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患者参与药物监管的国际经验与启示 Δ
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摘 要 目的 为完善我国患者参与药物监管的路径和体系建设提供建议。方法 通过梳理美国、欧盟和日本等国家或地区促进

患者参与药物监管的举措和经验，总结国际上患者在药物监管全过程中的角色扮演和作用发挥，再结合我国患者参与药物监管的

发展现状和现存挑战，提出完善我国患者参与药物监管路径和体系建设的具体建议。结果与结论 随着国际上不断提升对患者参

与药物监管这一策略的重视程度，美国、欧盟和日本等国家或地区在患者参与药物监管方面出台了较为明晰的政策法规并设置了

专管部门，形成了多样化的患者参与药物监管的路径和模式，患者可以通过研讨会议或直接参与决策等形式参与到药物监管环节

中，用自身体验和专业知识对药物监管流程进行优化。目前，我国的患者参与药物监管工作尚处于以临床价值为导向的药物研发

层面，也未出台指导患者参与药物监管的政策文件。建议我国在现有政策体系的基础上，进一步加强患者参与保障体系建设，完

善患者参与药物监管的能力建设和路径模式，推动我国患者参与药物监管持续向前发展。
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ABSTRACT OBJECTIVE To provide suggestions for improving the path and system construction of patient engagement in drug 

regulation in China. METHODS By reviewing initiatives and experiences from the United States （U. S.）， European Union （EU）， 

and Japan in promoting patient engagement， this study summarizes the roles and contributions of patients in the entire drug 

regulatory process internationally. Combining China’s current progress and challenges in patient engagement， specific proposals are 

formulated to refine regulatory pathways and institutional systems. RESULTS & CONCLUSIONS With growing global emphasis 

on patient engagement as a regulatory strategy， countries or regions such as the U. S.， EU， and Japan have established clear 

policies， designated oversight agencies， and developed diversified pathways for patient engagement. Patients contribute to 

regulatory processes through advisory meetings， direct decision-making roles， and leveraging lived experiences and expertise to 

optimize drug evaluation and monitoring. In contrast， China’s patient engagement remains primarily limited to clinical value-

oriented drug development， lacking formal policy guidance. It is recommended that China， based on its existing policy system， 

further strengthen the construction of a safeguard system for patient engagement， improve the capacity building and pathway models 

for patient participation in pharmaceutical regulation， and promote the continuous development of patient engagement in 

pharmaceutical regulation in our country.
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随着现代医学对个性化医疗和全流程人文关怀的

逐渐重视，在疾病的临床诊断与治疗过程中，患者群体

的真实感受愈发重要，“患者参与”的理念也被提出并受

到重视，患者在药物监管中的参与作用逐渐被认可[1]。

“患者参与药物监管”通常是指让患者参与有关其治疗

方案、药物管理和整个医疗保健系统的决策过程，这不

仅有助于发现药物的潜在风险，改善患者的用药体验，

还可以提高药物监管的透明度[2]。美国、欧盟和日本等

国家或地区的药品监管机构发布了诸多患者参与药物

监管的相关政策法规和指导原则，建立了较为完善的患

者参与路径和模式，“患者参与”已成为世界主流国家和

地区最重视的药物监管策略之一[3]。

自2021年以来，国家药品监督管理局药品审评中心

已陆续出台了《组织患者参与药物研发的一般考虑指导

原则（试行）》《以患者为中心的药物临床试验设计技术
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指导原则（试行）》和《以患者为中心的药物临床试验实

