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RART 01

政 策 介 绍
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-
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粤港澳大湾区建设
是习近平总书记亲
自谋划、亲自部署、
亲自推动的国家战
略，是党中央立足
全局和长远发展作
出的重大谋划，关
系国家发展大局，
关系粤港澳三地人
民福祉，意义重大，
影响深远。

党中央、
国务院
正式颁
布《粤
港澳大
湾区发
展规划
纲要》

2022.6

正式发布《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》
和《支持港澳医
疗器械注册人在
大湾区内地9市
生产药品实施方
案》

开展
《工
作方
案》
各项
准备
工作

正式发布
《广东省药
品监督管理
局关于简化
在港澳已上
市传统外用
中成药注册
审批的公告》

国家8部委正
式印发《粤港
澳大湾区药品
医疗器械监管
创新发展工作
方案》

正式发布《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》
及其配套制度
规范

2020 2021.1
-

2021.7



（五）在粤港澳大湾区开展药品上市许可持有人、医疗器

械注册人制度改革。

药品上市许可持有人、医疗器械注册人为港澳企业的

，由其指定粤港澳大湾区内地企业法人履行药品上市许可

持有人、医疗器械注册人义务的，与相关港澳企业承担连

带责任。支持港澳药品上市许可持有人、医疗器械注册人

将持有的药品医疗器械在粤港澳大湾区内地9市符合条件的

企业生产。

《粤港澳大湾区药品医疗器械监管创新发展工作方案》



2022年6月，国家局发布——

《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》

《支持港澳医疗器械注册人
在大湾区内地9市生产医疗器械
实施方案》



3
有利于促进粤港澳大湾区医药产业
㇐体化发展

1

有利于粤港澳大湾区监管创新发展

• 创新药品医疗器械监管方式，整
合监管资源

• 推动粤港澳监管机制对接

有利于支持港澳地区优化医药产
业发展结构

4

有利于深化持有人 /注册人制度和
监管体系2

• 为丰富药品持有人/医疗器械注
册人制度内涵

先试先试探索与国际接轨的药品上
市许可持有人制度提供实践经验参考。

• 形成互补互动的产业链条，促进
港澳医药产业转型升级

• 逐步建立大湾区内地与港澳地区
药械研发、生产、流通和使用的
“软联通”机制

• 协助港澳地区解决生产用地受限及
生产成本高的问题

• 有利于港澳MAH及时有效扩大生
产规模、灵活调配产能，有利于
企业扩张、产业发展

㇐、政策意义



负责对港澳药品上市许可

持有人跨境委托生产涉及的生

产监管事项实施许可和登记，

并落实属地监管责任，加强对

辖区内相关企业的监督检查。

GDMPA

组织对港澳药品上市许可持

有人跨境委托生产涉及的上市后

变更注册管理事项实施审批、备

案。

NMPA

二、职责分工



受托生产企业应为注册地

址和生产场地均在粤港澳大湾

区内地9市，并已获得《药品生

产许可证》、具有相应生产范

围或者通过相应GMP符合性检查

的药品生产企业。

（二）企业范围
适用于在香港特别行政区或澳门

特别行政区合法登记的企业所持有和

生产，并已获得《药品注册证书》

在境内注册上市的中成药和化学药

品。其中，《中华人民共和国药品管

理法》以及《药品类易制毒化学品管

理办法》（原卫生部第72号令）规定

的不得委托生产的品种除外。

（㇐）品种范围

三、适用范围

排除：中药饮片、生物制品、血液制品、麻醉药
品、精神药品、医疗用毒性药品、药品类易制毒
化学品、含有药品类易制毒化学品的制剂等。



三、适用范围：当前已获批境内上市的港澳药品（统计）

经检索国家药监局药品注册数据库，目前拥有境内药品注

册证书的港澳持有人共24家，共持有80个品种，其中，化学药

品51个、中成药29个（外用中成药20个）、特殊管理药品8个，

无注射剂、生化药品和生物制品等高风险品种。



当前已获批境内上市的港澳药品

注：上述品种仅为部分品种。



四、工作程序

（㇐）指定境内企业法人
港澳持有人指定的粤港澳

大湾区内地企业法人履行药品
上市许可持有人义务，与相关
港澳持有人承担连带责任。

（三）受托生产企业增加相
应生产范围

受托生产企业根据与港澳持有人签订的

质量协议及委托协议向广东省药监局申请在受

托生产企业《药品生产许可证》中增加接受港

澳药品上市许可持有人委托生产事项。广东省

药监局按照《药品生产监督管理办法》及有关

规定开展技术审评和现场检查，符合条件的，

在受托生产企业的《药品生产许可证》副本中

载明港澳药品上市许可持有人、药品名称、批

准文号、生产地址、委托有效期等信息。

（二）签署委托生产协议
港澳药品上市许可持有人在粤

港澳大湾区内地9市选择符合条件
的药品生产企业作为受托生产企业
，并参考国家药监局制定的药品委
托生产质量协议指南要求，与其签
订质量协议以及委托协议，监督受
托生产企业履行有关协议约定的义
务。

