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重庆促进药品安全巩固提升 不断开创高效能治理新局面
推动高站位、高标准、高效率建设

党的二十届三中全会关于“完善药品安全责任体系”的改革部署，为深化药品监管全过程改革，健全“主体更为明确、要求更为清晰”的药品安全责任体系，保障人民群众用药安全指
明了方向、提供了根本遵循。

药品安全事关人民健康福祉，关系经济社会发展大局。自2023年6月药品安全巩固提升行动启动以来，重庆始终把深入开展巩固提升行动、全力维护人民群众健康权益作为坚决
拥护“两个确立”、坚决做到“两个维护”的生动实践，全面落实“四个最严”要求，高站位强化药品安全责任落实，高标准提升药品监管能力，高效率助力医药产业高质量发展，全面提升药
品安全治理效能，牢牢守住了全市药品安全底线。

今年是药品安全巩固提升行动的收官之年。如何进一步巩固拓展药品安全巩固提升行动成果，答好全面深化改革的药品监管答卷？重庆日报特别推出“一把手谈药品安全”专题栏
目，邀请市药品监督管理局负责人、各区（县）政府、药品监管部门以及企业“一把手”带头讲法、讲责任、讲安全，实现全市同题共答、同责共担、同向发力，切实以高效能药品安全治理护佑
人民高品质生活、助力全市高质量发展。

落实各方责任 确保药品安全

《药品管理法》明确：药品管理要坚
持“风险管理、全程管控、社会共治”的原

则。其管理的特殊性，要求药品安全需要地方
政府、监管部门和企业主体各司其职、各履其责，

且各方责任必须贯通联动。具体而言，就是地方政
府要坚持地方政府统一领导，落实“药品安全地方党

委政府责任制”的相关规定；监管部门要坚持依法监督，
实现事前事中事后全链条全领域监管，堵塞监管漏洞，全

力防范化解安全风险；企业主体要坚持“企业是药品质量安
全第一责任人”的要求，通过提升产品质量，诚信守法开展生

产经营活动，来确保产品的安全有效和自身的可持续发展。
——市药品监督管理局党组书记、局长 陈地龙

强化高水平药品安全监管 助推中药材产业高质量发展

万州区紧扣全市“33618”现代制造业集群体系建设，将医药化工作
为五个重点培育的工业产业之一。把壮大医药产业与严格药品安全监管共
同作为现代化产业体系建设的重点任务，一体部署推进。一方面通过延伸产
业链、建强科技链、扣紧安全链，创新高校、科研院所、医疗机构、医药企业产学
研合作平台，加速成果转移转化；另一方面持续完善多部门协同监管机制，加强
质量管理、信息化溯源、科学监管能力建设等，提升中药材产业发展的安全水平。

——万州区委副书记、区长 李庆

以药安保民安 不断开创药品安全治理新局面

九龙坡区主要从责任、措施及创新三方面发力：在抓实责任上构建共管格
局，持续夯实区委、区政府领导责任、主管部门属事责任、基层镇街的属地责任、
市场经营者主体责任；在抓实措施上提升共建水平，推进全市首批药品监管能
力标准化建设试点，实现对药品安全运行的体系化重塑；在抓实创新上凝聚共
治合力，不断推动行业法治、企业自治、数字智治、社会众治、应急快治，以“五
治”守正创新实现药品安全治理与时俱进。

——九龙坡区委副书记、区长 李顺

以药品安全科学治理为引领 助推医疗器械产业高质量发展

大渡口区正围绕“全国体外诊断产业集聚高地”建设目标，突出顶层设
计、配强监管力量，进一步激发市场主体活力。一是抓改革，持续深化市级医疗
器械领域“放管服”改革试点，为产业发展“服好务”。二是抓发展，主动参与
“渝药创新生态链”建设，推动大健康生物医药产业提质增效，为产业发展“定
好位”。三是抓监管，进一步推动出台区级落实药品安全党政同责实施意见，
提高药品安全综合治理能力和水平，为产业发展“助好力”。

——大渡口区委副书记、区长 黄红

不断提高药品监管执法效能 全力守护好老百姓的“药箱子”

抓好药品安全必须在常态长效监管执法上出实招、见实效。一
方面，要持续迭代升级药品安全责任保障、监管执法、风险防控“三大
体系”，协同落实属地、监管、行业、企业、社会“五方责任”，形成药品
安全齐抓共管工作格局。另一方面，要持续强化跨部门、跨层级、
跨区域协作联动，加强大案要案排查惩治力度，构建从线索摸
排、立案调查到扫尾清零的全链条监管执法闭环，实现整体协
同、全面覆盖、彻底打击，释放强大震慑效应。

