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我国药品加快上市注册程序的注册情况分析
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摘要 目的：对2020年新修订的《药品注册管理办法》颁布前后我国纳入药品加快上市注册程序并已批

准上市的药品信息进行分析，为完善我国药品加快上市注册程序提供参考。方法：检索国家药品监督管

理局药品审评中心发布的2019-2021年度药品审评报告，对通过优先审评和药品加快上市注册程序而上

市的相关药品数据资料进行信息整理和汇总分析。结果：通过药品加快上市注册程序的上市药品数量逐

年增多，优先审评审批资源向临床优势药品和创新药品倾斜。结论：药品加快上市注册程序可为临床价

值显著的药品提高审批效率，在一定程度上激发制药企业研制热情，但药品加快上市注册审批体系仍需

进一步完善配套政策，细化实施要求，加快专业指南出台，鼓励以临床价值为导向的药品的研发创制，

不断提升药品监管部门的服务和监管能力。
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Analysis on Registration Situation through the Acceleration of the Drug Listing 
Registration Process in China
Dang Ziyue, Guo Dongmei* (School of Management, Beijing University of Chinese Medicine, Beijing 100029, 
China)

Abstract    Objective:  To analyze before and after the promulgation of the newly revised provisions for drug 
registration (2020), the information on approved drugs included in the acceleration of the drug listing registration 
process in China, which will provide references for the acceleration of the drug listing registration process. 
Methods: Through the 2019, 2020 and 2021 drug review reports published on the Drug Evaluation of National 
Medical Products Administration, the listed drug data that have been put on the market through priority review 
and accelerated listing registration procedures were sorted out and analyzed. Results: The number of listed drugs 
undergoing accelerated listing registration procedures has increased year by year, and the priority review and 
approval resources are tilted towards clinically superior and innovative drugs. Conclusion: The acceleration of the 
drug listing registration process could improve the approval effi  ciency of drugs with signifi cant clinical value, and 
stimulate the enthusiasm of pharmaceutical enterprises for research and development to a certain extent. However, 
it is still necessary to further improve the supporting policies, refi ne the implementation requirements, speed up 
the introduction of professional guidelines, encourage the research and development of drugs guided by clinical 
value, and continuously improve the service and supervision ability of the drug administration department for the 
accelerated listing and registration of drugs approval system.

·监督管理·
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随着我国药品审评审批制度改革的不断推

进，对多元化的激励药品研发创制途径的需要日益

迫切。2019年新修订的《药品管理法》中明确指出

“支持以临床价值为导向的药物创新，推动药品技

术进步”，2020年新修订的《药品注册管理办法》

（以下简称《办法》）进一步提出“要建立并实施

加快药品上市注册程序。”在新的法规框架下，加

快上市注册申请覆盖了临床试验和上市许可的全过

程，而更加细化的程序和要求有便于行业主体执

行，推动药品创新，加快以临床价值为导向的药品

的审评审批速度。本文以《办法》中药品加快上市

注册程序为切入点，分析通过药品加快上市注册程

序的上市药品数据信息，总结当前阶段我国药品加

快审评审批政策落地实施情况，为完善我国药品加

快上市注册程序以及推进以临床价值为导向的药品

的创新提供建议和参考。

1   数据来源
通过查询国家药品监督管理局药品审评中心

（Centerfor Drug Evaluation，CDE）网站2019-2021

年的药品审评报告和信息公开栏，整理研究所用的

药品申请、纳入和通过程序的件数（以注册申请

件数计）以及药品品种个数（以通用名称计）等

信息。主要根据2019年通过优先审评上市的药品数

据，2020年纳入加快上市程序并已批准上市药品的

数据以及2021年部分公开的通过程序并已批准上市

的药品数据，并按照药品加快上市注册程序，对申

请、纳入并通过上市的申请数量、药品类型以及重

点治疗领域等方面进行数据处理和统计分析。

2   结果与分析
2.1   药品加快上市注册的程序路径分布总体情况

2019-2021年通过加快上市程序批准上市的申

请数量持续增加，其中优先审评审批程序申请数量

最多，突破性治疗药物程序申请数量最少（详见表

1）。现有制度构建的加快上市途径对于促进临床

价值突出和公共卫生急需等药品的上市具有明显推

动作用。

Keywords:   the provisions for drug registration; listing registration; accelerated procedure; drug evaluation; 
analysis 

