附件3：申请需要提交的材料

一、所有企业均需提供：

1、医疗器械产业发展专项资金申请表：表格两份，清单中所涉及的附件如有请尽量提供。

2、营业执照（三证合一）
3、企业上年度财务审计报告
4、完税证明
二、研发阶段企业需提供：

5、GMP认证材料（如有）
6、世界500强、上市公司证明材料（如是）
三、完成临床试验的企业需提供：

7、临床试验报告

8、与医院签订的临床试验合同。

9、付款凭证
四、提交注册申请的企业需提供：

10、材料受理的凭证

11、首次注册费缴费凭证
五、取得注册证的企业需提供
12、产品注册证
13、市科技资金后补助合同（如有）

14、入选优秀国产设备名录的证明材料（如有）

六、产品已实现销售的企业需提供

15、创新医疗器械注册证（如有）

16、FDA或CE认证证书（如有）

17、新药证书

18、上年度该产品销售收入专项审计报告
19、上年度该产品对外销售的专项审计报告（FDA、CE认证的企业提供）

