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2024年长三角一体化药品检查和服务合作
会议在合肥召开

为推动长三角一体化药品检查高质量发展，近日，药

品检查机构“第四协作区”第三次工作会议暨2024年长三角

一体化药品检查和服务合作会议在安徽合肥召开。国家药

监局食品药品审核查验中心主任王小刚出席会议并讲话，

安徽省药监局党组书记、局长马旭升致辞。安徽省药监局

副局长丁家碧、国家药监局药品审评检查长三角分中心及沪

苏浙皖药品审评检查机构共6家协作区成员单位参会。

马旭升介绍了安徽省职业化专业化药品检查员队伍的

建设情况、对表学习沪苏浙举措以及取得的成效；同时指

出，长三角药械妆监管一体化发展是长三角一体化的重要

内涵，安徽将和成员单位一起，深化区域合作，增强“一盘

棋”思想，加强“一体化”创新，秉持“一家亲”理念，协同推进

检查能力建设，持续强化联合检查、联合培训、联合课题研

究，推动一体化协作走深走实。

王小刚充分肯定了长三角一体化药品检查合作取得的

成绩。他强调，一要强化政治引领，旗帜鲜明讲政治；二要

持之以恒抓好党风廉政建设和反腐败工作；三要加强队伍

建设，不断提高检查员的业务素质和检查能力；四要深化体

系建设，提升药品监管科学化水平；五要推进区域协作，健

全完善以制度为保障的药品监管区域协作体系。

会上，各协作区成员单位分别围绕推进药品检查机构

质量管理体系国际化建设、构建一体化药品检查质量体系、

MAH制度下药品委受托生产检查实践与思考、加强药物临

床检查员管理等方面进行了经验交流，同时针对药品生产

检查中的变更类型缺陷分级及风险研判进行了深入探讨。

为进一步推进“三省一市”药品检查机构互通联动，会

上签署了《长三角一体化发展药品检查和服务合作备忘

录》，将进一步推进药品检查员互派互认、联合培养、检查资

源共享、联合开展课题研究及咨询服务等工作，守牢区域药

品安全底线，共同促进区域生物医药产业高质量创新发展。

为创新中药监管方式，促进中药传承创新发展，在

国家药监局信息中心指导下，安徽、河北、山东、甘肃省

药监局协同建设中药饮片追溯管理项目，探索推进中药

饮片信息化追溯，用追溯链串联起产业链、风险链、责任

链和监管链，推动中药饮片生产、流通、使用全流程可追

溯，形成可复制、可推广成果，为全国中药饮片追溯体系

建设贡献实践经验。

坚持问题导向，科学规划中药饮片追溯体系
安徽省药监局会同河北、山东和甘肃省药监局，以

药品智慧监管示范项目为契机，围绕破解中药饮片监管

难题，科学规划中药饮片生产流通追溯体系。一是研究

制定中药饮片追溯规范，构建中药饮片信息化追溯平

台，指导督促生产企业、经营企业和使用单位上传追溯

数据。二是构建包含中药材、中药饮片品种、执行标准

等信息的标准库，并开展跨省中药饮片追溯扫码和数据

互通的探索，为中药饮片信息化追溯提供支撑。三是开

展追溯数据分析，及时发现企业违法违规行为，针对性

地开展精准监管，运用信息技术赋能监管工作，提高中

药饮片质量水平，保障公众用药安全。

坚持目标导向，规范建设中药饮片追溯平台
安徽省药监局将保障公众用药安全作为中药饮片追

溯体系建设的核心目标，制定统一技术规范，建设信息化

追溯平台，研究探索中药饮片追溯体系建设新模式。

统一标准规范。制定发布安徽省中药饮片追溯码编

码、追溯码标识和信息化追溯基本数据集等技术规范，统

一追溯码编码、标识和追溯数据采集、存储、传输交换等

规则，为辖区内中药饮片追溯体系建设提供标准支撑。

严格追溯码管理。采用“一物一码”追溯模式，统一

编码、统一发码、统一解码，确保追溯码限量供应、不可

复制。指导生产企业对其产品最小销售包装单元赋予

唯一追溯码，外层包装依次赋唯一层级包装追溯码，各

层包装追溯码之间建立关联关系，通过中药饮片出入库

扫码，上传追溯数据，构建追溯链条。

构建预警模型。建立多种预警模型，如超库存生产

预警、超成品率预警、销售超量预警等，综合分析追溯数

据，判断企业生产经营异常情况，给出预警信息。监管

人员根据预警信息开展针对性检查，实现对可能存在违

法违规行为企业的“事前监管”，有效避免企业在市场出

现不合格产品后的“事后监管”。

坚持结果导向，助力提升中药饮片监管质效
安徽省药监局积极谋划建立问题产品召回、不合格

产品核查、假劣药品案件查处以及电子记录替代纸质记

录等应用场景，不断提升监管工作效能。

试点先行。按照“试点先行、以点带面、逐步推广”的原

则，选择信息化基础好、存在业务关联的42家生产企业、20

家经营企业和20家医疗机构开展追溯试点工作。选择产地

趁鲜切制、毒性中药材以及地产大宗中药材生产的中药饮片

作为追溯试点品种，并逐步拓展至全品种、所有生产批次。

政策引导。印发文件，明确对实施信息化追溯的企业

予以减少现场监管频次、优先遴选“十大皖药”产业示范基

地、省局网站公开追溯情况、替代纸质记录等4项支持措施。

制定《安徽省中药饮片生产环节信息化追溯体系评估标准

（试行）》，设置制度建设、系统管理、原药材追溯等13个一级

指标和39个二级指标，指导评价企业中药饮片追溯工作。

部门协同。安徽省药监局联合卫生健康（中医药管

理）、医疗保障等部门印发《安徽省中药饮片信息化追溯

试点工作方案》，明确职责分工，努力构建多部门协同、

上下联动的工作机制，共同推动中药饮片生产、流通、使

用全流程可追溯。

安徽探索推进中药饮片信息化追溯体系建设

近日，安徽省药监局在合肥市举办医疗器械注册

生产政策法规培训班。来自于全省医疗器械注册人

及受托生产企业的500余名注册与质量管理负责人参

加培训。

本次培训充分结合当前安徽省医疗器械注册生产监

管实际，按照“缺什么补什么、需要什么提供什么”的原则，

重点就医疗器械注册政策法规执行中的疑难问题、GB9706

标准执行、分类界定程序与关注要点、有源医疗器械首次注

册立卷审查资料要求、注册人委托生产管理以及UDI推进

案例等进行了分享与交流。

培训要求，企业要掌握医疗器械注册政策法规核心

要义，建立完善质量管理体系，依法规范开展产品研发

活动，实现注册申报资料准确、完整和规范，切实保障上

市产品安全、有效和质量可控。

全省医疗器械注册生产政策法规培训班成功举办


