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20152015 年至年至 20232023 年我国审评上市药品分析年我国审评上市药品分析**

党子悦 1，张 钰 1，谈 维 2，郭冬梅 1△

（1. 北京中医药大学管理学院，北京 100029； 2. 扬州大学临床医学院·江苏省苏北人民医院，江苏 扬州 225001）
摘要摘要：：目的 了解我国审评上市药品的整体情况。方法 检索 2015年至 2023年国家药品监督管理局药品审评中心（CDE）公开的审

评上市药品的相关信息，从药品数量、创新程度、治疗领域 3个方面分析我国上市药品的发展趋势，从政策和产业角度为我国未来的

药品研发创新提出合理建议。结果 从药品数量分析，2015年至 2023年我国审评上市药品共 1 138件，包括 1类新药 168件、改良型

新药 315件、其他类型新药 655件，平均增幅约为 28. 22%，中药（24件）的新药数量较化学药品（680件）和生物制品（434件）少。从创

新程度分析，化学药品在 1 类、改良型、其他类型新药的占比分别为 60. 71%，39. 05%，69. 47%，生物制品分别为 30. 95%，58. 73%，

30. 08%，中药分别为 8. 33%，2. 22%，0. 46%；中药、化学药品、生物制品 1 类新药在自身药品中的占比分别为 58. 33%，15. 00%，

11. 98%。从治疗领域分析，抗肿瘤药物数量最多（391件，占 34. 36%），同质化竞争明显。结论 建议国家药品监督管理部门加大对中药

品种审评的关注力度，不断提升中药新药、原创新药的研发能力；药品生产企业应注重原创基础研究，提升供给能力和新药开发能力。

关键词关键词：：审评上市药品；药品创新；新药研发；医药产业

Analysis of the Evaluated and Marketed Drugs in China from 2015 to 2023
DANG Ziyue1，ZHANG Yu1，Tan Wei2，GUO Dongmei1

（1. School of Management，Beijing University of Chinese Medicine，Beijing，China 100029； 2. College of Clinical Medicine，Yangzhou University·

Jiangsu Subei People's Hospital，Yangzhou，Jiangsu，China 225001）

AbstractAbstract：：Objective To understand the overall situation of evaluated and marketed drugs in China. Methods The relevant
information on drugs evaluated and marketed by the Center for Drug Evaluation （CDE） of the National Medical Products
Administration（NMPA） from 2015 to 2023 was searched，the development trend of drugs marketed in China from three aspects：
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number of marketed drugs，innovation level，and treatment field were analyzed，and reasonable suggestions for future drug research
and development innovation in China were provided from policy and industry perspectives. Results In terms of the number of
marketed drugs，1 138 drugs were evaluated and marketed in China from 2015 to 2023，including 168 Class 1 new drugs，315
improved new drugs，and 655 other types of new drugs，with an average increase of about 28. 22%. The number of new drugs for
traditional Chinese medicine （24） was fewer than that for chemical drugs （680） and biological products （434）. In terms of
innovation levels，the proportions of chemical drugs in Class 1，improved，and other types of new drugs were 60. 71%，39. 05%，and
69. 47%，respectively；the proportions of biological products were 30. 95%，58. 73%，and 30. 08%，respectively；the proportions of
traditional Chinese medicine were 8. 33%，2. 22%，and 0. 46%，respectively； the proportions of Class 1 new drugs for traditional
Chinese medicine，chemical drugs，and biological products in their own kinds of drugs were 58. 33%，15. 00%，and 11. 98%，

respectively. In terms of the treatment field，the number of anti - tumor drugs（391，accounting for 34. 36%）was the highest，and the
homogenization competition was obvious. Conclusion It is recommended that the national drug administration departments should
pay more attention to the varieties of traditional Chinese medicine，increase the support of drug innovation policies，and constantly
improve the research and development ability of new drugs and original new drugs of traditional Chinese medicine. Pharmaceutical
manufacturers should focus on the original basic research，and improve the supply capacity and the development ability of new drugs.
Key wordsKey words：：evaluated and marketed drug；pharmaceutical innovation；new drug research and development；pharmaceutical industry

药品审评上市在改善病种发病率和死亡率的同时

也意味着药品商业化的开始。我国的药品审评上市滞

后问题已存在多年，国家药品监督管理局药品审评中

心（CDE）的注册申请积压一度影响了药品的可及性［1］。
2015年起，我国开始新一轮药品审评制度改革。《关于

改革药品医疗器械审评审批制度的意见》（国发〔2013〕
44号）提出，鼓励研究和创制新药；《关于发布化学药品注

册分类改革工作方案的公告》（2016年第 51号）重新定

义新药，只有境内外均未上市的创新药才是新药；《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》为创新药的审评审批提供了最大的便利；《药品管

