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基于“5W 模式”的中美药品橙皮书对比研究
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摘要：目的 基于传播学视角比较中美药品橙皮书异同，为中国药品橙皮书的发展提供思路。方法 采用传播

学领域经典理论模型—5W 模式，将研究因素划分为传播者（who）、信息（says what）、媒介（in which channel）、

受众（to whom）、传播效果（with what effect），通过文献研究对中美药品橙皮书在各传播因素上的差异进行

对比分析和研究。结果 与美国药品橙皮书相比，中国药品橙皮书在管理机构、内容、发布渠道、受众以及取

得的效果方面存在一定差距。结论 建议结合我国药品监管实际，借鉴美国药品橙皮书有益经验，进一步完善

中国药品橙皮书建设。

关键词：药品橙皮书；5W 模式；对比研究；完善建议

A Comparative Study of Chinese and American Orange Books Based on the 5W Model

LI Yiyun1, LIAO Caiyun1,2, PAN Jing1, WEN Baoshu1* (1Center for Drug Evaluation, NMPA, Beijing 100020, 
China; 2China Pharmaceutical University, Nanjing Jiangsu 210000, China)
Abstract: Objective To compare the similarities and differences between the Chinese and American Orange 
Books from the perspective of communication in order to contribute to the improvement of the Chinese Orange 
Book. Methods The 5W model, which was the classic theoretical model in the field of communication, was 
used. The related factors were divided into Who, Says What, In Which Channel, To Whom and with What 
Effect. Through literature research, the differences in various factors of communication between Chinese and 
American Orange Books were analyzed. Results There was some gap in management organizations, content, 
distribution channels, audience and effectiveness between the American Orange Book and the Chinese Orange 
Book. Conclusion It is recommended that the Chinese Orange Book be updated in line with the current drug 
supervision in China and by learning from the American Orange Book.
Keywords: Orange Book; 5W model; comparative study; suggestions for improvement

基 金项目：重 大 新 药创 制国家 科 技 重 大 专项 2017 年度 
(2017ZX09101001-001-002）。
作者简介：李逸云，女，硕士，主管药师，药事管理。
* 通信作者：温宝书，男，硕士，高级工程师，药品审评管理。
E-mail：wenbsh@cde.org.cn

政府传播既是一种传播行为，也是一种管理行

为，传播行为是管理行为的延伸，也是管理行为落

到实处的必要步骤 [1]。《中国上市药品目录集》（后

更名为《新批准上市以及通过仿制药质量和疗效一

致性评价的化学药品目录集》，简称“中国药品橙皮

书”）是国家药品监督管理部门发布批准上市药品

信息的权威载体。本研究采用传播学领域经典理论

模型—5W 模式 [2]，将药品橙皮书的传播过程进行了

明确的划分，通过对中美药品橙皮书进行系统性的对

比研究，提出完善中国药品橙皮书建设的建议。

1  中美药品橙皮书建立背景

1.1  美国药品橙皮书

橙皮书一词起源于美国，1980 年 10 月，美国食

品药品监督管理局（FDA）发布了第 1 版《经治疗等

编者按：立足我国仿制药质量提升的发展需要，为促进新监管科学引领下药品审评审批信息的及时与权威发布，
在开展仿制药质量和疗效一致性评价的契机下，2017 年国家科技重大专项课题“药物一致性评价关键技术与标
准研究”将“中国药品橙皮书的建立”定为主要研究任务之一，研究构建我国的药品橙皮书制度，并初步探索我国
药品专利链接制度。从 2017 年 12 月 29 日原国家食品药品监督管理总局发布《总局关于发布 < 中国上市药品目
录集 > 的公告》（2017 年第172 号）至今，中国药品橙皮书已正式建立 3 年有余，但关于中国药品橙皮书应该收载
哪些药品、哪些信息，治疗等效性代码在我国药品橙皮书中如何应用，以及我国药品橙皮书与专利链接制度的关
系等，仍是业界不断争论的问题。本专栏针对目前中国药品橙皮书中的热点问题，结合我国医药监管现状，对比美
国药品橙皮书进行研究，以期为推动中国药品橙皮书工作提供意见和建议。
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效性评价批准的药品》（Approved Drug Products with 

