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内容概要

药品作为预防、治疗、诊断疾病的医用产品，在社会发展和国民健康事业中发挥着越来越重要的作用
。
国家为了保证上市药品的安全、有效、质量可控，更好地发挥药品在提升全民健康方面的作用，设立
了严格的药品注册技术审评、审查批准和监督管理制度。
 本书在前两版的基础上再次总结和整理了药品审评中心2007年的各类技术论文，并编辑出版，供业界
参考，以期对提高我国药物研发和创新水平发挥一定作用。
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章节摘录

插图：一、系统设置会议制度。
以制度的方式保障药品技术评价的质量会议制度从药品技术审评的起始阶段开始，涵盖了审评过程的
各关键环节，具体包括：专业审评阶段之专业审评会议制度；综合审评阶段之综合审评会议制度；扩
大的综合审评阶段之扩大的综合审评会议制度；会议讨论阶段之主动咨询会议、专家咨询会议、部间
协调会议制度；管理决策之主任办公会议、主任例会、主任工作会议制度等。
上述会议有针对性地解决不同工作阶段的特有的问题，从而整体系统地保障药品评价的质量。
二、强化集体审评，有效限制个人裁量权药品技术审评分为专业审评、综合审评两个阶段。
专业审评是综合审评的基础，专业审评的意见对于科学公正意义重大。
综合审评是对药学、药理毒理、临床三个专业的综合评价，决定一个申请的综合处理意见，其结果直
接体现评价的科学公正。
为有效控制专业审评和综合审评的质量，中心建立了专业审评会议、综合审评会议制度，规定对于下
述情况的药品必须召开专业审评会和综合审评会，通过会议方式集体讨论和审评：①首次审评的未在
国内上市销售的植物中提取的有效成分及制剂、有效部位及制剂。
②首次审评的未在国内上市销售的化学原料及制剂、创新剂型、改变给药途径的化学药品。
③首次审评的生物制品。
④制定审评要点的品种。
⑤专业审评中存在问题的品种等。
实践表明，专业审评会议、综合审评会议，以制度的方式体现了集体审评决策，保证了审评质量，有
效地限制了个人裁量权。
三、保障审评尺度的一致性。
审评的公平公正技术审评的过程中会存在一些影响公众用药安全有效的具有普遍性的技术问题（共性
问题），为有效解决这些问题，中心建立了部问协调会议制度，通过制度的方式解决中心各审评部门
之间在共性问题处理尺度上的一致性问题，从而保证审评的公平公正。
如：中心曾就注射剂无菌工艺验证问题、增加规格问题、生化药审评问题、化学原料药缩短合成工艺
问题等召开部间协调会议，统一了各审评部门对于上述问题的处理尺度。
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编辑推荐

《药品技术评价文集(第3辑)》是由中国医药科技出版社出版的一本药品管理文集。
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