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申请对象： 

<接收申请的国家药品监管机构 (NMRA) 及国家/地区名称> 
 

 

1. 产品名称 

<在此处输入信息> 

2. 剂型和规格 

<在此处输入信息。例如：剂型、不同表现形式、同一系列的配方> 

3. 上市授权编号 

<在此处输入信息，包括有效期。说明产品目前是否获得许可，以及是否已上市> 

4. 申请单位名称和正式地址 

<在此处输入在申请书受理国家/地区拥有上市授权的公司名称和/或法律实体> 

<输入公司地址> 

5. 适用条例 

<详细说明要求实施进口检验的适用法律，包括允许特定类型药品免于实施进口检验
的任何法律，以及可能属于支持申请书中产品免检的部分理由的任何法律> 

6. 制造和检验地点 

<详细说明相应上市授权中所述的产品制造、包装、检验及发货地点的相关信息> 

<详细说明为上述地点授权的 NMRA 的相关信息> 
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7. 理由 

<在此处提供详细理由> 

可用于填写上述部分的活动包括（但不限于）： 

 描述对考虑申请免检的产品的最新检验要求并详细说明产品规格。 
 提供制造、包装和检验活动地点目前实施的控制策略的简要详情，并简要说明

每个地点目前均已获得交付满足《优良制造规范》(GMP) 相关要求和监管承诺
的产品的授权。 

 提供已对指定地点进行检查，并授权向本申请书受理国家/地区供应相同类型产
品的 NMRA 的概述。 

 描述向受理本申请书的国家/地区运输货物的控制策略，以确保整个供应链内产
品质量的一致性。 

 描述对送达货物进行的检查，以及采取了哪些机制来评估意外事件（例如温度
偏差）的影响，以判定货物在运输渠道中是否始终完好无损，以及是否如货物
随附的出口工厂分析证书 (CoA) 中确认的那样始终保持产品质量属性。因此，
由于 IFPMA 建议书中所描述的理由，确认性检验并不具有额外价值。 

附件：  

 最终产品的规格（国家/地区特定） 

 体现已登记限值的产品 CoA（国家/地区特定） 

 制造、包装和发布地点的 GMP 证书，包括检验地点的 GMP 证书。 

 对运输集装箱/所用系统的认证或者对支持非受控条件下运输的风险评估的总结 

 入境货物的质量检查 

 IFPMA建议书的副本 

 其他 

结论： 

<在此处输入公司或法律实体的名称> 认为，作为本申请书中列示的上市授权的持有

者，上述数据已能够证明，在规定地点制造和检验的产品可以运至 <在此处输入接

收国家/地区的名称> ，而不会对产品质量属性带来任何不良影响。我们在制造和供

应链的所有阶段均实施了质量体系和控制措施，以确保产品始终适用于预期用途，

并通过定期内部审计和监管检查予以核验。因此，<在此处输入 NMRA 的名称>  相

信，上市的产品安全、有效，并且符合已登记的规格及其他监管承诺。由于对上述

产品实施进口检验不会在证明该产品质量良好因而符合其用途方面提供任何补充信

息，因此 <在此处输入公司或法律实体的名称> 恳请 <在此处输入 NMRA 的名称> 

免予实施进口检验。 

本人（即在下方签字的个人）特此证明，本人在此申请书中提供的信息及随附的文件均真实、

准确 

代表以下机构签字  

<在此处输入公司或法律实体的名称> 
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________________________________________ 

（在此处输入负责人的姓名和职务） 

 

 

_______________ 

（在此处输入日期：日/月/年） 
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