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内容概要

由邵蓉主编的《药品注册法律法规(食品药品法律法规全书)》为食品药品法律法规全书系列的药品注
册法律法规分册，对目前药品注册领域的法律法规框架进行了梳理，并汇集整理了药品注册环节的主
要监管法律法规；《药品注册法律法规(食品药品法律法规全书)》中还附录了药品注册等相关行政流
程，是行政监管人员、行业从业人员必备参考书。
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书籍目录

第一部分药品注册法律法规体系概述
　1．药品注册审批管理体制的建立与发展
　2．《药品注册管理办法》的发展与完善
　3．药品注册法规体系配套规定的补充与完善
第二部分法律、法规
　中华人民共和国药品管理法
　（2001年2月28日修订）
　中华人民共和国药品管理法实施条例
　（2002年8月4日）
第三部分药品注册文件
一、规章
　药品注册管理办法
　（2007年7月10日）
　国家食品药品监督管理局药品特别审批程序
　（2005年11月18日）
　医疗机构制剂注册管理办法（试行）
　（2005年6月22日）
　药品进口管理办法
　（2003年8月18日）
　药物非临床研究质量管理规范
　（2003年8月6日）
　药物临床试验质量管理规范
　（2003年8月6日）
　直接接触药品的包装材料和容器管理办法
　（2004年7月20日）
　药品说明书和标签管理规定
　（2006年3月15日）
二、注册管理配套规定
注册相关规定
　新药注册特殊审批管理规定
　（2009年1月7日）
　关于印发药品技术转让注册管理规定的通知
　（2009年8月19日）
　关于发布化学药品注射剂和多组分生化药注射剂基本技术要求的通知
　（2008年1月10日）
　体外诊断试剂注册管理办法（试行）
　（2007年4月19日）
　国家药品审评专家管理办法（试行）
　（2000年1月7日）
　关于按CTD格式撰写化学药品注册申报资料有关事项的通知
　（2010年9月25日）
现场检查
　关于印发药品注册现场核查管理规定的通知
　（2008年5月23日）
　关于执行药品注册现场核查管理规定有关衔接问题的通知
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　（2008年9月1日）
药物研究
　药品临床研究的若干规定
　（2000年7月18日）
　关于印发《药品研究实验记录暂行规定》的通知
　（2000年1月3日）
　创新药物研发早期介入实施计划
　（2004年3月24日）
　药品研究和申报注册违规处理办法（试行
　（1999年8月12日）
　关于印发《SARS病毒灭活疫苗临床前研究技术要点》等技术要求的通知
　（2003年7月1日）
药品研究机构管理
　关于印发《药物临床试验机构资格认定办法（试行）》的通知
　（2004年2月19日）
　关于印发《药品研究机构登记备案管理办法》（试行）的通知
　（1999年10月15日）
　药物非临床研究质量管理规范认证管理办法
　（2007年4月16日）
中药
　中药注射剂安全性再评价工作方案
　（2009年1月13日）
　中药注册管理补充规定
　（2008年1月7日）
　中药、天然药物注射剂基本技术要求
　（2007年12月6日）
　关于加强中药注册管理有关事宜的通知
　（2000年4月14日）
　关于印发中药工艺相关问题的处理原则等5个药品审评技术标准的通知
　（2008年6月12日）
其他
　关于印发《非处方药注册审批补充规定》的通知　　　　　　　　　　2
　（2004年3月16日）
　关于印发化学药品技术标准等5个药品审评技术标准的通知　　　　　2
　（2008年6月3日）
　关于印发过渡期品种集中审评工作方案的通知　　　　　　　　　　　2
　（2008年3月28日）
　关于印发药用辅料注册申报资荆要求的函
　（2005年6月21日）
　关于发布预防用生物制品注册申办须知的通知
　（2005年10月10日）
　关于《中华人民共和国药品管理法实施条例》实施前已批准生产和临床研究的新药的保护期的通知
　（2003年2月12日）
　关于启用新版《药品注册申请表报盘程序》有关事宜的通知
　（2007年12月6日）
　附　录
一、流程图
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　新药临床研究注册流程
　新药生产申报与审批的流程
　仿制药注册流程示意图
　进口药品注册证申报、审批流程示意图
　国产药品补充申请申报与审批流程
二、行政许可事项申办须知
　（港、澳、台）化学药品医药产品注册
　（港、澳、台）中药、天然药物医药产品注册
　（港、澳、台）预防用生物制品医药产品注册
　（港、澳、台）治疗用生物制品医药产品注册
　进口药品（含港、澳、台医药产品）再注册
　进口（含港、澳、台）药品补充申请审核
　进口（含港、澳、台）药品的国家食品药品监督管理局备案的补充申请审核
　（国产）药品补充申请审核
　新药试行标准转正审查
　药品临床研究视察／稽查项目表
　药品临床研究审评——GcP实施情况评价表
　（国产）化学药品临床试验批准
　（国产）中药、天然药品临床试验批准
　（国产）治疗用生物制品药品临床试验批准
　（国产）预防用生物制品药品临床试验批准
　进口（含港、澳、台）化学药品临床试验批准
　进口（含港、澳、台）中药、天然药物临床试验批准
　进口（含港、澳、台）治疗用生物制品临床试验批准
　进口（含港、澳、台）预防用生物制品临床试验批准
　（国产）直接接触药品的包装材料和容器生产审批
　（国产）直接接触药品的包装材料和容器补充申请审核
　（国产）直接接触药品的包装材料和容器再注册
　进口（含港、澳、台）直接接触药品的包装材料和容器审批
　进口（含港、澳、台）直接接触药品的包装材料和容器补充申请审核
　进口（含港、澳、台）直接接触药品的包装材料和容器再注册
　新药或者已有国家标准的化学药品生产批准
　新药或者已有国家标准的中药、天然药物药品生产批准
　新药或者已有国家标准的治疗用生物制品药品生产批准
　新药或者已有国家标准的预防用生物制品药品生产批准
　化学药品新药证书核发
　中药、天然药物新药证书核发
　治疗用生物制品新药证书核发
　预防用生物制品新药证书核发
　进口化学药品注册证书核发
　进口中药、天然药物注册证书核发
　进口治疗用生物制品注册证书核发
　进口预防用生物制品注册证书核发
三、注册常见问题
　关于进口药品授权注册代理委托书要求的有关问题
　关于对进口原料药证明性文件提供方式的相关理解
　关于对进口药品补充申请中允许变更的证明性文件相关要求的理解
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　关于未在生产国家或者地区获准上市销售的药品证明文件提供方式的问题
　关于进口药品注册代理委托书的有关要求
　关于国际多中心临床试验GMP证明文件
　关于国际多中心临床试验增加新适应
　症并增加新方案的申请
　关于再注册申请的核档程序
　关于开具药品注册检验通知书的问题
　关于申请人出具专利声明／说明的问题
　关于签收资料的受理时间
　关于申请表填写的有关问题
四、案例分析
　关于新药技术转让合同纠纷
　威尔曼公司专利纠纷案
　药品注册申请批准后发生
　药品的注册标准是唯一依据：某市某医院使用假药案
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章节摘录

