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新修订的《药品注册管理办法》（试行）于2002年12月1日起

执行。原1999年4月2日发布的《新药审批办法》、《新生物

制品审批办法》、《新药保护和技术转让的规定》、《仿制

药品审批办法》、《进口药品管理办法》5个行政规章同时废

止。 我国新药研制管理的核心问题是：严把药品质量第一关

，克服药品低水平重复研究、重复生产，鼓励创新、研究开

发新药；在审批程序上强调了公开、公正，加快新药审批进

度；在质量标准上从严要求，强调质量的可控性和标准的可

操作性；药品审批与推行GMP、GLP、GCP结合起来，逐步

与国际接轨。 新药审批管理的主要内容包括： 1．新药审批

管理机关 为国家药品监督管理局。 2．新药的分类 详见《药

品注册管理办法》附件。 3．新药临床前研究 ⑴ 新药临床前

研究的内容包括制备工艺（中药制剂包括原药材的来源、加

工及炮制）、理化性质、纯度、检验方法、处方筛选、剂型

、稳定性、质量标准、药理、毒理、动物药代动力学等研究

。 ⑵ 中药材制剂还应包括来源、生态环境、栽培（养殖）技

术、采收处理、加工炮制等研究。生物制品还包括菌毒种、

细胞株、生物组织等起始材料的质量标准，保存条件，稳定

性及免疫学的研究等。 ⑶ 从事新药安全性研究的实验室应符

合国家药品监督管理局《药品非临床研究质量管理规范》

（GLP）的要求。 4．新药临床研究 新药临床研究包括临床

试验和生物等效性试验。 新药临床试验分为Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ



期。 Ⅰ期临床试验：初步的临床药理学及人体安全性评价试

验。观察人体对于新药的耐受程度和药物代谢动力学，为制

定给药方案提供依据。病例数20～30例。 Ⅱ期临床试验：随

机盲法对照临床试验。对新药有效性及安全性作出初步评价

，推荐临床给药剂量。病例数≥100例。 Ⅲ期临床试验：扩大

的多中心临床试验。应遵循随机对照原则，进一步评价有效

性、安全性。病例数≥300例。 Ⅳ期临床试验：新药上市后监

测，在广泛使用条件下考察疗效和不良反应（注意罕见不良

反应）。病例数＞2000例。 进行新药临床研究，须符合国家

药品监督管理局《药品临床试验管理规范》（GCP）的有关

规定。 新药申报单位可在国家药品临床研究基地中自选临床

研究负责和承担单位。 5．新药的申报与审批 ⑴ 新药的申报

与审批分为临床研究和生产上市两个阶段。 ⑵ 省级药品监督

管理部门负责初审，国家药品监督管理局复审。 ⑶ 进行优先

审评制度。属于下列情况的优先审评。①新的中药材及其制

剂，中药或者天然药物中提取的有效成分及其制剂。②未在

国内外获准上市的化学原料药及其制剂、生物制品。③抗艾

滋病毒及用于诊断、预防艾滋病的新药，治疗恶性肿瘤、罕

见病的新药。④治疗尚无有效治疗手段的疾病的新药。 ⑷ 增

加新药监测期的管理。实施条例第70条规定SDA根据保护公

众健康的要求，可以对药品生产企业生产的新药设立不超过5

年的检测期；在检测期内，不得批准其他企业生产和进口。 

⑸ 非处方药的申报与审批。可申请非处方药的三种情形为：

①已有国家药品标准的非处方药的生产或进口；②经国家药

监局确定的非处方药改变剂型，但不改变适应症、给药剂量

以及给药途径的药品；③使用国家药监局确定的非处方药活



性成分组成新的复方剂型。 ⑹ 药品补充申请的申报与审批。

规定凡是变更药品批准证明文件及其所附药品标准、药品说

明书、标签内载明事项的，以及改变生产工艺影响药品质量

的，申请人应当提出补充申请。 ⑺ 药品的再注册。规定药品

批准证明文件有效期满后继续生产、进口的药品需进行药品

的再注册。 ⑻ 新药的批准文号 格式为： 试生产批准文号 国

药试字X（或Z） ×××××××× 正式生产批准文号 国药

准字X（或Z） ×××××××× X：代表化学药品； Z：代

表中药； 字母后的前4位数字为公元年号，后4位为年内顺序

编号。 6．新药的质量标准 新药经批准后，其质量标准为试

行标准，试行期2年。 7．新药的技术转让 新规定取消新药技

术转让资格的审批，无须先行申请新药证书副本；检测期内

的药品，不得进行技术转让；限制多家转让。 8．加强防范

，加大对弄虚作假行为的处罚 为保证申报新药、仿制药品的

科学性、真实性，采取：①强调新药研究原始试验资料和档

案必须真实、科学、规范；②加强研制单位的监督管理，增

加由省级药品监督管理部门对原始试验资料进行核查，对试

验场地进行考察；③加大处罚：凡在申报新药、仿制药、进

口药、技术转让过程中有弄虚作假行为的，立即终止审查，

并按《药品研究与申报注册违规处理办法》予以处罚。
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