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创新药再迎利好！临床试验申请审评审批拟
缩减30日
。继国务院常务会议提出“支持医药企业提高创新能力”之后，医药行业又迎来利好政策。

6月16日，国家药监局发布《关于优化创新药临床试验审评审批有关事项的公告（征求意见稿）
》，其中提到，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30个工作日内完成审评审批。药物临床试验申请审评审批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。

药物临床试验是指以药品上市注册为目的，为确定药物安全性与有效性在人体开展的药物研究。
根据《药品注册管理办法》，申请人完成支持药物临床试验的药学、药理毒理学等研究后，提出
药物临床试验申请的，应当按照申报资料要求提交相关研究资料。对药物临床试验申请应当自受
理之日起六十日内决定是否同意开展，并通过药品审评中心网站通知申请人审批结果；逾期未通
知的，视为同意，申请人可以按照提交的方案开展药物临床试验。简单来说，临床试验申请的默
示许可为60日，逾期未通知的情况视为同意。

此次纳入创新药临床试验审评审批30日通道必须满足一定的条件。具体来看，中药、化学药品、
生物制品1类创新药，才能够按要求提交申报资料，同时还需要满足三个条件之一：国家支持的
重点创新药。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
；入选国家药品监督管理局药品审评中心儿童药星光计划、罕见病关爱计划的品种；全球同步研
发品种。全球同步研发的Ⅰ期、Ⅱ期临床试验和III期国际多中心临床试验，以及中国主要研究者
牵头开展的国际多中心临床试验。

自2018年，60日的审批期限曾大大提升了国内创新药的研发速度，在新形势下，政策端也在进一
步缩减这一期限。2024年7月，国家药监局印发《优化创新药临床试验审评审批试点工作方案》
，工作目标就是探索建立全面提升药物临床试验质量和效率的工作制度和机制，实现30个工作日
内完成创新药临床试验申请审评审批，缩短药物临床试验启动用时。

2025年初的《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
》再次明确指出，优化临床试验审评审批机制。省级药品监管部门提出申请，国家药监局同意后
，在部分地区开展优化创新药临床试验审评审批试点，将审评审批时限由60个工作日缩短为30个
工作日。
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在6月16日的国家药监局发布征求意见稿之前，多地已经出台相关文件，如今年4月，北京九部门
联合发布《北京市支持创新医药高质量发展若干措施（2025年）》，32条新举措也包括深化创新
药临床试验审评审批试点，将审批时限由60个工作日压缩至30个，创新药试点品种持续扩大，试
点范围扩大到医疗器械。

对于这一政策，有医药行业人士分析指出，从部分地区试点到现在国家药监局发布征求意见稿，
从这些政策的优化和落地能看到国家支持创新药发展的决心，这将增强创新药企坚持创新研发的
信心。无论是本土创新药企还是跨国药企，30日通道将大大提升新药研发的效率，长期来看也将
推动中国创新药行业的进一步发展。

除了临床试验审评审批政策，近期创新药利好政策不断，向行业释放了积极信号。6月13日的国
务院常务会议指出，研究优化药品和耗材集采有关举措。会议指出，要加强药品和耗材集采政策
评估，总结经验、补齐短板，推动集采工作规范化制度化常态化开展。要更好促进“三医”协同
发展和治理，完善公立医院补偿机制，支持医药企业提高创新能力，更好满足群众多元化就医用
药需求。要加强对药品和耗材生产、流通、使用全链条质量监管，扎实推进仿制药质量和疗效一
致性评价，让人民群众用药放心安心。

（原标题：创新药再迎利好！临床试验申请审评审批拟从60日缩减至30日）
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