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摘要：广东省体外诊断产业面临的“卡脖子”技术问题，形成原因既有创新技术难以攻克的困难，也包括创新链循环关键节点受制于人的问题。文章基于创新生态系统理论界定体外诊断产业“卡脖子”技术的内涵，构建包括技术重要性、技术安全性、技术差距性、技术可获得性、技术对接壁垒5个维度的体外诊断产业链“卡脖子”技术识别指标体系，梳理和分析关键原材料及核心零部件的“卡脖子”问题成因，并从创新技术、创新主体、创新生态、创新管理提出补链稳链强链和破解“卡脖子”难题的具体措施。
关键词：体外诊断产业；“卡脖子”技术；创新生态系统；识别体系
基金项目：广东省软科学项目“对接国家重大战略部署的机制研究”（2021B1010010002）
中图分类号：F124.3
文献标志码：A

Research on in vitro diagnosis industry chain of Guangdong Province stranglehold technology identification mechanism and cracking path
-- Based on the innovation ecosystem theory
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[Abstract]: The stranglehold technical problem faced by the in vitro diagnosis industry in Guangdong province is caused by both the difficulties that innovative technologies are difficult to overcome, and the problem that the key nodes of the innovation chain are subject to people. Based on the innovation ecosystem theory, this paper defines the connotation of stranglehold technology in the in vitro diagnosis industry, constructs a stranglehold technology identification index system of the in vitro diagnosis industry chain, including the importance of technology, technology safety, technology gap, technology availability, and technology connection barriers, and sorts out and analyzes the causes of stranglehold problems of key raw materials and core components. And from the innovative technology, innovation main body, innovation ecology, innovation management put forward the concrete measures to strengthen the chain and solve the stranglehold problem.
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随着全球新一轮科技革命和产业革命的深入推进，生物医药产业成为大国重点培育、重点发展并借此抢占全球科技制高点的战略性新兴产业。体外诊断剂（in vitro Diagnostic Devices，IVD）作为生物医药产业重点领域之一，是通过对人体样本（血液、体液、组织等）进行检测而获取临床诊断信息，进而判断疾病或机体功能的技术。体外诊断对临床医疗决策的贡献度超过70%。根据生物医药行业知名咨询公司IQVIA披露的数据，全球体外诊断产品研发与制造快速增长，2021年市场规模达1170亿美元，同比增长44%。我国体外诊断产品的国产替代步伐也在不断加快，2022年国内市场规模超过1700亿人民币，增速达30%，国产率超过60%[1]。
广东省体外诊断产品研发与制造一直走在全国前列，拥有万孚、达安等上市企业11家，试剂生产企业202家，Ⅱ、Ⅲ类体外诊断试剂有效注册证数量居全国第一。但是，产业链多个环节仍未实现自主可控，众多生物活性材料和精密零部件依赖进口[2]。近年来，逆全球化思潮抬头，以美国为首的西方国家不断对我国重点行业、重点领域进行技术封锁和长臂管辖，产业链、供应链安全风险陡增。体外诊断如遇西方国家强力压制，产业发展将大受影响，进而导致生物医药产业多个细分领域的研发工作“停摆”，造成相当严峻的局面。因此，应当紧抓当前产业发展“窗口期”，着重识别体外诊断产业链“卡脖子”关键技术，选取和组织广东具有优势的上下游企业组成创新联合体进行重点攻关，全力补链、稳链、强链，提升产业链、供应链韧性和抗风险能力，尽量降低、减少美西脱钩断链带来的影响，保障生物医药产业安全和高质量发展[3]。
1 体外诊断产业链创新生态系统的协同关系分析
创新是各种社会活动的有机统一整体，新知识、新技术的创造是一个包括技术行为、制度环境以及企业、大学、科研机构等各类创新主体的复杂体系，离不开产业基础、社会资本、高层次人才等重要因素[4]。关于“创新生态系统”，有学者把其看作是一个区域内各种创新要素之间及创新群落之间，通过信息流、能量流、物质流、资金流等的联结传导，组成动态演化、竞合的开放性复杂系统，强调生物学隐喻和动态演化特征[5]；也有学者认为“创新生态系统”是由创新主体、中介服务机构、创新环境等基本要素构成，这些要素相互依赖、相互交流，形成了复杂网络结构特征的整体系统[6]。结合现有研究情况，大多数研究认为创新生态系统是一个由多种主体、要素、环境所构成，通过各种连结方式，实现内部各个主体和功能要素之间相互作用、协同发展的系统，并在内外部动力作用下不断演化。
体外诊断创新生态系统是围绕体外诊断产业链展开布局，以体外诊断检测试剂和诊断仪器制造企业为核心，以满足市场需求为导向，将创新性知识供给、技术供给以及产品供给相结合，通过技术创新、组织创新和管理创新将各个创新主体连接起来，实现技术产业化与市场化的功能连接模式。该体系包含创新主体、创新路径、创新活动等多个要素，并对其创新机制进行多角度、全链条、各群落的整体性协同分析（如图1）。其中，创新主体主要包括高校、科研机构、试剂和仪器制造企业等，创新活动主要包括基础研究、临床前研究、临床试验和成果转化，创新路径主要包括制度创新、研发创新、应用创新、模式创新。体外诊断创新生态系统的优势在于，通过丰富创新活动，优化创新路径，可以不断增强上中下游产业链、供应链的协同效能，加快原材料和关键核心零部件技术联合攻关；加速创新产品创造市场价值，形成创新的良性闭环；推动大中小企业融通发展、相互补位、共同做强。
[image: 三链融合下的韧性演化推进模型(4)]图1 体外诊断创新生态系统

