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2020 年超乎所有人的意料，也注定

以其特殊性被载入历史。

正是在这不平凡的一年，我省连续

保持 20 多年未发生源发性、区域性重大

药害事件；这一年，湖南省药品监督管

理局两次荣获国家级奖励；这一年，全

省规模以上医药工业近年平均增速达

11.5％，位居不同工业类别增长速度前

列。湖南药品监管从安全底线向高质

量发展高线向前迈进了一大步。

面对突如其来的新冠肺炎疫情，湖

南药品监管为什么能取得如此成绩？1

月 18 日，湖南省药品监管局党组书记梁

毅恒在接受采访时表示，“坚守药品安

全底线，追求高质量发展高线，始终是

药品监管工作的职责和目标，创新是实

现这一目标的重要手段。”我省药品监

管通过创新监管体制机制，深化“放管

服”改革，积极助推全省生物医药产业

高质量发展，全省药品质量安全水平明

显提升、药品安全治理能力明显增强、

医药产业发展面貌焕然一新。

以创新精神服务疫情防控

2020 年 初 ，新 冠 肺 炎 疫 情 来 势 汹

汹，我省疫情防控产品生产形势严峻。

省药品监督管理局坚持专业研判、科学

指挥、统筹管理，以勇于创新的精神，在

全国率先启动应急审批，保障疫情防控

的物质供应，统筹抓好疫情防控和服务

产业发展大局，全省医用防护物资产品

生产实现了从无到有、从市场稀缺到保

障 供 应 、从 完 全 内 销 到 出 口 海 外 的 转

变，为打赢疫情防控阻击战作出了突出

贡献。

湖南明康中锦医疗科技发展有限

公司，是湖北省武汉市各大医院新冠肺

炎重症患者救治氧疗设备的主要供应

商，由于该公司生产的无创呼吸机一主

要配件断货，需做设计变更。2020 年 1

月 22 日，湖南省药监局接到该公司的申

请后，在全国率先启动疫情防控二类医

疗器械应急审批，派员全程指导协调，

在标准不降低、程序不减少的情况下，

立刻组织注册变更技术审评，仅用 1 日

颁发无创呼吸机变更注册证。

湖南圣湘生物科技股份有限公司

成功研制“新型冠状病毒检测试剂盒”

