
聚焦科创
激活创新之源

浙江深知，要在以科技创新塑造发
展新优势上走在前列，要把增强科技创
新能力摆到更加突出的位置，整合科技
创新力量和优势资源，在科技前沿领域
加快突破。

建设药品监管科学创新支撑体系，
浙江在行动。

在仙居医械小镇，这里探索同园区
共享模式，以小镇具备相关条件的企业
为主体，为园区内企业提供综合立体仓
库、灭菌中心、微生物实验室（限医疗器
械备案人）共享服务。

仙居医械小镇是浙江 8 个医疗器械
领域“共享资源”试点之一，仙居医械小
镇相关负责人说：“开展共享资源试点，
不仅降低了企业成本，而且可以集中力
量建设更专业的实验室，将有限的资源
用于研发创新，促进新的技术、新的创新
成果不断涌现。”

浙江支持医疗器械生产企业在同一
集团公司、同一医疗器械产业园区或集
聚区实施质量检验实验室、公共用气用
水系统的资源共享共用共管，推动制水、
用气、检验、仓储等生产资源集约优化。
今年，省药监局对我省获批医疗器械“共
享资源”试点的运行及监管情况开展评
估，总结各地试点工作经验和成效，分析
存在难点问题，纵深推进改革试点工作，
打造具有浙江辨识度的“共富改革”试点
样板，建立健全医疗器械“共享资源”模
式监管机制，规范指导全省共享测试资
源和基础设施试点申请及实施，以科学
监管助推我省医疗器械产业高质量发
展。截至目前，浙江进入国家三类医疗
器械创新审批通道产品48个，获批上市
19 个；进入省级二类医疗器械创新审批
通道产品83个，获批上市43个。

医疗器械改革探索，化妆品研发模
式创新。针对目前化妆品植物原料基础
研究薄弱、质量标准不全等问题，浙江创
建“基地培育—提取升级—质控完善—
功效增色”四维研究模式，建立浙江省化
妆品植物原料研究中心，同时依托该中
心的技术优势，建立浙江特色化妆品植
物原料数据库，制定化妆品原料质量标
准，指导栀子花、山茶籽、胡柚、珍珠等特
色化妆品品种及原料开发利用，引导地
方政府和相关企业培育发展生态美妆，
延伸化妆品产业链，推进化妆品一二三
产联动发展，推动生态美妆成为“绿水青
山就是金山银山”转化新方案、共同富裕
新路径。比如，温州文成、泰顺拥有栀子
花种植基地约 6 万亩，将其转化为化妆
品原料或产品后可为企业年增收 2000
余万元，带动农户年增收800余万元。

而在中药领域，浙江不断完善中药
饮片炮制管理，贯彻《国家中药饮片炮制
规范》，颁布《关于执行<国家中药饮片
炮制规范>有关事宜的通告》，印发《关
于做好 2023 年度省中药炮制规范修订
工作的通知》，启动 47 个炮制规范修订
研究，联合杭州市中医院在舟山召开省
中药炮制规范修订医疗机构专家意见征
询会，发挥省、市药检院和企业的力量，
促进中药传承创新发展。

在药品研发领域，也摘得硕果累
累。截至 9 月，我省创新药 6 个品种、7

个品规获批上市，数量再创历史新高。
其中，博锐生物的泽贝妥单抗注射液是
我省首个获批的一类创新单克隆抗体药
物。

聚焦监管
筑牢发展之基

将监管责任扛在肩上，将服务创新
放在心中，浙江深化药品监管改革，提升
药品监管效能，为医药产业高质量发展
和人民群众用药安全保驾护航。

药品上市许可持有人（简称 MAH）
制度的实施，对促进我国创新药的研发，
优化资源配置，推动产业转型升级具有
重要的意义。但随着MAH制度的深入
实施，尤其是在药品跨省委托生产模式
快速增长的情况下，也暴露出委托生产

中存在的风险隐患。面对这个药品监管
工作中的挑战，省药监局在国内率先在
委托生产质量管理的智联共治上进行科
学监管的探索试点。

今年 3 月起，在省药监局组织下，杭
州启动“MAH 委托生产 e+服务窗”试点
项目建设，实现监管信息“一屏掌控”、风
险预警“自动推送”、风险处置“闭环管
理”、日常检查“无感监管”。

“比如说风险预警‘自动推送’，就是

通过企业端系统自动判定预警信息，并
实时推送监管端，实现在线提醒和预警，
监管部门能及时掌握企业委托生产质量
风险信息；而日常检查‘无感监管’，则是
通过线上的检查申请、企业迎检确认等，
实现真正的无扰式检查，有利于实现助
企不扰企。”省药监局相关负责人说。

坚持将服务寓于监督之中，还体现
在化妆品服务监管迭代升级上。省药监
局建立“准入路标”机制、“照单加油”机

制、“携手成长”机制等五大机制。“准入
路标”机制即化妆品生产许可咨询前移
服务机制，浙江对新开办、改扩建企业厂
房布局设计等开展“一对一”专业指导，
拓宽化妆品备案咨询沟通交流渠道，设
立备案咨询开放日，编制《化妆品备案政
策问答》，建立新产品、新功效、新原料等
界定咨询服务机制，为企业加快化妆品
上市提供“路标”。目前，已梳理形成国
产普通化妆品备案问题解答 500 例，涵

