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思路与方法

我国近年药品审评审批政策文件分析
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（上海药品审评核查中心，上海，２０１２０３）

摘要　自２０１５年８月国务院《关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》（国发［２０１５］４４号，４４号文）出台以来，我国
药品医疗器械审评审批制度改革持续推进。为了更好地理解我国药品审评审批制度改革，本文对我国２０１５年８月１８日
至２０１８年１２月３１日期间的相关法规政策文件进行检索、梳理、综述，以期对药品行业政策发展趋势进行浅析，对行业提
供参考。

关键词　药品；审评审批；政策文件；分析
ＤｏｃｕｍｅｎｔＡｎａｌｙｓｉｓｏｎＰｏｌｉｃｉｅｓｆｏｒＤｒｕｇＥｖａｌｕａｔｉｏｎａｎｄＡｐｐｒｏｖａｌｉｎＣｈｉｎａｉｎＲｅｃｅｎｔＹｅａｒｓ

ＣＨＥＮＹｉｆｅｉ，ＪＩＮＤｅｚｈｕａｎｇ
（ＳｈａｎｇｈａｉＣｅｎｔｅｒｆｏｒＤｒｕｇＥｖａｌｕａｔｉｏｎａｎｄＶｅｒｉｆｉｃａｔｉｏｎ，Ｓｈａｎｇｈａｉ２０１２０３，Ｃｈｉｎａ）

Ａｂｓｔｒａｃｔ　Ｔｈｅｐｒｏｍｕｌｇａｔｉｏｎｏｆ“ＯｐｉｎｉｏｎｓｏｎＲｅｆｏｒｍｉｎｇｔｈｅＥｖａｌｕａｔｉｏｎａｎｄＡｐｐｒｏｖａｌＳｙｓｔｅｍｆｏｒＤｒｕｇｓａｎｄＭｅｄｉｃａｌＩｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓ”
ｂｙｔｈｅＳｔａｔｅＣｏｕｎｃｉｌｉｎＡｕｇｕｓｔ２０１５ｉｎｉｔｉａｔｅｓｃｏｎｔｉｎｕｏｕｓｒｅｆｏｒｍｏｎｔｈｅｅｖａｌｕａｔｉｏｎａｎｄａｐｐｒｏｖａｌｓｙｓｔｅｍｆｏｒｄｒｕｇｓａｎｄｍｅｄｉｃａｌｉｎｓｔｒｕ
ｍｅｎｔｓｉｎＣｈｉｎａ．ＴｏｂｅｔｔｅｒｕｎｄｅｒｓｔａｎｄｔｈｅｒｅｆｏｒｍｏｎｔｈｅｅｖａｌｕａｔｉｏｎａｎｄａｐｐｒｏｖａｌｓｙｓｔｅｍｆｏｒｄｒｕｇｓａｎｄｍｅｄｉｃａｌｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓｉｎＣｈｉｎａ，
ｔｈｉｓｐａｐｅｒｒｅｔｒｉｅｖｅｓ，ｓｕｍｍａｒｉｚｅｓａｎｄｒｅｖｉｅｗｓｒｅｌｅｖａｎｔｌａｗｓａｎｄｐｏｌｉｃｉｅｓｆｒｏｍＡｕｇｕｓｔ１８，２０１５ｔｏＤｅｃｅｍｂｅｒ３１，２０１８，ｉｎｏｒｄｅｒｔｏ
ｃｏｎｄｕｃｔａｂｒｉｅｆａｎａｌｙｓｉｓｏｎｔｈｅｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔｔｒｅｎｄｏｆｐｏｌｉｃｙｉｎｔｈｅｄｒｕｇｉｎｄｕｓｔｒｙ，ｐｒｏｖｉｄｉｎｇｒｅｆｅｒｅｎｃｅｆｏｒｔｈｅｉｎｄｕｓｔｒｙ．
Ｋｅｙｗｏｒｄｓ　Ｄｒｕｇ；Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎａｎｄａｐｐｒｏｖａｌ；Ｐｏｌｉｃｙｄｏｃｕｍｅｎｔ；Ａｎａｌｙｓｉｓ
中图分类号：Ｒ２８８ 文献标识码：Ａ ｄｏｉ：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３－７２０２．２０２０．０２．０３１

　　针对我国药品医疗器械审评审批中存在的效率
低、仿制药质量与国际先进水平有较大差距、临床急

需药上市审批时间过长、药品创新积极性不够等突

出问题，２０１５年８月国务院颁布了《关于改革药品
医疗器械审评审批制度的意见》（国发［２０１５］４４号，
４４号文）［１］，这份里程碑式的“４４号文”深刻影响了
我国生物医药行业的发展，对鼓励创新、提高审评审

批效率、提升药品质量、促进医药产业转型升级、健

全审批审体制和机制起到了显著的积极导向作用。

为持续深化改革，“４４号文”之后，一系列政策措施
相继出台，其中既有涉及全局性的改革创新工作，也

有涉及具体事项的工作任务。

本文通过检索、梳理、分析“４４号文”发布之后
至２０１８年１２月３１日期间，由全国人民代表大会常
务委员会、中共中央办公厅、国务院、国务院办公厅、

国家药品监督管理局、原国家食品药品监督管理总

局、药品审评中心等相关部门发布的政策，找出医药

政策改革脉络，把握医药行业政策导向，形成我国近

年来药品审评审批制度改革的政策信息体系，为药

品行业提供参考。

１　研究方法
１１　数据来源　本研究检索收集２０１５年８月１８

日国务院 “４４号文”之后至２０１８年１２月３１日医
药行业相关政策，具体检索主要来自于以下

政府网站：中国政府网、国家药品监督管理局、原

国家食品药品监督管理总局网站、药品审评中心

网站。

１２　政策及工作文件梳理　在收集文件中，筛选与
药品审评审批制度相关的政策文件，并且根据政策

文件涉及的领域进行分类，包括：注册管理、审评审

批、药物临床试验、上市许可持有人制度、一致性评

价等。

通过对政策文件的梳理，分析出重点改革事项，

并且整理出其涉及到的政策文件。

２　结果与分析
２１　政策汇总分析　经过筛选、整理，共收集到药
品审评审批政策文件共 ２３１条，其中包括：法规 ２
项；由全国人民代表大会常务委员会、中共中央办公

厅、国务院、国务院办公厅等发布的国家层面政策

１５条。见表１；由原国家食品药品监督管理总局发
布（含修正）部门规章７条。见表２；由国家药品监
督管理局及原国家食品药品监督管理总局发布政策

文件１３０条。见表３；由药品审评中心发布的文件
７７条。见表４。
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表１　我国近年国家层面与药品审评审批相关的法规政策文件（２０１５年８月１８日至２０１８年１２月３１日）

