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编者按 ：水善利万物而不争，惟愿滔滔不绝。“十四五”期间，我国持续深化药品监管改革，全国药品安

全形势保持总体稳定，人民群众对药品监管的获得感进一步充实。为服务监管事业，5 年来本刊与科睿

唯安合作，持续发布国外主要监管机构审评审批评估分析中文版，追踪全球主要监管机构监管能力发展。

2026 年是“十五五”开局之年，我们进一步深化合作，将中国监管实践置于国际坐标系中，客观研究分

析监管工作现代化进程、国际化水平及对产业创新与高质量发展的支撑。期望系列研究的刊载，促进监

管机构间的经验共享与流程优化，服务我国药品监管能力现代化，服务健康中国建设。
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所有药品获批均需经过监管

机构的严格评估，以确保其获益

大于风险。如今，制药企业日益

注重全球一体化的药物开发策略，

力求实现药物的全球注册。这种

策略使企业能够及时向全球患者

提 供 新 活 性 物 质（new active 

substances，NAS）[1]。 

自 2002 年 起， 国 际 监 管

科 学 创 新 研 究 中 心（Centre 

for Innovation in Regulatory 

Science，CIRS）便采用与各监

管机构合作开发的方法对监管机

构进行基准测试，从而实现同类

比 较。 自 2012 年，CIRS 每 年

发布简报 [2]，对六大监管机构的

表现进行评估，六大监管机构包

括 ：欧洲药品管理局（European 

Medicines Agency，EMA）、

美国食品药品监督管理局（Food 

and Drug Administrat ion，

FDA）、日本药品医疗器械综合

机 构（Pharmaceuticals and 

Medical  Devices Agency，

PMDA）、 加 拿 大 卫 生 部

（Health Canada，HC)、 瑞 士

医 药 管 理 局（Swiss Agency 

for Therapeutic Products，

Swissmedic） 和 澳 大 利 亚 药

品 监 督 管 理 局（Therapeutic 

[Abstract] This study examines 25 new active substances (NASs) that were approved by all six major regulatory agencies 
between 2019 and 2023 and subsequently approved by the National Medical Products Administration (NMPA) by January 
2025. Of these NASs, 64% were chemical drugs and 36% were biologics, with antineoplastic and immunomodulating agents 
accounting for 60% of the total. Expedited review pathways were most frequently used by the U.S. Food and Drug Administration 
(FDA), the Pharmaceuticals and Medical Devices Agency of Japan (PMDA), and the NMPA, resulting in NMPA review timelines 
comparable to those of other regulatory authorities. The analysis shows that, due to differences in companies’ global 
submission strategies,  70% of NASs were first approved by the FDA or approved within one month of their first global approval, 
whereas submissions to the NMPA exhibited substantial variability. This variability contributed to delays in the market launch 
of the 25 NASs in China. Further in-depth analysis of the Chinese regulatory submissions indicates that Class 1 chemical NASs 
were submitted to the NMPA a median of 151 days earlier than their first global approval, yet experienced the longest approval 
times. In contrast, Class 3.1 therapeutic biologics showed the longest submission delays but the shortest NMPA approval times. 
Notably, some companies have begun to submit applications to the NMPA earlier than to other regulatory authorities, reflecting 
the growing importance of China in global regulatory strategies.

[Key words] new active substances; China; regulation; approval time

【摘要】 本文研究 2019~2023 年获得国外六大监管机构批准且在 2025 年 1 月前获得中国国家药品监

督管理局（NMPA）批准的 25 款新活性物质（NAS），其中 64% 为化学药品，36% 为生物制品 ；

60% 为抗肿瘤和免疫调节剂。其中，美国食品药品监督管理局（FDA）、日本药品医疗器械综合机构

（PMDA）和 NMPA 申报更多采用加速审评路径，审评时间与其他监管机构相当。鉴于制药企业全

球申报策略的差异，70%NAS 由 FDA 首先批准或者在全球首次批准后一个月内批准，而向 NMPA

申报的时间存在显著差异，从而导致 25 款 NAS 在中国上市时间有所延迟。本文同时深入研究 25 款

NAS 在中国注册申报情况，分析表明化学药品 1 类向 NMPA 申报时间比全球首次批准平均时间提前

151 天，但批准时间最长 ；治疗用生物制品 3.1 类延迟申报时间最长，但 NMPA 批准时间最短。部分

制药企业已开始调整申报策略，先向 NMPA 提交申报，这表明中国在制药企业的全球监管策略中的重

视程度在不断提升。

【关键词】新活性物质 ；中国 ；监管 ；批准时间
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Goods Administration，TGA）。

