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基本药物制度是药品供应保障制度的基础，是引领

我国药物政策以及医改政策发展的核心动力。基本药

物目录是基本药物制度的实施载体，基本药物的遴选是

基本药物制度的首要环节和基础性工作，其品种、数量、

类别、结构等均与基本药物制度实施效果密切相关[1]。

2018年 9月，国务院办公厅《关于完善国家基本药

物制度的意见》（以下简称“意见”）[2]中强调，“应进一步

完善目录调整管理机制，注重突出药品临床价值，坚持

动态调整和调入调出并重”。但目前我国基本药物遴选

还存在许多问题，如基本药物遴选依据不明确，虽然“意

见”中提出基本药物遴选应以诊疗规范、临床诊疗指南

和专家共识为依据，但现阶段我国基本药物遴选还主要

采用专家评审的方式，评审专家多以自己的临床用药习

惯和主观判断作为基本药物目录的遴选依据，具有一定

主观性[3]；社会参与度较低，药物遴选主要由国家行政力

量强制实施，未能广泛征求相关利益方的意见，导致基

本药物遴选结果可能与临床实际需求偏离等[4]。

南非早在1996年就开始推行国家药物政策（NDP），

并建立了基本药物制度，其公立基层医疗机构所用基本
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摘 要 目的：为我国基本药物遴选工作进一步规范和完善提供参考。方法：介绍南非基本药物遴选模式，包括组织机构及职责、

遴选标准、遴选程序及动态调整机制、实施效果等，并对我国基本药物遴选模式的完善提出建议启示。结果与结论：南非各级药物

治疗委员会负责收集基本药物的相关申请并提交给国家合理选择小组进行初步筛选，并最终由国家基本药物目录委员会进行决

定；遴选标准主要基于世界卫生组织的基本药物遴选标准；遴选依据是南非标准治疗指南；同时建立了自下而上的常态化用户反

馈机制对目录进行动态调整，审查过程较为重视药物的证据及证据等级。总体来说，南非遴选的基本药物用户认可度较高，应用

情况良好。建议我国可适当参考南非的做法，将临床指南作为遴选依据之一，建立日常逐级反馈通道，加强对药物相关证据的审

查，规范我国的证据分级系统，结合我国国情，最终探索出具有中国特色的基本药物遴选模式。
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Selection Mode of Essential Medicine in South Africa and Its Enlightenment to China
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ABSTRACT OBJECTIVE：To provide reference for further standardizing and improving the selection of essential medicine in

China. METHODS：The selection mode of essential medicine in South Africa was introduced，involving organizational structure

and responsibilities， selection criteria， selection procedure， dynamic adjustment mechanism and implementation effect. The

suggestions were put forward for improving selection mode of essential medicine in China. RESULTS & CONCLUSIONS：

Pharmaceutical and Therapeutics Committees at all levels in South Africa were responsible for collecting applications for essential

medicine and submitting them to the Rational Selection Group for preliminary screening，which was finally decided by the National

Essential Drugs List Committee；the selection criteria was mainly based on WHO essential medicine selection criteria；the selection

basis of essential medicine in South Africa was based on standard treatment guidelines；a bottom-up normalized user feedback

mechanism was established to dynamically adjust the list，and more attention was paid to drug evidence and evidence level in the

review process；the review points tended to focus on evidence and the level of evidence. In general，the selection of essential

medicines in South Africa had high recognition and good application. It is recommended that China appropriately refer to the

practice of South Africa， take clinical guideline as one of the selection criteria，establish daily gradual feedback channels，

strengthen the review of evidence，unify Chinese evidence grading system，and combine Chinese national conditions to finally

explore a selection model for essential medicine with Chinese characteristics.
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药物均由政府免费提供，由中央公共采购系统统一采

