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内容概要

本书作者从事中药注册、中药材GAP、药品GMP等监督管理工作多年，曾多次参加世界卫生组织召开
的国际传统药／植物药监管沟通协调会议，以及西太区草药论坛协调会议，对国外传统药／植物药注
册法规具有较深入的了解。
    本书从介绍药品监管组织机构、法律法规基本框架、上市途径、临床试验申请与审批要求、上市申
请与审批要求等方面入手，以美国、欧盟、加拿大、澳大利亚、新加坡各为一篇，系统、全面地介绍
了这些国家或地区关于药品的监督管理体制和法律法规基本框架，对其有关传统药／植物药的注册法
规进行了翻译、分析，介绍。
了中药产品在国外申报临床试验和注册上市的资料要求，阐明了中药产品在国外注册上市需要注意的
关键问题，能使读者对国外传统药／植物药注册法规的立法背景、立法思路以及中药产品在国外注册
上市的基本要求获得较全面的了解。
附录篇收录了美国、欧盟、加拿大、澳大利亚、新加坡药监机构植物药／传统药审批部门主要联系方
式、西太区草药论坛简介、草药国际监管合作组织简介和中医药国际科技合作规划纲要等。
    书中介绍的各申请表、组织机构图等大多采用最新原件，使读者直接看到其原文，既增强了实用性
，又避免翻译过程中可能出现的错误和欠妥之处。
    本书系国内第一本系统、全面地介绍国外传统药／植物药注册法规的专著。
既可作为药品生产、研发企业在国外申请中药上市的法规指南，也可作为中医药工作者、药品监督管
理工作者了解国外传统药／植物药监管模式、监管理念的专业参考读物，更可作为高等医药院校医药
管理教学和咨询服务机构的参考用书。
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