发布来源／类别 文件 发布日期 涉及领域

法规 中华人民共和国药品管理法实施条例（修订）［２］ ２０１６年２月６日 宏观政策

法规 中华人民共和国中医药法［３］ ２０１６年１２月２５日 中医药

全国人民代表大会

常务委员会

全国人民代表大会常务委员会关于授权国务院在部分地方开展药品上市许可

持有人制度试点和有关问题的决定［４］
２０１５年１１月４日 ＭＡＨ

中共中央办公厅

国务院办公厅
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［５］ ２０１７年１０月８日 审评审批

中共中央

国务院
“健康中国２０３０”规划纲要［６］ ２０１６年１０月２５日 宏观政策

国务院 国务院关于取消一批行政许可事项的决定［７］ ２０１７年９月２９日 取消许可

国务院
国务院关于印发“十三五”国家食品安全规划和“十三五”国家药品安全规划

的通知［８］
２０１７年２月２１日 宏观政策

国务院 国务院关于印发中医药发展战略规划纲要（２０１６—２０３０年）的通知［９］ ２０１６年２月２６日 中医药

国务院
国务院关于同意建立药品医疗器械审评审批制度改革部际联席会议制度的批

复［１０］
２０１５年１２月２４日 审评审批

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［１］ ２０１５年８月１８日 审评审批

国务院办公厅
国务院关于在海南博鳌乐城国际医疗旅游先行区暂时调整实施《中华人民共

和国药品管理法实施条例》有关规定的决定［１１］
２０１８年１２月２９日 进口药品

国务院办公厅 国务院办公厅关于完善国家基本药物制度的意见［１２］ ２０１８年９月１９日 基本药物

国务院办公厅 国务院办公厅关于改革完善仿制药供应保障及使用政策的意见［１３］ ２０１８年４月３日 仿制药

国务院办公厅 国务院办公厅关于印发药品上市许可持有人制度试点方案的通知［１４］ ２０１６年６月６日 ＭＡＨ
国务院办公厅 国务院办公厅关于促进医药产业健康发展的指导意见［１５］ ２０１６年３月１１日 宏观政策

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［１６］ ２０１６年３月５日 仿制药

最高人民法院

最高人民检察院

最高人民法院最高人民检察院关于办理药品、医疗器械注册申请材料造假刑

事案件适用法律若干问题的解释［１７］
２０１７年８月１４日 违法行为监管

表２　原国家食品药品监督管理总局发布的审评审批相关部门规章（２０１５年８月１８日至２０１８年１２月３１日）

部门规章 发布日期 涉及领域

《体外诊断试剂注册管理办法修正案》［１８］ ２０１７年２月８日 注册管理

《国家食品药品监督管理总局关于调整部分药品行政审批事项审批程序的决定》［１９］ ２０１７年４月５日 审评审批

《药物非临床研究质量管理规范》［２０］ ２０１７年８月２日 药物研发

《国家食品药品监督管理总局关于调整进口药品注册管理有关事项的决定》［２１］ ２０１７年１０月１０日 进口药品

《蛋白同化制剂和肽类激素进出口管理办法》（修正）［２２］ ２０１７年１１月２１日 进出口

《国家食品药品监督管理总局关于修改部分规章的决定》［２３］ ２０１７年１１月２１日 进出口

《生物制品批签发管理办法》［２４］ ２０１７年１２月２９日 审评审批

表３　国家药品监督管理局与原国家食品药品监督管理总局发布的药品审评审批政策相关工作文件
（２０１５年８月１８日至２０１８年１２月３１日）

标题 发布日期 涉及领域

总局关于发布化学药品注册分类改革工作方案的公告 ２０１６年３月４日 注册管理

食品药品监管总局办公厅关于药品技术转让有关事项的通知 ２０１７年２月２２日 注册管理

总局关于发布药品注册受理审查指南（试行）的通告 ２０１７年１１月３０日 注册管理

总局办公厅关于停用药品注册受理专用章的通知 ２０１７年１２月１５日 注册管理

国家药品监督管理局办公室关于启用国家药品监督管理局进口药品注册专用章等３枚业务
用章的通知

２０１８年９月３日 注册管理

药品监督管理局关于调整化学仿制药长期稳定性研究申报资料要求的通告 ２０１８年９月４日 注册管理

国家药品监督管理局关于发布药物研发与技术审评沟通交流管理办法的公告 ２０１８年１０月８日 注册管理

总局关于公布２０１５年度药品上市批准情况的公告 ２０１６年２月２２日 审评审批

国家食品药品监督管理总局关于调整部分药品行政审批事项审批程序的决定 ２０１７年４月５日 审评审批

总局办公厅关于印发国家食品药品监督管理总局药品医疗器械审评审批信息保密管理办法的通知 ２０１７年６月２日 审评审批

国家药品监督管理局关于发布《关于加强药品审评审批信息保密管理的实施细则》的通告 ２０１８年５月１７日 审评审批

国家药品监督管理局国家卫生健康委员会关于优化药品注册审评审批有关事宜的公告 ２０１８年５月２３日 审评审批

国家药品监督管理局关于发布古代经典名方中药复方制剂简化注册审批管理规定的公告 ２０１８年６月１日 审评审批
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续表３　国家药品监督管理局与原国家食品药品监督管理总局发布的药品审评审批政策相关工作文件
（２０１５年８月１８日至２０１８年１２月３１日）

标题 发布日期 涉及领域

国家药品监督管理局国家卫生健康委员会关于临床急需境外新药审评审批相关事宜的公告 ２０１８年１０月３０日 审评审批

关于贯彻落实国务院“证照分离”改革要求做好药品监管相关审批工作的通知 ２０１８年１１月２０日 审评审批

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（已废止） ２０１６年２月２６日 优先审评

总局关于鼓励药品创新实行优先审评审批的意见 ２０１７年１２月２８日 优先审评

国家药品监督管理局、国家卫生健康委员会关于临床急需境外新药审评审批相关事宜的公告 ２０１８年１０月３０日 优先审评

总局办公厅关于落实《国务院第三批取消中央指定地方实施行政许可事项的决定》有关工作

的通知
２０１７年４月７日 原辅包

总局关于调整原料药、药用辅料和药包材审评审批事项的公告 ２０１７年１１月３０日 原辅包

国家药品监督管理局关于药用原辅料进口通关有关事宜的公告 ２０１８年４月２４日 原辅包

关于对医疗机构应用传统工艺配制中药制剂实施备案管理的公告 ２０１８年２月９日 中药制剂备案

总局关于对医疗机构应用传统工艺配制中药制剂实施备案管理的公告 ２０１８年２月１２日 中药制剂备案

总局办公厅关于做好医疗机构应用传统工艺配制中药制剂备案有关事宜的通知 ２０１８年３月２１日 中药制剂备案

总局关于进口药品符合《中华人民共和国药典》有关事宜的通知 ２０１６年２月１９日 进出口管理

国家食品药品监督管理总局关于调整进口药品注册管理有关事项的决定 ２０１７年１０月１０日 进出口管理

国家药品监督管理局关于进口化学药品通关检验有关事项的公告 ２０１８年４月２６日 进出口管理

关于临床试验用生物制品参照药品一次性进口有关事宜的公告 ２０１８年１１月３０日 进出口管理

总局关于做好药品上市许可持有人制度试点有关工作的通知 ２０１６年７月７日 ＭＡＨ
总局关于推进药品上市许可持有人制度试点工作有关事项的通知 ２０１７年８月２１日 ＭＡＨ
国家药品监督管理局关于药品上市许可持有人试点工作药品生产流通有关事宜的批复 ２０１８年７月１７日 ＭＡＨ
国家药品监督管理局关于药品上市许可持有人直接报告不良反应事宜的公告 ２０１８年９月３０日 ＭＡＨ
总局关于发布第二批过度重复药品提示信息的公告 ２０１７年６月２日 过度重复品种

