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本版文图：蒋守福 记者 王玮伟

近日，省药监局在全省范围内集中开展“药品安全

春风行动”，旨在保障2023年“两节”和全国、省“两会”等

重要时段药品安全。

为期3个多月 全省统一部署行动
按照省药监局统一部署，全省各级药品监管部

门突出重点品种、重点环节、重点区域，深入排查化

解药品安全风险，坚决打击危害药品安全违法违规

行为，切实保障人民群众用药安全。

此次行动自2022年12月15日开始，至2023年3月

31日结束，分动员部署、集中整治和总结提高三个阶段

实施。行动坚持问题导向，充分发挥各级药品监管部

门作用，全面深入排查节日和“两会”期间药品安全风

险，做好药械妆重点品种及其生产经营企业和使用单

位监督检查，严厉查处违法违规行为，提高药品安全保

障水平，确保不发生区域性、系统性药品安全事件。

围绕四个环节 细致排查整治风险隐患
整治工作围绕药品生产、医疗器械生产、药品医疗

器械流通、中药和化妆品生产流通等四个环节进行。

其中，在药品生产环节方面，对疫苗、血液制品、特

殊药品等生产企业，新冠病毒治疗药物及列入最新

《新型冠状病毒诊疗方案》和行政区域新冠病毒诊疗

方案中的中药制剂生产企业加强检查巡查。在医疗

器械生产环节方面，开展一次性使用采样器（管）、医

用口罩、医用防护服、红外体温计、新冠病毒抗原检测

试剂盒等疫情防控类以及可用于医疗美容医疗器械注

册人监督检查。在药械流通环节方面，加强对疫苗、特

殊药品、新冠病毒治疗药物等产品抽查检查；强化对新

冠病毒检测试剂、医疗美容药械等违规行为的监督检

查。在中药和化妆品生产流通环节方面，加强对药食

同源类中药饮片、疫情防控用中药饮片生产情况巡查；

以染发、烫发和祛斑美白类特殊化妆品以及婴幼儿化

妆品为重点品种，以美容美发店为重点场所，加强化

妆品生产经营监管。

净化乡村药械市场 助力乡村振兴建设
在集中开展“药品安全春风行动”的同时，我省还

将开展“药安乡村2023”药械专项稽查行动，进一步净

化乡村药械市场，维护乡村地区群众用药用械安全，助

力乡村振兴建设；做好行政执法与刑事司法衔接工作，

加强信息共享、案情通报，涉嫌犯罪的及时移送公安机

关。加强省、市、县执法联动，对违法犯罪行为形成强

有力的打击和震慑。

全省各级药品监管部门将全力抓好2023“药品安全

春风行动”，制定切实可行的具体举措，明确目标任务、

措施方法、时间进度和工作要求，建立健全运转高效、执

行顺畅、协同联动、保障有力的工作机制，务求行动取得

实效。行动期间，省药监局将加大对各地工作的调研指

导，适时通报专项行动开展情况。对责任不落实、监管不

到位、情况不报告、问题不解决以及有案不办、违规销案

等，造成不良影响和严重后果的，严格责任追究。

图为2022年第四季度暨全年医疗器械质量安全风险会商会现场。

日前，省药监局召开2022年第四季度暨全年医疗

器械质量安全风险会商会，研判2022年第四季度医疗

器械质量安全形势，回顾总结2022年医疗器械质量安

全风险隐患排查整治工作，研究部署2023年医疗器械

质量安全风险排查治理重点任务。

会议指出，2022年，全省药品监管部门严格贯彻落

实国家药监局关于医疗器械质量安全风险隐患排查整

治工作部署，有力保障了全省医疗器械质量安全。一

是坚持风险管理理念，全方位排查风险。共检查医疗

器械生产企业1073家次、经营企业37563家次、使用单

位15049家次以及网络销售企业2236家次、网络交易

服务第三方平台2家次，完成医用口罩、医用防护服专

项抽检420批次。二是健全会商机制，全要素会商风

险。严格落实《安徽省药品质量安全风险排查处置管

理办法（试行）》，实施省市县三级定期风险会商和信息

交流处置联动；省药监局共召开4次季度风险会商会，

确认共性和典型风险23个并及时挂账销号。三是实

施综合治理，有效防控风险。采取停产复产管理、加强

风险提示、实施柔性劝退等多种创新举措，因时因势强

化疫情防控器械监管，注销

产品注册证61张、生产许可

证 35 张，立案查处 11 起；突

出新冠病毒抗原检测试剂监

管，严格“每日报告、每周巡

查、每旬抽检、半月风险会

商、每月全项目检查”监管机

制，落实企业质量安全主体

责任；持续加强无菌和植入

性医疗器械监管，制作产品

无菌检测方法学验证等14个

检验操作微视频，在合肥市

试点开展“星火培训计划”，

