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    美国“食品药物化妆品法”向以 贯 彻“严

格责任”（亦称“绝对责任”）的法律 著 称。它

对 新 药 上市 前 的 试 验 、上 市 后 不 良反 应 的 报

告制度以及药品制造、包装、保管、标签等

方 面均 有严 格 、 明确 的规 定 ，违 反该 法 的 厂

商、经销商等不论有意无意，将 被 认 为 违

法 ， 以致 可 能 受 到刑 事 处 分 。

    为此，向美国出口的我国制药厂应根据

美国食品药物管理局规定，允许该局派员到
厂 视 察 生 产 、设 施 、环 境 等 方 面 ，经 该 局 同

意后，方可在美国市场销售。上海有些药厂

（如第四药厂）已办过这些手 续，有 关 药 品

（抗 菌 素 等 ）也 已在 美 上 市 ，销 量 增如 ， 反 应

良好 ，信 誉 提 高 ， 已达 到 国 际标 准 。（参 阅

本 文 第 I 部 分C视 察 ）

                    — —译 者

一 、导  言

    （一）本文的体裁与目的

    本文是专为对美国“人用药品”管理制度

有 兴 趣 的 中国人 编 写 的 ， 旨在提 供 简 明 、 准

确的美国药品规章，因限于篇幅，还可能有

不少复杂问题不能完全涉及，请读者注意。

    （二 ）有 关 法 律

    美国第一个全面的国家食品和药物管理

法规 于 1906 年 通 过 。 1938 年 被“联 邦食 品 、

药物及化妆品法”所替代，后来对这项 法 规

进行过两次修订，最近一次修订是1984年作

出的 。

    “联邦食品、药物及化妆品法”是美国管

理 药 品 的基 本 法 律 。 此 外 还 有 ：某 些“人 用

药品”被称为“生物产品”（主 要 是 疫 苗、血

清 、血 液 制 品 ）， 以及 其 他 类 似产 品等 等 ，受

“公共 卫 生 法 ”的 管 制（42美 国 法典 262、263）。

    兽用生物产品受“病毒、血清和毒素法”

