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资  讯

走近医药创新服务站 ④

□ 陈海荣

“广东是中药大省，中医药文化深度融入人民

生活，喝凉茶、吃药膳、运用中医药保健养生成为

广东人民的生活习俗和文化名片。自 2006 年广

东实施中医药强省战略到 2024 年的十几年里，

广东中药产业发展迅猛，中药企业数量、中药上市

企业数量、中药消费市场规模均居全国第一。”近

日，广东省药监局党组成员、副局长王玲介绍，近

年来，广东省药监局积极谋划，围绕加强中药从种

植到临床应用的全产业链生态构建，全面提升中

药全产业链质量控制水平，积极推进中医药产业高

质量发展，努力确保公众用药安全，取得了实效。

    中药监管关键平台和标准体系
日臻完善

近年来，广东省药监局着力推进中药监管关

键平台建设——推进在粤国家药监局中药领域

重点实验室建设，依托省、市药品检验机构，建设

“中药质量研究与评价重点实验室”和“中成药质

量评价重点实验室”，提升中药质量科研水平，助

力中医药创新。据统计，广东省药监局已培育重

点实验室 46 家，其中 17 家被认定为国家药监局

重点实验室。

与此同时，广东省药监局全面加强中药科学

监管，促进中药传承创新发展，实现中药全产业链

监管生态初步构建。制定中药材 GAP 监督实施

示范建设工作实施细则，完成 14 家重点企业和

品种遴选，强化中药源头质量控制；发布广东省中

药材产地趁鲜切制指导意见，制定 76 个产地趁

鲜切制风险管控品种目录及配套技术指导原则，

支持中药饮片企业将质量保障体系向产地加工环

节延伸； 健全中药全产业链质量评价机制，指导

完成中药材相关质量评价指导原则 134 项、中药

饮片生产技术规范 300 余项。

在引领产业高质量发展的中药标准体系建设

方面，广东省药监局工作成效突出。在该局推动

下，广东省中药材标准和中药饮片炮制规范等中

药标准得以全面制修订。截至目前，广东省已发

布中药材标准 342 个、中药饮片炮制规范 152 个；

率先发布省级中药配方颗粒标准制定的工作程序

和技术要求，并全面加快推动中药配方颗粒标准

制修订，目前已累计发布广东省中药配方颗粒标

准 436 个。此外，该局还制定粤港澳大湾区中药

标准建设工作方案，推动粤港澳三地中药标准融

合互通。

健全符合中药特点的审评审批工作机制也是

广东省药监局的一大工作亮点。该局修订《广东

省医疗机构制剂注册及备案实施细则》，规范医疗

机构中药制剂备案及调剂管理，审批时限平均提

速 56%。近三年来，广东省有多个中药新药项目

申报注册，中药创新水平和申报数量显著提升。

    三医协同治理推动中药创新
发展

广东省医疗机构中药制剂在全国具有特色优

势。目前，广东省持有医疗机构制剂许可证的医

院有 79 家，获得医疗机构制剂注册批准文号的

中药制剂达 1846 个，应用传统工艺配制的中药

制剂备案品种有 348 个。广东省以三医联动方

式对医疗机构中药制剂进行遴选，挖掘省内具有

独特优势和丰富人用经验的医疗机构中药制剂品

种，逐步建立“岭南名方”品种库，并以此作为医

疗机构与药品监管部门、科研院所、产业界推动中

医药产业化的平台，加快推动广东中药产业高质

量发展。

2022 年 9 月，广东省药监局联合省医保局、

省中医药局在全国率先以三医联动方式启动医疗

机构制剂“岭南名方”遴选试点工作。该局先后

发布了《广东省医疗机构制剂“岭南名方”遴选

标准》和《广东省医疗机构制剂“岭南名方”申报

指南》，组织和指导医疗机构申报。通过严谨组织

审核及试评，共 111 个制剂品种入围初选，随后，

中医临床及药学专家层层把关，优中选优。2023 年

7 月，由院士、国医大师、全国名中医及岐黄学者

等组成的广东省医疗机构制剂“岭南名方”终选

专家评委，从 18 个入围品种中遴选出广东省中

医院复康宁胶囊、广州中医药大学第一附属医院助

孕丸和清金得生片 3 个品种为首批广东省医疗机

构制剂“岭南名方”。

广东省药监局还联合省医保局、省中医药局

发布了《关于对广东省医疗机构制剂“岭南名方”