表 1   已批准上市纳入药品加快上市注册程序的数量统计

程序名称 2019年 2020年 2021年

突破性治疗药物程序 - 0 5

附条件批准程序 - 15 60

特别审批程序 - 5 10

优先审评审批程序 143 217 219

合计 143 223 236

注：存在一个注册申请同时申请多个程序情况，合计值并非求和项。

2.2   突破性治疗药物程序申请注册情况

突破性治疗药物程序适用于通过早期临床研

究数据发现具有突出临床优势，可以此缩短临床研

发周期的药物。与国际上类似的药品加快上市注册

程序相比，我国突破性治疗药物程序施行时间尚

短，还处在探索阶段。2012年美国食品药品管理局

（Food and Drug Administration，FDA）开始实施突

破性治疗认定（Breakthrough Therapy Designation，

BTD），欧洲药品管理局（European Medicines 

Agency，EMA）在2016年实行了优先药物计划

（Priority Medicines，PRIME）。

2.2.1   突破性治疗药物程序关注度较高

截至2021年12月31日，突破性治疗程序累计申

请410件，CDE纳入77件突破性治疗药物申请，其

件
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表 2   我国突破性治疗药物程序、PRIME 和 BTD 的数量统计

程序名称 申请件数 纳入件数 纳入率 上市件数 上市率

突破性治疗药物程序 410 77 18.78% 5 6.49%

PRIME 384 95 24.74% 18 18.95%

BTD 1020 417 40.88% 225 53.96%

中5件已批准上市。

对比截至2021年底FDA公布的BTD相关数据[1]

以及EMA公布的PRIME相关数据[2]，我国仅实施

2年的突破性治疗药物程序申请总量比实施6年的

PRIME申请总量还要多26件，是施行10年的BTD申

请总量的40.20%（详见表2），证明《办法》实施

后的政策获益对于我国制药企业具有较强的吸引和

导向作用。

从审评时限看，与正常序列品种200日的常

规上市许可申请的审评时限相比，从临床试验阶

段申请纳入突破性治疗药物程序到批准上市仅在

241~371日之间，可见突破性治疗药物从研发到上

市的进程明显加快。

2.2.2  突破性治疗药物程序的纳入率和上市批准率

相对较低

我国突破性治疗程序的纳入率和上市批准率

分别为18.78%和6.49%，明显低于美国和欧盟，说

明相关申请的针对性较低，与政策的契合度有待提

高。这与政策实施时间较短，政策的细化内容尚不

深入有关，例如EMA细化了不同的研发阶段，包

括早期临床和临床研发阶段的技术要求，我国仅

明确了需提交的资料内容，对于企业早期临床研发

缺乏指导作用；FDA则要求审评人员主动发现满足

BTD的药物，同时强调有经验的审评人员参会以及

除正式会议外要保持意见交换，推动BTD认证和加

快上市，目前我国还没有类似的措施出台[3]。

2.3  附条件批准程序申请注册情况

附条件批准程序适用于尚未完成完整临床研究

时，通过“先批准后验证”的形式加快具有突出临

床价值的临床急需药品上市[4]，旨在缩短药物临床

研发时间，附“条件”尽快将优势产品推向市场。

2.3.1   附条件批准程序获益初显

截至2021年12月31日，已有75件注册申请

附条件批准上市。与新药上市申请（New Drug 

Application，NDA）数据对比来看，2020-2021年上

市的NDA申请增长率为55.29%，附条件批准上市

申请件数增长率为300%。经附条件批准的上市申

请占NDA的比例也由2020年的7.21%增加至2021年

的18.58%，增长速度明显加快且占比越来越高。

与同为新增快速上市途径的突破性治疗药物

程序相比，附条件批准的上市申请数量明显较多，

这主要因为附条件批准基于替代终点、中间临床终

点或早期临床试验数据批准上市，上市周期更短，

引发了行业的更大关注。

从重点治疗领域看，肿瘤治疗申请58件，占

附条件批准程序申请的77.33%，新冠病毒疫苗申

请8件，占已上市新冠病毒疫苗及其治疗药物（15

件）的53.33%，附条件批准符合程序设计定位，

有助于将医疗急需、临床价值显著的药品提前推向

市场，获益初显。

2.3.2   附条件批准程序存在用药安全潜在风险

我国制度实施时间尚短，符合附条件批准程

序的药物研发与技术审评都处于探索阶段。在已上

市的75件附条件批准申请中，仅有5个品种转为正

式批准[5]，绝大多数申请还在上市后研究进程中。

分析除新冠病毒疫苗和治疗药物外已公开的

67份申请上市技术审评报告，其中在49件报告中，

CDE明确了完成后续研究的期限和相关研究内容

（详见表3、表4）。未明确时限的上市申请仅写明

了需要上市许可人完成的研究内容，少部分规定了

与CDE沟通临床试验进展的时间，作为附“条件”

