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英国药物临床试验审评审批机制的研究 
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摘  要：通过查阅英国药物临床试验法律法规、指南、相关文献，并对历年绩效数据进行统计后发现，英国药物临床试验审

评时限比较注重科学性和灵活性，对技术审评与伦理审查程序采取并行的安排，并建立了上市后临床研究和研究者发起的科

研性临床研究的审查机制等内容值得我国借鉴。我国现行药物临床试验管理制度，较好地保证了受试者的安全，但仍要把握

对临床试验制度要素的控制，不仅在程序上要层层把关，还要尽可能提高审查的效率，使新的疗效好的药物尽快在我国上市，

以满足我国人民的用药需求。 

关键词：药品；药物临床试验；审评审批机制；受试者；伦理 

中图分类号：R288      文献标志码：A      文章编号：1674 - 5515(2021)04 - 0838 - 06 

DOI: 10.7501/j.issn.1674-5515.2021.04.042 

Research on the UK drug clinical trial management system 
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Abstract: After reviewing the laws and regulations, guidelines, and related literatures on clinical trials of drugs in the United 

Kingdom, and statistics of performance data over the years, it is found that the review time limit for clinical trials of drugs in the 

United Kingdom pays more attention to scientificity and flexibility, and the technical review and ethical review procedures are 

parallel. The arrangement and establishment of post-marketing clinical research and the review mechanism of scientific research 

clinical research initiated by researchers are worthy of reference for our country. Current drug clinical trial management system in 

China has better ensure the safety of subjects, but it is still necessary to control the elements of the clinical trial system. Not only the 

procedures must be checked at all levels, but the efficiency of the review must be improved as much as possible, so that new drugs 

with good curative effects will be put on the market in China as soon as possible to meet the needs of the Chinese people. 
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药物临床试验的目的是为了证明药物或已上

市药品的安全性、有效性而开始的研究，并非仅针

对未批准上市的药品，已上市药品增加适应症也需

要开展临床试验。所以根据遵循药物临床试验管理

规范（GCP）要求，临床试验首先要保证科学性，

同时保证受试者的安全。临床研究按照目的可分为

3 类：用于支持药品上市申请的临床研究、上市后

临床研究、研究者发起的科研性临床研究。本文描

述了英国药物临床试验的注册审批机制，以期为我

国药物临床试验建设提供参考借鉴。 

1  法规体系和监管机构 

英国《药品法》和《人用药品临床试验法规》

（Reg. 2004 No.1031）对药物临床试验起到监管作

用。《药品法》颁布于 1968 年，第 II 部分为临床试

验相关的内容。《人用药品临床试验法规》根据欧

盟 Dir. 2001/20/EC 制定，并于 2004 年 5 月通过， 
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成为规范英国药物临床试验的专门法规。 

英国卫生部由 28 个机构和公共团体组成，负

责管理英国的全部卫生服务活动，目的是提高英国

公民的健康和福利水平，使所有人获得更好的健康

和照顾[1]。英国医疗服务体系又称全民医疗保健系

统，创建于 1948 年 7 月，是英国卫生部的非部委

政府部门，负责为人们提供全面的免费医疗服务，

在临床试验方面，负责对伦理委员会进行管理以及

建立相关的医疗保险机制[2]。英国药监局是英国卫

生部的执法机构，负责临床试验许可申请的审查工

作[3]。 

2  法定程序 

在英国开展一项临床试验必须获得伦理委员

会和英国药监局对于临床试验许可申请的许可。

《药品法》规定一项临床试验的开展须依法批准等

原则性条款，临床试验许可申请和审批程序见 Reg. 

2004 No.1031[4]。《药品法》第 31（1）条规定“临

床试验是指由特定种类的一个或多个药品所组成

的一项或多项研究：由一个或多个医师或牙医指导

下进行的一个或多个患者参与的试验，以确定该类

药品对患者的疾病是否有效和影响程度。”[5]。英国

采取伦理审查与技术审评并行的制度设计，减少临

床试验延迟。 

2.1  伦理委员会的审查 

Reg. 2004 No.1031 第 12 条规定，一项临床试

验的开展须同时满足，经指定的伦理委员会或上诉

小组给予相对有利的临床试验意见，并得到英国伦

理委员会监管局的许可通知和英国药监局的许可，

否则不得开展临床试验。 

伦理委员会的审查程序根据 Reg. 2004 No. 

