
  40

医学前沿 : 2024 年 6 卷 2 期
ISSN: 2705-1366(Online); 2737-4300(Print)

药剂科在新药引进与评估中药品筛选中的职责与挑战

刘万里 1　谭红梅 1　张利侠 1　仙园园 1　郭义城 2 通信作者

1 解放军第 946 医院药剂科　新疆伊宁　835000

2 解放军第 946 医院创伤神经外科　新疆伊宁　835000

摘　要：药品管理是医院运营管理的一个主要内容，新药引进则是其中的关键环节。作为新药引进的核心部门，药剂科在

新药品的筛选中发挥着重要作用，直接影响药品质量和临床用药安全。本文主要针对药剂科在新药引进与评估中药品筛选

中的职责与挑战进行综述。
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在现阶段的医院管理中，为了确保患者能够获得最佳

医疗服务，医院会定期结合治疗需求对药品库存进行更新，

添加一些新的药物品类，以达到提升整体医疗治疗的目的。

随着医疗水平的高速发展，不断有新型药物被投入使用，同

类别且功效相似的药物越来越多，在增加药品筛选空间的同

时，也给新药引进工作带来较大难度 [1]。药剂科是医院的

重要科室之一，在新药引进工作中，不但要保证新药筛选的

合理性，还要站在专业角度对引进原因展开分析，并及时反

馈至药事委员会审核讨论 [2]。所以，加强药剂科在新药引

进药品筛选方面的管理，对于新药质量和医院医疗水平的提

升具有重要意义。

1 新药引进流程

1.1 新药分类

以国家相关部门颁布的法律法规为依据，针对需要引

进的新药以药物成分，应用范围，适应证等作为标准，对其

展开类别划分 [3]。

1.2 新药评价

在对需要引进新药品类信息，药效评价报告（国内外）

等资料进行收集的基础上，比对同品类各种新药的功效，使

用，副作用以及经济效益，同时查询和汇总临床用药反馈情

况。药剂科安排专业药师结合上述信息展开新药的整体评

价，为今后的新药使用指导奠定基础。

1.3 新药审批讨论

新药审批会议是针对新药引进工作开展的专项会议，

通常由医院的药事管理委员会组织召开，以院长，主要科室

主任以及药学和医学专家为主要成员。会议开始前，需要先

开始新药引进登记，该项工作由药事管理委员会办公室负

责，内容涵盖新药生产厂商的详细信息和宣传资料，应被纳

入哪类新药，医院是否已有同类药品，若有则应将二者的信

息，功效等进行分析对比，随后再提交药事管理委员会进行

讨论。会议开始后，先听取厂家代表对新药的成分，药效，

不良反应等情况进行讲解，再结合收集的各方面信息展开讨

论，最后结合医院的整体情况和药品需求，对需要引进的新

药以投票的方式表决 [4]。

1.4 新药引进确定

药事管理委员会在对引进新药投票时，除了要关注药

品的性质，成分，效用等信息之外，还要了解药品的价格与

用途，并在对其进行综合考虑后，选择不记名投票的方式。

通过的药品得票至少要达到 2/3 以上，且当场宣布引进的药

品名称，以确保新药引进的合理性和公正性。

1.5 签订合同

在确定需要引进的新药品类后，需要在遵守医院规定

的基础上与供货商签订药品购进合同，并提醒厂家在对新药

进行宣传时，严格遵守国家法律规定，避免开展违法促销活

动 [6]。

1.6 新药引进后管理

新药引进后仍要实施严格管理，即在对其临床疗效，

副作用，并发症等各方面情况进行反馈的基础上，通过规范

有效的反馈渠道，对新药的临床应用效果展开综合评价 [6]。

2 新药引进与评估中药品筛选的职责

2.1 初审

成立初审小组，组内成员均为药剂科的资深临床药师，

工作内容以引进新药的各方面审核为主，即在对新药信息，

效用，使用，引进必要性等资料进行审核的同时，对生产厂

家及供货商的各项资质，证书等进行初审 [7]。

2.2 药品的采购

药品采购是药剂科临床药师的主要工作内容，任何科

室均不得以临时用药作为理由大肆采购新药。药剂科应联合
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医院管理部门结合实际情况，完善管理制度，合理调剂药物，