2 体外诊断产业链“卡脖子”技术的内涵
学界对于“卡脖子”技术的概念还没有达成一致，但学者们从不同的角度描述了“卡脖子”技术的共性特征。邢冬梅重点探讨了科技产业链关键技术节点之间相互依存的关系，指出“卡脖子”技术具有系统性的特征[7]；龚红等同样认为关键核心技术具有整体性，应关注基于关键核心技术的衍生技术问题[8]；张治河等提出“卡脖子”技术不同于前沿技术、突破性技术等概念，其具有战略重要性的特征[9]；宋力昕认为“卡脖子”问题的出现具有长期性和必然性，根源是相关基础研究不足[10]。学者们在构建“卡脖子”技术的识别指标体系上进行了诸多探讨，陈劲等以技术创新领域各环节的产出成果作为技术差距的主要考核指标，构建了一套较为完整的“卡脖子”技术的识别指标体系[11]；唐恒等构建了微观分析层面的“技术－功效－机构”的三维分析模型[12]。综合来看，“卡脖子”技术有以下几个特点：一是具有技术重要性和技术安全性，“卡脖子”技术是某个特定产业的核心技术，也是国家发展战略的关键战略技术，对整个产业链有着决定性的影响作用，与公司的生存发展、国家的安全稳定以及社会经济的进步都紧密相关。二是具有技术复杂性和技术差距，“卡脖子”技术通常短期内难以突破，会成为阻碍产业发展的障碍，而首先攻克技术的一方将获得巨大的竞争优势。三是具有技术唯一性，“卡脖子”技术的内容和相关产品在全球范围内具有相对唯一性，难以获得和替代，存在被某些企业、国家或地区垄断的情况。
但综合来看，学者们探讨识别“卡脖子”技术，多以论文、专利等现实科研成果为依据，重点关注技术重要性和与国外先进技术之间的差距性，这在技术成果层面具备一定的现实说服力，但是忽略了技术创新各链条之间的联系性。基于创新生态系统理论分析，广东省体外诊断产业面临的很多“卡脖子”技术问题，形成原因既有创新技术难以攻克的困难，也包括创新链循环关键节点受制于人的问题。因此，体外诊断产业链“卡脖子”技术不仅指为满足国家（地区）战略目标、产业自身发展需要以及技术发展趋势所应用而短期内难以攻克的技术，还包括创新链循环存在卡点、堵点、难点导致部分核心环节受制于人的技术。此外，“卡脖子”技术不同于一般的关键核心技术，其追赶与竞争过程不仅涉及市场主体的单一经济竞争，而且涉及整个产业链的安全性以及国家科技安全与社会稳定，因此具有较强的科技战略性和国家安全性特征[13]。本文尝试从产业链创新生态系统视角剖析“卡脖子”技术的形成机制，并对体外诊断产业链“卡脖子”技术进行识别甄选，弥补领域研究空白，为体外诊断产业科技创新提供理论支撑。
3 创新生态系统下体外诊断产业链“卡脖子”技术识别机制
3.1构建体外诊断产业链“卡脖子”技术识别指标体系
根据体外诊断产业链“卡脖子”技术内涵，其甄选指标的设计需考虑到国家及企业的技术战略发展需要、与发达国家的技术差距、技术垄断情况等，因此构建了“技术重要性”“技术安全性”“技术差距”“技术可获得性”4个维度。为更好适应高质量发展新阶段的需要，破除制约科技创新的藩篱，全面提升产学研协同创新效率，打造一个企业为主体、市场为导向、产学研深度融合的创新生态系统，还应重点关注创新链与产业链之间协同发展及创新链内部各环节衔接情况[14]-[17]，增加“技术对接壁垒”维度，形成五维融合的体外诊断“卡脖子”技术识别指标体系（如图2）。
1.3.1 技术重要性
从全球产业链地位、国际竞争地位、关键领域战略地位以及社会经济价值4个方面，反映体外诊断领域战略性目标下的技术需求、广东省体外诊断技术发展战略方向以及社会经济发展需求。
1.3.2 技术安全性
反映如何实现技术自主可控以及如何依赖国际贸易保障技术安全，具体包括核心零部件对外依存度、基础材料对外依存度、软件平台对外依存度、技术标准参与程度。
1.3.3 技术差距性
反映一项技术从知识到应用过程中与其他国家存在的差距，可依据创新链结构，从基础研究差距、实验开发差距、应用推广差距3个方面展开，可用学术研究论文质量与基础学科学术影响力、专利的数量与质量、重点实验室的开发能力、科技成果转化率与成果推广率等量化指标衡量。
1.3.4 技术可获得性
反映一项技术在市场竞争或国际政治博弈下的获得难易程度，具体包括技术的跨国转移难度、核心专利保护范围、研发周期与成本。
1.3.5 技术对接壁垒
围绕科研成果到产业化的过程，反映一项技术在创新链循环中存在卡点、堵点、难点问题，进而导致各种创新资源对接遇到的壁垒阻碍，包括与政府政策的对接壁垒、与生产应用的对接壁垒、与创新主体的对接壁垒。
[image: 毕业设计(4)]
图2 体外诊断产业链“卡脖子”技术识别指标体系

