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摘要：目的　基于产业视角，识别创新药在审评审批环节效率影响因素，为进一步加强能力建设、加快创新药上市审评
审批提供借鉴和参考。方法　运用扎根理论，针对１５名具有药品注册工作经验的专家开展半结构式访谈，以Ｎｖｉｖｏ三
级节点编码为牵引，构建中国创新药上市审评审批效率影响因素模型。结果　提炼出１４个初始化概念、６个初始范畴
及“审评审批机构及队伍建设”“药品上市加速机制”“药品技术指导原则体系”３个主范畴。结论　创新药中国上市
审评审批效率受多种因素的制约，产业视角下，药品上市加速机制、审评审批队伍建设、药品审评技术指导原则体系仍

有待重点完善与优化。
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　　创新是引领发展的第一动力，党的二十大报告
强调“坚持创新在我国现代化建设全局中的核心地

位”。随着药品审评审批制度改革不断推进，我国

药品上市申请审批时长由２０１４年的平均２６个月缩
短至２０２１年的６个月左右［１］，药品审评效率明显提

升，医药产业创新水平显著增强［２］。２０１８—２０２４
年，我国累计 １４７个创新药品种获批上市，其中
２０２３年获批４０个，进入快速增长期。

在制度不断优化的过程中，由于许多新政策

仍处于交替过渡阶段，我国审评审批工作仍存在

一些不足与挑战。Ｄａｎｇ等［３］整 理 并 汇 总 了

２０１９—２０２１年通过优先审评和药品加快上市注册
程序上市的药品数据资料，指出我国药品加快上

市注册程序方面存在原则性政策的具体操作文件

缺乏、审评员在临床急需用药上市注册中主导作

用发挥不充分等问题；Ｌｉｎ等［４］结合工作实际，提

出针对罕见病、放射性药品等特殊品种的注册检

验规定有待细化，补充申请的注册检验要求有待

明确。Ｘｕ等［５］以皮肤科药物创新为例，梳理国家

药品监督管理局药品审评中心（药审中心）接收的
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各类沟通交流申请情况、临床研发相关咨询问题，

发现沟通交流制度方面仍存在资料质量参差不

齐、交流问题不够聚焦等问题。然而，现有研究主

要是集中剖析药品审评审批某一流程的现状与问

题，少有研究主要是以企业为关注对象来分析影

响创新药审评审批过程因素。

为进一步启发药品监管部门审评审批制度改革

工作，推动创新药在中国上市，让更多创新成果更

快、更好地惠及患者，本研究从制药企业的观点与态

度出发，深入研究、识别中国创新药上市审评审批效

率影响因素，并提出相关建议及措施。

１　研究方法与数据处理
１１　研究方法

扎根理论由美国社会学家 Ｇｌａｓｅｒ和 Ｓｔｒａｕｓｓ提
出，是一种探索性的定性研究方法［６］，旨在系统性

地获得与分析资料，以发现或构建理论［７］。ＮＶｉｖｏ
工具可以提高质性分析和归纳总结的精准度和效

率，从细节着手，直接由原始节点进行编码、合并和

分组，从而实现扎根理论［８］。目前，扎根理论与

ＮＶｉｖｏ软件的结合在影响因素研究中已展现了较好
的应用［９１０］。

本研究采用扎根理论的方法及质性分析软件

ＮＶｉｖｏ１１，对访谈所获得的资料进行编码整理，发现
核心概念间的关系。以“扎根”结果为参考，识别中

国创新药在上市过程中的审评审批环节效率影响因

素，构建模型并深入分析。

１２　数据处理
研究者依据研究的问题和目标，结合相关文献

等资料，制定了包含８个关键问题的半结构式访谈
大纲。为了确保访谈大纲的可靠性和有效性，在正

式启动访谈前，研究团队进行了预测试。在正式开

始访谈前，研究者提前预约访谈对象并发送访谈提

纲，以便访谈对象有足够的时间准备并深入理解即

将讨论的主题。

本研究共邀请１５名具有药品注册工作经验且
熟知药品审评审批制度的专家，对其进行访谈，全

过程录音，累计 ７３５ｍｉｎ，经过语音转换后形成文
字材料１４万余字访谈材料。将访谈材料整理为
Ｗｏｒｄ文本文件，在 Ｎｖｉｖｏ１１中阅读比较。基于扎
根理论，挖掘中国创新药上市过程审评审批效率

