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临平区“十四五”生物医药与健康产业发展规划
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生物医药与健康产业是新一轮全球科技变革中最为活跃的新兴领域，也是区域布局新动能、提升竞争力的重点领域，更事关人民生命健康和民生福祉。为加快推进临平区生物医药与健康产业高质量发展，根据《浙江省医药产业发展“十四五”规划》、《临平区国民经济和社会发展第十四个五年规划和二〇三五年远景目标纲要》等文件精神，特编制本规划。规划期为2021—2025年。
[bookmark: _Toc73207736][bookmark: _Toc56434783]一、建设基础
（1） [bookmark: _Toc39418255][bookmark: _Toc56434784][bookmark: _Toc73207737]现状基础
[bookmark: _Toc39418256][bookmark: _Toc39418042][bookmark: _Toc39418043][bookmark: _Toc39418257]1.发展质效不断升级，细分领域优势显现。2020年，临平区共有规上生物医药企业23家，实现营业收入84.7亿元，增幅29.3%；截至2021年10月，净增5家规上生物医药企业，累计达28家，实现规上健康制造业增加值30.62亿元，位列杭州各区（县、市）第3，占全区规工增加值的9.59%；同比增幅16.1%，高于规上工业平均3.2个百分点。临平拥有贝达、民生、胡庆余堂、微策、健拓、中翰盛泰等知名企业，在小分子创新药、慢病管理、体外诊断等行业细分领域构建起国内领先的创新实力和行业影响力。
[bookmark: _Toc39418258][bookmark: _Toc39418044]2.平台集聚初见成效，公共服务持续健全。区内拥有省内唯一生物医药高新技术产业园，聚集生物医药产业链企业436家，实现从生物工程到药品制造和医疗服务的全产业链覆盖；积极共建中国（浙江）卫生健康研发与转化平台、浙大基础医学创新研究院等一批高水平载体。通过引进省食品药品监督管理局行政审批分中心、浙江生物医药特殊物品出入境集中检验监管平台、省医疗器械检验院经济技术开发区院区等公共服务资源，实现区内高效服务。搭建浙江省生物医药孵化器并上升为国家级孵化器，培育国家高新技术企业13家、浙江省科技创新企业24家，形成从企业孵化—加速中试—产业化的良性生态闭环。
3.科技研发成果卓著，创新模式蓬勃发展。全区生物医药企业创新能力不断提升。其中，贝达药业继2011年研发出我国首个拥有自主知识产权的小分子靶向抗癌药盐酸埃克替尼后，2020年盐酸恩沙替尼正式获批上市，成为国内第一个用于治疗ALK突变晚期非小细胞肺癌的1类新药，是全省“十三五”期间4个（品种）1类新药之一。中翰盛泰Jet-iStar3000全自动免疫分析仪和肝素结合蛋白（HBP）测定试剂盒产品，双双获批“浙江省首台（套）产品”；安杰思在内镜微创诊疗器械领域获得多项自主知识产权。同时，依托省生物医药孵化器、茧·Space、中翰盛泰医学谷、贝达梦工场、东湖高新生物医药加速器等孵化平台，创新创业团队正加快推动新模式新业态涌现。
[bookmark: _Toc39418045][bookmark: _Toc39418259]4.产业项目加快引推，政策环境持续优化。临平区积极推动生物医药产业链精准招商，引进了投资50亿元以上的中国十大生物科技公司普利制药生产项目、已列入上市辅导的医药服务企业百诚医药。加快智能制造项目推进，支持贝达、民生等龙头企业加速打造生物医药数字化车间智能工厂。积极培育高成长潜力的“小而美”生物医药企业，帮助安杰思医学、微策生物、中翰盛泰、麦乐克等一批科创型企业加速上市。对标广州、深圳等地近千条产业政策，形成《临平区支持生物医药产业高质量发展的若干政策意见（征求意见稿）》，不断优化生物医药领域发展的政策环境。
（2） [bookmark: _Toc73207738][bookmark: _Toc39418260][bookmark: _Toc56434785]主要瓶颈
1.重点产业能级相对不足。临平生物医药与健康产业的基础相对薄弱，整体规模仍相对偏小，与上海浦东新区、苏州工业园区及省内杭州医药港小镇等集聚区差距较大。同时，缺乏百亿以上大企业、国际生物制药巨头项目等引领；区内骨干企业较多专注于各自细分领域，未能产生足够的交叉融合与辐射效应；初创、成长类企业梯队也有待进一步培育。
2.研发创新载体有待建设。临平生物医药与健康产业的创新生态建设仍有较大进步空间，国家重点实验室、省实验以及类似中科院上海医工所、武汉生物技术研究院、中科院苏州医工所等高水平创新机构欠缺；生物样本库、基因库、蛋白质库等基础创新资源平台缺位；受国家级经济技术开发区规划环评负面清单限制，平台内无法设立P2及以上等级生物医药实验室等载体，难以支撑产业重大创新突破。
3.专业服务体系亟待健全。相较于北京、上海等城市以及杭州主城区，临平本地临床资源相对不足，高水平三甲医院和临床专家团队有待引入；生物医药合同研发（CRO）、定制研发生产（CDMO）、合同销售（CSO）、临床申报代理等第三方服务机构尚未集聚。此外，因行政区划调整，暂无区级生物医药与健康产业基金，投融资体系有待健全。
4.产业发展空间受到制约。随着临平区城市化进程加速，医药制造所必需的三类工业用地资源已到瓶颈。在规划面积20.76平方公里的生物医药高新技术产业园中，10.33平方公里的一期开发面积已基本建成，二期10.43平方公里主要为基本农田，短期内无法开发利用，制约重大项目引进和落地，平台内医疗器械产业快速发展的扩容需求也难以满足。
（3） [bookmark: _Toc56434787][bookmark: _Toc73207739][bookmark: _Toc56434786]面临形势
1.公众意识提升，健康需求升级。党的十九届五中全会指出，“十四五”时期，民生福祉达到新水平、卫生健康体系更加完善，到2035年要建成“健康中国”远景目标。随着大众生活水平提升、人口老龄化加剧、健康教育普及等长期趋势的加深，公众对医疗健康的关注度、认识水平和需求明显提高。同时，绿色制造与智能制造的发展，推动药品制造方式变革，逐渐改变公众对医药产业等于污染的固有偏差认识，为生命健康产业变革带来重要机遇期。新型疫苗、远程诊疗、医美、医养等健康需求增加，成为推进生物医药和生命健康产业能级提升的强大动力。
2.技术融合加速，新兴业态涌现。生物技术加速与新一代信息技术、材料技术、工程技术、影像技术等深度结合，生命健康交叉融合领域成为孕育单项冠军、隐形冠军和独角兽企业的新赛道。全球新冠疫情防控则进一步开启数字医疗产业裂变，加速医疗机器人、5G远程医疗、AI辅助诊断、AI药物研发平台等创新产品的应用落地，鼓励人工智能、大数据等技术在医疗健康领域应用的政策相继出台，将持续推动“互联网+”医疗领域的模式创新和价值变革，为临平区新业态涌现创造了更多机遇。
3.改革试点深推，产业格局重构。深化改革和鼓励合规创新成为医药产业政策主要导向，《“健康中国2030”规划纲要》《中华人民共和国药品管理法》《药品注册管理办法》《中华人民共和国疫苗管理法》等相继出台或修订施行，“三医联动”“六医统筹”效应进一步发挥，药品上市许可持有人制度、医疗器械注册人制度等举措深入推进。机制试点推动生物医药与健康产业长足变革，更好适应全球医药产业格局重构与资源竞争趋势，科技、人才、资本等优质资源将加速流入，医药产业进入兼并重组高峰期，为临平区加速进入产业核心领域承接创造重要机遇。
4.区域定位赋新，建设布局加快。浙江省加快打造生命健康世界科技创新高地和医学高峰，杭州市不断加大对生物医药产业支持力度。临平历来是全省、全市高质量发展的重要区域，新临平作为杭州东北门户和长江三角洲圆心地，更被赋予了“融沪桥头堡、未来智造城、品质新城区”的新发展定位，城市基础设施、创新平台载体、临床基础设施和健康应用场景建设布局将不断提速，为发展高创新性、高附加值、高成长潜力的生物医药和生命健康产业开辟了更优越的市场空间和发展环境。
5.要素流动加快，跨区协同深化。全国各地竞相布局生命健康领域，相继出台专项政策支持医药产业发展，创新资源要素争夺进入白热化阶段；专业创新人才团队争夺更加激烈，人才“虹吸现象”持续放大。得益于“高含金量”的人才政策，杭州市人才净流入率和海归人才净流入率多年居全国第一；临平区依托各类智产合作平台，也正在加快双创团队、工程师等人才引培。未来几年，随着临平在经济发展和城市治理等方面的综合实力提升，人才的流入与聚集效应将会更加明显，更能针对性吸引生物医药与健康产业细分领域人才团队的加入。
1、 [bookmark: _Toc39418267]

