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[bookmark: _Toc85012482]序  言
药品安全与人民群众生活息息相关，关系到人民群众身体健康和生命安全，关系到经济健康发展、社会和谐稳定。“十四五”时期，全面贯彻新发展理念，加快推进药品监管体系和监管能力现代化，不断提高药品安全保障水平，大力推动药品产业高质量发展。
根据《中华人民共和国药品管理法》、《中华人民共和国疫苗管理法》、《西藏自治区国民经济和社会发展第十四个五年规划和二Ο三五年远景目标纲要》、《国家药品安全及高质量发展“十四五”规划》，特制定本规划，作为新发展阶段西藏药品监管事业健康有序发展的行动纲领。规划总结了“十三五”时期全区药品安全监管的成绩和不足，分析了当前和未来五年面临的风险与挑战，提出了“十四五”时期药品安全及高质量发展的思路、任务和改革措施。
[bookmark: _Toc85012483]第一章 发展环境
[bookmark: _Toc85012484]一、发展基础
“十三五”期间,自治区各级药品监管部门贯彻落实党中央、国务院的决策部署,深入执行自治区党委、政府的工作部署，以药品安全“四个最严”要求为根本遵循，扎实推进改革发展任务，提升监管能力，创新监管方式，服务药品产业发展，守住了不发生区域性、系统性药品安全事件的底线，实现了全区药品安全形势持续稳中向好以及公众满意度逐年上升。“十三五”时期药品安全规划的主要发展目标和任务顺利完成，药品监管事业取得长足发展。
——体制机制逐步健全。树立大市场监管“一盘棋”思想，持续理顺和完善上下联动、相互衔接的工作机制，积极探索综合监管、综合执法体制改革，突出专业化、科学化监管，实施药品全链条、全生命周期监督检查制度，建立健全隐患排查化解机制，药品风险防控能力不断提高，违法违规行为得到有效遏制，人民群众安全用药保障水平持续提升。
——法治保障有效夯实。坚持“良法善治”理念，提升依法行政能力。“十三五”期间，研究出台40多项规范文件和技术指南，探索出了一条符合西藏实际、突出西藏特点的药品监管新路子，新时代药品监管制度体系基本搭建，为产业高质量发展提供有力制度保障。连续举办科普宣传活动，药品安全关注度不断提高，合理用药意识深入人心。
——市场秩序持续好转。坚持问题导向，持续深入开展专项治理，始终保持打击违法犯罪高压态势。“十三五”期间，累计检查药品企业1.4万家次，立案查处247起，涉案金额1000余万元。逐年加大抽检批次，“十三五”末药品、医疗器械、化妆品抽检合格率较“十二五”末分别提高7.6、3.1、3.4个百分点，基本药物抽检合格率连续五年保持100%，药品质量显著提升，群众健康消费信心不断增强。
——科研创新能力稳步提升。通过建设高水平实验室，提升全区药品科研创新能力，2008年自治区成立“藏药标准化研究”重点实验室，2011年自治区成立“藏药标准研究中心”，2020年自治区与中国科学院上海药物研究所、中国医学科学院药用植物研究所和上海交通大学系统生物医学研究院联合建立“中国科学院上海药物研究所中药标准化技术国家工程实验室西藏分实验室”、“中国医学科学院药用植物研究所高原药用植物（西藏）研究中心”和“上海交通大学系统生物医学研究院藏医药创新转化联合实验室”。实验室建设对自治区藏医药人才培养、藏医药课题研究、藏医药产业发展具有十分重要而深远的意义。
——产业发展势头良好。深化“证照分离”改革，落实产业准入“负面清单”制度，鼓励和支持企业优化重组、创新发展。截至2020年底，全区共有药品生产经营企业1528家，药品生产产值20.5亿元，药品销售总额344亿元，分别较“十二五”末增长1.4和2.5倍。医药产业发展为自治区经济社会发展注入了新活力、新动能。
[bookmark: _Toc85012485]二、发展机遇
（一）党和政府有新要求。《中共中央关于制定国民经济和社会发展第十四个五年规划和二Ο三五年远景目标的建议》提出“坚定不移贯彻新发展理念”、“推动高质量发展为主题”、“统筹发展和安全”、“以满足人民日益增长的美好生活需要为根本目的”等经济社会发展指导思想和原则。党的十八大以来，习近平总书记围绕药品监管工作发表了一系列重要论述，强调“药品安全重于泰山”“要把最严谨的标准、最严格的监管、最严厉的处罚、最严肃的问责落到实处”“确保药品安全是各级党委、政府义不容辞之责”等重要指示。中央全面深化改革委员会第十八次会议通过的《关于全面加强药品监管能力建设的实施意见》提出，建立健全科学、高效、权威的药品监管体系，坚决守住药品安全底线。自治区党委、政府提出，强化生物安全保护，提高药品现代化监管能力，提升食品药品安全保障水平，建立国家藏医药创新发展中心，完善藏医药标准体系，发展藏医药产业。
[bookmark: _Toc18959][bookmark: OLE_LINK11]（二）监管法规有新变化。《药品管理法》和《疫苗管理法》明确药品管理坚持安全第一、风险管理、全程管控、科学监管、社会共治的原则，要求各级政府及药品监管部门落实属地监管责任，提出实行药品上市许可持有人制度，健全完善药品审评审批制度、药品追溯制度、药物警戒制度等。《化妆品监督管理条例》为规范化妆品生产经营活动、落实“放管服”改革要求、鼓励行业创新、分类管理、建立高效监管体系奠定了良好的法治基础。《医疗器械监督管理条例（修订草案）》强化企业、研制机构对医疗器械安全性有效性的责任，明确审批、备案程序，充实监管手段，增设产品唯一标识追溯、延伸检查等监管措施。地方政府和药品监管部门要坚持人民至上、健康至上的监管理念，全面落实法律赋予的监管责任。
（三）人民群众有新期盼。健康是人民群众对美好生活的基本需求。药品直接关乎公众身体健康，与千家万户的生活紧密相连。随着人口老龄化的进一步加速，疾病谱的持续变化，慢性病发病率上升，特殊人群用药需求的增加等，人民群众对药品安全、有效、质量可控、可及的客观需求持续升级，期望能够买到质量更高、更安全，科技含量更高、更能满足个性化医疗需要的药品和家庭医疗器械，要求药品更好预防诊断治愈疾病及促进身心健康，追求药品和器械安全零风险，对安全事故零容忍。
（四）医药行业有新诉求。医药产业事关国计民生的战略性产业，涉及国家安全和人民群众的生命安全。自治区医药产业总体层次仍然不高，高端医疗设备、特色化妆品发展不足。随着医药科技创新步伐加快，公众健康意识不断增强，医药行业对完善标准体系支撑、加大政策扶持力度、营造良好营商环境有更强烈的诉求，迫切需要以更有力的监管推动支持产业高质量发展。
[bookmark: _Toc85012486]三、面临挑战
[bookmark: _Toc27022]（一）监管整体合力不强。2018年，新一轮药品监管机构改革，我国确立了分段分级监管新模式，明确国家负责研制环节、省级负责生产环节（含药品批发、连锁总部，下同）、市县负责零售使用环节监管。而2019年颁布实施的《药品管理法》及《疫苗管理法》，明确要求各级政府及药品监管部门要落实属地监管责任。现阶段，机构改革确立的分段分级监管模式和新修法律要求的属地监管责任之间的兼容性存在问题，监管合力不强，有待进一步有机融合。
