
2024/2/23 上午10:22国家药品监督管理局关于调整药物临床试验审评审批程序的公告（2018年第50号）

⻚码：1/2https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ywlchshyjgrdgg/20180727172901286.html

ҁ����ଙᒫޞلԭ᧣ෆយᇔԁଥᦶḵਭᦧਭಢᑕଧጱىፊ፽ᓕቘੴߝਹយࢵ
҂ݩ��
����������૲෸ᳵғݎ

ԅἩۜڠෛ҅ےளෛយ҅ګڠჿ᪃لռአយᵱ࿢҅៧ਫኩ᧗ՈᎸݎԆ֛ᨱձׁ҅ഝӾوӾ।ۓࢵ̵ܱلېᴺ
҂҅੒យᇔԁଥᦶḵਭݩ��ෛጱ఺ᥠ̾ҁܱਁ͇����͈ڠ༁࢏ዌ܅ߝଶදᶐἩۜយګԭႮ۸ਭᦧਭಢىܱ̽لې
ᦧਭಢጱํىԪᶱ֢ڊ᧣ෆғࣁ౯ࢵኩಸយᇔԁଥᦶḵጱ҅ᛔኩ᧗ݑቘଚᗈᩇԏ෭᩸��෭ٖ҅ኩ᧗Ո๚තࢵکਹ
ೲᆙ൉Իጱොໜ୏઀យᇔԁଥݢਧ౲ᨶወ఺ᥠጱ҅ވਭᦧӾஞҁզӥᓌᑍយਭӾஞ҂ߝፊ፽ᓕቘ௛ੴយߝយߝᷣ
ᦶḵ̶

ሿ੪ٍ֛Ԫ਩ޞلইӥғ
Ӟ̵ဋ᭗Իၞտᦓጱ॓ٵӨኩ᧗
ҁӞ҂ኩ᧗Ոࣁ൉ڊෛយḒེយᇔԁଥᦶḵኩ᧗ԏ҅ڹଫݻយਭӾஞ൉ڊဋ᭗Իၞտᦓኩ᧗҅ଚࣁᏟݑכᦶ

ᘏਞقጱचᏐӤ҅Ꮯਧԁଥᦶḵኩ᧗ᩒාጱਠෆ௔̵ਫෞԁଥᦶḵጱݢᤈ௔̶
ҁԫ҂ኩ᧗Ո॓ٵጱဋ᭗Իၞտᦓᩒාଫ۱ೡԁଥᦶḵොໜ౲កໜ̵੒૪ํጱយ਍޾ᶋԁଥᎸᑪහഝٌ݊՜

Ꮈᑪහഝጱਠෆ௛ᕮᩒා̶ኩ᧗Ոଫᛔᤈᦧ֌ሿํጱᎸᑪฎވᒧݳኩಸ೙ਫෞԁଥᦶḵጱच๜๵կ҅ଚกᏟ೙Ө
យਭӾஞᦎᦞጱᳯ̶̴᷌

ҁӣ҂ኩ᧗Ոଫೲᆙ̽យᇔᎸݎӨದ๞ਭᦧဋ᭗ᓕቘېဩҁᦶᤈ҂̾ҁզӥᓌᑍ̽ဋ᭗Իၞېဩ̾҂ᥝ࿢҅
൉Իဋ᭗Իၞտᦓኩ᧗ᤒҁᴫկ�҂̶យਭӾஞଫ݊෸᭗Ꭳኩ᧗Ոฎݟވ୏ဋ᭗Իၞտᦓ҅ଚӨኩ᧗Ոࠟᦓտᦓ෸
ᳵ̶ኩ᧗Ոଫೲဋ᭗Իၞፘىᥝ࿢ೲ෸൉Իਠෆጱဋ᭗Իၞտᦓᩒාҁᴫկ�҂̶យਭӾஞ੒ဋ᭗Իၞտᦓᩒාᬰ
ᤈྍڡਭᦧ҅ࣁဋ᭗Իၞտᦓݟ୏ᛗ੝�෭҅ڹ᭗ᬦŉኩ᧗ՈԏᑻŊਖ਼ྍڡਭᦧ఺ᥠ޾੒ኩ᧗Ոಅ൉ڊᳯ᷌ጱᥴᒼ఺
ᥠޞᎣኩ᧗Ո̶ኩ᧗Ոࣁතྍڡکਭᦧ఺ᥠ޾ᥴᒼ఺ᥠ҅ݸଫੱளݍḇᳯ᷌ฎވ૪ᕪ஑کᥴ٬̶ኩ᧗Ոᦊԅᳯ᷌
૪ᕪᥴ٬ӧᵱᥝݟ୏ဋ᭗Իၞտᦓጱ҅ଫ᭗ᬦយਭӾஞᗑᒊŉኩ᧗ՈԏᑻŊޞᎣយਭӾஞݐၾဋ᭗Իၞտᦓኩ᧗Ҕ
ኩ᧗Ոᦊԅኩ᧗ဋ᭗Իၞጱᳯ᷌Ֆ๚஑کᥴ٬ጱ҅ೲܻਧᦇښᖀᖅᕟᕢտᦓݟ୏̶

