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2023生命科学监管合规年度总结 

作者：顾泱丨尤鹏飞丨郑杜之韵丨张玉臻丨于逢祺1 

在即将过去的 2023 年，生命科学和医疗健康领域迎来诸多发展，并已成为事关国家安全和发展全局的

基础核心领域。一方面，我国生命科学和医疗健康行业进入快速发展阶段，国内在细胞和基因治疗、AI+生

物医药等前沿性创新性的药品医疗器械领域迎来诸多突破进展，国产创新药出海数量再创新高。而另一方

面，从今年年中爆发的医疗反腐到年内不断推陈出新的监管规定，都在显示监管机关在立法、执法等层面更

加重视生命科学领域内企业的合规问题。在这一背景下，我们依照一年以来在实务过程中的经验，对 2023

年度生命科学监管的合规重点进行盘点和梳理，供行业各界参考。 

一、立法层面 

2023 年，我国延续了在生命科学和医疗健康领域立法活动的活跃，药品和医疗器械的立法活动均取得

了重要进展并依然在不断地更新和完善中。随着我国对于药品医疗器械等生命科学健康领域合规要求的提

升和增强，今年对于监管规则的完善促进了行业各界对于合规开展业务活动的重视，也从另一方面推动行业

积极向好的健康发展。 

（一）医疗器械管理法纳入立法规划 

2023 年 9 月，十四届全国人大常委会立法规划发布。在医药领域，《医疗器械管理法》被首次纳入

了立法规划，具体被列为“第二类项目：需要抓紧工作、条件成熟时提请审议的法律草案”。今年，关

于《医疗器械管理法》的立法前期研究工作正在逐步推进和展开中，笔者也有幸参与到了相关课题的研

究和研讨中。 

目前，不同于药品监管领域有全国人大常委颁布的《药品管理法》，我国在医疗器械监管上尚不存

在一部专门的“法律”，最高效力位阶的规范性文件现为国务院颁布的行政法规《医疗器械监督管理条

例》。未来，如果《医疗器械管理法》正式提请审议并获得通过，将补足我国在医疗器械监管法律体系

上的空缺，成为新的最高效力位阶的规范性文件。 

（二）人类遗传资源监管体系愈发完善 

近年来，我国监管部门对我国人类遗传资源的管理予以了高度的重视。2023 年，该领域的立法活

动十分活跃，科技部及其直属的中国生物技术发展中心先后发布了《人类遗传资源管理条例实施细则》、 
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《关于更新人类遗传资源行政许可事项服务指南、备案以及事先报告范围和程序的通知》以及《关于发

布人类遗传资源管理常见问题解答的通知》（本所关于中国人类遗传资源监管的解读文章请参见：汉坤 

• 观点 | 重磅首发：《人类遗传资源管理条例实施细则》要点解读、汉坤 • 观点 | 解读新版人类遗传

资源行政指南和汉坤 • 观点 | 新规速评：解读科技部最新人遗问答），对 2019 年发布的《人类遗传资

源管理条例》等上位法规中的规定的执法口径予以具体细化。这些法规与文件的发布进一步完善了我国

人类遗传资源监管的框架与要求，为行业从业者利用我国人遗资源开展相关活动提供了更为详尽的合

规指引。从具体规定上来看，上述新规中对人遗材料与人遗信息的监管范围进行限缩，对“外方单位”

的范围予以缩小，对适用国际合作备案程序的要求进行放宽等做法，在整体上呈现出更多的弹性和灵活

性，将利好业界对我国人遗资源的利用。 

此外，值得一提的是，根据国务院机构改革方案，原本为科技部直属的负责生物安全与生物资源管

理有关工作、人类遗传资源管理办公室日常工作的中国生物技术发展中心被划入了国家卫健委，由此给

我国人遗资源监督管理工作的主管部门带来了变化。不过，我们理解，虽然未来该领域在具体监管细节

上可能仍会作出一定调整，但是基本的监管框架不会发生根本性的改变。 

（三）对科技伦理相关问题愈发重视 

随着高新技术的层出不穷，科技伦理逐渐成为我国监管所关注的重点。而生命科学和医学研究领域

作为与人类生命、健康和人格尊严所息息相关的领域，伦理问题一直是行业的一大关注焦点。在 2023

年，我国在立法上针对科技伦理作出了不少新的规定。 

2023 年 2 月 27 日，《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办法》发布。该办法针对生命科学和

