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1. Introduction: Importance of Pharmaceutical 
Excipients

Drug Product=API+excipients+packaging materials

In China, qualified pharmaceutical excipients are important for 
dosage form performance and safety. 
In China, 546 excipients have pharmaceutical use experience. 
But only 270 monographs were published in CHP 2015. That 
means many used excipients may not guarantee the  dosage 
form performance and safety.   
In 2016, CFDA published new regulation of pharmaceutical 
excipients based on China DMF filing, and final product 
associated approval system. The new regulation replaced the 
excipient itself registration system. The new system will 
accelerate the use of GMP- manufactured excipients in both 
NDA and ANDA, also in quality and therapeutical effects 
identical evaluation researches.

Pharmaceutical  
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Pharmaceutical 
Package

+

Drug

Supervision by NMPA relevant departments

Clinical 
rational drug 
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Active 
Pharmaceutical 
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Pharmaceutical 
preparation  process

GMP （仿制药一致性评价）

Pharmaceutical excipients are important material foundations for ensuring the 
production, development and application of pharmaceutical preparations.

后仿制药时代
辅料一致性评价

Background of pharmaceutical excipients
药用辅料的背景情况
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Regulation on API, Pharmaceutical excipients 
(PEs), and Pharmaceutical packaging materials 
(PPMs) changed:

1. From separately registration to CDMF and 
review/approval with final product (FP).

2. FP producer become the 1st duty charger of 
choosing, auditing and approval of API, PEs, 
PPMs.

MOMODADefinition of pharmaceutical excipients
药用辅料的定义

Drug Administration Law, CFDA

The excipients and additives used in 
the drugs and preparations.
辅料指生产药品和调配处方时所用的赋形剂和附加剂

Ch.P 2015 edition
The excipients and additives used in the drugs and 
preparations, which has been evaluated in terms of safety 
in addition to the active ingredient or the precursor, and is 
contained in the pharmaceutical preparation.
药用辅料系指生产药品和调配处方时使用赋形剂和附加剂，是除活性
成分或前体以外，在安全性方面已进行了合理评价，并且包含在药物
制剂中的物质。

FDA

Inactive ingredients other than 
API in the preparation.

制剂中除主药(API)以外的非活性成分

EP/《欧洲药典》
Any constituent of a medicinal product that 
is not an active substance. Adjuvants, 
stabilisers, Antimicrobial preservatives, 
diluents, antioxidants are excipients.
除活性成分外，药物产品的其它构成成分。例如：辅助剂、

稳定剂、防腐剂、抗氧化剂等均属于赋形剂。

IPEC (国际辅料协会)
Excipients play a critical role in the manufacture of medicines by 
helping to preserve the efficacy, safety, and stability of active 
pharmaceutical ingredients (APIs), and helping to ensure that 
they deliver their promised benefits to patients. Optimal use of 
excipients provides pharmaceutical manufacturers with drug 
development cost-savings, enhanced functionality capability and 
can also assist in drug formulation innovation.

JP/《日本药局方》
Pharmaceutical excipients are substances other than 
active substances contained in preparations, and 
they are used to increase the utility of the active 
substance(s) and preparation, to make formulation 
process easier, to keep the product quality, to 
improve the usability, and so forth. 
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Comparison of Pharmaceutical Excipients Review & Approval System in China 
and ICH Excipient Regulatory Systems
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Regulation of pharmaceutical excipients
药用辅料的管理要求
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《关于新药审批管理的若干补充规定》

对新辅料的分类进行了规定(辅料注册仍沿用其中的规定)
Supplemental requirements on NDA

1988年1月20日
卫生部

《药品管理法》第11条：生产药品所需的原料、辅料，必须符合药用要求。

Law on drug regulation

《国务院对确需保留的行政审批项目设定行政许可的决定》（国务

院令第412号），从法律上确定了药用辅料注册审批的合法性
Decision on approval-permit items in China 

2001年2月28日

2004年6月
国务院

2005年7月13日
国家局注册司

2005年
国家局

2006年3月23日
国家局安监司

《药用辅料管理办法》(讨论稿、未实行)

