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海南省药监局助推生物医药产业高质量发展

擎创新之帜强监管
■ 本报记者 李梦瑶

265例，这是在海南实现“中国首用”的临床急需进口药械（以下简称特许药械）品种数量；45%，这是海南药械审评审批时限
较法定审批时限的平均压缩幅度；2万余人次，这是海南药监系统执法人员参与药品安全风险大排查、市场大整顿、法治大宣传
的人次……一组组鲜活数据，勾勒出的是海南自贸港建设背景下的“药监担当”。

数年来，省药监局积极服务、主动融入自贸港建设大局，创新提出“一体两翼”的工作思路，以全面强化药品监管能力为主体，
以制度集成创新、提升监管效能为抓手，正全力护药品安全更安全、促医药产业发展更健康。

药品作为治病救人的特殊商品，
质量安全尤为重要。

过去10年，我省药品监管机构经
历多次改革，监管力量越来越集中、监
管职责越来越明确，为的正是用“监管
之手”，将药品“安全阀”拧紧。

尤其自2018年省药监局挂牌成
立以来，该局更是持续推进药品安全
治理体系和治理能力现代化——

推动我省高规格成立省药品安全
委员会；印发《海南省药品安全及促进
高质量发展三年行动计划（2022—
2024年）》，提出风险防控、监督管理
等“七大治理体系”，力争用3年时间，
建成与海南自贸港相适应的药品安全
治理体系，达到与现代医药发展趋势
相适应的药品监管能力。

风险防控，既要全面深入，更要重
点突出。

强化新冠病毒检测试剂、抗原检
测试剂质量安全监管，持续开展疫情
防控医疗器械风险隐患排查治理；利
用区块链、物联网、三维GIS（地理信
息系统）+BIM（建筑信息系统）等新
一代信息化技术，创新打造智慧监管
平台，严防特许药械风险；成立离岛免
税化妆品专项整治工作专班，联合相
关部门齐抓共管形成合力……

针对我省药品风险防控特点，省
药监局强化风险意识和底线思维，特
别是在特许药械监管、离岛免税化妆
品等方面，风险隐患排查更全面，严查
违法违规行为更有力。

底线要想守住，离不开高悬的“利

剑”。今年年初，省药监局在全省范围
内启动代号为“护航行动”的药品安全
专项整治，通过18个专项行动，实现
对药品监管领域全品种、各环节、全过
程的靶向性整治。

“我们力求整治无死角的同时，紧
盯‘重点品种、重点区域、重点对象’，
采取分级分类方式对生产经营企业实
施精准监管。”省药监局相关负责人介
绍。

某药店违反疫情防控规定，被吊
销药品经营许可证……以“四个最严”
要求为根本遵循，整治行动开展以来，
截至目前，全省共依法查处违法违规
案件219件，移送违法案件线索200
余条，亮利剑、出重拳，净化市场秩序，
保障人民群众用药安全。

风险防范，非一时之功。尤其在
药品监管任务更加多元、潜在风险更
加多样的当下，加快推进药品监管能
力建设，更是对保障自贸港药品安全
至关重要。

以制度创新强化药品监管，目
前，省药监局已有5项制度创新成果
入选海南自贸港制度创新案例，包括
首创设立卫生和药监“二合一”的海
南博鳌乐城国际医疗旅游先行区医
疗药品监督管理局；创建临床急需国
内未上市进口药品监管模式；实施离
岛免税进口化妆品特定附条件放行
海关监管新模式；首创临床急需进口
药械多方协同追溯管理新模式；打造
共享、增效模式与管理创新的乐城先
行区中心药房。

前不久，海南普利制药股份有限
公司旗下一款产品需接受药品GMP
符合性检查，但恰逢疫情期间人员流
动困难，现场检查工作难以开展，这让
该公司相关负责人邹银奎一下犯了
难，“如果不能及时完成检查，势必会
影响该产品的正常生产。”

省药监局将“线下”转为“线上”，
将“现场”改为“远程”，推出非现场检
查。

“整个检查过程历时10天，在这
期间检查人员一直在加班加点帮我们
审核申报资料。”邹银奎说，正是这套

“好政策+优服务”的组合拳，让该款
产品顺利完成检查。

邹银奎的经历不是个例。疫情发

生以来，省药监局通过开展“企业服务
日”活动、选派干部下沉企业等方式，
持续完善服务企业机制，同时接连推
出一系列针对性强、含金量高的药品
领域助企纾困若干措施，助力医药产
业发展提质增速。

去年10月，省药监局与海口国家
高新区联合成立全省首家药械创新服
务站，将药械审评审批专业化指导服务
前移，搭建“企业-园区-政府-监管部
门”四方沟通服务平台。得益于这一创
新服务模式，今年4月，海孵（海南自贸
区）医疗科技有限公司研发的新型冠状
病毒抗原检测试剂盒（乳胶法），仅用时
21天便获批注册上市，填补了我省新冠
抗原检测试剂产品空白。

