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获取更多药品安全知识
请扫描上方“安徽药品监管”二维码

本版稿件 蒋守福 记者 王玮伟 文/图

3月 26日至27日，省药监局举办树立和践行正

确政绩观学习教育读书班暨党组理论学习中心组集

中学习会议。

此次读书班采取专题辅导、集体学习、个人自学、

交流研讨相结合方式，邀请省委党校教授作专题辅导

授课，组织深入研读《习近平关于树立和践行正确政

绩观论述摘编》等规定内容，围绕“政绩为谁而树”“树

什么样的政绩”“靠什么树政绩”开展深入研讨交流，2

位局领导以及3名处室（分局、直属单位）负责人作重

点发言，随机抽点3名同志作交流发言。

会议强调，药品监管部门要深入学习贯彻习近平

总书记关于树立和践行正确政绩观的重要论述，准确

把握其精髓要义和实践要求，在对标对表中涵养情

怀、筑牢忠诚。要坚持立党为公，不断加强党性锤

炼，始终把坚定理想信念作为终身课题，补足精神

之钙、把稳思想之舵。要坚持为民造福，落实“四个

最严”根本遵循，全力推动我省药品安全管理从“被

动防御”向“主动防控”转型、从“随机安全”向“本质

安全”升级，不断提升人民群众对药品安全的获得

感和满意度。要坚持科学决策，自觉按规律办事，

按照“讲政治、强监管、保安全、促发展、惠民生”工

作思路，聚力实施党建领航、监管提质、服务增效、

能力提升、协同共治“五大工程”，更好统筹药品高

水平安全和医药产业高质量发展。要坚持真抓实

干，持续强化担当作为，发扬钉钉子精神，对药品安

全专项整治、医药创新服务、监管能力提升等重点

工作，一抓到底、久久为功。要坚决反对功利主义、

短期行为，多做打基础、利长远、惠民生的实事，让药

监政绩经得起实践、人民、历史检验。

会议要求，要按照党中央部署和省委要求，自觉

对标对表，抓严抓实树立和践行正确政绩观学习教

育，认真落实学习研讨、查摆问题、整改整治、建章立

制、开门教育等工作安排，一体推进学查改，确保学习

教育取得扎实成效。

近日，省药监局印发通知，从中医药理论引领、生

产质量管理、监管机制创新三个维度，对《中药生产监

督管理专门规定》的贯彻落实进行系统部署，提出了

19条具体落实意见举措，着力规范中药生产活动。

坚持中医药理论引领，推动中药传承创新发展。

中药生产和监管工作应遵循中医药规律和特点，充分

发挥中医药理论的指导作用。通过健全中药特色培

训体系，加强中医药理论、中药传统鉴别知识、中药炮

制技能培训，配强中药专业岗位人员，全面提升监管

队伍和企业从业人员的中医药专业素养。

聚焦关键环节管控，强化生产过程质量控制。中

成药持有人及生产企业要紧盯原辅包质量把控、处方

工艺执行、质量标准执行、灭菌方式管理等生产核心

环节，对照新规开展全面自查自纠、整改提升，规范生

产处方工艺研究，排查化解安全隐患。

强化监管责任落实，防范质量安全风险。监管部

门要压实企业主体责任，健全差异化精准化监管机

制，强化部门协同联动，加强中药监管科学研究，积极

探索创新中药生产监管的新标准、新方法、新工具。

据了解，为科学制定新规落实举措，着力解决中

药生产难点、痛点问题，省药监局前期多次组织召开

专题研讨会，统筹药品生产、许可注册、监督检查、质

量检验专家力量研讨论证，确保意见举措既突出中药

特点，又贴合监管实际，也契合产业发展需求。文件

出台后，省药监局同步组织开展了中成药生产质量管

理专题培训，助力新规要求落地。下一步，省药监局

将加大检查督导和技术服务力度，以严格监管筑牢中

药质量安全防线。

省药监局多措并举推动中药生产新规落地

日前，省药监局党组书记、

局长马旭升主持开展第十五期

“局长服务日”活动，面对面听取

企业诉求和意见建议，一对一回

应企业发展过程中遇到的困难和

问题。博生吉安科细胞技术有限

公司、安徽茂康药业有限公司、安

徽国森药业有限公司等10家药

械企业代表，省药监局相关处室、

直属单位负责人参加活动。

活动现场，省药监局逐个听

取药械企业代表的诉求和意见

