附件
拓展性同情使用临床试验用药物管理办法
（征求意见稿）
第一章  总  则

第1条   为使临床急需用药患者能够尽快获得试验用药，加快临床试验用药物安全性数据的收集，规范临床试验用药物的使用和管理，根据中共中央办公厅、国务院办公厅《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》（厅字〔2017〕42号），借鉴国际经验，结合我国药品注册审评工作实践，制定本办法。

第2条   拓展性同情使用临床试验用药物是指在一些情况下，患者不能通过参加临床试验来获得临床试验用药物时，允许在开展临床试验的机构内使用尚未得到批准上市的药物给急需的患者。拓展性同情使用临床试验用药物是临床试验的一种形式，也称拓展性临床试验。
第3条   拓展性临床试验的目标人群是患有危及生命或严重影响患者生活质量需早期干预且无有效治疗手段的疾病的患者。
第4条   下列情况可考虑使用尚未得到批准上市的药物给急需的患者：
（一）患者因不符合试验入组/排除标准而不能参加新药注册临床试验；
（二）因地域或时间限制等原因无法参加新药注册临床试验；
（三）注册临床试验已经结束但该研究药物尚未获批在中国上市，且已有的研究数据初步显示该药在中国拟注册适应症人群中可能的有效性和安全性。
第5条   注册申请人需向国家食品药品监督管理总局药品审评中心（以下简称药审中心）申请开展拓展性临床试验，获得批准后方可实施。
第6条   参加拓展性临床试验的患者需经医生评估患者的临床获益超过潜在风险并签署知情同意书。
第7条   药审中心在临床试验用药物已取得的安全性和有效性数据的基础上，来决定是否批准拓展性临床试验申请。
第8条   注册申请人应向药品监督管理部门报告临床试验用药物使用的信息，包括所有不良事件等，若使用时间超过一年，还应提交定期安全性报告。
第二章  基本要求

第9条   注册申请人应提交申请资料，包括原注册临床试验申请或上市申请受理号、申请拓展性同情使用临床试验用药物的背景及给药方案、前期临床试验总结等。
第10条   注册申请人应制定相应标准操作规程,参考药物临床试验质量管理规范（GCP）监督拓展性临床试验的进行。
第11条  注册申请人应在“药物临床试验登记与信息公示平台”登记拓展性同情使用临床试验用药物的相关信息，收集相关安全性数据。对药物的分发、剩余药物的收回进行记录，保证药物的可追溯性。及时和临床医生沟通，监督、管理临床医生对药物的使用。试验结束后向药审中心提交药物使用的总结。如试验超过一年则需向药审中心递交年度报告。
第12条  拓展性临床试验的研究数据一般不作为注册申请的主体资料，但是可以作为支持性的安全性数据包含在注册申报的资料中。
第13条  在拓展性临床试验期间，原则上不允许注册申请人对临床试验用药物收费。
第14条  研究者应对患者的病情进行判断，基于研究药物已获得的数据，评估患者使用该药物的获益大于风险，并在取得受试者的书面知情同意后，参考GCP的要求，按照给药方案开展临床治疗工作，同时收集临床治疗过程中的药物发放和使用信息、不良事件等。
第15条  患者应本着自愿的原则参与拓展性临床试验，并仔细阅读、理解、签署知情同意书。在治疗过程中，患者有权在任何时间终止使用药物。
第三章  申请与审批

第16条  申请拓展性临床试验的药物应已获得初步的有效性、安全性数据。注册申请人应填写申请表（见附件），并提供相关资料，向药审中心提出申请。
第17条  药审中心收到申请资料后，将对资料进行审查，就是否批准，着重考虑如下几点：
（一）目标人群是否患有危及生命或影响患者生活质量需早期干预且无有效治疗手段的疾病；
（二）申请拓展性临床试验的药物是否已取得初步的有效性、安全性数据；
（三）拓展性临床试验是否会妨碍研究用药在中国的研发及注册进程，如是否会影响注册临床试验的患者招募等。申请人需确保注册临床试验的顺利开展以收集充分的有效性和安全性数据以支持产品顺利上市惠及更多的患者。如果拓展性临床试验影响到注册临床试验的顺利开展则药审中心有权要求停止拓展性临床试验。
第18条  药审中心应在30天内完成审评。审评结论将发送给申请人，如若结论是不批准，将解释理由。
第19条  本办法自发布之日起施行。
附件：扩展性同情使用临床试验用药物申请表

附件
扩展性同情使用临床试验用药物申请表
	企业名称
	

	地址
	

	联系人
	
	电话
	

	药品通用名
	
	药品商品名
	

	制剂类型
	

	规格
	

	适应症
	

	用法用量
	

	原受理号
	

	申请扩展性同情使用临床试验用药物的背景（包括疾病严重程度、临床需求等）

	拟定给药方案

	目前已获得的有效性和安全性总结



备注：可附页。
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