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02.政策分享



2 大灣區優勢

粵港澳大灣區，包括香港特別行政區、澳

門特別行政區和廣東省廣州市、深圳市、珠海

市、佛山市、惠州市、東莞市、中山市、江門

市、肇慶市。

粵港澳大灣區總面積5.6萬平方公里，常住人口

7000萬人，地區生産總值超過10萬億元，其中粵港

澳大灣區內地9市占了廣東省總面積的30.6%、人口

的54.2%、生産總值的83.3%。



2 政策脉絡

2015-2018

粵港澳大灣區建設是習近平總書記親自

謀劃、親自部署、親自推動的國家戰略，是

黨中央立足全域和長遠發展作出的重大謀劃，

關係國家發展大局，關係粵港澳三地人民福

祉，意義重大，影響深遠。

2020

國家8部委正式印發《粵

港澳大灣區藥品醫療器械監

管創新發展工作方案》

2021.8

正式發布《廣東省粵港澳

大灣區內地臨床急需進口港澳

藥品醫療器械管理暫行規定》

及其配套制度規範。
2022.6

正式發布《支持港澳藥品上市

許可持有人在大灣區內地9市生産

藥品實施方案》和《支持港澳醫療

器械註册人在大灣區內地9市生産

藥品實施方案》

2019

黨中央、國務院正式頒布

《粵港澳大灣區發展規劃綱要》
2021.1-2021.7

開展《工作方案》各項準備工作

2021.8

正式發布《廣東省藥品監督管理局關于簡化

在港澳已上市傳統外用中成藥註册審批的公告》

《工作方案》

《藥品實施方案》

《暫行規定》

《公告》



2 工作方案

2020年9月29日，經國務院同意，國家市場監督管理

總局、國家藥品監督管理局等八部委聯合印發《粵港澳大

灣區藥品醫療器械監管創新發展工作方案》幷于11月25日

正式發布。



2 工作方案 重點任務

在粵港澳大灣區內地9

市開業的指定醫療機構使

用臨床急需、已在港澳上

市的藥品，由國家藥監局

批准改為由國務院授權廣

東省人民政府批准。

在粵港澳大灣區內地9市暫停實

施《醫療器械監督管理條例》第十一

條第二款，區域內開業的指定醫療機

構使用臨床急需、港澳公立醫院已采

購使用、具有臨床應用先進性的醫療

器械，由廣東省政府批准。

在加快國家藥

監局藥品和醫療器

械審評檢查大灣區

分中心建設。

支持在橫琴粵

澳合作中醫藥科技

産業園發展中醫藥

産業。

在粵港澳大灣

區開展藥品上市許

可持有人、醫療器

械註册人制度改革。

在中山市設立

藥品進口口岸。



2.1 港澳藥械通

2021年8月27日，為加强粵港澳大灣區內地臨床急需

進口粵港澳藥品醫療器械的管理，滿足粵港澳大灣區居民

用藥用械需求，保障公衆用藥用械安全、有效、可及和合

法權益。

廣東省藥監局聯合廣東省市場監管局、發展改革委等

部門依據《中華人民共和國藥品管理法》、《醫療器械監

督管理條例》、《粵港澳大灣區藥品醫療器械監管創新發

展工作方案》等法律法規和有關文件要求，制定《廣東省

粵港澳大灣區內地臨床急需進口港澳藥品醫療器械管理暫

行規定》。



2.1 港澳藥械通

《暫行規定》共二十九條，主要明確了指定醫療機構必須具備的條件、內地臨床急需進口
港澳藥械的範圍、審批模式、各方責任、風險控制等具體內容及要求。

急需藥械的範圍

指定醫療機構必
須具備的條件

進口品種實行聯
合審批

綜合考慮港澳藥械的安全和有效性，將進口藥品範圍確定為內地臨床急需、且已在港澳上市的藥品；

