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6月4日上午，湖北省药监局召开优化药品补充
申请审评审批程序改革试点工作新闻发布会，正式
公布一项重要改革举措：省内药品生产企业涉及上
市后重大变更的事项，审评审批时限由原来的200
个工作日压缩至60个工作日，整体提速约70%。

这不仅是审批周期的数字跃升，更是一次监管
理念的深刻变革。改革落地后，药监部门从“坐等
审批”转向“主动上门”，从“事后把关”转为“全程陪
跑”，以“服务力”的提升重新定义“监管力”的内
涵。此项改革将为湖北生物医药产业发展带来实
质性政策利好——企业研发周期大幅缩短，申报成
本明显降低，产品迭代全面驶入“快车道”。

发布会上，省药监局党组成员、副局长徐文林
介绍改革总体情况，注册管理处、药品审评检查中
心及省药品监督检验研究院相关负责人共同参加，
并就改革落地细节、企业获益路径及后续配套举措
等问题回答了记者提问。

聚焦前置服务 改革试点落地湖北

药品补充申请，是药品上市后企业因工艺优
化、质量提升等事项提出的变更申请。虽属“上市
后变更”，但其重要性不亚于新药上市，直接关系药
品质量安全与企业创新效率。

2024年，国家药监局启动改革试点，重点针对
化学药品，在具备条件的省级药监部门推行前置指
导、前置核查、前置检验等“靠前服务”。此前获批
试点的主要是京津冀、长三角、珠三角等产业发达
地区，竞争激烈、门槛较高。

为争取这一试点，湖北省药监局在省委、省政
府领导下，成立专班、对标国家“专门机构、专门人
员、专门场所”要求高标准推进筹备。2025年，分
两批选派10名业务骨干赴国家药监局药审中心跟
班学习6个月，培训考核获国家药监局充分肯定。
今年3月正式提交申请，经综合评估，5月26日获
国家药监局正式批复。

这是继国家药监局药品和医疗器械审评检查
华中分中心落户武汉后，湖北获批的又一项国家级
审评事权，标志着国家层面对湖北监管能力和产业
基础的充分认可。

近年来，湖北药品监管与产业服务两手发力，
成效持续显现。自2020年新修订《中华人民共和
国药品管理法》实施以来，全省累计获批Ⅰ类创新
药16个，居全国第6位、中部第1位；其中创新中药
5个，位居全国第1位。此次改革试点的落地，将进
一步赋能湖北生物医药产业创新发展。

聚焦企业需求 改革释放三重利好

这次改革的核心，就是“前置服务”——把沟通
指导、核查、检验等环节往前移，让问题解决在正式

申报之前，帮企业少走弯路、提高申报质量。
利好一：审评审批更快，企业创新效率更高。

过去，企业提交申请后再走核查、检验等流程，一圈
下来耗时较长。改革后，企业在“家门口”就能获得
专业指导，提前查漏补缺、完善资料，提高一次性审
评通过率。审评审批时限从200个工作日压缩到
60个工作日，提速约70%。时间省了，成本降了，
产品上市和技术升级自然也快了起来。

利好二：产业生态更优，创新活力持续增强。
这项改革不只是流程提速，更是产业环境的优化。
前置服务减少了企业的沟通反复和制度性成本，让
企业把更多精力放在技术创新和质量提升上。同
时，改革还将带动原料药、辅料、制剂、检验检测、研
发外包等上下游协同发展，推动形成创新链、产业
链、服务链深度融合的区域性生物医药产业生态
圈。

利好三：营商环境更好，湖北集聚效应更加明
显。试点落地后，企业很多事项可以“就近办理”

“本地沟通”“快速响应”。疑难问题不用跨区域协
调，核查检验可以提前介入、同步推进，有效打通审
评审批服务的“最后一公里”，推动湖北加快形成高
效、便捷、专业的药品注册服务环境，进一步增强企
业扎根湖北、投资湖北、发展湖北的信心，吸引更多

优质企业和项目向湖北集聚。

聚焦能力提升 改革正跑出加速度

改革的效果已经显现。5月26日获批当天，
药品中心即启动一个缓释片品种的前置服务孵
化工作，目前已完成综合立卷报告撰写，进入签
发程序，即将向国家药监局药审中心正式提交补
充申请。

该企业正是借助前置指导服务，研发团队边试
验边对接审评专家，疑问当场解答，检验环节同步
开通绿色通道。企业相关负责人感慨：“技改落地
时间直接缩短三分之二，省下了大量资金和时间成
本。新政落地就见效，不是挂在墙上的文件。”