（四）增加境内生产场地
港澳药品上市许可持有人按照《药

品上市后变更管理办法》及相关变更技
术指导原则要求进行研究、评估和必要
的验证，按照生产场地变更的有关规定
，向国家药监局药审中心提交药品注册
补充申请或备案相关资料。药审中心负
责受理、审评审批和备案后审查。



五、申报路径、办理时限

药品处方、生产工艺、质量标准
与《药品注册证书》及其附件上
核准的内容一致，且原料药来源、
饮片炮制方法、提取物来源、辅
料的种类用量等未发生变更的

视审评需要启动注册检验和现场核查，注册检验和现场
核查由广东省药监局组织开展

（一）

（二）



六、资料要求 七、收费标准

申请人应根据《药品上市后变更管理

办法》及相关变更技术指导原则对变更情

况进行评估，并按照《国家药监局关于发

布已上市化学药品变更事项及申报资料要

求的通告》（2021年第15号）、《国家药

监局关于发布已上市中药变更事项及申报

资料要求的通告》（2021年第19号）的要

求提交申报资料，同时递交其境外上市地

区药品管理机构出具允许变更证明文件。

（三）资料要求

按照《国家药监局关于重新发布药

品注册收费标准的公告》（2020年第75

号）中境外生产的药品注册收费标准执

行。

（四）收费标准

28.36万元

0.96万元

补充申请(需技术审
评的)

补充申请(无需技术
审评的)

无需缴费备案



八、工作要求

（一）港澳企业跨境委托生产的品种，药品处方、生产工艺、质量标准、原料药来源、

饮片炮制方法、提取物来源、辅料种类用量等原则上应当与境外生产产品保持一致。

如需变更的，持有人应当进行充分研究、评估和必要的验证，并按规定经批准、备案

后实施或报告。

（二）港澳药品上市许可持有人应当严格落实药品全生命周期质量管理主体责任，按

照《药品管理法》《药品生产监督管理办法》等要求，建立健全质量管理体系并保证有效

运行，切实履行全过程质量管理、药品追溯、药物警戒及年度报告等义务。请广东省药监

局重点督促跨境委托生产的药品实现全过程可溯源。



八、工作要求

（三）涉及境内生产地址的产品，在相关上市后变更管理事项获得审批或备案后，相

应的标签和说明书经药审中心备案后，按照产品实际生产地址进行标注。

（四）广东省药监局落实属地监管责任，监督受托生产企业严格按照注册批准（合同

规定）的生产工艺、质量标准以及药品GMP要求组织生产，按照规定保存所有文件与记录。

加工药品所需来自境外的原料药、裸包装制剂、辅料和包装材料等物料，不得以任何形式

转让使用或者用于生产其他药品。



八、工作要求

（五）广东省药监局应当加强对港澳企业跨境委托生产监管，及时将港澳企业跨境委

托生产药品纳入市场抽检；加强与港澳药监部门的信息通报，及时分享监督检查、产品抽

检等信息，必要时可以开展联合检查。

（六）国家药监局已委托广东省药监局对在港澳已上市传统外用中成药的境内注册事

项，包括港澳传统外用中成药的跨境委托生产事项，仍委托广东省药监局组织实施。

此外，关于港澳企业委托境内生产药品的上市销售问题，由广东省药监局牵头与海关、

税务、外汇管理等部门沟通，协助企业实施依法合规的便捷跨境结算方式。



RART 02

政 策 成 效



案例㇐（香港联邦制药厂：维生素C泡腾片）

3

2

1
指定境内企业法人
香港联邦制药厂指定珠海联邦制药为境内企业法人，同时为维生素C泡腾片的
境内注册代理机构。珠海联邦制药具备药品质量管理、药品安全管理及风险承
担能力。履行香港联邦制药厂在内地的药品上市许可持有人义务，与相关港澳
持有人承担连带责任。双方已签署持有人授权协议并公证。

