附件5

征求意见采纳情况反馈表
	文件名称
	《关于加快我市生物医药产业高质量发展的若干措施》

	起草部门
	东阳市市场监督管理局 、东阳市财政局、东阳市经济和信息化局、国家税务总局东阳市税务局

	序号
	送审文件所涉条款及内容
	部门或者公众意见
	采纳情况
	未采纳理由及依据

	1
	二、鼓励药品、医疗器械加大研发创新
第三条3-5类仿制药等药品获得批件后给予一次性奖励300万元,需做临床试验的，再奖励100万元。
	提高仿制药等药品获批的资金支持力度和增加多一个规格的奖励，增加需做临床试验（生物等效性试验）的奖励。

	未采纳
	《浙江省人民政府办公厅关于印发促进生物医药产业高质量发展行动方案（2022-2024年）的通知》（浙政办发〔2022〕39号）旨在大力支持创新药品和医疗器械的研发，因此该《若干措施》提高了创新药品和医疗器械的支持金额，但仿制药基本与原政策持平，且目前的支持金额已不低于其他周边地区的力度。

	2
	三、鼓励药品、医疗器械企业申报国际注册认证

第三条：（一）首次取得美国食品药品监督管理局（FDA）、欧洲药品管理局（EMA）、日本药品医疗器械局（PMDA）等机构批准;首次通过其它国家批准的药物制剂、原料药，分别给予每个品种10万元、5万元一次性资助。以上资助从高不重复。
	产品在上述取得注册认证后，在另外国家也取得认证，是否能享受首次通过其它国家批准的药物制剂、原料药，分别给予每个品种10万元、5万元一次性资助。
	不采纳“在不同国家获批的重复奖励”
	本条设置目的在于鼓励企业拓展海外市场，重点在于鼓励从无到有，因此不设置重复奖励。先后获得不同国家的注册批准，可按最高的给予奖励。


	3
	四、鼓励药品企业开展仿制药质量和疗效一致性评价。
	增加“视同通过一致性评价品种的奖励”
	未采纳
	视同通过一致性评价属过渡期政策，《浙江省财政厅 浙江省药品监督管理局关于延续仿制药质量和疗效一致性评价省级奖补政策的通知》（浙财行[2021]94号）无视同通过一致性评价的情形。

	4
	三、鼓励药品、医疗器械企业申报国际注册认证

第三条：（一）首次取得美国食品药品监督管理局（FDA）、欧洲药品管理局（EMA）、日本药品医疗器械局（PMDA）等机构批准;首次通过其它国家批准的药物制剂、原料药，分别给予每个品种10万元、5万元一次性资助。以上资助从高不重复。
	增加通过世界卫生组织（WHO）机构的批准奖励。


	采纳
	

	5
	五、鼓励企业参加集中带量采购。
	增加“中标接续”的奖励
	采纳
	


