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中国年度药品审评报告解读（2015-2021） — 回顾我国药品审评审批制度

改革成果（中篇） 

作者：顾泱丨郑杜之韵丨尤鹏飞1 

在《中国年度药品审评报告解读（2015-2021 — 回顾中国药品审评审批制度改革成果（上篇）》中，我

们对历年年度药品审评报告中提及的药品审评审批制度改革重点内容进行了概括性提炼，本文的中篇和下

篇将结合上篇中提到的历年制度改革重点，进一步从审评审批时限管理、化学药品注册分类变化与申请变

化、仿制药一致性评价、生物制品注册发展、儿童用药与罕见病药物审评审批工作五大主题出发，深入解读

近七年药品审评审批制度的发展。在本篇中，我们主要将围绕前三大主题进行探讨。 

主题一：审评审批时限管理 

（一） 药品审评积压现象及成因 

在很长的一段时间内，药品审评积压（Drug Lag）是我国药监部门面临的严重问题。《2015 年度药

品审评报告》中也明确指出“审评任务大量积压已成为实现科学监管和行业良性发展的巨大障碍”。在

2015 年高峰时期，国家药品监督管理局药品审评中心（下称 CDE）的审评任务积压达到了 22,000 多个。

因此，如何解决药品审评积压问题，成为了药监部门面临的艰巨任务。 

药品审评积压问题是由多重原因造成的：首先，审评工作量与审评人员规模的失衡导致积压问题难

以解决。2000 年后，药品审评审批权由中央上收，原本分散在各省的审评量都集中到了中央。审评工

作量激增，使得有限的审评人力资源捉襟见肘。其次，冗长的监管审查时间和不断延迟的审评审批时限

也是造成积压问题的重要原因。据研究统计，2013 年至 2015 年间，我国创新药物临床试验申请审评审

批的平均延迟时间为 14 个月2。最后，企业申报质量不高，低水平重复现象严重，申报资料不完整、不

真实、不规范等问题严重，进一步导致药品审评积压。 

（二） 主要应对措施 

《国务院关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》（国发〔2015〕44 号）（下称“44 号文”）

将解决注册申请积压作为药品医疗器械审评审批制度改革的主要目标之一，并提出了“争取在 2016 年 
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底前消化完积压存量，尽快实现注册申请和审评数量年度进出平衡，2018 年实现按规定时限审批”的

工作目标。 

为了解决药品审评积压问题，近年来我国主要采取了包括但不限于以下几种措施： 

第一，开展药物临床试验数据自查核查工作。如前所述，企业申报资料不真实、不规范问题严重是

导致审评积压的原因之一。为此，2015 年 7 月 22 日，原国家食品药品监督管理总局发布《关于开展药

物临床试验数据自查核查工作的公告》，组织对已申报生产或进口的待审药品开展临床试验数据核查工

作。其中要求 1,622 个临床试验项目自查，如有问题主动撤回。如果在规定时间没有提交报告或撤回，

总局将进行飞行检查，一旦查出问题，相关申请人、临床试验机构和相关责任人员将面临严重的行政处

罚后果。截至 2015 年 12 月 31 日，申请人主动撤回药品注册申请达 1,009 个，占比 62.2%，涉及药品

企业数百家。其后，随着《药物临床试验数据核查工作程序（暂行）》《药品管理法》《药品注册管理

办法》《药品注册核查检验启动工作程序》《药品注册核查工作程序（试行）》《药品注册核查要点与

判定原则（药物临床试验）（试行）》等规定的陆续出台，药物临床试验数据的自查核查工作从一次突

如其来的核查风暴逐步演进为成熟的长效监管机制。药物临床试验数据自查核查工作的开展，一方面减

少了低质量药品注册申请的数量，另一方面提升了药品注册申请的整体质量，有效促进了药品审评积压

问题的解决。 

第二，确立临床试验的默示许可制度。如前所述，审评审批时限的延迟尤其是临床试验申请审批时

限的延迟是造成积压问题的原因之一。对此，2017 年，中共中央办公厅、国务院办公厅发布的《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）（下称“42 号文”）中