总局关于发布第三批过度重复药品提示信息的公告 ２０１８年２月８日 过度重复品种

中国药学会关于发布第四批过度重复药品提示信息的公告 ２０１８年９月２０日 过度重复品种

总局关于规范已上市中成药通用名称命名的通知 ２０１７年１１月２８日 命名规范

总局关于发布《中国上市药品目录集》的公告 ２０１７年１２月２９日 上市目录集

总局关于１０６家企业撤回１３５个药品注册申请的公告 ２０１７年６月３０日 药物临床试验

国家食品药品监督管理总局、国家卫生和计划生育委员会关于药物临床试验机构开展人体生物

等效性试验的公告
２０１７年１０月１３日 药物临床试验

国家药品监督管理局关于调整药物临床试验审评审批程序的公告 ２０１８年７月２７日 药物临床试验

药物临床试验机构资格认定复核检查公告（第５号） ２０１５年１０月２１日 药物临床试验机构资格

药物临床试验机构资格认定复核检查公告（第６号） ２０１６年７月２２日 药物临床试验机构资格

药物临床试验机构资格认定复核检查公告（第７号） ２０１６年１２月１６日 药物临床试验机构资格

药物临床试验机构资格认定复核检查公告（第８号） ２０１７年３月６日 药物临床试验机构资格

药物临床试验机构资格认定公告（第７号） ２０１７年５月１６日 药物临床试验机构资格

药物临床试验机构资格认定复核检查公告（第９号） ２０１７年５月２４日 药物临床试验机构资格

药物临床试验机构资格认定公告（第８号） ２０１７年５月２４日 药物临床试验机构资格

药物临床试验机构资格认定公告（第９号） ２０１７年１２月２８日 药物临床试验机构资格

药物临床试验机构资格认定复核检查公告（第１０号） ２０１８年１月５日 药物临床试验机构资格

药物临床试验机构资格认定复核检查公告（第１号） ２０１８年４月１３日 药物临床试验机构资格

药物临床试验机构资格认定检查公告（第１号） ２０１８年７月１８日 药物临床试验机构资格

药物临床试验机构资格认定复核检查公告（第２号） ２０１８年８月２２日 药物临床试验机构资格

药物临床试验机构资格认定检查公告（第２号） ２０１８年８月２２日 药物临床试验机构资格

关于开展药物临床试验机构自查的公告 ２０１５年９月２４日 药物临床试验数据

食品药品监管总局关于进一步加强药物临床试验数据自查核查的通知 ２０１５年１２月１７日 药物临床试验数据

总局关于印发药物临床试验数据核查工作程序（暂行）的通知 ２０１６年３月２９日 药物临床试验数据

关于药物临床试验数据自查核查注册申请情况的公告 ２０１７年１月４日 药物临床试验数据

关于药物临床试验数据自查核查注册申请情况的公告 ２０１７年４月１３日 药物临床试验数据

关于药物临床试验数据核查有关问题处理意见的公告 ２０１７年５月２４日 药物临床试验数据

总局关于药物临床试验数据自查核查注册申请情况的公告 ２０１７年８月２日 药物临床试验数据

关于药物临床试验数据自查核查注册申请情况的公告 ２０１７年９月１３日 药物临床试验数据

关于药物临床试验数据自查核查注册申请情况的公告 ２０１７年１０月３０日 药物临床试验数据

关于药物临床试验数据自查核查注册申请情况的公告 ２０１７年１２月６日 药物临床试验数据

关于药物临床试验数据自查核查注册申请情况的公告 ２０１８年１月２６日 药物临床试验数据

关于药物临床试验数据自查核查注册申请情况的公告 ２０１８年４月１３日 药物临床试验数据
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续表３　国家药品监督管理局与原国家食品药品监督管理总局发布的药品审评审批政策相关工作文件
（２０１５年８月１８日至２０１８年１２月３１日）

标题 发布日期 涉及领域

关于药物临床试验数据自查核查注册申请情况的公告 ２０１８年６月６日 药物临床试验数据

关于药物临床试验数据自查核查注册申请情况的公告 ２０１８年９月１０日 药物临床试验数据

关于药物临床试验数据自查核查注册申请情况的公告 ２０１８年１１月８日 药物临床试验数据

总局办公厅关于发布承担首批仿制药质量和疗效一致性评价品种复核检验机构名单的通知 ２０１６年７月２９日 一致性评价

总局关于发布仿制药质量和疗效一致性评价品种分类指导意见的通告（２０１７年第４９号） ２０１７年４月５日 一致性评价

关于企业开展２８９目录内仿制药质量和疗效一致性评价基本情况信息 ２０１７年８月２１日 一致性评价

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 ２０１７年８月２５日 一致性评价

关于开展一致性评价咨询有关事宜的公告 ２０１７年８月２９日 一致性评价

总局关于发布《仿制药质量和疗效一致性评价受理审查指南（需一致性评价品种）》《仿制药

质量和疗效一致性评价受理审查指南（境内共线生产并在欧美日上市品种）》的通告
２０１７年９月５日 一致性评价

国家药品监督管理局关于加强化学仿制药注射剂注册申请现场检查工作的公告 ２０１８年５月１４日 一致性评价

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 ２０１８年１２月２８日 一致性评价

国家药品监督管理局关于发布可豁免或简化人体生物等效性（ＢＥ）试验品种的通告 ２０１８年５月３１日 一致性评价ＢＥ豁免
国家药品监督管理局关于发布可豁免或简化人体生物等效性（ＢＥ）试验品种（第二批）的通告 ２０１８年１２月２９日 一致性评价ＢＥ豁免
关于发布仿制药参比制剂目录（第一批）的通告 ２０１７年３月１７日 一致性评价参比制剂

