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欧盟儿科药品管理条例系统解析
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摘要：目的　系统剖析欧盟儿科药品管理条例的核心内容，揭示欧盟儿科药品监管特点。方法　采用文献研究法分析欧盟
儿科药品管理条例、有关指导文件及国内外文献情况。结果　欧盟设置儿科药品委员会专门负责儿科药品监管相关事宜，
并围绕强制义务要求、奖励与激励措施、其他促进儿科药品研究的措施、信息透明措施４大核心内容进行系统设计，具有强
制与激励相结合、多措并举确保有效实施和贯穿药品全生命周期的特点。结论　欧盟重视儿科药品监管专业队伍建设，注
重强制与激励并行，强调药品全生命周期和动态调整理念，为促进儿科药品开发与可获得性提供了全方位保障，值得我国

借鉴。
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　　儿童由于处于生长发育阶段，解剖生理特点
不同于成人，药物在其体内的吸收、分布、代谢、排

泄等动态过程与成人存在较大差异，对儿童和成

人群体的疗效和毒性反应往往不同［１］，因而不能

简单地将儿童视为缩小版成人。然而，目前儿科

用药品种、专用剂型和规格少，供应量不足，儿科

用药成人化和分剂量用药现象突出，所带来的不

合理用药、用药错误造成的药物性损害是儿科临

床上长期面临的现实难题［２］。药品监管政策是政

府宏观调控医药市场的重要手段，对药品市场发

挥着关键导向作用。如何创新监管机制、加速儿

科药品研发与上市对解决儿科用药短缺问题尤为

重要。欧盟是较早重视儿科用药短缺问题的地区

之一，２００６年颁布“儿科药品管理条例”（ｐａｅｄｉａｔｒｉｃ
ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ，ＰＲ），即 Ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ（ＥＣ）Ｎｏ１９０１／２００６
以后，逐步建立了完善的儿科药品监管制度，有力

促进了欧盟儿科用药的发展［３］。本研究以 ＰＲ为
对象，在分析立法背景与目的、相关概念的基础

上，系统解析强制义务要求、奖励与激励、其他促

进措施和信息透明措施这 ４大核心内容，以期揭
示欧盟儿科药品监管特点，为进一步完善我国儿

科药品监管体系提供参考。
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１　欧盟ＰＲ概述
１１　背景与目的

由于儿童患者数量较成人少，研发技术难度

和风险大，还存在伦理、法律等诸多因素的限制，

新药在上市前多缺乏儿童人群临床试验研究数

据，致使儿科用药信息缺失，儿童人群发生不良反

应的风险往往更大［４］。为激励企业研发动力，欧

洲药品局（ＥｕｒｏｐｅａｎＭｅｄｉｃｉｎｅｓＡｇｅｎｃｙ，ＥＭＡ）１９９７
年组织了儿科用药问题圆桌会议，就加强儿科药

品监管立法特别是引入激励制度进行了讨论［５］。

２００４年，欧盟委员会提交了儿科药品立法提案，系
统讨论了制约儿科药品研究的问题与应对措施。

经过多轮磋商，ＰＲ于 ２００６年 １２月 １２日颁布，
２００７年１月２６日正式实施。欧盟施行ＰＲ目的主
要是希望更好地促进儿科药品研发与可获得性，

并尽可能保障儿科药品相关临床试验符合伦理学

标准，为不同年龄段儿童患者人群提供充分的用

药信息。

１２　相关概念
欧盟ＰＲ对儿童人群、儿科用药研究计划（ｐａｅ

ｄｉａｔｒｉｃｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｉｏｎｐｌａｎ，ＰＩＰ）、儿科适应证药品
（ｍｅｄｉｃｉｎａｌｐｒｏｄｕｃｔａｕｔｈｏｒｉｓｅｄｆｏｒａｐａｅｄｉａｔｒｉｃｉｎｄｉｃａ
ｔｉｏｎ）、儿科使用上市许可（ｐａｅｄｉａｔｒｉｃｕｓｅｍａｒｋｅｔｉｎｇ
ａｕｔｈｏｒｉｚａｔｉｏｎ，ＰＵＭＡ）等４个主要术语在法律视阈下
的含义进行了界定［６］。儿童人群，系指自从出生后

