
附件 1：

2023 年度珠海高新区生物医药产业扶持资金
申报指南

一、申报主体

（一）申报单位应符合下列条件：

1.工商注册地、税务征管关系以及实际生产地址在珠海高新

区主园区范围内，且有健全的财务制度、具有独立法人资格、实

行独立核算，符合信用管理有关规定。

2.拥有关键核心技术，主营业务属于《国民经济行业分类

2017 版》中：医药制造业（27 大类）、医疗仪器设备及器械制

造（358中类）、医学研究和试验发展（7340小类）、生物技术

推广服务（7512 小类）的企业；或与我区签订投资协议并经区

投促中心认定为生物医药和医疗器械产业领域的新引进企业。

3.申报单位工商注册时间应不少于 6个月，运营状态正常，

具有一定数量的研发人员和知识产权，具备相适应的经营场所、

软硬件设施。

其中，已投产并实现营收的企业的 2023 年生物医药和医疗

器械收入应符合下列条件之一：

1）医药制造业企业：要求医药制造类营业收入占企业营业



收入总额的比例不低于 60%，取得《药品生产许可证》。

2）医疗仪器设备及器械制造企业：要求医疗仪器设备及器

械制造类营业收入占企业营业收入总额的比例不低于 60%，作为

医疗器械注册人取得有效期内的第二类或第三类医疗器械的《医

疗器械注册证》。

3）医学研究和试验发展企业：要求医学研究和试验发展类

营业收入占企业营业收入总额的比例不低于 50%，在近一年内应

与非关联关系的单位签订 3个以上生物医药服务合同。

4）生物技术推广服务企业：要求生物技术推广类营业收入

占企业营业收入总额的比例不低于 50%，在近一年内应与非关联

关系的单位签订 3个以上生物医药服务合同。

其他企业的经营范围为生物医药和医疗器械相关领域，2023

年度暂未形成生物医药和医疗器械相关收入，并符合下列条件之

一：

1）近两年内累计研发费用达到 100万元，其中生物医药和

医疗器械领域项目的研发费用支出占总研发费用支出 50%以上，

相应领域项目研发费用结构合理。

2）主要负责人或核心技术、管理人员获得市级高层次人才、

市级创新创业团队认定，且属于生物医药和医疗器械领域。

3）属于获得区管委会“一事一议”支持的生物医药产业项



目（含为生物医药产业提供重要服务的项目）或经区招商部门重

点引进的生物医药产业项目（含为生物医药产业提供重要服务的

项目）

（二）申报单位对项目的真实性、合法性、完整性和可行性

负责，且近 3年来承担的各级财政资金项目在管理、监督检查、

绩效评价、审计等方面无违法违规情况；无验收不通过和到期未

验收的项目。

二、各专题基本条件与申报材料

（一）扩大生产空间奖励

1.申报条件

（1）申报单位 2023年度已纳入我区规上统计库。

（2）申报单位申请首年补贴，须在 2023年取得房产证并缴

纳契税；申请第二年补贴，须主营业务收入同比增长超过 35%

（含）；申请第三年补贴，须主营业务收入同比增长超过 35%

（含）。

2.申报材料

（1）2023年度珠海高新区生物医药产业扶持资金项目申请

表（见附件 3-1）；

（2）申报单位承诺函（见附件 4）;

（3）企业信用报告（信用广东无违规证明版）;

（4）项目绩效目标表（见附件 5）;

（5）企业法人身份证复印件和企业统一社会信用代码证；



（6）2023年度财务审计报告；

（7）房产证复印件；

（8）完成购房款支付的费用明细表、购房协议、发票、付

款凭证、契税凭证；

（9）购房补贴承诺函（见附件 6）；

（10）规上统计库证明：企业进入“统计云工作台”（一套表

直报系统），打印“调查单位基本情况表”和“财务状况表”并盖章

确认。

3.支持要求

（1）购房补贴应在三年内申领完成，逾期不补。但若第二

年不符合申报要求，在第三年申请时，近两年年均增长率超过

35%，可一次性给予第二、三年的累计补贴资金。

（2）同一企业按所属类型仅能享受一次购房补贴。

（3）申报单位承诺如其签订的购房协议最终被解除、被认

定无效或被撤销的，应全额退回购房补贴资金。

（4）申报单位承诺其享受购房补贴的物业只可用于自身研

发、生产和办公，且自第一笔购房补贴资金到账之日起 10年内

不对外转售、分售（含转让或部分转让其购房协议中的合同权力）；

如违反承诺，应全额退回购房补贴资金。

（二）净化车间装修补贴

1.申请条件

（1）申报单位按净化车间标准装修，达到 10万级（含）或



C级（含）以上洁净等级标准，并已依法取得建设工程消防验收

备案凭证；

（2）净化车间在 2023年 1月 1日至 12月 31日期间，获得

省级（含）药监部门或中国合格评定国家认可委员会（CNAS）、

中国计量认证（CMA）认可的检测机构出具的检验报告；

（3）净化车间需在高新区管辖区内，只能自用于研发生产，

不允许存在转租、合租、共用的情况。

2.申报材料

（1）2023年度珠海高新区生物医药产业扶持资金项目申请

表（见附件 3-2）；

（2）申报单位承诺函（见附件 4）;

（3）企业信用报告（信用广东无违规证明版）;

（4）项目绩效目标表（见附件 5）;

