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［摘要］  为探索药物临床试验机构备案制后监管部门的日常监管策略，本文基于行政法的视角，分析药物临床试

验机构资格认定与备案管理的区别及备案管理的特点，并联系实践探讨当前备案制下药物临床试验机构监管部门

面临的调整和应对措施。备案制简化了药物临床试验机构获得资格的时限，细化了药物临床试验机构的准入标准，

突出了机构及研究者的资格要求及主体责任，对事后监管提出了更高的要求。监管要求的更新和监管数量的增加，

要求监管部门严格检查标准，转变执法理念，创新监管方式，强化风险控制，不断提高监管水平，从而助力我国

建设高质量的药物临床试验机构。
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［ABSTRACT］  To explore the daily regulatory strategies of regulatory authorities after the implement of filing system 

of drug clinical trial institutions. From the perspective of administrative law, this article analyzes the differences between 

the qualification recognition and filing management of drug clinical trial institutions, as well as the characteristics of 

filing management, and explore the adjustments and response measures for regulatory authorities of drug clinical trial 

institutions under the current filing system through practice. The filing system simplifies the time limit for drug clinical 

trial institutions to obtain qualifications, refines the admission standards for drug clinical trial institutions, highlights the 

qualification requirements and main responsibilities of institutions and researchers, and puts forward higher requirements 

for post-supervision. The update of regulatory requirements and the increase in regulatory quantity require regulatory 

authorities to strictly inspect standards, transform law enforcement concepts, innovate regulatory methods, strengthen 

risk control, and continuously improve regulatory levels, thereby to help China build high-quality drug clinical trial 

institutions.
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药物临床试验是以人体为对象开展的为确定药物

