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2022 年 7 月 19 日 

 

《港澳药械通》和《港澳中药通》简介及其实施情况回顾 

——写在法规落地一周年之际 

一、 引言 

2019 年 2 月 18 日，中共中央、国务院印发了

《粤港澳大湾区发展规划纲要》，将生物医药列为

重点培育产业之一。在该纲要的指导下，国家药品

监督管理局（以下简称“国家药监局”）于 2020 年

9 月 29 日颁布《粤港澳大湾区药品医疗器械监管创

新发展工作方案》（以下简称“《工作方案》”）。 

《工作方案》提出了拟在大湾区实施的一系列

药械监管创新政策，包括首次提出港澳药械企业可

以委托粤港澳大湾区内地九市的企业进行跨境生

产。该政策的实施方案已于今年 6 月 29 日正式落

地，相关解读可参考君合此前的评论《境外持证人

委托境内企业生产药品和医疗器械的通路开启——

简评港澳药械企业跨境委托生产新政》。 

《工作方案》中最为耀眼的另两项监管创新政

策已于去年先行落地实施。2021 年 8 月，国家药监

局先后出台《广东省粤港澳大湾区内地临床急需进

口港澳药品医疗器械管理暂行规定》（以下简称

“《港澳药械通》”）和《广东省药品监督管理局

关于简化在港澳已上市传统外用中成药注册审批

的公告》（以下简称“《港澳中药通》”）。“两通”

政策实施近一年来，已经有了多个落地案例，推动

了粤港澳三地用药用械趋同和中成药发展，对于我

国的医药监管创新也积累了可复制可推广的经验。 

值此《港澳药械通》和《港澳中药通》出台一

周年之际，本文将回顾《港澳药械通》和《港澳中

药通》的主要内容，并对其实施情况进行总结，以

便更多医药企业能够享受两项制度的红利。 

二、 《港澳药械通》的制度设计和实施情况 

(一) 制度设计 

根据我国《药品管理法》的要求，只有在药品

监督管理部门完成注册的药品才能在中国上市，而

根据我国《医疗器械监督管理条例》的要求，只有

完成注册或备案的医疗器械才能在中国上市。由于

这些前置要求，一些已在境外上市且我国临床急需

的药械无法快速进入国内，及时满足国内医疗市场

的需求。 

根据《港澳药械通》的规定，对于临床急需进

口港澳药品（以下简称“急需药品”）和临床急需

进口港澳医疗器械（以下简称“急需医疗器械”）

（合称为“急需药械”），经指定医疗机构申请，并

经广东省药监局会同相关部门审批后，可在申请进

口使用的医疗机构用于特定医疗目的。 

我们对《港澳药械通》的基本要求梳理如下： 

1、 对急需药械、指定医疗机构、经营企业的基本

要求

http://www.junhe.com/legal-updates/1850
http://www.junhe.com/legal-updates/1850
http://www.junhe.com/legal-updates/1850
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 急需药品 急需医疗器械 

急需药械的品种范

围 

⚫ 粤港澳大湾区内地医疗机构临床急需、已在

港澳上市的药品；且不属于麻醉药品、精神

药品、兴奋剂目录中的蛋白同化制剂和肽类

激素等实施进口准许证管理的药品。 

港澳公立医院已采购使用、属于临床急需、具有

临床应用先进性的医疗器械。 

指定医疗机构必须

同时具备的条件 

⚫ 港澳医疗卫生服务提供主体在粤港澳大湾区内地以独资、合资或者合作等方式设置的医疗机

构； 

⚫ 依法取得医疗机构执业许可，具备与所申请急需药械相适应的专业科室或者医疗团队； 

⚫ 在验货、储存、养护方面具有符合急需药械特性和说明书要求的保障条件和管理制度； 

⚫ 设置药品医疗器械不良反应（不良事件）监测机构，配备专职人员并已接受专业培训，能够正

确履行不良反应（不良事件）监测职责；且 

⚫ 具有使用急需药械可能发生严重不良反应（不良事件）的应急预案和处置能力。 

 