的 管 制（21美 国 法 典 151及 其 下 列 各 项 ）。

    某些药品，由于其易于上瘾的特性，或

其他被滥用的可能性，必须加以更加严格管

理 ，应 受“管 制材 料 法 ”的 管 制（21 美 国 法典

801及 其 下 列 各 项 ）。

    （三 ）执 行 上 述 法 律 的部 门

    联邦“食品药物及化妆品法”和适用于生

物药品的“公共卫生事业法”均由食品药物管
理 局（以下 简 称 FDA ）执 行 。该 局 是 卫 生 福

利部的一个组成部分。药品的进 口则由管理

局 协 同美 国海 关 管 理 。

    （四 ）何 种 产 品属 于药 品

    在药品的法律定义中比较重要的部分，

即药品是“目的为用于诊断、治疗、减 轻 及

防止人或其它动物的疾病的物品，”和“目的

为用于影响人或其它动物身体的组织结构或

任何其它功能的物品（食品除外）”（21美国法

典 U.S .C. 321G1B）。 同样 重 要 的 事 实 是 ：

“药 品”的定 义 包 括 以上 引 述 的 、被 确 定 为

“药 品”的产 品 的组成 部 分 。这 样 ， 一 项 将 在

制造完成后成为药品一部份的化学产品也将

被认为是一项“药品”，以达到政府管理的 目

的 。



二、有关药品制造的规则

    （一）药品的纯度与效力

    如果一种药品的“全部或其一部份 中 含

有任何污秽、腐败、或分解了的 物 质 就 属

‘掺假，的药品，从而禁止出售。 ”（21美国法

典351A1）如果药品的纯度、效能、或质量 低

于政府规定的某项标准，也可能被认为属于

“掺假”之列，因而禁止出售。在 很 多 情 况

下，这类规定 已包括在美国药典内。抗菌素

药品（如青霉素、四环素等）的管 理 稍 有 不
同，它们必须符合美国FDA公布的规章的标

准 ，而 不 以其 他 规 定 为 准 。

    （二）有关制造实务的规章

    一项药品，只要它是在不卫 生 条 件 下

“制造、包装、或保管”，有可能被污染，从而

可能有害于健康者，就可能被定为“掺假”，

因而禁销。如果某项药品是在不符 合“当前
良好制造惯例”条件下制造、包装或保管的，

它 也 将 被 认 为是“掺 假 ”。FDA 已公布 规 章 ，

规 定 必 须 遵守 的 具 体 规 则 。此 外 ， 一 般 被 认

为是 良好的某项工业的制造惯例，即使未在

FDA 规 章 中规 定 ，但 如 果 未 能 按 照这 项 惯

例制造，也将被认为是违反法律。

      （三 ）视 案

    在美国的任何药品制造厂，以及保管和

销 售 药 品 的 当事 方 面 ， 都要 接 受 FDA 调 查

员的视察。这些调查员决定有关药品是否符

合制造和管理的法律规定。如果 某 一 项 药

品，或其一项或几项配料，是在美国以外制

造，FDA 在批准这项药品的使用申请 书 或

这项药品配料的使用申请书 以前，如 有 要

求，有关厂方必须允许 FDA调查员前往 上

述药品或其配料的制造厂视察（参阅后 面 关

于由FDA 在上市前批准的论述）。此外，美

国政府购买药品或药品配料的合同必须先允

许FDA的上述视察，才能获得FDA 批准。

    （四 ）制 造 药 品 必需 的 许 可 证

    制造非生物制品的人用药品不需获得许

可证。但有关制造商必须向 FDA登记每 一

个制造这些药品的机构。在美国以外制造的

药品或药品的配料拟在美国使用或销售的企

业组织可以登记，但并非必须登记。但是，

如果由上述企业组织制造的某项药品或某项

药品的配料将在由FDA批准的某项药品中
使用时，这一企业就必须登记。

    在美国国内制造生物药品的制造商必须

经由FDA 发给许可。制造将在美国使 用或

销售的药物的外国制造商也必须 经 由FDA
发 给许 可 。

    制造属于“管制物资”的药品的制造商必

须经药品执行局授权方准制造管制物资。上

述执行局对多数管制物资严格掌握其制造数

量、装运、销售及使用等等。

    兽用生物产品的制造商必须获得农业部

的许可证（Licence）。进 口兽用生物制 品 须

获得农业部的执照（Permit）。

    人用或兽用药品的制造商 必须 向 FDA
提供其制造所有药品或药品现在实际使用的

配料清单。上述清单必须每年修订两次，使

合于实际。外国制造商也必须提供其在美国

销售的药品及实际药品配料的清单。

三 、药 品 的发 展

（一 ）新 药 须 经 试 验 在 美 国使 用 或销 售 的 任 何 一 项 新 药必 须



先经试验，证明是否能达到其预期的安全性

及效用。一般情况下，新药须先在动物身上

试验；如结果 良好，就在少数人身上试验，

并 严 密 监 视 其 反 应 ；如 其 结 果 也 良好 ， 下 一

步就是严加控制的研究性试用，通常使用对

比方 法 ，且 要 进 行两 次对 比试 验 才 作 正 式 结

论 。

    （二 ）对 新 药 试 验 的 评 审

    药广要将一项新药上市 销 售，须 先 向

FDA 提出申请，由FDA 的专家进行审议。

审议工作可能需要好几年。

    如果 FDA 已同意销售某种药品，但 以

后又出现新情况或新见解，使 FDA 有理 由

相 信应 予 撤 销 已作 出 的销 售 批 准 ，就 可 能 撤

销 批 准 。

四 、药 品 的 销 售

    （一 ）药 品 的 管 理 规 章 和 销 售

    按 法律 含 义 被 称 作“新 药 ”或“新 兽 用 药 ”

的非生物药品，在销售前，必须 由FDA 批

准，对绝大多数须有医生处方可以买到的药

品（“处 方药 品”），FDA 的立 场 是 ：一 项 产 品 ，

如果来 自一家 以前未制造过该药的厂商，就

是“新药”或“新兽用药”，就必须经过 FDA批

准 。

    在 某 些情 况 下 ， 当某 一个 厂 商 复 制先 前

已批准给另一个厂商的某一项药品时，如属

人用药可在“简化新药申请书”基础上批准，

即不包括基本安全和效用的试验。但是 ，哪些

药品可以在简化药品申请基础上批准，有许

多 复 杂 的 限 制 。 目前 ，简 化 申请 书 还 不 适 用

于兽用药品，但美国议会正在考虑立法，允

许简化申请书也将适用于兽用药品。

    抗菌素药品（如青霉素、四环素）在法规

内区别对待。FDA 每批准一种抗菌素药品，

就随即公布一项规定，列明该项抗菌素药品

的规 格 。此 后 ，任 何 能 生 产 符 合 上 述 规 格 的

药品的其它厂商，只要不违反专利法，就可

以销 售 该 药 品。

    有些处方药品，还有更多不需处方即可

购买的药品，都不必经过 FDA 的批准即 可

销售。这些药品可以销售就在于它们在法规

含 义 内不是“新 药 ”。

    （二 ）“处 方 药 品”