1031 第 15 条规定，一般情况下，伦理委员会须在

收到有效临床试验许可申请的 60 d 内给出审批意

见。若临床试验涉及基因疗法或体细胞治疗或含有

转基因修饰生物药物的情况时：如果专家小组或伦

理委员会正在征求意见，则伦理委员会的时限为

180 d，如果没有这样的磋商，则为 90 d。若申请资

料不足以提供审批意见时，伦理委员会可以在规定

时间内，以书面通知申请人要求完善资料。完善资

料期间暂停审批，直至资料补充完全后继续审批。

伦理委员会须考虑申请人要求其考虑的问题以及

本法规规定的须考虑的问题。伦理委员会根据 Reg. 

2004 No.1031 作出的意见，须公布意见概要。伦理

委员会对申请人进行发补，审批暂停，直至资料补

充完全。如果临床试验涉及基因细胞治疗药物，伦

理委员会可在收到有效的临床试验许可申请的任

何时间内给出审查意见或发补通知。 

伦理委员会的审查须考虑以下要素：临床试验

目的和用药人群的相关性、是否满足风险–效益的

预估、试验方案、研究者和其他工作人员是否合适、

研究者手册、临床试验机构和设施的质量、受试者

知情同意的完整的资料和程序、临床试验导致损害

或死亡的赔偿措施、研究者和申办者的保险和赔

偿、对研究者和受试者的回报和赔偿数额、申办者

和临床试验机构拥有者之间的协议、受试者招募的

协议。 

如果受试者是未成年人，且伦理委员会没有儿

科专家，伦理委员会在给出意见之前须得到儿科医

疗领域关于临床、伦理和心理方面的建议。如果受

试者涉及无行为能力的成年的知情同意；伦理委员

会缺乏药物临床适应症的专家，伦理委员会在给出

意见之前，应得到该疾病领域和临床试验相关的临

床、伦理、心理问题的建议。 

伦理委员会意见的审查和上诉可根据 Reg. 

2004 No.1031 第 16 条规定。若主要研究者收到伦

理委员会的审查意见通知，则须在收到通知的 90 d

内可向英国伦理委员会主管机构提交一份通知，通

知内容就伦理委员会的意见提起上诉并列明其对

该意见的具体陈述。如果该审查意见是由基因治疗

咨询委员会作出的，则主要研究者要在收到通知的

14 d 内向英国伦理委员会监管局提交上诉通知。 

2.2  申请的行政许可请求 

临床试验申办者向英国药监局提出临床试验

许可申请，请求须为书面形式并有申办者的签名，

并附带 Reg. 2004 No.1031 的 Part 2 附表 3 所述资料

和“the Medicines（Products for Human Use—Fees）

Reg. 1995（1）”规定的申请所须的费用。申请的类

型分为 3 种：普通药物的临床试验许可申请、基因

治疗药物的临床试验许可申请、特殊药物的临床试

验许可申请。临床试验许可申请的行政审批时限见

表 1。 

2.2.1  普通药物的临床试验许可申请的行政审查

程序  英国药监局收到有效的临床试验许可申请

之日 30 d 内，书面通知申办者对于临床试验的结

论，如“不接受申请，列明理由；接受请求；或附 
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表 1  临床试验许可申请的行政审批时限 

Table 1  Administrative approval time limit of CTA application 

许可类型 首次审批 申请者修正 最终审批 总的行政审批 累积最长审批 

普通 30 d ≥14 d 30 d 60 d ≥74 d 

基因治疗药物 30（咨询＋90）d ≥30 d 60 d 90（咨询＋90）d ≥210 d 

特殊药物 30 d ≥14 d 30 d 60 d ≥74 d 

 

