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上 海 市 科 学 技 术 委 员 会 

中共上海市委金融委员会办公室 

国家金融监督管理总局上海监管局 
 

 

沪科合〔2024〕4 号 

 

 

关于开展生物医药人体临床试验 

责任保险、生物医药产品责任保险工作的通知 

 

各区科技行政主管部门、各有关单位： 

为落实上海市人民政府办公厅《上海市加快打造全球生物医

药研发经济和产业化高地的若干政策措施》（沪府办规〔2022〕

13 号）、《上海市进一步完善多元支付机制支持创新药械发展的若

干措施》（沪医保发〔2023〕2 号）的要求，加快打造全球生物医

药研发经济和产业化高地，培育发展新动能，拟建立本市生物医

药人体临床试验责任保险、生物医药产品责任保险补偿机制，对

符合条件的药物、医疗器械和医疗技术临床试验及产品实施保费

补贴，现就相关工作通知如下： 

http://www.baidu.com/link?url=vz0w2O6gofq5fq5xoAkoRUsXsdcFxs0lisQv08Ve7ru
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一、申请对象 

在本市注册的生物医药人体临床试验申办者（个人除外）、

本市医疗卫生机构及从事药品和医疗器械研发、生产和销售的机

构和企业，以及提供合同研发和生产服务的企业。 

二、申请条件 

（一）关于生物医药人体临床试验责任保险 

1.补贴范围 

药品为按现行《药品注册管理办法》注册分类的化学药品第

1-3 类；中药注册分类第 1-4 类；生物制品注册分类治疗用生物制

品、预防用生物制品、按生物制品管理的体外诊断试剂。医疗器

械为按现行《医疗器械分类规则》分类的第二类、第三类。医疗

技术为现行《医疗技术临床应用管理办法》中明确的医学专业手

段和措施。 

2.补贴要求 

药物临床试验须获得国家药品监督管理局的药物临床试验

批件或临床试验通知书；仿制药生物等效性试验须在国家药品

监督管理局备案。医疗器械人体临床试验须在国家或本市药品

监督管理局备案。上市后研究须提交临床试验项目协议及伦理

批件。医疗卫生机构发起的临床研究须提交伦理批件，并在符

合世界卫生组织注册标准并获得国际医学期刊编辑委员会

（ICMJE）批准的试验注册机构和平台注册或依据《医疗卫生

机构开展研究者发起的临床研究管理办法》获得医疗卫生机构

批准立项的临床研究。 
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（二）关于生物医药产品责任保险 

1.补贴范围 

（1）在中国境内销售时间不超过 5 年的药品或医疗器械； 

（2）药品为按现行《药品注册管理办法》注册分类的持有

人生产或委托生产的化学药品第 1-3 类；中药注册分类第 1-3 类；

生物制品注册分类治疗用生物制品第 1-2 类、预防用生物制品第

1-2 类、按生物制品管理的创新型体外诊断试剂。医疗器械为按

现行《医疗器械分类规则》分类的第三类。 

2.补贴要求 

投保产品需获得持有人为本市的产品注册证或本市药监部

门颁发的生产许可证。 

三、支持方式 

市级财政资金安排对符合条件的主体保费给予 50%的财政补

贴，单个保单的补贴不超过 50 万元。 

四、政策实施期限 

本通知有效期至 2025 年 12 月 31 日。2024 年 1 月 1 日起投保

的项目可根据本通知列明范围进行保费补贴申请，2024 年 1 月 1 日

前完成投保的项目按照原试点工作通知（沪科合〔2022〕1 号）列

明的范围进行补贴。 

五、申请方式 

符合上述条件的申请对象，可向上海市生物医药科技产业促

进中心提出申请，由上海市生物医药科技产业促进中心会同上海

市科技创业中心组织专家对保单相关产品或试验项目组织专家

评审推荐后，市科委将按流程审核并公示后予以补贴。 



 

  — 4 — 

六、咨询方式 

联 系 人：万正浩 

联系方式：021-50800810 

8008205114（座机） 

4008205114（手机） 

特此通知。 

 

 

上海市科学技术委员会     中共上海市委金融委员会办公室 

 

 

国家金融监督管理总局上海监管局 

2024 年 4 月 23 日 

（此件主动公开） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 上海市科委办公室                       2024 年 4 月 23 日印发   

http://www.baidu.com/link?url=vz0w2O6gofq5fq5xoAkoRUsXsdcFxs0lisQv08Ve7ru

