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摘要：为了确保在药品、医疗器械、食品等诸多领域监管决策的科学、公正、合理，

美国食品药品监督管理局（ＦＤＡ）经过长期探索与实践，建立了完善的专家咨询
委员会制度。专家咨询委员会可以针对复杂的科学、技术及政策问题等提供独

立的意见建议，为ＦＤＡ的决策做出了重要贡献。本文介绍了 ＦＤＡ专家咨询委
员会的基本情况，详细梳理了专家咨询委员会会议申请的提出、会前的筹备、会

议组织召开、会后纪要起草、内部讨论、会议反馈等具体环节和要求，为进一步推

动优化我国专家咨询制度提供借鉴和参考。
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　　美国食品药品监督管理局（ｔｈｅＵｎｉｔｅｄＳｔａｔｅｓＦｏｏｄａｎｄＤｒｕｇ
Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ＦＤＡ）的专家咨询委员会（ａｄｖｉｓｏｒｙｃｏｍｍｉｔｔｅｅ，ＡＣ）是
ＦＤＡ在监管过程中寻求外部专家独立建议的重要机制。在人用／动
物用药品、医疗器械、食品及烟草制品等的监管活动中，ＡＣ通过审查
产品安全性和有效性数据，为 ＦＤＡ提供科学建议，帮助 ＦＤＡ在新药
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　　　审评、医疗器械许可等决策中做出更为稳健的判断。

ＦＤＡ专家咨询委员会制度的设立有坚实的法律
与制度基础。１９７２年，美国正式实施了《联邦咨询委
员会法》（ＦｅｄｅｒａｌＡｄｖｉｓｏｒｙＣｏｍｍｉｔｔｅｅＡｃｔ，ＦＡＣＡ）［１］，
该法案初步规定了专家咨询委员会的定义、流程以及

工作程序等内容。１９７６年《政府阳光法》（ｇｏｖｅｒｎｍｅｎｔ
ｉｎｔｈｅｓｕｎｓｈｉｎｅａｃｔ）［２］规定，凡由联邦机构设立的多成
员机构会议（包括咨询委员会）都应公开举行，除非涉

及机密或特定豁免情形。《联邦法规》（Ｃｏｄｅｏｆ
ＦｅｄｅｒａｌＲｅｇｕｌａｔｉｏｎｓ，ＣＦＲ）［３］第２１篇第１４部分对公开
咨询会议的召开程序、利益冲突防范、记录保存等方

面做出了具体规定。此外，ＦＤＡ还发布了一系列指南
文件，例如《咨询委员会成员财务利益信息的公开及

豁免》《咨询委员会会议的投票程序》《ＦＤＡ咨询委员
会公开听证会》等［４］，进一步细化了 ＡＣ的操作流程。
ＦＤＡ专家咨询委员会的一系列文件涵盖了会议前期
的组织筹备、会议启动、会议正式召开以及会后的反

