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我国药品附条件批准程序实施情况及相关思考

袁利佳，陈小明，张宁*（国家药品监督管理局药品审评中心，北京 100022）

摘要 目的：对我国药品附条件批准上市相关政策和实施情况进行深入分析和探讨，参考美国与欧盟药

品附条件上市政策，对我国附条件批准上市的实施和推进提出建议。方法：通过梳理药品注册管理办法

发布后国家药品监督管理局（NMPA）药品附条件批准上市申请审评审批法规政策实施情况，重点围绕

当前法规中的准入条件、准入程序、上市后监管要求、撤销情形以及撤销程序进行综述，针对实施过程

中发现的问题，借鉴美国食品药品管理局（FDA）药品加速审批（Accelerate Approval）与欧洲药品管理

局（EMA）药品附条件批准（Conditional Marketing Authorisation）经验以及对各国附条件政策进行比较

分析，探讨我国药品附条件批准上市政策的发展方向。结果与结论：为了加快具有突出价值的临床急需

药品上市，缩短新技术临床应用时间，美国与欧盟均设立了相对完备的附条件上市法规政策及程序。我

国的附条件批准制度虽然建立时间较短，但有欧美的经验作为参考，结合我国的临床实践和监管需要，

相关法规也在趋于完善。未来，监管部门更多需要考虑的是对程序和技术要求的细化、制度之间的衔接

（如疫苗的紧急使用授权与附条件批准制度），以及加强上市后监管等方面。
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The Implementation of Conditional Approval Procedures for Drugs in China 
and Relevant Considerations 
Yuan Lijia, Chen Xiaoming, Zhang Ning* (Center For Drug Evaluation, NMPA, Beijing 100022, China)

Abstract   Objective:   To conduct in-depth analysis and discussion on the relevant policies and implementation 
of conditional approval of drugs in China, and offer suggestions on the implementation and promotion of 
conditional approval of listing in China with reference to the conditional listing policies of drugs in the United 
States and the European Union. Methods: By combing the implementation of regulations and policies of the 
National Medical Products Administration (NMPA) on the review and approval of drug conditional listing 
application after the release of Measures for the Drug Registration and Management, focusing on the access 
conditions, access procedures, post-marketing regulatory requirements, revocation situations and revocation 
procedures in the current regulations, the problems found in the implementation process were addressed, by 
learning from the US Food and Drug Administration (FDA) Drug Accelerated Approval, the European Medicines 
Agency (EMA) Conditional Marketing Authorisation experience and conditional policies of various countries, 
and the development direction of drug conditional approval and listing policies in China was discussed. Results 
and Conclusion: To speed up the clinical urgent drug approval with outstanding value and shorten the clinical 
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我国2020年版《药品注册管理办法》中提出

