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「以往港澳藥品參照境外藥品管
理，大部分藥品生產場地在港澳本
地，但由於港澳地區製造廠生產場地
有限，產能容易出現不足。根據現行
的法律法規要求，境外持有人在內地
跨境生產藥品全國並無先例。」 廣東
省藥品監管局有關負責人表示，為推
動大灣區醫藥產業深度融合、協同發
展，國家藥監局等部門聯合發布《粵
港澳大灣區藥品醫療器械監管創新發
展工作方案》，提出在大灣區開展藥
品上市許可持有人制度改革，支持
「港澳藥品上市許可持有人」 將持有
的藥品在大灣區內地9市符合條件的企
業生產。隨後，《支持港澳藥品上市
許可持有人在大灣區內地9市生產藥品
實施方案》出爐。

破解廠房用地不足難題
「新政策允許港澳藥品實施 『境

外持有+境內生產』 的模式，較以往參
照境外生產藥品管理而言是一種突破
創新，有利於港澳地區借助大灣區內
地藥品生產製造的優勢，逐步破解生
產用地不足及生產成本高的難題。」
上述負責人稱，這一全國首創的 「境
外持有+境內生產」 管理模式，也將為
粵港澳大灣區深化藥品上市許可持有
人制度改革，先行先試探索與國際接
軌的藥品上市許可持有人制度提供很
好的實踐平台。

香港聯邦製藥廠有限公司的維生
素C泡騰片作為粵港澳大灣區首個申報
跨境生產藥品，按照生產場地變更相
關技術指導原則要求經研究、評估和
必要的驗證後，於今年2月正式向國家

藥監局提出申請。 「如今首批跨境生
產藥品的順利上市，讓香港聯邦製藥
廠有限公司作為政策紅利的首位受益
者，進一步堅定了對調整粵港兩地製
造廠房建設和市場商業布局的信
心。」 廣東省藥品監管局有關負責人
表示，未來隨着粵港澳大灣區藥品上
市許可持有人制度改革逐步擴大政策
受益面，將有效促進港澳醫藥產業轉
型升級，加速推動粵港澳大灣區醫藥
產業一體化發展，形成互補互動的產
業鏈條。

拓展內地市場提升出口競爭力
有香港藥企受訪時表示，由於香

港寸土寸金，藥企經常遇到生產場地
不足、生產成本高等困境；而 「境外
持有+境內生產」 的新政策促使 「港藥
粵製」 ，創新了 「香港持有+珠三角生
產」 模式，借助珠三角作為世界工廠
的高科技製造，提供優質的生產條
件，在場地、人工等節省成本的同
時，亦更好地提升產能，進一步拓展
內地市場，出口到海外也具有競爭
力。

廣東省藥品監管局有關負責人指
出，接下來，該局將加強政策服務指
導，發揮好粵港澳大灣區藥品創新發
展政策的扶持激勵和引導作用。同
時，將積極推動大灣區內地相關市政
府出台配套政策措施支持 「港澳藥品
上市許可持有人」 在大灣區內地落戶
建廠，致力建設港澳藥品跨境生產的
良好產業生態環境，以粵港澳產業融
合優勢打造出大灣區高質量發展優
勢。

14日，廣東省藥品
監管局發布消息，香港
聯邦製藥廠跨境委託其
在大灣區內地關聯公司
珠海聯邦製藥股份有限
公司中山分公司生產的
維生素C泡騰片，近期

正式在內地投產上市並銷售，標誌着國家支
持 「港澳藥品上市許可持有人」 在大灣區內
地9市（珠三角）生產藥品的政策順利落地
實施並取得實效。此舉創新了 「香港持有+
珠三角生產」 模式，有利於藥企降低成本並
提升產量，對於開創性地推動大灣區醫藥產
業融合發展具有重要示範作用。

產業鏈跨境 首款 製港藥上市
􀎠香港持有+珠三角生產􀎡模式 降成本提產量

大公報記者 方俊明廣州報道
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【大公報訊】記者方俊明廣州報
道：作為粵港澳大灣區合作中的首家化
學藥物口服製劑跨境委託生產試點，香
港聯邦製藥將持續擴產增能，在生物醫
藥等方面進行創新突破，為推動粵港澳
大灣區生物醫藥產業高質量發展作出貢

獻。記者了解到，作為聯邦製藥的生產
基地之一，珠海聯邦製藥股份有限公司
中山分公司目前正加速全面升級生產設
施，生產規模計劃在一到兩年內實現倍
增。

據了解，香港聯邦製藥的維生素C泡
騰片作為粵港澳大灣區首個申報跨境生
產藥品，於今年2月正式向國家藥監局提
出申請。此次維生素C泡騰片由香港聯邦
製藥跨境委託其在大灣區內地關聯公司
珠海聯邦製藥股份有限公司中山分公司
生產。據悉，中山分公司目前年產值約
30億元人民幣，正實施擴產改造項目，
計劃用1到2年時間將產能翻一番。一部
分車間在原有基礎上完善生產線，今年
就能實現產能提升；另外一部分譬如無
菌製劑車間，按計劃今年新建，擬明年

投產。而珠海聯邦製藥股份有限公司則
引入無菌操作機器人干預系統，用機器
人代替人工在A級潔淨區進行操作，這是
內地無菌原料藥生產企業在此領域的首
次運用，更好地滿足產品的無菌要求。

