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2017年广东省药品注册年度报告
2017年是广东省食品药品监督管理局持续推进药品注册审评审批改革之年，特别是在中办国办印发的《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》（以下简称《意见》）后，我们在加强药品整个生命周期的监管，提升药品注册审评、审批工作效率，促进广东省生物医药自主创新发展等方面取得一定的进展。现对2017年省内药品注册情况进行总结，形成《2017年广东省药品注册年度报告》。
1. 2017年广东省药品注册监管概况

1.1药品注册审核审批工作概况。2017年，我局共受理审核药品注册申请114件，其中新药78件，仿制药申请36件；受理补充申请1283件，其中审核138件、审批282件、备案863件；审批药品再注册232件，药品技术转让23件;审批已有国家标准的辅料2件，审核药包材关联审评注册1件；出具药品证明书221件。

   1.2持续深化审评审批制度改革。按照中办国办印发的《意见》中的各项目标及任务及省委省政府有关工作部署，我局起草了《广东省关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新意见的实施方案（征求意见稿）》（以下简称《实施方案》），目前正在征求意见中，《实施方案》进一步细化了改革任务，强化了落实措施，确保了各项改革任务在广东落地见效。

1.3我省创新生态体系逐渐形成。近年来，按照中央部署广东省大力实施创新驱动发展战略，制定了广东创新型省份建设试点方案。全省创新环境不断优化，创新资源加快集聚，创新优势和特色逐步形成，科技支撑引领作用日益增强，已成为创新型国家建设的重要力量。目前我省生物医药创新研发在珠三角地区已形成多层次、多结构、多梯队的创新生态体系。海外的一些医药科研人员回国创新越来越多，企业研发的投入明显增加，国内医药创新的氛围日渐浓厚，大大激发了药品医疗器械创新的活力。近年来我省持续推动完善药品注册绿色通道制度，强调创新药注册优先的理念，从前期引导到申报服务，以及后续推进等多个环节，帮扶推动我省创新药研发注册工作上台阶，助推我省新药申报数量屡创新高，2017年我省新药申报量达到了78件。
1.4稳步推进仿制药一致性评价工作。一是积极搭建省内仿制药一致性评价平台，为企业提供技术服务。由省科技厅批准，省药检所联合南方医科大学南方医院和广州医科大学成立了广东省仿制药质量和疗效一致性评价研究平台，省药学会、省药理学会、省药品审评认证协会和省生物医药创新技术协会共同研究发布了《生物等效性试验临床运行规范》、《生物等效性试验临床病房建设规范》、《生物等效性试验生物样本分析规范》、《生物等效性试验申办者和合同研究组织行为规范》四个行业共识。二是积极与省经信委、省科技厅、省卫计委等单位沟通协调，落实地方对一致性评价的支持奖励政策。在我局的推动下，省科技厅将BE平台建设项目纳入到应用型科研支助项目；将一致性评价工作纳入2017年度省科技发展专项资金项目中，重点项目每个支持300万，重大项目每个支持800万。三是做好政策指导服务，帮助企业加快通过仿制药一致性评价，并督促企业及早部署开展注射剂再评价工作。目前，我省有深圳信立泰药业股份有限公司的硫酸氢氯吡格雷片（2个品规）、国药集团致君（深圳）制药有限公司的头孢呋辛酯片、联邦制药的拳头产品阿莫西林胶囊通过国家仿制药质量和疗效一致性评价。我省通过的4个品规均为基药289目录品种，基药通过数量居全国第一。
1.5加快推动上市许可持有人制度试点工作。在药品上市许可持有人试点工作中，我省共受理持有人申请136件，申报数量居全国首位，其中，包含创新药93件，新标准仿制药30件，一致性评价3件，整体搬迁或兼并后整体搬迁8件，集团内调整2件，情形包含了试点的全部内容。其中，针对整体搬迁及兼并后整体搬迁的情形，省局制定并积极落实《广东省整体搬迁或兼并后整体搬迁企业开展药品上市许可持有人制度试点工作方案》，探索持有人试点对企业兼并重组。广州白云山奇星药业有限公司华佗再造丸等75个品种于2017年6月13日获批药品上市持有人，是国家药品上市许可持有人制度试点工作开展以来，全国第一家整体搬迁情形获批药品上市许可持有人的药品生产企业。同时，省局制定发布了《关于推动广东省药品上市许可持有人制度试点工作有关职责分工的通知》，整合药品监管全链条，形成监管合力，强化对药品整个生命周期的监管。最后，发布《广东省药品上市许可持有人试点品种药品注册申请办理须知（试行）》对不同情形的试点情况提出相应申报路径及申报要求，规范持有人试点的申报。9月21日，原国家食品药品监督管理总局批准深圳微芯生物科技有限责任公司成为西达本胺片及其原料药的药品上市许可持有人，其全资子公司深圳微芯药业有限责任公司获批成为上述品种的受托生产企业。至此，广东成为原国家总局出台鼓励药品生产企业集团整合技术资源试点政策后，首家试点单位获药品上市持有人和受托生产批件的省份。"奇星模式"和"微芯模式"成功树立了"整体搬迁企业成为药品上市许可持有人，解决医药企业重复建设难题"及"药品生产集团进行集团内资源整合，促进专业化，集约化的生产"的经典案例。这是原国家总局对广东省内试点工作的高度肯定，也是广东务实创新，试出成效、试出经验的有力证明。
2. 2017年广东省药品注册申请受理概况

