《清远高新区促进生物医药产业创新发展若干措施（试行）》（稿）
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	原文内容
	修改意见
	修改依据
	采纳与不采纳的说明

	
	嘉博制药：建议“若干措施”开始实施时间为2021年1月1日起，至2023年12月31日止，实施期刚好3年。
	一致性评价方面的研究，国家要求2017年开始进行研究，我区很多公司的一致性评价项目在2019年左右提交，大部分批件集中在2020年-2021年获得。
	采纳。

	
	嘉博制药：建议增加药品海外市场开拓的奖励。对取得美国食品药品监督管理局（FDA）、欧洲药品管理局（EMA）、日本药品医疗器械局（PMDA）、世界卫生组织（WHO）等发达国家机构首次批准，获得境外上市资质并在相关国外市场实现销售的药品和医疗器械，每个产品最高奖励50万元。
	
	采纳。新增一条（第八条）给予补助。

	
	嘉博制药：建议增加外来医药企业入驻园区的支持。按建设期分期给予资助，采取“一事一议”方式，给予一定比例的资金扶持。
	只有这样才能吸引更多的医药企业落户高新区，形成完整的产业链，促进生物医药产业创新发展。
	不采纳。“一事一议”方式不符合目前的政策引导方向。

	第一条
	中大创新药物研究中心：建议将第一条适用范围中的“企业”改为“企事业单位”，并对文中相似的内容进行相应修改。
	国家实行MAH（上市许可持有人制度），科研院所等事业单位也可以获得生产批件。
	采纳。

	第三条
	图微安创：建议增加“临床批件奖励”，如企业获得临床批件，每件奖励100万元。
	对于新药研发企业，研发投入是巨大的，且研发周期长，对企业取得阶段性的成果，更应该奖励和鼓励。
	不采纳。政策中已明确：取得临床批件，是申请政策支持的条件，且补助标准是按前期研发投入的一定比例（40%或20%）给予补助的。

	第三条
	中大创新药物研究中心：建议将第三条（1）中“取得临床批件的，给予最高不超过500万元补助”改为“800万元补助”，提高补助力度。
	临床前研究的费用一般在2000-3000万元之间；按500万元计算的临床前研究费用是1250万元，这个费用是不够的。建议修改为800万元。
	采纳。加大政策措施扶持力度。

	第四条
	图微安创：建议对取得生产批件的新药企业再额外增加奖励1000万元。
	取得生产批件的医药企业落地应给予重奖。
	不采纳。政策措施已经对新药前期研发和临床给予了较大扶持。

	第七条
	图微安创：建议对创新药研究平台建设，最高资助提升到2000万元。
	政策引导建议优先突出创新药。
	不采纳。区财政已给予最大财力支持。

	第七条
	麦克斯韦：建议增加鼓励平台、企业及其他创新主体提升科技创新国际竞争力，奖励其在国际竞争中取得创新话语权，对于通过国际PCT途径，获得发达国家和地区（美国、日本、欧盟）发明专利授权的，给予300万元的奖励。
	遵循“国家的竞争本质就是科技能力的竞争，提升本区域企业及其他创新主体在国际上的科技竞争力和话语权。
	不采纳。《国家知识产权局关于进一步严格规范专利申请行为的通知》（国知发保字〔2021〕1号）中明确“全面取消对专利申请的资助”、“资助对象所获得的各级各类资助总额不得高于其获得专利权所缴纳的官方规定费用的50%”，且清远市知识产权政策已对PCT专利进行了50%资助，故不采纳。

	第八条
	中大创新药物研究中心：建议将新药的委托生产模式一并给予政策扶持。
	由于清远的生物医药企业数量太少，可能不能满足所有药品的生产，而新建车间或工厂的成本高、招工难，委托生产的模式可以借鉴，但要求税收必须落在高新区。
	采纳。

	
	恩迈生物：建议对于在清远市开发的属于国际首次原创的基于抗体技术的临床诊断试剂（第二、三类医疗器械产品），如果企业能够证明其具有独立知识产权、可以带动创新精准治疗方法、且预期产品具有广阔的应用前景，可以给与创新药物同等的奖励或资助。
	目的：为了鼓励和推动创新医疗产业的发展，应鼓励原创临床诊断试剂的开发。
	不采纳。在第五条中，适当提高二、三类医疗器械的研发投入补助力度。


