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药品生产企业/总代理商递交产品材料目录  平台注册号：S           
	序号
	内  容
	备注
	完备审查（√）

	⑴
	产品注册材料封面
	
	

	⑵
	产品目录（进口药品还需附国内总代理协议书或境外厂家出具的总代理证明）
	复印件
	

	⑶
	产品1名称（同一品种有多个包装数量的，不要重复装订材料，只要将各个包装数量对应的生产批件和说明书放在一起即可）
	
	

	⑷
	药品注册批件（进口药品为《进口药品注册证》）
	彩色复印件
	

	⑸
	药品说明书原件（说明书原件粘贴于A4纸上）
	原件
	

	⑹
	药品质量标准（进口药品为《进口药品注册标准》）
	彩色复印件
	

	⑺
	有效期内省检、市检或企业厂检药品全验报告（进口药品应提供有效期内《进口药品检验报告书》）
	彩色复印件
	

	⑻
	8质量类型申明及证明材料（必须提交与“平台”系统上传的电子资料相一致的纸质证明资料）
	原件
	

	
	8.1监测（保护）期内国家一类新药证明材料（如有）
	彩色复印件
	

	
	8.2获国家级奖项药品证明材料（如有）
	彩色复印件
	

	
	8.3国家重大新药创制科技重大专项药品证明材料（如有）
	彩色复印件
	

	
	8.4获得国际制剂认证药品证明材料（如有）
	彩色复印件
	

	
	8.5过保护期专利药品证明材料（如有）
	彩色复印件
	

	
	8.6首仿药品证明材料（如有）
	彩色复印件
	

	
	8.7省（长）政府质量奖药品证明材料（如有）
	彩色复印件
	

	
	8.8通过仿制药质量一致性评价药品证明材料（如有）
	彩色复印件
	

	
	8.9国家保密处方中成药证明材料（如有）
	彩色复印件
	

	
	8.10国家中药一级保护品种证明材料（如有）
	彩色复印件
	

	
	8.11中药材GAP认证药品证明材料（如有）
	
	

	⑼
	9技术创新能力专利证明材料
	原件
	

	
	9.1发明专利证书及其权利说明书（如有）
	彩色复印件
	

	
	9.2实用新型专利证书及其权利说明书（如有）
	彩色复印件
	

	
	9.3外观设计专利证书及其权利说明书（如有）
	彩色复印件
	

	⑽
	10执行质量标准
	原件
	

	⑾
	11原料保障
	原件
	

	
	11.1化学药品主要原料来源本企业(集团)自产原料GMP证书（如有）
	彩色复印件
	

	⑿
	12电子监管能力
	原件
	

	
	12.1投标产品包装标示图片及中国药品电子监管平台截图证明资料（如有）
	彩色复印件
	

	1 
	产品2注册材料……
	
	


上述要求递交的所有材料均需加盖单位公章（进口药品盖进口总代理章）！

受理人：                          时  间：                           

初审人：                          时  间：                          

备注（经办机构填写）：                                                       

2016年湖北省公立医院

药品集中招标采购
生产企业注册材料

（产品主体册）

编号：总册数（    ） 第（   ）分册

生产企业注册号：                          
（新注册企业此栏不填，留经办机构发放注册号时现场填写）

生产企业名称：                                            

（须与企业《营业执照》上名称完全一致并加盖公章，境外生产企业名称按产品说明书上名称填写）
国内总代理名称（仅限进口药品）：                              
国内总代理注册号（仅限进口药品）：                    
生产企业（国内总代理）被授权人签字：               
联系电话：               手机：                 
申报产品目录表

生产企业名称：                             注册号：        
	产品序号
	流水号
	实际通用名
	实际剂型
	实际规格
	药品本位码

(必填)
	包装

（**片/盒）

	01
	
	
	
	
	
	

	02
	
	
	
	
	
	

	03
	
	
	
	
	
	

	……
	
	
	
	
	
	


说明：

· “产品序号”由企业自行按序编排，不得跳缺；

· “流水号”为“平台”上注册产品列表第一栏：
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· 通用名、剂型、规格应严格按药品注册批件和产品说明书描述填写；

· 药品本位码是国家药监局对所有国产药品和进口药品制定的编码。
· 包装：指零售包装中的最小制剂单位包装数量及包装单位，同一品种有多个包装数量的，应全部填写在一个产品序号栏内，如阿莫西林有每盒12片装的和每盒24片装的，应在“包装数量栏”填写：[image: image2.png]E
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；产品说明书上写法为“每盒2板，每板12片”的必须直接写为24片/盒；

· 注射剂（含小水针、粉针、大水针、大输液等）的包装建议按单支（瓶/袋）申报注册，其转换系数、制剂单位、包装单位写法示例如下：
	注射剂药品示例
	转换系数
	最小制剂单位
	包装单位

	小水针（如 氟罗沙星注射液10ml:1mg）
	1
	支
	支

	粉针（如 注射用阿洛西林钠 粉针剂 0.5g）
	1
	瓶
	瓶

	大水针（如 氟罗沙星葡萄糖注射液200ml:0.4g）（大水针未注明包材的默认为玻瓶）
	1
	瓶
	瓶

	大水针（如 利巴韦林氯化钠注射液（塑瓶）100ml:0.2g）
	1
	瓶
	瓶

	大水针（如甲硝唑氯化钠注射液 非PVC 100ml:0.5g）
	1
	袋
	袋

	大输液（如 葡萄糖注射液 非PVC 100ml:5g(5%)）
	1
	袋
	袋


国内总代理协议书或境外厂家出具的总代理协议复印件

（限境外进口药品）

说明：

进口总代理协议期限必须与招标采购周期相符，凡有进口代理商变更或有争议的，必须由国外生产企业、相关国内总代理自行协商解决，不能达成一致意见的将不接受其产品注册及投标！

