
 1

“全球药品安全治理和中国药品监管实践”分论坛

夏橙 中国国际电视台主持人

赵军宁

陈杰

孙成海

巴里·马歇尔

米歇尔·西迪贝

约翰·蔡夫

国家药品监督管理局副局长

上海市副市长

中国国际进口博览局副局长

2005 年诺贝尔生理学或医学奖得主

非洲药品管理局特使、联合国前副秘书长

欧洲化妆品协会主席

【基本信息】

主持人：

致辞：

专题演讲：

【专题一：全球药品监管】



王海南

吕玲

李金菊
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秦晓岺

孟冬平

苏博科

韩保罗

盛皓然

国家药品监督管理局药品注册司副司长

国家药品监督管理局器械注册司司长

国家药品监督管理局化妆品监管司司长

国家药品监督管理局科技国合司司长

中国医药保健品进出口商会副会长

阿斯利康全球执行董事兼首席执行官

赛诺菲首席执行官

医科达全球总裁兼首席执行官

【专题二：中国药品监管实践】

【专题三：企业之声】



2023 年 11 月 6 日下午，由国家药品监督管理局和中国国际进口博览局共同主办，

上海市药品监督管理局和中国医药保健品进出口商会共同承办的第六届虹桥国际经

济论坛“全球药品安全治理和中国药品监管实践”分论坛在国家会展中心（上海）

举行。本次分论坛旨在共同探讨全球视野下的药品监管与治理，全面加强药品监管

国际交流，进一步提升医药产业高质量发展与国际合作水平。来自国内外的政府官

员、院士专家、企业代表等嘉宾，分别围绕“全球药品监管”“中国药品监管实践”
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和“企业之声”三个专题进行发言。

【简要介绍】
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第六届·虹桥国际经济论坛

国家药品监督管理局副局长赵军宁指出，健康是广大人民群众的期盼和追求。

国家药监局始终坚守保护和促进公众健康的使命，深入开展药品安全巩固提升行动，

聚焦临床试验、委托生产、网络销售等重点环节，聚焦疫苗、血液制品、集采中选

等重点品种，加强风险隐患排查，加大执法办案力度，保证药品安全形势稳定向好。

随着监管法律法规体系不断完善，监管体制机制的不断优化，监管方式方法的不断

创新，中国药品医疗器械化妆品市场准入和监管政策环境将更加科学、更加开放、
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更加公平、更加透明。

国家药品监督管理局副局长赵军宁

在上海出席“全球药品安全治理和中国药品监管实践”分论坛并致辞

【致辞环节】



上海市副市长陈杰表示，生物医药是上海重点发展的三大先导产业之一，近年

来上海率先试点了药品上市许可持有人、医疗器械注册人、进口普通化妆品审批改

备案制度等一系列重大改革举措。随着全球新一轮科技革命和产业变革的加速演进，

生物医药已经成为发展最活跃、成果最丰富的高新技术产业之一。上海将对标国际

最高标准、最好水平，顺应生物医药产业领域研发创新模式的变革，构建与高水平
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开放相适应的监管体系。

上海市副市长陈杰

在上海出席“全球药品安全治理和中国药品监管实践”分论坛并致辞



中国国际进口博览局副局长孙成海表示，药品事关人民群众的身心健康和生命

安全，在推进中国式现代化的进程中，中国对药品安全提出了更高要求，进博会作

为扩大开放、共享机遇的平台，支持各国药品、医疗器械及化妆品企业进一步拓展

中国市场。第六届虹桥论坛首次讨论药品安全治理议题，邀请国际国内政产学研各

界深入研究，有助于更好地凝聚共识、形成合力，希望各方面加强交流，碰撞思想，
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取得良好成效。