推進「嶺南名方」港澳臨床使用
記者14日從廣東省藥品監管局獲

悉，首批 「嶺南名方」 近日在廣州發
布，18個廣東醫療機構製劑從申報的113
個品種中脫穎而出。此舉鼓勵醫療機構
製劑向中藥新藥轉化，通過 「嶺南名
方」 的遴選，探索構建 「名醫─名方─
名藥」 的中藥創新發展新路徑。而該局
還將加強與港澳溝通合作，積極推進
「嶺南名方」 在港澳地區開展臨床使
用、註冊上市。
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❶指定法人
•港澳藥廠指定灣區內地
企業法人，履行藥品上市
許可持有人義務等。

❷尋生產商 •在大灣區內地9市選擇符合條
件的藥品生產企業作為受託生產
企業。

❸簽署協議 •與受託方簽訂質量協議以及委
託協議。

❹申請許可

•受託方向廣東省藥監局申請在
《藥品生產許可證》中增加生產
事項。

❺補充資料

•港澳藥廠向國家藥監局藥
審中心提交藥品註冊補充申
請或備案相關資料。

大公報記者方俊明整理

▲鍾南山青年科技創新獎獲得者成為科技之光青年宣講團成員，將赴國內各地開展
科學宣講。右三為獲獎香港科學家林讚育。 大公報記者敖敏輝攝
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【大公報訊】記者曾敏捷報道：
工聯會立法會議員黃國表示，首個跨境
生產藥品正式投產上市是大灣區醫藥產
業一體化發展重要的一步。他指出，香
港有很強的藥物研發能力，但本地生產
成本高，若能在內地生產，不但有助解
決成本問題，提升競爭力，亦有助打開
市場。黃國認為，大灣區內地城市可以
作為試點，就香港與內地醫藥產業發展
嘗試不同合作模式。他亦希望香港與內
地能設立藥物註冊互認制度，令更多病
人可以受惠。

港區全國人大代表、香港中醫中
藥界聯合總會會長李應生表示，首個跨
境生產藥品正式投產上市，標誌着國家

支持港澳藥品上市許可持有人，在大灣
區內九市生產的藥品一體化政策，取得
一定的成效，尤其在兩地藥物融合發
展，俱有深遠影響。

李應生認為，政策對於已擁有藥
品上市許可持有人非常有利，但均以大
企業居多，中小企業很難取得上市許
可，故希望有關部門繼續優化簡便申請
上市許可手續，讓更多人受惠。

他建議，為了扶持港澳中小企業
在內地投資建廠，希望有關當局先行
先試，讓已取得港澳地區藥品註冊的
企業，可在大灣區內地城市投資設廠
生產及銷售產品，而不需先取得上市許
可。

港業界倡優化申請流程 惠及中小企

【大公報訊】記者敖敏輝廣州報道：
7月14日，第二屆鍾南山青年科技創新獎
發布儀式暨 「科技之光青年講堂．走進粵
港澳大灣區」 活動在廣州市南沙區舉辦，
10位來自全國醫療衞生事業和生命科學
領域的青年科技工作者，成為新一屆鍾南
山青年科技創新獎獲得者。其中，粵港澳
大灣區共有兩人入選，分別是暨南大學中
醫學院副院長、中藥及天然藥物研究所副
所長何蓉蓉和香港大學公共衞生學院副教
授林讚育。林讚育成為該獎項首位來自香
港的獲獎者。

香港大學公共衞生學院副教授林讚
育，研究領域聚焦新發傳染病、生物信息
學。在新冠疫情中，林讚育和管軼教授團
隊，從以往穿山甲樣本的元基因組序列驗
出類新冠病毒，找出穿山甲可能是新冠病
毒的中間宿主。這些年來，林讚育和團隊
的研究，推動業界了解H7N9流感、
MERS、冠狀病毒和新冠病毒等新興病原
體的起源、進化和傳播，起到了重要作
用。林讚育十分關心香港科研人才的培
養，他表示，對於目前青年科技人才梯隊
未及時替補上的狀況，香港應加大對內地

和海外人才的吸引力度，並且要重視本土
科研人才的培養。

在頒獎活動上，鍾南山院士對廣大青
年科技工作者寄予厚望。對於 「創新」 ，
鍾南山給出了自己的定義。很多人認為創
新的最初動力是興趣，鍾南山認為這還不
夠，至少是不完整的。鍾南山指出，科技
工作者從事創新研究，要從國家所需出
發，在主動承擔國家使命的各項工作中，
培養出興趣和熱忱。 「在當前國際形勢
下，年輕人搞研究不單要從自己的興趣愛
好出發，還要有使命感。」

❶質量工藝一致
•港澳企業跨境委託生產的品
種，藥品處方、生產工藝、質
量標準等原則上應當與境外生
產產品保持一致。

❷生產過程可溯
•建立健全質量管理體系並保
證有效運行，跨境委託生產的
藥品實現全過程可溯源。

❸限制原料用途
•加工藥品所需來自境外的原
料藥、裸包裝製劑等物料，不
得以任何形式轉讓使用或者用
於生產其他藥品。

❹跨境生產監管
•加強跨境委託生產監管，納
入市場抽檢；加強信息通報，
及時分享督查、抽檢等信息，
必要時開展聯合檢查。

❺便捷跨境結算
•對於港澳企業委託境內生產
藥品的上市銷售，由廣東省藥
監局牽頭與相關部門溝通，協
助便捷跨境結算方式。

大公報記者方俊明整理

跨
境
鑄
鏈
高
質
量
製
藥

▶香港聯邦製藥廠跨境委託粵港澳大灣區內地關
聯公司珠海聯邦製藥中山分公司生產維生素C泡
騰片。圖為生產車間。

▲港澳藥品可在珠三角跨境委託生
產，助力藥企降成本提產能。

灣區動力


