附件1
2026年生物医药领域科技计划项目
申报指南

一、重点领域总体目标、任务和绩效目标
聚焦生物医药产业科技创新需求，着力在重点领域和关键环节突破一批核心技术，促进中药材产业提质增效，推进中药（民族药）、生物技术药、化学药、特色健康产品等关键技术研发与产品创新，加快生物技术研发与应用，推动重大科技成果落地转化，培育壮大生物医药产业，服务人民生命健康和经济社会发展。

二、重点领域申报方向设置及立项总体要求  
方向设置：中药质量提升、生物技术研发与应用、化学药研发、特色健康产品开发、兽药研发、医疗器械与装备研发、生物医药领域基础研究成果应用、国内外重大科技成果落地转化等8个重点支持方向。

总体要求：申报项目原则上要求覆盖单个选题所列研究内容，达到或高于选题所有内容对应考核要求，鼓励产学研联合申报，知识产权明晰，且项目产出药物、健康产品、医疗器械、兽药等临床批件、产品注册证书或批准文号等成果产权及产业转化收益应归属云南注册的独立法人，自筹经费配套符合选题方向规定要求。
三、重点支持方向
方向一：中药质量提升
1.中成药（民族药）研发
主要支持内容：围绕重大疾病、常见多发病和地方病等，以临床价值为导向，开展中药创新药、改良型新药、古代经典名方中药复方制剂及同名同方药研发；根据国家药品监督管理局药品注册管理要求循序开展临床试验。支持具有显著优势、发展潜力的中药品种二次开发，提升产品市场竞争力，实现销售收入显著增长。
主要考核方向与内容：择一选题申报。选题1，完成临床前研究获得临床试验默示许可。选题2，完成I期、Ⅱ期临床试验获得支撑进入Ⅲ期临床试验数据，或完成Ⅲ期临床试验获药品注册受理通知书。选题3，完成国家中医药管理局发布的《古代经典名方目录》品种的药学及非临床安全性研究，提交产品上市注册申请并获得受理。选题4，二次开发研究单品种年销售额大于3000万元（含）的实现年销售额增幅至少达30%；年销售额低于3000万元高于1000万元（含）的实现增幅至少达50%且不低于2000万元；年销售额低于1000万元的，实现增幅至少达100%且不低于300万元（含）。（销售额增幅=（现期-基期）/基期*100%，现期指项目执行期末年数据，基期指申报当年数据）

申报条件及要求：产学研联合申报，原则上项目自筹经费与申请省科技厅经费比例不低于3:1。申报临床研究须扫描上传临床试验批准通知书及其他相关证明文件。申报II、Ⅲ期临床试验的项目须扫描上传前一期临床试验总结报告摘要、相关结论意见或减免部分临床研究证据等证明材料。
2. 中药材品质提升
主要支持内容：开展中药材高品质种质创新与应用。运用数字管理、人工智能等现代信息技术显著提升云南道地中药材种植（养殖）能力和水平。中药材产地加工质量提升技术研究。开展中药材质量等级标准研究（已立项支持的三七、滇重楼、铁皮石斛、砂仁、天麻、云茯苓、云当归、云木香、滇龙胆、滇黄精、白及和红花等12个品种除外）。支持中药饮片传承创新，开展中药炮制技术研究。

主要考核方向与内容：择一选题申报。选题1，选育符合市场需求且显著优于现有主栽品种的高品质新品种不少于3个，建立规模化育种技术体系及配套标准化种植规范并实现生产销售，建立良种繁育50亩，种苗生产示范基地100亩。选题2，按照GAP要求，研究制定中药材信息化、可复制、可推广的种植（养殖）技术监测指标体系，实现全生命周期可追溯，并示范种植不少于500亩。选题3，以《中国药典》等法定标准为基准指标，建立质优、高效的中药材初加工技术体系，建设年加工能力达1000吨的初加工生产线并实现生产，项目期内申报品种初加工产品销售额不低于2000万元。选题4，完成10种以上药材质量等级研究，每种药材应收集种植区划内主要品种并完成研究；发布药材质量等级团体标准10个以上；建立云南药材不同质量等级标准样品实物库；制定10个以上品种的生产技术指南、流通技术指南。选题5，按照国家中药饮片炮制规范要求完成全部研究，向国家申报并颁布实施。

申报条件及要求：产学研联合申报，原则上项目自筹经费与申请省科技厅经费比例不低于3:1。研究对象需为《云南省道地药材〔2024〕名录》品种，牵头申报主体注册地应为《云南中药材种植养殖区划（2025—2027年）》中明确的品种区划布局所在州（市）。
方向二：生物技术研发与应用
1.生物技术药研发
主要支持内容：围绕传染性疾病、恶性肿瘤、自身免疫性疾病等重大疾病治疗和预防，研发治疗型疫苗、预防型疫苗、抗体药物、蛋白类药物、细胞治疗药物等生物制品；开展佐剂、内包材等生物制品产业链相关配套产品研究。
主要考核方向与内容：择一选题申报。选题1，完成临床前研究获得临床试验默示许可。选题2，完成I期、Ⅱ期临床试验获得支撑进入Ⅲ期临床试验数据或者完成Ⅲ期临床试验获得药品注册受理通知书。选题3，疫苗佐剂等关键辅料、内包材研发产品需获得国家药品监督管理局许可，并与疫苗纳入关联审评获批，实现生产销售。

