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項目背景
市場機遇及趨勢

• 大灣區大健康產業必將成為新的經濟
發展動力

• 大灣區對香港高品質的健康產品及服
務的需求將激增

• 香港健康行業優勢明顯、信譽良好、
服務專業

採取措施
• 對大灣區大健康市場藥品及健康食品領域
的市場准入條件、檢驗檢測標準、監管制
度等進行調研；

• 通過研討會及圓桌論壇等形式，與大灣區
健康產業持份者建立交流及聯繫的渠道。

粵港澳大灣區健康產業創新
發展圓桌論壇—深圳站

年 月 日

2023年9月21日

粵港澳大灣區健康產業創新
發展圓桌論壇—廣州站

2024年3月15日

粵港澳大灣區健康產業創
新發展圓桌論壇—澳門站

大灣區健康產業未來趨勢
發展及經驗分享會

年

大灣區健康行業市場
政策研討會

年 月 日

年

項目内容一覽
年 月 日

2023年5月至2024年5月

粵港澳大灣區健康行業政
策研究及出版「香港健康
產業拓展大灣區戰略指南」

「提升香港健康產業對粵港澳大灣區健康產業政策的深入認知，

發揮優勢融入大灣區健康產業發展」

項目總結

現代化中醫藥國際協會
理事長 孫亮女士

大灣區健康行業市場政策研討會

研討會重點內容

• 為香港健康產業提供大灣區健康產業政策、市場、發展趨勢等方面的資訊

• 大灣區健康產業健康食品及藥品的檢驗檢測及認證認可

• 香港健康產業在大灣區健康產業融合發揮的優勢

研討會議程概覽

日期： 年 月 日

項目資料
主辦機構：現代化中醫藥國際協會

執行機構：香港生產力促進局

資助機構：工業貿易署
「工商機構支援基金」

支持機構（排名不分先後）：

項目總結 現代化中醫藥國際協會
理事長  孫亮女士
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日期： 年 月 日

• 澳門最新藥品及健康產業政策分享

• 如何借助澳門健康產業政策的優勢推動大灣區融合發展

第 場 – 澳門站 圓桌論壇議程概覽

圓桌論壇内容

粵港澳大灣區健康產業創新發展圓桌論壇

粵港澳大灣區健康產業創新發展圓桌論壇

日期： 2023年9月21日

圓桌論壇内容

• 分析討論大灣健康產業一體化發展趨勢

• 搜集行業持份者的意見和建議

• 促進大灣區健康行業企業、學者、商會交流

對象：大灣區健康產業相關行業協會、學者、企業等

第2.1場 – 廣州站

圓桌論壇議程概覽

香港健康產業開拓大灣區經驗分享會
• 探討大灣區健康產業未來趨勢

• 探討香港企業在拓展大灣區市場中

遇到的常見政策挑戰與困難

• 香港企業開拓澳門市場的政策難點

項目網站
•

• 為本地健康相關行業提供粵港澳大灣區健康

行業的政策研究，香港健康產業開拓大灣區

市場指南等項目成果及進度等資訊，上傳項

目成果的宣傳資料，簡報檔及錄影等

粵港澳大灣區健康產業創新發展圓桌論壇

日期： 年 月 日

• 討論藥品委託生產政策及GMP生產規範發展與展望

• 討論保健食品政策及市場解讀與展望

第2.2場 – 深圳站

圓桌論壇議程概覽

圓桌論壇内容

項目總結 現代化中醫藥國際協會
理事長  孫亮女士
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粵港澳大灣區健康行業政策研究及
出版「香港健康產業拓展大灣區戰略指南」

• 為本地健康相關行業提供粵港澳大灣區健康行業政策研究

報告及戰略指南，內容包括：

• 大健康產業形勢與背景

• 大灣區健康產業現狀

• 粵港澳大灣區大健康產業存在問題與策略分析

• 大灣區健康產業政策建議

• 為香港業界和政府提供參考路徑和政策建議

謝謝

項目總結 現代化中醫藥國際協會
理事長  孫亮女士
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調研方法介紹

粵港澳大灣區健康行業
政策研究報告

調研成果分享
2024年6月

基於

生產、流通、貿易與國際化

健康貿易

服務和製造等業態現實情況

針對粵港澳大灣區以下問題

三種體制

三個貿易及貨幣體系

通關

從而提出

利用國家灣區戰略
規劃和相關政策

明確大灣區健康產業戰略
定位和發展願景
為香港業界、政府

提供參考路徑和政策建議

研究目的

目錄 •調研方法介紹

•大健康產業形勢與背景

•大灣區健康產業現狀

•大灣區大健康產業存在問題與策略分析

•大灣區健康產業政策建議

「粵港澳大灣區健康行業政策研究報告」調研成果分享 現代化中醫藥國際協會
副會長  邱福榮先生



6

7

第一步

桌面研究

• 藥品相關政策重點解讀

• 簡化港澳已上市傳統外用中成藥註冊審批流程

• “港澳藥械通”政策

保健食品相關政策重點解讀

• 《食品安全法》

研究方法

研究範圍
主要就

藥物類 (中成藥，化藥，生物藥)

健康食品

市場准入條件
並研究

規範化生產

檢驗檢測標準 認證認可制度
從業人員資認證 註冊審批
牌照發證 監管制度

第二步

焦點訪談

焦點小組座談

按照藥品、保健食品2個行業小組座談

• 藥品行業焦點座談會7場

• 保健食品行業焦點座談會2場

研究方法

第一步 第二步 第三步 第四步

桌面研究
搜集學術文獻、網絡、
權威媒體、行業宏觀
研究資料/報告、國家、
廣東省、香港和澳門的
行業相關政策文件

焦點訪談
組織香港、澳門或內地
的藥品和保健食品相關
政府、學界、協會/企業
機構進行焦點小組座談

深度訪談
組織粵港澳大灣區政府
部門、行業協會、非盈
利行業機構或代表企業
產學研等權威機構專家

進行個人訪談

問卷調查
根據大灣區不同地區
（廣東、香港、澳門）

設計問卷，
採用多樣發放形式
(紙質版或電子版)

研究方法

「粵港澳大灣區健康行業政策研究報告」調研成果分享 現代化中醫藥國際協會
副會長  邱福榮先生
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第四步

問卷調查

研究方法

第三步

深度訪談

按藥品及保健食品2個領域為不同領域專家設計不同提綱

- 5位政府相關部門代表

- 12位業界代表

- 2位企業代表

❖ 藥品領域：17位

❖ 保健食品領域：2位

要點總結：

• “港澳藥械通” 政策僅限於“境外持有+境內生産”，對

於在境內（大灣區內地九市）銷售必須要走進口註冊通道

• “簡化中成藥註冊”政策僅限於外用中成藥，未來可能應

用到“口服中成藥”

• 廣東省藥監局正在與香港衞生署和澳門藥監局商討建立三

地互認中藥灣區標準

• 必須建立香港執業中藥師註冊制度

研究方法

第四步

問卷調查

研究方法

第四步

問卷調查

問卷發放途徑及數量：

▪ 大灣區大健康領域行業協會派發

▪ 微信群或WhatsApp發放

▪ 郵寄紙版問卷

▪ 行業及項目活動派發問卷

研究方法

「粵港澳大灣區健康行業政策研究報告」調研成果分享 現代化中醫藥國際協會
副會長  邱福榮先生
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中國健康產業的現狀與趨勢

• 從20世紀90年代中期開始，中國中藥產業開始快速增長

• 2006—2016年間，中藥市場規模年均複合增長率為20.59%，尤其在2009年新醫改
方案出臺以後，中藥產業市場規模加速上升，2009—2013年連續5年保持高位增長，
增速在整個醫藥工業中居於領先地位，行業產值占醫藥工業總值的比重不斷提高

• 中藥工業總產值從1996年的235億元上升到2016年的8653億元，增長了約36倍，
占整個醫藥工業市場規模的29.2%。2019年中藥工業總產值為6520億元，較上年增
長3.6%

大健康產業形勢與背景

保健食品行業現狀及趨勢
• 隨著人們保健意識和健康意識的不
斷增強，中國中藥保健食品市場需求
不斷擴大

• 據中國營養保健食品協會發佈的
《中國特殊食品產業發展藍皮書》，
截至2021年6月30日，中國持有效生
產許可證書的保健食品生產企業1691
家，保健食品品種15375個。在保健食
品市場，銷售額從2011年的800多億
元增長到2017年的2800多億元，平均
年增長率10%～15%（表1-1）。

全球大健康產業概況與趨勢
• 目前，植物藥和傳統醫藥學在全球範圍內日益受到關注和重視，
成為世界健康產業的重要領域。
• 中醫藥大健康產業作為健康產業的組成部分，引領了現代醫學
的前沿方向，吸引了國際關注的持續升溫。
• 目前，中國已成為世界最大的天然藥物生產和消費大國，並逐
步具備了引領世界傳統醫藥和天然藥物市場的潛力。
• 隨著中國綜合國力快速增強，全球影響力持續提升，作為中國
傳統科技文化與當代科技、製造的交匯點，中藥產業正逐漸成為
中國具有獨特競爭優勢的戰略性產業。
• 發揮中醫藥巨大經濟資源的優勢，有助於推進中國醫藥經濟轉
型，提升中國醫藥產業全球競爭力，形成獨特的突破優勢。

「粵港澳大灣區健康行業政策研究報告」調研成果分享 現代化中醫藥國際協會
副會長  邱福榮先生
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廣東省

保健食品行業現狀及趨勢
• 年審批註冊的保健食品中，公佈保健功
能的有 款，當中有 款只具有單種功能，
其中增強免疫力類產品最多，達 款，佔該
類產品

• 以 年為例，在獲批的 款產品中，膠囊
類的註冊數量最多，為 款，佔總量的

• 由於這些劑型為藥品服用形態，讓人有服用藥
物的感覺，從而未能很好地契合消費者服用

(一)豐富的醫療資源
•至2021年末，廣東省有中醫醫療機構2.3萬個；

•中醫醫院199家，其中三級甲等中醫醫院37家，二級甲等

中醫醫院73家，中醫執業醫師5.24萬名；

•建設了廣東省重點實驗室13家、國醫大師傳承工作室3個、

全國名老中醫藥專家傳承工作室76個。

大灣區健康產業現狀

「粵港澳大灣區健康行業政策研究報告」調研成果分享 現代化中醫藥國際協會
副會長  邱福榮先生
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香港

(二)中醫藥科技資源集中
• 設立多所大學及研究機構，在中藥研究開發方面，
    技術力量雄厚，科技資源豐富
• 建立了一系列國家級的現代中藥研究基地
• 國家中藥安全評價實驗室(GLP)
• 國家中藥臨床試驗研究中心(GCP)
• 中藥提取分離過程現代化國家工程研究中心
• 國家中藥現代化工程技術研究中心等

(一)香港中藥製造業
➢ 根據中醫藥管理委員會的資料，
• 截至2019年底，香港約有1,000家持牌中成藥分銷商
• 香港中成藥的零售價值，由2013年的4,177百萬港元，增加至2018年的4,713百萬
港元，複合年增長率約為2.4%，預期將由2019年的4,848百萬港元，增加至2022
年的5,297百萬港元，複合年增長率約為3.0%

