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肩负新使命　谱写新篇章
——广东省药监局落实监管责任，推动企业落实主体责任纪实

□  文 / 图　本报记者　陈海荣

今年 10 月，广东省药品监管局将迎来机构

改革后挂牌一周年。身处改革开放的前沿阵地，

广东药品监管始终秉承改革创新精神和走在前列

意识，领先前行。

近一年来，广东省药监局肩负起新使命，巩固

已有优势，构筑新生优势，奋力打造高素质的专业

化监管队伍，深化“放管服”改革和审评审批制度

改革，推进化妆品监管地方法规在全国率先出台，

落实药品、化妆品和医疗器械监管责任，压实企业

主体责任，强化“大稽查”“大抽检”等，实现了改

革过渡期间工作的平稳有序、“两品一械”的安全，

交上了一份不俗的“周年报”，为新中国成立 70

周年献礼。

大培训开局
打造高素质专业化监管队伍

广东省药监局成立伊始即研究制定省局机

关公务员全面培训计划，2019 年计划举办培训班

60 多期，超 3000 人次参训，用大培训统一思想，

提升监管效能。

此外，为适应新的监管环境，广东省药监局

快速行动，加强职业化专业化检查员队伍建设，

将省局机关和直属单位中获得国家级或省级药

品、医疗器械、化妆品检查员资格且在职在岗的

226 名人员直接转聘为省级检查员，充实检查

员队伍；组织召开全省 1000 多名省级药品、医

疗器械、化妆品检查员参加的全员培训班。

广东省药监局相关负责人指出，目前处

在新一轮药品监管机构改革的过渡期、监管

模式的变革期，培训工作承前启后、继往开

来，在新旧体制改革、新旧机构变换、新旧队

伍交接的背景下举办此次培训班，时机特殊、

意义特别。

推进化妆品地方法规率先出台
继续走在全国前列

广东省药监部门 2004 年启动化妆品地方

条例起草工作，历经 15 年时间的调研，草案

几经征求意见和修改，2019 年 3 月 28 日，《广

东省化妆品安全条例》经广东省第十三届人

民代表大会常务委员会审议通过，于 2019 年

7 月 1 日起施行，成为我国第一部化妆品安全

监管地方法规。

广东省药监局相关负责人表示，广东省有化

妆品生产企业 2600 余家，及时制定化妆品监管

地方法规，全过程管控好风险，从法律上完善相应

监管制度，对规范广东省化妆品市场，引导企业规

范生产，保障广东省建立有序的市场竞争环境，打

击违法行为，提高企业竞争力，促进产业发展具有

积极作用。

深化“放管服”改革
及审评审批制度改革

广东省药监局全面深化“放管服”改革，大力

推进行政审批制度改革，按照“依法许可、廉洁高

效、便民服务”的要求，积极推进“两品一械”产

业发展工作，建立健全许可流程标准化，全面推

行无纸化审批，构建“五位一体”阳光许可公开体

系，不断提高行政许可服务质量、提升效能，努力

走在全国前列。

广东省药监局推行简政放权，开展审批制度

改革，加强事中事后监管，实现“审批查”分离；

推行“一门式一网式”服务，实施创新、优先、承

诺制审批；推行网上无纸化审批，网上申办事项

实现“零跑动”；借力药品上市许可持有人制度

试点，优化产业结构，完善地方标准体系建设，推

进医药产业创新发展。

广东省药监局积极建设全省许可信息系统和

药品购销电子监管系统，推进无纸化办公和网上

监管，推行电子证照，加快推进“互联网 + 行政许

可服务”，全面落实申报受理“五个网上”（网上申

报、网上受理、网上审评、网上审批、网上发证），实

现全部行政许可事项网上全流程办理。其中，网

上全流程办理率、上网办理率、网上办结率均实现

100%，承诺办理时限比法定审批时限整体缩短

50%，已办结业务平均提速 70%。

广东省药监局通过推动第三方参与临床试验

管理，扩充临床试验资源，做好药械许可全程服

务；优化审评审批工作程序，完善信用管理机制，

