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终于等到你 — 解读粤港澳大湾区药品医疗器械跨境委托生产新政 

作者：顾泱丨尤鹏飞丨郑杜之韵丨姚若鸿1 

一、背景 

2022 年 6 月 29 日，国家药品监督管理局（“国家局”）公开发布了《支持港澳药品上市许可持有人在

大湾区内地 9 市生产药品实施方案》（“《药品实施方案》”）和《支持港澳医疗器械注册人在大湾区内地

9 市生产医疗器械实施方案》（“《器械实施方案》”）。 

上述两份文件的出台是为了落实 2020 年 9 月 29 日市场监管总局等部门发布的《粤港澳大湾区药品医

疗器械监管创新发展工作方案》（“方案”）。该方案提出了试点港澳药品医疗器械在大湾区内地生产的总体

要求，并明确在粤港澳大湾区开展药品上市许可持有人、医疗器械注册人制度改革，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粤港澳大湾区内地 9 市符合条件的企业生产。 

自我国开展药品医疗器械监管制度改革、推行并建立上市许可持有人（“MAH”）制度以来，行业内

一直期待国家局能够开放跨境委托生产。随着配套 MAH 制度的新法规对进口概念予以弱化（改为强调境外

生产），以及国家局近年来加大了对境外药品医疗器械生产企业的 GMP 检查力度，这一期待似乎不再是纸

上谈兵。相关重要法律法规（包括草案）均为跨境委托生产预留了监管空间，列举如下。 

◼ 2019 年《药品管理法》，规定药品 MAH 可以自行生产药品，也可以委托药品生产企业生产，没有

禁止跨境委托生产； 

◼ 2020 年《药品生产监督管理办法》，规定药品 MAH 委托生产药品的，应当符合药品管理的有关规

定，没有禁止跨境委托生产； 

◼ 2022 年《药品管理法实施条例（修订草案）》征求意见稿，规定药品 MAH 对委托行为的管理责任，

规定药品生产场地在境外的，其生产活动应当符合法律、法规、规章、标准和规范的相关要求，没

有禁止跨境委托生产； 

◼ 2021 年《医疗器械监督管理条例》，规定医疗器械 MAH 可以委托生产医疗器械，没有禁止跨境委

托生产。 

上述框架性法律法规为药品和医疗器械的跨境委托生产所预留的接口，如今终于被等到。《药品实施方

案》和《器械实施方案》将允许在粤港澳大湾区内地九个城市（广州市、深圳市、珠海市、佛山市、惠州市、 
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东莞市、中山市、江门市、肇庆市）开展跨境委托生产试点。虽然目前国家局仅安排粤港澳大湾区“第一个

