
數讀􀎠港澳藥械通􀎡
一周年成果

❶ 目前指定醫療機構已有5家，覆蓋廣
州、深圳、珠海和中山4市。

▲香港大學深圳醫院是 「港澳藥械通」 指
定醫療機構之一。

大公報記者方俊明整理

❷指定醫療機構申報本機構已獲批准的藥
品醫療器械承諾審批時限僅為1個工作
日；指定醫療機構申報已納入目錄的藥
品、醫療器械承諾審批時限分別為10
個、15個工作日；較首次申報審批時限
而言，平均縮短時限達56%。

❸已獲批的藥品中共有8種是抗腫瘤藥，
其餘品種有抗免疫治療藥物、罕見病藥
物、急性救治藥物及慢性病用藥等；醫
療器械引進品種有脊柱側彎矯形用器
械、外科手術用輔助器械、症候群診斷
試劑等。

▲醫護人員為患者注射 「港澳藥械通」 引
進藥物。 受訪者供圖

❹涉及醫院管理、不良反應、藥事管理、
法律法規等諸多方面的1423名專家已
被納入 「港澳藥械通」 評審專家庫。

▲有香港患者亦受惠 「港澳藥械通」 ，在
粵獲治。 受訪者供圖

❺已批准內地臨床急需進口港澳藥品20個
（共35批次）、醫療器械12個（共14
批次），共惠及1054人次。

習近平勉􀎠里斯本丸􀎡號倖存者家屬：致力中英友好
【大公報訊】據新華社報道：近日，

中國國家主席習近平覆信 「里斯本丸」 號
船倖存者家屬，鼓勵其繼續積極致力於中
英友好，期待更多英國朋友為中英關係作
出貢獻。

習近平指出，1942年中國浙江省舟
山漁民英勇營救 「里斯本丸」 號船英軍戰
俘的感人事跡，是中英在第二次世界大戰

中作為盟友並肩作戰、共同抗擊法西斯侵
略的重要見證，也是兩國人民結下深厚情
誼的歷史佳話。我對這段歷史很熟悉，
2015年我訪問英國時專門講了這個故
事。

習近平強調，今年是中英建立大使級
外交關係50周年。半個世紀以來，正是
得益於兩國無數友好人士的辛勤付出，中

英關係才能不斷前進。希望 「里斯本丸」
號船倖存者家屬繼續致力於中英友好，期
待更多英國朋友為中英關係發展作出積極
貢獻。

1942年10月，日軍徵用 「里斯本
丸」 號客貨船押運1800多名英軍戰俘從
香港返回日本，途經舟山附近海域被美軍
擊中，843名英俘遇難，384名英俘被當

地漁民捨命救起，英軍官兵和英國政府對
此深表感激。習近平主席2015年訪英期
間以 「里斯本丸」 營救事件為例，強調中
英兩國人民在戰火中結下的情誼永不褪
色，成為兩國關係的寶貴財富。日前，
「里斯本丸」 號船最後一名倖存者莫利之
女維尼致信習近平主席，感念中方救援恩
情，堅定支持英中兩國人民世代友好。
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粵建急需品種數據庫 申請時間縮1/3
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穗雙創基地新模式 􀎠港人帶港人􀎡創業
【大公報訊】記者盧靜怡廣州報

道： 「員宇宙」 輕年引力對話空間暨
天河．灣區雙創基地27日在廣州天河
區員村七客創悅灣正式揭牌。該基地
主打 「高新科技＋青年文化」 為大灣
區青年創意產業賦能。

七客聯創的聯合創始人香港青年
陳慧儀表示，該青創基地採用聯合辦
公的新商業模式，以 「港人帶動港
人」 的精神，幫助港澳青年連接資
金，同時也打造了新概念的消費場
景，迎接 「Z世代」 的消費大潮。