签署委托生产协议
香港联邦制药厂将其已在内地获注册上市的品种委托珠海联邦制药中山分公
司生产（珠海联邦制药中山分公司位于大湾区内地，具有《药品生产许可证》
相应生产范围）。双方签署质量协议以及委托协议。

受托生产企业增加相应生产范围
珠海联邦制药中山分公司向广东省药监局申请在（受托方）《药品
生产许可证》中增加接受港澳药品上市许可持有人委托生产事项。



6

5

4
生产地址变更的研究评估及验证
香港联邦制药厂按照《药品上市后变更管理办法》及相关变更技术
指导原则要求开展相关生产地址变更的研究、评估和必要的验证。

向香港卫生署申请出具允许变更证明文件
香港联邦制药厂需提前向香港卫生署申请出具允许变更证明文件

确认变更管理类别
由广东省药监局协助，香港联邦制药厂与国家药监局药审中心
进行沟通交流，确认此次变更管理类别（中等变更——备案）。

7
申报备案，并完成公示
正式向国家药监局药审中心递交增加境内药品生产场地的备案，
并进行备案公示。随后，药审中心组织开展备案后审查，由广东
省药监局协助完成相关注册检验。

案例㇐（香港联邦制药厂：维生素C泡腾片）



8
正式投产上市
1.药品上市许可持有人应当严格落实药品全

生命周期质量管理主体责任，建立健全质量

管理体系并保证有效运行，切实履行全过程

质量管理、药品追溯、药物警戒及年度报告

等义务。

2.受托生产企业严格按照注册批准（合同规

定）的生产工艺、质量标准以及药品GMP 要

求组织生产，按照规定保存所有文件与记录

。加工药品所需来自境外的原料药、裸包装

制剂、辅料和包装材料等物料，不得以任何

形式转让使用或者用于生产其他药品。

3.相应的标签和说明书经药审中心备案后，

按照产品实际生产地址进行标注。

案例㇐（香港联邦制药厂：维生素C泡腾片）



案例二（香港位元堂药厂：麝香活络油）

2023年7月，香港位元堂药厂有限公司跨境委托大湾区内地生产的传统外用中成药“舒筋活

络油”也顺利实现内地投产及上市销售。



开创性地推动粤港澳大湾区医药产业融合发展具有重要的示范作用03

标志着国家支持港澳药品上市许可持有人在大湾区内地9市生产药
品的政策顺利落地实施并取得实效01

政策成效

全国首创“港澳（境外）持有+境内生产”注册管理模式02

坚定港澳企业对优化粤港/粤澳两地制造厂房建设布局的信心04



RART 03

下 ㇐ 步 计 划



1

2

3

加强政策宣传及服务指导，支持更多港澳药械跨境委托大湾区内地9市进行生产

持续释放港澳药械跨境委托生产政策改革红利

支持港澳企业在大湾区内地落户建厂

牵头与海关、税务、外汇管理等部门沟通，协助企业实施依法合规的便捷跨境结算方式

支持港澳跨境生产药械实施便利化跨境结算

推动大湾区内地相关市政府出台配套政策措施支持港澳药品上市许可持有人/医疗器械
注册人在大湾区内地落户建厂



谢 谢！



广东省市场监管局特殊食品处 赵士炜

2024年1月12日

保健食品注册备案及功能声称
政策简介



保健食品法律地位：
国家对保健食品、特殊医学用途配方食品和婴幼儿配方食品

等特殊食品实行严格监督管理。
----《食品安全法》第七十四条

保健食品概念及分类

保健食品：
是指声称具有特定保健功能或以补充维生素、矿物质为目的

的食品。
----《食品安全国家标准 保健食品》（GB16740-2014）



保健食品≠保健品
≠传统滋补品（西洋参、燕窝）
≠保健用品（保健贴、泡脚粉）
≠普通食品（压片糖果、固体饮料）
≠医疗器械（频谱仪、红外治疗仪）

保健食品具有明确的法律定位，监管法律依据为《食品安全法》。
保健品没有明确的法律定义，一般是对人体有保健功效产品的泛称。这些都不是保健食品！



《食品安全法》第七十六条
使用保健食品原料目录以外原料的保健食品和首次进口的保健食品应当经国

务院食品监督管理部门注册。但是，首次进口的保健食品中属于补充维生素、

矿物质等营养物质的，应当报国务院食品监督管理部门备案。其他保健食品

应当报省、自治区、直辖市人民政府食品监督管理部门备案。

保健食品实行注册备案双轨制



《保健食品原料目录营养素补充剂（2023年版）》



 《辅酶Q10等5个保健食品原料目录》 2020年11月发布