影响因素，对数据进行抽化，进行三级编码，即开

放式编码、主轴编码和选择性编码，最后进行饱和

度检验。为了确保编码的一致性，研究者对访谈

资料的编码进行复核［１１］，并对２次编码中存在异
议的节点组织讨论，最终选择与本次研究主题最

为贴近的节点。

２　结　果
２１　样本选取
２１１　选取原则　为保证样本信效度，本研究选取
在注重创新药研发企业从事药品注册工作，至少负

责或参与一种创新药在中国上市，并在行业内具有

一定影响力的专家进行访谈。当访谈进行到第１３
位专家时，发现新的样本不再产生新的概念与范畴，

已有理论模型完全涵盖新样本产生的数据。最后访

谈２位专家，做理论饱和度检验，经开放式编码、主
轴编码和选择性编码后，没有发现新的主范畴关系

结构，主范畴内部也没有发现新的构成因子，因此可

以判断达到理论饱和［１２］。

２１２　样本基本情况　本研究共访谈１５位专家，
在工作领域中具有不同的背景，提供了全面的视角，

具有较好的代表性。在性别方面，男女占比接近一

致；在资历方面，多数访谈对象在制药领域的工作年

限为５年以上，注册工作经历涵盖不同治疗领域创
新药，拥有扎实的专业知识基础；企业性质方面，外

资企业占比６０％，与全球创新药仍以大型跨国制药
企业为主体注册上市的现状相吻合，见表１。

表１　访谈在工作领域中具有不同背景的１５位专家样本统
计数据

　　　指标 　　选项 频数 百分比／％

性别 男 ７ ４７

女 ８ ５３

制药行业工作年限 ５年以下 ２ １３

５～１５年 ９ ６０

１５年及以上 ４ ２７

工作职务 注册专员 ４ ２７

注册经理 ５ ３３

注册总监 ６ ４０

企业性质 民营企业 ５ ３３

外资独资企业 ９ ６０

中外合资企业 １ ７

２２　编码与模型构建
２２１　三级编码　第一阶段开放式编码，研究者对
文本资料进行逐字、逐行分析，使用手动编码，对创

新药上市审评审批效率影响因素进行贴标签、概念

化、范畴化，提炼出 １６３个自由节点。经过反复对
比、整合，将预编码的自由节点正式编码后，形成１４
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个初始概念。

第二阶段主轴编码，研究者在开放式编码发现

的自由节点中寻找关联，合并意义相同或相近的节

点，将主题相近的范畴收敛为一类。最后将存在联

系与交叉的不同概念进一步整合，最终确定６个范
畴，见表２。

表２　主轴编码阶段整合开放式编码结果得到６个范畴

范畴　　 初始概念　　　 代表性语句　　

ａ１监管机构职能设置 ①监管部门职能设置有待完善 在组织架构方面，药审中心缺乏从事前瞻性审评和技术研究的专门部门

ａ２审评员能力建设 ①审评员数量与审评需求匹配度 总体而言，药审中心在内部审评员的数量和储备方面与美国食品药品监督管理局（Ｆｏｏｄａｎｄ
ＤｒｕｇＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ＦＤＡ）存在较大差距；近年来，随着申报任务量的增加，审评员的工作压
力也随之增大

