附件1：新药申报材料目录
《新药申报信息表》（附件2）。

《新药申报汇总表》（附件3，电子资料）。
药品生产企业营业执照、药品生产许可证、药品GMP证书、GSP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）。
新药证书及生产批件（或进口药品注册证）、注册商标证书。

有效药品价格资料。“湖南省医药集中采购平台”挂网页面打印件，或企业自主定价的材料。

 “当前湖南省医保报销政策”相关文件中品种所在页复印件和医保药品编码。
原研药品证明文件、通过FDA、EMA认证药品证明文件、通过一致性评价仿制药的证明文件。

国家药品质量标准文件（药典或局颁标准）及省市以上药检所出具的药品检验报告书。

经国家食品药品监督管理局（SFDA）批准的法定药品说明书及其电子文档、外包装。
临床应用资料、临床前及临床药理、药代、毒理、药品不良反应及配伍禁忌等资料。中药保护品种的要提供证书复印件和专业期刊发表的临床研究报告等。

其他能证明该产品优势的材料。包括有关厂家或公司的业绩材料。

新药申请方的联系人及联系方式、单位公章，保证对提供资料的真实性、有效性负责。

