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用于国家监管体系评估的WHO全球基准工具介绍
及其应用进展

徐宏山，李玉华*（中国食品药品检定研究院，北京 102629）

摘要 目的：对世界卫生组织（World Health Organization，WHO）用于国家监管体系（National 

Regulatory Authorities，NRA）评估的全球基准工具（Global Benchmarking Tool，GBT）及基准流程进行

介绍和深入研究，旨在帮助相关人员进一步了解WHO关于NRA评估的新的具体要求，进一步推动医疗

产品检验检测和疫苗批签发管理水平提高。方法：介绍GBT框架，对GBT 9大板块进行分析汇总，研究

WHO采用GBT进行NRA评估的流程和应用进展以及对我国的启示。结果与结论：GBT针对国家监管体

系9大职能板块分别设置一系列指标和268个亚指标进行评估，并引入4级成熟度级别（Maturity Level，

ML）的概念；正式基准过程包括提交意向书、对意向书评估、就评估范围和路线图达成协议、正式评

估、宣布决定和列名等5个步骤；截至2022年10月，WHO宣布共有12个国家通过了以GBT为基准的NRA

评估。我国疫苗NRA评估已达到ML3水平，但仍需深入改进，向ML4水平继续努力。
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Introduction and Application Progress of WHO Global Benchmarking Tool
Xu Hongshan, Li Yuhua* (National Institutes for Food and Drug Control, Beijing 102629, China)

Abstract   Objective:  To help relevant personnel to further understand the new specifi c requirements of World 
Health Organization (WHO) on National Regulatory Authorities (NRA) assessment, and further promote the 
management level of medical product inspection and testing and vaccine batch issuance by introducing and 
deeply studing on the Global Benchmarking Tool (GBT) and benchmarking process used by the WHO for 
NRA evaluation. Methods: The article introduced the GBT framework, analyzed and summarized the nine 
major sections of GBT, and studied the process and application progress of WHO's adoption of GBT for NRA 
assessment, and its enlightenment to China. Results and Conclusion: The GBT tool set a series of indicators 
and 268 sub-indicators to evaluate the nine functional sections of the national regulatory system, and introduced 
the concept of 4-level maturity level (ML); the formal benchmarking process included fi ve steps: submitting a 
letter of intent, assessing the letter of intent, reaching an agreement on the scope and roadmap of the assessment, 
conducting a formal assessment, announcing a decision, and listing; as of October 2022, the WHO has announced 
that a total of 12 countries have passed the NRA assessment based on GBT. The NRA assessment of vaccines in 
our country has reached the ML3 level, but it still needs further improvement and continuous eff orts to reach the 
ML4 level. 
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国 家 监 管 体 系 （ N a t i o n a l  R e g u l a t o r y 

