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保障注册人制度跨省实施
推动产业集聚发展

对于医疗器械企业来说，不同地
区在设备、技术人才和原材料供应等
方面各有优势。原有的注册和生产

“捆绑”模式下，对企业的要求和限制
较大。

从 2018 年开始，国家药监局启动
了医疗器械注册人制度试点工作。在
长三角一体化的背景下，浙江积极参
与试点方案的制定与落实，与上海、江
苏、安徽等地的药监局联合印发《长江
三角洲区域医疗器械注册人制度试点
工作实施方案（试行）》，明确了试点申
请、注册证办理、生产许可办理、监督
管理等各环节的具体要求和操作流
程，为制度的跨省实施提供了制度保
障和操作指南。

这一方案让生产企业突破了地域
限制，可以根据自身产品特点和生产
需求选择适合的受托生产企业，从而

提高生产效率、降低生产成本，自然也
吸引了更多医疗器械企业到浙江开展
业务，促进了浙江医疗器械产业的集
聚和发展。

对于这些试点注册人制度的企
业，浙江优先开展注册检验、体系核查
和技术审评；同时进一步加强事后监
管，有效强化注册人产品质量全生命
周期主体责任落实。

今年，由浙江省药监局牵头推进
建设医疗器械跨区域监管系统上线。
该系统通过构建“1+3+N”架构，以一
个驾驶舱为基础平台，集成企业在线、
检查在线、监管在线三大应用场景，并
建设多个功能模块，实现了监管信息
的互联互通和高效协同，有助于提升
长三角地区医疗器械监管的效率和水
平。据了解，这个系统已被国家药监
局评为“2024 年药品智慧监管典型案
例”，并将在长三角区域全面推广应
用。

截至目前，浙江省已有 95 家企
业、408个产品通过注册人制度委托其
他企业生产，其中有 257 个产品跨省
进行委托生产。医疗器械注册人制度
长三角一体化实施项目，也获评长三
角市场监管一体化发展“最佳实践案
例”。

可以说，跨省委托生产实现了资
源的优化配置，推动了长三角地区医
疗器械产业的协同发展，提高整个区
域的产业竞争力。

出台全国首个区域性
化妆品备案管理共同标准

在此次长三角药品监管一体化协
作会议上，省药监局隆重发布一份重
要成果——《长三角区域开展国产普
通化妆品备案资料管理的指导意见》。

长三角地区是我国化妆品产业的
关键集聚区，备案人、生产企业数量众
多，产业发达。然而，由于各地化妆品
备案标准、尺度和理解上的不一致，容
易导致产品上市周期延长，不仅增加
了企业运营成本，同时也给监管部门
带来更为严峻的挑战。

因此，出台区域性统一的监管规
范，成为企业和监管部门双方共同的
需求。浙江积极发挥主导作用，全力
推动这一区域性监管规范的制订与出
台。

今年 3 月，省药监局启动了“长三
角区域化妆品备案标准一体化”课题
调研工作。通过与企业面对面交流、
发放调查问卷、组织专题研讨等多种
形式，深入梳理长三角区域国产普通
化妆品备案过程中存在的尺度差异与
疑难问题，为长三角国产普通化妆品
备案标准与备案工作指引的建立做好
基础性工作。其中，针对化妆品备案
资料的 7 大模块 12 项主要问题，省药
监局向长三角地区乃至全国的化妆品
备案人、生产企业、检验机构和备案管
理部门发放重点问卷，广泛收集各方
意见建议。

5月，长三角化妆品监管协作第二
次联席会议在嘉兴顺利召开。会议结
束后，省药监局随即着手文本起草工
作。历经两次广泛征求意见，《长三角
区域开展国产普通化妆品备案资料管
理的指导意见》于 10 月正式完成联合
签发。

这是全国首个化妆品备案资料整
理指导意见、全国首个区域性化妆品
备案管理共同标准，也是长三角化妆
品监管协作机制的第二个合作成果。

这份意见的出台，进一步统一了
长三角区域内化妆品备案标准和审核
尺度，通过备案效率的提升推动监管
效能和增强企业整体竞争力，更有助
于化妆品科学监管和创新发展的一体
化建设。

应该说，这一指导意见的出台，对
于长三角区域化妆品行业的长期健康
发展具有深远意义，同时也为打造高
质量化妆品产业集群奠定了坚实的基
础。

推动药品检查长三角“一盘棋”
深化药品稽查区域协作

药品检查在保障公众健康、维护
药品市场秩序中起着极其重要的作

用。检查员队伍的专业素养，在很大
程度上保障了药品检查质量、准确性
和合规风险的有效识别。

在构建长三角药品检查区域协作
监管的过程中，浙江持续加强与其他
省市的沟通交流，以交叉检查、跨省联
合培训和省域特色企业实训等方式，
推动长三角药品检查形成“一盘棋”。

