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2018年度药品审评报告

发布日期：20190702

       2018年，国家药品监督管理局药品审评中心（以下简称药审中心）在国家药品监督管理局（以下简称国家局）坚强领导

下，继续贯彻落实中共中央办公厅、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》（厅字

〔2017〕42号，以下简称42号文件）和国务院《关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》（国发〔2015〕44号，以下简

称44号文件）精神，按照4月12日和6月20日国务院常务会议要求，在鼓励药物研发创新、提高药品质量、保障人民用药安全

有效可及等方面开展了一系列工作，以高度的责任感和使命感持续深化药品审评审批制度改革，坚持依法依规、科学规范审

评，坚决维护和促进公众健康。

       一、药品注册申请受理情况

       2018年，药审中心受理新注册申请共7336件（以受理号计，下同），其中需技术审评的注册申请5574件，直接行政审批

（无需技术审评，下同）的注册申请1762件。与2017年相比，2018年药审中心需技术审评的注册申请任务受理量大幅增长

（较2017年增长了47%），且中药、化药和生物制品各类药品注册申请任务受理量均有较大幅度增长（较2017年分别增长了

30%、50%和42%）。

       2018年，药审中心受理1类创新药注册申请共264个品种（涉及533件受理号，化药的品种数以活性成分统计，中药和生物

制品的品种数均以药品通用名称统计，下同），较2017年增长了21%。其中，受理1类创新药的新药临床试验（IND）申请239

个品种，较2017年增长了15%；受理1类创新药的新药上市申请（NDA）25个品种，较2017年增长了150%。

       2018年，药审中心受理1类化药创新药注册申请共157个品种，其中，受理1类化药创新药NDA 16个品种，较2017年增长

了100%。

       2018年，药审中心受理1-6类中药新药注册申请共37个品种，其中，受理中药NDA 8个品种，较2017年增长了7倍；受理

中药IND 29个品种，且有1个品种为1类中药创新药IND申请。

       2018年，药审中心受理1类生物制品创新药注册申请106个品种（包括预防用生物制品6件，治疗用生物制品117件，共涉

及123件受理号），较2017年增长了62%。其中，受理1类生物制品NDA 9个品种（包括预防用生物制品2件，治疗用生物制品

9件，共涉及11件受理号），较2017年增长了4.5倍。

       （一）总体情况

       2018年，药审中心受理的7336件新注册申请中，化药注册申请受理量为5979件，占2018年全部注册申请受理量的82%，

2018年各类药品注册申请受理情况与近三年比较详见图1。

       图1  2018年各类药品注册申请受理情况与近三年比较

http://www.cde.org.cn/news.do?method=news_index


       需技术审评的5574件注册申请中，化药为4459件，占全部需技术审评的注册申请受理量的80%，中药和生物制品注册申

请分别为300件和815件。

       （二）国产创新药受理情况

       药审中心受理国产1类创新药注册申请448件（涉及222个品种），其中受理临床申请403件（涉及198个品种），上市申请

45件（涉及24个品种）。按药品类型统计，化药323件（涉及115个品种），中药2件（涉及1个品种），生物制品123件（涉

及106个品种），创新药的适应症主要集中在抗肿瘤、内分泌系统和消化系统领域。

       （三）进口药受理情况

       药审中心受理5.1类化药进口原研药注册申请75件（涉及50个品种），受理1类进口创新药注册申请85件（涉及42个品

种），创新药的适应症主要集中在抗肿瘤、循环系统和消化系统领域。

       （四）各类注册申请受理情况

       1.化药注册申请受理情况

       药审中心受理化药注册申请共5979件，其中受理化药NDA申请107件，较2017年增长了43%；受理仿制药上市申请

（ANDA）982件，较2017年增长了79%。化药各类注册申请受理情况详见图2。2018年化药临床、上市和一致性评价注册申

请受理情况与近三年比较详见图3。

       图2  2018年化药各类注册申请受理情况

       图3  2018年化药临床、上市和一致性评价注册申请受理情况与近三年比较

       （1）创新药受理情况

       药审中心受理1类化药创新药注册申请157个品种，整体较2017年略有增加，其中受理创新药NDA 16个品种，较2017年增

长了一倍。2018年受理的157个化药创新药注册申请中，国产化药创新药注册申请为115个品种，进口化药创新药注册申请为

42个品种，2015年至2018年创新药注册申请受理情况详见图4。

       图4  2015年-2018年化药创新药注册申请受理情况（以品种计）



       （2）化药新药临床试验申请适应症

       药审中心受理化药IND申请457件，其中受理国产化药IND申请325件，受理进口IND申请132件。国产化药IND申请的适应

症主要集中在抗肿瘤、内分泌系统和消化系统领域。进口IND申请的适应症主要集中在抗肿瘤、内分泌系统和循环系统领域，

具体治疗领域分布详见图5。

       图5  2018年受理的化药IND申请治疗领域分布情况

       2.中药注册申请受理情况

       药审中心受理中药注册申请413件，其中受理中药IND申请31件，受理中药NDA 8件，受理中药ANDA 8件。中药各类注册

申请受理情况详见图6。2018年中药临床和上市注册申请受理情况与近三年比较详见图7。

       图6  2018年中药各类注册申请受理情况

       图7  2018年中药临床和上市注册申请受理情况与近三年比较

       （1）中药新药受理情况

       药审中心受理1-6类中药新药注册申请39件，其中受理中药NDA 8件（涉及8个品种），较2017年增长了7倍；中药IND 31

件（涉及29个品种），其中1类中药创新药IND申请有2件（涉及1个品种）。

       （2）中药新药临床试验申请适应症

       药审中心受理中药IND申请31件，主要治疗领域为消化、心血管、呼吸和精神神经，占全部中药IND申请的65%。

       3.生物制品注册申请受理情况

       药审中心受理生物制品注册申请944件，其中受理生物制品IND申请298件；受理生物制品NDA 85件，较2017年增长了

70%。生物制品各类注册申请受理情况详见图8。2018年生物制品临床和上市注册申请受理情况与近三年比较详见图9。



       图8  2018年生物制品各类注册申请受理情况

       图9  2018年生物制品临床和上市注册申请受理情况与近三年比较

       （1）1类生物制品创新药受理情况

       药审中心受理1类生物制品创新药注册申请123件（包括预防用生物制品6件，治疗用生物制品117件），较2017年增长了

62%。其中，受理1类生物制品NDA 11件（包括预防用生物制品2件，治疗用生物制品9件，共涉及9个品种），较2017年增长

了4.5倍；受理1类生物制品IND 112件（包括预防用生物制品4件，治疗用生物制品108件，共涉及97个品种），较2017年增长

了51%。

       （2）1类治疗用生物制品创新药临床试验申请适应症

       药审中心受理1类治疗用生物制品IND申请108件（涉及93个品种），适应症主要集中在抗肿瘤治疗领域，占全部1类治疗

用生物制品IND申请的70%，具体治疗领域分布详见图10。

       图10  2018年受理的1类治疗用生物制品IND申请治疗领域分布情况

       二、药品注册申请审评审批情况

       （一）审评审批总体完成情况

       1.全年审评审批完成情况

       2018年底，药审中心实现中药、化药、生物制品各类注册申请按时限审评审批率已超过90%，基本完成了44号文件确定

2018年实现按规定时限审批的工作目标。全年完成审评审批的注册申请共9796件，其中完成需技术审评的注册申请7988件

（包含4052件需技术审评的行政审批任务），完成直接行政审批的注册申请1808件。

       2018年底排队等待审评审批的注册申请已由2015年9月高峰时的近22000件降至3440件（不含完成审评因申报资料缺陷等

待申请人回复补充资料的注册申请），进一步巩固了44号文件要求解决注册申请积压的成效。2014年-2018年排队等待审评审



批的注册申请数量变化情况详见图11。

       图11  2014年-2018年排队等待审评审批的注册申请数量变化情况

       完成审评的申请中，化药注册申请为6624件，约占全部审评完成量的83%。2018年各类药品注册申请审评完成情况与近

三年比较详见图12。

       图12  2018年各类药品注册申请审评完成情况与近三年比较

       2.各类注册申请审评完成情况

       药审中心完成IND申请审评1094件，完成NDA审评296件，完成ANDA审评2388件，2018年各类注册申请审评完成情况与

近三年比较详见图13。

       图13  2018年各类注册申请审评完成情况与近三年比较

       3.审评通过情况

       2018年，药审中心审评通过批准IND申请947件，审评通过（往年的年度审评报告中表述为“审评通过建议批准”，下同）

NDA 175件，审评通过ANDA 1038件。

       审评通过上市1类创新药9个品种，审评通过进口原研药67个品种，具体品种详见附件1、2。

       （二）化药注册申请审评完成情况

       1.总体情况

       药审中心完成审评的化药注册申请6624件，其中完成化药临床申请（IND和验证性临床）共843件，完成化药NDA 206

件，完成化药ANDA 2353件。完成审评的化药各类注册申请情况详见图14。



       图14  2018年完成审评的化药各类注册申请情况

       2.审评通过情况

       药审中心完成审评的化药NDA 206件，其中审评通过132件，与前三年比较（以受理号计）详见图15，2018年完成审评的

化药各类注册申请具体情况详见表1。

       图15  2018年化药NDA通过数量与前三年比较（以受理号计）

       表1  2018年完成审评的化药各类注册申请具体情况

申请类型

完成审评情况（件）

审评通过 建议

其他 合计
（含完善资料后通过） 不批准

IND 554 12 37 603

验证性临床 130 14 96 240

NDA 132 9 65 206

ANDA 1038 115 1200 2353

补充申请 1776 127 511 2414

进口再注册 395 27 60 482

一致性评价 / 238

复审 / 88

合计 / 6624

       注：“其他”是指申请人主动申请撤回的注册申请、完成审评等待申请人补充完善申报资料的注册申请、非药审中心审评报

送国家局药品注册管理司的注册申请、送国家局医疗器械技术审评中心的药械组合注册申请和关联制剂撤回的原料/辅料注册

申请等，下同。

       药审中心完成审评的化药IND申请603件，审评通过批准IND申请554件，其中批准1类创新药临床试验申请449件（涉及

172个品种）。1类化药创新药临床试验批准数量与前三年比较（以品种计）详见图16。



       图16  2018年化药创新药临床试验批准数量与前三年比较（以品种计）

       药审中心审评通过批准创新药临床试验的172个品种中，抗肿瘤药物、消化系统药物、内分泌系统药物和抗感染药物较

多，占全部创新药临床试验批准数量的68%。批准临床试验的化药创新药适应症分布（以品种计）详见图17。

