附件1
天津市生物医药领域创新产品

重点研发目录申请表
       产品名称                                   
       产品类别    □药品          □医疗器械     
     申报单位名称                              （盖章）
       通讯地址                                   
      项目联系人                                 
       手    机             电子邮件              

	产品名称
	


产品持有

	企业名称
	

	统一社会信用代码
	
	所在区
	

	负责人及联系方式
	
	企业注册地址
	

	许可持有人/

注册人
	
	联系方式
	

	产品生产企业
	
	生产地址
	

	产品所属类别
	□由我市注册人申报的1类创新药；

□由我市注册人申报的2类改良型新药；

□进入突破性治疗药物程序、优先审评审批程序的药品；

□由我市注册人申报的境内或境外原研药品在我市的首仿产品；

□由我市注册人申报的第三类或第二类医疗器械产品，且产品已完成前期研究并基本定型，已有明确的工作原理、工程样机、预期用途等。

	产品所属支持范围
	□属于天津市（区）相关规划的支持范围（如属于该范围，请填写规划名称及产品所属细分领域）；

□属于《关于支持天津高端医疗器械创新发展若干举措》中的支持范围（如属于该范围，请填写产品所属细分领域）。

	产品所处临床试验阶段
	□处于国内外Ⅰ期临床试验阶段的药品；

□处于国内外Ⅱ期临床试验阶段的药品；

□处于国内外Ⅲ期临床试验阶段的药品；

□以临床试验作为临床评价路径的医疗器械。

	技术创新领先优势
	□五年内曾获得国家科技重大专项、国家重点研发计划等重点项目支持（请于附件处提交证明材料）；

□五年内曾获得国家科学技术进步奖二等奖及以上、国家技术发明奖二等奖及以上或天津市科学技术进步奖一等奖、天津技术发明一等奖（请于附件处提交证明材料）；

□国家药监局或天津市药监局同意按照《创新医疗器械特别审查程序》进行审查的，或者国家药监局按照《创新医疗器械特别审查程序》发出《申请材料补正通知书》（请于附件处提交证明材料）；

□属于其他具有技术创新领先优势的，请文字简要说明，并于附件处提交证明材料             。

	产品技术创新领先优势情况（1000字内，证明材料另附）
	

	产品临床应用价值情况（1000字内，证明材料另附）
	

	产品基本情况概述（除上述信息外，还应包括产品研发费用、适应症、预期用途以及上市后预期经济效益等内容。若为医疗器械产品，请再简要描述产品前期研究情况、工作原理、工程样机情况、预期用途等内容，1500字内）
	

	申报单位意见
	                     法定代表人/主要负责人：（签字）
  单位：（盖章）
日期：   年  月  日

	区级部门意见（对申报单位经营状况、产品情况进行审核后给出推荐意见）
	                                  （盖章）
                           日期：   年  月  日


相关材料文件清单
	序号
	文件名称

	1
	营业执照或独立法人单位证书

	2
	法定代表人及申报负责人身份证明

	3
	产品注册证（若有，可提供）

	4
	产品生产许可证（若有，可提供）

	5
	产品已完成前期研究并基本定型，已有明确的工作原理、工程样机、预期用途等相关证明材料（仅医疗器械产品申报单位提供）

	6
	产品技术创新优势证明材料

	7
	产品显著临床应用价值证明材料

	8
	承诺书
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