附件2
相关佐证材料简表

	序号
	项目类别
	佐证材料

	1
	进入I、II、III期临床试验阶段的新药项目
	1）国家药监局下发的《药物临床试验批准通知书》；
2）药物临床试验登记与信息公示平台新药项目备案状态截图。
3）真实性承诺声明。

	2
	完成临床I、II、III期研究的新药项目
	1）国家药监局下发的《药物临床试验批准通知书》；
2）药物临床试验登记与信息公示平台新药项目备案状态截图；
3）研发经费证明：企业登录国家税务总局江苏省电子税务局网站，提供涉及该项目历年《研发费用加计扣除优惠明细表》及网页截图（含明细表首页、涉及费用页），加盖财务专用章；
4）提供涉及该项目的《研发支出辅助账汇总表》，需与《研发费用加计扣除优惠明细表》项目对应，加盖财务专用章；
5）真实性承诺声明。

	3
	新药、改良型新药上市许可持有人（非本地）通过持有人变更将该许可转让给常州本地企业
	药品补充申请批件；
真实性承诺声明。

	4
	新取得医疗器械注册证书的第三类医疗器械产品
	医疗器械注册证；
2）研发经费证明：企业登录国家税务总局江苏省电子税务局网站，提供涉及该项目历年《研发费用加计扣除优惠明细表》及网页截图（含明细表首页、涉及费用页），加盖财务专用章；
3）提供涉及该项目的《研发支出辅助账汇总表》，需与《研发费用加计扣除优惠明细表》项目对应，加盖财务专用章；
4）真实性承诺声明。

	5
	进入国家或省创新医疗器械特别审查程序的第三类医疗器械产品
	1）国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心网站“创新医疗器械特别审查申请审查结果公示”网址链接、网页截图；
2）创新医疗器械批准证明文件或相关网址链接、网页截图；
3）真实性承诺声明。

	6
	在全国同类仿制药中首位通过一致性评价的药品
	1）药品通过一致性评价相关批件；
2）化学药品目录集首位通过截图；
3）真实性承诺声明。
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