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摇 摇 咱摘要暂摇 目的摇 了解和分析 圆园园怨 年我国新注册的化学药品分布情况遥 方法摇 全面检索国家食品药品监督管理局数据

库和相关资源袁登记 圆园园怨 年注册的国产化学药品的名称尧批准文号尧药物化学治疗分类尧是否属国家基本药物等袁然后运用

耘曾糟藻造 进行分类汇总分析遥 结果摇 圆园园怨 年共注册国产化学药品 员 缘愿猿 个袁涉及通用名药物 源愿怨 个袁药品批准文号数量排序前三

位的依次为抗微生物药物尧作用于中枢神经系统的药物和作用于消化系统的药物遥 结论摇 圆园园怨 年国产化学药品注册依然存

在药品注册与需求不完全一致尧个别药品野一药多号冶尧抗微生物药物生产竞争激烈等问题袁同时也出现基本药物注册小高峰

等新迹象遥
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摇 摇 近年来袁社会舆论把医药市场竞争秩序混乱部

分归咎于国家药品监督管理部门注册审批不严尧未
有效发挥宏观调控作用遥 白少柏等的抽样调查结果

表明平均每种国产化学药品约有 猿员 个批准文号袁平
均每个国家基本药物有 缘怨援 愿 个批准文号咱员暂 遥 那么

圆园园怨 年我国化学药品注册审批情况又如何钥 笔者

就此进行了调查研究遥
员摇 资料来源与方法

员 援 员摇 资料来源摇 登陆国家食品药品监督管理局

官方网站数据查询 攒药品 攒国产药品界面 咱圆暂 袁在国

产 药 品 数 据 库 中 在 野 批 准 文 号 冶 项 目 下 以

野匀圆园园怨冶为限定袁检索 圆园园怨 年核发的国产化学

药品批准文号遥
员援 圆 摇 方法 摇 将检索到的药物基本数据录入 酝蚤鄄
糟则燥泽燥枣贼 耘曾糟藻造袁进行分类汇总分析遥 药物的基本属性

判别是依据 圆园园怨 版叶国家基本药物目录曳 渊基层医

疗卫生机构配备使用部分冤 咱猿暂 袁药物的化学治疗学

分类依据叶新编药物学曳渊员远 版冤 咱源暂 遥
圆摇 结果

对 圆园园怨 年批准的所有国产化学药品普查袁共检

索到批准文号 员 缘愿猿 个袁实有品种 源愿怨 个渊指通用

名冤袁药物按作用系统分类及其数量统计见表 员袁批
准文号数排前 员园 位的药品见表 圆遥 各种药物不同

剂型所占比例见表 猿袁其中片剂和注射液两种剂型

圆愿猿
药学实践杂志摇 圆园员员 年 怨 月 圆缘 日第 圆怨 卷第 缘 期

允燥怎则灶葬造 燥枣 孕澡葬则皂葬糟藻怎贼蚤糟葬造 孕则葬糟贼蚤糟藻袁灾燥造援 圆怨袁 晕燥援 缘袁杂藻责贼藻皂遭藻则 圆缘袁圆园员员



所占比例将近 远园豫 遥 就片剂而言袁普通片剂占

远愿豫 袁分散片占 员远豫 袁缓释片占 缘豫 袁咀嚼片占 源豫 袁
肠溶片占 源豫 袁其他片剂剂型占 猿豫 遥

表 员摇 圆园园怨 年我国新注册化学药物的分类统计

类别 数量 构成比渊豫 冤
抗微生物药物 员员远 圆猿援 苑圆
中枢神经系统药物 远怨 员源援 员员
消化系统药物 缘远 员员援 源缘
循环系统药物 源园 愿援 员愿
临床各科用药 圆苑 缘援 缘圆
抗肿瘤药 圆源 源援 怨员
激素及其有关药物 圆猿 源援 苑园
影响血液及造血系统药物 员苑 猿援 源愿
其他药物 员源 圆援 愿远
延缓衰老及老年病用药 员圆 圆援 源缘
呼吸系统药物 员圆 圆援 源缘
营养药 员圆 圆援 源缘
植物神经系统用药 员员 圆援 圆缘
调节水尧电解质及酸碱平衡用药 员员 圆援 圆缘
麻醉药及其辅助药物 怨 员援 愿源
影响机体免疫功能的药物 苑 员援 源猿
抗寄生虫病药物 苑 员援 源猿
泌尿系统药物 远 员援 圆猿
抗变态反应药物 缘 员援 园圆
维生素类 缘 员援 园圆
生殖系统及泌乳功能的药物 猿 园援 远员
酶类及其他生化制剂 圆 园援 源员
减肥药 员 园援 圆园
合计 源愿怨 员园园援 园园

