附件1 
2021年杭州市生物医药产业发展项目申报材料

材料1：

杭州市生物医药产业发展项目申报表
	企业名称
	
	法人代表
	

	企业地址
	
	隶属区（县、市）
	

	项目联系人
	
	电  话
	
	手    机
	

	项目名称
	

	项目类别
	（根据项目申报通知填写）

	项目建设时间
	20XX年XX月--20XX年XX月

	项目投资或收入情况

（选填一项）
（万元）
	投资总额
	
	其中：设备、外购技术、软件投入
	

	
	收入总额
	（仅限在杭非关联企业）

	项目主要内容
	

	项目实施效益
	（请填写项目实施对产业推进和社会效益等方面的成果及主要经济指标包括年销售收入、利润、税金、出口创汇、节能减排等）

	项目承担
单位承诺
	以上申报材料中所涉及内容真实完整，若提供虚假信息，本单位承担相应责任。特此声明。

单位负责人签名：                        单位盖章：
                                      年    月    日

	区、县（市）经信部门意见

                                                  （盖章）
                                                  年  月  日


材料2：
项目编号： 
杭州市生物医药产业发展
项目实施报告
项目名称：
项目类别：
申报单位：(盖章)
企业地址：
邮政编码：
联 系 人：
联系电话：
	


手    机：
传    真：
电子邮箱：
申报日期：年   月

杭州市生物医药产业发展
项目实施报告
（编写参考提纲）

1、 企业概况
主要包括企业成立时间、注册资本、经营范围、相关资质、特色优势、行业影响力等。
二、项目特色优势
1.国内外技术发展现状及趋势 2.国内外市场需求分析 3.项目现有基础及竞争力分析
三、项目实施情况
1.主要实施内容 2.核心技术路线 3.主要技术指标 4.关键创新点 5.主要技术成果
四、项目投资情况
1.总投资及资金来源 2.资金主要用途 3.项目投资明细清单
五、项目经济和社会效益
1.经济效益分析 2.社会效益分析
六、附件
1.2020年末财务审计报告（含资产负债表、现金流量表、利润表，需加盖申报单位公章）

2.项目实际投入（收入）（有效期限为2020年6月1日至2021年4月30日）的专项审计报告（按分项申报要求提供）
3．企业营业执照及药械生产许可证复印件。

4．相关合同、支付凭证、工资清单和发票复印件，以及其他需要重点说明的项目情况的印证材料。（按分项申报要求提供）

材料3：

财政扶持情况说明
	企业名称:
	金额：万元

	
	扶持政策类别（国家、省、市专项名称）
	时间
	项目名称
	总投资
	资助额
	下达资金
文件文号

	已获得国家、省、市各类财政资助
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	企业当前正在申报其他各类财政资助
	
	
	
	
	
	＊

	
	
	
	
	
	
	＊

	
	
	
	
	
	
	＊

	
	
	
	
	
	
	＊

	
	
	
	
	
	
	＊

	
	
	
	
	
	
	＊

	企业承诺
	本单位承诺：
1、上述填列的内容真实完整；

	
	2、本次申报的            项目与上述本单位已获得（申报）的各类财政资助在项目实施内容、投资额等方面不重复；

	
	3、如有不实，本单位愿承担相关责任。

	
	

	
	       法人代表签字：                        单位盖章:

	
	

	
	                                               年   月   日

	

	注：扶持政策类别按下达资金文件中的类别填写，包括财政资助、奖励、补助等。


材料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
	1.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.项目投资审计报告。                                                                                        

	2
	生物医药
研发服务项目 
	1. 服务机构资质认证等证明材料复印件；

2. 项目收入审计报告；

3. 承诺书：

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项目
	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项目 
	1.临床批件、 国家药品监督管理局药品审评中心的药物临床试验信息登记公示件、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项目
	1.申报国家三类医疗器械需提供：国家市场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）医疗设备应用项目
	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。


材料5：

杭州市生物医药产业发展推荐项目汇总表
汇总单位（经信部门盖章）：                                                                        金额单位：万元
	序号
	项目名称
	申报单位
	所属
区县
	项目类别
	项目已完成实际投资（或收入）审计确认额
	联系人
	手机
	备注

	
	
	
	
	
	（1）收入总额
	（2）投资总额
	（2）其中：设备、外购技术、软件投入
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


联系人:               手机：                                                                     年   月  日
注：项目类别根据项目申报通知填写
6

