海南省药品监督管理局关于聚焦“重点区域、重点平台、重点项目、重点产品” 

构建全链条闭环监管服务保障体系

的总体方案

（征求意见稿）
为深入贯彻落实习近平总书记关于海南工作的系列重要指示批示精神，全面落实省委、省政府关于以高水平安全促进高质量发展的部署要求，现就聚焦重点区域、重点平台、重点项目、重点产品（以下简称“四重”），构建全链条闭环监管服务保障体系，制定如下工作方案。
一、 总体要求
以坚守药品安全底线和推动生物医药产业提质增效为引领，树牢“不抓安全就是不抓发展、抓不好发展就是没抓好安全”的鲜明导向，统筹监管服务与产业发展、政策创新与风险防控，通过系统化谋划、精准化施策、全链条闭环，全面打通创新药械研发、注册、生产、上市全生命周期堵点，推动自贸港政策红利精准直达、转化为实物工作量，力争将海南打造成为国际创新药械进入中国市场的首选地、生物医药产业集聚发展的新高地。
二、 核心原则
（一）坚持全周期伴随，一抓到底。覆盖研发立项、临床研究、审评审批、生产落地全流程，实行全程跟踪、闭环推进，变“企业跑腿”为“监管跑腿”，做到说了算、定了干，一竿子插到底。
（二）坚持精准化赋能，靶向破题。聚焦“四重”实施分类施策、靶向发力，实现“一区域一策略、一平台一支撑、一项目一专员、一产品一通道”，坚决杜绝政策“大水漫灌”和作风“形式主义”。
（三）坚持集成创新，制度破局。强化跨部门协同、省市县联动，深化审评审批制度集成创新，敢于向顽瘴痼疾动刀，推行容缺受理、并联审批，实现减环节、降成本、提效能。
（四）坚持包容审慎，守牢底线。对前沿领域坚持“沙盒监管”与包容审慎，留足创新空间；对事关人民群众生命健康的药品安全底线问题严防死守，确保质量安全与产业活力同频共振。
三、 以错位协同聚合力，打造重点区域核心承载区
坚持“全省一盘棋、全岛同城化”，推动海口国家高新区、乐城先行区、三亚崖州湾科技城、洋浦经济开发区等四大园区差异化发展、全链条协同，坚决避免低水平重复建设。
（一）支持海口国家高新区主攻新药创制与规模化制造
打通堵点、链接断点，推动注册、审评、查验资源下沉园区，深化“药械创新服务站”功能，提供“一企一策”前置辅导。加速地产化落地，推动国际创新药品地产化申请，探索实施“研审联动”“检审同步”，快速实现本地量产。优化审评机制，普通化妆品实行即备即审，探索特色生物制品分段生产试点。强化平台支撑，支持园区建设药物筛选、功效评价、安全评估、中试平台，构建从源头创新到产业化的完整闭环。
（二）支持乐城先行区主攻国际创新药械与真实世界研究
用好“特许医疗”政策优势，把政策含金量转化为实物工作量。建立预备库与预审查机制，依托省药械审评服务中心乐城分中心，对拟引进特许药械提供预先审查，实现医疗机构“即申即用”，打造“全球创新药械之窗”。深化真实世界数据（RWD）应用，强化部省协同，为国际创新药械提供审评前置辅导，推动真研数据从加速注册审评向上市后评价、适应症拓展延伸。加大罕见病等领域支持，建立罕见病特许药械引进绿色通道，探索国际多中心临床试验数据互认。
（三）支持崖州湾科技城主攻深海与南药特色生物医药
向海图强、向绿而行，依托深海及南繁资源打造“深蓝”与“绿色”生物医药创新高地。搭建源头发现体系，支持共建国家深海微生物菌种资源库、海洋活性物质高通量筛选平台，提供从源头发现到成药性评价一站式技术支撑。推动特色产品提速，利用药械创新服务站，推动海洋特色产品审评审批提速；支持海洋创新药、生物制品、海洋化妆品新原料集聚发展。抢占前沿赛道，前瞻布局脑机接口、合成生物学全链条研发服务体系，探索制定相关前沿领域的审评评价地方标准。
（四）支持洋浦经济开发区主攻绿色原料药与医药制造出海

