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中药新药报批程序及其资料准备
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新药研究是一个漫长
、

费时费力的工作
,

除了严格科学地进行研究外
,

明确报批程序

及资料的准备
,

对于少走弯路
,

加快报批时间

是十分重要的
。

本文重点介绍报批的程序及

其资料的准备
。

一
、

新药报批的程序

我国新药审评的管理
,

分初审和复审两

个层次
,

采取地方卫生行政部门及 国家卫生

部二级管理的组织形式
。

研究单位按照国家

有关新药研究的要求
,

完成研究后
,

首先报

省
、

自治区
、

直辖市卫生厅 �局 �或解放军总后

卫生部进行初审
,

初审合格后
,

报国家卫生部

新药审评中心复审
。

各 省
、

自台区
、

直辖市的卫生行政部 门
,

负责新药的初审工作
,

包括对全部研制资料

的审查
,

对样 品的技术审核
,

对质量标 准 �草

案 �的审核修订
。

通过初审对申报品种与现有同类药品 比

较评价
�
对该新药的类别

、

处方组成
,

剂型研

究及 制备工艺
�
理化性质及质量标准

,

药理
、

毒理及临床研究计划或临床研究等方面提出

初审意见
。

研究单位补充资料后
,

报卫生部新

药审评中心
。

审评中心对所报资料进行全面

审核
,

提 出审评意见
,

或批准临床研究或批准

生产或补充资料
。

二
、

新药研究的基本程序

新药研究主 要分
�

临床前研究
、

临床研

究
、

申请生产 �试 生产 �及标准转正等 � 个基

本程序
。

�

总后医药管理 局

�店床前研究
�

根据不同类别
,

要求有所不

同
,

但总体来说
,

均要进行处方研究 �有效成

分研究 �
、

生产工艺研究
、

质量标准研究
、

稳定

性试验
、

药效试验
、

一般药理试验
、

一般毒性

试验
、

特殊毒性试验等基础研究
。

研究结束

后
,

按新药报批的要求
,

逐条整理资料
,

并填

写临床研究申请表
,

报省卫生厅药政局 申请

初审
。

卫生厅药政局提出初审意见
,

研究单位

修改
。

然后药政局组织专家进行会议审评
,

研

究单位根据专家提 出的意见进行修改
,

改好

后报药政局
,

药政局审查通过
,

由局长签发送

省药检所进行标准复核
。

复核结束
,

复核意见

返 回药政局
,

药政局起草初审意见
,

厅 �局 �长

签字
,

由研究单位将资料送国家新药审评中

心进行复审
。

一般一
、

二类和部分三类新药品

种要上专家审评会审评
,

其余类别经专家函

审
。

国家审评中心根据提 出的意见
,

发补充资

料的通知或临床研究批件
。

临床研究
�

研究单位在接到临床研究批

件后
,

应和国家指定的临床研究牵头单位联

系
,

签订临床研究合同
,

商定参加临床研究单

位
。

由研究单位所在地的药政局发函征得参

加临床研究单位的药政部门的同意
。

研究单

位负责召开临床方案讨论及病例 的分配会

议
。

临床方案由牵头单位负责起草
。

方案通

过后
,

研究单位免费提供不少于 � �� 例治疗

药品及 不少于 �� 。例的对照药品
,

送 至各临

床研究单位
。

在临床研究过程中
,

要有专人和

各研究单位保持联系
,

以保证实验的按 时完

成
。

临床研究结束后
,

参加单位按要求写好总

结
,

连 同原始表格
、

化验单汇总至牵头单位
,
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由牵头单位统计写 出研究总结
,

