省药监局“查堵点、破难题、促发展”活动已解决问题公示清单
（2022年10月20日）
	序号
	牵头单位
	问题概况
	问题来源
	主要措施
	完成情况 

	1
	海南省药品监督管理局医疗器械处
	我省第二类医疗器械产品按法定时间审评审批，和部分发达省份相比，效率仍需进一步提升，缩短产品上市周期。
	2021年
省领导
批示
	1.省药监局领导带队两次实地调研海口高新区；
2.与海口市委常委、市政府鞠磊副市长，市科工信局、海口高新区、省医药行业协会等单位座谈交流；
3.组织省卫健委、工信厅、科技厅等单位召开研讨会；
4.两次召开局务会议，审议支持措施；
5.协助召开王斌副省长与生物医药企业和检验检测机构座谈会。研究13家药品研发生产检验企业、5家医疗器械生产企业、协会组织、市县、园区的意见建议，完善支持政策。
	9月7日出台《海南省药品监督管理局关于进一步优化服务支持生物医药产业高质量发展的通知》（琼药监械〔2021〕154号），提供优质服务，提高审评审批效率：
1.明确对医疗器械注册人自检能力、配套制度等要求，指导开展注册自检工作；引进第三方医疗器械检测机构；与广东、四川等省份医疗器械检验机构建立合作机制；
2.对重点医疗器械企业和产品的注册，提前介入、全程跟踪、专人辅导，加快产品上市速度；
3.将我省注册的第二类医疗器械审评审批办理时间在法定时间基础上整体压缩30%，技术审评时限缩减至40个工作日。
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	2
	海南省药品监督管理局稽查处
	机构改革后，市县对药品的监管和行政处罚由不同部门分别行使，造成部分职责界限不清、案件移送通报机制不顺、执法业务不熟等问题。
	2021年
自查类
	稽查处处长湛艳伦带领业务骨干：
在与部分市县市场监管局、综合行政执法局座谈的基础上，编写《药品稽查工作手册》。
及时征求局机关各处室、各直属单位和各市县市场监管局、综合行政执法局对《药品稽查工作手册》的意见建议。
根据各单位提出的意见，进一步修改完善。
编写完成《药品稽查工作手册》，印发全省药品监管、稽查执法人员。

	经多方调研和征求意见， 2021年9月30日完成《药品稽查工作手册》编印，并及时分发至各市县市场监管局、综合行政执法局。
《药品稽查工作手册》针对各市县药品监管部门和药品稽查部门所面临的职责界限不清、案件移送通报机制不顺、执法业务不熟等问题进行了规范，并对相关法律法规、工作流程、注意事项等进行梳理分类。该手册对市县开展药品监管和违法案件的查办，具有较强的业务指导作用。
《药品稽查工作手册》兼具实用性和可操作性，将不断提升各市县市场监管局、综合行政执法局药品监管和稽查执法的规范化水平。
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	3.提出具体建设要求。
	1.赴企业调研，一共出动42人次，到11家申请新开办药品批发企业进行调研了解新开办药品批发企业在药品仓库系统建设上存在的理解误区和盲点，指导企业按照要求建设药品仓库物流系统。

2.召开新开办药品批发企业沟通会，召集了截止到目前为止所有申请新开办的企业共25家企业32人次，解读了新开办企业药品仓库物流系统验收的要求以及答疑药品仓库物流系统建设的疑问。

3.制定了《新开办企业现代化物流检查记录表》，解决了新开办企业对于药品仓库物流系统建设理解困难的问题。
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	4
	海南省药品监督管理局药品流通处
	目前国家局尚未制定药品现代化物流仓储的统一标准，我省企业建设现代化物流仓储存在缺少标准依据的问题。
	2021年
自查类
	1.赴企业调研；

2.召开企业代表座谈会征求意见；

3.出台海南省药品现代化物流指导原则。
	1、在赴多家企业调研的基础上起草《海南省药品现代物流指导原则（试行）》初稿；

2、2021年8月开展对《海南省药品现代物流指导原则（试行）》初稿的征求意见，并到外省考察调研，梳理意见建议对初稿进行修改，形成《海南省药品现代物流指导原则（试行）》征求意见稿；

3、2021年8月26至2021年9月30日将《海南省药品现代物流指导原则（试行）》征求意见稿进行挂网征求意见并召集40家企业召开座谈会；

收集各方征求到的意见后，于9月30日召开局长专题会研究《海南省药品现代物流指导原则（试行）》征求意见稿，于10月14日局务会议一审议通过；

2021年10月25日发布《海南省药品现代物流指导原则（试行）》；

《海南省药品现代物流指导原则（试行）》的出台解决了我省目前药品现代物流技术指导的空白，企业建设现代物流仓储有据可依，促进海南药品现代物流业的健康有序发展。
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	5
	海南省药品监督管理局省查验中心
	检查员提交的检查报告质量不高问题
	2021年
自查类
	1.认证中心分析检查报告质量不高的原因，主要原因为检查员对人员兼职、培训、记录文件等方面的条款理解不到位，把握不准确，检查尺寸不一致，造成检查缺陷的提出依据不充分、描述不准确，引用条款不恰当；

