
制药企业API原料药申请FEI注册是什么

产品名称 制药企业API原料药申请FEI注册是什么

公司名称 深圳市中检联标技术服务有限公司

价格 996.00/个

规格参数 质量:保证
资质:齐全
价格:透明

公司地址 深圳市龙华民治街道新牛社区民治大道牛栏前大
厦A1506

联系电话 4008080621 15307552806

产品详情

对于制药企业来说，API（活性药物成分）原料药的制造需要符合一系列严格的质量标准和监管要求。F
EI（Facility Establishment Identifier）注册是美国FDA（美国食品药品监督管理局）的一个重要认证，它要
求制药企业工厂通过认证，以确保生产的药品符合质量标准和监管要求。

FEI注册是FDA对制药企业工厂进行认证的过程，使得工厂符合FDA的监管要求，可以在美国市场销售其
生产的药品。API原料药生产企业需要申请FEI注册，以生产和销售其产品给美国市场。

在申请FEI注册时，制药企业需要提交一系列的文件和信息，包括但不限于工厂设备清单、质量管理体系
文件、生产工艺流程等。FDA将对提交的申请进行审查，可能会进行现场检查以确保工厂符合要求。一
旦认证通过，企业将获得FEI注册证书，使其有资格向美国市场销售生产的API原料药。

FEI注册对制药企业而言是非常重要的，因为它是进入美国市场的必要认证之一，也是确保产品质量和合
规性的重要措施之一。
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