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壹、依據
科技部南部科學工業園區管理局南部智慧生醫產業聚落推動計畫實施要點。
貳、緣起

科技部南部科學工業園區管理局(以下簡稱本局)為促使國內產業升級、優勢產業整合群聚以及強調生醫領域產業發展，特推動南部智慧生醫產業聚落發展推動計畫(以下簡稱本計畫)，以鼓勵產學研醫透過創新及技術研發，引領數位化及智慧化醫療器材製造能力，建構臨床信賴模式，提升國產品替代進口品比例，提供廠商建立整體系統解決方案，並擴大整場整案海外輸出，爭取國際商機。
參、主要政策推動方向

一、開發智慧生醫為主之創新技術或產品：結合台灣優良ICT或數位技術，發展生醫檢測、精準醫療、客製化醫材等技術或產品，並能進行人才培育以及產學合作之鏈結。
二、提昇臨床信賴為主之體驗推廣：整合國內外醫療機構量能及人才之交流，透過臨床研究及設置體驗診線等方式，以及鼓勵體驗實作聚落產品進行學術及商業交流，有效增加產品信賴並拓展商機。
三、建立產業聯盟為主之整合行銷模式：鼓勵園區廠商籌組產業聯盟，以系統整合方式為導向，建立應用於市場新服務之行銷模式；並配合南向政策，透過國際人才交流及產業聯盟模式，開拓南向國家市場。
肆、計畫執行期限：
執行期間為一年或二年，以核發通過函之日或其後起算，但不晚於計畫核定後2個月。
伍、執行機構：指具備下列資格之一者：
	機構
	資格
	備註

	公司
	依我國相關法律登記之獨資事業、合夥事業及公司，或以營利為目的，依照外國法律組織登記，並經中華民國政府認許，在中華民國境內營業之公司，或為藥事法所稱之醫療器材販賣業者；非屬銀行拒絕往來戶且公司淨值(股東權益)為正值。
	1.在中華民國境內營業之公司，例如：股份有限公司、有限公司。

2.醫療器材販賣業者，係指經營醫療器材之批發、零售、輸入及輸出之業者。

	學研機構
	1. 公私立大專院校及公立研究機構。

2. 財團法人或社團法人研究機構，章程需包含研究發展、學術研究、產學合作或交流等相關事項且最近一年無退票紀錄者。
	

	醫療機構
	依醫療機構設置標準設立之醫院或其他醫療機構且最近一年無退票紀錄者。
	1.醫療機構設置標準設立之醫院：綜合醫院、醫院、慢性醫院、精神科醫院、中醫醫院、牙醫醫院、性侵害犯罪加害人強制治療醫院。

2.其他醫療機構：捐血機構、病理機構、其他(指執行其他非以直接診治病人為目的而由醫師辦理醫療保健業務之機構)。


陸、申請期限
自公告日起至106年5月15日（星期一，郵戳為憑），逾期恕不受理。
柒、申請辦法
一、申請方式：依「科技部南部科學工業園區管理局南部智慧生醫產業聚落推動計畫實施要點」第七點之規定辦理。
二、申請應備文件：
(一)申請（公文）函一式一份。
(二)計畫檢查表一式一份。
(三)計畫申請書一式十四份（含電子檔光碟一份），並分兩階段繳交。
1.每份計畫申請書內應檢附之文件包括：
(1)公司聲明書正本(須有主持人簽章及公司大印) 。
(2)學研機構計畫主持人聲明書正本(須有學研主持人簽章) 。

(3)醫療機構計畫主持人聲明書正本(需有醫療機構主持人簽章)。
(4)合作協議書影本：申請整合型計畫者檢附(須加蓋申請機構、學研機構或醫療機構大小章，實際內容可由申請機構、學研機構或醫療機構自行商議調整，惟內容應包含變更、終止合作對象時之智慧財產權或技術使用規範文件及各合作單位自籌款出資比例說明等)。
(5)計畫內容如有涉及人體試驗、基因重組、基因轉殖田間試驗、動物實驗、第二級以上感染生物材料試驗等事項者，應檢附相關核准文件或實驗申請同意書等影本文件；核准文件未能於申請時提交者，須先提交已送審之證明文件，並於四個月內補齊。
(6)利益迴避人員清單一式一份；如無者免附。
2.兩階段繳交：
(1)於收件截止日前提送一式2份計畫申請書(灰色書皮)，進行資格要件(資格及文件正確度)審查。經審查後如需補正，應於3個工作天之期限內補齊。
(2)補正後之計畫申請書經複審後無誤，由申請機構印製補正後版本一式14份(淡藍色書皮)(含電子檔光碟一份)於通知期限內送交計畫辦公室。
三、申請文件下載：
請至本局網站(http://www.stsp.gov.tw/)點選「園區通報」下載本計畫「申請手冊」。
四、收件方式：申請機構應於公告受理申請期限內，函送申請應備文件至本局。
五、本計畫承辦單位窗口：
科技部南部科學工業園區管理局/投資組/產學研發科
地址：741-47台南市新市區南科三路22號
傳真：06-5050312
聯絡人資訊：

