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加快改革创新步伐，奋力推进广东药品监管现代化

勇立潮头敢为先，奋楫扬帆谋新篇。

作为生物医药产业大省，广东正以锐意改革的

勇气和矢志创新的决心，书写着新时代的产业传

奇。过去的2024年，广东共获批创新药19个、创新

医疗器械 14 个，数量分别是 2023 年的 1.73 倍和

1.56倍，其中1类创新药的获批数量比2023年上涨

了133%，中药新药获批数量翻了一番。系列成绩显

示，广东具有把生物医药产业做大做强的基础。

2025 年是“十四五”规划的收官之年，也是全

面深化药品监管改革创新的关键一年。站在新的

历史起点上，广东省药品监督管理局（以下简称

“省药监局”）将继续秉持“人民至上、生命至上”

的核心理念，紧扣药品安全和产业发展的双重目

标，推进药品监管创新发展，加强药品监管能力建

设，努力将广东打造成为全国乃至全球生物医药

产业的新高地。
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广东省药监局强化技术支撑能力，“两品一械”检验能力位居全国前列
广东省药监局供图

强化能力，推进药品监管创新发展

药品安全关系到每个人的
切身利益。坚持“监管为民”，
全力保障人民群众用药安全，
是药监部门的职责所在。

过去的 2024 年，省药监局
根据时代发展需求，持续推进
药品安全体系建设，通过健
全风险管理机制和加强监管
力 度 ，切 实 做 好 本 职 工 作 。
为 进 一 步 落 实 药 品 安 全 责
任，省药监局把 2024 年全省
药品安全考核纳入市场监管
综合考核专项，依托省食品
药品安全委员会办公室，进
一步建立起省、市、县三级联
动，部门协同推进的药品安全
议事协调机制。

同时，联合省市场监督管
理局印发《关于加强跨区域跨
层级药品监管协同实施意见》，

部署开展药品强基提质、医疗
器械严管提质、化妆品强企提
质“三大行动”，形成了地方党
委和政府主导、药品监管部门
主抓、其他部门各尽其职的药
品协同监管“一盘棋”格局。

坚决整顿市场乱象，广东
重拳打击假冒伪劣产品。通过
协同监管，省药监局查办了一
系列具有全国影响力的大案要
案，始终保持对药品违法犯罪
的高压打击态势。

防患未然，才能守住安全
底线。广东着力健全完善风险
会商机制，定期开展药品安全
形势分析，建立风险隐患“清单
制”和“销号制”，确保风险实现
闭环管理，推动药品安全风险
的预警、排查、研判、处置常态
化、长效化落实。

作为战略性新兴产业之一，生物医药产业在国
家创新驱动发展战略中占据着重要位置，也在地方
经济发展中发挥着越来越关键的作用。广东依托
雄厚的产业基础和持续创新的动力，已成为全国生
物医药产业的重要集聚地。

珠江入海处，湾区风正劲。近年来，省药监局
致力于推动广东生物医药产业成为“万亿”战略性
支柱产业，纵深推进粤港澳大湾区药械监管创新政
策的落地实施，持续深化药品、医疗器械审评审批
制度改革，促进全省生物医药产业的高质量发展。

作为国家战略布局的重要组成部分，粤港澳大
湾区为药品和医疗器械的创新发展提供了独特机
遇。省药监局配合省人大制定出台《广东省粤港澳
大湾区内地九市进口港澳药品医疗器械管理条
例》，通过立法保障“港澳药械通”政策实施，为生物
医药产业集聚发展提供了制度保障。

贯通联动国家重大药械审评审批改革，省药监
局开展药品重大变更补充申请试点，承担现场检
查、注册检验及立卷审查等前置服务，加快药品上
市后变更审评审批进程。同时，拟对第一批共三个
生物制品开展分段生产试点工作，按照“一品一策”
要求报省政府审核通过；高效承接国家药监局委托
下放审批事项，对在港澳已上市传统外用中成药在
内地上市实行简化注册，已批准15个品种。

针对企业反映的药械审批慢等问题，省药监局
优化审评审批流程，推动第二类医疗器械产品注册
审评提速50%，平均注册周期4.5个月；药品一次性
进口审核审批提速超过 60%，由法定 30个工作日
压缩至10个工作日。系列举措不仅为企业创造了
更为便捷的审批环境，也为经济发展注入了新的活
力。