➢ 零售價值的增長可歸因於本地居民及外來旅客
對中成藥的需求與日俱增

➢ 香港中成藥零售管道較為多元
• 藥房及藥店
• 健康及美容專門店
• 雜貨零售商等

(三)優越的中醫藥群眾基礎和市場環境條件
•中醫藥在廣東城鄉歷來有著良好的社會和群眾基礎

•中醫藥用於個人醫療保健消費的人群在總人口中所占比例高於國內其

他省份，為我省中醫藥醫療預防保健服務提供了更為有力的市場支撐

•廣東得益於改革開放先行一步，城鎮居民生活寬裕，對優質高效、

高品位的藥品具有很強的價格承受力

「粵港澳大灣區健康行業政策研究報告」調研成果分享 現代化中醫藥國際協會
副會長  邱福榮先生
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澳門

(二)香港保健品行業現狀
• 2019年以前，香港健康保健品的

市場規模逐漸上升達到約120億

港元

• 隨著疫情情況逐漸好轉以及受疫

情影響人們的健康意識逐漸提高，

估計2020年起健康保健品的市場

規模會繼續保持增長態勢
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香港健康保健品市場規模

一 澳門中藥、保健品貿易服務業
• 近五年資料統計進口接近中草藥貿易總金額接近5億澳門幣。

澳門2021年進口中藥達44萬公斤，價值超1億澳門元，

較2020年進口額增加約43%

• 澳門2021年進口保健品超160萬公斤，價值約21億澳門元，

較2020年進口額增加約38%

• 澳門2021年出口保健品達2.6萬公斤，價值近3000萬澳門元，

較2020年出口額減少約65%

(三)香港健康研發服務業
•目前香港共有29家相關健康

研發和服務機構，包括大學、

政府和協力廠商機構，且數

目呈逐年上升趨勢

•相關機構開展多項研發和檢

測服務專案
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香港健康相關科研機構情況

「粵港澳大灣區健康行業政策研究報告」調研成果分享 現代化中醫藥國際協會
副會長  邱福榮先生
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(二) 香港健康行業整體存在的困難
1. 三地的健康產業發展歷史、發展程度亦不盡相同，存在三地產業體系未銜接完善，

合作優勢未發揮

2. 香港現時為數約二百多間的註冊中成藥製造商，僅有約二十家取得中成藥 GMP 認證

3. 香港的中成藥製造商大多難以滿足“大灣區簡化註冊”的註冊要求

4. 市面充斥“中成藥產品仿製”，在不受衞生署監管下，於香港大行其道，

嚴重影響原中成藥市場生態

粵港澳大灣區大健康產業
存在問題與策略分析

(三) 澳門健康行業整體存在的困難
1. 人力資源、層次、教育水準及土地、空間等資源有限

2. 對於上游的原材料供給具有較強的對外依賴性，中下游全產業鏈難以健全

3. 澳門作為一個高度外向的微型經濟體，極易受外部經濟波動的影響

4. 澳門健康產業管理及立法不夠完善，存在管理不夠細緻、分工不夠明確的問題

5. 澳門綠色康養業仍處於初期階段，澳門養老行業的服務人員普遍薪酬不高，

行業的晉升空間小，人員流失率高、入行人數少

(一) 香港、澳門健康行業整體存在的問題和困難
1. 受限於土地耕地面積，中藥材和飲片等上游產品多從內地進口，依賴性較強；
2. 中成藥廠的自主研發力量較弱，具有自主智慧財產權的中藥產品較少；
3. 中藥零售業遭受新冠疫情及全球經濟疲軟等多重打擊，進而制約中藥製造業的發展；
4. 保健品監管制度寬鬆，導致行業門檻低，產品品質參差不齊；
5. 中醫藥健康服務業未被納入公營醫療體系，且資源匱乏；
6. 中醫藥健康服務業人力資源（特別是中醫師）不能滿足未來中醫院的發展需求；
7. 執業中藥師無註冊制度，中藥配發從業員入職門檻低，較難保證人才質素；
8. 中醫藥臨床研究和基礎研究專業人才短缺，研究規模較小，原創研究成果較少，
較難實現臨床轉化。

「粵港澳大灣區健康行業政策研究報告」調研成果分享 現代化中醫藥國際協會
副會長  邱福榮先生
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政策建議
制度創新發展 監管制度 製造、市場 人才培養

推動區域間的新藥臨床
試驗互認

制定實施大灣區三地
促進監管政策流動與
聯通的機制

實行“類GMP”管理
制度以過渡

擴大中醫學專業招生
規模，同時強化教育
品質，提升中醫畢業
生的專業素養

粵港澳大灣區合作政策環境
•粵港澳藥品監管互聯互通

• “在港澳已上市傳統外用中成藥的簡化審批”（即“大灣區簡化
註冊”）、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、已在港澳註冊上市的藥品（中成藥和化學藥品）委託生
產、“港澳藥械通”等政策

•進一步滿足了大灣區內地居民的用藥需求

•粵港澳合作平台
•粵澳合作中醫藥科技產業園
•橫琴粵澳深度合作區
•為粵港澳大灣區中醫藥產業的創新發展創造良好的氛圍和條件

謝謝

大灣區健康產業政策建議

「粵港澳大灣區健康行業政策研究報告」調研成果分享 現代化中醫藥國際協會
副會長  邱福榮先生
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澳門委託生產的法律制度-中成藥 

第11/2021號法律《中藥藥事活動及中成藥註冊法》 

申請人要件 

委
託
生
產
制
度 

住所位於澳門特別
行政區的個人或在
澳門特別行政區依
法設立的公司 

澳門中藥製藥廠 

具能力進行有關
製造工序的中藥
製藥廠 

(第11/ISAF/2022號批示) 

受託方要件 藥監局預先許可 

由澳門委託方或澳門受託方提出委託製造可申請 

• 委託澳門特別
行政區以外的
製藥企業生產
中成藥 

• 接受境外企業
委託在澳門特
別行政區生產
中成藥 

澳門特別行政區政府 

藥物監督管理局  監測廳 

2024年6月18日 

澳門跨境委託生產政策 

澳門委託生產的法律制度-醫院製劑 

第11/2021號法律《中藥藥事活動及中成藥註冊法》 

申請人要件 

委
託
生
產
制
度 

澳門醫院 受託方要件 藥監局預先許可 

由澳門委託方或澳門受託方提出委託製造可申請 

具能力進行有關
製造工序的中藥

製藥廠 
(第11/ISAF/2022號批示) 

委託澳門特別行
政區或以外的中
藥製藥廠生產醫
院製劑 

0 1  

澳門委託生產制度介紹 

0 2  

澳門跨境委託生產政策 

澳門委託生產制度介紹 

澳門跨境委託生產政策 澳門藥物監督管理局
監測廳  秦杏儀廳長 
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7 

《澳門特別行政區經濟適度多元發展規劃 (2024-2028年)》 

澳門特區政府在2023年11月1日公佈了《澳門特

別行政區經濟適度多元發展規劃（2024-2028

年）》，總體發展目標包括加快發展中醫藥大健

康產業，構建符合澳門實際、適度多元、可持續

發展的產業結構。 

委託生產制度為粵港澳大灣區融合發展提供了

法制的基礎，有利澳門中藥製造產業長遠發展。 

 

 

 

 

 

 

 

澳門委託生產審批程序  

審查 檢查 批准 程序前諮詢 

50工作日 

• 委託製造許可有效期不得超過三年，亦不得超過合同的有效期。 
• 有效期屆滿前九十至一百八十日可提出續期申請。 

8 

推動發展澳門中醫藥品牌工業 

《橫琴粵澳深度合作區建設總體方案》 

發展中醫藥等澳門品牌工業。著眼建設世界一流中醫藥生產基地和創

新高地，優化粵澳合作中醫藥科技產業園發展路徑，以國家中醫藥服

務出口基地為載體，發展中醫藥服務貿易，建立具有自主知識產權和

中國特色的醫藥創新研發與轉化平台。對在澳門審批和註冊、在合作

區生產的中醫藥產品、食品及保健品，允許使用“澳門監造”、 “澳

門監製”或 “澳門設計”標誌。 

0 1  

澳門委託生產制度介紹 澳門跨境委託生產政策 

澳門跨境委託生產政策 

0 2  

澳門跨境委託生產政策 澳門藥物監督管理局
監測廳  秦杏儀廳長 
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11 

推動發展澳門中醫藥品牌工業 

第191/2021號行政長官批示 

如屬在橫琴製造的中成藥，其註冊或續期申請無須

附同原產國或地區，又或來源國或地區主管當局發

出的中成藥註冊或銷售證明書。 

9 

推動發展澳門中醫藥品牌工業 

《橫琴粵澳深度合作區支持生物醫藥大健康產業 
高質量發展的若干措施》 

鼓勵橫琴研發和轉化生產中成藥產品到澳門註冊 
 
• 對在合作區研發，並通過澳門關聯公司獲得澳門藥物監督管理局發出的臨
床試驗預先許可或註冊證明書的中藥創新藥、改良型新藥、經典名方中藥
複方製劑、同名同方藥，根據研發進度和實際投入研發費用，在第十條相
關獎勵標準計算結果的基礎上提高20%；對自主研發並通過關聯公司在澳
門和內地雙報品種，按在澳門註冊獎勵標準就高執行或補足差額部分。 

 
• 對在澳門審批和註冊、在合作區生產的中醫藥產品、食品及保健品，並獲
許使用 “澳門監造” “澳門監製” 或者 “澳門設計” 標誌的，按實際生產費用
的20%給予上市許可持有人在合作區的關聯公司每個品種最高2000萬元補
貼。每家機構年度最高補貼累計不超過4000萬元。 

 

12 

“澳門監造”“澳門監製”“澳門設計”標誌 

《“澳門監造”“澳門監製”“澳門設計”標誌管理辦法（暫行）》 
 

2024年5月8日
正式發佈 

10 

推動發展澳門中醫藥品牌工業 

《澳門特別行政區經濟適度多元發展規劃 
（2024-2028年）》 

加強產學研合
作，促進科技
成果轉化 

持續推動澳門中藥研發中心與更多內地
優質藥企進行產學研合作，共同重點推
進對經典名方研究，利用粵澳合作中醫
藥科技產業園平台優勢，加速在澳琴開
發和轉化生產。 

持續推動及協助澳門藥企進行產品開發
和技術升級，利用粵澳合作中醫藥科技
產業園現有符合內地和歐盟GMP標準的
中藥中試及生產平台優勢，提升產品質
量標準和擴大產能。 

助力進入內地
和國際市場 

澳門跨境委託生產政策 澳門藥物監督管理局
監測廳  秦杏儀廳長 
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15 

推動發展澳門醫療機構中藥製劑 

《關於支持橫琴粵澳深度合作區放寬市場准入特別
措施的意見》 

鼓勵澳門醫療機構中藥製劑在粵澳醫療機構中藥製

劑中心研發、生產。支持經由粵澳醫療機構中藥製

劑中心研發的醫療機構中藥製劑向中藥新藥轉化，

符合有關規定的，可不開展Ⅰ、Ⅱ期臨床試驗。 

13 

推動發展澳門中醫藥品牌工業 

數據來源：藥物監督管理局 資料截至：2024年5月 

3 
委託粵澳合作中醫藥科技產業園生產中成藥的申請 

澳門中藥製藥廠 
1項口服膠囊劑 
      

 

內地藥企 
1項口服片劑 

澳門中藥製藥廠 
1項外用中成藥搽劑 
 (2023年7月獲批准，首
個“橫琴生產、澳門監製”
中成藥) 
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推動發展澳門醫療機構中藥製劑 

《橫琴粵澳深度合作區支持生物醫藥大健康產業 
高質量發展的若干措施》 

鼓勵橫琴研發和生產澳門醫療機構中藥製劑 
 
• 對獲得廣東省藥品監督管理局注册批准文號或傳統中藥製劑備案號的醫療
機構中藥製劑，按實際投入研發費用的50%，每個品種最高獎勵30萬元，
每家機構（或受托研發機構）年度最高獎勵累計不超過300萬元。 

