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摘要：回顾欧洲联盟药品监管科学战略计划的发展历程，以期为我国药品监管科

学发展和监管能力提升提供借鉴。 本文采用文献研究法对欧洲联盟药品监管和

监管战略的发展历史进行了回顾，《面向 ２０２５ＥＭＡ 监管科学战略》是欧洲药品

管理局战略的第四阶段。 通过四个阶段的战略，欧洲联盟旨在建立卓越网络工

作模式，遴选公共卫生、罕见病等战略优先点，并进一步聚焦新兴科技对审评的

挑战方面，监管监管科学逐步上升为欧洲药品管理局提升监管能力，应用对日新

月异的药物研发创新挑战的一种新方法。
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　 　 ２０２０ － ０３ － ３１，经欧洲药品管理局（Ｅｕｒｏｐｅａｎ Ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ Ａｇｅｎｃｙ，
ＥＭＡ）管理委员会批准， ＥＭＡ 发布《面向 ２０２５ ＥＭＡ 监管科学战略》
（ＥＭＡ Ｒｅｇｕｌａｔｏｒｙ Ｓｃｉｅｎｃｅ Ｓｔｒａｔｅｇｙ ｔｏ ２０２５），该战略是 ＥＭＡ 基于当下

面向未来推进监管科学行动的五年计划，涵盖人用药品和兽用药品

领域。 该战略是对近年来药品创新步伐急剧加快，以及监管机构为

支持日益复杂的融合不同新技术的药物研发做好准备的回应。 本研

究将回顾该战略的制定过程、目标以及核心内容，以期为我国药品监

管科学发展和监管能力提升提供借鉴。



Ｃｈｉｎ Ｊ Ｃｌｉｎ Ｐｈａｒｍａｃｏｌ 　 ３２０５　
Ｖｏｌ. ３７ Ｎｏ. ２２ Ｎｏｖｅｍｂｅｒ ２０２１（Ｓｅｒｉａｌ Ｎｏ. ３４８）

１　 欧洲联盟药品监管及监管战略的发展回顾

二战后，欧洲为走向统一，通过签订条约先后建

立欧洲煤钢共同体（ＥＣＳＣ）、欧洲经济共同体（ＥＥＣ）
和欧洲原子能共同体（ＥＡＥＣ）。 １９６７ 年，《合并条约》
生效，此时，三大共同体统称为欧洲共同体（Ｅｕｒｏｐｅａｎ
Ｃｏｍｍｕｎｉｔｉｅｓ）。 １９９３ 年，根据《马约》 建立欧洲联盟

（Ｅｕｒｏｐｅ Ｕｎｉｏｎ， ＥＵ），但欧洲联盟并未取代欧洲共同

体，只能在共同体外交与安全政策和司法内政范围的

合作上规定自己的权限，在实践中，对外行动上，由欧

洲共同体代表欧盟，在对内方面，欧洲联盟“借用”欧
洲共同体的机关和法律机制。 ２００９ － １２ － ０１，《里斯

本条约》生效，欧洲联盟完全取代欧洲共同体。
欧洲联盟药品监管派生性立法历程大致分为三

个阶段：第一阶段为 １９６５ 年至 １９９２ 年，以 ＥＥＣ 名义

立法，例如 １９６５ 年 ＥＥＣ 颁布第一部药品监管指令 Ｄｉｒ
６５ ／ ６５ ／ ＥＥＣ；第二阶段为 １９９３ 年至 ２００９ 年，以欧洲共

同体名义立法，此阶段欧洲共同体 ／欧洲联盟层面的

药品监管法规逐渐完善，１９９５ 年，欧洲药品评估局

（ Ｅｕｒｏｐｅａｎ Ａｇｅｎｃｙ ｆｏｒ ｔｈｅ Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ ｏｆ Ｍｅｄｉｃｉｎａｌ
Ｐｒｏｄｕｃｔｓ，ＥＭＥＡ）成立，欧洲共同体 ／欧洲联盟和成员