了突破性治疗药物程序、附条件批准程序、优先审

评审批程序和特别审批程序四种药品加快上市程

序，针对药品附条件批准上市程序，国家药品监督

管理局又发布了相关配套文件《药品附条件批准

上市申请审评审批工作程序（试行）》和《药品附

条件批准上市技术指导原则（试行）》，为企业申

请附条件批准上市提供了明确的条件、程序及要求

等依据，药物临床试验期间，治疗严重危及生命且

尚无有效治疗手段的疾病以及公共卫生方面急需的

药品，药物临床试验已有数据显示疗效并能预测其

临床价值的，以及应对重大突发公共卫生事件急需

的疫苗或者国家卫生健康委员会认定急需的其他疫

苗，经评估获益大于风险的，可以在上市许可申请

时提出附条件批准。附条件批准上市的目的是缩短

药物临床试验的研发时间，使其尽早应用于无法继

续等待的危重疾病或公共卫生方面急需的患者。在

2020年版《药品注册管理办法》发布之前，我国已

发布多项加快临床创新药审评，有条件批准上市或

附条件批准上市的相关政策，比如2015年，国务院

在印发的《关于改革药品医疗器械审评审批制度的

意见》（国发〔2015〕44号）中提出对临床急需的

创新药加快审评[1]；2016年，原国家食品药品监督

管理总局发布的《关于解决药品注册申请积压实行

优先审评审批的意见》（食药监药化管〔2016〕19

号，现已废止）中提出[2]，若根据早期临床试验数

据，可合理预测或判断其临床获益且较现有治疗手

段具有明显优势，允许在完成III期确证性临床试验

前有条件批准上市，该项政策为后续药品附条件批

准上市政策的出台做了铺垫；2017年，中共中央办

公厅、国务院办公厅联合发布《关于深化审评审批

制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》（厅发

〔2017〕42号）[3]，首次在国家政府文件中提出，

对于治疗严重危及生命且尚无有效治疗手段疾病

以及公共卫生方面等急需的药品医疗器械，可附条

件批准药品上市。以上的改革成果最终在2019年的

《中华人民共和国药品管理法》（以下简称《药品

管理法》）和《中华人民共和国疫苗管理法》（以

下简称《疫苗管理法》）中得以体现，将附条件批

准纳入法律规定。

本文通过分析国内的药品附条件批准上市申

请审评审批工作程序、要求以及实施过程中的问

题，借鉴美国的加速审批（Accelerate Approval）

与欧盟附条件上市许可（Conditional Marketing 

Authorization）在药品附条件批准上市申请审评审

批方面的程序和经验，以期能够完善我国药品附条

件批准上市申请审评审批工作程序和技术要求，进

一步加快临床急需的创新药上市，体现“以患者为

中心”的药品审评体系导向。

1   我国附条件批准相关程序与要求
2020年7月1日新的《药品注册管理办法》开始

实施，其中在药品加快上市注册程序中包括了附条

件批准程序、突破性治疗药物程序、优先审评审批

程序和特别审批程序， 2020年7月8日国家药品监

督管理局（以下简称国家药监局）配套发布了《药

品附条件批准上市申请审评审批工作程序》，2020

年11月19日国家药监局药品审评中心（以下简称药

审中心）发布了《药品附条件批准上市技术指导原

则（试行）》。

1.1   准入条件[4-5]

药物临床试验期间，符合以下两种情形的药

品可以申请附条件批准：一是治疗严重危及生命且

尚无有效治疗手段的疾病以及公共卫生方面急需的

药品，药物临床试验已有数据证实疗效并能预测其

临床价值的；二是应对重大突发公共卫生事件急需

的疫苗或者国家卫生健康委员会认定急需的其他疫

application time of new technologies, Europe and the United States have set up relatively complete conditional 
approval regulations, policies, and procedures. Although conditional approval system in China has been 
established for a short time, it has the experience of Europe and the United States as a reference. Combined 
with clinical practice and regulatory needs in China, relevant laws and regulations were also improving. In the 
future, the regulatory authorities need to consider the refinement of procedures and technical requirements, 
the connection between systems (such as the emergency use authorization and conditional approval system of 
vaccines), and the strengthening of post-market supervision.
Keywords:   drug approval; conditional marketing authorization; NMPA; FDA; EMA
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苗，经评估获益大于风险的。

1.2   准入程序[6]