盖备案申请表填写、产品名称命名、产品
标签、检验报告等十方面。

如今，政企“双向奔赴”,良性互动激
发出美妆产业发展的强大动力：前三季
度，化妆品制造行业利润总额同比增长
32.9%；限额以上贸易单位化妆品零售
额 259 亿元，高于全国化妆品零售增速
6.2 个百分点；全省化妆品出口 87.04 亿
元，同比增长 45.89%，高于全省出口增
速 41.45 个百分点，占全国化妆品出口
总额的25%。

服务加持，不断提升监督管理质效；
标准引领，促进中药传承创新发展。浙
江强化中药材生产质量监管，建立中药
材趁鲜切制标准化监管机制。出台《浙
江省规范中药饮片生产企业采购产地趁
鲜切制加工中药材指导意见（试行）》，实
施鲜切药材目录管理，经工艺验证和专
家评估，先后发布 2 批共 20 个浙产趁鲜
切制加工中药材品种和加工工艺要求，
规范中药材产地趁鲜切制加工；同时，采
取由企业、协会等开展可行性研究，省局
组织评估的模式，适时对趁鲜切制加工
品种目录进行增补调整。

既有技术支撑，也有人才培养。省
药监局深入实施市县药品监管能力标准
化建设，大力实施稽查办案“执法双鹰”
工程、职业检查“尖兵领航”工程，推进

“2+N”技术支撑协同体系构建，优化审
评、核查和检验衔接机制，加强研审联
动，提高技术审评能力，提升省市县三级
监管协同效能。鼓励基层首创精神，支
持市县开展药品安全治理与发展创新实
践，强化基层监管干部业务培训和能力
提升，夯实基层药品安全治理防线。

聚焦民生
唱响幸福之歌

以实干践行使命，以初心赢得民
心。省药监局坚持“人民药监为人民”，
持续强化惠民便民举措，不断满足人民
群众美好生活需要。

日前，温州市民吴先生通过“浙里药
店”应用预约中药打粉服务后，来到药
店，很快就拿到了医师磨好的西洋参
粉。“相比以前直接来店里购药，节约了
半小时。”吴先生表示，预约后药店会有
专人提供服务，取药时无需等待，而且在
日常购药、用药过程中遇到问题还可在
平台提问或留言。

吴先生所说的“浙里药店”是浙江省
药监局基于“浙里办”App 开发的数字
化应用项目，以寻药购药、网订店送、用
药科普、用药咨询、药店导航等6大场景
为支撑，通过搭建群众、企业、监管部门
等服务交流的平台，构建了将药事服务
送到群众身边的大场景，实现全方位数
字赋能。

药事服务一站式解决，确保药店全
覆盖应用是“浙里药店”贯通的关键。目
前，“浙里药店”应用推动的民生药事服
务工作已纳入全省共富改革的重要建设
内容；“浙里药店”应用浙里办端实现了
全功能模块全省贯通覆盖，日活跃用户
稳定在 35000 人以上；管控药店 20970
家，覆盖全省全部县（市、区）；归集药品
品种 54712 个、药品销售 5000 万笔，该
应用入选浙江省数字社会系统 2022 年
度最佳应用。

除了推进“浙里药店”与现代社区
建设融合，打造药品治理与服务现代化
新模式，省药监局还统筹协调药品资源
区域供应平衡，今年全省新建民生药事
服务站 235 家，共举办药品安全知识讲
座 446 场 ，进 社 区 开 展 药 事 服 务 674
次，为群众提供药事服务 102.75 万人
次。

“让所有老百姓用得上药、用上好药，
享受到优质的药学服务，是药监部门义不
容辞之责，也是全面建成小康社会的题中
之义。”浙江省药监局主要负责人说。

下一步，省药监局将继续在“实效”
和“长效”上下功夫，线上线下协同推进
药事服务的提质扩面，真正将群众所需
所盼的服务事项送到群众身边，不断增
强人民群众对于药事服务的体验感、获
得感、幸福感和安全感。

（（本版图片由浙江省药品监督管理局提供本版图片由浙江省药品监督管理局提供))

2023年11月1日 星期三

版式：张飞娥 创新浙江 13

仙居医械小镇

省药监局

：以奋斗姿态

开创药品监管现代化新局面
孙

俊

之江潮涌，逐浪追

高，处处涌动着生机与

活力。

近年来，浙江省药

监局按照“讲政治、强监

管、保安全、促发展、惠

民生”的工作要求，以先

行者的担当和奋斗者的

自觉，坚持统筹安全与

发展，全省药品安全形

势持续向好，医药产业

创新态势稳步走强。

始终不变的，是奋

进的身姿；始终清晰的，

是改革的步伐。如今，

医疗器械、化妆品等领

域的科技创新成果不断

涌现，药品监管标准化、

规范化、法治化水平持

续提升，群众所需所盼

的药事服务加速落地。

浙江奋力打造药品监管

现代化示范省，奋力谱

写中国式药品监管现代

化浙江篇章，在“两个先

行”中展现药监新担当、

在“重要窗口”建设中展

现药监新形象。

浙江省食品药品检验研究院技术人员开展药品检验研究工作，帮助企业解决药品研发和生产过程中遇到的难题。

化妆品植物原料栀子花种植基地

宁波推进医疗器械唯一标识实施工作 民生药事服务站