[bookmark: _Toc73207740]二、总体思路
（1） [bookmark: _Toc73207741]指导思想
坚持以习近平新时代中国特色社会主义思想为指导，深入贯彻党的十九大和十九届二中、三中、四中、五中、六中全会精神，立足新发展阶段，坚持贯彻新发展理念，忠实践行“八八战略”，奋力打造“重要窗口”，以高水平现代化为导向，以推动高质量发展为主题，以数字化改革为驱动，引导生物医药生产智能化、低碳化发展，助力构建生物医药与健康产业“双循环”发展格局，加快打造全国“CXO”集聚高地、长三角生命健康机制创新试验地、全省生医药智能制造引领地，实现全区生物医药与健康产业突破式发展，为全省生命健康科创高地建设贡献临平经验。
（2） [bookmark: _Toc73207742]发展原则
——创新驱动，前瞻布局。深入实施创新驱动发展战略，瞄准生物医药与健康产业技术发展新趋势，前瞻部署具有未来发展潜力的产业领域，强化企业研发与研发服务支持力度，推动区域研发创新体系健全，全面提升产业自主创新能力，实现产业基础高级化和产业链现代化。
——绿色智造，精准赋能。围绕临平区“未来智造城”定位，持续强化数字技术应用，纵深推进生物医药与健康产业智能制造和绿色制造，加快产业全要素、各环节、全链条数字化转型，培育数字融合新业态，推动数字技术精准，赋能生物医药与健康产业高质量发展。
——政企协同，健全生态。健全市场主导、政府引导的政企协同机制，营造生物医药与健康产业发展的卓越营商环境和机制环境，全面激发各类市场主体发展活力，完善建立政府、企业、高校、行业协会、医疗机构、投资机构、服务机构等多方协作的产业发展生态。
——开放共享，机制融通。融入省市生命健康创新生态布局，全面接轨长三角一体化，提升面向“双循环”新格局的供给能力，深化跨区域创新资源共享和产业链协同，强化体制机制融通，探索高水平开放发展的新路径。
（3） [bookmark: _Toc73207743]目标定位
到2025年，全区生物医药与健康产业发展水平达到全国领先，创新能力不断提升，产业体系完整构建，营业收入达到800亿元，成功打造：
——全国“CXO”集聚高地。着力引聚高水平新药研发合同外包服务（CRO）、定制研发生产（CDMO）机构等“CXO机构”，培育一批研发能力突出的本地企业，突破一批生命健康领域关键核心技术，发展一批合同研发综合解决方案，形成高水平研发服务业态和人才集聚生态，“十四五”期间，全区力争获批新药生产批件2个（品规）、创新医疗器械2个，新增临床二期以上批件100个，规模以上医药企业研发经费支出占营业收入比重每年增长0.2个百分点。
——长三角生命健康机制创新试验地。围绕技术研发、临床研究、项目引进、产业培育、成果转换，民生应用等生物医药与健康产业发展全生命周期，出台支持生物医药与健康产业突破成长的精准政策，突破一批跨部门、跨学科、跨区域的创新模式和创新机制，探索形成一批医药领域多跨应用场景，促进长三角地区体制机制一体化合作，争取与20家三甲医院形成临床合作战略关系。
——全省生物医药智能制造引领地。以数字化转型促进生物医药与健康产业高质量发展，探索建设行业级、区域级工业互联网平台，加快培育“未来工厂”引领、智能工厂（数字化车间）为主体的新智造企业群体，实现生物医药企业数字化改造全覆盖，打造一批省市级数字化车间/智能工厂/未来工厂，全面激发数字生命健康新模式、新业态，协同推进产业绿色低碳发展，为临平区打造“未来智造城”提供重要支撑，为全省生命健康领域智能制造输出典型经验。
[bookmark: _Toc73207744]

