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汇智聚力 共谋发展

安徽省药械创新发展大会在合肥召开
10月15日，安徽省药械创新发展大会在合肥召开。本次大会主题

为“汇智聚力，共谋发展”。安徽省人民政府副省长张红文出席开幕式并

致辞，安徽省药监局局长吴丽华主持大会。 ■ 石跃新 记者 王玮伟 文/图

多项成果国内外首创
药品、医疗器械产业是民生产业、跨

界产业，也是发展潜力巨大的朝阳产业。

张红文在致辞中指出，安徽始终高度重视

药械产业发展，在“十四五”规划和2035年

远景目标中把药械产业作为未来支柱产业

进行谋划布局，并把生命健康产业作为重

点扶持的十大新兴产业之一进行打造。近

年来，安徽药械产业创新发展呈现勃勃生

机。近三年，我省已有近80个新药及仿制

药获国家药监局批准上市，总体呈现创新

药申报数量稳中有升、改良型新药增幅明

显、仿制药逐步由同质化仿制向境内首仿

过渡、仿制水平和能力持续提高的良好势

头。同时，现代药械发展的步伐不断加快，

产业集聚效应日益凸显，已形成一、二、三

类器械等多个类别，从研发到生产经营较

为完备的药械产业链条。

在当天的大会上，有关专家和企业家

还围绕药品、医疗器械领域进行审评政策

讲解、创新发展经验分享和成果展示，其中

一些成果在国内乃至全球尚属首例。

记者了解到，下一步，安徽将重点在四

个方面聚焦发力：瞄准主攻方向，壮大药械

产业集群。紧跟全球生命健康产业发展热

点和未来产业发展方向，重点发力现代医

药、现代中药和医疗器械等领域，坚持市场

化、差异化、集群化发展，支持有条件的地区

依托园区、开发区打造产业集群。构筑平台

优势，推动药械产业转型升级。积极打造产

业聚集综合平台，整合各类资源要素，及时

发布支持政策、技术研发、技术转让等信息，

促进企业、资本和项目对接，产生乘数效

应。强化市场引领，加快药械产业发展步

伐。支持以市场为导向，发挥医保基金对药

械产业的支持和撬动作用，积极承接委托生

产和产业转移，运用市场逻辑、资本力量、平

台思维推动亳州中药产业高质量发展，拓宽

药品和医疗器械应用场景，加快创新成果临

床应用和产业化进程。转变政府职能，持续

优化营商环境。深化“放管服”改革，着力打

造市场化、法治化、专业化、开放型、效率型

政府，构建鼓励创意创新创造、激发市场活

力的良好生态环境。

共话药械产业创新发展
大会主报告环节，国家药监局药

品注册监管司药品稽查专员王平，器

械注册监管司司长、稽查专员江德

元，分别以“深化审评审批制度改革，

促进药品高质量发展”“鼓励医疗器

械创新发展相关注册管理政策介绍”

