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前 言
CFDAB/T  0301《食品药品监管信息基础数据元》各部分将按照监管领域划分成机构、人员及具体业务领域的数据元。拟发布如下部分：
——第1部分：总则； 

——第2部分：机构、人员；
——第3部分：药品；
——第4部分：医疗器械；

——第5部分：食品；

——第6部分：化妆品。
本部分为CFDAB/T  0301的第3部分。
本标准依据GB/T  1.1—2009给出的规则起草。
本标准由国家药品监督管理局食品药品审核查验中心提出。
本标准由国家药监局综合司归口。
本标准起草单位：国家药品监督管理局食品药品审核查验中心、中国标准化研究院。
本标准主要起草人：董江萍、高振宇、黄国龙、李聪慧、樊晓东、李强、刘鹏。
药品监管信息基础数据元
第3部分：药品（检查部分）
1 范围
CFDAB/T  0301的本部分规定了药品监管信息中有关药品基本的及业务特征信息数据元的数据元标识符、中文名称、短名、定义、（数据元值的）数据类型、表示格式、允许值、计量单位、版本和数据元的来源。本部分包括药品监管基础信息以及药品业务相关的申请/受理、现场检查、检验、审评、审批、广告、互联网、投诉举报、不良反应等信息相关数据元。
本部分适用于药品监管领域相关信息数据标识、信息交换与共享。
2 规范性引用文件
下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB/T  2260 中华人民共和国行政区划代码
GB/T  2659 世界各国和地区名称代码
GB/T  7408 数据元和交换格式 信息交换 日期和时间表示法 
CFDAB/T  0102.1—2014 食品药品监管信息化基础术语 第1部分：信息技术

CFDAB/T  0102.2—2014 食品药品监管信息化基础术语 第2部分：药品

3 术语、定义和缩略语
3.1 术语和定义
CFDAB/T  0102.1—2014和CFDAB/T  0102.2—2014界定的术语和定义适用于本文件。

3.2 缩略语
GCP：药物临床试验质量管理规范（Good Clinical Practice）

GLP：药物非临床研究质量管理规范（Good Laboratory Practice）

GMP：药品生产质量管理规范（Good Manufacturing Practice）

4 数据元 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.001

中文名称        机构名称

短    名        JGMC

定    义        经工商行政管理部门核准登记注册的机构名称。

数据类型        字符型

表示格式        an..100

允 许 值

计量单位

版    本        V1.0

来    源        药物GCP机构资格认定资料技术审查意见、药物GCP机构资格认定补充资料通知、药物GCP机构资格认定现场检查方案、药物GCP机构资格认定现场检查通知、药物GCP机构资格认定现场检查综合评定意见、药物GCP机构资格认定现场检查意见表、药品注册临床试验项目核查、药物GCP机构资格认定检查报告集体审查意见表、药物GCP机构资格认定审核件、一次性疫苗临床试验机构资格认定资料技术审查意见、一次性疫苗临床试验机构资格认定现场检查方案、一次性疫苗临床试验机构资格认定现场综合评定意见、一次性疫苗临床试验机构资格认定现场检查发现问题、一次性疫苗临床试验机构资格认定集体审查意见表、一次性疫苗临床试验机构资格认定审核件、疫苗临床试验注册现场检查接收资料、**年进口药品境外生产现场检查任务公告、进口药品境外生产现场检查基本情况、现场检查通知等。

 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.002

中文名称        药品生产厂名称 XE "药品英文名称（DE03.01.002）" 
短    名        YPSCCMC

定    义        经工商行政管理部门核准登记注册允许生产药品的生产厂名称。

数据类型        字符型

表示格式        an..100

允 许 值

计量单位

版    本        V1.0

来    源        进口药品境外生产现场检查基本情况、进口药品境外生产现场检查资料签收单、进口药品境外生产现场检查资料审查意见、进口药品境外生产现场检查报告—报中心、进口药品境外生产现场检查报告—发被检单位、检查报告发出信息、进口药品境外检查结果报告等。

 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.003

中文名称        药品生产厂英文名称 XE "药品商品名称（DE03.01.003）" 
短    名        YPSCCYWMC

定    义        药品生产厂中文名称的英文翻译或除中国外的其他国家（或地区）药品生产厂的英文名称。
数据类型        字符型

表示格式        an..100

允 许 值

计量单位

版    本        V1.0

来    源        进口药品境外生产现场检查基本情况等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.004

中文名称        药品车间名称    XE "药品通用名称汉语拼音（DE03.01.004）" 
短    名        YPCJMC

定    义        用于药品生产的车间名称。

数据类型        字符型

表示格式        an..100

允 许 值

计量单位

版    本        V1.0

来    源        进口药品境外生产现场检查报告—报中心、药品注册生产现场检查申请等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.005

中文名称        审查意见

短    名        SCYJ

定    义        受理单位负责人对申请人/单位的申请事项在进行各环节中审核的意见。
数据类型        字符型

表示格式        ..ul

允 许 值

计量单位

版    本        V1.0

来    源        药物GCP机构资格认定资料技术审查意见、药物GCP/GLP有因检查审核件、一次性疫苗临床试验机构资格认定资料技术审查意见、疫苗临床试验注册现场检查资料技术审查意见、药物GCP机构资格认定审核件、药物临床实验数据核查审核报告、一次性疫苗临床试验机构资格认定审核件、疫苗临床试验注册现场检查审核件、进口药品境外检查结果报告、药品GMP飞行检查审核件、药品注册生产现场检查报告审核意见等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.006

