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第一部分　食品药品监管改革

综　　合

推动食品药品监管体制机制改革工作

按照中央关于改革工作总体部署，国家食品药品监

督管理总局会同１６个部委研究编制由国家食品药品监督

管理总局牵头的改革工作中长期实施规划、２０１４年改革
要点和分工方案等，推动食品药品监管各项改革措施的

落实。其中，把药品医疗器械审评审批制度综合改革作

为全局性工作，协调各方面意见提出改革方案，并报国

务院审批。同时，针对地方机构改革出现的新情况、新

问题，加强对地方改革进度的跟踪，按月统计进度，了

解进展。并协调中央机构编制委员会办公室加强改革工

作督查调研和窗口指导，及时向国务院报告情况、提出

建议。２０１４年９月２８日，国务院办公厅印发 《关于进一

步加强食品药品监管体系建设有关事项的通知》（国办

发明电 〔２０１４〕１７号），要求地方抓紧将各级食品药品
监管机构组建到位。１１月 １３日，国务院副总理汪洋在
全国治理餐桌污染现场会上讲话要求，各地要不折不扣

地贯彻落实中央改革要求，准确把握食品药品监管体制

改革精神实质，充分考虑食品药品监管的专业性、技术

性，努力保持监管体系的系统性。要求改革滞后地区，

要在年底前基本完成改革任务。在国务院的大力推动下，

地方政府加大食品药品监管机构改革力度，截至２０１４年
底，省级机构改革全部完成，市县两级食品药品监管机

构 “三定”方案基本出台。

（张士侠）

全国食品药品监管系统队伍建设工作
座谈会暨人事干部培训班

２０１４年１０月１６日～１７日，国家食品药品监督管理

总局在重庆市召开全国食品药品监管系统队伍建设工作

座谈会暨人事干部培训班。党组成员、食品安全总监、

人事司司长郭文奇出席会议并讲话。郭文奇通报了国家

食品药品监督管理总局组建以来人事干部工作进展情况，

对食品药品监管系统队伍建设取得的成效给予肯定，并

对落实队伍建设 “１２３６”战略，做好下一步工作提出要

求，即：紧紧围绕 “深化干部人事制度改革，为食品药

品监管事业发展提供强有力的组织保障和人才支撑”这

一条主线，着力建强行政管理干部和专业技术人才两支

队伍，逐步完善选拔监督、教育培训、技术支撑三个体

系，抓好监管体制改革、干部选拔任用、教育培训、人

才管理、执业药师管理、技术支撑体系建设等六项重点

工作。座谈会上，重庆、山西、甘肃、广西、江苏等省

（区、市）分别就队伍建设、基层机构建设、运行机制

创新、培训工作等方面进行了交流发言。会议就当前干

部工作问题、人才队伍建设策略进行了专题培训。各省

（区、市）、新疆生产建设兵团、计划单列市和副省级省

会城市食品药品监督管理局分管局领导和相关人员参加

会议和培训。

（刘一晨）

国家食品药品监督管理总局

机构编制管理

开展干部职数配备情况检查和
机构人员编制核查

２０１４年２月，中央机构编制委员会办公室印发 《关

于开展中央和国家机关机构和人员编制核查的通知》

（中编发 〔２０１４〕１号），国家食品药品监督管理总局按
照要求开展了机关和直属事业单位干部职数配备情况自

查工作，并将自查情况报送中组部。５月，《中共中央组
织部、中央编办、国家公务员局关于严禁超职数配备干

部的通知》（组通字 〔２０１４〕５号）下发后，再次组织开
展机关和直属事业单位机构和人员编制核查工作，并将

核查信息汇总报送中央机构编制委员会办公室。

（周晓星）

国家食品药品监督管理总局
新闻宣传中心组建

２０１４年４月１０日，中央机构编制委员会办公室印发
《关于设立国家食品药品监督管理总局新闻宣传中心等机

构编制调整的批复》（中央编办复字 〔２０１４〕２３号），５
月１９日，国家食品药品监督管理总局成立以副局长尹力
任组长的新闻宣传中心筹建工作领导小组和筹建工作组。

筹建工作领导小组的主要职责是，负责新闻宣传中心筹

建工作的组织领导，指导研究新闻宣传中心筹建工作的

指导思想、基本原则及工作规划，听取各阶段筹建工作
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情况汇报，协调解决筹建过程中的重大问题。筹建工作

领导小组下设筹建工作组，其主要职责是，在筹建工作

领导小组的领导下，具体负责研究提出新闻宣传中心筹

建工作方案，组织实施各项筹建具体工作。筹建组工作

组组长由新闻宣传司主要负责人担任。１０月 ２７日，发
布 《国家食品药品监督管理总局关于印发新闻宣传中心

主要职责内设机构和人员编制规定的通知》（食药监办

人 〔２０１４〕１００号），正式启动新闻宣传中心组建工作。
（胡忠和）

两事业单位更名或增编

２０１４年６月６日，中央机构编制委员会办公室印发
《关于国家食品药品监督管理总局投诉举报中心更名的批

复》（中央编办复字 〔２０１４〕５８号），同意国家食品药品
监督管理总局投诉举报中心更名为国家食品药品监督管

理总局行政事项受理服务和投诉举报中心。其主要职责

是，负责总局机关依法承担行政许可事项的受理、转办

和审批结果送达，受理食品安全和药品、医疗器械、化

妆品等的研制、生产、流通、使用方面违法行为的投诉

举报等工作。９月２２日，中央机构编制委员会办公室批
准国家食品药品监督管理总局药品审评中心经费自理事

业编制由５０名增加至１２０名。
（李卫锋）

部分事业单位 “三定”规定出台

根据中央机构编制委员会办公室 《关于国家食品药

品监督管理总局所属事业单位机构编制的批复》（中央

编办复字 〔２０１３〕９３号），国家食品药品监督管理总局
组织开展局属事业单位机构编制调整工作。２０１４年５月，
制定 《国家食品药品监督管理总局直属单位领导职数和

内设机构配备标准》，并印发医疗器械技术审评中心、行

政事项受理服务和投诉举报中心、信息中心 （中国食品

药品监管数据中心）、高级研修学院 （国家食品药品监

督管理总局安全应急演练中心）、新闻宣传中心和国家药

典委员会６个单位的 “三定”规定。

（李卫锋）

食品药品医疗器械检验检测机构整合工作

按照 《国务院办公厅转发中央编办质检总局关于整

合检验检测认证机构实施意见的通知》（国办发 〔２０１４〕
８号）的要求，国家食品药品监督管理总局经认真研究，

反复论证，制定了食品药品医疗器械检验检测机构整合

方案，并于２０１４年８月４日向整合检验检测认证机构工
作组办公室 （中央机构编制委员会办公室事业单位改革

司、国家质量监督检验检疫总局科技司）报送了整合方

案 （食药监办人函 〔２０１４〕３６０号）。
（李卫锋）

地方食品药品监管体制改革

国家食品药品监督管理总局领导调研地方
食品药品监管机构改革工作

２０１４年１月，国家食品药品监督管理总局党组副书
记、副局长尹力，国务院食品安全委员会办公室副主任、

国家食品药品监督管理总局副局长刘佩智，国家食品药

品监督管理总局副局长滕佳材等先后带领督查组到河北、

湖南省及内蒙古自治区等地调研地方食品药品监管机构

改革工作。

在河北省，尹力听取了省及有关市、县机构改革等

工作情况汇报，并深入基层详细了解市、县、乡、村基

层各级食品药品监管机构改革进展情况；实地检查当地

农贸市场和超市，了解节前食品安全保障工作；去医药

生产企业调研药品电子监管工作落实情况。尹力肯定了

河北省食品药品机构改革及相关工作情况，同时提出，

做好下一步工作，一是加快市、县基层机构改革进度。

着重解决目前基层编制划转不足、技术支撑能力不强等

突出问题。尽量缩短改革过渡期，防范出现监管空挡，

降低食品药品安全风险隐患。二是加强节前食品安全保

障。结合节日食品消费特点，抓住突出问题和薄弱环节，

加大监督检查力度，强化应急值守，严防风险隐患，确

保人民群众过上一个欢乐祥和的春节。三是推进药品电

子监管工作。要发挥试点示范作用，在按时完成药品电

子监管总体工作要求的基础上，积极探索创新，先走一

步、快走一步，争取早日实现药品电子监管的全品种全

覆盖。

在湖南省，刘佩智听取了省政府及食品药品监管等

部门关于食品药品监管体制改革情况汇报，以及基层一

线监管人员推进食品药品监管体制改革、加强食品药品

监管工作的意见和建议。刘佩智提出，一要加快食品药

品监管机构改革步伐，尽量缩短改革过渡期。尤其要加

大市县机构改革推进力度，力争早日建成全省统一完善

的监管体系。二要重视基层监管力量配备。高度重视基

层监管机构和队伍的建设，切实加强基层监管力量，有

效整合监管资源，确保新组建的食品药品监管部门有足
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够的力量和资源有效履行监管职责。三要落实地方政府

监管责任。希望省委省政府更加重视、关心、支持食品

药品监管工作，落实好地方政府负总责的要求。

在内蒙古自治区，滕佳材听取了自治区食品药品监

管体制改革工作情况的汇报，对内蒙古节日食品市场和

部分乳制品生产企业进行了实地检查。围绕如何加快推

进食品药品监管体制改革、完善食品安全监管体系、加

强基层监管力量、加大食品安全工作投入等问题，与自

治区政府领导深入交换了意见。滕佳材强调，要加快推

进食品药品机构改革，创新完善食品药品监管体制；要

加强对地方食品药品监管工作的指导和监督，确保盟市、

旗县食品药品监管机构、人员等尽快到位；要加强基础

建设，加大投入力度，整合检验检测资源，形成监管合

力，提升整体效能；要突出重点食品和地方特色食品，

加大监管力度，提升科学监管水平，全面做好食品药品

监管工作。内蒙古自治区政府副主席刘新乐参加调研督

查座谈会并介绍自治区食品药品监管体制改革情况。

（李玉英）
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第二部分　重要会议和活动

国务院食品药品安全有关

重要会议活动

国务院总理李克强视察美国药典委员会
中华区总部

２０１４年９月１８日，中共中央政治局常委、国务院总
理李克强在中央政治局委员、上海市委书记韩正及中央

有关部委领导陪同下，到位于上海自贸试验区的美国药

典委员会 （ＵＳＰｈａｒｍａｃｏｐｅｉａｌＣｏｎｖｅｎｔｉｏｎ，简称“ＵＳＰ”）
中华区总部进行视察。ＵＳＰ于２００７年在中国设立第一个
实验室，２０１４年 １月搬入上海自贸区。李克强参观了
ＵＳＰ中国设施的现代化实验室，观看了数项 ＵＳＰ核心业
务的展示，其中包括ＵＳＰ与中国国家药典委员会合作的
中药标准制定、药品中重金属检测以及常被用于能量饮

料的牛磺酸成分标准制定，以及 ＵＳＰ针对药品、草药／
膳食补充剂和食品质量标准的研发和检测能力。并与

ＵＳＰ工作人员进行了交流座谈，听取对上海自贸区相关
工作的建议。李克强对上海自贸区的改革措施 “落地”

情况予以充分肯定，对ＵＳＰ在华业务的开展以及与中国
国家药典委员会的合作予以高度评价，强调要加强中美

药典标准技术合作，提高我国药品的质量，推动我国医

药产业的发展。美国药典委员会首席执行官 Ｒｏｎａｌｄ
ＴＰｉｅｒｖｉｎｃｅｎｚｉ博士、ＵＳＰ高级副总裁兼中华区总经理胡
江滨表示，ＵＳＰ将与中国药典委员会共同合作推进优质
的公共标准，探索新的科学和技术的进步。

（虞瑞华）

国务院副总理汪洋赴江西、福建省
调研食品药品安全工作

２０１４年３月２５日～２８日，中共中央政治局委员、国
务院副总理汪洋深入江西、福建等地，调研食品药品安

全和 “三农”工作，指导地方食品药品监管体制改革。

国家食品药品监督管理总局局长张勇和中央有关部门负

责同志陪同调研。

在江西，汪洋先后来到油茶、脐橙、蔬菜生产基地

和食品药品生产企业，了解食品药品质量安全监管情况，

听取农民、企业和基层干部群众意见。他专程前往瑞金

市食品药品监督管理局，看望慰问干部职工，仔细察看

监管台账、检验检测以及投诉举报等情况；了解基层监

管工作实际困难，鼓励大家发扬革命传统，继续努力做

好工作。在福建，汪洋到如意情集团股份有限公司等治

理餐桌污染食品放心工程示范企业和生物医药企业调研，

详细了解食品 “从农田到餐桌”全过程质量安全保障措

施和追溯管理体系情况，对企业用道德良心作 “良心产

业”，认真履行社会责任给予充分肯定。在厦门召开的座

谈会上，汪洋强调，做好新形势下的食品药品安全工作，

必须加快转变职能，创新监管理念，转变监管方式。充

分发挥市场机制、行业自律和社会监督作用，调动企业、

消费者和社会各方面参与食品药品安全治理的积极性，

努力形成社会共治合力，构建保障食品药品安全长效

机制。

国家食品药品监督管理总局局长张勇参加座谈。他

表示，汪洋副总理深入基层调研食品药品安全和机构改

革工作，体现了党中央、国务院对食品药品监管工作的

高度重视。食品药品监管部门一定要认真贯彻落实汪洋

副总理指示精神，加快推动地方食品药品监管机构改革，

创新监管制度机制，提升监管能力。

（廖　芸）

国务院食品安全委员会专家委员会成立

为提高食品安全工作决策科学化、民主化水平，推

动形成社会共治格局，２０１４年４月１５日，国务院食品安

全委员会专家委员会在北京成立并召开第一次全体会议。

国务院食品安全委员会专家委员会依据 《国务院食品安

全委员会工作规则》设立，作为国务院食品安全委员会

的决策咨询机构，主要承担食品安全技术咨询、政策建

议、科普宣传等工作，由国务院食品安全委员会办公室

负责管理。第一届专家委员会由５１名委员组成，委员经
多方推荐和严格遴选产生，既有在食品安全风险监测评

估、检验检测技术研究、公共政策、危机应对以及犯罪

侦查等方面的专家，也有多年从事食品安全监管工作，

在风险管理、标准制定、应急处置等方面积累丰富经验

的专业人士，具有广泛代表性、权威性和独立性。

会议宣读了国务院食品安全委员会关于成立专家委

员会的通知，举行了委员聘任仪式，并审议通过 《国务

院食品安全委员会专家委员会章程》。委员们就如何发挥

好作用、加强食品安全工作进行了研究探讨。会议还就

风险管理、科普宣传、标准规范、农产品质量安全、企
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业监管等方面的工作，以及专家委员会自身建设、年度

工作要点、完善专家库等有关事项进行讨论，提出建议。

（李玉英）

国务院副总理汪洋出席全国食品安全
宣传周启动仪式

２０１４年６月１０日，中共中央政治局委员、国务院副
总理、国务院食品安全委员会副主任汪洋在北京出席

２０１４年全国食品安全宣传周启动仪式并讲话。他强调，
食品安全工作直接关系人民群众身体健康和经济社会发

展，必须标本兼治、长抓不懈。要让德治和法治两个

“车轮”同时转起来，促进社会共治，保障 “舌尖上的

安全”。汪洋指出，２０１４年食品安全宣传周以 “尚德守

法，提升食品安全治理能力”为主题，很有针对性和现

实意义。尚德守法，是实现食品安全治理现代化的重要

基础和基本保障。企业作为食品安全的责任主体，要把

诚信守法的经营理念奉为信条，建立保证质量安全的内

控、溯源、召回等制度，严密防范食品安全风险。政府

要认真履行监管职责，健全公平、开放、透明的市场规

则，加快完善食品安全诚信体系，建立食品生产经营企

业 “红黑名单”制度，严惩重处食品安全违法犯罪行

为，让违法分子不敢挑战法律底线。社会各方面要积极

行动起来，营造维护食品安全的良好氛围，让尚德守法

成为社会共同的价值取向和自觉行动。

（廖　芸）

国务院参事到国家食品药品监督
管理总局调研

２０１４年７月２２日，国务院参事邓小虹、张鹤镛、秦
小明等一行到国家食品药品监督管理总局开展医药科技

资源优化配置专题调研。在听取食品药品监管科技工作

情况汇报后，调研组成员和与会人员就药品安全科技工

作定位、药品安全监管、产业发展、科技资源配置等问

题进行了座谈。调研组认为，食品药品事关人民群众生

命健康安全，全面提升科技创新能力和监管科技手段非

常重要，国家应该在食品药品安全科技方面建立系统稳

定的投入机制，给予行业专项支撑，提高科研效率。调

研组将根据调研情况整理建议案，上报国务院。国家食

品药品监督管理总局党组成员、药品安全总监孙咸泽出

席调研座谈会。孙咸泽表示，国家食品药品监督管理总

局成立后，高度重视科技工作，努力加强技术支撑体系

建设。下一步，将根据中央和国务院的要求，加快食品

药品监管系统科研创新步伐，提升监管科学化水平。国

家食品药品监督管理总局科技标准司及中国食品药品检

定研究院有关人员参加座谈会。

（陈宪保）

国务院副总理汪洋到北京市
调研食品药品监管工作

２０１４年９月２６日，国务院副总理汪洋到北京市调研
食品药品监管工作。汪洋考察了北京市食品监控和风险

评估中心，广外街道、卢沟桥乡食品药品监管所，看望

了基层执法人员，并召开座谈会听取有关意见建议。他

指出，改革食品药品监管体制，是保障食品药品安全的

重要制度安排，北京市积极推进改革，行动快、力度大，

发挥了表率作用。汪洋强调，保障食品药品安全是一项

长期艰巨的任务。要不折不扣地贯彻落实好党中央、国

务院的决策部署，抓紧完成地方食品药品监管体制改革，

充实监管力量，提升监管能力，加强监管工作，有效保

障人民群众 “舌尖上的安全”。要切实落实属地管理责

任，用最严格的监管营造公平竞争的市场环境，用最严

厉的处罚震慑违法犯罪分子，用最严肃的问责追究失职

渎职人员的责任。他强调，尚未完成改革任务的地方要

制定时间表、拿出硬措施，抓紧将各级食品药品监管机

构组建到位。要加强基层执法和技术力量，消除监管的

死角盲区，提升食品药品安全保障水平。

摘自 《人民日报》

全国治理 “餐桌污染”现场会

２０１４年１１月１２日～１３日，国务院食品安全委员会
在福建省厦门市召开全国治理 “餐桌污染”现场会。推

广福建 “治理餐桌污染、建设食品放心工程”经验，交

流农产品质量和食品安全监管创新举措，启动农产品质

量安全县和食品安全城市创建试点活动。国务院副总理

汪洋出席会议并讲话。汪洋指出，福建自２００１年率先在
全国开展 “餐桌污染”治理以来，取得了显著成效，有

不少好的探索可借鉴、好的做法可复制、好的经验可推

广。各地要结合实际认真学习，加强 “从农田到餐桌”

全过程的食品安全风险管理，严格落实食品安全政府属

地管理责任，完善相关法律法规和技术标准，强化督查

考核评价，努力形成社会共治合力，不断把食品安全工

作推向深入。

会议对近年来农产品质量和食品安全工作进行了总

结，对下一步工作提出要求。国家食品药品监督管理总
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局和农业部在会上签署了合作协议，双方将建立 “从农

田到餐桌”衔接顺畅、良性互补的协作制度。与会代表

现场考察了福建 “治理餐桌污染、建设食品放心工程”

的重要环节和典型成果。山东、河南省、福建省厦门市、

陕西省西安市、四川省金堂县政府围绕农产品质量和食

品安全监管创新举措作了大会交流。国务院食品安全委

员会各成员单位和中央机构编制委员会办公室、教育部、

国家林业局、各省 （区、市）、新疆生产建设兵团食品

安全委员会、食品药品监管部门、农业行政主管部门有

关负责人及相关人员２６０多人参加会议。
（廖　芸）

国务院食品安全委员会第二次联络员会议

２０１４年１１月２７日，国务院食品安全委员会召开第
二次联络员会议。交流各部门食品安全工作进展情况，

分析食品安全形势，研究 ２０１５年食品安全工作重点建
议，以及需要提交国务院食品安全委员会第二次全体会

议审议的有关事项。国务院食品安全委员会办公室副主

任、国家食品药品监督管理总局副局长滕佳材主持会议。

会议指出，２０１４年是我国食品安全监管体制改革全面深
化的一年，中央农村工作会议将食品安全工作提升到前

所未有的高度进行部署，各部门密切配合、通力协作，

实现了深化改革和监管工作的两促进，守住了不发生重

大食品安全事件的底线，维护了食品安全稳中向好的局

面。会议强调，２０１５年，各部门要以党的十八届三中、
四中全会精神为指引，深化食品安全监管体制机制创新。

要围绕强化监管保障措施、推进法治建设、坚持问题导

向、加强行刑衔接、健全综合协调机制等重点，认真研

究食品安全工作思路和安排。同时，要求各单位扎实做

好元旦春节期间食品安全工作，加强应急值守和应急处

置。国务院食品安全委员会各成员单位联络员和有关部

门司局负责同志参加会议。

（李玉英）

国家食品药品监督管理总局

重要会议活动

国家食品药品监督管理总局局长张勇
在党的群众路线教育实践总结
大会上的讲话 （节录）

经中央第２６督导组批准，今天我们召开总局教育实
践活动总结大会，主要是认真学习贯彻中央会议精神，

对总局教育实践活动进行总结，对巩固和扩大活动成果

作出部署。

在历时７个月的教育实践活动时间里，按照中央部
署，总局各级党组织和全体党员干部共同努力，认真扎

实地完成了教育实践活动的各项任务，经历了一场深刻

的思想政治洗礼，取得比较明显的实效。李铁林组长、

杨利民副组长和督导组全体成员，给予了我们宝贵的指

导和支持。他们高度负责、认真严谨、兢兢业业的作风，

深入实际、实事求是、恪守职责的精神，为总局教育实

践活动提供了可靠保障，给我们留下了深刻印象，为我

们树立了良好风范，值得我们很好地学习。

一、不折不扣贯彻中央要求，认真扎实开展教育实

践活动各项工作

在全党深入开展以为民务实清廉为主要内容的群众

路线教育实践活动，是党中央审时度势作出的重大战略

决策，是在新的形势下坚持党要管党、从严治党的重大

举措。总局党组高度重视，将其作为一项最重大、最紧

要的政治任务，部署总局全员参与，严肃认真稳扎稳打

完成了各项工作。

（一）认真准备、充分动员。中央４号文件印发后，
总局党组多次学习、研究活动筹备和动员工作。７月 ８
日，经中央督导组批准，总局召开教育实践活动动员大

会，并组织了对总局领导班子的民主评议。７月 １９日
前，各司局各直属单位分别进行了再动员，对本司局本

单位教育实践活动作出了具体安排，并对领导班子和班

子成员开展民主评议。总局共有８３个基层党组织、１１４４
名党员参加教育实践活动，做到了组织和党员全覆盖。

（二）学习教育、听取意见。我们把加强思想理论

武装贯穿活动全过程，以习近平总书记一系列重要讲话

为重点、以马克思主义群众观点和党的群众路线理论为

基础，不断深化宗旨意识学习教育。在规定必读书目、

明确量化要求以促进自学的基础上，按照 “分时段、分

内容、分专题”方式加强了集中学习，使思想提升长流

水、不断线。总局党组举办了 ５次集体学习和 ３次中心
组扩大学习会；各司局各直属单位安排了不少于 ６个半
天的集体学习讨论，党组同志分别参加了分管司局的学

习讨论活动并带头讲党课，每位党员干部撰写了不少于

２０００字的学习心得体会；总局还召开了教育实践活动学
习交流大会，部分党组同志和相关司局、直属单位代表

作了学习体会交流发言。

在抓好学习教育的同时，我们坚持开门搞活动，通

过多种方式，广泛征求了各方面对总局工作特别是作风

方面的意见，收集到意见建议共 １１９２条。对这些意见，
不过滤、不回避、不加工、不截留，原汁原味地进行汇
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总分析，原原本本、不遗不漏地上报中央督导组，并将

其作为查摆问题、整改落实的重要依据。

（三）查摆问题、开展批评。总局党组和党组成员，

各司局各直属单位领导班子、班子成员和正处长党员干

部，通过群众提、自己找、上级点、互相帮，深入查摆、

认真梳理了 “四风”方面的突出问题；紧密联系思想、

工作和生活实际，深入剖析问题根源，明确努力方向和

改进措施；深入开展谈心交心，认真撰写、反复审改了

各级领导班子和个人的对照检查材料。经批准，２０１３年
１０月２２日，党组召开专题民主生活会，查摆了班子在
“四风”方面存在的１０个方面的主要问题、剖析了５个
方面的主要原因，党组成员以整风精神开展了批评和自

我批评，进行了积极健康的思想斗争，达到了团结－批评
－团结的目的，中央督导组对党组专题民主生活会给予了
充分肯定，党组向全局各单位通报了专题民主生活会情

况。各司局、各直属单位充分准备，按照规定程序和要

求召开了专题民主生活会，所有处室召开了专题组织生

活会。党组同志还分别参加分管司局和直属单位的领导

班子专题民主生活会，并进行了点评。

（四）整改落实、建章立制。针对征求到的意见和

查摆出的问题，党组认真研究制定了整改方案、专项整

治方案、制度建设计划。其中，对条件具备的问题，组

织开展了损害群众利益、药品审评审批、文风会风、机

关工作作风、公务接待、严控 “三公”经费支出、公务

用车办公用房和新建楼堂馆所等 ７个方面的专项整治；
对需要持续不断推进的，确定了 １４个方面的整改任务、
４７项目标要求，并针对每项目标要求逐一提出具体推进
措施和完成时限。同时，认真分析问题产生的原因，着

力通过制度建设堵塞管理漏洞，对１０７３项规章和规范性
文件进行了全面清理，决定废止１０１项文件，修订完善
１０６项文件，制定了反对 “四风”、改进工作作风、加强

班子建设等方面的制度５１项。总局处长以上党员干部都
认真制定了个人整改措施。

二、积极探索行之有效方法，确保教育实践活动有

力有序向前推进

回顾总局教育实践活动的过程，我们能够比较顺利

地完成各环节的主要任务，主要是我们坚决贯彻了中央

教育实践活动领导小组和中央第 ２６督导组的要求，将
中央精神和总局实际紧密结合起来，着力做到了以下

几点：

一是坚持领导带头摆进去，确保打铁自身硬、上率

促下行。在这次教育实践活动中，中央政治局带头执行

八项规定，召开专门会议开展批评和自我批评，为全党

做出了表率、树立了榜样。对照中央领导同志树起的标

杆，总局党组同志和各司局各单位领导切实以普通党员

身份把自己摆进去，在学习教育、查摆问题、开展谈心、

征求意见、整改落实等各环节走在前、做示范。党组各

同志能够端正态度、摆正位置，要求别人做到的，自己

先行先做，严格遵守党的政治纪律和中央八项规定，严

格执行党组工作规则和各项制度，主动认领、分担党组

的任务和责任，都自己动手认真撰写了对照检查材料和

个人整改措施。各司局、各直属单位的领导也都积极带

头，既做活动的组织者、推进者，更做活动的参加者、

示范者，为活动顺利开展发挥了应有的作用。

二是坚持督促指导不放松，确保 “学到位、挖到根、

改到底”。按要求，总局成立了教育实践活动领导小组和

办公室以及三个督导组，制定了相关工作规则，并及时

建立健全了各级领导机构，切实加强对活动的组织领导、

统筹协调和督促指导。我们在活动之初就认真研究、及

时制定了总体实施方案，以及学习教育、征求意见、信

息报送、督促检查、学习交流活动、查摆问题、开展批

评、专题民主生活会等９个专项方案，并明确了时间表、
路线图、责任人。各司局、各直属单位也都制定了本单

位的具体实施办法。我们发扬 “钉钉子”的精神，注重

在督促落实上下功夫，先后召开１６次党组会议、４次领
导小组全体会议，及时评估进展情况、发展态势，及时

研究解决相关问题，严格把住关键关口，并强化细节管

理，努力做到了高标准、严要求。

三是坚持问题导向不偏离，确保聚焦 “四风” “不

散光、不走神”。聚焦 “四风”问题，是中央对这次教

育实践活动的明确要求。做到这一点，既需要决心，也

需要勇气。特别是对我们这样一个新成立的食品药品监

管部门来讲，解决 “四风”问题，就决不能过滤刺耳声

音，更不能回避深层矛盾，也不能忽视历史遗留问题。

因此，从活动一开始，我们就把聚焦 “四风”贯穿到活

动各环节。在征求意见环节，紧扣作风建设开门纳谏，

从征求到的１１９２条意见建议中，梳理出涉及 “四风”的

２００多条；在查摆问题、开展批评环节，要求各级领导
班子和领导干部一风一风地查找问题，一风一风地剖析

原因，防止以工作问题代替 “四风”问题、以班子问题

代替个人问题、以共性问题代替具体问题、以客观问题

冲淡主观问题；在整改落实、建章立制环节，我们首先

从整治 “四风”问题及其衍生问题入手，着力针对作风

之弊、行为之垢进行大扫除，做到了 “不散光”、“不走

神”。

四是坚持敞开大门搞活动，确保让群众 “提意见、

来监督、作评判”。群众路线贯彻得怎么样，群众最有发

言权；作风改进得怎么样，老百姓最敏感。为此，我们
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坚持开门搞活动，听取群众意见查找问题、分析群众感

受评判效果、依靠群众监督搞好整改，努力避免自我感

觉、自说自话。征求意见时，我们 “请进来”、 “走出

去”、零距离、面对面，通过多种方式、多种渠道，听到

了逆耳忠言，找到了真问题、避免了 “灯下黑”。我们

在出台重大制度和监管措施时，坚持运用 “从群众中来、

到群众中去”的工作方法，向群众问计求策，按照群众

意见抓主要矛盾，使得食品安全法修订、保健食品 “打

四非”、婴幼儿配方乳粉整治、药品 “两打两建”等一

系列工作更汇集了民智、增强了实效。

五是坚持以整风精神纯党性，确保 “照镜正容、洗

澡去尘、治病健身”。党组和各级党组织认真学习贯彻习

近平总书记指导河北省委常委班子专题民主生活会时的

重要讲话，以整风精神开展批评和自我批评，严肃认真

地进行积极健康的思想斗争。总局党组同志用了近 ３周
时间，相互之间，与分管司局、直属单位负责同志之间，

逐一开展了诚挚、深入的谈心交心活动，对照检查材料

数易其稿，力求对准号、像自己、有深度。在党组专题

民主生活会上，大家当面锣、对面鼓，查摆问题客观实

在，自我剖析直接深入，相互批评坦率真诚，每位同志

收到的批评意见均达十几条，相互提出批评意见达 １５０
多条，既做到了红红脸、出出汗，又做到了鼓鼓劲、提

提神，达到了团结—批评—团结的目的。参照党组作

法，各司局各直属单位通过开好专题民主生活会和组织

生活会，使广大党员干部经受了精神上的洗礼和党性的

锻炼。

六是坚持教育实践两手抓，确保 “以知促行、即知

即行、立行立改”。食品药品安全责任重于泰山，须臾不

可放松，总局是新机构、履行着新职能、承担着千头万

绪的监管工作，而教育实践活动是全面贯彻党的十八大

精神、切实提高我们监管水平的有力保障。为了把这两

个方面的任务紧密结合起来，我们深刻领会中央精神，

坚持从实际出发，精心设计步骤进度，科学摆布时间精

力，统筹推进教育实践活动和机构改革、专项整治和日

常监管各项工作，两手抓、两不误、两促进。同时，针

对各司局各单位具体职责不一样、存在问题不相同等实

际情况，我们加强分类指导、明确具体要求，及时帮助

解决了一些操作层面的问题。各司局各单位也都拿出了

适合各自特点的办法措施，切实防止搞成一刀切。总体

来看，我们不仅没有因为业务工作影响到活动质量，反

而立足监管实际、使改进作风有的放矢、增强了活动的

成效；不仅没有因为开展活动削弱监管工作的力度，反

而通过贯彻群众路线，站稳了监管为民的立场，出台了

强化监管的真招实策。

三、教育实践活动取得重要成果，也为作风建设积

累了有益经验和启示

总局组建时间不长，全社会高度关注、寄予厚望，

能否在教育实践活动中真正转作风树新风，取得经得起

实践和群众检验的成效，是对我们的巨大考验。我们按

照中央的要求，以踏石留印、抓铁有痕的劲头狠抓各项

安排部署的落实，取得了一批实打实的思想认识成果、

实践成果和制度成果。去年１２月２７日，汪洋副总理听
取了总局的工作汇报后，对我们一年来的工作给予了充

分肯定。中央教育实践活动简报、人民日报、中央电视

台、新华社内参也多次作了介绍和报道。概括起来，主

要有以下几个方面。

（一）党员干部思想政治觉悟进一步提高。同志们

普遍反映，这次教育实践活动，是一次深刻的灵魂洗礼，

是一场严肃的党内政治生活实践，是一项生动的宗旨意

识再学习、再教育，大家在思想上补了 “课”，精神上

补了 “钙”，行动上提了 “神”，在党性上得到了锻炼。

一是对贯彻群众路线的重大意义、时代要求有了更加深

刻的把握。大家感到，群众路线是我们党的生命线和根

本工作路线，我们的一切权力是人民给的，我们的一切

事业是靠人民支撑的，离开了人民群众，我们就一无所

有、一事无成。任何时候，以人为本、人民至上的立场

不能变，全心全意为人民服务的宗旨不能忘，群众是真

正英雄的唯物史观不能丢。二是对如何做一名称职的领

导干部、合格的共产党员有了更加清醒的认识。用坚定

信念为人生导航、用远大理想激励自己前进、用严格纪

律要求自己、用科学政绩观更好地为人民服务的自觉性、

坚定性进一步得到增强。三是对党内政治生活有了更加

充分的实践锻炼。通过教育实践活动，我们集中开展了

民主生活会、组织生活会，认真落实了党内生活制度，

深入开展了批评和自我批评，广大党员对党内生活有了

更加切身和充分的体验，进一步增强了党员意识和自觉

执行党内各项制度的意识。

（二）干部队伍工作作风进一步改进。通过教育实

践活动，总局改进作风的成效体现在各个层面、各个环

节。一是广大干部的学风进一步浓厚，增强为人民服务

的本领蔚然成风。大家不仅把思想理论武装摆在突出位

置，而且多种形式的业务知识学习渐成常态。这说明，

广大党员干部本领恐慌、能力不足的紧迫感已经深入人

心，既要有为民之心、也要有为民之力的愿望落到了具

体行动上。二是领导作风有了明显转变，打基础、利长

远的政绩观进一步树立和落实。大家普遍反映，各级负

责同志集思广益、民主决策的风气越来越浓了，求真务

实抓工作、聚精会神谋实效的行动越来越多了，功成不
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必在我任、一张蓝图绘到底的精神越来越明显了，个人

独断盲目指挥、好高骛远脱离实际、只务虚功花拳绣腿

等行为受到了摒弃。三是抵制 “四风”已渐成自觉行

动。通过教育实践活动，广大干部职工对 “四风”的危

害有了深刻认识，对整治 “四风”进行了不懈努力，一

些突出问题得到有效解决和遏制。比如，对办公条件，

从领导做起，一切从简、因陋就简；对 “三公”经费，

大幅压缩、倡俭禁奢；对会议文件，大力精简、严格管

理，并取消４项评比表彰项目；对外事管理，注重实效、
严格审查，２０１３年出国 （境）团组压缩 ５０％。与此同
时，同志们的精神面貌、工作状态有了明显变化，积极

克勤克俭、加班加点。

（三）作风建设的长效机制逐步建立健全。党组始

终把长效机制建设作为重要任务来抓，形成了一批制度

成果，成为让好的作风长期得到弘扬、不良作风长期得

到遏制的关键举措。目前，我们已经制定或正在研究出

台的重要制度共达５１项。其中，《总局贯彻落实中央关
于改进工作作风密切联系群众 “八项规定”的实施意

见》、《总局工作人员八条禁令》等制度已经出台；《总

局机关会议费管理办法》等２０余项制度已经形成初稿；
《总局固定资产管理办法》等２０余项制度正在加紧研究
制定。有了这种作风转变的良好基础，再加上我们持之

以恒抓下去，我们就一定能够克服各种困难，一定能够

应对各种挑战、一定能够承担好各种艰巨任务，就一定

能让中央放心、让群众满意。

（四）党的建设和党风廉政得到同步加强。总局的

组建，使我局党的建设迎来了新的起点；开展教育实践

活动，又为搞好党建提供了新的契机。我们不失时机地

健全各级党组织，各司局、各单位的直属党委、党支部、

党小组全面建立起来，符合条件的单位全部进行了换届

改选。各级党组织也自觉把党建工作摆在了重要位置，

完善了工作制度，健全了组织生活，并通过组织开展教

育实践活动，更加注重对党员的教育和管理，形成了既

管思想又管工作、既管作风又管纪律的格局，党组织的

凝聚力、战斗力和党员的先锋模范作用进一步增强。

我们在教育实践活动中，毫不放松地加强了党风廉

政和反腐败工作。总局组建后，我们即召开党风廉政建

设工作会议，成立总局党风廉政建设和反腐败工作领导

小组，层层签订党风廉政建设责任书，确保领导干部一

岗双责落实到位。按照中央要求，对节日期间公款送礼、

公款吃喝、购买贺年卡乃至开会期间请吃、吃请等都进

行了严格监督。近期，通过检查来看，总局工作人员的

廉政意识明显增强，廉洁奉公、遵章守纪的情况总体较

好。同时，我们对小的问题决不放过，严肃查处了２名

国家药品ＧＭＰ认证检查员利用工作时间接受被检查企业
安排旅游活动的案件，起到了较好的警示作用。

（五）食品药品监管工作得到进一步促进。总局万

事开头难、起步开局最为繁忙。面对这种形势，我们着

力突出活动的实践特征，坚持边学边查边改，力促教育

实践活动成果早转化、早彰显。一是体制改革加快步伐。

经过２个月的努力，５月底总局组建完成，来自四个部
门的队伍实现了较好融合，国家赋予的新职能实现了有

序整合，做到了事和、人和、心和。随着改革推进，及

时与农业部、卫计委建立部门协作新机制，构建了各负

其责、互相补位、齐抓共管的新格局。二是最严格监管

制度加快健全。《食品安全法》修订工作已完成关键步

骤；《医疗器械监管条例》修订工作进展顺利；《药品管

理法》、《化妆品卫生监督条例》修订全面启动；２０余项
监管制度已经出台，３０余项已完成初稿，正在公开征求
意见。三是以强化服务为导向、以转变职能为目的的创

新举措加快推出。已经启动审评审批改革，着力提高药

品注册审查效率；强力推行药品企业ＧＭＰ认证检查；在
体制改革中同步推行简政放权，共确定下放１５项审评审
批事项；我们还着力抓好信息公开和提高监管透明度，

方便群众办事、扩大社会知情权、主动接受各方监督。

总局组建后，陆续主动公开了５４个数据库，行政审批全
部实现网上进度查询，２０１３年在国办组织的政府信息公
开绩效评估中，总局在７１个部门中跃入前 １０名。四是
解决了一批关系群众切身利益的突出问题。总局组建伊

始，我们按照 “抓准问题、主动出击，及早打几场攻坚

战”的思路，相继推出了保健食品 “打四非”、整治肉

制品掺杂使假、药品 “两打两建”、婴幼儿配方乳粉专

项整治、打击互联网非法售药等集中执法行动，消除了

大量食品药品安全隐患，净化了食品药品消费市场，得

到了社会各界的认可。五是妥善稳慎应对了一系列突发

事件。半年多来，虽然没有发生大的食品药品安全事故，

但突发事件和对个案炒作的事件接连不断。针对每一起

事件，我们都从群众的角度想问题，及时采取了控制涉

事产品、发布信息、科学解读等综合措施，社会各方面

普遍反映较好。

７个月来的实践充分表明，开展教育实践活动是在
新的时代条件下，弘扬党的光荣传统和优良作风、贯彻

党的群众路线的生动实践，在这场生动的教育实践活动

中，我们在思想认识上、实践上、制度上取得了阶段性

的重要成果，也形成了一些有益的做法和经验，对今后

的工作具有重要的启示。我们深刻认识和体会到：加强

思想政治建设，是各级党组织的重大责任和政治任务，

必须时时刻刻记在心上、抓在手里。要着力补足精神之
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“钙”，解决好世界观、人生观、价值观这个 “总开关”

问题，筑牢思想防线，夯实作风建设的根基。贯彻群众

路线，既是世界观问题也是方法论问题，必须作为长期

的战略性任务锲而不舍、常抓不懈。我们抓贯彻群众路

线，永无穷期、永无止境。必须要坚持不懈地加强马克

思主义群众观点的学习教育和实践，使群众路线成为我

们想问题、办事情的一杆标尺。改进工作作风，既要靠

集中教育、也要靠长效机制，必须要形成一套科学方法

综合施策。关键是要抓住领导带头这个前提、端正选人

用人这个导向、加强制度建设这个保障、运用监督检查

这个手段。批评和自我批评是加强党的建设的重要法宝，

必须要拿好用好，才能坚持真理、修正错误、自我净化、

自我完善。我们拿起了这个法宝就决不能再丢下，要长

期地搞好正常的、健康的党内生活，抵制好人主义、克

服庸俗之风。维护群众利益、改进工作作风，必须既要

有动真碰硬的决心，也要有从小事做起的耐心，时时处

处落到具体行动上。“千里之堤溃于蚁穴”、“针尖大的

窟窿也会刮进斗大的风”。改进作风无小事，必须从群众

最不满意的地方改起、从最具体的事情上抓起，一个一

个问题地解决，不断完善作风建设的方法。

同时，我们也要看到，虽然总局的教育实践活动取

得了明显成效，但也仍然存在一些不足。比如，对照群

众路线的要求，我们的思想观念、工作理念的升华还没

完全到位；我们的监管成效与人民群众的期盼相比还不

完全适应，我们的队伍素质与做好群众工作的能力要求

还有一定差距，贯彻群众路线、推动作风转变的长效机

制还有待进一步健全。同时，在教育实践活动中，个别

同志对群众路线的认识还没有达到应有的高度，有的同

志剖析问题、开展批评还不够深刻，也有些同志对解决

已经查找出的问题，办法还不够具体。这些不足和问题，

都需要在今后切实加以改进。

四、努力在 “常、长”上下功夫，不断巩固和扩大

教育实践活动成果

教育实践活动有期限，但贯彻群众路线无休止，活

动收尾并不意味着活动收场。作风问题具有顽固性、反

复性。形成优良作风不可能一劳永逸，克服不良作风也

不可能一蹴而就。我们在集中教育实践活动中取得的成

效，不少还是初步的、暂时的、阶段性的，需要在新的

起点上，巩固和发展已经形成的良好势头，善始善终、

善作善成，持之以恒、常抓不懈，不断把作风建设引向

深入，取得经得起实践和历史检验的成效。

一要继续在整改落实上下功夫。党组的 “一计划两

方案”已经上报了中央教育实践活动领导小组，并在网

上公示，请群众监督。这是党组的郑重承诺，我们必须

一件一件抓落实，一年一年抓成效。前一阶段，各牵头

司局、直属单位认真落实承担的 “一计划两方案”任

务，取得了良好的整改成效。我们要继续保持这种良好

的工作作风，继续抓好各项整改任务，尤其是有的整改

任务时间跨度比较长，必须要防止前紧后松、虎头蛇尾。

各司局各直属单位自己的 “一计划两方案”，同样是领

导班子的郑重承诺，干部群众都在关注，立了军令状就

要看结果，必须一抓到底，不能走了过场、功亏一篑。

要善作善成、常抓不懈，建立和完善长效机制。

二要继续在作风建设上下功夫。我们之所以能在半

年多的时间里，同步开展机构组建、监管工作和教育实

践活动，并取得较好的成果，很重要的原因在于我们大

力加强作风建设，有一种团结奋斗、干事创业的精气神。

我们要继续保持这种良好的精神风貌，珍惜活动成果，

维护良好局面。要树立正确用人导向，坚持德才兼备、

以德为先的用人标准，真正发挥选人用人 “指挥棒”作

用。要加强反腐倡廉和党风廉政建设，开展正反两个方

面典型教育，将干部队伍世界观、人生观、价值观和优

良传统作风教育融入日常工作中，加大干部培训力度，

全面提升干部队伍素质。要严格落实各项规章制度，筑

牢抵制享乐主义、奢靡之风的制度防线，彻底根治作风

之弊、行为之垢。春节临近，全体党员干部要不折不扣

执行中央八项规定，严格落实党风廉政各项要求，自觉

遵守中央和总局关于反腐倡廉的各项规章制度。对违反

制度要求闯 “红线”、踩 “雷区”的，发现一起，查处

一起。

三要继续在思想建设和政治纪律建设上下功夫。总

局各级党组织要坚持把思想政治建设工作放在第一位，

始终牢记肩负的政治责任和领导责任，忠于职守、同心

同德，努力建设政治强、业务精、作风硬的领导班子和

监管队伍。要坚决维护中央权威，讲政治、顾大局、守

纪律，坚决贯彻执行党的路线方针和中央重大决策部署，

保证政令畅通。要加强政治理论学习，提升党性修养和

政治理论素养，贯彻落实好民主集中制，严格按照规则

和程序办事，对重要事项和重大决策，坚持集体领导、

民主集中、会议决定，不搞 “一言堂”，确保民主决策、

科学决策。要坚持用好批评和自我批评武器，进一步完

善民主生活会制度，提升民主生活会质量，坚持把领导

带头、问题导向、开门纳谏、谈心交心、开展批评等方

面的成功做法，总结好、运用好、坚持好，努力营造积

极向上、民主团结、健康和谐的党内生活。

四要继续在确保食品药品安全上下功夫。我们开展

教育实践活动的最终目的，就是强化为民务实清廉作风，

更好地保障人民群众饮食用药安全。习近平总书记在中
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央经济工作会议、中央农村工作会议的一系列讲话中，

将食品药品安全问题放到了关系中华民族未来、关系我

们党执政能力的高度，强调要用最严谨的标准、最严格

的监管、最严厉的处罚、最严肃的问责，确保广大人民

群众 “舌尖上的安全”。我们必须认真学习、深刻领会

总书记讲话精神，下最大的气力，狠抓各项任务的落实。

总局关于当前和今后一个时期的食品药品监管工作，在

全国局长会上已作了部署，这些工作任务体现了 “教

育”和 “实践”的结合。各司局、各直属单位要明确任

务、细化措施、落实责任，务求取得实效。特别是要抓

好春节、“两会”期间的食品药品安全监管工作，加强

风险监测、隐患排查、应急管理，落实企业主体责任，

确保不发生大的食品药品安全事件，以食品药品安全形

势稳定好转的实际成效惠及于民、取信于民，让中央放

心、让群众满意。

五要继续在建章立制打基础上下功夫。制度管根本、

管长远，是社会治理最有效的方式，也是作风建设最可

靠的保障。总局作为新组建的机构，行使着直接关系人

民群众切身利益的相关产品审批权、执法权，以法治思

维和改革精神建章立制、强基固本，具有特殊重要的意

义。要认真贯彻落实中央关于 《党政机关厉行节约反对

浪费条例》等一系列规章制度，制定实施细则，搞好配

套衔接，让制度落地生根，把效力传递到 “末梢神经”。

要以规范权力运行、健全工作机制、强化监督考核为重

点，按照确定的 “制度建设计划”抓紧出台总局相关制

度规定，进一步扎紧制度 “笼子”，用制度管钱、管人、

管事，固化作风建设成果。要加强对制度执行情况的督

促检查，树立制度权威，强化刚性约束，坚决查处违反

制度规定的行为。

（２０１４年１月２４日）

全国食品药品监管系统规划财务工作会议

２０１４年３月２５日～２６日，国家食品药品监督管理总
局在山东省济南市召开全国食品药品监管系统规划财务

工作会议。会议全面贯彻落实党的十八届三中全会、中

央经济工作会议、中央农村工作会议精神，按照全国食

品药品监督管理暨党风廉政建设工作会议的总体要求，

总结工作，分析形势，研究部署 ２０１４年规划财务工作。
会议充分肯定了２０１３年全国食品药品监管系统规划财务
工作，深刻分析了当前面临的机遇与挑战，提出了今后

一段时期规划财务工作的总体思路，即紧紧围绕食品药

品监管中心工作，以规划为引领，统筹兼顾，做好顶层

设计；以增强资金保障能力为核心，盘活存量、努力争

取增量；以科学、规范、精细化管理为手段，提高资金

使用效率，确保资金安全；切实做到 “聚好钱、用好钱、

管好钱”，为全面提升食品药品监管工作水平提供有力支

撑。国家发展和改革委员会规划司、财政部社会保障司、

国家审计署卫生药品审计局相关负责人应邀参加会议，

并分别就 “十三五”规划编制、预算编制管理与改革、

中央部门预算执行审计作了政策讲解。驻总局纪检组监

察局主要负责人，各省 （区、市）、新疆生产建设兵团、

计划单列市食品药品监督管理局和国家食品药品监督管

理总局各直属单位相关负责人参加会议。

（李　涛）

国家食品药品监督管理总局与河北省人民政府
签署共建食品药品安全保障体系

战略合作协议

为深入贯彻落实党的十八届三中全会和习近平总书

记视察河北时的指示精神，推动河北省加强食品药品安

全保障体系建设，２０１４年４月２９日，国家食品药品监督

管理总局与河北省人民政府在石家庄市签署共建食品药

品安全保障体系战略合作协议。根据合作协议，国家食

品药品监督管理总局将在食品药品监管行政体系、技术

支撑体系、应急体系建设、信息化建设、食品药品安全

科技攻关项目、提高食品药品生产经营企业自检能力、

推动食品药品行业优化发展等７个方面加强对河北省的

支持和指导。

（石　磊）

国家食品药品监督管理总局机关
药品安全形势报告会

２０１４年６月１１日，国家食品药品监督管理总局机关

举行药品安全形势报告会，副局长尹力、王明珠，纪检

组长李五四，副局长焦红、郭文奇，及各司局、有关事

业单位１５０多人参加会议。报告会由南方医药经济研究

所专家主讲，他根据药品抽验、不良反应报告数据、假

劣案件查处和公众评价情况，对２０１３年的药品安全状况

进行了评估，并运用 ＰＥＳＴ分析模型，从政策、经济、

社会和技术４个方面分析了应着重关注的药品安全风险，

提出进一步加强药品安全监管建议。机关反映，报告为

大家从监管、产业、经济、社会等不同层面把握形势、

改进工作提供了有益参考。

（谢兆坚）
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开展食品安全城市创建试点工作

２０１４年７月１８日，国务院食品安全委员会办公室印
发 《关于开展食品安全城市创建试点工作的通知》（食

安办函 〔２０１４〕２０号），以河北、山东、湖北、陕西 ４
省为试点，开展食品安全城市创建工作。要求试点省份

探索以城市创建为手段，加强食品安全工作，推动提高

食品安全整体水平，并辐射带动各级各层面食品安全工

作，为全面开展 “国家食品安全城市创建活动”积累经

验。其他各省 （区、市）可参照通知要求，组织开展行

政区域内的食品安全城市创建活动，为下一步参与国家

层面的创建活动打好基础。２０１４年１１月１３日，国务院
副总理汪洋在福建省召开的治理 “餐桌污染”现场会上

强调，要以创建活动为抓手， “趟路子、立标竿、树榜

样、作示范”，带动更多的地区乃至全国提高食品安全保

障水平；要明确 “一个目标” （确保食品安全）、坚持

“两个原则” （群众说了算、不搞 “花架子”）、发挥

“三个作用”（督促落实属地管理责任的作用、示范带动

和引领作用、促进社会协同共治的作用），凝聚食品安全

工作合力，做好食品安全城市创建工作。４个试点省份
有石家庄、张家口、唐山、济南、青岛、潍坊、烟台、

威海、武汉、宜昌、襄阳、西安、宝鸡、杨凌示范区和

韩城１５个城市或市区参加试点工作。
（姜琦峰）

开展援藏援疆、对口支援及定点扶贫工作

国家食品药品监督管理总局高度重视并积极开展援

藏援疆、对口支援及定点扶贫工作。一是在２０１４年７月
２１日召开的全国省级食品药品监督管理局局长培训班暨
年中工作座谈会上，专门对援藏援疆工作进行部署。二

是召开援藏援疆领导小组办公室会议。在全面总结２０１２
年以来援助工作形势，分析存在困难的基础上，印发食

品药品监管系统援藏援疆工作小结和 ２０１４年工作安排，
明确３０项援藏和２８项援疆工作任务。三是落实 《中央

国家机关及有关单位对口支援赣南等原中央苏区实施方

案》（国办发 〔２０１３〕９０号）要求。在充分调研基础上，
印发 《对口支援龙南县工作方案》，明确总体目标、主

要任务、工作机制。特别是针对龙南县人民政府 《关于

请求对口支援苏区相关工作予以特别支持的请示》，对涉

及各司局的相关工作进行分解，明确各司局专人，推进

任务落实。四是做好定点扶贫组织工作。及时向相关部

门报送定点扶贫、振兴赣南等苏区、吕梁山片区工作总

结和２０１５年工作安排等。
（黄宝斌）

国家食品药品监督管理总局与内蒙古自治区
人民政府签署共建食品药品安全合作协议

为深入贯彻落实党中央、国务院关于加强食品药品

安全工作的决策部署以及 《国务院关于进一步促进内蒙

古经济社会又好又快发展的若干意见》，２０１４年 ９月 １２
日，国家食品药品监督管理总局与内蒙古自治区人民政

府在呼和浩特市签署共建食品药品安全合作协议。根据

合作协议，国家食品药品监督管理总局将在食品药品安

全创建工作、监管技术支撑体系建设、监管信息化平台

建设、蒙药标准化建设、特色食品和蒙药产业发展 ５个
方面加强对内蒙古自治区的支持和指导。

（石　磊）

国家食品药品监督管理总局局长张勇
在总局机关第一次党员代表
大会上的讲话 （节录）

在中央国家机关工委的亲切关心和领导下，在全体

代表们的共同努力下，中国共产党国家食品药品监管总

局机关第一次代表大会圆满完成了各项议程，就要闭幕

了，这是总局党建工作和全体党员干部政治生活中的一

件大事、喜事。今天上午，工委姚志平副书记出席会议

并作了重要讲话，对我们的工作给予充分肯定，对今后

工作提出明确要求；明珠同志代表总局机关临时党委作

了工作报告，对今后一个时期的党建工作进行了部署。

今天下午，大会选举产生了总局机关第一届党委和纪委。

首先，我代表总局党组，向当选的第一届党委委员和纪

委委员表示祝贺！这次会议的胜利召开，标志着总局机

关党建工作站在了新起点上。

一、充分肯定总局组建以来机关党建工作所取得的

成绩

回顾总局组建以来的机关党建工作，党组认为，在

中央国家机关工委的领导下，在总局各级党组织和党员

干部的共同努力下，我们坚决贯彻落实党中央、国务院

的重大决策部署，坚持高标准、严要求，围绕中心抓党

建，取得了一系列阶段性成效，为推进机构改革、履行

监管职责、服务工作大局提供了强有力的思想政治保证

和组织保证，实现了总局机关党建工作开门红。

总局组建以来，工作千头万绪，任务十分繁重，但
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总局党组始终把加强机关党建工作摆在突出位置，作为

重大的政治任务抓在手上、担在肩上，并与机构改革、

监管工作、队伍建设紧密结合、统筹部署。早在总局组

建之初，党组在落实 “三定”中，就多次研究讨论机关

党建工作，明确要求各司局筹建组负责同志要切实担负

起政治责任和领导责任，履行 “一岗双责”。去年 ５月
２０日，总局机关各司局组建完成、人员基本到位，５月
２２日，我们即以党组名义向中央国家机关工委报送了成
立机关临时党委、临时纪委的请示，并于６月１７日得到
批准，是本次机构改革国务院新组建部门中成立机关党

组织的第一家。之后，我们迅速建立健全各级党组织，

符合条件的单位进行了换届改选，完善了总局党建工作

的组织基础。特别是，总局党组将群众路线教育实践活

动作为新机构加强党的建设的难得机遇，精心组织、周

密部署、狠抓落实，以钉钉子精神下大力气加强思想建

设、组织建设、作风建设、反腐倡廉建设和制度建设。

总局党组同志和各司局各单位班子成员都能够认真把自

己摆进去，走在前、做示范，既做活动的组织者、推进

者，更做活动的参加者、示范者，为活动顺利开展、取

得实效发挥了强有力的组织领导作用。各级党组织自觉

把党建工作摆在了重要位置，完善了工作制度，健全了

组织生活，并通过组织开展教育实践活动，更加注重对

党员的教育和管理，形成了既管思想又管工作、既管作

风又管纪律的格局，党组织的凝聚力、战斗力和党员的

先锋模范作用进一步增强，党员干部思想政治素养进一

步提高，工作作风进一步转变，为民务实清廉形象进一

步树立，群众反映强烈的一些突出问题得到有效解决。

广大党员干部积极响应党组号召，统一思想、凝心聚力、

奋发进取，不仅保持了工作的稳定性和连续性，而且在

较短时间内完成了一系列繁重的监管任务，妥善稳慎应

对了一系列突发事件，实现了新突破，打开了新局面，

得到了国务院领导同志的肯定。借此机会，我代表总局

党组，向勤奋工作在食品药品监管各条战线上的广大党

员干部致以敬意！向各位机关临时党委委员、临时纪委

委员以及党务工作者表示感谢！

二、充分认识新形势下加强和改进党建工作的重要

意义，进一步增强责任感和紧迫感

（一）加强和改进党建工作，是巩固党的执政基础、

提高党的执政能力的必然要求。当今世界正处于大发展

大变革大调整时期。在我们这个十几亿人口的发展中大

国，党在推进全面深化改革和社会主义现代化建设中肩

负任务的艰巨性、复杂性、繁重性世所罕见。同时，在

世情、国情、党情发生深刻变化的新的历史条件下，我

们党面临着长期执政、改革开放、市场经济、外部环境

的 “四大考验”，也面临着精神懈怠、能力不足、脱离

群众、消极腐败的 “四大危险”，加强和改进党的建设，

比任何时候都更为繁重、更为紧迫。机关党的建设是党

的建设新的伟大工程的重要组成部分。机关党的建设特

别是中央国家机关党的建设，在党和国家工作全局中具

有极为重要的地位和作用，关系党的执政地位的巩固，

关系党和国家的前途命运。我们要认识到，加强党的建

设是全党的重大政治责任，每一级党组织和每一名党员

干部都是履行这个责任的主体。从我们自身担负的工作

看，食品药品安全问题不仅是重大的基本民生问题，也

是经济问题、社会问题、政治问题，能不能给老百姓一

个满意的交代，是对我们党执政能力的重大考验。总局

作为承担食品药品监管职责的中央国家机关，我们党建

工作水平的高低、党员干部素质的强弱，直接关系到党

中央、国务院食品药品方针政策的贯彻落实和决策部署

的有效实施，影响着党的执政能力和政府的公信力。因

此，总局各级党组织和广大党员干部要把思想统一到中

央的精神上来，把行动统一到中央的部署上来，始终坚

定 “三个自信”，以自己的实际行动巩固党的执政基础、

提高党的执政能力，这是我们的政治责任和义务。

（二）加强和改进党建工作，是切实履行食品药品

监管职责、维护人民群众饮食用药安全的重要法宝。当

前，我国仍然处于食品药品安全风险高发期和矛盾凸显

期，新旧矛盾相互交织，有的问题还在加深加重，食品

药品安全形势依然严峻复杂，任务十分繁重，工作难度、

责任和压力都很大。食品药品监管工作正处于爬坡过坎、

攻坚克难的阶段，我们要把中央的食品药品监管政策真

正落实到位，需要有一股敢于担当、勇于创新、脚踏实

地、埋头苦干的精气神，需要有一股 “久久为功”、“功

成不必在我”、“一锤一锤钉钉子”的精气神。培育和坚

持这种精气神，要靠广大党员干部的思想自觉，更要靠

我们深入细致的党建工作。在一年多来的工作实践中，

我们共同完成了一系列重大任务，有效应对了一系列突

发事件，取得了良好的社会效果，很重要的原因是党建

工作为我们履职尽责提供了坚强的思想政治保证和组织

保证，我们有一批基层党组织和党员干部在关键时候能

顶得上、扛得住，能啃硬骨头、打硬仗。我们要继续履

行好食品药品监管职责，做到让党放心、让人民满意，

任何一名总局各级班子的负责同志，都要高度重视、充

分运用好党建工作这个重要法宝，都要履行好 “一岗双

责”，发挥基层党组织的战斗堡垒和党员干部的先锋模范

作用，为保障人民群众的饮食用药安全，为经济社会发

展大局作出应有的贡献。

（三）加强和改进党建工作，是打造为民务实清廉
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食品药品监管队伍的基本保障。机关党建工作的核心任

务是服务中心、建设队伍，说到底是做人的工作。总的

看，我们的队伍是好的，在总局组建不长的时间里，涌

现出一批先进集体和个人，有的还获得了中央有关部门

的表彰，这从一个方面说明了对我们这支队伍的认可。

但我们要清醒地看到队伍中存在的一些问题，尤其是廉

政方面的问题，近期已经有几名干部因违法违纪受到查

处。食品药品监管部门有审批权、检查权、执法权，这

是履行职责、保障食品药品安全所需，用得好，可以为

群众办好事、办实事；用不好，既会损害群众切身利益，

也可能给干部队伍带来风险。对于我们这样的监管部门

来讲，公生明、廉生威，风清气正、清正廉洁，比什么

都重要。如果一旦发生违法违纪问题，我们部门的公信

力就会大打折扣；公信力差或者没有了公信力，我们所

采取的监管措施，所付出的辛勤劳动，就会受到社会和

公众的质疑，就会给我们的工作造成很大的被动。因此，

我们要通过加强和改进党建工作，确保广大党员干部真

正做到为民务实清廉。

三、把握 “五个要点”，进一步明确总局机关党建

工作的总体要求

党的十八大以来，以习近平同志为总书记的党中央

审时度势，以改革创新精神全面推进中国特色社会主义

伟大事业和党的建设新的伟大工程，坚持党要管党、从

严治党，对新形势下加强党的执政能力建设、先进性和

纯洁性建设，全面提高党的建设科学化水平，建设学习

型、服务型、创新型马克思主义执政党作出一系列重大

部署，进一步升华了我们党对马克思主义执政党建设规

律的认识。认真贯彻落实中央的决策部署，做好总局机

关党建工作，需要牢牢抓住 “高举一面旗帜、坚持一条

主线、明确一个目标、把握一个重点、突出两大任务”

这五项要点。

（一）高举中国特色社会主义这面伟大旗帜。道路

是最根本的问题，道路就是党的生命。历史和实践充分

证明：中国特色社会主义，是中国共产党和中国人民团

结的旗帜、奋进的旗帜、胜利的旗帜，是当代中国发展

进步的根本方向。在价值观念多元发展、各种文化交流

激荡的当代社会，我们的基层党组织要注意教育、引导

每一名党员干部站稳政治立场、坚定 “三个自信”，增

强政治敏锐性和鉴别力，与党的政治路线同心同德，不

能有丝毫动摇；要始终保持政治上的清醒，保持强大前

进定力，既不走封闭僵化的老路，也不走改旗易帜的邪

路，不为任何风险所惧，不为任何干扰所惑；要把所从

事的职业和党的事业、个人的前途命运和党的前途命运

结合起来，自觉在促进党的事业发展中贡献力量，并从

中实现个人价值。我们要认识到，实干兴邦、空谈误国，

实现中华民族伟大复兴的中国梦和 “两个一百年”奋斗

目标，取决于各个行业、各个领域的工作实绩。食品药

品安全工作越来越成为党和国家工作全局中的一个重要

组成部分，我们坚持和发展中国特色社会主义的具体体

现，就是每一名党员干部以高度的责任感和使命感，立

足本职工作，努力奋斗、不懈奋斗，把党交给我们的食

品药品监管工作做好做实、做出成绩。

（二）坚持加强党的执政能力建设、先进性和纯洁

性建设这条主线。无论是深刻反思历史经验教训，还是

按照历史唯物主义和辩证唯物主义的观点，我们都要深

知一点：党的执政能力、先进性和纯洁性都不是凭空而

来、自然产生的，不是一劳永逸、一成不变的，需要持

续不断地加强教育培训、监督管理和实践锻炼。党的十

八大强调，要牢牢把握加强党的执政能力建设、先进性

和纯洁性建设这条主线，确保党始终成为中国特色社会

主义事业的坚强领导核心。我们每一级党组织、每一名

党员干部，都要在增强党的执政能力、先进性和纯洁性

方面找好自己的位置，发挥好自己的作用。增强党的执

政能力，首先就是要坚决维护中央权威、确保政令畅通。

我们承担食品药品监管和国务院食品安全办的职责，就

是要将党中央、国务院有关的决策部署在总局本级落实

到位，并督促在各地区、各有关部门落实到位，这是我

们执政能力在实践中的体现。以此为着眼点，我们既要

积极主动地改进工作方式、创新工作方法，更要勇于改

革创新、勇于自我完善，从体制机制制度上提高履职能

力。增强党的先进性，最终是要通过每一名党员干部的

先进性来体现。特别是总局作为中央国家机关，站位层

次高、宏观性强、影响面大，而且许多工作富有开创性、

挑战性，能否走在前、作表率，是对总局各个基层党组

织和党员干部先进性的实践考验。增强党的纯洁性，一

方面要加强思想建设，教育引导党员干部坚定理想信念，

牢记党的宗旨，另一方面要从严管理，建立完善监督制

约制度和机制，严厉惩治和预防腐败。

（三）明确为民务实清廉这个机关建设的目标。总

局作为一个新机构，在作风建设上一开始就旗帜鲜明地

树立正确导向、高标准地打好底蕴，从而形成良好的工

作氛围和风气，具有非常重要的意义。第一，它关系到

监管工作能否顺利开展。形象就是旗帜、就是公信力。

我们的食品药品工作是社会化的，涉及到方方面面，既

有大量的协调工作，更有大量的需要相关方面支持配合

的工作，我们的工作能否顺利开展，很重要的一点是大

家对我们是否信任，这就需要我们有一个良好的机关作

风和机关形象。第二，它关系到每一名干部的成长和发
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展。机关的大环境是一种政治生态，对个人的世界观、

人生观、价值观、工作习惯乃至品质培养都很重要。因

此，各级党组织对党员干部最大的关心，就是首先要把

机关的风气、氛围建设好，确保风清气正、团结和谐，

使党员干部在一个积极健康、充满正能量的环境中工作，

时时处处从中受益。第三，它关系到机关自身能否长期

向好发展。一个单位的本质底蕴，关系到它能否走得远、

走得好。建设为民务实清廉的机关，不仅是党组织的事，

也是每一名党员干部的事，是大家共同的责任和义务。

同志们不仅有责任把业务工作做好，也有责任把党建工

作做好，自觉坚持好的作风，自觉维护好的作风。各级

党组织要注重在打造机关品质内涵上下功夫，这个品质

内涵就是老老实实为人民群众服务，踏踏实实干好每一

项具体业务，本本分分保持清正廉洁的政治本色。

（四）把握党员党性锻炼这个重点。刘少奇同志在

《论共产党员的修养》中指出，“共产党员的党性锻炼和

修养，是党员本质的改造”。一个人入了党，当时先进并

不代表现在先进，现在先进并不意味着永远先进，需要

持续不断地加强党性锻炼，牢固树立马克思主义世界观、

人生观、价值观，这就是我们所强调的 “组织上入党一

生一次，思想上入党一生一世”。特别是在面临 “四大

挑战”、“四大危险”的复杂环境下，党性锻炼正如逆水

行舟不进则退，稍有松懈则可能针尖大的窟窿透过斗大

的风。一名党员的党性，要靠党性分析、理论学习和教

育来增强，更要靠实践来锤炼、检验和体现。我们所从

事的食品药品监管工作，急、难、险、重的任务多、压

力大，同志们确实很累、很辛苦，但这正是对大家党性

的锻炼和检验，而且任务越繁重、挑战越艰巨、形势越

复杂，这种锻炼和检验就越直接、越有效。有的同志在

工作中有这样那样的顾虑，有这样那样的情绪，关键还

是大公无私、先公后私、公而忘私的党性锻炼做得还不

到位。当我们做出一点成绩而产生歇一歇、停一停的想

法时，当我们碰到复杂难题而产生推一推、放一放的畏

难情绪时，我们要想想自己是一名党员干部，要对照党

员的标准来衡量和要求自己的行为。这就是我们的党性。

因此，加强党员的党性锻炼，实现自我净化、自我革新、

自我完善、自我提高，是总局机关党建工作的重要内容。

（五）突出服务中心和建设队伍这两大任务。《中国

共产党党和国家机关基层组织工作条例》明确规定，机

关基层党组织要把服务中心、建设队伍贯穿始终，发挥

党组织的协助和监督作用，促进本部门各项工作任务的

完成。这是我们机关党建工作的准确定位和努力方向。

我们要牢牢把握这一定位，防止 “就党建抓党建”、“党

建、业务两张皮”的思维和做法，使党建工作与食品药

品监管工作紧密融合、有机结合，实现 “两促进、两提

高”。具体说，就是要围绕总局加强食品药品监管、保障

人民群众饮食用药安全的中心工作，激发党员队伍的活

力，动员全体党员出主意、想办法，协助党组做好工作

部署和思路谋划；要充分调动党员队伍的积极性，在食

品药品监管工作中发挥先锋模范作用，提高总局整体战

斗力、执行力、创造力；要加强对党员队伍的教育、监

督和约束，通过思想教育、监督检查、民主评议、批评

与自我批评等方法，及时纠正党员队伍中可能出现的

“四风”问题及慵、懒、散等现象。要把建设党务工作

者这支小队伍和全体党员干部这支大队伍结合起来，在

“建设一流机关、打造一流队伍、培育一流作风、创造一

流业绩”中，发挥和彰显党组织的凝聚力、影响力。

四、抓好 “五项建设”，进一步提高总局机关党建

工作科学化水平

我们谈党的建设，首先要明确 “五位一体”的概

念，这就是思想建设、组织建设、作风建设、反腐倡廉

建设和制度建设，需要整体推进。

第一，在思想建设上，要努力学习习近平总书记系

列重要讲话、加强理论武装和政治教育。用科学的理论

武装头脑，以理论上的清醒来保证政治上的坚定，是我

们党的一个鲜明特点和独特优势，也是党的建设的重要

内容。应该看到，我们面临着十分复杂的国际国内环境，

不同思想观点、价值取向、政策主张相互交织，意识形

态领域暗潮涌动、斗争越发激烈，西方敌对势力对我实

施分化、西化的图谋始终没有停止，我们必须保持清醒

的认识和高度的警惕。党的十八大以来，习近平总书记

围绕改革发展稳定、内政外交国防、治党治国治军，发

表了一系列重要讲话，深刻回答了新的历史条件下党和

国家发展的一系列重大理论和现实问题，进一步丰富和

发展了中国特色社会主义理论体系，是指导党和国家各

项工作的重要思想武器和行动指南。总局各级党组织要

把组织党员干部学习习近平总书记系列重要讲话作为当

前和今后一个时期的重要政治任务，以讲话精神统一思

想意志，准确把握党和国家的历史方位、时代坐标和发

展大势，明确前进方向，增强政治定力，站稳党性立场，

坚定 “三个自信”。要加强党性修养和锻炼，牢固树立

宗旨意识，端正世界观、人生观、价值观。要加强意识

形态领域的工作，教育党员干部增强政治敏锐性和政治

鉴别力，明辨理论是非，认清错误思潮的本质和危害，

自觉抵制其影响。

第二，在组织建设上，要注重严明党的纪律、加强

对基层党组织的管理。铁的纪律是我们保持全党意志高

度统一和不断取得胜利的重要保证。总局全体党员同志
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要严明党的政治纪律，在重大政治原则和大是大非问题

上旗帜鲜明、态度坚决，决不散布违背党的理论和路线

方针政策的意见，决不发表违背中央决定的言论，决不

制造或传播政治谣言及丑化党和国家形象的言论，自觉

维护党的团结统一。要严明党的组织纪律，认真执行民

主集中制，按照党的组织原则和党内政治生活准则办事，

坚持在涉及重要问题、重大事项时要按规定向党组织报

告，决不能我行我素、自行其是，决不能上有政策、下

有对策，决不能有令不行、有禁不止。

贯彻落实党要管党、从严治党的决策部署，基层党

组织是重点，党组织负责同志是关键。在座的各位代表

相当一部分是基层党组织的负责同志， “一岗双责”履

行的如何？“三会一课”制度贯彻执行的如何？对于这

些基本情况，我们要掌握清楚。以中心组学习为例，总

局党组自成立以来，坚持每月召开１～２次党组中心组学
习，并按照要求及时将学习情况报告中组部、中宣部、

中央国家机关工委，有关部门半年还通报一次。各基层

党组织中心组的学习也要请大家自我检查一下。总局机

关党委、机关纪委对基层党组织的管理要作为一项重要

任务抓起来。当前，要以组织开展 《中国共产党党和国

家机关基层组织工作条例》执行情况的监督检查为抓手，

探索总局机关党建工作的目标管理和考评机制，落实领

导班子考核和党建工作联述联评联考制度。

第三，在作风建设上，要注重践行党的群众路线、

坚决反对 “四风”。作风问题具有顽固性、反复性。形

成优良作风不可能一劳永逸，克服不良作风也不可能一

蹴而就。我们要在教育实践活动的基础上，巩固和发展

已经形成的良好势头，持之以恒、常抓不懈，不断把作

风建设引向深入。一是继续倡导求真务实的作风，克服

脱离实际的作风。要立足解决实际问题，深入调查思考，

查实情、出实招、求实效，使我们制定的文件、谋划的

思路更有针对性、实效性，真正能解决问题。二是继续

倡导亲民为民的作风，克服官僚主义的作风。要注意通

过各种途径，如座谈会、来信来访来电，特别是各类传

统媒体和新兴媒体，及时了解人民群众、行政相对人和

有关方面对食品药品监管工作的意见、建议，对食品药

品安全问题关注的热点、焦点，深入剖析深层次原因，

认真研究应对措施，并举一反三完善自身的管理机制和

工作机制，防止高高在上、作风漂浮、对群众意见不闻

不问的现象。三是继续倡导敢于担当的作风，克服不负

责任的作风。与繁重的监管任务相比，我们的人手不多，

每个人都要成为总局这个大集体的主人翁，都要把自己

岗位上的职责切实担起、担好，不能算个人的 “私账”，

也不能算 “小集体”的 “小账”。大家要认识到一点，

只有我们单位发展好了、做出成绩，我们的干部才能有

发展、有进步，只要一个人不努力、不尽职，就有可能

造成 “短板”效应，影响单位集体的发展，影响大家的

进步。四是继续倡导艰苦奋斗的作风，克服贪图安逸的

作风。总局组建以来，同志们工作很努力、很辛苦，很

多同志持续加班加点，主动克服了很多困难，家庭和个

人生活都做出了牺牲。对此党组都看在眼里。同时，我

们也会尽最大努力，在政策允许的范围内为同志们创造

更好的条件，采取更多的鼓励措施，把艰苦奋斗的作风

保持和发扬好。

实践证明，一个党组织凝聚力战斗力的高低，一名

党员干部作风的好坏，与有没有严格的党内政治生活密

切相关。在教育实践活动中，我们按照中央的统一部署，

以整风精神严格党内政治生活，严肃认真地开展批评和

自我批评，敢于动真碰硬、揭短亮丑，收到了相互教育、

相互警醒的效果，达到了团结－批评－团结的目的，展现
了党内政治生活的新气象。俗话说，人无完人、金无足

赤。我们要继续坚持用好批评和自我批评的武器，领导

干部要以身作则、以上率下，本着实事求是、开诚布公

的原则、对同志和事业高度负责的态度，及时扯扯袖子、

咬咬耳朵，红红脸、出出汗，相互帮助，相互提醒，达

到治未病、防未然的目的，努力营造积极向上、民主团

结、健康和谐的党内政治生活氛围。

第四，在反腐倡廉建设上，要注重完善风险防控机

制、严肃查办案件。总局各级党组织和每一名党员干部

在廉政建设上决不能掉以轻心，要有如履薄冰的意识，

要有主动防范的思想。从对干部真正负责和关心的角度

讲，严是爱、松是害，加强反腐倡廉是党员干部之福，

放松反腐倡廉是党员干部之祸。因此，加强反腐倡廉建

设，必须要在 “长”、“常”二字上下功夫，做到警钟长

鸣、常抓不懈。总局各级党组织和纪委要贯彻落实中央

《建立健全惩治和预防腐败体系２０１３—２０１７年工作规划》
以及总局 《实施办法》，完善廉政风险防控机制，加强

对重点领域、重点部位、重点环节廉政风险点的动态监

控和落实情况的监督检查。要认真贯彻 《党员领导干部

廉洁从政若干准则》和 《总局党组落实党风廉政建设主

体责任实施办法 （试行）》。要利剑高悬，坚持有案必

查、有腐必惩，要抓早抓小，有病就马上治，发现问题

就及时处理，保持惩治腐败高压态势。要认真研究新形

势下违纪违法案件的特点和规律，充分发挥查办案件的

惩戒和治本功能，形成不敢腐、不能腐、不想腐的机制。

第五，在制度建设上，要注重把中央要求和法规政

策结合实际予以具体化、可操作化。党的制度，是各级

党组织和党员干部必须共同遵守的行为准则和规范，是
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党建工作科学化、规范化的保障。总局组建以来，由于

我们是机关临时党委、临时纪委，处于过渡期，所以在

制度建设上还存在着一些延后。这次会议之后，总局机

关党委、机关纪委要尽快研究制定自身工作规则，以及

基层党建工作规范、基层党建工作考核评估办法、党员

干部思想动态收集反映、各直属党组织定期报告党建工

作等制度，结合总局实际将中央的各项规定和要求逐一

细化、可操作化，落到实处。同时，中央加大了党建工

作法规制度的制修订力度，组织部门拟出台加强和改进

党的建设、严格党内生活等意见，机关党委要早作考虑、

做好衔接，研究制定专题民主生活会、民主评议党员、

党性定期分析、党员谈心谈话、党内情况通报等具体实

施办法。

抓好 “五项建设”，需要把以人为本的原则和理念

贯穿在各个方面、各个环节。广大党员干部是我们紧紧

依靠的骨干力量和宝贵资源，既要依法依规加强对党员

干部的教育、监督和管理，也要加强对党员干部的服务

和保障，维护他们应有的权利和利益，给予充分尊重、

理解、关心和帮助。同时，要充分发挥群团组织作用，

支持工、青、妇等群团组织依照章程独立负责地开展工

作，做好统战、侨联工作，发挥联系群众的桥梁和纽带

作用。开展困难党员、职工帮扶工作，完善帮扶机制。

推进文化建设，组织开展形式多样、丰富多彩的文体活

动，增强干部职工对食品药品监管事业的认同感和归

属感。

五、落实责任，进一步加强总局机关党建工作的组

织领导

（一）完善党建工作格局。要贯彻落实中央 《关于

建立健全地方党委、部门党组 （党委）抓基层党建工作

责任制的意见》、《中国共产党党和国家机关基层组织工

作条例》等文件，进一步完善一级抓一级、层层抓落实

的党建工作格局，确保党的建设各项部署落到实处。各

司局、各直属单位党委 （党支部）书记是党建工作第一

责任人，要牢固树立抓好党建是本职，不抓党建是失职，

抓不好党建是不称职的观念，切实加强对党建工作的组

织领导，落实 “一岗双责”的党建工作责任体系，走在

前、作表率，严格自律，严格管理，确保党建工作与业

务工作两手抓、两促进；其他班子成员要坚持 “谁主管、

谁负责”的原则，业务工作管到哪里，党建工作责任就

要落实到哪里。总局机关党委、纪委、人事、纪检监察

等部门要加强协作和配合，发挥各自优势，共同做好机

关党建工作。

（二）严格落实党风廉政建设主体责任。为贯彻落

实党的十八届三中全会要求，总局党组研究制定了落实

党风廉政建设主体责任实施办法 （试行），并要求各司

局、各直属单位制定了具体实施办法，这对总局进一步

推进反腐倡廉工作具有重要意义。各司局、各直属单位

要认真贯彻落实实施办法的各项规定和要求，健全党风

廉政建设主体责任的责任体系，层层分解责任，层层落

实责任，严格追究责任，确保守土有责，守土尽责。已

经查办的案件表明，廉政风险无处不在，只要有权力寻

租的空间，就会有滋生腐败的土壤。同志们一定要绷紧

这根弦，尤其是各司局、各直属单位负责同志打铁先要

自身硬，对廉政工作要敢于担当、敢抓敢管，不能停留

在纸面上、落实在口头上。纪检监察、机关纪委要落实

监督责任，加大监督力度，完善监督手段，提升监督能

力和水平，促进党风廉政建设主体责任的落实。

（三）加强党务干部队伍建设。党务干部是总局机

关党建工作的骨干力量。各司局、各直属单位领导班子

要关心、重视党务工作者的学习、生活和成长，充分调

动他们的积极性和创造性，支持他们大胆开展工作。要

以增加数量、提高质量、优化结构为重点，选配政治素

质好、业务能力强、工作作风正、党员群众认可度高的

同志从事党务工作。要推动党务干部与业务干部的双向

交流，坚持把党务工作岗位作为培养干部的重要岗位，

形成专职党务干部从业务部门来、到业务部门去的良性

循环模式，使党务干部队伍始终保持生机和活力。

（２０１４年９月２８日）

考评２０１４年食品药品安全监管工作

为落实中央社会治安综合治理委员会办公室 《关于

印发 〈２０１４年综治工作 （平安建设）考核评价实施细

则〉的通知》（中综办 〔２０１４〕１６号）要求，国务院食
品安全委员会办公室、国家食品药品监督管理总局、中

央社会治安综合治理委员会办公室对各省 （区、市）食

品药品安全工作开展考核评价。２０１４年１２月２３日，印
发 《国务院食品安全办　食品药品监管总局关于开展
２０１４年食品药品安全工作考核评价的通知》（食安办
〔２０１４〕１７号），对 ２０１４年考评指标、考评重点、程序
及需要把握的几个问题作出明确。考评包括组织保障、

能力建设、监管工作３大板块，涵盖组织领导、投入保
障、制度建设、日常监管、专项整治等１３个大项，突出
问题导向和结果导向，突出重点工作。从考评结果看，

基本反映了各省工作状况，达到了预期目标。一是体现

了加快机构改革的导向。机构改革做得好的省份，排名

普遍靠前。二是体现了地方政府属地管理责任。由政府

负责的有关组织领导、机构改革、投入保障等工作所占
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权重较大，有助于推动政府进一步重视食品药品安全工

作，并持续加大支持力度。三是体现了将考评作为监管

工作抓手的预期。纳入考评的各项指标，得到各省更多

关注，推动了相关监管措施落实，发挥了 “指挥棒”作

用。四是体现了鼓励监管方式创新的要求。为强化结果

运用，根据工作安排，国务院食品安全委员会办公室、

国家食品药品监督管理总局向中央社会治安综合治理委

员会办公室按时报送考评结果，向各省 （区、市）人民

政府全面通报了考评分数、失分指标，提出针对性的工

作建议，并向中央组织部抄送了考评结果。各地和相关

部门普遍反映，２０１４年考评有力促进了各地落实食品
药品安全属地管理责任，对推动相关工作发挥了积极

作用。

（张　源）
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第三部分　重大专项工作

医疗器械 “五整治”专项行动

医疗器械 “五整治”专项行动动员
部署视频会议

２０１４年３月１４日，国家食品药品监督管理总局在京

召开医疗器械 “五整治”专项行动动员部署视频会议，

决定自３月中旬开始，在全国范围内开展为期 ５个月的
医疗器械 “五整治”专项行动。党组副书记、副局长尹

力出席会议并讲话。尹力指出，开展医疗器械 “五整

治”专项行动是深化党的群众路线教育实践活动的重要

举措，是贯彻党的十八届三中全会精神的必然要求，是

维护人民群众切身利益的必然要求，是提高医疗器械质

量安全有效的必然要求，其承载的内涵深厚、意义深远、

影响重大。尹力要求，各级食品药品监管部门务必从全

局的高度，统一认识，振奋精神，全力以赴地投入到这

次专项行动工作中来。他要求重点做好以下 ６个方面工

作：一要瞄准关键品种，集中解决与人民群众切身利益

相关产品的质量安全问题；二要整合监管资源，着力规

范医疗器械生产经营秩序；三要实施精确打击，依法依

规严惩大案要案；四要标本兼治，强化监管制度机制；

五要综合施治，丰富监管手段措施；六要群策群力，实

现社会共治格局。

会议由国家食品药品监督管理总局食品药品监管总

监焦红主持。她同时从主要目标、整治重点、工作步骤

等方面对医疗器械 “五整治”专项行动作了具体部署。

焦红要求：一要加强组织协调，二要加大惩处力度，三

要构建长效机制，四要加强新闻宣传。总局相关司局、

有关直属单位及总后卫生部药品监督管理局负责人在主

会场参加会议。各省 （区、市）、新疆生产建设兵团、

计划单列市和副省级省会城市、以及地级市食品药品监

督管理局相关领导及有关人员，省级医疗器械检测、认

证、评价和技术审评等机构的负责人等在分会场参加

会议。

（孙春峰）

指导医疗器械 “质量万里行”活动

２０１４年３月１８日，由国家食品药品监督管理总局指

导、中国医药报刊协会主办的 “医疗器械质量万里行活

动”正式启动。国家食品药品监督管理总局食品药品安

全总监焦红出席启动仪式并按下活动启动按钮。中国医

药报刊协会、国家食品药品监督管理总局相关司局及直

属单位、北京市食品药品监督管理局有关负责人，新华

社、中央电视台、人民日报、中国医药报、搜狐健康等

２０多家媒体记者，以及北京医院、行业协会和医疗器械
生产经营企业、检测机构的相关专家、代表等约５０人参

加仪式。

“医疗器械质量万里行活动”旨在客观反映医疗器

械生产企业的质量安全状况，推动企业强化质量管理意

识，落实质量首负责任，促进诚信体系建设和质量管理

水平提升，引导产业健康发展。同时，普及医疗器械科

学知识，提高公众对医疗器械的认知度，增强正确认识

和合理使用医疗器械的能力。活动以医疗器械生产质量

安全管理为主线，采用政府指导、协会主办、媒体参与、

专家协助的方式，重点在北京、天津、山东、辽宁、江

苏、浙江、上海、广东等８个医疗器械产业较为集中的
省 （市），选择有代表性的生产经营企业和检测机构，

开展大型调研采访报道。充分发挥媒体优势，以宣传教

育为主，以宣促建，使质量观念深入人心。同时，宣传

典型企业，曝光违法违规行为，抑恶扬善，普及安全用

械知识。活动立足企业、面向行业、推动产业，动员全

社会积极参与医疗器械质量活动，提升医疗器械生产企

业质量安全意识，营造关心质量、重视质量的良好社会

氛围，净化医疗器械行业环境，促进医疗器械产业健康

有序发展。

（朱　宁）

开展全国医疗器械安全知识竞赛

为配合医疗器械 “五整治”专项行动，做好医疗器

械科普宣传工作，推动医疗器械相关知识的深入普及，

增强人民群众对医疗器械的安全意识，２０１４年３月，国
家食品药品监督管理总局启动全国 “理性选购　正确使

用”医疗器械安全知识竞赛活动。活动由中国医药报社

承办、新浪网协办，以有奖知识竞赛为活动载体，发动

食品药品监管系统和社会各界２２万余人广泛参与。３月
１９日、２１日，《中国医药报》两次刊登竞赛试题和答题
卡，新浪网健康频道同步推广。截至５月底，共收到有

效问卷２２３７１８份。
（杨志强）



２０　　　

第
三
部
分

重
大
专
项
工
作

开展医疗器械生产企业开放日活动

２０１４年３月２０日～２１日，由国家食品药品监督管理

总局主办、山东省食品药品监督管理局承办的 “医疗器

械生产企业开放日活动”在山东威高集团有限公司举行。

部分全国和山东省人大代表、政协委员，有关行业协会

代表，人民日报、新华社、中国医药报、医药经济报等

近２０余家媒体记者，以及来自高校、医院、社区和社会

团体等消费者代表参加这次活动。国家食品药品监督管

理总局医疗器械监管司及有关直属单位负责人出席开放

日。“医疗器械生产企业开放日活动”以 “生产、质量、

安全”为主题，通过加强医疗器械生产企业与公众的沟

通，增进公众对医疗器械企业生产过程和质量管理的了

解，增强公众对国产医疗器械产品质量安全的信心，引

导社会各界对医疗器械产品质量进行监督，促进我国医

疗器械产业健康发展。活动中，各代表深入企业，现场

参观注射器生产车间、血液净化公司、骨科材料公司及

产品检测中心等，了解注射器、血液净化设备和骨科植

入物等产品的工艺流程、产品质量控制措施和检测方法。

参观结束后，进行座谈交流，听取现场解答。

（朱　宁）

医疗器械检验机构举行开放日活动

２０１４年３月２６日，北京市医疗器械检验所举行 “医

疗器械检验机构开放日活动”。该活动由国家食品药品监

督管理总局主办，北京市食品药品监督管理局承办。部

分全国人大代表、北京市人大代表，部分医疗器械行业

专家，以及高校、医院、社区和社会团体等消费者代表

和２０余家媒体记者参加活动。“医疗器械检验机构开放

日活动”以 “标准、检验、安全”为主题。活动期间，

消费者及社会各界代表分组参观超声检验室、电生理检

验室等重点专业检测实验室，近距离观摩实验室各种分

析测试仪器，现场观看医用口罩过滤效率 ＰＦＥ等７项与

百姓生活较为贴近的医疗器械产品测试实验情况，了解

各种检测的基本流程以及出具数据、报告的过程。参观

结束后，邀请北京市人大代表就 “医疗器械检验机构职

能定位和发展”与媒体记者进行交流；围绕群众关心的

产品质量安全问题举办专业知识技术讲座和座谈，听取

公众对医疗器械监管工作的意见和建议，解答公众的

疑问。

（王　昕）

医疗器械 “五整治”专项行动新闻发布会

为解决社会关注度高、群众反映强烈的医疗器械热

点、难点问题，进一步规范市场秩序，严厉打击违法违

规行为，国家食品药品监督管理总局决定自 ３月中旬开
始，在全国集中开展为期 ５个月的医疗器械 “五整治”

专项行动。２０１４年３月１７日，国家食品药品监督管理总
局召开第一次新闻发布会，新闻发言人对此次医疗器械

“五整治”专项行动的基本情况作了总体介绍，有关负

责人就医疗器械市场存在的主要问题、专项行动的整治

方式和措施、部门联动、加大打击力度、整治违法夸大

宣传等相关问题回答了媒体记者的提问。

发布会指出，这次专项行动将以重点产品、重点企

业、重点案件线索为突破口，按照排查、整治、规范相

结合的工作模式，采取暗访调查、集中排查、突击检查

相结合的检查方式，突出以点带面、全程监管，实行边

整边建、整治与规范并重。行动注重 “四个结合”：即

专项行动与日常监管相结合，专项行动与医疗器械质量

万里行活动相结合，专项行动与医疗器械安全宣传月活

动相结合，专项行动与营造社会共治氛围相结合，努力

形成各方参与、公众受益、行业发展的监管新格局。医

疗器械质量万里行活动期间，开展大型调研采访报道活

动，宣传典型企业，曝光违法违规行为，抑恶扬善，普

及安全用械知识。国家食品药品监督管理总局将在专项

行动中，对各地开展医疗器械 “五整治”情况进行督

导，对重点案件进行挂牌督办，并加强与公安、卫生计

生、工商等部门的沟通协作。同时，要求地方各级食品

药品监督管理部门落实属地管理责任。

２０１４年４月１５日，国家食品药品监督管理总局召开
医疗器械 “五整治”专项行动第二次新闻发布会，通报

对部分医疗器械经营企业和使用环节的暗访调查和查处

情况，以及查处的５个典型案件情况。发布会明确，下
一阶段，医疗器械 “五整治”专项行动将抓紧完成监督

抽验的检验工作，对部分无菌、植入性医疗器械生产企

业质量管理规范组织开展飞行检查，在前期集中排查和

监督检查基础上，抓好企业整改和违法违规行为的立案

查处，对各地开展 “五整治”专项行动情况进行监督检

查和督查督办，陆续出台医疗器械注册、生产、经营和

使用环节监管的规章、规范性文件和监管措施，进一步

建立健全医疗器械监管长效机制。

２０１４年７月８日，国家食品药品监督管理总局召开
医疗器械 “五整治”专项行动第三次新闻发布会，通报

专项行动期间整治虚假广告、查处违法案件等方面情况。
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发布会指出，医疗器械 “五整治”专项行动期间，针对

案件易发的重点领域、重点环节、重点品种，严打制假

售假违法行为，严惩发布严重违法广告生产经营企业，

及时移送、公开曝光，保持了高压震慑态势，取得阶段

性成效。共对全国 １４６６家电视台、９６４家广播电台和
１０９４家报刊广告进行了监测，发现医疗器械违法广告
１３万条次，发布医疗器械公告１２９期，采取暂停销售行
政措施１６次，对１８个发布严重违法广告的企业进行行
政告诫，吊销其广告批准文号。同时，发现并查处违法

互联网站２６５个，责成省 （区、市）食品药品监督管理

局核查１５５个，提请工业和信息化部关闭１７个，提请中
央对外宣传办公室屏蔽涉外违法网站 ９３个。发布 ２期
《严重违法发布医疗器械信息网站曝光名单》，对３０个严
重违法网站进行曝光。在查办重大医疗器械案件中，对

非法制售植入类、贴敷类、热磁光电理疗类产品；生产

经营企业制售假冒产品行为；小医院、个体诊所、美容

院违法使用无证产品行为进行重点打击。截至 ６月 ３０
日，各地立案查处医疗器械违法案件３２９６件，移送公安
机关４０件，捣毁黑窝点 １３８个，涉案金额 ４５亿余元。
其中，湖南、江苏、北京、黑龙江、广东、浙江、山西、

广西、甘肃等省 （区、市）立案查处 “４·２３”特大非
法制售避孕套医疗器械案等１０起重大典型案件。国家食
品药品监督管理总局重点挂牌督办重大案件４起。

（孙春峰）

医疗器械 “五整治”专项行动
督查情况汇报会

根据医疗器械 “五整治”专项行动方案安排，２０１４
年６月１６日～２６日，国家食品药品监督管理总局组成６
个督查组，对北京、山西、辽宁、黑龙江、上海、福建、

江西、广东、四川、重庆、甘肃、青海１２个省 （市）食

品药品监督管理局开展医疗器械 “五整治”专项行动的

情况进行督查。６月２７日，召开医疗器械 “五整治”专

项行动督查情况汇报会，副局长焦红出席会议。会上，６
个督查组分别汇报了各省 （市）食品药品监督管理局开

展医疗器械 “五整治”专项行动的总体情况、工作亮点

和成效、存在的问题等，并对医疗器械监管工作提出建

设性意见。焦红对医疗器械 “五整治”专项行动前一阶

段的工作给予充分肯定，同时指出，医疗器械 “五整

治”专项行动是国家食品药品监督管理总局２０１４年的首
个 “亮剑”行动，各地高度重视，按照总局统一部署和

总体安排有序推进，工作开展有声有色，成效显著。有

力打击了违法违规行为，市场秩序明显好转，政府对医

疗器械重视程度显著增强。各地通过各种形式查找薄弱

环节，排查风险隐患，落实企业责任，加强监督检查，

建立健全监管长效机制。同时，结合本地实际，与质量

万里行、宣传月、科普宣传、日常监管等活动相结合，

营造良好的舆论氛围，形成社会共治监管格局，为进一

步提高医疗器械监管能力和水平打下基础。

（孙春峰）

医疗器械 “五整治”专项行动中期视频会议

２０１４年６月３０日，国家食品药品监督管理总局在京
召开医疗器械 “五整治”专项行动中期视频会议。总结

交流医疗器械 “五整治”专项行动前一阶段工作情况，

查找存在的问题，研究部署下一阶段工作。副局长焦红

出席会议并讲话。医疗器械监管司、稽查局主要负责人

分别就前期整治工作整体情况和案件查处有关情况进行

了小结，６个省 （市）食品药品监督管理局在会上作了

经验交流。

焦红在讲话中充分肯定了医疗器械 “五整治”专项

行动前一阶段取得的成绩。焦红指出，通过整治，医疗

器械市场秩序明显好转，违法违规行为得到有效遏制，

公众对医疗器械认知程度大幅提升，政府对医疗器械监

管重视程度显著增强，医疗器械社会共治格局基本形成。

目前，专项行动进入攻坚阶段，各级食品药品监管部门

务必站在全局的高度，统一认识，狠抓落实，确保取得

实实在在的效果。她要求各级食品药品监管部门，一是

要提高思想认识，要充分认识加强医疗器械监管工作的

重要性和紧迫性；二是要狠抓整治效果，继续保持对医

疗器械违法违规行为打击的高压态势；三是要健全长效

机制，研究探索建立医疗器械专项整治新模式；四是要

提升队伍素质，加强基层监管执法人员业务培训。焦红

强调，各省食品药品监督管理局要加强医疗器械监管人

员配备和审评员队伍建设，加强对市级食品药品监督管

理局监管工作的指导，抓好新修订 《医疗器械监督管理

条例》的宣传贯彻工作。

国家食品药品监督管理总局相关司局、投诉举报中

心负责人在主会场参加会议。各省 （区、市）、新疆生

产建设兵团食品药品监督管理局有关负责人及相关人员

在分会场参加会议。

（孙春峰）

约谈抽验不合格医疗器械产品生产企业

为防范医疗器械产品质量风险隐患，督促相关企业
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提升产品质量，根据医疗器械 “五整治”专项监督抽验

结果，２０１４年７月３０日，国家食品药品监督管理总局集
中约谈部分一次性无菌导尿包 （管）和血液透析浓缩物

等产品的生产企业。会上，各医疗器械生产企业负责人

结合 “五整治”专项监督抽验情况，对本企业产品不合

格原因进行分析并提出具体整改措施。有关省食品药品

监督管理局介绍了对相关生产企业日常监管、风险排查

情况和进一步加强监管的举措。会议强调，医疗器械生

产企业，一是要充分认识保证医疗器械产品质量安全的

极端重要性，严格执行 《医疗器械监督管理条例》各项

规定，切实落实生产企业质量安全主体责任；二是要充

分认识产品质量安全是企业可持续发展的根本保证，牢

记保证产品质量安全的 “警戒线”，做诚信守法、有社

会责任感的诚信企业；三是要认真查找原因，加强风险

管控和过程管理，确保产品质量安全有效。会议要求省

级食品药品监管部门，要进一步研究具体监管措施。及

时督促相关企业开展整改，做好跟踪检查工作；并深入

排查监管风险，加强抽验，举一反三，以问题为导向，

完善监管制度，细化监管措施，确保监管实效。

国家食品药品监督管理总局医疗器械监管司负责人，

相关省食品药品监督管理局医疗器械监管处负责人，以

及９家相关医疗器械生产企业负责人参加会议。
（朱　宁）

医疗器械 “五整治”专项行动
阶段性总结视频会议

２０１４年８月１５日，国家食品药品监督管理总局在京
召开医疗器械 “五整治”专项行动阶段性总结视频会

议。副局长焦红主持会议并从组织部署、重点整治、案

件查处、科普宣传、长效机制等方面对专项行动的开展

情况进行阶段性总结，梳理专项整治过程中暴露出来的

问题。焦红要求，各地要总结经验，进一步深化整治；

要狠抓案件查办，巩固专项行动成果；要加强法规制度

建设，创新监管举措；要结合新颁布 《医疗器械监督管

理条例》的宣传贯彻，不断提高医疗器械监管水平。党

组副书记、副局长尹力出席会议并讲话。尹力从增强共

识、凝聚力量、打出声威、规范秩序４个方面充分肯定
了５个月来专项行动取得的显著成效，总结了专项行动
在社会共治、企业规范、行业发展 ３个方面达到的预期
目标。同时，明确指出，专项行动虽然告一段落，但专

项整治没有终点。尹力从 ４个方面对医疗器械专项整治
和监管工作提出进一步的要求。一是坚持问题导向，解

决群众反映突出问题。二是继续保持高压态势，让违法

分子无处藏身。三是不断丰富监管手段，提升社会共治

水平。四是切实加强队伍建设，提升监管综合能力。

会议播放了医疗器械 “五整治”专项行动专题片，

展示食品药品监管系统开展专项行动取得的成效。国家

食品药品监督管理总局相关司局、投诉举报中心主要负

责人及有关人员在主会场参加会议。各省 （区、市）、

新疆生产建设兵团、计划单列市及副省级省会城市、地

级市食品药品监督管理局相关领导及有关人员，省级医

疗器械检测、认证、评价及技术审评等机构的负责人及

有关人员在分会场参加会议。

（孙春峰）

各地加强医疗器械科普宣传

全国医疗器械 “五整治”专项行动期间，国家食品

药品监督管理总局围绕医疗器械行业特点，广泛开展科

普教育活动。编印 《医疗器械科普知识百问》及宣传折

页，制作张贴医疗器械生产企业 “十不准”、经营企业

“八不准”和使用单位 “六不准”，及时发布装饰性彩色

平光隐形眼镜等产品的警示信息。各地按照总局的安排

部署，相继开展知识竞赛、开放日等主题活动，以不同

的方式在企业、医院、社区、学校等公共场所，分发张

贴宣传手册和宣传折页，现场讲解医疗器械 “五整治”

专项行动的主要内容和重点举措。北京、山东、福建、

云南等省 （市）食品药品监督管理局还举办 “高校学生

实验室开放日”等活动；上海市食品药品监督管理局专

门编印通俗易懂的医疗器械科普宣传手册；黑龙江省伊

春市食品药品监督管理局组织宣传活动 “进军营”；江

西省食品药品监督管理局结合 “科技下乡”活动，组织

局机关学雷锋志愿者服务队深入偏远山区，帮村民量血

压、教村民使用体温计，现场传授选购医疗器械的有关

知识。

（孙春峰）

各地加强医疗器械监管制度建设

全国医疗器械 “五整治”专项行动期间，各地不断

总结经验，制订符合地方监管实际的规范制度６６个。在
注册环节，重庆市食品药品监督管理局制定了医疗器械

注册临床核查工作规范；辽宁省食品药品监督管理局制

定了医疗器械注册工作规范；北京市食品药品监督管理

局尝试开展高风险产品第三方物流试点，并制定发布创

新医疗器械特别审批程序，鼓励产品研究创新等。在生

产环节，山西省食品药品监督管理局出台医疗器械生产
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企业管理基本标准；黑龙江省食品药品监督管理局制定

了医疗器械生产企业日常监督管理实施细则等。在经营

使用环节，宁夏回族自治区食品药品监督管理局制定医

疗器械流通管理办法；江西省食品药品监督管理局起草

了医疗器械使用管理条例；湖南省长沙市食品药品监督

管理局发布整顿规范医疗器械体验店的通告等。针对重

点监管品种，湖南省株洲市食品药品监督管理局制定植

入性高风险医疗器械管理办法；湖北省食品药品监督管

理局制定定制式义齿生产企业监督检查工作指南等。针

对日常监管工作，吉林省食品药品监督管理局参照

ＩＳＯ９０００质量管理体系，制定了医疗器械监管全过程的
管理文件；福建省食品药品监督管理局制定医疗器械暗

访突查办法；新疆维吾尔自治区食品药品监督管理局制

定医疗器械不良事件监测与再评价专家库管理办法等。

在开展 “五整治”专项行动的过程中，各级食品药

品监管部门也探索出一些符合实际、行之有效的手段和

办法。在协作机制方面，山东、湖南、天津、江苏等省

（市）食品药品监督管理局与公检法、工商、卫生等多

部门合作建立部门联席会议制度，形成监管合力；广西

壮族自治区食品药品监督管理局组织稽查人员和公安执

法人员共同参加 “五整治”培训。在监管信息化方面，

四川省食品药品监督管理局建立电子监管平台，进行产

品查询、远程监控、抽验管理等，大大提高监管效率。

在监管队伍建设方面，重庆市食品药品监督管理局组建

医疗器械审评认证中心，提升注册审评核查、生产经营

检查等工作效能；安徽省食品药品监督管理局组织对县

级食品药品监管人员进行全员医疗器械监管知识培训；

广东省食品药品监督管理局将监管重心前移，把事后处

置转变为事前预防，建立并实行分片包干制度。在社会

共治方面，甘肃省食品药品监督管理局建立 “红黑名

单”制度，曝光违法违规企业，加强社会监督；天津市

食品药品监督管理局发挥行业协会作用，开展调查研究，

促进血液透析用浓缩物行业规范发展；江苏省食品药品

监督管理局调动知名企业维权意识，合力构建政企协作

打假 “统一战线”。

（孙春峰）

医疗器械 “五整治”专项行动
取得阶段性成果

从２０１４年３月开始的医疗器械 “五整治”专项行

动，注重 “四个结合”：一是专项行动与日常监管相结

合。国家食品药品监督管理总局有针对性地部署开展部

分无菌和植入性医疗器械生产企业质量管理规范飞行检

查、高风险医疗器械经营使用关键环节监督检查、透明

质酸钠和定制式义齿专项检查。各地也组织力量对隐形

眼镜、注输器具、定制式义齿、体外诊断试剂等重点品

种，体验店、验配店、个体诊所等重点单位，集贸市场、

城乡结合部等重点区域进行拉网式排查，开展注册、生

产、经营、使用及广告宣传等环节的监督检查，确保专

项行动不留死角。二是专项行动与医疗器械质量万里行

活动相结合。国家食品药品监督管理总局指导中国医药

报刊协会开展 “医疗器械质量万里行”活动，邀请人民

日报、新华社、中央电视台等十几家中央主流媒体及地

方媒体深入政府监管部门、检测机构和生产企业，开展

大型调研采访报道，宣传我国医疗器械产业优势和典型

企业的良好形象，宣传医疗器械监管政策和举措，曝光

一批违法违规行为，为加强监管提出建设性的意见和建

议。质量万里行活动在社会引起较大反响。三是专项行

动与医疗器械安全宣传月活动相结合。国家食品药品监

督管理总局借助 “３·１５”晚会平台发动全社会广泛参
与专项行动，召开新闻发布会、开通宣传专栏，联手媒

体进行暗访调查和专题报道，借助报刊电视等传统媒体

和微博、移动平台等新媒体，扩大专项行动声势，营造

良好社会氛围。各地通过媒体，以开放日、知识竞赛、

科普讲座等活动为载体，陆续开展医疗器械科普宣传进

社区、进学校、进农村、进军营等系列活动。在监管部

门和新闻媒体的共同努力下，公众对医疗器械产品及监

管工作的认知度显著提升，社会对国产医疗器械质量安

全信心不断增强。四是专项行动与营造社会共治氛围相

结合。食品药品监管部门与相关职能部门紧密合作，建

立联席会议制度，联合执法办案。各地还邀请公众作为

观察员参与交叉检查，邀请人大代表、政协委员、媒体

记者和专家百姓参与相关活动。行业协会商会发挥桥梁

纽带作用，开展宣传教育和法规培训。医疗器械生产经

营企业和使用单位按照整治重点，逐一梳理排查，自查

自纠，切实落实企业单位的主体责任。形成各方参与、

公众受益、行业发展的监管新格局。

通过专项行动，在三个方面基本达到预期目标：全

社会对医疗器械质量安全重视程度大幅提高，公众对医

疗器械认知程度大幅提升，医疗器械安全社会共治格局

初步形成；医疗器械生产经营行为得到了有力规范，违

法违规行为得到了有效遏制，不法分子受到了应有惩处；

医疗器械市场秩序明显好转，行业整体竞争力显著增强，

医疗器械 “中国制造”品牌声誉得到强力维护。通过 ５
个月的专项行动，取得重要的阶段性成果。一是增强了

共识。通过专项行动，从食品药品监管系统，到医疗器

械生产经营企业和使用单位，乃至社会各方面和广大消
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费者，普遍提高了对保障医疗器械质量安全重要性的认

识；也增强了食品药品监管部门做好医疗器械监管工作

的紧迫感和责任感。二是凝聚了力量。专项行动中，各

级食品药品监管部门普遍与新闻宣传、公安、工商、卫

生计生等相关部门建立合作机制，形成监管合力。特别

是充分发挥媒体的监督作用，主动联合媒体发布相关信

息、开展暗访调查、曝光违法违规行为、加强宣传报道，

营造良好的舆论氛围。同时，充分发挥人大代表、政协

委员，以及行业组织和人民群众的监督作用，形成社会

共治格局。三是处理了一批案件。专项行动重点整治与

人民群众利益密切相关的部分产品，坚持露头就打和

“从严、从重、从快”处理的原则，始终保持高压态势，

挂牌督办了一批重点案件，曝光了一批典型案例，有效

遏制了医疗器械违法违规行为的蔓延。５个月时间，食
品药品监管部门检查生产经营企业和使用单位３６８５９０家
（次），警告、责令改正３５１６８家，责令停产停业３５３家，
撤销证件３２２张；发现医疗器械严重违法广告 ２５７３２条
次，移交虚假违法广告１３６２８条，查处违法网站４５５个；
查办各类案件５３４１件，查处黑窝点１６２个，移交公安机
关案件４２件。四是规范了秩序。食品药品监管部门针对
高风险产品开展飞行检查、监督检查、监督抽验，对违

法违规企业及时查处曝光、发布质量公告、开展集中约

谈等，进一步规范了医疗器械生产经营和使用行为，净

化了市场，达到了 “整治一类产品，规范一种行为”的

目的。同时，借新修订的 《医疗器械监督管理条例》发

布实施，全面梳理医疗器械注册、生产、经营、使用各

环节的法规制度，开展系统性制定修订工作。并将行动

期间好的做法固化，形成长效机制。专项整治期间，国

家食品药品监督管理总局发布医疗器械注册、生产、经

营监管等５个部门规章和近２０个相关规范性文件，食品
药品监管系统形成了６６项规范制度。进一步增强了企业
依法依规的主动性和自觉性，完善了监管法规制度体系，

促进了监管成效的常态化和长效化。

（孙春峰）

农村食品市场 “四打击四规范”

专项整治行动

印发加强农村食品市场监管工作通知

针对农村食品市场存在的突出问题和食品安全风险

隐患，为切实保障农村地区食品消费安全，２０１４年３月
１３日，国务院食品安全委员会办公室、国家工商行政管
理总局和国家食品药品监督管理总局联合下发 《关于严

厉打击生产经营假冒伪劣食品行为　进一步加强农村食
品市场监管工作的通知》（食安办 〔２０１４〕７号）。要求
各地按照标本兼治、先行治标、重在治本的总体要求，

加强农村食品市场日常监管。实施综合治理，严厉打击

生产经营假冒伪劣食品行为，夯实农村食品市场监管基

础，构建长效监管机制。一是针对农村食品市场突出问

题，组织开展专项整治执法行动。要求集中开展食品生

产经营主体清理规范行动、食品经营者进货查验和查验

记录落实情况整治行动、打击农村食品市场侵权仿冒违

法行为整治行动和打击农村生产经营劣质食品违法整治

行动，严厉打击违法犯罪行为并巩固整治成果。二是规

范农村食品生产经营行为，加大农村食品日常监管力度。

要求进一步加强对农村食品生产、经营行为和农村餐饮

服务的日常监管，对农村地区高风险、重点食品的监督

抽检和风险监测。三是立足社会共治，打牢农村食品安

全监管基础。要求发挥基层政府和组织的作用，加强食

品安全宣传教育、社会监督、部门协作配合、农村基层

食品安全监管执法能力建设。四是加强组织领导和督查

检查，确保工作落实到位。要求加强组织领导，落实监

管责任；加强督促检查，落实工作措施。

（宋岫玉）

农村食品市场监管工作情况交流推进会议

为全面了解全国农村食品市场专项治理工作进展情

况，进一步跟进、指导、推动该项工作的有效开展，

２０１４年５月１３日～１４日、６月 １２日～１３日，国家食品
药品监督管理总局分别在甘肃省兰州市召开北方片区、

在广西壮族自治区南宁市召开南方片区农村食品市场监

管工作情况交流推进会议。３１个省 （区、市）和新疆生

产建设兵团食品药品监督管理局的综合协调机构和承担

农村食品市场监管工作的监管机构负责人分片参加会议。

会议听取各地农村食品市场整治和监管工作情况介绍，

分析存在的问题，研究下一步工作措施，推动农村食品

市场监管工作开展。国务院食品安全委员会办公室副主

任、国家食品药品监督管理总局副局长滕佳材出席南方

片区会议，并调研广西壮族自治区农村食品市场监管

工作。

（宋岫玉）

开展农村食品市场 “四打击
四规范”专项整治行动

针对各地在农村食品市场监管中存在的问题，为推
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动农村食品市场整治工作取得新突破，国务院食品安全

委员会办公室、国家食品药品监督管理总局和国家工商

行政管理总局决定，自２０１４年９月１日起，在全国范围
内集中开展为期 ３个月的农村食品市场 “四打击四规

范”专项整治行动。并于 ２０１４年 ８月 ２６日，联合下发
《关于开展农村食品市场 “四打击四规范”专项整治行

动的通知》（食安办 〔２０１４〕１４号），从工作目标、工作
内容、工作安排、工作要求四个方面对农村食品市场

“四打击四规范”专项整治行动进行部署。要求各地各

有关部门结合本地实际，加大风险隐患排查，着重加大

对食品加工小作坊和主要辐射农村地区的食品批发市场

等农村食品源头治理力度，突出重点区域、品种、业态

和案件线索，集中力量开展 “四打击四规范”专项整治

行动，解决人民群众反映强烈的农村食品市场突出问题。

一是严厉打击无证无照行为，规范食品生产经营者的主

体资格。二是严厉打击销售、使用无合法来源食品和原

料的违法行为，规范食品生产经营者的采购活动。三是

严厉打击生产经营侵权仿冒和 “五无”食品违法行为，

规范食品包装标签标识管理。四是严厉打击生产经营

“两超一非”等劣质食品行为，规范食品生产经营过程。

通过开展 “四打击四规范”专项整治行动，查办一批食

品违法案件，曝光一批典型案例，树立一批先进示范单

位，发动和引导全社会积极参与农村食品安全综合治理，

推动农村食品安全监管长效机制建设。８月２９日，三部
门联合召开视频会议，部署农村食品市场 “四打击四规

范”专项整治行动。国务院食品安全委员会办公室副主

任、国家食品药品监督管理总局副局长滕佳材、国家工

商行政管理总局副局长马正其出席会议并讲话。

（宋岫玉）

开展农村食品市场 “四打击四规范”
专项整治行动暗访和督查

为掌握全国开展农村食品市场 “四打击四规范”专

项整治行动进展情况，督促指导各地查找和解决存在的

问题和不足，推进开展专项整治行动，国务院食品安全

委员会办公室对部分地区进行暗访和督查。２０１４年１０月
１９日～２９日，组成两个暗访组，以游客、供货商、厂家
市场调查员等身份，现场查看、询问、查找、购买过期、

“五无”、山寨等食品，结合暗访器材固定影像证据，对

７个省的１３个地市、１７个县 （市、区）、３１个乡 （镇）、

６４个村的３６４家食品生产经营者，及１１个集贸市场进行
暗访督查。暗访情况向相关省进行通报，督促相关地区

及时整改。１１月 １７日～２１日，国家食品药品监督管理

总局副局长滕佳材和食品安全总监郭文奇分别带领两个

督查组，对安徽、浙江、云南、海南 ４省开展督查。督
查组采取听取汇报、查看资料、组织座谈、现场检查和

随机抽查等方式，对４省、８市、８县 （区）专项整治行

动的开展情况进行检查、督促和指导，并实地调研食品

药品监管机构改革的进展及成效。各地也通过专项督导、

联合督导、飞行检查等多种方式对当地整治行动的安排

部署、工作进展、责任落实以及食品生产经营秩序整治

规范等情况进行全面督导检查。

（宋岫玉）

农村食品市场 “四打击四规范”
专项整治行动总结会议

２０１４年１２月２４日，国务院食品安全委员会办公室、
国家工商行政管理总局和国家食品药品监督管理总局联

合召开视频会议和新闻发布会，总结农村食品市场 “四

打击四规范”专项整治行动工作情况。国务院食品安全

委员会办公室副主任、国家食品药品监督管理总局副局

长滕佳材、国家工商行政管理总局副局长马正其出席会

议并发表讲话。

（宋岫玉）

农村食品市场专项整治行动取得明显成效

２０１４年８月开展农村食品市场 “四打击四规范”专

项整治行动以来，各地一边抓机构改革、一边抓监管工

作，围绕 “四打击四规范”行动目标和各项任务，加大

执法力度，严厉查处各类食品生产经营违法行为，专项

整治行动取得明显成效，基本达到预期目标。一是各地

及时成立 “四打击四规范”整治行动领导小组，结合当

地实际，认真制定专项整治行动方案，加强组织领导，

迅速部署开展整治工作。二是各地坚持突出重点、打防

结合、标本兼治、力求实效的原则，抓住薄弱环节和突

出问题，有针对性地开展专项整治，打击食品生产经营

违法行为。期间，共检查食品生产单位 ４２４２万户次、
食品经营户３８６８８万户次，检查批发市场、集贸市场等
各类市场 １４２９万个次，开展监督抽检 ２５３６万批次，
依法取缔无照经营２２８万户，吊销食品生产经营许可证
１１４２个、营业执照６４２个，捣毁制售假冒伪劣食品窝点
１３７５个，查扣侵权仿冒食品 ３６１９万公斤，查处各类食
品违法案件 ４５１万件，其中，移送司法机关处理案件
７４９件，受理并处理消费者投诉举报４６８万件。三是部
分地区针对监管中存在的难点、重点和薄弱环节，立足
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本地实际，创新监管手段与措施。坚持打击与规范双措

并举，研究制定有针对性的监管制度和办法，加强建章

立制，全面提升监管水平。四是各地加大宣传引导力度，

加强部门协同，营造食品安全社会共治的氛围。积极调

动媒体、社会公众参与热情，国务院相关部门召开新闻

发布会１次，各地召开省级新闻发布会４２次，市级新闻
发布会２５３次，县级新闻发布会１０９３次。

专项整治行动解决和消除了当前农村食品市场存在

的风险隐患，有效遏制了农村食品市场突出问题多发、

高发的态势，净化了农村食品市场生产经营环境，推动

了农村食品安全监管长效机制建设，进一步夯实了农村

地区食品安全监管基础。

（宋岫玉）
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第四部分　政策法规及依法行政

重要法规规章

中华人民共和国国务院令
第６５０号

《医疗器械监督管理条例》已经２０１４年２月１２日国

务院第３９次常务会议修订通过，现将修订后的 《医疗器

械监督管理条例》公布，自２０１４年６月１日起施行。
总理　李克强

２０１４年３月７日

医疗器械监督管理条例

（２０００年１月４日中华人民共和国国务院令第２７６号公布
２０１４年２月１２日国务院第３９次常务会议修订通过）

第一章　总　　则

第一条　为了保证医疗器械的安全、有效，保障人

体健康和生命安全，制定本条例。

第二条　在中华人民共和国境内从事医疗器械的研
制、生产、经营、使用活动及其监督管理，应当遵守本

条例。

第三条　国务院食品药品监督管理部门负责全国医

疗器械监督管理工作。国务院有关部门在各自的职责范

围内负责与医疗器械有关的监督管理工作。

县级以上地方人民政府食品药品监督管理部门负责

本行政区域的医疗器械监督管理工作。县级以上地方人

民政府有关部门在各自的职责范围内负责与医疗器械有

关的监督管理工作。

国务院食品药品监督管理部门应当配合国务院有关

部门，贯彻实施国家医疗器械产业规划和政策。

第四条　国家对医疗器械按照风险程度实行分类

管理。

第一类是风险程度低，实行常规管理可以保证其安

全、有效的医疗器械。

第二类是具有中度风险，需要严格控制管理以保证

其安全、有效的医疗器械。

第三类是具有较高风险，需要采取特别措施严格控

制管理以保证其安全、有效的医疗器械。

评价医疗器械风险程度，应当考虑医疗器械的预期

目的、结构特征、使用方法等因素。

国务院食品药品监督管理部门负责制定医疗器械的

分类规则和分类目录，并根据医疗器械生产、经营、使

用情况，及时对医疗器械的风险变化进行分析、评价，

对分类目录进行调整。制定、调整分类目录，应当充分

听取医疗器械生产经营企业以及使用单位、行业组织的

意见，并参考国际医疗器械分类实践。医疗器械分类目

录应当向社会公布。

第五条　医疗器械的研制应当遵循安全、有效和节
约的原则。国家鼓励医疗器械的研究与创新，发挥市场

机制的作用，促进医疗器械新技术的推广和应用，推动

医疗器械产业的发展。

第六条　医疗器械产品应当符合医疗器械强制性国

家标准；尚无强制性国家标准的，应当符合医疗器械强

制性行业标准。

一次性使用的医疗器械目录由国务院食品药品监督

管理部门会同国务院卫生计生主管部门制定、调整并公

布。重复使用可以保证安全、有效的医疗器械，不列入

一次性使用的医疗器械目录。对因设计、生产工艺、消

毒灭菌技术等改进后重复使用可以保证安全、有效的医

疗器械，应当调整出一次性使用的医疗器械目录。

第七条　医疗器械行业组织应当加强行业自律，推

进诚信体系建设，督促企业依法开展生产经营活动，引

导企业诚实守信。

第二章　医疗器械产品注册与备案

第八条　第一类医疗器械实行产品备案管理，第二

类、第三类医疗器械实行产品注册管理。

第九条　第一类医疗器械产品备案和申请第二类、
第三类医疗器械产品注册，应当提交下列资料：

（一）产品风险分析资料；

（二）产品技术要求；

（三）产品检验报告；

（四）临床评价资料；

（五）产品说明书及标签样稿；

（六）与产品研制、生产有关的质量管理体系文件；

（七）证明产品安全、有效所需的其他资料。

医疗器械注册申请人、备案人应当对所提交资料的

真实性负责。

第十条　第一类医疗器械产品备案，由备案人向所
在地设区的市级人民政府食品药品监督管理部门提交备

案资料。其中，产品检验报告可以是备案人的自检报告；
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临床评价资料不包括临床试验报告，可以是通过文献、

同类产品临床使用获得的数据证明该医疗器械安全、有

效的资料。

向我国境内出口第一类医疗器械的境外生产企业，

由其在我国境内设立的代表机构或者指定我国境内的企

业法人作为代理人，向国务院食品药品监督管理部门提

交备案资料和备案人所在国 （地区）主管部门准许该医

疗器械上市销售的证明文件。

备案资料载明的事项发生变化的，应当向原备案部

门变更备案。

第十一条　申请第二类医疗器械产品注册，注册申
请人应当向所在地省、自治区、直辖市人民政府食品药

品监督管理部门提交注册申请资料。申请第三类医疗器

械产品注册，注册申请人应当向国务院食品药品监督管

理部门提交注册申请资料。

向我国境内出口第二类、第三类医疗器械的境外生

产企业，应当由其在我国境内设立的代表机构或者指定

我国境内的企业法人作为代理人，向国务院食品药品监

督管理部门提交注册申请资料和注册申请人所在国 （地

区）主管部门准许该医疗器械上市销售的证明文件。

第二类、第三类医疗器械产品注册申请资料中的产

品检验报告应当是医疗器械检验机构出具的检验报告；

临床评价资料应当包括临床试验报告，但依照本条例第

十七条的规定免于进行临床试验的医疗器械除外。

第十二条　受理注册申请的食品药品监督管理部门
应当自受理之日起３个工作日内将注册申请资料转交技
术审评机构。技术审评机构应当在完成技术审评后向食

品药品监督管理部门提交审评意见。

第十三条　受理注册申请的食品药品监督管理部门
应当自收到审评意见之日起２０个工作日内作出决定。对
符合安全、有效要求的，准予注册并发给医疗器械注册

证；对不符合要求的，不予注册并书面说明理由。

国务院食品药品监督管理部门在组织对进口医疗器

械的技术审评时认为有必要对质量管理体系进行核查的，

应当组织质量管理体系检查技术机构开展质量管理体系

核查。

第十四条　已注册的第二类、第三类医疗器械产品，
其设计、原材料、生产工艺、适用范围、使用方法等发

生实质性变化，有可能影响该医疗器械安全、有效的，

注册人应当向原注册部门申请办理变更注册手续；发生

非实质性变化，不影响该医疗器械安全、有效的，应当

将变化情况向原注册部门备案。

第十五条　医疗器械注册证有效期为 ５年。有效期
届满需要延续注册的，应当在有效期届满 ６个月前向原

注册部门提出延续注册的申请。

除有本条第三款规定情形外，接到延续注册申请的

食品药品监督管理部门应当在医疗器械注册证有效期届

满前作出准予延续的决定。逾期未作决定的，视为准予

延续。

有下列情形之一的，不予延续注册：

（一）注册人未在规定期限内提出延续注册申请的；

（二）医疗器械强制性标准已经修订，申请延续注

册的医疗器械不能达到新要求的；

（三）对用于治疗罕见疾病以及应对突发公共卫生

事件急需的医疗器械，未在规定期限内完成医疗器械注

册证载明事项的。

第十六条　对新研制的尚未列入分类目录的医疗器
械，申请人可以依照本条例有关第三类医疗器械产品注

册的规定直接申请产品注册，也可以依据分类规则判断

产品类别并向国务院食品药品监督管理部门申请类别确

认后依照本条例的规定申请注册或者进行产品备案。

直接申请第三类医疗器械产品注册的，国务院食品

药品监督管理部门应当按照风险程度确定类别，对准予

注册的医疗器械及时纳入分类目录。申请类别确认的，

国务院食品药品监督管理部门应当自受理申请之日起２０
个工作日内对该医疗器械的类别进行判定并告知申请人。

第十七条　第一类医疗器械产品备案，不需要进行
临床试验。申请第二类、第三类医疗器械产品注册，应

当进行临床试验；但是，有下列情形之一的，可以免于

进行临床试验：

（一）工作机理明确、设计定型，生产工艺成熟，

已上市的同品种医疗器械临床应用多年且无严重不良事

件记录，不改变常规用途的；

（二）通过非临床评价能够证明该医疗器械安全、

有效的；

（三）通过对同品种医疗器械临床试验或者临床使

用获得的数据进行分析评价，能够证明该医疗器械安全、

有效的。

免于进行临床试验的医疗器械目录由国务院食品药

品监督管理部门制定、调整并公布。

第十八条　开展医疗器械临床试验，应当按照医疗
器械临床试验质量管理规范的要求，在有资质的临床试

验机构进行，并向临床试验提出者所在地省、自治区、

直辖市人民政府食品药品监督管理部门备案。接受临床

试验备案的食品药品监督管理部门应当将备案情况通报

临床试验机构所在地的同级食品药品监督管理部门和卫

生计生主管部门。

医疗器械临床试验机构资质认定条件和临床试验质



２９　　　

第
四
部
分

政
策
法
规
及
依
法
行
政

量管理规范，由国务院食品药品监督管理部门会同国务

院卫生计生主管部门制定并公布；医疗器械临床试验机

构由国务院食品药品监督管理部门会同国务院卫生计生

主管部门认定并公布。

第十九条　第三类医疗器械进行临床试验对人体具
有较高风险的，应当经国务院食品药品监督管理部门批

准。临床试验对人体具有较高风险的第三类医疗器械目

录由国务院食品药品监督管理部门制定、调整并公布。

国务院食品药品监督管理部门审批临床试验，应当

对拟承担医疗器械临床试验的机构的设备、专业人员等

条件，该医疗器械的风险程度，临床试验实施方案，临

床受益与风险对比分析报告等进行综合分析。准予开展

临床试验的，应当通报临床试验提出者以及临床试验机

构所在地省、自治区、直辖市人民政府食品药品监督管

理部门和卫生计生主管部门。

第三章　医疗器械生产

第二十条　从事医疗器械生产活动，应当具备下列
条件：

（一）有与生产的医疗器械相适应的生产场地、环

境条件、生产设备以及专业技术人员；

（二）有对生产的医疗器械进行质量检验的机构或

者专职检验人员以及检验设备；

（三）有保证医疗器械质量的管理制度；

（四）有与生产的医疗器械相适应的售后服务能力；

（五）产品研制、生产工艺文件规定的要求。

第二十一条　从事第一类医疗器械生产的，由生产
企业向所在地设区的市级人民政府食品药品监督管理部

门备案并提交其符合本条例第二十条规定条件的证明

资料。

第二十二条　从事第二类、第三类医疗器械生产的，
生产企业应当向所在地省、自治区、直辖市人民政府食

品药品监督管理部门申请生产许可并提交其符合本条例

第二十条规定条件的证明资料以及所生产医疗器械的注

册证。

受理生产许可申请的食品药品监督管理部门应当自

受理之日起３０个工作日内对申请资料进行审核，按照国
务院食品药品监督管理部门制定的医疗器械生产质量管

理规范的要求进行核查。对符合规定条件的，准予许可

并发给医疗器械生产许可证；对不符合规定条件的，不

予许可并书面说明理由。

医疗器械生产许可证有效期为 ５年。有效期届满需
要延续的，依照有关行政许可的法律规定办理延续手续。

第二十三条　医疗器械生产质量管理规范应当对医

疗器械的设计开发、生产设备条件、原材料采购、生产

过程控制、企业的机构设置和人员配备等影响医疗器械

安全、有效的事项作出明确规定。

第二十四条　医疗器械生产企业应当按照医疗器械
生产质量管理规范的要求，建立健全与所生产医疗器械

相适应的质量管理体系并保证其有效运行；严格按照经

注册或者备案的产品技术要求组织生产，保证出厂的医

疗器械符合强制性标准以及经注册或者备案的产品技术

要求。

医疗器械生产企业应当定期对质量管理体系的运行

情况进行自查，并向所在地省、自治区、直辖市人民政

府食品药品监督管理部门提交自查报告。

第二十五条　医疗器械生产企业的生产条件发生变
化，不再符合医疗器械质量管理体系要求的，医疗器械

生产企业应当立即采取整改措施；可能影响医疗器械安

全、有效的，应当立即停止生产活动，并向所在地县级

人民政府食品药品监督管理部门报告。

第二十六条　医疗器械应当使用通用名称。通用名
称应当符合国务院食品药品监督管理部门制定的医疗器

械命名规则。

第二十七条　医疗器械应当有说明书、标签。说明
书、标签的内容应当与经注册或者备案的相关内容一致。

医疗器械的说明书、标签应当标明下列事项：

（一）通用名称、型号、规格；

（二）生产企业的名称和住所、生产地址及联系

方式；

（三）产品技术要求的编号；

（四）生产日期和使用期限或者失效日期；

（五）产品性能、主要结构、适用范围；

（六）禁忌症、注意事项以及其他需要警示或者提

示的内容；

（七）安装和使用说明或者图示；

（八）维护和保养方法，特殊储存条件、方法；

（九）产品技术要求规定应当标明的其他内容。

第二类、第三类医疗器械还应当标明医疗器械注册

证编号和医疗器械注册人的名称、地址及联系方式。

由消费者个人自行使用的医疗器械还应当具有安全

使用的特别说明。

第二十八条　委托生产医疗器械，由委托方对所委
托生产的医疗器械质量负责。受托方应当是符合本条例

规定、具备相应生产条件的医疗器械生产企业。委托方

应当加强对受托方生产行为的管理，保证其按照法定要

求进行生产。

具有高风险的植入性医疗器械不得委托生产，具体
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目录由国务院食品药品监督管理部门制定、调整并公布。

第四章　医疗器械经营与使用

第二十九条　从事医疗器械经营活动，应当有与经
营规模和经营范围相适应的经营场所和贮存条件，以及

与经营的医疗器械相适应的质量管理制度和质量管理机

构或者人员。

第三十条　从事第二类医疗器械经营的，由经营企
业向所在地设区的市级人民政府食品药品监督管理部门

备案并提交其符合本条例第二十九条规定条件的证明

资料。

第三十一条　从事第三类医疗器械经营的，经营企
业应当向所在地设区的市级人民政府食品药品监督管理

部门申请经营许可并提交其符合本条例第二十九条规定

条件的证明资料。

受理经营许可申请的食品药品监督管理部门应当自

受理之日起３０个工作日内进行审查，必要时组织核查。
对符合规定条件的，准予许可并发给医疗器械经营许可

证；对不符合规定条件的，不予许可并书面说明理由。

医疗器械经营许可证有效期为 ５年。有效期届满需
要延续的，依照有关行政许可的法律规定办理延续手续。

第三十二条　医疗器械经营企业、使用单位购进医
疗器械，应当查验供货者的资质和医疗器械的合格证明

文件，建立进货查验记录制度。从事第二类、第三类医

疗器械批发业务以及第三类医疗器械零售业务的经营企

业，还应当建立销售记录制度。

记录事项包括：

（一）医疗器械的名称、型号、规格、数量；

（二）医疗器械的生产批号、有效期、销售日期；

（三）生产企业的名称；

（四）供货者或者购货者的名称、地址及联系方式；

（五）相关许可证明文件编号等。

进货查验记录和销售记录应当真实，并按照国务院

食品药品监督管理部门规定的期限予以保存。国家鼓励

采用先进技术手段进行记录。

第三十三条　运输、贮存医疗器械，应当符合医疗
器械说明书和标签标示的要求；对温度、湿度等环境条

件有特殊要求的，应当采取相应措施，保证医疗器械的

安全、有效。

第三十四条　医疗器械使用单位应当有与在用医疗
器械品种、数量相适应的贮存场所和条件。

医疗器械使用单位应当加强对工作人员的技术培训，

按照产品说明书、技术操作规范等要求使用医疗器械。

第三十五条　医疗器械使用单位对重复使用的医疗

器械，应当按照国务院卫生计生主管部门制定的消毒和

管理的规定进行处理。

一次性使用的医疗器械不得重复使用，对使用过的

应当按照国家有关规定销毁并记录。

第三十六条　医疗器械使用单位对需要定期检查、
检验、校准、保养、维护的医疗器械，应当按照产品说

明书的要求进行检查、检验、校准、保养、维护并予以

记录，及时进行分析、评估，确保医疗器械处于良好状

态，保障使用质量；对使用期限长的大型医疗器械，应

当逐台建立使用档案，记录其使用、维护、转让、实际

使用时间等事项。记录保存期限不得少于医疗器械规定

使用期限终止后５年。
第三十七条　医疗器械使用单位应当妥善保存购入

第三类医疗器械的原始资料，并确保信息具有可追溯性。

使用大型医疗器械以及植入和介入类医疗器械的，

应当将医疗器械的名称、关键性技术参数等信息以及与

使用质量安全密切相关的必要信息记载到病历等相关记

录中。

第三十八条　发现使用的医疗器械存在安全隐患的，
医疗器械使用单位应当立即停止使用，并通知生产企业

或者其他负责产品质量的机构进行检修；经检修仍不能

达到使用安全标准的医疗器械，不得继续使用。

第三十九条　食品药品监督管理部门和卫生计生主
管部门依据各自职责，分别对使用环节的医疗器械质量

和医疗器械使用行为进行监督管理。

第四十条　医疗器械经营企业、使用单位不得经营、
使用未依法注册、无合格证明文件以及过期、失效、淘

汰的医疗器械。

第四十一条　医疗器械使用单位之间转让在用医疗
器械，转让方应当确保所转让的医疗器械安全、有效，

不得转让过期、失效、淘汰以及检验不合格的医疗器械。

第四十二条　进口的医疗器械应当是依照本条例第
二章的规定已注册或者已备案的医疗器械。

进口的医疗器械应当有中文说明书、中文标签。说

明书、标签应当符合本条例规定以及相关强制性标准的

要求，并在说明书中载明医疗器械的原产地以及代理人

的名称、地址、联系方式。没有中文说明书、中文标签

或者说明书、标签不符合本条规定的，不得进口。

第四十三条　出入境检验检疫机构依法对进口的医
疗器械实施检验；检验不合格的，不得进口。

国务院食品药品监督管理部门应当及时向国家出入

境检验检疫部门通报进口医疗器械的注册和备案情况。

进口口岸所在地出入境检验检疫机构应当及时向所在地

设区的市级人民政府食品药品监督管理部门通报进口医
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疗器械的通关情况。

第四十四条　出口医疗器械的企业应当保证其出口
的医疗器械符合进口国 （地区）的要求。

第四十五条　医疗器械广告应当真实合法，不得含
有虚假、夸大、误导性的内容。

医疗器械广告应当经医疗器械生产企业或者进口医

疗器械代理人所在地省、自治区、直辖市人民政府食品

药品监督管理部门审查批准，并取得医疗器械广告批准

文件。广告发布者发布医疗器械广告，应当事先核查广

告的批准文件及其真实性；不得发布未取得批准文件、

批准文件的真实性未经核实或者广告内容与批准文件不

一致的医疗器械广告。省、自治区、直辖市人民政府食

品药品监督管理部门应当公布并及时更新已经批准的医

疗器械广告目录以及批准的广告内容。

省级以上人民政府食品药品监督管理部门责令暂停

生产、销售、进口和使用的医疗器械，在暂停期间不得

发布涉及该医疗器械的广告。

医疗器械广告的审查办法由国务院食品药品监督管

理部门会同国务院工商行政管理部门制定。

第五章　不良事件的处理与医疗器械的召回

第四十六条　国家建立医疗器械不良事件监测制度，
对医疗器械不良事件及时进行收集、分析、评价、控制。

第四十七条　医疗器械生产经营企业、使用单位应
当对所生产经营或者使用的医疗器械开展不良事件监测；

发现医疗器械不良事件或者可疑不良事件，应当按照国

务院食品药品监督管理部门的规定，向医疗器械不良事

件监测技术机构报告。

任何单位和个人发现医疗器械不良事件或者可疑不

良事件，有权向食品药品监督管理部门或者医疗器械不

良事件监测技术机构报告。

第四十八条　国务院食品药品监督管理部门应当加
强医疗器械不良事件监测信息网络建设。

医疗器械不良事件监测技术机构应当加强医疗器械

不良事件信息监测，主动收集不良事件信息；发现不良

事件或者接到不良事件报告的，应当及时进行核实、调

查、分析，对不良事件进行评估，并向食品药品监督管

理部门和卫生计生主管部门提出处理建议。

医疗器械不良事件监测技术机构应当公布联系方式，

方便医疗器械生产经营企业、使用单位等报告医疗器械

不良事件。

第四十九条　食品药品监督管理部门应当根据医疗
器械不良事件评估结果及时采取发布警示信息以及责令

暂停生产、销售、进口和使用等控制措施。

省级以上人民政府食品药品监督管理部门应当会同

同级卫生计生主管部门和相关部门组织对引起突发、群

发的严重伤害或者死亡的医疗器械不良事件及时进行调

查和处理，并组织对同类医疗器械加强监测。

第五十条　医疗器械生产经营企业、使用单位应当
对医疗器械不良事件监测技术机构、食品药品监督管理

部门开展的医疗器械不良事件调查予以配合。

第五十一条　有下列情形之一的，省级以上人民政
府食品药品监督管理部门应当对已注册的医疗器械组织

开展再评价：

（一）根据科学研究的发展，对医疗器械的安全、

有效有认识上的改变的；

（二）医疗器械不良事件监测、评估结果表明医疗

器械可能存在缺陷的；

（三）国务院食品药品监督管理部门规定的其他需

要进行再评价的情形。

再评价结果表明已注册的医疗器械不能保证安全、

有效的，由原发证部门注销医疗器械注册证，并向社会

公布。被注销医疗器械注册证的医疗器械不得生产、进

口、经营、使用。

第五十二条　医疗器械生产企业发现其生产的医疗
器械不符合强制性标准、经注册或者备案的产品技术要

求或者存在其他缺陷的，应当立即停止生产，通知相关

生产经营企业、使用单位和消费者停止经营和使用，召

回已经上市销售的医疗器械，采取补救、销毁等措施，

记录相关情况，发布相关信息，并将医疗器械召回和处

理情况向食品药品监督管理部门和卫生计生主管部门

报告。

医疗器械经营企业发现其经营的医疗器械存在前款

规定情形的，应当立即停止经营，通知相关生产经营企

业、使用单位、消费者，并记录停止经营和通知情况。

医疗器械生产企业认为属于依照前款规定需要召回的医

疗器械，应当立即召回。

医疗器械生产经营企业未依照本条规定实施召回或

者停止经营的，食品药品监督管理部门可以责令其召回

或者停止经营。

第六章　监督检查

第五十三条　食品药品监督管理部门应当对医疗器
械的注册、备案、生产、经营、使用活动加强监督检查，

并对下列事项进行重点监督检查：

（一）医疗器械生产企业是否按照经注册或者备案

的产品技术要求组织生产；

（二）医疗器械生产企业的质量管理体系是否保持
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有效运行；

（三）医疗器械生产经营企业的生产经营条件是否

持续符合法定要求。

第五十四条　食品药品监督管理部门在监督检查中
有下列职权：

（一）进入现场实施检查、抽取样品；

（二）查阅、复制、查封、扣押有关合同、票据、

账簿以及其他有关资料；

（三）查封、扣押不符合法定要求的医疗器械，违

法使用的零配件、原材料以及用于违法生产医疗器械的

工具、设备；

（四）查封违反本条例规定从事医疗器械生产经营

活动的场所。

食品药品监督管理部门进行监督检查，应当出示执

法证件，保守被检查单位的商业秘密。

有关单位和个人应当对食品药品监督管理部门的监

督检查予以配合，不得隐瞒有关情况。

第五十五条　对人体造成伤害或者有证据证明可能
危害人体健康的医疗器械，食品药品监督管理部门可以

采取暂停生产、进口、经营、使用的紧急控制措施。

第五十六条　食品药品监督管理部门应当加强对医
疗器械生产经营企业和使用单位生产、经营、使用的医

疗器械的抽查检验。抽查检验不得收取检验费和其他任

何费用，所需费用纳入本级政府预算。

省级以上人民政府食品药品监督管理部门应当根据

抽查检验结论及时发布医疗器械质量公告。

第五十七条　医疗器械检验机构资质认定工作按照
国家有关规定实行统一管理。经国务院认证认可监督管

理部门会同国务院食品药品监督管理部门认定的检验机

构，方可对医疗器械实施检验。

食品药品监督管理部门在执法工作中需要对医疗器

械进行检验的，应当委托有资质的医疗器械检验机构进

行，并支付相关费用。

当事人对检验结论有异议的，可以自收到检验结论

之日起７个工作日内选择有资质的医疗器械检验机构进
行复检。承担复检工作的医疗器械检验机构应当在国务

院食品药品监督管理部门规定的时间内作出复检结论。

复检结论为最终检验结论。

第五十八条　对可能存在有害物质或者擅自改变医
疗器械设计、原材料和生产工艺并存在安全隐患的医疗

器械，按照医疗器械国家标准、行业标准规定的检验项

目和检验方法无法检验的，医疗器械检验机构可以补充

检验项目和检验方法进行检验；使用补充检验项目、检

验方法得出的检验结论，经国务院食品药品监督管理部

门批准，可以作为食品药品监督管理部门认定医疗器械

质量的依据。

第五十九条　设区的市级和县级人民政府食品药品
监督管理部门应当加强对医疗器械广告的监督检查；发

现未经批准、篡改经批准的广告内容的医疗器械广告，

应当向所在地省、自治区、直辖市人民政府食品药品监

督管理部门报告，由其向社会公告。

工商行政管理部门应当依照有关广告管理的法律、

行政法规的规定，对医疗器械广告进行监督检查，查处

违法行为。食品药品监督管理部门发现医疗器械广告违

法发布行为，应当提出处理建议并按照有关程序移交所

在地同级工商行政管理部门。

第六十条　国务院食品药品监督管理部门建立统一
的医疗器械监督管理信息平台。食品药品监督管理部门

应当通过信息平台依法及时公布医疗器械许可、备案、

抽查检验、违法行为查处情况等日常监督管理信息。但

是，不得泄露当事人的商业秘密。

食品药品监督管理部门对医疗器械注册人和备案人、

生产经营企业、使用单位建立信用档案，对有不良信用

记录的增加监督检查频次。

第六十一条　食品药品监督管理等部门应当公布本
单位的联系方式，接受咨询、投诉、举报。食品药品监

督管理等部门接到与医疗器械监督管理有关的咨询，应

当及时答复；接到投诉、举报，应当及时核实、处理、

答复。对咨询、投诉、举报情况及其答复、核实、处理

情况，应当予以记录、保存。

有关医疗器械研制、生产、经营、使用行为的举报

经调查属实的，食品药品监督管理等部门对举报人应当

给予奖励。

第六十二条　国务院食品药品监督管理部门制定、
调整、修改本条例规定的目录以及与医疗器械监督管理

有关的规范，应当公开征求意见；采取听证会、论证会

等形式，听取专家、医疗器械生产经营企业和使用单位、

消费者以及相关组织等方面的意见。

第七章　法律责任

第六十三条　有下列情形之一的，由县级以上人民
政府食品药品监督管理部门没收违法所得、违法生产经

营的医疗器械和用于违法生产经营的工具、设备、原材

料等物品；违法生产经营的医疗器械货值金额不足 １万
元的，并处５万元以上１０万元以下罚款；货值金额１万
元以上的，并处货值金额１０倍以上２０倍以下罚款；情
节严重的，５年内不受理相关责任人及企业提出的医疗
器械许可申请：
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（一）生产、经营未取得医疗器械注册证的第二类、

第三类医疗器械的；

（二）未经许可从事第二类、第三类医疗器械生产

活动的；

（三）未经许可从事第三类医疗器械经营活动的。

有前款第一项情形、情节严重的，由原发证部门吊

销医疗器械生产许可证或者医疗器械经营许可证。

第六十四条　提供虚假资料或者采取其他欺骗手段
取得医疗器械注册证、医疗器械生产许可证、医疗器械

经营许可证、广告批准文件等许可证件的，由原发证部

门撤销已经取得的许可证件，并处５万元以上１０万元以
下罚款，５年内不受理相关责任人及企业提出的医疗器
械许可申请。

伪造、变造、买卖、出租、出借相关医疗器械许可

证件的，由原发证部门予以收缴或者吊销，没收违法所

得；违法所得不足１万元的，处１万元以上３万元以下
罚款；违法所得 １万元以上的，处违法所得 ３倍以上 ５
倍以下罚款；构成违反治安管理行为的，由公安机关依

法予以治安管理处罚。

第六十五条　未依照本条例规定备案的，由县级以
上人民政府食品药品监督管理部门责令限期改正；逾期

不改正的，向社会公告未备案单位和产品名称，可以处

１万元以下罚款。
备案时提供虚假资料的，由县级以上人民政府食品

药品监督管理部门向社会公告备案单位和产品名称；情

节严重的，直接责任人员 ５年内不得从事医疗器械生产
经营活动。

第六十六条　有下列情形之一的，由县级以上人民
政府食品药品监督管理部门责令改正，没收违法生产、

经营或者使用的医疗器械；违法生产、经营或者使用的

医疗器械货值金额不足 １万元的，并处 ２万元以上 ５万
元以下罚款；货值金额 １万元以上的，并处货值金额 ５
倍以上１０倍以下罚款；情节严重的，责令停产停业，直
至由原发证部门吊销医疗器械注册证、医疗器械生产许

