附件一
全套报名资料提交详细标准
一、产品基本信息及细化规格明细
产品基本信息：完整产品注册名称、细分包装规格清单，粉剂统一以g、液剂统一以ml标注净含量；提供含税单价、单位折算价（元/g、元/ml）；同时填报产品注册类别、适配人群、核心配方优势、标准食/输注操作方式、使用禁忌、储存与临床使用注意事项、完整生产厂家资质信息、每日标准食用剂量说明、标准化冲调/调配流程、临床适用场景（口服/鼻饲管饲）、院内常用药物配伍禁忌说明、适配病症及机体状态、推荐使用剂量等内容。
二、配方与营养成分明细
完整配方配料表、官方营养成分表、全部微量营养素含量、特殊功能性添加成分、完整过敏原清单及提示说明。
三、生产工艺与质量控制
完整生产工艺流程、现行企业质量内控标准、每款规格成品全套出厂检验项目、产品整体保质期、常温/冷藏储存要求、开封后剩余产品最长使用时限。
四、安全性与合规性文件
产品临床试验报告（如有）、全套合规认证材料：特医食品国家注册证书及编号、食品生产许可证、GMP生产体系认证、对应规格独立第三方检测报告（具备SGS、CNAS资质）。
五、商务及企业其他文件
过往合作医疗机构清单及对应供货品类、食品生产许可证或食品经营许可证、企业营业执照、法定代表人授权书、法定代表人及授权代表身份证正反面复印件。
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