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简析化学药品注册分类改革对药品研发的影响=
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摘  要：国家食品药品监督管理总局于 OMNS年调整了化学药品注册分类。分析化学药品新旧注册分类中的新药、仿制药概

念、内涵以及技术标准的变化。与 OMMT年版法规相比，新法规对新药和仿制药的定义均发生了明显变化，新药的范围缩小，

要求更为严格和准确，仿制药的适用范围扩大，在技术标准方面达到国际要求。药品注册制度改革对医药研发产生了深远影

响：促使国内医药市场重新洗牌，鼓励企业加大研发和创新力度，加快进入国际市场的步伐。=
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随着制药行业的持续发展，OMMT年版的《药品

注册管理办法》xNz弊端日益凸显，如国产仿制药注

册比重较大，重复申报现象突出，注册申请积压严

重，医药企业创新研发能力不足等xOz。为了保障公

众健康和促进医药产业转型升级，提高药品质量，

解决注册申请积压，鼓励新药研究和创制，加快建

立更加科学的审评审批体系，药品注册分类制度的

改革势在必行。=
OMNR年 U月 V日，国务院发布《关于改革药品

医疗器械审评审批制度的意见》（国发xOMNRzQQ号），

明确调整药品注册分类xPz。同年 NN月 Q日，第十二

届全国人民代表大会常务委员会第十七次会议，同

意国务院组织开展药品注册分类改革xQz。为落实上

述政策要求，进一步提高药品质量，促进产业升级，

OMNS 年 P 月 Q 日国家食品药品监督管理总局

（CcaA）发布《关于发布化学药品注册分类改革工

作方案的公告》（OMNS年第 RN号）xRJSz，对 OMMT版
《药品注册管理法》的药品注册分类重新做出调整，

尤其对化学药的分类做了重大调整。本文对比新旧

版注册分类，解读药品注册制度改革的重大变化，

深入剖析政策改革对医药研发产生的影响，建议有

关机构及时采取对应策略，抓住政策机遇，促进医

药市场改革。=
N= =我国化学药品注册分类的重大变化=
NKN= =分类依据改变，注重临床价值 

OMMT版《药品注册管理法》注册分类的主要依=
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据为结构是否创新，导致出现了很多形式的上的创

新药；新版的注册分类在以结构是否创新的分类基

础上，更加注重临床价值xTJVz，在 N 类–OKP 类的

定义中均提到了“具有明显的临床优势”，以临床优

势作为注册分类的重要指标，与国际发展趋势接轨。=
根据药品的性质和新颖性的不同，将化药分为

新药和仿制药两大类，新药是指未在中国境内外上

市销售的药品。根据药品原创性不同，将新药进一

步分为创新药和改良型新药。对于创新药，强调含

有新的、结构明确的、具有药理作用的化合物，且

具有临床价值。改良型新药需在已知活性成份基础

上进行优化，强调其“优效性”，即相较于被改良

的药品具有明显的临床优势。在仿制药中，根据被

仿制药上市情况不同，将仿制药细分为对境外上

市、境内未上市药品的仿制，对境内上市药品的仿

制，以及境外上市药品申请境内上市 P种情况。=
药品的注册申报也有所差别（表 N）。新注册分

类中的 N、O 类药品属于新药，按照新药的程序申

报；P、Q类药品属于仿制药，按照仿制药的程序申

报；第 R类药品则按照进口药品的程序申报。=

表= N= =新旧注册分类的对比=
qable=N= = Comparison=on=table=of=new=and=old=registration=

新注册分类= 新分类包含的情形=
新监测

期=
MT 版注

册分类=
MT 版监

测期=
NK境内外均未上市

的创新药=
含有新的结构明确的、具有药理作用的化合物，且具有临床价值的

原料药及其制剂。=
R年= NKN类= R年=

NKO类= R年=
OK境内外均未上市

的改良型新药=
OKN 含有用拆分或者合成等方法制得的已知活性成份的光学异构体，或

者对已知活性成份成酯，或者对已知活性成份成盐（包括含有氢键或

配位键的盐），或者改变已知盐类活性成份的酸根、碱基或金属元素，

或者形成其他非共价键衍生物（如络合物、螯合物或包合物），且具

有明显临床优势的原料药及其制剂。=

P年= NKP类= R年=
Q类= P年=

OKO含有已知活性成份的新剂型（包括新的给药系统）、新处方工艺、

新给药途径，且具有明显临床优势的制剂。=
Q年= O类= Q年=

R类= P年=
= OKP含有已知活性成份的新复方制剂，且具有明显临床优势。= Q年= NKR类= Q年=
= OKQ含有已知活性成份的新适应症的制剂。= P年= NKS类= µ=
PK仿制境外上市但