疗效与安全性的系统性试验，是药物研发的重要步骤，

也是药品注册上市的关键环节。为保证研究质量和受

试者的权益与安全，药物临床试验应当在具备相应条

件的机构中开展，并接受监管部门监管。我国药物临

床试验机构及其准入监管已历经约 40 年的发展变化：

从 20 世纪 80 年代开始，原卫生部分批设立了多个临

床药理基地用于完成药物临床研究任务 ；1995 年 2

月，原卫生部颁布了《卫生部临床药理基地管理指导

原则》，明确临床药理基地应在申请、评审、考核和

批准后方可开展药物临床试验 ；1998 年后，原国家

食品药品监督管理局对原卫生部批准的临床药理基地

进行了重新确认，建立了国家药品临床研究基地，用

于承担药物临床试验项目［1-3］；2004 年，原国家食品

药品监督管理局和卫生部又共同制定了《药物临床试

验机构资格认定办法（试行）检查》，从此，我国开

始对药物临床试验机构实施资格认定。2017 年，中

共中央、国务院联合发布《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》，提出对临床试验

机构资格认定实行备案管理（以下简称“备案制”）；

2019 年，新修订版《药品管理法》正式提出我国药

物临床试验机构实施备案制，国家药品监督管理局、

国家卫生健康委又于当年共同发布《关于发布药物临

床试验机构管理规定的公告》，自此，我国药物临床

试验机构的资格认定正式调整为备案制。

伴随着药物临床试验机构备案管理的深入实施，

截至 2023 年 11 月，全国已有近 1 500 家药物临床试

验机构完成备案。对于药物临床试验机构的日常监管

机构而言，监管对象数量的增加，对其监管理念和风

险控制能力都提出了新的要求。本文基于行政法的视

角，探讨备案制的内涵及法律渊源，并联系实践探讨

当前备案制下药物临床试验机构监管部门面临的调整

和应对思路。

行政法视角下的资格认定与备案的性质  我国《行政

许可法》第二条对“行政许可”给出了定义，并在第

十三条规定了可不设定许可的事项，如“行政机关采

用事后监督等其他行政管理方式能够解决的事项”。

而行政备案，一般指行政机关根据公民、法人或者其

他组织依法报送的相关材料，经审核予以存档备查的

行为。对于取消许可的事项，实践中一般分为两种情

形 ：一种是直接取消了行政许可，另一种是将行政许

可改为备案管理［4］。

关于行政备案的性质，一般认为包括以下 3 种 ：

一是行政许可意义上的备案，即将备案作为后续许可

的前置性条件 ；二是行政确认意义上的备案，即只是

在法律上对该行为或事实的存在与否给予明确，以便

行政机关统计汇总或公众查询 ；三是监督意义上的备

案，是指由申请人向行政机关告知相关事项，行政

机关予以存档以便审查，为后续行政机关监管提供信 

息［5-7］。由此可见，备案制旨在实现政府对市场的合

理干预，实现资源的优化配置，促进社会发展与自治。

但是备案制的实施并不意味着政府监管责任的缩减，

其实质是政府监管责任的加强，这对政府的监管效能

和监管质量提出了更高的要求［5］。

我国药物临床试验机构备案制的特点

1  药品管理相关法律法规对药物临床试验机构备案制

的要求  根据《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》，药物临床试验机构备案管理

作为深化审评审批制度改革的重要一环，指具备临床

试验条件的机构在药品监管部门指定网站登记备案后，

可接受注册申请人委托开展临床试验。我国新修订版

《药品管理法》第十九条明确规定，药物临床试验机构

由资格认定改为备案管理。《药物临床试验机构管理规

定》作为国家药品监督管理局、国家卫生健康委联合

发布的规范性文件，对我国药物临床试验机构的备案

管理进行了详细且具有可操作性的规定，包括备案制

的实施及适用对象，药物临床试验机构的备案条件、

备案流程、备案后管理、监督检查及法律责任等相关

内容。值得关注的是，对于新备案的药物临床试验机

构或者增加临床试验专业、变更地址的，省级药品监

管部门应于药物临床试验机构备案后对其进行首次监

督检查。2023 年发布的《药物临床试验机构监督检查

办法（试行）》及国家药监局食品药品审核查验中心配

套发布的《药物临床试验机构监督检查要点及判定原

则（试行）》则对药物临床试验机构监督检查（包括备

案后首次监督检查）的工作程序、核查要点及判定原

则进行了细化，对进一步加强药物临床试验管理、规

范药物临床试验机构监督检查工作起到了重要的作用。

2  药物临床试验机构备案的性质  依据《药物临床

试验机构管理规定》，申请开展药物临床试验且经评

估符合相应条件的机构按照法定程序和要求在药物临

床试验机构备案管理信息平台上进行登记备案后，方

可依法开展临床试验 ；对于新备案的药物临床试验机

构或者增加临床试验专业、变更地址的，省级药品监

督管理部门应当在 60 个工作日内开展首次监督检查，

检查结论可以为通过或不通过。若将备案后的首次监

督检查认为是行政机关事后日常监管行为的一部分，

根据上文的行政备案性质分类，药物临床试验机构备
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案制倾向于监督意义上的行政备案 ；若将备案后的首

