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https://www.100test.com/kao_ti2020/308/2021_2022__E5_9B_BD_

E5_AE_B6_E9_A3_9F_E5_c80_308471.htm 国家食品药品监督管

理局行政受理服务中心关于修改进口中药、天然药物说明书

和标签补充申请申报资料要求的公告 按照《药品说明书和标

签管理规定》（局令第24号）和《关于印发中药、天然药物

处方药说明书格式内容书写要求及撰写指导原则的通知》（

国食药监注［2006］283号）要求，现将修改进口中药、天然

药物说明书和标签的补充申请申报资料要求公告如下： 一、

进口中药、天然药物按24号令修改说明书的申报资料要求：

1.申请表 填写药品补充申请表。 2.申请选项 报国家食品药品

监督管理局审批的补充申请事项，其他：按局令24号修改说

明书。 3.申报资料要求 （1）药品批准证明文件及其附件的复

印件： ①注册证明文件复印件 ②原获批准说明书复印件 ③原

批准执行的药品标准复印件 ④其他相关药品批准证明文件 

（2）证明性文件： 由境外制药厂商常驻中国代表机构办理

注册事务的，应当提供外国企业常驻中国代表机构登记证复

印件。 境外制药厂商委托中国药品注册代理机构代理申报的

，应当提供委托文书、公证文书及其中文译本，以及中国药

品注册代理机构的营业执照复印件。 （3）修订的药品说明

书样稿及电子文本，并附详细修订说明。 二、进口中药、天

然药物按24号令修改标签的申报资料要求： 1.申请表 填写药

品补充申请表。 2.申请选项 报国家食品药品监督管理局备案

的补充申请事项，其他：按局令24号修改标签。 3.申报资料



要求 （1）药品批准证明文件及其附件的复印件： ①注册证

明文件复印件 ②获批准说明书复印件 ③原获批准的标签复印

件 ④其他相关药品批准证明文件 （2）证明性文件： 由境外

制药厂商常驻中国代表机构办理注册事务的，应当提供外国

企业常驻中国代表机构登记证复印件。 境外制药厂商委托中

国药品注册代理机构代理申报的，应当提供委托文书、公证

文书及其中文译本，以及中国药品注册代理机构的营业执照
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