购，中央进行价格谈判，省级相关机构负责购买，这使

得其基本药物可获得性大幅提高，基本药物制度实施效

果显著[5]。而我国直到 2009年才正式建立基本药物制

度，晚于南非十余年。南非与我国共同位列“金砖五

国”，均属于中高等收入发展中国家，贫困人口居多，贫

富差距较大，医疗保障体系发展均不完善[6]。因此，其基

本药物目录遴选的成功经验可能对我国有一定的参考

借鉴价值。基于此，本文介绍了南非基本药物遴选模式

的成功经验，并结合我国基本药物目录遴选中存在的实

际问题，提出改进我国基本药物目录遴选环节的政策建

议，以期为我国基本药物目录遴选工作进一步规范和完

善提供参考。

1 南非基本药物制度概况
南非与我国均属于中高等收入发展中国家，且医疗

保障体系发展均不够完善，两国经济发展与健康投入/产

出情况[7-8]比较见表1。

表1 南非与我国经济发展与健康投入/产出情况比较

Tab 1 Comparison of economic development and

health input/output between South Africa

and China

国别

南非
中国

人口，
亿人

0.56

14.11

人均国民生产
总值，国际元

12 240

11 850

人均卫生费
用，国际元

1 148

731

卫生总费用占GDP
的比例，％

8.8

5.5

期望寿命（男性/
女性），岁

60/67

75/78

5岁以下儿童
死亡率，‰

34

9

经济收
入水平

中高
中高

注：数据来自2020年世界卫生组织（WHO）和世界银行官方网站

Note：data from WHO and World Bank official websites in 2020

1996年，南非NDP出台，其首要目标是确保南非所

有公民都能获得基本药物，这项政策的出台标志着南非

基本药物制度正式建立。其基本药物制度主要涵盖了

以下内容：立法与规章，药物定价，药物采购和分配，药

物遴选，合理用药，监测和评价等[9]。经过 20多年的发

展，南非已建立了较为完善的基本药物制度，涵盖了基

本药物制度实施的方方面面，为基本药物的生产、供应、

贮存、分配和使用奠定了基础。

南非基本药物制度的实施基础是南非《标准治疗指

南和基本药物目录》（Standard Treatment Guidelines and

Essential Drugs List，STG/EDL）。STG/EDL是其国家初

级卫生保健的基础，在基本药物采购/使用、标准治疗指

南和合理处方培训、为医护服务提供者提供药物信息、支

持国家医药产业发展等方面都具有重要的指导作用[10]。

南非STG/EDL由STG和EDL两部分组成，其中STG包

括各类疾病的各种推荐治疗方案（包括药物治疗和非药

物治疗），EDL则囊括了STG中推荐的所有药物。截至

目前，南非已经针对初级卫生保健及二级/三级医院两个

级别的医疗保健活动发布了 15个版本的 STG/EDL[11]。

最新版初级卫生保健 STG/EDL 为 2018版，收录了 263

种基本药物；最新版二级/三级医院（针对成人患者）的

STG/EDL（以下简称“医院成人版 STG/EDL”）为 2019

版，收录了447种基本药物；最新版二级/三级医院（针对

儿童患者）的 STG/EDL（以下简称“医院儿童版 STG/

EDL”）为 2017版，收录了 297种基本药物。此外，针对

三级/四级医院治疗特定疾病或特殊临床护理等医疗保

健活动，南非还会动态发布基本药物补充目录，列出了推

荐使用的药物或在某些情况下不推荐使用的药物 [12]。

现对南非基本药物遴选的组织机构及职责、遴选标准、

程序及动态调整机制和实施效果等进行介绍，报道

如下。

2 南非基本药物遴选模式
基本药物遴选是完善基本药物目录的第一步，高质

量的 STG/EDL 来源于科学、合理的遴选方案。南非将

基本药物遴选方案明确列入NDP[13]，其基本药物遴选方

案主要参考WHO的基本药物遴选标准，以STG为依据，

采用申请制，在审查过程中重点关注科学的证据及证据

等级，并建立了自下而上的常态化用户（指卫生保健工

作者和STG/EDL使用者）反馈机制，形成了较为完善的

遴选模式。

2.1 组织机构及职责

南非基本药物遴选相关机构的工作重点主要包括

收集所有用户对调整 STG/EDL 的申请或反馈、对申请

进行初步筛选、技术审查以及最终决策等。

南非各级药物治疗委员会（Pharmaceutical and

Therapeutics Committees，PTCs）在遴选过程中负责收集

STG/EDL的相关申请或反馈，同时负责确保医疗机构按

照目录要求提供基本药物；省级PTCs还有权根据当地

情况，如流行病学调研情况等，合理地调整STG/EDL。

南非国家合理选择小组（Rational Selection Group，

RSG）则在遴选过程中对拟调整 STG/EDL 的申请进行

初步筛选，并负责对当前的治疗费用进行评估。

南非国家基本药物目录委员会（National Essential

Drugs List Committee，NEDLC）是负责基本药物目录遴

选、制定及修订最主要的决策主体。NEDLC是一个非

法定的咨询委员会，其主席由南非卫生部的高级官员担

任，其他主要成员包括医学和药学领域的专家、省级基

本药物目录委员会的代表等[14]。NEDLC每两年对基本

药物目录进行一次检查和调整，并将其分发给国内所有

的卫生工作者[10]。NEDLC主要包括技术职能和决策职

能两方面。其技术职能由 4个技术小组委员会（Techni-

cal subcommittee）承担，分别由初级卫生保健、二级/三级

成人医院、二级/三级儿童医院和三级/四级医院级别的

技术专家组成审查委员会。技术小组委员会负责文件

审查、证据评估等工作，包括审查STG/EDL的相应章节

以及经RSG筛选通过的申请，为NEDLC的最终决策提

供建议。

2.2 遴选标准

南非基本药物遴选标准主要基于WHO的基本药物
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遴选标准[15]，如：（1）必须满足大多数人的治疗和保健需