Authorities，NRA）的任务是确保药品、疫苗、血

液和血液制品、医疗器械（包括诊断）以及传统中

草药、化妆品的质量、安全性和有效性。他们在一

个法律框架内工作，并在医疗产品生命周期的一系

列监管职能范围内工作，包括临床试验监督、产品

注册和上市许可、机构许可、监管检查、产品检

验、上市后监督和警戒等活动。

当一个国家监管体系是独立、高效、科学透

明和管理良好时，它支持强有力和有效的医疗产品

监管，进入市场的药品和其他医疗技术是安全、有

效和有质量保证的。运作良好的NRA能够创造一个

医疗产品制造、储存、分发和分配的良好环境。它

确保卫生从业人员和患者能够合理使用医疗产品，

有助于为药品和其他医疗产品建立一个透明、有序

的市场，并实现上市后监督和供应链的完整。监管

的所有方面都有助于确保及时获得基本药物，并使

NRA为世界卫生组织（World Health Organization，

WHO）和联合国更好地应对紧急情况做好准备。

此外，在最佳状态下，强大的NRA将履行所有职

能，而不会给自身和任何利益相关者带来不必要的

监管负担。

高效可靠的监管体系是WHO疫苗资格预审认

证计划的关键组成部分，因为对申请资格预认证

的产品进行监督的NRA必须在可接受的成熟度水

平上运作[1]。总的来说，有效的监管制度是卫生系

统的一个重要组成部分，对普及卫生服务作出了

重大贡献。

自1997年开始，WHO依照特定的国际标准，

定期对各国疫苗监管机构的监管表现进行客观评

估，识别优势和需要改进之处，促进制定机构发展

计划，帮助各国完善并加强监管职能，保证国家实

施医疗产品监管监督的质量。通过WHO的NRA评

估，表明国家监管能力符合WHO要求，证实本国

医疗产品在生产、质量以及安全性和有效性方面符

合国际标准，生产商有资格申请特定产品的国际预

认证，其产品可被联合国机构采购。

全球基准工具（Global Benchmarking Tool，

GBT）是WHO近年来用于NRA评估的全新评估手

段，其整合了WHO内外部使用的不同领域的现有

工具，统一为第一个评价国家监管体系的全球基

准工具。本文对GBT进行介绍，并对其应用进展进

行汇总，旨在帮助相关人员进一步了解WHO关于

NRA评估的具体要求，为进一步推动医疗产品检验

检测和疫苗批签发管理水平提高做出贡献。

1   GBT介绍
WHO用于评估药品和疫苗的统一GBT的开发

始于2000年。2013年，WHO开始统一并行计划，

并通过开发一种协调工具，即GBT工具，整合开发

的各种工具，以确保政策一致性，最大限度地实

现监管成果、减轻监管机构的负担，这是WHO客

观评估监管体系的主要手段[2]。WHO和泛美卫生

组织在疫苗和药品监管方面具有更广泛的统一，

为GBT的创建奠定了基础[3]。现行版GBT[4]着眼于

NRA解决劣质和伪造医疗产品问题的能力。该工

具的几个模块包括国家监管体系、市场监督和实

验室检验，以及监管检查和上市许可。该工具还

促进了良好监管实践的其他原则，包括合法性、

公正性、一致性、相称性、灵活性、有效性、效

率、透明度以及在监管体系中实施风险和质量管理

的必要性，以及监管机构应对紧急情况的准备[5]。

GBT由9大板块组成，即国家监管系统（National 

Regulatory System，RS）、上市许可（Marketing 

Authorization，MA）、药物警戒（Vigilance，

VL）、市场监管（Market Surveillanceand Control，

MC）、机构许可（Li-censing Establishments，

LI）、监督检查（Regulatory In-spection，RI）、

实验室和检验（Laboratory Testing，LT）、临床试

验监管（ClinicalTrials Oversight，CT）及批签发

（NRALotRelease，LR）。每个板块中包含若干主

指标和亚指标，包括法律法规、组织和管理、政策

和规划、领导力和危机管理、透明度和沟通交流及

质量风险管理、资源、监管和改进6个层面的评估

要求。它们涵盖了医疗产品的全生命周期。9大板

块汇总见表1。

Keywords:   vaccine; world health organization; national regulatory system; global benchmarking tool; NRA 
assessment
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表1   GBT 9大板块汇总