交研 究单位

一起整理
,

准备申请生产
。

申请生产
�

资料整理结束
,

填写生产申请

表
,

一齐送省药政局进行申请生产的初审
。

根

据专家提出的意见
,

修改
,

药政局长签发后
,

送省所复核标准
。

复核后
,

药政局起草初审意

见
,

卫生厅 �局�长签字后
,

报国家新药审评中
�

合�一般来说
,

申请生产的 品种 均要上会审

评 �
,

国家审评中心组织专家审评会审评
,

根

据审评会意见
,

或补充资料或批准生产 �一
、

二类为试生产 �
。

试生产期间
,

要在 � 个 以上单位进行 不

少于 � �� 例的 � 期 临床研究
,

以进一步考察

新药的疗效和安全性
。

标准转正
�

新药的试行标准期为 � 年
,

到

期后要 申请转正
,

由生产企业完成
。

首先填
“

新药试行标准转正 申请表
” ,

并附以下资料
�

�� 申请转正标准及修订说明
� �� �对卫生部

新药批件 中所提意见的改进情况及 其说明
�

��� 有关审批资料 �包括卫生部新药批件
、

部

颁试行标准及有关审查意见
,

经卫生部审评

通过的新药全套资料等 �
� ��� 生产总批次及

部分产品全检数据 �一般每年统计不少于连

续批号 �� 批结果 �
� ��� 试行标准二年内产品

质量稳定性情况及使用有效期的确定
� ��� 近

期连续三个批号的样品
,

一
、

二类新药样品需

各二份
。

由卫生厅 �局 �进行初审
,

省药检所复

核标准后报药典会进行审查
。

三
、

申报资料的准备要求

�一 �申报的时间

国家卫生部定于每年 �
、

�
、

�� 月组织 �

次新药审评会
。

如准备上会的品种
,

要在审评

会前 �� 天将完整的资料送至新药审评中心
。

具体规定为 � 月 � � 日
、

� 月 � � 日
、

� � 月 � �

日分别为 �
、

�
、

�� 月上会品种收资料的截止

时间
。

各省也相应地开 � 次审评会
。

例如欲

参加 �� 月分国家审评会
,

必须于 � 月份将资

料报至省卫生厅药政局
,

经初审修改资料及

经省药检所复核标准 后
,

才能很紧张地于 ��

� � �

月 �。 日前将资料送到国家新药审评中心
。

这

就要求研究工作要扎实
,

资料整理得要好
,

任

何 一个 环节疏忽
,

都可能脱班
,

一 脱就是半

年
。

�二 �资料的准备要求

�
�

新药临床研究 �生产 �申请表
�

处方组

方要写全方及剂量
�
制备工艺

、

药效
、

一般药

理
、

毒理
、

功能主治及用法用量
,

应与申报的

技术资料吻合
,

研究单位盖红章
,

一般不用复

印件
。

�
�

申报资料 目录
�

根据新药类别
,

打出

申报目录
,

放在申报资料前
。

�
�

零号资料
�

是整个新药研究的概要性

资料
,

包括研究项 目
、

工艺
、

药理
、

毒理
、

临床

研究等项 目
,

要求简洁
、

明确
、

全面
。

�
�

各项技术资料
�

资料整理要求按新药

审评的要求
,

资料打印
、

数字符合计量单位
,

图表应符合国家的有关规定
。

请外单位做的

实验
,

如长毒
、

药效
、

临床等
,

要研究单位加盖

公章
。

每项资料前均分置一封面
,

资料编号在

右上角
,

标题居中
,

研究单位居下
。

�
�

影印的文献资料或参考资料要清楚
,

可附在相应的技术资料后
,

也可集中装订
,

统

一编号
。

�
�

资料用纸
�

一律用 �� 开 �� �� 纸
,

纸的

左边留出 �� �
,

以供装订存档
。

但在申报时不

必装订成册
。

�
�

资料报送份数
�

省初审先送二份
,

根

据评委人数
,

省药政局会通知准备份数
。

送国

家卫生部复审 � 份
,

如上会根据上会通 知准

备
。

�
�

标准复核
�

