
   闽科社函〔2018〕102号

福建省科学技术厅关于组织申报2018年度

福建省仿制药质量和疗效一致性评价

资金补助工作的通知

各设区市科技局、平潭综合实验区社会事业局，各有关单位：
为贯彻落实《福建省人民政府办公厅关于推进仿制药质量和疗效一致性评价的实施意见》（闽政办〔2016〕181号）精神，规范我省仿制药质量和疗效一致性评价资金补助办法，根据《福建省仿制药质量和疗效一致性评价资金补助实施办法》（闽科社〔2018〕1号）有关规定，现将2018年度福建省仿制药质量和疗效一致性评价资金补助有关申报事项通知如下：

一、申报条件和要求
    （一）在2018年9月1日以前，省内注册的药品生产企业（不含厦门）对化学药品新注册分类实施前已批准上市的口服固体制剂仿制药开展一致性评价工作，并完成一致性评价的品种可以申请资金补助。对省科技厅已立项支持过的一致性评价品种不再重复补助。
（2） 对省内注册的药品生产企业（不含厦门）完成一致性评价并批准上市的品种，按评价成本10%比例、最高不超过50

万元予以一次性补助。
    （三）资金补助申请需填写《福建省仿制药质量和疗效一致性评价资金补助申请表》（详见附件），并提供相关附件材料。

（四）申报单位及负责人不得是失信被执行人，应保证提供的有关申请、证明材料真实可靠，并对信息虚假导致的后果承担责任。
二、申报、推荐时间与流程

（一）申报单位申报截止时间为2018年9月15日，推荐单位推荐截止时间为2018年9月30日。请申报、审核补助资金的有关单位尽快报送。

（二）申报单位下载并填写《福建省仿制药质量和疗效一致性评价资金补助申请表》，并提供相关附件材料。推荐单位对申请材料的完整性和真实性进行审查核实后逐级签章。推荐单位将申请表及相关附件纸质材料一式5份，推荐函一式2份寄送省科技厅社发处。

  三、联系咨询方式 

    省科技厅社会发展处

     联系人：喻燕萍

    联系电话：0591-87883255
     联系地址：福州市北环西路122号科技大厦　

 福建省科学技术厅
 2018年8月9日
（此件主动公开）

附件：

福建省仿制药质量和疗效一致性评价资金补助申请表

	申请补助的仿制药  概况
	仿制药

名称
	

	
	企业开展一致性评价所投入总经费
	      （万元）
	申请一致性评价补助经费
	      （万元）

	
	获得一致性评价批准件时间
	

	
	开展一致性评研究基本情况（500字以内）
	

	负责人情况
	 姓 名
	
	手 机
	

	
	 身份证号码
	
	电子信箱
	

	
	 学 位/学 历
	
	职 务
	

	
	  工作部门
	
	  职 称
	

	申报单位情况
	名  称
	
	单位性质
	

	
	法人代码
	
	 法人代表
	

	
	企业注册资本
	         （万元）
	  邮 编
	

	
	通讯地址
	

	
	联系人
	
	手机
	

	
	
	
	传真
	

	
	企业上年度财务状况（万元）
	总产值
	
	资产负债率
	

	
	
	销售收入
	
	入库税收总额
	

	
	
	净利润
	
	年度研发投入
	

	
	
	研发投入占销售收入百分比
	

	提供附件目录
	· 国家食品药品监督管理总局颁发的通过一致性评价药品的批准件
· 省食品药品监督管理局的复核意见

· 一致性评价成本费用支出明细账及相关财务佐证材料
· 项目技术委托合同复印件

· 企业营业执照副本复印件，企业上年度纳税证明、财务报表（加盖企业财务章）
· 其他

	申请单位意见
	本单位为所提供的数据和情况真实准确性负责。根据《福建省仿制药质量和疗效一致性评价资金补助实施办法》规定，申请一致性评价补助经费     万元整。　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　                                                                                                                                                   　　　　　　　　　　　　　　　　　　                    

（盖章）

年　　月　　日

	审核推荐单位意见
	经核实，本项目符合《福建省仿制药质量和疗效一致性评价资金补助实施办法》规定的申请条件，特此推荐申请一致性评价后补助经费    万元整。

     （盖章）

   年　　月　　日