医学研究领域的伦理审查规范作出了一定的调整和优化，将与原《涉及人的生物医学研究伦理审查办

法》并行适用（本所相关解读文章请参见：汉坤 • 观点 | 伦理审查新规重点快评）。 

2023 年 10 月 8 日，《科技伦理审查办法（试行）》发布，对更广泛意义上的科学研究活动的伦理审

查规范作出了规定。该办法确认了从事生命科学、医学、人工智能等科技活动的单位，研究内容涉及科

技伦理敏感领域的，负有设立科技伦理（审查）委员会的义务。该规定很可能对各类新药、医疗器械研

发企业产生影响，需要相关公司提前进行准备。不过，该办法就很多事项目前仅作出了原则性的规定，

未来相关监管要求将如何在实践中落实，仍需要等待和关注进一步细化的法规政策的出台以及监管实

践的操作（本所相关解读文章请参见：汉坤 • 观点 | 企业或需自设伦理委员会：《科技伦理审查办法

（试行）》正式出台）。 

（四）三品一械和医疗广告合规监管持续完善 

对三品一械广告以及医疗广告的监管一直以来都是生命科学领域监管合规的重要组成部分。伴随

着互联网医疗行业的兴起和药械产品网络销售等实践的发展，对相关的互联网广告的规范成为近年来

行业关注的焦点。2023 年 3 月 24 日，国家市场监督管理总局公开发布《互联网广告管理办法》，该办

法的出台进一步明确和细化了互联网广告的合规性要求以及各方主体的义务责任。同时延续了对于医

疗及三品一械广告一如既往的强监管要求，再次强调了《药品、医疗器械、保健食品、特殊医学用途配

方食品广告审查管理暂行办法》和《药品网络销售监督管理办法》等法规中提到的重点合规要求（本所

相关解读文章请参见：汉坤 • 观点 | 互联网广告新规下医疗及三品一械广告监管要点提示）。此外，

2023 年 6 月 20 日，国家药监局综合司发布了关于规范处方药网络销售信息展示的通知，就实践中如何

具体落实处方药网络销售信息展示的要求作出指示，并明确要求药品网络交易第三方平台和药品网络

销售企业在 2023 年 9 月底前完成相应整改。 

https://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MjM5ODM3MzU4Mg==&mid=2653167098&idx=1&sn=4ef7f4b7993f2234cec122221653d1f1&chksm=bd1b0c5b8a6c854d7cf2e9bec061cf56c5ab4a7ee0863accfdd6353a5c31d7663653126e2cae&scene=21&version=4.1.16.6007&platform=win#wechat_redirect
https://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MjM5ODM3MzU4Mg==&mid=2653167098&idx=1&sn=4ef7f4b7993f2234cec122221653d1f1&chksm=bd1b0c5b8a6c854d7cf2e9bec061cf56c5ab4a7ee0863accfdd6353a5c31d7663653126e2cae&scene=21&version=4.1.16.6007&platform=win#wechat_redirect
https://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MjM5ODM3MzU4Mg==&mid=2653169945&idx=1&sn=cee34b1b5ed448ad70513e73cc073aa8&chksm=bd1b38b88a6cb1aecee4c5911ed0ceea2450a8ce24e8df2764951a54e4cfe74ba8410c1fa69d&scene=21&version=4.1.16.6007&platform=win#wechat_redirect
https://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MjM5ODM3MzU4Mg==&mid=2653169945&idx=1&sn=cee34b1b5ed448ad70513e73cc073aa8&chksm=bd1b38b88a6cb1aecee4c5911ed0ceea2450a8ce24e8df2764951a54e4cfe74ba8410c1fa69d&scene=21&version=4.1.16.6007&platform=win#wechat_redirect
https://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MjM5ODM3MzU4Mg==&mid=2653174122&idx=1&sn=f5165396d9470454931c519d3d0e8fbe&chksm=bd1b28cb8a6ca1dda5fd386b3285218e32b6aac1fa826706e1702a246df7033eb285f461de80&scene=21&version=4.1.16.6007&platform=win#wechat_redirect
https://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MjM5ODM3MzU4Mg==&mid=2653157698&idx=2&sn=5413ec5293b840c4349641618263cb1b&chksm=bd1ce8e38a6b61f5d938ee257532cd70920eb718c65e259f51cd9e4f624ff0bf36c386f5790d&scene=21&version=4.1.16.6007&platform=win#wechat_redirect
https://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MjM5ODM3MzU4Mg==&mid=2653175761&idx=1&sn=76bb2cd39c40c694f63ea724a9f776f8&chksm=bd1b2e708a6ca76677be969b2bc4ee372b51cc719354f50cc04557f57a0b0c2fa05ba575307e&scene=21&version=4.1.16.6007&platform=win#wechat_redirect
https://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MjM5ODM3MzU4Mg==&mid=2653175761&idx=1&sn=76bb2cd39c40c694f63ea724a9f776f8&chksm=bd1b2e708a6ca76677be969b2bc4ee372b51cc719354f50cc04557f57a0b0c2fa05ba575307e&scene=21&version=4.1.16.6007&platform=win#wechat_redirect
https://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MjM5ODM3MzU4Mg==&mid=2653161900&idx=2&sn=a8e14b602384d6186d6fb2e1b6bc853e&chksm=bd1b180d8a6c911b328e4ed5544490296468443a72907a80e3326b79bf1c8dc018ead106a2f1&scene=21&version=4.1.16.6007&platform=win#wechat_redirect
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2023 年 5 月 29 日，国家市场监督管理总局发布《药品、医疗器械、保健食品、特殊医学用途配方

