
中国药房  2026年第37卷第12期 China Pharmacy  2026 Vol. 37  No. 12  · 1541 ·

我国临床急需境外已上市药品审评审批制度的优化建议 Δ

孙潭霖 1＊，王宇辰 1，肖 月 1 #，邓 勇 2， 3（1.国家心理健康和精神卫生防治中心，北京　100029；2.北京中医药大

学国家中医药发展与战略研究院，北京　102401；3.北京中医药大学人文学院，北京　102401）

中图分类号 R95   文献标志码 A   文章编号 1001-0408（2026）12-1541-06

DOI 10.6039/j.issn.1001-0408.2026.12.04

摘 要 目的 为优化我国临床急需境外已上市药品审评审批制度提供参考。方法 剖析临床急需境外已上市药品审评审批制度

的特点；运用比较研究法，对比中国与澳大利亚、瑞士、加拿大三国在临床急需资质认定（即准入资质）、审评方法、批准形式三方面

的制度差异。结果与结论 我国现行制度中沟通交流会议法律性质模糊，将资质认定功能嵌入技术咨询程序，缺乏救济渠道；药品

上市前临床试验豁免与上市后确证义务脱节，且境外完整审评信息获取不足，削弱了风险控制效能；未建立基于获批时序的差异

化分流机制，对全球同步研发激励不足。国际典型监管模式将准入资质、审评方法、批准形式设置为独立模块，通过药品上市前准

入条件放宽与上市后附条件批准机制形成对价关系。建议我国可制定临床急需药品认定技术指导原则以明确客观裁量基准，明

确沟通交流会议的法律性质并配置救济渠道，强制豁免临床试验的品种纳入附条件批准程序，并建立负面信号联动机制，同时实

施基于获批时序的差异化分流，以完善我国审评审批制度。

关键词 境外已上市药品；药品审评审批；临床急需；附条件批准

Optimization suggestions for the review and approval system of clinically urgent overseas-marketed drugs 

in China

SUN　Tanlin1，WANG　Yuchen1，XIAO　Yue1，DENG　Yong2， 3（1. National Center for Mental Health， China，Beijing 

100029， China；2. National Institute of Chinese Medicine Development and Strategy， Beijing University of 

Chinese Medicine， Beijing 102401， China；3. School of Humanities， Beijing University of Chinese Medicine， 

Beijing 102401， China）

ABSTRACT OBJECTIVE To provide references for optimizing the review and approval system of clinically urgent overseas-

marketed drugs in China. METHODS The characteristics of the review and approval system for clinically urgent overseas-marketed 

drugs were analyzed. A comparative research method was employed to examine differences between China and Australia， 

Switzerland， and Canada in three dimensions： qualification determination for clinical urgency （i.e.， access qualification）， review 

methods， and approval modalities. RESULTS & CONCLUSIONS In China’s current system， the legal nature of communication 

and consultation meetings is ambiguous， as the qualification determination function is embedded within technical consultation 

procedures without remedy channels. The pre-marketing clinical trial exemption for drugs is disconnected from the post-marketing 

confirmation obligation， and insufficient access to complete overseas review information weakens risk control effectiveness. A 

differentiated triage mechanism based on the timing of global approval has not been established， providing insufficient incentives 

for global simultaneous research and development. International typical regulatory models set access qualification， review methods， 

and approval modalities as independent modules， forming a quid pro quo relationship by relaxing pre-marketing access conditions 

and establishing post-marketing conditional approval mechanisms. It is recommended to formulate technical guidelines for the 

determination of clinically urgent drugs to clarify objective discretionary benchmarks， clarify the legal nature of communication and 

consultation meetings and allocate remedy channels， mandatorily include clinical trial-exempted varieties in the conditional approval 

procedure and establish a negative signal linkage mechanism， and implement differentiated triage based on approval timing， so as 

to improve China’s review and approval system.
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为缓解境外已上市新药在境内准入滞后的问题，原

