
		药用辅料注册审批服务指南 

	　　一、适用范围
　　本指南适用于进口（含港、澳、台）药用辅料注册审批的申请和办理。
　　二、项目信息
　　（一）项目名称：药用辅料注册（进口药用辅料注册）审批的申请和办理。
　　（二）项目类别：行政许可
　　（三）项目编码：30003。
　　三、办理依据
　　《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》
　　四、受理机构
　　国家食品药品监督管理总局药品审评中心
　　五、决定机构
　　国家食品药品监督管理总局
　　六、审批数量
　　无数量限制
　　七、办事条件
　　申请人条件：境外申请人应当是境外合法药用辅料生产厂商。
　　八、申请材料
　　（一）进口（含港、澳、台）药用辅料临床试验审批
　　1.申请材料目录：
　　⑴进口药品注册申请表
　　⑵综述资料
　　1)药用辅料名称（包括正式品名、化学名、英文名称、汉语拼音等）以及命名的依据。
　　2)证明性文件：
　　①生产国家或者地区药品管理机构出具的允许药用辅料上市销售及该辅料生产企业符合药用辅料生产质量管理规范的证明文件、公证文书及其中文译本，以及原料药主控系统文件DMF（Drug Master File）的资料和文件、公证文书及其中文译本。
　　②由境外药用辅料生产厂商常驻中国代表机构办理申请事务的，应当提供《外国企业常驻中国代表机构登记证》复印件。
　　③境外药用辅料生产厂商委托中国代理机构代理申报的，应当提供委托文书、公证文书及其中文译本，以及中国代理机构的《营业执照》复印件。
　　④药用辅料或者使用的处方、工艺等专利情况及其权属状态说明，以及对他人的专利不构成侵权的保证书。
　　3)立题目的与依据。包括国内外有关该品研发、上市销售及相关文献资料、生产、在制剂中应用情况综述。
　　4)对主要研究结果的总结及评价。包括申请人对主要研究结果进行的总结，并从安全性、有效性、质量可控性等方面对所申报的品种进行综合评价。
　　5)说明书样稿、起草说明及最新参考文献。产品使用说明书，包括药用辅料名称、化学结构式或分子式、用途、注意事项、包装（规格、含量）等，须注明有效期，并应明显标注“药用辅料”的字样。
　　6)包装、标签设计样稿。
　　⑶药学研究资料
　　7)药学研究资料综述。包括合成工艺、处方筛选、结构确证、质量研究和质量标准制定、稳定性研究等的试验和国内外文献资料的综述。
　　8)生产工艺的研究资料及文献资料。包括制备的工艺流程和化学反应式、起始原料和有机溶媒、反应条件（温度、压力、时间、催化剂等）和操作步骤、精制方法、主要理化常数及阶段性的数据累计结果等，并注明投料量和收得率以及工艺过程中可能产生或引入的杂质或其他中间产物，提供所用化学原料的规格标准，动、植、矿物原料的来源、学名。凡制备工艺与主要参考文献不同者，应提出修改的依据。
　　9)确证化学结构或者组份的试验资料及文献资料。
　　10)质量研究工作的试验资料及文献资料。包括理化常数、纯度检验、含量测定及方法学验证及阶段性的数据积累结果等。
　　11)与药物相关的配伍试验资料及文献资料。
　　12)标准草案及起草说明，并提供标准品或者对照品。质量标准应当符合《中国药典》现行版的格式，并使用其术语和计量单位。所用试药、试液、缓冲液、滴定液等，应当采用现行版《中国药典》收载的品种及浓度，有不同的，应详细说明。提供的标准品或对照品应另附资料，说明其来源、理化常数、纯度、含量及其测定方法和数据。
　　13)连续3批样品的检验报告书。指申报样品的自检报告。
　　14)稳定性研究的试验资料及文献资料。包括采用直接接触药用辅料的包装材料和容器共同进行的稳定性试验。
　　15)直接接触药用辅料的包装材料和容器的选择依据及质量标准。
　　⑷药理毒理研究资料
　　16)药理毒理研究资料综述。
　　17)对拟应用药物的药效学影响试验资料及文献资料。
　　18)一般药理研究的试验资料及文献资料。
　　19)急性毒性试验资料及文献资料。
　　20)长期毒性试验资料及文献资料。
