[bookmark: _GoBack]关于促进中华药港生物医药产业发展的
若干措施（修订）（征求意见稿）

为促进优质医药资源汇聚中华药港，优化产业生态，打造产业集群，结合市《关于支持重点产业加快发展若干政策意见》，特制定本措施。
一、支持创新研发
第一条  支持新药研发。
1．对在国内临床试验研发费用投入1000万元以上的1类化学药品、1类中药及天然药物、1类生物制品，根据其研发进度，分阶段按实际投入临床研发费用最高不超过30%给予奖励：完成II、III期临床试验的，经认定分别给予最高不超过1000万元、2000万元，单个企业每年奖励最高不超过6000万元。
2．对在国内临床试验研发费用投入1000万元以上的2类化学药品、2类中药及天然药物、2类生物制品，根据其研发进度，分阶段按实际投入临床研发费用最高不超过15%给予奖励：完成II、III期临床试验的，经认定分别给予最高不超过200万、500万元，单个企业每年奖励最高不超过1000万元。
二、支持成果转化
第二条  支持取得注册证书。支持新取得相关产品注册证书且自主投资在中华药港实施产业化的项目。
1．对新取得1类化学药品、1类中药及天然药物、1类生物制品药品注册批件，每个批件奖励300万元；对新取得2类化学药品、2类中药及天然药物、2类生物制品药品注册批件，每个批件奖励100万元。单个企业每年最高奖励1000万元。
2．对新取得药品注册批件的第3—4类化学药、生物类似药，按实际投入研发费用不超过15%给予奖励，最高不超过100万元，单个企业每年奖励最高不超过500万元。
3．对新取得中药配方颗粒生产备案的药品，给予每个品种药品5万元奖励，单个企业每年奖励最高不超过500万元。对新通过中药注射剂再评价药品，给予每个品种药品500万元奖励，单个企业每年奖励最高不超过1000万元。
4．对新取得特殊膳食用食品上市资质证明文件并在中华药港实现产业化的，单个品种给予一次性奖励20万元。其中，对新取得特定全营养配方食品注册证书并在中华药港实现产业化的，单个品种给予一次性奖励100万元。
5．对新取得药用辅料、药用内包材登记号并实现与制剂关联的，单个品种给予一次性奖励20万元。
三、支持MAH新业态
第三条  支持上市许可持有人集聚
1类新药（含1类化学药、1类生物制品、1类中药）上市许可持有人将产品注册证书转移至中华药港并在区内生产销售的，单品种应税销售收入累计达到2000万元时，给予持有人每个品种一次性奖励400万元；2类新药（含2类化学药、2类生物制品、2-3类中药）上市许可持有人将产品注册证书转移至中华药港并在区内生产销售的，单品种应税销售收入累计达到2000万元时，给予持有人每个品种一次性奖励200万元；其他药品（即药品注册分类中非创新药品种）上市许可持有人将产品注册证书转移至中华药港并在区内生产销售的，单品种应税销售收入累计达到2000万元时，给予持有人每个品种一次性奖励100万元；每个持有人每年最高给予3000万元奖励。
四、支持产业壮大
第四条  支持企业扩大规模
对药品、药包材、药用辅料生产企业，按企业较上年对我市经济社会发展新增贡献的30%奖励企业，用于企业研发投入、技术改造和平台建设。对生物医药企业在中国医药工业百强榜等国家部委发布的榜单中排名较上一个年度前进五位以上给予10万元争先进位奖励。
第五条  支持企业拓展国际业务
对年度出口规模首次达到50万美元以上的企业，给予10万元奖励，以后年度按照出口增加额给予一定奖励，单个企业年度奖励最高不超过200万元。对通过开展国际联合临床研究新取得境外上市的药品，按实际投入费用不超过20%给予奖励，最高不超过500万元。对新通过美国、欧洲、日本上市许可并在国外市场实现销售的创新药品，每个产品给予10万元奖励，单个企业年度奖励最高不超过200万元。
第六条  支持国内外资质认证
对企业或机构取得药物非临床研究质量管理规范（GLP）、药物临床试验质量管理规范（GCP）、中国合格评定国家认可委员会（CNAS）和国家级检验检测机构（CMA）资格认证的，给予以下奖励：首次取得GLP资格认证的，给予一次性奖励200万元；首次取得GCP资格认证的，给予一次性奖励200万元，每新增一个专业学科给予一次性奖励50万元；首次获得CNAS认证的，项目不少于三个大项，给予一次性奖励50万元；首次获得CMA认证的，给予一次性奖励50万元。
