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�� �本报讯 （赵敬菡） 近日， 国务
院印发 《关于改革药品医疗器械审
评审批制度的意见 》 （以下简称
《意见》）， 明确药品医疗器械审评
审批改革的目标 、 任务和具体措
施。 国家食品药品监督管理总局副
局长吴浈指出， 《意见》 改革重点
为提高审评审批质量， 建立更加科
学、 高效的药品医疗器械审评审批
体系， 使批准上市药品医疗器械的
有效性、 安全性、 质量可控性达到

或接近国际先进水平。
吴浈介绍， 药品医疗器械审评

审批制度改革主要目标是建立科
学 、 高效的审评审批体系 。 《意
见》 要求 2016 年底前消化完注册
申请积压存量， 2018 年实现按规定
时限审批； 力争 2018 年底前完成
国家基本药物口服制剂与参比制剂
质量和疗效一致性评价； 开展药品
上市许可持有人制度试点； 提高审
评审批透明度。 通过改革， 推动医

药行业结构调整和转型升级， 实现
上市产品有效性、 安全性、 质量可
控性达到或接近国际水平， 更好地
满足公众用药需求。

同时， 《意见》 明确了改革的
12 项任务， 包括： 提高药品审批标
准， 推进仿制药质量一致性评价， 加
快创新药的审评审批， 开展药品上市
许可持有人制度试点， 落实申请人申
报主体责任， 及时发布药品供求和申
报信息， 改进药品临床试验审批， 严

肃查处注册申报弄虚作假行为， 简化
药品审批程序、 完善药品再注册制
度， 改革医疗器械审批方式， 健全审
评质量控制体系， 全面公开药品医疗
器械审评审批信息。

国务院发文

改革药品医疗器械审评审批制度

�������他， 扎根湘南山区 20 年， 治愈蛇伤患者 1600
多人； 为困难患者减免医药费 15 万多元。 曾荣获
全国首届“最美乡村医生·特别关注奖”， 他叫曾
宪国———湖南省永兴县黄泥镇东泽村医生。 日前，
曾宪国被推荐为湖南省第五届全国“敬业奉献模
范” 候选人。 图为 8 月
15 日， 曾宪国夫妇一起
诊治蛇伤患者。

赵俊辉 摄影报道

敬业奉献在山区
������本报讯 （王卡拉 生李赫） 8 月
15 日， 在 “第十三届中国心脑医学
大会” 的 “聚焦数字， 畅想医疗” 交
流会上， 专家认为， 大数据时代下的
“互联网＋” 对传统医疗行业的改变
是一个必然的趋势。

北京大学人民医院院长助理刘帆
表示， 用移动医疗的技术手段来跟踪
患者的病情， 就是当下解决健康问题
的新趋势。 “我们呼吁每一个患者参
与到自己的健康管理中来。 患者可以
通过一些穿戴设备在家里完成诊疗信
息的采集， 包括根据大夫给患者的医
嘱， 患者在家里吃药后的反馈内容
等。 医生和患者的交流就不局限于两
星期的复诊， 可以每天进行。”

华中科技大学同济医院附属医院
心内科主治医师徐西振认为， 移动医
疗可以帮助医生在自己的手机上方便
地收集管理病历， 可以随时和病人进
行沟通， 实时掌握病人的病情发展情
况， 对病人制定出一对一的个性化治
疗方案。 医生， 尤其是基层医生， 应
该认识并适应大数据对现代医疗的
影响， 熟悉互联网， 不断掌握和更新
医学理论和技术。

中华预防医学会副会长、 北京大
学人民医院心血管疾病研究所所长
胡大一建议， 将互联网技术和医疗
模式的改革相融合。 随着移动医疗
的发展， 以及资本市场对非公立医
疗设施的逐步投入， 医务人员的流
动性将进一步加强， 医疗资源也将
伴随着互联网的渗透逐渐得以均衡。

移动医疗跟踪病情
将成新趋势

������本报讯 （通讯员 周瑾容） 8 月
18 日， 湖南省科技重大专项 “湖
南农村常用卫生适宜技术推广与应
用” 成果———《乡村医生百项适宜
技术指导手册》 在安仁县举行发行
启动仪式， 届时， 湖南逾五万村医
有了自己的专业 “教科书”。

该书 32 万字， 共 5 章100 节 ，
汇集了当前乡村医生 ， 尤其 是
村卫生室医护人员需要掌握实

用 诊 疗 技 术 与 公 共 卫 生 常 识 ，
结合了三级甲等医院专家的规
范诊疗与乡村医生易懂易 学能
操作的基本要求 ， 较好地总结
了以往乡村医生培训教材中存
在的不足 ， 具有较强的 针对性
与适应性 ， 这也是继上世纪 70
年代 《赤脚医生手册 》 后一本
专门为村医编写的乡村医 生指
导手册 ， 书中许多适宜技术规

范具有普遍意义 ， 适于在全省 、
全国范围内推广 。

该书由湖南省卫生计生委副
主任龙开超牵头 ， 通过省 、 县 、
乡、 村四级医务工作者合作 ， 历
时 3 年编纂而成 。 龙开超介绍 ，
湖南省卫生计生委基卫处把相关
适宜技术的推广纳入 2015 年的工
作范畴， 作为乡村医生必须掌握
及考试考核内容。

湖南五万村医有了“教科书”
《乡村医生百项适宜技术指导手册》 新鲜出炉
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访衡阳市卫生计生委
党委书记、 主任邹爱民勤政 谋事 爱民