　　21)过敏性（局部、全身和光敏毒性）、溶血性和局部（血管、 皮肤、粘膜、肌肉等）刺激性等主要与局部、全身给药相关的特殊安全性试验研究和文献资料。
　　22)致突变试验资料及文献资料。
　　23)生殖毒性试验资料及文献资料。
　　24)致癌试验资料及文献资料。
　　⑸临床试验资料
　　25)国内外相关的临床研究资料综述。
　　26)临床研究计划及研究方案。
　　27)临床研究者手册。
　　28)知情同意书样稿、伦理委员会批准件。
　　29)临床研究报告。
　　2.申报资料的一般要求：
　　⑴申报资料首页为申报资料项目目录，目录中申请资料项目按《关于印发药用辅料注册申报资料要求的函》的顺序排列。每项资料封面上注明：药用辅料名称、资料项目编号、项目名称、申请机构联系人姓名、电话、地址。
　　⑵申报资料应使用A4规格纸打印或复印，内容完整、规范、清楚，不得涂改，数据真实、可靠。
　　⑶资料按套装入档案袋，档案袋封面注明：申请分类、注册分类、药用辅料名称、本袋所属第X套第X袋每套共X袋、原件/复印件、联系人、联系电话、申请注册代理机构名称。
　　⑷注册申请报送2套完整申请资料（至少1套为原件）和1套综述资料复印件，申请表4份（1份原件，3份复印件）分别装入各套资料中（全套原件资料内放入1份申请表原件，1份申请表复印件）。
　　⑸《进口药品注册申请表》：从国家食品药品监督管理总局网站（www.cfda.gov.cn）下载“药品注册申请表报盘程序”，按要求填写后打印并保存，要有境外申请人的盖章或签字及国内代理机构盖章签字。
　　⑹在邮寄或者递交申请资料时应将申请表的电子版发送到slzx@sfda.gov.cn。
　　⑺电子申请表与纸质申请表的数据核对码应一致。
　　⑻外文资料应翻译成中文。
　　3.申报资料的具体要求：
　　⑴《进口药品注册申请表》的填写应准确、规范，符合填表说明的要求。
　　1）药品注册分类：应为“药用辅料”。
　　2）申请事项：应为“临床试验”。
　　3）药品通用名称：可由申请人自拟，或使用正式颁布的国家药品标准或者国家药典委员会《中国药品通用名称》或其增补本收载的药品通用名称
　　4）制剂类型：应为“非制剂辅料”。
　　5）规格：申请注册的药用辅料有多个规格的，一表一规格，各自发给受理号。
　　6）申请人：申请表上机构1和机构2为境外持证商和生产厂信息，这两项不能空缺。除港澳台地区的申请人，企业名称、地址等均应用英文填写；机构3为境外包装厂信息，应根据实际情况填写，除港澳台地区的申请人，企业名称、地址等均应用英文填写；境内代理机构项应务必用中文填写相关信息。
　　7）申请表上的信息与所提供的证明性文件应一致。
　　⑵生产国家或者地区药品管理机构出具的允许药用辅料上市销售及该辅料生产企业符合药用辅料生产质量管理规范的证明文件、公证文书及其中文译本，以及原料药主控系统文件DMF（Drug Master File）的资料和文件、公证文书及其中文译本。
　　1）生产国家或者地区药品管理机构出具的允许药用辅料上市销售及该药用辅料生产企业符合药用辅料生产质量管理规范的证明文件应当符合世界卫生组织推荐的统一格式。其他格式的文件，必须经所在国公证机关公证及驻所在国中国使领馆认证。
　　2）未在生产国家或者地区获准上市销售的，可以提供在其他国家或者地区获准上市销售的证明文件以及原料药主控系统文件DMF（Drug Master File）的资料和文件及其公证文书和中文译本，并须经国家食品药品监督管理总局认可。但该药用辅料生产企业符合药用辅料生产质量管理规范的证明文件由生产国家或者地区药用辅料管理机构出具。
　　3）申报药用空心胶囊、胶囊用明胶、药用明胶等牛源性药用辅料进口的，须提供制备胶囊的主要原材料——明胶的制备原料的来源、种类等相关资料和证明，并提供制备原料来源于没有发生疯牛病疫情国家的政府证明文件。
　　4）政府证明文件、公证书、认证书不得自行拆开。
　　5）应逐项审查文件上的出口国、进口国、药用辅料名称、商品名(尤其是外文商品名)、规格、是否在出口国批准上市、是否已经在出口国上市销售、持证商、生产厂家等重要信息，这些信息应与申请表上填写的相应信息一致。