Therapeutic Equivalence Evaluations，简称“美国药品

橙皮书”），因其封面颜色为橙色，故称为橙皮书。根

据《联邦食品药品化妆品法案》（Federal Food, Drug, 

and Cosmetic Act，简称“FD&C 法案”)、《药品价格竞

争和专利补偿法案》（简称“Hatch-Waxman 法案”）

等法案规定，美国药品橙皮书是 FDA 收载其批准上

市药品的信息载体，定位明确。

美国药品橙皮书主要服务对象是监管机构和医

药从业人员，起到提供药品信息参考、药品教育和降

低药品费用的作用 [3]。随着美国医药行业的发展和

药品监管机构的改革，美国药品橙皮书的功能不断

被丰富，除收录 FDA 根据 FD&C 法案基于安全性和

有效性批准的所有药品外，美国药品橙皮书还承载

着批准药品信息的权威发布、指定仿制药的参比制

剂和标准制剂、标识治疗等效性代码、收录药品专利

和数据保护信息等重要作用 [4-6]。

1.2  中国药品橙皮书

中国药品橙皮书通过借鉴美国药品橙皮书并结

合中国具体实际建立。2017 年以前，我国上市药品信

息主要通过国家药品监督管理部门官网以药品批准

数据库的形式发布，仅公布批准上市药品的基本信

息，在信息的完整性、系统性等方面与各方的需求存

在一定差距。2017 年，《关于深化审评审批制度改革

鼓励药品医疗器械创新的意见》（厅字〔2017〕42 号）
[7]、《总局关于发布 < 中国上市药品目录集 > 的公告》

（2017 年 172 号公告）明确提出建立中国药品橙皮

书，由国家药品监督管理部门组织制定，收载批准上

市的创新药、改良型新药、化学药品新注册分类的仿

制药以及通过质量和疗效一致性评价药品的具体信

息，提供了新的药品信息公开查询渠道 [8]。

2  理论基础

2.1  “5W 模式”介绍

美国学者哈罗德·拉斯韦尔（Harold Lasswell）

在 1948 年出版的《社会传播的结构与功能》首次提

出了构成传播过程的 5 种基本要素，即传播者（who）、

信息（says what）、媒介（in which channel）、受众（to 

whom）、传播效果（with what effect）。在传播学研究

中，以政府为主体的信息传播被置于组织传播的框

架内，与企业、社团等其他社会集合体相提并论，等

而视之 [9]。政府制定和发行政策也是一个传播的过

程。政府传播的特点在于传播主体的权威性、传播主

体对核心信息源的独占性、媒体的被动性以及受众

的无选择接受性，由于政府传播突破了大众传播效

果的有限性，还会产生巨大的社会影响力 [1]。

2.2  “5W 模式”下的药品橙皮书传播构成

药品橙皮书作为药品监管部门向医药行业、医

疗机构、公众等传播批准上市药品及相关监管信息

的重要载体，通过理论模型对其传播效果进行分析

是十分必要的。5W 模式下，传播者对应着药品橙皮

书的管理和发布机构；传播内容对应药品橙皮书收

载和公布的信息，如收载药品范围、收载信息等；媒

介对应药品橙皮书的发布形式，比如数据库形式、纸

质传播等；受众对应受药品橙皮书发布影响的人群，

如医药企业、医疗机构、公众等；传播效果对应受众

对药品橙皮书的了解和应用。

3  中美药品橙皮书对比研究

3.1  传播者

药品橙皮书的传播者对应药品橙皮书的管理机

构。中美药品监督管理部门均委托其下属的药品审评

机构负责药品橙皮书的日常维护和管理，美国在审评

机构内部设有仿制药办公室专门负责药品橙皮书的

日常维护和管理，并与美国卫生与公共服务部等机

构合作共同发布纸质版药品橙皮书；中国药品监管

部门目前并未就药品橙皮书与其他机构建立合作机

制，也未在审评机构内部设立专门管理橙皮书的工

作小组或人员，日常工作主要由部分业务管理人员

兼任。与美国相比，中国药品橙皮书管理存在人员不

足、人员构成单一、未形成正式管理组织等问题，影响

了橙皮书药品收载和信息更新等工作的效率（表 1）。

表 1  中美国药品橙皮书管理机构对比
Table 1  A comparison of Chinese and American Drug 
Orange Book Management Institutions

