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上海市科学技术委员会 

沪科〔2025〕150 号 

 

关于开展《2025 年度上海市生物医药 

“新优药械”产品目录》征集工作的通知 

 

相关单位： 

为推动生物医药产业创新发展，根据《关于支持生物医药产

业全链条创新发展的若干意见》（沪府办规〔2024〕9 号）等文件

精神，现就开展《2025 年度上海市生物医药“新优药械”产品目

录》征集工作通知如下。 

一、申报主体 

在本市依法注册登记的生物医药领域企业单位，信用记录良

好，财务会计制度健全；申报主体须为产品的上市许可持有人或

注册人。 
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二、产品分类与范围 

申请列入目录的须为 2020 年 1 月 1 日之后首次获批上市且

在本市实现产出的产品，应具有创新性强、临床价值高、安全性

好、质量可靠、产权明晰等特性，具备市场潜力与行业带动作用。

其中： 

“创新产品”入选范围为：（1）国家药品监管部门批准上

市的 1 类创新药；（2）国家药品监管部门批准上市的 2 类改良

型新药；（3）通过国家或本市药品监管部门创新医疗器械特别

审查程序批准上市的医疗器械。 

“名优产品”入选范围为：（1）国家药品监管部门批准上市

的境内或境外原研药品的首仿产品；（2）研制开发或生产技术处

于国际先进或国内一流水平的药品；（3）工作原理或作用机制创

新性较强的医疗器械。 

三、申报材料 

申请单位申请时，应当提交以下材料： 

1. 申请表。按要求填写的“《上海市生物医药‘新优药械’

产品目录》申请表”。 

2. 证照文件。包括营业执照、法人及申报负责人身份证明、

产品注册证、产品生产许可证等文件。 

3. 相关证明性材料。提供支撑产品入选《目录》的证明性材

料，包括：产品创新性（在新机制、新靶点、新结构、新剂型、

新适应症等方面的新颖性）、临床应用价值（有效性或优效性、
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安全性、使用便捷性等）、技术先进性（在性能指标、生产工艺、

数字化应用、成本控制等方面的先进性）及综合社会效应（市场

前景、惠及人群规模、经济性等）的证明材料。有行政部门批件

证明的，可提供相关证明性文件；无行政部门证明材料的，须提

供第三方证明材料或相关自证材料。 

4. 区级部门出具的推荐意见。申请单位在申报前，须向属地

区级生物医药产业主管部门报备。区级产业主管部门对申报企业

的经营状况、产品生产及产出情况等进行审核确认后，在申请表

中填写推荐意见并加盖公章。 

5. 其他。关于材料真实性、有效性、合法性等的承诺书。 

四、申报途径 

申报单位根据要求准备申请表与相关材料，申报材料均须加

盖单位公章。将申报材料按顺序标号，装订成册（纸质文件一式

3 份，同时以光盘形式报送 PDF 扫描件和 word 版电子文档）。 

书面材料请送至上海市生物医药科技产业促进中心（浦东新

区李时珍路 288 号 2 号楼 305 室）。市生物医药科技产业促进中

心不接收邮寄或快递方式送达的书面材料。 

本次产品征集 2025 年全年受理。同个产品（以注册证计）

仅限申报一次。第一批集中接收书面材料时间为 2025 年 6 月 9

日至 6 月 13 日，第二批集中接收书面材料时间为 2025 年 10 月

13 日至 10 月 17 日，材料接收时间为每个工作日 9:30-16:30。其

他时间申报单位可按通知要求将书面材料递交至市生物医药科

技产业促进中心。 
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五、咨询电话 

服务热线： 

8008205114（座机）    4008205114（手机） 

上海市生物医药科技产业促进中心： 

谢老师 50800300-322（材料报送） 

 

附件：1.上海市科学技术委员会上海市生物医药“新优药械” 

产品目录申请表 

2.承诺书（模板） 

 

 

上海市科学技术委员会 

2025 年 5 月 13 日 

（此件主动公开） 

 

 

 

 

 

 

 

 

上海市科委办公室                     2025 年 5 月 13 日印发    
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附件 1 

 

上海市科学技术委员会 

上海市生物医药“新优药械” 

产品目录申请表 

    

 

 

 

产品名称                                    

申报类别    □创新          □名优          

产品属性    □药品          □医疗器械      

细分领域  □生物制品    □化学药     □中药    

□体外诊断仪器及试剂   □医用成像器械及软件  

□植介入器械   □手术治疗康复器械  □其他医疗器械 

单位名称                              （盖章） 

通讯地址                                    

项目联系人                                  

手    机             电子邮件               
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企业名称  

产品名称（与注册证名

称一致） 
 

统一社会信用代码  所在区  

负责人及联系方式  企业注册地址  

药品批准文号/ 

医疗器械注册证编号 
 首次获批日期  

许可持有人/ 

注册人 
 生产许可证编号  

生产企业  生产地址  

取得本市收费编码时

间（若有） 
 

上年度该产品营收

（万元，若有） 
 

本市收费编码 

（若有） 
 

进医保时间 

（若有） 
 

适应症/预期用途（使用

范围、使用科室、病人

群体情况等，500 字内） 

 

 

 

 

 

产品竞争力情况（产品

创新性、临床应用价

值、技术先进性、综合

社会效应等，1500 字

内，证明材料另附） 
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产品上市销售情况（首

次实现销售时间、上海

及全国市场占有情况、

国内外竞争格局等，

500 字内） 

 

申报单位意见 

                               

 

           法定代表人/主要负责人：（签字） 

单位：（盖章） 

日期：   年  月  日 

区级产业部门意见（对

申报单位经营状况、产

品生产及产出情况进

行审核后给出推荐意

见） 

                                    

 

                                  （盖章） 

                           日期：   年  月  日 
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相关材料文件 

 

序号 文件名称 

1 营业执照 

2 法定代表人及申报负责人身份证明 

3 产品注册证 

4 产品生产许可证 

5 产品竞争力证明性材料 

6 
进入创新医疗器械特别审查程序的证明（仅申请创新医疗器

械的企业须提供） 

7 承诺书 
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附件 2 

 

承诺书（模板） 

 

上海市科学技术委员会： 

根据《关于开展〈2025 年度上海市生物医药“新优药械”产

品目录〉征集工作的通知》，我司郑重承诺，申报过程中提供的

所有资料均真实有效、合法合规、准确完整，对于所申报的产品，

未来产出均纳统在上海。若违此承诺，或出现隐瞒有关情况、提

供虚假材料等情形的，愿承担由此引发的一切后果。 

 

 

XXXXXXXX 公司 

2025 年 月 日 

 

 

 

 

 


