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关于对省十二届政协二次会议第441号
提案的答复函（征求意见稿）
杨柳委员：

您提出的《关于建设“陕西省新药安全性评价中心”的提案》（第441号）收悉。现答复如下：

首先感谢您对我省创新药物研发工作的关心和支持，您在提案中建议组织我省内各高校及研究机构、省医药集团等企业积极参与，推进高校、科研院所、企业间组成研究协同中心或联盟，建立符合国家GLP规范的我省新药安全评价机构，加速新药研发进程，推动科技成果转化，解决药品研发及产业化的关键共性问题，切中我省新药研发工作的要害，这一建议对推动我省药物创新研发工作大有裨益。目前，我省医药产业发展以科技创新能力为首要任务，而创新研发缺少新药安全评价研究环节，已导致新药研制和产业发展受到严重制约，因此建设我省新药安全性评价中心已迫在眉睫，应尽快强弱项补短板，完善我省医药产业链。

近年来，我局认真贯彻落实党的十九大精神，药品监管工作坚持以习近平新时代中国特色社会主义思想为指导，围绕党中央、国务院关于深化药品审评审批制度改革任务，坚持“四个最严”，紧紧抓住国家实施“创新驱动发展”的重大战略机遇，坚持以药品产业的供给侧改革为主线，深化审评审批制度改革，加强药物临床前研究和临床试验机构建设，鼓励药品科技创新，大力推进仿制药一致性评价工作，营造深化审评审批制度改革药品创新的政策和制度环境，以创新驱动的内在动力助推我省药品产业快速发展。

一、紧扣国家改革主题，出台我省药品创新改革实施方案

药品安全是重大的基本民生问题，也是经济社会发展的重大战略问题，我局认真贯彻落实好国家药品审评审批制度改革任务，按照中共中央办公厅、国务院办公厅《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》（厅字〔2017〕42号）精神，代省委、省政府起草了《陕西省深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的实施方案》，并多次征求了省级相关部门的意见和建议，对《实施方案》进行反复讨论研究和修改完善，2018年9月11日，以省委、省政府名义公开印发了《陕西省深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新实施方案》（陕办发〔2018〕27号），这是我省第一次提出对创新药品进行系统性奖励，对一类新药奖补2000万元，并于11月2日召开《实施方案》新闻发布会，广泛宣贯省级财政对创新型的药品、通过仿制药一致性评价品种的企业进行资金奖补的政策，受到省内企业的热烈欢迎，《实施方案》通过强有力的优惠政策和激励措施，努力实现我省药物研究机构和重点生产企业的药品创新成果本地转化，不断的增强我省医药企业产业发展内生动力。
二、开展调查研究，积极推动我省新药安全性评价中心建设工作

（一）国内已通过GLP认证的新药安全性评价中心建设情况

经调查，目前全国有60多家通过GLP认证的新药安全性评价中心，集中在北京、上海、山东省、江苏省和广东省，据不完全统计，政府扶持联合建立的有35家，由院校科研院所自行建立的有12家，由企业自主建立的有20家。如上海新药安全评价中心是国家科技部“九五“攻关重点项目”新药研究于产业化开发项目资助下建立的，北京药物安全评价中心是1993年经原国家科委立项筹建的，天津市新药安全评价研究中心是天津药物研究院下属独立运作的新药临床前评价机构，成都新药安全性评价中心是由四川大学华西医院为投资主体设立的，浙江新药安全性评价中心依托于浙江省医学科学院，属国家科技部定点建设的研究机构，新疆维吾尔自治区维吾尔医研究院和自治区实验动物研究中心于2006年联合筹建成立药物安全评价中心，云南省药物研究所药物安全评价中心经省国资委批准和云南白药集团组建成创新研发中心。

（二）我省历史上申请GLP实验室认证的情况

西安新药评价研究中心，位于九州生物医药科技园内，经省科技厅（〔陕科技发〕2006年第90号）文件批准成立，为我省新药创制和技术开发而设立的新药评价研究服务平台，在项目筹备建设过程中，由于以非专业性运做和相关技术欠缺等原因，该机构未通过国家GLP实验室认证，现已停止建设工作。

（三）组织专家研判，积极推动我省新药安全性评价中心的建立

今年初，省局组织召开推动我省新药安全性评价中心建设工作座谈会，邀请西安交通大学、西北大学、空军军医大学、陕西医药控股集团有限责任公司、国联质检及各药物研究机构参加了会议。与会专家围绕推动我省新药安全性评价中心工作，分别从新药研发国际国内背景、国内新药安全性评价中心的发展以及如何建设我省新药安全性评价中心等方面，进行了座谈交流，献计献策，提出了切实可行的合理化建议，认为从我省医药产业发展整体情况看，筹建新药安全性评价中心（GLP实验室）迫在眉睫；推动我省新药安全性评价中心建设，起点要高，要借鉴国内其他省份高标准的安评中心，与国际接轨；会议初步确定牵头部门，以混合制的形式联合省内各高校及研究机构、省医药集团等企业发挥各自专业特长，共同协作，共建共享，积极推进，助推我省新药研发工作。

（四）凝聚共识，加强各部门协调

从国内其他省份情况来看，建设新药安全性评价中心是一个需要大量的人力、物力、财力支持，运行成本高的项目，需要政府部门的协调及各部门的支持与协作，省发改委、科技厅、工信厅、卫健委等部门要共同协调，形成合力，我局也将加强与各部门之间的沟通协调，共同推进我省新药安全性评价中心建设工作，努力实现我省创新成果本地转化，开创我省医药产业快速发展的新局面。

再次感谢您对我们工作的关心和支持，诚恳地希望您能一如既往的关心和支持我省的药物创新研发工作，您对提案答复如有意见和问题，也请您及时与我们联系，谢谢！

陕西省药品监督管理局

2019年4月4日

（联系人：党米婵，电话：029—62288112）
类别：C类








