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首次引入市场独占期制度，最长达7年

A04 民生 2026年1月28日 星期三 编辑/黄海文 见习美编/黄艳红 校对/张郁文

新修订的《中华人民共和国药品管理法实施条
例》1月27日公布，将于5月15日起正式施行。国家药
监局表示，这是条例实施23年来，首次全面修订。

条例重点修订了哪些内容？对我国医药产业将
产生哪些影响？将给公众带来哪些利好？记者独家
专访国家药监局相关负责人，一一进行权威解读。

鼓励研发创新，4条加快上市通道入法

与此前的三次“小修小补”不一样。记者注意
到，鼓励创新，是这次修订的一个突出特点。支持以
临床价值为导向研究和创制新药，提升仿制药质量
和疗效，明确写进新修订条例的总则。

国家药监局政策法规司司长张琪介绍， 在制
度设计方面， 条例明确规定了药品上市的快速审
评通道，加快新药好药上市，缩短患者等药、盼药
时间。

国家药监局药品注册管理司副司长蓝恭涛表
示，条例正式将突破性治疗药物、附条件批准，优先
审评审批和特别审批这四条加快上市通道，在行政
法规中予以明确。

张琪表示，新修订条例明确规定，境外取得的
研究数据， 符合要求的可以用于我国药品注册，推
动全球创新药物在我国早日上市。

引入市场独占期保护药品知识产权

蓝恭涛介绍，新修订条例拓展了药品试验数据
保护制度，首次引入了药品市场独占期制度，加强
药品知识产权保护。

在数据保护期内， 创新药企业获得合理收益，
有助于持续研发创新；数据保护期之后，仿制药企
业借助原研药数据，简化上市申请，有助于降低药
价，改进公众用药可及性和可负担性。

据介绍，这次条例修订，充分考虑保护特殊群
体的用药权益，将药品市场独占期制度等扩展到罕
见病用药品、儿童用药品。

对符合条件的儿童用药品给予不超过2年的市
场独占期；

对符合条件的罕见病药品给予不超过7年的市
场独占期。

据了解，给予罕见病用药品、儿童用药品一定
的市场独占期是国际上常见做法。我国目前对符合
条件的、挑战专利成功的仿制药给予一定的市场独
占期，力求在药品创新和仿制惠民的平衡中，寻找
最大公约数。

网售药首次明确平台责任要求

此次条例全面修订，还重点聚焦药品上市后的
监管。比如，网上买药，因为便捷，越来越得到青睐。
如何保障用药安全，也是此次条例修订的一个重要
内容。

新修订的条例明确：药品网络交易平台“企业
主责、平台把关、全程管控”，明确和压实药品网络
交易平台在互联网药品销售行为中的责任、具体要
求，明确不适合网店销售的药品类别等。

国家药监局药品监督管理司司长李江宁介绍，
这次新修订条例，对平台的相关义务进行了进一步
细化，一是要求平台要建立专门的机构，配备专门
的人员，建立相应的制度体系，来对入驻商家和发
生在平台的药品交易行为进行管理。比如平台要严
格地审核商家药品销售的资质，要对在平台销售的
药品的有关信息进行认真检查，同时还要留存相关
的管理记录。

此外，对我国上市药品采取“刚柔并济”的监
管，充分释放医药产业创新发展活力，比如明确：允
许分段委托生产药品、明确商业规模批次药品可以
上市销售等这些措施，也是此次新修订的重头戏。

■据央视新闻

三湘都市报1月27日讯
1月27日， 记者从长沙市公共
资源交易中心获悉，该平台日
前连发3条招标公告， 正式启
动长沙市轨道交通5号线延长
线工程（南延段）土建施工招
标。这标志着这条承载长株潭

一体化发展使命、支撑2029年第16届全运会交通保
障的“融城大动脉”，即将进入实质性建设阶段。

根据招标公告， 地铁5号线南延一期工程起于
毛竹塘站（不含），止于大托铺站，整体呈东西走向，
主要沿规划强体路、天心大道、环保大道、万家丽路
敷设。线路全长约9.25公里，采用全地下敷设方式，
共设7座地下车站，平均站间距约1.36公里，其中包
含2座换乘站———中信广场站（换乘地铁1号线及长

