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60余款创新药获批：2022-2023年度中国药品审评报告亮点解读 

作者：顾泱丨尤鹏飞丨郑杜之韵丨张玉臻丨于逢祺丨王乐怡1 

2024 年 2 月 4 日，我国国家药品监督管理局（NMPA）在官网发布了 2023 年度药品审评报告。值得一

提的是，相较于过去往往等到下半年才发布上一年的年度药品审评报告，2023 年度药品审评报告的发布时

间提前了不少，报告数据更具时效性。此外，在章节结构上，2023 年的药品审评报告也有了较大的调整，

报告在整体结构上显得更为系统与清晰。 

根据 2022 年与 2023 年年度药品审评报告中附件所公布的信息，近两年 NMPA 批准的创新药共达到 60

余款，见证了我国药物研发创新稳步发展。 

通过历年年度药品审评报告，我们不仅可以直观地了解我国药品注册申请与审评审批活动情况，也可以

观察我国药监部门突出、典型的监管成果，有助于对我国医药产业的发展动态有更加直观的了解。我们也曾

通过对我国多年的药品审评报告的解读来回顾国家药品审评审批制度改革的卓越成果。（本所相关文章详见：

中国年度药品审评报告解读（2015-2021）——回顾我国药品审评审批制度改革成果（上篇）、中国年度药品

审评报告解读（2015-2021）——回顾我国药品审评审批制度改革成果（中篇）、中国年度药品审评报告解读

（2015-2021）——回顾我国药品审评审批制度改革成果（下篇））在本文中，我们将继续对 2022-2023 年度

的药品审评报告进行分析解读，挑选报告中的部分重点与亮点内容，以观察近两年中我国在药品监管方面的

发展情况与主要成就。 

一、注册申请受理量增加明显 

2022 年至 2023 年，我国药品注册申请申报量逐年增加。2022 年，药品审评中心（CDE）受理的全部申

请总量（包括原料药和制剂）达到 12,368 件，而这一数字在 2023 年更是高达 18,503 件，较 2022 年增长了

35.84%，增幅较过去几年均有所提升。与此同时，2023 年药品制剂注册申请总量与技术审评类制剂注册申

请总量2均有相当明显的增长。可见，2023 年我国药品研发与注册活动十分活跃。 

 
1 实习生孙舒闻对本文的写作亦有贡献。 

2 在药品审评报告中，药品制剂注册申请在统计时被分为技术审评类制剂注册申请以及直接行政审批类注册申请两类，后者

主要包括无需技术审评的补充申请以及临时进口注册申请。 
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从受理注册申请的药品类型来看，近两年中最值得一提的变化莫过于中药注册申请量的井喷式增长，由

