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2026 年 8 月 20 日 

 

 

江苏省促进生物医药产业高质量发展三年行动计划 

为进一步推动生物医药产业高质量发展，加快培育具有国际竞争力的生物医药产业集

群，打造生物医药新兴支柱产业，制定本行动计划。 

一、总体目标 

到 2028 年，全省生物医药产业规模、创新药械数量保持全国领先，重点产业链自主创

新能力显著增强，突破一批关键核心技术，汇聚一批顶尖人才团队，培育一批具有全

球影响力的龙头企业，打造一批具有核心竞争力的生物医药产业集聚区。 

二、主要任务 

（一）实施产业创新能级跃升行动 

1.深化高水平创新载体建设。充分发挥国家生物药技术创新中心、高校生物医药区域技

术转移转化中心、重点实验室等国家级载体和合同研发机构、合同定制研发生产机构

等服务平台作用，加快科技成果转移转化。引导生物医药企业建设企业技术中心、产

业技术工程化中心、概念验证中心、中试平台等研发机构，支持创新药研究院、创新

转化研究院等新型研发平台与龙头企业共建联合创新中心，推动研发、中试、产业化

全链条贯通衔接。（省科技厅、省教育厅、省工业和信息化厅、省发展改革委、省卫生

健康委、省药品监督管理局等按职责分工负责） 

2.加强关键核心技术攻关。围绕细胞和基因治疗、大分子抗体药、小分子创新药、创新

中药等重点领域，持续部署实施一批省科技计划项目。支持生物医药集群重点企业牵



头组建创新联合体，聚焦装备、材料、软件、元器件等环节，通过“揭榜挂帅”、“赛马”

