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新法评述 

1、 新规速评：解读科技部最新人遗问答 

2、 解读《中国新药注册临床试验进展年度报告（2022 年）》 
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新法评述 

1、 新规速评：解读科技部最新人遗问答 

作者：顾泱丨尤鹏飞丨郑杜之韵丨张玉臻丨于逢祺1 

2023 年 9 月 8 日，国家科学技术部直属中国生物技术发展中心公布了《关于发布人类遗传资源管理常

见问题解答的通知》（“《常见问题解答》”），对人类遗传资源（“人遗资源”）监管中涉及的常见咨询问

题进行了凝练和回答，为业界更好地理解新规《人类遗传资源管理条例实施细则》（“《实施细则》”）和

配套的行政指南、顺利开展行政审批备案与事先报告程序提供了有益的参考（本所关于《实施细则》和相应

行政指南的的解读文章请参见：汉坤 • 观点 | 重磅首发：《人类遗传资源管理条例实施细则》要点解读和汉

坤 • 观点 | 解读新版人类遗传资源行政指南）。 

值得注意的是，《常见问题解答》反映了《实施细则》新规出台后我国人遗资源管理的最新监管口径，

且明确了往期科技部所发布的《关于更新人类遗传资源管理常见问题解答的通知》和《关于更新人类遗传资

源管理常见问题解答（系列问答二）的通知》（“《旧版问题解答》”）将予以作废。 

本文将按照《常见问题解答》文件中的问答顺序，结合人遗资源监管法规和实践经验，对其中的重点问

答条款进行分析和解读，供业界同仁参考和讨论。 

一、采集、保藏行政许可 

值得欣喜的是，不同于《旧版问题解答》要求与国际合作许可关联的人遗资源采集，若涉及规定种类或

超过规定数量应单独进行采集许可申报，《常见问题解答》根据《实施细则》的要求，再次明确对于同时符

合采集许可和国际科学合作科学研究行政许可/国际合作临床试验备案范围的项目，仅申报国际科学合作科

学研究行政许可/国际合作临床试验备案即可。对于需要采集规定种类或超出规定数量的人遗资源的国际合

作研究项目而言，是申报程序上的精简和利好。 

二、国际合作行政许可与备案 

（一）仅 EDC供应商是外方单位情形 

与《旧版问题解答》规定一致，《常见问题解答》再次明确，若临床试验中合作各方均为中方单位，

而只有 EDC 供应商是外方单位，则不需要申请国际科学合作科学研究行政许可/国际合作临床试验备

案。 

（二）项目申办者和临床试验申请人的一致性 

与《旧版问题解答》规定一致，《常见问题解答》再次明确，以上市为目的的临床试验申办方需要

与临床试验的批件、通知书或备案公布材料的申请方保持一致。因此，非获批/已备案临床试验申请的

 
1 实习生孙舒闻、王乐怡对本文的写作亦有贡献。 

https://mp.weixin.qq.com/s?search_click_id=18428240318474395432-1694165653126-5071060817&__biz=MjM5ODM3MzU4Mg==&mid=2653167098&idx=1&sn=4ef7f4b7993f2234cec122221653d1f1&chksm=bd1b0c5b8a6c854d7cf2e9bec061cf56c5ab4a7ee0863accfdd6353a5c31d7663653126e2cae&ascene=65&devicetype=android-31&version=4.1.9.6012&nettype=WIFI&abtest_cookie=AAACAA%3D%3D&lang=zh_CN&countrycode=CN&exportkey=n_ChQIAhIQpRQStvxixWbRy5fkJ4muSRLaAQIE97dBBAEAAAAAABWLFrTOMYAAAAAOpnltbLcz9gKNyK89dVj01%2FOMF1DM%2BbWUXUd2%2FF%2BhrcKEQp4QhBlLsokm8RzKEYHEYrVKDPLdpUymt2GsDWp28pS%2F%2BKEtZzF6wosP5Sv9CovX0gEu87AC1iwJYkEZm%2B4nypZpE%2FQAhtmQNM3o%2B2ACcKwp2aykuAI%2BSk0n8NfBNtGwsOWaJFObAOF5HbSeYJ3sTu8WgIaeoTA%2B8qEX7ggTRzKxNRWEB%2F8464%2BvdP3ij7Eys4xzee3zFpHAjh%2FfTmbCcBWs&pass_ticket=AEShUnqxk4QPTsbVMtJ02f819bb%2BUhibWwWnDovdFgU9o%2FBpYLxg3TF9YVGM%2BC1Q&wx_header=3&platform=win