馈，形成了完整的闭环，确保审评决策过程既能集思

广益又保障公平公正。本文将围绕 ＦＤＡ专家咨询委
员会的各关键阶段展开介绍，为优化我国专家咨询制

度提供参考。

此外，本文出现较多术语，为便于理解，具体中英

文术语对比详见表１。

１　ＦＤＡ专家咨询委员会概述
目前，ＦＤＡ共设立了３２个ＡＣ［５］，一般每个ＡＣ包

括一名主席和若干名成员，成员中包括专家、消费者

代表、行业代表、患者代表（按需）［６］。其中，行业代表

仅从行业角度讨论相关问题，没有表决权，其他成员

（包括主席）具有表决权［７］。ＦＤＡ会定期在网站上公
布成员的空缺，相关人员可通过推荐或自荐的方式申

请成为ＡＣ成员［８］。一般 ＡＣ每２年换届一次，候选
人需要提供履历、确认同意书、书面确认函（表明被提

名人知晓该提名，自荐除外）、推荐信、利益冲突等相

关信息，按程序通过审核或投票后，方可纳入相应的

专家咨询委员会。ＦＤＡ的各个中心负责 ＡＣ的日常
管理，以药品评价和研究中心（ｃｅｎｔｅｒｆｏｒｄｒｕｇｅｖａｌｕａ
ｔｉｏｎａｎｄｒｅｓｅａｒｃｈ，ＣＤＥＲ）为例，中心主任办公室（ｏｆｆｉｃｅ
ｏｆｔｈｅｃｅｎｔｅｒｄｉｒｅｃｔｏｒ，ＯＣＤ）下设了咨询委员会与顾问
管理处（ｔｈｅｄｉｖｉｓｉｏｎｏｆａｄｖｉｓｏｒｙｃｏｍｍｉｔｔｅｅａｎｄｃｏｎｓｕｌ
ｔａｎｔｍａｎａｇｅｍｅｎｔ，ＤＡＣＣＭ），专门配备了咨询委员会管
理人员、指定联邦官员（ｄｅｓｉｇｎａｔｅｄｆｅｄｅｒａｌｏｆｆｉｃｅｒ，
ＤＦＯ）、利益冲突管理人员［ｃｏｎｆｌｉｃｔｏｆｉｎｔｅｒｅｓｔ（ＣＯＩ）
ｍａｎａｇｅｍｅｎｔｂｒａｎｃｈ］等，负责 ＡＣ的相关组织管理
工作［９］。

ＡＣ通常通过２种方式向 ＦＤＡ提供意见或建议。
一是ＡＣ成员通过沟通讨论或是召开会议提出意见建
　　

表１　中英文术语对照表
Ｔａｂｌｅ１　Ｃｈｉｎｅｓｅ－ｅｎｇｌｉｓｈｇｌｏｓｓａｒｙｏｆｔｅｒｍｓ

英文全称 英文简称 中文

ＴｈｅＵｎｉｔｅｄＳｔａｔｅＦｏｏｄａｎｄＤｒｕｇＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ ＦＤＡ 美国食品和药品管理局

Ａｄｖｉｓｏｒｙｃｏｍｍｉｔｔｅｅ ＡＣ 专家咨询委员会

Ｆｅｄｅｒａｌａｄｖｉｓｏｒｙｃｏｍｍｉｔｔｅｅａｃｔ ＦＡＣＡ 联邦咨询委员会法

Ｇｏｖｅｒｎｍｅｎｔｉｎｔｈｅｓｕｎｓｈｉｎｅａｃｔ － 政府阳光法

Ｃｏｄｅｏｆｆｅｄｅｒａｌｒｅｇｕｌａｔｉｏｎｓ ＣＦＲ 联邦法规

Ｃｅｎｔｅｒｆｏｒｄｒｕｇｅｖａｌｕａｔｉｏｎａｎｄｒｅｓｅａｒｃｈ ＣＤＥＲ 药品评价和研究中心

Ｏｆｆｉｃｅｏｆｔｈｅｃｅｎｔｅｒｄｉｒｅｃｔｏｒ ＯＣＤ 中心主任办公室

Ｔｈｅｄｉｖｉｓｉｏｎｏｆａｄｖｉｓｏｒｙｃｏｍｍｉｔｔｅｅａｎｄｃｏｎｓｕｌｔａｎｔｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ＤＡＣＣＭ 咨询委员会与顾问管理处

Ｄｅｓｉｇｎａｔｅｄｆｅｄｅｒａｌｏｆｆｉｃｅｒ ＤＦＯ 指定联邦官员

Ｃｏｎｆｌｉｃｔｏｆｉｎｔｅｒｅｓｔ（ＣＯＩ）ｍａｎａｇｅｍｅｎｔｂｒａｎｃｈ － 利益冲突管理人员

ＣＤＥＲ２１ｓｔｃｅｎｔｕｒｙｒｅｖｉｅｗｐｒｏｃｅｓｓｄｅｓｋｒｅｆｅｒｅｎｃｅｇｕｉｄｅ ＤＲＧ ＣＤＥＲ２１世纪审评流程案头参考指南
Ｐｒｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎｄｒｕｇｕｓｅｒｆｅｅａｃｔ ＰＤＵＦＡ 处方药使用者付费法案

Ｎｅｗｍｏｌｅｃｕｌａｒｅｎｔｉｔｙｎｅｗｄｒｕｇａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ ＮＭＥＮＤＡ 新分子实体新药申请

Ｂｉｏｌｏｇｉｃｓｌｉｃｅｎｓｅａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ ＢＬＡ 生物制品许可申请

Ｓｐｅｃｉａｌｇｏｖｅｒｎｍｅｎｔｅｍｐｌｏｙｅｅ ＳＧＥ 政府特殊雇员

Ｒｅｇｕｌａｔｏｒｙｐｒｏｊｅｃｔｍａｎａｇｅｒ ＲＰＭ 审评项目管理人

Ｆｏｏｄａｎｄｄｒｕｇａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎａｍｅｎｄｍｅｎｔｓａｃｔ ＦＤＡＡＡ 食品药品监督管理局修正法案