关于发布仿制药参比制剂目录（第二批）的通告 ２０１７年３月２０日 一致性评价参比制剂

关于发布仿制药参比制剂目录（第三批）的通告 ２０１７年４月２８日 一致性评价参比制剂

关于发布仿制药参比制剂目录（第四批）的通告 ２０１７年４月２８日 一致性评价参比制剂

关于发布仿制药参比制剂目录（第五批）的通告 ２０１７年６月９日 一致性评价参比制剂

关于发布仿制药参比制剂目录（第六批）的通告 ２０１７年６月９日 一致性评价参比制剂

关于发布仿制药参比制剂目录（第七批）的通告 ２０１７年７月２１日 一致性评价参比制剂

关于发布仿制药参比制剂目录（第八批）的通告 ２０１７年７月２１日 一致性评价参比制剂

已发布参比制剂有关事宜说明 ２０１７年８月１８日 一致性评价参比制剂

关于发布仿制药参比制剂目录（第九批）的通告 ２０１７年１０月１３日 一致性评价参比制剂

关于发布仿制药参比制剂目录（第十批）的通告 ２０１７年１０月１３日 一致性评价参比制剂

关于发布仿制药参比制剂目录（第十一批）的通告 ２０１７年１２月２９日 一致性评价参比制剂

关于发布仿制药参比制剂目录（第十二批）的通告 ２０１８年２月１１日 一致性评价参比制剂

关于发布仿制药参比制剂目录（第十三批）的通告 ２０１８年２月１４日 一致性评价参比制剂

关于发布仿制药参比制剂目录（第十四批）的通告 ２０１８年４月２８日 一致性评价参比制剂

关于发布仿制药参比制剂目录（第十五批）的通告 ２０１８年６月２８日 一致性评价参比制剂

关于发布仿制药参比制剂目录（第十六批）的通告 ２０１８年７月２６日 一致性评价参比制剂

关于发布仿制药参比制剂目录（第十七批）的通告 ２０１８年９月１３日 一致性评价参比制剂

关于发布仿制药参比制剂目录（第十八批）的通告 ２０１８年１１月６日 一致性评价参比制剂

关于发布仿制药参比制剂目录（第十九批）的通告 ２０１８年１２月２９日 一致性评价参比制剂

关于发布通过仿制药质量和疗效一致性评价药品的公告（第一批） ２０１７年１２月２９日 一致性评价通过品种

关于瑞舒伐他汀钙片等５个品种通过仿制药质量和疗效一致性评价的公告（第二批） ２０１８年２月１４日 一致性评价通过品种

关于阿莫西林胶囊等７个品种规格通过仿制药质量和疗效一致性评价的公告（第三批） ２０１８年４月１３日 一致性评价通过品种

关于阿托伐他汀钙片等１２个品种规格通过仿制药质量和疗效一致性评价的公告（第四批） ２０１８年５月２２日 一致性评价通过品种

关于蒙脱石散等１６个品种通过仿制药质量和疗效一致性评价的公告（第五批） ２０１８年７月２６日 一致性评价通过品种

关于印发干细胞制剂质量控制及临床前研究指导原则（试行）的通知 ２０１５年８月２１日 指导原则

总局关于发布儿科人群药物临床试验技术指导原则的通告 ２０１６年３月７日 指导原则

总局关于发布成人用药数据外推至儿科人群的技术指导原则的通告 ２０１７年５月１８日 指导原则

总局关于发布仿制药质量和疗效一致性评价研制现场核查指导原则等４个指导原则的通告 ２０１７年５月１８日 指导原则

总局关于发布抗菌药物药代动力学／药效学研究技术指导原则的通告 ２０１７年８月２１日 指导原则

总局关于发布已上市化学药品生产工艺变更研究技术指导原则的通告 ２０１７年８月２９日 指导原则

总局关于发布已上市中药生产工艺变更研究技术指导原则的通告 ２０１７年９月１１日 指导原则

总局关于发布细胞治疗产品研究与评价技术指导原则的通告 ２０１７年１２月２２日 指导原则

总局关于发布中成药规格表述技术指导原则的通告 ２０１７年１２月２５日 指导原则

总局关于发布中药新药用于肠易激综合征临床研究技术指导原则等５个临床研究技术指导
原则的通告

２０１７年１２月２７日 指导原则

总局关于适用国际人用药品注册技术协调会二级指导原则的公告 ２０１８年１月２５日 指导原则

总局关于发布新药Ｉ期临床试验申请技术指南的通告 ２０１８年１月２５日 指导原则

总局关于发布慢性乙型肝炎抗病毒治疗药物临床试验技术指导原则的通告 ２０１８年２月９日 指导原则

总局关于发布急性缺血性脑卒中治疗药物临床试验技术指导原则的通告 ２０１８年２月９日 指导原则
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续表３　国家药品监督管理局与原国家食品药品监督管理总局发布的药品审评审批政策相关工作文件
（２０１５年８月１８日至２０１８年１２月３１日）

