《深圳市光明区支持高端医疗器械产业

集群高质量发展扶持计划操作规程》

起草说明

为规范光明区高端医疗器械产业集群高质量发展扶持计划的组织实施，提高资金使用效益和管理水平，强化绩效考核，根据《光明区经济发展专项资金管理办法》（深光府规〔2023〕15 号）、《深圳市光明区关于支持高端医疗器械产业集群高质量发展的若干措施》（深光府规〔2023〕6 号），结合光明区实际，区工信局牵头起草了《深圳市光明区支持高端医疗器械产业集群高质量发展扶持计划操作规程》（以下简称《操作规程》），现将有关情况说明如下：

一、起草背景及必要性

今年，光明区陆续出台了《深圳市光明区培育发展高端医疗器械产业集群实施方案（2022—2025 年）》（深光府办〔2023〕3 号）和《深圳市光明区关于支持高端医疗器械产业集群高质量发展的若干措施》（深光府规〔2023〕6 号）等促进光明区医疗器械产业高质量发展，建设国际知名、国内一流的高端医疗器械产业创新先行区的政策文件，其中对推动重大项目落地、打造重大创新载体和平台、支持产业做大做强、构建产业生态体系等工作提出了指导意见并明确了具体扶持政策。上述政策措施是制定操作规程的重要政策依据。

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和操作规程，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、编制依据
此文件编制主要以《光明区经济发展专项资金管理办法》（深光府规〔2023〕15 号）、《深圳市光明区关于支持高端医疗器械产业集群高质量发展的若干措施》（深光府规〔2023〕6 号）等政策文件为依据。

三、拟解决的主要问题
（一）致力于解决“产业招商难、招好商更难”的痛点。针对产业集聚发展资金需求及空间需求，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，加大空间定向供给力度。
（二）致力于解决“产业技术门槛高、研发周期长”的痛点。围绕高端医疗器械产业重大科研需求、先进技术成果转化应用需求、产品研发需求、产品检验检测认证需求、临床研究支撑服务需求及科技创新发展需求，支持建设生物医学转化研究平台、中试实验平台、动物实验平台、检验检测服务平台，鼓励医疗机构开展临床试验，支持建设联合实验室、技术创新中心等重大科技创新平台。
（三）致力于解决“产业核心技术卡脖子、产业规模小”的痛点。围绕产业链技术攻关需求、创新产品产业化需求、创新型企业引进培育需求、医疗器械产品异地生产需求、企业资本运作和兼并收购需求及医疗机构和本地企业合作需求，支持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，推动医疗器械重大创新成果就地产业化，鼓励企业争取天使投资、风险投资、创业投资等投融资机构股权投资，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，推动光明区内企业按照医疗器械注册人制度承担生产，支持企业进行境内外非关联并购重组，加大创新医疗器械首购力度。
（四）致力于解决“产业生态待完善”的痛点。面向高端医疗器械产业融资需求，助力企业做大做强；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。
四、主要内容

操作规程共七章三十二条。

第一章总则，共四条。主要内容包括操作规程的依据、资金来源、资助方式和管理原则等。

第二章支持对象、方式、标准和项目申报条件，共十五条。主要内容包括各扶持方向的支持对象、资助方式、对应资助标准及项目申报条件等。

第三章项目申报，共两条。主要内容包括项目申报的流程和申报原则等。

第四章项目审核，共两条。主要内容包括项目的受理和核准类、评审类项目对应审核流程等。

第五章项目管理和绩效评价，共三条。主要内容包括不予资助情形及区相关主管部门和申报单位在开展监督管理与绩效评价中的责任和义务等。
第六章监督检查，共三条。主要内容包括第三方机构、申请单位和区相关主管部门的行为规范以及违法违规处理方式等。

第七章附则，共三条。主要说明操作规程所称相关名词和项目的界定范围、操作规程解释权及执行时间等。

五、征求意见及采纳情况
此次编制起草工作完成后，区工业和信息化局向区有关单位书面征求了意见，同时通过光明区政府在线网站向社会公众征集了意见建议。具体情况如下：

（一）征求各单位意见情况
区工业和信息化局于2023年3月29日发函书面征求各单位的意见建议。共收到正式回函意见3条，其中2条无意见，我局均已采纳。
（二）征求社会公众意见情况
为充分保障公众参与权和知情权，区工业和信息化局于2023年3月31日在光明区政府在线网站上公开征求社会公众意见。此次公开征集社会公众意见中，共收到1条意见建议，采纳1条。并于2023年5月12日通过光明区政府在线网站公示征求意见结果及意见采纳情况。