       图17  2018年批准临床试验的化药创新药适应症分布（以品种计）

       注：部分化药创新药有多个适应症分布在不同的适应症分组中，故上图中各适应症分组创新药品种数之和大于172个。

       （三）中药注册申请审评完成情况

       1.总体情况

       药审中心完成审评的中药注册申请393件，其中完成IND申请61件，完成NDA 9件，完成ANDA 35件。完成审评的中药各

类注册申请情况详见图18。

       图18  2018年完成审评的中药各类注册申请情况

       2.审评通过情况

       药审中心审评通过批准中药IND申请44件；审评通过中药NDA 2件（涉及2个品种，关黄母颗粒、金蓉颗粒）。完成审评

的中药各类注册申请具体情况详见表2，中药IND批准和NDA通过量与前三年比较（以受理号计）详见图19。



       图19  2018年中药IND批准和NDA通过数量与前三年比较（以受理号计）

       表2  2018年完成审评的中药各类注册申请具体情况

申请类型

完成审评情况（件）

审评通过 建议
其他 合计

（含完善资料后通过） 不批准

IND 44 4 13 61

NDA 2 1 6 9

ANDA 0 3 32 35

补充申请 139 10 108 257

进口再注册 2 8 11 21

复审 / 10

合计 / 393

       药审中心审评通过批准临床试验的中药IND申请44件，涉及10个适应症领域，其中心血管、精神神经、呼吸较多，共占

48%，具体治疗领域分布详见图20。

       图20  2018年批准临床试验的中药适应症分布

       （四）生物制品注册申请审评完成情况

       1.总体情况

       药审中心完成审评的生物制品注册申请共971件，其中完成预防用生物制品IND申请（预防用IND）53件，完成治疗用生物

制品IND申请（治疗用IND）377件，完成预防用生物制品NDA（预防用NDA）18件，完成治疗用生物制品NDA（治疗用

NDA）63件。完成审评的生物制品各类注册申请情况详见图21。



       图21  2018年完成审评的生物制品各类注册申请情况

       2.审评通过情况

       药审中心审评通过批准预防用IND 33件，批准治疗用IND 316件；审评通过预防用NDA 11件、治疗用NDA 30件。2018年

完成审评的生物制品各类注册申请具体情况详见表3，生物制品IND批准和NDA通过量与前三年比较（以受理号计）详见图

22。

       表3  2018年完成审评的生物制品各类注册申请具体情况

申请类型

完成审评情况（件）

审评通过 建议
其他 合计

（含完善资料后通过） 不批准

预防用IND 33 3 17 53

治疗用IND 316 14 47 377

预防用NDA 11 1 6 18

治疗用NDA 30 1 32 63

补充申请 271 7 146 424

进口再注册 23 1 9 33

复审 / 3

合计 / 971

       图22  2018年生物制品IND批准和NDA通过数量与前三年比较（以受理号计）

       药审中心审评通过批准生物制品IND 349件，其中批准的治疗用生物制品IND治疗领域分布详见图23。



       图23  2018年批准的治疗用生物制品IND适应症分布

       （五）行政审批任务完成情况

       2018年，药审中心共完成行政审批任务5860件，其中，完成无需技术审评的直接行政审批任务（即无需技术审评的补充

申请）1808件，平均审批时限为12.3个工作日，远小于法定的20日行政审批时限，其中有1656件任务在法定的20日时限内完

成，全年平均按时限完成率为92%；完成需技术审评品种的行政审批任务（即临床申请、进口再注册申请、需技术审评的补充

申请等）4052件，平均审批时限为18.6个工作日，小于法定的20日行政审批时限，全年平均按时限审批完成率为84%。

（注：上述4052件需技术审评的行政审批任务，不包括原辅包关联审评审批实施前已受理完成审评后转原辅包登记平台管理

的注册申请任务）。

       （六）优先审评纳入情况

       1.优先审评品种纳入情况

       根据国家食品药品监督管理总局（以下简称原总局）《关于鼓励药品创新实行优先审评审批的意见》（食药监药化管

〔2017〕126号），2018年，药审中心共将313件注册申请纳入优先审评程序，其中儿童用药和罕见病用药63件。2018年纳入

优先审评的注册申请中，同步申报的品种占比最大，占比为28%，其次为具有明显临床价值的新药，占比为23%。纳入优先审

评程序的注册申请情况详见图24。

       图24  纳入优先审评程序的注册申请情况

       2.优先审评品种审评完成情况

       2018年，共有83个品种通过优先审评程序得以加快批准上市（以通用名计算），如自主研发的注射用艾博韦泰、口服丙

肝治疗用新药达诺瑞韦钠片、治疗晚期结直肠癌的小分子血管生成抑制剂呋喹替尼胶囊等药品，具体品种名单详见附件3。

       （七）沟通交流情况

       1.沟通交流总体情况

       为进一步为申请人提供便利，药审中心不断丰富沟通交流渠道，提高沟通交流效率和质量，形成了沟通交流会议、网络平

台咨询（一般性技术问题）、电话咨询、邮件咨询和现场咨询的多渠道、多层次的沟通交流模式。2018年药审中心接收沟通

交流申请1982件，较2017年的840件增长了136%；接收网络平台咨询15219个，较2017年的5881个增长了159%，电话咨询

超过上万次，邮件咨询数千次，同时每周三定期开展现场咨询。2017至2018年网络平台咨询和沟通交流申请具体情况见图

25。



       图25  2017-2018年网络平台咨询和沟通交流申请具体情况

       2.沟通交流会召开情况

       2018年收到沟通交流会议申请1982件，其中Pre-IND会议申请和Pre-NDA会议申请占比例较多，分别为42%和28%。与

2017年比较，Pre-IND会议申请和Pre-NDA会议申请所占比例增长较明显，2017至2018年各类沟通交流会议申请具体情况见

图26。

       图26  2017-2018年各类沟通交流会议申请具体情况

       根据申请人拟沟通的问题及提交的支持性材料，经审核评估，2018年药审中心召开沟通交流会322次，其余均以书面形式

进行了答复，2018年各类沟通交流会议申请及答复情况详见表4。

       表4   2018年各类沟通交流会议申请及答复情况

沟通交流会议申请类型 申请数量 比例 召开数量

Pre-IND会议申请 824 42% 120

IND会议申请 207 10% 31

I期后会议申请 183 9% 37

II期后会议申请 213 11% 47

Pre-NDA会议申请 555 28% 87

合计 1982 -- 322

       三、鼓励创新与保障公众用药情况

       （一）加快审评重点品种

       2018年，药审中心在进一步巩固解决注册申请积压成效和基本实现各类药品注册申请按法定时限审评审批的基础上，通过

实施优先审评程序、加强与申请人的沟通交流等措施，一批具有明显临床价值、临床急需等新药好药通过技术审评，为患者提

供了更多用药选择。

       2018年，药审中心审评通过的新药（NDA及IND直接批产）106个（按品种统计），包含关黄母颗粒、金蓉颗粒2个新中

药复方制剂，以及9个1类创新药和67个进口原研药（详见附件1、2）。1类创新药全部为我国自主创新药品且以抗癌药、抗病

毒药居多，分别是呋喹替尼胶囊、罗沙司他胶囊、马来酸吡咯替尼片、盐酸安罗替尼胶囊、达诺瑞韦钠片、注射用艾博韦泰6

个化学新分子实体药物，特瑞普利单抗注射液、信迪利单抗注射液2个抗PD-1单克隆抗体，以及重组细胞因子基因衍生蛋白注



射液。

       2018年药审中心审评通过的重点品种有：

       抗肿瘤药物：

       1.呋喹替尼胶囊，为具有自主知识产权的国产小分子多靶点抗血管生成药物，适用于治疗经过含氟尿嘧啶和铂类化疗后进

展的晚期结直肠癌，该药品为晚期肠癌患者提供了更好的治疗手段。

       2.盐酸安罗替尼胶囊，为具有自主知识产权的国产小分子多靶点抗血管生成药物，适用于治疗既往经过两种系统方案化疗

后出现进展或复发的晚期非小细胞肺癌，该药品为晚期肺癌患者提供了新的治疗选择。

       3.马来酸吡咯替尼片，为具有自主知识产权的国产人表皮生长因子受体2（HER-2）小分子酪氨酸激酶抑制剂，适用于治

疗HER-2阳性转移性乳腺癌，该药品满足了HER-2阳性晚期乳腺癌患者迫切的临床需求。

       4.特瑞普利单抗注射液，为具有自主知识产权的国产首个新型抗肿瘤药物抗PD-1单克隆抗体，适用于治疗既往接受全身系

统治疗失败的不可切除或转移性黑色素瘤，该药品满足了晚期黑色素瘤患者迫切的临床需求。

       5.信迪利单抗注射液，为具有自主知识产权的国产首个适用于治疗至少经过二线系统化疗的复发或难治性经典型霍奇金淋

巴瘤的新型抗肿瘤药物抗PD-1单克隆抗体。目前，全球同类产品有纳武利尤单抗注射液和帕博利珠单抗注射液，我国批准用

于治疗非小细胞肺癌、黑色素瘤，但尚未批准其用于治疗淋巴瘤，该药品满足了国内患者的临床需求。

       6.帕博利珠单抗注射液，为新型抗肿瘤药物抗PD-1单克隆抗体，适用于治疗一线治疗失败后不可切除或转移性黑色素瘤，

该药品为晚期黑色素瘤患者提供了新的治疗手段。

       7.纳武利尤单抗注射液，为国内首个新型抗肿瘤药物抗PD-1单克隆抗体，适用于治疗经过含铂化疗后疾病进展的转移性非

小细胞肺癌，该药品为晚期肺癌患者提供了更优的治疗选择。

       8.盐酸阿来替尼胶囊，为第二代小分子ALK抑制剂，适用于治疗ALK融合基因阳性的转移性非小细胞肺癌。该药品与现有

标准治疗相比，具有显著的生存获益（无进展生存期从11个月提高到34.8个月），为ALK阳性晚期肺癌患者提供了突破性的治

疗选择。

       抗感染药物：

       9.索磷布韦维帕他韦片，为国内首个第三代泛基因型直接抗慢性丙型肝炎病毒（HCV）感染的口服复方制剂，适用于治疗

基因1至6型、混合型和未知型HCV感染，治愈率高达98%。该药品已入选国家基本药物目录，为我国彻底消灭慢性丙型肝炎

提供了有力武器。

       10.来迪派韦索磷布韦片，为第二代直接抗HCV感染口服复方制剂，具有广谱抗HCV病毒作用，适用于治疗基因1、4、

5、6型HCV感染，该药品为我国慢性丙型肝炎患者提供更多的治愈机会。

       11.达诺瑞韦钠片，为具有自主知识产权的国产首个抗HCV口服制剂，适用于与其他药物联合使用，治疗初治的非肝硬化

的基因1型慢性丙型肝炎。该药品填补了国内该领域的空白，可降低用药成本，满足HCV患者用药可及性。

       12.注射用艾博韦泰，为具有自主知识产权的国产首个抗艾滋病药物，适用于与其它药物联合使用，治疗已接受过抗病毒

药物治疗的人类免疫缺陷病毒-1（HIV-1）感染。该药品上市填补了国内该领域的空白，为艾滋病患者提供了新的安全有效的

治疗选择。

       13.泊沙康唑肠溶片，为咪唑类抗真菌药物，适用于预防13岁和13岁以上患者因重度免疫缺陷而导致侵袭性曲霉菌和念珠

菌感染风险增加。目前，深部真菌感染已成为导致癌症、造血干细胞移植、艾滋病等免疫系统受损患者死亡的主要原因，该药

品为深部真菌感染的预防与治疗提供了新的选择。

       循环系统药物：

       14.甲苯磺酸艾多沙班片，为新型抗凝药物，适用于预防伴有一个或多个风险因素的非瓣膜性房颤患者的卒中和体循环栓

塞，以及治疗深静脉血栓和肺栓塞以及预防其复发。该药品与现有治疗手段相比，可降低出血风险，为上述患者提供了更优的

治疗选择。

       15.依洛尤单抗注射液,为国内首个遗传性罕见病纯合子型家族性高胆固醇血症（HoFH）单克隆抗体，适用于与饮食疗法

和其他药物联合使用治疗HoFH，降低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C）。现有降脂疗法不能有效降低LDL-C，该药品为常规治疗



