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10安全用药

完成省级药品抽检超万批次
白皮书全面系统地对我省药品医疗器械的经

济概况、质量安全、监管举措、社会共治等方面进

行了归集分析；科学客观地采用大量数据对相关

情况进行展示，并与往年的数据进行对比以突显

变化趋势；特色鲜明地采用图、表、文的形式，更加

直观地反映全省药品医疗器械安全基本状况。

记者从白皮书中了解到，截至2020年底，全

省药品生产企业381家，其中，中药饮片生产企业

206家。全省药品经营企业20819家，药品使用

单位29391家，医疗器械生产企业708家，医疗器

械经营企业28871家。

完成省级药品抽检10130批次，其中日常监

督抽检 6202批次，任务完成率 101.7%，合格率

99.8%，基本药物和高风险药品专项抽检3928批

次，任务完成率102%，合格率99.9%。完成国家

药品抽样任务1061批次，品种覆盖率97.84%，位

居全国第一，批次完成率108.43%，位居全国第

三，共收到不合格报告书12

份，已在规定时限完成核查

处置。

完成省级医疗器械抽检

350批次，任务完成率100%，

其中生产环节41批次，不合

格2批次；经营环节（不含进

口总代理）98批次，不合格12

批次；使用环节211批次，不

合格23批次。完成国家医疗

器械抽样任务69批次，抽样完成率86.25%（因部

分生产企业产品未生产，未抽到样品），共收到不

合格报告书1份，已在规定时限完成核查处置。

疫情期间，在全国率先实施两项举措
疫情期间，该局多措并举，全力促进防疫药械

供给。在全国率先实施医用防护服驻厂监督,全

面排查巡查防疫药械生产经营企业和使用单位,

开展防疫物资质量专项整治提升行动,实施紧急

使用新冠病毒疫苗质量安全专项监督检查,严厉

打击防疫药械生产经营违法违规行为,查处案件

142件、移送公安14起,有力保障了全省防疫药械

质量安全。

其次，疫情初期,该局及时启动应急审批工

作,加快推动防疫药械产品生产供应。全省共有

210家企业的275个产品通过应急审批,168 家

企业取得生产许可,免收产品注册费 2659 万

元。出台支持药械企业复工复产10项举措,指

导全省药械生产经营企业及时复工复产、转产扩

能。疫情防控关键时期,我省调入武汉的医用防

护服数量占全国调入总量的10%,为打赢武汉保

卫战做出了积极贡献。

另外，该局在全国率先开发上线药械“两票

制”网上备案系统，有效化解疫情期间药械批发企

业现场备案难题。监督指导全省药品零售企业做

好“一退两抗”药品销售实名登记,切实发挥疫情

监测“前哨”作用。持续跟进智飞龙科马新冠病毒

疫苗研发生产工作。确保防疫药械质量安全。

我省药学人员
继续教育学分管理有了新标准

近日，省药监局结合工作实际，印发了《安徽省

药学专业技术人员继续教育学分管理办法 ( 试

行)》，旨在进一步提高全省药学专业技术人员继续

教育学分管理的规范化、科学化、精准化，激励我省

药学人员加强专业学习、提升专业能力，以人才优

势引领竞争优势，为高水平服务我省药监事业提供

强劲专业人才动力。

突出针对性，优化制度设计
抓实顶层谋划，科学制定该办法，详细规定了继续

教育学时要求、获得学时的方式、学分授予标准和计算

方法、学分登记、执业药师继续教育授分管理、解释权

限和生效时间，实行信息化管理继续教育，全面回答了

继续教育学分管理“管什么”和“怎么管”的课题，全力

提升我省药学人员管理水平。

增强有效性，拓宽形式渠道
着力推动继续教育阵地、载体多元化发展，药学人

员不仅可以通过参加培训班、研修活动、远程教育、相

关的继续教育实践活动获得本人当年继续教育学时，

还可以通过学历、学位教育或者课程进修，课题(项目)