之后，为了使该项科研成果尽快投产上

市助力疫情防控，省药监局立即组织检

查 组 对 该 公 司 申 报 的 新 型 冠 状 病 毒

2019- nCoV 核 酸 检 测 试 剂 盒（荧 光

PCR 法）进行核查，组织技术骨干力量，

2020 年 1 月 26 日到企业进行样品抽样，

1 月 27 日进行企业生产体系考核，同时

加强与国家药监局对接沟通，核酸检测

试剂于 1 月 28 日成功通过国家局第一

批应急审批。

一 级 响 应 期 间 ，省 药 监 局 应 急 批

准 4 个 医 疗 机 构 制 剂 注 册 ，对 20 家 医

疗机构 46 个医疗机构汤剂进行了应急

备 案 ，充 分 发 挥 中 药 制 剂 的 独 特 作

用。推行中药饮片调配包装处方药网

上备案。为全省各地区的 45 家中药饮

片 生 产 企 业 依 规 依 程 序 办 理 103 件 中

药 饮 片 调 配 包 装 处 方 药 的 应 急 备 案 ，

为 有 效 应 对 春 节 返 程 、复 工 复 产 复 学

密 集 人 流 ，满 足 群 众 对 疫 情 防 控 用 药

的需求提供了保障。紧急调度各市州

药品监管部门督促辖区内各类药品医

疗 器 械 经 营 单 位 开 门 营 业 ，做 好 防 控

期 间 重 点 防 疫 物 资 保 障 工 作 ，确 保 湖

南市场供应。

在抓好防疫物资质量的同时，省药

品监督管理局统筹抓好疫情防控和产

业发展，指导帮扶有条件的生产企业转

型转产、复工复产。全省防护用品生产

企业由 14 家增加到 260 余家，产品注册

证由 19 个增长到 700 余个，疫情防控相

关企业和注册产品数量居全国第一，湖

南疫情防护产品输出至全球 140 多个国

家和地区，一条完整的防疫物资产业链

在抗疫中培育壮大，为湖南乃至全国的

抗疫发挥了重要作用。

通过创新机制，助力产业发展

方向决定道路，战略引领未来。

“三高四新”是引领湖南的发展战

略。作为湖南医药产业的监管部门，如

何为湖南医药产业谋篇布局，助推其高

速、高质量发展？梁毅恒表示，随着产

业的发展，药品监管的体制机制也需要

创新和改变。湖南药品监督管理局近

年来通过创新机制，激活监管活力，为

助力湖南医药产业高质量发展发挥了

重要作用。

为防范药品风险，省药品监督管理

局去年在全国率先探索构建省局精准

检查、市州协助巡查、企业主体自查药

品“三位一体”风险防控体系，此改革项

目已列入今年湖南省委深改办的重点

建设项目清单。

省药品监督管理局局长李赤群认

为 ，构 建 药 品“ 三 位 一 体 ”风 险 防 控 体

系既是适应湖南日益壮大的生物医药

产 业 新 发 展 的 现 实 需 要 ，也 是 解 决 机

构改革后出现药品监管新问题的迫切

需 求 。 近 年 来 ，省 药 品 监 督 管 理 局 制

定并实施促进生物医药产业发展系列

新 政 ，全 省 新 开 办 生 产 企 业 和 新 批 品

种 数 量 呈 倍 数 增 长 ，生 物 医 药 产 业 发

展势头强劲。尤其是医疗器械呈现井

喷 式 发 展 ，新 增 医 疗 器 械 注 册 品 种 数

全 国 排 位 由 2018 年 第 15 位 上 升 到

2019 年第 3 位，2020 年排名全国首位。

全省医疗器械产值从 2018 年 100 亿元、

2019 年 180 亿 元 ，到 2020 年 预 计 突 破

450 亿元。

产业的发展需要监管的创新，“三

位一体”风险防控体系应运而生。2020

年，湖南药品“三位一体”风险防控体系

推行以来，各市州对省药品监督管理局

交办事项的完成率达 100%。全省系统

权责明确、协作顺畅、覆盖全面的药品

监督检查工作体系已经初步形成。

2020 年，省药品监督管理局在全国

率先探索构建的药品执法行纪刑衔接

机制工作，得到国家市场监管总局高度

肯定。截至 2020 年 12 月 31 日，全省已

办结药械化违法案件 3829 起，移送涉刑

案件 52 件，捣毁制假售假窝点 6 个，责

令停产停业 7 家。

