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【协会动态】

我会召开六届六次理事会暨会长办公会议

宁波市医疗器械行业协会六届六次理事会暨会长办公会议于 7月 26 日下午在四季青藤

酒店（宁波杭州湾新区店）举行。出席会议的有会长单位、14 家副会长单位、32 家理事单

位、2家监事单位，以及来自前湾新区的 27 家医疗器械企业代表、前湾新区市场监管局和

前湾新区经信局领导。会议由周岩秘书长主持。

在会长办公会议上，根据聚康生物、超捷医疗等会员企业的提议，一致通过设立创新分

会的决议，展现了协会对行业发展的关注和支持。与会领导还就上半年的工作总结和未来工

作重点进行了深入讨论，汇集了各副会长单位的意见和建议，为协会的发展指明方向。





在理事会议上，通过了协会《2024 年上半年工作总结》，并审议通过了浙江聚康生物

工程有限公司成为新的理事单位和宁波承翔科技有限公司、宁波大学科学技术学院机械工程

与自动化学院、宁波万合医药有限公司、宁波安影医疗科技有限公司成为会员单位的申请，

为行业发展注入新的活力。最引人关注的是设立创新分会的提案获得通过，创新分会将在前



湾新区设立，由浙江聚康生物工程有限公司总经理杨永芳担任会长兼秘书长，展望在医疗器

械领域探索更多创新之路。



本次会议更是在宁波前湾新区市场监管局副局长周荣的致辞中，展现了前湾新区对医疗

器械产业发展的扶持政策和对协会会议及创新分会设立的祝贺。此外，浙江药科职业大学朱

超挺副教授也为参会企业带来了有关医疗器械行业发展情况的专题授课，为行业发展提供了

宝贵的学术支持。

本次会议在行业内引起广泛关注，展示了我会积极推动行业发展、促进合作交流的决心

与行动，必将为宁波医疗器械行业的进一步繁荣发展注入新的活力和动力。



我会成功组织举办医疗器械质量管理体系内审员线上培训

2024 年 7 月 9 日至 7月 12 日，我会组织举办的 2024 年第一期医疗器械质量管理体系

内审员线上培训圆满成功，培训旨在切实贯彻国家有关法律法规，帮助企业内审员充分理解

标准，提高医疗器械生产质量管理水平，促进医疗器械产业规范化发展。

培训的主要内容为 GB/T42061-2022/ISO 13485:2016 标准详解；质量管理体系建立及

文件的编写；内审程序、方法、技巧及练习。

本次培训采用线上授课、线上线下结合的试卷考核等形式展开，培训为期 4 天，内容充

实，形式多样。培训的最后，全体学员需经过考试，保证培训整体的质量和效果。

今后协会将继续结合会员单位的需求，把医疗器械相关培训更好地开展下去。



我会参加社会团体换届培训

为推动我市社会组织换届工作有序开展，7 月 4 日下午，由宁波市民政局主办，宁波市

社会组织促进会承办的 2024 年度第二期社会团体换届培训活动在宁波（鄞州）社会组织创

新园顺利开展。市级社会组织负责人及财务人员共计 30 余人参加。

本次培训由宁波市社会组织服务中心盛泽诚老师担任主讲嘉宾，盛老师以社会组织法人

治理三要素为切入点，全面系统地讲解了社会团体换届备案的具体要求和流程，为参训人员

提供了操作性强、实用性高的指导。

在答疑环节，现场学员积极提问，盛老师针对大家在实际换届过程中遇到的疑难问题，

如分支机构管理、重大事项备案、财务管理等，进行了详尽解答。

我会周岩秘书长及两名工作人员参加了此次培训，后续我会将根据本次培训的内容结合

我会实际情况，为 2025 年的换届工作做好准备。

我会受邀参加中国国际商会宁波商会理事会扩大会议暨“甬通全

球·三江讲堂”平台揭牌活动

6 月 28 日下午，中国国际商会宁波商会六届三次理事会（扩大）会议及“甬通全球·三

江讲堂”平台揭牌活动在宁波南苑环球酒店举行，我会受邀参会。



在会议中，审议了商会秘书处六届二次理事会以来的工作报告，并通过了《中国国际商

会宁波商会 2022 年 8 月-2023 年 12 月财务工作报告》以及《中国国际商会宁波商会第六届

监事会工作报告》。会议选举了宁波市贸促会会长颜伟国同志为中国国际商会宁波商会第六

届理事会会长，并确定了 10 家企业及商协会为理事单位。颜伟国会长在发表讲话时表示持

续发挥商会在促进国际经贸往来方面的作用，强调要继续提升服务质量并加强自身建设。



另外，“甬通全球·三江讲堂”公益学习交流平台也在当天揭牌并正式开讲。作为宁波

市贸促会、中国国际商会宁波商会和宁波银行共同打造的平台，“三江讲堂”旨在为宁波企

业提供行业资源和政策解析，为其拓展海外市场提供支持。此举得名于宁波市三江口，寓意

源于宁波追求外贸领域卓越成就的精神。

在揭牌活动上，中国国际商会宁波商会与宁波银行、杭州新丝路数字外贸研究院签署战

略合作协议，进一步强化“甬通全球·三江讲堂”平台的功能和影响力，旨在将其打造成具

有宁波特色的培训品牌。



我会受邀参加中国（宁波）—“一带一路”国家商协会经贸合作

对接会暨“百城百会”签约仪式

