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药物研发与技术审评沟通交流管理办法 

修订说明 

 

为配合新修订《药品注册管理办法》（国家市场监督管理

总局令第 27 号）的贯彻实施，药品审评中心（以下简称“药

审中心”）组织修订了《药物研发与技术审评沟通交流管理办

法》（以下简称《沟通交流管理办法》）。现将有关情况说明如

下： 

一、修订背景 

为落实中办、国办《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）和《国务院

关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》（国发〔2015〕

44 号）精神，结合国家局《药物研发与技术审评沟通交流管

理办法》（2018 年第 74 号）要求，药审中心进一步规范与

申请人之间的沟通交流，已构建多渠道、多层次的沟通交流

机制，鼓励创新药的研发和申报，加快药品上市步伐，推动

行业良性发展。 

2019 年新修订的《中华人民共和国药品管理法》提出国

务院药品监督管理部门应当建立健全沟通交流机制，《药品

注册管理办法》进一步对药品注册过程中的沟通交流提出了

新的定位和要求，并规定沟通交流的程序、要求和时限，由

药品审评中心等专业技术机构依照职能分别制定，并向社会
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公布。根据国家药品监督管理局《药品注册管理办法》配套

文件制修订工作部署要求，药审中心启动了本《沟通交流管

理办法》修订工作。 

二、修订过程 

药审中心于 2019 年底启动了《沟通交流管理办法》修

订工作，在既往沟通交流工作经验基础上，经多次组织研究

形成征求意见稿，并于 2020 年 4 月 30 日-2020 年 5 月 30

日对外公开征求意见，征求意见期间共收到 47 家企事业单

位 189 条反馈意见，结合反馈意见修订完善并报国家局审核

同意后形成此发布稿。 

三、主要修订内容 

药审中心从药物研制规律和注册要求出发，本着有利于

药品注册申请人的原则，对《沟通交流管理办法》进行了修

订，主要修订内容包括以下三个方面： 

（一）对沟通交流程序进行调整和优化 

药审中心结合既往沟通交流工作中发现的问题，对沟通

交流程序进行了优化，采取将《沟通交流会议申请表》和《沟

通交流会议资料》由分开提交改为同时提交等措施，以进一

步提升沟通交流工作质量和效率。 

（二）对沟通交流要求进行统一和细化 

为便于药品注册申请人统一不同情形下的沟通交流要

求，《沟通交流管理办法》将《关于调整药物临床试验审评审

批程序的公告》（2018 年第 50 号）、《突破性治疗药物工作
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程序（试行）》、《药品附条件批准上市申请审评审批工作程序

（试行）》等文件中关于沟通交流的有关要求进行了梳理，统

一汇总至本办法之中，并进行了明确。如，在第七条中明确

规定申请附条件批准和/或适用优先审评审批程序的，应与药

审中心沟通交流确认后，方可向国家药品监督管理局递交药

品上市许可申请。 

（三）对沟通交流情形进行优化和细化 

为鼓励创新，更好地体现沟通交流的服务属性，在保证

受试者安全性的基础上，将Ⅱ类会议划分为依法应沟通交流、

原则上应当沟通交流、可以沟通交流三类情形，并根据《药

品注册管理办法》等相关规定将三类沟通交流的情形和要求

进行了明确和细化： 

1.依法应沟通交流：对于申请附条件批准和/或适用优先

审评审批程序的，申请人应当按要求提出沟通交流申请，与

药审中心沟通交流确认后，方可向国家药品监督管理局递交

药品上市许可申请。 

2.原则上应当沟通交流：首次新药临床试验申请前、预

防用和治疗用生物制品上市许可申请前，申请人原则上应当

进行沟通交流，对于此类沟通交流情形，强调体现申请人的

主体责任，在实施通知中明确告知申请人如认为无需沟通，

可在申报资料中对无需沟通理由作出说明并承诺自担风险。 

3.可以沟通交流：对于其他的沟通交流情形，均列为可

以沟通交流的情形，不再作具体要求。 
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四、需要说明的问题 

《沟通交流管理办法》修订期间，药审中心对收到的反

馈意见进行了组织研究，酌情采纳了大部分反馈意见，同时

对未采纳意见进行了梳理分析，涉及到业界呼声较高问题，

包括沟通交流过程允许补充资料和缩短沟通交流等待时限

等，为回应社会关切，现将相关问题说明如下： 

（一）关于沟通交流过程中补充资料的问题 

本《沟通交流管理办法》第十条设置了项目管理人员和

审评团队两级审核，项目管理人审核后认为存在资料不全或

经审评团队审核后认为会议资料不支持沟通交流的，均按直

接终止沟通交流申请办理，不再要求申请人补充资料。此类

设置主要是为了保障沟通交流质量和效率，以尽快筛查出完

全不具备沟通交流条件的申请并反馈申请人，避免无效和低

质量沟通，同时也是对申请人应做好沟通交流前期准备的要

求，良好的沟通应是基于充分准备的沟通。 

对于通过两级审核满足沟通交流条件的申请，《沟通交

流管理办法》第十一条中也设置了补充资料通道。在沟通交

流过程中，经审评团队审核需申请人补充提交资料的，依然

允许补充资料并相应延长处理时限。 

因此，两级审核有一定必要性，故未采纳允许未满足沟

通交流要求的会议申请通过补充资料形式来延长会议处理

时限的反馈意见。这既有利保护申请人的利益，避免占用沟

通交流通道情形影响公平性，也有利于提高沟通交流效能。 
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（二）关于缩短沟通交流时限 

鉴于我国审评资源和行业发展现状，未予采纳缩短沟通

交流时限的反馈意见，但将采取以下方式优化沟通交流管理，

一是优化沟通交流的情形，强调申请人的主体责任；二是持

续深入推进审评依据公开工作，大力推进指导原则体系建设

等，进一步明确技术要求，减少沟通交流的必要性；三是优

化沟通交流程序，提高沟通交流处理的预见性。 

 