研究、学术会议、出版著作、发表论文等方式获得学

时。《办法》还对符合规定的其他方式予以明确，具体包

含援疆、援藏、乡村振兴、支教等活动。此外，在外省协

会、学会、培训基地举办的药学专业技术人员培训班也

可以参照本办法予以登记学分，不断激发药学人员参

加继续教育的内生动力，有效吸引更多优质药学人员

服务安徽医药经济建设。

立足服务性，方便学分登记
利民之事，丝发必兴。省药监局扎实开展“药安有

我”为民服务活动，坚持求实务实的工作态度，制定了

《安徽省药学专业技术人员继续教育学分授予表》，全

省药学人员可以通过该学分授予表，一目了然、方便快

捷地统计本人当年获取的继续教育学分。省药监局采

取一系列“为民办实事”的举措，倾注真情实意服务保

障全省药学人员，助力全省药学专业技术人才工作高

质量发展。 ■ 石跃新 记者 王玮伟

提高认识 加强组织领导
省药监局指出，执业药师注册是国家行政许可事项，

执业药师注册制度是我国一项重要的药品监管制度。《办

法》是《行政许可法》关于执业药师注册的具体实现与要

求，是《药品管理法》立法精神的延伸。各单位要提高政

治站位，深刻领悟“人民至上、生命至上”的执政理念，充

分认识到执业药师在药品质量管理和保障公众用药安全

有效中的专业价值和积极作用；要加强组织领导，明确工

作职责和任务要求，采取切实有效措施，确保执业药师注

册及监督管理各项工作落实到位。

深入学习 加强宣传培训
《办法》共七章41条，进一步完善了执业药师注册制

度，明确了执业药师注册条件和内容、注册程序、注册变

更和延续、岗位职责和权利义务、监督管理等要求。省药

监局要求，各单位要深入学习《办法》，掌握其主要精神、

重要意义、主要内容和工作要求，提高执业药师注册业务

水平和监管能力。同时，各单位要统筹领导，积极开展有

针对性的宣传和培训，营造良好氛围，督促执业药师加强

对《办法》的学习，准确理解并自觉遵守《办法》的各项规

定，加强药品质量管理，扎实开展药学服务工作，积极参

加继续教育学习，提高自身专业能力与水平，保障公众用

药安全有效。

优化流程 规范审批服务
《办法》对注册申报材料和流程提出了具体要求，如健

康证明改由个人承诺和单位证实、对申报材料形式不再作

强制要求、减少变更注册和延续注册申请材料，凡是通过法

定证照、书面告知承诺、政府部门内部核查或者部门间核

查、网络核验等能够办理的，不得要求额外提供证明材料

等，对执业药师注册审批工作提出了更高的要求。省药监

局要求，各单位按照《办法》的要求，进一步优化审批流程，

及时调整办事指南，落实好“全程网办”和“即来即办”，持续

开展“全省通办”，提高执业药师注册审批效率和服务水平。

强化监督 加强日常监管
《办法》明确了药品监督管理部门监督管理职责与要

求。省药监局强调，各单位要落实《办法》的监督管理职

责和要求，强化执业药师注册监督检查，加强执业药师日

常执业活动监管，严厉查处执业药师“挂证”、违规执业等

违法违规行为，切实提高执业药师管理水平，发挥执业药

师作用，保障药品安全。各单位要继续按照《安徽省药品

监督管理局 安徽省卫生健康委员会关于进一步加强执

业药师注册工作的通知》（皖药监人秘〔2020〕117 号）要

求，加强与卫生健康部门沟通协调，鼓励医疗机构已取得

执业药师资格但未注册的执业药师注册到本单位，提高

执业药师注册率。

提高注册审批效率，落实“全程网办”和“即来即办”

安徽部署实施《执业药师注册管理办法》

日前，安徽省药监局转发国家药监局关于印发执

业药师注册管理办法的通知，并从四个方面对贯彻实

施《执业药师注册管理办法》（以下简称“《办法》”）作

出具体安排部署。 ■石跃新 记者 王玮伟

安徽发布药械安全状况白皮书安徽发布药械安全状况白皮书
国家药品抽样品种覆盖率全国第一

8月18日，安徽省药品监督管理局召开新闻发布会，公布《安徽

省药品医疗器械安全状况（2020年度）》白皮书（以下简称白皮书），

全面介绍我省药品医疗器械安全状况，增进社会对我省药品医疗器

械安全状况的了解。 ■ 石跃新 记者 王玮伟