国家 日常更新和维
护管理机构 纸质出版物管理机构

美国 药品评价和研
  究中心（CDER）
  仿制药办公室

美国卫生与公共服务部（U.S. Depart-
  ment of Health and Human Services）、
  美国药品监督管理局（Food and Drug 
  Administration）、医疗产品和烟草办
   公室（Office of Medical Products and Toba-
    cco）、药物评估研究中心（Center for
   Drug Evaluation and Research）、普
  通药品办公室（Office of Generic Drugs）、
   通用毒品政策办公室（Office of Gene-
  ric Drug Policy）

中国 国家药品监督
  管理局药品审
  评中心（CDE）

无

3.2  传播内容

药品橙皮书的传播内容包括药品橙皮书收载的

药品范围、收载信息等内容。

3.2.1  收载范围  美国药品橙皮书收载经治疗等效
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性评价批准的药品，包括化学药品和生物制品，收载

范围为经批准的与治疗等效性评价相关的处方药；

非处方药；由生物制品评价和研究中心根据 FD&C

法案第 505 节的规定批准的药品；批准后从未上市、

仅为出口申报批准的、军用药品、停止市场供应的、

非因安全性或有效性问题停止销售的药品。中国药

品橙皮书目前仅收载按新化学药品注册分类批准上

市的药品以及通过仿制药质量和疗效一致性评价的

化学药品。虽然收载范围有所不同，但美国和中国的

药品橙皮书收载的药品都是经过本国药品监管机构

关于安全性、有效性和治疗等效性评价认可的药品。

结合当前化学药品新注册分类和仿制药质量和

疗效一致性评价的审评审批标准，中国药品橙皮书

的收载范围与美国药品橙皮书收载的第一类药品（经

批准的与治疗等效性评价相关的处方药）相同。不管

是通过仿制药质量和疗效一致性评价的药品，还是

按 2016 年我国化学药品注册分类改革后新批准上市

的药品，其在药学等效和生物等效上都做了明确的

要求，这与美国的通过治疗等效性评价的药品要求

一致。对于美国药品橙皮书收载的特定范围的处方

药、生物制品以及停售药品，中国药品橙皮书目前还

未收载。

3.2.2  收载信息  药品橙皮书收载的药品信息可分为

基本信息和关联信息 2 类，药品的基本信息主要包

括活性成分、药品名称、商品名、剂型、给药途径、规

格等，关联信息主要包括参比制剂及标准制剂标识

信息、治疗等效性代码、ATC 代码以及药品专利及数

据保护信息等。    

在药品橙皮书收载的药品基本信息方面，我国

与美国基本一致；在药品的关联信息方面，美国药品

橙皮书在标准制剂和治疗等效性代码的标识、专利

及数据独占信息等方面的信息建设较为完善，我国虽

在前期药品橙皮书建设中提出收载这些信息，但在

实际工作中，上述信息因缺乏上位法依据或难以实

操，实际上仍处于空白状态。由于缺乏专利、数据保

护、治疗等效性代码（可用于标识仿制药与原研药品

的可替代性）、标准制剂等信息，中国药品橙皮书对

于制药行业，特别是医学界人员及社会公众的可参

考性明显不足。

3.3  渠道媒介

药品橙皮书的传播媒介包括药品橙皮书的意见

反馈渠道、获取途径以及更新频率等。

3.3.1  意见反馈渠道  中国和美国药品橙皮书都设置

了公众意见反馈的渠道。美国药品橙皮书的反馈渠

道比我国更多，且更为细化，包括专用邮箱途径、与

药品评价中心（CDER）的专门邮箱联系途径、以书面

形式或者当面向美国 FDA 信息自由（FOIA）的工作人

员提出。其中专门的邮箱（orangebook@fda.hhs.gov）和

针对常见问题设置了专栏进行共性问题解答公示，

提高了解决问题的效率。此外，美国 FDA 会在联邦

公报上对美国药品橙皮书的建设进行探讨和征求意

见等，也有助于增加公众对药品橙皮书的理解和发

挥药品橙皮书的作用。而中国药品橙皮书的反馈渠道

仅为邮箱反馈。

3.3.2  获取途径和更新  药品橙皮书的获取途径，主

要是指药品监督管理部门发布药品橙皮书的形式。

药品橙皮书的发布形式和更新时限影响药品橙皮书