三、重点领域
以研发创新为核心引领，围绕“研发+”，布局优势细分行业，拓展融合创新领域，形成切合临平区特质的生物医药与健康产业发展体系，不断提升企业自主研发能力，着力集聚研发创新服务业态，举起高水平合同研发先行大旗，持续强化生物医药与健康产业创新策源和辐射能力。
（1） [bookmark: _Toc73207745]突出研发创新引领
——着力引聚CXO业态。围绕新药合同研发（CRO）、定制研发生产（CDMO）、合同销售（CSO）等“CXO”专业外包服务业态，着力推动国内外知名企业在临平设立研发总部、区域总部、分支机构，深入实施药品上市许可持有人制度（MAH），依托专业基金与平台机构，形成“CRO+MAH”机制创新合力，推动发展药物分子砌块、化合物研究、制药技术、临床研究、安全性评估、大分子CDMO等方向的高水平解决方案。
——发展研发创新平台型服务。依托区内龙头企业等生态平台建设基础，鼓励医药企业发挥自身研发创新团队、设备与经验优势，整合产业链上下游合作伙伴相关材料、工艺、算法模型等创新资源，积极发展对外赋能的医药创新研发平台型服务，支持平台服务辐射周边区县及长三角地区；鼓励探索与高校、科研机构等共同提高CXO服务的模式与业态，发展专业细分的医药创新整体解决方案。
——积极探索“AI+生命健康”。依托长三角数字科创园算力小镇等建设，积极探索“AI+生命健康”发展新模式，打造创新孵化平台和众创空间，集聚孵化人工智能药物开发、智慧诊疗设备、智能医药研发辅助系统等领域的创新型企业、研发机构，支持发展基于人工智能、大数据、工业互联网、区块链的数字化药物研发平台，推动以生物医药创新和数字化为特色的新业态在临平集聚。
（2） [bookmark: _Toc73207746]培育优势细分产业
——生物药及疫苗：支持新型抗体药物、重组蛋白药物、多肽药物、核酸药物、免疫细胞治疗药物、干细胞治疗药物、基因治疗药物、生物类似药等市场紧缺生物药开发；提升新型疫苗创新与应急研发能力，合理选择灭活疫苗、重组蛋白疫苗、腺病毒载体疫苗、核酸疫苗等技术路线，重点加快紧缺感染性疾病与肿瘤疫苗的产业化，积极布局乳腺癌疫苗、类风湿疫苗、高血压疫苗等治疗性疫苗；积极发展紧缺生物制品，支持培养基、细胞、蛋白质、多肽、酶等关键生物原材料发展，推动免疫治疗、干细胞治疗、蛋白质工程、基因设计、合成生物学等新兴技术成果产业化。
——小分子创新药：面向恶性肿瘤、心脑血管疾病、呼吸系统疾病、代谢性疾病、免疫性疾病等常见病、多发病和重大疾病，发展采用新靶点、新结构、新作用机制的原研药物，加大1类新药研发支持力度；积极发展个性化治疗、精准治疗和罕见病药物；推进改良型新药上市，重点推出一批临床急需、疗效确切的首仿药和新专利到期药物；加快高附加值剂型和药物递送系统创新，积极发展新型注射给药系统、口服调释给药系统、经皮和粘膜给药系统及其适用剂型。
——检验检测试剂：围绕传染病、血液病、肿瘤等检验检测需求，加快发展特异性诊断试剂、新型生物反应器和佐剂，支持与仪器配套使用检测品的研发和产业化；鼓励开发免疫诊断、分子诊断、流式细胞试剂、基因测序产品等中高端体外诊断产品；支持运用传感器技术、生物芯片技术、微流控技术、红外和远红外分光光度技术等，开发即时诊断试剂产品，提升诊断检验范围和精度。
——高端医疗器械：支持新型基因测序仪、高通量生化分析仪、新型血红蛋白仪、可穿戴智能医疗设备等智能化、自动化、便携式的中高端医疗器械产品发展；积极发展医用机器人、手术导航设备、医用内窥镜及配套设备、微创诊疗器械等智能治疗装备，加快新型成像技术、辅助诊断算法等关键技术突破；加快心脑血管植（介）入器械及人工器官等植（介）入新产品开发，强化与数据芯片、增材制造等技术联合应用，协同发展新型修复材料和智能康复用具。
——现代中药及健康食品：针对心脑血管疾病、自身免疫性疾病、妇儿科疾病、消化科疾病等中医优势病种，加强优势中药复方与活性成分研究，打造经典中医药文化品牌。加速疗效确切、剂型先进、临床价值高的特色中成药研发，支持中药配方颗粒、冻干饮片、破壁饮片等特色饮片开发。支持医食同源发展，鼓励食品加工企业和医药研发企业合作，加快开发符合新消费趋势的健康食品、膳食添加剂、养生膏方等新产品。
（3） [bookmark: _Toc73207747]拓展融合创新领域
——医疗美容：结合临平时尚产业品牌塑造，探索发展医美产业，重点发展中高端医美仪器和医美护肤产品；支持填充、除皱、瘦身、美肤等注射类医美产品及高端医美原材料、辅料的创新研发；发展规范化、精细化运营的医美服务，培育扎根本地的医美终端诊疗机构总部和新兴品牌，打造研发生产销售于一体的临平美丽经济。
——医药制造关键设备：发挥临平区智能制造领域经验，加快高端生物医药设备及其关键材料和零部件的国产化，重点发展大型化、成套化、精细化的新型制药设备，高精度、在线化的药物检测设备，以及高端智能包装设备；鼓励发展医药生产工控系统、智能感知元器件、全流程执行机器人等智能制造设备，积极探索装备技术定制化解决方案。
——数字医疗服务：积极发展“互联网+生命健康”新业态，积极发展医药研发大数据平台、健康管理大数据平台、远程健康服务等共享平台，支持建设医药供应链追溯平台、“互联网+”医药流通平台等全周期数字化体系；探索构建精准诊断技术、精准治疗、精准药物有机结合的精准医疗服务体系，在肿瘤、慢性疾病、精神疾病、遗传性疾病等方面发展精准预防、诊断及治疗服务新业态。
[bookmark: _Toc73207748]