到１８岁之间的人群，这与国际《儿童权利公约》基
本一致。ＰＩＰ是指为获取必要的儿科临床试验数据
并通过儿童人群上市许可而开展的药物研究与开发

计划，其目的旨在评估药物对不同年龄组儿童人群

的安全性、有效性及质量可控性。ＰＩＰ的具体内容
包括所有年龄组儿童的需求、疾病及其诊断与治疗

概述（尤其是儿童与成人的差异）、药品已有研究概

述、额外的儿科研究计划等。儿科适应证药品是指

获准在部分或全部年龄组儿童人群中使用，并在产

品特性摘要中予以体现的人用药品，也即本研究所

指儿科药品。ＰＵＭＡ系针对不受欧盟１７６８／９２／ＥＥＣ
条例规定的补充保护证书（ｓｕｐｐｌｅｍｅｎｔａｒｙｐｒｏｔｅｃｔｉｏｎ
ｃｅｒｔｉｆｉｃａｔｅ，ＳＰＣ）或符合ＳＰＣ授予条件的专利保护药
品，授予其在儿童患者人群使用的上市许可，包括适

宜的规格、剂型或给药途径。

１３　欧盟儿科药品委员会
根据ＰＲ第３条，ＥＭＡ于２００７年成立了儿科药

品委员会（ＰａｅｄｉａｔｒｉｃＣｏｍｍｉｔｔｅｅ，ＰＤＣＯ），与人用药
品委员会、孤儿药委员会、草药药品委员会、先进疗

法委员会、药物警戒风险评估委员会和兽用药品委

员会共同构成ＥＭＡ下设的７大专家委员会，在欧盟
药品监管网络中发挥着核心作用。ＰＤＣＯ由人用药
品委员会成员、欧盟各成员国药品主管部门（Ｎａ
ｔｉｏｎａｌＣｏｍｐｅｔｅｎｔＡｕｔｈｏｒｉｔｙ，ＮＣＡ）相关人员、患者协
会及医疗保健专业人员等组成，涵盖药物研发、全科

医学、儿科医学、儿科药学、儿科药理学、药物警戒、

伦理及公共卫生等多个科学领域。总体上，ＰＤＣＯ
的核心职责是评估企业提交的针对儿童人群研究计

划的ＰＩＰ内容及其相关豁免或延期问题。当企业按
获批ＰＩＰ要求完成研究工作后，ＰＤＣＯ还应进一步
负责评价研究数据，并向欧盟人用药品委员会或各

国ＮＣＡ提供有关产品质量、安全与有效性的评价意
见。ＰＤＣＯ的其他职责还包括调查、收集儿童用药
数据并向欧盟各成员国提供建议、为ＥＭＡ欧洲儿科
研究网络（Ｅｕｒｏｐｅａｎｎｅｔｗｏｒｋｏｆｐａｅｄｉａｔｒｉｃｒｅｓｅａｒｃｈａｔ
ｔｈｅＥｕｒｏｐｅａｎＭｅｄｉｃｉｎｅｓＡｇｅｎｃｙ，ＥｎｐｒＥＭＡ）的发展
提供建议和技术支持、就儿科药品向ＥＭＡ或欧盟委
员会提供科学建议、建立并定期更新儿科药品需求

清单等［６］。

２　欧盟ＰＲ核心内容分析
欧盟 ＰＲ围绕儿科药品上市许可的要求与程

序、上市后要求、奖励与激励、沟通与协调等方面

进行了系统规定。从条款的具体内容分析，主要

涉及强制义务要求、奖励与激励措施、其他促进

儿科药品研究的措施和信息透明措施这 ４大核
心内容。

２１　强制义务要求
欧盟ＰＲ在强制义务要求方面的内容主要体现

为对ＰＩＰ的规定，旨在通过强制规定确保对儿童人
群有潜在治疗价值的药品尽可能地开展儿科研究。

所有新药上市许可持有人（ｍａｒｋｅｔｉｎｇａｕｔｈｏｒｉｚａｔｉｏｎ
ｈｏｌｄｅｒ，ＭＡＨ）均须在完成成人药动学研究前向 ＰＤ
ＣＯ提交ＰＩＰ，由其评价明确儿科药品开发所需的药
学研究、临床前研究、临床试验计划、时限等要求。