1.2.1   申请人通过沟通交流会议提出附条件批准

申请

申请人在药物临床试验期间于药品上市许可

申请递交前提交沟通交流申请（Ⅱ类会议），与药

审中心就附条件批准事宜进行充分的沟通交流。拟

申请优先审评审批的，可一并提出进行沟通交流。

已纳入突破性治疗药物程序的，可申请I类会议。

沟通交流会议纪要将作为附条件批准上市申请的受

理、立卷审查和审评的重要依据。此外，在上市申

请审评期间，申请人仍可就上述内容与药审中心进

一步沟通交流并达成一致意见。

1.2.2   申请人提交申报资料

经沟通交流评估确认初步符合附条件批准要

求的，申请人可以在提出药品上市许可申请的同

时，向药审中心提出药品附条件批准上市申请，并

按相关技术指导原则要求提交支持性资料。申请优

先审评审批的，可一并提出申请。

1.2.3   技术要求

附条件批准上市的药品应能提供有效治疗手

段，具体应满足下列条件之一：1）与现有治疗手

段相比，对疾病的预后有明显改善作用；2）用于

对现有治疗手段不耐受或无疗效的患者，可取得明

显疗效；3）可以与现有治疗手段不能联用的其他

关键药物或治疗方式有效地联用，并取得明显疗

效；4）疗效与现有治疗手段相当，但可通过避免

现有疗法的严重不良反应，或明显降低有害的药物

相互作用，显著改善患者的依从性；5）可以用于

应对新出现或预期会发生的公共卫生需求。

现有治疗手段是指在境内已批准用于治疗相

同疾病的药品，或者标准治疗方法等。通常，这些

治疗手段应为当前对该疾病的标准治疗。附条件批

准上市的药品，在临床获益未经证实前不作为现有

治疗手段。

通常用于药物有效性评价的指标应为临床终

点。临床终点是指可以直接反映药物疗效的特征或

变量，即药物对患者感觉（例如症状缓解）、功能

（例如运动性改善、延缓或阻止功能衰退等）或生

存影响的直接评价。

对于符合附条件批准情形的药品，可基于替

代终点、中间临床终点或早期临床试验数据而附条

件批准上市。申请人应充分评估说明所选择的替代

终点、中间临床终点或选择早期临床试验数据与预

期的临床获益之间的相关性、合理性，并提供相应

的证据。

1.2.4   审评审批

审评通过附条件批准药品上市的，发给药品

注册证书，并载明附条件批准药品注册证书的有效

期、上市后需要继续完成的研究工作及完成时限等

相关事项。附条件批准上市申请不通过的，申请人

可以在完成相应研究后按正常程序重新申报。

1.2.5   上市后要求[5]

申请人应与药审中心就上市后承诺完成的研

究等内容共同讨论并达成共识，申请人应承诺按时

完成所有的临床试验，药品上市许可持有人在规定

期限内完成新的或正在进行的药物临床试验后，以

补充申请方式报药审中心申请常规批准上市。

1.3   注销程序[5]

对附条件批准的药品，持有人逾期未按照要

求完成研究或者不能证明其获益大于风险的，国家

药品监督管理局应注销其药品注册证书。此外，持

有人应当按照制定的上市后风险管理计划，对已存

在或已识别的风险以及潜在风险采取相应的风险管

理措施，保证患者用药安全。

1.4   转为常规批准上市[5]

药品上市许可持有人按照药品注册证书中所

附的特定条件，在规定期限内完成新的或正在进行

的药物临床试验后，以补充申请方式报药审中心申

请常规批准上市。

2   中国、美国和欧盟附条件批准情况
2.1   中国、美国、欧盟附条件批准政策对比

中国、美国、欧盟附条件批准政策的对比详

见表1。
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表 1   中美欧附条件批准政策对比

项目 中国 美国 欧盟

法律依据 《药品管理法》

《药品注册管理办法》

《联邦法案》第 21 CFR 第 314 部

分 H 小节 [7]

《处方药付费法案（PDUFA）》[8]

法规（EC）No 726/2004[10]

法规（EC）No 507/2006[11] 