食品广告审查管理办法（征求意见稿）》向社会公开征求意见。该征求意见稿在反映新修订的《广告法》

以及《互联网广告管理办法》中的最新相关监管要求的同时，进一步细化了“三品一械”广告的管理要

求。该办法如在未来正式生效，将取代现行的《药品、医疗器械、保健食品、特殊医学用途配方食品广

告审查管理暂行办法》，从而进一步完善实践中对三品一械广告的监管合规要求。 

（五）各类新规填补新技术、新需求带来的规则空白 

1. 体细胞临床研究监管新规 

细胞治疗是当前生物医药领域备受瞩目的研究方向，我国许多企业和医院都在这个领域积极投入、

探索创新。因此，在细胞治疗产业快速发展的同时，我国也需要完善细胞治疗产业的相关监管政策以指

导和规范产业的发展。2023 年 5 月 9 日，国家卫健委科教司发布《体细胞临床研究工作指引（征求意

见稿）》，从备案管理、机构与产品技术要求、责任主体和核查要求与利益规避等方面出发对体细胞临床

研究的实践和监管提出了具有一定探索性的思路。如果法规落地，包括 CAR-T 细胞疗法、TCR-T 细胞

疗法、自然杀伤细胞（NK）疗法、肿瘤浸润淋巴细胞（TIL）疗法、淋巴因子激活杀伤细胞（LAK）疗

法、细胞因子诱导杀伤细胞（CIK）疗法在内的体细胞疗法的临床研究都可能受到影响（本所相关解读

文章请参见：汉坤 • 观点 | CAR-T/NK 监管路在何方 — 体细胞临床研究工作指引（征求意见稿）要点

解读）。 

另外，值得关注的是，与细胞治疗相关的 CRISPR 基因编辑技术等技术曾在 2022 年底公布的《中

国禁止出口限制出口技术目录》修订征求意见稿中被列为限制出口技术。据笔者了解，该征求意见稿在

发布后引起了行业内的广泛争议和讨论，很多行业从业者担心这一举措将不利于我国在此类前沿技术

的研究上开展国际合作和技术创新。在征求意见的过程中，有关部门广泛听取了来自业界的建议与意

见。因此，在 2023 年 12 月 21 日最新发布的正式稿中，只有“用于人的细胞克隆和基因编辑技术”这

一技术依然保留为禁止出口的技术，而 CRISPR 基因编辑技术和合成生物学技术这两项技术则在限制

出口技术目录中被删去。当然，有关企业在开展相关活动时，依然需要关注和遵守技术进出口相关的合

规要求。 

2. LDT监管新规 

实验室自主研发的检测项目（LDT）近年来在临床实践中产生了巨大需求，我国对于 LDT 监管政

策的探索也进入了新的阶段。2023 年年初，国家药监局综合司和国家卫健委联合发布《关于开展医疗

机构自行研制使用体外诊断试剂试点工作的通知》。3 月，上海市药监局和上海市卫健委联合印发《上

海市医疗机构自行研制使用体外诊断试剂试点实施方案》。在北京和上海试行的试点方案为成熟的 LDT

监管体制建设提供了重要的制度蓝本，对于未来在全国范围内形成更全面、成熟的监管体系有着重要的

开拓意义。目前出台的 LDT 业务试点政策整体比较谨慎，可以看出监管部门希望在风险可控的情况下

探索发展 LDT 完善的监管政策，我们也对未来成熟的 LDT 监管体系建设充满期待（本所相关解读文章

请参见：汉坤 • 观点 | LDT 试点新规解读）。 

3. 临床急需进口药械监管新规 

为了便利患者使用国际最前沿药械的需求，我国近年来在粤港澳大湾区和海南博鳌乐城国际医疗

旅游先行区等地对临床急需进口药械开展试点。借助相关试点政策，不仅患者的需求可以得以满足，还

可以为国际创新药械加速进入中国市场提供“绿色通道”，对我国进口药械注册监管改革具有重要意义。 

https://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MjM5ODM3MzU4Mg==&mid=2653165717&idx=1&sn=ff20319ec0520f2eb061727322e87cbd&chksm=bd1b09348a6c8022ebe95353368f278e0221afaf8d283d6d540f131676afcc9d8c2c1683801c&scene=21&version=4.1.16.6007&platform=win#wechat_redirect
https://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MjM5ODM3MzU4Mg==&mid=2653165717&idx=1&sn=ff20319ec0520f2eb061727322e87cbd&chksm=bd1b09348a6c8022ebe95353368f278e0221afaf8d283d6d540f131676afcc9d8c2c1683801c&scene=21&version=4.1.16.6007&platform=win#wechat_redirect
https://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MjM5ODM3MzU4Mg==&mid=2653163301&idx=1&sn=0ef31e7888edb11e112b5dee720f607c&chksm=bd1b1e848a6c9792e1e910ad8a58016950b780d33d6950d15345fc39db77e8981c7c00a35d0e&scene=21&version=4.1.16.6007&platform=win#wechat_redirect
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2023 年 3 月 28 日，海南省人民政府正式公开发布《海南自由贸易港博鳌乐城国际医疗旅游先行区

