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粤港澳大湾区(“大湾区”)建设是新时代国家改革开放下的重大

发展战略。继 2019 年《粤港澳大湾区发展规划纲要》(“纲要”)

之后, 市场监督管理总局、国家药监局、国家发展改革委、商务

部、国家卫生健康委、海关总署、国务院港澳事务办公室、国家

中医药局联合制定《粤港澳大湾区药品医疗器械监管创新发展工

作方案》(“《工作方案》”)并于 2020 年 11 月 25 日正式公布, 旨

在深入实施纲要, 推进大湾区药品医疗器械监管创新发展, 探索

建立互动互利的药品医疗器械合作新模式, 提升监管体系和能

力现代化水平。无论是对于大湾区内的药品医疗器械企业(“医药

企业”), 还是计划布局大湾区的医药企业, 这无疑是一则重大利

好消息。 

 

一. 政策背景 

 

医疗健康领域是大湾区固有的产业优势与要素禀赋之所在 

1. 全国医药产

业重镇 

2. 全国医疗器械重要

生产研发基地和创新高

地 

3. 医疗资源丰沛 , 

转化资源丰富 

区域内产业集

聚 优 势 明 显 , 

上下游产业链

完备 , 特别在

中药、化药和生

物药的研发、生

产与流通领域

具备独特优势。 

 2019 年 , 大湾区

的医疗器械产业

总 产 值 达 到

1254.83 亿元 , 位

居全国第一;  

 2020 年上半年 , 

广东第二类、第三

类医疗器械注册

数量达到 933 件, 

占比全国总数量

的 15.4%, 同样位

居全国第一。 

 广东省多家医

院位列全国前

50 强, 港澳的

医疗水平更是

全球领先;  

 2016年至 2020

年初 , 大湾区

医疗机构参与

的临床试验占

全国 1 数量的

31.8%。2 

                                                         
1 中国台湾地区除外 
2 默克中国创新中心: 《粤港澳大湾区创新生态白皮书》 

乘风破浪潮头立 

——《粤港澳大湾区药品医疗器械监管创新发展工作方案》政策解读 

作者: 潘永建 | 王雪莹 | 胡鑫超 

 



    
 

2 
 

 

通力法律评述 | 公司合规 

上海 | 北京 | 深圳 | 香港 | 伦敦 

优越的产业基础使得大湾区在医疗健康领域赢在起跑线上, 但随着近年来国家医疗改革的不断推进

和全球研发热点的加速变迁, 行业动荡加剧, 不确定性升高, 大湾区必须把握时代所带来的挑战与

机遇, 并解决桎梏自身发展的内在因素。《工作方案》即是从制度的层面打开一道口子, 允许并推动

内地药品监管体系与港澳药品监管体系有效衔接。 

 

大湾区药品医疗器械的监管机制 

 内地 香港 澳门 

主管部门 国家药监局主管, 按行

政层级实行分级监管 

卫生署、香港海关等部门按

职能管理 

卫生局、经济局、澳门海关

等部门按职能管理 

药品医疗器

械市场准入 

药品医疗器械上市均需

取得许可 

药品上市实行注册审批制; 

医疗器械上市实行非强制

登记公示制度 

药品上市实行注册审批制 

 

这种体制和监管机制的碰撞所带来的不便直接体现在居民日常生活和企业生产经营之中。一方面, 

在大湾区内地的众多港澳居民为了使用已在港澳上市而未在内地上市的药品和医疗器械, 不得不频

繁往来粤港澳三地; 另一方面, 在大湾区内地与港澳同时发展经营的医药企业须同时熟悉两套监管

体系的流程和规定, 以便合规发展。《工作方案》则为解决这一问题提出了新的思路。 

 

二. 主要内容 

 

《工作方案》提出两个总体目标: 到 2022 年, 基本建立粤港澳大湾区内地医疗机构使用港澳上市药

品医疗器械的体制机制; 到 2035 年, 建立完善的粤港澳大湾区药品医疗器械监管协调机制。围绕上

述两个目标, 《工作方案》提出若干创新性的举措, 我们总结, 值得医药企业重点关注的内容主要有

以下两点:  

 

(一) 大湾区内地符合条件的医疗机构, 经广东省政府审批, 可以使用已在港澳上市的药品和医疗器

械 

 