其 中 ，包 括 与 三 省 一 市 的 药 品
检查机构签订《长三角一体化发展
药品检查和服务合作备忘录》；组织
检查员队伍参加药品检查员能力提
升培训班，与其他省市开展相关的
产业分析、风险会商、检查案例和检
查经验交流。同时，结合浙江近年
大力开展的“尖兵领航”工程，赴其
他 省 市 的 特 色 领 军 企 业 进 行 实 训
等，进一步提升长三角地区检查员

整体实力和检查水平。
相对于药品检查，药品稽查则是

打击药品违法犯罪行为的“利剑”。
为了加快构建起“区域协防、信

息共享、横向联动、快速查处”的药
品稽查执法机制，省药监局积极参
与 长 三 角 药 品 安 全 领 域 稽 查 一 体
化 协 作 相 关 工 作 ，签 订《长 三 角 地
区 药 品 稽 查 区 域 联 动 协 作 办 法》，
落 实 协 查 取 证 、协 查 直 通 、产 品 甄
别 、证 据 转 化 互 认 等 机 制 ，为 区 域
内 药 品 稽 查 协 作 提 供 了 坚 实 的 制
度保障。

在长三角药品稽查一体化协作
框架下，省药监局还与其他省市的
药监局联合查办了一系列重大药品
违法案件，有力打击了跨区域的药
品违法犯罪行为，维护区域药品市

场的安全和秩序。
与此同时，省药监局还参与起草

《长三角地区药品安全领域稽查一体化
协作备忘录》，定期召开长三角地区省
级药品监督管理局稽查一体化协作联
席会议，跟各地交流药品安全领域案件
办理情况，共同提高稽查执法能力。

高质量发展是高水平安全的保
障。保障人民群众用药安全、促进药
品质量提升，关键要靠医药产业的高
质量发展。

站在新的历史起点，浙江将与其
他省市一起不断推动区域一体化发展
与协作，合力构建跨区域药品监管协
作机制，全面推进长三角区域医药产
业高质量发展，共同打造区域医药产
业高质量发展增长极。

（图片由浙江省药品监督管理局提供）
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近日，2024 年长三角药品监

管一体化协作会议在温州召开。今

年是长三角一体化发展上升为国家

战略的第六年，“一体化”和“高质

量”已成为三省一市的共识。

从产业发展情况来看，长三角

地区贡献了全国近 29%的医药工

业营收总额、46%的国内已上市创

新药和海外上市产品，已成为国内

生物医药产业核心集群。

在药品监管领域，各地优势

互补、合作推动区域药品科学监

管与医药产业创新发展。其中，

浙江在医疗器械注册人制度跨省

实施、化妆品监管合作和药品检

查稽查协作等方面取得一系列成

绩，为进一步提高区域药品安全

保障水平、促进产业高质量发展

贡献了药监力量。
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最近，2023 年度嘉兴市市长
质量奖评选结果出炉，共有 3 家
企业摘得这一荣誉，桐乡市洲泉
镇独占两席，分别是桐昆集团浙
江恒超化纤有限公司、浙江华腾
农业科技有限公司，充分彰显工
业重镇的“质造”实力。

作为浙北工业重镇，洲泉镇
已有桐昆集团（本部）、新凤鸣集
团、双箭股份、京马电机等多家企
业先后荣获嘉兴市市长质量奖，
获奖企业数量在嘉兴镇街中排在
前列。

洲泉企业频频斩获嘉兴市市
长质量奖，折射该镇向新而行、奋
力攀高的喜人态势。今年以来，
洲泉多点发力，承压奋进逆势上
扬。半年度实现规上工业总产值
371.9亿元，同比增长14.5%，总
量排名桐乡第一。如今，洲泉位
列全国 2024 镇域经济 500 强榜
单第 168 位，较去年上升 87 名，
蝉联桐乡市第一。

招大引强
新兴产业热潮涌动
洲泉镇拥有桐昆集团、新凤鸣集

团、双箭股份等大型上市企业，规上
企业数达到了 162 家。长期以来，服
务好大企业、吸引大企业增资扩产成
了洲泉做大经济基本盘的关键。但
随着存量空间收缩、产能趋于饱和等
多重压力叠加，洲泉开始加快培育新
兴产业，数字经济、高端装备制造等
产业在今年迎来加速发展的势头。

根据梳理，在洲泉镇 2024 年第
三季度投资协议签订仪式上，八成签
约项目属于数字经济、半导体、高端
装备制造类别；在今年第二批项目集
中签约仪式上，12 个优质项目集中签
约，总投资 18.76 亿元，涉及数字经
济、新材料等领域。

一个好项目就是一个新的经济

增长点。总投资3亿元的浙江曼斯特
新材料项目落户洲泉后，将助力桐乡
持续壮大智能汽车全产业集群。“我
们制造的CNT导电剂新材料，是锂电
池正负极中提高电池性能必备的添
加剂，已和国内多家知名厂商达成合
作，市场前景十分广阔。”浙江曼斯特
新材料科技有限公司负责人说，预计
项目投产后将新增工业产值 9.5 亿
元。