若医疗机构不属于港澳医疗卫生服务提供主体在大湾区设立的外商投资企业，但符合其他条件，拟

申请纳入指定医疗机构的，由广东省卫健委参照上述条件研究后，报请国家卫健委审批确定。 

经营企业必须同时

具备的条件 

⚫ 持有《药品经营许可证》； 

⚫ 具有相关经营许可范围；且 

⚫ 符合粤港澳大湾区内地急需药品采购、进口

和配送企业基本要求。 

⚫ 持有《医疗器械经营许可证》； 

⚫ 具有相关经营许可范围；且 

⚫ 符合粤港澳大湾区内地急需医疗器械采购、

进口和配送企业基本要求。 
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2、 审批机关和职权划分  

广东省药监局会同广东省卫健委共同建立评

审专家库，对指定医疗机构提出的拟进口使用的急

需药械进行评估审核；审核同意批准的，发批准文

件，批准文件有效期 1 年。在批件有效期内，指定

医疗机构可以根据临床需要不限次数地进口使用

急需药械。 

我国药械监管法规允许医疗机构经批准后因

临床急需进口少量药品和医疗器械1，但采用按需申

请，限量进口的监管方式，对于进口药械的品种也

有严格要求2。在《港澳药械通》机制下，广东省药

监局和广东省卫健委被赋予了更为宽松的审批权

限：（1）针对首次申请急需药械，由广东省药监局

和广东省卫健委确认审核；（2）针对非首次申报进

口使用已纳入粤港澳大湾区内地临床急需进口港

澳药品医疗器械目录（以下简称“《目录》”）的

急需药械，只需由广东省药监局确认审核。若审核

同意，批件有效期皆为一年，批件可用于一年内不

限次数地进口使用急需药械，为简化急需药械进入

内地的流程提供了审批便利。 

3、 临床真实世界数据可用于内地注册申报材料 

与 2019 年 4 月海南省人民政府发布的《海南

博鳌乐城国际医疗旅游先行区临床急需进口药品

管理暂行规定》规定3类似，《港澳药械通》也允许

医疗机构使用急需药械所收集的真实世界数据在

符合要求的情况下用于我国药械注册。该项规定将

真实世界数据运用在注册进行的临床评价，能够缩

 
1 参见《中华人民共和国药品管理法（2019 修订）》第六十五条第一款

和《医疗器械监督管理条例（2021 修订）》第五十七条第三款。 
2 根据《临床急需药品临时进口工作方案》，临床急需进口的药品范围

为：（1）用于治疗罕见病的药品；（2）用于防治严重危及生命疾病，

且尚无有效治疗或预防手段的药品；（3）用于防治严重危及生命疾

病，且具有明显临床优势的药品。根据《医疗器械监督管理条例

（2021 修订）》，临床急需进口的医疗器械范围为第二类和第三类医疗

器械。 
3 《海南博鳌乐城国际医疗旅游先行区临床急需进口药品管理暂行规

定》琼府〔2019〕16 号：第二十条 医疗机构应按照相关临床技术规

范使用临床急需进口药品，并做好使用记录，所取得临床数据符合我

国药品注册申报相关要求的，可供药品持有人在提交药品进口注册申

短港澳创新药械进入中国内地市场的时间，大大降

低注册成本，使众多港澳创新药械企业更加积极地

推动创新药械进入中国内地。 

值得注意的是，相较于粤港澳大湾区对于急需

药品的规定，海南博鳌乐城国际医疗旅游先行区还

规定了临床急需进口药品的带离先行区使用的政

策4，允许患者经相关审批后，将仅供自用、少量的

口服临床急需进口药品带离先行区。目前粤港澳大

湾区尚无相关政策。 

(二) 实施情况 

1、 急需药械审批概况 

截至 2022 年 7 月中旬，广东省药监局和广东

省卫健委已发布三批次《目录》，联合审批急需药品

17个，急需医疗器械 11个（参见附表一和附表二）。 

获批的急需药械涉及产科、血液科、肿瘤科、

骨科、眼科等多个科室的药械，包括了多款先进的

原研药物如恩曲替尼、劳拉替尼、卡马替尼，针对

黄斑变性疾病的布西珠单抗等。根据公开信息，引

入品种在药品方面主要聚焦抗肿瘤新型原研药、罕

见病用药、儿童用药、中毒急救药物、慢性病用药

物等，而医疗器械将围绕眼科辅助用械、辅助听觉

用械、外科手术用械等5。 

2、 申请急需药械的时限 

根据广东省药监局公布的信息，首次申请进口

使用急需药械的法定办结时限为 35 个工作日，承

诺办结时限为 20 个工作日。广东省药监局也开通

请时作为申报资料，供国家药品审评部门参考。相关介绍可参见君合

专题研究报告《海南自由贸易港医药医疗政策梳理和亮点解读》。 
4 《海南博鳌乐城国际医疗旅游先行区临床急需进口药品带离先行区

使用管理暂行办法》琼药监综〔2020〕3 号：第二条 本办法所指的临