表 圆摇 圆园园怨 年批准文号数排序前 员园 位药品

通用名 分类
批准文号

数量

国家基本药物

剂型渊是 辕否员冤 冤
阿奇霉素 抗生素 远园 源怨 辕 员员
奥美拉唑 治疗消化性

溃疡病药物
圆园 怨 辕 员员

头孢呋辛 抗生素 员怨 员愿 辕 员
头孢克洛 抗生素 员怨 园 辕 员怨
盐酸左氧氟沙星 喹诺酮类 员怨 员猿 辕 远
苯磺酸氨氯地平 钙拮抗药 员愿 园 辕 员愿
氯化钠 电解质平衡

调节药
员苑 员苑 辕 园

奥沙利铂 抗肿瘤药及
辅助治疗药

员苑 园 辕 员苑
辛伐他汀 调节血脂药 员苑 员苑 辕 园
克林霉素磷酸酯 抗生素 员远 员源 辕 圆
奥扎格雷钠 影响脑血管尧

脑代谢药
员远 园 辕 员远

员冤 指药品剂型不在基本药物目录范围之内尧原料药以及非基本药物

目录品种三种情况遥

猿摇 讨论与建议

猿 援 员摇 药品注册与需求不完全一致 摇 根据卫生部

圆园园愿 年地区居民 圆 周患病率抽样调查结果袁前四

位分别为循环系统疾病尧呼吸系统疾病尧消化系统

疾病和肌肉尧骨骼结缔组织疾病咱缘暂 遥 但从表 员 来

看袁药物批准文号数以抗微生物药物尧作用于中枢

神经系统的药物尧作用于消化系统的药物以及作

用于循环系统的药物居多袁与地区居民患病率调

查情况不完全一致遥 究其原因可能为袁一是抗生

素的滥用使得抗生素的用量大大超过实际所需袁
药品生产企业为了追求利润袁积极申报生产此类

药物袁另外抗生素种类多袁企业注册选择余地大也

是抗生素类药注册较多的一个原因曰二是某些疾

病的治疗药物相对较少袁是我国相关领域的新药

研发尚未取得突破所致遥
表 猿摇 圆园园怨 年注册的药品剂型分布

剂型 数量 比例渊豫 冤
注射液 缘源怨 猿源援 苑
片剂 猿愿园 圆源援 园
原料药 圆猿圆 员源援 苑
胶囊剂 员源源 怨援 员
颗粒剂 缘远 猿援 缘
滴液 源源 圆援 愿
口服溶液 猿缘 圆援 圆
其他 员源猿 怨援 园
合计 员 缘愿猿 员园园

猿 援 圆摇 基本药物出现注册小高峰 摇 圆园园怨 年批准文

号数 排 序 前 员园 位 药 品 中 基 本 药 物 批 号 占

缘苑郾 缘远豫 袁员 缘愿猿 个批准文号中袁基本药物占 缘员怨
个袁尽管尚未对历史数据进行比较研究袁但仍可提

示国家基本药物新目录的发布以及配套政策的出

台袁坚定了生产企业抢占基本药物市场的决心遥
猿援 猿摇 个别药品 野一药多号冶现象突出摇 从表 圆 数据

可以看出袁圆园园怨 年一药多号现象依旧存在遥 对于通

用名药物袁多家企业申请本无可厚非袁圆园园怨 年之前袁
阿奇霉素注册的批准文号有 远园苑 个袁仅 圆园园怨 年一年

内就注册了 远园 个批准文号袁有悖于市场需求规律遥
多家企业大量生产同种药品袁容易刺激不良竞争袁甚
至有可能会为降低生产成本而擅自变动生产工艺事

件发生遥
猿 援 源摇 抗微生物药物生产竞争依然激烈 摇 从表 员
可以看出袁在调查的 源愿怨 个药物中袁抗微生物药物

有 员员远 个袁构成比高达 圆猿援 苑圆豫 曰其中半数为抗生

素袁其次为喹诺酮类尧抗真菌药和抗病毒药渊详见

表 源冤遥 在表 圆 中袁占批准文号数第 员尧猿尧源尧缘 位的

都是抗微生物类药物袁特别是阿奇霉素袁其批准文

号就有 远园 个袁远远多于第二位的奥美拉唑袁源头

竞争已如此激烈袁使得遏制抗生素不合理使用难

上加难遥 渊下转第 猿怨猿 页冤
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系袁实现了野三赢冶遥
缘 援 源摇 搞高了社会效益和经济效益 摇 军队药材供

应站库房前移后袁叶军人合理用药目录曳药材得到

保障袁满足了部队官兵就诊和住院所需袁也满足了

既地方长期服药的慢性病患者袁提高了为部队服

务的保障能力袁使社会效益和经济效益双丰收遥
统计年度医院门诊病人由 圆园园怨 年日均 员缘园园 人次

上升到 圆园员园 年的 圆园园园 人次袁在院病人由 圆园园怨 年

的日均 员源园园 人上升到 圆园员园 年的 员愿园园 人曰医疗毛

收入由 圆园园怨 年的 源援 圆愿 亿元上升到 圆园员园 年的 远援
源苑 亿元袁医院已成为驻地老百姓和体系部队官兵

中一个响当当的品牌遥
远摇 体会

军队药材供应站库房前移袁将一级库按野零库

存管理冶袁是我院保证药材主渠道供应袁对药材储备

进行的有意探索袁军队药材供应站可以批量配送袁降

低了配送成本袁它不仅满足了我院临床药材供应袁同
时还为野战部队的药材供应提供支持袁为部队和医

院执行应急处突等战伤救治任务提供了强有力的物

资保障袁实现了我院野以病人为中心尧以军队伤病员

为重点袁平时保健康袁战时保打赢冶的目标遥
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表 源摇 圆园园怨 年我国新注册的抗微生物药物的类别分布

