厦门市新优药械产品申报表
申报单位：（盖章）                                  时间：    年  月   日
	申报单位信息

	申报单位名称
（产品注册许可持有人/注册人）
	

	注册地址
	

	统一社会
信用代码
	
	法定代表人
	

	申报联系人
	
	联系电话
	

	2025年营业收入
（万元）
	      
	2025年研发投入
（万元）
	

	企业简介
（200字以内）
	

	申报产品信息

	产品名称（与注册证名称一致）
	

	药品批准文号/医疗器械注册证编号
	
	首次获批日期
	

	产品生产单位
	
	生产单位统一社会信用代码
	

	产品生产地址
	
	产品生产许可证
编号
	

	是否已挂网	
（挂网时间）
	
	产品2025年销售收入
（万元，若有）
	

	是否已纳入医保
（纳入的注明时间）
	
	是否国谈/集采品种
	

	参与产品临床试验的省内医疗机构
（列举规范全称，如无请填无，有牵头单位的请备注）
	

	产品类别
	免评审类别：
□1类创新药      □2类改良型创新药 
□全国前三个通过（含视同通过）仿制药质量和疗效一致性评价的品种
□通过国家或福建省创新产品注册程序、优先注册程序批准上市的医疗器械（□第二类医疗器械   □第三类医疗器械）
□工信部或省认定为国内、省内首台（套）重大技术装备的医疗器械

	
	需评审类别：
□中药独家品种  □经典中药
□通过（含视同通过）仿制药质量和疗效一致性评价的品种    
□第一类医疗器械  □第二类医疗器械    □第三类医疗器械   
□创新医疗技术服务 

	适应症
（使用范围、使用科室、病人群体情况等，字数不超过300字）
	

	产品竞争力
[bookmark: _GoBack]（创新性、技术先进性、临床应用价值与优势，综合社会效应等，上市时间较长的产品要求具备较强技术先进性和临床应用价值，字数不超过1000字，证明材料另附）
	

	产品上市销售情况（首次实现销售时间，国内外竞争格局等，字数不超500字）
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