https://mp.weixin.qq.com/s?search_click_id=18428240318474395432-1694165668998-5512681892&__biz=MjM5ODM3MzU4Mg==&mid=2653169945&idx=1&sn=cee34b1b5ed448ad70513e73cc073aa8&chksm=bd1b38b88a6cb1aecee4c5911ed0ceea2450a8ce24e8df2764951a54e4cfe74ba8410c1fa69d&ascene=65&devicetype=android-31&version=4.1.9.6012&nettype=WIFI&abtest_cookie=AAACAA%3D%3D&lang=zh_CN&countrycode=CN&exportkey=n_ChQIAhIQkFl95wCgbOpUlf30ZUgeTRLcAQIE97dBBAEAAAAAAMvnERbJadIAAAAOpnltbLcz9gKNyK89dVj0cPjfNQzMqGokoFBfW8NP4E81XkR8%2FqJqfBCqn%2BQZIqDWQppX221inOJmkAhipxp5nhMnR1Oc%2B1TM5Ryxs3DqbB62WxgPwH8%2BZo6jlM8ZbJNQuPrl5EDp4qYiLISKc9qODBH213nKHvtcHhf2mSbClu%2BMYUzpfFRptGYVQEqlWZ8SjkA2FV%2FbP6sM30nugCRoNt7Vg6A51uCqxmO4KDPbLCW4f%2FGmiLa4rHhfFKgNHXByUTW6nrw%3D&pass_ticket=g%2FtsDYvzigWxh0LL2OF9J3gd1irXZ%2FCrWCYh1MjCkei6VgFrwMK%2Ft255v894PpZV&wx_header=3&platform=win
https://mp.weixin.qq.com/s?search_click_id=18428240318474395432-1694165668998-5512681892&__biz=MjM5ODM3MzU4Mg==&mid=2653169945&idx=1&sn=cee34b1b5ed448ad70513e73cc073aa8&chksm=bd1b38b88a6cb1aecee4c5911ed0ceea2450a8ce24e8df2764951a54e4cfe74ba8410c1fa69d&ascene=65&devicetype=android-31&version=4.1.9.6012&nettype=WIFI&abtest_cookie=AAACAA%3D%3D&lang=zh_CN&countrycode=CN&exportkey=n_ChQIAhIQkFl95wCgbOpUlf30ZUgeTRLcAQIE97dBBAEAAAAAAMvnERbJadIAAAAOpnltbLcz9gKNyK89dVj0cPjfNQzMqGokoFBfW8NP4E81XkR8%2FqJqfBCqn%2BQZIqDWQppX221inOJmkAhipxp5nhMnR1Oc%2B1TM5Ryxs3DqbB62WxgPwH8%2BZo6jlM8ZbJNQuPrl5EDp4qYiLISKc9qODBH213nKHvtcHhf2mSbClu%2BMYUzpfFRptGYVQEqlWZ8SjkA2FV%2FbP6sM30nugCRoNt7Vg6A51uCqxmO4KDPbLCW4f%2FGmiLa4rHhfFKgNHXByUTW6nrw%3D&pass_ticket=g%2FtsDYvzigWxh0LL2OF9J3gd1irXZ%2FCrWCYh1MjCkei6VgFrwMK%2Ft255v894PpZV&wx_header=3&platform=win
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持有人，包括其关联公司，原则上都不应被填报为国际合作临床试验备案项目的申办方。不过，《常见