中文名称        审查结论 XE "进口药材名称（DE03.01.006）" 
短    名        SCJL

定    义        受理单位负责人对申请人/单位的申请事项在进行各环节中审核结论。
数据类型        字符型

表示格式        ..ul

允 许 值

计量单位

版    本        V1.0

来    源        药物GCP机构资格认定审核件、药物GCP有因检查报告集体审查意见表、一次性疫苗临床试验机构资格认定集体审查意见表、一次性疫苗临床试验机构资格认定审核件、疫苗临床试验注册现场检查集体审查意见表、疫苗临床试验注册现场检查审核件、进口药品境外生产现场检查资料审查意见、药品注册生产现场检查资料审查表等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.007

中文名称        检查结论 XE "原料药名称（DE03.01.007）" 
短    名        JCJL

定    义        药品生产现场检查的结论。
数据类型        字符型

表示格式        ..ul

允 许 值

计量单位

版    本        V1.0

来    源        进口药品境外生产现场检查报告—报中心、药品注册生产现场检查报告、机构对中国企业进行GMP（或其他）检查的观察报告—3.检查缺陷项等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.008

中文名称        问题 XE "药品辅料名称（DE03.01.008）" 
短    名        WT

定    义        药品机构资格认证、药品注册生产等事项进行的各环节中存在、发现、核实、说明的等问题。
数据类型        字符型

表示格式        an..200

允 许 值

计量单位

版    本        V1.0

来    源        药物GCP机构资格认定资料技术审查意见、药物GCP机构资格认定现场检查意见表、药物GCP机构资格认定检查报告集体审查意见表、药物GLP/GCP有因检查方案、药物GCP有因检查报告集体审查意见表、药物临床试验数据现场核查报告、一次性疫苗临床试验机构资格认定资料技术审查意见、一次性疫苗临床试验机构资格认定现场综合评定意见、一次性疫苗临床试验机构资格认定现场检查发现问题、一次性疫苗临床试验机构资格认定集体审查意见表、疫苗临床试验注册现场检查资料技术审查意见、疫苗临床试验注册现场检查集体审查意见表、进口药品境外生产现场检查资料审查意见、机构对中国企业进行GMP（或其他）检查的观察报告、药品注册生产现场检查资料审查表等。

 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.009
中文名称        申请认定专业 XE "医疗机构制剂使用范围（DE03.01.010）" 
短    名        SQRDZY

定    义        药物机构申请资格认定或药品注册临床试验的专业。
数据类型        字符型

表示格式        an..100

允 许 值

计量单位

版    本        V1.0

来    源        药物GCP机构资格认定资料技术审审查查见、药物GCP机构资格认定现场检查方案、药物GCP机构资格认定现场检查综合评定意见、药物GCP机构资格认定现场检查意见表、药物GCP机构资格认定检查报告集体审查意见表、药物GCP机构资格认定审核件等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.010
中文名称        现场检查专业 XE "药品成分（DE03.01.011）" 
短    名        XCJCZY

定    义        药物机构资格认证现场检查的专业。
数据类型        字符型

表示格式        an..100

允 许 值

计量单位

版    本        V1.0

来    源        药物GCP机构资格认定现场检查方案、药物GCP机构资格认定现场检查综合评定意见、药物GCP机构资格认定现场检查意见表、药物GCP机构资格认定检查报告集体审查意见表、药物GCP机构资格认定审核件、药品注册生产现场检查抽样记录表等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.011
中文名称        相关情况 XE "药品活性成分（DE03.01.012）" 
短    名        XGQK

定    义        药品机构资格认证、药品注册生产等申请事项现场检查，相关人员评价检查内容的相关情况。
数据类型        字符型

表示格式        an..200

允 许 值

计量单位

版    本        V1.0

来    源        药物GCP机构资格认定现场检查意见表、进口药品境外生产现场检查基本情况、进口药品境外生产现场检查报告—报中心、进口药品境外生产现场检查报告—发被检单位、机构对中国企业进行GMP（或其他）检查的观察报告—3.检查缺陷项、药品生产现场检查告知书、药品注册生产现场检查报告等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.012
中文名称        检查意见 XE "药包材配方（DE03.01.013）" 
短    名        JCYJ

定    义        受理单位负责人对申请人/单位的申请事项在进行各环节中检查的意见。
数据类型        字符型

表示格式        an..200

允 许 值

计量单位

版    本        V1.0

来    源        药物GCP机构资格认定现场检查意见表等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.013
中文名称        药认GCP补字数字号 XE "药品适应症（DE03.01.015）" 
短    名        YRGCPBZSZH

定    义        药物GCP机构资格认定补充资料通知的药认GCP补字数字号。
数据类型        字符型

表示格式        an..100

允 许 值

计量单位

版    本        V1.0

来    源        药物GCP机构资格认定补充资料通知一次性疫苗临床试验机构资格认定补正通知等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.014
中文名称        药认GCP查字数字号 XE "药品不良反应（DE03.01.017）" 
短    名        YRGCPCZSZH

定    义        药物GCP机构资格认定现场检查通知的药认GCP查字数字号 。
数据类型        字符型

表示格式        an..100

允 许 值

计量单位

版    本        V1.0

来    源        药物GCP机构资格认定现场检查通知、一次性疫苗临床试验机构资格认定现场检查通知等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.015
中文名称        药认有字数字号 XE "用药注意事项（DE03.01.019）" 
短    名        YRYZSZH

定    义        药物GCP/GLP有因检查通知中的药认有字数字号。
数据类型        字符型

表示格式        an..100

允 许 值

计量单位

版    本        V1.0

来    源        药物GCP/GLP有因检查通知等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.016
中文名称        食药查字数字号 XE "药品规格（DE03.01.021）" 
短    名        SYCZSZH