Ｒｉｓｋｅｖａｌｕａｔｉｏｎａｎｄｍｉｔｉｇａｔｉｏｎｓｔｒａｔｅｇｉｅｓ ＲＥＭＳ 风险评估和缓解策略

Ｐｏｓｔｍａｒｋｅｔｉｎｇｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓ ＰＭＲｓ 上市后要求

Ｔｈｅｏｆｆｉｃｅｏｆｓｕｒｖｅｉｌｌａｎｃｅａｎｄｅｐｉｄｅｍｉｏｌｏｇｙ ＯＳＥ 监测与流行病学办公室

Ｐｏｓｔｍａｒｋｅｔｉｎｇｃｏｍｍｉｔｍｅｎｔｓ ＰＭＣｓ 上市后承诺



２５４６　 中 国 临 床 药 理 学 杂 志　
第４１卷　第１７期　２０２５年９月（总第４３９期）　　　　

议，二是针对某些问题通过投票给出意见。通常情况

下ＦＤＡ会采纳ＡＣ的建议，但在必要时也可能做出不
同于ＡＣ建议的决定［１０］，ＡＣ的意见不具法律约束力，
最终决策仍由ＦＤＡ作出。
２　ＡＣ会议程序

２０２２年 ９月 ３０日，美国总统签署了《２０２２年美
国食品药品监督管理局（ＦＤＡ）用户费用重新授权法
案》，其内容包含了对《处方药用户付费法案》的重新

授权 （ｐｒｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎｄｒｕｇｕｓｅｒｆｅｅａｃｔＶＩＩ，ＰＤＵＦＡ
ＶＩＩ）［１１］。ＰＤＵＦＡＶＩＩ保证了 ＦＤＡ在 ２０２３至２０２７财
年间将持续获得稳定的资金支持来维持高效的审评

工作，同时也明确了ＦＤＡ在２０２３至２０２７财年重新授
权的绩效目标和程序［１２］。在审评时限上，从ＰＤＵＦＡＶ
起，ＦＤＡ建立了新分子实体新药申请（ｎｅｗｍｏｌｅｃｕｌａｒ
ｅｎｔｉｔｙｎｅｗｄｒｕｇａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ，ＮＭＥＮＤＡ）和原创性生物
制品许可申请（ｏｒｉｇｉｎａｌｂｉｏｌｏｇｉｃｓｌｉｃｅｎｓｅａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ，
ｏｒｉｇｉｎａｌＢＬＡ）增强审评透明度和沟通计划，提升了第
一轮审评效率，减少批准所需的审评周期数量［１３］。

针对上述申请，ＦＤＡ额外增加了６０天立卷审查环节，
以加强ＦＤＡ审评团队与申请人之间的沟通交流，提
高审评首轮通过率。ＰＤＵＦＡＶＩＩ延续了相关时限目
标，针对ＮＭＥＮＤＡ和原创性 ＢＬＡ，ＦＤＡ要求在６０天
立卷审查后１０个月内完成审评，若相关品种纳入优
先审评程序，审评时限缩短为６个月；针对普通的非
ＮＭＥＮＤＡ和非原创性 ＢＬＡ，无 ６０天的立卷审查
环节。

为了更好的解释 ＮＤＡ和 ＢＬＡ的审评流程，ＦＤＡ
出台了《ＣＤＥＲ２１世纪审评流程案头参考指南》
（ＣＤＥＲ ２１ｓｔｃｅｎｔｕｒｙｒｅｖｉｅｗ ｐｒｏｃｅｓｓｄｅｓｋｒｅｆｅｒｅｎｃｅ
ｇｕｉｄｅ，ＤＲＧ），详细描述了从申请受理到审评结束的全
过程，并对审评关键节点做出了时间安排［１４］。ＮＤＡ
和ＢＬＡ的审评流程主要包含６个步骤，ＦＤＡ自收到
申请开始计时，完成审评后结束计时，提交前的沟通

以及审评结束后的总结这２个步骤不计入审评时限，
具体的审评步骤和工作内容见表２。

ＡＣ会议作为药品技术审评工作中至关重要的一
环，ＤＲＧ中对于其具体的工作环节和要求也有详细的
规定。技术审评过程中的ＡＣ会议关键时间节点安排
见表３。
２１　会议申请的提出

ＦＤＡ审评团队在审评中的任何环节都可以通过
ＡＣ会议、内部监管简报会（ｉｎｔｅｒｎａｌｒｅｇｕｌａｔｏｒｙｂｒｉｅｆｉｎｇ，
ＩＲＢ）或者政府特殊雇员（ｓｐｅｃｉａｌｇｏｖｅｒｎｍｅｎｔｅｍｐｌｏｙｅｅ，
ＳＧＥ）等途径来寻求专家的意见。