问题解答》同时规定了可以通过提交相关协议等证明材料，明确各自权责的方式，申报由非获批/已备

案临床试验申请的持有主体担任国际合作的申办方，为新药研发注册项目中对 IND 和 NDA 申请人的

灵活安排留下空间。 

（三）项目中的单位性质变更 

与《旧版问题解答》规定一致，《常见问题解答》再次明确，若正在进行的临床试验项目的合作方

单位性质变更为外方单位，该项目必须先行暂停，待国际科学研究合作获批或国际合作临床试验备案取

得备案号后方可继续开展。 

（四）外方单位不实质参与项目情形 

与《旧版问题解答》规定一致，《常见问题解答》再次明确，若外方对于科学研究项目没有实质性

的参与，不获取研究相关数据信息，不共享相应研究成果（例如外资制药企业仅为医疗机构的研究者提

供临床研究用药或部分研究经费资助而不分享研究成果），则不需要申报国际科学研究合作许可/国际

合作临床试验备案。 

（五）备案项目变更为许可项目 

与《旧版问题解答》规定逻辑一致，《常见问题解答》规定，若项目已进行国际合作临床试验备案，

但因条件改变需转为国际科学研究合作许可，则应及时暂停相应研究项目，重新申请国际科学研究合作

许可并在其他证明材料中上传总结说明，待获得审批许可后再开展相应研究内容。 

（六）国际合作中的“其他单位” 

《常见问题解答》对于国际合作中“其他单位”的范围界定，是本次新规的一大亮点。《旧版问题

解答》和《常见问题解答》中对于“其他单位”的界定和变化如下： 

《旧版问题解答》中的“其他单位” 《常见问题解答》中的“其他单位” 

除临床试验申办方、医疗机构（组长单位）、合

同研究组织、第三方实验室外的单位。 

申办方、组长单位、合同研究组织、第三方实验室、参

与医疗卫生机构以外可接触到管理范围内的人类遗传

资源材料或信息进行实质性参与的相关单位。 

据此，我们理解《常见问题解答》明确了参与医疗卫生机构，不属于其他单位的范围；EDC 供应

商等可以接触到管理范围内人遗资源信息并作实质性参与的单位仍然属于其他单位的范围。 

（七）申报材料中的国际合作协议 

申报国际合作审批/备案中，是否需要提交签字盖章的合作协议以及需要递交协议的具体范围，始

终是业界开展项目实践中非常关心的问题。《常见问题解答》明确国际合作审批/备案需要递交的国际合

作协议范围如下： 

国际合作行政许可 国际合作临床试验备案 

申办方、组长单位、合同研究组织、第三方实验室

相互关联的中文签字盖章协议。 

全部合作单位（申办方、组长单位、合同研究组织、

第三方实验室和其他单位）的中文签字盖章版协议。 
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值得注意的是，国际合作临床试验备案中需要递交包括其他单位在内的全部合作单位涉及的国际