定    义        药物临床试验数据现场核查的通知中的食药查字数字号。
数据类型        字符型

表示格式        an..100

允 许 值

计量单位

版    本        V1.0

来    源        关于药物临床试验数据现场核查的通知等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.017
中文名称        药认GCP整字数字号 XE "包装数量（DE03.01.023）" 
短    名        YRGCPZZSZH

定    义        一次性疫苗临床试验机构资格认定整改通知的药认GCP整字数字号。
数据类型        字符型

表示格式        an..100

允 许 值

计量单位

版    本        V1.0

来    源        一次性疫苗临床试验机构资格认定整改通知等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.018
中文名称        药认GCP飞字数字号 XE "进口药材重量（DE03.01.025）" 
短    名        YRGMPFZSZH

定    义        药品GMP飞行检查通知的药认飞字数字号。
数据类型        字符型

表示格式        an..100

允 许 值

计量单位        

版    本        V1.0

来    源        药品GMP飞行检查通知等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.019
中文名称        药认终字数字号 XE "非制剂类型（DE03.01.027）" 
短    名        YRZZSZH

定    义        药品注册生产现场检查终结告知的药认终字数字号。
数据类型        字符型

表示格式        an..100

允 许 值        

计量单位

版    本        V1.0

来    源        药品注册生产现场检查终结告知等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.020
中文名称        药品检查内容 XE "药品用法用量（DE03.01.028）" 
短    名        YPJCNR

定    义        药品现场检查的内容。
数据类型        字符型

表示格式        an..200

允 许 值

计量单位

版    本        V1.0

来    源        药品注册临床试验项目核查、药物临床试验数据核查方案、疫苗临床试验注册现

场检查工作方案、**药业有限公司药品GMP飞行检查方案、药品GMP飞行检查

通知、机构对中国企业进行GMP（或其他）检查的观察报告-2.检查过程与内容、

药物GCP机构资格认定现场检查方案、药物GCP机构资格认定评分表、**年进

口药品境外生产现场检查年度任务等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.021
中文名称        药品检查范围 XE "药品贮藏方式（DE03.01.029）" 
短    名        YPJCFW

定    义        药品现场检查的范围。
数据类型        字符型

表示格式        an..200

允 许 值

计量单位

版    本        V1.0

来    源       药物GCP/GLP有因检查报告、药物GCP有因检查报告集体审查意见表、药物GCP/GLP有因检查审核件、一次性疫苗临床试验机构资格认定现场综合评定意见、一次性疫苗临床试验机构资格认定现场检查发现问题、一次性疫苗临床试验机构资格人认定集体审查意见表、一次性疫苗临床试验机构资格认定审核件、检查计划、进口药品境外生产现场检查报告—报中心、进口药品境外生产现场检查报告—发被检单位、进口药品境外检查结果报告、**药业有限公司药品GMP飞行检查方案、药品GMP飞行检查报告、药品GMP飞行检查不合格项目、药品GMP飞行检查审核件、机构对中国企业进行GMP（或其他）检查的观察报告-1.检查概况等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.022
中文名称        检查范围英文 XE "药品执行标准（DE03.01.030）" 
短    名        JCFWYW

定    义        药品现场检查范围的中文翻译英文。
数据类型        字符型

表示格式        an..200

允 许 值        

计量单位

版    本        V1.0

来    源        检查计划等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.023
中文名称        生产范围  XE "药品生产企业（DE03.01.031）" 
短    名        SCFW

定    义        药品生产企业生产的生产范围。
数据类型        字符型

表示格式        an..200

允 许 值

计量单位

版    本        V1.0

来    源        机构对中国企业进行GMP（或其他）检查的观察报告-1.检查概况等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.024
中文名称        试验名称 XE "药品生产日期（DE03.01.032）" 
短    名        SYMC

定    义        申请药品试验机构资格认定的试验名称。
数据类型        字符型

表示格式        an..100     

允 许 值        

计量单位

版    本        V1.0

来    源        一次性疫苗临床试验机构资格认定资料技术审查意见、一次性疫苗临床试验机构资格认定现场检查方案、一次性疫苗临床试验机构资格认定现场综合评定意见、一次性疫苗临床试验机构资格认定现场检查发现问题、一次性疫苗临床试验机构资格认定集体审查意见表、一次性疫苗临床试验机构资格认定审核件等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.025
中文名称        试验分期 XE "药品有效期（DE03.01.033）" 
短    名        SYFQ

定    义        申请临床试验资格认定的药品试验分期。
数据类型        字符型

表示格式        an..100

允 许 值

计量单位        

版    本        V1.0

来    源        一次性疫苗临床试验机构资格认定资料技术审查意见、一次性疫苗临床试验机构资格认定现场检查方案、一次性疫苗临床试验机构资格认定现场综合评定意见、一次性疫苗临床试验机构资格认定现场检查发现问题、一次性疫苗临床试验机构资格认定集体审查意见表、一次性疫苗临床试验机构资格认定审核件等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.026
中文名称        注册分类  XE "药品有效期截止日期（DE03.01.034）" 
短    名        ZCFL

定    义        申请药品注册、药品试验机构资格认证的药品注册分类。
数据类型        字符型

表示格式       an..100 

允 许 值       

计量单位

版    本        V1.0

来    源        一次性疫苗临床试验机构资格认定资料技术审查意见、一次性疫苗临床试验机构资格认定现场检查方案、一次性疫苗临床试验机构资格认定现场综合评定意见、一次性疫苗临床试验机构资格认定现场检查发现问题、一次性疫苗临床试验机构资格认定集体审查意见表、一次性疫苗临床试验机构资格认定审核件、疫苗临床试验注册现场检查接收资料、疫苗临床试验注册现场检查工作方案、疫苗临床试验注册现场检查报告、疫苗临床试验现场检查发现问题、疫苗临床试验注册现场检查集体审查意见表、疫苗临床试验注册现场检查审核件、药品注册生产现场检查资料预查表、药品注册生产现场检查资料审查表、药品注册检验通知书等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.027
中文名称        药品注册临床试验项目核查报告中注册分类 XE "药品生产批号（DE03.01.035）" 
短    名        YPZCLCSYXMHXBGZZCFL
定    义        药物GCP机构资格认定检查工作程序的药品注册临床试验项目核查报告中药品注册分类。
数据类型        字符型