境内未上市原研

药品的药品=

具有与原研药品相同的活性成份、剂型、规格、适应症、给药途径

和用法用量的原料药及其制剂。=
µ=

PKN类= Q年=
PKO类= P年=
PKP类= P年=
PKQ类= µ=

QK仿制境内已上市

原研药品的药品=
具有与原研药品相同的活性成份、剂型、规格、适应症、给药途径

和用法用量的原料药及其制剂。=
= S类= µ=

R= 境外上市的药品

申请在境内上市=
RKN=境外上市的原研药品（包括原料药及其制剂）申请在境内上市。= = µ= µ=
RKO境外上市的非原研药品（包括原料药及其制剂）申请在境内上市。= = µ= µ=

=

NKO= =新药的范围缩小，门槛提高=
药品注册分类改革后，新药的定义与原来截然

不同。OMMT版的注册分类中新药是指“未曾在中国

境内上市销售的药品”，即该药在我国注册审批之

前可以在境外其他国家已通过注册审批或者已上

市xNMz。新注册分类中，新药是指“未在中国境内外

上市销售的药品”，指全球范围内仅在中国首先注

册审评的药品。从“首次在中国上市”提升至“首

次在全球上市”，将新药的涵义从“国内新”升级

为“全球新”，新药的范围缩小，对研发能力的要

求变高。=
新药分为 N类创新药和 O类改良型新药。对于

创新药，重视其“创新性”，不仅应具备“全球新”

的物质结构，更强调其临床价值；对于改良型新药，

重视其“优效性”，即相较于被改良的药品，具有

明显的临床优势。如，新分类中的 OKN类、OKO类、
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OKP类均强调具备“明显临床优势”，这样基本堵死

了以前流行的低水平改剂型、给药途径、改酸根碱

基成酯类“新药”的路，再考虑到原研厂家严密的

专利保护体系，今后在具备临床优势的前提下开发

改良型新药的难度会大大增加，甚至高于 N类新药。

由此可见，创新药物不再只强调全新的化学结构，

临床价值评估变得越来越重要，这也是本轮药品注

册制度改革的重点。=
NKP= =仿制药的范围扩大，研发难度提高=

OMMT年版药品注册分类中将“已在国外上市、

尚未在国内上市的药品”划分为 P类新药，具有新

药监测期。新版注册分类将其划为仿制药的第一种

情况，又增加了“境外上市药品申请中国境内上市”

为仿制药的第三种情况，对应原注册分类中的进口

药品类别。新法规扩大了仿制药的范围，将老 P类
和进口药品划归于仿制药的范围xNNz，与国际化标准

接轨。=
新注册管理办法对仿制药的定义更加准确、限

定条件更加苛刻，对仿制药的审批强调“与原研药

品相同的活性成分、剂型、规格、适应症、给药途

径和用法用量”，被仿对象（即参比制剂）必须为

原研药品，且强调了两者的“一致性”，即质量和

疗效应当与原研药品一致，规格也要求与原研药品

一致xNOJNQz。对于规格不一致的情况，新法规认为是

对已上市药品进行改良，属于改良型新药，需要评

估其临床价值，按照创新药的程序进行申报。=
对仿制药品开展一致性评价，可以促进企业和

产品优胜劣汰，使仿制药在临床上可替代原研药，

不仅节约医疗费用，也可以提升我国仿制药质量和

制药行业的整体发展水平。开展仿制药一致性评

价，也有助于创新，因为做到与原研药质量疗效一

致，那么离创制新药也就不远了。对于目前已经通

过一致性评价的品种，则有望成为政策的受益者。=
NKQ= =进口药品不再享受新药待遇=

原先进口药品在我国的注册管理享有“超级”

待遇，为保障进口药品的质量安全，新版的注册管

理办法对于先在国外上市再申请在中国上市的创

新药按照 R类仿制药的范畴管理，不再具有 N类、

O 类药品中的创新性。境外上市的药品在新分类中

区分为进口原研药和进口非原研药，对于进口原研

药并没有规定监测期，也不知后续是否有招投标的

政策保护，这对企业来说是有风险的。为了鼓励境

外未上市新药经批准后在中国境内外同步开展临

床试验，中国于 OMNT年 P月 NT日发布了《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（征求意见稿）》xNRz，这一举措可

