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国家药监局药审中心关于发布《药物临床试验期间安全信息评估与管理规范（试行）》的通告（202
0年第5号）

发布日期：20200701

       根据《国家药监局关于实施<药品注册管理办法>有关事宜的公告》（2020年第46号），为推进相关配套规范性文件、技术指导原则起草制定工

作，在国家药品监督管理局的部署下，药审中心组织制定了《药物临床试验期间安全信息评估与管理规范（试行）》（见附件），经国家药品监督管理

局审核同意，现予发布，自2020年7月1日起施行。

       特此通告。

                                                                                                                           国家药品监督管理局药品审评中心

                                                                                                                                         2020年7月1日
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药物临床试验期间安全信息评估与管理规范（试行）

第一章 总则

第一条 为落实药物临床试验期间申请人在安全信息报

告及风险管理中的主体责任,做好药物临床试验期间安全信

息评估与管理工作,根据《药品管理法》和《药品注册管理

办法》，制定本管理规范。

第二条 药物临床试验期间，申请人应积极与临床试验

机构等相关各方合作,严格落实安全性风险管理的主体责任。

应建立药物警戒体系与制度，开展风险监测、识别、评估和

控制，及时发现存在的安全性问题及风险，主动采取必要的

风险管理措施，如调整临床试验方案、主动暂停或者终止临

床试验等。还应评估安全性风险管理措施的有效性，确保受

试者风险最小化，切实保护好受试者安全。对于药物临床试

验过程中出现的安全性风险相关问题，申请人应及时将相关

风险及管理信息报告药品监督管理部门。

第三条 对于药物临床试验期间出现的安全性风险相关

问题，鼓励申请人、临床试验机构与国家药品监督管理局药

品审评中心（以下简称“药审中心”）积极进行沟通交流。

第二章 安全信息的风险评估与管理
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第一节 申请人风险评估与管理

第四条 临床试验期间，申请人应通过药物警戒电子传输

系统（PV 系统）及时提交可疑且非预期严重不良反应（SUSAR）

个例报告，通过药审中心网站按时提交研发期间安全性更新

报告（DSUR）、其它潜在的严重安全性风险信息报告。

SUSAR 个例报告、其它潜在的严重安全性风险信息报告

相关要求按照药审中心发布的《药物临床试验期间安全性数

据快速报告标准和程序》执行。

DSUR 相关要求按照药审中心发布的《研发期间安全性更

新报告管理规范（试行）》执行。

临床试验期间发生临床试验方案变更、非临床或者药学

的变化或者有新发现的，申请人应充分评估对受试者安全的

影响。评估认为不影响受试者安全的，应在 DSUR 中报告；

如果可能增加受试者安全性风险的，应当提出补充申请。

第五条 药物临床试验期间，申请人应认真履行药物临

床试验安全性风险管理主体责任，对安全信息开展风险监测、

识别、评估和控制，及时发现存在的安全性问题或者其它风

险，并及时采取风险控制措施及风险最小化措施，包括一般

风险管理措施（如修改临床试验方案等）、主动暂停或者终

止临床试验。

第六条 申请人对安全信息评估认为临床试验存在一定
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的安全性风险的，应采取一般的风险控制措施，如修改临床

试验方案、修改研究者手册、修改知情同意书等。

第七条 申请人评估认为临床试验存在较大的安全性风

险的，应主动暂停临床试验。因安全风险需暂停临床试验的

参考标准和条件参见附件 1。

第八条 申请人评估认为临床试验存在重大的安全性风

险的，应主动终止临床试验。因安全风险需终止临床试验的

参考标准和条件参见附件 2。

第九条 申请人应对安全性风险采取风险管理措施并评

估措施实施的有效性，确保受试者的风险最小化。修改临床

试验方案、主动暂停或者终止临床试验相关信息应及时在药

物临床试验登记与信息公示平台进行更新。

第二节 药品监督管理部门风险评估与管理

第十条 药审中心根据申请人提交的安全信息及其评估

与风险管理信息，结合药物临床试验原审评审批具体情况，

对申请人在临床试验中实施的风险管理进行评估。评估认为

申请人实施的风险管理措施不充分，临床试验仍存在安全性

风险的，药审中心可提出进一步的风险管控的要求，如一般

风险管控、暂停临床试验、终止临床试验等。

第十一条 药审中心经对申请人提交的安全信息及风险
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管理信息进行评估，认为临床试验仍存在一定的安全性风险