可证、医疗器械经营许可证：

（一）生产、经营、使用不符合强制性标准或者不

符合经注册或者备案的产品技术要求的医疗器械的；

（二）医疗器械生产企业未按照经注册或者备案的

产品技术要求组织生产，或者未依照本条例规定建立质

量管理体系并保持有效运行的；

（三）经营、使用无合格证明文件、过期、失效、

淘汰的医疗器械，或者使用未依法注册的医疗器械的；

（四）食品药品监督管理部门责令其依照本条例规

定实施召回或者停止经营后，仍拒不召回或者停止经营

医疗器械的；

（五）委托不具备本条例规定条件的企业生产医疗

器械，或者未对受托方的生产行为进行管理的。

第六十七条　有下列情形之一的，由县级以上人民
政府食品药品监督管理部门责令改正，处 １万元以上 ３
万元以下罚款；情节严重的，责令停产停业，直至由原

发证部门吊销医疗器械生产许可证、医疗器械经营许

可证：

（一）医疗器械生产企业的生产条件发生变化、不

再符合医疗器械质量管理体系要求，未依照本条例规定

整改、停止生产、报告的；

（二）生产、经营说明书、标签不符合本条例规定

的医疗器械的；

（三）未按照医疗器械说明书和标签标示要求运输、

贮存医疗器械的；

（四）转让过期、失效、淘汰或者检验不合格的在

用医疗器械的。

第六十八条　有下列情形之一的，由县级以上人民
政府食品药品监督管理部门和卫生计生主管部门依据各

自职责责令改正，给予警告；拒不改正的，处５０００元以
上２万元以下罚款；情节严重的，责令停产停业，直至
由原发证部门吊销医疗器械生产许可证、医疗器械经营

许可证：

（一）医疗器械生产企业未按照要求提交质量管理

体系自查报告的；

（二）医疗器械经营企业、使用单位未依照本条例

规定建立并执行医疗器械进货查验记录制度的；

（三）从事第二类、第三类医疗器械批发业务以及

第三类医疗器械零售业务的经营企业未依照本条例规定

建立并执行销售记录制度的；

（四）对重复使用的医疗器械，医疗器械使用单位

未按照消毒和管理的规定进行处理的；

（五）医疗器械使用单位重复使用一次性使用的医

疗器械，或者未按照规定销毁使用过的一次性使用的医

疗器械的；

（六）对需要定期检查、检验、校准、保养、维护

的医疗器械，医疗器械使用单位未按照产品说明书要求

检查、检验、校准、保养、维护并予以记录，及时进行

分析、评估，确保医疗器械处于良好状态的；

（七）医疗器械使用单位未妥善保存购入第三类医

疗器械的原始资料，或者未按照规定将大型医疗器械以

及植入和介入类医疗器械的信息记载到病历等相关记录

中的；

（八）医疗器械使用单位发现使用的医疗器械存在
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安全隐患未立即停止使用、通知检修，或者继续使用经

检修仍不能达到使用安全标准的医疗器械的；

（九）医疗器械生产经营企业、使用单位未依照本

条例规定开展医疗器械不良事件监测，未按照要求报告

不良事件，或者对医疗器械不良事件监测技术机构、食

品药品监督管理部门开展的不良事件调查不予配合的。

第六十九条　违反本条例规定开展医疗器械临床试
验的，由县级以上人民政府食品药品监督管理部门责令

改正或者立即停止临床试验，可以处 ５万元以下罚款；
造成严重后果的，依法对直接负责的主管人员和其他直

接责任人员给予降级、撤职或者开除的处分；有医疗器

械临床试验机构资质的，由授予其资质的主管部门撤销

医疗器械临床试验机构资质，５年内不受理其资质认定
申请。

医疗器械临床试验机构出具虚假报告的，由授予其

资质的主管部门撤销医疗器械临床试验机构资质，１０年
内不受理其资质认定申请；由县级以上人民政府食品药

品监督管理部门处５万元以上１０万元以下罚款；有违法
所得的，没收违法所得；对直接负责的主管人员和其他

直接责任人员，依法给予撤职或者开除的处分。

第七十条　医疗器械检验机构出具虚假检验报告的，
由授予其资质的主管部门撤销检验资质，１０年内不受理
其资质认定申请；处５万元以上１０万元以下罚款；有违
法所得的，没收违法所得；对直接负责的主管人员和其

他直接责任人员，依法给予撤职或者开除的处分；受到

开除处分的，自处分决定作出之日起１０年内不得从事医
疗器械检验工作。

第七十一条　违反本条例规定，发布未取得批准文
件的医疗器械广告，未事先核实批准文件的真实性即发

布医疗器械广告，或者发布广告内容与批准文件不一致

的医疗器械广告的，由工商行政管理部门依照有关广告

管理的法律、行政法规的规定给予处罚。

篡改经批准的医疗器械广告内容的，由原发证部门

撤销该医疗器械的广告批准文件，２年内不受理其广告
审批申请。

发布虚假医疗器械广告的，由省级以上人民政府食

品药品监督管理部门决定暂停销售该医疗器械，并向社

会公布；仍然销售该医疗器械的，由县级以上人民政府

食品药品监督管理部门没收违法销售的医疗器械，并处

２万元以上５万元以下罚款。
第七十二条　医疗器械技术审评机构、医疗器械不

良事件监测技术机构未依照本条例规定履行职责，致使

审评、监测工作出现重大失误的，由县级以上人民政府

食品药品监督管理部门责令改正，通报批评，给予警告；

造成严重后果的，对直接负责的主管人员和其他直接责

任人员，依法给予降级、撤职或者开除的处分。

第七十三条　食品药品监督管理部门及其工作人员
应当严格依照本条例规定的处罚种类和幅度，根据违法

行为的性质和具体情节行使行政处罚权，具体办法由国

务院食品药品监督管理部门制定。

第七十四条　违反本条例规定，县级以上人民政府
食品药品监督管理部门或者其他有关部门不履行医疗器

械监督管理职责或者滥用职权、玩忽职守、徇私舞弊的，

由监察机关或者任免机关对直接负责的主管人员和其他

直接责任人员依法给予警告、记过或者记大过的处分；

造成严重后果的，给予降级、撤职或者开除的处分。

第七十五条　违反本条例规定，构成犯罪的，依法
追究刑事责任；造成人身、财产或者其他损害的，依法

承担赔偿责任。

第八章　附　　则

第七十六条　本条例下列用语的含义：
医疗器械，是指直接或者间接用于人体的仪器、设

备、器具、体外诊断试剂及校准物、材料以及其他类似

或者相关的物品，包括所需要的计算机软件；其效用主

要通过物理等方式获得，不是通过药理学、免疫学或者

代谢的方式获得，或者虽然有这些方式参与但是只起辅

助作用；其目的是：

（一）疾病的诊断、预防、监护、治疗或者缓解；

（二）损伤的诊断、监护、治疗、缓解或者功能

补偿；

（三）生理结构或者生理过程的检验、替代、调节

或者支持；

（四）生命的支持或者维持；

（五）妊娠控制；

（六）通过对来自人体的样本进行检查，为医疗或

者诊断目的提供信息。

医疗器械使用单位，是指使用医疗器械为他人提供

医疗等技术服务的机构，包括取得医疗机构执业许可证

的医疗机构，取得计划生育技术服务机构执业许可证的

计划生育技术服务机构，以及依法不需要取得医疗机构

执业许可证的血站、单采血浆站、康复辅助器具适配机

构等。

第七十七条　医疗器械产品注册可以收取费用。具
体收费项目、标准分别由国务院财政、价格主管部门按

照国家有关规定制定。

第七十八条　非营利的避孕医疗器械管理办法以及
医疗卫生机构为应对突发公共卫生事件而研制的医疗器
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械的管理办法，由国务院食品药品监督管理部门会同国

务院卫生计生主管部门制定。

中医医疗器械的管理办法，由国务院食品药品监督

管理部门会同国务院中医药管理部门依据本条例的规定

制定；康复辅助器具类医疗器械的范围及其管理办法，

由国务院食品药品监督管理部门会同国务院民政部门依

据本条例的规定制定。

第七十九条　军队医疗器械使用的监督管理，由军
队卫生主管部门依据本条例和军队有关规定组织实施。

第八十条　本条例自２０１４年６月１日起施行。

国家食品药品监督管理总局令
第３号

《食品药品行政处罚程序规定》已于２０１４年３月１４
日经国家食品药品监督管理总局局务会议审议通过，现

予公布，自２０１４年６月１日起施行。
局长　张　勇

２０１４年４月２８日

食品药品行政处罚程序规定

第一章　总　　则

第一条　为规范食品药品监督管理部门行使行政处
罚权，保护公民、法人和其他组织的合法权益，根据

《中华人民共和国行政处罚法》（以下简称行政处罚法）、

《中华人民共和国行政强制法》（以下简称行政强制法）、

《中华人民共和国食品安全法》、《中华人民共和国药品

管理法》等有关法律法规，制定本规定。

第二条　食品药品监督管理部门对违反食品、保健
食品、药品、化妆品、医疗器械管理法律、法规、规章

的单位或者个人实施行政处罚，应当遵照本规定。

第三条　食品药品监督管理部门实施行政处罚，遵
循公开、公平、公正的原则，做到事实清楚、证据确凿、

程序合法、法律法规规章适用准确适当、执法文书使用

规范。

第四条　公民、法人或者其他组织对食品药品监督
管理部门给予的行政处罚，享有陈述、申辩权；对行政

处罚不服的，有权依法申请行政复议或者提起行政诉讼。

第五条　食品药品监督管理部门建立行政处罚监督
制度。

上级食品药品监督管理部门对下级食品药品监督管

理部门实施的行政处罚进行监督。上级食品药品监督管

理部门对下级食品药品监督管理部门作出的违法或者不

适当的行政处罚决定，责令其限期改正；逾期不改正的，

依法予以变更或者撤销。

第二章　管　　辖

第六条　行政处罚由违法行为发生地的食品药品监
督管理部门管辖。

第七条　县 （区）、市 （地、州）食品药品监督管

理部门依职权管辖本行政区域内的食品药品行政处罚

案件。

省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门依职权

管辖本行政区域内重大、复杂的食品药品行政处罚案件。

国家食品药品监督管理总局依职权管辖应当由自己

实施行政处罚的案件及全国范围内发生的重大、复杂的

食品药品行政处罚案件。

省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门可以依

据法律法规和规章，结合本地区实际，规定本行政区域

内级别管辖的具体分工。

第八条　县级以上食品药品监督管理部门可以在法
定权限内委托符合行政处罚法第十九条规定条件的组织

实施行政处罚。

受委托的组织应当在委托范围内，以委托部门的名

义作出具体行政行为。委托部门应当对受委托组织的行

政处罚行为及其相关的行政执法行为进行指导和监督，

并对该行为的后果承担法律责任。

第九条　县级食品药品监督管理部门在乡镇或者区
域设置的食品药品监督管理派出机构，依照法律法规和

规章的规定，行使行政处罚权。

第十条　对当事人的同一违法行为，两个以上食品
药品监督管理部门均有管辖权的，由先行立案的食品药

品监督管理部门管辖。对管辖权有争议的，应当协商解

决；协商不成的，报请共同的上一级食品药品监督管理

部门指定管辖。

第十一条　上级食品药品监督管理部门认为必要时
可以直接查处下级食品药品监督管理部门管辖的案件，

也可以将自己管辖的案件移交下级食品药品监督管理部

门查处。

下级食品药品监督管理部门对本部门管辖的案件由

于特殊原因不能行使管辖权的，可以报请上级食品药品

监督管理部门管辖或者指定管辖。

第十二条　上级食品药品监督管理部门接到管辖争
议或者报请指定管辖请示后，应当在１０个工作日内作出
指定管辖的决定，并书面通知下级部门。

第十三条　食品药品监督管理部门发现案件不属于
本部门管辖的，应当及时移送有管辖权的食品药品监督
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管理部门或者相关行政管理部门处理。

受移送的食品药品监督管理部门应当将案件查处结

果及时函告移送案件的食品药品监督管理部门；认为移

送不当的，应当报请共同的上一级食品药品监督管理部

门指定管辖，不得再次移送。

第十四条　食品药品监督管理部门在查处案件时，
发现违法行为涉嫌犯罪的，应当按照 《行政执法机关移

送涉嫌犯罪案件的规定》的要求，及时移送同级公安

机关。

公安机关决定立案的，食品药品监督管理部门应当

自接到公安机关立案通知书之日起３日内将涉案物品以
及与案件有关的其他材料移交公安机关，并办结交接手

续；对涉案的查封扣押物品，还应当填写查封扣押物品

移交通知书，并书面告知当事人。

第十五条　食品药品监督管理部门办理行政处罚案
件需要其他地区食品药品监督管理部门协助调查、取证

的，应当出具协助调查函。协助部门一般应当在接到协

助调查函之日起１５个工作日内完成相关工作；需要延期
完成的，应当及时告知提出协查请求的部门。

第十六条　依法应当吊销食品药品行政许可证或者
撤销批准证明文件的，由原发证或者批准的食品药品监

督管理部门决定。

食品药品监督管理部门查处违法案件，对依法应当

吊销许可证或者撤销批准证明文件的，在其权限内依法

实施行政处罚的同时，应当将取得的证据及相关材料报

送原发证、批准的食品药品监督管理部门，由原发证、

批准的部门依法作出是否吊销许可证或者撤销批准证明

文件的行政处罚决定。需由国家食品药品监督管理总局

撤销批准证明文件的，由省、自治区、直辖市食品药品

监督管理部门报国家食品药品监督管理总局决定。

原发证、批准的部门依法作出吊销许可证和撤销批

准证明文件的行政处罚决定，依照本规定进行。

第三章　立　　案

第十七条　食品药品监督管理部门应当对下列事项
及时调查处理：

（一）在监督检查及抽验中发现案件线索的；

（二）公民、法人或者其他组织投诉、举报的；

（三）上级机关交办或者下级机关报请查处的；

（四）有关部门移送或者经由其他方式、途径披

露的。

符合立案条件的，应当在７个工作日内立案。
第十八条　立案应当符合下列条件：
（一）有明确的违法嫌疑人；

（二）有违法事实；

（三）属于食品药品监督管理行政处罚的范围；

（四）属于本部门管辖。

符合立案条件的，应当报分管负责人批准立案，并

确定２名以上执法人员为案件承办人。
第十九条　办案人员有下列情形之一的，应当自行

回避；当事人也有权申请其回避：

（一）是本案的当事人或者当事人的近亲属；

（二）与本案有直接利害关系；

（三）与本案当事人有其他关系，可能影响案件公

正处理的。

办案人员的回避由食品药品监督管理部门分管负责

人决定，负责人的回避由部门其他负责人集体研究决定。

回避决定作出前，被申请回避人员不得擅自停止对

案件的调查处理。

第四章　调查取证

第二十条　食品药品监督管理部门进行案件调查时，
执法人员不得少于２人，并应当出示执法证件。

首次向案件当事人收集、调取证据的，应当告知其

有申请办案人员回避的权利。

被调查人或者有关人员应当如实回答询问并协助、

配合调查，及时提供依法应当保存的票据、凭证、记录

等相关材料，不得阻挠、干扰案件的调查。

办案过程中涉及国家秘密、商业秘密和个人隐私的，

执法人员应当保守秘密。

第二十一条　执法人员进行现场调查时，应当制作
笔录。笔录应当注明执法人员身份、证件名称、证件编

号及调查目的。执法人员应当在笔录上签字。

笔录经核对无误后，被调查人应当在笔录上逐页签

字或者按指纹，并在笔录上注明对笔录真实性的意见。

笔录修改处，应当由被调查人签字或者按指纹。

第二十二条　办案人员应当依法收集与案件有关的
证据。证据包括书证、物证、视听资料、证人证言、当

事人陈述、检验报告、鉴定意见、调查笔录、电子数据、

现场检查笔录等。

立案前调查或者检查过程中依法取得的证据，可以

作为认定事实的依据。

第二十三条　调取的证据应当是原件、原物。调取
原件、原物确有困难的，可以由提交证据的单位或者个

人在复制品上签字或者加盖公章，并注明 “此件由×××

提供，经核对与原件 （物）相同”的字样或者文字

说明。

第二十四条　在中华人民共和国领域外形成的证据，



３７　　　

第
四
部
分

政
策
法
规
及
依
法
行
政

应当说明来源，经所在国公证机关证明，并经中华人民

共和国驻该国使领馆认证，或者履行中华人民共和国与

证据所在国订立的有关条约中规定的证明手续。

境外证据所包含的语言、文字应当提供经具有翻译

资质的机构翻译的或者其他翻译准确的中文译文。

在中华人民共和国香港特别行政区、澳门特别行政

区和台湾地区形成的证据，应当按照有关规定办理证明

手续。

第二十五条　在证据可能灭失或者以后难以取得的
情况下，经分管负责人批准，可以先行登记保存，并向

当事人出具先行登记保存物品通知书。先行登记保存期

间，当事人或者有关人员不得损毁、销毁或者转移证据。

第二十六条　食品药品监督管理部门对先行登记保
存的证据，应当在７日内作出以下处理决定：

（一）需要采取证据保全措施的，采取记录、复制、

拍照、录像等证据保全措施后予以返还；

（二）需要检验、检测、检疫、鉴定的，送交检验、

检测、检疫、鉴定；

（三）依法应当予以没收的，作出行政处罚决定，

没收违法物品；

（四）需要查封、扣押的，依法采取查封、扣押

措施；

（五）违法事实不成立，或者违法事实成立但依法

不应当予以查封、扣押或者没收的，解除先行登记保存

措施。

逾期未作出处理决定的，应当解除先行登记保存。

第二十七条　食品药品监督管理部门在案件调查时，
经分管负责人批准可以依法采取查封、扣押等行政强制

措施，执法人员应当向当事人出具查封、扣押决定书。

情况紧急，需要当场采取查封、扣押措施的，执法

人员应当在查封扣押后２４小时内向分管负责人报告，并
补办批准手续。分管负责人认为不应当采取行政强制措

施的，应当立即解除。

第二十八条　食品药品监督管理部门实施先行登记
保存或者查封、扣押时，应当通知当事人到场，并在现

场检查笔录中对采取的相关措施情况予以记载。

对查封、扣押的场所、设施或者财物，应当使用盖

有本部门公章的封条就地或者异地封存，当事人不得擅

自启封。

对先行登记保存或者查封、扣押的物品应当开列物

品清单，由执法人员、当事人或者有关人员签字或者加

盖公章。

第二十九条　查封、扣押的场所、设施或者财物应
当妥善保管，不得使用、损毁或者擅自转移、处置。

对容易腐烂、变质的物品，法律法规规定可以直接

先行处理的，或者当事人同意先行处理的，经食品药品

监督管理部门分管负责人批准，在采取相关措施留存证

据后可以先行处理。

第三十条　查封、扣押的期限不得超过３０日；情况
复杂的，经食品药品监督管理部门分管负责人批准，可

以延长，但延长的期限不得超过３０日。
作出延长查封、扣押期限决定后应当及时填写查封

扣押延期通知书，书面告知当事人，并说明理由。

对物品需要进行检验、检测、检疫或者鉴定的，应

当填写检验 （检测、检疫、鉴定）告知书。查封、扣押

的期间不包括检验、检测、检疫或者鉴定的期间。

符合行政强制法第二十八条规定的，应当解除查封、

扣押。

第三十一条　执法人员在调查取证过程中，要求当
事人在笔录或者其他材料上签名、盖章或者以其他方式

确认，当事人拒绝到场，拒绝签名、盖章或者以其他方

式确认，或者无法找到当事人的，应当由两名执法人员

在笔录或者其他材料上注明原因，并邀请有关人员作为

见证人签字或者盖章，也可以采取录音、录像等方式

记录。

第三十二条　执法人员调查违法事实，需要抽取样
品检验的，应当按照有关规定抽取样品。检验机构应当

在规定时限内及时进行检验。

第三十三条　案件调查终结后，案件承办人应当撰
写调查终结报告，简易程序除外。调查终结报告内容包

括：当事人基本情况、案由、违法事实及证据、调查经

过等；拟给予行政处罚的，还应当包括所适用的依据及

处罚建议。

第三十四条　食品药品监督管理部门进行案件调查
时，对已有证据证明有违法行为的，应当出具责令改正

通知书，责令当事人改正或者限期改正违法行为。

第五章　处罚决定

第一节　一般程序
第三十五条　承办人提交案件调查终结报告后，食

品药品监督管理部门应当组织３名以上有关人员对违法
行为的事实、性质、情节、社会危害程度、办案程序、

处罚意见等进行合议。

合议应当根据认定的事实，提出予以处罚、补充证

据、重新调查、撤销案件或者其他处理意见。

第三十六条　食品药品监督管理部门在作出处罚决
定前应当填写行政处罚事先告知书，告知当事人违法事

实、处罚的理由和依据，以及当事人依法享有的陈述、
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申辩权。

食品药品监督管理部门应当充分听取当事人的陈述

和申辩。当事人提出的事实、理由或者证据经复核成立

的，应当采纳。

食品药品监督管理部门不得因当事人申辩而加重

处罚。

第三十七条　食品药品监督管理部门在作出责令停
产停业、吊销许可证、撤销批准证明文件、较大数额罚

款、没收较大数额财物等行政处罚决定前，应当告知当

事人有要求举行听证的权利。当事人要求听证的，应当

按照法定程序组织听证。

较大数额罚款的标准，按照地方性法规、地方政府

规章等有关规范性文件的规定执行。

第三十八条　拟作出的行政处罚决定应当报食品药
品监督管理部门负责人审查。食品药品监督管理部门负

责人根据不同情况，分别作出如下决定：

（一）确有应受行政处罚的违法行为的，根据情节

轻重及具体情况，作出行政处罚决定；

（二）违法行为轻微，依法可以不予行政处罚的，

不予行政处罚；

（三）违法事实不能成立的，不得给予行政处罚；

（四）违法行为已构成犯罪的，移送公安机关。

第三十九条　对情节复杂或者重大违法行为给予较
重的行政处罚，应当由食品药品监督管理部门负责人集

体讨论决定。集体讨论决定的过程应当有书面记录。

重大、复杂案件标准由各省、自治区、直辖市食品

药品监督管理部门根据实际确定。

第四十条　食品药品监督管理部门作出行政处罚决
定，应当制作行政处罚决定书。

行政处罚决定书应当载明下列事项：

（一）当事人的姓名或者名称、地址；

（二）违反法律、法规或者规章的事实和证据；

（三）行政处罚的种类和依据；

（四）行政处罚的履行方式和期限；

（五）不服行政处罚决定，申请行政复议或者提起

行政诉讼的途径和期限；

（六）作出行政处罚决定的食品药品监督管理部门

名称和作出决定的日期。

行政处罚决定中涉及没收食品药品或者其他有关物

品的，还应当附没收物品凭证。

行政处罚决定书应当盖有作出行政处罚决定的食品

药品监督管理部门的公章。

第四十一条　除依法应当予以销毁的物品外，食品
药品监督管理部门对依法没收的非法财物，经分管负责

人批准，依照行政处罚法第五十三条规定予以处理。处

理的物品应当核实品种、数量，并填写清单。

第二节　简易程序
第四十二条　违法事实确凿并有法定依据，对公民

处以５０元以下、对法人或者其他组织处以 １０００元以下
罚款或者警告的行政处罚的，可以当场作出行政处罚

决定。

第四十三条　执法人员当场作出行政处罚决定的，
应当向当事人出示执法证件，填写预定格式、编有号码

并加盖食品药品监督管理部门公章的当场行政处罚决

定书。

当场行政处罚决定书应当当场交付当事人，当事人

签字或者盖章签收。

第四十四条　执法人员当场作出的行政处罚决定，
应当在７个工作日以内报所属部门备案。

第六章　送　　达

第四十五条　行政处罚决定书应当在宣告后当场交
付当事人；当事人不在场的，应当在 ７日内依照本章规
定，将行政处罚决定书送达当事人。

行政处罚决定书由承办人直接送交当事人签收。受

送达人是公民的，本人不在时，交其同住成年家属签收；

受送达人是法人的，应当由其法定代表人签收；受送达

人是其他组织的，由其主要负责人签收。受送达人有代

理人的，可以送交其代理人签收。

受送达人应当在送达回执上注明收到日期并签字或

者盖章。签收日期即为送达日期。

第四十六条　受送达人或者其同住成年家属拒收行
政处罚决定书的，送达人可以邀请有关基层组织或者所

在单位人员到场并说明情况，在送达回执上注明拒收事

由和日期，由送达人、见证人签字或者盖章，将行政处

罚决定书留在受送达人的住所，即视为送达。

第四十七条　直接送达有困难的，可以委托就近的
食品药品监督管理部门代为送达或者邮寄送达。邮寄送

达的，回执注明的收件日期即为送达日期。

国家食品药品监督管理总局作出的撤销食品药品批

准证明文件的行政处罚，交由当事人所在地的省、自治

区、直辖市食品药品监督管理部门送达。

第四十八条　受送达人下落不明，或者依据本章规
定的其他方式无法送达的，公告送达。自发出公告之日

起６０日即视为送达。
公告送达，可以在受送达人原住所地张贴公告，也

可以在报纸、电视等刊登公告。

公告送达，应当在案卷中载明公告送达的原因和
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经过。

第七章　执行与结案

第四十九条　行政处罚决定书送达后，当事人应当
在处罚决定的期限内予以履行。

当事人确有经济困难，可以提出延期或者分期缴纳

罚款的申请，并提交书面材料。经案件承办人员审核，

确定延期或者分期缴纳罚款的期限和金额，报分管负责

人批准后执行。

第五十条　当事人对行政处罚决定不服，申请行政
复议或者提起行政诉讼的，行政处罚不停止执行，但行

政复议或者行政诉讼期间决定或者裁定停止执行的除外。

第五十一条　作出罚款和没收违法所得决定的食品
药品监督管理部门应当与收缴罚没款的机构分离。除按

规定当场收缴的罚款外，执法人员不得自行收缴罚没款。

第五十二条　依据本规定当场作出行政处罚决定，
有下列情形之一的，执法人员可以当场收缴罚款：

（一）依法给予２０元以下罚款的；
（二）不当场收缴事后难以执行的。

第五十三条　在边远、水上、交通不便地区，食品
药品监督管理部门及其执法人员依照本规定作出处罚决

定后，当事人向指定的银行缴纳罚款确有困难的，经当

事人提出，执法人员可以当场收缴罚款。

第五十四条　食品药品监督管理部门及其执法人员
当场收缴罚款的，应当向当事人出具省、自治区、直辖

市财政部门统一制发的罚款收据。

执法人员当场收缴的罚款，应当自收缴罚款之日起

２日内交至食品药品监督管理部门；食品药品监督管理
部门应当在２日内将罚款缴付指定的银行。

第五十五条　当事人在法定期限内不申请行政复议
或者提起行政诉讼，又不履行行政处罚决定的，食品药

品监督管理部门应当向人民法院申请强制执行。

食品药品监督管理部门申请人民法院强制执行前应

当填写履行行政处罚决定催告书，书面催告当事人履行

义务，并告知履行义务的期限和方式、依法享有的陈述

和申辩权，涉及加处罚款的，应当有明确的金额和给付

方式。

加处罚款的总数额不得超过原罚款数额。

当事人进行陈述、申辩的，食品药品监督管理部门

应当对当事人提出的事实、理由和证据进行记录、复核，

并制作陈述申辩笔录、陈述申辩复核意见书。当事人提

出的事实、理由或者证据成立的，食品药品监督管理部

门应当采纳。

履行行政处罚决定催告书送达１０个工作日后，当事

人仍未履行处罚决定的，食品药品监督管理部门可以申

请人民法院强制执行，并填写行政处罚强制执行申请书。

第五十六条　行政处罚决定履行或者执行后，办案
人应当填写行政处罚结案报告，将有关案件材料进行整

理装订，归档保存。

第八章　附　　则

第五十七条　本规定中的期限以时、日计算，开始
的时和日不计算在内。期限届满的最后一日是节假日的，

以节假日后的第一日为届满的日期。法律、法规另有规

定的除外。

第五十八条　本规定中的 “以上”、 “以下”、 “以

内”，均包括本数。

第五十九条　各省、自治区、直辖市食品药品监督
管理部门可以根据本行政区域实际制定本规定的实施

细则。

第六十条　国家食品药品监督管理总局负责制定行
政处罚所适用的文书格式范本。各省、自治区、直辖市

食品药品监督管理部门可以参照文书格式范本，制定本

行政区域行政处罚所适用的文书格式并自行印制。

第六十一条　本规定自 ２０１４年 ６月 １日起施行。
２００３年４月２８日公布的 《药品监督行政处罚程序规定》

（原国家食品药品监督管理局令第１号）同时废止。

国家食品药品监督管理总局令
第４号

《医疗器械注册管理办法》已于２０１４年６月２７日经
国家食品药品监督管理总局局务会议审议通过，现予公

布，自２０１４年１０月１日起施行。
局长　张　勇

２０１４年７月３０日

医疗器械注册管理办法

第一章　总　　则

第一条　为规范医疗器械的注册与备案管理，保证
医疗器械的安全、有效，根据 《医疗器械监督管理条

例》，制定本办法。

第二条　在中华人民共和国境内销售、使用的医疗
器械，应当按照本办法的规定申请注册或者办理备案。

第三条　医疗器械注册是食品药品监督管理部门根
据医疗器械注册申请人的申请，依照法定程序，对其拟

上市医疗器械的安全性、有效性研究及其结果进行系统
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评价，以决定是否同意其申请的过程。

医疗器械备案是医疗器械备案人向食品药品监督管

理部门提交备案资料，食品药品监督管理部门对提交的

备案资料存档备查。

第四条　医疗器械注册与备案应当遵循公开、公平、
公正的原则。

第五条　第一类医疗器械实行备案管理。第二类、
第三类医疗器械实行注册管理。

境内第一类医疗器械备案，备案人向设区的市级食

品药品监督管理部门提交备案资料。

境内第二类医疗器械由省、自治区、直辖市食品药

品监督管理部门审查，批准后发给医疗器械注册证。

境内第三类医疗器械由国家食品药品监督管理总局

审查，批准后发给医疗器械注册证。

进口第一类医疗器械备案，备案人向国家食品药品

监督管理总局提交备案资料。

进口第二类、第三类医疗器械由国家食品药品监督

管理总局审查，批准后发给医疗器械注册证。

香港、澳门、台湾地区医疗器械的注册、备案，参

照进口医疗器械办理。

第六条　医疗器械注册人、备案人以自己名义把产
品推向市场，对产品负法律责任。

第七条　食品药品监督管理部门依法及时公布医疗
器械注册、备案相关信息。申请人可以查询审批进度和

结果，公众可以查阅审批结果。

第八条　国家鼓励医疗器械的研究与创新，对创新
医疗器械实行特别审批，促进医疗器械新技术的推广与

应用，推动医疗器械产业的发展。

第二章　基本要求

第九条　医疗器械注册申请人和备案人应当建立与
产品研制、生产有关的质量管理体系，并保持有效运行。

按照创新医疗器械特别审批程序审批的境内医疗器

械申请注册时，样品委托其他企业生产的，应当委托具

有相应生产范围的医疗器械生产企业；不属于按照创新

医疗器械特别审批程序审批的境内医疗器械申请注册时，

样品不得委托其他企业生产。

第十条　办理医疗器械注册或者备案事务的人员应
当具有相应的专业知识，熟悉医疗器械注册或者备案管

理的法律、法规、规章和技术要求。

第十一条　申请人或者备案人申请注册或者办理备
案，应当遵循医疗器械安全有效基本要求，保证研制过

程规范，所有数据真实、完整和可溯源。

第十二条　申请注册或者办理备案的资料应当使用

中文。根据外文资料翻译的，应当同时提供原文。引用

未公开发表的文献资料时，应当提供资料所有者许可使

用的证明文件。

申请人、备案人对资料的真实性负责。

第十三条　申请注册或者办理备案的进口医疗器械，
应当在申请人或者备案人注册地或者生产地址所在国家

（地区）已获准上市销售。

申请人或者备案人注册地或者生产地址所在国家

（地区）未将该产品作为医疗器械管理的，申请人或者

备案人需提供相关证明文件，包括注册地或者生产地址

所在国家 （地区）准许该产品上市销售的证明文件。

第十四条　境外申请人或者备案人应当通过其在中
国境内设立的代表机构或者指定中国境内的企业法人作

为代理人，配合境外申请人或者备案人开展相关工作。

代理人除办理医疗器械注册或者备案事宜外，还应

当承担以下责任：

（一）与相应食品药品监督管理部门、境外申请人

或者备案人的联络；

（二）向申请人或者备案人如实、准确传达相关的

法规和技术要求；

（三）收集上市后医疗器械不良事件信息并反馈境

外注册人或者备案人，同时向相应的食品药品监督管理

部门报告；

（四）协调医疗器械上市后的产品召回工作，并向

相应的食品药品监督管理部门报告；

（五）其他涉及产品质量和售后服务的连带责任。

第三章　产品技术要求和注册检验

第十五条　申请人或者备案人应当编制拟注册或者
备案医疗器械的产品技术要求。第一类医疗器械的产品

技术要求由备案人办理备案时提交食品药品监督管理部

门。第二类、第三类医疗器械的产品技术要求由食品药

品监督管理部门在批准注册时予以核准。

产品技术要求主要包括医疗器械成品的性能指标和

检验方法，其中性能指标是指可进行客观判定的成品的

功能性、安全性指标以及与质量控制相关的其他指标。

在中国上市的医疗器械应当符合经注册核准或者备

案的产品技术要求。

第十六条　申请第二类、第三类医疗器械注册，应
当进行注册检验。医疗器械检验机构应当依据产品技术

要求对相关产品进行注册检验。

注册检验样品的生产应当符合医疗器械质量管理体

系的相关要求，注册检验合格的方可进行临床试验或者

申请注册。
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办理第一类医疗器械备案的，备案人可以提交产品

自检报告。

第十七条　申请注册检验，申请人应当向检验机构
提供注册检验所需要的有关技术资料、注册检验用样品

及产品技术要求。

第十八条　医疗器械检验机构应当具有医疗器械检
验资质、在其承检范围内进行检验，并对申请人提交的

产品技术要求进行预评价。预评价意见随注册检验报告

一同出具给申请人。

尚未列入医疗器械检验机构承检范围的医疗器械，

由相应的注册审批部门指定有能力的检验机构进行检验。

第十九条　同一注册单元内所检验的产品应当能够
代表本注册单元内其他产品的安全性和有效性。

第四章　临床评价

第二十条　医疗器械临床评价是指申请人或者备案
人通过临床文献资料、临床经验数据、临床试验等信息

对产品是否满足使用要求或者适用范围进行确认的过程。

第二十一条　临床评价资料是指申请人或者备案人
进行临床评价所形成的文件。

需要进行临床试验的，提交的临床评价资料应当包

括临床试验方案和临床试验报告。

第二十二条　办理第一类医疗器械备案，不需进行
临床试验。申请第二类、第三类医疗器械注册，应当进

行临床试验。

有下列情形之一的，可以免于进行临床试验：

（一）工作机理明确、设计定型，生产工艺成熟，

已上市的同品种医疗器械临床应用多年且无严重不良事

件记录，不改变常规用途的；

（二）通过非临床评价能够证明该医疗器械安全、

有效的；

（三）通过对同品种医疗器械临床试验或者临床使

用获得的数据进行分析评价，能够证明该医疗器械安全、

有效的。

免于进行临床试验的医疗器械目录由国家食品药品

监督管理总局制定、调整并公布。未列入免于进行临床

试验的医疗器械目录的产品，通过对同品种医疗器械临

床试验或者临床使用获得的数据进行分析评价，能够证

明该医疗器械安全、有效的，申请人可以在申报注册时

予以说明，并提交相关证明资料。

第二十三条　开展医疗器械临床试验，应当按照医
疗器械临床试验质量管理规范的要求，在取得资质的临

床试验机构内进行。临床试验样品的生产应当符合医疗

器械质量管理体系的相关要求。

第二十四条　第三类医疗器械进行临床试验对人体
具有较高风险的，应当经国家食品药品监督管理总局批

准。需进行临床试验审批的第三类医疗器械目录由国家

食品药品监督管理总局制定、调整并公布。

第二十五条　临床试验审批是指国家食品药品监督
管理总局根据申请人的申请，对拟开展临床试验的医疗

器械的风险程度、临床试验方案、临床受益与风险对比

分析报告等进行综合分析，以决定是否同意开展临床试

验的过程。

第二十六条　需进行医疗器械临床试验审批的，申
请人应当按照相关要求向国家食品药品监督管理总局报

送申报资料。

第二十七条　国家食品药品监督管理总局受理医疗
器械临床试验审批申请后，应当自受理申请之日起 ３个
工作日内将申报资料转交医疗器械技术审评机构。

技术审评机构应当在 ４０个工作日内完成技术审评。
国家食品药品监督管理总局应当在技术审评结束后２０个
工作日内作出决定。准予开展临床试验的，发给医疗器

械临床试验批件；不予批准的，应当书面说明理由。

第二十八条　技术审评过程中需要申请人补正资料
的，技术审评机构应当一次告知需要补正的全部内容。

申请人应当在１年内按照补正通知的要求一次提供补充
资料。技术审评机构应当自收到补充资料之日起４０个工
作日内完成技术审评。申请人补充资料的时间不计算在

审评时限内。

申请人逾期未提交补充资料的，由技术审评机构终

止技术审评，提出不予批准的建议，国家食品药品监督

管理总局核准后作出不予批准的决定。

第二十九条　有下列情形之一的，国家食品药品监
督管理总局应当撤销已获得的医疗器械临床试验批准

文件：

（一）临床试验申报资料虚假的；

（二）已有最新研究证实原批准的临床试验伦理性

和科学性存在问题的；

（三）其他应当撤销的情形。

第三十条　医疗器械临床试验应当在批准后 ３年内
实施；逾期未实施的，原批准文件自行废止，仍需进行

临床试验的，应当重新申请。

第五章　产品注册

第三十一条　申请医疗器械注册，申请人应当按照
相关要求向食品药品监督管理部门报送申报资料。

第三十二条　食品药品监督管理部门收到申请后对
申报资料进行形式审查，并根据下列情况分别作出处理：
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（一）申请事项属于本部门职权范围，申报资料齐

全、符合形式审查要求的，予以受理；

（二）申报资料存在可以当场更正的错误的，应当

允许申请人当场更正；

（三）申报资料不齐全或者不符合形式审查要求的，

应当在５个工作日内一次告知申请人需要补正的全部内
容，逾期不告知的，自收到申报资料之日起即为受理；

（四）申请事项不属于本部门职权范围的，应当即

时告知申请人不予受理。

食品药品监督管理部门受理或者不予受理医疗器械

注册申请，应当出具加盖本部门专用印章并注明日期的

受理或者不予受理的通知书。

第三十三条　受理注册申请的食品药品监督管理部
门应当自受理之日起３个工作日内将申报资料转交技术
审评机构。

技术审评机构应当在６０个工作日内完成第二类医疗
器械注册的技术审评工作，在９０个工作日内完成第三类
医疗器械注册的技术审评工作。

需要外聘专家审评、药械组合产品需与药品审评机

构联合审评的，所需时间不计算在内，技术审评机构应

当将所需时间书面告知申请人。

第三十四条　食品药品监督管理部门在组织产品技
术审评时可以调阅原始研究资料，并组织对申请人进行

与产品研制、生产有关的质量管理体系核查。

境内第二类、第三类医疗器械注册质量管理体系核

查，由省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门开展，

其中境内第三类医疗器械注册质量管理体系核查，由国

家食品药品监督管理总局技术审评机构通知相应省、自

治区、直辖市食品药品监督管理部门开展核查，必要时

参与核查。省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门

应当在３０个工作日内根据相关要求完成体系核查。
国家食品药品监督管理总局技术审评机构在对进口

第二类、第三类医疗器械开展技术审评时，认为有必要

进行质量管理体系核查的，通知国家食品药品监督管理

总局质量管理体系检查技术机构根据相关要求开展核查，

必要时技术审评机构参与核查。

质量管理体系核查的时间不计算在审评时限内。

第三十五条　技术审评过程中需要申请人补正资料
的，技术审评机构应当一次告知需要补正的全部内容。

申请人应当在１年内按照补正通知的要求一次提供补充
资料；技术审评机构应当自收到补充资料之日起６０个工
作日内完成技术审评。申请人补充资料的时间不计算在

审评时限内。

申请人对补正资料通知内容有异议的，可以向相应

的技术审评机构提出书面意见，说明理由并提供相应的

技术支持资料。

申请人逾期未提交补充资料的，由技术审评机构终

止技术审评，提出不予注册的建议，由食品药品监督管

理部门核准后作出不予注册的决定。

第三十六条　受理注册申请的食品药品监督管理部
门应当在技术审评结束后２０个工作日内作出决定。对符
合安全、有效要求的，准予注册，自作出审批决定之日

起１０个工作日内发给医疗器械注册证，经过核准的产品
技术要求以附件形式发给申请人。对不予注册的，应当

书面说明理由，并同时告知申请人享有申请复审和依法

申请行政复议或者提起行政诉讼的权利。

医疗器械注册证有效期为５年。
第三十七条　医疗器械注册事项包括许可事项和登

记事项。许可事项包括产品名称、型号、规格、结构及

组成、适用范围、产品技术要求、进口医疗器械的生产

地址等；登记事项包括注册人名称和住所、代理人名称

和住所、境内医疗器械的生产地址等。

第三十八条　对用于治疗罕见疾病以及应对突发公
共卫生事件急需的医疗器械，食品药品监督管理部门可

以在批准该医疗器械注册时要求申请人在产品上市后进

一步完成相关工作，并将要求载明于医疗器械注册证中。

第三十九条　对于已受理的注册申请，有下列情形
之一的，食品药品监督管理部门作出不予注册的决定，

并告知申请人：

（一）申请人对拟上市销售医疗器械的安全性、有

效性进行的研究及其结果无法证明产品安全、有效的；

（二）注册申报资料虚假的；

（三）注册申报资料内容混乱、矛盾的；

（四）注册申报资料的内容与申报项目明显不符的；

（五）不予注册的其他情形。

第四十条　对于已受理的注册申请，申请人可以在
行政许可决定作出前，向受理该申请的食品药品监督管

理部门申请撤回注册申请及相关资料，并说明理由。

第四十一条　对于已受理的注册申请，有证据表明
注册申报资料可能虚假的，食品药品监督管理部门可以

中止审批。经核实后，根据核实结论继续审查或者作出

不予注册的决定。

第四十二条　申请人对食品药品监督管理部门作出
的不予注册决定有异议的，可以自收到不予注册决定通

知之日起２０个工作日内，向作出审批决定的食品药品监
督管理部门提出复审申请。复审申请的内容仅限于原申

请事项和原申报资料。

第四十三条　食品药品监督管理部门应当自受理复
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审申请之日起３０个工作日内作出复审决定，并书面通知
申请人。维持原决定的，食品药品监督管理部门不再受

理申请人再次提出的复审申请。

第四十四条　申请人对食品药品监督管理部门作出
的不予注册的决定有异议，且已申请行政复议或者提起

行政诉讼的，食品药品监督管理部门不受理其复审申请。

第四十五条　医疗器械注册证遗失的，注册人应当
立即在原发证机关指定的媒体上登载遗失声明。自登载

遗失声明之日起满 １个月后，向原发证机关申请补发，
原发证机关在２０个工作日内予以补发。

第四十六条　医疗器械注册申请直接涉及申请人与
他人之间重大利益关系的，食品药品监督管理部门应当

告知申请人、利害关系人可以依照法律、法规以及国家

食品药品监督管理总局的其他规定享有申请听证的权利；

对医疗器械注册申请进行审查时，食品药品监督管理部

门认为属于涉及公共利益的重大许可事项，应当向社会

公告，并举行听证。

第四十七条　对新研制的尚未列入分类目录的医疗
器械，申请人可以直接申请第三类医疗器械产品注册，

也可以依据分类规则判断产品类别并向国家食品药品监

督管理总局申请类别确认后，申请产品注册或者办理产

品备案。

直接申请第三类医疗器械注册的，国家食品药品监

督管理总局按照风险程度确定类别。境内医疗器械确定

为第二类的，国家食品药品监督管理总局将申报资料转

申请人所在地省、自治区、直辖市食品药品监督管理部

门审评审批；境内医疗器械确定为第一类的，国家食品

药品监督管理总局将申报资料转申请人所在地设区的市

级食品药品监督管理部门备案。

第四十八条　注册申请审查过程中及批准后发生专
利权纠纷的，应当按照有关法律、法规的规定处理。

第六章　注册变更

第四十九条　已注册的第二类、第三类医疗器械，
医疗器械注册证及其附件载明的内容发生变化，注册人

应当向原注册部门申请注册变更，并按照相关要求提交

申报资料。

产品名称、型号、规格、结构及组成、适用范围、

产品技术要求、进口医疗器械生产地址等发生变化的，

注册人应当向原注册部门申请许可事项变更。

注册人名称和住所、代理人名称和住所发生变化的，

注册人应当向原注册部门申请登记事项变更；境内医疗

器械生产地址变更的，注册人应当在相应的生产许可变

更后办理注册登记事项变更。

第五十条　登记事项变更资料符合要求的，食品药
品监督管理部门应当在１０个工作日内发给医疗器械注册
变更文件。登记事项变更资料不齐全或者不符合形式审

查要求的，食品药品监督管理部门应当一次告知需要补

正的全部内容。

第五十一条　对于许可事项变更，技术审评机构应
当重点针对变化部分进行审评，对变化后产品是否安全、

有效作出评价。

受理许可事项变更申请的食品药品监督管理部门应

当按照本办法第五章规定的时限组织技术审评。

第五十二条　医疗器械注册变更文件与原医疗器械
注册证合并使用，其有效期与该注册证相同。取得注册

变更文件后，注册人应当根据变更内容自行修改产品技

术要求、说明书和标签。

第五十三条　许可事项变更申请的受理与审批程序，
本章未作规定的，适用本办法第五章的相关规定。

第七章　延续注册

第五十四条　医疗器械注册证有效期届满需要延续
注册的，注册人应当在医疗器械注册证有效期届满 ６个
月前，向食品药品监督管理部门申请延续注册，并按照

相关要求提交申报资料。

除有本办法第五十五条规定情形外，接到延续注册

申请的食品药品监督管理部门应当在医疗器械注册证有

效期届满前作出准予延续的决定。逾期未作决定的，视

为准予延续。

第五十五条　有下列情形之一的，不予延续注册：
（一）注册人未在规定期限内提出延续注册申请的；

（二）医疗器械强制性标准已经修订，该医疗器械

不能达到新要求的；

（三）对用于治疗罕见疾病以及应对突发公共卫生

事件急需的医疗器械，批准注册部门在批准上市时提出

要求，注册人未在规定期限内完成医疗器械注册证载明

事项的。

第五十六条　医疗器械延续注册申请的受理与审批
程序，本章未作规定的，适用本办法第五章的相关规定。

第八章　产品备案

第五十七条　第一类医疗器械生产前，应当办理产
品备案。

第五十八条　办理医疗器械备案，备案人应当按照
《医疗器械监督管理条例》第九条的规定提交备案资料。

备案资料符合要求的，食品药品监督管理部门应当

当场备案；备案资料不齐全或者不符合规定形式的，应
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当一次告知需要补正的全部内容，由备案人补正后备案。

对备案的医疗器械，食品药品监督管理部门应当按

照相关要求的格式制作备案凭证，并将备案信息表中登

载的信息在其网站上予以公布。

第五十九条　已备案的医疗器械，备案信息表中登
载内容及备案的产品技术要求发生变化的，备案人应当

提交变化情况的说明及相关证明文件，向原备案部门提

出变更备案信息。备案资料符合形式要求的，食品药品

监督管理部门应当将变更情况登载于变更信息中，将备

案资料存档。

第六十条　已备案的医疗器械管理类别调整的，备
案人应当主动向食品药品监督管理部门提出取消原备案；

管理类别调整为第二类或者第三类医疗器械的，按照本

办法规定申请注册。

第九章　监督管理

第六十一条　国家食品药品监督管理总局负责全国
医疗器械注册与备案的监督管理工作，对地方食品药品

监督管理部门医疗器械注册与备案工作进行监督和指导。

第六十二条　省、自治区、直辖市食品药品监督管
理部门负责本行政区域的医疗器械注册与备案的监督管

理工作，组织开展监督检查，并将有关情况及时报送国

家食品药品监督管理总局。

第六十三条　省、自治区、直辖市食品药品监督管
理部门按照属地管理原则，对进口医疗器械代理人注册

与备案相关工作实施日常监督管理。

第六十四条　设区的市级食品药品监督管理部门应
当定期对备案工作开展检查，并及时向省、自治区、直

辖市食品药品监督管理部门报送相关信息。

第六十五条　已注册的医疗器械有法律、法规规定
应当注销的情形，或者注册证有效期未满但注册人主动

提出注销的，食品药品监督管理部门应当依法注销，并

向社会公布。

第六十六条　已注册的医疗器械，其管理类别由高
类别调整为低类别的，在有效期内的医疗器械注册证继

续有效。如需延续的，注册人应当在医疗器械注册证有

效期届满６个月前，按照改变后的类别向食品药品监督
管理部门申请延续注册或者办理备案。

医疗器械管理类别由低类别调整为高类别的，注册

人应当依照本办法第五章的规定，按照改变后的类别向

食品药品监督管理部门申请注册。国家食品药品监督管

理总局在管理类别调整通知中应当对完成调整的时限作

出规定。

第六十七条　省、自治区、直辖市食品药品监督管

理部门违反本办法规定实施医疗器械注册的，由国家食

品药品监督管理总局责令限期改正；逾期不改正的，国

家食品药品监督管理总局可以直接公告撤销该医疗器械

注册证。

第六十八条　食品药品监督管理部门、相关技术机
构及其工作人员，对申请人或者备案人提交的试验数据

和技术秘密负有保密义务。

第十章　法律责任

第六十九条　提供虚假资料或者采取其他欺骗手段
取得医疗器械注册证的，按照 《医疗器械监督管理条

例》第六十四条第一款的规定予以处罚。

备案时提供虚假资料的，按照 《医疗器械监督管理

条例》第六十五条第二款的规定予以处罚。

第七十条　伪造、变造、买卖、出租、出借医疗器
械注册证的，按照 《医疗器械监督管理条例》第六十四

条第二款的规定予以处罚。

第七十一条　违反本办法规定，未依法办理第一类
医疗器械变更备案或者第二类、第三类医疗器械注册登

记事项变更的，按照 《医疗器械监督管理条例》有关未

备案的情形予以处罚。

第七十二条　违反本办法规定，未依法办理医疗器
械注册许可事项变更的，按照 《医疗器械监督管理条

例》有关未取得医疗器械注册证的情形予以处罚。

第七十三条　申请人未按照 《医疗器械监督管理条

例》和本办法规定开展临床试验的，由县级以上食品药

品监督管理部门责令改正，可以处 ３万元以下罚款；情
节严重的，应当立即停止临床试验，已取得临床试验批

准文件的，予以注销。

第十一章　附　　则

第七十四条　医疗器械注册或者备案单元原则上以
产品的技术原理、结构组成、性能指标和适用范围为划

分依据。

第七十五条　医疗器械注册证中 “结构及组成”栏

内所载明的组合部件，以更换耗材、售后服务、维修等

为目的，用于原注册产品的，可以单独销售。

第七十六条　医疗器械注册证格式由国家食品药品
监督管理总局统一制定。

注册证编号的编排方式为：

×１械注×２××××３×４××５××××６。其中：
×１为注册审批部门所在地的简称：
境内第三类医疗器械、进口第二类、第三类医疗器

械为 “国”字；
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境内第二类医疗器械为注册审批部门所在地省、自

治区、直辖市简称；

×２为注册形式：
“准”字适用于境内医疗器械；

“进”字适用于进口医疗器械；

“许”字适用于香港、澳门、台湾地区的医疗器械；

××××３为首次注册年份；
×４为产品管理类别；
××５为产品分类编码；
××××６为首次注册流水号。
延续注册的，××××３和××××６数字不变。产品管理

类别调整的，应当重新编号。

第七十七条　第一类医疗器械备案凭证编号的编排
方式为：

×１械备××××２××××３号。
其中：

×１为备案部门所在地的简称：
进口第一类医疗器械为 “国”字；

境内第一类医疗器械为备案部门所在地省、自治区、

直辖市简称加所在地设区的市级行政区域的简称 （无相

应设区的市级行政区域时，仅为省、自治区、直辖市的

简称）；

××××２为备案年份；
××××３为备案流水号。
第七十八条　按医疗器械管理的体外诊断试剂的注

册与备案适用 《体外诊断试剂注册管理办法》。

第七十九条　医疗器械应急审批程序和创新医疗器
械特别审批程序由国家食品药品监督管理总局另行

制定。

第八十条　根据工作需要，国家食品药品监督管理
总局可以委托省、自治区、直辖市食品药品监督管理部

门或者技术机构、相关社会组织承担医疗器械注册有关

的具体工作。

第八十一条　医疗器械产品注册收费项目、收费标
准按照国务院财政、价格主管部门的有关规定执行。

第八十二条　本办法自 ２０１４年 １０月 １日起施行。
２００４年８月９日公布的 《医疗器械注册管理办法》（原

国家食品药品监督管理局令第１６号）同时废止。

国家食品药品监督管理总局令
第５号

《体外诊断试剂注册管理办法》已于２０１４年６月２７
日经国家食品药品监督管理总局局务会议审议通过，现

予公布，自２０１４年１０月１日起施行。
局长　张　勇

２０１４年７月３０日

体外诊断试剂注册管理办法

第一章　总　　则

第一条　为规范体外诊断试剂的注册与备案管理，
保证体外诊断试剂的安全、有效，根据 《医疗器械监督

管理条例》，制定本办法。

第二条　在中华人民共和国境内销售、使用的体外
诊断试剂，应当按照本办法的规定申请注册或者办理

备案。

第三条　本办法所称体外诊断试剂，是指按医疗器
械管理的体外诊断试剂，包括在疾病的预测、预防、诊

断、治疗监测、预后观察和健康状态评价的过程中，用

于人体样本体外检测的试剂、试剂盒、校准品、质控品

等产品。可以单独使用，也可以与仪器、器具、设备或

者系统组合使用。

按照药品管理的用于血源筛查的体外诊断试剂和采

用放射性核素标记的体外诊断试剂，不属于本办法管理

范围。

第四条　体外诊断试剂注册是食品药品监督管理部
门根据注册申请人的申请，依照法定程序，对其拟上市

体外诊断试剂的安全性、有效性研究及其结果进行系统

评价，以决定是否同意其申请的过程。

体外诊断试剂备案是备案人向食品药品监督管理部

门提交备案资料，食品药品监督管理部门对提交的备案

资料存档备查。

第五条　体外诊断试剂注册与备案应当遵循公开、
公平、公正的原则。

第六条　第一类体外诊断试剂实行备案管理，第二
类、第三类体外诊断试剂实行注册管理。

境内第一类体外诊断试剂备案，备案人向设区的市

级食品药品监督管理部门提交备案资料。

境内第二类体外诊断试剂由省、自治区、直辖市食

品药品监督管理部门审查，批准后发给医疗器械注册证。

境内第三类体外诊断试剂由国家食品药品监督管理

总局审查，批准后发给医疗器械注册证。

进口第一类体外诊断试剂备案，备案人向国家食品

药品监督管理总局提交备案资料。

进口第二类、第三类体外诊断试剂由国家食品药品

监督管理总局审查，批准后发给医疗器械注册证。

香港、澳门、台湾地区体外诊断试剂的注册、备案，
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参照进口体外诊断试剂办理。

第七条　体外诊断试剂注册人、备案人以自己名义
把产品推向市场，对产品负法律责任。

第八条　食品药品监督管理部门依法及时公布体外
诊断试剂注册、备案相关信息。申请人可以查询审批进

度和结果，公众可以查阅审批结果。

第九条　国家鼓励体外诊断试剂的研究与创新，对
创新体外诊断试剂实行特别审批，促进体外诊断试剂新

技术的推广与应用，推动医疗器械产业的发展。

第二章　基本要求

第十条　体外诊断试剂注册申请人和备案人应当建
立与产品研制、生产有关的质量管理体系，并保持有效

运行。

按照创新医疗器械特别审批程序审批的境内体外诊

断试剂申请注册时，样品委托其他企业生产的，应当委

托具有相应生产范围的医疗器械生产企业；不属于按照

创新医疗器械特别审批程序审批的境内体外诊断试剂申

请注册时，样品不得委托其他企业生产。

第十一条　办理体外诊断试剂注册或者备案事务的
人员应当具有相应的专业知识，熟悉医疗器械注册或者

备案管理的法律、法规、规章和技术要求。

第十二条　体外诊断试剂产品研制包括：主要原材
料的选择、制备，产品生产工艺的确定，产品技术要求

的拟订，产品稳定性研究，阳性判断值或者参考区间确

定，产品分析性能评估，临床评价等相关工作。

申请人或者备案人可以参考相关技术指导原则进行

产品研制，也可以采用不同的实验方法或者技术手段，

但应当说明其合理性。

第十三条　申请人或者备案人申请注册或者办理备
案，应当遵循体外诊断试剂安全有效的各项要求，保证

研制过程规范，所有数据真实、完整和可溯源。

第十四条　申请注册或者办理备案的资料应当使用
中文。根据外文资料翻译的，应当同时提供原文。引用

未公开发表的文献资料时，应当提供资料所有者许可使

用的证明文件。

申请人、备案人对资料的真实性负责。

第十五条　申请注册或者办理备案的进口体外诊断
试剂，应当在申请人或者备案人注册地或者生产地址所

在国家 （地区）已获准上市销售。

申请人或者备案人注册地或者生产地址所在国家

（地区）未将该产品作为医疗器械管理的，申请人或者

备案人需提供相关证明文件，包括注册地或者生产地址

所在国家 （地区）准许该产品上市销售的证明文件。

第十六条　境外申请人或者备案人应当通过其在中
国境内设立的代表机构或者指定中国境内的企业法人作

为代理人，配合境外申请人或者备案人开展相关工作。

代理人除办理体外诊断试剂注册或者备案事宜外，

还应当承担以下责任：

（一）与相应食品药品监督管理部门、境外申请人

或者备案人的联络；

（二）向申请人或者备案人如实、准确传达相关的

法规和技术要求；

（三）收集上市后体外诊断试剂不良事件信息并反

馈境外注册人或者备案人，同时向相应的食品药品监督

管理部门报告；

（四）协调体外诊断试剂上市后的产品召回工作，

并向相应的食品药品监督管理部门报告；

（五）其他涉及产品质量和售后服务的连带责任。

第三章　产品的分类与命名

第十七条　根据产品风险程度由低到高，体外诊断
试剂分为第一类、第二类、第三类产品。

（一）第一类产品

１微生物培养基 （不用于微生物鉴别和药敏试验）；

２样本处理用产品，如溶血剂、稀释液、染色
液等。

（二）第二类产品

除已明确为第一类、第三类的产品，其他为第二类

产品，主要包括：

１用于蛋白质检测的试剂；
２用于糖类检测的试剂；
３用于激素检测的试剂；
４用于酶类检测的试剂；
５用于酯类检测的试剂；
６用于维生素检测的试剂；
７用于无机离子检测的试剂；
８用于药物及药物代谢物检测的试剂；
９用于自身抗体检测的试剂；
１０用于微生物鉴别或者药敏试验的试剂；
１１用于其他生理、生化或者免疫功能指标检测的

试剂。

（三）第三类产品

１与致病性病原体抗原、抗体以及核酸等检测相关
的试剂；

２与血型、组织配型相关的试剂；
３与人类基因检测相关的试剂；
４与遗传性疾病相关的试剂；
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５与麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品检测相

关的试剂；

６与治疗药物作用靶点检测相关的试剂；

７与肿瘤标志物检测相关的试剂；

８与变态反应 （过敏原）相关的试剂。

第十八条　第十七条所列的第二类产品如用于肿瘤

的诊断、辅助诊断、治疗过程的监测，或者用于遗传性

疾病的诊断、辅助诊断等，按第三类产品注册管理。用

于药物及药物代谢物检测的试剂，如该药物属于麻醉药

品、精神药品或者医疗用毒性药品范围的，按第三类产

品注册管理。

第十九条　校准品、质控品可以与配合使用的体外

诊断试剂合并申请注册，也可以单独申请注册。

与第一类体外诊断试剂配合使用的校准品、质控品，

按第二类产品进行注册；与第二类、第三类体外诊断试

剂配合使用的校准品、质控品单独申请注册时，按与试

剂相同的类别进行注册；多项校准品、质控品，按其中

的高类别进行注册。

第二十条　国家食品药品监督管理总局负责体外诊

断试剂产品分类目录的制定和调整。

对新研制的尚未列入体外诊断试剂分类目录的体外

诊断试剂，申请人可以直接申请第三类体外诊断试剂产

品注册，也可以依据分类规则判断产品类别向国家食品

药品监督管理总局申请类别确认后，申请产品注册或者

办理产品备案。

直接申请第三类体外诊断试剂注册的，国家食品药

品监督管理总局按照风险程度确定类别。境内体外诊断

试剂确定为第二类的，国家食品药品监督管理总局将申

报资料转申请人所在地省、自治区、直辖市食品药品监

督管理部门审评审批；境内体外诊断试剂确定为第一类

的，国家食品药品监督管理总局将申报资料转申请人所

在地设区的市级食品药品监督管理部门备案。

第二十一条　体外诊断试剂的命名应当遵循以下

原则：

体外诊断试剂的产品名称一般可以由三部分组成。

第一部分：被测物质的名称；第二部分：用途，如诊断

血清、测定试剂盒、质控品等；第三部分：方法或者原

理，如酶联免疫吸附法、胶体金法等，本部分应当在括

号中列出。

如果被测物组分较多或者有其他特殊情况，可以采

用与产品相关的适应症名称或者其他替代名称。

第一类产品和校准品、质控品，依据其预期用途进

行命名。

第四章　产品技术要求和注册检验

第二十二条　申请人或者备案人应当在原材料质量
和生产工艺稳定的前提下，根据产品研制、临床评价等

结果，依据国家标准、行业标准及有关文献资料，拟订

产品技术要求。

产品技术要求主要包括体外诊断试剂成品的性能指

标和检验方法，其中性能指标是指可进行客观判定的成

品的功能性、安全性指标以及与质量控制相关的其他

指标。

第三类体外诊断试剂的产品技术要求中应当以附录

形式明确主要原材料、生产工艺及半成品要求。

第一类体外诊断试剂的产品技术要求由备案人办理

备案时提交食品药品监督管理部门。第二类、第三类体

外诊断试剂的产品技术要求由食品药品监督管理部门在

批准注册时予以核准。

在中国上市的体外诊断试剂应当符合经注册核准或

者备案的产品技术要求。

第二十三条　申请第二类、第三类体外诊断试剂注
册，应当进行注册检验；第三类产品应当进行连续 ３个
生产批次样品的注册检验。医疗器械检验机构应当依据

产品技术要求对相关产品进行检验。

注册检验样品的生产应当符合医疗器械质量管理体

系的相关要求，注册检验合格的方可进行临床试验或者

申请注册。

办理第一类体外诊断试剂备案的，备案人可以提交

产品自检报告。

第二十四条　申请注册检验，申请人应当向检验机
构提供注册检验所需要的有关技术资料、注册检验用样

品、产品技术要求及标准品或者参考品。

境内申请人的注册检验用样品由食品药品监督管理

部门抽取。

第二十五条　有国家标准品、参考品的产品应当使
用国家标准品、参考品进行注册检验。中国食品药品检

定研究院负责组织国家标准品、参考品的制备和标定

工作。

第二十六条　医疗器械检验机构应当具有医疗器械
检验资质、在其承检范围内进行检验，并对申请人提交

的产品技术要求进行预评价。预评价意见随注册检验报

告一同出具给申请人。

尚未列入医疗器械检验机构承检范围的产品，由相

应的注册审批部门指定有能力的检验机构进行检验。

第二十七条　同一注册申请包括不同包装规格时，
可以只进行一种包装规格产品的注册检验。
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第五章　临床评价

第二十八条　体外诊断试剂临床评价是指申请人或
者备案人通过临床文献资料、临床经验数据、临床试验

等信息对产品是否满足使用要求或者预期用途进行确认

的过程。

第二十九条　临床评价资料是指申请人或者备案人
进行临床评价所形成的文件。

体外诊断试剂临床试验 （包括与已上市产品进行的

比较研究试验）是指在相应的临床环境中，对体外诊断

试剂的临床性能进行的系统性研究。

无需进行临床试验的体外诊断试剂，申请人或者备

案人应当通过对涵盖预期用途及干扰因素的临床样本的

评估、综合文献资料等非临床试验的方式对体外诊断试

剂的临床性能进行评价。申请人或者备案人应当保证评

价所用的临床样本具有可追溯性。

第三十条　办理第一类体外诊断试剂备案，不需进
行临床试验。申请第二类、第三类体外诊断试剂注册，

应当进行临床试验。

有下列情形之一的，可以免于进行临床试验：

（一）反应原理明确、设计定型、生产工艺成熟，

已上市的同品种体外诊断试剂临床应用多年且无严重不

良事件记录，不改变常规用途，申请人能够提供与已上

市产品等效性评价数据的；

（二）通过对涵盖预期用途及干扰因素的临床样本

的评价能够证明该体外诊断试剂安全、有效的。

免于进行临床试验的体外诊断试剂目录由国家食品

药品监督管理总局制定、调整并公布。

第三十一条　同一注册申请包括不同包装规格时，
可以只采用一种包装规格的样品进行临床评价。

第三十二条　第三类产品申请人应当选定不少于 ３
家 （含３家）、第二类产品申请人应当选定不少于 ２家
（含２家）取得资质的临床试验机构，按照有关规定开展
临床试验。临床试验样品的生产应当符合医疗器械质量

管理体系的相关要求。

第三十三条　申请人应当与临床试验机构签订临床
试验合同，参考相关技术指导原则制定并完善临床试验

方案，免费提供临床试验用样品，并承担临床试验费用。

第三十四条　临床试验病例数应当根据临床试验目
的、统计学要求，并参照相关技术指导原则确定。临床

试验技术指导原则另行发布。

用于罕见疾病以及应对突发公共卫生事件急需的体

外诊断试剂，要求减少临床试验病例数或者免做临床试

验的，申请人应当在提交注册申报资料的同时，提出减

免临床试验的申请，并详细说明理由。食品药品监督管

理部门技术审评机构对注册申报资料进行全面的技术审

评后予以确定，需要补充临床试验的，以补正资料的方

式通知申请人。

第三十五条　申请进口体外诊断试剂注册，需要提
供境外的临床评价资料。申请人应当按照临床评价的要

求，同时考虑不同国家或者地区的流行病学背景、不同

病种的特性、不同种属人群所适用的阳性判断值或者参

考区间等因素，在中国境内进行具有针对性的临床评价。

第三十六条　临床试验机构完成临床试验后，应当
分别出具临床试验报告。申请人或者临床试验牵头单位

根据相关技术指导原则，对临床试验结果进行汇总，完

成临床试验总结报告。

第三十七条　由消费者个人自行使用的体外诊断试
剂，在临床试验时，应当包含无医学背景的消费者对产

品说明书认知能力的评价。

第三十八条　申请人发现临床试验机构违反有关规
定或者未执行临床试验方案的，应当督促其改正；情节

严重的，可以要求暂停或者终止临床试验，并向临床试

验机构所在地省、自治区、直辖市食品药品监督管理部

门和国家食品药品监督管理总局报告。

第三十九条　参加临床试验的机构及人员，对申请
人违反有关规定或者要求改变试验数据、结论的，应当

向申请人所在地省、自治区、直辖市食品药品监督管理

部门和国家食品药品监督管理总局报告。

第四十条　开展体外诊断试剂临床试验，应当向申
请人所在地省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门

备案。接受备案的食品药品监督管理部门应当将备案情

况通报临床试验机构所在地的同级食品药品监督管理部

门和卫生计生主管部门。

国家食品药品监督管理总局和省、自治区、直辖市

食品药品监督管理部门根据需要对临床试验的实施情况

进行监督检查。

第六章　产品注册

第四十一条　申请体外诊断试剂注册，申请人应当
按照相关要求向食品药品监督管理部门报送申报资料。

第四十二条　食品药品监督管理部门收到申请后对
申报资料进行形式审查，并根据下列情况分别作出处理：

（一）申请事项属于本部门职权范围，申报资料齐

全、符合形式审查要求的，予以受理；

（二）申报资料存在可以当场更正的错误的，应当

允许申请人当场更正；

（三）申报资料不齐全或者不符合形式审查要求的，
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应当在５个工作日内一次告知申请人需要补正的全部内
容，逾期不告知的，自收到申报资料之日起即为受理；

（四）申请事项不属于本部门职权范围的，应当即

时告知申请人不予受理。

食品药品监督管理部门受理或者不予受理体外诊断

试剂注册申请，应当出具加盖本部门专用印章并注明日

期的受理或者不予受理的通知书。

第四十三条　受理注册申请的食品药品监督管理部
门应当自受理之日起３个工作日内将申报资料转交技术
审评机构。

技术审评机构应当在６０个工作日内完成第二类体外
诊断试剂注册的技术审评工作，在９０个工作日内完成第
三类体外诊断试剂注册的技术审评工作。

需要外聘专家审评的，所需时间不计算在内，技术

审评机构应当将所需时间书面告知申请人。

第四十四条　食品药品监督管理部门在组织产品技
术审评时可以调阅原始研究资料，并组织对申请人进行

与产品研制、生产有关的质量管理体系核查。

境内第二类、第三类医疗器械注册质量管理体系核

查，由省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门开展，

其中境内第三类医疗器械注册质量管理体系核查，由国

家食品药品监督管理总局技术审评机构通知相应省、自

治区、直辖市食品药品监督管理部门开展核查，必要时

参与核查。省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门

应当在３０个工作日内根据相关要求完成体系核查。
国家食品药品监督管理总局技术审评机构在对进口

第二类、第三类体外诊断试剂开展技术审评时，认为有

必要进行质量管理体系核查的，通知国家食品药品监督

管理总局质量管理体系检查技术机构根据相关要求开展

核查，必要时技术审评机构参与核查。

质量管理体系核查的时间不计算在审评时限内。

第四十五条　技术审评过程中需要申请人补正资料
的，技术审评机构应当一次告知需要补正的全部内容。

申请人应当在１年内按照补正通知的要求一次提供补充
资料；技术审评机构应当自收到补充资料之日起６０个工
作日内完成技术审评。申请人补充资料的时间不计算在

审评时限内。

申请人对补正资料通知内容有异议的，可以向相应

的技术审评机构提出书面意见，说明理由并提供相应的

技术支持资料。

申请人逾期未提交补充资料的，由技术审评机构终

止技术审评，提出不予注册的建议，由食品药品监督管

理部门核准后作出不予注册的决定。

第四十六条　受理注册申请的食品药品监督管理部

门应当在技术审评结束后２０个工作日内作出决定。对符
合安全、有效要求的，准予注册，自作出审批决定之日

起１０个工作日内发给医疗器械注册证，经过核准的产品
技术要求和产品说明书以附件形式发给申请人。对不予

注册的，应当书面说明理由，并同时告知申请人享有申

请复审和依法申请行政复议或者提起行政诉讼的权利。

医疗器械注册证有效期为５年。
第四十七条　体外诊断试剂注册事项包括许可事项

和登记事项。许可事项包括产品名称、包装规格、主要

组成成分、预期用途、产品技术要求、产品说明书、产

品有效期、进口体外诊断试剂的生产地址等；登记事项

包括注册人名称和住所、代理人名称和住所、境内体外

诊断试剂的生产地址等。

第四十八条　对用于罕见疾病以及应对突发公共卫
生事件急需的体外诊断试剂，食品药品监督管理部门可

以在批准该体外诊断试剂注册时要求申请人在产品上市

后进一步完成相关工作，并将要求载明于医疗器械注册

证中。

第四十九条　对于已受理的注册申请，有下列情形
之一的，食品药品监督管理部门作出不予注册的决定，

并告知申请人：

（一）申请人对拟上市销售体外诊断试剂的安全性、

有效性进行的研究及其结果无法证明产品安全、有效的；

（二）注册申报资料虚假的；

（三）注册申报资料内容混乱、矛盾的；

（四）注册申报资料的内容与申报项目明显不符的；

（五）不予注册的其他情形。

第五十条　对于已受理的注册申请，申请人可以在
行政许可决定作出前，向受理该申请的食品药品监督管

理部门申请撤回注册申请及相关资料，并说明理由。

第五十一条　对于已受理的注册申请，有证据表明
注册申报资料可能虚假的，食品药品监督管理部门可以

中止审批。经核实后，根据核实结论继续审查或者作出

不予注册的决定。

第五十二条　申请人对食品药品监督管理部门作出
的不予注册决定有异议的，可以自收到不予注册决定通

知之日起２０个工作日内，向作出审批决定的食品药品监
督管理部门提出复审申请。复审申请的内容仅限于原申

请事项和原申报资料。

食品药品监督管理部门应当自受理复审申请之日起

３０个工作日内作出复审决定，并书面通知申请人。维持
原决定的，食品药品监督管理部门不再受理申请人再次

提出的复审申请。

第五十三条　申请人对食品药品监督管理部门作出
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的不予注册的决定有异议，且已申请行政复议或者提起

行政诉讼的，食品药品监督管理部门不受理其复审申请。

第五十四条　医疗器械注册证遗失的，注册人应当
立即在原发证机关指定的媒体上登载遗失声明。自登载

遗失声明之日起满 １个月后，向原发证机关申请补发，
原发证机关在２０个工作日内予以补发。

第五十五条　体外诊断试剂上市后，其产品技术要
求和说明书应当与食品药品监督管理部门核准的内容一

致。注册人或者备案人应当对上市后产品的安全性和有

效性进行跟踪，必要时及时提出产品技术要求、说明书

的变更申请。

第五十六条　体外诊断试剂注册申请直接涉及申请
人与他人之间重大利益关系的，食品药品监督管理部门

应当告知申请人、利害关系人依照法律、法规以及国家

食品药品监督管理总局的有关规定享有申请听证的权利；

对体外诊断试剂注册申请进行审查时，食品药品监督管

理部门认为属于涉及公共利益的重大许可事项，应当向

社会公告，并举行听证。

第五十七条　注册申请审查过程中及批准后发生专
利权纠纷的，应当按照有关法律、法规的规定处理。

第七章　注册变更

第五十八条　已注册的第二类、第三类体外诊断试
剂，医疗器械注册证及其附件载明的内容发生变化，注

册人应当向原注册部门申请注册变更，并按照相关要求

提交申报资料。

注册人名称和住所、代理人名称和住所发生变化的，

注册人应当向原注册部门申请登记事项变更；境内体外

诊断试剂生产地址变更的，注册人应当在相应的生产许

可变更后办理注册登记事项变更。

注册证及附件载明内容发生以下变化的，申请人应

当向原注册部门申请许可事项变更：

（一）抗原、抗体等主要材料供应商变更的；

（二）检测条件、阳性判断值或者参考区间变更的；

（三）注册产品技术要求中所设定的项目、指标、

试验方法变更的；

（四）包装规格、适用机型变更的；

（五）产品储存条件或者产品有效期变更的；

（六）增加预期用途，如增加临床适应症、增加临

床测定用样本类型的；

（七）进口体外诊断试剂生产地址变更的；

（八）可能影响产品安全性、有效性的其他变更。

第五十九条　下列情形不属于本章规定的变更申请
事项，应当按照注册申请办理：

（一）产品基本反应原理改变；

（二）产品阳性判断值或者参考区间改变，并具有

新的临床诊断意义；

（三）其他影响产品性能的重大改变。

第六十条　登记事项变更资料符合要求的，食品药
品监督管理部门应当在１０个工作日内发给医疗器械注册
变更文件。登记事项变更资料不齐全或者不符合形式审

查要求的，食品药品监督管理部门应当一次告知需要补

正的全部内容。

第六十一条　对于许可事项变更，技术审评机构应
当重点针对变化部分及其对产品性能的影响进行审评，

对变化后产品是否安全、有效作出评价。

受理许可事项变更申请的食品药品监督管理部门应

当按照本办法第六章规定的时限组织技术审评。

第六十二条　医疗器械注册变更文件与原医疗器械
注册证合并使用，其有效期与该注册证相同。取得注册

变更文件后，注册人应当根据变更内容自行修改产品技

术要求、说明书和标签。

第六十三条　许可事项变更申请的受理与审批程序，
本章未作规定的，适用本办法第六章的相关规定。

第八章　延续注册

第六十四条　医疗器械注册证有效期届满需要延续
注册的，注册人应当在医疗器械注册证有效期届满 ６个
月前，向食品药品监督管理部门申请延续注册，并按照

相关要求提交申报资料。

除有本办法第六十五条规定情形外，接到延续注册

申请的食品药品监督管理部门应当在医疗器械注册证有

效期届满前作出准予延续的决定。逾期未作决定的，视

为准予延续。

第六十五条　有下列情形之一的，不予延续注册：
（一）注册人未在规定期限内提出延续注册申请的；

（二）体外诊断试剂强制性标准已经修订或者有新

的国家标准品、参考品，该体外诊断试剂不能达到新要

求的；

（三）对用于罕见疾病以及应对突发公共卫生事件

急需的体外诊断试剂，批准注册部门在批准上市时提出

要求，注册人未在规定期限内完成医疗器械注册证载明

事项的。

第六十六条　体外诊断试剂延续注册申请的受理与
审批程序，本章未作规定的，适用本办法第六章的相关

规定。

第九章　产品备案

第六十七条　第一类体外诊断试剂生产前，应当办
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理产品备案。

第六十八条　办理体外诊断试剂备案，备案人应当
按照 《医疗器械监督管理条例》第九条的规定提交备案

资料。

备案资料符合要求的，食品药品监督管理部门应当

当场备案；备案资料不齐全或者不符合规定形式的，应

当一次告知需要补正的全部内容，由备案人补正后备案。

对备案的体外诊断试剂，食品药品监督管理部门应

当按照相关要求的格式制作备案凭证，并将备案信息表

中登载的信息在其网站上予以公布。

第六十九条　已备案的体外诊断试剂，备案信息表
中登载内容及备案的产品技术要求发生变化的，备案人

应当提交变化情况的说明及相关证明文件，向原备案部

门提出变更备案信息。备案资料符合形式要求的，食品

药品监督管理部门应当将变更情况登载于变更信息中，

将备案资料存档。

第七十条　已备案的体外诊断试剂管理类别调整的，
备案人应当主动向食品药品监督管理部门提出取消原备

案；管理类别调整为第二类或者第三类体外诊断试剂的，

按照本办法规定申请注册。

第十章　监督管理

第七十一条　国家食品药品监督管理总局负责全国
体外诊断试剂注册与备案的监督管理工作，对地方食品

药品监督管理部门体外诊断试剂注册与备案工作进行监

督和指导。

第七十二条　省、自治区、直辖市食品药品监督管
理部门负责本行政区域的体外诊断试剂注册与备案的监

督管理工作，组织开展监督检查，并将有关情况及时报

送国家食品药品监督管理总局。

第七十三条　省、自治区、直辖市食品药品监督管
理部门按照属地管理原则，对进口体外诊断试剂代理人

注册与备案相关工作实施日常监督管理。

第七十四条　设区的市级食品药品监督管理部门应
当定期对备案工作开展检查，并及时向省、自治区、直

辖市食品药品监督管理部门报送相关信息。

第七十五条　已注册的体外诊断试剂有法律、法规
规定应当注销的情形，或者注册证有效期未满但注册人

主动提出注销的，食品药品监督管理部门应当依法注销，

并向社会公布。

第七十六条　已注册的体外诊断试剂，其管理类别
由高类别调整为低类别的，在有效期内的医疗器械注册

证继续有效。如需延续的，注册人应当在医疗器械注册

证有效期届满６个月前，按照改变后的类别向食品药品

监督管理部门申请延续注册或者办理备案。

体外诊断试剂管理类别由低类别调整为高类别的，

注册人应当依照本办法第六章的规定，按照改变后的类

别向食品药品监督管理部门申请注册。国家食品药品监

督管理总局在管理类别调整通知中应当对完成调整的时

限作出规定。

第七十七条　省、自治区、直辖市食品药品监督管
理部门违反本办法规定实施体外诊断试剂注册的，由国

家食品药品监督管理总局责令限期改正；逾期不改正的，

国家食品药品监督管理总局可以直接公告撤销该医疗器

械注册证。

第七十八条　食品药品监督管理部门、相关技术机
构及其工作人员，对申请人或者备案人提交的试验数据

和技术秘密负有保密义务。

第十一章　法律责任

第七十九条　提供虚假资料或者采取其他欺骗手段
取得医疗器械注册证的，按照 《医疗器械监督管理条

例》第六十四条第一款的规定予以处罚。

备案时提供虚假资料的，按照 《医疗器械监督管理

条例》第六十五条第二款的规定予以处罚。

第八十条　伪造、变造、买卖、出租、出借医疗器
械注册证的，按照 《医疗器械监督管理条例》第六十四

条第二款的规定予以处罚。

第八十一条　违反本办法规定，未依法办理第一类
体外诊断试剂变更备案或者第二类、第三类体外诊断试

剂注册登记事项变更的，按照 《医疗器械监督管理条

例》有关未备案的情形予以处罚。

第八十二条　违反本办法规定，未依法办理体外诊
断试剂注册许可事项变更的，按照 《医疗器械监督管理

条例》有关未取得医疗器械注册证的情形予以处罚。

第八十三条　申请人未按照 《医疗器械监督管理条

例》和本办法规定开展临床试验的，由县级以上食品药

品监督管理部门责令改正，可以处 ３万元以下罚款；情
节严重的，应当立即停止临床试验。

第十二章　附　　则

第八十四条　体外诊断试剂的注册或者备案单元应
为单一试剂或者单一试剂盒，一个注册或者备案单元可

以包括不同的包装规格。

第八十五条　医疗器械注册证格式由国家食品药品
监督管理总局统一制定。

注册证编号的编排方式为：

×１械注×２××××３×４××５××××６。其中：
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×１为注册审批部门所在地的简称：
境内第三类体外诊断试剂、进口第二类、第三类体

外诊断试剂为 “国”字；

境内第二类体外诊断试剂为注册审批部门所在地省、

自治区、直辖市简称；

×２为注册形式：
“准”字适用于境内体外诊断试剂；

“进”字适用于进口体外诊断试剂；

“许”字适用于香港、澳门、台湾地区的体外诊断

试剂；

××××３为首次注册年份；
×４为产品管理类别；
××５为产品分类编码；
××××６为首次注册流水号。
延续注册的，××××３和××××６数字不变。产品管理

类别调整的，应当重新编号。

第八十六条　第一类体外诊断试剂备案凭证编号的
编排方式为：

×１械备××××２××××３号。
其中：

×１为备案部门所在地的简称：
进口第一类体外诊断试剂为 “国”字；

境内第一类体外诊断试剂为备案部门所在地省、自

治区、直辖市简称加所在地设区的市级行政区域的简称

（无相应设区的市级行政区域时，仅为省、自治区、直辖

市的简称）；

××××２为备案年份；
××××３为备案流水号。
第八十七条　体外诊断试剂的应急审批和创新特别

审批按照国家食品药品监督管理总局制定的医疗器械应

急审批程序和创新医疗器械特别审批程序执行。

第八十八条　根据工作需要，国家食品药品监督管
理总局可以委托省、自治区、直辖市食品药品监督管理

部门或者技术机构、相关社会组织承担体外诊断试剂注

册有关的具体工作。

第八十九条　体外诊断试剂注册收费项目、收费标
准按照国务院财政、价格主管部门的有关规定执行。

第九十条　本办法自２０１４年１０月１日起施行。

国家食品药品监督管理总局令
第６号

《医疗器械说明书和标签管理规定》已于 ２０１４年 ６
月２７日经国家食品药品监督管理总局局务会议审议通

过，现予公布，自２０１４年１０月１日起施行。
局长　张　勇

２０１４年７月３０日

医疗器械说明书和标签管理规定

第一条　为规范医疗器械说明书和标签，保证医疗
器械使用的安全，根据 《医疗器械监督管理条例》，制

定本规定。

第二条　凡在中华人民共和国境内销售、使用的医
疗器械，应当按照本规定要求附有说明书和标签。

第三条　医疗器械说明书是指由医疗器械注册人或
者备案人制作，随产品提供给用户，涵盖该产品安全有

效的基本信息，用以指导正确安装、调试、操作、使用、

维护、保养的技术文件。

医疗器械标签是指在医疗器械或者其包装上附有的

用于识别产品特征和标明安全警示等信息的文字说明及

图形、符号。

第四条　医疗器械说明书和标签的内容应当科学、
真实、完整、准确，并与产品特性相一致。

医疗器械说明书和标签的内容应当与经注册或者备

案的相关内容一致。

医疗器械标签的内容应当与说明书有关内容相符合。

第五条　医疗器械说明书和标签对疾病名称、专业
名词、诊断治疗过程和结果的表述，应当采用国家统一

发布或者规范的专用词汇，度量衡单位应当符合国家相

关标准的规定。

第六条　医疗器械说明书和标签中使用的符号或者
识别颜色应当符合国家相关标准的规定；无相关标准规

定的，该符号及识别颜色应当在说明书中描述。

第七条　医疗器械最小销售单元应当附有说明书。
医疗器械的使用者应当按照说明书使用医疗器械。

第八条　医疗器械的产品名称应当使用通用名称，
通用名称应当符合国家食品药品监督管理总局制定的医

疗器械命名规则。第二类、第三类医疗器械的产品名称

应当与医疗器械注册证中的产品名称一致。

产品名称应当清晰地标明在说明书和标签的显著

位置。

第九条　医疗器械说明书和标签文字内容应当使用
中文，中文的使用应当符合国家通用的语言文字规范。

医疗器械说明书和标签可以附加其他文种，但应当以中

文表述为准。

医疗器械说明书和标签中的文字、符号、表格、数

字、图形等应当准确、清晰、规范。

第十条　医疗器械说明书一般应当包括以下内容：
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（一）产品名称、型号、规格；

（二）注册人或者备案人的名称、住所、联系方式

及售后服务单位，进口医疗器械还应当载明代理人的名

称、住所及联系方式；

（三）生产企业的名称、住所、生产地址、联系方

式及生产许可证编号或者生产备案凭证编号，委托生产

的还应当标注受托企业的名称、住所、生产地址、生产

许可证编号或者生产备案凭证编号；

（四）医疗器械注册证编号或者备案凭证编号；

（五）产品技术要求的编号；

（六）产品性能、主要结构组成或者成分、适用

范围；

（七）禁忌症、注意事项、警示以及提示的内容；

（八）安装和使用说明或者图示，由消费者个人自

行使用的医疗器械还应当具有安全使用的特别说明；

（九）产品维护和保养方法，特殊储存、运输条件、

方法；

（十）生产日期，使用期限或者失效日期；

（十一）配件清单，包括配件、附属品、损耗品更

换周期以及更换方法的说明等；

（十二）医疗器械标签所用的图形、符号、缩写等

内容的解释；

（十三）说明书的编制或者修订日期；

（十四）其他应当标注的内容。

第十一条　医疗器械说明书中有关注意事项、警示
以及提示性内容主要包括：

（一）产品使用的对象；

（二）潜在的安全危害及使用限制；

（三）产品在正确使用过程中出现意外时，对操作

者、使用者的保护措施以及应当采取的应急和纠正措施；

（四）必要的监测、评估、控制手段；

（五）一次性使用产品应当注明 “一次性使用”字

样或者符号，已灭菌产品应当注明灭菌方式以及灭菌包

装损坏后的处理方法，使用前需要消毒或者灭菌的应当

说明消毒或者灭菌的方法；

（六）产品需要同其他医疗器械一起安装或者联合

使用时，应当注明联合使用器械的要求、使用方法、注

意事项；

（七）在使用过程中，与其他产品可能产生的相互

干扰及其可能出现的危害；

（八）产品使用中可能带来的不良事件或者产品成

分中含有的可能引起副作用的成分或者辅料；

（九）医疗器械废弃处理时应当注意的事项，产品

使用后需要处理的，应当注明相应的处理方法；

（十）根据产品特性，应当提示操作者、使用者注

意的其他事项。

第十二条　重复使用的医疗器械应当在说明书中明
确重复使用的处理过程，包括清洁、消毒、包装及灭菌

的方法和重复使用的次数或者其他限制。

第十三条　医疗器械标签一般应当包括以下内容：
（一）产品名称、型号、规格；

（二）注册人或者备案人的名称、住所、联系方式，

进口医疗器械还应当载明代理人的名称、住所及联系

方式；

（三）医疗器械注册证编号或者备案凭证编号；

（四）生产企业的名称、住所、生产地址、联系方

式及生产许可证编号或者生产备案凭证编号，委托生产

的还应当标注受托企业的名称、住所、生产地址、生产

许可证编号或者生产备案凭证编号；

（五）生产日期，使用期限或者失效日期；

（六）电源连接条件、输入功率；

（七）根据产品特性应当标注的图形、符号以及其

他相关内容；

（八）必要的警示、注意事项；

（九）特殊储存、操作条件或者说明；

（十）使用中对环境有破坏或者负面影响的医疗器

械，其标签应当包含警示标志或者中文警示说明；

（十一）带放射或者辐射的医疗器械，其标签应当

包含警示标志或者中文警示说明。

医疗器械标签因位置或者大小受限而无法全部标明

上述内容的，至少应当标注产品名称、型号、规格、生

产日期和使用期限或者失效日期，并在标签中明确 “其

他内容详见说明书”。

第十四条　医疗器械说明书和标签不得有下列内容：
（一）含有 “疗效最佳”、 “保证治愈”、 “包治”、

“根治”、“即刻见效”、“完全无毒副作用”等表示功效

的断言或者保证的；

（二）含有 “最高技术”、 “最科学”、 “最先进”、

“最佳”等绝对化语言和表示的；

（三）说明治愈率或者有效率的；

（四）与其他企业产品的功效和安全性相比较的；

（五）含有 “保险公司保险”、“无效退款”等承诺

性语言的；

（六）利用任何单位或者个人的名义、形象作证明

或者推荐的；

（七）含有误导性说明，使人感到已经患某种疾病，

或者使人误解不使用该医疗器械会患某种疾病或者加重

病情的表述，以及其他虚假、夸大、误导性的内容；
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（八）法律、法规规定禁止的其他内容。

第十五条　医疗器械说明书应当由注册申请人或者
备案人在医疗器械注册或者备案时，提交食品药品监督

管理部门审查或者备案，提交的说明书内容应当与其他

注册或者备案资料相符合。

第十六条　经食品药品监督管理部门注册审查的医
疗器械说明书的内容不得擅自更改。

已注册的医疗器械发生注册变更的，申请人应当在

取得变更文件后，依据变更文件自行修改说明书和标签。

说明书的其他内容发生变化的，应当向医疗器械注

册的审批部门书面告知，并提交说明书更改情况对比说

明等相关文件。审批部门自收到书面告知之日起２０个工
作日内未发出不予同意通知件的，说明书更改生效。

第十七条　已备案的医疗器械，备案信息表中登载
内容、备案产品技术要求以及说明书其他内容发生变化

的，备案人自行修改说明书和标签的相关内容。

第十八条　说明书和标签不符合本规定要求的，由
县级以上食品药品监督管理部门按照 《医疗器械监督管

理条例》第六十七条的规定予以处罚。

第十九条　本规定自 ２０１４年 １０月 １日起施行。
２００４年７月８日公布的 《医疗器械说明书、标签和包装

标识管理规定》（原国家食品药品监督管理局令第 １０
号）同时废止。

国家食品药品监督管理总局令
第７号

《医疗器械生产监督管理办法》已于２０１４年６月２７
日经国家食品药品监督管理总局局务会议审议通过，现

予公布，自２０１４年１０月１日起施行。
局长　张　勇

２０１４年７月３０日

医疗器械生产监督管理办法

第一章　总　　则

第一条　为加强医疗器械生产监督管理，规范医疗
器械生产行为，保证医疗器械安全、有效，根据 《医疗

器械监督管理条例》，制定本办法。

第二条　在中华人民共和国境内从事医疗器械生产
活动及其监督管理，应当遵守本办法。

第三条　国家食品药品监督管理总局负责全国医疗
器械生产监督管理工作。县级以上食品药品监督管理部

门负责本行政区域的医疗器械生产监督管理工作。

上级食品药品监督管理部门负责指导和监督下级食

品药品监督管理部门开展医疗器械生产监督管理工作。

第四条　国家食品药品监督管理总局制定医疗器械
生产质量管理规范并监督实施。

第五条　食品药品监督管理部门依法及时公布医疗
器械生产许可和备案相关信息。申请人可以查询审批进

度和审批结果；公众可以查阅审批结果。

第六条　医疗器械生产企业应当对生产的医疗器械
质量负责。委托生产的，委托方对所委托生产的医疗器

械质量负责。

第二章　生产许可与备案管理

第七条　从事医疗器械生产，应当具备以下条件：
（一）有与生产的医疗器械相适应的生产场地、环

境条件、生产设备以及专业技术人员；

（二）有对生产的医疗器械进行质量检验的机构或

者专职检验人员以及检验设备；

（三）有保证医疗器械质量的管理制度；

（四）有与生产的医疗器械相适应的售后服务能力；

（五）符合产品研制、生产工艺文件规定的要求。

第八条　开办第二类、第三类医疗器械生产企业的，
应当向所在地省、自治区、直辖市食品药品监督管理部

门申请生产许可，并提交以下资料：

（一）营业执照、组织机构代码证复印件；

（二）申请企业持有的所生产医疗器械的注册证及

产品技术要求复印件；

（三）法定代表人、企业负责人身份证明复印件；

（四）生产、质量和技术负责人的身份、学历、职

称证明复印件；

（五）生产管理、质量检验岗位从业人员学历、职

称一览表；

（六）生产场地的证明文件，有特殊生产环境要求

的还应当提交设施、环境的证明文件复印件；

（七）主要生产设备和检验设备目录；

（八）质量手册和程序文件；

（九）工艺流程图；

（十）经办人授权证明；

（十一）其他证明资料。

第九条　省、自治区、直辖市食品药品监督管理部
门收到申请后，应当根据下列情况分别作出处理：

（一）申请事项属于其职权范围，申请资料齐全、

符合法定形式的，应当受理申请；

（二）申请资料不齐全或者不符合法定形式的，应

当当场或者在５个工作日内一次告知申请人需要补正的
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全部内容，逾期不告知的，自收到申请资料之日起即为

受理；

（三）申请资料存在可以当场更正的错误的，应当

允许申请人当场更正；

（四）申请事项不属于本部门职权范围的，应当即

时作出不予受理的决定，并告知申请人向有关行政部门

申请。

省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门受理或

者不予受理医疗器械生产许可申请的，应当出具受理或

者不予受理的通知书。

第十条　省、自治区、直辖市食品药品监督管理部
门应当自受理之日起 ３０个工作日内对申请资料进行审
核，并按照医疗器械生产质量管理规范的要求开展现场

核查。现场核查应当根据情况，避免重复核查。需要整

改的，整改时间不计入审核时限。

符合规定条件的，依法作出准予许可的书面决定，

并于１０个工作日内发给 《医疗器械生产许可证》；不符

合规定条件的，作出不予许可的书面决定，并说明理由。

第十一条　开办第一类医疗器械生产企业的，应当
向所在地设区的市级食品药品监督管理部门办理第一类

医疗器械生产备案，提交备案企业持有的所生产医疗器

械的备案凭证复印件和本办法第八条规定的资料 （第二

项除外）。

食品药品监督管理部门应当当场对企业提交资料的

完整性进行核对，符合规定条件的予以备案，发给第一

类医疗器械生产备案凭证。

第十二条　医疗器械生产许可申请直接涉及申请人
与他人之间重大利益关系的，食品药品监督管理部门应

当告知申请人、利害关系人依照法律、法规以及国家食

品药品监督管理总局的有关规定享有申请听证的权利；

在对医疗器械生产许可进行审查时，食品药品监督管理

部门认为涉及公共利益的重大许可事项，应当向社会公

告，并举行听证。

第十三条　《医疗器械生产许可证》有效期为５年，
载明许可证编号、企业名称、法定代表人、企业负责人、

住所、生产地址、生产范围、发证部门、发证日期和有

效期限等事项。

《医疗器械生产许可证》附医疗器械生产产品登记

表，载明生产产品名称、注册号等信息。

第十四条　增加生产产品的，医疗器械生产企业应
当向原发证部门提交本办法第八条规定中涉及变更内容

的有关资料。

申请增加生产的产品不属于原生产范围的，原发证

部门应当依照本办法第十条的规定进行审核并开展现场

核查，符合规定条件的，变更 《医疗器械生产许可证》

载明的生产范围，并在医疗器械生产产品登记表中登载

产品信息。

申请增加生产的产品属于原生产范围，并且与原许

可生产产品的生产工艺和生产条件等要求相似的，原发

证部门应当对申报资料进行审核，符合规定条件的，在

医疗器械生产产品登记表中登载产品信息；与原许可生

产产品的生产工艺和生产条件要求有实质性不同的，应

当依照本办法第十条的规定进行审核并开展现场核查，

符合规定条件的，在医疗器械生产产品登记表中登载产

品信息。

第十五条　生产地址非文字性变更的，应当向原发
证部门申请医疗器械生产许可变更，并提交本办法第八

条规定中涉及变更内容的有关资料。原发证部门应当依

照本办法第十条的规定审核并开展现场核查，于３０个工
作日内作出准予变更或者不予变更的决定。医疗器械生

产企业跨省、自治区、直辖市设立生产场地的，应当单

独申请医疗器械生产许可。

第十六条　企业名称、法定代表人、企业负责人、
住所变更或者生产地址文字性变更的，医疗器械生产企

业应当在变更后３０个工作日内，向原发证部门办理 《医

疗器械生产许可证》变更登记，并提交相关部门的证明

资料。原发证部门应当及时办理变更。对变更资料不齐

全或者不符合形式审查规定的，应当一次告知需要补正

的全部内容。

第十七条　《医疗器械生产许可证》有效期届满延
续的，医疗器械生产企业应当自有效期届满 ６个月前，
向原发证部门提出 《医疗器械生产许可证》延续申请。

原发证部门应当依照本办法第十条的规定对延续申

请进行审查，必要时开展现场核查，在 《医疗器械生产

许可证》有效期届满前作出是否准予延续的决定。符合

规定条件的，准予延续。不符合规定条件的，责令限期

整改；整改后仍不符合规定条件的，不予延续，并书面

说明理由。逾期未作出决定的，视为准予延续。

第十八条　因分立、合并而存续的医疗器械生产企
业，应当依照本办法规定申请变更许可；因企业分立、

合并而解散的医疗器械生产企业，应当申请注销 《医疗

器械生产许可证》；因企业分立、合并而新设立的医疗器

械生产企业应当申请办理 《医疗器械生产许可证》。

第十九条　《医疗器械生产许可证》遗失的，医疗
器械生产企业应当立即在原发证部门指定的媒体上登载

遗失声明。自登载遗失声明之日起满 １个月后，向原发
证部门申请补发。原发证部门及时补发 《医疗器械生产

许可证》。



５６　　　

第
四
部
分

政
策
法
规
及
依
法
行
政

第二十条　变更、补发的 《医疗器械生产许可证》

编号和有效期限不变。延续的 《医疗器械生产许可证》

编号不变。

第二十一条　第一类医疗器械生产备案凭证内容发
生变化的，应当变更备案。

备案凭证遗失的，医疗器械生产企业应当及时向原

备案部门办理补发手续。

第二十二条　医疗器械生产企业因违法生产被食品
药品监督管理部门立案调查但尚未结案的，或者收到行

政处罚决定但尚未履行的，食品药品监督管理部门应当

中止许可，直至案件处理完毕。

第二十三条　医疗器械生产企业有法律、法规规定
应当注销的情形，或者有效期未满但企业主动提出注销

的，省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门应当依

法注销其 《医疗器械生产许可证》，并在网站上予以

公布。

第二十四条　省、自治区、直辖市食品药品监督管
理部门应当建立 《医疗器械生产许可证》核发、延续、

变更、补发、撤销和注销等许可档案。

设区的市级食品药品监督管理部门应当建立第一类

医疗器械生产备案信息档案。

第二十五条　任何单位或者个人不得伪造、变造、
买卖、出租、出借 《医疗器械生产许可证》和医疗器械

生产备案凭证。

第三章　委托生产管理

第二十六条　医疗器械委托生产的委托方应当是委
托生产医疗器械的境内注册人或者备案人。其中，委托

生产不属于按照创新医疗器械特别审批程序审批的境内

医疗器械的，委托方应当取得委托生产医疗器械的生产

许可或者办理第一类医疗器械生产备案。

医疗器械委托生产的受托方应当是取得受托生产医

疗器械相应生产范围的生产许可或者办理第一类医疗器

械生产备案的境内生产企业。受托方对受托生产医疗器

械的质量负相应责任。

第二十七条　委托方应当向受托方提供委托生产医
疗器械的质量管理体系文件和经注册或者备案的产品技

术要求，对受托方的生产条件、技术水平和质量管理能

力进行评估，确认受托方具有受托生产的条件和能力，

并对生产过程和质量控制进行指导和监督。

第二十八条　受托方应当按照医疗器械生产质量管
理规范、强制性标准、产品技术要求和委托生产合同组

织生产，并保存所有受托生产文件和记录。

第二十九条　委托方和受托方应当签署委托生产合

同，明确双方的权利、义务和责任。

第三十条　委托生产第二类、第三类医疗器械的，
委托方应当向所在地省、自治区、直辖市食品药品监督

管理部门办理委托生产备案；委托生产第一类医疗器械

的，委托方应当向所在地设区的市级食品药品监督管理

部门办理委托生产备案。符合规定条件的，食品药品监

督管理部门应当发给医疗器械委托生产备案凭证。

备案时应当提交以下资料：

（一）委托生产医疗器械的注册证或者备案凭证复

印件；

（二）委托方和受托方企业营业执照和组织机构代

码证复印件；

（三）受托方的 《医疗器械生产许可证》或者第一

类医疗器械生产备案凭证复印件；

（四）委托生产合同复印件；

（五）经办人授权证明。

委托生产不属于按照创新医疗器械特别审批程序审

批的境内医疗器械的，还应当提交委托方的 《医疗器械

生产许可证》或者第一类医疗器械生产备案凭证复印件；

属于按照创新医疗器械特别审批程序审批的境内医疗器

械的，应当提交创新医疗器械特别审批证明资料。

第三十一条　受托生产第二类、第三类医疗器械的，
受托方应当依照本办法第十四条的规定办理相关手续，

在医疗器械生产产品登记表中登载受托生产产品信息。

受托生产第一类医疗器械的，受托方应当依照本办

法第二十一条的规定，向原备案部门办理第一类医疗器

械生产备案变更。

第三十二条　受托方办理增加受托生产产品信息或
者第一类医疗器械生产备案变更时，除提交符合本办法

规定的资料外，还应当提交以下资料：

（一）委托方和受托方营业执照、组织机构代码证

复印件；

（二）受托方 《医疗器械生产许可证》或者第一类

医疗器械生产备案凭证复印件；

（三）委托方医疗器械委托生产备案凭证复印件；

（四）委托生产合同复印件；

（五）委托生产医疗器械拟采用的说明书和标签

样稿；

（六）委托方对受托方质量管理体系的认可声明；

（七）委托方关于委托生产医疗器械质量、销售及

售后服务责任的自我保证声明。

受托生产不属于按照创新医疗器械特别审批程序审

批的境内医疗器械的，还应当提交委托方的 《医疗器械

生产许可证》或者第一类医疗器械生产备案凭证复印件；
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属于按照创新医疗器械特别审批程序审批的境内医疗器

械的，应当提交创新医疗器械特别审批证明资料。

第三十三条　受托方 《医疗器械生产许可证》生产

产品登记表和第一类医疗器械生产备案凭证中的受托生

产产品应当注明 “受托生产”字样和受托生产期限。

第三十四条　委托生产医疗器械的说明书、标签除
应当符合有关规定外，还应当标明受托方的企业名称、

住所、生产地址、生产许可证编号或者生产备案凭证

编号。

第三十五条　委托生产终止时，委托方和受托方应
当向所在地省、自治区、直辖市或者设区的市级食品药

品监督管理部门及时报告。

第三十六条　委托方在同一时期只能将同一医疗器
械产品委托一家医疗器械生产企业 （绝对控股企业除

外）进行生产。

第三十七条　具有高风险的植入性医疗器械不得委
托生产，具体目录由国家食品药品监督管理总局制定、

调整并公布。

第四章　生产质量管理

第三十八条　医疗器械生产企业应当按照医疗器械
生产质量管理规范的要求，建立质量管理体系并保持有

效运行。

第三十九条　医疗器械生产企业应当开展医疗器械
法律、法规、规章、标准等知识培训，并建立培训档案。

生产岗位操作人员应当具有相应的理论知识和实际

操作技能。

第四十条　医疗器械生产企业应当按照经注册或者
备案的产品技术要求组织生产，保证出厂的医疗器械符

合强制性标准以及经注册或者备案的产品技术要求。出

厂的医疗器械应当经检验合格并附有合格证明文件。

第四十一条　医疗器械生产企业应当定期按照医疗
器械生产质量管理规范的要求对质量管理体系运行情况

进行全面自查，并于每年年底前向所在地省、自治区、

直辖市或者设区的市级食品药品监督管理部门提交年度

自查报告。

第四十二条　医疗器械生产企业的生产条件发生变
化，不再符合医疗器械质量管理体系要求的，医疗器械

生产企业应当立即采取整改措施；可能影响医疗器械安

全、有效的，应当立即停止生产活动，并向所在地县级

食品药品监督管理部门报告。

第四十三条　医疗器械产品连续停产一年以上且无
同类产品在产的，重新生产时，医疗器械生产企业应当

提前书面报告所在地省、自治区、直辖市或者设区的市

级食品药品监督管理部门，经核查符合要求后方可恢复

生产。

第四十四条　医疗器械生产企业不具备原生产许可
条件或者与备案信息不符，且无法取得联系的，经原发

证或者备案部门公示后，依法注销其 《医疗器械生产许

可证》或者在第一类医疗器械生产备案信息中予以标注，

并向社会公告。

第四十五条　医疗器械生产企业应当在经许可或者
备案的生产场地进行生产，对生产设备、工艺装备和检

验仪器等设施设备进行维护，保证其正常运行。

第四十六条　医疗器械生产企业应当加强采购管理，
建立供应商审核制度，对供应商进行评价，确保采购产

品符合法定要求。

第四十七条　医疗器械生产企业应当对原材料采购、
生产、检验等过程进行记录。记录应当真实、准确、完

整，并符合可追溯的要求。

第四十八条　国家鼓励医疗器械生产企业采用先进
技术手段，建立信息化管理系统。

第四十九条　医疗器械生产企业生产的医疗器械发
生重大质量事故的，应当在２４小时内报告所在地省、自
治区、直辖市食品药品监督管理部门，省、自治区、直

辖市食品药品监督管理部门应当立即报告国家食品药品

监督管理总局。

第五章　监督管理

第五十条　食品药品监督管理部门依照风险管理原
则，对医疗器械生产实施分类分级管理。

第五十一条　省、自治区、直辖市食品药品监督管
理部门应当编制本行政区域的医疗器械生产企业监督检

查计划，确定医疗器械监管的重点、检查频次和覆盖率，

并监督实施。

第五十二条　医疗器械生产监督检查应当检查医疗
器械生产企业执行法律、法规、规章、规范、标准等要

求的情况，重点检查 《医疗器械监督管理条例》第五十

三条规定的事项。

第五十三条　食品药品监督管理部门组织监督检查，
应当制定检查方案，明确检查标准，如实记录现场检查

情况，将检查结果书面告知被检查企业。需要整改的，

应当明确整改内容及整改期限，并实施跟踪检查。

第五十四条　食品药品监督管理部门应当加强对医
疗器械的抽查检验。

省级以上食品药品监督管理部门应当根据抽查检验

结论及时发布医疗器械质量公告。

第五十五条　对投诉举报或者其他信息显示以及日
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常监督检查发现可能存在产品安全隐患的医疗器械生产

企业，或者有不良行为记录的医疗器械生产企业，食品

药品监督管理部门可以实施飞行检查。

第五十六条　有下列情形之一的，食品药品监督管
理部门可以对医疗器械生产企业的法定代表人或者企业

负责人进行责任约谈：

（一）生产存在严重安全隐患的；

（二）生产产品因质量问题被多次举报投诉或者媒

体曝光的；

（三）信用等级评定为不良信用企业的；

（四）食品药品监督管理部门认为有必要开展责任

约谈的其他情形。

第五十七条　地方各级食品药品监督管理部门应当
建立本行政区域医疗器械生产企业的监管档案。监管档

案应当包括医疗器械生产企业产品注册和备案、生产许

可和备案、委托生产、监督检查、抽查检验、不良事件

监测、产品召回、不良行为记录和投诉举报等信息。

第五十八条　国家食品药品监督管理总局建立统一
的医疗器械生产监督管理信息平台，地方各级食品药品

监督管理部门应当加强信息化建设，保证信息衔接。

第五十九条　地方各级食品药品监督管理部门应当
根据医疗器械生产企业监督管理的有关记录，对医疗器

械生产企业进行信用评价，建立信用档案。对有不良信

用记录的企业，应当增加检查频次。

对列入 “黑名单”的企业，按照国家食品药品监督

管理总局的相关规定执行。

第六十条　个人和组织发现医疗器械生产企业进行
违法生产的活动，有权向食品药品监督管理部门举报，

食品药品监督管理部门应当及时核实、处理。经查证属

实的，应当按照有关规定给予奖励。

第六章　法律责任

第六十一条　有下列情形之一的，按照 《医疗器械

监督管理条例》第六十三条的规定处罚：

（一）生产未取得医疗器械注册证的第二类、第三

类医疗器械的；

（二）未经许可从事第二类、第三类医疗器械生产

活动的；

（三）生产超出生产范围或者与医疗器械生产产品

登记表载明生产产品不一致的第二类、第三类医疗器

械的；

（四）在未经许可的生产场地生产第二类、第三类

医疗器械的；

（五）第二类、第三类医疗器械委托生产终止后，

受托方继续生产受托产品的。

第六十二条　《医疗器械生产许可证》有效期届满
后，未依法办理延续，仍继续从事医疗器械生产的，按

照 《医疗器械监督管理条例》第六十三条的规定予以

处罚。

第六十三条　提供虚假资料或者采取其他欺骗手段
取得 《医疗器械生产许可证》的，按照 《医疗器械监督

管理条例》第六十四条第一款的规定处罚。

第六十四条　从事第一类医疗器械生产活动未按规
定向食品药品监督管理部门备案的，按照 《医疗器械监

督管理条例》第六十五条第一款的规定处罚；备案时提

供虚假资料的，按照 《医疗器械监督管理条例》第六十

五条第二款的规定处罚。

第六十五条　伪造、变造、买卖、出租、出借 《医

疗器械生产许可证》的，按照 《医疗器械监督管理条

例》第六十四条第二款的规定处罚。

伪造、变造、买卖、出租、出借医疗器械生产备案

凭证的，由县级以上食品药品监督管理部门责令改正，

处１万元以下罚款。
第六十六条　有下列情形之一的，按照 《医疗器械

监督管理条例》第六十六条的规定处罚：

（一）生产不符合强制性标准或者不符合经注册或

者备案的产品技术要求的医疗器械的；

（二）医疗器械生产企业未按照经注册、备案的产

品技术要求组织生产，或者未依照本办法规定建立质量

管理体系并保持有效运行的；

（三）委托不具备本办法规定条件的企业生产医疗

器械或者未对受托方的生产行为进行管理的。

第六十七条　医疗器械生产企业的生产条件发生变
化、不再符合医疗器械质量管理体系要求，未依照本办

法规定整改、停止生产、报告的，按照 《医疗器械监督

管理条例》第六十七条的规定处罚。

第六十八条　医疗器械生产企业未按规定向省、自
治区、直辖市或者设区的市级食品药品监督管理部门提

交本企业质量管理体系运行情况自查报告的，按照 《医

疗器械监督管理条例》第六十八条的规定处罚。

第六十九条　有下列情形之一的，由县级以上食品
药品监督管理部门给予警告，责令限期改正，可以并处

３万元以下罚款：
（一）出厂医疗器械未按照规定进行检验的；

（二）出厂医疗器械未按照规定附有合格证明文

件的；

（三）未按照本办法第十六条规定办理 《医疗器械

生产许可证》变更登记的；
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（四）未按照规定办理委托生产备案手续的；

（五）医疗器械产品连续停产一年以上且无同类产

品在产，未经所在地省、自治区、直辖市或者设区的市

级食品药品监督管理部门核查符合要求即恢复生产的；

（六）向监督检查的食品药品监督管理部门隐瞒有

关情况、提供虚假资料或者拒绝提供反映其活动的真实

资料的。

有前款所列情形，情节严重或者造成危害后果，属

于违反 《医疗器械监督管理条例》相关规定的，依照

《医疗器械监督管理条例》的规定处罚。

第七章　附　　则

第七十条　生产出口医疗器械的，应当保证其生产
的医疗器械符合进口国 （地区）的要求，并将产品相关

信息向所在地设区的市级食品药品监督管理部门备案。

生产企业接受境外企业委托生产在境外上市销售的

医疗器械的，应当取得医疗器械质量管理体系第三方认

证或者同类产品境内生产许可或者备案。

第七十一条　《医疗器械生产许可证》和第一类医
疗器械生产备案凭证的格式由国家食品药品监督管理总

局统一制定。

《医疗器械生产许可证》由省、自治区、直辖市食

品药品监督管理部门印制。

《医疗器械生产许可证》编号的编排方式为：×食药
监械生产许××××××××号。其中：

第一位×代表许可部门所在地省、自治区、直辖市的
简称；第二到五位×代表４位数许可年份；

第六到九位×代表４位数许可流水号。
第一类医疗器械生产备案凭证备案编号的编排方式

为：××食药监械生产备××××××××号。其中：
第一位×代表备案部门所在地省、自治区、直辖市的

简称；

第二位×代表备案部门所在地设区的市级行政区域的
简称；

第三到六位×代表４位数备案年份；
第七到十位×代表４位数备案流水号。
第七十二条　本办法自 ２０１４年 １０月 １日起施行。

２００４年７月２０日公布的 《医疗器械生产监督管理办法》

（原国家食品药品监督管理局令第１２号）同时废止。

国家食品药品监督管理总局令
第８号

《医疗器械经营监督管理办法》已于２０１４年６月２７

日经国家食品药品监督管理总局局务会议审议通过，现

予公布，自２０１４年１０月１日起施行。
局长　张　勇

２０１４年７月３０日

医疗器械经营监督管理办法

第一章　总　　则

第一条　为加强医疗器械经营监督管理，规范医疗
器械经营行为，保证医疗器械安全、有效，根据 《医疗

器械监督管理条例》，制定本办法。

第二条　在中华人民共和国境内从事医疗器械经营
活动及其监督管理，应当遵守本办法。

第三条　国家食品药品监督管理总局负责全国医疗
器械经营监督管理工作。县级以上食品药品监督管理部

门负责本行政区域的医疗器械经营监督管理工作。

上级食品药品监督管理部门负责指导和监督下级食

品药品监督管理部门开展医疗器械经营监督管理工作。

第四条　按照医疗器械风险程度，医疗器械经营实
施分类管理。

经营第一类医疗器械不需许可和备案，经营第二类

医疗器械实行备案管理，经营第三类医疗器械实行许可

管理。

第五条　国家食品药品监督管理总局制定医疗器械
经营质量管理规范并监督实施。

第六条　食品药品监督管理部门依法及时公布医疗
器械经营许可和备案信息。申请人可以查询审批进度和

审批结果，公众可以查阅审批结果。

第二章　经营许可与备案管理

第七条　从事医疗器械经营，应当具备以下条件：
（一）具有与经营范围和经营规模相适应的质量管

理机构或者质量管理人员，质量管理人员应当具有国家

认可的相关专业学历或者职称；

（二）具有与经营范围和经营规模相适应的经营、

贮存场所；

（三）具有与经营范围和经营规模相适应的贮存条

件，全部委托其他医疗器械经营企业贮存的可以不设立

库房；

（四）具有与经营的医疗器械相适应的质量管理

制度；

（五）具备与经营的医疗器械相适应的专业指导、

技术培训和售后服务的能力，或者约定由相关机构提供

技术支持。
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从事第三类医疗器械经营的企业还应当具有符合医

疗器械经营质量管理要求的计算机信息管理系统，保证

经营的产品可追溯。鼓励从事第一类、第二类医疗器械

经营的企业建立符合医疗器械经营质量管理要求的计算

机信息管理系统。

第八条　从事第三类医疗器械经营的，经营企业应
当向所在地设区的市级食品药品监督管理部门提出申请，

并提交以下资料：

（一）营业执照和组织机构代码证复印件；

（二）法定代表人、企业负责人、质量负责人的身

份证明、学历或者职称证明复印件；

（三）组织机构与部门设置说明；

（四）经营范围、经营方式说明；

（五）经营场所、库房地址的地理位置图、平面图、

房屋产权证明文件或者租赁协议 （附房屋产权证明文

件）复印件；

（六）经营设施、设备目录；

（七）经营质量管理制度、工作程序等文件目录；

（八）计算机信息管理系统基本情况介绍和功能

说明；

（九）经办人授权证明；

（十）其他证明材料。

第九条　对于申请人提出的第三类医疗器械经营许
可申请，设区的市级食品药品监督管理部门应当根据下

列情况分别作出处理：

（一）申请事项属于其职权范围，申请资料齐全、

符合法定形式的，应当受理申请；

（二）申请资料不齐全或者不符合法定形式的，应

当当场或者在５个工作日内一次告知申请人需要补正的
全部内容，逾期不告知的，自收到申请资料之日起即为

受理；

（三）申请资料存在可以当场更正的错误的，应当

允许申请人当场更正；

（四）申请事项不属于本部门职权范围的，应当即

时作出不予受理的决定，并告知申请人向有关行政部门

申请。

设区的市级食品药品监督管理部门受理或者不予受

理医疗器械经营许可申请的，应当出具受理或者不予受

理的通知书。

第十条　设区的市级食品药品监督管理部门应当自
受理之日起３０个工作日内对申请资料进行审核，并按照
医疗器械经营质量管理规范的要求开展现场核查。需要

整改的，整改时间不计入审核时限。

符合规定条件的，依法作出准予许可的书面决定，

并于１０个工作日内发给 《医疗器械经营许可证》；不符

合规定条件的，作出不予许可的书面决定，并说明理由。

第十一条　医疗器械经营许可申请直接涉及申请人
与他人之间重大利益关系的，食品药品监督管理部门应

当告知申请人、利害关系人依照法律、法规以及国家食

品药品监督管理总局的有关规定享有申请听证的权利；

在对医疗器械经营许可进行审查时，食品药品监督管理

部门认为涉及公共利益的重大许可事项，应当向社会公

告，并举行听证。

第十二条　从事第二类医疗器械经营的，经营企业
应当向所在地设区的市级食品药品监督管理部门备案，

填写第二类医疗器械经营备案表，并提交本办法第八条

规定的资料 （第八项除外）。

第十三条　食品药品监督管理部门应当当场对企业
提交资料的完整性进行核对，符合规定的予以备案，发

给第二类医疗器械经营备案凭证。

第十四条　设区的市级食品药品监督管理部门应当
在医疗器械经营企业备案之日起 ３个月内，按照医疗器
械经营质量管理规范的要求对第二类医疗器械经营企业

开展现场核查。

第十五条　《医疗器械经营许可证》有效期为５年，
载明许可证编号、企业名称、法定代表人、企业负责人、

住所、经营场所、经营方式、经营范围、库房地址、发

证部门、发证日期和有效期限等事项。

医疗器械经营备案凭证应当载明编号、企业名称、

法定代表人、企业负责人、住所、经营场所、经营方式、

经营范围、库房地址、备案部门、备案日期等事项。

第十六条　《医疗器械经营许可证》事项的变更分
为许可事项变更和登记事项变更。

许可事项变更包括经营场所、经营方式、经营范围、

库房地址的变更。

登记事项变更是指上述事项以外其他事项的变更。

第十七条　许可事项变更的，应当向原发证部门提
出 《医疗器械经营许可证》变更申请，并提交本办法第

八条规定中涉及变更内容的有关资料。

跨行政区域设置库房的，应当向库房所在地设区的

市级食品药品监督管理部门办理备案。

原发证部门应当自收到变更申请之日起１５个工作日
内进行审核，并作出准予变更或者不予变更的决定；需

要按照医疗器械经营质量管理规范的要求开展现场核查

的，自收到变更申请之日起３０个工作日内作出准予变更
或者不予变更的决定。不予变更的，应当书面说明理由

并告知申请人。变更后的 《医疗器械经营许可证》编号

和有效期限不变。
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第十八条　新设立独立经营场所的，应当单独申请
医疗器械经营许可或者备案。

第十九条　登记事项变更的，医疗器械经营企业应
当及时向设区的市级食品药品监督管理部门办理变更

手续。

第二十条　因分立、合并而存续的医疗器械经营企
业，应当依照本办法规定申请变更许可；因企业分立、

合并而解散的，应当申请注销 《医疗器械经营许可证》；

因企业分立、合并而新设立的，应当申请办理 《医疗器

械经营许可证》。

第二十一条　医疗器械注册人、备案人或者生产企
业在其住所或者生产地址销售医疗器械，不需办理经营

许可或者备案；在其他场所贮存并现货销售医疗器械的，

应当按照规定办理经营许可或者备案。

第二十二条　《医疗器械经营许可证》有效期届满
需要延续的，医疗器械经营企业应当在有效期届满 ６个
月前，向原发证部门提出 《医疗器械经营许可证》延续

申请。

原发证部门应当按照本办法第十条的规定对延续申

请进行审核，必要时开展现场核查，在 《医疗器械经营

许可证》有效期届满前作出是否准予延续的决定。符合

规定条件的，准予延续，延续后的 《医疗器械经营许可

证》编号不变。不符合规定条件的，责令限期整改；整

改后仍不符合规定条件的，不予延续，并书面说明理由。

逾期未作出决定的，视为准予延续。

第二十三条　医疗器械经营备案凭证中企业名称、
法定代表人、企业负责人、住所、经营场所、经营方式、

经营范围、库房地址等备案事项发生变化的，应当及时

变更备案。

第二十四条　《医疗器械经营许可证》遗失的，医
疗器械经营企业应当立即在原发证部门指定的媒体上登

载遗失声明。自登载遗失声明之日起满 １个月后，向原
发证部门申请补发。原发证部门及时补发 《医疗器械经

营许可证》。

补发的 《医疗器械经营许可证》编号和有效期限与

原证一致。

第二十五条　医疗器械经营备案凭证遗失的，医疗
器械经营企业应当及时向原备案部门办理补发手续。

第二十六条　医疗器械经营企业因违法经营被食品
药品监督管理部门立案调查但尚未结案的，或者收到行

政处罚决定但尚未履行的，设区的市级食品药品监督管

理部门应当中止许可，直至案件处理完毕。

第二十七条　医疗器械经营企业有法律、法规规定
应当注销的情形，或者有效期未满但企业主动提出注销

的，设区的市级食品药品监督管理部门应当依法注销其

《医疗器械经营许可证》，并在网站上予以公布。

第二十八条　设区的市级食品药品监督管理部门应
当建立 《医疗器械经营许可证》核发、延续、变更、补

发、撤销、注销等许可档案和医疗器械经营备案信息

档案。

第二十九条　任何单位以及个人不得伪造、变造、
买卖、出租、出借 《医疗器械经营许可证》和医疗器械

经营备案凭证。

第三章　经营质量管理

第三十条　医疗器械经营企业应当按照医疗器械经
营质量管理规范要求，建立覆盖质量管理全过程的经营

管理制度，并做好相关记录，保证经营条件和经营行为

持续符合要求。

第三十一条　医疗器械经营企业对其办事机构或者
销售人员以本企业名义从事的医疗器械购销行为承担法

律责任。医疗器械经营企业销售人员销售医疗器械，应

当提供加盖本企业公章的授权书。授权书应当载明授权

销售的品种、地域、期限，注明销售人员的身份证号码。

第三十二条　医疗器械经营企业应当建立并执行进
货查验记录制度。从事第二类、第三类医疗器械批发业

务以及第三类医疗器械零售业务的经营企业应当建立销

售记录制度。进货查验记录和销售记录信息应当真实、

准确、完整。

从事医疗器械批发业务的企业，其购进、贮存、销

售等记录应当符合可追溯要求。

进货查验记录和销售记录应当保存至医疗器械有效

期后２年；无有效期的，不得少于５年。植入类医疗器
械进货查验记录和销售记录应当永久保存。

鼓励其他医疗器械经营企业建立销售记录制度。

第三十三条　医疗器械经营企业应当从具有资质的
生产企业或者经营企业购进医疗器械。

医疗器械经营企业应当与供货者约定质量责任和售

后服务责任，保证医疗器械售后的安全使用。

与供货者或者相应机构约定由其负责产品安装、维

修、技术培训服务的医疗器械经营企业，可以不设从事

技术培训和售后服务的部门，但应当有相应的管理人员。

第三十四条　医疗器械经营企业应当采取有效措施，
确保医疗器械运输、贮存过程符合医疗器械说明书或者

标签标示要求，并做好相应记录，保证医疗器械质量

安全。

说明书和标签标示要求低温、冷藏的，应当按照有

关规定，使用低温、冷藏设施设备运输和贮存。
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第三十五条　医疗器械经营企业委托其他单位运输
医疗器械的，应当对承运方运输医疗器械的质量保障能

力进行考核评估，明确运输过程中的质量责任，确保运

输过程中的质量安全。

第三十六条　医疗器械经营企业为其他医疗器械生
产经营企业提供贮存、配送服务的，应当与委托方签订

书面协议，明确双方权利义务，并具有与产品贮存配送

条件和规模相适应的设备设施，具备与委托方开展实时

电子数据交换和实现产品经营全过程可追溯的计算机信

息管理平台和技术手段。

第三十七条　从事医疗器械批发业务的经营企业应
当销售给具有资质的经营企业或者使用单位。

第三十八条　医疗器械经营企业应当配备专职或者
兼职人员负责售后管理，对客户投诉的质量问题应当查

明原因，采取有效措施及时处理和反馈，并做好记录，

必要时应当通知供货者及医疗器械生产企业。

第三十九条　医疗器械经营企业不具备原经营许可
条件或者与备案信息不符且无法取得联系的，经原发证

或者备案部门公示后，依法注销其 《医疗器械经营许可

证》或者在第二类医疗器械经营备案信息中予以标注，

并向社会公告。

第四十条　第三类医疗器械经营企业应当建立质量
管理自查制度，并按照医疗器械经营质量管理规范要求

进行全项目自查，于每年年底前向所在地设区的市级食

品药品监督管理部门提交年度自查报告。

第四十一条　第三类医疗器械经营企业自行停业一
年以上，重新经营时，应当提前书面报告所在地设区的

市级食品药品监督管理部门，经核查符合要求后方可恢

复经营。

第四十二条　医疗器械经营企业不得经营未经注册
或者备案、无合格证明文件以及过期、失效、淘汰的医

疗器械。

第四十三条　医疗器械经营企业经营的医疗器械发
生重大质量事故的，应当在２４小时内报告所在地省、自
治区、直辖市食品药品监督管理部门，省、自治区、直

辖市食品药品监督管理部门应当立即报告国家食品药品

监督管理总局。

第四章　监督管理

第四十四条　食品药品监督管理部门应当定期或者
不定期对医疗器械经营企业符合经营质量管理规范要求

的情况进行监督检查，督促企业规范经营活动。对第三

类医疗器械经营企业按照医疗器械经营质量管理规范要

求进行全项目自查的年度自查报告，应当进行审查，必

要时开展现场核查。

第四十五条　省、自治区、直辖市食品药品监督管
理部门应当编制本行政区域的医疗器械经营企业监督检

查计划，并监督实施。设区的市级食品药品监督管理部

门应当制定本行政区域的医疗器械经营企业的监管重点、

检查频次和覆盖率，并组织实施。

第四十六条　食品药品监督管理部门组织监督检查，
应当制定检查方案，明确检查标准，如实记录现场检查

情况，将检查结果书面告知被检查企业。需要整改的，

应当明确整改内容以及整改期限，并实施跟踪检查。

第四十七条　食品药品监督管理部门应当加强对医
疗器械的抽查检验。

省级以上食品药品监督管理部门应当根据抽查检验

结论及时发布医疗器械质量公告。

第四十八条　有下列情形之一的，食品药品监督管
理部门应当加强现场检查：

（一）上一年度监督检查中存在严重问题的；

（二）因违反有关法律、法规受到行政处罚的；

（三）新开办的第三类医疗器械经营企业；

（四）食品药品监督管理部门认为需要进行现场检

查的其他情形。

第四十九条　食品药品监督管理部门应当建立医疗
器械经营日常监督管理制度，加强对医疗器械经营企业

的日常监督检查。

第五十条　对投诉举报或者其他信息显示以及日常
监督检查发现可能存在产品安全隐患的医疗器械经营企

业，或者有不良行为记录的医疗器械经营企业，食品药

品监督管理部门可以实施飞行检查。

第五十一条　有下列情形之一的，食品药品监督管
理部门可以对医疗器械经营企业的法定代表人或者企业

负责人进行责任约谈：

（一）经营存在严重安全隐患的；

（二）经营产品因质量问题被多次举报投诉或者媒

体曝光的；

（三）信用等级评定为不良信用企业的；

（四）食品药品监督管理部门认为有必要开展责任

约谈的其他情形。

第五十二条　食品药品监督管理部门应当建立医疗
器械经营企业监管档案，记录许可和备案信息、日常监

督检查结果、违法行为查处等情况，并对有不良信用记

录的医疗器械经营企业实施重点监管。

第五章　法律责任

第五十三条　有下列情形之一的，由县级以上食品
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药品监督管理部门责令限期改正，给予警告；拒不改正

的，处５０００元以上２万元以下罚款：
（一）医疗器械经营企业未依照本办法规定办理登

记事项变更的；

（二）医疗器械经营企业派出销售人员销售医疗器

械，未按照本办法要求提供授权书的；

（三）第三类医疗器械经营企业未在每年年底前向

食品药品监督管理部门提交年度自查报告的。

第五十四条　有下列情形之一的，由县级以上食品
药品监督管理部门责令改正，处 １万元以上 ３万元以下
罚款：

（一）医疗器械经营企业经营条件发生变化，不再

符合医疗器械经营质量管理规范要求，未按照规定进行

整改的；

（二）医疗器械经营企业擅自变更经营场所或者库

房地址、扩大经营范围或者擅自设立库房的；

（三）从事医疗器械批发业务的经营企业销售给不

具有资质的经营企业或者使用单位的；

（四）医疗器械经营企业从不具有资质的生产、经

营企业购进医疗器械的。

第五十五条　未经许可从事医疗器械经营活动，或
者 《医疗器械经营许可证》有效期届满后未依法办理延

续、仍继续从事医疗器械经营的，按照 《医疗器械监督

管理条例》第六十三条的规定予以处罚。

第五十六条　提供虚假资料或者采取其他欺骗手段
取得 《医疗器械经营许可证》的，按照 《医疗器械监督

管理条例》第六十四条的规定予以处罚。

第五十七条　伪造、变造、买卖、出租、出借 《医

疗器械经营许可证》的，按照 《医疗器械监督管理条

例》第六十四条的规定予以处罚。

伪造、变造、买卖、出租、出借医疗器械经营备案

凭证的，由县级以上食品药品监督管理部门责令改正，

并处１万元以下罚款。
第五十八条　未依照本办法规定备案或者备案时提

供虚假资料的，按照 《医疗器械监督管理条例》第六十

五条的规定予以处罚。

第五十九条　有下列情形之一的，由县级以上食品
药品监督管理部门责令限期改正，并按照 《医疗器械监

督管理条例》第六十六条的规定予以处罚：

（一）经营不符合强制性标准或者不符合经注册或

者备案的产品技术要求的医疗器械的；

（二）经营无合格证明文件、过期、失效、淘汰的

医疗器械的；

（三）食品药品监督管理部门责令停止经营后，仍

拒不停止经营医疗器械的。

第六十条　有下列情形之一的，由县级以上食品药
品监督管理部门责令改正，并按照 《医疗器械监督管理

条例》第六十七条的规定予以处罚：

（一）经营的医疗器械的说明书、标签不符合有关

规定的；

（二）未按照医疗器械说明书和标签标示要求运输、

贮存医疗器械的。

第六十一条　有下列情形之一的，由县级以上食品
药品监督管理部门责令改正，并按照 《医疗器械监督管

理条例》第六十八条的规定予以处罚：

（一）经营企业未依照本办法规定建立并执行医疗

器械进货查验记录制度的；

（二）从事第二类、第三类医疗器械批发业务以及

第三类医疗器械零售业务的经营企业未依照本办法规定

建立并执行销售记录制度的。

第六章　附　　则

第六十二条　本办法下列用语的含义是：
医疗器械经营，是指以购销的方式提供医疗器械产

品的行为，包括采购、验收、贮存、销售、运输、售后

服务等。

医疗器械批发，是指将医疗器械销售给具有资质的

经营企业或者使用单位的医疗器械经营行为。

医疗器械零售，是指将医疗器械直接销售给消费者

的医疗器械经营行为。

第六十三条　互联网医疗器械经营有关管理规定由
国家食品药品监督管理总局另行制定。

第六十四条　《医疗器械经营许可证》和医疗器械
经营备案凭证的格式由国家食品药品监督管理总局统一

制定。

《医疗器械经营许可证》和医疗器械经营备案凭证

由设区的市级食品药品监督管理部门印制。

《医疗器械经营许可证》编号的编排方式为：××食
药监械经营许××××××××号。其中：

第一位×代表许可部门所在地省、自治区、直辖市的
简称；

第二位×代表所在地设区的市级行政区域的简称；
第三到六位×代表４位数许可年份；
第七到十位×代表４位数许可流水号。
第二类医疗器械经营备案凭证备案编号的编排方式

为：××食药监械经营备××××××××号。其中：
第一位×代表备案部门所在地省、自治区、直辖市的

简称；
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第二位×代表所在地设区的市级行政区域的简称；
第三到六位×代表４位数备案年份；
第七到十位×代表４位数备案流水号。
第六十五条　《医疗器械经营许可证》和医疗器械

经营备案凭证列明的经营范围按照医疗器械管理类别、

分类编码及名称确定。医疗器械管理类别、分类编码及

名称按照国家食品药品监督管理总局发布的医疗器械分

类目录核定。

第六十六条　本办法自 ２０１４年 １０月 １日起施行。
２００４年８月９日公布的 《医疗器械经营企业许可证管理

办法》（原国家食品药品监督管理局令第 １５号）同时
废止。

国家食品药品监督管理总局、
海关总署、国家体育总局令

第９号

《蛋白同化制剂和肽类激素进出口管理办法》已于

２０１４年６月２７日经国家食品药品监督管理总局局务会议
审议通过，并经海关总署、国家体育总局同意，现予公

布，自２０１４年１２月１日起施行。
食品药品监管总局　局长　张　勇

海关总署　署长　于广洲
国家体育总局　局长　刘　鹏

２０１４年９月２８日

蛋白同化制剂和肽类激素进出口管理办法

第一条　为规范蛋白同化制剂、肽类激素的进出口
管理，根据 《中华人民共和国药品管理法》、《中华人民

共和国海关法》、 《反兴奋剂条例》等法律、行政法规，

制定本办法。

第二条　国家对蛋白同化制剂、肽类激素实行进出
口准许证管理。

第三条　进口蛋白同化制剂、肽类激素，进口单位
应当向所在地省、自治区、直辖市食品药品监督管理部

门提出申请。

第四条　进口供医疗使用的蛋白同化制剂、肽类激
素，进口单位应当报送以下资料：

（一）药品进口申请表。

（二）购货合同或者订单复印件。

（三） 《进口药品注册证》（或者 《医药产品注册

证》）（正本或者副本）复印件。

（四）进口单位的 《药品经营许可证》、《企业法人

营业执照》、《进出口企业资格证书》（或者 《对外贸易

经营者备案登记表》）、《组织代码证书》复印件；药品

生产企业进口本企业所需原料药和制剂中间体 （包括境

内分包装用制剂），应当报送 《药品生产许可证》、 《企

业法人营业执照》、《组织代码证书》复印件。

（五） 《进口药品注册证》（或者 《医药产品注册

证》）持有者如委托其他公司代理出口其药品的，需提

供委托出口函。

上述各类复印件应当加盖进口单位公章。

第五条　因教学、科研需要而进口蛋白同化制剂、
肽类激素的，进口单位应当报送以下资料：

（一）药品进口申请表；

（二）购货合同或者订单复印件；

（三）国内使用单位合法资质的证明文件、药品使

用数量的测算依据以及使用单位出具的合法使用和管理

该药品保证函；

（四）相应科研项目的批准文件或者相应主管部门

的批准文件；

（五）接受使用单位委托代理进口的，还需提供委

托代理协议复印件和进口单位的 《企业法人营业执照》、

《进出口企业资格证书》（或者 《对外贸易经营者备案登

记表》）、《组织代码证书》复印件。

上述各类复印件应当加盖进口单位公章。

第六条　境内企业因接受境外企业委托生产而需要
进口蛋白同化制剂、肽类激素的，报送本办法第五条第

一款第 （一）项、第 （三）项、第 （五）项规定的

资料。

上述各类复印件应当加盖进口单位公章。

第七条　省、自治区、直辖市食品药品监督管理部
门收到进口申请及有关资料后，应当于１５个工作日内作
出是否同意进口的决定；对同意进口的，发给药品 《进

口准许证》；对不同意进口的，应当书面说明理由。

第八条　进口蛋白同化制剂、肽类激素必须经由国
务院批准的允许药品进口的口岸进口。进口单位持省、

自治区、直辖市食品药品监督管理部门核发的药品 《进

口准许证》向海关办理报关手续。进口蛋白同化制剂、

肽类激素无需办理 《进口药品通关单》。

第九条　进口供医疗使用的蛋白同化制剂、肽类激
素 （包括首次在中国销售的），进口单位应当于进口手

续完成后，及时填写 《进口药品报验单》，持 《进口药

品注册证》（或者 《医药产品注册证》）原件 （正本或

者副本）、药品 《进口准许证》原件，向进口口岸食品

药品监督管理部门报送下列资料一式两份，申请办理

《进口药品口岸检验通知书》：

（一） 《进口药品注册证》（或者 《医药产品注册
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证》）（正本或者副本）和药品 《进口准许证》复

印件；

（二）进口单位的 《药品生产许可证》或者 《药品

经营许可证》复印件，《企业法人营业执照》复印件；

（三）原产地证明复印件；

（四）购货合同复印件；

（五）装箱单、提运单和货运发票复印件；

（六）出厂检验报告书复印件；

（七）药品说明书及包装、标签的式样 （原料药和

制剂中间体除外）。

上述各类复印件应当加盖进口单位公章。

第十条　口岸食品药品监督管理部门接到 《进口药

品报验单》及相关资料，审查无误后，将 《进口药品注

册证》（或者 《医药产品注册证》）（正本或者副本）

原件、药品 《进口准许证》原件交还进口单位，并应当

于当日向负责检验的口岸药品检验所发出 《进口药品口

岸检验通知书》，附本办法第九条规定的资料１份。
口岸药品检验所接到 《进口药品口岸检验通知书》

后，应当在２个工作日内与进口单位联系，到存货地点
进行抽样，抽样完成后，应当在药品 《进口准许证》原

件第一联背面注明 “已抽样”字样，并加盖抽样单位的

公章。

第十一条　因教学、科研需要而进口的蛋白同化制
剂、肽类激素以及境内企业接受境外企业委托生产而需

要进口的蛋白同化制剂、肽类激素，予以免检。对免检

的进口蛋白同化制剂、肽类激素，其收货人不免除持进

口准许证向海关办理手续的义务。

第十二条　有下列情形之一的，口岸食品药品监督
管理部门应当及时将有关情况通告发证机关：

（一）口岸食品药品监督管理部门根据 《药品进口

管理办法》第十七条规定，不予发放 《进口药品口岸检

验通知书》的；

（二）口岸药品检验所根据 《药品进口管理办法》

第二十五条规定，不予抽样的。

口岸食品药品监督管理部门对具有当前款情形并已

进口的全部药品，应当采取查封、扣押的行政强制措施，

并于查封、扣押之日起 ７日内作出责令复运出境决定，
通知进口单位按照本办法规定的蛋白同化制剂、肽类激

素出口程序办理药品 《出口准许证》，将进口药品全部

退回原出口国。

进口单位收到责令复运出境决定之日起１０日内不答
复或者未明确表示复运出境的，已查封、扣押的药品由

口岸食品药品监督管理部门监督销毁。

第十三条　进口的蛋白同化制剂、肽类激素经口岸

药品检验所检验不符合标准规定的，进口单位应当在收

到 《进口药品检验报告书》后２日内，将全部进口药品
流通、使用的详细情况，报告所在地口岸食品药品监督

管理部门。

口岸食品药品监督管理部门收到 《进口药品检验报

告书》后，应当及时采取对全部药品予以查封、扣押的

行政强制措施，并在７日内作出是否立案的决定。
进口单位未在规定时间内提出复验或者经复验仍不

符合标准规定的，口岸食品药品监督管理部门应当作出

责令复运出境决定，通知进口单位按照本办法规定的蛋

白同化制剂、肽类激素出口程序办理药品 《出口准许

证》，将进口药品全部退回原出口国。进口单位收到责令

复运出境决定之日起１０日内不答复或者未明确表示复运
出境的，由口岸食品药品监督管理部门监督销毁。

经复验符合标准规定的，口岸食品药品监督管理部

门应当解除查封、扣押的行政强制措施。

口岸食品药品监督管理部门应当将按照本条第二款、

第三款、第四款规定处理的情况及时通告发证机关，同

时通告各省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门和

其他口岸食品药品监督管理部门。

第十四条　国内药品生产企业、经营企业以及医疗
机构采购进口蛋白同化制剂、肽类激素时，供货单位应

当提供 《进口药品注册证》（或者 《医药产品注册证》）

复印件、药品 《进口准许证》复印件和 《进口药品检验

报告书》复印件，并在上述各类复印件上加盖供货单位

公章。

第十五条　出口蛋白同化制剂、肽类激素，出口单
位应当向所在地省、自治区、直辖市食品药品监督管理

部门提出申请，报送下列资料：

（一）药品出口申请表。

（二）进口国家或者地区的药品管理机构提供的进

口准许证正本 （或者复印件及公证文本）。

如进口国家或者地区对蛋白同化制剂、肽类激素进

口尚未实行许可证管理制度，需提供进口国家的药品管

理机构提供的该类药品进口无需核发进口准许证的证明

文件 （正本）以及以下文件之一：

１进口国家或者地区的药品管理机构提供的同意进
口该药品的证明文件正本 （或者复印件及公证文本）；

２进口单位合法资质的证明文件和该药品用途合法
的证明文件正本 （或者复印件及公证文本）。

（三）购货合同或者订单复印件 （自营产品出口的

生产企业除外）。

（四）外销合同或者订单复印件。

（五）出口药品如为国内药品生产企业经批准生产
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的品种，须提供该药品生产企业的 《药品生产许可证》、

《企业法人营业执照》及药品的批准证明文件复印件。

出口药物如为境内企业接受境外企业委托生产的品

种，须提供与境外委托企业签订的委托生产合同。委托

生产合同应当明确规定双方的权利和义务、法律责任等，

产品质量由委托方负责。

（六）出口企业的 《企业法人营业执照》、《进出口

企业资格证书》（或者 《对外贸易经营者备案登记

表》）、《组织代码证书》复印件。

上述各类复印件应当加盖出口单位公章。

第十六条　按照本办法第十二条、第十三条规定复
运出境的，申请药品 《出口准许证》时，应当提供下列

资料：

（一）出口国原出口单位申请退货的证明材料；

（二）药品 《进口准许证》。

第十七条　省、自治区、直辖市食品药品监督管理
部门收到出口申请及有关资料后，应当于１５个工作日内
作出是否同意出口的决定；对同意出口的，发给药品

《出口准许证》；对不同意出口的，应当书面说明理由。

对根据本办法第十六条规定申请办理药品 《出口准

许证》的，发证机关应当在药品 《出口准许证》上注明

“原货退回”字样。

第十八条　出口单位持省、自治区、直辖市食品药
品监督管理部门核发的药品 《出口准许证》向海关办理

报关手续。

第十九条　进出口单位在办理报关手续时，应当多
提交一联报关单，并向海关申请签退该联报关单。海关

凭药品 《进口准许证》、《出口准许证》在该联报关单上

加盖 “验讫章”后退进出口单位。

进出口完成后 １个月内，进出口单位应当将药品
《进口准许证》、《出口准许证》的第一联、海关签章的

报关单退回发证机关。

取得药品进出口准许证后未进行相关进出口贸易的，

进出口单位应当于准许证有效期满后１个月内将原准许
证退回发证机关。

第二十条　药品 《进口准许证》有效期１年。药品
《出口准许证》有效期不超过 ３个月 （有效期时限不跨

年度）。

药品 《进口准许证》、《出口准许证》实行 “一证一

关”，只能在有效期内一次性使用，证面内容不得更改。

因故延期进出口的，可以持原进出口准许证办理一次延

期换证手续。

第二十一条　药品 《进口准许证》、《出口准许证》

如有遗失，进出口单位应当立即向原发证机关书面报告

挂失。原发证机关收到挂失报告后，通知口岸海关。原

发证机关经核实无不良后果的，予以重新补发。

第二十二条　药品 《进口准许证》、《出口准许证》

由国家食品药品监督管理总局统一印制。

第二十三条　以加工贸易方式进出口蛋白同化制剂、
肽类激素的，海关凭药品 《进口准许证》、 《出口准许

证》办理验放手续并实施监管。确因特殊情况无法出口

的，移交货物所在地食品药品监督管理部门按规定处理，

海关凭有关证明材料办理核销手续。

第二十四条　海关特殊监管区域和保税监管场所与
境外进出及海关特殊监管区域、保税监管场所之间进出

的蛋白同化制剂、肽类激素，免予办理药品 《进口准许

证》、《出口准许证》，由海关实施监管。

从海关特殊监管区域和保税监管场所进入境内区外

的蛋白同化制剂、肽类激素，应当办理药品 《进口准许

证》。

从境内区外进入海关特殊监管区域和保税监管场所

的蛋白同化制剂、肽类激素，应当办理药品 《出口准许

证》。

第二十五条　个人因医疗需要携带或者邮寄进出境
自用合理数量范围内的蛋白同化制剂、肽类激素的，海

关按照卫生计生部门有关处方的管理规定凭医疗机构处

方予以验放。

第二十六条　除本办法另有规定外，供医疗使用的
蛋白同化制剂、肽类激素的进口、口岸检验、监督管理

等方面，参照 《药品进口管理办法》有关药品进口的规

定执行。

第二十七条　本办法所称进口供医疗使用的蛋白同
化制剂、肽类激素，是指进口的蛋白同化制剂、肽类激

素拟用于生产制剂或者拟在中国境内上市销售。

进口单位：是指依照本办法取得的药品 《进口准许

证》上载明的进口单位。

出口单位：是指依照本办法取得的药品 《出口准许

证》上载明的出口单位。

第二十八条　本办法自 ２０１４年 １２月 １日起施行。
２００６年７月２８日公布的 《蛋白同化制剂、肽类激素进出

口管理办法 （暂行）》（原国家食品药品监督管理局、

海关总署、国家体育总局令第２５号）同时废止。

国家食品药品监督管理总局令
第１０号

《食品药品监督管理统计管理办法》已于 ２０１４年 ９
月２９日经国家食品药品监督管理总局局务会议审议通
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过，现予公布，自２０１５年２月１日起施行。

