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为深入贯彻落实党的二十届三中、四中全会精神，立足

“十四五”规划收官和“十五五”规划谋篇开局的关键时期，切

实推进《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，

以下简称 53号文）的部署要求，药审中心组织修订了《国家

药品监督管理局药品审评中心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 

自药品审评审批制度改革以来，在国家局统筹部署下，

药审中心不断规范与注册申请人（以下简称申请人）之间的

沟通交流，随着 53号文发布，对沟通交流工作提出了更高要

求，药审中心启动了《沟通交流管理办法》修订工作，进一

步完善沟通交流机制，按照“提前介入、一企一策、全程指导、

研审联动”要求，加强全过程沟通交流，全力支持重大创新，

促进医药产业高质量发展。 

二、修订过程 

根据药品审评审批制度改革要求，结合沟通交流工作实

际，药审中心持续深入研究优化创新药沟通交流工作机制，

提升沟通交流质量和效率。2023 年 10 月，药审中心召开改

进沟通交流服务企业座谈会，广泛听取企业建议，共商改进

工作。2024年 2月 7日，药审中心制定发布了《药物研发与

技术审评沟通交流会议申请资料参考》，供注册申请人参考，

以提高沟通交流申请质量。2024年 9月，药审中心组织了调
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研座谈会，借鉴欧美日等国际药监机构的经验，研究完善沟

通交流工作机制。在上述调研座谈基础上，药审中心深入梳

理分析沟通交流工作情况，修订完善了《沟通交流管理办法》，

于 2025 年 9 月—10 月按程序在药审中心网站对外公开征求

意见，结合医药企业和行业反馈意见，以及 2025年 11月 21

日多渠道多层次调研座谈会收集的意见反馈，经组织研究，

形成了修订终稿。 

三、主要修订内容 

（一）进一步明确沟通交流定义、流程。 

本次修订根据深化药品审评审批改革的要求，结合目前

沟通交流工作实际情况，进一步规范了沟通交流定义，明确

了召开会议与书面回复两种答复形式的流程，加强了沟通交

流工作的合规性和规范性。 

（二）对沟通交流情形的规定更聚焦药物研发关键阶段。 

本次修订增加了Ⅲ期临床试验等关键临床试验启动前

（即Ⅱ期临床试验进Ⅲ期临床试验）和古代经典名方中药复

方制剂、同名同方药 Pre-NDA原则上应进行沟通交流，进一

步聚焦药物研发关键阶段和高风险品种沟通服务指导。 

（三）完善沟通交流申请表和会议纪要相关内容，提高

沟通交流申请的规范性。 

对《沟通交流会议申请表》进行修订，增加申请人自评

估信息、拟沟通交流的学科、已进行的研究工作、是否纳入

突破性治疗药物程序、是否属于加快品种、重点品种标记、

关联品种编码及关联会议，以提高沟通交流管理与审核效率。
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增加自评估报告模板，指导和引导申请人规范撰写。完善会

议纪要模板，更切合沟通交流实际。缩短会议纪要定稿时间，

提高沟通交流效率。 

（四）增加了滚动提交、提出疑问等流程，进一步优化

沟通交流程序。 

本次修订，明确了在专业审核过程中申请人根据审核需

要可滚动提交相关资料、药审中心书面答复后申请人可再次

提问有关事宜，进一步节省申请人时间资源，提高沟通交流

质量。 