理法（2019年修订）》明确指出，支持临床价值为导向的

创新；《药品注册管理办法》（国家市场监督管理总局令

第 27号）进一步强调了临床价值的创新。在一系列政策

引导下，我国药品审评上市的进程不断加快，医药企业

创新积极性提高，不断加大药品创新投入，创新成果不

断涌现。本研究中从药品数量、创新程度、治疗领域 3个
方面分析了 2015年至 2023年 CDE承办审评并上市的

药品情况，并提出针对性建议。

1 资料来源与方法

1. 1 资料来源

选取 CDE公开上市药品信息栏的数据，收集并整

理 2015年至 2023年CDE承办审评已上市药品的信息，

数据检索时限截至 2024年 2月 22日。按受理号计共审

评上市药品 1 138件，下载技术审评报告，提取受理件

数、药品名称（非最终上市药品通用名称）、上市持有人

信息、药品类型、注册分类、是否加快上市、适应证等条

目的信息。

1. 2 方法

根据中药、化学药品、生物制品的药品类型分类，

总结药品数量；根据国家药品监督管理局（NMPA）明确

的新药是“未在中国境内外上市销售的药品”，以及

2020年颁布的中药、化学药品、生物制品注册分类标

准，总结药品创新情况；根据《国务院关于实施健康中

国行动的意见》（国发〔2019〕13号）中明确的“心脑血管

疾病、癌症、慢性呼吸系统疾病、糖尿病等慢性非传染

性疾病导致的死亡人数占总死亡人数的 88%”，以及

《国际疾病诊断与编码（第 10版）》（ICD - 10）医保版疾

病分类标准确定药物治疗领域，总结治疗领域情况。

2 结果

2. 1 药品数量

2015年至 2020年，我国审评上市药品数量逐年增

加，平均增幅约为28. 22%。这是由于《关于改革药品医疗

器械审评审批制度的意见》（国发〔2015〕44号）明确了责

任落实及严格的惩罚制度，加快药品审评审批，解决申请

积压的现实问题，保证药品尽快上市，满足患者的用药需

求［2］。2021年起，审评上市药品数量逐年减少。详见表1。
表1 2015年至2023年审评上市药品数量

Tab. 1 Number of evaluated and marketed drugs from 2015 to 2023

项目

数量（项）

增幅（%）

2015年

74
2016年

87
17. 57

2017年

110
26. 44

2018年

134
21. 82

2019年

204
52. 24

2020年

251
23. 04

2021年

221
- 11. 95

2022年

54
- 75. 57

2023年

3
- 94. 44

合计

1 138

中药为我国的医药特色和优势领域，化学药品为

医药产业研发生产的中坚力量，生物制品的研发与产

业化能力大幅提高［3］。2015年至 2023年，审评上市化学

药品最多（680件），其次为生物制品（434件），中药的数

量最少（24件）且变化幅度小。其中，2015年至 2017年
上市中药数量均为 0件，2018年至 2023年上市中药共

24件，表明药品生产企业对中药领域的研发生产热度

不够。详见表2。
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表2 2015年至2023年我国中药、化学药品、生物制品

审评上市药品数量（件）

Tab. 2 Number of evaluated and marketed drugs in traditional
Chinese medicine，chemical drugs and biological products from