　　6）所提供的证明文件均应在有效期内(如有)。
　　⑶境外药用辅料生产厂商委托中国代理机构代理申报的，应当提供委托文书、公证文书及其中文译本以及中国代理机构的《营业执照》复印件；由境外药用辅料生产厂商常驻中国代表机构办理申请事务的，应当提供《外国企业常驻中国代表机构登记证》复印件。
　　⑷药用辅料或者使用的处方、工艺等专利情况及其权属状态说明，以及对他人的专利不构成侵权的保证书。
　　（二）进口（含港、澳、台）药用辅料注册证核发
　　1.申请材料目录：
　　⑴进口药品注册申请表
　　⑵综述资料
　　1）药用辅料名称（包括正式品名、化学名、英文名称、汉语拼音等）以及命名的依据。
　　2）证明性文件
　　①生产国家或者地区药品管理机构出具的允许药用辅料上市销售及该辅料生产企业符合药用辅料生产质量管理规范的证明文件、公证文书及其中文译本，以及原料药主控系统文件DMF（Drug Master File）的资料和文件、公证文书及其中文译本。
　　②由境外药用辅料生产厂商常驻中国代表机构办理申请事务的，应当提供《外国企业常驻中国代表机构登记证》复印件。
　　③境外药用辅料生产厂商委托中国代理机构代理申报的，应当提供委托文书、公证文书及其中文译本，以及中国代理机构的《营业执照》复印件。
　　④药用辅料或者使用的处方、工艺等专利情况及其权属状态说明，以及对他人的专利不构成侵权的保证书。
　　3）立题目的与依据。包括国内外有关该品研发、上市销售及相关文献资料、生产、在制剂中应用情况综述。
　　4）对主要研究结果的总结及评价。包括申请人对主要研究结果进行的总结，并从安全性、有效性、质量可控性等方面对所申报的品种进行综合评价。
　　5）说明书样稿、起草说明及最新参考文献。产品使用说明书，包括药用辅料名称、化学结构式或分子式、用途、注意事项、包装（规格、含量）等，须注明有效期，并应明显标注“药用辅料”的字样。
　　6）包装、标签设计样稿。
　　⑶药学研究资料
　　7）药学研究资料综述。包括合成工艺、处方筛选、结构确证、质量研究和质量标准制定、稳定性研究等的试验和国内外文献资料的综述。
　　8）生产工艺的研究资料及文献资料。包括制备的工艺流程和化学反应式、起始原料和有机溶媒、反应条件（温度、压力、时间、催化剂等）和操作步骤、精制方法、主要理化常数及阶段性的数据累计结果等，并注明投料量和收得率以及工艺过程中可能产生或引入的杂质或其他中间产物，提供所用化学原料的规格标准，动、植、矿物原料的来源、学名。凡制备工艺与主要参考文献不同者，应提出修改的依据。
　　9）确证化学结构或者组份的试验资料及文献资料。
　　10）质量研究工作的试验资料及文献资料。包括理化常数、纯度检验、含量测定及方法学验证及阶段性的数据积累结果等。
　　11）与药物相关的配伍试验资料及文献资料。
　　12）标准草案及起草说明，并提供标准品或者对照品。质量标准应当符合《中国药典》现行版的格式，并使用其术语和计量单位。所用试药、试液、缓冲液、滴定液等，应当采用现行版《中国药典》收载的品种及浓度，有不同的，应详细说明。提供的标准品或对照品应另附资料，说明其来源、理化常数、纯度、含量及其测定方法和数据。
　　13）连续3批样品的检验报告书。指申报样品的自检报告。
　　14）稳定性研究的试验资料及文献资料。包括采用直接接触药用辅料的包装材料和容器共同进行的稳定性试验。
　　15）直接接触药用辅料的包装材料和容器的选择依据及质量标准。
　　⑷药理毒理研究资料
　　16）药理毒理研究资料综述。
　　17）对拟应用药物的药效学影响试验资料及文献资料。
　　18）一般药理研究的试验资料及文献资料。
　　19）急性毒性试验资料及文献资料。
　　20）长期毒性试验资料及文献资料。
　　21)过敏性（局部、全身和光敏毒性）、溶血性和局部（血管、 皮肤、粘膜、肌肉等）刺激性等主要与局部、全身给药相关的特殊安全性试验研究和文献资料。
　　22)致突变试验资料及文献资料。
　　23)生殖毒性试验资料及文献资料。
　　24)致癌试验资料及文献资料。