Regulation on pharmaceutical excipients (PE)

《药用辅料注册申报资料要求》（食药监注函[2005]61号），从新药用辅料、进口
药用辅料、已有国家标准药用辅料、已有国家标准空心胶囊、胶囊用明胶和药用明
胶、补充申请以及再注册等六个大项规范了药用辅料申报资料要求。
Guidance on registration of pharmaceutical excipients (PE)

“国食药监安[2006]120号文” 《药用辅料生产质量管理规范》

(推荐执行、非强制性)。
GMP guidance on pharmaceutical excipient

18 years, 22 regulations
CFDA Regulation development process of excipients

2015年8月18日
国务院 《关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》国发[2015]44号

Opinions  on reforms on review and approval systems of dru
g and medical devices

《关于征求药包材和药用辅料关联审评审批申报资料要求（征求意
见稿）意见的公告》（2016年第3号）
CDMF guidance on pharmaceutical packaging materials (PPM) 
and pharmaceutical excipients 

2016年1月12日
国家总局

2016年5月4日
国家总局

总局关于发布化学药品新注册分类申报资料要求（试行）的通告（2

016年 第80号）
Guidance on documents of new classified drug applications

《征求关于药包材药用辅料与药品关联审评审批有关事项的公告（

征求意见稿）意见 》
Announcement on call for comments on regulations on pharma

ceutical packaging materials and excipients and FP-associa

ted review and approval system

2016年5月12日
总局办公厅

《关于药包材药用辅料与药品关联审评审批有关事项的
公告》134
Announcement on review and approval of PPMs and 
PEs

2016年8月10日
国家总局

CFDA Regulation development process of excipients
中国现行药用辅料的法律法规情况
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2016年11月28日
国家总局 《关于发布药包材药用辅料申报资料要求（试行）的通

告》155
Announcement on CDMF of PPMs and PEs

总局关于进口药品目录中药用辅料进口通关有关事宜的通告（2017
年第31号）
Announcement on import custom clearance of PEs

2017年2月22日
国家总局

《药包材药用辅料关联审评审批政策解读（一）》
Explanation on review and approval on PPMs and PEs

2017年5月22日
国家总局

总局办公厅公开征求《关于调整药品注册受理工作的公告（征求意见
稿）》意见
Announcements on adjusting procedure for accepting drug 
application

2017年9月13日
国家总局

《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》
国发厅（2017年第42号）
Opinionts on deepening reform of review and approval and 
encouraging innovation on drugs and medical devices

2017年10月09日
国办厅

4 years, 16 regulations
CFDA Regulation development process of excipients

总局关于调整原料药、药用辅料和药包材审评审批事
项的公告（2017年第146号）
Announcement on review and approval of API,  
PPMs and PEs

2017年11月30日
国家总局

总局办公厅公开征求《原料药、药用辅料及药包材与药品制剂共同审
评审批管理办法（征求意见稿）》意见

2017年12月04日
国家总局

国家药品监督管理局关于药用原辅料进口通关有关事宜的公告（2018
年第8号）

2018年4月24日
国家总局

关于公开征求《药用辅料登记资料要求（征求意见稿）》和《药包材
登记资料要求（征求意见稿）》意见的通知

Jul 24, 2018
CFDA

公开征求《关于药品制剂所用原料药、药用辅料和药包材登记和关
联审评审批有关事宜的公告（征求意见稿）》意见

2018年6月5日
国家总局CDE

CFDA Regulation development process of excipients
中国现行药用辅料的法律法规情况
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Review Separate-Review 
and approval 

systems
单独审评审批

PF ASSOCIATED Re
view and 

approval systems
关联审评

(14) Simplify the drug approval process and improve the drug re-registration system. 
Implement the associated review and approval of the pharmaceuticals with the 
pharmaceutical packaging materials and excipients. The separate approval of 
pharmaceutical packaging materials and excipients shall be changed to the review and 
approval with drugs.
简化药品审批程序，完善药品再注册制度。实行药品与药用包装材料、药用辅料关联审批，将药用包装材料、药用
辅料单独审批改为在审批药品注册申请时一并审评审批。

Technical requirements 
are the same as before.