表示格式        an..10
允 许 值        药品注册临床试验项目核查报告中注册分类代码表（CS03.0A.027）中的值。
计量单位

版    本        V1.0

来    源        药品注册临床试验项目核查报告等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.028
中文名称         XE "药品出口口岸名称（DE03.01.036）" 是否组长单位
短    名        SFZZDW
定    义        药品注册临床试验单位是否为组长单位。
数据类型        布尔型

表示格式        Ture/False
允 许 值        是否组长单位代码表（CS03.0A.028）中的值。
计量单位

版    本        V1.0

来    源        药品注册临床试验项目核查报告等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.029
中文名称        是否国际多中心
短    名        SFGJDZX
定    义        药品注册临床试验单位是否为国际多中心。
数据类型        布尔型

表示格式        Ture/False
允 许 值        国际多中心代码表（CS03.0A.029）中的值。 

计量单位

版    本        V1.0

来    源        药品注册临床试验项目核查报告等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.030
中文名称        临床研究分类 XE "药品进口期限（DE03.01.038）" 
短    名        LCYJFL
定    义        药品注册临床研究的分类。
数据类型        字符型
表示格式        an..6
允 许 值        临床研究分类代码表（CS03.0A.030）中的值。
计量单位

版    本        V1.0

来    源        药品注册临床试验项目核查报告等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.031
中文名称        严重不良事件 XE "药品出口期限（DE03.01.039）" 
短    名        YZBLSJ
定    义        药品临床试验资格认证是否存在严重不良事件发生。
数据类型        字符型
表示格式        an..2
允 许 值        严重不良事件代码表（CS03.0A.031）中的值。
计量单位

版    本        V1.0

来    源        药品注册临床试验项目核查报告等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.032
中文名称        药物GCP机构资格认定检查报告集体审查意见表中申请类别 XE "国家基本药物标志（DE03.01.040）" 
短    名        YWGCPJGZGRDJCBGJTSCYJZSQLB
定    义        申请药物GCP机构资格认定检查报告集体审查意见表中申请类别。
数据类型        字符型
表示格式        an..4
允 许 值        药物GCP机构资格认定检查报告集体审查意见表中申请类别代码表（CS03.0A.032）中的值。
计量单位

版    本        V1.0

来    源        药物GCP机构资格认定检查报告集体审查意见表等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.033
中文名称        药物GCP机构资格认定所附资料目录 XE "制剂处方（DE03.01.041）" 
短    名        YWGCPJGZGRDSFZLML
定    义        药物GCP机构资格认定审核件中所附资料目录。
数据类型        字符型

表示格式        an..200

允 许 值        药物GCP机构资格认定所附资料目录代码表（CS03.0A.033）中的值。
计量单位

版    本        V1.0

来    源        药物GCP机构资格认定审核件等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.034
中文名称        申请类别 XE "药品品种来源（DE03.01.042）" 
短    名        SQLB
定    义        申请药品临床试验机构资格认定的类别。
数据类型        字符型

表示格式        an..100
允 许 值        

计量单位

版    本        V1.0

来    源        药物GCP机构资格认定审核件等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.035
中文名称        资料名称 XE "药品特殊品种标记（DE03.01.043）" 
短    名        ZLMC
定    义        药品注册检查需要企业提供的资料。
数据类型        字符型

表示格式        an..200
允 许 值

计量单位

版    本        V1.0

来    源        药物GCP/GLP有因检查审核件、药品临床试验数据现场核查报告、疫苗临床试验注册现场检查审核件、现场检查通知、药品GMP飞行检查审核件、药品生产现场检查告知书、药品注册生产现场检查告知材料交接单、药品注册检验通知书、药物临床试验数据核查专家会审表等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.036
中文名称        一次性疫苗机构资格认定所附资料目录 XE "药品标识（DE03.01.045）" 
短    名        YCXYMJGZGRDSFZLML
定    义        一次性疫苗临床试验机构资格认定审核件中所附资料目录。
数据类型        字符型
表示格式        an..200
允 许 值        一次性疫苗机构资格认定所附资料目录代码表（CS03.0A.036）中的值。
计量单位

版    本        V1.0

来    源        一次性疫苗临床试验机构资格认定审核件等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.037
中文名称        进口药品境外检查所附资料 XE "药品本位码（DE03.01.046）" 
短    名        JKYPJWJCCFZL
定    义        进口药品境外检查结果报告中核对资料完整性。
数据类型        字符型

表示格式        an..100
允 许 值        进口药品境外检查所附资料代码表（CS03.0A.037）中的值。
计量单位

版    本        V1.0

来    源        进口药品境外检查结果报告等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.038

中文名称        试验现场名称 XE "专利类型（DE03.01.048）" 
短    名        SYXCMC
定    义        申请药品试验机构资格认定的试验现场名称。
数据类型        字符型

表示格式        an..200

允 许 值        

计量单位

版    本        V1.0

来    源        一次性疫苗临床试验机构资格认定资料技术审查意见、一次性疫苗临床试验机构资格认定现场检查方案、一次性疫苗临床试验机构资格认定现场综合评定意见、一次性疫苗临床试验机构资格认定现场检查发现问题、一次性疫苗临床试验机构资格认定集体审查意见表、一次性疫苗临床试验机构资格认定审核件等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.039