　　⑸临床试验资料。
　　25)国内外相关的临床研究资料综述。
　　26)临床研究计划及研究方案。
　　27)临床研究者手册。
　　28)知情同意书样稿、伦理委员会批准件。
　　29)临床研究报告。
　　2.申报资料的一般要求：
　　⑴申报资料首页为申报资料项目目录，目录中申请资料项目按《关于印发药用辅料注册申报资料要求的函》的顺序排列。每项资料封面上注明：药用辅料名称、资料项目编号、项目名称、申请机构联系人姓名、电话、地址。
　　⑵申报资料应使用A4规格纸打印或复印，内容完整、规范、清楚，不得涂改，数据真实、可靠。
　　⑶资料按套装入档案袋，档案袋封面注明：申请分类、注册分类、药用辅料名称、本袋所属第X套第X袋每套共X袋、原件/复印件、联系人、联系电话、申请注册代理机构名称。
　　⑷注册申请报送2套完整申请资料（至少1套为原件）和1套综述资料复印件，申请表4份（1份原件，3份复印件）分别装入各套资料中（全套原件资料内放入1份申请表原件，1份申请表复印件）。
　　⑸《进口药品注册申请表》：从国家食品药品监督管理总局网站（www.cfda.gov.cn）下载“药品注册申请表报盘程序”，按要求填写后打印并保存，要有境外申请人的签字及国内代理机构盖章签字。
　　⑹在邮寄或者递交申请资料时应将申请表的电子版发送到slzx@sfda.gov.cn。
　　⑺电子申请表与纸质申请表的数据核对码应一致。
　　⑻外文资料应翻译成中文。
　　3.申报资料的具体要求：
　　⑴《进口药品注册申请表》的填写应准确、规范，符合填表说明的要求。
　　1）药品注册分类：应为“药用辅料”。
　　2）申请事项：应为“上市”。
　　3）制剂类型：应为“非制剂辅料”。
　　4）规格：申请注册的药用辅料有多个规格的，一表一规格，各自发给受理号。
　　5）申请人：申请表上机构1和机构2为境外持证商和生产厂信息，这两项不能空缺。除港澳台地区的申请人，企业名称、地址等均应用英文填写；机构3为境外包装厂信息，应根据实际情况填写，除港澳台地区的申请人，企业名称、地址等均应用英文填写；境内代理机构项应务必用中文填写相关信息。
　　6）申请表上的信息与所提供的证明性文件应一致。
　　⑵生产国家或者地区药品管理机构出具的允许药用辅料上市销售及该辅料生产企业符合药用辅料生产质量管理规范的证明文件、公证文书及其中文译本，以及原料药主控系统文件DMF（Drug Master File）的资料和文件、公证文书及其中文译本。
　　1）生产国家或者地区药品管理机构出具的允许药用辅料上市销售及该药用辅料生产企业符合药用辅料生产质量管理规范的证明文件应当符合世界卫生组织推荐的统一格式。其他格式的文件，必须经所在国公证机关公证及驻所在国中国使领馆认证。
　　2）未在生产国家或者地区获准上市销售的，可以提供在其他国家或者地区获准上市销售的证明文件以及原料药主控系统文件DMF（Drug Master File）的资料和文件及其公证文书和中文译本，并须经国家食品药品监督管理总局认可。但该药用辅料生产企业符合药用辅料生产质量管理规范的证明文件由生产国家或者地区药用辅料管理机构出具。
　　3）申报药用空心胶囊、胶囊用明胶、药用明胶等牛源性药用辅料进口的，须提供制备胶囊的主要原材料——明胶的制备原料的来源、种类等相关资料和证明，并提供制备原料来源于没有发生疯牛病疫情国家的政府证明文件。
　　4）政府证明文件、公证书、认证书不得自行拆开。
　　5）应逐项审查文件上的出口国、进口国、药用辅料名称、规格、是否在出口国批准上市、是否已经在出口国上市销售、持证商、生产厂家等重要信息，这些信息应与申请表上填写的相应信息一致。
　　6）所提供的证明文件均应在有效期内(如有)。
　　⑶境外药用辅料生产厂商委托中国代理机构代理申报的，应当提供委托文书、公证文书及其中文译本以及中国代理机构的《营业执照》复印件；由境外药用辅料生产厂商常驻中国代表机构办理申请事务的，应当提供《外国企业常驻中国代表机构登记证》复印件。
　　⑷药用辅料或者使用的处方、工艺等专利情况及其权属状态说明，以及对他人的专利不构成侵权的保证书。
