
陕食药监函〔2017〕152号

陕西省食品药品监督管理局

关于对省十一届政协五次会议第358号

提案答复的函

富君委员：

    您提出的《关于推进儿童用药研发和规范管理的提案》（第358号）收悉。现答复如下：

    保障儿童用药是儿童健康的关键，促进儿童用药安全科学合理使用，您站在保证儿童用药安全有效和确保儿童生命安全的高度，提出了一项惠民利民的建议，对于防治儿童疾病、提升儿童健康水平具有重要意义。我们表示衷心感谢和赞同。

针对调研中存在的现象，您提出“加大对儿童药物制剂品种、剂型、规格的研发和生产。由于儿童用药新新产品研发投入大、周期长、评价难度大，且生产销售风险大，利润相对较低，医药企业及科研单位对儿童用药的研究和生产积极性不高。为此，国家有关部门应出台相应的政策，扶持企业研发和生产儿童生理特点的新品种、新剂型，生产出更多的规格，提高临床用药的可选择性。也可充分利用、开发现有的药品资源，将疗效较好的药品研制成更适合儿童使用的剂型，以提高小儿患者的用药依从性。”对于儿童用药提出了科学的建议，是保证儿童健康成长的基础，具有重要的现实意义。2013年2月22日，国家食品药品监督管理总局就下发了“国家食品药品监督管理局关于深化药品审评审批改革进一步鼓励药物创新的意见”（国食药监注[2013]37号），提出“鼓励研发儿童专用剂型和规格。鼓励企业积极研发儿童专用剂型和规格，对立题依据充分且具有临床试验数据支持的注册申请，给予加快审评。会同有关部门研究在招标、定价、医保等方面鼓励儿童用药研发的综合措施。”为推进儿童用药的研发、剂型、规格等给予鼓励，并在注册申报及药物销售方面也给予了政策支持。

我省为保障儿童基本用药需求，依据2014年5月21日，国家卫生计生委、国家发展改革委、工业和信息化部、人力资源和社会保障部、国家食品药品监督管理总局、国家中医药局联合发布的《关于保障儿童用药的若干意见》（国卫药政发〔2014〕29号）精神，我们在工作中积极落实文件内容，积极引导企业自主研发儿童药，鼓励企业生产适合儿童服用的药品剂型和规格，优先支持儿童药生产企业开展产品升级、生产线技术改造，推动企业完善质量管理体系，提升产品质量水平，保障儿童药用药安全。促进儿童用药安全科学合理，极力缓解儿童用药适宜品种少、适宜剂型和规格缺乏的现状。为儿童用药的申请建立绿色通道，从注册程序上为儿童药物的注册开通绿色通道，优先对儿童品种进行省级程序的办理，积极与国家总局相关部门协调，以保证儿童药物的审评、审批快速完成。2014年陕西海天制药有限公司根据药品标准中用法用量，以补充申请申报四季抗病毒合剂增加儿童用规格的申请，我局按药品注册相关程序，积极进行相关审查，以最短的时间上报国家食品药品监督管理总局，该品种已于2016年初得到国家食品药品监督管理总局的批准并取得药品补充批件。2016年初陕西东科制药有限责任公司生产的独家专利品种黄龙止咳颗粒申请增加儿童适宜规格，方便儿童分剂服用，促进儿童用药升级，依据该品种标准中用法用量的实际，企业申请在原规格每袋装10g的基础上增加每袋装3g的儿童用药规格。我局以最快速度完成省级形式审查，于5月份将相关资料上报国家总局。据企业申请注册处以省局办公室函“关于建议加快黄龙止咳颗粒审评审批的函”向国家食品药品监督管理总局反映了企业诉求，并抄送国家药品审评中心。该品种已于2016年底得到国家食品药品监督管理总局的批准并取得药品补充批件。

下一步我局将全面贯彻《国家食品药品监督管理局关于深化药品审评审批改革进一步鼓励药物创新的意见》（国食药监注[2013]37号），健全儿童用药管理的相关制度，完善儿童临床用药规范，鼓励企业积极完善说明书中儿童用药信息。加强儿童用药不良反应监测和再评价。加大对儿童用药安全宣传，积极向医师和患儿家长普及儿童用药知识，在儿童用药的管理制度上进一步完善和建立儿童用药评价制度，支持儿童药品临床试验基地和儿童用药评估系统建设的力度。临床上督促企业主动搜集儿童用药不良反应报告，并对其进行分析和评价。儿童用药说明书严格按照《药品管理法》及原国家食品药品监督管理局《药品说明书和标签管理规定》的相关要求进行规范,确保儿童用药安全。

                        陕西省食品药品监督管理局

                             2017年4月12日
（联系人：刘卫堂，电话：029—62288043) 
（公开属性：主动公开）

抄送：省政府督查室，省政协提案委员会。

陕西省食品药品监督管理局办公室            2017年4月12日印发
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