ＭＡＨ后续在提交新药上市许可申请或已上市药品
的新适应证、新剂型、新给药途径等产品申请的过程

中，亦须提交依据获批 ＰＩＰ要求完成的研究数据。
为了确保ＭＡＨ严格按要求完成研究，ＰＲ还提出了
ＰＩＰ完成情况检查（ｃｏｍｐｌｉａｎｃｅｃｈｅｃｋ），规定ＮＣＡ或
ＰＤＣＯ在评审上市许可申请及上市后变更申请当
中，须审查产品是否严格按 ＰＩＰ要求开展了儿科研
究工作，并决定是否给予对应的奖励政策，即儿科药
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品补充保护（见“２２”项下）。
当儿科研究无法与成人研究同步完成时，欧

盟允许企业延期开展 ＰＩＰ研究（ｄｅｆｅｒｒａｌ），以避免
因儿科研究导致新药在成人群体上市时间的延

迟。但无论延期与否，ＭＡＨ最终都须按 ＰＩＰ要求
完成相应研究工作。为最大程度确保儿科研究的

开展，ＰＲ又进一步规定延期开展 ＰＩＰ的药品必须
按要求以年度报告的方式向 ＥＭＡ上报其儿科研
究进展情况。当药品在儿童人群可能不安全、无

效或用治只影响成人群体疾病时，欧盟也允许 ＰＩＰ
研究豁免（ｗａｉｖｅｒ），包括部分豁免（ｐａｒｔｉａｌｗａｉｖｅｒ）
和完全豁免（ｆｕｌｌｗａｉｖｅｒ），分别免除部分或全部儿
科年龄组的研究。此外，还有一类药物类别豁免

（ｃｌａｓｓｗａｉｖｅｒ），主要适用于只发生在成人群体疾病
的药品，如治疗恶性肿瘤的性激素受体调节剂、性

激素代谢调节剂、性激素和生长激素及其释放或

抑制因子等［７］。

２２　奖励与激励措施
除了以ＰＩＰ为代表的强制义务要求，ＰＲ也同时

配套了用以支持儿科药品研发的奖励与激励措施，

其中最为首要的是儿科药品ＳＰＣ制度。根据ＰＲ第
３６～３８条，在欧盟获得上市许可且申报资料包含
ＰＩＰ研究结果的所有药品，无论最终是否批准儿科
适应证，其 ＳＰＣ期限均可额外延长６个月；儿科孤
儿药可在孤儿药１０年市场独占期的基础上额外延
长２年；不受专利或 ＳＰＣ保护的药品开发儿科适应
证的，ＰＲ还提出了专有上市许可———ＰＵＭＡ，并给
予１０年数据保护，这对其在保护期内免受仿制药冲
击起到了积极作用。与此同时，欧盟亦规定受益于

儿科药品ＳＰＣ制度的所有药品须在产品信息中反
映ＰＩＰ研究结果［８］，这对完善药品说明书儿童用药

信息具有重要价值。

此外，ＰＲ规定欧盟及各成员国应定期制定并发
布奖励与激励措施详细清单。例如，在欧盟 ＰＲ实
施初期，ＰＤＣＯ即发布了奥地利、意大利、法国等１７
个成员国在财政拨款、成立儿科工作小组、国家研究

项目、中小企业特别扶持办法等措施［９］。此外，欧

盟ＰＲ亦规定 ＥＭＡ需为企业或研究者免费提供儿
科研究相关的科学建议（ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃａｄｖｉｃｅ，ＳＡ），针对
儿科孤儿药，还应进一步提供研究方案协助（ｐｒｏｔｏ
ｃｏｌａｓｓｉｓｔａｎｃｅ，ＰＡ）。据统计，ＰＤＣＯ在２００９—２０１８年
间总计提供了９４３次ＳＡ和１００９次ＰＡ［１０］。奖励与
激励措施详细清单及针对性 ＳＡ、ＰＡ对儿科药品补
充保护制度形成了有效补充，共同发挥着促进儿科

药品研发的积极作用。

２３　其他促进措施
为了全方位促进儿科药品研发，ＰＲ在“２２”

奖励与激励措施基础上，还制定了一系列其他促

进措施，主要涉及促进儿科药品研发的其他措施，

以及确保儿科药品批准上市后可获得性方面的举

措。其中，在促进儿科药品研发方面包括 ３个措
施：①针对仿制药或药品说明书未涵盖儿科应用
的上市药品设立多种公共扶持资金项目，截至

２０１５年，已有 ２０个药品通过欧盟框架项目（ｔｈｅ
ＥｕｒｏｐｅａｎＵｎｉｏｎＦｒａｍｅｗｏｒｋＰｒｏｇｒａｍｓ，ＦＰ）获得儿科
研究经费［１１］；②建立欧盟儿科用药研究网络，由专
业儿科临床研究人员和研究中心共同组建欧洲儿

