
6月29日，安徽省药监局第一分局在合肥市挂牌成立，这是全省首个挂牌运行

的药品监管分局。省市场监管局局长韩永生，合肥市政府副市长朱策为第一分局

揭牌。省药监局局长吴丽华主持揭牌仪式。 □石跃新 记者 王玮伟 文/图

6月28日，省药监局为新成立的派出机构9个分局、7个工作站以及16个药品核查分中心

授牌，这标志着我省在深化市场监管改革、健全药监体系上迈出了实质性、里程碑式的一步。省

市场监管局党组书记、局长韩永生出席会议并讲话，省药监局党组书记、局长吴丽华主持会议。

开启药品监管事业新征程

安徽省药监局在全省设立派出机构

发展监管科学 赋能科学监管

全面推进药品监管体系和监管能力现代化
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开展监管科学研究，组织体系、管理制度、人

才队伍等必须保障到位。近年来，党中央、国务院

围绕深化药品医疗器械审评审批制度改革、建设

职业化专业化药品检查员队伍等出台了一系列政

策措施，目的是突出药品监管专业属性，提升监管

效能，推动产业创新发展。

新一轮机构改革后，安徽省着力从完善体制

机制上下功夫，成立了由省长任主任的省药品安

全委员会，并在全省 16 个地级市设立了 9 个省药

监局分局和 7 个分局工作站，实现全省地级市派

出机构设置全覆盖；将原安徽省食品药品审评认

证中心更名为省药品审评查验中心（加挂省药品

核查中心的牌子），在各市食品药品检验（检测）

中心加挂安徽省药监局药品核查分中心的牌子，

强化药械产品技术审评、核查和评价等工作；在

省药监局专门设立科技发展处，具体负责组织实

施全省药品监管科学研究工作。

完善体制机制
着力构建统揽科学研究的新格局

今年全国两会期间，习近平总书记在

参加内蒙古代表团审议时指出：“人民至

上、生命至上，保护人民生命安全和身体健

康可以不惜一切代价。”药品作为治病救人

的特殊商品，直接关系公众健康和生命安

全。药品的研发、生产、使用等环节必须置

于科学监管之下，才能确保其安全、有效及质量可控。

药品监管科学是针对药品全生命周期监管工作中存在的

前沿性、交叉性、综合性问题展开系统性研究的一门学科，通过

不断开发研究监管新制度、新工具、新标准、新方法，引领、规

范、保障和服务监管事业，是实现科学监管、推进药品安全治理

体系和治理能力现代化的基础性工作。2019年4月，国家药品

监督管理局启动中国药品监管科学行动计划，全面开启我国药

品监管科学研究。当前，安徽省药品监督管理局正按照中国药

品监管科学行动计划部署，稳步开展药品监管科学研究，多渠

道发展监管科学和监管技术，积极探索服务药品全生命周期监

管和产业高质量发展的有益路径。

“
为做好新时代药品监管工作，2019 年，《疫苗管理

法》和新修订《药品管理法》经十三届全国人大常委会审

议通过并正式施行；今年1月，《化妆品监督管理条例（草

案）》经国务院常务会议审议通过；《医疗器械监督管理

条例》修订工作也取得重大进展，这些都是监管科学研

究的成果转化，必将服务科学监管。

作为省级局，安徽省药监局始终以“四个最严”要求

为导向，以系列法规的实施为契机，完善部门规章制度，

制定出台《安徽省药品和医疗器械使用监督管理办法》

《药品医疗器械化妆品行政处罚裁量基准》《长江三角洲

区域医疗器械注册人制度跨区域监管办法（试行）》等监

管制度，不断夯实监管法治基础。加快推进地方标准制

修订，完成《安徽省中药饮片炮制规范（2019年版）》及其

增修订品种起草说明的编撰出版工作。针对省内特有

且享誉国内外的饮片品种——霍山石斛、绿梅花等68种

中药饮片，利用现代技术开展深入系统研究。目前，霍

山石斛标准已收载入2020年版《中国药典》。全面启动

《安徽省中药材标准》编制工作。

坚持法规引领 着力建设科学严谨规范的新标准

近年来，党中央高度重视科技创新工作，把创新摆

在国家发展全局的核心位置，强调创新是引领发展的第

一动力。实施中国药品监管科学行动计划亦是题中应

有之义。

安徽省是中药材资源和中药饮片产业大省，我们立

足服务中医药传承创新，突出项目带动，大力开展中药

监管科学研究，努力为全国中药科学监管提供“安徽方

案”。依托安徽省食品药品检验研究院，联合安徽中医

药大学、中国中医科学院全力推动国家药监局“中药材

及饮片质量控制重点实验室”建设申报工作，着力打造

中药材及饮片质量控制和规范化研究的“国家队”；借助

安徽中医药大学中药学科完整、人才资源丰富等优势，

推动安徽省中药监管科学发展，目前已达成设立中药监

管科学研究中心意向，拟以中药饮片GMP管理、中药材

及饮片质量控制、中药饮片加工炮制技术规范、中药信

息化追溯体系、中药质量标准的科学建立等为重点，从

政策研究和技术支撑的角度综合分析，寻求对策、破解

难题，为中药科学监管提供新工具、新方法；组织开展系

统内科技创新项目立项研究，通过设立专项经费，针对

监管工作中存在的突出问题和年度工作重点，开展监管

政策、评价技术和方法、标准等项目立项研究，旨在搭建

科研工作平台，培育创新人才队伍，储备科研创新项目。

突出项目带动 着力开拓深化科技创新的新平台

习近平总书记在中央网络安全和信息化领导小组

第一次会议上指出，“没有信息化就没有现代化”。当

前，随着云计算、大数据、“互联网+”等新兴信息技术的

蓬勃发展，需要药品监管部门将信息技术融合到药品监

管实践中，建设智慧监管平台，创新监管方式方法，提升

监管的精准性、靶向性和科学性。

结合国家药品监督管理局《关于加快推进药品智慧

监管的行动计划》，安徽省药监局做了大量行之有效的

探索。着力打造药品线上审批服务，取消纸质申报材

料，实现全程线上无纸化审批，部分即办件尝试“机器

审、秒办理”，让“数据多跑路、群众少跑腿”，不断增强群

众的获得感和幸福感；推广应用移动执法 APP，引入

GPS定位、数字证书、电子签名等新技术，推动现场监督

检查数据录入、拍照取证、手写签名、上传数据指尖完

成，实现监管执法移动化、网络化和无纸化；率先开发应

用药品和医用耗材“两票制”网上备案系统，解决了全国

范围内药品国内总代理、进口医用耗材国内总代理无法

现场备案的难题，为保障省内疫情防控药械供应发挥了

积极作用；运用信息化手段管控中药生产过程，探索推

进中药全过程信息化追溯体系建设，逐步实现中药重点

品种来源可查、过程可控、去向可追，促进本省中药产业

高质量发展。 □ 安徽省药品监督管理局局长 吴丽华

瞄准智慧监管 着力打通信息化驱动监管实践的新路径