入选制剂给予有关支持的通知》，为“岭南名方”

及“岭南名方”孵育品种制剂提供多方面帮扶支持。

作为“岭南名方”遴选的参与者，广州循证医

药科技有限公司总经理周杰博士认为，“岭南名

方”遴选工作鼓舞了广东省的医院和医生对于医

疗机构制剂的研发热情，医生们对中医理论、人

用经验、临床试验“三结合”的审评证据体系与中

药审评机制有了更深刻的理解，促进了研究者在

临床诊疗中规范收集人用经验数据，并用于制剂

的新药转化证据。同时，带动了中药新药产业的

交流互动，许多全国知名药企都积极来广东洽谈

“岭南名方”入选品种的新药转让。

    推动粤港澳监管机制对接及产
业融合

近几年，粤港澳大湾区建设给药品监管创新

发展带来了新机遇。在国家药监局指导下，广东

省药监局遵循外用中成药自身的特点，在兼顾在

港澳地区已上市使用多年的传统历史基础上，坚

持标准不降低、质量能保证，有序开展港澳已上市

传统外用中成药的注册审批工作。通过靠前服务、

专人对接等方式，加快推动港澳传统外用中成药

注册上市。目前，广东省药监局已颁发了 15 张

港澳外用中成药药品注册证，其中香港 13 张、澳

门 2 张，推动了港澳传统外用中成药更好地融入

大湾区内地市场发展。

在推动粤港澳产业融合对接方面，广东省药

监局更是推出了一系列举措。一是推动港澳已上

市外用中成药注册审批机制对接。允许港澳药品

上市许可持有人沿用在港澳注册上市的原始试验

资料作为内地注册上市申报资料，进一步实现粤

港澳三地中药注册监管标准趋同。二是推动港澳

中成药跨境委托生产。在广东省药监局的大力推

动下，国家药监局发布了关于支持港澳药品上市

许可持有人在大湾区内地 9 市生产药品实施方

案。不久前，香港联邦制药厂的“维生素C泡腾片”