在具体的实践中，省药监局认真落实省政府
《关于进一步推动广东生物医药产业高质量发展行
动方案》工作部署，行动方案部署的38项工作任务
中，牵头或联合牵头14项，配合13项，聚焦审评审
批改革重点、聚焦能力与服务平台建设、聚焦重大
战略改革部署，助力医药产业高质量发展。

在创新发展上，广东走在全国前列。过去的
2024 年，广东共获批创新药 19 个、创新医疗器械
14个，数量分别是2023年的1.73倍和1.56倍，其中
1类创新药的获批数量比 2023年上涨了 133%，中
药新药获批数量翻了一番，位居全国前列。

岭南春早，实干争先。广东不仅在药品和医疗
器械监管改革方面勇立潮头、先试先行，显著提升
了审评审批效率，也在产业发展、监管能力提升方
面取得了优异的成绩。

支持发展，
助推医药产业集聚成势

严格监管，保障公众用药安全

文/詹淑真
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“大模型”持续“迭代”城市不断“破圈”

文/陈卓栋 江轩

2021 年底召开的江门市
第十四次党代会，提出深入推
进科技引领、工业振兴、园区再
造、港澳融合、侨都赋能、人才
倍增“六大工程”，形成市委

“1+6+3”工作部署。江门高质
量发展“大模型”的“算法”“架
构”成型。

“六大工程”各有针对性又
相互支撑。如“科技引领”工程，
直指江门当时在科研创新上的
弱点，全力提升区域战略科技力
量；“工业振兴”工程发挥江门工
业门类齐全、基础雄厚的优势，
推动战略性产业集群加速崛起；

“园区再造”工程意在精耕细作
江门每一寸产业空间，打造大湾
区制造业高质量发展的主战场；

“港澳融合”工程和“侨都赋能”
工程要用好江门“中国侨都”的
华侨华人资源优势；“人才倍增”
工程则为高质量发展提供强有
力人才支撑。

凭借这套“算法”“架构”，
江门收获丰硕成果。

以数据解读“十四五”至今
江门的发展，一张不俗的成绩
单赫然可见：2021-2024年，江
门地区生产总值四年平均增速
5.1%、居全省第4，总量居全省
第 7；2023-2024 年，江门连续
两 年 招 引 产 业 项 目 投 资 超
2000亿元；工业投资近两年连
续 超 1000 亿 元 、年 均 增 速
13%；出口年均增速9.4%。

现代农业与食品、现代轻
工纺织、先进材料发展成为超
千亿产业集群，船舶与海工装
备、摩托车、新能源汽车及零部
件等重点产业增加值年均增长
47.6%、13.3%、12%。

3万多名港澳居民常住江
门，9000多名港澳青年在江门
就业创业；500 多项高频政务
服务事项实现港澳“跨境通
办”，便利华侨华人投资制度改
革等7项改革试点经验全国复
制推广。

而在数据之外，江门也有
“破圈”亮点：百年赤坎华侨古

镇更新活化，日均接待游客超
万人，今年春节假期的除夕当
天，在抖音的全国景点榜中人
气排名第二，成为大湾区文旅
发展新地标；启明里入选国家
级旅游休闲街区，长堤历史文
化 街 区 连 续 3 年 成 为 假 日
Citywalk“顶流”；《狂飙》《唐
探1900》相继与江门历史文化
街区、华侨华人历史联动，借
助影视热度，主动策划“江门
三点三精彩之旅”，江门相关
文旅话题持续火热；升级改造
的中国侨都华侨华人博物馆新
馆获评国家一级博物馆，成为
展现华侨华人奋斗史、家国情
怀的爱国主义教育基地；成功
举办2024年读懂中国——美丽
中国健康中国（江门）论坛，充
分展示美丽中国健康中国的生
动实践和辉煌成就；中国科学
院高能物理研究所（江门）中微
子实验室即将在今年运行取
数。“国之重器”全球领先，探索
基础科学尖端领域。

进入 2025 年，人工智能

大模型深度求索（DeepSee
k）

引领的热潮席卷粤港澳大

湾区。“DeepSee
k+政务”赋能

江 门 ，江 门 以 高 质 量 发 展

“大模型”匹配人工智能大

模型。
“十四五”以来，江门以

大湾区为“数据”“算力”基

础，通过不断完善自身“算

法”“架构”，争先进位。在

承前启后的重要时间节点，

江门高质量发展“大模型”