国之间逐渐形成牢固的药品监管网络，进入监管协调

统一新阶段。 ２００４ 年，此期间逐渐形成以 Ｄｉｒ. ２００１ ／
８３ ／ ＥＣ 和 Ｒｅｇ. （ＥＣ） Ｎｏ ７２６ ／ ２００４ 等为基础的药品监

管法规体系， Ｒｅｇ. （ ＥＣ） Ｎｏ ７２６ ／ ２００４ 取代 Ｒｅｇ.
（ＥＥＣ） Ｎｏ ２３０９ ／ ９３，完善集中审评程序和加速审评通

道，ＥＭＥＡ 更名为 ＥＭＡ。 在此期间，随着科学技术的

不断进步，欧洲联盟药品的监管向纵深发展，相关立

法文件不断制定和修订；第三阶段为 ２０１０ 年之后，以
欧洲联盟的名义进行立法。
２　 欧洲联盟 ＥＭＡ 战略与监管科学发展

２. １　 ２００６ 年至 ２０１０ 年 ＥＭＡ 战略发展路线图

２００４ 年，Ｒｅｇ. ７２６ ／ ２００４ 发布，为了促使新法规的

有效实施，ＥＭＡ 在总结 １９９５ 年 ＥＭＥＡ 成立以来的成

就基础上，发布《ＥＭＡ 面向 ２０１０ 发展路线图》 （ＥＭＡ
Ｒｏａｄ Ｍａｐ ｔｏ ２０１０，简称 ２００６ － ＲＭ）明确新法规实施

战略以及未来 ＥＭＡ 发展的战略规划，以保护和促进

公共健康，改善药品监管环境，促进药物研发创新［１］。
２００６ － ＲＭ 是 ＥＭＡ 未来规划的第一阶段战略布局，５
年一个周期，连续发布 ３ 次，即 ２００６ － ＲＭ、２０１１ － ＲＭ
以及 ２０１６ － ＲＭ，２０１８ 年，ＥＭＡ 开始筹备 ２０２５ 年的战

略计划，重点发展监管科学。
２００６ － ＲＭ 中，ＥＭＡ 制定了未来发展愿景，希望

在未来 ５ 年里鼓励和促进欧洲联盟的药物研发创新，
加快安全有效的药品上市，为患者和使用者提供充分

知情的信息，应对公共卫生突发事件，促进制药产业

的发展，联合各国家药品监管机构（ｎａｔｉｏｎａｌ ｃｏｍｐｅｔｅｎｔ
ａｕｔｈｏｒｉｔｉｅｓ， ＮＣＡｓ），在欧洲联盟水平上合作建立卓越

网络工作模式（ｎｅｔｗｏｒｋ ｏｆ ｅｘｃｅｌｌｅｎｃｅ，又称 Ｎｅｔｗｏｒｋｉｎｇ
Ｍｏｄｅｌ）。 ２００６ － ＲＭ 共有 ４ 个目标，即提高科学（技
术）审评的质量，促进安全有效的创新药的快速上市，
对上市药品的持续监管，以及提高患者对 ＥＭＡ 相关

信息的可获得性。 具体行动包括加强欧洲联盟内部

药品监管部门之间的合作，建立卓越网络工作模式，
整合 ＥＭＡ 和 ＮＣＡｓ 中的科学研究人员，聚焦解决和弥

补专业知识方面的差距。 修订科学建议 （ ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃ
ａｄｖｉｃｅ，ＳＲ）实施程序框架，提高 ＥＭＡ 对科学委员会的