次监督检查认为是对药物临床试验机构相关资格的确

认，即完成备案与否并非药物临床试验机构具备开展

药物临床试验机构条件的肯定性事项，还需通过事后

检查予以进一步确认，则药物临床试验机构备案也可

考虑为许可意义上的行政备案。

但无论哪种性质归属，备案后药物临床试验机构

即可依法开展临床试验，而省级药品监管部门是在

60 个工作日内开展首次监督检查，备案后的首次监

督检查存在一定的滞后性，在完成备案至首次监督检

查结论出具之前，备案机构的资格则存在一定的不确

定性。若监督检查为肯定性结论，则该机构资格得到

确认 ；反之，则需要撤销备案，备案后获得的临床试

验的资格将自动失去，这一点也需要药物临床试验机

构予以特别关注。

3  药物临床试验机构备案管理的特点  首先，备案

制简化了药物临床试验机构获得资格的时限。此前，

药物临床试验机构的资格认定申请需要经过药品监管

部门的初审、同级药品监管部门形式审查、国家药品

监督管理局受理审查、检查组现场检查、相关部门出

具审核检查意见及审核结果、国家药品监督管理局发

布公告并颁发资格认定证书，整个流程所需法定办结

时间为 120 个工作日。实施备案制后，药物临床试验

机构仅需对机构及专业的技术水平、设施条件及特点

进行评估，符合规定要求后，在备案平台上注册并提

交所需材料，经过药品监管部门的形式审查即可完成

备案，备案后即可开展临床试验，并在 60 个工作日

内等待接收首次监督检查，大大简化了申请流程、缩

短了资格确认的时限。

其次，备案制细化了药物临床试验机构的准入标

准，突出了机构及研究者的资格要求及主体责任。如：

对于药物临床试验机构应满足的基本条件，备案制明

确规定具有二级甲等以上资质的机构可以实施，而对

于新药Ⅰ期临床试验或者临床风险较高的药物临床试

验则应由三级医疗机构实施等 ；对于主要研究者，备

案制规定其需具备高级职称并参加过 3 个以上药物临

床试验 ；药物临床试验机构还需在备案前自行开展评

估或者聘请第三方机构进行评估等。同时，根据药物

临床试验质量管理规范（GCP）的相关要求，在药物

临床试验机构的组织管理、备案管理、文件体系、立

项管理、试验用药品管理、资料管理、质量管理、伦

理委员会的运行及专业组的管理等临床试验全流程

中，药物临床试验机构都必须履行相关主体责任。

最后，备案制对事后监管提出了更高的要求。资

格认定制度对药物临床试验机构的监管主要关注于机

构开展临床试验前的资格认定这一行政许可事项，由

监管部门决定其是否具有承担药物临床试验的资格，

资格认定证书有效期为 3 年，并由监管部门对届满后

继续开展药物临床试验的机构进行资格认定复核检

查。而备案制实施后，省级药品监管部门需根据药物

临床试验机构的自我评估情况、开展药物临床试验的

情况、既往监督检查情况等，组织开展首次监督检查

及日常监督检查，并公布结果，监管重心从事前审批

转为事中、事后的过程监管，从认定机构是否具有承

担临床试验的资格转为确认机构实际开展临床试验的

能力。

备案制下的药物临床试验机构日常监管新形势  根据

《药物临床试验机构管理规定》的要求，省级药品监

管部门为组织对本行政区域内药物临床试验机构开展

日常监督检查的主体，且需要将监督检查结果及处理

情况录入药物临床试验机构备案管理平台，并向社会

公布。根据 2023 年 11 月 3 日国家药品监督管理局发

布的《药物临床试验机构监督管理办法（试行）》，省

级药品监管部门执行日常监督检查须制定年度检查计

划，检查内容为试验机构遵守有关法律法规及执行

GCP 的情况、既往检查发现问题的整改情况等 ；同

时，该办法还要求省级监管部门的日常监督检查应当

基于风险，结合试验机构在研临床试验项目的情况开

展。相关学者调查发现，2019 年 12 月—2020 年 12 月，

全国共有 1 006 家药物临床试验机构完成备案，其中

未进行过资格认定的新备案机构有 166 家（16.5%），

与备案管理实施前已获得资格认定的机构数（886 家）

相比，增长率为 13.5%［8］。根据备案平台相关数据，

截至 2024 年 1 月，药物临床试验机构备案管理平台

上共有 1 524 家药物临床试验机构进行了备案，比之

前的 886 家增长了 72.0%。依据相关要求，在备案管

理平台中备案的相关机构都将列入省级药品监管部门

的日常监管范畴，面对监管要求的更新及机构数量的

增长，监管部门的监管思路必定要作出调整与应对。

1  备案制简化了许可程序，要求监管部门严格检查

标准  备案制的实施并不意味着市场主体无底线的自

由［5］。备案制下，药物临床试验机构获得资格的程

序更为便捷，流程更为简化，但备案制并不意味着监

管要求的降低。结合新版 GCP 原则，对照《药物临

床试验机构管理规定》对机构及研究者的基本条件要

求，省级药品监管部门在药物临床试验机构首次备案

后的监督检查及日常监督检查中，需严格按照相关法

律法规进行检查，同时关注检查要求对行业发展的导
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向性，而非单纯关注备案机构及备案专业数量的增加。

同时，伴随着《药物临床试验机构监督检查办法（试

行）》及相关核查要点的出台，省级药品监管部门的

日常监管程序与评价标准较备案制实施之初，有了更

明确的要求及更细致的准则。这提示，省一级相关配

套政策及核查标准也需要持续更新，以匹配新发展形

势与法规要求。

2  备案制缩减了审评范围，要求监管部门转变执法理

念  缩减审批制的实施范围，扩大备案制的实施范围，

实质是政府简政放权，还权于市场，也是由“管制行政”