局长　张　勇

２０１４年１２月１９日

食品药品监督管理统计管理办法

第一章　总　　则

第一条　为科学、有效地组织实施食品药品监督管

理统计工作，规范统计活动，保障统计资料的真实性、

准确性、完整性和及时性，充分发挥统计在食品药品监

督管理工作中的重要作用，根据 《中华人民共和国统计

法》、《中华人民共和国食品安全法》、《中华人民共和国

药品管理法》等有关法律法规，制定本办法。

第二条　本办法适用于各级食品药品监督管理部门

及其相关直属单位组织实施的统计活动。

第三条　食品药品监督管理统计的基本任务是对食

品 （含食品添加剂）、保健食品、药品、化妆品、医疗

器械等监督管理工作的基本情况进行统计调查、统计分

析，提供统计信息和咨询，实行统计监督。

第四条　食品药品监督管理统计工作实行统一管理、

分级负责。

国家食品药品监督管理总局负责全国食品药品监督

管理统计工作的监督管理和组织协调。

地方各级食品药品监督管理部门负责本行政区域的

食品药品监督管理统计工作。

第五条　各级食品药品监督管理部门应当加强对统

计工作的组织领导，健全机构，充实人员，保障工作经

费，完善技术装备，确保统计机构和人员有效履行统计

职责。

第六条　各级食品药品监督管理部门应当将统计信

息化建设纳入信息化建设总体规划，充分应用信息化技

术开展统计工作，推进统计信息搜集、处理、传输、共

享、存储技术和统计数据库体系的现代化，提高统计工

作质量和效率。

国家食品药品监督管理总局加强对统计信息化建设

的指导和规范。

第七条　食品药品监督管理统计报表填报单位应当

依照有关法律、法规、规章和本办法的规定如实填报，

不得拒报、迟报、虚报、瞒报，不得伪造、篡改统计

资料。

第八条　各级食品药品监督管理部门的统计机构和

统计人员对在食品药品监督管理统计工作中知悉的国家

秘密、商业秘密和个人信息应当予以保密。

第二章　统计机构和统计人员

第九条　各级食品药品监督管理部门应当明确承担
统计职能的机构，设置统计岗位，配备统计人员，并指

定统计工作负责人。

第十条　国家食品药品监督管理总局统计机构履行
以下职责：

（一）健全统计工作制度，对全国食品药品监督管

理统计工作进行管理、指导和监督；

（二）健全全国食品药品监督管理统计指标体系，

组织制定全国食品药品监督管理综合性统计调查计划和

统计调查方案等，根据工作需要下达统计任务；

（三）编制、公布全国食品药品监督管理统计年报

等统计资料；

（四）管理、协调本局各司局及直属单位的专业统

计工作，审核本局内设机构及直属单位拟定的专业统计

调查方案；

（五）贯彻执行统计法律法规，实施国家统计标准

和补充性的食品药品监督管理统计标准；

（六）采集、汇总、管理全国食品药品监督管理统

计资料，开展统计分析和统计预测，实行统计监督，提

供统计信息和咨询；

（七）指导省、自治区、直辖市食品药品监督管理

统计信息系统的建设；

（八）组织国家和省、自治区、直辖市食品药品监

督管理部门统计人员的业务培训，并对省、自治区、直

辖市食品药品监督管理部门组织开展的统计业务培训给

予必要指导。

第十一条　地方各级食品药品监督管理部门的统计
机构承担本部门统计职能：

（一）组织和管理本行政区域食品药品监督管理统

计工作，执行全国食品药品监督管理统计工作制度；

（二）健全本行政区域食品药品监督管理统计工作

制度和统计指标体系，制发本行政区域食品药品监督管

理综合性统计调查计划和统计调查方案，管理、指导统

计调查工作，监督检查统计工作制度的实施；

（三）编制、公布本行政区域食品药品监督管理统

计资料；

（四）管理、协调本部门内设机构及直属单位的专

业统计工作，审核本部门内设机构及直属单位拟定的专

业统计调查方案；

（五）贯彻执行统计法律法规，实施国家统计标准

和补充性的食品药品监督管理统计标准；

（六）采集、汇总、管理本行政区域食品药品监督
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管理统计资料，开展统计分析和统计预测，实行统计监

督，提供统计信息和咨询；

（七）组织本行政区域食品药品监督管理统计信息

系统的建设和使用；

（八）组织开展本行政区域食品药品监督管理统计

人员的业务培训。

第十二条　各级食品药品监督管理部门应当加强对

统计人员的业务培训和职业道德教育，提高统计人员的

能力和素质。

各级食品药品监督管理部门应当优先从具备统计专

业知识的人员中选调和补充统计人员，统计人员上岗前

必须参加岗前培训。

第十三条　统计人员应当坚持实事求是，恪守职业

道德，对其负责搜集、审核、录入的统计资料与统计调

查对象报送的统计资料的一致性负责。

统计人员进行统计调查时，有权就与统计有关的问

题询问有关人员，要求其如实提供有关情况、资料并改

正不真实、不准确的资料。

第三章　统计调查管理

第十四条　国家食品药品监督管理总局统计机构制

定全国食品药品监督管理相关统计调查的指标涵义、计

算方法、分类目录、统计编码以及其他方面的统计

标准。

第十五条　各级食品药品监督管理部门应当依法有

计划地组织开展食品药品监督管理统计调查。

国家食品药品监督管理总局负责统一制定全国食品

药品监督管理统计调查项目，报国家统计局备案或者

审批。

地方各级食品药品监督管理部门负责统一制定本行

政区域食品药品监督管理统计调查项目，报同级人民政

府统计机构审批或者备案。

第十六条　各级食品药品监督管理部门的内设机构

及直属单位根据工作需要申请立项的统计调查项目，应

当有充分的理由、明确的目的和资料使用范围，与本部

门的职能相一致，且与本部门统计机构的统计调查分工

明确，相互协调，不得交叉重复。

各级食品药品监督管理部门的内设机构及其直属单

位开展统计调查 （包括一次性调查、经常性调查、普查

等），应当自行制定统计调查方案，报本部门统计机构审

核同意后，由该内设机构或者直属单位组织实施。调查

完成后，相关统计数据和报告应当及时向本部门统计机

构备案。

第四章　统计资料的收集、管理和公布

第十七条　地方各级食品药品监督管理部门负责在
本行政区域内依法执行食品药品监督管理统计报表制度。

提交上一级食品药品监督管理部门统计机构的统计数据

应当严格按照统计报表制度要求逐级生成、填报、审核，

并经本单位负责人审定。上一级食品药品监督管理部门

统计机构应当对下一级食品药品监督管理部门或者单位

提交的统计数据进行审查，确认无误后方可使用；对审

查发现的异常数据，应当逐级核实确认。

第十八条　食品药品监督管理统计资料实行分级管
理。全国食品药品监督管理统计资料由国家食品药品监

督管理总局统计机构统一管理，地方各级食品药品监督

管理部门的统计资料由本部门统计机构统一管理。

第十九条　各级食品药品监督管理部门应当按照国
家有关规定设置原始记录、统计台账，建立健全统计资

料的审核、签署、交接、归档等管理制度。统计资料的

审核签署人员应当对其审核、签署的统计资料的真实性、

准确性负责。

第二十条　各级食品药品监督管理部门应当按照国
家有关规定建立统计资料的保存、管理制度，建立健全

统计信息共享机制，强化统计数据整合、数据交换与信

息共享。

第二十一条　国家食品药品监督管理总局负责审定、
公布和出版全国食品药品监督管理统计资料。

省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门负责审

定、公布和出版本行政区域食品药品监督管理统计资料。

第二十二条　各级食品药品监督管理部门统计调查
取得的统计资料，应当依据法律法规及时公开，供社会

公众查询。

第五章　监督检查与法律责任

第二十三条　国家食品药品监督管理总局对本局各
司局、直属单位及省、自治区、直辖市食品药品监督管

理部门统计工作进行监督检查与年度考核。年度考核工

作具体办法由国家食品药品监督管理总局统计机构另行

制定。

省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门对本行

政区域食品药品监督管理统计工作进行监督检查与年度

考核。

第二十四条　县级以上食品药品监督管理部门及其
直属单位的负责人有下列行为之一的，依照 《中华人民

共和国统计法》第三十七条规定予以处理：

（一）自行修改统计资料、编造虚假统计数据的；
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（二）要求统计机构、统计人员或者其他机构、人

员伪造、篡改统计资料的；

（三）对依法履行职责或者拒绝、抵制统计违法行

为的统计人员打击报复的；

（四）对本部门、本单位发生的严重统计违法行为

失察的。

第二十五条　县级以上食品药品监督管理部门及其
直属单位有下列行为之一的，对直接负责的主管人员和

其他直接责任人员，依照 《中华人民共和国统计法》第

三十九条规定予以处理：

（一）违法公布统计资料的；

（二）泄露统计调查对象的商业秘密、个人信息或

者提供、泄露在统计调查中获得的能够识别或者推断单

个统计调查对象身份的资料的；

（三）违反国家有关规定，造成统计资料毁损、灭

失的。

第二十六条　县级以上食品药品监督管理部门及其
直属单位有下列行为之一的，对直接负责的主管人员和

其他直接责任人员，依照 《中华人民共和国统计法》第

四十一条规定予以处理：

（一）拒绝提供统计资料或者经催报后仍未按时提

供统计资料的；

（二）提供不真实或者不完整的统计资料的；

（三）拒绝答复或者不如实答复统计检查查询书的；

（四）拒绝、阻碍统计调查、统计检查的；

（五）转移、隐匿、篡改、毁弃或者拒绝提供原始

记录和凭证、统计台账、统计调查表及其他相关证明和

资料的。

第六章　附　　则

第二十七条　本办法由国家食品药品监督管理总局
负责解释。

第二十八条　本办法自 ２０１５年 ２月 １日起施行。
２００１年３月２１日公布的 《药品监督管理统计管理办法

（试行）》同时废止。

国家食品药品监督管理总局令
第１１号

《食品安全抽样检验管理办法》已经国家食品药品

监督管理总局局务会议审议通过，现予公布，自２０１５年
２月１日起施行。

局长　张　勇
２０１４年１２月３１日

食品安全抽样检验管理办法

第一章　总　　则

第一条　为规范食品安全抽样检验工作，加强食品
安全监督管理，保障公众身体健康和生命安全，根据

《中华人民共和国食品安全法》等法律法规，制定本

办法。

第二条　食品药品监督管理部门组织实施食品安全
监督抽检和风险监测的抽样检验工作，适用本办法。

第三条　国家食品药品监督管理总局负责组织开展
全国性食品安全抽样检验工作，指导地方食品药品监督

管理部门组织实施食品安全抽样检验工作。

县级以上地方食品药品监督管理部门负责组织本级

食品安全抽样检验工作，并按照规定实施上级食品药品

监督管理部门组织的食品安全抽样检验工作。

第四条　食品生产经营者应当承担食品安全第一责
任人的义务，依法配合食品药品监督管理部门组织实施

的食品安全抽样检验工作。

第五条　国家食品药品监督管理总局建立食品安全
抽样检验数据库，定期研究分析食品安全抽样检验数据，

完善并督促落实相关监督管理制度。

县级以上地方食品药品监督管理部门应当加强信息

技术建设，按照相关要求及时报送食品安全抽样检验

数据。

第六条　食品药品监督管理部门应当按照公开、公
平、公正的原则，以发现和查处食品安全问题为导向，

依法组织开展食品安全抽样检验工作。

第七条　食品药品监督管理部门应当与承担食品安
全抽样检验任务的技术机构 （以下简称承检机构）签订

委托协议，明确双方权利和义务。

第八条　食品药品监督管理部门可以对承检机构进
行监督评价，发现存在检验能力缺陷或者有重大检验质

量问题的，应当及时采取有关措施进行处理。

第九条　国家食品药品监督管理总局负责组织制定
食品安全抽样检验指导规范。

食品检验机构应当依照食品安全抽样检验指导规范

开展食品安全抽样检验工作。

第二章　计　　划

第十条　食品药品监督管理部门应当按照科学性、
代表性的要求，制定覆盖食品生产经营活动全过程的食

品安全抽样检验计划，实现监督抽检与风险监测的有效

衔接。
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第十一条　国家食品药品监督管理总局根据食品安
全监管工作的需要，制定全国性食品安全抽样检验年度

计划。

县级以上地方食品药品监督管理部门应当根据上级

食品药品监督管理部门制定的抽样检验年度工作计划并

结合实际情况，制定本行政区域的食品安全年度抽样检

验工作方案，报上一级食品药品监督管理部门备案。

食品药品监督管理部门在日常监督管理工作中可以

根据工作需要不定期开展食品安全抽样检验工作。

第十二条　食品安全抽样检验工作计划应当包括下
列内容：

（一）抽样检验的食品品种；

（二）抽样环节、抽样方法、抽样数量等抽样工作

要求；

（三）检验项目、检验方法、判定依据等检验工作

要求；

（四）检验结果的汇总分析及报送方式和时限；

（五）法律、法规、规章规定的其他要求。

第十三条　下列食品应当作为食品安全抽样检验工
作计划的重点：

（一）风险程度高以及污染水平呈上升趋势的食品；

（二）流通范围广、消费量大、消费者投诉举报多

的食品；

（三）风险监测、监督检查、专项整治、案件稽查、

事故调查、应急处置等工作表明存在较大隐患的食品；

（四）专供婴幼儿、孕妇、老年人等特定人群食用

的主辅食品；

（五）学校和托幼机构食堂以及旅游景区餐饮服务

单位、中央厨房、集体用餐配送单位经营的食品；

（六）有关部门公布的可能违法添加非食用物质的

食品；

（七）已在境外造成健康危害并有证据表明可能在

国内产生危害的食品；

（八）其他应当作为抽样检验工作重点的食品。

第三章　抽　　样

第十四条　食品药品监督管理部门可以自行抽样或
者委托具有法定资质的食品检验机构承担食品安全抽样

工作。

第十五条　食品检验机构应当建立食品抽样管理制
度，明确岗位职责、抽样流程和工作纪律，加强对抽样

人员的培训和指导，保证抽样工作质量。

食品安全抽样人员应当熟悉食品安全法律、法规、

规章和标准等的相关规定。

第十六条　食品安全监督抽检和风险监测抽取样品
应当支付费用。

第十七条　食品安全监督抽检的抽样人员在执行抽
样任务时应当出示监督抽检通知书、委托书等文件及有

效身份证明文件，并不得少于２人。
案件稽查、事故调查中的食品安全抽样活动，应当

由食品安全行政执法人员进行或者陪同。

承担食品安全监督抽检抽样任务的机构和人员不得

提前通知被抽样的食品生产经营者。

第十八条　食品安全监督抽检的抽样人员应当核对
被抽样食品生产经营者的营业执照、许可证等资质证明

文件。

食品安全监督抽检的抽样人员可以从食品生产者的

成品库待销产品中或者从食品经营者仓库和用于经营的

食品中随机抽取样品，不得由食品生产经营者自行提供

样品。

食品安全监督抽检的抽样数量原则上应当满足检验

和复检的要求。

第十九条　风险监测、案件稽查、事故调查、应急
处置中的抽样，不受抽样数量、抽样地点、被抽样单位

是否具备合法资质等限制。

第二十条　食品安全监督抽检中的样品分为检验样
品和复检备份样品。

食品安全监督抽检中的样品应当现场封样。复检备

份样品应当单独封样，交由承检机构保存。抽样人员应

当采取有效的防拆封措施，并由抽样人员、被抽样食品

生产经营者签字或者盖章确认。

食品安全监督抽检的抽样人员可以通过拍照、录像、

留存购物票据等方式保存证据。

第二十一条　食品安全监督抽检的抽样人员应当使
用规范的抽样文书，详细记录抽样信息。记录保存期限

不得少于２年。
食品安全监督抽检的抽样人员应当书面告知被抽样

食品生产经营者依法享有的权利和应当承担的义务。

被抽样食品生产经营者应当在食品安全抽样文书上

签字或者盖章，不得拒绝或者阻挠食品安全抽样工作。

第二十二条　食品安全监督抽检的样品、抽样文书
及相关资料应当由抽样人员携带或者寄送至承检机构，

不得由被抽样食品生产经营者自行送样和寄送文书。

对有特殊贮存和运输要求的样品，抽样人员应当采

取相应措施，保证样品贮存、运输过程符合国家相关规

定和包装标示的要求，不发生影响检验结论的变化。

第二十三条　抽样人员发现食品生产经营者存在违
法行为、生产经营的食品及原料没有合法来源或者无正
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当理由拒绝接受食品安全抽样的，应当报告有管辖权的

食品药品监督管理部门进行处理。

第四章　检　　验

第二十四条　食品安全监督抽检应当采用食品安全
标准等规定的检验项目和检验方法。

风险监测、案件稽查、事故调查、应急处置等工作

中可以采用非食品安全标准等规定的检验项目和检验方

法，分析查找食品安全问题的原因。采用非食品安全标

准检验方法，应当遵循技术手段先进的原则，并取得国

家或者省级食品药品监督管理部门同意。

第二十五条　承检机构接收食品安全监督抽检的样
品时，应当查验、记录样品的外观、状态、封条有无破

损以及其他可能对检验结论产生影响的情况，并确认样

品与抽样文书的记录相符，对检验样品和复检备份样品

分别加贴相应标识后，按照相关要求入库存放。

对抽样不规范的样品，承检机构应当拒绝接收并书

面说明理由，及时向组织或者实施食品安全监督抽检的

食品药品监督管理部门报告。

第二十六条　承检机构应当对检验工作负责，按照
食品检验技术要求开展检验工作，如实、准确、完整、

及时地填写检验原始记录，保证检验工作的科学、独立、

客观和规范。

承检机构应当自收到样品之日起２０个工作日内出具
检验报告。食品药品监督管理部门与承检机构另有约定

的，从其约定。

未经组织监督抽检和风险监测的食品药品监督管理

部门同意，承检机构不得分包或者转包检验任务。

第二十七条　食品安全监督抽检的检验结论合格的，
承检机构应当自检验结论作出之日起３个月内妥善保存
复检备份样品。复检备份样品剩余保质期不足３个月的，
应当保存至保质期结束。

检验结论不合格的，承检机构应当自检验结论作出

之日起６个月内妥善保存复检备份样品。复检备份样品
剩余保质期不足６个月的，应当保存至保质期结束。

第二十八条　食品安全监督抽检的检验结论合格的，
承检机构应当在检验结论作出后１０个工作日内将检验结
论报送组织或者委托实施监督抽检的食品药品监督管理

部门。

食品安全监督抽检的检验结论不合格的，承检机构

应当在检验结论作出后２个工作日内报告组织或者委托
实施监督抽检的食品药品监督管理部门。

第二十九条　国家食品药品监督管理总局组织的食
品安全监督抽检的检验结论不合格的，承检机构除按照

相关要求报告外，还应当及时通报抽检地省级食品药品

监督管理部门以及标称的食品生产者住所地的省级食品

药品监督管理部门。

第三十条　地方食品药品监督管理部门对本辖区食
品生产经营者组织或者实施监督抽检的，应当在收到不

合格检验报告后及时通知被抽检的食品生产经营者。

县、市食品药品监督管理部门在经营环节组织监督

抽检的，标称的食品生产者不在县、市食品药品监督管

理部门管辖区域的，但在同一省级食品药品监督管理部

门管辖区域的，按照抽检地省级食品药品监督管理部门

规定的程序和时限通报。

县、市食品药品监督管理部门在经营环节组织监督

抽检的，标称的食品生产者在其他省级食品药品监督管

理部门管辖区域的，应当按照抽检地省级食品药品监督

管理部门规定的程序和时限报告抽检地省级食品药品监

督管理部门。

第三十一条　地方食品药品监督管理部门组织或者
实施监督抽检的检验结论不合格的，抽检地与标称的食

品生产者住所地不在同一省级行政区域的，抽检地的省

级食品药品监督管理部门应当在收到不合格检验结论后

及时通报标称的食品生产者住所地省级食品药品监督管

理部门。

第三十二条　抽检地省级食品药品监督管理部门和
标称的食品生产者住所地省级食品药品监督管理部门收

到不合格检验结论后，应当按照规定及时通知相关食品

生产经营者。

第三十三条　食品安全监督抽检的抽样检验结论表
明不合格食品可能对身体健康和生命安全造成严重危害

的，食品药品监督管理部门和承检机构应当按照规定立

即报告或者通报。

县级以上地方食品药品监督管理部门组织的监督抽

检，检验结论表明不合格食品含有违法添加的非食用物

质，或者存在致病性微生物、农药残留、兽药残留、重

金属以及其他危害人体健康的物质严重超出标准限量等

情形的，应当逐级报告至国家食品药品监督管理总局。

案件稽查、事故调查、应急处置中的检验结论的通

报和报告，不受本办法规定时限的限制。

第三十四条　被抽检的食品生产经营者和标称的食
品生产者可以自收到食品安全监督抽检不合格检验结论

之日起５个工作日内，依照法律规定提出书面复检申请，
并说明理由。

复检机构与复检申请人存在日常检验业务委托等利

害关系的，不得接受复检申请。

第三十五条　复检机构应当在同意复检申请之日起
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３个工作日内按照样品保存条件从初检机构调取样品。
复检机构应当在收到备份样品之日起１０个工作日内

作出复检结论。食品药品监督管理部门与复检机构另有

约定的，从其约定。

复检申请人应当在复检机构同意复检申请之日起 ３
个工作日内向组织开展监督抽检的食品药品监督管理部

门和初检机构提交复检机构名称、资质证明文件、联系

人及联系方式、复检申请书、复检机构同意复检申请决

定书等材料。

第三十六条　复检申请人原则上应当自提出复检申
请之日起２０个工作日内向组织或者委托实施监督抽检的
食品药品监督管理部门提交复检报告。逾期不提交的，

视为认可初检结论。食品药品监督管理部门与复检申请

人、复检机构另有约定的，从其约定。

第三十七条　有下列情形之一的，复检机构不得予
以复检：

（一）检验结论显示微生物指标超标的；

（二）复检备份样品超过保质期的；

（三）逾期提出复检申请的；

（四）其他原因导致备份样品无法实现复检目的的。

第三十八条　标称的食品生产者对抽样产品真实性
有异议的，应当自收到不合格检验结论通知之日起 ５个
工作日内，向组织或者实施食品安全监督抽检的食品药

品监督管理部门提出书面异议审核申请，并提交相关证

明材料。逾期未提出异议的或者未提供有效证明材料的，

视为认可抽样产品的真实性。

食品生产者对证明材料的真实性负责，不得提供虚

假的证明材料。

第五章　处　　理

第三十九条　食品生产经营者收到监督抽检不合格
检验结论后，应当立即采取封存库存问题食品，暂停生

产、销售和使用问题食品，召回问题食品等措施控制食

品安全风险，排查问题发生的原因并进行整改，及时向

住所地食品药品监督管理部门报告相关处理情况。

食品生产经营者不按规定及时履行前款规定义务的，

食品药品监督管理部门应当责令其履行。

食品生产经营者在申请复检期间和真实性异议审核

期间，不得停止上述义务的履行。

第四十条　地方食品药品监督管理部门收到监督抽
检不合格检验结论后，应当及时对不合格食品及其生产

经营者进行调查处理，督促食品生产经营者履行法定义

务，并将相关情况记入食品生产经营者食品安全信用档

案。必要时，上级食品药品监督管理部门可以直接组织

调查处理。

第四十一条　国家和省级食品药品监督管理部门应
当汇总分析食品安全监督抽检结果，并定期或者不定期

组织对外公布。

对可能产生重大影响的食品安全监督抽检信息，县、

市食品药品监督管理部门发布信息前应当向省级食品药

品监督管理部门报告。

任何单位和个人不得擅自发布食品药品监督管理部

门组织的食品安全监督抽检信息。

第四十二条　食品药品监督管理部门公布食品安全
监督抽检不合格信息，包括被抽检食品名称、规格、生

产日期或批号、不合格项目，被抽检食品标称的生产者

名称、商标、地址，经营者名称、地址等内容。

第四十三条　食品安全风险监测结果发现食品可能
存在安全隐患的，国家和省级食品药品监督管理部门可

以组织相关领域专家进行分析评价。分析评价结论表明

相关食品存在安全隐患的，食品药品监督管理部门可以

根据工作需要告知相关食品生产经营者采取控制措施。

食品生产经营者接到食品安全风险隐患告知书后，

应当立即采取封存库存问题食品，暂停生产、销售和使

用问题食品，召回问题食品等措施控制食品安全风险，

排查问题发生的原因并进行整改，及时向住所地食品药

品监督管理部门报告相关处理情况。

食品生产经营者不按规定及时履行前款规定的义务

的，食品药品监督管理部门应当责令其履行。

第四十四条　食品安全风险监测结果公布依照有关
法律法规的规定执行。

第六章　法律责任

第四十五条　食品生产经营者违反本办法第二十一
条的规定，拒绝在食品安全监督抽检抽样文书上签字或

者盖章的，由食品药品监督管理部门根据情节依法单处

或者并处警告、３万元以下罚款。
第四十六条　食品生产经营者违反本办法第三十八

条的规定，提供虚假证明材料的，由食品药品监督管理

部门根据情节依法单处或者并处警告、３万元以下罚款。
第四十七条　食品生产经营者违反本办法第三十九

条和第四十三条的规定，食品药品监督管理部门责令采

取的封存库存问题食品，暂停生产、销售和使用问题食

品，召回问题食品等措施，食品生产经营者拒绝履行或

者拖延履行的，由食品药品监督管理部门根据情节依法

单处或者并处警告、３万元以下罚款。
第四十八条　检验机构有下列情形之一的，食品药

品监督管理部门可以向社会公布，并在五年内不得委托
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其承担抽样检验任务：

（一）非法更换样品、伪造检验数据或者出具虚假

检验报告的；

（二）利用抽样检验工作之便牟取不正当利益的；

（三）违反规定事先通知被抽检食品生产经营者的；

（四）擅自发布食品安全抽样检验信息的；

（五）未按照规定的时限和程序报告不合格检验结

论的；

（六）有其他违法行为的。

复检机构有本条第一款第一项、第二项、第四项所

列情形之一的，食品药品监督管理部门可以商请有关部

门将其从复检机构名录中删除。

食品检验机构及检验人员非法更换样品、伪造检验

数据或者出具虚假检验报告的，检验结论无效。

第四十九条　县级以上地方食品药品监督管理部门
未按照规定报告或通报不合格检验结论，造成不良后果

的，依照 《中华人民共和国食品安全法》的有关规定，

对直接负责的主管人员和其他直接责任人员给予相应的

行政处分。

第七章　附　　则

第五十条　食用农产品进入食品生产经营环节的抽
样检验以及保质期短的食品、节令性食品的抽样检验，

参照本办法执行。

第五十一条　本办法所称食品安全监督抽检是指食
品药品监督管理部门在日常监督检查、专项整治、案件

稽查、事故调查、应急处置等工作中依法对食品 （含食

品添加剂、保健食品）组织的抽样、检验、复检、处理

等活动。

本办法所称食品安全风险监测是指食品药品监督管

理部门系统和持续地收集食品中有害因素的监测数据及

相关信息，并进行分析处理的活动。

第五十二条　省、自治区、直辖市食品药品监督管
理部门可以结合本地实际情况，根据本办法的规定制定

实施细则。

第五十三条　本办法自２０１５年２月１日起施行。

政策研究与立法工作

医疗器械监督管理条例修订出台

２０１４年２月１２日，《医疗器械监督管理条例》经国
务院常务会议审议通过，３月 ７日以国务院 ６５０号令颁
布，于２０１４年６月１日起施行。《条例》要求，按照风

险程度对医疗器械实行分类管理，并以此为基础确定医

疗器械研制、生产、经营、使用各环节的具体制度，进

一步强化监管的科学性；以风险高低为依据，在保证产

品安全有效的前提下，管放结合、宽严有别，促进医疗

器械生产经营企业作大作强；遵循转变政府职能和深化

行政审批制度改革的要求，适当减少事前许可，重点强

化过程监管和日常监管，提高监管的有效性，为提升医

疗器械质量和安全水平提供法律保障。

（刘继红）

完成２０１４年政策研究课题立项

为规范政策研究课题管理，推动食品药品监管政策

研究和制度创新，２０１４年４月１０日，国家食品药品监督
管理总局办公厅印发 《政策研究课题管理办法的通知》

（食药监办综 〔２０１４〕６４号）。 《办法》共 ２６条，分总
则、选题和立项、组织实施、课题验收、成果管理、经

费管理、附则７个部分。其中，明确国家食品药品监督
管理总局综合司负责政策研究课题管理工作和综合课题

研究的组织实施，规划财务司负责课题经费管理，各司

局负责组织相关领域专项课题研究。根据 《办法》，各

司局及综合司、规划财务司开展２０１４年度政策研究课题
申报工作。经汇总平衡、预算审核，共完成３６个年度政
策研究课题、１９个 “十三五”规划前期研究课题和 ５９
个制度建设前期调研委托项目的筛选立项工作。

（李玉英）

化妆品卫生监督条例完成修订草案送审稿

针对 《化妆品卫生监督条例》修订过程中的重点问

题，２０１４年，国家食品药品监督管理总局深入基层开展
专题调研，详细了解化妆品行业特点和发展状况，并委

托相关单位就国外化妆品法规制度比较、《化妆品卫生监

督条例》实施状况、媒体和消费者对化妆品安全及监管

认知状况等开展课题研究。组织召开专门会议，研究美

国、欧盟、日本、韩国化妆品法规制度。向社会公开征

求意见和建议２２０份、２２００余条、３０多万字，并书面征
求商务部、国家工商行政管理总局、国家质量监督检验

检疫总局等 ８个部门意见，结合各方意见和研究成果，
形成了修订草案送审稿。

（刘继红）

推进药品管理法修订工作

根据行业发展实际和社会对药品管理的要求，国家
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食品药品监督管理总局继续推进 《药品管理法》修订工

作。２０１４年，向社会公开征集修改意见和建议 １４００多
条，３０万字。同时，开展 《药品管理法》实施状况评

估、药品产业发展趋势对立法提出的新要求、药品审评

审批机制改革、药品监管制度机制方式创新等课题研究。

结合调研论证和各方意见，重点研究建立健全药品上市

许可持有人、药品研制管理、原辅料备案、药品使用管

理、药品现代物流、药品召回、不良反应监测及应急处

置、药品互联网交易、药品电子监管等制度，强调行政、

民事、刑事责任的有机衔接。经过深入研究论证和反复

讨论修改，形成了 《药品管理法》修订草案初稿。

（刘继红）

加快食品安全法立法进程

为配合全国人大常委会做好 《食品安全法》修订工

作，国家食品药品监督管理总局就婴幼儿配方乳粉监管、

保健食品监管、餐饮具集中消毒单位监管等重难点问题，

与人大法制工作委员会反复沟通协商，推动新的 《食品

安全法》早日出台。２０１４年５月１４日，国务院常务会议原
则通过 《中华人民共和国食品安全法 （修订草案）》。６月
２６日，全国人大常委会第九次会议对 《食品安全法 （修订

草案）》进行了初次审议，１２月份进行了第二次审议。
（任端平　郗文静）

食品安全法实施条例修订工作启动

根据２０１４年５月１４日国务院常务会议精神，７月１６
日，国家食品药品监督管理总局会同国务院法制办公室

正式启动了食品安全法实施条例的修订工作。在充分征

求各部委、各省 （区、市）食品药品监督管理局意见的

基础上，抽调各司局和部分省食品药品监督管理局骨干

力量，组成工作小组，集中办公，形成了 《食品安全法

实施条例》修订初稿。１０月 ２９日，召集部分省市食品
药品监督管理局相关负责人参加专题会议，对初稿作了

进一步研究修改。

（任端平　郗文静）

开展药品安全形势评估研究

为全面分析药品安全形势，国家食品药品监督管理

总局开展 ２０１３年药品安全形势评估研究。研究工作于
２０１３年９月开题，经过一年的努力，形成１个主报告和
１２个子报告。２０１４年６月，国家食品药品监督管理总局

机关举行药品安全形势报告会。８月２０日，在京召开课
题研究专家评审会，邀请中国国际经济交流中心、北京

大学、中国社会科学院、南开大学等单位的专家对课题

进行评审。各位专家对研究成果给予高度评价，认为国

家食品药品监督管理总局组织力量对药品安全问题进行

专门研究，意义重大；课题研究能准确判断药品安全形

势，分析药品安全风险，提出加强监管的措施建议，完

成一项有水平有质量的研究。国家食品药品监督管理总

局副局长焦红出席审评会并讲话，她对专家们的关注支

持表示感谢，鼓励专家积极为食品药品监管工作建言

献策。

（谢兆坚）

食品安全抽检检验管理办法发布

２０１４年９月２９日，国家食品药品监督管理总局局务
会议审议通过 《食品安全抽样检验管理办法》，１２月３１
日以总局第１１号令公布，共７章５３条，自２０１５年２月
１日起施行。《办法》涵盖食品安全抽样检验的原则、计
划、抽样、检验、处理、法律责任等内容。规定了食品

生产经营者的主体责任、食品检验机构的法律义务和地

方食品药品监督管理部门依法调查处理不合格检验结论

的职责；对不合格检验结论报告通报、复检、抽样检验

信息公布等程序进行了完善，并简化了真实性异议的处

置程序；对案件查办中遇到困难的解决，违法违规行为

的打击等作了明确。

（任端平　郗文静）

领导牵头开展重大课题调研

针对党的群众路线教育实践活动征求意见阶段群众

反映的突出问题，２０１３年９月，国家食品药品监督管理
总局领导牵头，围绕体制改革后机构和队伍建设、网上

销售食品药品规范管理、食品安全责任保险、体制改革

后机构运转情况、基层执法规范化建设、加强权力监督、

药品审评审批制度改革、保健食品管理办法、检验检测

体系建设、医疗器械审评审批体系建设１０个重大课题开
展调研。

调研组深入监管一线，与基层监管干部、企业代表、

基层群众沟通交流，并走访相关部委，争取支持，推动

调研工作开展，形成１０份高质量的调研报告和一系列制
度成果。体制改革后机构和队伍建设、食品药品监管体

制改革后机构运转情况调研，推动了地方食品药品监管

机构改革和监管机构运行机制完善；食品安全责任保险
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制度调研，加快了食品安全责任保险试点指导意见的出

台，为在有条件的地区、行业开展试点提供了政策依据；

基层执法规范化建设调研，为规范体制改革后基层执法

行为，制定基层执法规范化建设指导意见奠定了基础；

药品审评审批制度改革和医疗器械审评审批体系建设调

研，为正在开展的审评审批制度改革提供了研究支持；

其他的调研成果多已转化为指导工作的具体措施。

（谢兆坚）

与国家图书馆开展食品药品安全信息咨询合作

为加强食品药品安全领域研究工作，发挥国家图书

馆信息资源优势，２０１４年，国家食品药品监督管理总局
委托国家图书馆开展食品药品安全监管信息咨询研究。

双方建立了每月例会制度，形成相对固定的工作流程，

推动研究工作开展。通过一年的努力，形成 《国图决策

参考》（每月一期）、 《国图专题研究资料》（不定期）

两个研究载体。《国图决策参考》围绕国家食品药品监

督管理总局关心的问题，每期确定一个主题，从理论和

实践的角度开展文献整理和研究；《国图专题研究资料》

是根据国家食品药品监督管理总局需要，广泛收集整理

有关方面的研究资料。研究围绕社会共治、行业协会、

社会组织、惩罚性赔偿、可追溯制度、质量标识、食品

标签、食品召回、大规模侵权救济解决途径、国家治理

体系和治理能力现代化等专题，编撰 《国图决策参考》

１２期；收集整理 《国图专题研究资料》１３期、４００多万
字。在金银花突发事件的处置中，为国家药典委员会提

供古籍善本５种，普通图书１００余种，６００余页，期刊论
文目录２００余篇。《国图决策参考》、《国图专题研究资
料》２系列研究成果已在国家食品药品监督管理总局内
网开辟专栏。

（谢兆坚）

依法行政

做好ＷＴＯ／ＴＢＴ相关工作

２０１４年，国家食品药品监督管理总局通过中国
ＷＴＯ／ＴＢＴ国家通报咨询中心，通报了涉及医疗器械和化
妆品的规章、规范性文件 １４件。如 《医疗器械分类规

则》、《第一类医疗器械产品目录》、《６８６３、６８６４、６８６５
医疗器械产品分类目录》、《免于进行临床试验的第二类

医疗器械目录》、《关于调整化妆品新原料注册管理有关

事宜的通告》等。ＷＴＯ／ＴＢＴ委员会在日内瓦召开的第

６３、６４次例会上，征集议题，提供答复口径。国家食品
药品监督管理总局参加了第６５次例会，以及 “良好规制

实践”、“合格评定”和 “技术援助与特殊差别待遇”等

主题研讨会，并与美国、欧盟、日本、韩国就双方关注

的议题进行了磋商。做好世贸组织对华第 ５次贸易政策
审议的准备工作，对世贸组织成员的 ６批次重点问题进
行研究并作出答复。

（罗　杰　孔婷婷）

开展 “六五”普法宣传活动

２０１４年，国家食品药品监督管理总局在全系统开展
食品药品安全法制宣传教育活动，提高依法监管、依法

治理的能力和水平。一是结合 《食品安全法》、《医疗器

械监督管理条例》修订实施，宣传法律法规修订的总体

思路、基本原则，以及理念创新、制度创新、机制创新

的最新成果，增强食品药品企业的风险意识、诚信意识、

责任意识和自律意识。二是组织 《药品管理法》实施成

果宣传，组织开展系列宣传活动。展示我国药品安全法

治建设取得的新成果。三是在 “１２·４”宪法宣传日期
间，宣传介绍食品药品安全法律法规制定修订情况及取

得的阶段性成果。四是组织开展依法治理活动。根据司

法部全国普法办公室 《关于开展培育和践行社会主义核

心价值观主题法制宣传教育活动的通知》精神，结合食

品药品安全示范单位创建活动，开展诚信、友善、和谐、

法治教育，培育食品药品行业新风尚。

（罗　杰　孔婷婷）

开展行政执法专项监督检查

２０１４年６月，国家食品药品监督管理总局组织开展
食品药品系统执法监督检查工作。检查的主要内容包括：

２０１３年６月１日至２０１４年 ５月 ３１日期间，地方各级食
品药品监管部门婴幼儿配方乳粉的行政许可、日常监管

以及违法案件查处情况，假药案件投诉举报、查处、移

送司法、以及所引发的行政复议、诉讼案件等情况。监

督检查分各省 （区、市）自查、国家食品药品监督管理

总局实地抽查和总结三个阶段进行。在自查阶段，各省

（区、市）食品药品监督管理局依据检查的主要内容细

化检查方案，明确目标和要求，对本辖区内婴幼儿配方

乳粉监管和假药查处工作进行全面检查。２０１４年１０月～
１１月，国家食品药品监督管理总局组织由司局级领导带
队的 ６个检查组，分别赴黑龙江、辽宁、河北、山西、
陕西、内蒙古、湖北、湖南、山东、浙江、江西、广东
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等１２个省 （区）及其辖区内的有关市、县食品药品监督

管理局共４８个单位进行实地抽查。召开企业座谈会和一
线监管人员座谈会２４次。２０１４年１２月１２日，国家食品
药品监督管理总局召开座谈会，党组成员、食品安全总

监郭文奇出席会议。会上，听取各检查组汇报，交流各

地经验做法，分析食品药品行政执法实践中存在的问题，

并提出整改建议，形成了总结报告。

（何春霭）

全国食品药品监管法制工作会议

２０１４年３月２７日～２８日，国家食品药品监督管理总
局在湖北省武汉市召开全国食品药品监管法制工作会议。

总结２０１３年工作，分析当前监管形势，部署 ２０１４年重
点工作。副局长滕佳材出席会议并讲话。会议要求，食

品药品监管法制工作要围绕食品药品监管大局，以加快

建立完备的法律体系为中心，加快立法进程，强化执法

监督，加强系统指导，推进审批改革，努力开创食品药

品监管法制工作新局面。

各省 （区、市）及新疆生产建设兵团食品药品监管

部门相关负责人参加了会议。湖北、北京、吉林、上海、

江西、广东省 （市）食品药品监督管理局在会上交流了

开展食品药品监管法制工作经验。

（罗　杰　杨志鹏）

行政复议与行政应诉工作

２０１４年行政复议与行政应诉工作

２０１４年，国家食品药品监督管理总局收到２０１件复
议申请。受理６６件，其中，经协调申请人撤回申请的１７
件，占２６％；维持原行政行为 （驳回复议申请）的 ４０
件，维持率６１％；确认违法５件，撤销原行政行为３件，
合计占１２％；未结案１件。

从被申请人情况看，国家食品药品监督管理总局作

为被申请人的 ３７件，总局直属单位作为被申请人的 ３
件，省级食品药品监督管理局作为被申请人的 １４４件，
市级食品药品监督管理局作为共同被申请人的 １件，县
级食品药品监督管理局作为共同被申请人的 １件，省级
质量技术监督局、工商行政管理局等其他单位作为被申

请人的１７件。
从行政复议案件涉及的事项看，行政许可２８件，信

息公开３６件，行政处罚１件，投诉举报类１２５件，其他
类型 （含咨询、答复、建议、行政复议）１１件。

２０１４年，应对以国家食品药品监督管理总局为被告
的行政诉讼１４件 （一审 ９件、二审 ３件、再审 ２件）。
其中，４件原告撤诉，７件判决行为违法，３件法院尚在
审理。

２０１４年，国家食品药品监督管理总局收到国家赔偿
申请１件。

（何春霭）

行政审批制度改革

做好行政审批制度改革工作

２０１４年，国家食品药品监督管理总局改革行政审批
工作，行政审批项目从 ３１项减为 ２７项 （含非行政许可

项目２项，药品生产质量管理规范 ＧＭＰ认证 １项）。一
是向社会公示国家食品药品监督管理总局行政审批事项

的名称、依据、实施机关、审批对象、收费情况等；二

是先后召开局务会议、局长专题会议和部分省市食品药

品监督管理局领导座谈会，研究推进行政审批制度改革

和相应的法律法规修订问题；三是修改涉及的规章和规

范性文件，及时公告实施时间表；四是制定加强对取消

和下放行政审批事项监管的指导意见，对省食品药品监

督管理局承接下放事项进行业务培训和指导；五是根据

国务院行政审批制度改革工作领导小组办公室要求，清

理非行政许可项目。

（罗　杰　杨志鹏）

部分省市食品药品监管行政
审批制度改革座谈会

２０１４年７月２５日，国家食品药品监督管理总局在北
京召开部分省市食品药品监管行政审批制度改革工作座

谈会。副局长焦红出席会议并讲话。焦红指出，食品药

品监管行政审批制度改革是转变政府职能的具体体现，

社会关注度高，直接影响到行政相对人的切身利益。总

局业务司局及各地监管部门要落实国务院和各地行政审

批制度改革工作领导小组办公室要求，把行政审批制度

改革工作摆在重要位置，加快实施。要完善制度建设，

抓好人员培训，做好事中事后监管工作，确保下放的行

政审批事项 “放得下”、“接得住”、“管得好”。

北京、天津、河北、黑龙江、安徽、湖北、陕西等省

（市）食品药品监督管理局相关负责人参加座谈会，并分别

介绍了本单位行政审批制度改革的有关情况及做法经验。

（罗　杰　杨志鹏）
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综　　合

全国食品安全监管工作会议

２０１４年２月１８日，国家食品药品监督管理总局在北

京召开全国食品安全监管工作会议。总结２０１３年生产加

工和流通餐饮环节的食品安全监管工作，并对２０１４年相
关工作作了具体安排。副局长滕佳材出席会议并讲话。

滕佳材指出，２０１３年，全国食品药品监管部门适应机构
改革新形势，按照国务院的总体部署，一手抓体制机构

改革，一手抓食品安全监管，推动食品安全工作取得显

著成效。食品药品监管系统严格市场准入和退出，全年

共注销生产许可证 １０３３２个、吊销流通许可证 １５５９户；

严格监督检查和监督抽检，全年共监督检查生产企业５２
万余家次、检查经营者 ２０６１４７万户；严格查处违法违

规行为，查处一批食品违法案件，震慑了违法犯罪分子。

滕佳材强调，党中央国务院对食品安全工作高度重视，

党的十八大、十八届二中、三中全会和中央经济工作会

议、中央农村工作会议，对食品药品监管体制改革作出

重要部署。食品药品监管系统要深刻领会中央关于食品

安全的新定位、新部署和新要求，把思想和行动统一到

中央的决策部署上来，增强做好食品安全监管工作的责

任感、使命感和紧迫感。要以改革的精神，创新监管体

制，健全统一权威监管体系；创新监管制度，打基础、

利长远；创新监管方式，提高监管效率。要坚持预防为

主、依法行政、科学高效的原则，围绕监管提质增效，

创新转变监管方式，由分段监管向全程监管转变、由单

一监管向综合监管转变、由普遍监管向突出重点监管转

变、由重许可轻监管向行政许可与执法监管并重转变。

同时，要着眼大局，融入全局，立足实际，抓好加强依

法行政与发挥市场作用相结合、严格行政执法与加强技

术支撑相结合、加强食品安全监管与促进产业发展相结

合、依法打击违法行为与科学防范安全风险相结合、落

实食品安全责任与推进社会共治相结合，落实食品安全

监管各项任务。滕佳材要求，２０１４年，食品药品监管系

统要以改革精神和创新方法推进各项任务落到实处、抓

出实效。要突出监管重点，抓好综合治理和专项整治，

坚持标本兼治、综合治理，抓好重点食品、重点区域和

重点问题的整治；要完善监管链条，构建科学有效的监

管工作体系，抓住源头，控制过程，相互衔接，覆盖全

程，着力构建从生产到消费、从田间到餐桌的全过程监

管体系；要夯实监管基础，提升食品安全监管工作总体

水平，完善监管制度，落实监管责任，提升监管能力；

要推进社会共治，营造良好食品安全工作环境，加强部

门协调配合，推动企业诚信自律，引导社会共同参与，

努力开创食品安全工作新局面。

总局相关司局、直属单位负责人，各省 （区、市）

和新疆生产建设兵团食品药品监督管理局分管负责人和

相关人员参加会议。

（董宏刚）

全国食品安全风险监测暨保健食品
监管工作会议

２０１４年２月２５日～２６日，国家食品药品监督管理总

局在天津召开全国食品安全风险监测暨保健食品监管工

作会议。会上总结了２０１３年食品安全风险监测、预警交

流、统计分析和保健食品监管工作，并对２０１４年工作作
了具体安排。相关直属单位及部分省 （区、市）食品药

品监督管理局围绕会议主题交流了经验和做法。农业部、

国家卫生和计划生育委员会、国家质量监督检验检疫总

局有关司局，国家食品药品监督管理总局相关司局、直

属单位，各省 （区、市）和新疆生产建设兵团食品药品

监督管理局相关负责人等参加会议。

国家食品药品监督管理总局党组成员边振甲出席会

议并讲话。边振甲指出，２０１３年各地按照总局总体部

署，结合地方实际，紧紧抓住食品药品监管体制改革机

遇，深入开展保健食品打 “四非”专项行动，有效地遏

制了保健食品违法违规高发频发势头；积极研究推进保

健食品许可制度改革，推进产品分级分类管理和备案；

全面实施风险监测，及时发现处置问题隐患，认真完成

年度监测任务；建立体系机制，切实推进风险预警交流

和统计分析的基础性工作；各项工作进展良好，取得了

阶段性成效。边振甲指出，食品安全风险监测、预警交

流与统计分析是体制改革后赋予食品药品监管系统的全

新职责，是食品安全监督管理的重要内容，也是国际公

认的食品安全有效管理手段，这些工作在全系统刚刚起

步，基础非常薄弱，相关制度、机制和体系尚不健全，

各地要把风险监测、预警交流和统计分析工作放在整个

食品安全工作的重要位置，实现相关工作从无到有、从

有到强。保健食品监管仍然是当前工作的重点和难点，
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全系统在监管体系、制度框架和监管手段方面具备较好

工作基础，但也面临新的困难挑战，保健食品违法添加、

制假售假、套用批号、夸大宣传等问题仍较突出，各地

要再接再厉，继续加大专项治理和监管力度。边振甲强

调，各级食品药品监管部门要认真贯彻落实党的十八届

三中全会、中央经济工作会议、中央农村工作会议精

神，要按照国务院的部署和总局的总体安排，紧紧依靠

全系统行政部门和技术支撑机构，充分调动社会各方力

量，筑牢工作基础，健全制度体系，提升能力水平，加

快职能转变，强化工作实效，全面开创食品安全抽检监

测、风险预警交流、统计分析和保健食品监管工作新

局面。

（王海波）

全国食品生产监管工作培训班

根据年度培训计划，２０１４年７月１５日～１７日，国家
食品药品监督管理总局在天津市举办食品生产监管工作

培训班。全国３１个省 （区、市）及新疆生产建设兵团、

计划单列市、副省级省会城市食品药品监督管理局相关

负责人参加培训。副局长滕佳材出席并讲话。滕佳材指

出，加强食品生产监管工作培训，是贯彻落实党中央、

国务院关于食品安全重大决策部署的根本要求，是提升

各地食品安全监管领导水平和监管能力的现实需求，也

是落实党的群众路线教育实践活动要求的具体举措。滕

佳材强调，要结合学习培训，重点加强食品安全法律制

度设计、基础理论应用、食品标准实施、监管模式创新、

诚信体系构建、风险管理措施以及食品安全信息化和社

会共治等８个方面问题的研究探索。通过学习培训，推
动全系统加强食品安全理论研究和实践探索，着力提升

食品安全依法行政、宏观管理、综合治理、应急处置等

４个方面的能力。滕佳材还对２０１４年以来的食品生产监
管工作进行了总结，对当前存在的问题作了分析，对进

一步落实监管责任、抓好工作落实等提出明确要求。培

训期间，滕佳材还主持召开 １０个省级局负责人座谈会，
听取食品安全任务落实情况汇报，就有关食品生产监管

问题进行研讨。

培训班坚持问题导向，注重解决问题。围绕食品生

产监管重点、难点问题和工作思路等，对培训内容和形

式进行了统筹安排。邀请总局相关司主要负责人授课，

对 《食品安全法》修订、食品抽检监测及风险交流预

警、食品安全突发事件应对和食品生产监管重点问题进

行解读和阐释。培训班还安排天津、湖北、安徽等９个
省 （市）食品药品监督管理局就食品生产监管工作进行

交流，组织学员开展分组讨论。

（董宏刚）

全国食用农产品入市后监管培训班

２０１４年９月１６日～１９日，国家食品药品监督管理总
局在京组织举办食用农产品入市后监管培训班。授课专

家分别来自国务院法制办公室、农业部监管局、中国农

业大学食品学院，培训内容包括 《农产品质量安全法》

解读、我国食用农产品质量安全状况及产地准出制度、

食用农产品质量安全标准、我国食用农产品主要安全隐

患及常见的快速检测技术等方面。培训期间，北京等 ７
个省 （市）就本地区食用农产品监管思路和探索做法作

大会交流，参训人员就食用农产品监管工作的意见和建

议进行了分组讨论。来自３１个省 （区、市）及新疆生产

建设兵团、计划单列市和副省级省会城市食品药品监督

管理局相关负责人及业务骨干等１２４人参加培训。
（孙建平）

全国食品流通和餐饮消费环节
食品安全监管培训班

２０１４年１０月１４日～１７日，国家食品药品监督管理
总局在云南省组织举办全国食品流通和餐饮消费环节食

品安全监管培训班。课程涉及食品流通餐饮消费监管面

临的形势及重点工作、餐饮服务食品安全操作规范、量

化分级管理、食品安全国家标准体系、食品标签标识标

准、食品添加剂和营养强化剂使用标准、大型集体聚餐

场所餐饮服务食品安全监管等内容。各省 （区、市）、

新疆生产建设兵团、计划单列市和副省级省会城市食品

药品监督管理局 （市场监督管理局）中食品流通和餐饮

消费环节食品安全监管工作的负责人及业务骨干参加

培训。

（马朝辉）

食品许可管理

修订食品生产许可管理办法

为严格和规范食品生产许可管理，在深入基层调研，

广泛征求意见的基础上，２０１４年，国家食品药品监督管
理总局组织对２０１０年６月１日开始施行的 《食品生产许

可管理办法》进行修订，形成 《食品生产许可管理办法

（草案）》。２０１４年５月、６月和 ９月，经 ３次召开会议
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讨论，并向全国各省级食品药品监督管理局征求意见，

对草案进行修改。１２月 １１日，国家食品药品监督管理
总局副局长滕佳材主持召开食品生产许可制度改革研讨

会，北京、江苏等１６个省 （区、市）食品药品监督管理

局相关负责人参加。滕佳材充分肯定了食品生产许可制

度实施以来所取得的成效，指出当前食品生产许可工作

中存在的问题，提出要进一步提高认识，更新理念，改

革完善食品生产许可制度。座谈中，大家一致认为，食

品生产许可制度实施１０多年来，对食品产业发展发挥了
重要作用，但生产许可制度确实还存在一些问题，必须

进行改革和创新。会议分别就食品生产许可的品种范围、

有效期限、换证审查、换证检验、简化程序、减少收费、

审查人员管理等方面的问题，提出改革的具体措施和建

议。此次会议的成果使 《食品生产许可管理办法 （草

案）》进一步完善。

（曲传勇　游　泳）

推进食品生产许可相关法规修订工作

为加强食品生产许可监管，严格许可程序，规范许

可行为，提高许可质量，保障企业食品生产许可制度得

到全面、有效、准确执行，２０１４年，国家食品药品监督
管理总局开展 《食品生产许可管理办法》相关法规的修

订工作。一是修订 《食品生产许可审查通则 （２０１０
版）》。６月１９日，在北京召开部分省 （区、市）食品

药品监督管理局及审查机构、检验机构相关人员参加的

研讨会，讨论修订的框架及具体内容。共征集意见及建

议近８０条，并以此对 《通则》内容作修改。二是修订食

品、食品添加剂生产许可审查细则。通过梳理食品生产

许可制度建设，组织有关机构对肉制品、饮料、酒类、

粮食加工品、茶叶食品添加剂、食用植物油、酱油等生

产许可审查细则进行修订。三是修订 《食品生产许可审

查员及审查员教师管理办法》。多次召开许可工作研讨

会，完成 《管理办法》修订初稿，并向部分省 （区、

市）食品药品监管和审查员管理机构，及部分食品生产

许可专业技术委员会的专家征求意见。通过与各方多次

交流征求意见，３次召开专题研讨会，前后修订 １３稿，
最终形成 《食品生产许可审查员管理办法 （新稿）》和

《食品生产许可审查员培训教师管理办法 （新稿）》，并

组织征求意见。

（肖　扬　李绍芬　许　玮　郭凤忠　潘　威）

加快建设食品、食品添加剂生产许可数据库

为全面掌握食品、食品添加剂生产企业相关信息，

方便广大消费者查询相关数据，国家食品药品监督管理

总局定期收集、汇总各省 （区、市）食品药品监督管理

局食品生产许可获证企业数据，更新网站数据库，向社

会提供查询服务。２０１４年，共更新食品新发证数据
２９４７８条，换证数据 ３７７５８条，变更数据 ９４３２条，注销
数据１０８２９条；食品添加剂新发证数据 ４１７条，换证数
据１１１条，变更数据 ３４１条，注销数据 ３５０条。同时，
为提高食品生产许可获证企业信息的及时性和准确性，

开发了全国食品生产许可证信息管理软件。通过组织各

省 （区、市）食品药品监管部门、审查中心及检验机构

对生产许可数据上报要求、标准、食品生产许可证附页

内容规范、数据报送方式等进行研讨，起草 《食品生产

许可直报系统需求分析 （征求意见稿）》。经征求部分

省 （区、市）食品药品监督管理局的意见建议，完成直

报系统的详细需求分析和数据库建模、系统框架设计及

界面设计等。软件开发过程中，多次听取进展情况汇报，

观看系统功能演示，对需要重点解决的问题进行考核，

不断完善直报系统。２０１４年１２月底，全国食品生产许可
证信息管理软件在北京、河北、山西、内蒙古、辽宁、

山东、河南等８个省 （区、市）食品药品监督管理局正

式试用。

（潘　威）

加强食品经营许可工作

为履行好食品药品监管部门食品安全监管职能，加

大食品经营许可监管力度，保护食品经营者和消费者的

合法权益，２０１４年，国家食品药品监督管理总局努力加
强食品经营许可工作。一是推进食品经营许可制度改革。

探索将食品流通和餐饮服务许可合一为食品经营许可，

初步建立从形式到内容，从制度到操作完全整合的食品

经营许可机制。二是加强食品市场主体准入管理。各级

食品安全监管部门立足食品经营监管实际，严把食品经

营主体市场准入关，依法规范食品经营许可证的核发行

为，依照许可标准、许可程序严格准入，对不符合经营

许可条件的，不予准入。同时，加强对食品经营许可的

后续监管，对不能达到食品安全条件、整改后仍不符合

要求的食品经营者，依法撤销其食品经营许可。截至

２０１４年底，全国共有食品流通许可证７７５２７７６件，餐饮
服务许可证３０５０５３０件。

（李慧敏　韩燕霞）

开展食品经营许可管理相关制度研究

为适应对生产、流通、消费环节食品安全实施统一
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监管的职责，根据简政放权，减少审批事项的精神，国

家食品药品监督管理总局将食品流通和餐饮服务许可整

合为食品经营许可。为保证 《食品安全法》实施后食品

药品监管部门能够及时依法开展许可工作，２０１４年，国
家食品药品监督管理总局开展食品经营许可管理相关制

度研究，并组织起草 《食品经营许可管理办法》、《食品

经营许可审查通则》、《食品经营许可证格式规定》、《食

品经营许可证编号编制规则》等一系列规章和规范性文

件。按照食品经营主体业态和食品经营项目的风险高低，

对食品经营许可申请进行分类审查。既体现食品经营者

落实主体责任的职责，也反映其经营项目的风险，是落

实问题导向、风险防控的具体举措。在文件起草制定过

程中，充分征求了各省 （市、区）食品药品监督管理局

及有关食品协会的意见建议。

（李慧敏　韩燕霞）

推动食品经营许可数据库建设

为配合做好新修订 《食品安全法》实施准备，统一

规范食品药品监管系统食品经营许可工作，并及时掌握

食品经营许可总体情况，根据实际需要，在组织起草

《食品经营许可管理办法》及 《食品经营许可审查通则》

等配套文件的基础上，国家食品药品监督管理总局同步

开展食品经营许可数据库建设。２０１４年，已初步完成食
品经营许可管理系统建设方案及信息化标准起草。同时

举办了食品经营许可审查与数据库系统使用培训班。通

过专题讲座、系统演示、座谈研讨等多种教学方式，对

食品经营许可制度、食品经营许可系统和数据库建设等

工作进行培训。来自全国３１个省 （区、市）、新疆生产

建设兵团、计划单列市和副省级省会城市食品药品监督

管理局 （市场监督管理局）相关负责人参加培训。

（李慧敏　韩燕霞）

食品安全制度建设

推进建立食品生产监管制度

为完善食品生产监管制度体系，国家食品药品监督

管理总局对生产许可、食品召回、食品生产企业信用档

案制度等１２个方面进行梳理，形成生产加工环节规章和
规范性文件框架体系，并于 ２０１４年 ３月召开专题研讨
会，对该框架体系进行论证。在此基础上，组织起草了

《食品添加剂生产经营监督管理办法》（初稿）、《食品生

产企业监督检查办法》（初稿）、 《食品召回管理办法》

（送审稿）、《食品标签监督管理办法》（讨论稿）、《食

品生产企业食品安全信用档案管理规定》（征求意见

稿）、 《食品生产企业风险分级监管指导意见》（试点

稿）、《关于进一步加强食品生产小作坊监管工作的指导

意见》（送审稿）等规章和规范性文件。

为推动和规范食品药品监管部门建立健全婴幼儿配

方乳粉生产企业食品安全信用档案，国家食品药品监督

管理总局组织起草 《婴幼儿配方乳粉生产企业食品安全

信用档案管理规定 （征求意见稿）》，对信用档案建立

的责任主体、记录内容、使用和管理要求等作出明确。

２０１４年８月８日，《规定》在国家食品药品监督管理总
局官方网站向社会各界公开征求意见。同时，组织有关

部门研究制定 《婴幼儿配方乳粉生产企业质量安全追

溯体系信息记录规范》和 《婴幼儿配方乳粉标签标识

管理办法》，征求相关企业意见，并对婴幼儿配方乳粉

生产企业质量安全追溯体系信息记录规范开展试点

工作。

为加强白酒质量安全监管，推进白酒生产企业建立

实施质量安全追溯制度，２０１４年，国家食品药品监督管
理总局组织起草了 《关于白酒生产企业建立实施质量安

全追溯体系的指导意见 （试行）》，通过真实、准确、

科学、系统记录白酒生产加工全过程的质量安全信息，

实现白酒质量安全顺向可追踪、逆向可溯源、风险可管

控。特别是在发生质量安全问题时，实现产品可召回、

原因可查清、责任可追究。该制度已在食品药品监管系

统征求意见。

为督促食品生产企业落实质量安全主体责任，２０１４
年，国家食品药品监督管理总局研究形成 《食品生产企

业质量安全授权管理规定 （试行）》。由企业法定代表

人或企业授权质量安全负责人，对原辅料入厂、生产控

制、出厂检验和产品放行等实行 “全过程”签字负责。

规定已征求部分监管部门和企业意见。

（游　泳　郭凤忠　李绍芬　许　玮）

开展特殊医学用途配方食品监管制度研究

特殊医学用途婴幼儿配方食品，是针对患有特殊紊

乱、疾病或医疗状况的营养需求，设计制成的配方食品。

为加强此类食品监管，国家食品药品监督管理总局启动

特殊医学用途配方食品监管制度研究工作。２０１４年８月
２８日，成立相关司局、直属机构由 ２２人组成的特殊医
学用途配方食品工作组，开展对特殊医学用途食品生产

企业实地调研。组织召开专题研讨会，研究讨论特殊医

学用途配方食品监管工作制度，并完成特殊医学用途配
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方食品管理办法草稿。

（李绍芬）

食品安全监管

加强食品生产日常监管

２０１４年，国家食品药品监督管理总局指导全系统综
合运用行政许可、监督检查、监督抽检、风险监测等监

管手段，加大食品生产监管工作力度，确保日常监管有

力有序有效。一是严格食品生产许可。指导各地落实食

品生产许可制度和审查细则要求，坚持标准、严格程序，

严把生产准入关口。截至２０１４年底，全国持有有效食品
生产许可证企业 １３０１３３家、证书 １６２７３６张，食品添加
剂生产企业３１８３家、证书 ３２８８张。二是严格监督抽检
和风险监测。按照抽检 “四统一”的规范要求，有计

划、有重点组织开展专项监督抽检工作。针对 ８类重点
食品，分３个阶段开展专项监督抽检和风险监测。截至
２０１４年１２月，共抽检食品样品１０２９０批次，检出不合格
样品９７３批次。并及时向社会公布监督抽检结果，督促
和指导相关省食品药品监督管理局对监督抽检中发现的

问题依法进行处置。三是严格专项监督检查。部署开展

食用明胶、肉制品、食用油、烤鱼片、白酒、冰葡萄酒

等食品生产企业的专项监督检查。会同国家民族事务委

员会等有关部门开展清真食品专项督导检查；会同国家

质量监督检验检疫总局开展进口清真牛羊肉及清真食品

标准、认证情况等调研，共同加强和规范清真食品监管，

保护少数民族合法权益。针对肉制品掺假造假，使用病

死猪肉和过期肉加工食品等问题，部署各地加强对肉制

品生产企业的监督检查。针对 “地沟油”、使用问题动

物油脂等问题，要求各地开展对食用油企业的监督检查

和风险排查，严打违法违规行为。组织开展南京青奥会、

ＡＰＥＣ会议、亚信峰会等重大活动的食品安全保障工作。
四是严格食品生产加工小作坊监管。加强调查研究和分

析研判，组织起草 《关于进一步加强食品生产小作坊监

管工作的指导意见》，将小作坊纳入食品生产监管。各地

也都把小作坊监管作为日常监管的重要内容，积极推动

地方立法，加强相关制度建设，细化监管措施，取得扎

实成效。

（董宏刚）

推进餐饮服务单位 “明厨亮灶”工程

为落实餐饮服务单位的食品安全主体责任，强化对

餐饮食品加工制作的过程控制，在总结地方监管成功经

验基础上，２０１４年初，国家食品药品监督管理总局部署
各地推进餐饮服务单位实施 “明厨亮灶”。各地食品药

品监管部门按照试点先行、重点突破、逐步推进的原则，

紧密结合辖区实际，积极探索，多措并举，有力推进此

项工作。采取安装透明玻璃隔断、运用视频传输展示等

多种形式，将餐饮服务单位的后厨展现在消费者和社会

公众面前，实现消费者和社会公众对餐饮食品加工制作

过程的可视、可感、可知。内蒙古自治区将 “明厨亮

灶”工程示意图或视频监控设备安装线路图等作为学校

食堂、大型以上餐饮服务单位办理餐饮许可的条件，进

行现场核查。浙江省将 “明厨亮灶”工作列入 《浙江省

２０１４年度食品安全工作目标管理责任书》，作为考核地
方政府食品安全工作的重要指标。广东省、重庆市、新

疆维吾尔自治区推进 “明厨亮灶”工作的力度大，实施

“明厨亮灶”的餐饮服务单位均已达万家。为总结各地

的经验，更好地推进这项工程，７月和１０月，国家食品
药品监督管理总局先后在吉林省长春市和浙江省宁波市

召开餐饮服务单位 “明厨亮灶”工作区域座谈会，交流

经验做法，提出工作要求，明确工作方向。

（马朝辉）

做好节日期间食品安全监管工作

为保障重大节日期间食品消费安全，国家食品药品

监督管理总局办公厅分别下发 《关于做好２０１４年元旦春
节期间食品药品监管有关工作的通知》（食药监办

〔２０１３〕１３３号）和 《关于加强 ２０１４年中秋国庆节日期
间食品安全监管工作的通知》（食药监办电 〔２０１４〕１２
号），部署各地加强节日食品安全监管工作。各地食品药

品监管部门按照要求，加强元旦、春节、国庆、中秋节

日期间重点食品监督检查、加强食品违法生产经营行为

打击力度、加强旅游景区等餐饮服务食品安全监督检查、

加强值班和重大事项值守报告等，保障节日期间食品消

费安全，严防发生重大食品安全事故。在强调做好节日

期间食品安全监管工作的同时，国家食品药品监督管理

总局加大对节日食品检查力度。２０１３年１２月５日，下发
《关于加强２０１４年元旦春节期间食品经营领域监督检查
工作的通知》（食药监办食监二 〔２０１３〕１３０号），组织
３１个省 （区、市）和新疆生产建设兵团食品药品监督管

理局，结合 “两节”食品消费传统和特点，突出节日消

费量大、消费者投诉举报多、群众日常生活必需以及日

常监督检查中发现问题比较集中的１５个品种５５６０组食
品，以商场、超市、批发市场、集贸市场、食品店、餐
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饮服务单位、中央厨房等节日消费集中场所为重点场所，

突出铅、砷、汞、镉等重金属含量、致病菌、非法添加

物等指标项目，开展食品专项监督抽检。各地根据食品

监督抽检结果，加强监管，做好监督抽检的后处理工作，

严防问题食品再次流入市场。

（宋岫玉）

食品生产监管工作专家座谈会

２０１４年２月１２日，国家食品药品监督管理总局组织
召开食品生产监管工作专家座谈会。会议邀请中国酒业

协会等１２家行业协会，国家食品质量安全监督检验中心
等３家国家级食品检验机构，中国食品药品检定研究院
等３家食品安全研究机构的２４位专家，对国家食品药品
监督管理总局２０１４年食品生产安全监管工作展开座谈，
提出一些好的建议。在乳制品监管方面，提出既要监管

产品又要监管制度，要求企业实现全程质量安全控制。

在食品追溯体系建设方面，提出要依靠企业全程记录制

度的建立，对产品流向进行风险追溯，还要在乳制品行

业、白酒等行业率先要求建立风险追溯体系，推动乳制

品企业建立食品原产地可追溯制度。在打击 “两超一

非”问题上，提出要做到早发现、早研判、早预警、早

处置，增强监管工作的有效性。在培育和保护食品品牌

方面，提出要引导食品生产企业开展技术创新、树立品

牌意识、丰富品牌内涵，提升品牌信誉，通过品牌形象

激励食品经营企业提高和维护质量安全水平。

（游　泳）

规范清真食品监管

党中央、国务院高度重视清真食品安全问题，多次

批示有关部门做好清真食品安全工作。遵照国务院副总

理刘延东、汪洋 ２０１３年 ７月 ２１日在 《每日汇报》（第

１２５３１期）上的批示要求，国家食品药品监督管理总局
以国务院食品安全委员会办公室的名义，邀请国家民族

事务委员会、国家质量监督检验检疫总局等部门召开专

题会议，对清真食品认证、认证标准等问题进行研究。

２０１４年２月２６日，国务院食品安全委员会办公室、国家
民族事务委员会、国家质量监督检验检疫总局、国家食

品药品监督管理总局、国家认证认可监督管理委员会共

同印发 《关于规范清真食品生产经营活动的通知》（食

安办 〔２０１４〕６号），为规范清真食品监管，保护少数民
族合法权益提出了具体要求。

（李绍芬）

专项治理超过保质期食品

针对个别食品生产经营者违法违规处置超过保质期

食品问题，为加强监管，防止和控制食品安全隐患，

２０１４年３月１３日，国家食品药品监督管理总局制定下发
《关于进一步加强对超过保质期食品监管工作的通知》

（食药监食监二 〔２０１４〕２２号）。各地食品药品监管部门
认真落实 《通知》的部署和要求，按照食品安全法等法

律法规规定，监督食品生产经营者加强对超过保质期食

品和回收食品的管理，落实食品安全主体责任，加强日

常监管，保障食品消费安全。

（宋岫玉）

开展食品标签标识专项监督检查

为进一步加强对食品标签标识的监督管理，打击违

法违规行为，２０１４年３月２６日，国家食品药品监督管理
总局印发 《关于开展专项监督检查规范食品标签标识的

通知》（食药监食监一 〔２０１４〕２５号）。按通知要求，
２０１４年３月～１１月，在全国范围内开展了食品标签标识
专项监督检查工作。一是重点检查和规范与人民群众日

常生活密切相关的婴幼儿配方乳粉、婴幼儿辅助食品、

乳制品、酒类产品、肉制品、粮食加工品和食用植物油

等重点食品的标签标识；二是集中清理和规范委托加工

食品和分装食品的标签标识行为；三是严厉打击利用标

签标识造假的违法行为。为做好上述工作，各地共出动

执法人员７３４６０２人次，检查食品生产企业１０８８０６家次，
发现问题标签标识涉及企业 １１６３４家，检查产品 １７０２４９
批次，发现问题标签标识涉及产品 １５６０７批次。检查食
品流通经营户６０５６７３家次，发现问题标签标识涉及８８６５
家，检查产品１１２６２５４批次、发现问题标签标识涉及产
品１１８２１批次；查处案件４５０８起，涉案货值２１９１４１万
元，查处大案要案２９件，移交司法机关案件４件，移交
其他部门案件４件。严厉打击了食品标签标识违法违规
行为，突出治理了食品标签标识虚假标注、夸大标注等

问题，规范了食品标签标注行为。

（游　泳）

开展 “大桶水”专项监督检查

２０１４年３月３１日，国家食品药品监督管理总局发布
《关于进一步加强 “大桶水”质量安全监督管理工作的

通知》（食药监食监一 〔２０１４〕２８号）。要求 “大桶水”
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生产企业应当切实落实主体责任，严格依照相关法律、

法规、标准等组织生产，并确保生产条件持续符合相关

规定。严格自查生产过程质量安全控制情况，规范标签

标识和产品出厂检验；监管部门要严格实施生产许可，

严格监督检查、监督抽检，严厉查处违法行为，切实保

障 “大桶水”质量安全。

（许　玮）

加强重点食品监管及综合治理

为防范食品安全风险，提升监管工作的针对性和有

效性，推动构建更加严格的覆盖全过程的监管制度体系，

更好地维护食品安全，促进食品产业健康持续发展，

２０１４年４月２４日，国家食品药品监督管理总局印发 《关

于加强重点食品监管和综合治理工作的指导意见》（食

药监食监一 〔２０１４〕３３号）。 《意见》分工作目标和内
容、工作措施、工作要求３部分。《意见》确定，把婴幼
儿配方乳粉、婴幼儿配方食品、乳制品、肉制品、白酒、

饮料、食用植物油、食品添加剂等８类食品作为２０１４年
生产加工环节食品监管的重点品种。各地要在此基础上，

结合实际和区域特色食品特点，确定本地区需要重点治

理的食品品种。分析存在的突出问题及其原因，做好重

点食品安全监管和专项整治工作。 《意见》要求，要综

合运用行政许可、监督检查、监督抽检、风险监测、行

政执法等手段，督促企业落实主体责任，从原辅料采购、

过程控制、检验检测、出厂放行等各个环节入手，改进

企业生产条件，切实从源头上保障食品安全。 《意见》

提出，各地要切实加强组织领导，有序开展本地区重点

食品监管和综合治理工作。一是细化监管方案；二是明

确责任分工；三是加强督促检查；四是总结工作经验。

通过加强重点食品安全监管、深入开展专项整治、改进

监管方式方法、完善监管制度机制等工作，推动各地整

顿规范一批重点食品行业，打击一批食品生产违法违规

行为，解决一批人民群众反映强烈的食品安全突出问题，

提高执法权威，提振全社会食品安全信心。并探索建立

更加严格的覆盖全过程的监管制度体系，建立健全食品

安全监管网络，提升食品安全监管整体合力，推动形成

食品安全社会共治工作格局。

（董宏刚）

加强夏秋季食品安全监管

为有针对性地加强夏秋季食品经营领域食品安全监

管，排查食物中毒风险隐患，防范发生食物中毒事故，

确保公众饮食安全，２０１４年５月１３日，国家食品药品监
督管理总局印发 《关于切实加强夏秋季食品经营领域食

品安全监管做好食物中毒防控工作的通知》（食药监办

食监二 〔２０１４〕９４号）。按照 《通知》要求，各地食品

药品监管部门结合行政区域实际，详细制定切实可行的

工作方案，积极落实食品经营单位的食品安全主体责任。

在全面检查行政区域内食品经营单位的基础上，加强对

重点区域、重点单位、重点环节、重点品种的食物中毒

隐患排查和问题整改。在落实２０１４年食品安全监督抽检
和风险监测计划中，针对夏秋季特点，增加抽检监测频

次和数量，加强对抽检监测中发现的不合格产品或问题

产品的核查处置。对排查出食品安全隐患的食品经营单

位，坚决责令限期整改；对问题严重的，责令停止经营，

并对整改结果及时进行复查。采取多种形式，对食品经

营单位进行食物中毒防控知识的培训，并在社会上开展

食品安全宣传教育。

（马朝辉）

开展肉及肉制品执法检查

针对肉及肉制品违法生产经营行为有所抬头、天气

潮湿炎热和保存不当导致肉类季节性安全风险突出、不

同种类肉品的价格差异诱发的非法进口、制售假冒伪劣

牛羊肉违法行为再次反弹等问题，２０１４年７月１５日，国
务院食品安全委员会办公室发布 《关于深入开展肉及肉

制品检查执法工作的通知》（食安办发电 〔２０１４〕２
号）。各地食品安全办公室按照文件要求，将保障肉及肉

制品质量安全作为食品安全工作的重点，立即组织有关

职能部门，结合当地监管工作中存在的问题，开展深入

执法检查。进一步规范肉类生产经营行为，加大案件查

处力度，严厉惩处肉类食品违法行为。同时，加强宣传

教育，形成良好的社会氛围。

（宋岫玉）

推进餐饮服务食品安全量化分级管理

为加强餐饮服务食品安全管理，落实餐饮服务单位

食品安全主体责任，提高餐饮服务食品安全监管效能和

水平，２０１４年，国家食品药品监督管理总局要求各地加
快推进餐饮服务食品安全量化分级管理工作。各地食品

药品监管部门按照统一部署，加大推进工作力度，持续

扩大工作覆盖面。截至 ２０１４年底，全国共完成 ２３９４３
万户餐饮服务单位动态等级评定，较 ２０１３年底增加
２１２１万户，覆盖面达到 ９６％。河北省将餐饮服务食品
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安全量化分级管理工作纳入省政府 “食药安全，诚信河

北行动计划”，对全省范围内星级旅游宾馆饭店、学校食

堂、高速公路服务区中年度等级为优秀的餐饮服务单位

进行集中公示。江西省将餐饮服务食品安全量化分级管

理等级评定结果全部在媒体上进行公示。山东、湖北省

利用监管公示牌和新闻媒体发布 “寻找笑脸就餐”信

息，引导百姓理性消费。

（马朝辉）

做好学校食堂及周边食品安全监管

为加强儿童食品和校园及其周边食品安全监管，保

障广大师生饮食安全，２０１４年８月７日，国家食品药品
监督管理总局印发 《关于开展儿童食品和校园及其周边

食品安全专项整治工作的通知》（食药监食监二 〔２０１４〕
１５８号），就专项整治的重点时段、重点区域、重点场所
及重点内容和要求等作出部署。各地食品药品监管部门

会同当地教育部门等深入开展食品安全隐患排查，积极

防范食品安全风险。一是制定方案，明确工作目标。按

照总局通知精神，结合地方监管实际，制定方案，明确

目标，细化任务，落实责任人员。二是对照要求，加强

隐患排查。组织学校和托幼机构食堂负责人、校园周边

食品经营者、重点岗位从业人员等，对照食品安全法律

法规和有关工作要求，开展食品安全隐患自查自纠。对

发生过食物中毒事故的学校进行重点检查。三是落实责

任，注重督促检查。采用 “不发通知、不打招呼、不听

汇报、不用陪同和接待，直奔基层、直插现场”的方法，

采取飞行检查等方式，深入校园及其周边食品经营单位

进行现场抽查，一级抓一级，保证各项工作部署、推进、

落实到位。四是加强宣传，提高各方意识。推进食品安

全进校园活动，向广大师生普及和宣传食品安全法律法

规及有关知识，提高师生的食品安全自我防范意识和消

费维权意识。同时，加强对校园及其周边食品经营者的

宣传教育，督促其自觉守法经营。五是密切配合，注重

部门协作。加强与教育、公安、工商、综合执法等相关

部门的协作配合，发挥基层食品安全协管员、信息员的

作用，形成监管合力。专项整治工作中，各地共检查校

园及其周边食品经营户 ７８４７万户次，餐饮服务单位
３９６７万户次，发现存在突出问题或风险隐患的食品经
营者５３７万户次；监督抽检食品 ５０１万批次，发现不
符合食品安全标准的食品２９６２批次，查处不符合食品安
全标准和要求的食品及食品添加剂８１２万公斤；取缔无
证经营户６４２６户、非法流动摊贩 １０５万户；移送司法
机关４６件。通过开展专项整治，有力打击了食品安全违

法违规行为，有效维护了广大师生的食品安全。

（马朝辉）

做好重大活动食品安全保障工作

２０１４年８月１４日～１８日，第二届夏季青年奥林匹克
奥运会在南京召开。为加强供青奥食品质量安全监管，

２０１４年７月８日，国家食品药品监督管理总局印发 《加

强供青奥会食品生产加工企业质量安全监管工作的意见》

（食药监食监一 〔２０１４〕９１号）。指导各地加强供奥食品
生产加工企业的监督管理。２０１４年７月２７日～２９日，国
务院食品安全委员会办公室副主任、国家食品药品监督

管理总局副局长滕佳材率检查组赴南京检查青奥会食品

安全保障工作。期间，检查组与江苏省和南京市政府、

江苏省和南京市食品药品监督管理局相关人员座谈，听

取关于南京青奥会食品安全保障工作的情况介绍；实地

检查青奥会贵宾接待酒店、青奥会食品储存总仓、供青

奥会食品生产企业、青奥村运动员餐厅和南京夫子庙市

场的食品安全保障工作。保障了青奥会期间食品安全。

同时，国家食品药品监督管理总局加大对重大活动

食品安全保障工作的指导力度。各地食品药品监管部门

按照地方党委和政府的统一安排，出动２６万人天，开展
省级以上重大活动食品安全保障 ６７５０次，涉及 １９０２万
人８２万餐次；抽检食品５万件，快速检测３１万件。

（李绍芬　马朝辉）

与农业部建立食用农产品监管合作机制

为做好食用农产品生产环节与进入市场后质量安全

监管工作的有效衔接，国家食品药品监督管理总局与农

业部就食用农产品监管职责分工及构建两部门食用农产

品监管合作机制等方面，开展联合调研。２０１４年 １０月
３１日，农业部、国家食品药品监督管理总局联合印发
《关于加强食用农产品质量安全监督管理工作的意见》

（农质发 〔２０１４〕１４号），要求各地农业 （农牧、农村经

济）、畜牧兽医、农垦、农产品加工、渔业厅 （局、委、

办）及食品药品监督管理局，落实食用农产品监管职责，

加快构建食用农产品全程监管制度，稳步推行食用农产

品产地准出和市场准入管理，加快建立食用农产品质量

追溯体系，深入推进突出问题专项整治，加强监管能力

建设和监管执法合作，强化检验检测资源共享，加强舆

情监测和应急处置，建立高效的合作会商机制。２０１４年
１１月１２日，两部门在福建省厦门市召开的全国治理
“餐桌污染”现场会上，共同签署 《农业部、食品药品
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监管总局加强食用农产品质量安全全程监管合作协议》，

理清新体制下农产品质量安全监管职责，在建立产地准

出与市场准入衔接机制、食用农产品质量安全追溯体系、

检验检测资源共享机制及监管执法合作机制４个方面明
确合作意向，初步建立了两部门食用农产品监管合作

机制。

（孙建平）

婴幼儿配方乳粉监管

做好婴幼儿配方乳粉生产许可审查工作

２０１４年，国家食品药品监督管理总局继续开展婴幼
儿配方乳粉生产许可审查和再审核工作。一是组织开展

审查员培训考核，批准 １７０名婴幼儿配方乳粉审查人员
为注册审查员；二是开展检验机构的考核工作，２０１４年
１月２８日，印发 《关于公布婴幼儿配方乳粉生产许可检

验机构的公告》（总局公告２０１４年第６号），批准８家检
验机构承担婴幼儿配方乳粉生产许可检验工作；三是开

展婴幼儿配方乳粉生产许可审查和再审核工作，组织督

导检查和业务指导，组成 ３个调研督查组，对内蒙古自
治区等４个重点省份开展督导检查。截至２０１４年底，有
９２家婴幼儿配方乳粉生产企业通过许可审查和再审核，
重新发放生产许可证。

（李绍芬）

加强婴幼儿配方乳粉销售监管

２０１３年 １２月，国家食品药品监督管理总局发布
《关于进一步加强婴幼儿配方乳粉销售监督管理工作的通

知》、《关于开展在药店试点销售婴幼儿配方乳粉工作的

通知》，各地食品药品监管部门按照要求，加强督促和引

导，严格落实婴幼儿配方乳粉经营者责任和义务，加强

对婴幼儿配方乳粉经营的监督管理。并按照企业自愿原

则和许可条件、程序，实施药店销售婴幼儿配方乳粉专

项许可和专柜销售，推进在药店试点销售婴幼儿配方乳

粉工作。为全面掌握各地在药店试点销售婴幼儿配方乳

粉工作的进展情况，有针对性地指导各地优化措施、统

筹推进药店销售婴幼儿配方乳粉试点工作，国家食品药

品监督管理总局于２０１４年４月在湖南省和浙江省、２０１４
年１０月在黑龙江省和广西壮族自治区，就药店销售婴幼
儿配方乳粉试点工作进行专题调研，并于 ２０１４年 １１月
在南京组织召开试点工作座谈会，听取地方监管部门、

药店经营者和消费者的意见和建议。经认真梳理，有针

对性地提出下一步工作措施和建议。

（宋岫玉）

开展婴幼儿配方乳粉生产企业安全审计

２０１４年，国家食品药品监督管理总局组成婴幼儿配
方乳粉专家审查组，开展 ３次婴幼儿配方乳粉生产企业
审计工作。按照婴幼儿配方乳粉生产许可审查工作要点，

对第２、３季度国家专项监督抽检中检出不合格样品的１３
家婴幼儿配方乳粉生产企业，开展食品安全审计。重点

审计环境卫生、研发能力、制度建设执行情况、原辅料

验收与使用、追溯制度和成品账目等 ８个方面 ３５个项
目。发现不合格项４６个、问题１８６个。国家食品药品监
督管理总局将结果通报有关省食品药品监督管理局，并

约谈其分管局长和处长。

（李绍芬）

白酒监管

开展白酒质量安全专项整治

２０１４年，国家食品药品监督管理总局要求各地认真
落实 《关于进一步加强白酒质量安全监督管理工作的通

知》（食药监食监一 〔２０１３〕２４４号）要求，开展白酒质
量安全专项整治。各省 （区、市）食品药品监督管理局

结合实际，制定具体实施方案，加强生产许可、监督检

查和监督抽检。全国共检查白酒生产企业７２７３家，检验
样品４７５２个，并对６３８０家白酒生产企业产品塑化剂污
染问题进行了排查。通过专项整治，白酒生产秩序明显

好转，产品质量安全水平得到提高。

（许　玮）

调研贵州省白酒生产加工情况

２０１４年４月１４日～１８日，国家食品药品监督管理总
局对贵州省白酒生产加工情况开展调研。重点了解贵州

省白酒生产许可，特别是近几年新发生产许可证情况，

有无省外白酒生产企业迁入，及白酒塑化剂整治、白酒

生产加工小作坊等情况，并探讨建立企业质量安全授权

制度问题。调研组先后前往遵义、毕节、安顺三地，与

省食品药品监督管理局、仁怀市、金沙县和安顺市政府

有关负责人进行座谈交流；分别召开白酒生产加工企业

和白酒生产加工小作坊座谈会，听取企业意见；同时，

对已取得生产许可证的贵州茅台酒股份有限公司、国台
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酒业有限公司、金沙窖酒酒业有限公司、安酒集团有限

公司等９家白酒生产企业，以及正在办理生产许可迁入
手续的台轩酒业，取得金沙县小作坊登记证的福运兄弟

制酒厂，未取得小作坊相关证件的建华纯粮老酒坊等，

进行了实地调研。

（许　玮）

白酒质量安全监管工作座谈会

２０１４年１０月１４日～１５日，国家食品药品监督管理
总局在四川省成都市召开全国白酒质量安全监管工作座

谈会，研究推进白酒质量安全监管工作。会议通报了全

国白酒质量安全监管工作情况，分析了当前白酒质量安

全监管工作形势，并对进一步巩固白酒专项整治成果、

完善白酒质量安全监管制度、推进食品生产监管工作进

行了再部署。国家食品药品监督管理总局党组成员、食

品安全总监郭文奇出席会议并讲话。郭文奇充分肯定了

白酒监管工作，同时指出，白酒质量安全形势仍不容乐

观。郭文奇要求，各地食品安全监管部门要督促企业严

把原料关、加强过程质量管控、开展风险隐患排查整改，

严格控制白酒塑化剂污染；推动企业建立食品质量安全

追溯制度、质量安全授权制度，引导企业诚实守信、依

法生产、规范经营，严格落实质量安全主体责任，从源

头上保障白酒质量安全；要通过严格生产许可、严格过

程监管、严格监督抽检和风险监测、严格执法打假，全

面加强白酒质量安全监管，切实守住不发生系统性、区

域性食品安全问题的底线。座谈会上，部分省食品药品

监督管理局交流了白酒质量安全监管工作经验。会议还

就２０１４年以来食品生产监管工作进行了梳理，对 ２０１５
年食品生产监管工作思路进行了研讨。３１个省 （区、

市）食品药品监管部门食品生产监管处室的负责同志参

加了座谈会。

（许　玮）

建立白酒质量安全风险信息
交流平台与防控机制

２０１４年，国家食品药品监督管理总局提出，开展大
型食品生产企业食品安全风险信息交流，搭建风险信息

交流平台，推动食品生产企业主动报告风险信息，力争

对食品安全风险早发现、早研判、早预警、早处置。为

此，确定中国食品发酵工业研究院为大型白酒生产企业

风险信息交流平台承担单位，邀请茅台、五粮液、汾洒、

洋河、泸州老窖、古井贡酒等１２家大型白酒企业共同参

与此项工作。并就如何开展风险信息交流工作进行了

研究。

（许　玮）

食品添加剂和食用油监管

开展食品添加剂明胶专项检查

２０１４年３月６日，国家食品药品监督管理总局发布
《关于进一步严格食用明胶和使用明胶生产加工食品监管

的通知》（食药监办电 〔２０１４〕５号）。组织各地开展专
项整治，对食用明胶生产经营单位以及使用明胶生产加

工的食品进行监督抽检和风险排查。共监督检查明胶生

产企业６３家，抽检监测样品 ７０５８批次，检出不合格样
品６３批次。同时，成立 ５个联合督查组，分别赴河南、
山东、浙江、福建和广东等省，对食用明胶生产经营情

况和使用明胶生产加工食品监管工作情况进行督导检查。

各地坚持问题导向，对照问题和风险清单，组织开展了

重点问题治理工作。

（郭凤忠）

加强食用油生产监管调研

为全面、准确掌握食用植物油生产企业的实际情况，

督促生产企业提高质量安全控制水平，２０１４年 ８月 ２６
日，国家食品药品监督管理总局发布 《关于开展食用植

物油生产企业调查摸底工作的通知》（食药监食监一便

函 〔２０１４〕６１号）。调查主要内容涉及食用植物油生产
企业数量、质量安全状况以及食用植物油生产单位产量

产能、植物油加工工艺、产品种类等相关信息。同时，

委托有关机构编撰了 《食用油行业质量安全状况调研报

告》，汇总有关法律法规和标准，以及 ２００６年以来国内
发生的食用植物油主要质量安全事件，并对食用植物油

行业整体情况进行收集整理和研究分析。为进一步完善

监管工作打下基础。针对在２０１４年监督抽检中发现的花
生油样品不合格问题，国家食品药品监督管理总局在福

建省召开专题会议，组织有关省食品药品监督管理局和

专家，研究加强花生油监管措施。

（郭凤忠）

开展食用植物油专项监督检查

２０１４年９月１０日，国家食品药品监督管理总局发布
《关于进一步加强食用油质量安全监督管理工作的通知》
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（食药监电 〔２０１４〕１４号），指导各地食品药品监管部门
进一步加强食用油生产企业的监督检查，加强流通环节、

餐饮服务环节原料管控，依法组织开展监督抽检和风险

监测，严厉查处利用动物内脏、化工原料提炼、制造动

物油脂，以及以次充好、以假乱真等违法行为。

（郭凤忠）

加强食品添加剂生产监管研究

针对食品添加剂生产监管中的问题，２０１４年，国家
食品药品监督管理总局召集北京、上海、江苏、河南和

广东等省 （市）食品药品监督管理局负责人、技术专

家、行业协会和食品添加剂企业代表，多次召开食品添

加剂生产监管工作专题研讨会。听取各方意见和建议，

加快完善食品添加剂生产监管工作。特别是为准确把握

复配食品添加剂行业动态，实地对嘉吉亚太食品系统

（北京）有限公司、丹尼斯克 （中国）有限公司和国民

淀粉工业 （上海）有限公司、奇华顿食用香精香料 （上

海）有限公司等多家复配食品添加剂生产企业进行调研。

召集监管部门、生产企业和技术机构专家专题研讨，为

进一步严格生产许可管理和监督管理奠定基础。

（郭凤忠）

食品安全抽检监测

制定食品安全抽检监测年度计划

为优化资源配置、提高监管工作效能，加强食品安

全抽样检验工作顶层设计，国家食品药品监督管理总局

按照 “统一制定计划、统一组织实施、统一数据汇总分

析、统一结果利用”原则，制定２０１４年食品监督抽检和
风险监测计划。 《计划》编制基于食品种类风险等级，

体现以监督抽检为主、搭载风险监测内容的总体思路，

以进一步提高检验检测效能。共涉及２４大类１２３个食品
品种、１８０个食品细类，包括加工食品、食用农产品、
餐饮食品和食品添加剂等类别，涵盖生产、流通、餐饮

各环节。共安排样品量１６６８万批次 （其中，转移地方

承担１２６２万批次，总局本级 ４０６万批次）；安排抽检
项目３１３项，监测项目２３９项。

（金绍明　李晓瑜）

开展问题食品核查处置工作

２０１４年１月２１日、７月４日，国家食品药品监督管

理总局印发 《关于进一步加强食品安全风险监测问题样

品报告和核查处置工作的通知》、《食品安全抽检监测发

现问题交办督办规程》，对抽检监测发现的不合格产品和

问题产品按月逐件通报相关省级食品药品监督管理局进

行跟踪督办。一是在全国抽检监测工作部署会上，将

２０１３年下半年风险监测发现的３０００余批次问题样品，列
出清单发放省 （区、市）食品药品监督管理局，要求核

查处置到位、督促整改到位。二是针对２０１４年抽检监测
发现的７０００余批次不合格及问题产品，通过发函督办、
召开交办会等方式定期或不定期通报。２０１４年，国家食
品药品监督管理总局共接收 ６８４批次产品限时报告，对
高风险的产品，均第一时间与相应省级食品药品监督管

理局联系，督促其按时限开展核查处置工作。三是针对

抽检监测中的发现的婴幼儿谷类辅助食品镉偏高、植物

蛋白饮料三聚氰胺偏高、乳粉中苯甲酸异常等问题，组

织专家赴新疆维吾尔自治区督导核查处置工作。四是开

展核查处置工作机制试点研究。选取重庆、江苏、吉林、

甘肃４个代表性省 （市）建立问题产品核查处置工作协

调机制，拟订相关指导意见。

（金绍明　李晓瑜）

完善抽检监测相关工作制度

为保证抽检监测工作规范、有序开展，２０１４年３月
３１日、４月１７日，国家食品药品监督管理总局分别印发
《关于印发食品安全监督抽检和风险监测工作规范 （试

行）的通知》（食药监办食监三 〔２０１４〕５５号）、《关于
印发食品安全监督抽检和风险监测承检机构工作规定的

通知》（食药监办食监三 〔２０１４〕７０号），８月 １９日，
发布 《食品安全监督抽检和风险监测实施细则 （２０１４年
版）》（食药监办食监三 〔２０１４〕７１号）等文件，同
时，制定 《食品安全监督抽检和风险监测工作质量控制

和管理考核方案》。对各类食品的抽样、检验、报告出

具、复检、后处理等程序提出了具体要求，严格规范抽

样单位、承检机构的抽样、检验行为，加强对组织实施

的全过程管理和控制。

为规范食品安全监督抽检信息公布工作，２０１４年 ９
月３日，国家食品药品监督管理总局制定 《国家食品药

品监督管理总局食品安全监督抽检信息公布规程》（食

药监办食监三 〔２０１４〕１６３号）。确定监督抽检信息公布
工作应当依法、客观、及时、准确，遵循 “谁组织、谁

公布”的工作原则。信息公布内容主要包括：监督抽检

总体情况；不合格产品具体信息，如标示的生产者名称、

地址、商标、被抽样单位名称和地址产品名称、生产日
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期或批号、产品规格、采样地点、不合格项目等；根据

需要对有关不合格食品可能产生的危害进行通俗易懂的

解释、说明。要求监督抽检信息公布后，应当组织进行

舆情监测，并根据社会和公众反应，做好舆论引导和风

险交流。

为加强对地方食品药品监管部门食品安全抽检信息

公布工作的指导，２０１４年１０月９日，国家食品药品监督
管理总局印发 《关于做好食品安全监督抽检信息公布工

作的通知》（食药监办食监三 〔２０１４〕１８３号）。要求各
地公布监督抽检信息，应当依法科学、准确全面、客观

公正，公布内容一般应包括实施时间、涉及地区、采样

总量、检测项目、检测结果、发现的主要问题和相应处

置情况等总体情况，和不合格产品标称生产者名称与地

址、商标、产品名称、生产日期或批号、产品规格、采

样单位名称与地址、不合格项目等具体情况。涉及外省

的不合格产品信息，公布前应通报所涉及地区的省级食

品药品监管部门。

开发运行国家食品药品监督管理总局 “食品安全抽

检监测信息管理系统”。按照不同权限设置国家食品药品

监督管理总局、省级食品药品监督管理局、承检机构等

用户开口。基本具备了用户权限管理、抽检监测数据填

报、数据审核清洗、数据查询检索、数据基本统计以及

数据异地备份６大功能。为加强不合格样品核查处置工
作，后续又增加了不合格样品信息实时通报和预警功能，

设计了规范化的后处理信息填报和管理模块，及时掌握

每件不合格产品处置动态，基本实现了国家食品药品监

督管理总局计划内抽检监测数据互联互通和实时共享，

抽检监测结果综合利用程度得到有效提高。

（金绍明　彭小婷　李晓瑜）

２０１４年食品安全监督抽检和
风险监测工作部署会议

２０１４年４月２２日～２３日，国家食品药品监督管理总
局在重庆市召开食品安全监督抽检和风险监测工作部署

会议。会议深入贯彻落实党中央、国务院关于食品安全

工作的决策部署，研究分析当前食品安全形势，从立足

新的监管体制、统筹提高食品安全监管水平的角度出发，

加强食品安全抽检和监测工作措施，部署２０１４年的抽检
监测任务。局长张勇出席会议并讲话，副局长滕佳材主

持会议。张勇在讲话中深刻分析了当前面临的食品安全

形势，强调抽检监测工作在食品安全全局工作的重要意

义，要求各地提高对抽检监测工作的认识水平和重视程

度，切实抓紧抓好抓实。并深入分析了当前抽检监测工

作存在的问题和挑战，对统筹推进工作、狠抓任务落实、

提高能力水平、充分发挥效益等进行了全面部署，提出

了明确要求。张勇要求，抽检监测工作要以问题导向统

领，以求真务实的作风积极主动发现风险隐患。要完善

抽检监测的配套机制和后续执法措施，切实将发现的问

题核查处置到位。要立足新的监管体制，从统筹提高食

品安全管理能力的角度搞好抽检监测工作，相应计划制

定、组织实施、数据分析、结果利用等要统一归口。要

加强数据精细化管理，更好地运用抽检监测结果探索监

管规律、提升监管水平。同时，张勇还对近期全系统食

品药品监管工作亟需加强和推进的一些重点工作进行了

部署，要求以时不我待的紧迫感，全面做好当前工作。

会上还就各省 （区、市）食品药品监督管理局食品

药品监管机构改革进展情况、各地对加强监督抽检和风

险监测等食品安全监管工作的意见建议举行了专题座谈。

（金绍明　李晓瑜）

做好食品安全抽检监测数据分析和利用工作

为搞好抽检监测与日常监管工作的衔接，２０１４年，
国家食品药品监督管理总局成立食品安全抽检监测工作

组，按照食品类别研究分析监测数据，查找问题产生的

可能原因，提出监管措施建议。在服务于监管的同时，

进一步提高抽检监测的科学性和针对性。一是按照年度

抽检监测计划安排，形成粽子及月饼等节令性食品及阶

段总结报告。二是对重点品种、重点项目的监测结果及

时分析研判，形成婴幼儿配方乳粉、乳制品、肉制品、

白酒、食用油、食品中铬含量等监测情况专报。三是研

究制定２００余项风险监测项目行动参考值，为风险项目
的统一研判分析及后期核查处置工作打好基础。

（金绍明　李晓瑜）

加强食品安全抽检监测质量控制和管理考核

２０１４年，为保证食品安全抽检监测数据结果的准确
性，国家食品药品监督管理总局通过多种方法加强质量

控制。一是加强技术业务培训。先后组织举办５期、累
计６００余人次参加的培训班，就抽检监测工作规范、抽
样检验要求、数据系统应用等内容进行专题授课，统一

工作要求。二是制作可视化教程规范检验操作。组织权

威机构选择具有一定代表性且技术难度相对较高的１５个
检验项目，实录现场检验操作流程并精简制片，供各级

食品药品监督管理部门检验机构人员下载。三是采取突

击检查方式发现问题。对四川省食品药品监督管理局和
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成都市食品药品检验所，湖北省食品质量安全监督检验

研究院和武汉市食品化妆品监督所，以及黑龙江省质量

监督检测研究院等单位，事前不通知，直接到留样室、

检验科，随机抽取样品，检查全流程全部文档以及制剂

耗材情况，指出问题，提出整改要求。四是通过盲样测

试，考核检验能力。组织中国计量院等单位对国家食品

药品监督管理总局和各省级食品药品监督管理局确定的

１５０余家承检机构，进行不同水平的理化及微生物项目
盲样测试，根据测试结果及时调整任务分配。五是利用

信息化技术手段，提高数据审核效率。完善国家食品药

品监督管理总局食品安全抽检监测信息管理系统，开发

问题数据自动提示、纠错以及清洗审核功能，避免人工

操控错误。

（金绍明　李晓瑜）

排查食品安全新发风险隐患

鉴于食品检验检测方法标准尚不完善，有的项目可

能存在潜在风险，２０１４年，国家食品药品监督管理总局
一是组织有关技术机构攻关，研制出伏马菌素 Ｂ１、双酚
Ａ、壬基酚、４－甲基咪唑等２５项检验方法，印发各承检
机构执行。二是结合国内外食品安全研究和监管动态，

对氯丙醇酯、生物胺、偶氮甲酰胺、诺如病毒等新发风

险进行摸底，排查风险隐患。三是开展特定时间、区域、

项目的专项监测。两节期间，对集贸批发市场、黑龙江

乳品主产区β－内酰胺酶、大米重金属等专项监测，为发
现食品安全隐患，制定监管措施提供了技术数据。

（金绍明　李晓瑜）

开展食品生产专项监督抽检

２０１４年，国家食品药品监督管理总局针对婴幼儿配
方乳粉等８类重点食品分 ３阶段开展专项监督抽检和风
险监测。共对２９７５家企业的１０２８５批次食品进行了抽样
检验，其中，婴幼儿配方乳粉１５６９批次、特殊膳食食品
（婴幼儿配方谷粉、婴幼儿罐装辅助食品）９６５批次、肉
制品 （熏烧烤肉制品、熏煮香肠火腿制品）９３１批次、
乳制品 ［液体乳 （调制乳）］６４３批次、酒类 （白酒）

２９９６批次、其他瓶 （桶）装饮用水 １２８８批次、食用油
（花生油）８１２批次、食品添加剂 １０８１批次。检出不合
格样品９５９个、涉及食品生产企业 ６０８家次。对不合格
样品生产企业，督促地方食品安全监管部门依法进行了

查处。

１婴幼儿配方乳粉专项监督抽检。按照国务院关于

进一步加强婴幼儿配方乳粉质量安全工作的部署，国家

食品药品监督管理总局加大婴幼儿配方乳粉监督抽检力

度。抽检覆盖全国所有婴幼儿配方乳粉生产企业及其主

要产品品种，涵盖全标准项目。包括营养成分、污染物

限量、真菌毒素限量、微生物限量和标签标识等 ５０余
项。共抽检样品 １３６８批次，检出不合格样品 ４４批次，
其中，不符合食品安全国家标准的不合格样品２１批次。

２蜂蜜专项监督抽检。２０１４年７月７日，印发 《食

品药品监管总局关于组织对蜂蜜生产企业实施专项监督

抽检工作的通知》（食药监食监一 〔２０１４〕１３３号），组
织对全国蜂蜜生产企业实施专项监督检查。共抽取蜂蜜

产品２３０个样品，对１３个检验项目进行检验，其中９个
样品检出不合格项，不合格率 ３９１％。按照行业标准
（ＧＨ／Ｔ１８７９６—２０１２）的８个项目进行检验，３５个样品检
出问题项，问题项目检出率１５２２％。同时，进行平行样
品掺假检验，对８３份样品进行平行检测和综合判定，２２
个样品检出糖浆类物质，产品检出率２６５％。

３特殊膳食食品专项抽检监测。共完成抽检监测
４７８批次，检出不合格样品５０批次、问题样品８７批次。
抽检范围覆盖全国１２个省的６４家生产企业。同时，开
展包括β－内酰胺酶、氨苄青霉素、镉等２０项风险监测
项目抽检。共检出问题样品 ８７件次，问题样品检出率
１８２０％，涉及问题项目５项，分别为镉、脱氧雪腐镰刀
菌烯醇 （ＤＯＮ）、壬基酚、邻苯二甲酸二 （α苯乙基已
酯）（ＤＥＨＰ）和邻苯二甲酸二正丁酯 （ＤＢＰ）。问题产
品均为婴幼儿谷类辅助食品。

４肉制品 （熏烧烤肉制品、熏煮香肠火腿制品）专

项抽检监测。共完成抽检监测８６５批次，检出不合格样
品４０批次、问题样品１１批次。抽检范围覆盖２６个省的
２４２家生产企业。同时，开展包括动物源性成分鉴定
（牛源、羊源、猪源、鸡源、鸭源）、氯霉素、偶氮玉红

（酸性红）、硝酸盐、总汞等９项监测项目抽检，检出问
题样品１１批次，问题样品检出率为１２７％。

５乳制品 （调制乳）专项抽检监测。共完成抽检监

测３２１批次，检出不合格样品２批次、问题样品７批次。
抽检范围覆盖全国２５个省的１３９家生产企业。同时，开
展包括舒巴坦、氯霉素、土霉素等１１项风险监测项目抽
检。共检出问题样品 ７批次，问题样品检出率 ２１８％，
涉及β－内酰氨酶问题项目。

６白酒专项监督抽检。共抽检白酒样品３０００批次，
检出不合格样品２７８批次，样品不合格率为 ９２６％。不
合格检测项目为酒精度、固形物、氰化物、甜蜜素、糖

精钠、安赛蜜。

７瓶 （桶）装饮用水专项监督抽检。共抽检瓶
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（桶）装饮用水样品１２８８批次，检出不合格样品 ３８９批
次，样品不合格率为 ３０２％。不合格检测项目为菌落总
数、大肠菌群、酵母、霉菌、亚硝酸盐、余氯、总砷、

溴酸盐、耗氧量。

８花生油监督抽检。全年共抽检花生油样品８１２批
次，检出不合格样品３２批次，样品不合格率为 ３９４％。
不合格检测项目为苯并 ［ａ］芘、黄曲霉毒素 Ｂ１、过氧
化值、溶剂残留量。

９食品添加剂监督抽检。共抽检食用明胶和食品用
香精样品１０８２批次，检出不合格样品 １２批次，样品不
合格率为１１１％。不合格检测项目为菌落总数、大肠菌
群、二氧化硫、灰分。

（曲传勇　李绍芬　许　玮　郭凤忠）

中国食品药品检定研究院完成食品安全抽检

２０１４年，中国食品药品检定研究院完成监督检验明
胶等食品及食品添加剂、糖果、酸奶、阿胶制品等铬测

定１０６批，水产品、肉制品中农药残留 ３７７批，５大类
（包括调味品、饮料、肉及肉制品、蛋及蛋制品、炒货食

品及坚果制品）国家食品安全监督抽检 ３４２批，５大类
（上述５类中饮料换成粮食及粮食制品）国家食品风险
监测８７９批，功能饮料检测１６批。会同各食品大类牵头
单位，研究制定２４大类、１２３个品种、１８０个细类样品
１１７６００批次食品安全抽检监测计划，以及包括抽样、检
验、后期处置工作实施细则，制定并发布各大类食品风

险监测项目参考值。在计划实施过程中，随时收集发现

的问题，及时发布有关品种实施细则或风险监测项目参

考值的修改单。已发布２０１４年食品安全抽检监测工作实
施细则修改单７份，食品风险监测项目参考值修改单 １
份。为规范食品安全监督抽检和风险监测工作，编制了

《食品安全监督抽检和风险监测工作质量控制和管理考核

方案》初稿，并组织承担局本级任务的２６家承检机构质
量考核活动。同时，编制 《２０１４年国家食品安全抽检监
测计划阴性样品交叉复测工作方案》，在已完成检验的

２０１４年食品安全抽检监测样品中，每省抽取 ４个样品，
每类样品选择２个抽检项目，交由其他 ２个检验机构进
行交叉复测，以考察各承检机构的检测能力。

（马　　乔永静）

特殊剂型 （片剂、胶囊）食品专项风险监测

针对普通消费者容易将特殊剂型 （片剂、胶囊）食

品和保健食品混淆的现象，组织开展特殊剂型 （片剂、

胶囊）食品专项风险监测工作。委托河北等９个省抽取
鱼油 （藻油）、辅酶Ｑ１０、葡萄籽提取物类以及其他类别
产品共计１６４批，交由深圳、苏州和总后食品药品检验
所按类别进行检验，重点检验胶囊壳中的铬、微生物、

重金属以及指标性成分。经检验，发现１０批次样品不符
合标准规定，不合格率６１％。不合格项目主要为标示功
效／营养成分含量不达标、胶囊壳中的铬含量超标、菌落
总数超标。

（马　　乔永静）

食品安全风险预警交流

建立食品安全风险预警交流工作机制

一是建立了国家与省级食品药品监管部门和相应技

术机构的风险交流工作联络员机制，设立专门电子沟通

平台，形成了风险交流工作体系。二是启动制订食品安

全风险交流工作规范，在调研地方各级食品安全风险交

流工作进展和参考国外先进经验的基础上已形成风险交

流工作规范初稿。三是积极推动食品安全预警系统建设。

按照 《国家食品安全监管体系 “十二五”规划》关于

“重点研发食品安全预警系统”的要求，组织开展风险

预警系统立项研究，该课题已经总局批准，将尽快组织

实施。四是启动制订食品安全风险预警工作规范 （指

南），已组织研究形成食品药品监管系统食品安全风险预

警工作规范初稿。五是及时发布食品安全风险警示或消

费提示。先后组织研究发布了预防食用野生蘑菇中毒、

夏季食品安全以及粽子和月饼消费提示，指导部分沿海

省份适时组织公布食用贝类毒素风险提示，发布了预防

织纹螺河毒素中毒的风险警示。

（彭小婷）

加强专家队伍建设

为搞好食品安全风险预警工作，２０１４年，国家食品
药品监督管理总局加强食品安全风险预警交流专家队伍

建设。一是组建食品安全风险交流专家组，制定专家组

管理办法和年度工作计划，在国家食品安全风险评估中

心设立专家组秘书处。二是强化人员培训。对食品药品

监管系统相关工作人员进行轮训，完成针对省 （区、

市）食品药品监督管理局具体负责人员４００余人次的培
训。邀请国际食品信息学会外国专家、陈君石院士、香

港食物安全中心资深专家等授课。培训中，突出实战演

练、互动交流，对学员感兴趣和工作中常遇到的问题进
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行重点解答和练习。

（彭小婷）

开展食品安全风险预警交流活动

２０１４年，国家食品药品监督管理总局加强与有关单
位合作，开展食品安全风险预警交流活动。一是与中国

食品科学技术学会合作，对食品安全重点、热点问题进

行专业分析。并不定期编制 《食品安全风险解析》，全

年编辑３９期。二是与中国食品安全报社、国家食品安全
风险评估中心合作，在报纸上设立 “权威解读”、“理论

窗口”、“案例解析”等食品安全风险交流专栏，并组织

读者开展风险交流征文等。三是与第三方合作制作 “食

品添加剂”专题短视频，在２０１４年食品安全宣传周上推
出。四是在国家食品药品监督管理总局官网设立食品安

全风险交流预警专栏。下设 “食品安全消费提示”和

“风险解析”两个子栏目，将热点、重点问题专家解读

和风险交流内容及时上传，避免不实信息再次传播。五

是启动行业食品安全风险信息收集工作。选取部分重点

食品的行业组织提供可能的风险信息及相关防控建议，

便于更有效发现风险点并进行统计分析。六是拓展国际

合作交流。与世界卫生组织、世界银行、欧盟、国际食

品信息学会、耶鲁大学等合作举办研讨会。

（彭小婷）

食品安全风险交流专家组第一次全体会议

２０１４年９月２９日，国家食品药品监督管理总局在京
召开食品安全风险交流专家组第一次全体会议。党组成

员、食品安全总监郭文奇出席并讲话。郭文奇强调，食

品安全风险交流工作是国家食品药品监督管理总局成立

后承担的全新职责，组建总局食品安全风险交流专家组

是其中的一项重要内容。针对当前食品安全存在的涉及

面广、燃点低、传播快和负面影响大的特点，做好食品

安全风险交流工作，有利于科学理解风险信息，促进法

律法规、政策措施有效施行，提高监管部门公信力和消

费者信心，推动食品产业健康发展，具有重要意义。国

家食品药品监督管理总局组建以来，主要从 “打基础、

建机制、强能力”等方面开展工作。搭建了风险交流工

作体系，组建了食品安全风险交流专家组，发挥第三方

平台作用，创新风险交流载体，加强人员培训和队伍建

设，拓展国际交流合作。郭文奇指出，与国外相比，我

国引入食品安全风险交流概念时间不长，相关工作正在

探索，尽管前期工作取得了一定成效，但面临很多挑战，

工作难度大，体系不健全，专业人员匮乏，制度机制亟

待建立。为此，要科学把握风险交流的基本原则和重点

内容。要以科学为准绳，以维护公众饮食安全为根本出

发点，服务于食品安全工作大局；要紧紧围绕履行职责，

突出抓好体系建设、制度建设和重点工作。郭文奇要求，

食品安全风险交流专家组作为总局层面提供相关咨询建

议和技术指导的智囊机构，专家组成员应该积极参与各

项工作，严格遵守有关规定。一是要协助开展食品安全

风险研判，为食品安全风险交流工作提供咨询建议；二

是要参与食品安全风险交流相关政策法规、重大项目、

重点规划计划的咨询论证；三是要参与食品安全风险交

流技术指导及相关工作。秘书处要做好专家组组织协调

和日常服务工作。

会上，国家食品安全风险交流评估中心风险交流部

作为专家组秘书处，介绍了专家组管理办法和２０１４年工
作计划，专家组成员进行了专题讨论。会议从技术层面

和新闻传播层面安排了主题讲座。

（刘松涛）

开展大型食品生产企业风险信息交流

２０１４年１２月１２日，国家食品药品监督管理总局在
北京召开大型食品生产企业食品安全风险信息交流工作

座谈会。国务院食品安全委员会办公室副主任、国家食

品药品监督管理总局副局长滕佳材出席会议并讲话。滕

佳材指出，开展大型食品生产企业食品安全风险信息交

流是食品安全监管的应有之义，是服务企业发展的现实

需要，也是推动社会共治的重要抓手。交流有利于整合

社会检验检测资源，有利于及时发现、预警处置和科学

防范食品安全风险，有利于推动食品安全标准制修订和

监管方式创新，促进食品安全社会共治。滕佳材强调，

各级食品药品监管部门、相关食品检测技术机构和大型

食品生产企业，要增强责任意识，推动风险信息交流工

作落到实处、取得实效。一要建好用好一个平台。以乳

制品、肉制品、白酒、植物油等 ４类食品为重点，按照
分类建设、分别管理的原则，委托有关食品检测技术机

构尽快建起风险信息交流平台，开展风险信息收集、分

析、研判和报告等工作。二要建立完善企业食品安全问

题和风险信息报告制度。抓紧出台 《大型食品生产企业

食品安全风险信息交流工作暂行办法》。三要推动落实生

产企业、技术机构、各省 （区、市）食品药品监督管理

局和国家食品药品监督管理总局相关司局４个层面的工
作。共同抓好食品安全风险信息交流工作落实。会上，

中粮集团有限公司、伊利实业集团股份有限公司、贵州
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茅台酒股份有限公司、河南双汇集团和中国食品发酵工

业研究院作了交流发言。座谈会还就 《大型食品生产企

业食品安全风险信息交流工作暂行办法 （征求意见

稿）》进行了研讨。

国家食品药品监督管理总局部分司，部分省 （区、

市）食品药品监督管理局，来自乳制品、肉制品、白酒

和食用油行业的３３家大型生产企业，以及有关食品检测
技术机构相关负责人参加座谈。

（董宏刚）

食品安全统计与形势分析

编制食品安全统计年鉴

２０１４年，国家食品药品监督管理总局会同最高人民
法院、最高人民检察院、工业和信息化部、公安部、农

业部、国家卫生和计划生育委员会、海关总署、国家质

量监督检验检疫总局、国家工商行政管理总局、国家统

计局、国家粮食局以及中国食品工业协会等单位，共同

编制了 《２０１３年食品安全统计年鉴》和 《２０１３年食品
安全统计数据汇编》。

《２０１３年食品安全统计年鉴》主要包括全国食品安
全监管、打击食品安全犯罪、食品安全犯罪案件批捕、

起诉以及审理、食品工业企业诚信管理体系建立、“三品

一标”农产品、主要食用农产品监测以及奶站、食源性

疾病监测、进出口食品贸易、食品广告、进出口食品、

食品相关产品监管、主要农产品产量、主要牧渔业生产

以及规模以上食品工业企业情况等。 《２０１３年食品安全
统计数据汇编》主要包括全国食品药品监管系统行政机

构人员、行政机构编制及人员到岗、行政复议案件、行

政诉讼案件、餐饮服务食品安全监督检查、餐饮服务食

品安全监督行政处罚、各地区生猪定点屠宰企业、以及

不合格进口食品来源、种类、原因分布情况等。

（王海波）

开展食品安全形势分析工作

２０１４年，国家食品药品监督管理总局会同江南大学
组织开展定期食品安全形势分析。课题组经多次征求意

见，反复研究，以新常态与常态化问题为逻辑起点，突

出对我国食品安全治理形势的研判，形成 《２０１４年食品
安全形势分析研究报告》。定期形势分析工作重点研究下

列５个专题：食品安全事件以人源性为主成为常态、公
众食品安全满意度低迷将成为常态、有限非理性行为为

主形成的食品安全网络舆情成为常态、食品安全信息的

政府供给难以满足社会需求成为常态和食品安全治理中

的常态化问题挑战正在进行的地方政府食品安全监管体

系的改革。

２０１４年，国家食品药品监督管理总局会同上海市食
品药品监管局开展专题性食品安全形势分析。课题组于

４月～１０月对全国食品安全基层监管工作进行了问卷调
查，对部分省 （市）作了实地走访。汇总相关统计资料

信息，经实证分析、比较研究、梳理工作经验和意见建

议等，形成 《２０１４年基层食品安全形势分析报告》。研
究发现，当前食品生产经营中主要存在无证无照食品生

产经营治理、生产经营过程未严格遵守法规、生产不符

合食品安全标准和微生物超标等问题。基层反映较为突

出的有，部分地区机构改革进程较慢、基层人员配备数

量下降，导致人力资源和监管任务不相匹配；法律法规

不够细化，适用性、操作性不强，执法文书尚未完全统

一；部门间协调联合行动的组织沟通难；技术装备保障

经费少；应急处置专业能力弱；基层监管人员专业化程

度不高；食品行业自律能力差，社会诚信体系建设滞后

等。课题组针对上述主要问题提出了加强基层监管工作

的对策和建议。

（曾　悦）

食品安全问题处置

烤鱼片检出河豚鱼毒素事件

２０１４年１月２８日，根据国家食品安全风险评估中心
通报的烤鱼片河豚毒素风险监测情况，国家食品药品监

督管理总局立即采取措施，发出 《关于加强烤鱼片生产

经营监督管理的通知》（食药监办食监一函 〔２０１４〕７１
号），要求各地开展烤鱼片生产经营企业监督检查，防范

河毒素中毒风险。全国共检查干制水产品生产企业

７２１家，包括烤鱼片生产企业４８７家，抽取样品５批次。
检查流通经营户２５６９０９户次，出动执法人员约６７８６０人
次，排查问题烤鱼片８７４６袋和１０８３３６公斤。并依法进
行了处置。同时，就检测方法、限量标准等问题，作专

题研究，规范判定原则。

（李绍芬）

大桶水诺如病毒事件

２０１４年２月，媒体报道浙江 ５００多名学生感染诺如
病毒。针对报道的情况，国家食品药品监督管理总采取
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紧急措施，责令浙江省食品药品监督管理局调查情况。

经调查，在涉事的３家桶装水生产企业桶装水样品中检
出诺如病毒。即要求涉事的生产企业立即停止生产和销

售，封存、召回相关产品。为加强大桶水监管，国家食

品药品监督管理总制定印发了 《关于进一步加强 “大桶

水”质量安全监督管理工作的通知》，指导地方局加强

监管。

（许　玮）

酒鬼酒和红花郎酒塑化剂问题事件

２０１４年３月５日，针对 《消费者报道》反映酒鬼酒

和红花郎塑化剂超标问题，国家食品药品监督管理总局

组织湖南、四川省食品药品监督管理局开展调查。３月６
日，湖南、四川省食品药品监督管理局经执法检查、抽

样检验，未发现酒鬼酒、红花郎白酒等产品的塑化剂超

标。调查情况随后在省局网站上公布。为加强塑化剂风

险控制，两省局又开展白酒塑化剂问题专项整治，组织

企业排查处置，确保白酒塑化剂不超过卫生计生委通报

的最新评估值。

（许　玮）

明胶铬超标事件

２０１４年３月 １６日，根据中央电视台 《每周质量报

告》栏目报道部分企业违规生产食用明胶问题，国家食

品药品监督管理总局组织各地开展专项整治。对食用明

胶生产经营单位以及使用明胶生产加工的食品进行监督

抽检和风险排查。共监督检查食品添加剂明胶生产企业

６３家，抽检监测样品７０５８批次，检出不合格样品６３批
次，并对问题企业依法进行了处置。

（郭凤忠）

水泥中六价铬存在迁出风险问题

２０１４年３月１７日，国家食品药品监督管理总局收到
国家质量监督检验检疫总局 《关于请提供水泥产品中水

溶性六价铬风险处置措施的函》，指出水泥制品中水溶性

六价铬存在污染食品的风险。为加强风险控制，国家食

品药品监督管理总局发布 《关于加强水泥中水溶性六价

铬向食品迁移风险防控的通知》，要求地方加强现场检

查、抽样检验、风险监测等；督促企业采取必要的风险

防控措施，落实质量安全主体责任。

（许　玮）

人民网报道益海嘉里地沟油事件

２０１４年５月１６日，人民网报道称，记者暗访发现地
沟油流入益海嘉里集团。针对此事件，国家食品药品监

督管理总局高度重视，督促并指导天津市局紧急进行依

法调查处理，听取企业的应对和处置情况，认真组织研

究和分析研判。

（郭凤忠）

“臭脚米粉”事件

２０１４年６月，人民网报道 “工人光脚踩米粉照片遭

曝光，厂家被停业整顿”，针对报道的情况，国家食品药

品监督管理总局即让广东省食品药品监督管理局开展调

查，广东省局将该案列入督办案件，要求东莞市食品药

品监督管理局从严、从快、从重处理。东莞市食品药品

监督管理局紧急约谈该企业负责人，责令停业整改。并

发布 《关于 “臭脚米粉事件”查处情况的公开函》，将

查处进展情况向有关媒体通报。经进一步调查，东莞市

局依法吊销该企业生产许可证，进行了严厉查处。同时，

为举一反三，防范此类事件再次发生，广东省局分阶段

启动全省米粉制品生产环节专项整治行动，全面整治米

粉制品生产环节，要求企业严格按照食品安全法及食品

生产卫生规范等要求，规范企业生产经营行为，完善食

品安全监管长效机制，确保米粉制品质量安全。

（许　玮）

上海福喜事件

２０１４年７月２０日，媒体披露上海福喜食品有限公司
的食品生产过程存在违法违规行为。对此，国家食品药

品监督管理总局高度重视，立即采取措施，印发 《食品

药品监管总局办公厅关于彻查上海福喜食品有限公司问

题食品的通知》（食药监办电 〔２０１４〕９号），责成所在
地食品药品监管部门开展全面检查，采取措施，有效控

制了事态的发展。

（李绍芬）

苯甲酸超标问题乳粉事件

２０１４年９月２日，国家食品药品监督管理总局通报
抽检监测不合格食品，发现新疆维吾尔自治区有 ８家企
业的１４批次乳粉苯甲酸不合格，超过规定值 ５０ｍｇ／ｋｇ。
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对此，国家食品药品监督管理总局高度重视，要求新疆

维吾尔自治区食品药品监督管理局对乳粉中苯甲酸不合

格食品开展调查，并依法处置。新疆维吾尔自治区食品

药品监督管理局立即采取措施，责令企业停产整顿，排

查风险，共封存 ９２０件 １９０４８７吨奶粉。同时，组织专
家查找原因提出整顿建议。

（李绍芬）

处置流通环节食品安全突发事件

２０１４年，国家食品药品监督管理总局稳妥应对流通
环节食品安全突发事件，主要有：山东驴肉检出狐狸肉

成份事件，冰葡萄酒造假、甘肃省临夏州甲醇中毒事件，

西安品牌腐竹吊白块成份事件，酸奶片糖涉嫌三聚氰胺

超标事件，黑龙江省鸡西市３人疑似食物中毒死亡事件，
宝和信国际贸易武汉有限公司违法进口销售不合格婴幼

儿配方乳粉事件，广州 “芬卡”橄榄油事件，台湾地沟

油事件等。同时，处置一批有较大影响的舆情事件，主

要有：广西部分村民使用硫磺熏蒸辣椒，澳门日报报道

“珠海牛羊肉逾一成掺假”，北京晚报刊载 “批发商撒滑

石粉为柿饼 ‘美容’白霜太多要小心”，搜狐网站发布

“居香斋每天加工万根灌肠，主销李村沙子口”， “沃尔

玛特批无资质产品进场，７年开出近 ２００份特殊通行
证”，黑水站一桶水成本仅２元，“普通食品主打保健功
能，江中药业被疑违规宣传”，儿童食品原料竟用劣质大

米，德州 “福旺旺”被曝光，沪冷冻肉品市场成监管盲

点，铜川路进口牛肉猫腻多，探秘济南酱牛肉价格低内

幕，贝因美 “宝宝面条”含亚硝酸盐，“北美赛百味面

包含 ‘鞋底’成份，赛百味称中国区面包安全，国内

面粉仍用该添加剂”，“三无 ‘后悔药’网络热销，专

家称吃几粒精神抖擞”，陈茶掺上茶绿素立马变新茶，

广西打私办查获凤爪、猪耳、猪脚等洋垃圾流向北京、

上海、广东等地，“暗访街头 ‘双皮奶’，无奶全靠添

加剂，一份成本３毛”，湖北麻雀抢食大米死亡，媒体
报道的 “将罂粟壳作为食品调味品销售和使用”问

题等。

（宋岫玉）

保健食品安全监管

开展保健食品管理办法调研

２０１４年，国家食品药品监督管理总局配合 《食品安

全法》修订，开展保健食品管理办法调研工作。分别组

织召开监管部门、有关专家、行业协会和企业代表座谈

会，赴保健食品审评会、地方监管部门、保健食品生产

经营企业实地调研。讨论保健食品监管工作面临的突出

问题，进一步理清监管思路。与国务院法制办公室、中

央机构编制委员会办公室沟通，协调推进保健食品立法

工作。研究保健食品范围、管理模式等焦点问题，提出

立法建议及管理思路，并形成调研报告。一是在 《食品

安全法》中明确保健食品定义，确定保健食品范围，规

定对产品实行注册和备案相结合的管理方式，确立生产

须符合良好生产规范、广告发布须经过审查等监管的基

本制度，为制定后续法规、规章等提供依据。二是按照

风险管理的原则，将能否通过通用技术进行评价作为区

分注册和备案的标准。对补充维生素、矿物质等营养物

质保健功能以及可以通过制定通用技术要求对产品的安

全性和保健功能进行评价的保健食品，实行备案管理；

对以传统中草药和其他生物活性成分为原料的新产品，

特别是复方产品，实行注册管理。三是推进保健食品许

可制度改革，建立从产品抽样、现场核查、检验检测、

受理审查、技术审评、行政审批全过程有效衔接的管理

制度。授权或者委托具备能力的地方食品药品监管部门

开展保健食品备案以及部分注册事项的审查。四是加强

上市后监管。实施产品生产、经营全程监管。五是清理

和规范边界产品。针对胶囊、片剂等特殊剂型食品，规

定除保健食品外，其他食品不得使用仅可用于保健食品

的原料，不得明示或者暗示保健功能。

（赵洪静）

推进保健食品行政审批制度改革

２０１４年，国家食品药品监督管理总局认真贯彻落实
国务院行政审批制度改革要求，按照深化改革，创新机

制，提高能力，落实责任的监管思路，稳步推进保健食

品行政审批制度改革。一是实行分类分级管理。推进保

健食品备案管理，起草备案管理办法；以营养素补充剂

为突破口，起草营养素补充剂管理规定。探索将申请人

自身名称变更等变更事项下放省级食品药品监督管理部

门。二是优化工作流程。优化保健食品注册检验及受理

工作流程，增加网上领取审评意见通知书功能，推行审

批件流转单制度。三是提高工作效率。开展集中审查，

对再注册产品、补充资料产品进行清理，防止产品积压。

四是规范注册行为。严格标准，统一审查尺度；加强审

评专家管理，规范注册检验行为；严肃注册纪律，严格

执行保密规定。

（赵洪静）
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保健食品注册原辅料技术要求
指南汇编 （第一批）印发

为规范和指导保健食品注册行为，在总结既往保健

食品注册工作的基础上，２０１４年４月１４日，国家食品药
品监督管理总局发布 《保健食品注册原辅料技术要求指

南汇编 （第一批）》。对保健食品常用普通食品、常用

食品添加剂、营养素补充剂维生素和矿物质、常用营养

强化剂、既是食品又是药品的物品等 ８大类原辅料名称
及技术要求进行了系统总结，为指导和规范保健食品注

册工作提供参考。

（赵洪静）

开展保健食品专项监督抽检和风险监测

２０１４年５月，保健食品监督抽检与风险监测工作合
并，中国食品药品检定研究院引入保健食品快检技术，

在全国范围内组织开展抽检工作。截至年底，共完成抽

样１３３７３批次，涉及２７个功能类别和营养素补充剂类保
健食品，其中快检６２００批次。

（马　　乔永静）

加强含何首乌保健食品监管

２０１４年，根据国家药品不良反应监测结果，国家食
品药品监督管理总局与国家卫生和计划生育委员会、国

家中医药管理局组织有关专家对何首乌作为保健食品原

料问题进行研究论证，组织开展系统安全性评价。为加

强含何首乌保健食品的监管，保障人民群众食用安全，

防范安全风险，７月 ９日，国家食品药品监督管理总局
办公厅印发 《关于加强含何首乌保健食品监管有关规定

的通知》。规定保健食品中生何首乌每日用量不得超过

１５ｇ，制何首乌每日用量不得超过 ３０ｇ，此前批准超过
此用量的产品，下调至此规定用量。要求２０１４年９月１
日后生产的含何首乌保健食品，标签标识中增加不适宜

人群、注意事项有关内容；允许批准证书持有者提出去

除或替换何首乌的变更申请，并提供相关科学依据。各

省 （区、市）食品药品监督管理局加强对行政区域内生

产经营企业的监督检查。为规范指导含何首乌保健食品

相关变更申请的受理和审评工作，９月３０日，国家食品
药品监督管理总局办公厅印发 《关于含何首乌保健食品

变更工作有关事宜的通知》，对变更程序、申报资料要求

等作了进一步明确。

（赵洪静）

国际保健食品监管法规研讨会

２０１４年７月１７日，国家食品药品监督管理总局在北
京召开国际保健食品监管法规研讨会。全国人大常委会

法制工作委员会行政法室、国家食品药品监督管理总局

保健食品审评中心、国际膳食补充剂联盟以及美国、加

拿大、欧盟、韩国、日本等国家和地区有关专家参加研

讨会。会议听取了外国专家关于各国保健食品类相关产

品立法及监管情况的介绍，就保健食品类相关产品管理、

功能声称、原料管理、边界产品管理等问题进行交流。

通过交流，对国际上一些主要国家和地区保健食品监管

制度和立法情况有了进一步了解；通过比较和研讨，对

我国保健食品立法工作提供了思路与借鉴。

（赵洪静）

加强保健食品监管人员培训

为提升保健食品监管人员的业务能力和水平，２０１４
年９月，国家食品药品监督管理总局在辽宁省沈阳市举
办全国保健食品监管实务培训班。授课内容包括食品安

全法修订总体情况、保健食品监管相关法律法规、保健

食品良好生产规范及生产经营监督检查实务、食品违法

行为行政处罚实务、保健食品监督抽检监测工作等方面。

培训期间，部分省食品药品监督管理局就继续深入开展

保健食品打 “四非”专项行动、保健食品监督抽检监

测、规范会议营销以及企业信用分级监管等作了交流发

言；参加培训人员围绕保健食品监管工作中的重点问题

进行了分组研讨。来自全国３１个省 （区、市）及新疆生

产建设兵团、计划单列市和副省级省会城市的保健食品

监管相关处室１７０余人参加了培训。
（王福山　赵　静）

全国保健食品注册管理培训班

２０１４年１０月２３日～２４日，国家食品药品监督管理
总局在福建省厦门市举办全国保健食品注册管理培训班。

培训主要内容包括保健食品立法情况、保健食品功能定

位与评价、保健食品注册检验机构管理、保健食品注册

管理工作、受理审查要点及技术审评情况等，并邀请国

际膳食补充剂联盟有关专家介绍国际保健食品监管立法

情况。培训期间，参训人员就保健食品立法、注册管理

制度改革等问题进行交流，提出意见与建议。３１个省
（区、市）食品药品监督管理局、国家食品药品监督管
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理总局保健食品审评中心、中国食品药品检定研究院的

代表９０余人参加了培训。
（赵洪静）

养殖梅花鹿及其产品作为保健
食品原料有关规定印发

为妥善解决养殖梅花鹿及其产品在保健食品中使用

问题，依据 《野生动物保护法》、国家林业局 《关于发

布商业性经营利用驯养繁殖技术成熟的梅花鹿等５４种陆
生野生动物名单的通知》（林护发 〔２００３〕１２１号）等规
定，在征求国家林业局意见的基础上，２０１４年 １０月 ２４
日，国家食品药品监督管理总局印发 《关于养殖梅花鹿

及其产品作为保健食品原料有关规定的通知》。允许养殖

梅花鹿及其产品作为保健食品原料使用，并规定了养殖

梅花鹿鹿茸、鹿胎、鹿骨、鹿角的具体申报与审评要求。

（赵洪静）

加快保健食品监管规章规范制定修订

２０１４年，国家食品药品监督管理总局结合食品安全
法 （修订草案）修订进展，加快保健食品监管配套规章

制度制定修订工作。一是启动保健食品监督管理办法制

定工。赴山东、江西省开展调研，召开专题座谈会，深

入了解保健食品监管和执法中的突出问题。二是修订保

健食品良好生产规范。组织召开专题研讨会，分别听取

监管部门、部分企业代表的意见。三是参与互联网食品

药品经营监督管理办法、食品安全抽样检验管理办法和

食品召回管理办法等规章制定。四是针对胶囊等特殊剂

型食品定位不清、管理不明的问题，组织协调有关部委、

司局和行业协会，研究规范特殊剂型食品监管问题。

（王福山　赵　静）

加强保健食品生产经营日常监管

２０１４年，国家食品药品监督管理总局采取多种措
施，加大保健食品生产经营监管力度。一是以减肥、辅

助降血糖、缓解体力疲劳等功能保健食品为重点，组织

加强对进货查验、出厂检验、委托生产等重点环节，城

乡结合部、生产聚集区、产品集散地等重点区域，药店、

超市和批发市场等重点场所的监督检查。重点检查抽检

监测中问题较多、风险较高及投诉举报集中涉及的保健

食品及相关企业。二是为促进落实生产企业主体责任，

推动保健食品生产企业加强自律，组织开展保健食品生

产企业质量受权人制度试点工作。三是研究保健食品电

子追溯系统建设功能需求，开展保健食品电子追溯系统

建设试点工作。四是针对网络销售的突出问题，加强对

互联网保健食品信息监测和网络销售活动的日常监管，

组织部分省级食品药品监管部门开展互联网保健食品信

息监测、处置和信息报送工作。五是召开保健食品安全

形势分析会，结合保健食品监管实际，查找当前存在的

突出问题，研究加强监管的措施。

（王福山　赵　静）

打击保健食品 “四非”专项行动

２０１４年，国家食品药品监督管理总局按照 “四个一

律”的要求，继续严厉打击保健食品非法生产、非法经

营、非法添加和非法宣传行为。督促指导各地对明查暗

访中发现的重大案件、通报过的重点企业、非法添加的

产品、制假售假的窝点和违法行为反复发生的区域进行

再检查。全国各级食品药品监管部门共出动执法人员

６２３８万人次，检查保健食品企业 ３０９６万家次，立案
４５７８起；查扣违法保健食品 ４９１万盒 （瓶）、３１５２万
粒散装胶囊和 １３４４１公斤原料，涉案货值达 ６７亿元；
罚没金额３６６１６万元；责令停产停业１５９家，吊销保健
食品生产经营许可证２６家，移送公安部门违法案件１６７
件，移送工商部门非法宣传案件５０７７件。

（王福山　赵　静）

开展保健食品生产企业飞行
检查和专项监督抽检

２０１４年，国家食品药品监督管理总局组成２个检查
组，采取不发通知、不打招呼、不听汇报、不陪同接待、

直奔基层、直插现场方式，分赴河南、广东、海南、陕

西４省的８家保健食品生产企业开展飞行检查，并对产
品进行专项监督抽检。飞行检查制定了具体工作方案，

明确检查的重点内容、工作要求和工作程序；明确工作

纪律，对检查组成员提出廉洁自律和严守纪律等要求。

检查组重点检查了企业及产品许可情况、产品标签和说

明书是否与批准证书一致、原辅料来源是否合法、是否

严格按照注册批准的配方和生产工艺生产、出入货台账

记录以及委托加工情况等，对生产企业成品库及其他可

疑存储场所内的产品进行抽样，共抽样２４批次，并依程
序进行检验。对检查发现的问题，督促各有关省级食品

药品监管部门做好后续处置工作。

（王福山　赵　静）
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加大保健食品监督抽检和风险监测力度

２０１４年，国家食品药品监督管理总局以问题为导
向，以监督抽检为主、风险监测为辅，部署开展全国保

健食品抽检监测工作。通过制定保健食品抽检监测工作

方案，组织编印抽检监测工作手册，研究开发国家保健

食品监督抽检信息系统，中央补助地方和总局本级抽检

监测，覆盖２７类功能保健食品及营养补充剂、阿胶、蛋
白粉类保健食品等共 １５万余批次样品。制定保健食品
抽检监测工作方案，组织编印抽检监测工作手册，研究

开发国家保健食品监督抽检信息系统。部署开展元旦、

春节、端午、中秋等节日期间专项监督抽检，对声称减

肥、缓解体力疲劳、辅助降血压和增强免疫力等功能保

健食品开展监督抽检，共抽检８０５批次样品；开展功能
饮料、营养素补充剂类产品应急抽检，抽检１７６批次样
品。抽检后，分别对不合格产品进行通报，督促各相关

省 （区、市）食品药品监督管理局对不合格产品进行核

查处置。

（王福山　赵　静）

保健食品技术审评

２０１４年保健食品技术审评工作

２０１４年，国家食品药品监督管理总局受理保健食品
产品注册申请 １７５３件，批准 １２５１件，不予批准 ７７件；
受理再注册申请 ５８５件，批准 ５６２件，不予批准 ２７件；
受理技术转让申请３１６件，批准１３８件，不予批准７件；
受理变更申请 ５４３件，批准 ３４５件，不予批准 ５８件。
２０１４年保健食品产品许可数量是上年的１５倍，注册产
品数量同比增长明显。

（赵洪静）

修订完善保健食品技术审评
相关法规及技术标准

２０１４年，国家食品药品监督管理总局结合 《食品安

全法》修订工作，修订完善保健食品技术审评相关法规

及技术标准。一是开展专题调研，研究修订 《保健食品

注册管理办法 （试行）》，起草 《保健食品备案管理办

法》征求意见稿。二是起草 《营养素补充剂管理规定》

和 《营养素补充剂资料要求》征求意见稿，对营养素补

充剂维生素和矿物质品种、用量、化合物名单、允许辅

料名单等予以明确，推进营养素补充剂备案管理。三是

研究出台一系列技术标准规范，主要包括保健食品注册

原辅料技术要求指南、含何首乌保健食品监管规定等，

进一步规范保健食品注册管理工作。四是完善保健食品

技术审评相关配套文件。制定 《保健食品说明书标签管

理规定》，修订 《保健食品再注册技术审评要点》、 《保

健食品命名规定》和 《保健食品命名指南》等。

（赵洪静）

规范技术审评程序与要求

２０１４年，国家食品药品监督管理总局保健食品审评
中心进一步梳理审评流程、修订审评要求，规范技术审

评工作。一是提高审评意见的规范性，确保审评意见一

次性提出，减少违规风险。二是简化审评流程，将再注

册产品的变更备案程序与再注册审评程序合并，避免再

注册审评流程停滞等待，缩短审评周期。三是修订 《保

健食品毒理学检验与评价规范》，起草 《真菌菌种毒力

试验方法》和 《真菌菌种毒力试验方法》。四是针对再

注册产品中无限量要求的原料超常规用量及单一普通食

品原料配方产品等，制定相关审评原则，指导技术审评

工作。

（孙　明）

１９家单位确定为保健食品注册检验机构

为加强保健食品注册检验机构管理，提高保健食品

注册检验水平，２０１４年，国家食品药品监督管理总局继
续组织开展保健食品注册检验机构遴选工作。通过各省

（区、市）食品药品监督管理局推荐、专家组审查，最

终遴选１９家单位为保健食品注册检验机构。其中，１月
２０日公布１４家单位：河北省食品药品检验院、吉林省
食品药品检验所、吉林省疾病预防控制中心、黑龙江省

疾病预防控制中心、福建省药品检验所、山东省食品药

品检验所、山东省疾病预防控制中心、河南省疾病预防

控制中心、广东省疾病预防控制中心、广西壮族自治区

食品药品检验所、广西壮族自治区疾病预防控制中心、

哈尔滨医科大学卫生检验中心、山东大学卫生分析测试

中心、四川大学华西公共卫生学院分析测试中心；１１月
２４日公布５家单位：河北省疾病预防控制中心、吉林省
中医药科学院、浙江省医学科学院、山东省医学科学院

医学检测与安全性评价中心、陕西省中医药研究院食品

化妆品检验检定中心。

（赵洪静）
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增设网上发放保健食品技术审评意见通知书

为规范保健食品注册行为，提高工作效率，２０１４年
１１月２４日，国家食品药品监督管理总局办公厅印发
《关于增设网上发放保健食品技术审评意见通知书的通

知》。自２０１５年１月 １日起，申请人可凭受理编号和密
码在国家食品药品监督管理总局保健食品审评中心网站

直接查询打印审评意见通知书，不需另行领取纸质审评

意见通知书。该举措提高了办事效率，方便申请人，规

范技术审评行为。

（赵洪静）
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第六部分　药品化妆品监督管理

综　　合

２０１４年全国药品监督管理工作会议

２０１４年２月２７日～２８日，国家食品药品监督管理总

局在京召开全国药品监管工作会议，总结２０１３年药品监

管工作，研究部署 ２０１４年药品监管重点任务。局长张

勇、副局长吴浈出席会议并讲话。会议充分肯定了药品

监管工作的成绩，深入分析了药品监管工作面临的新形

势、新要求。要求全系统强化底线思维，坚持依法行政；

加强制度建设，增强专业力量；树立服务理念，改进监

管方式；健全应急机制，提高处置能力。要求各级食品

药品监管部门按照总局部署，结合本地区实际，继续围

绕非法中药提取物、化工原料生产药品制剂、非法包材

和辅料、网上违法售药、中药材市场等突出问题开展打

击整治工作；加快 《药品飞行检查办法》、《境外药品生

产检查管理办法》、《生物制品批签发管理办法》等制度

建设；完善药品生产经营企业风险分类管理和风险约谈

制度；抓好新修订药品ＧＭＰ、药品ＧＳＰ的实施，提高药

品监测评价工作水平等。药品化妆品监管司主要负责人

作了药品监管工作报告。各省 （区、市）和新疆生产建

设兵团食品药品监督管理局相关负责人，总局相关司局、

直属单位负责人参加会议。

（夏　杨）

药品监管外聘专家利益冲突
管理办法 （试行）印发

为规范药品监管工作中对外部专家的聘用工作，加

强对外聘专家利益冲突的管理与监督，保证药品监管相

关工作的科学、公正和公开，２０１４年３月７日，国家食

品药品监督管理总局发布 《关于印发药品监管外聘专家

利益冲突管理办法 （试行）的通知》（食药监办 〔２０１４〕

４２号）。该试行 《办法》是在参考 《国家药品审评专家

管理办法》、《保健食品审评专家管理办法》等有关外聘

专家管理的工作文件，借鉴世界卫生组织、美国 ＦＤＡ等

关于解决外聘专家利益冲突的规定，并征求有关单位意

见基础上制定的。

（张　辉　白　鹤）

２０１４年全国药品注册管理工作会议

２０１４年３月１９日～２０日，国家食品药品监督管理总

局在京召开全国药品注册管理工作会议。会议全面贯彻

落实全国食品药品监督管理暨党风廉政建设工作会议精

神，总结２０１３年药品注册工作，研究部署 ２０１４年药品

注册管理重点任务。副局长吴浈出席会议并讲话。吴

浈充分肯定了药品注册工作取得的成绩，深入分析了

当前面临的形势和存在的问题。他指出，药品注册管

理能力，尤其是药品注册审评能力与药品创新发展需

要之间的矛盾，是当前药品注册工作面临的主要和突

出的矛盾。药品注册系统要抓住机遇，统一思想、形

成合力，坚定不移地推进药品注册管理改革，通过改

革来解决制约药品注册管理发展的瓶颈问题，通过改

革开创药品注册管理的新局面。吴浈要求，要准确把

握改革的方向，以提高审评审批质量和效率为中心，

以实现又好又快的审批为目标，转变与药品注册管理

发展不相适应的管理理念，提高把握宏观管理的能

力，增强解决微观问题的技能。重点做好完善新药特

殊审批机制、调整仿制药审评策略、加强药物临床审

评管理、明确事权划分等工作。吴浈强调，在抓好审

评审批制度改革的同时，还要坚持标本兼治、着力治

本，构建保障审评质量的长效机制；处理好监管与服

务的关系；综合运用检查、检验和技术审评三个手

段，提升监管效能。

会议对２０１４年药品注册工作进行了部署，明确了重

点任务，即一个核心：深入推进药品审评审批改革；两

个目标：提高审评审批质量和提高审评审批效率；三个

调整：调整创新药审评策略，调整仿制药审评策略，调

整药物研究监管模式；四个加强：加强药品注册受理审

查，加强药品注册现场核查，加强省级药品审评能力建

设，加强药品再注册审查；五个推进：推进法制建设和

制度研究，推进药品标准管理，推进中药民族药监管，

推进疫苗监管体系再评估工作，推进仿制药质量一致性

评价。

各省 （区、市）食品药品监督管理局相关负责人，

国家食品药品监督管理总局相关司局、直属单位负责人

参加会议。

（董江萍　余　欢）
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２０１４年全国化妆品监督管理工作会议

２０１４年３月２０日～２１日，国家食品药品监督管理总
局在京召开全国化妆品监督管理工作会议。会议主要议

题是：深入学习贯彻党的十八届三中全会精神，全面落

实２０１４年全国食品药品监督管理暨党风廉政建设工作会
议要求，总结和回顾２０１３年化妆品监督管理工作，分析
当前化妆品注册及监管面临的形势，研究部署２０１４年重
点任务。国家食品药品监督管理总局副局长吴浈出席会

