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　　近期，我局在药品审评中发现有543个药品注册申请因长期未提交药品注册检验报告而导致后续审评工作不能顺利进行（附件）。未提交检验报告的主要原因是申请人

收到检验通知后不及时送交样品，导致检验无法开展；注册检验过程中需要补充资料或样品的，申请人迟迟不予补交，导致检验无法继续。为解决上述问题，依据《药品注

册管理办法》等有关规定，现就药品注册检验过程中相关情形的处理原则公告如下：

　　一、药品注册申请人应当自收到受理部门出具的《检验通知单》之日起6个月内，将用于药品注册检验的资料、样品和有关标准物质送交相关药品检验机构。

　　二、药品注册检验期间如需药品注册申请人补充资料、样品和有关标准物质的，申请人应当自收到药品检验机构出具的《补充资料通知》之日起4个月内，将补充资

料、样品和有关标准物质送交相关药品检验机构。补充资料、样品和有关标准物质时间不计入注册检验时限。

　　三、注册申请受理后，未在规定时间内送交资料、样品和有关标准物质的；注册检验期间，未在规定时间内补充资料、样品和有关标准物质的，均视同药品技术审评过

程中未能在规定时限内补充资料的情形。药品审评机构根据相关药品检验机构出具的情况说明，按不予批准办理。

　　四、本公告发布前已经受理的药品注册申请，超过上述期限尚未提交资料、样品和有关标准物质的，需在本公告发布之日起30日内补交相关资料、样品和有关标准物

质，逾期未交者按不予批准办理。

　　五、本公告自发布之日起实施。

　　特此公告。

　　附件：1.未按规定期限送检样品的注册申请目录

　　　　　　申请人如对本附件纳入的注册申请存在疑问或异议请径向总局药审中心业务管理部反映，联系人：黄清竹，电话：68581329

　　　　　2.未按规定期限补充资料或样品的注册申请目录

　　　　　　申请人如对本附件纳入的注册申请存在疑问或异议请径向总局药审中心业务管理部反映，联系人：黄清竹，电话：68581329

食品药品监管总局

2016年2月4日

2016年第36号公告附件1.xlsx
2016年第36号公告附件2.xlsx

中 En

请输入关键字

          

本站由国家药品监督管理局主办 版权所有：国家药品监督管理局

Copyright © NMPA All Rights Reserved

网站标识码bm35000001 备案序号:京ICP备13027807号  京公网安备11010202008311号

地址：北京市西城区展览路北露园1号 | 邮编：100037 |   联系我们

https://www.nmpa.gov.cn/index.html
http://v.t.sina.com.cn/share/share.php?title=%E6%80%BB%E5%B1%80%E5%85%B3%E4%BA%8E%E8%8D%AF%E5%93%81%E6%B3%A8%E5%86%8C%E6%A3%80%E9%AA%8C%E7%9B%B8%E5%85%B3%E4%BA%8B%E5%AE%9C%E7%9A%84%E5%85%AC%E5%91%8A%EF%BC%882016%E5%B9%B4%E7%AC%AC36%E5%8F%B7%EF%BC%89&url=https%3A%2F%2Fwww.nmpa.gov.cn%2Fxxgk%2Fggtg%2Fqtggtg%2F20160205155101570.html
http://sns.qzone.qq.com/cgi-bin/qzshare/cgi_qzshare_onekey?url=https%3A%2F%2Fwww.nmpa.gov.cn%2Fxxgk%2Fggtg%2Fqtggtg%2F20160205155101570.html&title=%E6%80%BB%E5%B1%80%E5%85%B3%E4%BA%8E%E8%8D%AF%E5%93%81%E6%B3%A8%E5%86%8C%E6%A3%80%E9%AA%8C%E7%9B%B8%E5%85%B3%E4%BA%8B%E5%AE%9C%E7%9A%84%E5%85%AC%E5%91%8A%EF%BC%882016%E5%B9%B4%E7%AC%AC36%E5%8F%B7%EF%BC%89&api_key=
https://www.nmpa.gov.cn/wbppcss/ewm.html?url=https%3A%2F%2Fwww.nmpa.gov.cn%2Fxxgk%2Fggtg%2Fqtggtg%2F20160205155101570.html&title=%E6%80%BB%E5%B1%80%E5%85%B3%E4%BA%8E%E8%8D%AF%E5%93%81%E6%B3%A8%E5%86%8C%E6%A3%80%E9%AA%8C%E7%9B%B8%E5%85%B3%E4%BA%8B%E5%AE%9C%E7%9A%84%E5%85%AC%E5%91%8A%EF%BC%882016%E5%B9%B4%E7%AC%AC36%E5%8F%B7%EF%BC%89
https://www.nmpa.gov.cn/directory/web/nmpa/images/MjAxNsTqtdozNrrFuau45ri9vP4xLnhsc3g=.xlsx
https://www.nmpa.gov.cn/directory/web/nmpa/images/MjAxNsTqtdozNrrFuau45ri9vP4yLnhsc3g=.xlsx
https://www.nmpa.gov.cn/index.html
http://english.nmpa.gov.cn/
https://weibo.com/u/1335661387
javascript:void(0)
https://mail.nmpa.gov.cn/
https://zwfw.nmpa.gov.cn/web/user/login
https://www.nmpa.gov.cn/hudong/weixin/index.html
javascript:;
https://beian.miit.gov.cn/
http://www.beian.gov.cn/portal/registerSystemInfo?recordcode=11010202008311
http://www.nmpa.gov.cn/hudong/lxwm/index.html
http://bszs.conac.cn/sitename?method=show&id=7A8439F78D616CC8E05310291AACA486