周怡祺科長 06-5051001#2117 chou899@stsp.gov.tw
柯秀玲技正 06-5051001#2119 ksl@stsp.gov.tw
王欣媛小姐06-5051001#2724 hsinyuan03@stsp.gov.tw
捌、計畫類型
一、本計畫共分三種補助計畫類型，並訂有各項查核指標如下：

	類型
	創新型
	個別型
	整合型

	計畫內涵
	促使公司、學研機構或醫療機構將臨床需求導入醫療器材產品或技術創新，並鼓勵成立新創公司發展。
	促使公司或醫療機構結合新醫療技術之量能，進而研發醫療器材關鍵製造技術；透過醫師臨床使用，以提升產品精進、增加產品信賴度及使用度。
	促使公司從事醫療器材創新技術之研究發展，由公司主導，並結合其他公司、學研機構或醫療機構共同申請。

	查核指標
	1. 公司：完成進駐育成中心或完成科學工業

2. 學研機構、醫療機構：成立新創公司。
	1. 公司：核准為科學工業及完成工商登記 
2. 醫療機構：建置園區產品體驗診線或完成臨床數據報告。
	1. 公司：核准為科學工業及完成工商登記。
2. 公司為醫療器材販賣業者:於執行期限前增加園區廠商提升產值達補助款百分之五十以上。

	補助對象
	公司、學研機構及醫療機構
	公司、醫療機構
	公司、學研機構及醫療機構

	補助額度
	300萬/年以下
	公司：1,000萬/年以下
醫療機構：500萬/年以下
	5,000萬/年以下

	執行期限
	1年或2年(逐年簽約)


二、執行機構為公司者，依據醫材產品開發之不同階段需求，個別型與整合型又可細分三種計畫類別：

	類別
	產品開發 
	臨床研究(人體試驗)
	市場拓銷

	計畫性質
	促使公司從事醫療器材創新技術之研究發展，帶動整體產業競爭力及產值提升。
	鼓勵具醫療器材研發團隊申請產品上市所需之臨床試驗，加速研發成果階段產出。
	鼓勵開發多元（創新）之國內外行銷模式，拓展國內外市場，以提升聚落整體競爭力。

	應備文件
	
	檢附已送審IRB之證明文件
	


玖、審查方式
一、審查程序及原則：依「科技部南部科學工業園區管理局南部智慧生醫產業聚落推動計畫實施要點」第五點之規定辦理。
二、計畫審查原則：
（一）產品開發 
1.產品前瞻性及競爭力
2.產品可有效解決臨床需求及具有產業效益
3.計畫執行架構完整性
4.該團隊計畫執行量能
5.整體補助經費合理性
（二）臨床研究 
1.臨床研究目的及其效益
2.提升產品信賴之有效性
3.計畫執行架構完整性
4.該團隊計畫執行量能
5.整體補助經費合理性
（三）市場拓銷

1.策略聯盟及其價值共創模式
2.鏈結內需或國外市場及其效益
3.計畫執行架構完整性
4.該團隊計畫執行量能
5.整體補助經費合理性
（四）體驗診線

1.體驗規劃及鏈結聚落產品之合作模式
2.後續採購或銷售規劃及回饋機制
3.計畫執行架構完整性

4.該團隊計畫執行量能

5.整體補助經費合理性
三、審查結果：預定106年7月底前由南科管理局個別函知審查結果。
拾、備註
一、申請前請務必詳閱「科技部南部科學工業園區管理局南部智慧生醫產業聚落推動計畫實施要點」及「南部智慧生醫產業聚落推動計畫補助契約書」，以確實了解本計畫之內容及相關規定。
二、本計畫經費係專款專用，未獲補助案件恕不受理申覆。

三、若執行機構為公司者且淨值未達實收資本額二分之一，本次核准通過後，第一期款應每三個月檢具經費支用明細表及收據申請撥付核定補助款之百分之二十。

四、執行機構若淨值未達實收資本額二分之一，且未於南部科學工業園區內完成工廠登記之公司者，應於簽約時檢具銀行履約保證金保證書，保證金額為第一期款同額，保證期間自銀行簽發日起至完成工廠登記日後3個月止。

五、本計畫預算如未獲立法院審議通過或部分刪減，致南科管理局無法撥款或有撥款遲延之情事者，南科管理局得逕予調減或刪除補助款。
