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粤港澳大湾区药品监管规则分析粤港澳大湾区药品监管规则分析
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（1. 广东省广州市药品检验所，广东 广州 510160； 2. 广东省广州市市场监督管理局，广东 广州 510620）
摘要摘要：：目的 为粤港澳大湾区药品监管规则的衔接提供参考。方法 运用政策分析法，对内地、香港、澳门地区的进口药品上市注册和

上市后监管要素进行对比，分析异同点，探索在“一国两制”、3种法治并行的特殊区域内，确保药品质量安全的前提下，如何通过协同

认可、规则衔接最终达到顺利通关和“要素流通”的目的。结果与结论 三地现有的药品监管制度是药品质量保障的坚实后盾。尽管制

度存在差异，但通过挖掘内在联系，理清本质与表象的关系，通过协同认可的途径可实现区域化的制度接轨，从而解决制度执行中遇

到的问题。
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Drug Regulatory Rules in the Guangdong - Hong Kong - Macao Greater Bay Area
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AbstractAbstract：：Objective To provide a reference for the connection of drug regulatory rules in the Guangdong - Hong Kong - Macao
Greater Bay Area（GBA）. Methods The registration and post - market drug regulatory elements of imported drugs in mainland
China，Hong Kong，and Macau were compared by the policy analysis method，and the similarities and differences were analyzed to
explore how to achieve smooth customs clearance and "element circulation" through mutual recognition and rule connection，
while ensuring drug quality and safety in the special region with "One Country，Two Systems" and three parallel legal systems.
Results and Conclusion The drug regulatory system in the three regions is a solid support for drug quality assurance. Although
there are some institutional differences，regional institutional integration can be achieved by exploring internal connections，clarifying
the relationship between essence and appearance，and through mutual recognition，thereby solving the problems encountered in
institutional implementation.
Key wordsKey words：：Guangdong - Hong Kong - Macao Greater Bay Area；drug import filing；mutual recognition；drug administration

落实粤港澳大湾区建设规划，推动生产要素流动 和人员往来便利化，既要实现基础设施的“硬联通”，更
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要构建规则衔接的“软联通”。区域一体化是必然趋势，

