
2024.6 | 111

药品合理使用与监管政策
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摘      要  ：  �本文全面探讨了药品合理使用与监管政策的重要性和关联性。文章介绍了药品合理使用的基本原则，包括安全性、有

效性、经济性和个体化原则，随后详细阐述了药品监管政策的主要内容，如药品注册审批、生产质量管理、经营许

可、销售管理和使用管理，以及药品不良反应监测和召回制度。进一步分析了药品合理使用与监管政策之间的相互作

用，并介绍了我国药品合理使用与监管政策的现状，指出了存在的问题和挑战。同时，本文也借鉴了国际药品合理使

用与监管政策的经验，探讨了未来药品合理使用与监管政策的发展趋势，包括信息化技术的应用、药品全生命周期管

理理念的推广、患者参与药品合理使用的倡导，以及跨界合作与多元化监管模式。
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Abstract  :  � This paper comprehensively discusses the importance and relevance of rational drug use and 

regulatory policies. This paper introduces the basic principles of rational drug use, including safety, 

effectiveness, economy and individualization principles, and then elaborates the main contents of drug 

regulatory policies, such as drug registration and approval, production quality management, business 

licensing, sales management and use management, as well as adverse drug reaction monitoring and 

recall system. The interaction between rational drug use and regulatory policy was further analyzed, 

and the status quo of rational drug use and regulatory policy in China was introduced, and the existing 

problems and challenges were pointed out. At the same time, this paper also draws on the experience 

of international rational drug use and regulatory policies, and discusses the development trend of 

future rational drug use and regulatory policies, including the application of information technology, 

the promotion of the concept of drug life cycle management, the advocacy of patient participation in 

rational drug use, and cross-border cooperation and diversified regulatory models.
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引言

药品在现代医学中扮演着关键角色，对保护人类健康和生命安全至关重要。不合理用药和监管不足可能引发严重的健康问题和社会成

本。因此，研究药品合理使用与监管政策，以优化药品管理和提升用药合理性，显得尤为重要。尽管我国在药品合理使用与监管方面已取

得进步，但仍面临诸多挑战。本文将审视当前政策现状，识别存在的问题，并探讨解决方案，旨在为药品监管的改进提供借鉴。实现药品

合理使用与监管需要政府、医疗机构、药品企业及公众的共同努力，通过不断完善监管体系，提升用药水平，确保公众健康权益。

一、药品合理使用的基本原则

（一）安全性原则

安全性原则要求药品使用过程中必须确保患者安全，避免不

必要的风险和副作用。医生在选择药物时，应权衡其疗效与潜在

风险，并采取适当的措施来预防或减轻不良反应。

（二）有效性原则

有效性原则强调药品使用应基于科学证据和临床实践指南，

确保药物对治疗特定疾病或症状有明确的疗效。[1]医生应根据最新

的医学研究和指南，为患者提供最合适的治疗方案。

（三）规范性原则

规范性原则是指药物治疗的过程中应严格遵循国家颁布的临
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床用药指南，依据诊疗规范和诊疗路径进行，根据患者的病情对

药物品种的选择、剂量、剂型、给药途径等进行规范性指导。

（四）经济性原则

经济性原则是指在保证药品安全和有效的前提下，尽可能使

用成本效益最高的药物。这涉及药品的价格、患者的经济承受能

力以及医疗保险的覆盖范围。合理用药不仅要考虑治疗效果，还

要考虑药物的经济性，避免资源的浪费。

（五）个体化原则

个体化原则是指药品使用应根据患者的具体情况来定制，包括

年龄、性别、体重、肝肾功能、过敏史、并发症等因素。医生应根据

每位患者的特点，制定个性化的用药方案，以实现最佳的治疗效果。

二、药品监管政策的主要内容

（一）药品注册审批

药品注册审批是药品进入市场的第一道关卡，新药开发商必

须向药品监管机构提交详尽的药品安全性、有效性数据和临床试

验结果。监管机构对这些数据进行严格的科学审查，只有当药品

被证实满足既定的安全性和有效性标准后，才会获得批准上市。[2] 