国家食品药品监督管理总局和国家卫生健康委员会于

2018年联合发布《关于临床急需境外新药审评审批相关

事宜的公告》[1]，针对罕见病及严重危及生命疾病的防治

药品，建立了加速审评审批通道。该公告确立了“行政

目录管理制”的准入模式，由监管部门会同卫生行政管

理部门集中筛选并发布《临床急需境外新药名单》，对名

单内药品实施加速审评审批[2―4]。

2020年修订的《药品注册管理办法》[5]及《优先审评

审批工作程序（试行）》[6]，将2018年《关于临床急需境外

新药审评审批相关事宜的公告》[1]确立的专项机制，整合

至国家药品监督管理局通用的优先审评制度体系中。

在此基础上，国家药品监督管理局于 2026年发布《关于

进一步优化临床急需境外已上市药品审评审批有关事

项的公告》（以下简称“新规”）[7]。新规将临床急需境外

已上市药品的准入模式，从行政主导的“行政目录管理

制”调整为市场驱动的“依申请启动”动态评估机制，并

将药品适用范围从罕见病及严重危及生命疾病用药，扩

展至慢性病、老年病等用药及境外仿制药。此外，新规

明确将Ⅰ类沟通交流会议作为资质认定的前置环节，并

优化了注册检验与核查流程；同时设定了多重激励目

标，强调“坚持以临床价值为导向，鼓励申请人在中国开

展全球同步研发、同步申报上市；鼓励临床急需境外已

上市的原研药及仿制药在境内申报”。

新规回应了临床急需药品供给不足的公共卫生问

题，然而，尚有需进一步明确或优化的内容。因此，本文

主要分析当前我国临床急需境外已上市药品审评审批

制度的特点，比较国内外监管机构在临床急需资质认定

（即准入资质）、审评方法、批准形式方面的差异，并在此

基础上提出针对性的制度优化建议，以期完善我国临床

急需境外已上市药品的审评审批制度，更好地满足患者

的临床用药需求。

1　我国临床急需境外已上市药品审评审批制度的

模糊地带

1.1　临床急需的裁量标准与沟通交流程序的法律性质

模糊

“临床急需”的内涵在新规中有所扩展，但缺乏可量

化的客观裁量标准。在《关于临床急需境外新药审评审

批相关事宜的公告》[1]实施阶段，准入资质与《临床急需

境外新药名单》[2―4]的发布直接挂钩，行政筛选标准相对

明确集中。而新规采用“依申请启动”模式后，认定标准

尚未实现统一，导致“临床急需”的判断在个案中高度依

赖专家的技术综合评估。不同审评人员或专家组对同

一品种的“临床急需”属性可能作出不一致认定，既增加

了行政审批的不确定性，也使行政相对人难以形成稳定

预期。

新规将Ⅰ类沟通交流会议设定为临床急需境外已

上市药品进入优先审评审批路径的前置环节。该环节

承担两项功能：一是对相关药品是否属于“临床急需”范

畴作出判断，二是评估境外数据是否足以支持临床试验

豁免，其结论实质上决定了药品能否获得相应资质。然

而，根据《药品注册管理办法》[5]等规定，沟通交流会议被

定位为技术咨询环节，形式上属于过程性行政行为。当

该程序作出对申请人不利的结论时，虽会在事实上阻断

药品进入简化路径的可能性，对申请人的权利义务产生

实质影响，但并未为其配置相应的异议或复核机制。

1.2　临床试验豁免与附条件批准义务衔接不畅

新规规定，监管机构可在沟通交流环节同意申请人

豁免临床试验，但获得豁免的品种并不自动承担“限期

完成确证性研究”的法定义务。这意味着药品上市前

（以下简称“前端”）证据审查标准已相应放宽，但药品上

市后（以下简称“后端”）申请人却未被施加与之匹配的

义务要求。对于非致死性慢性病用药，若以较高的安全

性不确定风险换取边际改善的治疗收益，目前缺乏相应

的风险对冲机制。

新规明确，监管机构的审查主要依托申请人自行提

交的申报资料，包括境外临床试验数据摘要、药品说明

书等文件。然而，由于缺乏与境外监管机构的常态化审

评审批信息交换机制，审查人员难以获取境外监管机构

的完整审评报告、问询记录或安全性信号处理过程，可

能增加其对种族敏感性信号及潜在安全性风险等的判

断难度。