以缩短境内外新药上市时间间隔，满足临床对新药

的需求，并提高和加速我国药物创新水平。=
NKR= =多组分化合物不再扶持=

OMMT年版《药品注册管理办法》中的 NKQ类“由

已上市销售的多组份药物制备为较少组份的药物”

没有在本次分类中有任何体现。由此可以预见，多

组分化合物不再是政策扶持的类别。=
O= =分类改革对医药研发的影响=

OMNR年以来，CcaA为了“鼓励新药创制，严

格审评审批，提高药品质量，促进产业升级”发布

了多项新的举措。在新版的化学药品注册方案中，

新药从时间和地域两个维度与国际接轨，不仅着重

于创新和改进，更看重其临床价值或临床优势；对

于仿制药则强调与原研药品质量和疗效的一致性，

进口药品不再享受新药待遇，很多企业争抢仿制的

“P类新药”在这次变革中受到的冲击最大，被纳入

仿制药的行业，新药监测期被取消，首仿品种的价

值被大大削弱。这一系列的政策变更在提高药品的

研发壁垒和质量的同时，也有利于医药研发行业未

来更加规范化和集中化，促进行业的优胜劣汰，促

使药品研发战略转型。=
OKN= =以需求为导向，提升研发能力=

国家的政策引导在我国创新药物研发中起着

决定性作用。这次药品注册改革，国家明确鼓励创

新，强调“药品的价值在于弥补未被满足的临床需

求”。=
由于“NKN类新药”研发周期长，研发投入大、

风险大，国内企业的研发模式大多不是原研创新

药，某种程度上仍在低水平的模仿创新（meJíoo）
开发xNSz。随着药品注册分类的变革和政策环境的不

断完善，创新药物的研发能力将成为企业的核心竞

争力，医药企业只有不断提升自身研发能力，推出

具有自主知识产权、具有显著临床价值的创新产

品，才能在市场立足。=
新药的创制思维应以“需求”为导向，不断调

整研发策略，针对中国的疾病谱开发适合中国社会

需求的药品。如胃癌、肝癌，这两种癌症在中国癌

症患者中占比较高，相应的治疗药品在国内需求旺

盛，而欧美国家制药业并没有特别关注这些亚洲病

或中国病xNTz。其次，开发新的治疗药物和治疗方案
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来实现更高的治愈率，如慢性丙肝的标准治疗方案

为聚乙二醇干扰素Jα 联合利巴韦林，其治愈率为

QQB～TTBxNUJNVz，意味着仍有相当比例的患者在经

过治疗后未能治愈，丙肝治疗领域仍存在未被满足

的医疗需求。第三，就是关注个体化用药，药物治

疗要“因人而异”，依据个体的药物代谢基因类型、

生理病理特征等确定用药的类别和剂量，以提高疗

效、降低毒副作用，未来针对个人开发的医疗产品

将有巨大的市场xOMJONz。个体化用药的增长也会促进

专业领域用药的发展。=
OKO= =鼓励创新，注重临床价值=

国家为鼓励药企研发国内外均未上市的创新

药，特别为创新药审批开辟绿色通道，创新药的研

发和审评周期有望进一步缩短，从而延长产品的有

效生命周期。N 类新药逐步纳入各地医保也在很大

程度上鼓励了新药研发。国发xOMNRzQQ号文中提出

加快创新药的审评审批，对创新药实行特殊审评审

批制度，提出加快审评审批“艾滋病、恶性、重大

传染病、罕见病等领域的创新药”xPz。新一轮药品

注册制度改革中，纳入优先审评、审批的药品包括

具有明显临床价值、未在中国境内外上市销售的创

新药和转移到中国境内生产的创新药的注册申请，

防治艾滋病、肺结核、病毒性肝炎等疾病并具有明

显临床优势的药品注册申请等。能够获得快速审

批、优先审批通道的关键是“药品弥补了未被满足

的临床需求”，具有真正的社会价值xOOJOPz。=
与美国食品药品监督管理局（caA）“快速通

道程序”不同的是，我国的特殊审批政策更像是美

国的初级综合版 xOQJORz，没有考虑药物研发的特

点，仅对特殊审批的药品范围做出细致明确的规

定 xOSJOTz。但是已经借鉴国外的先进管理模式，新药

审批的思路也逐渐与国际接轨，从结构创新主导向

临床疗效创新侧重转变，这对众多企业来说既是机

遇，亦是挑战xOUz。=
OKP= =旧的“PKN类”药不再受追捧=

与“NKN类”药相比，旧版本的“PKN类”新药

的开发风险和成本较小，尤其“PKN 类”新药有 Q
年的新药监测期，未到期之前国家食品药品监督管

理局药品审评中心（Cab）不再受理进口和国产的

注册申请；再加上之前的药品审评积压，“PKN类”

