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近日，省药监局召开专题会议，

研究部署制定贯彻落实国务院办公

厅《关于全面深化药品医疗器械监管

改革促进医药产业高质量发展的意

见》（以下简称《意见》）具体举措。

会议介绍了《意见》的出台背景，

逐条对《意见》进行了领学，并传达了

省政府负责同志批示要求。

会议强调，全局上下要提高政治

站位，认真落实习近平总书记关于药

品监管工作的重要指示批示精神，增

强全面深化改革的责任感使命感，把

《意见》作为当前以及今后一段时期

药品监管工作的指南针和推进器；要

紧扣省委十一届七次、八次、九次全

会精神，坚持问题导向、联系实际、系

统思维，科学研究谋划我省《意见》贯

彻落实措施；要以钉钉子精神抓好改

革措施落实，逐项制定具体“施工

图”，明确细化改革的具体要求和具

体任务，并对各项改革措施进行调

度，切实做到清单化、闭环式推进，力

争一些重要改革措施走在全国前列，

推动我省药品监管工作再上新台阶。

近期，省药监局分别召开2024年

度药品生产质量安全风险会商会、医

疗器械质量安全风险会商会、中药饮

片化妆品生产质量安全风险会商会，

交流2024年度监管特色工作举措，会

商质量安全风险，分析研判当前监管

形势，提出风险防控化解措施。

药品生产质量安全风险会商会

指出，2024年，全省药品监管部门纵

深推进药品安全巩固提升行动，扎实

抓好药品生产监管各项工作任务，强

化药品生产环节风险闭环管理，持续

拓展风险会商深度和广度，创新风险

排查、分析、会商、控制手段方式方

法，药品生产企业质量管理水平得到

有力提升，全省药品生产安全形势保

持总体稳定。会议要求，2025年，要

进一步提高政治站位，全面落实国务

院办公厅《关于全面深化药品医疗器

械监管改革促进医药产业高质量发

展的意见》，认真贯彻全国药品监督

管理工作会议精神，不断增强做好药

品生产监管工作的紧迫感、责任感

和使命感。一是实施药品生产本质

安全提升行动，锚定全年目标任务，

持续抓好无菌保障能力提升、缺陷整

改闭环管理、风险清单管理运用、数

据与记录规范管理、委托生产监管、

疫苗、血液制品、集采中选药品重点

品种等药品生产监管重点任务。二

是强化风险防控意识，开展预防性监

管，居安思危、未雨绸缪，做到时时放

心不下、事事心中有底、处处用心用

力，精准防控，有力化解风险隐患。

三是强化监管能力建设，推进监管资

源协同，实施综合监管、联合检查，切

实提升检查质效。四是增强廉洁自

律意识，坚持守牢底线、不碰红线，确

保药品质量和监管队伍两个安全。

医疗器械质量安全风险会商会

指出，2024年，全省各级药品监管部

门聚焦风险、综合治理，全方位排查

风险，全要素会商风险，全面彻底整

治风险，医疗器械风险会商工作机制

不断健全，质量安全风险管控能力持

续提升，2024年医疗器械质量安全风

险隐患排查整治工作成效明显。会

议要求，2025年，要锚定目标、精准施

策，以“四个最严”为根本遵循，深入

排查风险，综合治理风险，确保不发

生系统性、区域性医疗器械质量安全

风险，保障上市医疗器械质量安全。

一要聚焦高风险器械，精准治理风

险，加大对第三类、无菌和植入类、注

册人委托生产、集采中选等重点品种

和企业监管力度。二要创新智慧监

管模式，高效防控风险，构建智能风

险预警体系，打造监管新模式，提升

监管效能。三要夯实各方责任，筑牢

风险防线，加强对企业的日常监督检

查和专项检查，督促企业落实主体责

任，强化分类培训，构建长效的培训

与考核机制。四要严格案件查处，提

升风险治理质效，加强重点品种和企

业的抽检力度，突出重点领域稽查执

法，实现全链条、全要素打击，深度净

化市场秩序。

中药饮片化妆品生产质量安全

风险会商会指出，2024年，省药监局

各分局、相关职能部门积极作为，严

格落实“四个最严”要求，全面完成年

度监督检查任务，不合格报告书数量

明显下降，安全风险得到有效控制，

产品质量持续提升，全年监管工作成

效显著。会议要求，2025年，要始终

坚守对党忠诚、监管为民的“初心”，

聚焦风险品种、风险环节、风险企业，

不断完善安全风险防控体系，探索运

用科学监管新方式，严厉打击违法违

规行为，坚决筑牢中药饮片、化妆品

质量安全底线。一是要强化从探索

性研究、投诉举报、不良反应等聚集性

线索中排查问题的意识，有效识别苗