記者了解到，七客創悅灣園區佔

地面積1萬多平方米，由數棟閒置的舊
車間廠房、辦公樓等建築組成，與周
邊社區連為一體。

活動現場，牆上掛着NFT數字藏品
的畫框，地面上鋪着白沙，放着澳門
青年自釀的啤酒，外面走廊上有眾多
文藝清新的攤位，展示各種文創產
品，文藝氣息濃厚。

「這次 『員宇宙』 活動玩了 『元
宇宙』 的諧音梗， 『員』 是指舉辦場
地所在的 『員村』 會場的裝置均有
『元宇宙』 元素，都是來自大灣區青

年的創意。」 香港創意產業及科技創

新委員會HKCTC區域主席（港澳及廣
州地區）鍾永健表示。

津建芯片生產基地 月產10萬片
【大公報訊】記者張聰天津報道：

天津市政府日前與中芯國際集成電路製
造有限公司簽署合作協議，在津建設12
吋芯片代工生產基地項目，打造集成電
路產業生態基地，加大產業基金等領域
合作。根據協議，中芯國際擬在津建設
12吋晶圓代工生產線項目，投資總額為
75億美元。產品主要應用於通訊、汽車
電子、消費電子、工業等領域，擬選址
西青開發區賽達新興產業園。規劃建設
產能為10萬片／月的12吋晶圓代工生
產線，可提供28納米-180納米不同技
術節點的晶圓代工與技術服務。

簽約儀式上，天津市委書記李鴻忠
表示，天津正大力推進人工智能、集成
電路、信創等戰略性新興產業自主創
新，此次中芯國際新項目落地，對於推
動天津實施製造業立市戰略、打造全國
領先的集成電路產業基地具有戰略意
義。

中芯國際董事長高永崗表示，中芯
國際天津12吋芯片代工生產基地項目的
簽約落地，讓我們深切感受到天津市
委、市政府服務企業、推動產業發展的
務實作風和擔當精神，也讓我們對未來
發展充滿信心。

▲ 「員宇宙」 輕年引力對話空間暨天
河·灣區雙創基地27日在七客創悅灣
正式揭牌。 大公報記者盧靜怡攝
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引入救命藥械 內地患者受惠
【大公報訊】記者

方俊明廣州報道： 「港
澳藥械通」 政策實施一
年來，越來越多在過去

無法獲得進一步治療的患者，如今使
用上了臨床急需港澳藥品醫療器械，
回歸正常生活。 「港澳藥械通」 政策
打通了創新藥械快速進入內地的通
道，為民眾的多種醫療需求提供了新
的可能。

通過 「港澳藥械通」 引入灣區內
地城市惠及患者涵蓋了從嬰兒到長
者，內地港澳患者均受惠。 「現在感
覺呼吸都很順暢，整個人輕鬆了許

多。」 被診斷為 「肥厚性心肌病」 的
港人戴先生在三個月前於內地順利完
成 「雙腔埋藏式心臟復律除顫安置」
手術，他在術後對 「港澳藥械通」 引
入心血管新械 「可吸收抗菌封套」 的
作用稱讚有加。

據悉，這也是內地首例植入 「可
吸收抗菌封套」 案例，可有效降低心
血管疾病患者植入感染及併發症風
險。

截至目前，已有5位患者順利完
成植入式除顫器更換術，並成功植入
了可吸收抗菌封套，其中2位為港
人。而來自香港的青年患者因患罕見

血液腫瘤疾病，今年前往香港大學深
圳醫院跨境求醫，通過採用含 「港澳
藥械通」 政策引入藥品 「注射用維泊
妥組單抗」 的方案化療，更好地橋接
後續治療而成功獲治。

廣州患者馮先生近一年持續關注
「港澳藥械通」 進展。他期待構建
「急需藥械預審品種數據庫」 能加快
更多的急需港澳藥品進口，並進一步
擴充相關目錄品種。同時，他希望
「港澳藥械通」 商業保險能盡快上
線，將相關病種更大範圍納入可報銷
的範疇，為重病或罕見病患者減輕負
擔。