议并讲话。吴浈充分肯定了化妆品监管工作取得的成绩，

深入分析了当前面临的形势和存在的问题。吴浈指出，

我国化妆品监督管理工作总体情况与形势发展的要求还

存在一定距离，在化妆品法规制度建设、技术支撑体系

建设、监管队伍建设等方面还存在一些薄弱环节。为此，

化妆品监督管理工作要充分考虑化妆品自身的特点，从

把握化妆品自身规律出发，科学设计化妆品监管制度；

在保障产品质量安全基础上，不断提升监管的效能；切

实落实监管职责，大力规范化妆品生产秩序；加强化妆

品法规制度建设，不断提升监管法制化水平；不断加强

技术支撑体系建设，提升监管科学化水平；加强监管能

力建设，不断提高科学履职能力水平。

药品化妆品注册管理司和药品化妆品监管司分别就

２０１３年化妆品注册和监管工作进行了总结，并对２０１４年
重点工作进行部署。各省 （区、市）食品药品监督管理

局相关负责人，总局相关司局、直属单位负责人参加

会议。

（李　南）

中国药品监督管理研究会
成立１３个专业委员会

２０１４年３月２７日，中国药品监督管理研究会第一届
理事会在江苏省扬州市召开第二次全体会议。会上成立

了药品包材与辅料监管研究、医疗器械监管研究、药物

警戒与应急处置研究、药品监管法规和政策研究、药品

流通监管研究、药品监管史研究、医疗器械标准管理研

究、生物制品监管研究、药品技术监督检验研究、药品

监管文化建设研究、药品监管人才培养研究、药品标准

管理研究、药品监管国际交流合作研究 １３个专业委员
会。专业委员会主任委员由各专业学术地位或研究处于

国内领先的专家担任，负责本专业委员会的组织筹建、

专业研究、国家食品药品监督管理总局项目承接等工作。

中国药品监督管理研究会于２０１３年 ７月 １９日成立。按

照民政部相关规定，研究会组建办事机构，完善规章制

度，开展调查研究，围绕国家食品药品监督管理总局中

心工作，积极对接政府相关转移职能，开展了 《药品管

理法》实施情况评估等药品监管理论和政策领域的课题

研究。１３个专业委员会的成立，将通过开展各专业领域
的政策研究、学术探讨、培训交流等工作，更好地为药

品监管提供理论支持、决策咨询和智力支持。

（马　　乔永静）

中国食品药品检定研究院与吉林、甘肃省
食品药品监督管理局签署食品药品技术

监督战略合作协议

２０１４年５月２３日，中国食品药品检定研究院与吉林
省食品药品监督管理局在吉林省吉林市签署了 《食品药

品技术监督战略合作协议》，共同构建合作与发展新格

局。国家食品药品监督管理总局党组成员、药品安全总

监孙咸泽、吉林省副省长王化文等相关领导出席了座

谈会。

孙咸泽强调，吉林省食品药品的监管成效为双方开

展深入合作提供了坚实基础，新的形势为携手共同发展

提供了广阔的前景。通过强化检验检测体系的技术支撑，

实现科学监管和效能监管，希望中国食品药品检定研究

院密切与吉林省食品药品监督管理局的合作与交流，积

极指导帮助吉林省整合食品药品检验检测资源，提升检

验人员的整体素质。

根据协议，双方本着资源共享、优势互补、讲求实

效、共同发展的原则，中国食品药品检定研究院利用人

才优势、技术优势和管理优势，为吉林省食品药品监管

和区域重点实验室建设提供支持，吉林省食品药品监督

管理局及所属检验机构以体制创新、管理创新、服务创

新，作为中国食品药品检定研究院指导全国食品药品检

验工作创新的试验区、先导区和人才锻炼基地，并不断

促进双方多元化、深层次的合作。

２０１４年６月１０日，中国食品药品检定研究院与甘肃
省食品药品监督管理局在甘肃省兰州市签署了 《食品药

品技术监督战略合作协议》。国家食品药品监督管理总局

党组成员、药品安全总监孙咸泽和甘肃省政协副主席栗

震亚等领导出席了签约仪式。

（陈宪保）

“全国安全用药月”活动启动

２０１４年９月～１０月，国家食品药品监督管理总局连
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续第４年在全国范围内集中开展 “全国安全用药月”活

动。宣传安全用药科学理念和实用知识、医药健康领域

最新技术成果、执业药师有关法规条文和政策导向、以

及老年慢性病安全用药科普知识等。有关单位、学术机

构、社会团体开展了 ９项重点活动：一是举办第一届
“微言健康”大会，邀请权威人士和专业领袖围绕 “科

技创新与安全用药”开展主题交流；二是开展 “老味

道、老故事、老品牌———坚守诚信的力量”主题宣传活

动；三是举办第三届药品安全网络知识竞赛，发布 《居

民安全用药警示信息》，有针对性地指导广大公众安全用

药；四是开通全国安全用药专家咨询热线 ４００－０３０－

０６０６，联合部分省级局，组织药学领域专家一对一咨询
解答公众安全用药问题；五是集中开展执业药师主题宣

传活动；六是举办全国食品药品监管系统新闻宣传业务

培训班；七是启动第一届全国大学生健康科普可视化创

作大赛；八是围绕重阳节、全国高血压日、世界关节炎

日、世界骨质疏松日等宣传节点，摄制老年慢性病系列

科普电视片，邀请不同领域专家与网民实时互动交流，

答疑解惑；九是启动国民安全用药知识可视化项目，通

过视频网站和移动终端开展社会化推广。各地区按照国

家食品药品监督管理总局部署，积极响应，制定工作方

案，设计并启动了本地区的相关活动。

（夏　杨）

２０１４年中国药品质量安全年会

２０１４年１１月１１日～１２日，由中国食品药品检定研
究院主办，《药物分析杂志》、《中国药事》编辑部协办，

福建省和厦门市药品检验所承办的２０１４年中国药品质量
安全年会在福建省厦门市召开。会议以 “保障药品安全，

维护公众健康”为主题。该年会是在３届全国药品质量
分析论坛的基础上，从内容到形式上的一次全新 “升

级”。不但有从事药品、器械质量检验的一线人员参加，

同时，邀请生产企业技术人员、大专院校、科研院所的

优秀专家参与新技术、新方法的交流。会议在药检机构

和企业技术人员之间搭建交流平台，将检验机构发现的

共性问题，及时、全面地与生产企业技术人员进行交流，

让问题在生产一线得到解决，既节约监管成本，也让企

业发挥主体责任变为现实。

国家食品药品监督管理总局党组成员、药品安全总

监孙咸泽到会并讲话。孙咸泽指出，保障药品安全是一

项复杂的社会工程，需要企业主体责任和政府监管责任

的落实、社会组织和社会公众的共同参与，需要构建药

品安全社会共治的格局。孙咸泽要求，药品生产经营企

业要担负起主体责任，确保药品质量与安全。要严把质

量安全关，在设备工艺、操作规程、追溯体系、购销渠

道、技术创新等方面不断提高管理能力；要提高法律意

识、责任意识、质量意识，严格遵守 《药品管理法》的

规定；要建立完善的应急管理体系，提高从业人员风险

防范意识和能力。食品药品监管部门要认真履行监管责

任，保障药品质量与安全。要进一步加强监管制度和能

力建设；坚持问题导向，强化对生产经营企业的重点监

督检查；加大药品抽验工作力度，整合利用国家级计划

抽验和省级监督抽验资源，建立国家计划抽验与省级监

督抽验数据共享平台，加强药品质量专题研究与专项抽

验；要创新监管方式，提高预警能力，完善药品安全预

警和应急处置机制，加强药品的不良反应监测和上市后

再评价；完善执法程序、严格监管执法，严惩各类违法

违规行为，规范和减少自由裁量权；健全企业诚信机制，

对失信者加大监管频次，对严重失信的企业进行曝光。

要充分调动社会各方力量，发挥行业协会自律作用、新

闻媒体监督作用、广大消费者的群策群力，共同维护药

品质量与安全。

会议设有主题演讲、分会场交流、学者解疑、专家

互动等。医药业专家学者和国内医药企业代表共同探讨

了检验新技术与新方法、基本药物质量状况、药品监管

政策、药品质量风险控制、药品生产企业质量控制等内

容。来自各级药品、医疗器械、药包材与辅料检验检测

机构、药品生产企业、药品研发单位及大专院校和科研

院所专业技术人员等近８００人参加会议。
（马　　乔永静）

药品研发指导

严格药物研制阶段检查

２０１４年，国家食品药品监督管理总局组织对７０家药
物临床试验机构进行定期检查评估。责令其中１５家药物
临床试验机构整改，取消 ５个临床试验专业以及 １家医
疗机构药物临床试验资格。使药物临床试验检查评估工

作进一步规范。

（赵　阳　蓝恭涛）

１０项技术指导原则发布

为指导和规范已上市中药改变剂型的研究、创制，

推进中药民族药事业发展，经国家食品药品监督管理总

局药品审评中心多年研究、起草和征求意见，２０１４年 ３



１０２　　

第
六
部
分

药
品
化
妆
品
监
督
管
理

月７日，国家食品药品监督管理总局发布 《中药、天然

药物改变剂型研究技术指导原则》。 《指导原则》分概

述、基本原则、立题依据、剂型选择、药学研究、非临

床有效性、安全性试验研究和临床试验研究 ７个部分。

详细阐释了中药、天然药物改变剂型应具备的条件、需

开展的工作、以及研究的基本要求等，进一步细化了

《药品注册管理办法》中有关已上市药品改变剂型应具

有优势的总体要求。５月１３日，国家食品药品监督管理

总局制定发布药物安全药理学研究，药物单次给药毒性

研究，药物重复给药毒性研究，药物刺激性、过敏性和

溶血性研究，药物非临床药代动力学研究，药物毒代动

力学研究，药物 ＱＴ间期延长潜在作用非临床研究，药

物非临床安全性评价供试品检测要求的Ｑ＆Ａ等８项药物

非临床安全性研究技术指导原则。７月１１日，为规范和

指导儿科人群药代动力学研究，鼓励和推动针对我国儿

科人群的药物研发，国家食品药品监督管理总局发布

《儿科人群药代动力学研究技术指导原则》（食药监药化

管 〔２０１４〕１０３号）。这样，２０１４年有 １０项技术指导原

则发布。

（刘　春　周　帅　陈婷婷）

加强药物研究监管

２０１４年，国家食品药品监督管理总局开展５个药物

研究监管相关规范性文件的制定、修订工作。一是制定

《国际多中心临床试验指南 （试行）》。加强对国际多中

心药物临床试验申请、实施以及管理工作的指导与规范。

二是修订 《药物临床试验质量管理规范》。针对药物临

床试验实施与管理中存在的问题，结合新的监管理念与

需求，进一步明确药物临床试验各有关方职责。经广泛

调研和讨论，完成修订稿并上网征求意见。三是在 《药

物临床试验机构资格认定办法 （试行）》的基础上，拟

订 《药物临床试验机构管理规定》，并上网征求意见。

进一步加强对药物临床试验机构与临床试验项目的管理，

完善药物临床试验机构评估与退出机制。四是会同国家

卫生和计划生育委员会，制定 《药物临床试验机构资格

认定检查细则》。对药物临床试验机构资格认定检查标准

进行修改细化，提高药物临床试验机构的准入要求。该

细则已广泛征求意见。五是发布 《疫苗临床试验严重不

良事件报告管理 （试行）》（食药监药化管 〔２０１４〕６

号）。完善了疫苗临床试验严重不良事件 （ＳＡＥ）报告要

求，优化了疫苗临床试验ＳＡＥ报告与处置程序。

（赵　阳　蓝恭涛）

开展药品医疗器械审评审批制度综合改革

根据中央全面深化改革部署，针对药品医疗器械审

评审批中存在的突出问题，国家食品药品监督管理总局

成立工作组，提出药品医疗器械审评审批制度综合改革

方案。确定改革的指导思想、基本原则和主要目标，研

究重点环节的改革思路，提出保障措施。在广泛调研和

充分征求意见的基础上，起草了 《药品医疗器械审评审

批制度综合改革方案 （征求意见稿）》。经两次向国家

发展和改革委员会、科学技术部、工业和信息化部、财

政部、人力资源和社会保障部、国家卫生和计划生育委

员会等部门书面征求意见，通过召开全国人大重点建议

办理工作座谈会，专题听取全国人大代表的意见和建议，

并根据国务院２０１４年１１月和１２月两次召开的协调会上
就有关问题达成的意见，对方案进行了修改完善，同时，

征求了中央机构编制委员会办公室、国务院法制办公室

意见，形成 《药品医疗器械审评审批制度综合改革方案

（送审稿）》，１２月中旬报请国务院审批。
（赵　阳）

药品化妆品注册管理

推进化妆品法规体系建设

２０１４年，国家食品药品监督管理总局加快推进化妆
品法规体系建设。一是研究起草 《化妆品监督管理条

例》修订稿中注册管理相关内容。充分借鉴主要发达国

家的化妆品管理经验，从我国监管实际出发，在广泛开

展国内外法规对比研究、消费者问卷调查、专家论证和

企业座谈的基础上，提出我国化妆品基本管理制度设计

思路，即：优化注册备案管理制度，在保障产品安全的

基础上，提升注册备案工作效能；基于风险管理的原则，

实施原料分类管理，增强技术创新活力；加强产品功效

宣称管理，制定功效评价指导原则，保护消费者知情权。

二是组织起草 《化妆品标签管理办法》。多年来，化妆

品标签管理相关的国家标准、部门规章和规范性文件不

统一，给产业和监管带来不便，为此，２０１４年，通过向
消费者和化妆品生产企业问卷调查，广泛收集化妆品标

签宣称、功效管理等方面的意见。同时，组织部分省

（区、市）食品药品监督管理局、有关专家和企业召开

专题会议，研究形成 《化妆品标签管理办法 （征求意见

稿）》。三是加强化妆品技术标准体系建设。针对我国

化妆品技术标准相对滞后等问题，组织开展 《化妆品卫
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生规范》（２００７年版）修订相关研究工作。委托有关机
构开展部分禁限用物质检测方法等技术标准的研究制订，

组织开展化妆品植物原料管理研究，为我国化妆品原料

分类管理奠定基础。

（陈　超）

３５种药品转换为非处方药

为保障人民用药安全有效、使用方便，根据原国家

药品监督管理局 《处方药与非处方药分类管理办法 （试

行）》规定，经国家食品药品监督管理总局组织论证和

审定，分别于２０１４年１月２２日和９月１８日，将肠炎宁
颗粒等１４种药品 （化学药品１种，中成药１３种）（见表
１）和柴黄胶囊等２１种药品 （化学药品５种、中成药１６
种）（见表２）转换为非处方药。并要求相关药品生产企
业，依据 《药品注册管理办法》等有关规定，提出修订

说明书的补充申请报备案。

表１　转换为非处方药的１４种药品名单

序号 药品名称 规格 （成分） 类别 备注

１ 肠炎宁颗粒 每袋装１０克 甲类 双跨

２ 达立通颗粒 每袋装６克 甲类

３ 复方藏红花油 （１）每瓶装５毫升；（２）每瓶装１０毫升；（３）每瓶装２０

毫升

甲类

４ 复方胃宁胶囊 每粒装０４４克 甲类

５ 感通片 每片重０３２克 （含对乙酰氨基酚１２５毫克、盐酸金刚烷胺

５０毫克）

甲类

６ 健脑片 每片重０５克 甲类 双跨

７ 经舒胶囊 每粒装０４克 甲类

８ 九味羌活颗粒 每袋装５克 （无糖型） 甲类

９ 抗病毒片 每片重０３２克 （薄膜衣片） 乙类 双跨

１０ 坤宁颗粒 每袋装１５克 甲类

１１ 气血康胶囊 每粒装０３克 甲类

１２ 胃康灵颗粒 每袋装４克 甲类 双跨

１３ 银葛通脉茶 每袋装２５克 甲类

１４ 铝碳酸镁颗粒 ２克：０５克 （每袋含铝碳酸镁０５克） 甲类 双跨

表２　转换为非处方药的２１种药品名单

序号 药品名称 规格 （成分） 类别 备注

１ 柴黄胶囊 每粒装０５克 乙类

２ 除湿止痒软膏 （１）每支装１０克；（２）每支装２０克 乙类

３ 复方板蓝根口服液 每支装１０毫升 乙类 双跨

４ 复方延胡索喷雾剂 （１）每瓶装１０毫升；（２）每瓶装２０毫升 甲类

５ 归脾胶囊 每粒装０３克 乙类 双跨

６ 花百胶囊 每粒装０４克 甲类

７ 健脾糕片 每片重０８克 甲类

８ 洁白片 每片重０４克 甲类

９ 金蝉止痒颗粒 （１）每袋装８克；（２）每袋装６克 （无蔗糖） 甲类

１０ 筋骨痛消丸 每袋装６克 甲类
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（续表）

序号 药品名称 规格 （成分） 类别 备注

１１ 六味能消片 每片重０５克 甲类 双跨

１２ 清肺抑火胶囊 每粒装０５克 甲类

１３ 清火养元片 每片重０５克 甲类

１４ 石榴补血糖浆 每瓶装２５０毫升 甲类

１５ 一清片 每片重０５克 甲类 双跨

１６ 益中生血片 每片重０３克 （薄膜衣片） 甲类

１７ 布洛芬缓释胶囊 ０４克 甲类 双跨

１８ 法莫替丁钙镁咀嚼片 每片含法莫替丁１０毫克、碳酸钙８００毫克、氢氧化镁１６５

毫克

甲类

１９ 克霉唑阴道泡腾片 ０５克 甲类

２０ 盐酸阿莫罗芬搽剂 ５％ 甲类

２１ 乙酰半胱氨酸片 ０２克 甲类

（董江萍　王　琳）

开展民族药注册管理政策研究

为全面了解藏、蒙、维吾尔、壮、苗等民族医药发

展现状及存在的主要问题，加强民族药注册管理，促进

民族医药发展，２０１４年，国家食品药品监督管理总局与
北京中医药大学民族医药研究所合作，开展民族药注册

管理政策研究。课题组经过 １年努力，提出加强民族药
注册管理的建议，并建立了民族药注册数据库。

（张体灯）

开展药品技术转让授权评估工作

为加强省级药品注册管理能力建设，２０１４年，根据
《关于做好实施新修订药品生产质量管理规范过程中药品

技术转让有关事项的通知》（国食药监注 〔２０１３〕３８号）
要求，国家食品药品监督管理总局完成对２４个省食品药

品监督管理局的授权评估工作。其中，１４个省局通过授
权评估，为有序开展技术转让审评工作奠定了基础。

（杨　胜　周　帅）

关于保障儿童用药的若干意见印发

为进一步做好保障儿童用药工作，经国务院同意，

２０１４年５月２１日，国家食品药品监督管理总局会同国家
卫生和计划生育委员会、国家发展和改革委员会、工业

和信息化部、人力资源和社会保障部、以及国家中医药

管理局，联合发布 《关于保障儿童用药的若干意见》

（国卫药政发 〔２０１４〕２９号，以下简称 《意见》）。《意

见》从鼓励研发创制、加快申报审评、确保生产供应、

强化质量监管、推动合理用药、完善体系建设、提升综

合能力等环节，对保障儿童用药提出了具体要求，是我

国关于儿童用药的第一个综合性指导文件。

（杨　胜　周　帅）

实施国产非特殊用途化妆品网上备案

为推进国产非特殊用途化妆品备案工作，经在广东

省和上海市食品药品监督管理局进行试点，２０１４年６月
３０日，国家食品药品监督管理总局网上备案管理系统建
成运行。该系统通过调整备案管理措施、建立网上备案

平台、简化备案流程和资料要求、统一备案审查标准、

明确备案后检查内容等，实行备案管理。系统运行后，

企业用户申请已覆盖全国３１个省 （区、市），有１７万余
件产品提交了备案信息。

（陈　超）

化妆品已使用原料名称目录发布

为探索建立安全风险评估的原料基础数据库，国家

食品药品监督管理总局组织专门力量对已批准特殊用途

化妆品和进口化妆品使用的原料进行梳理，各省 （区、

市）食品药品监督管理局报送了已备案国产非特殊用途

化妆品使用的原料。经专家汇总整理后，于２０１４年６月
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发布８７８３种已使用化妆品原料的名称目录，作为化妆品
新原料的判断依据。

（陈　超）

中药提取物备案管理实施细则印发

为加强中成药生产监督管理，落实 《关于规范中药

生产经营秩序严厉查处违法违规行为的通知》（国食药

监安 〔２０１２〕１８７号）中关于中药提取物备案管理的相
关要求，经过两年的研究和征求意见，２０１４年 ７月 ２９
日，国家食品药品监督管理总局印发 《关于加强中药生

产中提取和提取物监督管理的通知》及 《中药提取物备

案管理实施细则》。《细则》参考和借鉴国际经验，对中

药提取物备案的范围、类别、程序和要求进行明确和细

化，构建起信息平台，对全国中药提取物备案工作进行

统一管理、监督。中药提取物备案管理工作的开展，是

深化药品注册管理体制、机制改革的积极尝试，通过备

案和强化监督管理的方式，进一步强调和落实药品生产

企业的质量责任，保证中成药产品的质量。

（刘　春）

推进进口非特殊用途化妆品审批下放工作

为落实进口非特殊用途化妆品行政许可职责下放要

求，２０１４年，国家食品药品监督管理总局开展相关准备
工作。一是组织完成进口非特殊用途化妆品网上电子化

审评审批系统升级改造；二是制定省 （区、市）食品药

品监督管理局承担进口非特殊用途化妆品行政许可工作

的软硬件条件；三是开展两期省 （区、市）食品药品监

督管理局化妆品工作人员和 １期审评专家业务培训；四
是对辽宁、重庆、山东、广东４个省 （市）食品药品监

督管理局进行化妆品监管、技术审评和相关保障能力现

场评估，提出整改建议。

（陈　超）

做好化妆品及新原料日常注册管理

２０１４年，国家食品药品监督管理总局以深化审批改
革为契机，严格化妆品审评审批管理。调整优工作流程，

完善授权签批程序。制定化妆品行政审批工作标准化操

作规程，明确各级签批的审核内容和时限要求。全年受

理首次申报、延续、变更、补发和纠错等各类化妆品行

政许可２０９９３件，其中，首次申报产品 １５２７７件。批准
各类化妆品行政许可申请１５７７８件，其中，批准国产特殊

用途化妆品２１８６件，占１３９％；进口特殊用途化妆品１４０９
件，占８９％；进口非特殊用途化妆品１２１８３件，占７７２％。

（陈　超）

公布过度重复药品品种目录

为推动我国医药产业结构调整和转型升级，国家食

品药品监督管理总局通过全面筛查国内已上市药品和正

在申报注册药品，遴选出相同活性成分、相同给药途径

药品批准文号数量在５００个以上的品种和相同活性成分、
相同给药途径药品注册申请数量在５０个以上的品种，分
别于２０１４年９月１２日和１１月１４日，发布第一批和第二
批过度重复药品品种目录 （详见本卷 “附录”部分）。

提醒社会投资方和相关企业，注意评估研发风险，慎重

进行投资经营决策。

发布过度重复药品品种目录，是国家食品药品监督

管理总局推进药品注册审批制度改革的重要举措，对引

导社会投资和医药产业结构优化升级具有重要指导意义。

下一步，国家食品药品监督管理总局将根据药品注册审

批情况，继续完善药品注册信息发布制度，有效引导药

物研发的立项和选题，将有限资源向具有临床价值的创

新药和临床急需仿制药的审评审批倾斜，避免大量重复

研发和资源浪费。

（董江萍　余　欢）

开展化妆品行政许可检验机构资格认定工作

为加强化妆品许可检验机构管理，提高化妆品许可

检验工作水平，２０１４年１０月１１日，国家食品药品监督
管理总局印发 《关于组织开展化妆品行政许可检验机构

资格认定工作的通知》（食药监办药化管函 〔２０１４〕４９５
号）。在原有２７家化妆品行政许可检验机构的基础上，
开展行政许可检验机构的增加认定工作。

（陈　超）

疫苗监管

疫苗生产场地变更质量可比性研究
技术指导原则发布

２０１１年１月１７日，原卫生部颁布了 《药品生产质量

管理规范》（２０１０年修订），部分企业为达到 ２０１０版
ＧＭＰ的要求，进行了生产场地的变更、车间的新建。根
据 《关于进一步加强疫苗质量安全监管工作的通知》



１０６　　

第
六
部
分

药
品
化
妆
品
监
督
管
理

（国食药监注
!

２０１０
"

４９８号）要求，疫苗生产场地的
变更应为报国家食品药品监督管理局审批的补充申请事

项。２０１１年７月，原国家食品药品监督管理局药品注册
司召开疫苗生产场地变更专题会议，部署此类变更技术

要求的制订工作，并组织开展调研，委托药品审评中心

起草变更技术要求。经多次征求专家、企业意见，形成

《疫苗生产场地变更技术要求》（起草稿）。２０１３年，又
对该起草稿进行讨论并进行修改，当年１０月１８日在原
国家食品药品监督管理局外网征求意见。在此基础上，

２０１４年１月８日，国家食品药品监督管理总局正式印发
《疫苗生产场地变更质量可比性研究技术指导原则》（食

药监药化管 〔２０１４〕１号）。
（张　辉　常卫红）

疫苗临床试验严重不良事件
报告管理规定 （试行）出台

为规范疫苗临床试验严重不良事件报告，加强疫苗

临床试验安全性信息监测，保障受试者安全，２０１４年 １
月１７日，国家食品药品监督管理总局发布 《关于印发疫

苗临床试验严重不良事件报告管理规定 （试行）的通

知》。明确了疫苗临床试验严重不良事件报告的形式、内

容、责任主体等，并对申办者、临床试验机构与研究者、

伦理委员会以及有关省级食品药品监督管理部门提出要

求。特别要求各省 （区、市）食品药品监督管理局督促

疫苗临床试验各有关方按 《规定》做好疫苗临床试验安

全监测和严重不良事件报告。并在日常监管中加强疫苗

临床试验严重不良事件报告有关工作监督检查。

（赵　阳　蓝恭涛）

Ｈ７Ｎ９禽流感疫苗应急检验

中国食品药品检定研究院在承担无创产筛系统检测

试剂盒等相关产品的注册检测用标准物质研制工作中，

利用自身研制的 Ｈ７Ｎ９禽流感疫苗血凝素含量检测参考
品，完成５家企业报送的Ｈ７Ｎ９疫苗应急检验，２０１４年１
月８日，收到首个企业的 Ｈ７Ｎ９禽流感疫苗检验申请，
２０１４年２月２２日即发出检验报告。

（马　　乔永静）

加强检查员队伍与能力建设

按照国家食品药品监督管理总局培训计划，２０１４年
３月，组织疫苗临床试验检查员２５名，就疫苗临床试验

检查进行了专题培训；６月组织 ＧＣＰ检查员、检查专家
以及有关监管人员共约 １３０人，就药物临床试验检查的
法规要求、检查程序、检查内容、检查技巧等有关内容

进行了培训，并介绍了对申办者、合同研究组织 （ＣＲＯ）
的检查要求。

（赵　阳　蓝恭涛）

我国疫苗国家监管体系通过
世界卫生组织再评估

２０１４年４月１４日～１８日，世界卫生组织派出１７位
专家对我国疫苗监管体系进行为期 ５天的再评估。国家
食品药品监督管理总局代表中国疫苗国家监管机构接受

此次再评估。参与单位有国家卫生和计划生育委员会疾

控局、中国疾病预防控制中心及国家食品药品总局直属

单位中国食品药品检定研究院、药品审评中心、审核查

验中心、药品评价中心、信息中心等。世界卫生组织专

家通过听取各板块总体工作介绍、分组对各板块指标逐

一审查、赴直属单位和省级监管部门现场考核等方式，

对我国疫苗监管体系进行了全面审核。审核中，专家组

对我国疫苗监管体系近几年发展和完善给予了高度评价，

认为，此次再评估与初次评估相比，引入疫苗监管能力

“成熟度水平”概念，加强检查监管机构的持续发展能

力，具一票否决意义的关键指标数大幅提升，在此情况

下，中国仍然能够以高分通过评估，体现了中国对疫苗

的高水平监管能力。同时，专家组提出１０项建议，要求
在７月作出再评估正式结论之前，须完成相关工作并提
交书面材料。２０１４年７月４日，世界卫生组织总干事陈
冯富珍女士在国家食品药品监督管理总局，正式宣布中

国疫苗国家监管体系通过世卫组织再评估。

世卫组织使用专业评估工具，采取量化指标方式对

各国ＮＲＡ能力进行评估，评估范围涉及监管体系、上市
许可和生产许可、上市后监管包括对接种后不良事件的

监测、监督检查、临床试验监管、批签发、实验室管理

等７个板块。
（张　辉　白　鹤　叶家辉）

疫苗批签发工作会议

２０１４年５月５日，中国食品药品检定研究院召开疫
苗批签发工作会议。国家食品药品监督管理总局药化监

管司以及来自北京、吉林、上海、湖北、广东、四川、

甘肃省 （市）承担生物制品批签发任务的药品检验机构

的主管领导和相关技术人员共计３２人参加会议。会议内
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容包括ＷＨＯＮＲＡ复评估情况通报；无菌检查、异常毒
性检查等标准操作规范及试验记录的统一；研讨疫苗批

签发相关信息沟通工作方案及疫苗批签发实验室检验项

目和检验频率确定程序等。本次会议为按期完成批签发

和实验室检验相关整改工作，确保我国顺利通过 ＷＨＯ
ＮＲＡ复评估起到积极作用。

（马　　乔永静）

埃博拉出血热应急检验

２０１４年２月，西非大规模爆发埃博拉出血热疫情。
为做好我国国内疫情防控，中国食品药品检定研究院承

担了埃博拉病毒核酸诊断试剂应急参考品研制及注册检

验工作。８月 ２９日，召开专家研讨会，确定基本方案。
会后，课题组全力投入，确定试剂评价的主要性能指标，

包括准确性、特异性、灵敏度和精密性，并基本完成该

参考品样本的构建和制备。对关键指标进行了验证，完

成了协作标定，拟定了参考品质量标准，起草完成了说

明书，完成５个进入应急审评程序的企业产品注册检验，
并有３家产品获得注册证。同时，向科技部申报埃博拉
出血热诊断试剂标准化研究及相关检测试剂效果评估课

题，课题研究内容包括近 ２０家单位共同进行参考品制
备、核酸试剂的研制和注册，抗原和抗体试剂研究，检

测试剂临床效果评估等项目。课题获得立项并获得经费

６００万元。２０１４年１１月１５日～１２月１８日，中国食品药
品检定研究院完成军事医学科学院研制的我国首个埃博

拉疫苗检验，该疫苗获得临床许可。这是继美、加之后

第三个进入临床的埃博拉疫苗，也是全球首个２０１４基因
突变型埃博拉疫苗，首个冻干粉剂。同时，中国食品药

品检定研究院利用已有的单抗质控技术储备，对我国首

个仿制的治疗埃博拉出血热的 Ｚｍａｐｐ抗体药物在两周内
完成应急委托检验。

（马　　乔永静）

药品化妆品生产监管

开展药品飞行检查

２０１４年，国家食品药品监督管理总局先后对国内１０
个省 （区、市）３０余家药品生产企业开展飞行检查，移
交地方药监部门处理。共收回药品 ＧＭＰ证书 １６张，撤
销２家企业的 《药品生产许可证》，立案查处１８起。为
做好这项工作，首先从药品质量公告、低价中标名单、

投诉举报对象等渠道筛选有价值信息，进行风险分析评

估，确定飞行检查目标，并制定具体检查方案。检查过

程中，严格按照 《药品 ＧＭＰ飞行检查暂行规定》执行，
对发现的重大问题，全程跟进，必要时派员参与检查。

并邀请中央电视台记者进行拍摄，公开曝光，以震慑违

法犯罪行为。

（叶家辉）

推进化妆品生产许可工作

从２０１３年起，食品、化妆品生产行政许可职责，已
由国家质检部门划入国家食品药品监督管理部门，并实

行生产许可制度管理。２０１４年４月１１日，国家食品药品
监督管理总局发布 《关于公布实行生产许可制度管理的

食品化妆品目录的公告》（２０１４年第 １４号）。为进一步
规范化妆品生产经营秩序，在深入调研和多次征求各地

化妆品监管部门、生产企业和行业协会组织意见的基础

上，启动起草 《化妆品生产许可工作指南 （暂行）》和

《化妆品生产许可检查要点》，以明确化妆品生产许可的

工作程序和检查标准。同时，启动部署全国化妆品生产

许可证换证工作。

（李　南）

加强中药生产中提取和提取物监管

为加强中药提取和中药提取物的监管，国家食品药

品监督管理总局于 ２０１４年 ７月 ２９日印发 《关于加强中

药生产中提取和提取物监督管理的通知》（食药监药化

监 〔２０１４〕１３５号）。《通知》包括１５条及１个附件，对
中药提取监管要求、中药提取物管理方式、中药材前处

理、违法违规行为的处罚措施及中药提取物备案程序和

要求作出详细规定。

（叶家辉）

发布药品委托生产监管规定

２０１４年８月１４日，国家食品药品监督管理总局发布
《药品委托生产监督管理规定》。该 《规定》由正文和３
个附件组成。正文部分４章３３条，包括总则、药品委托
生产申请的条件、受理与审批、监督管理。以药品委托

生产申请、受理、审批、监管的工作流程为主线，明确

委托方和受托方及其双方所在地省食品药品监督管理局

各方的职责、审批监管工作程序与要求，使药品委托生

产审批和监管工作有章可循，有法可依。

（叶家辉）
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对部分化妆品生产企业开展专项检查

为全面了解化妆品生产企业现状，加强化妆品生产

监管，及时发现、纠正生产环节违法违规和不当行

为，２０１４年，国家食品药品监督管理总局组织抽调化

妆品监管人员组成 ６个检查组，赴 １２个省 （区、市）

的 ３４家化妆品生产企业开展专项监督检查工作。在

总结分析前期监督检查、抽检和风险监测中发现问题

的基础上，针对重点省份、重点企业、重点问题，统

一标准，有序开展监督检查，并将发现的问题及时移

交所在辖区的食品药品监管部门处理。进一步规范化

妆品生产秩序。

（刘晓刚）

药品化妆品流通监管

推进新修订药品ＧＳＰ贯彻实施

为推动 《药品经营质量管理规范》（卫生部令第 ９０

号，以下简称新修订药品 ＧＳＰ）的贯彻实施，指导新修

订药品ＧＳＰ现场检查工作，２０１４年 ２月 ２５日，国家食

品药品监督管理总局印发 《药品经营质量管理规范现场

检查指导原则》。设定药品批发企业检查项目２５８项，其

中，严重缺陷项有 ６项，主要缺陷项有 １０７项；设定药

品零售企业检查项目 １８０项，其中，严重缺陷项 ４项，

主要缺陷项５８项；规定检查结果判定方法；明确由国家

食品药品监督管理总局食品药品审核查验中心负责对各

地检查机构进行技术指导。同时，为完善新修订药品

ＧＳＰ文件体系，加紧制定后续附录文件。对药品现代物

流设施设备、药品零售连锁和药品零售企业药学服务管

理等工作提出具体要求。

省级食品药品监管部门依据 《药品经营质量管理规

范现场检查指导原则》，按照 《关于贯彻实施新修订

〈药品经营质量管理规范〉的通知》（食药监药化监

〔２０１３〕３２号）的时限要求，开展新修订药品 ＧＳＰ的检

查工作。截至２０１４年１１月３０日，有５１５８９家药品经营

企业通过新修订药品 ＧＳＰ认证检查，近５００家药品批发

企业因难以达到要求而退出；近１０００家药品批发企业核

减了冷藏、冷冻药品经营范围。通过新修订药品 ＧＳＰ实

施，有效提高了药品经营企业素质，规范了药品经营行

为和提升药品流通服务水平；同时，一批质量保障水平

低和经营行为不规范的企业被淘汰。

整治违法销售含可待因复方口服溶液

２０１４年７月，国家食品药品监督管理总局通过分析
药品电子监管购销数据，发现一些企业含可待因复方口

服溶液存在去向不明问题，随即组织对吉林亚泰万联药

业有限公司、吉林省长春市长恒药业有限公司、天津市

坤灿药业有限公司、福建全祥医药有限公司、江西省瑞

民医药有限责任公司、青岛天亿佳国际商贸有限公司、

海南省福尔医药有限公司、昆明新领地药业有限公司、

云南奥邦得药业有限公司、西安晨风化工医药有限公司

等１０家药品批发企业进行飞行检查。检查发现，正由于
存在违法销售行为，导致两年内数万乃至数十万瓶含可

待因复方口服溶液流失。

２０１４年８月１５日，国家食品药品监督管理总局办公
厅印发 《关于明确查处违法销售含特殊药品复方制剂案

件有关政策执行问题的通知》（食药监办药化监 〔２０１４〕
１５７号），明确在查处违反 《药品管理法》以及药品生产

经营质量管理规范有关规定，销售含特殊药品复方制剂

案件中，如发现药品生产、批发企业将含特殊药品复方

制剂销售给个人、不具法定药品经营和使用资质的企业

或单位，或者致含特殊药品复方制剂去向不明的，一律

按照 《药品管理法》第７９条认定为情节严重情形，依法
吊销许可证。１１月１９日，国家食品药品监督管理总局、
公安部联合印发 《关于严厉查处药品批发企业违法销售

含可待因复方口服溶液案件的通知》（食药监药化监

〔２０１４〕２５４号），要求各地食品药品监管部门同公安机
关密切合作，依法严厉查办相关案件，切断含可待因复

方口服溶液非法销售的链条，切实保护青少年身心健康。

云南、山东和天津等地食品药品监管部门，积极行动，

突破阻力，迅速查实案情，依法吊销了涉案企业 《药品

经营许可证》。湖北省食品药品监督管理局主动出击，查

实湖北诺盛医药有限公司和湖北宁康药业有限公司违法

销售含可待因复方口服溶液案件，依法吊销两家涉事企

业的 《药品经营许可证》。

（谭　刚）

加强药品流通领域监管

２０１４年上半年，媒体连续报道个别幼儿园违规使用
处方药，以及个别药品零售企业违规销售抗生素的问题。

８月１日，国家食品药品监督管理总局办公厅、国家卫
生和计划生育委员会办公厅联合印发 《关于加强药品经

营企业药品销售监督管理工作的通知》（食药监办药化
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监 〔２０１４〕１５６号），一是要求药品批发企业严格购货单
位资质审核，只能将药品销售给具有合法资质的企业或

单位；二是要求药品零售企业严格执行处方药与非处方

药分类管理规定，如在经营场所开展诊疗活动，必须取

得 《医疗机构执业许可证》；三是要求各地食品药品监

管部门加强对药品经营企业购销行为的监督检查，严肃

查处违法违规行为。

在对安徽省无为县发生的村民接种假人用狂犬疫苗

事件调查中，当地食品药品监管部门发现，个别药品零

售企业从业人员存在违法购销假人用狂犬疫苗的行为。

为切实加强基层疫苗流通监管，防范药品流通环节风险，

国家食品药品监督管理总局办公厅于２０１４年 ９月 ２６日
印发 《关于切实加强基层疫苗流通监管工作的通知》

（食药监办药化监 〔２０１４〕１８０号），重申严禁药品零售
企业经营疫苗的要求，并要求各级食品药品监管部门立

即开展对行政区域内疫苗经营活动的监督检查，坚决打

击疫苗制假售假行为，及时报告疫苗重大监管信息。

（谭　刚）

加强化妆品经营环节日常监管

２０１４年，国家食品药品监督管理总局针对化妆品经
营环节存在的主要问题，指导各地加强化妆品经营环节

的日常监管工作，严厉打击违法违规行为，进一步规范

化妆品经营秩序。一是开展企业交叉检查、飞行检查；

二是开展流通环节重点场所的化妆品质量安全专项检查；

三是开展美容美发场所使用化妆品质量安全专项整治工

作；四是与公安、工商、工信等部门联合开展打击网络

销售违法犯罪活动。通过专项整治，进一步净化消费市

场环境，规范经营行为。

（刘晓刚）

特殊药品监管

发布蛋白同化制剂和肽类激素
进出口管理办法

根据国务院深化行政审批制度改革的有关精神，国

家食品药品监督管理总局、海关总署、国家体育总局对

《蛋白同化制剂和肽类激素进出口管理办法 （暂行）》

进行了修订。２０１４年９月２８日，三部门联合发布 《蛋白

同化制剂和肽类激素进出口管理办法》，于２０１４年１２月
１日起施行。《办法》规定，进口蛋白同化制剂和肽类激
素申请由省 （区、市）食品药品监督管理部门审批；境

内企业接受境外企业委托生产的品种出口时，出口单位

不再提供已向食品药品监督管理部门备案的证明文件，

仅需提供与境外委托企业签订的委托生产合同。同时，

《办法》进一步完善了相关工作程序，强化了信息通报

要求。

（李卫华）

开展麻黄碱类原料药生产企业整顿

为加强麻黄碱类原料药生产管理，消除安全隐患，

２０１４年，国家食品药品监督管理总局启动麻黄碱类原料
药生产企业整顿工作。一是逐步完善麻黄碱类原料药生

产管理制度，加强日常监督检查，严肃查处违法违规行

为。依法吊销了内蒙古盛乐制药有限公司 《药品生产许

可证》。二是对麻黄碱类原料药的生产、销售和安全管理

等情况进行调研。委托相关技术机构开展麻黄碱类原料

药的产能和生产成本调研，在此基础上，国家食品药品

监督管理总局与公安部组成联合调研组，实地查看了所

有采用提取方式生产麻黄碱类原料药的企业。结果显示，

合成方式生产的麻黄碱类原料药已能够满足医疗等需求，

采用麻黄草提取方式生产的麻黄碱类原料药不具备价格

优势，已逐步被合成生产方式取代。相关企业均处于停

产状态，但有一定量的麻黄碱类原料药库存，安全管理

水平低，存在极大安全隐患。调研组要求监管部门和企

业加强麻黄碱类原料药管理，并建议企业尽早考虑转型。

三是决定停止采用麻黄草提取生产麻黄碱类原料药。在

充分调研的基础上，结合禁毒形势和麻黄碱类原料药的

市场变化情况，研究起草了停止采用麻黄草提取生产麻

黄碱类原料药的通知，妥善处置库存产品，坚决淘汰落

后产能，进一步提高生产企业的集中度，降低麻黄碱类

原料药流失风险。

（李卫华）

加强特殊药品进出口管理

２０１４年，国家食品药品监督管理总局核发麻醉药品
进口准许证１９０份、麻醉药品出口准许证４０份、精神药
品进口准许证４２８份、精神药品出口准许证１５３５份、蛋
白同化制剂、肽类激素进口准许证９４５份、放射性药品
进出口准许证５８份。同时，加强与相关国际组织和国家
的核查力度，发出国际核查函３６份。通过与巴基斯坦药
品主管部门核查，阻止了１单１５００公斤地西泮的非法出
口贸易。

（李卫华）
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药品化妆品不良反应

监测与风险管理

２０１３年国家药品不良反应监测报告发布

２０１４年５月，国家食品药品监督管理总局发布 《国

家药品不良反应监测年度报告 （２０１３年）》。２０１３年，
国家药品不良反应监测网络共收到药品不良反应／事件报
告１３１７万余份，比 ２０１２年增长 ９０％。其中，新的和
严重的药品不良反应／事件报告 ２９１万份，占同期报告
总数的 ２２１％。药品不良反应报告县级覆盖率达到
９３８％，全国每百万人口平均报告数量达到９８３份。

统计分析显示，２０１３年药品不良反应／事件报告仍
以医疗机构为主，药品生产企业报告较 ２０１２年有所增
长。从涉及药品情况看，国家基本药物安全状况平稳，

抗感染药报告数量报告比例已连续 ４年呈现下降趋势，
心血管系统用药报告比例较２０１２年上升 ０４个百分点；
注射剂报告比例在连续几年下降后出现小幅增长，增加

０２个百分点。从涉及患者情况看，６５岁以上老年人报
告占１７８％，较２０１２年明显增高。

国家食品药品监督管理总局提醒关注以下几方面问

题：一、老年患者不良反应报告比例上升明显，提示应

重视老年人用药安全性问题；二、中药合并用药现象突

出，应警惕药物的相互作用；三、不合理用药现象较为

普遍，增加药品安全风险，建议医务工作者和患者加强

安全用药意识，防范用药风险。

针对发现存在安全性风险的药品，国家食品药品监

督管理总局及时采取一系列风险控制措施。一是及时发

布药品安全警示信息。全年共发布 《药品不良反应信息

通报》７期，通报了８个 （类）药品安全性问题；发布

《药物警戒快讯》１２期，通报了 ７０余条药品安全性信
息。二是组织修改西酞普兰制剂等２２个／类药品说明书，
增加安全警示信息。三是撤销丁咯地尔和甲丙氨酯制剂

的药品批准证明文件。四是组织对严重药品不良事件进

行调查处置。五是针对监测中发现的风险信号，对个别

企业进行约谈或通报。

在各级药品监管部门、卫生行政部门、药品不良反

应监测机构以及医疗机构的共同努力和配合下，２０１３年
药品不良反应监测工作保持良好发展态势。监测体系进

一步健全，监测覆盖面有所扩大。监测信息化水平进一

步提升，安全预警机制更加成熟。分析评价能力进一步

增强，风险管理水平得到提高。沟通渠道进一步拓宽，

社会参与度更加广泛。

（高　燕）

２０１４年药品不良反应监测工作

２０１４年，全国药品不良反应监测网络收到 《药品不

良反应／事件报告表》１３２８万份，较 ２０１３年增长
０８％。其中，新的和严重药品不良反应／事件报告 ３４１
万份，占同期报告总数的２５７％。１９９９年至２０１４年，全
国药品不良反应监测网络累计收到 《药品不良反应／事件
报告表》近７９０万份。

监测体系逐步健全，覆盖面扩大。２０１４年，基层药
品不良反应监测机构建设加强，药品不良反应报告县级

报告比例达到９４４％。全国每百万人口平均报告数量达
到９９１份，与欧美国家基本持平。

信息化水平提升，风险预警机制更成熟。国家药品

不良反应监测网络系统功能进一步完善，实时数据分析

和药品风险预警能力加强。建立了国家和省两级信息共

享、高效联动的药品聚集性事件预警机制。２０１４年，共
关注预警事件１３７起，实现预警信息全国共享、事发地
直接处置的一体化的工作机制，保证了药品质量风险的

早发现、早评价、早控制。

数据利用能力增强，分析评价能力提高。２０１４年，
通过日监测、周汇总、季度分析等方法，监测分析国家

药品不良反应监测数据库数据，挖掘药品风险信号；密

切关注国际动态，抓取和甄别国外药品安全信息；加强

基本药物安全性评估。针对鲑鱼降钙素、雷奈酸锶、胞

磷胆碱钠注射剂、苯溴马隆、羟布宗片等近５０个 （类）

品种的安全性问题进行评估，并采取相应的风险管理和

沟通措施，防控药品安全风险。

信息反馈渠道拓宽，社会参与度更广泛。发布药品

不良反应信息通报、药物警戒快讯等，提示临床工作者

和公众关注用药安全。加强宣传培训和风险沟通，组织

开展 “安全用药、健康你我”主题宣传月活动，推动安

全合理用药意识和水平提高。加强监督检查，推动落实

药品生产企业在药品安全中的主体责任。探索建立药品

不良反应文献监测机制，加大与研究机构、协会组织等

的合作，逐步扩展药品安全信息沟通渠道。

（高　燕）

２０１４年药物滥用监测工作

２０１４年，国家食品药品监督管理总局共收集有效药
物滥用监测报表２５万份。在开展药物滥用日常监测工作
中，一是对 ２０１３年监测数据进行研究分析，在此基础
上，完成 《药物滥用监测年度报告 （２０１３年）》，客观
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反映我国药物滥用现状和流行趋势。并将报告发放至国

家禁毒委员会相关成员单位以及各省级食品药品监管部

门，为特殊药品监管和禁毒工作提供基础数据。二是组

织开展７省 （市）在校中学生非医疗目的使用精神活性

物质流行病学调查，掌握青少年等敏感人群药物滥用现

状、特征和流行趋势，为相关部门采取干预措施提供素

材。三是加大对药物滥用监测人员的培训力度，组织编

写药物滥用流行病学调查与监测工作手册，完善药物滥

用监测信息系统建设，规范工作程序，提高监测能力和

水平。四是组织开展医疗用药品滥用流行病学特征研究、

美沙酮维持治疗人员多药滥用流行病学调查等专项课题

研究。

（李卫华）

加快化妆品不良反应监测体系建设

２０１４年，为尽快建立化妆品不良反应监测体系，国
家食品药品监督管理总局一是与有关各方沟通协调，完

成工作职能交接；二是参考国内外文献，研究建立国家、

省、市、监测哨点４级不良反应监测模式，力争将化妆
品不良反应监测体系建设纳入 “十三五规划”内容；三

是委托有关单位研究 《化妆品不良反应管理办法》等规

章和技术规范，推动化妆品不良反应监测工作有章可依；

四是启动化妆品不良反应监测试点，使化妆品不良反应

监测工作尽快走上正轨。

（刘晓刚）

药品化妆品检验检测

第三届药品快速检测技术研讨会暨
第四届中美药品分析技术与检测方法研讨会

２０１４年１月１３日～１４日，由中国食品药品检定研究
院 （ＮＩＦＤＣ）和美国药典委员会 （ＵＳＰ）共同主办的第
三届药品快速检测技术研讨会暨第四届中美药品分析技

术与检测方法研讨会在上海市召开。研讨会的主题是：

药品快检与药品质量保障、药品分析技术创新与发展。

旨在加强各国先进药品分析检测技术和快检技术的交流

与合作，进一步提高检验检测能力和水平，发挥药品检

验机构技术支撑、保障和服务作用；进一步推广、应用

和发展药品快检技术，为严厉打击制售假劣药品的违法

犯罪行为提供技术支持；进一步促进各国技术优势互补，

倡导搭建全球药品检验检测和打击假劣药品技术交流与

资源共享平台，为相关国家加强药品监督管理提供强有

力的技术保障。ＮＩＦＤＣ院长李云龙、世界卫生组织
（ＷＨＯ）药品质量保证行动计划负责人 ＳａｂｉｎｅＫｏｐｐ博
士、ＵＳＰ首席执行官及专家委员会主席ＲｏｇｅｒＷｉｌｌｉａｍｓ博
士等出席开幕式并致辞。

会议就药品检验技术与方法、药品快检技术这两个

重点领域进行研讨和交流。ＳａｂｉｎｅＫｏｐｐ博士、Ｒｏｇｅｒ
Ｗｉｌｌｉａｍｓ博士分别作了 “全球假劣医药产品的现状和监

管”、“新药典方法和最佳生物利用度”专题报告，

ＮＩＦＤＣ副院长李波、研究员胡昌勤分别作了 “中国快检

技术研究与应用”、 “近红外光谱／模型的转移与应用”
的报告。会议还邀请国内外著名专家就最新检测技术作

专题演讲。来自各级药品检验所，药品研发机构，高等

院校和科研院所，药品生产企业和保健食品、食品、化

妆品等领域，以及国外机构、企业的５００余名代表参加
了会议。

（马　　乔永静）

全国食品药品医疗器械检验
工作电视电话会议

２０１４年１月１７日，全国食品药品医疗器械检验工作
电视电话会议在北京召开。国家食品药品监督管理总局

党组成员孙咸泽出席会议并讲话。会议回顾了２０１３年食
品药品医疗器械检验检测工作总体状况及基本经验，提

出２０１４年全国食品药品医疗器械检验重点工作建议。会
议指出，２０１３年，检验工作取得新的进展：一是检验检
测能力增强，水平提高；二是检验检测设施设备条件逐

步完备，管理加强；三是检验检测技术支撑作用更加突

出，保障更有力；四是检验检测技术监督和技术标准工

作成效显著；五是实验室管理能力增强，标准不断提高；

六是国内外合作交流活跃，从中受益；七是业务指导工

作不断深入，效果良好；八是探索系统文化建设，活力

增强。会议提出，２０１４年检验工作抓好７个方面的重点：
一是突出凝聚共识和行动智慧，强化适应监管改革发展

的新形势；二是突出整体功能和系统联动，强化检验检

测能力建设；三是突出适应监管的现实需要，强化技术

支撑保障作用；四是突出国际一流的目标追求，强化实

验室规范化管理；五是突出检验检测手段创新，强化系

统信息化建设步伐；六是突出质量源头控制和把关，强

化对企业质保部门业务指导；七是突出党的群众路线教

育实践成果，强化系统优良作风建设。

孙咸泽在讲话中肯定了２０１３年全国食品药品监管系
统各级检验检测机构取得的工作成绩，强调要深刻理解

将食品药品安全监管纳入 “公共安全体系”的全新定
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位，深刻理解建立 “统一权威”机构和 “全过程”监管

制度对食品药品安全工作的全新要求，深刻理解 “使市

场起决定性作用”和 “更好发挥政府作用”重大理论观

点对监管工作的全新启示，以及深刻理解推进国家 “治

理体系”和 “治理能力”现代化对监管工作提出的全新

任务。要求重点抓好三个创新：创新监管机制，健全统

一权威监管体系；创新监管制度，打基础、管长远；创

新监管方式，提高监管效率。

会上，北京市药品检验所、辽宁省药品检验检测院、

江苏省食品药品监督检验研究院、广东省医疗器械质量

监督检验所、重庆市和新疆维吾尔自治区食品药品检验

所作了交流发言。国家食品药品监督管理总局相关司局

和直属单位负责人，总后和武警药品检验所、北京大学

医疗器械质量监督检验中心的代表在主会场参加会议，

各省食品药品监督管理局分管领导，食品、药品、医疗

器械、药用包材、辅料检验所 （院、中心），及地市食

品、药品检验所代表在３１个分会场参加会议。
（马　　乔永静）

２０１４年国家化妆品监督抽检工作

２０１４年，针对化妆品中非法添加禁用物质、违规使
用限用物质等情况，国家食品药品监督管理总局组织开

展国家化妆品监督抽检。一是利用总局本级经费，重点

对抗皱类、祛痘／抗粉刺类、宣称美白／祛斑类、防晒类
和除臭类等５类产品的禁限用物质进行专项监测。对市
售牙膏的质量安全状况、以及进口防晒化妆品中防晒剂

标示、检测结果与批件档案中配方的情况，组织开展专

项监督抽检。二是利用中央补助地方资金，在全国３１个
省 （区、市）开展监督抽验。制定统一的监督抽验方

案，要求每个省抽取 ２９个品种、４５０批次，共抽取
１３０００多批次的化妆品进行检验。对不合格产品发现一
批，处理一批。以问题为导向，严肃查处违法违规案件，

规范生产经营行为，保障化妆品质量安全。

（刘晓刚）

第２期食品药品医疗器械检验
检测高级进修班

２０１４年３月２４日，第２期食品药品医疗器械检验检
测高级进修班开班。共招收学员３５名，学期１年。分别
在中国食品药品检定研究院食化、中药、化药、器械、

包材和生检等６个研究所的２１个科室进修学习。
（马　　乔永静）

发布关于进一步加强国家药品计划
抽验管理工作的通知

为做好２０１４年国家药品抽验工作，充分发挥抽验在
发现药品质量问题及风险中的作用，２０１４年 ４月 ８日，
国家食品药品监督管理总局发布 《关于做好２０１４年国家
药品计划抽验工作的通知》。 《通知》要求，各省 （区、

市）食品药品监督管理局要按照实施方案要求，组织从

药品生产、经营和使用各环节进行抽样，并坚持抽样工

作与现场监督检查相结合。强调对药品贮存、运输条件

等进行检查，贮存条件不符合药品说明要求的，不予抽

样。《通知》要求，承担国家药品抽验品种检验任务的

食品药品检验检测机构，对收到的样品要及时组织按照

国家药品标准进行检验，出具检验报告书；并在完成检

验的基础上开展探索性研究，针对药品可能存在的质量

安全问题，进行分析并提出相关工作建议。 《通知》要

求各相关单位要及时传递检验报告书等相关材料，对不

符合标准规定的药品及时采取必要的控制措施，并依法

组织对相关企业和单位进行查处。 《通知》还就继续做

好国家基本药物抽验管理工作提出明确要求。对国家计

划抽验品种以外的其他国家基本药物品种，各省 （区、

市）食品药品监督管理局要继续组织开展监督抽验，对

国家基本药物目录品种实施全覆盖抽验。

２０１４年国家药品抽验工作包含中央补助地方经费项
目、中国食品药品检定研究院预算安排项目和国家食品

药品监督管理总局本级项目３部分，共安排抽验品种１６７
个。其中，化学药品１００个、中成药 ５５个、生物制品 ４
个、中药材及饮片 ２组、药包材 ２个、药用辅料 ４个；
属于国家基本药物品种８６个。

（胡增）

２０１４年国家通报不合格化妆品
监督抽检结果

２０１４年４月、６月和１０月，国家食品药品监督管理
总局在官方网站通报了２０批次不合格化妆品产品。要求
地方各级食品药品监管部门加强生产经营监管，督促行

政区域内化妆品生产经营者对通报的不合格产品下架并

停止销售；同时，加强对化妆品生产企业的检查，督促

其查找原因，认真整改，消除风险；追查制售假冒伪劣

化妆品的黑窝点，严厉打击违法违规行为，涉嫌犯罪的，

一律移交公安部门查处。

（刘晓刚）
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全国药检系统服务企业工作方案研讨会

２０１４年５月２９日，中国食品药品检定研究院召开全
国药检系统服务企业工作方案研讨会。河北、吉林、江

苏、山东等省食品药品检验所与会。会议安排由河北和

吉林食品药品检验所负责起草培训工作计划，江苏和山

东食品药品检验所负责起草辖区内企业实验室比对工作

计划。在完成初稿的情况下，会同有关部门起草相关文

件。在２０１４年全国药检所长中期工作汇报会上，中国食
品药品检定研究院系统介绍了开展实验室能力验证的思

路和基本做法。

（马　　乔永静）

开展全国药包材和药用辅料能力
验证和实验室间比对工作

中国食品药品检定研究院首次在全国范围内开展药

包材和药用辅料能力验证和实验室间比对工作，选择聚

乙烯粒料红外光谱的测定作为能力验证项目，复合膜的

水蒸气透过量和氧气透过量、密度以及 Ｌ－苹果酸、邻苯
二甲酸二乙酯的含量考察作为实验室比对项目。严格按

照相关规定制备了样品，检测了样品的均匀性、稳定性，

制定了验证比对方案。２０１４年 ６月 １７日和 １１月 ２８日，
包材所分别召开２０１４年度药用辅料与药包材检验机构能
力验证和实验室比对工作启动会和总结会。经对全国３０
余家药检机构和企业的检测数据分析，结果均较为满意。

（马　　乔永静）

２０１３年国家药品计划抽验质量状况报告发布

根据２０１３年国家药品计划抽验结果，中国食品药品
检定研究院组织院内各业务所，在研究 １５９个抽验品种
质量分析报告的基础上，从中成药、中药材及饮片、化

学药、生物制品、包材及辅料５个部分，深入分析２０个
类别药品的基本情况、质量状况、问题及建议，形成

２０１３年国家药品计划抽验质量状况报告。２０１４年 ６月，
国家食品药品监督管理总局出版发行 《２０１３年国家药品
计划抽验质量状况报告》白皮书。

（马　　乔永静）

国家药品计划抽验质量分析指导原则印发

为改进和完善国家药品抽验管理，更好发挥抽验在

药品风险监测和安全监管中的作用，２０１４年 ７月 ９日，
国家食品药品监督管理总局发布 《关于印发国家药品计

划抽验质量分析指导原则的通知》。要求各省 （区、市）

食品药品监督管理局按照 《指导原则》要求，加强组织

协调，指导各食品药品检验检测机构做好国家药品抽验

品种的质量分析工作。规范撰写质量分析报告，并按要

求及时通过国家药品抽验信息系统报送。一是以问题导

向统领药品抽验工作，为科学监管提供技术支撑。二是

扎实做好药品质量分析，促进抽验与日常监管的有效衔

接。三是加强对抽验数据的挖掘，提高服务监管的水平。

（胡增）

全国食品药品医疗器械检验工作座谈会

２０１４年７月３１日～８月１日，国家食品药品监督管
理总局在吉林省吉林市召开全国食品药品医疗器械检验

工作座谈会。总局党组成员、药品安全总监孙咸泽出席

会议并讲话。孙咸泽指出，食品药品检验检测系统要充

分认识形势的发展，切实转变工作思路，主动适应变革，

紧跟食品药品监管体制机制改革的步伐；要在各级食品

药品监管部门领导下逐步调整功能定位，加快推进食品

药品检验检测体系建设；要以满足监管要求和产业发展

为着力点，在优化整合现有检验检测资源基础上，全面

提升食品药品检验检测能力；要适应国家加大政府购买

服务力度，公平对待社会检验检测力量的改革新举措，

进一步强化主体功能意识，打造成一个优势集中、技术

过硬、实力雄厚的检验检测集团军。孙咸泽强调，在全

面深化改革背景下，下一步食品药品检验检测系统要树

立服务意识、源头风险防控意识、责任意识、大局意识、

信息化战略意识等，抓紧建立起中央机构为龙头、省级

机构为骨干、市县两级机构为依托、第三方检测机构为

补充的食品药品检验检测体系。要注重资源整合，统筹

各种信息平台建设，加强关键技术、快检技术和高新技

术的攻关研究，加强质量管理体系、实验室管理、重点

学科建设，强化应急检验工作机制，提升检验检测体系

能力和水平。

会议期间，国家食品药品监督管理总局食监三司、

人力和社会保障部、中国食品药品检定研究院相关负责

人进行了专题讲座。中国食品药品检定研究院相关处作

了专题报告。北京市医疗器械检验所、河北省食品检验

研究院、辽宁省药品检验检测院、吉林省药品检验所、

湖南药用辅料检验检测中心、四川省成都市食品药品检

测中心作大会交流发言。与会代表就食品、药品和医疗

器械检验工作相关议题分４组进行了讨论。
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中国食品药品检定研究院领导班子成员，各省级

（含副省级）食品、药品、医疗器械、药用包材及辅料

检验所 （院），解放军、武警药品检验所，以及通过国

家资格认可的各有关医疗器械检验机构负责人参加会议。

（马　　乔永静）

发布２０１４年国家药品质量公告

２０１４年，国家食品药品监督管理总局共发布２期药
品质量公告，公布了国家药品抽验的具体情况。８月 １９
日，发布总第５期药品质量公告。公告显示，从药品生
产、经营和使用环节分别抽取了格列美脲片、小儿化痰

止咳颗粒、康尔心胶囊、地塞米松磷酸钠注射液、小活

络丸、三七伤药片、乙型肝炎表面抗原诊断试剂、亚硫

酸氢钠等１４８个品种共 １３４６１批次产品 （其中，国家基

本药物品种５６个，共４７１３批次）。并对经检验不符合标
准规定的９９批次药品予以公告。１２月２９日，发布总第
６期药品质量公告。公告显示，从药品生产、经营和使
用环节分别抽取了阿昔洛韦滴眼液、紫杉醇注射液、桂

枝茯苓丸、乳酸菌素分散片、复方鱼腥草片等２１个品种
共３２００批产品 （其中，国家基本药物品种８个，共１２１８
批）。并对经检验不符合标准规定的４５批次药品予以公告。

公告指出，被抽验产品的总体质量状况良好，但也

暴露出个别药品生产企业在原辅料购进、生产过程控制、

无菌保障水平等方面存在一定缺陷，部分企业和单位在

药品运输、贮藏等条件保障方面还存在一定问题。国家

食品药品监督管理总局要求相关企业和单位认真检查，

深入排查原因并进行整改，切实消除隐患，确保药品质

量安全。

（胡增）

通报中药材及饮片专项监督抽验结果

２０１４年，国家食品药品监督管理总局组织对中药材
及饮片进行专项监督抽验，于 ９月 ２３日通报抽验结果。
本次专项监督抽验，共从全国３１个省 （区、市）有关中

药材及饮片的生产、经营和使用单位抽取蒲黄、柴胡、

川贝母、血竭、薄荷、木通、苍术、附子、制川乌和制

草乌等１０个品种７７２批样品，经检验，９３批不符合标准
规定。特别是染色、增重、掺伪、掺杂等问题仍然比较

突出。除薄荷、木通和制川乌外，其余７个中药材及饮
片均检出不符合标准规定产品。其中，蒲黄的不合格率

最高，发现存在染色、增重及掺杂等问题；川贝母发现

存在掺伪问题；血竭发现存在掺杂问题。对此，国家食

品药品监督管理总局组织相关省 （区、市）食品药品监

督管理局，对不符合标准规定的中药材及饮片采取相应

控制措施，对相关单位依法查处。并要求各省 （区、

市）食品药品监督管理局结合本行政区域的实际情况，

有针对性地加强中药材及饮片的质量监管。

（胡增）

第三届海峡两岸医药品检验
技术交流研讨会

根据两岸医药品安全管理及研发工作组２０１４年度计
划安排，２０１４年１１月５日～６日，由中国食品药品检定
研究院和福建省药品检验所联合主办、福建省药品检验

所承办、福建省药学会协办的第三届海峡两岸医药品检

验技术交流研讨会在福建省福州市召开。两岸从事医药

品生产、研发、监管和检验机构以及相关的仪器设备制

造厂商的代表２００余人参加研讨会。
会议以 “两岸携手，共享健康”为主题，围绕药

品、保健食品、化妆品、医疗器械的检验检测技术、方

法和能力验证等进行研讨，１９位专家学者作了３场大会
报告和２０场分会场报告。海峡两岸医药品检验技术交流
研讨会从２０１２年开始，每年举办１届。通过３届研讨会
的举办，已形成双方有来有往，轮流主办的机制。研讨

会这一平台在加强两岸检验技术交流合作、扩大往来与

信息共享、推动医药品产业健康发展中发挥越来越重要

的作用。

（马　　乔永静）

督促药品生产企业排查风险

为推动企业持续提升药品质量，落实企业药品安全

责任，国家食品药品监督管理总局组建以来，坚持以问

题为导向，开展药品质量抽查检验，并加强对药品质量

影响因素的探索性研究。２０１４年１２月１日，国家食品药
品监督管理总局根据药品抽验探索性研究成果，向部分

药品生产企业发出警示函。要求对国家药品抽验中提示

的相关风险信息进行认真排查、分析和验证，及时改进，

提高药品质量。同时，要求各省 （区、市）食品药品监

督管理部门有针对性地加强对企业的监督管理，督促指

导企业排查整改，以不断提高药品质量保障水平。

（胡增）

开展中药材专项抽验

２０１４年，中国食品药品检定研究院承担并完成中药
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材专项抽验丹参、酸枣仁和珍珠粉共２０８批，其中１１批
不符合规定，合格率为 ９４７％。抽验中，丹参和酸枣仁
饮片标准可行，能够起到较好的质量控制作用。而珍珠

饮片现行标准中，仅规定其炮制方法和饮片名称，未设

置主要成分的检测项目及安全性检查项目，无法控制珍

珠饮片的质量。珍珠饮片标准不具可行性。

（１）药材饮片质量问题。通过本次专项抽验，发现
酸枣仁饮片掺伪掺假，存严重质量问题。珍珠饮片的重

金属及有害元素超过限度标准。建议加强双壳类动物养

殖水源地重金属及有害元素监测工作。

（２）标准和检验方法存在的问题。因 《中国药典》

（２０１０年版）一部饮片珍珠粉项下无检测项目，本次专
项抽验检验标准参照药材珍珠项下有关项目，故珍珠粉

标准亟需完善。建议加强珍珠粉专属性及安全性质量控

制，增加氨基酸含量测定项以替代部颁标准中的总氮量

测定法，同时增加碳酸钙含量测定项。因不同基源的珍

珠，质量差异较大。建议药典按基源分别收载不同种类

珍珠的检测项目及限度值。并明确珍珠粉加工原料为无

核珍珠或有核珍珠应进行去核处理。

（马　　乔永静）

中成药国家评价性抽验

２０１４年，中国食品药品检定研究院承担牛黄清心丸
（局方）的评价性抽验工作。共抽取３８批次样品，涉及
９家生产企业、１０个批准文号。其中，６批抽自生产企
业、８批抽自医疗机构、２２批抽自经营企业，样品确认
率为１００％。依据执行标准检验，３８批次样品结果均符
合规定。

根据组方情况，中国食品药品检定研究院开展了相

应的探索性研究工作。

安全性方面：（１）采用 ＴＬＣ法筛查、ＨＰＬＣ－ＤＡＤ－

ＭＳ／ＭＳ法验证，建立染料的检查方法，结果１批次样品
检出金胺Ｏ，２批次样品检出 ８０８猩红，３８批次样品合
格率为９２％。（２）采用 ＩＣＰ－ＡＥＳ和 ＩＣＰ－ＭＳ法测定铅、
镉、铜、铬等有害元素的含量，３８批次样品合格率为
８２％。利用ＩＣＰ－ＡＥＳ、ＩＣＰ－ＭＳ和ＨＰＬＣ－ＩＣＰ－ＭＳ技术对
制剂中砷和汞总量、可溶性砷和汞含量及砷和汞的存在

形态进行研究，结果总可溶性汞测定值在 ００３～
０４７ｍｇ／丸 （袋）之间，可溶性汞中以二价汞为主，总

可溶性砷测定值在 ００３～３５０ｍｇ／丸 （袋）之间，可溶

性砷中以Ａｓ３＋和Ａｓ５＋为主。
真实性方面： （１）采用 ＨＰＬＣ－ＭＳ／ＭＳ法建立牛黄

种类的鉴别方法，结果包装中标识使用天然牛黄的 １批

次样品经分析使用体外培育牛黄投料，２批次样品中检
出猪去氧胆酸，不排除人工牛黄投料的可能。（２）采用
ＨＰＬＣ－ＥＬＳＤ法考察辅料蜂蜜质量，３１批次样品合格率
为９５％。

有效性方面：（１）新增羚羊角、肉桂、防风、山药
的显微鉴别，３８批次样品合格率为９５％。（２）新增冰片
薄层鉴别项，一测多评，新建白芍和甘草的 ＴＬＣ鉴别，
并同时改进人参的鉴别方法，９批次样品合格率为
１００％。（３）采用 ＧＣ－ＭＳ／ＭＳ技术建立人工麝香的专属
性鉴别方法，９批次样品合格率为６７％。（４）采用ＨＰＬＣ
ＭＳ／ＭＳ技术建立阿胶的专属性鉴别方法，９批次样品合
格率为７８％。（５）采用 ＨＰＬＣ法建立胆红素的含量测定
方法，３８批次样品合格率为７１％。（６）采用 ＧＣ法建立
龙脑的含量测定方法，３８批次样品合格率为 ３２％。
（７）采用ＵＰＬＣ法一测多评，建立定量指纹图谱，测定
黄芩苷、芍药苷和甘草苷的含量，３８批次样品合格率
为８４％。

（马　　乔永静）

开展重组人促红素等４类产品
国家药品专项抽验

２０１４年，中国食品药品检定研究院开展重组人促红
素等４类产品国家药品专项抽验。共抽验分布于１９个省
市的４７批重组人促红素，抽取样品涉及的生产企业占全
国该药品生产企业的８２％，合格率为１００％。

（马　　乔永静）

开展仿制药质量一致性评价工作

２０１４年，中国食品药品检定研究院召开仿制药质量
一致性评价专题研讨会１１次，国内企业座谈会及邀请国
外专家讲座各 １次，涉及专家、药品检验所工作人员、
国内药品生产企业约 ２６０人次。共收集药品检验所品种
上报方法或工作进展情况７３个品种。其中，６个试点品
种参比制剂交予起草单位和复核单位标定，标定完成后，

可用于正式发放。１６个试点品种开始相关研究工作，完
成 “普通口服固体制剂溶出度试验技术指导原则 （草

案）”和 “口服固体制剂参比制剂确立原则 （草案）”

的起草，并建立了中国食品药品检定研究院二级网站—

仿制药工作办公室与专家审评委员会。２０１３年仿制药质
量一致性评价品种名单和方法研究承担单位的拟定工作

已经完成。

（马　　乔永静）
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全国地市药检系统模块化培训班

２０１４年，中国食品药品检定研究院分别在海南省海
口市、广西壮族自治区百色市、甘肃省武威市、内蒙古

自治区鄂尔多斯市、吉林省吉林市和浙江省绍兴市举办

６期全国药检系统模块化培训班，对６１个地市级药品检
验所约１０００名实验室管理和技术骨干开展培训。每期培
训班５天，涉及２８个培训模块，涵盖药品快检技术、实
验室管理、仪器管理和操作、检验方法、检验结果和检

验报告等有关食品药品检验检测的各个要素和环节。授

课讲师为中国食品药品检定研究院一线业务骨干。每个

培训模块安排答疑的互动环节，学员对讲师的培训效果

进行评价。为提高培训质量，培训中，还组织学员代表

座谈，实际了解培训需求，听取意见；培训结束后，组

织讲师进行总结，不断完善和改进授课内容，提高讲师

的授课水平。通过培训，达到了预期效果。

（马　　乔永静）

药品化妆品技术审评

２０１４年药品技术审评工作

２０１４年，国家食品药品监督管理总局药品审评中心
受理新注册申请８８６８个 （以受理号计，下同）。完成技

术审评并呈送国家食品药品监督管理总局审批的 ５２６１
个，其中，建议批准 ３４９８个，建议不批准 １２５３个 （未

计完成审评通知现场检查的注册申请 １８６个，完成审评
通知企业补充资料的注册申请７８３个）。受理量和完成量

比较相差３６０７个。
（一）化学药品。新申请 ７８８９个。其中，注册分类

１、２和国际多中心临床试验申请 （ＩＮＤ）３８１个；注册
分类３、４验证性临床试验申请 １８３７个；完成临床试验
后生产上市申请 （ＮＤＡ）２６５个；仿制及改剂型申请
（ＡＮＤＡ）２５７２个 （注册分类 ５、６生物等效试验申请和
生产上市申请）；补充申请２４６１个；进口再注册申请３１３
个；复审６０个。

完成审评并送国家食品药品监督管理总局审批的注

册申请共４０９１个 （未计完成审评通知现场检查的注册申

请１５６个，完成审评通知企业补充资料的注册申请 ６２５
个）。（见表１）

（二）中药。新申请共５２１个。其中，新药临床试验
申请６４个，新药生产上市申请３８个，仿制及改剂申请
１８个，补充申请 ３６１个，进口再注册申请 １４个，复审
２６个。

完成审评并送国家食品药品监督管理总局审批的注

册申请共６４７个 （未计完成审评通知现场检查的注册申

请８个，完成审评通知企业补充资料的注册申请 １００
个）。（见表２）

（三）生物制品。新申请４５８个。其中，预防用临床
试验申请３７个，预防用生产上市申请９个；治疗用临床
试验申请１４９个，治疗用生产上市申请２８个；补充申请
２２５个；进口再注册６个；复审４个。

完成审评并送国家食品药品监督管理总局审批的注

册申请共５２３个 （未计完成审评通知现场检查的注册申

请２２个，完成审评通知企业补充资料的注册申请 ５８
个）。（见表３）

表１　２０１４年化学药品审评完成情况

序列 批准 不批准 其他情况 合计

ＩＮＤ ２１１ ４８ ２７ ２８６

验证性临床 ３５６ ６８ １２ ４３６

ＮＤＡ １８４ ３１ １６※ ２３１

ＡＮＤＡ ３９１ １８０ １６ ５８７

补充申请 １７４１ ４７１ １９９ ２４１１

进口再注册 ６３ ２ １９ ８４

复审 １４ ４２ ０ ５６

合计 ２９６０ ８４２ ２８９ ４０９１
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表２　２０１４年中药审评完成情况

申请分类 批准 不批准 其他情况 合计

ＩＮＤ ２２ ３３ １０ ６５

ＮＤＡ １１ ７ ２ ２０

ＡＮＤＡ ０ ３１ ７１ １０２

补充申请 １５９ ２０５ ５９ ４２３

进口再注册 ５ ０ ０ ５

复审 ３ ２４ ５ ３２

合计 ２００ ３００ １４７ ６４７

表３　２０１４年生物制品审评完成情况

批准 不批准 其他情况 合计

预防用生物制品ＩＮＤ ２９ １２ ４ ４５

预防用生物制品ＮＤＡ ２ ７ ２ １１

治疗用生物制品ＩＮＤ ６９ ３６ ２７ １３２

治疗用生物制品ＮＤＡ １１ ５ ５ ２１

补充申请 ２１３ ４０ ３２ ２８５

进口再注册 １４ ４ ４ ２２

复审 ０ ７ ０ ７

合计 ３３８ １１１ ７４ ５２３

（四）重要治疗领域。

２０１４年，经过药品审评中心审评，建议批准多个重

要治疗领域的药品上市。

１配合 ＷＨＯ全球根除脊髓灰质炎病毒免疫规划，

与ＷＨＯ合作，组织国内外专家，按特殊审批程序完成

Ｓａｂｉｎ株脊髓灰质炎灭活疫苗 （ｓＩＰＶ）上市注册申请。

２对具有自主知识产权、小分子靶向药物甲磺酸阿

帕替尼片进行了特殊审评，保证其全球首先上市。该药

物为中晚期无药可治的胃癌患者治疗提供了新的用药

选择。

３完成西达本胺片技术审评。该药是具有自主知识

产权、国内首个批准用于治疗外周Ｔ细胞淋巴瘤的药物。

４完成苹果酸奈诺沙星胶囊技术审评。该药是首个

中国大陆和台湾合作研发及审评的１１类创新药物。

５完成首个国产注射用重组抗 ＨＥＲ２人源化单克隆

抗体和国产注射用重组人甲状旁腺素 （１－３４）技术审

评。前者用于治疗ＨＥＲ２（＋）乳腺癌和胃癌，后者用于

治疗骨质疏松症。国产品种获准上市，将大幅降低用药

价格。

６完成盐酸西那卡塞片的技术审评。该产品用于治

疗慢性肾脏病 （ＣＫＤ）维持性透析患者的继发性甲状旁

腺功能亢进症，是我国批准用于该疾病治疗的首个口服

药物。

（马　坤）

开展药品审评审批工作综合改革

２０１４年，国家食品药品监督管理总局药品审评中心

围绕药品审评审批工作，开展综合改革。一是做好改革

方案制定和改革基础工作。完成 《技术审评管理机制改

革》、《加强技术审评能力建设》等 ８个子方案的起草。

根据审评工作中任务积压，矛盾突出，研究制定了消除

审评任务积压三年工作方案。为引导社会投资和医药产

业结构优化升级，对已批准上市的品种和待审评的品种

进行整理对比，并对重复申报的药品注册申请进行梳理，

以国家食品药品监督管理总局发布 《过度重复药品品种

目录》。做好审评事权下放的技术支撑工作，完成了对

２９名地方审评人员培训。二是完善鼓励药物创新机制。
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对创新药物临床试验申请加快审评；改革新药临床试验

申请审评方式，由分期批准临床试验为主过渡为一次性

批准临床试验为主；加强过程风险管控；改进创新药药

理毒理评价审评模板；完善创新药临床开发期间以年度

报告方式递交药学研究资料的工作机制；探索中药创新

研发评价思路和策略。建立起 “重大新药创制”重大专

项品种加快审评机制。三是优化审评任务管理。探索审

评计划周期长短结合的任务管理模式，提高审评任务管

理的目标性和可预期性。加强各层级专业团队管理，提

高审评工作的协调性。加大上市后补充申请审评资源投

入，以及时改进上市品种质量。四是推动技术指导原则

制定和修订工作。已发布审评技术指导原则１２项，完成
上网征求意见５项。起草制定了 《生物类似药研究技术

指导原则》；完成 《中药新药治疗恶性肿瘤临床研究技

术指导原则》征求意见稿并上网征求意见；启动了 《化

药新药临床试验一般指导原则》的撰写，并完成初稿。

五是加强人才队伍建设。全年新招聘事业编审评人员１０
人，完成首批聘用制审评员招聘试点工作。从相关技术

单位和省食品药品监督管理局借调技术人员３７人。探索
购买服务，与北京药学会等单位合作抽调专家协助开展

立卷审查试点工作，与法律专业机构合作组成律师团队。

利用社会资源，推动药品审评社会共治体系建设，与北

京大学第一医院、中国药科大学、沈阳药科大学签署合

作框架协议，增强审评工作的开放性，促进审评人员提

高水平。

（马　坤）

２０１４年化妆品技术审评工作

２０１４年，国家食品药品监督管理总局保健食品审评
中心审评特殊用途化妆品 ７１６９件次，其中，首次申报
３２２４件次，批件延续８７５件次，补充资料２４６０件次，变
更４１２件次，复核７４件次，其他类１２４件次。审核进口
非特殊用途化妆品 １５６８１件次，其中，首次备案 １１９１９
件次、复核产品２０５件次、换发凭证７５６件次、变更５０６
件次、补充资料 ２１６２件次、补发 ５４件次、纠错 １７件
次、注销６２件次。审评新原料 ８３６４件次，其中首次申
报１５件次、补充资料４７件次、复核２件次。完成了１０１
件退回产品的审评工作。经审评，批准 １５３８６件、不批
准１２８６件；发放补充资料通知书 １８２０件，不予行政许
可告知书１１１５件；完成２１６５３件化妆品档案的整理移交
工作。与 ２０１３年相比，产品申报数量小幅增加 ２３％；
通过网上论坛、电话咨询、企业座谈等多种形式加强与

管理相对人沟通，提高了首次申报产品通过率，补充资

料延期再审产品数量与２０１３年相比减少１８％；增加完善
资料后建议通过结论，减少了重复审评工作量。

２０１４年，保健食品审评中心加强对化妆品技术审评
工作规范。一是整理完成化妆品已使用原料清单、标签

标识禁用词库、进口非特殊用途化妆品不予备案案由库。

二是作为修订工作组成员单位，参与 《化妆品卫生监督

条例》修订及调研工作。三是协助起草有关文件，规范

宣称美白类化妆品管理工作，提高注册备案政策的可操

作性。四是召开涉嫌虚假申报产品企业听证会，并对相

关企业产品进行处理。五是开展进口非特殊产品备案下

放相关准备工作。起草拟承担进口非特殊用途化妆品备

案工作省 （区、市）食品药品监督管理局能力认定标准

及认定程序；开展备案工作人员培训、考试，并完成相

关审评专家培训。

（孙　明）

中药品种保护技术审评

２０１４年中药品种保护技术审评工作

２０１４年，国家食品药品监督管理局受理中药品种保
护申请３１件，其中，初次保护申请 １９件，延长保护期
申请１２件；受理变更申请９件，复审申请５件。组织召
开审评会１２次，审评品种 ９２件次，其中，初次保护品
种３９件次，同品种 １件次，延长保护期品种 ５２件次。
完成通过技术审评品种审批件３４件，未通过技术审评品
种审批件１７件，变更审批件３件。公告保护品种５６个，
其中，初次品种２２个、同品种５个，延长保护期品种２９
个。组织了３个品种生产现场核查和 ２个品种临床试验
现场核查工作。完成２个示范品种的改进提高指导工作，
对１０个保护品种的改进提高工作进行督导检查。

为加强审评管理，国家中药品种保护审评委员会制

定发布多项审评技术要求，对中药保护审评工作进行规

范。一是加强审评时限管理，严防程序违规。通过与省

（区、市）食品药品监督管理局和企业沟通，督促省局

核查报告和企业补充资料的及时提交，保证审评按时完

成。二是制定 《中药提取物保护的审评要求》，明确审

评原则。三是修订 《延长保护期审评要点》，进一步完

善审评标准，细化１７种再审及８种退审的具体情形，实
现延长保护期申请与初次保护完成工作的有效衔接，使

审评更加客观、科学，避免重复工作，减轻企业负担。

四是制定 《中药品种在实际应用状态下临床疗效优势评

价的审评要点和要求》（初稿），规范实际临床应用状态

下中药治疗优势的评价，对方案设计、采集病例标准、
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数据信息的获取方式和技术报告的要求等，制定具体标

准和审评要点。五是根据国家食品药品监督管理总局

《关于加快推进以维药为重点的新疆民族药事业发展战略

合作框架协议》及有关要求，经中医药和维医药专家研

究，提出选取２～３个治疗优势明显的维药品种优先纳入
国家中药保护品种、增加４～６名维医药专家入选中药品
种保护审评委员库、加强相关培训工作等支持维药发展

的具体意见。

（孙　明）

药品检查管理

２０１４年药品认证检查工作

新修订药品 ＧＭＰ认证检查。受理 ３５０家次企业申
请，检查３９９家次。完成审核件 ４７４件，通过 ４６０件，
不通过１４件，不通过比例３％；发告诫信１５０份，占通
过企业比例３２％。

药品注册生产现场检查。派出检查组 １０３个，检查
员５１７人次，对涉及８８家药品生产企业的１４２个品种实
施了现场检查。完成药品注册生产现场检查报告１７１件。
其中不通过品种１４个，占总数的８％。

药物ＧＣＰ／ＧＬＰ检查。派出２３个检查组，１１５人次，
对４６家药物临床试验机构进行检查，完成审核件４８件，
整改９家，整改率为 １９５％。派出 ２３个检查组，９２人
次，对９家疫苗临床试验机构进行 ２７次资格认定检查，
完成审核件３１件，整改４家，整改率为４４４％。派出７
个检查组，２８人次，对７个疫苗临床试验开展临床试验
注册现场检查，完成审核报告７个，全部通过。派出检
查组１９个，８３人次，对１９家药物非临床研究中心进行
认证检查，完成审核件 １９件，其中 １家机构不通过、２
家整改，整改率１１％。

药品ＧＭＰ跟踪检查。针对 ８２家疫苗、血液制品等
高风险品种、２０１３年度质量公报抽检不合格、发放告诫
信、以及药品注册生产现场检查中发现药品ＧＭＰ缺陷需
要整改落实的企业，开展企业／品种跟踪检查。配合国家
疫苗监管体系评估 （ＮＲＡ），对４家企业进行跟踪检查。

中药材ＧＡＰ认证检查。收到申请 ２６家次，组织对
中药材种植企业检查２３家次，有２１家次通过检查。

（臧克承）

进口药品境外生产现场检查

２０１４年，完成１９个品种的境外生产现场检查任务。

检查发现注册申报生产工艺处方不能如实反应生产实际

情况、无菌产品无菌保证存在质量风险等重要缺陷；另

有９个品种或企业提出放弃品种注册或再注册，或企业
得知检查后申请变更生产场地，或因外事手续原因等未

执行现场检查。

通过现场检查，对所查进口药品生产工艺与注册申

报一致性及生产质量管理行为的药品ＧＭＰ符合性进行了
系统检查和评估，实现了对进口药品合规性监管、服务

药品审评审批、兼顾药品安全的检查目的。国家食品药

品监督管理总局约谈涉重要问题的１０个品种的驻华代理
机构，对拒绝检查或放弃注册的品种，采取停止或暂停

相关审评审批、品种进口等监管措施。检查后，发现重

要问题的企业均主动对相关产品进行风险控制。

（臧克承）

探索创建药品检查工作新机制

２０１４年，为探索创建检查工作新机制，采用药品注
册生产现场检查与药品ＧＭＰ检查相结合的方法，试点检
查了２２个品种 （生物制品 １０个，化药 １２个）。对企业
的质量管理能力和对产品的风险控制能力进行更全面的

评价，更好地控制上市产品的风险。

突出问题导向，提高药品 ＧＭＰ跟踪检查的靶向性。
在确定药品ＧＭＰ跟踪检查企业时，重点关注药品注册生
产现场检查中发现需要整改的内容、２０１３年质量公报抽
检不合格的品种以及存在共线生产情况的企业，通过跟

踪检查及时发现问题、化解风险。

运用综合手段，增强飞行检查威慑作用。尝试利用

检验、监测发现的风险信号，开展飞行检查。查实了掺

杂使假、以次充好、偷工减料等严重违法违规行为，予

以行政处罚并在媒体曝光，取得很好效果。

引入实证方法，强化药品ＧＭＰ检查的科学性。在药
品ＧＭＰ检查过程中，要求企业现场进行培养基模拟灌装
验证，更科学客观地评判企业无菌保障水平。

（臧克承）

推进药品检查质量管理体系和
机构能力建设

为增强理论水平，提高实践能力，２０１４年，国家食
品药品监督管理总局食品药品审核查验中心对 ６０３名药
品注册生产现场检查、疫苗临床试验、药物 ＧＣＰ／ＧＬＰ、
生物等效性试验等检查员和国际检查员，以及药品 ＧＭＰ
检查组长进行培训。派出观察员５８人次对德国、坦桑尼
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亚、巴西、澳大利亚、美国、意大利、欧洲药品质量管

理局 （ＥＤＱＭ）及世界卫生组织 （ＷＨＯ）等国家和组织
对５０个中国境内制药企业检查的观察。

２０１４年，该中心通过了 ＷＨＯ专家对国家疫苗监管

体系评估 （ＮＲＡ）中监管检查 （ＲＩ）板块和疫苗临床试
验管理板块 （ＣＴ）的评估；通过全球基金项目委托
ＷＨＯ专家团队开展的质量体系评估。

（臧克承）
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第七部分　医疗器械监督管理

综　　合

２０１４年全国医疗器械监督管理工作会议

２０１４年２月１８日，国家食品药品监督管理总局在北

京召开全国医疗器械监督管理工作会议。落实全国食品

药品监督管理暨党风廉政建设工作会议要求，总结２０１３
年全国医疗器械监管工作，分析当前医疗器械监管工作

形势，明确２０１４年全国医疗器械监管工作思路和工作重
点。食品药品安全总监焦红出席会议并讲话，她首先充

分肯定了２０１３年医疗器械监管工作取得的成绩，工作秩

序、法规规则进一步规范，人民群众用械安全得到保障。

同时指出，当前，随着食品药品监管体制机制改革的深

入，食品药品监管工作迎来全面发展的历史机遇期。我

们必须审时度势，科学研判形势，增强责任心和使命感，

增强危机意识，主动投入到食品药品监管事业改革中，

实现医疗器械监管事业的跨越式发展。焦红要求，２０１４

年，医疗器械监管系统一是要抓住体制改革契机，完善

医疗器械监管体系；二是要以法规修订为主线，完善医

疗器械监管制度；三是要适应职能转变要求，深化医疗

器械审评审批制度改革；四是要健全工作机制，强化医

疗器械上市后监管；五是要强化人才队伍和信息化建设，

增强医疗器械监管能力；六是要创新监管方式，打造医

疗器械监管社会共治局面；七是要加强党风廉政建设，

树立医疗器械监管良好形象。

会上，医疗器械注册管理司作了题为 《加快医疗器

械注册管理改革　推动医疗器械注册工作全面发展》的
报告，从６个方面总结了２０１３年医疗器械注册管理工作
取得的成绩，明确了２０１４年的６项重点工作。医疗器械

监管司作了题为 《凝心聚力　攻坚克难　努力开创医疗
器械监管工作新局面》的报告，从５个方面总结了２０１３

年医疗器械监管工作取得的成绩，明确了２０１４年的７项
重点工作。会议要求，各级医疗器械监管部门一定要按

照总局党组的部署，以更大的决心，团结奋斗，改革创

新，全面提升医疗器械安全保障水平，努力开创医疗器

械监管工作的新局面。国家食品药品监督管理总局领导，

相关司局和直属单位负责人；３１个省 （区、市）、新疆

生产建设兵团、计划单列市及副省级省会城市食品药品

监督管理局、解放军总后卫生部药品监督管理局相关负

责人及有关人员；北京、天津医疗器械审评中心主要负

责人，中国医疗器械行业协会负责人出席会议。

（薛安琪）

医疗器械质量安全监管形势分析会

２０１４年１月１５日、１１月１４日，国家食品药品监督

管理总局分别在上海市、江苏省常州市召开医疗器械安

全形势分析会。对当前医疗器械行业及监管存在的突出

问题和薄弱环节进行分析，并对下一步的工作提出要求

和希望。部分省食品药品监督管理局、相关直属单位、

行业协会、专家学者以及企业代表参加会议。

（李　梦）

推进医疗器械审评审批制度改革

根据中央全面深化改革领导小组和国务院的统一部

署，国家食品药品监督管理总局承担药品医疗器械审评

审批制度综合改革的起草工作。２０１４年初，成立了药品
医疗器械审评审批综合改革研究工作组，经广泛听取有

关部门、社会各界和相关专家的意见建议，研究起草了

综合改革方案。其中，医疗器械审评审批制度改革，与

全国医疗器械审评审批体系建设调研工作相结合，借鉴

相关部委和国际先进经验，研究提出改革的思路、目标

和主要任务。主要内容有：修订医疗器械标准，提升国

产医疗器械产品质量；调整医疗器械产品分类目录；鼓

励医疗器械研发创新；加强医疗器械临床试验全过程监

管；全面公开医疗器械审评审批信息等。下一步，将按

照正式批复的改革方案，全面推进和实施医疗器械审评

审批制度改革的各项工作。

（张　华）

调研全国医疗器械审评审批
体系建设情况

国家食品药品监督管理总局牵头改革任务的中长期

实施规划中，医疗器械审评审批体系建设是重要内容。

为全面了解我国医疗器械审评审批体系建设状况，查找、

分析存在的问题，借鉴国内外监管经验，全面提高审查、

评价和风险防控能力，从法规体系、组织机构、队伍建

设、科学管理、资源保障、服务公众等６个方面提出符
合中国国情、适应产业发展、科学合理、运转高效的医
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疗器械审评审批体系建设思路，为改革发展和行政决策

提供参考和支持，从 ２０１３年 １１月起，由食品药品安全
总监焦红牵头，启动了医疗器械审评审批体系建设调研

课题。调研组起草了详细工作方案，并按计划、分步骤

推进。调研期间，通过发放问卷、实地走访、文献搜集、

比较研究等多种方式，对我国医疗器械审评审批体系建

设现状、具有相似职能的部委单位审评审批情况、境外

医疗器械注册管理情况、我国医疗器械产业发展现状以

及行业协会、学会等社会资源情况等进行深入了解，并

采取多种方式和渠道收集信息，力求数据真实、全面。

经过大量的工作，形成１个调研总体报告、４个子报告、
８个专题报告。

（薛安琪）

参加国际医疗器械监管机构论坛相关工作

２０１４年３月和９月，国家食品药品监督管理总局先
后两次派出代表团，分别参加在美国旧金山和华盛顿召

开的国际医疗器械监管机构论坛管理委员会第５次和第
６次会议。会上，向与会管理委员会各正式成员国和地
区、业界代表介绍中国医疗器械监管工作最新进展情况；

和管理委员会正式成员一起，就医疗器械独立软件、医

疗器械单一审查程序、法规产品申报、监管机构报告等

项目进行研讨；并参与相关工作和成果发布的决策。通

过出席会议，实质性地参与了国际医疗器械法规协调工

作，提升了我国医疗器械监管工作在国际上的话语权。

也充分学习、吸收医疗器械国际先进监管经验，为我国

医疗器械法规修订提供了有益的借鉴。

（苑富强）

制定医疗器械监管信息化建设规划

２０１４年，国家食品药品监督管理总局结合新的法规
政策和监管需求，谋划医疗器械监管信息化建设总体框

架和实施步骤，构建互联互通、信息共享、业务协同、

统一高效的医疗器械监管信息系统，推进阳光审批、动

态监管与科学决策，促进医疗器械监管和服务水平不断

提高。根据医疗器械监管工作 “三步走”战略的总体构

想，将医疗器械监管信息化建设分为二个阶段实施。第

一阶段 （２０１４～２０１５年），一是完成医疗器械监管信息化
建设总体框架研究；二是完成医疗器械生产经营许可备

案信息系统开发，实现生产、经营企业许可 （备案）在

线办理、联机制证、实时更新、随时统计的功能；三是

启动医疗器械生产监管平台建设，涵盖分类分级管理、

日常监督检查信息等功能；四是建立全国统一的医疗器

械抽验信息平台。第二阶段 （２０１６～２０１８年），一是全面
完成医疗器械上市后监管信息平台建设，涵盖医疗器械

生产监管、经营监管、使用监管、监测评价、抽查检验、

监督检查员管理等约１０个子系统；二是在电子监管码编
码规则确定的基础上，启动高风险医疗器械电子追溯系

统建设，以部分高风险产品为试点，逐步推开；三是在

完善医疗器械监管信息平台的基础上，实现全国医疗器

械监管信息的互联互通。

（李　梦）

中央补助地方医疗器械安全监管
项目部署视频会议

２０１４年８月１８日，国家食品药品监督管理总局召开
２０１４年中央补助地方医疗器械安全监管项目部署视频会
议。会议指出２０１４年总局以加强日常监管、防控风险隐
患、提高监管能力、提升队伍水平为目的，结合药品安

全 “十二五”规划以及总局的重点工作，确立了监督检

查、监督抽验、监测评价等医疗器械安全监管项目。在

原有的无菌和植入性医疗器械监督检查项目以及医疗器

械不良事件监测项目基础上，逐步增加了医疗器械不良

事件重点监测、监督抽验和检验机构装备配备等项目。

经费较２０１３年提高了约４倍。会议强调各省要围绕 “发

现风险、防控风险、保障安全、提升能力”的核心目标，

根据财政部和总局的要求结合本地实际，制定切实可行

的工作方案；各部门各处室要密切配合、协调推进，保

障各项任务按进度完成；注重查找医疗器械质量安全风

险点、监管薄弱环节，重视监管数据和信息的收集、评

估及汇总，妥善利用检查、检验及监测的结果；注重中

央补助地方项目推进实施中的制度建设，建立绩效考核

制度及责任追究制度；借助中央转移地方经费项目等契

机，完善队伍建设，提升监管能力；同时各省食品药品

监督管理局和相关单位要统一认识，严格按照财政要

求，落实医疗器械安全监管各个项目的经费保障等

要求。

（李　梦）

医疗器械生产经营企业和使用
单位座谈会

２０１４年９月２９日，国家食品药品监督管理总局召开
医疗器械生产经营企业座谈会。就医疗器械产业发展、

监管政策和监管中存在的突出问题听取监管相对人的意
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见。并与生产经营企业代表就医疗器械的科学化监管，

完善医疗器械监管制度，规范行业发展，引领行业自律，

促进产业结构调整和升级，推动医疗器械产业健康发展，

确保公众用械安全以及医疗器械生产经营监管等方面进

行深入、广泛地交流。总局相关司 （局）、部分行业协

会、商会有关负责人以及来自全国４０多家医疗器械生产

经营企业代表参加座谈会。

（李　梦）

医疗器械生产经营许可备案信息系统启用

２０１４年３月，新版 《医疗器械监督管理条例》颁

布，于２０１４年６月１日正式实施。为做好医疗器械生产

经营许可备案信息化工作，国家食品药品监督管理总局

开发建立 “医疗器械生产经营许可备案信息系统”。该

系统包含省级和地市级食品药品监督管理部门对生产、

经营企业许可 （备案）在线办理、联机制证、实时更新

和随时统计等功能，实现公众及各级食品药品监管部门

的信息查询和共享需求。２０１４年１０月１日，该系统正式

启用。

（李　梦）

编制年度医疗器械质量安全监管状况报告

为掌握医疗器械监管基本情况，深入分析质量安全

状况，国家食品药品监督管理总局首次组织编写了医疗

器械质量安全监管状况报告。本报告包括年度医疗器械

质量安全监管状况以及医疗器械产业与监管有关数据分

析两部分内容。质量安全监管状况通过阐述医疗器械产

业总体形势，分析监管现状，研究突出问题，进一步提

出和探讨加强、完善医疗器械监管的措施和建议。产业

与监管数据分析部分通过对全国３１个省 （区、市）的医

疗器械产业发展及其监管进行系统全面的调查，以数据

为基础，从产业发展、监管能力建设、行政许可、日常

监督以及监督行政处罚等五个方面，重点剖析现阶段我

国医疗器械产业的监管状况。报告首次对全国医疗器械

监管和产业进行了全面梳理，摸清我国医疗器械监管与

产业的基本情况，重点对现阶段医疗器械质量安全状况

进行评价，探讨当前存在的问题并在一定可行性基础上

提出强化与完善监管的措施建议。同时从数据层面呈现

全年我国医疗器械产业以及监管方面的相关情况，为日

后跟踪研究打下基础。

（李　梦）

医疗器械监管法规制度建设

制定修订医疗器械监督管理条例配套规章

为尽快建立相对完善的医疗器械注册管理法规体系，

更好落实 《医疗器械监督管理条例》（国务院令第 ６５０
号）要求，２０１４年３月１９日，国家食品药品监督管理总
局成立工作小组，起草并发布１９份医疗器械注册配套规
章、规范性文件。其中配套规章 ３份，分别是 《医疗器

械注册管理办法》（总局令第４号）、《体外诊断试剂注
册管理办法》（总局令第５号）、《医疗器械说明书和标
签管理规定》（总局令第６号）；规范性文件１３份，分别
是 《关于第一类医疗器械备案有关事项的公告》（２０１４
年第２６号）、《关于发布医疗器械产品技术要求编写指导
原则的通告》（２０１４年第９号）、《关于实施 《医疗器械

注册管理办法》和 《体外诊断试剂注册管理办法》有关

事项的通知》（食药监械管 〔２０１４〕１４４号）、 《关于发
布免于进行临床试验的第二类医疗器械目录的通告》

（２０１４年第１２号）、《关于发布免于进行临床试验的第三
类医疗器械目录的通告》（２０１４年第１３号）、《关于印发
医疗器械检验机构开展医疗器械产品技术要求预评价工

作规定的通知》（食药监械管 〔２０１４〕１９２号）、 《关于
发布需进行临床试验审批的第三类医疗器械目录的通告》

（２０１４年第１４号）、《关于公布体外诊断试剂注册申报资
料要求和批准证明文件格式的公告》（２０１４年第４４号）、
《关于公布医疗器械注册申报资料要求和批准证明文件格

式的公告》（２０１４年第４３号） 《关于发布体外诊断试剂
临床试验技术指导原则的通告》（２０１４年第１６号）、《关
于发布体外诊断试剂说明书编写指导原则的通告》

（２０１４年第１７号）、《关于印发境内第三类和进口医疗器
械注册审批操作规范的通知》（食药监械管 〔２０１４〕２０８
号）《关于印发境内第二类医疗器械注册审批操作规范

的通知》（食药监械管 〔２０１４〕２０９号）。
（苑富强）

制订医疗器械临床试验机构资质
认定管理办法

２０１４年３月２５日～２６日，国家食品药品监督管理总
局在北京召开会议，组织北京、辽宁、上海、江苏、浙

江、山东、湖南、广东、四川９个省 （市）食品药品监

督管理部门、临床试验机构试验管理部门及医疗器械核

查、审评有关专家，对 《医疗器械临床试验机构资质认
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定管理办法 （草案）》进行研讨。经征求国家卫生和计

划生育委员会意见，多次修改形成征求意见稿。１２月
１５日，在国家食品药品监督管理总局网站上公开征求
意见。

（纪晓亮）

发布做好医疗器械召回信息公开工作通知

为贯彻实施 《医疗器械监督管理条例》和 《医疗器

械召回管理办法》，规范召回信息发布行为，畅通公众获

得医疗器械召回信息渠道，２０１４年５月２９日，国家食品
药品监督管理总局印发 《关于进一步做好医疗器械召回

信息公开工作的通知》（食药监办械监 〔２０１４〕１０７号）。
要求各省 （区、市）食品药品监督管理部门应监督本行

政区域内医疗器械生产企业和进口医疗器械境外制造厂

商指定的境内代理人，按照 《医疗器械召回管理办法》

的规定及时报告医疗器械召回信息，并要求其在企业官

方网站或通过其他有效途径告知相关方面；应加强医疗

器械召回监督管理工作，建立和完善医疗器械召回信息

通报和公开制度；发布召回信息时，同时将所发布信息

的电子版 （包括发布信息的链接）报送国家食品药品监

督管理总局。《通知》同时附有 《医疗器械主动召回信

息发布模板》和 《医疗器械责令召回信息发布模板》。

（杨志强）

推进医疗器械上市后监管法规制度建设

２０１４年６月１日正式实施的新的 《医疗器械监督管

理条例》，对医疗器械监管的思路、制度设计和监管方式

作了重大调整。根据这些调整，国家食品药品监督管理

总局围绕医疗器械监管体系的 “四梁”（即：风险管理、

全过程监管、落实企业主体责任、社会共治四个理念）、

“八柱”（即：生产监管、经营监管、使用质量监管、不

良事件监测、再评价、监督抽验、风险监测、问题产品

处置八个方面），推进法规体系建设。一是完善基础性法

规。集中力量打造 “法规－规章－规范－指导性文件”的
４级监管法规体系，组织开展与 《条例》相配套的规章、

规范、指南等文件的制定修订工作。相继制定颁布 《医

疗器械生产监督管理办法》和 《医疗器械经营监督管理

办法》，并于２０１４年１０月１日正式实施；制定出台 《医

疗器械生产质量管理规范》和 《医疗器械经营质量管理

规范》；医疗器械生产日常监督现场检查工作指南、生产

质量管理规范现场检查指导原则、供应商审核指南等一

系列配套文件已经或将陆续出台。医疗器械使用质量监

督管理、医疗器械不良事件监测和再评价管理的法规制

度也在同步制定，相应的规章和规范性文件已形成征求

意见稿。二是制定以管控风险为目标的法规。按照风险

管理的理念和方法，督促企业落实主体责任、加强风险

管理，引导监管部门合理分配监管资源、提高风险防控

能力。国家食品药品监督管理总局发布通告，明确医疗

器械生产企业执行生产质量管理规范的时限要求，推进

规范实施；研究出台医疗器械生产企业分类分级监督管

理规定，发布重点监管品种目录和禁止委托生产品种目

录，拟定医疗器械日常监管发现问题产品的处置规定和

互联网允许向个人消费者销售的医疗器械目录，加强重

点领域、关键环节监管的制度建设；组织制定医疗器械

监督检查员管理办法，通过规范检查员的层级管理、培

训考核、职责任务，打造一支层级分明、管理有序、素

质精良的监管队伍；制定出台国家医疗器械抽查检验工

作程序、国家医疗器械质量公告核实程序和召回信息发

布规定等，使相关工作更加规范透明。

（李　梦）

发布医疗器械经营监督管理办法

２０１４年６月２７日，国家食品药品监督管理总局制定
发布 《医疗器械经营监督管理办法》，自２０１４年１０月１
日起施行。《办法》共６章６６条。以新修订的 《医疗器

械监督管理条例》为依据，充分考量医疗器械经营环节

监管中存在的问题和监管难点，对２００４年的 《医疗器械

经营企业许可证管理办法》中申请许可证条件、申请程

序、变更和换发、监督检查和法律责任等相关条款，进

行修改和拓展，并增加和补充了经营质量管理、监督管

理等章节和相关内容。力求做到依法行政、规范许可、

完善监管的要求，保证医疗器械经营环节质量安全。

２００４年８月９日公布的 《医疗器械经营企业许可证管理

办法》（原国家食品药品监督管理局令第 １５号）同时
废止。

（杨志强）

发布医疗器械生产监督管理办法

２０１４年７月３０日，国家食品药品监督管理总局发布
《医疗器械生产监督管理办法》，自２０１４年１０月１日起
施行。 《办法》体现以下原则，一是风险分级的原则。

对不同风险的生产行为进行分类管理，完善分类监管措

施，突出对高风险产品生产行为的管理。二是企业减负

的原则。对企业开办和变更时的现场检查提出体系覆盖、
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避免重复的要求。在不降低标准的基础上，提高效率、

缩短时间，推动医疗器械企业做大做强。三是落实责任

的原则。细化企业生产质量管理的各项要求，引入企业

自查和报告制度，调动企业保障产品质量安全的主动性，

督促企业责任的贯彻落实。四是强化监管的原则。加强

日常监管责任落实，通过综合运用抽查检验、质量公告、

飞行检查、责任约谈、 “黑名单”等制度，丰富监管措

施和手段，推动社会化监管格局的形成。五是违法严处

的原则。完善相关行为的法律责任，细化处罚种类，加

大加重对违法行为的处罚力度。

（徐　崧）

推进医疗器械生产质量管理规范实施

为推进 《医疗器械生产质量管理规范》实施工作，

国家食品药品监督管理总局于２０１４年９月５日发布 《国

家食品药品监督管理总局关于医疗器械生产质量管理规

范执行有关事宜的通告》（２０１４年第 １５号），以通告形
式明确无菌和植入性医疗器械生产企业、第三类医疗器

械生产企业和所有医疗器械生产企业，符合生产质量管

理规范的时限。同时要求，自 ２０１４年 １０月 １日起，凡
新开办医疗器械生产企业、现有医疗器械生产企业增加

生产第三类医疗器械、迁移或者增加生产场地的，应当

符合医疗器械生产质量管理规范的要求；自２０１６年１月
１日起，所有第三类医疗器械生产企业应当符合医疗器
械生产质量管理规范的要求；自２０１８年１月１日起，所
有医疗器械生产企业应当符合医疗器械生产质量管理规

范的要求。

（徐　崧）

全国医疗器械注册和监管法规培训班

为配合 《医疗器械监督管理条例》（国务院令第６５０
号）及 《医疗器械注册管理办法》、《体外诊断试剂注册

管理办法》、《医疗器械说明书和标签管理规定》等配套

规章和规范性文件的贯彻实施，２０１４年 ９月 ２２日～２６
日，国家食品药品监督管理总局在北京市举办全国医疗

器械注册和监管法规培训班。培训内容主要包括医疗器

械监管法治创新和行政许可诉讼案件实务、医疗器械注

册管理制度等。本次培训对全面贯彻实施新版 《条例》

及医疗器械监管法规具有重要意义，其主要目的是培训

各省食品药品监督管理局医疗器械监管法规师资队伍，

并通过整理收集各省食品药品监督管理局法规实施工作

中的问题，进一步完善法规培训的课程内容。国家食品

药品监督管理总局相关司局和直属单位、３１个省 （区、

市）食品药品监督管理局 （包括医疗器械注册及监管部

门、技术审评机构、质量体系检查机构、检验检测机构）

有关人员参加培训。

（薛安琪）

制订医疗器械临床试验质量管理规范

２０１４年，国家食品药品监督管理总局就 《医疗器械

临床试验质量管理规范》有关内容多次与国家卫生和计

划生育委员会协调，９月２９日，修改后的 《医疗器械临

床试验质量管理规范 （送审稿）》经国家食品药品监督

管理总局局务会议审议原则通过。同时，国家食品药品

监督管理总局组织起草了 《医疗器械临床试验方案范

本》等配套文件，拟于 《医疗器械临床试验质量管理规

范》发布后发布。

（纪晓亮）

国家重点监管医疗器械目录公布

为保障人民群众用械安全，加强医疗器械生产监管，

根据 《医疗器械生产监督管理办法》和 《医疗器械生产

企业分类分级监督管理规定》，国家食品药品监督管理总

局参考产品分类类别，并考虑同类产品的注册数量与生

产、产品的市场占有率、监督抽验、产品不良事件监测

及召回、产品质量投诉等情况，组织编制了 《国家重点

监管医疗器械目录》，并于２０１４年９月３０日发布。
（徐　崧）

医疗器械生产企业分类分级管理规定发布

为提高医疗器械生产监管工作的科学化水平，明确

各级食品药品监督管理部门的监管责任，提高监管效能，

根据新修订的 《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械生

产监督管理办法》、《医疗器械生产质量管理规范》等法

规文件，２０１４年９月３０日，国家食品药品监督管理总局
发布 《医疗器械生产企业分类分级管理规定》。《规定》

共４章２２条。按照 《规定》，医疗器械监督管理部门应

根据医疗器械产品的潜在风险程度、医疗器械生产企业

的质量管理水平，并结合医疗器械产品不良事件、企业

监管信用及产品投诉状况等因素，将医疗器械生产企业

分为不同的风险管理类别，按照属地监管原则，分级实

施动态管理，将有限的监管资源、力量配置到风险程度

较高的产品和企业上。以加强对高风险产品的重点监管，
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增加监督检查的频次和强度，防范监管风险，提升监管

效能。

（徐　崧）

启动医疗器械不良事件监测和再评价
管理办法修订工作

随着新版 《医疗器械监督管理条例》的发布实施，

２００８年１２月２９日制定的 《医疗器械不良事件监测和再

评价管理办法 （试行）》已经不能适应新的监管形势的

需要。为推动和规范医疗器械不良事件监测和再评价工

作，配合 《医疗器械监督管理条例》的实施，２０１４年，
国家食品药品监督管理总局启动 《医疗器械不良事件监

测和再评价管理办法》修订工作。经多次调研、研讨、

修改和在部分省食品药品监督管理局、省医疗器械不良

事件监测技术机构及生产经营企业征求意见，并征求相

关部门意见，形成 《办法》征求意见稿，修订的 《办

法》，进一步明确监管部门、监测机构、生产经营企业、

使用单位的职责；增加了监督管理和法律责任要求；引

入重点监测和哨点监测工作模式；调整了可疑不良事件

报告范围；将年度汇总报告改为定期安全性评估报告；

明确医疗器械再评价的范围和要求；并加强了与相关法

规的衔接。《办法》将在公开征求意见后发布。

（岳相辉）

开展医疗器械监督检查员制度研究

２０１４年，在推进 《医疗器械生产质量管理规范》实

施的同时，国家食品药品监督管理总局研究制定医疗器

械监督检查员管理相关规定。一是明确对医疗器械监督

检查员的能力要求，加快检查员队伍建设，努力建设一

支以专职为主、专兼职相结合的专业化监督检查员队伍。

二是探索编写统一培训教材、考试题库，推进监督检查

员实训基地建设。构建层级明晰、能力匹配、结构完善

的监督检查员队伍，为进一步提升我国医疗器械质量安

全监管水平打好基础。

（徐　崧）

医疗器械经营质量管理规范发布

为加强医疗器械经营质量管理，规范医疗器械经营

管理行为，保证公众用械安全，国家食品药品监督管理

总局根据相关法规规章规定，制定 《医疗器械经营质量

管理规范》，于２０１４年 １２月 １２日公布 （自公布之日起

施行）。针对医疗器械流通过程中各种影响产品质量安全

的因素， 《规范》提出切实可行的管理措施加以控制，

保证经营活动中医疗器械质量安全。《规范》包括总则，

职责与制度，人员与培训，设施与设备，采购、收货与

验收，入库、贮存与检查，销售、出库、与运输，售后

服务，附则等９章６６条。
（杨志强）

医疗器械生产质量管理规范发布

经调查研究，反复征求意见，２０１４年 １２月 ２９日，
国家食品药品监督管理总局制定发布 《医疗器械生产质

量管理规范》，自２０１５年３月 １日起施行。修订的 《规

范》，共１３章８４条。规定了机构与人员、厂房与设施、
设备、文件管理、设计开发、采购、生产管理、质量控

制、销售和售后、不合格品控制、不良事件监测、分析

和改进等方面的内容。要求医疗器械生产企业按照 《规

范》建立健全质量管理体系。

（徐　崧）

开展建设基层医疗器械安全监管体系调研

为探索建立全面覆盖、属地管理、逐级落实、社会

共治的基层医疗器械安全监管工作机制，２０１４年，国家
食品药品监督管理总局开展基层医疗器械安全监管体系

建设调研工作，同时，委托广东省中山市食品药品监督

管理局承担基层医疗器械安全监管研究。中山市食品药

品监督管理局探索建立严格的工作制度和监管规范，设

计基层医疗器械安全监管体系的基本框架和运行机制，

形成以市食品药品监督管理局为中心，各分局、镇区所、

社区为网格责任人的局面，实现 “横向到边、纵向到底、

责任到人、监管到位”的网格化监管模式，营造一个全

方位、多触角的监管环境。国家食品药品监督管理总局

在中山市研究实践的基础上，形成研究报告。报告对国

内外基层医疗器械监管的现状作了介绍，阐述了基层医

疗器械安全监管体系建设的基本情况及成效，重点分析

了基层医疗器械监管面临的困难和问题，并提出做好基

层医疗器械监管工作的意见建议。

（杨志强）

医疗器械注册管理

规范角膜接触镜说明书管理

为统一审评审批尺度，提高审查质量和效率，指导
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企业完善角膜接触镜说明书，国家食品药品监督管理总

局组织有关单位和专家，研究制定软性亲水接触镜说明

书和硬性角膜接触镜说明书编写指导原则，并于２０１４年
４月１７日，印发 《关于发布软性亲水接触镜等两个说明

书编写指导原则的通告》（２０１４年第３号）。说明书编写
指导原则的制定，既有利于统一审评人员对说明书内容

和要点的把握，全面促进、提高、规范技术审评工作，

也有利于引导企业完善相关产品说明书编写工作，对促

进角膜接触镜行业的整体发展发挥积极作用。

（程　蕴）

摸底调查含银医疗器械

为加强含银医疗器械的注册管理工作，掌握含银医

疗器械注册审批基本情况，进一步开展相关产品安全性

有效性评价，２０１４年６月１１日，国家食品药品监督管理
总局印发 《关于开展含银医疗器械摸底调查的通知》

（食药监办械管 〔２０１４〕１１６号）。要求各省 （区、市）

食品药品监督管理局对行政区域内原按照第二类医疗器

械批准的含 “纳米银”产品，以及审批和在审的其他含

银产品，进行全面梳理、逐一核对，汇总有关信息上报。

在开展调查摸底及相关产品安全性有效性评价工作期间，

各地暂不受理和审批含银相关产品的注册申请。

（周雯雯）

完成登革热检测试剂应急审批

２０１４年６月，部分省爆发登革热，疫情严峻。为促
进对登革热进行早期诊断，保证登革热防控工作开展，

国家食品药品监督管理总局启动应急审批程序，对上报

的涉及登革病毒检测的试剂加快审评审批。并批准厦门

市波生生物技术有限公司、北京万泰生物药业股份有限

公司、中山大学达安基因股份有限公司申请的 ３个体外
诊断试剂产品注册申请。

（苑富强）

批准第二代基因测序产品

２０１４年６月３０日，国家食品药品监督管理总局经审
查，批准ＢＧＩＳＥＱ－１０００基因测序仪、ＢＧＩＳＥＱ－１００基因
测序仪和胎儿染色体非整倍体 （Ｔ２１、Ｔ１８、Ｔ１３）检测
试剂盒 （联合探针锚定连接测序法）、胎儿染色体非整

倍体 （Ｔ２１、Ｔ１８、Ｔ１３）检测试剂盒 （半导体测序法）

医疗器械注册。这是国家食品药品监督管理总局首次批

准注册的第二代基因测序诊断产品。该批产品可通过对

孕期１２周以上的高危孕妇外周血血浆中的游离基因片段
进行基因测序，对胎儿染色体非整倍体疾病 ２１－三体综
合征、１８－三体综合征和１３－三体综合征进行无创产前检
查和辅助诊断。

（苑富强）

开展部分医疗器械产品注册质量评价

为加强医疗器械注册管理，完善注册管理制度，督

导地方规范审批工作，２０１４年８月４日，国家食品药品
监督管理总局印发 《关于开展部分医疗器械产品注册质

量评价的通知》（食药监办械管 〔２０１４〕１５０号），对一
次性使用静脉采血针、半导体激光治疗机等 ８类产品，
针对高类低划、非医疗器械按医疗器械审批、产品名称

和适用范围描述不规范等问题，分自查、整改、情况通

报三个阶段，部署开展注册质量评价工作。各省 （区、

市）共检查产品６９３个，对其中发现审评审批存在问题
的３２４个产品进行了整改，占被检查总数的４６８％。

（周雯雯）

开展第一类及贴敷类医疗器械注册
专项检查 “回头看”

为巩固２０１３年境内第一类医疗器械注册工作检查和
贴敷类医疗器械注册专项检查工作成果，２０１４年 ８月，
国家食品药品监督管理总局部署开展第一类及贴敷类医

疗器械注册专项检查 “回头看”工作。要求各省 （区、

市）食品药品监督管理局对２０１３年专项检查中发现问题
的产品及专项检查后截至２０１４年９月３０日批准注册产
品进行自查整改。２０１３年专项检查中，列入整改的１４６５
个第一类医疗器械产品 （不含贴敷类）中，１３８５个完成
整改，其中，注销或撤销医疗器械注册证书 ５２４个。列
入整改的１９０个贴敷类产品中，１５５个完成整改，其中，
注销或撤销医疗器械注册证书 ８３个。２０１３年专项检查
后，各地批准注册的第一类医疗器械中存在问题的产品

（不含贴敷类）９７个，５７个进行了整改，其中，注销或
撤销医疗器械注册证书４３个。贴敷类存在问题的产品１２
个，全部进行了整改，其中，注销或撤销医疗器械注册

证书９个。
（周雯雯）

建立医疗器械行政许可信息管理系统

为配合医疗器械新法规实施，国家食品药品监督管
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理总局有序推进医疗器械注册管理信息化建设工作。其

中，医疗器械行政许可信息管理系统 （含第一类医疗器

械备案系统），于２０１４年顺利完成需求分析、建设费用、
公开招标及专家评审等一系列论证工作，并持续推进项

目建设。为确保法规实施的平稳过渡，研究提出 《医疗

器械行政许可信息管理临时解决方案》，并于２０１４年１０
月前对原有的医疗器械受理、行政许可模块进行改造，

保障在医疗器械行政许可信息管理系统建成之前，能够

按照新法规要求完成受理、审评、审批和制证工作。同

时，开发完成 “医疗器械产品信息上报软件模块”，各

省 （区、市）食品药品监督管理局每半个月为一个周

期，上报境内第二类医疗器械产品注册信息，实现注册

信息的准确掌握和及时公开。

（李卓琦）

开展指定医疗器械检验机构
承担注册检验工作

２０１４年，国家食品药品监督管理总局共收到３１２个
产品指定医疗器械检测机构注册检验企业申请，对 ３０４
个产品进行了批复。规范了国家食品药品监督管理总局

认可的受检目录范围外医疗器械产品的注册检验，保障

了产品注册顺利进行。

（袁　园）

制定修订医疗器械注册技术指导原则

为加强对医疗器械注册工作的监督和指导，规范和

提高各地医疗器械注册管理工作和注册审查质量，２０１４
年，国家食品药品监督管理总局印发 《医用磁共振成像

系统注册技术审查指导原则》、《金属接骨板内固定系统

产品注册技术审查指导原则》 《肿瘤个体化治疗相关基

因突变检测试剂技术审查指导原则》等２７个医疗器械产
品注册技术审查指导原则。同时，组织有关单位对９７个
第二类医疗器械注册技术审查指导原则开展制定修订

工作。

（苑富强）

完成埃博拉病毒检测试剂应急审批

按照国务院埃博拉疫情防控有关部署，国家食品药

品监督管理总局第一时间启动应急审评审批程序，制定

了紧急情况下埃博拉病毒检测试剂性能评估和临床试验

政策。并按程序批准中山大学达安基因股份有限公司、

深圳市普瑞康生物技术有限公司、上海之江生物科技股

份有限公司３家企业生产的检测试剂产品，用于疫情防
控应急储备。为我国诊断埃博拉病毒和防控疫情提供关

键技术保障。

（苑富强）

开展境内第三类医疗器械首次注册
申报资料真实性核查

根据 《关于印发进一步加强和规范医疗器械注册管

理暂行规定的通知》（国食药监械 〔２００８〕４０９号）要
求，２０１４年，结合医疗器械 “五整治”专项行动，国家

食品药品监督管理总局组织各省 （区、市）食品药品监

督管理部门对境内第三类医疗器械首次注册申报材料的

真实性进行核查。总体上看，经过２００８年以来持续开展
首次注册申报资料真实性核查和对虚假申报行为的查处，

生产企业的诚信意识得到加强，虚假注册申报行为得到

有效遏制。

（纪晓亮）

医疗器械标准、分类管理

高通量测序用外周血胎儿染色体
非整倍体国家参考品研制

根据２０１３年底专家论证会讨论的研制方案，２０１４年
４月，中国食品药品检定研究院完成测序仪性能评价用
脱氧核糖核酸国家参考品和高通量测序用外周血胎儿染

色体非整倍体 （Ｔ２１、Ｔ１８和 Ｔ１３）国家参考品的研制工
作，申报后获批。两个全新标准物质的研制，体现了中

国食品药品检定研究院体外诊断试剂应急检验模式的作

用和水平。技术水平方面，制备的测序仪性能评价用脱

氧核糖核酸国家参考品和国际标准品比，在参考序列选

择、选择技术平台、生物信息分析策略都趋向一致，两

者的技术水平相当。临床用途方面，制备的国家参考品

考虑了不同临床情况和高通量测序需求，较完整系统地

对测序仪器性能进行评估，具有更广泛的适用性。同时，

高通量测序用外周血胎儿染色体非整倍体国家参考品也

为世界首创。

（马　　乔永静）

开展全国诊断试剂标准物质联合
研制和协作标定工作

２０１４年５月２７日～２８日，中国食品药品检定研究院
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召开会议，部署全国诊断试剂标准物质联合研制和协作

标定工作。各医疗器械检验机构、科研院所、大专院校

和生产企业的代表１００多人参加会议。会后，通过中国
食品药品检定研究院官网，征求诊断试剂国家标准物质

联合研制和协作标定２０１４～２０１５年及 “十三五”规划项

目。有２３家单位报送标准物质联合研制项目共１６１个品
种。该院将组织专家对申报项目的可行性、技术方案和

项目预算进行审定，对经审定的项目，开展联合研制和

协作标定工作。

（马　　乔永静）

第一类医疗器械产品目录发布

新修订的 《医疗器械监督管理条例》明确对第一类

医疗器械采用备案管理。为适应新的管理模式、指导第

一类医疗器械备案，国家食品药品监督管理总局于２０１４
年５月３０日印发 《关于发布第一类医疗器械产品目录的

通告》（２０１４年第８号）。 《第一类医疗器械产品目录》
在２００２版分类目录的基础上，由一级分类扩展到二级分
类，并扩充了 “品名举例”中的产品名称。该目录由３０
个产品子目录组成，包括两级产品类别，其中，一级类

别１２６个，二级类别２８７个，“品名举例”项下共有产品
名称１１６４个。

（周雯雯）

５００ＭＨｚ超导核磁共振波谱仪投入使用

２０１４年７月，中国食品药品检定研究院 ５００ＭＨｚ超
导核磁共振波谱仪完成安装调试，并由标准物质与标准

化研究所分析测试室负责投入运行。这是中国药品检验

机构配备的第一台超导核磁共振波谱仪，它填补了国内

法定药品检验机构在核磁共振检测仪器配备方面的空白。

超导核磁共振波谱仪主要用于有机分子的结构测定、

定性定量分析及分子－分子相互作用分析，在化学药物、
生物制品、高分子材料等检测中应用广泛。现行版中国

药典、欧洲药典、美国药典及日本药局方均收载了核磁

共振波谱法以及采用该方法进行标准检测的具体品种。

该套核磁波谱仪采用标准腔体的超导超屏蔽磁体，配有

核磁自动进样器、梯度场和变温单元，检测单元配备正

相宽带探头、三共振高分辨魔角微量 （ＨＲＭＡＳ）探头、
液相流动探头及ＬＣ－ＳＰＥ－ＮＭＲ联用装置，可以完成液体
及固体样品的 １Ｈ谱、１３Ｃ谱、ＡＰＴ谱、杂核谱 （如

１９Ｆ、３１Ｐ谱等）、二维谱、液相色谱核磁联用等一系列
核磁共振测试以及各种高温低温核磁实验。分析测试室

已完成一些化学药物和标准物质的核磁定量分析，建立

一批核磁定量检测方法和内标物，为满足检验检测需求

和开展合作研究奠定了基础。

（马　　乔永静）

推进医疗器械编码有关工作

２０１４年，为启动和推进医疗器械编码工作，国家食
品药品监督管理总局成立以食品药品安全总监焦红为组

长、器械注册司、科技标准司主要负责人为副组长的医

疗器械编码工作领导小组。并开展国际医疗器械唯一标

识 （ＵＤＩ）的调研工作，包括国际医疗器械监管机构论
坛 （ＩＭＤＲＦ）、美国和欧盟关于 ＵＤＩ的相关法规和指南
文件等。形成技术研究报告，编印了 《医疗器械编码研

究文件汇编》。同时，组织对上海、北京两地医疗器械编

码实施情况和医疗领域 ＧＳ１编码相关情况调研。在调研
工作的基础上，以医疗器械监管和产业需求为目标，兼

顾国际法规协调趋势，起草了 《医疗器械标识编码规

则》等相关文件。

（杨连春）

医疗器械命名调研及通用名称制定

２０１４年，国家食品药品监督管理总局跟踪国际医疗
器械命名研究进展，结合国内药品、化妆品和保健食品

等相关命名应用情况，组织编写了 《医疗器械命名研究

报告汇编》。并起草 《医疗器械通用名称命名规则》网

上公开征求意见。同时，选取外科植入物、放射治疗设

备等１０余个领域的高风险、量大面广产品开展通用名称
结构和术语研究，对起草的通用名称命名规则进行实际

应用的验证。通过研究论证，探索并总结医疗器械命名

的特点和规律，积累经验，为命名规则的审查和发布，

以及扩大领域推进术语指南及相关通用名称的研究制定

奠定基础。

（周雯雯）

对医疗器械产品进行分类界定

为适应医疗器械监督管理需要，规范医疗器械产品

注册工作，２０１４年，国家食品药品监督管理总局组织有
关单位和专家对企业申请分类界定的产品进行研究，共

发布６批产品分类界定的通知，对基因分析仪、交联胺
化聚乙烯醇泡沫封堵肺减容系统等 １５１个产品的管理类
别进行了界定。其中，作为Ⅲ类医疗器械管理的产品２４



１３０　　

第
七
部
分

医
疗
器
械
监
督
管
理

个，作为Ⅱ类医疗器械管理的产品５８个，作为Ⅰ类医疗
器械管理的产品７个，根据具体情况判定管理类别情形
的７个，不作为医疗器械管理的产品５５个。

（李　阳）

医疗器械生产企业分类分级管理规定发布

为提高医疗器械生产监管工作的科学化水平，明确

各级食品药品监督管理部门的监管责任，提高监管效能，

根据新修订的 《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械生

产监督管理办法》、《医疗器械生产质量管理规范》等法

规文件，２０１４年９月３０日，国家食品药品监督管理总局
发布 《医疗器械生产企业分类分级管理规定》。《规定》

共４章２２条。按照 《规定》，医疗器械监督管理部门应

根据医疗器械产品的潜在风险程度、医疗器械生产企业

的质量管理水平，并结合医疗器械产品不良事件、企业

监管信用及产品投诉状况等因素，将医疗器械生产企业

分为不同的风险管理类别，按照属地监管原则，分级实

施动态管理，将有限的监管资源、力量配置到风险程度

较高的产品和企业上，以加强对高风险产品的重点监管，

增加监督检查的频次和强度，防范监管风险，提升监管

效能。

（徐　崧）

开展医疗器械标准制定修订

２０１４年，中国食品药品检定研究院组织开展医疗器
械标准修订工作，在对１０８项标准 （其中，行业标准９５
项，国家标准１３项）审核的基础上，组织各技术委员会
完成１２０项行业标准的制定修订。从立项到审核，加强
管理，把控关键环节，努力提高标准质量。一是标准立

项面向全社会公开征求意见，使立项过程公开透明。二

是标准审核采用各技术委员会互审的方式，取长补短，

提升标准制定修订水平。三是从形式规范审核逐步转向

标准质量实质性审核，使标准质量提高。ＹＹ００６８１—
２００８《医用内窥镜　硬性内窥镜　第 １部分：光学性能
及测试方法》等４项医疗器械强制性行业标准，获２０１４
年度 “中国标准创新贡献奖”项目奖３等奖。

同时，中国食品药品检定研究院积极参与国际医疗

器械标准化活动。提出的 《内窥镜　色分辨能力和色还
原性测试方法》（ＩＳＯ／ＰＷＩ１９６４４）、《内窥镜　光能传递
效率测试方法》（ＩＳＯ／ＰＷＩ１９６４５）、《内窥镜　边缘光效
测试方法》（ＩＳＯ／ＰＷＩ１９６４６）和 《脉搏波触力传感器》

（ＩＳＯ１９６１４）４项标准获得ＩＳＯ正式立项，成为主导国际

医疗器械标准。

（马　　乔永静）

在用医疗器械科学监管及相关标准研究

２０１４年，中国食品药品检定研究院开展在用医疗器
械科学监管及相关标准研究，申报的 《战略性新兴医疗

器械产业关键技术标准研究》获科技部立项 （科技支撑

计划２０１５ＢＡＩ０３Ｂ２９），该课题是科技部唯一非产品研究
支持项目。项目以新型生物材料、远程医疗、新型医疗

成像系统、新型微创手术设备、先进放射治疗设备、超

微量免疫分析系统作为研究对象，以医疗器械产品安全

有效性为出发点，对新兴医疗器械关键技术和环节等进

行研究，制定产业和监管急需的技术标准，建立医疗器

械科技成果与产业健康发展的纽带。执行该项目，将有

效提高检测效率，加快审评和注册，促进战略性新兴医

疗器械，特别是我国自主创新医疗器械产品的科研成果

及时转化为产业。

（马　　乔永静）

医疗器械日常监管

开展高风险医疗器械经营使用环节监督检查

为加强高风险医疗器械经营使用环节监管，规范医

疗器械经营使用行为，保障公众用械安全有效，２０１４年
４月～８月，国家食品药品监督管理总局在全国范围内组
织开展高风险医疗器械经营使用环节监督检查。以一次

性无菌、植 （介）入类、体外诊断试剂等高风险医疗器

械为重点，针对经营使用中的关键环节开展专项检查。

全国累计检查经营企业１０２３２０家，使用单位１６８１４２家，
出动执法人次 ５８５１８２人次。查处违法违规单位 １２０４４
家，其中，经营单位 ６７９９家，使用单位 ５２４５家。责令
整改１７０８０家，其中，经营单位７７２５家，使用单位９３５５
家。警告５０６７家，其中，经营单位 ２６１６家，使用单位
２４５１家。查处违法违规货值金额１６０１万元，其中，经营
环节６５９５２万元，使用环节９４２７万元。移交卫生计生
行政主管部门２７件。通过加强对高风险医疗器械经营索
证索票、储存环节，以及对体外诊断试剂和高值耗材类

医疗器械采购、验收环节的监督检查，督促医疗器械经

营企业和使用单位落实索证索票和进货验收制度，遏制

经营、使用无合格证明文件、过期、失效、淘汰的医疗

器械或者使用未依法注册的医疗器械等违法违规行为。

（杨志强）
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对医疗器械生产企业开展飞行检查

２０１４年５月１８日～２６日，国家食品药品监督管理总
局组织对北京、天津等１２个省 （市）的１２家医疗器械
生产企业开展飞行检查，检查发现企业存在以下问题：

一是对产品安全风险认识、现代化管理意识和手段不足，

对操作人员的培训不够系统。对原材料管理的重视不够，

管理措施不到位。二是对 《医疗器械生产质量管理规

范》和相关法规、标准的理解不到位，制定的质量管理

体系文件可操作性不强，对灭菌过程等技术性要求落实

有待提高。三是对生产条件的管理有所欠缺，如对设施

设备维修不及时。国家食品药品监督管理总局对发现的

问题，要求企业所在地食品药品监督部门加强监管，及

时开展 “回头看”等活动，督促企业整改到位，并对有

关问题的治理进行针对性指导。

（徐　崧）

开展定制式义齿生产使用监督检查

为加强定制式义齿监管，规范定制式义齿市场秩序，

结合医疗器械 “五整治”专项行动，２０１４年６月～８月，
国家食品药品监督管理总局在全国范围内组织开展定制

式义齿生产、使用环节的监督检查。检查对象是取得

《医疗器械生产企业许可证》的定制式义齿生产企业，

以及取得 《医疗机构执业许可证》且诊疗科目中包含

“口腔科”的医疗机构。对检查发现的无证产品追查来

源和去向，依法严厉打击。在生产环节，全国共检查生

产企业１７５２家，累计出动执法人员 ５５２２人次，查处违
法违规企业 ２６５家，查处违法违规案件 ３０６件，货值
１４６９９万元，责令整改４５０家次，警告５８家次，罚没款
金额８８７３万元，吊销许可证 ５家次，移送公安机关案
件８个。在使用环节，累计检查 ３９２１３户，出动执法人
次９３７１６人次，查处违法违规单位３６８６户，查处违法违
规义齿类产品 ３１６４件，货值 １３５１１万元，责令改正
６９３３家户次，警告１３５６户次，移送卫生计生部门处理件
数８８件，查处重点案件 ３２件。检查行动中，各地食品
药品监管部门把企业日常监管的检查结果作为检查方向

和重点，加大对失信、违规义齿生产企业的监督检查力

度；将专项检查情况及时纳入日常监管档案中，加大对

违法违规企业和单位的日常监管力度，使专项行动和日

常监管互促互进，形成良性循环。对临床机构违法违规

使用义齿的情况及时通报并移交卫生计生行政主管部门；

同时，注重加强与公安等部门的行刑对接，涉嫌违法犯

罪的及时移交公安部门，借助司法力量强化对定制式义

齿生产违法行为的打击力度；此外，各地发动相关协会、

商会的作用，积极引导企业自律。

（徐　崧）

加强疾病防控相关医疗器械产品监管

２０１４年，为做好流行病、传染病等疫情防控，国家
食品药品监督管理总局加强与疾病防控相关医疗器械产

品监管。一是对全国范围内医用防护服和医用防护口罩

等防控物资的生产情况进行调查摸底，了解相关生产企

业医用防护服、医用防护口罩的年产量、产能、库存等

有关情况。二是制订 《防控埃博拉疫情应急处置预案》，

明确责任分工、业务对接及应急工作开展流程，做到防

患于未然。三是 ２０１４年 ９月 ２８日，印发 《关于加强医

用防护口罩、医用防护服等医疗器械监管工作的通知》

（食药监械监便函 〔２０１４〕１０２号），要求各地加强监管、
掌握疫情动态。

（徐　崧）

开展一次性无菌和植入性医疗
器械产品监督检查

根据 《国家药品安全 “十二五”规划》中有关医疗

器械监管的工作部署，结合医疗器械 “五整治”专项行

动和监管实际，国家食品药品监督管理总局组织开展一

次性使用无菌和植入性医疗器械生产、经营和使用环节

监督检查工作。监督检查的对象是全国范围内２１种一次
性使用无菌和植入性医疗器械生产企业和部分无菌和植

入性医疗器械经营企业和使用单位。截至 ２０１４年 １１月
底，共检查相关无菌和骨科植入类器械生产企业３０９１家
次，责令整改２６１家，复查企业 ４４３家次，查处违法企
业８６家。检查无菌和骨科植入类器械经营企业 ４５５３４
家，责令整改５６８６家，查处违法违规经营企业１０２０家，
移送公安机关案件７宗。检查使用单位１０８８８７家，责令
整改１０６８２家，查处违法违规使用单位１９０９家，移送卫
生计生部门案件 １件。生产、经营和使用各环节覆盖面
和检查频次均完成工作目标。

（杨志强　徐　崧）

加强注射用透明质酸钠监督检查

为保证注射用透明质酸钠产品的质量安全，２０１４
年，国家食品药品监督管理总局开展注射用透明质酸钠
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专项监督检查。各地集中力量，重点检查注射用透明质

酸钠经营使用环节。全国累计检查经营企业 ２１４１５家，

使用单位２７４６３家，互联网经营企业 ９８４家。对发现的

经营、使用环节违规问题进行了处罚并责令整改。对发

现的非法经营、使用违法案件进行了查处，涉及刑事处

罚的移送公安机关。

（杨志强）

编制医疗器械监管舆情动态

为收集和分析舆情民意，国家食品药品监督管理总

局委托北京市医药信息研究所编印 《医疗器械监管舆情

动态》。动态为每个工作日编发，２０１４年共编制２４７期，

分送国家食品药品监督管理总局相关司局。对动态中反

映的用械安全问题，及各地监管工作好的做法，组织研

究分析；对动态中反映的地方查处的重大案件信息，及

时提请相关部门予以关注；对社会关注的热点问题，及

时约谈相关企业，了解情况，妥善处理，主动回应社会

热点问题。

（李　梦）

出具医疗器械出口销售证明书

为帮助我国医疗器械生产企业打开国际市场，促进

医疗器械产业发展，国家食品药品监督管理总局根据原

国家食品药品监督管理局２００４年２月发布的 《关于出具

医疗器械产品出口销售证明书的管理规定》（国食药监

械 〔２００４〕２４号），受理并出具医疗器械产品出口销售

证明书文件。２０１４年全年共出具医疗器械出口销售证明

书２９６２份。

（李　梦）

医疗器械监测评价

２０１４年医疗器械不良事件监测工作

２０１４年，全国共收到可疑医疗器械不良事件报告表

２６１６８６份，与２０１３年相比增长 ９７％。其中，死亡报告

９８份，严重伤害事件报告 ４０６９７份，两项共 ４０７９５份，

占可疑不良事件报告总数的 １５６％，比 ２０１３年增长

１７９％。每百万人口平均可疑医疗器械不良事件报告数

为１９６份，报告质量持续提高。

（岳相辉）

发布２０１３年国家医疗器械不良
事件监测年度报告

２０１４年５月７日，国家食品药品监督管理总局发布
《国家医疗器械不良事件监测年度报告 （２０１３年度）》。
报告分概况、统计分析、死亡及严重伤害事件情况、对

医疗器械安全性问题采取的主要措施情况、医疗器械不

良事件监测机构情况和２０１３年医疗器械不良事件监测大
事记等几方面。全面反映我国２０１３年医疗器械不良事件
监测工作情况。该报告通过总局网站公开发布，收到良

好的效果。

（岳相辉）

开展医疗器械不良事件重点监测

为推进医疗器械不良事件监测工作，深入挖掘上市

后产品风险，按照国家药品安全 “十二五”规划要求，

国家食品药品监督管理总局遴选 １００个不良事件报告较
为集中、风险信号较为明显的医疗器械品种，制定重点

监测工作方案，并于２０１４年５月２８日发布 《国家食品

药品监督管理总局办公厅关于开展医疗器械不良事件重

点监测工作的通知》（食药监办械监 〔２０１４〕１０６号），
在全国范围内启动医疗器械重点监测工作。要求各地食

品药品监督管理部门高度重视、精心组织，以本次重点

监测工作为契机，进一步促进医疗器械不良事件监测体

系建设，建立健全各项工作制度和程序，丰富不良事件

监测、评价手段，提高监测效能，并督促医疗器械生产

经营企业和使用单位主动开展不良事件监测工作。各省

按通知精神，结合本地实际，制定重点监测工作实施方

案，并认真组织实施。

（岳相辉）

制定医疗器械再评价试点工作方案

为提高医疗器械风险评价和控制能力，探索医疗器

械再评价工作模式，２０１４年，国家食品药品监督管理总
局根据近年来医疗器械不良事件监测发现的风险情况，

遴选壳聚糖类医疗器械产品，制定壳聚糖类产品再评价

试点工作方案，组织开展再评价试点工作。

（岳相辉）

发布医疗器械不良事件信息通报

２０１４年，针对不良事件日常监测中发现的熏蒸类设
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备、特定电磁波治疗仪、导尿管等三个产品在使用中存

在的风险，国家食品药品监督管理总局发布 《医疗器械

不良事件信息通报》３期。提醒广大医务人员和消费者
正确使用该产品，要求生产企业加强产品质量控制和培

训及售后服务。同时，发布 《医疗器械警戒快讯》１０
期，共６０条安全性信息，涉及介入导丝、麻醉工作站、
输入泵、自动腹膜透析系统、造影剂、呼吸机、血糖试

纸以及全膝关节替换物等产品。

（岳相辉）

发布医疗器械消费提示或警示

为保障消费者合法权益，正确认识和合理使用医疗

器械，２０１４年，国家食品药品监督管理总局发布制氧
机、红外线治疗设备、装饰性彩色平光隐形眼镜等产品

的消费提示或警示。以此普及相关产品的购买和使用常

识，提高消费者安全使用医疗器械意识。

（黄　勤）

医疗器械技术审评

２０１４年医疗器械产品注册技术审评工作

２０１４年国家食品药品监督管理总局医疗器械技术审
评中心接收转入的各类审评任务１１２３３项，比２０１３年同
期增加１４３％，其中，产品注册申请９６７９项，注册证变
更、说明书备案等其他申请事项１５５４项。接收申请人补
充资料转入审评环节继续审评的项目９３６８项，同比下降
６７％。完成技术审评工作转入行政审批１０７７１项，同比
增加７３％，其中，产品注册申请９１９６项，注册证变更、
说明书备案等其他申请事项１５７５项。召开外部医疗器械
专家审评咨询会和函件咨询 ４４０项次。发出 １０９６２份补
充资料通知单。

１开展创新产品特别审批申请审查。制定 《创新医

疗器械特别审批申请审查操作规范》和 《创新医疗器械

沟通交流及技术审评操作规范》。组织中国生物医学工程

学会开展特别审批申请的专家审查工作。全年召开３２次
专家审查会议、９次审查办公室成员会议和 １次相关省
市创新审查工作座谈会，完成 ８３件特别审批申请的审
查。其中 “双通道植入式神经刺激系统”等１５件申请经
审查同意进入特别审批程序。

２对埃博拉病毒试剂实施应急审评。组织召开埃博
拉病毒应急审批工作研讨会，草拟了紧急情况下埃博拉

病毒检测试剂性能评估和临床试验要求，并完成达安基

因等３家企业病毒检测试剂产品的技术审评，为我国诊
断埃博拉病毒和防控疫情提供了关键技术保障。

３推进疑难复杂产品的审评工作。针对业内反映强
烈的疑难复杂产品如纳米银类医疗器械、人工生物心脏

瓣膜等，开展产品专项调研。了解国内外审评审批情况，

就其中的安全性问题多次召开专家咨询会和产品专题研

讨会，梳理分析问题。及时与企业进行沟通，充分听取

意见，根据产品风险程度进行审评。

（贾　静）

开展医疗器械审评审批体系建设调研

为进一步完善医疗器械审评审批体系，２０１４年，国
家食品药品监督管理总局医疗器械技术审评中心开展医

疗器械审评审批体系建设重大问题调研工作。通过与国

家知识产权局等部委沟通，并走访江苏、广东等 ６省
（市）和部分地 （市）食品药品监督管理局，与当地行

业协会、生产企业代表座谈，了解我国医疗器械审评审

批的现状和存在的问题。在此基础上，起草课题主报告

《医疗器械审评审批体系建设调研报告》和４个分报告、
８个专题报告，完成了落实调研报告的 《医疗器械审评

审批体系改革实施方案》及任务分解表，为下一步医疗

器械审评审批体系改革奠定了基础。

（贾　静）

加强医疗器械审评能力建设

２０１４年，国家食品药品监督管理总局医疗器械技术
审评中心加强医疗器械审评能力建设。一是开展调查研

究，编写审评技术指导原则。通过查阅资料、实地调研

以及专家研讨等方式，开展医疗器械产品审评专项调研

工作。启动３０余项技术指导原则的编写，完成植入式心
脏电极导线注册申报指导原则等１０项报批稿。对保持审
评尺度的一致性、指导企业注册申报将发挥积极作用。

二是加强干部培养，提升队伍专业素质。邀请专家和企

业技术人员开展审评人员培训和交流，让审评人员走出

去参加国内各标准化技术委员会审标会议及其他学术会

议，并派出审评业务骨干参加国际学术会议和技术交流，

以进一步扩大视野，拓展思路，锻炼审评队伍。三是加

快审评信息化进程，推动信息安全建设。开展新审评系

统的信息化建设工作。研究分析新法规，结合具体审评

要求，开展需求调研。完成新审评系统建设项目招标，

确定项目建设方案，启动项目建设的具体实施工作。完

成审评系统在公安部的三级安全等级保护备案和机房改
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造工程，提升审评系统及数据库系统整体安全性，提高

机房的安全保障能力。

（贾　静）

医疗器械抽验

２０１４年国家医疗器械监督抽验工作

为加强医疗器械质量监督管理，保障医疗器械产品

使用安全有效，２０１４年，国家食品药品监督管理总局组
织对７８种医疗器械产品开展质量抽验。共检验样品２３１５
批，其中，有源产品３９８批，无源产品１６８１批，体外诊
断试类产品２３６批。国家医疗器械质量抽验工作涉及全
国３１个省 （区、市），覆盖生产、流通、使用环节。产

