附件3
《东阳市扶持医药产业发展若干政策 》

后评估报告  

根据要求，东阳市市场监督管理局对《东阳市扶持医药产业发展若干政策 》（东市监〔2019〕80号）（以下简称《若干政策》）实施后情况进行评估，现报告如下：

为进一步加快我市医药产业转型省级，鼓励医药企业不断增强自主创新能力，促进我市医药产业持续健康较快发展，根据《关于实施小微企业普惠性税收减免政策的通知》（财税〔2019〕13号）、《关于统一增值税小规模纳税人标准的通知》（财税〔2018〕33号）、《浙江省财政厅 浙江省食品药品监督管理局关于印发浙江省仿制药质量和疗效一致性评价省级奖补资金管理办法的通知》(浙财社〔2018〕21号)、《金华市生物医药产业培育方案》（金培育办发〔2019〕3号）等文件精神，经市政府同意，四部门联合印发了《东阳市扶持医药产业发展若干政策 》（东市监〔2019〕80号）。

一、主要内容

（一）鼓励医药（器械）企业创新营销模式

执行落实国家普惠性税收政策，鼓励医药（器械）企业创新营销模式，对注册在我市，为我市企业生产或销售的药械提供服务的企业（单位），按地方贡献度给予奖励。

（二）鼓励医药（器械）企业加大研发创新

1．药品上市许可持有人或药品生产企业获得注册批件的，每件分阶段给予奖励，创新药奖励总额2000万元，改良型新药奖励总额1500万元，生物类似药奖励总额1500万元，仿制药奖励总额300万元，古代经典名方奖励总额200万元。

2．原料药登记奖励，最高不超过100万元。

    3．当年获得免临床试验的Ⅲ类、Ⅱ类医疗器械注册证书，分别奖励50万元和30万元。需临床试验的，分阶段给予奖励总额300万元和100万元。

创新医疗器械，Ⅲ类再奖励200万元，Ⅱ类再奖励50万元。

4．获得保健食品、特殊医学用途配方食品、特殊用途化妆品产品注册证，每个品种给予20万元奖励。

（三）鼓励医药（器械）企业申报国际注册认证

1．首次通过美国FDA等国外认证的药物制剂，给予100万元补助，原料药给予20万元补助；其他地区的制剂和原料药给予10万元和5万元补助。

   2．医疗器械产品首次通过国际官方认证的，给予20万元补助；首次通过其他国家认证的，给予5万元补助。

（四）鼓励医药企业开展仿制药质量和疗效一致性评价

对通过或视同通过一致性评价的，每个品种分阶段给予220万元一次性奖励，每增加一个规格增加奖励50万元。属于高端制剂，再增加奖励80万元。同品种全国前三家通过一致性评价或视同通过一致性评价的，再奖励200万元。

施行过程取得的效益

    施行三年来，累计兑现奖补资金1.24亿元，新增药品生产企业5家，全市规上医药企业工业总产值规模从2019年的77.6亿元提升至2022年度的103.8亿元，实现税收7.79亿元。企业共申报或取得各类药品、医疗器械新产品注册77个、一致性评价药品或视同通过评价品种15个、国外认证或注册药品20个，进入国家集采中标药品11个。
执行过程中存在的问题

（一）无创新药、改良型新药获批。由于新药研发周期长，投资金额巨大，且存在许多不确定因素，因此，我市几年无创新药和改良型新药获批。近几年，周边地市相继出台高额医药产业奖励扶持政策，我市新药奖励无优势。
（二）仿制药分阶段奖励执行程序繁冗。我市目前奖励的品种多为仿制药，仿制药获批周期一般为2-3年，分两步奖励，第一步按该产品试剂研发投入的30%予以奖励，奖励前先予以审计，取得批件后补足全部奖励，程序复杂，工作量大。
(三)对集采中标品种未设置奖励。国家自2019年12月施行药品带量集中采购，至今已经组织7次药品集采，药品价格大幅度降低，医药企业优胜劣汰，集采中标的企业产值快速提升，形成规模效应。
四、下步调整思路

（一）继续提高创新药、改良型新药的奖励金额。分别按照研发投入的40%和30%奖励，由于新药和改良型新药研发周期长，因此，按照临床试验的不同阶段分次进行奖励。      

（二）对部分条款进行优化，如仿制药品种改为一次性奖励；古代经典名方品种按照获批时的分类到获相应奖励，不再单独设置；国际注册认证相关描述应更明确；视同通过仿制药质量和疗效一致性评价品种不再额外获得奖励。

（三）增加集采中标品种的补助项目，继续鼓励企业加大研发投入，开发更多品种。
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