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【摘要】 目的　以近十年我国中药新药为研究对象，分析中药新药审批数量和审批时长变化规律，为中药创

新发展政策落实情况及相关制度的制定提供参考。方法　查阅国家药品监督管理局发布的年度药品审评报告，

整理2014—2022年中药新药上市品种；通过药品审评中心受理品种查询系统和药智网检索各中药新药的受理

和审评审批时间。结果　2014—2022 年，纳入研究的 40 个中药新药审评审批所需的时长中位数 38 个月，

2019 年之后上市的中药新药审评审批时长明显缩短，时长中位数降至 11 个月。同时，2019 年之后，中药新药

进医保目录时长明显缩短，时长中位数降至 14个月。并且进医保目录的中药新药占审批上市的中药新药的比

例明显增加，已经增加至59. 09%。结论　国务院发布的《关于促进中医药传承创新发展的意见》及相关政策在

一定程度提升了中药新药审评审批效率，促进了中药新药的上市和医保使用。
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A study on evaluation duration and insurance admission of new traditional Chinese medicine drug 
approvals from 2014—2022
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【Abstract】 Objective　To explore the changes in the number and duration of approvals for new traditional Chinese medi⁃
cine drugs， and provide references for the implementation of policies and related systems for the innovation and development 
of traditional Chinese medicine， this article focuses on the study of new traditional Chinese medicine drugs in China in the past 
decade. Methods　The annual drug review reports issued by the National Drug Administration were searched and the varieties 
of new Chinese medicine listed from 2014 to 2022 were analyzed.  The acceptance and review approval time of each new Chi⁃
nese medicine were searched through the drug review center's acceptance variety query system and the drug intelligence web⁃
site. Results　From 2014 to 2022， the median time required for the review and approval of 40 new Chinese medicine drugs in⁃
cluded in the study was 38 months.  The review and approval time for new Chinese medicine drugs launched after 2019 has sig⁃
nificantly shortened， with the median duration dropping to 11 months. Meanwhile， after 2019， the duration of new traditional 
Chinese medicine drugs entering the medical insurance catalog has significantly shortened， with the median duration dropping 
to 14 months.  And the proportion of new Chinese medicine drugs included in the medical insurance catalog has significantly 
increased to 59. 09% of the approved new Chinese medicine drugs.  Conclusion　The Opinions on Promoting the Inheritance， 
Innovation， and Development of Traditional Chinese Medicine issued by the China State Council and related policies have to 
some extent promoted the improvement of the efficiency of the review and approval of new Chinese medicine， accelerated the 
listing of new Chinese medicine， and played a positive role in promoting the research and development of new traditional Chi⁃
nese medicine drugs.
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中药新药审批数量和审评审批时长是反映药品