1.3　差异化分流机制缺位导致市场激励不足

对于在境外获批后较短时间内即在中国提交申请

的“全球同步”品种，与已在境外上市多年、无专利壁垒

或原创性的品种，在进入审评审批路径后适用相同的时

限和要求。这客观上为后者提供了快速进入中国市场

的途径，可能削弱企业推动全球同步研发的动力。

在现行仿制药注册框架下，境内企业申请仿制药上

市通常需完成生物等效性试验；而境外已上市的仿制药

若被认定为“临床急需”，可通过数据信赖路径豁免临床

试验。两者在程序负担上存在明显差异，且该差异的判

定依据是药品产地而非其药学特征，这一安排在程序层

面对境内仿制药企业形成了不利条件。



中国药房  2026年第37卷第12期 China Pharmacy  2026 Vol. 37  No. 12  · 1543 ·

2　国内外临床急需境外已上市药品审评审批制度

的比较分析

根据科睿唯安旗下非营利中立组织——国际科学

监管创新中心（Centre for Innovation in Regulatory Science，

CIRS）发布的比较报告，澳大利亚、瑞士、加拿大均非新

药全球首发上市的主要市场，其境内超过90%的新物质

实体已在其他主要市场先行获批[8]。因此，这些国家存

在依托境外审评审批信息，引入境外已上市药品的现实

需求。同时，三国监管机构均建立了成熟且具有代表性

的“监管信赖”审查路径：澳大利亚治疗用品管理局

（Therapeutic Goods Administration，TGA）依据其《1990

年治疗产品条例》授权，设立了等效境外监管审评路径

（comparable overseas regulators pathway，COR）[9]；瑞士

治疗产品管理局（Swiss Agency for Therapeutic Prod‐

ucts，Swissmedic）依据其《治疗产品法》第13条、第14条

设立 Art.13[10]、Art.14[11]两种信赖路径；加拿大卫生部

（Health Canada，HC）目前正在依据其《食品药品法》第

30.06条，以部长令的形式，构建一般信赖和 120 d申报

（120-day Filing）路径[12] 。这些实践可为我国提供重要

的比较参考。基于此，本文选取澳大利亚、瑞士、加拿大

作为比较对象，对比国内外临床急需境外已上市药品审

评审批制度的异同。

2.1　澳大利亚、瑞士、加拿大临床急需境外已上市药品

审评审批制度的特点

TGA、Swissmedic和HC将准入资质、审评方法、批

准形式设置为相互独立的模块，本文称其为“分离模

式”。三国监管机构针对临床急需境外已上市药品的审

评审批路径见表1。

在准入资质方面，三国监管机构均设有以“临床需

求紧迫性”为核心门槛的独立认定程序。TGA的优先审

查路径适用于针对严重或危及生命疾病且具有重大治

疗优势的品种[13]；其临时审批路径则针对严重、危及生

命或衰弱性疾病且存在未满足医疗需求的药品，获批后

可获得最长 6年有效期的附条件上市许可[14]。Swiss‐

medic的快速通道与临时授权路径分别设定了“严重疾

病”与“危及生命或严重衰弱且无替代疗法”等条件[15]。

HC 的优先审查路径适用于严重疾病用药[16]，而有条件

合规通知路径则适用于针对严重疾病且基于替代终点

获批的药品[17]。上述各路径的准入资质均通过独立法

定程序予以认定，在“哪些品种可获得加速审评”这一问

题上形成了第一层独立的制度判断。

在审评方法方面，三国监管机构均设置了不依赖

“临床急需”门槛的独立监管依赖路径。TGA 设立的

COR路径以“境外获批时间”为主要分流标准之一：境外

上市时间≤12个月且无须额外数据评估的品种适用

COR-A 路径，审评时限为 120个工作日；境外上市时

间＞12个月或需要评估额外数据的品种适用COR-B路

径，审评时限为 175个工作日。Swissmedic 设立的 Art. 

13路径针对已在参考监管机构获批的新药/孤儿药，Art. 

