
全省《药品管理法》和《疫苗管理法》宣贯培训班暨监管工作座谈会现场

“最严监管”引热议 药品安全更放心

新版《药品管理法》和《疫苗管理法》正式施行
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获取更多药品安全知识，请扫
描上方“安徽药品监管”二维码

监管部门
深化认识，将“两法”宣贯工作抓紧抓实

新修订的《药品管理法》强化了药品研制管理，强

化了上市后监管，强化了药品供应保障，强化了严惩重

处违法行为。《疫苗管理法》是全球首部综合性疫苗管

理法律。安徽省药监局局长吴丽华介绍，新修订的《药

品管理法》将保护和促进公众健康作为重要的立法宗

旨，明确“药品管理应当以人民健康为中心，坚持风险

管理、全程管控、社会共治的原则，建立科学、严格的监

督管理制度，全面提升药品质量，保障药品的安全、有

效、可及”。《疫苗管理法》也明确“保证疫苗质量和供

应，规范预防接种，促进疫苗行业发展，保障公众健康，

维护公共卫生安全”的立法宗旨，这是我国药品管理理

念重大飞跃，充分体现了以人民为中心的发展思想。

新时期药品监管将认真履行保护和促进公众健康的重

要使命,保护公众健康是“保底线”，促进公众健康是

“追高线”。“保底线”就是要通过一系列风险控制手段，

最大限度地保障药品安全；而“追高线”则是最大限度

地满足公众对药品和医疗器械更多、更快、更好、更省

的需求。在抓好监管的同时，省药监局继续全面推进

“放管服”改革，落实促进民营经济发展的相关政策，推

动全省医药产业高质量发展。

“两法”的实施对医药产业高质量发展而言是重大

利好，但对监管工作来说，意味着更高要求、更大挑

战。为保障人民群众的用药安全，省药监局结合全省

医药产业发展和监管实践，扎实推进贯彻落实工作。

日前，记者从省药监局获悉，该局已经做好迎接“两法”

