
关于做好全面加强药品监管能力建设

有关工作的通知

（和行办发〔2022〕16号）
各县市人民政府，行署有关部门：
根据自治区人民政府《印发关于全面加强药品监管能力建设的实施意见的通知》（新政发〔2021〕80号）要求，为进一步加强药品（含医疗器械、化妆品，下同）监管能力建设，推动医药产业高质量发展，保障人民群众用药安全，现将有关工作通知如下：

一、加强组织领导

各县市、有关部门和单位要认真履行药品安全尤其是疫苗安全政治责任，坚持党政同责，做到守土有责、守土尽责。各县市人民政府、有关部门和单位主要负责同志为第一责任人，要将药品安全作为一把手工程，对本辖区药品安全负总责，重大药品安全事项要亲自过问、亲自督办，领导班子成员对分管工作范围内的药品安全负领导责任，要协助主要负责人抓好药品安全工作，做到各司其职、齐抓共管，确保药品安全工作决策部署落实。同时将药品安全纳入县市人民政府综合绩效考核，权重1％以上。

二、强化队伍建设

加快构建有效满足各级药品监管工作需求的职业化专业化药品检查员队伍。加强卫生健康、医保、市场监管、公安、法院、检察、海关等部门信息互联互通，推进药品检查执法联动，把好药品质量关。强化社会监督，畅通12315群众投诉举报渠道。发挥新闻媒体监督作用，形成药品安全共享共治新格局。

三、完善工作机制

深化行政执法和刑事司法相衔接工作机制，确保每季度召开药品行政执法与刑事司法衔接工作联席会议，聚焦群众反映强烈、舆论关注度高的药品热点难点问题，研究分析疫苗（药品）安全形势，形成监管合力，建立联合办案机制，深挖案件线索，严厉打击危害药品安全尤其是疫苗安全的违法犯罪行为。各县市、有关部门和单位要严格落实药品安全党政同责要求，完善药品安全相关部门协调联动机制。同时，在收到中央转移支付资金时，保证在30日内分配到市场监管部门用于药品监管工作。

四、加大追溯监管

督促药品生产经营企业和使用单位按要求建立药品追溯制度，从疫苗、血液制品、特殊药品、集采药品等重点产品，稳步推进全品种药品信息化追溯体系建设，采集追溯数据，监控药品流向，发挥追溯监管作用。逐步推进医疗器械唯一标识全域实施，加强“三医联动”，推动医疗、医保、医药领域信息互通、数据共享。各县市要坚持教育引导与监管执法相结合，压实企业主体责任，督促企业完善并严格执行质量管理体系，加强药品安全源头管理。用好全国信用信息共享平台（和田），实施药品安全信用监管，依法依规开展信用联合惩戒，促进企业诚信意识提升，推动企业诚信体系建设。加强药品安全相关部门协调联动，加强药品监管与医保管理的数据衔接应用，实现信息资源共享，形成药品安全治理合力。

五、积极扶持中药发展

各县市在辖区适宜发展中药的县乡科学集中规划建设中药种植带，建成药材种植基地。鼓励医疗机构研发申报医疗机构制剂，积极参与地方药材质量标准研究。引进一批行业龙头企业、骨干企业，培育有潜力、有实力的医疗器械、中药饮片生产企业，打造和田地区中医医院制剂中心，培育和田地区医药产业体系。以和田优势药材肉苁蓉、玫瑰花、小茴香、香青兰、藿香等为抓手，在全地区适宜发展中药的县、乡科学集中规划建设中药种植带，建成药材种植基地。鼓励和支持医疗机构研制和应用特色中药制剂。
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