关于星火创新医疗器械及产业化基地重点产业项目遴选方案的公示

根据《深圳市工业及其他产业用地供应管理办法》(深府规〔2019〕4号)，为遴选重点产业项目，解决重点产业项目用地需求，现制定了星火创新医疗器械及产业化基地项目遴选方案。具体内容如下：
一、项目名称
星火创新医疗器械及产业化基地项目

二、意向用地单位
深圳硅基仿生科技股份有限公司

深圳北芯生命科技股份有限公司
三、退出机制

在土地使用权出让成交前，若有联合体成员退出，则终止该项目出让；在土地使用权出让成交后，若有联合体成员退出，按《深圳市工业及其他产业用地供应管理办法》(深府规〔2019〕4号)等相关规定处理。
四、项目可行性研究
（一）必要性：
高性能医疗器械已成为国际前沿科技和先进制造业发展最快竞争最强的领域，也是未来国与国竞争的高地。近年来国家层面先后出台多项规划政策，重点支持医疗器械产业创新发展。《中国制造2025》中明确提出将高性能医疗器械作为“中国制造2025”重点推进的十大重点领域之一；《国民经济和社会发展第十四个五年规划和2035年远景目标纲要》中指出，“从国家急迫需要和长远需求出发，集中优势资源攻关医药和医疗设备等领域关键核心技术；培育先进制造业集群，推动医药及医疗设备等产业创新发展”。《广东省国民经济和社会发展第十四个五年规划和2035年远景目标纲要》提出要聚焦医疗器械创新和产业高质量发展，并推动“卡脖子”问题成体系解决。《深圳市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》也强调“加快培育引进行业龙头合同研发机构、合同外包生产机构、合同定制研发生产机构等生物医药产业应用基础平台；加快发展高性能医疗器械，推进国家高性能医疗器械创新中心建设”。《深圳市培育发展高端医疗器械产业集群行动计划（2021-2025年）》提出要在医学影像设备等细分领域建立全球性技术优势。

本项目将重点落地持续葡萄糖监测系统（CGM）、AI眼底辅助诊断系统、人工视网膜、智能磁控胶囊胃镜系统的研发与产业化；建设国内唯一同时拥有国产血管内功能学及影像学的产品组合研发与产业化基地，并进一步覆盖血流储备分数（FFR）产品、血管内超声(IVUS)产品、血管通路产品、冲击波球囊治疗（IVL）产品组合及电生理（EP）解决方案几大产品类别，用于冠状动脉疾病（CAD）、外周血管疾病及房颤（AF）等心血管疾病的精准介入诊疗产品的持续创新与产业化。项目建成后将打破多项进口垄断，解决我国在高性能医疗器械领域中关键技术“卡脖子”问题，助力国家医疗装备和相关核心技术“自主可控”战略的实施。
本项目的建设符合国家、深圳市产业发展导向和我区产业发展定位，且项目意向用地单位在我市无自有产业用地和用房。

（二）可行性：
近年来，在相关政策的支持推动下，我国高端医疗器械产业不断发展。2021年全国医疗器械产业营业收入达9000亿元以上，成为全球第二大市场。在国家政策的扶持下，基于人口老龄化及庞大的心血管疾病患者基于对糖尿病持续监测、心血管诊断和治疗器械不断增长的刚性需求，相关领域的市场规模将保持长期的增长态势，糖尿病等慢病管理、心血管诊断和治疗器械产业正蓬勃发展，并将长期处于高速发展阶段。

意向用地单位深圳硅基仿生科技股份有限公司、深圳北芯生命科技股份有限公司将在项目落成后落地其核心主流业务，包括糖尿病及其他慢病管理产品、心血管精准诊断与治疗产品，及其他后续近30款有源植入与介入的高端医疗器械产品管线。相关业务与产品均属于高端引领、创新驱动的具备产业集群效应的行业与细分领域。
两家意向用地单位将通过人才、资源、资金、上下游等方面的资源整合，联合建设高端植入介入创新医疗器械的研发及产业化项目，项目建成后将吸引大量的国际人才和团队集聚，促进龙华区乃至深圳市高端医疗器械产业的集聚发展，推动国家高端医疗器械产业链中的动态血糖监测系统（CGM）及精准冠状动脉介入治疗（PCI）诊疗设备的国产化替代，进一步提升深圳在医疗器械产业的技术领先地位，并推进和带动深圳乃至我国高端有源介入医疗器械产业的极大发展。

（三）建设内容及建设规模

本项目总用地面积约20000平方米，计容建筑面积约80000平方米，将建设硅基北芯创新医疗器械研发及产业化基地，建成后由项目竞得者按联合意向合作协议约定的比例持有，其中深圳硅基仿生科技股份有限公司持有约40000平方米，深圳北芯生命科技股份有限公司持有约40000平方米。
具体建设内容及建设规模如下：