[bookmark: bookmark25][bookmark: bookmark24][bookmark: bookmark23][bookmark: _Toc23307]（二）监管力量与技术支撑能力不足。机构改革后，药品监管部门核定编制人员较少，尤其基层监管人员数量减少、专业人员流失现象明显，而监管对象发展迅猛数量庞大，监管力量与监管任务不匹配矛盾比较突出。同时，服务全区药品监管的技术机构支撑不足：一是职业化专业化检查员队伍不完善；二是药品不良反应监测评价机构能力建设标准尚未建立，不良反应监测评价体系能力亟待加强；三是技术支撑建设标准水平亟需健全提升。
[bookmark: bookmark26]（三）智慧监管建设相对滞后。一是信息化系统亟需全面升级完善。随着机构改革职能调整及监管政策法规升级变化，业务功能与药品监管机构职能职责变化不相适应，药品安全追溯、风险管理、应急管理的业务创新需要进一步完善。二是各业务系统之间互联互通互操作仍需加强。
[bookmark: _Toc14190][bookmark: _Toc3659][bookmark: _Toc9327][bookmark: _Toc23531][bookmark: _Toc21119][bookmark: _Toc9870][bookmark: _Toc56889012][bookmark: _Toc27909][bookmark: _Toc56429410][bookmark: _Toc21807]（四）藏医药发展还需提速。受自然环境、经济基础及政策导向等多方面影响，藏药产业尚处于培育发展阶段，自主研发创新能力不足，品牌效应发挥有限。藏药质量标准建设滞后，历史遗留问题及新产品标准问题解决缓慢。藏药的安全性、临床疗效性科研基础薄弱。医疗机构制剂跨省调剂渠道不畅，自治区与青海省、甘肃省、四川省、云南省之间藏药地方标准互认问题尚未解决。全区执业药师数量匮乏，藏药执业药师资格准入制度建立难度大。
[bookmark: _Toc85012487]第二章 发展思路
[bookmark: _Toc85012488]一、指导思想
坚持以习近平新时代中国特色社会主义思想为指导，深入贯彻党的十九大和十九届二中、三中、四中、五中、六中全会及中央第七次西藏工作座谈会精神，全面贯彻落实习近平总书记关于西藏工作的重要论述和新时代党的治藏方略，学习贯彻自治区党委九届八次、九次、十次全会精神，紧紧围绕“稳定、发展、生态、强边”四件大事，准确把握西藏发展“三个赋予、一个有利于”的科学定位。聚焦药品安全问题，落实药品安全“四个最严”要求，坚持以人民为中心的发展思想，秉承“人民至上、生命至上”理念，以保障公众用药安全有效可及为根本，推动建立科学、高效、权威的药品监管体系，努力实现药品治理体系和治理能力现代化。以推动高质量发展为主题，以深化供给侧结构性改革为主线，强化质量监管，规范市场秩序，优化营商环境，促进藏医药事业高质量发展。
[bookmark: _Toc85012489]二、坚持原则
（一）坚持以人为本、科学监管。把解决人民群众的生命健康问题作为药品监管最高准则，建立健全药品安全监管法律法规和标准体系，严格审评审批和行政执法行为，提升药品监督检查、检验检测、监测评价技术支撑能力，切实提高人民群众的用药安全和生命健康水平。
（二）坚持底线思维，严防严控。药品安全涉及链条长、环节多、范围广、必须遵守总书记提出的“四个最严”要求，坚持严字当头，严防严管严控药品安全风险隐患，强化源头严防、过程严管、风险严控，为促进民族团结、维护祖国统一和社会稳定打好基础。
（三）坚持共建共治、市场激励。坚持和推动市场在资源配置与秩序完善中的决定性作用，在发挥好政府规划制定、政策引导、规范市场的积极作用的同时，强化医药市场主体安全责任，建成政府、市场共同参与的社会共治格局，推动药品安全治理体系和治理能力现代化。
（四）坚持突出重点、高效监管。以药品安全为底线，以藏药产业高质量发展为关键，建立事中事后一体化闭环监管，强化重点药品风险防控。借助自动化监管手段，建立覆盖“全品种、全链条、可追溯”的药品安全高效监管新模式。顺应政府数字化转型和企业数字化转型的客观趋势，提升药品全生命周期的精准监管水平，助力监管效能增倍，为新时期药品高质量发展创造条件。
[bookmark: _Toc85012490]三、主要目标
监管体制制度体系更加科学高效权威，监管人员素质和依法行政能力全面提高，行政监管体系与技术支撑体系协调有力，药品生产质量稳步提高，药品安全治理水平明显提升，藏药产业规模化、工业化、现代化发展水平成效显著，专业化审评员、检查员和基层执法队伍不断壮大，各级监管机构信息化建设基本达标，人民群众对药品安全和可及性满意度持续增强。
（一）建立权责清晰、协调联动的药品监管体系。落实各级监管事权，充实监管力量,加强纵向工作衔接和横向协作配合，推行监管质量管理体系和党政同责考核机制，打造全区协调联动的药品监管体系。
（二）提高监管风险防控能力。健全“监测、预警、处置、反馈”风险闭环管控机制，制定风险清单，明确各区、各部门监管重点；指导全区按照风险类别和监管难度，加强安全隐患排查整治，集中力量管控风险；建立药品安全风险会商制度，提高风险主动监测研判能力，及早发现处置药品质量安全隐患。
（三）提升监管技术支撑能力。完善以审评为主导、以检查检验为依托的监管技术支撑体系。加强检验检测、审评审批、监测评价、审核查验、信息化服务等技术支撑机构建设，提升监管技术支撑能力。加强监管科技创新，与国内外高校和科研院所开展合作，建好用好重点实验室。
[bookmark: _Toc20123][bookmark: _Toc31509]（四）推进藏医药产业发展。建立适合自治区的藏医药管理体制和运行机制，推进藏医药传承创新，推动藏药标准体系建设，实现藏医药资源配置优化，提升藏医药学术水平、防病治病能力及其在自治区保障人民健康和经济社会发展中的贡献率。
[bookmark: _Toc31518][bookmark: _Toc12926]（五）完善社会共建共治体系。推动形成各级政府、企业主体、监管部门、相关部门、社会各方的药品安全社会共治责任体系。突出企业主体责任，培育企业科学严谨的责任意识、诚实守信的自我约束力。积极发挥学会和协会的纽带作用，围绕药品高质量发展相关任务需要，牵头建立健全药品安全规则体系，引导企业创新规、合新规的同时发挥市场激励作用，带动龙头企业创建更高质量的药品标准。做好政府与市场的有效衔接，及时反映行业对药品治理的呼声，向政府传递真实信息和诉求，形成政府高效履职、企业自觉履责、公众深度参与的社会共治模式。
- 4 -