合作协议。据此，我们理解在相应国际合作临床试验项目备案通过后，在项目管理范围内向其他单位传

输人遗信息可能不再需要履行事先报告程序。此外，除组长单位之外的其他参与医疗卫生机构的签字盖

章版国际合作协议不需要在申报国际合作审批/备案中提交，是较为明确的利好。 

三、信息对外提供或开放使用事先报告 

（一）利用已公开的人遗资源信息 

与《旧版问题解答》规定一致，《常见问题解答》再次明确，外方单位利用已公开的人遗资源信息，

不需要进行信息备份和事先报告。 

（二）向合作外方单位分享数据 

《常见问题解答》规定，将研究产生的人遗资源信息传输给 EDC 供应商或数据统计公司等外方单

位按照约定的数据管理范围开展工作不需要进行信息备份和事先报告程序。但如果数据分享和使用活

动超出项目约定数据管理范围，仍然需要由中方数据信息所有者申请信息对外提供或履行开放使用事

先报告。 

四、其他问题 

（一）监管的人遗资源材料和人遗资源信息范围和方式 

自《实施细则》、新版行政指南到今日发布的《常见问题解答》，科技部对于人遗资源的监管范围保

持着谨慎但渐进的放松趋势。如我们近日参加上海市生物医药科技发展中心举办的人遗资源监管问题

座谈会所讨论人遗资源材料和信息监管范围和方式变化，《常见问题解答》进一步明确了对血清、血浆

等生物样本和其检测数据的监管要求，是明显的利好。 

1. 人遗资源材料方面 

《常见问题解答》明确，尿液、粪便、血清、血浆等生物样本不再纳入人遗材料管理范围，其强调，

尽管前述生物样本可能含有极少量脱落、残留或游离细胞或基因的生物样本，但不再纳入人遗资源材料

的监管范围，这是对新版行政指南规定的人遗资源材料监管范围的进一步明确和放宽。 

需要注意，仅血清、血浆等生物样本被排除在人遗资源材料监管范围内，用于制备血清、血浆的全

血等材料仍然受到人遗资源材料监管。相应的，检测单位的管理定性也有区分，详见下表。 

血清或血浆的处理方式 涉及检测类型 检测机构的管理定性 

全血在医疗卫生机构处理为

血清或血浆后送至检测单位 

不进行基因、基因组、转录组、表观组及核酸

类生物标志物等检测 

不纳入第三方实验室管理 

进行基因、基因组、转录组、表观组及核酸类

生物标志物等检测 

按照第三方实验室管理 

采集的全血送至检测单位进

行处理以获得血清或血浆 

任何检测 按照第三方实验室管理 
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2. 人遗资源信息方面 

《常见问题解答》明确，利用尿液、粪便、血清或者血浆等材料用于科学研究进行基因、基因组、

转录组、表观组及核酸类生物标志物等检测产生的数据依然按照人遗信息管理，但是仅在涉及国际合

作、信息对外提供或开放使用事项时适用管理要求。 

我们理解，尽管《常见问题解答》中明确豁免了对血清、血浆等材料作为人遗资源材料的监管要求，

鉴于血清、血浆等材料可以用以检测 ctDNA 等核酸类生物标志物等人遗资源数据信息。从“该管的管、

该放的放”角度出发，《常见问题解答》要求对于利用血清、血浆等材料产生的人遗资源信息，在涉及

国际合作、信息对外提供或开放使用事项时遵守管理要求。具体监管要求如下： 

尿液、粪便、血清、血浆等生物样本 

资源/程序 采集行政许可 保藏行政许可 国际科学

研究合作

行政许可 

国际合作临

床试验备案 

材料出境

行政许可 

信息对外提供

或开放 

使用事先报告 

生物样本材料

本身 

无需申报 无需申报 无需申报 无需申报 无需申报 / 

生物样本衍生

数据 

无需申报 无需申报 需要申报 需要申报 / 需要申报 

（二）申请变更过程中的受试者入组 

《常见问题解答》明确，对于已获得许可利用中国人遗资源开展国际合作的项目涉及变更的，在申

请变更过程中，可以按照原获批事项筛选受试者入组，如果需要以未获批的其他标准筛选受试者入组

的，应等待变更的事项应在获得同意变更审批决定后方可开展。我们理解本项要求与过往规则一致，仅

是澄清。 

五、结尾 

在《实施细则》发布后，我国人遗资源监管要求不断更新和完善。从《实施细则》对“外方单位”、“国

际合作备案”等要求的放宽，到《常见问题解答》中对“采集许可”申报和“人遗资源材料”监管范围等要

求的减负，整体而言，现阶段的人遗监管规则呈现出更多的弹性和灵活性，利好业界对我国人遗资源的利

用。不过整体而言，我国人遗资源监管依然呈现出高要求、严监管、灵活动态调整的特点，将更加侧重事中

事后监管。业界需要对人遗资源监管的要求予以高度重视和持续关注。 
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2、 解读《中国新药注册临床试验进展年度报告（2022年）》 

作者：顾泱丨尤鹏飞丨郑杜之韵丨张玉臻丨于逢祺2 

2023 年 9 月 7 日，国家药监局药品审评中心（CDE）发布了《中国新药注册临床试验进展年度报告（2022

年）》（“《2022年年度报告》”）。相较于历年发布的《中国年度药品审评报告》（本所关于 2015 – 2021 年度药

品审评报告的解读文章请参见：汉坤 • 观点 | 中国年度药品审评报告解读（2015 – 2021） — 回顾我国药

品审评审批制度改革成果（上篇、中篇、下篇））中对药品审评情况的关注，该报告着力于根据药物临床试

验登记与信息公示平台的信息，对 2022 年中国新药注册临床试验情况进行统计和分析。本文将主要从临床

试验登记数量、申办者类型、药物类型和品种、目标适应症、国内外分布、分期、组长单位和参加单位、特

殊人群药物的临床试验、以及登记启动和完成用时情况等 9 个方面总结本次《2022 年年度报告》的要点，

以此呈现我国目前新药临床试验的现状，并展望未来新药临床试验的发展方向。 

一、临床试验登记数量 

从登记总数来看，以在药物临床试验登记与信息公示平台登记的数量为准，2022 年登记的临床试验总

量达 3,410 项，为近年以来最多。综合 2019 年至 2022 年登记总数来看，我国临床试验数量在 2021 年曾出

现大幅提升。2022 年受资本降温影响，增速有所放缓，但仍有小幅增长。2019 年到 2022 年的药物临床试验

登记与信息公示平台年度登记总量变化如下表： 

 