持续“更新迭代”，破解高质

量发展道路上的难题。

“六大工程”支撑发展“算法”

A92025年3月3日 / 星期一 / 湾区新闻部主编
责编 文俏 / 美编 张江 / 校对 苏敏

向新图强 未来
聚焦2025全国两会特别报道

“桥”接大湾区获取强大“算力”

去年，深中通道、黄茅海跨
海通道相继通车，江门与深圳、
香港等大湾区东岸核心城市的
交通更加快捷顺畅。

这让江门得以近距离观察
更高的发展维度：以高新技术产
业为引领，电子信息、生物医药、
新能源等产业蓬勃发展；科技创
新成果如雨后春笋般涌现；金融
服务业繁荣昌盛，资本澎湃流
动；“互联网+政务服务”实现

“一网通办”；各类扶持政策及大
量产学研对接平台，全方位助力
企业成长……

对于江门而言，“双通道”的
通车，为发展“大模型”接入更强

“算力”和海量“数据”。新一轮
的学习、训练由此启动：成立“江
门市学习借鉴深圳经验办公
室”，学习深圳、推进深江合作；
江门各地招商队伍频繁前往深
圳，拜访客商、举办招商推介，促
投资稳增长……

“算法”“架构”“算力”“数
据”，“大模型”一刻不停地运转、
计算、学习、优化。江门努力博
采众长，化劣势为优势，变短处
为长处。

抓住重要节点积极“进化”

2025年，既是“十四五”规划
收官之年，也是“十五五”规划编
制的谋划之年。江门的高质量发
展“大模型”，到了“更新”节点。

更新，意味着“指标”要提
升。

今年，江门地区生产总值增
长目标为 5.5%左右。提升“指
标”，是保持优势与争先进位的

“硬性要求”。从地区生产总值
观察，江门与身后追赶者的距离
不足百亿元，而距离身前的领先
者足有 200 多亿元差距。制定
一个“跳一跳”就能达成的目标，
既能与追赶者拉开距离，也展示
奋力追赶领先者的决心。

更新，意味着“算力”“数据”
增加，“算法”“架构”迭代。

今年，江门要紧扣“一点两
地”全新定位，在新阶段粤港澳
大湾区建设中主动担当、积极作
为；大力发展现代服务业，构建
更具竞争力的现代化产业体系。

粤港澳大湾区是全球最具

竞争力和高效的生产基地之一，
也是全国开放程度最高、经济活
力最强的区域之一。支持促进
服务澳门经济适度多元发展，加
强与香港、深圳合作，主动参与
沿海经济带建设，大力发展滨海
产业、湾区经济，加速推进“软硬
联通”。江门要接入更强的“算
力”与海量“数据”，为江门高质
量发展挖掘新动能新优势。

产业体系是“大模型架构”
的支柱。今年，江门要巩固提升
传统产业、支柱产业，培育壮大
新兴产业，前瞻布局未来产业。

“喜新不厌旧”，江门既充当“三
甲医院”，为传统产业的升级换
代“把脉开方”，又瞄准未来、抢
占产业高地。

现代服务业，既是有效提升
“指标”的增量，也是对“架构”的
优化。为产业服务，全面发力做
强生产性服务业；激活经济，大
力发展现代生活性服务业，江门
要让“大模型”运行得更高效。

“三大经济”作答发展“求问”

关键一年，高质量发展要在
何处破题？面对“新年第一问”，

“大模型”给出答案：“发展银发
经济、文旅经济、体育经济”。

常住 60周岁及以上人口占
常住总人口比例超过18%，庞大
的老年人群体养老、陪护以及其
他生活需求形成庞大市场。从
需求出发，提供相关服务、开发
新产品，江门瞄准经济新风口。

《狂飙》热潮、影视加持，用好
特色华侨文化资源、“非遗”资源、
生态“资源”，江门在过去几年持
续“出圈”。变话题热度为发展

“温度”，化“流量”为“增量”，江门
要将文旅潜力继续“变现”。

今年，粤港澳大湾区将承办十
五运，其中江门承办排球等赛事。
近年来，江门承办了多项国际、国

家级排球赛事，举办江门马拉松、
花样游泳、击剑等比赛，庞大的参
赛者与观众群体，为江门创造经济
收益。乘十五运东风，体育经济将
成为今年的热点话题。

正如人工智能竞赛日趋白
热化，城市之间的竞争也逐渐

“上强度”。逆水行舟，不进则
退，城市发展的“大模型”唯有不
断更新迭代，方可取胜。

江门的“大模型”“天花板”
在哪里？正如一位江门产业界
人士所言：“我不知道我们的‘天
花板’在哪里，我们每天都在突
破‘天花板’。”

