[bookmark: _GoBack]附件1
《四川药械名特优新产品名单》（药品）
遴选标准
                  
一、企业遴选标准
（一）近3年内无行贿犯罪记录。
（二）工商注册和税收解缴关系在四川省行政区域内的企业及其省外控股子公司；或控股公司在四川省外，但在四川省内设立独立法人企业，且申报产品在四川省内生产。
二、产品遴选标准
（一）近3年内未被国家和四川省药监部门质量公告通报生产环节不合格的产品（指品规）。
（二）符合下列条件之一：
1.《四川药械名特优新产品名单（2017版）》中的药品。
2.独家产品（指通用名），包括国家药监部门批准上市的化学1类创新药、2类改良型新药。
3.以工信部《中国医药统计年报》产品产量为依据排名前3的品规。
4.国家医保目录中的产品。
5.国家药监部门批准上市的境外原研药品的首仿药。
6.国家保密处方中成药或过保护期的化合物专利药。
7.通过仿制药质量一致性评价药品。
8.获得美国FDA、欧盟和日本认证的产品。
9.获奖药品（包括国家科技技术奖、四川省科技进步奖、省政府质量奖中任一项）。
10.在立项期内国家重大新药创制科技重大专项药品或已验收通过且取得成果的药品。

《四川药械名特优新产品名单》（医疗器械）遴选标准

一、企业遴选标准
（一）近3年内无行贿犯罪记录。	
（二）企业具有《医疗器械生产许可证》且在有效期内。
（三）工商注册和税收解缴关系在四川省行政区域内的企业及其省外控股子公司；或控股公司在四川省外，但在四川省内设立独立法人企业，且申报产品在四川省内生产。  
二、产品遴选标准
   （一）基本条件（必须符合下列条件）：
1.申报产品属于申报企业《医疗器械生产许可证》产品生产范围，且获得准产注册号或备案号；
2.申报产品生产符合国家最新医疗器械生产质量管理规范；
3.申报产品近3年以来在国家及我省医疗器械质量公告中，没有抽检不合格记录。
   （二）创新产品条件(符合下列条件之一)：
1.申报产品获得国家、省部级科学技术奖（包括自然科学奖、技术发明奖、科学技术进步奖、科学技术合作奖、科技成果转化奖）；
2.2018年1月1日以后，通过国家或四川省药监部门特别审批程序批准上市的医疗器械产品；
3.已被纳入四川省创新医疗器械示范产品目录内的产品。
   （三）优秀产品条件（符合下列条件之一）：
1.《四川药械名特优新产品名单（2017版）》中的医疗器械产品。
2.获得中国驰名商标、四川名牌、四川省著名商标的产品；
3.获得国际注册的产品或通过国际质量管理体系核查的产品（主要包括美国、欧盟和日本）；
4.获得四川省政府颁发的质量奖或质量管理奖；
5.获得工信部等部委颁发的质量标杆奖； 
6.列入工信部《医药统计年报》医疗仪器设备及器械、卫生材料及医药用品主要品种中，国内同品种产量排位前三的产品。
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附件2
申报材料登记表（药品）
	生产企业被授权人姓名
	生产企业被授权人电话
	申报时间
	药品通用名称
	商品名
	剂型
	规格
	申报企业
	产品类别
	产品功效和适应症
	备注

	张三
	13515151515
	2016-5-16
	奥美拉唑肠溶胶囊
	无
	肠溶胶囊
	20mg
	成都天台山制药有限公司
	消化系统用药-质子泵抑制剂
	适用于胃溃疡、十二指肠溃疡、反流性食道炎和卓-艾综合征（胃泌素瘤）
	　

	申报理由（参考遴选标准）：
1、本产品属于工信部最新公布《中国医药统计年报》产品产量排名前3的品种。
2、本产品属于国家重大新药创制科技重大专项药品。

	


说明：			
产品类别：为产品的临床药理分类，可参考新编药物学分类填写。
产品功效和适应症：按照产品说明书【适应症】/【功能主治】填写。
备注：非必填项，可在此栏填写产品具有的其他优势等。


