

附件

2023年仿制药“一致性”评价奖补资金申报情况表

	序号
	企业名称
	通过仿制药“一致性”品种名称
	符合的奖补条件
	申请奖补资金（万元）
	批准文号/注册证号
	备注

	1
	广西厚德药业有限公司

	琥珀酸美托洛尔缓释片
	经国家认定需开展体内生物等效性试验并通过质量和疗效一致性评价的仿制药，每个品种给予200万元的一次性奖补。
	200
	国药准字H20233458
	

	2
	广西维威制药有限公司
	盐酸托莫西汀口服溶液
	经国家认定符合豁免生物等效性试验原则并通过质量和疗效一致性评价的仿制药，每个品种给予50万元的一次性奖补。
	50
	国药准字H20234211
	

	
	
	地氯雷他定口服溶液
	经国家认定符合豁免生物等效性试验原则并通过质量和疗效一致性评价的仿制药，每个品种给予50万元的一次性奖补。
	50
	国药准字H20233983
	

	3
	桂林南药股份有限公司
	阿司匹林肠溶片
	经国家认定需开展体内生物等效性试验并通过质量和疗效一致性评价的仿制药，每个品种给予200万元的一次性奖补。
	200
	国药准字H20237116
	

	4
	广西科伦制药有限公司
	注射用头孢他啶阿维巴坦钠
	经国家认定符合豁免生物等效性试验原则并通过质量和疗效一致性评价的仿制药，每个品种给予50万元的一次性奖补。属于国内同品种前三家通过一致性评价的，追加50万元的一次性奖补。通过一致性评价的品种所关联的原料药为申请企业自主生产的，每个品种给予50万元的一次性奖补。
	150
	国药准字H20234291
	

	5
	广西强寿药业集团有限公司
	盐酸伐地那非片
	经国家认定需开展体内生物等效性试验并通过质量和疗效一致性评价的仿制药，每个品种给予200万元的一次性奖补。属于国内同品种前三家通过一致性评价的，追加100万元的一次性奖补。通过一致性评价的品种所关联的原料药为申请企业自主生产的，每个品种给予100万元的一次性奖补。
	400
	国药准字H20233690
	

	
	
	合计
	
	1050
	
	




