
附件 1

《湖南省“十五五”药品安全与高质量发展规划》

研究内容

一、“十四五”发展成效

对十四五期间发展成效的总结，主要基于十四五规划目标完

成情况进行系统阐述，同时总结省委、省政府的最新决策部署、

国家药监局工作要求。

（一）监管工作成效

主要围绕药品监管体制机制、法规制度标准、技术能力建设、

监督执法成效等方面开展分析总结。

（二）服务工作成效

主要围绕药监创新服务产业政策、多部门协同政策、市场主

体发展情况、研发创新进展成果、产业园区发展情况等方面开展

分析总结。

二、“十五五”发展环境及面临的问题

（一）“十五五”发展环境

找准湖南药品安全及高质量发展的重点特色、难点堵点、亮

点机会、差距需求。充分分析目前药品监管体制机制运行情况、

了解药品监管能力建设情况，找准湖南药品安全监管风险。对标

产业高质量发展机遇查漏补缺、提质增效。

（二）“十五五”发展面临的问题

基于“十五五”发展环境的分析，强调通过实地调研开展问



题收集，据实了解监管一线、产业一线所面临的发展难题，问题

主要聚焦现代化药品监管能力建设情况、药品监管层面和市场发

展层面的资源能力匹配情况、新型药品监管服务模式建设情况

等。

三、“十五五”发展目标

（一）“十五五”时期主要目标

计划围绕监管治理体系、法规标准体系、规范监管执法、改

革创新服务、技术支撑能力、监管信息化水平这六个方面谋划“十

五五”期间的主要工作，对上述六项均需要提出定性的目标性要

求，保障责任落实有方向。

（二）“十五五”时期量化目标

围绕“主要目标”细化各领域目标，以“强制性”“预期性”

两类目标量化方式开展，目标制定均以数值明确提出，保障责任

落实有要求。如制定出台监管协调制度性文件数量、产业创新服

务政策数量、药械审评审批提速时间、出台中药饮片重点产品技

术标准数量、国家级职业化专业化检查员数量等。

四、“十五五”重点任务举措

基于发展目标和药监职能开展重点任务举措的梳理，明确部

分重大工程项目，以项目为抓手、以举措为依托保障各项工作稳

步落实。

（一）完善监管治理体系，构建药品监管长效机制

主要围绕完善监管协调机制、完善药品安全责任体系、完善

产业链风险会商程序、完善社会共治体系等方面开展规划。



（二）完善法规标准体系，坚持药品监管以良法促善治

主要围绕健全法治建设体系、加强法规制度贯宣、健全质量

标准体系等方面开展规划。

（三）严格规范监管执法，打造全生命周期药品监管链条

主要围绕持续深化药品全过程监管、强化提升重点领域监管

力度、提升稽查执法水平、加大执法办案力度等方面开展规划。

（四）深化改革创新服务，推动医药产业高质量发展

主要围绕持续深化改革创新、深化审评审批制度改革、促进

中医药传承创新、支持引育新动能、鼓励跨区域产业融合等方面

开展规划。

（五）提升技术支撑能力，适应湖南药品产业发展特点

主要围绕深入开展监管科学研究、提升技术审评能力、强化

检验检测能力、完善不良反应监测评价体系、推进人才队伍建设

等方面开展规划。

（六）提升监管信息化水平，推动发挥智慧监管精准效能

主要围绕加快推进智慧监管数字化基础平台建设、升级完善

智慧监管应用平台建设应用、保障推动重点品种全过程可追溯建

设等方面开展规划。

五、保障措施

（一）组织保障（强化政治建设、正风肃纪）

（二）机制保障（严格责任落实、追踪评估）

（三）政策保障（保障资源匹配、探索改革）

（四）环境保障（支持交流合作、社会共治）