监管水平，提高科学审评质量以及监管与科学的一致

性（ｃｏｎｓｉｓｔｅｎｃｙ）。 实施新法规中加快药品上市的新程

序，即在不降低安全性要求的前提下加速药品上市程

序，实施针对创新药、创新技术、创新疗法，仿制药 ／非
处方药和草药的针对性措施。 加强上市药品的持续

监管，尤其是通过实施更为主动的药物警戒计划加强

监管。 激发制药、生物技术和健康产业的研发和创

新，促进产品研发工具包的开发，并解决创新药物研

发过程中的瓶颈问题。 实施改善 ＥＭＡ 透明度和沟通

的倡议，尤其重视患者 ／使用者、卫生专业人员获取有

用的、明确的、可理解的信息，增加与医院机构、学术

界、学术团体以及其他利益相关者的沟通。
欧洲联盟层面创建卓越网络工作模式是 ２００６ －

ＲＭ 的首要任务，ＥＭＡ 分 ２ 个阶段建立卓越工作模

式：第一阶段重点关注进一步加强全面的药品质量体

系建设，即整合欧洲联盟境内的药品监管领域内的专

家，建立覆盖药品监管的各领域的专家库，加强 ＥＭＡ
自身能力发展，建立培训体系和质量保证体系，建立

欧洲联盟评价基准系统，实现 ＥＭＡ 的自我评价和外

部评价；第二阶段则是将该系统进一步改革审评中心

和专业化中心，对 ＥＭＡ 的组织机构进行重新设计。
在迎接新技术以及新疗法的挑战上，例如在细胞

和基因治疗、异种器官移植、纳米技术、反义分子、组
织工程学、药物基因组学等，ＥＭＡ 在其内部建立了几

个 ＣＨＭＰ 工作组（Ａｄ ｈｏｃ ｇｒｏｕｐｓ）以及其他部门下的

工作组。 ＥＭＡ 还在内部创建了 ＥＭＡ 创新工作小组

（ＥＭＡ Ｉｎｎｏｖａｔｉｏｎ Ｔａｓｋ Ｆｏｒｃｅ，ＩＴＦ），重点关注 ＥＭＡ 在

技术要求和审评上没有建立审评经验、并且技术和法

律方面都需要有待明确的创新药，为创新药研究者提

供科学咨询。 另外，为更好应对新技术带来的挑战，
ＥＭＡ 将通过与科学委员会合作研究“新技术战略计

划”进一步扩展其科学能力，以持续跟踪新技术，并最
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终促进指南文件的制定或修订，促进基于该新技术的