辅酶Q10、螺旋藻、破壁灵芝孢子粉、褪黑素、鱼油

 《保健食品原料目录大豆分离蛋白》2023年6月发布

 《保健食品原料目录乳清蛋白》 2023年6月发布

 《保健食品原料目录 人参》 2023年12月发布

 《保健食品原料目录 西洋参》 2023年12月发布

 《保健食品原料目录 灵芝》 2023年12月发布



《保健食品注册与备案管理办法》 （2016年发布）

第十一条 国产保健食品注册申请人应当是在中国境内登记的法人或者其他
组织；进口保健食品注册申请人应当是上市保健食品的境外生产厂商。

申请进口保健食品注册的，应当由其常驻中国代表机构或者由其委托中国
境内的代理机构办理。

境外生产厂商，是指产品符合所在国（地区）上市要求的法人或者其他组
织。

第四十六条 国产保健食品的备案人应当是保健食品生产企业，原注册人可
以作为备案人；进口保健食品的备案人，应当是上市保健食品境外生产厂
商。



部分香港已批准注册保健食品



保健食品功能声称

《食品安全法》第七十五条 保健食品声称保健功能，应当具有
科学依据，不得对人体产生急性、亚急性或者慢性危害。



 保健食品生产大省强省；

 产业规模大，研发平台成熟，市场竞争力强；

 生产经营单位数量、注册与备案产品数量、

工业生产总值等居全国前列；

 保健食品行业总体发展处于国内较高水平。

广东优势



 一、进口保健食品注册、备案（市场监管总局、可声称保健功能）

 二、与国内企业合作，办理国产保健食品注册、备案，贴牌生产
（注册：市场监管总局/备案：省市场局；可声称保健功能）

 三、药食同源（食药物质）进口食品（海关、不得声称保健功能）

 四、跨境电商零售进口商品（个人自用进境物品、跨境电商平台、
不得二次销售、不得声称保健功能）

香港营养健康产品进入国内的渠道探索



谢谢！

预祝本次论坛取得圆满成功！



真实世界研究用于药品上市注册的思考

蒋杰 教授/博导

暨南大学南方药物经济学与卫生技术评估研究所

暨南大学粤港澳大湾区药品医疗器械真实世界研究院
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真实世界研究的介绍1

真实世界研究案例分享3

国内外政策进展情况2



真实世界研究的介绍1

真实世界研究案例分享3

国内外政策进展情况2



什么是真实世界研究（RWS）？

04

保证足够贴近真实世界的药品

使用，并收集大量的高质量数

据，且有强大的统计团队全程

参与设计及分析。

01

真实世界研究(The real world

study, 简称RWS)，指针对预设的

临床问题，在真实世界环境下收集

与研究对象健康有关的数据（真实

世界数据）或基于这些数据衍生的

汇总数据，通过分析，获得药物的

使用情况及潜在获益-风险的临床

证据（真实世界证据）的研究过程

，其主要研究类型是观察性研究，

也可以是实用临床试验（综合运用

流行病学、生物统计、循证医学等

多种科学方法技术）。

 定义
02

 客观、科学、真实

 能最大限度还原药物临床

应用中的真实疗效。

 特点

03

 大样本量

 长时间临床观察和随访

 做RWS必须满足两个条件

 开展RWS最难的问题



随机对照临床实验（RCT）与真实世界研究（RWS）比较

研究目的

RWS

研究目的多样，包括效力研究

RCT

以效力研究为主

研究人群 较为宽泛的纳排标准严格的纳排标准

研究时间 短期或者长期较短

研究结果 外部可推性强内部有效性高

研究设计 随机或非随机，可前瞻，可回顾随机对照，前瞻性研究

研究场景 真实世界：医疗机构、药店或社区等高度标准化的环境

干预措施 强调真实的治疗强调标准化的治疗



RCTs = randomized control trials. 
1. Ramagopalan SV et al. BMC Med. 2020;18:13; 2. Suvarna VR. Perspect Clin Res. 2018;9:61-63; 3. FitzGerald JM et al. J Allergy Clin Immunol Pract. 2019;7:1469-1470.

