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二、说明、目录、图表目录

      2016 年，国家食品药品监管总局出台了《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》，将药用辅料由单独审批改为在审批药品注册申请时一并审评审批。药用辅料与

药品关联审评制度的推出，标志着药用辅料的管理从批文时代进入文档管理时代。     项目   

中国   美国   欧洲   日本       申报分类   包 含 于 药 品 注 册申请   DMF 备案包 含 于 药 品 注册申

请   欧 洲 药 典 适 应性认证包 含 于 药 品 注册申请   MF 备案包含于药品注册申请       审批方式 

 药 用 辅 料 与 药 品一并审评审批已 批 准 药 用 辅 料在 批 准 文 件 有 效期内继续有效   新 辅 

料 与 药 品审批关联已 使 用 或 符 合《 美 国 药 典 国家 处 方 集 标准》，通常不再审评   新 辅 

料 与 药 品审批关联对 已 有 药 典 标准 的 药 用 辅 料实 行 适 应 性 认证   新辅料与药品审批关

联       认可标准   《中国药典》部颁标准、地方标准   《 美 国 药 典 国家处方集标准》   《欧洲

药典》 及各成员国药典   《日本药局方》《 医 药 品 添 加 物 规格》《 医 药 品 添 加 物 事典

》    数据来源：公开资料整理

     智研数据研究中心发布的《2018-2024年中国药用辅料产业深度调研与投资决策咨询报告》

共六章。首先介绍了药用辅料行业市场发展环境、药用辅料整体运行态势等，接着分析了药

用辅料行业市场运行的现状，然后介绍了药用辅料市场竞争格局。随后，报告对药用辅料做

了重点企业经营状况分析，最后分析了药用辅料行业发展趋势与投资预测。您若想对药用辅

料产业有个系统的了解或者想投资药用辅料行业，本报告是您不可或缺的重要工具。

    本研究报告数据主要采用国家统计数据，海关总署，问卷调查数据，商务部采集数据等数

据库。其中宏观经济数据主要来自国家统计局，部分行业统计数据主要来自国家统计局及市

场调研数据，企业数据主要来自于国统计局规模企业统计数据库及证券交易所等，价格数据

主要来自于各类市场监测数据库。
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