醫療器械範圍為港澳公立醫院已采購使用、屬臨床急需、具有臨床應用先進性的醫療器械。對進口的急需

需藥械實行目錄管理，幷進行動態調整、及時公布。

指定醫療機構是由廣東省衞生健康委員會審核確定的，符合《暫行規定》要求的醫療機構。指定醫療

機構必須具備的條件有：港澳醫療衞生服務提供主體在粵港澳大灣區內地以獨資、合資或者合作等方式設

置的醫療機構；配備了使用急需藥械的專業醫療團隊或者科室人員；具有滿足急需藥械特性和說明書要求

的購進和儲存保障設施和制度；能够正確履行藥品醫療器械不良反應（不良事件）監測職責；具有急需藥

械發生嚴重不良反應（不良事件）應急預案和處置能力。

廣東省藥品監督管理局會同廣東省衞生健康委員會共同建立評審專家庫，對指定醫療機構提出的擬進

口使用的急需藥械進行評估審核；審核同意批准的，發給批准文件，批准文件有效期1年。在批件有效期

內，指定醫療機構可以根據臨床需要進口使用急需藥械。

主要內容



2.1 港澳藥械通

明確經營企業條
件

加强使用和風險
管理

指定醫療機構應當通過藥品或者醫療器械經營企業采購、進口和配送急需藥械。經營企業應當在經營

許可範圍內開展業務，按照《藥品經營質量管理規範》、《醫療器械經營質量管理規範》的要求采購、儲

存、配送急需藥械，幷對急需藥械經營質量安全承擔責任。

指定醫療機構應當根據産品說明書制定臨床技術規範，合理使用急需藥械；急需藥械使用相關的臨床

診療病歷及相關數據信息，應當長期保存；使用急需藥械前經醫療機構倫理委員會審查同意，幷做好知情

同意有關工作；應當制定完善的安全防範措施和風險監控處置預案；建立急需藥械不良反應（不良事件）

監測報告管理制度，按照相關規定報告，同時通報相應的持證企業。指定醫療機構、經營企業、持證企業

應當關註急需藥械在境外使用的情况，建立信息共享機制，確保信息及時通報。

主要內容



2.1 港澳藥械通

明確召回處置流
程

落實各方主體責
任

經營企業和指定醫療機構應當在境外主動召回或者被要求召回急需藥械時根據召回原因及處置措施，

按照召回行動方案主動配合境外上市許可持有人履行召回義務；將急需藥械召回和處理的情况，及時報告

所在地地級以上市衞生健康主管部門和藥品監督管理部門。召回方案涉及本醫療機構急需藥械需要停用的，

應當立即停止使用急需藥械；經營企業應當立即停止配送幷收回已經配送的急需藥械。對有證據證明急需

藥械可能具有危及人體健康和生命安全的風險應當召回急需藥械而未召回的，藥品監督管理部門可以責令

指定醫療機構和經營企業召回急需藥械。

指定醫療機構對所進口急需藥械的使用風險承擔責任。使用急需藥械造成患者人體傷害的，指定醫療

機構按照國家有關規定承擔賠償責任。指定醫療機構應當與經營企業簽訂質量協議，經營企業應當與持證

企業簽訂質量協議，明確經營企業、境外上市許可持有人質量責任。

主要內容



2.1 港澳藥械通 數據統計與成效

“港澳藥械通”政策

打通了國際先進創新藥械

快速進入內地臨床應用的

通道，為大灣區居民的多

種醫療需求提供了新的可

能，提高來粵工作生活的

港澳居民就醫便利度，讓

大灣區居民甚至全國人民

同步享受到更高層次、更

優質的醫療服務，促進大

灣區內地醫藥器械産業高

質量發展。

截至2024年3月，“港澳藥械通”政策累計批准指定醫療機構19家，發布《粵港澳大灣區內地臨床

急需進口港澳藥品醫療器械目錄》6批，審批臨床急需進口港澳藥品醫療器械59個，共惠及5000餘人次。

批次 序號 藥品名稱 規格 進口使用醫療機構

第一批

1 羅氟司特片 500μg 香港大學深圳醫院