条件接受申请，在通知中应着重列出所附条件”。

如果有书面通知“接受请求”，或无书面通知，即

默认英国药监局接受临床试验许可申请。如果给出

的通知是不接受申请，或附条件接受申请，在通知

中应着重列出所附条件，申办者可以在收到通知的

14 d 或特殊规定的更长时间内，修正申请并重新提

交给英国药监局以供其进一步考虑。英国药监局可

在收到有效的修正请求时，自原申请的 60 d 内给予

申办者一份书面通知不接受修正申请，并列明理

由；接受申请；或附条件接受，在通知中应着重列

出所附条件。如果有书面通知“接受请求，或无书

面通知”，即默认英国药监局接受申请。如果英国

药监局的通知是“不接受申请且申办者没有提交修

正请求”或申办者提交了修正请求，英国药监局再

次拒绝申请，则该请求被视为拒绝，且英国药监局

不再受理修正请求[6]。 

2.2.2  基因治疗药物的临床试验许可申请的行政

审查程序  如果试验用药品为“基因治疗和体细胞

治疗的药物，包括异基因细胞治疗；或转基因生物

的药物”，英国药监局在收到有效的临床试验许可

请求之日起 30 d 内给申办者发布一份书面许可，或

给予申办者一份书面声明，列明拒绝请求的原因。

英国药监局不得许可所申请的临床试验涉及可能

改变受试者种系遗传特征的基因治疗药物。如果英

国药监局认为合理，可以在决定临床试验许可之前

咨询相关委员会的意见。在英国药监局咨询相关委

员会的情况下，30 d 期限应延展 90 d。申办者收到

拒绝通知之日起 30 d 或英国药监局允许的更长的

时间内，发送给英国药监局一份修正请求供进一步

考虑。英国药监局在收到有效修正请求之日起 90 d

内，或进入英国药监局咨询相关委员会程序的情况

则为 180 d 内给申办者发布一份书面许可；或给申

办者一份书面通知，列明拒绝理由。如果一项临床

试验涉及异基因细胞治疗药物，上述所述时间限制

不再适用，且英国药监局可在接收到请求之后的任

意时间内发布许可或通知。相关的委员会是指药品

安全委员会，或英国药监局认为合适的、与临床试

验请求考虑相关的其他团体或委员会。 

2.2.3  特殊药物的临床试验许可申请的行政审查

程序  若临床试验用药品的活性物质是人类或动

物体的生物制品、人类或动物体的生物成分；或英

国药监局在收到有效的临床试验许可申请的 7 d

内，给申办者发布通知明确凭借特殊性质的药物的

临床试验，须要书面的许可。英国药监局在收到有

效的临床试验许可申请之日起 30 d 内须给申办者

发布一份书面许可，或给予申办者一份书面声明，

列明拒绝请求的原因。如果给出的通知是“拒绝”，

申办者可在收到通知的 14 d 或特殊规定的更长时

间内，修正申请并重新提交给英国药监局以供其进

一步考虑。英国药监局可在收到有效的修正请求

时，自原申请的 60 d 内给予申办者一份书面通知给

申办者发布一份书面许可；或给申办者一份书面通

知，列明拒绝理由。 

2.3  临床试验的法律状态 

2.3.1  结束和提前终止  临床试验的终止有两种

情况，一种为临床试验结论的得出：在临床试验方

案中指定的临床试验得出结论之日前，在得出临床

试验结论的 90 d 内，申办者应书面通知英国药监局

和相关的伦理委员会临床试验结束；另一种是非正

常情况的提前终止：在临床试验方案中指定的导致

临床试验结束的事情发生之前，在提前终止之日起

15 d 内，申办者须要书面通知英国药监局和相关的

伦理委员会临床试验的终止。 

2.3.2  效期和延展  除非事先延期或撤销，否则每

项临床试验许可证书或动物试验许可证书自颁发

之日起或最后一次更新之日起 2 年后失效。视具体

情况而定，或比 2 年更短的期限结束。如果该许可

证书没有被撤销，证书持有人可以向许可机关申请

更新比 2 年届满期限更长的日期或更短的期限。申

请该证书延展时，英国药监局可更新该证书，修订

前述更长的期限，或向申请人出具新的、含有英国

药监局认为合适的规定，或拒绝更新证书或颁发新
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证书。凡此类证书的续期已经正式批准，在英国药

