附件2

关于《门头沟区支持创新药械产业高质量发展若干措施》（征求意见稿）的起草说明

一、编制情况
[bookmark: _GoBack]为深入贯彻落实党的二十大和二十届二中、三中全会精神，全面贯彻中央经济工作会议精神，深入贯彻习近平总书记2023年11月10日视察门头沟区灾后恢复重建工作重要讲话精神，按照市委、市政府决策部署和区委工作要求，深入实施北京市国际科技创新中心建设和门头沟区“生态立区、文化兴区、科技强区”战略，统筹推进灾后恢复重建和绿色高质量转型发展，高水平建设首都西大门和首都发展重要门户，区经济和信息化局制定了《门头沟区支持创新药械产业高质量发展若干措施》。该政策依据《北京市加快医药健康协同创新行动计划（2024-2026年）》（京政办发〔2024〕14号）的行动计划，结合我区实际，并借鉴其他区的相关措施，在征求区发改委、区科委、区司法局、区财政局、区商务局、区市场监管局、区审计局、区卫健委、区国资委、区统计局、区医疗保障局、中关村门头沟园管委会、区投促中心意见并依照各单位意见进行了认真修改后，已提交法务审核通过。
二、文件主要内容
该文件共四个部分十条内容，主要内容包括：目的意义、支持企业自主研发创新、鼓励企业规模化发展、加快企业聚集发展等内容。
一是支持企业研发创新。支持医疗器械和创新药研发，对首次取得第三类医疗器械注册证，并在我区实现产业化的医疗器械产品给予奖励，对其中纳入国家创新医疗器械特别审批或进入市级首台（套）产品目录等医疗器械产品加大支持力度。对取得药物临床试验批件并在我区实现产业化的一类新药和二类新药，依据临床试验不同阶段给予奖励。支持企业增强原始创新能力，对依托全国重点实验室等高能级科技创新基地开展成果转化和研发创新的企业给予奖励，助力企业积极研发并开展成果转化。鼓励企业积极参与标准制修订，对主持或参与制修订创新药械领域的国际、国家、行业标准的企业给予奖励。
二是鼓励企业规模化发展，对首次获得医疗器械注册证且在区内实现产业化的第三类、第二类医疗器械产品的企业，对首次获得药品注册批件且在区内实现产业化的一类新药、二类新药的企业给予奖励。
三是加快企业集聚发展，对合同研发组织（CRO）等提供专业技术服务的企业给予奖励，助力企业发展提速增质。支持药品和医疗器械产品产业化落地,对委托生产和受托生产的企业给予奖励。对医疗机构、科研院所和高等院校在区内落地转化优秀医疗科技成果的，给予银行贷款贴息和担保、保险、融资租赁贴费等奖励，支持企业在区扩大生产和新增就业，加快医药健康领域未来产业发展。
