
       

国家药监局关于进一步优化临床急需境外已上市药品审评审批有关事项的公告（2026年第3号）

发布时间：2026-01-07

　　为加快临床急需境外已上市药品在境内上市，满足患者临床用药迫切需求，国家药监局决定进一步优化临床急需境外已上市药品审评审批工作机制。有关事项公告如

下。

　　一、坚持以临床价值为导向，鼓励申请人在中国开展全球同步研发、同步申报上市；鼓励临床急需境外已上市的原研药及仿制药在境内申报，对于符合要求的可纳入优

先审评审批范围。

　　二、优化审评机制，加快审评速度。申请人可对临床急需的境外已上市药品就境内外临床数据利用情况、优先审评审批事项及附条件申请事项，申请I类沟通交流，并

提交支持临床急需的资料，包括支持境外注册上市的研究数据（包括全部临床资料以及必要的药学、非临床及其他研究资料），境外上市后临床应用情况及安全性监测报

告，跨种族/地域应用的获益风险评估分析，进口上市后的风险控制计划（包括上市后临床研究计划）等，鼓励提交在国内开展的国际多中心药物临床试验研究资料。经与

国家药品监督管理局药品审评中心（以下简称药审中心）沟通交流形成一致意见后，对于需要开展药物临床试验的品种，申请人需递交临床试验申请，药审中心自受理之日

起30日内决定是否同意开展临床试验；对于可豁免药物临床试验的品种，申请人可直接提出药品上市许可申请。对于申请纳入优先审评审批程序的品种，药审中心按程序

审核，经专家评估符合要求的，可纳入优先审评审批范围。

　　药审中心对纳入优先审评审批范围的临床急需境外已上市药品注册申请予以单独管理，加强沟通指导。

　　三、完善检验制度，体现品种特点。对于临床急需境外已上市境内未上市的罕见病药品，鼓励申请人采取前置检验方式申请注册检验。只进行样品检验的，注册检验时

限由60日缩短至40日；同时进行标准复核和样品检验的，注册检验时限由90日缩短至70日。注册检验所需样品量为商业规模生产1批次，每批样品数量为质量标准检验项

目所需量的2倍；对于单批次产量极低的罕见病药品，申请人可与检验机构共同研究确定注册检验项目所需最少样品数量。

　　四、优化注册核查，突出风险导向。对纳入优先审评审批范围的，优化境外注册核查启动方式，可根据风险将注册核查和上市后境外检查工作有机结合、统筹安排，并

基于风险确定现场检查或远程检查等方式的运用。
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　　五、持续畅通临床急需药品临时进口通道。优化罕见病临时进口路径，进一步提速增效，满足医疗机构临床急需罕见病用药需求。

　　特此公告。

　　

　　附件：《国家药监局关于进一步优化临床急需境外已上市药品审评审批有关事项的公告》政策解读

　　

　　

　　

国家药监局

2026年1月5日

国家药品监督管理局2026年第3号公告附件.doc

本站由国家药品监督管理局主办 版权所有：国家药品监督管理局

Copyright © NMPA All Rights Reserved

网站标识码bm35000001 备案序号:京ICP备13027807号  京公网安备11010202008311号

地址：北京市西城区展览路北露园1号 | 邮编：100037 |   联系我们

2026/2/1 19:44 国家药监局关于进一步优化临床急需境外已上市药品审评审批有关事项的公告（2026年第3号）

https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20260107152912184.html 2/2

https://www.nmpa.gov.cn/directory/web/nmpa/images/1767770448981005283.doc
https://beian.miit.gov.cn/
http://www.beian.gov.cn/portal/registerSystemInfo?recordcode=11010202008311
https://www.nmpa.gov.cn/hudong/lxwm/index.html
http://bszs.conac.cn/sitename?method=show&id=7A8439F78D616CC8E05310291AACA486
http://wza.isc.org.cn/rzpt/bsgl/dt/20240719/3514.html
http://wza.isc.org.cn/rzpt/bsgl/dt/20240719/3514.html


 —— 1 —— 

附件 

 

《国家药监局关于进一步优化临床急需境外 

已上市药品审评审批有关事项的公告》政策解读 

 

