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疫苗国家监管体系评估中人力资源培训要求浅析与启示*

王金子，苗采烈，汤 涵，翟 取，房 军△

（国家药品监督管理局高级研修学院，北京 100073）
摘要：目的 促进我国药品监管队伍培训体系的完善及药品监管能力的提升。方法 结合 2022 年世界卫生组织（WHO）对疫苗国家

监管体系评估（NRA）的情况，对 WHO全球基准评估工具（GBT）各版块培训相关指标的需求进行梳理、解读，基于我国现有体系，对标

GBT，分析我国药品监管队伍培训体系现况，并提出相关建议。结果与结论 GBT 分 9 个板块（共包括 62 项指标，268 项亚指标），

其中 18个亚指标涉及培训相关要求。我国已基本建立较完善的药品监管人员培训体系，但与 WHO要求相比仍有改进空间，对此，需

进一步理顺国家级和省级教育培训工作的衔接机制，优化培训计划与能力框架的匹配，完善培训需求与培训效果评估的闭环；进一步

进行监管科学研究，明确各岗位的能力要求，并研究相应的能力评估方法，打造以能力框架为导向的课程体系。进而不断健全培训体

系，提升药品监管能力。
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AbstractAbstract：：Objective To perfect the training system of Chinese drug regulation team，and to improve the ability of drug regulation.
Methods Based on the National Regulatory Authority （NRA） assessment for vaccine by World Health Organization （WHO） in
2022，the relevant indicators of training in various sections of the WHO Global Benchmarking Tool （GBT） were summarized and
interpreted. Based on the existing system in China and referring to the GBT，the current status of training system of Chinese
regulation team was analyzed，and relevant suggestions were put forward. Results and Conclusion There were nine sections in
GBT（including 62 indicators and 268 sub - indicators），of which 18 sub - indicators were related to the training requirements. Our
country has basically established a relatively complete training system for regulatory personnel，but still leaving a lot to improve
compared with the requirements of WHO. In this regard，in order to further perfect the training system and improve the ability of
drug regulation，we should further smooth the linkage mechanism between national and provincial education and training work，
optimize the matching of training plans and capability frameworks，and improve the closed - loop of training needs and assessment
for training effect；we should further research on the regulatory science，clarify the competency requirements of each position，
research on corresponding competency assessment methods，and create a curriculum system guided by competency framework.
Key wordsKey words：：National Regulatory Authority assessment for vaccine；World Health Organization；Global Benchmarking Tool；human
resource；regulatory training system；drug regulation
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监管人力资源是实施药品监管的重要资源，人力资

源培训对于药品监管能力建设至关重要。2021年 5月，

国务院办公厅印发《关于全面加强药品监管能力建设

的实施意见》（国办发〔2021〕16号），强调实施监管队伍

素质和专业人才能力提升工程，加强能力培训。2021年
12月，国家药品监督管理局发布《“十四五”国家药品安
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全及促进高质量发展规划》（国药监综〔2021〕64号），明