“十四五”时期药品安全及高质量发展主要指标
	序号
	指标名称
	属性
	2025年目标

	1
	基本药物质量抽检合格率
	预期性
	100%

	2
	药品质量抽检合格率
	预期性
	95%以上

	3
	医疗器械质量抽检合格率
	预期性
	95%以上

	4
	化妆品质量抽检合格率
	预期性
	95%以上

	5
	药品重点品种信息追溯覆盖率
	预期性
	100%

	6
	上市许可持有人的抽检覆盖率
	约束性
	80%以上

	7
	药品常规检验项目/参数
	约束性
	180项以上

	8
	化妆品常规检验项目/参数
	约束性
	260项以上

	9
	医疗器械常规检验项目/参数覆盖率
	约束性
	15%（C级）



[bookmark: _Toc85012491]第三章 发展任务
[bookmark: _Toc77621133][bookmark: _Toc19596][bookmark: _Toc28193][bookmark: _Toc56889031][bookmark: _Toc24787][bookmark: _Toc6218][bookmark: _Toc2390][bookmark: _Toc56429429][bookmark: _Toc8693][bookmark: _Toc85012492][bookmark: _Toc10385][bookmark: _Toc32084]一、着力构建新时代药品监管机制
[bookmark: _Toc492][bookmark: _Toc31500][bookmark: _Toc1413][bookmark: _Toc11730][bookmark: _Toc16641]（一）深化药品监管体制改革。进一步理顺自治区、地（市）、县（区）三级监管部门权责关系，探索建立自治区、地（市）、县（区）监管职能部门上下联动、运转高效、协调有序的药品安全监管新机制。强化基层监管业务网络，自治区根据产业分布特点，选择重点区域支持设立基层检查执法和技术监督派出机构，延伸监管触角，推动监管业务下沉，提高药品市场监管覆盖率和监管效率。
[bookmark: _Toc30219][bookmark: _Toc30168][bookmark: _Toc5292][bookmark: _Toc22300][bookmark: _Toc8646]（二）深化药品、医用耗材集中带量采购制度改革。完善医药服务价格形成机制，实施医药价格监测工程，优化药品供应保障体系，动态调整优化自治区基本药物目录，提高医疗服务价格治理水平。
[bookmark: _Toc29346][bookmark: _Toc16828][bookmark: _Toc29873][bookmark: _Toc5637][bookmark: _Toc32550][bookmark: _Toc22504][bookmark: _Toc8937][bookmark: _Toc23233][bookmark: _Toc14416][bookmark: _Toc2328]（三）加强药品监管综合协调。建立药品安全协调管理机制，加强组织领导、督促指导，形成药品安全工作合力。完善地市间监督执法、检验检测、监测评价、应急处置等方面的协同工作机制，完善跨地（市）案件查办方式方法，统筹开展药品监督管理，确保监管工作不断档、不空位。加强药品监管与市场监管、卫生健康、公安、医保等部门间的信息共享和资源协调，强化检查稽查联动，保障行政执法与刑事司法有效衔接，加大违法案件查处力度。充分发挥12315投诉举报作用，发动群众力量，提升监管效能。加强与周边四省和区内外科研机构、大学院所之间合作交流，推动藏药标准建设。
（四）促进药品安全责任落实。督促企业牢固树立质量安全第一责任人意识，加强内部质量安全管理，在可能涉及安全风险的环节上，与药品监管部门主动共享生产经营药品的质量安全信息和进货查验、票证票据、召回处置等追溯记录，切实履行药品全生命周期责任。地方各级人民政府要落实属地管理责任，完善药品安全责任制度，对本辖区药品安全工作依法承担相应责任。地方药品监管部门依据权责清单，加大违法违规行为的处罚力度，健全药品安全全程监管、综合执法、齐抓共管的监管体系。