这些简报为了解监管机构的表现

提供了独特视角，指出了有待改

进的领域，同时也为制药企业和

监管机构的战略规划提供了支持。

近年来，中国在缩短新药审

批 延 迟 方 面 成 效 显 著。2020 年

《药品注册管理办法》发布，要

求建立药品加快上市注册制度，

支持以临床价值为导向的药物创

新，包括突破性治疗药物、附条

件批准、优先审评审批及特别审

批程序，为具有重要临床价值或

满足迫切健康需求的药物，在加速

开发与审批方面提供了支持 [3-4]。

为 此， 本 研 究 扩 展 了 CIRS 监

管 基 准 比 较 方 法 [5]， 探 讨 了

2019~2023 年由六大监管机构批

准的 NAS，并评估了截至 2025

年 1 月 这 些 NAS 在 中 国 的 注 册

情况。其中，经七大监管机构批

准的 25 款 NAS 被归类为国际化

NAS。本文重点分析这些国际化

NAS 的申报和批准趋势。

1 研究方法

1.1 确定六大监管机构的

共同批准情况

统 计 2019~2023 年 由 六 大

监 管 机 构 共 同 批 准 的 NAS（ 共

38 款），并提取这些 NAS 的特征，

包括解剖学、治疗学及化学分类

系 统（anatomical therapeutic 

c h e m i c a l  c l a s s i f i c a t i o n 

system，ATC） 编 码， 监 管 审

评 路 径， 罕 见 病 药 品 资 格 认 定，

注册时间（注册申报和批准日期）

以及企业规模。

1.2 评 估 NAS 在 中 国 的

监管状态

对 于 1.1 中 确 定 的 38 款

NAS，通过通用名在中国国家药

品监督管理局（National Medical 

Products Administrat ion，

NMPA）药品审评中心的官方网

站上搜索其相关信息，以确定监

管状态。监管状态记录为 ：未提

交、已提交待审评、已审评并批准，

未包括驳回的情况。

1.3 收 集 NMPA 批 准 的

NAS 注册信息

对于 1.2 中确定的已在中国

批 准 的 NAS， 查 阅 其 评 估 报 告

并提取以下相关信息 ：注册分类、

承办日期、发证日期、注册路径（突

破性治疗药物、附条件批准、优

先审评审批、特别审批程序）。

1.4 分析药品国际化趋势

在 38 款 NAS 中，截至 2025

年 1 月，有 25 款获得 NMPA 批准，

另 外 7 款 正 在 审 评中，如图 1 所

示。本文将这 25 款 NAS 被定义

NMPA ：国家药品监督管理局。下同。

图 1　2019~2023 年六大监管机构批准的 38 款 NAS 在中国的注册状态（截至 2025 年 1 月）

（数据来源 ：© CIRS，研发简报 102。下同）

■NMPA已批准

■已申报NMPA（待审评）

■截至本研究开始时未申报

65.79%18.42%

15.79%
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为国际化 NAS，构成本文的分析

基础，并进一步分析了这 25 款国

际化 NAS 在批准特征、审评时间、

路径和申报模式方面的趋势。在

这 25 款 国 际 化 NAS 中，64%

为化学药品，36% 为生物制品 ；

15 款 NAS 为抗肿瘤和免疫调节剂；

12 款 NAS 被 FDA 认定为突破性

疗法。

 

