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保安全 促发展 全面提升监管能力水平

省药监局多项工作获国家药监局肯定

在国家药监局召开的全面加强药品监管能力建设工作

交流与推进会上，省药监局党组书记、局长吴丽华以“加强

科学创新，全面提升中药监管能力”为主题作了交流发言。

近年来，省委、省政府高度重视，全面加强中药监管能

力建设谋划布局，着力提升中药安全科学监管、风险管控、

综合治理等三方面能力，推动中药传承创新。

高位系统谋划，强化中药监管能力建设布局 在全国

率先以省委办公厅、省人民政府办公厅名义印发《关于全

面加强药品监管能力建设具体举措》，重点从标准完善、产

地建设、制剂研发等方面，全面加强中药监管能力建设。为

推动政策落地见效，省药监局制定了一揽子计划，逐项明确

责任制、路线图、时间表，加快推进中药监管能力现代化。

加强探索创新，提升中药科学监管能力 组织编制

安徽省中药材标准，发布实施166个品种中药配方颗粒

省级标准，牵头推进长三角区域中药饮片炮制规范共享

互认。建成具有徽文化底蕴的中药标本馆，馆藏中药材

及饮片标本达2000余种、1万余份，被确定为安徽省科学

技术普及基地。

坚持防控结合，提升中药风险管理能力 开展“十大

皖药”产业示范基地建设，加强中药材源头质量管控。经

评审确认46个产业示范基地，种植面积12.7万亩，兑现奖

补资金880万元。在全国率先印发《中药饮片生产企业监

督检查风险控制措施实施细则（试行）》，开展中药饮片风

险预警模型研究，突出风险防控能力建设。

凝聚各方力量，提升中药综合治理能力 在中药材管

理、中药制剂调剂使用等方面，加强与农业、中医药管理、

医保等部门协同配合。聚焦中药监管及产业发展堵点，制

定22条具体举措。印发中药生产经营企业主体责任清

单，支持医药行业协会在推动行业自律、加强政企交流、搭

建发展平台、推进“双招双引”等方面有效发挥作用。

■ 本版文图：石跃新 蒋守福 记者 王玮伟

日前，省药监局举办学习贯彻庆祝中国共产主义青年团成立100周年大会精神座

谈会暨青年理论学习沙龙。

为顺应新时代长三角区域一体

化发展，进一步加强药品监管队伍能

力建设协同合作，经上海市、江苏省、

浙江省、安徽省、江西省药监部门协

商，组建了“四省一市”统一的药品监

管教育培训师资库。

据了解，该师资库首批入选专家

83人，主要来自“四省一市”药监局

机关及直属单位、科研院校、知名药

企等单位。入库专家政治素养高，热

心药监事业，教学实践经验丰富，具

有较高的药品监管政策理论和业务

实践水平。

师资库将实行动态管理，采取适

时补充退出机制，不断优化师资库结

构，为各级药监部门开展药品监管教

育培训提供师资人才保障。

为充分发挥师资库作用，“四省

一市”药监部门鼓励专家发挥特长做

到异地交流授课，实现人才共用、资

源共享、优势互补、经验互鉴，推进全

方位、多层次、大融合的药监能力建

设合作新格局，建设“四省一市”药品

监管能力提档升级新高地，推动药监

能力率先达到国内一流，为建立健全

科学、高效、权威的药品监管体系,实

现“十四五”药品监管改革事业发展

各项目标提供有力支持。

沪苏浙皖赣
组建统一的药品监管教育培训师资库

今年以来，省药监局围绕保安全、促发展两大核心任务，以省委、省政府年度重点工作“药品安全对标提升行动”

为总抓手，统筹推进年度各项重点工作，全省药品安全形势稳定向好，皖产新冠病毒疫苗质量安全总体稳定，服务医

药产业高质量发展亮点频现，多项工作得到国家药监局以及省委、省政府的肯定和认可。近期，国家药监局多次召开

全国系统会议，省药监局均在会上作经验交流发言。

安徽省是中医药资源大省。一直以来，省药监局多

措并举，以风险防控为主线，以落实责任、建章立制为

抓手，纵深推进中药材市场整治。在国家药监局召开的

药品安全专项整治中药相关工作推进会上，吴丽华就安

徽省中药饮片生产监管及中药材市场整治主要做法作

了交流发言。

以风险防控为主线，狠抓中药饮片质量提升 印发

《2022年全省中药饮片生产质量安全风险排查治理行动方

案》《2022年全省中药饮片生产监督检查计划》，突出疫情防

控用中药材、中药饮片等重点品种，开展风险排查治理。对

全省 36 家高风险中药饮片生产企业进行集体约谈。

以信息化追溯为着力点，创新中药饮片监管方式 指导

亳州市人民政府投资建成中药饮片生产环节信息化追溯系

统（企业端），免费供企业使用，引导企业参与试点。印发《深

入推进中药饮片生产环节信息化追溯工作方案》《中药饮片

信息化追溯系统（企业端)基本要求》，明确追溯的重点品种。

落实责任、建章立制，纵深推进中药材市场整治 会

同省农业农村厅、省市场监管局印发《关于进一步加强中

药材质量安全监管维护公平竞争市场秩序的通知》，从制

度层面规范中药材市场秩序。指导亳州市人民政府出台

《亳州市中药材市场管理办法》，并实行“1441”制度（即：

一单四制、四个衔接、一个平台）。

落实责任、建章立制，纵深推进中药材市场整治

医疗器械的监管，关乎全民健康和生命。在

国家药监局组织召开的医疗器械质量安全风险

隐患排查整治工作汇报会上，省药监局党组成

员、副局长许伏新就安徽省医疗器械质量安全风

险排查整治做法与成效作交流发言。

今年以来，全省药品监管部门以问题治理为导

向，以风险防控为核心，以案件查办为突破口，严查严

防严控医疗器械质量安全风险，取得阶段性成效。

统筹谋划中“聚焦重点” 第一时间召开全

省医疗器械监管工作会议，印发《全省医疗器械

质量安全风险隐患排查整治工作方案》，制定《全

省医疗器械生产流通监督检查工作计划》，聚焦

疫情防控、无菌与植入等重点产品，聚焦新增或

有委托生产行为、既往发现问题较多的医疗器械

注册人等重点企业，聚焦网络销售等重点环节，

确保排查整治行动有序、有力、有效。

精准施策中“严控风险” 从检查、抽检和不

良反应监测等多维度精准排查风险，定期开展风

险会商，综合实施停产整改、产品召回、告诫、行

政处罚、分析改进等系列措施。截至4月底，全

省共检查医疗器械注册人 165 家、备案人 184

家，发出《告诫信》2份，停产整改24家，立案查处

9起；检查集采中选品种配送企业30家次、使用

单位229家次，立案查处2起；检查无菌和植入性

器械经营企业1441家次、使用单位1352家次，

立案查处104起。

持续推进中“分类发力” 针对无菌和植入

性器械注册人风险排查发现的产品检验能力欠

缺等问题，通过试点“星火培训计划”和制作系列

“医疗器械检验基础能力与规范操作微视频”，提

升企业质控能力。印发疫情防控器械注册人备

案人综合治理方案，采取严格关键物料质量管

理、严格履行停产报告复产检查等10项举措，全

方位强化疫情防控器械综合治理。

严控医疗器械质量安全风险，
筑牢医疗器械质量安全防线

全面提升中药监管能力，推动中药传承创新
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