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前言

　　2007年7月10日，国家食品药品监督管理局颁布了修订的《药品注册管理办法》（局令第28号），
修订的《药品注册管理办法》不仅在受理、审评、审批等方面进行规定，同时对原始资料的审查、生
产现场的检查、产品质量的检验等方面提出了明确要求，提出监督措施，提高审评审批标准，从法规
上设定必要的条件，发挥政策导向作用，鼓励创新。
以后又陆续发布了《中药注册管理补充规定》、《药品注册现场核查规定》和《新药注册特殊审批管
理规定》，本书以中药、天然药物为主线，梳理了药品注册的有关法规。
　　从2005年3月份以来，国家食品药品监督管理局为了规范药品研制，保证研发质量，发布了一系列
关于中药、天然药物的研究技术指导原则，本书以药学研究技术指导原则、药理毒理研究技术指导原
则、临床研究技术指导原则、综述资料撰写的内容和格式指导原则为顺序收集了已经发布的技术指导
原则，以方便药品研发和注册人员学习、查阅。
　　2009年2月3日，国家食品药品监督管理局发布了《中药品种保护指导原则》，对于中药品种保护
的指导原则及相关法规和要求做了统一阐述，为国内中药生产企业申报中药保护品种提供帮助。
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内容概要

本书以中药、天然药物为主线，对于修订的《药品注册管理办法》颁布以来国家食品药品监督管理局
发布的药品注册管理的法规和规定进行了梳理，以药学研究、药理毒理研究、临床研究、综述资料撰
写为顺序，提供了有关中药、天然药物研究的指导原则，对于从事中药、天然药物研发和注册的人员
了解各个技术环节的技术要求和如何进行具体药物的研发申报提供帮助。
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章节摘录

　　以上情况，由于其物质基础较传统中药发生了明显改变，或应用经验较少，一般采用两种给药途
径、啮齿类和非啮齿类两种动物，全面考察受试物的急性毒性反应情况，并对结果进行分析，如不按
以上要求进行，应说明理由。
　　如临床为非血管内给药，则建议另一给药途径采用静脉给药方式，以便全面暴露受试物的毒性反
应情况。
如果因为制剂等原因不能采用静脉给药，应充分说明理由，这种情况下，可采用另一种给药途径或仅
采用一种拟临床给药途径进行毒性反应的观察。
　　血管内给药可仅采用拟临床给药途径进行毒性反应的观察。
　　（2）由在国内上市销售的由中药、天然药物组成的非注射给药的复方制剂。
　　如该复方制剂处方组成符合中医药理论，有一定的I临床应用经验，一般情况下，可采用一种动物
，按拟临床给药途径进行急性毒性反应的观察。
　　如该复方制剂为天然药物复方制剂，建议采用啮齿类和非啮齿类两种实验动物，按拟临床给药途
径进行急性毒性反应的观察，如不按以上要求进行，应阐明其合理性。
　　如以上制剂处方中含有天然药物、有效成分或化学药品，则应当对上述药用物质进行急性毒性的
相互作用研究。
　　（3）改变国内已上市销售药品给药途径（不包括由非注射剂改为注射剂）的制剂。
　　可仅采用一种动物，比较改变前后两种不同给药途径的毒性反应。
　　（4）改变国内已上市销售药品剂型或改变工艺但不改变给药途径的中药、天然药物复方制剂。
如制备工艺有质的改变，建议采用一种动物，按拟临床给药途径进行急性毒性的观察。
　　（5）增加新的适应证或者功能主治的品种。
如需延长用药周期或增加剂量者，应结合原申报资料及处方组成的情况确定是否需进行急性毒性试验
、急性毒性试验的内容。
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编辑推荐

　　本书以中药、天然药物为主线，梳理了药品注册的有关法规。
　　本书以药学研究技术指导原则、药理毒理研究技术指导原则、临床研究技术指导原则、综述资料
撰写的内容和格式指导原则为顺序收集了已经发布的技术指导原则，以方便药品研发和注册人员学习
、查阅。
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