	专栏一：基层监管派出机构设置工程

	1.设立药品监管派出机构。在拉萨（辐射那曲、山南）、日喀则（辐射阿里）、昌都（辐射林芝）、藏青工业园设立药品监管派出机构，承担药品、医疗器械、化妆品生产环节以及药品、医疗器械批发、零售连锁总部与互联网销售第三方平台的监督检查、案件查办职责。


[bookmark: _Toc77621134][bookmark: _Toc4908][bookmark: _Toc6138][bookmark: _Toc20090][bookmark: _Toc3713][bookmark: _Toc2432][bookmark: _Toc85012493]二、加快完善法规标准体系
[bookmark: _Toc1207][bookmark: _Toc31325][bookmark: _Toc19008][bookmark: _Toc25141][bookmark: _Toc14561][bookmark: _Toc15954][bookmark: _Toc32549][bookmark: _Toc8302][bookmark: _Toc1151][bookmark: _Toc3358]（五）加强法制建设。以实施《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国疫苗管理法》《医疗器械监督管理条例》《化妆品监督管理条例》（简称“两法两条例”）为契机，加快制定相关配套政策措施和规章制度。建立完善法规制度立、改、废、释机制，促进现行规章制度更加适应监管工作需要。制定《西藏自治区实施<中华人民共和国药品管理法>办法》、《藏医医疗机构制剂现场检查指导原则》等技术指南，提升依法监管能力。深入开展“两法两条例”宣贯，推动监管部门和监管相对人全面落实法定责任、履行法定义务，确保法律法规的顺利实施。
（六）推进藏药标准建设。加快完善政府主导、企业主体、社会参与的相关标准工作机制，统筹协调国家标准、地方标准、企业标准建设工作。强化药品标准体系建设，完善标准管理制度措施，加强标准制修订全过程精细化管理。发挥五省区藏药标准协调委员会作用，修订完善《药品标准（藏药）分册第一册，1995年版）》（以下简称《95版部颁藏药标准》）。实施《西藏自治区藏药标准中长期规划》，落实藏药标准三年行动计划，将符合条件的藏药按规定纳入国家基本医疗保险药品目录。开展医疗机构制剂质量管理和安全性评价标准研究制定，提升藏药制剂质量，促进藏药整体高质量发展。启动藏医器械标准研究制定工作，逐步建立健全藏医器械标准。构建化妆品标准体系。加强标准信息化建设，提高公共标准服务水平。
	[bookmark: _Toc554]专栏二：药品标准化建设工程

	1.药品标准化监管项目。出台或完善《西藏自治区药品生产质量管理规范现场检查指导原则》、《西藏自治区药品经营质量管理规范现场检查指导原则》、《西藏自治区医疗器械使用单位质量管理检查指南》、《西藏自治区医疗器械第三方物流企业经营质量管理规范实施细则》、《西藏自治区藏医医疗机构制剂配制现场检查指导原则》、《第二类医疗器械技术审评指导原则》等规范性文件。
2.藏药标准制订项目。充分发挥五省区藏药标准协调委员会办公室作用，切实推进《95版部颁藏药标准》修订工作，将无质量标准的药材优先纳入制定标准工作目录。推进《医疗机构医院制剂配制规范》《西藏自治区藏医医疗机构制剂质量管理规范》、《藏药炮制规范（汉文版）》编制工作。
3.药品安全标准提升项目。完成《西藏自治区藏医医疗机构制剂质量标准》（第一册）（第二册）和《慢性高原型红细胞增多症临床研究技术指导原则》、《肝硬化临床研究技术指导原则》课题研究工作，规范自治区医疗机构制剂配制行为。
4.藏医器械分类及标准制定项目。开展藏医器械分类界定和技术数据统计工作，协助国家药品监管局编制藏医器械分类目录，开展藏医器械质量标准制定和产品技术要求编制启动工作，填补藏医器械领域的空白。