四、主要任务
（1） [bookmark: _Toc39418279][bookmark: _Toc73207751][bookmark: _Toc39418275][bookmark: _Toc73207749][bookmark: _Toc39418271]加快集聚发展，培育主体梯队
1.健全重大项目招商机制。细化制定产业发展导向目录，完善生命健康重大创新项目联席评审机制，聚焦产业链上下游协同和延链补链，形成体系化、移动化的区级产业招商地图体系，深化关键公共平台招商和产业链精准招商。强化产业研究和赛道谋划，紧盯央企、外企、上市公司等重点对象，着力引进行业龙头企业和重大项目。优化产业招商激励考核机制，统筹镇街平台招商资源，强化全区层面招商统一指导与考核协同。鼓励CRO、CDMO等机构依托自身服务网络，开展“以商引商”，吸引上下游创新型企业落户临平。强化“基金招商”“金融招商”作用，积极引进国内生命健康领域专业投资孵化机构，集聚资源联动推进重大项目落地。
	工程1专业投融资体系构建工程

	1．实施目标：
谋划建立临平区生物医药与健康产业发展专项基金，形成针对产业不同细分领域、不同发展阶段特点的精准投资支持和金融产品服务支持。

	2．实施重点：
（1）进一步发挥政府产业基金引导作用，通过市场化子基金、主导产业基金，天使引导基金等多种形式，吸引知名投资机构、区内生物医药上市公司以及省市资本共同参与，形成各方力量配合协作机制，构筑覆盖全周期的基金支持体系。
（2）依托长三角G60浙江（临平）科创基地生命科学基金等，加快开发区生物医药大好高项目培育；引进生物医药与健康产业领域的专业“天使基金”等风投、创投机构，强化对创新型中小微企业和创业团队的投融资支持。
（3）鼓励金融机构、投资服务机构在镇街平台开展窗口服务和驻点服务，积极利用“企业码”服务平台开展金融服务支持。
（4）鼓励银行机构针对性开发生物医药特色科技金融服务产品；加强生命健康领域知识产权金融服务，推动知识产权质押融资和专利证券化。
（5）借鉴浦发银行长沙生物医药支行等做法，探索设立专营生物医药与健康领域的银行业机构，积极创新机构服务体制机制。

	3．责任单位：
发改局、财政局（国资办）、经科局、商务局、市场监管局（知识产权局）。


2.强化企业梯队与生态建设。积极培育雄鹰企业和链主企业，推动龙头企业实施“平台生态战略”，支持建设协同创新平台、平台型产业园、新型众创空间等，持续发挥产业链上下游共同体、创新共同体等作用，强化产业链上下游资源整合与辐射带动，构建龙头引领的生命健康产业生态群落。鼓励有实力的企业利用资本市场加快集团化步伐，支持通过跨边界、跨领域并购重组等优化产业布局，提升综合竞争力。建立健全生物医药与健康产业企业梯度库，加快培育一批高市值上市企业、单项冠军企业、隐形冠军和专精特新“小巨人”企业、创新型中小企业，探索搭建企业家社群，推进大中小企业融通发展。
	工程2企业境内外上市推进工程

	1．实施目标：
深入推进“凤凰行动”计划，持续支持企业境内外上市，到2025年，全区生物医药与健康产业领域境内外上市公司累计达到5家以上。

	2．实施重点：
（1）健全与资本市场的多元渠道对接，强化拟上市企业募投项目的要素配置保障，持续提升主板、新三板、创业板和海外上市企业数量。
（2）建立上市和并购重组重点企业库，动态关注龙头骨干企业，针对生物医药与健康发展规律提供针对性上市辅导。
（3）发挥现有上市公司的引领带动作用，鼓励企业开展跨行业、跨区域、跨所有制兼并重组；支持通过并购重组形成一批细分领域上市公司。

	3．责任单位：
发改局、经科局。


[bookmark: _Toc39418272][bookmark: _Toc39418058][bookmark: _Toc39418059][bookmark: _Toc39418273]3.构建平台梯度发展体系。以国家级经济技术开发区为产业智造中心，以临平新城生物医药创新基地为创新驱动中心，推动乔司、塘栖、星桥、崇贤等区块联动规划，大力挖掘周边镇街的可用空间和存量空间，完善各镇街与开发区梯度承接与深度协同机制，在项目招引、线索流转、签约落地、绩效考核全过程强化无缝衔接配套。依托临平新城集聚研发及健康服务新业态，强化区内服务板块与制造板块的要素机制联动。实施小微企业园建设提升行动，探索建设升级版制造业特色小镇、“专精特新”基础平台，推进专业化集聚。推动部门、镇街平台、投资机构及名校名企名院等开展定期共同谋划，面向产业最新动态，形成产业布局、园区建设等重大项目方案的提出、构思、储备、推进和动态管理机制。
[image: ]
图1临平区生物医药与健康产业空间布局示意
（2） 布局新型载体，构建创新生态
[bookmark: _Toc39418062][bookmark: _Toc39418276]1.加快创新载体建设。积极争取重点实验室、产业创新中心、制造业创新中心、技术创新中心等国家级、省级创新平台及分平台在临平布局。重点依托浙江大学基础医学创新研究院、中国（浙江）卫生健康研发与转化平台等，谋划建设一批生物医药创新中心；积极推进临平生物医学工程创新中心项目建设，提升医疗器械检测、临床前动物研究、人体研究等一站式创新服务能力。积极对接布局一批生物样本库、细胞库、蛋白库、基因库等关键研发基础设施。鼓励龙头骨干企业加快企业研究院、技术创新中心、工程研究中心等建设，带动一批本地新型研发机构成长。加强与浙江大学医学中心、西湖大学、之江实验室、良渚实验室等周边创新机构及国内外名校名院对接，探索联合实验室、研究院分院、柔性工作站、开放式创新社区等“多方共建”协同模式。
[bookmark: _Toc39418277][bookmark: _Toc39418063]2.加大技术攻关力度。依托“尖峰”“尖兵”“领雁”“领航”等计划，深入实施生物医药与健康产业领域科技创新重大专项，加快突破行业共性技术、探索新兴颠覆性技术。依托浙江知识产权交易中心，强化临平区生物医药知识产权战略储备，力争形成一批标志性创新成果。围绕产业链、创新链的断链风险防范，针对依赖进口的主要原料药、高端药用辅料、重要制药工艺技术及装备、高端医疗器械关键零部件、精密分析技术等方向，鼓励区内外企业、机构建设行业技术联盟，加快推进关键共性技术联合攻关。鼓励研发外包机构与国际标准全面接轨，加强技术攻关交流合作，形成完整覆盖重点细分技术领域的研发外包体系。
[bookmark: _Toc39418278][bookmark: _Toc39418064]3.加强新技术融合应用。推动各领域企业、高校开展跨学科合作创新，强化交叉学科技术应用研究，力争形成一批变革性、前瞻性、引领性的创新成果。依托浙大高端装备研究院和智能装备龙头企业，加强与机械工程、能源工程、控制科学与工程、环境工程等学科深度结合，开发市场紧缺的中高端医疗器械与设备。推动植入降解、纳米生物、超材料等生物医用材料开发应用，发展新型组织修复材料、植（介）入材料、高端药物辅料等。加强与人工智能、智能感知、脑机融合、区块链等信息科学领域技术融合，加快高端医疗器械关键算法、类脑人工智能等新技术应用。
	工程3生命健康科技成果转化工程