品覆盖大多数医疗器械类别。

（岳相辉）

发布２０１４年国家医疗器械质量公告

为加强医疗器械质量监督管理，保障医疗器械产品

使用安全有效，２０１４年，国家食品药品监督管理总局发
布４期国家医疗器械质量公告，共公告３８５批次不符合
标准规定的医疗器械产品。对违法违规行为的曝光，有

力震慑了医疗器械违法违规行为，强化了企业主体责任。

（岳相辉）

制定国家医疗器械抽查检验工作程序

为规范国家医疗器械抽查检验工作，依据 《医疗器

械监督管理条例》和 《医疗器械质量监督抽查检验管理

规定》，国家食品药品监督管理总局组织制定 《国家医

疗器械抽查检验工作程序》，经调研、起草、征求意见、

修改定稿，于２０１４年１２月３１日发布。《国家医疗器械
抽查检验工作程序》就国家医疗器械抽验工作的任务分

工、制订计划、组织培训、抽样、检验实施、报告送达、

复验及结果处理等工作环节进行了详细规范。

（岳相辉）

发布国家医疗器械质量公告核实程序

为进一步加强医疗器械质量公告发布的管理，规范

质量公告发布工作，提高质量公告发布的时效性和准确

性，依据 《医疗器械监督管理条例》和 《医疗器械质量

监督抽查检验管理规定》，国家食品药品监督管理总局组

织制定 《国家医疗器械质量公告核实程序》，于２０１４年
１２月３１日发布。

（岳相辉）

启动在用医疗器械检验技术
要求编制工作

为加强在用医疗器械质量监督管理，保障在用医疗

器械安全有效，国家食品药品监督管理总局推进在用医

疗器械检验技术要求制定工作，组织制定 《在用医疗器

械检验技术要求规范》和 《在用医疗器械检验技术要求

规划》。２０１４年已完成 《在用容量式输液泵检验技术要

求》和 《在用二级生物安全柜检验技术要求》征求意见

稿起草。

（岳相辉）

完成医疗器械专项抽验

２０１４年，中国食品药品检定研究院承担５项医疗器
械国家抽验产品，其中，完成 Ｂ型超声诊断设备 （便携

式）检验４批、同种异体骨１７批、风疹病毒ＩｇＭ抗体检
测试剂盒１６批、甲型流感病毒抗原 （胶体金法）检测试

剂盒７批、人类免疫缺陷病毒抗体诊断试剂盒 （胶体金

法）２５批，受理７批复验申请。在抽验工作方面，从前
期调研开始，制定抽样计划和实施方案，完成国家抽验

产品任务书，撰写核对抽验方案，编写国家监督抽验

ＰＰＴ等培训材料。按照要求完成全部检验工作及探索性
试验，撰写５个产品的质量评价分析报告。在国家抽验
产品进行的在线专家对１９个品种进行现场评议中，中国
食品药品检定研究院 ２个产品进入现场评议阶段，其中
风疹病毒ＩｇＭ抗体检测试剂盒获得第２名。

（马　　乔永静）

中韩医疗器械检验技术交流会

为加强医疗器械检验工作国际交流，按照中韩两国

工作备忘录，２０１４年１２月２３日，国家食品药品监督管
理总局与韩国医疗器械监管部门及检验机构在北京共同

举办中韩医疗器械检验技术交流会，就医疗器械检验的

管理制度及技术发展进行交流。双方医疗器械监管部门、

部分医疗器械检测机构和部分企业代表参加会议。

（岳相辉）
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第八部分　稽查工作

综　　合

全国食品药品稽查与投诉举报工作会议

２０１４年２月２０日～２１日，国家食品药品监督管理总

局在北京召开全国食品药品稽查与投诉举报工作会议。

贯彻落实全国食品药品监督管理暨党风廉政建设工作会

议精神，总结２０１３年食品药品稽查与投诉举报工作，分

析面临的形势和任务，研究部署２０１４年食品药品稽查与
投诉举报工作。国务院食品安全委员会办公室副主任、

国家食品药品监督管理总局副局长刘佩智出席会议并讲

话。刘佩智充分肯定了２０１３年稽查和投诉举报工作取得
的成绩，客观分析了食品药品安全面临的新形势。他指

出，食品药品安全形势正在好转，但问题依然不少；虽

然取得了成绩，但基础依然薄弱，面临的矛盾很多，困

难很大，食品药品安全工作仍任重道远。刘佩智指出，

稽查部门在监管体制改革影响下呈现出新的特征，监管

机构多样化，工作进展不平衡，基层执法力量薄弱等。

随着监管形势的发展，食品药品违法犯罪行为呈现出新

的特点，“黑窝点”制假售假与有证企业主观故意违法

并存，传统的制假售假向新兴的网络犯罪转变，制假售

假违法犯罪手段日趋复杂隐蔽等。刘佩智强调，２０１４年

是食品药品监管部门打基础、谋发展、上台阶的关键一

年。稽查工作任务量大、面广、任务繁重。全国稽查系

统要敢于和善于创新工作思维，积极谋划稽查工作的新

思路，准确把握稽查工作的职能定位；着重厘清行政执

法和刑事司法的关系、 “治标”和 “治本”的关系；要

严格办案制度、严守办案程序、严肃办案纪律；转变传

统稽查工作思路和方法，引导企业承担首负责任。刘佩

智提出４点要求：一是要依靠法律武器，严惩重处违法
犯罪行为；二是要推进社会共治，形成稽查办案工作合

力；三是要运用科技手段，不断创新稽查办案方式；四

是要强化队伍建设，提高稽查办案和投诉举报工作水平。

北京、江苏、河南、浙江、山东、广东、湖北、上

海、广西９个省 （区、市）食品药品监督管理局作了大

会交流发言。公安部、国家工商行政管理总局、解放军

总后勤部卫生部有关部门、国家食品药品监督管理总局

机关相关司局及直属单位的负责人，各省 （区、市）、

新疆生产建设兵团、计划单列市食品药品监督管理部门

分管稽查工作的负责人和相关处室人员、投诉举报机构

的负责人参加会议。

（时　乐）

“食品药品１０大典型案例”新闻发布会

２０１４年３月２８日，国家食品药品监督管理总局和公

安部在京联合召开 “食品药品１０大典型案例”新闻发布
会。向媒体通报２０１３年查处的食品药品违法犯罪案件中

案情复杂、涉案金额较高、社会影响恶劣、具有警示作

用的典型案例，并回答媒体记者提问。新闻发布会由国

家食品药品监督管理总局新闻发言人颜江瑛主持。公安

部治安管理局、国家食品药品监督管理总局稽查局负责

人出席新闻发布会。

２０１３年查处的食品药品１０大典型案例是：河南民权

“５·２４”特大病死肉案；湖北武汉闵某某等生猪非法注
射沙丁胺醇案；陕西西安李某等涉嫌生产、销售假牛肉

案；山东枣庄盖某等涉嫌生产、销售不符合安全标准的

食品案；广西柳州 “５·１７”生产、销售假药案；浙江丽

水周某等涉嫌生产、销售假劣创可贴案；江苏沛县蒋某

等涉嫌生产、销售伪劣保健食品案；湖南隆回孙某等涉

嫌生产、销售假药案；广东深圳 “７·２９”系列生产、销

售假药案；辽宁本溪徐某等涉嫌生产、销售伪劣保健食

品、药品案。

（时　乐）

调整打击生产销售假药部际联席会议制度

为更好发挥打击生产销售假药部际联席会议制度在

打击假药违法犯罪方面的作用，经征求国家卫生和计划

生育委员会等成员单位意见，２０１４年４月，国家食品药

品监督管理总局向国务院书面请示调整部际联席会议的

牵头单位、成员以及制度等，获国务院批复同意。批复

内容包括：（一）调整联席会议牵头单位为国家食品药

品监督管理总局，召集人由食品药品监管总局局长担任，

副召集人由食品药品监管总局分管负责同志担任。

（二）增加商务部为成员单位，将成员单位中原卫生部、

原广播电视总局、原食品药品监督管理局分别调整为国

家卫生和计划生育委员会、新闻出版广电总局，监察部

不再作为成员单位。 （三）联席会议工作规则调整为：

联席会议原则上每年召开一次全体会议。根据国务院领

导指示、成员单位要求或工作需要，可以临时召开会议。
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联席会议由召集人或召集人委托的副召集人主持。研究

具体工作事项时，可视情况召集部分成员单位召开会议，

也可以邀请中央宣传部、最高法院、最高检察院等其他

相关部门和单位参加会议。联席会议以会议纪要形式明

确会议议定事项，经与会单位同意后印发有关方面，同

时抄报国务院。联络员会议根据需要不定期召开，由联

席会议办公室负责召集。联络员会议研究年度重点工作

建议，协调落实联席会议议定事项，对提交联席会议审

议的议题进行预备性研究协调。

接到国务院批复后，２０１４年５月，国家食品药品监
督管理总局拟定了部际联席会议成员单位主要职责，并

以发文和会议的形式反复征求各成员单位意见。９月，
组织召开部际联席会议联络员会议，对成员单位主要职

责初步进行审议，并研究部际联席会议２０１４～２０１５年工
作重点，及下一步严厉打击利用互联网制售假药和基层

农村制售假疫苗违法行为的工作思路。同时，开始筹备

召开部际联席会议第一次会议，并做相关准备工作。

（刘　萌）

西北５省 （区）建立食品药品稽查
打假协作机制

２０１４年６月２０日，国家食品药品监督管理总局在陕
西省西安市举办食品药品稽查工作座谈会暨西北 ５省
（区）食品药品稽查打假区域协作签约仪式。党组成员、

食品安全总监郭文奇出席并讲话。郭文奇对稽查工作取

得的成效以及食品药品稽查打假区域协作机制的建立给

予肯定，并对深化区域协作提出 ４点要求，一是加大稽
查联合办案力度，在重大食品药品案件查处上下功夫。

二是构建部门联动协作机制，进一步加大行刑衔接等工

作力度，严惩食品药品违法犯罪行为。三是不断创新稽

查办案方式，坚持有案必查、违法必究。四是加强能力

建设，转变工作作风，打造一支高素质、高标准、高效

率的稽查队伍。

座谈会上，陕西、甘肃、青海省和宁夏回族自治区、

新疆维吾尔自治区食品药品监督管理局分别交流了稽查

工作经验，就稽查打假协作课题、稽查工作考核办法等方

面进行研讨。并签署了 《西北五省区食品药品稽查打假区

域协作协议》，西北区域食品药品打假协作机制正式建立。

（时　乐）

华北东北８省 （区、市）构建食品药品
“大稽查”工作格局

２０１４年７月１８日，第４届华北东北８省 （区、市）

食品药品稽查执法联防协作区会议在河北省承德市召开，

国家食品药品监督管理总局党组成员、食品安全总监郭

文奇出席座谈会并讲话。郭文奇指出，华北东北稽查执

法联防协作区成立 ４年以来，各成员单位在资源共享、
委托协查、协同打击等方面紧密协作，加大区域监管力

度，有效消除边界监管盲点，取得良好效果。郭文奇建

议，一是在办案数量、办案时效、案件信息公开、案件

后续结果利用等方面进一步加强稽查工作力度。二是在

协作形式、协作范围、协作机制等方面进一步丰富稽查

协作工作的内涵。三是在协作重心和协作层次上进一步

延伸稽查协作工作的广度。郭文奇强调，稽查执法工作

是食品药品监管工作的重要内容、重要抓手，要进一步

提高认识，加强稽查执法工作力度；进一步突出重点，

在重大食品药品案件查处上下工夫；进一步提升能力，

切实加强稽查执法队伍建设。

会上，河北、山西、黑龙江、吉林、辽宁、内蒙古、

北京、天津８省 （区、市）食品药品监督管理局签署了

《华北东北８省 （区、市）食品药品稽查执法联防协作

区承德约定》、《华北东北８省 （区、市）食品药品稽查

执法联防协作区协作机制》；交流了本省 （区、市）稽

查工作经验；并就稽查执法协作、稽查队伍建设、稽查

工作激励制度等方面进行了研讨。为形成区域间食品药

品 “大稽查”工作格局奠定了基础。８省 （区、市）食

品药品监督管理局相关负责人和稽查部门有关人员参加

会议。

（王　凯）

行政执法与案例研讨会暨食品药品
稽查工作座谈会

２０１４年８月２５日，国家食品药品监督管理总局在京
召开行政执法与案例研讨会暨食品药品稽查工作座谈会。

党组成员、食品安全总监郭文奇出席会议并讲话。郭文

奇指出，２０１４年以来，各级食品药品监管部门按照总局
党组确定的 “深化改革促发展，加强监管保安全，提升

能力打基础”的总体思路，以查办重大案件为重点，统

筹推进稽查执法各项任务，在制度建设、机制创新、案

件查办、专项整治、队伍建设等方面取得积极进展，食

品药品安全社会共治格局逐步形成。但是，我们也要看

到，我国食品药品安全领域的问题和矛盾依然突出，食

品药品产业基础相对薄弱，违法犯罪活动呈现出新特征，

舆论压力不断增加，食品药品稽查工作任重而道远。郭

文奇强调，面对新形势，必须要有改革的精神、创新的

思维、现代治理的视野，深入思考如何用好法律法规，
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建设法治稽查工作环境；如何利用现代化技术，探索科

学稽查工作方法；如何有力震慑不法分子，树立权威稽

查工作形象。对今后的稽查执法工作，郭文奇提出 ６点
要求，一是提高认识，进一步加强对稽查执法工作的领

导；二是服务大局，牢固树立全国稽查一盘棋的思想；

三是严惩重处，严厉打击违法犯罪行为；四是推进社会

共治，形成食品药品稽查打假合力；五是提升能力，全

面加强食品药品稽查队伍建设；六是依法稽查，强化食

品药品稽查执法的严肃性和纪律性。

各省 （区、市）食品药品监督管理局分管稽查工作

的负责人和稽查处长参加座谈。

（王　凯）

第十届泛珠大会食品药品监管
合作专题磋商会

２０１４年９月１２日，第十届泛珠大会食品药品监管专
题磋商会在广东省广州市召开。会议由福建、江西、湖

南、广西、海南、四川、贵州、云南省 （区）食品药品

监督管理局，香港特区政府食物及卫生局，澳门特区政

府民政总署、卫生局联合主办，广东省食品药品监督管

理局承办。专题磋商会以 “新体制、新合作、新愿景”

为主题，通过分组专题磋商，交流泛珠三角 ９省区及香
港、澳门特区政府食品药品安全监管机制和监管制度建

设情况，并重点围绕深化政策理论研究、强化食品药品

监管、完善协查打假机制、构建技术支撑合作体系等领

域合作有关议题展开磋商，研究下一步区域监管合作的

方向和思路。

会议指出，泛珠三角食品药品监管合作１０年期间，
“９＋２”各方充分发挥各自优势和特点，在资源共享、委
托协查、协同打击等方面紧密协作，加大区域监管力度，

有效消除边界监管盲点，形成合作互动、优势互补、互

利共赢、共同发展的新格局。面对当前食品药品监管的

新形势、新要求，泛珠 “９＋２”各方务要进一步加强稽
查执法联防协作工作力度，探索建成食品药品监管治理

能力和治理体系现代化样本，共同推动泛珠区域合作深

化发展，把泛珠三角食品药品监管合作打造成全国食品

药品安全监管区域合作的典范。

（王　凯）

食品药品稽查工作务虚会议

２０１４年１１月２８日，国家食品药品监督管理总局在
京召开食品药品稽查工作务虚会议，对２０１５年稽查工作

思路进行座谈讨论。党组成员、食品安全总监郭文奇出

席会议并讲话。郭文奇指出，做好当前和今后一个时期

的稽查工作，要始终坚持以下三个基本原则：一是坚持

底线思维，红线意识。要确保守住不发生系统性、区域

性安全事件。坚决查处每一起违法违规案件，严防小风

险演变成大问题。严守法律、廉政、政策和道德红线。

二是坚持问题导向，清单管理。要善于见微知著，小中

见大，在蛛丝马迹中及时发现违法违规的问题和线索；

更要善于研机析理、察形见势，从个性问题中寻找共性

问题，从一般性问题中发现系统性问题。要加强问题管

理，列出问题清单，一项一项查找问题产生的原因和症

结，一项一项研究解决治本之策。三是坚持整体设计，

靶向治理。区分轻重缓急和重要程度，逐项加以研究解

决。对制约稽查工作的瓶颈问题，要优先研究解决；对

多年积累的老问题，要分析深层次原因，统筹研究解决

办法；对新体制下出现的新问题，要用发展的眼光，改

革的思维研究解决。增强解决问题的靶向性、精准度。

内蒙古、安徽、湖北、湖南、海南、河北、山西、

黑龙江、江苏、河南、广东等省 （区）食品药品监督管

理局分管领导和稽查机构负责人参加会议。

（王　凯）

第九届石龙食品药品打假协作会议

２０１４年１２月１１日，国家食品药品监督管理总局在
广东省东莞市石龙镇召开第九届石龙食品药品打假协作

会议。会议认为，２０１４年食品药品打假成效显著，打击
的食品、药品、保健食品、化妆品、医疗器械大案要案

数量超过往年，个别案件案值超过 １０亿元人民币。同
时，稽查打假工作的有关制度规范进一步完善，协作更

加顺畅，行刑衔接取得新进展。特别是对互联网涉食品

药品的虚假宣传进行综合整治，处理了一批违法违规网

站。会议提出，当前食品药品违法犯罪出现新的形势，

食品药品违法犯罪多发、高发、易发，并呈现集团化、

跨区域、信息化、隐蔽化，制售假劣食品药品行为已成

为危害食品药品安全的重要因素。为此，食品药品稽查、

公安等执法部门要加强与食品药品企业、新闻媒体、专

业机构的沟通合作，推进社会共治。通过加大对违法行

为的曝光力度及举报奖励力度，完善信用体系建设等，

保持对制售假劣食品药品行为的高压打击态势，切实保

障食品药品安全。

公安部，广东省政府、广州市公安局、广东省食品

行业协会、广东省各市食品药品监督管理局、公安局，

以及部分省 （区、市）食品药品监督管理局相关负责
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人，部分食品医药企业负责人参加会议。

（王　凯）

打击侵犯知识产权和制售
假冒伪劣商品行为

为严厉打击各类食品药品侵权假冒行为，２０１４年，
国家食品药品监督管理总局在全国先后开展打击利用互

联网违法销售药品行为的集中整治活动。先后查处江苏

泰州 “９·１７”利用互联网制假售假案、贺某利用互联
网非法买卖盐酸曲马多等二类精神药品案等一批重大案

件。截至１１月底，全国食品药品监管系统共查处假药案
件４９９５件、劣药案件１２３８４件，医疗器械违法案件５１４２
件，捣毁黑窝点３９５个，移送公安机关案件１９１１件。

（庄　浪）

稽查工作制度建设

食品药品行政处罚程序、文书规范出台

２０１４年４月２８日，国家食品药品监督管理总局第３
号令发布 《食品药品行政处罚程序规定》，自 ２０１４年 ６
月１日起施行。 《规定》共 ８章 ６１条，将原有的食品、
药品、化妆品和医疗器械等行政处罚程序进行整合，作

出管辖、立案、调查取证、处罚决定、送达、执行与结

案等程序规定。《规定》将 “四品一械”的行政处罚全

部纳入适用范围，并对委托执法、授权执法等作了进一

步规范。针对执法实践难题，对地方协查、立案前调查

或检查取得证据的效力等作出具体规定。将办案有关环

节与相关法律法规要求对接，增加行刑衔接、境外证据

要求以及当事人不配合行政执法的应对措施等内容。同

时，对先行登记保存物品处理、查封扣押财物处理、查

封扣押补办批准手续程序、证据范围、责令改正的适用

以及听证程序等内容进行了完善。

２０１４年６月３日，为落实 《食品药品行政处罚程序

规定》，国家食品药品监督管理总局印发 《食品药品行

政处罚文书规范》。《规范》共５章５１条，涉及食品药品
行政处罚文书范本４０个。《规范》对原药品监督行政执
法文书进行修订，使食品、药品、医疗器械、化妆品行

政处罚执法文书格式统一；依据 《行政强制法》补充和

完善了相关执法文书，规范了食品药品监管行政强制行

为；精简、合并了内部审批文书，执法文书使用更为简

便；新增本部门法制机构审核内容，以加强行政执法程

序、事实、证据合法性审查，确保各项执法决定合法

有效。

（邓喜先）

发布重大食品药品安全违法案件督办办法

针对重大案件查办中存在的报告不及时、宣传不规

范等问题，２０１４年７月１０日，国家食品药品监督管理总
局印发 《重大食品药品安全违法案件督办办法》。 《办

法》对案件督查督办的目的、督查督办的定义和原则、

管辖、重大案件的标准、报送要求、督办案件的宣传要

求、考核机制等作出明确规定。并详细规定了国家食品

药品监督管理总局督办的重大案件范围、内容、程序、

方式等。比２０１０年施行的 《重点案件督查督办办法 （试

行）》有了重大改进。

（刘　萌）

发布食品药品行政处罚案件信息
公开实施细则

根据２００７年国务院发布的 《政府信息公开条例》要

求，国家食品药品监督管理总局成立后，开展行政处罚

信息公开的研究工作。在对食品药品行政处罚信息公开

后可能产生的影响进行评估的基础上，围绕食品药品行

政处罚案件信息公开的内容、范围、方式、审核机制、

工作流程等方面进行了探讨。２０１４年２月４日，国务院
批转 《关于依法公开制售假冒伪劣商品和侵犯知识产权

行政处罚案件信息的意见 （试行）》，国家食品药品监

督管理总局根据国务院和全国 “双打”工作领导小组办

公室的要求，按照慎重公开、逐步推进的原则，确定了

“谁处罚谁公开”的工作方式，并组织起草了 《食品药

品行政处罚案件信息公开实施细则》和公开示例。经多

次征求食品药品监管系统意见和修改完善， 《细则》于

２０１４年８月１１日正式发布施行。
（刘　萌）

推动食品药品行刑衔接机制建设

２０１４年，为进一步加大食品药品领域违法犯罪打击
力度，健全食品药品行政执法与刑事司法衔接工作机制，

国家食品药品监督管理总局会同公安部大力推进行刑衔

接工作。一是针对案件移送、涉案物品检验检测与认定、

涉案物品处置、办案协作等问题，会同公安部组织相关

部委、地方监管部门和公安机关召开研讨会，听取各方

意见建议，并起草了 《关于加强食品药品行政执法与刑
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事司法衔接工作的意见》（征求意见稿）。二是联合公安

部发布２０１３年食品药品１０大典型案例，展示打击食品
药品违法犯罪工作成果，警示威慑违法行为。三是联合

公安部督办杭州广琪公司使用过期食品原料生产加工食

品案等多起重大案件。

（邓喜先）

稽查执法

开展２０１４年稽查工作考核

根据２０１４年全国稽查与投诉举报工作会议部署，为
鼓励争先创优，国家食品药品监督管理总局建立稽查工

作考核制度。以年度工作要点，特别是重大食品药品案

件查处情况为考核依据，以提升案件查办数量和质量为

核心，统筹考虑稽查工作综合管理水平，对各省 （区、

市）稽查工作情况进行考核。考核结果在下年召开的全

国稽查与投诉举报工作会议上进行通报。

（时　乐）

２０１４年食品稽查工作

２０１４年，各级食品药品监管部门以查办案件为核
心，围绕重点食品品种、重点区域、重点时段，严惩食

品安全领域违法犯罪行为。全年共查处食品安全违法案

件 ２４万余件，涉及物品总值 ３６９００８万元，罚款
８１０８５４万元，捣毁制假窝点 １０５７个，吊销许可证 ６３４

件，移送司法机关１０３８件。同时，加强重大食品违法案
件督查督办，共督办３１起案情复杂、违法情形严重、社
会影响恶劣的重大食品安全违法案件，涉及全国１１个省
（区、市），包括保健食品、食品添加剂、肉及肉制品、

乳制品、酒类等多个重点品种。

（邓喜先）

开展打击酒类产品非法添加专项行动

２０１４年９月，针对明示或暗示壮阳功能的酒类产品
非法添加药物成分现象，国家食品药品监督管理总局部

署２８个省 （区、市）开展专项行动。通过集中执法检

验，共发现９１批次酒类产品违法添加药物成分，涉及吉
林、黑龙江、湖南、福建等 １５个省的 ４９家生产企业。
对这些企业，已由属地监管部门依法作出吊销许可、罚

款等行政处罚，涉嫌犯罪的已移送公安机关追究刑事

责任。

（邓喜先）

表扬在查办医疗器械重大案件中
成绩突出单位

为弘扬食品药品监管部门在查办案件中不畏艰难、

恪尽职守的精神，２０１４年９月１０日，国家食品药品监督
管理总局对在查办１１起典型案件中表现突出的单位予以
通报表扬。

查办案件成绩突出的单位名单

案件名称 协调指导单位 案件查办单位

“４·２３”特大非法制售避孕套医疗器械案 湖南省食品药品监督管理局 长沙市食品药品监督管理局

“６·１０”特大非法制售软性亲水接触镜 （美

瞳）案

江苏省食品药品监督管理局 泰州市食品药品监督管理局

“６·２６”特大非法生产、销售贴敷类产品案 江苏省食品药品监督管理局 泗阳县食品药品监督管理局

史密斯公司非法经营美国进口无证医疗器械案 北京市食品药品监督管理局 北京市食品药品监督管理局稽查总队

跨省产销假冒医疗器械案 黑龙江省食品药品监督管理局 黑龙江省食品药品监督管理局稽查局

卞某非法生产、销售无注册证书医疗器械案 江苏省食品药品监督管理局 扬州市邗江区食品药品监督管理局

无证生产加工义齿案 山西省食品药品监督管理局 山西省食品药品监督管理局稽查处

无注册证生产销售震动式避孕套案 浙江省食品药品监督管理局 绍兴市食品药品监督管理局

无证生产假冒避孕套案 河南省食品药品监督管理局 焦作市食品药品监督管理局

张某非法生产销售义齿案 广西壮族自治区食品药品监督管理局 梧州市食品药品监督管理局

闫某无证生产义齿案 河北省食品药品监督管理局 承德市食品药品监督管理局

（马忠明　高　文）



１４０　　

第
八
部
分

稽
查
工
作

医疗器械稽查办案人员培训班

为提高食品药品监管系统医疗器械稽查人员执法办

案能力，２０１４年９月１８日，国家食品药品监督管理总局
在福建省福州市举办全国医疗器械稽查人员培训班。各

省 （区、市）食品药品监督管理局主管医疗器械的稽查

人员参加培训。要求稽查人员充分认识新形势下做好医

疗器械稽查工作的重要性和紧迫性，深入开展医疗器械

安全专项整治行动。加大执法办案力度，严厉打击制假

售假违法行为，维护医疗器械市场秩序。

（马忠明　高　文）

药品稽查人员培训班

为提升药品稽查人员执法能力和业务水平，理顺稽

查工作思路，２０１４年９月２４日～２６日，国家食品药品监
督管理总局在上海举办全国药品稽查人员培训班，并召

开药品稽查工作座谈会。各省 （区、市）食品药品监督

管理局药品稽查工作负责人及药品稽查业务骨干参加培

训。总局稽查局负责人出席培训并作动员讲话。培训内

容紧贴药品稽查实务，从药品生产企业检查要点、药品

生产企业财务系统、涉刑案件调查以及执法规范化等方

面进行了详细授课。参加培训人员普遍反映，本次培训

及时，课程内容充实，授课教师专业，对开展药品稽查

工作具有很强的指导意义。

培训期间，稽查局组织召开药品稽查工作座谈会，

研究药品稽查工作区域协作及２０１５年稽查工作思路。各
省 （区、市）食品药品监督管理局化妆品稽查工作负责

人参加座谈。

（蔡　毅）

开展食品安全稽查执法培训

为规范食品安全稽查执法工作，交流各地食品安全

稽查工作经验，２０１４年１０月１５日～１６日，国家食品药
品监督管理总局在内蒙古自治区举办食品安全稽查执法

培训班。内容包括食品安全稽查工作形势、 《食品安全

法》修订工作介绍、食品安全行政处罚程序、食品安全

行刑衔接工作机制、保健食品和食品添加剂监管常见违

法行为及与执法办案衔接等。培训中，河北、江苏、浙

江、湖北、湖南、福建省食品药品监督管理局介绍了食

品典型案件查办经验。来自全国各省 （区、市）食品药

品监督管理局的８０余名业务骨干参加了培训。
（邓喜先）

开展化妆品稽查人员培训

为提升化妆品稽查人员执法能力和业务水平，２０１４
年１０月２２日～至２４日，国家食品药品监督管理总局在
江苏省苏州市举办全国化妆品稽查人员培训班，并召开

化妆品稽查工作座谈会。各省 （区、市）食品药品监督

管理局化妆品稽查工作负责人及化妆品稽查业务骨干参

加培训。总局稽查局负责人出席培训并作动员讲话。本

次培训内容紧贴化妆品稽查实务，从化妆品行政监管、

技术监管、涉刑案件调查以及国外化妆品监管借鉴等 ４
个方面进行了详细讲解，并安排到欧莱雅苏州生产基地

进行生产现场参观。培训期间，组织召开化妆品稽查工

作座谈会，研究讨论化妆品稽查培训教材编写工作以及

２０１５年化妆品稽查工作思路。与会人员对化妆品稽查培
训教材的章节设置进行了具体修改。认为，编写化妆品

稽查培训教材十分必要，案例汇编对基层执法具有较强

的指导作用；应适时开展化妆品专项检查，并考虑开展

化妆品快检工作的可行性；化妆品案件协查效率亟待

提高。

（刘　萌）

查办重大药品违法案件

由于受机构改革未到位等因素的影响，２０１４年，药
品案件数量呈大幅下降趋势。１月～１１月，全国共查处
药品违法案件 １１０４５２件，案件数量比 ２０１３年同期下降
２５％。国家食品药品监督管理总局组织查处并挂牌督办
了案值上千万元的药品大案要案５８件。其中，黑龙江任
某特大制售假药案案值超１０亿元。上述案件均为黑窝点
制假售假案件。共捣毁假药生产窝点１５个，抓获犯罪嫌
疑人６２人，涉案金额超过３２亿元。

２０１４年，药品违法犯罪呈现以下特点：一是网售假
药成为药品违法犯罪的主流。据世界卫生组织统计，在

全球范围内，网购的药品有５０％是假药。制售假药能够
牟取暴利是假药泛滥的最主要原因 （例如：抗肿瘤药万

珂，１３６３６元／３５ｍｇ，而假药万珂的价格为 ７０００～８０００
元／３５ｍｇ）。不法分子利用互联网宣传销售违法产品并
相互勾连串通，借助ＱＱ、微信等即时聊天工具、甚至使
用暗语进行联络，以逃避打击。二是制售假药的品种相

对集中。在全球范围内，假药品种主要包括治疗性功能、

减肥、抗肿瘤、兴奋剂等。在国内，假药以仿冒知名企

业产品为主，也有不法分子自创品名、企业名称制假。

假药品种多集中在抗肿瘤、降糖、治疗高血压等心血管
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系统疾病、哮喘、风湿病的药品上。三是假药输出地与

输入地相对集中。据国际刑警组织的统计，假药主要输

出地包括中国、印度、巴基斯坦、哥伦比亚等。假药输

入地包括非洲、中东、东南亚等。在国内，假药生产地

以河南、山东等地为主，负责假药生产的多以河南安阳

河台前、黑龙江哈尔滨呼兰、湖北天门和随州等地；假

药集散、邮寄地以北京等大城市为主；利用工业明胶生

产铬超标胶囊主要集中在浙江新昌地区。四是假药案件

数量变化趋势明显。假药行政处罚案件数量下降，刑事

案件数量上升；假冒ＯＴＣ案件数量下降，假冒抗肿瘤药
数量上升；仿制药非法进口案和假药出口案数量均有上

升。五是制售假药和购买假药人员呈现低龄化。制售假

药的罪犯年龄集中在１０岁～６０岁之间，且呈现职业化趋
势。而购买假药的人群年龄集中在１８岁～３４岁。六是假
药剂型变化趋势明显。假药主流从片剂、胶囊剂向注射

剂转变。原因是注射剂成本低，对药包材要求低，且方

便回收再包装出售。七是假药流通方式特点突出。假药

配送多选择可以代收货款的物流，假药送货人多写物流

公司的送货司机名字，且司机经常换人，隐蔽性强。假

药容易混入第３、４级药品经营商，从而流入正规药品流
通渠道，进入医院使用等。

（蔡　毅）

查办重大化妆品违法案件

截至２０１４年１１月底，全国共查处化妆品违法案件
７５４６件。全国化妆品稽查工作开展很不均衡，部分地区
如西藏自治区、新疆生产建设兵团化妆品案件查处数为

０，宁夏回族自治区、青海省化妆品案件查处数仅为个位
数。国家食品药品监督管理总局组织查处并挂牌督办案

值超千万的化妆品大案要案 ８件。其中，广东特大制售
假冒知名品牌香水案案值超过 １亿元，查办大案要案的
数量和质量均远超往年。上述案件有 ７件为黑窝点制假
售假案件，占全部案件的８７％，有 １件为正规化妆品生
产企业制假案件，占全部案件的 １３％，案件查处工作被
中央电视台和地方媒体正面宣传报道的 ２件。共捣毁假
冒化妆品生产窝点超过 ３０个，抓获犯罪嫌疑人超过 ４０
人，涉案总金额逾４亿元。

化妆品违法犯罪的特点主要有 ６个方面：一是利用
互联网制售假冒化妆品成为化妆品违法犯罪的主要方式。

淘宝网成为化妆品售假重灾区 （从掌握的案值上千万的

化妆品大案统计中发现，近半数案件涉及淘宝网）。二是

假冒化妆品品牌相对集中。假冒化妆品均是假冒销量大、

价格高的国内外知名品牌化妆品，以国际一线品牌为主，

如欧莱雅、迪奥、兰蔻、倩碧、玫琳凯、雅诗兰黛等。

被假冒较多的国内品牌包括雅芳、上海丽达、北京慕妮

春天、克丽缇娜等。三是假冒化妆品输出地与输入地相

对集中。假冒化妆品输出地以广东、河北省为主。全国

３４００家化妆品生产企业有１９００家在广东省，其中８００家
集中在广州市白云区。近几年河北省廊坊地区有整个村

庄由村干部组织从事生产假冒化妆品的现象 （如大城县、

文安县）。假冒化妆品输入地以沿海发达地区和中部地区

为主。四是有证企业违法生产有所抬头。个别化妆品有

证企业为增加产品效果，在化妆品中非法添加禁用物质。

如广州宝芝堂药品有限公司，在金装亲芙满灵霜中非法

添加抗生素林可霉素等。五是黑窝点制假售假多以有证

企业身份为掩护。不法分子多选择在化妆品产业发达的

地区注册合法化妆品经营企业，从事制售假冒化妆品违

法行为。六是假冒化妆品跨境流动呈上升趋势。国内不

法分子多与境外人员勾结，通过在出口货物中夹带和瞒

报的方式向境外销售假冒国际品牌化妆品。

（刘　萌）

查办重大医疗器械违法案件

根据医疗器械 “五整治”专项行动部署，２０１４年，
国家食品药品监督管理总局针对案件易发的重点领域、

环节、品种，拓宽案源渠道，严厉打击制假售假违法行

为，严惩发布严重违法广告生产经营企业。整治期间，

重点挂牌督办重大案件７件，责成省 （区、市）食品药

品监督管理局核查涉嫌违法案件１０件，协调各地查处各
类违法案件共２２０８件。其中，湖南省查处 “４·２３”非
法制售避孕套医疗器械案和江苏省查处的 “６·１０”非
法制售软性亲水接触镜 （美瞳）案案值达亿元以上。

（马忠明　高　文）

广告审查监管

加强广告审查管理

为适应广告监管工作面临的新形势、新任务，国家

食品药品监督管理总局组织召开全国广告监管工作会议，

进一步统一思想，凝聚共识，明晰职责，坚持问题导向，

深入开展整治违法广告专项行动。一是加大广告抽查复

审力度，严把广告审查准入关。抽查率由原来的１５％提
高到２５％。各省 （区、市）共审查批准广告 １５０３７个，
其中，审批药品广告 ８１１７个，医疗器械广告 ２９１４个，
保健食品广告 ４００６个。抽查广告 ３２４８个，对 ２２２个存
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在问题的广告及时纠正，并在 《工作动态》通报。二是

加大广告监测力度，严惩违法广告产品企业。加强广告

监测系统应用，推动各地落实属地监管责任，提高广告

监测数据处置率。截至 ２０１４年 １１月，全国各地下发账
号３５７个，对全国地市级以上的 ３５２４家媒体进行监测。
共监测发现严重违法广告 １１２６７４９条次，发 ３期通报，
省 （区、市）食品药品监督管理局处理率达 １００％，大
部分地市级处置率达到９５％。对监测发现的严重违法广
告均已移送工商管理部门。曝光５０个情节严重的违法广
告，其中，药品 ２０个，保健食品 １０个，医疗器械 ２０
个。撤销广告批准文号７１个，对严重违法广告涉及的产
品采取暂停销售措施 ２４２次。三是发布产品消费警示，
提高消费者警惕性。共发布 ４期消费者安全警示，分别
是国家食品药品监督管理总局提示消费者不要购买 “减

肚子汤”类产品、国家食品药品监督管理总局提醒消费

者不要购买已被注销医疗器械产品、关于 “枫叶正红”

养生类电视节目变相发布虚假保健食品广告安全警示和

国家食品药品监督管理总局提醒消费者不要购买未经注

册医疗器械产品。此外，还对２０家违法发布虚假医疗器
械信息网站和１０家违法发布虚假信息网站进行了曝光。

（马忠明　高　文）

开展违法广告涉及产品专项检验

２０１４年，为打击食品药品领域违法犯罪活动，国家
食品药品监督管理总局以监测违法广告为切入点，从发

布违法广告涉及的产品中，遴选出 ４００个产品进行专项
执法检验。为做好此项工作，制定出具体抽验方案，并

向全国食品药品稽查部门印发 《关于开展专项执法检验

工作的通知》。同时，根据财务制度要求，组织专家对费

用标准进行论证，形成抽样检验收费标准和经费拨付合

同，规范经费管理。各地食品药品监管部门通过执法抽

验，立案查处一批违法案件，震慑违法犯罪分子。

（马忠明　高　文）

８部门联合部署开展整治互联网
重点领域广告专项行动

２０１４年４月８日，国家工商行政管理总局、中央宣
传部、国家互联网信息办公室、工业和信息化部、国家

卫生和计划生育委员会、国家新闻出版广电总局、国家

食品药品监督管理总局、国家中医药管理局召开电视电

话会议，决定从４月１０日至８月３１日联合开展整治互
联网重点领域广告专项行动。国家食品药品监督管理总

局副局长刘佩智出席会议并讲话。　刘佩智充分肯定了
食品药品监管部门开展广告整治取得的主要成果。２０１３
年以来，食品药品监管部门在开展的保健食品打 “四

非”、药品 “两打两建”、医疗器械 “五整治”等专项行

动中，把违法广告列入重点整治内容，不断加大打击力

度。刘佩智指出，我国互联网已达６亿用户，违法分子
利用网络覆盖广、传播快的特点，不断发布药品、医疗

器械、保健食品以及非药品冒充药品违法广告和虚假信

息，严重威胁到人民群众饮食用药安全。食品药品监管

部门在抓好广播、电视、报纸传统媒体违法广告的治理

的同时，要认真研究新型媒体发布违法广告和虚假信息

的特点及整治的措施，把当前治标与长远治本有机结合

起来。刘佩智强调，各省级食品药品监管部门要高度重

视整治互联网重点领域广告专项行动工作。一是要从源

头把住广告审查关口，认真履行广告审查职能，严格执

行广告审查发布标准，广告内容必须符合法规要求，涉

及到产品功效、适应症必须和说明书保持一致，不得误

导公众。二是要把网上打击与网下追查制假售假窝点结

合起来。根据中美商贸联合会公布的数据，世界上 ６８％
的假药是通过网络销售的。食品药品监管部门要正视互

联网违法广告和虚假信息整治工作的艰巨性和复杂性，

加强网上监测巡查，加大对违法广告和虚假信息的整治

力度，同时要善于从蛛丝马迹中发现案件线索，追查制

假售假窝点。三是要认真落实专项行动的各项部署。各

级食品药品监管部门要按照统一部署制定具体方案，细

化具体措施。要根据专项行动的重点和日常监管掌握的

线索，加强对问题突出企业、产品和网站的监督检查，

发现违法违规行为从严惩处。要强化联合监管、联动执

法，对监测发现的违法广告及时移送工商部门查处。要

加强网络动态监测，及时发布互联网购药警示公告，对

违法情节严重的网站进行曝光，并联合通信部门依法查

处。发现利用网络制售假劣食品药品违法犯罪的，一律

将涉案线索和相关证据移送公安机关，并全力配合公安

机关立案侦查。

（陈宪保）

食品药品广告监管工作座谈会

２０１４年５月１５日～１６日，国家食品药品监督管理总
局在广西自治区南宁市召开食品药品广告监管工作座谈

会。国务院食品安全委员会办公室副主任、国家食品药

品监督管理总局副局长刘佩智出席会议并讲话。刘佩智

在讲话中充分肯定了广告监管工作所取得的成效。指出，

食品药品广告监管是总局整体监管的重要组成部分，也
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是我们义不容辞的责任。要充分认识加强广告监管工作

的迫切性和必要性。他强调，做好食品药品广告监管工

作，一是坚持正本清源，把好广告审查准入关口。生产

经营企业发布广告要承担第一责任。二是坚持问题导向，

深入开展整治违法广告专项行动。三是坚持与时俱进，

加强对新媒体违法广告的监测。四是坚持标本兼治，不

断健全法律法规体系。五是坚持科技引领，提升监管工

作现代化和信息化水平。刘佩智还就加快推进基层监管

体制改革提出要求：一是要保证基层监管力量得到充实。

二是要保证技术支撑体系得到加强。三是要保证改革任

务按时完成。

会上对２０１３年以来广告监管的工作作了全面总结，
分析研究了食品药品广告监管工作的发展现状和存在的

问题，就新形势下如何推进食品药品广告监管工作，提

出了目标任务和工作要求。部分省 （区、市）食品药品

监督管理局分管负责人和各省 （区、市）具体负责该项

工作的人员出席会议。

（马忠明　高　文）

违法医疗器械广告行政告诫会

医疗器械 “五整治”专项行动期间，重点对腰腿

痛、近视眼、糖尿病和高血压等贴敷类、物理治疗类医

疗器械的违法宣传进行整治。根据医疗器械违法广告监

测情况，从２０１３年度刊播严重违法广告且 ２０１４年第一
季度仍继续刊播，并且次数较高的违法广告中，筛选出

违法情节严重的 ２０个医疗器械产品，涉及 １８家企业。
２０１４年６月２７日，国家食品药品监督管理总局召开会
议，对该１８家企业进行行政告诫。责令企业立即停止发
布违法医疗器械广告，并宣布撤销其广告批准文号。国

家食品药品监督管理总局要求，上述企业要在今后医疗

器械广告宣传中严格遵守 《广告法》、《医疗器械监督管

理条例》、《医疗器械广告审查办法》等规定，加强企业

自身对医疗器械广告的发布管理，建立严格管理制度，

落实企业第一责任人的责任，确保发布广告符合规定。

（马忠明　高　文）

广告审查监管工作人员培训班

２０１４年７月３０日～８月２日，国家食品药品监督管
理总局在黑龙江省哈尔滨市举办药品、医疗器械、保健

食品广告审查监管培训班。培训主要内容，一是认清食

品药品安全新形势，谋划稽查与广告工作新思路；二是

《广告法》修订内容介绍与广告行政审查工作研讨；三

是药品医疗器械保健食品广告审查监督法律法规与案例

剖析；四是药品广告创意方法及应用分析；五是建立良

好公共关系及时应对宣传中的突发事件；六是座谈交流

《医疗器械广告审查监督管理办法》修订的有关问题。

培训班上，国家食品药品监督管理总局稽查局作了 《认

清食品药品安全新形势，谋划稽查与广告工作新思路》

的报告，国家工商行政管理总局广告监管司介绍了 《广

告法》修订内容与广告行政审查工作研讨，对药品医疗

器械保健食品广告审查监督法律法规与案例进行剖析。

培训还邀请中国传媒大学、北京中医药大学管理学院专

家进行专题授课。各省 （区、市）食品药品监督管理局

负责广告审查监管相关人员６９人参加培训。
（马忠明　高　文）

７部局联合开展电视购物专项整治工作

２０１３年１２月４日，商务部、工业和信息化部、公安
部、国家工商行政管理总局、国家质量监督检验检疫总

局、新闻出版广电总局、国家食品药品监督管理总局联

合发布 《关于开展电视购物专项整治工作的通知》，决

定自２０１３年１２月至２０１４年６月在全国集中开展电视购
物专项整治。国家食品药品监督管理总局按照 《通知》

要求，严厉打击非药品冒充药品宣传疗效，依法查处刊

播虚假电视购物短片广告，加大对违法电视频道的监测

力度。共发现电视购物栏目刊播严重违法广告 １７３１条
次。其中，刊播保健食品严重违法广告 １２７条次，医疗
器械严重违法广告３条次，其他类广告１６０１条次。共涉
及１５９个其他类产品 （非药品冒充药品），占总条次的

９２５％。标示的购物电话多数是 ４００开头。整治期间，
向成员单位通报电视购物违法广告监测 ５期，对绍兴购
物等６４家电视频道、部分４００咨询电话和１５０个 “非药

品冒充药品”的严重违法广告产品进行了重点整治。

（马忠明　高　文）

食品药品安全信用体系建设

加强食品药品安全信用体系建设

信用体系建设涉及食品药品监管各个方面，为推动

这项工作，根据信用体系建设部际联席会议的部署要求，

国家食品药品监督管理总局采取了一系列措施。一是成

立以总局分管领导为组长，各部门主要负责人为成员的

食品药品安全信用体系建设工作领导小组。在稽查局设

置领导小组办公室，具体负责日常工作。二是建立工作
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制度。建立了联络员、月季例会制度，并制定 《关于推

进食品药品安全监管信用体系建设的指导意见》（送审

稿）。三是开展食品药品安全信用分级分类课题研究，探

索建立全国统一的食品药品安全监管信用分级分类标准。

已初步完成 《食品药品生产经营者信用分级分类档案管

理办法》（征求意见稿）。《办法》要求，对企业及相关

人员信用等级实施 Ａ守信、Ｂ基本守信、Ｃ失信、Ｄ严
重失信四级信用分级管理；建立全覆盖的企业信用档案，

并依此建立食品药品信用奖惩制度 （Ｄ级企业信息必须
向社会公示）。四是建立多部门联合惩戒机制。经过多次

研究协调，提出对严重失信者实施多部门联合惩戒的意

见。依据此意见，国家发展和改革委员会起草了 《关于

食品保健食品药品医疗器械化妆品严重失信行为开展联

合惩戒的合作备忘录 （讨论稿）》，并专门召开会议，

征求有关部门意见。五是根据国务院印发的 《社会信用

体系建设规划发展纲要 ２０１４—２０２０年》，启动编制 《食

品药品安全监管信用体系建设实施规划纲要 （２０１５—
２０２０年）》工作，已经形成初稿，并征求了部分省
（区、市）的意见。

（马忠明　高　文）

信用体系建设工作有关人员培训班

为加快推进食品药品安全信用系统建设，２０１４年１０
月１１日，国家食品药品监督管理总局在海南省海口市举
办食品药品安全信用体系建设培训班。就加快推进食品

药品安全信用体系建设工作进行授课。各省 （区、市）

负责信用体系建设的人员参加了培训。

（马忠明　高　文）

食品药品受理举报

部分省 （区、市）食品药品投诉举报
工作座谈会

２０１４年１月３日，国家食品药品监督管理总局在京
召开食品药品投诉举报工作座谈会。会上传达了全国食

品药品监督管理暨党风廉政建设工作会议精神，特别是

国家食品药品监督管理总局局长张勇关于投诉举报工作

的内容。从推动全国食品药品投诉举报机构建设、完善

工作制度、强化投诉举报办理工作、参与专项整治工作、

开展党的群众路线教育实践活动、推进全国投诉举报系

统建设及统计分析工作等７方面介绍了２０１３年投诉举报
工作情况。与会代表分别介绍了本地区食品药品投诉举

报机构建设、“１２３３１”电话开通及业务系统建设等情况，
对完善投诉举报工作机制、投诉举报工作与稽查执法部

门的衔接、人才队伍建设、投诉举报工作如何更好地服

务食品药品监管工作等提出具体意见和建议。经过讨论

座谈，会议一致认为，要进一步突出工作重点，完善全

国食品药品投诉举报顶层设计与规划建设方案，推动全

国投诉举报渠道畅通、规范和业务系统互联互通，发挥

投诉举报工作在创新食品药品科学监管、效能监管、风

险防控和构建食品药品安全社会共治格局中的作用。

会议由国家食品药品监督管理总局投诉举报中心主

持，北京、河北、山西、辽宁、上海、浙江、山东、湖

北、广东、广西、四川、陕西１２个省 （区、市）食品药

品监督管理局投诉举报机构负责人参加座谈会。

（姜　芳）

全国投诉举报信息互联互通工作

２０１４年，国家食品药品监督管理总局积极推动全国
投诉举报体系建设规范和业务系统互联互通工作。根据

原国家食品药品监督管理局 《关于全国食品药品投诉举

报业务系统建设的指导意见》，抓好省级投诉举报业务系

统建设。一是组织开发食品药品省级一体化业务系统。

为各省免费安装应用，提高了全国投诉举报业务软件的

标准化程度。河南、内蒙古、贵州、青海等１６个省级一
体化软件已完成安装。二是进一步完善数据对接标准，

一对一与已建系统省 （区、市）实施对接。根据原国家

食品药品监督管理局２０１３年下发的 《投诉举报中心业务

系统数据交换数据标准》及 《交换接口设计》，２０１４年
完成了与广东、江西、河北、福建省的投诉举报业务系

统数据对接，与北京市、广西壮族自治区自建系统的数

据对接工作也取得阶段性进展，为建立全国食品药品投

诉举报数据中心打下基础。同时，对数据交换标准进行

更新，由原８个接口增至１８个接口，并明确了受理、办
结两个节点的数据上传规则。截至２０１４年底，已汇总５
个省 （区、市）２万余条投诉举报数据。

随着系统数据对接工作推进，各省级食品药品投诉

举报数据将实现统一数据标准、接口规范、系统平台，

实现食品药品投诉举报从国家到市县的一体化受理、处

置、数据共享，从而大大提高投诉举报办理效率和重要

投诉举报事项的应急响应速度。

（张　健）

争取全国投诉举报建设项目资金

为加强全国投诉举报系统技术能力建设，国家食品
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药品监督管理总局申请中央财政转移支付项目资金。

２０１４年１月～４月，通过调研，梳理省、市、县３级投诉
举报机构需配备的技术装备，编制项目规划和经费预算，

形成２０１４－２０１５年两期 《加强基层食品药品投诉举报体

系能力建设项目》建设规划可行性研究报告，并获批部

分资金。２０１４年为 ２５个省 （区、市）配备了投诉举报

数据中心建设资金，推动了省级投诉举报业务系统建设

工作。

（吕燕妮）

２０１４年全国食品药品稽查与
投诉举报工作会议

２０１４年２月２０日～２１日，全国食品药品稽查与投诉
举报工作会议在北京召开。国务院食品安全委员会办公

室副主任、国家食品药品监督管理总局副局长刘佩智出

席会议并讲话。刘佩智强调，投诉举报工作必须当好食

品药品监管尤其是稽查办案的 “千里眼”和 “顺风耳”，

各级投诉举报机构要进一步完善制度、夯实工作基础，

畅通渠道、解决群众诉求，创新机制、提升工作效能，

规范工作、强化自身建设，打造品牌、树立系统形象。

会议总结了国家食品药品监督管理总局成立两年来

投诉举报工作取得的成绩，分析了面临的机遇和挑战，

从加快推动投诉举报体系建设、健全完善投诉举报工作

制度机制、提高投诉举报工作质量和效率、着力推进投

诉举报技术能力建设、强化统计分析工作、加强投诉举

报队伍建设、加强１２３３１品牌建设等 ７方面明确了 ２０１４
年全国投诉举报工作重点。特别强调要理顺投诉举报与

稽查执法的关系，要建立工作衔接机制，构建社会共治

稽查协同的新格局。并从工作的理念、理论、制度、机

制等多个方面进行了论述，提出了稽查与投诉举报工作

思路。与会代表认为，会议重点突出、任务明确、可操

作性强，表示要贯彻落实好会议文件的各项要求，全力

推动本地区投诉举报工作再上新台阶。

各省 （区、市）及新疆生产建设兵团食品药品监督

管理局相关负责人、稽查机构、投诉举报机构主要负责

人，计划单列市食品药品监督管理局相关负责人、稽查

机构主要负责人，国家食品药品监督管理总局相关司局、

直属单位负责人参加会议。

（姜　芳　孙建慧）

开展食品药品投诉举报 “３·３１”
主题宣传日活动

为动员社会公众参与食品药品安全监督，进一步畅

通投诉举报渠道，２０１４年３月３１日，国家食品药品监督

管理总局开展食品药品投诉举报 “３·３１”主题宣传日

活动。一是国家食品药品监督管理总局投诉举报中心当

日向媒体开放，并召开媒体培训会。来自中央电视台、

人民日报、新华社、光明日报、新京报、中国医药报、

医药经济报等 １３家媒体记者进行了现场观摩，参加培

训。听取有关负责人介绍，详细了解电话、网络、走访、

信件４个主要渠道投诉举报受理情况，并与一线受理人

员进行互动交流。二是和海淀区羊坊店街道办事处共同

开展１２３３１进社区活动。期间，召开座谈会，向社区群

众介绍投诉举报中心工作职责、工作流程、典型案例等，

讲解食品药品安全知识和社会共治理念，发放宣传海报、

宣传品和投诉举报知识手册。并就医疗器械体验店、中

药材使用等问题回答了提问，就食品药品投诉举报相关

问题进行了沟通交流。

各地食品药品监管部门也结合本地实际，开展形式

多样的宣传活动。

（刘丹丹　姜　芳）

推进 《食品药品投诉举报
管理办法》起草修订

２０１４年５月９日，国家食品药品监督管理总局投诉

举报中心在湖北省武汉市召开 《食品药品投诉举报管理

办法》起草工作座谈会。会上，中国政法大学法治政府

研究院副教授王青斌就管理办法起草的背景和必要性、

起草过程、办法体系、草案主要内容等进行了说明。与

会代表就一些具体条款提出修改意见，并就投诉举报工

作与食品药品安全社会共治的关系、各级投诉举报机构

的职能定位、投诉与举报的概念、投诉举报的受理范围、

投诉举报受理办理期限、投诉举报办理流程细化、投诉

举报信息管理等内容进行讨论，达成共识。会议要求尽

快形成新的草案和起草说明，争取按预定期限完成办法

前期起草工作。

《食品药品投诉举报管理办法》列入国家食品药品

监督管理总局２０１４年部门规章立法计划，并由投诉举报

中心于２０１３年年底联合中国政法大学法治政府研究院课

题组，共同开展 《办法》起草工作。本次会议邀请北

京、河北、上海、山东、福建、湖北、湖南省 （市）及

辽宁省大连市食品药品监督管理局投诉举报机构，安徽

省歙县市场监督管理局负责人参座谈，目的是为了进一

步完善办法草案，使之更方便实用。

（赵启飞）
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首届全国食品药品投诉举报工作高级研修班

２０１４年６月２３日～２７日，首届全国食品药品投诉举
报工作高级研修班在北京举办。期间，国家食品药品监

督管理总局投诉举报中心多名负责人，分别围绕投诉举

报工作相关问题向参训学员作介绍，与大家互动交流；

国家食品药品监督管理总局稽查局、食监二司，中央财

经大学，北京师范大学有关专家分别以 《投诉举报与稽

查工作衔接》、《食品经营领域消法与投诉》、《中国式领

导管理》和 《卫生健康心理调适》为题进行了授课；辽

宁省、上海市投诉举报分管负责人介绍了工作认识和体

会；北京市、广西壮族自治区、陕西省、广东省深圳市、

辽宁省大连市代表作了交流发言。研修班还分组讨论

《食品药品投诉举报管理办法 （草案）》及起草说明，

提出了修改意见。并组织学员到三元乳业、国家食品药

品监督管理总局投诉举报中心和北京市食品药品监督管

理局投诉举报中心进行实地参观。来自各省 （区、市）、

计划单列市和副省级城市投诉举报机构负责人和相关工

作人员７０余人参加研修班。
（姜　芳　刘丹丹）

行政事项受理服务和投诉举报中心成立

２０１４年６月６日，经中央机构编制委员会办公室批
准，成立国家食品药品监督管理总局行政事项受理服务

和投诉举报中心。该中心由原投诉举报中心、行政受理

服务中心整合组建，通过职能整合、优化资源配置，提

高行政效能和服务质量，实现国家食品药品监督管理总

局窗口服务工作的统一、便民、高效。７月２５日，国家
食品药品监督管理总局印发了 《行政事项受理服务和投

诉举报中心主要职责内设机构和人员编制规定》。

８月２２日，国家食品药品监督管理总局召开会议，
专题研究部署中心的组建工作。会议听取了受理和举报

中心主要职责内设机构和人员编制规定、筹备工作情况

和下步工作思路的汇报。各司局和直属单位分别作了发

言，并就新中心组建相关具体问题达成一致意见。党组

成员、食品安全总监郭文奇出席会议并讲话。郭文奇指

出，总局党组高度重视新中心组建工作，张勇局长多次

听取汇报，对组建工作提出明确要求。原投诉举报中心、

行政受理中心、信访工作接待室是总局对外服务的三个

窗口部门，新中心组建有利于统一窗口形象，实行一个

窗口对外。郭文奇要求，受理和举报中心的整合 ８月底
完成交接。他强调，要抓好机构组建，实施分级分类管

理，明确每个岗位的职责；抓好建章立制，建立健全和

调整完善相关的内部管理制度；抓好服务质量，创新服

务群众的载体和形式，改进工作作风；抓好队伍建设，

探索实行相对灵活的用人机制，稳定业务骨干队伍。

９月１日，新中心正式挂牌运行。中心设办公室、

信息与综合业务处、行政许可受理处、行政许可发证处、

举报受理处、举报督办处 ６个内设机构。财政补助事业

编制核定为１５名，其中主任１名，副主任２名，处级职

数６名。聘用人员总额 ９５人。中心主要承担两方面职

责：一是行政受理工作。负责行政许可项目的受理、转

办和审批结果送达，发挥服务审评审批、树立总局形象、

推动产业发展、宣传政策法规作用。二是投诉举报工作。

依法受理食品安全和药品、医疗器械、化妆品等在研制、

生产、流通、使用方面违法行为的投诉举报；承担信访

接待工作，发挥解决公众诉求、防范安全风险、打击违

法犯罪、宣传教育群众作用。

（姜　芳　赵笑梅　孙建慧）

推进全国投诉举报知识库建设

为提升投诉举报受理工作质量，国家食品药品监督

管理总局行政事项受理服务和投诉举报中心组织对现有

知识库进行升级改造。２０１４年８月，由中心举报处承担

知识库软件开发工作，开始做前期准备。１０月，组织人

员赴浙江省调研，了解省食品药品监督管理局投诉举报

机构对知识库系统使用需求，并组织上海、北京、陕西、

海南省 （市）及广东省广州市食品药品监督管理局、四

川省药学会及中软安人、浪潮、首信、灵玖软件４家软

件公司召开研讨会，要求软件公司撰写知识库系统建设

方案。１２月，经过多次研讨及评审，最终确定由中软安

人软件公司负责知识库系统升级改造。该公司联合四川

省药学会，开展对投诉举报法律库及问答库内容进行

梳理。

（张　华）

两接待室迁入新址办公

２０１４年９月２９日，国家食品药品监督管理总局人民

来访接待室和投诉举报走访接待室，整体搬迁到西金大

厦院内一层新址办公。并完善了空调、办公设备等相关

硬件设施。两个接待室的搬迁，进一步改善了接访条件，

为来访群众提供更便捷、高效、舒适的服务环境。

（魏晓闽）
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全国食品药品投诉举报统计分析工作研讨会

２０１４年１１月２７日～２８日、１２月 １１日～１２日，国
家食品药品监督管理总局分别在北京市和江西省召开全

国食品药品投诉举报统计分析工作研讨会。传达学习全

国食品药品监管统计工作暨培训会议精神，总结２０１４年
投诉举报统计分析工作情况及存在的问题，部署２０１５年
统计分析工作任务。会上，介绍了２０１４年第３季度各省
（区、市）统计分析数据报送情况，对 《全国食品药品

投诉举报统计分析规范和统计分析数据标准》作了解读，

并围绕投诉举报统计分析数据标准修订、投诉举报立案

情况报送、以及２０１４年度投诉举报典型案例报送标准等
进行了讨论。各省 （区、市）食品药品监督管理局就统

计分析工作情况、遇到的困难和问题进行了交流，提出

意见建议。会议要求，２０１５年统计分析工作，一是加强
领导，确保有足够资源开展投诉举报统计分析工作；二

是依法统计，加强审核，确保统计分析工作质量；三是

与时俱进，适应大数据时代新形势。

３１个省 （区、市）及新疆生产建设兵团食品药品监

督管理局投诉举报机构、国家食品药品监督管理总局稽

查局、行政事项受理服务和投诉举报中心相关负责人及

有关工作人员分批参加了会议。

（刘丹丹）
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综　　合

２０１４年应急管理国际研讨会暨首届中国
应急管理学会理论研讨会

２０１４年９月 ２７日～２８日，由国家行政学院、公安

部、民政部等单位主办的 “２０１４年应急管理国际研讨会

暨首届中国应急管理学会理论研讨会”在京召开。国家

食品药品监督管理总局党组成员、药品安全总监孙咸泽

出席大会，并发表了 《推进公共安全治理现代化　有效
防范食品药品安全风险》主题演讲。研讨会围绕增进国

际反恐的共识与合作、食品药品安全应急管理等议题进

行了分组研讨。国家食品药品监督管理总局应急管理司

稽查专员石耀宇主持了 “食品药品安全应急管理”分论

坛。来自政府、企业界、学术界、社会组织、有关国家

政府部门和国际组织的 ２００多位代表，参加了本次研讨
会。国家食品药品监督管理总局机关有关司局及直属单

位负责人参加了会议。

（王　超　申　健）

全国食品药品安全应急管理座谈暨培训会

２０１４年１０月２９日～３１日，国家食品药品监督管理

总局在广西壮族自治区南宁市召开全国食品药品安全应

急管理座谈暨培训会，总结和交流各地应急管理工作经

验，研究部署下一步重点工作。党组成员、药品安全总

监孙咸泽出席座谈会并讲话。孙咸泽指出，２０１４年，全

国食品药品应急管理工作牢固树立全程防范、全员应急

的理念，上下联动，协同配合，搭建应急体系框架、加

强信息监测预警、妥善处置突发事件，各项工作取得良

好开局。但我国正处于经济社会转型期，食品药品安全

形势依然复杂严峻，风险高发和矛盾凸现的阶段性特征

仍然明显。为此，食品药品监管系统要高度重视经济社

会发展和体制机制调整中出现的新情况、新问题，注意

处理好 “应急管理”与 “日常监管”、 “硬风险”与

“软风险”、“立足当前”与 “着眼长远”的关系，既要

履行好 “耳目、参谋、督办”３个角色职责，也要注意
准确定位，做到 “三个不替代”。孙咸泽强调，这次会

议明确了今后一个时期全系统应急管理工作的总体思路

和 “一年打基础、两年建体系、三年强能力”的统筹安

排，提出了２０１５年作为 “应急管理体系推进年”的目标

及部署。全系统要锐意进取，攻坚克难，全面推进完善

应急体系建设。当前要做好以下几项工作：一是坚持问

题导向，及时发现和预警区域性、系统性风险。二是依

法依规，提高突发事件应急处置水平。三是填平补齐，

健全应急管理体制机制和制度。四是提升综合能力，适

应突发事件防范应对工作新形势新要求。五是抓主体强

基层，夯实应急管理工作基础。孙咸泽要求，各级食品

药品监管部门要加强组织领导，为做好应急管理工作提

供坚实保障，全力推进各项目标任务落实。

培训中，国家食品药品监督管理总局相关司，国家

行政学院、清华大学、沈阳药科大学教授以生产流通等

环节发生的食品药品安全事件和舆论炒作形成的热点事

件为重点，讲解、分析、点评典型案例，指导大家开展

桌面推演，让与会人员总结经验，汲取教训，举一反三，

提升应急管理的能力和水平。

国家食品药品监督管理总局机关有关司局及直属单

位，各省 （区、市）、新疆生产建设兵团、计划单列市

和副省级城市食品药品监督管理局、食品安全委员会办

公室分管领导和应急管理机构负责人１００多人参加会议。

（李新星　郝明虹）

抓好食品药品安全示范性应急演练

为加强对地方应急演练工作指导，使之更加科学规

范、贴近实际，２０１４年，国家食品药品监督管理总局分
别在河北、山西、内蒙古、黑龙江、江西、河南、四川、

云南等省 （区）组织开展了 ８场示范性应急演练，８００

余人参演，近６０００人观摩，演练工作取得良好的示范效
果。一是演练覆盖食品、药品、化妆品、保健食品、医

疗器械各领域。其中保健食品、化妆品和医疗器械应急

演练是机构改革以来的第一次。二是演练主题设计各有

侧重。云南省和四川省联合演练突出跨省跨部门应急协

作联动，黑龙江省保健食品应急演练突出应急检验，山

西省医疗器械应急演练突出省、市、县三级联动，内蒙

古自治区食品安全事故应急演练侧重于中、俄、蒙涉外

应急合作等。三是演练严格按预案规定开展。按照相关

应急预案编写脚本，演练科目包括事故报告、应急响应、

事故调查、舆情监测与信息发布、响应终止等各个环节；

演练过程中安排专家点评，结束后进行总结评估。四是

要求实人实演，确保成效。当地政府及监管部门带头上
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场，有的市长、县长上场演练，推动了应急工作难点问

题解决。黑龙江省在当地电视台直播应急演练全程，以

及大庆市领导、监管部门主要负责人多次到现场开展应

急处置工作，在社会上产生良好影响。

在国家食品药品监督管理总局示范性演练带动下，

全国省、市、县三级开展了不同形式、不同内容的应急

演练１０００余场。通过演练活动，基本掌握了事件发生后
应对处置的业务技能。既增强了地方监管机构、企业和

从业人员事件防范应对能力，也提高了地方政府对食品

药品安全事故的指挥协调能力。特别是政府领导参与、

过问演练工作，使政府对食品药品监管工作理解更深入，

重视程度更高。

（郝明虹）

开展应急管理培训

为统一思想认识，提高突发事件防范应对能力，

２０１４年，国家食品药品监督管理总局分别在贵州、黑龙
江省和广西壮族自治区组织开展３次应急管理专题培训，
２１６人次参加培训；联合国家行政学院举办 １期食品药
品应急管理专题培训班；并开展了援疆援藏应急管理专

题培训。辽宁、山东、湖南、四川等１０多个省食品药品
监督管理局也分别举办应急管理培训班。培训以宣传解

读国家食品药品监督管理总局 《加强食品药品安全突发

事件应急管理工作的指导意见》、《国家食品药品安全应

急体系建设规划 （２０１４—２０１６年）》等文件，以及应急
预案制定修订、突发事件信息报告、舆情监测、应急处

置等业务为内容。采取课堂讲授应急管理体系建设等知

识，剖析近期发生的 “康泰乙肝疫苗事件”、“湖北宜昌

麻雀死亡事件”等典型突发事件案例，以及应急演练观

摩、桌面推演及结构化研讨等互动式教学形式。国务院

应急管理办公室、国家食品药品监督管理总局相关司局

领导和清华大学、国家行政学院等专家教授参加授课。

同时，培训结合各地情况，设置不同的重点。通过培训，

一是提高了对食品药品安全应急管理工作形势与任务的

认识，加深了贯彻落实国家食品药品监督管理总局关于

应急管理工作要求的理解。二是普及了应急管理知识，

知道应急管理工作的基本内涵。三是交流分享应急管理

工作经验，提升了应急工作能力。

（郝明虹）

提高援疆援藏及对口帮扶
地区应急管理水平

２０１４年，国家食品药品监督管理总局分别在新疆维

吾尔自治区乌鲁木齐市、西藏自治区拉萨市举办援疆援

藏食品药品监督管理应急能力培训班。来自两自治区及

新疆生产建设兵团食品药品监管系统的 ２００余人参加培
训。培训前，认真研究审定方案，根据当地需求设置课

程，内容既有基础理论辅导，又有实务操作指导。采用

桌面推演、互动等方式教学，并邀请相关部委领导及专

家授课，保证了办班质量。参加培训的学员普遍反映，

对 “一案三制”和应急专业技术知识有了系统了解，监

管理念更加明确，视野更加开阔。为加快食品药品安全

应急体系建设，提升应对处置食品药品安全事件的能力

提供了有力支持和帮助。

根据安排，国家食品药品监督管理总局对口帮扶江

西省赣州市龙南县和安徽省临泉县。为此，２０１４年在贵
州、广西、黑龙江省 （区）举办的３期专题应急培训班，
均邀请龙南和临泉县食品药品监管部门应急管理工作负

责人参加。同时，在重大信息直报系统建设等政策和资

金使用上，对对口帮扶县给予倾斜。并安排应急管理司

人员到临泉县挂职锻炼。通过开展对口帮扶工作，推动

两县应急管理体系和能力建设，提高食品药品安全应急

管理水平。

（徐腾龙　郝明虹）

部分地区应急管理工作经验

在２０１４年１０月２９日～３１日，国家食品药品监督管
理总局在广西壮族自治区南宁市召开全国食品药品安全

应急管理座谈暨培训会。部分省 （区、市）就应急管理

工作经验和做法作了总结交流。

１应急体制建设方面。河北、山西、上海、江苏、
安徽、福建、江西、山东、湖北、广东、广西、贵州、

云南、西藏等省 （区、市）食品药品监管部门，成立由

主要负责人任组长的应急工作领导小组及办事机构，统

一指挥协调食品药品安全突发事件的应急处置工作。３０
个省级食品药品监管部门，抓住机构改革和职能调整契

机，设置专门的或相对明确的应急管理处室。部分地市

级食品药品监管部门也设置了相应的应急管理机构。截

至２０１４年底，省级食品药品监管部门应急机构实际到位
１５９人。

２应急机制建设方面。各地食品药品监管部门按照
统一指挥、反应灵敏、协调有序、运转高效的原则，加

快建立健全指挥决策、监测预警、信息管理、应急响应

和应急保障等应急管理工作机制。北京、山西、内蒙古、

河南、湖南、广西、重庆、四川等省 （区、市）食品药

品监管部门建立与省应急管理办公室、卫生和计划生育、
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农业、宣传、公安、司法等多部门应急处置协作机制；

河北、安徽省内各地市间加强区域合作，通过签订合作

协议，建立起多级联动网络，实现区域间沟通与协调配

合；广东省先后与香港、澳门签订 《食品安全合作框架

协议》，加强三地食品安全信息沟通，在共同防范跨地区

食品安全事件方面取得良好效果；云南、四川、贵州省

签订 《边际食品安全协作框架协议》，建立了３省５州市
食品药品监管联防机制。

３应急能力建设方面。争取专项资金支持，推动重
大信息直报系统、舆情监测系统和综合培训演练基地等

基础设施建设。海南省建成覆盖全省的食品药品监管应

急处置视频系统；重庆市食品药品监督管理局与市政府

应急指挥平台视频会议系统联通，实现市级层面应急实

时联动；江西省完成食品药品安全风险预警和应急指挥

中心建设，形成省指挥中心为龙头，市、县分支指挥中

心为支撑的应急平台体系；山东省投资 ２００万元新建高
清视频会议系统，实现省、市两级应急事件异地会商。

辽宁、四川、甘肃等省建立了省级应急处置队伍，并明

确职责任务。

４舆情监测预警方面。各地都加强了舆情监测工
作。广西壮族自治区食品药品监督管理局制定了食品药

品安全舆情处置管理办法，组建舆情监测员、管理员队

伍４７８人；内蒙古自治区食品药品监督管理局与１３家媒
体建立合作机制，共同做好舆情监测与舆论引导工作；

河南省食品药品监督管理局联合省委宣传部加强对主流

新闻媒体的管理，指导中央驻豫新闻单位及省内主要媒

体成立省食品安全新闻协会，加强行业自律行为；浙江

省食品药品监督管理局与浙江大学、有关行业协会及食

品药品检验检测机构等专家建立舆情合作机制，借助专

家力量开展应急处置、舆情引导和权威解读；四川省食

品药品监督管理局与省委宣传部舆情监测中心合作建立

舆情监测平台，安排专人每天编发 《舆情监测信息》；

江苏省食品药品监督管理局通过购买第三方舆情监测服

务、分析投诉举报信息、组建记者朋友队伍、监管业务

条块通报等方式，加强信息收集和舆情监测。为提高舆

情应对工作效率，上海市、四川省食品药品监督管理局

等制订了舆情应对核查督办规定，从制度上对舆情监测

和信息处理工作进行规范。为防止 “小事炒大、大事炒

炸”，辽宁、浙江、重庆等省 （市）食品药品监督管理

局建立了舆情分析评估机制，坚持开展重大事件专项舆

情监看，针对敏感和特殊时段信息，召开舆情应对协调

会进行会商，并与宣传部门沟通，引导媒体如实报道。

５突发事件应急处置方面。各地协同配合，采取有
力措施稳妥处置了瞎果饮料事件、嘉里粮油疑似使用地

沟油事件、麻雀抢食大米死亡事件、福喜过期肉事件和

多起食物中毒在内的５０余起食品安全事件，以及胡柚假
冒枳壳事件、丹参注射液事件、美希化妆品汞超标事件、

假冒九天美化妆品事件等１０余起药品安全事件。为保障
公众饮食用药安全、维护食品药品监管部门形象、提升

政府部门公信力发挥了积极作用。２０１４年云南、四川等
地发生多起地震灾害，为做好受灾群众饮食用药安全应

急保障工作，当地食品药品监管部门第一时间赶赴灾区

参加救灾抗灾。加大监督抽检力度，防范不合格、过期

或变质的产品进入灾区；加强对受灾群众集中安置点的

巡查监管，严防群体性食物中毒事件的发生；输出地食

品药品监管部门严把捐赠食品药品质量关，积极配合做

好食品药品供应安全保障工作。

６重大活动保障方面。２０１４年，海南博鳌亚洲论
坛、南京青奥会、南宁世界体操锦标赛等，规模大、层

次高，人员集中、用餐量大，容易发生食物中毒及食品

污染等事件，食品药品安全保障时间长，标准要求高。

各相关地区加强领导，按照预防与处置并重的原则，健

全完善突发事件监测预警、重大信息报告、安全隐患整

改督查等应急管理制度，制订应急预案并组织开展了培

训演练，做好应急准备，做到了有备无患。

（郝明虹）

食品药品安全应急管理

体系和能力建设

总结评估２０１４年度食品药品
突发事件应对工作

按照国务院办公厅文件要求，为全面总结２０１４年全
国食品药品安全突发事件防范应对工作及应急管理体系

建设情况，分析查找应急管理工作薄弱环节，研究提出

进一步提高食品药品突发事件防范应对能力的意见建议，

２０１５年初，国家食品药品监督管理总局组织对２０１４年度
食品药品突发事件应对工作进行总结评估。１月１６日向
各省 （区、市）食品药品监督管理局发出 《国家食品药

品监督管理总局办公厅关于做好２０１４年度突发事件应对
工作总结评估的通知》（食药监办应急函 〔２０１４〕４８
号），要求各地高度重视突发事件应对总结评估工作，并

抓好基础数据统计和材料汇总。在各地区总结评估材料

基础上，结合全国突发事件防范应对工作情况，３月 ２７
日形成 《国家食品药品监督管理总局办公厅关于２０１４年
度突发事件应对工作总结评估的函》（食药监办应急函

〔２０１５〕１６８号），并按程序报送国务院办公厅应急管理
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办公室。该函内容包括２０１４年度食品药品突发事件基本
情况、应对工作总结评估、工作建议和典型案例分析 ４
个部分。其中，总结评估部分重点反映国家层面突发事

件防范和应对工作的措施和成效，分析查找问题及工作

建议部分充分吸收了省级食品药品监督管理局反映的意

见建议。

（王　超　申　健）

推进应急预案制定修订管理相关工作

２０１４年，国家食品药品监督管理总局就食品药品应
急预案制定修订管理开展一系列基础研究工作。５月 ２１
日，召开食品药品安全应急预案修订工作座谈会，邀请

部分省 （区、市）食品药品监督管理局相关负责人和专

家，对预案修订、预案规划编制、食品药品安全突发事

件分级标准等进行座谈。同时，委托国家食品药品监督

管理总局高级研修学院承担 《国家食品安全事故应急预

案》、 《药品和医疗器械安全突发事件应急预案 （试

行）》修订工作，明确了委托业务的工作目标及工作计

划，并签订了委托业务合同。为推进应急预案体系建设

工作奠定了基础。

（王　超　申　健）

开展食品药品安全应急管理工作实地调研

为全面了解食品药品安全应急体系建设情况，进一

步改进和加强食品药品安全应急管理工作，２０１４年５月，
国家食品药品监督管理总局应急管理司会同国务院办公

厅应急管理办公室、农业部农产品质量监督管理局、卫

生和计划生育委员会应急管理办公室，在组织各地区对

食品药品应急体系建设情况进行调查摸底的基础上，组

成联合调研组到甘肃、辽宁、江苏、河南４个省进行实
地调研。调研组走访了 ９个地市级以下食品药品监管机
构、４个省级以下食品药品检验检测机构和 ７家食品药
品生产经营企业，与省机构编制部门、省政府应急管理

办公室和卫生及农业主管部门、省、市、县食品药品监

管部门相关人员，以及食品药品生产经营企业的代表进

行座谈交流。通过调研，起草了 《食品药品安全应急管

理调研报告》，梳理食品药品应急管理的工作成效和主要

存在问题，并提出严格落实地方政府属地管理责任，强

化企业主体责任，推进部门合作和社会共治，以及统筹

规划 “十三五”食品药品安全应急能力建设等工作

建议。

（王　超　申　健）

关于加强食品药品安全应急管理
工作指导意见印发

为指导做好食品药品安全应急管理工作，２０１４年 ７
月３０日，国家食品药品监督管理总局印发 《食品药品监

管总局关于加强食品药品安全应急管理工作的指导意见》

（食药监应急 〔２０１４〕１４０号）。 《意见》共 ７个部分 ２９
条，主要包括总体要求和工作目标、应急体系建设、监

测预警与信息报告、应急处置、综合能力建设、应急管

理基础工作和应急保障措施等内容，是全国食品药品监

管系统推进食品药品安全应急管理体系建设、做好突发

事件防范应对工作的总纲。

（王　超　申　健）

食品药品安全联合应急管理培训班

２０１４年１０月９日～１８日，国家食品药品监督管理总
局应急管理司联合国家行政学院应急管理培训中心举办

食品药品应急管理专题培训班。７４名来自全国地 （市）

食品药品监督管理局分管负责人参加了培训。国家食品

药品监督管理总局党组成员、药品安全总监孙咸泽在开

班仪式上作动员并讲授第一课 “新时期食品药品应急管

理体系建设探讨”。国家食品药品监督管理法制司、高级

研修学院主要负责人等讲授了食品安全法修订情况、食

品药品安全与应急管理能力建设等课程。通过培训，提

高了参训人员对食品药品安全应急管理工作形势与任务

的认识，普及了应急管理知识，加深了对应急管理工作

要求的理解和把握。

（王　超　申　健）

编制国家食品药品安全应急体系
建设规划 （２０１４—２０１６年）

为贯彻落实 《国家食品安全监管体系 “十二五”规

划》、《国家药品安全 “十二五”规划》和 《国家应急体

系建设 “十二五”规划》，２０１４年 １０月 ２１日，国家食
品药品监督管理总局印发 《国家食品药品安全应急体系

建设规划 （２０１４—２０１６年）》（食药监应急 〔２０１４〕２４０
号）。该规划提出 “一年打基础、两年建体系、三年强

能力”的建设目标，并具体编制了三年中全国食品药品

应急队伍、应急装备、应急能力等方面建设的主要任务

和重点项目。内容包括现状与形势、基本原则与建设目

标、主要任务、重点建设项目和保障措施５个部分。要
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求各级食品药品监管部门树立全程防范、全员应急的理

念，以有效防范应对突发事件为目标，以提升应急管理

治理能力现代化为重点，开展三年攻坚行动。建立健全

应急管理体制机制，完善应急预案体系，加强应急队伍

和装备建设，夯实应急管理基础。

（王　超　申　健）

食品药品安全监测预警与信息报告

建立食品药品热点定期分析与点评制度

自２０１４年初开始，国家食品药品监督管理总局建立
食品药品热点定期分析与点评制度。通过总结分析应对

热点事件的经验和教训，为各级食药监部门监管执法和

突发事件处置提供参考借鉴。一是每个工作日编辑 《每

日舆情监测报告》。监测、筛选、整理、编辑对食品药品

监管具有参考价值的文章，跟踪热点事件动态，并汇总

梳理全天舆情，编成 《监测报告》。设置有今日概况、

热点关注、事件追踪、记者调查、数据分析、专家论坛、

地方动态、境外及港澳台舆情等栏目。 《监测报告》报

送领导、各司局、有关直属单位参阅，并分发至各省

（区、市）食品药品监督管理局参考。２０１４年全年共编
办印发 《每日舆情监测报告》２１８期。二是每月编印
《食品药品安全热点分析与点评》。对当月热点事件进行

梳理、统计和简短评述。并组织清华大学、北京大学、

中国人民大学、北京师范大学、中国社会科学院等科研

院校的公共管理、卫生、医学、法学、新闻传媒等方面

的专家学者撰稿，站在社会公众的角度，对当月热点事

件应对情况进行客观分析点评。２０１４年共编 《食品药品

安全热点分析与点评》１２期。三是每季度召开专家分析
座谈会。邀请高校科研机构有关专家，以及事发地、事

件涉及地等相关地方食品药品监管部门人员，对典型热

点事件防范应对情况进行面对面座谈研讨。通过模拟复

盘推演等形式，设计各种可能的情况，研究探讨更优化

的应对方案，以利于进一步总结经验教训，提高类似事

件的防范应对能力。２０１４年 ４次季度分析会如期召开。
四是每年进行全年食品药品安全舆情总结。２０１４年，组
织专业研究机构汇总、归纳、总结全年食品药品安全舆

情，分析年度舆情总体情况、全年舆情关注度变化趋势、

媒体与网络关注度走势、风险类型、风险种类、各品种

信息量分布、涉及地域分布、舆情热词分析、媒体报道

热文与新闻评论热文、新闻来源等，最后形成 《２０１４年
食品药品网络舆情分析报告》。

此外，对于重点食品药品安全事件，开展趋势研判

和案例研究。２０１４年，国家食品药品监督管理总局在开
展 “医疗器械五整治”、“农村食品市场四打击四规范”、

“全国食品安全宣传周”等重大活动，以及应对益海嘉

里地沟油风波、实名举报金银花更名事件、麻雀抢食大

米死亡、福喜劣质过期肉等突发事件中，组织力量进行

案例研究。全面搜集、整理、分析舆情，研判事件发展

趋势，有针对性地提出处置应对建议，为领导、机关和

地方相关部门作决策供支持。２０１４年，共编发 《应急管

理信息专报》１１２期。
（朱明春）

２０１４年食品药品舆情监测情况

２０１４年，国家食品药品监督管理总局组织相关机构
和专业力量，开展全天候２４小时不间断舆情监测，全年
筛选食品药品舆情信息１０５１万条。同时，对各类敏感苗
头信息，根据其重要性、敏感性和影响范围等进行综合

研判，并进行分级预警。全年共发出黄色预警１４次，蓝
色预警２４６次。

从２０１４年舆情统计和分析结果看，食品药品安全仍
然受到社会各界高度关注，传统媒体、新兴媒体及微博、

微信等新型自媒体共同聚焦食品药品领域，既有传统的

食物中毒、食品非法添加、药品污染、药品不良反应等

突发事件，也有 “麻雀抢食大米死亡”、“金银花山银花

名称之争”等非典型食品药品安全热点事件。社会舆情

形势给各级食品药品监管部门日常监管、突发事件防范

应对和热点舆论引导，都带来新的挑战，提出新的

要求。

从舆情反映的报道重点来看，２０１４年媒体关注前五
位的食品品种分别是肉品、乳品、保健食品、饮用水和

食用油。与２０１３年新闻报道前五位的乳品、保健食品、
食用油、肉品和饮用水相比，品种未变但排位第一的乳

品变成肉品。既说明２０１３年对乳品重点整治见到收效，
也反映了２０１４年发生的上海福喜过期肉、江西病死猪以
及各地假羊肉、假牛肉、漂白凤爪、漂白猪蹄等肉品类

事件引起各界关注。

从反映的问题种类来看，食品中违法违规行为居前

三位的是：第一类是不合格产品，包括假冒伪劣 （掺杂

使假）、腐败变质 （过期与菌落超标）、三无产品 （标识

及恶搞类食品等）；第二类是食物中毒；第三类是相关标

准缺失或模糊。这与２０１３年食品违法行为排名前三位的
食物中毒、标准模糊缺失、非法添加，发生了较大变化。

特别是非法添加类违法犯罪信息大幅降低，说明故意犯

罪高发多发势头受到有效遏制。
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在药品安全方面，媒体网络关注的前三位重点品种

分别是化学药品、中成药、生物制品。主要是疑似不良

反应、药品审批程序以及问题胶囊等问题。其中，疑似

药品不良反应方面的报道以疫苗接种后出现婴幼儿死亡

较多，但同时也发现，这一类新闻多为地方媒体的点上

报道，跟进报道的媒体大幅减少，全年未出现明显的聚

集热点。说明，经过应对处置 ２０１３年底至 ２０１４年初的
深圳康泰乙肝疫苗事件和开展科普教育，产生了明显的

效果。

（朱明春）

建立食品药品安全重大信息报送机制

为规范食品药品安全突发事件信息报送工作，２０１４
年１月２８日，国家食品药品监督管理总局印发 《关于加

强食品药品安全重大信息报送工作的通知》，对重大信息

报告的标准、程序、时限和责任作出明确。根据通知要

求，２０１４年，国家食品药品监督管理总局应急管理办公
室 （应急管理司）共接到各类食品药品重大信息报告

１１５件。同时，对各省 （区、市）食品药品监督管理局

报送的食品药品安全突发事件信息进行整理，并及时掌

握事件调查处置进展情况，指导协调地方应急管理部门

妥善处置和总结分析。 《通知》的落实，初步解决了信

息系统之间相互分割的问题，逐步建立起国家食品药品

监督管理总局、省食品药品监督管理局和各直属单位之

间的食品药品安全重大信息报送机制。

（朱明春）

启动食品药品重大信息直报系统研发建设

为及时获取、传递、共享食品药品安全重大信息，

提高突发事件防范应对能力和水平，２０１４年，国家食品
药品监督管理总局启动建立覆盖各级食品药品监管部门、

医院以及大型食品药品生产经营企业的重大信息报告系

统。２０１４年７月，该系统建设获中央财政支持，转移支
付补助资金下达省级食品药品监督管理局；８月，国家
食品药品监督管理总局就地方食品药品监督管理局配置

系统硬件问题，征求了各地意见；９月，组织相关专家
对该项目内容等进行评审，一致同意列入国家食品药品

监督管理总局下年信息化建设项目；１２月，初步形成该
系统研发建设的可行性研究报告、系统项目用户需求和

项目建设费用概算，并委托国家食品药品监督管理总局

信息中心进行系统研发建设后续工作。与此同时，各省

级食品药品监管部门组织开展了直报系统建设中涉及本

辖区省、市、县三级食品药品监督管理局的硬件配置

工作。

（朱明春）

推进食品药品舆情监测系统建设

为建立科学、量化、规范的舆情监测和舆情风险研

判评估机制，实现敏感舆情早发现、早筛查、早预警，

并根据专家分析研判的需求，提供技术统计数据和信息

支撑，为应急指挥部署和日常监管执法工作提供及时、

全面、科学、准确的决策支持，２０１４年，国家食品药品
监督管理总局启动食品药品安全舆情监测系统研发建设

工作。７月，完成系统软件招标，中标单位安排团队进
行研发，并派驻专人定期与项目用户进行沟通。１１月，
组织系统硬件招标工作。该系统预计于２０１５年中期完成
研发并投入运行试验。

（朱明春）

食品药品突发事件处置

督办食品药品安全突发事件处置工作

２０１４年，国家食品药品监督管理总局加强对食品药
品突发事件处置督办力度，按照风险防范和应急处置并

重的原则，对主动监测获得及省食品药品监督管理局上

报的各类食品药品安全突发事件进行跟踪督办，指导各

地应急管理部门科学决策，迅速反应，妥善处置，使食

品药品突发、群发、应急事件得到及时有效处置。全年

共调查核实、跟踪督办各类食品药品安全事件５４起，其
中食品４３起、药品 ５起、医疗器械 ３起、化妆品 ２起、
保健食品１起，涉及２５个省 （区、市）。事件性质包括

制售有毒有害食品案件、食品药品生产流通环节违法违

规事件、食品药品产品质量问题、以食物中毒为主的食

品安全事故和食源性疾病以及各类舆情事件等。其中典

型事件有：浙江省嘉兴部分县 （市）学生发生诺如病毒

感染性腹泻疫情、湖北省宜昌市 “麻雀抢食散落大米成

批死亡”事件、安徽省无为县疫苗事件、云南省丘北县

一幼儿园３２名儿童疑似食物中毒２人死亡事件等。
（边　旭）

应对人感染Ｈ７Ｎ９禽流感疫情

２０１４年，国家食品药品监督管理总局在国家卫生和
计划生育委员会牵头建立的应对人感染 Ｈ７Ｎ９禽流感疫



１５４　　

第
九
部
分

应
急
管
理

情联防联控工作机制下，继续做好防控各项工作。７月
１１日，发布 《人感染Ｈ７Ｎ９禽流感防控应对工作方案》。
《方案》根据国家卫生和计划生育委员会编制的 《人感

染Ｈ７Ｎ９禽流感防控应急预案》要求，对疫情发展的 ４
种情形分别制定了防控措施，明确各有关司局和直属单

位的职责，细化任务分工，提出工作要求。同时，派员

参加国家卫生和计划生育委员会组织的 Ｈ７Ｎ９联防联控
专题调研，到江苏、辽宁、浙江、上海等省 （市）听取

联防联控工作情况汇报，现场考察医疗机构、疾控机构

和活禽经营市场。

（边　旭）

防控埃博拉出血热疫情

２０１４年，国家食品药品监督管理总局作为埃博拉疫
情联防联控工作机制成员单位，高度重视埃博拉出血疫

情防控工作。党组多次召开专题会议，传达贯彻国务院

防控工作会议精神，研究制定做好疫情防控工作的具体

措施，明确职责分工。按照国务院专题会议工作部署和

刘延东副总理的讲话要求，与工作机制其他成员密切配

合，协调联动，开展疫情防控相关工作。

一是制定 《应对埃博拉出血热疫情工作预案》和

《援非医疗物资应急审核预案》等工作文件，明确各司

局和相关直属单位在应对埃博拉出血热疫情工作中的职

责任务和具体分工，建立国家食品药品监督管理总局内

部应对埃博拉出血热疫情协调联动机制。二是关注防治

埃博拉相关药品的研发和注册进展。提前介入有关研究

机构和企业的研发工作。对申报审批相关工作予以指导，

并及时将药物研发情况汇总上报。三是分别于２０１４年８
月２１日、９月１５日召开２次埃博拉病毒检测试剂应急审
批专家评估会议。组织疾病控制、临床检验、产品检验、

标准制定、产品研究等专家，对埃博拉病毒检测试剂应

急审批申请进行评估和审核。经审核，确定深圳市普瑞

康生物技术有限公司、上海之江生物科技股份有限公司、

中山大学达安基因股份有限公司、华大生物科技 （武

汉）有限公司、苏州天隆生物科技有限公司等５家企业
的埃博拉病毒检测试剂进入应急审批程序。２０１４年１１月
２５日，有的项目被批准注册。四是对疫情防控相关药品
医疗器械进行质量监管。按照 《援非医疗物资应急审核

预案》规定，参与对援非药品、医疗器械的监管，从生

产企业、产品质量、产品有效期、使用说明书等环节做

好把关和技术支持工作。要求各地加强对防护用品监管、

掌握动态，组织对全国医用防护服和医用防护口罩等物

资生产情况进行调查摸底，了解相关生产企业年产量、

产能、库存等有关情况。结合２０１４年国家医疗器械监督
抽验，对医用外科口罩和医用防护口罩进行抽查检验。

对存在质量不合格产品较多的７家医用防护口罩生产企
业集中进行约谈，分析原因、排查风险、督促整改。五

是配合相关部门开展防控工作。主动与商务部、工业和

信息化部等建立工作机制，明确工作程序和联系人。配

合工业和信息化部开展对药品和医疗器械储备单位进行

现场检查；参加科学技术部组织的援非Ｐ３实验室工作展
开可行性研讨会。为做好我国公民在境内外感染埃博拉

出血热病毒时的诊疗准备工作，以及其他可能出现的新

发疫情诊断工作，与国家卫生和计划生育委员会共同向

国务院报送了 《关于医药产品紧急使用授权的请示》，

建议国务院授权可批准未通过注册审批的医药产品用于

特殊情况下疫病的诊断、治疗和预防。六是及时跟踪疫

情防控热点焦点，主动发布监管信息。２０１４年 １１月 ２８
日，在国家食品药品监督管理总局网站发布 “埃博拉病

毒检测试剂产品获批投入疫情防控”新闻稿，向公众介

绍相关检测试剂产品获批准用于疫情应急储备的情况。

并及时回复记者采访，进行舆论引导。

（边　旭）

做好灾区食品药品安全工作

２０１４年８月３日、１７日，云南省鲁甸、永善县遭受
强烈地震灾害。为确保受灾群众饮食用药安全和供应保

障，８月４日，国家食品药品监督管理总局向各省 （区、

市）食品药品监督管理局发电报，要求云南省食品药品

监管局在当地党委、政府的统一领导下，加强对灾区抗

震救灾用食品药品安全保障工作的组织领导，明确责任，

分工负责，深入灾区一线，全力保障灾区群众饮食用药

安全。同时，对各省 （区、市）保障灾区食品药品监管

工作、对捐赠食品药品的监管、配合做好食品药品供应

保障工作等提出要求。８月 ５日，国家食品药品监督管
理总局召开会议，专项部署灾区食品药品监管工作。并

向云南省食品药品监督管理局提供应急救灾工作经费

２００万元。
（边　旭）

重大药品和医疗器械安全突发事件信息通报和
联合处置机制 （试行）发布实施

为做好突发事件防范应对工作，提高处置严重药品

不良反应和医疗器械不良事件工作效率，２０１４年 ９月 １
日，国家食品药品监督管理总局制定印发 《重大药品和
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医疗器械安全突发事件信息通报和联合处置机制 （试

行）》，于发布之日起实施。该机制规定了严重药品不

良反应和医疗器械不良事件通报内容、通报程序、联合

处置要求、定期协商机制等方面内容，各有关司局和单

位对来自不同渠道的严重药品不良反应和医疗器械不良

事件信息，相互快速通报，共同采取防范应对措施，确

保事件及时、妥善得到处置。

（边　旭）

落实全国质量工作部际联席会议相关工作

为加强质量工作国际交流合作，展示中国质量发展

成就，加快推进提质增效升级，全面提升经济发展质量

和效益，建设质量强国，２０１４年９月１５日，以 “质量、

创新、发展”为主题，在北京人民大会堂召开首届中国

质量 （北京）大会。国家食品药品监督管理总局作为大

会主办单位之一，也作为全国质量工作部际联席会议成

员单位，完成了质量大会工作联系沟通、上报总结材料

等多项工作。同时，根据部际联席会议部署，参与国家

质量监督检验检疫总局开展的２０１４年全国 “质量月”活

动、质量之光—全国识真辨假质量知识及成果展各项工

作，并对 《加快制造业质量升级指导意见》提出修改意

见。２０１４年１２月２日，国家食品药品监督管理总局制定
发布 《关于 〈贯彻实施质量发展纲要２０１４年行动计划〉
工作总结和贯彻实施质量发展纲要２０１５年行动计划工作
安排》，对２０１４年质量工作进行总结，并制定２０１５年质
量工作计划。对各省 （区、市）政府质量工作考核评

分细则提出具体修改意见，并参与实际打分和现场

核查。

（边　旭）
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第十部分　科技和标准管理

综　　合

２０１４年全国食品药品科技标准工作会议

２０１４年２月２６日～２７日，国家食品药品监督管理总

局在安徽省合肥市召开全国食品药品科技标准工作会议。

会议总结了２０１３年科技标准工作，对 ２０１４年工作作了

安排和部署。党组成员、药品安全总监孙咸泽出席会议

并讲话。孙咸泽指出，２０１３年科技标准工作取得明显进

展。一是科技创新领域，印发了关于加强食品药品监管

科技工作的通知，协调争取 ５项重大新药创制课题和 ３

项国家科技支撑计划课题等专项资金支持。二是标准管

理领域，制定了总局参与食品安全标准制修订工作规则，

建立了与卫生和计划生育委员会的食品标准相关合作机

制。三是检验检测领域，提出食品药品检验检测体系建

设主体框架方案，组织开展了乳制品检验机构的质量管

理培训和监督抽查，制定了医疗器械检测机构资格认可

流程。四是信息化建设领域，组建了总局信息化工作领

导小组和办公室，推动国家食品安全信息平台建设、婴

幼儿配方乳粉电子追溯体系、药品电子监管试点等重点

项目建设，为各项工作开展奠定了基础。孙咸泽强调，

科技标准工作要抓住食品药品监管能力提升这一有利契

机，紧紧围绕全面深化改革和总局中心工作，以科技创

新为驱动，以能力建设为主线，努力在推动监管科技创

新、完善标准管理体系、加强检验检测能力建设、推进

信息化建设等方面打开新局面、取得新成效。孙咸泽要

求，２０１４年，科技标准工作要注重统筹安排，突出工作

重点，集中力量抓好事关全局的重要工作；要上下协调

联动，形成工作合力，明确四大体系各项工作的层级分

工，建立部门间的协作机制；要强化督导检查，抓好工

作落实，把督导检查作为调查研究、完善决策的重要渠

道；要加强调查研究、转变工作作风，从基础工作抓起，

从调查研究入手。

会上，科技标准司主要负责人做科技标准工作报告，

相关处室负责人介绍了科技、标准管理、检验机构指导、

信息化四大体系工作情况。各省 （区、市）和新疆生产

建设兵团食品药品监督管理局相关负责人，总局相关司

局、直属单位相关负责人参加会议。

（李云峰）

食品药品安全科技管理

开展科技战略和制度研究

２０１４年，国家食品药品监督管理总局积极加强科技

战略和制度研究，组织开展了国外食品药品监管机构及

国内相关行业部门的科技战略规划、项目和课题管理机

制有关研究和调研工作。实地调研了农业部、卫生和计

划生育委员会等有关部委科研、专项和行业管理的基本

情况，组织开展了食品药品监管系统科研项目和科技资

源现状调查。在此基础上，研究拟定了 《食品药品安全

科技发展规划 （初稿）》。

（刘　洋　陈易新）

推荐重大科技项目申报和立项

２０１４年，按照 “重点组织、系统内推荐、面向社会

开放、服务监管重点”的原则，国家食品药品监督管理

总局组织相关技术机构、科研单位，申报各类项目、课

题６６项，其中，国家科技重大专项６项、９７３计划１项、

８６３计划２项、科技支撑 １６项、公益性行业专项 ２项、
科学技术部国际合作科技项目 ５项、国家自然科学基金

２７项、北京市自然科学基金７项。已明确立项及在审评
过程中的课题 ３７项，涉及经费 ５６５亿元，其中国拨经

费３１８亿元，较２０１３年有大幅提高。
（刘　洋　陈易新）

开展食品药品快检技术应用研究

２０１４年，国家食品药品监督管理总局继续组织开展

中央补助地方药品快检技术应用工作，对增建的２０４０个

固体制剂近红外和４０４个液体制剂拉曼模型进行全面评
价和验证，形成数据分析评价报告，并分送各地参考应

用。全年各地新提交 ３００９个快检模型，较 ２０１３年增加
２３％。黑龙江、江苏、安徽、河南省和广西壮族自治区

超额完成任务。中国食品药品检定研究院在技术、培训

等方面给予大力支持，并承担了对１０个地方的现场技术
督导工作。同时，委托中国食品药品检定研究院开展食

品快检技术研究试点，在６个省对４８种快检方法进行基
础应用研究，并对快检方法应用、规范等问题进行探索，
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为快检方法筛查积累基础数据。

（曾　伟　陈易新）

推进食品药品科技成果转化

为做好食品药品监管系统科技成果转化工作，２０１４
年，国家食品药品监督管理总局组织开展国内相关行业

部门科技成果登记及管理制度调研。梳理出食品药品保

真防伪技术、中药注射剂综合毒性评价等成果，推动科

技成果转化。同时，做好推荐评选国家相关科技奖项工

作，国家食品药品监督管理总局推荐中国专利奖的 ５个
参评项目，均获得第１６届中国专利优秀奖。

（曾　伟　陈易新）

食品药品安全标准管理

关于加强食品安全标准宣传和实施
工作的通知印发

为促进食品安全标准的贯彻实施，规范企业生产经

营活动，增强监管人员的标准执行能力，２０１４年６月１６
日，国家卫生和计划生育委员会、工业和信息化部、农

业部、商务部、国家质量监督检验检疫总局、国家食品

药品监督管理总局等６部门联合印发 《关于加强食品安

全标准宣传和实施工作的通知》（国卫食品发 〔２０１４〕
３５号）。对开展食品安全标准宣传教育、推进食品安全
标准实施等工作进行部署；对强化食品安全标准宣传培

训、督促食品生产经营者严格执行食品安全标准和加强

食品安全标准考核评估等工作提出明确要求。通知要求，

各地要高度重视食品安全标准宣传和实施工作，要按照

《食品安全宣传教育工作纲要 （２０１１—２０１５年）》的总
体安排，结合实际组织开展形式多样的宣传教育活动，并

开展食品安全标准的培训工作。各地食品安全监管部门要

督促食品生产经营企业严格执行食品安全标准，加强协调

配合和考核评估，推动各项工作落到实处，取得实效。

（王晓峰）

配合开展食品安全国家标准制定修订

根据 《食品安全法》有关规定和国务院食品安全委

员会２０１４年重点工作要求，国家食品药品监督管理总局
配合国家卫生和计划生育委员会开展食品安全国家标准

整合工作。重点是对标准内容交叉、重复、矛盾的问题

进行梳理，加快食用植物油、蜂蜜、饮用水、粮食等重

点领域、品种安全标准的制定、修订，以解决食品安全

标准不足和标准不配套等问题。截止到２０１４年底，国家
卫生和计划生育委员会发布新的食品安全国家标准 ４７９
项。国家食品药品监督管理总局一是汇总整理 ５００多条
建议和意见，反馈给国家卫生和计划生育委员会，协助

标准制定、修订；二是加强食品安全标准的跟踪评价工

作，针对监管部门在标准执行过程中发现的问题，以书

面形式提出２０多项标准制修订的建议和意见。
（王晓峰　王继双）

食品安全标准培训班

在 “尚德守法，提升食品安全治理能力”为主题的

全国食品安全宣传周活动期间，２０１４年 ６月 １６日～１８
日，国家食品药品监督管理总局在北京举办食品安全标

准培训班。邀请国家卫生和计划生育委员会、国家食品

安全风险评估中心的有关负责人和专家，对食品安全标

准体系总体情况、食品安全风险监测和评估等相关工作

进展作了介绍，并对食品污染物和真菌毒素限量、食品

添加剂使用、食品营养强化剂和特殊膳食用食品相关标

准等基础标准进行详细解读。参加培训人员就监管和检

验工作中有关食品安全标准问题开展了交流。大家表示，

通过培训，对食品安全标准有了更深层次的理解，将有

助于提高实际工作中对食品安全标准的应用能力。来自

全国３１个省 （区、市）及新疆生产建设兵团食品药品监

督管理局、各省级食品药品检验所 （院）负责食品监管

和检验的工作人员，以及国家食品药品监督管理总局有

关司局和直属单位的代表１００余人参加培训。
（王晓峰）

颁布１２０项医疗器械行业标准

２０１４年 ６月 １７日，国家食品药品监督管理总局以
２０１４年第３０号公告形式颁布 《子宫刮匙》等 １２０项医
疗器械推荐行业标准。这是新修订的 《医疗器械监督管

理条例》（国务院令第 ６５０号）２０１４年 ６月 １日施行以
来颁布的第一批医疗器械行业标准。标准的颁布将进一

步完善我国医疗器械标准体系，推动医疗器械的监管工

作，对保障医疗器械安全有效、促进医疗器械产业健康

发展起到积极作用。

（王继双）

标准公开工作视频会议

２０１４年６月３０日，国家食品药品监督管理总局在北
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京召开标准公开工作视频会议，党组成员、药品安全总

监孙咸泽出席会议并讲话。孙咸泽指出，标准公开是国

家食品药品监督管理总局推动标准规范化管理、提高标

准质量水平、促进信息共享、加强阳光监管的重要手段，

是推动药品医疗器械注册、监管制度进一步完善的重要

措施。截至６月底，标准公开已取得阶段性成果，药品、
直接接触药品的包装材料和容器、医疗器械、进口药品

相关标准数据库初步建设完成，４５６７个 《中国药典》

（２０１０版）药品标准、１３０个药包材国家标准、３８６个医
疗器械强制性行业标准已经在国家食品药品监督管理总

局专网公开，各省级食品药品检验所 （院）也可以通过

中国食品药品检定研究院内网查询到１８３３个进口药品注
册标准。会议同时介绍了标准数据查询平台各类药品标

准、药包材标准、医疗器械强制性行业标准和进口药品

标准查询系统的操作使用方法。

国家食品药品监督管理总局各司局、直属单位负责

人及有关人员在主会场参加会议；各省 （区、市）食品

药品监督管理局、相关单位负责人及有关人员在分会场

参加会议。

（王晓峰）

ＥＶ７１疫苗中和抗体国际标准品研制

２０１４年，是中国食品药品检定研究院被 ＷＨＯ认定
为生物制品标准化和评价合作中心 （ＷＨＯＣＣ）的第二
年，中国食品药品检定研究院积极推动合作计划中各项

工作任务的完成，利用 ＷＨＯＣＣ平台的资源优势，参加
生物制品国际标准品的协作研究，主导完成了第一个国

际生物制品标准品———手足口病 ＥＶ７１型疫苗的研制。
同时，２０１４年６月，中国食品药品检定研究院派员赴英
国国家生物制品检定所，分别针对第一代 ＷＨＯ肠道病
毒７１型 （ＥＶ７１）中和抗体国际标准品和深度测序技术
开展３个月合作研究。通过合作研究，了解了国际上深
度测序技术的发展动向，对我国开展疫苗质量标准和检

测方法研究、安全性评价等工作具有重要意义。

（马　　乔永静）

４项医疗器械行业标准获
“中国标准创新贡献奖”

２０１４年１０月１４日，由浙江省医疗器械检验院起草、
原国家食品药品监督管理局发布的 ＹＹ００６８１—２００８
《医用内窥镜　硬性内窥镜　第１部分：光学性能及测试
方法》等４项医疗器械强制性行业标准荣获 ２０１４年度

“中国标准创新贡献奖”项目奖三等奖。“中国标准创新

贡献奖”由国家质量监督检验检疫总局、国家标准委员

会于２００６年设立，是标准化领域的最高奖项，奖励对象
为技术水平和编写质量高、实施后经济社会效益突出的

标准项目。本次评选活动，国家食品药品监督管理总局

推荐报送项目奖 ２项、组织奖和个人奖各 １项。经过
“中国标准创新贡献奖”专业评审会评审论证，该４项标
准因为创新性地提出围绕色还原性、边缘光效和光能传

递效率三个方面的试验方法，在保障医疗器械产品安全

有效，规范和促进产业发展方面起到积极作用而最终获

奖。这是食品药品监管系统首次获此奖项。

（王晓峰）

５个医疗器械标准化技术委员会完成换届

按照 《标准化法》及 《全国专业标准化技术委员会

管理规定》有关要求，２０１４年，全国医用临床检验实验
室和体外诊断系统标准化技术委员会、全国口腔材料和

器械设备标准化技术委员会、全国医用输液器具标准化

技术委员会、全国医疗器械生物学评价标准化技术委员

会、全国外科植入物和矫形器械标准化技术委员会等 ５
个医疗器械标准化技术委员会完成换届工作。医疗器械

标准化组织体系的进一步完善，为下一步开展医疗器械

标准的制定修订工作提供了保障。

（王晓峰　关皓月）

中药对照药材研制工作

２０１４年，中国食品药品检定研究院开展民族药对照
药材的研制工作。针对民族药对照物质缺乏的现状，对

２０１５年版 《中国药典》、部颁标准提升、地方民族药材

标准中缺乏的民族药对照物质进行研究，开展标化工作。

由于民族药基础研究薄弱，前期工作难度较大，部颁标

准提升的品种与西藏、内蒙、青海、甘肃、新疆等民族

地区药品检验所开展合作。彝药材蜜桶花和蒙药材刺柏

叶２种对照药材已经对外发放。蒙药材蓝刺头和漏芦花２
种对照药材完成研制并提交审核。地标的 ４个品种已经
完成实验，待提交研制报告。

（马　　乔永静）

完成９省 （区）民族药质量标准调研报告

２０１４年，中国食品药品检定研究院通过调研，初步
掌握民族药材品种的实际使用状况，１０月，编成 《民族
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药质量标准品种汇编》，并撰写了全国民族药质量标准综

合研究报告，该报告通过专家论证。在此基础上，课题

组综合各方意见与建议，提炼出部分制约民族药发展的

关键问题，形成 ９省 （区）民族药质量标准调研报告，

筛选出４５个可研性品种并撰写品种分析报告，为科研课
题协作立项奠定数据基础。

（马　　乔永静）

食品药品检验检测体系建设

开展食品药品检验检测体系建设调研

２０１４年，国家食品药品监督管理总局按照年度工作
安排，继续开展食品药品检验检测体系建设调研。调研

工作历时９个月，主要采用问卷、调查、实地考察、座
谈、专家研讨和专题研究等形式，重点对上海、山东、

广西、四川、甘肃等省 （区、市）食品药品检验检测机

构的概况和省级食品检验机构划转的整合情况进行调查

分析。通过调研，基本掌握了我国食品药品检验检测机

构的总体情况、存在的突出问题以及下一步建设需求，

并形成 《食品药品检验检测体系建设调研报告》。

（何英梅）

药品质量控制实验室质量管理规范出版

２０１４年１月，中国食品药品检定研究院完成 《药品

质量控制实验室质量管理规范》编写，并向全国药品检

验所发放。在规范编写中，大量吸收国际先进质量管理

经验和最新要求，并结合我国药品检验的实际，对加强

我国药检系统实验室质量管理及与国际接轨具有明确的

指导意义。

（马　　乔永静）

医疗器械检测机构资格认可移交工作完成

为有效配合 《医疗器械监督管理条例》的施行，

２０１４年上半年，国家食品药品监督管理总局组织中国食
品药品检定研究院，开展医疗器械检验机构资格认可评

审工作。共完成１７家机构３２５９个医疗器械检测对象检
测资格认可，较好地解决了法规过渡期间检验机构扩项

和复评审问题。在此基础上，按照条例的规定，国家食

品药品监督管理总局与国家认证认可监督管理委员会完

成医疗器械检验机构资质认定职能的移交工作，并建立

沟通渠道。

（何英梅）

清理整合检验检测认证机构法规

２０１４年，国家食品药品监督管理总局根据党中央提

出的全面深化改革、全面依法治国的战略布局，按照国

务院关于食品药品监管体制改革的要求和整合检验检测

认证机构的总体部署，开展检验检测机构管理相关法规

清理工作。对食品、药品、化妆品、医疗器械有关法规

中涉及检验检测机构监督管理的内容进行梳理，提出了

保留、废止和制定修订的意见和建议。

（何英梅）

“中药质量安全检测和风险控制平台”
课题研究启动

２０１４年７月 ２１日～２３日，国家 “十二五”重大新

药创制专项 “中药质量安全检测和风险控制平台”课题

（２０１４ＺＸ０９３０４－３０７－０２）启动会在吉林省吉林市召开。

该课题由中国食品药品检定研究院中药所牵头。参加单

位有浙江省食品药品检验研究院、广西壮族自治区食品

药品检验所、陕西省食品药品检验所、重庆市药品检验

所、吉林省食品药品检验所、国家卫计委科学技术研究

所、国家食品安全风险评估中心、四川省食品药品检验

所、河北省药品检验研究院、湖南省食品药品检验研究

院、湖北省食品药品监督检验研究院、广州市药品检验

所、山东省食品药品检验所、吉林省药品检验所、上海

市食品药品检验所、深圳市药品检验所、吉林市药品检

验所、中国医学科学院药用植物研究所、西北大学、河

北科技大学、四川大学及中国北京同仁堂 （集团）有限

责任公司、国家药典委员会等单位。

课题以限量标准制订为核心，探索建立适用于中药

的有害残留物风险评估模式、中药中有害残留物风险评

估体系，制定风险评估规范，实现 “生产规范、检测平

台和风险评估”三位一体的总体控制思路和目标，以保

证中药质量安全。

会上，介绍了课题的立项背景和课题任务情况、各

子课题的研究内容和任务目标、科研经费的使用和管理、

课题总的管理要求等。课题将按任务分为 ９项主要研究

内容，实行课题组长和子课题组长负责制，制订阶段性

任务目标。课题牵头单位全程对课题的完成情况和经费

使用情况进行监控，保证课题进度和质量。会议经过讨

论，达成共识。

（马　　乔永静）
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食品检验机构业务培训班

为加强食品检验能力建设，提升食品检验机构的业

务水平，２０１４年８月１２日～１４日，国家食品药品监督管
理总局在贵州省贵阳市举办食品检验机构业务培训班。

培训班结合食品检验机构的实际情况和食品安全监管工

作需要，重点对２０１４年食品安全抽检监测的工作要求、
食品检验机构运行风险识别与管控、食品检测中标准使

用的方法和常见问题、食品检测样品前处理技术、食品

感官检验等内容进行培训。培训班还就检验体系和能力

建设、制度建设、人才队伍培养和培训等组织召开研讨

会，听取意见和建议。来自全国３１个省 （区、市）及新

疆生产建设兵团、计划单列市和副省级省会城市食品药

品监督管理局所属食品检验机构的有关负责人或业务骨

干，以及总局直属单位有关人员共９０余人参加培训。
（何英梅）

开展食品药品检验机构管理相关课题研究

为加强检验检测技术储备和科技支撑，２０１４年，国
家食品药品监督管理总局组织开展食品药品检验机构系

列课题研究工作。一是完成 “食品药品监管重点实验室

规划布局和动态管理”课题研究。通过调查食品药品监

管重点实验室基础情况，分析我国食品药品监管领域面

临的新形势，研究食品药品领域已有国家和部门重点实

验室的布局现状与管理模式，提出食品药品监管重点实

验室的总体建设思路、功能定位、建设原则、重点领域、

建设方式、组织架构、管理制度等，加快推动食品药品

监管系统重点实验室建设工作。二是加快 “食品药品监

管重点实验室管理办法”课题研究，形成 《食品药品重

点实验室管理办法》及其配套文件初稿。提出重点实验

室职责、建设方式和布局原则以及申请、立项、运行、

管理等方面内容。三是启动 “食品药品检验机构管理和

立法前期研究”、“食品、药品、医疗器械检验机构能力

建设标准研究”、“食品药品检验机构实验室生物安全监

督管理制度研究”等相关制度和规范研究。

（何英梅）

国家药品快检数据库网络平台建成

国家药品快检数据库网络平台建设项目于２０１３年１１
月１４日启动，项目历经一年，已撰写完成 《项目章程》、

《实施计划》等７个文档。期间，多次召开项目交流会，

协调解决药品电子监管码获取事宜、条形码接口获取事

项、车载上网设备选型、建模技术和比对技术集成等问

题。项目于 ２０１４年 １１月通过初步验收，进入试运行
阶段。

（马　　乔永静）

开展食品安全快检方法及产品试点研究

２０１４年，中国食品药品检定研究院选取６个省份的
区县食品药品监管部门作为试点，开展食品安全快速检

验方法及产品研究。通过召开启动会、工作研讨会、派

工作组等方式，对试点工作进行组织和技术指导。１１月
１７日，召开总结会，对试点应用工作进行了总结，并形
成报告。

（马　　乔永静）

食品药品医疗器械检测机构仪器设备
管理指南编写完成

中国食品药品检定研究院根据２０１３年首届全国药检
系统仪器设备管理工作研讨会精神，经一年努力，２０１４
年１１月，编写完成 《食品药品医疗器械检验机构仪器设

备管理指南》，并在全国药检系统发布实施。《指南》是

全国药检系统内首部仪器设备管理的技术规范，首部仪

器设备管理指导书。其内容覆盖仪器设备的整个生命周

期，包括采购管理、安装验收管理、使用管理、计量管

理、维护维修管理、资产管理和档案管理等 ７个方面，
解答了仪器设备管理中 “怎么管，管什么”、检验仪器

设备如何计量分类等问题，统一了仪器设备的报废时限。

《指南》将规范全国食品、药品、医疗器械检验机构仪

器设备管理工作，使仪器设备实现高效有序运行。

（马　　乔永静）

食品药品监管信息化建设

发布１０项食品药品监管信息化标准

根据原国家食品药品监督管理局 《关于进一步加强

食品药品监管信息化建设的指导意见》（国食药监办

〔２０１３〕３２号），国家食品药品监督管理总局按照急用先
行原则，组织编制了 《食品药品监管信息化标准体系》、

《食品药品监管信息化基础术语 （信息技术、药品、医

疗器械部分）》、《食品药品监管信息分类与编码规范》、

《食品药品监管信息基础数据元 （机构、人员、药品、
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医疗器械部分）》、《食品药品监管信息基础数据元值域

代码 （机构、人员、药品、医疗器械部分）》、《食品药

品监管信息数据集元数据规范》、《食品药品监管数据共

享与交换接口规范》、《食品药品监管应用支撑平台通用

技术规范》、《食品药品监管数据库设计规范》和 《食品

药品监管软件开发过程规范》等１０项信息化标准，并于
２０１４年２月１４日正式对外发布。这些标准的实行，将有
力促进食品药品监管信息系统互联互通、信息共享和业

务协同。

（陆　颖）

印发信息化建设工作规则 （暂行）

２０１４年２月２５日，国家食品药品监督管理总局在全
面调研和梳理信息化建设现状、吸收借鉴有关部委经验

的基础上，经广泛征求机关各司局、各直属单位和部分

省 （区、市）食品药品监督管理局意见，制定印发 《国

家食品药品监督管理总局信息化建设工作规则 （暂

行）》（食药监办科 〔２０１４〕３８号）。工作规则强调职
责明确、程序合理、易于操作等要求，确立源于监管、

服务监管的原则和实施年度计划、项目管理的工作模式，

明确了信息化管理部门、业务司局、信息中心在信息化

建设中的职责，有序推进和规范食品药品监管信息化建

设工作。

（严　志）

出口欧盟原料药证明文件信息管理
系统在全国运行

２０１４年３月，国家食品药品监督管理总局召开培训
会，就出口欧盟原料药证明文件信息管理系统使用问题，

对各省 （区、市）食品药品监督管理局有关人员进行培

训。通过现场操作，听取参加培训人员意见，并对系统

进行修改完善及功能测试。６月～８月，在部分省份开展
系统试用工作。９月，该系统在全国范围正式运行。

（赵　坤）

国家食品药品监督管理总局机关办公
自动化系统正式运行

２０１４年７月１日，国家食品药品监督管理总局机关
办公自动化系统 （ＯＡ系统）全面上线。ＯＡ系统是国家
药品监管信息系统一期工程１６个子系统之一，以公文管
理为核心，主要包括收文和发文管理模块。同时有专项

管理模块，包括外事、课题、干部培训、离退休干部管

理等；辅助办公模块，包括领导日程安排、会议室管理、

信息采编及电子刊物编辑、在线交流等。此外，还新建

了内网网站，满足信息共享；集成了内部邮件系统，方

便业务联系；开发了数据接口，实现 ＯＡ系统与档案管
理系统、内网网站系统无缝衔接，公文即办、即归、即

发布，提高工作效率。ＯＡ系统的使用，改变了机关办公
模式，标志着公文运转基本步入无纸化阶段。通过 ＯＡ
系统办公，可以实现 “规范管理”、“快捷追踪”、“痕迹

保留”、“便捷查询”。

（张　?）

“食品药品监管稽查工作模式与信息化建设
探索与研究”课题通过验收

为加快食品药品稽查信息化建设，国家食品药品监

督管理总局开展食品药品监管稽查工作模式与信息化建

设探索与研究。通过实地调研、问卷调查，综合运用总

体架构法、信息资源规划等方法，编制完成课题研究报

告，并于２０１４年７月 ２９日通过课题验收评审。食品药
品监管稽查工作模式与信息化建设探索与研究课题，对

稽查信息化建设基本需求进行分析，提出稽查信息化建

设顶层设计方案，同时，为 “十二五”食品药品安全监

管信息化工程立项提供了稽查业务研究素材。将为今后

一段时期全面提升食品药品稽查工作能力与水平奠定

基础。

（张　癑）

编制信息化建设项目年度计划

２０１４年，为统筹安排信息化建设项目，合理利用建
设资源，国家食品药品监督管理总局组织有关专家，根

据 “制度安排明确、监管工作急需、业务需求清晰、资

金落实到位”的评分标准，对各司局申报的６３项 （新建

项目４４项，升级改造需求 １９项）信息化建设需求进行
评议。在此基础上，经报总局信息化工作领导小组同意，

２０１４年１１月２１日，印发了 《食品药品监管总局办公厅

关于印发国家食品药品监督管理总局信息化建设项目

２０１４和２０１５年度计划的通知》（食药监办科 〔２０１４〕
１９６号）。纳入国家食品药品监督管理总局 ２０１４和
２０１５年度计划的有 １０项，一是食品药品安全舆情监
测系统；二是医疗器械行政许可管理系统；三是医疗

器械备案管理系统；四是食品生产经营许可证基础数

据库；五是食品药品安全重大信息直报系统；六是婴
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幼儿配方乳粉生产企业、产品名录及产品配方名称包

装标签数据库；七是保健食品备案管理系统；八是保

健食品生产许可信息管理系统；九是互联网药品信息

和交易监督管理系统；十是总局外聘专家信息管理系

统。通过年度计划管理方式，将需求明确、工作急

需、条件成熟的项目遴选出来优先建设，确保以有限

的经费和建设能力，解决迫切的建设需求。同时，对

于经费需求大、涉及各省的项目，将组织向国家发展

和改革委员会申请立项。

（严　志）

全国食品药品监管系统信息化建设培训班

为指导各省 （区、市）食品药品监督管理局信息化

工作开展，推动能力和水平进一步提升，２０１４年９月１８

日～１９日，国家食品药品监督管理总局在浙江省杭州市

举办全国食品药品监督管理信息化建设工作培训班。培

训的主要内容包括：信息化建设规律和立项申请有关事

项；信息系统网络安全等级保护；省级局信息化管理实

例、食品安全追溯应用等；国家食品安全信息平台、数

据库重构等信息化建设重点项目进展情况；以及需要省

级局配合的工作事项和有关要求。培训采取专家授课和

经验交流相结合的方式，邀请国家发展和改革委员会电

子政务专家、公安部网络安全专家进行授课；上海、山

西、广东等省 （市）食品药品监督管理局就信息化建设

工作作经验交流。国家食品药品监督管理总局党组成员、

药品安全总监孙咸泽到会并讲话。各省 （区、市）及新

疆生产建设兵团食品药品监督管理局信息化工作处室、

信息中心负责人，国家食品药品监督管理总局机关各司

局及部分直属单位分管信息化工作负责人及有关人员共

１２０人参加培训。

（严　志）

医疗器械行政许可信息管理系统项目启动

为配合 《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械注册

管理办法》 《体外诊断试剂注册管理办法》实施，国家

食品药品监督管理总局启动医疗器械行政许可信息管理

系统招标采购和建设。２０１４年９月，通过公开招标，确

定东华软件股份公司为该项目承建单位。１２月，国家食

品药品监督管理总局与东华软件股份公司签订项目开发

合同。

（张　癑）

开展国家食品安全信息平台建设
有关社会需求研究

２０１４年，国家食品药品监督管理总局结合国家食品
安全信息平台项目建设，组织开展有关社会需求研究。

通过学习了解食品安全社会共治理论及国外实践经验，

分析国家食品安全信息平台的社会需求；研究食品安全

监管中关于社会参与的现状，分析食品安全社会共治参

与主体的积极性、参与方式、参与依据和参与模式。明

确当前条件下，食品安全社会主体参与食品安全社会共

治的机制模式、现有信息化渠道及可扩展的空间。并将

课题研究成果纳入国家食品安全信息平台项目建议书中。

经项目建议书专家论证会专家审核，给予充分肯定，认

为建议书中有关社会共治的内容很具前瞻性，是项目建

设的一个特点。

（严　志）

完成国家食品安全信息平台
项目 （一期）立项申报

国家食品药品监督管理总局组建后，高度重视食品

安全监管信息化工程 （即国家食品安全信息平台项目），

将其列入２０１４年度重点工作全力推进。按照国家电子政
务信息化工程立项要求，结合食品药品监管机构改革和

职能调整情况，国家食品药品监督管理总局会同农业部、

商务部、工业和信息化部、卫生和计划生育委员会、国

家工商行政管理总局、国家质量监督检验检疫总局等部

委，编写了 《食品安全监管信息化工程需求分析报告》

并通过专家评审。在此基础上，完成了 《食品安全监管

信息化工程项目 （一期）建议书》编制，并按程序报送

国家发展改革委审批。在此期间，坚持专家指导、开门

编制、业务主导的原则。通过充分了解当前食品安全监

管中的突出问题，认真梳理业务需求，以优化工作流程

和提升监管效能为目标，提出信息化解决方案。召开部

际协调会３次，专家会 １０余次，需求调研会 ３０余次，
工作研讨会１００余次，形成２０余万字的文稿，经数十易
其稿形成项目建议书。

（严　志）

加快国家药品监督管理基础数据库重构

２０１４年，国家食品药品监督管理总局持续推进国家
药品监管基础数据库重构项目。截至２０１４年底，共建设
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３９个业务数据库和 ３１个字典库。数据重构项目取得阶
段性成效。一是形成结构合理、相互贯通的基础数据库，

实现了数据共享。二是注重技术及数据标准和规范建设，

提高了数据规整的准确性和效率。三是开发形成操作灵

活、可配置性强、易于扩展的数据管理平台，为未来在

本平台中纳入新数据库预留了空间。四是建立了长效数

据交换机制，为实现数据的动态采集和及时共享，解决

数据不全不准更新不及时的问题奠定了基础。五是加强

数据查询统计功能，为日常监管和应急事件处置等业务

工作提供数据支撑和决策依据。

（严　志）

全国食品药品系统信息化建设规划
指导意见编制完成

为加快全国食品药品检验系统信息化建设，２０１４年
１１月，中国食品药品检定研究院编制完成 《全国食品药

品检验系统信息化发展规划指导意见》。全国规划分为简

版和完整版，对信息化发展总体目标、主要任务、项目

储备、信息化现状等内容进行修改完善，并增加了食品

药品检验机构信息化情况统计数据。同时，完成了 《全

国食品药品检验系统信息化发展规划 （２０１４—２０２０年）
讨论稿》完整版及简版。

（马　　乔永静）

继续推进国家药品监管信息
系统一期工程建设

２０１４年，国家食品药品监督管理总局继续推进国家
药品监管信息系统一期工程建设。一是组织编制食品药

品信息化标准。包括食品药品监管信息化标准体系、信

息化基础术语 （信息技术、药品、医疗器械部分）、信

息分类与编码规范、基础数据元 （总则、机构人员、药

品、医疗器械部分）、基础数据元值域代码 （总则、机

构人员、药品、医疗器械部分）、数据集元数据规范、数

据共享与交换接口规范、软件开发过程规范、应用支撑

平台通用技术规范和数据库设计规范 １０项 １８个信息化
标准。二是完成国家食品药品监督管理总局网控机房竣

工验收。三是进一步完善总体设计方案。结合国家食品

药品监督管理总局职能需求及药品一期工程实际实施情

况，编制 《药品一期工程总体设计方案 （修订版）》及

投资概算调整方案，并顺利通过专家评审。四是推进应

用子系统建设。一期工程拟建１６个子系统，其中，医院
合理用药、药效禁忌告知、药品广告监督、ＧＬＰ监管、

ＧＭＰ监管、ＧＣＰ监管、行政许可、日常办公子系统、药
品安全评估子系统通过初步验收，准备或已进入试运行

阶段。同时，研究编制了药品流通监管相关 ７个子系统
建设内容变更设计方案。五是开展硬件与通用软件集成

工作。一期工程硬件及通用软件共 ６个建设项目，均已
完成招标、合同签署工作。其中，网络及安全、服务器、

数据库服务器、存储备份及容灾硬件４包通过初步验收。
（张　癑）

加强中国食品药品监管数据中心建设

根据中央机构编制委员会办公室同意国家食品药品

监督管理总局信息中心加挂 “中国食品药品监管数据中

心”牌子的批复意见，２０１４年，信息中心围绕目标、思
路、重点、难点等核心问题，推进数据中心建设进程。

一是加强内部组织，成立数据中心规划项目小组，负责

相关事宜。二是拓展外部交流，邀请国内外知名技术公

司座谈，听取意见。三是加强制度建设，组织 《中国食

品药品监管数据中心建设规划》、《食品药品监管数据管

理办法》等文件的起草工作。四是开展相关研究，确定

数据中心运行和建设模式，并考虑与当前信息化重点建

设项目的衔接，增加数据中心的扩展性和共建性。

（宗　欣）

加强国家食品药品监督管理总局
政府网站建设

２０１４年，国家食品药品监督管理总局稳步推进政府
网站功能建设和管理。在信息公开方面，公开及时、查

阅便捷，专题结合社会热点；在办事服务方面，内容全

面、分类合理、体系健全；在互动交流方面，形式多样、

贴合公众实际；在舆论引导方面，主动及时，渠道多样，

内容丰富。在中国软件评测中心举办的第 １３届 （２０１４）
中国政府网站绩效评估中，国家食品药品监督管理总局

政府网站绩效排名第９，位居７１个中央国家机关政府网
站前列。网站在新技术运用方面也获得较高评价，移动

客户端 （Ａｐｐ）排名第３。此外，在中国电子政务理事会
主办的２０１４年政府网站集约化建设与精品栏目管理经验
交流会上，网站公众服务栏目获 “信息公开精品栏目

奖”。

（李桂桂）

推进药品电子监管各项工作

２０１４年，国家食品药品监督管理总局按照 《国家药
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品安全 “十二五”规划》确定的 “完善覆盖全品种、全

过程、可追溯的药品电子监管体系”的工作目标，推进

药品电子监管各项工作。一是扩大药品电子监管品种和

范围。完成国家药品监管信息系统一期工程药品流通监

管系统西部药店项目试点工作，４７５９５家试点零售药店
加入中国药品电子监管网，并配备了扫描设备。截至

２０１４年底，已入网药品 ８００８０种 （以批准文号计），占

全部药品制剂批准文号的 ５２３４％。入网生产企业 ３６９１
家，占所有制剂生产企业的 ９１５２％；入网批发企业
１３５７３家，占批发企业的１００％；入网零售企业６８５２２家，
占零售企业的１６３１％。二是将药品电子监管系统迁到阿
里云服务器上。借助云计算技术，提高系统的扩展性和

处理能力。同时，为应对新技术带来的数据安全性挑战，

经过数次整改，药品电子监管系统通过公安部等保三级

评测，为下一步开展数据共享提供了前提条件。三是开

展药品电子监管评价指标修订工作，并印发药品电子监

管工作评价指标的通知。四是加强药品电子监管系统应

用，利用药品电子监管码开展抽验样品确认。同时，以

药品电子监管系统内数据为基础，开发完成药品电子监

管平台统计分析系统，加强系统应用和数据整合。五是

加强药品电子监管数据统计与分析，发挥数据在药品监

管中的技术支撑作用。多次开展针对某一企业或某一品

种生产销售记录或产销存统计的专题数据分析，为监管

部门提供支持。同时，每月编制药品电子监管数据分析

报告，将药品电子监管入网、预警等数据通过专网进行

通报，促进药品监管工作。

（马　进）

药典工作

颁布实施 《中国药典》（２０１０年版）
第三增补本

２０１４年１１月５日，国家食品药品监督管理总局发布
关于实施 《中国药典》（２０１０年版）第三增补本公告
（２０１４年第５３号）。为便于公众了解和查询本次发布的
药典标准，公告首次以附件形式公布了该增补本收载的

２１５个药品标准目录。其中，一部收载 ８７个中药标准
（新增６０个，修订２７个），二部收载 １２７个化学药品标
准 （新增６５个，修订６２个），三部新增１个生物制品标
准。《中国药典》（２０１０年版）第三增补本在药品的检测
技术、杂质控制等安全性方面均有了较大提升，对进一

步完善我国药品标准体系、提高药品监管水平、保障药

品安全有效具有积极意义。该增补本于２０１５年２月１日

起施行。

（王晓峰）

中美药典委员会２０１４年高层会谈

根据中美药典合作备忘录框架内容，２０１４年１月１２
日，中美两国药典委员会高层会谈在上海举行。会谈中，

国家药典委员会秘书长张伟和美国药典委员会首席执行

官罗杰·威廉姆斯博士，分别回顾了２０世纪９０年代初以
来两国药典委员会合作的历史，特别是２００８年双方正式
签署合作备忘录以来所取得的成就。一致认为，中美两

国药典已经建立了良好的互信与合作机制。在标准制定

修订工作上，双方既有各自的优势，又有相近的理念和

做法，都对今后合作的前景充满信心。对正在开展的共

同起草标准、联合认证等项目合作，双方充满期待。随

着工作的开展与合作的深入，定能取得令人鼓舞的成果。

会谈结束后，张伟一行参观了美国药典委员会设在

上海自贸区的新实验室，为其落成表示祝贺。

（虞瑞华）

气雾剂专题结题会

２０１４年３月１９日，国家药典委员会在上海召开 “气

雾剂专题标准提高工作 （编号 ６６８）”课题结题会，对
已经完成的气雾剂专题进行结题评审，并对上报的 ６个
气雾剂品种标准草案进行审核。会议选举中国工程院院

士侯惠民为课题评审组组长，并主持评审工作。

会上，上海食品药品检验所、药物制剂国家工程研

究中心、中国食品药品检定研究院、山东药品检验所等

承担单位分别汇报了承担任务的研究思路，承担品种的

起草过程以及２０１５年版 《中国药典》气雾剂制剂通则的

修订情况。化学第二专业委员会副主任委员陈桂良作

“气雾剂品种质量标准的制订和方法建立”报告，汇报

了该项专题研究的必要性，气雾剂质量标准研究的主要

内容，国内外有关气雾剂质量要求的差异比较、专题完成

情况等。经课题评审组讨论形成评审报告，认为，该课题

已经完成课题任务书所有指标，同意该课题予以结题，并

希望国家药典委员会继续支持气雾剂项目的深入研究。

气雾剂在药品领域中所占比重较少，品种不多，主

要用于哮喘病等急救的患者。气雾剂产品质量好坏，与

标准制订的指标要求及临床用药的有效性密切相关。此

次气雾剂专项课题立项时明确提出，要对气雾剂相关药

典附录进行修订，与我国目前的制药水平相衔接，缩短

与国外药典的差距；与我国氟利昂替代方案相衔接；推
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进我国国产仪器装置的研制和应用。国家药典委员会一

直非常重视气雾剂的质量研究工作，目前，我国正按照

联合国环境署的统一部署，逐步淘汰氟利昂作为抛射剂，

如何制订合理的气雾剂质量要求和质量标准，进而推动

气雾剂产品的升级换代。

部分药典委员，课题承担单位代表以及有关生产企

业代表参加会议。

（虞瑞华）

英国药品监督管理局代表团
访问国家药典委员会

２０１４年６月２４日，英国药品监督管理局 （ＭＨＲＡ）
检查执法和标准司司长ＧｅｒａｌｄＨｅｄｄｅｌｌ一行访问国家药典
委员会。并与国家药典委员会举行双边会谈。会谈中，

中方充分肯定中英药典委员会签署合作备忘录以来，英

方一直积极推动中英药典合作，为进一步开展交流做出

了努力和贡献。同时指出，中英双方的合作已进入一个

新的阶段，为使合作更加深入和广泛，应积极探索在中

药、生物制品、辅料及药包材领域的合作方式。Ｇｅｒａｌｄ
Ｈｅｄｄｅｌｌ介绍了前不久国家食品药品监督管理总局副局长
尹力一行访问ＭＨＲＡ的相关情况，并对国家药典委员会
秘书长４月访问英国药典会时提出的合作建议逐条作出
反馈，提出措施建议。希望国家药典委员会研究后，回

复给英国药典委员会，使下一步中英药典合作在双方制

定的框架下有效开展。

会谈达成多项共识，标志着中英药典合作开始进入

到一个新的实质性的合作阶段。

（虞瑞华）

欧洲药品质量管理局局长ＳｕｓａｎｎｅＫｅｉｔｅｌ
一行访问国家药典委员会

２０１４年８月２１日，欧洲药品质量管理局 （ＥＤＱＭ）
局长ＳｕｓａｎｎｅＫｅｉｔｅｌ博士和欧洲药典委员会 （ＥＰＣ）秘书
长ＣａｔｈｉｅＶｉｅｌｌｅｎ女士一行访问国家药典委员会。国家药
典委员会秘书长张伟接待来访客人，双方并进行了会谈。

双方分别介绍了药典的组织结构、专业委员会设置、药

典编制工作程序等情况。ＳｕｓａｎｎｅＫｅｉｔｅｌ表示，ＥＤＱＭ与
中国食品药品监管部门有着长期和广泛的合作，希望借

此机会，与国家药典委员会进一步增进了解、加强合作。

张伟表示，国家药典委员会非常重视与 ＥＰＣ的合作，希
望在国家食品药品监督管理总局与 ＥＤＱＭ合作协议的总
体框架下，双方签署具体的合作备忘录，进一步巩固双

边合作关系，拓展合作领域。双方还就加强药典标准合

作有关问题进行了深入讨论，并在加强信息交流、人员

培训、成立合作工作小组、专家技术支持等方面达成一

致意见，为推进双方开展实质性药典标准合作奠定了

基础。

（虞瑞华）

《药典委员会章程》修订研讨会

为进一步加强制度建设，规范和促进国家药品标准

工作，２０１４年８月２９日，国家药典委员会组织召开 《药

典委员会章程》修订研讨会。会议邀请 “国家药典委员

会制度建设”专项课题负责人国家行政学院胡颖廉副教

授对课题进展情况以及 《药典委员会章程》（修订草案）

作了介绍和说明，对 《药典委员会章程》（修订草案）

及委员管理、委员会议事规则等相关问题进行了研究和

讨论，提出修改意见和建议。国家药典委员会负责人和

相关部门参加会议。

（虞瑞华）

药品标准管理研究专业委员会成立大会

２０１４年９月１１日，中国药品监督管理研究会药品标
准管理研究专业委员会成立大会在北京召开。中国药品

监督管理研究会会长邵明立出席会议。会上宣读了成立

药品标准研究管理专业委员会的决定及组成人员名单。

第一届药品标准管理研究专业委员会共有委员２２名，涵
盖中药、化学药品、生物制品、医学等与药品标准密切

相关的各个专业领域。邵明立向药品标准管理研究专业

委员会主任委员、副主任委员及委员颁发了聘书。研究

会执行副会长介绍了中国药品监督管理研究会的概况，

并作了 “社会组织内部管理”主题演讲，对２０１４年主要
工作进行部署和提出具体要求。

成立大会后，第一届药品标准管理研究专业委员会

召开第一次全体委员会议。重点研究讨论了药品标准管

理研究专业委员会工作规则和２０１４年工作要点，对专业
委员会今后的工作提出建设性意见和建议。为专业委员

会围绕服务宗旨，发挥自身优势，全面开展药品标准管

理研究工作打下基础。

（虞瑞华）

开展中国药用非吸入气雾剂ＣＦＣｓ
抛射剂替代情况调研

根据国家药典委员会承担的 “中国药用非吸入气雾
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剂ＣＦＣｓ淘汰行业计划技术咨询课题的工作任务，２０１４
年１０月１１日，国家药典委员会组织专家到北京同仁堂
科技发展股份有限公司制药厂、北京海德润制药有限公

司、华颐药业有限公司进行实地调研。参加调研的有国

家食品药品监督管理总局药化注册司、国家药典委员会

制剂、辅料及包材专业委员会、中国食品药品检定研究

院有关专家，以及国家药典委员会相关工作人员。调研

中，听取了有关生产企业对当前气雾剂抛射剂替代进展

情况的介绍，参观了生产企业的制剂车间，有关专家就

相关技术问题进行了解答。

取消氟利昂使用是推进环境保护的国际化趋势，也

是我国向国际社会作出的庄重承诺。药品气雾剂ＣＦＣｓ抛
射剂替代面临法规、标准以及技术等诸多问题，通过此

次调研，有关专家与生产企业进行面对面沟通，帮助企

业解决在气雾剂生产、工艺改进过程中遇到的实际问题，

对加快我国药用非吸入气雾剂 ＣＦＣｓＤＥ淘汰，保证药品
的市场供应起到一定的作用。

（虞瑞华）

第七届中美药典国际论坛暨
２０１４中国科学年会

２０１４年１１月１３日，由中国国家药典委员会和美国
药典委员会共同主办，中国食品药品国际交流中心承办

的第七届中美药典国际论坛暨２０１４中国药典科学年会在
四川省成都市开幕。论坛主题为 “加强合作、协调标准、

促进互认”。主办双方代表国家药典委员会秘书长张伟和

美国药典委员会首席执行官罗纳德·皮尔文昌智分别致

辞并作主题演讲。论坛期间，来自欧盟、英国、日本、

巴西等国家和地区药品标准管理和技术机构的负责人介

绍了各自药典的历史沿革、最新进展及工作设想。交流

了在中药、化学药品、生物制品、药品辅料、药包材等

领域的研究经验和成果，对药品标准国际间的协调与互

认进行了探讨。中美两国药典委员会还邀请各国药典机

构的代表和部分行业协会及中外企业代表参加圆桌会议，

听取各方对推进药典国际合作、协调以及双边、多边互

认提出的意见和建议。国家药典委员会还分别与美国、

欧洲、英国、日本和巴西等国家和地区药典机构进行了高

层会晤，就进一步扩大和加强双边合作交流交换了意见。

国家食品药品监督管理总局药品化妆品注册管理司、

科技标准司、国际合作司等部门有关负责人出席开幕式。

全国食品药品检验系统、科研院所及药品生产企业的

４００多名代表参加了本届论坛。
（虞瑞华）

金银花与山银花专题会

２０１４年１１月２８日，第１０届药典委员会中医中药专
业委员会全体委员会议在北京会议中心召开。会议听取

了国家药典委员会中药标准处关于 《中国药典》２０１５年
版 （一部）中药标准编制情况及有关主要事项说明的报

告；听取了部分药典委员和特邀专家关于金银花、山银

花的本草考证、药用历史、植物形态、化学成分、溶血

试验等研究情况和灰毡毛忍冬有关研究情况的报告，以

及中成药品种处方中含金银花、山银花情况分析的介绍。

在此基础上，４个专业委员会全体委员就金银花、山银
花的分列及其管理问题进行了充分讨论，形成３点共识：
一是 《中国药典》２０１５年版金银花、山银花标准应坚持
分别收载；二是山银花的功能主治、性味归经在没有新

的临床、药理研究资料基础上，仍可沿用金银花的有关

表述内容；三是分列后中成药处方变更，原则上应按照

国家药品监管部门先后出台的有关文件要求依照申请、

程序、要求进行，并尽量避免引起管理上的混乱。

（虞瑞华）

开展 《中国药典》２０１５版
标准制定修订工作

２０１４年，中国食品药品检定研究院开展 《中国药

典》２０１５版标准制修订工作，其中，中成药多组分控制
方法应用、药用辅料蜂蜜、动物胶类药材标准、菌丝类

药材遴选及相关标准制定、矿物药标准、药材栽培变异、

药材和饮片薄层色谱鉴别用对照提取物、中药材及饮片

检定通则、硫磺熏蒸性状变异、特征图谱在中药材和饮

片质量控制中的应用 （冬虫夏草）、一测定多评价及对

照提取物、中药中外源性有害残留物限量标准 （二氧化

硫、辐照等）、中药提取物新技术在中药质量控制中的应

用等研究项目，均已按要求完成并提交国家药典委员会。

（马　　乔永静）

药品标准物质制备

国家药品标准物质供应与稳定性提升

为做好国家药品标准物质供应工作，中国食品药品

检定研究院结合大库库存、年度销量以及２０１０年版 《中

国药典》第二增补本新增品种情况，制订并完成了

《２０１４年上、下半年国家药品标准物质计划研制名单》。
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在原料管理工作方面，完成原料管理相关 ＳＯＰ的制
定修订。建立原料的唯一性标识，便于后续环节的追溯

与过程控制。规范原料验收与登记工作，共验收 ８１９个
品种标准物质原料，新药标准物质原料备案３７个品种。

２０１４年１月～１１月，提交国家药品标准物质报告
４９７份，其中首批研制报告 １５０份，换批研制报告 ３４７
份。组织召开９次标准物质专家会，其中，药品标准物
质专家会３次，生物标准物质审评会 １次，医疗器械标
准物质审评会５次。组织召开 ４次标准物质专题会。起
草了 《国家药品标准物质价格情况报告》，修订了 《国

家药品标准物质成本核算办法》，并已通过价格分委员会

审核。

在稳定性核查工作方面，按照 ２０１３年 １２月国家药
品标准物质稳定性核查工作会议上安排，有 ４３家省
（市）级药品检验所与中国食品药品检定研究院签署了

项目委托书，受托完成了其中 ８７４个品种；另有 １３１个
品种由科室自行核查完成。标化所向各受托单位拨付稳

定性核查工作委托业务费，共 １３２８万元 （费用来源为

标准品对照品的标定复核零余额）。通过核查发现有 ３５
个品种不合格，占１００５个核查总品种数的３５％，已要
求各相关科室清库、停用，并启动应急研制，以尽快换

批，恢复供应。

在管制品种供应工作中，经与国家相关部门请示沟

通，对４６种危险化学品药品标准物质逐一摸底，明确每
个品种的规格及标示含量。对涉及危险化学品的品种和

危险化学品的加强管理。

为推动药品标准物质品种数量增加，增强药品标准

物质竞争力，为食品药品安全监管提供充足的物质保障，

中国食品药品检定研究院认真分析社会需求，组织实施

新品种研制计划方案并作为重点工作推进。２０１４年完成
７５个新品种研制。承担系列杂质对照品、激素同系物和
染料色素等标准物质研制工作，２０１４年新增１５个标准物
质对外供应；已提交３８份研制报告；同时负责非法添加
类药品标准物质的研制，已完成 ２２个标准物质的研制
工作。

（马　　乔永静）
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第十一部分　新闻宣传工作

新闻宣传

２０１４年食品药品监管新闻宣传工作

２０１４年，国家食品药品监督管理总局大力加强新闻
宣传工作，快速、准确传播食品药品监管信息，全年共

发布外网动态消息 ３６０余条，组织召开新闻发布会 １２
次，通气会１次。其中，围绕春节食品安全保障、婴幼
儿配方乳粉安全、企业诚信体系建设和加强事中、事后

监管等重大工作，在国务院新闻办公室召开新闻发布会

３次；围绕医疗器械 “五整治”、食品药品 １０大典型案
件、食品国家监督抽检等工作，召开新闻发布会 ９次、
新闻通气会１次。全年各媒体参与正面报道国家食品药
品监督管理总局信息６５６００余条 （含转载），其中，中央

电视台累计播报４８２条 （包括新闻联播１０条），中央人
民广播电台播发消息３６０余条，人民日报、人民网刊发
消息１７００余篇，新华社、新华网刊发消息２１００余篇。