新疗法的研发。
２. ２　 ＥＭＡ２０１１ 年至 ２０１５ 年的战略计划路线图

ＥＭＡ ２０１１ 年至 ２０１５ 年的战略计划路线图（简称

２０１１ － ＲＭ）分析了影响 ＥＭＡ 监管的欧洲和国际环境

因素，指出影响其发展和变革的主要驱动力，即确保

ＥＭＡ 核心事务的高效运行，应对公共卫生需求，即人

口统计学变化导致的卫生需求、罕见病研究、儿童用

药可及性，未满足医疗需求；促进合理及更有针对性

的用药，以降低发病率与死亡率；调查评估 ＥＭＡ 所作

决定对公众健康的影响；应对新兴科学的出现带来的

挑战，例如个体化医疗、纳米技术、新型药物研发、再
生医学和合成医学、简化非临床和临床研究等。 针对

新兴科学，ＥＭＡ 评估现有法律框架的适用性，尤其是

对风险获益评价以及应对安全性问题的研发工具的

需求；伦理以及环境问题。 应对全球化的影响，例如

临床研究以及药品生产全球化所带来的挑战；完善药

品监管模式，例如药物研发要求、风险获益平衡、上市

申请审评的决策、上市后监管等等；保护患者健康，继
续实施 ２００６ － ＲＭ 中有关风险管理的倡议，继续修订

药物警戒工具，更好地实施药品风险获益沟通；使
ＥＭＡ 更为透明和开放，更好地维护利益相关者的信

任，加强各种决策和信息数据的可获得性，加强新药

品信息的可获得性。 为应对以上影响 ＥＭＡ 发展和变

革的主要驱动力，ＥＭＡ 确立了 ３ 个战略领域：解决公

共健康需求、促进药品可及性、药品安全与合理使用。
２０１１ － ＲＭ 中已经出现对“监管科学”内涵的规

定［２］，监管科学是用于对医药产品质量、安全性以及有效

性的评价，并为药品全生命周期的监管决策提供信息的

科学学科。 监管科学融合基础科学、应用医学科学以及

社会科学，并致力于监管标准和工具的研发。 ＥＭＡ 认为

增加学术界以及学术团体对 ＥＭＡ 工作的贡献，以支持监

管科学的发展已经成为一种趋势［３］。 战略计划中从两个

方面加强“监管科学”，即应对新技术带来的挑战以及促

进生物标记物以及其他新方法的开发。
在应对公共健康需求方面　 激励尚未满足需求的药

物（尤其是新型抗生素）研发，治疗罕见病以及被忽视疾

病的药物研发。 ＥＭＡ 与有关制药公司密切合作，调查和

分析研发终止的药物的原因，从选定的经认定的孤儿药

入手，提出补救措施；建立未满足医疗需求的优先清单；
应对老龄化问题，在审评和上市后评估考虑老年人的特

殊需求；应对抗微生物药物耐药性的潜在威胁。
在应对新兴科学技术挑战方面 　 持续稳定将新

兴科学纳入药品研发之中，ＥＭＡ 的优先事项为调整现

有的科学和行政指南，避免已有药品的法规标准对新

技术研发构成障碍，例如干细胞技术、再生医学疗法

以及个体化医疗产品等新技术；联合其他监管机构

（例如 ＦＤＡ）建立新技术资格认定程序，为创新药物计

划（Ｉｎｎｏｖａｔｉｖｅ Ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ Ｉｎｉｔｉａｔｉｖｅ， ＩＭＩ）和关键路径框

架提供支持。 同时，也为未来可能出现的公共卫生威

胁和危机提前建立应对机制。
在药品的安全和合理使用方面 　 重点是降低药

品在真实世界使用的公共健康风险；在针对特定的目

标人群以及限定的治疗适应症的临床试验环境下，进
一步挖掘是否可以将药品风险获益评价结果外推到

真实使用环境中。 此外，ＥＭＡ 还关注风险控制工具、
药品上市后监测和评估决策对公众健康影响的结果

研究。 具体包括增加患者用药安全，修订有关人用药

品风险管理计划的风险控制措施工具，提升欧洲联盟

风险管理策略，修订药物警戒立法；重点提高上市后

监管的能力建设，上市前后阶段采用国际术语集和国

际标准；参与药物警戒方法学相关的研究项目，尤其

是创新药物计划中的相关项目，研究促进药品安全和

风险获益平衡的新方法。 药品上市后监管中，ＥＭＡ 力

求最大化药品的安全合理使用，并获得在真实世界中

使用的更多信息。 具体包括依据药物警戒立法开展

各种上市后的研究，开发收集药品上市后使用数据的

方法，建立了药物警戒和药物流行病学研究中心名录

（ｉｎｖｅｎｔｏｒｙ），并成为建立上市后研究登记的重要工具。
２. ３　 面向 ２０２０ 药品监管机构网络战略

在 ２０１１ － ＲＭ 战略的基础上，ＥＭＡ 制定《面向

２０２０ 监管机构网络战略》（ＥＵ Ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ Ａｇｅｎｃｉｅｓ Ｎｅｔ⁃
ｗｏｒｋ Ｓｔｒａｔｅｇｙ ｔｏ ２０２０，简称 ２０１６ － ＭＡＮＳ），ＥＭＡ 联合

