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“港澳药械通”新药遴选评估维度及指标建立
李 颖，陈佩玲，王南松△

（香港大学深圳医院，广东 深圳 518000）
摘要：目的 建立“港澳药械通”新药遴选评估维度及指标。方法 参考香港和澳门的注册管理体系和注册要求，以及医院新药引进制

度，以《香港大学深圳医院新药评估循证医学原则》等为基础，明确遴选评估维度、指标和评价内容。结果 以药学特性、有效性、急需

性、安全性、伦理审查、社会效益 6 个维度、15 个遴选指标建立了“港澳药械通”新药遴选模式，完善了港澳药品风险防范与管

理措施。结论 为粤港澳大湾区其他医疗机构开展药品遴选工作提供参考。

关键词：“港澳药械通”；药物遴选；评估维度；遴选指标

Establishment of Evaluation Dimensions and Indicators for the Selection of New Drugs
Based on the "Hong Kong and Macao Medicine and Equipment Connect" Policy

LI Ying，CHAN Peiling，WANG Nansong
（The University of Hong Kong - Shenzhen Hospital，Shenzhen，Guangdong，China 518000）

AbstractAbstract：：Objective To establish evaluation dimensions and indicators for the selection of new drugs based on the ″Hong Kong
and Macao Medicine and Equipment Connect″ policy. Methods With reference to the Hong Kong and Macau drug registration
management systems and requirements and the new drug application system in the hospital，the selection and evaluation dimensions，
indicators，and content were clearly defined based on the Principle of Evidence - Based Medicine for New Drug Evaluation in the

University of Hong Kong - Shenzhen Hospital. Results A new drug selection model based on the ″Hong Kong and Macao Medicine
and Equipment Connect″ policy was established with fifteen indicators under six dimensions，including pharmaceutical properties，
efficacy，urgency，safety，ethics review，and social benefit. The risk prevention and management measures for drugs in Hong Kong and
Macao were improved. Conclusion This provides a reference for other medical institutions in the Guangdong - Hong Kong -
Macau Greater Bay Area to carry out drug selection.
Key wordsKey words：：″ Hong Kong and Macao Medicine and Equipment Connect″ policy；drug selection；evaluation dimension；selection
indicators
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2019年 2月 18日，中共中央、国务院印发《粤港澳

大湾区发展规划纲要》［1］，指出要推动大湾区优质医疗

卫生资源紧密合作。2020年 11月 25日，国家市场监督

管理总局等部门印发了《粤港澳大湾区药品医疗器械

监管创新发展工作方案》［2］，授权以我院为试点医院，使

用临床急需、已在港澳上市的药品，即“港澳药械通”政

策。依托香港大学附属医院的定位及前期引进港澳药

品经验的优势，建立药品遴选、论证审查、项目申报、临

床使用管理、患者随访、风险监控等环节的制度建设和流

程管理。截至2023年5月29日，我院已通过该政策引进临

床急需港澳药品20个，惠及740例患者，共计1 609人次。

不仅解决了内地居民往来港澳的医疗需求，还实现药

品“零差价”的公益性［3］。目前，“港澳药械通”政策指定

医疗机构已扩至 19家［4］。面对信息获取不易、种类广泛

的港澳药品，不同医院开展药品综合评价的需求与能

力可能存在差异，如何获取准确的港澳药品资料，遴选

是否根据循证医学的基本原则，能否契合医院临床用

药需求是亟待解决的问题。因此，本研究中建立了规
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范、统一标准的“港澳药械通”新药遴选模式，旨在为其