事实上, 早在去年 11月粤港澳大湾区建设领导小组会议中便已提出大湾区将放宽药品和医疗器

械准入限制, 随后公布的《十六项普及惠民及便利香港专业界别到大湾区发展的政策措施》(“惠

港政策”)和《粤港澳大湾区建设十五项惠澳政策措施》(“惠澳政策”)中包含“容许在大湾区

内地城市的指定港资医疗机构, 使用已在香港注册的药物和常用的医疗仪器”和“允许在粤港

澳大湾区内地九市开业的指定医疗机构使用临床急需、已在港澳上市的药品和使用临床急需、

港澳公立医院已采购使用、具有临床应用先进性的医疗器械, 由广东省实施审批”等内容。此次

《工作方案》的出台, 即是对该等政策的进一步明确和细化。 

 

主要内容 政策影响 

大湾区内地 9市开业的指定医疗机构 1. 直接影响: 审批权限赋予广东省政府, 有益于大

湾区医药企业与监管部门及时沟通有关法规政策的
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3使用临床急需、已在港澳上市的药

品, 或使用临床急需、港澳公立医院

已采购使用、具有临床应用先进性的

医疗器械, 审批权限由国家药监局下

放至广东省政府 

理解, 从广东省政府获取更加直接便捷的指导。 

2. 间接影响: 有利于拓宽相关药品和医疗器械企业

产品的行销渠道, 为港澳同胞和大湾区内地民众享

受三地趋同的医疗用药用械条件创造便利 

 

与该项举措配套的, 《工作方案》提出加快建设国家药监局药品和医疗器械审评检查大湾区分

中心, 以协助国家药监局药品和医疗器械审评机构在大湾区开展审评事前事中沟通指导及相关

检查等工作, 为大湾区生物医药产业创新发展提供国家级的技术指导。 

 

(二) 港澳药品上市许可持有人、医疗器械注册人可以将药品医疗器械转移到大湾区内地企业生产 

 

主要内容 政策影响 

1. 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大湾区内地 9 市符合条件

的企业生产;  

2. 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。 

有益于充分发挥港澳对接国际创新

要素的优势和大湾区内地创新转化

及产品制造的优势, 进一步推动粤

港澳大湾区生物医药产业深度融合, 

实现粤港澳大湾区医药产业共同发

展。 

 

这一举措与近年来 CDMO 在大湾区的兴起具有密切联系。截至 2020 年 7 月, 在大湾区从事医

疗器械 CDMO 服务的企业已达 15 家。4 

 

 何为 CDMO? 

 

接受药品上市许可持有人、医疗器械注册人的委托, 为其产品(特别是创新产品), 提供工艺

开发以及制备、工艺优化、注册和验证批生产以及商业化定制研发生产服务的机构被称为

CDMO, 即 Contract Development and Manufacturing Organization(合同研发生产组织)5。 

 

 CDMO 模式的优势? 

  

作为一种新兴外包服务模式, CDMO的核心价值在于利用自己专业化和规模化的优势, 在研

发和生产的不同阶段帮助持牌企业节约成本, 提高新药(械)研发成功率和生产效率, 使得

产品质量以及生产环节的环保等指标达到监管要求。 

                                                         
3大湾区内地的指定医疗机构, 即港澳医疗卫生服务提供主体在大湾区内地 9 市以独资、合资或者合作等方式设置, 

且经广东省卫生健康委审核确定的医疗机构;  
4 众成医械: 《粤港澳大湾区医疗器械产业发展现状》, 健康界,  
https://www.cn-healthcare.com/articlewm/20200728/content-1133673.html  
5 陈竹、田加强: 《走近 CDMO 丨 CDMO 外包渐成药企最优解》, 中国食品药品网, http://www.cnpharm.com/c/2020-
03-08/714112.shtml 

https://www.cn-healthcare.com/articlewm/20200728/content-1133673.html
http://www.cnpharm.com/c/2020-03-08/714112.shtml
http://www.cnpharm.com/c/2020-03-08/714112.shtml
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 CDMO 的合法性? 

 

尽管 CDMO 是一种新兴业态 , 但 CDMO 的角色可以被理解为是现行法律框架下

CRO(Contract Research Organization, 合 同 研 究 组 织 ) 和 CMO(Contract Manufacturing 

Organization, 合同生产组织)的聚合, 换言之, 适用于 CRO 和 CMO 的法律法规同样应当适

用于 CDMO。 

 

根据《药物临床试验质量管理规范》第三十三条, 申办者可以将其临床试验的部分或者全

部工作和任务委托给 CRO; 又根据《药品管理法》第三十二条, 药品上市许可持有人可以自

行生产药品, 也可以委托 CMO 生产。在这一层面上, CDMO 业务具有合法基础。 

 

三. 其他利好政策 

 