聚焦招商引资,优质项目纷至沓
来。今年以来，洲泉新签约项目 27
个，亿元以上项目 10 个，新增内资备
案投资总额 210 亿元。24 个桐乡市
级重大项目顺利开工，零土地技改项
目备案10个，全年能完成固定资产投
资37亿元。

数字经济产业集群加速崛起。
近年来，洲泉镇成功招引了睿兆芯半
导体、浪潮智能网联等一批标志性数
字经济项目。最近，洲泉镇的电子信
息产业园、数字经济产业园悉数竣
工，高端装备产业园顺利结顶，全部
建成后，将拥有超30万平方米的标准
厂房，这为新兴产业的加速崛起提供
了优质平台。目前，洲泉镇集聚数字
经济规上企业 11 家。今年 1 月至 9

月，该镇数字制造业累计工业总产值
11.95亿元，同比增长24.4%。

传统优势产业加快触网蝶变。
洲泉拥有新凤鸣集团差别化聚酯纤
维新材料“未来工厂”、桐昆集团聚酯
纤维“未来工厂”两家省级“未来工
厂”，总数居嘉兴市各镇（街道）第
一。以新凤鸣集团差别化聚酯纤维
新材料“未来工厂”为例，依托“5G+
工业互联网”，工厂的运行效率提升
20%、研发周期缩短 50%，年人均产
值超 600 万元，推动新凤鸣集团的工
艺水平、智能制造水平和人均效率等
多项核心指标位居行业前列，成为领
跑化纤行业的国家级智能制造标杆
企业。

“预计到 2028 年，我们的规上工
业总产值将超过 1000 亿元，正式迈
入工业千亿镇的行列！”洲泉镇党委
书记俞国斌说，该镇在化纤、橡胶输
送带、机械机电、数字经济等产业领
域优势突出，今年，洲泉顺利开工建
设总投资200亿元的新凤鸣集团中鸿
新材料项目，形成了重大项目脚踏实
地、中小项目行稳致远的生动格局，
正向着打造“工业智造大镇”的目标
迈进。

双向奔赴

奏响高质量发展强音
项目不仅要引进好，更要服务

好。在服务项目方面，洲泉近年来有
个叫得响的品牌——重大项目“红领
班”工作机制。

为了更好推进已签约项目落地，
洲泉镇创设重大项目“红领班”工作机
制，通过镇级主要领导携经发、政务、
财税等部门负责人下沉一线，以“组团
式”办公、“点单式”服务高效精准助力
项目建设，破解企业发展难题。

前不久，省委改革办《竞跑者》刊
发了《桐乡市创新打造“红领班”化纤
产业驿站 构建化纤产业链涉企服务
闭环》一文，向全省推介洲泉镇借力

“红领班”深化政务服务增值化改革
的好经验、好做法。

畅通“企有所呼”新渠道。洲泉
根据一条化纤产业链、两家龙头企
业、N家产业链上下游企业现状，构建

“1+2+N”化纤服务网，在镇政务中心
内建立化纤产业驿站，在桐昆、新凤
鸣两家化纤龙头企业厂区建立服务
联动中心，在园区网格建立 N 个服务

联络站。截至目前，服务网覆盖化纤
上下游企业共89家。

组建金牌智囊团。招募化工、环
保专业复合型人才，成立“化纤管家”服
务队伍，配置1个牵头部门、1位首席服
务专员、X位服务专员服务架构，同时
不定期选派化纤专家指导企业数字化
改造、节能减排和合规经营。截至目
前，化纤类专业服务人才达21人。

完善服务供应链。设置生态环
保、政策咨询、园区指引等服务板块，

梳理化纤产业优势 14 项、制约短板
17 项、重点诉求 35 项，绘制化纤产业
链服务鱼骨图，形成产业链供需登
记、专精特新培育、成本控制等化纤
产业“一类事”服务清单30项。

一体化联动配合，融通“我有所
为”新机制。聚焦化纤项目前期审批
复杂、建设过程把控困难等问题，依
托“红领班”服务机制，邀请省市县三
级部门组团赴企业项目一线面对面
高效解决难题。今年，组团服务推动
总投资200亿元的省“千项万亿”中鸿
新材料项目谋划到落地仅用时 1 个
月，拿地后4天内实现开工。

优质服务直达快享。洲泉镇在
化纤企业联动中心开设湘溪学堂，建
设镇级青少年宫，多阵地开展“小候
鸟”暑期公益托育活动，提供化纤产
业员工子女全天免费托管；整理“一
站式”办事服务清单，设置多功能自
助服务一体机。截至目前，可办新居
民民生事项 309 项。此外，挂牌成立
涉企法治服务站，拓展公证、法律援
助、涉企矛盾纠纷化解等服务，还与
镇中心卫生院签订产业健康协议，每
年为化纤产业员工提供优惠体检和
免费职业病防治相关课程。截至目
前，已为 5 家企业化解纠纷，为 16 家
企业进行法律体检，每年为 2.5 万化
纤产业员工提供体检。

数字经济产业集群加速崛起

桐乡洲泉加快打造“工业智造大镇”
袁海星

（图片由桐乡市洲泉镇提供）
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