
湖北省药品监督检验研究院（湖北生物制品检定所）

药品注册检验申请表
	样品信息
	样品名称
	是否优先审评品种： □是  □否

	
	受理号
	登记号
	申请号
	通知检验日期

	
	样品类别
	注册分类
	剂型
	规格

	
	包装规格
	包装材料
	批数
	贮藏条件

	
	特殊药品  □医疗用毒性药品  □麻醉药品  □精神药品  □药品类易制毒化学品  □其他         

	
	样品编号
	批号
	生产日期
	有效期/有效期至
	样品数量
	留样数量
	抽样记录凭证编号

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	检验信息
	样品检验/标准复核项目
	检验依据
	注册检验类别（□勾选，下同）

	
	□样品检验
	□全检

□部分检验            
□单项检验            
	
	□前置注册检验（□上市许可申请  □上市后补充申请）

□受理时注册检验（□上市许可申请  □上市后补充申请）
□审评中注册检验（□上市许可申请  □上市后补充申请  □现场核查抽样检验  □有因抽样检验）

□再注册检验  □上市后留有注册检验任务  □中等变更备案注册检验  □关联审评的药用辅料、药包材检验

□医疗机构制剂注册检验（□医疗机构制剂注册申请  □传统工艺中药制剂备案）

	
	(标准复核  
	□全项复核

□部分复核            
□单项复核            
	
	

	
	所附资料及物品：□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  □技术文件资料  □质量标准及起草说明  □方法学验证资料   □自检报告  □标准物质及检验报告   □试剂   □色谱柱  □其他       

	
	分包方
	分包检验项目
	客户意向  □同意分包  □不同意分包

	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

	
	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

	以上项目均由送检人填写

	审核信息
	样品检查： □包装完好  □封签合规  □收样时样品实测温度      ℃ 

 □避光   □2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/签章：                  日期：
	经办人签字：                    日期：

	备注
	


药品注册检验申请表说明
本表仅供境内生产药品注册检验申请用。

申请人应认真填写表格内容，并确认所填写的信息与申报资料和实际样品一致，若有误，概由申请人负责。

申请人承诺：样品送达受理前的贮存和运输温度、以及温度准确性溯源均由申请人负责。

承检方作为依照<<药品管理法>>设置的法定检验机构，有义务将检验不合格结果等信息向湖北省药品监督管理局报告。

相同品种按剂型、规格分别填写。

【样品名称】应填写药品通用名称。

【规格】应按质量标准规定填写。原料药等无规格的填写“/”。

【生产单位】、【批号】、【有效期至】等应按样品外包装标签标识和实际情况填写。

【包装规格】应按实际样品包装填写，可参照以下模板填写，例：片（胶囊）剂：xx片（粒）/板×xx板/盒；颗粒剂： xxg/袋×xx袋/盒；注射剂（眼用制剂）：xxml/瓶×xx瓶/盒；等。

【检验项目】根据检验要求选择“全检”/“部分检验”/“单项检验”。“部分检验”、“单项检验”需填写具体检验项目。

【检验类别】应根据注册检验申报类型填写。

【检验依据】拟申报的质量标准应填写“申报单位拟定的质量标准”；已有国家标准应填写标准编号或成册标准名称。

【样品数量】、【留样数量】应按照最大包装来填写。

