
国家药监局关于优化创新药临床试验审评审批有关事项的公告

（国家药监局公告2025年第86号）

　　为落实党中央、国务院关于加快发展新质生产力、全链条支持创新药发展工作部署，支持创新药

研发，国家药监局2024年组织开展了优化创新药临床试验审评审批试点工作。为进一步贯彻落实《

国务院办公厅关于全面深化药品医疗器械监管改革促进医药产业高质量发展的意见》（国办发

〔2024〕53号），国家药监局总结试点经验，进一步优化创新药临床试验审评审批工作。现将有关

事项公告如下：

 为进一步支持以临床价值为导向的创新药研发，提高临床研发质效，对符合要求的创新药临

床试验申请，在受理后30个工作日内完成审评审批。

 创新药临床试验审评审批30日通道支持国家重点研发品种，鼓励全球早期同步研发和国际

多中心临床试验，服务临床急需和国家医药产业发展。

纳入30日通道的药物临床试验申请，应当为中药、化学药品、生物制品1类创新药临床试验

，能够按要求提交申报资料，并需满足以下条件之一：

　　（一）获国家全链条支持创新药发展政策体系支持的具有明显临床价值的重点创新药品种。
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　　（二）国家药监局药品审评中心公布的符合条件的儿童创新药、罕见病创新药，以及中药创新药

品种。

　　（三）全球同步研发品种。全球同步研发品种的Ⅰ期、Ⅱ期临床试验，我国药物临床试验机构的主

要研究者牵头或者共同牵头开展的Ⅲ期国际多中心临床试验。

　　四、30日通道药品注册申请人在提交临床试验申请前，应当充分考查药物临床试验机构组长单位

的伦理审查和主要研究者能力、合规情况，与药物临床试验机构组长单位开展合作，同步开展项目立

项、伦理审查工作。申请人应当具备与申报品种研发风险相适应的研制环节风险评估和管理能力，并

承诺在获批后12周内启动临床试验。具体申报资料要求由国家药监局药品审评中心制定发布。

　　五、30日通道药品注册申请人按照注册申请程序和要求，向国家药监局药品审评中心提交临床试

验申请，在申请表中注明30日通道，并提交相应申报资料。国家药监局药品审评中心对临床试验申请

进行受理审查，5个工作日内作出受理决定。纳入30日通道的申请由于疑难复杂问题需技术会商、召

开专家会等原因，无法在30个工作日内完成审评审批的，国家药监局药品审评中心在受理后20个工

作日内通过申请人之窗告知申请人，整体时限按照60日执行。

　　本公告自发布之日起实施。

　　特此公告。

　　附件：《关于优化创新药临床试验审评审批有关事项的公告》政策解读

国家药监局

　　2025年9月9日
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