	关于申请2018年度苏州高新区
医疗器械产业发展资金的通知

	区内各相关企业：
    为促进本区医疗器械产业的发展，贯彻《苏州高新区关于医疗器械产业发展的实施办法》（苏虎府规字［2017］3号）的文件精神，自即日起至3月28日区科创局产业处受理2018年度区医疗器械产业发展资金的申请。
申请材料及相应附件请按本通知附件准备齐全，一式两份胶装成册,在截止日期前提交至:苏州高新区科创局产业处，科普路58号科技大厦1508室张颖佳。

     咨询联系人及电话： 
     王  羽 ： 68751565 ；
     刘  伟 ：68751565 ；
       俞  快： 68751549 ；
     邵一民： 68751523；
                             
                                                               苏州高新区科创局
                                                            二〇一八年三月十一日



附件1：苏州高新区医疗器械产业专项资金申请表
附件2：提交材料要求说明
附件3：《苏州高新区关于促进医疗器械产业发展的实施办法》




苏州高新区医疗器械
产业发展专项资金申请表






企业名称（盖章）                                               
企业地址                                 
联系人及联系电话                          
申报日期                                 

苏州高新区科创局
二Ｏ一九年三月制


填表说明

1、本表一式两份，要求为打印件并胶装成册。
2、严格按照本表中相应说明填写。
3、内容真实可靠，附件材料齐全。
4、本表中《办法》为《苏州高新区关于促进医疗器械产业发展的实施办法》。
5、每一个医疗器械（新药）产品填写一张医疗器械产业发展资金申请明细表，并编号。例：有两个产品符合申报条件，则分别编号为1/2和2/2。
6、医疗器械（新药）的名称及类别与（拟申请）注册证上的内容一致。
7、医疗器械产业发展资金申请明细表中的申请类别为《办法》中的条款号，例：四（2），并与申请金额一一对应，用 “/”隔开。
8、涉及《办法》第三条、第八条科技城企业将由科技城科技人才局统一操作。
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一、企业基本情况
1、单位基本情况表

	单位名称
	

	注册地址
	
	是否科技城企业
	

	统一社会信用代码
	
	注册日期
	

	注册资金
	
	实收资金
	

	企业类型
	□世界500强       □上市公司   □其他

	
	姓名
	联系电话
	传真
	电子邮箱

	法定代表人
	
	
	
	

	联系人
	
	
	
	

	股权结构    （前三位）
	序号
	股东名称
	出资额（万元）
	股权比例（%）

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	营业范围      
	













2、企业运作情况介绍

	
































二、区促进医疗器械产业发展资金申请
1、资金申请分类汇总表
	序号
	申请类别
	申请表
编号
	医疗器械（新药）名称
	申请金额（元）
	核定金额（元）

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	合计
	
	



2、医疗器械产业发展资金申请明细表       编号（X/X）
	企业名称
	

	医疗器械（新药）名称
	

	医疗器械（新药）类别
	

	医疗器械（新药）所处阶段
	□研发
□完成临床试验
□提交注册申请
□取得注册证
□实现销售

	该产品上年度销售额
	

	申请类别
	

	申请金额（元）
	

	具备的条件
	

	佐证材料清单
	


四、附件材料（附后）

申请需要提交的材料说明
一、所有企业均需提供：
1、医疗器械产业发展专项资金申请表：表格两份，清单中所涉及的附件如有请尽量提供。
2、营业执照（三证合一）
3、企业上年度财务审计报告
4、完税证明
二、研发阶段企业需提供：
5、GMP认证材料（如有）
6、世界500强、上市公司证明材料（如是）
三、完成临床试验的企业需提供：
7、临床试验报告
8、与医院签订的临床试验合同。
9、付款凭证
四、提交注册申请的企业需提供：
10、材料受理的凭证
11、首次注册费缴费凭证
五、取得注册证的企业需提供
12、产品注册证
13、市科技资金后补助合同（如有）
14、入选优秀国产设备名录的证明材料（如有）
六、产品已实现销售的企业需提供
15、创新医疗器械注册证（如有）
16、FDA或CE认证证书（如有）
17、新药证书
18、上年度该产品销售收入专项审计报告
19、上年度该产品对外销售的专项审计报告（FDA、CE认证的企业提供）




