
山东原料药、药用辅料、药包材登记注册的流程

产品名称 山东原料药、药用辅料、药包材登记注册的流程

公司名称 广东国健医药咨询有限公司

价格 .00/个

规格参数 原料药:登记注册
药用辅料:注册
药包材:登记

公司地址 广州市越秀区东风东路774号广东外贸大厦B座

联系电话 4000030818 13925117500

产品详情

山东地区原料药、药用辅料、药包材登记注册的流程是怎样的？登记资料有什么要求？

CIO合规保证组织为客户的进口或国产辅料登记提供可靠的注册咨询服务，在与制剂产品关联审评时，
协助客户产品顺利通过技术审评，使制剂企业获取《进口药品注册证》/《医药产品注册证》或药品批准
文号，进而实现CDE对辅料登记号进行“通过技术审评”标记，即“A”状态。

一、法律依据

1、《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国药品管理法实施条例》《药品注册管理办法》。

2、总局关于调整原料药、药用辅料和药包材审评审批事项的公告（2017年第146号）。

3、国家药监局关于进一步完善药品关联审评审批和监管工作有关事宜的公告（2019年 第56号）。

二、适用范围

 在中华人民共和国境内研制、生产、进口和使用的辅料。化学原料药、辅料及药包材（以下简称“原
辅包”）实施登记管理，原则上原辅包登记人应为原辅包生产企业，境外原辅包企业应当指定中国境内
的企业法人办理相关登记事项，按要求在化学原料药、辅料及直接接触药品的包装材料和容器登记平台
（以下简称原辅包登记平台）登记相关产品信息并提交登记资料，外文资料应当按照要求提供中文译本



。

三、登记资料要求

应符合总局关于调整原料药、药用辅料和药包材审评审批事项的公告中附件1的要求。

四、登记类型

1、进口辅料登记、更新、年度报告。

2、国产辅料登记、更新、年度报告。

五、受理机构

国家药品监督管理局药品审评中心（CDE）

六、登记号原则

同一企业在同一生产场地生产的同一原辅包产品，生产工艺和质量标准相同的，应按照同一登记号登记
。采用不同原理的生产工艺（如发酵、合成、半合成等）生产的同种原料药可按照不同登记号登记，采
用相同原理的生产工艺生产的同种原料药应选择最优工艺进行登记。

七、原辅包来源变更

已上市药品制剂变更原辅包来源的，药品上市许可持有人应按照相关指导原则等要求开展研究，并按照
相关注册管理规定进行申报。如制剂拟使用的原辅包未通过关联审评审批的，应向国家局提出申请，经
与制剂进行关联审评后根据审评结果更新原辅包标识。

八、制剂上市后原辅包变更

化学原料药发生变更应按照现行注册管理有关规定执行，并及时告知关联制剂上市许可持有人，药品上
市许可持有人应充分评估对制剂产品质量的影响，并按相关管理规定进行注册申报。已上市制剂因药用
辅料和药包材变更导致制剂发生微小变更、中等变更、重大变更的，由药品上市许可持有人自主评估后
，按照现行法规要求进行申报。



九、年报要求

原辅包生产企业应在原辅包通过技术审评后每满一年后的三个月内向药品审评中心提交年度报告。年度
报告应当包括产品变更及相关研究资料，如无任何变更应提供相关声明。原料药须说明变更后是否进行
了变更申请及相关情况。药用辅料和药包材需提供相关的变更研究资料，并说明该年度所有新发生的授
权药品上市许可持有人使用的情况（要求详见附件1-2）。原辅包生产企业如未按时提交年度报告，登记
平台将不再公示该登记号。

十、CIO合规保证组织的服务内容：

1.为进口辅料提供注册代理服务。  

2. 提供申报资料编写大纲。

3. 对登记资料进行差距分析，预估风险，提出补正措施，使登记辅料顺利通过技术审评。

4. 登记资料的审核、翻译、完善、编写、递交

5. 注册检验申请、送样、跟踪及问题解决

6. 辅料登记全程跟踪，发补问题解答及补充回复资料递交。

7. 辅料登记资料技术转让。

8. 已登记辅料年度报告资料提交。

9. 辅料登记资料更新，包括重大变更、中等变更、微小变更及基础信息变更。

十一、部分客户案例

1、广东永青：原料药单独审评审批。广东永青生物科技有限公司是一家主要经营糖醇、食品、酒精等的
高新科技企业。广东永青拟对生产的果糖原料药进行单独审评审批，取得化学原料药批准通知书。由于
对申请路径及申报资料的不了解，现委托CIO合规保证组织辅导其开展相关工作。

2、完美恒誉：药包材GMP符合性审计、药包材登记。湖北完美恒誉新材料有限公司（原湖北恒誉新材
料有限公司）致力于新型包装材料的研发，2019年在黄冈市团风产业新城购地新建厂房，历时一年半后
，于2021年7月正式迁入至新厂区。搬迁至新厂区后，需要请第三方机构做厂房装修规化指导，确保生产



厂房设施、生产和检测设备、生产环境卫生符合GMP要求，进而顺利取得相关产品的药包材登记号。CI
O合规保证组织在药包材厂房装修指导、药包材登记方面有着非常丰富的经验，因此，完美恒誉于2021
年12月委托CIO合规保证组织做药品包装用铝箔、冷冲压成型固体药用复合硬片这两个品种的药包材登
记。

https://www.ciopharma.com/service/classify/357
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