附件3

医疗机构应用传统工艺配制中药制剂
备案资料项目格式及说明

资料项目编号(宋体，三号字)
药品名称（黑体，小二号字）
资料项目名称(宋体，三号字，以下同)
受委托方名称：（如有则填写并加盖公章，如无则此项空缺）
主要研究者姓名：（签字，如有受委托方则填写受委托方主要研究者姓名并签字）
试验者姓名：
试验起止日期：
原始资料的保存地点：
联系人姓名、电话：
各备案申请机构名称：（分别加盖公章）

备案类别：（宋体三号字，其内容视字数缩小字号，以下同）
原始编号：
申报阶段：
申请备案编号：

档案袋封皮


药品名称（黑体，小二号字）

本袋所属第X套第X袋每套共X袋（宋体三号字，以下同）



原件1  /  复印件

( 内装X份申请表)

联系人及联系电话

申请备案机构名称 (加盖公章)

申请日期


说明：
（1）备案资料按“备案资料项目”规定的资料顺序编号、排放。
（2）使用A4纸张，4号宋体字打印。
（3）每项资料单独装订一册，封面打印如下项目：资料项目编号，制剂名称，资料项目名称，申请备案机构名称（加盖公章）及地址、电话，原始资料保存地点，委托方机构名称及传统中药制剂备案联系人姓名、电话。
（4）资料按套装入档案袋，档案袋封面注明：传统中药制剂名称、本袋所属第×套第×袋每套共×袋、原件1/ 复印件、（内装2份申请表）、联系人联系电话、申请备案机构名称(省局受理后核发的“备案号“”写在档案袋封面右上角)
（5）备案资料排列顺序：备案表、技术资料目录、按项目编号排列的技术资料。
（6）申请备案报送资料要求：2套完整备案资料(1套原件、1套复印件)；备案表2份。
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