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一、起草目的 

自 2020年 12月国家药品监督管理局发布《化学药品改

良型新药临床试验技术指导原则》以来，审评人员在沟通交

流和各类咨询通道中收到许多来自研发企业和科研机构的

问题，这些问题主要集中在对指导原则中具体技术标准和审

评原则的理解方面。为进一步促进我国改良型新药有序研发，

更好满足患者的临床需求，指导原则工作组经过系统梳理，

就比较集中的共性问题进行整理形成问与答，希望有助于研

发单位加深对指导原则的理解，从立题之初就基于为患者带

来更多获益进行研发考虑，充分评估和设计改良思路。 

二、起草过程 

（一）起草前期调研论证情况 

自 2020年 12月国家药品监督管理局发布《化学药品改

良型新药临床试验技术指导原则》以来，审评人员在沟通交

流和各类咨询通道中收到许多来自研发企业和科研机构的

问题。 

（二）指导原则制定或修订情况 

本问与答由化药临床一部牵头。 
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2021年 11月启动起草工作，2022年 1月形成初稿共汇

总了 10个问题。 

2022年 2月经中心内部征求意见，之后根据反馈意见进

行修订，形成了 8个问题。 

2022年 2月 28日召开 2022年第 6次化药临床一部技术

委员会，会上对《<化学药品改良型新药临床试验技术指导原

则>问与答》进行了审议，会议审核通过并建议按程序对外公

开征求意见。 

（三）中心内部征求意见采纳情况 

2022 年 2 月 16 日至 2022 年 2 月 23 日期间向中心内部

征求意见。 

三、起草思路 

本问与答收集了目前在改良型新药临床研发过程中申

请人反复提及的高频问题，进行了汇总归纳，主要从提高有

效性、安全性和依从性三个方面进行逐一答复。 

四、主要内容 

本问与答共包含了 8个问题，涉及提高有效性、安全性

和依从性三个方面。 

五、需要说明的问题 

无。 

 