施技术指导原则（试行）》等一系列“以患者为中心”的指

南文件，开启了“以患者为中心”的新药研发时代。但相

较于美国、欧盟和日本等国家或地区的患者参与药物监

管工作发展进程，我国的“患者参与”尚未从药品研发阶

段深入到药品监管阶段[4]，患者参与药物监管的路径和

机制仍需进一步探索。因此，本研究通过梳理和总结国

际上患者参与药物监管的实践经验，再结合我国在这一

领域的发展现状和现存挑战，提出完善我国患者参与药

物监管路径和体系建设的具体建议，从而为推动我国患

者参与药物监管事业的发展提供参考。

1　患者参与药物监管的内涵及重要性
1.1　“患者参与”的理念及其发展历程

自18世纪开始，国际上已经开始在医疗决策中纳入

患者参与行为，并逐步重视患者在健康决策及就医过程

中的感知[5]。“患者参与”理念的建立过程是不断满足患

者在医疗服务过程中产生的诉求的过程。随着科技的

进步和时代的发展，“患者参与”也逐步由医疗过程拓展

到更深层次的药物开发和药物监管流程中（图1）。

1.2　患者参与药物监管的概念界定

“患者参与”是一个宽泛的术语，目前尚未在全球范

围内形成统一标准。不同国家可能会用“participant”

“engagement”“involvement”等不同术语来表示患者参

与药物监管的层次和程度。以英国和日本为例，最初级

层次的“participant”是指患者作为受试者参与临床试验；

第二层次的“engagement”是指患者在研究完成后可以

获取相关研究信息与知识，属于一种事后参与模式；最

高层次的“involvement”则是指患者可作为“研究伙伴”