2015 to 2023（case）

年份

2015年

2016年

2017年

2018年

2019年

中药

0
0
0
4
2

化学药品

63
74
71
68
112

生物制品

11
13
39
62
90

年份

2020年

2021年

2022年

2023年

合计

中药

6
4
5
3
24

化学药品

147
121
24
0

680

生物制品

98
96
25
0

434
2. 2 药品创新情况

2. 2. 1 药品注册分类体系

根据药品注册分类办法，化学药品、生物制品建立

了创新、改良和仿制的基本分类体系，中药按创新药、

改良型新药、古代经典名方中药复方制剂、同名同方药

等进行分类［4］。表明我国开始与发达国家的注册分类方

法接轨，既考虑了加快临床为导向的创新需求，也考虑

了以仿制为生存模式企业的需求，同时也注重中药的

传承与发展，形成了符合中药特点的注册分类体系。本

研究中根据CDE发布的技术审评报告中的注册分类信

息，考虑前后政策的衔接性，按 1类新药、改良型新药、

其他类型分类，区分药品的创新程度。详见表3。
表3 药品创新程度分类

Tab. 3 Classification of drug innovation degree

创新程度

1类新药

改良型新药

其他类型

中药

化学药品

生物制品

中药

化学药品

生物制品

中药

化学药品

生物制品

2007年版《药品注册管理办法》

1～3类

1. 1～1. 5类

1类

4～8类

1. 6～2类

预防用生物制品 2～5类、7～14类，治疗用

生物制品2～6类、8～14类

9类

3～6类

预防用生物制品 6类、15类，治疗用生物制

品7类、15类

2020年版《药品注册

管理办法》

1类

1类

1类

2类

2类

2类

3～4类

3～5类

3类

2. 2. 2 不同类型药品创新程度

从不同类型药品的创新程度看，化学药品在 1类新

药、其他类型的占比均最高（> 60%），表明当前我国医

药产业格局仍以化学药品为主；生物制品的占比次之

（> 30%），表明我国生物医药领域发展势头迅猛，产业

布局不断加强。生物制品改良型新药占比最高（58. 73%），
这与我国生物医药产业起步较晚，早期注册分类政策对

生物制品创新程度的区分不明显有关；另外，改良型新药

是在原有药物基础上进行改进，具有更好的临床疗效，与

新化学实体和创新生物药相比，改良型新药的研发时间

缩短约 67%，研发成本降低约 99%，研发成功率提高约

23%［5］。生物制品占比高，也从侧面反映出药品生产企业

对该领域研发热度及研发能力的提升。详见表4。
表4 中药、化学药品、生物制品审评上市药品创新程度分布

［件（%）］
Tab. 4 Innovation degree of traditional Chinese medicine，chemical

drugs and biological products in the evaluated and marketed
drugs［case（%）］

药品类型

中药

化学药品

生物制品

合计

1类新药

14（8. 33）
102（60. 71）
52（30. 95）
168（100. 00）

改良型新药

7（2. 22）
123（39. 05）
185（58. 73）
315（100. 00）

其他类型

3（0. 46）
455（69. 47）
197（30. 08）
655（100. 00）

从 1类新药的创新程度来看，中药 1类新药在中药

中的占比最高（58. 33%），尽管中药品种总体数量少，其

占比在一定程度上不能完全反映中药领域的创新水

平，但其中 13件 1类新药中药是 2020年至 2022年CDE
开始承办审评并完成上市的，表明从 2017年起中药领

域立法到研发、审评、上市各环节的政策引导和扶持效

果开始显现；生物制品 1类新药的数量较化学药品少，

但两者占比相当（11. 98%比15. 00%），这与生物制品治

疗某些疾病具有明显临床优势相关，如靶向治疗和免

疫治疗为肿瘤的常用治疗手段，同时与药品生产企业

不断加大研发力度有关［6］。详见表5。
表5 审评上市药品创新程度在不同药品类型的分布［件（%）］
Tab. 5 Distribution of the innovation degree of evaluated and

marketed drugs in different drug types［case（%）］

创新程度

1类新药

改良型新药

其他类型

合计

中药

14（58. 33）
7（29. 17）
3（12. 50）
24（100. 00）

化学药品

102（15. 00）
123（18. 09）
455（66. 91）
680（100. 00）

生物制品

52（11. 98）
185（42. 63）
197（45. 39）
434（100. 00）

2. 2. 3 境内外不同类型审评上市药品数量

境内审评上市药品共 400件，其中 1类新药、改良

型新药、其他类型新药分别有 147件、187件、66件；境

外审评上市药品共 738件，其中 1类新药、改良型新药、

其他类型新药分别有 21件、128件、589件。可见，境内

1类新药数量多且占比高，这是由于我国明确新药为

“未在中国境内外上市销售的药品”，原研药在我国上

市注册并不满足新药条件导致；另外，境内 1类新药数

量为境外的 7倍，较改良型新药倍数差（1. 46倍）明显，

表明明确药品注册分类相关政策对本土药品研制创新

有保护和激励作用。
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2. 3 药品治疗领域分布情况

2. 3. 1 境内外原创新药研发能力

境内外抗肿瘤药物均最多，但同质化竞争严重，上

市产品差异不明显，详见表 6。与美国 2022年批准的 21
款“first - in - class”药品［7］数量相比，我国原创新药的

研发能力较弱。
表6 不同上市区域与药品类型审评上市药品治疗领域分布（件）

Tab. 6 Distribution of treatment field of evaluated and marketed
drugs by different marketing regions and drug types（case）