他医疗机构开展药品遴选工作提供参考。现报道如下。

1 相关地区新药监管审批模式及医院新药引进制度

1. 1 香港、澳门新药监管审批模式

香港、澳门与内地医疗体制不同，药品监管模式也

存在差异。内地药品由国家药品监督管理局统筹注册

审批和监管；香港由政府卫生署药物办公室负责西药

行政管理，由药剂业及毒药管理局负责审批注册；澳

门由卫生局负责药品注册和进口审批。香港申请进口

注册需提交药物制造及品质管制程序的资料、临床研

究报告及国外售后科学研究报告。如果药剂或生物组

分从未在香港注册，还需提交其他国家的注册证明，

药品建议说明书，安全疗效和质量方面的专家研究报

告，欧盟风险管理计划，美国风险评估及缓解策略等。

澳门申请进口注册需提交注册证书、生产准照、外包

装样本、说明书，以及其他国家或地区注册及销售证

明，安全疗效和质量方面的专家研究报告，亚洲人群

的临床试验报告，欧盟风险管理计划或美国风险评估

及缓解策略［5］。
1. 2 海南博鳌乐城国际医疗旅游先行区特许药械

审批模式

2019年至 2023年，海南省针对博鳌乐城国际医疗

旅游先行区特许药械审批出台了一系列政策［6 - 9］，简化

了进口药械审批流程，明确了申报条件、申报流程和申

报材料。乐城国际医疗旅游先行区医疗机构因临床急

需可申请引进在美国、欧盟、日本等国家或地区批准上

市，但未获我国批准注册的，且国内已上市品种无法替

代的药品。由海南省卫生健康委员会及海南省药品监

督管理局共同负责审批，对药品自评文件、使用计划、

境外临床使用情况、适用范围、适用人群、全球不良事

件发生情况、人种差异使用风险、伦理审查资料、安全

防范措施等开展综合评估［10］。
1. 3 医疗机构药品遴选的决策流程要求

《关于规范开展药品临床综合评价工作的通知》［11］

及其附件《药品临床综合评价管理指南》明确了药品

临床综合评价的目的原则、组织管理、规范流程、内容

方法、质量控制、结果应用等，提出了 2条主线（技术评

价和政策评价）和 6个维度（安全性、有效性、经济性、

创新性、适宜性、可及性）开展药品临床综合评价的

要求。

2 “港澳药械通”新药遴选模式建立

2. 1 新药遴选模式维度选择

参考香港、澳门的注册管理模式，结合相关政策和

权威技术性文件，同时依据《香港大学深圳医院新药评

估循证医学原则》《药品临床综合评价管理指南》《医疗

机构药品遴选指南》［12］，借鉴综合评价原则和方

法［13 - 16］，对遴选维度和指标进行拆分、整合和细化，药

品遴选模式主要从药学特性、有效性、急需性、安全性、

伦理审查、社会效益 6个维度进行评估，以实现评估的

合理性、独立性、导向性、可操作性和可比性。

药学特性：参考世界卫生组织（WHO）基本药品目

录，以港澳地区临床应用实践的有益做法和经验为基

本依据，聚焦药品特性、药品生产企业及境内外注册情

况和目录收载情况。

有效性：临床有效性即药物疗效，对境外药品的遴

选评估以研究型指标为主，辅以港澳临床使用情况，建

立指南推荐级别和强度、临床研究疗效证据及级别、港

澳地区临床使用情况 3个遴选指标。证据来源主要为各

类具有循证医学证据的指南或研究文献，推荐分级的

评价、制定与评估系统（GRADE）审查原则，证据等级根

据文献质量分为“1 + +”“1 +”“1 -”“2 + +”“2 +”“2 -”

