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药事管理
·

卫 生 部 临 床 药 理 基 地 应 具 备 的 基 本 条 件

急后卫生部药品仪器检验所药品监督办公室 伦踪启

卫生部临床药理基地的基本任务是进行

新药 临床试验与临床验证
、

已生产药物的临

床再评价及其他临床药学工作
。

临床药理基

地的人员素质
、

设备条件必须能够适应这些

任务的需要
,

才能较好地完成卫生行政部门

批准的新药临床研究任务
。

目前随着 《药品管理法》
、

《新药审批

办法》 的贯彻执行
,

我国的药品临床研究逐

渐走 向规范化
。

国家 已在全 国建立一批临床

药理基地
,

并确定北京医科大学
、

上海医科

大学
、

中山医科大学为卫生部临床药理培训

基地 制定了卫生部临床药理基地的任务
,

有力地促进了临床药理基地的建设和临床药

理研究工作
。

临床药理基地应具备哪些基本

条件 这是临床药理基地
、

卫生行政部门都

非常关心的问题
,

也关系到临床药理基地的

质量
。

为此
,

根据卫生部临床药理基地的任

务和 《新药审批办法》 的要 求
,

给合实际工

作
,

从以下两个方面对临床药理基地应具备

的基本条件作些探讨
,

供有关人员讨论
、

参

考
。

一
、

实验室和人员必备素质

必须建立一个较完备的临床药学实

验室
,

人员 人左右
,

其中必须有中级职称

以上的临床药师
、

临床药理研究人员 名
。

这些人员能够从事新药临床前药理
、

临床药

理
、

临床药物血药浓度监测
、

生物利用度
、

药代动力学研究
、

药物不良反应监测
、

药物

相互作用
、

临床药剂和药学情报等工作
,

所承担某类药品的临床研究的科室

人员必须是有较丰富的某类药品的临床治疗

经验的主治医师以上人员
。

对新药临床研究

有一定经验 能够与临床药学人员协同负责

制定临床研究计划
,

制定某类药物临床试验

和验证的评价原则和试验指标 , 组织临床试

验和验证
,

指导和协助其他临床医院完成卫

生行政部门批 准的新药临床研究任务
,

对新

药进行临床评价
,

写出有科 学 性 的 总结报
七
「马 。

临床药理基地的研究人员必须能够

承担对已生产的某类药物进行再评价
。

对疗

效不确
,

不良反应大和其他具有严重危害性

的药品按卫生行政部门的规划
,

进行重点调

查研究
,

收集
、

整理
、

分析相关资料
,

做出

科学结论 提出淘汰某种药品的建议
。

临床药理基地的研究人员还必须具

备对不 良反应识别
、

监测
、

分型和处理的能

力
,

对药物不良反应进行流行病学调 查
,

研

究其机理和后果
。

。

中药的临床药理研究人员应是具备

上述相应素质的中医药人员
。

二
、

设备条件

具有诊断、检验所承担某类药物所

治疗疾病的必需设备
。

。

具有进行体内药物分析 的 必 需 设

备
。

如高效液相色谱仪
、

气相色谱仪
、

免疫

分析等设备
。