参与研究的规划、设计、管理、评估，并且能够参与审查

医学实践的解决方案以及医疗保健相关政策的规划、检

测和评估等。在美国和加拿大，“involvement”也属于

“engagement”的一部分[6]。

药物监管领域的患者参与是“患者参与”理念的进

一步扩展和延伸，是患者运用自己的专业知识和能力参

与到药物开发和监管决策的过程。这里所说的患者可

以是个体患者或护理人员，也可以是具有相关专业知识

的患者组织的代表，他们以疾病亲历者或护理者的独特

身份，根据自身专业知识和能力的不同水平，参与到药

物监管全生命周期的不同流程和环节中[7―8]（图 2）。如

在药物研发前期立项准备中，其可以敏锐识别并提供未

满足的健康需求，确定“以患者为中心”的研究重点等；

在药物研发过程中，其可以“患者专家”的身份参与临床

研究设计等；其还可以利用自身专业能力素质，以患者

代表或监管人员的身份参与到药物评估和监管事

务中。

1.3　患者参与药物监管的重要性

近年来，各国药品监管机构，如美国FDA和欧洲药

品监督管理局（European Medicines Agency，EMA）正式

提出了“以患者为中心”的概念[9]。FDA发布的《“以患者

为中心”的药物开发》（“Patient-Focused” Drug Develop‐

ment，PFDD）强调了通过收集患者反馈来指导药物开发

的重要性，这一政策也推动了全球范围内药品监管部门

对患者参与药物监管的重视。

患者作为药物的直接使用者，能够真实反馈用药过

程中的体验，其参与药物监管可以将“以患者为中心”的

理念具体化。通过让患者在药物研发和监管过程中发

声，可以补充药物监管时所使用的医学和科学信息，促

进以患者为中心的医疗产品开发，从而形成全生命周期

反馈机制，让药物开发和监管决策更加适应和贴合患者

的实际需求[10]。

总体而言，患者参与药物监管改善了传统药物监管

模式中患者主体缺位的情况，患者由被动参与转化为主

动参与药物监管体系建设，增强了患者的知情决策能

力，提升了监管系统的透明度和患者对其的信任度，进

而促进了政府部门监管能力的提升[11―12]。

2　患者参与药物监管的国际经验介绍
为促进患者深入参与到药物监管环节，许多国家不

断探索并建立了较为完善的患者参与政策制度体系，设

计并实施了多种患者参与的路径与模式，取得了良好的

成效。

2.1　较为完善的顶层规划和监管体系建设

2.1.1　提供患者参与的保障政策和指南支持

完善的政策保障体系是开展患者参与工作的必要

基础。为构建坚实的法律框架并提供明确的操作指导

以促进患者参与药物监管，各国监管机构颁布了一系列

法律法规和政策指导文件（表 1），不仅确立了患者参与

的法律地位，还明确了患者参与药物监管过程的互动机

制。例如，美国于 2012年开启了PFDD计划，以更系统

地了解患者观点；同时，通过《FDA 安全创新法案》

（Food and Drug Administration Safety and Innovation 

Act，FDASIA）和《21世纪治愈法案》等政策明确强调了

患者在药物研发和审评过程中的关键作用，并完善了患

美国实行患者知情同
意，但仅限于就医过程
制度

欧洲患者代表机构成立，并参与
健康决策及就医全过程，但普及
程度不高

丹麦医院研究所建立“问题定向小组”，
增强患者自我保健能力，降低患者对专
业医疗人员的依赖

18、19世纪

世界范围内（如英国、澳大利亚等国家和世界卫生组
织）成立患者安全相关机构，改变患者理念，推动患
者参与药物监管

美国建立分级诊疗制度
并引入第三方机构介入
医疗过程

英国 James Lind Alliance集团成立，
投入的研究资金用于围绕“以患者
为中心”的疾病研究

不断加强患者教育和赋能，拓展患者参与领
域：由医疗过程的患者参与逐渐发展至药物开
发过程和监管流程的患者参与

1970年 1973年 1982－1984年 2004年 21世纪初 至今

图1　患者参与理念的发展历程
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者参与的保障及指南政策。欧盟的EC No 726/2004号

法规和日本的《患者参与指南》等，也为患者参与提供了

指导和支持。这些政策文件不仅界定了患者参与的目

标、原则和执行路径，也反映了监管机构对患者权益的

尊重与维护。

2.1.2　设置促进患者参与药物监管事务的专门机构或

平台

为进一步落实患者参与药物监管工作，许多国家成

立了专门负责患者参与的部门，以协调与患者组织之间

的合作、招募和培训活动，确保患者的声音能够被纳入

药物监管的决策过程。例如，美国FDA设立了卫生与组

织事务办公室来开展患者代表培训会等系列活动，让患

者更好地理解药事相关法律法规，从而更好地掌握与监

管方互动的有效沟通策略[13]；EMA成立的患者和消费者

工 作 组（Patients’ and Consumers’ Working Party，

PCWP）发挥了信息交流论坛的作用，EMA 可以通过

PCWP 向患者和消费者汇报其开展的各种活动并交换

意见和反馈，如药物临床试验、药物警戒和医疗器械监

管等方面的活动信息[14]；日本药品和医疗器械管理局成

立患者参与工作小组，通过收集患者意见来促进患者参

与，提升药物监管质量与效率[15]；加拿大卫生部健康产

品和食品处成立了消费者和公众参与办公室，帮助患者

了解药物监管决策，并确保在决策中考虑患者和消费者

的观点[16]。

2.2　多样化的患者参与药物监管路径和模式

2.2.1　提供与患者进行信息传递与沟通交流的渠道
患者作为与病情共存的“专家”，其意见通常能够反

映出他们最迫切的健康需求，因此各国监管机构非常重
视与患者之间的沟通交流。例如，美国FDA会通过开展
不同疾病领域的“以患者为中心”的会议，搭建患者与其
他利益相关者之间沟通交流的平台，为监管部门提供患
者在医疗产品开发、临床试验设计、患者偏好等方面的
见解，确保患者的经验、观点、需求和优先事项被获知并
纳入药物开发和评估过程中。自 2012年以来，美国
FDA已经举办了211场特定疾病领域的会议，涉及遗传
性血管水肿、亨廷顿舞蹈症和法布雷病等疾病类型，形
成了纳入患者意见的会议摘要并公布在官方网页上，供
患者、研究人员和制药企业等相关方参考[17]。此外，欧
盟将患者在整个药物监管生命周期中的观点纳入到科
学建议中，其向药品开发人员提供的科学建议中有20%
是根据患者的意见制定的[18]。还有日本设置的患者和
公众参与联盟（Patient and Public Involvement Consor‐

