附件1
2021年度珠海市促进实体经济高质量发展专项资金（促进生物医药产业发展用途）

项目申报指南

一、申报主体

生物医药产业发展资金用于支持注册地、税务征管关系及全口径统计结算关系（包括产值、销售收入、研发投入、工业固定资产投资）在珠海市范围内，从事创新化学药及生物制品（预防用生物制品、治疗用生物制品和按生物制品管理的体外诊断试剂等）、新一代生物技术、中高端医疗器械、现代中医药、营养与保健食品和化妆品等医药健康领域的研发、生产等企业或园区运营机构。
 二、各专题基本条件与申报材料
专题1：药品奖补专题


专题1-1：临床试验奖励

（一）基本条件：
1.申报单位自主研发并承诺在我市产业化（药品上市许可持有人、销售注册地、生产地及全口径统计结算均在我市）；
2.属于化学药品1-2类、生物制品（按药品管理的诊断试剂除外）、或中药（中药创新药、中药改良型新药）；
3.2020年1月1日（含）起（至截止申报前），完成I期或II期临床试验并开展下一阶段临床试验；或完成III期临床试验。
申报材料：
1.2021年度珠海市促进实体经济高质量发展专项资金（促进生物医药产业发展用途）项目申报表（专题1-药品奖补专题）；
2.企业法人营业执照、事业单位法人证书或社会组织登记证书；
3.开展临床试验批件、完成申报相应临床试验阶段及进入下一阶段的证明材料(包括但不限于药物临床试验申请、药品上市许可申请及相应批件、伦理批件、临床研究合作协议、临床试验总结报告等)；
4.申报相应临床试验阶段研发费用专项审计报告。

5.申报药品在珠海产业化的声明及相关佐证材料（需声明申报药品在我市产业化，药品上市许可持有人、销售注册地、生产地及全口径统计结算均在我市）。

专题1-2：药物临床试验责任险补助

（一）基本条件：
1.申报单位自主研发并承诺在我市产业化（药品上市许可持有人、销售注册地、生产地及全口径统计结算均在我市）；
2.属于化学药品1-2类、生物制品（按药品管理的诊断试剂除外）、或中药（中药创新药、中药改良型新药）；
3.2020年1月1日（含）起（至截止申报前），项目进入临床试验阶段并购买药物临床试验责任险（以保险合同签订和保险生效时间为准）。
申报材料：
1.2021年度珠海市促进实体经济高质量发展专项资金（促进生物医药产业发展用途）项目申报表（专题1-药品奖补专题）；
2.企业法人营业执照、事业单位法人证书或社会组织登记证书；

3.申报药物开展临床试验阶段的证明材料(包括但不限于药物临床试验申请、药品上市许可申请及相应批件、伦理批件、临床研究合作协议、临床试验总结报告等)；

4.临床试验责任险投保单、相关批单、付款凭证及全额保费发票（保费不应包含中介费）。

5.申报药品在珠海产业化的声明及相关佐证材料（需声明申报药品在我市产业化，药品上市许可持有人、销售注册地、生产地及全口径统计结算均在我市）。

专题1-3：委托研发服务补助

（一）基本条件：
1.2020年1月1日（含）起（至截止申报前），申报单位委托珠海本地无投资关系的CRO/CDMO机构开展研发服务（需在合同中明确委托研发部分的合同金额），在我市产业化（药品上市许可持有人、销售注册地、生产地及全口径统计结算均在我市）；

2.属于化学药品1-2类、生物制品（按药品管理的诊断试剂除外）、或中药（中药创新药、中药改良型新药）；

3.研发项目已进入临床试验阶段。
（二）申报材料：
1.2021年度珠海市促进实体经济高质量发展专项资金（促进生物医药产业发展用途）项目申报书（专题1-药品奖补专题）；
2.企业法人营业执照、事业单位法人证书或社会组织登记证书；CRO/CDMO机构营业执照及相关资质文件（如有）；

3.委托研发服务合同、付款凭证及发票；
4.项目进入临床试验阶段的证明材料（包括但不限于伦理批件、临床研究合作协议、临床试验总结报告等）；
5.双方无实质股权投资关系的声明及相关证明材料；
6.申报药品在珠海产业化的声明及相关佐证材料（需声明申报药品在我市产业化，药品上市许可持有人、销售注册地、生产地及全口径统计结算均在我市）。

专题1-4：药品注册证书奖励

（一）基本条件：
1.申报单位自主研发并在我市产业化（药品上市许可持有人、销售注册地、生产地及全口径统计结算均在我市）；
2.2020年1月1日（含）起（至截止申报前），新获得化学药品1-2类、生物制品（按药品管理的诊断试剂除外）、或中药（中药创新药、中药改良型新药）注册证书；