省药品监督管理局还通过开辟第

二类医疗器械审评审批服务创新产品

绿 色 通 道 、承 接 产 业 转 移 产 品 快 速 通

道，积极稳妥探索特殊产品“附条件审

批”，建立国产非特殊用途化妆品备案

评析和警示机制，完善进口非特殊化妆

品备案工作机制，全面提升备案效率，

支持和帮扶我省仿制药品生产企业开

展一致性评价工作等创新举措，积极推

动我省医药产业高质量发展。

深化“放管服”改革，推动
产业升级

湖南省药品监督管理局坚持以建

设 人 民 满 意 的 服 务 型 职 能 部 门 为 目

标，从行政审批改革入手，大量削减行

政 审 批 事 项 ，进 一 步 落 实 事 前 — 事 中

— 事 后 管 理 原 则 ，分 类 施 策 ，推 进“ 放

管服”改革，通过建立和完善服务医药

产 业 发 展 的 工 作 机 制 ，构 建 亲 清 政 商

关系。

优 化 审 批 服 务 事 项 。 2020 年 ，全

面 完 成 省 级 政 务 服 务 事 项 清 理 ，进 一

步 明 晰 理 顺 运 行 管 理 机 制 ，加 强 内 部

协 同 、推 进 联 审 联 办 、窗 口 直 办 ，有 效

整 合 行 政 审 批 职 能 ，目 前 省 药 监 局 入

驻政务大厅事项共 95 项，其中授权首

席审批员直接审批事项 28 项。所有行

政审批事项承诺审批时限均比法定审

批时限缩短 30%以上，最高缩短审批时

限 达 90% 以 上 ，平 均 缩 短 审 批 时 限 达

50%。推行全网无纸化审批，26 个审批

事 项 实 现 全 程 无 纸 化 审 批 ，方 便 企 业

和群众办事。

推行“承诺制许可”改革。在药品

生产、批发企业和零售连锁总部“承诺

即换证”试点经验的基础上，进一步推

行医疗器械、医疗机构制剂、化妆品等

延 续 换 证 许 可 、变 更 实 行“ 承 诺 制 许

可 ”改 革 。 截 至 2020 年 12 月 31 日 ，共

受 理“ 承 诺 即 换 证 ”办 件 244 件 ，办 结

235 件。

探索与地方党委政府建立战略合

作模式。省药品监督管理局先后与湘

潭市政府签订促进医疗器械产业高质

量发展合作备忘录，在湘潭经开区成立

医疗器械创新发展服务站；与永州市政

府签订“美妆产业园”合作协议，充分释

放审评审批制度改革红利，湘潭经开区

医疗器械产业园、宁乡经开区美妆谷、

浏 阳 生 物 医 药 园 、海 凭 医 疗 器 械 产 业

园、长沙高新区生物医药园、铜官药用

辅料医药园等园区发展势头强劲。截

至 2020 年 12 月底，医疗器械生产企业

由 429 家增至 768 家，同比增长 79%；二、

三类医疗器械注册品种文号由 1785 个

增加至 3388 个，同比增长 90%。特殊用

途化妆品批准文号由 90 个增加至 135

个，同比增长 50%；非特殊用途化妆品备

案品种数由 7509 个增加至 10556 个，同

比增长 41%。非特殊用途化妆品备案品

种数由 7509 个增加至 10854 个，同比增

长 45%。

此外，省药品监督管理局还对重点

园区、重点企业、重点产品、重点人才，

实行“领导结对”挂牌服务，择优支持守

法讲诚信、创新有高度、产值上规模的

企业打造行业“龙头”、引领产业发展。

以定制式服务支持承接省外产业转移，

对省外药品、医疗器械、化妆品优势企

业来湘发展、重大科研成果来湘转化、

行业领军人物重点项目来湘落地，有关

产品备案、注册和生产经营许可等事项

纳入特殊通道，实行特事特办。对境内

已注册二类医疗器械品种因产业转移

来湘的，首次注册办理时限从 60 个工作

日压缩至 10 个工作日。为省外化妆品

生产企业转移来湘提供特快审批通道，

自受理申请之日起 5 个工作日内作出许

可决定，让企业落地即领证。

梁 毅 恒 表 示 ，药 品 监 管 既 要 牢 牢

守 住 药 品 安 全 底 线 ，确 保 人 民 群 众 用

药 安 全 。 又 要 服 务 医 药 产 业 发 展 ，追

求药品高质量发展高线。下一步将持

续推进审评审批制度改革，落实“放管