2022 年的 421 件增长到 2023 年的 1,163 件，增幅高达 176.25%。这一变化得益于我国近年来对中医药传承

发展的大力政策支持。特别是在 2023 年 2 月 10 日，NMPA 发布了《中药注册管理专门规定》，对中药的特

色上市评价制度予以探索，旨在全方位地、系统地构建中药注册管理体系。（本所相关文章详见：汉坤 • 观

点 | 中药之春？从《中药注册管理专门规定》看中药特色上市评价体系）我们理解，制度与规则的完善是

2023 年我国中药注册申请量的大幅提升的主要原因。我们也期待未来我国的中药监管体系愈发完善与成熟，

推动更多优秀中药的传承与创新发展。 

化学药品一直以来都是我国药品注册申请中占比最大的药品类别，其在 2022 年至 2023 年间也保持了

增长的趋势，2022 年为 7,054 件（占全部需技术审评的药品注册申请受理量的 75.84%），而 2023 年则达到

了 9,813 件（占全部需技术审评的药品注册申请受理量的 74.66%），同比增加 39.11%。不过，在 2023 年度

药品审评报告中也提到了注册分类为 5.1 类的化学药品注册申请量较往年有所减少。 

就生物制品而言，其注册申请量在 2022 年曾经历了小幅减少（较 2021 年同比减少 8.95%），但在 2023

年又得到了回升。2023 年，我国生物制品的新药临床试验申请（IND）数量同比增长 33.18%，新药上市许

可申请（NDA）数量同比增长 48.85%。这一增长反映出了我国生物制品行业持续发展和创新的总体趋势没

有改变。随着现代生物技术的迅速发展，生物制品技术和产品不断取得创新突破。近年来，火热发展的 ADC

药物、RDC 药物、mRNA 药物、CAR-T/NK/TIL 细胞治疗产品等药物为创新医药产品和治疗技术带来新的

希望，为医药行业的发展注入火热的动力。 

https://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MjM5ODM3MzU4Mg==&mid=2653167516&idx=1&sn=c6c6c06a6b1e3303319326e8610d0b09&chksm=bd1b0e3d8a6c872ba7262b10586d6144d6b4b3838936b9fd75cb2a713678bc7db4140012a33f&token=727838539&lang=zh_CN#rd
https://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MjM5ODM3MzU4Mg==&mid=2653167516&idx=1&sn=c6c6c06a6b1e3303319326e8610d0b09&chksm=bd1b0e3d8a6c872ba7262b10586d6144d6b4b3838936b9fd75cb2a713678bc7db4140012a33f&token=727838539&lang=zh_CN#rd
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从注册申请的类别来看，CDE 受理的新药临床试验申请（IND）与新药上市许可申请（NDA）数量在

2022 年曾有过小幅下降，但在 2023 年都有所回升，且达到了 2019 年以来的最高值。此外，同名同方药、

化学仿制药上市许可申请（ANDA）数量在 2022 年和 2023 年均有大幅上升（2022 年同比增加 29.37%，2023

年同比增加 66.25%）。 

 

二、注册申请审结量下降后有所回升 

2022 年，我国药品注册申请的审结量3较往年有所减少，据 2022 年度药品审评报告所述，这主要是由

于新冠疫情的原因导致药品研发创新活动整体受阻，申请人无法按时限返回药品注册申请的补充资料，进而

导致药品审评审批的进度也受到了影响。在这样的背景下，CDE 还于该年积极发布了《关于暂行延长药品

注册申请补充资料时限的公告》，以全力确保审评审批活动的质量与效率。 

值得欣喜的是，刚刚过去的 2023 年见证了我国药品注册申请审结量的整体回升，达到了历年来的最高，

 
3 根据 2023 年度药品审评报告待中的解释，报告中所称“审结”包括：完成技术审评报送国家局审批、完成技术审评后以国

家局名义审批、不需要技术审评以国家局名义直接审批。“审结”不包含已完成技术审评后，因需申请人补充资料、发出补

充资料通知书的注册申请。 
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共审结 15,713 件注册申请（包括原料药和制剂），较 2022 年增长了 28.80%。其中，药品制剂注册申请审结

量、技术审评类制剂注册申请审结量与直接行政审批类注册申请审结量均有所增长。2023 年度药品审评报

告中也再次提到了 CDE 在过去一年里采取了多种措施提高审评效率，加快审评速度，以临床价值为导向，

为患者提供更多的用药选择。 

 

以药品类别来看，2022 年，中药、化学药品和生物制品的审结量均有所下降，而在 2023 年又均有所回

升。2023 年审结的药品注册申请中，最值得一提的同样是中药注册申请的审结量有了大幅提升，达到 878

件，同比增长 131.05%。过去几年中，化学药品注册申请的审结量一直是所有药品类别中占比最大的。2023

年，化学药品注册申请审结量占到全部需技术审评审结量的 72.59%。生物制品 2023 年的注册申请审结量共

2,030 件，同比增加 7.41%，保持着平稳中有所增长的趋势。 

 

以审评序列来看，2022 年 CDE 审结的 IND 数量有小幅上升，但 NDA、ANDA 和一致性评价申请的审

结量均有不同幅度的下滑。2023 年审结的 IND、NDA、ANDA、一致性评价申请等多个申请序列的审结量

则均有所上升。 
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以治疗领域来看，2022 年和 2023 年建议批准的中药 NDA 分别均涉及了 6 个适应症领域，常见领域包