中文名称        数据核查专家会审表中会审内容 XE "专利持有人情况（DE03.01.049）" 
短    名        SJHCZJHSBZHSNR
定    义        药物临床试验数据核查专家会审表中专家核查数据的内容。
数据类型        字符型

表示格式        an..200

允 许 值        药物临床试验数据核查专家会审表代码表（CS03.0A.039）中的值。
计量单位

版    本        V1.0

来    源        药物临床试验数据核查专家会审表等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.040

中文名称        检查基本情况表中注册进度 XE "专利号（DE03.01.050）" 
短    名        JCJBQKBZZCJD
定    义        进口药品境外生产现场检查基本情况表中药品的注册进度。
数据类型        字符型

表示格式        an..10

允 许 值        检查基本情况表中注册进度代码表（CS03.0A.040）中的值。
计量单位

版    本        V1.0

来    源        进口药品境外生产现场检查基本情况等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.041

中文名称        签收单中资料名称 XE "专利权人名称（DE03.01.051）" 
短    名        QSDZZLMC
定    义        进口药品境外生产现场检查资料签收单中资料名称。
数据类型        字符型

表示格式        an..100

允 许 值        签收单中资料名称代码表（CS03.0A.041）中的值。
计量单位

版    本        V1.0

来    源        进口药品境外生产现场检查资料签收单等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.042

中文名称        资料审查意见表中审查材料 XE "专利申请日（DE03.01.052）" 
短    名        ZLSCYJBZ
定    义        进口药品境外生产现场检查资料审查意见表中审查的材料。
数据类型        字符型
表示格式        an..100
允 许 值        资料审查意见表中审查材料代码表（CS03.0A.042）中的值。
计量单位

版    本        V1.0

来    源        进口药品境外生产现场检查资料审查意见等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.043

中文名称        资料审查意见表中主审内容 XE "专利授权日（DE03.01.053）" 
短    名        ZLSCYJBZZSNR
定    义        进口药品境外生产现场检查资料审查意见表中审查内容。
数据类型        字符型
表示格式        an..100
允 许 值        资料审查意见表中主审内容代码表（CS03.0A.043）中的值。
计量单位

版    本        V1.0

来    源        进口药品境外生产现场检查资料审查意见等。    

 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.044

中文名称        资料审查意见表中审查结论 XE "授权公告号（DE03.01.054）" 
短    名        ZLSCYJBZSCJL
定    义        进口药品境外生产现场检查资料审查意见表中审查结论。
数据类型        字符型

表示格式        an..100
允 许 值        资料审查意见表中审查结论代码表（CS03.0A.044）中的值。
计量单位

版    本        V1.0

来    源        进口药品境外生产现场检查资料审查意见等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.045

中文名称        通知书中检验依据 XE "特药管制类别（DE03.01.055）" 
短    名        TZSZJYYJ
定    义        药品注册检验通知书中检验依据。
数据类型        字符型

表示格式        an..100
允 许 值        通知书中检验依据代码表（CS03.0A.045）中的值。
计量单位

版    本        V1.0

来    源        药品注册检验通知书等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.046

中文名称        通知书中来源 XE "药品说明书核准日期（DE03.01.056）" 
短    名        TZSZLY
定    义        药品注册检验通知书中来源。
数据类型        字符型
表示格式        an..50
允 许 值        通知书中来源代码表（CS03.0A.046）中的值。
计量单位

版    本        V1.0

来    源        药品注册检验通知书等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.047

中文名称        报告交接单中接收单位
短    名        BGJJDZJSDW
定    义        进口药品境外检查结果报告交接单中检查结果报告交接单的接收单位。
数据类型        字符型
表示格式        an..100
允 许 值        报告交接单中接收单位代码表（CS03.0A.047）中的值。
计量单位

版    本        V1.0

来    源        进口药品境外检查结果报告交接单等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.048

中文名称        起草部门审批结论 XE "药品说明书警示语（DE03.01.058）" 
短    名        QCBMSPJL
定    义        起草部门审批文件需求的结果。
数据类型        字符型

表示格式        an..200

允 许 值        起草部门审批代码表（CS03.0A.048）中的值。
计量单位

版    本        V1.0

来    源        进口药品境外检查结果报告交接单-附件1文件需求表等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.049
中文名称        起草部门审批意见 XE "儿童用药说明（DE03.01.063）" 
短    名        QCBMSPYJ
定    义        起草部门审批文件修订申请表的意见。
数据类型        字符型

表示格式        an..100

允 许 值        起草部门审批意见代码表（CS03.0A.049）中的值。
计量单位

版    本        V1.0

来    源        年度国外药品检查观察总结报告-文件修订申请表等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.050
中文名称        起草部门审批文件是否更名 XE "老年用药说明（DE03.01.064）" 
短    名        QCBMSPWJSFGM
定    义        起草部门审批文件修订申请表的文件是否更名意见。
数据类型        字符型

表示格式        an..100
允 许 值        起草部门审批文件是否更名代码表（CS03.0A.050）中的值。
计量单位

版    本        V1.0

来    源        年度国外药品检查观察总结报告-文件修订申请表等。  

 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.051
中文名称        资料预审表中审阅材料 XE "药物相互作用说明（DE03.01.065）" 
短    名        ZLYSBZSYCL
定    义        单位提交的关于药品注册生产现场检查资料是否为药审中心告知材料。
数据类型        字符型

