附件5

生物医药产业高质量发展扶持项目

申报指南
一、支持范围和标准

（一）开拓国外市场。支持生物医药生产企业开拓国外市场，对新获得境外上市资质并在相应国家实现销售额达100万元（人民币）的药品以及对应国内第二类、第三类的医疗器械单个注册单元，分别给予每个注册件不超过30万元的支持。同一个品种在一国获得不同规格的多个注册批件，按一个注册批件给予支持，仅兑现一次。每家企业每年支持额度不超过300万元。

（二）创新成果产业化。支持生物医药生产企业实现创新成果转化，对新获1类创新药注册批件并实现销售额达200万元的，每个注册批件给予不超过3000万元的支持；对新获2类改良型新药注册批件并实现销售额达200万元的，每个注册批件给予不超过1000万元的支持；对新获得3类化学药、生物类似药、古代经典名方注册批件并实现销售额达100万元的，每个注册批件给予不超过400万元的支持；对新获得第三类医疗器械注册批件并实现销售额达50万元的，每个注册批件给予不超过100万元的支持；对纳入自治区级及以上创新审批通道并实现销售额达100万元的医疗器械，每个品种给予不超过30万元的支持。对通过上市许可人持有制度方式引进药号并实现销售额达100万元的，给予每个品种不超过30万元的支持。（说明：同一企业的同一药品不同规格视为同一品种，同一药品品种增加适应症不再重复兑现。）

（三）闲置品种盘活。支持生物医药生产企业盘活生产闲置品种，对实现闲置品种产业化生产的品种，按该品种2025年销售金额的10%给予支持，单个企业每年不超过300万元。
二、申报条件及申报材料
（一）申报条件
1.申报开拓国外市场方向的生物医药生产企业需满足有药械品种在2025年以来通过美国食品药品监督管理局（FDA）、欧洲药品管理局（EMA）、世界卫生组织（WHO）、新加坡卫生科技局（HSA）、马来西亚国家药品监管局（NPRA）、泰国食品药品管理局（TFDA）、印度尼西亚国家食品和药品监管局（BPOM）、越南药品管理局（DAV）等机构批准，新获得境外上市资质并在相应国家实现销售额达100万元（人民币）。
2.申报创新成果产业化方向的生物医药生产企需满足有药械品种在2025年以来新取得国家药品或医疗器械注册批件，且相关产品达到一定销售规模。

3.申报闲置品种盘活方向的生物医药生产企，需满足：所盘活的药械品种前5年内（2020至2024年）累计销售收入低于300万元，且2025年该品种销售收入超过300万元。
4.具有独立法人资格并在区内就地生产的生物医药企业，或委托区外企业进行生产但销售金额在广西结算的生物医药企业。

5.申报时未被纳入国家企业信用信息公示系统经营异常名录、信用中国网严重失信主体名单。
（二）申报材料
1.申报开拓国外市场方向需准备以下材料：

（1）生物医药企业开拓国外市场奖补资金申报表；

（2）企业获得境外上市资质相关注册或认证文件；

（3）企业相关产品的销售额佐证材料（包括但不限于销售合同、发票明细等），汇总列成详细清单。
（4）有关设区市工业和信息化局联合相关部门审核材料；
（5）企业申报承诺书。
2.申报创新成果产业化方向需准备以下材料：
（1）生物医药企业创新成果产业化奖补资金申报表；

（2）国家药监部门药械注册批件和生产批件；
（3）企业相关产品的销售额佐证材料（包括但不限于销售合同、发票明细等），汇总列成详细清单。

（4）有关设区市工业和信息化局联合相关部门审核材料；
（5）企业申报承诺书。

3.申报闲置品种盘活方向需准备以下材料：
（1）生物医药企业闲置品种盘活奖补资金申报表；

（2）国家药监部门械注册批件和生产批件；
（3）企业相关品种2025年销售超过300万元的佐证材料（包括不限于销售清单和发票明细等，汇总列成详细清单），该品种前5年销售材料发票（包括但不限于销售合同、发票明细等，汇总列成详细清单），其他相关材料。

（4）有关设区市工业和信息化局联合相关部门审核材料；
（5）企业申报承诺书。
三、其他事项

（一）各相关单位要加强对宣传和引导，指导企业按要求申请奖补资金。

（二）纸质版申报材料邮寄至广西壮族自治区工业和信息化厅纺织医药处（广西壮族自治区南宁市民族大道113号507办公室），盖章版PDF和电子版申报材料同步发送邮箱。
四、联系方式

（一）各市工业和信息化局项目申报咨询电话。

南宁市：0771-5528961   柳州市：0772-2805986

桂林市：0773-2812268   梧州市：0774-3894508

北海市：0779-2029598   防城港市：0770-2818658

钦州市：0777-3215234   贵港市：0775-4563410

玉林市：0775-2812747   百色市：0776-2620012

贺州市：0774-5270029   河池市：0778-3589517

来宾市：0772-4299779   崇左市：0771-7967795

（二）自治区工业和信息化厅纺织医药处。

电话：0771-8095038
邮箱：xmb888@vip.163.com
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