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我国借鉴
一

发达国家的经验
,

根据
“
药品

管理法
”

规定
,

从� � � �年正式实施《新药审批

办法》
,

从而使我国的新药上市有了法规的

监督
,

该办法在实施过程中不断改进和完善

有力地促进了我国医药卫生事业的发展
,

并

为我国有更多更好的新药打进国际市场奠定

了基础
。

一
、

新药报批的重要性

药品的安全性至关重要
,

由于审批工作

不严格而引起的药害事件已是屡见不鲜
,

� � � �年美国 � � 场�� � �� �� 公司用乙二 醇 代 替

丙二醇做溶剂制成一种磺胺配剂
,

未经动物

试验即行上市�当时美国法律是允许的 �
,

结

果引起 � �� 人死亡
。
� � 年代法国有 机 锡 胶

囊事件�� �� 人中毒 � ��
’

人死亡 �
。

�� 年代

初
,

西德生产的反应停
,

致上万名婴儿畸形
,

震惊世界
。

�� 年代
,

日本 �
一
经基哇琳致� � � 。

多人失明或瘫痪
。

尽管药 品管理越来越受重

视
,

也越来越严格
,

但药害事件仍时有发生
,

抗动脉硬化药三苯乙醇致病人白内障, 非幽

体类抗炎药 � ��� 义��� � �� � 以万分之一 的发

生率致 �� 人中毒死亡
。

因此
,
药品 审 批管

理应尽可能的严肃
、

谨慎
、

马虎不得
。

我国的药物研制长期在仿制国外
,
创制

性新药较少
,

也无严重药害事件产生
。

作为

我国特色的中药
,

一般均认为无副作用
,

其

实不然
。

如野百合花抗肿瘤发生延迟性肝损

伤 � 野金针莱治血吸虫
,
引起病人失明

,
黄

连素注射液
,

引起过敏反应
、

肾小管堵塞
、

尿闭和死亡
。

而中药致过敏等不良友应报道

更是屡见不鲜
。

我国《药品管理法》第舒条规定
,

研制新

药必须按规定向国家卫生部或省市级卫生部

门报送研制方法
,

质量指标
,
药理及毒理试

验结果等有关资料和样品
,

经批准后方可进

行临床试验或验证
。

第 �� 条规定
,

生 产 新

药必须经卫生部批准并发给批准文号
。

国家

卫生部则根据此法规制定了
“
新 药审批 方

法
” ,

因此
,

我国的药物研制
,

已是有法可

依
。

现行科技评奖条件规定
,

新药研究若要

评奖必须得到临床研究批准文号
,

要申报国

家发明奖则需有生产文号
。

因此
,

从个人
、

单位
、

社会三方面的利益出发
,

新药报批势

在必行
。

我们应做到有法必依
。

二
、

新药报批的内容

新药报批内容按
“
新药审批方法

” ,

西药

全部为�� 项�中药�� 项 �和�号资料�为新药各

项实验研究工作的综合性概要
,

内容包括研

究项目
、

工艺
、

药理
、

毒理
、

临床等各项实

验及试验结果的综述摘耍� 其中临床前资料

项目为西药 �� 项�中药 �� 项 �和 � 号资料
。

依新药的类别不同
,

申报项目资料多少不

同
,

详见
“

新药审批办法
”

