《深圳市光明区关于支持高端医疗器械
产业集群发展的若干措施》起草说明

为贯彻落实《国务院办公厅关于促进医药产业健康发展的指导意见》《广东省人民政府关于培育发展战略性支柱产业集群和战略性新兴产业集群的意见》（粤府函〔2020〕82号）、《深圳市人民政府印发关于推动制造业高质量发展坚定不移打造制造强市若干措施的通知》（深府规〔2021〕1号）、《深圳市人民政府关于发展壮大战略性新兴产业集群和培育发展未来产业的意见》（深府〔2022〕1号）、《深圳市培育发展高端医疗器械产业集群行动计划（2022—2025年）》等文件精神，促进光明区医疗器械产业高质量发展，建设国际知名、国内一流的医疗器械产业创新先行区，光明区工业和信息化局成立了编制小组，经过实地调研和深入研究，并广泛征求高校、企业意见，组织编制了《深圳市光明区关于支持高端医疗器械产业集群发展的若干措施》（以下简称《若干措施》）。现将有关情况说明如下：
一、起草背景及必要性
[bookmark: _GoBack]为推动深圳市高端医疗器械产业集聚发展，深圳市制定了《深圳市培育发展高端医疗器械产业集群行动计划（2022-2025年）》《深圳市促进高端医疗器械产业集群发展的若干措施》等系列政策，充分把握“双区”建设的重大历史机遇，决胜高端医疗器械产业发展制高点。光明区深入贯彻市委、市政府促进高端医疗器械产业发展的战略要求，积极建设国际知名、国内一流的医疗器械产业创新先行区。
当前光明区正处于突破创新、攻坚克难、转型升级的关键时期，产业发展存在缺乏企业集聚效应、专业人才队伍不完善、自主创新能力薄弱、专业园区缺乏等诸多问题。产业发展亟需出台针对性强的专项扶持措施，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高端医疗器械产业的支持力度，形成创新要素集聚、市场活力迸发的产业发展新生态。
二、编制过程
根据市委、市政府工作部署，光明区工信局于2021年10月成立若干措施编制小组，启动专题研究工作，全面梳理参考北京、上海、广州、江苏等省市产业发展政策，梳理分析我区现行政策及产业发展情况，此外先后调研了迈瑞、开立、帝迈、雷杜、科曼等重点龙头企业和中山大学深圳校区，全面了解企业、高校发展面临的相关问题及政策诉求，围绕我区产业发展痛点难点，编制小组从推动重大项目落地、打造重大创新载体和平台、支持产业做大做强、构建产业生态体系四个方面分类归纳总结措施要点，重点针对高端影像设备、高端体外诊断设备领域提出系列措施，形成《若干措施》送审稿。
三、主要内容
《措施》分为六部分，共二十一条。具体说明如下：
（一）总则
本部分共提出三条内容：一是明确《若干措施》主要目的；二是明确《若干措施》适用对象范围及重点支持领域。
（二）推动重大项目落地
本部分共提出二条内容：一是加快集聚产业链关键环节重大项目，对经认定的显示度高、带动性强、经济效益优的高端医疗器械创新项目落地予以支持；二是保障优质高端医疗器械企业产业空间，对符合条件的企业入驻经区产业主管部门认定的产业园区给予租金补贴。
拟解决痛点问题：有利于解决“产业招商难、招好商更难”的痛点，从以下二个方面入手：一是针对产业集聚发展资金需求，集中资源和力量，遴选推动一批显示度高、带动性强、经济效益优的重大创新项目落地。二是针对产业集聚发展空间需求，加大医学影像、体外诊断等高端医疗器械产业土地定向供给力度。
（三）打造重大创新载体和平台
本部分共提出五条内容：一是支持建设技术成果转化平台，支持高校、科研机构和龙头企业建设生物医学转化研究平台、中试实验平台等技术成果转化平台，对平台建设机构予以补贴；二是支持建设动物实验平台，对建设以重大疾病、创新医疗器械研发等科研需求为导向的动物实验平台予以补贴；三是支持建设检验检测平台，对取得CMA认证和CNAS认证的机构，按检验检测服务平台实际建设投资予以补贴；四是支持建设临床试验公共服务平台，对光明区取得临床试验机构备案资质的医疗机构予以奖励；五是支持建设前沿研究平台和重大科技创新平台，对平台建设单位、合作单位按“一事一议”方式予以支持。