2 恩曲替尼膠襄 100mg200mg 香港大學深圳醫院

3 勞拉替尼片 25mg100mg 香港大學深圳醫院

4 維泊妥組單抗註射液 140mg 香港大學深圳醫院

5 氨己烯酸薄膜衣片 500mg 香港大學深圳醫院

6
貝那利珠單抗預充式

註射器註射液
30mg/1ml 香港大學深圳醫院

7 卡博替尼薄膜衣片
20mg40mg60m

g
香港大學深圳醫院

第二批

8 阿培利司薄膜包衣片
200mg200mg+5

0mg150mg
香港大學深圳醫院

9 厄達替尼片 3mg4mg5mg 香港大學深圳醫院

10 註射用羥鈷胺素 5g 香港大學深圳醫院

11 布西珠單抗 6m/0.05ml
珠海希瑪林順潮眼

科醫院

12 卡馬替尼 150mg200mg 廣州現代醫院

第三批 13 伊匹木單抗註射液 50mg/10ml 香港大學深圳醫院

批次 序號 藥品名稱 規格 進口使用醫療機構

第三批
14 依瑞奈尤單抗 70mg/ml:1ml 廣州和睦家醫院

15 巴氯芬註射液 10mg/5ml 香港大學深圳醫院

第四批

16
艾沙妥昔單抗註射用

濃縮液
500mg/25ml100

mg/5ml
香港大學深圳醫院

17
腎上腺素註射液(預充

筆)
300mcg/0.3ml 廣州和睦家醫院

18 萊博雷生片 5mg
廣州和睦家醫院廣

州現代醫院

第五批

19 瑞瑪奈珠單抗 225mg/支 廣州和睦家醫院

20 註射用坦昔妥單抗 200mg/瓶 佛山複星禪城醫院

21 硫酸瑞美吉泮口崩片 75mg/片 佛山複星禪城醫院

第六批

22
二十碳五烯酸乙酯軟

膠囊
1.0g

中山陳星海醫院、
中山大學附屬第一
醫院、廣東祈福醫

院

23
酒石酸伐尼克蘭鼻噴

霧劑

每噴0.05mL，含
0.03mg伐尼克蘭
（相當于0.05mg
酒石酸伐尼克蘭）

香港大學深圳醫院
、珠海希瑪林順潮

眼科醫院



2.1 港澳藥械通 案例

全球首款眼科雙抗藥

在深完成註射。依托“港

澳藥械通”政策優勢，香

港大學深圳醫院（以下簡

稱“港大深圳醫院”）成

功引進全球首款眼內註射

雙特异性抗體法瑞西單抗。

廣東省人民醫院完成

“首針”布西珠單抗，其作

為粵港澳大灣區“港澳藥械

通”指定醫療機構之一，經

由該項政策引入多種進口藥

物和醫療器械，幷于近日引

進創新藥物——布西珠單抗。

中山一院通過“港澳藥

械通”政策成功引進一款在

香港上市的抗D免疫球蛋白，

幷成功用于一例Rh陰性血

型的孕婦身上，以預防其在

妊娠期間和分娩後産生Rh 

D同種免疫反應。



2.2 港澳企業跨境委托生産

2022年6月，國家局發布

➢《支持港澳藥品上市許可持有人在大灣區內地9

市生産藥品實施方案》

➢《支持港澳醫療器械註册人在大灣區內地9市生

産醫療器械實施方案》



2.2 港澳企業跨境委托生産 政策意義

有利于支持港澳地區優

化醫藥産業發展結構

⚫ 協助港澳地區解决生産用

地受限及生産成本高的問

題

⚫ 有利于港澳MAH及時有

效擴大生産規模、靈活調

配産能，有利于企業擴張、

産業發展

１

有利于深化持有人/註册

人制度和監管體系

⚫ 為豐富藥品持有人/醫療

器械註册人制度內涵

⚫ 先試先試探索與國際接軌

的藥品上市許可持有人制

度提供實踐經驗參考。

２

有利于促進粵港澳大灣

區醫藥産業一體化發展

⚫ 形成互補互動的産業鏈條，

促進港澳醫藥産業轉型升

級

⚫ 逐步建立大灣區內地與港

澳地區藥械研發、生産、

流通和使用的“軟聯通”

