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    为落实《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》(厅字〔2017〕42号)、《关于改革药品医疗器械审评审

批制度的意见》（国发〔2015〕44 号）关于加快药品医疗器械审评审批信息化建设，逐步实现各类注册申请的电子提交和审评审批

等相关要求，同时为保障《药品注册管理办法》顺利实施，国家局核查中心以“服务药品注册申请人”为着力点，结合中心现场检查

工作需求，打造了全新申请人应用平台——药品注册申请人之窗，将于 2020年 7月 1日上线试运行。 

    药品注册申请人之窗主要包含七大功能，注册申请人经统一入口登录后，通过本企业的独立界面进行： 

    一、查看相关药品注册核查通知； 

    二、药品检查/核查时间确认信息的在线回复； 

    三、本年度药品现场检查进度查询； 

    四、查看药品生产企业历次接受国家局核查中心检核查情况； 

    五、查看药品生产企业历次接受国家局核查中心现场检核查被发现的缺陷情况； 

    六、药品生产企业与国家局核查中心间的电子文件交互； 



    七、药品注册检核查相关文件/资料的下载。 

    目前药品注册申请人之窗已整合了药品注册生产现场核查、化学仿制药注射剂注册生产现场核查、一致性评价研制/生产现场

核查三个类型的检查，其他类型的检查也将在今后逐步整合不断更新至该平台。 

    药品注册申请人之窗上线后，申请人可注册账户，待核查中心审核并激活账号后，即可正常使用。药品注册申请人之窗试运行

期间，核查中心网站在线申请栏目并行使用。 

    核查中心希望通过药品注册申请人之窗的上线使用，进一步提升现场检查工作质量和效率，扩大现场检查信息公开力度，拓宽

核查中心与申请人之间的信息交互渠道。    

    由于能力所限，药品注册申请人之窗试运行期间肯定存在着不少问题，希望药品注册申请人在使用的同时，给予理解和支持，

并及时指出具体意见和建议。谢谢! 
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