建议，对企业代表提出的细胞治

疗创新药生产许可申请、去甲斑蝥酸钠氯化钠注射液

恢复生产、麻醉药品和精神药品生产审批、新版《医疗

器械生产质量管理规范》中相关人员资质与培训要求

等16项具体问题一一予以回应；对需要跟进服务的

事项，省药监局将做好后续服务与跟踪督办工作。

近年来，省药监局通过开展“局长服务日”等活

动，拓展丰富政企沟通渠道，多措并举为企纾困解难，

着力推动惠企政策落到实处。马旭升表示，今后，省

药监局将在守牢药品安全底线的基础上，进一步完善

全生命周期政策支持体系，积极争取承接国家药监局

更多改革试点任务，助力支持全省医药产业高质量发

展。药械企业要强化法律意识，主动学习、理解把握

国家及省级层面药品监管新政策、新要求，确保“少走

弯路”；要强化质量意识、合规意识、风险意识，持续健

全完善质量管理体系，提高风险识别与管理水平，切

实履行好药品安全主体责任；要强化创新意识，抢抓

发展新机遇，持续提高企业核心竞争力，不断满足人

民群众对药品安全的新需求、新期待。

省药监局部署
药品委受托生产自查自改工作

为深入贯彻落实国家药监局《关于加强药品受托生产监

督管理工作的公告》（2025 年第 134 号）精神，进一步规范药

品委托生产行为，压实药品上市许可持有人和受托生产企业

质量安全主体责任，省药监局近日印发专门通知，部署在全

省范围内开展药品委受托生产自查自改工作。

通知明确，本次自查自改工作覆盖所有受托生产企业

以及委托生产的药品上市许可持有人。自查自改工作应

在对照国家药监局 2025 年第 134 号公告提出新要求的基

础上，结合《药品上市许可持有人落实药品质量安全主体

责任监督管理规定》（2022 年第 126 号）、《国家药监局关于

加强药品上市许可持有人委托生产监督管理工作的公

告》（2023 年第 132 号）等相关规定，全面排查风险隐患，补

齐管理短板。

通知要求，各委托生产持有人和受托生产企业要高度重

视本次自查自改工作，企业负责人统筹并全程参与，生产和

质量负责人直接负责，逐条对照清单认真组织实施。委托双

方要共同履行保障药品质量安全的主体责任，切实落实委托

生产协议和质量协议约定的义务和责任。对自查中发现与

国家药监局2025年第134号公告要求不一致的，委托双方应

及时沟通协商，制定整改方案，在规定期限前完成整改。

通知强调，省药监局各分局应强化政策宣贯，指导辖区

内相关企业扎实开展自查自改，对发现的问题督促企业限期

整改。对限期整改不到位的，将依法暂停其委托生产活动，

或核减相关生产范围，直至依法吊销药品生产许可证。省药

监局将视情组织对自查自改情况进行督导检查和“回头看”，

确保各项要求落实落细。

为加强自查自改工作的针对性和可操作性，通知还附

《受托生产企业自查自改参考重点内容清单》《委托生产持有

人自查自改参考重点内容清单》，围绕总体要求、技术转移、

质量体系衔接、质量信息沟通、共线生产管理、变更管理等关

键环节，逐项细化自查要点。

下一步，省药监局将召开全省药品委托生产行政指导

会，进一步强化药品委托生产监管，守牢药品质量安全底线。

省药监局部署开展
“药学服务进基层”活动

日前，省药监局制定印发工作方案，全面部署启动2026

年度“药学服务进基层”活动。

方案明确了活动开展的形式和主要内容。自4月起至

11月，省药监局将深入省内部分市县，围绕药品零售企业开

展药品质量管理和提供药学服务必备的知识和技能，针对性

开展专题培训，着力提升基层执业药师能力水平；围绕提升

公众用药安全意识和健康素养，开展安全用药科普宣传与服

务；围绕规范开展药学服务相关内容，与执业药师开展座谈

交流，并实地走访调研基层药品零售企业。

方案要求，各相关单位要将活动作为提升执业药师能力

水平、推动执业药师履职尽责的有力抓手，切实筑牢药品使

用环节安全底线，促进药品零售企业合法规范经营。要结合

本年度的工作安排，周密组织实施，安排专人对接、协同推

进，确保活动有序开展、取得实效。

省药监局举办
树立和践行正确政绩观学习教育读书班

省药监局开展第十五期“局长服务日”活动