床急需进口药品带离先行区为先行区医疗机构患者出院时，由医疗机

构根据患者需继续使用临床急需进口药品的实际情况，制定患者出院

带药方案及应急预案，经省卫生健康主管部门审批，省药品监管部门

批准后，患者可将仅供自用、少量的口服临床急需进口药品带离先行

区，带离先行区的药品为患者已获批的临床急需进口药品。 
5 广东省药品监督管理局：落地大湾区近一年 ，“港澳药械通”引进

28 个“救命”药械，

http://mpa.gd.gov.cn/ztzl/dwq/mtbd/content/post_3962531.html。 

http://mpa.gd.gov.cn/ztzl/dwq/mtbd/content/post_3962531.html
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了线上办理渠道6，便利医疗机构的申请办理。对于

非首次申请进口使用急需药械，广东省药监局公布

了《粤港澳大湾区内地指定医疗机构非首次使用临

床急需进口港澳药品医疗器械申报指南》，明确：（1）

指定医疗机构申报本机构非首次使用的急需药械，

法定办结时限为 4 个工作日；（2）指定医疗机构申

报已纳入《目录》中的药品医疗器械，急需药品的

法定办结时限为 20 个工作日，急需医疗器械的法

定办结时限为 25 个工作日。相较于首次申请急需

药械需要的法定时间更加简短，非首次申请急需药

械的流程办理上更加简化。 

3、 指定医疗机构审批概况 

截至目前，广东省卫健委综合考量医疗机构资

质力量、合作建设医疗水平和所有制经营形式等因

素，审核确定了首批 5 家内地指定医疗机构，涉及

广州 2 家，深圳、珠海、中山各 1 家。具体为：香

港大学深圳医院（三级医院，试点医院）；广州现代

医院（二级医院）、广州和睦家医院（二级医院）、

珠海希玛林顺潮眼科医院（二级医院）和中山陈星

海医院（三级医院）。据悉，目前多家医疗机构正在

积极申报7，预计在未来会有更多的指定医疗机构将

会公布。 

 
6 广东政务服务网：临床急需港澳药品进口使用（首次申请），
https://www.gdzwfw.gov.cn/portal/v2/guide/11440000MB2D034421244017

2001001。 
7 广东省药品监督管理局工作动态：

4、 利用真实数据获批内地上市的案例 

根据广东省药监局的信息8，第一批急需药品目

录中的洛拉替尼片（即劳拉替尼片）（英文名：

Lorlatinib Tablets）已于 2022 年 4 月 27 日获批国内

上市。洛拉替尼片是目前全球首个且唯一获批治疗

间变性淋巴瘤激酶（ALK）阳性的局部晚期或转移

性非小细胞肺癌（NSCLC）的第三代 ALK 抑制剂。 

该药品在注册中使用了在大湾区收集的临床

真实数据，成为国内首个使用大湾区真实数据获得

注册的化学药品。目前，公开信息尚未能查到任何

利用大湾区真实数据成功注册上市的医疗器械的

案例。 

三、 《港澳中药通》的制度设计和实施情况 

与《港澳药械通》不同，《港澳中药通》不是一

项在经批准的有限范围内使用国内未上市药品的

特殊安排，而是对来自港澳的已上市传统外用中成

药的一项简化注册审批制度，一旦完成注册，相关

中成药品种可以在全国范围内使用。 

(一) 制度设计 

http://mpa.gd.gov.cn/xwdt/sjdt/content/post_3500048.html。  
8 广东省药品监督管理局 广东省卫生健康委员会关于发布第三批粤港

澳大湾区内地临床急需进口港澳药品医疗器械目录的通告：

http://mpa.gd.gov.cn/ztzl/dwq/wjjs/content/post_3964690.html。  

https://www.gdzwfw.gov.cn/portal/v2/guide/11440000MB2D0344212440172001001
https://www.gdzwfw.gov.cn/portal/v2/guide/11440000MB2D0344212440172001001
http://mpa.gd.gov.cn/xwdt/sjdt/content/post_3500048.html
http://mpa.gd.gov.cn/ztzl/dwq/wjjs/content/post_3964690.html
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适用范围 