tium in Japan，PPIJAPAN）和加拿大设置的专家咨询委
员会等，都是确保患者能够直接与监管机构进行沟通交
流的重要渠道。

这些举措不仅为患者提供了表达自己观点的渠道，

也为监管机构提供了宝贵的第一手资料，帮助监管机构
更好地理解患者的实际需求。

2.2.2　建设患者参与药物监管的多样化路径
各国通过建立多种患者参与药物监管路径，鼓励患

者更加深入和有效地参与到药物监管决策中。

患者可以通过多种渠道参与到药物监管流程中，提
供与监管决策相关的体验数据或专业建议，以优化药物
监管体系建设。如美国FDA通过患者参与协作组织将
患者体验纳入到监管过程中，该组织自2018年成立以来
已经开展了19次主题研讨，以促进与医疗产品监管相关
的沟通和提高患者参与活动的质量[19]；还通过患者代表
计划遴选出可以在政府任职或直接与审查部门人员接
触的患者代表，作为特殊政府雇员在FDA监管医疗产品

表1　各国出台的患者参与药物监管主要政策内容

国家/地区
美国

欧盟

加拿大

日本

发布时间
2012年
2012年
2012年
2015年
2000年
2004年
2005年
2006年
2010年
2017年
2019年
2019年
2021年

发布单位
FDA

FDA

国会
FDA

欧洲议会和欧盟理事会
欧洲议会和欧盟理事会
欧洲议会和欧盟理事会
欧洲议会和欧盟理事会
欧洲议会和欧盟理事会
患者安全研究所
卫生部
医疗研究发展机构
药品和医疗器械管理局

政策/计划名称
FDASIA

PFDD

处方药使用者付费法案Ⅴ
加强患者参与项目
EC No 141/2000

EC No 726/2004

EMA与患者和消费者组织的互动框架
EC No 1901/2006

EC No 1235/2010

患者参与患者安全指南
公众参与指南
患者和公众参与指南
患者参与指南

主要内容/作用
认可患者意见的价值并促进患者更早地参与到药品监管过程
系统地将患者的意见及需求纳入药物开发和评估中
将患者的观点系统地纳入到药物开发和监管决策中
加强与患者组织、医疗机构和制药公司等利益相关方合作，将患者观点纳入到监管决策中
明确孤儿药委员会的成员包含患者组织成员
明确EMA管理委员会的成员组成应包括患者组织代表
确定患者参与的4个层次：通知、咨询、参与、合作；首次确认了患者代表担任EMA委员会正式成员的资格
明确儿科委员会的成员中需包括患者代表
明确药物警戒风险评估委员会的成员需包括患者组织代表
以加拿大各地的支持证据和案例、患者/家属及专家的经验，为患者安全地参与到药物监管实践中提供详细的指南
为卫生部工作人员提供了开展公众参与活动的详细信息和指导
从患者和研究者角度明确医学研究和临床试验中的患者和公众参与路径，规定了患者参与活动的要点及患者和公众应用指南模板
明确了2条路径来优化患者参与：积极收集患者声音；加大为患者提供相关资讯的力度

•准备优先事项
·现阶段治疗评估
·识别未满足的需求
·确定研究重点
·确定与患者相关的附
  加价值和产出
……

•参与临床研究设计
·确定目标人群和相关终点
·确保获益/风险平衡
·制定纳入/排除标准
·生活质量和患者报告结局
·核实伦理问题
·数据保护
……•研究数据与安全监测
……

•制定药物定价策略•制定安全性策略•药物价值评估•呼吁加速审评审批•提供真实世界证据•倡导医保准入
……

•募集研究资金•提供健康需求意见
……

•患者招募•患者沟通管理•伦理审查•知情同意•研究报告总结与反馈
……

•提高公众认知•参与提供患者教育支持•患者援助项目•参与产品包装设计
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图2　患者参与药物监管全流程及发挥的作用
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时提供关键建议[20]；并设置患者参与咨询委员会，赋予
委员会成员在临床研究设计、真实世界数据和政策设计
等监管决策上的表决权，表决通过后的提案或建议可供
FDA决策时参考[21]。该委员会自 2017年开设以来已开
展了 7次会议，并由FDA牵头及时进行政策发布、指南
更新和网站功能更新等反馈行动。