标题 发布日期 涉及领域

总局关于发布抗抑郁药的药物临床试验技术指导原则的通告 ２０１８年２月２７日 指导原则

总局关于发布药物遗传毒性研究技术指导原则的通告 ２０１８年３月１５日 指导原则

总局关于发布创新药（化学药）Ⅲ期临床试验药学研究信息指南的通告 ２０１８年３月１６日 指导原则

国家药品监督管理局关于发布省级中药饮片炮制规范修订的技术指导原则的通告 ２０１８年４月１９日 指导原则

国家药品监督管理局关于发布急性心力衰竭治疗药物临床试验技术指导原则的通告 ２０１８年４月１９日 指导原则

国家药品监督管理局关于发布抗菌药物说明书撰写技术指导原则的通告 ２０１８年５月３１日 指导原则

国家药品监督管理局关于发布抗菌药物折点研究技术指导原则的通告 ２０１８年５月３１日 指导原则

国家药品监督管理局关于发布中药药源性肝损伤临床评价技术指导原则的通告 ２０１８年６月１９日 指导原则

国家药品监督管理局关于发布接受药品境外临床试验数据的技术指导原则的通告 ２０１８年７月１０日 指导原则

国家药品监督管理局关于发布除菌过滤技术及应用指南等３个指南的通告 ２０１８年９月１１日 指导原则

关于发布证候类中药新药临床研究技术指导原则的通告 ２０１８年１１月６日 指导原则

关于发布双相障碍治疗药物的临床试验技术指导原则的通告 ２０１８年１１月８日 指导原则

关于发布抗精神病药物的临床试验技术指导原则的通告 ２０１８年１１月８日 指导原则

表４　药品审评中心发布的药品审评审批政策相关工作文件（２０１５年８月１８日至２０１８年１２月３１日）

标题 发布日期 涉及领域　

２０１５年度药品审评报告 ２０１６年３月３日 年度报告

２０１６年度药品审评报告 ２０１７年３月１７日 年度报告

２０１７年度药品审评报告 ２０１８年３月２３日 年度报告

关于药品注册集中受理有关事项的通知 ２０１７年１１月２４日 注册受理

关于药品注册集中受理现场提交资料与网上预约事宜的通知 ２０１７年１１月２８日 注册受理

关于调整化药补充申请审评序列的通知 ２０１６年１１月１０日 审评管理

关于细化化学仿制药注册申请审评任务管理的通知 ２０１６年１２月３０日 审评管理

关于进一步加强药品审评技术咨询服务工作的公告 ２０１７年２月１０日 审评管理

关于组建药品注册审评专家咨询委员会有关事宜的公告 ２０１７年６月３０日 审评管理

关于进一步做好一般性技术问题沟通的通知 ２０１８年８月６日 审评管理

关于新版沟通交流会议申请系统上线的通知 ２０１８年８月２７日 审评管理

关于公示在审“原料药、药用辅料和药包材”信息的通知 ２０１７年１２月８日 关联审评

关于上线新版原辅包登记系统的通知 ２０１８年７月１７日 关联审评

关于发布第一批临床急需境外新药名单的通知 ２０１８年１１月１日 临床急需

关于征求《临床急需儿童用药申请优先审评审批品种评定的基本原则》意见与公示首批拟优先审评

品种的通知
２０１５年１２月２１日 优先审评

关于临床急需儿童用药申请优先审评审批品种评定基本原则及首批优先审评品种的公告 ２０１６年１月２９日 优先审评

关于首批优先审评专利到期品种和申请人的公示 ２０１６年３月５日 优先审评

拟纳入优先审评程序ＨＣＶ药物注册申请的公示（第二批） ２０１６年４月１８日 优先审评

拟纳入优先审评程序抗肿瘤药物注册申请的公示（第三批） ２０１６年４月２４日 优先审评

拟纳入优先审评程序药品注册申请的公示（第四批） ２０１６年４月２８日 优先审评

拟纳入优先审评程序药品注册申请的公示（第五批） ２０１６年６月１２日 优先审评

拟纳入优先审评程序药品注册申请的公示（第六批） ２０１６年７月６日 优先审评

关于征求《“首仿”品种实行优先审评评定的基本原则》的意见与公示拟优先审评“首仿”品种的通知

（第七批）
２０１６年７月２１日 优先审评

拟纳入优先审评程序儿童用药注册申请的公示（第九批） ２０１６年７月２１日 优先审评

拟纳入优先审评程序药品注册申请的公示（第八批） ２０１６年７月２１日 优先审评

关于进一步优化中心网站《申请人之窗》功能方便提交“优先审评审批申请表”的通知 ２０１６年９月５日 优先审评

拟纳入优先审评程序药品注册申请的公示（第十批） ２０１６年９月１４日 优先审评

拟纳入优先审评程序药品注册申请的公示（第十一批） ２０１６年１０月２８日 优先审评

拟纳入优先审评程序药品注册申请的公示（第十二批） ２０１６年１２月２日 优先审评

拟纳入优先审评程序药品注册申请的公示（第十三批） ２０１７年２月２８日 优先审评

拟纳入优先审评程序药品注册申请的公示（第十四批） ２０１７年３月３日 优先审评

拟纳入优先审评程序药品注册申请的公示（第十五批） ２０１７年４月１３日 优先审评

拟纳入优先审评程序药品注册申请的公示（第十六批） ２０１７年４月２７日 优先审评

拟纳入优先审评程序药品注册申请的公示（第十七批） ２０１７年５月２３日 优先审评

拟纳入优先审评程序药品注册申请的公示（第十八批） ２０１７年６月１日 优先审评
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续表４　药品审评中心发布的药品审评审批政策相关工作文件（２０１５年８月１８日至２０１８年１２月３１日）

标题 发布日期 涉及领域　

拟纳入优先审评程序药品注册申请的公示（第十九批） ２０１７年６月６日 优先审评

拟纳入优先审评程序药品注册申请的公示（第二十批） ２０１７年６月２０日 优先审评

拟纳入优先审评程序药品注册申请的公示（第二十一批） ２０１７年７月１１日 优先审评

拟纳入优先审评程序药品注册申请的公示（第二十二批） ２０１７年９月４日 优先审评

拟纳入优先审评程序药品注册申请的公示（第二十三批） ２０１７年９月２６日 优先审评

拟纳入优先审评程序药品注册申请的公示（第二十四批） ２０１７年１１月２２日 优先审评

拟纳入优先审评程序药品注册申请的公示（第二十五批） ２０１７年１２月１８日 优先审评

拟纳入优先审评程序药品注册申请的公示（第二十六批） ２０１８年１月２９日 优先审评

拟纳入优先审评程序药品注册申请的公示（第二十七批） ２０１８年３月２８日 优先审评

拟纳入优先审评程序药品注册申请的公示（第二十八批） ２０１８年４月２３日 优先审评

拟纳入优先审评程序药品注册申请的公示（第二十九批） ２０１８年６月５日 优先审评

拟纳入优先审评程序药品注册申请的公示（第三十批） ２０１８年７月１７日 优先审评

拟纳入优先审评程序药品注册申请的公示（第三十一批） ２０１８年８月９日 优先审评

拟纳入优先审评程序药品注册申请的公示（第三十二批） ２０１８年９月１１日 优先审评

拟纳入优先审评程序药品注册申请的公示（第三十三批） ２０１８年１０月１７日 优先审评

关于优化优先审评申请审核工作程序的通知 ２０１８年１１月７日 优先审评

关于补交“临床试验数据库”资料的通知 ２０１７年６月１日 临床试验

药审中心关于提请申请人关注药物临床试验数据核查品种标记的通知 ２０１７年９月１日 临床试验

关于含有聚乙二醇４０００等相关仿制药适用豁免临床试验的通知 ２０１７年１２月１８日 临床试验

关于发布《药物临床试验期间安全性数据快速报告的标准和程序》的通知 ２０１８年４月２７日 临床试验

关于《药物临床试验期间安全性数据快速报告标准和程序》有关事项的通知 ２０１８年６月３日 临床试验

关于药品审评中心网站开通提交“临床试验方案”项目的通知 ２０１８年６月２２日 临床试验

关于更新药品审评中心临床试验期间药物警戒系统Ｇａｔｅｗａｙ方式提交步骤及申请表的通知 ２０１８年９月１１日 临床试验

关于药审中心网站开通临床默示许可相关功能的通知 ２０１８年１２月４日 临床试验

关于发布《首批专利权到期、终止、无效且尚无仿制申请的药品清单》的通知 ２０１８年１月２９日 仿制药

关于发布《第二批专利权到期、终止、无效且尚无仿制申请的药品清单》的通知 ２０１８年１２月２４日 仿制药

关于进一步加强一致性评价相关咨询服务工作的通知 ２０１７年８月２５日 一致性评价

关于仿制药质量和疗效一致性评价受理有关事项的通知 ２０１７年９月６日 一致性评价

关于仿制药质量和疗效一致性评价受理事宜温馨提醒 ２０１７年９月８日 一致性评价

关于发布《仿制药质量和疗效一致性评价申报资料立卷审查技术标准（暂行）》的通知 ２０１７年９月２２日 一致性评价

关于做好仿制药一致性评价品种检查或抽样准备工作的通知 ２０１７年１１月２８日 一致性评价

关于发布常见一般性技术问题解答的通知 ２０１７年５月２３日 技术要求

关于参考使用国外药物研发技术指南的通知 ２０１７年７月２８日 技术要求

关于化学药品注册分类１类、５１类以及治疗用生物制品１类和预防用生物制品１类上市注册申请
资料受理事宜的通知

２０１８年１月２６日 技术要求

药审中心发布抗ＰＤ１／ＰＤＬ１单抗品种申报上市的资料数据基本要求 ２０１８年２月８日 技术要求

细胞治疗产品申请临床试验药学研究和申报资料的考虑要点 ２０１８年３月１３日 技术要求

关于发布《化学仿制药注册批生产规模的一般性要求（试行）》的通知 ２０１８年６月２２日 技术要求

关于发布《Ｅ２Ｂ（Ｒ２）安全性消息处理和个例安全性报告技术规范》的通知 ２０１８年７月３０日 技术要求

关于发布《注册分类４、５２类化学仿制药（口服固体制剂）生物等效性研究批次样品批量的一般要求
（试行）》的通知

２０１８年８月３０日 技术要求

关于参考使用ＷＨＯ、ＩＣＨ等药物研发技术指南的通知 ２０１６年８月５日 指导原则

关于在新药非临床研究评价中参考使用ＩＣＨＭ３指导原则的专家共识意见 ２０１６年８月５日 指导原则

关于适用国际人用药品注册技术协调会二级指导原则申报资料有关问题的通知 ２０１８年５月１６日 指导原则

２２　２个纲领性文件　从数量上看，如图１所示，
上述文件中数量最多的为公告、其次是通知、公示；

按照发布日期来看，２０１５年（８月后）至２０１８年，数
量持续上升。见图２。
　　对政策文件涉及的事项进行梳理，在上述系列
政策文件中有４个核心文件，分别为：１）２０１５年８
月１８日国务院印发的《关于改革药品医疗器械审
评审批制度的意见》（国发［２０１５］４４号，４４号