监局对申请做出决定之前，该证书凭借本条上述规

定不得终止生效；如果英国药监局根据本法第 107

（3）（a）条对临床试验许可申请做出暂缓执行的临

时决定期间，该证书不能终止生效[5]。 

2.3.3  中止、撤销或证书的变化  《药品法》第 39

条规定，遇到下述情况，英国药监局可以对试验做

出中止决定：（1）在其所颁发证书的申请中存在虚

假或不完整的信息；（2）证明中的某些要求在某种

程度上已经违反了相应的规定；（3）证明中关于临

床试验或动物试验目的相关的药品描述如销售、供

应、出口、进口、制造或组装与所颁发证书描述的

资料不一致；（4）该证书的持有人没有遵从本法案

第 44（2）条的要求向英国药监局提供证明所描述

的物品，且无合理解释；（5）证明所描述的物品不

再被视为可安全用于临床试验和动物药物试验目

的；（6）试验用产品的制造不符合规范和标准。在

撤销中止决定期间，可根据临床试验证书或动物试

验证书的变化，采取相应的撤销、变更决定。在不

损害上述规定行使权利的情况下，英国药监局可根

据申办者的申请，更改临床试验证书或动物试验证

书的相应规定，前提是这些变化不会对该证明相关

的药品安全、质量和疗效产生不利的影响。 

2.4  绩效评估 

英国药监局自 2015 年 2 月 12 日开始在“临床

试验和临床研究及患者安全”[7]网站上陆续公布了

6 版有关英国历年《药品临床试验许可的绩效审评

报告》，对英国药监局审评的临床试验许可申请进

行统计，分为临床试验的阶段、商业临床试验许可

和非商业临床试验许可，还包括实质性修正的临床

试验许可申请分期。每月的数据统计时间是由形式

审查结束之日算起，并非临床试验许可资料的接收

之日。见图 1～3。 

据相关数据进行统计，2016 年 4 月英国药监局

共审批 82 份临床试验许可，商业临床试验许可 70

份，非商业临床试验许可 12 份；Ⅰ期商业临床试

验许可 10 份，平均审批时间为 13.6 d，Ⅰ期无非商

业临床试验许可；Ⅱ～Ⅳ期商业临床试验许可 60

份，平均审批时间为 22.9 d，Ⅱ～Ⅳ期非商业临床

试验许可 12 份，平均审批时间为 27 d；Ⅰ期实质

性修正临床试验许可 36份，平均审批时间为 11.1 d，

Ⅱ～Ⅳ期实质性修正临床试验许可 300 份，平均审

批时间为 27.8 d。 

 

2005—2006 年Ⅳ期包含在Ⅱ/Ⅲ期 

2005—2006 phase IV is included in phase Ⅱ/Ⅲ 

图 1  英国 2005—2015 年各期临床试验许可申请数量 

Fig. 1  Number of CTA applications in UK from 2005 to 2015 

 

图 2 英国 2005—2015 年（非）商业临床试验许可申请数量 

Fig. 2  Number of (non) commercial CTA applications in 

UK 2005-2015 

 