1.4 体外诊断产业链“卡脖子”技术识别
通过走访企业、发放问卷、面对面座谈等方式，梳理体外诊断产业链供应链上中下游各环节在广东省内的布局情况、各环节关键技术国产化情况、广东企业掌握关键技术情况、关键技术具有领先优势的国家、地区、兄弟省份情况等。重点梳理“短板弱项”环节，根据体外诊断产业链“卡脖子”技术识别流程（如图3），确定“卡脖子”技术清单（如表1）。
体外诊断产业链“卡脖子”技术主要集中于产业链上游，即检测试剂的关键原材料和诊断仪器的核心零部件生产阶段。
在试剂主要原材料方面，抗原、抗体、酶、引物等约50%可实现国产同水平替代，省内企业基本可以实现产品生产覆盖；磁性微球、胶乳微球、NC膜等90%以上依赖国外进口，省内企业生产的产品只能降水平替代。
在仪器核心零部件方面，用于生产免疫荧光分析仪的流体管道、光电二极管、电机驱动IC等精密元器件95%以上需要从国外进口，省内企业生产的产品只能降水平替代；真空光电倍增管（PMT）、硅光电倍增管（硅PMT）、硅光电探测器等则100%依赖进口，省内企业、国内企业不具备生产能力，国外主要供应商有美国IDEX、法国Saint-Gobain、日本SMC、日本滨松、德国Trinamic等。用于生产数字PCR仪的激光器、MPPC、高精度微量泵、多通道旋转阀、荧光滤光片组、PCR专用帕尔贴、离心管等关键零部件100%依赖进口，省内企业、国内企业不具备生产能力，没有可替代产品。
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图3 体外诊断产业链“卡脖子”技术识别流程