上市的药品，上市后监管时限的缺失可能会导致公

众临床用药安全问题出现。
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表 3   上市后要求完成期限

期限 未明确 1 年内 2 年内 3 年内 5 年内 合计

申请数 18 4 2 5 38 67

表 4   明确完成时限的申请需完成的上市后研究内容

内容 申请数 内容 申请数

将Ⅲ期临床试验报告递交至 CDE 2 通过 NDA 申请递交完整的研究总结报告 1

完成并递交完整的研究总结报告以支持完全批准 16 完成并以补充申请递交完整总结报告 14

完成并递交相关研究主要分析的临床试验报告 2 完成临床试验并以补充申请的形式提交 8

完成两项试验 3 完成临床研究试验 3

表 5   2019-2021 年纳入和通过优先审评审批程序的申请数量及变化情况

项目 2019 年 2020 年 2021 年

纳入件数 253 219 115

下降率 - 13.44% 47.49%

上市件数 143 217 219

上升率 - 51.75% 0.92%

2.4   特别审批程序申请注册情况

特别审批程序是国家药品监督管理局依法将

临床急需的保障公众生命健康的药品加速推向市场

的程序设计，主要用于应对突发公共卫生事件。

2.4.1   特别审批程序主要集中于应急药品需求

截至2021年12月31日，共纳入特别审批程序

140件，均为新冠病毒疫苗及其治疗药物，批准临

床试验申请80件，批准上市申请15件，批准补充申

请44件。

2.4.2   特别审评程序上市速度明显加快

相较于新药研发到上市一般需要10年以上的

耗时，而我国获批上市的4款新冠病毒疫苗，在以

统一指挥和早期介入为原则的特别审批程序运行

下，仅用不到2年时间可实现从研发到上市。

2.5   优先审评审批程序申请注册情况

为解决药品注册申请积压问题，2015年国家

启动药品审评审批改革，先后颁布了《总局关于解

决药品注册申请积压实行优先审评审批的意见》

和《总局关于鼓励药品创新实行优先审评审批的

意见》，提出了优先审评并明确申请范围。2020年

《办法》出台后，优先审评审批程序的申请范围和

条件较前期政策有了明显变化，不再以治疗具体疾

病纳入，剔除占用大量优先审评资源却未体现出临

床价值和市场短缺的仿制药[6]，优先审评资源更加

凸显临床优势。

2.5.1   优先审评审批程序作用明显

纳入优先审评审批程序的申请数量逐年减少

且降幅明显加快（详见表5），获批上市的申请数

量则逐年增加，表明监管部门优先审评资源投入更

集中，提升了优先审评审批的效率，保障了临床优

势药品和创新药品的尽快上市。

2.5.2   纳入优先审评审批程序各类情形

《办法》的实施，优先审评审批程序呈现缩

口状态，政策红利向临床急需的用药倾斜，例如附

条件批准程序药品、儿童用药、罕见病用药等，详

见表6。
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表 6   2019-2021 年纳入优先审评各类情形申请数量