 传统外用中成药； 

 香港特别行政区、澳门特别行政区本地登记的企业持有； 

 经港澳特区药品监督管理部门批准上市； 

 在港澳特区使用五年以上。 

调整审批事权 

事项 《港澳中药通》落地前 《港澳中药通》落地后 

注册审批（上市注册、

上市后变更和再注册） 
国家药监局 广东省药监局 

技术审评、注册检验、

通用名称核准和现场

核查等各环节 

国家药监局直属单位分开实施 广东省药监局组织实施 

简化申报材料 

 可提供原在港澳注册时提交的试验研究资料作为相应申报资料； 

 申请简化注册审批提交的产品处方和生产工艺申报资料应当与产品在港澳特区获准上市的资料一致； 

 应当提供皮肤过敏性和刺激性试验研究资料，但可不提供药物临床试验资料。 

简化审批流程

与时间 

审批流程： 

 通过粤港澳药品监管机制对接，可减少生产现场检查和体系核查环节9； 

 上市后变更审批不得涉及改变剂型、用药途径、处方组成、药用物质基础等。如相关变更内容在港澳获

得批准，可申请调整审批流程改为备案10。 

审批时间： 

 办理上市注册审批的技术审评由原来的 200 个工作日缩减至 80 个工作日办结； 

 审批总时限相应由原来的 235 日减至 115 日，审批时间压缩一半； 

 上市后变更审批和再注册时限分别减少 50 日。 

 
9参见：http://mpa.gd.gov.cn/zwgk/jgsz/xzxkc/xgdt/content/post_3498457.html  
10参见：http://mpa.gd.gov.cn/zwgk/jgsz/xzxkc/xgdt/content/post_3498457.html 

http://mpa.gd.gov.cn/zwgk/jgsz/xzxkc/xgdt/content/post_3498457.html
http://mpa.gd.gov.cn/zwgk/jgsz/xzxkc/xgdt/content/post_3498457.html
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(二) 实施情况 

由于港澳地区的中成药注册管理制度与内地

不同，港澳企业对内地中成药的注册上市要求不熟

悉，此前港澳中成药申报内地上市注册的并不多，

《港澳中药通》的出台推动了港澳企业赴内地上市

注册的积极性。 

自《港澳中药通》发布以来，多家港澳企业积

极向大湾区递交申请，目前共有 5 个港澳在售的传

统外用中成药品种通过简化审批政策在内地上市

（参见附表三）。11获批注册上市的中成药都是外用

药，在港澳已上市多年，具有群众习用广泛和安全

性相对较高等特点。通过简化审批在内地上市的港

澳传统外用中成药为OTC非处方药，并标识有OTC

标志，采用专门的药品批准文号格式，在原有国药

准字 ZC 上增加“GD”（广东的字母缩写），即“国

药准字 ZCGD”便于大家辨别，相关购买渠道和其

他内地上市药品一样，可以在医院或药店购买，为

内地居民提供了购买便利。 

此外，广东省药监局已通过广东省政务服务网

发布了相关办事指南12，公开相关申报材料要求、办

理流程、收费标准、联系电话等信息，为港澳企业

申报提供相应的办事指引。相较于通常的中成药进

口注册审批，在审批时限上大大缩短，审批总时限

压缩一半，由原来的 235 日减至 115 日，极大地节

省了港澳企业的时间成本。 

四、 结语 

粤港澳大湾区覆盖香港、澳门和广东省九大城

市，具有 7000 万常住人口。《港澳药械通》和《港

澳中药通》的落地及实施对于推进粤港澳大湾区药

品医疗器械监管创新发展，推动港澳同胞和大湾区

内地民众医疗用药用械条件趋同，探索建立互动互

利的药品医疗器械合作新模式具有重要意义。 

通过《港澳药械通》政策进口药品和医疗器械，

可以满足大湾区急需药械需求，而临床使用药械产

生的真实世界数据，可以用于支持产品后续在国内

注册上市。《港澳药械通》政策是继海南博鳌乐城国

际医疗旅游先行区后国内第二个获批此政策的区

域。尽管目前粤港澳大湾区在引进的急需药械的数

量和利用真实世界数据在国内上市的药械数量均

低于海南13，但凭借粤港澳大湾区庞大的临床资源

和患者群体，该政策将为港澳药械企业和更广大的

患者群体提供急需药械使用和注册的“大湾区方

案”。 

港澳地区传统中成药生产企业众多，当地市场

规模有限。利用《港澳中药通》给予的简化注册审

批政策，将助力港澳中药企业加快开拓内地市场，

促进港澳地区做大做强中药产业。 

 