ԫ̵ဋ᭗Իၞտᦓጱݟ୏
ҁࢥ҂տᦓኧយਭӾஞૡ֢ՈާԆ೮҅݌ොࢱᕰយᇔԁଥᦶḵොໜ੪ኩ᧗Ո൉ڊጱىᲫದ๞ᳯ᷌҅զ݊૪ํ

ᩒා޾හഝฎވඪ೮ਫෞԁଥᦶḵ୏઀ݑ޾ᦶᘏਞᷚقᴾฎݢވഴᬰᤈᦎᦞ҅ଚԅݸᖅᎸᑪ൉ڊᥝ࿢޾ୌᦓ̶
ҁԲ҂ဋ᭗Իၞտᦓଫೲ̽ဋ᭗Իၞېဩ̾ᥝ࿢୵౮տᦓᕉᥝ̶ሿํᩒා̵හഝ౲ᤑ꧌ਠݸ࠺ጱᩒා̵හഝ

ᚆड़ඪ೮୏઀ԁଥᦶḵጱ҅ኩ᧗Ոࣁݢܨဋ᭗Իၞտᦓԏݸ౲ᤑ꧌ᩒා޾හഝݸ൉ڊԁଥᦶḵኩ᧗̶ሿํᩒා޾
හഝਂࣁ᯿य़ᗌᵅ҅ԁଥᦶḵොໜӧਠෆ౲ᷚᴾഴګഷෞ෫ဩכᵑԁଥᦶḵݑᦶᘏਞقጱ҅ኩ᧗Ոଫړຉܻࢩଚ
୏઀ፘىᎸᑪૡ̶֢տᦓᕉᥝ֢ԅਭᦧ෈໩ਂ໩҅ଚ֢ԅਭᦧ޾ਭಢጱ݇ᘍ̶

ӣ̵ԁଥᦶḵኩ᧗ጱݑቘӨਭᦧਭಢ
ҁم҂ኩ᧗Ոଫೲᆙፘىᥝ࿢൉ԻෛយḒེԁଥᦶḵኩ᧗޾ኩಸᩒා̶ٌӾ੒ԭ,๗ԁଥᦶḵኩ᧗҅ᬮଫ൉Ի

๜ޞلᴫկ�Ӿ᫹กጱᩒා̶
យਭӾஞࣁතکኩಸᩒාݸ�෭ٖਠ౮୵ୗਭັ̶ᒧݳᥝ࿢౲ೲᆙᥢਧᤑྋݸᒧݳᥝ࿢ጱ҅ݑڊݎቘ᭗Ꭳԡ̶
զೲᆙ൉Իጱݢਧ౲ᨶወ఺ᥠጱ҅ኩ᧗ՈވយਭӾஞکቘᗈᩇԏ෭᩸��෭ٖ҅๚තݑቘ᭗Ꭳԡଫ᫹กғᛔݑ

ොໜ୏઀ԁଥᦶḵ̶
ԁଥᦶḵ୏ত෸҅ኩ᧗ՈଫጭᴭយਭӾஞᳪಁᗑᒊ҅ࣁŉយᇔԁଥᦶḵጭᦕӨل௳מᐏଘݣŊᬰᤈፘמى௳ጭ

ᦕ̶
ҁӠ҂੒ԭኩಸᩒාᒧݳਭᦧᥝ࿢҅֕ํፘמى௳ᵱᥝ൉ᯯኩ᧗Ոጱ҅យਭӾஞଫݑࣁቘᗈᩇݸ��෭ٖ᭗Ꭳ

ኩ᧗Ո҅ڜกፘىᥝ࿢ဳ޾఺Ԫᶱ̶ኩ᧗Ոଫ᭗ᬦយਭӾஞᳪಁᗑᒊັᧃ޾ӥ᫹ԁଥᦶḵኩ᧗ፘى᭗Ꭳ౲൉ᯯ̶
ҁك҂੒ԭ૪ݑቘጱኩಸᩒාӧᒧݳਭᦧದ๞ᥝ࿢ጱ҅យਭӾஞݢ᭗ᬦဋ᭗Իၞ౲ᤑ꧌ᩒාොୗӞེ௔ޞᎣ

