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内容概要

在药品管理法规框架下，协调统一药品研发和技术审评的技术要求，保证药品的安全、有效和质量可
控是药品监督管理部门的职责和努力目标。
历史证明颁布药物研究技术指导原则，引导药品研究开发，实现促进医药事业健康发展和保障人民用
药安全有效的目标，是非常有效的手段和方法。
1985年以来国家历次颁布的药物研究技术指导原则均在不同历史阶段承载着这样的重任。
    本书由国家食品药品监督管理局药品注册司委托药品审评中心组织编写，本书收载的药物研究技术
指导原则是已经国家食品药品监督管理局审核批准的部分，其余指导原则将在审核完成后陆续发布。
    本次组织编写的新版指导原则，努力遵循“科学合理、鼓励创新、公开透明”的原则，并按照《药
物研究技术指导原则起草与修订工作规范（试行）》的课题研究形式组织开展工作。
    参阅本指导原则进行药品研发，需要有以下的认识基础：第一、指导原则是在药品注册管理法规的
框架下，遵循药品研发和技术审评的规律撰写的指导性原则，并非硬性规定。
第二、随着我国药品研发和评价发展和变化，指导原则在诸多方面的不适应性，将会显现，对于指导
原则不断进行修改完善也是客观必然。
第三、药品研发与评价是一个复杂、科学的系统工程，药品研发者与评价者在遵循一般规律和原则的
同时，应具体问题具体分析。
不应使普遍性的要求成为阻碍创新的羁绊。
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书籍目录

关于印发已有国家标准化学药品研究等6个技术指导原则的通知关于印发手性药物质量控制研究等4个
技术指导原则的通知关于印发中药、天然药物稳定性研究技术指导原则的通知关于印发中药天然药物
综述资料撰写格式和内容技术指导原则的通知1  化学药物综述资料撰写格式和内容的技术指导原则—
—对主要研究结果的总结及评价2　化学药物综述资料撰写格式和内容的技术指导原则——立题目的
与依据3　化学药物综述资料撰写格式和内容的技术指导原则——药学研究资料综述4　化学药物申报
资料撰写格式和内容的技术指导原则——药理毒理研究资料综述5　化学药物申报资料撰写格式和内
容的技术指导原则——临床试验资料综述6  已有国家标准化学药品研究技术指导原则7  中药、天然药
物稳定性研究技术指导原则8  中药、天然药物综述资料撰写的格式和内容的技术指导原则——对主要
研究结果的总结及评价9　中药、天然药物综述资料撰写格式和内容的技术指导原则——药学研究资
料综述10　中药、天然药物综述资料撰写格式和内容的技术指导原则——药理毒理研究资料综述11  中
药、天然药物综述资料撰写格式和内容的技术指导原则——临床试验资料综述12　抗HIV药物非临床
药效学研究技术指导原则13　手性药物质量控制研究技术指导原则14　药物生殖毒性研究技术指导原
则15　细胞毒类抗肿瘤药物非临床研究技术指导原则
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编辑推荐

《药物研究技术指导原则(2006年-2007年)》由中国医药科技出版社出版。
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