根据《食品药品监督管理局修正法案》（ｆｏｏｄａｎｄ
ｄｒｕｇａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎａｍｅｎｄｍｅｎｔｓａｃｔ，ＦＤＡＡＡ），对于所
有ＮＭＥ和原创性ＢＬＡ，除非有充分的理由，否则都要
召开ＡＣ会议。其他申请可由审评部门与办公室主任
协商后决定是否召开ＡＣ会议。通常以下情况需要召
开ＡＣ会议：①新分子实体；②临床试验设计采用了新
　　
表３　新药申请（ＮＤＡ）和生物制品许可申请（ＢＬＡ）审评中专
家咨询会的关键节点

Ｔａｂｌｅ３　ＫｅｙｐｒｏｃｅｓｓｏｆＡＣｍｅｅｔｉｎｇｓｉｎｎｅｗｄｒｕｇａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ
（ＮＤＡ）ａｎｄｂｉｏｌｏｇｉｃｓｌｉｃｅｎｓｅａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ（ＢＬＡ）ｒｅｖｉｅｗ

关键节点 常规审评　 优先审评　　

ＡＣ会议规划 确定需要召开 ＡＣ
会议时开始

同常规审评

向ＤＦＯ发送 ＡＣ会议问题
草稿

ＡＣ会议前１２周 同常规审评

向申请人发送背景材料 ＡＣ会议前４周 同常规审评

召开内部预演会议为 ＡＣ会
议做准备

ＡＣ会议前２周 同常规审评

向申请人提发送ＡＣ会议问
题终稿

ＡＣ会议前２天 同常规审评

召开 ＡＣ会议 技术审评开始 ９个
月以内

技术审评开始６
个月以内

召开 ＡＣ会议后的内部会议 ＡＣ会议后２周内 同常规审评

向 ＡＣ发送备忘录、最终决
策及对 ＡＣ意见解读

技术审评结束后 ３０
天内

同常规审评

表２　审评主要步骤和主要工作内容
Ｔａｂｌｅ２　Ｍａｊｏｒｒｅｖｉｅｗｓｔｅｐｓａｎｄｋｅｙｗｏｒｋｃｏｎｔｅｎｔ

主要步骤 主要工作内容

提交前沟通环节 主要包括正式提交申请前的一系列工作，如提交前的沟通会议等，通过这些工作可提高注册申请的质量。

处理提交的申请 ＦＤＡ接收并处理申请，分配审评部门和审评人员。同时，审评项目管理人（ｒｅｇｕｌａｔｏｒｙｐｒｏｊｅｃｔｍａｎａｇｅｒ，ＲＰＭ）进行初步评
估，确保注册申请满足法规要求且已缴费。

规划审评 审评团队进行初步评估，各专业在审评开始后第４５天（优先审评在第３０天）的立项会议上，就申请是否初步满足审评
条件提出建议。如果满足条件，则召开规划会议，进一步讨论审评时间安排等。

开展审评工作 开展技术审评，撰写审评报告，召开各类会议。对于属于ＮＭＥＮＤＡ和原创性ＢＬＡ的申请，审评小组和申请人之间会举
行一次沟通会议。

作出最终审评决定 依据审评结论决定对注册申请采取行动，如批准或不批准等。

审评结束后的总结 从审评经验中学习，可以是审评结束会议形式或是获批后反馈 ／经验总结会议形式。
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的临床终点或替代终点；③涉及药品或生物制品安全
性和／或有效性的重大问题；④涉及重大公共卫生
问题。

审评团队应该尽早做出是否召开 ＡＣ会议的决
定，针对优先审评申请甚至可以在收到申请之前就做

出开会决定；对于普通品种，最迟应在立项会议时做

出决定。如果是在审评过程中遇到问题，也可适时召

开 ＡＣ会议。如要召开 ＡＣ会议，应由 ＲＰＭ通知
ＤＡＣＣＭ中的 ＤＦＯ，并向其提供《联邦公报》通知
（ｆｅｄｅｒａｌｒｅｇｉｓｔｅｒｎｏｔｉｃｅ，ＦＲＮ）所需的信息。
２２　ＡＣ会议规划