监管机构审评能力和中药研发创新性的重要衡量指

标。中药新药的审评审批受中医药创新发展政策和

药品审评审批改革等因素影响［1-2］。国外药品监管科

学研究和绩效评估机构已经开展相关工作，对国家药

品审评模式、审评过程中的关键时间点等进行评估，

提出差异分析和改进建议，为完善药品监管政策提供

了重要的支持［3-4］。本文收集我国近十年中药新药审

评审批信息，统计中药新药临床审批数量、上市审批

数量、上市审评审批时长等，研究其数据变化趋势，探

讨中医药创新发展政策对中药审评上市的推动作用。

1 资料与方法

1. 1　资料

收集国家药品监督管理局网站发布的药品审评

年度报告，并利用国家药品监督管理局药品审评中

心、药智网等数据库，归纳整理2014—2022年我国中

药新药申请（new drug application， NDA）时间、批准

上市时间、批准上市品种数量、类别、治疗领域和申请

企业等信息。纳入标准①从官方途径可明确查询到

新药注册申请时间和审批时间；②根据 2007 年国家

药品监督管理局颁布的《药品注册管理办法》［5］中新

药类别确定中药新药。

1. 2　方法

1. 2. 1　资料提取方法　使用 Excel表提取审批上市

品种数量、类别、时间等数据，利用MONTH函数计算

审评审批时长。

1. 2. 2　分析方法　研究使用描述统计描述数据集中

趋势、离散趋势、最大值、最小值等，使用参数检验对

样本主要参数（均值、百分数、方差等）进行检验。

1. 2. 3　统计分析　使用 EpiData 3. 0 建数据库，用 
SPSS 11. 5 进行统计分析。对计数资料进行描述统

计，使用χ2进行统计分析。

2 结果

2. 1　中药注册审批基本情况

近十年来，中药临床和注册审批数量经历了波动

式变化，2016年中药临床批准数量最多，达到 84件。

2020—2022年是中药创新研发取得突破性进展的一

个时间段，中药临床和注册审批数量均增长趋势。其

中，2022 年批准中药新药临床试验申请（investiga⁃
tional new drug application，IND）45 件，同比增长

32. 35%，包括创新中药 30 件，同比增长 7. 14%。批

准中药新药上市申报8件，包括创新中药6件，古代经

典名方中药复方制剂 2件。2014—2022年的中药注

册申请审结数据见表1。

2. 2　中药新药审批时长

在2014—2022年期间，中药NDA共批准48个，

其中40个有准确的受理与批准日期，可以计算时长，

这 40个中药批准上市所需的时间总中位数 38个月，

四分位数分别为 13. 00 和 64. 20 个月，标准差为

29. 05。2014—2021 年期间，我国中药新药审批时

间整体趋势是下降的，但也有波动，其中2017年上市

的中药新药审批中位时间为 120 个月，见表 2。表 1 
显示尽管2014—2019年中药NDA批准数量较少，但

在此期间中药NDA申请批准时长仍然高于中位数时

间。2019 年之后上市的中药 NDA 审批时长明显缩

短，保持在11～12个月左右。

2. 3　不同时间段中药新药申请审评时长比较

表 2的研究结果显示，2017年和 2019年是两个

重要的时间节点。2014—2017 年中药 NDA 批准时

长逐年增加，2020—2022年中药NDA批准时长逐年

表1　2014—2022年中药注册审批情况（件）

年份

2014年

2015年

2016年

2017年

2018年

2019年

2020年

2021年

2022年

批准新药

临床试验

22
22
84
36
44
15
28
34
45

未批准新药

临床试验

33
22
26

6
4
2
5
9
2

批准

上市

11
7
2
1
2
2
4

11
8

未批准

上市

7
7
7
0
1
0
0
3
0
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下降。所以将2014—2022年分为3个时间段进行差

异分析，第一个阶段：2014—2017年，观察数量21个；

第二个阶段：2018—2019年，观察数量4个；第三个阶

段：2020—2022年，观察数量15个。统计分析显示，

第一阶段和第二阶段的审评时长差异无统计学意义

（P=0. 1926），第一阶段和第三阶段（P<0. 01）以及第

二阶段和第三阶段（P=0. 0403）NDA 审评时长差异

均有统计学意义（P<0. 05），见图1。

2. 4　中药与非中药新药申请审评时长比较

将2022年上市的新药，按照中药与非中药（化学

药、生物制品）分成两组，中药组观察数量 6 个、非中

药组观察数量 34 个。比较两组 NDA 审评时长是否

存在差异，结果表明，2022年，中药、非中药的NDA审

批时长中位数分别为11个月和14个月，两组差异无统

计学意义（P=0. 1492），见图2。
2. 5　不同类别的中药新药审评时长比较

鉴于 2020年《中药注册分类及申报资料要求》［6］

对中药分类进行了较大的调整，并于2021年1月1日

起按新要求提交申报资料。按照《药品注册管理办

法》［5］的分类方式，此项研究以 2021年之前申报的中

药新药进行分类。由于部分类别中药新药观察数量

较少或没有批准，不满足单因素方差分析的条件，所

以剔除观察。经过方差齐性检验，P=0. 211>0. 05，可
以进行单因素方差分析。检验结果显示，F=1. 333，P
=0. 282，差异无统计学意义。表明不同的中药新药

类别对NDA审批时长没有影响，不同类别中药NDA
审批时长见表3。

2. 6　不同治疗领域的中药新药审评时长比较

将2014—2022年期间已审批的40个中药新药，

按照不同的治疗领域进行分组，研究不同治疗领域的

中药 NDA 的差异。根据说明书等相关信息，鉴于免

疫系统、心血管系统、运动系统和抗肿瘤等中药新药

上市品种较少，不满足方差分析的要求，将以上治疗

领域药物归为其他类别进行研究。经过方差齐性检

验，P=0. 317>0. 05，可以进行单因素方差分析。检验

结果显示，F=0. 813，P=0. 548>0. 05，差异无统计学

意义。表明不同的治疗领域对中药新药NDA审批时

表2　按年度划分的中药新药申请审批时长中位数（月）

年份

2014年

2015年

2016年

2017年

2018年

审批时长中位数

65.0

63.0

87.0

120.0

56.0

年份

2019年

2020年

2021年

2022年

审批时长中位数

65.0

12.0

11.5

11.0

注：箱体表示数据的集中范围，箱子中间一条线代表中位数

图1　不同时期中药新药申请审评时长箱式图。

注：箱体表示数据的集中范围，箱子中间一条线代表中位数

图2　中药与非中药新药申请审评时长箱式图

表3　不同类别的中药新药申请审批时长比较（月）

分类

1类

5类

6类

8类

合计

观察数量

4

3

24

3

34

审批时长

38.8±54.8

62.7±51.5

57.2±27.4

88.7±25.7

58.3±33.6
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长没有明显影响。不同治疗领域的中药新药申请审

批时长见表4。

2. 7　不同企业规模申报的中药新药审评时长比较

根据工信部发布2021年中国医药工业百强企业

榜单，将已上市中药新药的持有单位按照百强榜单与

非百强榜单分为两组，方差齐性检验 P=0. 13>0. 05，
可以进行单因素方差分析，F检验结果显示，F=
15. 914，P<0. 01，两组之间差异有统计学意义。百强