中国国际进口博览局副局长孙成海

在上海出席“全球药品安全治理和中国药品监管实践”分论坛并致辞



2005 年诺贝尔生理学或医学奖得主巴里·马歇尔以“胃病诊断的新视角：发现、

创新与转化”为主题发言。马歇尔介绍了幽门螺旋杆菌被发现的过程和治疗的主要

方法。由于抗生素的滥用，幽门螺旋杆菌产生了耐药性，因此当前治疗的主要方式

是个性化精准用药。现在有一些新的胃药进入了审批程序，能够更有效地应对耐药

性细菌。马歇尔强调了药品监管的必要性。检测幽门螺旋杆菌所用的取样线看似简

单，仍要经过严格的药品监管，这样才能保证试验结果的准确性，并可以与国际上
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的临床试验结果进行对标。

2005 年诺贝尔生理学或医学奖得主巴里·马歇尔

在上海出席“全球药品安全治理和中国药品监管实践”分论坛并作专题演讲

【专题演讲环节】
专题一：全球药品监管



非洲药品管理局特使、联合国前副秘书长米歇尔·西迪贝以“发展中国家药品

监管的挑战与机遇”为主题作发言。非洲 99% 的药品和疫苗依赖进口，当前面临

的迫切挑战是要减少对进口药品和疫苗的依赖。非洲药品管理局致力于推动本土产

量增长、加强区域合作、加强和协调监管体系，引入新的疫苗和药品，帮助非洲公

司出口产品。中非药品监管合作伙伴承诺将推动药品质量和监管力度的提升，推动

经济、政治、社会等领域的合作，这种多层面的合作和能力建设将加强双方的政治
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和社会纽带。

非洲药品管理局特使、联合国前副秘书长米歇尔·西迪贝

在上海出席“全球药品安全治理和中国药品监管实践”分论坛并作专题演讲



欧洲化妆品协会主席约翰·蔡夫表示，监管在促进化妆品贸易中扮演重要角色，

欧盟各国执行相同的化妆品安全规则和规范，但在与其他国家的贸易中需要监管的

协调一致。化妆品立法的主要目标是安全、质量和功效，这三方面也是各经济体间

进行协调兼容的关键点。当前中国、欧盟和美国都在修订其化妆品立法，有机会实

现各方监管的协调一致。要促进全球互融互通，举办不同层级的论坛、高峰对话、
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会议，各国必须相互学习彼此最佳实践，并将这些最佳实践落地。

欧洲化妆品协会主席约翰·蔡夫

以视频方式出席“全球药品安全治理和中国药品监管实践”分论坛并作专题演讲



 11

国家药品监督管理局药品注册司副司长王海南

在上海出席“全球药品安全治理和中国药品监管实践”分论坛并作专题演讲

国家药品监督管理局药品注册司副司长王海南以“深化药品审评审批制度改革

鼓励药品创新和高质量发展”为主题作发言。国家药监局积极构建科学严谨的药品

注册、管理法规体系，今年制定发布了《药品标准管理办法》，目前正在加快推进《药

品管理法实施条例》的修订。同时，国家药监局进一步构建完善透明高效的审评审

批工作机制，努力构建药品加快上市的注册程序，积极完善附条件批准及创新药加

快上市相关工作程序，做到早期介入、研审联动、全程指导。

专题二：中国药品监管实践
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国家药品监督管理局器械注册司司长吕玲

在上海出席“全球药品安全治理和中国药品监管实践”分论坛并作专题演讲

国家药品监督管理局器械注册司司长吕玲以“中国医疗器械审评审批制度改革

进展与成效”为主题作发言。中国医疗器械监管法规体系已基本成型，目前国家药

监局在积极推动医疗机构自制试剂试点、医疗器械紧急使用相关规定以及临床急需

进口等特殊情形制度设计，并启动了中国医疗器械管理法的立法工作。药监局坚持

规划先行、加强顶层设计，坚持创新，采用附条件批准、紧急使用、临床急需少量

进口等，或将优先审批和附条件批准等进行组合，加快产品上市速度。



国家药品监督管理局化妆品监管司司长李金菊以“完善监管理念措施助推化妆

品产业高质量发展”为主题作发言。李金菊指出，法规体系的构建为化妆品监管奠

定了基础。化妆品相关法规体系有四级架构，《化妆品监督管理条例》是我国化妆

品治理的基本法，下面有三个部门规章，规章下面还有一系列规范性文件，以及技

术指导规范、技术导则等。在法规建设的过程中，我国监管程序不断优化，如试行
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进口普通化妆品由注册改备案的机制，大大促进了化妆品国际贸易。

