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从“试验场”迈向“创新策源地”：

三甲医院有望成为生物医学技术转化的“新引擎”

聚焦生物医学新技术

国务院第 818 号令《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》）将于明年 5 月

1 日正式施行。对于中国医疗体系金

字塔尖的三级甲等医院（以下简称三

甲医院）而言，这不仅是一部行业法规

的更迭，更是一次历史性的“身份授

权”。它标志着三甲医院从传统的医疗

服务提供者和药物临床试验“执行

者”，正式跃升为国家生物医学创新体

系的“策源地”和“新引擎”。不过，在

“放权”的背后，是一张由高标准准入、

严苛审查和巨额惩戒编织而成的合规

“天网”。

从“试验场”
到“创新策源地”的身份跃迁

长期以来，在我国生物医药创新的

版图中，医疗机构的角色虽不可或缺，

却略显被动。在药品和医疗器械注册

临床试验（GCP）的传统范式下，医院

更多是企业研发管线的“下游试验场

所”和方案的“忠实执行者”。医生科学

家的原始创新想法，往往受困于转化路

径不清、资金支持匮乏以及合规风险不

明，止步于论文发表，难以跨越从实验

室到临床应用的“死亡之谷”。

《条例》的颁布，从根本上扭转了这

一局面，为三甲医院赋予了全新的历史

使命。

首先，是创新主体资格的“法定化”

