
制药企业API原料药申请FEI注册需要的资料和流程

产品名称 制药企业API原料药申请FEI注册需要的资料和流
程

公司名称 深圳市中检联标技术服务有限公司

价格 996.00/件

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

申请制药企业API原料药的FEI（Facility Establishment
Identifier）注册通常需要准备以下资料，并按照以下流程进行：

资料准备：

工厂信息：包括工厂名称、地址、联系方式等。

质量管理体系文件：包括质量手册、程序文件、标准操作程序（SOP）、记录和报告等。

生产工艺和流程文件：包括原料采购、生产操作、清洁程序、灭菌程序等。

质量控制文件：包括原料和成品的检验报告、检测方法、仪器校准记录等。

设备清单：列出生产过程中使用的所有设备和设施。

人员资质文件：包括人员培训记录、职责分工等。

其他支持文件：根据需要，可能还需要提供其他的支持文件，例如环境保护措施文件、安全管理文件等
。

流程：

准备资料：收集和准备所有必要的文件和信息。



填写申请表格：根据FDA指定的FEI注册申请表格，提供准确的工厂信息和联系方式。

提交申请：将填写完整的申请表格及相关支持文件提交给FDA。通常，可以通过FDA的电子申请系统进
行提交。

审查和通信：FDA将对提交的申请进行审查。在审查过程中，可能会要求提供额外的信息或文件。及时
回复FDA的问题或要求是非常重要的。

现场检查：如果FDA决定进行现场检查，需要配合并确保所有的生产和质量控制过程符合FDA的要求。
在现场检查期间，提供必要的支持和协助。

获得注册：一旦审查通过并经过现场检查，FDA将颁发FEI注册证书，允许工厂生产API原料药。及时更
新注册信息，以保持合规性。

以上是一般情况下申请FEI注册所需的资料和流程。确保了解并遵守FDA的要求和程序，以确保申请过程
顺利进行并取得成功。
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