对于创新及临床急需药品、医疗器械的注册申请，

指定专人提前介入、全程辅导，并优先注册现场检

查，全面落实各环节时限提速要求；对部分行政审

批事项实施告知承诺制审批和并联审批制度，有

效提高审批效率；推进仿制药质量和疗效一致性

评价工作；落实药品上市许可持有人对药品全生

命周期的管理等工作；助力粤港澳大湾区大健康

产业创新发展。

截至目前，广东共有26个品规视同通过仿制

药质量和疗效一致性评价，共有38家企业1453 个

品种获批成为药品上市许可持有人试点品种。

层层落实
“两品一械”安全监管

广东省药品监管部门以药品安全网格化监管

为基础，层层落实监管职责，制定并下发全年广东

省药品生产环节监督检查计划，做好机构改革过

渡期间“两品一械”监管，并督促各地市贯彻落实

药品生产安全监管各项工作要求。该局对疫苗、

血液制品等 10 家省级重点监管企业按照规定频

次强化监管；深入推进药品质量安全风险研判机

制，每季度定期召开省局涉药各部门的药品安全

风险研判会，及早发现并处置药品质量安全隐患；

对全省近 200 家中药饮片生产企业开展全覆盖

检查和隐患排查；以药品 GMP 飞行检查、日常监

督检查相结合的监管工作机制，对疫苗生产实施

全过程、全环节监管。

通过广东省药品生产质量受权人专业委员会

进行行业自律，落实企业主体责任，制定《广东省

药品生产企业实验室数据审计评定要点》，组织省

内骨干生化药品生产企业、疫苗生产企业等建立

自律合作工作机制，进一步落实企业主体责任，提

升行业自律规范水平，营造药品安全共建共治共

享的社会共治新格局。

在药品流通领域，2019 年以来，广东省药监

局组织开展特高风险品种和医改重点品种、中药

饮片、执业药师“挂证”、《药品经营许可证》持证

企业书面检查等专项检查，排查药品虚假经营、非

法渠道购销等风险隐患，有力打击违法违规行为。

2019 年上半年，广东省药监系统共组织检查药品

经营企业 21398 家次，其中药品批发企业（含连

锁企业总部）881 家次、零售企业 20517 家次，撤

销药品经营企业GSP 证书 84 张。

广东省药监局以“智慧食药监”向“数字政

府”系统迁移为契机，最大限度整合对接许可、

检查及国家药监局药品注册等数据资源，优化

升级广东省药品流通电子监管系统，进一步落

实科学监管、智慧监管、信用监管原则，实现多

维追溯、智能预警、问题导向、风险管控的监管

目标，发挥系统在药品流通风险研判及精准监

管方面的震慑作用。

2019 年，广东省药监局加强医疗器械生产法

规宣贯，制定医疗器械生产企业培训方案，全年

分质量信用 A 类企业、无菌和植入类医疗器械

生产企业、有源企业、无源企业 4 期，对省内医

疗器械生产企业法定代表人、企业负责人、生产

负责人全面轮训；组织开展专项检查工作，加强

高风险医疗器械监督检查；组织开展全省医疗

器械生产经营使用全链条大检查工作，部署开

展医疗器械“清网”行动；制定全年医疗器械生

产企业飞行检查计划，将无菌和植入类医疗器

械生产企业列为飞行检查重点，每月组织开展飞

行检查。

此外，广东省药监局创新化妆品监督检查机

制，建立“网格化”和“双随机一公开”相互促进，

日常检查、飞行检查相互衔接的化妆品生产经营

监督检查机制。今年以来，截至 7 月，共组织对

15 家生产特殊用途化妆品品种较多的大型化妆

品企业开展了日常检查；以近年来国家药监部

门抽检不合格产品涉及的染发类生产企业为重

点，实施最严格的监管，共组织对 62 家高风险

化妆品生产企业开展了飞行检查，其中责令整

改 59 家、立案查处 16 家。为加强化妆品经营

环节监管，该局专门印发关于化妆品经营环节

监管的相关通知，明确经营环节检查内容、检查

重点，提出加强法规常识宣传及落实监管责任

的要求，进一步推动落实企业主体责任，严格落

实属地监管责任。

扎实推进
“大稽查”“大抽检”