表示格式        an..100
允 许 值        资料预审表中审阅材料代码表（CS03.0A.051）中的值。
计量单位

版    本        V1.0

来    源        药品注册生产现场检查资料预审查表等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.052
中文名称        资料预审表中调阅材料类型 XE "药物过量说明（DE03.01.066）" 
短    名        ZLYSBZDYCLLX
定    义        药品注册生产现场检查资料的调阅材料类型。
数据类型        字符型

表示格式        an..100
允 许 值        资料预审表中调阅材料代码表（CS03.0A.052）中的值。
计量单位

版    本        V1.0

来    源        药品注册生产现场检查资料预审查表等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.053
中文名称        药品注册生产现场检查申请表中申请分类 XE "药品临床试验说明（DE03.01.067）" 
短    名        YPZCSCXCJCSQBZSQFL
定    义        申请药品注册生产现场检查的药申请分类。
数据类型        字符型

表示格式        an..100
允 许 值        药品注册生产现场检查申请表中申请分类代码表（CS03.0A.053）中的值。
计量单位

版    本        V1.0

来    源        药品注册生产现场检查申请表等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.054
中文名称        药品注册生产现场检查申请表中注册分类
短    名        YPZCSCXCJCSQBZZCFL
定    义        申请药品注册生产现场检查的药品的注册分类。
数据类型        字符型

表示格式        an..100
允 许 值

计量单位        药品注册生产现场检查申请表中注册分类代码表（CS03.0A.054）中的值。
版    本        V1.0

来    源        药品注册生产现场检查申请表等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.055
中文名称        剂型生产线类型 XE "药代动力学说明（DE03.01.069）" 
短    名        JXSCXLX
定    义        药品所属剂型生产线的类型。
数据类型        字符型

表示格式        an..100
允 许 值        剂型生产线代码表（CS03.0A.055）中的值。
计量单位

版    本        V1.0

来    源        药品注册生产现场检查申请表等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.056
中文名称        药品注册生产现场检查资料审查表中审查材料 XE "药品接种对象说明（DE03.01.070）" 
短    名        YPZCSCXCJCZLSCBZSCCL
定    义        申请单位提交的关于药品注册生产现场审查资料类型。
数据类型        字符型

表示格式        an..100
允 许 值        药品注册生产现场检查资料审查表中审查材料代码表（CS03.0A.056）中的值。
计量单位

版    本        V1.0

来    源        药品注册生产现场检查资料审查表等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.057
中文名称        药品注册生产现场检查资料审查表中调阅材料 XE "药品作用与用途（DE03.01.071）" 
短    名        YPZCSCXCJCZLSCBZDYCL
定    义        药品注册生产现场检查资料的调阅材料类型。
数据类型        字符型

表示格式        an..100
允 许 值        药品注册生产现场检查资料审查表中调阅材料代码表（CS03.0A.057）中的值。
计量单位

版    本        V1.0

来    源        药品注册生产现场检查资料审查表等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.058
中文名称        药品注册生产现场检查资料审查表中主审内容 XE "免疫程序和剂量说明（DE03.01.072）" 
短    名        YPZCSCXCJCZLSCBZZSNR
定    义        现场检查材料主要审核内容类型。
数据类型        字符型

表示格式        an..100
允 许 值        药品注册生产现场检查资料审查表中主审内容代码表（CS03.0A.058）中的值。
计量单位

版    本        V1.0

来    源        药品注册生产现场检查资料审查表等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.059
中文名称        药品注册生产现场检查资料审查表中审查结论 XE "放射性核素半衰期（DE03.01.073）" 
短    名        YPZCSCXCJCZLSCBZSCJL
定    义        对于现场检查结果的审查结论类型。
数据类型        字符型

表示格式        an..100
允 许 值        药品注册生产现场检查资料审查表中审查结论代码表（CS03.0A.059）中的值。
计量单位

版    本        V1.0

来    源       药品注册生产现场检查资料审查表等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.060
中文名称        抽样记录单中药品类别 XE "放射性活度（DE03.01.074）" 
短    名        CYJLDZYPLB
定    义        药品注册生产现场检查抽样记录表中药品类别
数据类型        字符型

表示格式        an..100

允 许 值        抽样记录单中药品类别代码表（CS03.0A.060）中的值。
计量单位        

版    本        V1.0

来    源        药品注册生产现场检查抽样记录表等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.061
中文名称        抽样记录单中外包装情况 XE "内辐射吸收剂量（DE03.01.075）" 
短    名        CYJLDZWBZQK
定    义        药品注册生产现场检查抽样记录表中外包装情况。
数据类型        字符型

表示格式        an..100

允 许 值        抽样记录单中外包装情况代码表（CS03.0A.061）中的值。
计量单位

版    本        V1.0

来    源        药品注册生产现场检查抽样记录表等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.062
中文名称        抽样记录单中抽样详细地点 XE "化学药品非处方药作用类别（DE03.01.076）" 
短    名        CYJLDZCYXXDD
定    义        药品注册生产现场检查抽样记录表中抽样详细地点。
数据类型        字符型

表示格式        an..100

允 许 值        抽样记录单中抽样详细地点代码表（CS03.0A.062）中的值。
计量单位

版    本        V1.0

来    源        药品注册生产现场检查抽样记录表等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.063
中文名称        通知书中药品分类 XE "药品类易制毒化学品类别（DE03.01.077）" 
短    名        TZSZYPFL
定    义        申请药品注册检验的药品分类。
数据类型        字符型

表示格式        an..100
允 许 值        通知书中药品分类代码表（CS03.0A.063）中的值。
计量单位

版    本        V1.0

来    源        药品注册检验通知书等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.064
中文名称        药品注册生产现场检查报告中申请分类 XE "标准时限（DE03.01.080）" 
短    名        YPZCSCXCJCBGZSQFL
定    义        药品注册生产现场被抽查药品的申请类别。
数据类型        字符型

