附件4
杭州市生物医药产业发展项目
分项申报资料一览表
	序号
	项目类别
	分项资料

	1
	公共服务
平台建设
	项目实施报告应包含：
(1)平台基本情况（组织形式、服务团队、软硬件设备清单、制度、服务流程等）；
(2)平台建设情况（服务内容、服务资质、服务能力等）；
(3)平台服务成效（近两年主营业务收入、服务数量、成效、影响力、发展前景、社会效益等）                                                                                         
2.专项审计报告(至少1份原件)。

	2
	生物医药
研发服务
	1.服务机构资质认证等证明材料复印件；
2.专项审计报告(至少1份原件)；
3.承诺书：
    本单位承诺：本次申报项目中的服务企业是与本单位无投资关系的在杭企业。如有不实，本单位愿意承担相关责任。
    法人代表签字：               单位盖章：
                                 年   月   日

	3
	仿制药质量和
疗效一致性评价
	通过一致性评价的相关批件等证明材料复印件。

	4
	新药研发新进入临床Ⅱ期、Ⅲ期研究、获得国家新药注册证书并在本市产业化、通过美国FDA制剂认证并在本市产业化
	1.临床批件、伦理委员会出具的Ⅱ、Ⅲ期临床审查批件、开展临床的合约等相关证明材料复印件。
2.新药注册批件、证书和本地产业化相关证明材料复印件；
3.通过美国FDA制剂认证并在本市产业化相关证明材料复印件；
4.承诺书：
承诺书
本单位承诺：本次申报xx(新药或FDA)注册认证的    产品(已或将)在杭州市  区产业化。如有不实，本单位愿意承担相关责任。

    法人代表签字：           单位盖章：
                                       年   月   日

	5
	首次获得国家医疗器械注册证书并在本市产业化
	1.申报国家三类医疗器械需提供：国家食品药品监督管理总局颁发的医疗器械注册证(国械注准)和在本市产业化相关证明材料复印件；
2.申报创新型二类医疗器械需提供：
(1)浙江省食品药品监督管理局颁发的医疗器械注册证(浙械注准)和在本市产业化相关证明材料复印件；

(2)浙江省食品药品监督管理局第二类创新医疗器械特别审批申请审查通知单复印件；

3.对每个企业同一方法所取得的体外诊断试剂类医疗器械产品注册证，申报不超过两个产品。

4.承诺书：

承诺书
本单位承诺：本次申报xx医疗器械注册认证的    产品(已或将)在杭州市  区产业化。如有不实，本单位愿意承担相关责任。

    法人代表签字：           单位盖章：
                                       年   月   日

	6
	首台（套）医疗设备应用
	1、首台（套）认定文件复印件； 
2、采购合同及支付凭证和发票复印件；
3、设备入库验收材料复印件；
4、供货方出具的首次供货证明。


注：专项审计报告按《关于印发〈杭州市财政扶持企业项目专项审计报告指导意见（试行）〉的通知》（杭财企〔2010〕897号）出具，特别要陈述清楚项目有无单独设账和重复资助情况。

