
扫
一
扫
更
精
彩

市场星报电子版www.scxb.com.cn
安徽财经网www.ahcaijing.com

2026年2月27日 星期五
星级编辑/宋才华 组版/胡燕舞 校对/刘 军安全用药04

本版稿件 蒋守福 记者 王玮伟

省药监局系统实施“三高一新”举措
锻造专业化药品监管“铁军”

近日，省药监局印发《安徽省药品

监管领域涉企行政检查负面清单》，聚

焦防范不规范执法等问题，围绕检查

权限、程序、行为、纪律等关键环节，涵

盖检查前、检查中、检查后等全流程，

系统明确13条禁止性规定，对44种涉

企检查行为划定清晰的“红线”。

紧扣权限与程序关键，严控检查

启动关。明确严禁无执法资格人员

独立实施检查、严禁超越法定职权检

查、严禁未经批准擅自检查及以调研

等名义变相检查，从源头防止重复检

查、多头检查，确保所有检查活动依

法依规启动。

紧扣行为与措施关键，严管检查

过程关。严禁检查前不出示证件、不

告知权利，严禁检查中使用不当语言

或态度粗暴；严禁无正当理由要求企

业负责人陪同或提供无关资料；严禁

选择性执法、差别对待相对人，强化

执法过程标准化约束。

紧扣纪律与责任关键，严守廉洁

安全关。严禁利用检查职权“吃拿卡

要”、收受财物、接受利益输送；严禁

暗示或指定第三方服务谋利；严禁向

企业摊派费用、占用财物；严禁泄露

履职中知悉的国家秘密、商业秘密及

个人隐私，全面压实廉洁与保密双重

责任。

省药监局相关负责人表示，以负

面清单形式将涉企检查“红线”具体

化、公开化，突出实务指导与刚性约

束，是规范药品监管执法行为、优化

营商环境的重要制度举措，将为推动

全省医药产业高质量发展提供稳定

可预期的法治环境。

围绕关键环节 划定清晰“红线”
省药监局发布药品监管领域
涉企行政检查13条“禁令”

