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医药生物 看好审评审批改革持续推动下的中国创新药产业发

展 

-《2018 年度药品审评报告》简评 

[Table_Summary] 投资要点 
 事件：2019 年 7 月 1 日，国家药品监督管理局药品审评中心发布《2018 年度药品审评报告》，总结 2018

年审评情况，包括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的系列工
作。 

 点评：深化改革、鼓励创新，推动行业发展。2018 年，CDE 进一步落实《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）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）文件精神，在药品研发审评、质量提升（一致性评价）等方面努力，药品审评
受理及审评加速，一致性评价取得进展，基本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。 

 1、药品注册申请受理能力大幅增长 47%，1 类创新药注册申请增长 21%。2018 年需技术审评的注册申请
任务受理量大幅增长至 5574 件（47%+），其中 1 类创新药注册申请共 264 个品种（涉及 533 件受理号），
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%。 

 2、解决注册申请积压卓有成效，按时审批率超过 90%，排队等待审评下降至 3440 件。2018 年底实现各
类注册申请按时限审评审批率已超过 90%。全年完成审评审批的注册申请共 9796 件，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。 

 3、鼓励研发创新，优先审评、加快境外已上市临床急需新药审评、临床试验默示许可制等制度进一步落
实。（1）2018 年审评通过 9 个 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。（2）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，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。（3）在《关于调整药物临床试验审评审批
程序的公告（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，
其中发放临床批件 148 件。 

 4、进一步提高药品质量，一致性评价和上市药品目录集进一步落实。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）。2018 年上线运行上市药品目录
集系统，共收录了 424 个品规。 

 投资建议：一万年太久、只争朝夕，看好审评审批改革持续推动下的中国创新药产业发展。创新药产业链
是产业发展升级的大方向，持续看好，重点推荐创新药企业恒瑞医药、复星医药、君实生物、信达生物等，
创新药的“卖水人”CRO 公司药明康德、泰格医药等。高品质仿制药随着一致性评价的进展和带量采购、
支付等配套政策落地，机危并存，结构性机会可期，重点推荐华东医药、恩华药业、乐普医疗等。 

 风险提示：政策扰动风险，产品质量问题风险。 
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图表 1：2011-2018 年 CDE 承办受理号情况（单位：

个） 

 图表 2：2011-2018 年 CDE 受理号审评情况（单位：

个） 
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来源：CDE，中泰证券研究所  来源：CDE，中泰证券研究所 

 

图表 3：2015-2018 年各类型注册申请审评完成情况

（单位：个） 

 图表 4：2018 年药审中心审评通过的 1 类创新药 
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 序号 药品名称 获批时的适应症
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蛋

白注射液
HBeAg阳性的慢性乙型肝炎

9 达诺瑞韦钠片
初治非肝硬化的基因1b型慢

性丙型肝炎  
来源：CDE，中泰证券研究所  来源：CDE，中泰证券研究所 
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投资评级说明： 

 评级 说明 

股票评级 

买入 预期未来 6~12 个月内相对同期基准指数涨幅在 15%以上 

增持 预期未来 6~12 个月内相对同期基准指数涨幅在 5%~15%之间 

持有 预期未来 6~12 个月内相对同期基准指数涨幅在-10%~+5%之间 

减持 预期未来 6~12 个月内相对同期基准指数跌幅在 10%以上 

行业评级 

增持 预期未来 6~12 个月内对同期基准指数涨幅在 10%以上 

中性 预期未来 6~12 个月内对同期基准指数涨幅在-10%~+10%之间 

减持 预期未来 6~12 个月内对同期基准指数跌幅在 10%以上 

备注：评级标准为报告发布日后的 6~12 个月内公司股价（或行业指数）相对同期基准指数的相对市场表现。其

中 A 股市场以沪深 300 指数为基准；新三板市场以三板成指（针对协议转让标的）或三板做市指数（针对做市

转让标的）为基准；香港市场以摩根士丹利中国指数为基准，美股市场以标普 500 指数或纳斯达克综合指数为

基准（另有说明的除外）。 
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