国家药品监督管理局化妆品监管司司长李金菊

在上海出席“全球药品安全治理和中国药品监管实践”分论坛并作专题演讲
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国家药品监督管理局科技国合司司长秦晓岺

在上海出席“全球药品安全治理和中国药品监管实践”分论坛并作专题演讲

国家药品监督管理局科技国合司司长秦晓岺以“中国药品监管科学化与国际化

进展”为主题作发言。国家药监局不断深化药品监管的科学化和国际化。一是深入

推进中国药品监管科学体系建设，形成了一系列审评指导原则、检查指南、检验检

测方法及标准等。二是持续提升药品监管的国际影响力和国际化水平。三是对标国

际，加强能力建设。四是全面开展双边交流和合作，国家药监局已和 60 余个国家

和地区的药品监管机构建立了工作联系，并积极在相关国际场合开展交流合作。
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中国医药保健品进出口商会副会长孟冬平

在上海出席“全球药品安全治理和中国药品监管实践”分论坛并作专题演讲

中国医药保健品进出口商会副会长孟冬平以“中国医药产业国际化发展态势与

路径”为主题作发言。医疗健康领域发展在近几年呈现出新的特点，全球的医疗健

康市场规模不断增长，创新药的使用占比也在不断提高，生物制药正在成为发展方

向。传统医药进入新的发展阶段，信息技术和 AI 技术正在医疗行业广泛应用，为

行业带来革命性的变革。中国医药行业对外开展经贸合作，需要建立相应的标准规

范体系，扩大和各国利益的交汇点和融合点。

专题三：企业之声
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阿斯利康全球执行董事兼首席执行官苏博科

在上海出席“全球药品安全治理和中国药品监管实践”分论坛并作专题演讲

阿斯利康全球执行董事兼首席执行官苏博科以“根植中国开拓创新惠及全球”

为主题作发言。阿斯利康在中国发展初期主要聚焦于中国患者所需药品的开发和生

产，目标是“立足中国，为中国”。现在阿斯利康在不断学习如何面向全球进行药

品开发。阿斯利康与当地政府以及同行建立了很多合作，希望能够“立足中国，放

眼全球”，携手各方创造更多创新举措。阿斯利康制定了 2025 年减碳目标以及供

应链整体减碳目标，将和全链条行业合作伙伴共同努力减少碳排放。



赛诺菲首席执行官韩保罗以“跨国药品企业在中国发展现状与展望”为主题作

发言。突破创新对于中国药物现代化以及生物医药行业发展都非常重要。近几年中

国药监局采取了一些重大举措，不断促进国际化药品审核审批创新发展。过去 4—5

年里，赛诺菲的药品审批速度快了大概 3—4 倍左右，其中 80% 左右是新药。展望

未来，相信在持续监管现代化方面会有更广博机会，不断加速赛诺菲突破性创新药

的研发。中国开创了改革整个公共卫生系统的框架，为未来社会和经济发展奠定了
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良好基础。

赛诺菲首席执行官韩保罗

在上海出席“全球药品安全治理和中国药品监管实践”分论坛并作专题演讲



医科达全球总裁兼首席执行官盛皓然以“医科达在中国”为主题作发言。医科

达致力于肿瘤的放射治疗，40 年前进入中国市场。医科达连续六年参加进博会，通

过进博会将先进肿瘤诊疗系统引入中国。医科达重视人才培养，成立了医科达放疗

医学院，与包括清华大学、天津大学和武汉大学在内的众多中外高校建立了人才合

作机制。医科达将加强居民癌症治疗能力建设，支持 2030 健康中国行动的落实，
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为中国三四线城市提供先进肿瘤治疗方案。

医科达全球总裁兼首席执行官盛皓然

在上海出席“全球药品安全治理和中国药品监管实践”分论坛并作专题演讲
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中国国际电视台主持人夏橙

主持“全球药品安全治理和中国药品监管实践”分论坛