按临床试验类型分析，较前年相比，新药临床试验的数量和占比均有所下降，而生物等效性（BE）试

验在数量上则仍然保持稳定与增长趋势。我们理解，新药临床试验所需成本往往更高，而受经济形势影响，

研发企业的资金短缺导致其能够开展新药临床试验项目数量收紧。 

 
2 实习生王乐怡、孙舒闻对本文的写作亦有贡献。 
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https://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MjM5ODM3MzU4Mg==&mid=2653140560&idx=1&sn=27df4d562ad44e873fe60c2217da032f&chksm=bd1ca7f18a6b2ee724c2dc1a419b4ca79ba4b154d9de358b5574e39a58d0a908a2338825fcd7&scene=21&version=4.1.9.6041&platform=win#wechat_redirect
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二、申办者类型 

从申办者类型来看，我国登记的临床试验一直以来都以境内申办者为主。2022 年，境内申办者的项目

占比高达 88.5%。境外申办者项目数量在 2019 – 2021 年有所上升，但是在 2022 年出现了大幅下降，其占比

甚至低于 2019 年的境外申办者占比（19.10%），体现出 2022 年度登记的临床试验中仍以国内申办者为主，

且其占比正在显著扩大。 
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三、各药物类型品种 

以化学药品、生物制品和中药的药物类型为区分，总体而言，我国药物临床试验仍以化学药品为主，占

比高达 73.8%，其次为生物制品，中药临床试验数量则依然占比非常少，仅为 1.9%。其中，新药临床试验

的占比情况与之类似，也以化学药品为主，占比超过 50%，其次为生物制品，占比 42.0%，中药仅占 3.1%。 

值得一提的是，2019 – 2021 年期间，我国生物制品临床试验总体占比和新药临床试验占比均呈现逐年

递增的趋势，然而在 2022 年却都出现了回落。我们推测，这一方面可能是由于市场需求的变化导致了新冠

疫苗项目的减少，另一方面也可能与我国出台政策强调药物临床研发要以患者需求为核心、以临床价值为导

向，在一定程度上打压了一批临床价值不占优势、创新程度不明显的 me-too 药物的研发。 

 

 

关于新药临床试验品种，按照上述不同药物类型区分，2022 年化学药品临床试验数量前 10位的品种共

登记 77项试验，占化学药品总体的 7.1%，其中单一品种开展试验数量最多的为 6项。生物制品临床试验数

量前 10位的品种共登记 86项试验，占生物制品总体的 10.4%，其中单一品种开展临床试验数量最多的为 9

项。多数中药品种则基本上只开展了 1 项临床试验。 

一直以来，扎堆重复研发、同质化严重是我国药物研发所面临的问题，这也导致我国药物研发创新质量

不高、无法真正满足患者需求的困境。为了缓解这一现象，我国出台了相关政策和指导原则（如 CDE 于 2021

年 11 月发布的《以临床价值为导向的抗肿瘤药物临床研发指导原则》），要求药物临床研发以患者需求为核
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心、以临床价值为导向，以期提高新药研发的门槛。根据 CDE 近三年发布的数据，2020 年和 2021 年有不