疗效不佳或者不耐受的血脂异常患者提供了新的治疗手段。

       16.司来帕格片，为国内首个肺动脉高压（PAH）前列环素类口服制剂，适用于治疗PAH以延缓疾病进展及降低因PAH而

住院的风险。目前，PAH仍是一种严重威胁生命的疾病，国内可选择的特异性治疗药物很少，该药品与同类药物相比，在给药

方式和耐受性方面更具优势，满足了肺动脉高压患者迫切的临床需求。

       血液系统药物：

       17.依库珠单抗注射液，为补体蛋白C5特异性抗体，适用于治疗罕见病阵发性睡眠性血红蛋白尿症（PNH）和非典型溶血

性尿毒症综合征（aHUS）。该药品是全球唯一获批治疗PNH溶血的药物，为挽救aHUS患者的生命带来突破性改变，属于临

床急需产品，对于改善我国PNH和aHUS患者的生存现状具有重大意义。

       18.罗沙司他胶囊，为全球首个获批上市具有自主知识产权的国产低氧诱导因子脯氨酸羟化酶（HIF-PH）抑制剂，适用于

治疗正在接受透析治疗的患者因慢性肾脏病引起的贫血。该药品具有全新作用机制，与现有常规治疗药物相比，可口服给药，

在提高铁利用率、无需静脉补铁等方面具有临床优势。

       神经系统药物：

       19.拉考沙胺片，为新型抗癫痫药物，适用于16岁及以上癫痫患者部分性发作的联合治疗。该药品与传统抗癫痫药物相

比，具有耐药性良好、有效性高、不良反应少的特点，可满足癫痫患者的临床需求。

       20.特立氟胺片，为抑制T细胞增殖的新型口服免疫调节剂，适用于治疗复发型多发性硬化症。多发性硬化症是一种终身、

慢性、进展性的自身免疫性罕见病，导致中枢神经系统的功能性障碍，该药品与传统治疗药物相比，耐受性良好，为多发性硬

化症患者提供了更优选择。

       预防用生物制品（疫苗）：

       21.九价人乳头瘤病毒疫苗（酿酒酵母），适用于预防所包含HPV型别引起的宫颈癌、癌前病变、不典型病变以及持续感

染，该药品满足了中国女性对九价HPV疫苗的临床需求。目前全球已上市使用的所有HPV疫苗品种在我国均有供应，能更好地

满足公众对疫苗接种的不同需求，为宫颈癌的预防提供了新的有效手段。

       中药新药：

       22.关黄母颗粒，为新的中药复方制剂，适用于治疗更年期综合征肝肾阴虚证。与已上市的中药相比，该药品在改良

Kupperman量表评分的改善等有效性方面有一定临床优势，为更年期综合征女性患者的临床治疗提供了一种更为安全有效的治

疗选择。

       23.金蓉颗粒，为新的中药复方制剂，适用于治疗乳腺增生病痰瘀互结冲任失调证。该药品为乳腺增生病患者提供了一种

新的中医证型的安全有效治疗手段，对于满足患者需求和解决临床可及性具有积极意义。

       重大公共卫生用药：

       24.四价流感病毒裂解疫苗，为国内首家适用于预防相关型别的流感病毒引起的流行性感冒疫苗。2017年-2018年流感流行

季出现的大量流感病例，四价流感疫苗的上市为2018年-2019年流感季的预防接种提供了保障。

       25.口服I型III型脊髓灰质炎减毒活疫苗（人二倍体细胞），适用于预防脊髓灰质炎I型和III型病毒导致的脊髓灰质炎。自我

国全面停用三价脊髓灰质炎减毒活疫苗后，可用于与脊髓灰质炎灭活疫苗（IPV）序贯接种的二价脊灰减毒活疫苗存在较为严

重的供应短缺问题，该药品获批上市为我国脊灰计划免疫程序的顺利实施提供了有力保障。

       （二）全力推进仿制药一致性评价

       为提升我国仿制药质量，根据44号文件、《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》（国办发

〔2016〕8号，以下简称国办8号文件）等有关规定，药审中心全力推进仿制药质量和疗效一致性评价（以下简称一致性评

价）工作。

       一是全力推进参比制剂的遴选。参比制剂是医药企业开展仿制药一致性评价的关键要素。药审中心针对未公布的参比制

剂、存在争议的参比制剂和原研地产化品种申报参比制剂等疑难问题，经详细调研、专家论证等予以解决。2018年正式发布

了8批参比制剂目录（221个品规），对于参比制剂发布情况及时整理并发布《289目录品种参比制剂基本情况表》。

       二是积极梳理289基药品种情况，明确评价方法。药审中心组织专项工作组，对289基药品种逐一深入的调研，发现品种



情况各异，技术复杂，应科学区分不同情况，分类处理，分别施策。经多次会议讨论和广泛征求业界意见，形成《可豁免或简

化人体生物等效性（BE）试验品种》（第一批48个品种、第二批14个品种，按通用名统计，下同）；经梳理调研并组织企业

和一致性评价专家委员会召开多次会议讨论，形成22个品种的《289基药目录中的国内特有品种评价建议》，公开征求意见；

经评价，对于建议调出289基药目录的品种，将持续于《国家基本药物目录》（2018年版）中进行动态更新。

       三是建立并完善指导原则体系。药审中心起草并于2018年10月29日经国家局发布《生物等效性研究的统计学指导原则》

《高变异药物生物等效性研究技术指导原则》。

       四是提供多种形式的咨询与培训。药审中心网站开通“仿制药一致性评价专栏”，向社会公开通过一致性评价的品种说明

书、企业研究报告及生物等效性试验数据，并采取多种形式加强指导，通过咨询日、申请人之窗、邮件、电话及公文等形式接

受咨询，答复2万余条问题，发布《仿制药质量和疗效一致性评价百问百答》，组织召开一致性评价沟通讨论会，解答业界关

心的共性问题。

       五是优化仿制药生物等效性与临床试验研究信息备案。2018年化学药生物等效性试验备案平台已收集274条信息，仿制药

一致性评价生物等效性试验备案平台已收集674条信息，仿制药一致性评价临床有效性试验备案平台已收集2条信息。

       通过以上措施，2018年受理口服固体制剂一致性评价申请440件（155个品种），其中289基药品种申请267件（81个品

种）；通过口服固体制剂一致性评价申请111件（57个品种），其中289基药品种申请63件（36个品种），详见附件4。

       （三）积极鼓励中药民族药发展

       一是落实药品审评审批改革精神，推动临床急需中药的研发。通过政策引导、沟通交流以及指导原则制修订等工作，中药

申报适应症开始向中医药临床优势病种、以及临床缺乏有效治疗手段的适应症和未被满足的临床需求转移。首次申报的新适应

症中药新药临床试验申请明显增多，如新生血管性年龄相关性黄斑变性、地中海贫血、中风后抑郁、脊髓型颈椎病、急性单纯

性阑尾炎等。中药审评团队积极响应国家加快儿童用药注册申请审批的政策，批准了多个儿科常见病、多发病中药新药的临床