 

14 

推動發展澳門中醫藥品牌工業 

推動澳門中成藥產品“走出去”  

共有3款澳門中成藥透過產業園的平台 
進入國際市場 

澳門跨境委託生產政策 澳門藥物監督管理局
監測廳  秦杏儀廳長 
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19 

推動落實大灣區跨境委託生產政策 

簡化在港澳已上市傳統外用中成藥註冊審批 

在港澳已上市傳統外用中成藥（以下簡稱港澳

外用中成藥）是指由香港特別行政區、澳門特

別行政區本地登記的企業持有，並經香港特區、

澳門特區藥品監督管理部門批准上市且在香港

特區、澳門特區使用五年以上的傳統外用中成

藥。 

外用中成藥 

中
成
藥
註
冊
審
批 

簡
化
在
港
澳
已
上
市
傳
統
外
用 

17 

推動發展澳門醫療機構中藥製劑 

《澳門特別行政區經濟適度多元發展規劃 
（2024-2028年）》 

推動內地醫院
製劑跨境調劑
使用，促進中
藥創新藥轉化 

發揮粵澳合作中醫藥科技產業園的
平台作用，依託粵澳醫療機構中藥
製劑中心，加強醫院中藥製劑生產，
打造澳門和內地醫院中藥製劑的品
牌。 

將具有開發潛
力的醫院製劑
轉化為中藥創 
新藥 

加強與內 地醫院的聯動，將在內地
醫院使用多年的、安全有效且有市
場前景的醫院製劑引進到澳門醫院
使用。 

20 

推動落實大灣區跨境委託生產政策 

大
灣
區
內
地9

市
生
產
藥
品
實
施
方
案 

支
持
港
澳
藥
品
上
市
許
可
持
有
人
在 

 

適用於在香港特別行政區或澳門特別行政區合法登記的

企業所持有和生產，並已獲得《藥品註冊證書》在境內

註冊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》

（原衛生部第72號令）規定的不得委託生產的品種除外。 

受託生產企業應為註冊地址和生產場地均在粵港澳大灣區

內地9市，並已獲得《藥品生產許可證》、具有相應生產

範圍或者通過相應GMP符合性檢查的藥品生產企業。 

18 

推動發展澳門醫療機構中藥製劑 

內地中藥醫院製劑跨境到澳門使用 

引入五項內地中藥醫院製劑到澳門鏡湖醫院
使用 

澳門跨境委託生產政策 澳門藥物監督管理局
監測廳  秦杏儀廳長 
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聯絡我們 
藥物監督管理局  
監測廳 

 
• 地址：澳門青茂口岸政府辦公大樓19樓 
• 電話：監測廳    8598 3203 
• 傳真：2883 1926  
• 電郵：info@isaf.gov.mo 

 
澳門藥監局產業園服務中心 

 
• 地址：粵澳合作中醫藥科技產業園科研總部大樓 
• 電話：0756-2167093 
• 電郵：isaf_gm@gmtcmpark.com 
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推動落實大灣區跨境委託生產政策 

數據來源：廣東省藥品監督管理局 資料截至：2024年2月 

11 
獲簡化註冊審批的 

港澳已上市傳統外用中成藥 

香港中成藥 
9款 

澳門中成藥 
2款 中

成
藥
註
冊
審
批 

簡
化
在
港
澳
已
上
市
傳
統
外
用 

謝 謝 

22 

充分運用制度優勢 支持行業發展 

推動澳門中成藥產品“走出去”  

澳門藥物監督管理局粵澳合作中醫藥科技產業園服務中心 

於2023年8月起開始運作，將本澳中成藥 
註冊和委託生產程序前諮詢服務延伸至內地 

澳門跨境委託生產政策 澳門藥物監督管理局
監測廳  秦杏儀廳長 
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粵澳藥業平台優勢

01

粵澳藥業優勢平台介紹及

跨境委托生産案例分享

王丹粵澳中醫藥科技産業園開發有限公司 董事、副總經理
粵澳藥業有限公司 總經理

園區成立背景 

《粵澳合作框架協議》首個落地項目

2011年3月《粵澳合作框架協議》簽署儀式1 2 2011年4月 粵澳合作中醫藥科技産業園啓動儀式

粵澳藥業平台優勢

跨境委托生産案例分享

目  錄

02

01

粵澳藥業優勢平台介紹及跨境委託生產案例分享 粵澳藥業有限公司
總經理  王丹女士
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發展機遇

發展促進澳門經濟適度多元的新産業

緊隨國家對中醫藥發展的大戰略方向，推動澳門經濟適度

多元發展的重要舉措之一。
1 澳門施政報告多次為産業園指明發展路徑。2

◆對接國家“十四五”規劃、《粵港澳大灣區發展規劃綱要》，

以“二五”規劃和“1+4”經濟適度多元發展策略。

◆以中醫藥研發製造推動大健康産業發展。

◆積極推進四大重點産業發展，逐步提升四大産業的比重。

◆促進中藥産業高質量發展。

◆大健康産業與綜合旅游業實現聯動發展。

◆中醫藥管理水平進一步提升。

◆國家“十四五”規劃：支持澳門發展中醫藥研發製造。

◆粵港澳大灣區發展規劃綱要：支持澳門中醫藥科技産業發展平台建設；

支持橫琴粵澳合作中醫藥科技産業園等重大創新載體建設。

◆橫琴粵澳深度合作區建設總體方案：發展中醫藥等澳門品牌工業。

◆《粵港澳大灣區藥品醫療器械監管創新發展工作方案》：一是簡化外用中

成藥註册審批流程；二是推進中醫藥産品創新研發；三是加強中醫藥政策

和技術研究。

領導關懷

習近平總書記2018年廣東之行第一站

2018年10月22日下午，中共中央總書記、國家主席、

中央軍委主席習近平考察粵澳合作中醫藥科技産業園。

他指出， 中醫藥學是中華文明的瑰寶。要深入發掘

中醫藥寶庫中的精華，推進産學研一體化，推進中醫

藥産業化、現代化，讓中醫藥走向世界。

“

”

園區榮譽 

中醫藥産品海外註册

公共服務平台（橫琴）

粵港澳中醫藥政策

與技術研究中心

廣東省藥品監督管理局

駐産業園聯絡辦公室

博士後科研工作站粵澳醫療機構

中藥製劑中心

國家級科技企業孵化器 國家中醫藥服務出口基地國家級科技企業孵化器

培育單位（省級孵化器）

澳門特別行政區藥物監督

管理局産業園服務中心

全球服務實踐案例——打造

“以醫帶藥”拓展葡語系國

家中醫藥服務貿易新模式

領導關懷

他强調， 建設橫琴新區的初心就是為澳門

産業多元發展創造條件。橫琴有粵澳合作的

先天優勢，要加強政策扶持，豐富合作內涵，

拓展合作空間，發展新興産業，促進澳門經

濟發展更具活力。

來源：新華日報、央

視網、人民網、澳門

日報、香港文匯報等

多家媒體報道

“

”

粵澳藥業優勢平台介紹及跨境委託生產案例分享 粵澳藥業有限公司
總經理  王丹女士
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優勢平台—粵港澳中醫藥政策與技術研究中心

共建單位 廣東省藥品監督管理局、國家藥監局南方醫藥
經濟研究所、粵澳合作中醫藥科技産業園

藥政諮詢

政策及技術研究

專項課題研究

政策法規和技術常規諮詢、解答服務

開展大灣區中醫藥政策、關鍵技術、行業發展趨勢等
研究，探索和促進政策先行先試

探索推動粵港澳中醫藥産業標準化、現代化、國際化
的技術路徑，助力粵港澳大灣區中醫藥高地建設

培訓與會議 舉辦專題培訓、沙龍和大型産業會議，
營造良好的産業發展氛圍

優勢平台

廣東省藥品監督管理局駐
産業園聯絡辦公室

澳門藥物監督管理局
産業園服務中心

粵澳醫療機構
中藥製劑中心

粵港澳中醫藥政策
與技術研究中心

各級藥品監督管理部門支持産業園中醫藥産業高質量發展

➢ 2020年9月，國家藥品監督管理局等八部門聯合印發《粵港澳

大灣區藥品醫療器械監管創新發展工作方案》，提出六項重點

任務，落實“放管服”，深化融合發展，其中明確支持在橫琴

粵澳合作中醫藥科技産業園發展中醫藥産業。

➢ 各級藥監部門授予産業園“粵港澳中醫藥政策與技術研究中心” 

“澳門藥物監督管理局産業園服務中心” “廣東省藥品監督管

理局駐産業園聯絡辦公室”“粵澳醫療機構中藥製劑中心” 等

資質牌照，積極探索新業態、新模式下的大灣區中醫藥科學監

管融合、體制機制銜接和産業協同發展。

➢ 産業園在醫藥政策諮詢和技術支持、加強中醫藥政策和技術研

究、推進中醫藥産品創新研發、發展醫療機構製劑、打造“澳

門藥品、橫琴生産、澳門監製”品牌、促成內地醫療機構中藥

製劑首次跨境至澳門使用等方面取得一系列突破性成果。

優勢平台—粵澳醫療機構中藥製劑中心

國家發展改革委、商務部發布《關於支持橫琴粵澳深度合作區放寬市場准入特別措施的意見》
（十一）放寬中醫藥市場准入。鼓勵澳門醫療機構中藥製劑在粵澳醫療機構中藥製劑中心研

發、生産。允許粵澳醫療機構中藥製劑中心承接廣東省外醫療機構中藥製劑的委托配製。支持
經由粵澳醫療機構中藥製劑中心研發的醫療機構中藥製劑向中藥新藥轉化，符合有關規定的，
可不開展Ⅰ、Ⅱ期臨床試驗。

澳門法規支持
澳門第20/ISAF/2022號批示《中成藥註册卷宗技術要求》【倘創新藥為已有 5 年或以上的使用
經驗或具有 300 例以上的完整臨床病歷的醫院製劑，且中成藥的配方、工藝、劑型及臨床應用
等與該醫院製劑一致，可僅提供一般文件、藥學研究數據及 III 期臨床研究資料】。

內地法規及政策支持
《粵港澳大灣區藥品醫療器械監管創新發展工作方案》【支持在橫琴粵澳合作中醫藥科技産業
園設立中醫藥産品創新孵化中心，鼓勵中醫醫療機構在産業園發展醫療機構製劑】。
《中藥註册管理專門規定》第二十三條、第二十六條：豁免來源於醫療機構製劑的中藥新藥的
部分申報資料。

橫琴政策支持              

粵澳醫療機構中藥製劑中心牽頭，推動內地醫療機構中藥製劑跨境至澳門醫院使用試點工作落

地：10月25日，廣東省中醫院的5個醫療機構中藥製劑成功跨境至澳門鏡湖醫院使用。

內地醫療機構中藥製劑跨境至澳門醫院使用

優勢平台—澳門藥物監督管理局産業園服務中心

澳門藥物監督管理局産業園服務中心掛牌運行2023年8月2日

常規諮詢

宣講活動

技術交流

政策法規和技術常規諮詢、解答服務

開展政策法規和技術的宣講活動

開展中藥評審相關專項交流會議

政策研究
開展澳門中藥政策法規等專項課題研究，探索政策
創新，共同爭取國家的支持

聯繫我們

郵箱：
isaf_gm@gmtcmpark.com

電話：
0756-2167093（工作日 9:30-11:00，14:00-17:00）

服務內容：
提供澳門中成藥註册的常規政策諮詢和技術指導

服務對象：
有意向申請澳門中成藥註册的企業、機構

諮詢方式：
電話及郵件諮詢

粵澳藥業優勢平台介紹及跨境委託生產案例分享 粵澳藥業有限公司
總經理  王丹女士
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股東架構

澳門投資發展股份有限公司
Macau Investment and Development Ltd.