从“人等政策”到“政策等人”，湖北用一年的提
前备战，换来了改革获批即运行的“无缝衔接”。这
场审评审批的“加速度”，正在让企业感受到实实在
在的获得感。

省药监局党组成员、副局长徐文林表示，下
一步将持续优化前置服务、提升审评能力、深化
改革创新，以更高标准、更高质量推进试点工作
落地见效，为湖北加快建成中部地区崛起的重要
战略支点、推动生物医药产业高质量发展贡献药
监力量。

审评提速70% 服务前置赋能

湖北药品补充申请改革试点释放政策红利

药品注册检验是药品上市前的“技
术守门人”。随着药品补充申请审评审
批改革试点落地，省药检院如何保障前
置检验工作高效运转？省药检院院长
聂晶介绍，将强化过程管控，保障检验
时效，样品送达后优先安排检验，实施

“一企一策”精细化跟进。检验时限到
期前5天实行预警机制，确保40个工
作日内高质量完成检验。

此外，将健全制度体系，严把检验
质量关。修订官网《药品注册检验送检
须知》，进一步细化资料要求、送检流程
及工作时限，提升服务透明度，让企业

“看得明白、办得清楚”。
审核关口前移，提高受理效率。申

请人在收到药品前置检验通知书后，即
可通过省药检院网上受理系统提交相
关资料。省药检院专门开通快速审核
通道，确保5个工作日内完成资料审
核、意见反馈及检验要求约定，大幅压
缩企业等待时间。

聂晶表示，下一步，省药检院将持续
发挥技术支撑作用，不断优化检验服务
模式，提升检验效率与专业精度，主动对
接省内医药企业发展需求，为湖北医药
企业创新升级贡献坚实的“药检力量”。

40个工作日内完成注册检验

针对企业普遍关心的“如何申请”
“能享受哪些服务”等问题，省药监局注
册管理处处长陈菡作出详细解答。

陈菡介绍，省内化学药品的药品上
市许可持有人、原料药登记人完成上市
后变更研究工作后，即可通过国家药监
局药审中心“申请人之窗”前置服务模
块提出申请，并同步将光盘资料邮寄至
省药监局药品中心。

药品中心对资料进行审查后，将通
过“申请人之窗”一次性告知需要补充
的内容。申报资料经初步审查不存在
实质性缺陷的，药品中心将在15个工作
日内决定是否启动前置核查和检验，并
在40个工作日内完成。综合立卷审查
通过后，企业即可向国家药监局药审中

心正式提交补充申请。首次提交申报
资料时，企业可暂不提交完整的稳定性
研究资料，前置服务与稳定性研究可平
行开展，这一项就能为企业节省近3个
月的时间成本。

陈菡表示，试点为企业提供四方面
全方位前置服务：前置指导，在申报材
料准备阶段即提前介入，点对点帮助企
业梳理申报要点、明确资料规范，从源
头提高申报质量；前置申报，稳定性研
究与前置服务平行开展，进一步压缩等
待时间；前置核查，药品中心提前对研
发现场、生产现场、质量管理体系等进
行核查，指导企业提前整改；前置检验，
省药检院开通绿色通道，确保40个工
作日内高质量完成注册检验。

企业申请前置服务有指南

省药品中心主任何开勇介绍，中心
聚焦人才、制度、联动三个维度，提前布
局、细化举措，确保试点工作“获批即运
行”。

人才先行，打造专业化审评团队。
药品中心调整内部机构设置，成立审评
一部专职负责试点前置服务相关的审
评、核查工作。该团队在国家药审中心
进行了为期9个月的系统学习历练，多
次在阶段性考核中取得个人与团体优
秀成绩，达成“一支队伍、一套标准”的
专业化建设目标，为承接试点提供了坚
实人才保障。

制度筑基，构建质量管理体系。
以ISO9001标准为基础，对照国家药审
中心试点制度文件要求，结合湖北实际
增修订制度文件14个，进一步规范前置
指导、核查、立卷等各环节工作标准，为
试点质量夯实了制度根基。

上下联动，搭建国家级交流平
台。 药品中心建立常态化沟通交流机
制，每月与国家药监局药审中心等单位
发起沟通交流，总结前置服务中的共性
问题，指导企业在正式申报前明确方
向、少走弯路，打通了上下联动的技术
交流路径。

试点工作“获批即运行”

