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“港澳药械通”扩展实施一年
引进32个急需药械，惠及1054人次

短短一年，403名“熊猫血”妈妈注射抗D免疫球蛋白注射液；15名婴儿痉挛症患儿在国内用上了氨己
烯酸薄膜衣片；3名严重早发性脊柱侧凸患者成功植入器械磁力可控延长钛棒；两名港籍患者在深圳进行
植入式除颤器更换术，并成功植入了“可吸收抗菌封套”……上述患者均是“港澳药械通”的受益者。

“港澳药械通”政策正式扩展实施期满一年。记者从广东省药品监督管理局获悉，截至2022年8月27
日，该政策共引进32个药械，惠及1054人次。

实施范围扩展至5家医疗机构
审批时限缩短56%

“港澳药械通”政策，即《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》）中明确的两

项重点工作任务，旨在深入实施《粤港澳

大湾区发展规划纲要》，通过创新药品医

疗器械监管方式，允许临床急需、已在港

澳上市的药品，以及临床急需、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，经广东省人民政府批准后，

在粤港澳大湾区内地符合条件的医疗机

构使用。

2021年 1月 28日，“港澳药械通”政

策先期以香港大学深圳医院为试点，试

点期至2021年7月31日结束。同年4月

16日，通过“港澳药械通”政策进口的首

个药品“抗D免疫球蛋白注射液”和首个

医疗器械“磁力可控延长钛棒”运抵香港

大学深圳医院。

2021年 8月 27日，“港澳药械通”政

策正式扩展实施，5 家首批内地指定医

疗机构公布，从香港大学深圳医院(三级

医院，试点医院)扩展至广州现代医院

(二级医院)、广州和睦家医院 (二级医

院)、珠海希玛林顺潮眼科医院(二级医

院)和中山陈星海医院(三级医院)等 5家

指定医疗机构。

为规范粤港澳大湾区内地临床急需

进口药品医疗器械工作，自 2022年 3月

1 日起，粤港澳大湾区内地临床急需进

口药械批件正式启用。

2022年 6月 20日，广东省药品监督

管理局、广东省卫生健康委员会联合发

布通知简化非首次申报材料，其中指定

医疗机构申报本机构已获批准的药品医

疗器械承诺审批时限仅为 1个工作日；

指定医疗机构申报已纳入目录的药品承

诺审批时限为10个工作日，申报已纳入

目录的医疗器械承诺审批时限为 15 个

工作日。较首次申报审批时限而言，平

均缩短时限达56%。

受惠患者逾500名
涵盖11个月婴儿到90岁长者

记者了解到，在目前已批准的20个

药品（共35个批次）中，共有 8个品种是

抗肿瘤药，其余品种有抗免疫治疗药物、

罕见病药物、急性救治药物及慢性病用

药等；12个医疗器械（共14批次）引进品

种有脊柱侧弯矫形用器械、外科手术用

辅助器械、症候群诊断试剂等。

“港澳药械通”政策直接受惠的逾

500名患者中，涵盖从11个月大的婴儿到

90岁长者，有大湾区内地居民，也有内地

工作生活的港澳同胞，甚至还有港澳患

者专程来到大湾区内地就医用药用械。

2021年4月29日，深圳孕28周的杨

女士（化名）在香港大学深圳医院成功注

射了第一剂抗D免疫球蛋白注射液。这

让杨女士成为了自该药品获批在香港大

学深圳医院试点使用以来的首位患者，

她也是“港澳药械通”政策首个受益者。

Rh阴性血型的产妇如分娩过Rh阳

性血型的宝宝或有流产史，体内可能会

产生一种针对Rh阳性血型的抗体。至

下一次怀孕时，这种抗体会通过胎盘进

入 Rh 阴性血型的宝宝体内，破坏宝宝

的红细胞，导致宝宝严重溶血性贫血。

若通过肌肉注射抗D免疫球蛋白，药物

可与存在于母体循环中的胎儿红细胞上

的Rh阳性抗原位点结合，阻断和防止B
淋巴细胞的免疫识别，以达到避免同种

异体免疫反应的效果。

由于抗D免疫球蛋白注射液暂未在

中国内地上市，过去内地的“熊猫血”妈

妈们无法通过合法合规的渠道使用，需

要舟车劳顿前往香港、澳门寻药使用。

“港澳药械通”政策为患者带来了实实在

在的福音。截至8月14日，共403名“熊

猫血”妈妈注射该药品。

2022年春节前夕，26岁香港患者因

患罕见血液肿瘤，前往深圳求医。此前

在香港玛丽医院，该患者的主治医师及

其团队为该患者提出了一个新的治疗方

案——CAR-T疗法。但由于目前在香

港上市的CAR-T药品没有该患者的适

应症，香港玛丽医院将该患者迅速转介

至香港大学深圳医院。在2-3周的制备

期间内，香港大学深圳医院需要做好桥

接治疗，并采用含“港澳药械通”政策引

入的药物注射用维泊妥组单抗的Pola-
BR 方案化疗，让患者更好地桥接后续

的 CAR- T 治 疗 。 之 后 该 患 者 通 过

CAR-T疗法，成功获治。

广东省药品监督管理局相关负责人

表示，接下来将持续优化“港澳药械通”

