
附件1

专项行动重点任务、年度目标、配套措施和责任分工表

	重点任务
	年度目标
	配套措施
	责任分工

	一、优化药品安全环境
	依照职责权限对省内药品、医疗器械、化妆品生产经营企业、使用单位开展全方位风险隐患排查整治工作。
	1.开展全方位风险隐患排查。对省内药品、医疗器械、化妆品生产经营企业、使用单位开展全方位风险隐患排查，以疫苗、血液制品、特殊药品、疫情防控产品、集采中选产品、无菌和植入性医疗器械、儿童及特殊化妆品等为重点产品；以农村、城乡接合部为重点区域；以新建企业、新增车间、扩充生产线、委托生产等为重点对象。从检查核查、监督抽检、不良反应（不良事件）监测、网络监测、舆情监测、投诉举报等渠道排查违法违规信息，利用大数据开展分析研判，筛查涉嫌违法违规的大要案线索。对违法违规线索，要建立问题清单，实施销号管理。对问题线索，要追根溯源，彻查产品渠道，严控质量安全风险。
	牵头领导：优化药品安全环境工作专班

牵头单位：优化药品安全环境工作专班办公室

责任单位：各处、各直属单位

	
	
	2.巩固排查成果，开展风险隐患再排查。根据排查情况，采取现场检查、提示警示、跟踪问询、情况调查、远程监管“五位一体”的监管方式，严查、严防、严控药品安全风险隐患，织密风险防控网。对每一风险制定相应化解方案，完善工作措施，切实抓好推进落实。在已排查出的风险隐患台账基础上组织开展再排查工作，查缺补漏，立行立改，确保风险排查工作取得实效。
	

	
	
	3.抓好重要时间段的风险防控工作。在重要时间段，即“两节”、“两会”、“二十大”、节假日及国家重大活动等期间，要将风险防控工作做为药品监管工作的首要政治任务来抓，集中力量，落实落靠责任，扎实开展各项工作。
	

	
	
	4.利用特殊时间节点开展好法律法规宣传活动。利用安全用药月、医疗器械安全宣传周、化妆品科普宣传周等活动，及法律法规实施日等时间节点，加强法律法规宣传、加强企业培训，切实提升企业的质量安全意识、法律意识和主体意识。
	

	二、优化公平有序的竞争环境
	（一）营造公平有序的政策环境。
	5.营造公平有序的政策环境。建立完善内部审查机制和专门审核机构，对本年度公平竞争审查工作作出部署，适时开展政策措施抽查，开展公平竞争审查宣传培训，推动重大政策措施会审制度有效运转。
	牵头领导：优化公平有序竞争环境工作专班

牵头单位：政策法规处、人事处

责任单位：各处、各直属单位

	
	（二）打假扫劣，净化市场，营造公平有序的市场环境。
	6（1）药品研制生产环节：严把药品注册审批备案、核查审查准入关口；严厉打击注册造假行为；严厉打击无证生产行为；严厉打击中药饮片生产过程中的掺杂使假、非法添加、染色增重、虚假投料等行为；严厉打击违法违规购进使用原辅料行为；严厉打击编造生产记录、检验记录等行为。
	牵头领导：优化公平有序竞争环境工作专班

牵头单位：优化公平有序竞争环境工作专班办公室

责任单位：各处、各直属单位

	
	
	6（2）药品经营使用环节：严厉打击无证经营药品或者从非法渠道购进使用药品行为；严厉打击“挂靠”“走票”，通过伪造资质证明文件出租出借证照等非法购进销售药品行为；严厉打击违法回收药品或者从药品生产经营企业骗购套购国家管制药品等行为；严厉打击网络违法违规销售药品行为。
	

	
	
	6（3）医疗器械研制生产环节：严把医疗器械注册审批备案、核查审查准入关口；严厉打击无证生产行为；严厉打击注册备案造假行为；严厉打击编造生产记录、检验记录等行为。
	

	
	
	6（4）医疗器械经营使用环节：严厉打击无证经营医疗器械行为；严厉打击经营使用未经注册或者备案的医疗器械行为；严厉打击通过伪造资质证明文件出租出借证照等非法购进销售医疗器械行为；严厉打击网络违法违规销售医疗器械行为。
	

	
	
	6（5）化妆品研制生产环节：严厉打击无证生产行为；严厉打击注册备案造假行为；严厉打击非法添加、使用禁用原料、超范围或超限量使用限用原料等行为。
	

	
	