服”、证照分离、减证便民等改革措施，

积 极 服 务 支 持 医 药 产 业 研 发 创 新 ，强

化事中事后监管，对疫苗、药品等实行

全 主 体 、全 品 种 、全 链 条 严 格 监 管 ，推

动湖南生物医药产业高质量发展迈进

新的台阶。

创新助力医药产业高质量发展
——2020年湖南药品监管工作综述

昂首新征程 再创新辉煌

2020年 6月 2日，省药监局党组书记梁毅恒（左）为企业发放首件进口非特殊
用途化妆品备案凭证。 王曲波 摄

真抓实
开拓创干 新

湖南日报·新湖南客户端记者 邓晶琎

通讯员 江钻

1 月 28 日将开启为期 40 天的春运。在疫

情防控常态化形势下，今年春运高速公路出

行有什么变化？

1 月 26 日，湖南省高速公路集团有限公

司、省公路事务中心、省公安厅交通警察总队

联合召开全省高速公路春运电视电话会议研

判：总体来看，今年春运人口流动规模将显著

低于常年，但省内车流仍呈较大幅度增长。

预计今年春运期间，全省高速公路路网

车流出入口总量将达 1.08 亿辆次（较 2019 年

增长 5.04%，较 2020 年增长 64.02%），日均流

量 269.46 万辆次，是日常流量的 1.5 倍。预计

峰值日出现在 2 月 17 日（正月初六），车流量

将是日常流量的 2.5 倍。

高速路网三大阶段特点

根据预判，今年春运，湖南高速公路路网

分以下三个阶段特点呈现。

第一阶段：春节前期（1 月 28 日至 2 月 10

日 14 天）。2 月 5 日前以学生放假流、务工返乡

流、货运运输流为主；2 月 5 日后是路网运行

安全保畅压力最大阶段，车流主要集中在省

内大中城市周边路段以及市州区间路网。

第二阶段：春节假期（2 月 11 日至 2 月 17

日 7 天）。春节假期，小型客车预计占比达 95%

以上。自正月初二、初三开始，短途探亲车流

增长迅猛。初四至初六，各县市、乡镇车流向

重点城市为中心汇聚，呈现返程高峰。请车主

提前规划出行线路，错时错峰出行。

春 节 假 期 是 今 年 春 运 高 速 公 路 日 均 车

流量最大的阶段，期间对小型客车实施免费

通 行 政 策 。省 内 需 重 点 关 注 的 易 缓 行 路 段

为：京港澳高速长沙段、湘潭段，长张高速长

沙至益阳路段、杭长高速长沙段，长株高速、

泉南高速与武深高速平水枢纽至孟塘枢纽

共线段等路段。

第三阶段：春运后期（2 月 18 日至 3 月 8

日 19 天）。2 月 18 日至 3 月 8 日（正月初七至廿

五），路网运行态势仍居高位。2 月 27 日后（正

月十六），学生返校、外出务工流与货运车流

相互交织，形成春运最后一波车流高峰，但整

体流量较前阶段已有大幅下降。

高速公路有何防疫措施

为统筹做好疫情防控和春运，减少人员

流动，减少人员聚集，减少旅游风险，相关部

门提醒大家根据自身健康情况合理安排出

行，出行前要精准掌握各种防控知识。

相关部门提醒返乡人员注意，返乡人员

需持 7 天内有效新冠病毒核酸检测阴性结果

返乡，返乡后实行 14 天居家健康监测，期间不

聚集、不流动，每 7 天开展一次核酸检测。

湖南高速公路温馨提醒：CPC 卡（通行卡）

在循环使用过程中，会频繁接触来自全国各

地的司机，极易成为病毒传播中介。为打消司

机接卡顾虑，收费员收到 CPC 卡后，立刻将其

插入消毒盒中，用消毒酒精进行消毒，司机能

看到消毒全过程，可放心接卡。同时，各收费

所还在岗亭窗口处粘贴了“CPC 卡已消毒请

您放心使用”字样，请放心使用通行。如在高

速公路行车需提供帮助，可随时拨打服务电

话 12328、96528。

春运大幕28日开启

高速公路出行有何变化

湖南日报·新湖南客户端1月 26日讯(记

者 刘跃兵 通讯员 唐书东 刘志军)新年新

气象，招商引资捷报传。1 月 24 日，祁阳高新

区对新引进的 12 个项目进行了评审。不久，

这些项目将在该园区落地。

祁阳高新区坚持市场化改革方向，积极

创新园区建设模式，推动“政府建园”向“市场

建园”转变；创新招商方式，推动“行政招商”