据统计，2019年上半年，广东全省共查办“两

品一械”一般程序案件 1873 起。其中，药品案件

1143 起、医疗器械案件 218 起、化妆品案件 512

起；吊销许可证 6 张，移送司法机关案件 44 起。

广东全省完成药品抽样 7941 批、医疗器械抽样

683 批、化妆品抽样 1542 批（含国抽）。

广东省药监局深入开展整治“保健”市场乱

象（涉假劣药械）百日行动，查处违法行为。全省

各地在百日行动中共立案查处无证经营、制售假

冒药品医疗器械等案件 298 起，移送公安机关 9

起，取缔制假售假窝点 4个。

此外，广东省药监局成立后，“安安有约——

食药科普大讲堂活动”继续按时举办，平均每期

网络直播点击量超过 10 万，最高点击量超过 35

万，成为该局科普宣传品牌项目。2019 年，该局

着力推进省食品药品科普体验馆建设，与省科技

厅、广东科学中心等单位合作，筹集资金 6300 万

元，集科学与趣味于一体的互动式食品药品科普

体验馆建设如火如荼，不久将与大众见面。

广东省药监局相关负责人表示，过去的一

年是广东药监事业肩负新使命的一年，广东药

监人不忘初心、牢记使命，坚持“四个最严”，积

极落实监管责任，推动企业落实主体责任，全力

保障人民群众用药安全，奋力谱写新时代药品

监管新篇章。

从“煤老大”到能源革命排头兵
—山西开创转型发展新局面

山西，中国重要的能源基地。新中国成立 70

年来，山西累计产煤 192 亿吨，外调 130 多亿吨，

供应了全国 28 个省（区、市）用煤，是保障国家能

源安全的基石。

进入新时代，山西贯彻新发展理念，提出不当

“煤老大”，争当能源革命排头兵，开创出转型发展

新局面。

甩掉半个多世纪的“煤老大”帽子

“挖 1 吨煤，要破坏 2.48 吨水。种一亩牡丹，

可以涵养 168 立方米水源。”不久前，首次把牡丹

籽油出口到韩国的冯国宝，是山西潞安集团石圪

节煤矿的最后一任党委书记。

石圪节煤矿曾被誉为“中国煤矿一枝花”，是

中国共产党在晋冀鲁豫边区接管的首座红色煤

矿，也是全国首批建成的现代化矿井之一。由于

资源枯竭，3 年前，这座老矿成为全国首批去产能

关闭退出的矿井之一。

矿井关闭后，石圪节的故事没有落幕。冯国宝

说，目前潞安集团油用牡丹种植规模近 30 万亩，

育苗量占全国的一半以上，成为国家油用牡丹工

程技术研究中心首家研发基地，吸引了“油用牡

丹产业国家创新联盟”前来落户。

石圪节煤矿，是山西煤炭工业的缩影。新中国

成立初期，百废待兴，尽快恢复煤矿生产，是当

时国家的一项重大任务。改革开放初期，各行

各业蓬勃发展，煤炭供不应求，大规模开发山

西煤炭，也是一项紧迫的战略任务。自 1957

年到 2012 年，山西当了半个多世纪的“煤老

大”，源源不断地将地下深处的“乌金”运往全

国各地。

进入新时代，发展理念、发展方式为之一新，

对煤炭工业提出新的要求。山西煤炭行业随之走

上“减、优、绿”发展之路。

2016 年以来，山西煤炭去产能规模全国第

一。不久前，山西刚刚宣布今年将继续推进煤炭

去产能。至此，近四年来，山西已关闭和即将关闭

的煤矿增至 106 座，退出产能 1.1 亿吨，煤炭先进

产能占比升至 68%。

争当全国能源革命排头兵

在柳林县石西乡薛王山村的地头上，伴随着

