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摘要： 

近日，国家药品监督管理局药品审评中心发布了《2020 年度药品

审评报告》。 

2020 年注册申请审评审批完成量继续快速增长。2020 年药审中

心完成中药、化学药、生物制品各类注册申请审评审批共 11582

件，同比增长 32.67%，是自 2017 年以来完成申请审评审评量最

多的一年。其中在已完成需技术审评的药品注册申请中，生物制

品注册申请完成量占比自 2016 年的 5%提升至 16%，增长显著。

审评审批效率大幅提升。2020 年，药审中心审结注册申请任务

整体按时限完成率已达 94.48%，其中 NDA 虽全年按时限完成率

仅 55.6%，但在年底已经有较大提升，按时限完成率在 12 月提

升至 87.5%。 

IND 申请审评完成数和通过数均同比增长近 55%。2020 年，药

审中心完成 IND 申请审评 1561 件，同比增长 55.94%；通过批

准的 IND 申请 1435 件，同比增长 54.97%。 

1 类创新药受理数量大幅增长。2020 年，药审中心受理 1 类创新

药注册申请共 1062 件，同比增长 51.71%。其中，受理 IND 申

请 1008 件，同比增长 49.78%；受理 NDA 申请 54 件，同比增

长 100.00%。 

投资建议： 整体看，药品审评审批环境持续改善，且仍还有一

定的提升空间，是国内药品创新发展的有力支撑。从企业端看，

研发依旧火热，目前化学药品注册申请虽仍旧是主力，但生物药

近年来发展迅猛，无论是从受理量还是完成量看均大幅增长。另

外创新质量提升，国内 1 类创新药受理量大幅增长，特别是生物

药领域增长更为突出。我们认为国内新药申报和审评审批同步加

速，有望带动创新药及相关的 CRO 产业链企业快速成长，特别

随着 IND 申请获批量的大幅增长，以临床 CRO 为代表的 CRO

产业链仍处于较高的景气度，建议关注以药明康德、泰格医药为

代表的行业龙头。 

风险提示：疫情影响超预期；行业监管政策进一步收紧，超过市

场预期；估值波动风险；中美贸易摩擦持续升级对板块的负面影

响；上市公司业绩增长低于预期；国内外经济形势持续恶化风险；

国内外市场整体系统性风险。 
 



 

                                                                         行业重大事件点评报告 

请务必阅读正文之后的免责条款部分                                                                        2of4 

近日，国家药品监督管理局药品审评中心发布了《2020 年度药品审评报告》。 

2020 年注册申请审评审批完成量继续快速增长，生物药增长显著。2020 年药审

中心完成中药、化学药、生物制品各类注册申请审评审批共 11582 件，较 2019

年增长 32.67%，是自 2017 年以来完成注册申请审评审评量最多的一年。其中在

已完成需技术审评的药品注册申请中，化学药注册申请约占全部技术审评完成量的

79%，比重有所回落，而生物制品注册申请完成量占比自 2016 年的 5%提升至 16%，

增长显著。 

审评审批效率大幅提升。2020 年，药审中心审结注册申请任务整体按时限完成率

已达 94.48%，其中 NDA 虽全年按时限完成率仅 55.6%，但在年底已经有较大提

升，按时限完成率在 12 月突破 80%，提升至 87.5%。同时，截至 2020 年底，正

在审评审批和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 4882 件，在注册申请受理量持续保持较快增长背景下，虽相比 2019 年有小幅

回升，但审评审批环境已经得到大幅改善。 

新药临床试验（IND）申请审评完成数和通过数均同比增长近 55%。2020 年，药

审中心完成 IND 申请审评 1561 件，同比增长 55.94%；通过批准的 IND 申请 1435

件，同比增长 54.97%。IND 申请审评完成数和通过数量均大幅增长， 

1类创新药受理数量大幅增长。2020年，药审中心受理 1类创新药注册申请共 1062

件，同比增长 51.71%。其中，受理 IND 申请 1008 件，同比增长 49.78%；受理

NDA 申请 54 件，同比增长 100.00%。其中受理境内 1 类创新药 IND 申请和 NDA

申请的数量分别为 794 件和 49 件，分别同比提升 57.9%和 96%。 

越来越多有临床价值的产品纳入优先审评。2020 年共有 121 个品种通过优先审评

程序批准上市，数量同比提升 51.7%，其中有 36 个品种为具有明显临床价值的新

药，占比达到 30%。优先审评资源已向具有明显临床价值的创新、急需药物倾斜。 

投资建议： 整体看，药品审评审批环境持续改善，且仍还有一定的提升空间，是

国内药品创新发展的有力支撑。从企业端看，研发依旧火热，目前化学药品注册申

请虽仍旧是主力，但生物药近年来发展迅猛，无论是从受理量还是完成量看均大幅

增长。另外创新质量提升，国内 1 类创新药受理量大幅增长，特别是生物药领域

增长更为突出。我们认为国内新药申报和审评审批同步加速，有望带动创新药及相

关的 CRO 产业链企业快速成长，特别随着 IND 申请获批量的大幅增长，以临床

CRO 为代表的 CRO 产业链仍处于较高的景气度，建议关注以药明康德、泰格医

药为代表的行业龙头。 

风险提示：疫情影响超预期；行业监管政策进一步收紧，超过市场预期；估值波

动风险；中美贸易摩擦持续升级对板块的负面影响；上市公司业绩增长低于预期；

国内外经济形势持续恶化风险；国内外市场整体系统性风险。 
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表 1：相关个股估值情况（EPS 单位：元/股；PE 单位：倍；收盘价单位：元） 
证券代码 证券简称 EPS PE EPS PE 收盘价 

(2021E) (2021E) (2022E) (2022E) 20210628 

603259.SH 药明康德 1.37 114.93 1.81 87.11 157.51

300347.SZ 泰格医药 2.23 87.72 2.69 72.75 195.88

数据来源：wind、国开证券研究与发展部（相关公司盈利预测系 wind 一致预期） 
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