山西省食品药品监督管理局关于促进医药产业转型跨越发展的意见
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为认真贯彻落实省委、省政府决策部署，充分发挥药品监管职能作用，加快推进实施“晋药战略”，促进我省医药产业转型跨越发展，现提出以下意见。

一、总体思路和发展目标

（一）全面树立和落实科学监管理念，统筹把握监管与发展的关系，准确把握医药产业发展的趋势、规律和机遇，充分发挥药品监管职能作用，突出特色，抓住重点，塑造品牌，全面提高晋药的影响力、竞争力。扩大规模，做大做强化学原料药；提升水平，延伸中药产业链；瞄准前沿，着力扶持生物制药；内引外联，推动行业联合、兼并重组，优胜劣汰，全面提高药品企业集中度；实现我省医药产业由潜力产业向支柱产业的跨越。

（二）到“十二五”末，培育形成3家销售收入超50亿元的医药集团，15家销售收入超10亿元的医药企业，连锁门店集中度达到50%，全省医药经济总量翻两番，医药工业总产值达到350亿元，医药商业销售收入达到300亿元，达到全国中等水平，成为我省新贡献的支柱产业。

二、发展重点和产业布局

（三）发挥我省资源、区位和产业比较优势，发展以土霉素、青霉素类、头孢菌素类、酚肽、磷霉素为主要方向的原料药；发展以血液制品、生物活性制剂、基因工程产品为主的生物制品；发展以苦参注射液、红花注射液为主的现代中药产品；发展以仿制高效、速效、长效、靶向给药的新型药物制剂，缓释、控释、透皮吸收制剂为主的非专利性制剂产品；在进一步重点扶持龟龄集、定坤丹等传统中成药的基础上，运用现代科学技术方法和制药手段，开发现代中药新药及天然药物，重点发展抗肿瘤类、抗感染类、心血管类等具有自主知识产权的现代中药。

（四）形成以大同为龙头，太原、晋中、临汾、运城为中轴，以长治、晋城和忻州、吕梁为两翼的“一体两翼”医药产业带，形成大同、太原、晋中、长治、晋城、临汾、运城六大产业集群，重点建设太原、大同、临汾、长治四大物流中心，晋东南党参、晋北黄芪、安泽连翘、万荣柴胡、新绛远志、临汾地黄等六个道地药材种植区，形成以园区产业集群为载体、现代物流体系为依托、道地药材种植为特色、产学研一体化为支撑的产业体系。

三、推动医药产业整合重组

（五）抓住我省实施资源型经济转型改革试验的机遇，协同有关部门制定出台配套改革政策，促进医药经济发展方式转变，加快医药产业转型跨越发展进程。引导一批有实力的重点企业进行战略性重组，组建大的医药集团，促进资源向优势企业集中。鼓励大同、太原、运城、晋中医药园区发展，着力打造医药产业集群，发挥园区产业聚集效应。支持国内大型医药集团产业转移我省，对在我省医药领域投资兴业的，提前介入，全程服务。

（六）加大技术帮扶力度，支持和指导企业采用高新技术和先进适用技术改造传统产业，改进生产工艺。加快推进科技成果产业化，扩大产品规模、优化产品结构、推动产业升级，提高医药产业核心竞争力。

（七）鼓励医疗器械企业优化整合，促进医疗器械企业结构调整。引导企业以市场为导向，积极建立现代企业管理机制，形成有专业特色的优势企业群，提升医疗器械产业整体发展水平。

（八）加大对重点企业、成长型企业的扶持力度。通过实施药品审评认证和强化医疗器械质量体系管理等措施，健全市场准入和退出机制，促进医药企业向集约化、规模化发展。

四、促进医药科技成果转化

（九）建立政策引导和激励机制，促进高等院校、研究机构和医药企业联合，加大研发投入，提高全省药物研究开发水平。引导推进药物研究基地建设，加快产品的研发与创新。

（十）指导企业实施品牌战略，提升自主创新能力和市场竞争力。鼓励研发单位与生产企业对接，促进科技成果的转化。支持研究机构以科研成果和技术形式入股，加快科技成果产业化进程，尽快把科技成果转化为造福公众健康的产品。