	1．实施目标：
把握全省生命健康科创高地建设机遇，强化“产学研用金、才政介美云”十联动，持续推动科技创新成果在临平产业化，到2025年，力争实施生物医药与健康产业领域科技成果转化项目100项。

	2．实施重点：
（1）积极依托网上技术市场3.0建设，开展生命健康科技创新成果交易。
（2）依托浙大基础医学研究院等“政产学研”合作平台，进一步加强与国内外知名高校合作，推动更多科研成果在临平落地、产业化。
（3）对接中国（浙江）卫生健康科技研发与转化平台、浙江知识产权交易中心等，争取国家实验室、省实验室成果成果转化分基地建设，推动重大新药创制国家科技重大专项、中科院生物医药领域创新成果等在临平转化。
（4）完善成果转化激励机制，集聚科技中介创新服务机构，构建市场化的科技创新服务体系。
（5）完善企业知识产权自我保护、行政执法和司法保护机制，健全知识产权预警与维权援助机制，加大知识产权违法惩戒力度。

	3．责任单位：
经科局、商务局、市场监管局（知识产权局）。


（3） [bookmark: _Toc39418288][bookmark: _Toc73207750]优化临床支撑，健全服务体系
1.突破临床验证支持服务。积极推进区内三甲医院建设与引进，完善医疗机构评价激励机制；探索组建“临床试验加速器”，提升临床试验平均启动时间，加快临床试验样本有效供给。推动与大型医院、综合性医学中心等深度合作，鼓励医院、医生支撑临平企业开展临床研究试验；探索与省市三甲医院联合建设研究型病房，开展企业临床试验委托“揭榜挂帅”；强化与北京、上海、广东等医疗机构集聚地区对接企业需求，开展临床医学研究试验合作。依托医疗机构加大临床专家招引力度，鼓励企业与国内外知名药物临床试验主要研究者（PI）开展长期合作，探索知名专家团队在临平的柔性工作机制。围绕临床试验立项、新药临床试验（IND）审批、伦理审查、遗传信息管理事项申报等关键环节，探索帮助区内企业开展集中对接，推动审查提速。
2.建设公共服务支撑体系。面向医药产业共性服务需求，依托浙江省医疗器械检验研究院省级经济技术开发区院区等机构，强化平台线上线下公共服务能力；积极争取国家级、省级医药领域审评服务中心、安全评价研究中心、安全测试服务平台、早期成药性评价平台等落户临平区。围绕行业共性资源使用需求，推进大型专业仪器、实验室等资源共享平台建设。与省药监局对接探索医药创新和审评“柔性服务站”运作机制，为企业开展量身定制服务；围绕公共服务“一站式”集成，推动医药领域产业创新服务综合体建设，提升公共服务覆盖面、精准性与及时性。
3.健全专业生产性服务。面向研发、临床、生产、审评、销售等产业全生命周期环节，大力引培专业第三方机构与服务平台，加快形成高端生产性服务集聚效应。重点支持CRO、CDMO、CSO、药物非临床安全性评价机构（GLP）、药物临床试验机构（GCP）等机构开展专业服务，协同集聚一批QC（质量控制）、QA（质量保证）、RA（药品注册）等专业人才。聚焦医药上市审评专业需求，大力引培新药申报、专利申请、检验检测、报关代理、合规咨询、技术交易等专业服务力量，鼓励开展服务辐射。针对新药研发技术、医疗人工智能、医药区块链等新兴领域新动态新需求，支持服务机构提升快速反应和综合解决方案供给能力。
（4） [bookmark: _Toc73207752][bookmark: _Toc39418280][bookmark: _Toc39418066]升级制造模式，推动价值拓展
1.纵深推进智能制造。鼓励企业开展符合新版GMP认证要求的信息系统建设和智能化技术改造，推动人机智能交互、工业机器人、大数据、虚拟现实、增材制造等技术装备在医药生产过程应用，打造“未来工厂”引领、智能工厂（数字化车间）为主体的新智造企业群体。依托“产业大脑+未来工厂”等建设，提升医药设备状态、作业操作、环境情况等数据采集和动态感知能力，探索医药制造工艺仿真、制造现场跟踪和自适应等新模式，推动产业大脑应用规上企业全覆盖。引培深耕生物医药和健康产业的数字化服务商，发展专业细分领域的数字化解决方案。
	工程4医药“共享工厂”探索建设工程

	1．实施目标：
深度归集区内企业在医药研发及产业化的共性需求，围绕创新药、智能诊疗设备等领域，探索打造线上线下结合的共享制造平台体系，建设一批赋能全区及周边的标志性“共享工厂”。

	2．实施重点：
（1）结合GMP标准厂房建设，发挥本地龙头等企业制造能力，整合第三方服务机构力量，打通区内实验、临床和检验检测资源，打造创新药“共享工厂”，为区内及周边县市研发型中小企业提供从实验室到市场的一站式外包服务。
（2）推动区内电子信息制造企业开放电子产品领域设计制造能力，借助智能装备生产企业资源理论，探索建设医疗器械加速服务“共享工厂”，提供小试中试、快速打样、检验检测、生产制造、商业模式创新等外包服务。
（3）加强与深圳、上海、苏州等地企业平台对接，建立电子元器件、精密模具、原料辅料的常态合作关系，加强与国内外知名CMO、CDMO机构开展服务及运营合作，健全本地生物医药制造配套体系。

