附件3

医药创新品种首试产奖励申报说明
一、申报条件
1.申报单位应为在京从事药品/医疗器械研发生产的企业。
2.申报单位应符合下列条件之一，若符合多项条件可同时申报：
（1）申报单位持有创新药品/医疗器械在研或上市品种，包括2021年10月1日以来、进入Ⅱ期临床试验及以后阶段、且确定在本市产业化的1类/2类药品,进入国家和本市的创新医疗器械特别审查程序/优先审查程序、且确定在本市产业化的医疗器械，在本市获批注册的人工智能/应急审批医疗器械；
（2）申报单位是合同生产组织（CMO）、合同研发生产组织（CDMO）平台企业的，为药品、医疗器械提供生产服务（委托双方无控股关系且非同一实际控制人），2021年1月1日后首次交易且累计履约金额（不含税）不低于2000万元；
（3）申报单位引进国外在研或上市品种在京生产并形成销售，且2021年1月1日后累计销售额（不含税）不低于2000万元。
二、支持方式和标准
1.对2021年10月1日以来，进入Ⅱ期临床试验及以后阶段，且确定在本市产业化的1类、2类药品，给予不超过500万元奖励；对2021年10月1日以来，进入国家和本市的创新医疗器械特别审查程序/优先审查程序、且确定在本市产业化的医疗器械，或在本市获批注册的人工智能/应急审批医疗器械，给予不超过200万元奖励；若以上创新药品或医疗器械通过FDA（美国食品药品监督管理局）、WHO（世界卫生组织）、PMDA（日本药品医疗器械局）等权威国际机构注册并在相应国外市场实现销售，再奖励200万元。
2.对合同生产组织（CMO）、合同研发生产组织（CDMO）平台企业为药品、医疗器械提供生产服务（委托双方无控股关系且非同一实际控制人），2021年1月1日后首次交易且累计履约金额（不含税）不低于2000万元的，按累计履约金额的5%给予奖励；为本市注册的药品、医疗器械企业或本市医疗机构的院内制剂提供委托生产服务，按累计履约金额的8%给予奖励。
3.对引进国外在研或上市品种在京生产并形成销售，且2021年1月1日后累计销售额（不含税）不低于2000万元的本市企业，按照销售金额的5%给予奖励，单个品类奖励金额不超过300万元；单个企业年度奖励金额不超过1000万元。
单个企业年度奖励金额不超过1000万元。
三、申报材料清单
（一）企业基本材料
工商营业执照；国家统计局调查单位基本情况表（101或201表）；医药创新品种首试产奖励资金申请表（附件3-1）；承诺书（附件3-2）。
注：医药产业化奖励资金申请表请按申报类型填写对应的表格，其中所填产品名称务必与产品申报注册的名称一致。
（二）分类别提供材料
1.创新品种奖励
（1）创新药品
1）临床申请受理通知书；
2）临床试验批准通知书；
3）Ⅱ期/III期临床试验伦理批件；
4）入组受试者鉴认代码表或研究者病例；
5）上市注册申请受理通知书（处于上市注册审评阶段需提供）；
6）药品注册证书（已注册上市需提供）；
7）申报产品在本市产业化的证明文件，新征地项目需签订入区协议，非新征地项目需完成项目备案，未取得药品注册证的品种需确定在京产业化；
8）申报产品为1类、2类药品的证明文件；
9）如获得权威国际机构注册并在相应国外市场实现销售，需提供注册证明(含生产地址)、海关出口货物报关单、在相应国外市场的产品销售合同和发票（多个合同需提供合同列表，多个发票需提供包含发票号、税额、价税合计信息的发票列表），外文材料需提供中文版翻译件。

（2）创新医疗器械
1）进入国家和本市的创新医疗器械特别审查程序或优先审查程序证明文件，如国家创新医疗器械特别审查申请审查结果公示/国家医疗器械优先审批结果公示/北京市优先审批医疗器械审查意见通知单/北京市创新医疗器械审查意见通知单（申报“进入国家和本市的创新医疗器械特别审查程序/优先审查程序、且确定在本市产业化的医疗器械”条款需提供）；
2）医疗器械注册证和医疗器械生产许可证（已注册上市均需提供）；
3）申报产品在本市产业化的证明文件，新征地项目需签订入区协议，非新征地项目需完成项目备案，未取得医疗器械注册证的品种需确定在京产业化；
4）申报产品为人工智能/应急审批医疗器械的证明文件（申报“本市获批注册的人工智能/应急审批医疗器械”条款需提供）；
5）如获得权威国际机构注册并在相应国外市场实现销售，需提供注册证明(含生产地址)、海关出口货物报关单、在相应国外市场的产品销售合同和发票（多个合同需提供合同列表，多个发票需提供包含发票号、税额、价税合计信息的发票列表），外文材料均需提供中文版翻译件。2.生产服务奖励
（1）服务合同和发票（多个合同需提供合同列表，多个发票需提供包含发票号、税额、价税合计信息的发票列表）；
（2）首次交易时间在2021年1月1日后的证明文件；
（3）服务对象营业执照、企业情况介绍。
（4）委托双方无控股关系且非同一实际控制人的证明文件。
3.合作开发奖励
（1）产品技术引进或授权合同;
（2）产品注册证明（国内和国外）；
（3）引进产品情况介绍；
（4）产品销售合同和发票（多个合同需提供合同列表，多个发票需提供包含发票号、税额、价税合计信息的发票列表）。
外文材料均需提供中文版翻译件。
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附件3-1

