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药审中心关于进一步严格疫情期间申报资料接收有关事宜的通知
发布日期：20220407

       近期，国内本土疫情发展迅速，北京疫情防控仍面临境外输入、京外输入双重风险。基于疫情防控需要，2022年1月29日中心网站发布《药审中心

关于疫情期间调整受理工作方式及接收申报资料要求的通知》（以下简称《通知》），明确邮包及内部申报资料消杀、核酸检测等要求。为进一步落实

疫情防控政策要求，严防严控疫情期间申报资料接收“物传人”风险，现就有关要求通知如下：

       一、外地进（返）京人员本人及其共同工作、生活人员请暂勿现场办理。对于确需到现场办理的京内低风险区域人员，须主动出示行程码、“北京

健康宝”绿码和48小时内核酸检测阴性证明，通过申请人之窗网上预约方式进行预约登记。不符合北京疫情防控相关政策的人员，请暂不现场办理业

务。

       二、为严控疫情风险，降低人员聚集交叉感染风险，鼓励申请人采用邮寄方式递交申报资料。申请人递交申报资料需符合《通知》相关要求，有关

资料接收的共性问题及细节要求请遵照下列附件执行。

       附件：《疫情期间接收资料共性问题及要求》
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疫情期间接收资料共性问题及要求 

 

一、疫情期间鼓励申请人以邮寄方式提交资料 

申请人应做好对资料外包装及内部的全面消杀工作，必

要时对资料内外进行多点核酸检测；申请人指定的资料现场

提交人员需在提交当日持资料核酸检测阴性证明（如适用）

和纸质版《申报资料信息明细表》。 

二、邮寄资料注意事项 

1、邮寄前按照指定格式和时间发送电子邮件信息 

申请人在邮寄提交与品种相关的各类纸质资料和电子

资料光盘时，均须填写《药审中心关于疫情期间调整受理工

作方式及接收申报资料要求的通知》中的附件《申报资料信

息明细表》（Excel 格式）和《申报资料文档结构表（如适用）》，

并在资料邮包送达药审中心的前一个工作日下午 16:00前发

送至指定邮箱 zlyb@cde.org.cn。现场递交申报资料的，仍

需按上述要求提前发送电子邮件。 

（1）邮件标题格式：“快递单号+【箱数】”，如有多个快

递单号，中间以分号隔开。例：EMS123456789【2 箱】；

SF987654321【1 箱】。 

（2）如果一个品种资料装入多箱，请务必在《申报资料

信息明细表》“箱数”一栏标明总箱数、“箱号”一栏标明第

几箱（例：箱数【4】，箱号【1/4】、【2/4】……），以免邮包



不齐全影响资料接收进度。 

（3）根据疫情防控要求，《申报资料信息明细表》“发件

地点（具体到街道）”一栏务必写明发件人所在街道，例：“北

京市朝阳区建外街道/建国路 128 号”，以便追溯信息。 

2、规范粘贴电子资料光盘的档案袋 

（1）用于受理形式审查的电子新报资料光盘须装入光

盘盒，并单独封装于档案袋中。电子新报光盘档案袋封面须

从“业务应用系统”打印，明显标注资料类型为“电子申报

资料光盘”，请务必在档案袋封面标记清楚袋内涵盖的所有

数据核对码和条形码、药品名称、资料类型（新报或补正）、

规格、申请人/注册代理机构、联系人及电话等信息，以免影

响资料邮包接收及品种受理、审评进程。 

（2）其他类光盘资料的档案袋不适用上述封面，具体档

案袋封面模板可参考附件 1。请务必在档案袋封面标记清楚

资料类型（检查检验用光盘、临床试验数据库光盘等）、受理

号（涉及多个受理号需同时注明）、药品名称及规格等信息。 

3、规范粘贴纸质资料的档案袋 

（1）纸质资料应按照品种、申请事项单独装袋，不得混

装、错装。 

（2）“业务应用系统”中的档案袋封面模板仅适用于受

理后首次提交的纸质新报资料，如有通用名核定资料，需在

每套第一袋资料的档案袋封面上标注清楚“通用名核定资料



位于第×袋”，以免影响通用名核定进度。资料袋底部及侧面

请用透明胶带粘贴密封，避免使用过程中纸质封面磨损，影

响审评利用。 

（3）其他各类纸质资料的的档案袋不适用上述封面, 

具体档案袋封面模板可参考附件 2。请务必在档案袋封面标

记清楚资料类型（如补充资料、稳定性资料、专业审评问询

函资料、滚动资料等）、受理号（涉及多个受理号需同时注明）、

药品名称及规格等信息。 

（4）需提交临床试验数据库光盘的，应将全部光盘资料

单独装袋，档案袋封面标明“临床试验数据库光盘、药品名、

受理号、规格” 等信息，统一放入纸质申报资料的第一套第

一袋中。    

4、了解更多邮寄资料相关信息 

敬请关注药审中心官网-行政受理服务专栏-共性问题。 

 

附件：1.其他类光盘资料的档案袋封面模板 

2.其他类纸质资料的档案袋封面模板 

 

 

 

 

 



附件 1 

其他类光盘资料的档案袋封面模板 

 

本袋为第×袋（每套共×袋） 

本档案袋含光盘×张           

 
 
药品名称：×××××× 

资料类型：××××××（根据情况填写“检查检

验用光盘”、“临床试验数据库光盘”等光盘资

料类型，填完请删掉括号内文字） 

  

受 理 号：×××××× 

 

申请事项：  

注册分类：  

规    格：  

联 系 人： 

联系电话： 

手    机： 

联系地址： 

邮政编码： 

申请人/注册代理机构名称： 

（公章） 



附件 2  

其他类纸质资料的档案袋封面模板 

 

资料共×套，每套共×套  

本袋为第×套第×袋 原件/复印件 

本袋内装入的资料内容为： 

 

 

 

药品名称：×××××× 

资料类型：××××××（根据情况填写补充资

料、稳定性资料、专业审评问询函资料、默许

补充资料、滚动资料等资料类型，填完请删掉

括号内文字） 

受 理 号：×××××× 

申请事项：  

注册分类：  

规    格：  

联 系 人： 

联系电话： 

手    机： 

联系地址： 

邮政编码： 

申请人/注册代理机构名称： 

（公章） 


	药审中心关于进一步严格疫情期间申报资料接收有关事宜的通知
	疫情期间接收资料共性问题及要求

