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医药原料药(医药原料药及中间体展会)

原料药都需要什么认证

医药企业要获得临盆原料药的批文的法度榜样是很麻烦的起首得研究研究原料的合
成考验进行具体的研究后构成申报材料向国度药品监督治理局进行申报国度药品监
督治理局审评中间认为你的研究相符规定临盆的原料安然和有效和稳定后会发给你
一个临盆批件。前提是必须由持有gmp认证证书的临盆企业申报。相干的情况很多
可以查看一下《药品治理法》中的相干条目

医药原料，医药中间体，医药辅料这三个名词区别在哪

医药原料：指用于制剂成为药品成药的各种原料含原料药和辅料原料药：指用于生
产各类制剂的原料药物，是制剂中的有效成份由化学合成、植物提取或着生物技术
所制备的各种用来作为药用的粉末、结晶、浸膏等，但病人无法直接服用的物质。 
而由这种粉末、结晶、浸膏状态的药物加工制成便于病人服用的给药形式（如片剂
、胶囊、注射液、丸剂、软膏剂等等），这些给药形式称为药物的剂型。
具体的原料药加工后——药物制剂 原料药的称呼主要相对于制剂来说的。
以化学加工手段获得的原料为主，供应生产成品药的原料
比如注射用硫酸头孢匹罗是药，那么硫酸头孢匹罗就是原料药 医药中间体：中间体
是原料药的前身，是制成原料药之前的各个阶段的产物。医药辅料：医药辅料（ph
armaceutical excipients）是指在制剂处方设计时，为解决制剂的成型性、有效性
、稳定性、安全性加入处方中除主药以外的一切药用物料的统称。药物制剂处方设
计过程实质是依据药物特性与剂型要求，筛选与应用药用辅料的过程。
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