機制

３

有利于粵港澳大灣區監

管創新發展

⚫ 創新藥品醫療器械監管方

式，整合監管資源

⚫ 推動粵港澳監管機制對接

４



2.2 港澳企業跨境委托生産 適用範圍

品種範圍 企業範圍

⚫ 適用于在香港特別行政區或澳門特別

行政區合法登記的企業所持有和生産；

⚫ 幷已獲得《藥品註册證書》在境內註

册上市的中成藥和化學藥品。

其中，《中華人民共和國藥品管理法》以

及《藥品類易制毒化學品管理辦法》（原

衞生部第72號令）規定的不得委托生産的

品種除外。

⚫ 受托生産企業應為註册地址和生産

場地均在粵港澳大灣區內地9市；

⚫ 幷已獲得《藥品生産許可證》；

⚫ 具有相應生産範圍或者通過相應

GMP符合性檢查的藥品生産企業。



2.2 港澳企業跨境委托生産 相關企業

經檢索國家藥監局藥品註

册數據庫，目前擁有境內藥品

註册證書的港澳持有人共24家，

共持有80個品種，其中，化學

藥品51個、中成藥29個（外用

中成藥20個）、特殊管理藥品8

個，無註射劑、生化藥品和生

物製品等高風險品種。

上述品種僅為部分品種



2.2 港澳企業跨境委托生産 職責分工

NMPA GDMPA

組織對港澳藥品上市許可持有人

跨境委托生産涉及的上市後變更註册

管理事項實施審批、備案。

負責對港澳藥品上市許可持有人

跨境委托生産涉及的生産監管事項實

施許可和登記，幷落實屬地監管責任，

加强對轄區內相關企業的監督檢查。



2.2 港澳企業跨境委托生産 工作程序

港澳持有人指定的粵港澳

大灣區內地企業法人履行藥品

上市許可持有人義務，與相關

港澳持有人承擔連帶責任。

（一）指定境內企業法人

港澳藥品上市許可持有人

在粵港澳大灣區內地9市選擇

符合條件的藥品生産企業作為

受托生産企業，幷參考國家藥

監局制定的藥品委托生産質量

協議指南要求，與其簽訂質量

協議以及委托協議，監督受托

生産企業履行有關協議約定的

義務。

（二）簽署委托生産協議
受托生産企業根據與港澳持

有人簽訂的質量協議及委托協議

向廣東省藥監局申請在受托生産

企業《藥品生産許可證》中增加

接受港澳藥品上市許可持有人委

托生産事項。廣東省藥監局按照

《藥品生産監督管理辦法》及有

關規定開展技術審評和現場檢查，

符合條件的，在受托生産企業的

《藥品生産許可證》副本中載明

港澳藥品上市許可持有人、藥品

名稱、批准文號、生産地址、委

托有效期等信息。

（三）受托生産企業增加
相應生産範圍

港澳藥品上市許可持有人

按照《藥品上市後變更管理辦

法》及相關變更技術指導原則

要求進行研究、評估和必要的

驗證，按照生産場地變更的有

關規定，向國家藥監局藥審中

心提交藥品註册補充申請或備

案相關資料。藥審中心負責受

理、審評審批和備案後審查。

（四）增加境內生産場地



2.2 港澳企業跨境委托生産 申報路徑、辦理時限

⚫ 即審批類變更的補充申請審評時限為60日
⚫ 補充申請合幷申報事項的，審評時限為80日
⚫ 涉及臨床試驗研究數據審查、藥品註册核查檢驗的審評時限為200日



2.2 港澳企業跨境委托生産 資料要求、收費標準

資料要求 收費標準

申請人應根據《藥品上市後變更管理辦法》及相關

變更技術指導原則對變更情况進行評估，幷按照《國家

藥監局關于發布已上市化學藥品變更事項及申報資料要

求的通告》（2021年第15號）、《國家藥監局關于發

布已上市中藥變更事項及申報資料要求的通告》

（2021年第19號）的要求提交申報資料，同時遞交其

境外上市地區藥品管理機構出具允許變更證明文件。

按照《國家藥監局關于重新發布藥品註册