中药品信息的传播和公众获得药品信息的及时性。

美国药品橙皮书有电子数据库、移动 App 以及

纸质出版物（2004 年后不再发行）3 种发布形式，官

网提供了可下载的 PDF 电子版橙皮书刊物，其内容及

排版与之前发行的纸质版橙皮书基本一致 [10]。中国药

品橙皮书主要通过国家药品审评机构官网的电子数

据库发布。    

在更新频率和形式上，美国药品橙皮书进行每

日（提供电子版 PDF下载）/ 每月（出版相应的累积赠

刊）/ 每年（出版对应的累积年刊）的更新，而中国药

品橙皮书在这块的建设则相对不足，更新的药品信

息只能通过检索查询，没有整理每日 / 每月 / 每年的

累计信息，且中国药品橙皮书数据库在 2017 年提出

的每年末发布电子版以便公众下载查询的功能后续

也未能进一步落实。同时，在中国药品橙皮书日常管

理工作中，因审评审批数据未能与中国药品橙皮书数

据库进行系统链接，当前仍无法实现收载信息的自动

采集和及时更新，导致橙皮书管理机构需要采取人工

方式采集信息，制约了中国药品橙皮书信息更新速度。

3.4  受众分析

药品橙皮书的受众是指受药品橙皮书影响的群

体，受众很大程度上由传播内容决定。美国药品橙皮

书包含了经过治疗等效性评价的药品信息、仿制药参

比制剂信息以及专利信息等，因此，受众对象为社区的

医生、药剂师、医药企业以及药品监管机构，特别是为

社区的药剂师在药品选择方面起了非常大的作用 [3]。

中国药品橙皮书设立目的是供制药行业和医学

界人员及社会公众了解和查询。但因其收载信息有

限，目前使用对象实际上主要为医药企业和省级药

品监督管理部门。国家联合采购办公室于 2019 年

7 月和 2020 年 7 月发布的《联盟地区药品集中采购
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文件》（GY-YD2019-1）和《国家药品集中采购文件》

（GY-YD2019-2、GY-YD2020-1）均将“纳入《中国

上市药品目录集》的药品”作为申报品种资格之一，因

此，相关的医药企业对中国药品橙皮书关注度较高。

3.5  传播效果

美国药品橙皮书已成为社区医生和药剂师的选

择药品的重要参考，为患者用药提供指导，并承担指

导仿制药研发的作用 [11]。因此，传播效果较为明显，

不仅得到美国医药行业、医疗机构及公众的广泛认

可，也得到其他国家药品监管机构认可，成为中国、

沙特阿拉伯等国家建设本国药品橙皮书的蓝本 [12]。

同时美国学术界关于美国药品橙皮书的应用研究也

较多，主要集中在用药指导、参比制剂以及专利信息

参考等方面 [13-16]。

中国药品橙皮书建设起步较晚，其发布之初虽

引起了业界的广泛关注 [17]，但目前所发挥的作用仍

十分有限，医疗机构、公众等对其了解较少，有关药

品橙皮书的研究也十分缺乏，其传播效果有待进一

步加强。

4  讨论与建议

通过“5W 模式”对中美药品橙皮书的传播过程

系统比对分析可发现，虽然中国药品橙皮书收载药品

范围与美国药品橙皮书的主要收载范围一致，均为

经过了本国药品监管机构安全性和有效性评价，并

经治疗等效性评价认可的药品，但中国药品橙皮书在

收载信息、管理机构设置和发布渠道多样性等许多

方面与美国药品橙皮书仍存在一定差距，故本研究

提出如下建议：①完善中国药品橙皮书管理机构建

设，成立中国药品橙皮书编制领导办公室，明确中国

药品橙皮书药品品种遴选、网页建设、信息链接建设

等工作职责部门；②完善或增加中国药品橙皮书传

播内容，明确收载药品的原则和收载药品的信息，探

索建设我国治疗等效性评价代码制定规则，完善参

比制剂收录和标识功能等，提高橙皮书收载信息的

全面性，真正实现橙皮书设立之初的目的—供制药

行业和医学界人员及社会公众了解和查询，指导临床

应用及研发等；③完善中国药品橙皮书的传播媒介

建设，建设更符合需求、更加多样化和便捷化的药

品橙皮书发布形式，以适应多媒体时代的发展；④提

高信息更新频率，进一步明确中国药品橙皮书收载

程序，提高药品橙皮书收载工作效率，实现药品审评

审批信息与中国药品橙皮书收载信息的系统链接，实

现自动更新，保障橙皮书信息收载的时效性，让受众

能及时了解药品最新信息。 
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