临床急需进口药品医疗器械管理规定》，替代了此前的《海南博鳌乐城国际医疗旅游先行区临床急需进

口药品管理暂行规定》和《海南自由贸易港博鳌乐城国际医疗旅游先行区临床急需进口医疗器械管理规

定》，将临床急需进口药品与医疗器械的管理规定进行合并和统一，同时也新增或完善了相关规则（本

所相关解读文章请参见：汉坤 • 观点 | 海南博鳌乐城临床急需进口药械管理新规亮点评析）。此外，

2023 年 10 月 18 日，国家药监局发布《医疗机构临床急需医疗器械临时进口使用管理要求（征求意见

稿）》，对医疗机构申请和使用临床急需医疗器械的要求进行具体明确，并向社会公开征求意见。 

（六）新版专利法实施细则完善药品专利期限补偿制度 

2023 年 12 月，国务院公布《关于修改〈中华人民共和国专利法实施细则〉的决定》，对现行《专

利法实施细则》作出六十九项修改，新版实施细则将于 2024 年 1 月 20 日起施行。其中，值得一提的

是，针对 2020 年修正的《专利法》中正式确认的药品专利期限补偿制度，新版实施细则中增加了不少

规定予以细化，对新药相关发明专利的定义和范围、专利期限补偿的申请条件、补偿期限的计算以及补

偿期间内的保护范围等问题予以了明确。对药品专利期限补偿制度的完善，将有助于进一步鼓励和提高

我国创新药品研发的积极性。 

二、执法层面 

回顾 2023 年，生命科学监管领域最值得瞩目的执法活动集中在新一轮的医疗反腐行动上，医疗反腐的

决心以及监管行动达到了新的高峰。一场全领域、全链条、全覆盖的医疗反腐行动正在进行。各项监管、政

策、措施相继出台，遏制不正之风起到了明显成效，并有力地维护了人民群众健康权益（本所相关解读文章

请参见：汉坤 • 观点 |2023 年医药反腐热点“十问十答”）。 

（一）全国医疗领域腐败问题集中整治 

2023 年 5 月 10 日，国家卫健委等部门发布《2023 年纠正医药购销领域和医疗服务中不正之风工

作要点》，重点整治医疗领域的突出腐败问题，成为这场医疗反腐风暴的信使性文件；7 月 15 日，国家

医保局等部门发布《关于开展 2023 年医疗保障基金飞行检查工作的通知》，对 2021 年至 2022 年期间

的医保基金使用和管理情况进行核查；7 月 21 日，国家卫健委会同其他部门召开视频会议，部署开展

全国医疗领域腐败问题集中整治行动，并发布了 2023 年下半年重点工作任务，针对医药领域重点环节

以及关键少数岗位（如行政管理、临床、医技、后勤），展开集中整治。这场全国范围内的医疗反腐风

暴正式展开。 

各领域、各部门亦积极行动，《刑法修正案（十二）草案》在行贿罪的规定中提出“食品药品”、“教

育医疗”等领域的行贿行为将从重处罚，刑法修正案（十二）最终于 12 月 29 日表决通过，并将于 2024

年 3 月 1 日起施行；中央纪委国家监委亦召开动员会，配合开展全国医药领域腐败问题集中整治，此

后，广东、浙江、海南、湖北、上海等多地均发布通知或实施细则，要求整治医疗腐败领域乱象。 

（二）集中整治范围广泛、程度加深 