苏州高新区
关于促进医疗器械产业发展的实施办法

第一条  为进一步优化苏州高新区医疗器械产业的创新和发展环境，加快相关企业集聚，促进产业发展，推动创新型产业集群建设，特制订本实施办法。
第二条  本实施办法中所称企业为：在苏州高新区内登记注册、依法纳税，其主要的研发、生产、销售等经营活动在苏州高新区内的独立法人单位。
（1）从事医疗器械类产品研发和生产的企业，其主要产品（重大核心部件类除外）将获得国家食品药品监督管理局及省、自治区、直辖市人民政府（食品）药品监督管理部门颁发的医疗器械产品注册证，或获得相应产品的美国FDA和欧盟CE等国际市场的准入认证。企业在获得医疗器械产品注册证后也将获得医疗器械产品生产许可证。
（2）从事研发设计、检验检测等专业化服务，其服务于医疗器械和生物医药产业的营业收入或自制样品（医药类）的销售收入不低于年总营业收入50%的企业和机构。
本实施办法所称的新成立的企业为：政策颁布实施后在苏州高新区新注册的企业和新迁入苏州高新区的企业。
第三条  新成立的企业入驻科技城，租赁自用办公及经营用房的，可自企业入驻之日起，第一年给予20元/平方米/月的房租补贴；第二、第三年给予10元/平方米/月的房租补贴，补贴面积不超过2000平方米。高新区除科技城外其他板块的医疗器械企业房租补贴参照该标准执行，所需经费由所在板块自行承担。
第四条 鼓励医疗器械企业自主研发医疗器械产品。
（1）企业自主研发的二类或三类医疗器械产品完成临床试验的，根据企业做临床试验实际支出的50%给予补贴，最高不超过100万元；
（2）企业产品进行二类或三类注册时，给予首次注册费的100%补贴，每个企业每年最高补贴50万元；取得国内二类或三类医疗器械产品注册，并获得市科技资金后补助支持的，按市后补助资金额的50%给予奖励。
（3）企业获批创新医疗器械产品且在高新区实现产业化（上年度该产品销售额不低于1000万元）的，分别一次性给予二类产品50万元或三类产品100万元的奖励。
第五条  对新获得三类医疗器械产品注册证书并在苏州高新区内实现产业化的企业，根据产品的实际销售情况，分阶段给予奖励。
自申报本条款年度（上年度该类产品的销售收入不低于1000万元）起，连续五年按该产品上年度销售收入的5%、3%、2%、2%、2%给予奖励，第一年最高不超过150万元，第二、三、四年最高各不超过100万元，企业五年累计不超过500万元。该产品获批创新医疗器械产品可再获100万元的奖励。
第六条  对新获得二类医疗器械产品注册证书并在苏州高新区内实现产业化的企业，根据产品的实际销售情况，分阶段给予奖励。
自申报本条款年度（上年度该类产品的销售收入不低于1000万元）起，连续五年按该产品上年度销售收入的3%、1.5%、1%、1%、1%给予奖励，第一年最高不超过100万元，第二、三、四年最高各不超过50万元，企业五年累计不超过300万元。该产品获批创新医疗器械产品可再获50万元的奖励。
一个企业只支持一个产品。
第七条  支持企业开展美国FDA和欧盟CE等国际市场的准入认证。企业通过FDA和CE认证及其他国际认证的产品如属于国内二、三类医疗器械产品管理目录的，且每张证书上年度该类产品的对外销售收入不低于200万元，则获FDA认证的给予不超过30万元的奖励（三类：30万元，二类20万元），获CE及其他国际认证的给予不超过20万元的奖励（三类：20万元，二类10万元），同一企业，累计不超过50万元。
相同种类的医疗器械产品的注册证书及其相关认证视为同一。
获得省科技成果转化招标项目立项的单位，区配套资金和产业化奖励（第五条、第六条）从高不重复享受。
第八条  支持医疗器械产业在苏州科技城集聚。
（1）世界500强、上市企业在科技城设立生产基地、区域总部或研发中心，按注册资本实际到账现金出资额的2%连续给予3年奖励，总额不超过200万。
（2）企业取得首个国内二类或三类医疗器械产品注册的，一次性给予15万或30万的奖励。产品入选优秀国产设备名录的，一次性给30万元的奖励。企业从事三类医疗器械及关键材料、零部件研发并通过GMP认证的，一次性给予20万元奖励。
（3）企业自主研发的二类或三类医疗器械产品通过临床检验的，一次性给予20万或50万的奖励。企业获批医疗器械创新产品证书且在科技城产业化（上年度该产品销售额不低于1000万元）的，分别一次性给予二类产品50万元或三类产品100万元的奖励。
（4）对于医疗器械产品生产企业、核心技术和关键零部件供应商，自租赁之日起，给予减免20元/平方米/月的优惠，为期2-3年。对于重点引进项目或三类创新产品项目可给予最长不超过5年的租金全额减免或减半的优惠；对于医疗器械相关的研发设计、物流配送、检测认证、CRO等咨询服务机构给予减免20元/平方米/月的优惠,为期不超过2年；对于医疗器械经营及代理公司给予减免20元/平方米/月的优惠，为期不超过1年。
上述奖励由苏州科技城财政承担。如和区财政有重复支持的，按从高不重复原则，科技城财政承担超出部分。 
[bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK3]第九条  新获得国家一类和二类化学新药证书，国家中药、天然药物新药证书（一至二类）、生物制品新药证书及相关药品（生产）批准文号并在苏州高新区实现产业化的企业，比照本实施办法第五条分阶段给予奖励。新获得国家三类化学新药证书、国家中药、天然药物新药证书（三至六类）及其药品（生产）批准文号并在苏州高新区实现产业化的企业，比照本实施办法第六条分阶段给予奖励。
第十条  每年五月苏州高新区科技部门接受上年度的医疗器械产业发展专项资金申报，苏州科技城对申报第八条款的企业予以初审。
第十一条  苏州高新区科技部门会同财政部门对确定的项目下达经费。本实施办法的相关内容如与区内其他支持政策有重叠，企业从高但不重复享受。
第十二条  本实施办法由苏州高新区人才科技工作领导小组办公室负责解释。
第十三条  本实施办法自公布之日起三十日后施行，同时苏高新管（2010）61号废止。




