“3”“4”，推荐级别根据证据级别和文献研究结果分为

A级、B级、C级、D级。

急需性：临床急需药品一般用于诊疗危及生命或

严重损害生存质量的疾病，可挽救生命、治愈疾病或显

著延缓疾病进展，中断使用对患者健康结局影响显著。

医院根据日常诊疗需求提出药品引进申请，应重点考

虑临床急需性。根据药品适用人群不同，可从药品不可

替代性、疾病的流行病学特点、药物临床使用情况、特

殊人群用药等指标进行评价。我院引进的第 1个港澳药

品为抗D免疫球蛋白注射液，用于抗D免疫（Rho）阴性

血液妇女分娩抗D免疫（Rho）阳性血液婴儿的常规抗D
预防免疫，可有效降低母亲分娩或流产时新生儿溶血

病的发生风险。虽然中国抗D免疫（Rho）阴性血液妇女

的发生率很低（0. 2%～0. 3%），但目前国内尚无可替代

药品，结合“三孩”生育的鼓励政策，该药品的引进对于

育龄妇女具有重大临床意义。

安全性：按《广东省粤港澳大湾区内地临床急需进

口港澳药品医疗器械管理暂行规定》（粤药监许〔2021〕
4号），港澳药品申报资料需包括在已上市地区的药物

警戒信息，如港澳地区或亚洲地区或亚裔人群中是否

有出现过严重药品不良反应导致死亡、危及生命、致

癌、致畸、致出生缺陷、致显著或永久的人体伤残或器

官或功能的损伤等情况。不良反应发生率及严重程度，

禁忌证及药物相互作用，药物警戒信息，安全性证据为

遴选考量指标。

伦理审查：按《广东省药监局急需进口港澳药品医

疗器械管理暂行规定》（粤药监许〔2021〕64号），使用急

需药械前必须经医疗机构伦理委员会审查同意，并做

好知情同意相关工作。考虑港澳药品可能会缺少我国
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内地或亚洲人群的临床试验研究，伦理审查也是药物

引进前的必备步骤。医院药学部联合医务管理部、伦理

委员会及临床试验中心共同讨论建立《非国内注册上

市药品使用须知模板》《非国内注册上市药品使用知情

同意书模板》《境外药械真实世界临床数据收集记录表

通用参考模板》，并将前 2个文件嵌入医院信息系统，纳

入患者医疗文书记录。其中《非国内注册上市药品使用

须知模板》除纳入药品简介、治疗方式和过程、用药方

案、可能出现的不良反应和使用注意事项外，还要纳入

港澳药品在欧美等发达国家上市说明书的黑框警告、

召回或撤市说明等信息，以让患者充分知情。

社会效益：该维度是指引进境外药品后对社会起

到的积极作用，主要从社会贡献、社会责任、社会影响

等着重考量港澳药品是否能弥补我国内地注册药品空

白、服务群众的满意度，是否具有积极引领导向的社

会影响及除医疗诊疗效果以外的其他附加效益。如欧

美国家抗D免疫球蛋白注射液的普遍应用已基本上消

除了相应的免疫性水肿所致围产儿死亡。我院引进的

抗D免疫球蛋白注射液，不仅弥补了目前国内无可替

代的适应证空白，有效降低了抗 D免疫（Rho）阴性母

亲分娩或流产抗 D免疫（Rho）阳性胎儿时的死亡风

险，对有意愿生产多胎的家庭有较积极的社会影

响力。

2. 2 新药遴选模式建立

基于循证医学治疗原则，“港澳药械通”药品遴选

模式参考药品临床综合评价管理方法，建立了 6个维

度、15个指标和评价内容，构成“港澳药械通”新药遴选

的核心指标体系。详见表1。
2. 3 完善港澳药品风险防范与管理措施

港澳药品在我国内地无临床使用和药品管理调剂

的经验，要求药品一经引进只能在确保正确使用的范

围内开具，具体管理措施如下。1）临床科室牵头建立具

体且切合临床实际的技术指南和操作规范，最好能形

成临床路径。医师应熟知药品可能出现的不良反应及

处置预案。2）充分评估医师的临床经验、诊疗能力和风

险防控能力，进一步对医嘱开具权限进行分配和管理，

避免药物滥用。医院制订了《港澳药械通临床使用监督

管理制度》，要求对临床工作经验丰富的副高或副顾问

及以上职称医师才能授予药品使用权限，使用前须有

药品专项培训和考核记录，与香港教授共同商定用药

方案，以确保用药安全。3）建立紧急就诊预案流程和随

访档案。若患者用药后出现严重不良反应，应立即停

药，采取合理的安全防范措施控制风险，并向广东省卫

生健康委员会和广东省药品监督管理局报告。4）境外

药品采购流通环节复杂，采购时限影响因素较多，临床

科室应做好用药前的患者知情告知，制订港澳药品无

表1 “港澳药械通”新药遴选评估维度、指标和评价内容

Tab. 1 Evaluation dimensions，indicators，and contents of selection of new drugs based on ″Hong Kong and Macao Medicine and Equip⁃
ment Connect″ policy