3.项目申报单一品种累计销售收入达到500万元以上（不含500万）。
（二）申报材料：
1.2021年度珠海市促进实体经济高质量发展专项资金（促进生物医药产业发展用途）项目申报表（专题1-药品奖补专题）；
2.企业法人营业执照、事业单位法人证书或社会组织登记证书；
3.药品注册证书；
4.申报品种部分大宗销售合同、发票、收款凭证等；
5.销售专项审计报告；

6.申报药品在珠海产业化的声明及相关佐证材料（需声明申报药品在我市产业化，药品上市许可持有人、销售注册地、生产地及全口径统计结算均在我市）。

专题2：中高端医疗器械注册证书奖励专题
（一）基本条件：
1.申报单位为第二类、第三类医疗器械产品的医疗器械上市许可持有人；
2.2020年1月1日（含）起（至截止申报前），新取得医疗器械首次注册证书的第二类或第三类医疗器械产品；

3.二类医疗器械需符合“需要开展临床试验的第二类医疗器械，并获得省级重点项目立项支持的”或“需要开展临床试验的第二类医疗器械，并获得国家级重点项目立项支持的”；三类医疗器械包括“免于开展临床试验的第三类器械”、“需要开展临床试验（备案）的第三类医疗器械”和“需进行临床试验（审批）的第三类医疗器械”；

4.申报单位自主研发，在珠海实现本地化生产；
5.项目申报单一品种累计销售额达到300万元以上。
（二）申报材料：
1.2021年度珠海市促进实体经济高质量发展专项资金（促进生物医药产业发展用途）项目申报表（专题2-中高端医疗器械注册证书奖励专题）；
2.企业法人营业执照、事业单位法人证书或社会组织登记证书；
3.医疗器械注册证书；
4.申报品类部分大宗销售合同、发票、收款凭证等；
5.申报品类销售专项审计报告；
6.申报二类医疗器械需提供国家或省级重点项目立项证明；申报三类医疗器械需提供自主研发立项报告等证明材料；第三类医疗器械免于开展临床试验或需开展临床试验（备案）或临床试验（审批）相关证明材料；
7.申报品类在珠海产业化相关佐证材料。

专题3：仿制药一致性评价奖励专题

（一）基本条件：
1.在我市产业化并实现销售的药品；
2.2020年1月1日（含）起（至截止申报前），在全国同类仿制药中前三家通过一致性评价的药品（获批仿制药注册批文视同通过一致性评价）；
3.申报项目品种累计销售额达到500万元以上。
（二）申报材料：
1.2021年度珠海市促进实体经济高质量发展专项资金（促进生物医药产业发展用途）项目申报表（专题3-仿制药一致性评价奖励专题）；
2.企业法人营业执照、事业单位法人证书或社会组织登记证书；
3.仿制药注册批文；
4.药品全国前三家通过一致性评价佐证材料；
5.申报品种部分大宗销售合同、发票、收款凭证等；
6.申报品种销售专项审计报告；

7.申报品类在珠海产业化相关佐证材料。

专题4：高端制剂奖励专题

（一）基本条件：
1.在我市产业化并实现销售的药品；
2.2020年1月1日（含）起（至截止申报前），新取得药品注册证书；
3.属于国家重点发展高端制剂（包括纳米粒、微球、脂质体、控释、缓释等剂型）；
4.申报单一品种累计销售额达到500万元以上。
（二）申报材料：
1.2021年度珠海市促进实体经济高质量发展专项资金（促进生物医药产业发展用途）项目申报表（专题4-仿高端制剂奖励专题）；
2.企业法人营业执照、事业单位法人证书或社会组织登记证书；
3.申报高端制剂注册证书；
4.申报品种部分大宗销售合同、发票、收款凭证等；
5.销售专项审计报告；

6.申报品类在珠海产业化相关佐证材料。

专题5：国际认证奖补专题

（一）基本条件：
1.在我市产业化并实现销售的药品和医疗器械；
2.2020年10月1日（含）起（至截止申报前），新取得FDA（美国食品药品监督管理局）、EMA（欧洲药品管理局）、PMDA（日本药品医疗器械局）等机构注册认证并实现相应国家出口；
3.申报项目品种累计出口额达到100万美元以上。
（二）申报材料：
1.2021年度珠海市促进实体经济高质量发展专项资金（促进生物医药产业发展用途）项目申报表（专题5-国际认证奖补专题）；
2.企业法人营业执照、事业单位法人证书或社会组织登记证书；
3.新取得的FDA、EMA、PMDA等国际机构认证证书；
4.申报产品部分大宗出口销售合同、发票、收款凭证等；
5.申报产品销售专项审计报告；

