[bookmark: _GoBack]附件
所需附件材料参考

方向一、支持创新药CDMO提高技术服务能力
	序号
	所需附件材料
	是否
必须

	1
	上一年度委托方财务报表
	必须
提交

	2
	审计机构出具的委托生产服务费用专项审计报告
	

	3
	委托生产合同及补充协议
	

	4
	发票及银行付款凭证
	

	5
	临床试验申报受理截图、临床试验批件或药品注册证书
	

	6
	双方无直接投资关联说明文件，需合作双方盖章，并经审计机构确认
	

	7
	申报创新药国际认证额外支持的，提交海外临床试验批件或药品注册证书
	申报额外补贴必须提交

	8
	申请首次开展合作额外支持的，出具首次开展合作说明文件，需合作双方盖章，并经审计机构确认（首次开展合作认定的追溯起始时间为2021年1月1日）
	

	9
	其他有必要的佐证材料
	选填





方向二、支持创新药CDMO提升国际化水平
	序号
	附件
	是否必须

	1
	上一年度委托方财务报表
	必须
提交

	2
	该生产体系服务该类创新药的证明材料，包括合同、发票及银行付款凭证。
	

	3
	海外监管机构核查通过官方文件及中文翻译件
	

	4
	首次通过核查说明和相关费用专项审计报告
	

	5
	首次通过核查所产生相关成本费用的合同、发票及银行付款凭证
	

	6
	其他有必要的佐证材料
	选填






方向三、支持创新药CDMO提升行业影响力
	序号
	附件
	是否必须

	1
	上一年度申报单位财务报表
	必须
提交

	2
	审计机构出具的活动开展情况和费用专项审计报告
	

	3
	活动相关合同
	

	4
	发票及银行付款凭证
	

	5
	活动方案
	

	6
	国际会展活动团组参加企业和人员名单/CDMO会展活动参加企业和人员名单
	

	7
	活动总结报告
	

	8
	现场影像和媒体报道等材料
	

	9
	其他有必要的佐证材料
	选填
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