[bookmark: _Toc85012494][bookmark: _Toc77621135][bookmark: _Toc16853][bookmark: _Toc23746][bookmark: _Toc14871][bookmark: _Toc30987][bookmark: _Toc25036]三、持续增强质量安全监管
（七）实施药品全类别全过程监管。严格落实药品安全“四个最严”要求，开展贯穿全过程的系统性安全监管。进一步完善药品、医疗器械、化妆品风险清单，综合运用风险研判协商机制进行动态化调整。加强研发、生产、流通、使用环节监督检查，压实企业主体责任。加强日常监管检查、专项检查和质量评估，提高药品质量管控水平。
[bookmark: _Toc12758][bookmark: _Toc22869][bookmark: _Toc32339]（八）强化重点品种和重点环节监管。针对特殊药品、疫情防控用药械、名贵藏药、无菌植入类器械、特殊化妆品等可能影响生命安全、经济安全、生态安全的产品建立重点品种监管清单，结合生产经营领域风险防控点，开展专项整治，加大监督检查力度。认真落实国抽、区抽及专项抽检任务，不断提高监督抽检的针对性和靶向性。调整生产和使用环节抽检比例，对上市许可持有人的抽检率不低于50%，医疗器械、化妆品生产企业实现抽检100%覆盖。坚持“线上线下一致”监管原则，稳步规范网络销售新业态发展，加强药品、医疗器械和化妆品网络交易监管。
[bookmark: _Toc14819][bookmark: _Toc545][bookmark: _Toc16859]（九）加强疫苗质量安全监管。发挥自治区疫苗监管联席会议制度作用，着力解决疫苗跨部门、跨区域问题。严格落实《中华人民共和国疫苗管理法》，规范疫苗各环节操作标准和流程。深入开展疫苗储存、运输和接种单位监督检查，特别要加强新冠病毒疫苗全过程管理，督促疫苗配送单位按要求扫码并及时上传追溯信息，全力保障新冠病毒疫苗质量和流向安全。加强与卫生健康部门的协作，推进与疾控机构疑似预防接种异常反应监测系统数据联动应用。
（十）推进药品智慧监管。积极运用“互联网+”技术，探索支撑药品一体化监管的统计、预测、预警、评估、分析等应用。不断提升政务服务、在线监测、风险预警、产品溯源、综合评估等信息化能力，进一步提高智能监管效率和信息化保障水平。鼓励药品市场主体、第三方检验机构、科研机构与自治区药品监管部门合作，建立互联互通的信息机制。依据药品监管相关规则体系，加快药品研发、注册、生产、流通、使用等多环节自控合规和自证合规信息的自动上传，采集、整合药品监管产生的行政许可、行政检查、行政处罚、行政强制和投诉举报等信息，形成政府监管信息、企业自治信息和社会舆情信息等多方数据资源汇聚。挖掘数据背后价值，对数据进行多维监测和分析，提升药品安全风险的自主研判、准确评估、自动预警和自适应调控的能力，提高监管的精准性、靶向性和实时性。加强与智慧食安等相关智慧监管项目的统筹规划、同步推进。
	专栏三：药品质量安全监管工程

	1.建立疫苗闭环监管模式。依托自治区疫苗监管联席会议制度，研究出台自治区疫苗冷链配送系统建设标准、疫苗冷链运输操作规范和疫苗管理安全规范。与卫生健康部门协作推进疫苗全程电子追溯系统建设，加快与全国疫苗电子追溯协同平台衔接，监控疫苗流向，尽早实现疫苗从采购、流通到预防接种的闭环管理，发挥追溯信息在日常监管、风险防控、产品召回、应急处置等监管工作中的作用。
2.开展集采中选品种专项检查和整治。继续开展集采中选品种专项检查，对集采中选品种做到监督检查和产品抽验两项全覆盖，按照“一企一档”、一品一册”，对检查发现的问题建立台账，督促企业逐项整改、逐一销账。
3.开展全区药品生产企业、藏医医疗机构及制剂配制单位专项监督检查。严格执行《药品管理法》、《药品生产监督管理办法》、《西藏自治区藏医医疗机构制剂管理办法（试行）》，采取飞行检查等方式，对全区药品生产企业、藏医医疗机构制剂配制单位实施专项监督检查，重点对企业物料管理、生产投料、生产工艺、文件记录等方面进行监督检查。
4.建设药品监管云。构建基础设施云平台，整合已有基础设施，实现基础设施资源按需调配，为全区完成药品监管数据和应用整合提供必要支撑。通过与国家药品监管云对接，实现两级监管业务互联互通和跨省(区)业务协同，提升药品监管体系云服务能力。
5.建设药品智慧监管应用体系。建设自治区药品监管数据中心，实现与国家药品监管局、区内其他单位之间数据互联互通；依据药品安全业务类型，优化升级覆盖行政审批、监督检查、检验检测、监测评价、风险分析等重点业务领域的应用系统。各应用系统统一接入自治区“市场监管综合平台”，实现统一门户登录和统一用户管理，畅通应用系统间的数据共享和业务协同，完善药品监管网络安全保障体系。


[bookmark: _Toc25795][bookmark: _Toc9537][bookmark: _Toc8932][bookmark: _Toc10316][bookmark: _Toc30033][bookmark: _Toc77621136][bookmark: _Toc85012495]四、建立药品安全应急保障体系
[bookmark: _Toc3365][bookmark: _Toc3756][bookmark: _Toc23472][bookmark: _Toc5360][bookmark: _Toc18178][bookmark: _Toc7242]（十一）健全药品应急管理机制。完善自治区、地（市）、县（区）药品突发事件应急预案，建立应急快速检验检测机制，提高应急管理工作规范化、制度化水平。健全药品安全应急工作联防联控制度，提升药品监管与应急管理、卫生健康、公安、交通运输等单位的协同联动效率。每两年开展一次药品应急演练，利用实战演练、桌面推演等多种形式增强应急响应、组织协调和处置能力。依托信息化建立自治区级多功能应急处置指挥中心，联通地（市）市场监管局，实现跨地区突发事件视频会商、调度指挥、总结评估、风险交流一体化处置。
	专栏四：药品安全应急能力提升工程