——彭水县委副书记、县长 陈清松

体系重塑、数字赋能
实现中药材产业高质量发展和高水平安全

巫山县通过重塑监管体系，将药品安
全纳入全县大安全监管格局，建立“政

府负总责，监管部门各负其责，企
业是第一责任人”的药品安全

责任体系；结合“141”基层
智治体系架构，充分发

挥前端触点风险

预警作用，构建三级网格化管理体系；结合“数字重庆”建设，在日常监管、科普宣传、
民生服务等领域探索数字治理，构建药品智慧监管服务体系。三大体系协同发力，
结合中药材种植、中药饮片加工等优势产业，以培育经营主体为基础，以品牌创建
为支撑，源头把控中药材质量，推动全县中药材产业高质量发展和高水平安全。

——时任巫山县委副书记、县长 付嘉康

建立健全经营质量管理体系 保障药品“全过程”质量安全

药品经营是药品从研发到使用全生命周期中的重要一环。药品经营企业
要以《药品经营质量管理规范》为行为规范，建立健全经营质量管理体系。如何
履行经营企业主体责任，具体说来，一是要确保购销渠道合法。在采购、销售药
品时，要查验、收取购销单位资质证明文件和药品合法资质证明文件，签订质保
协议；二是要确保仓储物流规范。在入库验收、储存养护、发货复核、运输四个
核心环节保证合理规范，全过程的质量安全。

——重庆医药（集团）股份有限公司党委副书记、总裁 刘伟

规范开展药物临床试验 助推医药产业新质生产力发展

药物临床试验是新药研制过程中的重要环节，对新药的安全性和有效性进
行上市前的评审起着关键作用。临床试验机构主体责任，一是应当按照《涉及
人的生物医学研究伦理审查办法》，建立健全伦理审查工作制度；二是应当按照
《药物临床试验机构管理规定》要求，具有与开展药物临床试验相适应的软硬件
条件；三是应当遵循《药物临床试验质量管理规范》，规范开展受试者知情同意、
医疗处理、试验记录和报告，以及试验用药品管理等。

——重庆大学附属肿瘤医院党委书记、药物临床试验机构负责人 吴永忠

做好产品质量安全第一责任人 以高水平安全助推高质量发展

落实企业质量安全主体责任，执行法律法规和强制性标准，是医疗器械生
产经营企业的基本要求。履行好质量安全主体责任，第一是企业要不断宣贯，
统一思想。把质量安全的理念，深深地扎根于所有人的脑海中；第二是企业要
完善制度，层层把关。应该按照相关法律、法规的要求，不断完善质量安全制
度；第三是企业迭代技术，提升产品质量。企业应在公司新产品开发、老产品改
进、技术改造三个层面，加大研发投入，不断提升产品质量。

——重庆金山科技集团有限公司董事长兼总裁 王金山

积极推进落实“七统一”政策 推动药品零售行业健康、可持续发展

作为引领药品零售行业发展的重要策略，药品零售连锁企业应当积极推进
落实统一企业标识、规章制度、计算机系统、人员培训、采购配送、票据管理、药
学服务标准规范等“七统一”政策，建立健全质量管理体系，对所属零售门店的
经营活动履行管理责任。药品零售连锁总部所属零售门店应当按照总部统一
质量管理体系要求开展药品零售活动。以此引导药品零售行业加速走向规范
化、规模化和集约化，进而推动整个行业健康、可持续发展。

——万和医药集团总经理 周娅

全面落实监管新规 守护消费者用妆安全

目前，国产化妆品正在实现从“制造”向“质造”转变。实现用妆安全，企业
应该做好以下几个方面：一是注重原料的创新与安全。全面落实物料审查管理
制度，规范原料管理，从源头上控制产品质量；二是科学开展安全评估与功效评
价。在研发过程中，认真做好安全评估工作，同时保证功效宣称评价结果的科
学性、准确性和可靠性；三是关注儿童群体的消费安全。避免儿童化妆品与食
品、药品相混淆，防止误食、误用，守护儿童的健康成长。

