附件
药品许可备案系统申请材料电子文件规范
 
1、申报者应核验申请材料的真实性、准确性、完整性，按照事项材料清单要求逐条上传必要的申请材料电子文件（下文简称电子文件）。电子文件一律采用PDF格式。
2、需要加盖印章的申请材料，申报者应扫描相应纸质材料原件，生成电子文件。无需加盖印章的申请材料，申报者可将其他格式的文件生成PDF格式文件。电子文件内容应清晰可见，不得采用手机或相机直接拍照生成。材料扫描时应避免页面扭曲变形、歪斜、残缺；对于多页材料，应按页码逐页扫描生成，防止缺页漏页。
3、扫描纸质文件生成电子文件，其扫描分辨率应不低于300*300pi，申请表扫描分辨率应不低于600*600pi，扫描类型设置应为“24位彩色”，页面尺寸为“A4”。
4、电子文件应以申报材料名称命名，申报材料原则上要与电子材料文件一一对应，即一项申报材料对应一个电子文件。
5、单个电子文件应小于200MB，若单个材料页数较多，电子文件过大，可分成多个电子文件上传，文件按照“申报材料名称-序号”格式依次命名。
