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推动中医药高质量传承创新发展

省 药 品 监 管 局

持续推进药品监管能力现代化
强改革创新
2021年立项127项综合改革项目

近4年来，省药品监管局全面深化改革，
探索体制机制创新，完善监管法规制度体系，
推动监管能力建设持续提升、开放合作水平
不断提高。

挂牌成立之初，省药品监管局迅速行动，
各项改革工作稳步推进。颁布全国首部化妆
品安全地方法规、印发《广东省关于改革和完
善疫苗管理体制的实施意见》、率先出台《广
东省疫苗安全事件应急预案》、上线试运行广
东省疫苗追溯平台……经过一年多的努力，
2019年，广东药品监管体系建设取得新进
展，科学监管水平迈出新步伐。

“十三五”收官之年，广东启动药品监管
体系和监管能力现代化综合改革。在省药品
监管局推动下，国家8部委印发《粤港澳大湾
区药品医疗器械监管创新发展工作方案》，
《广东省推动化妆品产业高质量发展实施方
案》等多个重磅政策也相继出台。

改革持续深化，为企业和群众带来更多便
利。2020年末，省药品监管局网上全流程办理
率、上网办理率、网上办结率均达100%，在省
政府网上办事大厅稳居第一；150项省级行政
权力事项压减为75项，压幅达50%；实施“告
知承诺制审批”的事项办理时限缩短75%。

“十四五”开好局，广东药品监管事业加快
向可持续发展迈进。制度建设上，《广东省药品
安全及高质量发展“十四五”规划》《广东省关于
全面加强药品监管能力建设的若干措施》等政策
出台实施。监管改革上，2021年药品监管综合
改革立项项目127项；推行“三重”创新服务改
革项目，为19个重点项目、15家重点企业和5
个重点地区提供了一系列支持和优惠措施，实
打实转化了一批项目成果。粤港澳合作上，实
施“港澳药械通”政策，目前已审批临床急需使
用进口药品16个（共22批次）、医疗器械6个，
内地指定医疗机构达5家，共惠及350余名患
者；简化港澳已上市传统外用中成药注册审批
流程，已审批发证的品种达5个。

“立足2021年实现‘十四五’良好开局，
省药品监管局将以药品监管综合改革为抓
手，努力打造药品安全治理示范区和药品产
业高质量发展示范区，助力广东药品监管能
力率先达到国际先进水平。”省药品监管局党
组书记、局长江效东说。

促产业发展
“两品一械”产值全国第一

向改革要活力，向创新要动力。广东药品
监管综合改革持续深入推进，激活了产业高
质量发展的一池春水。

2020年，广东创新药注册申请上市数量
由全国第五上升至全国第三，创新药获批数
量总数位列全国第二，全省药物研发产品结
构持续优化，临床试验中创新药占比已达到
71%。全省医药类上市公司114家，数量全国
第一，优质药品打入欧美地区、走向全球。

到2021年末，产业高质量发展步伐继续
加快。“两品一械”产业成为广东战略性支柱
产业，获证生产经营企业超过24万家，生产
流通总值破万亿元，双双位居全国第一。

其中，药品产业方面，获国家批准的新药数
量为97个，累计药品批准文号11509个，居全国
第二。医疗器械产业方面，获国家批准的创新类

医疗器械累计25个，居全国第二；省药品监管
局直接批准的二类医疗器械1717个，居全国第
一；现有医疗器械二类注册证11083个，占全
国的15%，居全国第二。化妆品产业方面，持证
化妆品生产企业2964家，占全国的54%，化妆
品注册备案产品163万个，占全国的71%。

守安全底线
为疫情防控大局作出重要贡献

2020年初，新冠肺炎疫情来势汹汹。省
药品监管局坚持人民至上、生命至上，高效保
障防疫产品供应、靠前服务支持科技创新、守
住质量安全底线，全力守卫人民群众生命安
全和身体健康。

2020年，省药品监管局率先开展防控药
械应急审评审批，批准全国第一个治疗新冠
肺炎中药“肺炎一号”，助推全国第一个抗原
检测试剂获批上市，实现广东疫情防控药械
物资生产、出口量全国第一。

审时度势、立足实际，省药品监管局助力
疫情防控的举措不断创新。2021年，该局推
动康泰新冠疫苗获国家批准紧急使用，实现
粤产新冠疫苗“零的突破”。疫苗批签发能力
进一步增强，新冠疫苗承检量位居全国前列。
加强新冠疫苗、新冠病毒检测试剂企业的生
产、流通等环节监管，确保疫苗质量安全，实
现检测试剂保供应保质量。

在全国率先建立完善零售药店哨点监
测工作机制、率先开发购买目录药品人员
信息登记管理系统、率先制定疫情防控期
间需实名登记报告药品目录、率先建立完
善哨点监测报告信息闭环管理、率先形成
哨点监测自动响应工作机制、率先发布居
民购药指引引导社会共治……广东突出发
挥零售药店哨点监测预警作用，实现“六个
率先”，目前全省5.5万家零售药店全部纳
入哨点监测网，登记上报购药信息超过
1.13亿条。

