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上海市科学技术委员会 

沪科指南〔2021〕30 号 

 

 

关于发布上海市2022年度“科技创新行动计划”

生物医药科技支撑专项项目申报指南的通知 

 

各有关单位： 

为推进实施创新驱动发展战略，加快建设具有全球影响力的

科技创新中心，上海市科学技术委员会特发布2022年度“科技创新

行动计划”生物医药科技支撑专项项目申报指南。 

一、征集范围 

专题一、生物、化学新药研发 

方向1、药物新靶点研究 

研究目标：完成药物新靶点的发现及确认研究，获得候选药
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物相关发明专利申请号。 

研究内容：基于结构生物学、基因组学以及人工智能等数字

化技术的最新成果，开展药物新靶点研究，发现并确认候选药物。 

执行期限：2022年04月01日至2025年03月31日。 

经费额度：非定额资助，每项资助额度不超过25万元。本方

向支持项目不超过20项。 

申报主体要求：每个单位申报项目不超过3项。 

方向2、新药临床前研究 

研究目标：完成基于新机制、新靶点、新结构、新类型的候

选新药（含疫苗）临床前研究，获得临床试验申请受理号。 

研究内容：针对具有良好研究基础的候选新药开展药效学、

制备工艺、安全性评价等临床前研究。重点支持抗新型冠状病毒

候选新药（含疫苗），以及基因治疗药物、抗体类药物、细胞治

疗药物、核酸类药物等生物制品的临床前研究。 

执行期限：2022年04月01日至2025年03月31日。 

经费额度：非定额资助，每项资助额度不超过50万元。 

申报主体要求：申报单位应当是候选药物相关发明专利的专

利权人，每个单位申报项目不超过3项，申报时须扫描上传发明

专利证书。 

方向3、新药临床研究 

研究目标：完成创新药物（含疫苗；化学药须为新药品分类

1类）Ⅰ或Ⅱ期临床试验并取得临床试验总结报告。 
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研究内容：根据国家药品监督管理局许可的创新药物或疫苗

临床试验方案，开展Ⅰ或Ⅱ期临床试验。重点支持抗新型冠状病

毒新药（含疫苗）的临床研究。 

执行期限：2022年04月01日至2025年03月31日。 

经费额度：非定额资助，Ⅰ期临床试验每项不超过80万元，

Ⅱ期临床试验每项不超过150万元。 

申报主体要求：已获得药物（含疫苗）临床试验通知书的本

市单位。申报时须扫描上传临床试验通知书及其它相关证明文

件。申报Ⅱ期临床试验的项目须扫描上传Ⅰ期临床试验总结报告

摘要、相关结论意见等重要内容。 

专题二、中药创新与传承 

方向1、中药新药临床前研究 

研究目标：完成中药新药的临床前研究，获得临床试验申请

受理号。 

研究内容：围绕治疗呼吸系统疾病、心脑血管疾病、代谢性

疾病、癌症等中医临床验方或医院制剂，开展药效学、制备工艺、

安全性评价等临床前研究。重点支持抗新型冠状病毒中药新药的

临床前研究。 

执行期限：2022年04月01日至2025年03月31日。 

经费额度：非定额资助，每项资助额度不超过50万元。  

方向2、中药新药临床研究 

研究目标：完成中药新药Ⅰ或Ⅱ期临床试验并获得临床试验
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总结报告。 

研究内容：根据国家药品监督管理局许可的中药药物临床试

验方案，开展Ⅰ或Ⅱ期临床试验。重点支持抗新型冠状病毒中药

新药的临床研究。 

执行期限：2022年04月01日至2025年03月31日。 

经费额度：非定额资助，Ⅰ期临床试验每项不超过80万元，

Ⅱ期临床试验每项不超过150万元。 

申报主体要求：已获得药物临床试验通知书的本市单位。申

报时须扫描上传临床试验通知书及其它相关证明文件。申报Ⅱ期

临床试验的项目须扫描上传Ⅰ期临床试验总结报告摘要、相关结

论意见等重要内容。  

方向3、古代经典名方中药复方制剂研究 

研究目标：完成古代经典名方品种（指国家中医药管理局发

布的《古代经典名方目录（第一批）》收载品种）的药学及非临

床安全性研究，提交产品注册申请并获得受理号。 

研究内容：按照《药品注册管理办法》、《中药注册分类及

申报资料要求》、《古代经典名方关键信息考证原则》等相关规

定，完成申报古代经典名方中药复方制剂所要求的关键信息考证

及研究、药学研究、安全性评价等。 

执行期限：2022年04月01日至2025年03月31日。 

经费额度：非定额资助，每项资助额度不超过80万元。 

申报主体要求：本市药品生产企业。 
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专题三、医疗器械与装备开发 