全面加强与媒体合作，提升新闻发布的影响效果。

一是加强与中央电视台、中央人民广播电台、新华社、

人民日报等主流媒体的合作。围绕疫苗监管、中药材质

量、老年人购药、山寨食品识别、国产非特殊用途化妆

品审批、互联网销售食品药品、诚信体系建设、福建餐

桌污染治理以及乙肝疫苗、福喜事件处置等共同制作专

题节目，撰写深度报道文章，增强新闻发布的权威性。

二是加强与新京报、南方周末等商业媒体的合作。围绕

监管体制改革等重点工作开展系列报道，提高新闻发布

政策解读的亲和力。三是加强与新浪、搜狐、腾讯等网

络媒体和手机报等移动传媒的合作。及时转载食品药品

监管方面官方信息，增强新闻发布的传播力。

加强舆论引导，探索舆论引导的新方式、新方法。

一是主动做好政策宣传解读。将信息发布和政策解读同

步考虑、同步推出，专业信息发布后附解读贴士，重要

信息发布配发解读新闻稿，重大活动、重要政策发布提

供新闻通稿和专家解读稿。同时，有关负责人和专家、

学者开展在线访谈，接受媒体采访，多角度、全方位、

有序有效地阐释政策、释疑解惑。二是做好媒体采访接

待，及时回应热点问题。２４小时接听媒体记者电话、解
答问题，及时与媒体沟通，引导媒体客观报道食品药品

监管信息。全年累计接待媒体电话采访４００余人次，书
面回复采访７１次。

（庞　村）

２０１４年全国食品药品监管新闻
宣传工作会议

２０１４年４月１日～２日，国家食品药品监督管理总局
在广东省广州市召开全国食品药品监管新闻宣传工作会

议。总结２０１３年食品药品监管新闻宣传工作，分析当前
及今后一段时间面临的形势，研究部署２０１４年宣传工作

重点。副局长尹力出席会议并讲话。河北、黑龙江、江

苏、安徽、湖北、广东、甘肃省食品药品监督管理局代

表在会上作了经验交流。会议充分肯定了２０１３年新闻宣
传工作取得的成绩。会议认为，２０１３年食品药品监管新

闻宣传工作紧紧围绕中心、服务大局，以打基础、拓渠

道、带队伍为重点，边建机构、边抓工作，开展多种形

式的新闻发布活动，做好舆论引导工作，开展科普知识

宣传，推进基础建设。新闻宣传工作水平进一步提高，

为食品药品监管工作顺利开展营造了较好的舆论氛围。

会议指出，要认真学习贯彻党的十八大、十八届三中全

会精神和习近平总书记关于宣传思想工作讲话精神，准

确把握新闻宣传工作在体制改革大局中承担的重要使命

和职责，深刻认识做好食品药品监管新闻宣传工作的极

端重要性和复杂性，看到当前传媒环境变化对新闻宣传

工作产生的影响，正确认识食品药品安全形势，坚定做

好食品药品监管新闻宣传工作的决心和信心。会议要求，

各地要贯彻落实全国食品药品监管工作会议提出的 “早

说话”、“敢说话”、“会说话”、“说对话”的要求。要增

强食品药品新闻宣传工作的亲和力，用群众易于接受的

方式，说群众关心的内容，让群众爱听爱看、产生共鸣；

要增强公众对食品药品新闻宣传的信任感，立足法律、

依靠科学，坚持理性表达，主动宣传树立部门正面形象；

要加强新闻宣传工作的服务性，保证信息发布即时、信

息获取便捷，对重大政策和监管举措及时进行深度解读；

要加大食品药品科普知识传播力度，积极采用现代传媒

新手段、新技术，尽快建立起符合实际需要、适应时代

发展、运行顺畅有效的传媒引导体系，推动建立食品药

品安全社会共治格局。要坚持全系统新闻宣传工作步调

一致、有序联动，实现 “全国上下一盘棋”。会议还就

新闻发布操作流程、科普宣传队伍建设和新媒体技术发

展等进行了专题报告学习和讨论。各省 （区、市）及新

疆生产建设兵团、计划单列市、副省级省会城市食品药

品监督管理局分管负责人和新闻宣传工作处室负责人，
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以及国家食品药品监督管理总局新闻宣传司和有关直属

单位主要负责人参加会议。

（卜治溢）

加强热点问题舆论引导

２０１４年，国家食品药品监督管理总局坚持正面宣传
为主，加强对敏感问题舆论引导。一是加强舆情研判，

及时发现带倾向性、苗头性的问题隐患。积极应对乙肝

疫苗、“３·１５晚会”曝光信息、福喜过期肉、双花之
争、台湾地沟油等一系列热点事件，及时发布权威信息

予以回应。组织有关专家记者正面解读，协调主流媒体

稳妥发声，及时消除群众的疑虑和误解，维护舆情稳定。

二是把握热点问题报道尺度。针对媒体报道热点问题，

规范信息发布要求。编制 “两会”热点敏感问题口径小

册子，并根据口径内容引导媒体开展报道。三是加强统

一协作工作机制。加强与中央宣传部、中央网络安全和

信息化领导小组办公室等部门的沟通；加强与中央级新

闻机构和主要商业媒体的直接联系，变被动应对为主动

引导。

（庞　村　胡　昊）

搞好新闻宣传平台建设

一是研发 “宣传联络员管理系统”。该系统 ２０１４年
实现对所有涉及食品药品领域相关的新媒体原发信息进

行实时监测和动态管理，以及对舆论引导工作的量化考

核。建立信息上报体系，推进食品药品监管系统内科普

资源共享机制。二是研发移动客户端 “食事药闻”。点

对点发布食品药品安全新闻信息、科学解读、谣言破解

等权威资讯，提供数据查询等互动服务。通过信息图、

短视频等可视化传播技术，推动食品药品安全科普信息

全面向移动终端覆盖，为社会公众提供权威、及时、有

趣的食品药品科普信息服务。三是维护官方政务微博。

健全发布机制，与相关新媒体营销平台开展合作，丰富

网络推广手段，提高话题设置能力。截至２０１４年底，中
国食品药品监管微博有粉丝 ４６６万，平均每天增 ５０００
人；共发布微博３８８条。在２０１４年政务新媒体综合影响
力评比中，获得最佳策划奖及第 ７届健康中国特别荣
誉奖。

（胡　昊）

组织媒体开展集中采访活动

根据 《２０１４年食品药品新闻宣传工作要点》要求，

国家食品药品监督管理总局组织中央主流媒体对典型线

索进行集中采访、重点报道。先后组织人民日报、新华

社、中央人民广播电台、中央电视台、光明日报、经济

日报等记者赴内蒙古、黑龙江、河南、四川、北京、福

建等省 （区、市），就加强婴幼儿配方乳粉质量监管、

国家疫苗监管体系通过世界卫生组织再评估和福建餐桌

污染治理经验报道等主题，深入生产经营企业、基层监

管一线进行集中采访，刊发了数十篇翔实的报道，客观

展示国产乳粉和疫苗的质量安全水平及福建餐桌污染治

理方面的经验。为配合集中采访活动，中国医药报成立

了 “食品药品安全走基层”采访报道组，围绕 “最美党

员干部”和 “改革开放进行时”栏目，赴各省 （区、

市）深入采访，刊发相关文章１６篇。
（庞　村）

食品药品安全科普活动

举办 “全国食品安全宣传周”

２０１４年６月，国家食品药品监督管理总局在全国开
展 “食品安全宣传周”活动。活动以国务院食品安全委

员会办公室名义，联合１６个部委举行。国务院副总理汪
洋出席主场活动并讲话。宣传周期间，各有关部门和单

位以每天举办一个部门主题日的形式，先后开展了法规

政策宣讲、诚信从业教育、科学知识普及、技术技能培

训等８０多项活动。同时，在全国 ３１个省 （区、市）的

城市、乡村各社区、街道、校园、企业、超市、交通枢

纽等地，以 “尚德守法，提升食品安全治理能力”为主

题，从政府、市场、社会等多个层面，广泛开展内容丰

富、形式多样的食品安全主题宣传活动。有６７万名监管
及宣传工作人员、７５００多名专家学者、２２００多万名从业
者参与。媒体发布新闻报道累计３２万篇，微博话题网
络参与人数超过 ２４００万，电视报道累计时长 ６３３分钟。
宣传教育覆盖面达２６亿人次。

（胡　昊）

开展 “全国安全用药月”活动

２０１４年９月１日，国家食品药品监督管理总局在全
国启动开展 “全国安全用药月”活动。期间，在各级食

品药品监管部门、有关学术机构、社会团体的配合下，

组织举办多项重点活动，包括第 ３届药品安全网络知识
竞赛、开通全国安全用药专家咨询热线、全国食品药品

监管系统新闻宣传业务培训班、第 １届全国大学生健康
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科普可视化创作大赛、 “安全用药　关注老年”主题宣
传活动、第１届 “微言健康”ＴＥＤ大会、以及执业药师
主题宣传活动等。紧扣社会热点策划活动内容和形式，

吸引公众参与。仅药品安全网络知识竞赛活动覆盖人群

就达１１２亿人次。
（胡　昊）

开展系列科普宣传活动

２０１４年，国家食品药品监督管理总局利用各方资
源，组织开展一系列富有特色、群众欢迎的科普宣传活

动。一是开展综合主题科普宣传。针对食品老字号企业

举办 “老味道、老故事、老品牌———坚守诚信的力量”

主题宣传活动。多元呈现 “老品牌”的历史传承和诚信

理念，弘扬重德守信的中华传统美德。在全国各地掀起

了追忆传统、感受经典、传承诚信的热潮，赢得社会广

泛关注。借助春节、中秋节、重阳节、全国高血压日、

世界关节炎日、世界骨质疏松日等时间节点，开展饮食

用药安全科普宣传。开展 １２３３１主题开放日活动，让媒
体和公众进一步了解１２３３１投诉举报热线，积极参与食
品药品安全社会共治。针对青少年、学生等重点人群开

展 “开学第一课”活动，邀请食品药品领域专家为中小

学生讲授饮食用药安全知识，取得了良好的宣传效果。二

是提升文案设计包装能力。利用与清华大学共建的食品药

品安全可视化传播基地，制作 “一图读懂乙肝疫苗”、

“春节消费提示”、“健康饮食　盐多必失”、“夏季饮食消
费提示”、“安全用药公众误区系列”等５０余篇可视化作
品。与中央电视台各频道建立长期合作关系，定期合作拍

摄科普类作品，相继推出４期 《走进科学———食品安全

特别节目》、２期 《健康之路———老年人用药安全特别节

目》、９部 “食事药闻”科普短片等。三是主动制造新闻

爆点。开展安全用药月活动期间，根据 “药品安全知识

竞赛”的网民答题情况，从错误率较高的竞赛题库中梳

理出４０个有代表性的用药误区，以 《居民用药安全警

示》的形式发布，制作相关信息图解，并通过＠央视新
闻、＠人民日报等媒体微博蓝 Ｖ进行转载转发，单条微
博转发量均突破１万余次。

（胡　昊）

主管报刊管理

主管报刊审读

为加强报刊管理，提高出版工作水平，２０１４年，国

家食品药品监督管理总局继续开展对主管报刊的审读工

作，并委托中国医药新闻信息协会具体承办。依据 《出

版管理条例》、《新闻出版总署关于印发 〈报纸期刊审读

暂行办法〉的通知》等有关规定，报刊审读工作办公室

组织专家对国家食品药品监督管理总局主管的 “两报十

二刊”进行了审读。共召开专家媒体交流会、座谈会 ８
次，围绕政策法规、思想内容、学术水平、编辑质量等

方面，借鉴部分省 （市）党报、都市类报刊的审读形式

和要求，完成了 ４个季度的审读任务。审读情况表明，
所有报刊均未发现原则问题和重大失误，出版活动较为

规范，学术期刊能体现出鲜明的行业特点和学术水平。

同时对各报刊坚持办刊宗旨、突出特色、提高报道水平

和学术稿件质量、优化栏目设置、提升编校水平等提出

建议。

（卜治溢）

主管学术期刊清理

２０１４年６月，国家食品药品监督管理总局组织对主
管的期刊开展认定清理工作。通过严格审核期刊创办审

批文件、主办单位资质、出版单位条件、出版质量、办

刊宗旨、业务范围、内部编辑审稿制度和编辑队伍资质

等，对主办单位在京的期刊进行了初步清理认定；对主

办单位在京外的期刊，督促向当地新闻出版广电部门申

请认定。２０１４年１１月，经国家新闻出版广电部门进一步
审核，国家食品药品监督管理总局主管的 《中国药物评

价》《中国医疗器械信息》《中国药物警戒》《中国执业

药师》《中国药品标准》 《中国新药杂志》 《中国药事》

《中药新药与临床药理》《中国药业》《中国药师》１０种
期刊被第一批认定为学术期刊。

（卜治溢）

课题研究

开展新闻发布制度研究

为总结新闻发布经验、教训，提升和完善新闻发布

水平，２０１４年，国家食品药品监督管理总局委托清华大
学国际传播研究中心，借中国全面推进新闻发布制度１０
周年的契机，对我国中央各部委新闻发布制度进行调研，

梳理各主要部委新闻发布实践和制度建设现状、优势特

征和存在的问题，形成 《中央各部委新闻发布制度研究

报告》。报告认为，大部制改革赋予了国家食品药品监督

管理总局新的活力与新的社会期待，新闻宣传工作也受
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到前所未有的重视，成为食品药品安全社会共治格局形

成的重要抓手；报告也对国家食品药品监督管理总局的

新闻发布制度提出建议。

（庞　村）

新闻宣传队伍建设

食品药品安全新闻传播青年学者联盟成立

２０１４年４月２５日，国家食品药品监督管理总局在京
组织召开首届 “传播创新和社会共治”青年学者座谈

会，与新闻传播领域青年学者和媒体记者开展深入交流。

会上，与会青年学者发起成立 “食品药品安全新闻传播

青年学者联盟”，并向社会发出 “公共传播时代新闻传

播者的使命与责任”倡议书，呼吁坚守新闻真实，促进

社会共治。联盟将在政府监管机构指导下，运用食品药

品安全领域新闻传播理论研究成果，普及科学专业的新

闻传播理念和报道视角，为食品药品监管新闻宣传工作

系统化、科学化、长期化贡献力量。

（卜治溢）

食品药品领域跑口记者培训班

为增进跑口记者对食品药品监管工作的了解，提高

记者对食品药品监管信息发布和政策的解读水平，２０１４
年，国家食品药品监督管理总局举办 ２期食品药品领域
跑口记者培训班。通过专题讲座和互动交流的方式，邀

请相关司业务处室负责人，就生产加工环节和流通、餐

饮消费环节食品安全监督管理过程中适用的规章、制度

及技术规范等进行专业知识培训。通过互动交流，解答

记者在食品安全报道中遇到的问题。来自中央主流媒体、

行业媒体、都市类媒体及网络媒体的４０余位跑口记者接
受了培训。

（庞　村）

全国食品药品监管系统新闻发言人培训班

２０１４年１２月２２日～２５日，国家食品药品监督管理
总局举办全国食品药品监管系统新闻发言人培训班。培

训采用专题讲座、经验交流和实战演练相结合的方式，

邀请有关负责人和媒体专家就如何做好新形势下食品药

品监管新闻宣传工作、网络信息传播发展趋势及传播影

响力建造、大数据与政府管理、突发事件媒体沟通等进

行了专题授课。浙江、湖北省及广东省深圳市食品药品

监督管理局，围绕食品药品安全突发事件舆论引导、如

何运用新媒体开展新闻宣传等，介绍了本单位工作经验。

学员分组进行了应急事件中接受媒体采访和召开新闻发

布会模拟演练。各省 （区、市）及新疆生产建设兵团食

品药品监督管理局新闻发言人和相关负责人，各计划单

列市、副省级省会城市食品药品监督管理局相关负责人，

以及国家食品药品监督管理总局各司局、各直属单位新

闻联络员１２２人参加培训。
（庞　村）

新闻报道及出版工作

２０１４年新闻报道工作

２０１４年，国家食品药品监督管理总局新闻报道工
作，按照深化改革促发展，加强监管保安全，提升能力

打基础的总体要求，宣传食品药品监管和行业政策法规，

普及饮食用药科学知识，坚持正确舆论导向，完成了食

品药品监管重大问题、事件宣传报道，营造了良好舆论

氛围。

１深入基层，作深度报道。为展示全国食品药品监
管体制改革和监管制度、监管机制、监管方式创新成果，

中国医药报开设了 《改革创新进行时》栏目，相继推出

武汉、镇江、甘肃、黑龙江、湖北、山东、陕西等地在

机构改革和监管机制创新中的先进经验和做法，推动各

地机构改革工作深化。为开好２０１５年全国食品药品监管
工作会议，中国医药报策划采写了２０１４年终专稿，从１２
月２２日起，连续刊发１０篇稿件，从食品药品监管体制
改革、法制建设、行政审批、基层建设、餐桌污染治理、

食品安全宣传、医疗器械监管、农村食品市场 “四打击

四规范”、党风廉政建设等方面，全景式展示 ２０１４年食
品药品监管系统工作面貌。

２注重发挥资源优势，做好权威解读。为使各级监
管部门和监管相对人准确理解制定、修订的食品药品监

管法律法规，中国医药报及时策划推出解读与研讨文章。

如开设 《谏言食品安全法修订》、 《我谈药品管理法修

订》等专栏，对食品药品各环节监管及 “两法”在实践

中存在的漏洞和问题，让读者和业内人士建言献策。新

修订的 《医疗器械监督管理条例》出台后，中国医药报

独家采访国家食品药品监督管理总局相关人员，刊出

《新修订医疗器械监督管理条例看点》，为读者及业内人

士学习、理解、运用新条例提供帮助。为征求制定 《互

联网食品药品经营监督管理办法》意见，由中国医药报

社主持召开座谈会，并在报纸上开辟专栏。“互联网冲击
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波”等栏目与 《监管 “触网”网络食品交易更净化》等

文章正面解读了网购食品药品监管政策导向的变化。中

国医药报还刊发了 《药品飞行检查办法》（征求意见

稿）、药品不良反应监测年度报告发布等解读文章。

３着眼舆论引导，策划系列评论。２０１３年底，全国
食品药品监督管理暨党风廉政建设工作会议召开，为贯

彻会议精神，２０１４年１月，中国医药报在一版连续刊发
《新年伊始论监管》系列评论。党的十八届四中全会、

全国 “两会”及全国省级食品药品监督管理局长培训暨

年中工作座谈会召开后，均配发了系列评论。在 ９月启
动的全国安全用药月活动期间，推出 《文慧观察·安全

用药话宣传》专栏，推出系列小型评论共３０篇。
４推出 《食品周刊》加强食品安全宣传。根据国家

食品药品监督管理总局职能，２０１４年７月，中国医药报
推出 《食品周刊》。该刊围绕总局中心工作，策划了

“关注婴幼儿乳粉质量安全”、 “关注乳制品行业新发

展”、“关注早餐食品安全”、“关注有机食品安全”、“福

喜事件冷思考”、“保障学生食品安全”、“科技助推食品

安全”等多组系列报道，并策划了 “我国食品安全步入

新纪元”、“用法律为食品召回制护航”、“食安保险：叫

好不叫座”、“新食品原料安全审查勿忘鼓励创新”、“监

管触网网络食品交易更净化”、“触角延伸食品安全监管

探进 ‘源头’”、“保健食品备案制呼之欲出 “等主题报

道。截至１２月底，《食品周刊》共出版２５期。
５系统报道 “安全用药月”活动。２０１４年９月，国

家食品药品监督管理总局开展 “全国安全用药月”活

动。中国医药报通过精心组织，分工协作，并投入版面

４０多块，开辟专栏。开设的 “在现场：安全用药月活动

相册”栏目，刊登图片６２幅；开设的安全用药专栏，针
对不同人群讲解安全用药知识；《科学用药周刊》推出８
期安全用药系列报道，并就安全用药知识竞赛进行专家

解读。好主题策划，收到好的宣传效果。

（王　漫）

２０１４年出版工作

２０１４年，中国医药科技出版社全年出书１２１９种，其
中，新书６６３种，重印书 ５５６种；造货码洋 ３０９亿元，
同比增长３４％；发货码洋２５４亿元，同比增长２５％；全
社总回款１３８亿元，同比增长４３８％。

１加强作风建设。一是加强领导班子成员的政治意
识、大局意识、党性意识、廉洁自律意识和遵纪守法意

识，增强干事创业的责任心和推动企业改革发展的自觉

性。二是抓中层干部队伍作风建设。先后从外社引进总

编室主任、出版部主任和教材建设办公室主任，通过人

才的引进，带来一些好的工作作风。三是引导员工特别

是青年员工养成积极向上、踏实肯干的工作作风。青年

员工成为出版社快速发展的一支生力军。

２深化制度和机制改革。坚持以市场为导向，建立
健全和完善基础性制度以规范企业经营行为，创新机制

以发挥干部和职工的能动性。一是建立健全和完善一套

科学、规范、高效的管理制度。各部门加强内部管理，

相继修订和出台一系列规章制度。二是建立灵活的用人

机制。２０１４年，累计调入、招收２５名新员工。继续实施
干部轮岗制度，让中层干部在不同的业务部门担任职务；

推动实施双向选择，为员工更换岗位提供便利条件。基

本形成能上能下、能进能出、竞争有序、合理流动的用

人机制，为赢得市场竞争提供了人才保障。

３以文化引领，用创新驱动。企业文化中注入新的
理念，着重在提高员工的创新意识、强调危机意识、培

养和开发人才方面下功夫。一是以市场调研为依据调整

营销策略。２０１４年６月成立市场部，开展市场调研和数
据统计分析，为出版社战略定位和图书营销策划提供依

据。发行部门实行以市场调研为基础的营销管理模式，

建设销售渠道数据库，对线下经销商进行分级评价，根

据评级制订不同的销售管理政策。对网络经销商销售回

款进行风险评估、合理控制，降低回款失控的风险。二

是加大数字出版领域人力、物力、财力投入。 “药师在

线”３月１６日上线，截至１０月１９日考试结束，实现浏
览次数 ５４１万次，注册人数 ５５万人，购课人数 ４８００
人，实现收入３０３万元。升级出版社官方网站，及时发
布最新资讯和图书信息，并增加了丛书检索、商城图书

库存状态显示等功能。官网图书商城上架展示２０００多个
品种，为广大读者购书提供了便利条件。三是加强对外

宣传工作。与多家媒体建立联系并形成合作关系。中国

出版传媒商报刊发了对 “药师在线”的专题报道，中国

新闻出版报用４个版面对出版社的改革与发展进行了专
题报道。２０１４年７月～９月，“开卷数据”提供，中国医
药科技出版社图书市场占有率在医药卫生类出版社中排

名第一。中国医药科技出版社出版的 《名医与您谈疾

病》系列丛书２５种入选 “首届向全国老年人推荐优秀出

版物名单”，并名列１５种养生保健类图书榜首。科普类
５种图书３５个分册入选 “全国图书馆推荐书目”。６种图
书进入 “中小学图书馆配备核心书目”的复试。中国医

药科技出版社入选 “中国图书世界影响力出版１００强”。
４广泛开展合作。２０１４年，中国医药科技出版社与

国家药典委员会达成出版２０１５版 《中国药典》的合作意

向；与国家执业药师资格认证中心签署合作备忘录；与
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中国 （执业）药师协会和中国食品药品检定研究院签署

战略合作协议书。加强对专业院校的走访调研工作，举

办多场教学研讨会和数字化教材建设培训会。为拓展线

上网络销售，开办网络营销培训班，帮助线下经销商向

线上转型，探索线下和线上相结合的销售模式。与全国

４０多所中高职院校建立联系，为开拓教材市场奠定了
基础。

５承担社会责任。中国医药科技出版社作为全国食
品药品行业职业教育教学指导委员会的秘书长单位开展

工作。一是在教育部新一轮高职专业目录修订过程中申

请设立了 “食品药品”大类；二是完成教育部６个中职

教学标准的制定；三是举办第一届食品药品职业教育与

产业对话活动；四是申报立项 ３个教育部项目；五是参
与评选食品药品行业职业教育教学指导委员会教学成果

奖、优秀课题奖；六是为益阳医学高等专科学校和楚雄

医药高等专科学校各捐赠１０万元图书，回馈社会。为维
护国家职业药师资格考试的权威性和严肃性，２０１４年，
中国医药科技出版社参加打击图书的盗版活动。与经销

商配合，打掉几个销售盗版图书的不法商贩，端掉一个

盗印执业药师考试用书的大型印刷厂，为正版图书销售

营造了环境。

（徐宝华）
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第十二部分　对外交流合作

外事管理

２０１４年外事管理工作

为落实中央 “八项规定”及严格因公临时出国境管

理相关要求，做好外事管理工作，２０１４年２月１０日，国
家食品药品监督管理总局成立以局长张勇为组长的外事

工作领导小组。并于 ３月 ２７日在上海市召开部分省
（区、市）、计划单列市食品药品监督管理局外事工作座

谈会。讨论交流外事工作情况，分析外事工作面临的新

形势和新挑战，研究、部署２０１４年对外合作工作的主要
任务。５月４日，国家食品药品监督管理总局办公厅印
发 《关于进一步加强临时出国管理有关事宜的通知》

（食药监办外 〔２０１４〕９０号），强调对因公出国计划报批
制度、出国人员次数和在外时间管理。同时，按照压缩

总量，精简效能的原则，国家食品药品监督管理总局减

少２０１４年临时出国 （境）事项。出国 （境）减少到１４９
项，因公出国 （境）培训团组数压缩至４个，数量缩减
三分之二。

（靳　松）

开展出国 （境）培训

为规范出国 （境）培训工作，提高培训效能，２０１４

年，国家食品药品监督管理总局采取一系列措施加强对

出国 （境）培训的管理。一是落实出国 （境）培训 “团

长负责制”和 “组团单位责任制”责任分担机制。二是

严格执行培训团组行前公示、行前教育、归国汇报等相

关管理制度。三是对出国 （境）团组参训人员组成进行

结构性调整，加大对省级食品药品监管人员和专业技术

人员的培训力度。四是加强出国 （境）培训工作总结和

经验交流。２０１４年 １０月 ３１日，召开全国部分省 （区、

市）出国境培训工作座谈会，学习国家关于出国 （境）

培训的新规定和新要求，总结近年来出国培训情况，并

对执行相关培训项目提出总体要求。１１月 １４日，召开
出国 （境）学习成果汇报交流会，２个已执行的出国
（境）培训团组向会议进行赴外培训学习成果汇报。国

家食品药品监督管理总局２０１４年执行４个出国培训项目
（见附表），都取得较好的培训效果。其中，２个食品监
管培训和应急管理培训出国 （境）培训项目，由于培训

内容重点突出、针对性强，被国家外国专家局选定为全

额和部分资助的重点支持项目。２个食品药品法规培训
和应急管理培训出国 （境）培训团组，通过科学规划学

习内容、加强行前学习准备，在境外培训中学习成效突

出，得到国家食品药品监督管理总局党组表扬。团组的

学习成果在全国推广。

附表　２０１４年国家食品药品监督管理总局出国 （境）培训项目执行情况汇总表

序号 项目名称 人数 天数
前往国家

（地区）
经费来源 组团单位

１
欧盟食品药品安全突发事件快速预警

及应急处置培训

２５ ２１ 荷兰 境外全额资助 应急管理司

２
食品安全监督管理及风险管理培训 ２５ ２１ 荷兰 培训费及伙食与

公杂费资助

食品监管二司

３ 药品ＧＭＰ检查员培训 ２０ ２１ 美国 自筹 药化监管司

４ 药品标准管理培训 （第七期） ２５ ２１ 美国 自筹 药典委员会

（翁新愚）
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美洲地区

１美国
（１）美国食品药品管理局 （ＦＤＡ）
２０１４年６月１３日，国家食品药品监督管理总局副局

长尹力率团访问美国食品药品管理局，会见该局局长汉

博格，并与美方共同召开中美药品监管机构年度工作

会议。

８月１４日，国家食品药品监督管理总局副局长吴浈
会见来访的美国食品药品管理局副局长霍华德·斯科兰

伯格一行。双方就药品和医疗器械等领域合作进行了

交流。

９月１１日，国家食品药品监督管理总局副局长尹力
会见美国食品药品管理局驻华办公室主任高立麒和美国

食品饮料和消费品制造商协会总裁贝莉女士一行。双方

就加强中美食品药品监管合作进行了交流。

１１月４日，国家食品药品监督管理总局党组成员、
食品安全总监郭文奇会见美国食品药品管理局副局长泰

勒一行。双方就中美互派人员合作机制实施安排、中美

食品安全合作等进行交流。

１１月２１日，国家食品药品监督管理总局副局长吴
浈会见美国食品药品管理局局长汉博格一行。双方就进

一步深化中美药品监督领域合作、相关国际组织中的相

互配合与支持、以及双方互派监管人员合作等共同关心

的议题进行了交流。会后，吴浈与汉博格共同签署 《中

华人民共和国国家食品药品监督管理总局与美利坚合众

国卫生与人类服务部食品药品管理局关于监管人员有关

合作机制的实施安排》。

１１月１８日，国家食品药品监督管理总局副局长吴
浈陪同来华参加第９届全球药监机构峰会的美国食品药
品管理局汉博格一行，到北京市食品药品监督管理局参

观药品快检车和食品移动实验室。并向来宾介绍中国在

食品药品快检技术方面研究和发展情况，以及快检技术

在食品药品监管方面的实际应用。美方对中国的快速检

验技术给予高度评价，双方一致同意在快检领域开展

合作。

（２）美国商务部
４月２３日，中美商贸联委会 （ＪＣＣＴ）药品和医疗器

械分组年度会议在北京召开。会上中美双方就药品质量

和供应链安全、药品数据保护、药品注册办法修订、新

药审评时限、药用辅料、原料药监管、原料药及仿制药

收费减免以及医疗器械唯一标识、临床试验审批等议题

充分交换了意见。

９月２５日，中美商贸联委会药品和医疗器械分组会
议在北京召开。中美双方签署 《中美商贸联委会药品和

医疗器械分组２０１４—２０１５工作计划》。
１２月１６日～１８日，国家食品药品监督管理总局副

局长吴浈陪同国务院副总理汪洋赴芝加哥参加第２５届中
美商贸联委会大会。会上，与美方就药品审评审批改革、

药品临床试验、器械临床等问题进行了沟通。

（３）其他
８月１３日，国家食品药品监督管理总局副局长焦红

会见来访的美国国会能源和商业委员会名誉主席乔·巴

顿和众议员莱昂纳德·兰斯一行。双方就鼓励药品和医

疗器械创新的政策和措施等议题进行了交流。

２加拿大
４月１５日，国家食品药品监督管理总局局长张勇会

见加拿大卫生部部长罗娜·安布罗斯和加拿大驻华大使

赵朴一行。双方回顾了中加两国药品和医疗器械监管合

作历史，交流了食品药品监管体制改革、法规建设和中

药监管情况，探讨进一步深化和扩展双方合作的具体

设想。

９月１８～１９日，国家食品药品监督管理总局局长张
勇率团访问加拿大。会见加拿大卫生部部长罗娜·安布

罗斯、食品检验局局长阿奇博尔德以及农业和农业食品

部副部长里昂。９月１８日，张勇与安布罗斯签署 《中华

人民共和国国家食品药品监督管理总局和加拿大卫生部、

加拿大食品检验局和加拿大公共卫生局关于加强食品、

治疗性产品和化妆品领域合作的意向书》。

１０月２２日，国家食品药品监督管理总局副局长吴
浈会见加拿大食品检验局局长布鲁斯·阿奇博尔德一行。

双方就食品监管情况进行交流，并就下一步在食品安全

领域的合作达成共识。

１１月１８日，国家食品药品监管总局副局长吴浈会
见来京参加第９届全球药监机构首脑峰会的加拿大卫生
部助理副部长阿罗拉，双方就建立谅解合作备忘录、中

药和药品ＧＭＰ领域的合作、以及有关国际药监机构联盟
的协作等议题进行了广泛友好的交流。明确了进一步开

展合作的方向。

３古巴
２月１２日，国家食品药品监督管理总局副局长吴浈

会见来访的古巴驻华大使白诗德一行。双方就药品、化

妆品等方面的合作议题进行了交流。

９月２２日～２３日，国家食品药品监督管理总局局长
张勇率团访问古巴。会见古巴公共卫生部部长奥赫达、
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药品及医疗器械控制中心主任克里斯蒂亚、食品工业部

部长冈萨雷斯、生物技术及制药产业集团总裁古铁雷斯，

并就上述机构的管理和运行情况进行交流。

４巴西
１１月１８日，国家食品药品监督管理总局副局长吴

浈会见来京参加第９届全球药监机构首脑峰会的巴西国
家卫生监督局局长奥利韦拉。双方就加强药品ＧＭＰ等领
域合作以及建立 “金砖国家”药监机构合作机制等议题

进行了建设性讨论。并就加强两国药监机构合作和提升

“金砖国家”在全球药品监管中的作用等方面达成共识。

５阿根廷
８月２６日，国家食品药品监督管理总局局长张勇会

见来访的阿根廷卫生部部长胡安·路易斯·曼苏尔一行。

双方就落实上个月习近平主席访问阿根廷成果，加强两

国食品药品监管合作进行交流，并就下一步合作计划达

成共识。

（何　莉　张　颖　孙　辉　杨继虎　孙　蔷）

欧　　盟

２０１４年２月１２日，欧盟贸易总司中国事务部主任贝
尔茨访问国家食品药品监督管理总局，双方就婴幼儿配

方乳粉、药品管理法修订、化妆品注册、规范进口化妆

品销售证明文件审查要求、医疗器械监督管理条例修订

进展等议题进行了交流。

３月１６日～２３日，国家食品药品监督管理总局派员
赴比利时参加欧盟植物原料食品补充品：摄入水平、功

效和风险评估项目政策顾问委员会第３次会议。
４月 ９日～１０日，中欧化妆品技术交流会在北京召

开。中欧双方相关监管人员和技术专家就化妆品安全风

险评估、原料管理制度、儿童化妆品安全性评价、毒理

学评价方法、禁限用物质检测方法、化妆品边界性、功

效宣称与评价等有关问题进行了研讨。４月１０日，召开
中欧化妆品工作组会议，双方就各自化妆品相关法规最

新进展、化妆品新原料管理、动物替代试验方法等问题

交换了意见。

４月１１日，中欧医疗器械工作组会议在北京召开。
双方就各自医疗器械法规的有关进展、医疗器械唯一编

码、全球命名、医疗器械专家圆桌会议、医疗器械监管

机构国际论坛等合作问题交换了意见。

５月 ６日～１０日，国家食品药品监督管理总局派员
赴西班牙参加第三届欧洲过程分析与控制会议，就近红

外光谱技术在制药领域的应用进行交流。

５月１９日～２３日，中欧食品风险分析研讨会在北京

召开。国家食品药品监督管理总局副局长滕佳材出席开

幕式，并与欧盟驻华代表团临时代办卡门·卡诺举行会

晤。会议同时进行风险评估、风险管理、风险交流体系

及程序培训，食品药品监管部门及食品安全相关机构７０
多人参加。

６月１６日，国家食品药品监督管理总局副局长尹力
率代表团访问欧洲药品管理局，与该局副局长波特就深

化药品监管领域合作及有关议题深入交换了意见。

６月２５日，国家食品药品监督管理总局局长张勇会
见来访的负责欧盟化妆品、医疗器械和消费者事务的内

文·米米察委员、欧盟驻华代表团临时代办卡门·卡诺、

欧盟健康与消费者保护总司总司长葆拉·考基一行。双

方就共同关注的化妆品、医疗器械安全等议题进行了

交流。

９月１日，国家食品药品监督管理总局与欧盟健康
与消费者保护总司在北京召开第三届中欧医疗器械专家

圆桌会议。双方专家就医疗器械注册事宜、临床评估、

体外诊断试剂等问题进行了交流。

９月２日，中欧化妆品技术专家会议在北京召开。
双方就化妆品安全审评程序、原料清单、新原料注册、

以及动物替代试验方法等相关问题交换了意见。

１１月１７日，国家食品药品监督管理总局与欧盟健
康与消费者保护总司在北京召开中欧药品研讨会。就中

欧业界合作、产品注册、仿制药等专题进行研讨和交流。

１１月１８日，又共同召开２０１４年度中欧药品工作组会议，
就法规更新、出口欧盟原料药书面证明实施的现状、

ＧＭＰ、ＧＣＰ和ＧＶＰ检查、传统草药产品合作、中欧世贸
项目等工作进行了探讨和交流。

（孙　蔷）

欧洲地区

１英国
２０１４年６月１６日～１８日，国家食品药品监督管理总

局副局长尹力率团访问英国，并于６月１７日代表国家食
品药品监督管理总局与英国上议院议员、卫生部副部长

厄尔·豪签署 《中华人民共和国国家食品药品监督管理

总局与大不列颠及北爱尔兰联合王国卫生部药品和医疗

器械监管合作谅解备忘录》。

２爱尔兰
９月９日，应爱尔兰驻华大使康宝乐邀请，国家食

品药品监督管理总局国际合作司主要负责人访问爱尔兰

驻华大使馆。双方就拓展中爱在食品领域的交往进行了

交流。



１７７　　

第
十
二
部
分

对
外
交
流
合
作

１１月４日，国家食品药品监督管理总局副局长尹力
会见爱尔兰农业、食品和海事部部长科文尼一行。双方

就食品安全监管合作进行交流，并就相关合作事项达成

共识。

３德国
３月１９日，国家食品药品监督管理总局与德国联邦

食品和农业部在京共同召开 “国际食品安全－中德合作”
研讨会，国家食品药品监督管理总局党组成员边振甲出

席开幕式并发表讲话。会议期间，边振甲会见德国驻华

大使柯慕贤，双方就共同推动中德两国政府在食品安全

监管领域签署合作备忘录达成共识。

８月２１日～２９日，国家食品药品监督管理总局派代
表团访问德国卫生部、德国联邦药品和医疗器械管理局

以及德国联邦疫苗和生物医药研究所。双方介绍了两国

的监管模式，并就与德国拓展在医药领域的合作进行了

交流。

１２月２２日，国家食品药品监督管理总局副局长吴
浈会见德国驻华大使柯慕贤一行。双方回顾了食品药品

监管领域的合作情况，并就下一步重点合作内容初步达

成共识。

４法国
５月１２日，国家食品药品监督管理总局与法国农

业、食品及林业部在京共同举办中法食品安全研讨会。

国家食品药品监督管理总局局长张勇和法国农业、食品

及林业部部长斯特凡·勒弗尔出席研讨会开幕式并致辞。

２００多位来自中法相关政府部门、技术机构、食品行业
的代表参加研讨会。开幕式后，张勇会见了勒弗尔部长

和法国驻华大使白琳一行。

１１月３０日～１２月７日，国家食品药品监督管理总局
副局长滕佳材率团访问法国，会见法国农业、食品及林

业部食品总局局长德奥蒙。与法方就落实中法食品安全

合作协议进行交流，探讨分享婴幼儿配方乳粉、肉制品

等重点食品监管以及企业检查、食品追溯、食品召回等

制度和经验，确定中法监管部门之间２０１５年食品安全合
作项目。

５意大利
７月８日，国家食品药品监督管理总局局长张勇在

京会见意大利驻华大使白达宁先生。双方表示愿意继续

加强在食品安全领域的交流合作，共同推动食品安全水

平的提升。会后，张勇和白达宁共同出席中意食品安全

对话开幕式并致辞。

６比利时
２月２６日，国家食品药品监督管理总局局长张勇会

见来访的比利时驻华大使马怀宇一行。双方就食品、药

品和医疗器械监管领域的合作事宜进行沟通。

７瑞士
２月，瑞士联邦内政部代表团访问国家食品药品监

督管理总局，就 《中华人民共和国政府和瑞士联邦委员

会关于食品、药品、医疗器械和化妆品领域合作协议》

草案进行沟通，并就一些重要条款达成一致意见。

６月１５日～２２日，国家食品药品监督管理总局党组
成员、药品安全总监孙咸泽率团访问瑞士联邦内政部。

就食品药品安全监管合作与瑞方进行会晤，并针对中瑞

合作协议、瑞士食品安全监管体系、应急管理以及实验

室领域进行了交流。

８丹麦
４月２５日，国家食品药品监督管理总局副局长滕佳

材在钓鱼台国宾馆会见陪同丹麦女王访华的丹麦食品、

农业与渔业部大臣乔金森。滕佳材介绍了中国食品监管

体系改革和 《食品安全法》修订情况。双方重申将进一

步在食品安全领域开展合作。会后，滕佳材和乔金森共

同出席 “有效建立食品安全公信机制”研讨会并致辞。

４月２５日，国家食品药品监督管理总局副局长吴浈
在钓鱼台国宾馆会见陪同丹麦女王访华的丹麦卫生部副

大臣奥可思。双方回顾了以往在药品、医疗器械监管领

域的良好合作，并就鼓励创新药品上市和保障药品质量

安全进行交流。

９月１１日，中丹两国食品安全法律法规圆桌会议在
北京举行。国家食品药品监督管理总局局长张勇应邀与

来华访问的丹麦首相托宁－施密特女士出席会议并致辞。
会前，张勇与托宁－施密特进行会谈，就食品安全监管等
议题进行了深入交流，焦红副局长参加了会见。会上，

双方监管机构和乳制品企业代表也分别就监管实践与生

产质量控制进行了深入务实讨论。

１１月１４日，国家食品药品监督管理总局副局长尹
力会见丹麦食品、农业和渔业部部长乔金森一行。双方

就加强食品安全监管领域合作以及中丹食品安全与乳制

品监管合作计划进行交流。

１１月３０日～１２月７日，国家食品药品监督管理总局
副局长滕佳材率团访问丹麦。会见丹麦食品、农业与渔

业部副部长乔金森。与丹方就落实中丹食品安全合作协

议进行交流，并探讨分享婴幼儿配方乳粉、肉制品等重

点食品监管以及企业检查、食品追溯、食品召回等制度

和经验，确定中丹监管部门之间 ２０１５年食品安全合作
项目。

９荷兰
６月１５日～２２日，国家食品药品监督管理总局党组

成员、药品安全总监孙咸泽率团出访荷兰。与荷兰健康
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监察局 （ＩＧＺ）局长荣尼·万·狄曼－史蒂文伍德
（ＲｏｎｎｉｅＶａｎＤｉｅｍｅｎＳｔｅｅｎｖｏｏｒｄｅ）、药品审评局 （ＣＢＧ
ＭＥＢ）主席博特·路弗肯斯 （ＢｅｒｔＬｅｕｆｋｅｎｓ）等一行在
乌特勒支进行高层会晤，并就两国的药品监管动态进行

了全面交流。

１０瑞典
９月２日，国家食品药品监督管理总局与瑞典驻华

使馆共同举办中瑞药品研讨会。就机构改革、药品、医

疗器械注册等议题进行了交流。

１１冰岛
６月１９日，国家食品药品监督管理总局副局长滕佳

材会见冰岛驻华大使司迪方一行。双方就加强食品、保

健食品、化妆品监管方面的合作议题进行了交流。

１２俄罗斯
１１月１９日，国家食品药品监督管理总局局长张勇

会见来华参加第９届全球药监机构首脑峰会的俄罗斯联
邦药品和监管规范研究所舍斯塔科夫一行。双方就在中

俄战略协作伙伴关系下，深入开展药品监管领域合作进

行了探讨，并就药品生产质量管理规范、药品检查合作

协定等议题建立正式的政府间合作机制，推动 “金砖国

家”药品监管机构的合作等议题达成共识。

１３捷克
１２月８日，国家食品药品监督管理总局副局长吴浈

会见捷克国家药品监管局局长布拉胡塔一行。双方就药

品监管领域双边合作事宜进行交流，并就研究建立双边

合作机制达成初步共识。

（何　莉　张　颖　孙　辉　杨继虎　孙　蔷）

亚洲地区

１印度
２０１４年３月２４日，国家食品药品监督管理总局局长

张勇会见来访的印度驻华大使康特一行。双方就加强药

品监管领域合作等议题进行了交流。

９月１８日，国家食品药品监督管理总局和印度卫生
和家庭福利部签署 《中华人民共和国国家食品药品监督

管理总局和印度共和国卫生和家庭福利部关于药品监管

合作的工作计划》。

２新加坡
３月２５日，国家食品药品监督管理总局副局长滕佳

材会见来访的新加坡总理经济合作特别顾问黄根成一行。

双方就中新在食品安全与保障等方面的合作 （包括中新

吉林食品区）进行了交流。

６月９日，国家食品药品监督管理总局局长张勇会

见来访的新加坡国家发展部政务部长李智皗一行。双方

就中新在食品安全与保障等方面的合作 （包括中新吉林

食品区）进行了交流。

１１月１９日，国家食品药品监督管理总局副局长吴
浈会见来华参加第９届药监机构首脑峰会的新加坡卫生
科学局局长庄美玲一行。双方就中药、药品ＧＭＰ等领域
的合作进行了坦诚友好交流。

３巴林王国
７月２５日，国家食品药品监督管理总局副局长吴浈

会见来访的巴林王国驻华大使艾勒阿卜杜拉一行。双方

就食品、药品和医疗器械等议题进行交流，并探讨了有

关领域的合作事宜。

４韩国
２０１４年１１月２４日，国家食品药品监督管理总局副

局长尹力会见韩国食品医药品安全部部长郑胜一行。双

方就食品药品监管体制改革、化妆品监管领域双边合作

事宜等进行了交流。

３月１７日，国家食品药品监督管理总局与韩国食品
医药品安全部召开中韩食品工作组会议；３月１９日召开
中韩药品工作组会议、中韩医疗器械工作组会议；３月
２６日召开中韩化妆品工作组会议。

５以色列
１月２８日，国家食品药品监督管理总局副局长尹力

会见来访的以色列驻华大使马腾一行。双方就食品、药

品、化妆品和医疗器械监管方面的合作等议题进行了

交流。

２月２６日，国家食品药品监督管理总局副局长尹力
会见来访的以色列卫生部总司长罗尼·甘祖一行。双方

就加强食品、药品、医疗器械、化妆品领域的合作等议

题进行了交流。

（何　莉　张　颖　孙　辉　杨继虎　孙　蔷）

大洋洲地区

１新西兰
２０１４年５月２７日，国家食品药品监督管理总局副局

长刘佩智会见新西兰初级产业部副部长司考特·加拉格

一行。双方交流了食品安全监管合作的最新进展情况，

听取中新联合食品安全委员会第一次工作会议的成果汇

报，并签署 《中华人民共和国国家食品药品监督管理总

局和新西兰初级产业部关于食品监管和可追溯体系合作

计划》。会见前，中新双方召开联合食品安全委员会第一

次工作会议，就联合食品安全委员会的运行机制和重点

工作进行了讨论。
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９月１７日，国家食品药品监督管理总局副局长尹力
会见新西兰初级产业部常务副部长邓恩一行。双方就中

新关于食品安全可追溯性合作计划、中新食品安全奖学

金项目等进行交流。

１１月１９日，国家食品药品监督管理总局和新西兰
初级产业部签署 《中华人民共和国国家食品药品监督管

理总局和新西兰初级产业部关于食品监管和可追溯体系

合作计划》。

１０月２１日～２８日，国家食品药品监督管理总局党
组成员、食品安全总监郭文奇率团访问新西兰。会见新

西兰初级产业部副部长黛博拉·罗氏，就中新食品安全

奖学金项目、中新关于食品安全可追溯性合作计划以及

浓缩乳清蛋白事件有关经验教训等议题进行了沟通。

２澳大利亚
１０月２１日～２８日，国家食品药品监督管理总局党

组成员、食品安全总监郭文奇率团访问澳大利亚。会见

澳大利亚乳业局局长哈利迪，就澳大利亚乳制品监管特

点等议题进行了沟通。并与新南威尔士州食品管理局检

查和合规部门负责人达伦 沃特森，就澳大利亚食品安
全监管模式以及新南威尔士州食品监管措施和做法等有

关议题深入交换了意见。

（何　莉　张　颖　孙　辉　杨继虎　孙　蔷）

多边合作

第九届全球药品监管机构首脑峰会

２０１４年１１月１８日～２１日，由国家食品药品监督管
理总局主办的第九届全球药品监管机构首脑峰会在北京

召开。全球药品监管机构首脑峰会创始于２００６年，是药
品监管领域最高层次的国际会议。峰会为各国和国际组

织的药品监管部门领导人提供了一个交流平台，以加深

了解、增进合作，逐步厘清全球药品治理的思路和框架。

往届峰会曾分别在英国、荷兰、澳大利亚等国家主办。

国家食品药品监督管理总局于２０１２年在荷兰峰会上提出
主办第９届峰会申请，得到与会国家的认可，即于２０１４
年３月开始启动筹划。峰会期间，共举办全体大会２场，
专题讨论会５场，主旨发言６个，双边多边会见 １５次，
签署中美合作备忘录 １个，组织参访交流活动 ３次，监
管机构与企业交流１次。并召开了国际药品监管机构联
盟临时管理委员会，联盟临时管理委员会的２２个国家或
国际组织药品监管机构的代表出席会议。

与历届峰会比较，第 ９届峰会主要呈现出以下几个
特点：一是在参会方、参会首脑数和参会代表数三个方

面均为历届峰会最高。会议邀请的全球２５个主要药品监
管国家、重要药品国际组织、金砖国家、国际药品监管

联盟临时管委会成员国均派代表参加了此次会议，１５个
国家代表为本国药品监管机构首脑。二是此届峰会确定

了 “国家监管基础上的全球监管”这一主题，定位准

确，顺应国际药品监管发展形势，代表着监管国际合作

发展方向，在与会国家中产生广泛共识。三是峰会内容

关注全球药品监管热点：“药品审评审批”、“药品 ＧＭＰ
检查与供应链”、“互联网销售药品的全球监测与应对合

作”，密切结合中国药品监管发展成效，更为务实和

丰富。

经过峰会各参与方的共同努力，本届峰会取得了丰

硕的成果，具体包括：一是提出了 “合作共赢、共同发

展和共同安全”的全球药品监管机构合作新倡议，代表

了与会大部分国家的意愿，获得了参会国家一致认同，

成为本届峰会的主要基调和核心思想。二是经过 ３年多
努力，《国际药品监管机构联盟临时管委会章程》在本

届峰会上通过，标志着国际药品监管机构联盟这一全球

药监机构最高层级合作机制在华顺利诞生。三是利用此

届峰会在华召开的良好契机，中方进一步拓展和深化了

与相关国家和国际组织的联系，提升了中国药品监管的

国际影响力。四是在会议期间组织召开了 “全球医药产

业链安全合作交流会”，搭建中国医药产业界与国际药品

监管的交流平台，促进中国医药产业的走向世界市场的

步伐。

（王翔宇）

世界卫生组织 （ＷＨＯ）

２０１４年１月２日～３日，国家食品药品监督管理总局
副局长吴浈就康泰乙肝疫苗事件会见世界卫生组织总部

专家贝尔加比博士、阿里博士和世界卫生组织驻华代表

临时代办施南博士一行。

１月２２日，国家食品药品监督管理总局副局长尹力
会见来访的世界卫生组织总干事陈冯富珍一行。就落实

国家食品药品监督管理总局局长张勇２０１３年底访问世卫
组织总部的成果，以及双方未来两年合作内容进行了

交流。

１月２１日～２４日，国家食品药品监督管理总局代表
随中国代表团一起赴瑞士日内瓦参加世界卫生组织第

１３４届执委会会议。并就 “劣质、造价、标签不当、伪

造和假冒医疗产品”和 “加强管制系统”两个议题作了

发言。

２月２８日，国家食品药品监督管理总局副局长吴浈
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会见世界卫生组织总部专家贝尔加比博士一行。探讨世

界卫生组织对中国疫苗监管体系再评估事宜。国际合作

司同时与世界卫生组织驻华代表处就双方两年合作计划

进行了进一步探讨。

３月２８日，国家食品药品监督管理总局副局长尹力
会见来访的世界卫生组织助理总干事福田敬二，双方就

进一步加强食品领域的合作进行了交流。

５月２２日～２４日，国家食品药品监督管理总局代表
随中国代表团一起参加第６７届世界卫生大会。并就 “劣

质、造价、标签不当、伪造和假冒医疗产品”和 “加强

管制系统”两个议题参加讨论并发言。

６月，国家食品药品监督管理总局药品安全总监孙
咸泽率团访问世界卫生组织总部。拜会副总干事基尼，

就食品安全监管、传统药、应急管理等问题进行了交流。

７月４日，国家食品药品监督管理总局局长张勇会
见来访的世界卫生组织总干事陈冯富珍女士一行。陈冯

富珍代表世界卫生组织正式宣布中国疫苗国家监管体系

通过再评估。随后，双方就共同关注的食品安全、药品

监管和疫苗等议题进行了深入交流，并在会后签署 《中

国国家食品药品监督管理总局与世界卫生组织合作意向

书》。

７月２９日～８月２日，国家食品药品监督管理总局派
代表赴菲律宾首都马尼拉，参加世界卫生组织西太区抗

生素耐药优先行动磋商会。围绕 《西太区抗生素耐药性

优先行动》和西太区区域国际合作战略作了发言。

８月２４日～２５日，国家食品药品监督管理总局代表
团出席世界卫生组织在巴西里约热内卢举办的第１６届国
际药品监管机构会议。就 “中国生物类似药研发面临的

机遇和挑战”、“中国药品监管在保护公共健康中发挥的

作用，以及未来中国药品监管的主要任务与措施”、“保

证国家医疗体系中传统药物的安全”等内容作了大会

发言。

１０月１５日，国家食品药品监督管理总局副局长吴
浈在第３７届世界卫生组织药物监测计划年会期间，会见
世界卫生组织驻华代表施贺德一行。就药品监管体系评

估、药物警戒领域合作等议题进行了交流。

１１月１７日～１９日，国家食品药品监督管理总局派
代表赴柬埔寨首都金边，参加世界卫生组织湄公河区域

青蒿素耐药性协调会议。并围绕抗疟药供应链的管理、

口服青蒿素单方制剂的消除、青蒿素产品的预认证和监

管、假冒伪劣产品的打击、抗疟药的合理使用等议题进

行了研讨。

１１月１８日，国家食品药品监督管理总局副局长吴
浈在第９届全球药监机构首脑峰会期间，会见世界卫生

组织基本药物和健康产品司Ｒａｇｏ先生。就药品监管体系
综合评估、监督检查合作等进行了交流。

１２月２日～１２月３日，国家食品药品监督管理总局
代表团出席世界卫生组织国际植物药监管合作组织

（ＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＲｅｇｕｌａｔｏｒｙＣｏｏｐｅｒａｔｉｏｎｆｏｒＨｅｒｂａｌＭｅｄｉｃｉｎｅｓ，
ＩＲＣＨ）在葡萄牙里斯本召开的第７届年会。介绍中国在
药品法规制修订、监管体系改革、药品生产和销售及中

药风险管理等方面的工作进展；对２０１５版中国药典编制
情况作了概述，包括工作进程、各论和附录总览、增修

订概况及中药品种的安全性控制、专属性鉴别、生物测

定等内容；并介绍了相关实验室在中药安全和风险控制

平台建设方面取得的进展。

２０１４年，国家食品药品监督管理总局共派出２３个团
组 （４９人次）参加世界卫生组织各项会议，３人借调世
界卫生组织总部工作。为世界卫生组织发签证授权 ２７１
人次，包括预认证检查、预认证检查员培训班、国家监

管能力评估及相关跟踪访问、ＷＨＯ药物监测年会及全球
疫苗安全行动 （ＧＶＳＩ）年会、发展中国家疫苗监管网络
（ＤＣＶＲＮ）年度会议等。世界卫生组织先后 ８次对中国
的药品生产企业进行预认证检查，具体包括：

１月１１日～２６日，对深圳市东阳光实业发展有限公
司 （简称ＨＥＣ）在湖北省宜都市的两个厂址 （宜昌长江

药业有限公司的抗结核药和另一家厂的抗艾滋药）和广

东东阳光药业有限公司的抗结核及抗艾滋药品进行 ＧＭＰ
检查。

２月２４日～２８日，对位于丽珠集团福州福兴医药有
限公司生产的硫酸卡那霉素进行ＧＭＰ等合规检查。

４月８日～１６日，对上海迪赛诺化学制药有限公司、
江苏普信制药有限公司和绿洲生物技术 （南通）有限公

司生产的 ＨＩＶ产品相关活性药物成分进行生产现场
检查。

４月１４日～１８日，对华兰生物的季节性流感病毒灭
活裂解疫苗进行预认证检查

６月１６日～２０日、６月２３日～２７日，对海南普利制
药股份有限公司和上海迪赛诺生物医药有限公司进行预

认证检查。

６月２４日～２６日，对位于北京市昌平区的诺华制药
公司进行预认证评估检查。

８月２０日～２２日、８月２５日～２７日，对上海科华生
物工程股份公司和芜湖圣大医疗器械有限公司的体外诊

断试剂进行检查。

８月２５日～２９日，对浙江上虞京新药业有限公司进
行药品ＧＭＰ检查。

（王翔宇）
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联合国工业发展组织 （ＵＮＩＤＯ）

２０１４年，国家食品药品监督管理总局开启与联合国
工业发展组织的全面合作。双方围绕 《合作谅解备忘

录》的签署、高层互访和食品安全能力建设项目开展深

入交流。

４月２９日，国际合作司主要负责人会见联合国工业
发展组织项目发展和技术合作司司长斯科尔特斯一行。

双方介绍了各自机构的监管职能，并就未来合作的方向

和思路交换了意见。

５月２２日，国家食品药品监督管理总局局长张勇会
见联合国工业发展组织驻中国、朝鲜、蒙古国、韩国区

域总代表柯文斯一行。双方初步达成 ３点共识，一是加
强在食品安全领域的合作；二是加强在中非药品贸易、

技术转让和本地化生产领域的合作；三是建立长期的食

品药品监管合作机制。

９月４日，国家食品药品监督管理总局局长张勇会
见来访的联合国工业发展组织总干事李勇一行。双方就

共同关注的食品安全、药品监管、包容和可持续工业发

展等议题进行了深入交流。

９月１７日，国际合作司主要负责人会见联合国工业
发展组织贸易能力建设司司长卡萨迪拉博士。就下一步

在食品安全和药品监管领域开展合作有关事宜进行讨论。

１１月４日，国际合作司主要负责人率代表团出席联
合国工业发展组织包容与可持续发展高级投资伙伴论坛。

拜访总干事李勇，并与工发组织贸易能力建设司敲定价

值４８万美元的食品安全能力建设项目和 《谅解备忘录》

草案。

（王翔宇）

亚太经合组织 （ＡＰＥＣ）

２０１４年是ＡＰＥＣ中国年，国家食品药品监督管理总
局参与为领导人会议、部长级会议和高官会作准备，并

筹划和组织生命科学和创新论坛监管协调指导委员会的

一系列工作。

根据ＡＰＥＣ的工作机制，各委员会及相关工作组集
中在每年３次高官会期间组织活动。２０１４年２月，国家
食品药品监督管理总局代表团参加在浙江省宁波市举行

的监管协调执行委员会会议。通过与各成员经济体进行

磋商并协调资源，确定了本年度会议时间和内容。５月，
国家食品药品监督管理总局在山东省青岛市主持召开多

区域临床试验监管研讨会和ＧＣＰ检查研讨会。会议为期

３天，与会者来自ＡＰＥＣ相关国家的政府部门、学术机构
和企业代表以及ＧＣＰ检查员等，共约２００人，其中，国
内参会者代表１００余人。同时，国家食品药品监督管理
总局参与了供应链安全专题研讨会和打击假劣药品培训

会，围绕供应链完整性、药物警戒、互联网上打假等议

题与各成员经济体代表进行了广泛交流和沟通。７月，
ＡＰＥＣ第３次高官会在北京召开。国家食品药品监督管理
总局出席卫生和计划委育委员会主办的卫生与经济论坛，

就供应链安全问题向大会作了发言；出席监管协调执行

委员会会议，参与总结２０１４年生命科学和创新论坛在８
个领域取得的工作成果，并制订２０１５年有关工作计划；
参与ＡＰＥＣ统一药品贸易中数据标准的试点项目的讨论。
期间，国际合作司主要负责人还会见生命科学和创新论

坛的各方代表，就下阶段在该工作组项下开展具体能力

建设合作项目征求和交换了意见。此外，国家食品药品

监督管理总局药品审评中心参与了细胞和基因治疗工作

组的相关工作。先后派人到新加坡和日本参加相关的技

术交流，并参与路线图制订。

（王翔宇）

国际药品监管机构联盟 （ＩＣＭＲＡ）

自２０１２年起，为了更好地整合现有的国际合作资
源，提高监管机构合作效率，２０余个参加全球药监机构
首脑峰会的药检机构代表探讨药品监管机构国际合作的

新方式，即成立一个定位在药品监管机构首脑层面的全

新国际合作机制———国际药品监管机构联盟。联盟定位

于在充分利用和指导现有国际合作行动的基础上，由联

盟成员共同进行战略规划，提高国际合作的管理效率，

有效利用资源，分享知识、信息和经验，创新监管手段，

针对药品的整个生命周期推进监管机制的趋同化，并为

各国药品监管机构提供能力建设方面的支持。

２０１４年６月，国家食品药品监督管理总局出席国际
药品监管机构联盟面对面会议，重点围绕临时阶段章程

制定表达了中方意见。１１月，第９届全球药监机构首脑
峰会举办，期间，召开了国际监管联盟的临时管委会会

议。国家食品药品监督管理总局副局长吴浈率代表团出

席。会议正式通过联盟临时阶段的章程。根据章程内容，

临时阶段管理委员会将负责规划和统筹联盟的相关工作。

具体有七项：研究起草联盟的治理结构；国际合作行动

的汇总和规划；与其他国际利益相关方的沟通、联盟成

员之间的快速信息共享；药品生产质量管理规范检查；

仿制药监管；为各国监管机构能力建设提供支持。中国国

家食品药品监督管理总局参加联盟治理结构与章程、药品
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生产质量管理规范检查和仿制药监管３个工作组的工作。
（王翔宇）

国际医疗器械监管机构论坛 （ＩＭＤＲＦ）

国家食品药品监督管理总局２０１３年加入国际医疗器
械监管机构论坛，并成立医疗器械国际监管法规研究组。

２０１４年３月２４日～２８日，国家食品药品监督管理总局派
代表团赴美国旧金山，参加国际医疗器械监管机构论坛

管理委员会第５次会议。并重点参加了 “医疗器械单一

审查程序”、 “医疗器械软件项目”、 “法规产品申报项

目”等的讨论。９月１６日～１８日，国家食品药品监督管
理总局代表团赴美国华盛顿，参加国际医疗器械监管机

构论坛管理委员会第 ６次会议。本次会议重点研究论坛
拟发布的指导原则，对章程和程序文件的修订进行讨论。

国家食品药品监督管理总局代表团重点参与了 “医疗器

械单一审查程序”、“国家监管机构报告项目”、“独立软

件项目”和 “法规产品申报项目”的讨论。

（王翔宇）

其他国际组织

２０１４年３月１７日～２１日，国家食品药品监督管理总
局派代表随中国代表团参加第５７届联合国麻醉药品管理
委员会会议。参与关于新精神活性物质管理、药物管制

范围变化、管制药品医疗需求、国际管制药物电子进出

口许可系统等议题大会讨论并发言。

７月 ７日～１１日，国家食品药品监督管理总局派代
表团赴加拿大首都渥太华，参加第 ８届国际化妆品监管
联盟 （ＩＣＣＲ）工作年会。重点围绕 ２０１４年度化妆品监
管工作、ＩＣＣＲ网站建设、构效关系、替代动物实验、微
生物污染、痕量残留物及过敏原等议题参加讨论和交流。

７月１４日～１８日，国家食品药品监督管理总局派代
表随中国代表团赴法国巴黎，参加 《蒙特利尔议定书》

不限成员名额工作组第３４次会议。就药用吸入式气雾剂
用氯氟化碳类物质豁免、生姜种植的甲基溴关键用途豁

免、四氯化碳实验室及分析用途豁免等内容进行了讨论。

１１月 １７日～２１日，再次随中国代表团出席该议定书第
２６次缔约方会议，参加药用吸入式气雾剂用氯氟化碳必
要用途豁免问题讨论。

７月１６日，国家食品药品监督管理总局副局长吴浈
会见来访的全球疫苗免疫联盟首席执行官柏克雷先生一

行。双方就共同关注的疫苗安全和质量监管、新疫苗研

究开发和中国疫苗进入国际采购市场等议题进行了深入

交流。

１０月２２日～２４日，国家食品药品监督管理总局应
药品生产检查互认公约和药品检查合作计划 （ＰＩＣ／Ｓ）
邀请，派代表团赴法国巴黎，参加 ＰＩＣＳ“专用厂房设
施”药品检查研讨会。围绕专用－－青霉素设施的控制要
求、兽用药品的专用设施、交叉污染和在非专用厂房中

引入新的活性成分时的粉尘转移的影响等问题参加讨论。

１１月２４日～２８日，国家食品药品监督管理总局代
表团赴新加坡，参加西太区草药协调论坛 （ＦＨＨ）第１２
次常务委员会会议和第 ５届国际专题研讨会。代表团作
了题为 “中国中药监督管理进展和对ＦＨＨ的展望”的主
报告，和 “中国中药不良反应监测和注册技术要求”的

专题报告。并在会上承诺当好２０１５年和２０１６年 ＦＨＨ轮
值主席国。

１１月１８日～２１日，第１９届医疗器械法规亚洲协调
组织 （ＡＨＷＰ）年会在韩国首尔举行，同期还召开了
ＡＨＣ（亚太经合协调中心）—ＡＨＷＰ联合研讨会和第１８
届ＡＨＷＰ技术委员会 （ＴＣ）会议。ＡＨＷＰ成员经济体
政府和行业代表 ３００余人参加年会。国家食品药品监督
管理总局代表团出席会议，并在会上重点介绍了医疗器

械监管相关法规修订的有关情况。

（王翔宇）

项目管理

全球基金项目

全球基金项目 （结核病卫生系统加强项目 （ＨＳＳ））
从２０１０年７月１日正式实施，到２０１４年６月３０日结束，
项目实际执行时间４年。项目总目标是提高中国生产的
抗艾滋病、肺结核和疟疾药品质量和可获得性。项目经

费６７６３６６４６１５元人民币 （约１０７３５９７５５８美元），设备
费 ３７０６９８９５８４（５８８４１１０４５美 元） ＷＨＯ 专 家 费
２７８３５５３３０美元。该项目的实施，完成了我国药品监管
法律法规及标准修订；对药品检验检测人员、ＧＭＰ检查
员等进行国内外培训，提升了我国药品检验、检查人员

队伍的综合素质与监管能力；促进了国内药品质量与国

际接轨，使ＷＨＯ官员及国外专家进一步了解中国药品研
发、生产情况，对未来中国药品走向世界产生积极影响。

（刘　艾）

盖茨基金合作项目

２０１４年，盖茨基金二期 《抗结核固定剂量复合剂和

二线药物质量控制》项目按计划实施。完成实验研究硫
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酸卷曲霉素及其制剂的有关物质和组分方法学研究；对

样品进行了法定标准检验；基本完成阿米卡星有关物质

和含量测定方法研究；完成抗氧剂亚硫酸钠的测定方法

研究；并正在从化学和药理的角度研究国内外产品临床

使用中硬结不良反应有差异的原因。

（刘　艾）

与世界银行合作

１正式签署合作谅解备忘录。２０１４年 ８月 ２７日，
国家食品药品监督管理总局与世界银行在北京签署 《国

际重建与发展银行、国际金融公司与国家食品药品监督

管理总局建立食品安全领域的合作谅解备忘录》，开启双

方在食品安全领域的合作。

２获得机构发展基金 （ＩＤＦ）赠款项目资金支持。
完成世界银行ＩＤＦ赠款项目申报程序。２０１４年８月，财
政部复函告知，世界银行与财政部达成协议，批准国家

食品药品监督管理总局申请的４７５万美元世界银行机构
发展基金 “加强中国食品安全监管体系建设”赠款项

目。中国国际交流中心为该项目具体执行机构。

３开展与全球食品安全伙伴关系 （ＧＦＳＰ）交流。
２０１４年３月１９日，ＧＦＳＰ秘书处率代表团访问国家食品
药品监督管理总局。与相关司领导会谈，并在有关专家

陪同下到吉林省访问。参加吉林省食品药品监督管理局

相关会谈，参观当地肉制品加工企业。９月 １２日～１６
日，国家食品药品监督管理总局国际合作司主要负责人

及相关人员、国际交流中心项目管理人员、国内外专家

共同对吉林、黑龙江两省的食品安全监管体系进行正式

调研活动，并考察吉林省相关肉类加工企业和黑龙江省

相关乳制品生产企业。调研后，ＧＦＳＰ专家组呈报了 《中

国：食品安全能力建设需求评估任务备忘录》。

（刘　艾）

国际科技合作项目

根据科学技术部 《关于推荐国家国际科技合作专项

２０１５年度项目建议的通知》要求，中国食品药品检定研
究院申报 《乙型脑炎减毒活疫苗 ＳＡ１４－１４－２病毒滴度
ＷＨＯ国际标准品和乙脑免疫血清国际标准品的建立和研
究》、《第一代 ＷＨＯ肠道病毒７１型 （ＥＶ７１）中和抗体
国际标准品协作研究》两个国际科技合作专项项目。

２０１４年６月，科学技术部预批准第一个项目，经费 ３５０
万元人民币。

（刘　艾）

非洲项目

根据商务部办公厅关于请协助推荐２０１５年援外培训
项目的来函，国际交流中心申请承办２０１５年援外培训项
目 “发展中国家药品监管领域副部级官员研修班”。得

到商务部援外司批准。

２０１４年５月２０日～６月２日，商务部举办 “非洲英

语国家药品进出口管理研修班”。该班由北京华方科泰医

药有限公司承办，邀请非洲１８个国家的２０多名相关部
门官员参加。国家食品药品监督管理总局组织相关专家

就药品检验、药品标准、注册审评要求、ＧＭＰ／ＧＳＰ、不
良反应监测等方面专题为研修班授课。

６月１０日～６月２３日，商务部举办 “非洲英语国家

药品质量与安全研修班” （由上海复星医药产业发展有

限公司承办），邀请非洲国家相关部门官员参加。国家食

品药品监督管理总局组织相关专家就药品注册监管、器

械质量保证、药品安全监管、药品标准、注册审评要求、

药品上市后再评价等专题为研修班授课。

（刘　艾）

与港澳台地区交流与合作

香港特别行政区

２０１４年５月２５日～２７日，国家食品药品监督管理总
局局长张勇率团访问香港，落实内地与香港加强食品药

品安全合作的相关事项。访港期间，与港方签署 《国家

食品药品监督管理总局与香港特别行政区政府食物及卫

生局关于食品药品监管领域的合作协议》，将双方的合作

纳入制度化、程序化、规范化轨道。签署 《国家食品药

品监督管理总局港澳台办公室与香港特别行政区政府卫

生署重大产品安全事件通报机制》，规范双方在重大药品

安全事件信息通报及应对方面的合作机制和程序。代表

团还拜访了香港特别行政区行政长官，探讨两地在食品

药品监管领域的战略合作与发展方向。为落实上述成果，

国家食品药品监督管理总局相关司局与香港卫生署在药

物创新领域开展深入交流，并向香港派出药品临床试验

审查专家，帮助港方完善审查标准和工作程序。

（翁新愚）

澳门特别行政区

２０１４年９月２１日～２６日，国家食品药品监督管理总
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局组成药品监管代表团访问澳门，与澳门卫生局就药品

监管领域有关议题进行广泛研讨和交流。并向澳门派出

化学药品和中药注册审评专家，帮助澳方加强药品审评

能力建设，接受澳门相关药品监督员赴内地相关省市开

展稽查能力培训。

（翁新愚）

台湾地区

２０１４年，在两岸医药卫生合作协议框架下，国家食
品药品监督管理总局加强与台湾相关部门和人员互访

交流。

１月１３日～１５日，国家食品药品监督管理总局派员
赴台参加两岸化妆品注册管理研讨会。

２月１９日，国家食品药品监督管理总局副局长尹力
会见来访的台湾国民党中常委、 “立法委员”廖国栋一

行，就推动两岸医药合作进行交流。

５月 ８日～１２日，国家食品药品监督管理总局派员
参加国务院台湾事务办公室组织的台商权益保障访问团，

增进了解与互信。

５月１９日～２３日，国家食品药品监督管理总局组团
对台湾地区药物临床试验监管工作进行系统调研，参访

台湾有代表性的临床试验机构，促进和推动两岸在临床

试验及医药品研发方面的合作。

９月１６日～１９日，国家食品药品监督管理总局副局
长焦红以中国大陆生殖健康产业协会副会长身份率团访

问台湾。与台湾地区食品药品监管机构在 《海峡两岸医

药卫生合作协议》框架下，共同召开医药品安全管理及

研发工作组会议及医疗器械工作分组会议，进一步深化

和推动对台合作工作。

１２月１０日，国家食品药品监督管理总局在黑龙江
省哈尔滨市召开两岸医药品安全管理及研发工作组年度

会议，及第４届两岸医药品研发合作研讨会。４个工作
分组分别召开工作分组会议和技术研讨会，推动和深化

对台合作。

１２月１４日～１５日，国家食品药品监督管理总局副
局长吴浈率团赴台湾，参加 “两岸企业家峰会”以及相

关交流活动。代表团介绍了大陆药品监管改革进展情况，

听取台方对两岸合作发展的建议，并确定两岸继续合作

的方向。

（翁新愚）

国际会议与非官方接待

药物信息协会 （ＤＩＡ）第六届中国年会

２０１４年５月１１日～１４日，中国食品药品国际交流中
心和美国药物信息协会 （ＤＩＡ）在上海共同举办了主题
为 “质量与合规———满足患者需求的保证”的第六届中

国年会。国家食品药品监督管理总局副局长尹力出席年

会开幕式并讲话。尹力指出，中国政府高度重视医药产

业发展和药品监管工作。２０１３年，中国政府成立国家食
品药品监督管理总局，进一步优化监管资源配置，全面

加强食品药品安全监管，开展药品安全专项整治行动并

推进药品监管改革，努力实现药品问题的 “标本兼治”。

尹力强调，总局将继续全力推进建立最严格的药品安全

监管制度，推进质量安全追溯体系建设，规范药品从研

发、生产、销售到使用全链条管理，推进法律法规修订，

增强企业维护药品质量的责任，进一步提升药品监管水

平，促进医药产业健康发展。在未来一段时间，将重点

推进以下几项工作：一是加快立法进程，完善法律法规

体系；二是推进药品审批审评改革；三是继续对违法违

规行为保持严惩重处高压态势；四是加快药品监管信息

化建设；五是加强监管领域国际交流与合作。

来自美国ＦＤＡ、欧盟ＥＭＡ、英国 ＭＨＲＡ、加拿大卫
生部、中国等国家和地区药品监管机构、学术研究机构

的代表及制药界人士参加年会。

（李　英）

第五届医疗器械监督管理国际论坛

２０１４年８月２６日～２９日，中国食品药品国际交流中
心在福建省厦门市举办第五届中国医疗器械监督管理国

际论坛。国家食品药品监督管理总局副局长焦红出席开

幕式并发表主旨演讲。焦红指出，中国政府高度重视医

疗器械产品的质量安全，国家食品药品监督管理总局作

为中国政府负责医疗器械监管的职能部门，担负着保障

公众用械安全、维护公众健康的重要职责和使命，多年

来一直致力于医疗器械监管体制法制建设，监管效能不

断提高，公众用械安全得以保障，医疗器械产业得到健

康发展。

论坛期间，按照医疗器械的主要专业类别和管理领

域划分，举行了１４个不同专业的分论坛和管理分论坛。
来自美国、日本、新加坡、欧盟等国家和地区医疗器械

监管部门的相关负责人、审评、标准、认证、检测等技
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术机构的官员和审查员，以及国家食品药品监督管理总

局相关司局和直属单位的代表作了专题发言。２０１４年是
中国新修订的 《医疗器械监督管理条例》及部分部门规

章发布实施之年，在论坛之后，还设置了中国医疗器械

新法规宣传贯彻会，国家食品药品监督管理总局有关部

门和直属单位代表就不同主题进行了讲解。

（李　英）

第十九届中国国际医药 （工业）展览会
暨技术交流会

２０１４年１０月２８日～１０月３１日，中国食品药品国际
交流中心在深圳举办第十九届中国国际医药 （工业）展

览会暨技术交流会 （ＣＨＩＮＡ－ＰＨＡＲＭ），展示世界先进的
制药装备和技术。展览会总面积３万平方米，来自２２个
国家和地区的４３１家企业参展。其中，德国、英国展团，
意大利企业展区等国际及港澳台地区的展商占５７％以上。
参展内容涉及制药机械、药品包装设备、生物工程技术、

制药用水设备、流体工程、洁净设备及技术、过程技术

及控制系统、电子标签和防伪技术、辅料及包材、食品

及化妆品设备、分析检测仪器等医药工业相关领域。

展会期间，举办了２０１４中国制药工程年会、２０１４年
中国药包材及药用辅料监管与技术创新大会、２０１４中国
国际化妆品 （工业）论坛、第７届中国制药行业洁净技
术论坛、蒲公英第６届年会等 １０余场专业技术交流会。
中外食品药品监管部门官员、专家学者和参会代表，围

绕食品药品行业的发展、政策法规、药品质量与安全、

ＧＭＰ的实施与检查、以及新产品、新技术等问题进行讨
论和交流。

（李　英）

２０１４中国制药工程年会

２０１４年１０月２８日～１０月３０日，中国食品药品国际
交流中心、国家食品药品监督管理总局食品药品审核查

验中心与国际制药工程协会 （ＩＳＰＥ）共同举办了２０１４中
国制药工程年会。大会围绕无菌、口服固体制剂、生物

制品的生产工艺、ＧＭＰ、质量管理、法律法规、厂房建
设等内容进行交流。大会由 １个主论坛、６个分论坛和
食品药品审核查验中心专场组成，分别就法律法规、生

物制品安全、优化工艺与卓越运营、新修订药品ＧＭＰ实
施的业界思考、数字化生产与工厂建设、基于风险的检

查等热点话题展开讨论。

（李　英）

２０１４年非官方公务接待工作

２０１４年，中国食品药品国际交流中心接收国外和外
商在华投资医药企业、协会、学会、商会等来访申请共

１１８件。其中：申请拜会国家食品药品监督管理总局领
导的４０件，申请拜会国家食品药品监督管理总局机关有
关司局的７８件。截至２０１４年１２月３１日，共安排６３件，
其中：国家食品药品监督管理总局领导参加会见 １９件
（见附表）；总局机关有关司局接待４４件。接待来访人员
共计３４０人次。非官方来访内容包括食品、药品、医疗
器械、化妆品等相关法律法规介绍、解释、相关信息技

术交流等方面，涉及国家食品药品监督管理总局多个司

局及相关直属单位。

附表　２０１４年国家食品药品监督管理总局领导会见非官方来访人员一览表

时间 来访人员 会见总局领导 陪同会见部门 （单位）

２０１４－１－７ 法国家乐福集团总裁乔治·普拉萨一行 张勇局长 国际合作司、食监一司、食监二司、食监三

司和国际交流中心

２０１４－２－１８ 拜耳医药保健有限公司全球总裁及董事会主

席安德里·费比一行

尹力副局长 国际合作司、药化注册司、人事司、药品审

评中心和国际交流中心

２０１４－２－２６ 美国强生公司中国区主席吴人伟一行 尹力副局长 国际合作司、药化注册司和国际交流中心

２０１４－２－２７ 百胜餐饮集团全球董事会副主席苏敬轼一行 滕佳材同志 国际合作司、食监二司和国际交流中心

２０１４－３－１８ 赛诺菲巴斯德公司总裁夏立维一行 吴浈副局长 国际合作司、药化注册司、药化监管司和国

际交流中心

２０１４－３－１８ 新西兰恒天然合作集团董事长约翰·威尔森

一行

刘佩智副局长 国际合作司、食监一司、食监二司、食监三

司和国际交流中心
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（续表）

时间 来访人员 会见总局领导 陪同会见部门 （单位）

２０１４－３－２１ 美国杜邦公司董事长柯爱伦一行 张勇局长 国际合作司、食监一司、食监二司、食监三

司和国际交流中心

２０１４－３－２４ 瑞士雀巢集团全球首席执行官保罗·薄凯

一行

张勇局长 国际合作司、食监一司、食监二司、食监三

司和国际交流中心

２０１４－４－１ 美国默沙东公司执行副总裁、全球人类健康

部总裁石亚敦一行

吴浈副局长 国际合作司、药化注册司、药品审评中心和

国际交流中心

２０１４－４－３ 台湾浩鼎生物技术有限公司董事长张念慈

一行

吴浈副局长 国际合作司、药化注册司、药品审评中心和

国际交流中心

２０１４－４－８ 玛氏公司董事会主席贝思文一行 张勇局长 国际合作司、食监一司、食监二司、食监三

司、法制司和国际交流中心

２０１４－４－２８ 安进公司董事长兼首席执行官鲍伯·布莱德

维一行

吴浈副局长 国际合作司、药化注册司和国际交流中心

２０１４－７－２３ 生物梅里埃公司全球首席执行官亚历山大·

梅里埃一行

尹力副局长 国际合作司、科技标准司、食监三司、中检

院和国际交流中心

２０１４－７－２４ 默克雪兰诺公司首席执行官欧思明一行 吴浈副局长 国际合作司、药化注册司和国际交流中心

２０１４－９－１１ 丹麦皇冠集团代表团 孙咸泽同志 国际合作司和国际交流中心

２０１４－９－２２ 阿斯利康公司董事会董事长雷夫·约翰森

一行

尹力副局长 国际合作司、药化注册司和国际交流中心

２０１４－１１－３ 诺华集团董事长林浩德一行 吴浈副局长 国际合作司、药化注册司、药品审评中心和

国际交流中心

２０１４－１１－５ 美国个人护理品协会 （ＰＣＰＣ）全球战略事

务执行副总裁兰馥馨一行

吴浈副局长 国际合作司、药化注册司、药化监管司和国

际交流中心

２０１４－１１－２１ 美国药品研究和制造商协会 （ＰｈＲＭＡ）主

席伊恩·瑞德一行

吴浈副局长 国际合作司、药化注册司、药化监管司和国

际交流中心

（曹莉莉）
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综合协调

值班值守工作

２０１４年，为确保内外联络畅通，国家食品药品监督

管理总局加强值班值守。一是严格落实 ２４小时值班制

度。法定节假日等重要时期，还安排总局领导、司局长

轮流带班。加强突发事件信息报告工作，严格按规定时

限、程序、内容报告食品药品安全重大信息，重要事项

均进行电话记录。根据中央办公厅、国务院办公厅要求，

认真落实国庆、春节期间值班值守每日零报告制度。二

是强化制度建设。制定 《法定节假日值班值守工作标准

操作规程》、 《非工作时间值班紧急事项处理的要求》

等，使值班进一步规范化、程序化。三是完善工作机制。

办公厅与应急管理司加强协调联动，随时将食品药品安

全舆情、突发事件等信息向对方通报，及时应对。四是

加强对总局直属单位和地方食品药品监督管理部门值班

工作的督促和指导。节假日和重大突发事件、重大活动

及重要会议等，向直属单位和各地食品药品监管部门发

出通知，提出要求，并督促检查落实。２０１４年，值班室
共接收传真文件１１００余件，向国务院总值班室报送值班

信息１８期。
（吴晓天）

政务信息工作

２０１４年，共上报中央办公厅、国务院办公厅政务信

息４６条，采用率 ７１７％，较 ２０１３年提高 ２７％。创办并
编发 《食品药品监管专报》７期，重点刊发反映食品药

品安全监管的重点、热点和难点问题，以及供党中央、

国务院决策参考的重要咨询建议类信息，以直报方式不

定期报送党中央、国务院领导同志和总局领导参阅。创

办并编发 《要情专刊》２４期，专题印发总局领导讲话。

编发 《食品药品监管简报》１２８期，采用信息 １０００余
条，单期单刊、单期综合刊载６０余期，反映监管系统重

大工作部署和工作成效，与２０１３年相比，决策参考、专
题调研、情况汇总和经验交流类信息占比大幅提升。并

突出质量优先原则，增加了决策参考、专题调研、体制

机制创新、经验交流类信息内容。开展政务信息直报试

点工作，确立北京市东城区等９７个市 （区）为第一批政

务信息直报点，并实地调研部分直报点工作情况。举办

１８省 （区、市）及南北两片政务信息工作座谈会，总结

研讨政务信息工作经验和存在的问题，听取各方意见建

议。分别开展副省级以上食品药品监管部门和总局各司

局、直属单位政务信息联络员集中培训。

（汤道刚）

公文处理

２０１４年，国家食品药品监督管理总局办公厅加强公

文处理制度建设，提升了公文质量和办文效率。全年审

核各类公文约１８００件。一是加强公文审核的规范管理。

制定发文办理流程及职责分工 （试行）；印发 《关于标

注公文信息公开属性有关事项的通知》、《关于规范机关

司局行文的通知》和 《关于规范直属单位行文的通知》，

明确行文规则，提出审核要求。二是严把公文审核关。

对发文的政策依据、内容表述、会签程序、行文规则、

体例格式、办理时限等加大审核力度，实现总局各项发

文依法依规依程序。实行重要审核意见集体讨论制，提

高审核质量。三是加强公文日常管理和指导培训。加强

沟通协调，通过会议研讨、当面沟通，研究办公自动化

系统发文流程、行政审批事项签批程序等，解决公文处

理过程中遇到的新情况、新问题。编发 《学习与交流—

公文审核专刊》２期，梳理解析公文审核中遇到的常见
问题；加强对司局公文知识的培训。

（秦广玲）

机关行政办公系统建设

国家食品药品监督管理总局组建后，为提高工作效

率，办公厅会同信息中心加快推进机关行政办公系统

（ＯＡ）开发建设和应用工作。经过需求调研、功能模块

开发及试运行等前期工作，２０１４年７月１日，ＯＡ系统在
宣武门和西安门两个办公区开始运行。该系统首先从涉

及人员多、使用频率高、流程复杂的收文和发文管理两

大功能模块入手，实现 “办文程序规范”、“办文过程追

踪”、“办文痕迹保留”和 “文件便捷查询”等实用功

能。随后，一些专项管理模块陆续上线，如外事、课题、

干部培训、离退休干部管理等。此外，通过新建内网网

站，实现机关内部信息共享；集成内部邮件系统，方便

工作人员业务联系；开发数据接口，ＯＡ系统与档案管
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理、内网网站等系统无缝衔接，公文即办、即归、即发

布，实现了文档一体化。为保证 ＯＡ系统顺利运行，编
印了 《ＯＡ系统使用手册》，并组织机关分期分批培训，
使每个工作人员熟练使用；通过设置服务热线，提供现

场技术支持、电话及腾讯通答疑等方式，建立了在线问

答和问题响应机制，及时解决运行过程中遇到的问题；

通过召开座谈会、调查问卷等多种方式和途径，收集系

统运行过程中的意见和建议，加以研究改进，不断完善

ＯＡ系统功能，满足机关办公需求。
（徐胜敏）

人大建议政协提案办理工作

２０１４年，国家食品药品监督管理总局共承办人大代
表建议 （议案）２３４件，较２０１３年增加７件。其中，主
办１２８件 （含独办、分办件）、协办８５件、参阅２１件。
承办政协委员提案 １３１件，较 ２０１３年增加 ２６件。其中
主办６３件，分办１０件，会办４９件，参阅９件。

１为人大建议政协提案办理工作创造条件。一是
“两会”前夕，参加政协提案工作通气座谈会。二是选

派人员分别参加驻全国 “两会”工作组，承担建议议案

和提案分办工作。三是为使代表委员更好了解食品药品

监管有关工作，向代表委员发送 《食品药品监管知识简

明读本》，提供参考资料。四是向 《紫光阁》、 《中国医

药报》、《医药经济报》等媒体投稿，介绍总局办理建议

提案的经验做法。

２做好建议提案分办工作。一是按照 ２０１４年 “两

会”建议提案办理的相关要求，明确各司局承办任务，

要求编写办理手册，形成工作方案。二是总局分管领导

组织召开建议提案工作交办会，提高思想认识，明确工

作要求。三是办理过程中，办公厅加大审核把关和督促

办理力度，动态跟踪办理进展。

３加强重点建议提案办理。全国人大常委会办公厅
决定将 “关于进一步深化药品审评体制改革的建议”作

为２０１４年全国人大交办的重点建议内容，明确由国家食
品药品监督管理总局牵头办理。为此，总局印发重点承

办建议提案遴选、办理与督办办法；办公厅召开办理工

作座谈会，协调有关司局细化办理方案，落实办理任务。

４主动争取工作指导和支持。在建议提案办理过程
中，随时与全国人大联络局和全国政协提案委员会办公

室保持联系，及时报告工作进展和遇到的困难。１０月
底，主动赴全国人大联络局专题汇报建议办理工作情况，

听取意见建议。

（郑　记）

督查督办工作

２０１４年，国家食品药品监督管理总局加大督查督办
工作力度，加强规范管理、流程优化，完善台账管理，

按时梳理盘点，及时汇总报告，确保各项重大决策部署

和领导批示 “事事有落实、件件有结果”。一是抓重要

任务分解。对９项党中央、国务院重大决策部署和总局
年度重点工作，逐一制定专项配套工作方案，形成 ３３８
项细化措施，确保每项部署有细化、有措施、有落实。

二是抓重要批示落实。及时梳理党中央国务院领导和总

局领导重要批示，纳入督办台账，开展督办。全年共督

办领导重要批示１７２项，保证所有批示有回音、有进展、
有成效。三是抓重点工作上报。做到重大部署定期报，

全年专题报告２０余次；重点事项及时报，对于热点敏感
问题和重点事项，第一时间摸清情况，提出意见建议；

领导批示随时报，按照上级部门要求，随时报告领导重

要批示落实情况。四是抓定期督查督办。定期梳理重点

工作、重要批示落实情况，做到任务清楚、目标明确、

账本清晰。全年编印督查专报４期，通报４９３项督办任
务的办理情况。

（高鹏来）

政府信息公开工作

２０１４年，国家食品药品监督管理总局按照国务院关
于政府信息公开的文件精神和工作部署，立足工作实际，

认真做好政府信息公开工作。一是加强信息公开机制建

设。完善主动公开和依申请公开的工作协调机制；根据

总局工作职能，发布 《食品药品监督管理总局信息公开

指南及公开目录》。二是拓展主动公开发布渠道。发挥总

局网站作为政府信息公开第一平台作用，完善栏目建设，

建立健全了６０个信息发布栏目、５个互动栏目，提高信
息发布质量和效率。截至２０１４年底，总局网站主动公开
政府信息 ５３７３条；基础数据库 ４８个，数据量为 １８６１
万条；进度查询数据库７个，数据量为９５４万余条；英
文版数据库７个，数据量为２１４万余条；网站访问人次
超过１３亿，比 ２０１３年增长 ６６％。在第十三届 （２０１４
年）中国政府网站绩效评估中，总局网站名列部委政府

网站第９名。推进移动客户端应用，为用户提供个性化
服务，２０１４年上线移动客户端 （ＡＰＰ）应用系统，下载
总量达３８万，在第十三届 （２０１４年）中国政府网站绩
效评估中名列第 ３名。三是依法做好依申请公开工作。
加强依申请公开工作中办理、审查、答复等环节的规范
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化管理，严格办理时限，确保答复质量。严格执行政府

信息公开保密审查规定。２０１４年，共收到依申请公开申
请６９４件，除申请人撤销 ９件，其余 ６８５件均已在时限
内予以回复。其中，经申请人同意通过电话回复１９８件，
书面答复３８３件 （部分同一申请人的相关申请事项合并

答复）。在书面答复中，属已主动公开的 ４１件，依申请
予以公开的 １０７件，未予公开的 ４３件，其他工作咨询
１９２件。四是加强政策发布和信息解读。制定并发布
《食品药品行政处罚程序规定》、《医疗器械注册管理办

法》等部门规章和规范性文件。针对媒体报道和群众高

度关注的乙肝疫苗疑似异常反应、金银花等热点问题，

及时予以回应，消除群众疑虑和误解。五是强化专项行

动信息公开。重点做好网上非法售药、医疗器械整治等

专项行动信息公开，提高监管透明度。六是推进行政处

罚信息公开。颁布 《食品药品行政处罚案件信息公开实

施细则 （试行）》，并对全国县级以上食品药品监管部

门案件信息公开网址进行检查。全国每个省 （市、区）

食品药品监管部门均有行政处罚案件信息公开网址；市

县级食品药品监管部门中有１８４６家确定了行政处罚案件
信息公开网址。

（邵鹏飞）

信访工作

２０１４年，国家食品药品监督管理总局信访接待室共
处理群众来信７７１８件，接访２９２人次。一是加强制度建
设。根据 《信访条例》和有关法律、法规的规定，立足

总局信访工作实际，完成 《总局信访工作办法》，进一

步明确了信访工作有关制度，厘清了信访工作机构各自

的职责，规范了信访受理、办理工作流程，整合职能，

实现信访和投诉举报一个窗口对外。二是有效化解信访

积案，妥善处理反复访。不回避、不推诿，及时带案下

访，研究情况，依法依规、积极稳妥给予处理。并及时

向相关部门通报情况，采取有针对性的措施，有效应对

多起案情复杂的信访事项。三是进一步发挥参谋助手作

用。按月定期向总局主要负责人报告群众来信的办理情

况，及时梳理总结信访工作中发现的情况和问题，将群

众的意见和建议报告总局领导。

（邵鹏飞）

严格执行八项规定

２０１４年以来，国家食品药品监督管理总局党组带
头，率先垂范，全局上下继续严格执行中央八项规定。

一是针对食品药品安全监管工作热点、难点问题，积极

开展调研。通过调研，有力推动了一批重大政策法规的

出台、监管举措的落实，发挥了作用，取得了成果。二

是加强会议管理，进一步健全完善会议管理机制。实行

会议计划报批制度，严把规模、人数、地点、时间等

“五关”，减少会议数量，简化会议形式。在会前通知、

会议须知中明确提出要求，严格执行八项规定。三是精

简文件简报，并在 “瘦身”的同时，注重 “强身”。

２０１４年全年发文 ６４２件，发放 《食品药品监管简报》

１２８期，同比数量显著下降；通过电子公文传输系统和
机关办公自动化 （ＯＡ）系统，实现电子公文传输和信息
化办理，提高文电办理质量和效率。四是规范出访考察

培训。建立出访考察培训计划报批制度，并健全完善了

相关制度。２０１４年因公临时出国任务由 １６６项调减至
１４９项，培训团组数从２０１３年的１４个压缩到２０１４年的５
个，压缩幅度超过５０％。五是降低机关运行成本。制定
《国家食品药品监督管理总局机关厉行节约反对浪费实施

细则》等相关规定，实行公务接待审批控制制度，２０１４
年，公务接待费压缩幅度超过７０％；制定印发 《关于节

假日期间公车入库管理的通知》，严格公车管理。２０１４
年３月，被评为 “中央国家机关本级第一批节约型公共

机构示范单位”。

２０１３年１２月至２０１４年１月，国家食品药品监督管
理总局办公厅、人事司、驻总局纪检组监察局组成联合

督查组，对机关各司局、各直属单位贯彻中央八项规定

开展了全面检查。２０１４年１０月，国家食品药品监督管理
总局作为首批中央八项规定贯彻执行情况督查调研单位

之一，接受了中央国家机关工委督查组的督查调研。督

查组对总局贯彻执行中央八项规定情况给予了充分肯定。

（高鹏来）

档案管理工作

２０１４年，国家食品药品监督管理总局档案工作在制
度化、规范化和信息化方面多措并举，取得重要突破，

档案管理、利用和服务水平迈上新台阶。

１加强文书档案管理。一是规范归档工作。印发
《关于开展机关文件材料归档工作的通知》，对归档工作

进行了全面部署；制定 《文书档案归档流程》，编写

“公文归档十五步”，明确公务人员和综合处在归档工作

中的角色定位和具体做法；整理公文归档知识，以问答

的形式解答公文归档中遇到的难点问题；编发 《文书档

案归档工作手册》，便于机关部门参考。二是开发档案管

理信息系统。根据司局设置，对原有的文书档案管理信
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息系统进行升级开发，重新搭建了文书档案收集、整理、

管理和利用的统一平台。完成文书档案信息化系统与行

政办公系统的在线对接，实现机关各司局在线实时归

档、在线档案管理及总局组建前原单位档案统一管理和

统一利用。三是开展纸质档案数字化工作。制定详细方

案，在原有文书档案数字化基础上，开展原国务院食品

安全委员会办公室档案和总局成立以来新增档案的数字

化扫描。扫描后电子数据全部挂接单机版档案管理系

统，非涉密数据挂接网络版档案信息系统，方便工作

查阅。

２规范业务档案管理工作。一是加强业务档案集中
统一管理。总局业务档案主要是行政审批档案，类别多，

形成环节复杂，单卷档案量大。为进一步加强集中统一

管理，召开相关司局和直属单位会议，对药品审评中心、

医疗器械技术审评中心、国家中药品种保护审评委员会

办公室的档案工作进行调研，听取对业务档案管理工作

的意见和建议，并专题研究了进口药品档案资料的管理

问题，理顺关系，明确责任部门和具体工作措施。二是

确保业务档案安全保密。按照 “八防”要求，对档案库

房加强监督检查力度，并与代存单位签订了 《档案安全

保密协议》，与社会服务单位签订了 《保密协议》。三是

搞好业务档案数字化利用。采取预约借档、扫描刻盘的

形式提供数字化业务档案利用。数字化档案光盘自带阅

读工具，具有检索、浏览、打印、指定章节和页数阅览

等功能，每张光盘匹配加密狗，每页档案加盖水印，既

方便档案利用又确保档案安全。四是举办食品药品监管

系统业务档案工作培训。在重庆举办培训班，促进档案

工作规范管理，交流经验。

３制定公安司法机关调取业务档案工作流程。一方
面，根据 《民事诉讼法》、《刑事诉讼法》和 《行政诉讼

法》规定，人民法院、人民检察院和公安机关有权向有

关单位收集、调取证据，有关单位应如实提供证据，不

得拒绝。另一方面， 《药品注册管理办法》等规定，监

管部门对注册申报资料应负有保密义务。为兼顾上述两

个方面，经进行专题研究，形成 《国家食品药品监督管

理总局配合公安司法机关调取业务档案工作流程》，并于

２０１４年１１月印发。
（张艳琴）

保密管理工作

２０１４年，国家食品药品监督管理总局贯彻全国保密
工作会议精神，根据食品药品监管保密工作实际，重点

加强定密管理、涉密人员管理、网络保密管理，确保国

家秘密安全。

１完善保密工作制度。一是先后制定了 《保密工作

管理办法》、《涉密文件信息资料管理办法》和 《政府网

站管理办法》，确立了保密管理总体制度和重点环节的保

密制度。二是完善保密硬件配套。根据需要，为相关司

局增配了涉密计算机，安装了三合一防护设备；为总局

会议室增购５台新型手机信号屏蔽仪。三是建设并推进
内网使用。建立与互联网物理隔离的内网系统，７月在
内网启用行政办公自动化系统，要求工作文件在内网上

运行，保证敏感信息文件安全。

２开展保密宣传教育。一是由总局保密委员会主任
王明珠为全局副处级以上干部上党课，题目为 《充分认

识新形势下保密工作的形势任务，严格落实保密工作责

任》。二是开展机关保密知识竞赛。６０余人参加现场答
题，其他机关人员参与场外答题，推动保密知识普及。

三是制定总局 “保密提示十五想”、“绝密文件五不准”

和 “互联网计算机安全保密提示”，并在保密专题会上

发布，在重要地点张贴。四是有针对性地开展保密宣传

和培训。对新录用公务员开展保密教育；到相关司局现

场解答保密问题。

３加强保密 “三大管理”。一是围绕落实 《国家食

品药品监督管理总局保密工作管理办法》，以定密和密件

管理为重点，制订了涉密事务规范工作流程，起草 《食

品药品监管工作保密范围规定》。二是加强网络保密管

理。加强对连接国务院办公厅二邮系统终端的管理，落

实保密防护措施；严格对非涉密网络的管理，严禁处理、

存储涉密文件；开展非涉密网络保密自查，并接受国家

保密局检查组的抽查。三是加强对涉密人员的管理。建

立了涉密人员上岗、离岗保密培训和签订保密承诺书的

机制；坚持对新录用公务员进行保密培训和考试，加强

对重点部门部位人员的保密教育；明确各司局保密员和

涉密计算机保密责任人，落实保密管理责任。

４营造保密工作良好氛围。一是通过学习全国保密
工作会议精神，制定和宣传总局２０１４年保密工作要点，
统一思想和方向。二是按照国家保密局 《机关、单位保

密自查自评标准》，组织全局开展保密自查，加强保密监

督管理。三是两次召开保密委员全体会议，多次召开各

单位综合处长会议，听取意见建议，部署保密工作。

（王胜宇）

食品药品监管体系规划

开展机构改革后首次监管资源调查

２０１４年１月，组织开展国家食品药品监督管理总局
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成立以来首次资源调查，对各级食品药品监管行政机构

和事业单位的机构、人员、财务收支、房屋、执法装备、

车辆、信息化建设、检验检测机构仪器设备配置、派出

机构等情况进行摸底。调查结果显示，机构改革后食品

药品监管系统的机构、人员、经费等均有较大幅度增长，

但由于监管职能扩展，全系统仍存在整体保障不足、基

层力量薄弱、地区差异较大、重点区域力量不匹配等问

题。通过监管资源调查，为下一步统筹规划各级监管能

力建设、实时动态掌握各地监管资源分布情况、编制食

品药品安全 “十三五”规划等提供了基础数据。

（姜琦峰）

开展首批县级食品安全检验检测资源
整合试点工作

县级食品药品检验检测资源调查摸底情况显示，各地县

级食品药品检验资源分散，检验能力薄弱，低水平重复

建设等问题较为严重。针对这些问题，２０１４年 ２月 ２０
日，国家食品药品监督管理总局印发 《关于开展县级食

品安全检验检测资源整合试点工作的通知》（食药监办

财 〔２０１４〕３３号），启动首批县级检验检测资源整合试
点工作。首批试点支持 “相邻若干个县整合资源共建共

用一个检验机构 （区域性检验中心）”和 “整合一个县

内不同部门检验资源建设一个统一检验机构 （一般检验

机构）”两种整合方式。在相关市、县人民政府申请，

省级食品药品监督管理局初审的基础上，共筛选出３０家
首批试点单位，１０月 ２３日，国家发展和改革委员会印
发通知，公布了试点名单，并明确实验室建设标准和投

资补助政策。随后，国家食品药品监督管理总局印发

《关于做好首批县级食品安全检验检测资源整合试点项目

实施工作的通知》（食药监财 〔２０１４〕２５１号），要求各
有关省、市、县食品药品监管部门，务必严格落实整合

要求，抓紧履行相关手续，切实加强项目管理，并认真

探索积累试点经验。县级检验检测资源整合试点工作的

开展，为加强基层检验检测能力、整合基层检验检测资

源打下基础。

（李　涛）

“十三五”规划编制工作领导小组
第一次全体会议

２０１４年７月１日，国家食品药品监督管理总局在京
召开 “十三五”规划编制工作领导小组第一次全体会

议。听取有关工作汇报，研究讨论 “十三五”规划编制

工作总体安排及 “十三五”规划前期重点研究课题。国

家食品药品监督管理总局有关领导、相关司局及直属单

位主要负责人出席会议。会议强调，编制食品药品安全

“十三五”规划，要以党的十八大和十八届二中、三中

全会精神为指导，以 “完善统一权威的食品药品安全监

管机构”为目标；要坚持规划的延续性，做好与食品、

药品安全 “十二五”规划的衔接，确保 “一张蓝图绘到

底”；要坚持问题导向，找准问题、对症下药，着力解决

事关食品药品监管大局的重点难点问题；要坚持密切结

合改革，根据改革方向，做好制度设计和体系布局；要

坚持统筹兼顾，不贪大求全，不面面俱到，突出重点；

要坚持科学民主，深入开展调查研究，广泛听取各方意

见，使规划编制真正成为汇聚民智、形成共识的过程。

（施晓光）

组织 “十三五”规划前期重大问题研究

２０１４年７月 １１日，根据 “十三五”规划编制工作

领导小组第一次全体会议精神，国家食品药品监督管理

总局印发 《关于开展总局 “十三五”规划前期重大问题

研究的通知》，部署开展对关系食品药品安全全局和影响

长远的重大问题及核心问题进行研究。前期研究共１９项

课题，涉及形势分析与战略研究、 “十三五”监管目标

与任务研究、监管体系与机制研究、许可审批改革、技

术支撑等 ５个方面。前期研究是规划编制的重要步骤，
其深度和广度决定了规划的质量。 “十三五”规划编制

将借鉴参考前期研究成果，以准确把握食品药品安全所

处的发展阶段和前进方向，体现规划的前瞻性、科学性

和指导性。

（施晓光）

开展国家食品安全监管体系和药品安全
“十二五”规划中期评估

为推进 《国家食品安全监管体系 “十二五”规划》、

《国家药品安全 “十二五”规划》落实，确保 “十二五”

规划目标顺利完成，２０１４年，国家食品药品监督管理总
局组织对两个 《规划》实施情况进行中期评估。评估由

国家食品药品监督管理总局南方医药经济研究所配合开

展。经规划涉及的机关司局和有关部门对 “十二五”以

来的食品药品安全工作情况进行梳理和汇总，评估认为

两个规划实施总体顺利，同时也存在一些需要完善的问

题。２０１４年７月，国家食品药品监督管理总局形成并以
食药监办财函 〔２０１４〕３２６号印发这两个 《规划》的中
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期评估报告，提出了改进工作的措施。

（施晓光）

完成 “十三五”规划基本思路起草

根据 “十三五”规划编制工作领导小组第一次全体

会议精神和国家发展和改革委员会有关工作要求，国家

食品药品监督管理总局对 “十三五”期间食品药品监管

工作的主要任务和能力建设等内容进行了认真研究，起

草了 《食品药品安全 “十三五”规划基本思路》，并于

２０１４年１１月２５日报送国家发展和改革委员会。《基本思
路》分为相关背景、指导思想、基本原则、发展目标、

主要任务、重大项目和重大工程等部分，提出了建成统

一权威的监管体系、加快构建更加严谨的法规标准体系、

改革完善食品药品监管机制、实施更严格的监管执法等

８个方面的主要任务。
（施晓光）

食品药品监管体系建设

修订国家食品药品监督管理总局
基本建设项目管理办法

为加强基本建设项目管理，规范建设行为，确保工

程质量，提高决策水平和投资效益，２０１４年５月１４日，
国家食品药品监督管理总局在对原国家食品药品监督管

理局制定的 《直属单位基本建设管理办法》进行修订的

基础上，根据国家固定资产投资和基本建设项目管理要

求，参考有关部门做法，并结合 《党政机关厉行节约反

对浪费条例》和总局实际情况，修订了 《国家食品药品

监督管理总局基本建设项目管理办法》（食药监办财

〔２０１４〕９８号）。《办法》包括总则、项目申报审批、项
目实施和监管、竣工验收和交付使用、附则等 ５章 ３０
条，对项目编制要求、审批程序、建设实施等全过程管

理作出规范。

（黄宝斌）

食品药品监管系统执法基本装备
配备指导标准出台

为指导和加强食品药品监管系统执法装备建设，适

应监管体制改革和职能调整，保证监管工作基本需要，

在前期调研征求意见的基础上，２０１４年８月２１日，国家
食品药品监督管理总局印发 《全国食品药品监管机构执

法基本装备配备指导标准》。明确按照满足基本监管需

要、分级分类配置、注重向基层倾斜、突出共享使用的

原则，配备执法基本装备。将所列装备分为基本装备、

取证工具、快速检测和应急处置等４类７７种，按照省、
地 （市）、县、乡镇 （街道）四级机构分别进行配置。

《指导标准》的出台，将为各地监管部门争取地方支持提

供依据，有利于加强各级监管机构执法装备标准化建设。

（黄宝斌）

启动食品药品医疗器械检验检测工程
项目建设标准编制工作

２０１４年８月，食品、药品和医疗器械等３项检验检
测工程项目建设标准列入住房和城乡建设部２０１４年建设
标准编制项目计划。按照住建部 《工程项目建设标准编

制程序规定》，国家食品药品监督管理总局在前期调研的

基础上，起草了食品药品医疗器械检验检测工程项目建

设标准编制方案，并于１２月５日召开建设标准编制工作
启动会议。邀请中国建筑标准设计研究院、住建部标准

定额研究所等单位的专家审议编制方案。在认真吸取专

家关于做好技术路线确定、各个标准衔接、环保规划要

求、实验室分类研究等具体意见的基础上，１２月 ８日，
印发 《食品药品医疗器械检验检测工程项目建设标准编

制方案》，有序推进标准编制各阶段工作。建设标准编制

完成后，将作为全国各级食品、药品、医疗器械检验检

测建设项目编制、审评审批、投资核算的重要依据，提

高项目建设的科学化、规范化水平。

（石　磊）

食品药品监管乡镇 （街道）派出机构办公
业务用房建设指导意见制定发布

为适应食品药品监管机构改革和职能调整的需要，

指导地方加强基层监管机构建设，满足执法基本需要，

２０１４年９月１２日，国家食品药品监督管理总局印发 《食

品药品监管乡镇 （街道）派出机构办公业务用房建设指

导意见》，明确了食品药品监管乡镇 （街道）派出机构

办公业务用房建设内容主要用途、建设标准及总体规模。

要求各级食品药品监督管理部门，积极争取地方政府支

持，结合本地区实际，统筹解决食品药品监管乡镇 （街

道）派出机构办公业务用房。 《指导意见》的出台，将

为各地监管部门争取地方支持提供指导标准和政策依据，

进一步促进基层监管机构标准化、规范化建设，有效提

升基层监管能力和水平。

（石　磊）
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推进食品安全检 （监）测能力建设
项目实施工作

２０１４年，国家食品药品监督管理总局采取多项措施
推进食品安全检 （监）测能力建设项目实施。一是召开

电视电话会议，对有关政策措施进行详细解读。二是协

调国家发展和改革委员会印发相关文件，为推动项目建

设创造良好外部环境。三是要求各省 （区、市）食品药

品监督管理局报送项目实施进展和中央预算内投资计划

需求，进一步了解基本情况。四是召开部分省 （区、

市）片会，及时沟通交流项目实施中存在的问题，推动

项目建设。五是举办项目实施培训班，在参训人员、课

程设置、师资选择方面精心安排，取得良好效果。六是

根据年度投资总体安排和各地项目进展，协调国家发展

和改革委员会下达２０１４年度中央预算内投资计划。七是
组织开发食品药品监管系统项目实施管理软件，实现项

目实施信息化管理。

（刘文臣）

加强小型基建项目实施

２０１４年，国家食品药品监督管理总局积极争取中央
预算内投资，加强项目管理，做好小型基建项目实施工

作。一是在国家严格控制小型基建项目数量和投资规模

的情况下，协调国家发展和改革委员会，实现小型基建

中央预算内投资数较２０１３年大幅增长。二是加强在建项
目管理。严格执行基本建设程序，督促项目建设。落实

一四六仓库安全保卫调度中心建设项目和中国食品药品

检定研究院等级保护项目，督促加快中药品种保护办公

室等级保护建设项目、医疗器械审评中心网络安全改造

项目和信息中心计算机网络升级改造项目。三是建立项

目储备库。组织召开直属单位小型基建会议，要求各单

位申报未来几年基建项目计划，建立国家食品药品监督

管理总局基建项目储备库。四是编报２０１５年部门自身建
设项目投资计划草案。争取将中国食品药品检定研究院

等级保护建设项目、高级研修学院食品药品监管系统网

络教育信息系统建设项目纳入计划草案。

（刘　倩）

财务管理和保障

加强机关财务管理制度建设

２０１４年，为深入贯彻落实中央八项规定和厉行节约

反对浪费总要求，国家食品药品监督管理总局继续巩固

和扩大党的群众路线教育实践活动成果，按照 “一计划

两方案”的要求，制定修订各类财务管理制度。先后印

发 《国家食品药品监督管理总局机关合同管理办法》、

《国家食品药品监督管理总局机关会议费管理办法》、

《国家食品药品监督管理总局因公临时出国经费管理办

法》等多个管理办法；转发 《中央和国家机关差旅费管

理办法》、《中央和国家机关培训费管理办法》等，结合

国家食品药品监督管理总局监管工作实际，提出 ７条旅
差费管理具体要求；并转发。进一步明确 “三公”经费

及会议费、差旅费、对外委托经费等公务活动的支出标

准和程序，基本建成财务管理的制度框架体系，为加强

各项经费支出管理、防止超标和超范围开支设定了红线，

财务管理规范化的长效机制逐步形成。

（陈炫光）

做好财务核算工作

２０１４年，国家食品药品监督管理总局继续打牢各项
财务工作基础，发挥财务核算在后勤保障中的作用。在

部门预算编制上，坚持 “以收定支，收支平衡，统筹兼

顾，保证重点”的原则，科学合理编制部门预算，保证

总局机关部门预算编制规范、细化、真实。在预算执行

过程中，借助财务制度和信息化两个抓手，从严审核各

类经费报销，加强经费支出管理；规范会计核算，做好

各类账务处理、账目核对和报表编报；严格按规定开展

政府采购，优化固定资产配备和调剂等，提高资金和资

产使用的安全性、规范性和有效性。

（陈炫光）

修订采购与招标管理办法

为加强招标监督管理，规范招标采购行为，提高资

金使用效益，促进廉政建设，国家食品药品监督管理总

局组织对原国家食品药品监督管理局 《招标采购项目管

理办法 （试行）》（国食药监办 〔２００６〕５４７号）进行
了修订，形成了 《国家食品药品监督管理总局采购与招

标管理办法》，于２０１４年６月２３日印发实施。《管理办
法》包括总则、职责分工、采购与招标管理和附则 ４章
１８条。

（黄宝斌）

完成公务用车制度改革

２０１４年，国家食品药品监督管理总局根据中央关于
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开展公务用车制度改革的统一部署，成立由局长张勇任

组长，副局长尹力、党组成员、药品安全总监孙咸泽、

党组成员、食品安全总监郭文奇任副组长的公务用车制

度改革工作组，领导开展公务用车改革。经全面摸底和

广泛征求机关各司局意见建议后，制定并上报了公务用

车制度改革、司勤人员安置等实施方案，获得中央公务

用车制度改革领导小组办公室的批复同意。随后，开展

了车辆处置、人员安置和补贴发放等工作。截至２０１４年
底，国家食品药品监督管理总局机关已全面完成公务用

车制度改革所涉及车辆封存、人员安置、补贴发放等工

作，为进一步节约行政经费、建设节约型机关、防止车

轮上的腐败奠定了制度基础。

（陈炫光）

开展机关财务制度宣传培训

２０１４年，为帮助干部职工了解各类财务管理制度、
规范和标准，提高干部职工运用公共财政资金安全管理

系统能力，国家食品药品监督管理总局组织开展机关财

务管理制度宣传及培训活动。一是先后两次对机关干部

职工进行财务制度培训，详细讲解各类最新的财务制度

要求、标准和流程，以及公共财政资金安全管理系统的

操作。二是针对近年来出台的新制度和标准较多的情况，

专门将财务管理制度汇编成册发放各司局。三是举办直

属单位财务人员培训会，介绍公共财政资金安全管理系

统的开发历程、上线准备和操作流程，以及系统上线应

注意的问题等，加深直属单位财务人员对该系统的理解

和认识，推动该系统在直属单位的上线推广。

（陈炫光）

完成世界卫生组织疫苗监管体系成本研究

２０１４年，为配合世界卫生组织 （ＷＨＯ）对我国疫苗
监管体系的再评估，国家食品药品监督管理总局承接了

ＷＨＯ对中国疫苗监管体系的成本研究工作。实施过程
中，国家食品药品监督管理总局积极与 ＷＨＯ进行沟通，
并组织机关有关司局、有关直属单位与 ＷＨＯ评估专家，
就评估细节、数据采集、数据分析等问题开展交流，按

照商定的时间进度开展数据采集和整理，最终完成研究

工作并获得好评。

（陈炫光）

完善公共财政资金安全管理系统

２０１４年，国家食品药品监督管理总局进一步提高财

务管理信息化水平，先后多次组织对公共财政资金安全

管理系统运行以来的效果和不足进行分析。相应调整和

完善系统的流程、人员、角色、权限、额度配置，增设

了财务分析模块，使系统的功能更加完备，运行更加合

理高效。同时，将２０１４年新颁布的各类财务管理制度、
要求和标准配置到该系统，固化到信息化程序中，实现

了财务制度与信息技术的有效融合，有力提升了机关财

务管理的规范化和科学化水平。使该系统成为贯彻落实

中央八项规定、开展厉行节约、反对浪费的有效载体。

（陈炫光）

开展部门行政事业性收费项目标准研究

２０１４年，国家食品药品监督管理总局会同中央机构
编制委员会办公室、国家发展和改革委员会、财政部有

关人员，组成药品、医疗器械审评审批制度综合改革研

究工作组，重点对药品、医疗器械产品注册收费标准进

行研究。经过对食品药品监管系统收费项目进行重新梳

理，对药品医疗器械产品注册费收费标准进行重新测算，

并通过专家座谈会、企业座谈会、实地调研等多种方式，

征求行政相对人意见，形成 《关于重新发布中央管理的

食品药品监督管理部门行政事业性收费项目通知 （初

稿）》、 《药品、医疗器械注册收费标准管理试行办法

（初稿）》和具体实施细则 （草稿）。

（柯法业）

加强事业单位国有资产管理

２０１４年，国家食品药品监督管理总局按照财政部部
署，开展直属事业单位及其所办企业国有资产产权登记

工作。一是推行直属事业单位国有资产管理事项电子化

申报；二是参与对 “南方医药经济研究所参与广东第三

方药品电子交易平台建设”项目论证；三是按审核审批

权限，审核信息中心、食品药品国际交流中心、药品审

评中心、中国食品药品检定研究院、食品药品审查核验

查中心、药品评价中心、医疗器械技术审评中心等单位

的固定资产报废事项，并转报财政部备案；四是组织开

展医药传媒集团组建筹备初期资产摸底工作。

（柯法业）

统计工作

２０１４年食品药品监督管理统计工作

２０１４年，食品药品监督管理统计工作完成统计报告
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６期，包括年报，２０１３年下半年、２０１４年上半年报，
２０１３年第４、２０１４年第１、第３季度报。完成 《２０１３中
国食品药品监督管理统计年鉴》、《２０１３中国食品药品监
督管理统计资料手册》编印，及２０１３年度食品药品监管
统计年度报告及统计简报。

（庞鸿雁）

食品药品监管系统资源调查完成

２０１４年，国家食品药品监督管理总局进行机构改革
后首次资源调查。调查对象涉及至２０１３年底，食品药品
监管系统国家、省 （副省）、地市、区县、派出机构５级
行政事业单位。内容涵盖机构、人员、财务、房屋、执

法装备、车辆和信息化建设等。根据收集的数据汇编形

成食品药品监管系统资源调查数据报告。

（庞鸿雁）

开展药品生产和监管信息直报系统试点

为全面、及时、准确掌握药品生产及监管相关信息，

提高监管效能，２０１４年，国家食品药品监督管理总局开
展药品生产和监管信息直报系统建设。并于 ５月、９月
分两批完成试点工作。同时，对１７个省食品药品监督管
理局相关人员进行该系统使用培训。系统经过运行，用

户范围进一步扩大，上报数据逐月增加。

（庞鸿雁）

全国食品药品监管统计工作暨培训会议

２０１４年１１月３日～５日，国家食品药品监督管理总
局在北京召开全国食品药品监管统计工作暨培训会议。

总结２０１４年度食品药品监管统计工作，分析统计工作面
临的形势，研究部署２０１５年度统计工作。党组成员、药
品安全总监孙咸泽出席会议并讲话。孙咸泽指出，食品

药品监管统计工作是监管工作的重要组成部分，是制定

监管政策措施和法规制度的重要依据。孙咸泽对全系统

统计工作给予充分肯定，同时强调，面对食品药品统一

监管的新体制、大数据时代的新特点和社会公众的新期

待，各级食品药品监管部门必须进一步提高对统计工作

重要性的认识，不断强基固本，开拓前行。他要求下一

步要重点做好３方面工作：一是加强领导。继续贯彻落
实总局 《关于加强食品药品监督管理统计工作的指导意

见》，确保有足够资源开展统计工作。二是依法统计。严

格按照 《统计法》等有关法律法规的要求开展统计工

作，确保统计资料的真实性、准确性、完整性和及时性。

三是与时俱进。树立大数据的理念和思维，逐步构建反

映食品药品监管现状的大数据平台。

会议通报了２０１４年度食品药品监管统计工作情况。
广西、辽宁、湖南、河北等省 （区）食品药品监督管理

局和中国食品药品检定研究院作了交流发言。会议期间，

还进行了统计业务培训，国家统计局多位专家就大数据

与统计工作、统计学原理等知识进行了授课。各省 （区、

市）和新疆生产建设兵团食品药品监督管理局、国家食

品药品监督管理总局有关司局、直属单位相关负责人和

统计工作人员近１４０人参加了会议。
（庞鸿雁）

食品药品监督管理统计信息系统升级
改造项目通过验收

根据 《食品药品监督管理统计信息系统升级改造项

目合同书》及有关文件要求， “统计信息系统”升级改

造项目于２０１１年７月启动，２０１３年 １月通过项目初验。
之后，软件开发公司对系统进行优化和改善，２０１４年１２
月，经过国家信息中心、国家卫生和计划生育委员会信

息中心、北京大学组成专家组质询和验收，一致同意食

品药品监督管理统计信息系统升级改造项目通过终验。
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食品药品监管系统各级负责人员
（截至２０１４年底）

国家食品药品监督管理总局领导成员

局　长、党组书记　张　勇
副局长、党组副书记　尹　力
副局长、党组成员　刘佩智 （２０１４０５免）

王明珠 （女）

滕佳材

中央纪委驻总局纪检组组长、党组成员　李五四
副局长、党组成员　吴　浈
副局长　焦　红 （女，２０１４０５任）
党组成员　边振甲 （２０１４０５免）

孙咸泽

郭文奇 （２０１４０５任）
药品安全总监　孙咸泽 （２０１４０６任）
食品安全总监　郭文奇 （２０１４０６任）
食品药品安全总监　吴　浈 （２０１４０６免）

焦　红 （女，２０１４０６免）

国家食品药品监督管理总局机关部门负责人员

办公厅

主　任　颜江瑛 （女）

国家食品药品稽查专员 （正司局级领导职务）　段
永升

副主任　柳　军 （２０１４０８免）
段慧萍 （女）

黄　果
副巡视员　温世宏

俞　路 （２０１４０８任）

综合司 （政策研究室）

司　长 （主任）　孙梅君 （女）

副司长 （副主任）　柳　军 （２０１４０８任）
副巡视员　郁正兵

法制司

司　长　徐景和

巡视员　朱国富
副司长　吴利雅 （女）

陈　

食品安全监管一司

司　长　马纯良
国家食品药品稽查专员 （正司局级领导职务）　李

玉家

巡视员　毕玉安

陈传意

副司长　王　平 （２０１４０６任）
副巡视员　李　寰 （２０１４０６任）

马福祥 （２０１４０６任）

食品安全监管二司

司　长　张　靖

国家食品药品稽查专员 （正司局级领导职务）　柴
保国

副司长　崔恩学
范学慧

副巡视员　肖学文 （２０１４０６任，２０１４０７免）

党倩英 （女，２０１４０８任）

食品安全监管三司

司　长　于　军 （２０１４１２免）

王　红 （女，２０１４１２任）
国家食品药品稽查专员 （正司局级领导职务）　王

　红 （女，２０１４１２免）
副司长　张晋京
副巡视员　王树才 （２０１４０７免）

陈少洲 （２０１４０６任）
王三虎 （２０１４０７任）

药品化妆品注册管理司 （中药民族药监管司）

司　长　王立丰
国家食品药品稽查专员 （正司局级领导职务）　许

嘉齐 （２０１４０２免）
副司长　丁建华

黄　敏 （女）

李茂忠

副巡视员　李金菊 （女，２０１４０６任）
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医疗器械注册管理司

司　长　王兰明 （２０１４１２免）
王者雄 （２０１４１２任）

国家食品药品稽查专员 （正司局级领导职务）　王
兰明 （２０１４１２任）

巡视员　韦建华 （女）

副司长　高国彪
杜惠琴 （女）

药品化妆品监管司

司　长　李国庆
国家食品药品稽查专员 （正司局级领导职务）　张

爱萍

巡视员　张耀华 （２０１４１１免）
副司长　孔繁圃 （２０１４１１免）

张培培 （女，２０１４０２任）
董润生

副巡视员　刘小平
贺丹英 （女，２０１４０６任）

医疗器械监管司

司　长　童　敏
国家食品药品稽查专员 （正司局级领导职务）　王

者雄 （２０１４１２免）
巡视员　王宝亭 （２０１４０８免）
副司长　孙　磊

王树才 （２０１４０７任）

稽查局

局　长　毛振宾 （２０１４１２免）
郭晓光 （２０１４１２任）

巡视员　贾建国
副局长　刘景起

邢　勇 （２０１４０９任）
副巡视员　邢　勇 （２０１４０９免）

王松林 （２０１４０６）

应急管理司

司　长　郭晓光 （２０１４１２免）
毛振宾 （２０１４１２任）

国家食品药品稽查专员 （正司局级领导职务）　石
耀宇

副司长　吕富全
巩建平 （女，２０１４０７任）

司长助理　王三虎 （２０１４０７免）

科技和标准司

司　长　钟秀明 （２０１４０８免）
于　军 （２０１４１２任）

国家食品药品稽查专员 （正司局级领导职务）　王
耀宗

副司长　颜　敏 （女）

石阶平

副巡视员　任玫玫 （女，２０１４１１任）

新闻宣传司

司　长　王铁汉
副司长　申敬旺
副巡视员　王良兰 （女，２０１４０３任）

人事司

司　长　郭文奇 （兼）

副司长　李奇剑
薛光华

规划财务司

司　长　王小岩
国家食品药品稽查专员 （正司局级领导职务）　李

福荣

副司长　王岿然
副巡视员　王桂忠

国际合作司 （港澳台办公室）

司　长 （主任）　袁　林
副司长 （副主任）　秦晓

#

机关党委

常务副书记　丁逸方
副书记、纪委书记　冯俊钢 （２０１４０７免）

肖学文 （２０１４０７任）
副巡视员　冯文强 （２０１４０８免）

金国英 （女，２０１４１１任）

离退休干部局

局　长　徐幼军 （女）

副局长　巩建平 （女，２０１４０７免）
冯俊钢 （２０１４０７任）

副巡视员　王进法 （２０１４０３任，２０１４０６免）
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刘　祺 （２０１４０３任）
王泽森 （２０１４１１任）

国家食品药品监督管理总局直属
单位领导班子成员

中国食品药品检定研究院 （中国药品检验总所、国家食

品药品监督管理总局医疗器械标准管理中心 ［系原国家

食品药品监督管理局医疗器械标准管理中心，２０１３１２
更名］）

院　 长 （所 长、主 任）、党 委 书 记 　 李 云 龙
（２０１４０３免）

党委书记　李　波 （２０１４０３任）
副院长 （副所长）　李　波

王军志

副院长 （副所长、副主任）　王云鹤
张志军 （２０１４０８任）

副院长 （副所长）　王佑春
邹　健

党委常委、纪委书记　姚雪良

国家药典委员会

秘书长、党委副书记　张　伟
副秘书长　王　平 （２０１４０６免）

兰　奋 （２０１４０６任）

国家食品药品监督管理总局药品审评中心 （原国家食品

药品监督管理局药品审评中心，２０１３１２更名）
主　任　张培培 （女，２０１４０２免）

许嘉齐 （２０１４０２任）
副主任　尹红章

侯仁萍 （女）

国家食品药品监督管理总局食品药品审核查验中心 （原

国家食品药品监督管理局药品认证管理中心，２０１３１２
更名）

主　任　杨　威
副主任　沈传勇 （２０１４０７免）

孙京林 （２０１４１１任）

国家中药品种保护审评委员会办公室 （国家食品药品监

督管理总局保健食品审评中心 ［系原国家食品药品监督

管理局保健食品审评中心，２０１３１２更名］）
主　任　高　峰

副主任　张　晶 （女）

国家食品药品监督管理总局药品评价中心 （原国家食品

药品监督管理局药品评价中心，２０１３１２更名）（国家药
品不良反应监测中心）

主　任　杜晓曦 （女）

副主任　郭惠普 （２０１４０３免）
盛银冬 （２０１４１１任）

国家食品药品监督管理总局医疗器械技术审评中心 （原

国家食品药品监督管理局医疗器械技术审评中心，

２０１３１２更名）
主　任　张志军 （２０１４０８免）
副主任　曹国芳 （２０１４１１免）

卢　忠 （２０１４１１免）
２０１４０９机构规格调整为正局级
主　任、党委书记　孔繁圃 （２０１４１１任）
副主任　曹国芳 （２０１４１１任）

卢　忠 （２０１４１１任）

国家食品药品监督管理总局行政事项受理服务和投诉举

报中心 （原国家食品药品监督管理局投诉举报中心，

２０１４０６更名）
主　任　刘　沛 （女，２０１４１１免）
副主任　王志刚 （２０１４１１免）

车明凤 （女，２０１４１１免）
２０１４０７机构规格调整为正局级
主　任、党委书记　刘　沛 （女，２０１４１１任）
副主任　王志刚 （２０１４１１任）

车明凤 （女，２０１４１１任）

国家食品药品监督管理总局机关服务中心 （原国家食品

药品监督管理局机关服务中心，２０１３１２更名）
主　任　陈磢为 （２０１４０６免）

沈传勇 （２０１４０６任）
党委委员、书　记　沈传勇 （２０１４０７任）
副主任　胡中文 （２０１４０６免）

王温正

楚威昆

曹　梦 （女，２０１４０６任）

国家食品药品监督管理总局信息中心 （原国家食品药品

监督管理局信息中心，２０１３１２更名）（中国食品药品监
管数据中心）
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主　任、党委副书记　李海锋
党委书记　洪晓顺
副主任　洪晓顺

燕　辉 （２０１４１２免）
陈磢为 （２０１４０６任）
程　保 （２０１４１１免）

国家食品药品监督管理总局高级研修学院 （原国家食品

药品监督管理局高级研修学院，２０１３１２更名）（国家食
品药品监督管理总局安全应急演练中心）

院　长　江德元 （２０１４１１免）
副院长　刘吉英 （女，２０１４１１免）

王小刚 （２０１４１１免）
廖沈涵 （女，２０１４１１免）

２０１４０８机构规格调整为正局级
院　长、党委书记　江德元 （２０１４１１任）
副院长　廖沈涵 （女，２０１４１１任）

王小刚 （２０１４１１任）
梁立军 （２０１４１１任）

国家食品药品监督管理总局执业药师资格认证中心 （原

国家食品药品监督管理局执业药师资格认证中心，

２０１３１２更名）
主　任　周福成
副主任　石绍起 （２０１４０８免）

黄志禄 （２０１４１１任）

国家食品药品监督管理总局新闻宣传中心 （２０１４０４设
立）

主　任　王铁汉 （２０１４１１兼任）
副主任　燕　辉 （２０１４１２任）

郑善爱 （女，２０１４１２任）

中国医药报社

社　长、总编辑　方贤业
副总编辑　汪彦斌
副社长　仵荣彬
副总编辑　杨玲玲 （女）

中国医药科技出版社

社　长、总编辑　吴少祯
副社长、副总编辑　王应泉
副社长　许　军
副总编辑　刘建青

中国食品药品国际交流中心 （原中国医药国际交流中心，

２０１３１２更名）
主　任　赵亚军
副主任　薛　斌

常永亨

国家食品药品监督管理总局南方医药经济研究所 （原国

家食品药品监督管理局南方医药经济研究所，２０１３１２
更名）

所　长　林建宁
副所长　陶剑虹 （女）

宗云岗 （正处级）

国家食品药品监督管理总局一四六仓库 （原国家食品药

品监督管理局一四六仓库，２０１３１２更名）
主　任　张茂才
副主任　钟　政

吕忠艳 （女）

中国药学会

秘书长　丁丽霞 （女）

副秘书长　陈　兵

各省、自治区、直辖市及新疆生产建设兵团
食品药品监督管理局领导班子成员

北京市食品药品监督管理局

局　长　张志宽
副局长　丛骆骆

卢爱丽 （女）

张风平

王燕庆

纪检组长　刘卫东 （女）

副巡视员　初云海
郝田仓

天津市市场和质量监督管理委员会

党委书记　王海福
党委副书记、主　任　林立军
巡视员　马伯禄
副主任　杨振林

吴　挺
何　福
石玉颖

李荣强
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吴文魁

刘　威
郭成明

纪检组长　李志山
总药检师　李　静 （女）

副巡视员　于　羚
刘　鉴
赵金恒

苏德芬 （女）

河北省食品药品监督管理局

局　长　丁锦霞 （女）

副局长　许彦增
师振军

张廷华

纪检组长　范占考
副局长　贝　军

李增社

巡视员　刘岩山
刘骁悍

副巡视员　李基滏
党组成员　王金龙

侯东华

山西省食品药品监督管理局

局　长　赵光国
副局长　任晋斌

$

亚明

纪检组长　郭宏魁
副局长　刘建国
药品总检验师　张少杰

内蒙古自治区食品药品监督管理局

局　长　杨　玺
巡视员　罗黔英 （女）
副局长　格日勒图

栾亚利 （女）

纪检组长　舍　楞
副局长　张永强

杨凤屹

食品安全总监　彭万臻

辽宁省食品药品监督管理局

局　长　于　波 （女）

副局长　张　放
王天宇

阎浩林

郭雪峰

纪检组长　金纪平

吉林省食品药品监督管理局

局　长　崔洪海
副局长　臧友维

郭洪志

龙彦清 （女）

魏茂义

纪检监察组长　韩　玲 （女）

副巡视员　白　钢
曾向东

药品安全总监　闫海江
食品安全总监　于　淼

黑龙江省食品药品监督管理局

局　长　王国才
副局长　李光伟

周建家

王忠理

食品药品安全总监　刘小妹 （女）

纪检组长　王忠江
巡视员　张守文
副巡视员　张树杰

上海市食品药品监督管理局

局　长　阎祖强
党组副书记　赵　英 （女）

副局长　衣承东
纪委书记　周书庆
副局长　顾振华
副巡视员　彭建忠
总工程师　周　群 （女）

副局长　许　瑾
徐　徕 （女）

江苏省食品药品监督管理局

局　长　胡晓抒
副局长　叶耀宇

朱勤虎

俞善浚
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纪检组长　吴应年
食品药品安全总监　王　越
副巡视员　范乐生

郭桂珍 （女）

周达志

浙江省食品药品监督管理局

局　长　朱志泉
副局长　陈时飞

陈智慧 （女）

卢永福

邵元昌

陈书来

纪检组长　端木义生
总工程师　苏志良
巡视员　吴宁一
纪律检查员　张小平 （女）（正厅级）

副巡视员　沈燕萍 （女）

安徽省食品药品监督管理局

局　长　徐恒秋 （女）

巡视员　陈小俊
副局长　陈书华

吴丽华 （女）

宣庆生

高怀荃

副巡视员　王忠华

福建省食品药品监督管理局

局　长　贾　科
副局长　俞开海

黄　玲 （女）

江振长

纪检组长　严效东
食品安全总监　林国闪
药品安全总监　张剑平

江西省食品药品监督管理局

局　长　李舰海
副局长　曹　麒

上官新晨

姜　红 （女）

肖一华

田克仁

曾传美 （兼）

食品药品安全总监　梁义敏

副巡视员　肖云昌

山东省食品药品监督管理局

局　长　马越男 （女）

副局长　桂敦山

陈　耕

巡视员　欧阳兵

孙玉亭

纪检组长　袁有洪

副局长　王建政

王海燕 （女）

李宇红 （女）

副巡视员　辛仁东

朱增法

河南省食品药品监督管理局

局　长　朱长青

巡视员　陶勉超

副局长　周学山

巡视员　孟宪飞

纪检组长　王　毅

副局长　余兴台

章锦丽 （女）

孙晓灿

尹　建

张红林

副巡视员　赵建霞 （女）

王建防

湖北省食品药品监督管理局

局　长　李昌海

纪检组长　夏席珍 （女）

副局长　傅铁成

曹敬兰 （女）

金　勇

傅建伟

刘文斌

总工程师　朱与杰

副巡视员　黎幼龙

李元启

湖南省食品药品监督管理局

局　长　肖策群
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副局长　刘湘凌
李赤群

饶　健
梁毅恒

纪检组长　钟传平
副局长　吴公平

副巡视员　杨柏钦

广东省食品药品监督管理局

局　长　段宇飞

党组副书记、巡视员　任大进
副局长　黄绍龙 （正厅级）

陈德伟

纪检组长　陈鲁峰

副局长　陈祝生 （兼）

吴圣明

方洪添

严　振
党组成员　苏盛锋

副巡视员　陈卓鹏

广西壮族自治区食品药品监督管理局

局　长　韦　波

副局长　周广能 （正厅级）

张剑波

文东旭 （女）

李勇强

贺志刚

纪检组长　杨家庆
副巡视员　吴松美

黄　琛

海南省食品药品监督管理局

局　长、党组副书记　冯　鸣
党组书记、副局长　郭全茂

副局长　贾　宁

李治平

胡斌莹

纪检组长　李治平 （兼）

总工程师　朱　毅

副巡视员　费宁普

重庆市食品药品监督管理局

局　长　夏永鹏
副局长　陈　蓉 （女）

副局长　马　琳

卢发其

李　林

食品安全总监　石存玉

药品安全总监　罗　莉 （女）

纪检组长　赵　勇

四川省食品药品监督管理局

局　长　姚义贤

副局长　魏夕和

张大中

罗文全

食品安全总监　杨　俊

纪检专员　丁宗进

机关党委书记　王　勇

巡视员　陈　勇

徐健康

郑俊华

郑　强

李在伟

贵州省食品药品监督管理局

局　长、党组书记　宋宇峰

副局长　罗祥斌

陆　蓉

廖昌晖

舒立志

吕劲松

钟春?

