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名即送100元模考卡gt. 药品注册管理办法 一、总则：适用范

围 1.地域范围：在中华人民共和国境内。 2.对象范围：申请

药物临床试验、药品生产和药品进口，以及进行药品审批、

注册检验和监督管理。 二、药品注册的申请： 1、药品注册

申请的分类：药品注册申请包括新药申请、仿制药申请、进

口药品申请及其补充申请和再注册申请。 2、每类申请的界

定 新药申请，是指未曾在中国境内上市销售的药品的注册申

请(对已上市药品改变剂型、改变给药途径、增加新适应症的

药品注册按照新药申请的程序申报)。 仿制药申请，是指生产

国家食品药品监督管理局已批准上市的已有国家标准的药品

的注册申请.但是生物制品按照新药申请的程序申报。 进口药

品申请，是指境外生产的药品在中国境内上市销售的注册申

请。 补充申请，是指新药申请、仿制药申请或者进口药品申

请经批准后，改变、增加或者取消原批准事项或者内容的注

册申请。 再注册申请，是指药品批准证明文件有效期满后申

请人拟继续生产或者进口该药品的注册申请。 药物的临床试

验 三、药物的临床试验 1.药物各期临床试验的目的及基本要

求 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

程度和药代动力学，为制定给药方案提供依据。 II期临床试

验：治疗作用初步评价阶段。其目的是初步评价药物对目标

适应症患者的治疗作用和安全性，也包括为III期临床试验研



究设计和给药剂量方案的确定提供依据。此阶段的研究设计

可以根据具体的研究目的，采用多种形式，包括随机盲法对

照临床试验。 III期临床试验：治疗作用确证阶段。其目的是

进一步验证药物对目标适应症患者的治疗作用和安全性，评

价利益与风险关系，最终为药物注册申请的审查提供充分的

依据。试验一般应为具有足够样本量的随机盲法对照试验。

IV期临床试验：新药上市后应用研究阶段。其目的是考察在

广泛使用条件下的药物的疗效和不良反应，评价在普通或者

特殊人群中使用的利益与风险关系以及改进给药剂量等。 2.

其他： (1)药物临床试验批准后，申请人应当从具有药物临床

试验资格的机构中选择承担药物临床试验的机构。 (2)临床试

验用药物应当在符合《药品生产质量管理规范》的车间制备

。制备过程应当严格执行《药品生产质量管理规范》的要求

。 (3)药物临床试验应当在批准后3年内实施。逾期未实施的

，原批准证明文件自行废止.仍需进行临床试验的，应当重新

申请。 (4)临床试验过程中发生严重不良事件的，研究者应当

在24小时内报告有关省、自治区、直辖市药品监督管理部门

和国家食品药品监督管理局，通知申请人，并及时向伦理委

员会报告。 (5)国家食品药品监管管理局可以要求申请人修改

临床试验方案、暂停或者终止临床试验的情况。 例：申请药

品注册的临床试验均须按照《药物临床试验质量管理规范》

执行的是(E) A.Ⅰ期临床试验 B.Ⅱ期临床试验 C.Ⅲ期临床试验
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