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实地走访调研，助力民营企业发展
安徽省药监局强化精准服务，构建新型政商关系

主动服务民营药企创新发展
在合肥天麦生物科技发展有限公司调研中，吴丽华

局长听取了企业发展情况介绍，了解了其重组人胰岛

素、胰岛素类似物及口服胰岛素的研发、生产及经营情

况，对企业“潜心科研，坚守品质”的发展理念表示赞同，

对其在“环境友好型的高效、节能的重组人胰岛素和胰

岛素类似物关键生产工艺技术平台”建设方面取得的成

绩给予肯定。

吴丽华指出，对于企业反映的困难，属于省局工作职

能的，省局将一如既往持续做好服务和支持；属于国家局

工作职能的，省局会积极开展沟通和协调，帮助企业及

时、准确把握政策信息，加快相关产品的研发上市。同

时，她还鼓励企业要抓住机遇，努力推动二代、三代胰岛素

以及口服胰岛素的开发，不断提升自身创新能力和核心竞

争力，为广大糖尿病患者提供更加优质的产品和服务。

构建新型政商关系 促健康发展
日前，吴丽华局长带领局药化注册监管处和药化生

产监管处负责人等，深入合肥医工医药股份有限公司开

展“四送一服”进民企活动。吴丽华一行听取了合肥医工

医药何广卫董事长关于企业发展和新药研发工作的介

绍，参观了企业的创新药物研发基地及省药物一致性评

价重点实验室，重点了解了企业在发展过程中遇到的困

难及诉求。

对于企业在新车间GMP认证和品种转移等工作方

面的困惑和诉求，吴丽华要求相关处室现场予以解答和

办理。吴丽华还鼓励合肥医工医药股份有限公司打好

创新牌，走好创新路，为全省医药产业创新发展起到示

范带头作用；对新成立的省药品监督管理局在服务及监

管方面，多提宝贵意见，共同促进全省医药经济健康有

序发展，让老百姓用上安全有效的放心药。

探讨企业“难题”推动高质量发展
1 月 3 日上午，吴丽华一行深入合肥美迪普医疗卫

生用品有限公司，详细了解其产品结构、市场开发和占

有率等情况，重点关注企业在产品研发方面取得的成效

和创新思路，以及整体发展方向。针对企业当前面临的

产品出口利润率逐年下降、用工成本逐年上升、转型升

级技术难度大等一系列难点问题，进行了沟通与交流，

并就如何让有利于企业发展的好政策、新举措快速落

地，更好地服务企业等问题进行了深入探讨。

吴丽华指出，我省医疗器械产业中民营经济占比

较大，但总体规模偏小、产品结构单一、创新劲头不

足。要以习近平总书记在民营企业座谈会上的重要讲

话精神为指引，直面困难，分析形势，把握机遇，增强战

胜困难的信心和动力，推动我省医疗器械民营经济高

质量发展。

吴丽华要求，监管部门要主动关注企业发展中的困

难和诉求，积极搭建高层次外部交流平台，以最好的态

度、最快的速度、最优的技能为企业提供医疗器械审评

审批服务；同时鼓励企业在整体发展框架下，实施自主

研发、科研合作、技术引进“三位一体”的医疗器械研发

创新战略，提升企业在产品结构、产品技术、创新能力等

方面的综合实力，逐步构建医疗器械产业集中与创新集

聚的格局，快速形成医疗器械产业“量增质变”的效应，

实现我省医疗器械产业创新力和竞争力的快速提升。

刚刚过去的 2018 年，是贯彻落实中共十九大精神

开局之年，是党和国家事业发展极不平凡的一年，也是

安徽省药品监管开拓进取、攻坚克难、改革创新、砥砺奋

进的一年。去年一年，省局创新监管方式，推进持证企

业检查全覆盖；深化“放管服”改革，服务产业高质量发

展；紧盯突出问题，深入开展专项整治……一年来，安徽

省药品监管工作交出了一份让群众满意的民生答卷。

□石跃新记者王玮伟

关键词：加强机构队伍建设
2018 年 11 月 20 日，安徽省药品监督管理局挂牌

成立。省局积极探索职业检查员队伍建设，深入基层

调研，并就我省职业化检查员队伍建设工作所需编制、

职数以及机构设置等问题与省编办等部门积极沟通。

坚持不懈抓基层监管机构和队伍建设，开展基层监管

所标准化建设，目前进度达 92%。持续开展大培训，累

计举办 54 个班，培训 8000 余人次，有效提升了监管人

员执法水平。

关键词：全面防控风险隐患
坚持问题导向，提高抽检问题发现率。已完成省级

药品抽样 16992 批次，不合格 89 批次；医疗器械抽样