这一过程确保了市场上的药品具有可靠的治疗效果，并且在使用

过程中对患者构成的风险最小化。

（二）药品生产质量管理

药品生产质量管理（GMP）是确保药品在生产过程中保持质

量的黄金标准。监管机构定期对药品生产企业进行检查，确保其

生产设施、流程、原料和最终产品严格符合规定的质量标准。通

过这种预防性和持续性的监控，药品的质量和安全性得到了有效

保障，从而极大地降低了患者使用药品的风险。

（三）药品经营许可和销售管理

药品经营许可和销售管理要求药品经营企业必须获得监管机

构颁发的许可证，方可进行药品的批发和零售。监管政策还规定

了药品销售的条件和限制，包括处方药与非处方药的分类销售、

药品广告的监管等，旨在防止药品的滥用和误用，确保药品在市

场上的流通和使用符合严格的规定。

（四）药品使用管理

药品使用管理涉及医疗机构和医务人员如何处方、分发和使用

药品。监管政策通过制定用药指南、实施处方审核和药品使用监测

等措施，促进药品的合理使用，减少药品相关风险。这些措施有助

于提高医疗服务的质量，确保患者获得最佳的药物治疗效果。[3]

（五）药品不良反应监测和召回制度

药品不良反应监测和召回制度是药品上市后监管的重要环节。监

管机构通过建立药品不良反应监测系统，收集和分析药品使用过程中

的不良反应报告，及时识别和处理潜在的安全问题。在必要时，监管

机构可要求企业召回问题药品，以保护公众健康。这一制度的建立和

维护，为患者提供了额外的安全保障，确保了药品市场的健康发展。

通过这些综合性的监管措施，药品监管政策为公众提供了强

有力的保护，确保了药品的质量、安全性和有效性，从而为维护

公众健康和社会福祉做出了重要贡献。

三、药品合理使用与监管政策的关联

（一）监管政策对药品合理使用的引导作用

监管政策通过设定药品的研发、生产、销售和使用标准，为

药品合理使用提供了法律和制度框架。例如，药品注册审批确保

了上市药品的安全性和有效性，药品生产质量管理保障了药品的

生产质量，药品经营许可和销售管理规范了药品的市场行为，药

品使用管理提供了用药指南和处方审核，药品不良反应监测和召

回制度则有助于识别和处理药品使用中的问题。这些政策引导医

疗机构和医务人员在实践中遵循药品合理使用原则，为患者提供

适宜的治疗方案。

（二）药品合理使用对监管政策的反馈和调整

药品合理使用在实践中产生的数据和经验，如药品使用模

式、疗效、不良反应等信息，为监管政策提供了重要的反馈。监

管机构通过对这些信息的收集和分析，可以评估现有政策的实施

效果，发现潜在的问题和风险，从而对监管政策进行必要的调整

和优化。促进合理用药并非凭借药学部门一方力量即可达成，更

需要多学科协作，在充分调动临床和其他职能科室的积极性前提

下，通过临床药师的全程参与，构建多学科协作的临床合理用药

评价体系，使合理用药管理更加科学。[4]

四、我国药品合理使用与监管政策的现状

（一）药品监管政策体系的建设

我国药品监管政策体系以《药品管理法》为核心，涵盖了药

品的注册审批、生产、流通、使用和监管各个环节。国家药品监

督管理局（NMPA）负责全国的药品监管工作，通过实施药品

生产质量管理规范（GMP）、药品经营质量管理规范（GSP）

等标准，确保药品的质量和安全。[5]此外，我国还建立了药品不

良反应监测系统，以及药品召回制度，以加强对药品上市后的 

监管。

（二）药品合理使用推广和教育

在我国，政府和医疗机构高度重视药品合理使用，采取多种

措施提升医务人员和公众的用药素养。政府定期组织药品知识培

训，发布用药指南，并提供患者教育，以增强医务人员的用药技

能和公众的用药知识。此外，教育部门也在中小学和大学课程中

加入基本药物知识教育，培养正确的用药观念，为全民健康素养

的提升奠定基础 [6]。

（三）存在的问题和挑战

尽管取得了一定的进展，我国药品合理使用与监管政策仍面

临诸多挑战。包括药品监管体系不够完善，监管力度和资源分配

不均，药品不合理使用现象依然普遍，如抗生素滥用、过度医疗

等问题。此外，药品信息不对称、医务人员用药知识更新不足、

患者自我药疗意识薄弱等问题也影响了药品的合理使用。解决这

些问题需要政府、医疗机构、药品企业和公众的共同努力，以及

更加科学、严格的监管政策和教育措施。[7]
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五、国际药品合理使用与监管政策的经验借鉴