6.申报品类在珠海产业化相关佐证材料。

专题6：临床资源建设专题

（一）基本条件：
1.在我市建设的药物非临床安全性评价机构、药物（含医疗器械）临床试验机构、省级和国家级临床医学研究中心、临床研究型医院；
2.年度完成的新药、创新医疗器械临床试验项目达到5项以上。
（二）申报材料：
1.2021年度珠海市促进实体经济高质量发展专项资金（促进生物医药产业发展用途）项目申报表（专题6-临床资源建设专题）；
2.企业法人营业执照、事业单位法人证书或社会组织登记证书（复印件，三证合一单位仅需提供营业执照）；
3.建设药物非临床安全性评价机构、药物（含医疗器械）临床试验机构、省级和国家级临床医学研究中心、临床研究型医院的主管部门批文；
4.完成相关临床试验项目合同及发票；
5.完成相关临床试验项目的总结报告材料、客户验收证明等相关佐证材料。
专题8：接受委托生产奖励专题

（一）基本条件：
1.企业注册地在珠海，且在珠海实现生产；
2.2020年10月1日（含）起（至截止申报时），承担药品或医疗器械上市许可持有人委托生产任务的企业（委托双方无投资关系）；
3.申报项目单一药品累计委托生产收入达到500万元以上、申报项目单一医疗器械累计委托生产收入达到300万元以上。
（二）申报材料：
1.2021年度珠海市促进实体经济高质量发展专项资金（促进生物医药产业发展用途）项目申报表（专题8-接受委托生产奖励专题）；
2.企业法人营业执照、事业单位法人证书或社会组织登记证书；
3.委托生产合同、收款凭证及发票；

4.承担委托生产的药品或医疗器械的注册证书；
5.双方无实质股权投资关系的声明及相关证明材料;

6.企业接受委托生产收入专项审计报告；

7.申报品类在珠海产业化相关佐证材料。

专题9：企业壮大规模奖励专题

专题9-1：珠海市医药健康制造业十强奖励

（一）基本条件：
1.企业注册地在珠海的医药健康制造业企业。
2.列入2019年度或2020年度珠海市医药健康制造业十强名单。
（二）申报材料：
1.2021年度珠海市促进实体经济高质量发展专项资金（促进生物医药产业发展用途）项目申报表（专题9-企业壮大规模奖励专题）；
2.企业法人营业执照、事业单位法人证书或社会组织登记证书；
3.主管部门下发的企业入选年度珠海市医药健康制造业十强名单文件或证书。

专题9-2：年主营业务收入突破奖励

（一）基本条件：
1.企业注册地在珠海的医药健康制造业企业。
2.自2020年度起，年主营业务收入首次突破10亿元、30亿元、50亿元、100亿元。
（二）申报材料：
1.2021年度珠海市促进实体经济高质量发展专项资金（促进生物医药产业发展用途）项目申报表（专题9-企业壮大规模奖励专题）；
2.企业法人营业执照、事业单位法人证书或社会组织登记证书；
3.企业2019、2020年度审计报告；
4.企业2020年度所得税汇算清缴报告。

专题9-3：单一大品种销售奖励

（一）基本条件：
1.企业注册地、销售注册地、生产地及全口径统计结算在珠海。
2.自2020年度起，单品种年销售收入首次突破1亿元、3亿元、5亿元、10亿元的药品和医疗器械生产企业。
（二）申报材料：
1.2021年度珠海市促进实体经济高质量发展专项资金（促进生物医药产业发展用途）项目申报表（专题9-企业壮大规模奖励专题）；
2.企业法人营业执照、事业单位法人证书或社会组织登记证书；
3.2019年度、 2020年度单品种销售专项审计报告；
企业2020年度所得税汇算清缴报告。
专题10：园区建设专题

（一）基本条件：
1.在珠海市建设的生物医药园区，园区运营机构（包括园区管委会、园区运营企业等）注册地在珠海。
2.园区被评为广东省生物医药培育园区、广东省生物医药示范园区的生物医药产业园区。
（二）申报材料：
1.2021年度珠海市促进实体经济高质量发展专项资金（促进生物医药产业发展用途）项目申报表（专题10-园区建设专题）；
2.企业法人营业执照、事业单位法人证书或社会组织登记证书；
3.申报园区的建设批文；

4.主管部门颁发的园区资质认证文件或证书。
