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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》《农业农村部关于印发〈“十四五”全国畜牧兽医行业发展规划〉的通知》（农牧发〔2021〕37号）、《农业部关于推进兽医社会化服务发展的指导意见》（农医发〔2017〕35号）、《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）、《深圳市培育发展生物医药产业集群行动计划（2022—2025年）》等文件精神，促进光明区生物医药产业集群高质量发展，建立“专业平台+园区载体+创新企业+产业生态”产业链政策支持体系，加快建成国际知名、国内一流的生物医药技术创新区，深圳市光明区工业和信息化局成立编制小组，经过实地调研和深入研究，并广泛征求企业、高校以及行业协会意见，组织编制了《深圳市光明区关于支持生物医药产业集群高质量发展的若干措施》（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
为推动生物医药产业集聚发展，深圳市制定了《深圳市培育发展生物医药产业集群行动计划（2022-2025年）》等政策措施，培育壮大生物医药产业新技术、新产业、新业态，集中资源促进生物医药产业高端化、规模化、集约化发展。行动计划对光明区提出明确方向，即“光明区定位为技术创新区，依托重点企业及创新载体，重点开展生物制品研发和技术创新”。光明区深入贯彻市委市政府促进生物医药产业发展的战略要求，积极建设国际知名、国内一流的生物制品技术创新区。
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，产业发展仍面临产业规模较小、企业体量较小、产值较低、产业链完备程度有待提高的局面。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，加快重大科技基础设施建设，强化企业培育和招商引资，铸造增量，盘活存量，推动生物医药产业倍增发展。
二、编制过程
近几年生物医药产业重磅政策不断推出，包括《“健康中国2030”规划纲要》《“十四五”医药工业发展规划》，药品上市许可持有人制度，国家药品集中采购政策，加速创新产品医保准入，生物医药产业逐渐向创新迈进。北京、上海、苏州、合肥等全国生物医药强市为抢占生物医药产业高地，逐渐打造出以上海张江、北京中关村、苏州工业园区等一批高水平、有特色的生物医药产业聚集区，形成了生物医药产业快速发展的良好格局。
根据市委、市政府工作部署，光明区工业和信息化局于2021年11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、苏州、成都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，此外先后调研了康泰生物、卫光生物、新阳唯康、瑞华制药等重点龙头企业，以及中山大学、深圳湾实验室、重大科技基础设施等高校科研机构，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。措施从打造重大创新载体和平台、培育形成创新企业集群、支持龙头企业做优做强、构建产业良好生态体系等四个方面出发，重点针对新型疫苗、血液制品、抗体药物、细胞和基因药物、化学创新药等提出系列支持措施，打造围绕生物制品发展的粤港澳大湾区生物医药产业尖端创新策源地，形成《若干措施》（送审稿）。
三、主要内容
《若干措施》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》制定目的和依托文件；二是明确《若干措施》适用对象范围；三是聚焦行业堵点痛点难点，落实深圳市对光明区的战略布局与任务部署，明确重点支持包括新型疫苗、新型血液制剂、抗体药物、细胞和基因治疗等在内的高端生物制品领域、化学创新药领域，以及合同研发机构(简称“CRO”)、合同定制研发生产机构(简称“CDMO”)等，和其他技术含量高、应用前景好、示范带动作用强的重点领域，全力打造生物医药技术创新区，并对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生物制品领域项目予以支持。
（二）打造重大创新载体和平台
1、政策内容
本部分共提出3条内容。
鼓励加强公共服务平台建设。光明区乃至我市均极度缺乏CRO/CDMO平台。加快引进行业龙头合同研发机构（CRO）、合同定制研发生产机构（CDMO）,加快建设生物试剂快速通关平台、深圳市临床医学研究中心等公共服务平台,特制定本条措施。
支持前沿研究平台建设。面向产业重大创新发展需求，发挥光明区重大科技基础设施集群优势，加强对颠覆性技术研发攻关。