ＲＰＭ安排内部人员召开会议，启动 ＡＣ会议的规
划与筹备工作。涉及风险评估和缓解策略（ｒｉｓｋｅｖａｌｕ
ａｔｉｏｎａｎｄｍｉｔｉｇａｔｉｏｎｓｔｒａｔｅｇｉｅｓ，ＲＥＭＳ）、上市后要求
（ｐｏｓｔｍａｒｋｅｔｉｎｇｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓ，ＰＭＲｓ）或其他安全性问
题的，应邀请监测与流行病学办公室（ｔｈｅｏｆｆｉｃｅｏｆ
ｓｕｒｖｅｉｌｌａｎｃｅａｎｄｅｐｉｄｅｍｉｏｌｏｇｙ，ＯＳＥ）工作人员参加
会议。

２３　ＡＣ会前准备
ＲＰＭ至少为内部人员安排 ２次预演，对于与

ＲＥＭＳ、ＰＭＲｓ／上市后承诺（ｐｏｓｔｍａｒｋｅｔｉｎｇｃｏｍｍｉｔｍｅｎｔｓ，
ＰＭＣｓ）或其他安全问题相关的内容，应邀请 ＯＳＥ工作
人员参加。审评团队将根据专业知识、对数据的熟悉

程度以及演讲能力挑选ＡＣ会议的汇报人。参加预演
的人员包括汇报人、各咨询小组代表、审评团队负责

人和ＲＰＭ，部门主管（ｄｉｖｉｓｉｏｎｄｉｒｅｃｔｏｒ）应参加预演，办
公室主任（ｏｆｆｉｃｅｄｉｒｅｃｔｏｒ）应参加最终预演。

在ＡＣ会议前，ＦＤＡ将开展下列工作：
发布会议通知　ＤＦＯ负责安排会议日程、在

《联邦公报》发布会议通知、向申请人发送会议背景资

料，以及为 ＳＧＥ、顾问等人办理安全许可。按照
２１ＣＦＲ１４规定，ＡＣ会议需要经 ＤＦＯ或其代理人召
集并事先获得批准，否则不得召开。如 ＤＦＯ缺席，也
不得召开会议。

一般在每月 １日之前，或者至少在会议召开前
１５天，ＦＤＡ会在《联邦公报》上发布该月举行的所有
ＡＣ会议通知。通知一般包括召开会议的ＡＣ名称、时
间、地点、会议议程、公开或非公开部分的安排、ＡＣ联
系人的姓名、地址和电话等。

确定参会人员　审评团队需要确定ＡＣ会议参会
人员，明确是否需要其他专业人员（如 ＳＧＥ成员或顾
问）参加会议。审评人员、团队负责人和部门主管会

共同寻找合适的人员，并将名单提供给 ＤＦＯ。除了参
会专家，注册申请的利益相关方也可以提交书面申请

并给出充分的理由，要求 ＡＣ就待讨论的事项与特定
人员进行沟通，ＡＣ可酌情批准申请。但ＡＣ只能在会
议的公开部分与非联邦政府工作人员进行讨论，相关

人员可以向ＡＣ提交书面观点，这些观点将作为行政
记录的一部分予以记录留存。

准备会议资料　根据 ＤＡＣＣＭ的时间安排，审评
团队会准备ＡＣ会议讨论的问题和议程，并整理会议
背景资料提供给ＡＣ成员及公众［１５］，同时为会议进行

预演。申请人也可以按照 ＦＤＡ制定的行业指南准备
会议资料并提交给 ＦＤＡ。审评部门主管（ｒｅｖｉｅｗ
ｄｉｖｉｓｉｏｎｄｉｒｅｃｔｏｒ，ＤＤ）应在会议前致电 ＡＣ主席，讨论
问题草案、会议形式及预期的会议结果，其他相关人

员也可参与通话。ＤＦＯ在ＡＣ会议前至少 ２０天将会
议背景资料包发送给申请人。ＡＣ工作人员会在 ＡＣ
会议前 ２天，将最终问题提供给申请人和ＡＣ成员。
２４　召开ＡＣ会议

