
附件 2 

 

药包材、药用辅料与药品关联审评审批程

序 

（试行） 

 

一、药包材、药用辅料应与药物临床试验或生产申请关

联申报，药包材、药用辅料生产企业应填写《药包材申报表》

或《药用辅料申报表》，注明所关联的药品注册申请的申请人、

药品名称和受理号，向所在地省级食品药品监督管理部门如

实提交申报资料，进口药包材、药用辅料生产企业向国家食

品药品监督管理总局行政事项受理服务和投诉举报中心（以

下简称食品药品监管总局受理和举报中心）提交申报资料。 

药品注册申请人在提交药品注册申请时，在药品注册申

请表中“药包材来源”和“原辅料来源”项目中应注明全部

关联的药包材和药用辅料的相关信息。 

二、省级食品药品监督管理部门或食品药品监管总局受

理和举报中心应按照《药包材及药用辅料申报资料要求》，对

申报资料项目和相关证明性文件进行形式审查，符合要求的

予以受理并核发《受理通知书》，按规定需要检验的，同时核

发《检验通知书》。 

已受理的药包材、药用辅料，用于其他药品的药物临床

试验或生产申请时，可提供该药包材、药用辅料《受理通知



书》，无需重复提交相关资料。 

三、对本公告中规定的国产高风险药包材、药用辅料，

其生产企业在关联申报时，应提交《药包材及药用辅料研制

情况申报表》；省级食品药品监督管理部门应在受理后 30 日

内完成现场核查，抽取连续生产的 3 批样品送省级检验机构

检验，并将申报资料、《受理通知书》《检验通知书》和《药

包材及药用辅料现场核查报告表》等相关资料报送国家食品

药品监督管理总局药品审评中心（以下简称食品药品监管总

局药审中心）。检验机构应在接到检验通知和样品后 60 日内

完成检验，将检验报告书报送食品药品监管总局药审中心。 

对本公告中规定的进口高风险药包材、药用辅料，食品

药品监管总局受理和举报中心受理后，通知中国食品药品检

定研究院组织对 3 批样品进行注册检验，检验机构应在接到

检验通知和样品后 60 日内完成检验，将检验报告书报送食

品药品监管总局药审中心。食品药品监管总局药审中心在技

术审评期间可基于风险评估要求开展现场核查。 

对非高风险的药包材、药用辅料，申报单位在申报资料

中应提供连续生产的 3 批产品的检验报告书。食品药品监管

总局药审中心在技术审评期间可基于风险评估要求开展现

场核查。 

四、省级食品药品监督管理部门报送食品药品监管总局

药审中心的药品注册申报资料中药包材、药用辅料的证明性

文件应包括以下内容之一： 

（一）有效的药包材、药用辅料注册证； 



（二）按本公告要求完成关联审评后获得的药包材、药

用辅料核准编号； 

（三）按本公告要求实行关联申报的药包材、药用辅料

《受理通知书》。 

五、食品药品监管总局药审中心对药品注册申请及其关

联申报的药包材、药用辅料的申报资料进行汇总，并按照《药

品注册管理办法》等相关规定开展技术审评，必要时可以要

求药品注册申请人和药包材、药用辅料生产企业补充资料，

补充资料时限按《药品注册管理办法》规定执行。 

六、药品生产申请获得批准后，食品药品监管总局药审

中心将该药品所关联申报的药包材、药用辅料信息纳入数据

库，给予核准编号，告知申请人并主动公开必要的信息。药

品生产申请不予批准的，向该药品所关联申报的药包材、药

用辅料企业出具《审批意见通知件》，并说明理由。 

七、药品注册申请人依据《药品注册管理办法》提出“变

更处方中已有药用要求的辅料”的补充申请时，变更后的药

用辅料尚未取得批准证明文件或核准编号的，可按照本公告

要求与该补充申请进行关联申报。 

仿制药质量和疗效一致性评价中需要变更药用辅料种

类或供应商的，变更后的药用辅料尚未取得批准证明文件或

核准编号的，可参照本公告要求，与仿制药质量和疗效一致

性评价相关申请关联申报。 
 