珠海大橫琴集團有限公司
Zhuhai Da Heng Qin Investment Co.,Ltd.

粵澳藥業有限公司
Guangdong-Macao Pharmaceutical Co., Ltd.

粵澳中醫藥科技産業園開發有限公司
Guangdong-Macao Traditional Chinese Medicine 
Technology Industrial Park Development Co.,Ltd.

澳門特別行政區政府
Macau Special Administrative 

Region Government

廣東省財政廳
Department Of Finance 
Of Guangdong Province

珠海市人民政府國有資産
監督管理委員會

State-owned Assets Supervision and 
Administration Commission,the People's 

Government of Zhuhai city

粵澳藥業介紹

粵澳藥業有限公司成立於2016年，屬澳門特區政府公

公共資本企業。公司按照中國及歐盟GMP標準建設，具備

完善的生産及質量管理體系。公司憑藉先進的軟硬件設施

設備及過硬的技術實力，為客戶在中藥及相關産品的研發、

註册、生産、營銷等環節提供技術支持服務，助力合作企

業降低産品的研發成本，控制研發風險，加速産品研發、

註册及上市進程。

服務內容

✓ 中藥材/中藥飲片檢驗服務

服務中醫藥澳門品牌工業

✓ 擬申報澳門中成藥批文的註册批委托生
産服務以及澳門註册諮詢和註册代理

✓ 港澳已上市傳統外用中成藥簡化註册服務

✓ 澳門中藥健康食品研發、備案及提取物
委托生産服務

✓ GMP認證諮詢服務（服務澳門）

服務中醫藥産學研，推進
中醫藥産業化、現代化

✓ 擬申報內地藥品批文的中試批、臨床
批、商業批的委托生産和檢驗服務

✓ 醫療機構中藥製劑研發、備案/註册
及委托配製服務

✓ 港澳藥物跨境委托生産服務

公司使命

《橫琴粵澳深度合作區建設總體方案》

深合區發展中醫藥澳門品牌工業的重要載體

粵澳藥業作為橫琴粵澳深度合作區唯一通過中國和歐盟GMP認證

的公司，是貫徹落實《橫琴粵澳深度合作區建設總體方案》中關於

“發展中醫藥澳門品牌工業”以及“對在澳門審批和註册、在合作區

生産的中醫藥産品、食品及保健品，允許使用‘澳門監造’、‘澳門

監製’或‘澳門設計’標誌”政策的重要載體。

粵澳藥業優勢平台介紹及跨境委託生產案例分享 粵澳藥業有限公司
總經理  王丹女士
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軟硬件設施

提取大樓

按照歐盟及中國GMP標準建設

建築面積5321平方米，包括中藥材儲存、中
藥前處理、提取、濃縮、乾燥等功能。

引入智能生産理念，采用垂直物流設計和智能
化控制系統，降低了人為差錯、污染和交叉污
染的風險。

資質證書

2018
8月

2019
8月

2016
5月

2019
9月

取得藥品生産許可證

取得中國GMP證書

通過歐盟GMP現場檢查

2019
12月

粵澳醫療機構中藥
製劑中心掛牌

2023
6月

藥品生産許可證換發新證

2024
1月

工商註册成立

廣東省中藥協會副會長單位

軟硬件設施

中藥前處理及提取車間工序及産能

前處理 挑揀、洗藥 潤藥 切藥 烘藥

提 取 水提取 乙醇提取 揮發油提取 滲漉提取

過 濾 管式離心 碟式離心 板框過濾器

精 製 醇沉法 酸碱沉法

乾 燥 減壓真空乾燥 連續帶式乾燥 噴霧乾燥

常見工藝路線 挑揀-稱量-提取-濃縮-乾燥-粉碎

産 能 單次投料量5kg-700kg

交 付 中藥提取物

辦公及生産場所

研發檢測大樓 GMP中試生産大樓

提取大樓

研發檢測
   大樓

GMP中試
生産大樓

提取大樓

粵澳合作中醫藥科技産業園

粵澳藥業優勢平台介紹及跨境委託生產案例分享 粵澳藥業有限公司
總經理  王丹女士
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軟硬件設施

◆質量檢測中心
✓ 建築面積2526平米，按歐盟和中國GMP標準設計，主要

儀器設備採用國際一流品牌

✓ 檢驗區根據功能的不同設有原子吸收室、氣相室、液相室、

理化室、微生物限度檢查室等

✓ 用於藥品研發、國際註册、生産過程中原料、輔料、包裝

材料和成品放行等GMP要求的全部研究項目

軟硬件設施

按照中國及歐盟GMP認證標準建設，

引進美國、德國、意大利等國的先進

生産設備。

滿足片劑、硬膠囊劑、顆粒劑、丸劑及

搽劑共五個劑型的生産需求。

01 02

口服固體製劑及搽劑車間

濕法制粒機 壓片機顆粒包裝綫數粒綫

業務總體情况 - 平台的重要性

粵澳藥業由澳門特區政府間接控股，是深合區唯一一家藥品生産

企業，肩負著促進澳門經濟適度多元發展、推動澳門以中醫藥研發

製造為切入點的大健康産業發展的重任，是國家落實粵港澳大灣區

中醫藥高地和澳門品牌工業的重要平台；在推動大灣區醫療機構中

藥製劑向中藥新藥轉化發揮引領作用；是在合作區生産的中醫藥産

品，使用‘澳門監造’、‘澳門監製’或‘澳門設計’標志”的唯

一藥品中試及生産平台；在落實澳門“1+4”經濟適度多元發展方

面，承擔重要使命及任務。

提供業務範圍和對産業帶動的重要性

1.醫療機構中藥製劑研發、備案/註册及委托配製/生産服務；

2.港澳已上市傳統外用中成藥簡化註册服務；

3.藥品研發、中試及委托生産服務；

4.澳門中成藥註册諮詢和代理服務；

5.中藥材/中藥飲片檢驗服務；

6.澳門  GMP認證諮詢服務。 粵澳藥業是深合區唯一符合澳門中成藥註册
“委托製造”要求的製藥企業（橫琴製造）

軟硬件設施

口服固體製劑及搽劑車間工序及産能

工序\劑型 顆粒劑 片劑 硬膠囊劑 丸劑 搽劑

製粒 一步制粒、濕法製粒、乾法製粒 製軟材 配液

乾燥 烘箱乾燥、流化床乾燥 微波乾燥 /

成型 / 壓片 膠囊填充 製丸 玻璃瓶灌裝

包裝 顆粒分裝 高密度聚氯乙烯瓶裝/泡罩包裝 高密度聚氯
乙烯瓶包裝 玻璃瓶灌裝

常見工藝路線 粉碎-稱量-制粒-混合-過篩-顆粒分裝/壓片/膠囊填充/灌裝/製丸-包裝

年産能 1500萬袋 3.75億片 1.25億粒 30噸 600萬瓶

交付 商業化産品（含研發樣品）

粵澳藥業優勢平台介紹及跨境委託生產案例分享 粵澳藥業有限公司
總經理  王丹女士
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跨境委托生産案例分享

02

業務總體情况 - 平台的稀缺性

粵澳藥業由澳門特區政府間接控股，是深合區唯一
一家藥品生産企業，肩負著促進澳門經濟適度多元發
展、推動澳門以中藥研發製造為切入點的大健康産業
發展的重任。是國家落實粵港澳大灣區中醫藥高地和
澳門品牌工業的重要平台；為推動大灣區醫療機構中
藥製劑向藥新藥轉化發揮引領作用。是在合作區生産
的中醫藥産品，使用‘澳門監造’、‘澳門監製’或
‘澳門設計’標志”的唯一的藥品中試及生産平台；
在落實好澳門“1+4”經濟適度多元發展方面，承擔
的重要使命及任務。

提供業務範圍和對産業帶動的重要性

1. 醫療機構中藥製劑研發、備案/註册及委托配製/生

産服務；

2.港澳已上市傳統外用中成藥簡化註册服務；

3.研發、中試及委托生産服務；

4. 澳門中成藥註册諮詢和代理服務；

5.中藥材/中藥飲片檢驗服務；

6.澳門  GMP認證諮詢服務。

1. 國家落實粵港澳大灣區中醫藥高地/澳門品牌工業的戰略平台

在合作區生産的中醫藥産品，使用‘澳門監造’、‘澳門監製’

或‘澳門設計’標志”的唯一的藥品中試及生産平台。

2. 推動琴澳中醫藥産業發展的重要載體和平台澳門中成藥註册有

關法律法規及第191/2021號行政長官批示規定：申請澳門註册

的中成藥品種註册批的生産必須在澳門或橫琴製造。粵澳藥業是

唯一的符合澳門中成藥註册“委托製造” 要求（橫琴製造）的藥

品生産企業。

3. 落實合作區放寬中醫藥市場准入若干措施的重要載體

國家發展改革委、商務部發布《關於支持橫琴粵澳深度合作區放

寬市場准入特別措施的意見》第（十一）條明確提出：…鼓勵澳

門醫療機構中藥製劑在粵澳醫療機構中藥製劑中心研發、生産。

允許粵澳醫療機構中藥製劑中心承接廣東省外醫療機構中藥製劑

的委托配製。…”

澳門中成藥註册監管法規體系

第11/2021號法律
《中藥藥事活動及中成藥註册法》

2項
社會文化司司長批示

3項
行政長官批示

第46/2021號行政法規
《中藥藥事活動及中成藥註册

法施行細則》

25項
技術性指示

• 中藥藥事活動場所的間隔、設施及設備
的要求，澳門特別行政區所用中藥材表
等批示

• 中藥藥事活動准照以及中成藥註册證明書
的式樣、註册收費表、橫琴製造等批示

• 中成藥註册卷宗技術要求、委托製造等

發展規劃 

粵澳藥業作為落實澳門特區政府發展中醫藥大健康産業施政方針的重要平台，作為深合區目前唯一一家通過GMP

認證的産業中試及生産平台，始終秉承著促進澳門經濟適度多元發展、扶持澳門企業成長和發展的初衷，始終不忘推

進深合區中醫藥産學研合作，推進中醫藥産業化、現代化的重要使命，從中成藥、健康食品等産品的研發、註册、生

産、國內外市場拓展等多維度、多領域助力澳門及深合區企業快速發展。

未來，粵澳藥業將持續為境內外藥品研發機構、藥品生産企業、藥品上市許可持有人、醫療機構等主體，提供澳

門中醫藥産品註册、院內製劑的中藥新藥轉化研發服務，提供中藥大健康産品/提取物生産、開發、工藝優化、委托生

産、檢驗、註册諮詢代理及GMP管理體系輔導等全鏈條服務。

粵澳藥業優勢平台介紹及跨境委託生產案例分享 粵澳藥業有限公司
總經理  王丹女士
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服務中醫藥澳門品牌工業-相關案例

