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https://www.100test.com/kao_ti2020/318/2021_2022__E5_9B_BD_

E5_AE_B6_E9_A3_9F_E5_c80_318207.htm 国家食品药品监督管

理局关于肌注用鱼腥草注射液等注射剂恢复使用申报资料和

程序的通知各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局（药

品监督管理局）： 按照《药品管理法》的有关规定，根据专

家鉴定结论，2006年9月5日国家局发出了《关于鱼腥草注射

液等7个注射剂有关处理决定的通知》（国食药监办〔2006

〕461号），决定给药途径为肌内注射的含鱼腥草或新鱼腥草

素钠注射剂，生产企业在完成相关工作后可以申请恢复本企

业品种的使用。现对企业申请恢复使用须提交的资料和申报

程序通知如下： 一、申请恢复使用须提交的资料 （一）恢复

使用申请表（格式见附件）。 （二）证明性文件。 1．药品

批准证明文件及食品药品监督管理部门批准变更的文件的复

印件； 2．《药品生产许可证》复印件； 3．营业执照复印件

； 4．《药品生产质量管理规范》认证证书复印件。 （三）

修改药品说明书和标签的补充申请批件，及修订的药品说明

书和标签样稿，并附详细的修订说明与依据。 （四）企业生

产质量管理、工艺验证、无菌检验、设备仪器等情况的说明

。 （五）药品不良反应报告、调查、分析、评价和处理的规

章制度，及机构或人员设置情况报告。 （六）鱼腥草注射液

所用原料鲜鱼腥草情况的说明（包括是否固定产地及产地情

况、投料前鲜品运输与存放的方式和时间、有无保鲜措施、

原料检验报告书），详细生产工艺及参数，工艺流程图并注



明主要质量控制点。 （七）含新鱼腥草素钠注射剂质量研究

资料（包括有关物质和含量测定方法及方法学研究资料）及

文献资料，质量标准及起草说明，连续3个批号的样品检验报

告书。 （八）含新鱼腥草素钠注射剂稳定性研究的试验资料

及文献资料。 二、资料整理的具体要求 （一）为便于资料的

汇总，请统一使用A4纸。各项资料分项整理，独立成册并加

封面。封面上请标明资料项目编号、名称、页数、内容目录

、企业名称和日期，并在企业名称上加盖公章。 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 