图 3  英国 2005—2015 年每年临床试验许可申请数量 

Fig. 3  Annual number of CTA applications in UK from 

2005 to 2015 

2016 年 5 月英国药监局共审批了 69 份临床试

验许可，其中商业临床试验许可 56 份，非商业临

床试验许可 13 份；Ⅰ期商业临床试验许可 9 份，

平均审批时间为 12.2 d，Ⅰ期非商业临床试验许可

1 份，平均审批时间为 11 d；Ⅱ～Ⅳ期商业临床试

验许可 47 份，平均审批时间 22 d，Ⅱ～Ⅳ期非商

业临床试验许可 12 份，平均审批时间为 26.2 d；Ⅰ

期实质性修正临床试验许可 21 份，平均审批时间

为 10.5 d，Ⅱ～Ⅳ期实质性修正临床试验许可 290

份，平均审批时间为 27.2 d。 
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3  建议 

我国药物临床试验管理制度仍处在不断发展

和完善的阶段，在实现药物临床试验的快速审批、

保障受试者的权益等方面都存在许多改进的空间。

笔者主要通过完善药物临床试验行政审批相关的

法律法规，达到药物临床试验审批提速、保护临床

试验受试者权益的目的。针对英国药物临床试验科

学与审查的制度优势，提出以下建议。 

3.1  注重审评时限的科学性和灵活性 

针对不同临床试验药物以及临床试验阶段而

采取不同的审评时限，体现临床试验审查的科学性

和灵活性[8]。英国的药物临床试验制度设计、绩效

评估审查的科学性体现在对不同药物的分类上，将

临床试验分为普通药物、基因治疗药物和特殊药物

的临床试验许可申请，并且针对不同的临床试验许

可申请类型规定相应的灵活的审查时限。因此建议

我国对临床试验申请对象进行适当的分类，不仅体

现在注册分类标准上，更应体现在临床用药的价值

上，对于临床试验急需药品应采取更加灵活的策

略，如缩短审查时限、充分的事前沟通、选择合适

的临床试验替代终点等，以此来加快临床试验的审

查速度。 

3.2  采取技术审评与伦理审查程序的并行机制 

伦理审查应纳入《药品管理法》条款，提高审

查的法律效率。英国采取伦理审查与技术审评并行

的制度设计，减少临床试验延迟。此项调整将使理

论上药物临床试验正式开展时间提前 3～5 个月。

药物临床试验必须经过伦理委员会审查后方可开

展，申请人必须在药品技术审评和伦理委员会审查

通过后方可正式开展临床试验。伦理委员会应在国

家药物临床试验信息管理信息系统中备案，被取消

伦理审查资格的伦理委员会不得开展伦理审查工

作。伦理委员会实行第三方认证管理，并应保持独

立性。同时建议参考英国模式，设立国家伦理委员

会监管局并引入绩效评估。 

3.3  建立上市后临床研究和科研性临床研究的审

查机制 

建立上市后临床研究、科研性临床研究的审查

机制，健全药物全生命周期临床试验的审查机制。

英国药物临床试验的监管范围包括药物上市前后

全生命周期的临床试验审查，从英国发布的绩效评

估可以看出，Ⅳ期临床试验和非商业（科研性临床

研究）临床试验许可的审查时限明显比商业临床试

验许可申请的时限要短，体现在对于Ⅳ期临床试验

和科研性临床研究政策上的支持。目前我国法律法

规仅对上市申请的临床研究有监管要求，而对上市

后临床研究、研究者发起的科研性临床研究没有申

请注册要求，监管力度也较为薄弱。 

3.4  关联临床试验现场检查结果与审评结论 

建立临床试验过程中现场检查与上市许可申

请审评中现场检查制度，对于发现严重缺陷或可能

导致受试者安全和权益受到损害的，应采取暂停、

中止或终止临床试验的措施。临床试验过程中，发

现严重缺陷或可能导致受试者安全和权益受到损

害时，国务院食品药品监管管理部门、药品审评部

门可以在根据审评需要对持有人或受其委托的申

请人、合同研究组织、药物临床试验机构、研究人

员执行 GCP 情况进行现场检查，必要时采取暂停、

中止或终止临床试验的措施。国务院食品药品监管

管理部门、药品审评部门在临床试验申请技术审评

或现场检查中发现数据可疑，申请人无法证明数据

真实性的，临床试验不予批准或终止。临床试验机

构存在多项临床试验数据造假行为的，取消该临床

试验机构资格，并在国家药物临床试验信息管理信

息系统中公示。 

4  结语 

加强药物临床试验审查管理关系到能否确保

临床试验受试者的权益和上市药品的质量和安全。

我国现行的药物临床试验管理制度较好地保证了

受试者的安全，但仍存在一些漏洞。关键是要把握

对临床试验制度要素的控制，不仅在程序上要层层

把关，还要尽可能提高审查的效率，使新的、疗效

好的药物尽快在我国上市，以满足我国人民的用药

需求。 
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