科研究网络，形成网络内部及与利益相关者之间

的有效协作，推动儿科用药安全与有效性的高质

量研究，提高医护人员、父母及照顾者等对儿科临

床试验必要性的认识等；③规定ＰＤＣＯ及各成员国
调查收集药品儿童人群使用数据并建立儿科用药

需求清单，２０１１年 ＥＭＡ公开的调查报告显示欧盟
儿科用药需求主要集中在抗心律失常药、降压药

（肾素血管紧张素抑制剂和 β受体阻滞剂）、质子
泵抑制剂和 Ｈ２受体拮抗剂、平喘药、抗抑郁药、青
少年避孕药和幼龄儿童抗生素等领域［１２］。儿科用

药需求清单不仅从临床需求角度对儿科药品开发

起到了积极导向作用，而且有助于 ＰＤＣＯ在评价
ＰＩＰ过程中综合判断儿科研究的必要性，亦利于医
护人员和患者了解儿科用药信息。

在确保儿科药品批准上市后的可获得性方

面，欧盟给予获批儿科适应证的药品儿科专用标

识，便于大众更易于辨识。ＰＲ亦明确规定了儿科
药品须在获批后 ２年内上市销售，补充保护期结
束后需停止生产、撤市的儿科药品，ＭＡＨ应至少提
前６个月告知 ＥＭＡ，并将药品上市许可转让或授
权第三方使用，以保障儿科药品的市场投放率以

及长期供应。

２４　信息透明措施
在信息透明措施方面，ＰＲ主要设计了促进儿

科研究信息与临床用药信息公开的相关内容。其

一，规定及时公开儿科药品临床研究数据。ＰＲ要
求ＭＡＨ应在完成儿科研究的 ６个月内，向 ＥＭＡ
或 ＮＣＡ提交儿科研究的所有信息，并将临床试验
结果上传至欧盟药品临床试验数据库（Ｅｕｒｏｐｅａｎ
ＵｎｉｏｎＤｒｕｇＲｅｇｕｌａｔｉｎｇＡｕｔｈｏｒｉｔｉｅｓＣｌｉｎｉｃａｌＴｒｉａｌｓＤａ
ｔａｂａｓｅ，ＥｕｄｒａＣＴ）；若相关临床试验尚未在 Ｅｕｄ
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ｒａＣＴ注册，则需先进行注册。同时，公众可通过欧
盟药品临床试验注册库（ＥｕｒｏｐｅａｎＵｎｉｏｎＣｌｉｎｉｃａｌ
ＴｒｉａｌｓＲｅｇｉｓｔｅｒ，ＥＵＣＴＲ）获取其中的儿科临床试
验以及Ⅱ ～Ⅳ期成人临床试验数据。其二，公开
已上市儿科药品用药信息。为便于公众获取已上

市药品的用药信息，欧盟于２００６年１２月建立欧盟
药品信息数据库（ＥｕｄｒａＰｈａｒｍ），系统收集了包括
儿科药品在内的所有人用药品信息，为公众提供

上市药品产品特性概要、包装与标签等的在线查

询服务。随着数据库的完善，ＥｕｄｒａＰｈａｒｍ于 ２０１９
年６月被欧盟 ５７号条款数据库（Ａｒｔｉｃｌｅ５７ｄａｔａ
ｂａｓｅ）取代。此外，ＰＲ亦规定 ＥＭＡ应定期向欧盟
委员会报告企业或药品受益于 ＰＲ奖励与激励政
策（如 ＳＡ与 ＰＡ、儿科药品补充保护等）以及未遵
守 ＰＲ所规定义务要求（如 ＰＩＰ研究）的情况。
２０２１年 ＥＭＡ向欧盟委员会提交的报告显示，ＥＭＡ
在２０２０年提供了１６７次儿科ＳＡ和ＰＡ，对２９个新
药的 ＳＰＣ期限额外延长了 ６个月，对 ２个孤儿药
的市场保护期额外延长了 ２年，同时亦公布了未
在规定时间内提交 ＰＩＰ申请的６４个药品、未通过
ＰＩＰ完成情况检查的９３个药品情况［１３］。

