
竞价层次证明材料清单
	竞价层次类别
	文件序号
	材料名称
	材料要求

	专利/过期专利

（第一/三层次）
	1-1
	专利/过期专利产品列表
	附件1

	
	1-2
	产品生产批件或注册证
	复印件

	
	1-3
	质量标准
	

	
	1-4
	产品说明书
	

	
	1-5
	发明专利证书
	

	
	1-6
	发明专利说明书和权利要求书
	

	
	1-7
	授权或许可联合生产的药品须提供（授权人对原厂原料、生产工艺、质量标准及质量一致认可的相关表述，以上四项同时具备）相关材料
	

	
	1-8
	其他证明材料
	

	国家新药

（第一层次）
	2-1
	国家新药产品列表
	附件2

	
	2-2
	国家新药证书
	复印件

	
	2-3
	国家注册批件
	

	
	2-4
	质量标准
	

	
	2-5
	产品说明书
	

	
	2-6
	其他证明材料
	

	国家保密品种

（第二层次）
	3-1
	国家保密品种产品列表
	附件3

	
	3-2
	中药保密处方
	复印件

	
	3-3
	中药保密技术目录
	

	
	3-4
	最新版《中国药典》中收载的未公开处方材料
	

	
	3-5
	产品生产批件或注册证
	

	
	3-6
	质量标准
	

	
	3-7
	产品说明书
	

	
	3-8
	其他证明材料
	

	中药一级保护品种

（第二层次）
	4-1
	中药一级保护产品列表
	附件4

	
	4-2
	中药保护品种证书
	复印件

	
	4-3
	产品生产批件或注册证
	

	
	4-4
	质量标准
	

	
	4-5
	产品说明书
	

	
	4-6
	其他证明材料
	

	获得国家奖项的药品（第二层次）
	5-1
	获得国家奖项产品列表
	附件5

	
	5-2
	获国家自然科学奖、国家技术发明奖、国家科学技术进步奖相关证明文件
	复印件

	
	5-3
	产品生产批件或注册证
	

	
	5-4
	质量标准
	

	
	5-5
	产品说明书
	

	
	5-6
	其他证明材料
	

	国家重大新药创制专项药品

（第二层次）
	6-1
	国家重大新药创制专项产品列表
	附件6

	
	6-2
	申报药品课题立项通知
	复印件

	
	6-3
	课题任务合同书
	

	
	6-4
	验收结论书
	

	
	6-5
	新药证书
	

	
	6-6
	原新药证书（增加适应症须提供）
	

	
	6-7
	立项后获得的注册批件（增加适应症须提供）
	

	
	6-8
	产品生产批件或注册证
	

	
	6-9
	质量标准
	

	
	6-10
	产品说明书
	

	
	6-11
	其他证明材料
	

	出口药

（第三层次）
	7-1
	出口药产品列表
	附件7

	
	7-2
	认证证书
	复印件

	
	7-3
	认证国进口批文
	

	
	7-4
	海关出口退税证明
	

	
	7-5
	产品生产批件或注册证
	

	
	7-6
	质量标准
	

	
	7-7
	产品说明书
	

	
	7-8
	其他证明材料
	

	通过质量一致性评价的仿制药

（第三层次）
	8-1
	仿制药产品列表
	附件8

	
	8-2
	国家食品药品监督管理部门公布的信息截图
	复印件

	
	8-3
	产品生产批件或注册证
	

	
	8-4
	质量标准
	

	
	8-5
	产品说明书
	

	
	5-6
	其他证明材料
	

	备注：

1 材料按类别分别装订，逐页加盖企业公章；
2 属外文材料的，须附经公证的中文翻译件；
3 请统一使用A4纸打印；

4 涉及产品多但清单资料内容一样，可提供一套即可。


经济技术标评价指标证明材料清单
	指标类别
	文件序号
	材料名称
	材料要求

	首仿药
	9-1
	产品列表
	附件9

	
	9-2
	国家食品药品监督管理部门颁发的药品注册批件（或新药证书）
	复印件

	
	9-3
	质量标准
	

	
	9-4
	产品说明书
	

	
	9-5
	最早取得的国家食品药品监督管理部门药品注册批件和其他证明材料
	

	质量起草单位
	10-1
	产品列表
	附件10

	
	10-2
	药品生产批件或注册证
	复印件

	
	10-3
	以国家食品药品监督管理部门颁发的药品质量标准
	

	
	10-4
	产品说明书
	

	
	10-5
	其他证明材料
	

	备注：

①材料按类别分别装订，逐页加盖企业公章；
②属外文材料的，须附经公证的中文翻译件；
③请统一使用A4纸打印；

④涉及产品多但清单资料内容一样，可提供一套即可。


附表1：

专利/过期专利产品列表
（第一/三层次）

生产企业（进口总代理）：                                    被授权人（手签）：             联系电话：             共     页
	序号
	药交ID
	产品名称
	商品名
	剂型
	规格
	包装规格
	批准文号
	专利号
	专利名称
	专利类型
	申请地

