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广东省医疗器械管理学会团体标准

《生物医药创新服务站园区服务站点第 3

部分：考核标准》编制说明

一、任务由来及说明

生物医药产业是关系国计民生和国家安全的战略性新兴产业，

也是广州市开发区、广州黄埔区重点发展的支柱产业之一。近年来，

随着《国务院办公厅关于全面深化药品医疗器械监管改革促进医药

产业高质量发展的意见》的发布，药品医疗器械审评审批制度改革

深入推进，审评审批资源持续向临床急需的创新药械倾斜，注册申

报前置指导不断加强，生物医药产品注册指导服务的需求日益增长。

为更好地服务区内生物医药企业，黄埔区依托新药申报服务中心设

立了生物医药创新服务站，并在区内多个产业园区布局了园区服务

站点，为园区企业提供注册指导、技术咨询等专业服务。

目前，国内在生物医药创新服务站园区服务站点的建设、运行

和管理方面尚缺乏统一的技术标准，现有的团体标准主要集中在具

体产品领域，与服务站点的管理类标准在形式和内容上存在较大差

异；上海市松江区于 2023 年发布的《生物医药产品注册指导服务工

作站服务规范》（DB 31117/Z 020-2023）为本系列标准的制定提供

了有益参考，但黄埔区作为粤港澳大湾区生物医药产业的核心区域，

服务站点的功能定位、服务内容和服务模式具有自身特点，需要制

定符合区域实际的标准规范。为落实“标准引领、规范先行”的工
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作要求，推动生物医药创新服务站园区服务站点建设标准化、服务

规范化、考核科学化，制定《生物医药创新服务站园区服务站点》

系列团体标准（本标准为系列第 3 部分：考核标准），能够为区域

内园区服务站点的建设与运行提供统一遵循，助力打通药械注册指

导服务落地的“最后一公里”。本标准由广州市黄埔区新药申报服

务中心牵头提出制定，广东省医疗器械管理学会归口并组织编制。

二、标准制定的目的和意义

根据《国务院办公厅关于全面深化药品医疗器械监管改革促进

医药产业高质量发展的意见》（国办发〔2024〕53 号）关于“提前

介入、全程指导”和加强注册申报前置指导的要求，制定《生物医

药创新服务站园区服务站点》系列团体标准，通过第 1 部分规范站

点建设要求、第 2 部分明确服务人员能力要求、第 3 部分建立考核

评价体系，为黄埔区生物医药创新服务站园区服务站点提供系统、

完整、可操作的标准依据，提高园区服务站点建设标准化、服务规

范化、考核科学化水平。

本标准以产业服务实践为基础，确定生物医药产业园区服务点

的考核指标，对服务站点进行科学合理地评价，进而促进服务不断

优化提升，将服务站点建设标准化、服务规范化、考核科学化，为

生物医药产业园区服务点提供建设方向。

三、主要起草过程

（一）资料收集与需求分析

标准起草工作启动后，围绕生物医药产业园区的企业的服务需
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求和园区的建设条件进行调研，了解目前服务站点的建设现状和企

业的实际需求，结合两者确定本标准基本内容为确定考核原则、确

定考核程序、确定考核内容和指标进行评价、考核结果评定。

（二）确定标准技术路线和框架

在资料分析基础上，起草组确定本标准采用标准主题和附录的

编制思路。标准主体包括 8 个章节 1个附录。

（三）形成标准草案

2026 年 9 月，起草组依据现有资料和相关标准形成标准草案。

草案对生物医药园区服务站点的评分维度、评分细则和考核流程等

内容进行了规定，形成技术规范。

（四）形成编制说明

在标准草案基础上，对任务来源、制定目的、编制原则、主要

技术内容以及与现行法律法规和强制性标准的关系等进行梳理，形

成本编制说明。后续将根据征求意见和技术审查情况持续完善标准

文本和编制说明。

（五）征求意见

2026 年 11 月至 2026 年 12 月，学会对外公布标准征求意见稿进

行征求意见，后续会根据收集到的意见修改和完善标准及编制说明，

形成验证稿。

四、标准编制原则和依据

（一）标准编制原则

1. 科学性原则。以生物医药创新服务站园区服务站点的特征、
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需求和现行相关标准为基础确定技术内容，技术规范力求具有明确

依据。

2. 协调性原则。充分考虑现行国家标准、行业标准的相关规定，

对已有成熟要求保持协调衔接，避免与强制性要求发生冲突。

3. 适用性原则。围绕生物医药创新服务站园区服务站点的特

征、需求，突出生物医药创新服务站园区服务站点考核的科学性、

标准性。

4. 可操作性原则。技术规范尽量采用直接明了、细节拆分控制

兼顾个性化要求的表达方式对关键工作内容进行相对标准化的建

议。

5. 规范性原则。标准文本按照 GB/T 1.1—2020《标准化工作导

则 第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》以及 GB/T 20001.5

—2017《标准编写规则 第 5 部分：规范标准》的有关规则编写，术

语编写参考 GB/T 20001.1—2024《标准起草规则 第 1 部分：术语》。

（二）标准编制主要依据

本标准编制过程中重点依据和协调的标准文件包括：

本标准编制过程未有相关标准文件发表。

GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第 1 部分：标准化文件的结

构和起草规则》；

GB/T 20001.1—2024《标准起草规则 第 1部分：术语》；

GB/T 20001.5—2017《标准编写规则 第 5部分：规范标准》。
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五、采用国际标准

本标准没有采用国际标准。

六、与有关的现行法律、法规和强制性标准的关系

本标准与现行法律、法规和强制性标准没有冲突。

七、标准在编写过程中意见分歧情况

本标准在编写过程中没有重大意见分歧。

八、标准作为强制性或推荐性标准发布的意见

建议本标准作为推荐性标准发布。

九、标准主要技术内容

本标准拟对生物医药创新服务站园区服务站点考核和评价提供

技术性指导。

（一）主要由以下 8 部分组成：

1.范围

2.规范性引用文件

3.术语和定义

4.考核原则

5.考核内容与指标

6.考核程序

7.考核结果评定

8.持续改进与退出机制

（二）核心技术内容如下：

1.考核的维度分为运行管理、服务过程、人员能力与表现、持续
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改进四个部分组成。

2.确定每个维度的不同权重，体现考核的侧重点，更加科学合理

地对服务站点进行评价。

3.对考核结果进行等级划分并提出结果应用建议。

十、其他应予以说明的事项

无。


