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合肥市新质药械产品申请报告

一、申请企业基本情况
二、申报产品的国内外发展现状和趋势
三、申报产品的技术开发及产业化水平 
1.开发背景；
[bookmark: _GoBack]2.开发过程及测试、鉴定情况；
3.生产工艺及主要装备；
4.关键技术及该关键技术的突破对行业技术进步的重要意义和作用；
5.产品知识产权的所有权状况和品牌建设情况；
6.与国内外类似产品在性能、功能、技术指标等方面的比较。（需提供BE或临床试验数据对比）
四、申报产品关联度分析 
1.上下游产品；
2.原材料地域分布；
3.产品应用情况。
五、产品的市场前景
1.产品的供应现状；
2.市场需求分布，供需的预测、价格的现状及变化趋势；
3.产品的市场定位、内外销、市场份额、竞争优势。
六、该产品的经济效益和社会效益情况
七、在项目开发过程中做出重要贡献、在关键技术和疑难问题的解决中做出重要技术创新或在成果转化和推广应用过程中做出创造性贡献的主要研发人员情况及主要贡献（7位人员以内）


