附6
出口欧盟原料药证明文件申请书

数据版本号：                                申请表编号：

	生产企

业名称
	中文：
	统一社会信用代码
	

	
	英文：

	生产

地址
	中文：

	
	英文：

	《药品生产许可证》号：
	有效期至：

	《药品生产许可证》原料药生产范围：

	原料药通用名
	中国药品批准文号/登记号
	是否通过中国药品GMP符合性检查
	加工方法

	中文
	英文
	
	
	中文
	英文

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	最近一次接受境内药品监管部门药品GMP符合性检查时间、机构名称、范围和结果：

	最近一次接受世界卫生组织或者欧盟药品监督管理机构药品GMP检查时间、机构名称、范围和结果：



	出口企业名称：
	出口欧盟目的国家：

	出口企业地址：
	

	进口企业名称：
	国家：

	填报联系人：
	部门：
	职务：

	固定电话：
	手机：
	电子信箱：

	本企业保证，生产上述原料药的过程始终遵守中国和欧盟药品GMP相关要求，产品经检验符合出口合同约定的质量标准。

企业负责人签名并加盖公章：                                     年  月  日


注：1.使用国家药品监督管理局出口欧盟原料药证明文件管理系统在线填写本表时，每次成功保存申请表页面后由系统自动生成新的“数据版本号”，用于确保系统识别与申请人提交的打印表版本相一致的电子表数据。

2.申请表编号由省级药品监督管理局办理人员填写。

3.本表应当打印在一张A4纸的正反两面。

4.表内各项内容可以参考《出口欧盟原料药证明文件》填写说明进行填写。

5.本表格式由国家药品监督管理局制定。

