关于支持重大新药创制
国家科技重大专项成果转移转化试点示范
工作的政策措施
(征求意见稿)

为推进重大新药创制国家科技重大专项成果转移转化试点示范工作，特制定以下政策措施：
1、 优化医疗保险支持机制
对符合条件的重大新药创制国家科技重大专项成果在四川省转化形成的创新药物，按规定及时组织专家评审，优先纳入省级医保目录和基本药物目录。对其中符合医疗保险谈判条件的新特药，按规定及时组织价格谈判，谈判成功后直接纳入医保支付范围。省、各市（州）在调整门诊特殊疾病病种时，将重大新药创制国家科技重大专项创新药物能够有效治疗的疾病病种优先纳入。
2、 优化药品采购机制
对重大新药创制国家科技重大专项成果在四川省转化形成的创新药物，及时纳入药品集中采购目录实行直接挂网采购。各级公立医疗机构按照降低成本的原则优先就近采购使用。属于通过一致性评价仿制药的，在开展带量采购议价时，与原研药同质量层次议价。
三、探索医药领域科技成果产权制度改革
支持高等学校、科研院所和医疗卫生机构与科技人员，通过“先确权、后转化”、“事先约定”等方式，共同拥有职务科技成果所有权，开展职务科技成果权属混合所有制改革试点，推进职务发明知识产权归属和利益分享机制改革试点，科技人员可按照约定比例享有所有权，强化科技成果产权对科研人员的长期激励。
四、支持开展药物临床试验
将临床试验资质条件和能力作为三甲医院评定的重要指标。对开展临床试验的医疗机构建立单独评价考核体系，仅用于临床试验的病床不计入医疗机构总病床，不规定病床效益、周转率、使用率等考评指标。
支持临床试验机构建立完善激励机制，保障临床试验研究者收入水平。药物临床试验项目按不同来源和级别视同相应级别的科研项目，纳入主要研究者（PI）和研究者的绩效工资、职称晋升、岗位聘用、项目申报等管理。其中医疗机构牵头承接重大新药创制国家科技重大专项创新药物临床试验项目的，视同承担省级以上科技计划项目。
支持符合条件的医疗机构构建临床试验医疗协作网络，优先承接并开展重大新药创制国家科技重大专项成果转移转化试点示范基地（成都天府国际生物城）内机构的重大新药创制国家科技重大专项创新药物临床试验项目。试点示范基地内获批上市的重大新药创制国家科技重大专项新药，优先进入协作网络内医疗机构使用。
五、建立新药上市许可早期介入及全程跟踪服务机制 
对重大新药创制建立上市许可早期介入及全程跟踪服务机制，为申请人取得上市许可提供政策支撑和服务。对申请人进行政策和技术辅导，指导和帮助申请人熟悉药品注册管理的相关法律法规，明确研发路径与转化思路；根据申请人需求开展预先评审及检验检测，组织审评专家在注册申报前进行模拟审评，指导申请人完善申报条件，提高申报质量；积极与国家相关部门协调沟通，搭建申请人与国家药品监管局审评部门之间的沟通平台，尽快进入绿色审评通道，提高重大新药创制项目转化落地效率。
六、扩大收入分配自主权
对高等学校、科研院所和医疗卫生机构引进急需紧缺高层次人才的特殊报酬，职务发明完成人、科研项目完成人、科技成果转化团队和重要贡献人员的奖励，以及面向企业和社会承担科研项目、开展技术服务（含技术开发、技术转让、技术培训和咨询、临床试验服务等）所获收益中发给科技人员及其团队的劳动报酬，由主管部门专项据实核增，计入当年单位绩效工资总额，不作为绩效工资总额基数。
七、加强土地供应保障
支持符合条件的重大新药创制国家科技重大专项成果转移转化项目列入省级重点项目。对省级重点推进项目，所需用地计划省上配套70%，地方配套30%；其余项目由地方各级政府重点予以保障。指导市（州）、县按照“保落地、保开工、保当期”的原则，区分轻重缓急，统筹安排建设用地时序，积极支持重大新药创制专项成果转移转化项目合理用地需求。为确保重大急需项目用地，在国家用地计划正式下达前，各市（州）、扩权试点县（市）可按上一年下达用地计划的50%预安排报征使用。对可以使用拨付土地的重大新药创制国家科技重大专项成果转移转化试点示范项目，除可按拨付方式供应土地外，鼓励以出让、租赁方式供应土地，支持市、县政府以国有建设用地使用权作价出资或者入股的方式提供土地，与社会资本共同投资建设。
八、加强财政资金引导
对四川省内注册的产学研单位承担的国家重大新药创制专项创新药物研发项目，按研发进度分阶段资助，所需资金通过科技计划予以支持。对符合省级工业发展资金支持范围的国家重大新药创制专项成果在川转移转化、产业化项目优先给予支持。在省级工业发展资金中试点开展重大新药首批次奖补工作，支持重大新药生产与销售。支持建设新药创制公共技术服务平台。对于符合条件的平台建设项目，通过省科技服务业资金和省工业发展资金等予以支持。加大“科技创新券”奖补力度，鼓励各级创新载体为重大新药创制提供公共技术服务。
九、强化金融保险支持。
充分发挥四川省创新创业投资引导基金、科技成果转化投资引导基金等政府基金助推作用，引导支持社会资本参与生物医药研发和转化。
试点开展人体临床试验责任保险、生物医药产品责任保险等商业性创新险种，降低企业、机构创新风险。鼓励重大新药创制国家科技重大专项成果转移转化试点示范基地内企业购买人体临床试验责任保险、生物医药产品责任保险等保险险种，由成都高新区给予补贴。
[bookmark: _GoBack]国家重大新药创制专项成果在川转化，除享受本措施相关政策外，同时可享受四川省、成都市、成都高新区现有的人才、创新、产业发展等政策。
省级有关部门、成都市人民政府、成都高新区管委会要分别制定配套政策和实施细则。
本政策自发布之日起实施。
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为推进重大新药创制国家科技重大专项成果转移转化试点示


