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一、背景及意义
　　2018年以来，国内生物医药产业进入新一轮竞争高峰期，广东、北京、上海等省市纷纷出台支持生物医药产业发展的政策措施。我省曾是国内生物医药产业强省，但自“十一五”之后，逐渐失去了原有的优势地位，存在着产品升级缓慢、创新能力薄弱、人才资源流失、市场竞争力下降等突出问题。当前，河北生物医药站在产业技术拐点、产业增速拐点、产业迁移拐点三大关口上，需要通过有针对性、有力度、务实管用的政策措施，突破传统路径依赖，以更快的速度、更宽广的视角推动产业换档提速、转型升级。为全面提升我省生物医药产业发展的规模和质量，打造国内一流的产业发展生态，加快推动河北向生物医药产业强省迈进，2019年11月25日，省政府办公厅印发了《关于支持生物医药产业高质量发展的若干政策》（以下简称《若干政策》）。
　　二、基本原则
　　在文件起草过程中，坚持目标导向、问题导向，围绕“壮大产业规模、推动产业升级、打造一流生态”三个目标，力求从全产业链条、全要素保障两个维度，设计政策框架和条款；针对生物医药产业发展中存在的突出问题，对标国内发达省市的有效做法，提出政策的着力点和突破口。
　　一是坚持破解瓶颈制约。广泛听取基层意见，聚焦医药项目建设用地、生产要素保障、环保精准施策、药品采购等亟须解决的问题，提出有针对性的政策措施。
　　二是坚持公平和普惠化。适应产业政策、创新政策普惠化方向，在推动创新药、仿制药、类似药、医疗器械、中药制剂产业化方面，合理设定政策支持标准，平等对待各类市场主体，营造公平的市场竞争环境。
　　三是坚持搭建公共平台。充分发挥政府在基础性、公益性平台建设的主导作用，加快重大科技基础设施和产业创新平台建设，构建生物医药融资体系和人力资源体系，加快打造一流的产业生态。
　　四是坚持“放管服”理念。针对医药领域审批、注册、监管等事项，提出简化环节、缩短时限、优化流程的改革要求；对干细胞与再生医学、基因治疗、肿瘤免疫等新技术、新业态，鼓励采取先行先试、包容审慎的监管方式。
　　三、主要内容
　　《若干政策》共有五个部分，26条政策措施。
　　第一部分：破解产业发展的瓶颈制约。包括6条：一是优先解决项目建设用地。加大土地定向供给力度，对高端医疗器械及干细胞与再生医学等领域的重大生物医药项目，优先满足用地指标和占补平衡指标。二是引导大宗原料药生产能力有序集聚。优化大宗原料药生产布局，鼓励企业将生产能力向沧州渤海新区搬迁。三是保障生物医药企业生产要素供应。参照民生工程生产要素保障预案，将生物医药企业纳入天然气、电力、运输等生产要素保供范围。四是实施生态环境差别化管控措施。进一步细化生物医药产业分类，将有关生物医药企业纳入生态环境监管正面清单管理。五是简化引进企业审评审批程序。来我省落户的企业，可采信原省（市）许可结论，直接发放有关证件。六是推进药品审评审批和检验检测改革。落实药品上市许可持有人制度，开展医疗器械注册人制度试点，推进伦理审查互认。
　　第二部分：加强新药研发和技术创新。包括9条：一是支持创新药研发。支持中成药大品种增加适应症二次开发、循证医学研究，择优给予最高不超过100万元省级科技专项经费支持。对进入Ⅱ期、Ⅲ期临床试验研究的创新药及进入Ⅲ期临床试验研究的改良型新药，分别给予300万元、500万元、200万元省战略性新兴产业专项资金奖励。二是支持创新药产业化。对获得药品生产批件的创新药且在省内落地的产业化项目，择优给予不超过项目固定资产投资30%、最高不超过5000万元的省战略性新兴产业专项资金补助。对获得药品生产批件的改良型新药且在省内落地的产业化项目，择优给予不超过项目固定资产投资20%、最高不超过2000万元的省战略性新兴产业专项资金补助。三是支持化学仿制药、生物类似药上市。