版块 描述 指标 亚指标

国家监管系统

（RS）

（范围：药

品、疫苗）

主指标10

亚指标60

国家监管系统提供了WHO推荐的监管职能

框架。国家监管体系负责确保质量、安全，

以及确保医疗产品的相关性和准确性产品信

息。一个可持续、运转良好的监管体系将确

保对医疗产品进行独立且称职的监督。

RS01国家监管体系（RS）监管框架所需的法

律规定、法规和指南

RS02有效组织和良好治理的安排。

RS03战略计划，明确目标到位

RS04领导力和危机管理

RS05质量和风险管理体系

RS06执行监管活动的人力资源

RS07执行监管活动的财务资源

RS08执行监管活动的基础设施和设备

RS09促进透明度、问责制和沟通的机制

RS10监控监管绩效和输出的机制到位

9

4

5

5

14

4

5

3

9

2

上市许可

（MA）

（范围：药

品、疫苗）

主指标6

亚指标35

上市许可对任何国家监管体系都至关重要。

国家监管体系根据申请人提交医药产品的质

量、安全性和有效性数据进行评估，决定是

否给予上市许可；未经许可不得进行制造、

进口、分销、销售或向最终用户供应同样的

标准也应适用于进口和当地制造的医疗产

品。

MA01：法律、法规和指南构成注册和／或上

市许可的监管框架

MA02有效组织和良好管理制度

MA03开展MA工作的人力资源

MA04开展MA 规程的制定和实施

MA05存在有利于公开、透明度和沟通的机制

MA06：存在监管绩效和产出的监控机制

13

2

4

10

4

2

药物警戒

（VL）

（范围：药

品、疫苗）

主指标6

亚指标26

 

