《中国（北京）自贸试验区科技创新片区昌平组团促进医药健康产业发展支持办法

（修订稿）》的起草说明

起草背景
为贯彻落实国家《“十四五”生物经济发展规划》《“十四五”医药工业发展规划》和北京市《国民经济和社会发展第十四个五年规划和2035年远景目标纲要》，以及有关促进医药健康产业发展的部署要求，准确把握北京“两区”建设等重大历史机遇，充分发挥北京自贸试验区昌平组团优势，加快打造具有全球领先水平的北京昌平“生命谷”，制定本办法。

起草过程
一是邀请企业和相关机构代表，通过访谈、座谈会等多种方式听取各方建议，并吸收了调研时相关单位反映的意见；二是参考对比了有关地区的产业政策，充分吸收了其他地区政策的长处。
主要内容
立足产业发展趋势和昌平特色优势，围绕创新成果加速转化、创新项目引进落地、创新企业做强升级、产业生态优化提升等方面给予支持。

（一）支持创新成果加速转化。建立面向临床实际需求的早期项目概念验证体系，支持医疗机构与产业协同创新。支持人工智能等新技术赋能医药健康产业发展。支持新药临床研发，对1类生物制品、1类化学药和1类中药进入/完成不同阶段的临床试验以及前沿领域开展非注册性临床试验给予资金奖励。经认定的2类生物制品、2类化学药和2类中药可参照1类生物制品、1类化学药和1类中药完成相应临床阶段的标准给予支持。支持新药申报上市、产品委托生产和销售。
（二）支持创新项目引进落地。对拥有国际领军人才和团队，具有国际原创技术和品种，或预期有重大产业贡献的企业给予资金支持。对具有全球领先水平和全局引领作用，预期有重大突破并具有较强国际竞争潜力的产业化项目，分阶段给予固定资产投资支持。
（三）支持创新企业做强升级。对新获得美国食品药品监督管理局（FDA）、欧盟药品管理局（EMA）等国际权威机构认证的药品和三类医疗器械给予资金支持。鼓励企业通过License-in等方式从国外引进先进技术到本土产业化，通过License-out等方式与跨国龙头企业开展合作。对于企业主营业务收入突破、单品种年产值突破、研发投入、获国家级重大专项任务、重要资质认定资金支持等方面给予资金奖励。
（四）支持产业生态优化提升。依托昌平科技产业母基金群，引导头部基金、知名投资机构等重点“投早”“投小”“投长期”“投硬科技”，支持医药健康领域原始创新、重大科技成果转化和重大示范项目。鼓励医药健康领域头部基金、知名专业基金等金融机构落地昌平，支持医药健康企业通过贷款、融资租赁等多种方式获取研发和产业化资金。布局关键服务平台，支持CRO、CDMO、CMO等合同外包服务机构发展，甄选引入实验动物服务、检验检测服务、临床转化服务、标杆型孵化器等具有公共属性的共享服务平台。充分发挥重大平台支撑作用，为医药健康企业提供“早期研发-检验检测-临床研究-审评审批”全流程服务和支持，全面提速创新药械研发上市进程。
　　



