关于进一步提升杭州市临床研究水平的

若干措施（征求意见稿）
为进一步提升我市医疗卫生健康单位临床研究水平，强化医学原始创新和产业支撑能力，充分发挥研究型病房建设的示范带动作用，更好的满足杭州市民卫生健康需求，助力杭州医药健康产业高质量发展，制定本措施。

一、提升临床研究能力

（一）打造以“大PI”为核心的临床研究团队。支持三级公立医院探索建立临床研究“大PI”计划，依托杭州市医学高峰学科、重点学科，支持具备丰富临床研究经验并具有相应的临床研究资源，长期坚持在临床和科研一线，在临床研究上有所突破的学科带头人，打造省内领先、对标国内一流的“大PI”团队。对引入的“大PI”按最高不超过1500万元予以资助。（责任单位：市卫生健康委、市财政局、市经信局）
（二）提升临床研究能力。加强临床研究型病房建设，积极创建浙江省临床研究型医院，实施杭州市示范性研究型病房创建计划。依托城市医联体、县域医共体，落实临床与科研资源双循环，支持研究型病房开展医、校、研、企组团式联合攻关，有组织地开展创新型高质量临床研究，鼓励开展真实世界临床研究等，赋能培育新质生产力。（责任单位：市卫生健康委、市科学技术局、市医疗保障局、市财政局）
（三）提升临床研究支撑能力。医疗卫生健康单位加快落实临科一体化平台建设。建立临床研究专项管理制度，完善科研服务平台有序共享机制。组建专（兼）职临床研究队伍，完善人员培训、考核及退出机制。逐步扩大药械临床试验规模，探索培养临床研究协调员（CRC）团队。（责任单位：市卫生健康委、市数据资源局、市科学技术局、市市场监督管理局）

二、提升临床研究协同水平

（四）组建临床研究联盟。鼓励医疗卫生机构、科研院所、高校、新型研发机构和企业开展多种形式的临床研究合作，以专科、专病等形式组建临床研究联盟，建立规范化、常态化合作机制，提高临床研究整体质量和效能。（责任单位：市卫生健康委、市民政局、市经信局、市科学技术局）

（五）加强信息化支撑。充分发挥杭州市医药数据协同创新平台、专病数据库、生物样本库等作用，建立部门间资源统筹调度机制，统筹临床研究资源，提高资源整体利用效能。（责任单位：市卫生健康委、市数据资源局、市科学技术局、市经信局、市市场监督管理局）

（六）搭建高能级交流平台。开展临床研究国际交流与合作，促进基础研究、临床应用研究、产业投资等发展。支持学会、协会成立临床研究专业委员会，加强行业内部交流与合作，加快领域技术创新和进步，促进人才培养。（责任单位：市卫生健康委、市投资促进局、市经信局、市科学技术局）

三、提升产业服务水平

（七）探索建立院企合作机制。常态化、规范化开展医企融合深耕计划，通过“月老会”、生物医药和健康产业发展扶持科技专项等形式，对接特色临床资源、生物医药企业，建立战略合作伙伴关系，以临床体系推进生物医药产业发展。（责任单位：市卫生健康委、市经信局、市科学技术局）
（八）提升多中心研究效率。提供机构项目立项、医学伦理、合同并联审查服务，建立多中心合同审签绿色通道。（责任单位：市卫生健康委）
（九）优化临床试验服务管理。充分发挥临床研究质控中心作用，加强临床试验前置指导和协调对接，提高临床试验启动效率。探索临床研究合作组织提供临床试验方案设计、生物统计等“一揽子”服务。推广临床试验方案远程监查、远程知情同意、电子支付等信息化、数字化支持手段。（责任单位：市卫生健康委、市市场监督管理局、市经信局、市科学技术局）
（十）优化医学伦理审查服务。进一步提升伦理审查联盟效率。推进临床试验机构统一伦理审查规范、合同模板，健全伦理审查质量管理体系，开展主审机构能力评估，优化伦理审查流程，加强质量控制和监督反馈。（责任单位：市卫生健康委）
（十一）建立创新药械“绿色通道”。各示范性研究型病房建设单位建立创新药械“绿色通道”，全流程提升临床急需创新药械临床试验效率。（责任单位：市卫生健康委、市市场监督管理局）
（十二）加快创新药械临床应用。对医疗卫生健康单位使用经认定的创新优质药械，不纳入医疗机构药占比和耗占比的考核范围。医疗卫生健康单位不得以用药目录数量、“药/耗占比”等原因限制创新药械入院。各医院建立召开药事会的长效机制，对于具有重大临床应用价值的创新药械，要及时召开药事会，确保临床用药需求。开展创新药械卫生技术评估，完善基于评估结果的创新药械推广机制。（责任单位：市经信局、市医疗保障局、市卫生健康委、市市场监督管理局、市科学技术局）
四、提高研究者发起的临床研究（IIT）水平