为题对药品、医疗器械注册管理相关

政策进行讲解；有关专家、企业负责

人分别作了“中国生物医药创新发展

趋势和挑战”“靶向慢性疾病的创新

多肽药物研发”“医用机器人创新与

协同发展”“医疗健康投资机会与挑

战”“市场要素如何支持药械创新”主

题报告。

省药监局局长吴丽华表示，此次

会议的召开，旨在通过多元、跨界、交

融的思想碰撞，真诚、创新、深入的交

流合作，汇聚药械创新智慧、激发产

业发展活力，为安徽药械产业转型升

级、高质量发展注入新的更强动力。

省药监局将立足部门职能优势，把促

进药械产业发展摆在突出位置，转理

念、搭平台、优服务，切实做药械产业

创新发展理念的倡导者、创新发展环

境的维护者、创新发展生态的打造者，

全力为药械产业创新发展赋能护航。

国家药监局药品注册管理司、医

疗器械注册管理司相关负责人，国家

药监局药品审评检查、医疗器械技术

审评检查长三角分中心负责人，药械

创新研究领域有关专家，省药安委相

关成员单位负责人，国内有关药械研

发生产经营及第三方服务企业、药械

行业投资机构负责人，长三角相关科

研院所、高校、临床试验机构负责人，

省内重点药械产业园区负责人及药品

监管人员代表等近400人参加会议。

当日下午，会议还举行了“药品

创新发展会议”“医疗器械创新发展

会议”2个主题分会，有关专家和企

业家将分别围绕药品、医疗器械领域

进行审评政策讲解、创新发展经验分

享和成果展示。

为从源头提升中药材中药饮片质量

和品质，按照国家药监局有关要求，近日，

安徽省药监局印发了《关于规范产地趁鲜

切制中药材管理工作的通知》，旨在促进

和规范产地趁鲜切制工作。

《通知》明确了鲜切药材目录、趁鲜切

制加工指导原则的制定，产地加工企业条

件，中药材种植环节的要求，中药饮片生

产企业购进鲜切药材要求，产地加工企业

所在地的市县政府和省药监局职责等方

面重点内容。

安徽是中药资源大省和中药产业大

省，省内中药材品种的区域特色明显。省

药监局结合实际，在《通知》中明确，列入

省鲜切药材品种目录的中药材，应当以安

徽省道地、大宗中药材为主，中药基原混

乱，趁鲜切制后容易掺伪的中药材，不宜

列入；鲜切药材品种由产地加工企业所在

地的市级或县级政府提出,省局审定后，

制定鲜切药材目录；支持“十大皖药”产业

示范基地建设单位开展鲜切药材生产加

工,提升产品附加值和品牌知名度。

同时，考虑药农利益，发挥中药材产

业在乡村振兴中的积极作用，明确了从事

鲜切药材生产的产地加工企业由其所在

地的市级或县级政府按照规定的条件遴

选确定，同时，把农民专业合作社和家庭

农场列入产地加工企业范围。

《通知》要求，鲜切药材的种植、采收等

应当符合中药材生产质量管理规范的要求；

鲜切药材的切制、干燥、包装、仓储等应当参

照《药品生产质量管理规范》及其中药饮片

附录相关规定实施，并有完整准确的批生产

记录；中药饮片生产企业质量管理体系向种

植、加工环节延伸；《通知》强调中药饮片生

产企业不得从各类中药材市场或个人等处

购进鲜切药材用于中药饮片生产。

此外，还要求产地加工企业所在地的

市、县级政府应当建立辖区内统一的鲜切

药材信息化追溯平台，也可用安徽省农产

品质量安全追溯管理信息平台增加鲜切

药材追溯信息化模块；产地加工企业应当

利用鲜切药材信息化追溯平台，建立中药

材质量信息化追溯体系，保证中药材种子

种苗、种植、采收、销售以及农业投入品使

用等全过程可追溯等，且可与产地加工企

业及其所在政府建立的鲜切药材信息化

追溯平台对接，共享有关信息和数据。

《通知》鼓励为推进中药材产地加工的

规模化、规范化、集约化，促进产业高质量发

展，鼓励规模较大的产地加工企业发挥技

术、质量管理、设施设备、产能等优势,采取

共享车间、委托加工等方式,为其他产地加

工企业加工鲜切药材；鼓励中药头部企业在

省内中药材主产区建设大宗地产中药材标

准化种植基地和产地加工基地,加强产品质

量溯源，推动产地加工和炮制一体化发展；

支持协会、产业联盟等整合资源、搭建平

台，在加工技术规范方面发挥积极作用。

■ 石跃新 记者 王玮伟

省药监局印发通知
促进和规范产地趁鲜切制工作

10月18日，省药监局举办党史学习教育先进事迹报告会，旨在“弘扬先进精

神、激发奋进力量”。会上，省局抗疫先进个人袁媛、朱德宏、王文明、黄葆华和脱

贫攻坚先进个人王洪亮、汪光宝等6名先进代表用朴实的语言、真实的事例、诚

挚的情感，讲述了他们不畏艰险、连续奋战在疫情防控、药品监管和脱贫攻坚第

一线的感人故事，生动展示了省药监局广大党员干部在急难险重时刻，舍小家、

为大家，敢于担当、无私奉献，对党忠诚、服务人民的良好精神风貌。

■ 石跃新 记者 王玮伟 文/图

省药监局举办
党史学习教育先进事迹报告会