括了五官、肾脏病和消化药物，而两年中建议批准的化学药品和生物制品 NDA 均主要集中在抗肿瘤药物领

域。 

三、快速通道加快新药、好药上市 

2022-2023 年，CDE 继续通过多样化的药品加快上市注册程序，缩短了药物研发与审评审批时间，促进

了更多新药、好药的上市，为患者提供了更多治疗方案。值得一提的是，加快上市注册程序对创新药的上市

起到了明显的作用：在 2023 年批准上市的 40 个创新药品种中，9 个品种通过优先审评审批程序批准上市，

13 个品种为附条件批准上市，8 个品种在临床研究阶段被纳入突破性治疗药物程序。 

各个加速通道的法律依据与适用范围整理如下表： 

特别程序 主要法律依据 适用范围 

突破性治疗

药物程序 

《药品注册管理办法》第 59-62 条 

《突破性治疗药物审评工作程序

（试行）》 

药物临床试验期间，用于防治严重危及生命或者严重

影响生存质量的疾病，且尚无有效防治手段或者与现

有治疗手段相比有足够证据表明具有明显临床优势的

创新药或者改良型新药等，申请人可以申请适用突破

性治疗药物程序。 

附条件批准

程序 

《药品注册管理办法》第 63-67 条 

《药品附条件批准上市申请审评

审批工作程序（试行）》 

（一）治疗严重危及生命且尚无有效治疗手段的疾病

的药品，药物临床试验已有数据证实疗效并能预测其

临床价值的； 

（二）公共卫生方面急需的药品，药物临床试验已有

数据显示疗效并能预测其临床价值的； 

（三）应对重大突发公共卫生事件急需的疫苗或者国

家卫生健康委员会认定急需的其他疫苗，经评估获益

大于风险的。 

优先审评审 《药品注册管理办法》第 68-71 条 （一）临床急需的短缺药品、防治重大传染病和罕见
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特别程序 主要法律依据 适用范围 

批程序 《药品上市许可优先审评审批工

作程序（试行）》 

病等疾病的创新药和改良型新药； 

（二）符合儿童生理特征的儿童用药品新品种、剂型

和规格； 

（三）疾病预防、控制急需的疫苗和创新疫苗； 

（四）纳入突破性治疗药物程序的药品； 

（五）符合附条件批准的药品； 

（六）国家药品监督管理局规定其他优先审评审批的

情形。 

（一）突破性治疗药物程序 

2022 年，申请适用突破性治疗药物程序的注册申请共 200 件，同意纳入的共 56 件。2023 年，CDE

总共收到突破性治疗药物程序申请 286 件，同意纳入的有 70 件，较 2022 年增加了 43%，申请成功比

例约为 24%。从适应症领域分布来看，在 2023 年纳入突破性治疗药物程序的药物中，抗肿瘤药物占比

最多，有 45 件。 

（二）附条件批准程序 

2022 年，CDE 通过建议附条件批准数为 32 件，到了 2023 年，这一数字下降为 21 件。自 2021 年

以来，我国附条件批准上市的药品数量呈逐年下降的趋势。此外，在 2022 年和 2023 年中分别有 6 个

和 10 个附条件批准上市的药品完成了上市后研究，转为了常规批准。据统计，自 2020 年《药品注册管

理办法》明确规定附条件批准程序以来，我国共有 95 个药品附条件批准上市，涉及 107 个适应症，其

中以抗肿瘤药物为主，占比高达 79%。 

 

（三）优先审评审批程序 

2022 年，被纳入优先审评审批程序的注册申请数量为 74 件，较 2021 年同比减少了 35.65%。而在

2023 年，被纳入优先审评审批程序的注册申请共 108 件，较 2022 年同比增加了 56.9%。据统计，自

2020 年《药品注册管理办法》明确规定优先审评审批程序以来，共有 372 个药品注册申请纳入优先审

评审批程序。与前述的突破性治疗药物程序以及附条件批准程序类似，近年来纳入优先审评审批程序的
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药物同样以抗肿瘤药物占比最多，高达 42%。 