②审评能力与监管需求匹配度 在审评过程中，审评员经验的不足和资质的参差不齐可能对审评的标准和时限产生显著影响

ａ３指导原则制定与发布 ①技术指导原则制定缺乏计划性 我国在发布技术指导原则的相应计划方面较为罕见，建议制定此类计划，以便行业能够了解政

策的重点和关注点

②制定工作尚未紧扣产业需求 当前，指南的发布是基于年度任务量，而非基于行业实际需求或通过指南来加强沟通工作

ａ４技术指导原则内容 ①与国际标准的衔接有待加强 在具体的技术指南要求上，我国与欧美日存在差异，若能加速技术指南的实施并与欧美同步，

将有助于实现同步申报

②内容创新性与引导性有待提高 欧美的技术指导原则更具创新性，例如新的监管工具、临床研究终点和临床试验设计等，这可

能促使企业更愿意与创新性的监管机构合作开发项目

③技术指导原则内容待细化 药品审评中心应继续发布技术性指导原则，并加强技术指导

ａ５药品加快上市注册
程序

①滚动资料递交机制不清晰 在滚动资料递交机制中，数据的更新时间节点、更新内容及补充方式可能不够明确

②缺少针对创新药审评的灵活机制 美国拥有更多的创新药物加速审评路径，例如实时肿瘤学审评（ＲＴＯＲ），在审批期间的滚动递
交较为灵活，而我国可能缺乏类似的灵活机制

③优先审评品种在受理大厅仍须按常
规药品排队

药品审评中心在技术审评过程中对优先审评有１３０个工作日的要求，但受理大厅并未实施优
先审批

ａ６沟通交流机制 ①沟通交流质量 在沟通交流中，药品审评中心对相关问题的答复往往不够明确、意见不完整、指导不清晰，给企

业带来一定的困惑

②沟通交流方式 过去几年中，药品审评中心举办的培训受到欢迎，显示出企业对此类指导的迫切需求，以便在

研发过程中进行实践

③沟通效率和时限 规定沟通交流Ⅱ类会议应在６０个工作日内、Ⅲ类会议应在７５个工作日内召开，但实际上存在
超时的情况

　　第三阶段选择式编码，研究者在主轴编码的基
础上，进一步确定核心范畴，形成更加系统的概

念［１３］。例如，监管机构需根据职能设置以明确队伍

建设的目标与发展路径，而审评员作为执行审评任

务的专业人员，其能力建设是监管效能的保障。二

者共为药品审评审批制度和审评能力现代化建设的

基础，影响创新药上市审评审批效率，因此将这２个
范畴归纳入“审评审批机构及队伍建设”主范畴。

以此类推，最终归纳形成了３个主范畴，见表３。

表３　选择式编码阶段整合主轴编码结果得到３个主范畴

主范畴　　 范畴　　 支持人数／人 被提及次数／次

Ａ１审评审批机 ａ１监管机构职能设置 ７ １２

构及队伍建设 ａ２审评员能力建设 １３ ３８

Ａ２药品技术指 ａ３指导原则制定与发布 ３ ５

导原则体系 ａ４技术指导原则内容 ７ １１

Ａ３药品上市加 ａ５药品加快上市注册程序 ４ ９

速机制 ａ６沟通交流机制 １４ ７０

２２２　模型构建　中国创新药上市在审评审批环
节受多种因素的制约。药品上市加速机制是促进创

新药审评审批过程顺畅、缩短审评时间的助推剂。

基于行业前沿需求、立足创新的药品技术指导原则

体系是创新药审评审批的技术支撑。审评审批机构

及队伍建设是基本保障。

同时，这３个主范畴彼此之间互相影响。审评
审批机构及队伍建设为药品技术指导原则的制定和

上市加速机制的实施提供了人才保障。药品技术指

导原则推动加速审评工作标准化、规范化，确保审评

审批的科学性和一致性。上市加速机制则需要依据

药品技术指导原则提供明确的标准与依据。这３个
主范畴相互渗透、作用，共同影响创新药在中国上市

的质量和效率。在此基础上，本研究构建了中国创

新药上市审评审批效率影响因素模型（图１）。

３　讨　论
３１　药品上市加速机制维度