澳門跨境委托生産藥品上市

2023年9月，澳門首個“橫琴生産、澳門監製”的澳門藥品“馬交牌千里追風油”跨境委托粵澳藥業有限公司生産，並在澳門面向公衆銷售。

該産品也是澳門藥監局成立以來及澳門《中藥委托製造監督管理規定》頒布實施以來的首個跨境委托生産項目。

      2023年10月，承接澳門首個已上市口服中成藥委托生産，擬於2024年7月在澳門上市銷售。

澳門中藥藥事活動及範圍

中藥藥事活動

中成藥中藥提取物 中藥材 中藥飲片

製造 進口、出口、批發 中藥房零售

備註：中藥材包括毒性中藥材或普通中藥材、其飲片或提取物。
中藥配方單味顆粒為中藥飲片的補充。

• 有效期為三年；
• 中藥製藥廠亦可製造：其他

中藥飲片及中藥提取物；其
他與衛生健康有關的産品

中藥製造准照 中藥進出口批發准照

• 有效期為一年

中藥房准照

• 有效期為一年

准照類別

服務中醫藥澳門品牌工業-相關案例

首個跨境委托研發提取大健康産品在澳開售

完成首個澳門大健康産品跨境委托研發提取。2024年1月，由粵澳藥業受托研發並提取中藥材原料的一款大健康産品在澳門各大藥房

公開發售，開啓琴澳中醫藥大健康合作新篇章。該産品首次成功實現橫琴生産的中藥複方提取物出口至澳門，實現了“橫琴研發提取+澳

門生産”的發展模式。

澳門中成藥委托製造規定

中成藥

製藥廠
(受托方)委托方 書面合同

中藥飲片或
中藥提取物

醫院製劑

按方特製的
中成藥

藥物監督管理局預先許可

* 受托方不得再委托第三方製造

粵澳藥業有限公司為橫琴合作區唯一一家藥品生産企業

政策依據：
1、第191/2021號行政長官批示 《規定如屬在橫琴製造的中成藥，其註册或續期申請無須附同原産國或地區，又或來源國或地區主
管當局發出的中成藥註册或銷售證明書》
2、第11/ISAF/2022號批示《中藥委托製造監督管理規定》

粵澳藥業優勢平台介紹及跨境委託生產案例分享 粵澳藥業有限公司
總經理  王丹女士



28

29

服務中醫藥産學研，推進中醫藥産業化、現代化-相關案例

澳門高校科研項目的成果轉化服務

2024年3月21日，中山陳星海中西醫結合醫院、

澳門金創克有限公司、粵澳藥業有限公司三方共

同簽署合作協議，合作品種為首個由澳門大學自

主研發，由澳門轉化醫學研究院、陳星海醫院、

澳門金創克有限公司共同協作轉化的“杜仲多糖

創傷外用敷料”。三方擬依托粵澳藥業“粵澳醫

療機構中藥製劑中心”的專業化服務平台優勢，

在醫療機構開展新型中藥製劑的開發，推動醫療

機構製劑中藥新藥的轉化應用，以創新激活培育

中醫藥産業的新質生産力。

服務中醫藥澳門品牌工業-相關案例

澳門藥品“止痛活絡摩擦膏”進入內地醫療機構臨床目錄

2023年12月，由粵澳藥業提供技術支持並在內地獲得註册批文的澳門外用中成藥“止痛活絡摩擦膏”在粵澳藥業的推動下，

進入珠海市中西醫結合醫院，成為首個通過CEPA政策進入內地醫療機構臨床用藥目錄的澳門中成藥品種。

為內地藥企提供澳門中成藥註册及生産服務-相關案例

為內地藥企提供澳門中成藥註册及生産服務

粵澳藥業作為合作區唯一的藥品生産平台，在澳門藥品研發、註册過程中為企業

提供中試生産、臨床試驗藥物生産、註册批生産服務以及藥品的上市批生産服務。

服務中醫藥澳門品牌工業-相關案例

兩度配合澳門特別行政區政府工商業發展基金，支持澳門醫藥企業發展

◆ 2024年度計劃：  6家企業 18款産品 1項服務

為持有澳門藥物工業生産准照/中藥製造准照的全部企業（6家）提供産業升級服務

◆ 2023年度：  2家企業 3款産品 

粵澳藥業優勢平台介紹及跨境委託生產案例分享 粵澳藥業有限公司
總經理  王丹女士
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推動中醫藥産品“走出去、引進來”

1.港澳已上市傳統外用中成藥簡化註册項目

2.醫療機構中藥製劑的開發和註册備案項目

1.澳門同名同方藥項目
2.已上市産品的二次開發項目
3.啓動澳門中藥創新藥開發項目

1.共承接8個品種，已獲得1個品種的《藥品註册證書》

2.共承接14個品種，已完成8個品種在廣東省藥監局的備案

1.共承接5個品種，已獲得2個品種的澳門預銷售許可
2.共承接1個品種（澳門），完成産品研發
3.推動內地多家知名藥企在澳門申請中成藥註册

內地

澳門

國際
13款産品成功在莫桑比克註册，9款産品成功在巴西註册，累計15款産品進入國際市場銷售；莫桑比克中醫藥中

心項目籌備辦公室在馬普托揭牌。
葡語市場 Portuguese-
speaking Markets THANKS

粵澳藥業優勢平台介紹及跨境委託生產案例分享 粵澳藥業有限公司
總經理  王丹女士



30

31

01. 協會介紹

港澳藥品最新政策分享

廣東省食品藥品審評認證技術協會

劉惠俊 June Liu

初

心

用

心

貼

心

為

會

員

為

行

業

目錄

01. 協會介紹

02. 政策分享
⚫港澳藥械通

⚫港澳企業跨境委託生產

⚫簡化港澳傳統外用中成藥註冊

港澳藥品最新政策分享 廣東省食品藥品審評認證技術協會
藥品生產專委會 秘書長兼質量部部長  劉惠俊先生
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港澳藥品最新政策分享 廣東省食品藥品審評認證技術協會
藥品生產專委會 秘書長兼質量部部長  劉惠俊先生
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02.政策分享

2 政策脈絡

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市生產
藥品實施方案》和《支持港澳醫療
器械註冊人在大灣區內地9市生產
藥品實施方案》

2019

黨中央、國務院正式頒佈
《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於簡化
在港澳已上市傳統外用中成藥註册審批的公告》

港澳藥品最新政策分享 廣東省食品藥品審評認證技術協會
藥品生產專委會 秘書長兼質量部部長  劉惠俊先生
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2.1 港澳藥械通

2021年8月27日，為加強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

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》並於11月25日
正式發布。

《工作方案》重點任務中明確，在粵港澳大灣區內地
九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，以及臨床急需、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，均由廣東省實施審批。廣東省
將此監管創新發展舉措稱為“港澳藥械通”政策。

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、屬於臨床急需、具有臨床應用先進性的醫療器械。對進口的急

需藥械實行目錄管理，並進行動態調整、及時公布。

指定醫療機構是由廣東省衛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：港澳醫療衛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；能夠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衛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，發給批准檔，批准檔有效期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 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。

支援在橫琴粵

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。

港澳藥品最新政策分享 廣東省食品藥品審評認證技術協會
藥品生產專委會 秘書長兼質量部部長  劉惠俊先生
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2.1 港澳藥械通 資料統計與成效

“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品

質發展。

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 蘿拉替尼片 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
（相當於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

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採購、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《藥品經營品質管制規範》、

《醫療器械經營品質管制規範》的要求采購、儲存、配送急需藥械，並對急需藥

械經營品質安全承擔責任。

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資料資訊，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，並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，建立資訊共用機制，

確保資訊及時通報。

主要內容

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
雙特異性抗體法瑞西單抗。

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，並於近日引
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，
並成功用於一例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。

2.1 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衛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

停止配送並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品質

協定，經營企業應當與持證企業簽訂品質協定，明確經營企業、境外上市許可持有人品質責

任。

主要內容

港澳藥品最新政策分享 廣東省食品藥品審評認證技術協會
藥品生產專委會 秘書長兼質量部部長  劉惠俊先生
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2.2 港澳企業跨境委託生產 職責分工

NMPA GDMPA

組織對港澳藥品上市許可持有

人跨境委託生產涉及的上市後

變更註冊管理事項實施審批、

備案。

負責對港澳藥品上市許可持有人跨境委託生

產涉及的生産監管事項實施許可和登記，並

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 港澳企業跨境委託生產

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

市生產藥品實施方案》

➢《支持港澳醫療器械註冊人在大灣區內地9市生

產醫療器械實施方案》

2.2 港澳企業跨境委託生產 適用範圍

品種範圍 企業範圍

適用於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產，並已獲得《藥品註冊

證書》在境內註冊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》（原衛生部第72號令）規定的

不得委托生産的品種除外。

受託生產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，並已獲得《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產企業。

2.2 港澳企業跨境委託生產 政策意義

有利於支援港澳地區

優化醫藥產業發展結構

⚫ 協助港澳地區解決生

產用地受限及生產成

本高的問題

⚫ 有利於港澳MAH及時

有效擴大生産規模、

靈活調配産能，有利

於企業擴張、産業發

展

１

有利於深化持有人/

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
有利於促進粵港澳大

灣區醫藥產業一體化發展

⚫ 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
有利於粵港澳大灣區

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

港澳藥品最新政策分享 廣東省食品藥品審評認證技術協會
藥品生產專委會 秘書長兼質量部部長  劉惠俊先生
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2.2 港澳企業跨境委託生產 申報路徑、辦理時限

2.2 港澳企業跨境委託生產 數據統計

經檢索國家藥監局藥品

註册資料庫，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 港澳企業跨境委託生產 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，

並按照《國家藥監局關於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）、《國家藥監局關於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《國家藥監局關於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

2.2 港澳企業跨境委託生產 工作程式

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，並參考國家藥

監局制定的藥品委託生產品質

協議指南要求，與其簽訂品質

協議以及委託協議，監督受託

生產企業履行有關協定約定的

義務。

（二）簽署委託生產協定
受托生産企業根據與港澳持

有人簽訂的品質協定及委托協定

向廣東省藥監局申請在受託生產

企業《藥品生產許可證》中增加

接受港澳藥品上市許可持有人委

託生產事項。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、生産位址、委

托有效期等資訊。

（三）受託生產企業增加
相應生產範圍

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，按照生產場地變更的有

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）增加境內生產場地

港澳藥品最新政策分享 廣東省食品藥品審評認證技術協會
藥品生產專委會 秘書長兼質量部部長  劉惠俊先生



38

2.2 港澳企業跨境委託生產 案例

2023年6月，香港聯邦
製藥廠有限公司首個跨境生
產藥品維生素C泡騰片正式
投產上市。

2023年7月，香港位元堂藥廠有限公司跨境委託大
灣區內地生產的傳統外用中成藥“舒筋活絡油”也順利
實現內地投產及上市銷售。

港澳企業跨境委託生產的品種，藥品處方、生産工藝、品質標準、

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，並按

規定經批准、備案後實施或報告。

2.2 港澳企業跨境委託生產 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品質管制主

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

健全品質管制體系並保證有效運行，切實履行全過程品質管制、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

涉及境內生産位址的産品，在相關上市後變更管

理事項獲得審批或備案後，相應的標籤和說明書經藥

審中心備案後，按照産品實際生産位址進行標註。

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、品

質標準以及藥品GMP要求組織生産，按照規定保存所有檔與記錄。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於生產其他藥品。

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；加強與港澳藥監部門的資訊通報，及時分享監

督檢查、產品抽檢等資訊，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，關於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。

2.3 簡化港澳傳統外用中成藥註冊

2021年8月25日廣東省藥品監督管理局發布《關於

簡化在港澳已上市傳統外用中成藥註册審批的公

告》，並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，積極支援港澳中藥産

業發展，推動粵港澳大灣區中醫藥融合發展。

2.2 港澳企業跨境委託生產 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

落地實施並取得實效。

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

港澳藥品最新政策分享 廣東省食品藥品審評認證技術協會
藥品生產專委會 秘書長兼質量部部長  劉惠俊先生
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2.3 簡化港澳傳統外用中成藥註冊 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。