RCT和RWS是互补关系

支持药物研发，是获批的基础1

测试药物的疗效和安全性2

比较现有的和即将面世的生物制剂3

采取盲法和随机化以最小化偏倚2

提供依从性监测2

RCT研究
证明药物疗效的金标准1,2

真实世界证据
对RCT数据的重要补充1,2

在不同人群中评估疗效2,3

为获批提供支持1

符合真实世界中的患者特点3

在更宽泛的人群中探索药物安全性2

提供依从性/持久性数据2

RCT RWE
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国内外已发布的真实世界研究相关政策/指导原则为真研发展提供法规基础

EMA 欧洲药品管理局
CMDE 国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心
PMDA （日本）独立行政法人医药品医疗器械综合机构
HMA （欧盟）药品局总部
MHRA （英国）药品和医疗保健产品监管局

聂晓璐,王胜锋,姚晨,等. 国内外真实世界数据/证据的相关药械监管政策法规及指导原则比较研究[J]. 药物流行病学杂志,2022,31(1):5-12,49. 

2023



政策上与应用上的关键关注点技术上的关键关注点

 RWD来源

 RWD适用性

• 美国FDA指南建议应评估每个数据源，以确定

可用信息是否适用于解决特定的研究假设1。

比如现有HIS系统的数据为监管目的而使用时

有潜在的局限性2 。

 RWD可靠性

• 完整性、准确性和透明性（可验证、可溯源）

 用于递交的数据标准

• 可溯源性—元数据(metadata) 的管理3,4

1. U.S. Food and Drug Administration. Real-World Data: Assessing Electronic Health Records and Medical Claims Data To Support Regulatory Decision Making for Drug and Biological Products-Guidance for Industry.
2. 聂晓璐,王胜锋,姚晨,等. 国内外真实世界数据/证据的相关药械监管政策法规及指导原则比较研究[J]. 药物流行病学杂志,2022,31(1):5-12,49. 
3. CDISC. SDTM Metadata Submission Guidelines v2.0
4. White Paper: Using Real-World Evidence to Optimize Clinical Trials. 
5. CDE《药物真实世界研究设计与方案框架指导原则》 2022年7月
6. CDE 《真实世界证据支持药物注册申请的沟通交流指导原则》2022年8月
7. CDE 《真实世界证据支持药物研发与审评的指导原则》 2020年1月

 与监管机构的沟通5,6

• 真实世界研究方案（方案设计的合理性）

• 实施过程的透明性（变更主要因素，例如主

要终点、统计分析计划等）

 RWE支持药物监管决策7

• 新药注册上市：作为外对照臂；作为关键证

据。

• 修改说明书：新增/修改新适应症，新增适

用人群；增加安全性信息。

• 上市后要求或再评价

药械监管部门主要的关注点为真研发展提供了方向



2019.4
国家药监局启动“中国药品监管科学行动计

划“，大力推动真实世界数据研究在药械监

管决策的应用与发展。

2019.2
中共中央、国务院印发了《粤港澳大湾区发展规划纲要》，

要把粤港澳大湾区建设成为宜居宜业宜游优质生活圈。

2021.1-2021.7

开展“粤港澳药械通”试点工作，取得成效

2023.12
大湾区内地已批准19家指定医疗机构、

引入28个药品（共106个批次）和25个

医疗器械（共49个批次），惠及4282人

次。

2020.11
《粤港澳大湾区药品医疗器械监管创新发展工作

方案》（以下简称《工作方案》）正式印发

2021.8
正式发布《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》及其配套制度规范，“港澳药械通”

政策正式实施

大湾区政策 ——为湾区特色的真研提供了资源和平台



粤港澳大湾区具有真研体系建设的实践场景和学术平台！

“港澳药械通”产品在大湾区的广泛使用，为药械真实世界研究提供坚实和丰富的运用场景！

进口使用药械情况*

27个药品（106批次）
25个医疗器械（96批次）
4282人次患者受惠
*截止2023年12月

19家指定医疗机构
中山大学附属第一医院、第二医院
南方医科大学南方医院
广东省人民医院
香港大学深圳医院、广州现代医院
广州和睦家医院、珠海希玛林顺潮眼科医院
中山陈星海医院等19家医院

