
本报江苏讯  近日，江苏省药监

局生产监管处与省药监局南京检查

分局组成联合督查组，到南京市药

品生产企业督查药品生产情况，防

范安全风险，消除安全隐患，全力保

障药品生产持续稳定，确保公众用

药安全。

督查组走进多家药品生产企

业，通过组织座谈、实地调研等形

式，详细了解企业药品生产质量管

理、药品安全生产管理及新冠肺炎

疫情防控措施落实等情况，现场检

查了企业的监管公示牌、安全生产宣

传展板，并通过视频监控系统查看了

集采中选品种生产车间的实时生产

操作情况。

督查组要求药品生产企业进一

步抓好药品安全生产工作，认真落

实企业主体责任，继续对照《药品生

产质量安全主体责任重点事项清单》

做好自查自纠工作；要强化全员质量

管理意识，严格按照药品生产质量管

理规范要求开展生产，不断完善质量

管理体系建设；要把握高质量发展机

遇，大力推进智能化生产、数字化管

控，完善企业生产环节数字化追溯系

统，确保药品生产质量安全。

  （冯玉浩）
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“必须坚守药品安全这条底线”

新春走基层

□�叶阳欢

“无菌制剂是高风险品种，也是我们这次专项行动的

检查重点。空气净化系统是关键，检查时一定要多关注。”

吉林省药监局吉林检查分局药品生产监管检查组组长郑

由迪一边开车一边提醒组内两位检查员。

1月 26日早上 6点 20分，吉林市气温只有零下18℃，

郑由迪带领药品生产监管检查组驱车奔赴 100 多公里以

外的吉林英联生物制药股份有限公司（以下简称英联生物

制药）开展例行检查。在大约一个半小时的路程中，检查

员习惯性地做起了检查“攻略”。

这次检查是吉林检查分局为确保百姓节日用药安全，

在春节来临之际开展的药品生产领域安全风险隐患大排

查大整治专项行动，重点检查企业生化提取车间、粉针剂

生产车间、库房、质量控制室等现场的配制、灌装、洗瓶岗

位职责落实情况和三大系统运行情况，以及企业管理制度

和生产原始记录等。

将近早上 8 点 30 分，检查组到达英联生物制药便立

即开展检查工作。“空气净化系统是无菌制剂生产企业保

障无菌操作的关键环节，空调机组运行不能有一丝马虎！”

在粉针剂生产车间检查时郑由迪强调。同组检查员不敢

有丝毫放松，详细检查空调机组运行情况。当他们发现其

中一组初阻力存在异常时，立即要求企业整改。

从生化前处理车间到无菌原料药车间、从制剂 C 级

洁区到制剂 B 级洁区……检查员一天不停地奔走于药厂

无菌车间不同的洁净区，直到下午 4 点，才结束了一天的

检查工作。这一天，他们频繁地更衣、洗手、消毒，还要边

询问、边检查、边记录，笔记本很快写满几大页。“检查工

作千头万绪，只有记录好所有检查细节，才能帮助企业了

解存在的缺陷项目，有针对性地提升药品生产质量管理水

平。”郑由迪翻看着检查记录说道。

“检查员查得严格细致，其实是为我们‘把关守门’。”

一路查下来，检查组提出的整改意见条条都在点上，英联

生物制药质量负责人刘淑敏打心眼儿里服气。对于检查

员专业认真的工作态度，她也连连肯定：“药品质量安全保

障来不得半点马虎。接受检查过程中，我们接触到的一线

检查员都十分专业、耐心，帮我们解决了很多实际问题。”

其实，深入企业开展现场检查，是吉林市检查员的工

作常态。郑由迪介绍，目前，吉林市辖区共有 32 家药品生

产企业，企业规模不一、原料质量参差不齐，检查员每月有

一半以上的时间都扎在企业。据统计，2021 年，吉林检查

分局共检查辖区药品生产企业151家次，出动检查人员350

人次，发现企业存在主要缺陷 8 项、一般缺陷 107 项，所有

发现的风险缺陷项目均已监督指导企业按期整改到位。

和企业沟通整改细节后，检查组驱车返程。途中，检

查员还在复盘一天的工作，看着满满当当的检查记录，郑

由迪说：“药品生产是一个复杂的过程，任何一个小差错都

可能演变为影响百姓生命健康的大事件。我们必须坚守

药品安全这条底线！”

近日，重庆市涪陵区市场监管局深入辖区药品经营企业，面对面指导药品经营者在药品智能化监管 APP 系

统录入经营者基本情况及药品购、销、存等经营信息，以智慧监管进一步提升药品监管效能。

图为该局监管人员在一家药店指导经营者使用药品智能化监管 APP 系统。�
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□�陈海荣� 黄莹