（5）企业法人身份证复印件和企业统一社会信用代码证；

（6）2023年度财务审计报告；

（7）按净化车间标准装修且达到 10万级（含）或 C级（含）

以上洁净等级标准相关佐证；

（8）建设工程消防验收备案凭证；

（9）符合条件的净化车间有效的场地购买证明材料或租赁

合同。

（三）质量管理体系认证补贴

1.申请条件



2023年首次通过 ISO 9001或 ISO 13485质量管理体系认证，

并取得认证证书。

2.申报材料

（1）2023年度珠海高新区生物医药产业扶持资金项目申请

表（见附件 3-3）；

（2）申报单位承诺函（见附件 4）;

（3）企业信用报告（信用广东无违规证明版）;

（4）项目绩效目标表（见附件 5）;

（5）企业法人身份证复印件和企业统一社会信用代码证；

（6）2023年度财务审计报告；

（7）ISO 9001或 ISO 13485质量管理体系认证的证书复印

件。

（四）进入临床试验补贴

1.申请条件

（1）在我区自主研发二类或三类医疗器械产品的生物医药

企业；

（2）2023年取得药品监督管理部门颁发的医疗器械临床试

验凭证，并已进入临床试验阶段；

（3）医疗器械产品不包括在《免于临床评价医疗器械目录

（2023年）》（见附件 7）和《免于临床试验体外诊断试剂目录

（2021年）》（见附件 8）。

2.申报材料



（1）2023年度珠海高新区生物医药产业扶持资金项目申请

表（见附件 3-4）；

（2）申报单位承诺函（见附件 4）;

（3）企业信用报告（信用广东无违规证明版）;

（4）项目绩效目标表（见附件 5）;

（5）企业法人身份证复印件和企业统一社会信用代码证；

（6）国家、省药品监督管理部门颁发的《医疗器械临床试

验批件》或《医疗器械临床试验备案表》；

（7）临床试验研究相关佐证材料（含与临床研究机构签订

的临床研究合同、临床试验伦理会报告、费用明细）；

（8）申报医疗器械在珠海高新区产业化的声明（见附件 9）。

（五）临床试验责任险补贴

1.申请条件

（1）在我区自主研发二类或三类医疗器械产品的生物医药

企业；

（2）取得药品监督管理部门颁发的医疗器械临床试验凭证

并进入临床试验，并在 2023年购买医疗器械临床试验责任险；

（3）医疗器械产品不包括在《免于临床评价医疗器械目录

（2023年）》（见附件 7）和《免于临床试验体外诊断试剂目录

（2021年）》（见附件 8）。

2.申报材料

（1）2023年度珠海高新区生物医药产业扶持资金项目申请



表（见附件 3-5）；

（2）申报单位承诺函（见附件 4）;

（3）企业信用报告（信用广东无违规证明版）;

（4）项目绩效目标表（见附件 5）;

（5）企业法人身份证复印件和企业统一社会信用代码证；

（6）2023年购买医疗器械临床试验责任险的合同、发票、

支付凭证和记账凭证（附明细表）；

（7）国家、省药品监督管理部门颁发的《医疗器械临床试

验批件》或《医疗器械临床试验备案表》；

（8）临床试验研究相关佐证材料（含与临床研究机构签订

的临床研究合同、临床试验伦理会报告、费用明细）。

（六）取得产品证书奖励

1.申请条件

（1）自 2021年起在我区自研且首次取得二类医疗器械产品

注册证书并在我区产业化；

（2）该产品取证起三年内，年度销售收入达到 500万元以

上。

2.申报材料

（1）2023年度珠海高新区生物医药产业扶持资金项目申请

表（见附件 3-6）；

（2）申报单位承诺函（见附件 4）;

（3）企业信用报告（信用广东无违规证明版）;



（4）项目绩效目标表（见附件 5）;

（5）企业法人身份证复印件和企业统一社会信用代码证；

（6）《医疗器械生产许可证》复印件；

（7）二类《医疗器械注册证》复印件；

（8）该产品 2023年度销售收入的明细表（包括签订合同日

期、购买公司名字、合同金额、发票号码、含税金额、不含税金

额、开票日期、收款日期），附其中 2笔大额合同及发票、收款

凭证、记账凭证；

（9）申报型号销售专项审计报告。

3.支持要求：

（1）按照“就高不重复”原则，对已获得珠海市生物医药

产业政策“中高端医疗器械注册证书奖励”的企业不予重复奖励。

（2）产品上市许可持有人、销售注册地、生产地及全口径

统计结算均在我区。

（七）快速投产奖励

1.申请条件

（1）已获得 2019 年度、2020 年度高新区生物医药产业成

果产业化奖励的企业。

（2）自 2021年起首次取得药品或二、三类医疗器械产品的

注册证书并实现产业化的生物医药企业，次年起三年内（按财政

年度计算），年销售收入达到 1000万元以上。

2.申报材料



（1）2023年度珠海高新区生物医药产业扶持资金项目申请

表（见附件 3-7）；

（2）申报单位承诺函（见附件 4）;

（3）企业信用报告（信用广东无违规证明版）;

（4）项目绩效目标表（见附件 5）;

（5）企业法人身份证复印件和企业统一社会信用代码证；

（6）《药品生产许可证》或《医疗器械生产许可证》复印

件；

（7）国家、省药品监督管理部门颁发的《新药证书》或《医

疗器械注册证》复印件；

（8）该产品 2023年度销售收入的明细表（包括签订合同日

期、购买公司名字、合同金额、发票号码、含税金额、不含税金

额、开票日期、收款日期），附其中 2笔大额合同及发票、收款

凭证、记账凭证；

（9）申报型号销售专项审计报告。

3.支持要求：产品注册证持有人、销售注册地、生产地及全

口径统计结算均在我区。

三、其他事项

本申报指南由区科技产业局负责解释。