“产品早一天获批上市，就能早一
天创造效益。”该公司总经理王新宇直
言，这并不是他第一次体验到审评审
批提质增效带来的“获得感”。

取消“新开办药品批发企业筹建
审批”等4类事项；将“医疗器械经营
许可备案”等9类事项下放至各市县
办理；对21个政务服务事项中的17
项证明材料实行告知承诺制……

近年来，省药监局持续深化“放管
服”改革，目前已实现全部事项“承诺
时限”均短于“法定时限”目标，第二类
医疗器械产品的首次注册审批时限压
缩45%，化妆品生产许可时限由90个
工作日缩短至28个工作日。

监管更强，服务更优，审批更简，

换来的是产业发展实现新突破。
2021 年，我省第二类医疗器械

首次注册数量同比增长56％。65个
品规药品通过仿制药质量和疗效一
致性评价，同比增长225%。

今年9月，省药监局、海口海关
起草的《海南自由贸易港药品进口便
利化若干规定》经省人大常委会审议
通过，取消《进口药品通关单》，我省
药品进口企业申报进口药品备案和
通关将更加便捷，药品进口时效将进
一步缩短。

随着一系列政策举措落地，我省
医药产业集群效应不断增强，医药工
业综合效益持续提升，企业规模不断
壮大，生物医药领域正结出累累硕果。

一款国际创新药械要想加快拿到
国内市场的“入场券”，需要多长时间？

不到5个月——这是跨国药企艾
尔建公司旗下产品青光眼引流管给
出的回答。过去，它至少需要经过3
年到5年的“长跑”才能与中国患者
见面。

帮助其跑出上市“加速度”的，是
海南在国家药监局的悉心指导下，充
分发挥海南自贸港和双“国九条”等优
惠政策叠加优势，在博鳌乐城国际医
疗旅游先行区开展的临床真实世界数
据应用试点工作。

“在评价药械产品的安全性、有效
性时，真实世界研究可以发挥辅助和
支持作用，但将真实世界数据应用于
创新药械注册上市，国内外均处于起

步阶段。”省药监局相关负责人坦言，
这意味着试点工作无先例可循。

面对这一重大制度创新，试点伊
始，省药监局便与国家药械审评部
门、乐城先行区建立起三方协作工作
机制，同时秉承“政府搭台、技术实
现”原则，组建国内顶尖研究团队全
程指导，建立海南省真实世界数据研
究院、国家药监局海南真实世界数据
研究与评价重点实验室等研究平台，
推动试点工作如同咬合的齿轮般高
速运转。

2019年6月试点工作启动至今，
共有24个进口特许药械品种被纳入
试点，9款产品利用试点通道加速获
批上市。

真实世界研究已然成为国际创新

药械进入中国市场的“快车道”，然而
要想进入这一通道却并不容易，它们
得先闯过特许药械的“审批关”——国
务院在2018年4月和12月先后将临
床急需进口医疗器械和药品审批权限
下放海南，政策落地初期，患者申请使
用特许药械的整个流程最长需要六个
月，最短也要27天。

近两年来，省药监局围绕加速特
许药械落地，着力推动“审批入园”

“审批放量”“带药离园”，释放政策红
利。通过缩短审批周期、优化审批流
程，将首次申请使用特许药械的审批
周期压缩至3个到7个工作日，非首
次申请使用特许药械的平均审批周
期压缩至1.6个工作日，“人等药”逐
渐实现“药等人”。

截至2022年9月，乐城先行区获
批使用特许药械品种全国首例达265
例，惠及患者超1.6万人次，乐城先行
区初步实现医疗技术、药品、装备与国
际先进水平三同步。

“乐城特许药械政策、临床真实世
界数据应用试点，是海南全面深化改
革和制度集成创新的典型案例，尤其
是后者更为国家药品审评审批制度改
革提供了‘海南实践’。”省药监局相关
负责人表示，下一步，该局将探索推动
海口国家高新区与乐城先行区无缝衔
接，推进国外最新上市药械“乐城研、
用，海口产、销”，实现区域联动发展和
互利共赢，助力我省生物医药产业高
质量发展。

（本报海口10月15日讯）
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抓创新 真研试点结硕果

促发展 优化服务提质效

强监管 筑牢风险防控堤 “数”读海南药监工作

审评审批提质增效

我省药品上市许可持有人制度实施

两年来，累计发出43 张药品生产许可B

证，B证企业数量位居全国第六，且其占
药品生产企业比例位居全国第一。

政策红利持续释放

截至目前，共有24 个国际创新药械

产品进入乐城临床真实世界数据应用试

点，其中9个品种利用试点通道加速获批

上市，试点取得明显成效。

监管效能持续提升

智慧监管连续3年入选全国“药品智

慧监管典型案例”，分别为2020年“海南
博鳌乐城先行区特许药械追溯管理平台
项目”、2021年“海南省药械安全性监测
系统”、2022年“海南省基于三医联动的
药品智慧监管平台”。

3月21日，省药监局派专业技术力量赴企业
指导新冠抗原检测产品设计研发。 李新宇 摄

9月21日，省药监局负责人率队专项调研我
省新冠检测试剂注册生产情况。 陈凯 摄
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