日前，广东省人民政府办公厅印发《广东省全面加强

药品监管能力建设若干措施》（以下简称《若干措施》），明

确提出“推动广东省药品监管能力率先达到国际先进水

平”等具体要求，为全省药品监管体系和监管能力建设进

一步指明了方向，提出了更加具体的要求和路径。

“广东方案”彰显改革决心

2021 年 5 月国务院办公厅印发《关于全面加强药品

监管能力建设的实施意见》（以下简称《实施意见》）后，广

东省相关部门认真组织贯彻学习，省委省政府主要负责同

志谋划推动，结合广东省药品监管工作实际，研究讨论、反

复论证、调整修改贯彻落实意见，最终形成药品监管能力

建设“广东方案”——《若干措施》。

广东省药监局则将此项工作列为 2021 年全局首项重

点工作，由主要负责同志牵头办理，不折不扣予以全面贯

彻落实。

《若干措施》从 8 个方面提出了 21 项改革举措，包括

加强药品法规标准体系建设、加强药品审评审批能力建

设、加强药品检查稽查办案能力建设、加强药品监管技术

支撑能力建设、加强药品风险及应急管理能力建设、推进

药品监管智慧化数字化、提升科学监管能力和监管国际化

水平、加快粤港澳大湾区药品监管创新融合发展。同时，

明确了加强组织领导、完善协同治理机制、强化监管政策

保障、优化人力资源政策、激励干部担当作为 5 项保障措

施，致力全面推动广东省药品监管体系和监管能力建设迈

上新台阶。

《若干措施》的发布引发广泛关注和热议。中山大学

附属第三医院院长戎利民表示：“这是一份振奋人心的里

程碑式重要文件。从国务院办公厅印发《实施意见》到广

东省人民政府办公厅发布《若干措施》，时间仅隔了半年，

这充分体现了广东省药品监管部门高度的政治责任感和

迅速的反应行动能力。” 

在深圳市市场监管局党组书记、局长李忠看来，《若干

措施》对广东省药品监管能力建设作出全面规划和系统部

署，同时紧扣粤港澳大湾区、深圳先行示范区“双区”建设

和横琴、前海两个合作区建设等国家重大战略，提出加快

粤港澳大湾区药品监管创新融合发展、继续支持国家药品

医疗器械审评检查大湾区分中心建设等重要举措，为破解

全省药品监管体系和监管能力存在的瓶颈制约问题，推动

全省药品监管能力率先达到国际先进水平奠定了坚实基

础。“深圳市市场监管局将深入贯彻落实《若干措施》，不

断深化药品综合监管改革，对标国际先进水平，加快推进

药品监管体系和监管能力现代化，全力服务疫情防控工作

大局和医药健康产业创新发展，守护人民生命安全和身体

健康，为全省提供更多可复制、可推广的制度创新成果。”