四、支持鼓励创新药的研发与上市 

自深化药械审评审批制度改革以来，我国一直高度重视鼓励医药领域的创新发展，制定了众多政策以支

持鼓励更多创新药上市。得益于监管政策的支持，近年来我国创新药的研发活动十分活跃。从 2022 年至 2023

年，我国创新药（包括中药、化学药品、生物制品）的申请量和批准量整体上均有不同幅度的提升。具体情

况如下表所示： 

药品类别 

2023年

IND申 

请量 

与 2022

年对比 

2023年

NDA申

请量 

与 2022

年对比 

2023年

IND批

准量 

与 2022

年对比 

2023年

NDA批

准量 

与 2022

年对比 

创新中药 54 
增长

38.46% 
8 持平 45 

增长

50.00% 
7 

增长

16.67% 

创新化学 

药品 
1,368 

增长

30.78% 
79 

增长

172.41% 
1,147 

增长

13.12% 
38 

增长

123.53% 

创新预防用

生物制品 
43 

增长

104.76% 
1 

下降

66.67% 
31 

增长

72.22% 
2 持平 

创新治疗用

生物制品 
833 

增长

32.85% 
45 

增长

136.84% 
695 

增长

25.68% 
19 

增长

111.11% 

值得一提的是，CDE 在 2023 年度药品审评报告中首次将一年中我国批准的创新药的详细信息情况以附

表的形式进行公示，具体内容包括了药品名称、上市许可持有人、药品类型、适应症以及适用的加快上市程

序。这对于业界了解创新药的统计标准以及审评情况提供了更加直观清晰的帮助。 

五、多方位满足患者的用药需求 

在历年的药品审评报告中，NMPA 对于以儿童用药、罕见病用药等为代表的特殊用药一直给予了重点

关注。得益于相关审评审批制度的建设发展与诸多其他的制度改革，我国近年来对于这些特殊用药的审评审

批工作取得了重要进展。 

（一）短缺药品 

2020 年，我国国家卫生健康委员会、国家发展改革委员会等十二部门联合发布了国家短缺药品清

单，开始了短缺药品清单管理制度，旨在应对解决药品生产供应端短缺问题，保障药品的稳定供应。 

2023 年度药品审评报告中首次对短缺药品进行了特别关注。2023 年，CDE 共建议批准“国家短缺

药品清单”药品共 82 件，同比增长了 310%，在保障短缺药品供应上取得了重大进展。近五年来，我国

批准上市的短缺药品涉及了生殖系统、循环系统、电解质、神经系统、皮肤及五官科、抗肿瘤等 9 个治

疗领域，多方位保障了患者的用药需求。 
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（二）儿童用药 

2019 年至今，我国儿童用药批准数量逐年递增。其中，2022 年共有 66 个儿童用药获批上市。2023

年全年批准儿童用药 92 个品种，包含 72 个上市许可申请和 20 个品种扩展儿童适应症。儿童用药批准

数量不断创历史新高，让更多的儿童患者和千万家庭从中受益。 

自 2016 年起至今，我国一共研究制定了四批鼓励研发申报儿童药品清单，以促进儿童适宜品种、

剂型、规格的研发创制和申报审评，从而满足儿童临床用药的需求。2022 年至 2023 年，CDE 分别建议

批准在清单上的儿童用仿制药 10 和 12 件，有小幅增长。近五年来，我国累计建议批准清单上的儿童

用仿制药 45 件，涉及了神经系统、抗肿瘤、内分泌系统等 8 个治疗领域，多方位保障儿科患者的用药

需求。 

 

在政策制定方面，2023 年 3 月发布的《药审中心加快创新药上市许可申请审评工作规范（试行）》

中也强调了鼓励支持儿童用创新药的研发与审评审批。CDE 还制定发布了《生理药代动力学模型在儿

科人群药物研发中应用的技术指导原则》等诸多适用于儿童用药的指导原则，以加快儿童用药的研发进

程，提高儿童用药的可及性。 

此外，2023 年度药品审批报告中还提到 CDE 于 2023 年 4 月 12 日发布了儿童用药技术审评临床外
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聘专家名单，扩大了儿童用药专业领域专家力量，有助于进一步提升儿童用药的监管审评质量。 