（一）美国药品监管政策的特点

美国的药品监管体系由食品和药物管理局（FDA）负责，其

对新药上市前的审批非常严格，要求提供充分的数据证明药品的

安全性和有效性。此外，FDA对药品广告进行监管，并建立了药

品不良反应监测系统（FAERS），以及药品召回制度，确保药品

市场的规范和药品使用的安全。

（二）欧盟药品监管政策的特点

欧盟的药品监管体系以欧洲药品管理局（EMA）为核心，强

调成员国之间的协调和合作。欧盟的药品监管政策基于科学和证

据的决策，要求药品上市前进行严格的评估。欧盟还建立了药品

监控网络（EudraVigilance）和药品风险评估管理系统，以监控

药品的安全性和有效性。

（三）日本药品监管政策的特点

日本的药品监管体系由厚生劳动省（MHLW）和其下属的药

品和医疗器械管理局（PMDA）负责。日本在药品审批方面采取

快速通道，尤其在某些情况下，允许在临床试验数据不充分的情

况下批准新药上市，但随后要求进行上市后研究以补充数据。[8]日

本还建立了药品不良反应报告和评估系统（PMDA），以及药品

使用指南和患者用药教育，以促进药品的合理使用。

（四）国际合作与交流

随着全球化的加深，国际药品监管合作与交流日益增加，如

世界卫生组织（WHO）和国际药品监管机构联盟（ICMRA）等组

织，它们在推动全球药品监管一致性、促进安全信息共享和提升监

管能力方面发挥了关键作用。通过这些合作，各国可以共享资源、

经验和最佳实践，共同应对药品安全和合理使用的全球挑战。

通过学习国际药品监管政策和参与国际合作交流，我国能够

进一步完善药品监管体系，提高药品合理使用水平，保障公众健

康，并为全球药品监管贡献中国智慧。

六、药品合理使用与监管政策的发展趋势

（一）信息化技术在药品监管中的应用

随着信息技术的飞速进步，药品监管领域迎来了革命性的变

革。这些技术的发展为药品监管提供了前所未有的强大工具和方

法，极大地提高了监管的效率和效果。

大数据和人工智能技术的应用为药品监管带来了巨大的潜

力。通过收集和分析大量的药品使用数据，这些技术能够帮助监

管机构发现潜在的药品不良反应和相互作用，从而更及时地发出

警告和指导。此外，这些技术还能够预测药品的使用趋势和需

求，为监管决策提供科学依据。[9]

信息化技术的应用还提高了监管决策的科学性和准确性。通

过建立基于数据的决策支持系统，监管机构能够更加客观和准确

地评估药品的风险和效益，制定更加合理的政策和规定。

（二）药品全生命周期管理理念的推广

药品全生命周期管理是一个全面而系统的监管框架，旨在确

保药品从研发到淘汰的每一个阶段都符合安全性和有效性的标

准，以保护公众健康。在这一过程中，药品监管机构扮演着关键

角色，负责审查药品的研发和生产，监督流通和使用环节。通过

发放许可和实施销售管理，监管机构确保药品合法流通和使用，

并促进医疗机构和患者的合理用药。

药品全生命周期管理强调各方之间的信息共享和合作。通过建

立有效的沟通机制，监管机构、医疗机构、药品企业和患者共同提

高药品使用的安全性和有效性。例如，药品企业和医疗机构可以合

作分析药品使用数据，以改进药品配方和剂型；监管机构可以与医

疗机构合作，监督药品的不良反应，并及时发布警告和指南。[10]

（三）患者参与药品合理使用的倡导

患者参与药品合理使用是提升用药效果和减少药品不良事件的

重要途径。通过教育和培训，提高患者的用药知识，鼓励患者积极参

与治疗决策，可以增强患者对药品治疗的依从性，减少不合理用药。

（四）跨界合作与多元化监管模式

随着全球化的推进，药品监管不再是单一国家或地区的事情，

而是需要国际的合作与协调。跨界合作包括政府、药品监管机构、

医疗机构、药品企业、学术界和患者组织等多方的参与，通过多元

化的监管模式，共同应对全球性的药品安全和合理使用挑战。

这些发展趋势反映了药品合理使用与监管政策的持续进化和完善，

有助于构建更加安全、有效和经济的药品使用环境，保护公众健康。

结束语

药品合理使用与监管政策是维护公众健康、促进社会和谐的

重要保障。随着科技的发展和社会的进步，我们需要不断更新观

念，创新方法，加强合作，以应对药品合理使用与监管的新挑

战。同时，也要充分发挥药品在疾病预防、诊断和治疗中的重要

作用，为构建健康中国、实现全民健康贡献力量。
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