	6（6）化妆品经营使用环节：严厉打击经营使用未注册或者备案化妆品的行为；严厉打击标签明示暗示医疗作用的行为；严厉打击网络违法违规销售化妆品行为。
	

	
	
	7（1）建立健全行刑衔接机制。要主动与公安机关保持密切协作，建立健全案件移送、线索通报、证据转换、检验鉴定、信息共享、联合督办、信息发布等方面的行刑衔接机制，与公安机关开展执法人员互培，提升行刑衔接工作能力。发现无证生产销售药品信息等涉嫌犯罪线索的，要按照相关规定，及时通报公安机关，争取公安机关早介入、早支持、早侦查，形成案件查办合力；发现涉嫌犯罪案件，要及时移送当地公安机关，要按照职责积极配合属地公安司法机关做好案件相关检验、鉴定、认定等技术工作。
	

	
	
	7（2）畅通投诉举报渠道。确保投诉举报事项从受理到办理互通互联，及时高效，确保投诉举报受理过程清晰透明、办理结果准确无误，不断提高举报处置立案率。
	

	
	
	7（3）强化案件查办协同联动。加强案件协查联动、信息互通和执法协同，形成全省统一指挥、横向协作、纵向联动的执法办案工作机制，统一部署、统一协调辖区内有较大社会影响和跨区域的大案要案查处工作，形成严厉打击违法违规行为的合力。加强与卫生健康、医保、公安、工信、海关、网信、商务等部门的协同联动，强化跨部门、跨区域联合执法，形成案件查办合力，进一步增强监管工作的协调性和威慑力。
	

	三、优化服务环境
	（一）三条线助推医药经济高质量发展。
	8.有效化解营商环境工作上的堵点和难点，建立推动药品、医疗器械、化妆品高质量发展三个工作专班，分别由主管局领导牵头，从三条线进行通盘谋划考虑，完善工作协调机制，推动工作深度融合，形成监管合力，促进企业科技创新和高质量发展。
	牵头领导：优化营商环境专项行动领导小组

	
	（二）持续深化“放管服”改革。
	9（1）开展自设行政许可事项清理。
	牵头单位：政策法规处

责任单位：行政许可处、药品注册处、药品监管处

	
	
	9（2）构建以信用为基础的新型监管机制，推行涉企经营许可事项告知承诺制。将“告知承诺制”落实到位，减少“奇葩”证明、循环证明、重复证明。
	牵头单位：政策法规处

责任单位：行政许可处、药品注册处、药品监管处、审核查验中心

	
	
	9（3）按照“全部下放、分批承接、按需承接”原则，在确保放得下，接得住，管得好基础上，持续加大权力下放和赋权力度，深入推进中国（黑龙江）自由贸易试验区和哈尔滨新区省级行政权力下放事宜。
	牵头单位：政策法规处

责任单位：行政许可处、药品注册处、药品监管处

	
	（三）创建“办事不求人”品牌。
	10（1）将“办事不求人”承诺纳入局诚信工作建设重要内容，长期持续推进。
	牵头单位：局诚信建设工作领导小组办公室

责任单位：各处、各直属单位

	
	
	10（2）政务服务大厅及窗口工作人员以多种形式向社会作出“办事不求人”承诺，主动接受社会公众监督。
	责任单位：行政许可处、药品注册处、药品监管处按照职责分工负责。

	
	
	10（3）开展示范窗口和示范岗创建活动，在行政许可大厅设置示范窗口并摆放“办事不求人示范岗”标牌。
	责任单位：行政许可处、药品注册处、药品监管处按照职责分工负责。

	
	（四）持续提升网上政务服务能力。
	11.政务服务事项网上可办率100%，加快推进更多政务服务事项“区域通办”、“省内通办”、“跨省通办”，将“不见面审批”、“零跑动审批”落实到位。
	牵头单位：科技规划处

责任单位：行政许可处、药品注册处、药品监管处、医疗器械监管处、化妆品监管处、综合执法监督局

	
	（五）推进包容审慎监管。
	12（1）对新技术、新产业、新业态、新模式等实行包容审慎监管，推广运用说服教育、劝导示范、行政指导等非强制性手段，依法慎重实施行政强制，严禁简单封杀。
	责任单位：各处、各直属单位按照职责分工负责

	
	
	12（2）推行多领域实施包容免罚清单模式，实施“免罚清单”和“轻罚清单”。
	牵头单位：政策法规处

责任单位：综合执法监督局、各稽查处

	
	（六）多元化解行政争议。
	13（1）落实行政许可相关听证工作，优化行政许可咨询电话服务，优化行政许可网上咨询服务。
	责任单位：行政许可处、药品注册处、药品监管处