纪检组长　李克顺

食品安全总监　舒　勇

副巡视员　郭应文

孙义军

云南省食品药品监督管理局

局　长　杨　杰

副局长　陈　洪

刘本军

纪检组长　徐维佳

副局长　邢亚伟

李靖国

药品安全总监　董留华

食品安全总监　林玉孝

副巡视员　张豫昆
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西藏自治区食品药品监督管理局

党组书记、副局长　王东升

局　长、党组副书记　喜　乐

副局长　宇　飞 （女）

邹朝东

温世宏

陕西省食品药品监督管理局

局　长　胡小平

副局长　林　伟

任彦保

应宏锋

副巡视员　张　宁

段宏伟

张　明

史俊琴 （女）

杨智海

党组成员　张　平

甘肃省食品药品监督管理局

局　长　高建邦

副局长　丁永辉

巡视员　谢承旭

副局长　姚念文

宋保才

王庆邦

纪检组长　罗卫东

纪律检查员　郭秀功 （副厅级）

青海省食品药品监督管理局

局　长　马海莉 （女）

副局长　许存和

李卫平

魏富财

王晓勤

纪检组长　刘　星

副局长　李　青 （女）

食品安全总监　杨国瑜

宁夏回族自治区食品药品监督管理局

局　长　武晓平

副局长　兰德政

董　忠

殷远和

王生礼

马如林

纪检组长　刘智峰
药品安全总监　任永忠
副巡视员　黑智虎

新疆维吾尔自治区食品药品监督管理局

党组书记、副局长　于胜德
党组副书记、局　长　于　英
副局长　王作然

莫合买提·乌斯曼

王忠民

党倩英 （女）（援疆）

副巡视员　吾买尔江·胡加木尼亚孜

新疆生产建设兵团食品药品监督管理局

党组书记、局　长　王雨峰
巡视员　雷　诚

解放军总后勤部卫生部药品监督
管理局负责人员

局　长　纪春雷
副局长　夏晓东

干部人事管理工作制度建设

制定干部人事管理规章制度

２０１４年，国家食品药品监督管理总局开展干部人事
管理工作制度研究，制定干部选拔任用、监督管理、教

育培训，及直属单位人事管理等方面的 ２０项规章制度。
在选拔任用方面，制定 《机关公务员年度考核办法 （暂

行）》《直属单位领导班子和领导班子成员年度考核办

法 （暂行）》《机关司处级干部、直属单位领导班子成

员兼任社会团体职务相关原则》 《直属单位党委负责人

人选产生和任命办法》，起草了 《司处级干部选拔任用

工作办法》《领导秘书管理办法》。在监督管理方面，制

定了 《领导干部个人有关事项报告汇总综合及抽查核实

工作实施细则 （试行）》 《因私出国 （境）管理办法

（暂行）》《直属单位主要负责人履行干部选拔任用工作

职责离任检查办法》《机关证件管理办法》《表彰表扬工

作相关原则》等制度。在教育培训方面，制定了 《关于

加强食品药品监管教育培训工作的指导意见》 《机关公

务员教育培训管理办法 （试行）》 《教育培训质量评估
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办法》《干部教育培训管理办法》《领导干部上讲台管理

办法》等制度。在直属单位人事管理方面，制定了 《事

业单位领导职数及内设机构核定标准》 《外聘专家管理

办法》，起草了 《在京直属单位专业技术职务任职资格

评审办法》《直属事业单位公开招聘工作管理办法》等。

初步构建起国家食品药品监督管理总局干部人事管理制

度框架。

（王晓清　刘一晨　胡忠和　李卫锋）

干部选拔任用

机关、直属单位干部选拔任用

２０１４年，国家食品药品监督管理总局党组落实全国
组织工作会议精神，认真执行新修订的 《党政领导干部

选拔任用工作条例》，着眼于食品药品监管事业发展需

要，坚持正确选人用人导向，把握选人用人原则和标准，

深化干部人事制度改革，严格干部选拔任用。加强总局

机关领导班子和干部队伍建设，全年选拔任用 （含平级

交流）司处级干部９８人。同时，按照中央关于省部级领
导秘书管理相关规定，９月 ４日，党组研究决定总局党
组机要秘书和张勇同志机要秘书人选。结合直属单位干

部队伍建设实际，做好领导班子调整配备与中层干部选

拔任用工作。全年共选拔任用 （含平级交流）直属单位

领导班子成员２１人，完成直属单位２２名中层干部选拔
任用的审核批复。

（胡忠和　周晓星）

公务员遴选、招录

按照 《中央机关及其直属机构２０１４年度考试录用公
务员工作实施方案》的有关要求，经资格审查、公共科

目笔试、面试、体检、考察、公示等程序，并报国家公

务员局备案批准，２０１４年，国家食品药品监督管理总局
共招录１０名公务员。其中，按照 《２０１４年中央机关公
开遴选和公开选调公务员工作实施方案》，公开遴选６名
公务员；按照中央组织部、人力资源和社会保障部、国

家公务员局的统一安排，选调４名应届毕业生。
（周晓星）

军转干部接收安置

根据国务院军队转业干部安置工作办公室 《关于印

发２０１４年中央单位接收安置军队转业干部计划的通知》

（国转联 〔２０１４〕３号）、《关于２０１４年中央单位接收安
置军转干部有关工作的通知》（国转办 〔２０１４〕１０号）
要求，２０１４年，国家食品药品监督管理总局接收军转干
部４名。其中，新闻宣传中心接收团职干部１名，中国
药学会接收女干部 １名，医疗器械技术审评中心、执业
药师资格认证中心各接收 １名。按照程序，４个单位组
织完成军转干部的面试、体检及考察工作，国家食品药

品监督管理总局人事司根据各单位对确定接收人选的意

见，办理相关手续报国务院军队转业干部安置工作办

公室。

（周晓星）

省 （区、市）食品药品监督管理局党政
主要负责人任免报备

２０１４年，国家食品药品监督管理总局对天津等６个
省 （区、市）的１２名主要负责人职务任免进行了报备。
其中，任职１１人，免职１人。

（周晓星）

干部日常管理

年度考核工作

２０１４年１月～２月，国家食品药品监督管理总局年
度考核工作办公室组织对机关１９个司局２７９名公务员、
１８个直属单位领导班子和 ５７名班子成员进行了年度考
核。根据考核情况，经国家食品药品监督管理总局党组

研究，颜江瑛等 ４９名机关公务员、１０名直属单位班子
成员评为优秀等次；直属单位４７人评为称职等次。年度
考核工作办公室将直属单位领导班子和领导班子成员年

度考核相关情况向直属单位主要负责人进行了反馈。

（胡忠和　周晓星）

机关干部挂职锻炼

按照中央的统一安排，２０１４年，国家食品药品监督
管理总局选派４名机关干部到基层挂职锻炼。其中，食
品安全监管二司副巡视员党倩英挂职新疆维吾尔自治区，

任自治区食品药品监督管理局党组成员、副局长；科技

和标准司副司长石阶平挂职重庆市垫江县，任垫江县县

委常委、县政府副县长；食品安全监管二司调研员陈骥

挂职江西省龙南县，任龙南县委副书记、县政府副县长；

应急管理司综合处调研员张沛洁挂职安徽省临泉县，任
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临泉县县委常委、副县长。

（胡忠和）

干部监督

落实领导干部个人有关事项报告制度

２０１４年，国家食品药品监督管理总局机关司处级干
部及直属单位领导班子成员２５１人报告了个人有关事项。
根据中央组织部有关规定，按照３％的比例，随机抽查核
实了９人。对其中发现有漏报、不规范填报的人员，分
别予以相应处理；对清理出的 “裸官”及时作了岗位调

整；并按要求向中央组织部报送了国家食品药品监督管

理总局 《领导干部个人有关事项汇总综合报告》、《领导

干部个人有关事项报告抽查核实工作总结》；备案了

《领导干部个人有关事项报告 ２０１４年抽查核实工作方
案》、被抽查的９名机关司处级干部及直属单位班子成员
抽查核实情况表。

同时，根据中央组织部要求，加强对直属单位中层

干部报告领导干部个人有关事项工作的指导。２０１４年，
各直属单位处级干部 ２４０人报告了个人有关事项，按照
３％的比例，随机抽查核实 １９人。对其中发现有漏报、
不规范填报的人员，分别予以了相应处理。按照要求，

各直属单位分别向国家食品药品监督管理总局报送了本

单位 《领导干部个人有关事项汇总综合报告》、《领导干

部个人有关事项报告２０１４年抽查核实工作方案》、《领导
干部个人有关事项报告抽查核实工作总结》。

（刘一晨）

因私出国 （境）管理

２０１４年，国家食品药品监督管理总局进一步严格干
部因私出国 （境）管理。对因私出国 （境）审批程序进

行规范，并对机关干部、直属单位领导班子成员的因私

出国 （境）证件实行集中管理。截至２０１４年底，共收缴
保管机关干部及直属单位班子成员因私证件 ２２０份，按
程序审批因私出国 （境）申请７８人次，向公安部门报送
１３０余人新增和变更国家工作人员登记备案信息。

（刘一晨）

直属单位主要负责人离任检查

为加强直属事业单位管理，２０１４年，国家食品药品
监督管理总局探索开展直属单位主要负责人在职期间履

行干部选拔任用职责情况的离任检查。制定了离任检查

办法，明确检查流程和检查要点，并组成由人事、纪检、

党委等部门组成的检查组，对中国食品药品检定研究院、

药品审评中心、医疗器械审评中心、机关服务中心等 ４

个直属单位离任的主要负责人进行了离任检查，同时委

托规财司开展了经济责任审计。

（刘一晨）

直属单位领导班子开展 “一报告两评议”

按照中央组织部要求，国家食品药品监督管理总局

结合直属单位领导班子年度考核工作，对２０１４年进行干

部选拔任用工作的直属领导单位班子开展 “一报告两评

议”。人事司、机关纪委、驻总局纪检组监察局组成联合

工作组，开展直属单位 “一报告两评议”工作。对民主

评议结果和干部群众提出的意见建议，逐一反馈各相关

直属单位，并将 “一报告两评议”工作总结报送中央组

织部。

（刘一晨）

清理规范党政领导干部在企业兼职 （任职）

按照中央关于 《印发 〈关于进一步规范党政领导干

部在企业兼职 （任职）问题的意见〉的通知》（中组发

〔２０１３〕１８号）、《关于印发 〈执行中组发 〔２０１３〕１８

号文件有关问题的答复意见〉的通知》（组厅字

〔２０１３〕５０号）文件精神，２０１４年，国家食品药品监

督管理总局对机关、直属单位党政领导干部在企业兼职

（任职）情况进行了清理规范，并按照 《关于严格执行

〈关于进一步规范党政领导干部在企业兼职 （任职）问

题的意见〉有关问题的通知》（组电明字 〔２０１４〕２３

号）要求，开展了清理规范工作 “回头看”。根据清查

摸底情况，区分不同情况进行了清理规范，研究批准直

属单位５名现职干部继续在本单位参资或所属全资企业

兼职。对于其他 ２３名在企业兼职的领导干部，除 ２人

经党组批准可在企业任职外，其余 ２１人均辞去企业兼

任的职务。

（胡忠和）

清理规范退 （离）休干部在社会团体兼职

按照 《中共中央组织部关于规范退 （离）休领导干

部在社会团体兼职问题的通知》（中组发 〔２０１４〕１１号）
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要求，国家食品药品监督管理总局总局对机关、直属单

位退 （离）休干部在社会团体兼职情况进行了清理规

范。经总局党组研究，同意１７名同志继续在相关社会团

体兼任职务，并要求继续兼职人员和相关社会团体就严

格落实中央文件要求作出书面承诺。

（胡忠和）

培训教育

２０１４年度培训工作

２０１４年４月，为合理安排各级各类干部培训工作，

国家食品药品监督管理总局印发 《２０１４年度培训计划》，

并按计划认真落实。截至２０１４年底，共按计划安排各类

培训班次１５２期。

１机关干部培训

学习习近平总书记系列讲话精神轮训班。２０１４年 ３

月，举办机关处级以上领导干部脱产集中学习 “习近平

总书记系列讲话精神”轮训班３期，共２３７人。

处级以上干部调训和自主选学。８名国家食品药品

监督管理总局领导、３０名司局级负责人、９名处级干部、

１名骨干教师，共 ６４人次参加中央组织部调训课程学

习。根据中央直属机关工作委员会干部教育办公室安排，

３９名司局级干部参加干部自主选学，共完成必修课和专

题班学习１９００学时。

机关公务员培训工作。为提高机关公务员思想和业

务水平，组织１４名新录用公务员参加国家公务员局的初

任培训。４名军队转业干部参加国务院军队转业安置办

公室的干部教育培训。批准 ３人参加在职硕士研究生教

育，５人参加在职博士研究生教育。

２地方监管人员培训

全国省级技术支撑机构主要负责人培训班。７月 ２７

日～８月２日，在北京举办全国省级技术支撑机构主要负

责人培训班。来自全国３１个省 （区、市）、新疆生产建

设兵团、１４个副省级城市审评、认证检查及不良反应

（事件）监测机构的８９名学员参加培训。

全国市 （地）技术支撑机构主要负责人轮训班。６

月３０日～７月１４日，在北京举办全国市 （地）技术支撑

机构主要负责人轮训班。来自全国２９个省 （区、市）及

新疆生产建设兵团不良反应监测机构的９０名学员参加培

训。培训内容包括形势任务分析、药品不良反应监测实

务、行政能力与综合素质提升３个模块。

全国县级食品药品监督管理局主要负责人培训班。

２０１４年，在北京举办３期全国县食品药品监督管理局主

要负责人培训班。部分县食品药品监督管理局 ２７１位主

要负责人参加培训。培训主要内容为形势任务分析、监

管实务研修和综合素质培养。

（王晓清　孙大为）

全国省级食品药品监督管理局局长
培训班暨年中工作座谈会

２０１４年７月２１日～２４日，国家食品药品监督管理总

局在北京举办全国省级食品药品监督管理局局长培训班

暨年中工作座谈会。培训分为主题报告、专家学者授课

和学员交流３个部分，内容涵盖我国食品药品安全监管

形势和任务、食品药品安全监管重点问题思考与分析、

发达国家食品药品安全监管理念与做法、属地管理与食

品药品安全问责等。培训班还就加强食品药品安全应急

管理、舆论引导及媒体应对能力建设、加快推进食品药

品监管体制改革等问题交流了工作经验和体会。国家食

品药品监督管理总局副局长滕佳材、吴浈分别从食品、

药品两个方面作专题辅导。国家食品药品监督管理总

局党组成员分批带班听课，并参与各组分组研讨。各

省 （区、市）、新疆生产建设兵团、各计划单列市、副

省级城市食品药品监督管理局主要负责人 ４８人参加

培训。

（孙大为）

援藏援疆培训班

２０１４年７月２８日～８月７日，国家食品药品监督管

理总局在新疆维吾尔自治区乌鲁木齐市举办食品生产监

管培训班、食品药品安全事件防范与应对培训班、保健

食品监管培训班、民族药研发培训班，共６７８人次参加；

９月２２日～２７日，在西藏自治区拉萨市举办食品生产许

可审查员培训班、食品药品安全事件防范与应对培训班、

食品安全风险监测抽验培训班、民族药研发培训班，共

４３０人次参加。

（王晓清）

执行中央补助地方食品药品监管
队伍能力建设项目

经国家食品药品监督管理总局争取，２０１４年中央补

助地方食品药品监管队伍能力建设项目经费 ２４８亿元，
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安排１７个培训项目支持中西部地区开展各级各类监管人

员培训。为执行好该项目，２０１４年７月，国家食品药品

监督管理总局印发 《关于做好２０１４年中央补助地方食品

药品监管队伍能力建设项目的通知》，对相关省 （区、

市）完成中央补助地方队伍能力建设项目提出要求。并

于１２月，赴四川和贵州省开展 ２０１３年～２０１４年中央转

移支付项目任务完成及资金使用情况检查。

（王晓清）

第１期乡镇街道食品药品监管所 （站）
主要负责人培训示范班

２０１４年１０月２９日～１１月４日，国家食品药品监督

管理总局在北京举办总局组建后的第１期全国乡镇街道

食品药品监督管理所 （站）主要负责人培训示范班。培

训内容主要包括乡镇所的建设及职责任务、基层监管法

律法规解读及基层执法监管实务和个人素质提升３个部

分。来自全国２９个省 （区、市）、新疆生产建设兵团食

品药品监管系统的９２名学员参加培训。

（孙大为）

国家食品药品监管干部网络学院上线

为满足各级食品药品监管干部特别是基层一线监管

队伍学习需要，国家食品药品监督管理总局加快网络培

训平台建设。先期完成 “基层食品药品监管人员网络培

训课程”项目开发，并于２０１４年１２月开通运行。内容

均为基层一线监管人员急需的知识和技能，可满足 ２万

人同时在线学习。

（王晓清）

开展课题研究

２０１４年，国家食品药品监督管理总局委托高级研修

学院开展监管队伍建设、培训工作等相关课题研究。一

是 “十三五”时期食品药品监管队伍建设工作目标和任

务研究。通过总结近年来食品药品监管队伍建设成绩和

主要问题，提出 “十三五”时期队伍建设的发展目标、

主要政策措施和改革任务。二是食品药品监管系统教育

培训体系研究。通过总结食品药品监管系统教育培训工

作开展情况，提出今后一个时期有关工作的总体目标和

工作思路。三是县乡级食品药品监管队伍培训需求课题

研究。通过对陕西、河北、河南、湖南、湖北 ５个省的

８０多个县、乡基层监管机构进行问卷调查，并赴北京

市、陕西和甘肃省进行实地调研，编制形成基层监管人

员培训大纲及试用教材。

（孙大为）

人才管理

食品药品监管博士后科研工作站建设

２０１４年，国家食品药品监督管理总局高级研修学院

首批７名博士后进入博士后科研工作站开展科研工作。

（孙大为）

选拔推荐高层次人才

按照人力资源和社会保障部、科学技术部等有关文

件要求，国家食品药品监督管理总局组织开展２０１４年国

务院享受政府特殊津贴专家候选人、青年拔尖人才支持

计划候选人、国家百千万工程国家级人选、青年千人计

划项目候选人、留学人员科技活动项目择优资助对象的

申报推荐工作。中国食品药品检定研究院中药民族药检

定所所长马双成入选２０１４年国家 “百千万人才工程”人

员名单，并被授予 “有突出贡献中青年专家”称号。

（郑彦棠）

医药行业职业大典修订

按照人力资源和社会保障部要求，２０１４年，国家食

品药品监督管理总局继续承担国家职业大典修订工作。

到年底，已完成药品和医疗器械１４个职业３９个工种的

职业描述书，并上报力资源和社会保障社部。

（孙大为）

高、中级专业技术职称评审工作

２０１４年１１月底～１２月初，国家食品药品监督管理总

局分别召开高、中级职称专家评审会，对研究、卫生、

工程系列高、中级职称申请进行评审。国家食品药品监

督管理总局在京直属单位申报参加职称评审的 １２０人，

其中申报正高职称 ４３人，副高职称 ６９人，中级职称 ８

人。通过评审，分别有２７人获正高职称，４７人获副高职

称，８人获中级职称。

（郑彦棠）
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执业药师管理

开展执业药师相关政策研究

２０１４年４月，国家食品药品监督管理总局启动从业
药师配备政策调研工作。进一步了解从业药师的执业现

状、权益保护等情况。同时，委托执业药师资格认证中

心开展执业药师资格制度发展走势课题研究。通过对近

年来我国执业药师制度发展趋势，以及国内外在推进执

业药师制度建设、资格准入、注册管理、继续教育、药

学教育等方面的对比研究，提出我国执业药师发展制度

建设路径和对策。为科学规划 “十三五”时期我国执业

药师资格制度建设提供依据。

（王晓清）

执业药师资格制度修订工作启动

为落实中央医疗卫生体制改革精神和 《国家药品安

全 “十二五”规划》要求，配合 《药品经营质量管理规

范》实施，２０１４年８月起，国家食品药品监督管理总局
法制司、人事司、药化监管司、执业药师中心启动执业

药师资格制度修订工作。执业药师资格认证中心在明确

执业药师考试准入、资格认证、注册管理、岗位职责、

加强监管等诸多方面，从有利于执业药师队伍全面、健

康、有序、保障服务能力等角度系统提出一揽子修改意

见和建议；对现行 《执业药师注册管理办法》提出进一

步优化完善意见。

我国的执业药师资格制度建立于 １９９４年，现行的
《执业药师资格制度暂行规定》和 《执业药师资格考试

实施办法》（人发 〔１９９９〕３４号）于 １９９９年开始实施。
执业药师作为我国药品管理者中一支职业化队伍，承担

着指导合理用药和加强药品质量管理的重要职责。时至

今日，面对我国深化医药卫生体制改革的新任务和药品

安全监管的新要求，我国执业药师工作面临的突出问题

是：人员总量缺口较大，素质和能力有待提高，学历结

构和地区分布尚不合理，管理制度缺失与滞后。为适应

新时期药品管理工作的加强和公众用药权益保障的提升，

有必要加快修订 《执业药师资格制度管理规定》。

（李丽锦）

实施执业药师能力与学历提升计划

为落实 《国家药品安全 “十二五”规划》对执业药

师配备使用的目标要求，２０１４年８月，国家食品药品监
督管理总局执业药师资格认证中心在山东省威海市组织

召开 “执业药师能力与学历提升计划”项目推广研讨

会。协调各地食品药品监督管理局及执业药师管理部门，

以实践能力培养为重点，加强执业药师队伍能力建设，

广泛开展 “执业药师能力与学历提升计划”。截至 ２０１４
年底，已有广东等１６个省 （区、市）施行该项目。共建

立１９个学习中心，在校生 ８６００余人，毕业生 １１００
余人。

２０１４年，国家食品药品监督管理总局执业药师资格
认证中心与北京中医药大学签订项目实施协议，与中国

药科大学签署共同筹建药师教育学院协议。通过与高等

医药院校合作，开展我国药学服务方向高等教育，实现

“以用施教、以用定培”目标。提高执业药师队伍总体

学历层次、知识结构与技能素质。

（李丽锦）

在医疗保险事务中发挥执业药师作用研讨会

为探讨执业药师在推动医疗保险和提升公众健康水

平中的作用，实现医疗保险制度与执业药师提供药学服

务的有机衔接，防止滥用药品现象发生，２０１４年９月１８
日、１２月６日～７日，国家食品药品监督管理总局执业
药师资格认证中心分别在黑龙江省哈尔滨市和浙江省宁

波市组织召开在医疗保险事务中发挥执业药师作用专题

研讨会。就发挥执业药师在实现全民医保、宣传健康理

念、促进合理用药、提高药学服务水平中作用、以及有

效控制不合理医保费用等方面进行研讨。有近百名代表

参加研讨会。

（李丽锦）

２０１４年执业药师资格考试与注册管理工作

２０１４年度国家执业药师资格考试于 １０月 １８日、１９
日举行。全国共有８４０１８９人报考，参加考试７０２４５９人，
参考率８３６１％；考试合格 １３７１１８人，合格率 １９５２％。
各项指标较２０１３年有所提高。截至 ２０１４年底，全国共
有４１５万余人通过执业药师资格考试，其中，注册执业
药师１６６５万人，占５９９％。（见附表１～６）

为推进注册工作科学化、规范化管理，国家食品药

品监督管理总局执业药师资格认证中心围绕注册与药品

流通领域动态管理，探讨执业药师注册管理新模式。

２０１４年４月，在四川省成都市召开全国执业药师注册管
理研讨会。从５月起，按月编制发布 《执业药师注册简
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讯》，及时统计和分析执业药师注册信息，报道各地执业

药师注册管理动态，为执业药师注册机构提供决策依据

和数据服务。

（李丽锦）

附表１　２０１４年１２月各地执业药师注册情况

地区 取得资格人数 注册人数 注册率

总计 ２７７９４０※ １６６５０４ ５９．９％

北京 １０２９２ ４６２４ ４４．９％

天津 ５６４３ ３８８５ ６８．８％

河北 ９６５０ ７６７８ ７９．６％

山西 ７７２７ ５６２０ ７２．７％

内蒙古 ７５５３ ２８１４ ３７．３％

辽宁 １０１７０ ６４０７ ６３．０％

吉林 ５５０７ ２９９９ ５４．５％

黑龙江 ６１３１ ２０４６ ３３．４％

上海 １０７５５ ５４５５ ５０．７％

江苏 ２０４５８ １３３２４ ６５．１％

浙江 １９３７７ １２４８８ ６４．４％

安徽 １１４４７ ６１５７ ５３．８％

福建 ９５４８ ５００８ ５２．５％

江西 ７７２９ ２７５８ ３５．７％

山东 ２１４１３ １２４８３ ５８．３％

河南 １６８９０ １０４８０ ６２．０％

湖北 １２６２７ ７２２２ ５７．２％

湖南 １１５６０ ６０９３ ５２．７％

广东 ２２０６７ １７２５５ ７８．２％

广西 ７４６５ ４２３９ ５６．８％

海南 １３８９ １２７３ ９１．６％

重庆 ６５７６ ４１５８ ６３．２％

四川 １３１９１ ８４７９ ６４．３％

贵州 ２１９１ １０９３ ４９．９％

云南 ４７２６ ３１９４ ６７．６％

西藏 １８５ ３０９ １６７．０％

陕西 ６３９８ ４４８８ ７０．１％

甘肃 ３７０９ １９８６ ５３．５％

青海 ６４８ ４０４ ６２．３％

宁夏 １２６２ ５８７ ４６．５％

新疆 ３１４３ １４９８ ４７．７％

　　注：※为２０１３年基准数，２０１４年考试合格者在２０１５年起开始注册
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附表２　２０１４年各地每万人口注册执业药师情况

地区 ２０１４年１２月注册人数 ２０１３年人口数（万） 每万人口注册执业药师数

总计 １６６５０４ １３５５１６ １．２３

北京 ４６２４ ２１１５ ２．１９

天津 ３８８５ １４７２ ２．６４

河北 ７６７８ ７３３３ １．０５

山西 ５６２０ ３６３０ １．５５

内蒙古 ２８１４ ２４９８ １．１３

辽宁 ６４０７ ４３９０ １．４６

吉林 ２９９９ ２７５１ １．０９

黑龙江 ２０４６ ３８３５ ０．５３

上海 ５４５５ ２４１５ ２．２６

江苏 １３３２４ ７９３９ １．６８

浙江 １２４８８ ５４９８ ２．２７

安徽 ６１５７ ６０３０ １．０２

福建 ５００８ ３７７４ １．３３

江西 ２７５８ ４５２２ ０．６１

山东 １２４８３ ９７３３ １．２８

河南 １０４８０ ９４１３ １．１１

湖北 ７２２２ ５７９９ １．２５

湖南 ６０９３ ６６９１ ０．９１

广东 １７２５５ １０６４４ １．６２

广西 ４２３９ ４７１９ ０．９

海南 １２７３ ８９５ １．４２

重庆 ４１５８ ２９７０ １．４

四川 ８４７９ ８１０７ １．０５

贵州 １０９３ ３５０２ ０．３１

云南 ３１９４ ４６８７ ０．６８

西藏 ３０９ ３１２ ０．９９

陕西 ４４８８ ３７６４ １．１９

甘肃 １９８６ ２５８２ ０．７７

青海 ４０４ ５７８ ０．７

宁夏 ５８７ ６５４ ０．９

新疆 １４９８ ２２６４ ０．６６

　　注：人口数为国家统计局公布的２０１３年底人口数
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附表３　２０１４年各地执业药师执业领域分布情况

地区

２０１４年

１２月

注册人数

执业领域

药品生

产单位
占比

药品批

发单位
占比 零售药店 占比 医院药房 占比

总计 １６６５０４ ３０９０ １．９％ ３０９９５ １８．６％ １２９８９５ ７８．０％ ２５２４ １．５％

北京 ４６２４ ８１ １．８％ ７１９ １５．５％ ３７６５ ８１．４％ ５９ １．３％

天津 ３８８５ ２０８ ５．４％ ４３０ １１．１％ ３２１９ ８２．９％ ２８ ０．７％

河北 ７６７８ １０４ １．４％ １３２７ １７．３％ ６１５２ ８０．１％ ９５ １．２％

山西 ５６２０ ２８ ０．５％ ７９５ １４．１％ ４７４９ ８４．５％ ４８ ０．９％

内蒙古 ２８１４ １３ ０．５％ ４２０ １４．９％ ２１５３ ７６．５％ ２２８ ８．１％

辽宁 ６４０７ ４７ ０．７％ ７５２ １１．７％ ５５３１ ８６．３％ ７７ １．２％

吉林 ２９９９ ９６ ３．２％ ７２６ ２４．２％ ２０５８ ６８．６％ １１９ ４．０％

黑龙江 ２０４６ ３０ １．５％ １０１２ ４９．５％ ９１３ ４４．６％ ９１ ４．４％

上海 ５４５５ １３９ ２．５％ ６１７ １１．３％ ４６７６ ８５．７％ ２３ ０．４％

江苏 １３３２４ ７６ ０．６％ １２４４ ９．３％ １１９４１ ８９．６％ ６３ ０．５％

浙江 １２４８８ ３２３ ２．６％ １０５６ ８．５％ １１０５３ ８８．５％ ５６ ０．４％

安徽 ６１５７ ６８ １．１％ １１１６ １８．１％ ４９２４ ８０．０％ ４９ ０．８％

福建 ５００８ １３５ ２．７％ ８３８ １６．７％ ４００６ ８０．０％ ２９ ０．６％

江西 ２７５８ １０６ ３．８％ ６９２ ２５．１％ １９３９ ７０．３％ ２１ ０．８％

山东 １２４８３ ２１７ １．７％ １７１５ １３．７％ １０３９９ ８３．３％ １５２ １．２％

河南 １０４８０ ４８ ０．５％ １０９５ １０．４％ ８９９５ ８５．８％ ３４２ ３．３％

湖北 ７２２２ １３４ １．９％ １５４２ ２１．４％ ５４８９ ７６．０％ ５７ ０．８％

湖南 ６０９３ ３５ ０．６％ ８８４ １４．５％ ５１４３ ８４．４％ ３１ ０．５％

广东 １７２５５ ４３７ ２．５％ ３６１３ ２０．９％ １３０９０ ７５．９％ １１５ ０．７％

广西 ４２３９ ３５ ０．８％ ７３１ １７．２％ ３４４７ ８１．３％ ２６ ０．６％

海南 １２７３ ４７ ３．７％ ７６１ ５９．８％ ４５２ ３５．５％ １３ １．０％

重庆 ４１５８ １８８ ４．５％ １５３３ ３６．９％ ２４０６ ５７．９％ ３１ ０．７％

四川 ８４７９ １３０ １．５％ ２３８３ ２８．１％ ５７８９ ６８．３％ １７７ ２．１％

贵州 １０９３ ３６ ３．３％ ４２２ ３８．６％ ５４５ ４９．９％ ９０ ８．２％

云南 ３１９４ １６７ ５．２％ ２０９１ ６５．５％ ７１０ ２２．２％ ２２６ ７．１％

西藏 ３０９ ２ ０．６％ １０１ ３２．７％ １９８ ６４．１％ ８ ２．６％

陕西 ４４８８ １９ ０．４％ ８８４ １９．７％ ３５４８ ７９．１％ ３７ ０．８％

甘肃 １９８６ ６７ ３．４％ ７１２ ３５．９％ １１９４ ６０．１％ １３ ０．７％

青海 ４０４ ４６ １１．４％ １５５ ３８．４％ １７３ ４２．８％ ３０ ７．４％

宁夏 ５８７ ７ １．２％ ２５３ ４３．１％ ３１０ ５２．８％ １７ ２．９％

新疆 １４９８ ２１ １．４％ ３７６ ２５．１％ ９２８ ６１．９％ １７３ １１．５％
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附表４　２０１４年１２月各地零售药店执业药师注册情况

地区
零售药店执业

药师注册人数

零售药店执业药师

配备人数（个）

２０１４年６月

零售药店数

每家零售药店

服务人口数

总计 １２９８９５ ０．３ ４３３５２９ ３１２６

北京 ３７６５ ０．６９ ５４７２ ３８６５

天津 ３２１９ ０．８３ ３８７４ ３８００

河北 ６１５２ ０．４ １５４３１ ４７５２

山西 ４７４９ ０．４９ ９７７３ ３７１４

内蒙古 ２１５３ ０．２１ １０２５４ ２４３６

辽宁 ５５３１ ０．３２ １７２５４ ２５４４

吉林 ２０５８ ０．１５ １３６５７ ２０１４

黑龙江 ９１３ ０．０５ １７９９９ ２１３１

上海 ４６７６ １．３３ ３５１１ ６８７８

江苏 １１９４１ ０．５４ ２２０５７ ３５９９

浙江 １１０５３ ０．６４ １７２７６ ３１８２

安徽 ４９２４ ０．３６ １３５０８ ４４６４

福建 ４００６ ０．４５ ８８６９ ４２５５

江西 １９３９ ０．１９ １０２６６ ４４０５

山东 １０３９９ ０．３ ３４８８９ ２７９０

河南 ８９９５ ０．４８ １８６３９ ５０５０

湖北 ５４８９ ０．４４ １２５８５ ４６０８

湖南 ５１４３ ０．３３ １５４０９ ４３４２

广东 １３０９０ ０．２４ ５４７１３ １９４５

广西 ３４４７ ０．２２ １５５４０ ３０３７

海南 ４５２ ０．１ ４６８４ １９１１

重庆 ２４０６ ０．１７ １３９４７ ２１２９

四川 ５７８９ ０．１４ ４０８４３ １９８５

贵州 ５４５ ０．０４ １２８６３ ２７２３

云南 ７１０ ０．０６ １１９６９ ３９１６

西藏 １９８ ０．６１ ３２４ ９６３０

陕西 ３５４８ ０．３８ ９３７８ ４０１４

甘肃 １１９４ ０．１８ ６５５８ ３９３７

青海 １７３ ０．０９ １８３４ ３１５２

宁夏 ３１０ ０．１７ １８４７ ３５４１

新疆 ９２８ ０．１１ ８３０６ ２７２６
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附表５　２０１４年各地执业药师专业分布情况

地区
２０１４年１２月

注册人数

专业分布

药学 占比 中药学 占比 其他 占比

总计 １６６５０４ ７９４３６ ４７．７％ ３４１４１ ２０．５％ ５２９２７ ３１．８％

北京 ４６２４ ２３０１ ４９．８％ １５２７ ３３．０％ ７９６ １７．２％

天津 ３８８５ １９３２ ４９．７％ ６５０ １６．７％ １３０３ ３３．５％

河北 ７６７８ ３６９１ ４８．１％ ９３２ １２．１％ ３０５５ ３９．８％

山西 ５６２０ ２０８３ ３７．１％ １３６９ ２４．４％ ２１６８ ３８．６％

内蒙古 ２８１４ ８６４ ３０．７％ ５９３ ２１．１％ １３５７ ４８．２％

辽宁 ６４０７ ２８１１ ４３．９％ １４９９ ２３．４％ ２０９７ ３２．７％

吉林 ２９９９ １４２８ ４７．６％ ７２７ ２４．２％ ８４４ ２８．１％

黑龙江 ２０４６ ８８７ ４３．４％ ５０６ ２４．７％ ６５３ ３１．９％

上海 ５４５５ ３００５ ５５．１％ ７８４ １４．４％ １６６６ ３０．５％

江苏 １３３２４ ７１４９ ５３．７％ ２８０６ ２１．１％ ３３６９ ２５．３％

浙江 １２４８８ ７２０９ ５７．７％ ２４２３ １９．４％ ２８５６ ２２．９％

安徽 ６１５７ ２８５６ ４６．４％ １１０８ １８．０％ ２１９３ ３５．６％

福建 ５００８ ２０９０ ４１．７％ １２２１ ２４．４％ １６９７ ３３．９％

江西 ２７５８ １４１７ ５１．４％ ７２９ ２６．４％ ６１２ ２２．２％

山东 １２４８３ ４７４７ ３８．０％ ２９５９ ２３．７％ ４７７７ ３８．３％

河南 １０４８０ ４６８２ ４４．７％ ２０１５ １９．２％ ３７８３ ３６．１％

湖北 ７２２２ ３７１７ ５１．５％ １１７７ １６．３％ ２３２８ ３２．２％

湖南 ６０９３ ２７２０ ４４．６％ １６７３ ２７．５％ １７００ ２７．９％

广东 １７２５５ ８４５３ ４９．０％ ３６００ ２０．９％ ５２０２ ３０．１％

广西 ４２３９ ２１９９ ５１．９％ ７９８ １８．８％ １２４２ ２９．３％

海南 １２７３ ７６０ ５９．７％ １６８ １３．２％ ３４５ ２７．１％

重庆 ４１５８ ２３０３ ５５．４％ ５５２ １３．３％ １３０３ ３１．３％

四川 ８４７９ ３４３５ ４０．５％ １８６９ ２２．０％ ３１７５ ３７．４％

贵州 １０９３ ５６４ ５１．６％ ２２７ ２０．８％ ３０２ ２７．６％

云南 ３１９４ １５１２ ４７．３％ ５６０ １７．５％ １１２２ ３５．１％

西藏 ３０９ １１７ ３７．９％ ７６ ２４．６％ １１６ ３７．５％

陕西 ４４８８ ２１８７ ４８．７％ ８４１ １８．７％ １４６０ ３２．５％

甘肃 １９８６ ９４０ ４７．３％ ３７０ １８．６％ ６７６ ３４．０％

青海 ４０４ ２４１ ５９．７％ ５１ １２．６％ １１２ ２７．７％

宁夏 ５８７ ２６６ ４５．３％ １１８ ２０．１％ ２０３ ３４．６％

新疆 １４９８ ８７０ ５８．１％ ２１３ １４．２％ ４１５ ２７．７％
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附表６　２０１４年各地执业药师学历分布情况

地区

２０１４年

１２月

注册人数

学历分布

博士 占比 硕士 占比 本科 占比 大专 占比 中专 占比

总计 １６６５０４ ３７９ ０．２％ ３６５６ ２．２％ ５９３０４ ３５．６％ ５９４６８ ３５．７％ ４３６９７ ２６．２％

北京 ４６２４ ６５ １．４％ ２１５ ４．６％ ２１７３ ４７．０％ １６９８ ３６．７％ ４７３ １０．２％

天津 ３８８５ １６ ０．４％ １６５ ４．２％ １９１１ ４９．２％ １２１０ ３１．１％ ５８３ １５．０％

河北 ７６７８ １８ ０．２％ ２６７ ３．５％ ３２１１ ４１．８％ ２７７８ ３６．２％ １４０４ １８．３％

山西 ５６２０ ５ ０．１％ １０５ １．９％ １６５６ ２９．５％ ２４８５ ４４．２％ １３６９ ２４．４％

内蒙 古２８１４ ２ ０．１％ ３１ １．１％ ９２３ ３２．８％ １３６７ ４８．６％ ４９１ １７．４％

辽宁 ６４０７ ７ ０．１％ １８６ ２．９％ ２６２６ ４１．０％ ２２２５ ３４．７％ １３６３ ２１．３％

吉林 ２９９９ ７ ０．２％ ８８ ２．９％ １４０１ ４６．７％ １０７３ ３５．８％ ４３０ １４．３％

黑龙江 ２０４６ １ ０．０％ ５２ ２．５％ １１３３ ５５．４％ ６０１ ２９．４％ ２５９ １２．７％

上海 ５４５５ １０ ０．２％ １００ １．８％ １４６０ ２６．８％ ２１６１ ３９．６％ １７２４ ３１．６％

江苏 １３３２４ １２ ０．１％ ２４５ １．８％ ４５９４ ３４．５％ ４７１０ ３５．３％ ３７６３ ２８．２％

浙江 １２４８８ １４３ １．１％ １２９ １．０％ ３４６２ ２７．７％ ４５６６ ３６．６％ ４１８８ ３３．５％

安徽 ６１５７ ２ ０．０％ １２５ ２．０％ １７８１ ２８．９％ ２１４６ ３４．９％ ２１０３ ３４．２％

福建 ５００８ １ ０．０％ ８２ １．６％ １５５９ ３１．１％ １６２９ ３２．５％ １７３７ ３４．７％

江西 ２７５８ １ ０．０％ ３７ １．３％ １０８４ ３９．３％ ９９８ ３６．２％ ６３８ ２３．１％

山东 １２４８３ １３ ０．１％ ２８３ ２．３％ ４２０３ ３３．７％ ４０２３ ３２．２％ ３９６１ ３１．７％

河南 １０４８０ ６ ０．１％ １６２ １．５％ ２５５８ ２４．４％ ４３１６ ４１．２％ ３４３８ ３２．８％

湖北 ７２２２ ８ ０．１％ １９０ ２．６％ ２８５１ ３９．５％ ２５９６ ３５．９％ １５７７ ２１．８％

湖南 ６０９３ ５ ０．１％ ６３ １．０％ １７１２ ２８．１％ ２２８６ ３７．５％ ２０２７ ３３．３％

广东 １７２５５ １４ ０．１％ ３３５ １．９％ ６２５４ ３６．２％ ５４６８ ３１．７％ ５１８４ ３０．０％

广西 ４２３９ ２ ０．０％ ６５ １．５％ １８０３ ４２．５％ １２７５ ３０．１％ １０９４ ２５．８％

海南 １２７３ ３ ０．２％ ６０ ４．７％ ７５９ ５９．６％ ３２１ ２５．２％ １３０ １０．２％

重庆 ４１５８ ６ ０．１％ ８９ ２．１％ １３６１ ３２．７％ １６３４ ３９．３％ １０６８ ２５．７％

四川 ８４７９ ２０ ０．２％ ２３３ ２．７％ ３００２ ３５．４％ ３０５１ ３６．０％ ２１７３ ２５．６％

贵州 １０９３ ２ ０．２％ ３０ ２．７％ ５０９ ４６．６％ ３７３ ３４．１％ １７９ １６．４％

云南 ３１９４ ３ ０．１％ １０７ ３．４％ １６１５ ５０．６％ ９４２ ２９．５％ ５２７ １６．５％

西藏 ３０９ １ ０．３％ ７ ２．３％ １１３ ３６．６％ １１９ ３８．５％ ６９ ２２．３％

陕西 ４４８８ ６ ０．１％ １１７ ２．６％ １６２７ ３６．３％ １７１０ ３８．１％ １０２８ ２２．９％

甘肃 １９８６ ０．０％ ２６ １．３％ ８７０ ４３．８％ ６６６ ３３．５％ ４２４ ２１．３％

青海 ４０４ ０．０％ ３ ０．７％ １９０ ４７．０％ １５５ ３８．４％ ５６ １３．９％

宁夏 ５８７ ０．０％ １０ １．７％ ２５６ ４３．６％ ２３６ ４０．２％ ８５ １４．５％

新疆 １４９８ ０．０％ ４９ ３．３％ ６４７ ４３．２％ ６５０ ４３．４％ １５２ １０．１％
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中国执业药师发展报告 （２０１３）
（蓝皮书）发布

２０１４年 １１月 １３日，中国执业药师发展报告
（２０１３）（蓝皮书）正式发布。蓝皮书由国家食品药品监
督管理总局执业药师资格认证中心组织编写，分为中国

执业药师发展 ２０年、２０１３年执业药师考试情况、２０１３
年执业药师注册情况、２０１３年执业药师继续教育情况、
２０１３年大事记、展望、后记７个部分。蓝皮书回顾了中
国执业药师制度发展历程，总结了 ２０１３年在贯彻落实
《国家药品安全 “十二五”规划》中中国执业药师发展

情况，并展望中国执业药师未来发展趋势。蓝皮书的发

布是我国执业药师制度发展史上的里程碑，标志着执业

药师制度日趋完善，管理更加规范化、科学化。

（李丽锦）

第２期药品安全与执业药师研讨会

２０１４年１１月１３日～１４日，国家食品药品监督管理
总局执业药师资格认证中心在广州市组织召开第 ２期
“药品安全与执业药师”研讨会。会议旨在进一步交流

探讨和推动执业药师制度建设，借鉴港澳台地区执业药

师管理和药学服务经验，提升执业药师队伍能力与素质，

发挥执业药师在促进全民医保和提高药学服务方面的作

用，确保公众用药安全。来自２９个省 （区、市）执业药

师管理部门、注册机构、教育培训机构、行业组织、高

等医药院校、以及药品经营、生产企业、医疗机构和港

澳台地区的２００多名代表参加会议。
（李丽锦）

修订２０１５年版国家执业药师资格考试大纲

２０１４年１２月３日，人力资源和社会保障部与国家食
品药品监督管理总局在京召开２０１５年版国家执业药师资
格考试大纲 （第七版）审定会。会议听取了考试大纲修

订说明，结合国家新医改和国家药品安全工作对完善执

业药师制度提出的方针、政策要求，立足执业药师岗位、

职责，依据 “实事求是、与时俱进、以用为本、以用定

考”的原则，审议并通过新版大纲。国家食品药品监督

管理总局副局长、审定委员会主任委员王明珠出席会议

并讲话。人力资源和社会保障部专业技术人员管理司副

司长、审定委员会副主任委员李金生出席会议并对考试

大纲审定工作提出具体要求。新版大纲于 ２０１５年 １月

启用。

（王晓清）

执业药师注册管理网络信息系统
升级改造项目完成

２０１４年１２月，全国执业药师注册管理网络信息系统
升级改造项目正式启动实施。该项目对系统实施全面升

级加固，完善注册平台功能，实现系统管理方法制度化，

运行服务体系化，信息安全常态化，操作管理流程化。

成为有效履行执业药师监管职责、切实服务相关各方的

信息平台。

（王晓清）

所属事业单位人事管理

指导所属事业单位人员招聘工作

２０１４年，国家食品药品监督管理总局指导各直属单
位按照公开招聘工作计划和程序，并加强现场巡视和各

环节监督，完成年度公开招聘任务。４个单位共招聘 ４１
人，其中，社会在职人员１８人，高校毕业生２３人。

（李卫锋）

完善审评审批队伍建设

２０１４年，根据药品医疗器械审评审批制度综合改革
要求，国家食品药品监督管理总局认真研究审评队伍建

设问题。起草审评审批人事改革子方案，并与中央机构

编制工作办公室、人力资源和社会保障部沟通协调，争

取支持。力争通过完善相关政策措施，推动建立起一支

业务精湛、素质优良、紧跟医药科技前沿、达到世界先

进水平的专家型审评队伍，为药品医疗器械审评审批工

作科学发展提供组织保障。

（李卫锋）

离退休干部工作

２０１４年离退休干部工作

２０１４年，国家食品药品监督管理总局结合离退休干
部工作实际，做好服务、保障、管理工作。

加强思想政治建设。一是印发学习通知，组织开展

座谈交流、参观见学等活动。二是坚持离退休干部每月
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例会制度，向离退休干部通报中央精神；购置发放书籍

和光盘等学习资料，组织开展读书交流活动。三是总局

领导经常向离退休干部通报总局成立后各项工作进展情

况。四是拓展离退休干部思想政治建设渠道和空间。提

供水利部老年大学教学课程、国家机关事务管理局老干

部活动中心、国学讲座辅导光盘；推荐老年学习网站和

学习书目。

加强离退休干部党组织建设。一是做好党委换届选

举工作。按照 《党章》等有关规定，选举产生新一届党

委和纪委。总局党组成员、副局长、机关党委书记王明

珠出席会议并讲话。二是落实党的群众路线教育实践活

动整改方案，整改责任具体到处和责任人；多次听取离

退休干部党支部及党员干部的意见，研究通报整改方案

落实情况；修订离退休干部工作制度，建立教育实践活

动长效机制。三是开展党委委员、纪委委员和党支部成

员培训和学习交流活动。举办培训班，组织党委委员到

江苏泰州中国医药城和扬子江药业参观调研。

开展系列主题活动。按照中央组织部要求，举办以

“同心共筑中国梦”为主题的系列主题活动。一是组织

举办离退休干部个人摄影展、迎国庆老干部书画展；开

办书法、《长征组歌》系列知识讲座等老年课堂，展现

离退休干部风采。二是围绕老年教育开展问卷调查；组

织离退休干部参加 “庆祝中华人民共和国成立６５周年知
识竞赛”，离退休干部局被评为优秀组织单位，２位老干
部获得个人奖。三是开展离退休干部春游秋游、健康休

养、双高离休干部逛京城等活动。四是开展 “读书好、

读好书、好读书”主题读书交流活动，举办读书交流会。

落实离退休干部待遇。一是执行中央组织部、财政

部和人力资源和社会保障部联合下发的 《关于提高离休

干部护理费标准的通知》、《关于企业和事业单位离休干

部病故一次性抚恤金有关问题的通知》。按时足额发放抗

战和解放战争时期参加革命离休干部护理费标准。二是

在重大节日或有离退休干部生病住院、家庭困难时，及

时开展走访慰问活动。总局局长张勇、副局长尹力等领

导登门看望慰问离休干部，１２名家庭困难的老党员、老
干部得到生活困难补助。三是做好生活保障工作。５名
老干部得到夕阳红救助；创新 “为离退休干部办一件实

事”形式。四是开展失能离退休人员康复护理服务工作。

按照国家机关事务管理局要求，对机关离退休人员进行

了入户健康评估，确定了服务对象，签订了服务合同。

１４名符合条件的离退休人员，享受到康复护理服务，改
善生活质量。五是申请改造皂君庙活动站，为离退休干

部提供必要活动场所。

创新离退休干部工作方式方法。一是与民政部、水

利部、铁道部、国有资产监督管理委员会等部门离退休

干部局密切联系，并与卫生和计划生育委员会离退休干

部局联合举办工作人员培训班。二是与部分省离退休干

部工作部门联系，到辽宁、黑龙江、上海、山东等省

（市）调研离退休干部工作，开拓活动的新渠道。三是

开通人民医院网上专家预约挂号，更便于离退休干部看

病。四是联系成都、杭州两个部队疗养院作为离退休干

部休养基地。五是向各直属单位离退休干部开放活动中

心，共享资源。

加强队伍自身建设。进一步落实中央八项规定，落

实主体责任和监督责任，转变工作作风，提高离退休干

部工作水平。一是抓好人员培训。制定年度培训计划，

安排人员参加有关司局举办的专业技术培训；参加中央

组织部、中国高级公务员培训中心举办的培训班。二是

加强制度建设。规范财务工作，编制并严格执行经费预

算；完善离退休干部车辆管理制度。三是加强对直属单

位离退休干部工作指导。

（刘术泉）

离退休干部春节茶话会

２０１４年１月１６日，国家食品药品监督管理总局举办
机关离退休干部春节茶话会，党组书记、局长张勇出席

会议并讲话。张勇指出，离退休干部是我们国家和总局

的有功之臣，在我国革命建设改革的各个历史时期，在

食品药品监管事业发展的不同阶段，为人民健康事业作

出过重要历史性贡献。在未来的工作中，离退休干部队

伍仍然是做好各项工作不可替代的支撑力量。希望广大

离退休干部继续发挥思想政治优势、社会威望优势和经

验优势，一如既往地关心支持总局工作，为推动食品药

品监管事业创新发展营造良好环境，作出新贡献。张勇

对离退休干部局的工作给予肯定，并提出希望和要求。

茶话会上，离退休干部代表发表了讲话，表演了自编自

演的文艺节目。茶话会由总局党组副书记、副局长尹力

主持。王明珠、滕佳材、李五四、吴浈、孙咸泽、焦红、

邵明立等领导，机关各司局负责人，１４０余名离退休干
部参加茶话会。

（樊晓霞）

２０１４年离退休干部工作会议

２０１４年３月２４日，国家食品药品监督管理总局召开
离退休干部工作会议，传达中央组织部召开的全国离退

休干部工作会议精神，总结 ２０１３年工作，部署 ２０１４年
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工作任务。党组副书记、副局长尹力出席会议并讲话。

尹力指出，国家食品药品监督管理总局组建后，高度重

视离退休干部工作，先后组织召开了总局领导与老干部

见面会、征求意见座谈会、形势任务报告会等，传达中

央关于机构改革的有关文件精神，广大离退休干部坚决

拥护并热情支持总局组建，为各项工作的有序开展营造

了良好氛围。党的群众路线教育实践活动开展以来，离

退休干部局和各直属单位坚持开门搞活动，认真听取离

退休干部的意见建议，深化服务管理，得到党组和离退

休干部的充分肯定和广泛认可。尹力要求，要从注重保

障性养老向注重精神文化养老转变，探索以居家养老为

基础、社区养老为依托、机构养老为支撑的多样化养老

服务管理模式。要研究解决离退休干部工作的重点难点

问题，保障离退休干部合法权益。更加关注有特殊困难

的老同志，为满足离退休干部日益增长的精神文化需求

提供必备条件。尹力强调，２０１４年，要以离退休干部工
作为党的事业增添正能量为中心，全面服从和服务于食

品药品监管大局。认真落实中央各项政策待遇，完善和

创新离退休干部工作。全力打造 “老干部之家”的品

牌，实现 “让党组放心、让老干部满意”工作目标。

国家食品药品监督管理总局离退休干部局全体人

员，人事司、规划财务司、机关党委、驻总局纪检组监

察局主要负责人，总局各直属单位相关负责人参加了

会议。

（刘术泉）

表　　彰

国家食品药品监督管理总局药品评价
中心基本药物监测与评价处获
“全国三八红旗集体”称号

２０１４年２月，国家食品药品监督管理总局药品评价
中心基本药物监测与评价处获中华全国妇女联合会颁发

的 “全国三八红旗集体”称号。

（谷燕莉）

中国食品药品检定研究院中药质量与
安全标准研究创新团队获评科技部

重点领域创新团队

２０１４年３月，中国食品药品检定研究院研究员马双
成领队的 “中药质量与安全标准研究创新团队”，被国

家科学技术部评为２０１３年创新人才推进计划重点领域创

新团队。成为科技部批准的６７个创新团队之一。
（马　　乔永静）

国家食品药品监督管理总局食品安全监管三司
获中央国家机关 “五一劳动奖状”

为贯彻落实党的十八大、十八届二中、三中全会精

神和习近平总书记系列重要讲话精神，激励中央国家机

关广大干部职工积极投身全面深化改革的宏伟事业，中

央国家机关工会联合会在２０１４年 “五一”前夕，对近５
年来为中央国家机关改革发展稳定各项工作做出突出贡

献的先进集体和先进个人进行表彰。国家食品药品监督

管理总局食品安全监管三司获中央国家机关 “五一劳动

奖状”。

（周　翔）

朱明春、李长贵获中央国家机关
“五一劳动奖章”

２０１４年 “五一”前夕，中央国家机关工会联合会对

近５年来为中央国家机关改革发展稳定各项工作做出突
出贡献的先进集体和先进个人进行表彰。国家食品药品

监督管理总局应急管理司应急监测处朱明春和中国食品

药品检定研究院呼吸道病毒疫苗室李长贵获中央国家机

关 “五一劳动奖章”。

（周　翔）

国家食品药品监督管理总局行政受理中心
被中央国家机关团工委授予 “青年文明号”

２０１４年６月，国家食品药品监督管理总局行政受理
中心再次被中央国家机关团工委授予 “青年文明号”

称号。

（谷燕莉）

国家食品药品监督管理总局新闻宣传司获
中央国家机关 “创建文明机关　

争做人民满意公务员”
先进集体称号

在中央国家机关工委开展的评选第二届 “创建文明

机关　争做人民满意公务员”活动中，经国家食品药品
监督管理总局推荐，中央国家机关工委组织网上投票、

小组审议、网上公示等程序，国家食品药品监督管理总
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局新闻宣传司被评为中央国家机关第二届 “创建文明机

关　争做人民满意公务员”活动先进集体，并于２０１４年
８月２９日召开的表彰大会上宣布。

（周　翔）

国家药典委员会中药标准处被授予
“全国民族团结进步模范集体”称号

根据国家民委、中央组织部要求和申请、遴选、公

示等程序，２０１４年，国家食品药品监督管理总局开展第
６次全国民族工作先进集体、对口支援西藏先进个人评
选推选工作。９月２３日，国务院印发 《关于表彰全国民

族团结进步模范集体和模范个人的决定》，其中，国家药

典委员会中药标准处被授予 “全国民族团结进步模范集

体”称号。

（刘一晨）

国家中药品种保护审评委员会等继续保留
“中央国家机关文明单位”称号

为推动中央国家机关文明单位创建工作，２０１３年１０
月～２０１４年６月，中央国家机关精神文明建设协调领导
小组办公室组织开展了中央国家机关文明单位、文明单

位标兵精神文明创建工作检查。在检查审核中，国家中

药品种保护审评委员会、国家食品药品监督管理总局药

品评价中心、国家食品药品监督管理总局高级研修学院

继续保留了中央国家机关文明单位称号。

（周　翔）
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第十五部分　党风廉政建设

纪检监察工作

２０１４年党风廉政建设和反腐败工作

２０１４年，国家食品药品监督管理总局落实党风廉政

建设主体责任，坚持食品药品监管业务工作和党风廉政

建设工作 “两手抓”，工作取得成效。

（一）落实中央决策部署。召开党组扩大会议，学

习传达中央纪委三次、四次全会、国务院第二次廉政工

作会议精神。召开总局第二次党风廉政建设会议，对落

实党风廉政建设主体责任和监督责任提出要求，总局领

导与分管司局、直属单位签订党风廉政建设责任书。制

定印发 《国家食品药品监督管理总局党组落实党风廉政

建设主体责任实施办法 （试行）》，明确了党组及党组

班子成员在反腐倡廉工作中的责任，细化了考核问责措

施。各司局、直属单位结合实际制定出本单位履行党风

廉政建设主体责任的具体措施。

（二）加强作风建设。传达中央纪委监察部落实中

央 “八项规定”，持之以恒纠正 “四风”电视电话会议

精神。抓住元旦、春节、“五一”、中秋、国庆等重要节

点开展检查，刹住公款送节礼、公款吃喝、公款旅游、

奢侈浪费等不正之风。加大对违反中央 “八项规定”问

题的查处力度，对个别干部不及时交接办公用房、违反

因公出国 （境）管理规定等问题进行调查，并根据情节

分别给予诫勉谈话、通报批评、严重警告处分等处理。

印发节假日期间公车入库通知，防止公车私用问题的发

生。２０１４年，总局机关因公出国 （境）、公务用车、公

务接待支出，比预算分别节省１６％、２４％和７１％。
（三）加强反腐倡廉教育。结合群众路线教育实践

活动，开展形式多样的党风廉政教育，督促党员干部讲

党性、守规矩。总局领导先后３次与新提职级的局、处

级干部进行集体廉政谈话。为中国食品药品检定研究院、

总局药品审评中心、审核查验中心、医疗器械技术审评

中心等重要岗位、关键部门的重点人员作专题辅导报告，

要求各单位规范自律、建章立制，防范权钱交易。将廉

政教育作为必修课程纳入干部教育培训计划。编写 《食

品药品监管系统腐败案件警示录》，通报了胡福新受贿犯

罪案件等身边反面典型，增强教育的针对性。

（四）完善预防腐败制度。出台一系列规范权力、

廉洁从业的规章制度，印发贯彻落实中共中央 《建立健

全惩治和预防腐败体系２０１３—２０１７年工作规划》实施办
法、违反 《国家食品药品监督管理总局工作人员八条禁

令》的处理办法、因私出国境管理办法、基本建设项目

管理办法、采购与招标管理办法、厉行节约反对浪费实

施细则等。同时，加强对制度执行情况的监督检查，关

注审评审批、稽查执法、审核认证、资金使用、人事任

免等重点工作中制度执行情况，对违反制度的苗头性问

题做到早发现、早提醒、早纠正。

（五）查处违规违纪问题。２０１４年，驻总局纪检组

监察局收到信访举报 ２７４件，比上年同期增长 ５３９％，
均按照中央纪委案件线索管理、信访举报办理规定妥善

处理。其中，初核 ２件，转结去年案件 ２件，将总局机
关服务中心副主任胡中文涉嫌违法问题移送检察机关，

并配合做好调查取证工作。总局机关服务中心原人防办

主任、车队队长胡福新因受贿罪被判处有期徒刑，２０１４

年５月被开除党籍、公职。
（六）加强纪检监察队伍建设。先后举办食品药品

监管系统纪检组长培训班、纪检监察干部综合业务培训

班、加强基层稽查执法监督培训班，累计培训学员 ３０６
人。分别在山东省青岛市、吉林省长春市、河南省郑州

市、贵州省贵阳市召开部分省 （区、市）食品药品监

督管理局纪检监察部门主要负责人座谈会，了解各地食

品药品监管部门开展党风廉政建设和反腐败工作情况，

研讨进一步推进食品药品监管系统党风廉政建设的

措施。

（辛　锋）

国家食品药品监督管理总局
第二次党风廉政建设工作会议

２０１４年２月２８日，国家食品药品监督管理总局召开

第二次党风廉政建设会议，传达贯彻中央纪委三次全会

和国务院第二次廉政工作会议精神，总结部署总局党风

廉政建设工作。会议宣读了关于印发贯彻落实惩防体系

工作规划实施办法的通知。总局领导与分管司局、直属

单位主要负责人签订党风廉政建设责任书。党组书记、

局长张勇发表了讲话，他总结了２０１３年总局党风廉政建
设的３项重点工作：一是强化对机构组建中人、财、物
的监督，规范权力运行；二是以落实中央八项规定精神

和开展群众路线教育实践活动为抓手，培育优良作风；

三是抓惩治重预防，打造清正廉洁的干部队伍。充分肯
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定了党风廉政建设工作取得的成绩。张勇对２０１４年总局
党风廉政建设工作作出部署：党组要切实履行好落实党

风廉政建设责任制的主体责任，加强对工作的统一领导；

纪检监察部门要落实党风廉政建设责任制的监督责任，

勇于担当，敢抓敢管；要加强理想信念和勤政廉政教育，

筑牢廉洁从政的思想防线道德底线；要严明党的政治纪

律、组织纪律，营造政治坚定、纪律严明的良好氛围；

要深入落实中央 “八项规定”精神，坚持不懈纠正 “四

风”，打造作风优良、爱岗敬业、清正廉洁的干部队伍；

要加大查处违纪违法案件力度，保持惩治腐败高压态势，

形成不想腐、不能腐、不敢腐的有效机制，不断取得党

风廉政建设的新进展新成效。张勇要求，全面落实党风

廉政建设责任制，要牢固树立 “三个意识”，即党组领

导班子的主体责任意识、纪检监察部门的监督责任意识、

党员领导干部的廉洁自律意识。形成多管齐下、各方聚

力，一起推进党风廉政建设的共治格局，构筑牢不可破、

坚不可摧的反腐败防线。总局各级党组织领导班子要充

分认识落实党风廉政建设责任制主体责任的重要性，构

建好食品药品监管部门的惩治和预防腐败体系，选好人、

用好权、树正风。领导班子 “一把手”要履行好党风廉

政建设第一责任人的职责，班子其他成员要抓好职责范

围内的党风廉政建设。要打造责任分解、监督检查、倒

查追究的完整链条，形成 “反腐倡廉担子大家挑、人人

肩上有指标”的责任落实机制。责任分解要做到上下连

贯，横不留缝隙、竖不留断层。监督考核内容要具体，

对象要明确，功过要清楚。责任追究要严格，做到奖罚

分明，形成追责的 “倒逼机制”和强大震慑力。

（辛　锋）

印发贯彻落实中共中央 《建立健全惩治和
预防腐败体系２０１３—２０１７年
工作规划》实施办法

２０１４年３月１１日，国家食品药品监督管理总局印发
《贯彻落实中共中央 〈建立健全惩治和预防腐败体系

２０１３—２０１７年工作规划〉实施办法》。《实施办法》从抓
好作风建设、坚决惩治腐败、有效预防腐败、加强组织

领导等４个方面，对总局２０１３—２０１７年惩治和预防腐败
体系建设工作进行部署，提出今后几年工作的总体要求。

要求各司局、各直属单位要把贯彻执行 《实施办法》作

为全面贯彻党的十八大和十八届三中全会精神，加强反

腐倡廉建设的重要政治任务，列入议事日程，深入学习

宣传，认真组织实施。要明确自身的工作任务和完成任

务的方法和路径，制定贯彻执行 《实施办法》的具体措

施，抓好落实。

（辛　锋）

国家食品药品监督管理总局党组
落实党风廉政建设主体责任实施

办法 （试行）发布

为贯彻落实党的十八届三中全会关于 “落实党风廉

政建设责任制，党委负主体责任”的要求，２０１４年５月
１２日，国家食品药品监督管理总局党组制定出台 《落实

党风廉政建设主体责任实施办法 （试行）》。 《实施办

法》共７章２９条，明确了党组落实党风廉政建设的责任
主体、主体责任、重点工作、考核监督、责任追究等内

容，进一步强化了党组及党组书记、党组班子成员在反

腐倡廉和作风建设中的责任，从制度层面将主体责任具

体化，确保党组管好班子、带好队伍，把主体责任落到

实处。

（辛　锋）

违反 《国家食品药品监督管理总局
工作人员八条禁令》的处理办法

（试行）印发

２０１３年８月８日，国家食品药品监督管理总局印发
了 《国家食品药品监督管理总局工作人员八条禁令》，

对工作人员廉洁从政提出明确要求。为保证八条禁令落

到实处，２０１４年１２月２５日，总局党组审议通过 《违反

〈国家食品药品监督管理总局工作人员八条禁令〉的处

理办法 （试行）》。《处理办法》明确，总局机关公务员

及所属事业单位工作人员违反八条禁令的，应当按照情

节轻重给予诫勉谈话、通报批评、调离岗位、免职、辞

退或解聘等组织处理措施，同时需要给予纪律处分或者

行政处分的，依照相关规定办理，涉嫌犯罪的，移送司

法机关。《处理办法》还对处理程序及结果的运用作出

具体规定，使八条禁令更具实际操作性。

（辛　锋）

国家食品药品监督管理总局
传达学习十八届中央纪委

四次全会精神

２０１４年１０月２８日，国家食品药品监督管理总局召
开传达学习中央纪委四次全会精神专题会议，传达中共

中央政治局常委、中央纪委书记王岐山在会议上的讲话。
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副局长、机关党委书记王明珠主持会议。会上，中央纪

委委员、总局党组成员、驻总局纪检组组长李五四代表

党组就纪检监察干部贯彻落实全会精神问题提出要求，

一要认真学习中央四中全会和中央纪委四次全会精神，

深刻领会四中全会提出的依法治国从严治党的重大意义，

切实担负起党要管党、从严治党的政治责任，履行好党

内纪律检查和行政监察的监督职能。二要正人先正己，

带好头，作表率，自觉遵纪守法，做到干干净净做人，

兢兢业业工作，成为一名忠诚、干净、敢于担当的纪检

监察干部。三要依法办事，依照党纪条规和行政法规、

国家法律严格执纪，做到讲原则、守规矩、不变通，全

面推进食品药品监管干部队伍的廉政建设，确保身边的

同志规矩做事，认真履职。四要探索有效监督的新方法，

提高监督执纪问责的能力。要以改革创新精神，按照中

央的要求，结合食品药品监管工作新情况、新变化、新

特点，在深化食品药品监管体制改革、完善管理法规制

度、培养法治精神、依法监督、落实主体责任上下功夫。

总局机关纪委委员，各司局、直属单位党委 （支

部）相关负责人以及驻总局纪检组监察局领导参加会议。

（辛　锋）

部分省 （区、市）食品药品监督管理局
纪检监察部门主要负责人座谈会

２０１４年１１月，中央纪委监察部驻国家食品药品监督
管理总局纪检组监察局，分别在吉林省长春市、河南省

郑州市、贵州省贵阳市召开部分省 （区、市）食品药品

监管局纪检监察部门主要负责人座谈会。各单位介绍了

本单位本部门党风廉政建设工作情况，就当前食品药品

监管系统党风廉政建设面临的问题进行研讨，提出２０１５
年党风廉政建设工作的思路。中央纪委委员、总局党组

成员、驻总局纪检组组长李五四主持会议并讲话。李五

四指出，党的十八届三中全会强调，落实党风廉政建设

责任制，党委负主体责任，纪委负监督责任，派驻机构

对派出机关负责，履行监督职责。食品药品监管系统各

级纪检监察部门大多实行派驻体制，要认真贯彻落实中

央精神和工作部署，加强监督，履职尽责，推进食品药

品监管系统的反腐倡廉建设。在思想上，要强化监督意

识，把履行好监督职责作为贯彻执行中央部署、严格遵

守党的政治纪律的重要体现，树立履行监督是本职、疏

于监督是失职、不善于监督是不称职的理念。强化对派

出机关负责的意识，敢于监督，勇于担当，及时主动向

派出机关请示汇报工作，争取派出机关的支持与帮助。

在职能上，要围绕党章和行政监察法赋予的职责，切实

发挥监督作用。坚决把不该管、管不了、管不好的工作

交还给主管部门，把工作重点转到加强执纪监督上来，

做到不越位、不缺位、不错位。在方式上，要不断改革

创新，探索有效监督的途径，既要敢于监督，又要善于

监督。李五四强调，查办案件工作是落实 “三转”的重

点工作，也是派驻机构的 “短板”，食品药品监管系统

各级纪检监察部门要重视案件查办工作，善于借力，通

过积极争取上级纪委的支持，加强与当地司法机构的沟

通，强化办案手段与措施，提高办案质量与效率。同时，

要根据监管工作和反腐倡廉建设面临的新情况新问题，

梳理出权力运行重点岗位、关键环节的廉政风险点，研

究制定风险防控制度，优化业务流程，简化工作程序，

减少和规范自由裁量权，防范廉政风险，让权力在制度

的笼子里公开透明运行。

（辛　锋）

直属机关党的建设

直属机关党务干部培训班

为提高国家食品药品监督管理总局直属机关党务干

部特别是党组织负责同志做好党建工作的责任感、使命

感和能力水平，２０１４年７月９日～１１日，总局机关党委
举办党务干部培训班。各司局、直属单位党组织书记、

副书记、委员，专职党务干部，二级支部的书记共 １６０
余人参加培训。培训班邀请中央国家机关工委组织部有

关领导，审计署、卫生和计划生育委员会等部委优秀党

务干部授课；部分先进基层党组织的负责人也进行了经

验交流。培训取得预期效果。

（龙焕明）

国家食品药品监督管理总局机关
第一次党员代表大会

２０１４年９月２８日，中国共产党国家食品药品监督管
理总局机关第一次代表大会在京召开。会上，总局党组

成员王明珠代表机关临时党委作了题为 “服务中心，建

设队伍，为开创食品药品监管工作新局面提供坚强政治

保证”的工作报告；机关临时纪委作了 “惩防并举，注

重预防，积极推进总局机关党风廉政建设”的工作报告；

会议还听取了党费收缴使用管理情况的报告；选举产生

中共国家食品药品监督管理总局机关第一届委员会和第

一届纪律检查委员会。国家食品药品监督管理总局党组

书记、局长张勇出席会议并讲话，党组成员尹力、王明
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珠、滕佳材、孙咸泽、郭文奇出席大会。中央国家机关

工委副书记姚志平到会并讲话。机关、直属单位 １２０名
党代表参加会议。

大会经过审议，通过机关临时党委、临时纪委的工

作报告和党费收缴使用管理情况的报告。选举丁逸方、

王立丰、王明珠、王铁汉、孙梅君、李波、李奇剑、肖

学文、张伟、童敏、颜江瑛 （以姓氏笔画为序，下同）

１１名同志为机关第一届党的委员会委员；选举马纯良、
王小岩、刘沛、江德元、肖学文、沈传勇、洪晓顺、姚

雪良、熊燕９名同志为机关第一届党的纪律检查委员会
委员。经第一届党委一次会议和纪委一次会议选举，并

报中央国家机关工委批准，王明珠为机关党委书记，丁

逸方为机关党委常务副书记，肖学文为机关党委副书记、

机关纪委书记。

（龙焕明）

行政事项受理服务和投诉举报中心党委成立

２０１４年６月６日，中央机构编制委员会办公室批准
成立国家食品药品监督管理总局行政事项受理服务和投

诉举报中心，为正局级直属事业单位。２０１４年 １１月 ５
日，经机关党委全体委员会研究，并报经国家食品药品

监督管理总局党组同意，批准成立中国共产党国家食品

药品监督管理总局行政事项受理服务和投诉举报中心委

员会。

（龙焕明）

服务中心　建设队伍　为开创食品药品监管
工作新局面提供坚强政治保证

———国家食品药品监督管理总局机关党委书记王明珠在

中国共产党国家食品药品监督管理总局机关第一次

代表大会上的工作报告 （节录）

一、主要工作回顾

２０１３年，机关临时党委按照党中央的决策部署和中
央国家机关工委的工作要求，紧紧围绕服务中心、建设

队伍的核心任务，结合总局新机构、新职能、新队伍的

客观实际，努力加强和改进机关党的思想、组织、作风、

反腐倡廉和制度建设，为顺利推进机构改革，确保改革

过渡时期 “思想不乱、队伍不散、工作不断”提供了坚

强的政治保证。同时，各级基层党组织充分发挥战斗堡

垒作用，团结和带领广大党员干部在食品药品监管的各

条战线砥砺前行、奋勇争先，形成了 “事和、人和、心

和”的良好局面。概括地说，突出抓了五个方面的工作。

（一）构建一个体系，打牢机关党建工作基础。一

是建立健全基层党组织。强调基层党组织主要负责同志

要切实履行 “一岗双责”，担负起政治责任和领导责任。

认真介入、指导部分任期届满的直属单位党组织按规定

程序开展换届选举工作。二是加强党务干部培训。组织

举办了１７０名基层党组织负责人和党务干部参加的专题
培训班，围绕提高机关党建工作科学化水平、基层党支

部建设、党建工作与业务工作两结合两促进、机关文化

建设等专题，介绍了党支部凝心聚力、服务中心的工作

方法、实践经验及探索思考。三是加强党员管理和服务。

结合机构组建中人员到位进度，及时办理转入、转出党

员同志的党组织关系，建立党组织和党员信息库，及时

更新信息资料，推进党建工作信息化。按期做好党费收

缴工作，严格按中央规定使用和管理党费，积极支持基

层党组织开展活动，及时公示党费收缴管理使用情况，

自觉接受党员监督。

（二）坚持一条主线，加强理论武装。组织广大党

员干部深入学习贯彻党的十八大、十八届三中全会和习

近平总书记系列重要讲话精神，坚定中国特色社会主义

道路自信、理论自信、制度自信，切实把思想和行动统

一到党中央的决策部署上来，进一步增强做好食品药品

监管工作的责任感和使命感。一是充分发挥理论中心组

的示范带头作用。协助党组做好中心组学习的服务工作，

总局组建以来，党组共进行了３３次集中学习，及时向上
级部门报告学习情况。在党组的示范引领下，机关各司

局、各直属单位党组织进一步健全理论中心组学习制度，

以中心组为龙头、以党员领导干部为重点，初步形成了

理论学习常态化的工作格局。二是组织党员干部集中学

习和交流。组织召开总局党的群众路线教育实践活动学

习交流大会，总局机关 ２３７名处级以上干部和直属单位
领导班子成员分３批参加了培训班；各直属单位党组织
也对１７４名处级干部进行了集中轮训，达到了武装头脑、
指导实践、推动工作的效果。三是采用多种形式加强宣

传教育。各基层党组织采取集中学习、个人自学、座谈

交流等多种方式，组织广大党员干部学习了 《马克思主

义哲学十讲》、《世界社会主义五百年》、《习近平总书记

系列重要讲话读本》等重点理论读物，进一步提高理论

素养；组织集中观看电影 《焦裕禄》、 《天上的菊美》，

组织参与 “学习习近平总书记系列重要讲话精神成果征集

活动”、“党的群众路线理论研究征集活动”，引导党员干

部理论联系实际进行深入思考，进一步巩固学习成果。

（三）突出一个主题，开展党的群众路线教育实践

活动。按照中央的统一部署和要求，总局各级党组织和

全体党员干部将党的群众路线教育实践活动作为一项重
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大的政治任务，认真扎实开展了教育实践活动，经历了

一场深刻的思想政治洗礼，取得明显实效。一是深入开

展学习教育，广泛听取意见建议。以习近平总书记一系

列重要讲话为重点、以马克思主义群众观点和党的群众

路线理论为基础，不断深化宗旨意识学习教育。二是聚

焦 “四风”查摆问题，以整风精神开展批评与自我批

评。总局党员干部，深入查摆、认真梳理了 “四风”方

面的突出问题；紧密联系思想、工作和生活实际，深入

剖析问题根源，明确努力方向和改进措施。三是严肃认

真抓好整改落实，立行立改解决突出问题。党组认真研

究制定了整改方案、专项整治方案、制度建设计划，确

定了１４个方面的整改任务、４７项目标要求，并逐一提
出具体推进措施和完成时限。四是坚持上下联动，开展

行业系统指导工作。通过深入开展教育实践活动，总局

党员干部思想觉悟进一步提高，工作作风进一步改进，

作风建设的长效机制逐步建立健全，党的建设和监管工

作得到同步加强，有关方面给予充分肯定。

（四）筑牢一道防线，推进党风廉政建设。认真学

习贯彻习近平总书记在十八届中央纪委三次全会上的重

要讲话精神，以贯彻落实中央 “八项规定”和反对 “四

风”为切入点，严明党的纪律，积极推进党风廉政建设。

一是强化反腐倡廉教育。我们按照中央国家机关工委的

部署，组织开展警示教育，及时通报中央部门，通过经

常性的反腐倡廉教育，做到警钟长鸣，引导广大党员干

部讲党性、讲原则、守纪律，筑牢反腐败思想防线，形

成 “不想腐”的自省机制。二是建立健全规章制度。新

机构要有新面貌、新气象、新秩序，就必须从制度建设

入手，正风肃纪，严明纪律。通过建立健全各项规章制

度，逐步形成 “不能腐”的防范机制。三是严格落实主

体责任。总局组建之初，党组专门成立了党风廉政和反

腐败工作领导小组，党组同志与所分管司局和单位签订

了党风廉政建设责任书。各直属党组织结合业务工作，

细化党风廉政建设责任内容，进一步明确责任主体，制

定具体制度措施。通过各级党组织层层细化责任、落实

责任，形成 “不敢腐”的责任体系。四是加大监督检查

力度。２０１３年底，结合年终考核、领导班子成员述职述
廉等工作，开展了党风廉政建设工作专项检查，做到党

风廉政建设与业务工作 “同部署、同落实、同检查、同

考核、同测评”。为贯彻落实中央 “八项规定”，我们抓

住 “五一”、中秋、国庆、元旦、春节等重要节点，逐

一部署，专项检查，坚决取消 “过节费”，刹住公款送

节礼、公款吃喝、公款旅游等不正之风。各级党组织也

通过健全权力运行规程、述职述廉、诫勉谈话、重大事

项报告等措施，加强对党员领导干部的监督。各级纪检

组织在工作中切实履行监督职责，逐步形成 “不易腐”

的保障机制。

（五）营造一种氛围，促进团结和融合。坚持党群

共建，充分发挥群众性组织的优势，广泛开展群众性文

化活动和精神文明创建活动，大力营造良好的机关文化

环境和氛围，加快部门和人员融合，不断增强组织凝聚

力、向心力和归属感。一是及时健全工青妇组织。在原

有工作基础上，按照有关规定，完成总局工会、共青团、

妇委会委员增补调整、组织更名等工作，指导各司局成

立分工会１８个，组建职工业余文体协会７个。二是积极
开展群团活动。机关工会组织开展 “八段锦”培训推

广、跳绳、踢毽、扑克牌比赛等文体活动。机关团委积

极参加 “根在基层”调研实践活动，机关妇委会组织开

展庆祝 “三八”节系列活动、全国 “三八红旗集体”风

采展示、“家庭好经验”征集等活动。三是送温暖、献

爱心。及时调查摸底，建立了困难职工档案，为近７０名
困难党员干部和职工发放帮扶款、慰问金１７６万元，送
去组织的温暖。四是认真做好统战和维稳工作。落实中

央关于加强新时期统战工作精神，加强与直属机关民主

党派的联系，认真做好维稳工作。

在总结一年多来工作成绩的同时，我们也要清醒地

看到，对照全面推进党的建设新的伟大工程总体部署和

要求，对照食品药品监管工作面临的新形势新任务，对

照党员群众的新期待，总局机关党建工作还存在一定的

差距：一是对机关党建工作规律的认识和把握还不够深

入；二是党建工作和监管业务工作融合得还不够紧密；

三是党风廉政教育和监督还不够深入；四是基层党组织

发挥战斗堡垒作用还不够平衡。对这些问题，我们要高

度重视、认真研究，采取有力措施，切实加以解决。

二、今后工作任务

当前和今后一个时期总局机关党建工作的基本思路

是：在中央国家机关工委的领导和总局党组的指导下，

认真学习贯彻党的路线方针政策和习近平总书记系列重

要讲话精神，紧紧围绕深化改革、促进发展的工作大局，

牢牢把握服务中心、建设队伍的核心任务，落实党要管

党、从严治党的各项要求，以建设为民务实清廉机关为

目标，以加强机关党员干部党性锻炼、改进作风为重点，

以建设学习型、服务型、创新型党组织为抓手，深入推

进党的思想、组织、作风、反腐倡廉和制度建设，全面

提高机关党的建设科学化水平，为开创食品药品监管工

作新局面提供坚强的政治保证。

（一）加强思想教育，积极推动理论武装。坚持把

思想政治建设作为党建工作的灵魂，用党的最新理论成

果武装党员，在 “真信”、 “真学”、 “真懂”、 “真用”
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上下功夫，在务求实效上下功夫，努力实现全体党员在

思想上政治上行动上与党中央保持高度一致。一是深入

学习、深刻领会习近平总书记系列重要讲话精神。二是

开展中国特色社会主义和中国梦学习教育。三是开展中

国特色社会主义核心价值观学习教育。四是开展经常性

的基本国情和形势任务教育。五是加强意识形态领域一

些重大问题的引导。六是深入开展为民务实清廉教育。

（二）抓基层打基础，推进党的基层组织建设。党

的十八大确立了 “建设学习型、服务型、创新型马克思

主义执政党”的目标，为新的历史条件下党的建设指明

了方向。总局组建时间不长，强基固本尤其重要。一是

进一步健全党建工作的组织体系。二是加强党建工作制

度建设。三是增强基层党组织活力。

（三）围绕中心，努力提高党建工作水平。坚持把

服务中心、建设队伍作为党建工作的核心任务，使党建

工作发挥好协助、促进、保障作用，与业务工作目标同

向、部署同步、工作同力。一是要落实党建工作责任制。

二是要找准党建工作切入点。三是要进一步加强党员队

伍建设。

（四）落实主体责任，深化党风廉政建设。各级党

组织要牢固树立 “落实党风廉政建设主体责任是政治责

任，不落实就是严重失职”的思想，坚持把深化党风廉

政建设作为党组织的分内之事、应尽之责，真正把担子

担起来，切实加强对党员干部的教育、管理和监督，坚

决维护和执行党的纪律，充分发挥纪律在党风廉政建设

中的重要作用。一是严明党的纪律。二是建立健全规章

制度。三是加强廉政教育。

（五）加强群团工作，推动精神文明建设。各级党

组织要坚持党建带群建，切实加强对群众组织的领导，

积极支持和引导群团组织在联系群众、服务群众、教育

群众、维护群众合法权益，推动机关文化建设和精神文

明建设方面的作用，确保群众工作充满活力，努力形成

思想融合、资源整合、工作联合的党群共建格局。一是

支持群众组织发挥桥梁纽带作用。二是坚持 “两个文

明”一起抓。

（２０１４年９月２８日）

惩防并举　注重预防　积极推进
总局机关党风廉政建设

———中国共产党国家食品药品监督管理总局机关

临时纪律检查委员会工作报告 （节录）

一、主要工作回顾

总局组建以来，机关临时纪委认真贯彻落实党的十

八大、十八届三中全会和中央纪委三次全会精神，以转

变工作作风为重点，以加强党风廉政宣传教育为手段，

坚持标本兼治、综合治理、惩防并举、注重预防的方针，

不断加强反腐倡廉建设，着力构建惩治和预防腐败体系，

机关党风廉政建设和反腐败工作取得了阶段性成效。

（一）开展党风廉政教育，党员干部拒腐防变能力

得到提高。机关临时纪委及各级纪检组织紧抓党风廉政

教育不放松，坚持教育实践活动与理想信念教育、警示

教育、廉政文化建设相结合，不断增强党员干部拒腐防

变能力。一是开展理想信念教育。二是开展遵纪守法教

育。三是开展案例警示教育。各级党组织认真学习习近

平总书记系列重要讲话精神，党的十八大、十八届三中

全会、中央纪委三次全会和国务院廉政工作会议精神，

以及总局党风廉政建设工作会议精神，结合党的群众路

线教育实践活动，进一步坚定理想信念，把党风廉政建

设要求融入总局机构组建、规章制度建设和监管工作中，

筑牢反腐败的思想防线。

（二）推进体制机制创新，源头防腐工作取得新成

效。根据惩防体系建设的要求，积极建立和完善反腐倡

廉规章制度，把廉政制度建设与业务工作相结合，努力

把反腐倡廉的要求转化为依法加强监管的制度规范，并

推动体制机制创新。一是加强反腐倡廉制度建设。二是

注重发挥业务工作制度建设对党风廉政建设的促进作用。

三是注重从源头预防腐败。四是创新财务信息化管理手

段。各司局、各直属单位结合实际，制定了本单位落实

党风廉政建设主体责任和监督责任的具体措施，进一步

促进反腐倡廉工作规范化。同时结合教育实践活动，以

改革精神创新体制机制，加强对权力的监督制约，从源

头上预防和治理腐败。

（三）加强监督检查，促进党风廉政建设取得新进

展。各司局、各直属单位党组织认真贯彻党内监督条例，

加强监督检查，促进机关党风廉政建设。一是结合年终

考核，对总局各司局、各直属单位贯彻落实中央 “八项

规定”精神和党风廉政建设责任制的情况进行检查。在

中秋、国庆、元旦、春节等重要时间节点，及时印发通

知，提醒遵章守纪，狠刹吃喝风、送礼风，树立新风气、

新气象。二是纪检部门认真开展廉政谈话、诫勉谈话，

与总局机关７０余名新提职级的局级干部进行任职集体廉
政谈话，并通过民主生活会、述职述廉、领导干部个人

有关事项报告制度等途径，拓宽监督渠道。三是结合财

务审计工作抓好中央、总局党组决策部署的监督检查，

参与政府采购、工程招投标、 “小金库”专项治理、领

导干部经济责任审计、公务接待等监督检查。

（四）严肃法纪，认真做好案件、信访工作。认真
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落实中央纪委 《关于进一步加强纪检监察信访举报案件

办理工作的意见》，加强对党员干部来信来访反映问题的

核查、办理等工作。一年多来，机关临时纪委共接到来

信举报１５件，均按程序办理。按照规定先后对４名以权
谋私、贪污受贿、徇私舞弊的党员干部进行了组织处理。

（五）注重纪检队伍建设，提高纪检干部能力水平。

一是完善纪检组织体系建设，总局设立党委的司局、直

属单位都成立了纪委，设立党总支、支部的都配有纪检

委员，实现纪检工作全覆盖。目前总局共有专兼职纪检

干部１０１人。二是注重提高纪检干部履职能力水平，举
办党务干部培训班，并选派纪检干部参加党校、行政学

院等学习。重视各单位纪检干部的横向学习、联系，加

强纪检工作的交流、合作与信息沟通。

一年多来，纪检工作取得了一定成效，这是中央国

家机关纪工委和总局党组高度重视、大力支持的结果，

是各基层党组织、纪检干部扎实工作、不断进取的结果，

也是广大党员干部积极参与、共同努力的结果。同时，

我们也要清醒地看到，总局纪检工作与党中央、国务院

和总局党组的要求、与广大党员干部的期望相比还存在

差距，主要表现在：研究机关党风廉政建设新情况、新

特点、新规律不够；对各级纪检组织分类指导不够，业

务培训针对性有待进一步提高；个别单位纪检组织力量

薄弱，抓工作力度不够；个别党员干部对自己要求不严，

作风不实。对这些问题，我们应当高度重视，采取切实

措施，在今后的工作中认真加以解决。

二、今后工作任务

当前和今后一个时期，总局机关纪检工作的总体思

路是：按照中央国家机关纪工委和总局党组的部署和要

求，深入贯彻落实党的十八大、十八届三中全会、中央

纪委三次全会精神和习近平总书记系列重要讲话精神，

全面履行党章赋予的职责，紧紧围绕中心任务，把反腐

倡廉建设放在更加突出的位置，以党风廉政责任制为抓

手，以规范权力运行为核心，以廉政风险防控为切入点，

全面构建惩防体系，进一步加强机关作风建设，努力开

创机关党风廉政建设和反腐倡廉工作新局面。

（一）严明党的各项纪律。深入学习贯彻习近平总

书记系列重要讲话精神，教育引导党员干部带头严明党

的政治纪律、组织纪律，切实把思想和行动统一到中央

决策部署上来，进一步坚定政治立场和政治方向，增强

政治敏锐性和政治鉴别力，坚决落实中央 “八项规定”

精神，持之以恒反对 “四风”，努力做到 “四个服从”、

“三严三实”。

（二）着力构建廉政教育长效机制。采取多种形式，

开展经常性的廉洁从政、反腐倡廉教育活动，深入开展

机关廉政文化创建活动，促进党员干部牢固树立为民务

实清廉的理念，进一步营造廉洁从政氛围。

（三）充分发挥纪检组织监督作用。深入贯彻落实

党风廉政建设责任制，加强制度建设，完善定期报告机

制、督促检查机制、工作交流机制，落实好总局 《贯彻

落实中共中央 〈建立健全惩治和预防腐败体系 ２０１３—
２０１７年工作规划〉实施办法》，与中央纪委驻总局纪检
组监察局密切配合，共同开展落实情况监督检查。

（四）切实做好信访和查办案件工作。对信访举报

的线索及时处理，对案件中暴露出来的问题和薄弱环节，

及时提出整改意见和建议，完善规章制度，堵塞漏洞；

对群众的合理诉求，协调、监督有关方面予以解决。进

一步拓宽信访举报渠道，应用信息化建设的成果，方便

群众表达诉求。

（五）加强自身建设，不断提高纪检工作水平。督

促各司局、各直属单位主要负责同志切实落实党要管党、

从严治党的要求，加强本司局本单位队伍建设，健全纪

检组织体系，选配政治坚定、作风优良、公道正派的专

兼职纪检干部，组织纪检干部认真学习，不断提高依纪

依法办案的能力。

扎实推进总局机关党风廉政建设和反腐败工作，完

成好反腐倡廉建设各项工作，使命光荣，任重道远。我

们要以更加坚定的党性、更加务实的作风、更加严明的

纪律、更加振奋的精神，做好党的纪律检查工作，不断

开创总局机关党风廉政建设和反腐败工作新局面！

（２０１４年９月２８日）

做好党建述职评议考核试点工作

根据中央组织部统一部署，从 ２０１４年 １１月开始，
用３个月时间，中央国家机关工委在国家食品药品监督
管理总局和发展和改革委员会、公安部、民政部、交通

运输部、国家工商行政管理总局等 ６个部门进行机关党
建述职评议考核试点。该工作与 《中国共产党党和国家

机关基层组织工作条例》检查相结合，重点围绕落实习

近平总书记从严治党要求，对照 《条例》，坚持问题导

向，全面梳理总结党的群众路线教育实践活动以来党建

工作情况，为下一步在中央国家机关全面开展机关党建

述职评议考核打下基础。

为做好党建述职评议考核试点工作，国家食品药品

监督管理总局党组召开专题会议，研究具体落实方案。

要求机关党委和各个试点单位要全面动员，积极推进工

作开展。为此，机关党委制定并印发 《总局机关开展党

建述职评议考核试点工作方案》和 《关于对 〈中国共产
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党党和国家机关基层组织工作条例〉贯彻落实情况进行

检查的通知》，明确目标任务、方式方法、时间安排，提

出具体要求。在广泛征求意见的基础上起草总局机关党

建工作述职报告，经总局党组研究通过后，及时报送中

央国家机关工委审核。同时，督促各基层党组织开展

《中国共产党党和国家机关基层组织条例》贯彻落实情

况的自查工作。总结经验，查找问题，边查边改，推进

党建工作责任的落实。机关党委按照兼顾业务部门和综

合管理部门，６名机关党委委员所在单位、６名机关纪委
委员所在单位、６个机关司局支部、６个直属单位党委的
“二四六”选择试点单位方法，确定办公厅党支部、食

监一司党支部、药化注册司党支部、器械监管司党支部、

新闻宣传司党支部、规财司党支部、中检院党委、药典

委党委、受理和举报中心党委、服务中心党委、信息中

心党委、高研院党委等１２个基层党组织参加试点。２０１４
年１２月１１日，由中组部和中央国家机关工委组织的第６
检查指导组，在中央国家机关工委副书记姚志平带领下，

通过召开党委委员、纪委委员、基层党组织书记、党务

干部近３０人参加的２个座谈会、现场询问和查阅党建工
作档案资料等方式，对总局贯彻落实 《条例》情况进行

全面检查。１２月 ３０日，总局机关党委召开党建工作述
职评议考核会议，１２个试点单位的党组织书记分别述
职，总局党组成员、副局长、机关党委书记王明珠主持

会议并分别进行点评，由总局党组成员、纪检组长李五

四同志、参会试点单位党组织书记、驻总局纪检组监察

局负责同志、机关党委工作部门负责同志以及总局党务

干部、党员代表２０余人组成考核评议组，现场提问并对
述职单位党建工作进行测评打分，中央国家机关工委团

工委书记带领检查组参会指导。述职评议会后，总局机

关党委在汇总考核评议情况的基础上，将点评意见以书

面形式反馈给各试点单位。通过党建述职评议考核试点

工作，各党组织认真查找了党建工作存在的问题，分析

了原因，明确了方向，加强了交流，增强了基层党组织

的内生动力，推动 “两个责任”的落实。

（龙焕明）

中国共产党国家食品药品监督管理
总局机关委员会工作规则

（２０１４年１１月５日中国共产党国家食品药品监督
管理总局机关委员会全体委员会审议通过）

一、总　　则

第一条　为加强和改进总局机关党的工作，不断提

高机关党建工作制度化和科学化水平，根据 《中国共产

党章程》、 《中国共产党党和国家机关基层组织工作条

例》等党内有关规定，结合总局实际，制定本规则。

第二条　中国共产党国家食品药品监督管理总局机
关委员会 （以下简称 “机关党委”）在中央国家机关工

委的领导下和总局党组的指导下开展工作。

第三条　机关党委要高举中国特色社会主义伟大旗
帜，以马克思列宁主义、毛泽东思想、邓小平理论、“三

个代表”重要思想和科学发展观为指导，深入贯彻落实

习近平总书记系列重要讲话精神，紧密围绕总局中心工

作，以改革创新精神加强党的思想建设、组织建设、作

风建设、制度建设和反腐倡廉建设，提高党的建设科学

化水平，发扬党内民主，加强党内监督，坚持党要管党、

从严治党，充分发挥党的思想政治优势、组织优势和密

切联系群众优势，把服务中心、建设队伍贯穿始终，促

进总局各项工作任务的完成。

二、基本职责

第四条　机关党委领导总局机关和在京直属单位党
建工作，基本职责是：

（一）宣传和执行中央的路线方针政策，宣传和执

行中央、上级党组织、总局党组决策部署和指示要求，

落实总局机关党员代表大会的决议，加强思想政治建设，

充分发挥各基层党组织的战斗堡垒作用和党员的先锋模

范作用，团结、组织党员干部和群众努力完成总局所承

担的各项任务。

（二）组织党员深入学习马克思列宁主义、毛泽东

思想、邓小平理论、 “三个代表”重要思想、科学发展

观以及习近平总书记系列重要讲话精神，学习中国特色

社会主义理论、党的路线方针政策、社会主义核心价值

体系、国家法律法规、党的历史、科学文化和食品药品

监管业务知识，努力建设学习型党组织。

（三）对党员进行教育、管理和服务，督促党员履

行义务，保障党员权利不受侵犯。

（四）对党员进行监督，督促党员和其他工作人员

严格遵守国法政纪和总局各项规章制度，加强党风廉政

建设，严格执行党的纪律，坚决同腐败现象作斗争，落

实党风廉政建设主体责任和监督责任，努力构建具有总

局机关特点的惩治和预防腐败体系。

（五）做好总局机关和直属单位工作人员的思想政

治工作，建立健全党员联系群众机制和民主参与机制，

了解和反映群众的意见建议，维护群众的正当权益，帮

助群众解决实际困难，推进机关社会主义精神文明建设

与和谐机关建设。
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（六）发挥党员积极性和创造性，发现、培养、推

荐优秀人才，鼓励和支持党员在食品药品监管事业中贡

献自己的聪明才智。

（七）对要求入党的积极分子进行教育和培养，做

好发展党员工作。

（八）配合人事部门管理各直属党组织和群众组织

的干部，对机关各司局、各直属单位负责同志落实 “一

岗双责”情况进行考核和民主评议。

（九）领导机关工会、共青团、妇委会等群众组织，

听取工作汇报，及时研究解决反映的问题，支持群众组

织依照各自章程独立负责地开展工作。做好统战对象的

统战工作。

（十）协助总局党组做好党组理论学习中心组学习

和党员领导干部民主生活会的服务工作。

（十一）完成上级党组织和总局党组交办的其他工

作任务。

三、工作原则和工作分工

第五条　坚持集体领导制度。机关党委实行集体领
导制度，工作中重要事项由机关党委全体委员会议研究

决定。

第六条　坚持党的群众路线。决定重要事项前要广
泛听取意见，充分调查论证，避免决策失误。

第七条　坚持民主集中制。凡属重要事项都要按照
集体领导、民主集中、个别酝酿、会议决定的原则集体

讨论决定，并按照少数服从多数的原则进行表决。

第八条　严格遵守保密纪律。会议研究的内容，凡
不需传达或不准公开的，不得向外泄露。

第九条　机关党委书记负责总局机关党委全面工作；
常务副书记协助书记开展工作；副书记协助常务副书记

开展工作。

第十条　机关党委委员要坚决贯彻执行机关党委集
体决定和决议，并按照组织分工或书记的委托，积极主

动开展工作，切实履行好工作职责。

第十一条　机关党委的工作机构 （包括综合、组织、

宣传、统战、群工等部门）负责机关党委决定、决议的

具体组织落实和日常事务性工作。

四、会议制度

第十二条　机关党委实行全体委员会议制度 （以下

简称 “全委会”）。

第十三条　全委会根据工作需要召开，由书记或委
托常务副书记、副书记召集和主持，全体委员参加。全

委会必须有超过半数委员出席才能召开。

第十四条　全委会主要研究和决定以下内容：
（一）研究部署学习党的路线方针政策以及决议、

决定等活动。

（二）研究贯彻执行上级党组织、总局党组有关加

强党建工作的重大决策部署、重要指示要求，研究落实

总局机关党员代表大会决议的措施。

（三）研究审议总局机关党的思想建设、组织建设、

作风建设、反腐倡廉建设和制度建设方面的有关问题，

根据工作需要和职责作出决定。

（四）审议机关党委年度工作计划和工作总结，听

取和审查机关纪委的工作报告。

（五）审批直属党支部发展预备党员和预备党员

转正。

（六）讨论并决定党内奖惩事项。按职责分工研究

讨论司局级党员干部的党纪处分意见，并报中央国家机

关工委审批；对处级及其以下党员的党纪处分决定进行

审批。

（七）研究讨论应由全委会决定的其他重要事项。

第十五条　全委会集体讨论作出决定实行表决制，
表决时必须有三分之二以上的委员出席并有应到会半数

以上的委员通过为有效。如遇特殊情况，必须由个人作

出决定时，事后要及时向全委会报告。对于少数人的不

同意见，应当认真考虑。

第十六条　党委委员如对某项决议有不同意见或在
工作中发现新的情况，可在全委会内部提出讨论，也可

向上级党组织反映，但在全委会改变决定之前，必须坚

决执行。

第十七条　按照务实高效、节约时间的原则，在全
委会召开前，会议召集人要明确会议的议题，做好相关

准备工作，并提前发出会议通知、送达会议材料。不能

出席会议的委员，须提前向会议召集人请假。特殊情况

临时召开的会议，可以临时通知。根据工作需要，可邀

请有关人员列席会议。

第十八条　党委委员应提前审阅会议材料并准备相
关意见。会议结束后及时印发会议纪要。会议议定的事

项，机关党委工作机构负责具体落实。会议记录及有关

文件，要立卷存档，并建立相应的管理和查阅制度。

五、公文审批

第十九条　机关党委的公文，应当遵守总局公文处
理的有关规定和要求。

第二十条　向中央和上级有关部门报送的请示、报
告，以及涉及全局性工作的重要文件，经机关党委书记

审核后报总局党组书记审签，其他一般性文件报机关党
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委书记审签。印发给总局各直属党组织的重要文件，由

机关党委书记审签，其他一般性文件经请示书记同意，

可由常务副书记或副书记审签。

六、附　　则

第二十一条　本规则由全委会审议通过后实施，并

由机关党委办公室负责解释。

中国共产党国家食品药品监督管理总局
机关纪律检查委员会工作规则 （试行）

（２０１４年１１月２６日中国共产党国家食品药品监督
管理总局机关纪律检查委员会全体委员会审议通过）

一、总　　则

第一条　为加强总局机关党的纪律检查工作，不断

推进机关党风廉政建设和反腐败工作，根据 《中国共产

党章程》和 《中国共产党中央国家机关各部门机关纪律

检查委员会工作规则》等党内有关规定，结合实际，制

定本工作规则。

第二条　中国共产党国家食品药品监督管理总局机

关纪律检查委员会 （以下简称 “机关纪委”）在总局机

关党委和中央国家机关纪工委的双重领导下，在中央纪

委监察部驻总局纪检组监察局的指导下，组织开展总局

机关和直属单位的纪检工作。

第三条　机关纪委工作要以马克思列宁主义、毛泽

东思想、邓小平理论、 “三个代表”重要思想、科学发

展观为指导，深入贯彻习近平总书记系列重要讲话精神，

紧紧围绕总局机关党委的中心工作，坚持标本兼治、综

合治理、惩防并举、注重预防，认真履行职责，为完成

总局的中心任务提供有力的政治保证。

二、基本职责

第四条　机关纪委的主要职责是：

（一）严格执行党章和其他党内法规，认真落实国

家机关工委和总局党组有关反腐倡廉的部署和要求，协

助总局机关党委监督检查基层党组织和党员贯彻执行党

风廉政建设政策和决议的情况。

（二）协助总局机关党委不断完善宣传教育工作的

机制和方法，把党的纪律和思想道德宣传教育纳入党的

宣传教育总体部署，组织开展廉洁自律、遵纪守法和警

示教育，增强对党员反腐倡廉教育的效果。

（三）督促和指导基层党组织不断推进具有食品药

品监督管理特点的惩治和预防腐败体系的建设，协助总

局机关党委指导基层党组织的党风廉政建设和反腐败工

作，推动基层党组织落实党风廉政建设主体责任。

（四）按照有关规定，协助总局机关党委检查、处

理基层党组织和党员违反党章和其他党内法规的案件，

决定或取消对党员的处分。

（五）受理对基层党组织和党员的检举和党员的控

告、申诉，做好来信来访工作，保障党员的权利不受

侵犯。

（六）向总局机关党委、总局机关党的代表大会和

中央国家机关纪工委报告工作。

（七）加强机关纪委和纪检干部队伍的自身建设，

强化思想政治教育和业务培训，提高纪检干部的政治和

业务素质。

（八）承办上级交办的其他任务。

第五条　机关纪委日常工作由负责纪检工作的机构
及人员承担。主要任务是：

１根据纪检工作任务，起草有关文件、组织工作会
议、开展相关活动，推动工作落实。

２收集整理各直属党组织纪检工作动态和工作报
告，讨论、分析和报告纪检工作进展情况。

３研究处理日常工作中遇到的具体问题。

三、工作原则

第六条　坚持集体领导制度。机关纪委实行集体领
导制度，凡属重大问题都要按照集体领导、民主集中、

个别酝酿、会议决定的原则，由机关纪委全体委员会集

体讨论决定。

第七条　严格执行 “个人服从组织，少数服从多数，

下级服从上级，全党服从中央”的原则，对集体讨论决

定的事项，委员必须坚决执行，在政治上、思想上、行

动上时刻同党中央保持一致。

第八条　严格遵守保密纪律。会议研究讨论的内容，
凡不需传达或不准公开的，不得向外泄露。

第九条　请示报告制度。重要问题要及时向总局机
关党委和中央国家机关纪工委请示报告。每年年底要向

总局机关党委和中央国家机关纪工委报告全年工作及下

年度工作安排。

第十条　机关纪委书记负责总局机关纪委全面工作，
机关纪委委员要坚决贯彻机关纪委集体决定和决议，切

实履行职责，严守政治纪律，维护全委会集体领导权威。

四、会议制度

第十一条　机关纪委实行全体委员会会议制度 （以
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下简称 “全委会”）。全委会由机关纪委书记召集和主

持，根据工作需要召开，全体纪委委员参加。全委会必

须有超过半数以上纪委委员出席才能召开。

第十二条　全委会主要研究和决定以下内容：
１研究部署对党中央、国务院党风廉政建设政策及

决定，以及对上级党组织、总局党组加强纪检工作有关

文件和会议精神的学习活动和落实举措。

２研究审议落实总局机关党员代表大会决议的措
施，完善总局党风廉政建设和反腐败工作的具体制度。

３研究审议机关纪委年度纪检工作要点和工作
总结。

４通报纪检工作情况，研究审议党风廉政建设和反
腐败工作中的重大问题。

５　讨论、审议各直属党组织党员干部的党纪处分
意见及党纪处分决定。

６　研究讨论应由全委会决定的其他重要事项。
第十三条　全委会决定问题时，要严格执行少数服

从多数和一人一票的原则。可根据表决内容，采取记名

投票、无记名投票、举手等方式进行表决。表决时必须

有三分之二以上的纪委委员出席并有应到会半数以上的

纪委委员通过为有效。如遇紧急情况，必须由个人作出

决定时，事后应及时向全委会报告。

第十四条　纪委委员如对全委会决议有不同意见或
在工作中发现新的情况，可在全委会内部提出讨论，也

可向上级党委反映；对于少数人的不同意见应当认真考

虑，但在全委会没有改变决定之前，必须坚决执行，并

不得有任何违反集体决定的言行。

第十五条　全委会召开前，会议召集人要做好相关
准备工作，明确会议议题，提前发出会议通知和会议材

料，纪委委员应提前审阅会议材料并准备好相关意见。

不能按时参会的纪委委员，须提前向会议召集人请假，

特殊情况下召开的临时会议，可临时通知，根据需要可

邀请有关人员列席会议。

第十六条　全委会研究决定的事项，由承担纪检工
作的机构及人员落实。全委会会议记录、会议纪要及文

件资料，要立卷存档，便于管理和使用查阅。

五、公文处理

第十七条　机关纪委的公文应当符合 《党政机关公

文处理工作条例》和总局公文处理的有关规定和要求。

第十八条　以机关纪委名义印发的涉及全局工作的
文件和有关党纪处理的重要文件，原则上须经全委会讨

论通过，必要时报总局机关党委常务副书记或书记同意

后，由纪委书记签发；以机关纪委名义印发的一般性工

作文件和简报，由纪委书记签发。

六、附　　则

第十九条　本规则自印发之日起实施，由总局机关
党委办公室负责解释。

中央国家机关工委副书记姚志平到国家食品
药品监督管理总局直属机关检查调研

２０１４年１２月１１日，中央国家工委副书记姚志平率
检查调研组一行６人到国家食品药品监督管理总局，对
总局直属机关贯彻落实 《中国共产党党和国家基层组织

工作条例》情况进行检查。中央组织部组织二局四处处

长耿延葆参加此次检查调研活动。检查的重点内容包括

责任是否落实、改进作风是否有力、党内生活是否严格、

作用是否发挥、组织是否健全、制度是否坚持、保障是

否到位等７个方面。检查调研组分别召开以机关党委委
员、基层党组织负责人为主和以专兼职党务干部为主的

两个座谈会，分别听取总局党组成员、机关党委书记王

明珠和总局机关党委副书记、纪委书记肖学文有关情况

的汇报；听取参加座谈人员在基层党建工作特别是贯彻

落实 《条例》中的经验体会和意见建议；查阅了机关党

委相关的党建工作资料。检查调研组对总局机关开展党

建工作以及贯彻落实 《条例》情况充分肯定，特别是对

机关党委在队伍建设中较好地发挥协助和监督作用、办

公厅党支部党群共建加强干部队伍建设、规划财务司党

支部开展 “支委轮值制”等经验做法给予高度评价。

（龙焕明）

党的群众路线教育实践活动

国家食品药品监督管理总局党的群众
路线教育实践活动总结报告 （节录）

一、教育实践活动的基本情况

按照中央的统一部署和要求，总局党组一手抓机构

建设、大力加强食品药品监管工作，一手抓教育实践活

动、大力转变工作作风，坚持两手抓、两不误、两促进，

做到 “不虚”、“不空”、“不偏”，确保教育实践活动取

得实实在在、经得起检验的成效。

（一）认真准备、做好动员。中央４号文件印发后，
总局党组多次学习、研究教育实践活动的筹备和动员工

作。２０１３年６月初，汇编印发习近平总书记近期重要讲
话等学习材料，各司局各直属单位通过多种方式加强政
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治理论学习，用中国特色社会主义理论体系武装党员干

部，为党的群众路线教育实践活动奠定思想基础。６月
２０日，总局党组召开干部大会，全文传达学习习近平总
书记和刘云山同志、赵乐际同志在中央党的群众路线教

育实践活动工作会议上的重要讲话。７月 ８日上午，经
中央第２６督导组批准，总局党组召开教育实践活动动员
大会，中央第 ２６督导组全体同志出席会议，李铁林组
长、杨利民副组长作重要讲话。总局党组书记、局长张

勇同志代表总局党组作动员讲话，要求广大党员干部切

实把思想和行动统一到中央的决策部署上来，抓好食品

药品监管工作和队伍建设、作风建设，解决群众反映强

烈的突出问题，以实际成效提升人民群众对食品药品安

全的满意度，并作出 “七带头”的郑重承诺。７月１９日
前，各司局各直属单位分别进行了再动员，对本司局本

单位教育实践活动作出了具体安排，并对领导班子和班

子成员开展民主评议。总局共有８３个基层党组织、１１４４
名党员参加教育实践活动，做到了组织和党员全覆盖。

（二）学习教育、听取意见。在认真自学的基础上，

总局党组举办了５次集体学习、交流讨论和 ３次中心组
扩大学习会，认真学习习近平总书记一系列重要讲话，

开展马克思主义群众观点和党的群众路线专题讨论，进

一步增强宗旨意识和群众观念。党组同志还分别参加分

管司局的学习讨论活动并讲党课。各司局各直属单位安

排不少于６个半天的集体学习讨论，每位党员干部撰写
不少于２０００字的学习心得体会。为进一步提升学习效
果，２０１３年７月３０日上午，总局召开了教育实践活动学
习交流大会，部分党组同志和相关司局、直属单位代表

作了学习心得体会交流发言，引起了全体参会同志的强

烈共鸣。在抓好理论学习的同时，坚持开门搞活动，广

泛征求意见，通过走访、调研、发函、召开座谈会、谈

心等途径，以及梳理人大代表建议、政协委员提案、群

众来信来访、投诉举报、网民评议等方式，收集到意见

建议共计１１９２条。这些意见建议具有较为广泛的覆盖面
和代表性。

（三）查摆问题、开展批评。总局党组和党组成员，

各司局各直属单位领导班子、班子成员和正处长党员干

部，围绕落实为民务实清廉要求、落实中央八项规定精

神，结合履行职能职责，通过群众提、自己找、上级点、

互相帮，深入查摆、认真梳理 “四风”方面的突出问

题；紧密联系思想、工作和生活实际，联系成长进步经

历，分析作风建设的实际状况和 “四风”方面的突出问

题，深入剖析存在问题的实质、根源和危害，明确努力

方向和改进措施；深入开展谈心交心，认真撰写领导班

子和个人整改材料。经中央教育实践活动领导小组办公

室批准，２０１３年１０月２２日全天召开了党组专题民主生
活会，张勇同志代表党组查摆了班子在 “四风”方面存

在的１０个方面的主要问题、剖析了 ５个方面的主要原
因，党组成员以整风精神开展了批评和自我批评，进行

了积极健康的思想斗争，达到了团结—批评—团结的目

的。中央第２６督导组对党组专题民主生活会给予了充分
肯定。１１月５日，总局党组召开专题民主生活会情况通
报会。总局党组同志还分别参加分管司局和部分直属单

位的领导班子专题民主生活会，并进行点评。

（四）整改落实、建章立制。按照中央要求，在认

真开展 “回头看”的基础上，总局党组认真研究制定整

改方案、专项整治方案、制度建设计划，逐一细化整改

任务、目标要求、时间进度安排，逐一落实牵头负责党

组同志、具体承办责任单位。经中央第２６督导组审阅同
意，２０１３年１２月３日，总局党组向中央教育实践活动领
导小组办公室报送 “一计划两方案”。针对查摆出的

“四风”突出问题，总局党组确定了１４个方面的整改任
务、４７项目标要求，并针对每项目标要求逐一提出具体
推进措施和完成时限。组织开展损害群众利益、药品审

评审批、文风会风、机关工作作风、公务接待、严控

“三公”经费支出、公务用车办公用房和新建楼堂馆所

等７个方面的专项整治。对１０７３项规章和规范性文件进
行全面清理，决定废止 １０１项文件，修订完善 １０６项文
件，制定反对 “四风”、改进工作作风、加强班子建设

等方面的制度５１项。
中央第２６督导组对总局教育实践活动给予了全程指

导，既认真严格把关、严格要求、传导压力，又及时阐

述政策、指明方向、激发动力，站位高、看得远、把得

准，为总局教育实践活动始终沿着正确的方向健康发展、

取得实效提供了强有力的支持和帮助。在中央第２６督导
组的指导帮助下，总局教育实践活动取得了阶段性成效，

回应了社会关切和群众呼声。

二、教育实践活动的主要做法和经验

（一）党组高度重视，加强组织领导。总局党组始

终把教育实践活动摆在首要位置，始终坚持程序严格、

前后贯通、环节不少、步骤不省、标准不降、重点不偏，

严要求、高标准抓好各项工作。中央教育实践活动工作

会议后，总局党组立即成立了教育实践活动领导小组、

工作机构、督导机构，制定了相关工作规则，加强对教

育实践活动的组织领导、统筹协调和督促指导。领导小

组组长由总局党组书记、局长张勇同志担任，副组长由

党组副书记、副局长尹力同志，党组成员、副局长王明

珠同志，党组成员、中央纪委驻总局纪检组组长李五四

同志担任。领导小组下设办公室和 ３个督导组，加强总
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局教育实践活动的统筹协调和督促指导。总局共召开１６
次党组会议、４次领导小组全体会议研究教育实践活动
相关工作，及时评估进展情况、发展态势，及时研究解

决相关问题，进一步强调和明确有关要求，确保总局教

育实践活动始终按照中央要求健康发展。

（二）领会中央精神，谋划工作全局。总局党组在

深刻领会中央精神和工作要求的基础上，从全局着眼、

从细节入手，统筹谋划工作全局，认真研究、及时制定

教育实践活动总体实施方案及其细化表，以及学习教育、

征求意见、信息报送、督促检查、学习交流活动、查摆

问题、开展批评、专题民主生活会、对照检查材料、整

改落实、专项整治、制度建设等具体工作安排近２０项，
把所有环节和步骤安排进行分解、细化，提出具体的时

间安排、活动内容、责任主体、工作要求等，使各司局、

各直属单位对教育实践活动安排了然于胸，增强了教育

实践活动各项工作的计划性、指导性和实效性。同时，

注重及时跟进、督促检查，做到一周一计划、一周一总

结、一周一分析，较好地将中央要求和党组的具体部署

传达到位、贯彻到位、落实到位。

（三）坚持两手抓两不误两促进，统筹推进机构改

革、监管工作和教育实践活动。总局党组针对新机构、

新体系、新职责的特点，以深入开展教育实践活动为契

机，坚持两手抓、两不误、两促进，把教育实践活动与

机构改革、监管工作统筹安排、相互促进，强调要以踏

石留印、抓铁有痕的劲头狠抓落实、务求实效；站稳监

管为民的立场，着力加强作风建设，提升为民服务的能

力，筑牢反腐防腐的制度防线；落实中央要求，大力加

强食品药品监管体制机制制度建设，推动地方机构改革，

会同有关部门完善监管法规，修订内部规章制度，规范

行政行为；深化行政审批制度改革，创新药品审评审批

机制，在事前防范、关口前移、监督制约方面做文章，

出真招实策，全面提升监管工作效能；针对群众反映强

烈的突出问题，开展重点整治，动真碰硬，取得实效。

（四）领导率先垂范，走在前作表率。总局党组同

志以身作则、率先示范，以向我看齐、以我为标杆的精

神风貌，真正把自己摆进去，带头学习，带头剖析问题，

带头讲党课，带头开展谈心交心活动，带头征求意见建

议，带头整改落实，切实做到学习深一步、认识高一层、

实践先一着、解决问题好一筹。严格遵守党的政治纪律

和中央八项规定，严格执行党组工作规则和各项制度，

主动认领、分担党组的任务和责任。在做好自身教育实

践活动的同时，把抓好分管司局、直属单位教育实践活

动作为重要的政治责任和领导责任，通过多种方式了解

掌握活动开展情况，严格审核把关司局、直属单位领导

班子和班子成员的对照检查材料，亲自召集相关司局、

单位研究落实整改、专项整治和制度建设各项任务，带

头开展重大问题调研，带头研究解决关系群众切身利益、

关系食品药品安全的突出问题。总局党组同志的率先垂

范，为各司局各直属单位扎实开展教育实践活动起到了

标杆、示范作用。各司局、各直属单位的领导干部也走

在前、作表率，既是活动的组织者、推进者、监督者，

更是活动的参与者、示范者。

（五）深入开展学习教育，努力提升思想自觉。思

想是行动的先导。总局机构组建中，人员来自４个部门，
工作调整、角色转变和岗位适应需要一个过程，在思想

认识上也存在一些差异性、多样性。因此，总局党组特

别强调，要把学习教育贯穿始终，统一思想、端正态度，

充分调动党员干部参与教育实践活动的自觉性和积极性。

在认认真真、原原本本学习习近平总书记一系列重要讲

话、中国特色社会主义理论体系、党的十八大报告、《论

群众路线—重要论述摘编》、《党的群众路线教育实践活

动学习文件选编》、《厉行节约　反对浪费—重要论述摘
编》等文件、材料的基础上，总局党组采取 “分时段、

分内容、分专题”的学习方式，举办了 ５次集体学习讨
论，每次都有３－４位党组成员作主题发言，其他党组成
员作交流发言，其中有 ２次集体学习讨论扩大到机关各
司局范围。各司局各直属单位参照党组 “三分法”进行

集体学习讨论，取得了较好效果。随着教育实践活动的

逐步深入推进，总局党组及时学习中央教育实践活动领

导小组、办公室印发的各种文件，并结合实际研究提出

贯彻落实的具体要求；召开 ６次中心组学习会和干部大
会，深入学习习近平总书记一系列重要讲话以及党的十

八届三中全会、中央经济工作会议、中央城镇化工作会

议、中央农村工作会议等重要会议精神，始终以中央精

神统领总局教育实践活动，切实把广大党员干部的思想

行动统一到中央要求上来。

（六）广泛征求意见建议，接受社会和群众监督。

活动开展之初，总局党组就注重充分调动党员干部和群

众的积极性，坚持真开门、开大门，通过背靠背、面对

面、请进来、走出去等多种方式，广泛听取意见，自觉

接受监督。党组同志召开了１７个座谈会，走访了卫生计
生委、监察部、农业部等多家单位，结合出差开会等赴

１０个省 （区、市）和部分食品药品生产经营企业调研，

发放征求意见表，虚心征求各方面的意见建议。征求意

见的范围包括了中央相关部门、各省 （区、市）政府分

管负责同志及监管部门、机关各司局、各直属单位、基

层单位、行政相对人、法律专家、行业协会和社会公众。

对于征求到的 １１９２条意见建议，坚持不过滤、不回避、
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不加工、不截留，原汁原味进行了汇总分析，上报中央

第２６督导组；同时，根据职责分工，将有关意见建议落
实到相关司局或直属单位提出具体整改措施。在研究制

定总局党组 “一计划两方案”时，总局党组充分考虑、

认真回应各方意见建议，将中央第 ２６督导组审阅后的
“一计划两方案”在网上予以公示，请群众监督。在具

体整改工作中，总局领导同志和承办司局注意听取各方

面意见建议，认真研究制定方案，公开征求意见，确保

整改工作符合实际、符合民意。对部分社会关注、群众

关心的食品药品安全问题，邀请新闻媒体参与整改过程，

曝光违法违规行为，提升整改工作的社会效果。

（七）聚焦 “四风”问题，深刻剖析根源。按照

“照镜子、正衣冠、洗洗澡、治治病”和彻底清除 “四

风”积弊的要求，作为一个新机构的党组，张勇同志多

次强调，要树立 “新官理旧事”的理念，不仅要对食品

药品监管部门的历史遗留问题勇于担当、敢于负责、锐

意改革，而且要在严峻的食品药品安全形势面前勇挑重

担、知难而进、奋发作为；无论是过去发生的问题，还

是现在存在的问题，都要主动承接、不推不卸，全部摆

出来、查原因，来一次大扫除。张勇同志先后主持召开

６次党组专题会议，对照党章、先进典型以及 《党员干

部在作风方面存在的突出问题》的具体表现，逐条逐项

进行对照检查，而且要求透过对监管工作意见建议的表

象，聚焦 “四风”方面的问题，深挖思想作风上的根

源。党组对照检查材料经过了１０多次修改，并按照中央
第２６督导组的反馈意见，又召开２次党组会议专题研究
修改。班子成员个人的对照检查材料也进行了反复修改，

有的改了近２０稿。
（八）贯彻整风精神，开好专题民主生活会和组织

生活会。总局党组同志用了近３周时间，相互之间，与
分管司局、直属单位负责同志之间，逐一开展了诚挚、

深入的谈心交心活动，对拟在会上提出的意见反复沟通、

谈开谈透，有的同志谈了三四次。专题民主生活会上，

在张勇同志带头示范下，班子成员对查摆出的问题，主

动认账，逐一检查；开门见山、直奔要害，不回避遮掩、

不避重就轻；紧密结合工作实际对照检查，对查摆的每

个问题都举例说明；态度诚恳，不讲客观，真正找出自

身存在的问题，并将自己的房产、收入、身边工作人员

情况、家属子女从业情况一一亮明。党组同志坚决贯彻

整风精神，“当面锣、对面鼓”，坚决防止 “好人主义”，

相互提出批评意见达１５０多条，提出批评直截了当，没
有官话套话，没有相互 “送礼”，也不放 “空炮”、“哑

炮”，切实拿起批评和自我批评的武器，进行积极健康的

思想 “除尘”，既解决实际问题，又解决思想问题。每

位同志收到的批评意见均达十六七条，大家都能态度诚

恳、虚心接受、认真对待、积极回应，灵魂受到触动，

思想得到提高，达到团结—批评—团结的目的。中央第

２６督导组全程参加了党组专题民主生活会并进行点评，
给予了充分肯定。参照党组作法，各司局各直属单位以

整风精神组织召开了专题民主生活会和组织生活会，广

大党员干部经受了一次精神上的洗礼和党性的锻炼。

（九）立行立改，着力解决群众反映强烈的突出问

题。总局党组坚持不等、不拖，边学边查边改，下力气

整改影响和损害群众利益的突出问题，努力让群众早一

点、快一点看见、摸着、感受到教育实践活动的实际成

果。总局制定了贯彻落实中央八项规定的实施意见、工

作人员八条禁令，对 “四风”问题明确规定处理措施，

严肃法纪。组织开展保健食品 “打四非”专项行动、药

品 “两打两建”专项行动、肉制品专项整治、贴敷类医

疗器械注册专项检查。参照药品经营管理方式，研究提

出了进一步严格落实经营者首负责任、加强婴幼儿配方

乳粉流通许可管理等一系列具体措施。针对行政相对人

普遍反映的药品注册时间过长、影响企业创新发展的问

题，总局党组专门研究，及时完善审评审批制度和策略，

努力提高工作效率，认真解决历史遗留问题，还采取措

施集中解决保健食品再注册产品积压问题。同时，针对

食品药品安全事件多发频发的严峻形势，进一步加强对

应急管理工作的领导和指导，建立舆情监测预警机制和

快速反应机制，努力提升突发事件防范应对能力和应急

管理水平，妥善处置了 “美素丽儿”乳粉、山银花、婴

幼儿罐装辅食汞超标、镉超标大米、新西兰乳制品存在

肉毒杆菌、婴儿疑似接种乙肝疫苗死亡事件等食品药品

安全问题，及时回应社会关切。

（十）严格督促指导，传导压力激发动力。总局教

育实践活动领导小组办公室加强同中央教育实践活动领

导小组办公室、中央第２６督导组的沟通联系，主动汇报
情况，主动接受监督和指导，确保教育实践活动各项任

务落到实处。总局教育实践活动领导小组办公室和 ３个
督导组召开７次专题会议，听取各司局各直属单位教育
实践活动进展情况汇报，传达学习中央精神和党组指示

要求，对３８个司局和直属单位的学习教育、听取意见、
查摆问题、开展批评、整改落实、建章立制等各项工作

方案和材料严格审核把关，坚持 “五个不放过”，该提

醒的及时提醒，该指出的严肃指出，该纠正的坚决纠正，

真正把严的标准、严的措施、严的纪律贯穿到活动全过

程。各司局各直属单位负责同志，按照党组的要求，敢

于 “唱黑脸”，不怕得罪人，从严从紧加强对内部教育

实践活动的督导把关，务求取得最大实效。
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（十一）强化宣传引导，积极凝聚正能量。总局党

组高度重视教育实践活动宣传引导工作，专门设立总局

教育实践活动简报组，加强新闻宣传和内部信息交流，

及时总结、挖掘各司局各直属单位的好经验、好做法，

发挥典型示范引领带动作用。在总局门户网站开设教育

实践活动专栏，及时传达中央精神和总局党组有关部署

要求，总结宣传基层教育实践活动做法。各司局各直属

单位报送教育实践活动简报信息３８０篇，内容丰富，富
有特色。总局教育实践活动领导小组办公室编印简报４４
期，形成互相借鉴、互相学习，互相促进、共同推进的

良好氛围。及时向中央教育实践活动领导小组办公室、

中央第２６督导组报送活动成果和素材，中央教育实践活
动简报有２期刊发总局教育实践活动情况。按照中央教
育实践活动领导小组办公室的安排部署，新华社对总局

保健食品 “打四非”、药品 “两打两建”、婴幼儿配方乳

粉治理等解决民生问题的做法和成效进行采访，编发两

期内参报中央领导同志；积极与中央文明办沟通，推出

总局教育实践活动整改进行时专题节目，中央电视台新

闻联播、焦点访谈予以报道。

三、教育实践活动取得的成果

（一）在思想认识成果方面。

１进一步提升了党性修养、加强了理论武装。通过
教育实践活动，尤其是通过深入系统学习习近平总书记

一系列重要讲话，大家对坚持和发展中国特色社会主义、

实现中华民族伟大复兴的中国梦、全面深化改革、推动

科学发展、社会主义民主政治和依法治国、宣传思想工

作、国际关系和我国外交战略、党的建设等有了更加深

入、更加系统的认识和理解。广大党员干部的党性修养

进一步提升，理论武装进一步加强。

２进一步拧紧了理想信念这个 “总开关”。通过教

育实践活动，大家认识到，面对世情、国情、党情的深

刻变化，我们对面临的精神懈怠危险、能力不足危险、

脱离群众危险、消极腐败危险，认识还不深刻、不紧迫。

干部队伍中讲实际利益的多了，讲远大理想的少了，世

界观、人生观、价值观存在着松动的隐患，政绩观、义

利观、权力观存在着偏差的问题。食品药品监管部门代

表国家行使行政许可、审评审批、监督管理、重大案件

调查处理等重要权力，责任重于泰山，党员干部必须拧

紧、守住理想信念的 “总开关”，严防出轨越界、跑冒

滴漏。

３进一步增强了为民服务的群众观念。通过教育实
践活动，大家认识到，查摆出来的 “四风”方面的问

题，很大程度反映了公仆意识有所淡化、 “衙门”习气

有所滋长的问题；行政相对人反映的药品审评审批慢、

效率低下、影响企业发展的问题，虽然有程序多、要求

严、技术人员不足等客观原因，但也可以说，存在规避

责任、怕出乱子， “不求有功、但求无过”的扭曲 “政

绩观”在作怪的问题；重当前轻长远、重治标轻治本的

问题，或多或少也掺杂着急功近利思想。当前，食品药

品安全问题多发易发，人民群众高度关切、反映强烈，

我们必须要公而忘私、大公无私，全面加强监管，全心

全意为人民服务。

４进一步端正了打基础、利长远的政绩观。通过教
育实践活动，大家认识到，食品药品监管工作底子薄、

基础差、起步晚，必须埋头苦干、矢志不渝，以 “功成

不必在我任”的宽阔胸怀建功立业、艰苦创业。要发扬

钉钉子精神，坚持一张好的蓝图绘到底，沉下心、扎下

身探寻工作规律，对一些长期制约监管事业发展的难题，

拿出破解的真招实策、一抓到底，干一件成一件，积小

胜为大胜。

５进一步增强了勇于担当的责任意识。通过教育实
践活动，大家认识到，食品药品监管机构这十多年来经

历了三次较大的改革，职能数次调整，人员频繁变动，

干部思想、行风政风、监管制度等方面积累的问题较多，

迫切需要党组一班人勇于担当、锐意进取，加快解决面

临的突出矛盾和问题，需要发扬 “拓荒牛”精神，树立

“无功就是过，不进就是退”的进取观念，把攻坚点放

在群众最关注、最期盼的地方，多为群众办好事、办

实事。

６进一步增强了艰苦奋斗意识。通过教育实践活
动，大家认识到，食品药品监管部门具有审批权、执法

权，是利益相关方的重点 “公关对象”，如果丢失了艰

苦奋斗的本色、共产党人的操守，追求享乐和奢侈，将

十分危险。面对形形色色的诱惑，必须要管好权力、慎

用权力，从艰苦奋斗的点滴抓起，从党组做起，坚决杜

绝享乐主义和奢靡之风。

７进一步发挥了批评和自我批评有力武器的作用。
通过教育实践活动，大家认识到，批评和自我批评是党

的重要法宝，是抵抗政治灰尘和政治微生物的有力武器。

如果批评和自我批评开展不起来，好人主义盛行，错误

的东西得不到纠正，党内生活就会变味走样。我们必须

要以对党、对事业、对同志高度负责的精神，从团结的

愿望出发，拿起用好批评和自我批评这个有力武器，进

行积极健康的思想斗争。

（二）在实践成果方面。

１推动食品药品监管体制改革加快步伐。改革完善
食品药品监管体制，是党中央、国务院作出的重大决策

部署。总局党组按照中央领导同志的指示要求，本着对
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党、对人民、对事业高度负责的态度，站在执政为民、

服务大局的高度，牢记政治责任和历史使命，深刻认识

食品药品安全工作的极端重要性，严肃认真、严谨细致

地做好食品药品监管体制改革和各项监管工作，努力把

中央的重大决策部署落实到位。一是开好局、起好步。

总局党组认真研究、统筹安排，以最短时间完成了总局

机构组建、职能整合、人员划转，内设机构于５月底全
部到位，在国务院机构改革部门中最早完成了改革任务，

为全系统机构改革作了示范、带了好头。二是统筹抓好

改革和监管工作。总局党组注重及时研究解决改革中遇

到的新矛盾新问题，尤其在一些部门间食品药品监管职

责边界问题上，从工作大局出发，加强统筹协调，勇于

担当、敢于作为。认真履行职责，边组建边出重拳开展

治理整顿，避免在改革过渡期出现监管真空，有效保障

了食品药品安全。三是主动作为，积极推进地方改革。

针对基层反映的加强对地方食品药品监管体制改革工作

指导、加快改革步伐的意见，总局及时整理汇总地方改

革情况，报请国务院办公厅纳入近期督办事项。中发

〔２０１３〕９号文件中提出加快食品药品监管体制改革步
伐，２０１３年１１月１３日，国务院常务会议就食品安全体
制改革再次提出督办要求。总局党组同志利用调研和召

开会议指导地方加强基层机构、队伍和能力建设。近期，

总局与中央编办组成联合督查组，到进度较慢的地方进

行了实地调研督查，还组织召开了部分省区市局座谈会，

分析食品药品安全形势，督促地方加快改革进度。截至

２０１３年１２月底，全国已有２６个省 （区、市）出台了省

局 “三定”规定，２０个省出台了省内体制改革指导意
见。同时，加强与中央有关部门的沟通协调，积极开展

总局直属单位机构改革调研。总的看，在这次自上而下、

涉及多个部门、触动利益格局的机构改革和职能转变中，

做到了队伍不乱、人心不散、工作不断，实现了事和、

人和、心和。改革后，食品药品监管工作的统一性、协

调性和执行力大大增强，部门职责更加清晰，地方责任

更加明确，食品药品监管体制改革取得了阶段性成果。

２开展专项整治，加大监管力度。开展婴幼儿配方
乳粉专项整治。贯彻落实国务院办公厅进一步加强婴幼

儿配方乳粉质量安全工作要求，明确地方各级政府和各

监管部门责任，及时公布正规婴幼儿配方乳粉生产企业

信息，参照药品经营管理方式加强流通许可管理，开展

风险隐患排查，加大日常监管力度，切实保障婴幼儿配

方乳粉质量安全。发布禁止以委托、贴牌、分装等方式

生产婴幼儿配方乳粉的公告，印发 《婴幼儿配方乳粉生

产企业监督检查规定》、《婴幼儿配方乳粉生产许可审查

细则》。随着监管工作的进一步加强和专项整治的深入开

展，公众对婴幼儿配方乳粉的消费信心将逐步提高。

开展肉制品专项整治。印发 《关于开展肉及肉制品

专项治理行动的通知》，在全国范围内部署打击假牛羊肉

等违法犯罪和加强肉及肉制品质量安全监管工作。在为

期两个月的集中治理中，共检查肉及肉制品生产加工企

业５２９９家，抽查企业５４１家，责令企业整改２５４家，排
查隐患线索１０３６条，依法移送案件 １３起；检查农贸市
场、批发市场 ８３万个次，检查商场、超市 １６３万次，
检查肉类经营户 ９６７万户次，查处案件 １６０１件，案值
１１２４６万元，移送司法机关 ２６件，取缔无照经营
１７０２户。

开展保健食品打 “四非”专项整治。印发 《打击保

健食品 “四非”专项行动工作方案》。对保健食品非法

生产、非法经营、非法添加和非法宣传行为开展专项整

治，建立保健食品监管长效机制。各地食品药品监管部

门共查扣违法保健食品１３６５万盒 （瓶）、１９２６万粒散
装胶囊和４０００公斤原料，涉案货值达５亿多元，罚没金
额７９５８７６万元，责令停产停业 ７９７家，吊销保健食品
生产经营许可证４７家，捣毁生产黑窝点５３个、销售黑
窝点３６个、仓储黑窝点 ７个，抓获犯罪嫌疑人 ２６０人。
总局督查督办保健食品重大违法案件６２个，涉及全国１７
个省 （区、市），案值超过千万元的案件 １５个，其中，
超亿元的案件５个，有１４个重大案件被列为挂牌督办重
点案件。

开展农村食品市场专项整治。针对农村制售假冒伪

劣儿童食品等突出问题，印发 《关于进一步加强农村儿

童食品市场监管工作的通知》，加大对农村食品生产经营

单位的日常监管力度，共检查食品生产经营单位 ８０６万
户次、各类市场 ２８９万个次，捣毁制假售假窝点 ５８５
个，查处销售不符合食品安全标准食品案件 ３８万件，
查处销售非法添加非食用物质和滥用食品添加剂食品案

件２２６件，移送司法机关案件５０件。
开展药品 “两打两建”专项整治。印发 《关于开展

“两打两建”专项行动着力解决药品安全突出问题的通

知》，严厉打击药品违法生产、违法经营，加强药品生产

经营规范建设和药品监管机制建设。专项行动期间，总

局多举措推进整治，公开约谈了全国１７个中药材专业市
场所在地政府负责人，签署了 《中药材专业市场管理责

任书》；联合国家互联网信息办公室召集主要门户网站、

搜索引擎和电商平台，共商整治网上非法售药行为；协

调央视等主流媒体，对四川宜宾江安特大假药案、河南

南阳麻黄碱制剂流失案等重点案件进行公开曝光；与公

安部进一步完善案件线索共享、共同立案、联合督办、

协同查处、统一发布信息的行政执法与刑事司法的衔接
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机制；与工商总局建立打击违法广告联动机制，开展联

合公告曝光、联合约谈告诫、联合督查督办、联合新闻

通报行动。据初步统计，专项行动期间，各地共立案查

处违法违规案件 ４万余件，责令停产停业企业 １１００余
家，收回药品 ＧＭＰ证书 ６８张、药品 ＧＳＰ证书 １９０张，
吊销 《药品生产许可证》、《药品经营许可证》６７张，将
涉嫌存在犯罪行为的４６１个案件移送公安机关处理。

开展医疗器械专项整治。组织开展了定制式义齿生

产和使用专项检查，检查生产企业１８０６家，其中，纠正
存在违规行为的生产企业 ４７０家，查处 １７０家，取缔黑
窝点６０家。开展了境内第一类和贴敷类医疗器械注册工
作专项整治，对 ２２７６６份注册数据进行了全面筛查，共
清理掉１５４２个产品。对境内第二、三类医疗器械首次注
册申请资料的真实性进行核查，打击申报虚假资料行为。

目前，医疗器械专项整治正在继续推进中。

３转变观念创新方式，积极稳妥推进职能转变和审
评审批改革。总局党组把提高行政审批效率作为改进作

风的重点，在监管中实现服务，在服务中加强监管，为

社会各界、基层单位、相关部门提供优质服务，坚决克

服官僚主义、衙门作风。

针对行政相对人普遍反映的药品注册审评审批超时

限，影响技术创新和企业发展的问题，进一步树立服务

观念，积极稳妥推进审评审批改革。一是修订 《药品注

册管理办法》。目前，修订稿已在总局政府网站公开征求

社会意见。二是制定仿制药优先审评意见，明确仿制药

优先审评领域和范围。三是制定药品注册受理改革方

案，进一步提高受理的质量和审评审批效率。四是加强

审评与检验、生产现场检查等部门的协调，完善审评审

批相关部门间信息沟通交流机制。五是梳理药品审批积

压未办结任务件，分门别类依法依规予以处理。六是推

进药品审评审批事权下放，将药品再注册及不影响药品

内在质量的国产药品补充申请，分两个阶段下放省局审

批，委托省局审评新版 ＧＭＰ实施过程中药品技术转让
申请。

此外，按照国务院部署，总局今年已经下放６项行
政审批事项；发布 《关于医疗器械重新注册有关事项的

通告》，在确保上市产品安全、有效的前提下，简化了部

分重新注册申请项目的审评流程，提高审评审批效率；

制定２８个医疗器械注册技术审查指导原则，进一步统一
审评尺度、规范审评行为；组织开展集中审评，解决保

健食品再注册积压问题，积极研究深化保健食品审评审

批改革的意见，发布 《保健食品稳定性试验指导原则》，

《保健食品再注册技术审评要点》、《保健食品委托生产

管理规定》等规范性文件已经上网公开征求意见。

４严格遵守中央八项规定，认真做好党风廉政建设
工作。总局党组高度重视党风廉政建设工作，坚持监管

工作与正风肃纪同部署、同推进。一是在总局组建后，

即召开党风廉政建设工作会议，成立总局党风廉政建设

和反腐败工作领导小组，层层签订党风廉政建设责任书。

近期，对各司局各直属单位２０１３年度贯彻落实党风廉政
建设责任制和中央八项规定情况进行了检查。二是在机

构改革过程中，总局党组坚持艰苦奋斗，遵循一切从简、

因陋就简的原则，办公室不搞新装修，虽然机关工作人

员增加了，但办公用房没有增加；严格控制 “三公”经

费，大幅压缩临时出国 （境）任务，调整经费投入结

构，重点向业务工作倾斜；转作风树新风，营造人人想

干事、能干事、干成事的良好氛围。三是在干部调整任

命过程中，严格人事纪律和组织程序，坚持 “用好的作

风选作风好的人”，把好用人关。对总局组建以来新提职

级、新任命干部进行了廉政谈话。四是严格正风肃纪，

查处了２名国家药品ＧＭＰ认证检查员利用工作时间接受
被检查企业安排旅游活动的案件，取消检查员资格，收

回检查员证书，在系统内通报批评，对该企业的本次药

品认证检查不予通过。通报并剖析地方食品药品监管部

门最近发生的职务犯罪案件，在总局机关和直属单位进

行通报，开展警示教育。转发中央纪委坚决刹住中秋国

庆期间公款送礼等不正之风、严禁公款购买印制寄送贺

年卡等通知，并结合实际提出具体纪律要求。五是切实

转变文风会风和机关作风，精简文件简报，严格控制会

议数量，严格经费核算、审批和管理，取消４项评比表
彰项目，坚决杜绝利用职权 “吃拿卡要”等行为。六是

全面加强外事管理，严格临时出国 （境）任务审查审

批，２０１３年出国 （境）团组数量比原计划压缩５０％。
（三）在制度成果方面。

１建立重大问题牵头调研制度。针对征求意见阶段
群众反映的突出问题，总局领导同志牵头负责，围绕网

上销售规范管理、责任强制保险、体制改革后机构运转

情况、基层执法规范化建设、加强权力监督、药品审评

审批机制改革、保健食品管理办法、检验检测体系建设、

医疗器械审评审批体系建设等 １０个重大问题进行调研，
目前已经取得阶段性成果。

２加强食品药品法律法规修订，进一步促进依法行
政。按照中央要求，总局不断强化运用法治思维和法治

方式推进食品药品监管工作。完成 《食品安全法 （修订

草案送审稿）》，已经报送国务院审议；启动 《药品管

理法》修订工作，基本完成 《医疗器械监督管理条例》

修订工作，加快推进 《化妆品卫生监督条例》修订工

作。《立法程序管理规定》、《行政复议管理办法》等规
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章已经修订颁布；《食品药品监督行政处罚程序》、《食

品监督抽检管理规定》、《食品药品安全 “黑名单”管理

规定》、《食品药品投诉举报管理办法 （试行）》、《举报

奖励办法》等规章正在抓紧修订。此外，还研究起草了

《总局关于建设食品药品监管法治政府部门工作的意

见》、《总局２０１４年至２０１７年立法工作规划》和 《２０１４
年食品药品立法计划》。

３健全机关内部制度，进一步严格监督管理。总局
党组拟研究出台建立健全反对 “四风”、改进工作作风、

加强班子建设等方面的制度５１项。其中，《总局贯彻落
实中央关于改进工作作风密切联系群众 “八项规定”的

实施意见》、《总局工作人员八条禁令》、《总局关于对外

公务活动中接受和赠送礼品的规定 （试行）》、《总局因

私出国 （境）管理办法》、 《总局因公临时出国管理办

法》、《总局机关公务员年度考核工作办法》、《总局直属

单位班子和班子成员年度考核工作办法》等制度已经出

台； 《总局机关会议费管理办法》、 《总局信访工作办

法》、《总局直属单位干部选拔任用工作办法》、《总局机

关司处级干部选拔任用工作办法》、《总局外聘专家管理

办法》、《总局委托项目支出预算管理暂行办法》、《总局

内部审计办法 （试行）》等２０余项制度已经形成初稿；
《总局工作人员八条禁令实施细则》、 《总局固定资产管

理办法》、《事业单位机构管理办法》、《总局邀请外国人

来华管理规定》、 《总局短期出国培训管理规定》等 ２０
余项制度正在加紧研究制定。

４加快相关配套文件制修订，进一步规范行政行
为。总局对１０６项内容不符合要求的文件规定进行修订
完善。其中：《总局党组工作规则》、《总局督查工作方

法》、《总局会议制度》、《婴幼儿配方乳粉生产许可审查

实施细则》、《关于不准委托、贴牌、分装生产婴幼儿配

方乳粉的公告》、《婴幼儿配方乳粉生产企业监督检查规

定》、《食品安全风险监测管理规范 （试行）》、《食品安

全风险监测问题样品信息报告和检查处置规定 （试

行）》、 《食品安全风险监测承检机构管理规定 （试

行）》、 《食品安全风险监测样品采集技术要求 （试

行）》、《药物研究技术指导原则制修订程序》、《关于进

一步加强中药材管理的通知》、《关于加强互联网药品销

售管理的通知》等２０余项制度已经出台。另外，《保健
食品委托生产管理规定》、《保健食品说明书标签管理规

定》、《药品委托生产管理规定》、《加强中药提取管理规

定》、《互联网药品交易管理暂行规定》、《药品飞行检查

管理规定》、《药品生产企业风险管理办法》等 ３０余项
制度已完成初稿，部分已经公开征求意见。其余文件正

在抓紧调研起草。

四、教育实践活动的总体评价和存在不足

（一）总体评价。

在中央第２６督导组的全程指导、大力帮助下，总局

党组严格按照中央关于教育实践活动的一系列文件规定，

把 “照镜子、正衣冠、洗洗澡、治治病”的总要求贯穿

始终，认认真真、扎扎实实开展教育实践活动，“规定动

作”做到位，“自选动作”有特色；能够切实加强全体

党员马克思主义群众观点和党的群众路线教育，贯彻落

实中央八项规定精神，加强作风建设，坚决反对 “四

风”，大力解决影响和损害群众利益的突出问题。总的

看，通过教育实践活动，总局党员干部思想进一步提高、

作风进一步转变，党群干群关系进一步密切，为民务实

清廉形象进一步树立，以作风建设的新成效凝聚起推动

食品药品监管体制机制改革和完善的强大力量，促进食

品药品安全工作开创新局面、迈上新台阶。

（二）存在不足。

１学习教育还有待继续深入。“四风”问题具有顽

固性、反复性，反对 “四风”、转变作风只有进行时没

有完成时。虽然我们集中开展了一系列的学习教育活动，

但真正让每个党员干部入脑入心，进而转化为思想自觉

和行动自觉，还需要我们在今后的工作中长期坚持抓学

习抓教育。

２活动开展情况还存在不平衡的现象。在总局各司

局各直属单位教育实践活动中，有的司局、直属单位在

两手抓、两不误、两促进方面兼顾不到位，各环节的重

点任务落实不平衡，活动效果存在差距。

３批评与自我批评的武器还有待进一步拿紧用好。

如何总结好、运用好、坚持好教育实践活动的好经验好

做法，完善民主生活会制度，自觉运用批评和自我批评

的有力武器，经常性地开展党性分析、自我剖析、自我

批评，勇于进行积极健康的思想斗争，相互提醒、相互

帮助、相互批评，真正发挥好批评与自我批评武器作用，

在这方面还有待深入研究、完善制度。

４明显提升人民群众饮食用药安全感满意度还需要

一个过程。食品药品安全是一个社会问题，与我国长期

处于初级阶段的基本国情密切相关。总局组建半年多来，

我们结合教育实践活动转作风强监管，做了大量工作，

取得了一些成效。目前，地方食品药品监管机构改革还

没有完全到位，监管体系还不够完善，监管队伍的整体

素质也有待进一步提高，要从根本上改善我国食品药品

安全总体状况，明显提高人民群众饮食用药安全感满意

度，还需要我们长期持续不断的努力。

（２０１４年１月１７日）
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国家食品药品监督管理总局党的群众
路线教育实践活动总结大会

经中央第２６督导组批准，２０１４年 １月 ２４日，国家
食品药品监督管理总局召开党的群众路线教育实践活动

总结大会。会上，党组书记、局长张勇代表总局党组，

对开展教育实践活动的基本情况、主要做法、取得的重

要成果、积累的有益经验和启示进行总结，对进一步巩

固扩大教育实践成果提出要求。中央第２６督导组组长李
铁林发表讲话，李铁林指出，总局党组认真贯彻中央部

署，围绕反对 “四风”，把活动总要求、整风精神、领

导带头和制度建设等贯穿始终，高标准、严要求，“规定

动作”做到位， “自选动作”做精彩。同时，坚持边组

建机构，边开展业务，边抓好活动，做到两手抓、两不

误、两促进，取得重要的阶段性成果。李铁林强调，要

认真贯彻落实教育实践活动第一批总结暨第二批部署会

议精神，推动作风建设常抓不懈。一是要以高度负责的

精神继续抓好整改落实，兑现整改承诺。二是要将 “反

四风”纳入日常工作，促进作风建设制度化、常态化。

三是要继续发扬第一批教育实践活动取得的重要成果和

宝贵经验，进一步提高党内生活质量。

中央第２６督导组全体出席会议，总局领导班子成
员、近期退出领导班子的老同志、第十二届全国政协委

员、机关全体党员干部、在京直属单位主要负责人参加

会议。

（夏向东）

印发关于在第二批党的群众路线教育实践
活动中进一步加强行风建设的通知

按照中央有关以上带下、以下促上、上下衔接联动、

深化整改落实的要求，２０１４年６月３日，国家食品药品
监督管理总局印发 《关于在食品药品监管系统第二批党

的群众路线教育实践活动中进一步加强行风建设的通知》

（食药监 〔２０１４〕６３号）。《通知》要求，食品药品监管

系统各单位要认真学习、深刻领会习近平总书记系列重

要讲话精神，充分认识开展第二批教育实践活动和加强

行风建设的重要意义，突出 “转作风、强队伍、保安

全”的主题，以严格的标准、严厉的措施、严肃的纪律，

坚决反对 “四风”，推动全系统党员干部进一步提高思

想认识，转变工作作风，牢固树立为民务实清廉形象，

为解决好关系群众饮食用药安全问题提供有力的作风保

障。要改进和转变工作作风，提高审评审批工作效率，

优化窗口服务水平，拓宽服务群众渠道，进一步提升为

民服务水平。要充实基层监管力量，加强基层党建工作，

提升监管工作能力，严格规范执法行为，严格遵守廉政

建设各项规定，努力打造一支素质高、业务精、纪律严

的监管队伍。要坚持上下联动、衔接带动，相互配合、

共同推进，齐心协力解决群众反映强烈的突出问题。要

加强组织领导，抓好宣传引导，坚持统筹兼顾，以食品

药品监管工作实效检验教育实践活动的成效。

（夏向东）

国家食品药品监督管理总局党组成员赴
教育实践活动基层联系点开展调研

按照中央教育实践活动领导小组办公室的要求和中

央关于完善党员干部直接联系群众制度的意见，２０１４年
６月中旬～７月初，国家食品药品监督管理总局党组成员
结合牵头负责的课题，分赴吉林省梅河口市、陕西省延

安市宝塔区、浙江省德清县、湖北省宜城市、山东省青

岛市市南区、江苏省连云港市、甘肃省武威市、河北省

迁安县等基层联系点调研。以多种形式了解食品药品监

管部门开展教育实践活动、监管工作等情况，以及存在

问题与困难，听取对加强监管工作和作风建设的意见建

议。７月３日，总局党组书记、局长张勇主持召开党组
会议，交流各联系点工作情况和有关意见建议，分析研

究应由总局负责解决的问题以及推动上下衔接联动的工

作措施。

（夏向东）
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第十六部分　地方食品药品监督管理和
　　　　　　解放军药品监督管理

北　京　市

【概况】

２０１４年，北京市食品药品监督管理局完成食品抽样

监测１４万个样本，药品、医疗器械和化妆品抽验１２万

个样本。经检测，６５大类食品统一监测抽检合格率为
９７４６％，同比提高００５个百分点，其中大米、小麦粉、

食用植物油、猪肉、蔬菜、豆制品６类重点食品总体合
格率为９８３９％，同比提高 ００４个百分点；药品、医疗
器械、化妆品抽验合格率分别为 ９９８２％、９６３％和

１００％，同比分别提高 ００２百分点、１３百分点和 ２７１
个百分点；基本药物和社区零差率药物抽验合格率连续

５年达到１００％。全市未发生重大食品药品安全事件。
２０１４年，北京市食品药品监管行政事业单位有 ５９

个，其中，行政机构３９个，比上年同期增加３个；市食
品药品监督管理局所属事业单位２０个。北京市食品药品

监管行政事业单位到岗人员 ３１２５人，比上年增加 ２６６
人，其中，行政机构２４２６人、事业单位６９９人。

截至２０１４年底，北京市有食品生产企业 １２８２家，

食品经营企业 １８２２０８家，其中餐饮服务环节 ５７１８４家，
流通环节１２５０２４家；药品生产企业２７２家，其中第二类

精神药品制剂定点生产企业 ６家，药品经营企业 ５５４０
家，其中麻醉药品和第一类精神药品定点经营企业３家，

第二类精神药品定点经营企业５１家，药品类易制毒化学
品原料药定点经营企业 １家；医疗器械生产企业 １２７３

家，其中三类企业 ４２４家，二类企业 ５７３家，一类企业
２７６家；医疗器械经营企业１３９４９家；保健食品生产企业
２８０家，保健食品经营企业８６４７家；化妆品生产企业９０

家，化妆品经营单位２０万余家；各级各类医疗机构１万
余家。

【监管体制改革】

２０１４年，北京市建立三级食品药品安全委员会，将

食品药品安全经费纳入各级人民政府财政预算安排，将

食品药品安全工作纳入本级政府议事日程，将监管部门

班子建设纳入辖区绩效考核。北京市人民政府办公厅转

发 《北京市食品药品安全委员会办公室关于进一步明确

部分领域食品药品安全监管职责的意见》，界定食品药品

监管与卫生和计划生育、农业、工商行政管理、质量技

术监督等部门的职责分工和衔接程序，强化了食品药品

的全链条无缝监管。北京市公安局主管副局长兼任市食

品药品安全委员会办公室副主任，通过市级和１６个区县

公安机关食品药品案件侦查队伍，强化执法的联动性、

影响面和威慑力。专门制定下发文件，明确界定市食品

药品监督管理局、区县食品药品监督管理局、街乡所三

级职能，科学划分行政许可、日常监管、安全监测、投

诉举报、案件查处、重大活动保障等方面的事权。市食

品药品监督管理局稽查总队、各区县食品药品监督管理

局稽查大队，集中行使行政处罚权，加大区域性和重大

食品药品违法案件的查处力度。

２０１４年，北京市食品药品监督管理局创新设置食品
药品安全监察员队伍，由区县人民政府统一招录、监管

部门统一管理，１３００余名监察员全部经培训合格后持证

上岗。聘请近百名人大代表、政协委员和专家学者特约

监督员，在社区、村聘用 ８２００余名食品药品安全信息

员，初步构建了社会监督网络。成立由５１名国内知名专
家、１０家顾问单位组成的首都食品药品专家委员会，借

助首都人才资源优势，为食品药品重大决策咨询、地方

标准制定、技术审评指导、安全风险评估、突发事件应

对等提供智力支持。制定 《北京市食品药品监管信用体

系建设意见》，强化对违法失信企业的社会惩戒和对依法

守信企业的保护。依托北京市食品药品安全企业联盟，

组织成员单位开展质量安全承诺和企业培训，进一步强

化行业自律和企业主体责任。制定 《食品药品违法行为

举报奖励办法》，对有效举报实施奖励，调动了社会公众

参与监督的积极性。与在京３４家媒体建立稳定宣传协作

机制，主办 《首都食品安全周刊》和 《首都食品与医药

杂志》，完成安全用药月和以 “尚德守法·提升食品安

全治理能力”为主题的食品安全宣传周活动。２０１４年，
在京各类媒体刊发食品药品监管新闻宣传报道 １０００

余篇。

【法制建设】

２０１４年，北京市食品药品监督管理局加强食品生产

准入监管。组织制定 《工厂化豆芽生产许可审查细则

（２０１４版）》、《即食鲜切蔬果生产许可审查细则 （２０１４
版）》和 《牛、羊肉片 （卷）生产审查实施细则 （２０１４

版）》，纳入审查范畴，实施控制措施。完善食品经营

准入制度。制定了 《食品集中交易市场管理制度》，重



２３９　　

第
十
六
部
分

地
方
食
品
药
品
监
督
管
理
和
解
放
军
药
品
监
督
管
理

新修订了 《食品流通许可管理办法》、《餐饮服务许可管

理办法》、《食品现场制售许可管理办法》、《庙会、游园

会、展销会等活动食品经营管理办法》等，确保职能整

合后食品准入更加规范严谨。加强医疗机构制剂监管。

组织出版 《北京市医疗机构制剂规程 （２０１４版）》，收
载制剂品种１０１个；发布１０个医疗机构制剂技术指导原
则，使制剂管理更加严格规范；推动儿童制剂标准提高

工作，完善药品说明书儿童用药信息。加强药品零售环

节规范化管理。组织制定 《关于加强药品零售企业规范

化管理的若干意见》，推进药品零售环节 “规范化管理”

和 “标准化服务”工程。

２０１４年，北京市食品药品监督管理局对原相关职能
部门制发的３７４件规范性文件进行全面清理，以新机构
名义重新修订印发。制定 《行政处罚程序指导意见》、

《行政处罚自由裁量权规定》等一系列制度，重新修订

《食品药品行政执法文书规范》、《食品药品安全事件防

范处置规程》等规范性文件，形成了全市统一的执法制

度规则。设置专门的受理部门，制定下发 《窗口工作人

员服务规范》，建立健全政务公开、首办责任、一次性告

知、限时办结、工作考评和群众监督等制度。

【食品安全监管】

２０１４年，北京市食品药品监督管理局在食品生产环
节检查生产主体２９２９家，其中，食品生产企业２５５７家、
食品添加剂生产企业 １４６家、食品加工小作坊 ２２６家。
检查生产主体５７３４家次，出动检查人员１３６００人次，发
现问题生产主体数２８２家，发现违法违规问题数１８４个，
完成整改生产主体数２９７家。