治疗领域

抗肿瘤用药

免疫系统疾病用药

神经系统疾病用药

糖尿病用药

心脑血管疾病用药

抗感染用药

血液及造血器官疾病用药

泌尿生殖系统疾病用药

肌肉骨骼系统和结缔组织疾病用药

内分泌、营养和代谢疾病用药

慢性呼吸系统疾病用药

消化系统疾病用药

眼和附器疾病用药

皮肤和皮下组织疾病用药

其他

上市区域

境内

152
52
22
29
8
30
15
10
10
19
9
2
4
1
37

境外

239
110
70
48
66
23
36
23
22
7
14
20
20
8
32

药品类型

中药

1
1
4
2
0
0
0
3
3
0
0
1
0
0
9

化学药品

215
88
85
41
62
37
17
19
10
7
24
15
6
4
50

生物制品

175
73
3
34
12
16
34
11
19
19
0
7
16
5
10

合计

391
162
92
77
74
53
51
33
32
26
24
23
22
9
69

2. 3. 2 与当前疾病谱变化相关

从审评上市数量看，治疗领域排名前 5的依次为抗

肿瘤用药、免疫系统疾病用药、神经系统疾病用药、糖

尿病用药和心脑血管疾病用药，这与我国当前疾病谱

的变化密切相关［8］；从药品类型上看，中药侧重情绪、身

体机能调节，化学药品和生物制品的治疗领域与当前

疾病谱的发展变化联系更密切。详见表6。
从时间序列上看，受生活水平提高、工作压力加

大、人口老龄化等因素的影响，肿瘤、高血压、高血糖、

血脂代谢异常、神经系统、慢性肾脏病等疾病领域的用

药成为药品研发创新增长点［9］，肿瘤、免疫抗感染等治

疗领域已成为上市药品研发的热点领域。详见表 7。由
于药品审评上市需要一定时间，距离本研究时间较近，

故表 7中的 2023年审评上市药品治疗领域变化情况不

能反映真实情况，需结合后续药品监督管理部门公布

的数据进行分析。

2. 3. 3 境内外罕见病用药和儿童用药审评上市数量

2015年至 2020年，罕见病用药和儿童用药审评上

市数量整体呈上升趋势。详见表 8。罕见病用药中，境内

上市13件，境外上市97件；儿童用药中，境内上市36件，

境外上市58件。表明境外制药企业对这类药物的研发热

情和能力优于境内企业，由于罕见病患者数量有限，以

及对其病因、病理生理学及流行病学认识的欠缺，随着

对药物的深入了解，罕见病和儿童用药的市场潜力不断

增加，注重研发的趋势正在全球范围稳步增长，境外制

药企业正在不断加快对这类药品市场的商业布局。

3 讨论

3. 1 中药领域

药品开发关注度不够，研发能力相对较弱：中药上

市数量及其 1类新药的占比均低于化学药品和生物制

品，表明中药从研发到上市过程中，临床试验申请、上

市注册申请的基数小。早期中药审批标准偏低，中药仿

制药只要符合国家标准即可减免相关研究，导致药品

生产企业研制新药的积极性不强，申报简单改剂型和

仿制中药的数量急剧增多［10］，早期政策并未充分引导

中药品种的开发与创新。2017年，我国加入人用药品注

册技术要求国际协调会（ICH），意味着我国新药研发标

准正式与国际接轨。一方面，国家对新药研发的技术要

求越来越高，使获批门槛越来越高；另一方面，药品生

产企业对中药新药研发相关技术要求不够了解，存在

盲目、低水平重复申报等情况［11］。药品审评标准的提

升，与药品生产企业的创新能力短时间内并未得到充

分发展形成矛盾点，使中药研发创制的积极性降低，市

场主体转移对中药领域的关注度，最终导致中药新药

表7 2015年至2023年审评上市药品治疗领域变化

Tab. 7 Changes in the treatment field of evaluated and marketed
drugs from 2015 to 2023

年份

2015年

2016年

2017年

2018年

2019年

2020年

2021年

2022年

2023年

第1位

抗肿瘤用药

糖尿病用药

抗肿瘤用药

抗肿瘤用药

抗肿瘤用药

抗肿瘤用药

抗肿瘤用药

抗肿瘤用药

其他

第2位

神经系统疾病用药

心脑血管疾病用药

心脑血管疾病用药

免疫系统疾病用药

免疫系统疾病用药

免疫系统疾病用药

免疫系统疾病用药

免疫系统疾病用药

第3位

糖尿病用药

神经系统疾病用药

抗感染用药

神经系统疾病

神经系统疾病用药

心脑血管疾病用药

内分泌、营养和代谢疾病用药

抗感染用药

表8 2015年至2023年审评上市罕见病和儿童用药分布（件）

Tab. 8 Distribution of drugs for rare diseases and children in
the evaluated and marketed drugs from 2015 to 2023（case）