在欧盟，患者以“患者代表”或“病情专家”的身份参
与到药物监管生命周期的各个方面。在药物上市申请
提交前，患者可以代表所在的患者组织参与到EMA的
工作中，如作为科学咨询小组的一员，在药物研发过程
中通过书面提交和亲自参会的形式提供其疾病治疗领
域的科学经验；作为科学委员会的一员，参与科学建议
协助程序，为委员会提供药物有关的咨询意见，并系统
地审查为公众撰写的关于孤儿药认定的摘要等[22]。在
药物上市评估和上市后阶段，患者还能以“病情专家”的
身份参与专家会议，对特定药品进行讨论与评估[23]。

多样化的患者参与路径与形式，不仅提升了患者参
与药物监管的质量和效果，也促进了不同利益相关方之
间的沟通和理解，为药物监管流程的设计和优化提供了
有力支持。

2.2.3　加强患者与其他各方的协同合作
在国际实践中，患者与其他各利益相关方间的合作

被认为是推动药物创新的关键。EMA将患者、消费者、

医护人员等利益相关方连接起来以增加各方互动，如通
过欧洲患者权益组织将300多名患者代表纳入欧洲参考
网络以建立稳定且强大的患者伙伴关系[24]。日本与欧
洲患者治疗创新学院合作成立了PPIJAPAN，以推动实
现“产业-患者-政府-研究”多方之间的协同合作[25]。加
拿大建立了由研究人员、政策制定者及患者组成的全国
性患者参与网络，共同参与研究过程，并随着时间推移，

患者和研究人员之间的信任程度也有了近 20%的显著
提升，各相关方之间的理解和协作都得到了提高[26]。

这些举措不仅促进了各利益相关方之间的信息共
享，也通过营造协作环境改善了药品创新环境，为实现
更加有效的药物监管体系提供了宝贵的经验和模式。

2.3　患者参与药物监管的国际经验总结

综合以上国家或地区的患者参与实践经验，从体系
建设角度来看，各国在药物监管领域逐步引入了患者参
与的理念，并通过法律法规、战略导向或实施指南等形
式加以体现。例如，美国通过《FDASIA法案》和PFDD，

将患者需求纳入药物研发和监管的决策过程；欧盟和日
本等国家或地区也通过类似的政策框架，推动患者在药
物研发和监管中的参与。此外，各个国家或地区成立了
专门的机构或平台（如FDA的卫生与组织事务办公室、

EMA 的患者和消费者工作组等），以协调患者参与事
务，确保患者的“声音”能够在药物研发和监管决策中得
到重视并发挥作用。

从具体作用发挥角度来看，患者在不同参与模式中
的角色和职能存在差异，主要体现在参与方式和程度的
不同：（1）部分患者通过公开或非公开会议等形式，与监

管机构及其他相关方分享自身经验和观点。这类参与
更多以意见交流为主，其建议通常不直接具备决策作
用。（2）另一部分患者则以“患者代表”的身份拥有一定
监督和参与决策的权利，可以在政府部门担任职务或作
为咨询委员会成员履职，其观点和意见可以为政策制
定、产品开发和监管过程提供证据支持（表2）。

3　我国患者参与药物监管工作开展现状
随着国际上对患者参与药物监管探索的不断深入，

我国也开始重视这一工作。但通过前期对患者和相关
领域内专家的调研情况来看，我国在患者参与药物监管
工作的开展程度上还有待提升。为进一步探究我国患
者参与药物监管工作的开展现状，本研究对我国患者参
与药物监管的政策保障体系建设情况、患者组织赋能程
度、患者参与的机会和路径进行梳理，现总结如下。