收費標準的公告》（2020年第75號）中境外生

産的藥品註册收費標準執行。

⚫ 補充申請(需技術審評的)：28.36萬元

⚫ 補充申請(無需技術審評的)：0.96萬元

⚫ 備案：無需繳費



港澳企業跨境委托生産的品種，藥品處方、生産工藝、質量標準、

原料藥來源、飲片炮製方法、提取物來源、輔料種類用量等原則上應當

與境外生産産品保持一致。

如需變更的，持有人應當進行充分研究、評估和必要的驗證，幷按

規定經批准、備案後實施或報告。

2.2 港澳企業跨境委托生産 工作要求

1
港澳藥品上市許可持有人應當嚴格落實藥品全生命周期質量管理主

體責任，按照《藥品管理法》《藥品生産監督管理辦法》等要求，建立

健全質量管理體系幷保證有效運行，切實履行全過程質量管理、藥品追

溯、藥物警戒及年度報告等義務。請廣東省藥監局重點督促跨境委托生

産的藥品實現全過程可溯源。

2

涉及境內生産地址的産品，在相關上市後變更管

理事項獲得審批或備案後，相應的標簽和說明書經藥

審中心備案後，按照産品實際生産地址進行標註。

3
廣東省藥監局落實屬地監管責任，監督受托生産企業嚴格按照註册批准（合同規定）的生産工藝、質

量標準以及藥品GMP要求組織生産，按照規定保存所有文件與記錄。加工藥品所需來自境外的原料藥、

裸包裝製劑、輔料和包裝材料等物料，不得以任何形式轉讓使用或者用于生産其他藥品。

4

廣東省藥監局應當加强對港澳企業跨境委托生産監管，及時將港澳企業跨

境委托生産藥品納入市場抽檢；加强與港澳藥監部門的信息通報，及時分享監

督檢查、産品抽檢等信息，必要時可以開展聯合檢查。

5
國家藥監局已委托廣東省藥監局對在港澳已上市傳統外用中成藥的境內註

册事項，包括港澳傳統外用中成藥的跨境委托生産事項，仍委托廣東省藥監局

組織實施。

6

此外，關于港澳企業委托境內生産藥品的上市銷售問題，由廣東省藥監局牽頭與海關、稅務、外匯管理等部門溝通，協助企業實施依法合規的便捷跨境結算方式。



2.2 港澳企業跨境委托生産 成效

標志著國家支持港澳藥

品上市許可持有人在大灣區

內地9市生産藥品的政策順利

落地實施幷取得實效。

１

全國首創“港澳（境外）

持有+境內生産”註册管理模

式。

２

開創性地推動粵港澳大

灣區醫藥産業融合發展具有

重要的示範作用。

３

堅定港澳企業對優化粵

港/粵澳兩地製造廠房建設布

局的信心。

４



2.2 港澳企業跨境委托生産 案例

2023年6月，香港聯邦製藥

廠有限公司首個跨境生産藥品維

生素C泡騰片正式投産上市。

⚫ 指定境內企業法人：香港聯邦製藥廠指定珠海聯邦製藥為境內企業法人，
同時為維生素C泡騰片的境內註册代理機構。

⚫ 簽署委托生産協議：香港聯邦製藥廠將其已在內地獲註册上市的品種委
托珠海聯邦製藥中山分公司生産，雙方簽署質量協議以及委托協議。

⚫ 受托生産企業增加相應生産範圍：珠海聯邦製藥中山分公司向廣東省藥
監局申請在（受托方）《藥品生産許可證》中增加接受港澳藥品上市許
可持有人委托生産事項。

⚫ 生産地址變更的研究評估及驗證：香港聯邦製藥廠按照《藥品上市後變
更管理辦法》及相關變更技術指導原則要求開展相關生産地址變更的研
究、評估和必要的驗證。

⚫ 向香港衞生署申請出具允許變更證明文件：香港聯邦製藥廠需提前向香
港衞生署申請出具允許變更證明文件

⚫ 確認變更管理類別：由廣東省藥監局協助，香港聯邦製藥廠與國家藥監
局藥審中心進行溝通交流，確認此次變更管理類別（中等變更——備
案）。

⚫ 申報備案，幷完成公示：正式向國家藥監局藥審中心遞交增加境內藥品
生産場地的備案，幷進行備案公示。隨後，藥審中心組織開展備案後審
查，由廣東省藥監局協助完成相關註册檢驗。

