
SFDA对恢复药品批准文号效力的中药品种作出规定 PDF转换

可能丢失图片或格式，建议阅读原文

https://www.100test.com/kao_ti2020/16/2021_2022_SFDA_E5_AF

_B9_E6_81_A2_c23_16816.htm 2006年7月11日，国家食品药品

监督管理局发出通知，对恢复药品批准文号效力的中药品种

作出规定。根据《中药品种保护条例》及有关规定，对保护

期满的中药品种 ，国家食品药品监督管理局将发布终止保护

公告。对国家食品药品监督管理局公告终止保护的中药品种

，已被中止药品批准文号效力的同品种，自公告之日起可恢

复其药品批准文号效力。恢复药品批准文号效力的中药品种

，必须在符合药品GMP的车间生产，且连续生产的3批样品按

现行质量标准自检合格后方可出厂销售；其药品包装、标签

及说明书等需要变更或补充完善的，按《药品注册管理办法

》相应的药品补充申请注册事项办理。恢复药品批准 文号效

力的中药品种，如其生产企业生产该品种的相应剂型未取得

《药品GMP证书》，该药品生产企业仍不得组织生产和上市

销售该品种。 2003年国家食品药品监督管理局下发的《关于

中药保护品种终止保护后恢复被中止品种批准文号有关问题

的通知》（国食药监注[2003]142号）同时废止。 100Test 下载

频道开通，各类考试题目直接下载。详细请访问

www.100test.com 


