附件1
药品研制情况信息表
编号：          
	药品名称
	
	受理号/登记号
	

	剂  型
	原料药（中药、生物制品填写具体类别）/制剂的具体剂型
	规   格
	

	批准文号
	如有请填写

	申请分类
	□临床申请   □上市申请  □ 一致性评价申请  □ 补充申请第   项   □再注册申请   □复审申请

	注册分类
	□中药    类             □化药    类       □治疗用生物制品    类
□预防用生物制品   类    □血源筛查试剂

	申 请 人
	
	联系人和联系电话
	

	合同研究机构
	如有请填写
	联系人和联系电话
	

	药  学  研  究
	研究项目
	研究机构名称
	研究地点
	体系认证
	起止日期
	研究负责人

	
	处方/工艺
研究
	
	(具体楼座、实验室)
	(如GLP、GMP等，及证书编号和认证时间)
	
	

	
	质量研究
	
	
	
	
	

	
	结构确证研究
	
	
	
	
	

	
	药学研究用样品试制
	
	
	
	
	

	
	临床试验用样品试制
	
	
	
	
	

	
	体外评价
	
	
	
	
	

	
	稳定性研究
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	研究主要仪器设备
	型  号
	研究主要仪器设备
	型  号

	
	（药  学  研  究  用  样  品  试  制设备填下页）
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	对照品/标准品/参比制剂
	来  源
	批  号
	数  量
	剩余量及存放地点
	证明文件

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	原料药/药材/辅料/包材
	来  源
	批  号
	数  量
	注册情况
	生产厂家

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	药  学  研  究  用  样  品  试  制    
	批  号
	试制日期
	用  途
	主药投料量
	试 制 量
	使 用 量
	剩 余 量

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	主要设备
	试制地点
	主要设备
	试制地点

	
	
	(具体楼座、实验室)
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	试制原始记录共                  页 
	负责人（签名）
	

	
	主要检验仪器
	检验地点
	主要检验仪器
	检验地点

	
	
	(具体楼座、实验室)
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	检验原始记录共              页
	负责人（签名）
	

	临  床  试  验  用  样  品  试  制
	批  号
	试制日期
	用  途
	主药投料量
	试 制 量
	使 用 量
	剩 余 量

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	主要设备
	试制地点
	主要设备
	试制地点

	
	
	(具体楼座、实验室)
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	试制原始记录共                  页 
	负责人（签名）
	

	
	主要检验仪器
	检验地点
	主要检验仪器
	检验地点

	
	
	(具体楼座、实验室)
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	检验原始记录共              页
	负责人（签名）
	




	药理毒理研究
	研究项目
	研究机构名称
	研究地点
	体系认证
	起 止
日 期
	样品量
	研究负责人

	
	药效
	
	
	(如GLP、GMP等，及证书编号和认证时间)
	
	
	

	
	一般药理
	
	
	
	
	
	

	
	急性毒性
	
	
	
	
	
	

	
	长期毒性
	
	
	
	
	
	

	
	过敏性
	
	
	
	
	
	

	
	溶血性
	
	
	
	
	
	

	
	局部刺激性
	
	
	
	
	
	

	
	致突变
	
	
	
	
	
	

	
	生殖毒性
	
	
	
	
	
	

	
	致癌性
	
	
	
	
	
	

	
	依赖性
	
	
	
	
	
	

	
	药代动力学
	
	
	
	
	
	

	
	……
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	实验动物
	来源
	清洁级别
	数量
	合格证号

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	本报告表中填写内容和所附资料均属实。如查有不实之处，本单位负法律责任，并承担由此造成的一切后果。

申报单位负责人签名：                     
(申请人公章)

                                                              年  月  日


[bookmark: _GoBack]注：可按实际研究情况增加项目，未研究/不涉及的项目填“不适用”。本表请按《关于提交药品注册检查检验用申报资料光盘的通知》要求提交。
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