⚫ 正式投産上市。



2.2 港澳企業跨境委托生産 案例

2023年7月，香港位元堂藥廠有限公司跨境委托大灣區內

地生産的傳統外用中成藥“舒筋活絡油”也順利實現內地投産

及上市銷售。



2.3 簡化港澳傳統外用中成藥註册

2021年8月25日廣東省藥品監督管理局發布《關于簡

化在港澳已上市傳統外用中成藥註册審批的公告》，幷通

過推動粵港澳藥品監管機制對接，創新藥品監管方式，簡

化港澳外用中成藥註册審批流程，縮短外用中成藥進口上

市審批時間，在滿足粵港澳大灣區居民用藥需求的同時，

積極支持港澳中藥産業發展，推動粵港澳大灣區中醫藥融

合發展。



2.3

滿足港澳同胞在大灣區

內地居住用藥需求

簡化註册審批政策的實施，將有

利于港澳外用中成藥進入內地市

場，為在內地生活工作的港澳同

胞提供購藥便利，也方便有著相

同用藥習慣的粵港澳大灣區內地

居民購買港澳藥品。

１

推動粵港澳大灣區中藥

産業融合發展

⚫ 利于助力港澳中藥企業開拓內

地市場，促進港澳地區做大做

强中藥産業，實現粵港澳大灣

區中藥産業共同發展。

⚫ 將促進粵港澳大灣區中藥質量

標準的合作研究，加快粵港澳

三地中藥標準的對接，推動粵

港澳大灣區中醫藥走向標準化、

國際化。

２

促進粵港澳大灣區藥品

監管創新發展

廣東省藥品監督管理局積極展開

與港澳藥品監管機制對接，支持

港澳中藥産業發展，合力推動粵

港澳大灣區藥品監管機制創新，

共同營造粵港澳大灣區中醫藥産

業創新發展的良好監管環境。

３

簡化港澳傳統外用中成藥註册 政策意義



2.3 簡化港澳傳統外用中成藥註册 主要內容

適用範圍

提出港澳已上市傳統外用中成藥的定義，幷明確政策適用範圍為香港特別行政區、澳門特別行政區本

地登記的企業持有，幷在港澳地區經批准上市且使用五年以上的傳統外用中成藥。其中，港澳本地以外的

藥品上市許可持有人出口經銷到港澳地區的産品不屬政策適用範圍。。

基本要求

提出由國家藥品監督管理局委托廣東省藥品監管局組織開展港澳外用中成藥的上市許可、上市後變更

和再註册事項。明確註册事項申報的基本要求，包括指定內地企業法人辦理申請、申報內地註册上市的産

品處方及生産工藝應當與港澳地區獲批的産品一致等。

上市許可的簡化
內容及補充要求

可提供原在港澳註册時提交的試驗研究資料作為相應申報資料。為確保産品安全性，規定應當提供皮

膚過敏性和刺激性試驗研究資料。以港澳地區上市使用實際情况作為重要證據，可以不提供藥物臨床試驗

資料，改由廣東省藥品監管局組織對産品在港澳地區上市使用情况及不良反應收集情况進行綜合評估。



2.3 簡化港澳傳統外用中成藥註册 主要內容

上市後變更的簡
化內容及補充要

求

規定港澳外用中成藥上市後變更應當參照內地有關藥品上市後變更管理要求及技術指導原則進行研究

驗證。如需確認變更事項類別或者調整變更事項類別的，可以向廣東省藥品監管局提出溝通交流，與內地

中成藥上市後變更的管理要求保持一致。

再註册的簡化內
容及補充要求

規定藥品註册證書有效期為五年，幷要求有效期內申請人應當持續保證港澳外用中成藥在內地上市的

安全、有效和質量可控。明確再註册時應當提供港澳外用中成藥在港澳地區的註册續期證明，保持內地與

港澳地區産品同步發展。

企業責任

