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省药监局发布
“百名专家助药企”行动第四批典型案例

2024年，省药监局在全面总结去年经验的基础上，深化开展

“百名专家助药企”行动，充分发挥人才“第一资源”作用，着力在

医药研发创新、项目加速落地、产品迭代升级、企业做优做强、专

业人才培养等方面，加大助企技术帮扶力度，持续优化营商环

境，增强医药创新活力，助推医药产业攀“高”向“新”。2024年

以来，全省药品监管系统累计派出副高级以上药学专业技术人

员1498人次，帮助医药企业解决诉求或咨询1419项。现发布

行动期间涌现出的第四批5个典型案例。

宿州市市场监管局：帮扶原料药
生产企业攻克质量标准提升技术难题

2024年3月，宿州市市场监管局在走访时获悉，某原料药生产

企业正在推进盐酸克林霉素和克林霉素磷酸酯质量标准提升，但

是在杂质分析和控制方面遇到了技术难题，造成工作推进缓慢，

影响了产品市场拓展。

得知情况后，宿州市市场监管局组织专家团队经过会商，决定

以“始于创新，成于科学，终于标准”思路为指导，成立由该市食品药

品检验中心专业技术人员与企业研发、质量管理人员组成的科研攻

关团队，启动实施“基于GC-MS联用技术的2种盐酸林可霉素衍生

物潜在高风险杂质分析及安全性研究”技术攻关项目，并投入15万

元专项购置GC-MS顶空进样器用于项目研究。此后，宿州市市场

监管局动态跟踪进展，及时补充研究所需的各类资源、人员。

2024年10月，经过历时半年的集中攻关，科研攻关团队在研

判杂质峰检出趋势，分析杂质峰性质、含量的基础上确定了杂质

峰结构，在反复试验、比对中，找出了杂质控制优化方案，为企业

提升产品市场竞争力、拓展市场提供了有力技术保证。

2024年前三季度，企业该两产品销售额达7136.2万元，同比

增长22.6%，创造税收501万元。企业预计，质量标准提升后，2025

年两产品销售额有望突破1.2亿元。

亳州市食品药品检验中心：助力
企业打通中药饮片炮制工艺研究堵点

亳州市某中药饮片生产企业经市场调研，发现鹿血晶饮片因

具有补血补虚、治疗免疫力低下等功效，是市场上认可度高且需

求量大的品种，预测该品种年销售额能达到2000万元。因当时国

家和我省尚无关于鹿血晶的中药饮片炮制规范，企业遂向省药监

局提出增补申请，并于2023年10月获得省药监局立项支持。但

是，企业在推进炮制工艺研究中，遇到了生产的鹿血晶试制品颜

色、晶体光泽等性状不稳定的问题，经过多种方案试验仍不能解

决，研究工作陷入困局，企业遂向亳州市食品药品检验中心寻求

了帮助。中心经过研究，联合国家中药材质检中心派出2名中药

专业专家赶赴企业实地帮扶。

专家们在查阅大量文献资料、走访收集炮制经验的基础上，

结合传统中医药理论和现代科学技术，确定了依循晶体生成机理

改进优化生产工艺方案的思路，并不停地在冷库和生产车间来

回穿梭，调试解冻、匀浆、过滤、铺液、速冻等工艺流程各项参

数。经过2个月的反复实验和调整，专家们与企业研究人员最终

确定了一种能够最大程度保存有效成分、提高药效的炮制工艺，

并生产出稳定的试制品，为后续生产验证等环节工作打下了坚

实基础。

2024年9月，经复核检验等程序，省药监局发布了该公司参与

起草的鹿血晶中药饮片炮制规范，并自2025年4月1日起正式实

施。目前，企业正铆足干劲拓销路、抢市场、忙生产，为该品种正

式上市、实现2025年“开门红”做足各项准备。

安庆市食品药品检验中心：输出智力，共享资源，助力
企业提升原料质量控制水平

2024年4月18日，安庆市食品药品检验中

心走访企业时，某药品生产企业反映其“逍遥

丸”处方所用药材——“北柴胡”在当时市场上

有掺杂使假的现象，为严格原料质量控制，企业

正在推进北柴胡基源鉴别工作，但是遇到了一

些技术难题，如果不能有效解决，企业可能会暂

停“逍遥丸”的生产，希望中心能够帮扶解决。

鉴于情况特殊、事情紧急、影响重大，中心

立即委派3位专家赶赴企业开展帮扶。专家团

队先后深入该公司原料药仓库、实验室等场所

了解情况，经会商研判后认为，该公司开展北柴

胡基源鉴别工作主要面临三个难点：一是柴胡

具有多个基原种，狭叶柴胡、线叶柴胡等和北柴

胡外观相似，鉴别难度较大；二是中药材成分复

杂多变，不同基源的同名药材含有不同的活性

成分，该公司当时缺乏成分分析所需的高精度

