
主要优点

•由于审批人员能在线直接访问文

件，而不是等待纸张文件的递交，

Adobe PDF文件提高了NDA的审批效

率 。

•快速审批Adobe PDF格式的NDAs，

使新药早一天上市，医药公司就能

多赚100 万美元。

•Acrobat 4.0自动将Microsoft Word

格式转换成书签，节省了医药公司

花在电子NDAs目录导航上的时间，

同时减少了费用。

•由于审批人员能将医药公司的图表

从Adobe PDF文件拷贝到Microsoft

Word文件中，Windows版的Acrobat

4.0 加快审批文件的创建。

•Acrobat 4.0的文件比较特性允许工

作人员在屏幕上并排审批同一NDA

文件的不同版本，总结批复，并

根据日期和作者进行分类整理。

•当Adobe PDF文件代替纸张文件递

交时，医药公司节省了大量的复制

费用。

•代替纸张拷贝的Adobe PDF格式的

NDAs 降低了储存成本。

“医药公司最清楚提交电子NDAs的好

处，他们不用再花上几天或是几周的

时间去印制那近百万页的申请，另外

也减少了大量的复制费以及文件传递

费用。更现实的是，如果新药果真疗效

好的话，早被批准一天，医药公司就会

多赚100万美元。”

              ---Greg Brolund
                       副主席
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及时批准一种新开发出来的药物能改

善许多人的生活，而能加快这个批准

过程的技术理所当然地应成为人类生

命的拯救者。每年 FDA 都收到各医药

公司超过 100种的新药申请（new drug

applications 简称 NDAs），这些公司

都是为了不同的治疗目的而介绍、销

售新药。现在运用 Adobe Acrobat 软件

和 A d o b e 便携文件格式（P o r t a b l e

Document Format 简称 PDF），FDA
能在较低成本基础上更加有效地审批

NDAs。所有的人都获益非浅：病人

马上就能用上新药；新药上市后医药

公司一天就会多赚差不多 1 0 0 万美

元；纳税人也为政府机构办事效率的

提高而感到欣慰。

FDA 雇佣了大约 700 名审批人员来审

核 N D A s，每份申请都是一式三份，

总共大约有 1000 卷，每卷大约有 300
页。“当 NDAs 由 Adobe PDF 格式而

不是以纸张形式递交时，审批人员有

了完全可以索引的电子文件，方便查

找和分发。另外，也大幅度地减少了

管理这些申请的费用。”美国食品药

物委员会的药物审查及研究中心（the
FDA’s Center for Drug Evaluation and
Research- - CDER）副主席，Greg

美国食品和药物委员会

当以可索引的PDF 文件格式递交新药申请时，药物审查的效率得到了提高
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Brolund 说。“使用 Acrobat 4.0 的特

性，包括丰富的注释功能，A d o b e
PDF 格式提高了 NDA 的审批效率。”

降低储存和传递成本
自从 1997年FDA接受医药公司以PDF
格式递交 NDAs 后，大约有 80 个申请

是以 PDF 格式递交的，这些文件如果

全部打印出来的话相当于 7 0 0 万张

纸。“医药公司最清楚提交电子

NDAs 的好处，” Brolund 说，“他们

不用再花上几天或是几周的时间去印
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制那近百万页的申请，另外也减少了

大量的复制费以及文件传递费用。更

现实的是，如果新药果真疗效好的

话，早被批准一天，医药公司就会多

赚 1 0 0 万美元。”

对于来 FDA 说，运用 Adobe PDF 格式

文件的最大好处就是节约了储存文件

的空间和提高了办事效率。单单一份

NDA 的内容就有成千上万页，而审批

人员往往每次要审批五份 NDAs。纸

张形式的NDAs 存放在 FDA 众多的资

料库里，当审批人员对一份文件的细

节调查有疑问时，他们就去资料库找

这份文件。而一份文件的查找就要花

上一天或更多的时间，更别说审批人

员在审批过程中常常是需要许多份文

件。相反，用 Adobe  PDF 格式提交

的 NDA s 储存在一个中心服务器上，

审批人员可以通过服务器或 internet 即
时访问文件。“使用 A d ob e  PD F 技

术，大大地改善了我们的服务和办事

效率，” Brolund 说。

索引导航
充分利用电子形式的优势，FDA 为以

Adobe PDF 格式提交的NDAs 提供目

录导航的功能。由于 Adobe PDF 格式

文件有书签和与内容条目超文本链接

的功能，“对于 Microsoft Word 创建

的文件，Acrobat 4.0 使书签和超链接

自动生成，减少了文件目录索引的准

备工作。” Brolund 说。例如，当医

药公司运用 Acrobat 4.0 创建 PDF 文件

时，Word 格式的内容目录和章节标题

就自动转换成 Adobe PDF 格式文件中

的书签。此目录导航同样保证文件的

资料字段包含有详细信息，方便审批

人员为特殊的资料能查找到 N D A s。
Acrobat 4.0 的 Catalog 工具可在大量文

件中进行全文本索引。“由于审批人

员能快速找到他们所需要的信息，作

为一个政府机构，我们提高了服务和

办事效率。” Bro lund 说。

简化审批过程
与此同时，审批人员也可利用Acrobat
4.0 的特点在NDA 上进行批复，讨论

此申请是否可以通过。NDA 审批文件

的资料常常是直接从 NDA s 拖过来，

由 M i c r o s o f t  Wo r d 生成的。一旦

Microsoft Word 格式的审批文件完成，

只需一步操作便可转换成Adobe PDF

格式文件。Windows 版 Acrobat 4.0 的

比较特性，以拼贴窗口方式打开两个

或多个Adobe PDF 文件，可在屏幕上

并排自动比较同一文件的不同版本，

使得审批人员能进一步证实版本之间

的差别。运用这一性能，他们还能总结

批复，并根据日期和作者进行分类整

理。

FDA 高度评价了Acrobat 4.0 对于总结

文件批复的 Sel fS ign 数字签名特性。

“运用 Acrobat 4.0 的保密性能，使审

批过程的安全性得到了提高，并且保

持资料的完整性。” Brolund 说。

效率的提高
从一种药物开发到投入市场的过程

中，医药公司要提交好几份申请，如

不同的药量或是不同的治疗申请。

“在线查找文件比通过上百万页纸张

文件查找方便得多了。” Brolund 说。

“Acrobat 4.0 快速批复 NDAs 提高了我

们的服务效率，” B ro lu nd 总结道，

“并且，通过将 Microsoft Word 格式

自动转换成书签、超链接，帮助了医

药公司创建Adobe PDF 文件，使审批

人员能快速浏览。最后，Acrobat 4.
0 加快创建了 N D A 的审批文件。”
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