文）［１］；２）２０１６年３月５日国务院办公厅印发的《关
于开展仿制药质量和疗效一致性评价的意见》［１６］；

３）２０１７年２月２１日国务院印发的《“十三五”国家
药品安全规划》［８］；４）２０１７年１０月８日中共中央办
公厅、国务院办公厅印发的《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，“４２号文”）［５］。
其中，“４４号文”“４２号文”２个文件是指导我
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国药品医疗器械审评审批制度改革的纲领性文件，

之后发布的一系列相关政策基本上都是上述２个纲
领性文件落地实施的配套文件，目的是推进深化医

药领域的全方位改革。

图１　近年（２０１５年８月１８日至２０１８年１２月３１日）
药品审评审批政策文件类型分析

　　根据原国家食品药品监督管理总局在２０１７年
１０月９日的《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》政策解读新闻发布会上的相

关解读［２５］：“４４号文”是此次药品医疗器械审评审
批制度改革的开幕之举，其后伴随着一系列改革政

策的相继出台，我国药品审评审批标准和透明度不

断提高，研发注册生态环境有效净化，一批创新药和

医疗器械优先获准上市，药品审评积压得到基本解

决，仿制药质量和疗效一致性评价工作不断推进，药

品上市许可持有人制度试点工作进展顺利，药品医

疗器械审评审批制度改革取得阶段性成效。

“４２号文”是在“４４号文”两年实施经验的基础
上，对审评审批制度改革的深化，旨在解决改革取得

阶段性进展之后所遇到的深层次问题，其中涉及六

大改革内容的３６项改革措施：１）改革临床试验管
理（８项）；２）加快上市审评审批（６项），３）促进药品
创新和仿制药发展（７项），４）加强药品医疗器械全
生命周期管理（６项），５）提升技术支撑能力（６项），
６）加强组织实施（３项）。
２３　政策文件覆盖领域

本文梳理的文件均属于药品审评审批制度范

畴，但根据涉及的具体事项可以对文件做进一步分

类统计。见图３。如图３所示，在这些文件中，与一
致性评价相关的文件数量最多，其次是优先审评、药

物临床试验。

对这些工作事项进行汇总，发现“４４号文”后发
布的药品审评审批政策主要涉及以下几方面的内

容：１）鼓励创新，优化审评审批制度，加快创新药上
市速度，满足人民群众用的上新药的需求；２）临床
试验管理改革：临床试验机构资格认定实行备案管

理，化学药生物等效性试验（ＢＥ）由审批制改为备案
管理；开展临床试验数据自查核查，提高临床试验数

据质量；３）开展仿制药质量与疗效一致性评价工
作，提高仿制药质量，满足人民群众用的上、用的起

好药的需求；４）开展药品上市许可持有人制度试
点，优化我国医药产业结构。

图２　药品审评审批政策文件数量分析

图３　近年（２０１５年８月１８日至２０１８年１２月３１日）
　　药品审评审批政策文件涉及事项分析

２３１　加快新药上市速度　加快药品特别是创新
药的上市速度，是保证公众用药可及性的重要内容，

其实现途径包括：引导创新研发、提高药品审评审批

效率、简化进口药品审批程序。

引导创新研发方面的政策包括：化学药品注册

分类改革、中国上市药品目录集、发布专利权到期终

止无效且无仿制申请药品清单与古代经典名方目

录、２０１８年国家药品监督管理局当选为ＩＣＨ管理委
员会成员等。相关政策文件包括：《总局关于发布

化学药品注册分类改革工作方案的公告》《总局关
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于发布＜中国上市药品目录集 ＞的公告》《国家药
品监督管理局关于发布古代经典名方中药复方制剂

简化注册审批管理规定的公告》《首批专利权到期、

终止、无效且尚无仿制申请的药品清单》《第二批专利

权到期、终止、无效且尚无仿制申请的药品清单》等。

提高药品审评审批效率是本次改革的重要内

容，出台了包括原辅料和包装材料关联审评审批、国

家集中受理、优先审评审批等一系列配套措施。相

关政策文件包括：《临床急需药品有条件批准上市

的技术指南》《原料药、药用辅料及药包材与药品制

剂共同审评审批管理办法》《中药经典名方复方制

剂简化注册审批管理规定》《关于调整原料药、药用

辅料和药包材审评审批事项的公告》《关于鼓励药

品创新实行优先审评审批的意见》等。

加快进口新药上市方面的政策包括：简化境外

上市新药审批程序、加快境外上市新药审评审批、取

消进口化学药品逐批强制检验、进口抗癌药实现零

关税等。相关政策文件包括：《国家药品监督管理

局国家卫生健康委员会关于优化药品注册审评审批

有关事宜的公告》《国家药品监督管理局 国家卫生

健康委员会关于临床急需境外新药审评审批相关事

宜的公告》《国家药品监督管理局关于进口化学药

品通关检验有关事项的公告》等。

根据《２０１７年度药品审评报告》［２６］：“化学药和
疫苗临床试验申请、中药民族药各类注册申请已实

现按时限审评。通过建立优先审评制度，一批“全

球新”药物获准进入临床，一批创新药物和临床急

需药物获准上市。审评审批透明度提高的依据则

是，药品注册的受理、技术审评、产品检验和现场检

查标准与相关技术要求都已全面公开”。

２３２　加强临床试验管理　作为药物研发进程中
的重要环节，临床试验可以认为是整个药物注册审

批过程中的“限速步骤”；同时，药物临床试验数据

是药品审评的核心基础，试验全过程的规范管理、数

据全生命周期内的可靠性是客观评价药物的前提，

因此，药物临床试验的管理对于提高药物质量与审

评审批速度均具有重要的关键作用。

临床试验管理的改革举措主要为：默示许可、加

强安全风险管理、拓展性同情使用临床试验用药物、

接受境外临床试验数据、交流会议、临床试验机构备

案管理等。这些政策体现在一系列规定文件中，如：

《国家食品药品监督管理总局关于调整进口药品注

册管理有关事项的决定》《国家药品监督管理局关

于发布接受药品境外临床试验数据的技术指导原则

的通告》《国家药品监督管理局关于调整药物临床

试验审评审批程序的公告》等。此外，还发布了系

列征求意见文件：《总局办公厅公开征求 ＜药物临
床试验机构管理规定（征求意见稿）＞意见》《总局
办公厅公开征求拓展性同情使用临床试验用药物管

理办法（征求意见稿）意见》《关于公开征求 ＜药物
临床试验质量管理规范（修订草案征求意见稿）

＞意见的通知》《国家药品监督管理局办公室公开
征求＜临床试验用药物生产质量管理规范（征求意
见稿）＞意见》等。
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》（２０１５年第１１７号），全面启动了号称“史
上最严”的药物临床试验数据核查工作，此举甚至