等方式持续组织开展关键核心技术攻关。（省科技厅、省工业和信息化厅等按职责分工

负责） 

3.支持创新药械研发。支持企业研发新靶点、新机制、新药物类型的创新药和前沿性、

引领性的创新医疗器械，实施一批创新药和高端医疗装备重点项目，在肿瘤、心脑血

管、代谢、免疫等重点疾病领域和医学影像、体外诊断、可穿戴医疗设备等方向形成

一批创新药械。支持符合条件的医学影像、放射治疗、手术机器人等医疗装备更新。

（省科技厅、省工业和信息化厅、省发展改革委、省财政厅、省卫生健康委、省药品

监督管理局等按职责分工负责） 

（二）实施临床服务能力提升行动 

4.加强临床研究能力建设。发挥省内国家临床医学研究中心引领作用，加强省研究型医

院、医学创新中心、医学重点学科等建设，支持省高水平医院建设单位积极争创国家

临床医学研究中心，与企业加强创新药械临床研究合作。推动有条件的公立医疗机构

设置研究型病房。持续实施临床试验机构创新药械研发服务能力提升支持政策。（省卫

生健康委、省工业和信息化厅、省财政厅等按职责分工负责） 

5.优化临床试验组织管理。推动医疗机构完善临床试验团队薪酬分配机制，允许将符合

条件的临床试验主持项目视同于省级科研课题。对临床研究床位不计入医疗机构总病

床管理，不纳入病床效益、周转率、使用率考核。优化伦理审查流程，持续推动多中

心临床研究伦理审查结果互认。积极稳妥开展生物医学新技术临床研究和临床转化应

用管理。（省卫生健康委、省药品监督管理局等按职责分工负责） 

（三）实施审评审批优化提升行动 

6.加强审评服务指导。与国家药监局药品、医疗器械审评检查长三角分中心建立协同创

新机制，联合开展创新产品申报政策和技术培训辅导。按照“提前介入、一企一策、全

程指导、研审联动”要求，健全完善省级部门联合服务、重点项目清单管理机制，持续

提升审评核查服务效能。定期召开政企“面对面”沟通交流会，构建重点医药园区专业服

务“直通车”机制。（省药品监督管理局负责） 

7.优化药品上市后变更管理。进一步压缩药品上市后变更时限，将无药学研究要求的备

案类变更审查时限最快由 30 个工作日缩短为 5 个工作日。优化同一生产地址内生产场

地的新建、改建、扩建等许可变更流程，涉及的许可检查、注册核查、GMP 符合性检

查合并开展。（省药品监督管理局负责） 

8.推进重点改革试点。优化创新药临床试验审评审批改革试点，推动将药品临床试验审

批时限从 60 日压缩至 30 日。支持境外药品上市许可持有人跨境分段生产，推动优化

境外生产药品补充申请审评审批程序试点和高水平医疗机构自行研制使用国内尚无同

品种上市的诊断试剂试点落地，争取仿制药立卷审查试点，探索开展医疗器械跨境委

托生产试点。支持符合条件的企业开展原料药分段生产试点，探索指导开展药品连续



制造生产试点。（省药品监督管理局负责） 

（四）实施创新药械推广应用行动 

9.发布创新药械产品目录。定期发布创新药械产品目录和临床优势药品目录，各级医疗

机构在相关目录发布后一个月内召开专题药事会，确定本机构应用目录，将相应产品

以“应配尽配”原则配备使用，做到“有需必采、应采必采”，并按需设立临时采购绿色通

道。（省工业和信息化厅、省科技厅、省卫生健康委、省医疗保障局、省药品监督管理

局等按职责分工负责） 

10.支持创新药械临床应用。对国家医保谈判药品直接纳入医疗机构药品应用目录，医

疗机构可通过“双通道”药店实现“应开尽开”。各级医疗机构不得以医疗机构用药目录数

量要求为由限制创新药械进院采购，不得以药占比、次均费用、DRG/DIP 规定、基本

药物使用考核等为由限制创新药械临床使用。推动将创新药械使用情况纳入等级医院

评审、重点专科评审等事项。鼓励进口转地产药械在临床使用方面获得与原研产品一

致地位。（省卫生健康委、省医疗保障局等按职责分工负责） 

11.健全完善多元支付体系。鼓励商业健康保险、医疗互助等将创新药纳入保障范围，

做优做强“江苏医惠保”等惠民商业健康保险。医保部门依托医保行业可信数据空间，对

符合条件的商业健康保险给予数据融合应用、结算清分等方面的合作，相关商业健康

保险保障范围内的创新药应用病例可不纳入按病种付费范围，经审核评议程序后支

付。（省委金融办、省卫生健康委、省医疗保障局等按职责分工负责） 

（五）实施人工智能全面赋能行动 

12.推进“人工智能+医疗健康”行动。升级完善省全民健康信息平台，建立统一数据采集

通道，推动医疗、医保、医药等数据开发利用。制定行业高质量数据集建设指南，发

布一批高质量数据集，支撑大模型训练。依托全省一体化算力监测调度平台，加强算

力资源统筹，推动“Token 券”政策出台，降低算力使用成本。依托科研平台、重点企业

加强核心技术攻关，形成一批临床专病专科垂直大模型。（省卫生健康委、省发展改革

委、省科技厅、省工业和信息化厅、省数据局、省医疗保障局、省药品监督管理局等

按职责分工负责） 

13.支持人工智能驱动研发创新。支持医药龙头企业与人工智能企业、高校院所合作，

前瞻性布局基础模型、药物研发设计人工智能模型等关键领域。推动人工智能在药物

靶标筛选、药物分子设计、中药组方及功效组分优化、药械制造等场景中的推广应

用，支持开发人工智能预测、类器官与器官芯片模型，加速候选药物筛选与临床前研

究。实施智能工厂培育计划，梯度培育一批先进级、卓越级、领航级智能工厂。（省工

业和信息化厅、省卫生健康委、省医疗保障局、省药品监督管理局、省数据局等按职

责分工负责） 

14.打造“人工智能+生物医药”应用场景。推动人工智能在药械研发、临床试验设计、药

品审评审批等环节的应用，征集一批 AI 赋能生物医药产业典型案例和解决方案，举办



宣贯推广活动，促进人工智能加快赋能。支持省内重点医疗机构建设脑机接口、人工

