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摘要	 目的：研究和借鉴美国食品药品监督管理局（FDA）对“新兴制药技术”的监管理念，以促进

我国制药业主动迎接新技术挑战，实现创新发展。方法：梳理和分析FDA对“新兴制药技术”的认定、

分类、监管理念、应用考量与实践等。结果与结论：新兴制药技术也将是我国制药业发展的一次重要机

遇，监管部门应深入研究并明确监管政策，推动其产业应用。
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Abstract    Objective:  To study and use the experience of the regulatory philosophy of emerging pharmaceutical 
technologies issued by US Food and Drug Administration so as to facilitate China's pharmaceutical industry in 
grasping the important opportunity of the application of emerging pharmaceutical technologies. Methods: The 
definition, classification, regulation concepts, application considerations and practice of emerging pharmaceutical 
technologies by FDA were reviewed and analyzed. Results and Conclusion: The Emerging Pharmaceutical 
Technology is also an important opportunity for the development of China's pharmaceutical industry. The 
regulatory department should make a thorough study, clarify the regulatory policy and promote its industrial 
application.
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1   背景
美国高度重视推动新技术在国内制药业的应

用。2018年，白宫发布《先进制造业美国领导力战

略》（Strategy for American Leadership in Advanced 

Manufacturing），期望通过挖掘新兴技术的潜力和

价值，复兴美国制药业并将药品生产环节转回到美

国本土。为了支持新兴制药技术的应用，提高药

品开发、制造和质控方面的创新水平和效率，美

国食品药品监督管理局（FDA）基于科学和风险，

采取了多种措施推动新兴制药技术的应用。包括启

动“新兴技术项目”（ETP，Emerging Technology 

Program）、组建新兴技术小组（ETT，Emerging 
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Technology Team）、加强监管科学研究、出台相关