药物警戒是指与检测、评估、理解和预防不

良反应或任何其他医疗产品相关问题有关的

科学和活动，对于确保在国内使用安全有效

的高质量医疗产品至关重要。应根据风险

管理方法在各国开展警戒活动。该职能范

围内的一项重要活动是监测和评估副作用

和其他与产品相关的安全问题（例如，药

品不良反应（ADR）和疫苗免疫后不良事件

（AEFI））。

VL01警戒监管框架所需的法律规定、条例

和指南

VL02有效组织和良好管理制度

VL03执行警戒活动的人力资源

VL04为执行警戒活动而制定并实施的程序

VL05监管绩效和产出监测机制到位

VL06促进透明度、问责制和沟通的机制

7

2

4

8

2

3

市场监管

（MC）

（范围：药

品、疫苗）

主指标6

亚指标27

市场监管职能在确保药品消费者安全方面

起着至关重要的作用，其目标是确保投放

市场的产品符合预先设定的质量、安全性

和有效标准（即验证是否符合上市许可和

GMP）。市场监管活动主要涉及4个主题：

（1）控制进口活动；（2）预防、检测和

应对不合格和伪造的药品；（3）监测整

个供应链药品质量的市场监督计划；（4）

控制促销、营销和广告活动。上述活动可

以1个或多个独立机构（如组织、部门或部

门）完成。

MC01市场监督和控制活动监管框架所需的法

律规定、条例和指南

MC02有效组织和良好管理制度

MC03人力资源执行市场监管活动

MC04建立并实施市场监管程序

MC05监控监管绩效和产出的机制到位

MC06促进透明度、问责制和沟通的机制。

7

2

4

8

3

3
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版块 描述 指标 亚指标

机构许可（LI）

（范围：药

品、疫苗）

主指标6

亚指标19

为了保护公众健康，许可证发放活动极为重

要，与检查活动一起被视为保障国内使用或

出口药品的质量、安全和有效的根本。国家

监管体系负责协调许可活动，并应得到已发

布且随时可用的法律规定、法规和指南的支

持，以确保整个供应链中设施的许可基于良

好管理规范（GXP），并且NRA有权发布、

暂停或吊销场所和机构的许可证。

LI01许可活动框架所需的法律规定、法规和

指南

LI02有效组织和良好管理制度

LI03执行许可活动的人力资源

LI04执行许可活动制定和实施的程序

LI05监控监管绩效和产出的机制到位

LI06促进透明度、问责制和沟通的机制

5

2

4

4

2

2

监督检查

（RI）

（范围：药

品、疫苗）

主指标6

亚指标26

对整个药品供应链的机构进行检查是一项重

要的监管职能。供应链包括医疗产品的生产

商、分销商、再包装商、再贴标商、进口

商、代理商、贸易商、批发商和零售商。监

管检查的目的是确保这些机构的运营符合批

准的标准、规范和指南，并符合国家药品法

规。检查活动应基于风险管理方法进行。检

查揭示了药品生产、质量控制、储存或分销

中的弱点和不足，以及实际或潜在的错误。

RI01检查和执行监管框架所需的法律规定、

条例和指南。

RI02有效组织和良好管理制度

RI03执行监管检查活动的人力资源

RI04执行检查和强制执行而制定和实施的

程序

RI05监控监管绩效和产出的机制到位

RI06促进透明度、问责制和沟通的机制

5

2

4

6

5

4

实验室和检验

（LT）

（范围：药

品、疫苗）

主指标10

亚指标28

实验室检验监管职能旨在确保国家监管体系

能够通过在某些情况下对药品进行质量测试

来评估产品的质量。例如，作为上市许可评

估或上市后变更评估的一部分，此检验可能

是验证生产商检验结果。根据国家法规，检

验可能是某些产品批签发的要求。对于有投

诉或报告的产品，或因不良事件正在调查的

产品，也可能需要进行检验。作为市场监督

职能的一部分，实验室检验用于检查和确认

投放市场的药品的质量，并用于检测不合格

和伪造的产品。

LT01实验室检验活动监管框架所需的法律规

定、法规和指南

LT02有效组织和良好管理制度

LT03实验室活动按照质量管理体系（QMS）

的既定计划和政策实施

LT04执行实验室检验活动的人力资源

LT05实验室活动的维护和装备良好的基础

设施

LT06根据质量管理体系建立并实施了执行实

验室检验活动的程序

LT07促进透明度、问责制和沟通的机制

LT08监控监管绩效和产出的机制到位

LT09职业健康安全措施

LT10外包实验室活动的良好管理措施

2

2

4

4

2

5

1

4

3

1

临床试验监管

（CT）

（范围：药

品、疫苗）

主指标6

亚指标30

国家监管体系应具有授权临床监管的职能，

并在必要时终止临床试验。应制定必要的

要求、指南、程序和表格，以符合国家和

地区具体指南以及主要的国际CT指南，包

括《赫尔辛基宣言》、《纽伦堡法典》、

国际协调理事会和WHO良好临床试验的指

南。CT监督旨在保护参与CT的人员的安全

和权利，确保试验设计充分，以达到科学合

理的目标，并防止任何潜在的欺诈和数据伪

造。NRA负责在两个阶段对支持临床研究的

文件进行关键评估：何时拟授权CT，何时

在上市许可申请中提交结果。

CT01临床试验监管框架所需的法律规定、条

例和指南。

CT02有效组织和良好管理制度

CT03执行临床试验监督活动的人力资源

CT04临床试验监督的实施程序

CT05促进透明度、问责制和沟通的机制

CT06监控监管绩效和产出的机制到位

11

2

4

7

2

4

续表 1
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版块 描述 指标 亚指标

批签发（LR）

（范围：疫

苗）

主指标10

亚指标17

国家监管体系批签发是一项非通用监管职

能，不适用于所有医疗产品。批签发是专门

为特定生物制品的监管放行而建立的系统。

监管职能的目标是通过监管批签发系统确保

生物制品的质量、安全性和有效性。批签发

是按批进行的并考虑到这些产品的性质和内

在可变性。NRA应具有执行独立批签发的法

律授权。目前使用不同的方式实施批签发。

包括：仅资料审查，资料审查结合独立检验

（即全部检验或部分检验）。

LR01 NRA独立批签发监管框架所需的法律规

定、法规和指南

LR02有效组织和良好管理制度

LR03执行NRA批签发的人力资源

LR04 执行NRA批签发的实施程序

LR05促进透明度、问责制和沟通的机制

LR06监控监管绩效和产出的机制到位

2

2

4

3

2

4

续表 1

为了在监管职能部门之间保持结构一致性，

并帮助在职能部门之间制定基准或一个或多个具体

主题，GBT在设置9大板块的基础上，又分别设置

了“法律条款、法规和指南”“组织和治理”“政

策和战略规划”“领导力与危机管理”“质量与

风险管理体系”“资源(人力资源、财政资源、基

础设施和设备)”“监管流程”“透明度、问责制

和沟通”和“监控流程及评估结果和影响”9类评

估主指标，用于各系统功能板块的评估。每一类

评估指标在不同的系统功板块里面又设置若干项

亚指标，9大系统功能板块共计268项亚指标。GBT

借鉴国际标准ISO 9004，纳入了“成熟度水平”