（指国家）
	专利申请日
	专利批准日
	有效期截至日

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


*专利名称、专利申请日、专利类型（指化合物、天然物提取物、微生物及其代谢物、组合物）、专利批准日、有效期截至日根据专利证书、专利说明书或者权利要求书填写；
*新增报名品种暂无药交ID的可不填。

                                                                接收人：          日期：

                                                                            （工作人员填写）         
附表2：

国家新药产品列表
（第一层次）

生产企业：                                                 被授权人（手签）：             联系电话：             共     页
	序号
	新药类别
	药交ID
	产品名称
	商品名
	剂型
	规格
	包装规格
	批准文号

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


*类别：指化药1.1类、1.2类；生物制药1类；中药1类、2类；
*新增报名品种暂无药交ID的可不填。
接收人：          日期：

                                                                                               （工作人员填写）
附表3：

国家保密药产品列表
（第二层次）

生产企业：                                                 被授权人（手签）：             联系电话：             共     页
	序号
	药交ID
	产品名称
	商品名
	剂型
	规格
	包装规格
	批准文号
	保密类型

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


*保密类别：指保密技术目录品种、未公开处方药品；
*新增报名品种暂无药交ID的可不填。
接收人：          日期：

                                                                                               （工作人员填写）
附表4：

中药一级保护品种列表
（第二层次）

生产企业：                                              被授权人（手签）：             联系电话：             共     页
	序号
	药交ID
	产品名称
	商品名
	剂型
	规格
	包装规格
	批准文号
	保护证书有效期截止日

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


*新增报名品种暂无药交ID的可不填。
接收人：          日期：

                                                                                               （工作人员填写）
附表5：

获得国家奖项产品列表
（第二层次）

生产企业：                                                 被授权人（手签）：             联系电话：             共     页
	序号
	药交ID
	产品名称
	商品名
	剂型
	规格
	包装规格
	批准文号
	获奖类型
	获奖日期

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


*获奖类型：指国家自然科学奖；国家技术发明奖；国家科学技术技术奖；
*奖项均为二等奖及更高等级，且自获奖之日起20年内的；
*新增报名品种暂无药交ID的可不填。
接收人：          日期：

                                                                                               （工作人员填写）
附表6：

国家重大新药创制专项产品列表
（第二层次）

生产企业：                                                 被授权人（手签）：             联系电话：             共     页
	序号
	新药类别
	药交ID
	产品名称
	商品名
	剂型
	规格
	包装规格
	批准文号

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


*类别：指化药1.3类、1.4类、1.5类、2类；中成药3-5类；新适应症；
*新增报名品种暂无药交ID的可不填。
接收人：          日期：

                                                                                               （工作人员填写）
附表7：

出口药产品列表
（第三层次）

生产企业：                                                 被授权人（手签）：             联系电话：             共     页
	序号
	证书类型
	药交ID
	产品名称
	商品名
	剂型
	规格
	包装规格
	批准文号

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


*证书类型：指美国FDA、欧盟cGMP (英国、法国、德国)、加拿大、澳大利亚TGA、日本JGMP认证； 

*新增报名品种暂无药交ID的可不填。
接收人：          日期：

                                                                                               （工作人员填写）
附表8：

仿制药产品列表
（第三层次）

生产企业：                                                 被授权人（手签）：             联系电话：             共     页
	序号
	药交ID
	产品名称
	商品名
	剂型
	规格
	包装规格
	批准文号

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


*新增报名品种暂无药交ID的可不填。
接收人：          日期：

                                                                                               （工作人员填写）
附表9：

首仿药产品列表
（经济技术标）

生产企业：                                                 被授权人（手签）：             联系电话：             共     页
	序号
	药交ID
	产品名称
	商品名
	剂型
	规格
	包装规格
	批准文号

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


*新增报名品种暂无药交ID的可不填。
接收人：          日期：

                                                                                               （工作人员填写）
附表10：

药品质量标准起草单位产品列表
（经济技术标）

生产企业：                                                 被授权人（手签）：             联系电话：             共     页
	序号
	药交ID
	产品名称
	商品名
	剂型
	规格
	包装规格
	批准文号

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


*新增报名品种暂无药交ID的可不填。
接收人：          日期：

                                                                                               （工作人员填写）
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