
 

医药行业重大事项点评：药品

管理法再修订 鼓励儿童药及

罕见病药品创新 
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5月 9日，国家药监局发布《中华人民共和国药品管理法实施条例（修

订草案征求意见稿）》。该征求意见稿鼓励原始创新，加快上市节奏，创新

药企发展环境持续优化。同时意见稿还鼓励儿童药、罕见病药物和首仿化

学药的研发，政策的扶持有望为相关企业的良好发展创造有利条件。 

事件：2022 年 5 月 9 日，国家药监局发布《中华人民共和国药品管

理法实施条例（修订草案征求意见稿）》。本次修订是自 2019 年第二次修

订后时隔 3年的再次修订。本次修订新增加 101条条目，对现有药品管理

制度进行了修改和丰富。 

鼓励原始创新，加快上市节奏，创新药企发展环境持续优化。在鼓励

创新方面，征求意见稿指出国家完善药物创新体系，支持药物的基础研究、

应用研究和原始创新，支持以临床价值为导向的药物创新。鼓励企业与高

等学校、科研院所、医疗机构等合作开展药品的研究与创新，加强药品知

识产权保护，提高自主创新能力。加快上市节奏方面，征求意见稿指出国

务院药品监督管理部门建立突破性治疗药物、附条件批准上市、优先审评

审批及特别审批制度，鼓励药物研发创新，缩短药物研发和审评进程。这

体现了药监局对创新药研发和上市的支持，为创新药企业持续良好发展创

造有利条件。 

鼓励儿童药的研究和创新，布局儿童药的企业迎来发展良机。为鼓励

儿童药的研制和创新，本次药品管理法征求意见稿提出给予首个批准上市

的儿童专用新品种、剂型和规格，以及增加儿童适应症或者用法用量的药
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品最长不超过 12 个月的市场独占期，在此期间内不再批准相同品种上市。

同时也优先审评审批儿童药，在药物研制和注册申报期间，加强和申办者

沟通交流，促进儿童用药品加快上市，满足儿童患者临床用药需求。由于

儿童与成人生理状态差异显著，不可直接应用成人药品，儿童药临床推进

难度较大，国内儿童用药种类较少。我国 0-14 岁儿童人数占比约 18%，

而根据 Insight 数据库数据，中国儿科专用药物的批文数量占比不到 2%，

可见临床需求迫切。在该政策的扶持下，开发儿童药的临床和注册效率有

望提升，市场独占期将提升上市儿童药的商业化价值，药企研发儿童药的

热情有望得到较大程度提升。在新修订的药品管理法对儿童药大力支持的

机遇下，药企预计将加大儿童药管线的布局，并加快覆盖儿童相关适应症

的临床研究。 

鼓励罕见病药物研发，给予上市新药最长不超过 7年市场独占期。为

鼓励罕见药的创新和已上市药品针对罕见病新适应症的开发，该征求意见

稿提出，在保障药品供应情况下将给予罕见病新药持有人最长不超过 7 年

的市场独占期。在此期间内不再批准相同品种上市。同时也会优先审评临

床急需的罕见病药品，加速临床罕见药的上市。罕见病患者通常具有病死

率高、诊断困难、可治疗性低等特点，临床研发面临诸多挑战。同时由于

罕见病发病率极低，罕见病上市后用药患者人群较少，投资回报率低的特

点，药企研发动力不足。目前国内罕见病治疗药物仍以进口及仿制药为主。

本条内容提升了罕见病研发效率及投资回报预期，预计将提高药企对罕见

病药物研发积极性。 
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