申请临床研究
,

送一个批

号样品检验
。

申请生产及标准转正均要三个

批号样品
。

全检量的 � 倍
。

�
�

上会样品
�

申请临床研究
,

一个批号
,

� � � 瓶
。

申请生产
,

三个批号
,

每个批号 �一

� 瓶
,

审评时带到会或送 国家新药审评中心
。

四
、

补充资料

经过审评会或新药审评中心的审查
,

一
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般均会提出补充资料的要求
。

对这些要求要

认真吃透精神
,

严格按照要求补充
,

任何微小

的疏忽
,

都会导致再次补充资料
,

一补又要等

� 个月
。

例如
,

某单位研究的新药申请临床研

究
,

补充资料要求补薄层鉴别彩色照片
,

研究

单位按要求补拍
。

为了真实
、

整洁
,

将图注均

打印后贴在薄层板上
,

同时拍照
。

报送四个月

后
,

国家新药审评中心再次要求补图注
。

原

来
,

照片放大倍数不够
,

图注文字看不清楚
,

专家认为没有 图注
。

再次放大一倍
,

就很清晰

了
。

一个小小的疏忽
,

推迟 了半年的研究时

间
,

错过了发病季节
,

教训是深刻的
。

总之
,

新药报批是一个政策性
、

技术性
、

科学性
、

时效性很强的工作
,

只有通过报批的

实践
,

才能真正体会到其中的甘苦
。

学术严谨
、

定义确切
、

注释简明
、

辨析清晰的一部词典

《现代英汉同义词
、

近义词辞典

—
求解

、

用法
、

辨析附反义词》辞典

� � �� � 和 � � � 的 同义词近义词考题曾出自于本词典
�

没有一个英文写作者
,

对仔细分

辨同义词
、

近义词的差异
,

严格指 出它们在语言表达方法上的不同
,

以及如何深刻地剖析这些

词的使用场合
,

无不感到这是个极为难解决的棘手问题
。

有的读者找普通英文词典
,

书查一堆

疑难未解
,

其大有欲望难平之感
。

欲去请教老师
,

同义词近义词的辨析又都是所有学英语的人

遇到的拦路虎
,

而对于 自学者
,

更是无师可求讨教无门
�

广大英语读者都认为英文同义词的区

别
、

辨析
、

使用是一门学问
,

准确地使用同义词可确切地表示作者的思想
,

免除文章的枯燥和累

赘
,

使文章写得生动活拨
,

并能反映使用者的学识和造诣
。

寻找一本同义词典已成广大英语学

者梦寐以求的事
。

该书由北京外国语学院
、

北京大学
、

北京工业大学
、

国际关系学院
、

中国政法

大学
、

清华大学
、

社科院
、

中科院等数十个院校的学者参加
,

由 �� 多位教授
、

副教授审稿
,

该书

共收入七大学科 �� � 个分支学科近万个单词
。

此书学术严谨
、

定义确切
、

淦释词义简明
、

辨析清

晰并附有大量例句
。

例句均为双解
。

信息量价格之比是最优的
。

全书共 � � � � 千字
,

�� � 页
。

�� 开全漆布精装每册 �� 元
、

�� 开缩印全漆布精装 ��
�

�� 元
,

压膜平装 ��
�

�� 元 �全含邮费 �
。

无论是高考
,

还是其它考试
,

出题者皆可参考此书
。

为 了减轻

高中学生的负担
,

优惠如下
�

从邮局发书
� � 册 � 折

、

� 册 � 折
、

�� 册 � 折
、

�� � 册 � 折
、

� �� 册以

上 �� 折
。

收款后 当即将书挂号寄出
,

丢失可补寄
,

装订等问题可另换
,

不满意可退款
。

集体
、

个

人购书邮局汇款到 � � � � � � 北京朝阳区华威北里 � 号楼林德金教授
。

单位购 ��� 册而必从银行

划款的
,

划至北京工行东升分理处
,

《大学英语 》编辑部
。

帐号 � � � � � �一��
。

联 系电话 � �� 一

� � � � �  !
。

大批购书请先联系
。