	1.畅通药品应急检验检测通道。制定自治区级应急检验检测工作流程，储备必要检验力量，实现“绿色通道”快速检验，为应急处置提供技术支撑。
2.建立自治区级药品应急处置互联网视频指挥中心。在七地（市）市场监管部门设立视频终端，实现跨地区药品突发事件统一调度指挥。


[bookmark: _Toc3708][bookmark: _Toc13793][bookmark: _Toc77621137][bookmark: _Toc85012496][bookmark: _Toc17527][bookmark: _Toc15843][bookmark: _Toc27722]五、加强技术支撑能力建设
[bookmark: _Toc29566][bookmark: _Toc26830][bookmark: _Toc7545][bookmark: _Toc28512][bookmark: _Toc2342]（十二）持续优化营商环境。深入推进“放管服”改革，持续深化“互联网+政务服务”，在事项精简化、办事无纸化、流程透明化、服务便民化、证照电子化、一照通、一业一证一码等方面继续挖掘潜力，实现药品许可事项“一网通办”，大力推动自动审批系统、自助审批一体机在全区范围内广泛应用。
（十三）提升检验检测能力。构建以自治区食品药品检验检测机构为主导，地（市）检验检测机构为基础的药品检验检测体系。加快推进国家药品监管局“中（藏）药质量控制重点实验室”建设，在藏药技术支撑领域开展原创性研究和科技攻关，解决基础性、关键性、前沿性技术问题。加强与区内外科研机构、院校之间合作交流，通过科研立项等形式，围绕藏药材资源信息、藏药安全性评价及大健康产品研发开展研究，不断提升藏药科研能力与水平。加强医疗器械检验检测能力建设，扩大承检范围，提高医疗器械检验检测水平。自治区级检验检测机构要加强对地（市）级检验检测机构的业务指导，开展能力达标建设。强化检验检测工作的硬件保障，提高各级检验机构仪器装备配备水平，确保法定检验、监督检验、执法检验、应急检验等任务快速优质完成。保障自治区级医疗器械检验监测重大项目用地，统一纳入自治区国土空间基础信息平台，叠加到国土空间规划“一张图”。
[bookmark: _Toc8219][bookmark: _Toc13497][bookmark: _Toc572][bookmark: _Toc10469][bookmark: _Toc14604]（十四）完善藏药审评机制。建立藏医药理论、人用经验、临床试验相结合的特色审评证据体系，探索开展真实世界证据研究，保护传统藏药加工技术和工艺，支持传统剂型藏成药生产，鼓励运用现代科学技术研究开发传统藏成药。鼓励医疗机构根据临床用药需要配制和使用藏药制剂，支持应用传统工艺配制藏药制剂，支持以藏药制剂为基础研制藏药新药。加强创新药、改良型新药、古代经典名方藏药复方制剂、同名同方药管理。完善技术指导原则体系，加强全过程质量控制。利用信息化手段实现审评检查工作的系统化管理和数据的智能化处理，提高技术审评工作效率和服务质量,促进创新研发和成果转化。强化对审评员队伍的继续教育和培训，保障审评检查体系有效运转。
（十五）提升风险监测能力。加强药品、医疗器械和化妆品不良反应（事件）监测体系建设和自治区、地（市）、县级药品不良反应监测机构能力建设。整合技术审评审批、监督抽检、现场检查、不良反应监测、投诉举报、舆情监测、稽查执法等方面的风险信息，构建统一完善的风险监测系统，形成协调联动的工作机制。完善信息系统，加强信息共享，推进与疾控机构疑似预防接种异常反应监测系统数据联动应用。
	专栏五：检验检测能力和风险监测能力提升工程

	1.医疗器械检验检测能力建设项目。建设自治区级医疗器械检验检测楼，实验室面积不少于5000平方米，配备相应设施设备，在现行有效的国家标准、行业标准、产品技术要求、补充检验项目和检验方法等条件下开展医疗器械检验。承担国家和自治区医疗器械抽检任务和社会检测工作，分析和评估医疗器械产品质量安全状况。
2.检验检测仪器设备配备项目。依托中央转移支付资金和中央预算内资金，重点支持“中药（藏药）质量控制重点实验室”建设，配备仪器设备，提升检验检测能力。
3.检验检测信息化建设项目。部署实验室信息管理系统，实现数据上传、共享、互通、分析、研判机制。加强与卫生健康部门合作，共同推进“中国藏药资源库”建设和藏药材标本数字化建设。
4.检验检测能力提升项目。加强科研攻关、项目扩展，到“十四五”末，实现药品检验项目180项以上，化妆品检验项目260项以上，医疗器械检验项目参数覆盖率15%以上（C级）。