2 结果分析

2.1 总体情况

2.1.1 国际化NAS概述

25 款国际化 NAS 获得七大

监管机构批准，在药品类型方面，

64% 为化学药品、36% 为生物

制品 ；在治疗领域方面 ：60% 为

抗肿瘤和免疫调节剂 ；在获批路

径 方 面，76% 获 FDA 批 准 的

NAS 是 通 过 优 先 审 评（priority 

review）路径，占比最高，其次是

PMDA（56%）和 NMPA（48%）。

2.1.2 申报模式和全球上市

时间

FDA 通 常 是 第 一 个 收 到

NAS 申报的机构（84% NAS），

其次是 EMA。向 PMDA 申报的

模式各不相同。在七大监管机构

的申报顺序中，HC 通常排第 4、

TGA 排第 6。中国的中位提交时

间 差 最 长（822 天 ）， 使 其 成 为

最后一个接收申报的区域。尽管

存 在 延 迟， 但 向 NMPA 申 报 药

物的时间存在显著差异 [ 四分位

距（interquartile range，IQR） 

688 天 ] 可能表明制药企业战略

不同。全球协同申报是制药企业

的关键申报策略，25 款 NAS 中

有 11 款在 2~3 年内完成向七大

监 管 机 构 的 申 报， 有 6 款 NAS

在 1 年 内 完 成 七 大 监 管 机 构 的

申报。

2.1.3 审评时间和加速批准

FDA 的 中 位 批 准 时 间 最

短（244 天 ）；FDA、PMDA 和

NMPA 常 使 用 加 速 审 评 通 道。

NMPA 的 审 评 时 间（ 中 位 时 间

390 天）与其他监管机构相当，

但因向 NMPA 申报的提交时间差

的差异较大，最终导致药品的上

市时间比其他辖区有所延迟。

2.1.4 NAS批准的国际化

累积分析显示，70% 的国际

化 NAS 由 FDA 首先批准或在首

次全球批准后的一个月内予以批

准。除 NMPA 有延迟外，其他监

管机构的批准速度相对较快。总

上市时间差异既反映了监管批准

时间，也反映了制药企业的全球

申报策略。

2.1.5 中国 NAS 的批准情

况分析

在 中 国， 这 25 款 国 际 化

NAS 中化学药品 1 类（境内外均

未 上 市 的 创 新 药 ） 向 NMPA 申

报的时间比全球首次批准时间平

均提前 151 天，但其批准时间最

长 ；治疗用生物制品 3.1 类（境

外生产的境外已上市、境内未上

市的生物制品申报上市）的申报

延迟最长，但 NMPA 批准时间最

短。向 NMPA 与其他六大监管机

构申报的提交时间差较大，其中

与 PMDA 的中位提交时间差最短

（347 天）。此外，部分制药企业

选择先向 NMPA 申报，表明中国

在全球监管策略中重视度提升。

2.2 审评类型

基于在各辖区内从申报至批

准所需的时间，本研究对 25 款

国 际 化 NAS 的 批 准 时 间 进 行

评 估， 如 图 2 所 示。 结 果 显 示，

FDA 的 中 位 批 准 时 间 最 短， 为

244 天，而 EMA 的中位批准时

间 最 长， 为 419 天。TGA 的 批

准时间最为一致，IQR 为 42 天 ；

Swissmedic 的批准时间波动最

大，IQR 为 179 天。批准时间的

差异与各监管机构采用的具体监

管流程和审评路径相关。

FDA 通过加速审评路径（优

先审评）批准的国际化 NAS 比例

最高，其次是 PMDA 和 NMPA。

与标准审评路径相比，使用加速

审评路径可能有助于缩短审评时

间，如图 3 所示。此外，当现有

证据不足以授予完全上市许可，

但可证明该产品需尽早惠及患者

时（ 前 提 是 后 续 需 提 供 补 充 数

据），部分机构会采用附条件批准。

在 这 些 国 际 化 NAS 中，FDA、《
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图 3　通过灵活监管路径批准的 25 款国际化 NAS 的比例