2.1药品新注册申请受理情况

2.1.1广东省申请受理情况

2017年广东省共受理药品新注册申请114件，其中新药申请78件，仿制药申请36件。按照药品分类来看，化药、中药和生物制品分别是88件、 0件和26件。近4年广东省药品新注册申请受理量的变化情况见图2.1所示，2017年与2016年药品新注册申请受理情况的结构基本一致，新药申请仍高于仿制药的注册申请；按照药品分类来看，化药仍是药品新注册申请的重点，占总受理量的77%，生物制品注册申请数量呈逐年稳步增长。然而，2017年广东省无受理中药品种的注册申请。

[image: image1]
2.1.2与全国申请受理情况比较

2017年全国共受理药品新注册申请1537件，其中新药申请982件，仿制药申请555件。按照药品分类来看，化学药、中药和生物制品分别是1192件、41件和304件。详见图2.2，2014-2017年全国药品新注册申请受理量的变化情况。


[image: image2]
如图2.3所示，与2016年比较，2017年全国药品新注册申请受理量下降14.8%，但同年广东省药品新注册申请总量增加了14.0%。其中，在2017年全国仿制药申请注册受理量降低了22.5%的情况下，2017年广东省仿制药申请注册受理量较2016年受理量增加一倍。按照药品分类分析，虽2017年全国化药新注册申请受理下降24.4%，但广东省化药注册申请受理量却增长17.3%。然而，2017年全国和广东省生物制品注册申请受理量均有增长趋势，分别为58.3%和44.4%。但是， 2017年广东省无受理中药新注册申请，此与全国中药注册申请受理量整体偏低情形相符合。
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2017年广东省各类别药品新注册申请受理比值分配结构与全国各类别药品注册申请受理比值分配结构基本一致。其中，2017年广东省药品新注册申报仍以新药申报为主，占广东省总受理量的68.42%，与全国新药注册申报受理比值（63.89%）相吻合。按照药品分类分析，广东省化药受理量居多，占省受理总量的77.19%，与全国化药受理占比（77.55%）相近。然而，2017年广东省无受理中药新注册申请，此与全国中药注册申请受理占比最低（2.7%）情形相似，详见图2.4。
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2.1.3 广东省创新药注册申报情况

2017年广东省受理1类创新药品注册申请共56件，较2016年受理1类创新药品注册申请52件稍有增加。可见，省内的1类创新药品注册申请仍属近年来申请量高位，详见图2.5。

[image: image5]
2.1.4 广东省申报药品新注册申请的企业情况分析：
2017年广东省有42家企业申报新药、仿制药药品注册申请，前12位申请量的企业申请81件，占总量的71%，分别为广东东阳光药业有限公司、兆科药业（广州）有限公司、广东众生药业股份有限公司、深圳信立泰药业股份有限公司、广州领晟医疗科技有限公司、珠海联邦制药股份有限公司等，详见图2.6。
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2.1.5分析总结
2017年广东省药品新注册申请受理总体情况如下：