确指出要加强专业人才队伍建设，全面提升监管队伍

专业素质，大力开展专业能力教育培训。人力资源培训

也是疫苗国家监管体系（NRA）评估中的重要指标，全

球各监管机构和区域性组织均高度重视人力资源培训

工作［1］。2022年，我国通过了新一轮疫苗NRA评估［2］，
人力资源培训方面总体达到了国际要求，但尚存差距。

本文中通过对标世界卫生组织（WHO）全球基准评估工

具（GBT）［3］中人力资源培训相关指标要求，分析我国药

品监管队伍培训现况，并结合GBT要求及评估中WHO
专家的意见，提出相关建议，以期为我国药品监管队伍

培训工作提档升级和达到国际先进水平提供参考。

1 NRA 评估工具指标要求

1. 1 GBT 简述

GBT是首个全球公认的评估和加强国家监管机构

的工具，可促进监管工作有效性的提高［4 - 6］。WHO专家

可借助GBT对NRA的优势和弱点进行基准测试，制订

有效和可行的机构发展计划，对改进计划的实施进行

监督、考核、评价，以此不断提升监管体系的整体成熟

度（ML）水平［7］。对GBT指标的梳理和分析，有助于监管

体系能力的提升。

GBT共分九大板块，其中 8个为通用功能板块，包

括国家监管体系（RS）、注册和上市许可（MA）、警戒

（VL）、市场监督和控制（MC）、行政许可确定（LI）、监督

检查（RI）、实验室检查（LT）和临床试验监督（CT）；还有

1个为非通用功能板块［NRA批签发（LR）］，仅适用于

特定生物制品。九大板块共包括 62项指标，268项亚指

标。WHO将亚指标按ML分为 4级。通过亚指标的完成

情况，确定监管体系整体ML水平分级，共分为4级：1级，

仅存在监管体系的法规框架；2级，能部分执行必要的

监管职能；3级，稳定，良好运转，完整统一，各监管职能

基本得到执行；4级，指各监管职能全部在较高水平执

行并能持续改进［8］。
1. 2 人力资源培训相关指标的要求

WHO认为，培训是构建和发展人员能力的关键要

素之一，亚指标中有 18项涉及培训相关要求，内容归为

4条。①每年至少为负责相应活动的工作人员制订、实

施和更新培训计划 1次；②生成并维护工作人员培训活

动和培训有效性验证的记录；③已建立工作人员定期

评估体系来审核绩效和能力，确定培训需求，以商定绩

效目标；④已建立评价并证明培训活动有效性的机制。

这 18项亚指标在九大板块中均有体现，且对ML的要求

除RS板块（涉及③和④）为 4级外，其余板块（涉及①和

②）均为3级。

根据WHO评估要求，NRA应考虑该国工作人员的

学历和经验，每年至少制订、实施和更新培训计划 1次。

培训计划应辅以相关指南文件，以书面形式呈现培训

计划的制订和实施流程，规定相关工作的职责，并保证

全国培训计划、目标、内容的统一。使培训体系有效、顺

利运行和培训计划可持续。且NRA应有相应指南或文

件指导生成、维护工作人员培训记录并按要求实施。为

确保培训项目的正确实施，NRA必须建立一套机制对

培训效果进行考核与评价，以此证明培训活动的有效

性。对于每类工作人员，WHO一方面认为，NRA应明确

界定其参与工作的性质、程度和职责，并以此为依据，

确定每类人员所需培训科目和级别，制订最低限度的

教育和培训要求；另一方面也认为需重点关注NRA是

否按既定时间间隔评价工作人员的能力和绩效，以此

找到工作人员履行监管职能所需但欠缺的专业知识，

确定培训需求。

2 我国培训体系现况及国际评估要求对比分析

2. 1 培训计划的制订、实施和更新

目前，我国药品监管部门针对国家局年度培训计

划制定有《国家药品监督管理局干部教育培训管理办

法》，该办法要求对干部教育培训实行有计划的管理，

各司局围绕年度重点工作，于每年 12月提出下一年度

的培训计划。人事司会同高级研修学院（以下简称高研

院）汇总各司局申报的培训计划，统筹协调制订国家局

年度培训计划，统一下发至各省局。高研院会同相关司

局围绕培训目标，科学制订培训方案，并组织实施培

训，并于年初向人事司报送上一年度国家局年度培训

计划实施情况。各省级药品监管部门参照《国家药品监

督管理局干部教育培训管理办法》，制订本级培训管理

办法和年度培训计划，并组织实施。

另外，NRA应考虑工作人员的学历和经验，并提出

明确的培训目标。在人力资源相关指标的要求中，也指

出需明确各岗位的职责与能力需求，制订培训计划。目

前的计划内培训在培训目标确定和人员岗位需求匹配

方面仍存在差距，国家局和省局培训计划的统一性和

协调反馈机制仍存在不足。

2. 2 培训档案的记录与整理

目前的培训记录方式主要有 2种，一种是培训实施

机构按培训组织实施的时间进行存档，以国家局高研

院为例，其在《国家药品监督管理局高级研修学院教学

档案管理办法》中，对教学档案的管理（包括教学的计

划、实施、管理、质量评估等内容）进行了具体规定，要

求培训档案以项目为单位，按年度编号管理；另一种是

用人单位按人员参加培训的内容进行存档，以国家局

核查中心为例，《核查中心国家级检查员管理操作规

程》中要求，对于检查员参加的国家局高研院、省级局
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等组织的培训及行业内其他专业培训，由本人登录个