年份

2015年

2016年

2017年

2018年

2019年

罕见病用药

7
10
6
8
30

儿童用药

1
7
5
4
14

年份

2020年

2021年

2022年

2023年

合计

罕见病用药

30
17
2
0

110

儿童用药

28
27
7
1
94
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的研制较其他药品领域处于弱势地位，中药产业成果

的审评和上市效果不佳。

加快中药新药研发的工作实际指导，提升中药新

药研制能力：1）理清中药研发的思路。与化学药品自实

验室化合物合成后再通过现代药理毒理学评价和临床

试验验证其有效性的研发思路不同，中药新药研发一

般源于临床有效方剂、民间验方、医院制剂、已有中成

药加减、经典名方、现代药效筛选结果［12］。建议中药创

新的政策要不断完善技术指导原则，审评审批政策也

要依据中药研发思路以临床价值为导向加快中药新药

审批上市程序［13］。2）加大中药产业创新投入。提高中药

领域原辅料和工艺控制水平及质量终端检测手段，重

视中药药效物质基础研究，为解决制约中药发展的成

分复杂和作用机制不明确的难题提供依据［14］。可从心

血管、感冒、消化代谢和妇儿中药优势领域［15］药品的研

发入手，不断积累中药研发的经验，总结研发过程中的

问题，形成制度化发展模式并加以推广。

3. 2 我国原创新药研发能力

药物治疗领域集中，原创新药开发能力仍需提高：

随着我国政策红利的持续加码，全球资本的商业布局

及产业技术的迭代升级，我国药品创新能力显著提高，

但仍以跟随创新为主，在原创新药领域处于劣势状态。

从疾病治疗领域看，近年来罕见病正成为生物制药行

业的热点，但我国境内审评上市的药品数量少，药品研

发扎堆现象较突出。如程序性死亡受体 1（PD - 1）单抗

是肿瘤治疗领域最集中的研究靶点，重点产品适应证

布局越来越重叠，导致缺少真正的“first - in - class”产
品，不利于原创新药的产出。从药品研发阶段看，我国

药品研发公司通过承接外包服务方式，更多承担了国

际药企药品研发前端的研究工作［16］，同时我国在基础

研究领域较国际第一梯队国家的能力弱，使我国原创

新药的上市研发能力不能得到充分发展。

加大药物创新政策扶持和产业布局，提升原创新

药研制能力：随着创新药品研发难度的增加，全球药物

研发逐步从“重磅炸弹式药品开发模式”向“个体化精

准用药模式”转型［17］。大数据与人工智能、基因编辑、细

胞疗法［18 - 20］等新兴技术和疗法在制药领域的深度交

叉融合，将会颠覆针对所有患者群体的药物研发，可能

会通过虚拟和分散式临床试验的模式达到个体化精准

用药。建议国家药品监督管理部门尽快完善上述相关

领域技术的指导原则，促进产 -学 -研深度合作，加强

基础研究，研制创新所需大型设备，加速医药研发新技

术的迭代升级，实现医药产业链供给侧的升级，有效避

免同质化药品的“高水平重复”，逐步提升我国原创新

药领域的研发能力。罕见病用药作为保障用药可及性

的重要领域，建议我国药品生产企业加快对罕见病领

域的开发和商业布局，国家药品监督管理部门不断完

善支持罕见病研发的技术指导原则，加快上市政策倾

斜，以改善治疗领域集中现象。

3. 3 小结与建议

自 2015年我国实施药品审评审批制度改革，全面

推进仿制药一致性评价，确定以临床价值为导向的创

新政策以来，药品研发创制政策环境得到改善和优化，

药品研发市场红利进一步得到释放，我国逐步“从仿制

为主”向“创新模式”转变。在政策引导和激励下，药品

生产企业的创新积极性得到提高，创新成果不断涌现，

参与全球药品研发合作与竞争的能力不断提高。

药品生产企业作为创新药研发的重要主体，要对

新药研发具有“投入多、周期长、风险大”的认知，在商

业布局过程中应避免研发投入金额过高，研发投入项

目过于分散，导致研发收益不足、成长受损等问题的发

生；研发创新生物药时要关注到患者对延长生命及对

生活质量提高的期望，创新药品应围绕疾病的临床需

求［21］。建议国家药品监督管理部门总结上市审评的问

题，不断细化研发过程的技术指导原则，加强与市场主

体参与者的沟通交流，明确各项政策原则和导向，不断

加快药品审评政策与国际政策的衔接，为境内新药能

顺利在境外上市做好政策支持，提升我国药物创新技

术标准，刺激我国原创新药的不断上市。
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