向新而生、聚链成群，打造原料药、制剂、药用辅料、包装材料全链条制造服务体系。推动绿色集聚，支持绿色工厂、清洁生产，推动形成配套完善的医药制造产业集群。发挥保税政策优势，利用自贸港“加工增值免征关税”等政策，吸引原料药出海与回流双循环项目落地。对创新原料药、特色海洋及南药创新药、改良型新药、创新医疗器械，协调推动优先审评审批，实行“一对一”专人服务和提前介入指导。
四、 以提级赋能强支撑，畅通重点平台成果转化链
建机制、强功能、提能级，聚焦概念验证、中试熟化、共享柔性智造等关键公共服务平台，坚持建一个成一个。
（一）构建全链条创新支撑体系。覆盖药物靶点发现、临床前研究评价、中试工艺开发、临床试验服务、规模化生产配套等关键环节，补齐“死亡之谷”短板。支持建设符合国际GLP/GCP规范的平台，为创新药械研发转化提供一体化支撑。
（二）打造国际化创新转化枢纽。依托自贸港政策，打通“国际引进—特许使用—真实世界研究—国内注册申报”全流程服务链条。支持建立跨境生物样本中心、国际标准检测实验室，推动细胞和基因治疗等前沿生物技术产品在海南落地转化。
（三）建设特色领域专业服务平台。聚焦海洋药物、南药黎药开发、脑机接口、数字疗法等特色领域，构建资源挖掘、基础研究、中试转化、注册申报全链条贯通的特色平台，助力特色资源高值化利用。
（四）推动平台开放共享与产学研协同。推动重点平台面向全省企业开放共享，降低中小微企业研发与检测成本。鼓励平台与园区、企业、高校及科研院所共建共管，探索“企业出题、平台答题”机制，提升科技成果转化效率。
五、 以专班攻坚促落地，跑出重点项目投产加速度
重点支持创新药、合成生物学、高端医疗器械、核医药、现代中药等领域重大项目，实施“挂图作战、按图索骥”。
（一）实施“集成式”专班服务。要素跟着项目走，服务围着项目转。对重大项目实行“一项目一专班”，提供研发立项、注册申报、体系核查、检验检测全流程前置辅导，并积极协调推动纳入国家药监局优先审评审批通道。
（二）深化“研审联动”与“检审同步”。深化部省间长效沟通机制，对重大项目实行提前介入、并联推进。在研发早期介入指导，避免重大系统性返工；在申报阶段实行检验检测与注册审评同步进行，压缩上市周期。
（三）拓展数据应用与审评创新。鼓励运用真实世界数据、境外临床数据支持注册审评，加速重大科技成果产业化。实施审评审批制度集成创新，对重点创新药械开通绿色通道、容缺受理、优先办理。
（四）强化“乐城研用+海南生产”联动。打通乐城先行区与海口高新区等制造园区的品种转移转化通道，探索建立跨区域分段生产、委托生产等监管互认机制，加快构建链条完备的生物医药产业生态。
六、 以分类施策激活力，释放重点产品创新源动力
聚焦新型疫苗、抗体药物、细胞和基因治疗产品、合成生物学、海洋生物制品、航天医学等前沿领域，对重大创新、首仿等品种实行专人负责、提前介入、全程服务。
（一）对前沿创新药械实施“沙盒监管”与标准引领。对细胞和基因治疗、脑机接口、数字疗法等前沿产品，探索建立“沙盒监管”机制，在确保安全的前提下划定测试边界，包容试错。支持企业参与国际标准制定，推动中国标准出海。
（二）加强海洋及南药黎药的资源挖掘与标准转化。重点支持资源挖掘、标准制定与制剂转化，优先纳入地方标准。对具有显著临床优势的南药黎药改良型新药、创新药，提供药理毒理及临床评价专项帮扶。
（三）为临床急需特许药械打造“乐城极速通道”。在乐城先行区实行预审查、即申即用，推动产品快速落地使用。探索将乐城特许药械政策向省内其他特定区域有条件延伸。
（四）鼓励高端医疗器械与生物制造的跨代突破。对突破“卡脖子”技术的高端医疗器械、新型生物制造原料及产品，实行“早期介入、研审联动”，指定专人跟踪国内外审评进度，提供差异化辅导。
七、 以严督实考抓闭环，构建保障机制大抓落实格局
建立统筹协调、清单管理、专员服务、督导考核闭环保障体系。
（一）强化部省协同与跨部门联动。主动对接国家药监局，争取更多首创性、集成式改革试点落地海南。强化与省直相关部门、重点园区的协同联动，打破信息壁垒，合力解决跨部门问题。
（二）实行动态清单与分级分类管理。按年度更新“四重”清单，按图索骥、挂图作战。对清单内对象实行标签化管理，在审评审批、监督检查等环节予以差异化便利。
（三）深化“一项目一专员”与容错纠错机制。全面落实专员服务制度，构建全流程伴随式服务。落实“三个区分开来”，在推进监管创新、服务产业发展的探索中，建立健全容错纠错机制，为担当者担当、为干事者撑腰。
（四）强化台账管理与追踪问效。明确任务清单、责任清单、时限清单，定期跟踪督办、效果评估、动态优化。对推进缓慢的事项实行挂牌督办、提级协调，坚决杜绝“把说了当做了、把做了当做成了”。
（五）健全考核激励与数字赋能。将“四重”服务工作落实情况纳入年度考核，奖优罚劣。加快推进药品监管数字化转型，探索推行智慧审评、远程核查，以数字技术提升服务效能，营造支持生物医药产业高质量发展的最优生态。
