附件1
河北省发展生物医药健康产业专项项目

申 报 书

（生物医药）

申报领域：创新□   质量□   国际化□

联系人：                               
联系方式：                             
生产企业名称（盖章）：                 

河北省工业和信息化厅监制

申报材料装订顺序及要求
	顺序
	材料名称
	材料要求

	1
	药品基本信息表
	见附表

	2
	药品生产企业有关材料
	

	2-1
	《营业执照》
	正、副本复印件

	2-2
	药品生产许可证（正、副本均提供）
	正、副本复印件

	2-3
	《组织机构代码证》
	复印件

	2-4
	新版GMP证书
	复印件

	2-5
	企业研发投入占销售收入比
	高新技术企业证书或上一年度审计报告

	3
	药品相关证明材料
	1. 国家一类新药、重大疾病首仿药物、中药创新药生产批件和临床批件。

2. 仿制药通过质量和疗效一致性评价证书。

3. 企业药物制剂在欧盟、美国、日本等发达国家注册证书。


附表
药品基本信息表
	企业名称(全称)
	

	企业类型
	

	联系人
	
	联系方式
	

	2017年销售收入（万元）
	
	利润（万元）
	
	利税（万元）
	

	是否认定高新

技术企业
	□是   □否
	是否有市级以上研发平台
	□是   □否

	企业研发（R&D）投入总额（万元）
	
	平台名称（标明国家级、

省级、市级）
	

	申报药品名称
	
	规格
	

	申报药品优势
	□国家一类新药

□生产批件  □I期临床批件  □II期临床批件

□重大治病防治首仿药物
□仿制药质量和疗效一致性评价

□国内前三家通过一致性评价药品

□制剂国际化

是否为儿童用药

□是     □否


	无违法犯罪及材料真实性声明：

本单位近五年未发生违法犯罪情形，无违法犯罪纪录。所提供材料的所有信息真实准确，所申报药品近3年内未被国家和我省药监部门公告为质量不合格产品。如有失实，愿承担相关责任。

                                         责任单位法人代表签字：（加盖单位公章）

                                                          年      月      日


附件2
河北省发展生物医药健康产业专项项目

申 报 书

（高端医疗器械）

联系人：                               
联系方式：                             
生产企业名称（盖章）：                 

河北省工业和信息化厅监制

申报材料装订顺序及要求
	顺序
	材 料 名 称
	材料要求

	1
	器械基本信息表
	见附表

	2
	企业有关材料
	

	2-1
	《营业执照》
	正、副本复印件

	2-2
	器械生产许可证（正、副本均提供）
	正、副本复印件

	2-3
	《组织机构代码证》
	复印件

	2-4
	企业研发投入占销售收入比
	高新技术企业证书或上一年度审计报告

	3
	高端医疗器械药品相关证明材料
	三类医疗器械注册证书，填补国内空白的相关证明（如：鉴定材料）


附表
高端医疗器械基本信息表
	企业名称（全称）
	

	企业类型
	

	联系人
	
	联系方式
	

	2017年销售收入（万元）
	
	利润（万元）
	
	利税（万元）
	

	是否认定高新

技术企业
	□是   □否
	是否有市级以上研发平台
	□是   □否

	企业研发（R&D）投入总额（万元）
	
	平台名称（标明国家级、

省级、市级）
	

	申报药品名称
	
	规格
	

	申报产品优势
	（产品简介）



	无违法犯罪及材料真实性声明：

本单位近五年未发生违法犯罪情形，无违法犯罪纪录。所提供材料的所有信息真实准确，所申报药品近3年内未被国家和我省药监部门公告为质量不合格产品。如有失实，愿承担相关责任。

                                         责任单位法人代表签字：（加盖单位公章）

                                                          年      月      日


附件3
河北省发展生物医药健康产业专项项目

申 报 书

（康复辅助器具）

联系人：                               
联系方式：                             
生产企业名称（盖章）：                 

河北省工业和信息化厅监制

申报材料装订顺序及要求
	顺序
	材料名称
	材料要求

	1
	《营业执照》
	正、副本复印件

	2
	产品生产许可证（正、副本均提供）
	正、副本复印件

	3
	《组织机构代码证》
	复印件

	4
	企业研发投入占销售收入比
	高新技术企业证书或上一年度审计报告

	5
	产品基本信息表
	见附表

	6
	产品基本情况
	产品核心技术、核心专利，同类产品国际国内市场销售情况等


附表
康复辅助器具基本信息表
	企业名称(全称)
	

	企业类型
	

	联系人
	
	联系方式
	

	2017年销售收入（万元）
	
	利润（万元）
	
	利税（万元）
	

	是否认定高新

技术企业
	□是    □否
	是否有市级以上研发平台
	□是   □否

	企业研发（R&D）投入总额（万元）
	
	平台名称（标明国家级、

省级、市级）
	

	申报药品名称
	
	规格
	

	申报产品基本情况
	（产品简介）



	无违法犯罪及材料真实性声明：

本单位近五年未发生违法犯罪情形，无违法犯罪纪录。所提供材料的所有信息真实准确，所申报药品近3年内未被国家和我省药监部门公告为质量不合格产品。如有失实，愿承担相关责任。

                                         责任单位法人代表签字：（加盖单位公章）

                                                          年      月      日