（十三）加强IIT能力建设。支持医疗卫生健康单位柔性引进高水平科研机构的负责人或科学家。鼓励医疗卫生健康单位出台临床研究专项激励政策。加强临床科学家培养，实施临床科学家培养计划，研究型病房建设单位遴选中、青年临床医生，与新型研发机构、具有高水平基础研究条件的高校科研院所开展联合培养，促进临床研究与基础研究深度融合，提升临床研究能力。（责任单位：市卫生健康委、市科学技术局、市财政局）
五、完善激励保障机制

（十四）强化科技成果转化激励。推进医疗卫生健康单位职务科技成果赋权改革试点，制定医疗卫生健康单位科技创新成果转化共识和成果转化尽职免责指引，规范医疗卫生健康单位科技成果转化程序。试点开展职务科技成果先使用后付费。各医疗卫生健康单位将科技成果转化情况作为科技人员职称评定、岗位和薪酬管理等考核评价的重要内容和依据，将科技成果转化项目视同于纵向科研项目。（责任单位：市卫生健康委、市科学技术局）

（十五）完善经费保障及激励机制。多方筹措资金，鼓励和引导公益捐赠、社会资本多途径参与支持IIT研究。落实横向经费“包干制”，扩大研究人员经费自主权，医疗卫生健康单位需出台相关经费专项管理办法，确保临床研究观察者经费发放到位，合理使用临床研究项目管理费用，体现多劳多得原则。鼓励医疗卫生健康单位将不低于2%的可支配收入或不低于10%的临床试验等技术和转化服务收入用于支持IIT。各医疗卫生健康单位临床试验服务收入扣除相关成本费用后的结余部分，按国家及本市相关规定对作出贡献的人员进行奖励。（责任单位：市卫生健康委、市科学技术局、市财政局）
六、提升全链条服务保障水平

（十六）提升创新转化服务水平。加快推进杭州市卫生健康创新与转化中心建设，提升医疗科技创新成果转化能力。三级公立医院建立健全内部科技成果转化服务部门，深入挖掘科技成果资源，对接产业需求，促进成果转移转化。（责任单位：市卫生健康委、市财政局、市科学技术局）
（十七）强化研究平台支撑作用。推进新型研发机构、研究型医院大型设备等科研资源向医疗卫生机构开放。鼓励医疗卫生健康单位与国家及省级重点实验室、新型研发机构、医学院校建立合作关系，利用合作机构的大型设备等平台资源开展临床研究。鼓励与高水平CRO合作，推动引进支撑小分子和CGT药物的CDMO生产服务平台。（责任单位：市科学技术局、市经信局、市卫生健康委、市投资促进局）
（十八）优化卫生技术评估体系。创新市级卫生技术评价体系，将临床研究工作业绩纳入职称晋升、绩效考核等指标，为公共政策及创新药械推广应用提供支撑。（责任单位：市人力资源和社会保障局、市卫生健康委、市科学技术局）
七、进一步完善监管体系

（十九）健全三级监管体系。健全和完善市区、医疗卫生机构及科室三级临床研究监管体系，强化医疗卫生机构监管主体责任，实现区域内临床研究监管一体化。（责任单位：市卫生健康委、市市场监督管理局）
（二十）进一步规范伦理管理。持续推进临床研究伦理委员会规范建设，完善伦理审查标准操作体系、质量认证体系、专业培训体系，严肃查处医学伦理违法违规行为，引导医学科研人员自觉践行医学伦理要求。（责任单位：市卫生健康委）
（二十一）加强诚信体系建设。规范医疗卫生机构医学科研诚信问题调查处理流程，强化医学科研诚信评价结果公示和应用。（责任单位：市卫生健康委、市科学技术局）
（二十二）强化实验室生物安全。压实市、区、设立单位、微生物实验室的四方责任，定期排查涉源风险，分级分类明确管控措施，多角度、多方式开展监督检查，评估督查质量，为临床研究提供生物安全保障。（责任单位：市卫生健康委、市教育局）
八、进一步完善治理机制

（二十三）建立定期会商机制。市卫生健康委会同各相关部门定期召开工作协调会，共同研究解决提升临床研究水平工作中的难点和堵点问题。研究型病房建设单位领导班子每半年专题研究一次临床研究工作。（责任单位：市卫生健康委、市市场监督管理局、市科学技术局、市经信局、市医疗保障局）
（二十四）完善内部治理体系。各医院主要领导牵头完善内部临床研究管理运行机制。各研究型病房建设单位提高临床试验机构的层级，按照部门或科室进行管理。建立健全医院内部科研奖励制度。（责任单位：市卫生健康委）
（二十五）完善政企对接机制。市政府相关部门与医药企业、医药行业组织定期开展交流，推动解决临床研究和创新药械使用问题。（责任单位：市科学技术局、市医疗保障局、市市场监督管理局、市卫生健康委、市经信局）
（二十六）强化监测评价引导。调研医疗卫生健康单位临床研究状况，发布临床研究年度白皮书，引导医疗卫生健康单位聚焦重点环节持续提升临床研究质量效率。完善研究型病房评价指标体系，推进将评价结果作为综合目标考核、经费支持的重要因素，引导示范型研究型医院强化产业支撑作用。（责任单位：市卫生健康委、市市场监督管理局、市科学技术局、市财政局）