近日，省药监局召开2026年度

全省医疗器械监管工作部署视频会

议。会议回顾总结了2025年度监管

工作，研判分析当前形势，部署2026

年度监管重点工作任务。合肥市、

马鞍山市、芜湖市、安庆市市场监管

局及省药监局第一分局、第七分局

等6家单位作交流发言。

会议指出，2025 年，全省各级

药品监管部门认真落实省委、省

政府和国家药监局工作部署，强

化医疗器械全生命周期监管，各

方面工作取得明显成效，有力维

护了全省医疗器械质量安全形势

总体稳定。

会议强调，全省各级药品监管

部门要坚持以习近平新时代中国特

色社会主义思想为指导，深入贯彻

党的二十大和二十届历次全会精

神，认真落实全国医疗器械监管工

作会议、全省药品监督管理工作会

议精神，切实增强做好医疗器械监

管工作的责任感、使命感，牢固树立

和践行“为民监管”的正确政绩观，

高标准完成各项重点工作任务，实

现“十五五”良好开局。

全省医疗器械监管工作
部署会议召开

“十四五”时期，省药监局深入贯彻

“人才是第一资源”理念，将人才队伍建

设作为基础性、战略性工程，系统实施

“三高一新”举措，全力打造专业化药品

监管人才队伍。

高站位谋划人才发展“路线图”。将

人才工作纳入《安徽省“十四五”药品安全

发展规划》重点内容，强化政策引领与制度

保 障 。 先 后 出 台《药 监 英 才 计 划

（2021-2025年）》《关于建立省级职业化专

业化检查员队伍的具体举措》等10项制度

文件，系统构建药品监管人才发展体系。

高标准打好人才选拔“组合拳”。多

渠道引进优秀人才，公开遴选和招聘公

务员及专业技术人员118名，引进高层次

人才7名，持续优化“素质优良、青蓝相

继”的人才队伍结构。建设省级药品检

查员库，聘任检查员1133名，形成“规模

可观、专兼结合”的检查队伍体系。按照

“不拘形式、为我所用”原则，遴选178名

外部专家学者，构建“结构合理、内外互

补”的智力资源体系。

高水平锤炼专业能力“硬内核”。搭

建系统化实训平台，牵头组建长三角区

域药品监管培训师资库，建成8家省内实

训基地，牵头共建37家长三角区域实训

基地，借区域优质资源之“船”，扬我省监

管能力提升之“帆”。深化融合化科研创

新，获省科技进步一等奖1项，新增国家

药典委员会委员1人，创建博士后科研工

作站 1 个，推动学术与监管实践融合并

进。树立标杆化能力典范，联合省总工

会举办省级劳动和技能竞赛10项，3名选

手获授“安徽省五一劳动奖章”，6名标兵

荣膺“安徽省金牌职工”，3 个集体荣获

“安徽省工人先锋号”称号，充分发挥先

进典型的示范引领作用。

新思路涵养人才发展“好生态”。出

台激励干部担当作为若干举措，营造重才

爱才氛围，营造重才励才新风尚。与科研

院所共建“省药品监管科学研究中心”等3

个平台，联合培养高层次人才，拓宽人才

成长新路径。创新药品检查员评价机制，

突出实绩导向，激活人才评价新引擎。开

展“百名专家助药企”行动，累计派出专家

6344人次，帮助企业解决问题5868项，通

过“技术赋能产业、产业反哺技术”的价

值交换，塑造人才进阶新范式。

近日，国家药监局通报表扬

2025年药物警戒等工作表现突出

单位，安徽省药监局名列其中。此

次通报，对我省在药物警戒检查、

聚集性事件处置及疑似不良反应

信息的收集、分析、评价等工作的

表现予以充分肯定，也是省药监局

药物警戒工作第三次获得国家药

监局表扬认可。

2025年，省药监局全面贯彻落

实上市后药物警戒重点工作有关

要求，多措并举，综合发力，持续完

善药物警戒体系建设。一是监管

指引更加明确。印发《安徽省药

品监督管理局关于做好2025年上

市后药物警戒重点工作的通知》，

就完善“一体两翼”工作格局等提

出明确要求。制定《安徽省药品

上市许可持有人药物警戒内部审

核工作指南（试行）》，助力持有人

解决药物警戒内部审核难点。二

是监督检查更加深入。以融合检

查方式完成在产疫苗、国家集中

带量采购中选品种持有人全覆盖

检查，监管区域内药物警戒检查

覆盖率超40％。对检查发现缺陷

较多的持有人发出告诫，对检查

中发现的共性短板发布问题提

示，提升检查质效。三是风险处

置更加精准。推进药品不良反应

监测哨点建设，风险监测覆盖范

围不断延伸，建立不良反应重点

监测清单，风险排查力度有效增

强，针对监测到的风险信号，及时

采取发出风险沟通告知函、暂停

生产等处理措施。四是培训带动

更加广泛。组织全省药物警戒检

查人员进行线上培训，开展药品

不良反应安全性监测分析报告评

选、技能大赛等，营造比学赶超浓

厚氛围，监管人员业务视野及药物

警戒能力得到显著提升。

下一步，省药监局将继续落实

国家药监局关于药物警戒工作要

求，进一步提升风险防控精度和监

管工作效能，以更严的标准、更实

的举措完善药物警戒制度，守护人

民群众用药安全。

我省药物警戒工作
再受国家药监局通报表扬

近日，省食品药品检验研究院

收到省市场监管局颁发的检验检测

机构资质认定证书，获批新增生物

制品检验参数 17 项。截至目前，该

院通过资质认定的生物制品检验

参数已达 101 项，这标志着该院生

物制品检测能力和技术水平达到

一个新的阶段，也为正在申报的流

感疫苗国家批签发授权及后续申

报血液制品批签发奠定了坚实的

技术基础。

据了解，“十四五”以来，省食品

药品检验研究院积极布局生物制品

检验与科研能力建设，坚持“检研协

同、双轮驱动”，推动科研创新与检验

业务深度融合、互促共进。生物制品

（药理）室近年来在科研项目立项上

连续取得突破：2024年，获批主持和

参与省药品监管科技创新项目、国家

药典委员会通则课题、省科技攻坚计

划项目等 8 项科研课题；2025 年，联

合申报的 1 项国家自然科学基金面

上项目、1项省科技攻坚计划项目及

1 项国家药典委员会通则课题成功

获批，主持申报的1项省药品监管科

技创新项目也获批立项，科研支撑能

力持续增强。

2026年是“十五五”规划开局之

年。省食品药品检验研究院将聚焦

生物制品批签发能力与技术服务平

台建设，同步强化科研队伍和实验条

件及重组疫苗研究开发安徽省联合

共建学科重点实验室建设，全面提升

技术监督与技术服务水平，为药品安

全监管和我省生物制药产业高质量

发展提供坚实技术保障。

省食品药品检验研究院
生物制品检验能力迈上新台阶