提到要优化临床试验审批程序，受理临床试验申请后一定期限内，食品药品监管部门未给出否定或质疑

意见即视为同意，注册申请人可按照提交的方案开展临床试验。此后，2019 年修订的《药品管理法》

第 19 条正式确立了我国临床试验申请的默示许可制度，将临床试验审评审批的时限大幅缩短至 60 个

工作日之内，进而大大推动了我国药品临床试验审评审批的进程。 

第三，设置药品加快上市注册程序。2020 年修订的《药品注册管理办法》第四章分别对突破性治

疗药物程序、附条件批准程序、优先审评审批程序和特别审批程序进行了原则性的规定。后续《突破性

治疗药物审评工作程序（试行）》《药品附条件批准上市申请审评审批工作程序（试行）》《药品上市

许可优先审评审批工作程序（试行）》等文件的陆续出台进一步推动了药品加快上市注册程序的成熟落

地。此外，《药品注册管理办法》第 96 条明确规定了优先审评审批程序的审评时限为 130 个工作日，

临床急需境外已上市罕见病用药优先审评审批程序的审评时限为 70 个工作日，在加快审评审批时限的

同时提升了审批时限的可预见性。 

第四，扩增审评力量。从《2019 年度药品审评报告》指出“大规模招聘人员、借调省局人员等措

施多渠道扩增审评力量”到《2021 年度药品审评报告》指出“持续加强审评队伍和能力建设”“积极

协调增加人员编制，立足审评需要做好人才引进工作，充实专业审评力量”，推进人才队伍建设始终是

CDE 近年来的工作重点。CDE 通过招聘人员、借调省局人员、协调编制等方式，积极扩增审评力量，

为解决审评积压问题作出重要努力。 

（三） 政策效果 

根据历年年度药品审评报告中的数据显示，2015 年至 2018 年间，我国药品审评积压问题已经逐步

得以解决。2015 年，审评任务积压由高峰时的 22,000 多个降至年底的不到 17,000 个；2016 年，排队等

待审评的注册申请下降至近 8,200 件；2017 年，排队等待审评的注册申请下降至 4,000 件，基本完成了
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44 号文确定的解决药品注册申请积压的工作目标；2018 年，排队等待审评的注册申请降至 3,440 件，

进一步巩固了 44 号文要求解决注册申请积压的成效。 

《2019 年度药品审评报告》中指出，2019 年，药品审评申请积压基本得以解决，CDE 的工作重点

已经由解决药品注册申请积压逐渐过渡为提升药品注册申请的按时限审评审批率。从 CDE 公布的每一

年的数据来看，2019 年至 2021 年间，我国药品审评全年整体按时限审结率逐年提升。2019 年，CDE

实现了中药、化学药、生物制品各类注册申请按时限审评审批率超过 90%；2020 年，全年审结注册申

请任务整体按时限完成率为 94.48%；2021 年，按时限审结率达到了 98.93%。 

主题二：化学药品注册申请要求的变化 

（一） 化学药品注册分类变化 

我国于 2016 年对化学药品的注册分类进行了调整，其中对新药和仿制药的定义发生了改变，使新

药的范围缩小、仿制药的范围扩大。与 2007 年的注册分类要求相比，目前，我国对新药的定义从“中

国新”转变为“全球新”，即新药必须在境内外均未上市，并进一步将新药分为 1 类新药（创新药）和

2 类新药（改良型新药）。过去归属于新药范畴的“境内申请人仿制境外上市但境内未上市原研药品的

药品”现被认定属于仿制药范畴。注册分类的变化情况如下表所示： 

旧版化学药品的注册分类 新版化学药品的注册分类 

根据 2007 年的《化学药品注册分类及申报资料要

求》，化学药品分为 6 个注册分类类别，其中第

3 类“已在国外上市销售但尚未在国内上市销售

的药品”根据 2007 年旧《药品注册管理办法》的

规定属于新药的范畴，应按照新药的程序申报。 

2015 年，国务院发布 44 号文, 指出要对药品注册

分类进行改革调整，将新药的定义由“未曾在中

国境内上市销售的药品”调整为“未在中国境内

外上市销售的药品”，将仿制药的定义由“仿已

有国家标准的药品”调整为“仿与原研药品质量

和疗效一致的药品”。 

2016 年，原国家食品药品监督管理总局发布《化

学药品注册分类改革工作方案》，将化学药品注

册分类类别调整为 5 个类别，并对不同类别的化

学药品的注册管理要求进行明确。其中，第 3 类

“境内申请人仿制境外上市但境内未上市原研药

品的药品”应当按照《药品注册管理办法》中仿

制药的程序申报。 

《药品注册管理办法（2020）》颁布后，国家药监

局为配合其实施，制定并发布了新版《化学药品

注册分类及申报资料要求》，其中对化学药品注

册分类的规定基本与 2016 年的改革工作方案保

持了一致。 

（二） 申报资料要求与国际接轨 

对比 2007 年与 2020 年的《化学药品注册分类及申报资料要求》，我国在化学药品注册申报资料的

要求上也发生了变化，主要体现在 2020 年《化学药品注册分类及申报资料要求》要求参照国际人用药

品注册技术协调会（ICH）的指导原则来明确申报资料要求。 
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ICH 是在全球具有广泛影响力的人用药品注册技术协调机构。我国于 2017 年正式加入 ICH，国家