一是在全国药品新注册申请受理总量和仿制药受理量均有所下降的形势下，2017年广东省药品新注册申请总量和仿制药受理量均逆势增加，且仿制药受理量较2016年增加一倍。
二是2017年广东省药品新注册申报仍以新药申报为主，1类创新药注册申请仍处于近年来申请量高位。

2017年我省药品新注册申请受理取得的良好阶段性的成果，这与我省积极落实国家审评审批制度改革，完善配套政策，推动改革深入开展密不可分。近年来我局持续推动完善药品注册绿色通道制度，强调创新药注册优先的理念，从前期引导到申报服务，以及后续推进等多个环节，帮扶推动我省创新药研发注册工作。另一方面，我省海外医药科研人员回国创新团队越来越多，企业研发的投入明显增加，使得我省医药创新的氛围日渐浓厚，大大激发了药品创新的活力。
2.2药品补充申请受理情况

2.2.1申报药品补充申请（国家局审批）事项
2017年广东省局受理的药品补充申请（国家局审批）事项共138件，其中化药93件，中药34件，生物制品11件。广东省近年药品补充申请（国家局审批）事项受理情况见图2.7。全国2017年受理的药品补充申请（国家局审批）事项共1791件，其中化药1393件、中药163件、生物制品235件，全国近4年药品补充申请（国家局审批）事项受理情况见图2.8。与全国相比，广东的药品补充申请量（国家局审批）同比增长显著。

[image: image7]

[image: image8]
2.2.2申报药品补充申请（省局审批、备案）事项
2017年广东省局受理的药品补充申请（省局审批）事项共282件，药品补充申请（省局备案）事项共863件。近年来广东省药品补充申请（省局审批、备案）事项具体受理情况，详见图2.9。
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3. 2017年广东省药品注册审评审批概况

3.1报国家局药品注册审批情况

3.1.1获批临床研究情况
2017年广东省获批准临床研究品种合计163件：批准临床研究批件152件（化药128件、中药9件、生物制品15件）和生物等效性批件11件（均为化药）。可见，2017年广东省获批准临床研究仍以化药为主，占批准总量的84.2%。按药品类别分析，2017年广东省获批化药品种量较2016年下降62.3%，而中药和生物制品获准数量与2016年同期数据相差无几。详见图3.1。


[image: image10]
3.1.2广东省药品新注册申请获批准上市情况

2017年广东省药品新注册获批准上市药品数量23件，其中新药7件（化药5件，生物制品2件），仿制药16件；按药品类别分析，化药21件，生物制品2件，中药0件。详见图3.2。

[image: image11]
3.1.3与全国药品新注册申请获批准上市情况比较
2017年全国批准上市药品数量为278件，其中化药为266件，占95.7%，生物制品和中药分别占3.6%和0.7%；近年全国获批仿制药占主导地位，而全国批准上市药品以化药为主，2017年与2016年全国中药的批准数量均处于低谷状态,详见图3.3。

 
[image: image12]
*本数据来源于CFDA《2017年度药品审评报告》
3.1.4 广东省和全国获批准上市药品的情况比较

2014～2017年广东省药品获批准上市药品数量占全国获批总量比值（如图3.4），总体上，广东省获批上市药品数量占全国4%～8%,2017年获批准上市药品数量所占比值增加显著，是2016年同期数据的两倍。
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同比2016年同期获批量，2017年广东省药品获批上市总量增幅显著，其中，得益于仿制药获批数增加明显，为2016年省仿制药获批量的两倍有余。按药品类别分析，2017年广东省获批药品增加数量以化药为主，中药和生物制品获批数与往年相当。

与全国同类药品批准数量相比较，广东省仿制药和化药获批数增长幅度明显。详见图3.5。
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从药品类别角度分析，2017年广东省化药获批准上市药品数量占全国同类别获批总量的比值由2016年的3.4%增加至7.9%，增加显著，而生物制品继3年持续增长后有所下降。广东省与全国数量的比值情况，详见图3.6。