2.针对检查员需求及薄弱点，开展专业知识培训，提升检查员业务水平和检查能力；

3.成立药品检查员能力提升领导小组，持续做好检查员能力建设工作。


	1.认证中心副主任郭玉东组织召开专题会，研究解决报告质量不高的问题和对策；

2.2021年7月8日至9月10期间举办专题会、培训班共4次；

3.9月15日，召开药品检查员能力提升领导小组第一次会议，讨论提升药品检查员能力的工作机制，制定药品检查员能力提升工作实施方案及职业化专业化药品检查员GMP检查组组长的培养实施方案；

4.通过专题会及各类培训等，提高了检查员完成高质量检查报告的意识，增强了检查员的责任心。同时，帮助检查员加深对检查标准的理解，统一了检查尺度。将持续加强检查员的能力建设，促进检查报告质量的逐步提高。
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	6
	海南省药品监督管理局省审评服务中心
	1.医疗器械企业研发水平相对比较低，医疗器械研发注册人员对法规要求理解不深；

2.医疗器械注册申报资料撰写质量不高，发补率高。
	2021年
自查类
	1.举办医疗器械培训班，邀请省内外7名资深专家分别就医疗器械注册相关法规要求、注册分类及标准、检验检测、无源医疗器械及体外诊断试剂审评要求及发补相关内容进行讲授；

2.开展省内外调研，围绕有关医疗器械注册检验、临床评价、生物学评价、注册证信息确认等问题进行了深入沟通和交流。


	1. 我省医疗器械企业研发生产及技术审评人员共计90余名代表参加本次培训，对医疗器械注册申请的技术要求加深了理解。申报资料质量明显提高；技术审评人员通过座谈会,深入了解了企业在器械注册过程中的诉求和需要解决的问题。

2.每年举办1-2次培训班，持续开展省内外调研座谈，随时掌握器械监管新技术要求和企业诉求。

3.建立并持续优化受理前和补充资料预审查制度，畅通沟通交流渠道，提升企业研发能力。
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	7
	海南省药品监督管理局省审评服务中心
	药品生产企业对新颁布的《药品注册管理办法》、《药品上市后变更管理办法》及相关要求理解不够深入，造成研究验证工作不完善、申报资料不齐全、申报程序不准确等情况，制约了上市许可持有人制度的贯彻落实。
	2021年
自查类
	1.联合举办药品上市后变更管理培训班，邀请国家局6名专家及省局5名监管人员就《药品注册管理办法》、药品上市后变更相关法规及技术要求进行详细解读。

2. 分别到海南先声药业有限公司、海南倍特药业有限公司等企业开展实地调研，现场针对企业上市后变更提出的 常见变更问题予以回答。
	1.全省380余名企业和药监系统代表通过培训，对药品上市后变更技术要求相关问题更加明确；通过开展调研，深入了解企业在药品注册过程中遇到的具体问题。

2.每年举办1-2次培训班，持续向企业宣贯新技术要求；常态化开展企业调研作态，随时掌握企业诉求；通过省内外考察学习，借鉴其他省份先进经验和做法。
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	8
	海南省药品监督管理局药品注册与生产处
	博鳌乐城国际医疗旅行先行区管理局反映其真实世界研究方案初审能力需要提升。


	2021年
自查类
	1.联系国家药监局药品审评中心，安排跟班学习。

2.8月30日，真实世界研究院举办真实世界研究药物临床研究培训班。

3.10月14日-17日，国家药监局海南真实世界数据研究与评价重点实验室学术年会在海口召开。
	10月25日-27日，海南真实世界研究试点工作培训班在北京召开。海南省药品监督管理局4人和博鳌乐城管理局3人参加，药审中心老师重点培训方案审核等专业知识，参加培训人员对真实世界研究方案初审能力得到提升，基本可以承担初审工作。11月11日，根据现场培训的业务知识，海南省药监局将药审中心真实世界研究方案意见反馈至各企业。

此次培训班标志着药审中心、海南省药监局、乐城管理局三方协调机制进入一个新的发展阶段，对持续做好常态化的海南药品真实世界研究试点工作，推进国家药品监管科学(海南)基地建设发挥积极作用。
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	9
	海南省药品监督管理局药品流通处
	在海南省药监局派督查组对各市县进行两次疫情防控工作实施“回头看”督查中，发现儋州、琼海、万宁、东方、澄迈、保亭市县城乡结合部、偏远乡村仍存在零售药店执行实名登记销售“四类”药品不严、进店顾客戴口罩、测体温、查健康码等措施不严不实的情况。
	2021年
省活动办转办
	1.制定工作方案，印发疫情防控文件，督促各市县药监部门落实零售药店常态化疫情防控措施。

2.召开药品零售环节疫情防控暨监管工作视频会、疫情防控推进会，压实市县局属地监管。分别于2021年8月、11月分两批次对全省零售药店进行暗访督查，并将发现的问题进行通报。
3.制定印发药店防疫工作手册和退热、止咳、抗病毒、抗菌素“四类”药品目录、常态化疫情防控“六必须”等宣传材料。

4.督促发现问题的6市县高度重视，加强监督检查，压实药店主体责任。
	截止2021年12月20日，6市县城乡结合部、偏远乡村零售药店执行实名登记销售“四类”药品不严、进店顾客戴口罩、测体温、查健康码等措施不严不实问题，经过落实整改，现已完成。下一步省药监局坚决贯彻上级疫情防控工作部署，以“四个最严”标准，围绕“四方责任”，持续抓好药店常态化疫情防控工作，防止药店不扫码、不测温、落实四类药品实名登记不严问题反弹。