要求申請人不得提供虛假資料。持有人資質或登記證明在港澳被依法吊銷或撤銷的應當主動報告。申

請人及持有人應當配合廣東省藥品監管局組織開展的註册核查或現場檢查。



2.3 簡化港澳傳統外用中成藥註册 數據統計

受理的19個品種中，已完成13個品種的技術審評幷順利獲批藥品註册證書。

上述品種僅為部分品種



2.3

港澳外用中成藥註册審批事

項包括上市註册、上市後變更和

再註册，由原來國家藥品監督管

理局審批，調整為由廣東省藥品

監管局實施簡化審批。審批事項

涉及的技術審評、註册檢驗、通

用名稱核准和現場核查等各環節，

由原來國家藥品監督管理局直屬

單位分開實施，調整為由廣東省

藥品監管局組織實施，做到權責

統一、高效有序，减少審批辦件

流轉，提升審批工作效率。

１

一是基于粵港澳三

地用藥習慣相同，以港

澳地區傳統外用藥上市

使用實際情况作為重要

證據，遵循外用中成藥

的特點，可不再提供藥

物臨床試驗資料。二是

避免重複開展相關試驗

研究，可提供原在港澳

註册時提交的試驗研究

資料作為相應申報資料。

２調整審批事權 精簡申報材料

上市註册審批，通過粵港澳

藥品監管機制對接，可减少審批

流程中的生産現場檢查和體系核

查環節。上市後變更審批，如相

關變更內容在港澳獲得批准，可

申請調整審批流程改為備案辦理。

３ 簡化審批流程

上市註册審批的技術審評由原來的200

個工作日縮减至80個工作日辦結，審批總時

限相應由原來的235日减至115日，審批時間

壓縮一半；上市後變更審批和再註册時限也

分別减少50日，進一步壓縮審批時間，加快

審批進程。

４ 壓縮審批時間

開通全面政策諮詢服務，方便港澳企業熟悉內地中成藥註册管理政策幷獲得簡化註

册審批政策指導，同時配備人員提供粵語服務，促進溝通更加高效、輕鬆。擴展溝通交

流渠道，各註册審批事項申請前、辦理中，港澳企業均可提出溝通交流。

５ 優化審批服務

簡化港澳傳統外用中成藥註册 成效



簡化港澳傳統外用中成藥註册2.3 案例

《公告》對港澳傳統外用中成藥上市註册審批時間進行縮

减，加快審批進程，受到港澳傳統外用中成藥生産廠商歡迎和

積極響應。2021年12月31日，首批3個港澳傳統外用中成

藥——澳門的張權破痛油、香港的和興活絡油和紫花油獲得

內地上市註册證書。2022年4月，香港的和興白花膏和薄荷祛

風油（十靈油），通過簡化審批政策在內地上市。



G u a n g d o n g  F o o d  &  D r u g  T e c h n o l o g y  A s s o c i a t i o n  f o r  E v a l u a t i o n  &  C e r t i f i c a t i o n
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感謝聆聽

廣東省食品藥品審評認證技術協會

關註協會公衆號，獲取更多資訊信息！

聯繫電話：020-37886050

辦公地址：廣州市越秀區東風東路745號紫園商務大厦1407房之一

協會公衆號 藥品公衆號

器械公衆號 化妝品服務號

不積跬步，無以至千里；不積小流，無以成江海。
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