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1999年3月，国家药品监督管理局发布的《新药审批办法》

规定：新药是指我国未生产过的药品。改变剂型、给药途径、

增加新的适应证或制成新的复方制剂亦按新药管理。而在我

院，新药则是指从未在我院使用过的药品，或因各种原因停用

时间超过半年又重新申请在我院使用的药品。多年来，随着

医药科技的发展，一方面新药品种不断研发上市，另一方面临

床医疗、科研用药需求不断增加，新药引进作为医院药事管理

与药物治疗学委员会的主要工作之一，如何做到科学、合理、

规范地引进，对满足临床需求、提高医疗机构医疗质量和用药

水平具有重要意义。

我院是一家三级甲等大型综合医院，多年来，随着医院的

发展，医疗改革的不断深入，新的法律、法规不断出台，我院的

新药引进管理工作也在不断地进行变化调整。笔者对我院

2002－2011年新药引进管理工作的变化进行了总结和分析，

以期为医疗机构新药引进管理工作提供思路。

1 新药引进管理工作执行机构结构及人员的变化
1.1 机构结构变化

1996年 6月，我院设立了院药事管理委员会，该委员会自

成立至今，一直是医院新药引进管理工作的主要执行机构。

其设立之初，设主任委员 1名、副主任委员 2名、委员 25名。

2002年依据《医疗机构药事管理暂行规定》[1]，委员中增加了医

院感染管理专家。2011年依据《医疗机构药事管理规定》[2]，院

药事管理委员会更名为医院药事管理与药物治疗学委员会

（以下简称委员会）。10年间，委员会主任委员均由医疗机构

负责人担任，副主任委员由医务部门、药学部门和纪委监察部

门负责人担任，委员由具有高级技术职务任职资格的临床医

学、药学、医院感染管理、护理和医疗行政管理人员组成。总

体来说，10年间，委员会在组织结构上的变化不大，体现了机

构的长效性和稳定性。

1.2 人员变化

2002年以前，我院药事管理委员会委员人数稳定在 25人

左右。随着医院的发展，专科的不断细化，各专科负责人或专

家逐步加入到委员会中。2003年委员会人数达 60人。2005

年至今，委员会人数达百余人。为了满足各临床专科的用药

需求，维持医院各科用药的均衡，委员们按专业平均分为3组，

每组都涵盖了各专业的专家。每次在新药评审会召开前，将

在委员会中纪委监察部门人员的监督下，随机抽取1组专家委

员参加新药评审会。

2 新药引进流程的变化
2004年以前，我院新药引进工作流程为：新药厂家向临床
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审核、评审标准以及工作人员知识结构的变化进行总结和分析。结果与讨论：该院新药引进管理工作总体持续稳定，但为了适应

国家药品招标工作的要求，新药引进管理工作机构、工作流程以及新药资料审核内容发生了相应变化；为了与医院的发展和医疗

水平相适应，评审标准和药学人员知识结构要求也发生了相应变化。为了使新药引进管理工作更加合理和高效，建议应更好地利

用信息化技术，量化药品评价指标。
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医师宣传自己的产品，临床医师或科室根据临床需要填写《新