据有关媒体及学会统计，反腐风暴在开展后三月余，即有超过 170 多位院长、书记以及医药企业干

部被查，远超 2022 年全年被查医院院长、书记数量。随着反腐活动的不断深入，查处人员的数量依然

在不断上涨，其中不乏各地卫健系统一把手接受纪律审查以及监察调查，或知名三甲医院的负责人以及

药械公司管理人员因涉嫌贿赂受到处置。这场医疗反腐风暴的程度之深、范围之广，彰显着国家清扫腐

败，解决医疗领域腐败顽疾的决心。 

https://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MjM5ODM3MzU4Mg==&mid=2653161779&idx=1&sn=c179b23c28440efb01d8e733044b701b&chksm=bd1b18928a6c91843e1775cf946ae90673cb0ff09a03a1403bfa76018a005773aec3a3a589a8&scene=21&version=4.1.16.6007&platform=win#wechat_redirect
https://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MjM5ODM3MzU4Mg==&mid=2653172902&idx=1&sn=2293c99fbc6ad5eff8c3ebbb9039bff7&chksm=bd1b25078a6cac11468685e38815e84f626c55852ebafd514fb330f5f77947d5040a21cf8108&scene=21&version=4.1.16.6007&platform=win#wechat_redirect
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医疗反腐风暴进入 12 月以后，国家卫健委等部门发布《医院巡查工作管理办法（试行）》和《大型

医院巡查工作方案（2023 – 2026 年度）》，全面启动新一轮的大型医院巡查工作。在行业作风方面，围

绕热点问题，重点巡查医药领域腐败问题集中整治工作，例如是否加强对“关键少数”、“关键岗位”的

监督。这意味着本年度的医药反腐并未结束，其措施、影响仍将持续至 2024 年直至以后。每一位医药

行业从业者都应当保持关注，在立足产品安全性、有效性优势的同时，更应当持续提升自身的合规意识、

加力企业合规体系建设。 

三、结语 

2023 年，我们不仅和行业各界一同持续关注了诸多重要立法与监管规定的出台，也见证了医药反腐风

暴等监管活动的开展。而随着生命科学和医疗健康领域在国内的飞速发展，生命科学领域的监管和合规将在

新的一年为各个企业和从业者继续带来机遇和挑战，我们预期将会有更多在药品、医疗器械领域的重磅立法

活动，也预期在新的一年延续严格的监管和执法力度。而我们也将在接下来的一年与企业和从业者一同关注

并共同探讨生命科学领域立法和执法的最新动态和合规实践。 
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