被业界称为“七二二风暴”，由此可见该工作对于提

高我国药物临床试验真实性、数据可靠性的重要推

进作用。此后，相继出台了系列政策文件，持续推进

此项工作，其中包括：《关于开展药物临床试验数据

自查核查工作的公告》《食品药品监管总局关于进

一步加强药物临床试验数据自查核查的通知》《总

局关于印发药物临床试验数据核查工作程序（暂

行）的通知》《关于药物临床试验数据核查有关问题

处理意见的公告》《最高人民法院最高人民检察院

关于办理药品、医疗器械注册申请材料造假刑事案

件适用法律若干问题的解释》等。２０１７年 ７月 ２１
日，原食品药品监管总局食品药品审核查验中心发

布了《药物临床试验数据核查阶段性报告》（２０１５年
７月至２０１７年６月）［２７］，对两年的工作进行了阶段
性回顾与总结。

２３３　开展一致性评价　除了加快创新药的上市
速度，高质量仿制药产业的健康发展是保障公众用

药的另一方面。

回望我国制药行业的发展历程，仿制药曾为人

民的用药可及性做出了极大的贡献，然而随着时代

的进步，曾经的仿制药疗效与质量与公众的用药需

求产生了差距，落后的开发理念、质量控制体系已不

能满足民众的健康需求，因此开展仿制药一致性评

价工作，提高已上市仿制药的质量成为时代发展的

迫切需要。２０１３年２月１６日原国家食品药品监督
管理局发布了《关于开展仿制药质量一致性评价工

作的通知》。２０１６年３月５日，由国务院办公厅发
布的《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》，启动了仿制药质量和疗效一致

性评价工作，成为我国仿制药产业发展中的里程碑
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式事件。

在仿制药质量和疗效一致性评价工作的持续推

动中，政策推动高质量仿制药发展的同时加强质量

监管，相继出台系列政策，包括：解决 ＢＥ临床试验
机构资源、ＢＥ试验备案管理、解决参比制剂获取、完
善ＢＥ备案平台建设、发布十九批参比制剂目录（截
至２０１８年１２月）、发布一致性检查公告、五批通过
一致性评价品规的公告（截至２０１８年７月）等。相
关政策文件包括：《中国上市药品目录集》（２０１７年
１２月２９日）、《首批专利权到期、终止、无效尚且无
仿制申请的药品清单》（２０１８年１月２９日）、《第二
批专利权到期、终止、无效且尚无仿制申请的药品清

单》（２０１８年１２月２４日）、《国务院办公厅关于改革
完善仿制药供应保障及使用政策的意见》（２０１８年
４月３日），《国家药品监督管理局关于加强化学仿
制药注射剂注册申请现场检查工作的公告》（２０１８
年５月１４日），此外，还有《药品试验数据保护实施
办法（暂行）》（征求意见稿）（２０１８年４月２６日），
上述文件的出台也可以反应出一致性评价工作的推

进历程。

２３４　开展上市许可持有人制度试点　２０１５年１１
月，第十二届全国人大常委会第十七次会议通过

《全国人民代表大会常务委员会关于授权国务院在

部分地方开展药品上市许可持有人制度试点和有关

问题的决定》，授权国务院开展药品上市许可持有

人制度试点，允许药品研发机构和科研人员取得药

品批准文号，对药品质量承担相应责任，标志着我国

药品上市许可持有人制度（ＭａｒｋｅｔｉｎｇＡｕｔｈｏｒｉｚａｔｉｏｎ
Ｈｏｌｄｅｒ，ＭＡＨ）开始建立。２０１６年５月国务院办公
厅印发《关于印发药品上市许可持有人制度试点方

案的通知》（国办发［２０１６］４１号），明确了 ＭＡＨ试
点内容和品种范围。

ＭＡＨ打破我国制药行业多年来许可与生产的
捆绑模式，强调持有人对药品质量的全生命周期负

责。其对于我国医药产业资源优化配置、遏制低水

平重复建设、激发创新活力、降低研制成本、鼓励新

药创制成果转化、推进医药产业供给侧结构性改革

无疑均具有积极的作用。其中涉及的关键政策文件

包括：《总局关于做好药品上市许可持有人制度试

点有关工作的通知》《总局关于推进药品上市许可

持有人制度试点工作有关事项的通知》《国家药品

监督管理局关于药品上市许可持有人试点工作药品

生产流通有关事宜的批复》《国家药品监督管理局

关于药品上市许可持有人直接报告不良反应事宜的

公告》等。

２０１８年１１月公布的《药品管理法（修正草案）
征求意见》（征求意见时间为２０１８年１１月１日至
２０１８年１２月１日）中，ＭＡＨ制度成为贯穿药品全
生命周期的管理制度。作为药品管理制度改革的核

心，ＭＡＨ制度将对我国药品管理制度创新产生基础
性、全局性和战略性的影响，对企业的组织结构和政

府的监管框架等方面都将产生深远的影响。

除上述内容外，为维护公众用药权益，提高药品

质量，降低用药负担，鼓励药物研发创新，原国家食

品药品监督管理总局于２０１７年１２月２９日发布《中
国上市药品目录集》，收录了１３１个品种，２０３个品
种规格，其中包括首批通过仿制药质量和疗效一致

性评价的１３个品种，１７个品种规格，被称为中国版
“橙皮书”。

技术规范和指南体系方面的工作包括：推进

ＩＣＨ的指导原则在国内实施、征求《药物临床试验质
量管理规范》修订稿意见、征求《临床试验用药物生

产质量管理规范（征求意见稿）》意见、３０余个技术
指导原则和指南（不含征求意见稿）等。

３　讨论
通过对我国近年药品审评审批政策文件的梳理

分析，可以看出这些政策文件既体现出我国“简政

放权”“放管服”的行政改革方向，又突出了生物医

药行业中一方面鼓励新药创新、一方面提高仿制药

质量的工作要求。通过解决注册申请积压、临床试

验审批制度改革、接受境外临床试验数据等举措加

快药品审评审批；通过设立优先审评与特殊审评通

道，加速创新药与临床急需药品的审评审批、加快进

口药品国内上市、保障短缺药品供应，满足临床用药

需求；通过开展上市许可持有人制度试点、变更化学

药注册分类等一系列政策旨在达到优化产业结构、

鼓励创新的目标；开展药品上市前生产现场检查与

临床试验数据自查核查、加强临床试验过程管理、打

击研究数据造假、开展仿制药一致性评价，提高药品

质量。

这些政策传递的核心信息都是保证药品安全、

有效、质量可控，“让老百姓能用得上用得起新药好

药”，体现了“严把从实验室到医院的每一道防线，

把４个最严落到实处，确保人民群众用药安全、有
效”的决策部署。

这一轮改革直接催生了中国本土的创新热潮，

也改变了中国医药行业的评价标准。在这些政策的

影响下，取消、放开、鼓励和收紧多措施并行，行业竞
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争环境日趋规范，制药行业创新活力被有效激发，产