向“市场招商”转变；创新产业培育，推动“项

目聚集”向“产业聚集”转变；创新服务理念，

推动“传统服务”向“专业服务”转变。园区发

展日新月异，2016 年到 2020 年，规模工业企

业从 79 家增加到 177 家，规模工业年总产值

从 180 亿元增加到 321 亿元。

2017年，祁阳县引进园区专业营运商湖南金

荣集团，把园区整体交付给该集团设计、建设、招

商和营运，实现由过去“政府投资建园、管委会管

理”转为“社会投资、市场建园、公司化运营”。目

前，金荣集团建成、租售37万平方米标准厂房，引

进企业65家，并正在建设40万平方米标准厂房。

依托专业招商团队和平台，祁阳高新区

全面对接粤港澳，积极开展市场化招商。大力

改变过去“捡到篮子就是菜、引进单个项目”

的做法，强化产业链思维，落实“一链一策”措

施，实现引进一个企业，带动多个项目落地。

东峻纺织有限责任公司在园区落户后，引进

4 家上下游相关企业，预计 3 年内年产值可超

过 100 亿元。目前，园区初步形成了先进装备

制造、轻纺制鞋、电子信息、绿色食品加工、生

物医药、新能源新材料、新型建材等产业链。

同时，祁阳高新区改变政府大包大揽的

传统粗放式服务模式，通过引进专业服务公

司、专业人员，为企业提供更精准的专业服

务，先后创建 5 个省级企业技术中心、9 家科

技创新服务机构、1 个企业博士工作站，为企

业提供科技、知识产权等全方位服务，推动企

业高质量发展。去年，专业服务公司及时为

40 家企业免费申报知识产权 210 项。

祁阳县推动园区发展的创新做法，被列

入省政府 2020 年重点工作综合大督查发现

的全省 23 项典型经验做法中，获得省政府办

公厅通报表扬。

湖南日报·新湖南客户端 1 月 26 日讯

（记者 肖畅 通讯员 李荀龙）去年 2 月，湘电

集团因受疫情影响，一度经营困难。“政府部

门派驻‘三送’帮扶小分队，为我们减免各项

费用 2496 万元，送来稳岗返还资金 6494 万

元。”湘电集团相关负责人舒源说，8 个月后，

该集团销售收入、市场订货增幅均达 20%以

上，所有业务板块实现盈利。

在湘潭市，很多企业像湘电集团一样，受

益于“三送”（送政策、送岗位、送服务）系列活

动。在持续 5 年开展“三送”活动的基础上，去

年来，湘潭市创新开展“三稳”（稳企业、稳行

业、稳重点人群）行动，全市城镇新增就业 5.1

万人，登记失业率控制在 3.2%以内。这一做

法，被列入省政府 2020 年重点工作综合大督

查发现的全省 23 项典型经验做法中，获得省

政府办公厅通报表扬。

稳住企业，就保住了就业岗位。湘潭市抓

住实体企业这个“牛鼻子”，通过争分夺秒招

工、真金白银减负、精准高效服务、多措并举

拓源等，全力以赴援企稳岗。截至目前，共派

出 31 支驻企“三送”帮扶小分队，为各类企业

减负降费 15 亿余元，125 家重点用工企业稳

岗率达 99.8%。全市新增市场主体 1.99 万户，

各类企业新增就业岗位 5 万余个。

稳住行业，就保住了就业预期。湘潭市采

取帮扶困难行业解困、支持特色行业稳产、激

活新兴行业潜力等举措，打好稳住关键行业

的“组合拳”。目前，共为旅游、餐饮、外贸等受

疫情影响较大、吸纳就业人数较多的行业发

放补贴 660 余万元。组织微商电商、网约车司

机等新业态从业人员参加技能培训，新增就

地就近就业 4 万余人。

稳住重点人群，就保住了就业底线。湘

潭市突出抓实高校毕业生就业，举办 9 场专

场招聘会，提供岗位 4 万多个，高校毕业生

就业率达 90%。同时，真情帮扶农民工就业，