适用范围 1. 治疗重危无有效治疗手段疾病的

药品；

2. 公卫急需药品（临床试验已有数

据显示其疗效并能预测临床价值）；

3. 应对突发公共卫生事件所需疫苗

或国家卫生健康委员会认定的急需

的其他疫苗，经评估获益大于风险

主要适用于治疗严重或危及生命疾

病的新药，其安全性和有效性已经

过研究，与现有治疗产品相比有明

显的治疗优势，且需要满足“替代

终点”的要求

1. 用于治疗、预防或诊断严重

损 害 或 危 及 生 命 的 疾 病 的 药

品；

2. 预期用于紧急情况的药品；

3. 孤儿药

以上必须有未满足的临床需求

作用点 临床试验期间 临床试验期间

Ⅱ期试验完成后即可申请上市

临床试验期间

沟通交流 1. 鼓励持有人在药品研发初期及上市

申请前与监管机构进行沟通交流；

2. 药品上市许可申请递交前，申请

人应当与药审中心沟通交流；

3. 在上市申请审评期间，申请人仍

可与药审中心进一步沟通交流并达

成一致意见

1. 增设 C 类替代终点会议，对关键

临床试验的设计给予充分指导；

2. 作用于研发阶段

1. 细分为科学建议、方案协助

及平行科学咨询三类沟通交流

方式；

2. 申请人可在药品全生命周期

发起会议交流申请

优惠政策 可申请优先审评审批，获得资格后

审评时限由 200 日缩短为 130 日，

其中临床急需的境外已上市境内未

上市的罕见病药品审评时限为 70 日

持有人可提前递交非临床研究及药

学研究资料

1. 审评时限由标准上市许可的

210 日缩短至 150 日；

2. 疫苗紧急授权程序可采用滚

动式审评，无需一次提交全部

资料，审评时限缩减为 70 日

上市后要求 药品上市许可持有人应按照药品注

册证书中所附的特定条件，在规定

期限内完成新的或正在进行的药物

临床试验，以补充申请方式报药审

中心申请常规批准上市

上 市 后 要 求（Post-Marketing 

Requirement，PMR） 包 含 了 FDA

强制要求持有人进行的所有上市后

研究或临床试验；

上 市 后 承 诺（Post-Marketing 

Commitment, PMC）是 FDA 与申请

人达成一致的临床研究与试验，同

时对潜在风险较大的药品进行持续

动态监测 [9]