范


工作


，特制定以下政策措施：


 


一、


 


优化医疗保险支持机制


 


对符合条件的重大新药创制国家科技重大专项成果在四川


省转化形成的创新药物，按规定及时组织专家评审，优先纳入省


级医保目录和基本药物目录。


对其中符合医疗保险谈判条件的新


特药，按规定及时组织价格谈判，谈判成功后直接纳入医保支付


范围


。


省、各市


（


州


）


在调整门诊特殊疾病病种时，将重大新药


创制国家科技重大专项创新药物能够有效治疗的疾病病种优先纳


入


。


 


二、


 


优化药品采购机制


 


对重大新药创制国家科技重大专项成果在四川省转化形成


的创新药物，


及时纳入药品集中采购目录实行直接挂网采购。各


级公立医疗机构按照降低成本的原则优先就近采购使用。属于通


过一致性评价仿制药的，在开展带量采购议价时，与原研药同质


量层次议价。


 




-   1  -   关于 支持 重大新药创制   国家科技重大专项成果转移转化试点示范   工作 的 政策措施   ( 征求意见 稿 )     为推进重大新药创制国家科技重大专项成果转移转化试点示 范 工作 ，特制定以下政策措施：   一、   优化医疗保险支持机制   对符合条件的重大新药创制国家科技重大专项成果在四川 省转化形成的创新药物，按规定及时组织专家评审，优先纳入省 级医保目录和基本药物目录。 对其中符合医疗保险谈判条件的新 特药，按规定及时组织价格谈判，谈判成功后直接纳入医保支付 范围 。 省、各市 （ 州 ） 在调整门诊特殊疾病病种时，将重大新药 创制国家科技重大专项创新药物能够有效治疗的疾病病种优先纳 入 。   二、   优化药品采购机制   对重大新药创制国家科技重大专项成果在四川省转化形成 的创新药物， 及时纳入药品集中采购目录实行直接挂网采购。各 级公立医疗机构按照降低成本的原则优先就近采购使用。属于通 过一致性评价仿制药的，在开展带量采购议价时，与原研药同质 量层次议价。  