[bookmark: _Toc77621138][bookmark: _Toc85012497][bookmark: _Toc18804][bookmark: _Toc5493][bookmark: _Toc187][bookmark: _Toc8109][bookmark: _Toc8942]六、强化药品监管人才保障
（十六）健全检查执法体系。加快推进自治区级职业化专业化药品（疫苗）检查员队伍建设，充实检查员队伍，延伸监管触角。创新检查方式方法，强化检查的突击性、实效性。建立全区检查力量统一调派机制，鼓励市县从事药品检验检测等人员取得药品检查员资格，参与药品检查工作。提升监管队伍素质，加强对各级药品监管人员培训和实训，不断提高执法办案能力。强化检查稽查协同和执法联动，完善自治区级市场监管与药品监管工作机制，建立健全行刑衔接机制，及时通报重大案件信息、移送涉嫌药品犯罪案件，严厉打击药品尤其是疫苗违法犯罪行为。推动落实地（市）、县药品监管能力标准化建设要求。加强基层药品监管执法力量配备，确保其具备与监管事权相匹配的专业监管人员、经费和设备等条件，并保障专业人员相对固定。
[bookmark: _Toc4865][bookmark: _Toc18040][bookmark: _Toc28477][bookmark: _Toc1026][bookmark: _Toc5515]（十七）加强技术监管队伍建设。定期组织自治区药品审评审批检查、检验检测等人员进行全方位、多层次、多形式的岗位专业化培训，提供技术实践平台，以“组团式”短期援藏为契机，加强与援藏省市和相关单位的业务交流，提升本地技术审评、检验检测、现场检查等人员专业能力。实施人才培养计划，选派本地区基础好，具有培养潜力的技术人员到对口支援省区进修学习，同时加强对实验室管理、检验检测、技术审评等高层次、专业化人才的引进和区内外人才共享，扩大人才队伍规模，优化专业分布结构，实现人才总量的稳步增长。
[bookmark: _Toc27435][bookmark: _Toc8613][bookmark: _Toc905][bookmark: _Toc10376][bookmark: _Toc32673]（十八）加强市场主体人才培育。推进药品生产经营主体和第三方检验检测市场人才培养，开展面向企业、医疗机构等市场主体负责人的法律法规宣传培训，形成一批具备药品安全法规基础、药品检验专业技术、药品安全质量管理能力、经营风险环节操作经验的人才队伍，提升市场主体的药品安全管理能力。加强执业药师继续教育，突出行业自律、规范执业行为。探索建立藏药执业药师资格准入制度。
	专栏六：药品专业人才保障工程

	1.推进职业化专业化药品检查员队伍建设。落实《西藏自治区人民政府办公厅关于建立职业化专业化药品检查员队伍实施方案的通知》（藏政办函〔2020〕45号）要求，加快构建自治区级职业化专业化药品（疫苗）检查员队伍体系，解决检查员数量与监管相对人数量不相匹配问题。
2.监管队伍技能培训。利用覆盖全系统的网络教育平台，加强药品监管系统人员法律法规、专业知识、职业道德等网络培训及线上考核，其中基层执法人员专业培训时间不低于60学时/年，检验、审批、监测、检查等专业技术人员培训时间人均不低于90学时/年。联合科研院所或其他第三方培训机构，利用实训基地，定期开展线下实践能力提升培训，提升监管队伍专业水平。
3.市场主体培训指导。持续开展“两法两条例”及国家相关配套规章制度的宣贯，每年定期开展不少于2次面向监管相对人的法规科普和指导活动。每年不定期向自治区药化械持有人、医疗机构、监测机构开展不良反应监测指导，提高持有人及医务人员对不良反应的识别能力和报告意识。依托“全国安全用药月”等活动，通过微信、短信、移动媒体等载体，扩大社会参与度。


[bookmark: _Toc85012498][bookmark: _Toc77621139]七、促进藏医药产业高质量发展
（十九）传承创新发展藏医药。贯彻落实《中共中央国务院关于促进中医药传承创新发展的意见》《国务院办公厅关于加快中医药特色发展若干政策措施的通知》精神，积极响应自治区党委政府建设“一流藏药企业”号召，支持国有藏药企业整合重组，对整合重组中涉及企业有关事项变更等申请，开通绿色通道，优先加快审批，助推发展壮大。引导藏药企业转型升级，支持同品种藏药资源整合，加快推进藏药产品结构调整，扶持名、优、新、特产品发展，努力改变藏药低水平、重复生产状况。引导区内药品生产、经营企业开展药材进口有关业务，缓解我区藏药材资源短缺问题。支持配合藏药材基地建设，鼓励引导藏药材规范化、规模化、标准化种植。发挥牵线搭桥作用，按照“请进来、走出去”方式，鼓励我区藏药生产企业学习内地中药企业发展先进经验，邀请区外专家向区内企业传授管理经验，促进藏药产业高质量发展。利用西藏丰富植物资源，开展特色天然化妆品新原料注册备案研究。
	专栏七:藏药创新发展工程

	1.以藏药特色、珍稀、濒危品种为重点，依托国家药品监管局重点实验室、藏药材研发和产业基地和藏药特色产业园区，加快集聚资金、技术、人才等创新资源要素，逐步形成藏药现代化产业发展试验区、科技成果转化引领区。
2.建设互联网+藏医药创新发展监管平台。以实现藏药“珍品”发展和加强藏药“真品”监管为目标，通过社会共治、标本同治与重点通治，实现政府资源的协调配置与市场资源杠杆配置，推动藏药的传承与发展，强化政府的管制能力与对象系统的自制能力，促进藏药市场的规范和有序。