吃螃蟹”，将来是否会有更多的地区（如长三角等）开展类似或差异化的试点，以及该模式是否会被推广到

全国，我们将持续关注。 

二、实施方案内容解析 

就《药品实施方案》和《器械实施方案》的具体内容，我们将在下文展开阐释，并一一解读，以期为读

者梳理政策的适用要求与标准。 

（一） 适用品种范围 

《药品实施方案》和《器械实施方案》所适用的品种范围如下： 

产品类型 药品：中成药和化学药品 医疗器械 

正面要求 

◼ 由在香港特别行政区或澳门特别

行政区合法登记的企业所持有和

生产； 

◼ 已获得《药品注册证书》在境内注

册上市。 

◼ 由在香港特别行政区或澳门特别行政

区合法登记的企业所持有和生产； 

◼ 已获得《医疗器械注册证》在境内注册

上市。 

负面要求 

非《中华人民共和国药品管理法》以及

《药品类易制毒化学品管理办法》规

定的不得委托生产的品种。 

非《禁止委托生产医疗器械目录》规定的禁

止委托生产的品种。 

关于适用品种范围，以下几点值得特别关注： 

◼ 针对药品的适用范围仅限于中成药和化学药品，不包括生物制品； 

◼ 适用医疗器械范围包括体外诊断试剂，但是《器械实施方案》要求拟跨境委托生产的医疗器械已获

得《医疗器械注册证》，而第一类医疗器械实行产品备案管理，没有《医疗器械注册证》，因此从严

解释不属于可以委托生产的品种。我们理解第一类医疗器械风险较低，若被试点政策排除则与一

般监管逻辑矛盾，有待国家局进一步确认解释； 

◼ 适用药品或医疗器械必须已完成境内注册上市的程序，尚未在境内上市的药品或医疗器械不适用

跨境委托生产。 

（二） 对适用企业的监管要求 

《药品实施方案》和《器械实施方案》对港澳药品 MAH 或医疗器械 MAH 及其境内代理人与受托

生产企业的监管要求如下： 

企业类型 药品跨境委托生产 医疗器械跨境委托生产 

港澳药品

MAH、医疗器

械MAH 

◼ 在香港特别行政区或澳门特别行

政区合法登记； 

◼ 持有和生产拟委托生产的药品品

◼ 在香港特别行政区或澳门特别行政

区合法登记； 

◼ 持有和生产拟委托生产的医疗器械
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企业类型 药品跨境委托生产 医疗器械跨境委托生产 

种； 

◼ 持有拟委托生产的药品品种在境

内注册上市的《药品注册证书》。 

品种。 

◼ 持有拟委托生产的医疗器械品种在

境内注册上市的《医疗器械注册证》。 

境内代理人 

◼ 由港澳药品 MAH 指定的大湾区

内地企业法人； 

◼ 履行上市许可持有人义务并承担

连带责任。 

◼ 由港澳医疗器械 MAH 在大湾区内地

设立的外商投资企业； 

◼ 协助港澳医疗器械 MAH 履行法定义

务并承担连带责任。 

受托生产企业 

◼ 注册地址和生产场地均在大湾区

内地 9 市； 

◼ 已获得《药品生产许可证》； 

◼ 具有相应生产范围或者通过相应

GMP 符合性检查。 

◼ 注册地址和生产场地均在大湾区内

地 9 市2； 

◼ 具备与所生产医疗器械相适应的质

量管理体系和生产能力。 

《药品实施方案》和《器械实施方案》对于药品和医疗器械的跨境委托生产，存在以下监管要求差

异： 

◼ 境内代理人：药品跨境委托生产时，境内代理人可以由港澳药品 MAH 自行指定；而医疗器械跨境

委托生产时，境内代理人必须是由港澳医疗器械 MAH 在大湾区内地设立的外商投资企业，目前暂

未明确对于港澳医疗器械 MAH 在该外商投资企业的持股比例要求； 

◼ 委托生产协议：医疗器械跨境委托生产时，《器械实施方案》明确委托生产协议须由港澳医疗器械

MAH、境内代理人与受托生产企业三方共同签署；药品跨境委托生产时没有要求签署三方协议，

从《药品实施方案》看来委托生产协议可以由港澳药品 MAH 与受托生产企业单独签署。 

除此之外，关于适用企业的监管要求，以下几点值得特别注意： 

◼ 根据《药品实施方案》和《器械实施方案》，港澳药品 MAH 和医疗器械 MAH 须分别持有并生产

拟委托生产的药品/医疗器械品种，仅持有或仅生产相应药品/医疗器械不可从事跨境委托生产。

且“持有”这一权利状态的具体监管要求暂未得到明确。我们理解，既然“持有药品/医疗器械品

种”和“持有《药品注册证书》/《医疗器械注册证》”是两个要求，则该“持有”的对象并非境

内注册证书，而更可能是知识产权及许可交易等商业安排中的权益； 

◼ 尽管《器械实施方案》并未对医疗器械跨境受托生产企业的《医疗器械生产许可证》作出规定，根

据《医疗器械监督管理条例》3，受托生产医疗器械的企业也应当已获得《医疗器械生产许可证》； 

◼ 《器械实施方案》强调了医疗器械跨境委托生产过程中境内代理人负有的若干义务。除参与签署

委托生产协议外，监管要求代理人协助港澳医疗器械 MAH 变更医疗器械注册证生产地址并负有

质量管理体系的自查与报告义务。就质量管理体系的自查与报告义务而言，《器械实施方案》规定

境内代理人与港澳医疗器械 MAH 共同负有质量管理体系的自查与报告义务，这与之前《医疗器械

 
2 《器械实施方案》原文规定为“大湾区内地 9 市的企业”，我们理解应该同样要求注册地址和生产场地均在大湾区内地 9

市。 

3 《医疗器械监督管理条例》第三十二条。 
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监督管理条例》4与《医疗器械生产监督管理办法》5所规定的义务主体一致，即进口医疗器械注册