产品序号01

产 品 流 水 号：       

实际通用名         实际剂型       实际规格      包装数量：         

药品来源：国产□ 进口□ 进口分装□
说明：

（指零售包装，不是大包装。同一品种有多种包装数量的，如12片/盒和24片/盒，请在此页注明，将相应的产品批件和说明书放在一起，不要重复提交产品材料，产品流水号分别填写。）

01-⑴

《药品注册批件》或

《进口药品注册证》--进口药品

 （彩色复印件）

01-⑵

说明书原件

（请将说明书原件粘贴在此页，原件正反面均应可见）

01-⑶

药品质量标准

或

《进口药品注册标准》--进口药品

复印件

01-⑷

有效期内 省全检报告 或 市全检报告或企业厂检全检报告
《进口药品检验报告书》--进口药品

（复印件）

药品全检报告出具日期：     年  月   日
01-⑸
质量类型及须提交的对应证明材料

请在对应栏目上填写“√”（可多选）。有勾选项的，必须提交与“平台”系统上传的电子资料相一致的纸质证明资料。（如不一致，按照普通GMP处理！）
	· 监测（保护）期内国家一类新药□
· 中药□  天然药物1类□  化学药品（1.1至1.4）□  治疗性生物制品1类□
· 获国家级奖项药品□
· 国务院颁发的国家科学技术进步奖□
· 国务院颁发的国家技术发明奖□
· 国务院颁发的国家自然科学奖□
· 国家科技部等多部门颁发的国家重点新产品□
· 国家科学技术奖项进行科技成果转化的投标药品□
· 国家重大新药创制科技重大专项药品□
· 国家重大新药创制科技重大专项药品□
· 获得国际制剂认证药品□
· 欧盟CGMP□；认证国           （如勾选，必填项）
· 美国FDA□
· 日本JGMP□
· 国际药品监查合作计划PIC/SGMP制剂认证□
· 过保护期专利药品□
· 过保护期化合物专利药品□
· 过保护期药物组合物专利药品□
· 过保护期天然物提取物专利药品□
· 过保护期微生物及其代谢物专利药品□
· 首仿药品□
· 境内生产企业首次仿制国外原研药品生产的口服剂型药品□
· 境内生产企业首次仿制国外原研药品生产的注射剂型药品□
· 省（长）政府质量奖药品□               通过仿制药质量一致性评价药品□
· 国家保密处方中成药□
· 国家保密局和科技部共同颁布的中药保密处方目录中的药品□
· 国家中药一级保护品种□
· 保护期内国家中药一级保护品种□
· 中药材GAP认证药品□
· 主要成份（复方制剂组方的所有成份）GAP认证□
· 除上述药品以外的药品□
·       普通GMP□



01-⑹
技术创新能力专利证明材料复印件

（如有）

由中华人民共和国知识产权局授予的药品发明、实用新型、外观设计专利证书及权利说明书复印件

请在对应栏目上填写“是”

	技术创新能力
	是/否

	发明专利
	

	实用新型专利
	

	外观设计专利
	

	无
	


有勾选项的，必须提交相应专利证书及权利说明书。

说明：
专利：指国家知识产权局依法授予的发明专利、实用新型专利、外观设计专利，同时该专利证书的专利权人必须为投标人（即投标药品的生产企业）。以国家知识产权局授予的专利证书为认定依据。专利权利说明书与投标药品说明书必须保持一致。
发明专利：指对产品、方法或者其改进所提出的新的技术方案。

实用新型专利：指对产品的形状、构造或者其结合所提出的适于实用的新的技术方案。

外观设计专利：指对产品的形状、图案或者其结合以及色彩与形状、图案的结合所作出的富有美感并适于工业应用的新设计。
01-⑺
执行质量标准

请在对应栏目上填写“√”此项不须提交资料

	执行标准： 现行质量标准高于2015年版药典标准□

	除第一种情形外的药品□


01-⑻
原料保障

	A：化学药品主要原料来源本企业(集团)自产原料    □

	B：其他  □


如勾选A的，必须提交投标药品主要原料来源本企业(集团)自产原料GMP证书。
01-⑼

电子监管能力

如有电子监管码，必须提交投标产品包装标示图片及中国药品电子监管平台截图

分  隔  页     

编号：总册数（    ） 第（   ）分册
产品序号02

产 品 流 水 号：       

实际通用名         实际剂型       实际规格      包装数量：         

药品来源：国产□ 进口□ 进口分装□
说明：

（指零售包装，不是大包装。同一品种有多种包装数量的，如12片/盒和24片/盒，请在此页注明，将相应的产品批件和说明书放在一起，不要重复提交产品材料，产品流水号分别填写。）

……
PAGE  
☆地址：武汉市武昌区中北路252号菩提金商务大厦A座11层受理大厅

☆联系电话： 027-86629920，86629921（业务咨询）
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