
附件

横琴粤澳深度合作区研发创新中成药在澳门

注册上市服务对接机制品种申请表

	申

请

人
	企业名称
	

	
	注册地址
	

	
	联系人
	
	联系方式

（含邮箱）
	

	
	是否在澳设有关联公司
	(是，澳门公司名称为                        。
(否，计划于    年    月/季度在澳门设立公司。

	内地

研发

情况
	药品名称
	
	注册分类
	

	
	适应症
	
	研发阶段
	

	拟于

澳门

申报
	品种名称
	
	注册分类
	

	
	是否在澳同步开展临床研究
	(是，拟于澳门                 开展  期临床研究。
(否

	
	申报计划
	预计    年    月/季度完成临床研究，    年    月/季度开展注册批验证，拟于    年    月/季度申请澳门注册。

	申请

依据
	请勾选申请纳入对接机制品种对应的情形，如属于多种情形，可勾选多个：
(已进入临床阶段的中成药创新药品种；
(已进入注册阶段的中成药创新药品种；

(属临床急需创新中成药品种；

(其他。（请说明申请依据：                      ）
请提供以下支持性材料并加盖公章：

1.企业营业执照及合作区实质性运营证明；

2.品种研发情况说明及当前研发进展证明；

3.其他证明品种符合申请条件的材料。

	承

诺

书
	本公司拟申请纳入“横琴粤澳深度合作区研发创新中成药在澳门注册上市服务对接机制”。为保障对接机制的规范运行，本公司郑重承诺，在提交申请资料前已明确知悉并自愿遵守以下事项：

（一）持续注册承诺。本公司获得推荐函并纳入对接机制后，无特殊原因不中断、撤回或放弃该品种在澳门的注册申请。前述“特殊原因”包括但不限于：品种安全性出现重大风险、核心专利权属发生重大争议、企业进入破产或清算程序等客观不能情形。

（二）事先告知义务。本公司确因特殊原因需中止、撤回或放弃澳门注册申请的，应提前至少15日向横琴粤澳深度合作区（以下简称合作区）商事服务局提交书面说明，阐明具体原因、已开展的研发注册工作进展及后续处置方案，由合作区商事服务局会同澳门特别行政区政府药物监督管理局共同评估确认。

（三）诚实信用义务。本公司在申请及享受对接服务过程中，保证所提交的研发数据、临床资料及其他证明文件的真实性、完整性，并主动配合报送研发进展情况。

（四）违反承诺的后果。本公司已知悉《横琴粤澳深度合作区研发创新中成药在澳门注册上市服务对接机制申请指南》中关于“动态管理与退出”的要求。如本公司存在弄虚作假、无正当理由擅自撤回申请及违背相关承诺等行为，自愿接受终止对接服务、移出品种清单的处理。

本公司已认真阅读并充分理解上述承诺内容，如违反上述承诺，自愿承担由此产生的一切法律后果及责任。

申请人（盖章）：                            

日期：    年    月    日