01 02

建立全过程追溯管理体系

监管部门、指定医疗机构、
经营企业实现全过程管理

强化落实医疗机构主体责任

使用风险责任
内部管理
配送企业管理

03 04
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国内外真研用于药品注册的成功案例

RWE作为疗效证据，支持新药获批。2022年，基

于两项境外III期研究和国内真实世界证据，氟轻松

玻璃体内植入剂（OT-401）获得了NMPA完全批

准5 。国内真实世界研究中期报告显示，28例受试

者完成 OT-401植入术后三个月随访，与植入前相

比 OT-401 植入后三个月葡萄膜炎复发率显著下降，

具有统计学意义6。

NMPA
 RWE作为外对照臂，加速新药获批。FDA分别在2014

年和2017年通过运用真实世界数据作为外对照臂，结合
相 应 药 物 的 单臂 II 期 研 究 ， 加速 批 准了 博 那 吐单 抗
(Blinatumomab) 1和阿维鲁单抗注射液 (Avelumab)2。

 RWE作为安全性研究证据，支持新适应症获批。2019
年 FDA依据 Flatiron 等3个商业数据库中用于确定安全
性的真实世界证据批准了帕博西尼 (Palbociclib) 的男性
乳腺癌适应症扩展3。

 RWE作为观察性研究证据，支持新适应症获批。2021
年FDA基于一项上市后观察性研究提供的真实世界证据，
批准了他克莫司 (Tacrolimus) 与其他免疫抑制剂联用预
防成人和儿童患者接受肺移植后出现的器官排斥反应的
新适应症，而该药前期的RCT 提供了有效性的证据4。

FDA

1. Przepiorka D, Ko CW, Deisseroth A, et al. FDA Approval: Blinatumomab. Clin Cancer Res. 2015 Sep 15;21(18):4035-9. 
2. Jason M. Broderick. FDA Approves Avelumab for Merkel Cell Carcinoma. https://www.onclive.com/view/fda-approves-avelumab-for-merkel-cell-carcinoma
3. Wedam S, Fashoyin-Aje L, Bloomquist E, et al. FDA Approval Summary: Palbociclib for Male Patients with Metastatic Breast Cancer. Clin Cancer Res. 2020 Mar 15;26(6):1208-1212. 
4. FDA approves new use of transplant drug based on real-world evidence. https://cacmap.fda.gov/drugs/news-events-human-drugs/fda-approves-new-use-transplant-drug-based-real-world-evidence
5. CDE-上市药品信息详细信息-氟轻松玻璃体内植入剂. https://www.cde.org.cn/main/xxgk/postmarketpage?acceptidCODE=5e189ea56f9c4d1fefe3d37de7d437f4
6. 人民网 2021-4-9 乐城真实世界研究数据申报NDA的新药OT-401获国家药监局受理。 http://hi.people.com.cn/n2/2021/0409/c231190-34667305.html



境外III期研究 (n=129)
编号PSV-FAI-001

境外III期研究 (n=153)
编号PSV-FAI-005

中国III期桥接试验 (n=150)海南博鳌真实世界研究

《氟轻松玻璃体内植入剂申请上
市技术审评报告》1

2020.10.20

与药审中心第一轮交流1

2022.6.162020.12.28

伦理获批2

获批国药准字2

2021年1月底

28例患者完成3个月随访
数据锁库、整理中期报告3

提交上市注册申请3

2021年4月
入组91例患者

2021.4.13

2019年11月
桥接试验启动

2021年5月
桥接试验完成入组

（原计划）2022年年底
提交上市注册申请III期桥接试验进程

2021.2.25

与药审中心第二轮交流1

1. CDE，2022年9月《氟轻松玻璃体内植入剂申请上市技术审评报告》https://www.cde.org.cn/main/xxgk/postmarketpage?acceptidCODE=5e189ea56f9c4d1fefe3d37de7d437f4
2. 博鳌超级医院真研案例分享会（会议资料）。
3. 药智网，欧康维视核心产品OT-401（Yutiq）新药申请获受理。 https://news.yaozh.com/archive/33632.html



大湾区首个注册用真研的设计和探索经验（由于疫情未启动，错过最佳时机）

案例1：真实世界中XX单抗在治疗重度哮喘中的有效性和安全性一项多中心、单臂、观察研究

省局带队与国家局沟通交流成果

①开展注册用真研对于品种选择和时机把握很重要。
②国家局鼓励和支持大湾区发挥自身医学和群体优势开展药械真实世界研究，有合适的注册用真研可随时与国家
局沟通交流，建议专注于罕见病、突破性疗法、儿科用药和扩宽适应症等领域的研究。
③国家局表示接受港澳数据，粤港澳三地药械监管创新与产业融合发展的研究值得进一步探索和完善的。
④省局也希望真研在中医药领域也能发挥其作用，助力粤港澳大湾区中医药行业的发展。




