本溪市关于促进生物医药产业高质量发展

的若干措施（征求意见稿）
为加快推进生物医药产业绿色化、智能化、高端化发展，全力打造省生物医药产业集群，实现生物医药企业及品种量的集聚、质的提升，制定本措施。

一、支持企业研发引进生产
（一）支持药品品种研发。对取得药品注册证书并产业化的药品品种给予支持：

1.对1类化学药、1类生物制品、中药创新药，按研发不同阶段以后补助形式给予支持。完成临床前研究并取得临床试验批件，给予一次性150万元支持；完成Ⅱ期临床试验并进入Ⅲ期临床试验的（包含中药人用经验临床研发阶段），按不超过Ⅰ、Ⅱ期临床试验实际投入研发费用的15%给予支持，最高500万元；完成Ⅲ期临床试验提交注册审批并受理的，按不超过Ⅲ期临床试验实际投入研发费用的20%给予支持，最高2000万元。完成Ⅱ期临床试验允许紧急上市提交注册审批并受理的1类创新药，按不超过Ⅰ、Ⅱ期临床试验实际投入研发费用的20%给予支持，最高2000万元。取得药品注册证的，再给予1000万元支持。单个企业年度支持额度最高1亿元。

2.对2类化学药、2类生物制品、中药改良型新药，按研发不同阶段以后补助形式给予支持。完成临床前研究并取得临床试验批件，给予一次性50万元支持；完成Ⅱ期临床试验并进入Ⅲ期临床试验的（包含中药人用经验临床研发阶段），按不超过Ⅰ、Ⅱ期临床试验实际投入研发费用的20%给予支持，最高500万元；完成Ⅲ期临床试验提交注册审批并受理的，按不超过Ⅲ期临床试验实际投入研发费用的20%给予支持，最高1000万元。取得药品注册证的，再给予500万元支持。单个企业年度支持额度最高2000万元。

3.取得药品批准文号的3类化学药及生物制品仿制药，按不超过实际投入研发费用的10%给予支持，最高250万元。取得4类化学药、古代经典名方中药复方制剂及同名同方中药、1-3类新兽药注册证，按不超过实际投入研发费用的10%给予支持，最高150万元。单个企业年度支持额度最高500万元。

4.对我市通过关联审评审批获得化学原料药批准通知书并产业化的品种给予支持，其中：对创新药品所关联的原料药，每个品种给予一次性200万元支持；对改良型新药所关联的原料药，每个品种给予一次性100万元支持；对仿制药所关联的原料药，每个品种给予一次性50万元支持。单个企业年度支持额度最高500万元。

（责任单位：市科技局、市工信局、市农业农村局、市市场局、市财政局、各县区政府、高新区管委会）

（二）支持药品品种引进。对生产企业通过购买方式引进注册批件并实现产业化的创新药、改良型新药、化学仿制药、生物制剂类药、古代经典名方中药复方制剂等，每个品种按不超过注册证购买费用的10%给予一次性支持，最高300万元。对通过集团划转方式引进的上述品种，在品种产业化后，给予产业化后12个月内形成产值5%的一次性支持，最高200万元。单个企业年度支持额度最高1000万元。（责任单位：市市场局、市工信局、市财政局、各县区政府、高新区管委会）
（三）提升仿制药品水平。对仿制药获得药品批准文号后，申请国家一致性评价并获通过的药品（不同规格视为一个品种），每个品种按不超过一致性评价过程中实际投入研发费用的20%给予支持，最高200万元。单个企业年度支持额度最高500万元。（责任单位：市科技局、市市场局、市财政局、各县区政府、高新区管委会）

（四）鼓励仿制药品攻关。鼓励企业攻关国家鼓励仿制药品目录产品，对在全国同品种仿制药中前三个通过仿制药一致性评价的药品（不同规格视为一个品种），每个品种给予200万元资金支持；对其他通过仿制药一致性评价的药品，每个品种给予100万元资金支持。单个企业年度支持额度最高500万元。（责任单位：市市场局、市财政局、各县区政府、高新区管委会）

（五）支持中药产业发展。大力推进中药饮片、中药配方颗粒生产。对新取得中药饮片生产许可证并产业化的企业，给予一次性10万元支持。对新取得中药配方颗粒生产许可证并产业化的企业，给予一次性50万元支持。（责任单位：市市场局、市工信局、市财政局、各县区政府、高新区管委会）
（六）支持原料药企业产品转化。支持企业新建原料药关联的制剂生产线，项目产业化后，给予企业30万元支持。引进关联成品制剂生产企业的，被引进制剂企业取得药品生产许可证后，给予原料药企业50万元支持。（责任单位：市市场局、市财政局、各县区政府、高新区管委会）

（七）推动合成生物学领域创新。对应用合成生物技术开发的生物原料药和生物药用辅料，状态标识新登记为“A”（激活）的产品给予10万元支持。单个企业年度支持额度最高50万元。（责任单位：市市场局、市财政局、各县区政府、高新区管委会）

