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完善临床研究与转化体系，生物医学新
技术迎发展机遇

——《生物医学新技术临床研究和临床转化应用管理条例》点评

[Table_Rating]增持（维持）
[Table_Summary] 行业事件

2025年 9月，《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》）发布，自 2026年 5月 1日起施行。

 主要观点

生物医学领域重磅新规发布，推进生物医药前沿技术发展

2025年 9月，国务院总理李强签署第 818号国务院令，公布《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》），自 2026年 5月 1日起施行。为实施《条例》，规范开展生物

医学新技术临床转化应用审批工作，国家卫生健康委组织起草并于

2026年 4月发布《生物医学新技术临床转化应用审批工作规范（征求

意见稿）》。

2015年 8月，原国家卫生计生委和原国家食品药品监管总局发布

《关于印发干细胞临床研究管理办法（试行）的通知》，建立了以医疗

机构为责任主体开展干细胞临床研究的路径，管理的规范化进一步推

动我国干细胞研究发展，为《条例》出台奠定了重要实践基础。

政策具有里程碑意义，促行业迈入规范化、法治化新阶段

根据国家卫健委《做好<生物医学新技术临床研究和临床转化应用

管理条例>贯彻落实，高质量满足人民群众健康需求，支撑生物医药产

业更高水平发展》，《条例》是我国首部关于生物医学新技术临床研究

和临床转化应用的国务院行政法规，具有里程碑意义，标志着我国在

该领域的监管步入法治化新阶段，对规范行业发展、守护安全底线，

推动技术进步、产业发展和维护人民生命健康将发挥深远作用。

《条例》与《药品管理法》、《医疗器械监督管理条例》等共同构

成了覆盖生物医学创新全链条的管理体系。《条例》聚焦于技术本身的

临床研究与早期转化，特别为个性化程度高、短期内难以标准化和产

业化的前沿技术提供合规的发展通道，实现了和产品管理体系的“错

位发展”与功能互补。《条例》确立的技术路径为规范的临床研究与转

化提供了可能性，有望进一步满足特定情况下患者的紧迫需求。《条

例》对于细胞治疗、基因编辑等前沿技术带来了革命性诊疗方向，为

其临床探索提供了监管框架，有助于加速前沿技术从实验室走向临床

验证，提升药品及治疗的可及性。
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构建全链条监管体系，畅通技术临床转化路径

备案制度推动生物医学临床研究走向规范有序。《条例》设立备案

制度，建立从临床研究到转化应用的全链条监管机制，明确相关活动

的禁止范围。我们认为，这一制度安排，有助于推动生物医学新技术

临床研究的制度化及规范化。《条例》构建临床研究备案制度，明确开

展临床研究需要满足的前提条件，包括非临床研究证明其安全有效、

通过学术审查和伦理审查、在三甲医疗机构实施的要求等。备案制度

的建立，改变此前“一事一议”的审批模式。已备案项目将由专业机

构进行动态评估，对存在重大风险的项目，可责令暂停或终止研究。

打通从实验室到病床的关键环节。《条例》提出研究、评估、审

批、应用的标准化转化流程。临床研究证明安全有效且符合伦理原则

的生物医学新技术，可向国家卫健委申请临床转化应用，审批时限压

缩为“启动评估 5个工作日、作出决定 15个工作日”。《条例》明确优

先审批通道的机制，对治疗严重危及生命且尚无有效治疗手段的疾

病、公共卫生方面急需的生物医学新技术，开辟“绿色通道”，有望更

快满足临床刚需、保障患者治疗需求。在保障临床转化应用后的医疗

质量安全方面，《条例》形成了从硬件设施到人员资质的“准入清

单”。国家卫健委在批准临床转化应用的同时，将一并公布应用该技术

的医疗机构和专业人员应具备的条件，以及相应的临床操作规范。

划分机构责任且保障受试者权益。《条例》强化了临床研究发起机

构（医药企业、科研机构、医疗机构）与实施机构（医疗机构）之间

的责任绑定，要求双方签订书面协议，明确权利义务，共同制定研究

方案。同时，对临床研究项目负责人的资质提出要求，项目负责人应

具备执业医师资格和高级职称，并以临床研究实施机构为主要执业机

构，防止“挂名负责”现象。在受试者权益保护方面，《条例》规定禁

止向受试者收费，并建立损害赔偿机制，相关要求较以往政策更为严

格。

助力成果归属权分配清晰化。《条例》允许临床研究实施机构自行

发起研究，研究发起方与实施方可通过协议约定成果归属，从而解决

长期存在的数据与专利归属权分配的矛盾，我们认为，协同转化机制

的强化有助于赋能生物医学行业高质量发展。

顶层设计重视培育新赛道，赋能生物医学向“领跑”跨越

2026年政府工作报告也首次将生物医药明确纳入“新兴支柱产

业”布局。“十五五规划”明确将生物医药列入战略性新兴产业，要求

加快生物医药等战略性新兴产业发展，并着力打造一批成长潜力大、

技术含量高、渗透领域广的新兴支柱产业。“十五五规划”明确布局未

来产业，瞄准引领未来发展重点领域，构建未来产业全链条培育体
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系，推动生物制造等成为新的经济增长点。培育发展新赛道方面，生

物制造领域涵盖突破酶制剂、生物种质智能设计、智能发酵等关键技

术，推进生物育种、生物化工、生物医药、生物能源等技术创新应

用。加快细胞和基因治疗药物、抗体药物、核酸药物、放射性药物等

研发应用，提升应急疫苗和药物研产用能力。

《生物医学新技术临床研究和临床转化应用管理条例》、《中华人

民共和国药品管理法实施条例》于 2026年 5月正式施行，我国首次以

国家级行政法规形式，系统规范生物医学新技术从研发到临床转化的

全过程。当前，我国在生物医学领域的学术研究和临床转化水平日益

瞩目，相关产业正迎来从全球“并跑”向“领跑”跨越的关键时期。

《条例》及相关政策的出台标志着我国细胞治疗等生物医学前沿领域

正式迈入规范化、法治化发展的新阶段，形成临床研究与药品转化并

行的发展路径。

 投资建议

我们认为，《条例》的发布利好以下医药生物领域子板块：

（1）细胞与基因治疗（CGT）：细胞治疗、基因编辑、干细胞等前沿

生物治疗技术。《条例》首次统一明确该类新技术的临床研究与转化应
用规则，推行临床备案制，有望缩短临床试验与落地应用周期。同时
设立临床转化绿色通道，加快创新疗法商业化进程；提高行业合规门

槛，行业将经历出清不合规产能的过程，持续利好具备核心竞争力的
头部企业。

（2）CGT CXO：为 CGT 药物、基因递送载体提供研发、生产、合
规质控外包服务的 CXO企业。《条例》放开企业临床研究主导权，研
发进程有望加快，CXO有助于提升研发效率与项目交付效率。新规强

化全链条合规要求，研发及生产外包需求增多，进一步推动行业出
清、集中度提升。

（3）基因递送系统：基因治疗通过对靶细胞内部基因进行编辑以实现
治疗目的，通常需要借助载体工具，向细胞内高效递送目的基因或基

因编辑系统。目前，基因治疗所用的基因递送系统主要为病毒载体递
送与非病毒载体递送两大类。伴随下游 CGT临床转化全面提速，载体
需求有望持续放量。政策鼓励前沿技术攻关，加速基因递送技术迭代

升级与国产化替代进程。

[Table_RiskWarning] 风险提示

行业政策变动风险；药品/耗材降价风险；研发风险；国际化风险；市

场竞争加剧风险等。
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