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2024 年 11 月 6 日，由国家药监局和虹桥论坛秘书处主办的第七届虹桥国际经

济论坛“全球药品安全治理和中国药品监管创新”分论坛在国家会展中心（上海）

举办。本次论坛旨在向海外企业宣介中国药品、医疗器械和化妆品监管最新政策，

介绍药品监管科学化和国际化进展，进行政策交流和产业对话，助力产业高质量发

展。

【简要介绍】
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国家药监局副局长赵军宁指出，国家药监局始终以保护和促进公众健康为使命。

药品监管部门坚持以“四个最严”要求为根本遵循，着力统筹发展和安全，统筹效

率和公平，统筹监管和服务，有效保障药品安全形势总体稳定，促进医药产业高质

量发展。国家药监局坚持严格监管，促进药品生产经营持续合规，持续强化覆盖药

品全生命周期的动态监管；坚持深化改革，支持创新药品和医疗器械研发上市，深

化审评审批制度改革；坚持依法监管，完善药品管理法律法规体系，坚持依法行政、

依法监管；坚持能力为本，扎实推进药品监管现代化。

国家药监局副局长赵军宁
出席“全球药品安全治理和中国药品监管创新”分论坛并致辞

【致辞环节】
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中国国际进口博览局副局长吴政平
出席“全球药品安全治理和中国药品监管创新”分论坛并致辞

中国国际进口博览局副局长吴政平表示，自 2018 年以来，中国国际进口博览

会成为中国构建新发展格局的窗口、推动高水平开放的平台，以及全球共享的国际

公共产品。全球十大医疗器械企业、11 家世界 500 强制药企业、八大美妆日化企业

在本届进博会上展示了创新药械研发、生物医药技术、跨界数字化诊治等最新成果。

进博会作为扩大开放、共享机遇的平台，支持各国药品、医疗器械以及化妆品等企

业进一步拓展中国市场，扩大贸易投资，加强创新研发，促进国际合作，推动药品、

医疗器械、化妆品产业高质量发展。
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上海市政府副秘书长庄木弟表示，生物医药是上海重点发展的三大先导产业之

一，是培育发展新质生产力的重要领域。近年来，在国家药监局的支持下，上海依

托药品、医疗器械长三角分中心，率先试点生物制品分段生产、医疗机构自行研制

使用体外诊断试剂、医疗器械进口贴标等一系列的重要的改革创新举措，生物医药

产业规模不断提升和发展，国际化水平持续提高，创新成果不断显现。面向未来，

上海将实施新一轮生物医药“上海方案”，着力建设世界级产业集群。

上海市政府副秘书长庄木弟
出席“全球药品安全治理和中国药品监管创新”分论坛并致辞
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2013 年诺贝尔化学奖得主迈克尔·莱维特介绍了面向未来医疗保健的多学科方

法。他介绍了近年来自己利用应用生物技术和人工智能进行抗癌研究的事例。用人

工智能技术加速药物开发，能够节省大规模的资金投入，从原本的 10 年缩减到只

需要短短几年的时间即可。他相信人工智能的强大塑造力最终会增加人类健康方面

的福祉。

2013 年诺贝尔化学奖得主迈克尔·莱维特
出席“全球药品安全治理和中国药品监管创新”分论坛并作主旨发言

【主旨发言环节】
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世卫组织驻华代表马丁·泰勒表示，有质量保证、安全有效的药品、疫苗、医

疗器械是获得全民医疗保障的基础，监管体系建设，尤其是加强对公共卫生突发事

件的监管是重要的优先事项。世卫组织支持各国加强监管，协助各国制订国际规范

和标准，确保世界各国能够对产品和技术统一监管，同时通过了资格预审计划，对

于重点疾病的药品、疫苗、医疗器械进行评估，支持全球监管网络进行分享。中国

在全球的疫苗、药品和医疗器械供应链中扮演着越来越重要的角色。展望未来，中

国有望取得更多进展，中国的监管体系、政策保障正在不断加强。

世卫组织驻华代表马丁·泰勒
出席“全球药品安全治理和中国药品监管创新”分论坛并作主旨发言
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国际药学联合会主席保罗·辛克莱尔
以视频方式出席“全球药品安全治理和中国药品监管创新”分论坛并作主旨发言

国际药学联合会主席保罗·辛克莱尔以“药品创新展望”为题目进行了分享。

国际药学联合会是一个由国家学会组成的全球联合会，代表着世界各地超过 400 万

名药剂师，愿景是“让每个人都能够获得安全、有效的药物和药学服务，并且从中

受益”，使命是“通过支持制药实践科学和教育的进步来改善全球的健康”。国际

药学联合会支持其成员组织和药剂师更好地开展工作，首要任务之一是通过数字媒

体提供药物护理和服务，通过数字健康干预措施支持提供药学服务。
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国家药监局药审中心副主任杨志敏
出席“全球药品安全治理和中国药品监管创新”分论坛并作主旨发言

国家药监局药审中心副主任杨志敏带来主题为“深化药品审评审批制度改革，

促进生物医药产业高质量发展”的演讲。2024 年，国家药监局出台了进一步优化临

床急需的境外已上市产品来华鼓励政策。近几年的改革成果非常突出，抗肿瘤药逐

步增加，全球同步研发快速发展，中国已经加入了 ICH，参与国际标准制定。在国

家药监局的领导下，药品审评中心已经建立了长三角和大湾区两个分中心。未来中

国要继续加强基础研究，优化药物研发审评审批流程，更好地落实数据保护政策，

吸引更多的优质资源来华开展研发，推动前沿技术与国际接轨，提升人工智能使用，

充分发挥国家资源优势。
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国家药监局器审中心副主任贺伟罡
出席“全球药品安全治理和中国药品监管创新”分论坛并作主旨发言