研究、增加儿童用药人群等补充申请、儿童用药的改剂型，并积极探索儿童临床试验的研究策略。

       二是调整理念，提升中药民族药审评质量。根据药材质量波动较大的特点，推动以饮片均化投料的方式提高中药批间质量

的一致性。关注临床试验用样品、毒理试验用样品与大生产样品质量的一致性，重视中药安慰剂的质量。创新民族药审评方

式，充分发挥民族药专家的作用，尊重民族药临床用药经验，促进野生中药资源可持续利用。对有明显争议的问题，通过召开

第一个中药专家公开论证会的方式，面向社会公开争议双方的技术观点，以科学、公开、公正的态度有效解决分歧争议，树立

了审评权威，避免了外界的误解。妥善解决中药舆情事件和历史遗留问题，保障了公众用药安全。

       三是加快指导原则体系建设，夯实审评基础。继续建立和完善符合中医药特点的技术评价体系，充分利用业界专家力量，

组建专家组负责指导原则的制修订工作，滚动启动了40个中药药学、临床研究技术指导原则，完成并经国家局发布了《中药药

源性肝损伤临床评价指导原则》《证候类中药新药临床研究技术指导原则》。起草《古代经典名方中药复方制剂物质基准及制

剂的申报资料要求》，支持中药传承。通过不断规范中药临床研究，统一技术审评尺度，传递审评审批改革思路与理念，促进

中药产业科学健康发展。

       四、主要工作措施及进展情况

       （一）持续深化审评审批制度改革

       一是落实加快境外已上市临床急需新药审评。为贯彻落实6月20日国务院常务会议要求，药审中心对2007年以来在美国、

欧盟或日本批准上市，但尚未在我国境内上市的新药进行梳理，组织专家遴选临床急需新药。现已将第一批48个临床急需境外

新药纳入专门通道加快审评（详见附件5），多措并举加大对申请人的服务和指导，上述48个境外新药中已受理17个品种，10

个品种已获批上市，7个正在进行技术审评。积极组织开展临床急需境外新药遴选，收到社会各界反馈的临床急需境外新药纳

入需求，共涉及100个品种，经初步筛选，建议纳入39个品种，并已上报国家局；起草并由国家局发布《接受药品境外临床试

验数据的技术指导原则》《临床急需境外新药审评审批工作程序》及申报资料要求，通过多种沟通交流方式逐一与申请人沟

通，主动宣传国家加快临床急需境外新药审评审批政策，对于存在困难的申请人给予指导并帮助其尽快提出注册申请，进一步

优化审评程序，加强审评过程中沟通交流，允许申请人滚动提交资料，加快审评速度。

       二是落实临床试验默示许可制。按照国家局《关于调整药物临床试验审评审批程序的公告》（2018年第50号，以下简称



50号公告）要求，为切实提高临床试验申请审评审批效率，使更多新药能够及早进入临床试验，药审中心制定了《临床试验默

示许可审评审批工作程序》，明确了工作流程和要求，同时配套调整了技术审评系统，组织审评人员、申请人等召开临床试验

申请座谈会，宣讲解答临床试验默示许可制度相关政策。此外，药审中心还在网站设立专栏，公示并实时更新已发放临床试验

通知书的临床申请；积极开展临床试验申请前的沟通交流工作，受理人员、项目管理人、适应症团队与申请人共同参与，确保

申报资料的质量，同时受理和审评工作无缝衔接，保障审评工作效率。截至12月底，药审中心在50号公告发布后受理临床试

验申请共301件，按照默示许可程序完成审评审批157件，其中发放《临床试验通知书》的临床试验148件（含17件原料药），

暂停临床试验8件，申请人主动撤回1件。

       三是进一步深化、细化、实化适应症团队、优先审评、沟通交流、立卷审查制度等工作。适应症团队参与申报前沟通交

流、受理、立卷及审评审批全过程；优先审评申请采取即到即审方式，组织专家审核确定优先审评品种，2018年已将313件注

册申请纳入优先审评程序；修订并由国家局发布《药物研发与技术审评沟通交流管理办法》，优化沟通交流管理平台，召开沟

通交流会322次，完善一般性技术问题沟通工作程序，严格非技术性问题解答时限，解答一般性技术问题14389个。

       四是实行原辅包与制剂共同审评审批。建立原辅包与制剂共同审评审批工作流程，起草《关于药品制剂所用原料药、药用

辅料和药包材登记和关联审评审批有关事宜的公告》并公开征求意见，上线运行原辅包登记与信息公示平台，关联技术审评系

统，实现原辅包任务的全流程管理。

       五是推进上市药品目录集工作。上线运行上市药品目录集系统，2018年共收录了424个品规，涵盖创新药、改良型新药、

进口原研药品、按化药新注册分类批准的仿制药、通过一致性评价的药品等内容。

       六是推进改革临床试验管理。为保障受试者健康和安全，建立了药物临床试验期间安全性数据快速报告的标准和程序，构

建了接收药物临床试验期间非预期严重不良反应（SUSAR）个例安全性报告（ICSR）的电子传输系统和内部审核流程；启动

接收药物研发期间安全性更新报告；结合临床试验过程中可能出现的重大安全性风险情况，起草了《药物临床试验重大安全事

件及突发事件应急预案（讨论稿）》；进一步规范药物临床试验管理，加强临床试验信息的公开和透明，提高临床研究质量，

2018年在临床试验登记与信息公示平台进行登记并公示的临床试验共有2265个，其中，中药临床试验55个，化药临床试验

1832个，生物制品临床试验378个。

       七是探索开展合规工作。结合一致性评价工作，提出基于审评需要和风险控制的检查检验原则与标准，探索了以审评为

主、检查检验为支撑的工作机制和程序，开展药品注册合规性审查工作，协调审评与检查检验工作，优化衔接流程，搭建核查

检验电子文档交换平台，初步实现与核查中心核查检验电子文档的即时传输，完成一致性评价检查检验数据库构建。

       （二）加快推进ICH工作办公室工作

       2018年6月，国家局在日本神户举行的国际人用药品注册技术协调会（ICH）2018年第一次大会上，当选为ICH管理委员

会成员。ICH工作办公室自成立以来，围绕统筹开展国家局ICH工作，积极推进指导原则同国际标准接轨，各项工作均取得一

定进展。一是密切保持与国际的交流联络。保障并顺利参与了6月在日本神户和11月在美国夏洛特召开的成员大会、管委会会

议和协调员会议，实现了预期工作目标。二是全面保障和参与ICH指导原则国际协调。派遣专家工作组/执行工作组

（EWG/IWG）专家41位参与国际指导原则的协调工作；针对ICH正在协调的25个议题，组织主办单位及外部协会成立了25个

国内专家工作组，已组织处理的ICH指导原则协调议题共22个。三是重点推进二级指导原则实施工作。协助原总局发布了《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》，跟进并协调《M4：人用药物注册申请通用技术文档

