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一、 背景 

国家药品监督管理局于 2018 年 7 月发布了《关于调整

药物临床试验审评审批程序的公告》（2018 年第 50 号），对

药物临床试验审评审批的有关事项作出调整，在明确 60 日

默示许可的同时，也对沟通交流、临床试验申请提出明确规

定。其中，沟通交流会议资料的准备以及临床试验申请时申

报资料要求中都明确了对临床试验方案的提交与评价。 

临床试验方案作为承载临床试验目的、设计、方法学、

统计学考虑和组织实施等详细内容的文件，是国家药品监督

管理局药品审评中心（以下简称药审中心）对临床试验申请

开展审评和基于临床试验方案进行沟通交流的核心资料，临

床试验方案设计关系到药物临床试验的质量，同时也是保障

受试者安全和获得高品质数据的关键内容。 

为提高申请人撰写临床试验方案的质量、规范针对临床

试验方案的沟通交流和各类注册申请，提高临床试验方案的

审评质量，加强对申请人的技术指导，特制定本工作规范。 

二、 起草过程 

2022 年 5 月底，根据药审中心工作部署，成立《药物临

床试验方案审评工作规范》起草小组。梳理药物临床试验申

请、各研发阶段沟通交流、方案变更补充申请、临床试验方

案的登记与信息公示等各环节的流程和要求，撰写本规范。
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2022 年 6 月初，完成初稿。2022 年 6 月 10 日，经药审中心

专题会研究，要求对本规范进行修改完善。2022 年 6 月 16

日至 22 日，针对修改稿在中心内部征求相关部门的意见，共

收到业务管理处、化药临床一部、临床试验管理处等 3 个部

门的意见。结合各部门的反馈意见，2022 年 6 月 27 日，起

草小组召开会议，针反馈意见进行讨论并再次修订，并于 6

月 29 日再次征求中心各部门意见，本次收到中药民族药临

床部、临床试验管理处的反馈意见，并根据反馈的意见再次

进行了修改。2022 年 8 月，以公函的形式向国家药监局药品

注册司征求意见。根据意见进行修订完善，现已形成对外征

求意见稿。 

三、 主要内容 

本规范共分为六个部分。 

第一部分为背景，主要介绍该规范起草背景和目的。 

第二部分为适用范围和基本要求，明确本工作规范适用

于临床试验申请、补充申请和沟通交流申请中涉及临床试验

方案的资料提交与审评，尤其是针对确证性（或关键性）临

床试验方案。 

第三部分为沟通交流中临床试验方案的提交与回复，细

分为五种情况：（一）临床试验申请前的沟通交流、（二）确

证性（或关键性）临床试验前的沟通交流、（三）临床试验期

间的其他沟通交流、（四）对于附条件批准上市的沟通交流、

（五）会议纪要或书面回复意见的撰写。分别介绍了各研发

阶段或情形中，申请人关于临床试验方案的沟通交流申请、
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药审中心对沟通交流问题的审核与回复的相关要求。关于沟

通交流会议纪要或回复意见，也用单独的篇幅描述了具体要

求。 

第四部分为临床试验申请中试验方案的提交与审评，对

申请人临床试验方案的提交和药审中心对临床试验方案的

审评分别提出了要求。 

第五部分为临床试验方案变更，明确了临床试验方案变

更的多种情形下，申请人应进行补充申请、沟通交流或报告。 

第六部分为临床试验登记与信息公示，主要包括申请人

的登记和药审中心的审核与公示。 

 