沟通交流机制是药品监管部门与申请人之间解

决药物研发或审评过程中发现的重要科学、关键技

术等 问 题 的 重 要 途 径［１４］，几 乎 所 有 受 访 者

（９３３３％，１４／１５）表示沟通交流机制在创新药加速
·３０２·

中国药学杂志２０２５年１月第６０卷第２期　　　　　　　　　　 ＣｈｉｎＰｈａｒｍＪ，２０２５Ｊａｎｕａｒｙ，Ｖｏｌ６０Ｎｏ２



　　　　

图１　中国创新药上市审评审批效率影响因素模型

上市过程中起到了不可或缺的作用。自２０１５年药
品审评审批制度改革以来，药审中心建立了双向多

渠道、多层次的药品审评审批沟通交流机制，接收和

办理沟通交流会议申请的数量增长显著，一般性技

术咨询累计接近两万件，电话咨询超过上万次［１５］。

但是，多位受访者表示沟通交流会议召开超过《药

品研发与技术审评沟通交流办法》规定时限、药审

中心回复意见笼统模糊的情况时有发生，一定程度

上会延误或停滞审评过程。

药品加快上市注册程序以临床价值为导向注

重药物创新，缩短药物研发时间，可以显著提高审

评效率。２０２０年新《药品注册管理办法》对具有
明显临床优势或临床价值的药品设立药品加快上

市注册程序，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。２０２３年，３７５％（１５／
４０）创新药使用加快上市程序获得国家药监局批
准［１６］。访谈发现，虽然药审中心已在２０２３年发布
的《药审中心加快创新药上市许可申请审评工作

规范（试行）》中对早期介入、研审联动、滚动提交

方面进行了规定，但仍缺乏关于滚动提交的具体

程序规定，业界对提交流程、提交路径、格式内容

等不甚了解，若通过沟通交流与药审中心确定如

何滚动提交资料，则耗时较长，一定程度上影响滚

动提交资料的加速作用。

３２　审评审批机构及队伍建设维度
审评审批机构及队伍的建设事关药品创新发

展，是审评审批质量的重要保障。近年来，药审中心

持续推进人才队伍建设，通过大规模招聘、增加人员

编制等措施多渠道扩增审评力量，并通过积极制定

行为规范实施细则、展开培训等方式提升审评员

能力。

然而，当下业界对审评员仍存在任务繁重、肩负

较大工作压力的共识，导致创新药审评审批排队现

象较为普遍。另一方面，审评员缺少及时培训、经验

不足，影响审评的尺度和时限的情况仍然存在，不利

于监管能力整体提升及监管队伍长期建设［１７］。同

时，部分受访者表示药品审评检查长三角、大湾区分

中心仅能在法规策略、流程等方面给予企业指导，在

例如临床试验研究方案设计、终点指标选择等具体

技术问题中给予的指导有限。

３３　药品技术指导原则体系维度
药品技术指导原则在药品研发和注册过程中发

挥着重要作用。截至２０２３年１２月３１日，药审中心
累计发布指导原则４８２个，涉及药学、临床等六个专
业类别，覆盖新冠应急审评标准、儿童用药指导原

则、中药民族药技术标准体系、抗肿瘤药物研发及生

物类似药研发等［１８］。人用药品技术要求国际协调

理事会（ＴｈｅＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＣｏｕｎｃｉｌｆｏｒＨａｒｍｏｎｉｓａｔｉｏｎｏｆ
ＴｅｃｈｎｉｃａｌＲｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｆｏｒＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓｆｏｒＨｕｍａｎ
Ｕｓｅ，ＩＣＨ）的 ６３个指导原则中，我国已有 ５９个
（９４％）公告明确实施时间点［１９］，国际化接轨程度逐