（Maturity Level，ML）的概念，允许WHO监管机

构评估监管体系的整体“成熟度”，以1（存在监

管体系的某些要素，如法律法规、机构和人员、上

市审批、许可证发放、法典和企业标准、市场监督

等，但不充足、不完善、不稳定）到4（具备先进

的绩效水平和持续的改进）（见图1）共4级评分系

统衡量执行水平，并监测每个次级指标的进展情

况。ML数值越高代表监管制度越成熟。每个单项

次级指标的评级范围包括未执行、正在执行、部分

执行和完全执行。通过亚指标可以综合评估监管体

系所处的成熟度水平，反映当前监管体系所处的水

平以及各指标之间存在的缺陷，并针对这些缺陷进

行评审，制定机构发展计划，确定优先次序，按轻

重缓急有序地实施相应的改进措施，同时对发展计

划的实施进行监督、考核、评价并完善，不断提升

监管体系的整体成熟度水平[6]。值得注意的是，一

个监管系统的总体成熟度水平，根据单个监管职能

板块的最低成熟度水平计算。例如，如果一个国家

监管体系的所有功能都被评分为ML3，而只有其中

一个功能板块被评分为ML2，那么该国家监管体系

的整体成熟度水平将被评估为ML2。

2   采用GBT进行NRA评估的流程
WHO使用GBT对国家监管体系进行基准测试

都遵循一个明确的流程：《国家医疗产品监管体系

对标手册》[7]和《评估并公开指定监管机构为WHO

列名机构操作指南（草案）》（以下简称操作指南

草案）[8]。基准测试过程是循序渐进的，包括WHO

的计划和预评估、自我基准评估和正式基准测试

（见图2）。正式基准过程包括提交意向书、对意

向书评估、就评估范围和路线图达成协议、正式

评估、宣布决定和列名等5个步骤（见图3），整

个过程可能需要持续12~14个月（见图4）。WHO

还维护一个由已经通过GBT基准测试的国家监管

体系评估报告和IDP组成的数据库，用于辅助基

准测试，包括成熟度水平的计算[9]。计算机化GBT

（cGBT）可应要求提供给会员国和与WHO合作的

联盟组织。
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图 1    WHO GBT 执行成熟度水平

图2   GBT基准流程

图3   申请、评估和列名步骤流程简图（根据操作指南草案翻译）
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表2   已列名国家监管体系列表（按字母顺序）-截至2022年10月