表示格式        an..100
允 许 值        药品注册生产现场被抽查药品的申请类别代码表（CS03.0A.064）中的值。
计量单位        

版    本        V1.0

来    源        药品注册生产现场检查报告等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.065
中文名称        药品注册生产现场检查报告中注册分类 XE "实际用时（DE03.01.081）" 
短    名        YPZCSCXCJCBGZZCFL
定    义        药品注册生产现场被抽查药品的注册时的类别。
数据类型        字符型

表示格式        an..100
允 许 值        药品注册生产现场检查报告中注册分类代码表（CS03.0A.065）中的值。
计量单位        

版    本        V1.0

来    源        药品注册生产现场检查报告等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.066
中文名称        年份 XE "办理日期（DE03.01.083）" 
短    名        NF
定    义        指某一年。
数据类型        字符型
表示格式        an…4
允 许 值        

计量单位        年
版    本        V1.0

来    源        关于请提出**年进口药品境外生产现场检查备选品种的函、**年进口药品境外生产现场检查任务公告、通气会告知书、进口药品境外生产现场检查基本情况、关于选派人员参加进口药品境外生产现场检查的函、于调派国家药品GMP检查员执行进口药品境外生产现场检查任务的函、检查报告发出信息等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.067
中文名称        国别 XE "主送单位名称（DE03.01.084）" 
短    名        GB
定    义        由国土、人民、文化和政府组成。
数据类型        字符型

表示格式        an..100

允 许 值

计量单位

版    本        V1.0

来    源        **年进口药品境外生产现场检查备选品种概况、**年进口药品境外生产现场检查年度任务等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.068
中文名称        文件名称 XE "抄送单位名称（DE03.01.085）" 
短    名        WJMC
定    义        每个文件设定一个指定的名称。
数据类型        字符型

表示格式        an..100

允 许 值

计量单位

版    本        V1.0

来    源        进口药品境外检查结果报告交接单-附件1文件需求表、进口药品境外检查结果报告交接单-附件5文件转交登记表、年度国外药品检查观察总结报告-文件修订申请表、年度国外药品检查观察总结报告-文件转交登记表等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.069
中文名称        文件编码 XE "申请人名称（DE03.02.001）" 
短    名        WJBM
定    义        每个文件的标识号。
数据类型        字符型

表示格式        an..100

允 许 值

计量单位

版    本        V1.0

来    源        进口药品境外检查结果报告交接单-附件1文件需求表、进口药品境外检查结果报告交接单-附件5文件转交登记表、国外药品检查观察总结报告-文件修订申请表、年度国外药品检查观察总结报告-文件转交登记表等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.070
中文名称        文件版本号 XE "申请日期（DE03.02.002）" 
短    名        WJBBH
定    义        文件版本的标识号。
数据类型        字符型
表示格式        an..100
允 许 值        

计量单位

版    本        V1.0

来    源        进口药品境外检查结果报告交接单-附件5文件转交登记表、年度国外药品检查观察总结报告-文件转交登记表等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.071
中文名称        相关说明 XE "受理单位名称（DE03.02.003）" 
短    名        XGSM
定    义        药品注册申请相关报告中需要标识的说明。
数据类型        字符型

表示格式        an..200

允 许 值

计量单位

版    本        V1.0

来    源        药品注册检验通知书信息、药品注册生产现场检查申请表、药品注册生产现场检查抽样记录、药品注册检验通知书、药品注册生产现场检查报告、进口药品境外生产现场检查检查方案等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.072
中文名称        注册进度 XE "受理号（DE03.02.004）" 
短    名        ZCJD
定    义        药品注册申请的进程。
数据类型        字符型

表示格式        an..200

允 许 值

计量单位

版    本        V1.0

来    源        **年进口药品境外生产现场检查备选品种概况、**年进口药品境外生产现场检查年度任务、**年度进口药品境外现场检查安排计划表等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.073
中文名称        任务编号 XE "中药、天然药物注册分类（DE03.02.005）" 
短    名        RWBH
定    义        药品现场检查计划表上标示的编号
数据类型        字符型

表示格式        an..50
允 许 值        

计量单位

版    本        V1.0

来    源        **年度进口药品境外现场检查安排计划表、进口药品境外生产现场检查资料审查意见、进口药品境外生产现场检查方案、进口药品境外检查结果报告等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.074
中文名称        药品检验通知书编号 XE "化学药品注册分类（DE03.02.006）" 
短    名        YPJYTZSBH
定    义        药品检验通知书上标示的编号。
数据类型        字符型

表示格式        an..50

允 许 值        

计量单位

版    本        V1.0

来    源        药品注册检验通知书、进口药品境外生产现场检查报告-报中心、进口药品境外生产现场检查报告-发被检单位、药品注册检验通知书等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.075
中文名称        标准编号 XE "生物制品注册分类（DE03.02.007）" 
短    名        BZBH
定    义        申请药品注册检验的标准物质编号。
数据类型        字符型

表示格式        an..100

允 许 值        

计量单位

版    本        V1.0

来    源        药品注册检验通知书等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.076
中文名称        药品审核件编号 XE "药品注册申请事项（DE03.02.008）" 
短    名        YPSHJBH
定    义        药品检验审核报告书上标示的编号。
数据类型        字符型

表示格式        an..50

允 许 值        
计量单位

版    本        V1.0

来    源        药品GMP飞行检查审核件等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.077
中文名称        标准物质 XE "药品补充申请事项（DE03.02.009）" 
短    名        BZWZ
定    义        申请药品注册检验的标准物质名称。
数据类型        字符型