二、支持企业高质量发展
（八）鼓励项目加快竣工投产。对实现当年开工、当年竣工并投入生产且核定总投资额达到500万元及以上（不含土地购置费）的产业项目（不含房地产项目），按照不超过项目建设投资额2%的比例进行直接支持，每个项目给予最高100万元支持。（责任单位：市发改委、市工信局、市市场局、市财政局、各县区政府、高新区管委会）

（九）支持项目技改升级。支持企业通过新装备、新工艺、新技术应用，对现有生产设施、工艺条件、生产环境等进行改造升级。对不新增用地技改项目核定总投资额达到500万元及以上的，按照不超过项目建设投资额（含设备、技术、专利、软件及洁净车间相关安装建设费用）的5%给予支持，最高100万元。（责任单位：市工信局、市财政局、各县区政府、高新区管委会）
（十）鼓励外商直接投资。深化产业国际合作，加快培育竞争新优势，更高水平融入全球创新网络和产业体系。鼓励外资企业投资，按其当年实际到位外资金额2%比例给予支持，最高不超过300万元。（责任单位：市商务局、市财政局、各县区政府、高新区管委会）

三、支持企业科技创新

（十一）提升创新服务能力。对新建的生物医药领域的合同研究组织（CRO）、合同研发生产组织（CDMO）、药物非临床安全性评价研究机构（GLP机构）、检验检测平台等企业，固定资产投资达500万元及以上的，按固定资产投资的5%给予最高50万元支持；上述公共服务平台通过省级认定并为非关联药械研制企业提供服务，按其年度服务金额的5%给予最高100万元支持。（责任单位：市发改委、市科技局、市财政局、各县区政府、高新区管委会）
四、政策服务助力企业发展
（十二）鼓励企业开展并购重组。企业通过合并、控股或参股等方式将产业链相关企业引入，给予企业并购贷款实际支付利息〔不超过同期贷款市场报价利率（LPR）〕20%支持，最高300万元。（责任单位：市财政局、各县区政府、高新区管委会）
（十三）推动产业加基金融合发展。畅通直接融资渠道，统筹用好现有创业创新培育产业引导基金及各类投资基金，围绕主导产业的全链条，系统布局对上下游潜力企业、优质研发机构及高校科研成果的各阶段投资，为企业做大做强及走上资本市场铺路谋划。（责任单位：市财政局、各县区政府、高新区管委会）
（十四）打造扶持产业发展基金群。为支持种子项目、初创期企业开展研究与发展，帮助初创企业解决早期资金短缺问题，研究设立企业发展天使基金、种子项目培育基金，适时设立仿制药产业升级基金、创新药专项基金等基金群，扩大现有基金数量，助力项目的市场化、品种的产业化。（责任单位：市发改委、市科技局、市财政局、各县区政府、高新区管委会）

（十五）支持产品推广应用。通过组织召开各类展会、创新创业大赛、医药企业与医疗机构对接会等活动，搭建交流宣传平台，支持企业产品推广应用。（责任单位：市科技局、市医保局、市卫健委、各县区政府、高新区管委会）
五、鼓励开展合作招商

（十六）推动产业链协作配套。支持企业通过上下游企业招引产业链、供应链协作配套项目建设，按引进项目核定总投资额的5%给予企业支持，最高100万元。（责任单位：各县区政府、高新区管委会、市财政局）

六、相关说明
（十七）适用范围。本措施适用的申报主体为在本溪正常开展经营活动，未被列入经营异常名录或严重失信主体名单，提供的产品（服务）不属于国家禁止、限制或淘汰类，同时近三年未发生重大安全（含网络安全、数据安全）、质量、环境污染等事故以及偷漏税等违法违规行为的药品研发、生产、专业服务及相关配套企业。

（十八）申报与评审。符合条件的企业每年10月31日前按申报要求向所在县区、高新区相应业务管理部门提出申请，同步报送相关数据和凭证资料，各县区、高新区业务管理部门初步审查受理后，报市级责任单位牵头进行申报材料会审。每年11月30日前由各市级责任单位按会审结果向各县区、高新区和市财政局报送拟拨付政策资金总额，由各县区、高新区和市财政局分别列入下一年财政预算，经有关会议审议通过后下达资金拨付文件。所需各项支持资金，由市财政局与各县区政府、高新区管委会按现行财政体制分担。

（十九）监督与管理。申报单位对申报内容的真实性、完整性、合规性负责，落实信用承诺，履行项目实施和资金管理主体责任。不得将同一项目、同一内容重复申报或多头申报。

（二十）执行期限。本措施从公布之日起施行，有效期3年。实施期间，如遇国家、省相关政策调整，将作相应调整。


（二十一）其他事项。本措施的适用对象既符合本措施，又符合国家、省、市、县区其他政策支持的，按照“从优、就高、不重复”的原则予以支持。