申请范围
2019

年 / 件
比重

2020

年 / 件
比重 申请范围

2020

年 / 件
比重

2021

年 / 件
比重

具有明显临床

价值的新药

86 33.99% 33 22.92% 临床急需的短缺药

品、防治重大传染

病和罕见病等疾病

的创新药和改良型

新药

14 18.7% 5 4.35%

儿童用药 24 9.49% 14 9.72% 符合儿童生理特征

的儿童用药品新品

种、剂型和规格

7 9.3% 34 29.57%

罕见病 28 11.07% 21 14.58% 疾病预防、控制急

需的疫苗和创新疫

苗

4 5.3% 3 2.61%

重大专项 19 7.51% 1 0.69% 纳入突破性治疗药

物程序的药品

0 0% 11 9.57%

临床急需、市

场短缺

1 0.40% 2 1.39% 符合附条件批准的

药品

27 36.0% 41 35.65%

未体现临床价

值和市场短缺

的仿制药

95 37.55% 73 50.69% 国家药品监督管理

局规定其他优先审

评审批的情形

23 30.7% 21 18.26%

合计 253 100.0% 144 100.0% 合计 75 100.0% 115 100.0%

注：1. 2020 年具有明显临床价值的新药包括艾滋病注册申请数量。

2. 未体现临床价值和市场短缺的仿制药包括同步申报、按与原研药质量和疗效一致的标准完善后重新申报、专利到期

和首仿药品。

2.6   药品加快上市注册程序的药品类型分布

根据《办法》对于药品注册管理的分类，将

药品分为中药、化学药品和生物制品3个类型进行

统计分析。

2.6.1   各类型药品加快上市注册的总体情况

通过药品加速上市注册程序的化学药品数量

最多，生物制品次之，中药品种数量最少（详见表

7），这和常规审评上市注册情况一致。生物制品

作为未来制药行业的创新热点领域，纳入并通过药

品加快上市注册程序的数量不断增加。

表 7   2019-2021 年通过药品加快上市注册程序不同药品类别上市品种数量

年份 中药 化学药 生物制品

2019 年 1 58 23

2020 年 4 96 26

2021 年 4 48 40

合计 9 202 89

个
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表 8   中药、化学药及生物制品通过四种途径的上市品种数量