——登康口腔总经理 赵丰硕

为生命负责 以行动捍卫药品质量安全

药品生产企业如何保障药品质量安全，具体说来有以下四个方面：一是药
品研发，根据国家药品监督管理局发布的、药品注册管理办法以及相关指导原
则进行研制；二是药品生产，严格遵守药品生产质量管理规范，建立良好的质量
保证体系，严把药品生产质量关；三是药品检验，严格按照国家药品标准，或经
药品监督管理部门核准的药品注册标准进行检验；四是药品储存发运，建立优
良的仓库管理系统，确保产品质量。

——福安药业（集团）股份有限公司总经理 汪璐

锻造监管硬功夫 提振安全真效能

作为药品安全监管部门，渝北区市场监管局认真落实“四个最严”要求，以
组织管理平台化、人才队伍专业化、执法办案规范化、监管手段信息化为主线持
续推进药品安全巩固提升行动走深做实，通过建设多层级全方位监管协调体
系，全面实施药品安全人才三年培养规划，加强行刑衔接和行纪衔接，搭建“两品
一械”安全风险监管平台，打造形成了事权清晰、权责明确、上下协调、运转高效、
执行有力的药品监管体系，牢牢守住药品安全底线。

——渝北区市场监督管理局党组书记、局长 钟兴武

凝聚合力筑防线 紧盯重点出重拳

永川区建立横向协作、纵向联动的执
法办案工作机制，实现“突破一个、整治一
批、提升一片”的全链条监管目标。一是抓整
体。将药品安全纳入市域治理平安永川建设，建
立联合督查机制形成了上下一致、齐抓共管的工作
格局。二是抓协同。加强与公安、卫健等部门的执法
联动，实现违法犯罪全链条、全环节、全要素打击。三是
抓改革。作为中组部开展公务员绩效管理工作的全市市
场监管系统唯一试点单位，主动开展了药品监管绩效改革
工作。

——永川区市场监督管理局党组书记、局长 杨鸿

开展药品监管能力标准化建设试点
守护群众身体健康和生命安全

一是创新机制，明晰监管事权。持续压实药品安全责任体系，厘清
药品监管事权清单，创新“双网格”监管协同机制、执法制度体系；二是强
化保障，提升监管效能。落实专项经费，配置专业化、数字化和现代化的
药品执法设备，充实力量配备，按照“1+3+12+N”的模式配备专业监管执
法队伍；三是高效运行，增强“三感一度”。重点实施“机制完善、业务规范、
能力提升、风险防控、数字赋能、社会共治”六大工程，守牢药品安全底线。

——铜梁区市场监督管理局党组书记、局长 孙成平

内培外引齐发力 靶向全链高效监管

主要是从内培、外引、共管三个方面提升监管能力，落实部门监管责
任：一是强化监管力量，变“低效痕迹”为“高效实绩”。精心培育高素质队
伍，提升“网格化”监管效能，推动“互联网+监管”数字赋能；二是多方协同
聚力，变“单兵作战”为“联合共赢”。推动跨部门协同，构建区域合作，建立
基层不良反应监测体系；三是强培训推典型，变“低质粗管”为“提质善管”。
抓好监管和精细化培训，积极推进各类示范创建活动，实现以点带面促进高
质量发展。

——江津区市场监督管理局党组书记、局长 付吉

创新药品智慧监管 确保群众用药安全

垫江创新“互联网+药品”智慧监管模式，积极探索数字赋能监管，
有效破解药店处方药不凭处方销售和执业药师“挂证”难题，切实保障人
民群众用药安全。一是通过优化药品进销存软件功能，完成处方药销
售、审验操作、结算过账强制流程管控；二是通过建立依托互联网的监
管后台，对执业药师审方行为严格规范和实行分级分类分时管控；三
是通过强推药店端、电子处方平台端和监管端数据对接，方便监管部
门高效便捷监管。

——垫江县市场监督管理局党组书记、局长 甘国胜

“三个聚焦”持续推进 药品监管能力建设走实提质

坚持以高质量监管促进药品行业高质量发展，明确以
人才、经费保障为基础，监管制度、职能职责为骨架，监管
人员、科技手段为血肉的药品监管能力建设。一是聚焦

“监管需求”，抓基础、强保障，持续强化政策支持、强
化经费保障；二是聚焦“规范管理”，抓统筹、强质
效，建立健全统筹协调机制、风险排查模式；三是
聚焦“数智赋能”，抓试点、强创新，加快建设

“两江新区药品智慧监管平台”，实现“数据
驱动”风险预警方式的创新监管。

——两江新区市场监督管理局党组书
记、局长 郑航
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