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药物创新是医药企业获取核心竞争力的基础条件，是国

家医药“十二五”各专项规划提出“经济发展方式转变和优化

升级”的基本内涵，也是进一步深化医药卫生体制改革的政策

目标。药物创新的目的在于生产与上市，因而药品安全监管

部门的新药审评机制成为企业能否将创新活动转化为生产力

的关键点。

改革与完善新药审评机制，既是国家医药产业和监管政

策的集中体现，也是企业参与国内外医药市场竞争的原动

力。因此，分析国内外创新药物的审评机制，借鉴国外有益的

经验，探索和改进我国药物创新的审评机制，是实现国家“新

医改”和药品安全“十二五”发展规划的基本要求之一。

1 “新医改”政策对药物创新活动的积极影响
医药产业研究与开发（R&D）活动是一项高风险、耗时长

的工程。通常情况下，一项工程的完成需历时10～15年，耗资

达10亿美元，且平均每5 000～10 000个化合物里可能成功上

市1个专利药；另外，创新药物的研发难度越来越大，因而政府

从宏观上出台相应科技引导政策与监管激励政策，以利于鼓

励企业的研发积极性。

鉴于医药产业R&D活动所产生的巨大经济和社会效益，

中美两国政府的药品监管部门也都以立法形式确立了系列性

的监管与激励政策。如 2009年 3月，中共中央和国务院发布

《关于深化医药卫生体制改革的意见》，提出要“把医药卫生科

技创新作为国家科技发展的重点……鼓励自主创新”；2009年

11月，《改革药品和医疗服务价格形成机制的意见》中也倡导

“鼓励药品研发创新”，以及“允许创新程度较高的药品在合理

期限内保持较高销售利润率”等。医药产业R&D活动与政府

科技引导性政策间呈鲜明正相关，药品注册与审评机制应在

“新医改”和国民经济“十二五”规划指导下，积极变革，为企业

药物创新活动铺平道路。

2 药物创新的审评机制分析
2.1 我国药物创新审评机制现状分析

2009年以来，“新医改”方案及若干配套政策，影响着医药

产业技术结构的药品审评政策，共同作用于医药产业的医药

创新行为。

新药上市前必须经过国家食品药品监督管理总局（CF-

DA）的注册审评，取得药品批准证明文件后方能上市销售。目
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前，我国新药注册包括新药临床试验审批和新药生产审批，基