国家药监局器审中心副主任贺伟罡介绍了“医疗器械技术审评工作进展与成

效”。国家局器审中心成立了 15 个工作组，同步推进 15 项改革制度，对标美国食

品药品监督管理局，充分提升评审流程的信息化、现代化、智能化水平，提升了审

评质量，建立了质量管理体系，审评工具、方法、标准逐渐完善。审评制度改革落

地以后，医疗器械创新不断提升，特别是进口产品申报通过率高于国内产品。同时，

中心建立了创新合作平台，发挥政产学研医各方力量，落实人工智能和生物材料揭

榜挂帅工作，发布行业白皮书。中心积极参与国际交流，积极推动分中心建设，主

动跟踪前沿技术。
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国家药监局化妆品监管司副司长戚柳彬
出席“全球药品安全治理和中国药品监管创新”分论坛并作主旨发言

国家药监局化妆品监管司副司长戚柳彬介绍了“化妆品监督管理法规建设”。

近年来，我国以化妆品条例为核心的法规框架已搭建成形，出台了一部条例、三部

规章、二十多个规范文件和四十余个技术指南。今后，化妆品法规建设将跨入新阶

段。第一是补充完善，查漏补缺，进一步完善健全法规。第二是总结调整，实事求是，

不断优化。通过总结研究，考虑对已经出台的法规进行优化。第三是改革创新。化

妆品是时尚产业，技术理念不断更新，监管部门应对新生事物持有包容开放的态度，

例如补充完善化妆品的监督抽检办法，补充完善网络监管，加强统一规范，鼓励创

新原料使用，考虑个性化服务，尝试电子标签等。
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国家药监局科技国合司司长秦晓岺
出席“全球药品安全治理和中国药品监管创新”分论坛并作主旨发言

国家药监局科技国合司司长秦晓岺介绍了“中国药品监管科学化与国际化进

展”。2019 年 4 月国家药监局启动中国药品监管科学行动计划，5 年来，药监局一

手抓基础科技研究能力，一手抓技术支撑体系建设，设立了一批重点项目，不断融

入国家创新体系，取得显著成就。中国主动参与全球药品与安全治理和国际规则的

制定，在药品领域不断深化与世卫组织的合作，推进与共建“一带一路”国家及其

他相关国家和机构的了解与互信，重视对非合作，支持非洲药品监管和合作计划的

建设，加强与国家药品监管机构联盟合作，深化传统药物国际合作等。同时，国家

药监局积极推进外商外贸服务工作，扩大相关领域开放试点，引进外资促进中国医

疗领域高质量发展。
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中国医药保健品进出口商会副会长孟冬平
出席“全球药品安全治理和中国药品监管创新”分论坛并作主旨发言

中国医药保健品进出口商会副会长孟冬平在“中国医药产业国际化发展态势和

方向”专题演讲中表示，全球医疗健康市场规模持续扩容，创新药和生物药份额不

断攀高，成为行业发展的新引擎、新技术、新载体、新机制，学科交叉的高科技应

用和智能医疗应用场景越来越多。中国医疗卫生体系和医药产业环境也发生着深度

变革，政府层面不断强化政策顶层设计，药监部门全生命周期持续创新变革，医药

创新和成果转化步伐大幅加快，医疗器械贸易发展成效显著，医药行业国际化程度

更加多维、多元。同时，医药领域仍存在亟待解决的一系列问题，例如产业大部分

仍然处在中低端，科研创新成果的转化率和转化速度需要提升等。展望未来，中国

医疗健康行业将不断走向全球。
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百特肾脏护理集团总裁陶克瑞的发言主题为“跨国医疗器械企业在中国发展现

状与展望”。百特公司在肾脏护理领域拥有 70 年的历史和在中国 35 年的经验，使

命是延长生命、拓展可能，愿景是希望让患者活得更长、更充实。在中国，百特为

数十万中末期肾病患者提供服务，为数千家医院提供急症治疗支持。中国拥有重要

的投资机会，过去十年百特在中国投资超过 40 亿元人民币。中国政府重视医疗器

械产业的创新发展，申报途径、审批制度的优化大大缩短了产品进入市场的时间。

百特公司会继续积极参与药监局的法规建设和科学监管活动。

百特肾脏护理集团总裁陶克瑞
出席“全球药品安全治理和中国药品监管创新”分论坛并作主旨发言
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拜尔斯道夫集团执行董事会主席兼首席执行官华文颂
出席“全球药品安全治理和中国药品监管创新”分论坛并作主旨发言

拜尔斯道夫集团执行董事会主席兼首席执行官华文颂带来主题为“跨国化妆品

企业在中国发展现状与展望”的分享。拜尔斯道夫公司旗下拥有多个知名品牌和高

端护肤品，聚焦于护肤市场、防晒市场和男士护理市场。公司突破性的酪氨酸抑制

酶制剂已经获得药监局认证，反映出政府对化妆品原料创新的坚定支持。随着基础

科学研究越来越多进入化妆品领域，广告规范既要防止误导性宣传，也要反映科学

进展，允许具有实证科学依据的产品有效传达其效能。公司期待与监管机构合作，

确保科学创新得到准确表达和适当监管。