它既是一种状态，也是一个过程。从规划的目标和内容

看，除硬件的基础设施和创新产业外，还对应着区域一

体化的制度建设和整合阶段［1］。因此，构建独特的医药

卫生体系必然依赖于新型药品监管模式的建立和药品

监管规则的衔接。2021年 8月 25日，广东省市场监督管

理局、广东省药品监督管理局、广东省发展和改革委员

会等十部委联合印发《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》（粤药监规

许〔2021〕4号），标志着“港澳药械通”（以下简称“药械

通”）政策在香港、澳门、广州、深圳、珠海等 9个城市正

式实施，从顶层设计的规划逐渐过渡到具体事项的开

展，拉开了药品监管规则衔接的序幕。《药品进口管理

办法》规定，药品进口备案是进口药品海关通关放行的

入境凭证［2］。该政策既是入境前的衔接审查，也是后续

监管规则衔接的起始点。本研究中以“药械通”进口备

案的常见问题为切入点，分析其成因，结合实际工作提

出建议，将“药械通”顺利通关作为契机，为粤港澳大湾

区药品监管规则的衔接提供参考。现报道如下。

1 “药械通”进口备案现状

1. 1 第一阶段、第二阶段数据

第一阶段：2021年 4月至 2022年 3月，“药械通”进

口备案 31份，审核一次性通过率为 9. 2%。原产地证明

问题占 75. 7%，其中原产地证明缺失占 65. 3%，不规范

占 34. 7%；出厂检验报告问题占 20. 3%，其中出厂检验

报告缺失占5. 0%，不规范占95. 0%。

第二阶段：2022年 4月至 2023年 3月，“药械通”进

口备案 46份，审核一次性通过率为 21. 4%。原产地证明

问题占 67. 7%，其中原产地证明缺失占 55. 5%，不规范

占44. 5%；出厂检验报告问题占9. 2%，其中出厂检验报

告不规范占100. 0%。

1. 2 分析

目前，“药械通”进口备案常见问题主要有原产国

出具的原产地证明缺失或不规范，出厂检验报告缺失

或不规范。根据香港和澳门的法规，进口药品原产地证

明和出厂检验报告并非入境必要条件，而这两点是进

口备案审核的主要内容。这一矛盾表面上看似无解，但

可通过寻找粤港澳三地药品监管核心要素的共性，找

到协同认可的政策及技术基础，为“药械通”进口备案

政策微调提供依据，也是当前疏通药品备案“痛点”的

最佳选择。

2 进口药品监管核心要素

2. 1 内地

上市注册：根据《中华人民共和国药品管理法》第

二十四条，在中国境内上市的药品应经国务院药品监

督管理部门批准，取得药品注册证书［3］。《药品注册管理

办法》（国家市场监督管理总局令第 27号）［4］颁布后，

《关于发布生物制品注册分类及申报资料要求的通

告》［5］和《关于发布化学药品注册分类及申报资料要求

的通告》［6］要求自 2020年 10月 1日起，化学药品、预防

用生物制品和治疗用生物制品的临床试验申请和上市

注册申请要求按《M4：人用药物注册申请通用技术文档

（CTD）》［7］撰写申报资料。至此，我国药品注册申请的临

床资料要求将完全参照人用药品注册技术要求国际协

调会（ICH）M4E执行［8］。
上市后管理：根据《药品进口管理办法》规定，完成

注册的进口药品须由经国家特别批准允许药品进口的

口岸进口，并在药品到岸地口岸药品监督管理局办理

药品进口备案。该办法详细规定了进口备案需提供的

相关资料和审核要点、详述了口岸检验和监督管理的

实施细则。进入流通领域的药品须遵循《药品经营质量

管理制度》的相关规定，切实保证了流通过程中药品的

质量安全。2011年，原国家食品药品监督管理局印发了

《医疗机构药品监督管理办法（试行）》［9］，规范了药品最

大使用终端医疗机构的药品购入和储存、调配和使用

等行为。同年，原中华人民共和国卫生部发布《药品不

良反应报告和监测管理办法》［10］，对药品不良反应

（ADR）报告主体、报告程序、报告时限、评价范围等作

了更严格、细致的规范。药品上市后，由药品监督管理

部门在药品流通和使用环节采取随机抽查、跟踪检查、

飞行检查、延伸检查、专项检查等方式进行检查，以确

保药品质量符合相关认证标准。2022年，国家药品监督

管理局（NMPA）发布《药品召回管理办法》［11］，明确了控

制风险和消除隐患的责任主体及实施细则，加强药品

质量监管，保障公众用药安全。

2. 2 香港

上市注册：根据《药剂制品 /物质注册申请指南》［12］

相关规定，药剂制品必须向药剂业及毒药管理局注册，

否则不得销售。进口药品注册须满足如下条件及所需

资料，1）符合《动态药品生产管理规范》（cGMP）、《药物

质量管理规范》（GQP）和《药物警戒质量管理规范》

（GVP）方可注册；2）注册申请时需提交涉及药品质量保

证体系及相关资料，制药商的相关资质，药品在其他国

家的上市情况，建议在香港实施的风险管理计划、风险

评估、缓解策略等 26项资料。香港的药物注册技术要求

执行 ICH原则，从药物质量、安全性、有效性等多维度、

多层次确保进口药品安全、有效。

上市后监管：1）根据《药剂制品及药物进出口证申
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请指南》［13］，进口药品须执行《进出口条例（第 60章）》

