

《市科技局关于印发<沈阳市生物医药科技专项实施细则>的通知》

政策解读
一、细则形成的背景

近年来，国家对生物医药产业发展予以大力扶持，通过政府引导与民间投资联动，生物制药产业已经呈现集聚发展的态势；党中央、国务院发布《“健康中国2030”规划纲要》，提出了健康中国建设的目标和任务；2020年，习近平总书记在科学家座谈会上发表重要讲话，首次提出科技发展要面向人民生命健康，必须加快生物医药、医疗设备、健康等领域的科技发展，依靠科技创新建设低成本、广覆盖、高质量的公共服务体系，发展低成本疾病防控和远程医疗技术，让科技为人民生命健康保驾护航。显示出国家对生物医药科技创新工作的高度重视。为推动我市生物医药产业发展，产品研发创新，提升产业规模和技术竞争力，特设立此专项。

二、出台的目的
为深入贯彻落实《关于新发展阶段提升科技创新能力的若干政策措施》，优化沈阳市生物医药发展产业环境，聚焦生物医药重点领域和关键技术，强化创新引领，优化产业结构，着力提升生物医药科技和产业竞争力，推动我市生物医药产业实现高质量发展，出台本实施细则。

三、主要举措
1.实施原则。

本专项按照“开放申报、鼓励创新、定比补助、市区联动”的原则组织实施。

2.实施重点。
本专项着力支持创新药物和创新医疗器械研发。
3.实施路径。

市科技局负责本专项的组织、评审、公示、下达、实施管理、绩效评价等工作。
4.实施主体。

在本市行政区域注册、具有独立法人资格的生物医药类企业。企业新获得临床试验通知书的1-3类生物制品、化学药、中药；新获得药品注册证书、生产批件并在本地产业化实现销售收入的1-3类生物制品、化学药、中药；新取得第三类医疗器械注册证书和通过创新医疗器械特别审批程序批准取得医疗器械注册证书、生产批件并在沈产业化实现销售收入的医疗器械产品，在三年内（三年内指项目申报日期前36个月，下同）获得的相关批件。

项目单位及项目组成员无不良科研失信记录，无违反科技伦理规范。

5.支持政策。

本专项资金采取后补助资助。

（一）对在国内外开展临床试验并在我市转化的新药，按不超过三年内研发投入的30%给予后补助：

1.对完成临床前研究取得临床试验通知书的， 分别对1类、2类、3类药品每项给予最高200万元、100万元、50万元后补助。

2.对获得药品注册证书、生产批件并在沈产业化取得销售收入的，分别对1类、2类、3类药品每项给予最高300万元、200万元、100万元后补助。

（二）对在我市产业化的医疗器械产品,按不超过三年内研发投入的30%给予后补助：

1.对取得第三类医疗器械注册证书、生产批件并在沈产业化取得销售收入的，给予最高200万元后补助。

2.对通过创新医疗器械特别审批程序批准取得第二类、第三类医疗器械注册证书、生产批件并在沈产业化取得销售收入的，分别给予最高100万元、300万元后补助。

（三）同一单位资助项目不超过2项。
