
2023/8/16 13:21 关于药审中心网站开通临床默示许可相关功能的通知

https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/5b23e897c4de1f0a861393a721333c8d 1/1

国家药品监督管理局药品审评中心
CENTER FOR DRUG EVALUATION, NMPA  请输入关键词 搜索

 网站地图  联系我们  CDE邮

 当前位置：新闻中心>>工作动态>>通知公告>>新闻正文

关于药审中心网站开通临床默示许可相关功能的通知
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       根据国家药品监督管理局《关于调整药物临床试验审评审批程序的公告》（2018年第50号，以下简称50号公告），药审中心在网站增加了临床试

验申请结论查询、通知书下载和补充资料提交功能，具体事宜通知如下：

       一、临床试验申请通知书信息查询

       药审中心网站“热点栏目”和“信息公开”中增加“临床试验通知书查询”，该模块可查询已获得《临床试验通知书》品种的基本信息。

       二、临床试验申请通知书的查询和下载

       申请人登录药审中心网站申请人之窗栏目，出于对敏感信息进行保护，申请人需使用数字证书（U-KEY）进行身份认证后查询临床试验申请结论，

访问“申请人之窗→临床试验申请→通知书下载”模块查询和下载电子通知书。审评结论为“同意开展临床试验”的品种可下载《临床试验通知书》，

审评结论为“暂停开展临床试验”的品种可下载《暂停临床试验通知书》。

       三、发补信息查询和补充资料提交

       申请人登录药审中心网站申请人之窗栏目，出于对敏感信息进行保护，申请人需使用数字证书（U-KEY）进行身份认证后查询临床试验申请的发补

信息，访问“申请人之窗→临床试验申请→发补通知”查询发补信息并提交补充资料。

       自发补信息发送至申请人之窗对应栏目项下起，信息系统实施倒计时（北京时间），同时系统以短信和邮件方式将发补通知推送至申请人之窗联系

人预留的手机号码和邮箱中，申请人应在5个工作日内一次性提交补充资料，逾期未提交的，我中心将按照50号公告要求办理。请申请人认真阅读发补

通知模块的系统提示信息。

       咨询电话：010-68585566转3262
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