本流程见图1、图2。

SFDA 于 2007年 7月 10日《药品注册管理办法》（局令第

28号现行版）明确：“药品注册，是指国家食品药品监督管理局

根据药品注册申请人的申请，依照法定程序，对拟上市销售药

品的安全性、有效性、质量可控性等进行审查，并决定是否同

意其申请的审批过程。”由此可见，对于药品上市销售有特别

严格的要求。但同时国家也“鼓励研究创制新药，对创制的新

药、治疗疑难危重疾病的新药实行特殊审批。”[1]这主要是针对

特别需求时的应对之策。

目前我国现行的《药品注册管理办法》是基于我国第九届

全国人民代表大会常务委员会第二十次会议于2001年2月28

日修订通过的《药品管理法》发布的行政规章，对于关乎公众

健康的药品上市前注册的行政许可，其法律地位仍显薄弱，未

能有效实现对药品上市前注册机制的制度设计。再者，作为

药品注册管理核心法规的《药品注册管理办法》，自 2007年以

来，经历了 4次较大规模的修订，而其间因条款修改及解决一

系列次生问题而发布的补充通知和文件则更多，使得政策丧

失了严肃性和连续性。对于药品注册监管的研究评价不能仅

局限于上市前和批准上市阶段，还应延伸到药品上市后安全

性、有效性和质量可控性的再评价以及药品再注册过程[2]。因

而，建立现场核查的研发信用制度、提高地方审评人员素质，

以及对药监部门内部人力资源的优化配置，将有效缓解注册

审评制度缺失的现状。自 2005年以来，我国政府在构建适合

我国国情的药物研究技术指导原则体系方面，已经发布指导

原则50多项，以促进我国药品注册审评的体制与机制创新[3]。

2.2 国外鼓励药物创新的审评机制概况

欧洲各国以及印度对现代制药行业管理的实践具有60多

年历史，有的甚至有上百年的实践经验，这些国家的优先审评

模式、注册审评技术资源模式值得我国政府部门进行机制移

植或者机制创新时借鉴。

在国外，为使新药尽早上市，采用多种优先审评模式以加

快新药审评。例如，比较典型的有美国FDA的特殊程序和欧

盟药品管理局（EMA）的加速审评程序。

美国FDA的特殊程序[4]。1992年12月，美国FDA制定并

发布了上市申请加快审批管理条例[Applications for FDA ap-

proval to market a new drug（21CFR314）]，1997年美国国会将

之纳入其于同年通过的《食品药品监督管理局现代化法》

（Food and drug administration modermization act）第 112 条 [5]。

具体有：优先审评的审评时间为 6个月；对进入特殊程序的药

品，美国FDA将早期介入并提出指导性意见；对用于医治严重

危及生命的疾病的药品加快审批，但批准此类新药需要有可

观察到的重大短期临床效果。

欧盟EMA的加速审评程序。2004年由欧盟委员会与欧

洲议会共同发布《欧盟药品法》No726/2004指令提出一个“加

速审评程序”，旨在使一些对人类或动物健康有较大益处的人

用和兽用医药产品在最短时间内获准上市。欧盟EMA审评

委员会在同意以该程序接受申请时，则委员会提出意见的期

限将从收到有效申请起的210天减少到150天。

类似的案例还有日本药品医疗器械局（PMDA）的优先审

评程序。药品一旦被指定进行优先审评，PMDA将立即收集

专家对该药品是否进行优先审评的意见，并报告给日本卫生

劳动福利部（MHLW）。进行优先审评的药品，在审评的每一

阶段尽可能给予优先权，审评时间缩短为6个月。

可见，各国对新药优先审评的形式多种多样。值得关注

的是，国外的优先审评程序始终以“满足患者的最大需求”为

导向，“解决临床未满足的需求”是其最核心理念。为了有效

指导制药企业及其他机构进行更好的研究，各国审评专家们

制定了数目众多、操作性较强的指导原则，如美国药品审评和

研究中心（CDER）于 2008年 7月 1日发布的《综合指南目录》

等。目前美国FDA实施的有效的指南共有 470个，而在欧盟

EMA网站上能检索到的人用药品研究的技术指南达562个。

2.3 国内外审评机制对比的思考

目前，我国与欧盟各国的相关注册审评机制仍有一定差

距，表现在临床试验准入模式、技术指南、审评效率方面。

在国内外药物临床试验准入模式上，欧盟和印度对于药

品审评审批都采取中央集权的组织模式。美国、日本对新药

临床研究申请（IND）实施“备案制”，即申请人递交 IND至药品

监管当局，监管当局在规定期限内不作出拒绝回复，则该临床

试验即可实施。我国和印度对 IND实施“审批制”。在国内外

图1 我国新药临床试验审批流程

Fig 1 Approval process of clinical trial in China

图2 我国新药生产的审批流程

Fig 2 Approval process of production in China
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新药上市申请审批的法定和实际时限上，各国根据实际情况