少新药品种开展的临床试验数量高达 10 – 20 项，这一现象在 22 年已经有所改善。 

关于细胞和基因治疗（CGT）品种，2022 年我国共登记了 46 项 CGT 产品类临床试验，共涉及 41 个品

种。其中，从目标适应症来看以抗肿瘤药物为主，从试验分期来看则是以早期（I期）项目为主。 

对于 BE 试验品种，单个品种的临床试验数量依然十分拥挤，排名前十位的品种临床试验数量均超过了

10 项，最多的有 18 项。 

四、目标适应症 

与往年无明显变化，2022 年我国化学药和生物制品临床试验项目的目标适应症仍然以抗肿瘤药物为主，

分别占化学药品临床试验总数的 36.7%和生物制品临床试验总数的 48.1%。中药临床试验的目标适应症则主

要集中在呼吸、消化、皮肤及五官、精神神经和妇科等 5 个适应症上。近年来，我国肿瘤药物研发临床试验

扎堆、同质化严重引起了业界广泛关注。如何走出“内卷”，真正以患者的需求和临床价值为导向，进行高

水平、差异化创新，是研发人员、药企和投资机构等业内主体需要继续探索和努力的方向。 

五、临床试验的国内外分布 

2022 年，我国药物临床试验在整体上仍以国内项目为主，占比 91.1%，国际多中心试验仅占 8.6%。而

在新药临床试验中，国际多中心试验的占比相对而言较高一些，达到了 14.8%。我国 2016 年发布的《化学

药品注册分类改革工作方案》和 2020 年颁布的《药品注册管理办法（2020）》对化学药品的注册分类进行了

调整。与 2007 年的注册分类要求相比，对新药的定义从“中国新”转变为“全球新”，即新药必须在境内外

均未上市。我们推测，这一变化激励并促使了更多跨国药企选择在中国同步开展药物研发活动和临床试验，

也在推动新药国际多中心试验的开展。 

 

六、临床试验分期分布 

2022 年，我国新药各期临床试验数量占总量的占比情况与往年基本保持一致，I 期试验占比最高，达

43.0%，其次为 III 期（20.4%）和 II 期（18.6%），IV 期试验占比最低。在资本降温下，2022 年我国新药的

各期临床试验的数量均有所下降。我们理解，由于资金压力或经营策略趋于谨慎，部分企业倾向选择将钱花
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在刀刃上，仅保留其核心管线，而对未取得良好临床表现、市场规模不大的非核心管线进行削减。 

 

七、组长单位和参加单位 

从临床试验机构所在地分布来看，我国近几年来作为组长单位参加临床试验次数最多的地区一直主要

集中在北京市、上海市、广东省和江苏省等，其中北京市的临床试验机构作为组长单位参加临床试验的次数

最多。临床试验参加单位则主要集中在广东省、北京市、江苏省和浙江省，其中广东省为参加单位次数最多

的地区。2022 年国外机构参与我国临床试验的占比为 41%。 

从《2022 年年度报告》的数据可以看出，目前我国临床试验在地域分布上依然存在不均衡现象。2019

年《药品管理法》修订前，我国药物临床试验机构的管理实行的是资质认定制，在 2019 年《药品管理法》

修订后则改为了备案管理。我们理解，这一变化是为了鼓励和便利更多的医疗机构参与临床试验项目。然

而，可能受限于资金、研究人员等多方面的综合因素，实践中临床试验机构的分布在地域上依然差异较大。 

同时，结合临床试验项目的启动用时来看，临床试验组长单位较多的地区，其临床试验的启动用时往往

较长，而在组长单位较少的地区（如海南省、辽宁省等）临床试验的启动效率更高。我们理解，这一方面是

在一定程度上反映出我国临床资源供需存在不平衡现象，另一方面还可能是由于优秀、有经验的临床试验机

构堆积的项目也多，因此项目的启动往往也需要排队。 

八、特殊人群药物临床试验 

特殊人群药物临床试验主要指的是老年人群药物临床试验、儿童人群药物临床试验和罕见病药物临床

试验。在 2022 年药物临床试验中，老年人群的参加比例较高，含老年人受试者的临床试验在新药临床试验

中占比为 72.3%，但仅在老年人群中开展的项目仅有 1 项。相比之下，儿童人群的参加比例较低，含儿童受

试者的临床试验在新药临床试验中占比仅为 8.3%，而仅在儿童人群中开展的项目则共登记有 64 项。近年

来，罕见病药物临床试验数量呈逐年递增的趋势，2022 年共登记 68 项。 

老年人、儿童和罕见病患者是我国近年来重点鼓励和关注的用药人群，作为社会中较为弱势的群体，这

些特殊人群用药的安全性、有效性和可及性应是社会关注的重点问题和社会保障的重要方面。尤其是儿童用

药和罕见病药物通常具有研发难度大、周期长、成本高的特点，导致企业研发动力不足。我国近年来为了鼓

励儿童用药和罕见病药物的研发，也出台了包括优先审评审批制度在内的一系列政策，以期提高企业的研发

热情。我们也期待未来我国特殊人群参与临床试验的比例能够进一步提高。 
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九、登记用时、启动用时以及完成情况 