	3．责任单位：
经科局、商务局、市场监管局（知识产权局）。


2.强化绿色低碳发展。引导企业采用循环型、低碳化生产方式，推广使用清洁能源与环保原料，加强清洁生产、节能节水节地技术装备、能源管理优化系统等应用。支持医药企业利用数字化系统，强化在线精密监测与安全监控，提高生产装备配置和密闭化、连续化、自动化、管道化水平。加快在集聚园区配建危化品仓储、危废集中处理、生产废水集中处理设施、事故应急池等安全环保设施；加强对企业副产物循环利用，升级能耗、物耗及污染物排放管理水平，推进一批省级绿色低碳工业园区、工厂建设。
3.创新服务型制造模式。鼓励制造企业立足自身智能诊疗设备、检验设备与试剂等研发优势，加强与数字经济企业合作，发展全方位远程医疗服务平台，探索建设智能化诊疗系统、健康服务系统；鼓励智能穿戴设备、家用康复设备等领域企业开展基于互联网的个性化定制服务，发展“设计+制造+服务”模式。鼓励龙头企业依托内部检验检测、供应链管理、冷链物流等优势专业环节，拓展裂变形成对外开展服务赋能的部门或主体，延伸发展融资租赁、网络协同制造、产业链金融等新业态。
	工程5生物医药工业互联网平台创建工程

	1．实施目标：
围绕全省“1+N”工业互联网平台体系布局要求，以支持生物医药与健康产业数字化研发、智能制造、绿色制造、安全生产、上下游协同、服务化发展等为主要方向，争创省级生物医药工业互联网平台，力争创建细分行业产业大脑。

	2．实施重点：
（1）建设生物医药与健康产业领域企业级、行业级、产业链级、区域级、特定环节型平台协同互补的工业互联网平台体系，强化企业“上云用数赋智”，培育一批数字应用能力领先的标杆企业。
（2）推动医药工业知识沉淀和工业技术软件化，加快开发一批行业性以及特定场景的工业APP。
（3）依托工业互联网平台，串联区内研发、临床与制造资源，支持区内医药“共享工厂”建设，赋能周边生物医药与健康产业企业发展。
（4）依托工业互联网平台，鼓励企业在合成、筛选、药理、药效、安全评价、临床评价等环节开发和应用数字化研发工具集。
（5）推动工业互联网平台根据国家标准，加强网络安全等级保护建设，提升平台主动防御能力和自主学习能力，开展医药领域平台安全解决方案创新。

	3．责任单位：
经科局。


（5） [bookmark: _Toc73207753]深化协作共享，构筑开放空间
1.推动跨县区协作共赢。积极对接周边县（市、区）上下游企业和生命健康创新要素资源，探索跨区域推动产业协同发展新模式。重点强化与余杭区在基础研究、临床研究等方面协同，积极承接未来科技城创新溢出；强化与钱塘区在公共服务平台、产业链协同上的合作；加快与台州市、绍兴市、金华市等医药产业集聚区域开展产业项目深度联动，探索人才资源、临床资源、医药智能制造、成果转化、供应链优化、政策合作等双向赋能机制。在省内地区一小时交通圈范围内，对接正在改造中的化工园区或三类工业用地区块，围绕临平创新药的原料药需求和中试需求，布局一批协同制造基地，提升临平区研发业态的辐射能力。
[bookmark: _Toc39418274][bookmark: _Toc39418060]2.深度对接长三角一体化。探索长三角地区科技创新、知识产权保护、产业项目联合引推等跨区域协作机制，主动参与构建长三角生命健康生态圈。依托长三角G60浙江（临平）科创基地等，主动对接上海全球科创中心建设，探索导入上海优质临床与服务资源。融入长三角地区生命健康创新基础设施的一体化布局，支持临平企业与长三角企业、机构合作组建创新共同体，探索打造跨物理边界虚拟产业集群。进一步开辟产业发展的“域外空间”，瞄准上海张江、苏州工业园、南京生物医药谷等领先平台，建设一批创新“飞地”、逆向“飞地”、虚拟产业园、离岸孵化器和省际合作平台。
3.鼓励产业深化国际合作。抓住中欧投资协定、区域全面经济伙伴关系协定（RCEP）等签订机遇，鼓励企业围绕后疫情时代全球健康领域需求，深度融入国际生物医药产业链，开展国际研发合作与资源互补，推动临平优质产品走向海外市场。支持龙头企业实施全球化投资策略，开展全球收购兼并重组；鼓励企业优化知识产权国际化布局，开展国际多中心临床研究。积极融入“一带一路”倡议，鼓励企业探索建设一批跨境产业合作园区、原辅料生产基地等，实现重要技术、原料、产品的多元供应和弹性合作。

	工程6产业链国际精准合作工程

	1．实施目标：
提升产业链安全性、稳定性和抗风险能力，实施一批产业链全球精准合作项目，推动临平重点细分领域拓展产业链全球布局，实现产业链基础能力提升。

	2．实施重点：
（1）摸排区内企业断链断供风险，梳理形成产业链断链断供风险清单和产业链关键核心技术备份清单。
（2）围绕生物医药产业链薄弱环节开展全球精准合作，重点发挥资本市场和产业基金对医药产业的带动作用，综合运用股权投资、收购、兼并、技术买断、合资等方式，招引产业链精准合作项目。
（3）鼓励龙头企业投资并购境外CRO机构、创新药研发企业、原辅料生产基地等，实现重要技术、原料、产品的多元供应和弹性合作。
（4）支持企业“走出去”参与资源全球配置，鼓励龙头企业建设国际合作研究中心、海外创新孵化中心等，布局全球精准合作海外节点。
（5）积极招引全球领军型医药企业在临平设立区域总部、研发中心和生产基地，缩短产业链协作距离，提升跨国协作配合度。

