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类 别：A

陕西省市场监督管理局 签发人：张小宁

陕市监函〔2021〕580 号

对省十三届人大五次会议第 608 号
建议的答复函

吴战涛代表：

您提出的《关于加快推进陕西生物医药产业发展的建议》（第

608 号）收悉,我局党组高度重视，及时安排省药监局将人大建

议办理作为推动工作的抓手，认真做好办理工作，经与您沟通交

流，现答复如下：

首先感谢您对我省生物医药产业发展的关心和支持，近年

来，我局通过构建“药品安全放心工程”六大体系、深化审评审

批制度改革鼓励药品创新、保药品安全底线、追产业发展高线，

积极推进生物医药产业不断健康发展。

一、以省委、省政府名义出台《陕西省深化审评审批制度改

革鼓励药品医疗器械创新实施方案》

药品安全是重大的基本民生问题，也是经济社会发展的重大

战略问题，为努力营造鼓励创新的政策环境，省药监局认真贯彻

落实国家药品审评审批制度改革任务，按照中共中央办公厅、国

务院办公厅《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新
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的意见》（厅字〔2017〕42 号）精神，代省委、省政府起草了

《陕西省深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的实施

方案》，并多次征求了省级相关部门的意见和建议，以省委、省

政府名义公开印发了《陕西省深化审评审批制度改革鼓励药品医

疗器械创新实施方案》（陕办发〔2018〕27 号 ），大力推进药

品医疗器械审评审批制度改革，对药品医疗器械的新产品实施奖

励，这是我省第一次提出对创新药品进行系统性奖励，对在陕落

地的一类新药最高资助2000万元；二类新药最高资助1000万元；

三类新药最高资助 500 万元等一系列奖励政策，受到省内企业的

热烈欢迎。《实施方案》通过强有力的优惠政策和激励措施，努

力实现我省药物研究机构和重点生产企业的药品创新成果本地

转化，不断增强我省医药企业产业发展内生动力。

二、新冠疫情期间医疗机构用药供应和新药研发工作

在新冠疫情防控期间，生物医学在疫情防控诊疗和疫苗研发

方面也发挥了不可替代的重要作用。一是在省委省政府强有力领

导下，省药监局主动作为，开辟绿色通道，启动附条件应急审评

审批，克服各种困难，全力保障我省疫情防控药械供应，充分发

挥陕西中医药资源大省优势，对具有抗病毒、增强免疫力等功效

的处方、验方进行附加条件应急审批，并组织专家团队赴研发生

产一线现场指导，审批了陕西省中医医院的清瘟护肺颗粒和益肺

解毒颗粒、西安中医脑病医院的避瘟解毒颗粒、铜川矿务局中心

医院的麻杏清瘟颗粒和芪防颗粒等3家医疗机构的5个防疫用医

疗制剂，为防治新冠肺炎提供陕西方案。二是推动了空军军医大

学国家分子医学转化科学中心治疗新型冠状病毒肺炎“注射用美
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珀珠单抗”Ⅰ期和Ⅱ期临床研究工作，及时了解该品种在研发和

注册过程中技术和政策等方面存在的困难，与国家局相关部门对

接，协调推进“注射用美珀珠单抗”注册工作，在省药监局的积

极推动下，该产品已取得国家局Ⅰ、Ⅱ期临床试验批件，顺利开

展国际多中心临床试验工作。

三、积极推进药品、生物技术创新转化平台建设，强化药物

研发监管

为贯彻落实中国药品监管科学行动计划，针对我省药品研发

产业链中存在的突出问题，探索建立符合我省医药产业和新药研

发现状的药品、生物技术创新转化平台，进一步强化药物研发监

管。一是充分调研全省 GLP 实验室建设情况，推动药物安全性评

价中心（药物 GLP 实验室）建立。组织省食品药品检验院，针对

国家 GLP 相关认证标准，制定《推动药品生物技术创新转化平台

建设项目建议书》，增强我省对生产医药创新项目的聚集效应。

调研西安国联质量检测技术股份有限公司 GLP 实验室筹建情况，

并于 2020 年 9 月份接受国家局对西安国联质量检测技术股份有

限公司 GLP 认证现场检查。二是做好我省药物临床试验机构备案

后的监督管理工作，根据国家局《药物临床试验机构管理规定

（2019）》要求，制定《陕西省药物临床试验机构日常监督检查

工作程序》、《关于陕西省药物临床(GCP）和研发机构专家库专

家遴选工作的通知》，并组织对全省药物临床试验机构开展日常

监督检查，完成了对临床试验机构 100%全覆盖检查，进一步提

升了我省药物临床试验水平。

下一步，省药监局将探索建立与国家药品审评中心合作共建
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机制，设立“陕西省新药审评服务中心”，成为国家审评中心的

延伸，为陕西新药研发提供优质、便捷、就近服务。会同发改委、

卫健委、工信，财政、科技等部门，探索建立联席会议制度，进

一步推进《省深化审评审批制度改革，鼓励药品医疗器械改革创

新实施意见》的实施，大力推进我省仿制药一致性评价工作，让

省政府的扶持、优惠政策，真正成为激励企业高质量发展的重要

动力。继续加大药物 GLP、GCP 监管力度，营造良好的药物研发

环境，指导药品上市许可持有人开展上市后持续研究，激励和引

导我省药械研发机构和医药生产企业加大药械创新研发力度。促

进中药守正创新，制定具有“秦药”特色的质量标准体系，鼓励

企业对中药名优品种、中药制剂、上市产品进行二次研发，支持

推出一批疗效明显、服用方便的地方名药。

再次感谢您对我们工作的关心和支持，诚恳地希望您能一如

既往的关心和支持我省的医药产业发展工作，并对我们工作提出

宝贵的意见和建议。

陕西省市场监督管理局

2021 年 6 月 16 日

（联系人：党米婵 电话：029-62288112）

抄送：省政府办公厅、省人大常委会人事代表选举工作委员会。

陕西省市场监督管理局办公室 2021年6月16日印发