[bookmark: _Toc6942][bookmark: _Toc85012499][bookmark: _Toc7814]八、打造共建共享的社会共治体系
（二十）构建药品安全政府联动机制。探索建立药品安全联席会议制度，加强政府部门间的联动，全面落实地方政府属地总责、企业主体责任、监管部门监管责任、相关部门协管责任、社会各方共治责任的药品安全“五位一体”责任体系。通过“三医联动”改革，建立药品供应端、药品采购端、医疗服务端协同保障机制，降低医药费用标准，满足人民群众健康需求。
（二十一）推动药品安全行业自律。鼓励引导行业协会商会发挥行业自律、科技创新、建立团体标准、科普普法宣传、产业峰会、高端论坛、学术交流活动、安全教育等方面的功能作用，推动行业诚信建设。发挥行业组织作用，加强政企合作，及时发现和打击苗头性、行业性违法行为，形成社会各方参与的打击合力。
（二十二）畅通投诉举报渠道。畅通投诉举报渠道。发挥国家市场监督管理总局全国12315平台作用，同时畅通电子邮件、电话、信件、走访等渠道，方便群众参与药品安全监管，优化投诉举报工作程序和办理规范，形成投诉举报到执法检查的快速反应工作机制。
（二十三）加强药品科普教育宣传。制订实施全区药品监管普法规划，创新科普宣传方式和手段，加强药品安全正面宣传力度，普及消费者对药品法规、标准、成分、功效等科普知识，引导消费者树立科学合理的消费意识。通过药品普法宣传周等形式，加强法规制度的宣传贯彻，公众参与科普体验人次逐年增加。
（二十四）推行药品信用监管。完善药品信用监管体系，将药品安全信用状况纳入企业和公民征信范畴，对失信企业和个人实施跨行业、跨领域、跨部门失信联合惩戒。强化信用约束，发挥信用监管效能。根据监管相对人的信用等级实施不同的监管措施，实施守信激励和失信惩戒机制，探索将药品安全信用状况与医疗医保政策衔接，引导安全信用良好的企业、质量可控性更好的产品优先进入医疗采购和医保目录，优化提升人民群众对药物的可及性。在全区范围内建立执业药师执业行为个人诚信记录，对优良诚信记录执业药师提供更多服务与支持，对失信执业药师进行惩戒。
	专栏八：药品安全诚信体系建设工程

	1.构建药品安全诚信体系。建立药品生产经营企业信用档案制度，开展企业信用等级评价认定，实施信用分类分级管理，健全质量诚信报告、失信“黑名单”披露、市场禁入和退出等管理制度，及时向国家企业信用信息公示系统推送药品生产经营企业信用信息与黑名单，构建守信联合激励和失信联合惩戒协同机制。
2.落实企业主体责任自查报告制度。督促药品生产经营企业建立健全质量安全责任体系，落实企业建立质量安全主体责任自查报告制度。引导企业加大保障产品质量安全的投入，开展药品生产经营企业落实主体责任示范创建，建立对生产经营企业质量安全管理人员履职能力和履职情况随机抽查考核制度。


[bookmark: _Toc85012500]第四章 保障措施
[bookmark: _Toc1194][bookmark: _Toc5603][bookmark: _Toc85012501][bookmark: _Toc723]一、加强党建引领，完善政策制度
[bookmark: _Toc22912][bookmark: _Toc29594][bookmark: _Toc26019][bookmark: _Toc9177][bookmark: _Toc30720][bookmark: _Toc27271]坚持以习近平新时代中国特色社会主义思想为指导，发挥党的总揽全局、协调各方的坚强领导作用，增强“四个意识”、坚定“四个自信”、做到“两个维护”。坚持把党的领导贯穿到药品监管全过程各方面，确保药品监管综合改革始终沿着正确方向前进，为规划实施提供强大政治保证。各地、各部门制定相关政策措施，加强与药品产业政策、财政政策、科技创新政策之间的衔接协调，统筹中央转移支付资金和地方财力，保障药品安全监管经费，强化部门协同和上下联动工作机制，统筹推进规划明确的重要任务和改革部署，全面实现规划目标。
[bookmark: _Toc85012502]二、强化责任落实，全面统筹推进
[bookmark: bookmark48]各地、各部门要深刻领会、扎实推进药品监管体系和监管能力现代化改革建设的重要意义，加强组织领导，强化统筹部署，建立健全沟通协调、指导督促等机制，确保规划提出的各项目标任务有序推进、落地落实。各地、各部门要按照职责分工，细化目标任务，根据实际情况研究制定具体实施方案，按照专项规划要求，按计划、有步骤地做好相关任务的实施工作，确保规划各项目标如期全面实现。
[bookmark: _Toc56889067][bookmark: _Toc17246][bookmark: _Toc17681][bookmark: _Toc77621145][bookmark: _Toc25251][bookmark: _Toc19719][bookmark: _Toc14789][bookmark: _Toc10604][bookmark: _Toc2373][bookmark: _Toc12586][bookmark: _Toc56429465][bookmark: _Toc85012503]三、完善考评体系，激发内生动力
建立规划实施跟踪评估和绩效考核机制，对主要任务和重大工程的实施情况进行督促检查和跟踪问效，及时协调解决存在的问题。将规划目标任务纳入绩效考核体系，实施年度考核，确保落到实处。各地、各部门要按照职责分工，细化目标，分解任务，列入部门年度重点督查任务，开展部门绩效精准评估，推动考评结果互认互用，促进整体工作效率和履职水平。
[bookmark: _Toc29378][bookmark: _Toc85012504][bookmark: _Toc2783]四、深化交流合作，畅通社会监督
[bookmark: bookmark49]在药品安全追溯、监督检查、联动执法、应急处置等药品安全方面加强全区交流合作。在医疗、医保、医药“三医联动”整体框架下，建立和完善多部门协调机制。建立药监、医院、疾控中心、企业等各方共同参与的信息共享平台，提升突发公共卫生事件应对效能。广泛宣传药品安全知识、监管政策及工作动态，加强药品法律法规宣传和科普教育、消费教育。广泛开展药品安全公众满意度调查，建立畅通的民意渠道和民意信息反馈机制，保障社会公众的知情权、参与权和监督权。
[bookmark: _GoBack]
