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济南市人民政府办公厅

济政办字〔２０２１〕１２号

济南市人民政府办公厅

关于支持创新药(１类新药)临床试验研究的意见

各区县人民政府,市政府各部门 (单位):

为推动我市创新药 (１类新药)临床试验研究,鼓励开

展创新药 (１类新药)临床试验,促进国家药物临床试验机

构建设,全面提升创新药的科研能力和水平,助推生物医药

和大健康产业高质量发展,经市政府同意,提出如下意见.

一、扶持药物临床试验机构建设

１．鼓励驻济医疗机构申报国家药物临床试验机构,对

新获批备案的药物临床试验机构的单位,给予５０万元一次

性奖励.每新增一个备案专业,给予５万元奖励. (责任单
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位:市卫生健康委、市工业和信息化局、市科技局、市财政

局、市市场监管局,排在首位的单位为牵头单位,下同)

二、支持开展创新药临床试验研究

２．对获得国家药物临床试验机构资格的驻济医疗机构

或单位,开展单品种创新药 (１类新药)Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ期临床

试验的,分别奖励１００万元、３万元、２万元;对临床试验

研究团队,分别奖励１００万元、３万元、２万元. (责任单

位:市卫生健康委、市工业和信息化局、市科技局、市市场

监管局、市财政局)

３．对驻济药物研发机构新取得创新药 (１类新药)临

床试验批件后,因资金问题尚未进入临床研究的,利用产业

投资基金,按照市场化方式,提供不少于３０００万元的资金

支持.(责任单位:市财政局、市科技局、市工业和信息化

局、市卫生健康委、市市场监管局)

三、鼓励引入创新药生产

４．对驻济临床试验机构完成创新药 (１类新药)临床

试验研究,取得新药生产批件,且引入我市生产的,奖励该

机构１００万元.加大新药研发中介服务体系建设力度,对在

我市注册的新药研发中介组织,引入创新药 (１类新药)在

我市生产的,奖励１００万元. (责任单位:市工业和信息化

局、市市场监管局、市财政局、市卫生健康委)

四、保障措施
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５．加强组织领导.市促进生物医药和大健康产业发展

工作领导小组负责统筹协调全市创新药 (１类新药)研发和

国家药物临床试验机构建设的奖励政策落实工作.领导小组

办公室负责调度、考评、奖励兑现等日常工作.(责任单位:

市卫生健康委、市工业和信息化局、市科技局、市财政局、

市市场监管局、市医保局)

６．加大资金支持.本意见所涉及的奖补专项资金,按

照 «济南市人民政府关于印发济南市促进生物医药和大健康

产业发展若干政策的通知» (济政字 〔２０１９〕８１号)要求,

经市促进生物医药和大健康产业发展工作领导小组认定后,

统筹纳入市、区级财政预算.扩大各类财政支持产业发展的

专项资金规模,重点支持创新药 (１类新药)研发.支持企

业通过新三板、科创板挂牌上市,以及发行债券、资产证券

化等股权债权融资形式,多渠道筹措发展资金.(责任单位:

市财政局、市地方金融监管局、市工业和信息化局、市卫生

健康委、市科技局、市市场监管局、市医保局)

７．强化责任落实.各级各部门要建立协调推进机制,

明确各自职责,发挥政策叠加作用,加强部门间工作协同.

要注重与双招双引相结合,把政策送到家、把问题解决到

位,用心用情做好服务保障管理各项工作.(责任单位:市

工业和信息化局、市科技局、市财政局、市卫生健康委、市

市场监管局、市医保局)
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创新药 (１类新药)是指含有新的结构明确的、具有药

理作用的化合物,且具有临床价值的化学药品、中药及天然

药物、生物制品,在境内外均未上市的创新药.

本意见自公布之日起施行,有效期至２０２２年１２月３１
日.

济南市人民政府办公厅

２０２１年３月４日

(联系方式:市卫生健康委基本用药管理处、产业发展

处,６６６０７３４３、６６６０１７４４)
(此件公开发布)

　抄送:市委各部门,市人大常委会办公厅,市政协办公厅,市监

委,济南警备区,市法院,市检察院.
各民主党派市委,市工商联.

　济南市人民政府办公厅 ２０２１年３月４日印发
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