EMA 和 Swissmedic 授 予 的 附

条件批准数量最多。 

2.3 国际批准

图 4 对 25 款 NAS 在 7 大

辖区的国际上市时间进行了比较，

评估考察了中位提交时间差（即

从首次全球申报至当地申报的时

间差），以及各辖区的中位批准时

间。数据显示，中国的中位提交

时间差最长，超过 2 年（822 天）；

其他辖区的中位提交时间差较短，

均在 9 个月以内。因此，尽管各

辖区的中位批准时间大致相当，

但中国的提交时间差较长导致其

总体上市时间延长。

一项累积分析评估了 25 款

国际化 NAS 在首次全球批准后

获得当地监管批准所需的时间，

如 图 5 所 示。FDA 的 批 准 速

度 最 快、 时 间 最 早， 超 过 70%

注 ：批准时间为在当地辖区内从申报至批准的时间。EMA ：欧洲药品管理局 ；FDA ：美国食品药品监督管理局 ；PMDA ：日本药品医疗器械综合机构 ；

HC ：加拿大卫生部 ；Swissmedic ：瑞士医药管理局 ；TGA ：澳大利亚药品监督管理局。下同。

图 2　25 款国际化 NAS 的监管批准时间比较
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的 NAS 由 FDA 率 先 批 准 或 在

全球首次批准后一个月内批准。

EMA、PMDA、HC、TGA 和

Swissmedic 的 批 准 也 紧 随 其

后，速度相对较快。与其他监管

机 构 相 比，NMPA 存 在 批 准 延

迟。这种差异不仅反映了各监管

机构在审批时间上的不同，还反

映了制药企业基于商业、战略和

运营等因素对各市场申报时机的

选择 [6]。

2.4 国际申报策略

针对 25 款国际化 NAS，本

研究对其在七大监管机构的申报

顺序进行了排名，从申报策略来

看，FDA 是制药企业的优先选择，

超 过 80% 的 NAS 选 择 FDA 作

为首个申报机构。EMA 紧随其后，

28% 的 NAS 将其作为首个申报

机构，44% 将其作为第二个申报

机构。相比之下，大多数 NAS 最

后向 NMPA 申报。有趣的是，向

PMDA 的申报呈现出多样化的模

式，申报顺序较为多变。HC 最

常位居第 4 顺位 ；TGA 集中于第

6 顺位。如图 6 所示。

NMPA 的中位提交时间差较

长，且存在较大的差异，IQR 为

688 天，这表明不同制药企业向

NMPA 申报 NAS 时采取了不同

的策略，如图 7 所示。这种差异

可能与企业规模、申报时间和注

册类型等因素有关，后文将进一

图 5　25 款国际化 NAS 从首次全球批准至获得当地批准所用时间的累积分析

注 ：申报提交时间差为从首次申报至向当地辖区申报的时间 ；批准时间为在当地辖区内从申报至批准的时间。

图 4　25 款国际化 NAS 上市时间比较
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步讨论。除按辖区分析外，本研

究还从全球视角考量了协同申报

策略的重要性。从所有辖区从首

个申报至最后一个申报的时间分

析，25 款 NAS 中，14 款在 2~3

年内完成向所有七大监管机构的

申报、6 款在 1 年内完成、5 款则

超过 3 年才完成全部申报。

3 25 款国际化 NAS 在
中国的批准情况

本文按注册类型深入分析了

25 款国际化 NAS 在中国的批准

情况，其中化学药品 1 类为在境

内外均未上市的创新药 ；化学药

品 5.1 类为已在境外上市的原研药

和改良型新药 ；治疗用生物制品

3.1 类为境外生产的境外已上市、

境内未上市的生物制品申报上市。

25 款国际化 NAS 中有 12 款通过

NMPA 优先审评审批加快了审评

流程。在这 12 款获得优先审评审

批的 NAS 中，2 款被授予突破性

治疗药物、4 款获得附条件批准，

如图 8 所示。

针对 25 款国际化 NAS，本

研 究 分 析 了 从 全 球 首 次 批 准 至

NMPA 申 报 的 时 间 以 及 NMPA

的 批 准 时 间， 如 图 9 所 示。 按

申报类型来看，药物进入中国市

场 的 时 机 及 后 续 NMPA 批 准 时

间呈以下情况 ：化学药品 1 类向

NMPA 申报的中位时间比其全球

首次批准时间提前 151 天，但批

准时间最长，中位数为 465 天。

4 款化学药品 1 类均由全球头部

制药企业（头部制药企业为 2021

年研发支出大于 30 亿美元的制药

图 7　25 款 NAS 从首个全球申报至当地辖区申报的提交时间差

图 6　25 款国际化药品的申报策略
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图 8　25 款国际化 NAS 通过灵活监管路径获得 NMPA 批准的情况

