附件1.2

《关于促进深圳市药品和医疗器械产业发展的
若干措施（征求意见稿）》起草说明

为落实《国务院办公厅关于促进医药产业健康发展的指导意见》（国办发〔2016〕11号），聚焦用力，深化改革，增强我市医药产业创新能力，推动产业向中高端迈进，创新驱动产业转型升级，促进产业持续健康发展，我委起草了《关于促进深圳市药品和医疗器械产业发展的若干措施（征求意见稿）》（以下简称《措施》）。现将有关情况说明如下：
一、起草背景及必要性
我市深入实施国家创新驱动发展战略，积极贯彻落实国家加快培育和发展战略性新兴产业的战略规划，加快生物产业创新发展步伐。2009年在全国率先出台了《深圳生物产业振兴发展规划（2009—2015）》和《深圳生物产业振兴发展政策》，2013年出台了《深圳市生命健康产业发展规划（2013—2020）》及相关政策，2016年出台了《深圳市战略性新兴产业发展“十三五”规划》，2018年印发了《深圳市关于进一步加快发展战略性新兴产业的实施方案》，为我市生物医药产业高端发展形成有力支撑。
近年来，国务院、国家发展改革委、国家卫生健康委等部门陆续出台了《“十三五”生物医药产业发展规划》、《“健康中国2030”规划纲要》、《关于开展仿制药质量和疗效一致性评价的意见》等多项生物医药产业重大政策，将自主创新作为我国生物技术发展的战略基点，培育原始创新、优化集成创新、加强协同创新，为生物医药产业创新发展奠定坚实基础。2017年至今，北京、上海、广州等全国生物医药强市为抢占生物医药产业高地，已开展新一轮科技和产业布局，纷纷出台新政加速产业发展。2018年10月，习近平总书记在广东考察时强调要高举新时代改革开放旗帜，把改革开放不断推向深入，并提出要推进中医药产学研一体化、产业化、现代化发展。
当前我市生物医药产业正处于突破创新、攻坚克难、转型升级、引领发展的关键时期，亟需出台解决产业发展痛点难点、针对性强的政策，充分发挥政府引导和政策支持作用，撬动全社会力量集中资源加大对生物医药产业的支持力度，形成创新要素集聚、市场活力迸发的产业发展新生态，建设成为具有国际竞争力的生物医药产业发展高地。
二、编制过程
（一）专题研究和编制初稿
根据市委、市政府工作部署，我委于2018年4月初启动了专题研究工作，全面梳理参考北京、上海、广州、武汉、石家庄、安徽等省市最新出台的生物医药产业发展政策，并结合我市现行政策及产业发展情况，从提升创新能力、促进产业发展、完善服务体系和营造招商环境四个方面分类归纳总结措施要点，重点支持药品和医疗器械产业研发和产业化，并对我市缺少的创新型医药、高端医疗器械、产业应用基础平台等领域加大扶持力度。围绕增强我市生物医药产业创新能力建设，推动产业向中高端迈进，加速产业转型升级，促进产业持续健康发展提出一系列措施，形成《措施》初稿。
（二）广泛征求各方意见
2018年7月，我委在前期专题研究的基础上，先后两次充分听取各政府部门和社会各界的意见和建议。
2018年11月，我委征求了市经贸信息委、科技创新委、财政委、卫生计生委、市市场和质量监管委等单位的意见，结合各单位反馈意见，对措施内容进行补充调整。
2018年11月，我委第三次向龙头骨干企业、代表性创新型企业、高校、科研机构及行业协会等广泛征求了意见和建议。
三、编制思路和主要原则
本次编制坚持问题导向、需求导向和战略引领基本原则，全面落实国家生物医药产业发展政策，在现行《深圳市关于进一步加快发展战略性新兴产业的实施方案》、《深圳市战略性新兴产业发展专项资金扶持政策》的基础上，进一步细化我市生物产业发展重点及方向。
（一）突出问题导向。当前我市在医药和高端医疗器械在创新研发方面投入力度较弱，难以提供持续的创新发展动力；在基础应用及共性关键技术方面水平较低，难以支撑产业向高端和国际化迈进；在营造产业生态体系方面缺乏系统布局，重复建设、同质化发展情况屡见不鲜。因此，《措施》在补齐基础平台短板、增强创发展源动力、加强园区特色差异化发展等发面提出提出若干措施，力争解决影响我市生物医药产业发展的瓶颈问题。 
（二）坚持需求导向。根据前期调研情况，企业、高校、医院等机构普遍希望政府能在基础平台建设、新兴业态培育、人才引进培养等方面加大支持力度。因此，我们在制定政策时注重加强CRO、CMO等生物医药公共服务平台建设，支持上市许可持有人委托生产、研发服务外包等新业态新模式，鼓励国内外高层次人才带项目、技术和团队来我市进行成果转化，鼓励医院、高校和企业加强合作，开展联合创新。