对于申请附条件上市的药品，

需 要 在 上 市 后 开 展 上 市 后 安

全 性 研 究（Post-Authorisation 

Safety Study，PASS）和上市后

有效性研究（Post-Authorization 

Efficacy Study，PAES）。 作 为

特定义务；

PASS 通常是指非干预性研究，

目的是定量潜在或已识别的风

险、评估安全信息缺失的特定

人群用药与长期用药的风险以

及 衡 量 风 险 管 理 的 有 效 性；

PAES 是探索药物在实际临床

应用中产生的效益，收集进一

步的临床疗效数据，验证干预

措施对临床结局或疾病进展的

影响以及验证上市后阶段的总

体生存数据与替代终点的一致

性，从而确定药品的真实疗效，

促使药品转化为常规审评上市
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项目 中国 美国 欧盟

附 条 件 批

准 上 市 的

注销

逾期未按照要求完成研究或者不能

证明其获益大于风险，国家药品监

督管理局应当依法处理，直至注销

药品注册证书

出现以下情况，在经过听证会后撤

销批准：1）上市后临床研究未能

验证临床益处；2）申请人未能完

成所需的上市后研究；3）上市后

使用表明上市后所附条件不足以

确保药品的安全使用；4）申请人

未能遵守双方约定的上市后限制；

5）宣传材料是虚假或误导性的；

6）其他证据表明，该药物产品在

其使用条件下并未显示出安全性或

有效性；

若 FDA 认为存在撤销的理由，

可能会要求持有人撤销上市许可，

或者在听证会告知函中，建议持有

人撤销许可。听证会告知函中通常

载明拟撤销许可的理由。在收到告

知函后，持有人可在 15 日内提交

听证的书面申请。如果持有人未在

15 日内申请听证，视为放弃听证

机会，则药品自动撤市

欧盟附条件上市许可的有效期

为 1 年，此有效期可每年延续，

申请人应于有效期满 6 个月前

向 EMA 提交 1 份有关特定义

务完成情况的中期报告，并同

时提出附条件上市许可延续申

请 [11]。CHMP 将 基 于 获 益 风

险平衡对延续申请进行评估，

并就特定义务或其时间表是否

需要保留或修改以及是否应维

持、变更、暂停或撤销上市许

可给出意见。延续注册申请下

对特定义务开展的定期评估和

基于申请人未履行义务下的被

动评估，涵盖了附条件上市许

可产品的调出情形

转 为 正 式

上市

药品上市许可持有人按照药品注册

证书中所附的特定条件，在规定期

限内完成新的或正在进行的药物临

床试验后，以补充申请方式报药审

中心申请常规批准上市

待持有人完成上市后临床试验研

究，可以以补充申请方式提交最终

报告并申请转化为完整上市（Full 

Approval）

申 请 人 可 在 每 年 的 附 条 件 上

市 许 可 延 续 申 请 中 或 在 提 交

特 定 义 务 完 成 的 报 告 时 表 明

欲 将 附 条 件 上 市 许 可 转 换 为

完全上市许可（Full Marketing 

Authorization）的意向，同时提

供药品的详细、完整的临床试

验数据以及临床专家支持其转

换为完全上市许可的说明

续表 1

2.2   中国、美国、欧盟药品附条件批准情况

2.2.1   中国药品附条件批准情况

截至2021年12月31日，已有48个品种附条件

批准上市。其中抗肿瘤药物占75%、新冠药物占

11%、血液系统疾病药物占6%、内分泌药物占

4%、抗感染和免疫药物各占2%，见图1。目前，

已有5个品种转为正式批准。

2.2.2   美国药品附条件批准情况

自1992年FDA正式设立附条件批准程序至2021

年12月31日，FDA共批准了278个加速审批产品，

其中139个批准转为完整上市、28个批准被撤销资

格、111个待转完整上市[12]，详见图2。

在278个加速审批产品中，60%是抗肿瘤药

物，18%是抗感染药物，14%是血液系统药物，

剩余是内分泌、呼吸系统、精神系统等其他药物

（图3）。
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抗肿瘤
75%

新冠
11%

血液系统疾病 6%

内分泌 4%
抗感染 2% 免疫 2%

图 1   中国附条件批准药物适应症分布情况

图 2   1992-2021 年 FDA 加速审批情况
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图 3   1992-2021 年 FDA 加速审批适应症分布情况
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2.2.3   欧盟药品附条件批准情况

