附件1
上海市科学技术委员会

上海市生物医药“新优药械”
产品目录申请表
产品名称                                   

申报类别    □创新          □名优         

产品属性    □药品          □医疗器械     

细分领域  □生物制品    □化学药     □中药   

□体外诊断仪器及试剂   □医用成像器械及软件 

□植介入器械   □手术治疗康复器械  □其他医疗器械
单位名称                              （盖章）
通讯地址                                   
项目联系人                                 
手    机             电子邮件              
	企业名称
	

	产品名称（与注册证名称一致）
	

	统一社会信用代码
	
	所在区
	

	负责人及联系方式
	
	企业注册地址
	

	药品批准文号/

医疗器械注册证编号
	
	首次获批日期
	

	许可持有人/

注册人
	
	生产许可证编号
	

	生产企业
	
	生产地址
	

	取得本市收费编码时间（若有）
	
	上年度该产品营收（万元，若有）
	

	本市收费编码
（若有）
	
	进医保时间
（若有）
	

	适应症/预期用途（使用范围、使用科室、病人群体情况等，500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，1500字内，证明材料另附）
	

	产品上市销售情况（首次实现销售时间、上海及全国市场占有情况、国内外竞争格局等，500字内）
	

	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）
	                                  （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
	法定代表人及申报负责人身份证明

	3
	产品注册证

	4
	产品生产许可证

	5
	产品竞争力证明性材料

	6
	进入创新医疗器械特别审查程序的证明（仅申请创新医疗器械的企业须提供）

	7
	承诺书
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