再註冊的簡化內
容及補充要求

規定藥品註册證書有效期為五年，並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、有效和品質可控。明確再註冊時應當提供港澳外用中成藥在港澳地區的註冊續期證明，保持內地與

港澳地區產品同步發展。

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

滿足港澳同胞在大灣

區內地居住用藥需求

簡化註冊審批政策的實施，

將有利於港澳外用中成藥進

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

⚫利於助力港澳中藥企業開

拓內地市場，促進港澳地

區做大做強中藥產業，實

現粵港澳大灣區中藥產業

共同發展。

⚫將促進粵港澳大灣區中藥

品質標準的合作研究，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，支援港澳中藥産業發展，

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冊 政策意義

2.3 簡化港澳傳統外用中成藥註冊 資料統計

受理的19個品種中，已完成13個品種的技術審評並順利獲批藥品註冊證書。

上述品種僅為部分品種

2.3 簡化港澳傳統外用中成藥註冊 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，並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，並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於政策適用範圍。

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

可提供原在港澳註冊時提交的試驗研究資料作為相應申報資料。為確保產品安全性，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。

港澳藥品最新政策分享 廣東省食品藥品審評認證技術協會
藥品生產專委會 秘書長兼質量部部長  劉惠俊先生
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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
一是基於粵港澳三

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

註冊時提交的試驗研究

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
上市註冊審批的技術審評由原來的200

個工作日縮減至80個工作日辦結，審批總時

限相應由原來的235日減至115日，審批時間

壓縮一半；上市後變更審批和再註冊時限也

分別減少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並獲得簡化註

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

流管道，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冊 成效

初

心

用

心

貼

心

為

會

員

為

行

業

感謝聆聽

廣東省食品藥品審評認證技術協會

關註協會公眾號，獲取更多資訊資訊！

聯繫電話：020-37886050

辦公地址：廣州市越秀區東風東路745號紫園商務大廈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

港澳藥品最新政策分享 廣東省食品藥品審評認證技術協會
藥品生產專委會 秘書長兼質量部部長  劉惠俊先生
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01 保健食品的定義

保健食品法規及行業現狀

演講者：梁友

廣東省食品藥品審評認證技術協會

2024.6.18

初
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用

心

貼

心

為

會

員

為

行

業

保健食品的定義1

GB16740-2014 食品安全國家標準 保健食品

是指聲稱具有保健功能或者以補充維生素、礦物質等營養物質為目的的食品。即適宜於

特定人群食用，具有調節機體功能，不以治療疾病為目的，並且對人體不産生任何急性、

亞急性或慢性危害的食品。

定義

《中華人民共和國食品安全法》（2015年修訂）第七十四條

 國家對保健食品、特殊醫學用途配方食品和嬰幼兒配方食品等特殊食品實行嚴格監督管理。

法律地位

目錄

保健食品法規簡介02

保健食品行業現狀03

01 保健食品的定義

保健食品主要法規及行業情況介紹 廣東省食品藥品審評認證技術協會
特殊食品及化妝品專委會 秘書長  梁友女士
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2 我國保健食品發展歷程

階段 時間 相關要求

發展初期 1978-1986年
我國尚未制定保健食品有關的監管政策，也未對其進行行政審批，
産品以傳統養生食品（滋補品）、維生素、鈣片為主。

發育期 1987-1995年
1987年發布《中藥保健藥品管理規定》
實施“藥健字”審批管理

成型期 1996-2002年

1996年《保健食品管理辦法》、《保健食品評審技術規程》
2000 年《關於開展中藥保健藥品整頓工作的通知》
2004年1月1日起，中藥保健藥品禁止流通
“食健字”和“藥健字“兩種准入方式同時存在的情况結束

保健食品的定義1

保健食品≠保健品
             ≠傳統滋補品（西洋參、燕窩）
             ≠保健用品（保健貼、泡脚粉）
             ≠普通食品（壓片糖果、固體飲料）
             ≠醫療器械（頻譜儀、紅外治療儀）
保健食品具有明確的法律定位，監管法律依據為《食品安全法》。
保健品沒有明確的法律定義，一般是對人體有保健功效産品的泛稱。

這些都不是保健食品！

保健食品

2

階段 時間 相關要求

調整期 2003-2009年

2003年職能轉移，國家食藥總局承擔審批職能
2005年《保健食品註册管理辦法（試行）》
2009年 《中華人民共和國食品安全法》實施，規定，國家對在我國境
內銷售的保健食品進行嚴格監管

規範期 2015-2016年

2015年新《食品安全法》實施，對特殊食品（包括保健食品）嚴格監
督管理
2016年發布《保健食品註册與備案管理辦法》
開啓保健食品新産品註册、備案雙軌制
2016年發布我國第一批允許保健食品聲稱的功能目錄和保健食品的原
料目錄

全新發展期 2023年起

《保健食品新功能及産品技術評價實施細則 （試行）》
《允許保健食品聲稱的保健功能目錄 非營養素補充劑（2023年版）》
《保健食品原料目錄 營養素補充劑（2023年版）》
《允許保健食品聲稱的保健功能目錄 營養素補充劑（2023年版）》等
規範文件發布

02 保健食品法規簡介

保健食品主要法規及行業情況介紹 廣東省食品藥品審評認證技術協會
特殊食品及化妝品專委會 秘書長  梁友女士
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1
國産保健食品備案
食健備 位年代號 位省級行政區域代碼 位順
序編號

國産保健食品註册
國食健註 位年
代號 位順序號

進口保健食品備案
食健備 位年代號 位順序編號

在售註册證書“無有效期和無産品技術
技術要求”保健食品（簡稱“雙無”産品）

部分香港已批准註册保健食品

2
保健食品備案相關法規

《保健食品註册與備案管理辦法》 （2016年）

《保健食品原料目錄（一）》和《允許保健食品聲稱的保健功能目錄（一）》2016年12月發布

 《保健食品備案産品主要生産工藝（試行）》2017年4月發布

《保健食品備案産品可用輔料及其使用規定（試行）》 2017年4月發布

《保健食品備案工作指南（試行）》 2017年5月發布

《保健食品原料目錄 營養素補充劑（2020年版）》

《允許保健食品聲稱的保健功能目錄 營養素補充劑（2020年版）》

《保健食品備案産品可用輔料及其使用規定（2021年版）》

《保健食品備案産品劑型及技術要求（2021年版）》

《保健食品原料目錄 營養素補充劑（2023年版）》

《允許保健食品聲稱的保健功能目錄 營養素補充劑（2023年版）》

保健食品備案

註册與備案2
2015年《中華人民共和國食品安全法》 第七十六條

第七十六條 使用保健食品原料目錄以外原料的保健食品和首次進口的保健食品應當經國務院食品藥

品監督管理部門註册。但是，首次進口的保健食品中屬補充維生素、礦物質等營養物質的，應當報

國務院食品藥品監督管理部門備案。其他保健食品應當報省、自治區、直轄市人民政府食品藥品監
督管理部門備案。進口的保健食品應當是出口國（地區）主管部門准許上市銷售的産品。

保健食品管理分類分級表

産品類別 管理方式 管理部門

使用保健食品原料目錄以外原料生産的保健食品 註册 國家市場監督管理總局

首次進口的保健食品 註册              國家市場監督管理總局

首次進口屬補充維生素、礦物質的保健食品 備案 國家市場監督管理總局

使用保健食品原料目錄中的原料生産的保健食品 備案 省、自治區、直轄市市場監督管理局

《保健食品註册與備案管理辦法》

保健食品主要法規及行業情況介紹 廣東省食品藥品審評認證技術協會
特殊食品及化妝品專委會 秘書長  梁友女士
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2

保健食品備案流程

保健食品備案

2
保健食品原料目錄持續更新

保健食品備案

序號 保健食品原料目錄名單 發布時間

《保健食品原料目錄 輔酶 》 （含技術要求）

年 月 日

《保健食品原料目錄 破壁靈芝孢子粉》（含技術要求）

《保健食品原料目錄 螺旋藻》 （含技術要求）

《保健食品原料目錄 魚油》（含技術要求）

《保健食品原料目錄 褪黑素》（含技術要求）

《保健食品原料目錄 大豆分離蛋白》
年 月 日《保健食品原料目錄 乳清蛋白》

《保健食品原料 大豆分離蛋白 乳清蛋白備案産品劑型及技術要求》 年 月 日

《保健食品原料目錄 人參》

年 月 日
《保健食品原料目錄 西洋參》

《保健食品原料目錄 靈芝》

《保健食品原料人參 西洋參 靈芝備案産品技術要求》 年 月 日

2
保健食品註册相關法規

《保健食品註册審評審批工作細則（2016年版）》

《保健食品註册申請服務指南（2016年版）》

《使用新原料保健食品註册和首次進口的保健食品

（不包含補充維生素、礦物質等營養物質的保健食品）註册審批服務指南》 2017年12月發布

《特殊食品註册現場核查工作規程（暫行）》2020年11月發布

《保健食品新功能及産品技術評價實施細則（試行）》

《允許保健食品聲稱的保健功能目錄非營養素補充劑（2023年版）》

《保健食品功能檢驗與評價技術指導原則（2023年版）》

《保健食品功能檢驗與評價方法（2023年版）》

《保健食品人群試食試驗倫理審查工作指導原則（2023年版）》

保健食品註册

2023年8月發布

2 保健食品備案

保健食品主要法規及行業情況介紹 廣東省食品藥品審評認證技術協會
特殊食品及化妝品專委會 秘書長  梁友女士
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2 保健食品註册

2
允許保健食品聲稱的保健功能目錄非營養素補充劑（2023 年版）

序號 保健功能名稱 序號 保健功能名稱

有助於增强免疫力 有助於改善黃褐斑

有助於抗氧化 有助於改善皮膚水份狀況

輔助改善記憶 有助於調節腸道菌群

緩解視覺疲勞 有助於消化

清咽潤喉 有助於潤腸通便

有助於改善睡眠 輔助保護胃黏膜

緩解體力疲勞 有助於維持血脂
（膽固醇 甘油三酯）健康水平

耐缺氧 有助於維持血糖健康水平

有助於控制體內脂肪 有助於維持血壓健康水平

有助於改善骨密度 對化學性肝損傷有輔助保護作用

改善缺鐵性貧血 對電離輻射危害有輔助保護作用

有助於改善痤瘡 有助於排鉛

保健食品註册

2
“雙無”保健食品是指無有效期和無産品技術要求的已註册的保健食品（2005年前批准的保健食品）。

《允許保健食品聲稱的保健功能目錄 非營養素補充劑（2023年版）》要求自發布之日（2023年8月31日）

起5年內，已註册備案的非營養素補充劑保健食品按照《保健食品原料目錄與保健功能目錄管理辦法》和

《允許保健食品聲稱的保健功能目錄 非營養素補充劑（2023年版）》予以規範。

換證流程：

 

“雙無”保健食品

省級市場監
管部門應當根
據産品實際生
産的技術要求
和監管情况，
依據現行法律
法規提出産品
換發註册證書
的意見

註册人向市場
監管總局審評機
構申請轉換或增
補《功能目錄 
非營養素補充劑
（2023 年版）》
內的保健功能聲
稱

審評機構按
照《食品安全
法》及有關規
定開展審評換
證工作，幷將
審評結論報送
市場監管總局
審批。

2
保健食品功能檢驗與評價方法（2023 年版）

保健食品註册

保健食品主要法規及行業情況介紹 廣東省食品藥品審評認證技術協會
特殊食品及化妝品專委會 秘書長  梁友女士
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2

第八十二條

保健食品、特殊醫學用途配方食品、嬰幼兒配方乳粉生産企業應當按照註册或者備案的産品配方、

生産工藝等技術要求組織生産。

《食品生産許可管理辦法》

《保健食品生産許可審查細則》

GB17405《保健食品良好生産規範》

《食品經營許可和備案管理辦法》

《藥品、醫療器械、保健食品、特殊醫學用途配方食品廣告審查管理暫行辦法》

《網絡銷售特殊食品安全合規指南》

......