确保药品存储和使用的合理性 [8]。

2.3 新药品引进时质量审核

首先，安全性审查：在新药引进的过程中，药剂科工

作人员不仅要详细审查药品生产厂商的经营资质，还要对

药品的效期，生产日期，名称，规格等相关信息加以关注。

进口药品还要对口岸检查报告、进口注册证等资料进行严格

审查 [9]。其次，有效性审查：部分新药引进的目的是治疗

一些顽固性疾病，所以，药剂科要特别关注药品的主要功效。

最后，真实性审查：在医疗水平不断提升的背景下，药品市

场竞争愈发激烈，导致部分销售药品的公司和个人，为了顺

利将药品推入医院，采取了伪造药品信息资料的卑劣行为。

因此，药剂科需要委派专业水平较高的药师严格鉴别和审查

新药的各种资料 [10]。

2.4 向临床推荐使用初审通过的新药品

新药品初审通过后，药剂科工作人员一方面要将药品

的资料进行整理，存档，另一方面还要将包含药品名称，主

要成分，说明书等内容在内的资料编辑成文件，并提交给相

关部门进行审核 [11]。同时再将药师对新药品的初审意见文

件提供给临床，作为参考依据。

2.5 跟踪记录临床疗效及临床反应

初审的新药经审核批准后才能购进，但要控制首次购

入量，先进行临床试用。同时药剂科需安排相关药师做好该

药品的跟踪随访记录，时间以 2 到 4 个月为准 [12]。记录内

容包括患者的年龄，病情，治疗前的主要症状，用药后的

症状改善，既往用药详情以及本次治疗用药的时间，剂量，

好转情况等。此外，还要详细登记患者用药后是否出现不

适反应和具体的不适症状 [13]。每一种新药在临床试用后，

均需要药师将其与其他同类药品的使用情况进行对比分析，

确保筛选的新药疗效佳，不良反应少，价格合理。

3 新药引进与评估中药品筛选的挑战

抗菌药物和中成药注射剂等辅助用药用量较大是药品

筛选中的主要问题之一，不仅会对医院药品占比控制产生

负面影响，还会给患者带来较大经济负担。因此，医院除

了要对此类药品的使用严加管控之外，还要在引进过程中，

充分评估其应用价值。其次，辅助用药滥用现象，特别是“一

品双规”的使用，可能会导致医院辅助用药比例上升。对此，

医院应建立完善且严格的药品引进和使用管理制度，在确保

辅助药品合理合规的同时，将非必要的浪费和潜在医疗风

险降到最低。其三，新药引进后的滞销问题。医院在新药引

进之前，应先对市场和医院需求展开详细的调研分析，以确

保引进的新药品种与患者的实际需求相符合。不仅如此，医

院还应建立有效的药品库存管理制度，避免产生滞销药品。

其四，科室临时申请药品导致的多科室使用，是影响药品的

合理分配及使用的主要因素。医院应结合具体情况建立相应

的申请，审批等相关流程，以确保新药的申请，引进和使用

与药品管理规定和治疗需求相匹配。其五，医院药品的品

种规格数量远远超过同级别医院药品品种规格的数量标准。

对此，医院应结合实际需求，在详细了解药品使用频率的基

础上，对药品目录进行优化，减少不必要的药品种类，提高

药品使用的效率和效果。

4 新药引进与评估中药品筛选的对策

4.1 提高新药信息交流 

构建药品信息室，订阅相关的药学期刊，利用网络查

阅新药信息，对国内外的新药动态予以关注和充分了解，是

进行新药信息交流的重要前提。在对新药信息收集的过程

中，药剂科不但能够获取更多的信息资料，还能避免盲目的

进行新药引进。临床药师则能通过这些信息资料，详细了解

新药的发展和使用情况，为临床用药的安全性奠定基础。

4.2 遵循新药引进原则 

新药引进需要遵循《处方管理办法》中的相关规定：

对品类相同，成分相同，品牌不同的新药引进进行限制；严

格审查药品生产厂家的销售员；结合引进新药的经济效益；

优先引进有利于医院专科疾病和新技术临床应用的相关药

物；在同类药品的筛选中，应优先筛选信誉度良好，价格合

理，获得国家权威机构认定厂家生产的药品 [14]。

4.3 严格新药引进审批程序

新药引进过程中，需要严格遵守医院的相关规定与流

程，以审批手续的完善为基础，合理筛选药品种类。同时对

新药的试用效果进行跟踪管理，以确保引进药品的科学合理

性 [15]。

4.4 审查新药引进渠道

对新药的所有信息和销售代表的资质均需要进行反复

审查，还要对药品的检验报告，证书等信息资料进行归档留

存 [16]。

4.5 严格保证新药引进规范

对医院新药引进的相关规范和制度进行改进和完善，

纠正新药引进期间的不正之风，确保流程的透明化，详细说

明新药引进品种，采购以及折扣结算等各个环节情况，为新

药引进的规范性奠定基础。

4.6 加强新药引进的后续管理

新药引进后，不仅要重视后续管理工作，还要对治疗
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效果，不良反应等相关资料进行归纳分析，并展开相应的药

品培训，确保相关科室的医护人员能够掌握新药，尤其是针

对某一种疾病药物的详细信息。

5 结语

在医院引进新药的过程中，药剂科作为核心部门，不

仅要对药品引进的原因进行深入分析，还要科学筛选药物品

类，并将其报与药事委员会，从而提升新药引进的质量。新

药引进要在品类，品牌及价格限制的基础上，优先筛选大品

牌，基本医保和急用药品。通过加强对新药引进的管理水平，

可以更好地保证新药质量，更有利于提高医院的药物临床治

疗水平，提高患者用药有效性、安全性、经济性。
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