注 ：提交时间差为从所考察监管机构的申报日期至 NMPA 申报日期之间的时间。

图 10　25 款国际化 NAS 向 NMPA 与六大监管机构提交时间差的配对比较

企业）开发。化学药品 5.1 类在

全球首次批准后 527 天（中位数）

向 NMPA 申报。治疗用生物制品

3.1 类的延迟时间最长，从全球批

准至向 NMPA 申报的中位时间为

838 天，但其批准时间在 3 种注

册类型中最短。

对 25 款国际化 NAS 申报日

期的分析显示，NMPA 与六大监

管机构之间的提交时间差差异较

大， 与 PMDA 的 中 位 提 交 时 间

差最短（347 天），其次是 TGA

（417 天 ）；与 FDA 的 提 交 时 间

差 最 长（745 天 ），FDA 通 常 为

首 个 接 收 申 报 的 机 构， 如 图 10

所示。

在 部 分 情 况 下，NMPA 比

其他监管机构更早收到申报 ：有

4 款 NAS 先向 NMPA 申报，后

向 TGA 申 报 ；3 款 先 向 NMPA

申 报， 后 向 HC 申 报 ；2 款 先 向

NMPA 申 报， 后 向 PMDA 申
注：（n）为NAS批准数量。1款药品类型因缺乏公开可获取信息，未纳入本次分析。治疗用生物制品3.1

类为境外生产的境外已上市、境内未上市的生物制品申报上市 ；化学药品 5.1 类为已在境外上市

的原研药和改良型新药 ；化学药品 1 类为境内外均未上市的创新药。

图 9　不同注册类型药品的全球首次批准至中国申报上市时间间隔对比
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报 ；2 款 先 向 NMPA 申 报， 后

向 Swissmedic 申 报 ；1 款 先 向

NMPA 申 报， 后 向 EMA 申 报。

尽管这类情况较少，但已反映出

制药企业在全球监管策略中开始

较早考虑中国市场的迹象。考虑

到 NMPA 致力于实现中国与全球

同步开展药物研发、同步申报和

同步上市，跟踪未来趋势将是衡

量进展的关键。

此外，企业规模可能是国际

化 药 品 上 市 的 一 个 潜 在 驱 动 因

素。与非头部企业相比，头部企

业 通 常 向 NMPA 申 报 的 速 度 更

快，如图 11 所示。头部企业开发

的 NAS 的 NMPA 批准时间稍长，

但差异较小，如图 12 所示。

4 结语

本 研 究 通 过 对 2019~2023

年在六大监管机构共同批准的 38

款 NAS 进 行 分 析， 并 特 别 关 注

在中国同时获批的 25 款“国际

化 NAS”，系统揭示了中国在全

球药品注册体系中的现状、挑战

与进展。研究发现，尽管 NMPA

的审评效率已与其他监管机构相

当，但制药企业向 NMPA 提交申

请的时间相对较晚，导致新药在

中国的上市时间有所延迟。同时，

研究也观察到部分制药企业开始

将中国更早地纳入全球申报策略，

尤 其 是 头 部 制 药 企 业， 显 示 出

中国市场在全球药物开发中日益

提升的战略地位。

中 国 药 品 监 管 制 度 的 改 革，

特别是优先审评、附条件批准等

路径的建立，为创新药尽快惠及

中国患者提供了有力支持。未来，

持 续 监 测 相 关 趋 势， 对 于 评 估 

NMPA 推动“全球同步研发、同

步申报、同步上市”目标的进展

具有重要意义。

（截稿时间 ：2025-12-19）

（编辑：李丹）

注 ：提交时间差为从全球首次申报至 NMPA 申报的时间 ；头部制药企业为 2021 年研发支出大于

30 亿美元的制药企业。

图 11　25 款国际化 NAS 按企业规模划分的向 NMPA 申报的提交时间差差异

注 ：批准时间为从向 NMPA 申报到获得 NMPA 批准所用的时间 ；头部制药企业为 2021 年研发支出

大于 30 亿美元的制药企业。

图 12　25 款国际化 NAS 按企业规模划分的 NMPA 批准时间差异
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