7 月 18 日，宁波市贸促会联合宁波市外办共同举办中国（宁波）—“一带一路”国家

商协会经贸合作对接会暨“百城百会”签约仪式，我会秘书长周岩受邀参会。

会上，来自阿富汗、亚美尼亚、埃及、老挝、马其顿、马来西亚、巴基斯坦、波兰等 8

个国家的 17 家经贸机构与宁波市贸促会签署谅解备忘录，为宁波与境外工商界互利合作共

赢创造条件。更有来自 15 个共建“一带一路”国家的近 90 名政府官员、商协会、企业及教

育界代表来宁波寻找商机。

“大家可能不知道，波兰的信息技术非常发达，创造了人们熟知的 PC 游戏《巫师》。

波兰的农业和食品加工产业也很发达，不仅生产谷物，还有乳制品，还有欧洲知名的生物医

药企业……”波兰纺织协会主任安娜·玛格达莱娜前来推介波兰的产业，表示希望和大家建

立合作关系。

“早在 450 年前，秘鲁就通过‘海上丝绸之路’和中国进行贸易往来；450 年过去了，

我们在宁波参加‘一带一路’经贸对接会。非常荣幸能够了解中国的商协会，中国是我们最

值得的商业伙伴！”利马商会服务咨询委员会顾问卡德纳斯·马蒂贝兹表达“牵手”中国的

愿景。

“宁波是一座充满生机和活力的城市，最大的资源是港口，最大的优势是开放，拥有完

备的制造业体系，是中国的外贸大市……我们的朋友越多越好，合作的领域越宽越好！”宁

波市贸促会、宁波国际商会会长颜伟国道出对国际朋友的欢迎。

据悉，宁波市贸促会、宁波国际商会自成立至今，已与 69 个国家和地区的 143 家商协

会及经贸机构建立了合作关系，发挥贸促机构和国际商会的双重职能，开展同世界各国、各

地区的民间贸易往来。目前，宁波已与全球 58 个国家 114 个城市建立了各种形式的友好关

系，其中共建“一带一路”国家友城占比 61%。

宁波市人民政府外事办公室副主任徐乐平表示，市外办将发挥外事资源优势，携手市贸

促会，在积极扩大友城网络的同时，通过政府主导、民间参与的方式，更好地助力宁波企业

“走出去”、国外企业“引进来”。

现场，宁波近 70 家企业及行业协会代表和各国与会企业代表，围绕医疗器械、绿色新

能源、家用电器、消防器材、海外仓物流等多个领域开展经贸对接洽谈。



我会受邀参加宁波国际商事海事法律服务高质量发展会议

如何用更精准全面的服务，护航宁波企业“出海”？7月 23 日，宁波国际商事海事法

律服务高质量发展会议在宁波举行，我会秘书长周岩受邀参会。

会上，“商法通”2.0 版上线，用于解决企业海外风险感知力不强、遇到涉外商事争议

“申诉无门”等实际难题。

“商法通”是由宁波市贸促会牵头打造的宁波首个涉外商事法律服务数字化集成应用场

景，打通了诉讼、仲裁、调解、金融等涉外商事争议处理环节，为企业提供从争端预防到事

后化解的“一站式”线上法律服务。

1.0 版自去年 12 月上线以来，点击量超 8000 次，相关法律咨询 102 件，完成调解与仲

裁案件 127 起，涉案金额超 2亿元。

2.0 版升级多跨协同模式，系统串联商法咨询、商事调解、商事仲裁、商法服务、商事

认证、商事金融等六大板块服务业务。企业可在线申请商事仲裁、商事金融等。

商事法律服务是贸促会服务企业的“看家本领”。“商法通”2.0 版的上线是市贸促会

创新涉外法治服务的其中一项阶段性成果。

现场，中国-保加利亚商事法律合作委员会宁波秘书处设立，宁波企业“一带一路”境

外风险预警中心揭牌，同步发布“一带一路”数字化风险地图、宁波企业欧美专利风险合规

指引、宁波中立评估调解规则。

“宁波要建设更高水平开放型经济新体制，必须统筹推进国内法治和涉外法治，建设同

高质量发展、高水平开放要求相适应的涉外法治体系和能力。”市贸促会相关负责人表示

包括“商法通”在内，目前，市贸促会初步建立集成化服务载体，数字化赋能法律服务，

并利用“国家队”资源健全法律风险防控体系，完善多元化纠纷解决机制，引入中立评估机

制，让企业“出海”更有底气。

接下去，市贸促会将学习贯彻党的二十届三中全会精神，优化资源汇聚，助力招引更多

法务、泛法务机构在宁波聚优成势，建设国际商事法律服务生态圈，探索境内外联合调解机

制，畅通多元解纷通道，打造国际商事法律服务新高地。

同时，畅通信息共享，创新制度机制，实现宁波国际商事法律服务量上扩张、面上覆盖、

点上出彩、质上提升，形成全方位、全链条、全流程现代化、国际化法治服务新格局。



我会受邀参加浙江省医疗器械行业协会招商推介会

及会长工作会议

7 月 19 日，浙江省医疗器械行业协会招商推介会及会长工作会议在丽水举行。本次会

议邀请了省内各协会会长、秘书长参会，我会秘书长周岩受邀参会，同时作为本次会议的重

要一环，丽水经开区聚焦健康医药产业开展招商，吸引了业内众多专家和企业代表关注和热

议。

会议上，丽水经开区相关负责人热情洋溢地介绍了该区健康医药产业的发展现状和未来

规划，并诚挚邀请在座的各位到经开区进行实地考察和投资兴业。他表示：“在丽水经开区，

健康医药产业不仅是一个蓬勃发展的领域，更是一个让人充满希望的蓝海。”