表1 体外诊断产业链“卡脖子”技术清单
	环节
	主要产品
	进口国家和地区
	进口依赖企业
	进口比例
	国内供应省份和地区
	国产替代水平
	静态突破年限

	上游
（试剂主要原材料）
	抗原/抗体
	美国、芬兰
	Medix、Meridian
	40%-50%
	广东、北京、上海、江苏、重庆、浙江、山东
	同水平替代
	/

	
	酶/辅酶/酶底物
	美国、日本、新西兰、瑞士
	Thermo Fisher、东洋纺、NEB、ACCU-CHEK
	60%-80%
	广东、北京、上海、江苏、湖南、湖北
	同水平替代
	/

	
	磁性微球
	美国、日本、德国
	Thermo Fisher、JSR、Merck
	90%-95%
	广东、江苏
	降水平替代
	1-3年

	
	胶乳微球
	美国、日本、德国
	Thermo Fisher、JSR、Merck
	100%
	广东、江苏
	降水平替代
	1-3年

	
	引物/探针
	美国
	Thermo Fisher
	40%-50%
	广东、北京、上海、江苏、安徽
	同水平替代
	/

	
	NC膜
	美国、日本、德国
	GE、Thermo Fisher、PALL、 JSR、Merck
	90%
	广东、上海、江苏
	降水平替代
	1-3年

	上游（仪器核心零部件）
	单光子计数模块
	日本
	滨松光子
	100%
	广东
	无替代
	5-10年

	
	凹面平像场光栅
	日本
	岛津
	100%
	浙江
	降水平替代
	1-3年

	
	激光器
	美国、德国
	Coherent、Omicron
	100%
	江苏、吉林
	同水平替代
	/

	
	加样针
	日本、瑞士
	伊藤制作所、Takasago、Unimed
	90%
	广东
	降水平替代
	1-3年

	
	柱塞泵
	美国、日本
	IDEX、LEE、株式会社电装
	90%
	广东
	降水平替代
	1-3年

	
	无阀柱塞泵
	日本
	IWAKI
	90%
	广东
	降水平替代
	1-3年

	
	电磁阀
	日本、德国
	SMC、Burkert
	100%
	广东
	同水平替代
	1-3年

	
	鞘流池
	日本、德国
	Japan cell、Hellma
	100%
	福建
	降水平替代
	1-3年

	
	MPPC
	日本
	滨松光子
	100%
	/
	无替代
	10年以上

	
	旋切阀
	美国
	IDEX
	100%
	广东
	降水平替代
	3-5年

	
	高精度微量泵
	瑞士、德国
	Tecan、THOMAS
	100%
	/
	无替代
	10年以上

	
	荧光滤光片
	美国
	Chroma
	80%
	辽宁、福建
	降水平替代
	1-3年

	
	离心管
	德国
	Sarstedt
	100%
	江苏
	降水平替代
	1-3年

	
	移液组件
	瑞士
	Tecan、Hamilton
	100%
	广东
	降水平替代
	1-3年

	
	多通道旋转阀
	美国、瑞士
	IDEX、VICI、Tecan
	100%
	/
	无替代
	5-10年

	
	PCR专用帕尔贴
	欧美地区
	莱尔德
	100%
	/
	无替代
	10年以上

	
	流体管道
	美国、日本、法国
	IDEX、SMC、Saint-Gobain
	100%
	广东
	降水平替代
	3-5年

	