ＮＣＡｓ 建立了全新的欧洲联盟药品监管系统 ／网络

（ Ｅｕｒｏｐｅａｎ ｒｅｇｕｌａｔｏｒｙ ｓｙｓｔｅｍ ／ ｎｅｔｗｏｒｋ ｆｏｒ ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ，
ＥＲＮ）。 ＥＲＮ 分为 ４ 个主题，分别为促进人类健康、促
进动物健康、优化 ＥＲＮ 执行以及改善全球监管环境。
“监管科学”内容为促进人类健康以及优化 ＥＲＮ 执行

主题下的核心内容。 ＥＭＡ 还制定了 ＥＲＮ 战略的实施

工作计划 《面向 ２０２０ 年度工作计划》 （Ｍｕｌｔｉａｎｎｕａｌ
ｗｏｒｋ ｐｒｏｇｒａｍ ｔｏ ２０２０，简称 ＭＡＷＰ），该计划内容涉及

ＥＲＮ 战略的细分目标、预期结果、绩效指标以及预算

和人力资源的规划的各年度计划。
在促进人类健康主题的加强 ＥＭＡ 的行政监管能

力部分，ＥＭＡ 将“监管科学”的意义提升为增加监管

机构自身监管能力的一种方法［４］。 ＥＭＡ 认为科学和

技术进步重新定义了疾病认知的科学基础，扩大了药

物研发和使用的可能性，也提高了对监管建议和审评
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的要求。 新技术、个体化医疗、先进疗法、组合产品等