    按 照“联 邦 食 品 、药 物 和 化 妆 品 法 ”的规

定 ，“处 方 药 品”（即只 限 医生 处 方 出售 的 药

品 ），包 括 ： 1）使人 上 瘾 的麻 醉 药 ；2）某 种

对 病 人 既有 害 又 有 益 的药 ； 由于 规 定 必 须 使

用的方法，或由于安全使用该种药必须的特

殊 措 施 ，只 能 在 医生 的监 督 下 才 能 使 用 ；3）

FDA 在 批 准某 种药 品 上市 销 售 时 即 已 规 定

它 们 必 须 在 医生 监 督 下 使 用（21美 国 法典 353
61）。

    处方药品通常装在有如何使用该药的详

细说 明 的容 器 内 出售 ，但 并 未 注 明药 品 用途

或潜在副作用的详细说明。但这类相当详细

的说明必须提供给内科医生。处方药品还必

须有这样的标签：“注意：联邦法律 禁 止无

处 方配 药 ”。

    （三 ）药 品需要 的 标 签

    已包 装 好 的药 品必 须 在 它 的标 签 上 明显

标明药品厂商以及药品的包装商或经销商的

名 称 和 营 业 地 点 。

    FDA 要 求 药 物 标 签 标 出国 家 药 品法 编

号 ，但 并 不 规 定 它 必 须 这 样 做 。这 类 编号 由

FDA 在 编 制药 品 目录 时 排 定 。

    上 柜 出售 药 品 ， 即不 需 医生 处 方 的 药

品 ，必 须 标 明适 当 的使 用 指 导 。这 些 指 导 必

须 包 括 ：药 品 为何 种 病 情 使 用 ，使 用 剂 量 、次

数 、使 用 期 限 、是 否 规 定 服 用 时 间 、用 法 、

有无使用准备措施（例如瓶装药水用时 须 摇



动），等等。

    药品标签必须标明实际配料清 单（指 的

是哪些有治疗作用的配料）。

   FDA 的规定包括药品标签的其它 详 细

要求（联邦法规汇编201部分）。任何药品违反

上 述 标 签 规 定 的 ，将 构 成“标 签 错 贴 ”药 品。

五 、麻 醉 药 品（可 能 被 滥 用 的药 品 ）

    那些易被滥用的药品，即可能被用于非

治疗性 目的的药品，可能是受“管制物品法”