新药的平均审评时间与“S 类仿制药”相比已经大

大缩短，所以“PKN 类”药成为大家追捧的热点，

也为企业带来可观的利润。=

RN 号公告出台后，旧的“PKN 类”药品受到的

冲击最大，除了被归为仿制药行列外，对其审评要

求也提高了，要求与原研药品开展质量和疗效一致

性评价xOVz。部分原研药品并未在国内上市，因此和

原研药品进行一致性评价将面临诸多困难。另外，

“PKN类”药的监测期被取消了，这就造成首仿品种

的市场价值被大大削弱。=
OKQ= =进口药品不再享受新药待遇=

CcaA在 OMNR年发布了《关于解决药品注册申

请积压实行优先审评审批的意见》，进一步完善和

加强药品注册审批程序，对在欧美同步申请并获准

开展药物临床试验的新药临床试验申请，或在我国

生产并通过欧美国家审核机构现场审查的上市申

请，实行优先审评审批。这项政策不仅可以鼓励境

外新药研发机构或个人选择在我国同步或者首发

上市新药，而且对接受境外在研药品生产委托的国

内医药企业是一项利好，单纯的进口药品将不再享

受新药待遇。=
但是国家主管部门拟准许境外未上市新药经

批准可在境内外同步开展临床试验，并且在中国完

成国际多中心药物临床试验后，可以直接提出药品

上市注册申请。这将大大缩短境内外上市时间间

隔，可以在一定程度上抑制我国医药企业抢仿国外

新药，也有利于激发企业的自主创新能力。=
P= =结语=

药品注册制度是医药企业进行新药创制的指

导原则，其改革的核心归根结底是提升药品质量、

促进国内医药市场健康发展。此次新版药品注册分

类改革，“鼓励新药创制，严格审评审批，提高药

品质量，促进产业升级”的思想贯穿始终。在监管

部门新的政策引导下，企业的研发战略、市场战略

必将引来大的转型。新药的研发工作将更多地集中

在具备较强研发能力的大型药企，从而带来行业集

中度的提升，尤其是一些研发实力雄厚的龙头企业

或者以创新为主的企业将受益于政策利好，从而迎来

新的发展机遇。同时提高药品审批标准也有利于淘汰

一批研发实力较弱的小公司，通过这次药审改革净化

了整个新药审批环境，也有助于引导和鼓励药企增加

新药研发的投入，提高国内药企的整体研发实力。=
在有关政策引导下，国内创新药的黄金时代即

将来临，新药研发企业应将视线放在提升自身的科

研创新能力上。但是，中国创新药的发展路径还不

明确，尚待探讨，表现在 Q个方面：（N）老牌大型
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药企由仿制到创新，逐步布局创新药领域，如恒瑞

医药、石药集团在积极开拓创新药业务，目前已有

数个创新药产品线。（O）通过并购重组，大型企业

进一步通过强强联合扩大市场份额，有利于在新政

策环境中逆势生长，强劲的药品研发实力及丰富的

产品线已成为产业并购的“新宠儿”，如华润双鹤、

人福医药、康恩贝等上市公司均重金收购新药研发

实力强、具有拳头产品的制药企业。（P）积极参与

国际合作，国内药企通过全球并购方式取得新产

品，或者通过项目许可（äácense=ánLouí）方式参与国

际合作，其中包括将研发到临床Ⅱ期或者Ⅲ期的新

药海外权益转让到海外公司的项目许可模式，也包

括引进海外进行到临床Ⅱ期或者Ⅲ期药物的许可

模式模式，逐步参与国际化创新分工。（Q）对大多

数企业而言，结合当前国内临床需要，在国际新药

产品基础上开发药效和安全性相似的药物（meJíoo）
或者更好的新药（meJbeííer）是目前比较切实可行

的创新路径，也是国内创新药研发的主流方向。=
我国创新药市场环境不断改善，市场前景比较

广阔，随着药品政策不断完善，释放鼓励创新信号，

产业将迎来发展机遇。国内相关企业要把握新药研

发的机遇，借鉴国外的新药研发模式，在实现自身

快速成长的过程中推动我国创新药产业的发展。=
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