一般情况下，ＡＣ会议由公开听证、公开讨论、非
公开数据展示和非公开讨论四个部分组成。会议由

ＡＣ主席主持，ＡＣ主席有权召开或暂停会议、结束对
某一事项的讨论、结束会议的公开部分或采取其他

行动。

公开听证部分　ＦＤＡ制定了专门的指导原则，就
申请人和公众如何参与公开听证部分作出了明确规

定［１６］。通常公开听证部分时长至少为１ｈ，ＡＣ主席
可根据实际情况延长时间，也可以决定公众是否可以

进一步参与会议的其他公开部分。会议上发言人员

应在会前通过口头或书面形式告知指定的 ＤＦＯ或其
他工作人员，说明发言的基本情况和所需的时间［１７］。

ＦＤＡ可以在会前或是在会议现场将这些材料发送给
ＡＣ成员。

会议召开前，ＤＦＯ或其他工作人员应确定每个发
言人员的发言时长以及开始发言的时间。ＦＤＡ可能
会要求有共同利益的人员进行联合陈述。如果发言

人在指定的时间缺席，后续人员将按顺序发言，在听

证会结束时再听取缺席人员的意见。在公开听证期

间，利益相关方可以口头或书面陈述相关信息或意

见，如果没有提前申请口头陈述，会上可由主席酌情

决定是否给予口头陈述的机会。

主席和其他ＡＣ成员可以就发言人的陈述向其提
问，其他人员不能提问，任何参会人员不得打断其他

人的发言。主席可以在符合公众利益的情况下给发

言人分配额外的时间，但未经本人同意不得减少分配

的时间。参会人员只有在 ＡＣ成员允许的情况下，才
能就讨论的问题向 ＡＣ成员提问。需要注意的是，听
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证会是非正式的，参会人员可对相关问题发表意见，

但不能形成决策性意见。

公开讨论部分　在公开讨论期间，ＡＣ会对此前
提出的问题进行讨论，除非获得ＡＣ主席同意，在此阶
段公众不能参与讨论。

非公开数据展示部分　根据２１ＣＦＲ２０及相关要
求，属于禁止公开披露的信息将在会议的非公开部分

提交给ＡＣ，但如果信息是可以公开的摘要形式，则应
在会议的公开部分进行介绍和讨论。

非公开讨论部分　２１ＣＦＲ１４２７对于ＡＣ会议非
公开部分如何确定、非公开部分参会人员等作出了详

细的规定。ＤＦＯ或其他指定人员可在会前提出设置
会议非公开环节的申请，并说明非公开环节要讨论的

事项以及不公开原因。局长就相关申请征得首席法

律顾问的同意后做出最终决定，并同时在《联邦公报》

会议通知中明确不公开的理由。

决定会议的非公开环节主要遵循以下几个原则：

①时间限制原则：在决定会议非公开部分时，要
遵循时长最小化的原则，以保证会议的透明度和公众

的知情权。

②非公开必要性：为了保证非公开部分的合法性
和必要性，只有符合《美国法典》第 ５编第 ５５２ｂ（ｃ）
要求的内容才可以不予公开，如涉及商业秘密、财务

信息、个人隐私、执法调查等。只有当某事项与在不

公开部分讨论的事项紧密联系，或者公开讨论该事项

会损害不公开事项利益时，才可以在会议的不公开部

分进行讨论。除此以外，其他任何事项不得安排在不

公开部分讨论，以防止随意扩大不公开的范围，确保

会议的公开性和透明度。

③必须公开的情形：一些与公众利益密切相关、
已经公开或不涉及机密信息的内容（如药物或器械的

试验方案、标签要求、已公开的药物信息等）通常是需

要公开的，以保障公众能够获取这些重要信息并进行

监督。

２５　整理发布会议纪要
ＦＤＡ会安排人员对 ＡＣ会议的每个部分进行文

字记录或录音。ＡＣ会议结束后，ＤＦＯ负责在４８ｈ内
编写备忘录，ＤＡＣＣＭ工作人员负责整理会议纪要，并
按要求对外公开。会议纪要需经 ＡＣ认可，并由主席
确认。会议公开部分的文字记录或录音，应纳入 ＡＣ
会议记录档案。会议纪要应包含以下内容：

①会议时间与地点。
②出席的委员、ＡＣ工作人员、机构雇员，以及参

会的公众姓名、所属机构或利益关联。

③会议过程中供ＡＣ审议的所有书面资料副本或
相关引用说明。

④对讨论事项及结论的完整、准确描述。为便于
公开，应对会议四个部分分别进行描述。非公开审议

部分的会议纪要一般不得提及委员姓名，也不得提及

不适宜公开的数据或信息。

⑤ＡＣ收到、发布或批准的所有报告副本或相关
引用说明。

⑥会议对公众开放的程度。
⑦公众参与情况，包括口头或书面陈述的公众成

员名单。

２６　ＡＣ会后会议
审评团队在ＡＣ会议结束后２周内召开内部总结

汇报会，讨论 ＡＣ的意见。特殊情况下还会与申请人
进行讨论，分享 ＦＤＡ对ＡＣ建议的看法。
２７　ＡＣ会后反馈

在对申请做出最终决策后的３０天内，审评部门
会通过 ＤＦＯ以信函形式将 ＡＣ会议上讨论问题的最
终决策以及 ＡＣ意见的采纳情况反馈给 ＡＣ成员，通
过这样的反馈机制不断提高ＡＣ会议的质量。