	
	
	13（2）组织好以我局为复议被申请人的复议相关工作，严格执行复议决定书。
	牵头单位：政策法规处

责任单位：行政许可处、药品注册处、药品监管处、医疗器械监管处、化妆品监管处、综合执法监督局、各稽查处

	
	
	13（3）组织好行政应诉工作，认真执行人民法院生效行政判决、裁定和调解书。
	牵头单位：政策法规处

责任单位：各处、各直属单位

	
	（七）建立常态化监督机制。
	14.定期对企业开展廉政回访，对服务意识差、工作落实不到位以及不作为、乱作为等问题及时予以纠正，并严格按照机关党纪法规严肃处理。
	牵头单位：机关纪委

责任单位：各处、各直属单位

	四、优化亲清政商关系环境
	（一）规范涉企执法行为。
	15（1）严格规范公正文明执法，纠正执法不严、简单粗暴、畸轻畸重等行为，提高执法水平。
	牵头领导：优化亲清政商关系环境工作专班

牵头单位：优化亲清政商关系环境工作专班办公室

责任单位：各处、各直属单位

	
	
	15（2）扎实开展涉企乱罚款行为专项整治，依法从严查处干扰企业正常经营和损害企业利益的违法违纪行为，让企业安心经营发展。
	

	
	
	15（3）拓展投诉举报渠道，广泛收集损害市场主体利益、破坏政商关系的问题线索，充分发挥维权部门作用，高效解决企业诉求。
	

	
	（二）坚持需求导向，优化服务企业模式，着力构建亲清政商关系。
	16（1）制定政策要问需于企，多听企业意见，深入了解企业的核心需求，让政策更接地气，直达企业所需所盼。
	

	
	
	16（2）加大政策宣传解读力度，送政策到企业，凡是惠企政策及时公开，同步发布政策解读、办事流程、申请渠道等关键信息，确保市场主体“应知尽知”。
	

	
	
	16（3）运用大数据等技术手段，对有关政策进行拆解，实行精细化服务，做到政策找企业，使市场主体及时享受到政策，让市场主体畅快享受红利。
	

	
	
	16（4）认真落实“六必访”制度，全面开展“走千企访万户”行动，及时了解企业生产经营中遇到的困难，列出清单逐项解决，加快建立高效便捷、优质普惠的市场主体全生命周期服务体系，真正做到“有事上门、无事不扰”。
	

	
	
	16（5）落实包保责任制，做到对辖区内所有企业走访服务全覆盖，对于企业提出的要求，要做到“有求必应”，有政策支持的要第一时间解决，没有政策支持暂时无法解决的要全力帮助企业创造条件尽快解决。不为“不行”找理由，多为“能行”想办法。
	

	
	
	16（6）开展政商交流“面对面”，用心用情为企业服务、真心实意同企业家交朋友，进一步拓展政商沟通渠道，面对面征求对经济发展、社会建设、优化营商环境方面的意见建议，零距离倾听企业家诉求，实现服务企业精准滴灌，做到亲不逾界、亲而有度，清不疏远、清而有为，构建亲清政商关系。
	

	
	
	16（7）建立健全党员干部联系企业运行监督和服务评议机制，对“亲而不为”、“为而不清”的党员干部开展监督问责，对服务质量好、助力企业发展快的党员干部实施奖励制度，构建政府与企业良性互动的政商环境。
	

	五、优化能力作风环境
	提能力，转作风，培养一支素质过硬、作风扎实、勇于担当的干部队伍，为加快推进优化营商环境提供坚强保证。
	17.提升政治能力，提高政治站位，深化思想认识，以更大的决心和力度优化营商环境。全面系统学习习近平新时代中国特色社会主义思想，从政治和全局的高度看待营商环境问题，深刻理解和把握优化营商环境的重大现实意义。
	牵头单位：人事处、机关党委

责任单位：各处、各直属单位

	
	
	25.提升依法行政能力，深入推进法治建设，着力打造营商好环境。重点提升药品行政许可、品种注册、日常监管、稽查执法等依法行政能力，全面提高党员干部适应药品监管新形势、新任务、新要求的能力水平。
	

	
	
	26.提升实践能力，提高服务质效。重点提升药品检验检测、审核查验、风险监测与评价等实践能力，加强药品检验检测、审核查验、风险监测与评价等业务知识的培训。
	

	
	
