
今年上半年，省药监局推动全
省药监系统开展大兴调查研究系
列活动，召开企业座谈会、服务专
场 20 余场次，下沉服务企业 494
家次，梳理解决问题1873个。

全省 6 个品种、7 个品规创新
药获批上市，数量创历史新高。

医疗器械首次注册申请量增
长98.01%，86个三类器械获批上
市，位居全国第四。

4 个三类器械进入国家创新审
评通道，并列全国第一。

全国率先开展化妆品备案标
准化、产品自检等改革，化妆品零
售增长 15.66%，高于全省限上消
费品零售额增速5.46个百分点。

医疗器械审评审批制度改革
做法入选营商环境优化提升第一
批“最佳实践案例”。
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省药监局：“三力”并举 助推营商环境再优化再提升
孙 俊

实现经济高质量发展实现经济高质量发展，，营商环境的重要性不言而喻营商环境的重要性不言而喻，，对于经济大省浙江尤为如此对于经济大省浙江尤为如此。。

今年以来今年以来，，省药监局围绕省药监局围绕““强监管强监管、、保安全保安全、、促发展促发展””目标目标，，切实保障药品质量安全切实保障药品质量安全，，促进医药产业发展促进医药产业发展，，助力实施营商环境优化提升助力实施营商环境优化提升““一号改革工程一号改革工程”，”，奋力打造奋力打造

药品监管现代化示范省药品监管现代化示范省，，在在““两个先行两个先行””中展现药监新担当中展现药监新担当。。

乘时而进乘时而进，，乘势而上乘势而上。。随着营商环境优化提升随着营商环境优化提升““一号改革工程一号改革工程””改革成效不断巩固改革成效不断巩固，，有药监辨识度的工作亮点加快显现有药监辨识度的工作亮点加快显现：：今年上半年今年上半年，，省药监局推动全省药监系省药监局推动全省药监系

统开展大兴调查研究系列活动统开展大兴调查研究系列活动，，召开企业座谈会召开企业座谈会、、服务专场服务专场 2020 余场次余场次，，下沉服务企业下沉服务企业 494494 家次家次，，梳理解决问题梳理解决问题 18731873 个个，，完成民生实事事项完成民生实事事项 1515 个个，，对行业共性问对行业共性问

题题、、突出问题实行挂牌销号突出问题实行挂牌销号；；医疗器械审评审批制度改革做法入选营商环境优化提升第一批医疗器械审评审批制度改革做法入选营商环境优化提升第一批““最佳实践案例最佳实践案例”，”，工作做法入选工作做法入选““七张问题清单七张问题清单””典型案例库典型案例库；；生物医药生物医药

MAHMAH产业化服务平台作为浙江自贸试验区产业化服务平台作为浙江自贸试验区““最佳实践案例最佳实践案例””选送商务部选送商务部；；促进医药创新促进医药创新、、助力化妆品产业高质量发展等多项工作成效显著助力化妆品产业高质量发展等多项工作成效显著。。

改革破题、创新开路。浙江实施药械化
“ 三 域 ”联 动 营 商 环 境 改 革 ，出 台“ 器 械 23
条”“化妆品 18 条”“药品 35 条”，政策支持力
度全国领先。湖州、绍兴等地出台重磅生物
医 药 产 业 扶 持 政 策 ，区 域 营 商 环 境 有 力 提
升。

“你好，我们有多款化妆品产品需要注册或
备案，还有新原料要申报，想咨询一下有什么流
程？”在浙江省化妆品备案咨询开放日，杭州千
岛湖天鑫有限公司向浙江省药品化妆品审评中
心进行了咨询。围绕这些问题，该中心作出了
详尽的答复，为企业排忧解难。

这是省药监局出台《关于实施营商环境优
化提升“一号改革工程”助力浙江化妆品产业高
质量发展的若干举措》（简称“化妆品18条”）以
来，药监部门服务企业的一个缩影。

在“化妆品 18 条”引导下，浙江化妆品领
域助企服务进一步升级加码，带动“美妆经
济”跑出“加速度”。今年上半年，浙江省首次
备 案 国 产 普 通 化 妆 品 11959 个 ，同 比 增 长
19.9%；限额以上贸易单位化妆品零售额同比
增 长 17.3% ；全 省 化 妆 品 出 口 同 比 增 长

53.64%，占全国化妆品出口总额的 24.9%，位
居全国第一。

让改革的步伐更加铿锵，在医疗器械领域，
浙江制定印发了《关于优化医疗器械注册审评

审批的实施意见》（简称《实施意见》），聚焦创新
审评审批服务方式，提高审评审批质量和效率，
持续降低企业注册费用。

在缩短审评审批时限方面，《实施意见》提
出从 2023 年 3 月 1 日起，浙江第二类医疗器械
首次注册、变更注册、延续注册的技术审评平均
时限由法定 120 个工作日缩减至 50 个工作日，
到2024年，力争进一步缩减至40个工作日；同
时行政审批时限由法定 20 个工作日压缩至 5
个工作日。

在降低注册收费方面，在前期两次降费的
基础上，《实施意见》按照现行标准的 70%收取
医疗器械产品注册、变更注册和延续注册费，首
次注册费降为 2016 年初始规定收费标准的
49%，变更注册费和延续注册费为2016年初始
规定收费标准的39.2%。

除此之外，浙江还推进药品安全责任“一条
链”改革、药品一体化多仓协同运行、全国化妆
品新模式监管等试点，持续优化药品生产许可
变更事项办理程序，探索建立轻微违法行为依
法不予处罚和减轻处罚机制，为经营主体提供
更加包容、更有温度的发展环境。