362批次，不合格18批次。对发现的不合格产品全部依

法进行核查处置。起草药品应急预案代拟稿，加强舆情

监测预警，开展省级示范性演练和桌面推演，提高应急

处置能力。

关键词：持证企业检查全覆盖
建成运行全省食品药品许可备案系统，与省政务服

务网和各市分厅无缝对接，已交换许可备案办件数据

336735条，交换政务信息资源数据5314条。

对180余家中药饮片生产企业进行全覆盖检查，指导

亳州中药材专业市场加强管理，对广印堂案件严查严办,并

督促亳州市建立覆盖中药产业全链条的监管机制，有效遏

制了区域性药品安全风险。完成省级药品抽样16992批

次，不合格89批次；医疗器械抽样362批次，不合格18批

次。对发现的不合格产品全部依法进行核查处置。

推动全省食品药品监督检查工作网络化、移动化和高

效化。截至目前，药械持证企业检查覆盖率达100%。

关键词：11家药企被责令停产停业
突出对高风险企业的监管，省局通过飞行检查等方

式检查药品生产经营企业 142 家次，医疗器械生产经营

企业 37 家次，对发现的问题全部依法组织整改或查处。

因存在严重缺陷，收回药品生产企业GMP证书10家，撤

销药品经营企业 GSP 认证证书 6 张，督促 4 家医疗器械

生产企业停产整改，约谈高风险医疗器械生产企业7家。

截至目前，全省已办结药械行政处罚案件 2842 件，

罚没款合计3967.23万元，责令停产停业24家，吊销《药

品生产许可证》1家，《药品经营许可证》17家，捣毁药品

黑窝点 1 个，公告违法药械广告 17 件，撤销药械广告批

准文号13个。

关键词：深入开展专项整治
相继开展了围绕中药饮片、疫苗、无菌植入性医疗器

械等重点品种的专项行动。加强药品生产环节治理，研

究确定了70种易染色增重药材饮片及其成药品种、易偷

工减料品种、国抽不合格和国抽提示有质量风险的重点

监管品种名单；对停产药品生产企业进行全面排查，收回

14家停产企业药品GMP证书。开展食品药品网剑行动，

邀请阿里巴巴集团平台治理专家和公安厅食药环侦察队

骨干全程参与，共监测、筛查网站（网址）3100多个，通过

一大批专项行动的开展，进一步增强了群众对食品药品

安全的获得感和满意度。

关键词：构筑社会共治格局
开展食品药品安全城市创建，综合评定合肥等 10

个市为第二批全省食品药品安全城市，在创建地区形成

了治理食品药品安全的合力。全方位推进信息公开，发

布了全省药品医疗器械安全状况白皮书，审批处罚信息

实现“双公示”，发布违法违规行为通告、日常监管信息

通告、药品医疗器械质量公告、风险警示信息等百余期。

积极开展“安全用药月”“随手拍我眼中的食品药品

监管故事”“媒体公开课”等活动，以及首批25家省级食

品药品安全科普宣传站“亮相”。新媒体作用进一步显

现，2018年省局“安徽食品药品监管”微信公众号发布新

闻243篇，科普知识474条，其影响力在全国系统排名位

居前四名，在省直单位排行榜中位居前十名。

自2014年“12331”投诉举报系统正式上线以来，其

作用越来越明显。2018年，全省共收到各类投诉举报咨

询34225 件，创省食品药品投诉举报中心成立以来办理

数量之最。去年一年，全省已兑现举报奖励 203 件，兑

现奖金173018.46元。

关键词：深化“放管服”改革
动态调整权责清单和全省行政许可目录等清单，把

权力关进制度的笼子。推进“双随机一公开”监管，组织

开展涉企检查事项清理，梳理明确 25 个检查事项的依

据、方式，确保检查于法有据。全面推进“证照分离”改

革，对食品药品领域20个改革事项，逐一制定优化审批

和强化监管措施，着力优化营商环境。对政务服务事项

的 1047 项申请材料开展清理，经审核确认取消 561 项，

精简率达到53.58%，让群众办事更方便、创业更顺畅。

2018年安徽药品监管“成绩单”出炉

为大力支持和促进民营企业发展，连

日来，安徽省药品监督管理局党组书记、

局长吴丽华先后走访调研合肥天麦生物

科技发展有限公司、合肥医工医药股份有

限公司、合肥美迪普医疗卫生用品有限公

司三家医药企业，深入了解民营药企发展

中的障碍和诉求，主动服务民营药企创新

发展。 □石跃新记者王玮伟
吴丽华局长(中)在企业调研


