
中国DMF和美国DMF注册备案制度有什么区别？

产品名称 中国DMF和美国DMF注册备案制度有什么区别
？

公司名称 深圳市商通检测技术有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市龙岗区坂田街道马安堂社区布龙路227号
格泰隆工业园A栋厂房一层110号

联系电话  13635147966

产品详情

    ?2017?12?????????????????????????????“??????????????????????????2017??14
6? 2017.11.30??CFDA(?????????2019??56???)?

中国DMF注册制度涵盖:

1.API

2.???

3.????

??????????????????DMF?????????????????DMF????????????????

中国药品主文件和美国药品主文件差异有：一、范围

FDA?????(DMF)????FDA?????????????????????????????????????????????????????
??????DMF??FDA????????????

????????????????????(??????????)???(??????)???????CDE??????CDE????



?????????????????????????????????????????????????????

??????146, 2017, ?2019??56?????“??????”?????…??? ???/??/?????????? ) ?

??????90%????????????????????????????????????????DMF??????USP-
NF?????????CMC?????...???????????

???????????????????????????

?????????????????NMPA???????:

1.???

2.???

3.??????

4.pH????

5.????????

二、DMF的类型：

??????????

??1????????????????(?????

2??????????????????????????

3???????

4?????????????????????????

5??FDA????????

??NMPA:

1.???



2.???????????????????????

3.?????

*??DMF????????

三、提交途径区别

???????????DMF????????CTD M4Q?

?2018?5?5????III?DMF????DMF???????III?DMF?????DMF???????????FDA?????????
?(eCTD)???III?DMF??eCTD??2020?5?5????

????eCTD????????????????????CD???????

四、备案费用

??????2012????????????????????DMF???????????????DMF???DMF???

???????????????????????????????????????????????

五、DMFS的审查

??????DMF????????????????????????????

??????????????????:

1.??????

2.?????

3.?????

4.????

5.?????

FDA??DMF???????????????????DMF??????GDUFA??anda?II?DMF???DMF???????(?
?????)???????????“?????”?????



??????DMF??????“?????”????????DMF??????CDE???????????????(?????????)?

??????????????????????????????

?????CDE?????????????????????:

1.?????

2.?????????

3.???????????

DMF?????????????????????????????????????

六、状态标志的不同含义：

????DMF???????????????????????????????

????????DMF???DMF???????????????????????????

??????????

???A ???????DMF?????????????????????

???I:????????DMF???????FDA???

??NMPA?

A:????????????????????????????

I:???????????????MDF??????????????????????????

A#:???????????????????????????????????????????????????????



A*:??????????????????????????????????????????????

七、保密性

???????????DMF???DMF???????II?DMF????????DMF???????????GDUFA??ANDAs?
??

?????????????????????????CDE????:

1.DMF?????

2.???/??/???????

3.?????

4.?????

5.?????

6.??????????

????????????DMF?“??”?“??”???

?????/??/???????????CDE???DMF???????LoA?????????????????????

八、DMF年度报告

??????146??????????????”??????????

????DMF????????Q1???????????????????/?????

??????????FDA????????????????DMF???????
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