的出现增加了产品审评的复杂性。 审评机构可获得

持续的、高质量的科学和监管专业知识的能力将成为

促进监管科学发展的关键成功要素。 因此，加强跨

ＥＮＲ 监管能力和资源开发，支持新药等新产品的审评

和监管是 ＥＭＡ 的重要组成部分。 监管科学将更为重

要，监管者将需要更紧密地与学术团体、专业患者团

体、行业以及其他组织合作，以确保对该领域的发展

提供适当的支持。 这将对 ２０１６ － ＭＡＮＳ 战略计划框

架下正在进行的大量的活动提供补充，尤其是 ＥＲＮ
将要参与的创新药物计划。

２０１６ － ＭＡＮＳ 在加速药品上市、提高药品审评的

灵活性方面，战略中要求 ＥＭＡ 加大对已经采取的审

评方式的理解，在高度未满足医疗需求的领域，ＥＭＡ
可采用适应性路径路径，通过附条件批准、例外审评

等审评路径加快批准药物上市，但需要建立文件的药

物警戒、主动药物监测、实时监控以及快速反应系统。
在计划实施未来 ５ 年内，ＥＲＮ 计划进行适应性路径试

点，评估对提高患者药品高度未满足需求领域药品可

及性的效果，以及确保不以明显失衡的风险作为代

价。 另外，ＥＭＡ 正在考虑将影响风险获益决策的患者

价值判断和偏好纳入科学审评过程中。
在加强监管能力和透明度方面，ＥＲＮ 将确保有能

力对未来的新药进行监管、开发监管科学工具、考虑

更大范围地使用真实世界数据，特别是在上市后阶

段，增加监管决策所依据的数据的透明度。
２. ４　 面向 ２０２５ ＥＭＡ 监管科学战略计划

２０１８ 年 １０ 月，ＥＭＡ 召开研讨会收集利益相关者

对制定《面向 ２０２５ＥＭＡ 监管科学战略》意见［５］。 该会

议各利益相关方阐述了对监管科学的需求。 为了巩

固 ＥＭＡ 保护人类健康的使命，ＥＭＡ 必须促进监管科

学和使创新能够转化为患者日益变化诊疗中获得治

疗的途径。 欧洲联盟立法应当遵循科学，而不应当是

科学适应法律。 随后，ＥＭＡ 发布 ２０２５ 年监管科学战

略征求意见稿［６］，最终将并入欧洲联盟第四阶段战略

２０２０ 年至 ２０２５ 年 ＥＵ 监管机构网络战略计划（ ＥＵ
Ｎｅｔｗｏｒｋ ２０２５ Ｓｔｒａｔｅｇｙ，简称 ２０２０ － ＲＭ）。 ２０２０ 年 ３ 月

底，《面向 ２０２５ ＥＭＡ 监管科学战略》（ＥＭＡ Ｒｅｇｕｌａｔｏｒｙ
Ｓｃｉｅｎｃｅ Ｓｔｒａｔｅｇｙ ｔｏ ２０２５，简称 ２０２５ － ＲＳＳ）正式发布，
旨在推进 ＥＭＡ 在未来 ５ ～ １０ 年内在药品监管科学领

域的发展。 该战略旨在建立一个更具适应性的欧洲

联盟监管体系，鼓励药物的创新，促进监管科学的开

发和应用，加速知识更快地转化为新的更安全、更有

效疗法［６］。 ２０２５ － ＲＳＳ 将新型冠状病毒肺炎（ＣＯＶＩＤ

－１９）大流行时期处理公共卫生危机的经验融入战略

计划，凸显出欧洲联盟和全球药品监管机构在药物研

发和监管方面与所有利益相关方和合作伙伴开展迅

速而紧密的合作的必要性。
在人用药品监管科学方面，该战略设定了 ５ 个主

要目标：①促进科学技术在药物研发中的整合；②推

动协同证据生成，提高评估的科学质量；③与医疗系

统建立合作伙伴关系促进患者为中心的药物获得；④
解决新出现的健康威胁、可及性和治疗挑战问题；⑤
在监管科学领域助力和促进研发和创新。

在促进科学技术在药品研发中的整合方面：支持精

准医学，生物标志物和组学工具的开发，支持将先进疗法

如细胞、基因治疗转化应用到患者治疗、促进新型制造技

术的应用，为医疗器械、体外诊断医疗器材（ＩＶＤｓ）和临界

产品的评估创建综合评估途径，增进对纳米技术和药物

新材料在药品中的应用的理解和监管响应。
推动协同证据生成，提高评估的科学质量方面：

促进新型非临床模型和 ３Ｒｓ 原则应用，促进临床试验

的创新，为新兴的临床数据的生成制定监管框架纳入

监管决策，扩大风险获益评估和沟通，加强特殊人群

疗法创新计划资金投入，优化建模、模拟和外推方法，
探索数字技术和人工智能在监管决策中的应用。

与医疗系统建立合作伙伴关系促进患者为中心

的药物获得方面：应用卫生技术评估（ＨＴＡｓ）做好创

新药物决策准备，与支付方合作建立从审评到可及的

桥梁，加强患者在证据生成中的参与，促进在决策中

使用高质量的真实世界数据，应用“大数据”加强网络

能力和专业协作能力。
解决新出现的健康威胁、可及性和治疗挑战问题

方面：实施 ＥＭＡ 的健康威胁计划，统筹资源和改进防

范措施；继续支持开发新的抗菌药物及其替代品；促
进全球合作，以预测和解决供应问题；支持创新的疫

苗研发和上市后监测；支持重新调整的研发框架的开

发和应用（第三方数据库、真实世界证据等）。
在监管科学领域助力和促进研发和创新方面：与

学术界建立网络伙伴关系开展监管科学领域研究；利
用学术界和网络科学家之间的合作，解决迅速出现的

监管科学研究问题；在整个监管网络及其利益相关者

中传播和分享知识、专长和创新。
３　 欧洲联盟 ＥＭＡ 药品监管科学战略计划的评析与

启示

３. １　 监管科学战略是科技进步推动组织变革的动力

进入 ２１ 世纪，医学领域两大革命性的理念诞生，
第一个是转化医学，第二个是精准医学［７］。 欧洲联盟
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的药品监管机构在 ２００４ 年进入发展转折阶段，不仅

