附件1

关于抗肿瘤药物与原研伴随诊断试剂
同步开发有关事项的通知
（征求意见稿）

各有关单位：
为全面落实《关于全面深化药品医疗器械监管改革促进医药产业高质量发展的意见》（国办发〔2024〕53号），进一步提高抗肿瘤药物与原研伴随诊断试剂（以下简称“CDx”）在设计开发以及注册申报过程中的协同性，提高相关产品审评审批效率，促进创新药物尽快服务于临床，并规范伴随诊断技术的临床应用，依据《药品注册管理办法》（国家市场监督管理总局令第27号）、《体外诊断试剂注册与备案管理办法》（国家市场监督管理总局令第48号）要求，现就抗肿瘤药物与原研CDx同步研发有关事项进一步明确如下：
一、关于同步开发计划
如抗肿瘤药物预期临床应用需由CDx进行适用人群的筛选，建议在药物的开发过程中同步进行CDx的开发，并与药物共同开展临床试验。
如抗肿瘤药物关键性临床试验过程中应用“临床分析方法”（Clinical Trial Analysis，以下简称CTA）进行用药人群筛选或生物标志物的分层分析，且药物批准说明书中明确药物临床应用需要进行生物标志物检测的，抗肿瘤药物申请人应及时制定进一步的CDx研发计划，并在药物关键性临床试验过程中同步开展CDx与CTA的桥接试验。
抗肿瘤药物注册申报过程中，应有原研CDx同步提交注册申请，若否，则抗肿瘤药物批准上市时，应将原研CDx开发作为上市后研究工作。
抗肿瘤药物申请人在选择联合开发的原研CDx时需充分考虑CDx注册申报需完成的研究工作，保持两者设计开发和注册转化全流程的协同性。若CDx为多项标志物联合检测，注册申报时，需针对各项标志物分别提供相应的评价证据。
二、关于临床试验
（一）如药物与原研CDx同步开展临床试验，在抗肿瘤药物临床试验资料中应明确药物临床试验所用的CDx详细信息（包括：产品名称、货号、包装规格、生产企业等），根据资料中提供的信息应能够对应至申报的CDx产品。临床试验资料可同时用作支持抗肿瘤药物与CDx上市的临床证据。
如药物临床试验采用CTA筛选用药人群，应对CTA的检测性能进行充分评价，建议在固定的中心实验室开展检测试验，如果涉及多个实验室检测，各实验室应采用相同的CTA方法，以便做到良好的质量控制，且有利于后续CDx开展桥接试验；药物临床试验相关资料中应对CTA的设计和性能评价进行详细阐述。关于桥接试验所需样本，以用药人群为生物标志物检测阳性病例为例（下同），药物临床试验中应尽量留存入组病例的样本（CTA检测阳性样本）用于后续CDx桥接试验，同时建议保留一部分CTA筛选阴性患者的样本，用于后续CDx与CTA的对比试验。
如药物临床试验中采用本地测试筛选用药人群，后续原研CDx开展桥接试验，除需尽量纳入阳性样本（药物临床试验入组病例的样本）之外，还应通过科学合理的方法入组符合统计学要求的阴性病例。如桥接试验在境内开展，阴性病例应在境内临床试验机构入组。
（二）原研CDx通过桥接试验确认其伴随诊断临床意义时，如桥接试验属于药物临床试验的一部分，那么开展桥接试验机构应为药物临床试验机构，应在药物临床试验方案中明确桥接试验的相关内容，并出具桥接试验报告；如单独开展桥接试验，应由体外诊断试剂申请人和抗肿瘤药物申请人联合发起，临床试验机构应符合IVD法规要求，抗肿瘤药物申请人应提供必要的样本及病例信息，临床试验报告由临床试验机构、CDx申请人和抗肿瘤药物申请人共同签章/签字确认；如药物临床试验中的病例信息不能提供给临床试验机构，抗肿瘤药物申请人应负责桥接试验的统计分析，同时应承诺向监管部门提供相关数据查询方法，用于核实数据真实性和可靠性；CDx技术审评过程中将发起临床试验核查。桥接试验中如涉及CTA检测，均应在药物临床试验的中心实验室开展。
为了保证桥接试验的顺利开展，建议优先选择将桥接试验作为药物临床试验的一部分，由抗肿瘤药物申请人发起。
（三）到目前为止，肿瘤组织样本是CDx检测常用样本类型，如CDx在组织检测的基础上，考虑同时适用于其他样本类型，例如血浆样本，应充分论证其科学、合理性。药物临床试验中建议分别确认组织和血浆样本类型筛选人群的药效均能满足药物临床试验要求；如血浆样本类型样本量过少，无法单独确认血浆样本的伴随诊断性能，建议针对采集肿瘤组织样本的患者同时采集血浆（包括阳性和阴性样本），以便进行血浆样本与肿瘤组织样本的桥接试验。
三、关于注册申报
原研CDx应与抗肿瘤药物同步申报。原研CDx申请人提交注册申请时，同步开发的药物临床试验资料和/或作为药物临床试验一部分的桥接试验资料（包括伦理批件、方案、报告），可由试剂申请人作为CDx临床试验资料进行提交，或由抗肿瘤药物申请人按照《国家药监局关于医疗器械主文档登记事项的公告》（2021年第36号）进行主文档登记，试剂申请人在递交申报资料时应对该主文档文件进行关联。原研CDx注册申请中提交的抗肿瘤药物临床试验资料应与药审中心最终确认认可的资料保持一致且完整，CDx预期用途相关表述应与药审中心确认的药物说明书一致。此外还应提交用于支持CDx临床性能的数据汇总表，包括CDx检测结果、CTA检测结果（如适用）、药效数据、受试者背景信息等，可由抗肿瘤药物申请人或由CDx申请人提供。
若桥接试验为单独开展，临床试验资料应满足《医疗器械临床试验质量管理规范》《体外诊断试剂临床试验技术指导原则》的要求，其中涉及药物临床试验方案、报告等资料应同步提交。
原研CDx与抗肿瘤药物审评过程中可能需要申请人进一步补充相关资料，建议CDx申请人与抗肿瘤药物申请人同步补回补正资料。
四、关于注册证信息确认
原研CDx申请人在注册证信息确认环节应与抗肿瘤药物申请人沟通，进一步确认产品预期用途及临床试验概述的准确性。
五、关于沟通交流
原研CDx申请人按照《关于医疗器械受理前技术问题咨询工作安排调整的通告》（2022年第37号）通过受理前咨询途径与器审中心进行沟通交流。抗肿瘤药物申请人按照《药物研发与技术审评沟通交流管理办法》（2026年第28号）与药审中心进行沟通交流。
六、关于特别审批程序
如抗肿瘤药物上市申请已经纳入优先审评审批程序，与该药物共同开发的原研CDx申请人在产品注册过程中可申请进行优先审批。
特此通知。



药审中心 器审中心
[bookmark: _GoBack]2026年7月31日