（三）罕见病用药 

2023 年，我国共批准上市罕见病用药 45 个品种，其中 15 个品种（33.3%）通过优先审评审批程序

得以加快上市，1 个产品通过附条件批准上市。涉及的适应症包括尿素循环障碍（UCD）、婴儿严重肌

阵挛性癫痫（SMEI，Dravet 综合征）、失盐型先天性肾上腺皮质增生症（CAH）及失盐型原发慢性肾上

腺皮质功能减退症（Addison 病）等多种罕见疾病。同样在 2022 年，在 74 件纳入优先审评审批程序的

注册申请中，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共 17 件，

占比 22.97%。CDE 优先审评资源逐年向具有临床优势的新药、罕见病药物等药品注册申请倾斜。 

政策制定方面，2023 年 3 月发布的《药审中心加快创新药上市许可申请审评工作规范（试行）》中

也强调了鼓励支持用于治疗罕见病的创新药的研发与审评审批。一直以来，CDE 都在努力推动我国罕

见病药物的研发，为边缘化的罕见病患者带来更多治疗方案与生存希望。 

（四）细胞治疗产品 

近年来，我国生物医药技术变革发展迅猛，不断取得新的突破。以细胞治疗、基因治疗等为代表的

新一代疗法日渐成熟。2023 年，我国全年批准 CAR-T 细胞治疗产品 3 个，包括附条件批准伊基奥仑赛

注射液、纳基奥仑赛注射液上市，附条件批准阿基仑赛注射液增加新适应症。 

CDE 在 2023 年也发布了不少与细胞治疗产品研发相关的指导原则与规范性文件，如 6 月发布的

《人源性干细胞及其衍生细胞治疗产品临床试验技术指导原则（试行）》以及 11 月发布的《自体 CAR-

T 细胞治疗产品药学变更研究的问题与解答》等。相关政策文件的发布旨在更好地指导相关产品的研究

与申报。 

值得注意的是，在药品注册监管外，近年来我国卫健委同样在积极探索 CAR-T/NK 等体细胞治疗

产业的监管模式。2023 年 8 月 18 日，中国医药生物技术协会（CMBA）受国家卫生健康委委托发布了

《体细胞临床研究工作指引（试行）》，为业界不断探索和发展细胞治疗技术提供了合规指引。（本所相

关文章详见：汉坤 • 观点 | CAR-T/NK 监管靴子落地 — 解读《体细胞临床研究工作指引要点（试行）》） 

六、真实世界研究政策与应用进一步发展 

随机对照试验通常被认为是评价药物安全性和有效性的金标准，为药物临床研究所普遍采用，且是药品

注册上市的主要依据。真实世界研究则是与随机对照试验相对的概念，指的是在真实世界环境下收集相关数

据，通过汇总、分析和处理，获得对药物安全性和有效性等的评价。近年来，为了加快创新药上市，我国也

在不断探索真实世界研究数据在药品注册上市中的应用政策，有不少相关的指导原则发布实施。 

2023 年，CDE 发布了多个指导原则，持续完善真实世界证据指导原则体系。CDE 于 2023 年 2 月发布

了《药物真实世界研究设计与方案框架指导原则（试行）》，以指导申办者科学合理地设计真实世界研究，明

确真实世界研究方案撰写的技术要求，同时也为后续与 ICH M14 的协调提供技术储备。CDE 还同时发布了

《真实世界证据支持药物注册申请的沟通交流指导原则（试行）》，以阐述使用真实世界证据在关键时间节点

开展沟通交流的核心问题，帮助申请人提高研发效率，促进在真实世界研究领域的深入实践。值得一提的

是，2023 年度药品审评报告中还提到 CDE 计划制定真实世界在中药临床疗效评价中的应用技术指导原则。

由于人用经验证据是中药上市评价体系的重要特色，与真实世界研究有较大关联，如何在中药的研发与注册

上市中更好地应用真实世界证据，值得业界的关注。 

https://mp.weixin.qq.com/s/oJDnRxK1Rc-KwqLWViAutA
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七、监管指导机制日益成熟 

在药物研发与注册申请的过程中，申请人往往需要就具体产品的研发与注册情况与 CDE 进行沟通讨论，

以明确产品研发与申请的审评要求等事项。与申请人开展沟通交流会议，是 CDE 指导、服务申请人的重要

举措。2023 年度药品审评报告更是以专章形式公布了一年中开展沟通交流的情况。 

据统计，2022 年，CDE 共接收沟通交流会议申请 4,924 件，而在 2023 年则共接收了 5,912 件，同比增

长了 20.06%。2023 年，CDE 累计为 1,607 家企业提供了沟通交流服务，办理沟通交流会议申请的数量由

2022 年的 4,349 件上升至 5,549 件，同比增长了 27.59%。可见，沟通交流会议越来越广泛地成为了申请人

与监管部门之间沟通的桥梁，申请量与办理量均逐年增加，监管部门为申请人提供的服务越来越充分。 

从会议类型来看，2022 年与 2023 年均以药物在研发关键阶段而召开的会议（II 类会议）为占比最多的

类型，分别达 61.67%和 54.69%，在这其中，又均以在新药临床前（Pre-IND）申请阶段办理沟通会议的为

主。 

 
 

此外，为了更好地指导申请人的产品研发与注册活动以及监管部门的审评审批活动，2022 年和 2023 年

CDE 分别制定发布了 61 和 60 份新指导原则。目前，CDE 累计发布的药品技术指导原则数量已高达 482 个，

我国药品审评标准体系建设持续完善。近年来 CDE 新发布的指导原则覆盖内容广泛，涉及了细胞和基因治

疗技术评价体系、真实世界研究政策、特殊群体用药需求等多个方面，聚焦了国际前沿技术领域，以推动我

国的指导原则体系与国际先进技术标准的融合接轨。 

八、总结与展望 

回顾 2023 年我国的药品审评审批情况，可以发现多年来我国深化药械审评审批制度改革已经取得了显

著的成效。从产品研发与申请人的角度，近年来在我国注册申请的产品数量与质量都有了大幅度的提升。从

监管科学的角度，我国药监部门的审评工作越来越规范、协调、高效，也能够越来越能够服务于广大申请人

的需求。成熟完善的监管体系将为更多创新、优质药品的研发和上市保驾护航，技术与制度的共同进步将合

力推动我国医药产业的蓬勃发展，让更多的患者享受到更多、更优质的产品。 
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