国家 监管机构 成熟度水平（ML） 产品范围 宣布年份

中国 国家药品监督管理局（NMPA） ML3 1.疫苗（生产） 2022

埃及 埃及药品管理局（EDA） ML3 1.疫苗（生产） 2022

加纳 食品和药品管理局（FDA） ML3 1.药品

2.疫苗（非生产）

2020

印度 中央药品标准控制组织（CDSCO） ML3 1.疫苗（生产） 2017

印度尼西亚 国家药品和食品管理局（BADAN POM） ML3 1.疫苗（生产） 2019

尼日利亚 国家食品药品监督管理局（NAFDAC） ML3 1.药品

2.疫苗（非生产）

2022

塞尔维亚 药品和医疗器械管理局（ALIMS） ML3 1.疫苗（生产） 2019

新加坡 健康科学局（HAS） ML4 1.药品

2.疫苗（非生产）

2022

图4   列名流程和时间线（根据操作指南草案翻译）

12~14个月

3   WHO GBT应用进展
2016年1月至2019年12月，54个国家使用GBT

进行了自我基准测试，共有26个国家进行了正式基

准测试[10]。

2022年8月23日，WHO宣布中国通过疫苗国家

监管体系评估，已达到成熟度等级3（ML3）[11]。

通过评估不仅意味着中国拥有稳定、运行良好且完

整统一的监管体系，能确保在中国生产、进口或流

通的疫苗安全、有效、质量可控，也是我国疫苗出

口全球的重要基础。

截至2022年10月，WHO宣布共有12个国家通

过了以GBT为基准的NRA评估[12]（见表2），进入

WHO列名机构名单。其中新加坡健康科学局成熟

度水平达到ML4，其他11家NRA成熟度水平均为

ML3。
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国家 监管机构 成熟度水平（ML） 产品范围 宣布年份

南非 南非健康产品管理局（SAHPRA） ML3 1.疫苗（生产） 2022

泰国 食品药品管理局（FDA） ML3 1.疫苗（生产） 2021

坦桑尼亚 坦桑尼亚药品医疗器械管理局（TMDA） ML3 1.药品

2.疫苗（非生产）

2018

越南 越南疫苗监管体系代表：a）越南药品管

理局（DAV）；b）科学、技术和培训管

理局（ASTT）；c）国家疫苗和生物制品

控制研究所（NICVB）；d）预防医学总

司（GDPM）

ML3 1.疫苗（生产） 2020

续表 2

4   全新GBT评估手段下，我国疫苗NRA评
估工作的启示与不足

与之前NRA评估工具相比，本次评估使用的

GBT中的指标大幅增加、内容更加全面、标准更加

严格，覆盖疫苗监管全链条、全生命周期。由于新

增指标偏重上市后监管，将地方监管机构和能力水

平也全面纳入评估范围。

本次NRA评估不仅涉及国家市场监督管理总

局、国家卫健委、国家疾控局、海关总署等部门，

还涉及地方疫苗监管相关单位，需要跨部门、跨地

区多方联动。国家市场监督管理总局主动发挥牵

头作用积极协调沟通，各方加强配合扎实推进有

关工作[13]。

在国家市场监督管理总局严密部署下，各级

药品监管部门根据GBT的主指标和亚指标内容，结

合自身监管职能及监管工作所在功能板块的实际要

求，系统地、全面地分析并设计相应的监管工作流

程，并基于工作流程编制制度、调配资源、设定考

核指标等，逐项制定本板块具体建设策略、梳理监

管工作的实施过程，以监管工作流程为主线，串联

各个相关部门、单位，并形成管理类制度文件，形

成权责分明、上下协调、联动高效并稳健运行的药

品和疫苗监管体系（见表3）。由各监管部门统一

并编制形成相应的操作指引类文件，进而规范监管

行为，提高监管的一致性、稳定性。

随着我国疫苗批签发体系建设，从中国食品

药品检定研究院独家进行疫苗批签发发展为多个药

检院组成的批签发网络实验室，国家市场监督管理

总局严格要求各批签发机构的规范化、标准化和体

系化，以便确保我国批签发网络实验室的一致性。

在充分了解WHO GBT要求的前提下，从评估专家

视角出发，严格对照各项指标，充分研究和准备资

料。对于每个指标，总体按照法律法规要求、质量

文件程序要求配备相应案例的思路准备。除按照

指标要求，举例说明批签发程序中相关要求和做

法外，还对批签发相关联的各监管环节工作进行

阐述，充分体现了批签发板块与疫苗监管体系中

各板块的沟通联动机制，加强了专家对我国疫苗

监管体系的信心[14]。

虽然我国疫苗NRA评估已达到ML3水平，但仍

存在一些不足，如监管人员和力量不足、监管手段

相对滞后、上市许可持有人发挥的主体作用不够、

同品类申报扎堆象现象严重、监督检查力度相对薄

弱、疫苗不良反应（药害）救济制度需要深入完

善、企业社会责任履行考核机制尚未建立等[15-16]。

因此，我国疫苗国家监管体系多个板块仍需深入改

进，查漏补缺，向ML4水平继续迈进。

总之，国家监管体系参照GBT的主指标和亚指

标进行自我基准化，完善相关法律法规制度文件、

操作指南体系文件，强化各大板块业务规范，构建

协调统一监管体系，调整和更新组织架构、理顺

跨部门工作衔接，优化监管队伍建设和监管资源配

置，健全监管质量管理体系和风险管理体系，公开

透明政府信息，改进监管绩效考核体系，逐步完善

重大公共卫生安全事件应急特别审评审批程序，监

管机构即可确定优势领域和改进领域，促进制定机

构发展计划，以增强监管水平。
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表3   以9大类主指标为指导的监管机构建设策略

