附件3

修订说明
[bookmark: _GoBack]
一、《粤港澳大湾区内地临床急需进口港澳药械流通管理系统数据采集接口对接指南》主要修订内容
（一）名词解释扩展。新版补充了“粤港澳大湾区内地九市”“急需港澳药械”等术语，依据《广东省粤港澳大湾区内地九市进口港澳药品医疗器械管理条例》明确指定医疗机构、药械经营企业在接口对接中的角色。
（二）身份认证机制由“数字证书”改为“统一身份平台 四级认证(L2) + TOKEN”。旧版要求接入单位插入数字证书并通过 X509 证书校验登录；新版改为广东省统一身份认证平台实名核验（等级 L2 及以上），登录企业专属网页后获取 TOKEN 上报，取消强制数字证书，降低接入门槛并与省统一认证体系接轨。
[bookmark: _Toc200016242]（三）新增“数据报送要求”。新版增加了“6 数据报送要求”章节，明确了药械经营企业与指定医疗机构的报送义务、报送时限及数据管理和合规要求。
（四）新增技术支持与沟通渠道说明。新版增加了“7 联系我们”章节，为药械经营企业与指定医疗机构提供专业团队的技术指导。
二、《粤港澳大湾区内地临床急需进口港澳药械流通管理系统数据采集接口规范》主要修订内容
（一）新增“基础信息查询”接口，支持接入单位对接前自查。2025版增加/drugdwqreport/public/approvalarchives.do（药品）与/equipmentdwqreport/public/approvalarchives.do（医疗器械）接口，接入单位可按更新时间增量拉取批件基础数据，用于本地校验以及下游追溯码赋码，解决旧版缺少官方主数据同步渠道的问题。
（二）删除接入单位上传XML数字签名示例。由于目前数据报送的身份认证机制由“数字证书”改为“统一身份平台 四级认证(L2) + TOKEN”，因此删除了数据签名示例等相关内容。
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