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	指导原则名称
	实施建议

	E2D（R1）：上市后安全数据：个例安全性报告管理和报告的定义与标准
	[bookmark: OLE_LINK9][bookmark: OLE_LINK10]一、自公告发布之日起，药品上市许可持有人个例安全性报告相关工作开始适用E2D（R1）指导原则。同时设置6个月过渡期，过渡期内仍可适用原技术要求。
二、相关技术指导原则可在国家药品监督管理局药品评价中心网站查询。国家药品监督管理局药品评价中心负责做好本公告实施过程中的相关技术指导工作。
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