《闵行区关于新一轮促进生物医药产业高质量发展的若干意见》的政策解读

一、《闵行区关于新一轮促进生物医药产业高质量发展的若干意见》出台的背景和意义？
闵行区作为上海市生物医药新一轮“上海方案”产业布局的重要承载区之一,依托“市区协同”产业协同联动机制，着力打造三大千亿级产业集群。为进一步聚焦新质生产力加快推进新型工业化，促进产业能级不断提升，闵行区科学技术委员会汲取上一轮政策实践的经验，结合《上海市人民政府办公厅关于支持生物医药产业全链条创新发展的若干意见》（沪府办规〔2024〕9号）等相关精神，广泛调研和听取意见，横向比较其他兄弟区和外省市的相关做法，结合闵行实际特制定了《闵行区关于新一轮促进生物医药产业高质量发展的若干意见》。
新一轮政策内容涵盖生物医药企业“研发+临床+制造+应用”全链条，充分发挥产业基础优势、科创资源优势和人才集聚优势，加大政策资源倾斜力度，完善产业资源配套，体系化协同推进，进一步发挥生物医药在新质生产力中的支撑作用，加快推进闵行区生物医药产业高质量发展。

二、《闵行区关于新一轮促进生物医药产业高质量发展的若干意见》的制定依据是什么？
[bookmark: _GoBack]《上海市人民政府办公厅关于支持生物医药产业全链条创新发展的若干意见》（沪府办规〔2024〕9号）。

三、《闵行区关于新一轮促进生物医药产业高质量发展的若干意见》的主要内容有哪些？
[bookmark: OLE_LINK5][bookmark: OLE_LINK7][bookmark: OLE_LINK8]政策从“提升研发创新能力”、“加大临床支撑作用”、“支持产业规模发展”、“鼓励产品应用推广”、“加大服务保障力度”五个方面，制定20条具体政策措施。
在原有政策内容基础上，根据闵行区发展需要特制定新增政策3条，分别是“鼓励校企联合科研攻关”、“依托重点企业打造产业生态”、“支持洁净车间建设”；根据市级政策匹配有6条，分别是“支持药品创新研发”、“支持医疗器械创新研发”、“支持重大产业化项目建设”、“鼓励委托生产新模式”、“支持开拓全球生物医药市场”、“鼓励创新产品示范应用与推广”；保留原有政策2条，“支持前沿技术突破研究”、“支持开展交流合作”；其他9条为保障措施政策，分别为“加强研究型医院建设”、“支持开展创新药械临床试验”、“建设医疗医保数据资源合作利用机制”、“保障产业空间”、“鼓励创新产品入院配备使用”、“强化注册审评跨前指导服务”、“提升投融资支持服务”、“加大专业人才引育力度”、“建立企业诉求协调解决机制”。

四、《闵行区关于新一轮促进生物医药产业高质量发展的若干意见》的适用范围？
《闵行区关于新一轮促进生物医药产业高质量发展的若干意见》适用于依法成立且符合闵行区发展规划的，从事药品、医疗器械、生物技术、生命科学科研仪器等领域研发、生产、专业服务的企事业单位或民办非企业单位，以及生物医药园区。

五、《闵行区关于新一轮促进生物医药产业高质量发展的若干意见》有哪些特点？
1.关注企业发展全周期，政策体系更加完整。
新一轮政策从“提升研发创新能力”、“加大临床支撑作用”、“支持产业规模发展”、“鼓励产品应用推广”、“加大服务保障力度”五个方面出发，政策内容兼顾企业发展各个阶段，涵盖生物医药“研发+临床+制造+应用”全链条服务体系。另外，从“结果导向”为主调整为“全周期支持”，对于新药的临床试验不同阶段给予阶梯式补贴，对于创新医疗器械进入特别审查程序和落地生产均可享受相应研发投入资金支持。
2.进一步加大对药品和医疗器械创新研发的支持力度。
对市级立项的新药、创新医疗器械按市级资金1：1配套，进一步放大市级政策的支持力度；对其他创新药、改良型新药、仿制药、兽药、三类/二类医疗器械均给予相应研发投入资金支持，最高300万元。
3.建链延链强链，进一步完善产业生态和配套服务。
通过完善政策支撑，鼓励产业规模发展。支持重大产业化项目建设，支持专业化公共服务平台建设，支持洁净车间建设，进一步加强产业化落地支持。支持生物医药重点企业围绕自身产业优势，引进和培育上下游关联企业，形成生物医药产业链、供应链集聚，打造“产业链磁场”，完善区内生物医药产业生态。

六、政策意见中的“支持药品创新研发”条款有什么具体要求？
对获市级立项的新药研发及上市阶段均给予配套资金支持；其他未获市级立项、首次获得的《药品注册批件》可申请相应研发投入资金支持。有效期满后重新进行注册备案，不在补贴范围。同一药品不同规格视为同一品种，不重复享受补贴。

七、政策意见中的“支持医疗器械创新研发”条款有什么具体要求？
对获市级立项的进入特别审查程序及首次取证分阶段均给予配套资金支持；其他未获市级立项、首次获得的《医疗器械注册证书》可申请相应研发投入资金支持，对每个品种研发投入的一定比例给予支持，研发费用认定范围参照上级部门相关口径执行。有效期满后重新进行注册备案，不在补贴范围。同一医疗器械不同规格视为同一品种，不重复享受补贴。

八、关于政策意见实施周期有什么说明？
政策自自2025年7月1日起施行，有效期至2030年6月30日。2024年10月31日至2025年6月30日期间，相关涉及资金支持的政策措施参照本意见执行。

九、《闵行区关于新一轮促进生物医药产业高质量发展的若干意见》的解读机关及联系方式？
解读机关：闵行区科学技术委员会
联系方式：021-64986209,64883276
