附件3
特许药械预审申请资料清单

	序号
	临床急需进口药品
	临床急需进口医疗器械

	1
	药品境外上市许可持有人委托书或其他证明文件。
	医疗器械境外上市许可持有人委托书或其他证明文件。

	2
	产品基本信息表：

包含拟进口药品的通用名称（中英文）、商品名（如有）、剂型/规格、境外获批的适应症/适用范围、持证商、生产国、生产厂家（中外文对照）、已上市国家或地区、申请人信息等。
	   产品基本信息表：

包括拟进口器械的名称（中英文）、商品名（如有）、规格型号、管理类别、境外获批的适应症/适用范围、持证商、生产国、生产厂家（中外文对照）、已上市国家或地区、申请人信息等。

	3
	产品境外上市销售证明文件：
包括境外国家或地区药品管理机构出具的允许药品上市销售证明文件或其药品管理部门网站公开信息等。
	产品境外上市销售证明文件：

包括境外国家和地区出具的允许医疗器械上市销售及该医疗器械生产企业符合医疗器械质量管理体系的证明文件等。

	4
	产品境外上市使用的包装、标签、说明书及完整实样图片。
	产品境外上市使用的包装、标签、说明书及完整实样图片。

	5
	临床急需进口药品综述：
包含主要成分，治疗机理，境外获批适应症，境外批准上市和临床应用情况，拟进口药品在全球的不良反应概述，临床研究综述及人种差异使用风险评估，同品种产品获准注册情况，拟进口药品的先进性、有效性和风险可控性评估说明文件等。
	临床急需进口医疗器械综述：
包括产品作用机理/工作原理，结构组成/主要原材料（无源医疗器械需要描述主要原材料，有源医疗器械需要描述主要功能及其组成部件的功能），产品适用范围以及适用人群信息，境外批准上市情况和临床应用情况，拟进口医疗器械在全球的不良事件概述，临床研究综述及人种差异使用风险评估，同品种产品获准注册情况，拟进口器械的先进性、有效性和风险可控性评估说明文件。

	6
	其他产品安全性、有效性、风险可控性证明资料。
	其他产品安全性、有效性、风险可控性证明资料。