（三）坚持战略引领。以建设粤港澳大湾区国际科技产业创新中心为契机，贯彻落实国家促进医药产业健康发展指导意见的总体要求，按照市委、市政府的决策部署，结合我市生物医药产业发展实际情况，加强我市药品和医疗器械领域创新创制能力，推进产业创新驱动转型升级，促进产业持续健康发展，使制定的措施更加符合当前产业发展形势需要，促进生物医药产业高端化、智能化、国际化发展。
四、主要内容
《措施》分为六部分，共二十五条。具体说明如下：
（一）总则
本部分共提出四条内容：一是明确《措施》适用对象范围；二是根据国家《国务院办公厅关于促进医药产业健康发展的指导意见》等政策，结合我市生物医药产业发展态势，明确《措施》支持药品及医疗器械类别；三是明确各部门工作职责，四是明确资金来源。
（二）提升自主创新能力
本部分提出关于提升药品和医疗器械创新研发能力共三条内容。
一是提升新药研发能力，按药品研发进度分阶段进行资助。尤其对于1类创新药，加大支持力度，鼓励创新突破。从2005年至今，我市仅有1个药品取得1类创新药新药证书。与北京（6个）、广州（3个）、成都（2个）相比处于劣势。为提高我市创新药研发能力，特制定本条措施。
二是提高药品仿制水平，鼓励企业通过仿制药一致性评价。贯彻落实国务院发布的《国务院办公厅关于开展仿制药质量和疗效一致性评价的意见》政策精神，加快推进仿制药质量与疗效一致性评价工作，特制定本条措施。
三是鼓励第二、三类医疗器械研发。医疗器械产业领域为我市优势产业领域，为保障我市在医疗器械领域的继续领先优势，特制定本条措施。
（三）促进产业高端发展
本部分为促进我市生物医药产业市场化发展共提出五条内容。
一是加快创新成果转化。为吸引企业将新研发出的药品和医疗器械等科技成果优先在我市落地转化，推动产业发展，特制定本条措施。
二是推动药械开发新模式。为落实国家发布的《药品上市许可持有人制度试点方案》及广东省印发的《广东省医疗器械注册人制度试点工作实施方案》等政策，推进我市药品和医疗器械研发和生产新方式，特制定本条措施。
三是鼓励产线智能升级。为引导生物医药企业顺应智能化、网络化趋势，提高产品核心竞争力，鼓励企业进行设备智能化和自动化升级，特制定本条措施。
四是积极开拓国际市场。为提高我市生物医药企业提升国际竞争力，满足其技术、产品及服务符合不同国家和地区的上市要求，特制定本条措施。
五是支持创新产品应用。为保障自主知识产权的创新药品、创新医疗器械和通过仿制药质量和疗效一致性评价的药品能及时进入市场，提高民众健康质量，特制定本条措施。
（四）完善服务体系
本部分为完善我市生物医药产业服务体系共提出五条内容。
一是支持产业应用基础平台建设。CRO（医药合同研发机构）、CMO（医药合同外包生产机构）、CDMO（医药合同定制研发生产机构）等生物医药产业应用基础平台是我市产业领域短板之一，为鼓励企业通过建设相应的产业应用基础平台加快药物制剂技术开发、分析测试等，特制定本条措施。
二是鼓励取得相关资质认证。为提高我市医疗机构技术水平，保障药物临床试验规范实施，确保药品临床试验的质量，尽快融入世界药物创新体系，特制定本条措施。
三是强化支撑服务体系。为加快建设我市生物医药制造业创新中心、技术创新中心、产业创新中心等，构建全方位产业服务体系，特制定本条措施。
四是推进产学研医融合。为加强我市临床医疗机构和企业开展合作和优势互补，为鼓励医疗机构、高校和企业强强联合，共建医疗大数据临床研究应用中心、临床应用示范中心等推动产业研究应用推广，特制定本条措施。
五是降低创新产品风险。参考上海市开展的生物医药人体临床试验责任保险、生物医药产品责任保险试点工作，鼓励我市生物医药机构和企业通过购买定制化综合保险产品降低技术实施风险，特制定本条措施。
（五）营造招商环境
本部分为营造我市良好招商环境共提出六条内容。
一是积极打造专业园区。紧密结合我市印发的《深圳市关于进一步加快发展战略性新兴产业的实施方案》中重点片区建设要求，加快推进南山高新区、国际生物谷、坪山高新区、光明科学城等生物医药特色产业重点发展片区的建设，积极打造专业化生物医药产业园区，促进产业集群发展，特制定本条措施。
二是加强园区资源配置。通过重大工程包专项，支持生物医药产业重点发展片区建设。
三是引进国际龙头企业和行业骨干企业。为吸引国内外知名企业来我市投资生产或设立研发中心，特制定此两条措施，适当加大支持力度。
五是吸引人才项目建设。为吸引尖端科学人才带项目来我市发展，特制定本条措施。
六是集聚重大产业项目。为推动生物医药重大产业项目落地我市，特制定本条措施。
（六）附则
《措施》提出二条内容：一是明确措施执行时间，二是关于重复资助情况说明。