14 路径针对在欧盟国家上市时间≥10 年的药品。

Swissmedic要求申请人提交“完全一致且未删减”的境

外审评报告；若报告不符合法定要求，申请将转入一般

审评程序。HC设立的120-day Filing路径对创新药给予

程序优待，而仿制药则适用一般信赖路径或标准审查。

上述路径均不涉及对“临床急需”的前提性判断，实现了

审评方法适用规则与准入资质的分离——即解决“如何

审核证据”这一纯粹程序问题，而非“哪些品种可加速审

评”的实体问题。此外，在证据采信的前置约束与实质

保障方面，Swissmedic依据《治疗产品法》第 59条及《治

疗产品条例》第61、62条规定，若产品因安全性原因在参

考监管机构被撤回或销售受限，持有人有义务向Swiss‐

medic报告。Swissmedic将据此进行重新评估。若评估

结果显示该药品已不再满足Art.13的适用条件，则应按

照法定程序（如发出初步决定以拒绝适用Art.13）进行处

理，以阻断高风险品种利用信息不对称实现跨境转移的

行为[10]。TGA要求申请人在申报时披露该申请在其他

司法管辖区是否已被批准、延期、撤回、拒绝或收到“拒

绝批准”通知[9]。HC则要求申请人披露是否曾向引用清

单上的境外监管机构提交过申请但被撤回或拒绝，并应

就此提供书面理由，说明该撤回或拒绝不影响拟上市药

品的安全有效性，以便监管机构在审查过程中获得必要

的风险判断依据[12] 。

在批准形式方面，上述三国监管机构均设有独立的

附条件批准或临时审批机制，明确规定了有效期、强制

确证义务及退市条款。其中，TGA的临时审批路径明确

设定6年有效期，药品上市许可持有人须在有效期内完

表1　三国监管机构临床急需境外已上市药品的审评审批路径对比

模块
准入资质
审评方法

批准形式

TGA

优先审查、临时审批
COR-A（极速信赖，适用于药品及制造过程完全相同、上市时间≤12个月的品种）；COR-B

[标准信赖，允许评估额外数据（如稳定性、新场地）、上市时间＞12个月的品种]

临时审批路径的有效期为6年

Swissmedic

快速通道、临时授权
Art. 13（信赖审查，基于境外已上市药品的审评报告）；Art. 14

（简化程序，上市时间≥10年的仿制药）

临时授权路径的有效期为2年

HC

优先审查、有条件合规通知
一般信赖：已获参考监管机构批准的药品；120-day Filing：同时
在加拿大和参考监管机构提交申请的创新药
有条件合规通知路径约定上市后研究时间表，违约可撤销批准
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成确证性研究，若未能证实预期获益，TGA可依法注销

