药包材注册申请表
原始编号：XXXXXXXXX
021201                                                                                                                                                                                                    受 理 号：XXXXXXXXX
	申请事项
	

	1.申请分类：○生产申请   ○进口申请         
2.注册分类：药包材产品目录第___项  

	申报品种情况
	

	3.产品名称：                            
4.英文名(进口申请填写)：             
5.规格：

6.配件名称：

7.配方：
8.质量标准：产品质量标准：○国家标准                           

○企业标准                          

○国外药典或标准及版次：                                                   

配件质量标准：○国家标准                           

○企业标准                          

○国外药典或标准及版次：                                                   
9.本品用于包装：〇注射剂

〇 滴眼剂（创伤用药）    〇 滴眼剂（非创伤用药） 

〇口服固体制剂    〇口服液体制剂

〇外用液体制剂（创伤用药）    〇外用液体制剂（非创伤用药） 

〇栓剂

〇软膏剂（创伤用药）    〇软膏剂（非创伤用药）

〇贴剂

〇喷（气）雾剂 （创伤用药）    〇喷（气）雾剂（非创伤用药）

〇原料药

〇其他

需要说明的问题： 


	相关情况
	

	10.本次申请为：○首次申请 
○本企业曾向SFDA申请过其他药包材产品的注册  
○本品种曾被退审(或退回)，日期：               

原因：



	申请人
	

	11.生产企业(生产申请填写)
名称：

注册地址：

生产地址：

通讯地址：                                             邮政编码：

法定代表人：                                           职位：

注册负责人：                                           职位：

电话(可填写多个，包含区号与分机号)                     手机：

电子信箱：                                             传真：

12.公司(进口申请填写)

中文名称：

英文名称：

注册地址：                                           国家或地区：

法定代表人：                                          职位：

注册负责人：                                          职位：

电话(可填写多个，包含区号与分机号)                     手机：

电子信箱：                                             传真：

13.生产厂(进口申请填写)

 中文名称：

英文名称：

生产地址：                                           国家或地区：

法定代表人：                                          职位：

注册负责人：                                          职位：

电话(可填写多个，包含区号与分机号)                      手机：

电子信箱：                                            传真：

14.进口药包材注册代理机构(进口申请填写)

   名称：

   注册地址：

   通讯地址：                                               邮政编码：

 法定代表人：                                               职位：

 注册负责人：                                               职位：

电话(可填写多个，包含区号与分机号)                          手机：

电子信箱：                                                传真：

	声 明
	

	15.我们保证：
①本申请遵守《中华人民共和国药品管理法》、《中华人民共和国药品管理法实施条例》和《直接接触药品的包装材料和容器管理办法》等法律、法规和规章；

②申请表内容及所提交资料、样品均真实、来源合法，未侵犯他人的权益，其中方法和数据均为本品所

采用的方法和由本品得到的试验数据，且为申请人所拥有；

③一并提交的电子文件与打印文件内容完全一致。

如查有不实之处，我们承担由此导致的一切法律后果。

16.其他特别申明事项：



	机构签名
	

	17.各申请机构名称、公章、法定代表人签字、签字日期：
18.进口申报品种注册代理机构名称、公章、法定代表人签字、签字日期：



	
	省级受理机构填写内容

	经审查，本表填写符合药包材注册申请形式审查要求。
审查机关：                        审查人签字：               日期：     年   月   日

	
	
	


