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本版稿件记者 张亚琴 /文 省药监局/图

近日，省药监局举办第44期机关大讲堂，邀请国家药监局食品药品审核查验中心综合业务

处处长曹轶专题讲授《药品检查合作计划（PIC/S）对药品检查评估的技术要求》。

为服务医疗器械领域新质生产力发展，零距

离服务创新型企业，近日，省药监局党组成员、

副局长丁家碧带队在合肥市开展医疗器械创新

清单服务活动。

在合肥市经开区，丁家碧一行先后走访合肥

达徽基因科技有限公司和安徽哈工标致医疗健康

产业有限公司，深入了解企业创新医疗器械的选

择路径、研发现状、关键技术以及存在的困难，

面对面听取企业的诉求和意见建议，并就临床试

验方案设计、产品分类界定、注册质量体系核

查、委托生产许可等企业关注的疑点难点问题进

行答疑解惑。

在合肥综合性国家科学中心大健康研究院调

研过程中，丁家碧与研究院负责人和到皖投资落

户企业代表进行了广泛交流与深入探讨，表示省

药监局一直致力于服务医疗器械产业高质量发

展，出台了系列政策措施，倾心打造“局长服务

日”活动品牌，不断优化审评审批程序，在破除产

品注册“慢反应”、开展集约式政策沟通交流、构

建转化平台等方面重点着力，与有关部门、园区、

企业和社会组织协同打造安徽医疗器械创新发展

“升级版”，产业发展营商环境持续优化，为医疗

器械企业在皖发展提供了强劲推力和支撑力。

在合肥市高新区，省药监局联合合肥市市场

监管局开展医疗器械许可注册政策宣讲和沟

通交流活动，现场解读了医疗器械分类界定、

创新医疗器械审批程序、有源医疗器械立卷审

查、产品注册自检等政策要义，对企业提出的

如何开展医疗器械同品种比对、许可变更事项

判定等 50 多个问题进行了现场答疑。

省药监局组织开展
医疗器械创新清单服务活动

推进医药创新柔性服务站
加强服务工作座谈会在合肥召开

日前，省药监局在合肥市召开推进医药创新柔性

服务站加强服务工作座谈会，听取医药创新柔性服务

站近年来取得的工作成效、存在的主要问题和下一步

工作思路，以及如何更好发挥服务站功能作用的意见

和建议。

会议指出，医药创新柔性服务站是助推医药产业

创新和高质量发展的有效载体，是省药监局打造

“451”三级联动服务机制的重要一极，能够实现服务

端口前移，让企业少跑腿、好办事，真正打通延伸服务

的“最后一公里”。会议认为，服务站运行过程中一定

要提高思想认识，不能将建成等同于建好、有人等同

于有效、有量等同于有质。

会议强调，医药创新柔性服务站要以问题为导向，

聚焦药械妆创新发展中的疑点和难点问题，持续创新

服务理念、优化服务举措，推动全省医药产业规模化、

集群化、高端化发展。

省药监局深化开展“百名专家助药企”行动
近日，省药监局印发《关于深化开展“百名专家助药

企”行动的通知》（以下简称《通知》），在总结前期工作

经验的基础上，对行动深化作出进一步安排。

《通知》指出，深化开展“百名专家助药企”行动，是

深入学习贯彻党的二十届三中全会精神的重要举措，是

持续优化营商环境、加快培育医药新质生产力的有效途

径，是发挥人才“第一资源”作用、服务发展“第一要务”

的自我淬炼。

《通知》强调，要在全面摸排、解决医药企业诉求的

同时，聚焦重点方向，着力在支持医药研发创新、加速

项目落地见效、助攻产品迭代升级、助推企业做优做

强、助力专业人才培养等方面加大技术帮扶力度，增强医

药企业创新活力，赋能医药企业转型升级、提质增效。

《通知》明确，要完善服务机制，综合运用线上和

线下、个别访谈和群体访谈、领导抓重点和干部包

一般相结合等方式，按照“不重复、不交叉、全覆盖”

的原则，每半年开展一次医药企业遍访，根据诉求问

题难易程度，分级通过“立即办”“会审办”“联合办”

“提级办”方式高效闭环处置，为企业提供“无处不

在、无事不扰、有事即办”的贴心服务。要定期对诉

求问题进行统计分析，深入研究共性问题，推动解决

更多“同一类问题”。

《通知》要求，全省药品监管系统要牢固树立

“一盘棋”意识，坚持“分工不分家”，密切联动协作，

提升行动合力。要深挖内在潜能，经常性开展思想大

讨论，找准助企的切入点、结合点、着力点，推出更多

集约高效务实举措；坚持“寓服务于监管之中”，结合

监督检查中发现的问题，帮助企业深挖问题症结，找

准破解路径。要加强宣传，持续提升行动知晓度、关

注度和美誉度。

全降解鼻中隔软骨固定系统进入
国家创新医疗器械特别审查程序

近日，由合肥启灏医疗科技有限公司自主研发的

“全降解鼻中隔软骨固定系统”成功进入国家创新医疗

器械特别审查程序。该产品是我省进入国家创新医疗

器械特别审查程序的第5个产品。

据悉，“全降解鼻中隔软骨固定系统”专为鼻中隔

成形术后鼻中隔的固定而设计，采用全降解材料微型

加工技术，实现狭小空间内的多点快速鼻腔黏膜固定，

将有效降低手术难度、缩短手术时间，避免传统术后缝

合带来的二次伤害。

近年来，省药监局持续优化审评审批流程，拓宽服

务方式，创新服务手段，积极探索创新器械资料预审、有

源器械首次注册立卷审查、质量体系核查事前指导等新

制度新方法，精心打造“局长服务日”“百名专家助药企”等

服务品牌，切实解决企业实际困难，避免企业“走弯路”，

取得积极成效。下一步，省药监局将继续强化医疗器械

研发创新服务，推动我省医疗器械产业高质量发展。

医疗器械许可证件
近效期提示机制见实效

近日，省药监局发布第三期《关于近效期医疗器械

注册证和生产许可证延续的提示函》，提醒部分企业依

法及时做好许可延续相关工作。据统计，今年以来我

省未发生医疗器械企业因疏忽或遗忘导致许可证件未

能依法延续现象。

针对既往时有企业的医疗器械许可证件超过法规

规定时限申请延续，导致只能重新申请首次注册或生产

许可的情形，省药监局于今年年初建立许可证件近效期

换证提示机制，变“坐等申请”为“主动提醒”，着力化解许

可延续申请不合规风险，避免企业遭受经济损失、市场影

响和管理风险。今年以来，省药监局已发布提示函3次，

提示近效期医疗器械注册证297个、生产许可证71个。

近日，国家药监局药品审评检查长三角分中心

主任范乙带队到合肥调研生物医药创新发展服务

活动。调研组一行实地走访了安徽中盛溯源生物

科技有限公司和合肥综合性国家科学中心大健康

研究院，详细了解我省药品创新孵化平台建设以及

在研药品项目进展情况，并对企业在具体品种的研

发设计、沟通交流、项目推进等方面遇到的问题进

行了现场答疑解惑。

期间，调研组与省药监局就强化部门协同联

动、服务区域药品创新发展进行了深入交流，并在

进一步加强政策宣贯指导、精准服务创新药品研发

项目、加强审评检查能力建设等方面达成共识。

国家药监局药品审评检查长三角分中心
在合肥调研生物医药创新发展服务活动