求；（2）必须有足够的、经过验证的有效性科学数据；（3）

均应具有实质性的安全性和风险-收益比；（4）必须具有

可接受的产品质量，并且必须进行连续检测；（5）通常是

含有单一药理活性成分的药物，但当多种药理活性成分

具有协同作用或能够改善患者的用药依从性时，可考虑

纳入复合药物；（6）目录中的药物仅以其通用名称列出；

（7）如果多个药物在临床上具有同等疗效，则将根据成

本优势、研究数据、药动学特性、患者依从性、当地制造

商的可靠性等进行比较后决定；（8）当新增疾病及新增、

删除或替换目录中的药物时，必须有科学的证据和流行

病学的相关证据予以支持，或与现有药物相比更具成

本-效益优势。

2.3 遴选程序及动态调整机制

1996年，南非为确保其国家初级卫生保健中基本药

物的可获得性，在经过漫长的调研阶段后，NEDLC起草

了一份最常见的疾病和健康问题清单，并制定了治疗指

南初稿；然后向社会广泛征求意见，并根据征求得到的意

见对初稿进行修改，形成了最终的STG；随后，由STG中

的药物衍生出EDL，并于当年发布了第1版STG/EDL[11]。

尽管第 1版STG/EDL的重点放在了初级卫生保健即基

层医疗方面，但南非并未忽略医院级别的 STG/EDL 的

制定。在第 1版初级卫生保健 STG/EDL 发布的同时，

NEDLC已经开始着手制定医院级别的STG/EDL，并于

1998年发布了第1版分别针对成人和儿童的STG/EDL。

但南非 STG/EDL 并非是一成不变的。目前，南非

已经针对初级卫生保健及二级/三级医院两个级别的医

疗保健发布了15个版本的STG/EDL[11]，详见表2。

表2 南非STG/EDL基本情况

Tab 2 The basic information of STG/EDL in South

Africa

初级卫生保健
第1版：1996年
第2版：1998年
第3版：2003年
第4版：2008年
第5版：2014年
第6版：2018年

医院成人版
第1版：1998年
第2版：2006年
第3版：2012年
第4版：2015年
第5版：2019年

医院儿童版
第1版：1998年
第2版：2006年
第3版：2013年
第4版：2017年

2.3.1 申请条件 南非STG/EDL的动态调整采用申请

制，所有用户都可以通过医院、区级或省级PTCs逐级提

出 STG/EDL 调整申请，申请时需提交的内容以表格形

式呈现。

2.3.2 审查程序 上述申请人提交的STG/EDL申请由

其所在机构、区级和省级PTCs逐级评估并批准后，交由

RSG进行初步筛选并评估其治疗成本，审核通过的将被

提交给相关的技术小组委员会。技术小组委员会将申

请材料分配给审查专家，由审查专家给出技术审查报

告。技术审查报告主要包括4个方面，即所申请药物的

安全性、有效性、实践环境（与当前 STG/EDL中药物疗

效对比情况）以及药物经济学评估结果；此外，技术小组

委员会还可要求申请人提供更多信息，并进行文献检索

等。之后，技术小组委员会向NEDLC提出建议，以供其

作出批准或拒绝的审定结果。如果NEDLC认为需要进

一步审查，则将申请退回技术小组委员会重新审查。

STG/EDL的审查程序见图1。

2.3.3 审查要点 南非STG/EDL申请表中详细规定了

需要提交审查的内容，随着STG/EDL版本的不断更新，

其申请表的内容也在逐步完善，更加趋于对证据的关注

及药物经济学的重视。

以南非医院成人版STG/EDL的申请表为例，第1版

（即 1998版）申请表主要包括 4种申请类型及所需提交

的证明材料，详见表 3。此外，还需要对药品通用名、剂

型、剂量、治疗级别（初级卫生保健或二级/三级医院等级

别）、申请原因、参考文献、与同类治疗药物相比的优势、

相关治疗指南以及申请人信息等进行说明。

表 3 南非第 1版医院成人版 STG/EDL申请表类型及