五、支持生态打造
第七条  支持企业优先进驻中华药港核心区
1．载体租金扶持。新进驻中华药港核心区载体（不含商务楼、展示馆）的项目，自签订《租赁合同》之日起，场地租金给予3个月的装修期免缴免租优惠，之后再给予“两免五减半”优惠，租金先交后返。
2．设备投入补贴。对新入驻中华药港核心区载体的药品产业化项目，设备投入在3000万元以上、1亿元以下的，对超出3000万元的部分，按实际设备投入的5%给予补贴；对设备投入在1亿元以上的，实行“一事一议”。
对新入驻中华药港核心区载体的其他产业化项目，设备投入在1000万元以上、6000万元以下的，对超出1000万元的部分，按实际设备投入的5%给予补贴；对设备投入在6000万元以上的，实行“一事一议”。
3．载体装修补贴。对新入驻中华药港核心区载体且对全区生物医药产业发展具有全局带动或重大引领作用的产业项目建设，特别是高端生物医药产业项目建设，或国内外标杆生物医药企业在我区设立地区总部、研发中心、生产基地等，经审核，可给予装修补贴，实行“一事一议”。
第八条  支持公共服务体系建设
支持合同研发机构(CRO)等专业技术及公共服务平台发展，对提供药物筛选、药物合成、药理毒理研究、成效性评价、实验动物服务、新药临床研究注册申报服务、上市后临床研究服务、医药工业废弃物处理、医药知识产权交易等专业技术、公共服务平台，经认定后，自其取得第一笔主营业务收入年度起3个完整年度，按其当年为非关联方提供合同服务金额的5%给予奖励，每个企业累计最高奖励500万元。
第九条  支持突破生物药企业
以生物药原材料等产业链配套企业为突破口，推动中华药港生物药企业集聚。支持从事生物药产业链配套产品（包括但不限于重组蛋白、抗体、基因和细胞培养基等产品）研发生产并提供相关技术服务的企业落户中华药港，对年主营业务收入突破2000万元的企业，3年内按其当年主营业务收入的3%给予奖励，每个企业每年最高奖励300万元。
第十条  支持招引行业龙头企业
重点支持全球100强制药企业（以全球投行Torreya最新公布的《全球1000强药企报告》前100强为准）和全国医药工业百强企业（以中国医药工业信息中心发最新发布的《中国医药工业百强榜》为准）等国内外知名企业入驻，实行“一事一议”。
第十一条  支持资本招商
设立生物医药产业专项基金，原则上主要投入医药健康产业领域。专项基金可按照最高不超过投资项目或企业总股本的30%参股。专项基金优先引进和扶持生物医药创新研发项目、生物医药初创型企业、高成长企业和重点项目。
第十二条  支持专业会议活动
中华药港的生物医药企业在我市举办专业论坛、行业会议等活动，推介中华药港以扩大中华药港影响力的，经备案认定后，给予企业自筹投入资金20%的经费补助，每个企业每年补贴总额不超过20万元。
六、附则
（一）本措施适用于工商注册、税务登记及统计关系隶属连云港经济技术开发区，具备独立法人资格，且从事高端化学药、生物药、现代中药、特殊膳食用食品和医药相关服务产业等领域的研发、生产、销售及服务的企事业单位。本措施中的中华药港指连云港经济技术开发区全域。
（二）申报主体针对同一事项申请国家、省、市级相关优惠政策，按照“从高不重复”的原则予以兑现，该事项获得上级奖励额度低于本措施的，开发区财政补齐差额部分。
（三）本措施自发布之日起实施，执行期间，如遇国家、省、市、区有关政策规定调整的，从其规定。本措施（修订）实施之日起，《关于促进中华药港生物医药产业发展的若干措施》（连开委〔2022〕18号）同时废止。
（四）申报主体享受所有的政策扶持资金，原则上不得高于该申报主体对我区主要经济贡献净财力，重点支持项目可“一事一议”。
（五）本措施由连云港经济技术开发区管理委员会负责解释。
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