附件1
东丽区知识产权赋能医疗器械产业聚集区
实施方案的调整方案
按照东丽区委区政府关于高质量发展的工作要求，为深入贯彻落实《天津市东丽区知识产权运营服务体系建设方案（2019-2022年）》，加快推进东丽区医疗器械及医疗服务产业发展，打造京津冀区域具有国际竞争力和吸引力的医疗器械产业园区，制定本方案。

一、建设标准
聚焦医疗器械及医疗健康领域，立足现有产业基础强化产业链，围绕产业链部署创新链，围绕创新链完善资源链、资金链、要素链和人才链，实现“六链”融合发展，着力在产业规模及结构、产业技术创新、知识产权运营、营商环境优化等方面取得突破，实现医疗器械及医疗服务产业高质量发展，打造医疗器械关键技术、核心部件和重大产品的自主创新型高地、应用示范基地和创新引领发展示范区，力争将东丽区打造成为医疗产业生态链完善、高新技术企业聚集、知识产权密集的京津冀区域具有国际竞争力和吸引力的医疗器械及医疗服务产业高地。

二、建设目标
（一）总体目标

依托执信孵化器、中科院苏州医工所天津工程技术研究院、医联盟等创新平台，信鸿医疗、博奥塞斯等重点企业，以及知识产权服务机构，以专利数据、技术发展、市场发展、资本运作等信息，多维度多层次地分析产业发展特点，探索产业发展方向，形成专利导航分析。搭建以知识产权为核心的医疗器械产业创新联盟，整合产业链知识产权资源，建立联合开发、知识产权纠纷联合应对机制，解决产业发展中的技术创新与知识产权问题。重点发展体外诊断、生物医用材料和植介入器材、医学影像设备、治疗设备、康复类医疗器械、医疗服务等细分领域，包括：分子诊断和免疫诊断设备和试剂、PET－CT、PET、手术机器人、可穿戴医疗设备、外骨骼、高端护理器具、基因与细胞治疗、肿瘤检测及诊疗、第三方检测、医疗大数据、区块链服务等产业，形成医疗器械研发、生产、销售、进口、资质审批等专业服务体系，努力搭建国际产业交流平台、创新技术研发孵化平台、快速注册审批服务平台、投融资服务平台、知识产权服务等公共服务平台，到2022年，打造京津冀区域具有国际竞争力和吸引力的医疗器械产业聚集区。
（二）具体目标

1.以知识产权推动医疗器械产业创新发展

（1）新增专利申请不低于100件，其中发明专利占比不低于30%；

（2）建设期内托管企业数量不低于50家，托管企业完成知识产权战略15家，通过知识产权贯标企业15家，被托管企业实现有效专利零突破。

（3）入选中国专利、天津市专利相关奖项的企业不低于2家。

2.形成医疗器械创新主体企业的聚集

截止2022年，医疗器械产业聚集区企业不低于100家，培育国家级高新技术企业不低于2家，雏鹰企业不低于15家，领军企业不低于2家，上市后备企业不低于1家，专精特新企业不低于1家；吸引投资金额不低于5000万元，规上企业营业收入或产值增幅不低于5%。

3.加强平台建设                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                  

（1）搭建创新技术研发孵化平台。依托执信孵化器、中科院苏州医工所天津工程技术研究院，加强与天津医科大学等高校的产学研合作，建设市级以上双创平台不低于2个，市级以上工程中心、技术中心及重点实验室不低于2家；搭建医疗器械创新技术研发、科技成果转化、孵化平台、技术升级平台，为企业提供定向研发服务、专利技术许可服务，定期发布医疗器械产业指数，组织知识产权或产业相关活动至少10场，实现国产医疗器械企业的技术升级。

（2）搭建知识产权服务平台。依托国家知识产权局专利局专利审查协作天津中心、中知厚德等专业知识产权服务机构，打造知识产权服务业聚集区，建立知识产权特色运营中心，提供专利导航推广应用、专利评估、专利融资、专利预警、专利保护等一站式服务平台。

（3）搭建投融资平台。探索知识产权证券化融资模式，通过企业专利、医疗器械注册证等优质无形资产，撬动金融机构、社会资本等资金，为中小企业融资开辟新渠道，提供金融培训、咨询服务、贷款融资、担保租赁、股权投资、对接资本市场、上市挂牌辅导、建设科技金融服务网络等服务，定期举办项目路演会，加快优质项目的快速发展。

4. 大力引进高层次人才。依托各级各类人才引进计划，面向全球大力引进行业高层次人才来高新区创新创业。通过健全人才激励机制、提升项目扶持力度、优化人才服务体系等举措，吸引高层次人才在东丽区转化科技成果、创办科技企业。力争引进医疗器械和医疗健康领域高层次人才不少于20人。

表1 东丽区知识产权赋能医疗器械产业聚集区量化指标

	项目资金 
	1147万元
	起止时间
	2020.9-2022.6

	建设目标
	一级指标
	二级指标
	三级指标
	指标值

	
	知识产权指标

	医疗器械产业专利导航分析
	分析报告
	1份

	
	
	组建产业创新联盟
	在全市、全区范围内组建知识产权、科技创新和市场发展的创新联盟
	1个

	
	
	知识产权托管
	
	≥50家

	
	
	知识产权战略布局
	
	15家

	
	
	知识产权贯标认证
	
	15家

	
	
