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济市监字〔2021〕85号


关于印发仿制药质量和疗效一致性评价
奖励实施细则的通知

各县（市、区）市场监督管理局、财政局，济宁高新区市场监督管理局、财政金融局，济宁经开区软环境发展局、财政分局，济宁太白湖新区市场监督管理局、财政分局，各有关企业：
为贯彻落实《关于加快先进制造业集群开放创新发展的意见》（济发〔2020〕16号）、《关于印发支持制造业高质量发展的政策措施的通知》（济政发〔2021〕9号）文件精神，我们研究制定了《仿制药质量和疗效一致性评价奖励实施细则》，现予印发，请认真遵照执行。
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仿制药质量和疗效一致性评价奖励
实 施 细 则

第一条  为贯彻落实《关于加快先进制造业集群开放创新发展的意见》（济发〔2020〕16号）、《关于印发支持制造业高质量发展的政策措施的通知》（济政发〔2021〕9号）文件精神，发挥财政资金引导激励作用，支持我市企业开展仿制药质量和疗效一致性评价工作，制定本细则。
第二条 仿制药质量和疗效一致性评价奖励资金由市级财政统筹安排。
第三条 对2021年5月16日以后我市药品生产企业研制的通过仿制药一致性评价的口服制剂、注射剂，每个品种市财政分别给予一次性100万元、50万元补助；对全国前3位通过同品种仿制药质量和疗效一致性评价的品种，每个品种再增加50万元奖励。
第四条 仿制药质量和疗效一致性评价奖励政策由市市场监督管理局、市财政局负责实施。其中，市市场监督管理局牵头负责项目申报、预算编报和具体执行，研究制定资金分配使用方案，组织实施绩效管理等工作；市财政局牵头负责政策资金的筹集、拨付及绩效管理等工作。
第五条 市级补助资金按下列程序申请拨付：
（一）公开申报。药品生产企业向市场监管部门提交以下市级补助资金申请材料：
1. 济宁市市级仿制药质量和疗效一致性评价补助资金申请表（见附件1）；
2. 申报事项总体情况说明；
3. 药品生产企业的《药品生产许可证》、《营业执照》正副本复印件；
4. 药品注册批件或者再注册批件复印件；
5. 仿制药一致性评价申报事项的药监部门受理证明；
6. 经办人的法人代表授权委托书及身份证复印件；
7. 申请仿制药一致性评价市级补助真实性承诺书（见附件2）。
以上材料均须加盖企业原印公章。
（二）推荐审查。由县级市场监管部门组织推荐，对申请材料的完整性和真实性进行审查核实后签章，报市市场监督管理局对申报材料进行审核，并做出审核结论。
（三）结果公示。市市场监督管理局将符合一致性评价市级补助支持的企业、品种、金额在官方网站进行公示，公示期为 10 个工作日。
（四）资金下达。市市场监督管理局将审核汇总情况报送市财政局，市财政局根据市市场监督管理局审核汇总情况按照程序下达资金。各县市区收到资金后，按照程序及时拨付至相关企业。
第六条 有关县（市、区）应坚持公平公正、公开透明的原则，向社会公开资金使用情况，接受社会监督，并按规定及时拨付资金，不得以任何名义截留挪用。对于弄虚作假或采取不正当手段骗取财政资金的企业，一律取消财政支持资格，并依法依规追究责任。
第七条 本细则自2021年8月10日起实施，有效期至2024年5月15日。

附件：1. 济宁市市级仿制药质量和疗效一致性评价补助
资金申请表
2. 申请仿制药一致性评价市级补助真实性承诺书
 








附件 1




济宁市仿制药质量和
疗效一致性评价补助资金申请表




申请单位（盖章）：

申请时间:       年    月    日
联 系 人：
联系电话：




济宁市市场监督管理局制发



填	报	说	明

一、本表由济宁市行政区域内符合仿制药一致性评价市级补助条件的药品生产企业填报。
二、申请人应认真填写申请表相关内容，填写内容准确、完整，不得涂改。申请表首页盖章，其他页加盖骑缝章后报市市场监督管理局。
三、申请表以及其他申报材料一式三份，统一使用A4 纸装订成册。











	企业名称
	
	传真
	

	注册地址
	
	邮编
	

	联系人
	
	部门
	
	电话
	

	 申报项目
 名称
	

	开户行
	

	账号
	

	申请专项
经费类别及金额
	1. 申请仿制药一致性评价市级补助**万元 □
2. 申请同品种全国前3家通过仿制药一致性评价的附加补助**万元 □

	申报项目
简述
	



	申报项目
简述
	

	申报单位
意见
	




法定代表人（签字）：            （单位公章）
                             年   月   日

	县级市场监管部门推荐意见
	




（盖章）           
                            年   月   日

	市市场监督管理局意见
	






                                 （盖章）            
                             年   月   日



附件 2

申请仿制药一致性评价市级补助
真实性承诺书

济宁市市场监督管理局：
（单位名称）申请仿制药一致性评价市级补助，在项目开展过程中，所有资料真实、准确、可靠，对其真实性负全部责任。若在技术审评和产品审批过程中发现有虚假、伪造等违规行为，愿以企业未质（抵）押资产作为质（抵）押物，向市财政部门交还获得的仿制药一致性评价补助资金。



法定代表人（签字）：             （单位公章）
年   月   日      





济宁市市场监督管理局                  2021年8月10日印发
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