仪器；三是实验人员专业理论知识和鉴别实操

能力还有不足，效率还不够高。

针对企业面临的困境，专家团队决定各个

击破。首先开展“面对面”培训。对企业检验人员

重点讲解了北柴胡的形态学、显微镜检查法、薄层

色谱法和高效液相色谱法等多种鉴别技术以及文

献核对和标本核对等知识。其次进行“手把手”教

学。指导公司检验人员不断试验研究中药材基源

鉴定，经过连续多日的实操，帮助检验人员掌握了

操作要领。最后建立“心贴心”服务。考虑到全市

药品生产企业的潜在需求，中心建立了“检企检验

仪器和环境设施”共享制度，为企业提供薄层色谱

扫描仪、高效液相色谱仪等大型仪器设备无偿使

用服务，避免或减少企业在低频使用设备上的不

必要开支。

2024年前三季度，企业累计生产“逍遥丸”

（规格：每 8 丸相当于饮片 3 克）约480万瓶，销

售额达4600万元，相较去年同期增长75%。

滁州市食品药品检验中心：以“三个一”处理模式快速响
应企业诉求，助力“迁入企业”顺利取得医疗器械生产许可

2024年6月17日，从江苏省扬州市迁至来

安县的某企业提交了医疗器械生产许可检查申

请，但在自查中发现无菌导管生产车间布局调

整后未做净化检测，以及新进检验人员能力不

够强等问题，并于6月20日向滁州市食品药品

检验中心求助。

中心考虑到企业许可检查在即、订单急待

尽早投产，随即启动了“三个一”（一个问题、一

支队伍、一套方案）的处理模式，第一时间响应

企业诉求。6月21日，中心派出包括2名省级医

疗器械检查员在内的专家小组赶往企业，依据

医疗器械生产现场审查标准对企业生产环境进

行了净化检测，并指导企业按照无菌医疗器械

洁净室（区）监测相关技术指南，修改完善洁净

室操作规范和自检作业指导书。为确保洁净室

无菌生产的稳定性，专家小组还全面梳理企业

生产工艺并调取洁净室历史监测数据，开展多

轮监测及评价，帮助企业确定了科学准确的监

测预警值和干预值。

为夯实新进检验人员业务能力，专家小组

与企业座谈了解相关岗位设置和技能需求后，

结合企业产品特点，以微生物操作规范以及细

菌内毒素检测为重点，采取“基础套餐”+“企

业点菜”的方式，精心编排了包括微生物检

测、理化检测、纯化水检测及内毒素检测等一

系列内容的专业培训课程，对企业 5 名新进

检验人员进行了“理论+实操”培训。其中，实

操教学期间，针对企业EO灭菌后残留检测样

品图谱偏差较大问题，专家小组现场对样品

处理流程进行全程跟踪排查，最后确认并修

正了检验人员操作中的错误。经过为期一周

的培训，5名新进检验人员系统掌握了岗位和

产品检验所需各项技能，全部通过了理论考试

和实操考核。

8月初，企业接受了二类医疗器械生产许可

检查，并于9月初顺利取得生产许可证。企业

预计，2024 年底前将实现年产值 3000 万元以

上，计划未来3至5年内年产值突破1亿元。

池州市质量监督检验研究院：“沉浸式”帮扶企业完善
质量管理体系

池州市某企业经过前期市场调研，上马了

医用分子筛制氧机和医用空气压缩机研发项

目，但后因质量管理体系不健全等原因，产品未

能通过注册体系核查。

2024年初，企业负责人向池州市市场监管

局反映，企业准备再次申请注册体系核查，希望

派专家帮助指导完善质量管理体系。了解企业

诉求后，池州市市场监管局派出该市质量监督

检验研究院医疗器械生产检查专家组，帮助企

业从人员、厂房、设备、文件管理、设计开发、生

产和质控等11个方面，“全链条”开展薄弱点排

查。针对发现的问题，专家组指导提出增加质

量手册内部培训、厘清岗位职责、提升产品的熟

悉度、保障体系文件运行、内审的闭环式管理、

优化人员档案管理、调整厂房设施布局、张贴操

作规程、新增设备运行状态标识，优化产品检验

报告、仪器设备检定校准、库存物料台账等一系

列解决方案。同时，通过实践操作和案例分析

等方式，对企业相关岗位人员进行“一对一”辅

导、“手把手”带教，确保每一位员工都能够掌握

必要的技能和知识，促进问题解决到位。经过

近3个月的辅导、改进、回顾、再辅导、再改进，

企业建立起了与产品相适应的质量管理体系并

保持有效运行。

2024年3月底，企业申请注册的2个产品顺

利通过注册体系现场核查，并于 6 月获准注

册。企业负责人表示，2个产品投入生产后，预

计实现年产值约2000万元。
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