主指标 建设策略 内容举例

法律条款、法规和

指南

制定和完善相关的法律法规和指南，授权药

品监管部门开展相应的监管工作

《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和

国疫苗管理法》《药品注册管理办法》《生物制

品批签发管理办法》、授权等

组织和治理 设立组织(单位)来承担各项药品监管工作，

组织架构设计、部门间事权划分合理清晰

国家药品监督管理局、药品审评中心、药品评价

中心、药典委员会、中检院、审核查验中心、不

良反应监测中心、信息中心、省级药品监督管理

部门、组织机构图、授权书等

政策和战略规划 针对药品制定相应的政策，中长期的战略

规 划 、 建 立 并 推 行 良 好 的 监 管 体 系 规 范

（GRP）

药监法函[2019]53号关于做好疫苗监管质量管理

体系建设工作的通知、国家药监局关于进一步做

好国家疫苗批签发机构体系建设工作的通知国办

发[2021]16号、关于全面加强药品监管能力建设

的实施意见等

领导力与危机管理 战略规划得到分解落实，针对发现的风险

（如劣质产品、突发公共卫生事件）制定了

应对程序

关于加快推进社会信用体系建设构建以信用为基

础的新型监管机制的指导意见、国家食品药品监

督管理局药品特别审批程序、战略目标分发、理

解、通信记录等

质量与风险管理

体系

建立相应的监管质量管理体系、风险管理

体系

质量管理体系、质量方针、目标、范围和行动计

划，坚持风险管理基本原则，科学优化管理体

系、风险管理计划、流程、风险管理记录等

资源（人力资源、

财政资源、基础设

施和设备）

配备足够的资源来支持开展药品监管工作，

包括满足要求的人力资源、资金预算和设施

设备

人事档案、财政预算、办公试验场所、办公设

备、实验室设备、软件、员工培训考核记录、岗

位说明书等

监管流程 针对各项监管工作建立相应的程序，并按程

序规定执行

国家药监局探索建立药品研制、生产、流通和使

用全过程、全流程、全生命周期监管工作机制；

以地方党委政府的属地管理责任推动各省监管资

源的统筹调整、监管流程图、清单等

透明度、问责制和

沟通

针对监管工作建立监管信息公开机制，提高

监管工作透明度

《国家药品监督管理局政府信息公开指南》等

监控流程及评估结

果和影响

对各项监管工作开展情况以及质量管理体系

运行情况进行监测，并适时进行评估，自我

完善，并持续改进

全流程监控、评估报告、客户满意度、绩效考核

指标

5   结语
NRA评估所用的GBT凝聚着全球药品监管的宝

贵经验，国家监管体系可对标GBT国际通行NRA评

估规则的各项指标，借鉴国际经验，健全和完善

本国的药品监管质量和风险管理体系，提升监管

水平，以促使本国药品监管工作提档升级。参照

《WHO全球基准工具》和《评估并公开指定监管

机构为WHO列名机构操作指南（草案）》，建成

稳定、运行良好且完整统一的监管体系，确保本国

生产、进口或流通的药品/疫苗安全、有效、质量

可控，服务于公众健康。

GBT的广泛使用预计将对全球获得安全、有效

和质量有保证的医疗产品产生积极的影响。该工

具将推动在全球范围内建立一个透明、一致和可

靠的机制，以确保监管体系在高绩效水平下稳健

运行。
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