6月4日上午，湖北省药监局召开优化药品补充申请审评审批程序改革试点工作新闻发布会。

湖北日报全媒记者 金凌云
通讯员 赵鹏 黎甜

6月15日，走进位于英山县的湖北神
力公司，一套独具特色的“小黄帽”四级技
能成长体系让人眼前一亮。

新入职员工从“小黄帽”起步，经考核
晋升为工岗、工序师，顶尖技能人才获评

“大工匠”，等级与薪酬直接挂钩，从入职时
3500元左右，到“大工匠”月薪近2万元，
成长路径清晰可见。

“我从普通技术员做起，9年成长为大
工匠，是工会给了我学习提升、攻关创新的
平台。”技术总工王海主导工艺改良与设备
研发，斩获多项专利与奖励，成为企业创新
顶梁柱。退役军人张吉庆入职仅一年，从
一线员工成长为综合部部长，月薪从3000
元涨到近6000元。

英山地处大别山腹地，经济基础薄弱、
区位优势不足，企业发展与人才培育是破
题关键。

英山县总工会党组书记、常务副主席
曾毅介绍，县总工会在神力公司设立全县
产业工人培训基地，辐射园区企业，企业还
投入100万元构建“内训+外训”双轨机
制，每周班组实操培训、每季度劳动竞赛，
邀请高校教授上门授课。

企业的跨越式发展，离不开工会“成
才之家”的强力赋能。目前，神力公司
206名工会会员全覆盖参与技能提升，60
余人获国家认可的技能等级证书。劳模
创新工作室成为技术攻关引擎，累计获发
明专利15项，为企业高质量发展注入强
劲动能。

职工需求在哪里，工会就跟进到哪
里。英山县总工会聚焦新就业形态劳动
者、外出务工人员等群体，精准对接职工所
需，常态化开展集中入会、发放爱心礼包、
提供免费餐食等服务。

高速口“司机之家”免费提供休息、淋
浴、充电、热饭等配套服务。“开车累了能歇
脚，饿了有热饭，这里就像我们的家。”货车
司机樊卫东由衷点赞。

县职工服务中心推出缝补、心理疏导、
淋浴、烘干和小型修理等特色便民服务，收
获广大户外就业者的一致好评。

百丈河村开设助农直播间，工会干部
变身主播，免费为农户售卖山货，让外出务
工人员安心放心。

针对全县12万外出务工人员，英山县
总工会在上海设立异地维权服务站，高效
调处用工纠纷，帮助劳动者及时拿到赔偿，
有效化解劳资矛盾，在暖心服务的同时，筑
牢职工维权防线。

这一幕幕温暖场景，正是英山县总工
会践行“我的工会我的家”理念、打造暖心
服务阵地的缩影。

目前，英山已实现202个村、10个社
区工会组织全覆盖，6.57万名会员找到“娘
家”，组织覆盖从企业向乡村、社区延伸。
新就业形态劳动者建会入会扎实推进，美
团、淘宝闪购等平台企业在英山全部建
会。“以前单打独斗，现在有了组织，遇事有
人帮，真正有了归属感。”外卖员张宁感慨。

从车间到乡村，从站点到社区，英山工
会把组织根基扎在基层，把服务阵地建在
身边，让“我的工会我的家”从口号变为可
触摸、可感受的温暖现实。

文/图 湖北日报全媒记者 张诗秋
通讯员 成丽平 余舟

4月16日，京山市文峰公园的网球场上，
阳光灿烂。中午时分，尼泊尔籍教练里蒂克·拉
纳（Ritik Rana）刚刚结束一场训练课，额头上
还挂着汗珠。他招呼湖北日报全媒记者在球场
看台坐下，聊起他与这座小城的故事。

“我喜欢这里安静的生活，京山很适合我。”
他真诚地说。

去年4月，当拉纳第一次踏上京山时，只打
算“看一看”。一年后，他骑着电动车穿行在这
座小城的街道上，用中文跟餐馆老板打招呼，微
信里球友邀约不断。训练场上，他是说一不二
的严师；食堂里，孩子们像小鸟一样围着他叽叽
喳喳。这位曾身披尼泊尔国家队战袍征战戴维
斯杯的职业选手，如今最高兴的是看着学员赢
得比赛。

“一年前我只是想来感受一下。”拉纳说，
“没想到，这里把我留住了。”

“一座以网球闻名的城市，一定要
来看看”

2025年2月，京山市将职业化网球俱乐部
世杰体育引入湖北省网球学校，开设“世杰班”，
实行“专业训练+系统文化课”培养模式。开班
一年多，吸引国内近百名高水平学员前来求
学。俱乐部搭建起涵盖金牌教练、体能师、康复
理疗师等的11人专业班底，填补了当地高水平
网球人才的短板。拉纳，是团队的一员。

