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内容概要

本书详细介绍了中国现行的药事法规，包括国家食品药品监督管理局职责及执业药师、药物临床试验
、药品注册、药品生产、药品经营、医疗机构药事、药品包装、药品广告、麻醉药品和精神药品、中
药、药品不良反应和召回管理等制度；香港特别行政区药剂业及毒药、危险药物、抗生素、医药广告
、中药管理等现行条例规例；澳门特别行政区药品监管机构及药剂师执业与药剂活动、管制药物的登
记、药品广告、麻醉品与精神科物质、中药业管理等现行法令；台湾地区药事、药师和药剂生、药品
制造、药品调剂、成药及固有成方制剂、管制药品、药品安全监管管理等相关规定。
介绍了美国食品药品管理局的主要职责，以及美国联邦食品、药品和化妆品1938年法案、FDA食品和
药品法规的主要内容。
    本书可作为药学类专业本专科学生和研究生的教材，也可作为药品监管机构、药品研发机构、药品
生产和经营企业药学相关专业人士的参考用书。
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章节摘录

插图：省、自治区、直辖市药品监督管理部门应当对申报资料进行形式审查，符合要求的，出具药品
注册申请受理通知书；不符合要求的，出具药品注册申请不予受理通知书，并说明理由。
省、自治区、直辖市药品监督管理部门应当自受理申请之日起5日内组织对临床试验情况及有关原始
资料进行现场核查，对申报资料进行初步审查，提出审查意见。
除生物制品外的其他药品，还需抽取3批样品，向药品检验所发出标准复核的通知。
省、自治区、直辖市药品监督管理部门应当在规定的时限内将审查意见、核查报告及申报资料送交国
家食品药品监督管理局药品审评中心，并通知申请人。
药品检验所应对申报的药品标准进行复核，并在规定的时间内将复核意见送交国家食品药品监督管理
局药品审评中心，同时抄送通知其复核的省、自治区、直辖市药品监督管理部门和申请人。
国家食品药品监督管理局药品审评中心收到申报资料后，应当在规定的时间内组织药学、医学及其他
技术人员对申报资料进行审评，必要时可以要求申请人补充资料，并说明理由。
经审评符合规定的，国家食品药品监督管理局药品审评中心通知申请人申请生产现场检查，并告知国
家食品药品监督管理局药品认证管理中心；经审评不符合规定的，国家食品药品监督管理局药品审评
中心将审评意见和有关资料报送国家食品药品监督管理局，国家食品药品监督管理局依据技术审评意
见，作出不予批准的决定，发给《审批意见通知件》，并说明理由。
申请人应当自收到生产现场检查通知之日起6个月内向国家食品药品监督管理局药品认证管理中心提
出现场检查的申请。
国家食品药品监督管理局药品认证管理中心在收到生产现场检查的申请后，应当在30日内组织对样品
批量生产过程等进行现场检查，确认核定的生产工艺的可行性，同时抽取1批样品（生物制品抽取3批
样品），送进行该药品标准复核的药品检验所检验，并在完成现场检查后10日内将生产现场检查报告
送交国家食品药品监督管理局药品审评中心。
样品应当在取得《药品生产质量管理规范》认证证书的车间生产；新开办药品生产企业、药品生产企
业新建药品生产车间或者新增生产剂型的，其样品生产过程应当符合《药品生产质量管理规范》的要
求。
药品检验所应当依据核定的药品标准对抽取的样品进行检验，并在规定的时间内将药品注册检验报告
送交国家食品药品监督管理局药品审评中心，同时抄送相关省、自治区、直辖市药品监督管理部门和
申请人。
国家食品药品监督管理局药品审评中心依据技术审评意见、样品生产现场检查报告和样品检验结果，
形成综合意见，连同有关资料报送国家食品药品监督管理局。
国家食品药品监督管理局依据综合意见，作出审批决定。
符合规定的，发给新药证书，申请人已持有《药品生产许可证》并具备生产条件的，同时发给药品批
准文号；不符合规定的，发给《审批意见通知件》，并说明理由。
改变剂型但不改变给药途径，以及增加新适应证的注册申请获得批准后不发给新药证书；靶向制剂、
缓释制剂、控释制剂等特殊剂型除外。
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