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摘　要　目前我国药品审评时间长的问题已经引起业界广泛关注，药企付费以加快药品审评已成为制药行业的一致
呼声。本文通过分析美国药品审评付费制度以及实施后产生的利与弊，结合我国药品审评现状，探讨如何运用收费方式加

快我国药品审评。
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　　药品上市需要经过药品监管部门的审批，审评
时间的长短在一定程度上决定了患者能否及时使

用到所需的药品。目前我国药品审评时间长的问

题引起了制药行业的广泛关注，业内人士一致认为

审评费用过低、审评人员严重不足是影响审评时间

的重要因素，在此情况下，提高药品审评收费标准，

由药企付费来加快审评已成为制药行业的一致呼

声。美国国会在１９９２年颁布了《处方药申报者付
费法案》（《ＰｒｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎＤｒｕｇＵｓｅｒＦｅｅＡｃｔ》，ＰＤＵ
ＦＡ），授权美国 ＦＤＡ可在５年内向申报药品的制
药企业收取费用，一定程度上缓解了美国药品审评

资金不足、人手不够的情况，此后国会又通过一系

列法案将５年的临时授权延续至今。本文通过分
析美国药品审评付费制度以及实施后产生的利与

弊，结合我国药品审评现状，阐述该法案对我国的

启示，供我国药事管理部门决策参考。

!

　我国药品审评现状

１１　审评时间
我国药品审评工作主要由国家食品药品监督

管理总局（ＣｈｉｎａＦｏｏｄａｎｄＤｒｕｇＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，
ＣＦＤＡ）下属的药品审评中心负责，在 ２００７年《药
品注册管理办法》中规定的技术审评时间见表１。

表１　药品审评中心法定技术审评时间

申请类型 工作日／天 按月计算ａ

新药临床试验 ９０ ３
新药临床试验（特殊审批） ８０ ２７
新药生产 １５０ ５
新药生产（特殊审批） １２０ ４
ａ一个月以３０天计算

从表１可见，我国新药获批的法定审评时间应
为８个月左右，特殊审批为６７个月左右。然而，

１８２

 收稿日期　２０１４０３１９　　通信作者　Ｔｅｌ：０２５－８５３９１１８８　Ｅｍａｉｌ：ｓｈａｏｒｏｎｇ１１８＠１６３．ｃｏｍ
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实际上新药的审评时间远远超过法定期限，根据

２０１２年药品审评中心审评报告显示，２０１２年新
药临床试验申请进入药品审评中心的等待时间

为４～６个月，新药生产申请的等待时间为１１～
１２个月。法定审评时间与实际审评时间差距很
大，面对这一现状，药品审评中心应当考虑向企

业收取一定的申报费用，借助社会资源来缓解资

金缺乏、人手不足的压力，而不是简单的将技术

审评工作时间的起算点延至启动技术审评工作

开始。

１２　审评收费与审评人员
我国药品审评属于行政许可行为，根据《行

政许可法》第五十九条的规定，行政机关应当依

照法律、行政法规收取许可费用并全部上缴国

库。目前药品审评中心收费依据主要是计价格

［１９９５］３４０号文件，其中收费最高的为进口药品
注册审批费４５３００元，最低的是仿制药审批费复
审费，仅为１５００元。同样针对一个新化学实体
药物的审评，ＦＤＡ收费平均为 １８４万美元，而我
国药品审评中心的收费平均为 ２９３万元人民
币［１］。我国药品审评收费的性质是行政性费用，

数额较小，药品审评中心作为全额财政拨款单位

不能直接将收取的费用用于药品审查，因而此种

收费对我国加快药品审评意义不大。

由于审评收费低、编制有限，我国药品审评中

心缺乏资金聘请更多审评专业人员，目前我国药品

审评中心仅有 １０３名审评专业人员，而美国 ＦＤＡ
在２０１１年实际负责药品审查工作的人员有３２６４
名，２０１２年达到３２８１名，２０１３年预计将有３６０３
名工作人员［２］。

