
 

          

 
 

    
 

2020 年 第 10 号 

 

 

 

 

 

 

为支持四川医药产业集聚，促进特色园区做强，助推产品

研发创新，优化提升政务服务，促进医药产业高质量、快速、

健康的发展，切实落实《四川省药品监督管理局关于印发支持

医药产业高质量发展措施的通知》（川药监发〔2020〕31 号），

充分发挥我省药品医疗器械监管的资源优势，我局制定了《四

川省药品监督管理局药品及医疗器械重点园区、重点项目遴选
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程序》，现予公告。本公告自 2020 年 7 月 20 日起施行。 

 

 

                          四川省药品监督管理局 

                            2020 年 6 月 18 日 
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第一条  为支持四川医药产业集聚，促进特色园区做强，助

推产品研发创新，优化提升政务服务，促进医药产业高质量、快

速、健康的发展，切实落实《四川省药品监督管理局关于印发支

持医药产业高质量发展措施的通知》（川药监发〔2020〕31 号），

充分发挥我省药品医疗器械监管的资源优势，本着“服务园区、

服务企业、服务项目”理念，制定本程序。 

第二条  药品医疗器械重点园区的遴选范围：国家及省批

准的、省领导重点联系的涉及药品医疗器械产业的高新区、开

发区园区。 

第三条  药品医疗器械重点项目的遴选范围： 

1．国家和省级涉及药品医疗器械的重大科技项目； 

2．国家药监局特殊（重大疫情）审批、优先审评和重大专

项范围的项目； 

3．填补省内空白的基础性药品医疗器械项目； 

4．全省药品医疗器械重大招商引资项目； 

5．各级地方政府纳入重点工作的药品医疗器械项目。 
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第四条  省局组建药品及医疗器械重点园区、重点项目遴

选办公室，成员包括各个业务处室、省审评中心、省检验检测院

等部门。药品项目遴选由药品注册管理处牵头；医疗器械项目

遴选由医疗器械注册管理处牵头。省局产业办负责组织协调等

工作。 

第五条  药品医疗器械重点园区的确定，由各地方政府与

省局协商，经省局考察，并征求省经信厅、省经合局等相关部门

意见后，由省局局长办公会议明确。 

药品医疗器械重点项目的遴选，由企业自主申报、当地政府

出具初步意见、市州市场监管局初审,遴选办公室进行评议，征

求省经信厅、省经合局等相关部门意见后，经省局局长办公会

议确定，遴选结果网上公示。 

第六条  对确定的重点园区，省局采取派驻服务的工作机

制开展服务（省药监局 XX 园区工作站）。省局指定专门工作人

员派驻产业园区协助工作，在药品医疗器械项目的行政审批、

检验检测、技术审评等方面提供全方位、全过程的支撑服务。 

派驻服务的职责： 

1.为入驻园区的药品医疗器械企业筹建提供参考意见。 

2.积极协调并指导药品医疗器械企业的行政审批、检验检测、

技术审评等工作。 

第七条  涉及重点医药产业园的药品医疗器械项目，省局
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药品医疗器械相关处室、行政审批处、省审评中心、省检验检测

院等部门在行政审批、检验检测、技术审评等方面优先办理。 

第八条  对确定为重点服务项目，由省局确定专人跟踪服

务。积极协调并指导药品医疗器械注册申请人开展行政审批、

检验检测、技术审评等工作。同时，省局确定的重点项目跟踪人

应协调有关处室，对项目涉及的行政审批、检验检测、技术审评

等事项优先办理。 

第九条  重点项目涉及的行政审批、检验检测、技术审评等

事项，由省局药品、医疗器械、行政审批、检验检测、审评审批

等相关处室（单位）跟踪参与服务工作，省局产业办负责重点项

目的服务统筹协调工作。 

第十条  省重点医药产业园区确定后，可由省局与地方政

府（产业园区管委会）签订服务协议，商定服务内容、服务时限。

协议经省局和地方政府相关行政办公会议批准后执行。 

第十一条  遴选工作每年组织一次，全省重大科技项目和

招商引资项目根据实际情况及时进行增补。 

第十二条  立项项目出现以下情形时予以撤销： 

1. 申报品种被药监部门认定生产环节不符合 GMP 要求 

的； 

2.申报企业发生药品安全事故的； 

3.提供虚假信息的。 
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第十三条  省局将医药产业园区、项目服务工作纳入省局

处室（直属单位）年终业务工作目标管理。涉及的业务处室（直

属单位）在行政受理、检验检测、现场检查、技术审评、行政审

批的各个环节应当本着优先、快捷、高效的原则完成所属工作。

工作的时限以对外公告的最短（审批）时限作为考核的标准。 

第十四条  涉及工作站的其他事项如工作经费、工作场所

等以省局与园区签订的服务协议为准。 

第十五条  本程序自 2020 年 7 月 20 日起施行。 
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申报单

位基本

情况 

项目名称  

企业名称  

注册地址  

法人代表  所属市（州）  

注册时间  注册资金  

主营业务  

项目办公地址  

联系人  联系电话  

项目 

情况 

主要包括项目基本情况，创新方向等情况、遴选条件描述. 

 

 

 

 

经济效

益和社

会效益 

 

真实性

承诺 

 

 

 

 

审查 

意见 

县（区、市）政府意见： 

 

 

 

 

（盖章） 

 

年    月    日 

市（州）市场监管局意见： 

 

 

 

（盖章） 

  

年    月    日 
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信息公开选项：主动公开 

四川省药品监督管理局办公室               2020 年 6 月 18 日印发 


