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	专栏1  “十五五”时期药品安全和医药产业高质量发展主要指标
	专栏2 药品监管数智化治理工程
	升级“湖北智慧药监”一体化平台。打破数据壁垒，实现监管全流程数据互联互通，构建覆盖省市县三级的智慧监
	建设监管数据资源池。健全数据归集、清洗、治理、共享、应用全流程标准化机制，深化与国家及省级政务信息资
	实施人工智能辅助监管。拓展AI在审评审批、监督检查、检验监测、智能执法等场景的深度应用，构建人机协同
	深化药械追溯体系。升级药品追溯监管系统，提高异常数据精准预警与靶向处置能力。推动医疗器械唯一标识在生
	专栏3　“两品一械”质量管理提升工程
	专栏4　药品监管政务服务提质工程
	实施审评审批提质加速行动。修订药品上市后变更管理实施细则、第二类创新医疗器械特别审查程序、第二类医疗
	深化“高效办成一件事”。聚焦高频办理事项，拓展“高效办成一件事”集成场景覆盖面，推进“集成联办”“跨
	专栏5  创新产品研发提速工程
	实施创新药研发提速行动。出台全链条支持创新药高质量发展的若干措施。对重点产品实行“提前介入、一企一策
	实施医疗器械“春雨行动”。出台支持医疗器械产业高质量发展服务支点建设的若干措施。搭建“政产学研检用”
	实施中药传承创新发展行动。持续推进《中药材生产质量管理规范》实施。支持企业开展标准提升和炮制方法技术
	专栏7  监管能力提升工程
	实施审评能力提升行动。聚焦人工智能医疗、脑机接口、细胞与基因治疗药物、抗体药物、重组蛋白、多联多价疫
	实施检查能力提升行动。完善省级检查员管理平台，强化检查员“选用管评”全链条管理。新增检查员实训基地不
	实施检验检测能力提升行动。实施省级检验检测能力提升三年行动计划。指导市级检验机构开展药品检验检测能力
	实施监测评价能力提升行动。强化哨点医院动态管理，建成省级哨点不少于300家。建设医疗器械警戒智能分析