《食品安全法》
第三十五條

國家對食品生産經營實行許可制度。從事食品生産、食品銷售、餐飲服務，應當依法取得許可。

其它法規--保健食品生産、經營

2 “雙無”保健食品

新舊保健功能聲稱對應關係和功能評價銜接要求

03 保健食品行業現狀

2

第七十八條 保健食品的標簽、說明書不得涉及疾病預防、治療功能，內容應當真實，與註册或者備案的內容

相一致，載明適宜人群、不適宜人群、功效成分或者標志性成分及其含量等，並聲明“本品不能代替藥物”。

保健食品的功能和成分應當與標簽、說明書相一致。

《中華人民共和國食品安全法》

《保健食品標註警示用語指南》

警示用語 保健食品不是藥物，不能代替藥物治療疾病

位置大小 警示用語區位於最小銷售包裝包裝物（容器）的主要展示版面，所佔面積不應小於其所在面的20％

顔色字體 警示用語區內文字與警示用語區背景有明顯色差。警示用語使用黑體字印刷

字符高度 當主要展示版面的表面積大於或等於100平方厘米時，字體高度不小於6.0毫米

當主要展示版面的表面積小於100平方厘米時，警示用語字體最小高度按照上述規定等比例變化

保健食品標簽標識

保健食品主要法規及行業情況介紹 廣東省食品藥品審評認證技術協會
特殊食品及化妝品專委會 秘書長  梁友女士
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3
3.保健食品銷售渠道

我國保健食品主要營銷渠道為直銷、電商和藥店。其中，直銷渠道佔比最多，達 36%；

電商渠道位居第二，佔比為 34%；藥店渠道占比第三，佔比 16%。

36%

34%

16%

14%

保健食品産品銷售渠道佔比情况

直销 电商 药店 其他

産業發展現狀

數據來源：弗若斯特沙利文、中商産業研究院整理

3

1.老齡化情况

我國老年人口規模龐大，自2000年邁入老齡化社會之後，人口老齡化程度持續加深。

2023年中國60歲及以上人口29697萬人，佔全國人口的21.1%。

産業發展現狀

17.90% 18.10% 18.70% 18.90% 19.80% 21.10%
0

5000

10000

15000

20000

25000

30000

35000

2018 2019 2020 2021 2022 2023

2018-2023年中國60歲及以上人口數量 

60岁以上及以上人口：万人

數據來源：弗若斯特沙利文、中商産業研究院整理

3 産業發展現狀--廣東優勢

産業規模大，研發平 台
成熟，市場競爭力強

保健食品行業總體發展
處於國內較高水平

保健食品生産大省強省

生産經營單位數量、註册

與備案産品數量、工業生

産總值等居全國前列

截至2023年底，廣東保健食品生産産值400餘億，位列全國第一，保健食品生産企
業數量位居全國第二，擁有安利、湯臣倍健、完美、無限極、健合等衆多頭部生産企業。

數據來源：弗若斯特沙利文、中商産業研究院整理

3
2.保健食品銷售額

近年來，我國老齡化人口不斷增加，居民健康意識逐漸增強，保健食品需求日益旺盛，市場規模增長穩定。

有相關報告統計，2022年中國保健食品銷售額達680億元，同比增長8.45%，2023年約為720億元，

並預測2024年保健食品銷售額將進一步增長至778億元。

530
575

627
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720
778
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2019 2020 2021 2022 2023 2024

2019-2024中國保健食品銷售額預測趨勢

单位：亿元

産業發展現狀

數據來源：弗若斯特沙利文、中商産業研究院整理

保健食品主要法規及行業情況介紹 廣東省食品藥品審評認證技術協會
特殊食品及化妝品專委會 秘書長  梁友女士
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感謝您的聆聽

廣東省食品藥品審評認證技術協會

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

關註協會公衆號，獲取更多資訊訊息！

協會公衆號 藥品公衆號

器械公衆號 化妝品服務號

初

心

用

心

貼

心

為

會

員

為

行

業

3

下游中游上游

你好 無 無

原材料 保健食品供應商 流通企業

保健食品産業鏈

3 入市建議

1 進口保健食品註册、備案（市場監管總局、可聲稱保健功能）

2 與國內企業合作，辦理國産保健食品註册、備案，貼牌生産

（註册：市場監管總局/備案：省市場局；可聲稱保健功能）

3 藥食同源（食藥物質）進口食品

（海關、不得聲稱保健功能）

4 跨境電商零售進口商品
（個人自用進境物品、跨境電商平台、不得二次銷售、不得聲稱保健功能）

保健食品主要法規及行業情況介紹 廣東省食品藥品審評認證技術協會
特殊食品及化妝品專委會 秘書長  梁友女士
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港澳已上市傳統外用中成藥上市註冊

• 大灣區現時批准以及評審產品的情況匯總

• 截至到12/6，批准產品13個，其中：膏類2個，油類11個

• 這13個品種中，澳門2個，香港11個

大灣區簡化中成
藥註冊經驗分享

汪檁

歐化藥業(香港)有限公司

註冊證號 內地申報藥名 港澳註冊名稱 藥品上市許可持有人

1 國藥准字ZCGD20210001 張權破痛油 張權破痛油 張權破痛油中藥廠(澳門)有限公司

2 國藥准字ZCGD20210002 和興活絡油 和興活絡油 和興白花油藥廠有限公司

3 國藥准字ZCGD20210003 紫花油 紫花油 香港紫花油大藥廠有限公司

4 國藥准字ZCGD20220001 薄荷祛風油（十靈油） 十靈油 歐化藥業(香港)有限公司

5 國藥准字ZCGD20220002 和興白花膏 和興白花膏 和興白花油藥廠有限公司

6 國藥准字ZCGD20220003 祛風活絡油 鎮痛霸活絡油 歐化藥業(香港)有限公司

7 國藥准字ZCGD20220004 麝香活絡油 舒筋活絡油 位堂藥廠有限公司

8 國藥准字ZCGD20220005 黃健通活絡油 黃健通活絡油 澳美製藥(中藥)有限公司

9 國藥准字ZCGD20220006 止痛活絡摩擦膏 強力止摩擦膏 澳邦藥廠有限公司

10 國藥准字ZCGD20230001 薄荷舒筋活絡油 追風活絡油 保心安藥廠有限公司

11 國藥准字ZCGD20230002 舒筋祛風活絡油 真威龍活絡油 香港紫花油大藥廠有限公司

12 國藥准字ZCGD20240001 祛風樟薄油 正千里追風油 百成堂藥廠有限公司

13 國藥准字ZCGD20240002 複方紅花油 複方紅花油 百成堂藥廠有限公司

港澳已上市傳統外
用中成藥上市註冊
政策背景

大灣區簡化中成藥註冊成功經驗分享 歐化藥業（香港）有限公司
總經理—中藥  汪檁女士
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一. 行政文件和藥品訊息

注意事項︰

1. 境內擬上市說明書樣稿、包裝標籤

參考《藥品說明書和標籤管理規定（局令第24號）》以及《中藥、天然藥物藥品說明書撰寫

指導原則》進行設計。藥品的標籤應當以說明書為依據，內容不得超出說明書的範圍，不得

印有暗示療效、誤導使用和不適當宣傳產品的文字和標識，如“強力”、“特效”、“特強”

等。

特別要注意的是不良反應、禁忌、注意事項要單獨列出，不得寫“尚不明確”

2. 產品質量標準和生產工藝

参考《中藥生產工藝、品質標準通用格式和撰寫指南》進行編寫

提供質量標准草案及方法學考察資料

特别需要提醒的是含量测定要求要有上下限（限度通常要在90-110%）

商業規模生產工藝資料（工藝驗證/工藝規程）

港澳已上市傳統外用中成藥上市註冊

• 大灣區註冊文件要求：
   分為5大部分（可參考：上市註冊申報資料的要求 （詳見國家藥監局關於發佈《中

藥註冊分類及申報資料要求》的通告（2020 年第 68 號）

1. 行政文件和藥品訊息

2. 概要

3. 藥學研究資料

4. 藥理毒理研究資料

5. 臨床研究資料

一. 行政文件和藥品訊息
注意事項︰

3.  藥品通用名稱核準准申請材料

由於內地是同名必須同方，因此在申報前要進行核名申請，先查詢藥監局網站公佈的的藥品

是否有同名，再評估藥品名是否不符合《中成藥通用名稱命名技術指導原則》的情況，避免

中成藥命名誇大療效。

X 不應採用人名、地名、企業名稱或瀕危受保護動、植物名稱命名。

X 不應採用代號、固有特定含義名詞的諧音命名。如：X0X、名人名字的諧音等

X 不應採用現代醫學藥理學、解剖學、生理學、病理學或治療學的相關用語命名。如：癌、

消炎、降糖、降壓、降脂等。

X 不應採用誇大、自詡、不切實際的用語。如：強力、速效、禦制、秘制以及靈、寶、精等

✓ 產品名稱可以由功能及有效成分配伍而成，例如︰祛风活络油、薄荷祛风油

一. 行政文件和藥品訊息

主要內容︰

1. 境內擬上市說明書樣稿、包裝標籤
2. 產品質量標準和生產工藝
3. 藥品通用名稱核準申請材料
4. 產品相關證明性文件
5. 充許藥品上市銷售證明文件
6. 申請人/生產企業證明性文件
7. 註冊代理機構證明文件

大灣區簡化中成藥註冊成功經驗分享 歐化藥業（香港）有限公司
總經理—中藥  汪檁女士
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三.藥學研究資料

主要內容︰

1. 物料執行標準、生產商及供應商資料

2. 處方及製備工藝

3. 中間體控制

4. 主要設備詳細資料

5. 質量標準

6. 穩定性資料（加速及常溫）

7. 直接接觸藥品的包裝材料和容器的選擇

一. 行政文件和藥品訊息
注意事項︰

4.  產品相關證明性文件

      中成藥註冊證資料（可簡述何時註冊，何時由HKP轉HKC或轉生產商資料證明）

      提供合法來源證明（例如銷售發票、藥用級別、供應商審計報告）

      研究機構資質（例如進行藥品皮膚刺激性及過敏性試驗，要確認該單位是否按照《藥物非臨床研究
品質管理規範》建立並運行）

5.  允許藥品上市銷售證明文件
      提供5年以上的證明

6.  申請人/生產企業證明性文件
       製造商牌照、商業登記證、GMP
7.  註冊代理機構證明文件
        營業執照，委託書（公證）

如處方中有藥材需要炮製，要提供炮製方法

三.藥學研究資料
注意事項︰

1、物料執行標準、生產商及供應商資料

類別 名稱 生產商 供應商 執行標準

原料 薄荷腦 有限責任公司 有限公司 中國藥典 年

薄荷素油 有限責任公司 有限公司 中國藥典 年

輔料 肉桂醛 有限責任公司 有限公司 中華人民共和國國家標準

溶劑黃 有限責任公司 有限公司 生產商提供的

品質標準

藥包材 鈉鈣玻璃
藥瓶

有限責任公司 有限公司 生產商提供的

品質標準

中華人民共和國國家標準

廠內標準

聚丙烯瓶蓋 有限責任公司 有限公司

所有原輔料的執行標準最好選用中國藥典
標準，如執行英國藥典等其他標準，要與
中國藥典進行對比

二.概要

主要內容︰

• 藥學主要研究結果總結
• 穩定性資料研究總結
• 藥理毒理研究資料總結報告
• 臨床研究資料
• 藥品風險管理程序（SOP）

此部份主要是將其他部份資料簡明扼要總結在一起
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• 所有原辅料的执行标准最好选用中国药典标准，如执行英国要等等其他标准，要与中国药典进行对比