	3．责任单位：
经科局、商务局、发改局。


（6） [bookmark: _Toc39418284][bookmark: _Toc73207754][bookmark: _Toc39418289][bookmark: _Toc39418075]推动机制创新，开拓应用场景
[bookmark: _Toc39418285][bookmark: _Toc39418071]1.推动体制机制先行先试。借鉴海南等地生命健康产业发展先行试验区建设经验，积极向上争取生命科技领域制度创新试点，打造相对宽松的创新制度环境。在深推药品上市许可持有人制度（MAH）基础上，强化医疗器械注册人制度探索，在鼓励医疗器械创新、集中生产、开辟注册证交易通道等方面开展先行先试。依托浙江生物医药特殊物品出入境集中监管平台，优化企业急需实验物资进出关服务机制，探索突破细胞、基因、蛋白质等生物样本资源流通制度。依托省食品药品监督管理局行政审批受理分中心等资源，积极争取省、市下放更多行政审批平台资源和创新药品、医疗器械的审批快速通道，帮助企业提升相关事项申报获批效率。
2.探索数字融合发展机制。以数字化改革为驱动，消除阻碍“5G+”“人工智能+”“区块链+”生命健康等新模式发展的行业性、地区性、经营性壁垒，审慎出台市场准入政策，建立新业态新模式容错机制，营造支持数字生命健康业态集聚的体制机制环境。探索生命健康领域大数据集成应用，加强诊疗急救、应急储备、科技研发、制造产业和服务业数据互通，鼓励开展诊疗系统定制开发、跨媒体辅助诊疗、美丽经济一条龙服务等多跨场景应用创新。重点支持CRO机构与创新型企业建立大数据联盟，共同探索公共数据、产业数据、实验数据的安全挖掘利用模式，鼓励在数字化药物研发、医药制造数字孪生、医药产业链协同等细分领域探索技术标准、行业规范与融合共享新机制。
3.创新产品应用推广机制。围绕全区深化公立医院改革和县域医共体改革机遇，在智慧医疗服务、智慧健康数字监管平台、居民数字健康档案、医疗服务机构信息化改造、慢病管理、第三方诊疗等重点工作领域，支持符合条件、价格合理、具有自主知识产权的本地优质产品服务开展试点应用。优化药品器械推广应用制度，积极推动区内创新药品纳入国家基本医疗保险药品目录。支持自主研发产品申报首台（套）重大医疗器械和“浙江制造精品”目录，完善奖励、推广、采购使用等方面政策配套支持。


	工程7临平产业品牌提升工程

	1．实施目标：
持续强化生物医药与健康产品品牌培育，争创一批“浙产好药”品牌、“浙造器械”品牌、“品字标”品牌、出口名牌，打造适销对路的品牌体系。

	2．实施重点：
（1）鼓励企业加强品牌打造，发挥品牌优势，推动创新产品参与国家、省组织的药械集中带量采购，引导企业积极拓展高端民营医院、基层和社区医疗机构、院外零售市场等渠道。
（2）支持本地企业加强与健康服务平台型企业开展战略合作，积极开拓医药网络零售市场，打造符合新消费趋势的品牌系列。
（3）支持企业深拓国际市场，打造符合目标市场的品牌形象，加快实施制剂国际化营销战略，积极推动医疗设备产品出口，提升品牌国际竞争力。
（4）开展临平区整体“CXO”服务品牌和产业集聚区品牌建设，加强区域整体品牌的形象打造和宣传推介力度。

	3．责任单位：
市场监管局（知识产权局）、经科局、商务局。


[bookmark: _Toc50386304][bookmark: _Toc50385818][bookmark: _Toc73207755]

五、保障措施
（1） [bookmark: _Toc73207756][bookmark: _Toc50385819][bookmark: _Toc50386305]加强组织实施
做好规划衔接工作，强化规划实施协同配合，完善相关部门、镇街平台协同联动工作机制，形成工作合力，谋划和推进政策制定、项目落地、机制创新，强化对镇街平台专业化政策条款兑现的指导反馈，确保各项任务举措落到实处。加强规划实施事中事后监管和动态监测分析，探索制定分类考核目标，健全分类考评体系。
（2） [bookmark: _Toc50386307][bookmark: _Toc50385821][bookmark: _Toc73207757][bookmark: _Toc50385820][bookmark: _Toc50386306]加大政策支持
加强发改、经科、财政、规资、环保、商务、卫健、市场监管、医保部门政策联动，进一步针对产业发展全生命周期，优化用地、配套、金融、人才、科技等相关条款及支持力度。积极争取省、市资金支持，加大区级财政资金支持力度。严格落实国家、省、市各项降本减负政策，大力实施减税减费减租减息减支“五减”行动。
（3） [bookmark: _Toc73207758]强化土地保障
合理布局新增工业用地空间，新增建设用地资源分配向生物医药与健康产业倾斜，保证重大项目落地。支持企业“零土地”技术改造，鼓励提高现有土地利用率。鼓励采用弹性年期出让、先租后让、租让结合及先租后售等方式供地、供应标准厂房。深化“亩均论英雄”改革，科学设置评价指标，强化科技创新、智能制造等指标权重。
（4） [bookmark: _Toc50385823][bookmark: _Toc50386309][bookmark: _Toc73207759][bookmark: _Toc50385822][bookmark: _Toc50386308]健全智力支撑
精准实施省领军型团队计划等各类人才工程，加快集聚高端领军人才和创业创新团队。依托职业技能培训、技能人才评价、职业技能竞赛等，构建临床研究、数据分析、法规事务、质量管理等紧缺型、实用型人才队伍。完善以薪酬贡献、股权估值等为评价要素的人才认定机制，健全生物医药与健康行业专业技术人员职称评聘办法，健全高层次医药人才“一站式”服务体系。
（5） [bookmark: _Toc73207760]优化营商环境
围绕数字化改革，推动企业投资项目审批持续提速提质，加快涉企服务数字化转型。更好发挥行业协会、产业联盟等桥梁纽带作用，营造全社会共推生物医药与健康产业发展的生动氛围。加强知识产权创造、保护和应用，完善公开透明的监管规则和标准体系，打造卓越营商环境。

附表：临平区“十四五”生物医药与健康产业重大项目
                                                                 单位：亿元、个
	序号
	项目名称
	建设单位
	责任单位
	建设内容
	投资
规模
	建设
期限
	备注

	1
	年产3000KG抗体类产品项目
	信达生物制药（杭州）有限公司
	临平国家级经济技术开发区管委会
	项目为医药制造业厂房，用于建设单克隆抗体药物产业链技术平台、8条2万升或产能3000KG的抗体类产品生产线，核心产品为达伯舒，另有2款单抗药物项目达产后，预计年销售收入40亿元以上，税收贡献10亿元。新增地上建筑面积16261平方米，新增地下建筑面积26828平方米。
	30
	2020-2023
	152项目