 

 
11 信息来源于广东省药品监督管理局，《5 个港澳传统外用中成药品种

获批在内地上市》

http://mpa.gd.gov.cn/xwdt/xwfbpt/mtzx/content/post_3912318.html 和《广

东发放第二批港澳传统外用中成药内地上市注册证书》

http://mpa.gd.gov.cn/zwgk/jgsz/xzxkc/xgdt/content/post_3908762.html。 
12 广东政务服务网：港澳已上市传统外用中成药上市注册申请，
https://www.gdzwfw.gov.cn/portal/v2/guide/11440000MB2D034421244017

2002002。 
13 截至 2022 年 7 月 13 日，共有 24 个特许进口药品和医疗器械纳入乐

城先行区真实世界数据应用试点。其中，有 8 个产品使用乐城真实世

界数据获批上市，3 个产品注册申请处于技术审评过程中。信息来源

于海南省人民政府政务动态
https://www.hainan.gov.cn/hainan/sxian/202207/177ff91fbeb04789b938cd4

a6d551cf5.shtml。 

http://mpa.gd.gov.cn/xwdt/xwfbpt/mtzx/content/post_3912318.html
http://mpa.gd.gov.cn/zwgk/jgsz/xzxkc/xgdt/content/post_3908762.html
https://www.gdzwfw.gov.cn/portal/v2/guide/11440000MB2D0344212440172002002
https://www.gdzwfw.gov.cn/portal/v2/guide/11440000MB2D0344212440172002002
https://www.hainan.gov.cn/hainan/sxian/202207/177ff91fbeb04789b938cd4a6d551cf5.shtml
https://www.hainan.gov.cn/hainan/sxian/202207/177ff91fbeb04789b938cd4a6d551cf5.shtml
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附表一14 

 

序号 药品名称 英文名称 规格 指定医疗机构 

1.  罗氟司特片 Roflumilast Tablets 500μg 香港大学深圳医院 

2.  恩曲替尼胶囊 Entrectinib Capsules 100mg/200mg 香港大学深圳医院 

3.  劳拉替尼片15 Lorlatinib Tablets 25mg/100mg 香港大学深圳医院 

4.  维泊妥组单抗注射液 
Polatuzumab Vedotin 

Infusion 
140mg 香港大学深圳医院 

5.  氨己烯酸薄膜衣片 
Vigabatrin Film-coated 

Tablets 
500mg 香港大学深圳医院 

6.  
贝那利珠单抗预充式注

射器注射液 

Benralizumab Solution 

For Injection In Pre-filled 

Syringe 

30mg/1ml 香港大学深圳医院 

7.  卡博替尼薄膜衣片 
Cabozantinib Film-coated 

Tablets 
20mg/40mg/60mg 香港大学深圳医院 

8.  阿培利司薄膜包衣片 
Alpelisib Film-coated 

Tablets 

200mg/200mg+50mg/15

0mg 
香港大学深圳医院 

9.  厄达替尼片 Erdafitinib tablets 3mg/4mg/5mg 香港大学深圳医院 

10.  布地奈德缓释胶囊 
Budesonide Prolonged 

Release Capsules 
3mg 香港大学深圳医院 

11.  注射用羟钴胺素 

Hydroxocobalamin 

Powder For Solution For 

Infusion 

5g 香港大学深圳医院 

12.  布西珠单抗 Brolucizumab 6m/0.05ml 珠海希玛林顺潮眼科医院 

13.  卡马替尼 Capmatinib 150mg/200mg 广州现代医院 

14.  伊匹木单抗注射液 
Ipilimumab Concentrate 

For Solution For Infusion 
50mg/10ml 香港大学深圳医院 

15.  英克西兰 Inclisiran 284mg/1.5ml 
广州和睦家医院、中山陈星海

医院、香港大学深圳医院 

16.  依瑞奈尤单抗 Erenumab 70mg/ml:1ml 广州和睦家医院 

17.  巴氯芬注射液 Baclofen Injection 10mg/5ml 香港大学深圳医院 

 
14 附表一和附表二的信息来源于广东省药品监督管理局、广东省卫生健康委员会发布的第一批、第二批和第三批粤港澳大湾区内地临床急需进口港

澳药品医疗器械目录。 
15 同脚注 8。 
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附表二 

 

序号 医疗器械名称 英文名称 型号 包装规格 指定医疗机构 

1.  