　　（三）进口（含港、澳、台）药用辅料补充申请审核
　　1.申请材料目录：
　　⑴进口药品补充申请表
　　⑵批准证明文件及其附件的复印件
　　⑶由境外药用辅料生产厂商常驻中国代表机构办理申请事务的，应当提供《外国企业常驻中国代表机构登记证》复印件；境外药用辅料生产厂商委托中国代理机构代理申报的，应当提供委托文书、公证文书及其中文译本，以及中国代理机构的《营业执照》复印件
　　⑷对于进口药用辅料，应当提交其生产国家或者地区药品管理机构出具的允许变更的证明文件、公证文书及其中文译本，或者原料药主控系统文件DMF（Drug Master File）的资料和文件及其公证文书和中文译本，并须经国家食品药品监督管理总局认可
　　⑸对于不同申请事项，应当按照《关于印发药用辅料注册申报资料要求的函》（食药监注函[2005]61号）要求分别提供有关技术文件
　　2.申报资料的一般要求：
　　⑴申报资料首页为申报资料项目目录，目录中申请资料项目按《关于印发药用辅料注册申报资料要求的函》的顺序排列。每项资料封面上注明：药用辅料名称、资料项目编号、项目名称、申请机构联系人姓名、电话、地址。
　　⑵申报资料用A4纸打印或复印，内容完整、清楚，不得涂改。资料应完成、规范，数据必须真实、可靠。
　　⑶资料按套装入档案袋，档案袋封面注明：申请分类、注册分类、药用辅料名称、本袋所属第X套第X袋每套共X袋、原件/复印件、联系人、联系电话、申请注册代理机构名称。
　　⑷注册申请报送2套完整申请资料（其中1套为原件，1套为复印件），申请表3份（1份为原件，2份为复印件）分别装入各套资料中（全套原件资料内放入1份申请表原件，1份申请表复印件）。
　　⑸《进口药品注册申请表》：从国家食品药品监督管理总局网站（www.cfda.gov.cn）下载“药品注册申请表报盘程序”，按要求填写后打印并保存，要有境外申请人的签字及国内代理机构盖章签字。
　　⑹在邮寄或者递交申请资料时应将申请表的电子版发送到slzx@sfda.gov.cn。
　　⑺电子申请表与纸质申请表的数据核对码应一致。
　　⑻外文资料应翻译成中文。
　　3.申报资料的具体要求：
　　⑴《进口药品注册申请表》的填写应准确、规范，符合填表说明的要求。
　　1）除提出变更的内容外，其余内容均应与药品批准证明文件保持一致。如发生变更，应填写变更后的内容。
　　2）申请事项分类：申请人应按照《关于印发药用辅料注册申报资料要求的函》（食药监注函[2005]61号）的注册事项填写。
　　3）商品名称：应与原进口药品注册证一致，有英文的应一并填写。
　　4）规格：应与原进口药品注册证中一致（除变更申请），一表一规格，各自发给受理号。
　　5）补充申请的内容：详细填写需变更的内容，并应与申请表第5项申请事项分类保持一致。
　　6）除港澳台地区的申请人，企业名称、地址等均应用英文填写。
　　⑵批准证明文件及其附件的复印件。
　　包括与申请事项有关的本品各种批准文件，如注册批件（或注册证）、补充申请批件、标准颁布件、标准修订批件等；附件包括上述批件的附件，如质量标准、说明书、包装标签样稿及其他附件。
　　第3、4、5、6补充申请事项，需同时提供经审评通过的原新药用辅料申报资料综述和药学研究部分及其有关审查意见。
　　⑶境外药用辅料生产厂商委托中国代理机构代理申报的，应当提供委托文书、公证文书及其中文译本以及中国代理机构的《营业执照》复印件；由境外药用辅料生产厂商常驻中国代表机构办理申请事务的，应当提供《外国企业常驻中国代表机构登记证》复印件。
　　⑷对于进口药用辅料，应当提交其生产国家或者地区药品管理机构出具的允许变更的证明文件、公证文书及其中文译本，或者原料药主控系统文件DMF（Drug Master File）的资料和文件及其公证文书和中文译本，并须经国家食品药品监督管理总局认可。
　　1）生产国家或者地区药品管理机构出具的允许药用辅料上市销售及该药用辅料生产企业符合药用辅料生产质量管理规范的证明文件应当符合世界卫生组织推荐的统一格式。其他格式的文件，必须经所在国公证机关公证及驻所在国中国使领馆认证。
