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对省14届人大四次会议 
第0134号建议的答复 
  
曹海燕代表： 
您在省十四届人大四次会议上提出的《关于对省药品检验研究院审批事项改革的建议》收悉，经认真研究办理，现答复如下： 
一、 攻坚克难，创新药品注册检验服务改革 
吉林省药品检验研究院（以下简称“省药检院”）是省药监局所属公益一类事业单位，业务上受中检院指导，是吉林省药品、药用辅料和药品包装材料最高检验和仲裁机构。近年来，随着我省医药产业的快速发展和创新药物研发的不断推进，药品注册检验的需求日益增长，为解决注册检验超时限、信息沟通不畅、专业人才短缺等问题，省药监局健全支持创新发展机制，发挥省级药品检验机构专业职能和技术优势，积极调整布局，创新服务举措，全力开展省内药品注册检验工作，支持创新产品上市。 
（一）克服困难，全力以赴做好注册检验工作 
省药检院作为省药监局直属单位，充分认识当前注册检验工作面临的新形势、新任务、新要求，切实发挥药检部门的技术支撑和职能作用，在人员不足的情况，全院加班加点，克服重重困难，全力以赴做好注册检验工作，从未出现检验超期的问题。尤其是近三年，注册检验任务呈逐年递增的趋势，从2022年完成579批、2023年完成713批到2024年完成750批，在无法增加编制的情况下，通过招聘（非在编）聘用人员来缓解检验压力，基本能满足当前需要。 
（二）筹措资源，成立吉林省药品注册检验中心 
为进一步破解药品注册检验技术难题，突破检验时限瓶颈，省药检院统筹协调，积极整合优势资源、优化配置，短期内筹备建立了吉林省药品检验研究院药品注册检验中心，为中心稳定运行提供实验场所、设备、人员和经费等要素保障，确保中心建设过程各项注册检验业务有序衔接。该中心是全国首家由省级药检机构成立的药品注册检验服务机构，是落实省委、省政府和省药监局重点工作任务、加快发展新质生产力、支持创新药发展的重要举措。中心主要承担国家药品审评中心受理的省内药品注册检验工作，包括支撑药品上市许可申请审评审批的样品检验和标准复核。 
（三）优化机制，为企业提供更高效的服务 
为进一步促进注册检验服务提质增效，指导省药检院在服务发展机制上积极创新探索，出台了《药品注册检验沟通交流工作机制》和《药品注册检验中心专家论证组实施方案》等文件措施，通过建立明确的沟通机制和高效透明的信息化沟通平台，加强跟踪帮扶，对于符合条件的技术创新品种，开通注册检验绿色通道，加快品种上市时间。同时针对“重点企业”“重点项目”“重点品种”开展技术咨询和人才培训，提高行业注册检验能力、研发能力和创新药研发效率，以注册检验新模式、新突破、新平台，健全因地制宜发展医药产业新质生产力体制机制，全面提升省内创新药研发水平和质量，引领全省医药产业优化升级，让更多新药好药早日惠及人民群众。 
二、对于设立省院分支机构的思考 
（一）从体制角度出发 
省内市（州）食品药品检验所以“技术支撑监管、服务保障民生”为核心，承担辖区内药品和食品的检验检测等职能，是地方政府监管体系中不可或缺的技术支撑部门，《“十四五”国家药品安全及促进高质量发展规划》也就加强检验检测体系建设作出重要部署，将药品检验检测机构能力明显提升列为“十四五”时期主要发展目标，如果将市（州）所划转至省药检院，则会削减地方政府技术支撑部门的功能。此外，结合前期的调研情况来看，对于将市（州）检验所建设成省药检院分中心的情况，外省确有做法，但调研结果显示，在机构运行方面也存在利弊，尤其是在人、财、物等方面，由于管理权限不统一，容易出现检验质量问题。 
（二）分支机构的核心 
设立分支机构的核心是增加人员编制，省药检院近几年受注册检验、批签发、案件类检验、进口复核等检验任务逐年递增的因素影响，每年通过招聘（非在编）聘用人员来弥补专业技术人员不足的问题，近3年共招聘非在编专业技术人员17名，目前基本能满足检验任务需要，但财政支持有限，已进入瓶颈期。若将市州检验所划转至省药检院，则需要扩充人员编制，这无疑给财政增加了一些经费支出，而当前省级各部门及各市县都在全面落实国家和省委省政府过紧日子的各项要求，我院此前也曾多次提出申请增加人员编制来弥补工作任务增加导致的人员不足问题，但均未得到落实。 
（三）前期与梅河新区沟通情况 
2023年，省药检院按照省药监局的部署，初步制定了《省药品检验研究院梅河分院的实施方案》，此方案已向梅河口市委、市政府进行专题汇报，梅河口市委已责成梅河口市委编办就划转事宜与省委编办进行了对接，但因机构改革原因，无法办理涉及机构和人事变动事宜，因此关于成立省药检院梅河分中心的事宜并未取得明显进展，待编制管理部门允许后，我们将继续推进此事。 
（四）需从省委编办层面推动解决 
省药检院作为官办检验机构，受公益一类事业单位属性限制，要设立分支机构，在体制机制调整、财政拨款、编制、人员安置等各个方面都不具备条件。而且将省内现有市（州）药检所建设成为省药检院分中心是一个复杂的工程，需从省委编办层面出发，与财政、人事、编制等部门共同协作，在现有政策框架内统筹解决体制机制、财政、编制及人员问题，同时探索创新路径，非省药监局和省药检院能决定的。 
下一步，省药监局将紧密围绕“医药强省”战略和产业需求，继续深入推进检验检测体系改革，提升药检工作的效率和质量，更好地为药品监管和产业发展做好服务。 
  
  
  
  