李忠表示。

“广东特色”助推产业发展

广东省是改革开放的前沿阵地，《若干措施》具有鲜明

的“广东特色”和时代特征，特别是提出要把“加快粤港澳

大湾区药品监管创新融合发展”作为落实《若干措施》的

重点，释放“港澳药械通”政策红利，推动全省生物医药产

业高质量发展。

近年来，广东省药监局全面落实《粤港澳大湾区药品

医疗器械监管创新发展工作方案》各项重点任务，在推进

粤港澳大湾区药械监管创新方面推出了系列动作，进一步

加快了“港澳药械通”政策拓展实施，促进了粤港澳三地

药械监管深度融合。据统计，截至目前，已批准内地临床

急需进口港澳药品 11 个、医疗器械 3 个，帮助 215 名患者

获得及时有效救治；推动发布首批 5 家内地指定医疗机构

名单，“港澳药械通”政策在大湾区拓展实施。

2021 年 8 月，广东省药监局发布《关于简化在港澳已

上市传统外用中成药注册审批的公告》，全力推动粤港澳

大湾区中医药融合发展。随后，该局又制定相关配套办事

指南，明确业务流程、申报资料要求和具体工作程序等，简

化港澳已上市传统外用中成药注册审批流程，审批总时长

由原来的 235 天压缩至 115 天。同时，在中央人民政府驻

香港特别行政区联络办公室的协助下，向港澳地区中药界

积极开展惠港惠澳政策宣传，引发热烈反响。截至目前，

已有 7 家港澳企业共 10 个品种提出申请，其中受理审查

通过的有 6个品种。

不仅如此，近年来，广东省药监部门还大力推动药品

监管现代化综合改革，并取得初步成效：总结形成了改革

典型案例 40 多个，对标检查机构建设国际标准（ISO/IEC 

17020）进行药品监管综合改革，率先发布国际标准在药品

生产检查领域的应用说明；先后建设 17 个国家药监局重

点实验室；将生物医药产业纳入战略性支柱产业集群重点

培育，建立了生物医药与健康产业链“链长”制；1 项疫苗

产品获得国家批准紧急使用，实现了粤产新冠病毒疫苗零

的突破；2项创新药品获批上市。

广东省药监局党组书记、局长江效东表示，未来广

东省药监局将继续积极探索全面加强药品监管能力建

设创新举措，对标国际先进水平的核心指标体系，坚定

实施监管综合改革，推进体制机制创新，深化药品审评审

批制度改革，加强技术支撑能力建设，推进监管智慧化、

数字化，构建科学、高效、权威的药品监管体系，打造药品

安全治理示范区和医药产业高质量发展示范区，建立并

实施覆盖全省药品监管全领域、全过程、全环节的质量管

理体系。

彰显决心  突出特色  走在前列

广东积极探索全面加强药品监管能力建设创新举措

天津市药监局

出台鼓励医疗器械中小微企业发展政策“服务包”
本报天津讯  近日，天津市药监局出台《鼓励医疗器械中

小微企业发展的若干措施》，形成政策“服务包”，以进一步激

发市场活力，促进医疗器械产业高质量发展。

政策“服务包”包含医疗器械产品上市前研发、注册申

报审评审批、上市后生产经营、促进医疗器械产业发展综合

性政策 4 部分，共 30 条措施。其中，医疗器械研发环节措

施 7 条、注册环节措施 7 条、生产经营环节措施 6 条、综合性

政策 10 条。

据了解，由于受自身规模和经营管理水平制约，天津市医

疗器械中小微企业在获取信息、技术、人才等方面存在短板，

在初创和经营过程中面临一定困难 , 给企业发展造成阻力。

天津市药监局多次深入企业调研，组织召开座谈会，了解企业

在经营过程中遇到的困难，听取企业对药品监管工作的建议。

此外，该局还认真学习医疗器械产业发展先进地区经验，结合天

津实际，取长补短，形成鼓励医疗器械中小微企业发展若干措施，

针对不同类型企业和企业发展不同阶段需求提供有效供给。

天津市药监局有关负责人介绍，政策“服务包”对已发布

的政策进行了梳理汇总，对目前正在实施的制度进行充实完

善，其出台将对进一步改善医疗器械中小微企业营商环境、增

强企业发展信心和竞争力、促进天津市医疗器械产业高质量

发展发挥积极作用。  （杨菲）

西藏自治区药监局等两部门

印 发 藏 医 医 疗 机 构 制 剂 调 剂 使 用 管 理 办 法
本报西藏讯  近日，西藏自治区药监局、自治区卫生健康

委员会联合印发《西藏自治区藏医医疗机构制剂调剂使用管

理办法》（以下简称《办法》）。《办法》在 2018 年发布的《西

藏自治区医疗机构藏药制剂调剂使用管理办法（试行）》基础

上修订而成，共 4 章 19 条，涉及藏医医疗机构制剂调剂使用

的申报审批、监督管理等内容。

《办法》细化了本地（市）内和跨地（市）藏医医疗机构制剂

调剂使用的申请审批流程，进一步明确了自治区和地（市）药

品监管部门的责任。

《办法》强化制剂调出方的主体责任，明确了调出方对调

剂使用的藏医医疗机构制剂质量安全负总责，并签订质量保

证协议书。调剂双方应实时做好藏医医疗机构制剂调入调出

记录，并将记录保存至制剂有效期届满后一年，同时建立藏医

医疗机构制剂不良反应报告和监测管理制度。

《办法》简化申请程序，明确要逐步推行藏医医疗机构制

剂管理信息化建设，有条件的地 ( 市 ) 可实行网上申请审批。

  （殷芝）

山东省药监局等两部门

印 发 促 进 化 妆 品 产 业 高 质 量 发 展 实 施 意 见
本报山东讯  近日，山东省工业和信息化厅联合山东省药

监局印发《山东省促进化妆品产业高质量发展实施意见》（以

下简称《实施意见》）。

《实施意见》明确了山东省化妆品产业的发展目标：坚持

标杆引领，充分发挥骨干企业示范带动作用，创新提高行业标

准，打造开放合作平台，搭建涵盖总部经济、科技创新、智能制

造、检验检测、人才培养、品牌孵化、市场营销、国际交流、电子

商务、文化传播的化妆品全产业生态链，打造化妆品产业高质

量发展集群、国际化妆品优质原料生态圈、化妆品科技创新中

心。力争到 2025 年，全省化妆品产业年销售额达到 100 亿元

的企业 1 家，50 亿元以上的 2 家，20 亿元以上的 10 家，规模

以上企业数量超过 100 家。

《实施意见》提出六项重点任务，即提升产业创新能力、健

全完善产业链条、推动产业集群发展、深入实施“三品”战略、

加强人才队伍建设和提升管理服务水平，并将其细化为 21 项

具体措施。其中，提出要发挥山东省在化妆品原料规模和特色

植物资源方面的优势，调整产品结构，增加中高端化妆品供给，

推出海洋生物系列化妆品等科技含量高、附加值高的精品化妆

品，培育石墨烯化妆品等富有地方特色、民族色彩和前沿科技

的特色化妆品；引导企业树立品质意识，建立产品全生命周期

质量管理体系，打造一批质量标杆企业，推进重点企业化妆品

信息化追溯系统建设等。

此外，《实施意见》还提出建立由工业和信息化、市场监管、

药品监管等十余部门共同参与的协同推进化妆品产业高质量

发展工作机制，加强部门协作，并借助发挥协会的服务作用，助

力山东省化妆品产业高质量发展。  （齐桂榕）


