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附件 1 

 

沟通交流会议申请表 
 

一、药物研发基本情况 

1.申请人 

2.药品名称 

3.受理号（如适用） 

4.化学名称和结构（中药为处方） 

5.拟定适应症（或功能主治） 

6.剂型、给药途径和给药方法（用药频率和疗程） 

7.药物研发策略，包括药物研发背景资料、药物研制计划、

研发过程的简要描述和关键事件、目前研发状态等。 

二、会议申请具体内容 

1.会议类型：Ⅰ类、Ⅱ类或Ⅲ类。 

2.会议分类：如Ⅰ期临床试验申请前会议、Ⅱ期临床试验结

束/Ⅲ期临床试验启动前会议，或提交新药上市申请前会议等。 

3.会议形式：面对面会议、视频会议、电话会议或书面回复。 

4.会议目的：简要说明。 

5.建议会议日期和时间：请提供 3 个备选时间。 

6.建议会议议程：包括每个议题预计讨论的时间（一般情况

下，所有议题讨论时间应控制在 60—90 分钟以内）。 

7.申请人参会名单：列出参会人员名单，包括职务、工作内
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容和工作单位。如果申请人拟邀请专家和翻译参会，应一并列出。 

8.建议参会适应症团队：如消化适应症。 

9.提交会议资料时间：对于Ⅰ类会议申请，应同时提交《沟

通交流会议资料》；对于Ⅱ类和Ⅲ类会议申请，应明确提出拟提

交《沟通交流会议资料》的时间。 

10.拟讨论问题清单：建议申请人按学科进行分类，包括但

不限于从药学、药理毒理学和临床试验方案的设计等方面提出问

题，每个问题应该包括简短的研发背景解释和该问题提出的目

的。 
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附件 2 

 

沟通交流会议资料要求 
 

一、药物研发基本情况 

1.申请人 

2.药品名称 

3.受理号（如适用） 

4.化学名称和结构（中药为处方） 

5.拟定适应症（或功能主治） 

6.剂型、给药途径和给药方法（用药频率和疗程） 

7.药物研发策略，包括药物研发背景资料、药物研发计划、

研发过程的简要描述和关键事件、目前研发状态等。 

二、会议资料具体内容 

1.会议目的：简要说明。 

2.会议议程：列出会议议程。 

3.申请人参会名单：列出参会人员名单，包括职务、工作内

容和工作单位。如果申请人拟邀请专家和翻译参会，应一并列出。 

4.药物研发前期研究总结情况。 

5 拟开展的临床试验方案或草案。 

6.讨论问题清单：申请人最终确定的问题列表。建议申请人

按学科进行分类，包括但不限于从药学、药理毒理学和临床试验

方案的设计等方面提出问题，每个问题应该包括简短的研发背景
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解释和该问题提出的目的。 

7.支持性数据总结：按学科和问题顺序总结支持性数据。 

支持性数据总结，应当用数据说明相关研究、结果和结论。

以Ⅱ期临床试验结束会议为例，临床专业总结应包括下述内容：

（1）应提供已完成的临床试验的简要总结，包括数据、结果与

结论，同时应包括重要的剂量效应关系信息，也会视情况要求申

请人提供完整的临床试验报告；（2）应对拟开展的Ⅲ期临床试验

方案进行详细说明，以确认临床试验的主要特征，如临床试验受

试者人群、关键的入选与排除标准、临床试验设计（如随机、盲

法、对照选择，如果采用非劣效性试验，非劣效性界值设定依据）、

给药剂量选择、主要和次要疗效终点、主要分析方法（包括计划

的中期分析、适应性研究特征和主要安全性担忧）等。 

8.风险控制计划：根据前期临床试验结果进一步更新和完善

风险控制计划和具体措施。 
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附件 3 

 

新药Ⅰ期临床试验申请申报资料 
 

一、申报资料基本要求 

申请人应参照《新药 I 期临床试验申请技术指南》（国家食

品药品监督管理总局通告 2018 年第 16 号），提供下述资料： 

1.文件目录； 

2.介绍性说明和总体研究计划； 

3.研究者手册； 

4.临床试验方案或草案； 

5.药学研究信息； 

6.非临床研究信息； 

7.既往临床使用经验说明； 

8.境外研究资料。 

同时，还应提供如下信息： 

1.药物警戒系统建立情况； 

2.临床试验相关方名录； 

3.伦理委员会审查相关资料； 

4.申报前沟通交流资料。 

二、申报资料重点关注 

重点关注如下内容： 

1.临床试验方案的完整性、科学性和可操作性。 
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2.支持性研究数据的充分性。鼓励采用 CTD 格式，提交包

括药学研究、非临床研究、境外或早期临床研究等支持性研究数

据。除了综述和总结部分外，应提供完整的各专业研究报告。 

3.申报前沟通交流情况。应提供沟通交流会议纪要（如有），

以及根据纪要精神相关研究的完成情况。 

4.受试者安全性风险控制。应根据临床研发计划和临床试验

方案，说明药物安全委员会和构建药物警戒系统的组建情况。 

5.临床试验利益相关方。应提供包括研究者姓名和资质、主

要研究机构、独立数据监察委员会等在内的临床试验相关方名录

信息。 
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