３　欧盟儿科药品监管的特点与启示
３１　注重强制与激励相结合，强化多措并举和保障
措施确保“有效落地”

欧盟ＰＲ围绕义务要求、奖励与激励、其他促进
措施和信息透明措施４大方面系统设计，其实质是
实行强制与激励相结合。一方面，以 ＰＩＰ为促进儿
科药品发展的关键手段进行全程规定，辅以 ＰＩＰ完
成情况检查等作为强化保障措施，促使企业在研发

与上市阶段完成ＰＩＰ，在上市后阶段提供年度报告，
为推动儿科研究、完善儿科临床用药信息提供了重

要保障。另一方面，设计了以延长市场保护期为特

点的儿科药品 ＳＰＣ制度，并配合 ＰＵＭＡ、ＳＡ与 ＰＡ、
仿制药专项支持和儿科用药需求清单和儿科药品专

用标识等，成功引导并激发了企业儿科研究的积

极性。

《中国儿童发展纲要（２０１１—２０２０年）》已明确
提出儿科用药短缺问题，指出“鼓励儿童专用药品

研发和生产”的重要性。２０１９年《药品管理法》和
２０２０年《药品注册监管办法》将鼓励儿科用药研制
和创新提至法律法规层面，对具有明确临床价值、符

合儿童生理特征的儿童用新品种、剂型和规格实行

优先审评审批。截至２０２３年８月，国家已印发《鼓

励研发申报儿童药品清单》４批［１４］，合计有１２９个
药品被纳入清单。近年来国家药品监督管理局

（ＮＭＰＡ）也陆续发布了儿科人群药动学研究、儿科
用药临床药理学、临床试验、成人用药数据外推至儿

科人群等技术指导原则，为指导企业开展儿科研究

提供了重要技术支持。这些举措标志着我国儿科药

品监管体系正在不断完善，但可以发现主要为激励

措施，尚缺乏对企业的强制要求和承担儿科研究的

社会责任规定，激励举措亦缺乏系统设计，也存在落

实落地问题，要切实推动我国儿科药品发展和保障

儿科用药，还有待优化。

３２　注重药品全生命周期和动态调整理念，将强制
与激励措施贯穿全程

从药品全生命周期的角度看，欧盟 ＰＲ的４大
核心内容贯穿了儿科药品的研发、上市许可和上市

后等各个阶段，且具体内容在不同阶段的分布与侧

重各有不同，见表 １。在研究阶段，ＰＲ强制要求
ＰＩＰ，同时重视强制与激励相结合，并尤其强调奖励
与激励措施、其他促进措施的“组合拳”布局与全方

位设计，确保促进企业开展儿科研究的效果。从表

１可以看出，研发阶段也是ＰＲ规定最多和最全面的
环节，这与它是药品上市准入前的起始阶段，直接关

系着药品质量、安全性和有效性问题是密切相关的。

在上市许可阶段，ＰＲ以ＰＩＰ为主线进一步强化企业
开展儿科研究的强制义务要求，包括实行上市审批

过程中的ＰＩＰ完成情况检查，提出 ＰＵＭＡ针对性支
持非专利药开展儿科研究，给予儿科药品专用标识

等。在上市后阶段，除了进一步围绕 ＰＩＰ实行年度
报告制度，亦围绕可获得性问题，对儿科药品获批

后的上市销售和撤市做出专门规定。ＰＲ的信息
透明措施贯穿了药品全生命周期，为保障儿科研

究信息公开透明、避免重复研究提供了重要支撑。

此外，欧盟对儿科药品的监管也是不断根据实际

发展情况动态完善的，例如在对 ＰＩＰ的规定方面，
ＥＭＡ逐渐认识到新药研发的特殊性，药物研发早
期评估 ＰＩＰ存在一定程度的不确定性，研发后期大
多需修改 ＰＩＰ内容，因而在２０２３年２月提出了渐
进式 ＰＩＰ试点项目（ｓｔｅｐｗｉｓｅＰＩＰ，ｓＰＩＰ）［１５］。药品
是特殊商品，在全生命周期的不同阶段特点迥异。