	入选中国专利、天津市专利相关奖项
	
	2家

	
	
	产业专利集群
	
	1个

	
	
	专利数量
	专利申请量（发明占30%以上）
	≥100件

	
	技术平台创新指标
	双创平台、工程中心、技术中心、重点实验室
	市级以上双创平台
	2个

	
	
	
	市级工程中心、技术中心及

重点实验室
	2家

	
	产业聚集指标
	创新主体聚集
	企业数
	≥100家

	
	
	
	国家级高新技术企业数
	≥2家

	
	
	
	雏鹰企业
	≥15家

	
	
	
	领军企业
	≥2家

	
	
	
	上市后备企业
	≥1家

	
	
	
	专精特新企业
	1家

	
	
	人才聚集及产业氛围
	引进高层次人才（顶尖、领军、青年后备人才、高技能人才、博士、硕士等）
	≥20人

	
	
	
	知识产权或产业相关活动数量（科技成果转化、技术对接、项目路演、培训等）
	≥10次

	
	经济指标
	吸引投资
	吸引投资金额
	≥5000万元

	
	
	经济效益
	规上企业营业收入或产值增幅
	≥5%

	
	产业特殊指标
	医疗器械证（含一、二、三类）
	10项


三、实施的路径和举措
（一）加强精准招商 

精准绘制医疗器械产业图谱，建立行业隐形冠军和潜在战略性企业数据库，梳理我区医疗器械产业链短板环节，形成医疗器械项目招商目标清单。以执信孵化器、中科院苏州医工所天津工程技术研究院、博奥塞斯、信鸿医疗为基础，发挥龙头企业对产业链的带动作用，支持已落地项目的技术改造和扩能生产；聚焦引进医疗器械研发生产、医疗器械销售、公共检测服务平台、医疗器械第三方冷链贮存配送平台以及第三方诊断、大数据服务等方向企业落户开展工作。加强与北京中关村、苏州高新区的交流合作，壮大专业招商和服务团队，形成从产业谋划、项目招引、平台服务的一支专业化队伍，提升专业招商服务。

（二）全面加强知识产权保护和应用
一方面加强对已落地和即将引进项目的自主知识产权保护，在专利布局、商标注册、知识产权培训、侵权风险应对、专利运营导航分析、专利转化运用等方面开展深度服务，聚焦重点产业和企业发展，挖掘知识产权服务需求，为供给端和需求端搭建对接平台，形成专业化、系统化、品牌化的知识产权服务体系；另一方面对于引进的国际项目做好落地后的知识产权咨询、申请、评估、预警、交易、战略、维权等各类知识产权服务；同时支持企业增加PCT国际专利申请量，充分发挥知识产权服务机构的业务能力和国际化经验，帮助东丽区具有海外生产和经营需求的企业实现海外知识产权保护和抗风险能力的快速提升，紧密围绕目标企业核心技术、海外主营业务以及出海主要国家和地区，形成高质量专利申请和专利布局，助力企业实现走出去战略，进行海外布局和风险防控。

（三）打造特色创新平台

打造医疗器械创新产业园，规划6万平米标准厂房载体，借助北京等相关城市的临床资源、创新平台等要素，提升创新能力，加快承接北京优质项目资源，继续吸引医疗器械领域项目落地。一是积极引导企业间开展合作，推动医教协同、产教融合，打通人才对接流通渠道，持续激发创新平台活力。二是推动行业论坛等专业活动，积极争取承办全国性、区域性论坛活动，开展高端论坛活动、产业链对接活动，扩大行业影响力，提升聚集区品牌效应。

（四）不断强化国际合作
借助科技局、知识产权局等政府国际合作渠道，拓宽跨境交流路径，支持企业建立跨境研发合作平台，挖掘全球创新成果。鼓励企业参与国际标准的制定和修订工作，推动行业标准、管理规制和知识产权与国际接轨。引入海银投资等知名投资机构，结合已有的科研院所创新资源优势，加速国际高端医疗器械国产化。

（五）创新审批服务模式

与天津市医疗器械技术审评查验中心共建医疗器械延伸创新服务窗口，开辟医疗器械审批绿色通道，试点试行检测程序容缺后补、医疗器械提前评证等创新措施，对第二类医疗器械注册予以专人辅导、加快办理，形成医疗器械快速审批机制，为医疗器械产业园项目加速落地，企业快速打开市场提供助力。

四、保障措施
（一）组织保障
为保障项目的顺利开展以及高质高效地完成，华明高新区作为牵头单位，联合区市场监管局、区工信局、区金融局、区科技局成立专项工作组，在各自职责范围内推动各项项目指标进度，做好项目各方沟通协调，监督项目实施结果。

（二）经费保障
项目经费1147万元，实行专款专用制度，专项经费独立核算，严格按照项目预算及合同要求正确使用项目专项经费，确保项目顺利执行。

（三）机制保障

一是建立项目推动机制。每季度召开一次联席会议，可以采用视频会议、现场会议等方式进行即时的沟通，项目方对各自负责的项目任务执行进展、工作成果、执行难点进行汇报总结，并对下阶段的工作任务安排进行汇报，及时解决项目执行问题，有效推进项目进程。二是加强监督考核机制。建立项目指标评价体系，细化分解目标任务，分阶段进行绩效评价，确保各项工作任务落到实处、责任到人。