　　2）政府证明文件、公证书、认证书不得自行拆开。
　　3）应逐项审查文件上的出口国、进口国、药用辅料名称、规格、是否在出口国批准上市、是否已经在出口国上市销售、持证商、生产厂家等重要信息，这些信息应与申请表上填写的相应信息一致。
　　4）所提供的证明文件均应在有效期内(如有)。
　　（四）进口（含港、澳、台）药用辅料再注册
　　1. 申请材料目录：
　　⑴药品再注册申请表
　　⑵证明性文件
　　1）《进口药品注册证》或者《医药产品注册证》复印件及国家食品药品监督管理总局批准有关补充申请批件的复印件。
　　2）生产国家或者地区药品管理机构出具的允许辅料上市销售及该辅料生产企业符合辅料生产质量管理规范的证明文件、公证文书及其中文译本，以及原料药主控系统文件DMF（Drug Master File）的资料和文件、公证文书及其中文译本。
　　3）由境外辅料生产厂商常驻中国代表机构办理申请事务的，应当提供《外国企业常驻中国代表机构登记证》复印件。
　　4）境外辅料生产厂商委托中国代理机构代理申报的，应当提供委托文书、公证文书及其中文译本，以及中国代理机构的《营业执照》复印件。
　　⑶五年内在中国进口、销售情况的总结报告，对于不合格情况应当作出说明
　　⑷五年内药用辅料制剂使用情况及不良反应情况总结
　　⑸批准证明文件或者再注册批准文件中要求继续完成工作的，应当提供完成工作后的总结报告，并附相应资料
　　⑹提供药用辅料处方、生产工艺、质量标准。凡处方、生产工艺、质量标准与上次注册内容有改变的，应当注明具体改变内容，并提供批准证明文件
　　⑺药用辅料最小销售单元的上市包装、标签和说明书样稿
　　2.申报资料的一般要求：
　　⑴申报资料首页为申报资料项目目录，目录中申请资料项目按《关于印发药用辅料注册申报资料要求的函》的顺序排列。每项资料封面上注明：药用辅料名称、资料项目编号、项目名称、申请机构联系人姓名、电话、地址。
　　⑵申报资料应使用A4规格纸打印或复印，内容完整、规范、清楚，不得涂改，数据真实、可靠。
　　⑶资料按套装入档案袋，档案袋封面注明：申请分类、注册分类、药用辅料名称、本袋所属第X套第X袋每套共X袋、原件/复印件、联系人、联系电话、申请注册代理机构名称。
　　⑷注册申请报送2套完整申请资料（至少1套为原件），申请表3份（1份为原件，2份为复印件）分别装入各套资料中（全套原件资料内放入1份申请表原件，1份申请表复印件）。
　　⑸《进口药品注册申请表》：从国家食品药品监督管理总局网站（www.cfda.gov.cn）下载“药品注册申请表报盘程序”，按要求填写后打印并保存，要有境外申请人的签字及国内代理机构盖章签字。
　　⑹在邮寄或者递交申请资料时应将申请表的电子版发送到slzx@sfda.gov.cn。
　　⑺电子申请表与纸质申请表的数据核对码应一致。
　　⑻外文资料应翻译成中文。
　　3.申报资料的具体要求：
　　⑴《进口药品注册申请表》的填写应准确、规范，符合填表说明的要求。
　　1）除提出变更内容外，其余内容均应与药品批准证明文件保持一致，如生变更，应填写变更后的内容。
　　2）药品注册分类：应为“药用辅料”。
　　3）制剂类型：应为“非制剂辅料”。
　　4）规格：一表一规格，各自发给受理号。
　　5）是否同时申请补充事项：若选择“其他”应在“其他特别声明事项”中说明具体的补充申请内容。
　　6）申请人：申请表上机构1和机构2为境外持证商和生产厂信息，这两项不能空缺。除港澳台地区的申请人，企业名称、地址等均应用英文填写；机构3为境外包装厂信息，应根据实际情况填写，除港澳台地区的申请人，企业名称、地址等均应用英文填写；境内代理机构项应务必用中文填写相关信息。
　　7）申请表上的信息与所提供的证明性文件应一致。
　　⑵《进口药品注册证》或者《医药产品注册证》复印件及国家食品药品监督管理总局批准有关补充申请批件的复印件。
　　⑶生产国家或者地区药品管理机构出具的允许辅料上市销售及该辅料生产企业符合辅料生产质量管理规范的证明文件、公证文书及其中文译本，以及原料药主控系统文件DMF（Drug Master File）的资料和文件、公证文书及其中文译本。