拉纳出生在尼泊尔，5岁随家人移居印
度。父亲是印度全国排球冠军，早早将儿子带
上了网球场。在印度，拉纳展现出过人天赋，青
少年时期屡获佳绩。成年后，他选择代表尼泊
尔参加国际赛事，入选戴维斯杯国家队，2022
年荣获“尼泊尔最佳草地网球选手”称号。

从职业选手转型教练后，拉纳同时收到澳
大利亚、英国和中国三家俱乐部的邀约，他最终
选择了中国。朋友向他推荐的，是位于湖北京
山的世杰体育职业网球俱乐部。他在网上搜索
京山，“中国网球之乡”映入眼帘。

“我当时想，有一座以网球闻名的城市，一
定要来看看。”

初到京山，拉纳闹过一个“小误会”。他所
住的京山网球训练基地，周边没有商圈。“我以

为这就是京山的全部。”他笑着说，直到朋友带
他去市区，才发现这座小城很热闹。

如今，拉纳已完全适应京山的生活。不训
练时，他骑着电动车穿街走巷，寻觅地道美食。
训练场上，他能用中文清晰喊出“上旋”“脚步快
一点”，还学会了用手机点外卖。“在中国，想吃
什么很快就能送到门口，非常方便。”

“场上他们怕我，场下我们是朋友”

在俱乐部，拉纳主要负责大年龄段学员的
训练。球场上，他一板一眼，要求严格，“孩子们
有时候怕我”。走下球场，气氛便截然不同。食
堂里，学员们总爱围坐在他身旁，聊训练、聊生
活，“场下我们就像朋友。”他说。

有一名学员跟着他练了4个月，前不久在一
场比赛中一度落后，状态低迷。局间休息时，拉
纳对他说：“别想输赢，打出训练时的状态就够
了。”孩子听进去了，一分一分往回追，最终逆转
夺冠。“那一刻我们都特别激动，很有成就感！”

在拉纳看来，中国孩子身上有一股可贵的
拼劲：“特别刻苦，肯钻研。”他带的学员中有人
已跻身全国U12岁以下组别前列。

湖北省网球学校校长高宝对拉纳评价颇
高：“他带来的不只是技术，还有训练理念。”外
教团队加快了后备人才培养步伐，也让本土教
练接触到国际前沿。从赛前身心调整到赛中战
术应变，这套国际化训练模式已初见成效。

俱乐部正计划拓展海外交流渠道，未来还
将组织学员参加海外赛事。拉纳对此充满期

待：“这里有一流的训练设施和教练团队。”谈及
中国网球，他表示：“李娜、郑钦文都来自湖北，
说明这里的网球土壤很好。在京山，孩子们能
兼顾训练与学业，对成长有益。”

“每天都要喝上几杯中国茶，这里
把我留住了”

拉纳告诉记者，他即将休假回国探亲。来
中国整整一年，这是他第一次回去。行李箱里
塞满了茶叶、电子产品，还有京山特产。“想让家
人尝尝中国茶。”刚到京山时，一位学员家长送
了他一盒茶叶，他尝过便喜欢上了，如今每天都
要喝上几杯。

问他为什么喜欢京山，拉纳想了想说：“我喜
欢这里的网球氛围。有好的训练条件，有专业团
队，有热爱网球的孩子们，而且人们很友善。”他提
起一件小事：有一次着急上班，路过一家小店想
随便买点吃的。店主对他格外热情，说什么也不
肯收钱。“我当时就想，这儿的人真好。”

拉纳偏爱辣味，京山菜正合他的口味。他
中意辣味鸡肉，“很多汁，很香”，那是湖北常见的
特色菜“松滋鸡”，街头巷尾的餐馆里总能寻见。

清晨骑车去球场，中午与学员一同用餐，傍
晚去广场打一场篮球——拉纳已经习惯京山的
生活节奏。“这里比大城市慢一点，也舒服一
点。”他说。

“打算长期留下来吗？”记者问。
“是的。”拉纳回答得干脆，“我打算继续在

这里工作生活下去。”

中英澳三家俱乐部同时抛出橄榄枝

他选择了“中国网球之乡”英山县总工会打造暖心服务阵地

把“家”安在职工身边

我的工会我的家

工会是职工的“娘家人”，要让职工想得起、找得到、靠得住。

近年来，湖北工会以学习之家、民主之家、成才之家、服务之家、维权之

家、组织之家、网上之家“七个之家”为核心，创建“我的工会我的家”品牌，精

心搭建党联系职工群众的“彩虹桥”，让职工群众遇到问题和困难，能够第一

时间想到工会、找到工会，让“家”的温暖直抵人心。

即日起，本报开设专栏，讲述“家”的创建过程中的暖心故事，敬请关注。

老外“镇”住了③
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