开 辟 农 民 工 返 岗 复 工 包 车 直 达 、返 岗 专 列

“绿色通道”，实现 38 万返乡农民工全部复

工；全面兜底贫困劳动力就业，通过扶贫车

间吸纳、公益性岗位安置等方式，提供就业

岗位 1.1 万余个，全市可就业贫困劳动力就

业率达 100%。

湖南日报·新湖南客户端 1月 26日讯（记者

周月桂 通讯员 孙凌翔 张璟怡）自获批以来，我

省高质量探索自贸试验区建设，改革创新成果初

步显现，形成了“一业一证”改革、区内包装材料

循环利用监管模式、一站式全程代办服务机制等

近 10 项制度创新经验；中非经贸合作研究会等服

务平台正式启动运营。

自去年 9月底正式获批以来，湖南自贸试验区

各项建设工作加快推进并取得阶段性成果。省政府

印发《关于加快推进中国（湖南）自由贸易试验区高

质量发展的若干意见》，从金融服务、人才引进、财

税支持、关键要素保障等 10个方面提出 55项支持

举措。省政府常务会议审议通过《关于在中国（湖

南）自由贸易试验区开展放权赋权极简审批的通

知》，明确将赋予自贸试验区第一批省级经济社会

管理权限97项。省高院和省自然资源厅分别出台自

贸试验区首个司法保障服务政策和土地保障政策。

我省高质量探索自贸试验区建设，建立创新

清单，加快创新突破，抓好复制推广，改革创新成

果初步显现。正式实施“行业综合许可登记”改革

（一业一证改革）；创新建立区内包装材料循环利

用监管模式；建立一站式全程代办服务机制；推

进国际邮件、国际快件和跨境电商业务集约式发

展；中非经贸合作研究会、中非跨境人民币中心

等服务平台启动运营。

截至去年 12 月底，短短 3 个月时间，湖南自贸试验区已

经新设企业 705 家，引进重大项目 75 个（其中三类 500 强企业

的项目有 11 个），投资总额超过 1085 亿元。同时，中非经贸合

作示范园一期已投入使用，已签约入驻 72 家企业、机构，二

期正在加快建设。

湖南日报·新湖南客户端 1月 26日讯（记者 奉

永成 实习生 廖洁）当前至春节元宵期间是烟花爆

竹销售旺季，也是安全监管的重要时段。近日，省安

委办下发通知，要求各地进一步加强烟花爆竹生产、

经营、运输、储存、燃放各环节安全监管，严防各类

事故发生。

省安委办指出，少数地区对烟花爆竹经营领域安

全管理重视不够、打击不力，仍然存在超量储存、销售

超标违禁或者来源不明产品等情况。个别地区甚至还

存在“下店上宅、前店后宅”的严重违法违规行为。

省安委办要求，各地务必高度重视，坚决克服任

何麻痹松懈情绪，集中力量抓好当前至春节元宵期间

的烟花爆竹安全监管工作。突出储存安全监管，严防

盲目生产、严防盲目经营、严格库存管理、加强仓库看

护值守；加强零售环节安全监管，必须严格许可、建立

包保责任制、强化监管检查；严格监管执法，对生产企

业要进行“两个全覆盖”式检查，对批发企业要突出

“六严禁”，对零售点要突出“三严禁”，对监管执法“宽

松软”做到“零容忍”，应急管理、公安、市场监管、交通

运输等相关部门要依据各自职责认真履职，必要时可

开展联合执法;大力查处非法行为，要落实“网格化”

监管、从严追根溯源、严肃追责问责、加强宣传引导。
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湘潭“三送三稳”保就业
城镇新增就业5.1万人，登记失业率低于3.2%

祁阳高新区推动“四转”天地宽
2016年到 2020年，规模工业企业从79家增加到177家
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