和香港位元堂药厂的“麝香活络油”率先在广东

投产上市，实现了“港药粤产”。三是支持在横琴

粤澳合作中医药科技产业园内建设粤澳医疗机构

中药制剂中心，借助产业园及其全资子公司粤澳

药业有限公司先进的药品研发、生产经验，助力益

气甘露颗粒、坤健益宫颗粒等品种取得中药制剂

备案号，加强中药制剂成果转化及产业化步伐。

四是制定粤港澳大湾区中药标准，引领粤港澳三

地中药产业深度融合和高质量发展，以首批 6 个

中药标准融合为抓手，推进三地中药产品标准建

设和中药流通规则衔接，携手打造湾区中药品牌，

助力湾区中药“走出去”。

王玲表示，中医药是中华文明的瑰宝，几千

年来为中华民族的繁衍生息作出了巨大贡献。

习近平总书记站在中华民族伟大复兴的战略高

度，对促进中医药传承创新发展作出系列重要论

述和重要指示批示，为中医药传承创新发展指明

了方向，提供了遵循。广东省药监局将坚持守正

创新，结合中药特点，综合运用监管“组合拳”，构

建符合中医药特点的“高效、科学、权威”中药监

管体系，推动中药传承创新高质量发展。

监管发力  标准引领  湾区融合

广东药监“组合拳”护航中药产业高质量发展

▲ 粤澳医疗机构中药制剂中心研发

人员积极研发医疗机构中药制剂。
▲

粤澳医疗机构中药制剂中心依托

粤澳药业有限公司，受托生产多款医疗

机构中药制剂。

� 粤澳药业有限公司供图

海口国家高新区药械创新服务站

打造交流平台  提供深度服务

□ 刘伊琳

由海南省药监局和海口国家高新区共建的

海南省首个生物医药产业服务站——海口国家

高新区药械创新服务站（以下简称药械创新服务

站）于 2021 年 10 月 28 日挂牌成立，于 2022 年

3 月正式投入运营。截至 2023 年底，该站已累

计为超过 200 家药械企业提供了 600 多项专业

技术服务，为当地生物医药产业快速发展注入了

新的活力。

打造专业对口的服务保障队伍

药械创新服务站是药监、园区、企业三方沟

通对接的重要桥梁，建立一支熟悉药械产业情

况和企业需求的队伍是做好工作的重中之重。

海南省药监局负责对药械创新服务站人员开展

专业培训及上岗前业务考核；海口国家高新区

负责药械创新服务站日常管理，组织综合能力

培训，提升人员综合素质，并协助海南省药监局

开展药械企业日常监管及其他相关工作。双方

合作落实“地方出钱出人，专业部门出技术”的

创新举措，力求将药械创新服务站人员培养成

适应本省生物医药产业发展需求的高素质专业

化人才。

目前，药械创新服务站设有药品产业部、器

械产业部、医药流通部、综合管理部 4 个部门，包

含药品检查服务、药品审评服务、医疗器械检查

服务、医疗器械审评服务、药物警戒服务、医药临

床服务等岗位，共有 16 名专业人员。

提供覆盖全链条的深度融合服务

药械创新服务站致力于打造“政园企”三

位一体的沟通平台。为更好地满足企业多元

化需求，药械创新服务站将服务内容按照类别

划分为公共服务和特色服务两类。公共服务

涵盖产品注册申报、政策宣传和梳理、人才服

务、供产销平台配适等多个方面，旨在为企业

提供全面的政策支持和便捷服务。特色服务

则包括“牵线搭桥”服务、专员跟班服务等，努

力为企业提供个性化服务和精准化扶持。投

入运营以来，该站高效、专业的服务赢得企业高

度认可。

同时，药械创新服务站与四川省药品检验研

究院达成合作意向，发挥后者检验技术、研究能

力等优势，促使其与医药企业在产品研发、处方

优化、上市注册、工艺改造、标准制修订、技术培

训等方面探索合作新模式，旨在打造医药产业转

型升级技术服务中心和产检研一体化平台，全力

做到支撑监管保安全，助力产业促发展，服务公

众惠民生。

构建闭环运行的服务机制

药械创新服务站建立联系重点企业工作机

制，对为园区作出特殊贡献的 40 多家药械企业

实行“一对一”联系服务、常态化走访，主动、及

时了解企业生产经营状况及需求，协同海南省药

监局等单位为企业提供专业指导帮助，形成工作

闭环，建立统一台账并及时更新事项进展。

与此同时，他们还及时向企业宣传国家及

省、市、区重大决策部署与惠企政策，努力帮助企

业快速了解国家法规以及政策动向，助力企业更

好发展。

西藏自治区第二届化妆品产业高质量发展会召开
本报西藏讯 （记者殷芝） 近日，西藏自治

区药监局在林芝市召开西藏自治区第二届化妆

品产业高质量发展会。来自中国食品药品检定

研究院、中国医学科学院药用植物研究所、中国

香料香精化妆品工业协会等单位的专家，天津、

上海、江苏、浙江等省（市）药监局相关人士，以及

化妆品行业协会和企业代表等共计 60 余人参加

会议。

