附件3
新药资料申报需要准备的其他相关资料


1、 报价单（单独密封）：

报价单
[bookmark: _GoBack]
成都市金牛区人民医院：
药品名称、包装、规格、转换比、生产厂家、供货价，按照下表格式提供清单：
	序号
	药品通用名
	产品ID
	批准文号
	包装
	规格
	转换比
	生产厂家
	采购类别
	药品类别
	申报价（元/单位）
	红黄绿监测区域

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


在保证药品质量、货源稳定的前提下，报价不得高于挂网参考价（中标价/联动参考价格/（参考）红线价/本省最高参考价/备案采购参考价）。

 ********（生产企业公章）             *********（配送公司公章）
 ____年____月____日                    ____年____月____日                          
注：生产企业若为委托生产，请附上生产企业与上市持有人的委托证明材料

以下为非密封资料：
二、药品资质：
药品品质需提供的材料：
1. 药品注册批件（可为复印件，须清晰并加盖生产企业鲜章；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）。
2. 国家药品质量标准文件（药典或局颁标准）；
3. 近期省（市）级或入关口岸药检所药品质量检验报告书；
4.符合国家食品药品监督管理局要求的产品中文说明书（原件）。
5.药品包装样品（原件）。
6.“药品和医用耗材招采管理系统（四川省）”挂网品种，截图并打印一份。
7.属于国家“1.1类新药”品种的，须提供相关证明材料；
8.已申请受理（含通过）一致性评价的品种，须提交相关证明材料；
9.社保品种提供当前“四川省医保报销政策”相关文件中品种所在页复印件和药品贯标码；
10.参加比选药品品质（包括质量标准、工艺创新、储存条件、有效期等），同类药品有效性、安全性、经济性对比评价资料（纸质）；
三、生产企业资料册
生产企业需提供的材料：
1. 加盖申报配送公司原印章的《药品生产许可证》、《营业执照》、的复印件；
2. 若为进口产品，应提供加盖申报企业原印章的《进口药品注册证》（医药产品注册证）、进口药品国内总代理的《营业执照》、《药品经营许可证》，生产企业对国内总代理的授权书复印件；
3. 参加比选生产企业实力、信誉的确切证明材料。