3.1　患者参与药物监管的政策体系有待完善

我国自 2017年加入人用药品技术要求国际协调理
事会后，与世界各地药品监管机构在“以患者为中心”的
理念上逐渐达成共识。但目前国内关于患者参与药物
监管的政策内容仍集中在宏观层面的“以患者为中心”，

主要聚焦于以临床价值为导向的药物研发领域，如《组
织患者参与药物研发的一般考虑指导原则（试行）》和

《关于公开征求〈以患者为中心的罕见疾病药物研发试
点工作计划（“关爱计划”）〉申报指南和实施框架意见的
通知》等系列文件，尚未出台指导患者参与药物监管的
政策，且在现有的政策基础上也缺乏更为细致的操作指
南。患者参与药物监管工作开展的深度和广度还有待
进一步提升。

3.2　患者组织的规范化管理和赋能有待加强

患者组织是推动患者参与工作的重要力量，随着国
际上患者组织在药物监管决策中的作用愈发显著，我国
越来越多的患者组织也开始积极地参与到药物监管工
作中。如“淋巴瘤之家”自发开展患者生活质量和经济
负担调查，为药物的研发和上市提供了数据支持，有力
推进了治疗药物（泽布替尼）的医保准入[27]。但由于我
国患者组织的发展和建设体系尚不成熟，目前正式注册
的患者组织数量仍然较少，大多数组织以区域或线上的
非正式形式存在[28]，患者组织的规范化管理和专业化建
设程度还有待提升。此外，我国的患者组织在药物研发

表2　基于作用发挥角度的患者参与国际经验总结

患者角色
提供健康需求与体验
的患者

提供决策建议的患者

参与方式
非公开会议：

（1）电话会议
（2）面对面会议

公开会议：

（1）论坛
（2）研讨会
作为政府部门
特殊职员

作为咨询委员
会的成员

参与方
患者、监管方

患者、监管方、其他
利益相关方

患者代表、监管方

患者代表、监管方、

其他利益相关方

患者发挥的作用
（1）提供与其健康需求有关的体验和观点
（2）有助于患者需求的确定、医疗产品的
开发、临床试验的设计等，并塑造监管方
的监管思维
对患者参与药物监管相关议题、患者疾病
经验和医疗产品使用体验观点进行分享
交流
（1）直接与部门审查人员接触
（2）为政策制定、产品开发和监管过程提
供科学、专业的建议
拥有会议表决权，为政府决策提供结论性
建议
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设计和监管决策方面的参与度较低，其工作更多聚焦在
患者关怀、信息资讯以及公众健康教育等领域，如何加
强患者组织在药物监管领域中的作用，仍需进一步探讨
和解决。

3.3　患者参与药物监管的路径与沟通机制有待建立

目前我国患者主要是以受试者的身份参与临床前
研究与临床研究，通过提供患者体验数据来推动研究进
展。在药物监管方面，尽管患者和患者组织都有较为强
烈的参与意愿[1]，但我国尚未建立患者参与药物监管的
路径和沟通对话机制，患者的观点和需求难以传达和应
用到监管决策当中。相较国外，我国也尚无对患者组织
的认定和对患者代表的遴选标准，缺乏开展患者参与药
物监管工作的基础。

4　国际经验对我国的启示
4.1　明确“以患者为中心”的患者参与概念

概念的明晰是开展其他一切工作的基础。“以患者
为中心”是在药品全生命周期中需要遵循的尊重患者偏
好和满足患者需求的价值理念，患者参与则是这一价值
理念的延伸和深入拓展[29]。相较于美国、欧盟等国家或
地区，我国尚未对患者参与进行概念界定。我国可参考
国际上对患者参与的层次划分，明确患者参与的概念，