五、大力推进中药产业化

（十一）加快中药材种植基地建设，发挥地域特色，鼓励建设一批道地药材基地，打牢中药产业发展的基础。引导有实力的企业投资道地中药材规范化种植，积极推进中药材企业申报《中药材生产质量管理规范》（GAP）认证，提高中药材种植质量。“十二五”末，全省建成10个以上的道地药材种植基地。

（十二）加大对中药龙头企业的扶持力度，提升龙头企业的规模和精细化加工水平，带动中药材产业化和中药产业化。完善我省中药生产质量、技术标准体系和创新体系，鼓励企业运用先进的提取纯化、集成控制技术和制剂技术，提高中药技术含量，积极促进中药生产规范化、规模化。引导企业积极实施“走出去”战略，鼓励中药材、中药饮片、提取物、中成药等对外出口。

六、扶持鼓励新药研发创新

（十三）大力度提高我省新产品研发能力，主动提前介入，加快自主知识产权新药的开发进程；对已上市的药品，要主动帮助企业提高质量标准，突出特色，打造品牌，提高市场竞争力。

（十四）完善新产品注册监管体系及研制现场核查管理，促进具有自主知识产权的药品、医疗器械开发上市。对于抗肿瘤、治疗艾滋病的新药以及突发应急所需药品，在药品注册的资料受理、形式审查、现场核查和抽样检验等环节开辟绿色通道，实行随到随审。抓好中药新药、新医疗机构制剂的研制工作，在保证中药疗效的前提下，改进中药传统剂型，提高中药产品技术含量和质量。

（十五）支持医疗器械生产企业研制光机电一体化、新型医用材料、体外诊断试剂等医疗器械新产品，形成一批具有自主知识产权和核心竞争力的产品。

（十六）促进我省药品包装工业的发展。大力推广应用新型药品包装材料，对药品包装材料品种注册申请，特别对新型药品包装材料申请要及时指导、快速受理、审查上报。

七、支持建设现代医药物流

（十七）鼓励、支持、引导具有药品现代物流条件的药品批发企业优化资源配置，延伸产业链条，建立并完善现代物流配送体系，实现物流配送中心的自动化、标准化、智能化，增强企业发展活力和竞争优势，推动我省现代医药物流健康发展。

（十八）加大药品流通企业整合力度，重点扶持大型药品流通企业发展，鼓励同行业兼并重组。

（十九）认真研究市场流通新情况和有效监管的新方法，探索第三方物流经营模式，提高企业的配送效率。

（二十）继续推进农村药品供应网建设。鼓励支持大型药品批发企业和区域配送中心向农村配送质优价廉的药品，减少流通环节，形成覆盖全面、供应及时、质优价廉、安全有效的药品供应网络。

八、为企业提供技术人才支持

（二十一）利用政策和技术优势，指导和帮扶企业实施GMP、GSP，改善企业的硬件设施、工艺水平和质量管理水平。

（二十二）发挥技术监督机构人才、设备、技术和信息优势，采取帮扶、指导、合作攻关、共享技术资源等形式，重点支持一批基础好、潜力大、前景广的药械生产企业提高检验检测能力。

（二十三）强化执业药师继续教育。通过对关键岗位、关键环节医药从业人员的岗位培训、学历教育等，提高从业能力和专业水平。

九、创造公平竞争的环境

（二十四）建立健全药品和医疗器械研究、生产、经营企业信用体系建设，提高企业的守法意识、自律意识、信用意识、品牌意识，强化企业质量安全主体责任。

（二十五）搭建信息平台，加强相互交流，扩大对外宣传，塑造晋药品牌良好形象。

（二十六）鼓励诚信，严惩失信。通过日常监管、信息发布、典型案件曝光、质量公告等方式，增强企业遵守法规信息的透明度，加强对不法企业的惩戒力度，营造公平公正、统一开放、竞争有序的发展环境。

十、加强组织领导 

（二十七）各级食品药品监管部门要把促进医药产业转型跨越发展作为贯彻省委、省政府重大决策的实际行动，作为监管工作的一项重要内容，认真研究和落实推进医药产业发展的政策措施和监管措施。

（二十八）要经常深入企业调研，听取企业意见，了解企业诉求，主动帮助企业解决遇到的困难和问题。

（二十九）要树立大局意识和发展观念，协同有关部门建立和完善有力推动医药产业转型跨越发展的机制。

（三十）要把促进当地医药产业发展工作作为部门工作的重要内容，与监管工作一并考核，强化工作责任，推进措施落实。

