
关于加快推进柯桥区生物医药产业
创新发展的若干政策意见
（征求意见稿）
为促进我区生物医药产业创新发展，加快培育现代生物医药产业，打造国内一流的生物医药产业新高地，特制定本政策意见。
一、支持对象
1.在柯桥区依法登记注册，具有法人资格，依法纳税，具有健全的财务管理制度和良好的财务记录，从事药品、医疗器械、生物技术等领域研发、生产和服务的企业以及其他事业单位、社会团体等机构。
2.药品领域重点支持新机制、新靶点和新结构化学药、抗体药物、核酸药物、基因工程药物、新型疫苗、临床优势突出的创新中药及个性化治疗药物等；医疗器械领域重点支持医用影像设备、医用诊察和监护器械、临床检验器械、微创医疗器械、植介入器械、医用康复器械、体外诊断设备和配套试剂等；生物技术领域重点支持细胞产业、基因诊疗、基因编辑、生物3D打印、生物医学大数据及人工智能等。
二、支持内容
（一）支持创新药物研发
1.对在我区申报1类化学药、1类生物制品，新取得临床批件的每个品种给予200万元资助；完成Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ期临床试验的，按实际投入研发费用的20%，分别给予最高不超过300万元、500万元、800万元资助；如完成临床Ⅱ期后直接取得新药证书和药品注册批件的，额外给予一次性资助500万元资助；新取得国家新药证书和药品注册批件的并在我区产业化的，每个品种再给予一次性资助1500万元；单个企业每年最高资助不超过5000万元。
2.对在我区申报2类化学药、2类生物制品，新取得临床批件的每个品种给予50万元资助；完成Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ期临床试验的，按实际投入研发费用的20%，分别给予最高不超过100万元、200万元、300万元资助；新取得国家新药证书和药品注册批件的并在我区产业化的，每个品种一次性资助600万元。
（二）支持研发制造高端医疗器械
1.对在我区申报新取得医疗器械注册证书的第三类、第二类医疗器械产品并在我区产业化的，需要临床试验的第三类医疗器械产品每张注册证给予300万元资助，其他第三类医疗器械产品每张注册证给予100万元资助；第二类医疗器械产品每张注册证给予20万元资助。
2.对在我区申报被国家药品监督管理局认定为创新医疗器械产品并在我区产业化的，第三类、第二类医疗器械产品再一次性资助100万元、50万元。
（三）支持仿制药一致性评价
对在全国前三个通过仿制药一致性评价的药品(不同规格视为同一品种)并在我区产业化的，按实际投入一致性评价费用的20%予以资助，每个品种最高不超过500万元。
（四）支持国际认证
对新取得美国食品药品监督局（FDA）、欧洲药品管理局（EMA）、日本药品医疗器械局（PMDA）等机构批准获得境外上市资质的药品和医疗器械并在我区产业化的，每个产品给予100万元资助。单个企业每年资助最高不超过500万元。
（五）支持项目产业化发展
1.对在我区产业化项目新投入的仪器设备，按当年度开票实付部分不含税金额的15%予以资助，资助期限3年，单个企业累计资助最高不超过1000万元。
2.对在我区产业化项目新建的GMP标准车间，经第三方检验检测合格后按投资总额的40%且最高不超过1000元/平方米的标准给予资助，单个企业资助最高不超过1000万元。
3.对产业化落户项目筹建期，给予最长2年的临时办公用房及过渡性生产厂房免租支持，具体使用面积及时间在签订正式落户协议时确定。
4.协助产业化落户项目企业落实不高于5000万元的3年期贷款，按当年实际发生的贷款利息给予30%的贴息扶持，扶持期限不超过3年。
（六）鼓励企业做大做强
1.自项目投产后第一个完整会计年度起，视其投资规模、科技含量、财政贡献等因素，最高可按企业实缴税收地方留成部分的多少，给予最长5年的生产性资助，奖励给所在镇（街），用于扶持企业发展。其中前三年最高不超过企业实缴税收区地方留存部分，后两年不超过区地方留存部分的50%。企业为总部或上市主体的，最高可给予5年的企业实缴税收地方留存部分资助。奖励给所在镇（街），用于扶持企业发展。
2.对在我区产业化项目，单个药品按出厂价年销售收入首次达到1亿元的，1类化学药、1类生物制品每个品种给予300万元资助，2类化学药、2类生物制品、第三类医疗器械产品以及在全国前三个通过仿制药一致性评价的药品每个品种给予200万元资助。
（七）支持初创型企业发展
对经评审认定的新设或新迁入的生物医药领域初创企业，租用办公用房或生产厂房的给予最长3年期租金资助，最高不超过30元/平方米/月、最多不超过2000平方米，经核准实际租金标准低于前述标准的按实际租金予以资助；项目新投入的仪器设备，按当年度开票实付部分不含税金额的15%予以资助，资助期限3年，单个项目累计资助最高不超过200万元；对需新建GMP标准车间的，给予最多500平方米，经第三方检验检测合格后，最高每平方米800元的装修资助，经核准实际租金标准低于前述标准的按实际租金予以资助。
（八）培育重点公共服务平台建设
1.对经认定的药物非临床安全性评价机构（GLP）、药物（含医疗器械）临床试验机构（GCP）等生物医药产业公共服务平台，按项目固定资产投入的30%给予最高不超过1000万元的资助。
2.对区内GLP、GCP、生物医药研发外包（CRO）、生物医药研发生产外包（CDMO）、生物医药产业中试平台等研发服务机构，为与其无投资关系的区内生物医药企业提供服务的，给予合同支付服务费金额的5%、单个机构每年最高不超过200万元的资助。
（九）加强人才引进集聚
1.符合高层次人才项目资助、创业发展支持、个人奖励、住房保障等奖补政策的企业和个人，参照我区最新人才政策执行。
2.对产业化落户项目，经双方共同认定的核心技术人员和高管人员（最多不超过5名），按不超过其在我区缴纳的个人所得税留存地方部分的90%，奖励给所在镇（街），用于扶持企业发展，资助期限最长3年。
（十）扶持重大项目建设
对全球医药50强、主板上市药企设立的企业，固定资产投资规模10亿元以上的企业，或为当地生物医药产业形成完整产业链做出重要贡献的重大项目及平台、特殊人才和团队等，可采用“一事一议”政策给予重点扶持。
三、附则
1.企业申请享受本政策资助的，须与属地镇（街道、开发区）签订项目投资协议，并承诺享受资助后在我区实行产业化，且公司未经同意不得迁离我区、不得改变在我区的纳税义务，否则原已享受的资助应予退回。

2.对引入我区的总部公司上市主体（以公司注册为准）之前符合支持内容（一）、（二）、（三）、（四）相应资助条件的，在项目产业化落地后，按具体资助标准的50%予以追加资助。
3.本政策相关资助所需资金由区财政予以保障，兑现时实行“属地镇（街道、开发区）申报——区生物医药产业发展领导小组办公室审核认定——财政款项拨付——属地镇（街道、开发区）兑现资助”的闭环运行机制。
4.本政策文件与我区其他同类政策有重复的，按“从优、就高、不重复”的原则执行。实行“一事一议”的，不再重复享受相关同类政策。

5.本政策适用于2022年1月1日至2023年12月31日签约引进、并经区生物医药产业发展领导小组办公室审核认定的项目。施行期间符合上述标准的项目，在施行期结束后如符合本政策意见的，可继续享受相关政策资助。
    6.本政策自发文之日起施行，有效期2年。施行期间如遇国家、省、市、区有关政策规定调整的，可作相应调整。
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