自2006年附条件上市许可法规颁布至2020年

12月31日，EMA共批准59种药物的附条件上市许

可，其中23种药物转为完全上市、2种药物因商业

原因被撤市（非被暂停或撤销），平均而言，公

司需要大约3.5年的时间来履行授权后义务，并获

得产品的完全授权[13-17]。

在59种药物中，50%是抗肿瘤药物，20%是

抗感染药物，7%是神经系统药物，其余是心血

管、内分泌、血液、新冠、眼科、移植免疫药物

（图4）。

图 4   2006-2020 年 EMA 附条件上市许可适应症分布情况

2.3   中国、美国、欧盟药品附条件批准情况对比

分析

2.3.1   药品的适应症分布

中国附条件批准上市药物涉及的适应症领域

不及美国和欧盟广泛，其中抗肿瘤药物占比最高。

在中国、美国和欧盟附条件批准上市的药物中，虽

然均是抗肿瘤药物占比最大，但中国抗肿瘤药物占

附条件批准上市药物的比例最大，约为75%，欧盟

占比最小，约为50%，美国FDA占比约为60%。

2.3.2  附条件批准上市转为常规批准（完全上市）

情况

从上述数据可以看出中国附条件批准转为常

规批准的转化率是10.41%，美国是50%，欧盟是

38.98%，当然这与中国实施附条件批准时间较短

有关，后续药品监管机构应持续关注附条件批准品

种上市后的研究工作以及补充申请申报情况。

2.3.3   附条件批准上市的注销

自FDA正式设立附条件批准程序，已有28个附

条件批准被撤销资格，FDA对于附条件批准上市品

种注销有具体情形以及具体流程。欧盟基于延续注

册申请下对特定义务开展的定期评估和基于申请人

未履行义务下的被动评估，也涵盖了附条件上市许

可产品的调出情形。而中国对附条件批准上市的注

销有规定，但尚未明确具体情形以及程序，仅是要

求持有人在规定时限内以补充申请形式提交上市后

研究资料。

3   对我国附条件批准上市实施情况的思考
附条件批准的目的是在风险可控的前提下，

缩短药物的研发和注册时间，使可能有临床获益的

药物尽早应用于患者。其带给申请人机遇的同时

也带来挑战，需要申请人对疾病背景和治疗领域有

深入的理解，并且对药物的研发具有前瞻性。同时

政府部门需要规范审评尺度，完善审评路径，加强

上市后监管，引导申请人全面认识附条件批准的要

求，平衡风险与获益，更好地促进药物创新，加快

药物的研发和上市速度，为患者提供更多有价值的

药品。参考美欧附条件上市的法规政策，对国内附

条件批准政策有以下几点思考。

3.1   关于附条件批准药品治疗疾病的类型

美国FDA加速审批主要适用于治疗严重疾病或

抗肿瘤
50%

抗感染
20%

神经
7%

心血管
5%

内分泌
5%

血液
5%

新冠 4% 眼科 2% 移植免疫 2%
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危及生命疾病的新药，其安全性和有效性已经过研