智能医疗器械等领域成果转化中心。鼓励企业与电商平台开展互联网合作，在消费端

给予支持。（省发展改革委、省科技厅、省工业和信息化厅、省卫生健康委、省数据

局、省药品监督管理局等按职责分工负责） 

（六）实施优质企业梯度培育行动 

15.培育行业领军企业。实施“筑峰强链”重点企业培育计划，加快培育一批研发创新能

力强、国际化水平高的世界一流制药集团与医疗器械领军企业。支持企业对标国际先

进，实施全流程绿色化改造，高标准建设一批绿色工厂、零碳工厂。（省工业和信息化

厅、省发展改革委、省科技厅等按职责分工负责） 

16.培育专精特新企业。支持平台型、生态型、链主型企业开展协同研发和供应链合

作，促进大中小企业融通发展。支持生物医药企业专注细分领域深化研发创新，培育

一批专精特新中小企业，争创一批专精特新“小巨人”企业、制造业单项冠军和“独角

兽”“瞪羚”企业。（省工业和信息化厅、省科技厅按职责分工负责） 

17.发展县域特色优势产业。推动相关县（市、区）聚焦创新药和高端医疗器械等产

业，建立“N 个 1”培育机制，因地制宜发展特色优势产业。指导南京、无锡、常州、苏

州、南通、连云港、泰州等生物医药产业重点承载区打造一批特色鲜明的产业集聚区

和中小企业特色产业集群。推动苏州生物医药和高端医疗器械集群、泰连锡生物医药

集群等 2 个国家先进制造业集群对标国际先进，集聚创新资源，深化产业协作，完善

集群生态，进一步提升核心竞争力。（省工业和信息化厅、省发展改革委、省科技厅、

省商务厅等按职责分工负责） 

（七）实施产业开放合作深化行动 

18.深化全产业链开放创新发展。落实江苏自贸区生物医药全产业链开放创新发展实施

方案，组织开展多中心、大样本临床研究，探索去中心化临床试验试点。建立医疗机

构与生物医药企业协同创新机制，鼓励医疗机构按规定开展免疫细胞、干细胞和基因

治疗等领域临床研究，推动落实外商投资企业从事人体干细胞、基因诊断与治疗技术

的开发和应用。支持改革创新成果向自贸区联动创新区和其他条件成熟的地区复制推

广。（省商务厅、省科技厅、省卫生健康委、省药品监督管理局等按职责分工负责） 

19.提高物品出入境便利化水平。畅通临床急需进口药械“一次批复、多次通关”方式，

持续扩充罕见病用药进口品类，推动临床急需进口医疗器械产品绿色通道落地实施。

以企业信用为导向，持续推动研发用物品进口“白名单”制度扩面升级。进一步扩大进出

境特殊物品联合监管机制覆盖的企业和产品范围，支持细胞治疗产品及相关特殊物品

进出境。（南京海关、省商务厅、省科技厅、省药品监督管理局等按职责分工负责） 

20.支持企业参与全球交易和授权合作。鼓励企业通过海外投资并购、海外权益授权许

可、共同合作开发等方式积极参与全球合作，借助跨国公司研发能力和营销网络等资

源，开展临床试验、申报注册、入院销售等，加速创新药械产品海外上市。配合国家



药监局做好申请加入国际药品检查合作计划相关工作，加大创新产品全球注册认证支

持力度。支持设立生物医药企业出海综合服务平台。（省商务厅、省药品监督管理局负

责） 

（八）实施产业发展生态共建行动 

21.加大金融支持力度。发挥省战新母基金引导作用，支持生物医药产业专项母基金直

投创新药械项目，探索建立省、市、县（市、区）三级产业基金联动跟投机制。持续

扩大苏科贷、专精特新贷等科技金融产品规模，支持合作银行发放低息信用贷款。指

导银行机构优先将优质企业纳入跨境贸易高水平开放试点，优化跨境金融服务。发挥

政府性融资担保作用，对于符合国家支持科技创新专项担保计划条件的中小微科创企

业给予政策支持。支持符合条件的生物医药产业园运营企业发行不动产投资信托基

金、不动产信托资产支持票据。（省委金融办、省发展改革委、省科技厅、省工业和信

息化厅、省国资委、人民银行江苏省分行、江苏证监局等按职责分工负责） 

22.强化高水平人才支撑。落实国家、省有关人才专项政策，支持引进一批生物医药产

业国际一流人才，建设一批高层次创新团队。发挥省内科教资源优势，推动医药企业

与省内高等院校深度合作，开展产教融合试点示范。支持高校开展学科交叉人才培

养，鼓励高校申报推广“人工智能+生物医药”复合型人才培养范式，深化企业与高校人

才双聘制度，培育一批复合型高级技能人才。（省委人才办、省教育厅、省工业和信息

化厅、省人力资源社会保障厅等按职责分工负责） 

23.推进知识产权高效利用。支持生物医药企业加快知识产权布局，强化高价值专利培

育，创建知识产权示范企业。指导企业开展上市药品专利信息登记，运用药品专利纠

纷早期解决机制有效应对纠纷。开展海外维权援助工作，持续提升生物医药企业保护

和运用知识产权、应对专利侵权风险的能力。（省知识产权局负责） 

24.支持优质企业增资扩产。鼓励生物医药企业围绕新产品研发、新技术应用、新业务

布局等积极增资扩产。用足用好省增资扩产战新产业基金、制造业贷款财政贴息等政

策，支持生物医药企业在省内开展增资扩产，积极推荐符合条件的增资扩产项目申报

超长期特别国债、技术改造再贷款支持。对列入省重大项目清单的生物医药产业项目

加强调度服务，推动早开工、早建设，加快达产达效。（省发展改革委、省工业和信息

化厅、省商务厅等按职责分工负责） 

三、组织实施 

按照省政府体系化推进“6+6”产业高质量发展要求，落细落实“7 个一”工作机制，省工

业和信息化厅牵头成立生物医药产业发展工作专班，统筹推进生物医药产业高质量发

展相关工作，省相关部门按照职责分工细化具体工作举措，各地结合特色优势因地制

宜发展产业，形成省市联动、部门协同的一体化工作格局。发挥省生物医药产业联盟

作用，聚焦企业需求，积极举办“四链”融合、院企“面对面”对接等活动，营造产业发展

良好生态。 



 