向“服务行政”理念转变的起点［4］。对应在药品审评

审批制度改革中，药物临床试验机构由资格认定制改为

备案制管理，能促使更多医疗资源的释放并将医疗资源

为临床试验而用，也为申办方开展临床试验提供了更多

的选择，必将促使药品临床试验机构重新定位，增强服

务能力，探讨个性化临床研究策略。同时，伴随着备案

制的落地，临床研究资源在得到极大丰富的同时，部分

机构也面临着缺少项目甚至备案后未承接项目的情况。

故而监管部门在日常监管中，需要转变执法理念，不单

单将自身定位为管理者，更需要将监管行为融入到服务

医药研发及产业发展中去。通过加强事前指导、事中沟

通、事后帮扶，提供更加多样便捷的沟通渠道，促进药

品临床试验机构合理布局临床试验资源，避免盲目发展，

从而达到更佳的治理效果 ；同时，监管部门对于药物临

床试验机构主体责任的履行情况也须给予高度重视，才

有可能解决有限的监管资源与日益增长的药物临床试

验机构数量之间的矛盾问题。

3  备案制强调事后监管，要求监管部门创新监管方

式  从事前许可向事中、事后监管手段的行政规制模

式转移，反映了国家治理方式的变迁［9］。但随着备案

机构和备案专业数量的增加、临床试验资源的释放，

监管部门需要顺应变化，创新监管方式。在当前信息

社会与数字时代中，信息技术在行政执法中的地位与

功能愈发重要。如，监管部门可利用信息化手段，整

合相关备案平台，以更高的规制效能、更低的监管成

本来履行日常监管任务 ；探索信用分类制度，对机构

进行分类考核 ；探索信息公开方式，对相关信息进行

公示 ；畅通各级监管部门的沟通渠道，上下联动，实

现监管合力及信息共享等。同时，数字信息时代背景

下，现代行政国家监管目标的实现愈发依赖线上工 

具［9］，在临床试验机构监管方面，如何发挥大数据

的作用，主动识别风险，释放监管资源，降低行政成

本，也是值得监管部门思考之处。

4  备案制释放了市场活力，要求监管部门强化风险

控制  药品监管具有风险高、专业性强的特点，备案

制实施后，监管重心从事前审批转为事中、事后的过

程监管，这对监管部门风险识别和控制能力提出了更

高的要求：一方面，药物临床试验机构水平参差不齐，

需要建立与事后监管要求匹配的职业化、专业化监管

队伍，建立完善的检查质量管理体系，明确检查标准

和原则，以匹配备案之后不断增长的机构数量，扩大

监管覆盖面 ；另一方面，监管部门在日常监管中须采

取科学的临床研究风险控制策略，例如，在监管对象

的选择上，监管部门需要将重心向既往存在严重不合

规问题、研究者同期承担较多临床试验项目及研究者

管理能力或者研究人员数量相对不足等可能影响试验

质量的、有其他线索提示存在质量安全风险的机构倾

斜。此外，依据《药物临床试验机构监督检查办法（试

行）》的相关要求，在药物临床试验机构接受日常监

督检查后，监管部门需要根据报告结论及整改回复作

出综合评定并评估风险，若被检查机构存在质量安全

风险时还需采取风险控制措施。

结语  尽管各省之间备案机构数量、研究者能力及项

目运行能力有所区别，但伴随着《药物临床试验机构

监督检查办法（试行）》的正式实施，省级药品监管

机构对药物临床试验机构日常监管工作也将进入新的

阶段，各省日常监管尺度与力度也将从一定程度上得

到统一。可以期待的是，更加科学和完善的药物临床

试验监管体系，必将有助于提高药物临床研究的质量，

助力高水平的药物临床试验机构建设，进而推动我国

药物研发提速增效。
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欧盟优先药物计划简介及对我国的启示
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［摘要］  为加快临床需求未满足领域的新药的开发和上市，欧洲药品管理局（EMA）于 2016 年推出了“优先药物

计划（PRIME）”，并为获得该项资格的药物在不同开发阶段提供了一系列支持举措，包括任命 EMA 的专门人员辅

助申请人、在重要开发阶段向申请人提供多次与监管部门交流的机会、协助申请人制定 / 调整药物开发计划和监

管策略、促进药物研发与上市审评的衔接等，以加快优先药物上市申请的审批。截至 2021 年上半年，EMA 共收

到 384 份 PRIME 资格申请，其中有 95 份获得批准，涉及抗肿瘤药、血液系统用药和神经系统用药等 19 个治疗领域。

建议我国相关部门可借鉴 EMA 的做法，在项目管理、沟通交流会议管理、审评资源利用及审评质量管理等方面加

强建设，以完善我国突破性治疗药物制度。
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