
本版稿件记者 张亚琴 /文 省药监局/图

2023年 10月 27日 星期五 主编/陈俊杰 星级编辑/蔡富根 版式/胡燕舞 校对/刘 军

0707~~0808
第183～184期

获取更多药品安全知识
请扫描上方“安徽药品监管”二维码

省药监局党组召开药品安全巩固提升行动专题会议
暨风险分析会商会

我省两名选手获评首届长三角药品
行政执法“十佳办案能手”

近日，第二届长三角地区药品稽查一体化协作会议暨

首届药品行政执法“十佳办案能手”评选会在江西省井冈山

市召开。

经书面评审、现场讲演，省药监局推选的刘伟婷（滁州

市市场监管综合行政执法支队）、陈磊（桐城市市场监管综

合行政执法支队）分别以总分第三、四名的成绩荣获“十佳

办案能手”，马鹏（芜湖市市场监管综合行政执法支队）、张

李莉（宿州市市场监管综合行政执法支队）荣获优秀奖。

评选会上，沪苏浙皖赣等四省一市药监部门的20名执

法人员围绕自办案件的案情、办案技巧、方法和办案启示等

内容进行了现场宣讲，充分展现了一线药品稽查执法人员

的工作激情、业务能力和执法水平。

评选会后，四省一市药监部门还共同签订了药品稽查

区域联动协作办法，在线索移送、协查互助、信息共享、执法

联动和联合培训等方面进一步强化协作力度，着力提升区

域执法联动水平。

省药监局多措并举
强化医疗器械委托生产监管

为进一步加强医疗器械委托生产监管，全面落实医疗

器械注册人质量安全主体责任，省药监局采取强研究、明要

求、查隐患、建机制等系列举措，督促企业全面落实医疗器

械委托生产政策法规要求，组织开展了为期2个月的医疗器

械注册人委托生产专项检查行动，现场检查企业27家，注销

委托生产地址3家，暂停生产2家、责任约谈1家。

加强委托生产政策研究。成立医疗器械注册人委托

生产专项课题研究工作组，广泛开展实践调研与研讨交

流，不断探索贯彻实施注册人制度的新思路和新方法，严

防严控注册人质量体系“空心化”和委托生产体系“两张

皮”现象发生。

明晰委托生产报告要求。及时印发《关于贯彻实施〈医

疗器械生产监督管理办法〉有关报告等事项的通告》，明确

新增生产品种、委托生产、受托生产等信息报告的途径和时

限，进一步规范企业报告程序。

系统排查风险隐患。成立专项检查组，确定注册人体

系是否有效运行、技术文件是否有效转化等8项检查重点，

组织开展专项培训，并实施全覆盖、全项目检查；针对检查

发现单证注册人的质量体系不健全、全生命周期风险控制

能力不足以及委托双方质量体系不兼容等问题，再次集中

开展委托生产监管政策宣贯和风险隐患治理专题培训，督

促企业持续完善委托生产管理。

逐步健全防控机制。实施管理者代表能力提升行动，

鼓励采购第三方技术服务，全面提升注册人质量体系管理

能力；监督指导注册人落实缺陷整改要求，通过内审系统

排查风险隐患并分析改进到位；坚持问题导向，致力于形

成注册人委托生产管理指南性文件，为实施科学监管提供

制度支撑。

下一步，省药监局将持续推进委托生产监管课题研究，

加强政策培训和实践教学，开展委托生产“回头看”行动，强

化跨省辖区监管协同和信息适时交互，督促注册人严格履

行委托生产法定责任，进一步规范全省医疗器械委托生产

管理，保障上市产品安全有效。

近日，省药监局党组召开药品安全巩

固提升行动专题会议暨风险分析会商会，

梳理总结前一阶段药品安全巩固提升行动

工作情况，详细分析当前全省药品安全风

险和形势，并就如何纵深推进药品安全巩

固提升行动进行再研究、再部署、再落实。

会议集中学习了习近平总书记关于

药品监管工作的重要指示批示精神，传

达学习了国家药监局药品安全巩固提升

行动工作交流会议精神，通报了全省药

品安全巩固提升行动工作信息、典型案

例报送情况及简报采用情况，听取了省

药监局药品安全巩固提升行动领导小组

办公室各工作组及各分局、直属单位关

于药品安全巩固提升行动工作情况的汇

报，对各单位工作进行点评，并对下一步

工作提出具体要求。

会议强调，药品安全巩固提升行动历

时一年半，是当前及今后一年多时间内各

级药品监管部门重中之重的一项任务，容

不得一丝懈怠。全省各级药品监管部门要

进一步提高思想认识，充分认清面临的形

势和任务，切实增强紧迫感和危机感，对照

国家药监局部署要求，对标兄弟省市经验

做法，抓紧找差距、补短板、强举措，加力推

进各项任务落实、落地、见效。

一要拧紧责任链条，在组织推进上再

加力。省药监局各处室要全面完成第一轮

对各地药品安全巩固提升行动开展的联系

指导，深入基层一线了解掌握工作落实情

况，推动行动走深走实；各工作组要切实发

挥牵头负责、统筹协调作用，加强对上汇

报、横向互动、对下沟通。

二要聚焦巩固提升，在任务落实上再

加力。全省药品监管系统要深挖细查可

能存在的风险隐患，抓好风险会商研判、

调查和处置闭环管理，对问题较多的领域

分门别类开展专项治理，做到“发现一处、

整治一类、不留死角”；要深化案件协查、行

刑纪衔接、检查稽查协同联动等机制，对重

大案件提级查办、挂牌督办，再查办一批有

影响力的大案要案；要按照省委办公厅、省

政府办公厅印发的《关于全面加强药品监

管能力建设具体举措》，聚焦年度重点工

作任务，全力抓好贯彻落实，加快推动监

管能力全面提升。

三要强化示范引领，在氛围营造上再

加力。要善于发现并总结提炼全省各级药

品监管部门工作中的好经验、好做法，努力

形成一批在全省范围内可复制、可推广的

制度机制，进一步加大信息报送和新闻宣

传力度，营造良好舆论氛围。

近日，在2019年新修订《药品管理法》

实施近四周年之际，省药监局党组书记、局

长马旭升聚焦《药品管理法》有关重点问

题，紧抓“关键少数”，为该局党组理论学习

中心组成员讲授专题法治课。

马旭升从《药品管理法》的基本框架结

构、总体修订思路、施行的重大意义和作

用、重点内容和制度规定、特色亮点等五个

方面进行了详细解读，旨在推动机关干部

发挥示范带头作用，提高运用法治思维和

法治方式深化改革、推动发展、化解矛盾、

维护稳定的能力。

马旭升强调，《药品管理法》作为我国

药品监管的基本法律，是药品监管部门履行

监管职责最重要的法律依据。全面、准确、

深刻把握《药品管理法》的立法宗旨、精神实

质和基本内容是做好各项监管工作的基础，

需要经常学、反复学，在学思践悟中用心去

体味其精髓和要义。当前，药品安全巩固提

升行动正纵深推进，全省各级药品监管部门

要坚持以习近平法治思想为指导，持续加强

药械妆监管领域法律法规和有关政策文件

的学习，不断提升药品监管能力和水平，在

法治轨道上全面推进各项任务落实；要围绕

“防范风险、查办案件、提升能力”依法开展

行动，切实消除安全隐患、打击违法犯罪、提

升监管能力，筑牢药品安全底线，进一步提

升人民群众的幸福感和满意度。

省药监局开展主要负责人讲法治课活动