头性、潜在性、系统性风险，不断提升

安全风险识别水平。二是要坚持预防

为主、风险管理和全程控制的监管理

念，有效落实生产质量风险定期分析

评估制度，科学制定风险等级标准，制

发风险清单，提升药品安全风险研判

质量。三是要建立完善全链条风险防

控制度，对风险研判实行清单化、类别

化、归纳化管理，有针对性地加强监管

和指导，推动风险研判结果运用，不

断提升安全风险管控质效。

近日，省药监局举办2025年全省药品

生产日常监督检查能力提升培训班。

本次培训课程安排丰富，内容涵盖药

品生产监管全业务，包括药品检查缺陷分

级评定、药品记录与数据管理、缺陷整改，

及特殊药品、委托生产、集采中选药品、原

料药、药物警戒等药品生产全类别检查的

重点与技巧，智慧监管平台运用等。培训

期间，还传达了2025年全国药品监督管理

工作会议精神，并就如何做好2025年药品

生产监管工作进行了座谈交流研讨。参训

人员就融合检查等工作进行深入探讨。

省药监局相关负责人强调，全省药品生

产监管工作要以提升本质安全为目标，加强

重点品种、重点领域、重点环节药品监管，持

续稳步推进缺陷整改闭环管理、无菌保障能力

提升行动、药品生产记录与数据管理排查治理

等重点工作，强化预防性监管，确保各项部署

不折不扣落实到位。要科学谋划2025年度药

品生产检查工作，依法依规、科学合理确定生

产检查方式和频次，提前制定检查清单，探索

和推进不同类型检查的融合开展；严格按照

有关重点产品检查要点及检查指导原则要

求，统一检查尺度标准，规范药品生产检查，

加强药品生产检查能力建设，提高检查的协

同性、精准性、一致性。

2025年全省药品生产
日常监督检查能力提升培训班成功举办

为进一步强化药品零售企业执业药师

配备和使用，督促执业药师服务公众用药

安全，整治在岗不履职、“挂证”等行为，

2024年9月份以来，省市县（区）药监部门

联动，持续开展药品零售企业执业药师配

备及在岗排查。

一是全面系统排查各药品零售企业执业药

师配备情况。全面系统排查执业药师配备、在岗

履职情况，督促企业按要求配备执业药师。对

未能按要求配备的药品零售企业，要求企业

及时核减药品经营范围。截至去年底，全省

采取多种方式共排查药品零售企业24000多

家，300多家药品零售企业核减了经营范围。

二是多措并举提升药品零售企业执业

药师履职能力。省药监局在全省10个市、县

（区）开展药学服务培训班，提升执业药师药

学服务能力。黄山市、淮北市以零售药店为

主体，开展社区药事服务站建设，规范药品

零售企业执业药师药学服务行为。合肥市

开展寻找“百姓最满意药师”推选活动，以

活动为契机持续推动全市药学专业技术人才

队伍建设，促进药学服务规范化、标准化。

三是开展监督检查，加强社会共治，规范

执业药师行为。滁州市对1家存在执业药师

“挂证”行为的药品零售企业予以行政处罚，

撤销了该“挂证”执业药师注册证。淮北市对

执业药师不在岗销售处方药的2家药品零售企

业予以行政处罚。亳州市多措并举加强社会

共治，鼓励群众对执业药师“挂证”、执业药

师不在岗销售处方药等违法违规行为进行

举报，对发现的问题通报医保等相关部门，

探索多部门共治的长效监管机制。

四是药品零售企业执业药师配备率

持续提升。截至2024年底，全省共有药品

零售企业24210家。执业药师配备率提升

至98.8％，其中淮北、马鞍山、池州、淮南相

继完成100％配备，合肥、芜湖、黄山、阜阳、

蚌埠配备率提升至99％以上。

下一步，全省药品监管部门将持续督促

药品零售企业按要求配备执业药师，力争做

到药品零售企业执业药师应配尽配。继续

开展执业药师在岗履职排查，整治执业药师

“挂证”行为，全力保障药品“最后一公里”安全。

省药监局全面加强
药械妆质量安全风险会商

全省药品零售企业
执业药师配备与管理工作持续提升

省药监局研究部署药品监管
改革意见落实举措

1月20日，省药监局举行2024年度荣誉退休仪式。该局党组书记、局长马旭升代表

该局党组，向10位荣誉退休同志颁发了纪念品和鲜花，向大家长期以来对全省药监事业

的辛勤付出表示衷心感谢，并致以崇高敬意。

马旭升表示，今后，省药监局将一如既往带着感情和责任做好离退休干部工作，在

思想引领上用功，让离退休同志“老有所属”；在服务保障上用心，让离退休同志“老有所

依”；在关心关爱上用情，让离退休同志“老有所乐”，切实感受到政治荣誉感、组织归属

感和生活幸福感。


