
附件1
重庆市创新药应用清单
申请表
产品名称：                                           
申报类别：    □创新产品            □名优产品
产品分类：□1类创新药   □2类改良型新药  □首仿产品
□生物类似药   □经典名方产品   □复杂制剂
申报单位（盖章）：                                    
单位地址：                                           
申报单位法定代表人：                                 
联系人：                                             
联系方式（手机）：                                    
电子邮箱：                                           
填报日期：             年    月    日
重庆市创新药应用清单申请表
	申报产品名称
	

	申报单位名称（药品上市许可持有人）
	

	产品类别
（注册分类）
	

	首次上市获批时间
	

	注册证编号
	
	生产许可证编号
	

	申报单位统一社会信用代码
	
	申报单位注册地址
	

	生产单位名称及统一社会信用代码1
	
	生产单位注册地址
	

	生产单位名称及统一社会信用代码2
	
	生产单位注册地址
	

	若有多个生产企业请按例逐一列出

	临床试验牵头单位是否为本地医疗机构
	是           □否 

	本地临床机构作为牵头单位开展的临床试验阶段
	□I期       □II期      □III期

	牵头临床机构名称（仅临床试验牵头单位为本地医疗机构的产品填写）
	
	地址
	

	适应症（使用范围、使用科室、病人群体情况等，300字内）
	

	产品竞争力情况（产品创新性、临床应用价值、技术先进性、综合社会效应等，1000字内，证明材料另附）
	

	产品上市销售情况（首次实现销售时间、重庆及全国市场占有情况、国内外竞争格局等，300字内）
	

	药品不良反应情况（300字以内）
	

	申报单位意见
	法定代表人/主要负责人：（签字） 

单位：（盖章） 

日期： 年 月 日

	区级产业部门意见（对申报单位经营状况、产品生产及产出情况进行审核后给出推荐意见）
	单位：（盖章） 

日期： 年 月 日


相关材料文件
	序号
	文件名称

	1
	营业执照

	2
	法定代表人身份证明

	3
	产品注册证

	4
	产品生产许可证

	5
	首仿药相关证明材料

	6
	复杂制剂相关证明材料。

	7
	委托生产服务合同及在渝生产情况等相关佐证材料。

	8
	在渝开展药物临床试验的证明材料及合同执行情况佐证材料

	9
	产品竞争力证明性材料

	10
	药品不良反应报告

	11
	项目申报承诺书


附件2
项目申报承诺书
（模板）
本单位郑重承诺：
本次申报项目为××××项目，在申报过程中提供的所有资料均真实有效、合法合规、准确完整。如出现隐瞒有关情况、提供虚假材料等情形的，愿承担由此引发的一切后果。
法人代表人：
                      （请在此加盖单位公章）
                           年   月   日


