
蛋白类生物药和疫苗专项、通用名化学药专项主要内容 

一、蛋白类生物药和疫苗发展专项 

（一）支持的主要内容 

1、新产品产业化能力建设。针对重大疾病或多发疾病，采用

联合攻关、产学研结合、上下游合作等方式协同创新，开展抗体

药物、基因重组蛋白质药、疫苗新产品的产业化，形成可持续发

展能力，提升基因工程菌或细胞构建表达、动物细胞大规模高效

培养与纯化、生物技术药物制剂、生产过程质量控制等产业链各

环节水平，带动优势产业链发展。 

2、疫苗国际化发展能力建设。建设符合国际生产质量管理规

范要求的生产设施，组织实施世界卫生组织质量体系认证和产品

国际注册，实现国产疫苗进入国际市场以及相关国际组织的采购

体系，形成国际竞争力。  

3、配套产品产业化能力建设。研制生产大规模细胞培养反应

器及其附属系统、新型高效分离纯化设备及介质、化学成分确定

的系列化无血清培养基，填补国产空白或提高国产化水平，大幅

降低我国生物技术药研制成本。 

4、园区公共服务支撑能力建设。建设面向国家生物产业基地

的开放实验室、分析检测中心、实验动物厂、临床前评价中心、

中试工厂等基础设施条件，并提供产品研发、试产、注册、知识

产权、国际贸易等公共服务，提高创新创业型企业技术创新效率、

减少其技术创新投入和风险。 



（二）、申报条件和要求 

（1）项目申报单位应为国内注册、具有独立法人资格的企业。

申报项目实施方案可涵盖上述“专项支持的主要内容”中的多项

内容。 

（2）项目申报单位应为行业优势企业，具备一定的经营管理、

资金筹集能力。 

关于新产品产业化能力建设项目，相关产品应为 2009 年以来

批准上市或目前已完成临床研究待批的品种；申报单位除本次申

报的品种外，应还有已上市的新药或正在开发的同类新药，近三

年，销售收入平均 2 亿元以上，研发投入占销售收入 8%以上，对

于新注册的产学研一体化企业，注册资金需在 1亿元以上。 

关于疫苗国际化发展能力建设项目，申报单位应已向世界卫

生组织提交正式认证申请。 

关于配套产品产业化能力建设项目，相关产品应已在大规模

生产中得到使用；申报单位应具备系列化产品开发能力，选择产

品用户作为项目合作单位，并已与其签署采购合同，合同采购金

额明确。 

关于园区公共服务支撑能力建设项目，申报单位所在国家生

物产业基地核心区应有不少于5家的规模以上生物技术药物企业，

地方政府提供配套资金的项目予以优先支持。 

（3）申报项目应与重大新药创制科技重大专项等国家项目做

好衔接、避免重复。 



（4）所有申报项目，需符合《国家高技术产业发展项目管理

暂行办法》（国家发展改革委第 43 号令）和本通知要求。 

 

