本溪市关于促进医疗器械产业高质量发展

的若干措施（试行）（征求意见稿）
为深入推进医疗器械产业高质量发展，着力提升产业自主创新能力和核心竞争力，实现企业及品种量的集聚、质的提升，结合实际，制定本措施。

第一条 支持医疗器械产品注册生产。对医疗器械生产企业给予支持：

在辽宁省内取得第二类《医疗器械注册证》并在域内产业化、适销对路、创新医疗器械品种（生化类诊断试剂、低值耗材除外），分阶段给予最高40万元支持，即省药监局受理注册申请后，根据药监局收费证明，给予5万元/件支持；获得《医疗器械注册证》和《医疗器械生产许可证》后再给予10万元/件支持；累计销售收入达到500万元，给予10万元/件支持，累计销售收入达到1000万元，再给予15万元/件支持。单个企业年度支持额度最高500万元。
在国家药监局取得第三类《医疗器械注册证》并产业化品种（生化类诊断试剂、低值耗材除外），分阶段给予最高300万元支持，即取得第三类《医疗器械注册证》和《医疗器械生产许可证》后给予150万元/件支持；获得生产许可证之日起12个月内销售收入达到1500万元，再给予150万元/件支持。

对新获批并产业化的第三类创新医疗器械，给予政策上浮10%支持。
（责任单位：市财政局、高新区管委会）

第二条 支持打造优质产品。对年销售收入首次突破2000万元、5000万元、1亿元的医疗器械单品种，分别给予一次性10万元、30万元、50万元支持。（责任单位：市工信局、市市场局、市财政局）

第三条 支持企业拓展国际市场。对于医疗器械生产企业（市市场局修改意见），新获得韩国食品医药品安全处（MFDS）、医疗器械单一审核程序（MDSAP）认证的，二类给予单个品种10万元支持，三类给予单个品种20万元支持；新获得欧洲符合性（CE）、美国食品药品监督管理局FDA510（k）、日本医药品医疗器械综合机构（PMDA）认证的，二类给予单个品种20万元支持，三类给予单个品种30万元支持。单个企业年度支持额度最高500万元。（责任单位：市商务局、市财政局）

第四条 鼓励参加重大活动。对医疗器械生产企业（市市场局修改意见）参加经市级审核同意的国际医疗器械展会给予支持：参加杜塞尔多夫展会、俄罗斯展会、阿拉伯展会、中国国际医疗器械博览会（CMEF）的参展企业，按照实际发生展位费的50%给予支持，每个展会单个企业支持金额最高10万元；对展品国际间海陆运输发生的费用，按照不超过50%的比例给予支持，每个展会单个企业支持额度最高5万元。单个企业年度支持额度最高30万元。（责任单位：市商务局、市财政局）

第五条 支持企业纳入带量采购。鼓励医疗器械生产企业（市市场局修改意见）积极参加国家医疗器械集中带量采购拓展市场，对中标的产业化品种给予一次性10万元支持。单个企业年度支持额度最高50万元。（责任单位：市医保局、市财政局）（市医保局认为本条无出处）
第六条 支持开发适老化医疗器械产品。对首次入选国家《老年用品产品推广目录》且注册并产业化的一、二、三类医疗器械领域产品，每个产品分别给予5万元、10万元、20万元支持。单个企业年度支持额度最高50万元。（责任单位：市工信局、市财政局）

第七条 支持建设医疗器械创新平台。对新批准设立的国家级、省级、市级重点实验室，分别给予200万元、50万元、20万元支持；对新批准设立的国家级、省级、市级技术创新中心、企业技术中心分别给予50万元、20万元、10万元支持；对新批准设立的国家级、省级工程研究中心、科技型企业孵化器、技术转移示范机构等创新平台分别给予50万元、20万元支持。（责任单位：市科技局、市工信局、市发改委、市财政局）

第八条 支持受托平台企业。受托平台企业，在承接企业注册的二类、三类医疗器械品种（不含受托平台自有品种）生产时，给予支持：承接生产品种达到10个且销售收入达到500万元、品种达到30个且销售收入达到1500万元、品种达到50个且销售收入达到2500万元时，分别给予50万元、100万元、150万元支持。（责任单位：市工信局、市财政局）

第九条 支持项目快速落地。对固定资产投资额2000万元以上的产业项目，签约后12个月内实现投产，每个项目给予固定资产投资额2%支持。需开展GMP认证项目，投产时限可延长至签约后18个月内。（责任单位：市发改委、市工信局、市国资委、市财政局）

第十条 支持产品推广应用。通过组织召开中国医疗器械创新创业大赛、医疗器械企业与医疗机构对接会等多种活动，搭建交流平台。在相同质量、价格的前提下，优先将医疗器械产品向医疗机构进行推介。（责任单位：市科技局、市卫健委、市医保局、高新区管委会）
第十一条 优化产品审批。成立医疗器械创新服务站，与省药监局建立双向沟通渠道，为医疗器械企业提供产品申报全过程免费帮扶指导，助推审评审批时效压缩50%以上。成立项目服务专班，专人跟进，确保项目顺利落地。（责任单位：高新区管委会、市市场局）
第十二条 一事一议政策。对医疗器械世界500强、中国100强等龙头企业直接投资，固定资产投资达到5000万元，实际利用外资达到200万美元，存量外商投资企业的境外投资者加大以人民币利润转增注册资本等重大项目，可通过“一事一议”方式给予支持。（责任单位：市发改委、市商务局、市财政局）

本措施支持范围为登记注册的医疗器械领域研发、生产、专业服务的企事业单位等。本措施的适用对象既符合本措施，又符合国家、省、市、县区其他政策支持的，按照“从优、就高、不重复”的原则予以支持。本措施自发布之日起施行，试行期3年。措施制定部门拥有最终解释权，并有权根据国家法律法规、政策、产业导向调整，对本措施进行修订。


