对市政协十四届四次会议

第0895号提案的答复

邱峰委员：

　　您提出的“关于加强我市中成药和医院制剂深度开发的提案”，经会同市市场监管委、市工业和信息化局研究答复如下：　 　
天津作为我国传统中药生产基地，以品种多、剂型全、疗效好享誉国内外。我市拥有以吴咸中、石学敏、张伯礼三位院士为代表的高素质专家团队；拥有国家中药现代化科技产业基地、国家中医临床医学研究中心、组分中药国家重点实验室等创新平台；拥有800余个中药品种，40余种独家产品；在新冠疫情防控中，“传承精华、守正创新”的中医药更是贡献了重要的科技力量。

一、积极推动中药创新及再评价研究

（一）组织实施科技支撑计划及重大专项

市科技局将中药临床研究、中成药二次开发列为重点支持方向，在科技支撑计划、科技重大专项和技术创新引导专项中均对中成药研究予以支持，推动企业对中成药开展基于临床的有效性及安全性评价、药效物质基础研究、作用机理研究以及生产工艺研究。其中包括天津中新药业集团股份有限公司达仁堂制药厂的清宫寿桃丸及补肺颗粒的临床研究，天津中新药业集团股份有限公司乐仁堂制药厂的通脉养心丸的临床再评价研究，天津同仁堂集团股份有限公司的肾炎康复片的临床再评价研究，天津宏仁堂药业有限公司的血府逐瘀胶囊的技术提升研究等。通过科技支撑，促进我市销售额过亿元中成药品种由3个增长到10余个。中成药大品种二次开发的成果获国家科技进步一等奖。新冠疫情爆发后，市科技局启动新型冠状病毒感染应急防治科技重大专项，引导中医药有效介入突发重大公共卫生事件。通过支持，创建了应急状态下中药新药发现模式和关键技术，成功研制了宣肺败毒颗粒，入选国家中医药管理局“三药三方”，临床应用于近万例患者，并成为天津市首个获批治疗新冠肺炎的院制剂。血必净注射液完成了新冠肺炎临床治疗研究，被列入国家卫生健康委发布的《新型冠状病毒肺炎诊疗方案》，作为中、重症治疗药物之一。

（二）支持中药重点平台建设

2020年，科技部和天津市人民政府联合批准天津中医药大学建设省部共建组分中药国家重点实验室。该实验室是我国中医药领域唯一的国家重点实验室，创新团队由张伯礼院士领衔。实验室构建了国内最大的中药组分库，目前已有6万份中药组分，单体化合物3000余个及350个复方的有效组分；突破了中成药二次开发共性关键核心技术，在全国19个省市，近百家中药企业得到应用，推动年销售额过亿元中药大品种达到500余个；培育形成了复方丹参滴丸、速效救心滴丸、血必净等“卫药”大品种群，已成为全国中医药应用基础研究和关键核心技术攻关的高地，引领中药原始创新和应用创新。

二、推进中药审评审批制度改革

（一）继续推进中成药和医疗机构制剂审评审批制度改革工作

市市场监管委积极贯彻国务院《关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》《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》，落实《天津市关于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》《天津市市场监督管理委员会关于进一步支持我市生物医药产业高质量发展的若干措施》工作部署，通过简化程序、缩减时限、重点扶持、优化政策等方式，全力支持中医药产业发展。

（二）开辟绿色通道，推动医疗机构中药制剂审批备案

建立绿色通道、加快医疗机构制剂审评审批。新冠肺炎疫情防控期间，制定《关于新型冠状病毒感染的肺炎疫情防控期间医疗机构制剂注册、备案和调剂使用有关事宜的通知》，在最短时间内完成张伯礼院士团队申请的宣肺败毒颗粒医疗机构中药制剂备案。

鼓励名老中医发掘临床经验方，加强传统工艺中药制剂备案管理。高效办理张伯礼团队“清感饮”系列制剂备案，与卫健委联合印发《市药监局市卫生健康委关于在我市医疗机构调剂使用“清感饮”（系列）制剂做好秋冬季疫情防控的通知》，目前全市共计400余家医疗机构调剂使用。

三、加强培训交流，凝心聚力促进中药产业发展

（一）加强中成药和医疗机构制剂法律法规宣贯培训

加强《中华人民共和国药品管理法》《药品注册管理办法》《中国药典》《天津市医疗机构应用传统工艺配制中药制剂备案管理细则》的宣贯，全市药品生产、经营、使用环节共计2000余家企业8000余人参加学习，药监系统共计400余名工作人员参与培训。

（二）加强沟通交流，帮扶协助中成药研发

积极推动国家药监局、市药监局与企业的三方沟通，做好中药品种的注册现场核查工作和技术指导，同步开展药品符合性检查和药品注册现场核查，加快药品注册的审批进程，快速完成血必净注射液增加新冠肺炎治疗适应症审批工作，完成金花清感颗粒在我市受托生产，特别是张伯礼院士团队申请的宣肺败毒方药品注册工作缩减注册环节和时限达50%以上，目前已完成上市前的现场检查。

（三）搭建平台，推进中药产业高质量发展

搭建对接平台，加强医企衔接促进产品转化。推进院企对接平台，推动医院研究成果实现产业转化，通过召开“论坛及医企衔接需求发布会”等形式，搭建起医疗机构与药品企业之间的桥梁，促进需求和成果转化，促进医企形成合力、联动发展。

搭建院间学习交流平台，提高机构管理水平。通过开展临床试验机构管理经验座谈交流会及借助协会等第三方力量搭建起本市及京津冀三地医疗机构之间的学习沟通纽带，促进相互借鉴经验，共同提高药物临床试验管理水平。

四、下一步工作

感谢您的关心支持和提出的宝贵建议，我们将积极采纳提出的建议并推动落到实处。下一步，继续贯彻落实中共中央、国务院《关于促进中医药传承创新发展的意见》和《天津市促进中医药传承创新发展的实施方案》。一是通过各类科技计划重点支持中医药创新平台建设、中药新药和经典名方研究及中成药二次开发。二是开展“天津中药制剂”工程建设，鼓励以张伯礼院士为代表的名老中医发掘临床经验方，申报医疗机构中药制剂。鼓励医疗机构中药制剂申报新药，做好我市医疗机构优秀中药制剂遴选基础工作。支持运用符合产品特点的新技术、新工艺以及体现临床应用优势和特点的新剂型改进已上市中药品种。三是进一步完善制剂规范，加强传统工艺中药制剂备案管理。四是推动现代中药创新中心建设，鼓励企业在保持原有主导剂型基础上注重开发更适合市场需要的新剂型。
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（联系单位及电话：天津市科学技术局，022-58832832）