科摩罗国家抗疟中心，来自广东的抗疟疾团队正在培训当地医护人员。 南方日报记者 张由琼 摄

广东医疗器械企业产品展示。 南方日报记者 朱洪波 摄

改革不停步，创新不止步。自2018年10月19日挂牌成立以来，省药品监管局在全国率先开展药品监管综合改革，守住
了不发生区域性、系统性、行业性药品安全事件的底线，不断推动产业高质量发展，全省“两品一械”企业数量、生产流通总值均
居全国第一。

●南方日报记者 陈晓

党的十九大以来，广东高位推动新一轮中医药强省建设，出台了一系列促进中医药传承创新发展重大举措。站在新的历史
起点上，广东正构建中医药高质量发展的大格局，加快实现从中医药大省向中医药强省的跨越。

●南方日报记者 黄锦辉 李秀婷

推动三级中医院
地市全覆盖

站在中医药发展新的历史起点上，广东坚
持“建高地、育名医、补短板、强基层、推创新、
兴产业、扬文化、保健康”并举，推进新一轮中医
药强省建设和粤港澳大湾区中医药高地建设。

建设一批高水平中医医院、建设省传染病中
医药防治指导中心（省中西医结合应急救治中
心），提升中医药应对突发公共卫生事件的应急
救治能力；实施“葛洪中医药人才计划”，培养100
名中医药领军人才；建设10个中医（中西医结合）
传染病学重点学科，打造一支高水平的中医疫病
救治队伍；2022年推动实现各地级以上市三级中
医医院全覆盖，30万以上常住人口县二甲中医医
院全覆盖；组建岭南古方技法研究院，新建10家
广东省中医药防治传染病重点研究室。

目前，粤港澳大湾区中医药融合发展迎来新
势能。广东、香港、澳门联手举办三届粤港澳大湾
区中医药大会，共签约落地47项中医药合作项
目。广东中医药界积极为香港建设首家中医医院
提供支持，预计在2025年分阶段投入服务。

在粤澳合作上，双方重点围绕建设好粤澳
合作中医药科技产业园共同发力，成立“粤澳医
疗机构中药制剂中心”和“粤港澳中医药政策与
技术研究中心”，目前入园企业数量已达 208
家，成功推动9个中药产品在海外注册及上市。

2022年，广东入选首批国家中医药综合改
革示范区。徐庆锋介绍，广东已成立由省政府主
要领导担任组长的示范区建设工作领导小组，
配套成立工作专班和专家咨询委员会，及时协
调解决示范区建设过程中跨部门、跨区域的重
大问题。同时，布局一批支撑示范区建设的中医
药改革“试验田”，选取一方面或若干方面进行
改革攻关，争当我省综合改革的“试验田”。
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13项综合改革力促
产业高质量发展

今年，省药品监管局将重点抓好13项综合改
革工作，凝心聚力打造药品安全治理及产业高质
量发展示范区。机制创新、能力建设、产业发展、开
放合作、科学监管……13项综合改革涵盖“两品一
械”监管的多个方面，全面系统、精准有力：

机制创新要取得新突破。建立许可检查稽查融
合及执法联动新机制、率先构建符合中药特点的审
评审批机制、持续优化医疗器械审评审批工作机制，
一系列创新探索正在有序开展。

能力建设要再上新台阶。做好疫苗NRA评估迎
评工作，争取成为世卫组织对我国疫苗NRA评估的
现场考察省份；加强疫苗批签发能力建设，有序组织
开展不同技术路线新冠病毒疫苗批签发能力建设。

产业发展要实现高质量。加快培育一批主营业务收
入超百亿元的大型药品流通企业、互联网企业（平台）、药
品零售连锁企业以及跨界融合创新型药品经营企业；逐
步打造一批具有国际影响力的自主品牌骨干企业，形成
对标世界一流水平的高端医疗器械产业集群。

开放合作要立足大湾区。深化粤港澳大湾区药械监
管创新发展，稳步扩充内地临床急需进口港澳药品、医
疗器械目录品种，逐步扩大指定医疗机构范围，进一步
释放“港澳药械通”政策红利；开展粤港澳大湾区药品上
市许可持有人、医疗器械注册人制度改革，研究出台支
持港澳药械在大湾区内地企业生产相关实施方案。

科学监管要聚焦智慧化。逐步建成覆盖药品、
医疗器械、化妆品全品类、全业务、全流程的“智慧
药监”一体化平台，重点建设医疗器械不良事件监
测应用系统、药品高风险企业监管应用系统，推动
全省药品监管从数字化向智能化、从智能化向智
慧化发展。
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南 粤

●新冠肺炎疫情发生以来，广东累计派出
约400人次中医医务人员驰援兄弟省市，是派
出中医医务人员最多的省份之一。省内新冠肺
炎患者救治中医药参与率达95.90%。