我国从２０１９年《药品管理法》到２０２３年《药品标
准管理办法》亦均强调药品全生命周期监管理念，

未来在出台儿科药品激励与强制措施当中，也应

结合药品不同生命周期阶段的动态特点有针对性

进行研究和系统布局。
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表１　欧盟儿童药品管理条例（ＰＲ）围绕儿科药品全生命周期各环节设计的监管措施

环节　 义务要求　　　 奖励与激励　　　　　　 其他促进措施　　　　　　 信息透明措施　　

研究阶段　　 ＰＩＰ申请 ＳＰＣ制度 公共扶持资金项目 ＥｕｄｒａＣＴ

免费科学建议和协助 欧盟儿科用药研究网络 ＥＵＣＴＲ

成员国奖励与激励措施清单 儿科用药需求清单 受益与未履行义务清单

上市许可阶段 ＰＩＰ完成情况检查 ＳＰＣ制度 儿科标识 ＥｕｄｒａＣＴ

ＰＵＭＡ ＥＵＣＴＲ

受益与未履行义务清单

上市后阶段　 ＰＩＰ年度报告 ＳＰＣ制度 儿科标识 ＥｕｄｒａＣＴ

上市期限 ＥＵＣＴＲ

撤市要求 受益与未履行义务清单

欧盟药品信息数据库

注：ＰＩＰ－儿科研究计划；ＳＰＣ－补充保护证书；ＰＵＭＡ－儿科使用上市许可；ＥｕｄｒａＣＴ－欧盟药品临床试验数据库；ＥＵＣＴＲ－欧盟药品临床试验注册库。

３３　重视儿科药品监管专业队伍的建设
欧盟专门在ＥＭＡ下设儿科药品专业监管机构

ＰＤＣＯ，不仅负责对ＰＩＰ提交审核、研究开展、延期或
豁免的全过程监管，而且肩负调查收集儿童用药数

据、制定儿科用药需求清单和为 ＥｎｐｒＥＭＡ提供技
术支持等重要职责，在欧盟儿科药品监管体系中发

挥着关键作用。我国近２年亦重视专门队伍建设，
２０２１年ＮＭＰＡ药品审评中心组建儿童用药专项小
组，一线调研儿童用药实际需求和研发难点，并针对

研发中的实际困难进行了沟通指导。但这仅仅是第

一步，儿童是特殊群体，儿科药品研发技术难度大，

安全性要求高，主管部门需开展大量的技术与监督

工作，应进一步加强监管专业队伍建设，才能切实发

挥监管对市场的正向引导作用。与此同时，在借鉴

国际经验的同时，也必须立足国情，我国正处于深化

药品审评审批制度改革新阶段，要在 ＮＭＰＡ设立
ＰＤＣＯ这类专门监管机构存在现实困难，但仍可进
一步加强我国现有的儿童用药专项小组队伍建

设，系统设计并明确职责范围。例如，日本亦未设

立专门的儿科药品监管机构，而是围绕监管和促

进儿科研究有针对性地成立了儿科用药研究小

组、未获批药品研究小组，分别就日本获批的上市

药品儿童用药数据收集评估，以及未获批药品的

国际用药信息在日本进行研究和及时转化开展相

关工作［１６］。

４　结　语
根据第七次人口普查数据，我国０～１４岁人口

数量达２５３亿（占比约１７９５％），居世界第二位。
从患病人口数量看，中国患病儿童约占总患病人数

的１９４％［１７］。由此可见，我国儿科药品需求巨大，

如何发挥制度优势、保障我国儿科临床用药是值得

深思的课题。本研究系统分析欧盟 ＰＲ的结果提示

其不仅明确界定了儿科药品有关概念，设置了专业

机构负责儿科药品的评价和监管相关事宜；更重要

的是，ＰＲ系统设计了义务要求、奖励与激励、其他促
进研发措施和信息透明措施４大核心内容，实行强
制与激励相结合的监管模式，从监管政策层面为促

进儿科药品开发与可获得性提供了药品全生命周

期、全方位的保障。Ｔｏｍａｓｉ等［１８］对ＰＲ实施１０年效
果的评价结果提示，欧盟２００７年１月至２０１６年１２
月共批准了２７３个儿科新药和４３个适用于儿童人
群的新剂型产品，比较分析施行前后批准数据发现

ＰＲ明显推动了更多儿科药品的上市使用。ＰＲ对改
善欧盟儿科用药短缺的临床现实问题起到了积极促

进作用，对我国儿科药品相关监管体系的完善等具

有良好的借鉴价值。
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