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美国 F D A正在制定对植物药的管理办法
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美国对植物产品 (指那些含有天然植物

成分并贴有标签的成品 )是按其用途划归为

食品
、

药品
、

化妆品进行管理的
。

在很长的一

段时间里
,

美国公司不愿意投资研制和报批

植物药
,

因为这类药通常不能获得专利保护
,

利润又比合成药低得多
。

然而最近 10 年中
,

对植物药的兴趣和销售却在美国剧增
。

因为

越来越多的研究成果表明
,

许多草药是有效

的
。
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1 0 美国 国会通过了一项联邦法

— 食品补充剂 ( D i e t a r y s u p p l e m e n t )健康

及教育法
。

依照该法许多植物产品已可以作

为食品补充剂出售
,

但还不能进入销售处方

药的药店
。

据悉
,

F D A 目前正在制定有关植

物产品的新的管理办法
,

从而确定评价这类

产品生产和质量的基本原则
。

全文共分三部

分
,

将分别阐述对作为食品
、

药品和食品补充

齐J的植物产品在生产和质量方面的要求以及

对植物药品安全性
、

有效性的规定
。

F D A 起草这个文件的目的是要为从事

药品研究和生产的人员开发和销售植物药品

提供一个总的管理办法
。

虽然
,

美国目前已有

的药品管理法规和技术指导原则也能用于植

物药
,

但尚未考虑到它们的特殊性
。

例如
,

植

物药品不同于那些经合成
、

半合成
、

高度纯化

或化学修饰而成的药物
,

它们源于植物
,

并且

通常是混合物
,

其化学成分往往不十分明确
,

有效成分尚未被鉴定
,

生物活性特点也不很

清楚
。

完全按照对西药的质量
、

安全性
、

有效

性的规定评价植物药显然是很困难的
,

也并

非合适
。

F D A 认为
,

多数植物药是根据传统

经验加工而成
,

并且已具有作为药品或依法

作为补品使用的临床实践
。

由于上述特殊情

况
,

对它们的质控和 药理
、

毒理学方面的要

求
,

在临床研究初期可较典型的合成或高纯

度药物低一些
,

可以利用前人的经验加快植

物药的早期临床研究
,

以促进对其临床治疗

作用做出快速评价
。

已收入美国药典和国家处方集或美国顺

势疗法药典的植物
,

可不要求证实其安全性
、

有效性和作为药品使用的可行性
。

此外
,

植物药可以有各种剂型
,

包括溶

剂
、

散剂
、

片剂
、

胶囊剂
、

酗剂
、

皮肤擦剂等
。

可

为单方或与维生素
、

矿物质
、

氨基酸及非饮食

成分组成的复方
,

但与合成药或其它纯品组

成的复方不属此列
。

关于管理方式
,

F D A 认为
,

植物药品与

合成药或其它高度纯化的药品一样
,

也要划

归为非处方药 ( O T C ) 或上市新药 ( N D A )进

行管理
。

那些作用于某一 O T C 药治疗适应

症
、

并已在美国销售的植物药品
,

可依法纳入

O T e 药的管理规定 ( m o n o g r a p h )
。

否则
,

应

向 F D A 申请进行新药临床研究 (I N D )
,

或申

请成为具有治疗作用的 N D A
。

由于 O T C 药无市场独 占权
,

一旦获准

成为某种用途的 O T C 品种
,

任何其他生产

者都能销售该用途的同一产品
;
然而 当一个

N D A 被获准后
,

申请人在没有专利保护的情

况下
,

可享有 3一 5 年的市场独占权
。

此外
,

按

照 O T C 品种的管理办法
,

他人可公开索取

申报的资料 ;而申请 I N D 或 N D A 的资料在

F D A 具保密性
。

因此
,

如果认为某产品的上

市权力和保密性十分重要
,

尽管该品有资格

成为 O T C 药
,

F D A 也提醒生产者考虑是否

应以 I N D 和 N D A 申请代替 O T C 申请
。
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