'

　美国
./56,

概述

２１　实施背景及效果
２０世纪８０年代，美国对新药的平均审查时间

是３１３个月［３］，审评时间长主要有两方面原因：一

是ＦＤＡ缺乏充足资金聘请专家，二是 ＦＤＡ在加快
患者及时获得药品和确保药品安全有效之间难以

权衡。药品审评过程中，ＦＤＡ可能会犯两种错误：
取伪错误，即批准了一个不安全和／或无效的药品；
弃真错误，即未能及时批准一个安全有效的药品。

考虑到取伪错误的成本更加直接和明显，ＦＤＡ倾
向于用严格详尽的审查来避免该类错误，然而冗长

的审查过程延迟了药品上市，导致患者无法及时获

得药品，一定程度上ＦＤＡ犯了弃真错误［４］。

为了解决上述问题，１９９２年美国国会颁布
ＰＤＵＦＡ，授权 ＦＤＡ可向制药企业收取费用用于药
品审评，此后国会又通过ＰＤＵＦＡⅡ、Ⅲ、Ⅳ、Ⅴ ４部
法案将授权延续至今。自法案实施以来，ＦＤＡ药
品审评时间逐渐缩短：１９９３年标准审查时间中位
数为２２１个月，优先审查为１３２个月；２０１１年标
准审查时间中位数已下将至１３８个月，优先审查
下降为６４个月［５］。与２０世纪８０年代平均３１３
个月的审评时间相比取得了巨大进步，ＰＤＵＦＡ在
加快药品审评方面发挥了重要作用。

２２　药品审评付费制度
２２１　制药企业缴纳与免除费用　ＰＤＵＦＡ的核
心是药品审评付费制度，该制度建立在 ＦＤＡ和制
药企业的权利义务关系上。制药企业向 ＦＤＡ缴纳
费用是企业为加速审评所必须承担的义务。

法案颁布之前，财政拨款是 ＦＤＡ药品审查的
资金来源。法案授权ＦＤＡ可向提交新药申请（ｎｅｗ
ｄｒｕｇａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｓ，ＮＤＡ）以及生物制品许可申请
（ｂｉｏｌｏｇｉｃｓｌｉｃｅｎｓｅａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ，ＢＬＡ）的企业收取申
报者费用，并规定该费用不能替代政府拨款而只能

起到补充作用［６］。如今，财政拨款和申报者费用

构成了美国药品审查工作的资金基础。

法案中规定的申报者付费项目具体包括以下

３类：
药品申请费（ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｒｅｖｉｅｗｆｅｅｓ）：药品申

报者（通常为生产商）对于其所递交的 ＮＤＡ或其
补充申请、ＢＬＡ都应当缴纳一定费用；

生产设施费（ｅｓｔａｂｌｉｓｈｍｅｎｔｆｅｅｓ）：获得许可的
申请人要为其药品申请中的每项处方药生产设施

缴纳年费，除非该设施在该财政年度未生产处

方药；

产品费（ｐｒｏｄｕｃｔｆｅｅｓ）：获得许可的申请人要为
符合ＰＤＵＦＡ定义的每项产品缴纳年费。

为了确保企业的持久配合，ＰＤＵＦＡ严格规定
费用缴纳数额，每次授权法案都会规定单件药品法

定申请费，每年根据通胀因素对其做出适当调整，

这里的通胀因素主要指：前一财政年度居民消费价

格指数以及ＦＤＡ当年人力成本。药品申请费总收
入会随着收到的申请数量而变化，在确定单件设施

费和产品费之前，ＦＤＡ必须首先估算本年度的药

２８２
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品申请费总收入［７］。

药品申请费预估总收入的确定

首先，ＦＤＡ确定前一财政年度的等同全额申
请（ｆｕｌｌａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｅｑｕｉｖａｌｅｎｔ，ＦＡＥ）数量，经线性回
归后预估本年度 ＦＡＥ数量，药品申请费预估总收
入的计算公式如下：药品申请费预估总收入＝根据
通胀调整的药品法定申请费 ×（预估申请数量 －
费用减免申请数量）。

