附件4

仿制药质量和疗效一致性评价项目

申报指南
一、支持范围和标准

（一）支持范围。

广西区内参与仿制药质量和疗效一致性评价的药品生产企业。重点支持国家鼓励仿制药品目录内的药品及国内同品种前三家通过一致性评价的品种。

（二）奖补标准。

1.经国家认定符合豁免生物等效性试验原则并通过质量和疗效一致性评价的仿制药，每个品种（同品种的不同规格视为一个品种，下同）给予50万元的一次性奖补。属于国内同品种前三家通过一致性评价的，追加50万元的一次性奖补。通过一致性评价的品种所关联的原料药为申请企业自主生产的，每个品种额外给予50万元的一次性奖补。

2.经国家认定需开展体内生物等效性试验并通过质量和疗效一致性评价的仿制药，每个品种给予200万元的一次性奖补。属于国内同品种前三家通过一致性评价的，每个品种追加100万元的一次性奖补。通过一致性评价的品种所关联的原料药为申请企业自主生产的，每个品种额外给予100万元的一次性奖补。

二、申报条件及申报材料

（一）申报条件

申请企业具有独立的法人资格，财务管理制度健全，企业守法经营，不违反国家、自治区、设区市联合惩戒政策和制度规定，未被列为失信联合惩戒对象。
（二）申报材料。

1.《广西仿制药质量和疗效一致性评价奖补资金申报书》（见附件4-1）。

2.企业资质证明材料。申请人应当提供《药品生产许可证》及其变更记录页、营业执照、《药品生产质量管理规范》认证证书复印件。

3.国家药品监督管理局批准的证明性文件、所处位次的证明材料。

以上材料均要求一式三份。
三、其他

（一）各相关单位要加强对办法的宣传和引导，指导企业按要求申请奖补资金。

（二）申请企业应确保提交的申请材料真实有效。对存在弄虚作假的企业，根据情节轻重，采取暂缓拨款或终止拨款、撤销奖补、追回部分或全部奖励资金等措施，并依法依规追究其相应责任。

（三）企业获得的奖补资金必须专项用于一致性评价工作，不得挤占、挪用。

（四）纸质版申报书邮寄至广西壮族自治区工业和信息化厅纺织医药处（广西壮族自治区南宁市民族大道113号507办公室），盖章版PDF和电子版申报书同步发送至邮箱。

四、联系方式

（一）各市工业和信息化局项目申报咨询电话。

南宁市：0771-5528961   柳州市：0772-2805986

桂林市：0773-2812268   梧州市：0774-3894508

北海市：0779-2029598   防城港市：0770-2818658

钦州市：0777-3215234   贵港市：0775-4563410

玉林市：0775-2812747   百色市：0776-2620012

贺州市：0774-5270029   河池市：0778-3589517

来宾市：0772-4299779   崇左市：0771-7967795

（二）自治区工业和信息化厅纺织医药处。

电话：0771-8095038
邮箱：xmb888@vip.163.com

附件：4-1.广西仿制药质量和疗效一致性评价奖补资金申
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