附7

一般审核更新信息表（境内注册人/备案人）
	注册人/备案人：

	资料项
	具体模块
	具体项目
	更新内容
	需提交资料

	（一）注册人/备案人信息表
	基本信息
	□名称
	
	

	
	
	□住所地址
	
	

	
	
	□所在地
	
	

	（二）质量管理体系概述表
	□质量管理体系概述表
	质量管理体系概述表

	（三）不良反应监测和评价体系概述表
	□不良反应监测和评价体系概述表
	不良反应监测和评价体系概述表

	（六）生产企业信息表（境内自行生产）
	生产许可信息
	□生产许可证编号
	
	

	（六）生产企业信息表（委托境外生产）

——先选择名下已有的具体生产企业，再对其信息进行更新
	基本信息
	□企业名称
	
	

	
	
	□住所地址
	
	

	
	
	□所在国家/地区
	
	

	（注册人/备案人盖章）

    年  月  日  


一般审核更新信息表

（境内责任人及其境外注册人/备案人）
	境外注册人/备案人：

境内责任人：

	资料项
	具体模块
	具体项目
	更新内容
	需提交资料

	（一）注册人/备案人信息表
	基本信息
	□名称（中文）
	
	名称发生变化的，应提供由所在国（地区）政府主管部门或有关机构出具的主体未发生变化的相关证明文件原件

	
	
	□名称（外文）
	
	

	
	
	□住所地址
	
	

	
	
	□所在国家/地区
	
	

	（二）质量管理体系概述表
	□质量管理体系概述表
	质量管理体系概述表

	（三）不良反应监测和评价体系概述表
	□不良反应监测和评价体系概述表
	不良反应监测和评价体系概述表

	（四）境内责任人信息表
	基本信息
	□企业名称
	
	

	
	
	□住所地址
	
	

	
	
	□所在地
	
	

	（五）境内责任人授权书
	□授权范围
	（新授权范围应包括原授权范围）
	重新提交境内责任人授权书及相关资料

	
	□授权期限
	（授权书其他内容不得改变）
	

	（六）生产企业信息表（委托境外生产）

——先选择名下已有的具体生产企业，再对其信息进行更新
	基本信息
	□企业名称
	
	

	
	
	□住所地址
	
	

	
	
	□所在国家/地区
	
	

	（注册人/备案人盖章）

    年  月  日  


一般审核更新信息表

（我国境内仅从事受托生产的企业）

	生产企业：

	资料项
	具体模块
	具体项目
	更新内容
	需提交资料

	（六）生产企业信息表
	基本信息
	□名称
	
	

	
	
	□住所地址
	
	

	
	
	□所在地
	
	

	
	
	□生产许可证编号
	
	

	（生产企业盖章）

    年  月  日  