经开区在健康医药产业方面具有得天独厚的生态资源、广阔的发展空间、便利的区位条

件和良好的营商环境。借助这四大优势，丽水经开区已初步建立起以生物医药、医疗器械、

健康食品为主导的健康产业体系。作为丽水生物医药全产业链布局的重要区域，经开区聚集

了华润三九众益、维康药业、医准智能、盈科瑞中药大健康等优秀企业，形成了强大的产业

基础。尤其在医疗器械领域，经开区重点发展医疗设备、高值耗材、医美器械等领域，旨在

打造一个全市医疗器械产业的集聚区。为了推动健康医药产业的创新发展，丽水经开区还积

极搭建多层次、高等级的科创平台，投资 21.2 亿元建设浙西南科创产业园。同时，经开区

还在上海张江药谷核心区建设了“科创飞地”，成功吸引了迈威生物等企业在经开区设立原

料药生产基地。

在推介会结束后，与会嘉宾共同前往丽水经开区展示中心参观。丽水经开区健康医药产

业的最新成果和技术创新亮点一一呈现，让嘉宾们纷纷赞叹不已。“一直都知道丽水中药材

资源非常丰富。通过本次会议活动，我们更是感受到了丽水经开区大力发展健康医药产业的

决心和优良的营商环境。”不少嘉宾表示，希望有机会与经开区开展深入合作，共同推动健

康医药产业创新发展。



【党建工作】

《新时代新征程中国共产党的使命任务》《习近平总书记关于制

造强国的重要论述学习读本》学习——7 月秘书处党建学习活动

2024 年 7 月 2 日，我会秘书处全体成员在周秘书长带领下我会秘书处集中学习两项内

容，一、习近平总书记的文章《新时代新征程中国共产党的使命任务》，二、《习近平总书

记关于制造强国的重要论述学习读本》——“习近平总书记关于制造强国的重要论述是新时

代新征程建设制造强国的根本遵循和行动指南”。

一、习近平总书记的文章《新时代新征程中国共产党的使命任务》内容节选如下：

从现在起，中国共产党的中心任务就是团结带领全国各族人民全面建成社会主义现代化

强国、实现第二个百年奋斗目标，以中国式现代化全面推进中华民族伟大复兴。

在新中国成立特别是改革开放以来长期探索和实践基础上，经过十八大以来在理论和实

践上的创新突破，我们党成功推进和拓展了中国式现代化。

中国式现代化，是中国共产党领导的社会主义现代化，既有各国现代化的共同特征，更

有基于自己国情的中国特色。

中国式现代化的本质要求是：坚持中国共产党领导，坚持中国特色社会主义，实现高质

量发展，发展全过程人民民主，丰富人民精神世界，实现全体人民共同富裕，促进人与自然

和谐共生，推动构建人类命运共同体，创造人类文明新形态。

会议上秘书长党员周岩说，中国共产党成立以来，团结带领中国人民所进行的一切奋斗，

就是为了把我国建设成为现代化强国，实现中华民族伟大复兴。在新中国成立特别是改革开

放以来长期探索和实践基础上，经过党的十八大以来在理论和实践上的创新突破，我们党成

功推进和拓展了中国式现代化。历史和实践充分证明，中国式现代化扎根中国大地，切合中

国实际。站在新的历史起点上，我们 必须锚定新时代新征程党的使命任务，坚定不移沿着

中国式现代化这条光明大道走下去。

学习内容第二项：《习近平总书记关于制造强国的重要论述学习读本》——“习近平总

书记关于制造强国的重要论述是新时代新征程建设制造强国的根本遵循和行动指南”。内容

节选如下：

习近平总书记关于制造强国的重要论述坚持实践导向，着眼我国制造业发展实际，聚焦

关键核心技术受制于人、工业基础能力薄弱、资源能源利用效率低、总体上仍处于全球价值

链中低端等一系列重大现实问题，提出打好关键核心技术攻坚战、实施产业基础再造工程和