的，可要求申请人采取进一步的风险控制措施，如修改临床

试验方案、修改研究者手册、修改知情同意书或者调整研发

期间安全性更新报告周期等，将《临床试验风险控制通知书》

通过药审中心网站发送给申请人，申请人应及时查询和下载。

申请人收到《临床试验风险控制通知书》后应及时采取

相关措施并在二十个工作日内通过药审中心网站将相关措

施的完成或者进展情况进行书面回复。

第十二条 药审中心经对申请人提交的安全信息及风险

管理信息进行评估，认为继续临床试验存在较大的安全性风

险的，可要求暂停临床试验。

当临床试验过程中出现附件 1 中相应情形，但申请人未

主动暂停临床试验的，药审中心可要求暂停临床试验。

药审中心将《暂停临床试验通知书》通过药审中心网站

发送给申请人，申请人应及时查询和下载。

第十三条 药审中心经对申请人提交的安全信息及风险

管理信息进行评估，认为继续临床试验存在重大的安全性风

险的，可要求终止临床试验。

当临床试验过程中出现附件 2 中相应情形，但申请人未

主动终止临床试验的，药审中心可要求终止临床试验；另外，

当申请人在收到《暂停临床试验通知书》后 20 个工作日仍

未按照要求进行落实，药审中心可要求终止临床试验。



5

药审中心将《终止临床试验通知书》通过药审中心网站

发送给申请人，申请人应及时查询和下载。

第十四条 临床试验过程中的安全信息报告、风险评估

和风险管理及相关处理，均应严格遵守受试者保护原则。暂

停临床试验、终止临床试验情况下，对于已经开始使用试验

药物的受试者，申办者和研究者应在保证其安全和利益的前

提下，妥善安排相关事宜。

第三章 暂停临床试验后申请恢复的工作程序

第十五条 对于申请人由于安全性风险而主动暂停临床

试验的情形，药审中心可以根据风险严重程度，要求申请人

在完成整改后向药审中心提出恢复药物临床试验的补充申

请，经审查同意后方可恢复药物临床试验。药审中心未明确

要求申请人补充申请的，申请人可视需要，按照《药物研发

与技术审评沟通交流管理办法》相关规定提出沟通交流申请。

第十六条 对于由于安全性风险被药品监督管理部门责

令暂停的情形，申请人拟继续开展临床试验，应当在完成整

改后向药审中心提出恢复药物临床试验的补充申请，经审查

同意后方可继续开展药物临床试验。

恢复药物临床试验的补充申请资料应包括《暂停临床试

验通知书》、针对暂停临床试验理由的答复、采取的风险控
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制措施及相关技术资料。

恢复临床试验的补充申请审评结束后，根据审评结论，

药审中心将《恢复临床试验通知书》或者《继续暂停临床试

验通知书》通过药审中心网站发送给申请人。

第四章 风险沟通

第十七条 对于药物临床试验过程中出现的安全性风险

相关问题，申请人可按照《药物研发与技术审评沟通交流管

理办法》相关规定，通过药审中心网站提出沟通交流申请，

药审中心按照相关规定办理。

药审中心在对临床试验安全信息的监测、评估、处理过

程中，可通过电话、电子邮件等方式与申请人沟通。一般情

况下，在正式发出《临床试验风险控制通知书》、《暂停临床

试验通知书》或者《终止临床试验通知书》前，会提前与申

请人进行沟通。但是，当受试者面临严重风险的情况下,药

审中心可直接责令暂停或者终止临床试验，以及时控制风险，

保护受试者安全。药审中心也可根据需要，针对风险管理相

关事宜组织申请人进行会议讨论。

申请人应按照通知书内容加强风险管理，并及时告知临

床试验机构、伦理委员会、研究者等，以便切实控制临床试

验风险，保护受试者安全。



7

第五章 附则

第十八条 本管理规范自 2020 年 7 月 1 日起实施。

附件：1.暂停临床试验的标准和条件

2.终止临床试验的标准和条件
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附件 1

暂停临床试验的标准和条件

因安全性原因需暂停临床试验的标准和条件一般包括

（但不限于）以下情形：

1.受试者正在或者将会面临与试验相关的、获益/风险

不合理的、较大的身体伤害的风险;

2.未按照相关要求在规定的时限内及时向监管机构提

交SUSAR报告、DSUR或者其它潜在的严重安全性风险信息报

告等;

3.临床试验用药品出现影响受试者安全的质量问题;

4.其它可导致受试者面临较大安全性问题或者风险隐

患的情况。
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附件 2

终止临床试验的标准和条件

因安全性问题需终止临床试验的标准和条件一般包括

（但不限于）以下情形：

1.药物临床试验出现大范围、非预期严重不良反应;

2.临床试验用药品存在严重质量问题;

3.其他原因,药品监督管理部门认为继续临床试验可能

对受试者健康造成重大危害或者不符合公众利益。
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