当申请人向ＦＤＡ提出申请时应当缴纳药品申
请费，若许可申请要求提交安全性、有效性的临床

试验数据，则申请人应全额缴纳申请费；不要求提

交安全性、有效性的临床试验数据或是提交要求临

床数据的补充申请都只需缴纳一半申请费；ＦＤＡ
不受理某项药品申请或者补充申请的需退回７５％
申请费；当某财政年度收取费用超过当年财政拨款

时，下一财政年度应减少费用收取。

生产设施费和产品费的确定

ＰＤＵＦＡ规定 ＦＤＡ收取的 ３种费用收入应当
各占总费用收入的１／３，因而药品申请费预估总收
入也是生产设施费和产品费总收入的预估值，单件

生产设施费和产品费计算如下：单件生产设施费＝
生产设施费预估总收入／上年度生产设施费申请数
量；单件产品费 ＝产品费预估总收入／上年度产品
费申请数量。ＦＤＡ审查过程所需的费用受到多方
因素影响，而制药企业的生产设施以及产品种类相

对较稳定，因此在计算设施费和产品费时只需用上

年度申请数量即可，不必以线性回归方式预测当年

收到的申请数量。

ＰＤＵＦＡ除了确立付费制度外，还规定某些药
品和企业享有费用免除待遇。比如规模较小、首次

提交ＮＤＡ或者 ＢＬＡ的小企业等可以免除药品申
请费，ＰＤＵＦＡ对于生产设施费以及产品费的免除
也有相应规定［８］，这种费用减免体现了 ＦＤＡ对药
品创新企业的支持。

２２２　ＦＤＡ费用使用范围　国会对费用使用范
围的限制实际上是对 ＦＤＡ职权的约束。ＰＤＵＦＡ
最初将大部分收入都用于聘请专家加快审评，随着

美国制药行业的发展，针对法案实施中出现的新问

题，国会在每５年一次的授权中逐步扩展了 ＦＤＡ
对费用的使用范围。ＰＤＵＦＡⅡ中使用范围拓展至
临床试验阶段；ＰＤＵＦＡⅢ不仅向前延伸至临床前
研究，还允许ＦＤＡ将费用用于药品上市后３年内

的监管；ＰＤＵＦＡⅣ、Ⅴ在Ⅲ的基础上取消了３年的
时间限制［６］。

２２３　ＦＤＡ工作目标和任务　ＦＤＡ要想获得企
业付费，必须履行相应义务———与制药企业协商确

定工作目标和任务，并且在每个财政年度结束后向

国会提交工作目标完成情况和财政状况年度报告，

国会以会议记录的形式向公众发布，接受监督，使

收费在公开、透明的条件下进行［９］。

ＰＤＵＦＡ及其授权法案中 ＦＤＡ的工作目标是
以完成９０％的申请审查作为衡量标准，留有１０％
的余地体现了目标制定的科学合理性。此外，ＦＤＡ
为标准审查和优先审查程序确定了不同的审查期

限，优先审查法定的审查期限为６个月，标准为１０
个月［５］。

２３　ＰＤＵＦＡ实施后出现的问题
２３１　ＦＤＡ收取费用过度导致信誉受损　药品
监管部门应当维护公众用药的合法权益，然而

ＦＤＡ过度依赖申报者费用使其倾向于为企业服务
而不是关注公众安全与健康，ＦＤＡ信誉由此受到
一定损害。ＰＤＵＦＡ的宗旨是加强 ＦＤＡ和制药企
业的沟通，共同促进安全、有效的新药及时上市，申