支持建设高等级生物安全实验室。高等级生物安全实验室在医疗卫生防控、科学研究、产业转化等多方面具有较大作用，而目前深圳市实验室数量规模严重不足。为落实深圳市对高等级生物安全实验室相关布局，针对大湾区传染病防控和生物医药科技攻关发展需求，支持龙头企业、高校、科研机构建设高级别生物安全实验室，特制定本条措施。
2、拟解决光明区主要产业发展短板
主要解决光明区成果转化水平亟需加强，产业配套仍不完善等问题。
光明区成果转化水平亟需加强。合成生物学、脑解析与脑模拟等重大科技基础设施的创新引擎作用仍待激活，CRO/CDMO平台几乎为空白，光明区产学研成果转化水平仍有待提高。
高等级生物安全实验室配套仍不完善。据调研深圳市高等级生物安全实验室数量有限，大量光明区企业和科研机构拥有高等级生物安全实验室使用需求，需加快布局。
（三）全力打造光明科学城国际生物医药创新中心
1、政策内容
本部分共提出4条内容。
支持生物医药产业空间建设专业化配套设施。支持生物医药领域新建孵化器和产业园区，对建设孵化器和产业园区的专业化配套设施予以支持，特制定本条措施。
保障优质生物医药产业空间需求。对入驻孵化器和产业园区的创新型企业、孵化器和产业园区运营机构等单位予以租金补贴，特制定本条措施。
鼓励示范性龙头企业引进。针对产业集聚发展需求，积极引进具有较强引领性、带动性、示范性的龙头企业，优化完善产业结构。支持中国医药工业百强企业、境内外上市生物医药企业、细分领域国际龙头企业、国内外CRO/CDMO龙头企业在区内设立区域总部、研发中心、生产基地，特制定本条措施。
支持创新团队落户发展。支持符合条件的创新药物、新型疫苗、细胞和基因等领域创新型企业或团队带项目落户光明区，特制定本条措施。
2、拟解决光明区主要产业发展短板
光明主要解决产业空间有限、产业规模小、产业链结构亟待升级等问题。
专业载体供给有限。据调研，企业普遍反馈增资扩产过程中产业空间是主要瓶颈，导致产品扩产速度缓慢，建议进一步提升专业载体能力。
生物医药产业规模小问题。目前光明区在生物医药领域面临产业规模较小、企业体量较小、产值较低的局面。
（四）培育形成创新企业集群
1、政策内容
本部分共提出6条内容。
支持创新药和仿制药研发。支持企业开展药物临床试验，推动一批创新成果产业化，特制定本条措施。
加速药品生产批件转化。为支持企业加快转化进程，促进一批具有技术突破性、全局带动性和重大引领性作用的成果落地，特制定本条措施。
设立重大成果转化专项。围绕新型疫苗、抗体药物、细胞和基因治疗、化学创新药等领域，支持企业、高校、科研院所、临床机构、CRO/CDMO服务平台，共同开展原创性成果转化项目研究，特制定本条措施。
支持重大创新药项目落地。针对重大项目建设资金需求，遴选推动一批已经完成I期临床试验、即将进入产业化的1、2类药物研发项目落地，为加快项目落地提供支持。
支持企业规模化发展。鼓励企业开展资本运作和兼并收购，对企业进行的境内外非关联并购重组项目，支持企业进入中国医药工业百强，特制定本条措施。
推广生物医药产品应用。为鼓励市场主体加大产品研发与制造，鼓励企业积极参加国家药品集中带量采购，特制定本条措施。
2、拟解决光明区主要产业发展短板
光明主要解决存量资源联动性不足，研发投入较低，在研药物和上市药物数量少等问题。
在研药物和上市药物数量少。光明区企业的在研药物和上市药物数量较少，在研药物仅有2个品种处于临床阶段，亟需加大对在研临床药物研发的扶持力度，提升产业创新化水平，引导企业专精特新发展。
产业链结构亟待升级。光明区生物医药企业创新能力较弱，仅卫光、康泰、万和等企业具备较强研发、生产能力，且产业结构以仿制药产业为主，创新能力有待加强。
（五）构建产业良好生态体系
1、政策内容
本部分共提出2条内容。
强化金融资本支撑。设立政府生物医药产业集群专项基金，强化资本对生物医药企业落户光明的推动作用，支持重大项目和优质企业的引进培育，基金以直接投资、产业园战略合作基金等多元化模式，针对区内生物医药重点项目进行专项投资，引导被投企业落户光明发展。
打造生物医药良好发展氛围。打造全球知名峰会品牌，加强生物医药领域全球人才、技术、项目等交流与合作，打造产业交流国际品牌。
2、拟解决光明区主要产业发展短板
主要解决光明区存量资源联动性不足，专业载体供给有限，人才供给能力不足以及全球宣传影响力较弱的问题。
金融服务供给不足。产业发展对金融需求较高，目前光明区金融供给能力相对较弱，未来应进一步鼓励产投、创投机构在光明区落户，提升光明区金融供给能力。
全球宣传影响力较弱。光明区起步发展较晚，全球知名度较弱，未来应当依托峰会、论坛等加强宣传工作，向全世界介绍光明科学城，并进一步集聚一批企业。
（六）附则
《若干措施》提出三条内容：一是关于措施适用范围的补充，二是关于重复资助情况说明，三是明确措施执行时间和措施解释权说明。
四、关于《若干措施》中企业、项目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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