	光电二极管
	日本
	滨松光子
	100%
	广东、福建、湖北
	降水平替代
	3-5年

	
	MCU
	意大利
	ST
	50%
	广东
	同水平替代
	/

	
	主控CPU
	韩国
	三星
	80%
	福建
	降水平替代
	1-3年

	
	电机驱动IC
	德国
	Trinamic
	100%
	广东
	降水平替代
	3-5年

	
	电源模块
	新加坡
	XP Power
	80%
	广东、台湾
	同水平替代
	/

	
	真空光电倍增管（PMT）
	日本
	滨松光子
	100%
	/
	无替代
	10年以上

	
	硅光电倍增管（硅PMT）
	美国、日本
	SensL、滨松光子
	100%
	/
	无替代
	10年以上

	
	硅光电探测器
	日本
	滨松光子
	100%
	/
	无替代
	10年以上

	
	条码扫描仪
	德国
	劳易测
	100%
	福建
	降水平替代
	1-3年



2 广东省体外诊断产业链“卡脖子”技术形成的原因剖析
2.1 产业链上游创新资源投入不足
产业链上游是产品生产过程中的第一阶段，也是塑造产业核心竞争力的关键一环。广东生物医药起步晚、底子薄，属于技术创新后发者，在过去很长一段时间内陷入重技术应用、轻技术创新的局面，创新投入不足导致产业上游基础与应用研究不足，产业技术积累不够，自主性、原创性关键技术不强。在原始创新平台方面，国家在广东布局建设的重大机构较少，缺乏诸如中科院上海药物所、中科院上海有机所、中科院上海细胞生物所、北京生物科学研究所等国家重大科研平台和诸如转化医学国家重大科技基础设施（上海）、国家蛋白质科学研究设施（上海）、北京多模态跨尺度生物医学成像设施等国家重大科技基础设施。在承接国际技术溢出方面，国际知名生物医药企业均未在广东设立高科技研发机构或区域研发总部，未能带来技术、成果和人才溢出效应。在研发投入方面，《中国科技统计年鉴》数据统计结果表明，2016年—2021年，美国、英国、日本、瑞士等创新国家的基础研究投入占全国研发经费的比例均高于10%，但我国依然为6%左右，远远低于美国20%以上的研发投入强度[18]。广东医药制造业企业2022年研发投入强度更是仅有4.4%，与国际平均水平13%相比差距明显。
2.2 系统性突破技术壁垒难度较高
在国际市场竞争环境下，广东体外诊断产业具有比较优势，但整体实力处于后发劣势地位。海外企业长期垄断体外诊断关键核心零部件生产技术，进而扩大市场份额并构建行业壁垒，本土企业难以突破技术瓶颈。在全球化背景下，对于攻关难度高的技术产品抱有侥幸心理，长期依赖进口，底线思维不牢，这也是“卡脖子”技术形成的原因之一[19]。生物医药是西方发达国家对华出口管制的重点行业，在逆全球化趋势下，体外诊断产业关键核心技术主要供应国加强技术出口管制和供应链审查，加大了省内中游企业自主研发生产体外诊断产品的难度，愈发加剧了企业对国外供应链的依赖。免疫诊断、分子诊断核心零部件可替代性差，如高精度步进电机、微量注射泵、光电倍增管、低吸附移液钢针与高磁通量永磁体等主要依赖进口，美、日、欧等，国外企业在交付、定价、技术等方面掌握主导权。
2.3 全产业链创新生态系统不完善
