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附件 9 

 

    我省医药产业的规模和利润在国内一直位居前茅，但存

在自主创新能力不强、创新技术体系不完善、有影响力的创

新成果少等问题，为推动我省由医药大省向医药强省的转变，

根据《山东省“十三五”科技创新规划》部署，“十三五”

期间，深入实施“重大新药创制重大科技创新工程”，瞄准

国内外技术前沿和我省薄弱环节，在创新化学药物、新型给

药技术药物、生物技术药物等技术领域，建立产学研合作的

药物发现、评价、开发等全链条的药物创新体系。按照有限

目标、重点突破的原则，每年遴选若干重大关键急需的技术

难题部署安排，尽快构建我省新药研发技术体系，补足短板，

实现我省医药创新新优势；同时加大对企业的引导力度，以

“后补助”方式支持企业为主体加快对新药科研成果的转移

转化，实现一批具有核心竞争力创新产品的产业化。到“十

三五”末，力争在新型制剂、生物药物、化学药物等重点领

域突破一批关键技术，获得一批有前景的创新候选药物，提

升我省医药创新能力和国内影响力，为医药强省提供有力科

技支撑；同时上市一批对于治疗重大疾病，具有明显临床价

值的重大药物品种，满足临床用药需求，促进我省医药产业
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可持续发展，继续走在全国前列。 

 2017-2018 年，在关键核心技术方面重点支持创新药物

设计与发现、天然产物的化学与生物学修饰、多功能抗体、

药物新制剂及递送系统等 4个研究方向；在重大创新药物方

面支持企业牵头先行投入，加快重大创新药物和高品质仿制

药等的研发和产业化，该类项目实行“先立项、后补助”的

方式，要求后补助项目实施期内拿到新药证书或注册批件，

后补助经费用于企业后续研发支出。具体内容如下： 

一、关键核心技术 

1、基于靶标的创新药物设计与发现关键技术 

    主要研究内容:围绕新型药物作用靶标的结构和作用机

制，开展全新结构的药物设计和优化研究。综合利用结构生

物学、药物设计学和药物结构改造原理，开展靶结构解析关

键技术、基于片段的药物设计关键技术、基于三维数据库搜

索的药物设计技术、基于骨架跃迁和优势结构的药物发现关

键技术、类药性预测评价等关键技术，以及其他适合先导化

合物结构改造的新技术。 

考核指标：实现从苗头化合物到先导化合物的关键技术

突破，完成 4-6 个全新结构的候选药物的评价。研究成果要

求达到国际先进或国内领先水平。 

2、基于天然产物的化学与生物学修饰关键技术 

主要研究内容：面向严重危害人民群众健康的重大疾病，
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围绕结构复杂、来源稀缺、难以大量持续供应的天然产物，

应用化学或生物学手段对其进行合成或结构修饰研究，实现

复杂结构天然药物的全合成、特征性修饰、结构优化和工艺

放大生产，并发现一批候选药物。 

考核指标：完成 3-5 个重要天然产物的全合成及其化学

或生物学结构修饰，实现复杂天然药物的高效合成与公斤级

生产，获得 4-6 个候选药物。研究成果要求达到国际先进或

国内领先水平。 

3、多功能抗体研发关键技术 

主要研究内容：围绕多特异性抗体、混合抗体等多功能

抗体类药物的研发，开展分子设计、蛋白质工程、工艺开发、

质量研究、质量控制等关键技术研究，重点突破目标产物的

精确装配、高效纯化工艺、混合抗体成分控制等关键技术，

开发适合大规模生产的上游、下游以及制剂工艺，获得多功

能抗体候选药物。 

考核指标：构建多功能抗体的研发平台，突破 2-3 项关

键技术，开发适合商业化生产的工艺技术及质控体系；1-2

个多功能抗体品种进入临床研究。 

4、药物新制剂及递送系统关键技术 

主要研究内容：通过开展纳米制剂、靶向制剂、缓控释

制剂等药物新制剂及其高效递送体系（包括智能化递送体系）

关键技术研究，探索药物的高效递送机制；通过开展药物制
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剂过程控制、新型辅料性能、制剂生物等效性等关键技术研

究，全面提升我省药物新制剂及递送系统的研发水平。 

考核指标：争取筛选出3-5个新制剂品种进入临床研究。

开发 1-2 种新型辅料并实现产业化。 

二、重大创新药物 

1、创新药物 

对获得 1 类新药证书并在省内实现产业化的，每个药物

给予最高 2000 万元的后补助；对获得 2 类新药证书并在省

内实现产业化的，每个药物给予最高 500 万元的后补助。 

2、高品质仿制药 

对于治疗重大疾病、具有明显临床应用价值、临床急需

的重大仿制药，由我省企业开发、在关键核心技术上有重大

突破并在我省实现产业化的，属于国内首家获得生产批件的，

每个药物给予最高 300 万元的后补助；前三家获得批准的给

予 100 万元的后补助。 

3、药物国际化注册 

我省制药企业开发、并在我省实现产业化，、在欧美日

国家注册获得批准上市的创新药物，每个药物给予最高 1000

万元的后补助；由我省企业开发、并在我省实现产业化，在

欧美日国家获得注册批准上市的化学药物新制剂，每个药物

给予最高 200 万元的后补助。 