类别 突破性治疗药物程序 附条件批准程序 特别审批程序 优先审评审批程序

中药 0 1 6 4

化学药 2 24 0 198

生物制品 1 20 4 79

表 9   不同药品类别通过药品加快上市注册程序在重点治疗领域的上市品种数量

类别 抗肿瘤 儿童用药 罕见病 新冠病毒疫苗及其治疗药物

中药 1 0 0 6

化学药 60 13 11 0

生物制品 41 8 12 4

2.6.2   各类型药品加快上市注册的比较分析

中药品种以特别审批程序为主（详见表8），

以清肺排毒颗粒、化湿败毒颗粒和宣肺败毒颗粒为

经典名方代表的审评实践，加快了中药上市的进

程，“三方”的获批上市是中药监管科学发展的一

个标志性成果[7]，也充分发挥了中药品种对于新冠

病毒的治疗优势。除新冠治疗药物外，仅有1个肿

瘤治疗药物，儿童用药等中药传统优势病种的相关

申请相对不足（详见表9）。

化学药品和生物制品以优先审评审批程序为

主，这是因为与作为鼓励真正的创新药投入临床使

用的突破性治疗药物程序和附条件批准程序相比，

优先审评审批程序政策纳入口径相对宽泛，申请难

度相对较小。在重点治疗领域，二者在儿童用药、

罕见病治疗等方面数量相当，而在肿瘤治疗方面，

尽管化学药品在数量上比生物制品多，但增长速

度上生物制品超过了化学药品，这与生物制品相

关的生物治疗是继手术、放疗和化疗之后的第四

代肿瘤治疗方法[8]相关，但有研究表明，境内生产

的生物制品中自主研发的1类创新药比重低，且像

PD-1单抗的研发扎堆明显，与国际先进水平还有

一定差距[9]。

3   讨论
药品加快上市注册程序弥补了我国从药物研

发到上市监管的全生命周期覆盖制度设计的缺失，

以临床价值为导向注重药物创新，缩短药物研发时

间，提高审评效率，政策实施取得了阶段性效果。

一方面，优先配置审评资源，与药品监管部门进行

沟通以及缩短审评时限加速上市等政策获益，激发

企业研发热情，提高创制质量；另一方面，药品可

以更快投入临床应用，增加治疗选择，保障公众用

药可及性。

但由于《办法》出台时间短，新旧政策交替

过渡，药品加快上市注册程序实施还在探索阶段。

帮助企业突破技术壁垒、加快研发成果转化、加快

审评制度改革完善、提供切实对企业创新形成激励

作用的政策红利等需要药品监管部门重点关注。

3.1   药品加快上市注册程序相关制度有待进一步

完善

从出台的药品加快上市注册程序配套文件来

看，缺乏原则性政策的具体操作文件，没有形成通

用性指南，不能很好地指导企业执行政策，甚至会

导致审评效率低下。在《办法》中仅涉及了特别审

批程序的原则性表述，并未更新工作程序和技术指

导，附条件批准程序也尚未出台上市后监管具体要

求。对比国际先进做法，审评人员在临床急需用药

上市注册中主导作用发挥不充分，审评资源利用不

充分、不高效。

3.2   药品创新激励有待进一步加强

我国原创性新药数量相对少，国产创新药处

个

个
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在重要转型期，国内药品领域存在过于激烈的同质

化竞争，上市产品差异化不明显[10]。药品加快上市

注册程序作为我国药品加速审批路径，注重纳入和

上市注册药品的临床价值和创新性，但目前来看，

药品临床优势疗效较药品的创新性在4种加速途径

中占比更多。

4   建议
4.1   持续完善药品加快上市注册程序制度改革

4.1.1   加快专业技术指南出台

现有加快上市注册制度的构建是为了解决临

床急需用药问题。对比常规审批上市注册药物，通

过药品加快上市注册程序上市的药品临床研发难度

大，临床设计方案难点多。建议尽快出台能够作为

通用规范的技术指南，如药学通用技术指南，提供

充足的技术保障，以服务于药学研究与技术审评[11]。

总结审评经验和不同适应证特点，考虑药物本身创

新程度及作用机制，规范临床试验设计方案，内容

方面可以涉及用于不同研究的合理样本量，在无法

满足样本数时建议采用的研究方法及资料完整度要

求等，减少企业因临床设计方案缺陷导致纳入程序

批准上市失败。

4.1.2   推进相关配套政策完善

政策文件需要贴合当前环境发展以及事物本

身发展规律。建议药品监管部门尽快更新特别审批

程序的工作程序，补充申报资料要求，明确沟通机

制，建立退出和终止程序，设置滚动提交审评资料

以充分体现审评前置作用，授予应急情况下的赔偿

责任豁免权，加快应对重大公共卫生事件的药品上

市，使得特别审批更具可操作性；出台附条件批准

上市后监管法规文件，针对药品研发特点，合理明

确上市后确证性研究期限时长和规范化审评标准，

以完整上市后审评路径；不断开发符合中药特点的

审批制度，如《中药注册管理专门规定》的出台可

以帮助企业厘清中药研发的思路，从制度设计上提

高中药审评审批效率。在未来政策完善过程中应尊

重中药品种发展规律，建议可依据实际情况来看待

药效学研究。同时，中药新药研发要避免只关注重

大疾病，应聚焦常见病、多发病，充分发挥中药临

床优势。

4.1.3   细化政策实施原则性要求

建议药品监管部门可借鉴国际加快药品上市

制度的先进做法，针对不同研发阶段提出不同技术

的具体要求，定期发布建议的临床替代终点指标用

于企业研发参考[12]，加快我国技术指导体系与国际

通行规则接轨，更好地发挥突破性治疗药物程序和

附条件批准药物程序在药品上市注册中前端和中端

的加速作用，从临床研发早期给予优先审评资源，

在一定程度上确保企业提出满足监管和药品安全有

效的临床研究策略，提高新药研发成功率，尽快批

准临床优势产品上市。

4.2   加强药品监管部门服务和能力建设

在确保药品安全性和有效性的前提下，加强

审评队伍建设和条件建设，改善药品监管部门与申

请人的互动交流效果，提升审评审批效率[13]。建议

药品监管部门不断推进人员队伍建设，适当扩容审

评人员数量，合理配置人员工作内容，积极跟进临

床急需用药上市注册情况。开展专业知识培训并予

以考核验收成果，强化人员队伍专业知识能力、审

批工作完成能力以及药品审评全流程监管核查能

力。同时，更好地引导药品研发企业正确认识制度

要求，把握政策改革内涵，激发市场主体活力。

加快药品上市注册程序的实施效果初显，审

评标准也在进一步探索发展。建议规范技术审评尺

度，形成制度化行业共识，结合技术指南建设，不

断在实践中清晰审评要求，提升药品审评服务和监

管能力，落实政府“放管服”工作原则。

4.3   激励企业加快临床价值药品研发创制

新增加的突破性治疗药物程序和附条件批准

程序，作为鼓励真正的创新药品投入临床使用，而

非“mebetter”“mebest”药品。药品研发创新不

能仅在现有靶点上开发新的适应证，建议加强原创

基础研究，强化数字医疗在医药领域研究应用，研

制创新所需大型设备[14]，构建企业、高校与医院等

多方知识交流平台，突破研发技术壁垒和研制药品

新靶点。建议完善同情用药制度，明确主体参与条

件责任并加强药品风险管理细化实施条件，弥补创

新药研发设计上可能存在的现实问题，配合药品加

快上市注册程序，确保研究成果落地，产出具有国

际影响力的原创性新药。

药品研发生产企业是药品领域重要的参与主

体，建议药品监管部门积极寻求行业对话，建立制

药行业政府机构和专家委员会的对话机制，就行业

技术指南、政策实施效果反馈以及亟待解决领域问

题等定期进行意见交换，激发企业主动作为。同
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时，药品监管部门及时把握行业动态，予以政策

扶持，建议同靶点首家国产创新药可酌情加快审

评审批[15]。

当前肿瘤治疗药品热度过高，存在创新药靶

点研究重复度高的现象，建议与新药研发专利制度

以及儿童用药市场独占权等形成政策链接，鼓励企

业适当开发肿瘤治疗药物以外的其他领域药品。
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