（CTD）》和E2A、E2B（R3）的实施工作。四是根据ICH培训目标和培训优先级，通过与第三方的合作开展ICH指导原则的

培训，推动ICH指导原则在中国的转化实施，已完成23次培训。五是为便于业界及时了解ICH工作动态，药审中心网站开

通“ICH工作办公室专栏”。共设5个栏目，发布ICH工作动态、 指导原则征求意见、实施二级指导原则以及研讨与培训动态等。

       （三）进一步加强审评科学基础建设

       一是强化审评质量管理，加强对自由裁量权的制约和监督。贯彻落实《药品审评质量管理规范（试行）》，规范药品注册

文件勘误工作程序，以勘误工作为抓手，发现审评质量问题并督促改进，强化审评质量意识；持续开展审评质量体系认证工

作，用535个文件筑牢质量体系文件基础，加强质量管理人员及内审员队伍建设，完成2018年度ISO9001质量体系再认证工

作；有序推进质量体系与审评业务的融合，重点监督按时限完成审评情况、审评审批正确率等关键质量目标，对质量目标完成



情况进行测算分析，实现日常化质量管理的工作机制。二是加强审评技术指导原则体系建设，起草经国家局发布《新药I期临

床试验申请技术指南》《创新药（化学药）Ⅲ期临床试验药学研究信息指南》《证候类中药新药临床研究技术指导原则》等指

导原则17个（详见附件6），完成公开征求意见的7个，正在制修订的66个；持续推进国外指导原则翻译转化工作，翻译完成

指导原则73个。三是加强审评信息化系统建设，推进药品电子通用技术文档（eCTD）资料管理系统建设，顺利完成供应商招

标采购工作，制定eCTD工作方案，完成系统需求分析，为实现按eCTD要求进行电子申报和审评打好基础。

       （四）继续强化廉政及队伍建设

       一是完善利益冲突防范制度。针对审评人员队伍迅速扩增、新招录人员药企工作背景复杂的实际情况，组织开展了职工及

近亲属在药企投资持股兼职取酬专项清理，建立了防范利益冲突的长效机制，印发了《药审中心廉政风险点及防控措施》《药

品审评中心防范利益冲突若干规定》，细化了具体的利益冲突情形，对与申请人见面、通电话、发邮件等重点部位制定了专门

的规定，利用技术手段实现纪检力量嵌入内网审评系统，实现信息浏览痕迹可追溯，确保纪检机构对审评权力运行的全程监

督。

       二是加大人员培训力度，拓宽培训渠道，与国内高校、科研院所、地方药检所、专业培训机构合作建立培训平台；推行新

入职人员首次岗位级别认定工作及新的职工绩效工资体系，建立公平合理、透明公开的绩效分配制度，持续推动职称评审工作

改革，制修订职工在职学历学位教育和学术兼职管理办法，通过一系列措施有效调动了员工积极性。

       （五）切实抓好典型项目政府购买服务改革试点工作

       根据《财政部关于在部分中央部门开展典型项目政府购买服务改革试点工作的通知》（财综〔2015〕100号）文件精神，

原总局选取药品注册审评服务为典型项目进行试点，政务购买服务内容包含的技术审评项目有新药临床申请、新药上市申请、

仿制药申请、仿制药一致性评价申请、补充申请。原总局购买药品审评服务改革试点于2017年实施，2018年药审中心继续作

为政府购买服务改革试点，在财政部、国家局的支持领导下，积极推进典型项目政府购买服务改革，持续深化人事制度改革，

探索灵活用人机制，加强审评支持基础建设、提高审评支持水平，多措并举，齐心协力，逐步化解了审评技术力量严重不足的

矛盾，圆满完成了解决注册申请积压和2018年实现各类注册申请基本按规定时限审评审批的工作目标，为全面贯彻落实42号

和44号文件审评审批制度改革任务提供了坚强有力保障。

       五、2019年重点工作安排

       2018年，药品审评工作取得了一定进展，但仍存在着一些问题：一是如何进一步完善审评管理制度和标准体系，提升审评

质量和效率，提高人民群众的满意度和获得感，需要深入思考研究；二是审评人才结构与改革要求不相适应，审评能力亟待提

升；三是药品审评审批制度改革任重道远，部分改革措施还未完全落实到位。

       2019年药审中心将紧密围绕国家局工作部署，重点开展以下工作：

       （一）积极推动各项改革任务落实落地

       认真贯彻落实中央印发的《关于改革和完善疫苗管理体制的意见》精神，严格疫苗技术审评，鼓励疫苗研发创新，进一步

完善疫苗技术指南体系；强化与申请人沟通交流，以团队化工作模式，确保临床试验申请60日默示许可制度顺利推进；进一步

推进仿制药一致性评价工作，以临床需求为核心，分类处理、分别施策，加快审评进度；结合中药的特点和实际积极支持中药

传承和创新；规范药品审评审批信息公开工作，加大公开力度，回应社会关切；加快临床急需和罕见病治疗药品的审评，促进

境外新药尽快在境内上市。

       （二）依法履职尽责做好药品审评审批工作

       建立按时限审评常态化工作机制，充分发挥项目管理人督导作用，加强审评任务督导和协调；制定合规风险评估细则，统

一审评检查尺度；继续完善临床期间药物警戒的监测、处理、应急程序和体系建设，加强对高风险品种临床试验的安全性监

管；以问题为导向，不断提升全员质量意识，通过建立探索性质量目标、质量管控奖惩机制等措施，提高审评质量；结合审评

审批新形势新要求，统筹推进中心指导原则体系建设。

       （三）继续推动审评体系与国际接轨

       推进eCTD系统建设，为按eCTD要求申报和审评创造条件；加快推动ICH指导原则在中国转化实施，参与ICH国际协调和

指导原则制定，组织协调开展ICH指导原则培训工作；科学接受境外临床试验数据，加快临床急需进口药品国内上市。



       （四）继续推进现代化审评体系与人才队伍建设

       加大培训力度，统一部署谋划，制定适合中心审评工作的培训大纲，制定岗前培训和继续教育的具体方案；不断提高培训

工作的针对性和系统性；继续探索构建合理的绩效考核体系，进一步完善中心职务职称评定的规则与标准，畅通职业发展通

道，充分发挥好其专业人才评价“指挥棒”作用；加强学科建设，跟踪学术前沿技术标准，加快推进指导原则体系建设；严把药

品上市技术审评关，定期排查风险点，制定风险防范措施，抓好内外部监督，切实规范审评人员的自由裁量权使用，做到利剑

高悬，监督常态化，营造风清气正的审评环境。

       一万年太久，只争朝夕。改革无限，创新无限，发展无限。药审中心将以习近平新时代中国特色社会主义思想为指导，坚

持以人民为中心的发展思想，全面贯彻“四个最严”要求，抓住机遇，迎接挑战，驰而不息地抓改革、强基础、重质量、提效

率，全面发力、多点突破、蹄疾步稳，把药品审评工作做得更精、更专、更细、更优、更强，加快建设具有国际影响力的、权

威的、公众信赖的药品审评机构，全力维护公众用药安全，全力满足公众临床需要，始终做公众健康的坚强守护者。

附件1

药审中心审评通过的1类创新药

序号 药品名称
获批时的适应症小结

（具体详见药品说明书）

1 盐酸安罗替尼胶囊 晚期非小细胞肺癌
2 信迪利单抗注射液 复发或难治性经典霍奇金淋巴瘤
3 特瑞普利单抗注射液 晚期黑色素瘤
4 马来酸吡咯替尼片 晚期乳腺癌
5 罗沙司他胶囊 慢性肾脏病引起的贫血
6 呋喹替尼胶囊 转移性结直肠癌
7 注射用艾博韦泰 经其它多种抗逆转录病毒药物治疗仍有HIV-1病毒复制的HIV-1感染

8 重组细胞因子基因衍生
HBeAg阳性的慢性乙型肝炎蛋白注射液

9 达诺瑞韦钠片 初治非肝硬化的基因1b型慢性丙型肝炎

附件2

药审中心审评通过的进口原研药

序号 药品名称
获批时的适应症小结

（具体详见药品说明书）

1 注射用重组人凝血因子Ⅷ 用于成人和儿童A型血友病患者出血事件的控制和预防

2 口服五价重配轮状病毒减毒活疫苗
（Vero细胞）

预防6周至32周龄婴儿疫苗相关型别的轮状病毒胃肠炎

3 九价人乳头瘤病毒疫苗（酿酒酵母） 预防16～26岁女性疫苗相关型别的宫颈癌、癌前病变或不典型病变、及
持续性感染。

4 棕榈帕利哌酮酯注射液 精神分裂症
5 达芦那韦考比司他片 人类免疫缺陷病毒（HIV）感染
6 注射用盐酸美法仑 多发性骨髓瘤
7 注射用盐酸苯达莫司汀 复发难治的惰性B细胞非霍奇金淋巴瘤
8 注射用全氟丁烷微球 超声造影剂，检查肝脏病变。
9 注射用拉布立海 控制儿童白血病、淋巴瘤患者的尿酸水平
10 注射用醋酸地加瑞克 前列腺癌
11 依那西普注射液 类风湿关节炎，强直性脊柱炎

