关于《新晃侗族自治县全面加强药品监管能力建设的实施方案（征求意见稿）》的

起草说明

根据《怀化市人民政府办公室关于印发怀化市全面加强药品监管能力建设实施方案》（怀政办发〔2024〕2号）文件，新晃侗族自治县市场监督管理局组织起草了《新晃侗族自治县全面加强药品监管能力建设的实施方案（征求意见稿）》。现就有关情况说明如下：

一、文件起草的背景

（一）文件出台背景和必要性。药品是治病救人的特殊商品，事关人民群众身体健康和生命安全，党中央、国务院对药品安全监管工作高度重视。为全面加强药品监管能力建设，更好保护和促进人民群众身体健康。2021年2月19日，习近平总书记主持召开中央全面深化改革委员会第十八次会议，审议通过了《关于全面加强药品监管能力建设的实施意见》，国务院办公厅于2021年4月27日印发该文件（国办发〔2021〕16号）。湖南省人民政府办公厅于2021年12月8日印发了《关于全面加强药品监管能力建设的若干意见》（湘政办发〔2021〕76号），湖南省药品监督管理局在《2023年市州药品安全考核方案》中将各市州“出台全面加强药品监管能力建设贯彻实施意见相关文件”纳入了2023年对各市州人民政府药品安全工作的考核，分值为1分，怀化市于2024年1月18日出台了《怀化市人民政府办公室关于印发怀化市全面加强药品监管能力建设实施方案》（怀政办发〔2024〕2号）文件。

（二）文件出台主要依据。我局根据《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国药品管理法实施条例》和《怀化市人民政府办公室关于印发怀化市全面加强药品监管能力建设实施方案》（怀政办发〔2024〕2号），结合本县实际，起草了新晃侗族自治县人民政府办公室关于《新晃侗族自治县全面加强药品监管能力建设的实施方案（代拟稿）》（以下简称《实施方案》）。

二、文件起草过程、征求意见及采纳情况汇总

（一）起草过程。2024年3月初，我局由药械股牵头，向相关股室、队、各基层所征求了意见。3月中旬，药械股收集分析我县药品监管体系存在的短板，以问题为导向，结合我县药品监管工作实际情况，由药械股起草了《实施方案》初稿。3月底形成了《实施方案（征求意见稿）》。

（二）征求意见和意见采纳情况。4月10日，我局分别向17个相关县直单位、11个乡镇发送了征求意见稿。县委宣传部、县人民法院、县人民检察院、县发展和改革局、县商科工信局、县公安局、县财政局、县人力资源和社会保障局、市生态环境局新晃分局、县卫生健康局、县医疗保障局共11个单位、10个乡镇回复无修改意见；县委组织部、县委机构编制委员会、县委网信办、县司法局、县林业局、县农业农村局7个单位、1个乡镇共提出意见建议8条。经过认真研究，我局对收集到的8条意见予以采纳，并结合提出的意见和建议进行了修订和完善。4月28日，我局与县政务中心对接，根据相关要求，拟在县人民政府官网（www.xinhuang.gov.cn）“互动交流”的调查征集专题专栏向社会公开征求意见。

三、文件主要内容

《实施方案》主要工作任务内容与市政府文件基本保持一致，删除了方案的第二大项重点任务的第（五）提高检验检测能力。以市检验检测中心为主，第三方检验检测机构为补充，建立资源共享、运转高效、公正权威的药品检验检测体系。支持药品检验检测机构能力建设，适时开展药品资质扩项工作，完成国家级、省级能力验证任务，提升药品检验检测能力和水平。注重药学专业的高层次人才引进，强化检验科学研究；第（十）提升质量标准管理能力。强化监管事权范围内企业产品技术要求审核，鼓励企业提升药品质量标准，支持单位、企业、行业协会参与标准制修订。五年内，将怀化道地药材黄精、龙牙百合、湘玉竹等品种纳入新版《湖南省中药饮片炮制规范》。发挥湖南医药学院总医院、怀化市中医医院、辰溪县人民医院、溆浦县人民医院等制剂室的生产研发优势，使“经典名方”向医疗机构制剂、新药转化，提升中药制剂研发能力。市检验检测中心要积极参与《湖南省中药材标准》《湖南省中药饮片炮制规范》和中药配方颗粒标准制定、修订及复核工作；第（十一）提升生物医药创新能力。支持市检验检测中心及湖南正清制药集团股份有限公司、怀化正好制药有限公司、湖南补天药业股份有限公司等申报“湖南省科药联合基金”，用于开展监管科学研究。发挥道地中药材优势，支持建设以茯苓、黄精等“怀六味”为主的道地药材种子种苗繁育基地，打造道地药材生态种植示范基地，逐步形成中医药产业集约化、规模化、体系化加工生产模式，完善中药产业链，助力我市国家中医药综合改革示范区先导区（试点）建设，促进我市中医药事业和产业高质量发展。

文件主要包括九个方面的工作任务：一是组建药品安全“两员”队伍；二是完善监管协调配合体系；三是完善稽查办案机制；四是健全应急管理体系；五是完善全县药物警戒体系；六是提升监管队伍专业素质；七是完善信息化追溯体系；八是提升“互联网+药品监管”服务水平；九是加强药品安全法律法规的宣贯工作。明确四项保障措施包括：一是加强组织领导；二是强化政策保障；三是完善治理机制；四是激励担当作为。

文件内容符合我县未来五年药品监管工作需要，具有较强的可行性和可操作性。
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