二、通用名化学药发展专项 

（一）专项支持的主要内容 

1、新产品产业化。针对重大疾病或多发疾病，开展新到期专

利药物（包括原料药和制剂）的产业化，通过消化吸收再创新，

提升各项工艺技术指标，开发新剂型、新给药途径和新适应症，

适应国内临床实际需求，实现国内上市销售，降低患者用药成本。 

2、制剂国际化发展能力建设。建设符合国际药品生产质量管

理规范的制剂生产线，组织实施通用名化学药制剂国际注册和生

产质量体系国际认证，构建国际主流市场营销渠道和网络，促进

扩大制剂在国际主流市场，特别是欧美日等发达国家市场的份额。  

3、产业公共服务支撑能力建设。建设大规模综合性化合物库，

包括已上市药品、其他化学活性物质、药物微量杂质的样品以及

相应的分析指标数据库，形成化合物不断补充更新和对外开放服

务的机制。建设国家战略性药品创新及产业化平台，采取军民结

合的方式，开展用于预防、治疗和减轻损伤的一系列药物的研制

生产，形成我国应对突发新发公共卫生事件和重大自然灾害威胁

的能力。 

    （二）、申报条件和要求 

    1、项目申报单位应为国内注册、具有独立法人资格的企业。



申报项目实施方案可涵盖上述“专项支持的主要内容”中的多项

内容。 

    2、项目申报单位应为行业优势企业，具备一定的经营管理、

资金筹集能力。 

    关于新产品产业化项目，相关产品应为 2009 年以来首批上市

或目前已完成临床研究待批的新到期专利药（三类新药）；申报单

位应有一批已上市的新药和一批正在开发的同类新药，近三年，

销售收入平均 10 亿元以上，研发投入占销售收入 5%以上。 

关于制剂国际化发展能力建设项目，申报单位应具有符合欧

美日等发达国家或世界卫生组织GMP要求的建设方案和认证计划，

具有初步的面向目标市场的营销渠道和网络，取得欧美日等发达

国家药品注册批件的项目予以优先支持。 

关于产业公共服务支撑能力建设项目，申报单位应已有一定

项目建设基础和前期投入，并选择优势科研院所、高等院校作为

项目合作单位，申报时需附合作协议、各方研发人员配比及工作

机制、利益分享等相关证明文件。 

    3、申报项目应与重大新药创制科技重大专项等国家项目做好

衔接、避免重复。 

4、所有申报项目，需符合《国家高技术产业发展项目管理暂

行办法》（国家发展改革委第 43 号令）和本通知要求。 

 

 

 



附件一：项目实施方案编制要点 

 

一、项目意义和必要性 

国内外发展现状、拟解决的关键问题、拟达到的技术水平、

市场前景等。 

二、项目承担单位基本情况 

企业技术开发、经营管理、资金筹集、市场开拓等能力。 

三、项目主要建设内容及预期目标 

研发及条件建设、产业化等重点环节的项目内容。项目拟

采用的工艺路线与技术特点、设备选型及主要技术经济指标

等。项目在研发投入、技术水平、产值规模及人才团队建设等

方面的预期目标。 

四、项目实施条件  

环境保护、资源综合利用、节能措施及外部配套条件落实

情况、项目实施基础等。 

五、投资预算 

项目总投资及测算依据，并按研发、产业化等环节进行分

项说明。资金筹措方案、投资使用方案和年度投资计划。 

六、项目效益分析 

项目经济社会效益分析 

七、项目实施及考核指标 

项目组织实施方式、年度考核指标。 

八、项目产学研用情况 



项目承担单位与科研院所、高等院校的合作机制，主要包

括工作机制、知识产权归属、利益分享等内容。 

九、有关附件  

（一）技术来源及技术先进性的有关证明文件 

（二）申报单位与其他合作方签订的具有法律约束力的合

同或协议文件 

（三）与项目相关的其他证明材料或文件等 



 

附件二： 

 

项目及承担单位基本情况表 

单位：万元 

一、项目基本情况 

项目名称  

项目建设地址  

项目总投资  固定资产投资  

申请专项资金  企业自筹资金  

银行贷款  地方配套  

项目实施周期            年    月 -      年    月 

联系人  联系电话（手机）  

电子邮箱  传真  

项目主要实施内容 

（500字以内） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

项目预期目标及考核

指标 

（300字以内） 

 

 

 

 

 

 

 

 

二、申报单位基本情况 

申报单位名称  

单位所在地 省（市、区） 项目主管部门  

注册资金  组织机构代码  



通信地址、邮编  

职工总数  技术人员人数  

合作单位及分工 

 

序号 单位名称 任务分工 

1   

2   

3   

4   

 ……  

三、申报单位近三年财务情况 

 2009年 2010年 2011年 

企业总资产    

资产负债率    

销售收入    

利税    

研发投入    

四、申报单位关于材料真实性的承诺 

 

 

 

 

 

 

                          （签字/盖章） 

                           二〇一二年  月  日 
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