	27.提升廉洁从政能力，强力正风肃纪，打好优化营商环境攻坚战、持久战。重点强化廉政文化、廉政检查、廉政执法意识，扎实开展廉政教育，深入抓好廉政风险防控，加强对权力运行的监督，完善监督检查机制，提高廉政意识。
	牵头单位：人事处、机关纪委

责任单位：各处、各直属单位


附件2

优化营商环境专项行动工作专班

名单和主要任务

为积极推进《黑龙江省药品监督管理2022年优化营商环境专项行动实施方案》各项任务落地见效，我局决定成立5个优化营商环境专项行动工作专班。各专班对专项指标的改革优化负总责，具体承担确定提升目标、制定改革措施和推动落实等工作，及时召开专班会议，分析短板、弱项，协调解决重点问题，全力推进相应指标加速优化提升，确保专项行动取得实效。

    一、优化药品安全环境工作专班

组  长：李劲松

副组长：王铁寒、王晓刚、张业华、母凯
成  员：孙盘钢、郭欣、安传斌、冷朝阳、赵国彬、刘风雷、杨铁石、王栋、刘浩、张魁鹏、宋文明、闫飞、弓起君、郗红琦、陈荣罡、陈士威、所铁、聂东东、柳钢石、王丽芳、张逢祥、张清波、刘秀清、杨利红。

牵头单位：优化药品安全环境工作专班办公室
主  任：王铁寒（兼）

副主任：郭  欣

成  员：闫  明、王晓光

    责任单位：各处、各直属单位

主要任务：依照职责权限对省内药品、医疗器械、化妆品生产经营企业、使用单位开展全方位风险隐患排查整治工作。

二、优化公平有序竞争环境工作专班

组  长：李劲松

副组长：王铁寒、王晓刚、张业华、母凯

成  员：孙盘钢、郭欣、安传斌、冷朝阳、赵国彬、刘风雷、杨铁石、王栋、刘浩、张魁鹏、周海东、弓起君、郗红琦、陈荣罡、陈士威、所铁、聂东东、柳钢石、王丽芳、张逢祥、张清波、刘秀清、杨利红

牵头单位：优化公平有序竞争环境工作专班办公室

主  任：王铁寒

副主任：张魁鹏

办公室：综合执法监督局

责任单位：各处、各直属单位

主要任务：营造公平有序的政策环境，打假扫劣，净化市场，营造公平有序的市场环境。

三、优化服务环境工作专班

组  长：李劲松

副组长：王铁寒、王晓刚、张业华、母凯

成  员：孙盘钢、郭欣、安传斌、冷朝阳、赵国彬、刘风雷、杨铁石、王栋、刘浩、张魁鹏、宋文明、闫飞、弓起君、郗红琦、陈荣罡、陈士威、所铁、聂东东、柳钢石、王丽芳、张逢祥、张清波、刘秀清、杨利红。

牵头单位：优化服务环境工作专班办公室

主  任：王铁寒、王晓刚、张业华

副主任：母凯、赵国彬、刘风雷、王栋、杨铁石

责任单位：各处、各直属单位

主要任务：三条线助推医药经济高质量发展，持续深化“放管服”改革，创建“办事不求人”品牌，持续提升网上政务服务能力，推进包容审慎监管，多元化解行政争议，建立常态化监督机制。

四、优化亲清政商关系环境工作专班

组  长：李劲松

副组长：王铁寒、王晓刚、张业华、母凯
成  员：孙盘钢、郭欣、安传斌、冷朝阳、赵国彬、刘风雷、杨铁石、王栋、刘浩、张魁鹏、宋文明、闫飞、弓起君、郗红琦、陈荣罡、陈士威、所铁、聂东东、柳钢石、王丽芳、张逢祥、张清波、刘秀清、杨利红。
牵头单位：优化亲清政商关系环境工作专班办公室

主  任：张业华

副主任：宋文明、闫飞

办公室：人事处、机关党委

责任单位：各处、各直属单位

主要任务：坚持需求导向，着力构建亲清政商关系。

五、优化能力作风环境工作专班

组  长：李劲松

副组长：王铁寒、王晓刚、张业华、母凯

成  员：宋文明、闫飞、张清波、刘秀清、杨利红

牵头单位：优化能力作风环境工作专班办公室

主  任：张业华

副主任：宋文明、闫飞

办公室：人事处、机关党委

主要任务：强化政治理论学习，抓实业务学习，打牢各级干部改作风优环境能力基础。