方可入境。卫生署药物办公室负责进口药品ADR监测

及监管所有在香港销售的药物，以确保药品质量安全、

有效，保障公众健康。同时，卫生署从不同渠道抽检市

面上的药物，并根据监测情况进行分类处理。2）香港医

院管理局负责管理香港所有公立医院，主要通过制订

药品采购标准和采购政策、搜集药品信息、定期抽验、

建立药品投诉及回收机制等手段，在药品流通的不同

环节对药品进行管控，确保药品使用安全、有效。香港

结合其自身特点，摸索并建立了一套适合本土的药品

监管体系，各条例间既横向补充、又纵向细化的网状规

范化管理系统保证了法律效力相同。完善的药品监管

法律体系结合“两权”分离制度，使药品全生命周期的

管理均可溯源。

2. 3 澳门

上市注册：澳门进口药品上市前的监管实行预先许

可审批制度。西药注册执行1990年颁布的《第59 / 90 / M
号法令》［14］，该法令制定了在澳门使用药品的登记事

宜，用以管制在澳门使用的所有西药。对于进口药品

（尤指仿制药），根据《第 02 / 2000号技术性指示》［15］执
行预先许可审批制度，原则上是基于其他国家或地区

药品监督管理部门的药物注册批准结果，需提交该药

品在原产国的药品注册证书并获得上市许可才能在澳

门申请进口。对于创新药，即含有新活性成分药物的进

口预先许可，除要满足《第 02 / 2000号技术性指示》外，

相关申请还须额外符合《第 04 / SS / 2021号批示》［16］中
的条件。澳门还根据进口药品的不同分类实施差异化

管理，每类药品都有明确、详尽的准入要求。

上市后管理：药品上市后，进口商须按《第20 / 91 / M
号法令》第二十六条规定，得到卫生司司长的预先许可

后方可进入澳门。药物事务厅下属的药品监测管理处

负责药物的质量及安全性监测。一方面，设有“药物不

良反应及质量监测系统”“药物不良反应及质量问题通

报系统”，以收集、分析、评估本地药物的质量及安全

性，同时监测药品销售流通活动；另一方面，卫生司也

会进行市场上药物的质量抽检，对刚抵达澳门口岸的

进口药品或在市面上销售的药品做例行检查，以确保

有关产品符合进口及销售规定。

3 分析与建议

3. 1 分析

协同认可是基于药品标准体系的对接与认可，指

导原则及评价体系的一致。通过对粤港澳大湾区进口

药品的监管要素进行对比，发现指导原则、标准体系和

评价体系趋同，主要体现在以下四方面。

原则一致：“两岸三地”对药品质量保障体系秉承

的基本原则高度一致，即合规、合理、合法，保证药品安

全性和有效性是贯穿始终的药品监管原则。

进口药品注册遵循的技术指导原则和评价体系趋

于一致：香港与内地的进口药品注册均执行 ICH指导原

则，而澳门进口药品预先许可审批制度认可的国家 /地
区（内地、澳洲、欧盟、加拿大、美国、日本、英国、瑞士）

均为 ICH成员。ICH指导原则具有强大的全球影响力，

使不同国家的药学研究处于同一个探讨平台，共用性

更强，是协同认可的技术基础，技术层面和评价体系的

协同认可是推动规则衔接的内在动因［17］。
入境要求基本一致：需通过备案或许可方能入境。

ADR监测方式不同但目标一致。无论是由药品上

市许可持有人（MAH）单独报告，还是医院和MAH双向

报告，三地都设有专属部门负责监测，收集数据的可利

用度高，从而使得药品在流通领域的预警更加敏锐。

可见，“药械通”具备协同认可基础。事实上，“协同

认可”与“规则衔接”是“里”和“表”的关系。贯穿始终的

协同认可才能“打通”三地规则运行的脉络，实现规则

衔接。“暂行规定”中“三个规定，一个特定”保证了药品

的质量安全，为协同认可提供了政策基础。目前，欧盟

药品体系遵循的人类协同认可和分散程序协调小组

（CMDh）机制就是采用协同认可和分散程序对药品

上市及药品营销变更进行审查［18］。CMDh机制已运行

18年，其经验值得借鉴。

3. 2 建议

内地、香港、澳门在保持原有制度的前提下，协同

认可核心要素，通过深刻理解规制政策的产生与执行

路径，从“机械式”执行到“柔化”办理，进一步关注规制

领域相关主体的对话机制［19］，灵活推动规则衔接。结合

“药械通”的特殊“体质”，从以下两方面进行调整。1）如

确因贸易环节错综复杂而无法获得由生产国出具的原

产地证明，允许由香港 /澳门商会根据持证商提供的办

理入境申请向香港 /澳门政府申办“药械通”原产地证

明，具体内容应按《药品进口管理办法》的审核要求内

容出具，出口商为该产品香港 /澳门持证商或持证商授

权的批发商。2）出厂检验报告为体现药物安全性的重

要技术资料，香港 /澳门的MAH有义务提供由生产厂

或包装厂出具的出厂检验报告。由于“药械通”未在我

国内地上市，药品名称、规格、有效期等的描述方式与

《药品进口管理办法》及《药品说明书和标签管理规定》

（局令第 24号）不一致，应承认由香港 / 澳门持证商提

供的用以佐证此次申报药品和出厂检验报告载明药品

一致性的相关证据，其依据应来源于在香港 /澳门注册
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上市时所提交的相关资料。上述两点须明确责任主体

为香港 /澳门持证商，作为药品质量保障体系枢纽的第

一责任人，既是源头生产的“把关人”，又是市场流通警

戒的“吹哨人”。药品监管机构借助信息载体达到规则

衔接的目的，既满足信息溯源的横向扩展，又满足信息

纵向挖掘的可能性。经过反复推敲、研判和尝试，第二

阶段的“药械通”通过率显著提高，部分实现了“要素流

动”的软联通，局部完成了规则的衔接。

粤港澳大湾区医疗协同发展正在高速、有序地进

行内循环，不同区域间既保持各自特性，又期待耦合。

尽管制度存在差异，但通过挖掘内在联系，理清本质

与表象的关系，通过协同认可的途径可实现区域化的

制度接轨，从而解决制度执行中遇到的问题。建立一

个高效、安全、可持续的医药卫生体系，提升居民的用

药安全。药品进口备案基于“药械通”政策，建立有序

的规则衔接，以期实现患者风险最小化、获益最大化

的目标。
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