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1. 某中药在国外以食品补充剂或者食品添加剂（非药品身份）上市，但是国外有文献报道或者其他途径介绍该产品的安全性信息，该中药的生产企业是否需要在

PSUR包含这部分安全性信息？

 需要。

2. 某制药企业集团在内部转移产品，比如A企业在2002年首次获得药品批准证明文件（该药品无监测期），2004年集团将该产品转移到B企业生产，现在B企业应当

如何提交PSUR？

 B企业应当以2002年首次获得该药品批准证明文件的时间作为PSUR汇总数据最初的起始时间。

3. 如果同一活性成份药品有多个批准证明文件，并且不同批准证明文件相应说明书中有关安全性信息的表述有差异，药品生产企业是否需要将所有说明书都作为附件

上传？

 需要。

 国家市场监督管理总局  国家药品监督管理局 国家局直属单位 省ADR中心 UMC

网站地图  |  联系方式

地址：中国，北京市朝阳区建国路128号8层  邮编：100022  电话：8610-85243700  传真：8610-85243766

本站由国家药品监督管理局药品评价中心主办 版权所有 未经许可禁止转载或建立镜像

请输入要查询的内容

http://www.samr.gov.cn/
http://www.nmpa.gov.cn/
https://www.who-umc.org/
https://www.cdr-adr.org.cn/webMap_1/
https://www.cdr-adr.org.cn/contact_1/