ኩ᧗Ոᵱᥝᤑྋጱق᮱ٖ਻҅ኩ᧗Ոଫࣁතکᤑ꧌ᩒා᭗Ꭳԏ෭᩸�෭ٖӞེ௔൉Իᤑ꧌ᩒා̶ኩ᧗Ոᤑ꧌ᩒාݸ
ጱොໜ୏઀ԁଥᦶḵ̶ኩݸ࠺ೲᆙਠݢਧ౲ᨶወ఺ᥠጱ҅ވយਭӾஞٌ՜کቘᗈᩇԏ෭᩸��෭ٖ๚තݑᧆኩ᧗ࣁ
᧗Ո๚ೲ෸ᴴᤑ꧌ᩒා౲ᤑ꧌ᩒාՖӧᚆჿ᪃ਭᦧᥝ࿢ጱ҅យਭӾஞզฮ؊ԁଥᦶḵ᭗Ꭳԡොୗ᭗Ꭳኩ᧗Ո҅ଚ
̶ࢩ੢ӧٍ॓୏઀ԁଥᦶḵጱܻڹกፓڜ
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ҁԜ҂੒ԭኩಸᩒාਂࣁ᯿य़ᗌᵅ҅౲ԁଥᦶḵොໜӧਠෆጱ҅౲ᗌԓݢᶌጱᷚᴾഴګഷෞ̵ਂࣁᄟࣁጱԁ
ଥᷚᴾᘒ෫ဩכᵑԁଥᦶḵݑᦶᘏਞقጱ҅យਭӾஞզฮ؊ԁଥᦶḵ᭗Ꭳԡොୗ᭗Ꭳኩ᧗Ո҅᧔กፓڹӧඪ೮୏
઀ԁଥᦶḵጱቘኧ̶យਭӾஞڊ֢ࣁฮ؊ԁଥᦶḵ٬ਧ҅ڹଫӨኩ᧗Ոဋ᭗Իၞ̶ኩ᧗Ոݢ᭗ᬦយਭӾஞᳪಁᗑ
ᒊັᧃ޾ӥ᫹ฮ؊ԁଥᦶḵ᭗Ꭳԡ̶

ҁ܈҂ኩ᧗Ոࣁᥴ٬ԧฮ؊ԁଥᦶḵ᭗ᎣԡӾಅڜᳯ᷌ݻݢ҅ݸយਭӾஞԡᶎ൉ڊᒼ॔޾௩॔ԁଥᦶḵኩ
᧗̶យਭӾஞࣁතکኩ᧗ԏ෭᩸��෭ٖ൉ڊฎݶވ఺ጱᒼ॔఺ᥠ̶ᒼ॔఺ᥠ۱ೡݶ఺௩॔ԁଥᦶḵ౲ᖀᖅಗᤈฮ
؊ԁଥᦶḵ٬ਧ҅ଚ᧔กቘኧ̶ኩ᧗ՈଫࣁතکយਭӾஞԡᶎᒼ॔ݶ఺௩॔఺ᥠݸොݢ୏઀ԁଥᦶḵ̶ኩ᧗Ո੒
ฮ؊ԁଥᦶḵ᭗Ꭳԡํ୑ᦓӬ෫ဩ᭗ᬦဋ᭗Իၞᥴ٬ጱ҅ݢኩ᧗ݟ୏ӫਹߎᧃտ౲ӫਹل୏ᦞᦤտ̶

Ԫᶱى՜ํ̵ٌࢥ
ҁ܈Ӟ҂੒ԭದ๞೰ܖกᏟ̵យᇔԁଥᦶḵํ౮ᆧᎸᑪᕪḵ҅ኩ᧗Ոᚆड़כᵑኩಸᩒාᨶᰁጱ҅౲ࢵᴬྍݶ

Ꮈݎጱࢵᴬग़Ӿஞԁଥᦶḵኩ᧗҅ࣁፊᓕ֛ᔮਠ࠺ጱࢵਹ܄ࣈ޾૪ᕪ឴ٵਫෞԁଥᦶḵጱ҅ኩ᧗Ոݢӧᕪဋ᭗Ի
ၞፗള൉ڊԁଥᦶḵኩ᧗̶

ҁ܈ԫ҂૪឴ٵ୏઀ෛយԁଥᦶḵጱ҅ࣁਠ౮Ȧ๗̵ȧ๗ԁଥᦶḵ̵ݸ୏઀Ȩ๗ԁଥᦶḵԏ҅ڹኩ᧗Ոଫݻ
យਭӾஞ൉ڊဋ᭗Իၞտᦓኩ᧗҅੪۱ೡȨ๗ԁଥᦶḵොໜᦡᦇٖࣁጱىᲫದ๞ᳯ᷌ӨយਭӾஞᬰᤈᦎᦞ̶ኩ᧗
ՈԞࣁݢԁଥᎸݎӧݶᴤྦྷ੪ىᲫದ๞ᳯ᷌൉ڊဋ᭗Իၞኩ᧗̶