China Food and Drug Administration Aug. 18, 2015
CFDA Released the Opinions on the Reform of Review & Approval System for 

Drugs and Medical Devices ([2015] No.44)

China Food and Drug Administration Aug. 10, 2016
CFDA Released the Announcement on Associated Review and Approval of Pharmaceutical 

Packaging Materials and Pharmaceutical Excipients with Drugs ([2016] No.134)

To implement the policies set forth in the Opinions on the Reform of Review and 
Approval System for Drugs and Medical Devices ([2016] No.44), the separate 
review & approval for pharmaceutical excipients has been replaced by associated 
review & approval with drugs in the application for registration of drugs. 
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Joint-review
关联审评审批

Review and Approval 
together
开始共同审评

(12) Implement the review and approval of the pharmaceuticals with the pharmaceutical 
raw materials and excipients and packaging materials.
实行药品与药用原辅料和包装材料关联审批。原料药、药用辅料和包装材料在审批药品注册申请时一并审评审

批，不再发放原料药批准文号，经关联审评审批的原料药、药用辅料和包装材料及其质量标准在指定平台公示，

供相关企业选择。药品上市许可持有人对生产制剂所选用的原料药、药用辅料和包装材料的质量负责。

China Food and Drug Administration Oct. 8, 2017
The General Office of the CPC Central Committee and the General Office of the State 

Council Printed and Issued the Opinions on Deepening the Reform of Review and Approval 
System and Encouraging the Innovation of Drugs and Medical Devices ([2017] No.42)

Announcement on Adjusting the Review & Approval Items of APIs, Pharmaceutical Excipients and Pharmaceutical Packaging Materials ([2017] No.146)

一、药品注册申请人在中华人民共和国境内提出的注册分类 2.2、2.3、2.4、3、4、5 类药品制剂注册申请所使用的药用辅料适用于本公告要求。

二、自本公告发布之日起，各级食品药品监督管理部门不再单独受理药用辅料注册申请，国家食品药品监督管理总局药品审评中心（以下简称药审中心）建立药用辅料登记平台（以下简称为登记平
台）与数据库，有关企业或者单位可通过登记平台按本公告要求提交药用辅料登记资料，获得药用辅料登记号，待关联药品制剂提出注册申请后一并审评。

四、药用辅料登记资料主要内容：企业基本信息、辅料基本信息、生产信息、特性鉴定、质量控制、批检验报告、稳定性研究、药理毒理研究等。具体内容应当符合《关于发布药包材药用辅料申报
资料要求（试行）的通告》（国家食品药品监督管理总局通告2016年第155号）中药用辅料申报资料要求。

六、在登记平台建立的过渡期，药审中心在门户网站(网址:www.cde.org.cn)以表格方式对社会公示 “药用辅料登记数据”，公示的信息主要包括：登记号、品种名称、企业名称、企业注册地址、
国产/进口、包装规格、登记日期、更新日期、关联药品制剂审批情况等。
药用辅料企业在药审中心门户网站“申请人之窗”填写品种基本信息后，将登记资料(含登记表，见附件1)以光盘形式提交至药审中心(邮寄地址：北京市海淀区复兴路甲1号药品审评中心业务管理
处)，药审中心在收到资料后5个工作日内，对登记资料进行完整性审查。资料不齐全的，一次性告知所需补正的登记资料；资料符合要求的，由药审中心进行公示。

