关于落实药品安全党政同责实施意见

（征求意见稿）

药品安全关系人民群众身体健康和生命安全，是重大的民生问题、社会问题、政治问题和经济问题。为认真贯彻落实习近平总书记“四个最严”要求及关于全面做好药品安全工作重要指示精神，深入落实党中央、国务院（省委、省政府）关于药品安全工作系列决策部署，结合我市实际，制定本实施意见。
一、总体要求

坚持以习近平新时代中国特色社会主义思想为指导，牢固树立以人民为中心的发展理念，全面落实“四个最严”要求，认真履行药品安全的政治责任，坚持党政同责、做到守土有责、守土尽责，不断提升药品安全治理体系和治理能力现代化，构建“党委统一领导，政府部署推动，部门依法监管，行业诚信自律，社会各方协同，公众积极参与”的药品安全治理格局，守住不发生区域性、系统性药品安全底线，追求药品行业高质量发展高线，不断增强人民群众的获得感、幸福感、安全感。

二、基本原则

各级党委、政府要将药品安全作为“一把手”工程，建立药品安全工作责任制，党政主要负责人同为第一责任人，对本地区药品安全负总责，重大药品安全事项要亲自过问、亲自督办。各级党委、政府领导班子成员对分管工作范围内的药品安全负领导责任，同时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，全面加强党对本地区药品安全工作的领导，确保药品安全工作各项决策部署落实到位。

     三、强化各级党委药品安全工作的领导责任
（一）领导实施药品安全战略。各级党委要把药品安全工作纳入党委工作重要议事日程，全面加强对药品安全工作的领导，每年至少召开１次党委常委会会议或者专题会议，听取药品安全工作情况汇报，研究部署重大事项，协调解决重大问题，推动构建科学、高效、完善的药品安全治理体系。要深入基层调研，分析研判形势，广泛听取意见建议，着力解决药品行业的方向性问题，助力医药产业高质量发展 。

（二）高度重视监管队伍建设。各级党委要重视药品监管工作部门的人才队伍和能力建设，配强领导班子，充实监管力量，支持能力建设，夯实基础设施，不断强化基层药品安全治理能力；要保持药品安全监管工作的统一性、权威性、专业性，建立专业化检查员队伍，加强公安机关打击药品违法犯罪力量。

（三）凝聚药品安全治理合力。各级党委要支持人大、政协开展药品安全相关工作，纪检监察机关和组织、宣传、政法、机构编制等党委工作部门，要加强与政府相关职能部门互通联动，形成药品安全共治共管格局。

（四）加强药品安全监督问责。各级党委要层层压实药品安全责任，坚持最严谨的标准，落实最严格的监管，执行最严厉的处罚，实施最严肃的问责，切实保障人民群众用药安全。要按照“尽职免责、失职问责”的原则，建立行政执法容错纠错机制，教育引导广大药品安全监管干部积极担当作为。
四、落实各级政府药品安全工作的行政责任
（一）组织实施药品安全战略。各级政府要在同级党委的领导下开展工作，组织落实本行政区域内药品监督管理工作的责任，强化药品流通、使用安全属地管理。年度政府工作报告要对药品安全工作提出明确要求，将药品安全相关法律法规列入政府常务会议学法内容，每年至少召开１次政府常务会议或者专题会议，听取药品安全工作情况汇报，及时研究解决药品安全工作突出问题。将药品安全工作纳入国民经济和社会发展规划，将工作经费列入本级政府预算。

（二）健全完善统筹协调机制。各级政府要加快完善药品安全治理体系，健全药品监管工作机制、信息共享机制、风险会商机制，畅通行刑衔接、案件移送、联合执法等协同机制，充分发挥食品药品安全委员会的组织协调功能，每年至少召开1次全体会议，分析和评估本地区药品安全状况，研究制定解决药品安全重点、难点、热点问题的措施；督促各成员单位各司其职、协同配合、齐抓共管，确保药品安全各项工作落到实处。

（三）加强药品安全监管能力建设。加强基层监管机构和一线执法队伍建设，推进药品安全监管装备建设，配齐配强具有专业知识、法律知识和相关工作技能的监管人员，保持监管队伍相对稳定，切实满足日常监管、风险监测、监督抽检、执法监管、应急管理、科普宣教、人员培训、信息化建设等工作需要。
（四）依法严格落实药品安全监管责任。各级政府及有关部门要按照“有责任、有岗位、有人员、有手段”的要求，落实网格化监管责任，切实履行日常监管和监督抽检职责，定期研判辖区药品安全状况，组织开展专项整治，严厉打击制假售假、非法经营等危害药品安全违法犯罪行为，确保本辖区药品安全秩序良好，不发生药品安全事件。
（五）建立健全药品安全应急处置体系。各级政府要把药品安全突发事件应急预案纳入本级政府应急预案体系。要加强药品安全突发事件应急处置能力建设，每年至少组织开展一次药品安全应急培训、应急演练，不断提高应急处置能力，提升风险防控水平。发生药品安全突发事件时，要根据《池州市药品安全突发事件应急预案》，按要求报告并组织有关部门第一时间应对处置。
（六）加强药品安全宣传教育。要加强药品安全宣传教育，将药品安全纳入普法规划，组织有关部门利用特殊时间节点，开展形式多样的安全用药和药品安全法律法规知识宣传教育活动。

     (七)助力医药产业高发展。各级政府要及时掌握并着力解决药品行业发展存在的难点、堵点、痛点问题，全力推动医药产业高质量发展。
五、保障措施

（一）强化责任考评。要将药品安全责任考核纳入地方党政领导班子考核和目标管理绩效考核，加大地方各级党委和政府药品安全责任考核力度，夯实药品安全工作责任。辖区发生较大及以上药品安全突发事件，或者连续发生药品安全突发事件的，在药品安全工作考核中直接评定为末档。

（二）严格督察督办。各级党委和政府要建立健全药品安全督查机制，把药品安全重点工作完成情况作为党委政府的重点督查督办内容，加强督导检查。将药品安全工作纳入全市目标责任考核、平安建设(综治)考核体系中，督导检查、评议考核结果应当作为地方党政领导干部考核奖惩和使用、调整的重要参考，确保药品安全党政同责落到实处。
（三）实施约谈通报。各级党委、政府要建立警示通报和约谈制度，对未按规定履行药品安全工作职责，未按要求完成药品安全工作目标任务的，以市药安办名义发布工作提示函；对重大药品安全隐患未能及时发现或者发现后未能及时整改消除造成不良影响的，对责任单位及责任人予以警示通报、约谈。
（四）严肃责任追究。各级党委、政府要健全完善药品安全党政同责责任追究机制，对未全面履行、不履行、不当履行或者履行药品安全党政同责不力，造成本行政区域内发生区域性、系统性药品安全风险和重特大药品安全事故，或者在应对药品安全突发事件中处置不力，造成重大损失或者恶劣影响的，依照相关法律法规追责问责。