药申购单》，经科室主任审查并签署意见后将申购单交药学

部。药学部负责收集申购药品的有关资料并将所有申购产品

登记、输入计算机，制作新药评审表，递交委员会组织的新药

评审会讨论。评审会讨论通过的新药由药学部采购部门负责

采购。

2004年以后，流程取消了临床填写申购单环节，改由药学

部直接收集新药资料并作形式审查，之后汇总成新药评审表

递交新药评审会进行初评，通过初评的新药再由评审会进行

复评，复评通过的新药才能通过药学部采购进入我院使用，而

且初评与复评的专家不同。改变流程的原因主要是2004年药

品招标工作全面铺开，依据卫生部、国务院纠风办等部门2001

年11月发布的《医疗机构药品集中采购工作规范（试行）》及相

关文件的要求，医疗机构必须在中标药品中选购药品，并应在

规定时间内（通常为 1个月）完成药品的遴选工作。由于临床

医师对某种药品是否中标无从考证，因而流程改为由药学部

收集新药资料，核实申购新药是否系中标产品，并通过 2次新

药评审会加强管理，减少不正当促销手段对科学、合理引进新

药过程的干扰。但由于减少了临床填写申购单环节，符合要

求的新药都可以递交资料，使得申请进入的新药数量猛增。

以前委员会每半年讨论1次新药引进，每次新药引进会收到近

200份资料；招标采购以后，因招标标期为1年，新药评审会的

召开间隔时间也多为 1年，因而每次收到新药资料近 900份，

药学工作人员的工作量极大，且大量时间精力耗费在登记、输

入等基础工作中。为了改善这一状况，药学部将新药登记表

格式发给商业公司，申请新药进入的厂家必须通过商业公司

登记、输入并递交新药资料。从最近3次新药评审会收集新药

资料的数量来看，前2次厂家、商业公司均可投递资料，收到资

料数量分别为874、907份，且所有数据均需自己输入、制表；第

3次仅通过商业公司收取资料，收到资料523份，且数据已按要

求输入，只需工作人员核对、粘贴制表。由此，一方面明显减

少了工作人员的工作量，另一方面也通过商业公司筛选掉了

部分没有特色和优势的新药品种，提高了工作效率。

3 新药资料审核内容的变化[3]