人有义务进行质量管理体系的自查，但指定境内代理人向监管部门报告。 

（三） 监管分工（国家局和广东局） 

《药品实施方案》和《器械实施方案》对国家局与广东局在跨境委托生产事项上的监管分工与现行

药品和医疗器械监管法律法规6一致：国家局负责药品上市后注册管理事项变更与医疗器械注册证变更

事项的审批；省局负责药品与医疗器械的生产许可工作及其他监督管理事项。 

国家局与广东局在跨境委托生产事项上的监管分工与相应办理程序要求如下： 

拟委托品种 国家药监局 广东省药监局 

药品 

审批药品上市后变更注册申

请。 

◼ 负责药品生产监管事项； 

◼ 落实属地监管。 

根据《药品实施方案》，港澳

药品 MAH 应当按照生产场

地变更的有关要求向国家局

药审中心提交药品注册补充

申请或备案相关资料。 

根据《药品实施方案》，受托生产企业应当向广东局申请

在受托生产企业《药品生产许可证》中增加接受港澳药

品 MAH 委托生产事项。 

医疗器械 

审批医疗器械注册证变更申

请。 

◼ 负责医疗器械生产许可工作； 

◼ 开展质量管理体系核查； 

◼ 落实属地监管。 

根据《医疗器械注册与备案

管理办法》7、《体外诊断试剂

注册与备案管理办法》8与《器

械实施方案》，港澳医疗器械

MAH应当在境内代理人协助

下向国家局申请变更医疗器

械注册证生产地址。 

根据《医疗器械生产监督管理办法》9，若拟受托生产产

品不在既有生产范围内，受托生产企业应当向广东局申

请医疗器械生产许可变更。 

根据《医疗器械生产监督管理办法》10与《器械实施方

案》，港澳医疗器械 MAH 完成医疗器械注册证变更后，

受托生产企业应当向广东局履行报告义务，报告生产产

品品种的增加情况，并提供委托方、受托生产产品、受

托期限等信息。 

 
4 《医疗器械监督管理条例》第三十五条。 

5 《医疗器械生产监督管理办法》第四十五条。 

6 包括《药品注册管理办法》、《药品上市后变更管理办法》、《药品生产监督管理办法》、《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械

注册与备案管理办法》、《体外诊断试剂注册与备案管理办法》与《医疗器械生产监督管理办法》等。 

7 《医疗器械注册与备案管理办法》第七十九条。 

8 《体外诊断试剂注册与备案管理办法》第七十八条。 

9 《医疗器械生产监督管理办法》第十五条。 

10 《医疗器械生产监督管理办法》第四十二条。 
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（四） 办理程序 

