[bookmark: _GoBack]关于全面加强药品监管能力建设工作方案（征求意见稿）起草情况的说明
一、起草背景
为更好保护和促进人民群众身体健康，认真落实党中央、国务院和省委、省政府关于全面加强药品监管能力建设的决策部署，安徽省委办公厅、安徽省人民政府办公厅联合印发《关于全面加强药品监管能力建设具体举措》（以下简称具体举措）。我省出台《具体举措》后，省药安委要求全省各地要出台具体方案，分解任务，明确责任，并将贯彻措施纳入药品安全考核评议内容。
二、主要内容
《关于全面加强药品监管能力建设工作方案（征求意见稿）》全文分：指导思想和工作目标、工作举措和职责分工、组织领导和保障机制三个部分，其中在工作举措和职责分工中明确了加强制度建设优化服务发展机制、完善检查稽查协同和执法联动机制、强化风险监测与应急处置能力建设、加强信息化建设与信用监管、加强监管队伍建设和专业能力建设、加强服务医药产业高质量发展能力建设等六个部分和15项工作分工；在组织领导和保障机制中明确了健全工作机制、完善保障措施、激励干事创业等三项分工；与《具体举措》9大项具体举措22小项分工相比，我市《关于全面加强药品监管能力建设工作方案（征求意见稿）》对篇幅和结构进行了调整，增加了指导思想和工作目标，将《具体举措》中的9大项举措分为工作举措和职责分工、组织领导和保障机制两个部分，并结合我市实际，将《具体举措》中22小项分工整合为18项任务和分工。指导思想和工作目标与《国务院办公厅关于全面加强药品监管能力建设的实施意见》中的总体要求基本保持一致；18项具体措施由各责任单位提供。  
三、起草过程。我省《具体举措》出台后，市委、市政府领导高度重视，批示要求市市场监管局结合池州实际出台具体工作方案。市市场监管局按照市委、市政府领导批示要求，结合池州实际起草了《关于全面加强药品监管能力建设工作方案（征求意见稿）》，并充分征求了各县区食安委、市食安委各成员单位的意见，先后征求修改意见4条，并及时分析研判，对照相关法律、法规和政策予以修改完善。
四、法律和政策依据
1. 中华人民共和国药品管理法；
2. 中华人民共和国药品管理法实施条例；
3. 国务院办公厅关于全面加强药品监管能力建设的实施意见（国办发〔2021〕16号）；
4.中共安徽省委办公厅 安徽省人民政府办公厅印发<关于全面加强药品监管能力建设具体举措>的通知（厅〔2021〕38号）。