	2
	年产1.1类新药盐酸恩沙替尼2000万粒、伏罗尼布1亿片生产项目
	贝达梦工场（浙江）医药控股有限公司
	临平国家级经济技术开发区管委会
	项目为医药制造业厂房，用于生产盐酸恩沙替尼、伏罗尼布产品，生产规模年产1.1类新药盐酸恩沙替尼2000万粒、伏罗尼布1亿片，项目达产后，预计年销售收入15亿元以上，税收贡献2亿元以上。新增地上建筑面积189868㎡，新增地下建筑面积85668㎡。
	12
	2020-2023
	

	3
	年产医用冷敷贴8000万贴项目
	杭州康荣健康科技发展有限公司
	临平国家级经济技术开发区管委会
	项目为专用设备制造业厂房，总用地面积125.5亩，用于生产医用冷敷贴产品，生产规模项目总投资不低于65000万元，固定资产投资强度不低于500万/亩，亩均产值不低于2400万元/亩，亩均年税收不低于100万元/亩。
	6.5
	2021-2023
	

	4
	年产3500万件医疗器械新建厂区项目
	浙江健拓医疗仪器科技有限公司
	临平国家级经济技术开发区管委会
	项目拟生产电子体温计、电子血压仪、血糖仪、医电及体外诊断产品等专用医疗设备，达产后预计形成年产电子体温计2000万套等产能，年产值12亿元。
	5.45
	2021-2023
	

	5
	杭州百诚医药科技股份有限公司总部及研发中心项目
	杭州百诚医药科技股份有限公司
	临平国家级经济技术开发区管委会
	建设杭州百诚医药科技股份有限公司总部及研发中心项目，拟新建研发生产区、行政办公区、人才公寓及其他配套设施等，主要从事药物靶点跟踪、化合物设计、药学研究、临床研究。项目拟建厂房及辅助用房，总建筑面积99764.1平方米，其中地上建筑面积73884平方米，地下建筑面积25880.1平方米。购置高效液相色谱仪、高效包衣机、电感耦合等离子体质谱仪等设备。
	5
	2020-2023
	市重点项目

	6
	年产100万套智能物流项目
	杭州传赋健康科技有限公司
	塘栖镇
	项目总建筑面积86458平方米，主要建设内容为阿里健康自营B2C、B2B及供应链伙伴业务的仓储物流设施、医疗大数据等相关配套设施，服务阿里健康的新零售、医疗服务等业务，建成后将成为阿里健康医药电商业务在华东区域的重要基础设施。
	3.4
	2019-2023
	

	7
	年产1000万件医用内窥镜设备及器械项目
	杭州安杰思医学科技股份有限公司
	临平国家级经济技术开发区管委会
	项目用地面积32亩，建成后，形成年产1000万件医用内窥镜设备及器械的生产能力，项目满负荷达产后，预计每年可实现营业收入超过3亿元，创造税收超过1000万元。
	2.93
	2021-2023
	

	8
	年产2000万平方米等离子多靶溅射特种抗菌医用纺织品项目
	杭州嘉衡医用新材料科技有限公司
	临平国家级经济技术开发区管委会
	项目拟建厂房及辅助用房65800平方米，引进FASO-2150连续等离子多靶溅射镀膜生产线、OPTImxA-8-190剑杆织机等进口设备，购置特种纱线生产线、数码印花机等国产设备。项目建成后，形成年产2000万平方米等离子多靶溅射特种抗菌医用纺织品的生产能力，产品具有抗菌、抗辐射、抗静电等功能，可实现销售收入4亿元，税收0.18亿元。
	2.2
	2021-2023
	

	9
	年产5亿/片新型治疗贫血药物及研发中心项目
	浙江安道医药技术有限公司
	临平国家级经济技术开发区管委会
	项目为医药制造业厂房，用于生产新型治疗贫血药物产品，生产规模年产5亿粒/片新型治疗贫血药物。新增地上建筑面积33465㎡，新增地下建筑面积9630.74㎡。
	1.5
	2021-2023
	

	10
	年产600万套人类辅助生殖显微器械产品线及研发中心项目
	杭州德适运生科技有限公司
	临平国家级经济技术开发区管委会
	项目为专用设备制造业厂房，用于生产人类辅助生殖显微器械产品，生产规模年产600万套人类辅助生殖显微器械产品。新增地上建筑面积33010㎡，新增地下建筑面积10830.97㎡。
	1.5
	2021-2023
	

	11
	成都倍特创新药和高端仿制药生产项目
	成都倍特药业
	临平国家级经济技术开发区管委会
	项目拟用地约70亩，建设全球仿制药（含国内）与创新小分子药物的研发中心及生产基地以及华东营销中心，研发并生产小分子创新药、固体制剂和液体制剂等产品。
	13
	——
	谋划类

	12
	联赢医疗拟上市总部项目
	联赢医疗科技有限公司
	临平国家级经济技术开发区管委会
	项目投资约10亿元，一期利用存量空间，用于上市总部迁建及医疗器械注射泵、监护仪项目，二期为用地项目（计划采用上市募投方式），拟新建总部办公大楼、研发大楼、生产车间及其他辅助用房。
	10
	——
	谋划类

	13
	贝达生物医药创新中心
	贝达药业股份有限公司
	临平国家级经济技术开发区管委会
	项目旨在围绕恶性肿瘤、糖尿病、心脑血管等严重影响人们健康的疾病，建设智能化、数字化生物医药创新基地，规划建筑面积27万平方米。项目建成后将形成一个便利化、全要素、立体化、开放式的，具有国际先进水准的生物医药创新中心，建立一整条包括创新药物研发及成果转化，创新服务，设计、研发、生产、销售外包服务及医药风险投资基金等在内的生物医药创新链条，推动创新药物的研发和生产，加快生物医药产业的创新发展。未来，贝达生物医药创新中心还将与国际接轨，促进药物研发成果的转让，实现研究成果的国际化、市场化。
	9
	——
	谋划类

	14
	天广实生物大分子CDMO项目
	天广实生物科技
	临平国家级经济技术开发区管委会
	项目拟利用贝达厂区约35亩，拟建成3条5000L的生产线、1条液体制剂灌装线以及QC实验室等。
	5
	——
	谋划类

	15
	临平生物医学工程创新中心项目（暂定名）
	东点（杭州）医学科技有限公司
	临平国家级经济技术开发区管委会
	打造集检测、临床前动物研究、人体研究于一体的医疗器械创新转化服务平台。
	3
	——
	谋划类
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