特稿

據廣東省藥品監管局提供最新數
據，一年來已批准內地臨床急需進口
港澳藥品20個、醫療器械12個。其
中， 「氨己烯酸薄膜衣片」 用於治療
難治性疾病嬰兒痙攣症，是治療嬰兒
痙攣症的高效、首選藥物。而今年8
月初，香港大學深圳醫院通過 「港澳
藥械通」 政策引進心血管藥物 「英克
西蘭」 ，截至8月21日已有16名高血
脂患者因此受惠。

圍繞港人需要 擴充引入品種
「港澳藥械通」 一年來，審批流

程亦持續簡化，港澳藥械進入灣區內
地城市不斷提速。作為首批內地指定
醫療機構之一，廣州和睦家醫院提交
申報受理後，1個多月就拿到了偏頭
痛預防性治療靶點藥物 「依瑞奈尤單
抗」 的批文。該藥物還納入第三批進
口目錄，再次申請的審批過程明顯縮
短，較首次申報省時56%。

廣東省藥品監管局有關負責人表

示，按照計劃，該局將構建 「急需藥
械預審品種數據庫」 ，從而調動境外
持有人積極性，縮短進口港澳藥品醫
療器械指定醫療機構申請準備時間，
擴大政策影響力和覆蓋面。有專家認
為此舉可將相關流程省時三分之一。

據介紹，指定醫療機構在申請新
品種之前，廣東省藥品監管局會指導
幫助指定醫療機構判斷品種是否符合
要求。同時，明確 「臨床急需港澳藥
械」 為臨床急需、港澳已上市的，或
港澳公立醫院已採購使用、具有臨床
應用先進性的醫療器械；且不屬於麻
醉藥品、精神藥品、興奮劑目錄中的
蛋白同化製劑和肽類激素等實施進口
准許證管理的藥品。

在各指定醫療機構申報計劃藥品
聚焦抗腫瘤新型原研藥、罕見病用
藥、兒童用藥、中毒急救藥物、慢性
病用藥等，醫療器械圍繞眼科輔助用
械、輔助聽覺用械、外科手術用械等
的基礎上，廣東省藥監局接下來將穩

步擴充內地臨床急需進口港澳藥品、
醫療器械目錄品種，譬如圍繞港澳居
民在灣區內地城市工作、生活期間的
用藥用械需求，確定引入品種，為港
澳居民在內地就醫用藥提供更加便利
的條件。

以灣區經驗支持藥械內地上市
「開展粵港澳大灣區真實世界政

策研究」 ，也是下一步加快 「港澳藥
械通」 政策優化與拓展的重要計劃。
廣東省藥品監管局將進一步探索基於
「港澳藥械通」 政策下的創新藥械真
實世界數據用於支持藥械內地上市註
冊的 「大灣區經驗」 ；研究如何實現
真實世界證據在藥械監管決策、醫保
支付測算、評估相關政策等方面的應
用。同時，該局將積極協調醫保部
門，探索推動 「港澳藥械通」 商業保
險上線，此舉可望通過商業保險的有
效銜接，有效降低患者看重病的費
用，為患者就醫 「減負」 。
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【大公報訊】記者方俊明廣
州報道：廣東省藥品監管局有關
負責人表示， 「港澳藥械通」 正
式實施一年來，一套相對成熟且
嚴格的監管流程已成形，首先，
指定醫療機構由廣東省衞生健康
委審核確定；其次，指定醫療機
構在申請新品種之前，廣東省藥
品監管局指導幫助指定醫療機構
判斷品種是否符合要求；再次，
指定醫療機構摸清實際臨床需求
後，根據需求提交申請；最後，
品種需經過專家嚴格評審，並由
廣東省藥品監管局牽頭會同廣東
省衞生健康委審批通過後方可進
口使用。

在建立全過程追溯管理體系
方面，廣東省藥品監管局研究制
定了全過程監管機制和建立監管
追溯系統，確保港澳藥品醫療器
械在指定醫療機構使用中 「來源
可溯、去向可追、使用可控、責
任可究」 。廣東省藥品監管局有
關負責人稱， 「既要提高審批效
率，引進更多國際先進藥物，讓
老百姓用藥用械更便利；更要加
強進口藥械質量安全監管，保障
群眾用藥用械安全」 。

四步監管流程
保障用藥安全