申报条件及要求：产学研联合申报，原则上项目自筹经费与申请省科技厅经费比例不低于3:1。申报临床研究须扫描上传临床试验批准通知书及其他相关证明文件。申报II、Ⅲ期临床试验的项目须扫描上传前一期临床试验总结报告摘要、相关结论意见或减免部分临床研究证据等证明材料。
2.生物制造产品研发
主要支持内容：基于解析生物合成途径，开展生物转化、生物发酵、异源生产等高效生产技术及高效制备工艺开发，促进产业化技术体系构建。
主要考核方向与内容：采用合成生物学技术、在酶分子改造、高效细胞工厂构建等关键技术上实现突破，形成具有自主知识产权的核心技术，达到国内领先水平，新技术生产成本低于现有技术生产成本；完成小试化合物不少于3个，并开展功效及安全性评价，形成可产业化的产品技术方案；建立中试工艺，实现技术替代并生产销售，或研发生物制造新产品并生产销售。需完成上述所有考核指标。

申报条件及要求：产学研联合申报，原则上项目自筹经费与申请省科技厅经费比例不低于3:1。

方向三：化学药研发
主要支持内容：围绕重大疾病、常见多发病和地方病等预防与治疗，开展化学创新药、改良型新药研发。
主要考核方向与内容：择一选题申报。选题1，完成临床前研究获得临床试验默示许可。选题2，完成I期、Ⅱ期临床试验获得支撑进入Ⅲ期临床试验数据或者完成Ⅲ期临床试验获得药品注册受理通知书。

申报条件及要求：产学研联合申报，原则上项目自筹经费与申请省科技厅经费比例不低于3:1。申报临床研究须扫描上传临床试验批准通知书及其他相关证明文件。申报II、Ⅲ期临床试验的项目须扫描上传前一期临床试验总结报告摘要、相关结论意见或减免部分临床研究证据等证明材料。
方向四：特色健康产品开发
主要支持内容：
基于《云南省道地药材〔2024〕名录》，开展云南高原特色动植物的活性成分、有效部位、功效、作用机制及制剂技术研究，开发药食同源产品、保健食品、特医食品、特膳食品、化妆品、新食品原料、化妆品新原料等产品，并实现产业化。
主要考核方向与内容：择一选题申报。选题1，新食品原料获批纳入国家新资源目录。选题2，化妆品原料获批纳入国家化妆品原料目录不少于3个。选题3，保健食品、特医食品、特殊用途化妆品等产品获批准文号并实现生产销售。

申报条件及要求：产学研联合申报，原则上项目自筹经费与申请省科技厅经费比例不低于3:1。

方向五：兽药研发
主要支持内容：围绕动物疫病防控、动物（宠物）疾病防治需求，开发一批兽药创新产品，提升自主创新能力，丰富兽药产品结构，提升市场竞争力。
主要考核方向与内容：择一选题申报。选题1，完成临床前研究获得新兽药临床试验批件；选题2，完成临床研究获得批准文号并实现生产销售。

申报条件及要求：产学研联合申报，原则上项目自筹经费与申请省科技厅经费比例不低于3:1。需扫描上传生物安全审查意见或临床试验批准通知书及其他相关证明文件。
方向六：医疗器械与装备研发
主要支持内容：围绕医学影像诊疗设备、微创植介入器械、体外诊断设备、脑机接口、医用机器人、温泉适用等康复器械、新型医用生物材料等第二、三类医疗器械研究，研制工程化样机/样品，开展以产品注册申报为导向的临床试验研究，开发一批核心竞争力产品。
主要考核方向与内容：择一选题申报。选题1，完成第二或三类医疗器械工程化样机/样品研制，取得符合注册申报要求的检验报告；选题2，二类医疗器械获得产品注册证书，或三类医疗器械获得产品注册受理。

申报条件及要求：产学研联合申报，原则上项目自筹经费与申请省科技厅经费比例不低于3:1。

方向七：生物医药领域基础研究成果应用

主要支持内容：开展候选药物等早期转化研究，重点解决生产工艺、质量控制体系及成本优化等产业化瓶颈问题，以向新药转化拓展出路；根据前期研究成果，自主选题，开展药物候选分子、医疗器械原型、新型生物材料等技术成果的应用研究及早期转化。
主要考核方向与内容：择一选题申报。选题1，优化候选药物纯化（制备）工艺，或完成化学原料和制剂的研究，制定配套质量标准，完成主要药效学研究、急性毒性试验和一般药理学研究等创新药的成药性临床前预研究。选题2，以产业需求为导向，完成中试生产研究。

申报条件及要求：产学研联合申报，在生物医药领域具有自主知识产权，或者查新报告证明其具有创新性，或者2022年以来获国家、省级科学技术奖励，或者通过验收的国家、省级基础研究计划项目成果。原则上项目自筹经费与申请省科技厅经费比例不低于1:1。
方向八：国内外重大科技成果落地转化

主要支持内容：依据云南省人民政府关于发展生物医药产业的目标任务，依托腾冲科学家论坛等平台，围绕生物技术药、中药（民族药）、化学制药、医疗器械等重点产业链，引进具备产业化条件的省外企业和重大项目，将科技成果落地云南，推进生物医药产业高质量发展。

主要考核方向及内容：每个项目突破关键技术若干项，形成一批知识产权，开展新技术新成果转化应用与示范，实现良好的经济效益。

申报条件及要求：引进企业到云南投资生物医药领域，且新投资规模达5亿元以上，创新成果转化落地和重大科研平台建设符合云南生物医药产业发展要求和目标。