大湾区医药产业发展方兴未艾。作为重监管行业, 大湾区内医药行业的飞速发展首先便得益于强有

力的政策扶持。近年来, 大湾区内各地政府已出台多项政策, 为医药行业打造发展的肥沃土壤, 在土

地、产业、资本、劳动力、技术等多方面为医药企业扫清障碍。 

 

总体规划 《广东省促进医药产业健康发展实施方案》: 到 2020 年, 广东省将形成以广州国家

生物医药产业基地、深圳国家生物技术和医药产业基地等为核心的珠三角医药产业

集群。 

规划落实 

(举例) 

广州 《广州市加快生物医药产业发展若干规定(试行)》《广州市生物医药产业创

新发展行动方案(2018-2020 年)》等四份相关文件 

深圳 《深圳国际生物谷总体发展规划(2013-2020 年)》《深圳市生物医药产业聚

集发展实施方案(2020-2025 年)》等 

 

基因药物、抗体药物、新靶点化学药基因药物、细胞产品和多肽药物的研发, 以及体外诊断、家庭医

疗监测和健康设备、可穿戴设备以及移动医疗等产品成为政府重点关注的对象。 

 

2019 年 2 月, 国务院发布纲要, 明确了大湾区医药生物行业的发展方向, 提出在蛋白类等生物医药、

高端医学诊疗设备、基因检测、现代中药应用等重点领域培育一批重大产业项目。 

 

(一) 医药项目往往需要投入巨额资金, 各地政策中最为普遍的便是资金上的支持。 

 政府直接为新药研发提供补贴和资助 

 广州向自主研发及在本市转化的⽣物制品、1-6 类中药及 1-2 类化学药品分阶段给

予资⾦扶持, 最⾼达 1000 万元6;  

 深圳对符合要求的药品, 按实际投⼊研发费用的 40%予以资助7;  

                                                         
6 《广州市加快生物医药产业发展若干规定(试行)》 

7 《深圳市促进⽣物医疗产业集聚发展的若干措施》 
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 东莞除给予新药注册最高达 1000 万元的奖励外, 还对重点项目给予高达 50%的银

行贷款贴息8;  

 中山对新药研发产业化、一致性评价、国际认证和产业化都设置了相应资助或奖

励9。 

 便利项目资金的跨境流通 

 ⼴州市科技局出台的政策允许科技计划项目资⾦直接跨境拨付, 鼓励港澳⾼校、科

研机构申报科技计划。10 

 港交所允许生物科技企业在没有盈利的情况下上市, 为相关企业的融资开拓新途径 

 

(二) 有别于一般行业, 生物材料的流通也成为相关企业投资的重点考量因素, 尤其是随着中国在

生物安全领域监管的不断强化, 企业对生物样本和数据处理相关的政策愈发重视。 

 纲要要求针对科研合作项目需要的医疗数据和血液等生物样品跨境在大湾区内限定的

高校、科研机构和实验室使用进行优化管理。 

 惠港政策和惠澳政策明确提出简化进境动物源性生物材料通关手续, 放宽内地人类遗

传资源过境港澳的限制, 这将为临床医学研究和实验提供便利, 推动药品和医疗器械

研发合作项目的顺利开展。 

 

(三) 大湾区政府对于知识产权保护和数据利用的重视进一步为医药产业的健康发展保驾护航, 

免除医药企业的后顾之忧。 

 广州出台《关于强化知识产权保护的若干措施》, 加快设立中国(广州)知识产权保护中

心, 推动知识产权的保护与技术要素的流通。 

 数据方面, 深圳国家基因库于 2016 年投入运营, 基因组学将对精准医学、精准健康等

发挥重大意义。 

 

四. 结语 

 

在一系列利好政策影响下, 大湾区的医药产业迎来了历史性的发展机遇, 大量企业纷纷入场, 大湾

区形成的产业基础和集聚效应也使得医药产业形成良性循环。知名跨国药企阿斯利康、默克均进驻

大湾区设立创新中心, GE、飞利浦等医疗器械企业在大湾区设置重要生产基地, 百济神州、恒瑞医药、

达安基因等纷纷落子大湾区。尽管目前医药产业尚未成为大湾区的强势领域, 但我们相信, 在大湾区

基础设施、利好政策、研发资源等多方保障下, 大湾区的医药产业未来可期。 

 

  

                                                         
8 《东莞松山湖高新区促进生物产业发展专项资金管理办法》 
9 《中山市健康医药产业发展行动计划(2018-2022 年)》 

10 《⼴州市科技计划项目管理办法》 
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