控制的“管制物品”（美国法典201及其以下各

项）。在1970年通过“管制物品法”时，将 特

殊 药 品归 了类 。药 品执 行局 有 权 根 据 收 到 的

资料在各“类”中增加或删除某些物品。有关

管制药品生产、销售的法律既很复杂，又较

非管制物品的法律更为严格，因此要进入并

在美国销售此类药 品，必须谨慎从事。

六 、进 口药 品或 药 品配 料

    要 进 入 美 国 的药 品 必 须 有 英 文 标 签 ，还

必须遵守美国关于在美国本国生产，并在国

内 各州 销 售 的药 品标 签 的其 它 规 定 。

    如果某药品配料制造厂的产品，是用于

生产经 FDA批准的药品，该厂必须 向FDA
注册 登 记 ，其 生 产 场 所 还 必 须 经 FDA 调 查

员检 查 通 过 。

    任何进入美国的药品或药品配料必须 已

列入 FDA的“名单”，即：产品制造商 必 须

事先按 FDA 的规定，将有关物品列一名 单

送 交 FDA。

七 、违 反 法 律 和 规 定 的罚 则

    如某种药品不符合标签规定（如“贴错标

签”），或某些方面质量低劣（如“掺假”），或

必须经过 FDA销前核准的药品未经批准 就

擅自上市销售等，都属违反“联邦食品、药物、

化 妆 品法 ”。 在 政 府 向联 邦 地 区法 院提 出 起

诉，控告该药品为非法出售之后，就有可能

被美国法院执法官扣押。并且，美国政府还

可 要 求 联 邦 地 区法 院颁 发 禁 令 ，禁 止违 法 的

个 人 或 公 司继 续 进 行 上 述 违 法 行 为。

    这意味着某些个人或公司尽管只是无意

中违 反 了这 项 法 令 ，或 甚 至 并 未 意 识 到 自己

在 违 法 ，也可 能被 认 定 为违 法 。政 府 可 对 公

司 的某些个人起诉，指出这些人对某些导致

违法的行为负有责任。这一刑事条款使药品

制造 商 和经 销 商 担 负很 大 的责 任 ， 以确 保 不

发生由于他们的某些行为而导致 的 违 法 事

件。这就要求公司负责人对本公司的生产销

售 活 动 有 相 当充 分 的 了解 。

    至于进 口物品，一旦 FDA 发现该物 品

“看上去”是违法的，即可予以除名，无需提

供 它 已经 违 法 的证 据 。

    联邦政府对任何违反“食 品、药 物、化

妆品法”的处分罚则，允许辩 驳。例 如，对

没收案件，政府得在联邦地区法 院 提 出 诉

讼，指控某种被查获的物品是违法的。如有

争议，可根据货主的选择，由联邦地区法官

或由陪审团来裁决。一旦法院最终判决被查

获的药品并未违法，药品即可发还货主。

    如果政府寻求通过一项禁令来防止继续

违反“食品、药品、化妆品法”的行为，被指

控一方有权在联邦地区法庭为自己辩护。如

果法院认为不应颁布禁令，政府对禁令的要



求就被否决。一旦法院认为有必 要 颁 布 禁

令 ，就 发 布 一项 禁 令决 议 ，禁 止被 告 再 从 事

法 院认 为违 反“食 品 、药 物 、化 妆 品法 ”的 活

动 。但 假 如 被 告 继 续 从 事 违 法 活动 ，他 将 以

违反法院禁令而受到法律制裁，包括被处以

罚款和监禁。

    假如 FDA 在检查进入美国的物品中 发

现 了 违 反“食 品 、药 物 、化 妆 品 法 ”的 问

题 ，货 主 无 权 要 求 法 院裁 决 ，但 有 机 会 向

FDA进行申述。在申述时，进口商有责 任
对 FDA 据以提出“看上去”有违法行为 的依
据 进 行 反 驳 。

八 、结  论

    美国对于药品的管理制度被一致公认为

比世界上多数其它国家更为严格。这个管理

制 度 是 建 立 在这 样 一个 信念 上 ：药 品 、特 别

是现代药品，可能对人类造福非浅，但 同时

也可能是非常危险的。因而，建立这个制度

旨在保证只使用那些利多害 少 的 药 品。 目

前，还有不同意见的争辩，认为美国对于药

品管理的制度是否过于保守了。但美国公众

一般地还是对现行严格的药品管理制度表示

满 意 ， 因此 这 个 制 度 在 最 近 不 致 有 重 大 改

动 。

    （摘 译 自美 国 律 师 端 纳 奥 ·比 尔斯 来 华

所 作 的报 告 ）
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国、世界银行和亚洲开发银行。外债成为巴基斯坦的巨大包袱。在1986、 1987两年中，巴 偿

付的外债本息，占到商品出口总额的30.9% 。因此，巴政府迫切需要外国投资以促进经济的

发展，缓和外汇短缺和财政赤字。为此，巴制订了一系列优惠政策，鼓励海湾石油富国在巴

举办合资企业。优惠政策主要有两条：合资企业 自盈利之年开始可享受10年免税期；合资项

目的设备和运输工具进 口免收关税。

    巴基斯坦与海湾国家合资开办的企业，都是政府间的合资。其特点是双方投 资 各 占 一

半，合资期限很长。 目前，巴与海湾国家合资的企业中，最大的有三家：沙特— —巴基斯坦

工农业投资公司、巴基斯坦— —科威特投资公司和巴基斯坦— —利比亚控股公司。沙巴公司

主要 投 资 于 巴基 斯 坦 的 工 农 业 开 发 ，注 册 资本 4, 500万 美 元 ， 自1981年 开 办 至 1986年 底 ，累

计营业额已达4, 460万美元。巴科公司是巴国家银行与科威特外贸、承包及投资公司的合资

企业，注册资本有5, 680万美元，投资领域主要是肥料、水泥、橡胶、电缆和家禽饲养业，

自1978年开办以来，总投资额达2, 930万美元，1986年盈利300万美元。巴利公司的宗旨是
促进巴落后地区的项 目开发， 自1976年开办至1986年末，已参与了24个农业、棉纺、造纸、

木材加工、制药、毛纺和机械项目。由此可见，巴基斯坦 与海湾国家的合资企业，一直是实

实在在地促进着巴经济的发展。

    巴基斯坦政府为海湾国家投资创造了较好的投资环境。这项政策看来是有一定成效的。

海湾投资者一般都认为，巴基斯坦是个投资的好地方，巴政府提供了投资自由化环境；巴有

许多经济问题，但也有繁荣的一面。