人账户录入培训信息。

目前，我国各省级局均建立了指导和维护培训活

动记录的指南及标准操作规程（SOP）文件，但国家级和

省级监管部门和技术支撑单位的培训档案暂无法实现

互联互通。

2. 3 培训效果的评估

目前，国家药品监督管理局制定了《业务培训质量

评估管理办法》，形成了一套适用于当前药品监管干

部培训质量测评的指标体系，旨在加强培训管理，检

验培训效果，提高培训质量。国家局计划内培训的培

训质量评估包括项目评估和效果评估两部分，项目评

估反映学员对培训设计实施和管理、师资教学的满意

程度，效果评估主要是指对学员理论知识、检查技能

的考察。

国家局计划内培训项目评估实现完全覆盖，综合

回收率超过 90%。项目评估主要包括培训的内容、师

资、课时、教材、住宿、餐饮、档案、组织管理、学员个人

收获等。高研院的培训评估体系主要基于柯氏 4层次评

估模式。汇总分析评估报告显示，学员总体上高度肯定

高研院组织的培训，但在个人收获和培训效果方面评

分较其他指标偏低［9］。
效果评估目前有闭卷考试（少用）、研讨交流、撰写培

训学习心得（多用）、职业能力测评、情景模拟测评等方式。

2. 4 培训需求的调研与确定

《国家食品药品监督管理总局培训质量评估管理

办法》要求，培训内容需经认真调研和与相关人员沟通

后确定，要考虑不同层次、不同类型的岗位培训需求。

《高研院教育培训管理办法》也有关于开展培训需求调

研的相应要求。从目前的培训实践来看，培训需求的调

研与确定主要通过以下 3个途径。一是人事部门发文，

各业务部门根据工作重点等综合因素提出培训需求；

二是分析培训结束后的质量评估问卷，收集学员的培

训需求；三是通过召开研讨会、发放调查问卷等方式调

研不同层次检查员的知识和能力框架及培训需求。

3 加强我国药品监管能力培训的建议

3. 1 构建覆盖全国的培训体系

3. 1. 1 完善计划落实情况的考核及分析制度

对于培训工作，除培训计划的发布、实施外，培训完

成情况的考核也是其重要一环。目前，我国对于培训计

划的落实较好，每年均有机构对计划完成情况进行考

核、分析。但对工作的总结需进一步深化，不仅包括培训

班次和人数，更应对培训对象的覆盖情况、培训内容的

设计情况、培训效果的评估情况、学员的意见反馈等进

行综合分析，有助于保证培训计划的持续发展及优化。

3. 1. 2 搭建上下联动的沟通协调机制

是否统一、高效、责任明确，是 WHO国家监管体系

评估中的核心关注内容之一。我国各项药品监管职能

分布在国家级和省级两级行政机关和直属单位，相关

监管人员和技术人员培训计划的制订及实施也在国家

级和省级两级行政机关和直属单位中。

当前的药品监管教育培训体系主要存在两方面问

题，一是国家级及省级各单位之间培训工作的相互沟

通和衔接机制不健全，在培训对象的覆盖、培训内容的

设计、考核评价的指标等方面缺少整体规划和衔接。

二是国家局计划内培训覆盖面有限，各省制订的培训

内容较碎片化，易出现教学知识点分散、培训缺乏系统

性的问题［10］。故亟需建立权责分明、上下协调、联动高

效的监管人员培训体系。明确国家级和省级培训计划

的组织制订和相互关系，制订全国统一的培训大纲指

导，国家级培训机构举办师资培训、开展法规宣贯课程

和网络课程等；进一步加强国家级和省级培训工作的

沟通和衔接，发挥国家级和省级培训的优势，做到系统

性和针对性的互补。

3. 1. 3 创新多层次系统的档案管理体系

我国药品监管机构监管人员和技术支撑机构专业

人员众多。因为机构改革职能划分改变、人员轮岗流

动、各级机构之间信息互通程度较低等原因，不同层次

的培训对象底数不清，培训档案也欠系统。

对此，可在条件成熟时进一步探索建立全国培训

档案信息化系统，保证国家局和省局能通过电子化共

