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CDE 总结抗疫应急审评经验，加快创新药审评 
 
 
事件 

 2 月 22 日，CDE 发布《药审中心加快创新药上市申请审评工作程序（试行）》（征求意见稿）。 

 

评论 

 本次发布的目的是为了鼓励研究和创制新药，满足临床用药需求，及时总结转化抗疫应急审评工作经验，加快
创新药品的审评速度。CDE 表明，2020 年初，新冠肺炎暴发，药审中心在国家局党组的领导下，第一时间成
立领导小组和工作小组，制定工作方案，明确工作程序和流程，启动新冠应急审评审批工作，取得了阶段性成
果。为了进一步鼓励创新，满足临床需求，同时转化抗疫经验和成果，药审中心组织起草了《药审中心加快创
新药上市申请审评工作程序（试行）》，以制度形式转化、巩固和扩大抗疫成果。 

 针对突破性治疗药物，简化申请优先审评审批程序。本次发布的加快程序适用于纳入突破性治疗药物程序的创
新药，对比原 2020 版药品注册管理办法，进一步简化了程序。按照原注册管理办法，纳入突破性治疗药物程
序的药品，在进行药品上市许可申请时，可以申请适用优先审评审批程序，如果纳入优先审评审批程序，则上
市申请的审评时限为 130 日。在新的工作程序下，纳入突破性治疗药物程序的创新药品种可自动按照新的加快
程序开展后续沟通交流及审评审批工作，沟通交流时限为 30 日，品种审评时限同优先审评品种时限为 130
日。 

 明确沟通交流内容与时限，提高研发效率和成功率。除了常规的上市许可申请前沟通以外，加快程序指出，申
请人在完成前期探索性临床试验后，可在关键性临床试验前和期间提出沟通交流申请，药审中心与申请人就后
续沟通交流计划、阶段性研究资料提交计划、药品上市许可申请递交计划等内容进行讨论并达成一致意见。并
在后续工作中持续与申请人对接和指导，提前介入指导申报资料。沟通交流申请按 I 类会议提出，一般在申请
后 30 日内召开。加强企业在创新药研发过程中与 CDE 的沟通交流，有利于设计出符合申报要求的临床试验方
案，加快研发时间，充分利用好临床资源，提高研发效率和成功率。 

 明确专家咨询会按需召开，不影响审评时限。专业审评过程和综合评审过程中，经过专业部门专业技术委员会
讨论需要召开专家咨询会的，在保证专业时限的情况下，可由专业审评部门通过中心内部请示提出召开会议。
召开专家咨询会有利于听取专家建议，结合临床实践，快速做出最有利于解决临床实际需求的决策。 

 CDE 此次征求意见稿从审批端给与突破性治疗药物大力支持，看好创新药研发企业，尤其看好具有差异化创新
能力，能够研发出防治疾病后果严重、且尚无有效治疗手段的创新药的企业。 

 

投资建议 

 看好头部创新药企，建议关注：君实生物，金斯瑞生物科技，恒瑞医药，百济神州，神州细胞等。 

 

风险提示 

 新药研发失败风险，投融资低于预期风险，国内和海外市场竞争加剧风险，医保谈判不及预期风险，行业监管

政策风险等。 
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公司投资评级的说明： 

买入：预期未来 6－12 个月内上涨幅度在 15%以上； 

增持：预期未来 6－12 个月内上涨幅度在 5%－15%； 

中性：预期未来 6－12 个月内变动幅度在 -5%－5%； 

减持：预期未来 6－12 个月内下跌幅度在 5%以上。 

 

 

 

 

 

行业投资评级的说明： 

买入：预期未来 3－6 个月内该行业上涨幅度超过大盘在 15%以上； 

增持：预期未来 3－6 个月内该行业上涨幅度超过大盘在 5%－15%； 

中性：预期未来 3－6 个月内该行业变动幅度相对大盘在 -5%－5%； 

减持：预期未来 3－6 个月内该行业下跌幅度超过大盘在 5%以上。 
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报告中的信息或所表达意见也不构成投资、法律、会计或税务的最终操作建议，国金证券不就报告中的内容对最终

操作建议做出任何担保，在任何时候均不构成对任何人的个人推荐。 

在法律允许的情况下，国金证券的关联机构可能会持有报告中涉及的公司所发行的证券并进行交易，并可能为
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本报告反映编写分析员的不同设想、见解及分析方法，故本报告所载观点可能与其他类似研究报告的观点及市
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