并制定不同层次的患者参与模式与遴选标准，探索多样
化的路径与模式，以满足患者不同层次的价值需求，为
进一步推动患者参与工作的开展奠定基础。

4.2　完善政策制定，加强监管组织体系建设

建议我国在现有的顶层制度框架下，制定患者参与
药物监管的政策与指南，逐步完善实施细则，引导患者
和相关方在药物监管工作中找准定位，并明确不同层次
的患者参与场景，推动各方开展深入交流与合作。在监
管组织体系建设方面，建议明确促进患者参与药物监管
的责任主体，并完善相关管理机制。如建立专管患者组
织相关事务的办公室，由监管方直接面向患者代表或患
者组织开展会议研讨、法规培训与政策宣传，促进监管
方向患者组织传递信息与定向赋能。

4.3　加强对患者组织的支持与能力建设

目前我国对患者组织并没有明确的界定，在患者组
织的认定和规范化管理上仍有欠缺。对此，首先建议民
政部门加强对疾病类社会组织的支持，明确患者组织的
注册标准，对评估、审核通过的患者组织进行合规注册。

其次，建议监管部门加强对患者组织的规范化管理，建
立全国疾病类患者组织名录，定期与名录内的患者组织
开展沟通交流会，设置合理的遴选标准，对名录内的患
者组织进行动态更新与维护。此外，为了让患者组织的
能力、素质更契合监管方的需求，可对患者组织成员和
患者组织整体进行针对性的培训，对不同规模和发展阶
段的患者组织建设给予相应的指导和支持。

4.4　搭建各相关方之间的沟通协作渠道

我国可借鉴国际经验，建立监管部门与患者正式沟
通的通道，如在特定的疾病领域分别设立定期的沟通会
议，并通过官方网页公示相关的会议信息。可参考美国

FDA的患者倾听会议模式，在会前公示议程与讨论内容
等信息，在会后总结会议内容与患者的代表性意见，并
对患者意见的接受与否尽量给予及时反馈。在与患者
的沟通交流过程中，建议设置具体的、可操作的流程来
指导相关工作开展。此外，建议加强患者与企业等相关
方之间的协作，如企业可以在患者组织发展的早期给予
一些工作支持和赋能培训，在研究项目申办时积极引入

“患者参与”从而推动患者意见在药物监管决策中发挥
作用。

4.5　设置符合国情的患者参与路径

在明确患者参与界定和层次划分的基础上，建议我
国设置患者代表遴选机制。对患者代表的身份和所发
挥的作用予以官方认定和实际支持，搭建公开透明的患
者代表招募渠道，从疾病领域、诊疗经验、科研素质、沟
通表达能力、利益冲突等方面设置患者代表遴选标准，

对遴选出的患者代表进行必要的培训和支持。

基于以上遴选机制，设置符合我国国情的、科学合
理的患者参与路径。首先，建立患者参与活动的公示和
报名渠道，拓展患者获取资讯的路径，让更多患者了解
活动开展情况并拥有参与的机会。其次，除倾听并收集
患者对疾病的见解和意见外，还可在重要的药物监管政
策出台前，与患者代表就政策内容进行充分沟通。如参
考我国现有的专家咨询委员会模式，建立由患者代表组
成的患者咨询委员会，让患者代表在医药政策、新药审
批、药物价格制定、医保准入等方面提供专业建议和意
见，并将相应的提案、决策建议呈递给相关监管部门，以
确保患者利益得到充分考虑。最后，在监管部门官方网
站上建立患者信息收集和反馈渠道，定期评估和监督患
者参与工作成效。

5　结语
随着“以患者为中心”价值理念不断地延伸和拓展，

患者在药物监管过程中将发挥更加关键的作用。尽管
我国已逐步重视患者在药物监管中的参与作用，但与美
国、欧盟和日本等患者参与药物监管工作开展较早的国
家或地区相比，还面临着政策体系有待优化、患者组织
赋能有待加强、患者参与路径有待完善等问题。因此，

建议我国借鉴国际上对患者参与药物监管的保障政策
和监管体系建设，并参考其多样化的患者参与药物监管
路径和模式，明晰患者在药物监管过程中的角色和作
用，加强对我国患者组织的支持与能力建设，构建符合
我国国情的患者参与药物监管的路径和模式，从而完善
我国患者参与药物监管的体系建设。
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