●全省卫生机构中医床位数 5年增长
45.3%。全省医疗卫生机构中医类别执业（助
理）医师增长47%。广东中医医师队伍规模居
全国前列。

●5家国家中医药传承创新工程重点中医
医院建设和3家广东省高水平中医医院建设全
面启动。全省有2个国家中医临床研究基地和
19个国家区域中医（专科）诊疗中心建设项目，
数量居全国首位。
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推进力度前所未有
新一轮中医药强省举措密集出台

2006年，广东在全国率先提出建设中医
药强省。2017年以来，省委、省政府开启新一
轮中医药强省建设，推出一系列重磅举措，广
东中医药传承创新发展再次领全国风气之先。

2020年4月，广东印发《关于促进中医药
传承创新发展的若干措施》，推动我省中医药
转入高质量传承创新发展的轨道；当年7月，
高规格召开全省中医药大会，对促进我省中医
药传承创新发展、加快建设中医药强省进行全
面部署、推动落实。

系列利好广东中医药发展的政策文件相继出
台。《粤港澳大湾区中医药高地建设方案（2020—
2025年）》《广东省中医药传承创新发展行动方案
（2021—2023年）》《广东省中药材产业化基地建
设方案》《关于开展医保支付改革促进中医药传承
创新发展的指导意见》等一系列政策密集发布。

全省各地合力唱响中医药强省建设最强
音。广州、梅州、云浮、佛山等15个地市相继召
开本市中医药大会；深圳、惠州等地市制定了
本地促进中医药传承创新发展的实施方案；21
个地级市实现中医药管理机构全覆盖。

广东及时将改革发展经验上升为法规，中医
药发展“有法可依”。2017年，广东出台首个地方
性中医药法规《广东省岭南中药材保护条例》，

道地药材的保护和利用步入法治轨道；2018年，
广东率先出台《关于连锁中医医疗机构管理的试
行办法》，推动社会办中医机构连锁集团化发展；
2021年10月1日起，《广东省中医药条例》正式施
行，为我省中医药事业发展提供法律保障。

如今，广东已基本建成中医药地方性法规
和政策体系，中医药发展顶层设计日臻完善。
中医药更加全面深入参与广东医改进程，更好
满足群众就医需求。目前，全省21个地级市均
出台了医联体建设实施方案，促进优质中医医
疗资源下沉。在医保支付制度改革中，广东遴
选169种中医优势住院病种，建立了全省统一
的中医优势住院病种分值库，对中西医并重的
病种，实行中医与西医病种同病同治同价。

从“大省”迈向“强省”
中医药服务及创新能力全面提升

广东父老乡亲历来有信中医药、用中医药
的深厚基础。近年来，广东中医药产业化、现代
化迈出了坚实的步伐，成为我省维护人民生命
安全和身体健康的重要力量。

中医药服务能力持续增强，更加触手可及。
目前，全省有中医医疗机构2.3万个，有中医医
院192家；全省医疗卫生机构年中医诊疗量突
破2亿人次，年中医出院量突破200万人次；全
省建成1715个基层医疗卫生机构中医诊疗区
（中医馆），实现粤东粤西粤北地区全覆盖。

中医药创新活动和产业竞争力走在全国
前列。“十三五”期间，广东有2项中医药科技
成果获得国家科技进步二等奖，33项中医药
领域科技成果获得省科技进步奖，其中一等奖
12项。2021年，我国第一个中医类国家重点实
验室省部共建中医湿证国家重点实验室落户
广州中医药大学。广东中药工业年总产值突破
600亿元，中药消费市场规模居全国首位。

岐黄之道薪火相继，杏林名医大家不断涌
现。2017年以来，广东新增2名国医大师，8名全
国名中医，80名省名中医，4名全国中医药杰出
贡献奖获得者，15名邓铁涛中医医学奖获奖者。

新冠肺炎疫情暴发后，无数广东中医药人白
衣执甲逆行出征，以大医精诚诠释了大爱无疆。
广东第一时间组建省级中医药防治专家组，制定
发布省级中医药治疗方案，第一时间派出中西医
团队驰援湖北，推动中医全程参与疫情防控与患
者救治。广东中医药专家担任国家中医药管理局
应急研究专项负责人，执笔起草《中医药治疗新
型冠状病毒感染肺炎临床研究报告》，为证实中
医药治疗新冠肺炎的效果作出了重要贡献。

今年3月至5月，广东派出21位中医专家
前往香港支援新冠肺炎患者救治取得显著成
果。“广东中医专家带动香港中医医生一同深
入香港疫情‘红区’，这在香港中医史上是一个
重大突破。”广东省卫生健康委副主任、中医药
局局长徐庆锋说。

展新颜

●截至2021年末，广东“两品一械”获证生
产经营企业超过 24万家，位居全国第一；“两
品一械”生产流通总值超过万亿元，位居全国第
一，成为战略性支柱产业。

●2021年，广东省已获准注册的新冠病毒
检测试剂、呼吸机、医用口罩、红外体温计数量
居全国第一。

●新冠肺炎疫情发生以来，广东批准全国
第一个治疗新冠肺炎中药“肺炎一号”，助推全
国第一个抗原检测试剂获批上市,粤产抗原检
测试剂产能位居全国第一。
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