ＦＤＡ专家咨询委员会作为美国药品和医疗产品
监管体系中的重要组成部分，通过严谨的工作程序实

现了专业知识向监管决策的转化。从会议申请的酝

酿、会议筹备组织，到会议召开时各方观点的充分交

锋，再到会后反馈阶段意见的综合采纳和反馈，整个

流程规范透明。这一制度架构以法律法规为根基，平

衡了科学咨询与行政决策之间的关系，既保障ＦＤＡ能
够借助外部专家智慧，避免决策的片面性，又维护监

管机构的独立性，使最终决定充分考虑公共健康利益

和科学证据。

３　总结
近年来，在科学技术迅猛发展的大背景下，基因

治疗、细胞治疗、人工智能辅助药物研发等一系列新

兴技术不断涌现，这对我国药品监管工作提出了巨大

挑战。我国药品监管部门也敏锐地察觉到专家在药

品监管这一复杂体系中所扮演的不可替代的重要角

色，在药品审评审批制度改革、药品质量监管体系完

善、鼓励创新药物研发上市等各项工作中，药品监管

部门都积极主动地运用专家力量，确保决策的科学

性、合理性和前瞻性。

２０１５年以来，国务院、国家药监局大力推动审评
审批制度改革工作，同时不断优化完善专家咨询制

度。２０１９年《中华人民共和国药品管理法》（以下简
称《药管法》）第二十七条规定“国务院药品监督管理



ＣｈｉｎＪＣｌｉｎＰｈａｒｍａｃｏｌ 　２５４９　

Ｖｏｌ４１Ｎｏ１７Ｓｅｐｔｅｍｂｅｒ２０２５（ＳｅｒｉａｌＮｏ４３９）

部门应当完善药品审评审批工作制度，加强能力建

设，建立健全沟通交流、专家咨询等机制，优化审评审

批流程，提高审评审批效率”。这一规定从法律层面

上明确了专家咨询机制的重要地位，为推动建立完善

的专家咨询制度奠定了坚实的法律基础［１８］。２０２０年
《药品注册管理办法》（国家市场监督管理总局令第

２７号）第十七条规定“药品审评中心等专业技术机构
根据工作需要建立专家咨询制度，成立专家咨询委员

会，在审评、核查、检验、通用名称核准等过程中就重

大问题听取专家意见，充分发挥专家的技术支撑作

用”。这一规定进一步细化了《药管法》的相关要求，

从药品审评的各个环节强调了专家的技术支撑作

用［１９］。同年，国家药监局药审中心（以下简称药审中

心）发布了《药品审评中心外聘专家管理办法》以及

６２６名外聘专家名单［２０］。２０２４年，药审中心又结合监
管实际，针对一些新兴及重点学科增补了３３３名外聘
专家［２１］，进一步满足了技术审评需求。

专家咨询制度作为一项重要的改革任务，在药品

技术审评工作中发挥了至关重要的作用。在加快注

册上市方面，突破性治疗药物的资格审核、优先审评

审批的资格审核程序中均明确提出了必要时可组织

召开专家咨询委员会论证的要求。专家参与加快上

市资格的讨论，能够协助监管部门更加全面地评估品

种的临床价值，切实将有限的审评资源投入到重点品

种的服务指导中；在技术审评方面，针对一些疑难问

题，药品监管部门也会组织召开专家咨询会议进行讨

论，充分听取一线专家意见，以便更好的把握品种风

险；在药品审评结论存在争议时，审评结论异议解决

程序也规定了可以组织专家进行论证，监管部门将结

合专家论证结果形成最终审评结论，给予了申请人有

效的救济途径，保障了申请人的合法权益；在指导原

则起草制定过程中，药品监管部门也会组织专家进行

充分的讨论研究，听取多方意见等等。各环节中专家

的充分参与保障了审评工作的公平公正，同时也极大

的推动了我国药品监管事业不断向更高水平发展。

对比ＦＤＡ和我国专家咨询会制度，以下几点具
有一定的借鉴意义：一是专家咨询会议的计划性。

ＦＤＡ在注册申请申报前的沟通环节中就已考虑是否
需要召开ＡＣ会议，尽可能提前确定会议时间并结合
具体工作倒排时间表。这样既给了申请人预期时间，