对不同品种适用不同的审批时限，虽然我国规定了 180天，但

是我国现场核查时间往往比规定时限长，而且检验也超时长。

在国内外药品审评资源方面，欧盟、美国等都在药品评价

中采用了“以内部评价为主体、外部评价为补充”的方式，数量

上趋于不断增加。目前，美国FDA共雇佣了 1万多名专业技

术人员，侧重点在于控制产品安全质量的源头，即产品审批，

30％以上的人员从事药品注册审查工作[6]。而我国药品质量

监管人员偏重于《药品生产质量管理规范》（GMP）和《药品经

营质量管理规范》（GSP）认证和检查，这也许和我国医药企业

数据较多、新药创新以仿制药为主等现象有关。

3 改进我国药物创新审评机制的建议
基于“新医改”政策的影响作用和药物创新审评机制的分

析，我国药品审评机制要作相应的变革，以促进药物创新活动

和实现产业优化升级等国家政策目标。

3.1 完善药品上市前注册制度安排

制度选择和安排应该是移植或改进现有的次级制度而不

改变基础性制度。药品上市前注册制度包括以下几点：以鼓

励创新为目标的分类审评模式，建立和完善有针对性的审评

工作机制；建立以安全性评价为核心的临床试验审批制度；制

订现场核查与研发企业诚信制度相结合的监管策略，构建各

研究单位和主要研究者的核查数据库和信用档案，结合被核

查单位的核查历史和信用有重点地开展核查；加强注册审评

过程中信息公开与交流的策略，利用现有的网上信息平台积

极沟通；以缩短注册时限为目标进行流程优化设计，使制度的

建立、资源保障和聚焦风险缩短时限。在资源保障方面提出

中央集中注册审评模式；建立以省/市为基础的审评中心将是

一个适中或过渡的方案；建立符合国情和工作需要的药品注

册审查收费机制，以促进审查工作按时有序地进行。

3.2 建立符合国际规则的药品注册制度

2010年底，我国建立了符合规则要求的经济贸易体制。

全球同步研发、多中心临床试验协调的需求，与世界贸易组织

（WTO）经济贸易体制相匹配，新药创制行为的国际交流与合

作逐渐成为我国医药制造业的主旋律。

如何提高临床试验申请的审批速度，成为我国政府、医药

企业和跨国公司共同关注的问题。药物注册技术要求国际协

调会议（ICH）于 2005－2008年间先后发布制药开发（Q8）、质

量风险管理（Q9）与制药质量体系（Q10）规范，辉瑞等多家跨国

制药企业已然将质量源于设计（QbD）的理念融入药物开发，并

将此基于科学和风险的方法应用到药品生产、上市注册及药

品生命周期管理等；ICH地区（如美国、欧洲和日本）和非 ICH

地区监管机构大力推行这些规范的实施；为了促进国际交流

与合作，我国药品审评注册监管部门积极将国际药品质量控

制节点向前移，构建良好的注册制度，参与国际上市前药物的

同步研发。

基于国际交流与合作背景下的我国药品上市前注册的制

度设计，兼顾国内低廉临床研究成本的研发风险与保险相结

合的制度背景，使处于发展阶段的临床试验参与者与临床试

验研究产业链出现双赢局面，进而提升我国在药物研发领域

的国际竞争优势。

3.3 遵循国际标准，提高国内药物研发服务能力

药品标准的提高，是药品注册审评能力和企业药物研发

水平提高的真实反映；药品标准的提高，也将全面提升药品注

册管理水平，确保公众用药安全。目前，我国已启动标准提高

行动计划，重点做好基本药物、民族药、中药注射剂及多组分

生化药的标准提高，全面提升药品质量；2010年版《中国药典》

中的药品标准进一步提高，尤其是生物生化药品标准已赶超

国际水平。药品标准的完善与提高应贯穿药品的全生命周

期，以保障药品质量。杨建红等[7]建议从两个方面入手完善药

品标准的提高机制：一方面，强化注册申请人对上市后药品的

安全性、有效性、质量可控性进行全面研究的职责，并要求申

请人在研究结果基础上适时提高产品的注册标准；同时将提

高标准的研究内容作为药品二次注册时必须提交的资料。另

一方面，进一步强化药品监管力度，将标准提高行动计划与

同品种的评价性抽验紧密结合起来，提升质量标准水平，淘汰

落后标准；另外，再注册评价时，则将已提高质量标准的研究

情况列入重要评价内容。医药企业积极参与国际分工合作，

遵循国际标准，是企业实现自身跨越发展的成长之路，也是参

与国际合作必须跨越的门槛。

4 结语
药物创新审评机制的改革与发展，与目前国家“新医改”

和“十二五”期间医药产业健康发展紧密相连。但是国内对药

物创新审评机制的基础性研究成果不多，一则是由于药物创

新审评机制研究更多是基于技术法规层面的探讨，技术知识

要求高；二则是药物创新审评机制研究力量较为薄弱。因而，

对药物创新审评机制研究，需要政策制度研究与科学技术知

识相融合，需要社会各种研究力量相互促进和提高。唯有如

此，药物创新审评机制改革与发展方面才会更符合具体实际

情况，才能更好地为药品安全监管部门提供决策支持。
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