报者费用只是实现该宗旨的手段，将其看成是制药

企业对监管者的牵制无疑会阻碍法案最终目标的

实现［１０］。

２３２　国会拨款积极性降低、影响ＦＤＡ其他工作
的开展　审查费用应当由财政拨款和申报者费用
共同负担，后者只能作为前者的补偿，用于一些特

定的活动。然而申报者费用逐年增加，已经超越国

会拨款在药品审查费用中所占比例（表２），药品审
评的资金基础发生了质的变化。ＦＤＡ对申报者费
用的过度依赖直接削弱了国会总体上的拨款意

愿［１１］，导致那些需要财政拨款才能进行的重要活

动无法及时开展，除药品审评活动外的其他工作得

不到国会应有的关注。

２３３　药品安全问题　ＰＤＵＦＡⅠ实施后，ＦＤＡ忙
于应对审查期限的要求，对药品安全的关注程度有

所降低。美国联邦会计总署的数据显示，ＰＤＵＦＡ
Ⅰ颁布之前（１９８５～１９９２年），有３１％的新分子
实体药品因安全问题撤市，颁布之后（１９９３～２０００
年）撤市率上升至３４７％，并且从ＰＤＵＦＡⅠ期间的
１５６％上升至 ＰＤＵＦＡⅡ期间的 ５３４％。然而，
ＦＤＡ认为药品安全问题与审评速度不存在直接因
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果关系，药品获得上市只能说明批准该药时效益大

于风险，在上市后的使用过程中，医生和患者的不

合理用药、超说明书用药等因素都可能导致药品被

撤市［１２］。

表２　ＰＤＵＦＡ审查费用筹集情况 （单位：百万美元）

财政

年度

项目

总费用

机构预算

（拨款）

ＰＤＵＦＡ收费情况
数额 占项目总费用比／％

１９９４ ２３８０ ２１４９ ２３１ ９７
１９９８ ２６２６ １９９６ ６３１ ２４０
２００３ ４０３８ ２７４１ １２９８ ３２１
２００８ ６８０９ ３５３９ ３２７０ ４８０
２０１３ １２５６６ ４７７８ ７７８８ ６２０

来源：ＰｒｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎＤｒｕｇＵｓｅｒＦｅｅＡｃｔ（ＰＤＵＦＡ）：２０１２Ｒｅａｕｔｈｏｒｉｚａｔｉｏｎ
ａｓＰＤＵＦＡⅤ

２３４　ＦＤＡ职责权衡　上述关于药品安全性的
争论实际上反映了更深层次的问题：ＦＤＡ职责的
权衡。ＦＤＡ为了确保药品安全有效（避免取伪错
误），必须对药品进行详尽审查，然而冗长的审查

过程影响了药品及时上市（犯弃真错误），为了保

证药品及时上市（避免弃真错误），ＦＤＡ又必须加
快审评，这再一次导致药品的安全有效性无法保障

（犯取伪错误）［１０］。这种循环是监管部门需要面

临的职责权衡，ＦＤＡ考虑的关键问题是如何在加
快审评中获得的预期收益和由此带来的安全性降

低而导致的预期损失之间进行权衡［４］。

２３５　仿制药申报收费问题　ＰＤＵＦＡ前４次授
权中未将仿制药纳入收费范围，实际上 ＦＤＡ对于
仿制药的审查时间远远长于新药，１９９５年仿制药
的平均审查时间为 ３４７个月，新药为 １９２个
月［３］，仿制药加速审评对于公众获取安全、有效的

低价药品意义重大。在２０１２年《美国食品药品监
督管理局安全和创新法案》（ＴｈｅＦＤＡＳａｆｅｔｙａｎｄ
ＩｎｎｏｖａｔｉｏｎＡｃｔ，ＦＤＡＳＩＡ）即ＰＤＵＦＡⅤ第３章仿制药
费用 规 定 （ＴｉｔｌｅⅢ—ＦｅｅｓＲｅｌａｔｉｎｇｔｏＧｅｎｅｒｉｃ
Ｄｒｕｇｓ）中，授权ＦＤＡ可以对仿制药申报收取费用。