七、对已受理未完成审评审批的药用辅料注册申请，由药审中心生成药用辅料登记号，并将申报信息导入上述登记数据表后对社会公示。申请人应按本公告要求将申报登记资料以光盘形式提交至药
审中心。新申报的药品制剂（含变更药用辅料的补充申请）中使用已有批准文号的药用辅料，该药用辅料也应按要求进行登记。

八、药品制剂申请人仅供自用的药用辅料，或者专供特定药品上市许可持有人使用的药用辅料，可在药品制剂申请中同时提交药用辅料资料(资料要求参照本公告执行)，不进行登记。

九、药品制剂申请人可选用已有登记号的药用辅料进行研究，提出上市申请或者变更药用辅料申请。药品制剂与药用辅料不是同一申请人的，药品制剂申请人应当在申报资料中提供药用辅料上市许
可持有人或者企业的授权使用书(附件2)。

十、已获得登记号的药用辅料企业，应当严格按照国家有关要求进行管理，保证产品质量，并在获得登记号后按年度提交产品质量管理报告；在产品发生变更时应当及时在登记平台中变更相关信息
，并在实施变更前主动告知使用其产品的药品制剂申请人。
药品制剂申请人应当对选用药用辅料的质量负责，充分研究和评估药用辅料变更对其产品质量的影响，按照国家食品药品监督管理总局有关规定和相关指导原则进行研究，按要求提出变更申请或者
进行备案。

十一、药品制剂批准上市后或者已上市药品制剂批准变更药用辅料后(含变更药用辅料种类和供应商)，国家食品药品监督管理总局在药用辅料的公示信息予以标识。药用辅料与药品制剂一并审评审
批的其他要求，待国家食品药品监督管理总局相关管理办法发布后实施。

本公告发布前已获得批准文号的药用辅料相关登记要求将在登记平台建立后另行通知。

十二、各省级食品药品监督管理部门负责对本行政区域内的药用辅料生产企业的日常监督管理。药品制剂申请审评审批过程中，国家食品药品监督管理总局根据需要组织对涉及的药用辅料进行现场
检查和检验。

附件1：原料药、药用辅料和药包材登记表
附件2：原料药、药用辅料和药包材企业授权使用书

China Food and Drug Administration Nov. 30, 2017
CFDA Released the Announcement on Adjusting the Review & Approval Items of APIs, 

Pharmaceutical Excipients and Pharmaceutical Packaging Materials ([2017] No.146)

The separate review & approval for pharmaceutical excipients and pharmaceutical 
packaging materials has been canceled. The review & approval of APIs, pharmaceutical 
excipients and pharmaceutical packaging materials shall be dealt with together in the 
application for registration of drug preparations.
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CFDA Released the Announcement on Adjusting the Review & Approval Items of APIs, 
Pharmaceutical Excipients and Pharmaceutical Packaging Materials ([2017] No.146)

It is showed that the application dossiers a Letter of Authorized Use provided by 
the enterprise of APIs, pharmaceutical excipients and pharmaceutical packaging 
materials.

Registration and Review & Approval Process of Pharmaceutical Excipients

Supplemented 
Dossier

Acceptance & Review

CDMF OF PPM  and PE

Information is not 
complete

Meet the 
requirement

Review Preparation 
Technology

Review APIs 
Technology

Review Pharmaceutical 
Excipients and Packaging 

Materials Technology

Defects

Supplemented 
Dossier

Defects

Supplemented 
Dossier

Defects

Supplemented 
Dossier

Review APIs, Pharmaceutical Excipients and 
Packaging Materials Technology together

Preparation review approved

APIs
On-site inspection

Sampling inspection

1.High-risk Domectic Pharmaceutical Excipients and Packaging 
Materials on-site inspection, registration inspection
2.High-risk Imported Pharmaceutical Excipients and Packaging 
Materials registration inspection, on-site inspection as appropriate
3.Others self-inspection, on-site inspection as appropriate

Preparation, APIs, Pharmaceutical Excipients and 
Packaging Materials review approved

