经评审给予不超过研发投入 40%，最高分别为 1000

万元、2000万元、3000万元资金支持；每个企业每年累计支持

额度不超过 1亿元。对进入国家创新医疗器械特别审查程序的医

疗器械产品，经评审给予最高 200万元资金支持；对首次取得第

三类医疗器械注册证并在省内生产该产品的企业，纳入省级财政

科技股权投资支持范围；对通过国家创新医疗器械特别审查程序

的产品企业给予支持，并可在参股比例上限内适当提高财政投资

入股额度。对新升级为全国重点实验室、国家技术创新中心、产

业创新中心、临床医学研究中心且国家没有配套资金要求的，省

级按规定给予 1000万元经费支持。（省科技厅牵头，省发展改
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革委、省财政厅、省卫生健康委、省药监局按职责分工负责）

（二）提高临床医学研究和试验能力。推动有条件的高水平

医院向以临床创新研究活动为重要职能的研究型医院发展，鼓励

高水平医院按照核定床位的 10%设置研究型床位。支持高水平医

院开展医学创新和成果转化，支持备案开展原创先进医疗技术首

次在人体应用的超早期临床研究，支持符合条件的医院研究者发

起高水平临床研究。健全研究型医院开展科研工作的政策保障机

制，将其纳入科技成果转化综合试点。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，允许医疗机构仅用于创新药

物和创新医疗器械临床试验的床位数不计入总床位数。鼓励多中

心临床研究（试验）建立伦理审查协作机制，持续推动医学伦理

审查结果在全省互认。鼓励和支持临床研究第三方管理机构和企

业发展。（省科技厅、省卫生健康委、省药监局按职责分工负责）

（三）加速生物医药产品审评审批。加快药械注册审批进程，

优化药械注册审评、检查和审批工作流程，将第二类医疗器械注

册申请审评时限由 60个工作日缩减至 30个。强化审评审批服务，

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、安排注册检测等服务。对于

纳入创新特别审批程序的药械产品，实施前置服务，建立针对临

床批件、注册申报等关键环节的辅导沟通机制。（省药监局牵头）

（四）加快科技创新成果推广应用。对具有自主知识产权的
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创新药品，支持其按规定纳入国家医保药品目录和定制型商业医

疗保险。对纳入国家医保目录谈判药品范围的创新药品纳入“双

通道”保障。加大创新医疗器械首购力度，提高政府采购份额，

鼓励本省医疗机构采购经省有关部门认定的医疗器械首台（套）

产品。对山东省医疗器械企业为首台（套）购买的符合条件的保

险，省财政按照一定费率上限，给予单个企业最高 500万元保费

补贴。支持在生物医药领域开展政府采购合作创新。（省科技厅、

省财政厅、省工业和信息化厅、省卫生健康委、省医保局、省药

监局按职责分工负责）

（五）强化金融社会资本支持。鼓励政府引导基金“投早、

投小、投硬科技”，培育中长期投资者和耐心资本，省级科技计

划通过“拨改投”“拨投结合”“先投后股”等方式，对潜力企

业和优质研发管线加强战略纾困投资，不断提高金融社会资本对

生物医药产业投资力度。对研发投入强度大的生物医药企业，各

类财政扶持资金和公共要素资源按政策给予倾斜支持。（省发展

改革委、省科技厅、省财政厅按职责分工负责）

（六）全面深化国际科技合作。鼓励和支持外资企业在鲁设

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。支持企业通过美国食品药品监督管理局（FDA）、

欧洲药品管理局（EMA）、日本药品医疗器械局（PMDA）或

WHO（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。（省商务厅、省药监局牵头）
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四、重点举措

（一）建立统筹协调机制。在省委科技委领导下，加强生物

医药科技创新，统筹研究重大问题，强化政策协同。支持各市结

合区域优势和产业特色，制定支持措施，解决实际问题。鼓励企

业、高校、科研院所等参与生物医药科技创新。（省科技厅牵头）

（二）创新资金支持模式。优化省级科技创新发展资金配置，

加大对生物医药领域技术攻关支持力度，每年实施不少于 50项

省级科技创新项目。建立多元化资金扶持体系，引导市场化、社

会化资本加大对种子期、初创期科技企业的支持。探索开展“新

药贷”等金融产品创新试点。发挥天使投资、创业投资基金、股

权投资基金等基金和科技保险作用，吸引社会资本加大对生物医

药产业的投入力度。（省科技厅牵头，省委金融办、省发展改革

委、省财政厅按职责分工负责）

（三）加强人才队伍建设。优化临床研究人才评价指标，将

主持或参与临床试验项目作为高水平医院医务人员职称评聘、职

务晋升、绩效评价的重要依据。依托省级重点人才工程，培养生

物医药领军人才和战略科学家，对符合条件的高层次人才，择优

推荐各类人才计划。加快引进生物医药国际顶尖人才，按照“一

事一议”方式给予个性化支持。推进生物医药领域高端专家智库

建设。（省科技厅牵头，省人力资源社会保障厅、省卫生健康委

按职责分工负责）
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山东省科学技术厅办公室 2024年 12月 6日印发