也更有利于审评团队规划好审评工作，预留充足的时

间来提前准备会议的背景材料，甚至提前组织审评团

队进行预演，保证专家咨询会议的质量和效率。二是

会议信息的公开透明。针对需要召开 ＡＣ会议的品

种，ＦＤＡ会提前发布会议通知，对外公开会议时间、地
点、会议议程以及会议材料等信息，同时接受公众报

名参加专家咨询会并在会上发言等。会后，ＦＤＡ会结
合具体情况在网站上公开会议纪要、会议记录、幻灯

片和会议简报等。相关制度保证了 ＦＤＡ专家咨询会
的公开透明，也确保了 ＦＤＡ审评工作的权威和高效。
三是充分利用反馈机制持续改进。为确保ＡＣ工作的
高效性与协同性，ＦＤＡ构建了完善的反馈机制。在做
出最终决策的 ３０天内，ＦＤＡ将以信函的形式向 ＡＣ
成员反馈讨论问题的最终结论，包括ＦＤＡ对 ＡＣ意见
的采纳情况。通过这一反馈流程，ＡＣ成员能够直观
了解自身建议对决策的影响，同时也为后续会议议题

的设定、会议的组织、讨论方式调整等提供重要参考，

不断优化专家咨询会工作，更好地保障公众健康与

安全。
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·科学文摘·

阿替普酶治疗４５至２４小时急性缺血性脑卒中的随机临床试验

引自：ＺＨＯＵＹ，ｅｔａｌ．Ａｌｔｅｐｌａｓｅｆｏｒａｃｕｔｅｉｓｃｈｅｍｉｃｓｔｒｏｋｅａｔ４．５ｔｏ２４ｈｏｕｒｓ：ＴｈｅＨＯＰＥｒａｎｄｏｍｉｚｅｄｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌ［Ｊ］．
ＪＡＭＡ，２０２５，３３４（９）：７８８—７９７．

该研究为一项随机、开放、盲法终点的多中心试验。鉴于缺血性卒中发病后超过４５ｈ静脉溶栓的安全性
和有效性仍然没有得到充分的研究，本研究评价了脑卒中后４５～２４ｈ静脉注射阿替普酶治疗可挽救患者脑组
织的安全性和有效性。２０２１年６月２１日至２０２４年６月３０日（最终随访时间：２０２４年１０月２日）以中国２６个
卒中中心的急性缺血性卒中患者纳入为研究对象，用最小化算法将患者随机分配（１∶１）为试验组和对照组，试
验组接受静脉注射阿替普酶（０９ｍｇ·ｋｇ－１；最大剂量９０ｍｇ），对照组接受标准药物治疗。通过灌注成像确定
可挽救脑组织，判定为合格的标准包括：发病前４５～２４ｈ的卒中发病（如果发病未知，则为最后一个已知事件
和症状识别之间的中点）；没有血管内血栓切除术的初始计划。主要疗效指标为功能独立性；９０ｄ时改良
Ｒａｎｋｉｎ量表评分为０～１。安全性结果包括：３６ｈ内症状性颅内出血和９０ｄ内的全因死亡。共纳入３７２例患者，
中位年龄［四分位距（ｉｎｔｅｒｑｕａｒｔｉｌｅｒａｎｇｅ，ＩＱＲ）］为７２（６４～８０）岁，女性１６０例（４３％），所有患者均完成试验。试
验组１８６例患者中有７５例（４０％）出现主要转归，对照组１８６例患者中有４９例（２６％）出现主要转归（调整后的
风险比为１５２［９５％置信区间（ｃｏｎｆｉｄｅｎｃｅｉｎｔｅｒｖａｌ，ＣＩ），１１４～２０２，Ｐ＝０００４；未调整的风险差为１３９８％（９５％
ＣＩ，４５０％～２３４５％）］。试验组症状性颅内出血发生率为３８％，高于对照组的０５１％［调整后的风险比为
７３４（９５％ＣＩ，１５４～３４８４，Ｐ＝００１；未调整的风险差为３２３（０２８％～６１９％）］。２组的病死率均为１１％［整
后的风险比为０９１［９５％ＣＩ，０５２～１６２］，Ｐ＝０７６；未调整的风险差为０％（９５％ＣＩ，－６３０％ ～６３０％）］。在
急性缺血性卒中患者中，尽管症状性颅内出血增加，但在最初未接受血栓切除术的灌注成像确定脑组织可挽救

的患者中，在发病后４５至２４ｈ静脉注射阿替普酶可提供功能益处。