攻克关键核心技术需要多领域、多主体配合[20]，形成多方联动、融合发展的产业创新生态。广东体外诊断已经初步形成了产业链、创新链融合发展的良性态势，但两者的双向耦合还不够紧密。一是缺乏能够满足全产业链需求的公共信息服务平台。部分“卡脖子”问题源于信息壁垒与信息的不对称，缺少拥有足够技术知识和足够广泛网络的市场主体[21]。在产业链上游的生物活性材料和精密零部件采购方面，企业难以对比分析性能指标，采购试错成本增加。二是尚未形成试剂上游原料行业标准，缺乏权威的第三方检测平台。中游企业普遍对国产原料质量信心不足而不愿意采购，这限制了本土原料供应商的发展空间，进一步加剧了中游企业的进口依赖[22][23]。三是企业已获批生产的产品更换原材料或核心零部件的流程繁复、成本过高。企业须补充性能评估实验数据，并重新申请产品注册证，走完这些流程短则要3个月，长则要半年以上，严重削弱了中游企业更换国产技术和原材料积极性。
2.4 产业链创新资源整合能力有待加强
虽然广东省体外诊断龙头企业已经能研发、生产与国际先进技术同步的整台套检测设备，但尚未形成围绕功能开发和创新，突破关键核心部件制造技术，破解产业链供应链卡点、断点和堵点问题的整合能力。一方面，体外诊断关键原材料与核心零部件的技术指标要求高、专用性强，行业门槛较高，上游企业往往只能专精于几个细分类别，因此多为单打独斗，较少整合上下游资源，转模仿为自研、转进口为制造，优化供应链。另一方面，体外诊断关键原材料与核心零部件品类跨度大，市场集中度低且规模小，利润回报周期长。经估算，2022年广东省体外诊断上游产业规模仅有约20亿元，产业链上游企业联合研发攻关的积极性并不高，产业也面临着“有图纸、无零件，有技术、无产品”的困局。
3 体外诊断产业链“卡脖子”技术对策分析
3.1 大力实施“补链强链”工程，加大关键领域核心技术攻关
一些核心的基础性科学数据是战略资源，需要静下心来，仔细打磨，把基础科学数据、精准的技术过程工艺等牢牢掌握在自己手里，才能为高质量发展筑牢坚实的科技基础[24]。一是加快原材料和关键核心零部件技术攻关。与被动的反应性行为相比，后发进入者更容易创造未来，通过借鉴经验和加大创新，改变游戏规则，获得竞争优势[25]。广东应当围绕微球、NC膜、凹面平像场光栅、激光器、鞘流池、高精度微量泵等体外诊断上游技术难点展开“点链”协同攻关，在细分领域建立全球性技术优势。二是依托省重大人才工程，围绕体外诊断产业链发展需求，面向全球（包括港澳）引进国际一流水平的团队和人才，从事前瞻性、原创性研究。三是创新技术攻关组织方式，采用“揭榜制”、“赛马制”等多元化组织方式，探索完善“主审制”等重大项目遴选和管理手段，对体外诊断重点研发单位提供中长期稳定资金支持。四是以临床需求为导向，依托深圳、广州、东莞等地市，突破化学发光、POCT化分子诊断、多重PCR技术，推动全自动生化分析仪、化学发光免疫分析仪、高通量基因测序仪、流式细胞仪等体外诊断设备和配套试剂的国产化、产业化，扩大广东在分子诊断、免疫诊断、POCT等细分领域的市场份额。
3.2 梯度培育产业链创新主体，构建多节点产业发展格局
