附件2

项目申报相关材料清单

一、企业营业执照和组织机构代码复印件（三证合一者只需企业营业执照，需加盖项目申报单位公章）。

二、项目申报企业对申请报告内容和附属材料真实性负责的承诺书（需加盖项目申报单位公章）。

三、项目申报企业对本企业近3年未发生重大安全生产事故、环境污染事故、生产经营违法行为的承诺书（需加盖项目申报单位公章）。

四、重点支持方向相关材料

（一）研发投入类。（1）研发增量补助：2020年度企业带有二维码的审计报告；2019年和2020年两个年度带有二维码的研究开发费用加计扣除鉴定报告或带有二维码的研究开发费用专项审计报告；重大研发投入依据（协议、开题报告等）和研发投入情况明细表及票据。（2）研发风险补偿：2020年度企业带有二维码的审计报告；单个品种重大研发失败证明材料；研发失败品种终止前连续两个年度内的研究开发费用带有二维码的专项审计报告；与研发失败品种有关的重大研发投入依据（协议、开题报告等）和研发投入情况明细表及票据。

（二）成果批件类。（1）药品、医疗器械批件：2020年度企业带有二维码的审计报告；2020年度获得的国家药品批准文号或医疗器械注册证；国家发明专利证书（仅限医疗器械类）；重大投入依据（协议、开题报告等）和研发投入情况等明细表及票据；生产销售情况明细表。（2）保健食品、特定全营养配方食品和新型医药用材料批件：2020年度企业带有二维码的审计报告；2020年度获得的特殊医学用途配方食品注册批准文号或保健食品注册与备案批准文或成功开发的新型医药用材料；国家发明专利证书；重大投入依据（协议、开题报告等）和研发投入情况等明细表及票据；生产销售情况明细表。（3）欧美认证：2020年度企业带有二维码的审计报告；2020年度川产药品、器械和原料药获得欧美等发达国家认证的证书；认证的重大投入依据（协议、开题报告等）和投入情况明细表及票据。（4）一致性评价：2020年度企业带有二维码的审计报告；2020年度药品通过一致性评价的批件证书；品种通过一致性评价的重大投入依据（协议、开题报告等）和投入情况明细表及票据。（5）上市许可品种引进：2020年度企业带有二维码的审计报告；2020年度成果引进上市许可持有人品种的证明材料；成果引进上市许可持有人品种的重大投入依据（协议、开题报告等）和投入情况明细表及票据。

（三）中药材规范化规模化种植养殖类。（1）珍稀濒危药材：2020年企业带有二维码的审计报告；2020年带有二维码的中药材种植养殖投入专项审计报告和投入情况明细及票据；规范化规模化种植养殖基地现状；药材生产和销售记录。（2）非珍稀濒危药材：2018-2020年企业带有二维码的审计报告；2018-2020年度带有二维码的中药材种植养殖投入专项审计报告和投入情况明细表及票据；规范化规模化种植养殖基地现状；药材生产和销售记录。

