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摘要   目的： 总结安徽省 2014 至 2016 年药品注册情况，为本省的药品研发、申报、审批提供参考。

方法：通过梳理药品企业在 2014 至 2106 年新药、仿制药、补充申请和再注册申请的情况，对安徽省药

品注册申请进行统计分析与评价。结果：近 3 年，安徽省药品注册申请数量主要集中在药品再注册和补

充申请。新药申请中，97% 的药品申报临床试验，化学药品占新药申请的 90%。仿制药申报品种均为化

学药品。结论：安徽省药品注册申报类别分布合理，在生物制品的新药研发上取得进步，中药研发方面

有待加强。
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Abstract   Objective:   To summarize the status of drug registration in Anhui Province from 2014 to 2016 and 
to provide references for the drug research and development, drug registration and approval. Methods: The drug 
registration applications in Anhui Province from 2014 to 2016 were statistically analyzed and evaluated through 
teasing out the situation of new drug applications, generic drug applications, supplementary applications and re-
registration. Results: The drug registration application mainly consisted of re-registration and supplementary 
applications in Anhui Province in the past three years. The clinical trial applications accounted for 97% of the new 
drug applications, chemical drugs accounted for 90% of new drug applications. All the varieties of generic drug 
applications were chemical drugs. Conclusion: The distribution of drug registration categories in Anhui Province 
is reasonable, and much progress has been made in the research and development of biological products, yet the  
research and development of traditional Chinese medicine needs to be enhanced.
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本研究通过对2014至2016年安徽省药品注册类

别、药品分类、申报阶段、申报事项等情况进行统

计分析，结合药品企业申报情况以及新药品种分

析，为安徽省药品的研发、申报和审批提供参考。
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研究前期查阅了多省市药品注册的相关文献，如王

秀华等对2010至2014年陕西省药品注册申请的品种

及申报单位分布进行统计，并与全国做比较，为陕

西省药品研发提供参考；王宗敏等对2015年江苏省

药品注册情况进行分析，提出了完善江苏省药品注

册管理工作的建议；张雪等对2013年北京市药品注

册形势进行统计分析，为《药品注册管理办法》的

修订提供参考；吴浩等对2002至2004年上海市药品

注册申报数据进行统计分析与评价，为上海市药品

研发提供依据。与上述文献中提及的省市相比，安

徽省不是传统的医药强省，但近2年省政府出台的

“十三五”规划，提出发展现代中药以及生物医药

这两项战略性新兴产业，这对于推动安徽省药品产

业升级无疑是前所未有的机遇。本研究期望通过近

3年的数据总结分析，为本省的药品注册提供借鉴

参考。

1   2014至2016年安徽省药品注册申请的类
别情况

近3年，安徽省共受理药品注册申请7501件

（以受理号计，下同），按注册类别计：新药（包

括按新药管理，下同）注册申请182件，仿制药注

册申请112件，药品补充申请1985件，药品再注册

申请5222件，具体见表1。

表 1   药品注册受理类别情况

申请类别 2014 年 2015 年 2016 年

新药申请

仿制药申请

补充申请

药品再注册

合计

99

54

859

1337

2349

73

58

698

3585

4414

10

0

428

300

738

1.1   新药注册申请情况

2014至2016年安徽省共受理新药注册申请182

件。批准新药注册18件，其中化药11件，中药2

件，生物制品5件。受理按药品类别计：化药164

件，中药5件，生物制品13件，见表2。化学药品注

册申请以3类（老3类，下同）为主，共149件（占

化药新药申请的91%），化药1类申请共计8件（占

化药新药申请的5%），见表3。生物制品的申请比

例逐年上升，至2016年已达全部新药申请的80%，

其中3个品种正在加速审评中，见表4。按申报阶段

计：申请临床试验批件176件，申请生产批件6件，

见表5。

表 2   新药注册受理药品分类情况

 药品分类     2014 年 2015 年 2016 年

化药

中药

生物制品

合计

     94

     5

     0

     99

 68

 0

 5

 73

2      

0

8

10

表 3   化学药品新药注册受理情况

化药分类  2014 年 2015 年 2016 年

化药 1 类     

化药 3 类

化药 5 类

合计

   6

   82

   6

   94

0                      

67

0

67

2       

0

0 

2          

表 4   生物制品新药注册受理情况

 药品分类 2015 年  2016 年

治疗用生物制品 13 类   0   1

14 类   0   3

15 类   2   2

预防用生物制品 6 类   2   0

9 类   1   0

15 类   0   2

合计   5   8

表 5   新药注册受理品种申报阶段情况

   申报阶段 2014 年 2015 年 2016 年

临床试验批件

生产批件

合计

  97

  2

  99

 71

 2

 73

 8

 2

 10

件

件

件

件

件
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1.2   仿制药注册申请情况

2014至2016年安徽省共受理仿制药申请112

件，均为申报生产批件的化药。其中2014年54件，

2015年58件，2016年未有仿制药申报。批准仿制药

注册共14件。

1.3   药品补充申请情况

2014至2016年安徽省共受理药品补充申请1985

件，其中报国家食品药品监督管理总局（以下简称

“国家局”）审批133件，收到国家局批准82件。安

徽省食品药品监督管理局审批299件，备案1553件，

详细的申请事项见图1～图3。

图 2   药品补充申请报省局审批情况

图 1   药品补充申请报国家局审批情况

图 3   药品补充申请报省局备案情况
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1.4   药品再注册申请情况