[image: image15]
另外，2017年广东省新药、仿制药批准数量占全国同类别获批总量的比值较2016年均有增长，其中仿制药增长幅度较大，详见图3.7。 

[image: image16]
3.1.5分析总结：
2017年广东省报国家局药品注册审批总体情况如下：

一是2017年广东省获准临床研究品种有所下降，为2016年同时期获批数的37.7%。
二是2017年广东省获批准上市药品总量显著增加，其中新药和仿制药获批上市数量增加明显，为2016年省获批量的两倍有余，并且广东省获批准上市药品总量占全国获批准总量的比值也增加明显。
三是按药品类别角度分析，2017年省药品获批上市数以化药为主。2017年全国生物制品获批上市量仅有10件，而广东省仍有2件生物制品批准上市，占全国总获批量的20.0%，这预示着我省生物医药产业的产品结构正在逐步优化。
3.2广东省事权内的药品注册审评审批概况

3.2.1药品补充申请（省局审批）事项审评审批情况
2017年广东省局批准的补充申请合计282件。其中，除药品技术转让外，需要技术审评的有改变国内生产药品有效期及变更直接接触药品的包装材料127件，其中审评通过105件，通过率82.7%，不通过5件，撤回17件。
3.2.2 药品补充申请（省局备案）事项审评审批情况
2017年药品补充申请（省局备案）事项审评审批863件，其中中药306件，化药540件，生物制品17件。
3.2.3 药品再注册技术审评审批情况

根据《药品注册管理办法》，药品再注册周期为5年，上一次药品再注册周期2014-2015年，药品再注册的申请量从2016年上半年开始数量剧减,2017年持续降低。经过技术审评，2017年完成药品再注册232个，其中化药199件，中药22件，生物制品11件。
3.2.4药品技术转让技术审评审批情况
3.2.4.1受理审评审批情况

2017年广东省局共受理药品技术转让申请16件，完成审评审批的有23个品种。 

3.2.4.2药品技术转让的类型情况

2017年广东省局完成的药品技术转让审评审批的23个品种中，有5个品种（占21.7%）为持有新药证书的技术转让，有18个品种（78.3%）为无新药证书的技术转让，详见图3.8。
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有6个品种（占26.1%）按518号文件进行技术转让，有17个品种（占73.9%）按38号文件进行技术转让，如图3.9。
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4. 2017年广东省直接接触药品的包装材料和容器产品注册概况

原国家食品药品监督管理总局出台《关于药包材药用辅料与药品关联审评审批有关事项的公告》（2016年第134号公告）和《关于发布药包材药用辅料申报资料要求（试行）的通告》（2016年第155号）以来，省局严格执行相关规定,从2016年8月10日开始停止单独受理药材和药用辅料申请,多种方式宣传贯彻国家药品监督管理局新政策，继2016年广东省局药包材注册审核21件、再注册申请35件、补充申请10件，药用辅料申请7件，核发已有国家标准的药用辅料批文3件之后，2017年广东省局审批已有国家标准的辅料2件；药包材关联审评注册审核1件。

结  语

2017年，我省药品注册监管工作任务艰巨、责任重大，我们丝毫不敢放松，丝毫不能懈怠，虽然取得一定的成绩，但要清醒的认识到，药品审评审批体制改革进入改革的深水区，越往后越是难啃的硬骨头。亟待解决的问题不断考验我们的工作能力，比如，通过一致性评价的药物如何在后续招标采购、医保支付享有相应的待遇，药品上市许可持有制度推进过程中，试点制度与现行药品管理法不匹配带来的持有人药品销售资格问题和持有人招标、医保备案等问题，相关部门工作联动等问题，都值得我们思考和解决。

2018年，我局在国家药品监督管理局和广东省委省政府的正确领导下，团结一心、携手共进，带领全省药品监管系统继续深入推进我省药品审评审批制度改革工作，以对党和人民的赤胆忠心，恪尽职守、扎实工作，共同打好这场改革攻坚战！
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