12 依库珠单抗注射液
阵发性睡眠性血红蛋白尿症
非典型溶血尿毒症综合征

13 盐酸托莫西汀口服溶液 注意缺陷/多动障碍
14 盐酸度洛西汀肠溶胶囊 治疗抑郁症，焦虑障碍，慢性肌肉骨骼疼痛。
15 盐酸阿来替尼胶囊 晚期非小细胞肺癌
16 乌美溴铵维兰特罗吸入粉雾剂 慢性阻塞性肺病
17 噻托溴铵奥达特罗吸入喷雾剂 慢性阻塞性肺病
18 塞瑞替尼胶囊 晚期非小细胞肺癌
19 普乐沙福注射液 非霍奇金淋巴瘤造血干细胞动员
20 哌柏西利胶囊 晚期乳腺癌
21 帕博利珠单抗注射液 晚期黑色素瘤
22 纳武利尤单抗注射液 晚期非小细胞肺癌
23 来那度胺胶囊 多发性骨髓瘤
24 糠酸氟替卡松维兰特罗吸入粉雾剂 哮喘和慢性阻塞性肺病



25 枸橼酸伊沙佐米胶囊 多发性骨髓瘤
26 格拉司琼透皮贴片 预防化疗引起的恶心和呕吐
27 富马酸喹硫平缓释片 治疗精神分裂症和双相情感障碍的抑郁发作。
28 丁丙诺啡纳洛酮舌下片 用于戒毒
29 奥拉帕利片 复发性上皮性卵巢癌
30 奥达特罗吸入喷雾剂 慢性阻塞性肺病
31 艾美赛珠单抗注射液 存在抑制物的A型血友病的常规预防性治疗
32 依洛尤单抗注射液 纯合子型家族性高胆固醇血症
33 依托孕烯炔雌醇阴道环 女性避孕
34 盐酸莫西沙星滴眼液 敏感微生物引起的细菌性结膜炎
35 特立氟胺片 复发型多发性硬化
36 培哚普利氨氯地平片（Ⅲ） 单药治疗不能充分控制的高血压
37 培哚普利氨氯地平片（Ⅱ） 单药治疗不能充分控制的高血压
38 培哚普利氨氯地平片（I） 培哚普利和氨氯地平联合降压治疗的替代
39 罗替高汀贴片 早期特发性帕金森病
40 利那洛肽胶囊 成人便秘型肠易激综合征
41 拉莫三嗪分散片 癫痫
42 拉考沙胺片 癫痫
43 地诺孕素片 子宫内膜异位症
44 艾考恩丙替片 HIV-1感染
45 依达赛珠单抗注射液 快速逆转达比加群酯 (泰毕全？) 抗凝效果
46 左炔诺孕酮宫内节育系统（III） 避孕

47 小儿法罗培南钠颗粒 敏感细菌所致的儿童皮肤及皮肤组织感染、淋巴管炎、肺炎等感染性疾
病。

48 索磷布韦维帕他韦片 成人慢性丙型肝炎
49 丙酚替诺福韦片 慢性乙型肝炎
50 来迪派韦索磷布韦片 慢性丙型肝炎病毒感染
51 拉替拉韦钾干混悬剂 大于4周龄且体重3~20公斤婴幼儿中的HIV-1感染

52 甲苯磺酸艾多沙班片 预防高风险人群卒中和体循环栓塞。治疗深静脉血栓和肺栓塞。预防深
静脉血栓和肺栓塞复发。

53 恩曲他滨丙酚替诺福韦片（I） HIV-1感染
54 德拉马尼片 成人耐多药肺结核
55 泊沙康唑肠溶片 预防侵袭性曲霉菌和念珠菌感染
56 艾尔巴韦格拉瑞韦片 成人慢性丙型肝炎
57 司来帕格片 肺动脉高压（PAH，WHO第1组）
58 帕妥珠单抗注射液 乳腺癌
59 甲磺酸仑伐替尼胶囊 肝细胞癌
60 醋酸阿比特龙片 前列腺癌
61 注射用英夫利西单抗 成人中重度活动性溃疡性结肠炎
62 雷珠单抗注射液 脉络膜新生血管导致的视力损害
63 阿柏西普眼内注射溶液 新生血管性年龄相关性黄斑变性
64 注射用A型肉毒毒素 暂时性改善成人中度至重度鱼尾纹
65 盐酸莫西沙星片 轻至中度盆腔炎性疾病

66 多种维生素片（6） 用于维生素B1、维生素B6、维生素B12需求量增加，通过饮食摄入不能
满足需求的患者

67 10%脂肪乳（OO）/5.5%氨基酸（15）/
葡萄糖（20%）注射液

胃肠道外营养

68 盐酸帕洛诺司琼注射液* 预防化疗引起的恶心、呕吐
69 非布司他片* 痛风患者高尿酸血症的长期治疗

注：“*”是指国内已有仿制品种上市的进口原研药，如盐酸帕洛诺司琼注射液等，不纳入此次的67个进口原研药统计范围内。

附件3

2018年审评通过的优先审评药品名单

序号 药品名称 纳入优先审评的理由

1 阿柏西普眼内注射溶液 具有明显临床价值的新药
2 艾尔巴韦格拉瑞韦片 具有明显临床价值的新药
3 奥达特罗吸入喷雾剂 具有明显临床价值的新药
4 奥拉帕利片 具有明显临床价值的新药
5 醋酸阿比特龙片 具有明显临床价值的新药
6 达芦那韦考比司他片 具有明显临床价值的新药
7 达诺瑞韦钠片 具有明显临床价值的新药
8 德拉马尼片 具有明显临床价值的新药



9 丁丙诺啡纳洛酮舌下片 具有明显临床价值的新药
10 呋喹替尼胶囊 具有明显临床价值的新药
11 富马酸丙酚替诺福韦片 具有明显临床价值的新药
12 枸橼酸伊沙佐米胶囊 具有明显临床价值的新药
13 甲磺酸仑伐替尼胶囊 具有明显临床价值的新药
14 九价人乳头瘤病毒疫苗（酿酒酵母） 具有明显临床价值的新药
15 拉考沙胺片 具有明显临床价值的新药
16 来迪派韦索磷布韦片 具有明显临床价值的新药
17 来那度胺胶囊 具有明显临床价值的新药
18 雷珠单抗注射液 具有明显临床价值的新药
19 罗沙司他胶囊 具有明显临床价值的新药
20 马来酸吡咯替尼片 具有明显临床价值的新药
21 纳武利尤单抗注射液 具有明显临床价值的新药
22 帕博利珠单抗注射液 具有明显临床价值的新药
23 哌柏西利胶囊 具有明显临床价值的新药
24 培集成干扰素α-2注射液 具有明显临床价值的新药
25 塞瑞替尼胶囊 具有明显临床价值的新药
26 噻托溴铵奥达特罗吸入喷雾剂 具有明显临床价值的新药
27 索磷布韦维帕他韦片 具有明显临床价值的新药
28 特瑞普利单抗注射液 具有明显临床价值的新药
29 乌美溴铵维兰特罗吸入粉雾剂 具有明显临床价值的新药
30 信迪利单抗注射液 具有明显临床价值的新药
31 盐酸阿来替尼胶囊 具有明显临床价值的新药
32 盐酸安罗替尼胶囊 具有明显临床价值的新药
33 盐酸莫西沙星滴眼液 具有明显临床价值的新药
34 依达赛珠单抗注射液 具有明显临床价值的新药
35 依洛尤单抗注射液 具有明显临床价值的新药
36 注射用艾博韦泰 具有明显临床价值的新药
37 注射用全氟丁烷微球 具有明显临床价值的新药
38 注射用盐酸苯达莫司汀 具有明显临床价值的新药
39 注射用盐酸美法仑 具有明显临床价值的新药
40 艾美赛珠单抗注射液 儿童用药

41 口服五价重配轮状病毒减毒活疫苗
（Vero细胞）

儿童用药

42 孟鲁司特钠颗粒 儿童用药
43 小儿多种维生素注射液（13） 儿童用药
44 小儿法罗培南钠颗粒 儿童用药
45 盐酸托莫西汀口服溶液 儿童用药
46 依库珠单抗注射液 儿童用药
47 注射用拉布立海 儿童用药
48 注射用小儿多种维生素（13） 儿童用药
49 司来帕格片 罕见病
50 特立氟胺片 罕见病
51 注射用重组人凝血因子VIII 罕见病

52 I型III型脊髓灰质炎减毒活疫苗糖丸（人
二倍体细胞）

临床急需

53 口服I型+III型脊髓灰质炎减毒活疫苗
（人二倍体细胞）

临床急需

54 注射用紫杉醇（白蛋白结合型） 临床急需
55 布洛芬注射液 按与原研药质量和疗效一致的标准完善后重新申报
56 氟比洛芬酯注射液 按与原研药质量和疗效一致的标准完善后重新申报
57 富马酸替诺福韦二吡呋酯片 按与原研药质量和疗效一致的标准完善后重新申报
58 拉米夫定片 按与原研药质量和疗效一致的标准完善后重新申报
59 注射用替莫唑胺 按与原研药质量和疗效一致的标准完善后重新申报
60 利多卡因凝胶贴膏 首仿
61 磺达肝癸钠注射液 首仿
62 帕立骨化醇注射液 首仿
63 替格瑞洛片 首仿
64 盐酸普拉克索片 首仿
65 注射用醋酸西曲瑞克 首仿
66 奥氮平片 同步申报
67 伏立康唑片 同步申报
68 富马酸喹硫平缓释片 同步申报
69 克拉霉素缓释片 同步申报
70 克拉霉素片 同步申报