究与现有治疗产品相比有明显的治疗优势，且需

要满足“替代终点”的要求。其中，严重疾病是指

影响生存或日常功能的疾病，并具有持续复发的特

征，而“治疗严重疾病”要求药物必须对严重疾病

产生直接或预期缓解作用。加速审批一方面关注疾

病类型，另一方面关注评价的依据。前者主要包括

严重危及生命的疾病、病程较长需较长时间衡量预

期临床益处的药物和罕见病，在评价依据方面，要

求药物与现有疗法相比有显著优势，同时基于可合

理预测临床获益的非完全验证的替代终点或中间临

床终点。

欧盟附条件上市许可（Conditional Marketing 

Authorization，CMA）主要适用以下三类药品：用

于治疗严重损害或危及生命疾病的药品、用于紧急

状态下的药品和治疗罕见病的药品。其中，对于第

一类药品，严重损害或危及生命的临床结果应该是

目标疾病和药品适应症的突出特征，申请人需要根

据客观和可量化的医学或流行病学信息来证明疾病

的严重性，并考虑疾病发病率对患者日常功能的影

响。对于第二类药品，申请人应判断是否属于世卫

组织或欧盟承认的公共卫生威胁，阐明用于紧急情

况的理由。

我国2020年发布的《药品附条件批准上市技

术指导原则（试行）》中已对附条件批准的适用范

围作出了详细说明，即用于严重危及生命且尚无有

效治疗手段的疾病、公共卫生方面急需的药品和

应对重大突发公共卫生事件的疫苗。严重危及生

命的疾病是指若不尽早进行治疗会在数月或更短时

间内导致患者死亡的疾病或疾病的某个阶段，例如

晚期恶性肿瘤等[5]。但指导原则并未对适应症进行

限定，在中国、美国和欧盟附条件批准上市的药物

中，虽然均是以抗肿瘤药物为主，但中国抗肿瘤药

物在附条件批准上市药物的占比最大。同时可以

注意到非严重危及生命的药品，如用于治疗系统

性红斑狼疮的注射用泰它西普也已通过附条件批

准上市[18]。

附条件批准是为鼓励以临床价值为导向的药

物创新，加快具有突出临床价值的临床急需药品上

市。建议附条件批准对疾病严重性和药品急需性进

行综合考量，监管机构需要帮助申请人对附条件批

准的适用范围进行更深入的理解，适当开发抗肿瘤

药物以外的其他适应症药物。

3.2   为替代终点、中间临床终点的选择提供参考

在药品的有效性评价方面，对于符合附条件

批准情形的药品，可基于替代终点、中间临床终

点或者早期临床试验数据而附条件批准上市。替

代终点的选择必须科学合理，应能显示其与临床

获益的关联性和生物学合理性。近年来，对于很

多疾病，特别是肿瘤已经建立了如无进展生存期

（Progression-Free Survival，PFS）、客观缓解率

（Objective Response Rate，ORR）等替代指标。为

了帮助申请人选择潜在的替代终点，促进产品开

发，FDA会根据最新的科学研究和审评考量，每6

个月更新发布推荐或认可的替代终点[19]。目前国内

的指导原则中已对替代终点、中间临床终点的选

择方向进行说明，但根据科学进展，针对具体疾

病的推荐终点可能更有助于申请人在临床研究设

计时参考。 

3.3   完善附条件批准的沟通交流

附条件批准的沟通交流涉及早期临床研究、

上市申请前、审评期间三个阶段，为申请人与监管

机构之前提供了良好的信息交流桥梁。在时限上，

除同时纳入突破性治疗的药物外，目前与附条件批

准相关的沟通交流会议均为II类会议，一般在申请

后60个工作日内召开[20]。与其他在研发关键阶段申

请沟通交流的药物时限一致。为加快药物上市，可

以考虑缩短附条件批准的沟通交流的时限。此外，

由于附条件批准药物有大量研究工作是在上市后开

展，可以考虑在上市后沟通交流的程序并在时限上

提供政策支持，以帮助药品尽早常规批准上市。

3.4  完善审评路径，做好与《疫苗管理法》紧急授

权的衔接

《疫苗管理法》第二十条明确，应对重大突

发公共卫生事件急需的疫苗或者国务院卫生健康主

管部门认定急需的其他疫苗，经评估获益大于风险

的，国务院药品监督管理部门可以附条件批准疫苗

注册申请。出现特别重大突发公共卫生事件或者其

他严重威胁公众健康的紧急事件，国务院卫生健康

主管部门根据传染病预防、控制需要提出紧急使用

疫苗的建议，经国务院药品监督管理部门组织论证

同意后可以在一定范围和期限内紧急使用[21]。

在《疫苗管理法》中，疫苗的加速上市存在

附条件批准和紧急使用授权两种途径。在施行时存
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在疫苗产品获批紧急使用后申请附条件批准的情

形，以智飞生物的重组新冠病毒蛋白疫苗为例，其

于2021年3月10日在国内获批紧急使用，于2022年

3月1日在国内获批附条件批准[22]，但目前紧急使用

授权与附条件批准之间的衔接程序还有待明确。

3.5    加强上市后监管

虽然中国、美国、欧盟附条件上市政策中都

会要求申请人在药物获批上市以后，继续完成上市

后临床试验，并在规定时间内提交这些临床试验的

相关资料。然而有报告指出，在美国有些申请人会

有意或无意地拖延提交上市后临床试验资料，使

得这些通过附条件批准的产品既不满足完全批准

要求，又未被撤销，却能够继续留在市场上[23]。因

此，国内监管部门如何确保在药品上市后，企业在

规定时间内按要求完成临床试验仍然是一项挑战。

此外，如前所述，我国目前出台的法规政策

中，对于附条件批准的注销情形和程序尚不清晰，

仅笼统描述“逾期未按照要求完成研究或者不能证

明其获益大于风险，国家药品监督管理局应当依法

处理，直至注销药品注册证书”是远远不够的。建

议明确附条件批准注销具体情形和程序。

4   展望
我国的附条件批准制度虽然建立仅两年时

间，但有FDA和EMA欧美的经验作为借鉴参考，结

合我国的药品临床实践和监管需要，相关法规也在

趋于完善。在未来，建议监管部门更多需要考虑的

是对程序和技术要求的细化（如各类适应症附条件

批准的评价标准）、制度之间的衔接（如紧急使用

授权与附条件批准制度）以及加强药品附条件批准

上市后的监管等方面问题，最终实现鼓励以临床价

值为导向的药物创新、加快具有突出临床价值的临

床急需药品上市的初心。
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