在新药引进工作中，接收新药资料并对其进行审核是一

项基础而重要的工作。为了保证药品的质量，保障医疗安全，

新药在提交评审会讨论前，由药学部依据法规要求收集并审

核新药资料。这些资料包括国产新药的药品生产企业法人营

业执照、药品生产许可证、《药品生产质量管理规范》（GMP）达

标证书、药品新药证书及生产批件、药品质量检验标准、近期

国家药检部门药检报告单、新药使用说明书、药品物价批文、

药品宣传资料等，进口新药的进口药品注册许可证、国内总经

销企业法人营业执照、药品经营许可证、《药品经营质量管理

规范》（GSP）达标证书、进口药品检验报告单、新药使用说明

书、物价批文、药品宣传资料等。2004年 6月 30日以后，国家

食品药品监督管理局要求药品生产企业必须达到GMP标准，

GMP达标证书从作为药品质量优良的参考已成为新药必备的

资质。通过对新药资料的审核，可以确认申请的新药是否属

于合法生产、销售和使用之列，并了解药品的质量层次，而这

些信息都将汇总在新药评审表里，在新药评审时为专家委员

投票表决提供参考。

近两年，随着药品招标工作的进一步规范，药品的合法资

质以及质量层次如原研、首仿等在招标环节已经经过了验证，

且公布的招标目录中药品的信息完整，与我院新药评审表内

容基本一致。为了减少不必要的重复劳动，我院简化了中标

药品提出新药申购所需的资料，药品申请入院销售只需提供

说明书、近期国家药检部门药检报告单、药品宣传资料即可，

中标新药评审表也只需添加医院在用的同成分、同类产品的

信息即可。

4 评审标准的变化
在新药引进过程中，评审会对新药能否入院使用起决定

作用，除了遵循“公正透明、科学合理、适度控制”的原则，评审

会在如何选择新药上也有一定的标准。我院是三级甲等大型

综合医院，疑难杂症患者较多，对于进口或合资厂家生产的原

研新药引进力度较大，如德国勃林格殷格翰公司生产的噻托

溴铵（思力华）、美国辉瑞公司的普瑞巴林（乐瑞卡）等，都在进

入中国市场不久后，就通过新药评审会进入我院临床使用。

对于国产新药品种，具有规模的知名厂家生产的名优产品更

容易获得评审会的认可，如华北制药集团制剂有限公司生产

的阿莫西林胶囊与其他厂家生产的阿莫西林胶囊比较，委员

们大多会选择前者进入我院使用。

近几年，随着“医改”的逐步深入，新药是否为“医保”品

种、是否为国家基本药物目录内的品种也成为新药是否能进

入我院使用的评审的标准之一。

5 对药学工作人员知识结构要求的变化
在我院，委员会秘书由药学专业人员兼任，平时负责新药

资料的收集和新药评审表的填制工作。新药评审表主要包括

药品的通用名、商品名、规格、包装、生产厂家、质量层次、价

格、日费用、我院同成分产品数量、同类产品数量等简要信

息。在新药评审会上，委员会秘书需要对每个新药品种作简

要介绍，并回答专家提问。为了保证提供信息的准确性，药学

工作人员必须具备踏实认真的工作态度和丰富的专业知识，

并根据不同时期的要求更新、提升自身的知识结构。

2001年 12月，新修订的《药品管理法》对药品标准进行了

修订，规定我国药品实行一级标准，即国家标准。2004年6月，

国家食品药品监督管理局要求药品生产企业必须完成GMP改

造。在此以前，药品市场繁荣而不规范，假药、劣药充斥市场，

药学工作人员需要熟知药品法规，掌握需要通过收集哪些资

料来辨别药品的合法资质，杜绝假冒伪劣药品进入医院。如

收集新药的新药证书、生产批件、批准文号、注册商标等证明

文件，并核对文件的有效期。为了避免个别厂家的价格欺诈

行为，需要厂家提供物价部门的物价批文原件等。

近年来，一方面药品生产企业 GMP 达标、经营企业 GSP

达标、药品监督管理部门对药品市场监督管理力度的不断加

大，使得我国药品质量有了质的改变，医院药品品种趋于饱

和，“医保”及农村合作医疗覆盖的范围越来越广。在这些前

提下，参与新药引进管理工作的药学人员需要掌握更全面的

药品知识，如药动学、药物经济学知识和药品的“医保”信息

等。在新药评审会上除介绍新药的药理作用，提供医院在用

同成分品种的数量、名称和价格信息以外，还需说明申购新药

与医院在用同成分或同类产品的异同、比较优势等。

6 结果与讨论
通过分析我院 2002－2011年新药引进管理工作中的变

化，可以看到我院新药引进管理工作在 10年里，总体保持稳
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在信息化、高新技术突飞猛进的时代，医院的发展离不开

信息化技术的广泛支持。门诊药房作为医院药品重要的集散

地，在加强药品管理、人员管理方面面临着诸多问题和挑战，

如果仅仅依靠人力资源进行统筹安排，不仅达不到预定的目

标，而且往往造成事倍功半的尴尬局面[1]。如何有效地进行信

息化建设？通过我院2年多以来在门诊药房全面施行门诊取药

叫号系统的实践证明：切合实际地在门诊药房管理中应用信

息化技术可加强药品管理、提高人员调度水平，并将最终促进

整个药房服务质量的提高，积极有效地避免调剂差错的产生。

本文通过介绍我院门诊药房药品库存管理系统、处方确

认系统和门诊取药叫号系统的使用情况，从药品的管理和人

员管理方面阐述网络一体化在门诊日常工作中的广泛应用，

体现信息化技术在现代化药房中的巨大作用[2]。

1 网络一体化在药品管理中的应用
药品库存管理系统、处方确认系统和门诊取药叫号系统

是网络一体化中常用的系统，其中尤以门诊取药叫号系统为

网络一体化系统在我院药房管理中的应用
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摘 要 目的：介绍网络一体化系统在门诊药房药品、人员管理中的应用，提高门诊药房管理水平。方法：分析药品库存管理系

统、处方确认系统和门诊取药叫号系统分别在某院门诊库存管理、处方核对及日常窗口合理安排、人员灵活调度方面的作用。结

果与结论：网络一体化系统的广泛使用，不仅使门诊全面实现了双人核发投药制度，同时通过计算机强大的数据统计分析功能，可

全面分析门诊工作量与窗口和人员安排方面的匹配程度，使被动、烦琐的调剂工作变得更加灵活、可控。因此，网络一体化建设可

有效提高药房管理及服务质量水平。
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patient pharmacy，and to improve the management of outpatient pharmacy. METHODS：The effects of drug inventory management

system，prescription check system and outpatient pharmacy queuing system were analyzed in respects of outpatient inventory man-

agement，prescription check，reasonable arrangement in daily window and flexible personal scheduling，etc. RESULTS & CON-

CLUSIONS：Extensive use of network integration system not only full realized the double checking and dispensing system in the

outpatient department，but also comprehensively analyzed the outpatient workload and matching degree of window with personnel

arrangement through the powerful data statistical analysis function of the computer；the passive and tedious adjustment situation had

become more flexible and controllable. The network integration can improve the pharmacy management and service quality.
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定。目前，由于有关部门对新药引进管理工作缺乏指导性建

议，各医疗机构均在摸索中积累经验。我院在新药引进管理

工作中一直秉承“合理合法、科学规范”的原则，有完整的程序

和流程，采取了一定的措施避免不正当促销手段的干扰，在新

药评审的过程中尽可能提供了客观的新药信息；工作中产生

的变化多与国家药事管理法规的修订及国家的“医改”政策相

关，均有理有据，对于初步建立科学合理的新药引进管理工作

有一定的借鉴意义。但是，在药品评审的过程中，无论是药学

工作人员对新药的介绍还是评审专家委员对新药的选择与

否，都难以避免主观的影响；而且从新药资料的收集到新药的

评审和购进，耗时耗力，也增加了新药遴选工作的难度。如何

最大化地利用现有的现代化信息技术，如通过刷药品电子监

管码直接导出药品信息、提高新药引进工作效率、量化药品评

价指标、避免主观性的影响等，都是新药引进管理工作科学、

合理、规范化发展的方向。
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