享相应的培训信息。实现“一人一档”及国家级、省级各

级机构的培训档案桥接，培训课程内容、考核成绩的存

档，并与绩效考核挂钩，通过更有效的档案管理，确认

学习目标达成，实现对监管能力提升的长期管理。

3. 2 推进形成“需求 -计划 -执行 -评估”的培训闭环

一个动态发展的体系要实现整体优化，体系内部各

要素、各环节并不能仅单向地发挥作用，还需形成反馈体

系，即系统中不同要素之间、系统的输入和输出之间的相

互作用和影响［11］。目前，药品监管计划内培训存在的主要

问题是，每一年的年度计划与上一年的培训实施结果关

联不大。培训计划多是自上而下的意志表达，需要更全面

的反馈和改进机制；还需要衡量有效性的机制，通过评估

其绩效和能力来确定需求，进而确定培训计划，推进形成

“需求 -计划 -执行 -评估”的培训闭环。

需求调研是培训闭环的起始，培训需求就是工作

人员已掌握的知识、技能、态度与标准需要（或期望）的

知识、技能、态度之间的差距，需要关注岗位职能需求

和个人能力现状两方面内容，并根据需求制订培训计

划。培训计划的确定，需要有明确的培训目标定位。培
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训组织实施包括培训方案确定 - 发布通知 - 落实师

资，教材场地确定 -培训实施 -归档等内容，培训组织

实施过程有明确的 SOP［10］。培训质量评估中的效果评

估格外重要，应建立用来评价和证明培训活动有效性

的机制，引入多元化考核模式［12］。通过验证学习质量的

评价机制，确认目标是否实现，找到差距，从而发现工

作人员的培训需求。且“需求 - 计划 - 执行 - 评估”过

程要周而复始地循环进行，在此过程中不断解决遗留

问题和新发现问题，解决当年的问题，更要将未解决的

问题带入以实现培训质量的阶梯式提升。

3. 3 打造以能力框架为导向的课程体系

监管人员的能力水平（学历、培训、技能和经验）将

直接影响药品监管的实施效果。WHO借助GBT对监管

队伍严格要求，对于各岗位人员，应拟订相应的职务说

明，列出岗位必备的能力要求清单，并根据职务说明的

要求，对到岗人员进行能力评估，形成在岗人员能力清

单，对标岗位能力要求清单，确立人员现有能力水平与

要求间的差距，有针对性地设置培训课程，实施

培训［13］。
4 结语

能力素质模型是管理学中对人胜任力的研究。

20世纪 70年代，美国管理学研究者首次提出“能力素

质”这一概念［14］。近年来，国外对于药品监管人员能力

素质要求也进行了多项研究，编制了相应的监管科学

能力清单，探索胜任力评价指标体系［15］。
目前，我国药品监管部门和技术支撑机构各职务

各岗位虽均有相应的岗位说明和职务说明，但其必备

的能力要求较宽泛，特别是审评人员、检验人员、抽检

人员、稽查执法人员等技术岗位，缺少确切的能力清单

和能力评估标准，故难以找到差距，无法有针对性地补

短板、增能力。需要进一步进行监管科学研究，明确各

岗位的能力要求，并研究相应的能力评估方法，打造以

能力框架为导向的课程体系。

本次NRA评估中，我国培训体系中围绕培训计划

实施的培训记录档案、培训需求和培训有效性评估等

方面的亚指标均达到了 3级及以上ML的要求，且达到

了WHO NRA评估对于培训工作的基本要求。但我国制

药企业众多，市场监管体制改革后，存在药监部门职能

弱化、监管人员流失和监管力量不足的情况［8］，无法满

足日益增长的产业发展和监管需要，这也是当下各级

药品监管部门面临的最大难题。为提升监管人员的监

管能力，亟需建立更完备的培训体系。
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