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新政办发〔2018〕72号

新昌县人民政府办公室关于印发

鼓励推动仿制药质量和疗效一致性评价工作

专项政策的通知

各乡镇人民政府、街道办事处，县府各部门：
为进一步推动我县医药产业发展，根据《国务院办公厅关于开展仿制药质量和疗效一致性评价的意见》（国办发〔2016〕8号）、《浙江省人民政府办公厅关于加快推进仿制药质量和疗效一致性评价及药品上市许可持有人制度试点工作的实施意见》（浙政办发〔2017〕56号）、《浙江省财政厅、浙江省食品药品监督管理局关于印发浙江省仿制药质量和疗效一致性评价省级奖补资金管理办法的通知》（浙财社〔2018〕21号）和《绍兴市人民政府办公室关于鼓励和推动全市仿制药质量和疗效一致性评价工作的通知》（绍政办发〔2018〕3号）精神，经县政府同意，特制定鼓励推动仿制药质量和疗效一致性评价（以下简称仿制药一致性评价）工作专项政策。

一、适用范围
　　本专项政策适用于按照《国务院办公厅关于开展仿制药质量和疗效一致性评价的意见》（国办发〔2016〕8号）规定，于2021年前通过国家仿制药一致性评价且在本县生产、结算的品种。

　　二、奖励政策

（一）对于开展体外一致性评价研究，并通过国家仿制药一致性评价的，每个品规奖励资金100万元。

（二）对于开展体外一致性评价研究，同时开展临床试验，并通过国家仿制药一致性评价的，在前款奖励的基础上，每个品规再奖励资金100万元。

（三）对于国内同品种前三家通过国家仿制药一致性评价的品种，每个品种(不同规格视为同一个品种）再奖励150万元。

（四）企业按通过国家仿制药一致性评价的品规先后顺序依次申报奖励资金，每家企业获得奖励的品规数量不超过（含）12个，但进入同品种国内前三家的不受数量限制。
企业根据上述政策提报书面申请及相关证明材料，县市场监督管理局负责审核并出具意见，奖励资金由县财政负责支付。

三、相关要求
（一）企业申请奖励政策，应本着诚实守信原则，确保申报材料真实有效和研究过程合法合规。凡经核查发现有违真实性问题的，一律记入我县信用管理系统，已经取得的奖励资金予以追回。

（二）企业获得的奖励资金必须专项用于仿制药一致性评价工作。

本专项政策自2018年1月1日起实施。

新昌县人民政府办公室  
2018年5月23日     
    （此件公开发布）
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抄送：县委各部门，人大办、政协办，人武部，法院，检察院，各群团。
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新昌县人民政府办公室文件
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