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湖北省药品监督检验研究院

药品注册检验申请表
	样品信息
	样品中文名称
	商品名

	
	样品外文名称
	通关单号
	生产国/产地

	
	受理号
	登记号
	通知检验日期

	
	样品类别
	剂型
	规格

	
	包装规格
	包装材料
	贮藏条件

	
	批号
	样品数量
	数量单位
	生产日期
	有效期至
	抽样记录凭证编号        

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	检验信息
	检验项目
	检验依据
	注册检验类别（□勾选，下同）

	
	□全检
□部分检验                   
□单项检验                      
□质量标准复核
	
	□前置注册检验  □上市申请受理时注册检验
□上市申请审评中注册检验（□质量标准部分项目复核  □有因抽样检验  □现场核查抽样检验）  □上市批准后补充申请注册检验

	
	所附资料：□注册检验申请函  □介绍信  □营业执照  □生产许可证  □抽样记录凭证 
□药品审评中心批件/通知件  □药品监管部门批件/通知件  □进口通关凭证
□技术资料目录  □质量标准  □制造检定规程  □制检记录  □自检报告  □其他

	单位信息
	申请人
	名称（公章）                                           
	□被抽样单位

	
	
	地址
	邮编

	
	
	联系人
	手机
	电话

	
	境内代理人
	名称（公章）

	
	
	地址
	邮编
	

	
	
	联系人
	手机
	电话

	
	生产单位
	名称                                                    
	□被抽样单位

	
	
	地址
	邮编

	
	
	联系人
	手机
	电话

	
	抽样单位
	名称

	
	
	地址
	邮编

	
	
	联系人
	手机
	电话

	审核
信息
	样品检查□包装完好  □封签合规  □温度      ℃  □避光  □3批  □3倍量  □2个检验周期  □其他情况        

	
	资料审核：□资料审核通过  □其他
	送检人（签字）

	备注
	