企业申报的中药新药NDA审批时长短于非百强企业

NDA审批时长，见表5。

2. 8　中药新药进医保准入时长比较

以2019年为节点，将2014—2022年中药新药分

为两组，第一组为2014—2019年中药新药上市品种，

第二组为2020—2022年中药新药上市品种。对比研

究医保准入时长。统计显示，2019年之后，中药新药

进医保准入时长明显缩短，并且进医保目录的中药新

药的比例明显增加，从42. 3%增加到59. 09%，见表6
和图3。

3 讨论

3. 1　中药审评数量与中药新药审评时长趋势分析

2016 年中药 IND 批准数量达到峰值，后期在国

家食品药品监督管理总局《关于开展药物临床试验数

据自查核查工作的公告》［7］的影响下，药物临床研究

进一步规范，中药 IND批准数量在2017年下降后，后

期有所提升。在 2020—2022年期间，中药 IND批准

数量和NDA批准数量呈现稳步上升趋势，与此同时，

在此期间，中药新药审评时长中位数为11个月，审评

时长明显缩短。分析原因可能是 2019年 10月，中共

中央国务院发布《关于促进中医药传承创新发展的意

见》［8］，促进了中药 IND、NDA 审批数量的回升、缩短

了审评审批时长。中医药发展的顶层政策对中药新

药的创新起到了激励作用。但需要说明的是，中药新

药的上市数量和审批时限是多方因素共同作用的结

果，包括中药注册管理体系和医保制度等［9-10］。但顶

层设计是为中医药传承创新制定的一个系统性、全局

性的框架和计划，是中药创新研发重要的激励政策。

3. 2　中药新药进国家医保目录时长分析

中药新药进医保目录是中药全生命周期的最后

一个环节，我国医保部门建立了支持创新的导向，大

力支持创新药发展，建立了适应新药准入的医保目录

动态调整机制，同时也不断缩创新药进医保目录时

长。本文研究也证实了这点，从统计结果来看 2019
年之后，中药新药进医保目录时间明显缩短，并且进

医保目录的中药新药的比例明显增加。这也是中医

表4　不同治疗领域的中药新药申请审批时长比较

治疗领域

神经系统

呼吸系统

泌尿系统

消化系统

五官用药

其他（含抗肿瘤）

总计

观察数量

8
7
8
8
6
3

41

审批时长（月）

51.0±40.2
53.0±47.6
66.5±41.5
46.5±31.3
50.5±30.2
26.5±24.4
49.9±36.9

表5　不同规模企业中药新药申请审批时长比较

企业规模

百强企业

非百强企业

总计

观察数量

11

30

41

审批时长（月）

18.7±17.1

61.6±35.6

49.9±36.9

表6　不同时期中药新药医保准入时长的比较

时段

2014—2019年

2020—2022年

观察数量

（个）

26

22

进医保目录

数量（个）

11

13

医保准入时长

（月）

45.00±19.15

14.00±3.99

注：箱体表示数据的集中范围，箱子中间一条线代表中位数

图3　不同时期中药新药进医保准入时长
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药传承创新顶层政策设计和执行的中药成果之一。

中药新药加速进入医保目录将发挥引导和撬动作用，

最终推动中药的创新与发展。

3. 3　中药与非中药新药申请审评时长分析

2020年，国家药品监督管理局发布的《药品注册

管理办法》提出药品加快上市注册程序包括突破性治

疗药物程序、附条件批准程序、有限审评审批程序、特

别审批程序［11-12］。中药新药的审评是否快于化学药、

生物制品同样值得关注。但研究结果表明中药与非

中药两组之间没有显著差异。2023年2月，国家药监

局颁布《中药注册管理专门规定》［13］，出台后具有中药

特色的注册审评体系开始形成，中药创新药、改良型

新药、经典名方、仿制药审评审批全面提速。随着《中

药注册分类及申报资料要求》［6］《中药注册管理专门

规定》［13］《古代经典名方目录》［14］等重要规章、规范的

落地实施，在符合中药特点的审评审批体系指引下，

中药新药获批数量及审批效率将会进一步提升。

3. 4　不同治疗领域的中药新药审评时长分析

不同治疗领域的审评时长比较目的是探究中药

新药在治疗传染病、肿瘤、阿尔茨海默病、抑郁、癫痫

等领域是否具有优势。结果表明，不同治疗领域不存

在显著性差异，但部分治疗领域样本量不足也可能导

致误差。

3. 5　不同企业规模申请的中药新药审评时长分析

国外药品审评比较研究显示，在美国、加拿大和欧

洲大型制药公司申请的药品注册上市审评时长快于非

大型公司的时长［15］。原因可能是大型制药公司新药研

发投入资金多、研发能力强，审评材料质量高，补正效

率高等因素。本文的中药新药NDA审批影响因素研

究结果显示，医药工业百强企业与非百强企业申请的

中药新药审评时限存在明显差异，这与国外的情况一

致。也说明我国非大型制药企业中药新药研发能力、

注册申报能力与大型制药企业存在一定差异。

3. 6　不足之处

中药新药审评时长取决于 IND 和 NDA 审评时

长，但目前中药 IND申请和批准信息没有适合的查阅

途径，时间无法准确获取，不能进行 IND审评审批时

长的比较，导致不能全面揭示中药新药审评情况。
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