　　1）生产国家或者地区药品管理机构出具的允许药用辅料上市销售及该药用辅料生产企业符合药用辅料生产质量管理规范的证明文件应当符合世界卫生组织推荐的统一格式。其他格式的文件，必须经所在国公证机关公证及驻所在国中国使领馆认证。
　　2）未在生产国家或者地区获准上市销售的，可以提供在其他国家或者地区获准上市销售的证明文件以及原料药主控系统文件DMF（Drug Master File）的资料和文件及其公证文书和中文译本，并须经国家食品药品监督管理总局认可。但该药用辅料生产企业符合药用辅料生产质量管理规范的证明文件由生产国家或者地区药用辅料管理机构出具。
　　3）申报药用空心胶囊、胶囊用明胶、药用明胶等牛源性药用辅料进口的，须提供制备胶囊的主要原材料——明胶的制备原料的来源、种类等相关资料和证明，并提供制备原料来源于没有发生疯牛病疫情国家的政府证明文件。
　　4）政府证明文件、公证书、认证书不得自行拆开。
　　5）应逐项审查文件上的出口国、进口国、药用辅料名称、规格、是否在出口国批准上市、是否已经在出口国上市销售、持证商、生产厂家等重要信息，这些信息应与申请表上填写的相应信息一致。
　　6）所提供的证明文件均应在有效期内(如有)。
　　⑷如再注册合并补充申请，需同时提交药品生产国家或者地区药品管理机构允许变更的证明文件或DMF资料及文件。
　　⑸申报日期应在批件有效期届满前6个月。有效期届满前未提出再注册申请的，不予受理再注册申请。
　　九、申请接收
　　（一）接收方式
　　1.窗口接收；
　　2.邮寄接收。
　　接收部门：国家食品药品监督管理总局行政受理服务大厅
　　接收地址：北京市西城区宣武门西大街28号大成广场3门一层
　　邮政编码：100053
　　联系电话：010—88331866
　　3.电子邮箱：slzx@sfda.gov.cn
　　（二）对外办公时间：上午：9：00—11:30 下午：13:00—16:00 
　　十、办理基本流程
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十一、办理方式
　　（一）进口（含港、澳、台）药用辅料临床试验审批
　　（二）进口（含港、澳、台）药用辅料注册证核发
　　（三）进口（含港、澳、台）药用辅料补充申请审核
　　（四）进口（含港、澳、台）药用辅料再注册
　　1.受理
　　申请人按照本《指南》第八条要求，向国家食品药品监督管理总局行政受理服务大厅提出申请，受理人员按照《关于印发药用辅料注册申报资料要求的函》(食药监注函[2005]61号)的要求对申报资料进行形式审查。
　　申请事项属于本部门职权范围，申报资料齐全、符合形式审查要求的，予以受理；申报资料存在可以当场更正的错误的，应当允许申请人当场更正；申报资料不齐全或者不符合形式审查要求的，应当在5个工作日内一次告知申请人需要补正的全部内容，逾期不告知的，自收到申报资料之日起即为受理；申请事项不属于本部门职权范围的，应当即时告知申请人不予受理。
　　2.药品注册检验（如需要）
　　受理后，国家食品药品监督管理总局通知中检院组织进行注册检验、确定审批或审评相关事项等工作。
　　中检院组织检验样品、复核标准时限与国家总局审查、国家总局药品审评中心技术审评并行。
　　3.技术审评
　　在药品注册检验的同时，受理人员将申请资料移送国家食品药品监督管理总局药品审评中心进行技术审评。
　　4.许可决定
　　在收到药品审评中心完成技术审评的资料后，国家食品药品监督管理总局在20日内作出许可决定。20日内不能作出决定的，经主管局领导批准，可以延长10日。
　　5.送达
　　自作出审批决定之日起10个工作日内，总局行政事项受理服务和投诉举报中心将行政许可决定送达申请人。
　　6.复审
　　申请人对国家食品药品监督管理总局作出的决定有异议的，在申请行政复议或者提起行政诉讼前，可以在收到决定之日起60日内填写《药品注册复审申请表》，向国家食品药品监督管理总局提出复审申请并说明复审理由。复审的内容仅限于原申请事项及原申报资料。