准备，多方面做好贯彻落实工作。

确保“两法”顺畅实施，落实最严格监管
“两法”坚持了问题导向和目标导向，筑起了药品

安全的防火墙。全省将建立健全药品安全责任体系，

完善监管配套制度，加强监督管理，严守安全底线，切

实保障人民群众用药安全，省药监局政策法规处相关

负责人表示。

加快适应“两法”实施带来的转变，是省药监局贯

彻落实“两法”的首要任务。省药监局药品生产监管处

相关负责人介绍，一方面，结合对生产企业的监督检

查，宣传“两法”，使企业知晓新版《药品管理法》所体现

的习近平总书记对药品监管“四个最严”的要求，知晓

违法违规的成本，使企业不能违法、不敢违法；另一方

面，坚持以风险为主线的监管，通过监督检查及时防范

风险、消除隐患。工作中还要进一步细化检查方案，根

据企业和品种的风险情况，制定个性化的检查方案，做

到有的放矢。对发现的问题，要加强对违法违规证据

的固定，加大信息公开力度，及时曝光企业严重违法违

规行为。

采访中，省药监局药品医疗器械流通监管处相关

负责人表示，在药品流通领域，推进企业完善质量管理

体系，督促药品经营企业、疫苗配送企业、疾控机构、接

种单位严格遵守“两法”及相关配套法规，建立完善产

品信息追溯体系、质量管理体系、不良反应（事件）报告

制度等，推动药品经营企业、医疗机构切实履行疫苗药

品质量安全主体责任。该负责人表示：要坚决守住疫

苗质量安全底线，坚决维护最广大人民群众身体健

康。持续保持高压监管态势，依法严惩和曝光违法违

规行为，落实最严格监管。

《药品管理法》对药品生产、销售、使用假药、劣药

处罚倍数高、起算标准高。作为稽查办案人员该如何

贯彻落实“两法”？为此，记者采访了省药监局综合监

督处相关负责人。“要努力学习，掌握稽查办案本领。

要做到事实清楚、证据确凿、程序合法、适应法律准确、

自由裁量恰当，不仅对实体法、程序法学懂、学透，还要

对相关药品知识非常熟悉。”该相关负责人表示，稽查

办案是把控药品质量的最后一道防线，一旦失守，后果

不堪设想。必须要发挥稽查办案的钢刀利剑的作用。

执法必严、违法必究，严格依法办事。同时，也要严格

执行《行政处罚法》，处罚要根据违法行为性质、情节、

社会危害程度，区分是否主观故意、过失等，进行综合

裁量，做到处罚与教育相结合。

此外，全省药品监管系统还将继续加大对药品生

产经营企业和监管人员“两法”及相关配套政策的培训

力度，做好政策解读，提升行政相对人和监管人员知

法、懂法、守法和执法的能力水平，确保新修订的法律

法规实施更加顺畅。

药品企业
高标准、严要求，“两法”成企业快速发展
“催化剂”

“两法”已实施，我省医药企业做好准备了吗？

“‘两法’均严惩重处违法，落实处罚到人。对严重

违法的企业，在对企业依法处罚的同时，对企业法定代

表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人

员也予以处罚。所以，我们作为企业法人或负责人将

要承担更大的药品经营质量管理责任。”安徽天星医药

集团有限公司总经理倪华安告诉记者，“两法”中一系

列高标准、严要求，对于促进集团健康快速发展起到了

催化和促进作用，也坚定了作为国有企业严守质量标

准，视质量管理为企业生命线的信念。

作为药品流通企业，国药控股安徽有限公司总

经理张平介绍，“两法”的施行为药品和疫苗安全

设立层层保护网，进一步加强了药品、疫苗管理，

保证质量和供应，为促进行业发展、切实保障公众

健康提供了法治保障。企业一方面要勇于担负起

责任，牢记为人民健康服务的使命，身体力行，严

格遵守并维护《药品管理法》和《疫苗管理法》；另

一方面要依据“两法”要求修订完善公司相关制度

规定。

针对“两法”的具体内容，药品生产企业做了哪

些准备？作为药品研发、生产、销售、流通、经营一体

化的综合性药企，安徽丰原药业股份有限公司积极

应对“两法”施行给企业带来的机遇与挑战。该公司

医药开发部部长鞠岚岚介绍，新修订的《药品管理

法》增加和完善了 10 多个条款，加快新药上市，鼓励

创新，优先审批。这对企业来说是加快发展的“催化

剂”。该公司正进一步加大研发能力建设，从软硬件

两方面提升公司的综合研发能力，利用国家级研发

平台，强化人才培养和高端人才的引进，提升创新和

发展意识，以有效抓住医药行业全面质量提升带来

的机遇。她认为，随着“两法”施行，医药行业必将迎

来新一轮调整，产业整合势在必行。医药行业将从

过去的销售驱动逐步向创新驱动转变，一大批拥有

创新能力的生物科技公司将会脱颖而出，并一跃成

为举足轻重的大药厂。

百姓反响
心里越来越踏实，买药越来越放心

小药片，大民生。记者获悉，今年以来，省药监局

通过多种形式向公众宣传相关法律法规和药品安全知

识，增进公众对药品安全和监管工作的了解，增强公众

法律意识，推动形成药品安全社会共治的新格局。

合肥市民王先生告诉记者，他在今年的“安全用药

月”宣传活动上，收到了工作人员发放的新版《药品管理

法》和《疫苗管理法》解读宣传资料和一些科普读物。“听

工作人员介绍新修订的《药品管理法》是史上最严格的

监管，这将有力地保障我们老百姓的用药安全。”王先生

说，“老百姓最关心的是用药安全，最不放心的也是药品

安全。如今，在药店买药越来越放心了。”

作为一位妈妈，张女士在得知新法颁布后，心里着

实踏实了不少。她告诉记者，这个疫苗法约束了一些

不良渠道，以后带小孩去打疫苗也会放心很多。

12月1日起，新修订的《药品管理法》和《疫苗管理法》（下

称“两法”）正式实施。《药品管理法》严字当头，药企不光要对

药品生命周期担责，一旦违法，成本也大大增加。《疫苗管理

法》是我国首次就疫苗管理单独立法，明确提出“疫苗实行最

严格的监管”。

那么，随着“两法”的实施，会给监管部门、行业发展以及老

百姓生活带来哪些变化和影响？
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