药监部门于 2018 年成为 ICH 管理委员会成员。为推动药品注册技术标准与国际接轨，原国家食品药品

监管总局于 2018 年 1 月发布《关于使用人用药品注册技术国际协调会二级指导原则的公告》，明确自

2018 月 2 月 1 日起，化学药品注册分类 1 类和 5.1 类、治疗用生物制品 1 类及预防用生物制品 1 类注

册申请适用于《M4：人用药物注册申请通用技术文档（CTD）》。 

2020 年国家药监局制定的新版《化学药品注册分类及申报资料要求》中要求，申请人提出药物临

床试验、药品上市注册及化学原料药申请，应按照国家药品监管部门公布的相关技术指导原则的有关要

求开展研究，并按照现行版《M4：人用药物注册申请通用技术文档（CTD）》格式编号及项目顺序整

理并提交申报资料。 

（三） 分类和申报资料要求的变化对化学药注册申请的影响 

1. 整体影响 

首先，新药注册的研发创新水平门槛提升。在新的化学药品注册分类下，我国对新药的定义从“中

国新”转变为“全球新”，使得新药的范围缩小、对企业的研发能力要求提升。同时，新化学药品注册

分类中将新药进一步分为 1 类创新药和 2 类改良型新药。其中，对改良型新药而言，要求其相较于被

改良的药品，要具有“明显临床优势”，这将有效遏制仅更改剂型、仅更改给药途径等低创新水平的产

品注册成为新药的可能性。 

其次，仿制药注册面临更严格的监管要求。新版化学药品注册分类对仿制药的定义更加准确、要求

更加严格，强调仿制药与参比制剂在质量和疗效方面的一致性。在旧分类下被列为新药的第 3 类境外

已上市但境内未上市的药品，在新分类下被归为仿制药的范畴，相应的新药监测期被取消，但对其审评

的要求却不降反增，监管要求其与原研药品开展一致性评价。因此，企业仿制第 3 类境外已上市但境内

未上市的药品，将受到更加严格的高标准要求。 

2. 对第 3类化学药注册申请的影响 

第 3 类化学药申报资料要求的变化导致其注册申请结果受到影响。《2021 年度药品审评报告》中指

出，“因缺乏境内有效性、安全性临床数据而未获批准的化学药注册分类第 3 类上市注册申请数量较

往年明显增加”，这主要与“现行《药品注册管理办法》实施后化学药注册分类第 3 类上市注册申请审

评结论管理要求的调整有关”。 

由此可见，对于调整后的第 3 类化学药注册申请要求，在 2021 年业界仍处于消化接受的过程之中。

值得注意的是，第 3 类化学药品上市注册申请并不完全豁免境内临床试验要求。2020 年《境外已上市

境内未上市药品临床技术要求》中规定了第 3 类药品上市注册的临床试验要求。其中明确，基于种族敏

感性分析、原研药品完整临床试验数据可得性、仿制药制剂学等因素的考虑，境外已上市境内未上市药

品仍需开展临床试验，以评估中国患者用药的安全性和有效性。 

主题三：仿制药一致性评价制度发展 

（一） 一致性评价制度的建立与完善 

2015 年国务院 44 号文提出，要将仿制药的定义由“仿已有国家标准的药品”调整为“仿与原研药

品质量和疗效一致的药品”，强调仿制药要与原研药品在质量和疗效方面要能够达到一致的水平。建立

与完善仿制药一致性评价制度，有助于提升我国仿制药的质量、促进我国制药产业的发展，切实保障用
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药安全。 