“大模型”不断学习、训练，不
断进化，江门在高质量发展的道路
上也不断“破圈”，不断“被看见”，
不断刷新“指标”、创造新纪录。

江 门 要
构 建 更 具 竞
争 力 的 现 代
化产业体系

欣龙隧
道装备供图

2021-2024 年江门地区生产总值四年平均增速 5.1% 杨兴乐 摄

广东省生物医药产业展现出强
劲的增长势头，是全国产业发展的
排头兵。数据显示，广东医疗器械
产业规模连续多年稳居全国第一，
药品生产许可证、中药生产企业、医
疗器械生产企业数量均排名全国第
一，基因测序仪、呼吸机等产品产量
位居全国第一。

如何在这片沃土上推进药品产
业创新发展，走出一条高质量发展之
路？当好生物医药审批和监管创新
的践行者，药品监管部门按照“提前
介入、一企一策、全程指导、研审联

动”的原则，支持全省药械研发创新。
在强化智慧监管方面，省药监局

承担国家药监局药品委托生产跨省
协同监管示范项目建设，协调推动5
省完成共享协同建设任务，为助力打
造“全国一盘棋”的智慧监管体系贡
献“广东智慧”。此外，省药监局联合
广东省市场监管局推广试用广东省
市场监管融合监管通应用，实现“两
品一械”省市县所四级跨层级融合监
管联动，构建“一家药店、一支队伍、
一次通查、一表通行”的融合监管模
式。

与此同时，广东强化技术支撑
能力，完成药品3551项标准检验扩
项工作，药品、化妆品常规检验能力
参数覆盖率达 100％，实现省内在
产血液制品和疫苗品种批签发全覆
盖。完成医疗器械213项标准检验
扩项工作，检验能力覆盖医疗器械

产业发展各领域，医疗器械检验能
力位居全国前列。

为进一步充实检查员人才队
伍，省药监局扩增药物非临床试验
检查员、药械临床试验检查员、药物
警戒检查员三支队伍，截至2024年
底，广东省已拥有职业化专业化药

品检查员3325名，覆盖“两品一械”
全品类各环节。

通过一系列举措，省药监局多
维度加强药品监管能力建设，有力
推动生物医药产业实现从“量的增
长”到“质的飞跃”的跨越，促进了药
品产业的快速发展，为产业提质增
效提供了坚实的基础。

春天又是奋斗时。新的一年，
省药监局将进一步聚焦药品领域的
系列改革部署，加快药品监管改革
创新步伐，奋力推进广东药品监管
现代化。

省药监局将锚定高水平安全目
标，持续完善药品安全责任体系，稳
步推进药品全生命周期监管，落实
风险会商长效工作机制；深入贯通
联动国家重大药械审评审批改革，
进一步拓展大湾区药械监管创新改
革红利，落实好《关于进一步推动广
东生物医药产业高质量发展的行动
方案》，助力广东生物医药产业实现
跨越式发展。

与此同时，省药监局将坚持信
息化赋能药品监管，强化检验检测
技术支撑体系，继续推进药品监管
关键平台建设，支持国家药监局及
省药监局重点实验室建设，开发有
效支撑科学监管的新工具、新标
准、新方法；持续打造药品监管的

“精兵劲旅”，进一步推动基层药品
安全“两员”队伍建设试点，形成可
复制可推广的有效经验。

为进一步激发企业活力，省药
监局将持续优化 B 证核发标准，积
极研究推进药品委托生产跨省协同
监管。在审评审批、日常监管、稽查
执法、两法衔接、三医协同等方面，
形成一批管用、实用、好用的制度机
制，为药品监管现代化提供有力制
度保障。

珠江潮涌连天阔，风正帆悬
再 启 航 。 从 监 管 创 新 到 产 业 突
围，从湾区实践到全国示范，广东
正以敢为人先的改革魄力，在生
物医药高质量发展的航程中破浪
前行。


