附件四：

药包材再注册资料要求

    一、境内生产药包材再注册资料要求

技术资料目录

    （一）我局颁发的药包材批准证明文件及其批准变更证明文件。

    （二）申请人合法登记证明文件。

（三）国家食品药品监督管理局确定的检验机构出具的三批申报品种质量检测报告书。

（四）国家食品药品监督管理局确定的检验机构出具的洁净室（区）洁净度检测报告书。

（五）申报品种的配方。

（六）申报品种的生产工艺及主要生产设备。

（七）申报品种的质量标准。

（八）三批申报品种生产企业自检报告书。
（九）该产品五年内销售及质量情况的总结报告。

（十）批准该产品注册或者再注册时，要求继续完成工作的执行情况。

申报要求

（一）关于1号、2号资料，可以提供复印件。

（二）关于3号、4号资料，应当提供原件。

（三）关于5号、6号资料，若与上次注册内容相比有所变更，应当指出具体改变的内容。

（四）关于7号资料，再注册时对质量标准进行修订的，应当同时提供原质量标准、修订后的质量标准及修订说明。

（五）关于8号资料，应当提交距申报日期一年内的检验报告书原件。

（六）关于9号资料，应当包括年销售量、使用本品的药品生产企业及所包装药品的目录、用户对本品使用评价、质量检验情况、药包材生产企业对产品自检合格率、有无质量事故及官方质量抽检等情况。

二、进口药包材再注册资料要求

技术资料目录

（一）我局颁发的药包材批准证明文件及其批准变更证明文件。

（二）生产者合法生产资格证明文件、公证文件及其中文译文。

（三）申报品种生产企业授权中国代理机构代理申报的授权文书、公证文件及其中文译文。中国代理机构的工商执照或申报品种生产企业常驻中国代表机构《外国企业常驻中国代表机构登记证》。

（四）国家食品药品监督管理局确定的检验机构出具的三批申报品种质量检验报告书。

（五）洁净室（区）洁净度检验报告及三批产品自检报告书。

（六）申报品种的配方。

（七）申报品种的生产工艺及主要生产设备。

（八）申报品种的质量标准。

（九）该产品三年内在中国销售及质量情况的总结报告。

（十）批准该产品注册或者再注册时，要求继续完成工作的执行情况。

申报要求

（一）关于1号资料，可以提供复印件。

（二）关于2号资料，申请人应当提交由原产国政府部门批准其可以从事药包材生产和经营的证明文件复印件（相当于我国的工商营业执照、生产许可证或者注册证书等）、公证文件原件。其中：

1、凡原产国政府对药包材在本国上市进行专门审批的，必须提供此类批准证明文件。

2、凡原产国政府规定无须办理上述专门批准件的，请予以如实说明，并可免于提供此项资料。

（三）关于3号资料，申报品种生产企业授权中国代理机构代理申报的授权文书、公证文件均需提供原件；中国代理机构的工商执照或者申报品种生产企业常驻中国代表机构《外国企业常驻中国代表机构登记证》可提供复印件。

（四）关于4号资料，应当提供原件。

（五）关于5号资料，均应当提交申报日期一年内的检验报告原件。

（六）关于6、7号资料，若与上次注册内容相比有所变更，应当指出具体改变的内容。

（七）关于8号资料，再注册时对质量标准进行修订的，应当同时提供原质量标准、修订后的质量标准及修订说明。

（八）关于9号资料，应当包括在中国的年销售量、使用本品的药品生产企业及所包装药品的目录、用户对本品使用评价、质量检验情况、药包材生产企业对产品自检合格率、有无质量事故及官方质量抽检等情况。

（九）全部申报资料均应使用中文并附英文，其他文种的资料可附后作为参考。中文译文应当与原文内容一致。
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