71 孟鲁司特钠咀嚼片 同步申报
72 孟鲁司特钠片 同步申报
73 吸入用地氟烷 同步申报
74 缬沙坦片 同步申报
75 盐酸多奈哌齐片 同步申报
76 盐酸二甲双胍片 同步申报
77 盐酸莫西沙星片 同步申报
78 注射用更昔洛韦钠 同步申报
79 左氧氟沙星片 同步申报
80 安立生坦片 专利到期
81 琥珀酸普芦卡必利片 专利到期
82 琥珀酸索利那新片 专利到期
83 注射用米卡芬净钠 专利到期

附件4

2018年通过一致性评价的品种

序号 药品名称 规格
已通过企业 是否为

数量 289

       1    
 阿法骨化醇片

0.5微克 1 是
0.25微克 1 是

       2    
 阿卡波糖片 50mg 1 是

       3    
 阿立哌唑口崩片

5mg 1 是
10mg 1 是

       4    
 阿莫西林胶囊

0.25g 4 是
0.5g 1 否

       5    
 阿奇霉素胶囊 0.25g 1 是

       6    
 阿奇霉素片

0.25g 1 是
0.5g 1 否

       7    
 阿托伐他汀钙片

10mg 2 否
20mg 2 否

       8    
 阿昔洛韦片 0.2g 1 是

       9    
 奥氮平片

5 mg 1 否
10 mg 1 否

       10  
 苯磺酸氨氯地平片 5mg 5 是

       11  
 吡嗪酰胺片

0.25g 1 是
0.5g 1 否

       12  
 草酸艾司西酞普兰片

10mg 3 否
20mg 1 否
5mg 1 否

       13  
 对乙酰氨基酚片 0.5g 1 是

       14  
 厄贝沙坦片 0.15g 1 否

       15  
 厄贝沙坦氢氯噻嗪片 150mg/12.5mg 1 否

       16  
 恩替卡韦分散片 0.5mg 4 否

       17  
 恩替卡韦胶囊 0.5 mg 4 否

       18  
 富马酸比索洛尔片 5mg 1 是

       19  
 富马酸喹硫平片

25mg 1 是
0.1g 1 是
0.2g 1 否

       20  
 富马酸替诺福韦二吡呋酯胶囊 300mg 1 否

       21  
 富马酸替诺福韦二吡呋酯片 300mg 1 否

       22  
 格列美脲片 2mg 1 是

       23  甲磺酸伊马替尼片 0.1g 1 否



 
       24  

 甲硝唑片 0.2g 1 是

       25  
 聚乙二醇4000散 10g 2 是

       26  
 卡托普利片 25mg 2 是

       27  
 环孢素软胶囊

25mg 1 是
50mg 1 是

       28  
 硫酸氢氯吡格雷片

75mg 1 是
25 mg 2 是

       29  
 利福平胶囊 0.3g 1 是

       30  
 氯化钾颗粒

1.0g 1 是
1.5g 1 是

       31  
 马来酸依那普利片

5mg 1 是
10mg 1 是

       32  
 米非司酮片

10mg 1 是
25mg 1 是

       33  
 蒙脱石散 每袋含蒙脱石

3g
4 是

       34  
 米氮平片 15mg 1 否

       35  
 奈韦拉平片 200mg 1 是

       36  
 氢氯噻嗪片 25mg 1 是

       37  
 氢溴酸西酞普兰片 20mg 1 否

       38  
 瑞格列奈片 1.0mg 1 否

       39  
 瑞舒伐他汀钙片

10mg 3 否
5mg 2 否

       40  
 替硝唑片 0.5g 1 是

       41  
 头孢呋辛酯片

0.25g 2 是
0.125g 2 是

       42  
 维生素B2片 5mg 1 是

       43  
 维生素B6片 10mg 1 是

       44  
 盐酸氨溴索片 30mg 2 是

       45  
 盐酸二甲双胍缓释片 0.5g 3 否

       46  
 盐酸二甲双胍片 0.25g 2 是

       47  
 盐酸氟西汀胶囊 20mg 1 否

       48  
 盐酸克林霉素胶囊

75mg 2 否
150mg 2 是

       49  
 盐酸曲马多片 50 mg 1 否

       50  
 盐酸舍曲林片 50mg 1 否

       51  
 盐酸坦索罗辛缓释胶囊 0.2mg 1 是

       52  
 盐酸特比萘芬片 0.125g 1 否

       53  
 盐酸特拉唑嗪胶囊

1mg 1 否
2mg 1 否

       54  
 盐酸特拉唑嗪片 2mg 1 是

       55  
 依非韦伦片 0.6g 1 是

       56  
 吲达帕胺片 2.5mg 1 是

       57  左乙拉西坦片 0.25g 1 否



 

附件5

第一批临床急需境外新药的审评审批情况

序
号

药品名称

企业名称（持
证商）

首 

次

欧美日首
次

治疗
领域

第
一
批

状

态
（活性成分）

批准
地

批准日期

罕
见

病
目

录

1 Siltuximab Janssen Biotech,
Inc. 美国 2014/4/23

免疫
系统
疾病

非
待
申
报

2 Elosulfase Alfa
BioMarin

Pharmaceutical,
Inc.

美国 2014/2/14

内分
泌和
代谢
疾病

黏
多
糖
贮
积
症

在
审
评

3 Selexipag
Actelion

Pharmaceuticals,
Ltd

美国 2015/12/21 呼吸
系统

特
发
性
肺
动
脉
高
压

已
批
准

4 Brodalumab Kyowa Hakko
Kirin Co., Ltd 日本 2016/7/4

  皮肤
疾

病； 非
在
审
评免疫

系统

5 Canakinumab
Novartis

Pharmaceuticals
Corporation

美国 2009/6/17
免疫
系统
疾病

非
待
申
报

6 Denosumab Amgen Europe
B.V. 欧盟 2010/5/26 肿瘤 非

在
审
评

7 Fingolimod HCl Oral
Capsules

Novartis
Pharmaceutical

Corporation
美国 2010/9/21

免疫
系统
疾病

多
发
性
硬
化

待
申
报

8 Ponatinib
ARIAD

Pharmaceuticals
Inc.

美国 2012/12/14 肿瘤 非
无
计
划

9 Vedolizumab
Takeda

Pharmaceuticals
U.S.A., Inc.

美国 2014/5/20 消化
系统

非
待
申
报

10 Eliglustat Genzyme
Corporation 美国 2014/8/19

内分
泌和
代谢
疾病

戈
谢
病

无
计
划

11 Secukinumab Novartis Pharma
K.K. 日本 2014/12/26

  皮肤
疾

病； 非
在
审
评免疫

系统
12 Ixekizumab Eli Lilly and

Company
美国 2016/3/22   皮肤

疾
病；

非 待
申
报

免疫



系统

13 Enasidenib mesylate Celgene
Corporation 美国 2017/8/1 肿瘤 非

待
申
报

14 Icatibant Shire Orphan
Therapies GmbH 欧盟 2008/7/11

心脑
血管
疾病

遗
传
性
血
管
性
水
肿

待
申
报

15 Dalfampridine
Acorda

Therapeutics,
Inc.

美国 2010/1/22
免疫
系统
疾病

多
发
性
硬
化

无
联
系

16 Vismodegib Genentech, Inc. 美国 2012/1/30 肿瘤 非
无
计
划

17 Apremilast Celgene
Corporation 美国 2014/3/21

  免疫
系统
疾

病；
非

无
计
划

皮肤
疾病

18 Rilonacept
Regeneron

Pharmaceuticals,
Inc.

美国 2008/2/27
免疫
系统
疾病

非
无
联
系

19 Tetrabenazine
Prestwick
Pharmaceuticals
Inc.

美国 2008/8/15

  精神
障

碍；

亨
廷
顿
舞
蹈
病

无
联
系神经

系统
疾病

20 Ecallantide Dyax
Corporation 美国 2009/12/1

血液
系统
疾病

遗
传
性
血
管
性
水
肿

无
计
划

21 Velaglucerase Alfa
Shire Human

Genetic
Therapies, Inc.

美国 2010/2/26

内分
泌和
代谢
疾病

戈
谢
病

待
申
报

22 Tafamidis Pfizer Ltd 欧盟 2011/11/16 神经
系统 非

待
申
报

23 Taliglucerase Alfa Target Health
Inc. 美国 2012/5/1

内分
泌和
代谢
疾病

戈
谢
病

无
计
划

24 Lomitapide
Aegerion

Pharmaceuticals
Inc

美国 2012/12/21
心脑
血管
疾病

纯
合
子
家
族
性
高
胆
固
醇
血
症

无
联
系

25 Mipomersen Sodium Genzyme 2013/1/29



Corporation 美国 心脑
血管
疾病

纯
合
子
家
族
性
高
胆
固
醇
血
症

无
计
划

26 Dinutuximab
United

Therapeutics
Corporation

美国 2015/3/10 肿瘤

视
网
膜
母
细
胞
瘤

无
计
划

27 Sonidegib
Norvartis

Pharmaceuticals
Corporation

美国 2015/7/24 肿瘤 非
无
计
划

28 Olaratumab Eli Lilly and
Company 美国 2016/10/19 肿瘤 非

在
审
评

29 Nusinersen Biogen, Inc. 美国 2016/12/23
肌肉
骨骼
系统

脊
髓
性
肌
萎
缩
症

在
审
评

30 Deutetrabenazine
Teva

Pharmaceuticals,
Inc.