我国于2007年第一次开启药品再注册工作，

2010年是集中审批的第一个年份。药品再注册工作

5年一个周期，2015年是全国药品再注册审评的第

二个高峰年份，因而受理的药品数量最多。2014至

2016年安徽省共受理药品再注册申请5222件，详见

表6。

 表 6   药品再注册受理药品分类情况

  药品分类   2014 年   2015 年  2016 年

化药

中药

生物制品

合计

  802

  530

   5

  1337

  2789

  741

  55

  3585

 258

 38

 4

 300

2   2014 至 2016 年安徽省申请药品注册的
企业情况

近几年，安徽省申报新药和仿制药注册的企

业共计63家。化药申报中数量最多的企业为合肥信

风科技开发有限公司，共22件。中药申报中，安

徽医科大学和合肥七星医药科技有限公司各申报2

件。生物制品申报中，数量最多的为安徽智飞龙科

马生物制药有限公司，共计5件。近3年，申报件数

不少于10件的企业见表7。按申请机构分，有研究

单位单独申报、生产企业单独申报及联合申报，见

表8。

3   2014 至 2016 安徽省新药申请品种情况
近 3 年，安徽省受理的 182 件新药注册申请品

种主要集中在循环系统、内分泌系统、精神障碍疾

病、消化系统、风湿性疾病及免疫药物。基本涵盖

了各个相关治疗领域，见图 4。申请数量前 10 位

的药物见表 9，均为 3 类化药。

表 7   新药注册申报量不少于 10 件的企业

排

名
企业名称

申报数

量 / 件
申请类别

1 合肥信风科技开发有限公司 24 化药 3 类

2 国药集团国瑞药业有限公司 21 化药 3、5、

6 类

3 安徽省先锋制药有限公司 15 化药 6 类

4 合肥拓锐生物科技有限公司 14 化药 3 类

5 安徽联创药物化学有限公司 12 化药 3 类

6 合肥医工医药有限公司 11 化药 1、

3 类

7 安徽恒星制药有限公司 10 化药 6 类

8 合肥久诺医药科技有限公司 10 化药 3 类

表 8   新药注册申报机构分类情况

 申报机构分类 2014 年  2015 年  2016 年

研究单位单独申报

生产企业单独申报

联合申报     

  64

  69

  20 

      41

      72

      18     

   1

   7

   2   

合计 153 131 10

图 4   新药注册适应证分类情况

件

件

件
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 表 9   新药注册申报量前 10 位的品种

序号 品种名称 适应证 申报件数 批准件数

1 泊马度胺 用于其他抗癌药治疗效果不理想的多发性骨髓瘤 7 7

托匹司他 用于治疗痛风及高尿酸血症 7 7

2 琥珀酸曲格列汀 用于治疗2型糖尿病 6 6

3 阿齐沙坦 用于治疗高血压 5 5

伊曲茶碱 用于治疗早期PD症状以及PD患者的精神症状 5 5

4 阿普斯特 用于治疗有活动性银屑病关节炎的成年患者 4 4

艾曲泊帕 用于治疗慢性特发性血小板减少性紫癜 4 2

磷酸二甲啡烷 用于治疗各种原因引起的咳嗽 4 2

氢溴酸沃替西汀 用于改善抑郁症患者的认知功能 4 4

托普司他 用于治疗痛风及高尿酸血症 4 4

4   讨论
2017年6月，国家科技部、卫计委、体育总

局、国家食品药品监督管理总局、国家中医药管

理局、中央军委后勤保障部六部门联合印发了

《“十三五”卫生与健康科技创新专项规划》，重

点强调推进中医药现代化和医药领域的科技创新。

随着国家医药政策的逐步完善，极大增强了安徽省

医药业界的信心，加强了发展的动力。

4.1   提高新药研发成果转化率需要政策保护

安徽省新药申报数量连续3年超过仿制药的申

报数量，而且在研发生物制品这一朝阳产业上不断

取得突破，申报量逐年攀升。由于申请新药临床试

验的批件占大多数，建议在进入生产阶段时，政府

应出台鼓励企业本地化生产的政策，提高新药的科

研成果转化率，建立高效的产业化机制。

4.2   加大仿制药创新力度，提高企业核心竞争力

近几年安徽省仿制药申报数量下降，与国家

局相继出台的仿制药一致性评价和化药注册新分类

政策相关。仿制药一致性评价对企业来说既是挑战

也是机遇。通过对药品处方、生产工艺、质量标准

等方面进行改进，提高仿制药质量，对提升企业的

核心竞争力至关重要。

4.3   密切关注上市后药品的变更事项

变更即是对药品上市后的改进和更新，涉及

药品的原料药生产工艺、药品处方、生产工艺、注

册标准等每一个环节。近3年，安徽省药品补充申

请主要集中在变更药品标签、生产场地、包装材

料、有效期和修改说明书等事项。药品生产企业

在申请变更前的研究工作不仅关乎是否顺利通过审

批，更是对药品质量、安全性、有效性的再次检验

和评估。
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