医药创新品种首试产奖励资金申请表

	一、企业基本情况

	企业名称
（加盖公章）
	（系统带入）
	统一社会信用代码
	（系统带入）

	所属区
	（系统带入）
	注册地址
	（系统带入）

	行业代码
	
	所属行业
	

	申报联系人
	
	联系人手机
	

	开户行
	
	银行账号
	

	上一年度企业营业收入
	
	上一年度企业产值
	

	二、项目基本情况

	创新药品：2021年10月1日以来，进入Ⅱ期临床试验及以后阶段，且确定在本市产业化的1类、2类药品。

	产品名称
	
	所处阶段
	

	国内注册分类
	
	取得国内注册证时间
	未取得国内注册证的，统一填“无”

	落地项目名称
	
	入区协议编号/备案文号
	

	国际注册情况
	未取得国际机构注册的，统一填“无”
	取得国际注册证时间
	未取得国际机构注册证的，统一填“无”

	2021年10月1日以来销售额
	产品未上市销售的统一填“无”
	2021年10月1日以来在相应国外市场的销售额
	未取得国际机构注册的，统一填“无”

	申报奖励金额
	

	适应症
	

	产品创新性
	

	创新医疗器械：2021年10月1日以来，进入国家和本市的创新医疗器械特别审查程序或优先审查程序、且确定在本市产业化的医疗器械。

	产品名称
	
	所处阶段
	

	国内注册分类
	
	取得国内注册证时间
	未取得国内注册证的，统一填“无”

	落地项目名称
	
	入区协议编号/备案文号
	

	国际注册情况
	未取得国际机构注册的，统一填“无”
	取得国际注册证时间
	未取得国际机构注册证的，统一填“无”

	2021年10月1日以来销售额
	
	2021年10月1日以来在相应国外市场的销售额
	未取得国际机构注册的，统一填“无”

	申报奖励金额
	

	适应症
	

	产品创新性
	

	创新医疗器械：2021年10月1日以来，在本市获批注册的人工智能/应急审批医疗器械产品。

	产品名称
	
	所处阶段
	

	国内注册分类
	
	取得国内注册证时间
	

	落地项目名称
	
	入区协议编号/备案文号
	

	国际注册情况
	未取得国际机构注册的，统一填“无”
	取得国际注册证时间
	未取得国际机构注册证的，统一填“无”

	2021年10月1日以来销售额
	产品未上市销售的统一填“无”
	2021年10月1日以来在相应国外市场的销售额
	未取得国际机构注册的，统一填“无”

	申报奖励金额
	

	适应症
	

	产品创新性
	

	生产服务：CMO、CDMO平台企业为药品、医疗器械提供生产服务（委托双方无控股关系且非同一实际控制人），2021年1月1日后首次交易且累计履约金额（不含税）不低于2000万元。

	服务对象企业名称
	
	服务对象企业注册地
	

	首次交易时间
	
	2021年1月1日后累计履约金额（不含税）
	

	2021年1月1日以来服务本市企业或医疗机构的累计履约金额（不含税）
	
	申报奖励金额
	

	生产服务情况
	包括服务企业基本情况及服务产品的功能及应用领域、创新性等情况。

	合作开发：引进国外在研或上市品种在京生产并形成销售，且2021年1月1日后累计销售额（不含税）不低于2000万元。

	产品名称
	
	所处阶段
	

	国内注册分类
	
	取得国内注册证时间
	

	落地项目名称
	
	入区协议编号/备案文号
	

	国际注册情况
	未取得国际机构注册的，统一填“无”
	取得国际注册证时间
	未取得国际机构注册的，统一填“无”

	2021年1月1日以来累计销售额（不含税）
	
	申报奖励金额
	

	适应症
	

	产品创新性
	


附件3-2 
北京市高精尖产业发展资金承诺书

（2022年）
本单位拟申请2022年北京市高精尖产业发展资金医药创新品种首试产奖励项目，具体承诺如下：
1.本单位严格遵守《北京市高精尖产业发展资金管理办法》等相关规定。

2.本单位提交的全部材料均真实、准确、有效，申请资格和条件符合指南规定；
3.本单位长期立足北京稳定发展（5年内法人主体不迁出北京）；
4.本单位申报产品在京开展产业化工作；
5.本单位自愿接受并积极配合市区相关部门监管；
6.本次申请项目未获得过其他市级财政资金支持；
7.本单位遵循诚实守信原则，若违反以上承诺事项，将在收到北京市经济和信息化局要求退还资金的通知之日起6个月内向北京市经济和信息化局退还全部资金。

8.本单位将按照相关法律法规和制度规定使用高精尖资金，对高精尖资金申报和使用中存在虚报、骗取、挪用、贿赂等违法违规行为，将依照《财政违法行为处罚处分条例》等相关法律法规接受处理。涉嫌犯罪的，自愿接受司法机关依法处理。
法定代表人（签字）：

                        单位（签章）：

时间：    年    月   日
附件3-3

常见问题Q&A

1.Q：已取得往年医药产业化奖励支持的品种本次能否申报？
A：不可以。
2.Q：已申报往年医药产业化奖励但未获得支持的品种本次能否申报？
A：只要申报品种符合申报要求即可申报。
3.Q：创新药品中的“1类、2类药品”包括哪些？
A：创新药品中的“1类、2类药品”指按照《国家药监局关于发布生物制品注册分类及申报资料要求的通告（2020年第43号）》《国家药监局关于发布化学药品注册分类及申报资料要求的通告（2020年第44号）》《国家药监局关于发布中药注册分类及申报资料要求的通告（2020年第44号）》文件要求属于1类、2类药品。
4.Q：外文材料是否一定需要提供中文版翻译件？
A：外文材料必须提供中文版翻译件。
5.Q：项目如已获得其他财政资金支持，是否可以申请？

A：对已获得其他市级财政资金支持的项目不予支持；对已获得中央和区级财政资金支持、且未获得其他市级财政支持的项目，可以申请支持。


