上海市药品检验研究院送检样品告知单
（药品注册）

	资料类别
	需提供资料
	检验期限

	证
明
性
资
料
	□
	药品注册检验申请表
	40个工作日

50个工作日

60个工作日
80个工作日
90个工作日
其他

	
	□
	受理通知书
	

	
	□
	上市许可申请表或补充申请表或原料药登记表
	

	
	□
	国家药品监督管理局政务服务门户药品业务应用系统“在办申请”模块中申报品种信息截图（需加盖公章）
	

	
	□
	抽样记录凭证（境内生产药品）
	

	
	□
	进口通关凭证（境外生产药品）
	

	
	□
	注册检验通知单或补充资料通知
	

	
	□
	上海市药品监督管理局药品注册处收文回执单
	

	
	□
	营业执照、生产许可证（申请人及生产单位）
	

	
	□
	介绍信、身份证复印件和承诺书（前置注册检验）
	

	
	□
	样品、对照品及特殊耗材等清单
	

	技

术

资

料
	□
	药品通用技术文件（CTD）资料
	

	
	□
	质量标准及起草说明
	

	
	□
	制造检定规程、制检检定记录
	

	
	□
	样品出厂检验报告书
	

	
	□
	产品说明书
	

	
	□
	标准物质的检验报告书及相关研究资料
	

	
	□
	原料药（原材料）、辅料相关的资料
	

	
	□
	其他必要的药学、药理毒理研究资料
	

	
	□
	上市后补充申请注册检验，还需要提供已批准的药品注册标准
	

	上海市药品检验研究院
https://yjj.sh.gov.cn/spypjys/index.html 
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