新产品开发概论复习资料
一、名词解释：（每题5分、共20分）。  

1.新药： 

2.品种概述: 
3.复方制剂: 
4.立题时需要重点考虑的因素：  

二、简答题：（每题10分、共80分）。

1.中药新药的分类。
2.主治为证候的中药复方制剂
3. 对中药新药处方的基本要求：
4.原料的鉴定与检验
5.药材的炮制与加工
6.提取纯化工艺条件的选择
7.提取纯化工艺研究常见问题

 8.与中药新药研发有关的法律、法规、规范和技术要求
新产品开发概论复习资料答案：

一、名词解释：（每题5分、共20分）。  

1.新药：是指未曾在中国境内上市销售过的药品。

2.品种概述:包括处方组成、剂量（指一日剂量）、功能主治（适应症）、用法用量、技术路线、研究内容等。
3.复方制剂:由于不同品种其基础研究背景各不相同，因此，需要视具体情况而定。4.立题时需要重点考虑的因素： 市场因素、 政策因素、 技术因素

二、简答题：（每题10分、共80分）。

1.中药新药的分类。
  答：（1）未在国内上市销售的从植物、动物、矿物等物质中提取的有效成份及其制剂。
  （2）新发现的中药材及其制剂
  （3）新的中药材代用品
  （4）中药材新的药用部位及其制剂
  （5）未在国内上市销售的从植物、动物、矿物等物质中提取的有效部位（群）及其制剂。
  （6）未在国内上市销售的由中药、天然药物制成的
复方制剂。
2.主治为证候的中药复方制剂
    答：“主治为证候的中药复方制剂”是指在中医药理论指导下，用于治疗中医证候的中药复方制剂，包括治疗中医学的病或症状的中药复方制剂（现代医学的病名：如高血压、糖尿病、冠心病等。中医的病症名<相当于西医的病名>：如消渴、泄泻、伤风等；中医的证候：如气虚证、阳虚证、阴虚证、血瘀证、肝气郁结证等，同一种证候可表现出很多症状，如肝气郁结型胃脘痛可表现为胃痛及肋，嗳气，情志不遂等；中医的症状：如头晕耳鸣、腰膝酸软、遗精盗汗、咽喉肿痛、情志不遂等。）
 3. 对中药新药处方的基本要求：
答：（1）处方要精炼，且符合传统中医药理论。
 （2） 安全、有效
  （3）功能、主治明确，主治病种集中。 

  (4)要对处方组成进行检索，看其有无新颖性。
   (5)要避免配伍禁忌，如 ¡°十八反¡±、¡°十九畏¡±。
  (6)处方药味都要有法定标准(药典、部标和省级地方标准)，药源要丰富易得。
  (7)处方中的君药、毒剧药、贵重药要能定性、定量。 

  (8)处方组成要能研制成中药新药，并能大生产。
4.原料的鉴定与检验
   答：（1）依据（三级法定标准）
   （2）无法定标准原料（建立标准，并按规定申报）
   （3）多来源药材的处理（确定本品的来源，可以确定一个法定来源，也可以确定多个法定来源）
   （4）原料标准过于简单的情况处理（制定内控标准）
   （5）含有特殊管理药物的处理（按SFDA有关规定执行）
   （6）含有濒危物种药材的处理（有关国际公约明令禁止贸易的品种一定要用代用品，不在其目录内的一般濒危品种要有合法的来源渠道）
    5.药材的炮制与加工
    （1）方法与目的（要明确、规范）
    （2）炮制标准（要有法定标准，如《中国药典》或《炮制规范》）
    （3）无法定炮制标准品种的处理（阐明所采用炮制与加工方法的科学性、可行性。）
   6.提取纯化工艺条件的选择
   原则：
  （1）科学性   所设计的工艺要能最大程度地提出并保留有效成分，尽可能地去除杂质。
  （2）合理性   所确定的工艺应该经济、适用，¡°性价比¡±最高。
  （3）可操作性   所确立的工艺技术要成熟，重现性要好，符合国情，大多数符合GMP要求的中药生产企业均能生产。
7.提取纯化工艺研究常见问题
 （1）未充分查阅文献
 （2）未考虑传统用药经验
 （3）未充分了解复方制剂的核心内容：提取工艺路线设计的基础是对处方进行分析，即对处方所涉及的中医药理论（君臣佐使、功能主治）及各药味的四气五味、归经、有毒无毒、炮制与否、炮制目的和方法等进行系统分析。
（4）对提取溶媒的选择重视不够
（5）未充分考虑大生产的可行性
（6）筛选工艺条件时，未通盘考虑工艺路线。
（7）对工艺条件先入为主，在试验与评价时，出现人为偏差。 

（8）试验方法与评价指标选择不当    常见的有以下一些情况：
8.与中药新药研发有关的法律、法规、规范和技术要求
 （1）药品管理法（2001年12月1日起施行）
 （2）药品管理法实施条例（2002年9月15日起施行）
 （3）药品注册管理办法（2007年10月1日起施行
）（可对照2002年12月1日起施行的《药品注册管理办
法》试行版和2005年5月1日起施行的《药品注册管理
办法》正式版）
 （4）中药新药研究的技术要求（技术指导原则）
 （5）药品包装、标签和说明书管理规定
 （6）濒危野生动、植物国际贸易公约及濒危野生动、植物国际贸易公约附录（¡°公约¡±于1973年3月3日签订于华盛顿；附录Ⅰ、附录Ⅱ于1983年4月16日生效，附录Ⅲ于1992年6月11日生效）
 （7）药品非临床研究质量管理规范（GLP）
 （8）药品临床研究质量管理规范（GCP）
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