ҁ܈ӣ҂ࣁ૪឴ٵ୏઀ጱԁଥᦶḵ๗ᳵ҅ኩ᧗ीےෛᭇଫዩጱ҅ݢ൉ڊෛጱԁଥᦶḵኩ᧗҅Ԟݢೲྌېဩض
൉ڊဋ᭗Իၞኩ᧗٬ݸਧ̶൉ڊෛጱԁଥᦶḵኩ᧗ጱ҅ኩ᧗෸ӨḒེኩ᧗᯿॔ጱᩒාعݢԭ൉Ի҅֕ଫ୮ࣁኩಸ
ᩒාӾڊڜḒེኩ᧗Ӿፘىᩒාጱᖫ̶ݩ

ҁࢥ܈҂੒ԭݒๅԁଥᦶḵොໜ̵᯿य़យ਍ݒๅ̵ᶋԁଥᎸᑪ᯿ᥝਞق௔ݎሿᒵݢᚆीݑےᦶᘏਞق௔ᷚᴾ
ጱ҅ኩ᧗Ոଫೲፘىᥢਧ݊෸᭓Իᤑ꧌ኩ᧗̶យਭӾஞଫࣁᥢਧ෸ᴴٖਠ౮ದ๞ਭᦧ҅ଚݢᥤದ๞ਭᦧఘ٭᭗Ꭳ
ኩ᧗Ոץදԁଥᦶḵොໜ̵ฮ؊౲ᕣྊԁଥᦶḵ̶

ҁ܈Բ҂ኩ᧗Ո឴ࣁ஑Ḓེԁଥᦶḵᦜ҅ݸݢଫਧ๗ݻយਭӾஞ൉׀យᇔᎸݎ๗ᳵਞق௔ๅෛಸ۱҅ޞೡق
ቖᎸ޾ݎӤ૱ᇫ̵٭ྋࣁᬰᤈӾ޾૪ਠ౮ጱԁଥᦶḵ̵ෛीጱਞق௔ᕮຎ̵᯿य़ኞԾݒๅ̵ෆ֛ਞق௔ᦧ֌̵᯿
ᥝᷚᴾ௛ᕮ̵឴ፅ�ᷚᴾᦧ֌޾ӥӞଙ௛֛Ꮈᑪᦇښᒵٖ਻̶ӞᛱྯଙӞེ҅ԭយᇔԁଥᦶḵᦜྯݸݢჿӞଙݸጱ
ԫӻ์ٖ൉Ի̶យਭӾஞݢզ໑ഝਭັఘ҅٭ᥝ࿢ኩ᧗Ո᧣ෆಸޮޞ๗̶᭨๗๚൉Իጱ҅ኩ᧗Ոଫฮ؊យᇔԁଥ
ᦶḵ̶

ҁم܈҂੒ԭយᇔԁଥᦶḵ๗ᳵڊሿጱݢወӬᶋᶼ๗Ӹ᯿ӧᜉݍଫྰ޾ቘᎸᑪ൉ᐏ᯿य़ਞق௔ᷚᴾ҅ݩמኩ
᧗Ոଫೲᆙ̽យᇔԁଥᦶḵ๗ᳵਞق௔හഝள᭛ಸޞຽ޾ٵᑕଧ̾Ӿፘىᥝ࿢ݻយਭӾஞ᭓Իҁӻֺ҂ਞق௔ಸ
දԁଥᦶḵොໜ҅஠ᥝ෸ฮ؊ԁଥᦶḵ̶ץզ໑ഝਭັᵱᥝ҅ᥝ࿢ኩ᧗ՈݢយਭӾஞ̶ޞ

ҁ܈Ӡ҂ኩ᧗Ոଫೲ෸᭓ԻਭᦧᵱᥝጱᩒාӨහഝ҅כᦤᨶᰁ҅ଚളݑፊᓕ᮱ᳪ੒Ꮈݎᬦᑕጱፊ፽༄ັ̶
ҁك܈҂๜ޞلӾᥢਧጱ๗ᴴզૡ֢෭ᦇᓒ̶
ҁ܈Ԝ҂๜ޞلᛔݎ૲ԏ෭᩸ਫෞ҅ྌڹӨ๜ޞلӧӞᛘጱզ๜ޞلԅ̶ٵ
ᇙྌ̶ޞل

̴̴ᴫկғ��ဋ᭗Իၞտᦓኩ᧗ᤒ
̴̴̴̴̴��ဋ᭗Իၞտᦓᩒාᥝ࿢
̴̴̴̴̴��ෛយ,๗ԁଥᦶḵኩ᧗ኩಸᩒාᥝ࿢
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����ଙ�์��෭
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