内容

Tab 3 Type and content of first edition of STG/EDL

application form

申请类型
删除药物
增加新适应证
增加新药
替换STG/EDL药物

所需提交的证明材料
药物有害或无显著治疗作用的证明文件
流行病学证据及相关治疗指南
证实药物有效性的证据
证明药物替换所带来的益处

第 2版（即 2006版）南非STG/EDL申请表分为了正

文和附表两大部分。正文由5部分组成，分别是药物信

息、申请者信息、疗效信息、具有相同适应证的现有STG/

EDL 药物信息以及 NEDLC 填写部分。另外，南非

NEDLC认为证据是提交申请和审查过程的重要组成部

分，因此在基本药物遴选时对证据尤为关注，要求申请

者在提交申请时需将所有药物相关证据进行汇总并作

为附表提交 [16]。南非第 2版 STG/EDL 申请表（正文部

分）见表4。

与第2版相比，第3版（即2012版）南非STG/EDL申

请表更趋于完善，并一直延用至今，详见表5。该版申请

表更加关注临床效益、基于证据的决策、证据的推荐等

用户申请

RSG筛选、评估治疗成本

技术小组委员会审查

NEDLC

拒绝 批准

用户所在的机构、区级和省级PTCs评估并批准

图1 STG/EDL的审查程序

Fig 1 Review procedures of STG/EDL
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级以及成本等因素。例如，临床效益评估的指标更加明

确，包括临床指标（如血压等）、风险差异（指干预组中事

件的绝对风险与对照组之差）、NNT（是指在特定时间内

为防止发生 1 例次不良结局或获得 1种有益结局，用某

种干预方法处理所需要的人数[17]），并提供了相关计算

公式。证据等级的划分则采用循证医学推荐分类法

（SORT）。SORT法是一种以患者为中心的医学文献证

据分级方法，该系统包括 3个等级[18]，详见表 6。南非对

于较新的药物（Newer product），倾向于一级证据；而对

于上市一段时间的药物（Older product），若不能提供一

级证据，可选择二级或三级证据。

表5 南非第3版STG/EDL申请表

Tab 5 Third edition of STG/EDL application form

模块
第1部分

第2部分

第3部分

项目
药物信息

证据和证据等级信息

申请者信息

内容
国际非专利药品名称，即通用名称；
适应证；
患病率（基于流行病学数据，如有）；
处方者级别（1.初级卫生保健；2.医务人员；3.专家；4.指定专家）

效益评估：临床指标、风险差异、NNT；
证据等级信息（基于SORT系统）；
成本评估（日均成本、最小成本、成本-效益分析）；
其他支持性证据

申请者详细信息

表6 SORT系统证据等级分类

Tab 6 Evidence level classification of SORT system

证据等级
一级证据

二级证据

三级证据

内容
具有一致性的、
高质量的、以患
者为导向的证据

不一致的或质量
有限的、以患者
为导向的证据

共识，以疾病为
导向的证据

具体标准
验证过的临床决策规则，基于高质量研究的系统综述，高质量的诊断性
队列研究；结果一致的、基于随机对照试验（RCTs）研究的系统综述，高
质量的个体RCTs研究；高质量随访的预测性队列研究

未验证的临床决策规则，基于低质量研究或发现结果不一致的研究的
系统综述，低质量的诊断性队列研究或诊断性病例对照研究；基于低质
量的临床试验或发现结果不一致的研究的系统综述，低质量的临床试
验、队列研究、病例对照研究；基于低质量的队列研究或发现结果不一致
的研究的系统综述，回顾性队列研究或随访较差的预测性队列研究、病
例对照研究、病例系列研究