表示格式        an..100

允 许 值        
计量单位

版    本        V1.0

来    源        药品注册检验通知书等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.078
中文名称        文件数量 XE "进口药材补充申请事项（DE03.02.010）" 
短    名        WJSL
定    义        申请人申请药品注册提交文件的件数。
数据类型        数量型

表示格式        an..100
允 许 值        

计量单位

版    本        V1.0

来    源        技术档案交接单等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.079
中文名称        检查优先级 XE "药包材补充申请事项（DE03.02.011）" 
短    名        JCYXJ
定    义        药品现场检查备选品种的优先级。
数据类型        字符型

表示格式        高；中；低
允 许 值        

计量单位

版    本        V1.0

来    源        **年进口药品境外生产现场检查备选品种概况等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.080
中文名称        药品分类 XE "申请进口药材理由（DE03.02.012）" 
短    名        YPFL
定    义        注册检验药品的类别。
数据类型        字符型

表示格式        an..100
允 许 值

计量单位

版    本        V1.0

来    源        药品注册检验通知书、药品检查观察合账信息等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.081
中文名称        现场检查项数 XE "补充申请理由（DE03.02.014）" 
短    名        XCJCXS
定    义        药品现场检查的项目数量。
数据类型        数量型

表示格式        an..100
允 许 值          
计量单位

版    本        V1.0

来    源        进口药品境外生产现场检查报告-报中心、进口药品境外生产现场检查报告-发被检单等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.082
中文名称        天数 XE "复审内容（DE03.02.015）" 
短    名        TS
定    义        检查人员工作的天数。
数据类型        数量型

表示格式        an..100

允 许 值

计量单位

版    本        V1.0

来    源        

 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.083
中文名称        缺陷类别 XE "复审理由（DE03.02.016）" 
短    名        QXLB
定    义        检查机构对药品企业现场检查发现的关键缺陷类别。
数据类型        字符型

表示格式        an..100
允 许 值

计量单位

版    本        V1.0

来    源        机构对中国企业进行GMP（或其他）检查的观察报告-3.检查缺陷项等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.084
中文名称        修订条款号 XE "国产/进口标识（DE03.02.017）" 
短    名        XDTKH
定    义        申请人申请事项进行修订的条款编号。
数据类型        字符型

表示格式        an..100
允 许 值        

计量单位

版    本        V1.0

来    源        年度国外药品检查观察总结报告-文件修订申请表等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.085
中文名称        补充申请号 XE "处方药/非处方药标识（DE03.02.018）" 
短    名        BCSQH
定    义        药品注册现场检查的需补充申请的项目号编号。
数据类型        字符型

表示格式        an..100
允 许 值        

计量单位

版    本        V1.0

来    源        药品注册生产现场检查申请表等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.086
中文名称        批量 XE "药品境外上市地（DE03.02.020）" 
短    名        PL
定    义        申请注册的药品的生产批量。
数据类型        字符型

表示格式        an..100

允 许 值

计量单位

版    本        V1.0

来    源        药品注册生产现场检查方案、药品注册生产现场检查申请表等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.087
中文名称        批次 XE "药品境外上市许可信息（DE03.02.021）" 
短    名        PC
定    义        申请注册的药品的生产批次。
数据类型        字符型

表示格式        an..100

允 许 值

计量单位

版    本        V1.0

来    源        药品注册生产现场检查方案、药品注册生产现场检查申请表等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.088
中文名称        检查目的 XE "药品境外上市日期（DE03.02.022）" 
短    名        JCMD
定    义        药品注册现场检查的目的。
数据类型        字符型
表示格式        ..ul
允 许 值       

计量单位

版    本        V1.0

来    源        药品注册生产现场检查方案等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.089
中文名称        相关原因 XE "中药保护申请类别（DE03.02.023）" 
短    名        XGYY
定    义        药品注册审批部门对申请事项提出修改的原因。
数据类型        字符型

表示格式        an..200
允 许 值        

计量单位

版    本        V1.0

来    源        年度国外药品检查观察总结报告-文件修订申请表等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.090
中文名称        文件类型 XE "中药保护级别（DE03.02.024）" 
短    名        WJLX
定    义        申请人申请事项提交的文件类型。
数据类型        字符型

表示格式        an..100
允 许 值       

计量单位

版    本        V1.0

来    源        进口药品境外检查结果报告交接单-附件1文件需求表等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.091
中文名称        分值 XE "医疗机构制剂调剂数量（DE03.02.026）" 
短    名        FZ
定    义        药物GCP机构资格认定评分的项目总分值。
数据类型        数量型
表示格式        an..100
允 许 值

计量单位

版    本        V1.0

来    源        药物GCP机构资格认定评分表等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.092
中文名称        车间生产的品种是否常年生产 XE "医疗机构制剂调剂使用期限（DE03.02.027）" 
短    名        CJSCDPZSFCNSC
定    义        与申请药品同一车间生产的药品是否是常年生产。
数据类型        布尔型

表示格式        Ture/False
允 许 值

计量单位        

版    本        V1.0

来    源        药品注册生产现场检查申请表等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.093
中文名称        生产工序名称 XE "拟进口药品时间（DE03.02.028）" 
短    名        SCGXMC
定    义        药品生产的拟安排生产情况中的主要生产工序名称。
数据类型        字符型
表示格式        an…100
允 许 值        

计量单位

版    本        V1.0

来    源        药品注册生产现场检查申请等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



标 识 符        DE03.0A.094
中文名称        包装材料标准 XE "定点经营申报事由（DE03.02.029）" 
短    名        BZCLBZ
定    义        药品所用的包装材料的标准。
数据类型        字符型

表示格式        an ..200
允 许 值

计量单位

版    本        V1.0

来    源        药品注册生产现场检查申请等。
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



_____________________
II