重大装备攻关工程、提升产业链供应链韧性和安全水平、推动制造业高端化智能化绿色化发

展等重大举措，为破解制造业发展瓶颈难题、推动产业价值链跃升、实现高质量发展提供了

行动指南。

习近平总书记关于制造强国的重要论述坚持全球视野，既遵循世界制造业发展的一般规

律，充分吸纳借鉴各国发展经验，又不简单照搬西方工业化发展模式，积极探索符合我国国

情的工业化发展道路，为破解全球发展难题、促进文明互学互鉴贡献了中国方案和中国智慧，

展现出强大的理论创新活力。

当前，世界百年未有之大变局加速演进，新一轮科技革命和产业变革深入发展，全球产

业结构和布局深度调整，大国竞争和博弈日益加剧，世界进入新的动荡变革期。我国制造业

发展面临新的形势，机遇和挑战并存。我们要坚持用习近平新时代中国特色社会主义思想坚

定理想、锤炼党性和指导实践、推动工作，深入学习贯彻习近平总书记关于制造强国的重要

论述，增强机遇意识和风险意识，勇于变革、勇于创新，扎实推动制造业高质量发展，坚定

不移建设制造强国，为以中国式现代化全面推进中华民族伟大复兴作出新的更大贡献。



会议上秘书长党员周岩认为，习近平总书记关于制造强国的重要论述在指导新时代制造

强国建设伟大实践中展现出强大的真理力量和实践伟力。制造业“全”“多”“大”的独特

优势更加明显，“强起来”的步伐持续加快，产业科技创新能力显著增强，企业综合实力大

幅提升，制造业整体实力、质量效益以及创新力、竞争力、抗风险能力显著增强，宁波就是

一个有着众多制造业企业的城市，医疗器械生产也属于为制造业中的一种。随着国内基础科

学和制造产业的优化升级,国内医疗器械企业在技术上已取得突破，更是为全面建成小康社

会、开启全面建设社会主义现代化国家新征程奠定了坚实的物质技术基础。



【法规监管】

一次性使用心脏脉冲电场消融导管和心脏脉冲电

场消融系统获批上市

近日，国家药品监督管理局批准了法拉普尔赛股份有限公司（FARAPULSE,Inc.）“一次

性使用心脏脉冲电场消融导管”和“心脏脉冲电场消融系统”两个创新产品注册申请。

一次性使用心脏脉冲电场消融导管由心脏脉冲电场消融导管和导管连接电缆组成，心脏

脉冲电场消融系统由脉冲电场消融仪、记录模块及附件电缆组成。上述两个产品配合使用，

用于患者药物难治性、复发性、症状性的阵发性房颤治疗。

该产品利用脉冲电场的非热效应原理进行房颤治疗，可实现对心肌组织的选择性破坏，

避免温度传递导致的周围组织损伤风险。

药品监督管理部门将加强该产品上市后监管，保护患者用械安全。

附件.docx

便携式超声诊断仪和一次性使用心腔内超声成像

导管获批上市

近日，国家药品监督管理局批准了深圳市赛禾医疗技术有限公司“便携式超声诊断仪”

和“一次性使用心腔内超声成像导管”两个创新产品注册申请。

便携式超声诊断仪由超声主机、连接器和电源适配器组成。一次性使用心腔内超声成像

导管由导管头端、可调弯管、操作手柄和尾部连接器组成，利用逆压电效应将便携式超声诊

断仪输出的脉冲电信号转变为超声波发射至心脏腔内组织，并接收回波信号传递至便携式超

声诊断仪，转为数字图像信号后在显示器上呈现。

上述两个产品配合使用，用于对成人心脏及心脏大血管、心内解剖结构进行超声成像，

与同类产品相比，具有更大探测深度,且为国内首个心腔内超声成像系统。

药品监督管理部门将加强该产品上市后监管，保护患者用械安全。

附件.docx
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生物可吸收雷帕霉素洗脱冠脉支架系统获批上市