方向1、II类及以上医疗器械实验室样机/样品的开发 

研究目标：完成II类及以上医疗器械实验室样机/样品的开发，

并获得实用新型专利证书或相关发明专利申请号。 

研究内容：基于临床诊疗实践中的创新思想，面向临床实际应

用需求，开展II类及以上医疗器械产品的实验室样机/样品的研发。 

执行期限：2022年04月01日至2025年03月31日。 

经费额度：非定额资助，每项资助额度不超过30万元。 

申报主体要求：本市医院牵头联合本市医疗器械生产企业

（指已获得本市药监部门颁发的医疗器械生产许可证的企业，下

同）申报，或本市高校、科研院所牵头联合本市医院及医疗器械

生产企业共同申报。申报单位须扫描上传与合作单位的正式合作

协议以及本市药监部门颁发的医疗器械生产许可证。每个单位申

报项目不超过3项。 

方向2、II类及以上医疗器械工程化样机/样品研制 

研究目标：完成具有自主知识产权的II类及以上医疗器械工

程化样机/样品研制，取得国家认可的第三方检测机构出具的型检

报告。 

研究内容：针对具有自主知识产权的II类及以上医疗器械实

验室样机/样品，进一步优化产品的关键技术参数，明确并验证相

关生产工艺，形成产品技术要求，研制出工程化样机/样品。重点

支持医学影像诊疗设备、微创植介入器械、高端康复辅具、医用
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可穿戴设备以及新型冠状病毒检测等体外诊断仪器和试剂的开发。 

执行期限：2022年04月01日至2025年03月31日。 

经费额度：非定额资助，每项资助额度不超过60万元。 

申报主体要求：本市医疗器械生产企业申报。申报单位应当

是相关主要发明专利的专利权人，并扫描上传发明专利证书以及

本市药监部门颁发的医疗器械生产许可证。 

方向3、II类及以上医疗器械的注册临床评价 

研究目标：完成产品的注册临床评价，并获得产品注册申请

受理号。 

研究内容：针对具有自主知识产权且已获国家认可的第三方

检测机构型检报告的II类及以上医疗器械，开展以产品注册申报

为导向的临床试验研究，验证其临床的安全性与有效性，并完成

临床评价。重点支持进入国家和本市创新医疗器械特别审查程序

的产品。 

执行期限：2022年04月01日至2025年03月31日。 

经费额度：非定额资助，每项资助额度不超过100万元。 

申报主体要求：本市医疗器械生产企业申报。申报单位应当

是相关主要发明专利的专利权人，并扫描上传发明专利证书、国

家认可的第三方检测机构出具的型检报告以及本市药监部门颁

发的医疗器械生产许可证等相关证明文件。 

二、申报要求 

除满足前述相应条件外，还须遵循以下要求： 
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1. 项目申报单位应当是注册在本市的法人或非法人组织，具

有组织项目实施的相应能力。 

2. 研究内容已经获得财政资金支持的，不得重复申报。 

3. 所有申报单位和项目参与人应遵守科研伦理准则，遵守人

类遗传资源管理相关法规和病原微生物实验室生物安全管理相

关规定，符合科研诚信管理要求。项目负责人应承诺所提交材料

真实性，申报单位应当对申请人的申请资格负责，并对申请材料

的真实性和完整性进行审核，不得提交有涉密内容的项目申请。 

4. 申报项目若提出回避专家申请的，须在提交项目可行性方

案的同时，上传由申报单位出具公函提出回避专家名单与理由。 

5. 已作为项目负责人承担市科委科技计划在研项目2项及以

上者，不得作为项目负责人申报。 

6. 项目经费预算编制应当真实、合理，符合市科委科技计划

项目经费管理的有关要求。 

7. 每位项目负责人申报项目不超过1项。 

三、申报方式 

1. 项目申报采用网上申报方式，无需送交纸质材料。申请人

通过“中国上海”门户网站（http://www.sh.gov.cn）--政务服务--点

击“上海市财政科技投入信息管理平台”进入申报页面，或者直接

通过域名http://czkj.sheic.org.cn/进入申报页面： 

【初次填写】使用申报账号登录系统（如尚未注册账号，请

先转入注册页面进行单位注册，然后再进行申报账号注册），转
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入申报指南页面，点击相应的指南专题后，按提示完成“上海科技”

用户账号绑定，再进行项目申报； 

【继续填写】登录已注册申报账号、密码后继续该项目的填报。 

有关操作可参阅在线帮助。 

2. 项目网上填报起始时间为2021年9月24日9:00，截止时间

（含申报单位网上审核提交）为2021年10月18日16:30。 

四、评审方式 

采用一轮通讯评审方式。 

五、立项公示 

上海市科委将向社会公示拟立项项目清单，接受公众异议。 

六、咨询电话 

服务热线：021-12345、8008205114（座机）、4008205114

（手机） 

 

 

  上海市科学技术委员会 

  2021年9月15日 

（此件主动公开） 

 

 

 

上海市科委办公室                       2021 年 9 月 15 日印发 