附件 �一�
。

按学科

其内容可分为
�

�一�药学评价 包括名称
、

结构
、

分子

式
、

理化性质
、

定性鉴别
、

定量测定
、

处方

依据
、

制剂工艺
、

稳定性试验
、

质量标准及

说明书等
。

�二 �临床前药理评价 主要药效学
、

一

般药理学
、

一般毒理学
、

特殊毒理学
、

药物

依赖性试验和药代动力学
。

�三 �� 右床药理评价 工
、

亚
、

皿期临床试

验或临床验证
。

三
、

新药报批的技术要求
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《新药审批办法》实施后
,

国家卫生部已

先后颁发了与新药报批有关的一系列技术要

求
。

主要有
�

�
�

新药审批办法

附件五
�
新药药理

、

毒理研究的技

术要求

附件六
�
新药 �西药 �临床研究的技

术要求

附件七 新药�中药 �临床研究的技

术要求

�
�

《新药审批办法》中有关中药 问题的

补充规定和说明

�
。

关于新药审批管理的若干补充规定

�
�

新生物制品审批办法

附件四
�
新生物制品人体观察的技

术要求

�
�

新生物制品审批办法补充规定

�
�

新药药理
、

毒理研究的技 术要求的

补充说明�讨论稿 �

�
。

新药 �西药 �理化
、

质量标准研 究的

技术要求

�
。

有关新药报批若干问题的通知�� � � �

年�月�

�
。

关于中药新药标准品
、

对照品有关

问题的通知�� � � �年� �月 �日�

此外
,

国家卫生部现已制定了
“

药物临床

研究指导原则
” ,

即将下发或正在制订的有
�

新药�西药 �毒理技术要求规范
,

药理学研究

技术要求
,

分总论和各系统药物药效学研究

技术要求
,

如降压药
、

抗肿瘤药药效学研究

技术要求等
。

这些具体的技术要求属法规性

文件
,
新药研究要以此为指导原则进行

,

否

则事倍功半
,

资料不合要求
,

就不可能获得

审批资格
。

四
、

新药审批组织

分国家级和地方省市级二级审批组织
。

省市级卫生部门的初审组织
,

主要是药审办

与新药审评委员会
,

前者负责药物审批的日

常工作
,

接受研制单位的咨询
,

必要时建议

介绍向上一级单位咨询
,

后者则主要负责新

药的初步审评工作
,

提出初审意见
。

国家级

的复审组织是卫生部药审办与新药审评委员

会
,

委员会又具体分为西药
、

中药
、

生物制

品三个分委会
,

其中西药分委会有� 个专业

组
,

中药和生物制品分委会各有�个专业组
,

卫生部药审办负责日常工作
,

组织对新药进

行审评
,
审评委员会则是技术审查与咨询机

构
,

负责对新药进行技术审评
,

提出咨询意

见和建议
。

�

有条件的单位
,

组织相应机构进

行预审
,

这对于保证申报资料符合规范和提

高报批成功率均有一定的帮助
。

五
、

新药报批的程序

我国新药报批的程序具体可归纳为
“

三

步中报
、

二级审批
” �

二级审批
�
即省市级的初审和国家级的

复审
,

初审主要是保证资料整齐
、

完整
、

标

准
、

并保证上报新药的质量 �新生物制品的

初审与复审均在国家卫生部药审办进行 �
。

复审是对新药的最终审评
,

由卫生部药审办

组织进行并综合评委意见
,

报请 主 管 领 导

批发
。

三步申报
�
即申请临床研究

、

申请新药

证书和申请正式生产
。

新药研制单位按规定完成临床前各项研

究之后
,

填写
“
新药临床研究申请表

” ,

整理好

规定项目的申报资料一式 � 份和连续 � 批样

品
,

报省市级药审办进行书面形式审查和样

品复检
,

合格者交审评委员会审评
,

综合审评

意见
,

决定上报国家卫生部药审办
,

再次审查

合格者
,
才能交国家新药审评委员会审评

,

参加会议审评的资料还另需一式 �� 一�� 份
,

必须在会议前�� 天交卫生部药审办
,

正式受

理后
,

发通知给初审单位和研究单位
,

作好

准备参加审评答辩
,

必要时送样品复核
,

卫

生部药审办综合评审意见
,

提出能否批准临

床研究的意见
,

由药政局主管局长批准临床

使用文号
。

工一皿类新药和 丁
、
� 类中的麻醉

药
、

精神药
、

放射性药品和计划生育药品申请
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临床试验由国家卫生部批准
,