1.生产中心。围绕国内及海外市场的需求，将主要生产和销售CGM产品、胶囊胃/肠镜以及其他生理指标动态监测产品、三类有源高端介入心血管产品，拟规划建筑面积为57600平方米。

2.研发与综合办公。围绕CGM产品、胶囊胃/肠镜及其他生理指标动态监测产品、三类有源高端介入心血管产品的研发规划，建设研发中心、测试中心等，拟规划建筑面积约16400平方米。

3.综合配套。设办公、宿舍、环保、安全相关等各种功能配套建筑。拟规划建筑面积约6000平方米。
（以上数据以土地出让合同为准）
五、产业类型及要求
（一）产业类型：
《深圳市产业结构调整优化和产业导向目录（2016年修订）》中鼓励发展类A01生命健康产业中的A0111 临床诊断的新型数字成像技术，多模态医学影像融合成像与处理技术，专用新型彩色超声诊断技术与高性能超声诊断设备，人体内窥镜的微型摄像技术与高清柔性电子内窥镜设备；A0114 多普勒OCT血流成像仪、超声骨密测度仪，智能诊查胶囊等医疗微系统，乳腺癌/胃癌/肺癌/宫颈癌等重大慢性病筛查诊断设备，人体传感网络等医用检查检验仪器；A0121 心脏药物洗脱支架、全降解冠脉支架、脑血管支架、大动脉支架、精微加工心血管植介入材料、具有特定治疗功能的外周血管支架及滤器、非血管管腔支架、医用导管、减少介入损伤或具备治疗功能的介入导管、先心病及可降解介入封堵器、含药介入血管栓塞剂制备技术等；A19先进制造业中的A1912电子测量和电工仪表、专业仪表、医疗器械。根据《深圳市工业及其他产业用地供应管理办法》(深府规〔2019〕4号)，该产业类型属于适用产业发展导向修正系数的战略性新兴产业，产业发展导向修正系数为0.5。
（二）主体资格要求：
1.本项目建设用地由2家企业联合竞买、建设，联合竞买申请人须签署联合意向合作协议，明确各方出资比例、产权分割、项目建设职责以及承诺事项等内容；

2.竞买联合体各成员均为中华人民共和国境内法人企业；
3.竞买联合体为符合《深圳市工业及其他产业用地供应管理办法》（深府规〔2019〕4号）遴选要求的企业联合体。
（三）生产技术：竞买联合体掌握持续葡萄糖监测系统、微纳器件研发与封装技术、高端介入导管研发与制造等相关技术。

（四）产业标准及产品品质：

竞买联合体主要产品满足国际和国家标准以及生产标准，至少一家通过ISO13485、ISO9001:2015质量体系认证，获得NMPA及CE医疗器械注册证。

（五）项目投入产出效率：
1.投产时间：竞得用地后1年内开工建设，3.5年内全部建成投产；
2.投资强度（固定资产投资额/项目建设用地面积）≥24000万元/公顷。
3.产出效率：用地产出（投产后五年内年均增加值/项目建设用地面积）≥88970万元/公顷。
4.节能环保：增加值能耗（项目年能耗总值/年增加值）≤0.09吨标准煤/万元。
在生产过程中，粉尘、废气、废水、废渣、磁辐射污染、噪声等的排放和产生符合国家、省、市环保政策和法律法规的标准和要求。（以上投资强度、产出效率等数值最终依据土地出让合同确定的用地面积确定）
六、项目用地情况
（一）用地规模：≤20000平方米（以土地出让合同为准）。
（二）用地功能：普通工业用地（M1）。
（三）建设规模：计容建筑面积≤80000平方米（以土地出让合同为准）。
（四）土地供应方式：“带产业项目”挂牌出让
（五）期限：三十年
（六）权利限制：
1.建设用地使用权及建筑物允许抵押,但抵押金额不得超出合同剩余年期地价与建筑物的残值之和。
2.不得改变土地用途，建设用地使用权及项目所有建筑面积（除公配设施外）原则上全部限自用，土地出让期内不得转让、以股权转让（导致企业控股权或实际控制权发生变更的转让）或变更的方式变相转让建设用地使用权以及附着于该土地上的建（构）筑物及附属设施。
根据《深圳市工业及其他产业用地供应管理办法》(深府规〔2019〕4号)的有关规定，现就该方案予以公示，公示时间5个工作日（2023年5月12日-2023年5月18日）。在公示时间内，如对上述方案有意见和建议，请使用真实姓名及联系方式与深圳市龙华区发展和改革局联系，逾期视为无异议。本公告自公示之日起，将在以下网站同时发布，市民也可登录浏览查询：

深圳政府在线（http://www.sz.gov.cn/）

龙华政府在线（http://www.szlhq.gov.cn/）

联系人：梁女士、张女士,联系电话：23338461、23338458。

深圳市龙华区发展和改革局

2023年5月12日        