申报材料登记表（医疗器械）
	生产企业被授权人姓名
	生产企业被授权人电话
	申报时间
	产品分类（以挂网信息为准）
	通用名称
	商品名
	规格
	型号
	计量单位
	产品材质（选填）
	申报企业名称
	申报类别 （创新/优秀）
	产品优势
	备注

	张三
	13515151515
	2016-5-16
	骨科内固定-创伤
	人工骨
	纳艾康
	上底长10 mm×下底长20 mm×高8
	NNBP/40D/
	盒
	纳米羟基磷灰石
	四川国纳科技有限公司
	创新
	该产品适用于骨囊肿、骨纤维结构不良、骨无菌性坏死、良性骨肿瘤或瘤样病变清扫刮除后的骨缺损修复
	　

	申报理由（参考遴选标准）                                                                                                                   本产品获得科学技术进步奖





附件3
申报材料要求和装订顺序（药品）
	装订顺序
	材料名称
	材料要求

	1
	封面
	见附表1

	2
	申报要求及装订顺序
	打印在封面的反面

	3
	药品生产企业法定代表人授权书原件
	见附表2（原件）

	4
	营业执照
	正、副本复印件

	5
	药品生产许可证（正、副本均提供）
	正、副本复印件

	6
	组织机构代码证
	复印件

	7
	近三年内无行贿犯罪记录
	信用中国《公共信用记录报告》或《四川省医药行业企业信用评价报告》

	8
	药品说明书原件
	提供按《药品说明书和标签管理规定》核准的最新有效的药品说明书原件

	9
	附件4中相关材料
	按照附件4要求提供

	注：以上材料请按上述顺序装订成册，所有材料均使用A4纸张，正本1份副本6份，正本要求每页加盖生产企业鲜章。“审核”栏由省医药行业协会工作组人员填写。


（此页打印在申报材料封面的反面）
初审人：                   复审人：
时  间：                   时  间： 

附表1
封面

四川名特优新药品申报

编号 


封  面





产品通用名：
产品规格：
包装：
生产企业名称（盖章）：





附表2
四川名特优新药品申报生产企业法定代表人授权书

致：四川省医药行业协会
本授权书声明：（生产企业名称）的（法定代表人姓名）代表本公司授权（被授权人姓名）(身份证           ,联系电话        )为本公司的唯一合法代理人，在参加四川名特优新药品申报活动中，以本公司名义递交生产企业和产品资质材料相关信息等与之有关的一切事务，并保证所提供的资质证明材料真实、合法、完整，本公司自愿承担因操作失误、提供虚假材料等所造成的全部责任。
本授权书于     年   月   日签字生效，特此声明。

授权单位名称和盖章：
法定代表人签字和盖章：
生产企业长期固定联系人：   
生产企业固定电话（必须填，单位座机）：
生产企业紧急联系人：
生产企业紧急联系电话：
注意：本委托书除法人签字外所有空白项目必须打印并加盖生产企业公章鲜章。原则上不分页，如分页，每页均需盖公章鲜章，如无鲜章视为无效。被授权人身份证复印在本委托书背面，并加盖生产企业公章鲜章。


申报材料要求和装订顺序（医疗器械）
	装订顺序
	材料名称
	材料要求

	1
	封面
	见附表1

	2
	申报要求及装订顺序
	打印在封面的反面

	3
	四川名特优新医疗器械申报生产企业的授权委托书
	见附表2（原件）

	4
	营业执照
	正、副本复印件

	5
	医疗器械生产许可证
	正、副本复印件

	6
	近三年内无行贿犯罪记录
	信用中国《公共信用记录报告》或《四川省医药行业企业信用评价报告》

	7
	医疗器械注册证或备案凭证
	复印件

	8
	附件4相关材料
	按照附件4要求提供

	注：以上材料请按上述顺序装订成册，所有材料均使用A4纸张，正本1份副本6份，正本要求每页加盖生产企业鲜章。“审核”栏由省医药行业协会工作组人员填写。



（此页打印在申报材料封面的反面）
初审人：                   复审人：
时  间：                   时  间： 
附表1
封面