政策。一是建立急需药械预审品种数据

库，解决指定医疗机构申请资料准备时

间长、难获取的问题，缩短申请前准备时

间，调动境外上市持有人积极性；二是协

助配合广东省卫生健康委员会扩大指定

医疗机构范围工作；三是积极推进粤港

澳大湾区真实世界研究建设工作，探索

“港澳药械通”药械临床应用数据的分析

应用，助力先进药械进口注册上市；四是

积极协调医保部门，推动探索“港澳药械

通”特殊商业保险上线。

今年暑期档，《独行月球》是最大赢

家，截至8月30日票房已达28.8亿元，贡

献了暑期档总票房的近 32%。暑期档另

外两部超 10亿元票房的电影为《人生大

事》和《侏罗纪世界 3》，分别报收 17.1亿

元、10.6 亿元票房，分别贡献 18.8%和

11.7%的暑期档总票房。

与票房迅速回暖不同，影院的人流

量回升缓慢。据灯塔专业版数据，今年

暑期档观影人次为 2.32 亿，相较于去年

同期仅增长了14.3%。

记者走访多家广州电影院发现，人

流量的确不高，一些电影院的宣传海

报更是长期未更换。有影院负责人向

新快报记者表示，今年暑期档票房可

能确实较往年好一些，但并不明显。

受上半年疫情影响，有影院今年综合

来看仍处于亏损状态。位于正佳广场

的广州飞扬影城暑期档票房最高。飞

扬影城今年 7 月票房较去年同期提高

29.1%，观影人次提升 26%。而在 2019
年，飞扬影城 7 月的票房达 602.9 万元，

观影人次 10.7万。

暑期档票房爆款电影背后是一众影

视龙头，但从影视股的走势看，票房走高

似乎并未传导至资本市场。《独行月球》

上映后，电影的出品发行方中国电影股

价并未受此带动，整个 8月，中国电影股

价跌去 9.54%，阿里影业 7月和 8月跌去

21.8%。《人生大事》票房走好，但万达电

影七八月共跌去16.3%。

近几年，受疫情影响，影视公司业绩

持续走低。2022年上半年，电影行业在

制作和院线两端受困，万达电影、横店影

视分别亏损 5.8 亿元、0.68 亿元；中国电

影上半年虽盈利0.2亿元，但较去年同期

下降 93.39%；光线传媒主营业务中电影

相关收入已连续多期下降，半年报显示

其电影收入较去年同期下降27.37%。

业内人士认为，暑期档票房虽然回

暖，但可否走出低迷期，仍然存在不少

的变数，影视行业兴衰取决于影视作品

的质量。为保持市场信心，中国电影在

8月 30日的业绩会上重点提及公司正在

拍摄制作中或等待上映的电影约 30部，

在筹备开发中的电影 24部，今年底前还

会有一批优质进口影片上映。拟于下

半年上映的影片有《长空之王》《中国乒

乓》《妈妈！》《热烈》等。《流浪地球 2》目

前正在后期制作中，计划于 2023年春节

期间上映。

新快报讯 记者林广豪报道 近

日，国寿财险、太保财险 3 名员工因违

规侵犯公民个人信息被禁业 5 年。近

年来，个人金融信息安全事件多次引

起公众关注。银保监会日前发文整治

侵害个人信息权益乱象，要求银保机

构 9 月 20 日前完成自查整改工作并报

送书面报告。

中国银保监会宁夏监管局8月24日

披露，因违反法律规定侵犯公民个人信

息，时任中国人寿财产保险股份有限公

司宁夏分公司银川中心支公司创新电子

部经理樊蓉、原中国人寿财产保险股份

有限公司宁夏分公司员工刘璐和时任中

国太平洋财产保险股份有限公司宁夏分

公司电网销业务部总经理徐无忌被予以

禁止进入保险业5年的行政处罚。记者

注意到，一次性对三名险企员工开出禁

业罚单，在业内实属少见。

近年来，监管部门对于银保机构违

规收集使用个人信息等问题呈现高压态

势。今年 1月，东亚银行（中国）有限公

司因违反信用信息采集、提供、查询及相

关管理规定，被罚款 1674 万元，责令期

限整改。7 月，成都银行因侵害消费者

个人信息依法得到保护的权利等违法行

为被罚194.6万元。

8月上旬，银保监会下发《关于开展

银行保险机构侵害个人信息权益乱象专

项整治工作的通知》（下简称《通知》），指

出当前乱象主要体现在个人信息收集、

个人信息存储和传输等七个方面。彼

时，兴业银行因“手机银行 APP 监测用

户步数”引发争议。有保险营销员曾告

诉记者，银保机构根据消费者个人信息，

可以获得精细的用户画像，进而开展精

准营销。

根据《通知》，银保机构要全面摸排

本机构自 2021 年以来与消费者个人信

息处理活动相关的经营行为和管理情

况，深入查找本机构个人信息保护方面

存在的问题，列出问题清单。相关消保

条例正在修改完善。今年 5 月发布的

《银行保险机构消费者权益保护管理办

法(征求意见稿)》将“保护消费者信息安

全权”列为单独章节。8月26日，银保监

会有关负责人表示，该管理办法预计年

内印发出台。

■新快报记者 陆妍思 通讯员 粤药监

暑期档票房冲破90亿《独行月球》贡献超三成

因侵犯公民个人信息 国寿财险、太保财险3名员工被罚

暑期档电影已进入收官阶
段。灯塔数据专业版8月30日
数据显示，今年暑期档票房已达
90.64亿元，较去年暑期档总票
房增长22.8%，票房走高靠的是
部分影片的成功，影院人流量的
回升不及票房增幅。业内人士
认为，这是市场信心回暖的信
号，但未来能否持续向好，要看
是否有好的电影上映来决定。

■新快报见习记者 刘艳爽