遴选维度

药学特性

有效性

急需性

安全性

伦理审查

社会效益

遴选指标

药品特性及药品生产企业

注册情况和目录收载情况

指南推荐级别和强度

临床研究疗效证据及级别

港澳地区临床使用情况

药品不可替代性

疾病的流行病学特点

药物临床使用情况

特殊人群用药

不良反应发生率及严重程度

药品说明书中标示的禁忌证及药物相互作用

药物警戒

安全性证据及级别

伦理审查

社会贡献、社会责任、社会影响

评估内容

药物主要成分，辅料成分，药剂学特性，药理学特性，用法用量和疗程，药品生产厂商，配送商或持证代理商情况

国内注册情况，港澳注册情况，是否在香港医院管理局目录，是否在香港医院药品目录，是否属于世界卫生组织基

本药物目录

临床应用地位，临床应用水平，临床使用疗效推荐，是否临床必需或一线治疗首选，是否符合指南或共识推荐

［Ⅱ级推荐，推荐分级的评价，制定与评估系统（GRADE）证据级别B级以上］

临床研究证据质量级别，GRADE证据质量级别可信度是否高

港澳地区的临床研究综述

与已注册同类药品对比优势

适应证疾病的发病率、患病率、病死率、死亡率，评估适宜用药的患者人群和数量

国外及港澳使用情况和反馈

儿童、老年人、妊娠期妇女等人群的用药信息及研究证据

药品说明书中“药品不良反应”项下内容

药品说明书中“禁忌证”“药物相互作用”项下内容

药物警戒信息，危及生命或美国卫生及公共服务部常见不良事件评价标准（CRCAE）4 - 5级或发生率 ≥ 10%或

特别用药警示，生产企业的药物警戒体系建设

人体药代动力学研究情况分析，药物相互作用，港澳地区不良反应概述，人种差异使用风险评估，定期获益性风

险评估报告

目标患者适应证与使用范围，药品使用须知，患者知情同意书，境外药品临床应用随访记录模板

估算每个月或每个疗程药品消耗费用，是否缩短疗程，增加患者用药依从性
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法供应时的替代治疗方案。

我院药学部建立了详细的港澳药品管理制度，设

置了专用库房，配备了自动药柜和摄像头，开发了小

程序，港澳药品的采购、入库、分包、调剂、包装、回收

等环节和流向均可追溯。对于港澳药品可能存在的风

险（包括但不限于药品召回等）也出台了具体管理方

案。根据《粤港澳大湾区内地指定医疗机构使用临床

急需进口药品不良反应 / 事件报告和监测工作指南

（试行）》［17］，医院设置药械监测机构，制订清晰的管理

制度和监测上报流程，对监测负责人和不良反应分析

小组成员进行专业培训。医院安全事件管理系统设置

了单独的港澳药械通模块，港澳药品不良反应 /不良事

件均需填报，并在系统中记录新的及严重不良反应随

访信息，定期总结港澳药品的使用情况和不良反应监

测情况，并向本单位和上级部门汇报。此外，将港澳药

品说明书及时维护到医院合理用药软件和医院信息系

统中，以便医师查看。

3 结语

目前，我院完成了从院内遴选、伦理审查、项目申

报、订单采购、进口通关、配送查验、贮存出库、授权管

理、知情同意、使用登记、收费管理、患者随访、不良事

件监测等全流程的制度建设与实践操作，建立了“港澳

药械通”新药遴选模式，为粤港澳大湾区药械监管创新

发展政策的制订，以及全国卫生事业发展新模式的建

立提供参考。
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