且均要经会议

审评
,
那

、

� 类新药临床验证可由省市级药审

办批准
,

但需上报国家卫生部药审办备案
,

到申请新药证书和生产文号时要复审
。

新药研究完成之后
,

填写新药证书申请

表并重新整理资料
,

补充上报临床试验或临

床验证有关资料
,

同样经初审后上报复审
,

等待审批
。

获得新药证书后
,

试生产二年 � �
、

�

类新药是正式生产文号 �
,

试生产期间技术不

能转让
,

药品也只能在临床医院使用或在指

定的新药特药商店出售
,

不得全面上市
,

试

生产期满后
,

按规定再次整理好资料
,

申请

正式生产文号
,

经初审复审通过后
,

由卫生

部主管部长签字发给正式生产文号
。

六
、

审评方式

分为会议审评和书面审评二种
。

国家卫

生部规定 � 一 � 类新药无论是申请临床研究

还是申请新药证书
,

均需经会 议审评
,

会议

审评参加者主要是审评委员
,

也有特邀代表
。

首先是申报单位读申请报告
,

申述理 由
,

然

后是初审单位介绍初审情况和意见
,

最后是

委员审评
,

药审办收集整理出综合意见
,

国

家卫生部一般在审评后二 月 内作出 审评决

定
,

通知申报单位和初审单位
。

国家卫生部

药品审评会议时间是每年 �
�

�
。

� 月下 旬 各

一次
。

书面审评是由药审办寄送资料给有关审

评委员或专家
,

审定意见 由药审办综合后提

出审批意见
。

七
、

一些值得注意的问题

对新药的总的要求是必须安全
、

有效和

稳定
,

因此除对新药审报资料的一般技术要

求进行审评外
,

主要对以下三方面进行严格

审评
�

药品质量标准尤其是稳定性试验
, �

临

床前药理研究和临床药理研究
。

以上兰方面

的具体技术要求由另文详述
,

下面所说是审

评 中发现的一般问题
。

�
�

对报批的释序不 明 新 药 报 批 必须

是初审 , 复审, 裁定
,

试图通过其它 途 径

是不可能的
,

只有将研制工作做好
,

实事求

是
,

才能保证报批的成功
。

�
,

新药的概念不清 所谓新药 指 我国

未生产过的药品
� 已生产的药品

,

凡增加新的

适应症
、

改变给药途径和剂型的亦属新药
。

所以
,

新药不能理解为独一无二的
,

首创的

才是新药
,

仿制药
、

复方药等均属新药
,

均

应按需求报批
。

�
�

格式不符合规范 纸张应统一 如 � �

开稿纸大小
,

按新药审批办法统一编号
,

数字

使用按人民 日报 � � � � 年 �� 月 �� 日第三版

进行
,

计量单位要用法定单位
,

不应写成论文

形式
,

各个项 目资料单一成册
,

不需报送的

资料要有封面并说明不报理由
,

每份材料后

面要注明负责人及其职称
,

资料保存地点
、

联

系人
,

图表要按照中国药理学报要求绘制
,

参考文献要有角注
。

�
�

内容方面实事求是
,

说明问题就行
。

不能写成论文形式
,

也不能开题报告
、

鉴定材

料
、

经济效益
、

社会效益等内容全写上
,

这

些资料对审批无用
。

�� 新药分类要准 这是审报资 料中 关

键间题之一
,

分类不准
,

申报资料肯定不合

格
。

首先要分清什么是单方制剂
,

什么是复

方制剂
,

并不是所有二种以上成分就算复方
,

不能把制剂中的防腐剂
、

保护剂
、

抗氧剂等当

成复方成分
,

如西药加白蛋白保护剂当成复

方就错了
。

其次是中药皿类和 万类搞不清
,

那类新中药是改变剂型的中成药
,

因此
,

药

典 已收载 的 药材大黄
、

水蜓等水提酒沉后

制成的制剂
,

应是 皿类而并非了类
。

第三是

生化药品与生物制品分不开
。

我国的生化药

品是指用生化方法研制的用于治疗的药品
,

如抗生素
、

激素等
,
生物制品是指用微生物

�细菌
、

噬菌体
、

立克次体
