2023年自治区仿制药质量和疗效
一致性评价项目申报指南

一、支持方向
重点支持医药企业开展仿制药质量和疗效一致性评价工作，加快区内仿制药发展进程。 
二、申报资格及条件
（一）在我区注册的医药企业；
（二）无违法、违纪、违规行为，近两年内未发生过重大环境污染事件或安全生产事故；
（三）已启动仿制药质量和疗效一致性评价，且达到支持节点的企业。
三、申报材料
（一）《内蒙古自治区仿制药一致性评价专项资金项目申报表》。
（二）营业执照复印件、药品生产许可证复印件、药品生产质量管理规范认证证书复印件、药品再注册批件复印件。
（三）一致性评价工作进展情况证明。
1.仿制药质量和疗效一致性评价受理通知书或临床试验网上备案信息网站截图；
2.通过仿制药质量和疗效一致性评价补充申请批件（申请先行补助资金的可不提供）。
（四）申报一致性评价品种投入资金情况的说明及财务报表。
四、绩效目标
以受理仿制药一致性评价申请（国家市场监督管理总局批复）或备案临床试验（国家市场监督管理总局备案）和通过一致性评价（获得补充申请批件）为结点，对接国际原药标准，提升化药药品质量。

附件1：内蒙古自治区仿制药一致性评价专项资金项目申报表
附件2：内蒙古自治区仿制药一致性评价专项资金绩效评价表












附件1


内蒙古自治区仿制药一致性价

专项资金项目申报表



申报单位（盖章）：                           
法 定 代 表 人：                            
联    系    人：                            
联  系  电  话：                            






申请日期         年        月        日




承  诺  书

本企业承诺：
1.本申报书中所填写的内容真实、合法、有效。
2.提供的申报资料和文件内容真实、可靠、事实存在。
3.本申报书中所涉及单位的知识产权、商业秘密明晰完整，归属本单位或技术来源正当合法，未剽窃他人成果，未侵犯他人的知识产权或商业秘密。
4.无违法、违纪、违规行为，近两年内未发生过重大环境污染事件或安全生产事故。

若发生与上述承诺相违背的事实，由本单位承担法律责任。




法定代表人（签字）：
单位（盖章）：

年    月     日

	一、企业基本信息

	（一）企业基本情况

	企业名称
	
	法定代表人
	

	注册地址
	

	单位主管部门
	

	联系电话
	
	组织机构代码
	

	通讯地址
	

	通过一致性评价品种
	品种名称
	

	
	一致性评价阶段
	

	联系人
	
	职务
	

	固定电话
	
	移动电话
	

	传真号码
	
	邮箱
	

	二、一致性评价情况概述

	[bookmark: _GoBack]（一）简要叙述通过一致性评价品种情况（包括：药学一致性评价、BE试验，备案情况，同品种通过一致性评价厂家数、该品种市场占有率、截至目前的一致性评价投资等）









	（二）企业研发能力（负责质检、管理专门机构及专职人员情况，负责监测与评价专门机构及专职人员情况）







	（三）内控质量标准及工艺规程简介






	（四）药品销售情况（包括销售额、市场区域、本公司产品的市场占有率）







	三、审核意见

	盟市工信部门审核意见



单位盖章：
年    月    日

	盟市财政部门审核意见



单位盖章：
年   月   日




	年度目标

	目标1：对启动仿制药一致性评价的药品品种，以受理仿制药一致性申请或备案临床为试点，先行补助。
目标2：对通过一致性评价的品种给予后期奖补，推动我区化药品种加快一致性评价步伐。
目标3：进一步推动我区化药产业发展，加快抢占市场份额。

	二级指标
	三级指标
	指标值

	数量指标
	补助企业数
	

	
	通过一致性评价品种数
	

	质量指标
	主要技术指标完成率
	≥90%

	
	项目质量可控性
	0次安全、质量、违纪问题

	时效指标
	受补助项目完工及时率
	≥80%

	成本指标
	超概算项目数及金额
	0

	
	财政资金撬动投资比例
	≥8/2

	
	项目总投资完成率
	≥100%

	经济效益
指标
	受补助企业运行情况
	≥90%企业数量运行机制、经济效益良好

	
	生产经营增加值增长预期完成率
	≥100%

	
	销售收入增长预期完成率
	≥100%

	
	上缴税金增长预期完成率
	≥100%

	
	利润增长预期完成率
	≥90%

	
	主要产品生产能力提高预期完成率
	≥100%

	社会效益指标
	研发投入达标率
	90%（按达标项目数估算）

	
	医疗水平和健康生活提升作用
	明显（抽样调查综合估算）

	生态效益指标
	生产环境改善程度
	技术创新对企业生产环境改善起促进作用

	可持续影响指标
	受补助企业运行情况
	≥90%中企业数量运行机制、发展前景良好

	服务对象满意度指标
	服务对象满意度
	≥90%


附件2
内蒙古自治区仿制药一致性评价
专项资金绩效评价表