其注册证书[14]；Swissmedic 的临时授权路径有效期为 2

年，同样附加强制性的上市后确证义务[15]；HC的有条件

合规通知路径要求药品上市许可持有人应按约定时间

表提交确证性研究数据，未履行该义务的，可能面临批

准被撤销的后果[17]。

在上述“分离模式”下，准入资质、审评方法与批准

形式三项功能均有明确的法律形式和程序定位：准入资

质通过独立程序认定，审评方法依托独立路径适用，批

准形式则由独立制度予以规范。三者可在同一药品的

准入流程中依次适用，且前端加速程序与后端附条件批

准之间存在对价关系——审评机构在准入环节放宽证

据标准的同时，会在上市后监管中对药品上市许可持有

人施加明确的确证义务与退市压力。

2.2　我国审评审批制度的特点

新规下，我国临床急需境外已上市药品审评审批在

准入资质方面呈现两级分层特征，而在审评方法与批准

形式方面则处于分离状态。

在准入资质方面，新规构建了两级认定程序。第一

级为Ⅰ类沟通交流会议，其核心职能是判断药品品种是

否属于“临床急需”范畴，并评估境外数据是否足以支持

临床试验豁免，实质上承担了准入资质的初步认定功

能。第二级为优先审评审批申请，申请人需在沟通交流

达成一致意见后，另行向国家药品监督管理局药品审评

中心（以下简称“药审中心”）提出申请，由药审中心按程

序审核后决定是否纳入。新规第二条第四款明确规定：

“对于申请纳入优先审评审批程序的品种，药审中心按

程序审核，经专家评估符合要求的，可纳入优先审评审

批范围。”这一规定表明，沟通交流会议仅解决资质认定

问题，并不直接赋予申请人优先审评审批的程序待遇。

在批准形式方面，新规未与附条件批准制度形成制

度化衔接。《药品注册管理办法》第63～67条已确立附条

件批准制度，适用于证据尚不完整、需附带确证性研究

义务的品种[5]。但新规未明确要求将获得临床试验豁免

的品种强制纳入附条件批准程序。这意味着，审评机构

虽在前端准入阶段通过沟通交流会议放宽了证据审查

标准，但获得豁免的品种并不自动承担“限期完成确证

性研究”的法定义务。

2.3　国内外审评审批管理模式的差异

在程序层面，澳大利亚、瑞士、加拿大“分离模式”下

的资质认定是通过正式行政许可决定实施的独立行政

环节，申请人对认定结果享有充分的程序保障。而我国

基于新规的管理模式，资质认定被整合至法律性质模糊

的Ⅰ类沟通交流会议，其既非独立行政决定，也未设置

异议或复核机制，申请人对会议形成的否定性结论缺乏

有效的程序回应路径。

在实体裁量层面，澳大利亚、瑞士、加拿大“分离模

式”下各类裁量标准均有独立的适用场景与约束机制。

而我国基于新规的管理模式将“临床急需”的需求评估

与“境外数据能否支持临床豁免”的证据审查在同一会

议中合并处理，致使两项裁量标准相互渗透；同时，前端

证据标准的放宽与后端确证义务的脱节，进一步削弱了

比例原则对行政裁量的约束效力。

在市场激励层面，澳大利亚、瑞士、加拿大“分离模

式”的监管路径普遍设有基于获批时序的差异化分流机

制。例如，TGA的COR-A与COR-B路径设置了不同的

审评时限与管控制度；HC的 120-day Filing则对同步申

报与滞后申报适用不同的认定规则。相比之下，我国基

于新规的管理模式缺乏此类差异化安排，全球同步研发

品种与已获批多年的老品种适用相同的程序待遇，客观

上削弱了对同步研发的激励效果。

3　我国临床急需境外已上市药品审评审批优化

建议

3.1　完善资质认定规则与救济程序

3.1.1　制定“临床急需”认定的客观裁量基准

现行规范对“临床急需”的界定较为宽泛，个案中的

认定标准明确性不足。建议制定《临床急需境外已上市

药品认定技术指导原则》，引入流行病学数据作为量化

指标，包括疾病的发病率、死亡率、伤残调整寿命年等。

可参照HC将“严重疾病”与替代终点挂钩的做法，将上

述客观指标与现有治疗手段的可及性相结合，形成可操

作的认定标准体系。此举有助于减少个案裁量的不确

定性，使申请人对自身品种是否符合认定条件形成稳定

的法律预期。

3.1.2　明确沟通交流会议的法律性质并配置救济渠道

沟通交流会议实际承担资质认定功能，但其法律性

质仍被定位为过程性行政指导行为，导致申请人对会议

形成的否定性结论缺乏有效的程序回应路径。对此，可

考虑以下两种完善路径。（1）将沟通交流会议明确定性

为行政确认行为。在此定性下，应适用《行政许可法》第

三十八条规定，作出否定性结论时，需向申请人说明理

由，并告知其享有申请行政复议或提起行政诉讼的权

利[18]。同时，可设立简易技术复核程序——申请人在收

到否定性结论后15个工作日内，可申请由非原审评团队

进行书面复核，在兼顾效率的同时保障程序公正。（2）保

留沟通交流会议作为技术咨询环节的定位，但将资质认
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定功能从沟通交流环节中分离。具体而言，可在沟通交