深化改革 提升营商环境竞争力

省药监局以服务企业需求为出发点，以
激发企业活力为着力点，以护航经济高质量
发 展 为 落 脚 点 ，聚 焦 细 微 ，多 点 发 力 ，通 过
主 动 问 需 、组 团 服 务 、技 术 赋 能 等 多 种 方
法，优化企业全生命周期服务和监管，不断
提升经营主体满意度，打造优质发展“软环
境”。

“你们在公司的地位高了，我就放心了。”5
月 19 日上午，省药监局主要领导对 12 家药企
和医疗机构质量负责人代表这样说。

省药监局下基层走企业，收集梳理药械化

在审批审评、产业规划、法律法规等方面基层
企业群众急需解决的问题。企业遇到的实际
问题问得细，而药监的咨询和分析更细，当场
提问当场解答，发现政策可能没考虑到的，更
是紧追着继续问企业的诉求。

“对生物医药产业来说，浙江现在处在发展
的关键期，我们更加要营造一个好的营商环境，
让我们的监管更有效率，使企业的发展更有质
量。”省药监局主要负责人说。

同样在今年 5 月，一场聚合了浙江药监备
案、检查、检验、稽查等多方力量的政企交流会

在浙江义乌召开。交流会上，专家围绕企业关
注的热点问题进行讲解，帮助企业解决技术难
题。

“组团式服务”给企业送去“一站式”便
利——专家服务团全面收集问题，联手“解剖麻
雀”，使问题研究更透彻，措施更准更实。不仅
如此，省药监局还建立“技术赋能”机制，实打实
地为企业发展增添动能。如在化妆品领域，推
进化妆品产业高能级科创平台建设，建立化妆
品安全与功效评价中心、化妆品植物原料研究
中心，与企业开展全方位合作；发挥浙江省药学

会化妆品专委会、浙江省健康产品安全研究会
化妆品专委会等作用，开展多场学术论坛、现场
指导、线上答疑、人才培训等活动，为浙江美妆
产业赋能。

值得一提的是，为优化营商环境提供有
力法治保障，全省系统协同发力，启动亚运会
亚残运会药品安全保障百日攻坚行动、药品
安全巩固提升暨打假治劣“药剑”行动，围绕
亚运护航、疫苗监管、网销监管、医美整治等
重点领域、重点任务强势出击，开展省级飞行
检查 130 家次、抽检 9019 批次。

全力助企 提升营商环境软实力

如何以优质营商环境助力现代化产业体
系构建？省药监局聚焦发展大局，以多措并
举，不断推动优化营商环境取得新突破、见到
新气象，全力促进医药、化妆品等产业高质量
发展。

数字经济、平台经济是我省的一大优势。
8 月 30 日，省药监局召开了全省化妆品平台经
济治理与高质量发展座谈会。此次座谈会交
流化妆品平台经济治理与发展情况，宣贯网络
经营监管法规，指导平台落实主体责任，推动
化妆品平台经济规范和高质量发展。

9月6日，柔性服务站医疗器械创新转化交

流对接会暨“十场百企千人”活动在嘉兴举行。
省药监局专家对《医药创新和审评柔性服务站
管理办法》《医疗器械产业高质量发展专项行动
方案》等进行解读，还开展了医疗器械专利、成
果转化等对接活动。本次活动加强对柔性服务
站的建设、指导和帮扶，为企业搭建交流平台，
助力医疗器械产业蓬勃发展。

加强指导、搭建平台只是省药监局以“增值
服务”助力产业高质量发展的缩影，省药监局深
入推进医药科创“四个一百”工程，与地方政府
深化生物医药产业高质量发展战略合作，建强
医药创新和审评柔性服务站，协同构建全链式

服务，打造一批药械化专精领域产业集群。加
快医药创新高能级平台体系建设，重点打造公
共卫生应急物资（医疗器械）检测中心、医疗器
械生物安全评价中心等，支持省内医疗器械临
床试验机构和非临床研究机构建设，推动药械
真实世界数据研究，助力浙江“两品一械”向全
球价值链中高端环节延伸。

一手抓“增值服务”、一手抓质量基础设施，
不断提升浙江医药创新发展和药品安全保障的
支撑能力。

长三角医疗器械检测评价与创新服务综
合体、浙江省生物医药创新公共服务平台主体

工程顺利结顶，疫苗批签发实验室获冻干人用
狂犬病疫苗批签发授权；台州设立“省食品药
品检验研究院台州药品注册检验实验室”，金
华兰溪建立首个实体编制运行的医药创新和
审评柔性服务站，嘉兴海盐引进诺华核药项目
并成立放射性药品监管分局。迭代“数字药
监”体系，持续推进药品上市许可持有人信用
档案建设试点。加强质量标准体系建设，制修
订药械化标准 16 项，颁布中药配方颗粒质量
标准 19 个。深度参与我国申请加入 PIC/S（国
际药品认证合作组织）相关工作，展示了“浙江
担当”。

赋能产业 提升营商环境影响力赋能产业 提升营商环境影响力

长三角医疗器械检测评价与创新服务综合体效果图长三角医疗器械检测评价与创新服务综合体效果图

省医疗器械检验研究院专家指导仙居
医械小镇企业开展医疗器械微生物检测

省医疗器械检验研究院专家指导仙居省医疗器械检验研究院专家指导仙居
医械小镇企业开展医疗器械微生物检测医械小镇企业开展医疗器械微生物检测

药监工作人员针对医疗器械生产体系开展上门指导药监工作人员针对医疗器械生产体系开展上门指导

化妆品专项检查化妆品专项检查

柔性服务站柔性服务站

（（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））