提升企业质量管理能力；发

布《安徽省药品医疗器械经

营使用单位落实主体责任自

查清单》，委托开展药械网络

销售动态监测，监管的针对性和靶向性明显增强。

会议强调，2023年是全面贯彻落实党的二十大精神

的开局之年，全省医疗器械质量安全风险隐患排查治理

工作要以人民为中心，以“四个最严”为根本遵循，深入

排查风险，综合治理风险，确保不发生系统性、区域性医

疗器械质量安全风险。一要突出监管重点。持续开展

第三类、无菌和植入类、疫情防控类医疗器械注册人备

案人等高风险医疗器械风险治理行动。当前，要突出疫

情防控医疗器械质量监管，积极做好保供保质工作。二

要实施分级监管。落实《安徽省医疗器械生产分级监管

实施细则》要求，合理调配监管资源，科学、精准推进医

疗器械注册人备案人风险排查治理工作。三要创新监

管思路。聚焦重点产品、重点企业和重点环节，聚焦监

管薄弱问题，聚焦监管部门和涉械企业能力“洼地”，综

合运用法规宣贯、风险预警、责任约谈、行刑衔接等多种

治理措施，严格落实“五不放过”原则，不断增强风险治

理效能。四要持续强基固本。在分类制作培训视频、落

实新版GB9706标准、完善推广“星火培训计划”、发挥协

会社会共治等方面重点着力，持续提升风险治理能力。

滁州市药品监管实景型
法治宣传教育基地揭牌

受国家药监局委托，日前，省药监局在滁州市综

合行政执法支队为滁州市药品监管实景型法治宣传

教育基地举行揭牌仪式。

滁州市药品监管实景型法治宣传教育基地被全

国普法办正式命名为第四批全国法治宣传教育基

地，成为唯一一个全国药监系统法治宣传教育基地，

充分体现了省药监局近年来全力推进药品法治宣传

教育基地建设所取得的巨大成果。

该教育基地聚焦“主基地+实景馆+法治公园”三

个平台，以实景实作实物为主，主基地集中以查办制

售假药案实例为主，再现案件查办中查扣的假药样本

情景，实景馆集中以揭秘体验为主打造沉浸式体验药

品制假售假窝点场景。药品法治公园以药品安全宣

传长廊、药品法治广场等实物为主，塑造无声浸润的

熏陶园地，法治宣传的感染力更强、影响力更广。

该教育基地坚持“三个面向”，突出实效。面向

监管人员，积极为基地开展普法工作选派药械化法

律、法规、规章等培训师资，指导基地充分利用现有

设施和执法办案成果，全景式解读药品、疫苗、化妆

品及医疗器械安全常识，打造集药品安全、执法监

督、行刑衔接于一体的法治文化大课堂。面向行政

相对人，坚持落实“严格执法是最有效的普法”，将基

地作为省药监局的实训基地，组织开展执法能力培

训、省级药品安全示范性应急演练等活动，通过实战

演练、现场观摩、典型案例交流，以案普法、以案释

法，有力提升严格规范执法水平。面向社会公众，指

导滁州市市场监管局结合本地实际建成滁州药品法

治主题公园，让广大人民群众零距离接受药品法治

教育和法治文化熏陶。

安徽省2022年安全用药月活动
圆满收官

按照国家药监局统一部署，2022年11月18日至

12月17日，全省围绕“安全用药 同心同行”主题，开

展了内容丰富、形式多样的“2022年安全用药月”宣

传活动。

活动期间，全省药品监管系统深化部门联动，全

面展示党的十八大以来药品监管工作成果，同时紧

扣公众关注热点，精心策划开展“安全用药 同心同

行”线上科普宣传、“安全用药大讲堂”、安全用药科

普基地专题开放日、安徽省药品生产企业质量检验

能力竞赛、全省药师技能竞赛、“寻找身边最美药

师”、咳喘药学专题科普宣传、“携手共建药物警戒生

态”、安全用药科普动漫微视频评选展播、安全用药

知识答题、安全用药科普宣传公益广告投放等一系

列形式多样、内容丰富的主题活动。据不完全统计，

活动期间，全省各级药品监管部门共举办安全用药

启动仪式108场、安全用药大讲堂192场、安全用药

公益行208次，发放宣传资料20余万册（张），创作安

全用药科普视频49部，播放安全用药电视公益广告

2244次、电台公益广告146次，投放公交站牌（公交

车内）公益广告1.8万余块（次）、电子大屏公益广告

5717块（次），各级媒体宣传报道332次，线下参加活

动人数累计达11.9万人次。

下一步，省药监局将按照国家药监局的统一部

署，继续扎实开展药品安全科普宣传工作，打造科普

品牌，拓展宣传平台，努力营造药品安全社会共治的

良好环境。

打击违法违规行为 保障群众用药安全

安徽开展2023“药品安全春风行动”

2022年第四季度
暨全年医疗器械质量安全风险会商会召开