1. 政策依据 

2015 年至今，我国发布了一系列政策文件，以推进仿制药一致性评价制度的建立与完善。 

发布及实施日期 发布部门 政策名称 重点内容 

2015.08.09 国务院 

《国务院关于改革药品医疗

器械审评审批制度的意见》 

将“提高仿制药质量。加快

仿制药质量一致性评价，力

争 2018年底前完成国家基本

药物口服制剂与参比制剂质

量一致性评价”作为药品医

疗器械审评审批制度改革的

主要目标之一，并将“推进

仿制药质量一致性评价”作

为主要任务之一。 

2016.02.06 发布 

（2016.02.26 实施） 
国务院办公厅 

《国务院办公厅关于开展仿

制药质量和疗效一致性评价

的意见》 

对开展一致性评价工作提出

包括明确评价对象和时限、

确定参比制剂遴选原则、合

理选用评价方法、落实企业

主体责任、加强对一致性评

价工作的管理和鼓励企业开

展一致性评价工作等在内的

一系列意见。 

2017.08.25 
国家食品药品

监督管理总局 

《国家食品药品监督管理总

局关于仿制药质量和疗效一

致性评价工作有关事项的公

告》 

对参比制剂的选择、生物等

效性试验的登记、一致性评

价审评审批时限的问题进行

了规定，进一步明确了仿制

药一致性评价工作的申报方

式。 

2018.12.28 
国家药品监督

管理局 

《国家药品监督管理局关于

仿制药质量和疗效一致性评

价有关事项的公告》 

提出了“严格评价标准，强

化上市后监管”、“时间服

从质量，合理调整相关工作

时限和要求”等要求。 

2020.05.12 
国家药品监督

管理局 

《国家药监局关于开展化学

药品注射剂仿制药质量和疗

效一致性评价工作的公告》 

正式启动注射剂一致性评价

工作。 

2. 仿制药一致性评价工作的开展情况 

CDE 从 2017 年 8 月开始正式承担仿制药质量和疗效一致性评价整体工作。自 2017 年以来，CDE

每年的工作重点内容都包括了大力开展和推进仿制药一致性评价工作。具体而言，近年来 CDE 在推进



 

 