常规操作，专家意见，为诊断、治疗、预防和筛查疾病而进行的病例系列
研究

2.3.4 动态变化特点 经过不断调整更新和多个版本

的改进，南非STG/EDL不断趋于完善。同样，以医院成

人版 STG/EDL为例，2006版增加了慢性病患者教育指

南、药物不良反应报告指南等重要信息，同时加强了以

证据为基础的决策。2012版在此基础上增加了慢性病

患者依从性指南，且与上一版相比，引入了SORT证据等

级评定系统，进一步加强了对遴选相关证据的关注。到

2015版时，南非卫生部还专门设计了一个移动应用程序

（APP）——基本药物临床指南（EML Clinical Guide），方

便用户随时获取最新版STG/EDL，其中还嵌入了各类工

具以协助用户作出临床决策[19]。

2.4 南非基本药物遴选的实施效果

自 1996年南非NDP发布以来，南非尚未对其实施

效果进行任何正式、全面的审查，仅进行了一些小范围

的评估。为建立监测NDP执行进展情况的基线，南非卫

生部在 1996－1998年对南非的药物政策实施情况进行

了省级调查。尽管在所调查的样本医院和初级卫生保

健诊所中，医务人员对 NDP 的认识还不多，但已有近

65％的处方遵循了 STG/EDL。2003 年，南非为了解

NDP对其初级保健活动的影响，又进行了后续调查，结

果表明与 1996－1998年基线调查相比，已有 90％的处

方遵循了STG/EDL，基本药物制度实施效果明显[20]。

在南非，专业护士会首先对每位患者进行诊断和治

疗，对于其无法诊断或治疗的患者则转介给医师或转诊

至更高级别的医院。2015年，Umritha RS等[21]调查了南

非夸祖鲁 -纳塔尔（KwaZulu-Natal）省姆贡贡德洛乌

（uMgungundlovu）区初级卫生保健诊所的专业护士使用

STG/EDL 的情况。调查发现，所有受访者均有 STG/

EDL副本，并且按照STG/EDL的推荐开具处方；59.2％

的受访者在诊断和治疗患者方面拥有丰富的专业知识，

并且精通STG/EDL。

总体而言，目前南非STG/EDL的用户认可度较高，

临床应用情况较好，表明其基本药物制度取得了较好的

成效。

3 南非基本药物遴选经验对我国的启示
我国现行基本药物遴选模式主要采取专家遴选制，

遴选程序包括：从国家基本药物专家库中随机抽取专家

成立目录咨询专家组和目录评审专家组；咨询专家组根

据循证医学及药物经济学证据对纳入遴选范围的药物

进行技术评价，提出遴选意见，形成备选目录；评审专家

组对备选目录进行审核投票，形成目录初稿；就目录初

稿向有关部门征求意见，修改完善后形成送审稿；送审

稿经国家基本药物工作委员会审核后，授权卫生行政部

门发布 [22]。可见，我国的遴选程序与南非存在较大差

异，南非的基本药物遴选是以STG为依据的，而我国基

本药物遴选大多基于专家意见，遴选依据不够客观；南

非在基本药物动态调整时采取申请制，并建立了自下而

上的常态化用户反馈机制，所有 STG/EDL 使用者均可

随时反馈现有EDL的问题，而我国并未建立此通道，社

会参与度还有待提高；南非在基本药物目录审查时较为

表4 南非第2版STG/EDL申请表（正文部分）

Tab 4 Second edition of STG/EDL application form

（main text）

模块
第1部分

第2部分
第3部分

第4部分

第5部分

项目
药物信息

申请者信息
疗效信息

具有相同适应证的现有
STG/EDL药物信息

NEDLC填写部分

内容
国际非专利药品名称：即通用名称；
药物使用的医院级别：即初级卫生保健或医院级别（初级卫生保健
级别的药物自动包括在医院级别药物中）；
处方者级别：说明处方者开出该药物所需的资格等级

申请者详细联系方式
适应证：必要时需附上南非流行病学数据；
建议方案：将用于成本比较，对药物经济学评价非常重要；
成本评估：用于确定医保负担能力

原则上，添加基本药物应替换现有基本药物，需提供的证据包括：
药物的有效性、安全性、成本-效益等各类证据

接收和确认日期、当前提交证据的数量和质量、拟调整的类型、是
否提交南非卫生部进行评估等
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关注证据等级，而我国尚缺乏适宜的证据等级分类方式