（一）登记用时 

针对自首次提交临床试验登记至获得临床试验默示许可/BE 备案的登记用时，新药临床试验受理号

登记平均用时为 116 天，最高不超过 328 天，过半数的受理号登记需要超过 2 个月的时间完成登记并

提交；BE 试验备案登记平均用时为 67 天，最高不超过 221 天，多数 BE 备案在 1 – 2 个月内完成登记

并提交。可见，总体上新药临床试验登记的用时相较于 BE备案登记显著较长。 

（二）启动用时 

针对临床试验获批日期到国内首例知情同意（ICF）日期的耗时（即启动用时），2022 年平均用时

为 48 个月，最多用时为 207 个月。但总体上，不同的药物类型中已有更多的药品可以在 6个月内启动

受试者招募，2022 年已有过半数（55.8%）的临床试验可以在 6 个月内启动受试者招募，其中过半数化

学药（56.7%）和生物制品（59.1%）均可在 6 个月内启动受试者招募，而中药 1 年内启动受试者招募

的仅有 21.2%，但相比于 2021 年的数据（4.4%）已经有显著的提升。如我们先前的解读文章所提到的

（本所关于中药临床试验的分析文章请参见：汉坤 • 观点 | 中药之春？从《中药注册管理专门规定》

看中药特色上市评价体系），中药的临床试验在临床定位和疗效评价，以及人用经验的收集应用等具有

特殊性，中药临床试验的件数少和实施效率低也已经在《2022 年年度报告》中被明确列为需要关注的

问题，如何提升中药临床试验的实施效率，鼓励企业继续深入中药传承创新也值得我们后续持续关注。 

 

（三）完成情况与完成用时 

针对临床试验的完成情况，2022 年共计完成临床试验 129 项，相比起 2021 年（108 项）和 2020 年

（121 项）均有所上升。2022 年，国内首例 ICF 日期到国内临床试验完成日期（即完成用时）的平均用

时为 76.7 天，最高不超过 258 天，较 2021 年（平均 80.9 天）和 2020 年（平均 115.6 天）均有所缩短；

其中完成的临床试验以 I 期临床试验为主（占 72.9%），平均用时 71.9 天，IV 期临床试验平均用时则达

到 244 天。 
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根据《2022 年年度报告》，2022 年主动暂停 9 项临床试验，主动终止 16 项临床试验，同时也列举了该

等试验暂停/终止的原因，其中研发策略调整已经连续第二年成为涉及数量最多的暂停/终止原因，其他的原

因包括方案设计、临床获益有限、生产工艺问题、试验质量问题、试验经费问题、安全性风险等。 

十、结语 

近几年来，我国新药临床试验项目受制于资本领域疲软等环境和背景的影响，发展速度有所放缓。除此

之外，《2022 年年度报告》也体现出我国新药临床试验中有多项问题仍未得到解决，开展临床试验药品的同

质化现象仍然显著，开展临床试验项目的机构的地域分布仍然较为集中，也制约着临床试验的启动效率，而

中药发展在近年受到重点扶持的前提下，临床试验的数量和实施效率仍有待进一步的提升。但同时我们也注

意到，随着我国药品创新发展的增速不断加快，截至 2023 年上半年新药临床试验项目已经显现出快速增长

的趋势，临床试验的启动和推进效率也得到了一定程度的改善，新的临床试验形式（如去中心化临床试验，

本所关于去中心化临床试验的分析文章请参见：汉坤 • 观点 | 中国 DCT（去中心化临床试验）的实施与监

管）也在被积极的探索和受到支持。总体而言我国新药临床试验的情况仍然呈现出积极向好的发展方向。未

来如何解决该报告中提到的的上述既有问题并进一步提升我国新药临床试验的数量、效率和质量，需要主管

机关在政策层面以及企业在实施层面的共同努力，对于未来我国临床试验的发展和监管的最新动态，我们也

将同业界一道持续关注。 
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