(

　
./56,

药品审评付费制度对我国的启示

３１　明确药品审评性质，改变筹资模式
根据公共物品理论，药品审评具有非排他性和

一定程度的竞争性，属于政府提供的准公共物

品［１３］，理论上准公共物品的供给应采取政府和市

场共同分担的原则。根据 ＰＤＵＦＡ的实施情况，
制药企业愿意支付一定费用来换取确定的、可预

测的、透明的药品审查过程。可见，药品审评付

费制度在理论和实践上都是可行的。针对我国

目前药品审评现状，相关部门可以借鉴美国药品

审评付费制度实施的成功经验：通过企业缴费来

聘请更多审评专家或者借助第三方提供的技术

性平台；同时也应当规避该制度存在的问题：审

评中不应过度依赖企业缴费、给予药品安全性应

有的关注等，争取尽早建立适合我国国情的药品

审评筹资新模式。

３２　引入动态缴费机制
我国应当引入药品审评的动态缴费机制，设立

灵活、动态的缴费标准，主要包括以下方面：费用标

准需根据当年实际情况调整，考虑通胀、申请数量、

人力成本等因素浮动变化；不同类型的申请应当确

定不同收费数额；作为仿制药大国，可以考虑将仿

制药纳入收费范围，有利于患者尽早获得更多低价

药物；确定企业药品申请费用减免的情形；费用的

收取要控制在合理范围内，确保政府财政拨款为主

要来源，维护药品审评的准公共性质。

３３　加强与制药企业之间沟通交流
ＰＤＵＦＡ中制药企业缴纳费用换取高效率的审

查过程，既是权利也是义务。在义务的角度下，企

业必须按照规定缴费支持审评工作；在权利的角度

下，ＦＤＡ必须与其沟通协商制定阶段性工作目标。
我国应当明确相关部门与制药企业间的权利义务

关系，改变过去由单方规定审评时间，相关部门为

了获得审评费用必须听取企业意见、协商确定审查

期限并接受监督；企业为了尽快让药品上市必须缴

纳费用。明确二者之间的关系有利于保障审查过

程的确定性与透明性。

３４　加强收费信息公开
ＰＤＵＦＡ中，ＦＤＡ每年都要向国会提交工作目

标完成情况和收费情况年度报告。近年来，我国对

政府信息公开工作日益重视，根据《中华人民共和

国政府信息公开条例》，信息公开的类型分为主动

公开和申请公开。确立收费制度后，相关部门应当

明确其中涉及的政府信息公开的性质。工作目标

完成情况的公开，一方面有利于公众了解部门工作

情况，增加信息透明度，另一方面也有利于部门内

部改进工作程序，定时、定量地完成工作目标；收费

数额和使用情况的公开能够督促相关部门合理收

费并将其用于药品审评活动，加深了制药企业对相

４８２
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关部门的信任程度。

３５　正确处理好保证药品安全有效与促进药品及
时上市之间的关系

ＰＤＵＦＡ实施后，ＦＤＡ的职责权衡问题也是我
国在确立收费制度时应当考虑的。过分注重审批

速度在一定程度上难以对药品安全有效性进行全

面评估，然而不同疾病的药品风险／效益平衡点各
不相同，对于严重威胁生命的疾病，患者更关注效

益因素，宁愿承担更多风险；对于普通性质疾病，患

者倾向于等待使用更安全、有效的药品。基于上述

考虑，相关部门应当在保证药品安全、有效与促进

药品及时上市间权衡利弊，对于风险较大、但能提

供超过现有药物健康效益的药品应将重心放在加

速审评上，同时将费用扩展用于上市后的安全监

管，保证更有效地应对此类药品的安全问题。监管

部门必须通盘考虑后在两者之间做暂时性取舍。

我国药品审评时间长主要是由于审评资金不

足、评审专家缺乏造成的，向企业收取费用用于药

品审评在一定程度上能够缓解这种现状，但是也应

当注意到美国药品审评收费制度在实施过程中出

现的问题，结合国情做适当调整。最重要的是，在

有了充足的资金和人力后，社会各界应当为药品审

评工作的开展提供一个客观包容的环境，争取尽早

建立适合我国国情的药品审评筹资模式以加快药

品审评速度。
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