近日，国家药品监督管理局批准了上海微创医疗器械（集团）有限公司“生物可吸收雷

帕霉素洗脱冠脉支架系统”创新产品注册申请。

该产品由药物支架和输送系统组成。支架由支架基体、显影标记、药物涂层三部分构成，

支架基体材料为左旋聚乳酸（PLLA），在支架近远端各有一个显影标记物，雷帕霉素药物涂

层喷涂于支架外表面单面。输送系统为快速交换式球囊扩张导管。该产品经辐照灭菌，一次

性使用，改善冠状动脉腔内直径，适用于冠脉原发病变导致的缺血性心脏病患者。

该产品采用了单面药物涂层技术，通过点涂工艺仅在支架外表面涂敷药物，支架杆侧面

及内表面无药物涂层，提高了药物利用率，有利于血管内皮化进程。

药品监督管理部门将加强该产品上市后监管，保护患者用械安全。

附件.docx

徐景和在中国中医科学院调研中医器械创新发展

7 月 17 日，国家药监局党组成员、副局长徐景和在中国中医科学院调研，实地走访医

学实验中心，了解中医器械创新研发进展，与有关科研院所、高等院校专家代表围绕鼓励中

医器械创新进行座谈交流。

徐景和指出，近年来，国家药监局深入贯彻落实习近平总书记关于中医药传承创新发展

的重要指示批示精神，在医疗器械分类技术委员会、标准化组织体系和高端医疗装备创新合

作平台中分别设立中医器械工作组，持续完善中医器械分类、标准、注册审查指导原则等，

强化对中医器械创新转化的服务指导。下一步，将充分发挥多部门参与的高端医疗装备创新

合作平台作用，助力更多优质中医器械产品上市，更好服务公众健康。

国家药监局相关司局和直属单位主要负责同志参加调研。

https://www.nmpa.gov.cn/directory/web/nmpa/images/1722319942057045271.docx


医疗机构临床急需医疗器械临时进口使用管理要

求发布实施

为全面落实《医疗器械监督管理条例》（国务院令第 739 号）要求，进一步满足特定临

床急需用械需求，国家药监局会同国家卫生健康委印发《医疗机构临床急需医疗器械临时进

口使用管理要求》（2024 年第 97 号公告，以下简称《管理要求》），有效提高特殊情况下

临床急需医疗器械可及性，切实增进人民群众健康福祉。

《管理要求》坚持以人为本，把保障人民健康放到优先位置，充分考虑特殊情况下患者

的用械需求，确定了产品范围和医疗机构范围；明确了医疗机构、经营企业和境外制造商、

代理人各方责任认定要求；规定了申请材料、申请程序、审查方式和时限；提出了医疗机构

使用相应医疗器械记录保存、停止使用、分析报告、继续使用等要求。

《管理要求》适用于医疗机构因患者临床急需而临时进口使用，国外已上市但国内尚无

同品种产品上市的第二类、第三类医疗器械，不包括应纳入大型医用设备配置许可管理的设

备。其中，临床急需是指在国内尚无有效治疗或者预防手段的情况下，临床上用于防治严重

危及生命疾病所需。

考虑相应医疗器械未在我国上市，《管理要求》规定使用相应医疗器械的医疗机构必须

是处于引领地位的高水平医疗机构，在相应治疗领域已开展多年疑难危重病种的诊疗服务，

具有相应疑难危重症的治疗能力、相适应的专业科室、多年使用同类医疗器械经验，且相应

科室应当在该类产品临床应用领域具有国内领先水平，使用相应医疗器械的医疗团队应当包

括相应领域的资深专家，从而确保产品使用质量和患者用械安全。

国家药监局会同国家卫生健康委将继续做好实施工作，强化培训指导，积极解决患者少