前3家获得药品生产批件且在本省落地生产项目，择优给予不超过项目固定资产投资20%、最高不超过2000万元的省战略性新兴产业专项资金补助。四是支持医疗器械产业化。对新获得第三类医疗器械注册证且在省内落地的产业化项目，择优给予不超过项目固定资产投资20%、最高不超过2000万元的省战略性新兴产业专项资金补助。五是支持中药制剂高端化发展。对新获得中药4类、5类新药证书，拥有自主知识产权且在省内落地的产业化项目，择优给予不超过项目固定资产投资20%、最高不超过1000万元的省战略性新兴产业专项资金补助。六是开展干细胞应用研究试点。支持开展细胞制备中心、细胞存储中心建设及临床研究试点，鼓励北戴河国家生命健康产业创新示范区、石家庄国家高新技术产业开发区成立专家咨询委员会，依法依规开展干细胞健康美容等相关业务。七是支持干细胞治疗与再生医学、基因治疗、肿瘤免疫的临床诊疗技术研究。对相关领域新技术、新方法的研究及示范应用，择优给予最高不超过100万元省科技专项资金支持。八是建设省级生物医药产业创新平台。组织引导龙头企业联合国家和省级创新平台及知名高校和科研机构，组建省级生物医药产业创新中心，积极争取国家级重点实验室、工程研究中心等创新平台建设。九是鼓励专业化服务平台建设。支持石家庄、沧州、秦皇岛有关园区创新主体建设医药合同研发平台、合同定制生产服务平台等符合国际标准的专业化服务平台，经认定后对于符合省战略性新兴产业发展、工业转型升级（技改）专项资金支持要求的给予优先支持。
　　第三部分：支持企业做强做优。包括4条：一是大力引进龙头企业。瞄准国际国内领军企业，开展高端招商，对当年实缴外方注册资本超过1000万美元且经认定的跨国公司总部、地区总部，按其当年实缴外方注册资本额2%、最高不超过1亿元省开发区发展专项资金给予奖励。二是开展“互联网+”试点示范。加快推进数字技术与生物技术融合发展，组织实施一批数字化车间、智能化制造等“互联网＋”应用示范工程。三是引导医药企业和研发机构聚集发展。对国家重点实验室、工程研究中心（工程实验室）在有关区域和雄安新区建立分支机构的，由省内主管部门分别择优给予不超过项目总投资20%、最高不超过3000万元的省级财政专项资金支持。四是支持省内医药品种和医疗器械采购政策。对符合国家、省基本医疗保险用药范围、诊疗项目管理及规定的，积极落实医保政策。推动疗效确切、安全的创新药和独家药品进入河北省药品集中采购平台。
　　第四部分：优化产业发展生态。包括7条：一是支持高层次人才创新创业。对带项目、带成果来我省创办企业引进的专业人才，给予省人才专项资金支持。二是构建生物医药产业创业投资体系。组建一批重点投向生物医药领域的创业投资基金，鼓励有关园区组建创业投资、天使投资，支持创新药、创新医疗器械的早期研发和临床试验。三是培育生物医药与生命健康一流学科。加大财政投入力度，支持省内高等学校的生命科学、生物工程、生物医学工程等学科建设，加强与中科院、清华大学、北京大学、天津大学以及华大基因等开展合作办学，积极推进一流学科建设。四是提升自主创新能力。加大在生命科学的基础研究和河北重大疾病谱、再生医学的临床医学诊疗技术以及创新药的研发。支持开展基因编辑、生物合成学的创新性研究。五是支持临床试验机构、非临床安全性评价机构发展。支持省内符合条件的三甲医院，开展药物临床资格认证、医疗器械临床试验备案，落实药物临床试验、医疗器械临床试验质量管理规范。六是支持中国（河北）自贸试验区生物医药和生命健康产业开放发展。支持开展基因测序技术临床应用，支持开展感染微生物、罕见病等基因质谱试点等。七是推进雄安新区生命科学与生物技术创新发展。鼓励免疫细胞治疗、单抗药物、基因治疗、组织工程等新技术研究，允许企业依法依规开展新型生物治疗业务。
　　第五部分：对累计支持资金、特别事项、文件有效期进行了补充说明，并对各市（含定州、辛集市）、雄安新区、省有关部门提出了要求。