四川名特优新医疗器械申报

编号

封  面 




产品注册证名称：                        
产品注册证号：                          
规格型号：                             







附表2
四川名特优新医疗器械申报生产企业的授权委托书

致：四川省医药行业协会
我方授权委托自然人          身份证号码                 
住址                      联系电话                                                                     为我方办理四川名特优新医疗器械申报工作有关事宜的代理人，并以我方名义处理一切与之有关的事务。我方愿意按照有关规定参加四川名特优新医疗器械申报工作。
本授权书于        年    月    日签字生效，特此声明。

授权委托人（企业名称）（ 加盖鲜章 ）                     
法人代表签字（盖章）          联系电话:                
被授权人签字                  联系电话:                




被授权人身份证
正面复印件粘贴处




被授权人身份证
反面复印件粘贴处











附件4
申报标准要求（药品）

一、必备要求
（一）药品生产企业法定代表人授权书。
（二）营业执照。
（三）药品生产许可证。
（四）组织机构代码证。
（五）近3年内在相关部门无行贿犯罪记录证明材料。
（六）药品说明书原件。
（七）企业在川投资生产情况说明。
（八）申报产品近3年产量情况说明。
（九）申报产品近3年内未被国家药监部门、四川省药监部门质量公告抽检不合格的情况说明。（注明品规）
二、选备要求
（一）独家产品情况说明和证明材料。
（二）国家1类、2类新药证明材料。
（三）医保目录3.1创新药、4.1改良型新药证明材料。
（四）首仿药情况说明和证明材料。
（五）国家保密处方中成药情况说明和证明材料。
（六）过保护期化合物专利药品情况说明和证明材料。
（七）通过仿制药质量一致性评价药品的情况说明和证明材料。
（八）获得美国FDA、欧盟CGMP（或成员国GMP）、日本JGMP制剂认证的情况说明和证明材料。
（九）获得国家科学技术奖（奖项包括国家最高科学技术奖、国家自然科学奖、国家技术发明奖、国家科学技术进步奖、中华人民共和国国际科学技术合作奖）药品的情况说明和证明材料。
（十）获得四川省科技进步奖证明材料。
（十一）企业获得省级政府质量奖证明材料。
1.提供申报企业获得省级政府质量奖情况说明。
2.提供2018年以来获得的有效期范围内省级人民政府颁发给申报企业的质量奖或质量管理奖证书（附评奖标准和结果的官方文件）。
3.提供工信部《中国医药统计年报》最新产量排名前三位品规的证明、国家知识产权局颁发给投标企业投标产品的专利证书、投标产品新药证书、发改委原标注特定生产企业药品的物价文件（四类材料提供一类即可）。
（十二）国家重大新药创制科技重大专项药品或已过立项期且取得成果的药品情况说明和证明材料。
（十三）入选《四川药械名特优新产品名单（2017版）》证明材料。

申报标准要求（医疗器械）
一、必备要求
（一）授权委托书。
（二）营业执照。
（三）医疗器械生产许可证。
（四）近3年内在相关部门无行贿犯罪记录证明材料。
（五）医疗器械注册证或备案凭证。
（六）企业在川投资生产情况说明。
（七）申报产品近3年产量情况说明。
（八）申报产品近3年内未被国家药监部门、四川省药监部门质量公告抽检不合格的情况说明。
二、选备要求
（一）获得国家、省部级科学技术奖（奖项包括自然科学奖、技术发明奖、科学技术进步奖、科学技术合作奖、科技成果转化奖）的情况说明和证明材料。
（二）纳入国家（2018年1月1日以后）或四川省创新医疗器械示范产品目录的情况说明和证明材料。
（三）获得中国驰名商标、四川名牌、四川省著名商标产品的情况说明和证明材料。
（四）获得美国FDA、欧盟CGMP（或成员国GMP）及日本JGMP认证产品的情况说明和证明材料。
（五）获得四川省政府颁发的质量奖或质量管理奖产品的情况说明和证明材料。
（六）质量标杆奖的产品证明材料。
（七）入选《四川药械名特优新产品名单（2017版）》证明材料。