与“排他性”。《条例》第十一条明确划定

了一条高准入的“金线”：实施生物医学

新技术临床研究的机构必须是“三级甲

等医疗机构”。这一规定不仅实现了高

风险研究的集约化管理，更在国家法律

层面确立了三甲医院在生物医学新技术

领域近乎“唯一”的创新主体地位。这意

味着，未来的前沿生物技术突破，将不再

仅仅依赖于企业的驱动，三甲医院将成

为拥有独立话语权的创新高地。

其次，是创新范式的“主动化”与“源

头化”。《条例》第十二条明确赋予了临床

研究机构“自行发起”研究的权利。这一

条款极大地释放了医生科学家的能动

性。他们不再仅仅是验证别人产品的

“操作工”，而是能够基于临床一线的真

实痛点，主动提出概念、设计方案、开展

研究的“创新者”。这种由临床需求驱动

的“源头创新”，往往比单纯的技术驱动

更具生命力和临床价值。

以“双轨并行”打通
转化“任督二脉”的路径之变

《条例》最大的制度创新，在于设计

了一套“双轨并行、无缝衔接”的闭环管

理路径，彻底打通了长期以来阻碍新技

术转化的制度性堵点。

第一条轨道是“备案制”，解决的是

“快”的问题。针对“在我国境内尚未应

用于临床”的生物医学新技术，只要通过

三甲医院内部“学术委员会”和“伦理委

员会”（以下简称双委会）的双重严格审

查，向国务院卫生健康部门备案即可启

动临床研究。相比于传统注册临床试验

漫长的审批周期，备案制极大地缩短了

从实验室成果到临床概念验证（POC）

的时间成本，体现了监管层对科学探索

弹性的尊重和对创新效率的追求。

第二条轨道是“审批制”，解决的是

“值”的问题。当临床研究数据充分证明该

技术“安全、有效且符合伦理原则”后，机构

可向国家申请“临床转化应用”。一旦获批，

该技术即可合法进入临床应用，并“按照

规定收取费用”。这一“备案—研究—审

批—应用—收费”的完整闭环，首次在法

律层面为医疗机构将“科研成果”转化为

合法的“临床服务”扫清了障碍。

这不仅意味着技术上的成功，更意

味着经济运行模式的变革。它使三甲医

院有机会从单纯依赖财政补贴和医疗服

务收入的“成本消耗中心”，转型为通过

输出高技术含量治疗方案获益的“价值

创造中心”。这种造血能力的形成，将反

哺基础研究，形成良性的创新生态循环。

以“严法重典”划定合规
“生死红线”的责任契约

然而，机遇的背面是同等重量甚至

更为沉重的法律责任。《条例》第六章以

前所未有的严厉措辞，划定了不可逾越

的合规“生死线”，其惩戒力度被业界称

为“史上最严”。

一是审查权力的“责任化”。《条例》第

十四条将“学术审查”和“伦理审查”从过去

的内部流程上升为开展研究的法定前置

条件。“未通过审查擅自开展研究”即被定

性为严重违法。这意味着“双委”的签字不

再是走过场，而是一份沉甸甸的法律背书。

二是惩戒力度的“天花板”。针对严

重违法行为，机构将面临最高 1000万元

或违法所得 20倍的巨额罚款，甚至吊销

执业许可证。更为震慑人心的是对“人”

的处罚，对于直接负责的主管人员和其

他责任人员，处罚可延伸至“10 年直至

终身禁止从事生物医学新技术临床研

究”。这种“机构 +个人”双罚、“经济罚

+资格罚”并举的雷霆手段，表明国家在

“开一扇窗”的同时，也装上了最坚固的

“防盗网”。

三是研究参与者保护的“底线化”。

《条例》明确规定研究阶段不得向受试者

收费，并要求机构承担研究产生的健康

损害治疗费用。这实际上倒逼机构必须

在开展研究前进行充分的风险评估和保

险安排，任何侥幸心理都可能导致巨额

的赔偿责任。

以“精准识别”
破解“法规矩阵”的实操困境

《条例》并非孤立存在，它与《医疗卫

生机构开展研究者发起的临床研究管理

办法》（以下简称 32号文）、《涉及人的生

命科学和医学研究伦理审查办法》（以下

简称 4号文）、《干细胞临床研究管理办

法》、《体细胞临床研究工作指引》及《人

类遗传资源管理条例》等共同构成了一

个复杂、多层级的监管矩阵和法规生态

系统。医疗机构必须具备在“多重约束”

下精准识别路径和法律义务的能力。

医疗机构的管理者在拥抱机遇之

前，面临着三个“灵魂拷问”。

第一问是“定性之问”：你是否有把握

在立项的“第一公里”就精准识别路径？

当一份标榜“全球首创”的方案摆在

案头，你的管理部门是否具备足够的法

规甄别力，以判定它究竟属于 818号令

管辖的“高风险新技术”，还是 32号文管

辖的“常规 IIT”？因为一旦错判，便是

“非此即彼”的法律深渊：误将新技术按

常规 IIT处理，即构成“擅自开展”的严

重违法；而若方向反了，则可能让低风险

项目背上沉重的合规枷锁。

第二问是“能力之问”：你的“双委会”

是否具备驾驭前沿技术的“硬核实力”？

面对基因编辑的脱靶效应、脑机接口

的伦理黑箱，你的“双委会”是否具备足够

的专业底气，以识破那些包裹在晦涩术语

下的技术风险？又是否具备足够的独立风

骨，在巨大的转化利益诱惑面前，敢于对不

成熟的项目按下“暂停键”？

第三问是“久远之问”：面对“30年乃

至永久”的数据铁律，你拿什么来确证？

《条例》要求研究记录保存 30年，涉

及遗传信息的需永久保存。你现在的管

理体系是仅仅为了“应付检查”的纸质档

案，还是真正建立了一套能跨越时间周

期、防篡改、可追溯的“数字证据链”？当

几十年后受试者追溯责任时，你能否拿

出一面经得起历史推敲的“合规盾牌”？

如果对这三个问题的回答哪怕有一

个是迟疑的，那么构建一套全新的、系统

性的合规创新体系，就不仅是发展的需

要，更是生存的必需。

面对上述“灵魂拷问”，三甲医院不

能“作壁上观”，更不能“被动应付”。唯有

主动拥抱变革，深刻理解《条例》精神，才

能在合规的前提下，真正开启这台生物

医学转化的“新引擎”。

（作者单位：湖北省疾病预防控制局）
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