株潭城际铁路S1号线）、长沙理工大学站（换乘在建
地铁7号线）。7座车站依次为省公共交易中心站、金
海路站、长沙理工大学站、湘雅医院（天心院区）站、
中信广场站、牛角塘站、大托铺站。

工程计划工期30个月（即两年半），最终以合同
约定为准，预计2029年9月开通试运营，与第16届全
运会举办时间精准衔接。 项目总投资估算59.09亿
元，将利用5号线一期工程水渡河车辆段和天际岭主
变电站，不新增配套设施，实现资源高效利用。

5号线南延不仅将填补南部片区轨道交通空
白，覆盖环保科技园及周边居民出行需求，更将串
联奥体新城、湘江科学城等重点片区，推动长株潭
都市圈产城融合，为全运会期间奥体中心客流集散
提供核心支撑。

■文/视频 全媒体记者 王翊玮

长沙地铁5号线南延启动土建施工招标
共设7个站，全长9.25公里，计划工期30个月

三湘都市报1月27日讯
日前，长沙市第三医院（湖南
大学附属长沙医院）一夜之间
收治了8名一氧化碳中毒患
者。专家发出提醒：随着长沙
气候寒冷，市民取暖的同时也
应注意安全隐患。

在长沙务工的小陈和女友租住在老社区， 近日
寒潮来袭，担心老房子电路会不堪重负，两人专程买
来炭火炉取暖。炉子刚用上没多久，小陈和女友双双
出现头晕、 呕吐症状， 立即来到长沙市第三医院就
诊。经检查，两人血液中一氧化碳含量显著升高。

“1月23日晚到24日凌晨，急诊先后收治了8名一
氧化碳中毒患者，共同点都是居家、紧闭门窗、烧炭取
暖。”长沙市第三医院急诊医学科副主任唐波介绍，每
年11月至次年3月是一氧化碳中毒的高发期。

无色、无味、无刺激性的特性，让一氧化碳中毒
的发生往往悄无声息。密闭门窗烧炭取暖、煮火锅，
燃气热水器安装不规范或烟道排放不通畅，车辆停
驶时长时间开空调等，这些场景都可能让一氧化碳
悄然“潜伏”，引发危险。

“一氧化碳中毒的症状会随吸入浓度和时间的
增加而逐渐加重，及时识别不同阶段的信号，能为
救治争取宝贵时间。”唐波解释，轻度中毒患者会出
现头痛、头晕、心慌、恶心、呕吐等症状，此时若能及

时脱离中毒环境，症状通常可迅速缓解。中度中毒患
者则会在轻度中毒症状的基础上，出现面部潮红，口
唇呈现特征性的“樱桃红色”，同时伴有出汗多、心率
加快、躁动不安等表现，随后会渐渐进入昏迷状态。
重度中毒患者会迅速陷入深度昏迷，反射功能消失，
体温升高，严重时会因呼吸、心跳停止而死亡，即使
抢救存活，也可能留下严重的后遗症。

仅一夜收治8例，都是烧炭取暖“惹的祸”
一氧化碳中毒表现多样，及时高压氧治疗是关键

提醒

唐波强调，一旦发现有人一氧化碳中毒，必须
保持冷静， 在确保安全的前提下帮助患者尽早脱
离密闭环境，同时务必立即拨打120急救电话。

需要注意的是， 即使患者看似清醒也应送医
检查， 因为部分患者可能在中毒后的一段时间内
出现迟发性脑病，表现为精神意识障碍、去大脑皮
质状态等，严重影响生活质量。

对于一氧化碳中毒的患者，普通吸氧可以帮助提
高氧气浓度，但高压氧治疗提供了一种更强大的解决
方案：通过加压让患者吸入高浓度氧气，以加速一氧化
碳与血红蛋白的分离，达到快速解毒、减轻脑水肿、保
护神经的目的，可显著降低迟发性脑病风险。
■文/视频全媒体记者高煜棋通讯员王代乐蒋敏

中毒后看似清醒也应送医检查
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1月27日， 江永
县市场监督管理局
执法人员对辖区超
市开展专项检查。春
节临近，该局以“监
管力度”守护“消费
温度”， 全力保障节
日市场安全，确保群
众度过一个平安祥
和的春节。
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监管守护
“消费温度”