《药品实施方案》和《器械实施方案》对跨境委托许可事项的办理程序主要包括指定境内代理人、

签署委托生产协议、变更注册事项与变更生产许可事项四个环节。 

药品跨境委托生产 医疗器械跨境委托生产 

◼ 指定境内企业法人； 

◼ 签署委托生产协议； 

◼ 受托生产企业增加相应生产范围； 

◼ 增加境内药品生产场地。 

注：根据《药品年度报告管理规定》，受托企业也

需要报告接受境外委托加工情况。 

◼ 确定境内代理人； 

◼ 签署委托生产协议； 

◼ 变更医疗器械注册证生产地址； 

◼ 受托企业履行报告义务。 

注：如前所述，《器械实施方案》未提及医疗器械

生产许可证变更事宜。 

就相应的药品上市后变更注册管理事项与变更药品生产许可事项而言，根据《药品上市后变更管理

办法（试行）》11，境内持有人拟在境内变更生产企业仅需向所在地省级药品监管部门申请变更生产许

可事项，境外持有人拟在境外变更生产企业仅需向国家局药审中心提出补充申请或备案。而《药品实施

方案》明确，当药品的境外持有人拟增加境内受托生产企业时，应当向国家局药审中心提出补充申请或

备案，并向所在地省级药品监管部门申请变更生产许可事项。 

就相应的医疗器械注册证变更事项与医疗器械生产许可变更事项而言，根据《医疗器械生产监督管

理办法》12、《医疗器械注册与备案管理办法》13、《体外诊断试剂注册与备案管理办法》14和《器械实施

方案》，港澳医疗器械 MAH 拟增加境内受托生产企业，应当向国家局申请变更医疗器械注册证生产地

址；完成注册证变更后，受托生产企业应当向广东局履行报告义务，报告生产产品品种的增加情况，并

提供委托方、受托生产产品、受托期限等信息。此外，尽管《器械实施方案》未作明确规定，但根据《医

疗器械生产监督管理办法》15，若拟受托生产产品不在既有生产范围内，受托生产企业还应当向广东局

申请医疗器械生产许可变更。 

（五） 监管重点 

《药品实施方案》和《器械实施方案》在产品监管方面的关注重点大体一致，主要聚焦于产品质量

的一致性、全生命周期质量管理主体责任与监管责任，具体如下： 

关注重点 药品跨境委托生产 医疗器械跨境委托生产 

产品质量的一致性 港澳企业跨境委托生产的品种，药品

处方、生产工艺、质量标准、原料药

来源、饮片炮制方法、提取物来源、

辅料种类用量等原则上应当与境外生

产产品保持一致。如需变更的，持有

港澳医疗器械 MAH 跨境委托生产的

医疗器械，原则上应当与医疗器械注

册证及其附件载明的相关事项保持一

致，其主要原材料和生产工艺不应发

生改变，产品在境内生产的质量管理

 
11 《药品上市后变更管理办法（试行）》第十四条、第十五条。 

12 《医疗器械生产监督管理办法》第十五条、第四十二条。 

13 《医疗器械注册与备案管理办法》第七十九条。 

14 《体外诊断试剂注册与备案管理办法》第七十八条。 

15 《医疗器械生产监督管理办法》第十五条。 
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关注重点 药品跨境委托生产 医疗器械跨境委托生产 

