附件：
药品定期安全性更新报告审核申请表

	申请单位
	

	地    址
	
	邮   编
	

	联 系 人
	
	电   话
	

	邮    箱
	
	传   真
	

	药品名称
	商品名
	

	
	通用名
	

	批准文号
	
	批准文号有效期
	

	药品标准
	
	剂型/规格
	

	电子提交代码
	

	申请事项及应说明的情况
	

	负责人签字：                              企业签章

                                        年   月   日


说明：省药品不良反应监测中心在收到药品生产企业上报的“药品定安全性更新报告审核申请表”后，开始对电子提交PSUR进行审核。

药品定期安全性更新报告审核申请表

填写说明

1.电子提交代码：指国家药品不良反应监测系统里填写定期安全性更新报告（PSUR）提交表后自动生成的报告表编码。

2.申请事项及应说明的情况：申请事项包括OTC转换、药品再注册、中药保护申请、遴选基本药物申请。应说明的情况：指产品的安全性信息变更情况，监管机构是否采取过相关监管措施（撤市或暂停上市、药品注册证换证未获批准、限制销售、暂停临床试验、修改剂量、改变目标人群或适应症、改变处方）及是否在生产情况。

3.药品分类：指中药、化学药品、生物制品

4.批准文号有效期：指本次再注册期时间

5.申请表需企业加盖公章及负责再注册管理人员签字。

