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本书第3版是作者在第2版基础上，依据国家食品药品监督管理局颁布并于2005年5月1
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日实施的《药品注册管理办法》等有关规定、精神，结合当今中药新制剂研究开发实际
以及自己多年从事新药研究和参与省及国家药品审评工作的经验体会，而进行全面修订
。其具有以下特点：①体现当前国家的有关政策法规，特别是《药品注册管理办法》（
2005年5月1日实施）有关中药新药研制申报的最新规定和要求，以及中药新药研究开
发的新技术、新成果，从而具有时代特色。②充实了有关新剂型、新技术应用研究及实
例，增补了新病种的动物模型及主要药效学研究方法，以及新病种的中药新药临床研究
资料，从而提升本书的参考实用价值。因此，本书具有时代性和可读性更强的特点。 

全书共13章，主要包括中药新制剂研究开发的依据（包括《药品注册管理办法》有关的
规定），立题与设计，中药新制剂工艺研究（含处方、剂型、工艺路线、工艺条件的筛
选，以及包装设计等），中试，质量标准的制定及稳定性试验（含制定质量标准的原则
和在申报工作中的程序，质量标准内容，稳定性试验内容、方法，中药注射剂的质量标
准、指纹图谱研究等），中药新剂型（包括分散片、注射剂、滴丸、缓释制剂以及纳米
给药系统的研究及实例），药理研究（含主要药效学研究、一般药理研究、药代动力学
研究，实例），毒理研究（含急性，长期毒性试验，致突变，致癌试验，皮肤用药、黏
膜用药的毒性试验，药物依赖性试验，实例），临床研究及方案设计（临床受试对象选
择，临床研究方法选择，临床疗效判断与评价，临床研究设计方案，实例），申报临床
，临床试验，申请新药证书、药品试行标准转正、新药的补充申请以及GMP。总之，此
次修订后的新版本更适合于广大从事中药新制剂研制开发工作的医疗、科研、药品生产
企业人员学习参考，亦可作为高等医药院校本科及研究生教学读物。
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