体现在 ＥＭＥＡ 更名为 ＥＭＡ，也体现在酝酿监管体系

和网络的重构，对药品创新步伐急剧加速作出积极的

回应和提前准备。
第一阶段计划 ２００６ － ＲＭ 就明确提出促进欧洲

联盟药物研发创新，加快安全有效的药品上市，应对

公共卫生突发事件，促进产业发展的目标，首要任务

是实现路径是欧洲联盟一盘棋，整合 ＮＣＡｓ 资源，建立

卓越网络工作模式，建立科学工作组和创新小组开展

监管领域的科技攻关活动。
第二阶段计划 ２０１１ － ＲＭ 进入战略优先点聚焦

阶段，选定公共卫生、罕见病、儿童用药等未满足的治

疗需求领域作为战略重点，同时，力求发现新兴科学

与现有法律框架可能不适应的领域，对风险获益评价

以及应对安全性问题的评价工具、伦理以及环境问题

纳入战略之中，同时，提出了监管科学的概念。
第三阶段计划 ２０１５ － ＲＭ 进一步聚焦在新技术、

个体化医疗、先进疗法、组合产品等的出现对审评的

挑战方面，ＥＭＡ 联合 ＮＣＡｓ 建立了全新的欧洲联盟药

品监管系统 ／网络，主动地与学术团体、专业患者团

体、行业以及其他组织合作展开紧密合作，监管科学

进入融合开放合作阶段，并被 ＥＭＡ 作为提升监管能

力的一种新方法。
第四阶段计划《面向 ２０２５ＥＭＡ 监管科学战略计

划》是欧洲联盟监管机构网略战略计划的一部分，旨
在建立一个更具适应性的欧洲联盟监管体系，鼓励药

物的创新，促进监管科学的开发和应用，加速科技转

化为更安全有效的新疗法上市。 可以说，欧洲联盟的

监管科学战略就是 ＥＭＡ 的发展战略，是 ＥＭＡ 的能力

提升战略，也是欧洲联盟的制药产业创新促进战略。
由 ＥＭＡ 战略过渡到监管科学战略是欧洲联盟监管机

构面对科学技术的挑战由被动转为主动的必经过程。
３. ２　 监管科学的核心是评估和决策

ＥＭＡ 对监管科学的定义是用于对医药产品质量、
安全性以及有效性的评价，并为药品全生命周期的监

管决策提供信息的科学。 监管科学有两个关键点，即
评估和决策。 在评估方面，监管科学之所以出现，主
要是因为评估的对象融入了最新的科学和技术，原有

的评估方法、标准和工具不再使用，必须进行全新的

开发或者改进。 在决策方面，监管机构必须找到可以

在风险和获益的信息不完整的情况下寻求决策支持

的突破口。 这是因为通常情况下，融入创新科技的产

品申请上市时的科学证据尚不充分，但是监管机构必

须要据此作出决策，ＥＭＡ 逐渐探索出适应性路径，强

调上市前审评与上市后监测的整体性、不可分割性，
审评阶段的监管决策只是第一阶段决策，加快上市的

同时不能降低安全性要求，通过全生命周期的持续证

据累计支持后续的监管决策。
３. ３　 监管科学的结果主要体现在新工具、新方法

ＥＭＡ 监管科学战略的内容聚焦在证据获取、工具和

方法开发方面，通过加强与各利益相关方以及与国际监

管机构合作，实现监管科学的创新，助力药物研发和创

新。 为了促进新工具、新方法开发的科学性、可靠性、可
用性，ＥＭＡ 与美国 ＦＤＡ 均开展药物研发工具认定工作，
避免重复性工具开发和审评工作，提高监管效率。

监管科学是药品监管机构提升监管能力的重要

途径，随着科学技术的进步，创新疗法的不断出现，监
管科学仍处于不断演化之中。 ＥＭＡ 的监管科学战略

基于欧洲联盟的监管形势，虽然与我国的国情不同，
但仍具有一定的参考意义。
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