附件三：

药包材进口申请资料要求

    一、申报资料目录
（一）生产者合法生产资格证明文件、公证文件及其中文译文。

（二）申报品种生产企业授权中国代理机构代理申报的授权文书、公证文件及其中文译文。中国代理机构的工商执照或申报品种生产企业常驻中国代表机构《外国企业常驻中国代表机构登记证》。
（三）申报品种在国外的生产、销售、应用情况综述及申请在中国注册需特别说明的理由。

（四）国家食品药品监督管理局确定的检验机构出具的三批申报品种质量检验报告书。

（五）洁净室（区）洁净度检验报告及三批产品自检报告书。

（六）申报品种的配方。

（七）申报品种的生产工艺及主要生产设备。

（八）申报品种的质量标准。
（九）采用申报品种包装的药品共同进行的稳定性试验研究资料。

（十）申报品种生产厂区及洁净室（区）平面图。

    二、申报要求

（一）关于1号资料，申请人应当提交由原产国政府部门批准其可以从事药包材生产和经营的证明文件复印件（相当于我国的工商营业执照、生产许可证或者注册证书等）、公证文件原件。其中：

1、凡原产国政府对药包材在本国上市进行专门审批的，必须提供此类批准证明文件。

2、凡原产国政府规定无须办理上述专门批准件的，请予以如实说明，并可免于提供此项资料。

（二）关于2号资料，申报品种生产企业授权中国代理机构代理申报的授权文书、公证文件均需提供原件；中国代理机构的工商执照或者申报品种生产企业常驻中国代表机构《外国企业常驻中国代表机构登记证》可以提供复印件。

（三）关于4号资料，应当提供原件，可在技术审评工作开始后单独另行提交。

（四）关于5号资料，均应当提交申报日期一年内的检验报告原件。

（五）关于8号资料，若为新药包材或者企业标准，还应当同时提供起草说明。

（六）全部申报资料均应当使用中文并附英文，其他文种的资料可附后作为参考。中文译文应当与原文内容一致。
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