附件7：
2021年沈阳市生物医药科技专项
申报指南
一、支持方向

1.鼓励新药创新。重点针对恶性肿瘤、心脑血管疾病、神经退行性疾病、 糖尿病、精神性疾病、自身免疫性疾病、耐药性病原菌感染、肺结核、病毒感染性疾病等重大疾病，以及其他严重危害人民健康的多发病和常见病，自主创制的化学药物、中药及生物药。

2.支持医疗器械研发。以早期诊断、精确诊断、微创治疗、精准治疗为方向，以新型计算机断层成像、新一代超声成像、复合内窥镜、新型显微成像、手术机器人、医用有源植入式装置等产品为重点，开发的高端医疗装备。
二、支持对象

在本市行政区域注册、具有独立法人资格的企业。

三、申报条件

1.新获得临床试验通知书的1-3类生物制品、化学药、中药；
2.新获得药品注册证书、生产批件并在本地产业化实现销售收入的1-3类生物制品、化学药、中药；
3.新取得第三类医疗器械注册证书和通过创新医疗器械特别审批程序批准取得医疗器械注册证书、生产批件并在沈产业化实现销售收入的医疗器械产品；
4. 相关批件为在三年内（三年内指项目申报日期前36个月内，下同）获得。

5.项目单位及项目组成员无不良科研失信记录，无违反科技伦理规范。

四、支持方式

（一）对在国内外开展临床试验并在我市转化的新药，按不超过三年内研发投入的30%给予后补助：
1.对完成临床前研究取得临床试验通知书的， 分别对1类、2类、3类药品每项给予最高200万元、100万元、50万元后补助。
2.对获得药品注册证书、生产批件并在沈产业化取得销售收入的，分别对1类、2类、3类药品每项给予最高300万元、200万元、100万元后补助。

（二）对在我市产业化的医疗器械产品,按不超过三年内研发投入的30%给予后补助：

1.对取得第三类医疗器械注册证书、生产批件并在沈产业化取得销售收入的，给予最高200万元后补助。

2.对通过创新医疗器械特别审批程序批准取得第二类、第三类医疗器械注册证书、生产批件并在沈产业化取得销售收入的，分别给予最高100万元、300万元后补助。

（三）同一单位资助项目不超过2项。
五、申报方式及要求
（一）项目申报单位登录沈阳市科技创新管理平台，进入“科技计划项目-项目申报”模块进行在线填报，计划类别请选择“2021年度沈阳市科学技术计划”，科技计划专项类别请选择“生物医药科技专项”，科技计划资助类别请选择“专项信息备案”，科技计划管理类别请选择“社发处”。

（二）申报项目名称请规范填写“XXX研发补助项目”。

（三）项目申报单位须通过“附件”上传以下要件：
1.经有资质会计师事务所审计的项目前期研发经费投入审计报告；

2.临床批件、注册证书、生产批件等；
3.本地产业化并实现销售收入证明材料。
六、联系方式
市科技局社发处  邢克明  23768180
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