美国 2017/4/3
肌肉
骨骼
系统

亨
廷
顿
舞
蹈
病

待
申
报

31 Dinutuximab Beta EUSA Pharma
(UK) Limited 欧盟 2017/5/8 肿瘤

视
网
膜
母
细
胞
瘤

无
计
划

32
Cenegermin（Recombinant

Human Nerve Growth
Factor）

Dompe
farmaceutici

s.p.a.
欧盟 2017/7/6 眼部

疾病
非

待
申
报

33 Guselkumab Janssen Biotech,
Inc. 美国 2017/7/13

  皮肤
疾

病； 非
无
计
划免疫

系统
疾病

34 Vestronidase Alfa-Vjbk
Ultragenyx

Pharmaceutical
Inc.

美国 2017/11/15

内分
泌和
代谢
疾病

黏
多
糖
贮
积
症

无
联
系

35 Shingrix Zoster Vaccine
Recombinant, Adjuvanted

GlaxoSmithKline
Biologicals

美国 2017/10/20 感染
性疾
病

非 在
审
评



36 Luxturna Voretigene
Neparvovec

Spark
Therapeutics,

Inc.
美国 2017/12/18 眼部

疾病 非
待
申
报

37 Vernakalant Hydrochloride Cardiome UK
Limited 欧盟 2010/9/1

心脑
血管
疾病

非
无
联
系

38 Vorapaxar Merck Sharp &
Dohme Corp. 美国 2014/5/8

心脑
血管
疾病

非
无
计
划

39 Ledipasvir And Sofosbuvir Gilead Sciences,
Inc. 美国 2014/10/10

感染
性疾
病

非
已
批
准

40 Sofosbuvir; Velpatasvir;
Voxilaprevir

Gilead Sciences,
Inc. 美国 2017/7/18

感染
性疾
病

非
待
申
报

41 Alectinib Hydrochloride
Chugai

Pharmaceutical
Co., Ltd.

日本 2014/7/4 肿瘤 非
已
批
准

42 Pembrolizumab Merck Sharp &
Dohme Corp. 美国 2014/9/4 肿瘤 非

已
批
准

43 Olaparib AstraZeneca AB 欧盟 2014/12/16 肿瘤 非
已
批
准

44 Evolocumab Amgen Europe
B.V. 欧盟 2015/7/15

心脑
血管
疾病

高
胆
固
醇
血
症

已
批
准

45 Eculizumab

欧盟：Alexion
Europe SAS；
美国：Alexion

Pharmaceuticals

欧
盟；
美国

2007/6/20

  血液
系统
疾

病；

阵
发
性
睡
眠
性
血
红
蛋
白
尿

已
批
准

泌尿
生殖
系统

46 Teriflunomide Sanofi-aventis
U.S. Inc. 美国 2012/9/12 神经

系统

多
发
性
硬
化

已
批
准

47 Palbociclib Pfizer Inc. 美国 2015/2/3 肿瘤 非
已
批
准

48
Elvitegravir, Cobicistat,

Emtricitabine, And Tenofovir
Alafenamide

Gilead Science 美国 2015/11/5
感染
性疾
病

非
已
批
准

附件6

2018年药审中心起草经国家局发布的技术指导原则

序号 名称 内容简介

1 急性心力衰竭治疗药物临 本指导原则对治疗急性心力衰竭药物临床试验中的关键内容进行了阐述，旨在为



床试验技术指导原则
（2018年第10号通告）

有关新药的临床试验设计、实施和评价提供一般性的技术指导。

2

化学药品与弹性体密封件
相容性研究技术指导原则
（试行）（2018年第14号
通告）

本指导原则重点阐述了药品与密封件的相容性，旨在指导药品生产企业系统、规
范地进行密封件与药品的相容性研究。

3
新药I期临床试验申请技术
指南（2018年第16号通
告）

本指导原则阐述了新药在我国开展首次临床试验时需要向药审中心提供的信息，
目的是明确新药I期临床试验的技术要求，提高申报资料的质量，通过规范资料
的数据要求，缩短新药研发周期，加快新药上市进程。本指导原则适用于创新药
和改良型新药，包括化学药品和治疗用生物制品（细胞和基因治疗产品除外）。

4
急性缺血性脑卒中治疗药
物临床试验技术指导原则
（2018年第28号通告）

本指导原则旨在为治疗急性脑卒中的化学药物和治疗用生物制品临床试验的设
计、实施和评价提供方法学指导，以期通过规范的临床试验，评价药物的有效性
和安全性，为临床治疗的选择提供证据支持。本指导原则主要适用于急性缺血性
脑卒中（急性脑梗死）。

5
慢性乙型肝炎抗病毒治疗
药物临床试验技术指导原
则（2018年第29号通告）

本指导原则对新药临床试验的设计及需要重点关注的问题进行了讨论，旨在为治
疗慢性乙型肝炎新药临床试验的设计、实施和评价提供一般性的技术指导，主要
适用于国内外均未上市的慢性乙型肝炎抗病毒创新药物。

6
抗菌药物折点研究技术指
导原则（2018年第31号通
告）

本指导原则为药品注册申请人和临床试验研究者在规划、设计、实施和监督抗菌
药物敏感折点（简称抗菌药物折点）研究和敏感标准制定提供必要的技术指导，
使安全有效的抗菌药物得以更好更早地用于临床治疗。

7
抗菌药物说明书撰写技术
指导原则（2018年第33号
通告）

本指导原则主要适用于全身用药的创新性抗菌药物的说明书撰写，局部用药等其
他创新性抗菌药物的说明书撰写也可参照执行。本指导原则也可适用于改良型新
药和仿制药物说明书撰写。抗真菌药物等抗感染药物说明书撰写也可参照，但需
体现抗真菌药物的特点。

8
抗抑郁药的药物临床试验
技术指导原则（2018年第
39号通告）

本指导原则主要适用于在我国研发的抗抑郁创新药，着重对确证性临床试验涉及
的考虑要点提出建议，供药物研发的申报者和研究者参考。

9
中药药源性肝损伤临床评
价指导原则（2018年第41
号通告）

本指导原则旨在指导和帮助相关机构及人员有效捕捉和识别中药药源性肝损伤风
险信号，科学评估患者肝损伤与中药的因果关系，有效减少误判，全面评估相关
中药的安全性以及风险与获益情况，有针对性地制定中药药源性肝损伤风险防控
措施，降低中药新药研发的失败率及临床使用风险，促进我国中医药产业健康持
续发展。本指导原则主要用于中药全生命周期的药源性肝损伤评价与风险管控，
包括新药研制和上市使用两个阶段，供中药研发、生产、医疗和监管机构使用。

10
创新药（化学药）Ⅲ期临
床试验药学研究信息指南
（2018年第48号通告）

本指导原则阐述了支持创新药（化学药）进入Ⅲ期临床试验药学研究信息的一般
性要求。

11
药物遗传毒性研究技术指
导原则（2018年第50号通
告）

本指导原则重点阐述了遗传毒性试验的基本原则，介绍了标准试验组合方案，阐
述了体内外试验的基本原则，以及对试验结果的分析评价与追加研究策略。本指
导原则适用于中药、天然药物和化学药物。

12
接受药品境外临床试验数
据的技术指导原则（2018
年第52号通告）

本指导原则适用于指导药品在国内申报注册时，接受申请人采用境外临床试验数
据作为临床评价资料的工作，明确了接受境外临床试验数据的基本原则、对数据
的完整性要求、对数据提交情况和基本技术要求以及境外临床数据的可接受性。

13
生物等效性研究的统计学
指导原则（2018年第103
号通告）

本指导原则旨在为以药代动力学参数为终点评价指标的生物等效性研究的研究设
计、数据分析和结果报告提供技术指导，是对生物等效性研究数据资料进行统计
分析的一般原则。

14
高变异药物生物等效性研
究技术指导原则（2018年
第103号通告）

本指导原则旨在为开展以药动学参数为主要终点指标的高变异化学药物生物等效
性研究时，如何进行研究设计、样本量估算、统计分析、结果报告等方面提供技
术指导。

15 症候类中药新药临床研究
技术指导原则（2018年第
109号通告）

证候类中药新药是指主治为证候的中药复方制剂新药。本指导原则旨在为证候类
中药新药临床试验的开展和有效性、安全性评价提供基础性指导。



16
抗精神病药物的临床试验
技术指导原则（2018年第
114号通告）

本指导原则主要适用于在我国研发的抗精神病创新药，着重对确证性临床试验设
计的考虑要点提出建议，供药物研发的申办者和研究者参考。

17
双相障碍治疗药物的临床
试验技术指导原则（2018
年第115号通告）

本指导原则主要适用于在我国研发的创新的双相障碍治疗药物，着重对确证性临
床试验设计的考虑要点提出建议，供药物研发的申办者和研究者参考。
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