磁力可控延长钛

棒 
MAGEC ROD 

RA002-5555SL 

5.5mm Standard 

Rod with 90mm 

Actuator 

香港大学深圳医院 

RA002-5555SLR 

5.5mm Offset Rod 

with 90mm 

Actuator 

RA002-5555SL70 

5.5mm Standard 

Rod with 70mm 

Actuator 

RA002-5555SLR70 

5.5mm Offset Rod 

with 70mm 

Actuator 

手动延伸器 
MAGEC MANUAL 

DISTRACTOR 
MMD-003 / 

牵引杆电磁牵引

器 

External Remote 

Controller(MAGEC 

ERC2) 

ERC2 / 

2.  
标 点 -内 窥镜 染

色标记墨水 

Spot Ex Endoscopic 

Tattoo 
GIS-45 5ml/支 香港大学深圳医院 

3.  
细胞分选/处理系

统 

CliniMACS Plus 

System 

抗 TCR-α/β 生物素

偶联抗体细胞分选试

剂 701-48 

7.5ml 

香港大学深圳医院 

抗生素细胞分选试剂   

173-01 
7.5ml 

小鼠抗人 CD45RA

单克隆抗体耦联的微

珠试剂 701-46 

7.5ml 

CliniMACS 去除用管

道    261-01 
1 套 

CliniMACS 磷酸盐溶

液    700-25 
3*1000 mL 

系统前滤器 SQ40SE 5 个/盒 

双向液体转移管 

EMC2243 
5 个/盒 

4.  
眼科手术用亮蓝

G 蓝域染色剂 

Posterior segment 

staining solution 
ILM-Blue 5 支/盒 

珠海希玛林顺潮眼科

医院 

5.  
台盼蓝晶状体前

囊膜染色液 

Anterior segment 

staining solution 
VisionBlue 10 支/盒 

珠海希玛林顺潮眼科

医院 

6.  TYRXTM 可吸收抗 TYRXTM Absorbable Medium 中号 23cm × 14cm × 香港大学深圳医院 
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序号 医疗器械名称 英文名称 型号 包装规格 指定医疗机构 

菌封套 Antibacterial 

Envelope 

/CMRM6122 INT；

Large 大号

/CMRM6133 INT 

2.5cm 

7.  
多重病原体核酸

联合检测系统 

FilmArray Torch 

(System 

Base/Module/Empty 

Torch Bay Front 

cover FRU Kit) 

HTFA-ASY 

0001/HTFA-ASY-

0001/6206085 

/ 香港大学深圳医院 

8.  

血流感染多重病

原体核酸联合检

测试剂盒（封闭

巢式多重 PCR 熔

解曲线法） 

BioFire BCID2 Panel RFIT-ASY-0147 30 人份/盒 香港大学深圳医院 

9.  

上呼吸道感染性

病原体核酸检测

试剂盒 （封闭巢

式多重 PCR 熔解

曲线法） 

BioFire Respiratory 

Panel 2.1(RP2.1) 
423742 30 人份/盒 香港大学深圳医院 

10.  

肺部感染病原体

核酸检测试剂盒 

（封闭巢式多重

PCR 熔解曲线法） 

FilmArray 

Pneumonia Panel 

Plus (Pneumoplus) 

RFIT-ASY-0143 30 人份/盒 香港大学深圳医院 

11.  
四分支人工血管

带支架 

Thoraflex Hybrid 

System 
（略） 1 套/盒 香港大学深圳医院 
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附表三16 

 

序号 药品注册证书 国家/地区 中成药名称 持证人名称 

1.  国药准字 ZCGD20210003 中国香港 紫花油 香港紫花油大药厂有限公司 

2.  国药准字 ZCGD20210002 中国香港 和兴活络油 和兴白花油药厂有限公司 

3.  国药准字 ZCGD20220002 中国香港 和兴白花膏 香港和兴白花油药厂有限公司 

4.  国药准字 ZCGD20220001 中国香港 薄荷祛风油(十灵油) 香港欧化药业有限公司 

5.  国药准字 ZCGD20210001 中国澳门 张权破痛油 张权破痛油中药厂(澳门)有限公司 
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16 表格信息整理来源于广东省药品监督管理局的媒体报道 http://mpa.gd.gov.cn/ztzl/dwq/mtbd/content/post_3912315.html。 
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