药物种类 数量 比例渊豫 冤
抗生素 缘愿 缘园
喹诺酮类 圆缘 圆员援 缘缘
抗真菌药 员圆 员园援 猿源
抗病毒药 员圆 员园援 猿源
抗结核病药 源 猿援 源缘
硝咪唑类 猿 圆援 缘怨
磺胺类 员 园援 愿远
抗感染植物药制剂 员 园援 愿远
合计 员员远 员园园

猿 援 缘摇 新剂型比重偏低袁低水平重复势头未有效遏

制摇 药物的剂型直接关系到药物的生物利用度尧
关系到药物的疗效袁还关系到病人用药的方便与

否袁所以药物的剂型相当重要遥 表 猿 表明袁国内化

学药的生产中袁注射液尧片剂和原料药占 苑园豫 以

上遥 片剂中普通片剂和分散片占 愿源豫 袁而缓释片

和肠溶片等技术含量高的剂型所占比例较少遥 这

些数据都说明国内生产厂家的生产技术现实袁还
有较大提高空间遥
猿援 远摇 建议摇 药品注册评审机构应当适度考虑已有

品种的布局袁遏制一药多号现象袁从源头规范药品市

场遥 药品生产企业需加大对新品种尧新剂型的研发

投入袁并保证人民的用药安全遥 医疗机构需针对

野一药多号冶现象开展药物遴选辅助决策研究袁如市

售品种的崩解度比较尧有效成分含量比较等遥
本次据调查对象为 圆园园怨 年国产化药袁而没有涉

及生物制剂尧中药等其他药物袁存在一定的不足之

处袁可能不能完全反映客观问题和事实遥 但是袁我国

用药基本上以化学药物为主袁此次调查在一定程度

上反映出上述问题遥 药品是特殊商品袁直接关系到

人民群众的身体健康袁笔者希望药品生产企业都能

有一种社会责任感袁药品管理的有关部门加大执法

力度袁严格把关袁确保药品的质量袁保证用药安全袁规
范药品市场遥
揖参考文献铱

咱员暂摇 白少柏袁刘海峰袁黎春彤袁等援 关于药物批准文号存在问题的

调查分析咱允暂 援 药学实践杂志袁圆园园怨袁苑渊远冤院源缘怨援
咱圆暂 摇 国家食品药品监督管理局援 数据查询 攒药品 攒国产药品援 澡贼鄄

贼责院 辕 辕 葬责责员援 泽枣凿葬援 早燥增援 糟灶 辕 凿葬贼葬泽藻葬则糟澡 辕 枣葬糟藻猿 辕 遭葬泽藻援 躁泽责钥 贼葬遭造藻陨凿 越
圆缘驭贼葬遭造藻晕葬皂藻 越 栽粤月蕴耘圆缘驭贼蚤贼造藻 越 国 产 药 品 驭遭糟陨凿 越
员圆源猿缘远缘远园猿园猿愿愿远怨园怨园员缘苑猿苑源源苑愿愿圆郾

咱猿暂 摇 卫生部援 国家基本药物目录渊基层医疗卫生机构配备使用部

分冤咱杂暂援 卫生部令 第 远怨 号援
咱源暂 摇 陈新谦袁金有豫援 新编药物学第 员远 版咱酝暂援 北京院人民卫生出

版社援 圆园园怨院员郾
咱缘暂 摇 卫生部援 圆园园怨 中国卫生统计年鉴援 澡贼贼责院 辕 辕 憎憎憎援 皂燥澡援 早燥增援 糟灶 辕

责怎遭造蚤糟枣蚤造藻泽 辕 遭怎泽蚤灶藻泽泽 辕 澡贼皂造枣蚤造藻泽 辕 扎憎早噪扎贼 辕 责贼躁灶躁 辕 圆园园怨园愿 辕 源圆远猿缘援
澡贼皂郾

咱收稿日期暂摇 圆园员园鄄员园鄄圆源
咱修回日期暂摇 圆园员员鄄园猿鄄园员

猿怨猿
药学实践杂志摇 圆园员员 年 怨 月 圆缘 日第 圆怨 卷第 缘 期

允燥怎则灶葬造 燥枣 孕澡葬则皂葬糟藻怎贼蚤糟葬造 孕则葬糟贼蚤糟藻袁灾燥造援 圆怨袁 晕燥援 缘袁杂藻责贼藻皂遭藻则 圆缘袁圆园员员