Preparation review 
disapproved

Approval 
Opinion 
Notice

Technical 
review 

approved

Post-marketing 

Post-marketing 
Supplemented 

Application

Public Information

Review 
Conclusion

Approved

Disapproved

1. APIs and 
Pharmaceutical 
Packaging Materials 
Manufacturer
2.Variety name
3.Registration number
4.Review&Approval 
State 

1. APIs and 
Pharmaceutical 
Packaging Materials 
Manufacturer
2.Variety name
3.Registration number
4.Mark registration 
number

1. Name of PPM and PE
2. other name
3.Registration number
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China Food and Drug Administration Jul. 24, 2018
CFDA Released the Opinions on the Announcement of Registration and Review & Approval 

Items of APIs, Pharmaceutical Excipients and Pharmaceutical Packaging Materials

Opinions on the Announcement of Registration and Review & Approval Items of APIs, Pharmaceutical Excipients and Pharmaceutical Packaging Materials

一、具有以下情形之一的药用辅料和药包材企业可自主选择是否按照146号公告要求进行登记。
（一）已纳入中国药典、美国药典、欧洲药典、日本药典和英国药典的非高风险药用辅料以及已有国家标准的非高风险药包材。
（二）在食品中有使用历史且具有食品安全国家标准的药用辅料，用于口服制剂时。
（三）在化妆品中有使用历史且具有化妆品国际或行业标准的辅料，用于外用制剂（眼用制剂、粘膜给药制剂和直接接触伤口的制剂除外）时。
（四）可证明在食品包装中使用过的与食品直接接触的药包材，仅限用于口服固体制剂时。
（五）部分矫味剂、香精、色素、pH调节剂等药用辅料（详见附件）。

二、除本公告第一条以外的其他药用辅料和药包材均需要在制剂提出上市申请前按照有关要求在国家食品药品监督管理总局药品审评中心（以下简称药审中心）门户网站（网址：www.cde.org.cn）
原辅包公示平台登记，并及时提交符合要求的登记资料。

三、药品注册申请人使用符合第一条情形且未登记的药用辅料、药包材的，应在制剂注册申报资料中提交相关资料，包括生产企业信息、产品基本信息、生产工艺信息、产品质量标准、检验报告书
、使用情况说明、原辅包企业授权书或相关协议等。药审中心在制剂审评审批过程中可根据审评需要，以补充资料通知形式，要求制剂申请人商药用辅料、药包材企业按照146号公告要求进行登记
或补充资料。
境内外上市制剂中未使用过的药用辅料及新材料、新结构、新用途的药包材应在制剂提出临床试验申请前按照本公告及其他有关要求进行登记或在制剂注册申报资料中提交相关资料。

四、原已批准的原料药、药用辅料和药包材的使用和登记。
（一)原已有批准证明文件的原料药、药用辅料和药包材也应按照146号公告及药包材、药用辅料登记资料要求在药审中心网站登记。
（二）原已有批准证明文件的药用辅料和药包材，其批准证明文件尚在有效期内的，可以直接用于新的制剂注册申请和新药临床试验。
在制剂审评审批或临床试验期间药用辅料和药包材批准证明文件有效期届满的，经审评认为符合有关技术要求的，可以颁发相应批准证明文件
（三）一致性评价所使用原已批准的药用辅料和药包材，其批准证明文件在2015年8月9日前尚在有效期的，可以用于一致性评价的审评受理。在审评期间批准证明文件有效期届满的，经审评符合有
关技术要求的，可以通过一致性审评。
（四）已在制剂中使用的原已有批准证明文件的原料药、药用辅料和药包材，其批准证明文件有效期届满的，可继续在原药品中使用（国家公布禁止使用或者淘汰的原料药、药用辅料、药包材除外
）。
（五）制剂企业应保证其生产所用的原料药、药用辅料和药包材的原批准证明文件有效或取得登记号。

五、制剂变更原料药、药用辅料和药包材，可选用已有登记号的产品，并按有关技术指导原则和标准就变更对制剂的影响进行评估，及时按相关要求向药审中心进行备案或提出补充申请。

