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创新药研发是风险和利益并存创新药研发是风险和利益并存创新药研发是风险和利益并存创新药研发是风险和利益并存

Figure modified from: Drug Discovery and Development; July 2004
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2005-2008年化药品种受理情况年化药品种受理情况年化药品种受理情况年化药品种受理情况（（（（按受理号计按受理号计按受理号计按受理号计））））
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2005-2008年受理创新药申报企业分布情况年受理创新药申报企业分布情况年受理创新药申报企业分布情况年受理创新药申报企业分布情况（（（（按化合物计按化合物计按化合物计按化合物计））））
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建立负责任的沟通和交流机制建立负责任的沟通和交流机制建立负责任的沟通和交流机制建立负责任的沟通和交流机制建立负责任的沟通和交流机制建立负责任的沟通和交流机制建立负责任的沟通和交流机制建立负责任的沟通和交流机制

注册申请人与评价机构在创新药研发中各具优势注册申请人与评价机构在创新药研发中各具优势注册申请人与评价机构在创新药研发中各具优势注册申请人与评价机构在创新药研发中各具优势：：：：

评价机构评价机构评价机构评价机构

� 评价机构

掌握更丰富的管理信息

具有更为丰富的经验和开阔的思路

注册申请人注册申请人注册申请人注册申请人

� 注册申请人

更加了解产品

更加全面地考虑研发策略

……
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2005-2008年创新药不批准原因分析年创新药不批准原因分析年创新药不批准原因分析年创新药不批准原因分析
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2009年年年年CDE召开专家咨询会讨论的临床问题召开专家咨询会讨论的临床问题召开专家咨询会讨论的临床问题召开专家咨询会讨论的临床问题
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沟通和交流的内容沟通和交流的内容沟通和交流的内容沟通和交流的内容沟通和交流的内容沟通和交流的内容沟通和交流的内容沟通和交流的内容

国内企业国内企业国内企业国内企业：：：：

� 需要进行什么样的临床研究需要进行什么样的临床研究需要进行什么样的临床研究需要进行什么样的临床研究？？？？

� 如何进行临床研究如何进行临床研究如何进行临床研究如何进行临床研究？？？？

� 能否继续进行临床试验或批准上市能否继续进行临床试验或批准上市能否继续进行临床试验或批准上市能否继续进行临床试验或批准上市？？？？

跨国公司跨国公司跨国公司跨国公司：：：：

� 如何在中国开展临床研究如何在中国开展临床研究如何在中国开展临床研究如何在中国开展临床研究？？？？

� 如何符合中国注册法规的要求如何符合中国注册法规的要求如何符合中国注册法规的要求如何符合中国注册法规的要求？？？？
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各期临床试验关注的要点不同各期临床试验关注的要点不同各期临床试验关注的要点不同各期临床试验关注的要点不同

临床前研究临床前研究临床前研究临床前研究
ⅠⅠⅠⅠ期临床试验期临床试验期临床试验期临床试验 ⅡⅡⅡⅡ期临床试验期临床试验期临床试验期临床试验 ⅢⅢⅢⅢ期临床试验期临床试验期临床试验期临床试验 上市后临床试验上市后临床试验上市后临床试验上市后临床试验

发现发现发现发现 早期开发早期开发早期开发早期开发 确证试验确证试验确证试验确证试验

生命周期生命周期生命周期生命周期

人体试验的人体试验的人体试验的人体试验的

安全性安全性安全性安全性：：：：

第一个人体使第一个人体使第一个人体使第一个人体使

用的剂量用的剂量用的剂量用的剂量

是否明确是否明确是否明确是否明确

了人体的了人体的了人体的了人体的

耐受范耐受范耐受范耐受范

围围围围，，，，药代药代药代药代

特征是否特征是否特征是否特征是否

清晰清晰清晰清晰

……

剂量选择的合理性剂量选择的合理性剂量选择的合理性剂量选择的合理性

主要评价指标的合理性主要评价指标的合理性主要评价指标的合理性主要评价指标的合理性

充分良好的对照研究设计充分良好的对照研究设计充分良好的对照研究设计充分良好的对照研究设计

……

安全有效的安全有效的安全有效的安全有效的

确证确证确证确证
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•我们关注的问题我们关注的问题我们关注的问题我们关注的问题：：：：

�产品开发目的是什么????

�临床研究开发计划是什么?

�围绕开发目的进行了那些研究？

�关键性临床研究中是否确实体现了预期的临床获益?

�产品安全性是否可接受?

�风险/效益评估结果如何？

�是否提供了可以明确指导临床使用的产品说

明书?

……
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《《《《《《《《新药注册特殊审批管理规定新药注册特殊审批管理规定新药注册特殊审批管理规定新药注册特殊审批管理规定新药注册特殊审批管理规定新药注册特殊审批管理规定新药注册特殊审批管理规定新药注册特殊审批管理规定》》》》》》》》
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保证审评时间保证审评时间保证审评时间保证审评时间保证审评时间保证审评时间保证审评时间保证审评时间

加强沟通和交流加强沟通和交流加强沟通和交流加强沟通和交流加强沟通和交流加强沟通和交流加强沟通和交流加强沟通和交流

（（（（早期介入早期介入早期介入早期介入、、、、研发中的交流研发中的交流研发中的交流研发中的交流、、、、资料提交资料提交资料提交资料提交））））（（（（早期介入早期介入早期介入早期介入、、、、研发中的交流研发中的交流研发中的交流研发中的交流、、、、资料提交资料提交资料提交资料提交））））

建立负责任的沟通交流机制建立负责任的沟通交流机制建立负责任的沟通交流机制建立负责任的沟通交流机制建立负责任的沟通交流机制建立负责任的沟通交流机制建立负责任的沟通交流机制建立负责任的沟通交流机制
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明确技术要求明确技术要求明确技术要求明确技术要求（（（（指导原则指导原则指导原则指导原则、、、、电子刊物电子刊物电子刊物电子刊物））））
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提高申报资料质量提高申报资料质量提高申报资料质量提高申报资料质量

规范规范规范规范、、、、指导原则指导原则指导原则指导原则、、、、立卷资料要求立卷资料要求立卷资料要求立卷资料要求
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会议交流会议交流会议交流会议交流（（（（面对面面对面面对面面对面、、、、电话会电话会电话会电话会、、、、视频会视频会视频会视频会））））

咨询咨询咨询咨询

信息反馈信息反馈信息反馈信息反馈
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提提提提高高高高沟沟沟沟通通通通能能能能力力力力

适时提出适时提出适时提出适时提出

明确关键明确关键明确关键明确关键

充分准备充分准备充分准备充分准备

有效讨论有效讨论有效讨论有效讨论

多种形式多种形式多种形式多种形式
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