三.藥學研究資料
注意事項︰

2、處方及製備工藝 / 中間體控制

     製備工藝流程圖︰應涵蓋所有的工藝步驟，標明主要工藝參數和所用提取溶劑等

     對工藝過程進行規範描述︰應涵蓋包裝步驟，明確操作流程、工藝參數和範圍

     關鍵步驟︰提供詳細的工藝參數，例如：攪拌速度、攪拌時間、罐裝機的參數設定

     中間體的控制︰選取一個合適的中間點作為質量控制，例如總混、罐裝過程等

      控制指標︰配製後如何抽樣檢查；罐裝過程中如何檢查；外包裝過程如何檢查等

控制指標沒有特定要求，但必須要有
監控，要保留檢測紀錄

項目 方法 限度

性狀 目測 自訂標準（例如：澄清液體、顏色等）

鑒別 液相/氣相色譜法 自訂標準

含量測定 液相/氣相色譜法 自訂標準（不應寬鬆於成品的質量標準）

一般檢查 滲漏 / 密度 / 折光率/裝量
自訂標準

按廠家實際操作，而自行訂立標準

• 所有原辅料的执行标准最好选用中国药典标准，如执行英国要等等其他标准，要与中国药典进行对比

三.藥學研究資料
注意事項︰

1、物料執行標準、生產商及供應商資料
如處方中有藥材需要炮製，要提供炮製方法

     如處方中有提取物，要提供提取物的製備工藝（由生產商提供，關鍵工藝參數）
     例如︰原料(薄荷)→加熱熔融→結晶→乾燥→整理→包裝

如處方中的藥味來源是多基源的要固定基源

      例如︰桉油（只能二選一）

      本品為桃金娘科植物藍桉Eucalyptus globulus LabilL.、樟科植物樟Cinnamomum camphora
（L.）Presl或上述兩科同屬其他植物經水蒸氣蒸餾提取的揮發油

。

最好選定一間生產商

• 所有原辅料的执行标准最好选用中国药典标准，如执行英国要等等其他标准，要与中国药典进行对比

三.藥學研究資料
注意事項︰

3、主要設備詳細資料

工序 主要設備 設備型號 生產廠 工藝參數 關鍵技術參數 產量範圍

配製 配製缸 XXXX
XXX設備科技有限公

司

速度設定為10HZ

攪拌120分鐘

速度：

最小值 1 rpm

最大值150rpm

容量

40L-300 L

灌裝 搽劑灌裝機 XXXX XXXX有限公司
流量：210ml/min

加熱參數（如有）

流量：

最小值 20 ml/min

最大值 1000ml/min

速度

20-1000ml/min

• 所有原辅料的执行标准最好选用中国药典标准，如执行英国要等等其他标准，要与中国药典进行对比

三.藥學研究資料
注意事項︰

2、處方及製備工藝 / 中間體控制

最好選定一間生產商

類別
名稱 1000製劑單位

處方劑量

常規生產規模

處方劑量

含量

原料
薄荷腦

薄荷素油

輔料
肉桂醛

溶劑黃33

製成總量 1000 mL **** L 
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檢查項目
品質標準

時間點

0個月 1個月 2個月 3個月 6個月

性狀 本品為XXX，氣芳香。 符合標準 符合標準 符合標準 符合標準 符合標準

鑒別

在含量測定項下記錄的色譜圖中，供試品溶液

主峰的保留時間應與對照品溶液主峰的保留時

間一致。

符合標準 符合標準 符合標準 符合標準 符合標準

含量測定 XXXX 符合標準 符合標準 符合標準 符合標準 符合標準

微生物 

限度 

需氧菌總數: ≤ 102 cfu/g < 10 cfu/g < 10 cfu/g < 10 cfu/g < 10 cfu/g < 10 cfu/g

黴菌和酵母菌總數: ≤ 10 cfu/g < 10 cfu/g < 10 cfu/g < 10 cfu/g < 10 cfu/g < 10 cfu/g

金黃色葡萄球菌:每1g不得檢出 每1g未檢出 每1g未檢出 每1g未檢出 每1g未檢出 每1g未檢出

銅綠假單胞菌:每1g不得檢出 每1g未檢出 每1g未檢出 每1g未檢出 每1g未檢出 每1g未檢出

加速穩定性測試結果總結

• 所有原辅料的执行标准最好选用中国药典标准，如执行英国要等等其他标准，要与中国药典进行对比

三.藥學研究資料
注意事項︰

4、質量標準

進行穩定性測試前，必須進行方法學
考察驗證

在制定品質標準起草說明時，要提供用於方法學考察的對照品資料

按擬定的標準，提供連續3批樣品的自檢報告

名稱 來源

水楊酸甲酯對照品

（批號：110707-201815，純度：100%）

中國食品藥品檢定研究院

薄荷腦對照品

（批號：110728-201707，純度：100%）

中國食品藥品檢定研究院

長期穩定性測試結果總結

檢查項目

品質標準

時間點

0個月 1個月 2個月 3個月 6個月 9個月 12個月
18~48個月

#

性狀 本品為XXX，氣芳香。 符合標準 符合標準 符合標準 符合標準 符合標準 符合標準 符合標準 測試未進行

鑒別

在含量測定項下記錄的色譜圖中，

供試品溶液主峰的保留時間應與對

照品溶液主峰的保留時間一致。

符合標準 符合標準 符合標準 符合標準 符合標準 符合標準 符合標準 測試未進行

含量測定
XXXX

符合標準 符合標準 符合標準 符合標準 符合標準 符合標準 符合標準 測試未進行

微生物 

限度 

需氧菌總數: ≤ 102 cfu/g < 10 cfu/g < 10 cfu/g < 10 cfu/g < 10 cfu/g < 10 cfu/g < 10 cfu/g < 10 cfu/g 測試未進行

黴菌和酵母菌總數: ≤ 10 cfu/g < 10 cfu/g < 10 cfu/g < 10 cfu/g < 10 cfu/g < 10 cfu/g < 10 cfu/g < 10 cfu/g 測試未進行

金黃色葡萄球菌:每1g不得檢出
每1g

未檢出

每1g

未檢出

每1g

未檢出

每1g

未檢出

每1g

未檢出

每1g

未檢出

每1g

未檢出
測試未進行

銅綠假單胞菌:每1g不得檢出
每1g

未檢出

每1g

未檢出

每1g

未檢出

每1g

未檢出

每1g

未檢出

每1g

未檢出

每1g

未檢出
測試未進行

• 所有原辅料的执行标准最好选用中国药典标准，如执行英国要等等其他标准，要与中国药典进行对比

三.藥學研究資料
注意事項︰

5、穩定性資料（加速及常溫）

進行穩定性測試前，必須進行方法學
及微生物方法學考察驗證

（必須使用中國藥典最新標準，2020）

3批加速（6個月數據）
3批長期穩定性實驗數據（按產品的貯存期擬訂）
列明使用的對照品批號、來源、以及對照品的使用說明書

提供穩定性的資料匯總表

提供相關的圖譜、照片等

提供趨勢分析圖
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四.藥理毒理研究資料

主要內容︰

• 藥理學研究資料（不適用）
• 藥代動力學研究資料（不適用）
• 毒理學研究資料

✓ 提供製劑安全性試驗（刺激性、過敏性試驗）（委託藥檢所進行測試）

✓ 提供安全性總結報告

❑ 處方成份的毒理檢索資料及結果匯總

❑ 對每原料進行檢索

❑ 資料庫：中國知網（CNKI）、維普網（VIP）、萬方資料庫等
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-含量測定(薄荷腦)
長期穩定性測試結果 (溫度25ºC/相對濕度60%) 

C21070021 C21070031 C21070041 標準下限

標準上限 95% 置信度下限 95%置信度上限

趨勢分析圖 氣相圖譜

五.臨床研究資料

主要內容︰

• 總結5年來的銷售情況
• 根據功能主治進行問卷調查，並匯總分析

問卷內容（按產品屬性，去設計內容）

✓ 您是因為什麼原因使用該產品？

✓ 您目前主要的症狀是什麼？

✓ 您使用該產品後多長時間症狀才開始緩解？

✓ 您最多一天使用該產品的次數是多少次？

✓ 您使用該產品後，對於症狀的緩解程度為？

✓ 您使用該產品是否出現以下反應？

✓ 您對使用該產品總體的感覺？

• 所有原辅料的执行标准最好选用中国药典标准，如执行英国要等等其他标准，要与中国药典进行对比

三.藥學研究資料
注意事項︰

6、直接接觸藥品的包裝材料和容器的選擇

如有內塞/壓力墊等物料，也需提供是什麼物料

最好選用有藥包材登記號的廠家

物料 生產商 供應商/ 執行標準

鈉鈣玻璃藥瓶
XXX裝有限公司 XXX公司

內控標准 /藥包材標準
聚丙烯瓶蓋 內控標准 /藥包材標準
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其他注意事項

• 成功在國內註冊後，已批核的說明書、標籤內容及其產品設計，要在國內申請備案

• 成功在國內註冊後，要向香港衞生署申請”變更 COP”

• 進口前，要在香港的工貿署申請廠牌（辦理CEPA）

• 藥品上市後，如有任何變更，要按變更管理要求進行，並須申報

• 藥品上市後，定期進行安全性報告（PSUR）（格式︰參考藥監局列明要求）

• 藥品上市後，每年進行药品年度報告（每年3月尾前，由代理上報資料）

• 首批通關，國家規定只能從北京、上海、廣州、重慶通關

其他注意事項

• 所有外文資料，要翻譯成中文
• 每個部份，需要獨立”目錄”及”附件目錄”
• 如有些資料項目不適用（例如︰飲片炮製），該項目不可刪除，要填上”不適用”

目錄格式

資料項目 資料專案名稱 袋次 備註 頁碼

3.1 處方藥味及藥材資源評估 4 2
3.2 飲片炮製（不適用） 4 3
3.3 製備工藝 4 3

3.3.1 處方 4 3

附件目錄格式

資料項目 資料名稱

附件 3.1 XXX
附件 3.2 XXX
附件 3.3 XXX

相關法規資料

• 《中藥註冊分類及申報資料要求》的通告（2020年第68號）

• 《藥品說明書和標籤管理規定》（局令第24號）

• 《關於發佈中成藥通用名稱命名技術指導原則的通告》(2017年第188號)

• 《關於印發中藥、天然藥物處方藥說明書格式內容書寫要求及撰寫指導原

則的通知》（2006年第283號）

• 《中藥、化學藥品及生物製品生產工藝、品質標準通用格式和撰寫指南》

其他注意事項

• 註冊資料須由註冊代理提交

• 產品受理後，會發出檢驗通知單，提供3批成品連檢驗報告、相對應

的陰性樣品，交予藥檢所進行質量標準的覆核（必要時，會要求廠

家提供對照品及其檢驗報告書）

• 差不多審批完成，廠家要核對工藝質量標準（必須仔細審核，免生
日後不必要麻煩）

• 不論是原料、輔料或藥包材，最好優先選用中國藥典/地方標準。如

使用海外標準，會要求廠家進行比較及分析
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