版权页：插图：三、决定物料和中间产品的使用；四、审核成品发放前批生产记录，决定成品发放；
五、审核不合格品处理程序；决定对退货、收回和不合格产品的处理方法。
六、对物料、中间产品和成品进行取样、检验、留样，并出具检验报告，批检验记录保存至产品销售
后一年；七、监测洁净室（区）的尘埃数和微生物数；八、评价原料、中间产品及成品的质量稳定性
，为确定物料储存期、产品使用期提供数据；九、制定质量管理和检验人员的职责。
第五十六条 质量管理部门应会同有关部门对主要物料供应商质量体系进行评估,应对原料的供方进行
评价。
对其生产环境、质量保证保证、是否有符合国家规定的证照、信誉等进行调查分析，以确保原料质量
稳定，供方应相对稳定。
第五十七条 每批成品均应有销售记录。
根据销售记录能追查每批药包材产品的售出情况，必要时应能及时全部追回。
销售记录内容应包括：品名、批号、规格、数量、收货单位和地址及发货日期。
第五十八条 销售记录应保存至产品售出后一年。
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编辑推荐

《食品药品法律法规全书·药品:药品注册法律法规》是食品药品法律法规全书之一。
《食品药品法律法规全书·药品:药品注册法律法规》共分三部分，主要内容包括药品注册法律法规体
系概述，法律、法规，药品注册文件。
《食品药品法律法规全书·药品:药品注册法律法规》是行政监管人员、行业从业人员必备参考书。
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