附件1

2022年
合肥市生物医药产业重点培育品种

申

报

书
产品名称 /型号：
产  品  领  域：
申请单位(盖章)：
申  请  日  期：          年        月       日
（所在县区、开发区）行业主管部门（盖章）：

合肥市经济和信息化局
二〇二二年

填报说明

一、说明仅供填写《合肥市生物医药产业重点培育品种目录》使用。
二、申请单位对申请材料的真实性和完整性负责。叙述文字简练、简明扼要。书写一律打印，采用仿宋体4号字填写。单位均为：万元。外来语同时用原文和中文表达。
三、“发明专利情况”指与本项目相关的近3年内获得授权的有效核心发明专利情况。
四、相关证明材料（包括但不限于以下项目的盖章复印件）：
1、企业营业执照或事业单位法人证书和生产许可证（必需）；
2、药品生产批件或医疗器械注册证、仿制药一致性评价批准证明文件（必需）；
3、被纳入特别审批程序的批复（如有）；
4、“三首”产品认定证明（如有）；
5、专利受理或批准证明材料、查新报告、试用报告、第三方检验检测报告等（如有）；
6、委托/受托生产的相关批复与备案材料（如有）；	
7、其他能证明企业质量管理水平的证书及表彰材料。
五、同一单位最多申报三个产品，按产品分别填写。
六、企业根据具体需要，可加行加页填写。




合肥市生物医药产业重点培育品种遴选申请表
	（一）、申报单位基本情况

	单位名称
	
	法人代表
	

	统一社会信用代码（18位）
	
	注册资本
	

	单位地址
	

	联系人及职务
	
	联系电话
（手机）
	

	药品生产许可证/医疗器械生产许可证号
	
	高新技术企业
	1、是  2、否

	职工人数
	
	其中：
研发人员
	
	市级以上研发
机构/技术中心
	1、有  2、无

	市级以上研发机构/技术中心名称（可多填）
	

	主要产品
	


	2021年
企业经营情况
(若无免填)
	营业收入
	
	利润
	

	除上述内容外，企业还需补充说明的情况，突出获奖荣誉、参加重大科研项目等，不超过200字。





















	（二）、申报产品基本情况

	产品名称
	
	规格/型号
	

	批准文号/注册证号
	
	是否列入特别审批程序
	是   否
(请附特别审批批准或公示证明文件）

	注册申报类别
	新药注册类别
	仿制药注册类别
	医疗器械注册类别

	
	1类   2类 
 3类 (生物药、中药 )
	3类4类
	第三类 第二类

	医疗器械/新药/仿制药批准时间
		年  月   日
（请附批准证明文件）
	一致性评价批准时间
	年  月   日
（请附批准证明文件）

	产品功能及
应用领域
	

	申报单位与上市许可持有人/注册人关系
	1、同一企业   2、受托生产     3、委托生产

	受托/委托
生产单位名称
	 1、受托单位  
 2、委托单位 
	（请附委托/受托批准或备案文件）

	产品技术水平评价
	授权专利数
	
	其中：发明专利数
	（请附专利受理获批准文件）

	
	与国内外同类产品比较概况
	（国内外主要同类产品在获批适应症范围、保质期、市场占有率等方面的比较，不超过200字）

	
	产品创新性

(药品不填此项)
	1、国际领先或首创        2、国际先进或国内首创
3、国内领先              4、国内先进

	
	产品主要创新点/技术指标

(药品不填此项)
	（条目式列出主要性能参数，不超过100字）

	
	产品可靠性

(药品不填此项)
	第三方检测或测试说明（没有第三方测试，请自我说明，不超过100字）

	（三）、申报产品经济效益及预期情况

	已投放市场或尚未投放市场
	1、已投放市场     2、尚未投放市场

	投放市场时间（已投放市场填写）
	

	是否中选全国药品集采
	 1、是  2、 否
	中选批次
	（请附中选证明文件）

	是否中选省级以上联盟集采
	 1、是  2、 否
	联盟集采名称
	（请附中选证明文件）

	是否入选最新国家基本药物目录
	 1、是     2、 否

	是否入选最新国家医保目录
	 1、是  2、 否
	医保类别
	 1、甲类  2、乙类 
 3、谈判

	申报产品年度销售收入
	销售收入（万元）
	利润（万元）
	税收（万元）

	2021年
	
	
	

	2022年
	
	
	

	2023年
[bookmark: _GoBack]（预期）
	
	
	

	产品经济及社会效益简述（条目式，不超过150字）

	申请单位意见：
	


法人签名（签章）：

日期：

	（市、县、区）行业主管推荐部门意见：






签章：
日期：



合肥市生物医药产业重点培育品种
申报产品优势总结
（突出与同类领先产品的对比分析，详述本产品主要技术参数、创新性、产品可靠性）


































合肥市生物医药产业重点培育品种
申报产品目前在推广使用过程中所面临的问题
及期望、建议
（按重要程度条目式顺序撰写，并提出解决的具体建议。）




































合肥市生物医药产业重点培育品种
申报产品经济效益分析报告

（详述本产品的经济效益、社会效益，以及对本地产业和经济的拉动作用。）
































承 诺 书

我单位已了解申报“合肥市生物医药产业重点培育品种”的相关要求，本申报书所填内容及提供的所有文件、资料都是真实有效的。如有不实，本单位愿承担相应的责任。



法人签字（盖章）：
年 月  日


