
开栏语 前不久，《生物医学新技术临床研究和临床转化应用管理

条例》（以下简称《条例》）正式发布。这不仅是我国生物医学创

新领域的一座立法里程碑，更是一次行业治理的深刻变革。

为此，本报编辑部开设“聚焦生物医学新技术”专栏，邀请

国内相关领域专家对《条例》中有关的内容进行解读，以帮助

医药卫生领域相关人员准确理解与贯彻执行《条例》。
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在全球生物医学科技竞争日益激

烈的背景下，新出台的《条例》是我国

实现高水平科技自立自强的重要制度

保障，为干细胞、免疫细胞、基因治疗

等前沿技术提供了国家层面的行政法

规指引，推动其监管格局从昔日的探

索试点，全面进入有法可依、规范发展

的新纪元。

从“严进、宽出”到
“宽进、严出、强监管”

《条例》最为核心的治理创新在于

确立了“宽进、严出、强监管”这一基本

原则。要深刻理解其所带来的根本性

转变，需将其置于行业发展与监管实

践的历史脉络中审视。

在过往的管理模式下，行业普遍面

临“审批启动门槛高、过程监管相对

弱、转化路径不清晰”的困境，客观上

形成了“准入严、出口宽”的治理格局。

这一格局不仅累积了潜在的技术与安

全风险，还从根本上制约了创新成果

向临床价值的转化。

“宽进”是《条例》治理逻辑变革的

起点。其核心在于疏通创新源头，着力

破解临床研究“启动难”的瓶颈，全面

激发创新活力。这主要表现在：

1.以备案制为核心，降低研究启动

门槛。根据《条例》，符合条件的临床研

究机构在通过其学术委员会与伦理委

员会的“双审查”后，向国家主管部门

备案即可开展研究。这标志着准入模

式从事前审批转向事后监管，极大地

简化了流程。

2.以持续评估为保障，确保风险动

态可控。“备案即通过”绝非“一备了

之”，也不等于放任不管。《条例》第十

七条明确规定了对已备案研究的持续

评估机制，确保在研究开展后，国家层

面仍能对潜在的技术与伦理风险进行

动态监测与必要干预，从而在激发活

力的同时，牢牢守住风险可控的底线。

3.以压实责任为前提，确保准入质

量不降低。“宽进”绝非降低标准，而是

监管责任的战略转移。其核心是将准

入管理的重心，从繁冗的前置审批，压

实至研究机构自身的学术与伦理审查能

力以及发起机构的主体责任上。这要求

机构必须具备三级甲等医院资质等相应

条件（见第十一条）、研究方案必须基于

扎实的非临床研究证据（第九条）、项目

负责人需具备高级职称并拥有相应的研

究能力与经验（第十三条）。

“严出”是《条例》治理体系中的关

键环节。其核心在于严格把控临床转

化应用的出口，并建立全周期的动态

监管，确保临床应用技术的持续安全、

有效与合规。这主要表现在：

1.设立国家级审批与“双评估”机

制。《条例》第二十九条明确规定，生物

医学新技术从研究走向临床应用，必须

经过国务院卫生健康部门的批准。此

项审批以专业机构执行的“技术评估”

和“伦理评估”为核心依据（见第三十

一条），构成一个独立、客观且专业的

准入筛选流程。

2. 构建临床应用全周期动态监管

体系。“严出”的责任并不限于准入批

准。根据《条例》第三十七条，根据科学

研究的发展对技术安全性、有效性产生

的新认知，或临床应用中出现严重不良

反应及不可控风险时，国务院卫生健康

部门将依法启动安全性与有效性的再

评估。此机制构成了对临床应用技术

的持续监督，在再评估期间将暂停应

用，若最终确认无法保证安全有效，则

将禁止其临床应用，从而实现从准入到

退出的全周期闭环管理。

3. 奠定行业可持续发展的信任基

石。一项新技术从获批到广泛应用，始

终处于严密的监管体系之下。准入时

的“双评估”与准入后的“再评估”机制

相互衔接，共同构成了守护患者生命

健康的双重保障，为行业的行稳致远奠

定了坚实的信任基础。

“强监管”是确保“宽进”不放任、

“严出”不落空的坚实保障。《条例》通

过构建覆盖全程的监管链条、赋予实

质性执法权限并设定梯度法律责任，形

成了一套严密高效的治理体系。这主

要表现在：

1.监管范围全程覆盖。监管触角全

面延伸，覆盖从研究备案、方案实施、过

程报告，到转化应用审批，乃至应用后监

测与再评估的每一个环节，真正实现了

事前、事中与事后监管的无缝衔接。

2.执法权限实质有力。《条例》明

确赋予县级以上卫生健康部门强有力

的监督检查权与执法手段（第三十

八、三十九条），具体包括现场检查、

查阅复制资料、查封扣押涉嫌违法的

设备与场所等，使监管权力真正“长

出牙齿”，能够对违法行为形成有效

震慑与即时干预。

3.法律责任梯度清晰。《条例》第六

章设定了严厉且梯度分明的法律责任，

从高额经济罚款、机构停业整顿，到追

究个人禁业直至刑事责任，全面提升了

违法成本，旨在彻底扭转过去可能存在

的“违法成本低、合规成本高”的错配

现象。

4.导向合规文化建设。这种贯穿全

程、动真格的监管体系，最终目的在于

引导所有参与方，包括临床研究机构、

发起机构及研究者，将合规意识内化

于心、外化于行，在行业内形成一种对

生命负责、对科学敬畏的普遍自觉，从

而建立起自觉守规、主动履责的健康

生态。

系统性框架
构建现代化治理图景

《条例》所构建的“宽进、严出、强

监管”治理体系，依托于一套系统完

整、环环相扣的监管框架。这一框架清

晰地规划出从实验室研究通向临床应

用的完整合规路径，为行业发展提供了

坚实的制度保障。

首先，《条例》系统地回答了技术转

化过程中的三个核心问题：需经历哪些

阶段、各阶段由谁负责、需满足何种条

件，为医疗机构、企业及研究人员提供了

稳定的政策预期和明确的行为指引。

其次，该框架的精妙之处在于其内

在的协同性与系统性。通过设立递进

式的转化阶梯，确保技术成熟度逐步提

升；通过明确各阶段核心审查评估机

制，实现对科学性与伦理合规性的全过

程把关；通过界定各方权责并强化监管

措施，构建全方位的风险防控体系。

最后，实现从分散管理到系统治理

的跨越。《条例》通过制度化的安排，将

此前相对分离的监管环节有机整合，形

成了贯穿研发至应用全链条的治理合

力，为行业走向规范有序、可持续发展

奠定了坚实基础。

因此，各类创新主体应深入理解

《条例》立法精神与核心要求，加快构建

与之相适应的内部管理、质量控制和伦

理合规体系，主动适应新的监管环境。唯

有如此，才能在生物医学创新的新时代

中赢得先机，共同推动我国生物医学事

业沿着规范、安全、高效的轨道稳步前

行，为健康中国建设注入持久动力，让前

沿生物医学技术真正成为护佑人民生命

健康、驱动高质量发展的强大引擎。

（作者系同济大学附属东方医院干

细胞基地办公室主任 / 国家干细胞转

化资源库副主任）
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