附件1
新药申报资料目录
1. 《新药申报信息表》（附件2）
2. 《新药申报承诺书》（附件3）
3. 药品生产企业资质（复印件，盖生产企业章）：营业执照、药品生产许可证、药品GMP证书；进口药品提供全国总代理相关资质：代理关系证明（盖双方章）、营业执照、药品经营许可证、GSP证书。
4. 药品注册批件（复印件，须清晰并盖生产企业鲜章，进口药品加盖全国总代理商鲜章。药品注册证过期须提供有效期内的药品再注册批件，有变更事宜需提交药品补充申请批件）。
5. 四川省药械集中采购及医药价格监管平台（https://www.scyxzbcg.cn/）挂网页面与详情页面打印件。示例：
[image: 组合]

6. 《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录（2022年）》（2023年3月1日起执行）中申报品种所在页复印件，并标示出申报品种。示例：
[image: ]
7. 新药证书 国家1类新药品种需提供新药证书；如新药生产企业非新药证书持有者，需提供成果转让证明相关材料。
8. 药品本位码（869码）页面打印件：国家药品监督管理局药品数据库药品注册证信息页面。示例：
[image: 图片1_副本]
9. 有效药品价格资料（四川省药械集中采购及医药价格监管平台挂网价等）。
10. [bookmark: _Hlk485910359]国家药品质量标准文件（药典或局颁标准）。
11. 省（市）级或入关口岸药检所药品质量检验报告书
12. 经国家药品监督管理局批准的法定药品说明书原件（最新版）和外包装样本
13. 廉洁准入承诺书（一式三份，附件4）
14. 质量保证承诺书（一式三份，附件5）
15. 产品介绍资料，同类产品有效性、安全性、经济性等对比评价资料
16. 厂家委托申明（附身份证复印件）（附件6）
备注：所有资料（每一页）均须加盖申报企业鲜章。
image1.tiff




image2.png
P25

s RREY Bk El) LRSS ik &k
XA i i 0 7 () 25
[XAOL R )
Z 2 B i J
Z 3 B O R 7 Y
Z 4 R O5E ENEES)
Z 5 H ENEES)
Z 6 P S ENEERS]
[XA02 6397 P W KA 254
[XA02A LR
[ T EREEUA] O R 6 Y
[ 8 EETA 1 R 7)Y
Ll *(8) [HIERHH EASE
[ 9 EEL B 70 Y
Ll 10 ik SLess 1B 7 %)
Z K (10) [ fd e EASE
Z 11 |5 ERSE
Z 12 |HERRREE R 76 )
Z K (12) |FBEEHE WL
[XAO2B 6274 4535 L R I 904 ) 24590
[XA02BA 122 (35 ]
L O R 0 Y
[ VEAT 7
Ll O 7 Y
il V81 7]
[XA02BC SR
H L3 B 0 Y
Z I (I ) B ) 3 R 70 A
Z M () R ) VE AT 7
Z CRGRFATY (WA iR, RS RSKEH N LAY





image3.jpeg
FORBHEER Ruemy fn a

National Medical Products Administration Bl W_EDFEAT

BEFER “EESfEFH20055937" HAER

S -
FERRER
Eaiei]

A
LEHFEEEA
RIS Al
TR
iR
it
PRl
RS
BEAMTES
BRABETE
®E  iFE




