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       根据《药品管理法》相关规定，标签或者说明书应当注明上市许可持有人及其地址（以下简称“持有人信息”）,考虑到对已受理的药品上市注册

申请确认持有人涉及到申请人的权益，现对持有人信息确认有关事宜通知如下：

       一、新修订的《药品管理法》实施前受理的注册申请，涉及两个或两个以上共同申请人的，在批准药品注册申请时应根据所有申请人签署同意的确

认文件确定其中一个主体为该注册申请批准后的上市许可持有人。

       二、新修订的《药品管理法》实施后提出的药品注册申请，不再受理两个和两个以上主体共同作为上市注册申请人的上市注册申请，上市注册申请

批准后，该注册申请人自然成为上市许可持有人。如已经受理的，按照第一条原则执行。

       参照上述原则，对已经受理上市注册申请，涉及两个或两个以上共同申请人的，申请人应尽快提交注册申请表中所有申请机构签署同意的《上市注

册申请人确认书》（模板见附件），最晚不得迟于该注册申请技术审评结束前提交。申请人应以邮寄方式提交一份纸质版，同时通过药审中心网站“申

请人之窗”在相应注册申请的“问询式沟通交流“中电子提交彩色扫描版（pdf格式），并保证提交的纸质文本和电子文档内容一致。

       附件：上市注册申请人确认书（模板）

                                                                                                                                         药品审评中心

                                                                                                                                         2020年4月15日

相关附件

序号 附件名称
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上市注册申请人确认书 

 

药品审评中心： 

对于注册申请         （受理号：        ），注册

申请表中申请人为机构 1：        ；机构

2：         ；……。其中，机构  ：       为上市注册

申请人，批准后自然成为上市许可持有人。 

 

 

机构 1：         （法人签字并盖公章） 

 日期： 

 

机构 2：        （法人签字并盖公章） 

              日期： 

 

               …… 

             …… 
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