
 

 

为配合《药品注册管理办法》的实施，规范申办者报告

临床试验期间发生的可疑且非预期严重不良反应，药品审评

中心组织起草了《研究者手册中安全性参考信息撰写技术指

导原则》，形成征求意见稿。现将有关情况说明如下： 

一、 背景和目的 

根据《药品注册管理办法》第二十八条，对于药物临床

试验期间出现的可疑且非预期严重不良反应，申办者应及时

向药品审评中心报告。按照国际人用药品注册技术协调会

E2A，可疑且非预期严重不良反应须同时满足可疑不良反应、

严重、非预期三个标准。非预期是指不良反应的性质、严重

程度、后果或频率，不同于试验药物当前相关资料（如研究

者手册）所描述的预期风险。但国际人用药品注册技术协调

会 E2A 对如何评估可疑严重不良反应的预期性未提出具体

的指导意见，导致申办者目前对临床试验期间可疑严重不良

反应的预期性判断存在不一致、不规范的情况。 

本指导原则参考欧盟安全性参考信息相关法规和问答集，

制定了适合我国临床试验期间可疑严重不良反应预期性判

断的技术要求。本指导原则提出安全性参考信息是研究者手



册中的一个单独小节，多是一个预期严重不良反应的列表。

申办者应根据安全性参考信息评估临床试验期间发生的所

有可疑严重不良反应的预期性。 

本指导原则适用于获准开展药物（包括中药、化学药及

生物制品）临床试验的研究者手册中安全性参考信息的撰写。 

二、 起草过程 

本指导原则由临床试验管理处和化药临床二部牵头。本

指导原则的制定工作于 2021 年 1 月启动，2021 年 4 月形成

初稿，经药品审评中心内部讨论，部门全体会议审核，形成

征求意见稿。 

三、主要内容与说明 

本指导原则包括概述、内容、表现形式、版本、修订、

质量管理体系以及参考已上市药品说明书中不良反应的情

形章节，并提出了撰写评估严重不良反应预期性的安全性参

考信息的示例。 