指南、增加政府预算、刺激产业投资等。

2   定义
FDA对“新兴制药技术”给出了宽泛并开放的

定义：（1）该项技术应能够改进药品的安全性、一

致性、效价、质量或纯度等；（2）该项技术应属于

产品技术、制造过程或控制策略等方面的创新[1]。

FDA强调，新兴技术必须是新颖的，并具有与产品

质量提高相关的药品制造体系现代化的潜力。

3   认定
一项新技术要想纳入“新兴制药技术”并

享受到FDA相关的监管政策支持，企业应向FDA

提出认定申请并按要求提交资料，由ETT小组根

据《新兴技术应用于医药创新与现代化指南》

（Advancement of Emerging Technology Applications 

for Pharmaceutical Innovation and Modernization 

Guidance for Industry）进行认定。申请资料应包含

五部分内容：一是对所提议的新兴技术进行简要描

述；二是简要说明为什么该项技术是新颖的、独特

的；三是阐述该项技术是如何提高产品安全性、一

致性、效价、质量或纯度的；四是阐明开发思路以

及在技术或法规等方面的实施障碍；五是提出开发

计划时间表[2]。

4   分类
FDA将新兴制药技术分为三种类型。一是针

对小分子药物的新兴技术。包括原料药（活性成

分）的连续制造、药物制剂的连续制造、3D打印

制造、基于模型的连续制造控制策略、连续的无菌

喷雾干燥、超长效口服制剂制备等。二是针对生物

大分子的新兴技术。包括冻干过程中的晶核控制、

第二代测序技术、应急药物制造（如用于生物制品

的小型连续制造平台等）、先进的过程控制方法

（如用于封闭管路生物反应器过程控制的监控模型

等）、下游工序的连续生产等。三是适用于多种产

品的新兴技术。包括封闭的无菌灌装系统、用于无

菌灌装的隔离器/机械臂、用于注射剂产品的新型

容器和封闭系统等[2]。

5   监管理念
FDA清楚地意识到：新兴制药技术是美国制药

业的一次重要机遇。不仅使美国有机会重回世界制

药业领导地位，还将创造更多高质量的国内就业机

会。在为制药业带来巨大发展推动力的同时，新兴

制药技术也将给监管部门带来技术和监管上的双重

挑战。技术上，新兴技术对FDA来说是全新的，没

有审评范例可以借鉴，这对审评部门将是极大的考

验；监管上，新兴技术将挑战现有《药品生产质量

管理规范》既有的管理思路和要求，对监管部门评

估产品风险、检验检测等监管工作将带来极大的考

验。此外，新药开发是一个富有风险的项目，制药

厂商会担心采用了这些新兴技术后，可能会导致审

评过程的拖延或注册申请的被拒。因此，即使制药

厂商明知传统制药技术存在缺陷，却仍选择继续使

用这些传统技术。这让FDA意识到：为了推动新兴

制药技术的应用，监管部门必须先明确监管原则和

应用路径。

FDA经过探索和实践，形成了对新兴制药技术

的监管理念：通过早期参与、支持研究、共商解

决、指南指引，努力推进新兴制药技术的应用。一

是早期参与，推出旨在促进新兴技术在药品研发和

制造中应用的ETP项目。加入该项目的企业可以提

出问题、提交建议，和ETT小组共同讨论、商议、

解决技术应用中遇到的问题以及讨论新兴技术的监

管政策、监管评估等。二是发布相关指南。2017年

9月，FDA发布了《新兴技术应用于医药创新与现

代化指南》，FDA强调该指南仅表述了当前监管部

门对于该问题的思考以及给出的建议，并不具法

律强制性。2019年2月，FDA还发布了《连续制造

的质量考量》（Quality Considerations for Continuous 

Manufacturing Guidance for Industry Draft）行业指南

草案，阐明了连续制造应考虑的质量因素等[3]。三

是推动应用新兴技术生产的新药申请的批准。四是

增加预算用于新兴技术的应用研究和监管研究。

FDA在2019年财政年度预算中投入了5800万美元，

以加速确定对于这些新技术的监管要求，2021 年

财政年度预算预计增加 630万美元，用于在其总部

附近建立一座用于评估连续制造等先进技术的制造

研究实验室。此外，FDA还投资建立了用于工程技

术人员的培养及研究基地[4-5]。目前，许多美国大

学都已经确立了先进制造学科方向，其中一部分就

是通过FDA的拨款资助建立的。

6   应用考量与实践
6.1   提高效率降低成本

能从先进制药技术中获益的许多药品都是具

有突破性的产品。为降低运营成本，美国的许多药
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品都是在国外生产的。FDA认为，新兴制药技术将

改变这种情况。先进的制造平台，不需要过多的干

预操作，也不需要很多的高技能工人，而这正是

美国擅长和需要的制造方式。截至2019年底，FDA 

已批准了7件有关连续制造的申请[6]。据美国总统

科技顾问委员会（PCAST，President's Council of 

Advisors on Science and Technology）分析，制药企

业的制造成本约占税收收入的27%，有的企业这一

比例可高达40%至50%。而连续制造技术能将传统

的分步制造过程，集成为一个基于现代化过程监控

的单一系统。随着原材料不断地添加到封闭的制造

系统中，可以持续稳定地生产出药品。其制造效率

较传统制造过程更高、成本更低。可以直接节省约

30%的制造成本，这还不包括未来技术应用后将间

接节约的成本。这不仅可以降低药品制造成本和进

口成本，还可以为公共卫生系统节省大量开支[5]。

6.2   提高质量减少缺陷

药品质量问题往往与设施设备和生产过程相

关。新兴制药技术针对传统制药技术的缺点进行创

新改进，能够有效地提高药品质量，保证药品供应

安全。如，连续的制造系统是封闭的，生产过程是

连续的，更容易控制。它可以减少制造过程中的步

骤数量，并可以将所有生产步骤集中在一个场所

内。而“简化”加上“集中化”，更有利于快速地

识别和纠正问题。此外，它的系统干预操作更少，

更有利于提高药品质量，降低问题发生概率[7-8]。

6.3   满足个性化药品开发需求

针对小规模患者群体的药品，需要更大的制

造灵活性。3D打印作为一种先进的制造技术，能

够按照预先确定的三维几何结构（包括不同的形

状、效价以及活性/非活性成分的分布等）制造固

体药物。这使得根据患者诊疗需要，进行个性化药

品定制成为可能。自2000年Rowe 等利用粉末输送

3D打印技术制备马来酸氯苯那敏片的研究开始[9]，

至2015 年美国FDA 批准全球首款3D打印技术制备

的“左乙拉西坦速溶片”上市，3D药物打印引发

了国内外的研究热潮。“左乙拉西坦速溶片”通过

采用新技术，生产出了可在患者口腔中更迅速崩解

的片剂[10]，它的批准是FDA努力将新兴技术投入到

公众健康服务的强有力的例子。连续制造系统在理

论上也更符合个性化药品以及再生医学产品等新药

的开发，小规模的连续制造设备也更适合针对非

常小规模人群的药品的生产[8,11]。这样的创新可以

让小型生物技术创新公司有能力与大型制药公司竞

争，为这些有前景的治疗领域引入市场竞争机制。

6.4   解决药品短缺问题

药品短缺是一个严重的公共卫生问题。不仅

病人无药可用，还会导致药品价格上涨。事实上，

65%的药品短缺是由生产和质量问题引起的。这凸

显了安全可靠的药品供应链的重要性[12]。连续制造

等新兴技术具备更加灵活的生产能力，使制药厂商

可以更快地根据产品需求调整产量，更快速地应对

药品短缺，这有助于从根本上解决药物短缺问题。

这种快速提高产能的灵活性对疫苗生产以及战略应

急药品的制备等是非常重要的。如，采用鸡胚细胞

法生产季节性流感疫苗的周期约为6个月，这就要

求世界卫生组织和公共卫生部门在流感季节到来的

6个月前，就要预测出可能暴发的流感类型并分发

毒株。相比之下，先进的制造技术有可能加速这一

过程，可以在更接近流感季节、更准确预测流感类

型的时候生产疫苗。此外，可以在发生不可预见的

变化时，更容易地切换毒株进行生产；或者在流感

大暴发的情况下，快速生产一种新的疫苗；或者快

速扩大生产规模以应对疫苗供应短缺[5]。

7   小结
我国是世界制药大国，但非制药强国。制药

工业在自主创新能力、资源利用效率、信息化程

度、质量效益等方面还存在不足。特别是我国具有

原创优势的中医药及民族医药产业，整体制造技术

水平还不高。新兴制药技术能够提高制造效率、降

低成本、提高药品质量、解决药品短缺问题并满足

个性化药品开发需求，将对世界制药界的格局产生

重要影响。推动新兴技术更快、更广泛地在制药业

上应用，不仅需要业界的创新和投入，更重要的是

需要药品监管科学研究支持，需要监管部门有明确

且稳定的监管政策支持。如何抓住新兴制药技术的

应用机遇、迎接挑战、鼓励创新，促进我国制药产

业的跨越式发展，值得药品监管部门和业内企业共

同深入研究与思考。
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