步提高。

随着机器学习（ｍａｃｈｉｎｅｌｅａｒｎｉｎｇ，ＭＬ）和深度
学习（ｄｅｅｐｌｅａｒｎｉｎｇ，ＤＬ）等人工智能（ＡＩ）技术在药
品研发中的应用不断深入［２０］，我国也在不断制定相

关领域的指导原则。截至２０２３年１２月３１日，药审
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中心已在真实世界领域发布５项指导原则，在药物
研发模型应用领域发布２项指导原则，对于相关研
究和审评工作提供了一定的标准化流程和明确

规范。

然而，药品技术指导原则的计划性、公开度以及

与产业需求的契合度仍存在不足。一方面，我国药

品技术指导原则的发布计划目前尚未公开，不利于

行业了解政策重点与趋势，无法有效引导创新药研

发企业紧跟研发趋势，进而影响创新药上市的战略

布局。另一方面，我国在人工智能等前沿技术方面

仍然缺少具体研究数据标准相关的技术指导原则，

一定程度上会阻碍这些技术在创新药研发和审评过

程中的应用［２１］。

４　建　议
４１　完善药品上市加速机制，提高沟通交流效率

尽管药品上市加速机制正在不断优化，在滚

动提交资料的具体实施过程中仍面临一些问题与

挑战。建议针对滚动提交制定细则文件，规范提

交途径、材料内容、格式要求和批准流程等。药审

中心可以对滚动提交资料的审查周期进行明确规

定，尝试在接收滚动提交资料后组建专门的审评

团队，负责从沟通交流到技术审评的全过程，以保

持团队的稳定性，确保申报资料的质量和审评的

效率。建议申请人考虑在滚动提交的资料中明确

后续提交部分的预期时间表，并对前一轮审查的

问题予以回复。

在沟通交流效率的提升方面，申请人可通过在

沟通交流会议前做好充分准备工作的方式，明确目

标和重点，确保沟通内容的聚焦性和针对性。同时，

建议药审中心按照法规文件要求的时限召开会议或

进行回复，设置会议资料接收时限、首次回复时限等

详细时间节点，确保信息的流畅传递和问题的及时

解决。

４２　优化审评审批队伍建设，提升科学监管水平
我国目前仍存在审评员不足和审评任务繁重的

矛盾，建议进一步增加编制数量、聘用高水平审评人

员以缓解审评员压力。可以通过制定审评员专业标

准等相关政策持续强化审评员专业监管要求，通过

完备培训计划建立审评员教育培训体系，通过完善

激励机制促进审评员审评效率的提升。

地区分中心的成立壮大了我国审评审批队伍，

充分发挥其职对于强化我国药品审评审批队伍建设

至关重要。地区分中心可以在目前开设的沟通渠道

基础上，通过调查问卷的方式收集企业重点关心的

问题，进一步提供针对性的服务，帮助企业理解监管

要求。在研发指导方面，建议地区分中心探索建立

早期介入机制，在研发阶段给予企业帮助，加速药品

上市进程。此外，分中心可以利用其地理优势，加强

与国际监管机构的合作，促进信息共享和经验交流，

帮助药品快速进入国际市场，满足全球患者的医疗

需求。

４３　健全药品审评技术指导原则体系，为创新药上
市提供技术支持

与创新药研发需求相比，药品技术指导原则

制定资源更为有限。因此，建议以业界需求为导

向，集中资源完善技术指导原则体系。在此过程

中，可以通过建立指导原则制定工作年度或季度

计划，帮助监管机构规划工作重点和资源分配。

同时，建议对相应计划及时公开，提高透明度，为

企业提供清晰的监管预期。此外，建议持续监测

药物研发领域中的前沿技术和治疗产品的研发进

展与需求，可以针对人工智能在靶标发现、候选药

物分子筛选、药动学预测、临床安全性药效预测等

方面的应用，完善相关技术性指导原则的制定，为

监管决策提供科学依据，进一步推动创新药研发

与上市。
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