会上，代表们围绕推进化妆品领域监管协

作、人才交流、技术共享及产业互助等话题进

行 充 分 交 流，并 就 西 藏 特 色 化 妆 品 原 料 和 产

品研发创新、成果转化、合作发展等展开圆桌

对话。西藏自治区 10 家化妆品企业与广东、

上海等省（市）化妆品行业协会签订战略合作

框架协议，深化与发达地区化妆品企业的合作

交流。

会议指出，西藏化妆品监管部门要强化政策

措施，推动化妆品“政产学研”深度融合，搭建合

作交流平台，在产业链延伸、自主创新、品牌建

设、整合重组等方面加大扶持力度；要立足西藏实

际，充分发挥资源优势，推动西藏特色化妆品原

料和产品开发。西藏化妆品企业要立足自身特色

和产业发展需要，实施创新驱动发展战略，积极

参与化妆品新原料开发、种植养殖基地建设等工

作，研发出更多符合高原环境和满足人民需求的

化妆品。

宁波以注册申报培训推动高端医疗器械加快上市
本报浙江讯　近日，浙江省宁波市市场监管

局联合复旦大学张江研究院、北京市惠民医药卫

生事业发展基金会、宁波医疗器械创新服务联盟

等，开展医疗器械注册申报培训，旨在推动宁波

医疗器械企业创新发展，提高医疗器械注册申报

质量，加快高端医疗器械上市速度。全市第三类

医疗器械注册人、拟申报注册第三类医疗器械企

业的 160 多名代表参加培训。

培训邀请医疗器械技术审评领域专家，详细

解读体外诊断试剂、无源医疗器械、有源医疗器

械注册审评要点，介绍长三角区域医疗器械产业

创新发展情况，并针对企业在医疗器械注册申报

过程中的核心问题，现场与企业代表交流解答。

近年来，宁波市市场监管局不断推动医疗器

械产业结构从传统制造型向创新研发型转变，

全市产业规模、企业数量等屡创新高。统计显

示，宁波现有医疗器械生产企业 501 家，其中第

三类医疗器械生产企业 38 家、第二类医疗器械

生产企业 220 家、第一类医疗器械生产企业 243

家。2023 年，全市医疗器械持证企业年产值突

破 100 亿元，医疗器械核心规模工业总产值超过

200 亿元。 （马艳红）

甘肃加强医疗器械注册人、备案人不良事件监测培训
本报甘肃讯 近日，2024 年甘肃省医疗器械

注册人、备案人不良事件监测工作培训班在兰州

市举办。此次培训由甘肃省药物警戒中心主办，

旨在进一步推进全省医疗器械注册人、备案人落

实《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》，

提升医疗器械不良事件监测能力。

培训班上，来自湖南省药品审评与不良反应

监测中心的专家围绕开展不良事件监测工作的重

要性及意义、相关法律法规要求及医疗器械注册

人和备案人现场检查要点等进行授课；兰州科近

泰基新技术有限责任公司、兰州科时西西里健康

科技有限公司相关人员介绍医疗器械不良事件监

测工作经验。甘肃省药物警戒中心监测人员通报

了全省医疗器械注册人、备案人医疗器械不良事件

监测工作落实情况，并就常见问题进行讲解。

甘肃省各市（州）市场监管局、市级监测机构

及全省医疗器械注册人和备案人共 120 余人参

加培训。 （丁怡媛）

“6+1”药品科学监管与创新发展一体化协作机制建立
本报新疆讯 （记者殷芝） 近日，新疆维吾

尔自治区药监局在乌鲁木齐市组织召开“6+1”

药品科学监管与创新发展一体化协作会议。会

上，陕西省、甘肃省、青海省、新疆维吾尔自治区、

内蒙古自治区、宁夏回族自治区和新疆生产建设

兵团药监部门相关负责人共同签订《“6+1”药

品科学监管与创新发展一体化建设合作备忘录》

（以下简称《备忘录》），推动构建跨区域药品监管

协作机制。

《备忘录》明确，各协作方药监部门的合作内

容包括：协同制定统一的政策标准，推进监管资

源共享，建立区域稽查协作机制，推进药品安全

风险防控合作，协同加强数字药监建设，共同推

动中医药传承创新发展等。

《备忘 录》还 提 出 建 立“6+1”区 域 药 品

科学监管与创新发展一体化协作会议制度，

各协作方药监部门主要负责人轮流作为召集

人，每年召开一次协作会议，研究部署年度一

体化相关工作，协调解决相关重大问题。协

作会议设立办公室，各协作方药监部门相关

负责人轮流担任办公室主任。办公室负责协

作会议日常运行，制定年度工作要点，明确重

点任务等。

据悉，《备忘录》签订后，各协作方将紧扣“一

体化”和“高质量”两个关键要素，以共同提高区

域药品安全保障能力水平、促进产业高质量发展

为目标，探索建立区域药品监管领域“互认互信、

联查联审、共建共享”长效合作机制，全面加强药

品监管能力建设，共同推进区域药品科学监管与

医药产业创新发展。


