附件3
药品特点综合资料
（文件以药品通用名（商品名）命名，pdf格式文件）
请按以下顺序内容准备资料：
一、国家药品监督管理局批准的最新药品说明书全文。
二、药品临床应用有效性、安全性和经济性资料：包括但不限于卫生技术评估（HTA）、国外指南、中国指南、高质量系统评价、多中心RCT、单个RCT、队列研究，专家共识等（医院仅以申报方提交的证据资料开展后续评价，不再为其查补相关循证证据资料）。
三、与同类产品在安全性、有效性、经济性等方面的对比评价资料。
四、药品质量特点与创新性相关资料，如原研/参比/一致性评价证明材料等资料。
五、申报品种在“药品和医用耗材招采管理系统”的挂网截图，包括药品基本信息、医保属性、基药属性、采购类别、药品价格等）。（含截图日期）。
六、医保品种提供《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录（2025年）》所在页复印件（非医保品种可不提供）。
七、药品生产企业营业执照、药品生产许可证、药品GMP证书（复印件，须清晰并盖生产企业鲜章, 全进口药品提供全国总代理相关资质，如药品经营许可证、GSP证书）。
八、药品注册批件（复印件，须清晰并盖生产企业鲜章，进口药品须附加盖经销企业质量检验机构原印的《进口药品注册证》、《进口药品检验报告书》复印件和加盖经销企业鲜章的口岸检验报告）。
[bookmark: _GoBack]九、企业规模证明，提供最新版工信部医药工业排名证明材料（若有）。
十、提供复旦大学医院管理研究所最新发布的中国医院排行榜排名或多家优质医院供货凭证（若有）。