机器的隆隆声，几名工人正在打钻。据工作人员

介绍，这口煤层气井已经打了 1630 米深，再打

500 米就能出气了。

过去，守着全球稀有的 4 号主焦煤资源，吃

惯了“精粮”“大餐”的柳林县看不上这股气，大

量瓦斯、煤层气被空排浪费。

为提高煤炭开采的安全性，保障企业和居民

用气，柳林县调整发展思路，抓住山西煤层气体制

改革机遇，积极推进煤层气开发利用。今年当地

煤层气日产气量有望从 10 万立方米增至 30 万

立方米。

煤层气，俗称瓦斯，既是导致煤矿瓦斯事故的

“杀手”，也是难得的清洁能源。山西省能源局数

据显示，截至去年，山西已建成煤层气产能 92 亿

立方米 / 年，运行钻井 15000 余口，煤层气地面

抽采利用量约占全国的 90%。

把煤炭吃干榨净、变废为宝，实现清洁高效低

碳利用，是山西推进能源革命的重要方向。今年

以来，全球首家煤基合成Ⅲ + 基础油在潞安集团

下线，阳煤集团成功制造出世界首台 R-GAS 煤

气化炉，我国首个基于煤矿巷道压缩空气储能电

站项目在同煤集团开工建设……

得益于科技创新，煤炭从燃料变成原料，被制

成精细化学品，实现了从“按吨卖”到“论克卖”

的转变；煤层气被制成金刚石，实现了从“按立方

卖”到“论克拉卖”的价值链延伸。

近年来，山西光伏、风能等新能源异军突起，

装机规模超过 2000 万千瓦，位居全国前列。氢

能也成为能源转型的重要方向，多家老牌煤企

“氢”装上阵。

开创转型发展新局面

“过去我们求着政府办，现在政府追着我们

办。”晋中惠腾房地产开发有限公司负责人曹玉峰

说，晋中市锦绣园二期项目报批与一期相比，拿到

施工许可的时间提前约 82 天。

曹玉峰说，过去，为砍门前一棵树，要准备大

量报批材料。现在绿化、水利等成了政府服务项

目，工作人员主动联系帮企业办。

2017 年以来，山西率先在全省开展企业投

资项目承诺制改革试点，原本由企业办理的 30

项审批事项，缩减至最多8项。晋中市发改委主任

张晓平说，据晋中试点项目统计，报建审批办理时

间平均缩短三分之二以上，企业制度性成本显著

降低。

近年来，山西以改革促转型，着力打破“煤炭

市场好时，无暇转型；市场不好时，无力转型”的

怪圈，高质量发展迈出坚实步伐。

国企改革不断向“深水区”推进。近年来，山

西密集组建了燃气、现代煤化工、文旅、环境治理、

大数据、通用航空、信息技术、生物、设计等 12 家

新公司，出清 72 户省属“僵尸企业”，推动煤与非

煤产业“结构反转”。

开发区成为转型发展新引擎。到去年底，山

西各类国家级和省级开发区达到64家，创造了山

西 14% 的地区生产总值、65% 的进出口、57.6%

的实际利用外资。

如今，大同建设“氢都”，吕梁培育“数谷”，晋

城发展“光谷”，阳泉打造“纳谷”，晋中建设“农

谷”……山西转型发展的“含金量”“含新量”“含

绿量”不断提升，“一煤独大”的格局正在改变，现

代产业体系初步构建，三晋大地正以崭新姿态迈

上新征程。

� （据新华社）
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1 月 14 日，

2019 年广东省药

品监督管理工作

会议在广州召开。

2018年10月，

广东省药监局挂

牌成立。