企业既是创新要素的粘合剂，又是技术创新与成果转化的主力军。因此，要加强对全球和国内生物医药龙头企业、高技术中小企业的动向跟踪和对接。一是聚焦世界500强、全球行业前50，细分领域前5强的体外诊断企业及上下游关键节点配套企业，鼓励其在省内设立地区总部、研发中心、生产基地。鼓励广东省体外诊断龙头企业跨领域、跨区域对外投资、兼并重组，形成上下游一体化的企业集团。二是孵化一批竞争力强、成长性好的创新型体外诊断初创企业，扶持一批拥有关键核心技术、市场前景好的细分领域“隐形冠军”企业，实现大中小企业融通发展、相互补位、共同做强的格局。三是充分发挥政策桥梁作用，支持“链主”企业为实施主体，与上下游配套企业及科研院所、高等院校组成高水平创新联合体，聚焦“卡脖子”技术，省、市、企联动实施联合攻关[26]。探索“新型举国体制”的广东路径，集中优势资源实施“有组织科研”和建制化研究，实现体外诊断产业关键核心技术的自主可控，推进产业链成体系整体提升。四是依托现有产业基础，调整产业链空间布局，释放产业集聚效应，构建辐射带动面广的产业网络。深入了解各地市资源禀赋优势，以广州、深圳、东莞、珠海为依托，建设生物医用材料集聚区，辐射带动粤东西北的高端医疗器械产业，实现体外诊断产业多节点分布和备份，降低单点出现问题对于全省的影响。
3.3 着力优化产业生态系统，补齐产业公共服务短板
打造湾区特色产业生态圈和全球体外诊断产业发展新高地，需要借助“有为政府”和“有效市场”的托举快速提升关键核心技术的垂直创新能力、市场覆盖能力和风险抵御能力[27]。一是补齐行业标准短板。支持行业龙头企业牵头，产业链上下游企业参与，共同制定体外诊断试剂原材料行业标准、管理规范及政策法规，提高行业标准的科学性、合理性和可操作性，促进上游诊断试剂原材料国产替代。构建原材料主文档登记平台，在产品各项性能指标不降低的前提下，企业可通过变更注册程序申请变更已批准产品的原材料，避免重复验证。二是完善产业链配套体系。增设创新药械申报服务中心，缩短创新产品注册审批时长，加快推动医学检验产品研发上市，重点解决诊断产品入院难等问题，让企业创新产品能够快速实现市场价值，形成创新的良性闭环。建立知识产权专利联盟，打造体外诊断科研成果专利池。支持建设体外诊断产品交易平台、流通商贸大数据平台等，打通上中下游供应链信息流通环节。三是提升产业链公共服务水平。建立健全研发用物品进口多部门联合评估和监管机制，搭建覆盖通关全过程的信息互通和监管平台，建立省内生物医药试点企业和物品“白名单”，简化清单内企业相关物品前置审批手续，推动生物制品、血液及其制品等研发用物品通关便利化。优化应急注册产品的企业筛选机制，面对大量应急注册申请的情况下，以是否有同类型产品上市、应急注册项目的研发能力等为标准，设置合理的企业筛选条件，确保应急注册产品的质量与稳定供应。
3.4 完善产业链安全管理体系，建立产业链安全风险评估与动态预警监测机制
一是建立权威性常态化的产业链“卡脖子”技术问题动态监测机制。政府部门主导，协同行业协会、科研院所、企业等建立一个产业链动态监测和安全预警机构，对常态下“卡脖子”技术问题和极端情况导致的产业链安全问题进行战略决策与公共治理。二是建立产业链“卡脖子”技术问题的风险评估指标体系，对体外诊断产业链中的关键节点和链路的安全状况进行识别，对已经出现或者未来可能出现的风险做到早发现、早应对，使产业安全评估分析工作科学化、规范化。三是建立体外诊断产业链数据库，通过采集、汇总、整理大量的监测数据，对企业生产经营状况、综合效益情况、掌握技术情况、所处行业地位等进行画像分析，提供完整、全面、准确和及时的监测评估依据[28]。
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