人应当进行充分研究、评估和必要的

验证，并按规定经批准、备案后实施

或报告。 

体系应当与境外生产质量管理体系具

有等同性。 

全生命周期质量管理

主体责任 

港澳药品 MAH 应当严格落实药品全

生命周期质量管理主体责任，按照《药

品管理法》、《药品生产监督管理办法》

等要求，建立健全质量管理体系并保

证有效运行，切实履行全过程质量管

理、药品追溯、药物警戒及年度报告

等义务。请广东局重点督促跨境委托

生产的药品实现全过程可溯源。 

港澳医疗器械 MAH 应当严格落实医

疗器械全生命周期质量管理主体责

任，按照《医疗器械监督管理条例》

《医疗器械生产监督管理办法》等要

求，建立健全质量管理体系并保证有

效运行，切实履行全过程质量管理、

不良事件监测及产品召回等义务。 

监管责任 广东局落实属地监管责任，监督受托

生产企业严格按照注册批准（合同规

定）的生产工艺、质量标准以及药品

GMP 要求组织生产，按照规定保存所

有文件与记录。加工药品所需来自境

外的原料药、裸包装制剂、辅料和包

装材料等物料，不得以任何形式转让

使用或者用于生产其他药品。 

广东局应当加强对港澳企业跨境委托

生产监管，及时将港澳企业跨境委托

生产药品纳入市场抽检；加强与港澳

药监部门的信息通报，及时分享监督

检查、产品抽检等信息，必要时可以

开展联合检查。 

广东局按照“问题导向，防范风险，

责任明晰”的原则，创新医疗器械监

管方式，与港澳监管部门探索建立信

息畅通、衔接有序、协作有力的监管

工作机制，完善事中事后监管体系，

增强监管合力。夯实港澳注册人医疗

器械全生命周期质量管理责任，监督

代理人对研制、生产、经营、使用全

过程中医疗器械的安全性、有效性依

法承担连带责任，加强对受托生产企

业相关生产活动的监督检查，加强相

关产品质量抽检和不良事件监测工

作，提升分析预警能力，切实防范医

疗器械安全风险。 

关于监管重点，以下几点值得特别注意： 

◼ 在产品质量的一致性方面，《药品实施方案》规定允许港澳药品 MAH 通过补充申请或备案的程序

改变拟委托生产的药品的原料药和生产工艺，但《器械实施方案》并未规定允许港澳医疗器械 MAH

变更拟委托生产的医疗器械的原材料和生产工艺； 

◼ 在全生命周期质量管理主体责任方面，《药品实施方案》和《器械实施方案》均规定了 MAH 应当

严格落实全生命周期质量管理主体责任，《药品实施方案》重点强调了跨境委托生产药品必须实现

全过程可溯源； 

◼ 在广东局的监管责任方面，继《药品加工出口管理规定（试行）》相关规定，《药品实施方案》再次

强调加工药品所需来自境外的原料药、裸包装制剂、辅料和包装材料等物料，不得以任何形式转让

使用或者用于生产其他药品。 
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三、政策影响 

（一） 对MAH的利好影响 

跨境委托生产为药品 MAH 和医疗器械 MAH 在持证和生产的安排上提供了更高的自由度。在原有

的“境内持证+境内生产”、“境外持证+境外生产”之外提供了“境外持证+境内生产”的选项。如前

文所述，包括《药品管理法》和《医疗器械监督管理条例》在内的法律法规留出了制度空间，而《药品

管理法实施条例（修订草案）》等草案正在迈出明确允许多点委托、分段委托的脚步（参见：汉坤 • 观

点 | 《药品管理法实施条例》（修订草案）重点快评）。 

我们理解，政策一方面为境外药品 MAH 和医疗器械 MAH 选择受托生产企业提供了更多选择，另

一方面为进口药品、医疗器械地产化免除了注册为国产药品、医疗器械的前置条件。这一定程度弥合了

国产和进口产品在监管要求上的鸿沟，为地产化增加了可选的过渡阶段，让地产化过程从跳跃变为步

进。对于境外的药品 MAH 和医疗器械 MAH 而言，可以考虑及早将产品资产转移至港澳主体，方便后

续快速进入中国市场，减少重组的人力、物力、税收、时间成本。 

不得不承认，本次方案的适用范围还仅限于 MAH 及生产场地目前均在港澳地区的品种，尤其考虑

到澳门的药物监督管理局今年才刚刚成立，本次方案的适用范围势必非常有限。但我们相信这仅仅是我

国针对跨境委托生产的一次投石问路，期待广东局能就本次的跨境委托生产试点颁布更加细化的规定，

将来可以帮助国家局逐步将跨境委托生产的范围扩大到更多的产品以及地区。 

（二） 对受托生产企业的利好影响 

粤港澳大湾区跨境委托生产试点政策不仅为境外药品 MAH 和医疗器械MAH 的商业安排提供了更

大的灵活度，也为境内受托生产企业带来了更多的商业机会。境内受托生产企业在试点下，能够为境外

药品 MAH 和医疗器械 MAH 销往境内的药品、医疗器械提供委托生产服务。新政无疑拓展了境内受托

生产企业的业务范围，也有利于完善我国的供应链体系。 

四、结语 

监管权责与产销安排的分离是 MAH 制度的灵魂，而跨境委托生产是 MAH 制度不可或缺的一部分。本

次《药品实施方案》和《器械实施方案》探索了“境外向境内委托生产”，我们也期待国家局未来探索“境

内向境外委托生产”，早日补全中国 MAH 制度的拼图。 

委托生产试点是中国 MAH 制度的一小步，也是中国药事监管改革的一大步。不积跬步无以至千里，一

个行业的进步正是由在微观层面点点滴滴的改革所促成的。回望 2015 年至今 MAH 制度的成功试点与后续

法规的正式落地，我们对国家的监管水平、对整个行业的发展更加有信心，也激励着我们所有从业者一起努

力 — 让更多人更早地用上更安全、有效的药品和器械。 

https://mp.weixin.qq.com/s/EU46IVxMDhR6WyzvD6QqKQ
https://mp.weixin.qq.com/s/EU46IVxMDhR6WyzvD6QqKQ
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