业创新发展和转型升级持续推进，最终实现加快新

药好药上市，提高药品质量，更好地满足公众临床用

药需求。

根据《２０１７年度药品审评报告》［２６］，化药各类
注册申请审评审批用时显著下降，２０１７年较 ２０１６
年创新药临床试验批准数量翻了一番，受到政策鼓

动，近年，国内医药创新创业极度活跃，新药研发和

申报逐年增加，一批具有明显临床价值的药品通过

优先审评程序得以加快、优先批准上市。

本文整理了继２０１５年８月１８日国务院“４４号
文”之后所涉及的药品审评审批相关监管政策、法

规、技术指导原则，通过对该系列政策进行梳理，形

成我国近年来审评审批制度改革的信息体系，在梳

理的基础上，进一步对“４４号文”之后相关政策进行
剖析，找出改革脉络，把握行业政策导向，为做好药

品开发、审评核查等相关工作提供参考。
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年）的通知［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１６０２２６）［２０２００２１４］．ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．
ｇｏｖ．ｃｎ／ｚｈｅｎｇｃｅ／ｃｏｎｔｅｎｔ／２０１６０２／２６／ｃｏｎｔｅｎｔ＿５０４６６７８．ｈｔｍ．

［１０］国务院．国务院关于同意建立药品医疗器械审评审批制度改革
部际联席会议制度的批复［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１５１２２４）［２０２００２
１４］．ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｇｏｖ．ｃｎ／ｚｈｅｎｇｃｅ／ｃｏｎｔｅｎｔ／２０１５１２／２４／ｃｏｎｔｅｎｔ＿
１０５０２．ｈｔｍ．

［１１］国务院．国务院关于在海南博鳌乐城国际医疗旅游先行区暂时
调整实施《中华人民共和国药品管理法实施条例》有关规定的

决定［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１８１２２９）［２０２００２１４］．ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｇｏｖ．
ｃｎ／ｚｈｅｎｇｃｅ／ｃｏｎｔｅｎｔ／２０１８１２／２９／ｃｏｎｔｅｎｔ＿５３５３３０７．ｈｔｍ．

［１２］国务院办公厅．国务院办公厅关于完善国家基本药物制度的意
见［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１８０９１９）［２０２００２１４］．ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｇｏｖ．ｃｎ／
ｚｈｅｎｇｃｅ／ｃｏｎｔｅｎｔ／２０１８０９／１９／ｃｏｎｔｅｎｔ＿５３２３４５９．ｈｔｍ．

［１３］国务院办公厅．国务院办公厅关于改革完善仿制药供应保障及
使用政策的意见［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１８０４０３）［２０２００２１４］．ｈｔｔｐ：／／
ｗｗｗ．ｇｏｖ．ｃｎ／ｚｈｅｎｇｃｅ／ｃｏｎｔｅｎｔ／２０１８０４／０３／ｃｏｎｔｅｎｔ＿５２７９５４６．ｈｔｍ．

［１４］国务院办公厅．国务院办公厅关于印发药品上市许可持有人制度
试点方案的通知［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１６０６０６）［２０２００２１４］．ｈｔｔｐ：／／
ｗｗｗ．ｇｏｖ．ｃｎ／ｚｈｅｎｇｃｅ／ｃｏｎｔｅｎｔ／２０１６０６／０６／ｃｏｎｔｅｎｔ＿５０７９９５４．ｈｔｍ．

［１５］国务院办公厅．国务院办公厅关于促进医药产业健康发展的指
导意见［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１６０３１１）［２０２００２１４］．ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｇｏｖ．
ｃｎ／ｚｈｅｎｇｃｅ／ｃｏｎｔｅｎｔ／２０１６０３／１１／ｃｏｎｔｅｎｔ＿５０５２２６７．ｈｔｍ．

［１６］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［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１６０３０５）［２０２００２１４］．ｈｔｔｐ：／／
ｗｗｗ．ｇｏｖ．ｃｎ／ｚｈｅｎｇｃｅ／ｃｏｎｔｅｎｔ／２０１６０３／０５／ｃｏｎｔｅｎｔ＿５０４９３６４．ｈｔｍ．

［１７］最高人民法院，最高人民检察院．最高人民法院最高人民检察
院关于办理药品、医疗器械注册申请材料造假刑事案件适用法

律若干问题的解释［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１７０８１４）［２０２００２１４］．ｈｔ
ｔｐ：／／ｃｏｕｒｔａｐｐ．ｃｈｉｎａｃｏｕｒｔ．ｏｒｇ／ｚｉｘｕｎｘｉａｎｇｑｉｎｇ５５９５２．ｈｔｍｌ．

［１８］国家食品药品监督管理总局．《体外诊断试剂注册管理办法修
正案》［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１７０２０８）［２０２００２１４］．ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．
ｎｍｐａ．ｇｏｖ．ｃｎ／ＷＳ０４／ＣＬ２１８６／３００６９０．ｈｔｍｌ．

［１９］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
于调整部分药品行政审批事项审批程序的决定》［ＥＢ／ＯＬ］．
（２０１７０４０５）［２０２００２１４］．ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｎｍｐａ．ｇｏｖ．ｃｎ／ＷＳ０４／
ＣＬ２１７４／３００６９２．ｈｔｍｌ．

［２０］国家食品药品监督管理总局．《药物非临床研究质量管理规范》
［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１７０８０２）［２０２００２１４］．ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｎｍｐａ．ｇｏｖ．
ｃｎ／ＷＳ０４／ＣＬ２１７４／３００６９５．ｈｔｍｌ．

［２１］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
于调整进口药品注册管理有关事项的决定》［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１７
１０１０）［２０２００２１４］．ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｎｍｐａ．ｇｏｖ．ｃｎ／ＷＳ０４／ＣＬ２１７４／
３００６９６．ｈｔｍｌ．

［２２］国家食品药品监督管理总局．《蛋白同化制剂和肽类激素进出
口管理办法》（修正）［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１７１１２１）［２０２００２１４］．ｈｔ
ｔｐ：／／ｗｗｗ．ｎｍｐａ．ｇｏｖ．ｃｎ／ＷＳ０４／ＣＬ２１７４／３００７０４．ｈｔｍｌ．

［２３］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
于修改部分规章的决定》［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１７１１２１）［２０２００２
１４］．ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｎｍｐａ．ｇｏｖ．ｃｎ／ＷＳ０４／ＣＬ２０７７／３００６９８．ｈｔｍｌ．

［２４］国家食品药品监督管理总局．《生物制品批签发管理办法》
［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１７１２２９）［２０２００２１４］．ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｎｍｐａ．ｇｏｖ．
ｃｎ／ＷＳ０４／ＣＬ２１７４／３００７０８．ｈｔｍｌ．

［２５］国家食品药品监督管理总局．关于深化审评审批制度改革鼓励
药品医疗器械创新新闻发布会［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１７１００９）［２０２０
０２１４］．ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｎｍｐａ．ｇｏｖ．ｃｎ／ＷＳ０４／ＣＬ２０９７／３１８５５７．ｈｔｍｌ．

［２６］国家食品药品监督管理总局．《２０１７年度药品审评报告》［ＥＢ／
ＯＬ］．（２０１８０３２２）［２０２００２１４］．ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｎｍｐａ．ｇｏｖ．ｃｎ／
ＷＳ０４／ＣＬ２１９６／２２６８６５．ｈｔｍｌ．

［２７］国家食品药品监督管理总局食品药品审核查验中心．《药物临
床试验数据核查阶段性报告》（２０１５年７月２０１７年６月）［ＥＢ／
ＯＬ］．（２０１７０７２１）［２０２００２１４］．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｃｆｄｉ．ｏｒｇ．ｃｎ／ｒｅ
ｓｏｕｒｃｅ／ｎｅｗｓ／９１３７．ｈｔｍｌ．
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