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广东印发三年实施方案
推动医疗器械临床创新成果加速转化

■新快报记者 陆妍思 通讯员 粤药监

2025年7月14日，“春雨行动——推进医疗器械临床研究成果转化”政策宣贯培训班在广州举办，广东正式启
动“春雨行动”。时隔一年，这场滋润临床创新“种子”的“春雨”再度升级——2026年7月2日，广东省药品监督管理
局联合广东省工业和信息化厅、广东省卫生健康委员会及广东省医疗保障局四部门，正式印发《广东省推进医疗器
械临床创新成果转化“春雨行动”实施方案（2026—2028年）》（下称《方案》）。

作为医疗器械产业大省，广东在过去一年已交出一份扎实的“春雨”答卷，如今又将前期探索的经验系统化、制
度化，为全省医疗器械创新转化勾勒出清晰的三年路线图。

“春雨行动”再升级

长期以来，医疗器械成果转化领域面临一

个尴尬的现实：临床医生手中攥着大量有应用

前景的专利，却因知识体系差异、研发协作壁

垒、法规理解鸿沟等，陷入“不愿转、不敢转、不

会转”的困境。此次《方案》直击这一痛点，明

确了“征集筛选一批临床创新成果、对接服务

一批重点转化项目、引领形成一批典型示范成

果”的三年工作目标。

具体而言，在成果征集方面，每年征集

300 项以上临床创新成果，至 2028 年底累计

征 集 900 项 以 上 纳 入“ 春 雨 行 动 ”项 目 清

单。在项目对接方面，每年开展 12 次以上

医疗机构临床创新成果转化注册辅导会，至

2028 年底推动 150 个以上重点转化项目完

成产品定型，服务 100 个以上重点转化项目

进入注册环节。在示范引领方面，平均每年

推动 25 个以上重点转化项目进入国家或省

级创新或优先注册通道，至 2028 年底推动

形成 8 个以上示范性临床研究成果转化服

务平台。

线下填表难、线上找门路也难——这是过

去不少临床医生尝试转化成果时的真实体验。

针对这一痛点，《方案》在“双平台”建设上拿出

了实招。

省药品监管局联合省卫健委搭建起线上

线下融合的服务体系。一端是面向医疗机构

及医务人员的“广东省临床医学科学数据平

台”，负责项目数据信息的归集填报；另一端

是“春雨行动”申报咨询平台，集成项目申报、

政策咨询、注册辅导、匹配对接等功能于一

体。两个平台之间实现数据共享、信息互通。

在项目筛选环节，省药品监管局制定完善

筛选标准，及时组织筛选出具有临床应用价

值、技术创新性和市场前景的优质项目，形成

重点转化项目清单并动态管理。为促进医企

对接，申报咨询平台开通了生产企业对接模

块，实现项目需求发布、企业精准检索、双向选

择匹配等功能。省工信厅还将“春雨行动”纳

入“百企百院粤医行”系列活动，定期举办专场

对接会。

“双平台”发力 让成果转化不再“摸不着门”

针对不同类别医疗器械的注册要求，《方

案》实施差异化辅导。属于第一类医疗器械的，

由各地级以上市市场监督管理局加强备案指

导；属于第二类医疗器械的，省药品监管局按照

“专人辅导、全程跟踪”原则，提供从研发设计到

注册的全流程服务；属于第三类医疗器械的，按

照央地联合服务机制开展前置服务，省药品监

管局积极推荐符合条件的产品进入国家前置审

评服务通道。

特别值得关注的是，《方案》明确支持港澳

临床转化，支持省内医疗器械生产企业与港澳

医疗机构（含医务人员）联合开展创新成果转

化，并积极探索真实世界数据在港澳医疗机构

转化项目临床价值评估中的应用，为内地注册

上市提供科学依据。

在服务平台建设方面，围绕转化过程中

的技术服务需求，推动广州、深圳、佛山、东莞

等产业集聚区建设一批示范性概念验证中

心、中试平台、合同研究组织（CRO）、合同研

发生产组织（CDMO）等服务平台。对“春雨

行动”转化项目获批上市的创新产品，省医保

局按有关规定纳入医疗服务价格项目立项审

核绿色通道，符合条件的及时纳入基本医保

支付范围。

自“春雨行动”启动以来，省

药品监管局下沉服务，组织开展

14 场政策宣贯与申报培训活

动，覆盖医务人员 2850人次，深

入 24家重点医疗机构开展专题

调研。

广东以“四个一”落实“春

雨行动”：一个具体的实施方

案、一个临床价值筛选评价参

考标准、一套临床研究成果项

目收集筛选机制、一个医疗器

械临床研究成果转化沟通咨询

与对接平台。

启动一年来，“春雨行动”收

到了近100家医疗机构近300位

医生申报的 497个项目，整体进

入综合评选（三类/创新/首个）

194个，纳入“春雨行动”项目库

346 个，其中一类项目 34 个，二

类项目 215 个，三类项目 97 个。

2026 年至今共收集 84 个项目，

整体进入综合评选（三类/创

新/首个）12 个，纳入“春雨行

动”项目库 82个，其中一类项目

10 个，二类项目 49 个，三类项

目 23 个，其中筛选临床价值较

好的三类产品 10个上报国家局

器审中心。

目前，广东已筛选出 115个

临床价值较高的第三类医疗器

械产品上报国家药监局医疗器

械技术审评中心。推荐 29个三

类已定型产品纳入前置服务候

选名单，对 11 个项目开展前置

指导。

在跟踪服务方面，省药品监

管局对多个重点项目主动开展

跟踪服务二十余次，深入十多家

医疗机构开展调研，与项目团队

深入沟通交流，了解产品研发进

展、临床试验及注册准备情况，

及时提供技术服务。

此次《方案》由省药品监管

局、省工信厅、省卫健委、省医保

局四部门联合印发，多部门联合

发力，建立健全“征集筛选—对

接匹配—培育辅导—转化落地”

全链条工作机制。对成功匹配

生产企业的转化项目，医疗器械

检测机构将优先安排注册检

验。在激励制度上，《方案》鼓励

医疗机构将临床创新成果成功

转化作为科研工作量、职称评

定、绩效考核的重要内容，成功

转化的科研人员优先推荐参加

职称评审，在评先评优、岗位聘

任中予以指标权重倾斜。

从 2025 年 7 月广东正式启

动“春雨行动”，到2026年7月三

年实施方案的落地，短短一年

间，广东以制度创新激活医疗器

械临床研究成果转化的澎湃动

能。这场“春雨”不仅润泽了临

床创新的“种子”，更在为全国医

疗器械成果转化探索可复制、可

推广的“广东路径”。

三年目标 征集900个项目，推动150个产品定型

提升服务效能 差异化辅导，支持港澳临床转化

一周年成效
497个项目申报，115个三类产品上报

制度保障
四部门联合发文，全链条机制成型

■资料图。
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