附件2

新药申报材料目录及要求

一.目录
1.《清远市第三人民医院药品引进申请表》（附件3）。
2.药品生产及经营企业的药品生产许可证、营业执照、药品GMP证书、注册商标证（可为复印件，须清晰并加盖生产企业鲜章）。
3.药品注册证（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）。
4.药品使用说明书及其电子文档。
5.质量标准及省市以上药检所出具的药品检验报告书。
6.药品集团采购平台挂网的相关信息，包括药品价格。（可为平台截图，需看产品ID,否则视为非挂网产品）。
7.其他证明材料：包括医保药物、国家基本药物、原研药、国家谈判药物、集中带量采购药物、新药、专利药、儿童用药、通过仿制药一致性评价等，请提供证明材料。
8.临床应用资料、临床前及临床药理、药代、毒理、药品不良反应及配伍禁忌等资料。中药保护品种的要提供证书复印件和专业期刊发表的临床研究报告等。
9.清远市第三人民医院药品引进申请企业相关人员廉洁协议（附件4）。
10.承诺书（附件5）
11.药品生产企业盖章的委托函。
12.产品介绍不超过5张的PPT，内容重点说明申请理由，申请药品在疗效、安全性、性价比等方面与我院现有药品的区别，该品种有何优势。
[bookmark: _GoBack]二.资料及要求
1.申报企业请按《新药申报资料目录》（见附件2）要求，真实、准确、规范地填写申报相关资料并加盖公司鲜章，否则将按无效资料处理。
2.申报资料只接受电子文档，请将申报资料扫描为规范的PDF文件后，按照《新药申报材料目录及要求》（附件2）中目录顺序排版整理，纸质文件于接待日当天接收。电子档资料通过电子邮件发送到电子邮箱qysdsrmyyywk@126.com，邮件名称以“药品分类-药品通用名”格式命名，邮件内附件以“资料序号-药品分类-药品通用名-附件名称”命名；（例：1-抗抑郁药物-氟伏沙明-清远市第三人民医院药品引进申请表）。
3.请将申报资料一次性交齐，避免重复提交，如同一药品提交多次，以最后一次发送的邮件资料为准，并在最后一次发送邮件时注明情况，以免漏收。
4.请申报单位注意申报资料的真实性和准确性，所有内容应按模板格式填写完整，申报资料一旦上传不再接受更改。凡填写错误、不全或填写不符合规范者，将视为无效申报。
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