、

病毒等 �
、

微生

物代谢产物
、

动物毒素
、

人或动物的血液或

组织等经加工而制成
,

作为预防
,

诊断
,

治

疗用的制剂
�

加干扰素
、

胸腺素等
�

而在国
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外
,

这二类药统称为 �� �� �� �� �� � �� �� ��
�

�

关于使用说明书的间题许多 上报资

料这项内容不合要求
,

现将格式
、

内容叙述

如下
� 仁品名与结构式〕

,

品名
,

英文名
,

拉丁

名
。

〔性状兀药理作用」
,

〔吸收
、

分布
、

消除」
,

仁适应症〕
,

〔用法与用量〕
,

〔不良反应〕
,〔禁

忌症〕
,

〔规格〕
,

〔贮藏〕
,

仁包装三〔使用期

限〕
,

〔批准文号〕
,

〔生产厂家〕
。

以上各项

需逐项写清
,

且按序进行
。

有不少研究单位

不愿在说明书上写出不良反应
,

这是不 对

的
,

如动物实验或临床已出现不 良反应而没

有在说明书上写明
,

则有问题出现时
,

要追

究责任
。

�
。

转让与保护期问题
,

主要研制单位

拿到
“

新药证书
”

副本才有批准生产文号
,

才

能转让
,

接受单位必须有
“

药 品 生 产 许可

证
” ,

并按工艺生产 �一 � 批样品
,
报药检所

检查合格后才能生产
。 “

新药证书
”

正本只是

一种荣誉
,

不能转让
, 且参加研制单位均可

有一本
,

而付本却只有一本
,

正式生产一年

后
,

若有必要
,

可报送该药的质量考核
、

临

床疗效
、

不良反应与市场要求情况等有关资

料
,

经省市级卫生部门初审后
,

转国家卫生

部复审
,

申请第二个副本
。

新药 保 护 期 已批准的新药
,

其它单位

在保护期内不得移植
,

按新药证书颁发之 日

起
�
工类 � 年

,
丑类 � 年

,
皿类 � 年

,
『类

� 年
。

�
,

补报资料及其它 问题 凡向 国家卫

生部申报的新药
,

经审查提出补充和修改意

见后
,

申请单位在规定期限内一次补齐
,

逾

期按退审处理
,

退审后再次申报需重新从头

开始
。

同一产品几家申请时
,

在未 批 准 发放
“

新药证书
”

前均可受理
,

以卫生部长签字日

期为准
,

己受理的审评完成
,

一旦发放新药

证书
,

不再受理同一新药
。

加强对病人的用药指导工作

空军兰州医院�兰州 � �� 丁�� 宋江新

临床医药学的任务是保证用药安全
、

合

理
、

有效
,

为了达到这一目的
,

需要进行多

方面的工作
。

其中
,

对患者进行必要的用药

指导工作是一个重要方面
。

经常发生这样的

情况
,

病人将药物拿回去后
,

却不知道怎样

使用
,

只好凭经验随意使用
,

这不利于药效

的发挥
,

而且容易发生不良后果
。

另外由于

多种原因病人往往并不按医嘱用药
,

这类病

人据国外调查多达� � �
。

而不依从医嘱
,

再

好的药物也可能无效
,

甚至引起不 良反应
。

因此
,

做好用药指 导 工作
,

是保证药物

发挥最佳效果的重要前提
,

是病人得到 良好

治疗效果的必要条件
,

并且将会大大减少药

物毒副作用的发生
,

减少服药错误的发生
。

特别是门诊病人没有医护人员的监护
,

加强

用药指导工作就显得更为重要
。

一
、

用药与饮食 病人的饮食对药物的

作用有一定的影响
。

食物能延缓胃排空
,
因

而能延缓口服药物的吸收
,

推 迟 药效 的出

现
,

并可能影响药物作用的强度和 持续时

间
。

如四环素饭后服用的血药浓度要比空腹

时服用低 的� 的�
,

故应饭前服用 , 抗酸药

在饭后服用对胃酸缓冲作用仅保持半小时
,

而空腹服用
,

抗酸作用可维持 � � � � , 一般