拟解决痛点问题：有利于解决“产业技术门槛高、研发周期长”的痛点，从以下六个方面入手：一是围绕先进技术成果转化应用需求，支持建设生物医学转化研究平台、中试实验平台等。二是围绕高端医疗器械企业产品研发需求，支持建设以重大疾病、创新医疗器械研发等科研需求为导向动物实验平台。三是围绕企业产品检验检测认证需求，加快建设第三方机构建设医疗器械检验检测服务平台。四是围绕临床研究支撑服务体系支撑需求，鼓励光明区医疗机构开展临床试验。五是围绕精准医学影像和脑科学领域重大科研需求，着力提升原始创新能力，加强对前沿技术研发攻关。六是围绕科技创新发展需求，支持建设联合实验室、技术创新中心等重大科技创新平台。
（四）支持产业做大做强
本部分共提出六条内容：一是支持开展重大装备和关键零部件攻关，对围绕超高场磁共振成像、正电子发射计算机断层成像等重点领域上下游展开“链式”攻关项目予以补贴；二是加强创新型企业引进培育，对符合条件的创新型企业或团队带项目落户光明区的予以补贴；三是支持创新医疗器械产业化，对新获得二、三类医疗器械注册证的产业化项目予以支持；四是支持开展医疗器械委托生产，对光明区内企业按照医疗器械注册人制度承担生产的予以补贴；五是支持企业规模化发展，对企业进行的境内外非关联并购重组项目且在光明区建设落地的，按照交易额予以补贴；六是支持医疗器械应用示范，对本区医疗机构采购经国家、省、市有关部门认定的医疗器械首台（套）产品予以补贴。
拟解决痛点问题：有利于解决“产业核心技术卡脖子、产业规模小”的痛点，从以下六个方面入手：一是围绕产业链技术攻关需求，开展超高场磁共振成像、正电子发射计算机断层成像等重点领域上下游展开“链式”攻关，提升创新硬实力。二是围绕创新型企业引进培育需求，大力引进和培育高端医疗器械领域具有核心技术竞争力的创新型企业和团队。三是围绕创新产品产业化需求，推动医疗器械重大创新成果就地产业化，提升产业驱动力。四是围绕医疗器械产品异地生产需求，推动光明区内企业按照医疗器械注册人制度承担生产，扩增业务渠道。五是围绕企业资本运作和兼并收购需求，支持企业进行境内外非关联并购重组。六是围绕医疗机构和本地企业合作需求，加大创新医疗器械首购力度，提高政府采购份额。
（五）构建产业生态体系
本部分共提出二条内容:一是加强金融资本支撑，对获得天使投资、风险投资、创业投资等投融资机构股权投资的新引进高端医疗器械企业予以补贴。对于创新贡献度高的创投机构，予以其上一年度项目退出时产生投资收益的10%奖励；二是打造高端医疗器械产业良好发展氛围，对举办经区政府备案的高端医疗器械相关论坛会议、展会等活动的企业予以相应补贴。
拟解决痛点问题：有利于解决“产业生态待完善”的痛点，从以下二个方面入手：一是面向高端医疗器械产业融资需求，助力企业做大做强。二是面向高端医疗器械产业对接需求，加强高端医疗器械领域全球人才、技术、项目等交流与合作，打造产业交流国际品牌。
（六）附则
本部分共提出三条内容：一是经区相关部门认定的用于家畜、家禽及其他人工饲养动物等兽用器械领域相关项目，在推动重大项目落地、支持产业做大做强等方面，可参照本措施相关条款实施。二是关于项目申报情况说明。三是明确措施执行时间。
四、关于《若干措施》有关租金补贴的企业认定条件和园区认定条件等未明确事宜，后续将通过部门级规范性文件的方式予以进一步规定。
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