量特定医疗需求问题。

【预警信息】

美国批准成人阿尔茨海默病新疗法

发布日期: 2024-07-09 来源:tbtguide

2024 年 7 月 2 日，美国食品药品监督管理局（FDA）批准 Kisunla (donanemab-azbt) 注

射液用于治疗阿尔茨海默病。

阿尔茨海默病是一种不可逆转的、进行性的大脑疾病，会慢慢破坏记忆和思维能力，最

终破坏执行简单任务的能力。虽然阿尔茨海默氏症的具体病因尚不完全清楚，但其特征是大



脑的变化，包括淀粉样蛋白β斑块和神经原纤维缠结，导致神经元及其连接的丧失。这些变

化会影响一个人的记忆、思考和说话能力。

Kisunla 治疗应开始于轻度认知障碍或轻度痴呆症阶段的患者，每四周静脉输注一次。

处方信息包括淀粉样蛋白相关成像异常（ARIA）的盒装警告。ARIA 最常见的表现是大

脑区域的暂时性肿胀，通常会随着时间的推移而消退，并可能伴有脑内或脑表面的小出血点。

Kisunla 最常见的副作用是 ARIA 和头痛。

美国扩大医疗器械全生命周期咨询计划

发布日期: 2024-07-09 来源:tbtguide

2024 年 7 月 1 日，美国食品药品监督管理局（FDA）设备与放射卫生中心（CDRH）宣布

将继续扩大产品全生命周期咨询计划（TAP），该计划将包括 2024 年秋季由放射卫生办公室

（OHT8）和眼科设备部（DHT1A）审查的设备，以及在 2025 年由骨科设备办公室（OHT6）审

查的设备。

CDRH 于 2023 年启动了 TAP 试点，以帮助更快地开发对满足公共卫生需求至关重要的高

质量、安全、有效和创新的医疗器械。迄今为止，TAP 试点已在心血管设备办公室（OHT2）

和神经和物理医学设备办公室（OH T5）注册了 46 台突破性指定设备，并正在实现其所有

MDUFA 目标。

俄罗斯公布《用药指南要求和药品产品特性摘要》

修订草案

发布时间： 2024/07/15

2024 年 7 月 12 日，俄罗斯发布 G/TBT/N/RUS/164 号通报，公布《用药指南要求和药品

产品特性摘要》修订草案。负责机构为欧亚经济委员会技术法规和认可部。该决定草案规定

更新《药物指南的要求》和《人用药品产品特性摘要》的文本，同时考虑到有关以下要求的

低执行实践：优化人用药品用药指南的用户测试，更新填写人类药品用药指南和产品特性总

结的模板。



印度尼西亚公布准药品注册标准和程序的条例草

案

发布时间： 2024/07/04

2024 年 7 月 1 日，印度尼西亚发布 G/TBT/N/IND/166 号通报，公布准药品注册标准和

程序的条例草案。负责机构为乌干达标准局。草案规定，在印度尼西亚生产、进口和分销的

准药品必须在印度尼西亚 FDA 注册。在印尼注册的准药物的要求必须满足安全性、有效性和

质量方面。

泰国公布草药产品教科书清单草案

发布时间： 2024/07/15

2024 年 7 月 10 日，泰国发布 G/TBT/N/THA/744 号通报，公布草药产品教科书清单草案。

负责机构为泰国食品和药物管理局。草案明确了一些条文的废止日期，更新了国际药典、美

国药典、英国药典、欧洲药典等引用文件，规定在线版教科书应同步更新。
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