一、政策出台背景是什么？ 

2015 年药品审评审批制度改革实施以来，国家药监局持续

优化审评审批流程，采取多项举措，促使境外新药同步研发上市。

2020 年 7 月发布实施《药品上市许可优先审评审批工作程序（试

行）》，完善了药品优先审评审批制度，明确防治重大传染病和

罕见病等疾病的创新药和改良型新药等六种情形可纳入优先审评

审批范围。 

2018 年，国家药监局与国家卫生健康委员会联合发布了《关

于临床急需境外新药审评审批相关事宜的公告》（2018 年第 79

号），明确将临床急需的境外已上市新药纳入优先审评审批范围。

79 号公告发布后，先后发布了 3 批临床急需境外新药名单，共

81 个品种。目前，已有 55 个品种通过优先审评审批程序批准上

市，有效促进了临床急需境外已上市新药引进，在满足临床用药

需求方面发挥了积极作用。 

近年来，随着改革的不断深入，人民群众用药需求的不断增

加，业界呼吁能够进一步拓展现行优先审评审批的范围，使得更

多境外已上市好药能快速引进中国。例如，境外已上市境内未上

市的临床急需的治疗慢性病、老年病等药品，也可纳入优先审评
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审批范围。 

为进一步鼓励更多临床急需的境外新药、好药进入我国市

场，惠及国内患者，国家药监局研究起草《关于进一步优化临床

急需境外已上市药品审评审批有关事项的公告》（以下简称《公

告》），通过采取拓宽优先审评审批范围、充分利用境内外临床

研究数据、优化检验流程、优化注册核查等改革举措综合施策，

促使更多临床急需的境外已上市新药、好药进入我国市场。 

二、本《公告》与 79 号公告的关系是什么？ 

79 号公告对于快速引进临床急需的境外已上市新药起到了

积极的推动作用，其工作程序已被 2020 年《药品上市许可优先

审评审批工作程序（试行）》所吸纳涵盖，其遴选出的 3 批品种

清单仍然有效，申请人继续申报清单中的品种，仍可纳入现行优

先审评审批范围。对于不在 3 批品种清单中的品种，自本《公告》

发布之日起，申请人可以提出申请，符合条件的，可以纳入优先

审评审批范围。因此，本《公告》与 79 号公告不冲突，互为补

充。 

三、是否会发布临床急需境外已上市品种目录？ 

发布品种目录的方式难以适应药品研发创新及临床需求的

快速变化。因此，本《公告》采取灵活的工作机制，通过企业申

请、国家药监局药品审评中心审评及必要的专家评估，来适应不

断变化的临床需求。 

四、仿制药需要开展临床试验吗？ 

对于境外已上市仿制药品种，其在境外上市时是否已开展临
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床试验的情况存在差异，按本《公告》提出申请的，经评估符合

要求的，可豁免临床试验。 

五、如何优化临床急需境外已上市药品的检验？ 

2025 年 7 月，中国食品药品检定研究院发布《药品注册检

验工作程序和技术要求规范（2025 年修订版）》，提出将药品

注册检验每批次 3 倍检验量调减为 2 倍，允许申请人调用首次检

验的留样用于审评中发补的注册检验等多项便利企业的措施。对

于纳入优先审评审批范围的临床急需境外已上市药品，检验机构

实施优先检验程序，检验时限缩短 10 个工作日。 

对于使用效期短、批产量极低、临床急需境外已上市罕见病

药品的进口检验，检验机构将优化进口检验策略，基于产品全项

自检报告，根据产品特性，仅考察质量控制关键项目和可能受储

运过程影响的指标，不进行全项检验。具体数量和检验项目由中

国食品药品检定研究院或口岸检验机构与申请人共同研究确认。 

六、优化临时进口通道的具体举措包括哪些？ 

为优化罕见病临时进口路径，进一步提速增效，国家药监局

会同国家卫生健康委，在北京市罕见病药品保障先行区的试点工

作中，对相应程序进行优化，北京市已经出台了相关实施办法，

通过采取将专家评估流程从串联改为并联、一次通关多次使用等

举措，更加快速地满足罕见病患者的临床急需用药需求。 
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