流会议后增设独立的“资质认定决定书”，将该决定书以

正式行政文书形式呈现，适用《行政许可法》关于告知理

由、救济权利告知等程序规定。此种定位下，沟通交流

会议可回归技术咨询的本位功能，而资质认定的法律效

果由独立行政决定承载，申请人也将获得明确的救济

途径。

3.2　强化证据审查与上市后义务的联动

3.2.1　要求申请人提交完整的境外审评报告

新规模式下，监管机构主要依赖申请人自行提交的

申报资料摘要开展审查工作。由于与境外监管机构之

间缺乏常态化的审评信息交换机制，审查人员难以获取

境外审评过程中完整的风险信号记录。建议在注册申

报资料清单中增设强制性条款，要求申请人必须提交参

考监管机构出具的“未删节版审评报告”及全套问询答

复记录以帮助审查人员全面了解境外决策的完整过程，

以及可能被最终结论掩盖的安全性疑点或种族敏感性

信号等。

3.2.2　将临床试验豁免品种纳入附条件批准程序

对于已获得临床试验豁免的境外上市药品，建议强

制将其纳入附条件批准程序，暂缓授予完全上市许可。

具体而言，监管机构在作出临床试验豁免决定的同时，

应明确指定上市后确证性研究的完成时限与临床终点

标准，并在许可决定中载明药品上市许可持有人需履行

的上述义务。若药品上市许可持有人未按期提交本土

补充数据，或未能证实药品的预期获益，监管机构应依

法注销其药品注册证书。通过在法律层面建立前端豁

免与后端确证义务的联动机制，既能适度放宽准入标

准，又能确保风险控制的有效性。

3.2.3　建立负面信号联动机制

建议建立境外安全性信息强制报告与联动评估机

制。申请人应承担持续报告义务，若其申报品种在参考

监管机构因安全性原因被撤回、暂停或销售受到限制，

须及时向我国审评机构报告。审评机构在收到此类信

息后，应启动安全评估程序，并可依据评估结果作出暂

停或终止临床急需适用资格的决定。此项机制的建立，

可在制度层面阻断高风险品种的跨境转移。参考TGA

的强制申报义务和HC的持续安全信息报告制度，可要

求药品上市许可持有人定期向药审中心报告该品种在

境外发生的所有安全性相关事件，包括但不限于说明书

修订、上市后研究结论变更或被撤销。药审中心可根据

上述信息动态调整审评结论或上市后监管要求。

3.3　实施基于获批时序的差异化分流

新规对进入优先审评审批路径的境外已上市药品，

在程序待遇上未作区分。对此，可基于药品在境外获批

的时间节点与创新程度，设置差异化的审评审批程序。

对于在境外获批后 12个月内向我国提交申请的全球同

步品种，可给予较高程度的监管信赖待遇，包括豁免境

内临床试验、压缩审评时限等支持性措施。对于境外获

批已超过12个月的品种，可考虑恢复常规审评时限，并

要求申请人补充桥接试验数据或种族敏感性分析资料。

这是因为，境外上市时间越久，药品的安全性和有效性

证据虽越充分，但其对全球同步研发的激励效应却越

弱。对于境外已上市的仿制药，建议明确其适用条件：

若该类药品与境内已上市的仿制药品种重复，或境内已

有生产企业完成一致性评价并通过审评，可考虑不再适

用简易程序。

3.4　提高审评审批程序规则的制定层级

当前新规以规范性文件形式发布。建议通过修订

《药品注册管理办法》或《药品管理法实施条例》，将临床

急需境外已上市药品的认定规则与审评程序提升至部

门规章或行政法规层面。短期可在《药品注册管理办

法》中增设“监管信赖”专门条款，明确国家药品监督管

理局可针对重大公共卫生需求制定《境外参考监管机构

名录》，并据此优化审评审批程序；中长期则可在修订

《药品管理法实施条例》时，确立“采信境外审评结论”的

合法性依据，为下位规范提供上位法支撑，从而增强管

理规则的确定性与稳定性。

4　结语

新规将临床急需境外已上市药品的审评审批模式

从“行政目录管理制”调整为“依申请启动”动态评估制，

并将适用范围扩展至慢病、老年病用药及仿制药领域。

这一举措有效回应了公共卫生需求，但仍存在沟通交流

会议法律性质模糊，将资质认定功能嵌入技术咨询程

序，缺乏救济渠道；药品上市前临床试验豁免与药品上

市后确证义务脱节，且境外完整审评信息获取不足，削

弱了风险控制效能；未建立基于获批时序的差异化分流

机制，对全球同步研发激励不足。国际典型监管模式将

准入资质、审评方法、批准形式设置为独立模块，通过前

端准入条件放宽与后端附条件批准机制形成对价关系。

建议我国可制定临床急需药品认定技术指导原则以明

确客观裁量基准，明确沟通交流会议的法律性质并配置

救济渠道，将强制豁免临床试验的品种纳入附条件批准

程序，并建立负面信号联动机制，同时实施基于获批时

序的差异化分流，以完善我国审评审批制度。
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