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内容概要

修订的《药品注册管理办法》（局令第28号）自2007年10月1日起开始实施，本书对于该办法的主要内
容和为保护技术创新，遏制低水平重复采取的主要措施及办法修订前后的主要变化予以阐述。
    本书以化学药物为主线，以药学研究、药理毒理研究、临床研究、综述资料撰写为顺序，提供了从
化学药物的原料合成、制剂研究至临床研究、综述资料撰写等各个环节的相关的研究技术指导原则，
为从事药品研发、注册的人员了解各个技术环节的技术要求和如何进行一个具体药品的研发申报提供
帮助。
本书还整理了化学药物、中药、天然药物处方药和非处方药说明书和标签的书写格式和内容要求，为
药品生产企业按照局令第24号对药品说明书和标签的修改提供帮助。
    为了更好地帮助药品研发和注册人员学习理解国家有关药物研究的法规和技术指导原则要求，本书
参考了国家食品药品监督管理局网站和药品审评中心网站的相关信息，编辑整理了药物临床研究、药
品注册和药品标签、说明书要求的注册问答，希望对相关人员提供帮助。

Page 2



第一图书网, tushu007.com
<<最新药品注册工作指南>>

书籍目录

第一章　药品注册管理办法修订  第一节  药品注册管理办法修订的主要内容    一、《药品注册管理办
法》修订的重点内容    二、修订的《药品注册管理办法》采取的措施    三、《药品注册管理办法》修
订后的主要变化  第二节  《药品注册管理办法》内容简介    一、药品注册的定义      二、对药品注册申
请人的要求    三、《药品注册管理办法》的适用范围    四、药品注册申请分类    五、药品注册申请的
受理    六、中药、天然药物注册分类      七、化学药品注册分类    八、治疗用生物制品注册分类      九、
预防用生物制品注册分类      十、补充申请注册事项第二章　药物的药学研究  第一节  化学药物原料药
制备的技术指导原则      一、概述    二、原料药制备研究的一般过程    三、原料药制备研究的一般内容  
 四、名词解释    五、工艺数据报告参考格式  第二节  化学药物原料药结构确证研究的技术指导原则    
一、概述    二、原料药结构确证研究的一般过程    三、原料药结构确证研究的基本内容    四、名词解
释  第三节  化学药物杂质研究的技术指导原则    一、概述    二、杂质的分类    三、分析方法 　 四、杂
质检测数据的积累　  五、杂质限度的制订　  六、临床研究申请与上市生产申请阶段的杂质研究　  七
、结语　  八、名词解释　  九、附录　第四节  化学药物残留溶剂的研究技术指导原则  　  一、概述　 
二、残留溶剂研究的基本原则　  三、研究方法的建立及方法学验证  　  四、附录　第五节  化学药物
制剂研究基本技术指导原则　  一、概述　  二、制剂研究的基本内容　  三、剂型的选择　  四、处方
研究　  五、制剂工艺研究  　  六、药品包装材料（容器）的选择  　  七、质量研究和稳定性研究　第
六节  化学药物质量标准建立的规范化过程技术指导原则    　一、质量标准建立的基本过程  　二、药
品的质量研究  　三、质量标准的制订  　四、质量标准的修订　第七节  化学药物质量控制分析方法验
证技术指导原则    　一、方法验证的一般原则  　二、方法验证涉及的三个主要方面  　三、方法验证
的具体内容  　四、方法再验证  　五、对方法验证的评价．　第八节  化学药物的稳定性研究技术指导
原则    　一、稳定性研究设计的要点  　二、稳定性研究的试验方法  　三、稳定性研究的结果  　四、
稳定性研究报告的一般内容  　五、国际气候带  　六、低温和冻融试验　第九节  已有国家标准化学药
品研究技术指导原则　⋯⋯第三章  药物的药理毒理研究第四章  药物的临床试验第五章  化学药物综述
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章节摘录

　　第一章　药品注册管理办法修订　　2007年7月10日，国家食品药品监督管理局（以下简称国家药
监局或国家局或SFDA）以局令第28号颁布了《药品注册管理办法》，自2007年10月1日起开始实施。
原局令第17号同时废止。
　　第一节　药品注册管理办法修订的主要内容　　2005年5月113起施行的《药品注册管理办法》（
局令第17号，下简称《办法》）的实施对于规范药品的审评审批起到了积极作用。
但是，实施过程中也暴露出该办法存在的突出问题和薄弱环节，主要有以下几个方面：一是药品注册
与监督管理脱节。
该办法
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编辑推荐

　　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过程，保证研发质量，发布了一
系列药品研究的技术指导原则，本书针对化学药物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收集介绍了已经发布的技术指导
原则，同时还收集了中药、天然药物综述资料撰写的内容和格式的指导原则，以方便药品研发和注册
人员学习查阅。
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