六、药审中心完成原料药、药用辅料和药包材技术审评后，形成的技术审评意见统一通过药审中心网站申请人之窗反馈原料药、药用辅料和药包材登记人。

七、境外原料药、药用辅料和药包材厂商可由驻我国代表机构按146号公告要求对持有的原料药、药用辅料和药包材进行登记，要求登记资料应当为中文资料，也可委托1家中国境内的法人机构作为
全权代理人进行登记，并代为履行登记人相关义务，境外厂商作为登记人对登记资料的真实性负责。

八、原料药、药包材、药用辅料登记人应对其产品质量负责，并在满足相应生产质量管理要求的条件下组织生产；积极配合药品生产企业开展供应商审计。

To implement the policies set forth in the Opinions on Deepening the Review 
and Approval System Reform and Encouraging the Drug and Medical Device 
Innovation (CPC & SC [2017] No.42) and further improve the associated review 
and approval of pharmaceutical excipients and packaging materials with drugs.

China Food and Drug Administration Jul. 24, 2018
CFDA Released the Opinions on the Announcement of Registration and Review & Approval 

Items of APIs, Pharmaceutical Excipients and Pharmaceutical Packaging Materials

药品制剂所用的部分矫味剂、香精、色素、pH调节剂等药用辅料可不按照146号公告要求进行登记，具体如下：

1.矫味剂（甜味剂）：如蔗糖、单糖浆、甘露醇、山梨醇、糖精钠、阿司帕坦、三氯蔗糖、甜菊糖苷、葡萄糖、木

糖醇、麦芽糖醇等。该类品种仅限于在制剂中作为矫味剂（甜味剂）使用。

2.香精、香料：如桔子香精、香蕉香精、香兰素等。执行食品标准的，应符合现行版GB 2760《食品安全国家标准

食品添加剂使用标准》、GB 30616《食品安全国家标准 食品用香精》及GB 29938《食品安全国家标准 食品用香料

通则》等相关要求。

3.色素（着色剂）：如氧化铁、植物炭黑、胭脂虫红等。执行食品标准的，应符合现行版GB 2760《食品安全国家标

准 食品添加剂使用标准》等相关要求。

4.pH调节剂（包括注射剂中使用的pH调节剂）：如苹果酸、富马酸、醋酸、醋酸钠、枸橼酸（钠、钾盐）、酒石酸

、氢氧化钠、浓氨溶液、盐酸、硫酸、磷酸、乳酸、磷酸二氢钾、磷酸氢二钾、磷酸氢二钠、磷酸二氢钠等。

5.仅作为辅料使用、制备工艺简单、理化性质稳定的无机盐类（包括注射剂中使用的无机盐类）：如碳酸钙、碳酸

钠、氯化钾、氯化钙、氯化镁、磷酸钙、磷酸氢钙、硫酸钙、碳酸氢钠等。

6.口服制剂印字使用的无苯油墨。

上述药用辅料，现行版《中国药典》已收载的，应符合现行版《中国药典》要求；现行版《中国药典》未收载的，

应符合国家食品标准或现行版美国药典/国家处方集、欧洲药典、日本药典、英国药典标准要求；其他辅料，应符合

药用要求。

In the table, some sweetening agent, flavors, colorant, pH adjusters and other 
pharmaceutical excipients used in preparations may not be registered 
according to the requirements of Announcement No. 146.
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SUMMARY
1. The New Regulation of PEs is CDMF and FP 

review/approval system, significantly changed from 
approving separately system.

2. The change does not means loosen regulation. Only 
duty changed to FP producer. The NMPA will have 
more resources to on-site inspection and so on.

3. NO filing, no use.
4. Once filing, review and approval will based on FP-

associated process.
5. LOA needed for the user to drug application.
6. On-site inspection is a important step to make sure 

the PPM and PE manufactured under GMP, and 
guarantee the data integration.

THANKS