来支持科学的循证决策。因此，我国可借鉴南非基本药

物遴选方面的优势，并结合国情，完善我国的基本药物

遴选模式。

3.1 以临床指南为遴选依据

南非建立了基于临床指南的基本药物遴选模式，即

南非基本药物遴选是以 STG 为核心，以临床价值为导

向，将国家统一的STG与EDL结合起来，这使得南非遴

选的基本药物能更好地服务于临床实践。我国发布的

基本药物目录配套文件有《国家基本药物临床应用指

南》和《国家基本药物处方集》，具有促进基本药物合理

使用的作用，但对于指导基本药物遴选的作用则不大。

目前，我国的临床循证指南大多数来自于各科医药学会

等非官方渠道，尚未与基本药物目录挂钩，因此建议我

国可参考南非的经验，从国家层面制定统一、官方的临

床指南，并以临床循证指南作为基本药物遴选的依据，

选择质量高、临床需要的基本药物。

3.2 建立常态化用户反馈机制

南非在EDL动态调整的过程中建立了常态化的用

户反馈机制，由以基层医务工作者为代表的使用者在日

常应用时反馈现有 STG/EDL 的不足，并逐级反馈至

NEDLC，最终推动了STG/EDL的动态调整。我国基本

药物遴选大多采取专家推荐方式，只有部分临床专家能

够参与到遴选决策中，且只是在目录调整前的一段时

间才开始征求意见，社会参与度较低，临床建议较为片

面 [23]。因此，我国可借鉴南非经验，建立一条日常的逐

级反馈通道，形成自下而上的常态化用户反馈机制，为

目录调整不断收集证据。

3.3 关注遴选证据及证据等级

近些年，南非在基本药物遴选时采用了SORT系统

证据分类方式，这说明南非基本药物遴选对于以证据为

基础的决策以及证据等级的评定越来越关注，对于证据

的质量要求也越来越高。然而，我国在基本药物遴选时

的证据大多来自专家意见和经验，评价结果缺乏有力的

证据支持[24]。因此，建议我国基本药物遴选也应加强基

于证据的决策，参考国外先进经验，规范我国的证据分

级方式，对证据的效力进行一定的考核，使得基本药物

遴选模式更加科学。

4 结语
目前，南非基本药物制度实施效果评估方面的研究

较少，尚无直接反映南非基本药物遴选制度执行成效的

证据，因此本文结果可能存在一定局限性。但总体而

言，南非基本药物遴选模式对我国仍具有一定的借鉴意

义，其遴选采用与WHO相同的申请制，并重视遴选证据

及证据等级。我国在基本药物遴选不断完善的过程中

可参考南非的做法，结合我国国情，逐步改变现有的专

家遴选制，提高基本药物遴选的科学性及透明度，使得

遴选出的基本药物能够更好地满足临床需要。
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摘 要 目的：研究美国FDA的数据标准项目，为我国药品数据标准建设提供借鉴。方法：通过分析美国FDA数据标准项目的治

理组织机构和政策体系，总结其数据标准开发模式和开发流程的相关经验，并对我国相应的药品数据标准建设提出建议。结果与

结论：美国FDA数据标准项目的组织机构是以FDA的首席科学家办公室为领导，数据标准咨询委员会统筹协调，药品评审与研究

中心下辖的数据标准委员会具体负责，FDA下辖的其他监管中心和办公室多元参与的组织构架。该项目是由数据标准战略、数

据标准项目行动计划、数据标准目录、数据标准项目沟通计划等4个子系统构成。数据标准战略是FDA根据美国联邦法律法规、

其自身和医药行业对数据标准的需求状况以及数据标准的重要性程度等提出的数据标准开发战略目标；通过数据标准项目行动

计划将战略目标细化为具体的项目；这些项目严格遵循“数据标准开发流程”分季度逐步推进，新的数据标准将被纳入《数据标准

目录》；同时，FDA通过数据标准项目沟通计划强化与内外部利益相关者的沟通合作。建议我国借鉴美国FDA数据标准项目建设

经验，通过建立医疗卫生数据标准项目管理模式，强化内外部利益相关者参与、建立数据标准委员会，制定数据标准目录，为医药

行业提供明确、统一的数据标准等方式，推动我国药品数据标准的建设。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To study FDA data standards program in the United States，and to provide reference for constructing

medicine data standards in China. METHODS：By analyzing the governance organization and policy system of FDA data standards

program in the United States，the experience were summarized for data standards development mode and development procedure，

and relevant suggestions were put forward for medicine data standards construction in China. RESULTS & CONCLUSIONS：The
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