
附件2

关于《关于全面推进药品医疗器械监管深层次改革促进医药产业高质量发展的若干政策措施》

的起草说明
为深入贯彻《国务院办公厅关于全面深化药品医疗器械监管改革促进医药产业高质量发展的意见》（国办发〔2024〕53号，以下简称53号文件），进一步促进江苏医药产业高质量发展，省药监局会同省有关部门起草了《关于全面推进药品医疗器械监管深层次改革促进医药产业高质量发展的若干政策措施（征求意见稿）》（以下简称《若干政策措施》）。现就《若干政策措施》起草情况作如下说明。

一、起草背景及过程

2024年12月30日，国务院办公厅印发53号文件，围绕深化药品医疗器械监管全过程改革提出5个方面24条改革举措。为深入贯彻习近平总书记在参加今年全国人大三次会议江苏代表团审议时的重要讲话精神，认真落实国家改革部署和省委、省政府支持医药产业发展工作要求，省药监局立足全省医药产业发展和药品监管实际需求，着手启动了《若干政策措施》的起草工作。期间，省药监局成立文件起草专班，梳理汇编、学习研究30余份重点政策文件，在南通、苏州、南京等地开展座谈调研，赴4家直属单位开展专题调研，主动征集省有关厅局及省局相关处室、检查分局、直属单位改革措施，针对性收集医药企业、园区及设区市市场监管局意见建议。在深入总结提炼既往改革经验、认真学习借鉴相关省市做法、广泛吸纳各方意见建议的基础上，起草形成了《若干政策措施》。
二、主要内容

《若干政策措施》主体部分包含六个方面23项改革内容：

一是推进重点改革先行先试。围绕争取开展国家先行改革试点、积极探索省级改革试点、深化审评核查服务体系改革3个方面提出改革措施。

二是持续优化审评审批服务。包括优化医疗器械注册许可、药品上市后变更管理、推进药品流通一体化改革、加强前置服务指导与沟通交流4个方面内容。

三是促进医药研发创新。聚焦支持创新产品研发、推动科研成果转化、加强临床研究能力建设、支持创新产品推广使用、加大医保支付支持力度5个方面提出改革措施。

四是支持中药传承创新发展。围绕完善中药质量标准、支持中医学术流派传承发展、支持中药新药申报转化3个方面提出改革措施。

五是扩大高水平对外开放。聚焦药品医疗器械进出口，从加大产品出口支持力度、优化医药领域物品进口、支持境外已上市产品境内注册生产3个方面提出改革措施。

六是提升现代化监管能力水平。围绕完善监管体系、提升智慧监管、审评检查、检验监测能力及加强产业人才保障5个方面提出改革措施，为深入推进药品医疗器械监管改革提供有力支撑。

三、主要特点

一是注重保持政策体系衔接。省政府办公厅《关于优化审评审批服务推动创新药械使用促进医药产业高质量发展行动方案（2022－2024年）》（苏政办发〔2022〕1号）已于2024年底到期，本次审议的《若干政策措施》通过制度化方式对既有政策中经实践检验的有效举措予以拓展深化。同时，注重衔接省政府办公厅年初印发的全链条支持创新药发展若干措施，《若干政策措施》以药品监管领域深层次改革为重点，进一步深化细化支持举措，并拓展至医疗器械领域和药械上市后监管环节。

二是积极回应医药企业关切。在全面落实国办53号文件部署基础上，围绕调研座谈了解的企业需求，紧密结合江苏医药产业发展实际，坚持目标导向、问题导向、需求导向相统一。比如，针对药品医疗器械生产企业搬迁流程复杂、周期较长问题，提出实施搬迁变更“一件事”改革，帮助企业加快扩产速度。
三是全面聚焦国内一流水平。开展与北京、上海、广东、浙江等地的政策对比研究，针对性提出具有江苏特色的改革措施。比如，在医疗器械零部件进口申报流程优化和出口返厂维修手续简化、构建落实企业主体责任等级评估体系等方面开展先行先试制度创新，在推进审评核查分中心标准化等方面实现全国领先。

四是有效形成部门工作合力。各有关部门积极参与改革文件制定，并结合各自领域实际，围绕具体操作层面针对性提出工作举措，为更深层次推进药品医疗器械监管改革提供有力支持。比如，在支持中医药传承创新发展方面，注重通过“三医”联动促进中药新药申报转化。
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