6 

www.hankunlaw.com 

仿制药一致性评价工作方面取得的主要成就如下表所示： 

主要成就 具体表现 

持续开展和规范参比

制剂遴选工作 

2019 年 3 月 25 日，国家药监局发布《化学仿制药参比制剂遴选与确定程序》，

对参比制剂遴选程序进行规范。 

2020 年 10 月 16 日，CDE 发布《化学仿制药参比制剂遴选申请资料要求》，

从而进一步强调申请人的自查环节，提高参比制剂遴选工作效率。 

《2021 年度药品审评报告》中指出，自 2017 年 8 月开展一致性评价工作以

来共发布参比制剂目录 49 批，涉及 4,677 个品规（1,967 个品种），其中包括

注射剂参比制剂 1,253 个品规（477 个品种）。2021 年发布的参比制剂有 850

个品规（527 个品种）。 

持续完善优化一致性

评价工作 

完成我国上市化学药品相关数据的梳理工作：根据《2021 年度药品审评报告》，

为了更好地开展一致性评价工作，CDE 对临床价值明确无原研对照的品种、

国产创新品种、我国特有品种等进行了分析研究，为下一步一致性评价工作

提供了参考。 

起草一系列技术要求、指导原则，逐步完善审评标准体系：根据《2021 年度

药品审评报告》，CDE 于 2021 年制定了 75 个品种的药学研究技术要求，起

草了 27 项生物等效性个药指导原则。 

信息公开和沟通交流 

在网站开通“仿制药一致性评价专栏”，公开政策法规与技术指南、品种说

明书、企业研究报告、生物等效性试验数据等各类数据、指南和其他信息，并

接受咨询，形成《一致性评价百问百答》，最新一期（第 3 期）发布于 2022

年 2 月 11 日。 

积极举办沟通会、研讨会、座谈会等，对各种技术要求、申请资料要求等进行

宣讲，解答业界疑问，并听取企业提出的相关意见和建议。 

3. 289 基药目录一致性评价工作延期 

如前所述，我国将仿制药的定义由“仿已有国家标准的药品”调整为“仿与原研药品质量和疗效

一致的药品”，这一改变表明监管机关对于仿制药的审评要求变得更加严格，强调仿制药与参比制剂在

质量和疗效方面的一致性。在此之前，经我国批准上市的仿制药并没有与原研药品一致性评价的强制要

求，使得部分仿制药在质量和疗效上与原研药品存在一定的差距。因此，为了推进在化学药品新注册分

类实施前已经批准上市的仿制药开展一致性评价工作，国务院办公厅于 2016 年 2 月发布了《关于开展

仿制药质量和疗效一致性评价的意见》规定，国家基本药物目录（2012 年版）中 2007 年 10 月 1 日前

批准上市的化学药品仿制药口服固体制剂（常称“289 基药目录”），应在 2018 年底前完成一致性评

价，其中需开展临床有效性试验和存在特殊情形的品种，应在 2021 年底前完成一致性评价；逾期未完

成的，不予再注册。 

然而，据 GBI SOURCE 数据库显示，截至 2018 年 12 月 28 日，289 基药目录中仅有 62 个品规通

过或视同通过仿制药一致性评价，涉及 32 个品种3。这样的现实与上述目标的差距甚远。于是，当时有

 
3 张雪.药品一致性评价：取消大限并非无限延期[N].上海证券报，2019-1-3。 
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不少业内人士提出，我国的很多仿制药企业经营规模较小、经济实力不佳，通过一致性评价所需的成本

对于这些中小企业而言是不小的负担，考虑到这些企业的实际情况，希望在政策层面能够放宽相应品种

完成一致性评价的期限。 

2018 年 12 月 28 日，国家药品监督管理局发布《关于仿制药质量和疗效一致性评价有关事项的公

告》，提出基于“时间服从质量”的考虑，对相关工作时限和要求进行了合理的调整：对已经纳入国家

基本药物目录的仿制药品种，不再统一设置一致性评价时限要求；化学药品新注册分类实施前批准上市

的含基本药物品种在内的仿制药，原则上应自首家品种通过一致性评价后 3 年内完成一致性评价，逾

期未完成的，企业经评估认为属于临床必需、市场短缺品种的，也可由所在地省级药品监管部门经申请

认定后，予以适当延期。考虑到基本药物对公众临床用药的重要性，2018 年国家药监局对 289 基药目

录一致性评价工作的延期安排是立足于我国实际情况做出的科学与合理调整。 

（二） 一致性评价品种趋于丰富化 

根据近年的年度药品审评报告显示，在 2017 至 2021 年间，CDE 批准的一致性评价品种持续上升

（通过一致性评价的品种按照通用名统计）。2017 年，CDE 完成首批 52 件一致性评价申请的审评工作，

其中通过一致性评价药品共 13 个品种（17 个品规）；而到了 2021 年，通过一致性评价的品种达到了

331 个品种，实现了明显的增长。一致性评价品种的丰富，一方面，在确保药品质量和疗效的有效性的

情况下，使得公众用仿制药的选择范围不断扩大且用药成本得到有效的降低；另一方面，也为医药企业

的竞争发展和医保集中招标采购工作的开展注入生机。 

（三） 一致性评价申请按时限审结率总体较高 

原国家食品药品监督管理总局于 2017 年发布的《关于仿制药质量和疗效一致性评价工作有关事项

的公告》中对一致性评价的审评时限要求进行了明确：国家食品药品监督管理总局行政事项受理服务和

投诉举报中心应在签收资料 5 个工作日内，对申报资料进行形式审查并决定受理与否；受理后，CDE

应对企业申报资料进行立卷审查，并对符合要求的于 45 个工作日内完成立卷；CDE 一般应当在受理后

120 个工作日内完成审评工作；经审评认为需申请人补充资料的，申请人应在 4 个月内一次性完成补充

资料。如需申请人补充资料，补充资料回复后的技术审评时限为 40 个工作日，行政审批时限为 20 个

工作日。 

CDE 非常重视仿制药一致性评价工作的开展，因此集中相关审评资源，优先审评仿制药的一致性

评价申请。根据 2019 年底的统计数据，一致性评价的按时限审结率总体在 90%以上，审评时限的中位

值大约为 124 个工作日（包括各轮审评时限总和）4。《2021 年度药品审评报告》中显示，2021 年 CDE

一致性评价注册申请按时限审结率达到了 98.80%。 

以上为我们针对审评审批时限管理、化学药品注册分类变化与申请变化以及仿制药一致性评价三大主

题的讨论，我们将在下篇文章中继续讨论生物制品注册发展和儿童用药与罕见病药物审评审批工作这两大

主题，欢迎持续关注。 

 

 
4 陈新。吴倩，温宝书.化学仿制药质量和疗效一致性评价工作进展及展望[J].中国新药杂志，2020,29(19):2185-2189。 
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