　　复审需要进行技术审查的，国家食品药品监督管理总局应当组织有关专业技术人员按照原申请时限进行。
　　十二、审批时限
　　1.受理：5个工作日；
　　2.行政许可决定：20个工作日（不含注册检验、技术审评和申请人补充资料及补充资料审评所需的时间）。20个工作日内不能做出决定的，经总局领导批准，可延长10个工作日。
　　十三、审批收费依据及标准
　　不收费。
　　十四、审批结果
　　（一）国家食品药品监督管理总局核发的药品批准文号、《进口药品注册证》或者《医药产品注册证》的有效期为5年，补充申请批准证明文件的有效期与原批准证明文件相同。有效期届满，需要继续生产或者进口的，申请人应当在有效期届满前6个月申请再注册。药物临床试验被批准后应当在3年内实施。逾期未实施的，原批准证明文件自行废止；仍需进行临床试验的，应当重新申请。
　　（二）许可年审或年检：无
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　　十五、结果送达
　　自作出审批决定之日起10个工作日内，总局行政事项受理服务和投诉举报中心将行政许可决定送达申请人。
　　十六、申请人权利和义务
　　（一）依据《中华人民共和国行政许可法》，申请人依法享有以下权利：
　　1.依法取得行政许可的平等权利；
　　2.对行政机关实施行政许可，享有陈述权、申辩权；
　　3.依法申请行政复议或者提起行政诉讼；
　　4.合法权益因行政机关违法实施行政许可受到损害的，有权依法要求赔偿。
　　（二）依据《药品注册管理办法》（局令第28号）第一百五十五条和第一百五十六条，申请人依法享有以下权利：
　　1.药品监督管理部门依法作出不予受理或者不予批准的书面决定，应当说明理由，并告知申请人享有依法提请行政复议或者提起行政诉讼的权利。
　　2.申请人对国家食品药品监督管理局作出的不予批准决定有异议的，可以在收到不予批准的通知之日起60日内填写《药品注册复审申请表》，向国家食品药品监督管理局提出复审申请并说明复审理由。复审的内容仅限于原申请事项及原申报资料。
　　（三）依据《中华人民共和国行政许可法》，申请人依法履行以下义务：
　　1.对申请材料实质内容的真实性负责；
　　2.依法开展取得行政许可的活动
　　3.如实向负责监督检查的行政机关提供有关情况和材料。
　　（四）申请人应当履行《药品管理法》、《药品管理法实施条例》、《药品注册管理办法》等规定的相应义务。
　　十七、咨询途径
　　（一）窗口咨询；
　　（二）电话咨询；
　　（三）电子邮件咨询；
　　（四）信函咨询。
　　咨询部门：国家食品药品监督管理总局行政受理服务大厅
　　通讯地址：北京市西城区宣武门西大街28号大成广场3门一层
　　邮政编码：100053
　　联系电话：（010）88331793
　　电子邮箱：slzx@sfda.gov.cn
　　十八、监督和投诉渠道
　　部门名称：国家食品药品监督管理总局行政事项受理服务和投诉举报中心
　　地址：北京市海淀区莲花池东路39号西金大厦七层
　　邮编：100036
　　电话：12331
　　十九、办公地址和时间
　　（一）办公地址：北京市西城区宣武门西大街28号大成广场3门一层
　　（二）对外办公时间：上午：9：00—11:30 下午：13:00—16:00 
　　（三）乘车路线：
　　地铁：地铁2号线长椿街站D出口，往西799米即到。或地铁7号线广安门内站A出口，往北893米即到。公交：乘坐56路，78路，395路，423路在槐柏树街西口下车，步行222米即到。乘坐42路，46路，49路，691路在天宁寺桥东下车，步行252米即到。乘坐26路，390路，395路，423路，456路，662路，691路在西便门下车，步行263米即到。
　　二十、公开查询
　　可通过网站http://www.sfda.gov.cn/WS01/CL0135/查询审批状态和结果。
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