２０１４年，全市检查食品经营主体 ２０７１１９家，其中，
餐饮服务环节８３０６３家，流通环节１２４０５６家；检查经营
主体２９９３４７家次，出动检查人员 ３８２１７９人次，发现问
题经营主体 ８４１７家，发现存在违法违规问题 ６４３４家，
完成整改经营主体 ９３８２家。检查经营主体超过 ６０００家
的区域有 ８个，分别为：通州区食品药品监督管理局
１４８８４家、朝阳区食品药品监督管理局１１９７０家、西城区
食品药品监督管理局１１５２２家、顺义区食品药品监督管
理局１０６９４家、海淀区食品药品监督管理局９５３２家、怀
柔区食品药品监督管理局７７４４家、昌平区食品药品监督
管理局７４５０家、丰台区食品药品监督管理局６５９７家。

２０１４年，在食品安全风险监测中，北京市食品药品
监督管理局监测食品生产、经营企业 １９５４０家。其中，
监测生产加工环节 １８９１家、餐饮服务环节 ３０６７家、流
通环节１４５８２家。

２０１４年，北京市查处生产环节违法食品安全案件
２０２件，其中，食品生产企业１９２件、食品添加剂生产企

业１件、食品加工小作坊９件。从案件来源看，投诉季
报５３件、监督抽验８３件、专项检查２４件、其他部门移
送１７件、其他来源２５件。

【药品安全监管】

２０１４年，北京市食品药品监督管理局受理新药申请
２５５件，比上年同期增加 １０３件，增长 ６７７６％；受理仿
制药申请７７件，比上年同期减少 ２１件，下降 ２１４３％；
受理药品补充申请１３３８件，比上年同期增加１９２件，增
长１６７５％；受理药品再注册申请４７６件，比上年同期增
加３０２件，增长 １７３５６％。受理药品注册申请 ２１４６件，
比上年同期增加５７０件，增长３６１７％；受理药包材注册
申请２４件，比上年同期增加９件，增长６０％。

２０１４年，北京市食品药品监督管理局完成药品审核
审批１８３０件，同比增长 ４１％，其中化学药品 １２５９件，
中药４９８件，生物制品 ７３件；完成新药及仿制药审核
２８５件，其中一类新药 ３２件，同比增长 １９１％；完成补
充申请审核审批１３１８件，再注册审批２２７件；完成药包
材审核审批１９件、药用辅料审核审批４件；完成药品、
药包材和药用辅料注册研制现场核查 ８３４件，同比增长
１１０５％；完成药品注册生产现场检查 ９６件，同比下
降８５７％。

２０１４年，全市对药品生产企业日常监督检查 １０４３
家，出动检查人员 ２６１２人次，药品 ＧＭＰ检查发现存在
严重缺陷４家次；责令整改 ２９家次，收回 ＧＭＰ证书 ２
张，移交稽查部门立案查处４件。全年共抽验药品１０００６
批次，已检验 ８９８８批次，其中，合格 ８９５６批次、不合
格３２批次，不合格率为０３６％。

２０１４年，全市查处药品案件 １９１件，比上年同期减
少２５件。从案件来源看，投诉举报 ６９件，比上年同期
增加１０件，增长１６９５％；监督抽验６１件，比上年同期
减少２９件，下降３２２２％；专项检查２４件，比上年同期
增加１１件，增长８４６２％；其他部门移送２０件，与上年
同期增加７件，增长 ５３８５％；其他来源 １７件，比上年
同期减少２４件，下降５８５４％。

【保健食品、化妆品安全监管】

２０１４年，北京市食品药品监督管理局检查保健食品
企业１７０４３家，其中生产企业 ７２４家、经营企业 １６３１９
家。出动检查人员 ４３４０３人次，发现未按批准的配方和
生产工艺生产２家，发现标签标识、说明书与批准内容
不一致６家。全年查处违法保健食品案件２２件，抽检保
健食品４２１批，发现不合格保健食品４件。

２０１４年，北京市食品药品监督管理局重点对化妆品
生产企业中原料及生产情况、对经营企业台账和标签、

标识进行检查。全市共检查化妆品生产企业 １３４家次，
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经营企业１４９８０家。检查化妆品２３６８种次，抽验化妆品
１２３１批次，检出不合格化妆品６种次；发现生产记录缺
失、不完整的３家，责令停产 １家。２０１４年，化妆品结
案３２件，案值金额均为 ５万元以下，涉及物品总值
１８３５万元，罚款金额１２６６万元、没收金额２６６万元。

【医疗器械安全监管】

２０１４年，北京市完成第一类、第二类医疗器械产品
注册各项审查２２５２卷，其中批准第一、第二类医疗器械
产品注册证书１５０３个，批准第三类医疗器械产品注册证
书变更７４卷；自２０１４年 ６月 １日起，第一类医疗器械
产品由注册改为备案后，办理一类产品备案 ４８６个。
２０１４年经北京市食品药品监督管理局初审并上报国家食
品药品监督管理总局的创新医疗器械４２项，其中４项通
过了创新医疗器械办公室审查。截至２０１４年底，北京市
有效医疗器械产品注册证书６１６８个，其中三类产品注册
证书１３２３个，二类产品注册证书 ３７７１个，一类产品注
册证书１０７４个，一类产品备案凭证４７９个。

２０１４年，北京市食品药品监督管理局完成医疗器械
生产企业监督检查１２２４家次，较上年增长２４３％，对重
点监管企业、无菌和植入性产品生产企业的现场监督检

查覆盖率分别达到１００％。北京市检查医疗器械使用单位
６１８６家次，对三级和二级医疗机构的现场检查覆盖率达
到１００％；出动 １２９９９人次进行检查，责令整改 ２４４家
次。全年医疗器械生产企业和使用环节违法违规案件

１０１件，其中业务科室办理１６件；按照简易程序当场作
出处罚决定的１７件，按照一般程序立案的 ８４件。全年
罚没款１１６４８万元，其中生产企业９８５２万元，使用单
位１７９６万元。

２０１４年，全市办理医疗器械生产许可项目 ４４４个，
医疗器械生产登记及备案项目１５４个。其中，新开办第
二、三类医疗器械生产企业５１家，办理 《医疗器械生产

企业许可证》变更２５２个、换证及延续８６个，注销 《医

疗器械生产企业许可证》５５个；办理医疗器械生产委托
登记１０个，办理第一类医疗器械生产企业登记及备案
１４４家次。北京市有医疗器械经营企业许可证１３９４９件，
比上年同期增加１８１件，增长１３１％。

２０１４年，北京市医疗器械生产与使用环节完成抽
检、检验各２９１批次，从生产环节抽样９６批次，占整体
到样量的３３％；从使用环节抽样 １９５批次，占整体到样
量的 ６７％。２９１批次样品中合格 ２７９批次，合格率
为９６％。

２０１４年，北京市１７７家二级以上医疗机构全部消除
了可疑医疗器械不良事件 “零报告”。北京市收到２１５家
监测单位上报的 《可疑医疗器械不良事件报告》３５７９

份，增长５１０１％，达到１６５份／百万人口。
【稽查执法】

２０１４年，北京市食品药品监督管理局与华北、东北
８省建立食品药品安全联动协作机制；与市公安局食品
药品案件侦查支队和市动检部门、海关缉私部门建立执

法联动、行刑衔接长效机制。充分发挥体制优势，坚持

全市执法力量集中调度指挥，风险管理与防控统一组织

实施，重大事件快速应急处置。

２０１４年，北京市食品药品监督管理局先后查办了国
家食品药品监督管理总局挂牌督办的 “法国碧兰公司生

产不符合标准医疗器械案”、“史密斯医疗器械 （北京）

有限公司经营无产品注册证书医疗器械案”等大案要案；

联合公安机关破获威德曼公司生产经营假药 Ａ型肉毒毒
素案，案值金额高达 １亿多元；调查处理了中央电视台
“３·１５”晚会等节目曝光的违法生产经营儿童鱼肝油类
产品、过期食品再销售等问题。全年北京市食品药品监

管系统办理食品药品案件 ７５１４件，罚没款 ７８７２万元。
全系统主动配合公安机关办理涉及刑事案件６２件，跨省
办理涉及刑事案件２件，配合公安机关抓获犯罪嫌疑人
２１８人，涉案金额达２３亿元。

２０１４年，北京市食品药品监督管理局开展 “两节”

食品药品安全整治、医疗器械 “五整治”专项行动、打

击侵犯知识产权和制售假冒伪劣商品专项整治、“餐饮企

业百天回头看”等专项整治工作，多次开展联合执法，

取缔各类违法行为１０００余件，捣毁窝点５００余个。特别
是医疗器械 “五整治”专项行动，北京市有５个案件位
列全国１８个典型案件之中；北京市食品药品监督管理局
办理的４个案件中，有１件被列入十大典型案件。

２０１４年，北京市收到药品、医疗器械、食品、保健
食品、化妆品投诉举报６７７０６件，比上年同期增加５８５９９
件，增长６４３４５％；立案２２９２件，比上年同期增加２１０７
件，增长 １１３８９２％；结案 ４４９４件，比上年同期增加
４３８６件，增长４０６１１１％；移交司法机关案件 ７９件，比
上年同期增加６１件，增长３３８８９％。

【监管技术支撑体系建设】

２０１４年，北京市食品药品监督管理局构建了以市食
品安全监控和风险评估中心、市药品不良反应监测中心

为龙头，以１６个区县监控中心为依托，以３２２个街乡实
验室为基站，以全市 ３４０余家企业自检实验室为补充的
风险监控体系；完善了以市食品安全监控和风险评估中

心、市药品检验所、市医疗器械检验所、市药品包装材

料检验所为主体，以市药品检验所、市医疗器械检验所

新所建设项目和重点实验室能力建设为牵引的检验检测

体系；强化了以市药品审评中心、市医疗器械审评中心、
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市保健食品化妆品审评中心、市药品认证管理中心和市

执业药师注册中心为核心的审评认证体系；新建了以市

食品药品监督管理局信息中心、网监中心和稽查总队网

监大队为纽带，以政府购买服务为支撑的科技信息体系；

拓展了以 “１２３３１”投诉举报中心和市食品药品监督管理
局、区县食品药品监督管理局受理机构为网络的公共服

务体系。

同时，利用云计算、大数据、互联网技术，建成北

京市食品药品数据中心，构建了覆盖市、区县、街乡的

业务内网、政务外网、互联网和移动网 “三级四网”业

务平台，并于１０月份上线试运行。
【党风廉政和干部队伍建设】

２０１４年，北京市食品药品监督管理局进一步巩固党
的群众路线教育实践活动成果，围绕 “四风”问题持续

抓整改、抓深化，建立完善了３８项制度规则，形成了为
民务实清廉的长效机制。召开全系统队伍建设暨党风廉

政建设工作会议，签订 《党风廉政建设责任书》，强化

“一岗双责”，推动了党风廉政建设责任制落实。在全系

统开展 “两规范一提高”工作，规范了执法行为、政务

服务。贯彻 《党政机关厉行节约反对浪费条例》，制定

《财务管理制度》、《大额资金管理办法》、《领导干部经

济责任审计制度》等制度，规范了财务管理和审计工作。

强化重点工作落实情况跟进监督，对行政审批制度改革、

医疗器械 “五整治”专项行动等实施了效能监察，对食

品药品安全开展了专项执法监察。强化执纪监督，对党

员干部违纪苗头及时进行函询和诫勉谈话，对查实的违

纪问题予以执纪问责，维护党纪的严肃性。

２０１４年，北京市食品药品监督管理局在全系统统一
了标志标识、执法服装、执法装备和制度规则，统一组

织开展了干部培训、职业价值观大讨论、“岗位大练兵、

专业大比武”活动和培训成果集中展示，加速队伍融合，

形成统一职业价值理念。严格按照市食品药品监督管理

局党组决议和组织程序，完成处级干部选拔任用 ３２名，
处级干部轮岗交流１４名，录用应届毕业生和社会在职人
员４１名，公开遴选公务员 ６名，安置军队转业干部 ２３
名。制定 《机关部门年度工作评价考核办法》，细化评

分标准和方法，考核结果作为年度评比表彰的基本依据。

制定因公出国 （境）和公务外出管理办法，严格规范了

公职人员行为。

【医药产业发展】

２０１４年，北京市食品药品监督管理局优化食品药品
产业发展环境。服务京津冀协同发展，推进京津冀地区

产业一体化建设、解决产业链缺失、产业空间受限等现

实问题。推进北京生物医药、医疗器械研发创新技术服

务平台和中关村开放实验室，搭建产、学、研技术交流

与成果转化产业政策平台，为企业创新成果转化提供了

政策指导和信息服务。争取国家食品药品监督管理总局

政策支持，组织实施 “食品安全科技监管追溯体系的构

建及示范应用”等重大项目，主动服务了产业发展。按

照北京市人民政府支持三元乳业做优、做强、做大整体

部署，及时给予北京三元食品股份有限公司法律法规和

政策培训，组织乳业专家提供指导和帮扶，提升京企核

心竞争力。

（何　鸣）

天　津　市

【概况】

２０１４年，天津市市场和质量监督管理委员会实施食
品安全 “５２１０”工程和药品安全 “６１０３”工程建设，加
强综合组织协调，创新监管机制、强化专项整治、落实

监管责任、搞好宣传培训、增强科学监管能力，保障了

全市未发生重大食品药品安全事件，食品药品安全总体

形势稳定向好。

截至２０１４年底，天津市市场和质量监督管理委员会
内设３９个处室 （各区县市场和质量监督管理局的筹建及

各直属单位的调整尚未完成）；全系统有在职人员 ５８８６
人，其中行政编制３５２４人、事业编制２３６２人。

天津市有食品生产企业 １１９８家，食品添加剂企业
１２９家；药品研发机构１家 （经ＧＬＰ认证），药物临床试
验机构２０家；药品生产企业１４６家，药品批发企业１８１
家，药品零售企业３７３２家 （含连锁企业总部３４家、连
锁门店７３０家）；医疗机构制剂室 ２８家；取得 《互联网

药品信息服务资格证书》的企业１６６家，取得 《互联网

药品交易服务资格证书》的企业４家；医疗器械生产企
业３４３家 （不含仅生产一类产品的企业），医疗器械经营

企业５６４９家；保健食品生产企业 ６１家，保健食品经营
企业４８０７家；化妆品生产企业８０家。

【体制、机制改革】

２０１４年７月３０日，天津市市场和质量监督管理委员
会挂牌成立。天津市市场和质量监督管理委员会由原市

工商行政管理局、质量技术监督局、食品药品监督管理

局整合而成。按照 “一个部门管市场”的决策目标，着

手改革顶层设计、制度安排、调研推动，立足于监管全

覆盖、服务全职能、维权全过程、资源全利用，全面整

合监管机构、监管力量、监管资源、监管工作，充分发

挥体制机制优势，推行 “八个一”工作模式。改革运行

以来，充实了基层监管力量，有利于保障食品药品安全；
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理顺了监管关系，实现了全程监管；推行重大改革举措，

加强了公共服务；优化了资源配置，降低了行政成本。

同时，在全系统营造正确认识改革、积极投身改革、自

觉支持改革的工作氛围。

【依法行政】

２０１４年上半年，原天津市食品药品监督管理局继续
严格依法行政。加强行政规范性文件法律审核、备案，

开展规范性文件清理，编印法律法规汇编。做好２０１４年
行政权力清单梳理，对原市食品药品监督管理局市级行

政许可事项、区县行政许可事项以及暂不列入事项及类

型项１７大项７６项类型项进行逐项梳理、规范上报；落
实行政审批减放工作，承接国家食品药品监督管理总局

下放事项 ２项；编制发布了行政许可事项 《办事指南》

（２０１４）。加强行政执法监督，制定 《行政执法监督办

法》，开展执法案卷评查、法制监督专项检查；组织对系

统内２１５名执法人员进行首次执法能级的等级认定。加
强法制研究，完成２０１３年度政策研究成果评选。加强法
制宣传教育培训，做好领导干部学法用法考试、执法证

换证工作。开展全系统依法行政考核。在２０１３年度天津
市依法行政考核中，原天津市食品药品监督管理局取得

优秀等次。

天津市市场和质量监督管理委员会组建成立后，注

重加强依法行政和法治建设工作。对原市工商行政管理

局、质量技术监督局、食品药品监督管理局的行政处罚

程序规定、执法文书以及规范性文件进行整合，梳理执

法依据、规范执法主体 （梳理法律、法规、规章５５１部，
行政执法主体２０３个，行政执法职权６６９项），统一执法
文书和执法标准，保障全系统依法行政、严格执法。

【食品安全监管】

加强制度和基础建设。２０１４年，天津市市场和质量
监督管理委员会起草了 《关于进一步加强食品生产小作

坊、食品现场制售、食品流动摊贩监督管理工作的意见

（试行）》，力争以市人民政府的名义出台相应的地方性

规章。进一步完善食品安全三级工作责任网并将保健食

品纳入，充分发挥其 “风险排查、信息报送、协助执法、

宣传教育”的作用。全市乡镇街建成 ２６４个食品安全监
管站，配置６０３名专兼职监管员，聘用５３５３名食品安全
协管员。津南、和平、宝坻区从社会聘请３０００余名食品
安全志愿者。协调西青、武清、宝坻、蓟县、宁河、静

海６区县和河北省廊坊、沧州、唐山３地建立津冀 “６＋

３”食品药品安全合作机制，共建区域食品药品安全保
障体系。

加强食品安全治理整顿。２０１４年，原天津市食品药
品监督管理局开展了春节、暑期等节令性食品安全专项

检查、农贸批发市场等场所驻点巡查监督、食品安全风

险排查，以及专项整顿月活动。天津市市场和质量监督

管理委员会成立后，重点开展食品安全治理整顿 “百

日”行动、食品生产、流通和餐饮消费环节食品安全专

项整治行动、农村食品市场 “四打击四规范”三项大型

专项整治行动。严厉打击食品安全违法犯罪行为，重点

查办了北辰区涉嫌制售问题羊肉片加工窝点等违法案件。

全市检查和排查各类食品生产经营户１８５万家次，取缔
无证照食品黑窝点 １６８个，查扣不合格问题食品近 １０
吨，罚没款２１９８万元。

深入推进放心食品系列民心工程建设。继续推进大

宗食品的放心食品系列工程建设。完成放心馒头工程

“利达主食厨房”３期工程建设，日产能达到 ３００万个，
“放心馒头”零售网点达 １５００个，日供应量 １５０万个。
推进放心猪肉工程，全面审核清理生猪定点屠宰资格，

实施生猪屠宰关键点位远程视频监控管理，增设 “放心

肉”网点１９５个，市肉联厂 “迎宾”放心猪肉和酱制品

网点达到１０００个；同时，组织开展 “放心猪肉”市场安

全检查、 “打击私屠乱宰”等活动。实施放心奶工程，

全市乳制品企业月均产量达到 ４４１８７吨，同比增长
２９９％；开展乳制品质量 “月抽检”１０４批次，产品全
部合格。开展放心菜基地建设，全市 “放心菜”基地新

增７２６０公顷，总量达到２１６６７公顷，统一规范的基础设
施配套建设基本完成。实施放心餐馆工程，全市参与

“放心餐馆”建设的餐饮单位１２６９６家，其中达到优秀和
良好标准的餐馆 ８４５１家，占参评总数的 ６６５６％。开展
食品安全管理示范店建设，为 ３７２家区县级食品安全管
理示范店授牌，建立市级管理示范店培养对象８５家、区
县级管理示范店培养对象 ６９９家。天津市正在启动放心
面粉、放心食用油、放心豆制品、放心水产品工程建设

试点工作。

加强餐饮服务环节食品安全监管。指导打造 “明厨

亮灶”、创建 “放心餐馆”行动。２０１４年，１７９６１家餐饮
企业评定食品安全监督动态等级，其中 Ａ级占１０５２％、
Ｂ级占５４７２％、Ｃ级单位占２７６７％，不合格占００２％，
换发证未满３个月和暂停营业单位占 ７０７％。全市打造
Ａ级放心餐馆示范店 １５５家、 “明厨亮灶”餐饮单位 １４
家，初步建成放心餐馆示范街１８条。开展假期学校食品
安全专项检查。做好天津市举办的４１次重大国际、国内
会议的食品安全保障工作。开展小餐饮综合整治行动，

对４６２８家无证餐饮经营户进行分类治理，依法取缔１８７２
家。推进餐饮食品安全网络平台建设，录入餐饮单位信

息１９８７０条，促进了餐饮企业诚信体系的建立和监管责
任落实。加强网格监管，提高执法效能。餐饮服务环节
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累计查办食品违法经营案件 ２７２件 （已结案 ２２８件），
罚没款９９８９万元，查扣不合格食品 １５２５千克；组织
对婴幼儿配方乳粉等 ３０个品种 ９０７批次食品进行抽样
检验，发布抽检公告４期，曝光７个批次的质量不合格
食品。

加强保健食品安全监管。继续深入开展打击保健食

品 “四非”专项行动，对以会议、讲座、旅游等形式销

售保健食品行为开展专项治理，净化保健食品市场。在

全市保健食品生产企业推行量化企业分级分类管理，在

申请量化分级评定的２４家保健食品生产企业中，评出 Ａ
级４家、Ｂ级１６家、Ｃ级 １家。在和平、津南、武清三
区开展 “保健食品经营示范店 （柜台）”创建试点工

作，评出保健食品经营示范店 ３１家、示范柜台 １５８个，
占试点辖区经营企业的２５％。完成２０１３年保健食品、化
妆品安全风险监测工作，对监测中发现的２６批次不合格
产品进行了处理；完成 ４７０批次国家食品药品监督管理
总局保健食品监督抽验工作，对检出的 ７批次不合格产
品立案查处。

【药品、医疗器械安全监管】

２０１４年，天津市市场和质量监督管理委员会重新遴
选天津市药品审评专家；制定 《保障儿童用药意见》，

加快申报审查，促进研发创制，保障儿童用药安全；新

修订 《天津市医疗机构制剂注册管理办法实施细则》，

鼓励和支持医疗机构研制和应用特色中药制剂；出台医

疗器械融资租赁许可相关办法；推动创新医疗器械产品

申报，并完成７个新医疗器械产品初审上报；开展第一
类及贴敷类医疗器械专项检查 “回头看”、部分医疗器

械产品注册质量评价工作；开发天津市医疗机构制剂及

药用辅料注册审批系统软件。启动 《天津市医疗机构制

剂规范》（２００８年版）及增补本修订工作；制定完成
《天津市中药配方颗粒质量标准 （暂行）》第二、三、

四册，已收载１３９个品种，基本覆盖用量大的中药饮片
同品种配方颗粒；落实国家食品药品监督管理总局委托

的 《电动牵引床》等４个产品注册技术审查指导原则编
写课题。推行便利化服务和高效服务，及时解决企业投

资、转型升级中遇到的审批问题，确保 ＧＥ核磁共振产
品落户天津。２０１４年１月～１０月，受理各类药品注册申
请１０５０个，审核上报国家食品药品监督管理总局各类注
册申请１６４个；审批下发各类注册批件１２８１个，取得国
家食品药品监督管理总局下发各类注册批件 １３１个。１
月～１１月底，完成医疗器械产品注册审批 ３５４件 （其中

一、二类产品注册２６９件、变更８５件）。
２０１４年，天津市市场和质量监督管理委员会进一步

推进 “放心药厂”建设，修订完善 《天津市药品生产企

业量化分级管理评定标准》，统一检查标准，并加强企业

质量受权人管理。全市８２家药品生产企业参加评定，４０
家为Ａ级，３８家为Ｂ级，４家为Ｃ级。实施医疗器械生
产量化分级管理，对１９９家在产的二、三类企业完成评
定工作。 “放心药店”建设中，评定出 Ａ级零售企业
（放心药店）１１５家，Ｂ级企业 １８７７家，Ｃ级企业 １２６２
家，Ｄ级企业 ３１３家。配合市卫生计生部门推进 “放心

药房”工程创建，各区县医疗机构评定已完成。

２０１４年，天津市市场和质量监督管理委员会统一规
划部署，加强培训和认证检查力度，督促企业实施新版

药品生产质量管理规范认证。天津市已通过新版认证的

企业５７家，制剂生产企业实施新版 ＧＭＰ认证通过率为
９３４％。推进 《医疗器械生产质量管理规范》实施，执

行 《天津市医疗器械生产企业质量体系考核检查管理办

法》，截至２０１４年 １１月底，完成质量管理规范检查 ２６
家、质量管理体系考核７４家。推进新版药品经营质量管
理规范认证工作，通过新版ＧＳＰ认证的药品批发企业４５
家、药品零售企业４３６家。

２０１４年，天津市市场和质量监督管理委员会全力推
进医疗器械 “五整治”专项活动，完成医疗器械注册资

料核查９４件，发布医疗器械违法广告５期１５２件次，下
达责令改正通知书１００余份；对违法广告涉及的４种医
疗器械采取暂停销售整改处理的措施；处理发布虚假医

疗器械信息的网站 ２１家，立案查处 ６２件，罚没款 ３０５
万元。开展中药材、中药饮片及中药制剂质量安全专项

治理，责令改正 ３４件，立案查处 ２５件，处罚金额 ８６
万元。开展医疗器械经营、使用单位重点整治，警告、

责令改正违法违规企业４５家，立案４９件，罚没款３５万
元。开展高风险医疗器械经营使用关键环节监督检查，

立案１３件，罚没款８１万元。加强对无菌、植入性等相
关企业的监督检查并形成常态化。结合保障第二届夏季

青年奥运会公平竞赛环境等工作，进一步加强天津市特

殊药品及兴奋剂监管。协助诺和诺德 （中国）制药有限

公司在全国范围内开展产品打假活动，查封假冒伪劣产

品３００余批次，维护了企业的合法权益。
２０１４年，天津市市场和质量监督管理委员会以网络

延伸、发挥网络作用为重点，发展群众监管队伍，拓展

社会监督和防控路径，加强药品安全三级监管网络建设。

落实药品安全示范区县创建工作，宝坻区已通过验收。

加强药品电子监管工作，全市５９家生产企业已入网并实
施电子监管，实际在产的３８８个品种药品均已赋码；药
品批发企业 （除经营体外诊断试剂、原料药的企业外）

已全部入网并对赋码产品实施核注核销；零售企业已入

网２０家。完善药品医疗器械不良反应／事件监测报告体
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系，推行监测哨点试点工作；加强对高风险重点监管品

种的监测，做好情况分析，适时进行通报。发挥医疗器

械监管片区联动监管检查的作用，对生产重点监管产品

的企业进行一次 “跨区域、全过程”跟踪检查，实现监

管资源共享。落实风险排查制度，综合分析各类企业、

产品、问题的风险程度和发生概率，制定调整监管措施，

提高监管工作的科学性，确保辖区内医疗器械生产企业

的产品质量风险总体可知、可控。

【投诉举报中心运行】

２０１４年８月３０日，天津市市场和质量监督管理委员
会投诉举报中心正式运行。整合原工商行政管理、质量

技术监督、食品药品监管部门的三条投诉举报热线

（“１２３１５”、“１２３６５”、“１２３３１”），容纳３０个电话坐席，
推进机构、人员、设施设备和制度融合提升，实现 “三

个呼号、一个机构、一支队伍、统一标准流程、一体化

规范运作”。

【食品药品安全宣传】

２０１４年，天津市市场和质量监督管理委员会开展
《中华人民共和国食品安全法》进社区、学校、工厂、

超市、餐馆的 “五进”活动，采取集中宣传培训、专题

讲座、发放宣传资料、开展现场咨询等形式，向社会宣

传食品安全有关政策法规，向公众发布食品安全监管动

态及监管信息。开展以 “尚德守法、提升食品安全治理

能力”为主题的 “天津市 ２０１４年食品安全宣传周”活
动。以街镇为单位，开展以 “正确选择、科学食用”为

主题的保健食品化妆品科技知识宣传普及讲座活动，制

作、下发宣传光盘 ８００余张、宣传彩页等宣传品 １５０万
余份，活动覆盖全市 ２４８个街镇、４０４７个社区 （村）。

开展全国 “药品安全月”宣传活动、 “医疗器械质量万

里行”、 “科学选择、理性消费，医疗器械进社区”活

动，全市通过电视、电台等主流媒体开展各种形式的宣

传７０余次，在医疗器械经营企业和使用单位张贴 “几不

准”６５００份。
【党风廉政建设和干部队伍建设】

２０１４年，天津市市场和质量监督管理委员会组建
后，制定２７项加强思想政治工作、纪检监察、党务业务
和行政管理的规范性文件和制度；制定天津市市场和质

量监督管理委员会领导干部守则、党委议事规则，抓好

机构、编制、人员 “三定”工作；抓好党的十八届三中

全会和市委十届四次、五次全会精神的贯彻落实，开展

党的群众路线教育实践活动；召开全系统党风廉政建设

工作会议，明确新体制新形势下党风廉政建设的目标和

主要任务；围绕落实社会主义核心价值观，制定机关干

部行为规范、职业道德规范、窗口服务规范，规范系统

干部行为。

（姚大昕）

河　北　省

【概况】

截至２０１４年底，河北省共有食品药品监督管理机构
１８３个，包括省、１１个设区市、１７１个县 （市、区）食

品药品监督管理局。全省食品生产经营主体 ３５９万余
家，其中，食品生产加工单位 ５０６６家，食品流通单位
２７５万家，餐饮服务单位７９万家。全省保健食品生产
企业４５家、经营企业１３万家。全省药品及医疗器械生
产经营主体 ２３万余家，其中，药品生产企业 ２３８家，
医疗器械生产企业 ７４３家，药品批发企业 ８７３家，药品
零售企业１７万余家，医疗器械经营企业５０００余家。另
有医疗机构１７万家，村卫生室６７万家。

【体制改革】

在２０１３年完成省级食品药品监管体制改革的基础
上，河北省食品药品监督管理局积极推进所属事业单位

改革，制定了事业单位改革总体方案，并报河北省机构

编制委员会办公室批准。河北省机构编制委员会办公室

于２０１４年４月２３日印发了 《关于组建河北省食品药品

监督管理局稽查局 （食品药品投诉举报中心）的通知》

（冀机编办 〔２０１４〕４３号）。５月 ２７日印发了 《关于河

北省食品药品监督管理局所属事业单位调整的通知》

（冀机编办 〔２０１４〕５０号）。调整后，河北省食品药品监
督管理局共设８个事业单位。１０月１０日，河北省人民政
府办公厅转发 《国务院办公厅关于进一步加强食品药品

监管体制建设有关事项的通知》，就加快改革进程、加强

监管力量、做好改革过渡期监管工作提出明确要求。按

照 《通知》要求，河北省机构编制委员会办公室、河北

省人民政府督查室和河北省食品药品监督管理局组成５个
联合督导组，于１０月２０日至２４日到１１个设区市、２个
省直管县 （市）和部分县 （市、区）、乡镇进行了督导。

截止到２０１４年底，１１个设区市和１３４个县 （市、区）印

发了食品药品监督管理部门的主要职责、内设机构和人员

编制规定，部分市、县完成了新机构组建，部分县 （市）

在乡镇设立了派出机构或按区域设立了派出机构。

【法治建设】

２０１４年，河北省食品药品监督管理局积极推进食品
药品监管部门法治建设。一是加强制度建设。印发了

《关于加快推进法治食药监管部门建设意见的通知》，提

出推进法治食品药品监管部门建设７个方面的实施意见。
全面推行行政处罚裁量基准制度，着力解决随意执法和
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选择性执法问题，制发了 《河北省食品药品监督管理局

行政执法公开制度》，明确了行政执法公开范围、公开内

容和公开方式、保障措施；建立完善了 “三个公开、三

个清单”制度，列出权力事项目录，厘清权力底数，细

化监管依据，明确了权利类别、权利主体、承办部门、

办理时限等内容，促进了执法公开、公正、透明。二是

强化执法监督。河北省食品药品监督管理局建立执法监

督制约机制，编制了行政处罚案件执法流程图，明确了

行政执法的基本程序、时限要求和相关责任，在全省食

品药品监督管理系统开展了行政执法专项检查自查自纠，

进一步规范了行政执法和行政处罚行为；同时进一步加

大对抽象行政行为的监督力度，印发了 《关于进一步做

好规范性文件合法性审查工作的通知》，就制定规范性文

件应遵循的原则、制定程序、合法性初审材料及内容等

作出规定。２０１４年，《河北省农村集体聚餐监督管理暂
行规定》、《河北省重大活动餐饮服务食品安全监督管理

规范实施细则》两个规范性文件提请省人民政府法制办

公室进行合法性审核、备案。三是深化行政审批制度改

革。河北省食品药品监督管理局对全局的行政审批事项

按项目名称、设立依据、审批条件、审批程序、审批期

限、审批主体等进行了清理确认。河北省行政审批制度

改革办公室最终确认河北省食品药品监督管理局保留实

施行政许可审批事项 ２７项，非行政许可审批事项 ３项。
《河北省食品药品监督管理局行政审批事项汇总清单

（２０１４版）》和 《河北省食品药品监督管理局历年取消

下放行政审批事项汇总清单 （２００１年～２０１４年）》，在
河北省食品药品监督管理局官方网站和河北机构编制网

予以公开。

【食品药品安全监管】

一是推进省部合作共建。２０１４年，河北省人民政府
与国家食品药品监督管理总局签署了 《共建食品药品安

全保障体系战略合作协议》，河北省人民政府办公厅印发

了合作协议实施方案，将河北省承担的 ８个方面工作、
５４项具体任务分解落实到相关部门推进实施。二是推进
《“食药安全 诚信河北”行动计划 （２０１３～２０１５年）》
落实。河北省人民政府食品安全委员会办公室、河北省

食品药品监督管理局对重点工作实行 “月调度、月报

告”制度；河北省人民政府督查室会同河北省人民政府

食品安全委员会有关成员单位开展了 ３次专项督导，
《“食药安全 诚信河北”行动计划 （２０１３～２０１５年）》
部署的２０１４年度目标任务基本完成。三是组织开展示范
创建活动。河北省人民政府食品安全委员会办公室、河

北省食品药品监督管理局组织６３个县 （市、区）开展了

食品药品安全县创建活动，组织石家庄、张家口、唐山

３个设区市开展了国家食品安全城市创建试点工作。四
是厘清相关食品的监管职责，填补监管空白。河北省人

民政府食品安全委员会办公室就 “鲜奶吧”、特种养殖

毛皮动物胴体肉、豆芽菜的监管问题进行了专题研究协

调，明确了有关部门的职责分工。五是建立食品药品安

全问题发现机制。河北省人民政府食品安全委员会办公

室、河北省食品药品监督管理局建立了隐患排查、风险

会商、信息公开和有奖举报四项制度。六是建立食品药

品安全问题线索综合分析制度。河北省人民政府食品安

全委员会办公室、河北省食品药品监督管理局定期汇总

来信来访、投诉举报、风险监测、不良反应等信息，开

展风险预警、风险交流、风险通报。七是健全食品药品

安全信息报告制度和突发事件快速反应机制。河北省人

民政府食品安全委员会办公室、河北省食品药品监督管

理局完善了食品药品安全各类应急预案和突发事件处置

规程，在邢台市组织开展了食品安全应急演练，并实时

监测网络舆情，稳妥处置了数起食品药品安全事件。八

是加强食品药品安全诚信体系建设。河北省食品药品监

督管理局研究制定了 《食品药品安全诚信信息管理办法

（试行）》、“黑名单”管理制度等制度规范，建立了食

品药品安全诚信数据库，将食品药品安全征信信息纳入

了中国人民银行诚信管理系统。九是健全完善制度体系。

河北省食品药品监督管理局出台了小餐饮备案管理、“鲜

奶吧”食品安全管理、抽验不合格药品调查处置等数十

项制度，填补了监管制度空白。

【社会共治】

２０１４年，河北省人民政府食品安全委员会办公室、
河北省食品药品监督管理局、河北省精神文明建设委员

会办公室、河北省教育厅、河北省新闻出版广电局、河

北省科学技术协会等六部门联合印发了 《关于发动群众

广泛参与食品药品安全社会共治的指导意见》 （冀食药

监应 〔２０１４〕７４号），就发动群众广泛参与食品药品安
全社会共治提出五方面的措施。河北省人民政府食品安

全委员会办公室、河北省食品药品监督管理局印发了

《关于推进食品药品安全网格化监管工作的指导意见》

（冀食安办 〔２０１４〕７２号），在秦皇岛市海港区、衡水市
饶阳县、邢台市邢台县开展了食品药品安全网格化监管

试点工作。河北省人民政府食品安全委员会办公室、河

北省金融工作办公室、中国保险监督管理委员会河北监

管局研究制定了 《河北省食品安全责任保险试点工作指

导意见》，在石家庄、张家口、唐山、秦皇岛、邢台５个
设区市组织开展了食品安全责任保险试点工作。河北省

食品药品监督管理局开发了 “药安食美”社会共治平台

手机软件，设立了 “我要点评、投诉举报”等八大板
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块，采集了百万余条信息，引导群众实时参与食品药品

安全监督。河北省食品药品监督管理局建立了食品生产

经营企业负责人约谈制度，强化其法律意识、诚信意识，

先后对白酒、桶装水、食用香精生产企业和餐饮服务单

位负责人进行了集中约谈，其中约谈餐饮服务单位负责

人９３２８家。
【专项整治】

２０１４年，河北省食品药品监督管理局针对人民群众
反映强烈的突出问题，在全省范围内组织开展了餐饮消

费食品安全 “百日攻坚”、农村食品市场整治、医疗器

械 “五整治”等专项整治行动，立案查处各类食品药品

违法违规案件 ９３０２起，办结各类案件 ８９０６起，行政处
罚２８５４万元，移送司法机关案件 ８０件，捣毁制假售假
窝点２７个，公开曝光４２起典型案件。河北省农业厅开
展了农药及农药残留、生鲜乳、私屠滥宰、农资打假等

专项行动，查处各类案件４７６起。河北省公安厅组织开
展了 “餐桌安全保卫战”和 “肉类犯罪专项治理”专项

行动，破获案件８５５起，刑事拘留７００人，起诉２６５人。
河北省食品药品监督管理局坚持打建结合，在１４个食品
生产聚集区开展了整治提升行动，区域食品质量安全状

况明显提高，２０１４年第二、三季度产品实物质量合格率
分别达到 ９７２％和 ９６６％，较好地控制了区域和行业
风险。

【食品药品安全宣传】

２０１４年，河北省食品药品监督管理局积极构建大宣
传格局，着力营造有利于食品药品安全工作开展的社会

氛围。一是推进全媒体宣传项目建设。在 《河北日报》

开设食品药品安全专刊，在河北电台新闻频率 《法治集

结号》开设专题栏目 “食药监管在行动”，与河北电视

台经济生活频道、都市频道、农民频道合作开展专项宣

传，委托长城网建设和维护河北食品药品科普网，与河

北移动、联通、电信三大通信运营商合作开展短信 （彩

信）宣传。二是组织开展正面宣传。围绕 《“食药安全

诚信河北”行动计划 （２０１３～２０１５年）》的推进落实、
食品药品监管体制改革、食品药品安全县创建、投诉举

报和案件查处、社会共治、专项整治等重点工作开展新

闻宣传，做好 《河北食药》、《河北食品安全》内刊的编

发工作，全面反映食品药品安全工作的重要部署、动态

成效、亮点工作。全年接待和协调记者采访 ２００多人
（次），组织采访活动８０余次，解答媒体记者咨询１００余
件，主动组织和发布的新闻稿件８００余篇 （条）。三是推

进新闻发布工作制度化。河北省食品药品监督管理局印

发了关于进一步加强食品药品安全新闻发布工作的指导

意见，每季度召开一次新闻发布会，围绕食品药品监督

抽检和案件查处、社会各界关注的热点敏感问题、监管

的创新性举措等进行新闻发布，与河北省人民政府新闻

办公室联合举办新闻发布会 １次，组织部门季度新闻发
布会３次、医疗器械 “五整治”等专题新闻发布会２次。
四是组织举办主题宣传活动。组织开展了 “全国食品安

全宣传周”和 “全国安全用药月”活动，设计、制作、

刊播、投放大量公益、科普宣传作品。举办了全国食品

安全宣传周河北主场活动，河北省人民政府副省长许宁

出席并讲话。召开了全省食品行业道德讲堂现场推进会。

组织开展了 “药安食美 诚信守望”———河北省食品药品

安全道德诚信文艺作品创作大赛，“老故事 老味道 老品

牌———坚守诚信的力量”河北省优秀食品药品企业展览、

采风、巡礼等活动。活动中，编印发放食品安全、安全

用药宣传手册、折页、海报２００余万册 （份），制作播出

５０集 “食药安全你我他”系列微广播剧。

【党风廉政建设】

２０１４年，河北省食品药品监督管理局严格落实党风
廉政建设责任制，研究制定了 《河北省食品药品监督管

理局党风廉政建设责任制考核和责任追究办法》、《党风

廉政建设党组主体责任和纪检组监督责任的实施意见》，

将党风廉政建设责任层层分解落实，做到了党风廉政建

设与业务工作同部署、同落实、同检查、同考核，形成

了科学、有效的党风廉政责任体系。出台了 《河北省食

品药品监督管理局巡视工作办法 （试行）》，对有关直

属单位进行了巡视，对发现的问题及时监督整改到位。

印发了 《河北省药品认证检查工作规范》，进一步加大

对关键环节的监督力度。同时，抓住重要节点，加大执

纪监督检查力度，遏制公款送节礼、公款吃喝、公款旅

游、公车私用等不正之风。２０１４年，河北省食品药品监
督管理局机关 “三公”经费比上年压减１０７万元。河北
省食品药品监督管理局结合党的群众路线教育实践活动

问题整改落实，深化整风肃纪专项行动，着力解决群众

反映强烈的突出问题，政风行风建设取得明显成效。

【服务食品医药产业发展】

２０１４年１０月２０日，河北省食品药品监督管理局印
发 《关于促进食品医药产业发展政策措施的通知》（冀

食药监综 〔２０１４〕４１４号），提出 １６条政策措施，强化
政府服务，促进产业发展。２０１４年，全省规模以上食品
工业企业完成主营业务收入 ３７１５７１亿元，比上年增长
５３％，位列全国第 １２位；实现利润总额 ２１２１１亿元，
比上年下降２５９％；实现利税总额４１００６亿元，比上年
下降０２６％。全省规模以上药品工业企业完成主营业务
收入９１１８５亿元，比上年增长 ５４９％，位列全国第 １３
位；实现利润总额６９１６亿元，比上年增长１２５４％；实
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现利税总额１００５２亿元，比上年增长１２８８％。
（杜会杰）

山　西　省

【概况】

２０１４年，山西省食品药品监管系统一手抓改革，完
善监管体制机制；一手抓监管，扎实解决食品药品安全

突出问题，全省食品药品安全形势总体稳定向好，没有

发生重大食品药品安全事故，各项工作都取得了明显

成效。

山西省食品药品监督管理局共有１７个内设机构，下
设１２个直属事业单位。全省设有１１个市级食品药品监
督管理局、１２１个县 （市、区）级食品药品监督管理局。

全省 １４０４个乡镇 （街道办事处）共设立乡镇监管站

１０１６个。省市县三级设置专门的稽查执法机构１３１个。
山西省食品药品监督管理局有领导班子成员 ６名，

核定行政编制１０３名，工勤人员编制１０名。全省食品药
品监管系统有人员编制 １２０８０名，其中县、乡两级监管
队伍占全系统的８２％。

２０１４年，山西省共有食品生产企业２３４７家，经营单
位 １９１２９４家，餐饮单位 ６９４２１家，其中，集体食堂
１０４４２家；保健食品生产企业７７家，经营企业１５８５３家；
化妆品生产企业 ９家，经营企业 ２３７７５家；药品生产企
业１５７家，经营企业１０２１０家，其中，批发企业４１０家，
零售企业９８００家；医疗器械生产企业１４４家，经营企业
５６６１家。

【监管体制改革】

２０１４年，山西省食品药品监督管理局大力推动食品
药品监管体制改革，在完成省、市机构改革的基础上，

紧紧抓住基层这个重点，着力推动县乡改革到位。截至

２０１４年底，全省机构改革基本完成，全系统人员编制由
原来的４０６３名增加到１２０８０名。全省设立乡镇食品药品
监管站１０１６个，核定编制５６０４名，已到位３７１２人。行
政村和社区全部配置了协管员，多数县都将协管员报酬

纳入财政预算，有效保障和发挥了协管员队伍的作用，

基本形成省、市、县、乡、村 “五级”工作体系。

【制度建设】

２０１４年，山西省食品药品监督管理局制定出台了
《信用档案工作制度》和 《“黑名单”管理制度》，把主

观故意、违法添加、无证生产经营、抗拒执法、屡治屡

犯、影响恶劣等１８种严重违法违规行为列入 “黑名单”，

向社会公示，实施重点监管。从２０１４年７月１日起，在
全省开展食品药品安全责任保险制度试点工作，已有

２４９家企业投保。组织修订了 《山西省食品安全举报奖

励办法》，重点解决群众举报不方便、不信任、积极性不

高的问题。与山西省委宣传部、省人民政府新闻办公室

研究制定山西省食品安全信息发布和舆论引导工作机制，

主动邀请媒体参与执法过程监督，更客观真实地发挥好

舆论引导和监督作用。

【食品安全监管】

整治重点品种。２０１４年，山西省食品药品监督管理
局采取全面排查、重点清查、规范流程、建立台账、从

严查处等措施，集中整治吕梁白酒、朔州乳制品、太原

醋、忻州月饼、晋中肉制品等。抓住平遥县小作坊猪肉

冒充牛肉等突出问题，立案查处 ４６件，罚款 ７３５８万
元，移送公安机关刑拘１人。同时，制定小作坊操作流
程，指导业主按照生熟分开、冷库贮存、冷链运输等要

求进行改造，彻底改变了多少年来 “一口锅、一堆肉”

的落后加工方式。

整治重点单位。严格实施学校食堂１６条和聚集性就
餐１５条监管举措，采取排队通报、约谈警示、上限处罚
直至停业整顿等严厉措施，对全省６３６２所学校食堂进行
了全面排查，对全省２０７２家持证大型餐饮单位进行了监
督检查。全省持证餐饮单位量化分级率达到 ９４１％，管
理水平有了明显提高。

整治薄弱环节。在全省部署开展了农村食品市场

“四打击四规范”专项整治，抓住农村地区、城乡结合

部、城中村等重点区域，对小卖部、小超市、流动摊贩、

批发市场销售假冒伪劣、 “五无”和过期变质食品行为

进行了集中整治，共查扣假冒伪劣食品８２９５５千克，取
缔无证无照 ４４６家，吊销证照 １４张，捣毁窝点 １３个，
立案查处１２０２件，移送公安机关涉刑案件２件。

整治突出问题。围绕小作坊、小摊贩、小餐饮无证

无照和 “脏、乱、差”等问题，以登记备案纳入管理，

开展集中整治和规范提高，涌现出了介休市、昔阳县、

孝义市、原平市、太原市小店区等一批游商归市、坐商

归店、集中管理的示范县区。抓住保健食品非法添加和

非法宣传突出问题，采取检验筛查、强制下架、区域禁

售、公开曝光等方式严厉整治，立案查处５２９件，对２８
种保健食品实施了全省禁售。

食品可追溯体系建设。山西省食品药品监督管理局

抓住重点品种和关键环节，大胆探索建立食品可追溯体

系。在晋中平遥县应用二维码和自赋码，建立了肉制品

质量安全可追溯系统，率先实现了肉制品生产加工原料

购进、生产过程、检验检测和产品流向的可追溯；介休

市建立并应用行政执法电子系统，实现了执法过程动态

管理、执法结果公开透明、公众查询方便快捷；吕梁孝
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义市、柳林县基本实现食品流通环节电子一票通，做到

产品流向可查询、可追溯；汾阳市、文水县酒类产品可

追溯和肉制品可追溯系统建设取得实质性进展；朔州应

县、山阴乳制品原产地可追溯体系在生产加工环节初步

建立。

【药品、医疗器械安全监管】

开展药品安全专项整治。在药品注册环节，重点整

治申报资料不规范、标准执行不严格等问题。在药品生

产环节，重点整治原辅料购进把关不严格、检验检测不

真实、不按质量规范操作等问题。在药品流通环节，重

点整治购进渠道不规范、存储条件不达标、票据管理不

严格等问题。全省共检查药品企业 ４８２０９家，责令整改
６７７７家，立案查处 ２６１６件，罚没款 １１７４万元，发布违
法药品广告公告６期４６３８件次，对 ３４个违法药品广告
品种实施了区域禁售。

提升药品质量管理水平。严格实施新版 ＧＭＰ、ＧＳＰ
药品质量规范，加快推进企业改造升级，完善全过程质

量管理制度。全省已有５７家企业２９６条生产线通过新版
ＧＭＰ认证，２６０家批发企业通过新版 ＧＳＰ认证，累计投
入改造资金近 ５０亿元。同时，以山西省道地药材为重
点，扎实推进中药材中药饮片地方标准研究编制，已颁

布恒山黄芪等５０个品种的质量标准，安全保障水平明显
提升。

强化医疗器械质量监管。抓住医疗器械企业质量管

理基础薄弱的问题，在全省组织开展医疗器械 “五整

治”专项行动，采取暗访调查、集中排查、突击检查等

方式，大力整治虚假注册申报、违规生产、非法经营、

夸大宣传、使用无证产品等行为，责令整改１５９７家，停
产停业３６家，立案查处 １９４件，罚没款 ９６９７５万元，
捣毁黑窝点１８个。

【监督抽验】

２０１４年，山西省食品药品监督管理局调整工作方
法，以问题为导向，实施了 “六个统一”工作措施，

即：统一制定计划、统一组织实施、统一数据汇总、统

一结果利用、统一核查处置、统一考核评价，把食品各

环节抽检监测工作进行了整合集中，收到了良好效果。

２０１４年完成食品抽检监测任务４４２６批次，发现不合格产
品５３２批次，发现问题率达到 １２０２％；完成药品抽验
７４６３批次，不合格产品１９３批次，问题发现率达２５９％，
对抽检监测发现的不合格产品全部立案查处，及时消除

了一批安全隐患。把检验检测能力建设作为保障安全的

重要基础性工作，积极争取国家资金支持４７６亿元，加
快建立和完善全省检验检测体系，为古交市、孝义市分

别争取国家资金投入１４００万元、８００万元，并列入全国

县级检验检测资源整合试点。

【案件查处】

２０１４年，山西省食品药品监督管理局以问题为导
向，组织全系统深入基层开展明查暗访，针对不法分子

利用高科技制假售假更加隐蔽、手段不断翻新的情况，

在 “打得准、打得狠”上下功夫，加大了监督抽验和风

险监测力度，提高了打击的针对性和准确性，及时发现

和解决了一些安全隐患和突出问题。为加强行刑衔接，

联合公检法制定出台了 《食品药品涉刑案件物证检验鉴

定规定》，进一步加大了打击力度。２０１４年，全省查处
各类案件１３９５７件，罚没款４３６３万元，查办案件数和罚
没款在上年高基数的基础上，又分别增长了 ２３２％、
３９４％，达到历史最高水平。共吊销许可证４２个，捣毁
制售假劣窝点２５０个，移送司法机关案件８５件。特别是
查处了货值金额达１６００万元的文水县制售假冒名牌白酒
案等一批重大违法案件，有效震慑了违法犯罪行为。

【监管信息化建设】

２０１４年，山西省食品药品监督管理局在全系统全面
实施 “责任网格化、检查格式化、管理痕迹化、监管信

息化”的 “四化”监管模式。“责任网格化”解决责任

到人、监管覆盖无空白的问题；“检查格式化”“解决监

管到位、检查项目无遗漏的问题；管理痕迹化”解决行

为规范、监管问责有依据的问题； “监管信息化”解决

监管手段落后、监管效率低下的问题。特别是 “把监管

信息化”建设作为能力提升的战略工程，取得重要进展。

在省级层面，建立了一个基础信息库和六大应用系统

（网格监管、行政执法、动态监管、应急管理、政务公

开、投诉举报），并率先实施全省保健食品化妆品监管信

息化，已将８４５７家保健食品和 ４５１５家化妆品生产经营
企业纳入系统管理。在市级层面，吕梁市已将１００９家企
业纳入信息化系统。忻州市监管平台建成并开始应用；

晋中市建成食品流通领域监管信息化平台；运城市 “智

慧食药监”平台架构基本形成；晋城市、长治市监管信

息化试点工作取得明显成效；其他地市监管信息化也有

不同程度进展。

【党风廉政和队伍建设】

２０１４年，山西省食品药品监督管理局党组进一步把
党风廉政建设和队伍建设放在突出位置，认真学习贯彻

习近平总书记系列讲话精神和省委、省人民政府决策部

署，强化落实 “两个责任”。坚持党风廉政建设与监管

工作同部署、同安排、同检查、同考核，深入开展作风

纪律、行政执法等专项整治。坚持执法监督与行政监察

同步开展、行政执法与案件评查同步推进，不断强化行

政审批、执法检查、专项资金使用、基础设施建设、招
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标投标等方面的行政监察和纪律检查，严格实行监督抽

样、技术检验两分离和行政审批受理、审评、审批三分

离制度，从制度层面规范行政执法。把开展学习讨论落

实活动作为当前的重大政治任务，作为对干部的政治考

验，作为强化食品药品监管的重大机遇，边学习、边讨

论、边落实，认真整改自身存在的问题，严厉整治损害

群众利益的食品药品安全突出问题。

（杨晓锋）

内蒙古自治区

【概况】

２０１４年，国家食品药品监督管理总局和内蒙古自

治区人民政府签署了 《共建食品药品安全内蒙古合作

协议》。内蒙古自治区人民政府印发了 《食品药品安全

内蒙古建设方案》，计划到 ２０１７年内蒙古自治区成立

７０周年之际，基本建成食品药品安全内蒙古。按照

《国务院食品安全委员会办公室关于开展食品安全城市

创建试点工作的通知》（食安办函 〔２０１４〕２０号）要

求，首批推荐呼和浩特市、通辽市、鄂尔多斯市、乌兰

察布市４个市作为试点，参加国家食品安全城市创建

活动。

２０１４年，内蒙古全区有食品、药品、医疗器械、保

健食品、化妆品生产经营企业 （主体）３２９８６７家。其

中，生产企业 （主体）１３６４６家、经营企业 （主体）

３１６２２１家。

【机构改革】

２０１４年，内蒙古自治区食品药品监督管理局完成了

食品生产、食品流通监管职能和相关人员的划转，以及

机关定编、定岗、定员等工作。内蒙古自治区食品药品

监督管理局核定行政编制１０５人，遴选公务员１０名、考

录公务员 ８名、公开招聘直属事业单位工作人员 ５名；

全面履行内蒙古自治区食品安全委员会办公室及全区食

品、药品、医疗器械、保健食品、化妆品监督管理职能。

截至２０１４年底，全区 １２个盟市的机构改革方案批

准实施，明确了食品药品监督管理机构的设置；１１个盟

市印发了食品药品监督管理机构主要职责内设机构和人

员编制规定；１０个盟市印发了 《关于旗县食品药品监管

体制改革的实施意见》；３４个旗县 （市、区）印发了食

品药品监督管理机构主要职责内设机构和人员编制规定；

７１９个苏木乡镇建立了食品药品监督管理派出机构。全

区食品药品监督管理系统实有人员５３３９人，比改革前增

加２７２６人，增幅１０４％。

【法制建设】

２０１４年，内蒙古自治区食品药品监督管理局起草的
《内蒙古自治区食品加工小作坊和食品摊贩管理条例

（草案）》通过了内蒙古自治区人民代表大会常务委员

会二次审议；《内蒙古自治区药品和医疗器械监督管理办

法 （草案）》被列为内蒙古自治区人民政府法制办公室

２０１５年立法调研项目。内蒙古自治区食品安全委员会办
公室出台了 《内蒙古自治区 “鲜奶吧”乳品质量安全监

督管理办法 （试行）》。内蒙古自治区食品药品监督管

理局制定了 《内蒙古自治区食品药品监督管理系统行政

处罚自由裁量权适用规则》、《内蒙古自治区食品药品监

督管理系统行政处罚案件查处规定》、《内蒙古自治区食

品药品生产经营企业 “黑名单”管理办法》等业务管理

制度。印发了 《内蒙古自治区食品药品监督管理局工作

规则》、《内蒙古自治区食品药品监督管理局领导批示事

项和重要会议议定事项督查工作规程》、《内蒙古自治区

食品药品监管系统专项资金管理办法》、《内蒙古自治区

食品药品监督管理局新闻宣传与信息工作管理办法》、

《内蒙古自治区食品药品监督管理局新闻发言人制度》

等内部管理制度。

【行政审批】

２０１４年，内蒙古自治区食品药品监督管理局对原来
的３０项行政审批项目下放５项、取消４项、保留２１项；
完成了行政权力清单的梳理，梳理出行政许可、行政处

罚等７大类３００项行政权力事项；完成了 “行政权力办

事指南”、“行政审批流程图”和 “行政权力事项目录”

的编制，并通过门户网站向社会公示。将２８类食品 （除

婴幼儿配方乳粉外）生产许可审批权限下放盟市，以及

开展扩权强县试点工作的１２个旗县。
２０１４年，内蒙古全区新发食品生产许可证 ２７３张、

换发３９２张、变更 １５３张、依法注销 ６３张、吊销 ３张；
新发食品添加剂生产许可证 ６张，变更 ３张，登记备案
１０６０８家食品加工小作坊；确认１家申请保健食品生产企
业，受理审查企业变更保健食品批件 ３份；受理上报化
学药品３类新药注册申请 ４份、新药用辅料注册申请 １
份、化学药品仿制药申请１２份、药包材注册申请 ３份；
受理审查药品再注册申请７６２份，完成１９３份中药、１３７
份化学药品补充申请的审核、审批或备案工作；受理医

疗器械二类产品注册１４个，其中完成首次注册４个、正
在审查１０个；核发 《医疗器械生产企业许可证》２家，
一类登记１家，变更 ６家，换证 ４家，注销 ４家，取消
一类备案５家。对 ７家医疗器械生产企业的质量管理体
系现场检查，通过 ５家；审批药品广告 １７１件，其中文
字类广告６７件，视频广告类８１件，声音类广告２３件。
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【食品药品安全日常监管】

２０１４年，内蒙古自治区食品药品监督管理局开展了
食品生产企业食品安全主体责任审计、婴幼儿配方乳粉

生产企业监管指南、食品生产企业过程监管等 ３项监管
创新工作。组织开展销售婴幼儿配方乳粉试点药店 ２８６
家。推动实行食品经营主体分级分类监管，启动了全区

性大中型流通企业食品安全风险审计，引导和督促食品

经营者履行索证索票及进销货查验、购销台帐、质量承

诺、食品退市和临界期食品监管等各项食品经营自律管

理制度责任，推动实施先行赔付和食品销售电子监管溯

源机制。推动开展 “食品安全示范街”和 “食品安全示

范店”创建活动。对２１家药品生产企业进行了 ＧＭＰ认
证，对２９家ＧＭＰ认证企业进行了跟踪检查。对在产的
９０家药品生产企业实施日常监督检查，监督抽验６７３批
次药品，发现问题企业 ２４家次，整改 １８家次、警告 ３
家次、收回ＧＭＰ证书并停产１家、立案查处２家。对８０
家医疗机构制剂室实施全覆盖监督检查，监督抽验 ４６６
批次制剂品种，发现问题制剂室４０家次、整改２９家次、
停产３家、处罚 １家、立案查处 ２家、移交 ３家。完成
了９１家药品批发企业和零售连锁总部的 ＧＳＰ换证认证、
４１家新开办零售连锁企业、７家互联网药品信息服务和
交易企业的现场检查。对２６家非守信药品批发企业或零
售连锁企业进行了集体约谈。组织开展了医疗器械质量

监督抽验工作，对婴儿培养箱、一次性无菌注射器、一

次性无菌输液器等 ３个品种 ３０个检测指标开展了监督
检查。

【专项整治】

２０１４年，内蒙古自治区自治区食品药品监督管理局
开展了肉制品、乳制品、食用油、白酒、食品添加剂、

儿童食品等重点品种，农村牧区、城乡结合部、学校周

边、小作坊聚集村屯等重点区域，“小饭桌”、“私立幼

儿园”等重点单位，“鲜奶吧”、网上销售服务等新兴业

态的专项整治和综合治理。组织开展了医疗器械 “五整

治”、保健食品打 “四非”、农村牧区食品市场 “四打击

四规范”等专项整治行动，对学校食堂 （托幼机构）、

建筑工地食堂、旅游景区景点食品安全和 “鲜奶吧”等

进行了规范管理。集中组织开展了食品标识标签、婴幼

儿配方乳粉、白酒、蜂蜜、食用明胶、烤鱼片、儿童鱼

肝油、桶 （瓶）装饮用水、鱼肝油、中 （蒙）药、化学

药品、特殊药品等各类专项整治行动２０多项，检查各类
企业３２万家次。深入９６家药品生产企业和２９００家食品
生产企业进行了安全生产大检查。

２０１４年，内蒙古自治区立案查处食品、药品、医疗
器械、保健食品、化妆品违法违规案件 １２６７９件，移送

司法机关６０件，查获不合格食品、药品、医疗器械货值
金额１４９９５万元，罚没款 ３４７４万元。向工商行政管理
部门移送违法广告２１３３４条次。

【监督抽检和风险监测】

２０１４年，内蒙古自治区食品药品监督管理局完成国
家食品药品监督管理总局食品、药品、医疗器械、保健

食品、化妆品抽验任务３３１６批次。完成内蒙古自治区本
级食品安全抽检４３２１批次，检出不合格品３４７批次；药
品计划抽检２６２２批次，检出不合格品２９１批次；医疗器
械抽检 ２００批次 （台），检出不合格品 １９批次 （台）。

监测上报药品不良反应病例报告３４０９５份，达到９８９份／
百万人口；医疗器械不良事件报告 ６６０１份，达到 １８７
份／百万人口。

【投诉举报】

２０１４年，内蒙古自治区食品药品监督管理局开通了
食品药品 “１２３３１”投诉举报电话，完成了投诉举报网站
建设。接受处理群众投诉举报１３０７件。其中，电话投诉
举报１２２９件，网络投诉举报 ２０件，信件投诉举报 ２８
件，国家食品药品监督管理总局转办 ２５件，个人来访
５件。

【医疗机构制剂整顿】

２０１４年，内蒙古自治区食品药品监督管理局完成了
化学药品制剂、中药制剂的审评和非含毒性药材、含毒

性药材法定标准蒙药制剂的阶段性整顿工作。正在审评

８５０个自拟标准的蒙药制剂。对完成技术审评的１３２３个
蒙药制剂核发了制剂文号。累计完成４９２９个制剂品种的
整顿，其中，核发医疗机构制剂文号４６９０个，不予换发
５０个，放弃审评和审评未通过１８９个。

【餐饮企业量化分级管理】

２０１４年，内蒙古自治区量化分级评定餐饮服务单位
６６９８６家，占全部餐饮单位的 ８１％，其中，Ａ级和 Ｂ级
１９５８２家，占已评定总数的 ２９２％。制定了 《内蒙古自

治区餐饮服务单位量化分级管理等级提升三年行动计

划》，明确了食品安全操作规范、管理制度、设施设备改

进和完善的要求。全力打造餐饮食品 “明厨亮灶”工

程，持续开展 “食品安全示范街”和 “食品安全示范

店”创建活动。推进电子远程监管试点，推广使用电子

监管现场抓拍全天候监督功能。完成了习近平总书记视

察内蒙古、２０１４年第１３届世界大学生跆拳道锦标赛等重
大活动食品安全保障工作。

【检验检测能力建设】

２０１４年，内蒙古自治区食品药品监督管理局继续推
进呼和浩特国家级乳肉制品检验检测中心建设，呼和浩

特市人民政府提供了１０５万平方米的实验用房。上报国
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家食品药品监督管理总局确认并开始实施盟市食品药品

检验检测实验室改造建设项目 ９项，涉及中央和地方配
套资金２０９５２万元。组织开展了县级食品安全检验检测
资源整合试点工作。呼伦贝尔市扎兰屯市被国家食品药

品监督管理总局列为工作试点。争取内蒙古自治区财政

专项资金约１８００万元为全区１０２个旗县 （市、区）及苏

木乡镇配备食品安全监管快速检测设备，第一批已为 ４
个盟市的３８个旗县 （市、区）配备了食品安全监管快速

检测设备。

【标准和信息化建设】

２０１４年，内蒙古自治区食品药品监督管理局制定了
《内蒙古自治区盟市、旗县食品快速检测仪器配备标

准》，编制了 《内蒙古自治区婴幼儿配方乳粉生产过程

监管指南》，制发了 《内蒙古自治区食品实验室改造指

导意见》。

２０１４年，内蒙古自治区食品药品监督管理局拟定了
《内蒙古自治区食品药品监督管理局电子监管信息化平台

建设方案》、《内蒙古自治区食品药品监督管理局办公自

动化系统建设方案》和 《内蒙古优势畜产品质量安全可

追溯系统项目实施方案》等。推动食品企业加快建设食

品安全电子追溯体系。内蒙古金海伊利乳业有限责任公

司和内蒙古欧世蒙牛乳制品有限责任公司分别建立了婴

幼儿奶粉质量安全追溯体系。部分盟市、旗县 （市、

区）开展了餐饮企业电子远程监管试点。按照内蒙古自

治区人民政府办公厅、国家食品药品监督管理总局 《关

于开展２０１４年度政务网站绩效评估工作的通知》要求，
对内蒙古自治区食品药品监督管理局门户网站服务栏目

进行了调整完善，加强了网站信息系统建设。

【培训教育】

２０１４年，内蒙古自治区食品药品监督管理局编制印
发了 《内蒙古自治区食品药品监督管理局２０１４年教育培
训工作计划》。组织参加国家食品药品监督管理总局、内

蒙古自治区相关业务培训６０人次，累计１２８天；能力和
素质培训１０人，累计１８９天；选派人员参加双休日讲座
２０期，其中厅级领导干部２０人次、处级领导干部４６人
次；选派１２名旗县 （市、区）食品药品监督管理局局长

参加了国家食品药品监督管理总局高级研修学院举办的

县级食品药品监督管理局长培训班。举办了全区 《医疗

器械监督管理条例》、《医疗器械注册管理办法》、《医疗

器械生产监督管理办法》、《医疗器械经营管理办法》等

配套规章宣传贯彻培训班。组织了食品、药品、医疗器

械、保健食品、化妆品注册、生产、流通、认证、检验

等方面培训２０期，培训监管人员 １２００多人次，管理相
对人３５００多人次。

【食品药品安全宣传】

２０１４年，内蒙古自治区食品药品监督管理局与中央
电视台驻内蒙古记者站、新华网、人民网、内蒙古日报

等媒体建立了联系制度，与内蒙古广播电视台建立了推

行社会共治格局联席机制。在 《内蒙古日报》、《北方新

报》、《内蒙古晨报》、 《内蒙古法制报》、 《中国医药

报》、《中国食品安全报》等报刊发稿件２１７篇，在 《中

国食品药品监管》杂志刊登稿件６篇，在内蒙古电视台
播发新闻２１条，在内蒙古广播电台播发报道 ６５篇，在
新华网、人民网、新民网、中国新闻网、凤凰网、内蒙

古新闻网等网络媒体刊发宣传稿件１０１５件次，参加内蒙
古人民广播电台行风热线直播５次。

２０１４年，内蒙古自治区食品药品监督管理局组织内
蒙古自治区１３家企业参加了国家食品药品监督管理总局
“老味道、老故事、老品牌———坚守诚信的力量”主题

宣传活动；组织开展了 “舌尖上的安全———食品药品安

全内蒙古”主题征文活动，收到盟市报送征文稿 ５８篇、
公益宣传片５个；组织开展了 “食品安全宣传周”活动，

举办了首届 “内蒙古食品安全论坛”，成立了自治区

“食品药品安全公益宣传青年志愿者总队”，在内蒙古新

闻综合频道和内蒙古经济频道每天播放食品安全公益广

告宣传片３次，散发食品安全宣传材料 ６万册；组织开
展了 “全国安全用药月”活动，制作印发宣传海报２版
６０００份，“食事药闻”折页５０００份，印发 《药品安全知

识１００问》、《药品不良反应知识１００问》、《医疗器械知
识１００问》共计９０００份；组织开展了食品、药品安全知
识进社区、进企业、进学校等宣传活动。

【应急管理】

２０１４年，内蒙古自治区食品药品监督管理局成立了
应急工作领导小组，明确了工作职能。起草了 《内蒙古

自治区药品和医疗器械突发事件应急预案》。印发了

《内蒙古自治区食品药品监督管理局食品药品安全事件防

范应对规程 （试行）》。与内蒙古自治区党委宣传部舆

情处建立了联系制度，获取食品药品安全方面舆情信息

１８件次，编发舆情警示８期。将应急培训和应急演练纳
入了各级人民政府食品药品安全责任年度考核内容。

２０１４年１０月２３日，内蒙古自治区食品药品监督管理局
在满洲里市举行了全区食品安全事故 （Ⅲ级）应急演
练。各盟市、旗县 （市、区）食品药品监督管理部门也

组织开展了相应的应急演练。２０１４年，妥善处理了８件
疑似食品药品安全突发应急事件。

【建设社会共治格局】

２０１４年，内蒙古自治区食品药品监督管理局继续巩
固完善与公安、质量技术监督、工商行政管理、卫生和
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计划生育等部门的食品药品安全协作共管机制。与教育、

民政、住房和城乡建设、交通、旅游、监狱管理等部门

签署了餐饮食品安全监管协议书，建立了餐饮服务监管

联动工作机制。制定了 《内蒙古自治区食品安全责任保

险制度试点实施方案》，推进重点环节食品安全责任保险

试点工作实施，将１２个盟市全部纳入食品安全责任保险
试点范围。遴选了食品、药品、医疗器械安全监管专家

５９６名，建立了食品药品安全专家库。拓展社会监督和
群防群控途径，加强嘎查村和社区食品药品协管员队伍

建设。

【年度考核】

２０１４年，内蒙古自治区人民政府与各盟行政公署、
市人民政府和内蒙古自治区食品安全委员会、内蒙古自

治区药品安全工作领导小组部分成员单位签订了食品药

品安全监管责任书，各盟市、旗县 （市、区）、苏木乡

镇人民政府层层签订了食品药品安全监管责任书，明确

了全年食品药品安全监管工作目标、措施和任务。内蒙

古自治区食品药品监督管理局配合内蒙古自治区考核办，

制定了 《内蒙古自治区食品药品监督管理局领导班子考

核指标》、《盟市领导班子食品药品安全考核指标》、《内

蒙古自治区食品药品安全监管责任追究办法 （试行）》、

《内蒙古自治区食品药品安全工作考核办法 （试行）》、

《２０１４年食品药品安全工作考核评价细则》、《２０１４年食
品安全责任目标考核评价实施细则》等管理办法，推动

了食品药品安全工作地方政府负总责的落实。

【思想政治建设】

２０１４年，内蒙古自治区食品药品监督管理局制定了
《内蒙古自治区食品药品监督管理局党组中心组学习制

度》等１１项学习制度；制定了 “三带三创”工作方案

计划，组织学习重要会议精神和讲话。２０１４年组织党组
中心组学习１７次；组织开展 “干部大讲堂”７次；中心
组成员完成调研报告３３篇；各党支部每月坚持组织学习
１次。制发了 《内蒙古自治区食品药品监督管理局培育

和践行社会主义核心价值观工作方案》；开展了 “窗口

单位和服务行业创先争优”、“培育和践行社会主义核心

价值观”等专题学习、讨论；开展了 “我的节日”、“爱

岗敬业·尽责圆梦”、 “升国旗、唱国歌”、 “学雷锋活

动”、“青年志愿者活动”。

【基层组织建设】

２０１４年，内蒙古自治区食品药品监督管理局组织选
举产生了新一届机关党委、机关纪委、机关工会、机关

妇女委员会。组织完成了机关和直属二级单位各党支部、

党的总支部委员会换届，基层组织比上届增加 ４个。党
（总）支部书记认真落实 “一岗双责”，实现了党务、业

务 “两手抓、两促进”。认真落实各党 （总）支部 “三

会一课”制度，加强党员教育和民主评议党员，定期开

展党员党性分析。坚持标准、严格程序，制定了发展党

员工作计划，培养了８名入党积极分子。
【帮扶工作】

２０１４年，内蒙古自治区食品药品监督管理局继续抓
好对兴安盟科右中旗吐列毛都镇新艾里嘎查的帮扶工作。

推进帮扶工作 “三到村、三到户”，选派１名处级干部、
１名工作人员驻村开展工作，落实帮扶资金约４２０万元。
内蒙古自治区食品药品监督管理局８个局领导２４个正处
级实职干部分别建立了 ３６个联系点，服务群众、联系
基层。

【党风廉政和政风行风建设】

２０１４年，内蒙古自治区纪律检查委员会设立了驻内
蒙古自治区食品药品监督管理局纪检组。经内蒙古自治

区直属机关工委批准，成立了内蒙古自治区食品药品监

督管理局机关纪委。制定了 《内蒙古自治区食品药品监

督管理局落实党风廉政建设党组主体责任和纪检组监督

责任实施办法 （试行）》、《内蒙古自治区食品药品监督

管理局党风廉政建设和反腐败工作任务分解实施方案》、

《内蒙古自治区食品药品监督管理局２０１４年党风廉政建
设宣传教育活动方案》；举办 《正确认识当前党风廉政

建设和反腐败斗争的形势和任务》廉政专题讲座，通过

播放廉政动漫、短句， “一周一句”警示语等形式，开

展廉政宣传教育活动。２０１４年，承办举报件９件，办结
５件。

２０１４年，内蒙古自治区食品药品监督管理局制定了
《内蒙古自治区食品药品监督管理局政风行风民主评议实

施方案》，面向社会各界聘请了食品药品监督管理政风行

风监督员３０名；组织召开了内蒙古自治区食品药品监督
管理局政风行风评议大会，收集群众意见和建议 ５３条。
按照群众评议的意见，制定了 《内蒙古自治区食品药品

监督管理局政风行风民主评议结果通报意见和建议整改

方案》，督促各责任部门对存在的问题进行整改。

（徐天平）

辽　宁　省

【概况】

２０１４年，辽宁省食品药品监管系统共有行政机构
１１４个，其中，省级机构１个、市级机构１４个、县 （市、

区）级机构９９个；有技术机构５３个，其中，省级机构７
个、市级机构４６个。全省食品药品监管系统共有人员编
制１３２６９个，在职人员 １２４３４人 （包含县区、乡镇街道
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市场监管机构人员）。辽宁省食品药品监督管理局机关共

有人员编制１１８个，在职人员 １０２人，内设 ２０个处室；
有直属事业单位７个。

２０１４年，辽宁省共有监管相对人 ４７万余家，其中，
食品生产相对人１６万家 （包括小作坊约１２万家）、食
品经营相对人３０余万家、食品餐饮企业１０万家；药品
生产企业２８２家、药品批发企业３５２家、零售药店１８００８
家 （其中单体药店 １０７９７家，零售企业总部 ２１８家，连
锁门店６９９３家）；医疗器械生产企业４２３家、医疗器械
经营企业８０６７家；保健食品生产企业１０５家、保健食品
零售单位３万余家；化妆品生产企业７０家、化妆品零售
单位３万余家。

【监管体制、机制和机构改革】

２０１４年，辽宁省食品药品监督管理局积极调度改革
进展情况并建立周报告制度。配合省人民政府督察室、

省机构和编制委员会办公室开展两次全省范围内的改革

督导检查，对１４个市人民政府和２个省管县人民政府下
达工作建议书，督促各地加大力度推进改革实施，并组

织改革调研，加强业务指导检查，确保改革过渡期食品

药品安全可控。出台 《辽宁省食品安全工作基本标准》、

《辽宁省食品安全协管员管理办法》、 《辽宁省基层食品

安全工作指南》，加强基层食品安全监管力量。创新开展

“绩效考核、新闻宣传和投诉举报、信息化、信用体系、

党风廉政”五大工程建设，确保各项任务落到实处。截

至２０１４年底，全省１４个市本级食品药品监督管理局组
建完毕，１００个县 （市、区）中，除铁岭市清河区由市

食品药品监督管理局派驻监管机构以外，９９个县 （市、

区）中有７３个县级市场监督管理局组建完成，计划设立
９４６个市场监督管理派出机构中有６３７个组建完毕。

【法制建设】

２０１４年，辽宁省食品药品监督管理局对 《食品药品

安全 “黑名单”管理规定》、《医疗器械经营监督管理办

法》、《互联网食品药品监督管理办法》等多部规章进行

立法调研，提出修订意见和建议。同时，提出地方性规

章修改意见 ２０余条，报省人民政府法制办公室。完成
《辽宁省食品安全条例》草案修订工作，报省人民代表

大会。在原有机关工作制度汇编的基础上，全年先后制

定和完善了 《省食品药品监督管理局工作规则》、《省食

品药品监督管理局会议管理办法》、《省食品药品监督管

理局公文处理办法》、《省食品药品监督管理局政府信息

公开制度》等 １２项机关内部工作制度。研究出台 《重

大、复杂行政处罚案件集体审议程序规定》、《辽宁省食

品安全委员会工作规则》、《各级政府及部门食品安全工

作职责规定》、 《全省基层食品安全工作指南》、 《学生

“小饭桌”食品餐饮安全监督管理工作指导意见》、《关

于加强农村集体聚餐食品安全监督管理工作的指导意

见》、《药品生产质量风险管理办法 （试行）》等一系列

工作制度，建立省市食品药品联动执法机制，规范食品

药品领域行政委托执法。

【食品安全监管】

２０１４年，辽宁省食品药品监督管理局继续监督落实
食品生产经营企业质量安全主体责任，开展了乳制品、

肉制品专项整治和全面检查，对省内乳制品、奶站质量

安全、政府及监管部门履职情况进行了集中检查，并根

据检查情况向各市人民政府下达了专项监督检查建议书，

共建议政府整改问题 ５４条、监管部门整改问题 ５８条、
企业整改问题２４０条。严格婴幼儿配方乳粉及乳制品生
产企业换证审查，完成１１８８６家食品生产 “小作坊”普

查，建立了小作坊登记、量化分级、信用档案、问题情

况有效处置等９项监管制度。开展食品流通专项执法检
查，重点打击以 “送货下乡”、“厂家直销”等形式向农

村销售假冒伪劣和不合格食品违法行为。深化食品餐饮

专项整治，开展了节假日食品安全、春季学校 （托幼机

构）食堂食品安全、夏秋季食品经营领域防控食物中毒、

儿童食品和校园及其周边食品安全、餐饮服务环节添加

剂、食品无证经营综合治理等 ６个专项整治活动。专项
整治期间，共出动监管人员１４８７３１人次，检查食品经营
业户１６５８０１家，查处违法违规业户 １７５１家，取缔 “黑

窝点”２２个，有效保障了食品安全。积极推进餐饮服务
食品安全量化等级评定，对全省９９４１１家持证餐饮服务
单位全部完成了等级评定和结果公示。

“上海福喜问题食品”事件发生后，全省食品药品

监管系统立即对省内麦当劳、肯德基、必胜客等相关连

锁餐饮企业使用上海福喜食品公司问题食品情况进行排

查。累计出动执法人员 １８２５人次，检查餐饮单位 ７２７
家，涉及问题食品企业１５３家，下达监督意见书６８３份，
清查问题食品２１５５９５５千克。问题食品在食品药品监管
部门监督下进行了无害化处理，公证机关作了全程公证。

【药品安全监管】

２０１４年，辽宁省食品药品监督管理局通过国家食品
药品监督管理总局组织的检查评估，成为全国第 ７个承
担药品技术转让审评工作职责的省份。对全省 ２８０家药
品生产企业进行了现场检查，监督企业整改缺陷问题

８２０项，责令整改３４家，行政警告２５家，注销药品生产
许可证２家，收回药品ＧＭＰ证书１家；对全省１６７６７家
药品经营企业进行了现场检查，责令整改２１６８家，查处
违规企业３６５３家，依法吊销７家药品零售企业的 《药品

经营许可证》和ＧＳＰ认证证书。积极推进新版药品ＧＭＰ
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和ＧＳＰ实施，全省共有３４家无菌药品生产企业、１４２家
药品批发企业、１５００余家药品零售企业通过认证。制定
并实施了 《辽宁省药品生产质量风险管理办法》，从风

险信息采集、传递、风险分析、处置和关闭５个环节进
行质量风险管理，实现质量风险早预警早防范早处置，

控制和降低风险的危及程度和范围，对收到的１４件风险
信息均按风险级别及时做了相应处置。围绕企业基本情

况、人员、设施设备、质量管理等 １１个方面的 ３７项基
本内容，对全省１３５家基本药物生产企业开展了评估检
查，对８８家基本药物配送企业实施重点监管，组织开展
监督检查３６７次，责令存在问题的 ５家企业进行整改；
全面落实基本药物电子监管制度，全省在产基本药物品

种全部实现赋码管理，基本药物配送企业１００％实现电子
监管码核注核销。

【保健食品、化妆品安全监管】

２０１４年，辽宁省食品药品监督管理局完成全省保健
食品化妆品生产企业数据库、全省保健食品品种数据库、

国产特殊用途化妆品数据库和国产非特殊用途化妆品数

据库４个数据库建设，制定出台保健食品生产企业信用
等级评定标准，组织开展了 《化妆品已使用原料清单》

核对增补工作。加强了国产非特殊用途化妆品备案管理，

继续推进全省保健食品化妆品经营企业网上备案工作，

全省已备案保健食品经营企业２８８００余家，化妆品经营
企业４４００余家。对３７００余家美容美发机构经营使用化
妆品实施了专项检查，发出整改通知３５００余份，开展监
督抽验１５０批次，５家严重违法违规单位受到行政处罚。

【医疗器械安全监管】

２０１４年，辽宁省食品药品监督管理局以实施新修订
的 《医疗器械监督管理条例》及配套规章为契机，深化

医疗器械注册审评审批制度改革与机制创新，进一步优

化医疗器械注册许可和办事流程，提升审评工作效率和

质量。完成境内第二类医疗器械产品注册审批 ２３７个，
完成境内第三类医疗器械产品变更注册和说明书备案１３
个。建立健全辽宁省医疗器械产品注册审批信息管理平

台，在全国率先实现新法实施后注册与备案信息的及时

公开、信息共享和追溯查询。加强高风险医疗器械监管，

重点对无菌和植入性医疗器械生产经营企业，体外诊断

试剂和高值耗材类产品使用单位开展专项检查，从产品

原材料采购、洁净环境控制、生产过程控制、灭菌及无

菌检验、产品可追溯等重点环节认真查找质量风险点，

现场监督检查覆盖率１００％。组织开展定制式义齿生产使
用专项检查 “回头看”活动，对 ９９家义齿生产企业，
１８３２家医疗机构开展跟踪检查，督促落实整改措施，巩
固整治成果。

【食品药品安全保障】

２０１４年，辽宁省食品药品监督管理局完成了第十二
届全国运动会餐饮服务食品安全保障任务，实现了定点

签约餐饮服务单位食品安全事故零发生和丹东市各地群

体性餐饮服务环节食品安全事故零发生的目标。与辽宁

日报传媒集团联合组织开展第二届食品安全宣传月活动，

同步举办辽宁省食品安全论坛，开创了监管部门、行业

协会、专家学者、新闻媒体、食品企业互动新模式。与

省委宣传部、人民日报辽宁分社和主流媒体建立了工作

通联和战略合作机制，在 《辽宁日报》开设 “辽宁新

闻·食药安全”专版。全面提高处置突发事件的应对能

力，与沈阳市食品药品监督管理局联合在沈阳医学院举

办了三级食品安全事故应急演练，通过播放纪录片、应

急人员现场实战演练、主持人现场解说、专家点评融为

一体的形式，从各个角度具体展现食品安全事故三级应

急处置工作的全过程，有效提升了食品安全监管人员对

食品安全事故应急处置工作的能力和水平。

【稽查打假】

２０１４年，辽宁省食品药品监督管理局全面加强以
“９６１５１”和 “１２３３１”电话系统为核心的投诉举报体系
建设，受理解决群众有效投诉举报４８５１件，利用线索查
处违法违规行为１５４４件，发放举报奖励６５万元。深入
开展医疗器械 “五整治”专项行动，检查医疗器械生产

企业１４９家、经营企业 ６３６４家、使用单位 ６２５６家，责
令３６１家企业进行整改。开展 “酸奶片”、“涉毒”烤鱼

片、“魔爽烟”类食品、聚福德伪劣食品、含明胶食品、

绿茶产品、桓仁五女酒业有限公司不合格食品、上海福

喜问题食品、台湾问题油等问题食品市场清理工作，着

力推进 “四打击四规范”专项整治工作。发布违法药

品、医疗器械、保健食品违法广告公告 １２期，对 １９５４１
条违法广告公告曝光，向工商行政管理部门移送违法广

告５６６７５条次，对违法广告相对严重的５３家企业负责人
进行了约谈，在全省范围内对发布严重违法广告的３６种
药品、７种医疗器械、２种保健食品采取了下架停售措
施。撤销收回严重篡改审批内容的广告批准文号 ７个。
依法查处制假售假药品案件 １８１件，累计查处食品药品
案件９７４９件，移送 ６６件。协助公安机关检验确定非法
添加化学药品３０８批次，联合办案１８４件。

【监管技术支撑体系建设】

２０１４年，辽宁省食品药品监督管理局加强监管科技
创新，推进标准体系建设。研究编制全省食品药品安全

科技发展规划，推动食品药品安全领域重大科技项目和

行业专项立项工作。辽宁省食品检验检测院顺利通过食

品检验机构资质认定，完成理化、微生物实验室改造，
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实现具备食品及食品相关产品２类１２０９个参数、覆盖粮
食加工、速冻食品、乳制品等２１细类的２２１个食品品种
检验能力；与沈阳药科大学、辽宁大学、沈阳农业大学、

大连工业大学签署合作框架协议，深入开展多种形式科

研教学合作。辽宁省药品检验检测院完成新址搬迁工作，

全面改善了实验室整体环境，为药品标准提高、省内监

督抽验、餐饮食品、保健食品等各项工作提供了有力保

障。辽宁省医疗器械检验检测院的３米法和１０米法两个
电磁兼容试验室全部投入使用，形成两套独立的辐射发

射和辐射抗扰度检测能力。完成 ＣＮＡＳ、ＣＭＡ和授权的
“三合一”复评＋扩项评审、ＴＵＶ监督评审和国家认证认
可监督管理委员会的专项飞行检查。药品医疗器械审评

与监测中心顺利通过 ＩＳＯ９００１质量体系认证，全面启动
办公系统建设项目。

【党风廉政和干部队伍建设】

２０１４年，辽宁省食品药品监督管理局严格落实党风
廉政建设责任制，健全完善党组书记负总责、纪检组长

负专责、分管领导分工负责和处室负责人具体负责的

“一岗双责”的党风廉政建设责任体系；制定出台 《贯

彻落实惩治和预防腐败体系２０１３～２０１７年工作规划实施
细则》、《２０１４年度党风廉政建设工作意见》和 《机关工

作人员问责暂行办法》等一系列制度措施。对省食品药

品监督管理局机关全体干部、直属单位班子成员和 ８个
市食品药品监督管理局机关人员进行了预防职务犯罪普

法教育；对百余名药品认证检查员进行派出前廉政谈话，

对４６家药品生产经营企业的认证工作进行跟踪督导，对
３９家医药企业进行廉政回访。继续深化 “四风”整治，

进一步巩固和拓展教育实践活动成果，扎实开展第二批

党的群众路线教育实践活动。有针对性地对干部职工进

行领导科学、行政科学及业务培训，在局机关开展 “机

关建设大讲堂”活动，广泛开展理想信念、食品药品监

管法律法规、专业知识和执法技能的培训，全面提升监

管队伍整体素质。２０１４年共组织队伍能力建设项目培训
１６８期、参训１１６３８人次。

【医药产业发展】

２０１４年，辽宁省医药产业形成了以本溪生物医药高
新技术产业开发区、沈阳医药产业集聚区、大连经济开

发区医药产业集聚区、新民市工业园区、西丰县生命健

康产业园区等为代表的医药产业集聚区，医药产业结构

调整步伐和规模化进程不断加快。以实施药品新版 ＧＭＰ
认证为契机，大力推进全省医药产业企业转方式、调结

构，积极为企业提供政策咨询、业务培训、现场指导。

对基础条件好的企业，引导其早日通过新版药品ＧＭＰ认
证，重点加强扶持，全年投入技改专项资金 ８０００余万

元。大力支持东药集团细河原料药厂区建设，省市投入

资金３４６０万元。搭建医药企业兼并重组平台，对于没有
能力也没有意向实施新版药品ＧＭＰ认证的企业，引导其
通过兼并重组等方式退出市场。２０１４年，全省医药工业
主营业务收入 ８８１４亿元，同比增长 １９％；实现利润
８９１亿元，增长１４％；利税 １３７３亿元，增长 １１亿元，
医药工业发展速度高于全省工业经济平均增长水平。

（王　可）

吉　林　省

【概况】

截至２０１４年底，吉林省食品药品监督管理体制改革
基本完成。吉林省人民政府食品药品安全委员会成员单

位有３１家。吉林省食品药品监督管理系统省、市、县三
级各类监督管理机构２１６个。其中：行政机构６９个，检
验机构９个，稽查机构 １００个，培训机构 ６个，技术审
评机构１个，检查认证机构２个，评价机构 ４个，投诉
举报机构 １５个，信息服务机构 １０个。行政编制 １３４２
名，到岗人数 １２４６人；事业编制 ２５０６名，到岗人数
２４０６人。

２０１４年，吉林省有食品生产许可证数５３６０个，企业
４１００家。食品流通许可证数１９７７８９个，其中乳制品经营
单位１０２１８５家。餐饮服务许可证数５９０８４个。药品批准
文号１４４９０个，药包材注册证 ８９个，新药批准文号 ５０５
个。专业药品研发单位１２家，药物临床试验机构１２家。
药品生产企业 ３４０家，药品经营企业 １３７７１家。医疗器
械生产企业３６１家，有效医疗器械产品注册证 １７７５个。
医疗器械经营企业９８６９家，二甲以上医疗使用单位１４６
家。保健食品生产企业７３家，经营企业１０９０４家，保健
食品注册品种１８４个。化妆品生产企业２９家，经营企业
１７６６０家，化妆品备案品种２３３个。

【体制改革】

２０１４年，吉林省人民政府先后出台 《吉林省食品药

品监督管理局主要职责内设机构和人员编制规定》（吉

政办发 〔２０１３〕３３号）、《关于全省食品药品监督管理系
统实行分级管理的通知》（吉编发 〔２０１３〕３１号）、《关
于做好工商质监行政管理体制调整及解决相关问题的意

见》（吉厅字 〔２０１４〕９号）、 《关于市 （州）县 （市）

食品药品监督管理体制改革的实施意见》（吉政发

〔２０１４〕２４号）等关于食品药品监督管理体制改革的文
件。截至２０１４年底，吉林省９个市 （州）全部成立了新

的食品药品监督管理局 （加挂食品安全委员会办公室牌

子）；４０个县 （市）全部将食品安全委员会办公室、食
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品药品监督管理局、质量技术监督局、工商行政管理局

合并，组建市场监督管理局。长春市在开发区新设 ５个
食品药品监督管理分局。白城市推动洮北区人民政府食

品安全委员会办公室、洮北食品药品监督管理分局合二

为一，整合力量。同时，县及县以上农业、畜牧行政主

管部门全部设立专门机构，定编定人，加强监管。全省

联动、上下贯通、覆盖生产流通消费全过程，新的食品

药品安全监管体系初步形成。

【行政审批】

２０１４年，吉林省食品药品监督管理局完成简政放权
行政审批事项清理，并将全部行政审批事项清单在省食

品药品监督管理局网站上对外公开，接受社会监督。授

权梅河口市、公主岭市、珲春市 ３个县级食品药品监督
管理局享受市级行政审批权限。将粮食加工品、茶业及

相关制品、蔬菜制品、炒货食品及坚果制品四大类食品

生产许可下放到市 （州、长白山）、梅河口市、公主岭

市食品药品监督管理局审批。协调国家食品药品监督管

理总局相关部门，帮助通化东宝药业集团股份有限公司

进行胰岛素类似物的注册，帮助圣博玛、迪瑞 ２家企业
在较短时间取得注册证和产品上市；加快推进施慧达药

业有限公司新药注册和长春百克生物科技股份公司流感

减毒活疫苗临床审批、长春华阳高科技公司 １１类新药
琥珀八氢氨吖啶片的临床审批。２０１４年审批办理 １０１００
件行政审批，提前办结效率达到７７％。制定出台 《新开

办药品批发企业验收实施细则》和 《开办药品零售企业

验收实施标准》，全省 １８７家药品生产企业通过新版
ＧＭＰ认证，１８５家药品经营企业通过新版ＧＳＰ认证。

【食品安全监管】

监管机制创新。２０１４年，吉林省公安厅、省食品药
品监督管理局签署 《关于建立食品药品监管执法联动机

制的框架协议》，加强沟通合作，形成执法合力。吉林省

食品药品监管、粮食、畜牧、公安等部门联合制定 《关

于加强和规范打击非法生产、销售食用盐犯罪工作的指

导意见》、《关于做好打击制售假劣食品药品违法犯罪行

政执法与刑事司法衔接相关工作的通知》，指导各地成立

联动执法办公室，密切行刑衔接，加大食品药品违法犯

罪打击力度。吉林省公安厅与吉林省检察院等部门联合

制定下发 《全省开展 “破坏环境资源和危害食品药品安

全犯罪专项立案监督活动”方案》，深入开展打击危害

食品药品安全犯罪工作。２０１４年共侦破危害食品药品安
全刑事案件２２２件，抓获犯罪嫌疑人 ３９７名，其中刑事
拘留７８人，移送起诉１３８人。

食品生产监管。２０１４年，吉林省食品生产监督管理
局为确保职能调整过渡时期食品生产许可工作质量，将

省质量技术监督局原来委托市州质量技术监督局开展的

１３类食品生产许可现场核查，全部上收到省食品药品监
督管理局。下发 《关于加强食品生产许可现场核查工作

有关问题的通知》，规范食品生产许可现场核查程序、内

容、分权、要求等。２０１４年，共组织完成现场核查２２５３
家次，核 （换）食品生产许可证１６１８张，审核通过率为
７２％。组织对复配食品添加剂、瓶 （桶）装饮用水、婴

幼儿配方乳粉等高风险食品的专项整治。

集中整治行动。２０１４年，吉林省食品药品监督管理
局联合组织开展农村食品市场 “四打击四规范”专项整

治行动，取缔无照经营 １３３家，查处违法案件 １３６件，
移送司法机关８件。部署开展婴幼儿配方乳粉、食用油、
中药生产、保健食品、化妆品等１２项专项整治，累计出
动执法人员近２３万人次，检查食品药品生产经营单位４０
多万家次，下达责令整改通知书３２４９份。开展春季、夏
秋季、冬季３次食品药品安全大检查行动，对１１种类型
的食品药品生产企业 （使用单位）和专项整治隐患整改

情况进行突击检查，共检查４５个县 （市、区）、２０００多
家企业，限期整改企业 １５６家。吉林省公安厅、省食品
药品监督管理局、省畜牧局开展 “春节”期间打击危害

食品药品安全犯罪 “亮剑”专项行动，共检查车辆 ６３０
台 （次），其中涉及食品运输车辆 ８１台 （次），查处两

起生产、销售病死猪案，抓获犯罪嫌疑人 ５人，追逃 ４
人，一举捣毁梨树、公主岭两处收购加工病死猪 “黑窝

点”。

阳光厨房建设。２０１４年，吉林省食品药品监督管理
局在全省餐饮服务单位倡导和推广 “明厨亮灶”，将餐

饮单位食品加工操作过程，通过直观形式或视频方式展

示给消费者。２０１４年７月，国家食品药品监督管理总局
在吉林省召开了 “阳光厨房”工作座谈会，吉林省做了

“阳光厨房”建设情况重点发言，与会代表实地考察了

长春市朝阳区 “阳光厨房”建设情况。国家食品药品监

督管理总局局长张勇，吉林省委书记王儒林作出批示，

省长巴音朝鲁到试点单位考察指导，对 “明厨亮灶”予

以充分肯定。截至 ２０１４年底，全省共打造阳光厨房
１０２３家。

【药品安全监管】

药品注册管理。２０１４年，吉林省受理药品注册申请
１１０项，其中，新药注册申请 ５７项，药品补充申请 ５３
项。完成首轮药品再注册 １３６９３个。完成药品注册现场
核查５０项。受理药包材注册申请 １４项，其中，药包材
注册申请８项，药包材再注册申请 ３项，药包材补充申
请３项。完成处方药转换评价非处方药工作１０项。对省
内５家药物临床试验机构进行了跟踪检查，对新申报的
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２０个专业进行了初审，２个机构１５个专业通过国家复核
检查。国家食品药品监督管理总局正式批复吉林省食品

药品监督管理局开展药品技术转让审评评估工作。

药品生产监管。２０１４年，吉林省以监督实施新修订
药品ＧＭＰ规范为工作主线，以开展两个 “专项行动”

（中药生产专项整治行动和提升药品生产企业检验能力专

项行动）为工作载体，严厉打击在药品生产领域的违法

违规行为，不断规范药品生产秩序。２０１４年，对非无菌
药品生产企业开展新版药品 ＧＭＰ认证检查 ９７家次，配
合国家食品药品监督管理总局对无菌药品生产企业开展

新版药品ＧＭＰ认证检查 １３家次。组织开展中药专项检
查１次，检查企业２９０家次，组织无菌药品 ＧＭＰ跟踪检
查１次，检查企业 ４０家次。吉林省各市 （州）、县

（区）食品药品监督管理局对辖区内药品生产企业日常

监督检查至少做到１年 １次，全省药品生产监管不留死
角，做到了监管无盲区，监督检查１００％全覆盖。

药品流通监管。２０１４年，吉林省食品药品监督管理
局共完成对３００余家药品批发企业的认证现场检查，发
放药品 ＧＳＰ证书２５５张。按照国家食品药品监督管理总
局认证与换证同步进行的要求，完成对通过认证企业

《药品经营许可证》的换证工作。为规范医疗机构药品

质量监管，在延边州开展医疗机构药房规范化建设试点

工作。严格按照相关要求，对１２家麻醉药品、第一类精
神药品经营企业，３１家第二类精神药品定点批发企业，
３家药品类易制毒化学品 （麻黄碱类）定点批发企业，１
家 （有６家未经营）药用罂粟壳全省定点批发企业实施
备案、许可和核减管理，规范特殊药品流通秩序。

２０１４年，吉林省食品药品监督管理局组织飞行检查
５１家次，发现严重缺陷３８项、主要缺陷５项、一般缺陷
２３０项，对存在严重问题的 １９家药品生产企业收回了
《药品ＧＭＰ证书》，对４家药品生产企业涉嫌违法案件依
法查处。组织对药品流通环节购销含特殊药品复方制剂

和经营麻醉药品、精神药品定点批发企业的飞行检查，

直接检查各类企业１５０余家次，移交案件线索５４件，责
令限期整改企业 ４６家，并对违法情节严重的企业进行
通报。

【保健食品安全监管】

２０１４年，吉林省食品药品监督管理局召开保健食品
生产企业质量受权人试点工作会议。在制度上明确规定

受权人 （安全总监）的资质条件及受权人 （安全总监）

的变更、转岗、备案等要求，严格审查受权人 （安全总

监）的资历，综合素质、工作情况等。２０１４年 １０月 ３０
日，国家食品药品监督管理总局在通化市组织召开了全

国保健食品生产企业质量受权人制度试点工作研讨会，

对吉林省积极探索开展保健食品生产企业质量受权人制

度工作做法给予肯定。截至 ２０１４年底，包括 ２６家试点
企业在内的全省７６家保健食品生产企业全部完成质量受
权人 （安全总监）授权书、承诺书和签订及备案工作。

【医疗器械安全监管】

２０１４年，吉林省以医疗器械 “五整治”专项行动为

重点，全面推进医疗器械注册和监督管理工作。共检查

医疗器械生产、经营企业和使用单位５４１２家，下达责令
改正通知书５９４个、暂停生产销售通知书 １１８个，吊销
生产企业许可证 １６个，清理注销经营企业许可证 ２５１
个。共监测到３２９条次医疗器械违法广告，对存在严重
违法广告的企业采取了暂停销售，吊销广告批文，约谈

相关企业法定代表人进行告诫谈话等措施。收集医疗器

械不良事件监测报告２９９８例。完成国家抽样计划样品４０
批次、省级抽样７１５批次。对５７起医疗器械违法行为立
案，挂牌督办５件。查获大案要案６件，查获使用失效
医用分子筛中心制氧系统案 １件。开展了无菌和植入类
医疗器械、透明质酸钠、体外诊断试剂、装饰性隐形平

光眼镜等专项检查。

【食品药品安全放心工程】

截至２０１４年底，创建１５个食品药品安全示范县、４
个示范园区，免费为８８２５２家食品药品企业 （业户）安

装追溯终端，为１８１１０家餐饮服务单位和食品生产加工
企业安装油水分离器。蔬菜、水果、食用菌等农产品监

测合格率９７％以上。规模养殖场 “瘦肉精”快检合格率

达到１００％。完成１０００多家餐饮企业 “阳光厨房”建设

任务。积极开展 “寻找笑脸就餐”行动，全面实施餐饮

单位量化分级管理。

【技术支撑体系建设】

检测能力建设。２０１４年５月２３日，吉林省食品药品
监督管理局与中国食品药品检定研究院签署合作备忘录，

成为全国第一个与中国食品药品检定研究院合作共建单

位。推进县级食品安全检验检测资源整合试点，在全国

首批试点１８个省，争取到梅河口市和长白山自然保护区
两个试点。协调争取多项国家级科研课题、试点项目落

户吉林省，争取到食品检测机构建设国家投资 ２０００万
元。顺利完成吉林省质量技术监督局所属省产品质量监

督检验院食品检验职能、机构、人员、设备的划转，分

设吉林省食品检验所、吉林省药品检验所，组建长白山

食品药品检验检测中心。

食品检验。２０１４年共完成各类食品检验９８８３批次。
其中：国家转移地方抽检 ２１７３批次，国本级 ５３３批次，
省抽检３７３７批次，流通和餐饮环节抽检２２００批次。签
发监督检验报告９８８３份，风险监测报告１６４９份，不合格
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批次２１４批，不合格率２％。完成食品生产许可证、技术
服务、日常委托，公安、稽查委托检验 ５４０批次。按照
国家食品药品监督管理总局２０１４年食品安全监督抽检与
风险监测计划，截至２０１４年１２月３１日，共完成来自北
京、天津、河北等３０个省 （区、市）９８１家生产经营企
业的１６９０批次的抽检监测。其中，监督抽检发现不合格
样品１０９批次，总体产品不合格率为６４％。

药品检验。２０１４年，药品和药包材收到 ６６０７批次，
发出报告５０６７批次，不合格１７７批次，不合格率３５％。
其中：受理省监督抽检 １８９５批次，签发报告 ８６９批次，
不合格７６批次，不合格率８７％；受理国家抽检２３１９批
次，签发报告 ２２３０批次，不合格 ３６批次，不合格率
１６％；受理委托检验１１１７批次，签发报告９１７批次，不
合格２８批次，不合格率３１％；受理注册检验８２９批次，
签发报告７２６批次，不合格７批次，不合格率１０％；受
理行动计划复核检验 ３３６批次，签发报告 ２２７批次，不
合格２０批次，不合格率８８％；受理复验１４批次，签发
报告１２批次，不合格 １０批次，不合格率 ８３３％；根据
工作需要，内部检验下发９７批次，完成８６批次。

保健食品化妆品检验。２０１４年，继续完成２０１３年保
健食品、化妆品国家安全风险监测４００批次，其中保健
食品２３５批次、化妆品 １６５批次。完成化妆品省监督抽
检１４批次。完成保健食品委托检验４批次。完成注册检
验９９批次，其中保健食品 ９８批次、化妆品 １批次。全
年完成协助检验省食品药品监督管理局及各地市食品药

品监督管理局受理的群众举报案件或公检法部门送检涉

及案件的检品７７批，均在第一时间启动检验绿色通道，
检验结果未出现任何差错，为行政执法部门提供了可靠

的技术依据。

医疗器械检验。２０１４年，省级医疗器械质量监督抽
验共收到样品 １３５０批次，有效样品为 １３０３批次，出具
检验报告１１１４份。包括无源产品、有源产品、分子筛制
氧设备、环境监测，医疗机构在用设备等１５类 ６０余个
品种。有７７批次样品不符合标准规定，样品不符合率为
６９％。共受理注册产品 ３４０批，其中有源产品 ６４批，
无源产品２７６批，包含义齿 ５３批，试剂盒 ９２批，其他
产品１３１批。涉及物理治疗设备、医用电子仪器、医用
激光设备及医用软件。医用测量控制和实验室电气设备

（ＧＢ４７９３１－２００７）全项注册检验，检验范围涵盖了生化
分析仪、尿液分析仪、血液细胞分析仪等十多类产品，

完成近４０台次的注册检验工作。首次开展了４个批次的
医用软件注册检验和 １个批次的电子血压计注册检验。
共受理委托检验 ２４５批，其中，环境监测 １７０家，出具
报告书１５６份。完成１８台次医疗机构分子筛制氧设备的

检验。完成了中国食品药品检定研究院赋予 “保护接地

电阻”和 “生物计数”２个比对试验项目。
【法制建设】

行政职权清理。２０１４年，吉林省食品药品监督管理
局组织对行政职权进行清理，编制行政权力运行流程图。

共清理确认行政许可１９项、行政处罚１７０项，行政强制
１２项、行政奖励１项、其他行政职权４项。制发 《吉林

省食品药品监督管理局行政处罚裁量规则制定工作实施

方案》，梳理执行的法律、法规、规章 ３９部，行政处罚
条文 ２２３条。２０１４年 ６月 ～９月，组织开展对各市
（州）、公主岭市、梅河口市、珲春市食品药品监督管理

局，省食品药品监督管理局行政审批办公室、食品稽查

总队和药品稽查总队，共１５个单位的行政执法检查和案
卷评查。对吉林省食品稽查总队和药品稽查总队符合重

大行政处罚的８４份案卷进行了书面审查。
立法调研申报。２０１４年，吉林省食品药品监督管理

局对 《吉林省食品安全条例 （草稿）》进行全面修改。

完成国家食品药品监督管理总局、吉林省人民政府及其

部门相关法规、规章和规范性文件的征求意见回复工作。

２０１４年，共完成２７件协调文件办理，提出１０４条修改建
议。抓好深化体制改革、创新监管方式、规范行政行为、

加强自身建设等方面亟需制定或者修订的地方性法规、

政府规章的项目申报、立法调研、草案起草和配合审议

等立法项目工作，其中正式项目 ２件、预备项目 ４件、
研究项目６件。

“五权”建设。２０１４年，吉林省食品药品监督管理
局对吉林省食品药品监督管理行政许可、行政处罚等 ９
类行政职权进行全面梳理，编制公布 ２０６项 《行政权力

清单》，制定出台 《行政权力运行监督管理办法》。制定

自由裁量权的基准制度、行政处罚自由裁量试用规则等

制度，对所有自由裁量权进行细化和量化，压缩权力运

行的弹性空间，有效防止权力滥用。制定权力集中部门、

岗位分事设权、分岗设权、分级授权和定期轮岗制度。

【队伍建设】

干部队伍建设与管理。２０１４年，吉林省食品药品监
督管理局制定出台 《吉林省食品药品监督管理局关于选

派处级后备干部到监察室和法规处学习锻炼的实施意

见》、《六项禁令》、 《廉政教育制度》、 《廉政谈话制

度》、《督查暗访制度》、《离任审计制度》、《廉政风险防

控预警提示暂行办法》等多项制度措施。严格按组织程

序选人、用人，进一步提高选人用人的公信度。安排省

食品药品监督管理局新提拔的１２名同志到法规处、监察
室学习锻炼。对５个直属单位的 “一把手”进行离任审

计。对新提职的３６名干部进行任职前集体廉政谈话。组
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织两次面向社会的公开招聘，完成所属１３家事业单位７７
名从事食品药品检验等专业人员的招聘。

“五型机关”创建。２０１４年，吉林省食品药品监督
管理局党组围绕推进国家治理体系和治理能力现代化，

围绕食品药品监管工作中心任务，围绕提高广大党员干

部的综合素质，围绕建设为民务实清廉高效的食品药品

监管机关，围绕促进吉林食品药品监管事业科学发展等

目标要求，全面推进 “五型机关”创建工作。在省直机

关工委组织的 “彩画五型机关”宣传活动中，制作３５页
文字和图片宣传彩页，为省直机关首家 “五型机关”建

设内容在省直机关网站全部上线的单位，及时、精准地

宣传了吉林省食品药品监督管理局推进 “五型机关”建

设，服务全省大局的工作成效。２０１４年底，编辑了 《吉

林省食品药品监督管理局 “五型机关”建设巡礼》，组

织 “五型机关”建设专题展览，全面加强机关自身

建设。

教育培训。２０１４年，吉林省食品药品监督管理局根
据工作实际和培训需求，整合同类培训项目，提高课程

设计质量，制订 《２０１４年教育培训工作计划》，印发
《做好２０１４年教育培训工作的通知》。吉林省食品药品监
督管理系统行政机构干部参加组织调训１６０３人次、５０９２
学时，参加境外培训２人次、６０学时，参加党校行政院
校干部学院培训５５６人次、５３７１学时，参加本系统培训
机构培训 ２３６１人、６７４１学时，参加本单位内部培训
５１１１人次、５００３学时。省食品药品监督管理局 ３０名正
处级以上干部参加学习习近平总书记重要讲话轮训，１５
名副处级干部参加任职培训，７６名公务员参加选学培
训，３名市 （州）食品药品监督管理局长、４名县级市
场监督管理局局长参加过国家食品药品监督管理总局培

训。组织对公开招聘的 ８６名新上岗人员进行任职前
培训。

【服务产业发展】

２０１４年，吉林省食品药品监督管理局制定出台 《创

新监管方式促进食品医药产业加快发展若干规定》２０
条，倾力打造 “政策洼地、服务高地”，助推企业转型

发展。促成通化东宝、延边敖东等３２家次药品生产企业
兼并重组。协调国家食品药品监督管理总局出台养殖梅

花鹿及其产品开发利用扶持政策，从根本上破解困扰吉

林省多年的养殖梅花鹿产业发展瓶颈难题。协调国家食

品药品监督管理总局授权吉林省独立开展境内无菌药品

ＧＭＰ认证和药品技术转让补充申请审评，成为全国具有
药品技术转让审评资格和境内无菌药品ＧＭＰ认证的少数
省份之一。组织召开全省食品药品生产经营企业座谈会，

搭建对接平台，激活药品、保健食品文号资源，激发企

业活力，全年办理文号转让２２４个，为企业节约ＧＭＰ认
证改造资金２亿多元。

【社会共治】

２０１４年，吉林省食品药品监督管理局发挥食品药品
安全协管员、信息员和义务监督员的 “前沿哨所”作

用，拓展社会公众监督的途径。完善畅通 “１２３３１”食品
药品投诉举报平台，受理各类举报咨询电话、信函、来

访４１００件，查办属实 ２９１件，发放奖励资金 ２２１万元。
建设集快速检测、科普宣传、投诉举报、咨询服务 “四

位一体”的多功能食品药品安全科普小屋 ２００家。组织
举办食品安全宣传周、宣传月和安全用药月等活动，普

及食品药品安全知识。与吉林日报、吉林电视台等主流

媒体签订战略合作协议，在其重要版面、重要时段开设

食品药品安全专刊、专栏，广泛普及科学常识，及时曝

光不合格产品，警示消费。２０１４年举办新闻发布会４次，
创意制作视频公益广告１５部，在省级以上媒体刊发新闻
报道４４０余篇，发布不合格产品信息１２１批次。

（王　昶）

黑龙江省

【概况】

２０１４年，黑龙江省食品药品监督管理局按照 “监管

重点在县乡、越到基层越加强”的原则，大力推进系统

体制改革。各市、县食品药品监督管理局主动向当地人

民政府汇报，争得支持，加快机构改革步伐。全省１３个
市 （地）食品药品监督管理局 “三定”方案全部出台，

其中哈尔滨、齐齐哈尔、鸡西、七台河、鹤岗、绥化、

大兴安岭、牡丹江、佳木斯、大庆等１０个市 （地）已完

成了职能归并、人员整合和机构组建；各县 （市、区）

出台了成立市场监督管理局方案，乡镇、社区监管机构

正在组建中，全省横向到边、纵向到底的食品药品监管

新格局逐步形成。

２０１４年，黑龙江省食品药品监督管理局共有婴幼儿
配方乳粉监管、应急管理、稽查执法联防协作、稽查打

假、行政审批制度改革、人才队伍建设、新闻宣传、食

用农产品监管、监管体制改革、药品质量风险防控等１０
个方面的工作在国家食品药品监督管理总局的专业会议

上作了经验介绍。《坚持问题导向、强化底线思维、着力

构建食品药品应急管理工作新格局》的经验在２０１５年初
全国食品药品监管暨党风廉政建设会议上作了大会交流。

【专项整治】

２０１４年，黑龙江省食品药品监督管理局先后开展了
４项整治行动。“保护舌尖上的安全”专项行动历时８个



２６０　　

第
十
六
部
分

地
方
食
品
药
品
监
督
管
理
和
解
放
军
药
品
监
督
管
理

月，共检查食品生产经营企业２３６万家次，查处违法案
件１４０３件。针对农村食品市场薄弱环节开展 “四打击四

规范”专项行动，突出打击无证无照生产经营等违法行

为，共检查生产经营企业６万余家次，查处违法案件７９８
件，有效净化了农村食品市场。开展了以排查药品安全

风险、规范药品生产流通秩序为重点的药品安全专项整

治行动，实施了药品 ＧＣＰ、ＧＬＰ、ＧＭＰ、ＧＳＰ和化妆品
的跟踪检查、飞行检查等１２个专项检查，全省共立案查
处１９０５件，吊销零售企业许可证２１家，收回ＧＭＰ证书
２家，撤销批发企业 ＧＳＰ证书 １家。开展医疗器械 “五

整治”专项行动，以重点产品、重点企业、重点案件线

索为突破口，完成注册专项检查１２７个品种，检查生产
经营使用单位９６９１家，撤销了５个品种和４家生产企业
许可，立案１０６件。

在集中整治中，加大了监督抽验力度和大案要案的

查处力度，全年共完成 “四品一械”专项抽检５４３０个批
次，捣毁制假售假黑窝点１３个，向公安机关移送案件１０
件。破获的 “任某特大生产、销售假药案”，案值达 １０
亿元，写入了国家食品药品监督管理总局局长报告中，

黑龙江省省长陆昊对破获此案作出批示并给予肯定。破

获的货值８００余万元生产假医疗器械案，被列为年度全
国医疗器械 “五整治”十大案件第４位。

【“四品一械”安全监管】

２０１４年，黑龙江省食品药品监督管理局在食品、保
健食品和化妆品监管方面，共新发、换发、变更生产许

可１２３６家，化妆品网上注册 ４７家，产品备案 ２８１个。
深入研究重点品种监管新模式，在环节监管的基础上，

拓展按品种监管的新渠道，已组建酒类、油类、肉类、

茶类重点品种的监管办公室。制定了黑龙江省生产加工

企业分级分类监管指导意见、质量追溯制度、质量受权

人制度和 《黑龙江省经营领域食用农产品质量安全管理

办法》，做到质量可追溯、监管有遵循、许可更规范。

重点加强婴幼儿配方乳粉监管工作。全面完成许可

审查工作，比国家规定的时限提前 １个月，没有 １家企
业因为许可审查超时停产停工。在促进产业发展上，黑

龙江省食品药品监督管理局按照 “扶持大的、规范小的、

严惩坏的、弘扬好的”原则，努力壮大婴幼儿配方乳粉

企业。引导扶持飞鹤乳业收购吉林艾蓓特、陕西关山乳

业有限公司，打造了一条从奶源到终端、完全自主控制

的产业链，成为全国唯一拥有全产业链的婴幼儿乳粉企

业。黑龙江省有３６家企业生产婴幼儿配方乳粉及婴幼儿
配方乳粉基粉，婴幼儿配方乳粉年设计产能 １０６万吨，
基粉年设计产能 ７０万吨，贝因美、伊利、明一、施恩、
索康、纽贝滋、美庐等国内主要品牌都使用黑龙江省基

粉生产婴幼儿配方乳粉。建立了生产企业信用档案，实

施分类监管，开展各类审查、检查６轮次，派出审查员、
监管员９００余人次，立案 ２６件，责令停产整改 １４家。
在全省１７１家药店推行婴幼儿配方乳粉销售试点。同时，
以建立健全婴幼儿乳粉追溯体系为依托，初步实现 “源

头可溯、流向可查、责任可追、质量可控”的全程监管

目标，全省２７家婴幼儿配方乳粉企业全部建立和完善了
不同层次的追溯体系。

在餐饮消费监管方面，继续强化餐饮服务量化分级

管理。全省７６８万余家持证餐饮服务单位，全部进行了
动态等级评定。推进餐饮监管责任落实，新增餐饮服务

食品安全示范县 ２个、示范街 ９条。绥化市食品药品监
督管理局切实加强学校食堂监管，对 ２１５家学校食堂开
展专项检查，提高了全市学校食堂规范化水平。

在药品监管方面，按照 “注册抓品种、生产抓环节、

流通抓渠道”的思路，共受理新药注册 ２７项、仿制药
７２项，申报数量、科技含量和产品附加值均为 《注册管

理办法》实施７年来最高水平。药品技术转让审评授权
工作顺利通过，成为国家食品药品监督管理总局验收的

省份之一。大力推广鸡西市试点经验，推进了药品生产

企业质量安全风险评估预警系统应用。深入开展新修订

药品ＧＭＰ认证工作，全省共有６９家企业通过认证，获
得证书１３１张。全面实施新修订 ＧＳＰ认证工作，对 ４７０
家药品批发企业进行了 ＧＳＰ认证现场检查，为４１９家企
业换发经营许可证书。在医疗器械监管方面，完成二类

产品注册１３０个，新增生产企业 １６家，完成了 ５７家生
产企业质量体系考核。

【应急管理】

２０１４年，黑龙江食品药品监督管理局不断完善应急
制度体系建设，制定、修订了 《药品安全突发事件应急

处置工作办法》等１３项制度，建立健全系统联动的应急
体系。总结了 “四打”经验，制定应急演练计划并认真

组织实施，开展 “四品一械”各级各类应急演练２９次，
其中大庆市保健食品安全事件应急演练，运用 “应急信

息发布平台”、“食药监管移动Ａｐｐ软件”等多项信息化
技术手段，被国家食品药品监督管理总局评价为 “在全

国率先对实战型应急演练进行了有益的探索”。及时处置

了省农垦总局九三管局山河农场饭店甲醇燃料中毒事件

等５起省内食品安全突发事件。组织实施了 “四品一械”

食品抽检监测工作，共完成抽检 ２３万余批次。其中，
对抽检监测中涉及的４０６３个批次样品中的危害因素进行
深入分析，调查核实处置风险监测问题样品２１３个批次；
监督抽检９５０３个批次，对发现的２６９个批次不合格产品
及时进行核查处理。
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【监管能力建设】

２０１４年，黑龙江省共争取食品药品系统信息化、食
品药品检验检测机构改造建设等２３个项目，批复建设总
投资９６５０万元。开展了食品检验机构资源整合试点工
作，其中虎林市食品药品监督管理局被国家食品药品监

督管理总局批准为试点单位。１６２００平方米的省食品药
品检验检测所大楼已交付使用，共完成检验项目１２万余
项，出具检验报告１２万份，是前４年检验项目总数的２
倍。承担国家级评审的３个品种分别获各专业组前３名。
全年共收集上报药品不良反应报告 ５２万份，其中新的
一般的不良反应报告１６５万份，同比增长１２１％；严重
的报告６２４份，同比增长５４３％。黑龙江省食品药品监督
管理局从食品药品监管的基本知识到现代风险治理，对

新机构新人员进行全方位培训，先后举办了 ７２期学习
班，培训人员１４６万人次。

【审批制度改革】

２０１４年，黑龙江省食品药品监督管理局加快职能转
变步伐，深入开展行政审批制度改革，按照省人民政府

“少审批、真备案、审一次”的工作要求，年减少审批

项目３３００余项；涉及２次以上审批的项目全部改为审１
次；审批性备案全部改为告知性备案；所有审批项目全

部实行网上审批、网上公示，审批时限压缩了５０％以上。
进一步清理规范了行政审批事项，简化了审批程序，减

少审批环节，缩短了审批时限。除婴幼儿配方乳粉、食

品添加剂外，将所有食品生产许可事项全部下放。

【绿色食品产业发展】

２０１４年，黑龙江省食品药品监督管理局紧紧围绕黑
龙江省绿色食品市场推广目标，与全国２６个省 （市）食

品药品监管部门签订了监管协作协议，在全国１０个省份
的展会中，严把绿色食品展前、展中、展后 “三关”，

采取 “四免费、四帮助”的举措，为全省绿色食品走向

全国市场、打造优质品牌起到了保驾护航作用。争取省

科技经费２２００万元用于省内万亩板蓝根、平贝 ＧＡＰ基
地建设，推广新技术成果惠民示范项目，使全省野生药

材资源保护和开发向规模化、规范化的方向发展。佳木

斯市食品安全委员会办公室通过开展食品安全城市创建

工作，推动食品生产经营企业提档升级，有力地促进了

当地食品产业快速发展。

【新闻宣传】

２０１４年，黑龙江省食品药品监督管理局强化 “宣传

也是监管”的思维，充分利用 “食品安全宣传周”、“安

全用药月”等宣传活动，使食品药品安全知识的 “触

角”延伸到了最为广泛的社会领域。围绕食品药品安全

专项整治等重点，组织各大媒体记者行程５０００多公里，

深入一线进行跟进报道，正面宣传了整治效果。时刻紧

跟舆情，积极应对媒体报道的食品安全事件的舆论导向。

对 “湖北宜昌麻雀抢食大米成批死亡”涉及东北大米事

件、“葵花药业被指忽视儿童用药安全”事件及 “五常

大米涉嫌造假”事件等舆情信息，第一时间作出回应和

处理，及时澄清真相，消除负面影响。并凝练了 “所涉

企业郑重声明、主流媒体积极回应、技术单位科学佐证、

食药部门全力支撑”的与假舆情斗争的方法。积极倡导

“双赢、多赢、共赢”的新理念，摒弃 “你输、我赢、

赢者通吃”的旧思维，《求是内参》、《红旗杂志》先后

刊登了食品药品监管工作的理论探讨与实践。

【党风政风建设】

２０１４年，黑龙江省食品药品监督管理局开展了以建
立健全岗位责任制为核心的教育实践活动 “回头看”，

坚持问题导向，进行自查自改。围绕定责、履责、考责、

问责制定工作流程，共梳理出各类问题３５项，完善整改
措施５１项，巩固了教育实践活动成果。严格落实党风廉
政建设责任制，坚持 “一岗双责”，核查违纪违法举报

１２起，跟踪检查回访企业５６家，加大了行政监察力度，
确保了食品药品监管和队伍的 “两个安全”。认真执行

中央 “八项规定”、省委省人民政府 “九项规定”和食

品药品监管系统 “八条禁令”，规范了公务接待、公务

用车和办公用房，与上一年度相比，文件数量压缩２９％，
“三公经费”降低３１％，机关干部下基层次数增加２７％，
工作作风进一步转变，效率进一步提高。

（岳海为）

上　海　市

【概况】

２０１４年，上海市食品药品监督管理局系统行政编制
３４８人，实有３１９人。局执法总队、区县食品药品监督管
理分局执法大队参公管理事业编制３１５人，实有２８３人。
郊区县街镇食品药品监督管理所编制１０６０人，实有７６１
人。事业编制６４５人，实有５５８人。

２０１４年，上海全市有食品药品生产经营企业２３５７９５
家，其中食品生产经营企业２１７６５９家、药品生产经营企
业３８２２家、化妆品生产企业２４４家、医疗器械生产经营
企业１４０７０家。

２０１４年，全市开展食品生产经营企业监督检查３０８
万家次，食品药品安全行政处罚 ９２５１件，罚没款金额
６９３７万元。全市食品安全监测总体合格率为９６７％，药
品监督性抽检合格率 ９６９％；食品抽检数达到每千人
１１３件，发生集体性食物中毒 ３件，中毒人数 １２６人，
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集体性食物中毒事故报告发生率为 ０５２／１０万。公安部
门破获食品药品刑事案件 ２８６件，抓获犯罪嫌疑人 ５２２
人。全市共受理食品药品投诉举报８４万件，比２０１３年
增长 ３８８％，其中 “１２３４５”市民热线投诉举报事项
１０８２８件，比 ２０１３年增长 ８０８％，办结和答复率均为
１００％。核发食品药品安全举报奖励专项资金 １３９６笔
７４６万元。市民食品安全知识知晓率得分为８０４分。

２０１４年６月１５日～１６日，上海市食品药品监督管理
局药品质量管理体系接受世界卫生组织 （ＷＨＯ）全球基
金项目的国际药品认证合作组织 （ＰＩＣ／Ｓ）检查并获得
专家认可，通过评估。

【监管体制、机制和机构改革】

上海市将市、区 （县）工商行政管理、质量技术监

督食品流通和生产环节的监管部门和人员整建制分别划

转到新组建的市食品药品监督管理局和相应区 （县）食

品药品监督管理分局，２０１４年１月１日正式履行食品安
全全过程监管职责。明确了市食品药品监督管理局及执

法总队、区 （县）食品药品监督管理分局、区 （县）食

品药品监督管理分局执法大队和街镇食品药品监督管理

所的机构性质、工作职责、内设机构设置及人员编制、

领导职数和管理模式。在乡镇或区域设立区县级食品药

品监管机构的派出机构或工作机构。建立了上海市 “一

体化、广覆盖、专业化、高效率”的食品药品监管体系，

实现该市食品药品安全监管横向到边、纵向到底。积极

推进街镇食品药品监督管理所 “七个统一”的标准化建

设 （“一户一档”标准化、快速检测装备标准化、办公

场所外观和门牌标准化、执法车辆标识标准化、信息化

建设标准化、监管要求标准化、执法程序和文书标准

化），全面履行食品药品安全监管职能。

增补了市教育委员会、市科学技术委员会、市旅游

局为市食品安全委员会成员单位。配合 ８个中心城区以
及浦东新区市场监管体制改革，进一步明确新组建的市

场监督管理局加挂区食品安全委员会办公室牌子。

【制度和机制建设】

２０１４年，上海市食品药品监督管理局启动 《上海市

实施 〈中华人民共和国食品安全法〉办法》（修订）的

调研工作。上海市人民代表大会常务委员会于２０１４年１０
月就该地方立法计划项目举行论证会，提出２０个专题调
研项目和调研方案。制定印发了 《上海市食品药品监督

管理局关于全面建设食品药品监管法治政府部门的实施

意见》。

制定了 《上海市食品安全信息追溯管理办法》（草

案）。结合市委 “一号课题”的落实，制定了 《关于加

强上海市食品药品安全网格化管理工作的实施意见》，并

由市人民政府转发。创新餐饮行业监管方式，制定、完

善了 《上海市食品药品严重违法生产经营者与相关责任

人员重点监管名单管理办法》、《上海市豆制品送货单管

理规定》、《上海市餐饮服务食品安全违法行为记分管理

暂行办法》等。积极推进长三角区域食品安全一体化建

设，在市发展和改革委员会的支持下，食品安全综合协

调机制纳入了长三角社会经济发展区域合作专题。

【行政审批制度改革】

２０１４年，上海市食品药品监督管理局制定了 《上海

市市、区 （县）两级食品药品监管部门权力清单 （２０１４
年版）》，涉及１０个方面 ４５７项审批事项，主动向社会
公开。推进食品药品行政审批标准化建设，编制了 《业

务手册》和 《办事指南》。组织新修订 《医疗器械监督

管理条例》的实施，明确了市、区监管的责任，推进了

行政审批改革。

【食品药品安全群防共治】

加强食品药品安全宣传和人民代表大会、政治协商

会议意见办理工作。２０１４年，上海市食品药品监督管理
局开展了以 “尚德守法，提升食品安全治理能力”的主

题食品安全宣传周活动、 “全国安全用药月暨上海市第

１２届 ‘清理家庭小药箱’宣传周”等宣传活动。认真落

实市人大执法检查和政协视察提出的整改意见，加强

“两会”意见提案办理，共完成办理书面意见、提案 ５７
件。全面推进政务公开，主动发布服务性信息２万余条。

加强食品药品安全信用体系建设。组织实施食品药

品生产经营企业信用分级监管制度，实现食品药品领域

信用信息共享与联合惩戒；推进质量不合格药品招标采

购退出机制，推进行政处罚信息的主动公开。向上海市

公共信用平台上传相关信用信息２０万条，公布严重违法
失信食品生产经营者及有关责任人 “黑名单”，其中公

布食品安全 “黑名单”８批、药品安全 “黑名单”５批。
上海市食品药品监督管理局食品药品信用体系建设工作

获得了上海市社会信用体系建设优秀成果一等奖。

【食品安全监管】

完善食品安全监管机制。２０１４年，上海市食品药品
监督管理局整合了生产、流通、消费环节的食品安全监

管工作各项制度。统一制定了食品安全年度监管计划、

监督抽检计划；统一遴选了承担监督抽样检验任务的检

验机构；统一抽检数据汇总与抽检信息的发布；统一了

食品安全监管人员培训工作。

健全食品安全监管工作制度。制定 《上海市食品摊

贩经营管理办法》，印发 《食品生产企业监督检查工作

规范 （ＳＯＰ）》、《食品及食品添加剂生产企业食品安全
信用等级及分类监管暂行办法》、《保健食品生产企业食



２６３　　

第
十
六
部
分

地
方
食
品
药
品
监
督
管
理
和
解
放
军
药
品
监
督
管
理

品安全信用等级及分类监管暂行办法》、《食品流通企业

监督检查工作规程 （ＳＯＰ）》（草案）、 《食品流通企业
食品安全信用等级及分类监管暂行办法》（草案）等制

度性文件。修订了 《上海市工业化豆芽生产企业备案管

理办法》、《上海市食品生产加工小作坊准许生产许可管

理办法》、《上海市食品药品监督管理局关于加强食品药

品生产经营者信用信息管理的规定》、《关于加强第三方

平台网络订餐管理的若干意见》。

从严实施全程监管。２０１４年，上海市食品药品监督
管理局继续实施量化分级分类监管。全市各级食品药品

监管部门针对群众反映突出的食品安全问题，先后开展

２１项全市范围内的专项整治行动，规范了食品生产经营
秩序。建立健全打击食品安全犯罪行政执法与刑事司法

衔接机制，严厉打击食品安全违法犯罪行为。２０１４年，
上海市开展日常巡查、监督检查和专项执法检查，发现

问题企业１５万家次并予以整改和处罚，查处食品安全
违法案件８４４７件，罚没款金额 ５５６７７万元。监督抽检
各类食品样品 ２５９１１６件，合格率为 ９７８％；快速检测
１６６７万项次，筛检阳性率为０５１％。

推进实施电子监管和责任保险制度。利用婴幼儿配

方乳粉生产企业重新审查的契机，在婴幼儿配方乳粉生

产企业开展食品安全责任保险试点和实施生产过程电子

监管，要求企业在动态监控和记录生产过程仓库、投料

等关键环节安装视频摄像系统，通过互联网实施远程实

时监控。在乳制品、婴幼儿食品、食用油等重点食品企

业以及大型食品批发、超市、大型婚宴、农村自办酒席、

集体用餐配送等高风险环节推广食品安全责任险制度，

全市已有８８２家食品生产经营企业投保食品安全责任险。
探索开展无证餐饮整治规范试点工作。开展小餐饮

整治及食品安全信息登记公示管理试点工作，以 “疏堵

结合”为原则推进无证餐饮整治。各试点区县分别成立

中心城区、大型居住社区、城郊结合部 （城中村）、工

业区和大型企业周边、学校周边治理４个协作组，１０个
试点区县在４０个路段开展无证餐饮治理，治理无证餐饮
５０００余家。

重点活动食品安全保障。２０１４年，上海市各级食品
药品监管部门完成了上海市 “两会”、亚洲相互协作与

信任措施会议、世界游泳锦标赛、全国学生运动会等一

系列重大活动食品安全保障工作２４２项，保障餐次２９９７
次、人数６０万余人次，未发生一起与重大活动供餐单位
有关的食品安全和食物中毒事件。

食品安全风险交流。２０１４年，上海市食品药品监督
管理局共编写 《食品安全风险监测专报》２２期，发布食
品安全风险监测情况１０期，每季度主动公开各类食品安

全监督抽检信息，向该市相关监管部门和兄弟省市通报

２２起。在政务网开设的 “预警公告”、 “消费提示”和

“行业指南”３个食品安全风险交流栏目上，发布防控诺
如病毒感染性腹泻等１０项消费提示和预警。与 《人民日

报》数字公司合作推出 “上海放心吃”栏目，在全市公

共服务机构等 ４７１３个宣传终端发布食品安全资讯；在
《新闻晨报》每周刊登食品安全专刊。此外，通过上海

市食品安全网站，累计发布各类食品安全信息 １８６９条；
通过短信平台发布细菌性食物中毒一级预警 １次，二级
预警５次，发布食品安全舆情快报１３０余条。

【药品、化妆品安全监管】

２０１４年，上海市食品药品监督管理局加强药品研发
和现场核查，全年共受理药品注册申请２２３２件，其中新
药申请６１件。强化药品监管质量管理体系建设，推进新
版ＧＭＰ实施，强化药品生产企业日常监督检查，通过全
球基金项目的ＷＨＯ药品检查质量体系评估。

开展药品技术转让审评和药品再注册审查。２０１４
年，上海市食品药品监督管理局获国家食品药品监督管

理总局授权，开展实施新修订药品生产质量管理规范过

程中药品技术转让的技术审评工作。起草制订了 《药品

技术转让审评申请须知》、 《药品技术转让审评工作规

程》等相关工作文件，开展了专题培训，完善了技术转

让补充申请的网上申报系统，已受理技术转让的补充申

请４５件。遵循风险管理思路，运用分类管理手段，重点
把握风险较高的首次再注册品种的审查工作；对于非首

次再注册的品种，合理运用负面清单，加快审查速度，

提高行政效能。同时，充分运用企业承诺制，提高企业

责任意识，加强行业自律，并加强事后的动态监管、抽

查，完善对非诚信企业的惩戒体系。２０１４年已受理再注
册申请７６０件，完成审查５００件。

推进新修订药品ＧＭＰ实施。通过开展专题调研、分
类指导，协调解决企业实施过程中遇到的问题；统筹检

查资源、强化队伍建设、严把认证标准，全力开展认证

工作；对已经通过新修订ＧＭＰ认证的企业加大日常监管
力度，督促企业持续提升质量管理规范性水平。截至

２０１４年１２月３１日，全市已有 １１１家药品生产企业全部
或部分通过新版ＧＭＰ认证，占全部需要通过新版认证企
业总数的６２％。对２０８家药品生产企业、２０家医疗机构
制剂室组织全覆盖监督检查８６３次，出动检查人员２１９０
余人次。其中，对４６家重点药品生产企业组织药品ＧＭＰ
跟踪／飞行检查５０次，出动检查员 １２０余人次；对检查
发现的违法违规行为依法予以查处，发出行政建议书２０
份、责令整改通知书９份，行政约谈企业９家，立案处
罚１８件；对涉及的企业质量管理缺陷追踪复查直至整改
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到位，全力保障上海生产药品质量安全。

继续深入推进新版ＧＳＰ的实施。检查药品批发企业
３４４家次，对１０家监督检查不合格或限期整改企业发出
责令改正通知书；共检查药品零售企业 ６４２５家次，其
中，不合格企业４１家，限期整改企业１３４家；检查医疗
机构药房 １８６７家次，合格 １７７１家次，限期整改 ５９家
次，不合格３７家次。

开展药品监督抽验、近红外快检和案件查处工作。

实施药品、药包材质量监督抽验 １３９０５件，其中药品监
督抽验１３６７４件，不合格 ３４２件，合格率 ９７５％。完成
６３家药品生产企业的４１０个品种１９５７件的近红外现场快
检。全年共查处各类药品、药包材违法违规案件４７７件，
涉及物品总值９９４４万元，罚没款金额６４４３７万元。审
批药品广告１５１９次，驳回 １９件，移送工商行政管理部
门依法查处违法广告 ８件。全年共完成国产非特殊用途
化妆品备案１３９０４件；出具国产特殊用途化妆品生产卫
生条件审核表 ４７９件。全市化妆品立案处罚 １３８件，累
计罚没金额约４４６７４万元。

加强特殊药品安全监管。加强与上海市公安、禁毒

等部门的联络配合，持续加大特殊药品监管力度，加强

药物滥用监测工作。全年检查特殊药品生产 （含特殊药

品复方制剂）、经营企业３５７家次，出动检查人员 ７４３人
次；在全国将药物滥用监测网络试点覆盖到社区，浦东

及奉贤的４８个社区及２个拘留所已经开始上报数据，网
络成员单位由２１家拓展至 ７１家；通过 “药物滥用监测

网络信息管理系统”审核并上报药物滥用监测调查表

１６１２９份，比２０１３年度增长７０８６％。
加强化妆品日常监管。监督检查化妆品生产企业

７１４家次，出动检查人员１４００余人次；检查化妆品经营
企业６４５１家，共检查７９７８家次，合格７７１７家次。全市
化妆品立案处罚 １３８件，累计罚没金额约 ４４６７４万元。
开展化妆品监督抽检１４５４件，合格率为９８９％。全市完
成化妆品快速检测７７５件，阳性筛检率０１３％。

加强药品和化妆品不良反应监测。进一步健全药品

和化妆品不良反应监测各项工作制度，加大与市卫生和

计划生育部门的协调联动，完善相关常态化工作机制；

新增基层成员单位１１３家，成员单位数量达２５３０家。全
年上报药品不良反应／事件报告表２９５８１份，收集化妆品
不良反应病例 １０９７例；对 ２０１３年上报的 ３３１２９份药品
不良反应／事件报告表进行评价，完成了 ２０１４年度质量
评估报告和２００例病例的分析与总结报告。

【医疗器械安全监管】

医疗器械注册监管。２０１４年，上海市第三类医疗器
械产品获得注册证数跃升为全国第 ２位，一批该市审批

的第二类新产品中有两款数字影像产品获得年度ｌＦ国际
设计大奖。积极落实国家食品药品监督管理总局部署的

注册质量评价专项检查要求，认真自查整改，未发生高

类低批等违规情形。２０１４年，上海本市受理涉及医疗器
械注册申请２６９２项，发放新版第二类医疗器械注册证书
１２１张；各区县按时启动第一类医疗器械产品备案工作，
发放备案凭证１９９张。

医疗器械生产监管。继续开展风险分级监管，并对

体系考核、产品抽检等现场检查较多的高风险企业适当

降低了监管次数；对信用等级下降或质量信用 Ｃ级的企
业，提高了检查频次，全年进行不少于２次的现场核查。
在关注高风险企业同时，将监管范围扩展到停产、未参

加法规宣传贯彻、未完成信息登记的企业。对上一年度

工业或销售产值为零的医疗器械生产企业进行专项检查，

注销一批去向不明的企业；对于擅自降低生产条件、出

租场地从事违法医疗器械生产行为的企业依法予以严惩。

加强了对企业整改情况的跟踪复查力度，对于上一年度

日常／专项检查不合格或不评定的企业，全年进行不少于
１次的现场复核，并通过跟踪复核切实消除质量安全
隐患。

医疗器械流通监管。实施医疗器械经营企业现场检

查７７２２家次，其中，合格 ７０６３家次，限期整改 ２６６家
次，不合格 １８１家次，非正常营业 ９９家次，去向不明
１０２家次，移送稽查６０家次。新建 “高风险医疗器械经

营企业信息追溯申报系统”，对高风险医疗器械产品实施

靶向监管，实现监管部门和企业之间信息互通和交流。

医疗器械 “五整治”专项行动。２０１４年，上海市食
品药品监督管理局围绕社会关注度高、群众反映强烈的

医疗器械热点、难点问题，选择部分影响群众利益的产

品，以重点产品、重点企业、重点案件线索为突破口，

采取暗访调查、集中排查、突击检查相结合的检查方式

开展了为期５个月的医疗器械 “五整治”专项行动。查

处医疗器械案件２２０件，完成医疗器械质量监督抽验７０３
件，总体合格率为８６６％。

医疗器械不良事件监测。结合医疗器械不良事件预

警信息和日常报告，筛查历年不良事件监测数据 （含进

口和外省市生产的医疗器械），检索相关文献记录，将其

中已连续两个月产生风险预警信号或多年来均位居全市

监测报告数量前３位的产品向国家食品药品监督管理总
局相关部门报告。２０１４年，上海本市可疑医疗器械不良
事件共上报１７０９件。

【技术支撑体系建设】

食品安全风险监测体系。２０１４年，上海市食品药品
监督管理局制定了 《２０１４年上海市食品药品监督管理局
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食品安全风险监测实施方案》，在全市 １７个区县设置
５００个监测点，对食品中的污染物和有害因素实施风险
监测工作。按食品消费量和食品中可能含有危害因素对

人体健康的风险，分级分类安排监测样品量和频次。

２０１４年监测２５大类１１９６４件食品 （含食品添加剂和餐饮

具），涉及４３７项指标 ２８万项次，食品监测总体合格率
为９６７％。

食品药品检验检测体系。２０１４年，上海市食品药品
监管系统各检验检测机构扩项 “四品一械”检验参数

（项目）５９９项。市食品药品检验所完成进口药品检验
４８８５６件，占全国进口药品检验 ３５％，检验周期压缩为
１５个工作日，与世界先进实验室相齐，比国家法定时间
缩短２５％。在ＷＨＯ进行的疫苗国家监管体系再评审中，
以双百分的成绩通过评估。市食品药品检验所探索了近

红外技术建模研究、抗感染药物生产工艺与杂质相关性

研究等国内领先课题，拓展了检测方法，提升了监管能

力；完成了 《中国药典》２０１５版中附录方法学研究，承
担起草了２５２个药品标准。上海市医疗器械检测所年内
通过了国家发展和改革委员会建设项目 （国家医疗器械

检测中心改造项目）的竣工验收，总建筑规模 １５６０９平
方米，完成总投资 １１８７８万元；全国医用电器标准化技
术委员会医用电子仪器分技术委员会 （ＳＡＣ／ＴＣ１０ＳＣ５）
牵头起草的 《脉搏传感器》国际标准提案顺利通过ＩＳＯ／
ＴＣ２４９投票程序，正式成为 ＩＳＯ国际标准项目。新建的
有源植入物电磁兼容试验室的ＥＭＣ检测技术填补了国内
空白；通过与相关国际组织的合作提升实验室的能力，

使ＷＴＤＰ升级为ＴＰＴＤＰ实验室；承担了医用电子仪器等
１４个医疗器械分类子目录修订工作，完成了有源植入物
等三大领域 《医疗器械命名体系及通用名称结构和术语

研究》，完成了覆盖所有医用电气设备通用安全要求的国

际标准ＩＥＣ６０６０１－１的转化以及培训教材和检验规程的编
写。各区域食品药品检验所不断拓展监测领域与参数，

为监管工作提供了有力的技术支撑。组织全市１６家食品
安全检验机构参加ＦＡＰＡＳ（英国弗帕斯生物检测技术研
究所）和ＬＧＣ（英国政府化学家实验室）国际能力验
证，获得满意结果。

同时，上海市进一步推进政府检验机构、社会第三

方检验机构、街镇基层食品药品监管所快速检测室和企

业自检室 “四位一体”的检验检测体系的建设。上海市

各食品药品检验机构全部通过了国家实验室合格评定委

员会对检验机构的复评审；２２家社会第三方检验机构通
过遴选承担市食品安全检验检测任务；市街镇食品药品

监督管理所和市场监管所已建立了覆盖所有街镇的食品

安全快检实验室；进一步扩大了企业自检实验室的建设，

其中６３家重点食品企业自检实验室的检测结果已纳入全
市检测数据库。

信息化技术支撑体系。以 “食品安全监管和信息服

务平台”的建设为契机，以数据互通、信息共享，实现

监管资源综合利用为目的，构建跨地区和跨部门之间的

监管信息沟通平台，加强信息管理和综合利用。通过

“中心城区市场监管体制改革信息化优化整合”项目、

“自贸区行政审批 （一期）”项目和 “‘四品一械’检

验检测不合格信息综合查询平台”的建设，并在此基础

上组织 “‘四品一械’监管业务查询平台”（一企一档）

的建设，进行广泛的数据整合；通过 “１２３３１” （二期）
项目建设、 “关于上海市人民政府数据资源开放”和

“公共信用信息服务平台数据”的对接，着手进行 “数

据标准制定，数据清理、分类”等利于数据整合和深度

分析的基础性建设工作。

【党风廉政和干部队伍建设】

２０１４年，上海市食品药品监督管理局举办了新提任
处级干部培训班、１１２名街镇监督所所长和党支部书记
培训班、新闻发言人培训班、街镇食品安全委员会办公

室主任培训班、食品药品监管骨干培训班、党务干部培

训班和新进人员培训班等３０个班次的培训，共培训３１１２
人次。根据分级培训原则，各区县食品药品监督管理分

局也组织了相应的业务培训。制定 《上海市医疗器械监

督检查员管理办法》，对医疗器械检查员的管理、人员组

建、资质要求、履行职责、培训考核等作出明确规定。

大力推进 “蓝鸟” （国际型人才）培养计划，打造食品

药品监管高端人才品牌，全年组织海外培训３１人次，加
强了人才梯队的建设。

２０１４年，上海市食品药品监督管理局发动党员干部
深入思考 “我是谁，监管为了谁，监管依靠谁”的问

题，进一步把握监管规律，将监管成果惠及百姓。局党

委在各区 （县）食品药品监督管理分局、基层监管所建

立３２个联系点，深入 ８个郊区县食品药品监督管理分
局，逐一听取１０６个郊区县街镇食品药品监督管理所负
责人的意见，帮助和指导解决基层工作中的困难和问题。

上海市食品药品监督管理局党委完成了牵头的４１项整改
项目。

２０１４年，上海市食品药品监督管理局机关党委召开
７场专题座谈会，分别听取机关党委委员、机关工会代
表、团委成员、各食品药品监督管理分局党委副书记、

党外干部代表、退休干部代表的意见建议，组织全系统

干部职工参加了网上投票活动，最终确定 “依法行政、

从严监管、科学公正、创新奉献”作为上海市食品药品

监督管理局系统的核心价值观。
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【医药产业发展】

２０１４年，上海市食品药品监督管理局扶持国产高新
医疗器械产业发展。主动服务上海联影医疗科技有限公

司创新高端产品研发，支持其核磁共振、计算机电子断

层扫描和大型Ｘ光装备的国产化进程，同步跟进，跟踪
服务，推动民族品牌企业不断发展。

在中国 （上海）自由贸易试验区推进监管方式的创

新。设立市食品药品监督管理局认证审评中心自贸区分

中心，创新行政审批模式，承担自贸区 “四品一械”行

政许可事项统一受理、质量认证、技术审评和现场检查，

提供行政许可事项办理和技术咨询服务，支持进口企业

的 “柔性通关”。

参与 “埃博拉病毒”疫情防控工作。按照国家食品

药品监督管理总局应对 “埃博拉病毒”重点防疫要求，

启动医疗器械应急审批。上海之江生物科技股份有限公

司 “埃博拉病毒”核酸测定试剂盒获得国内首家批准

注册。

支持上海市质子重离子医院项目建设。为支持引进

世界最先进肿瘤放疗技术，积极与国家食品药品监督管

理总局沟通，完成上海市质子重离子粒子加速器的临床

试验方案的预评估与临床试验治疗病例数及３个月疗效
随访观察期，并报送注册。

（张仁伟）

江　苏　省

【概况】

截至２０１４年底，江苏省、地 （含副省级市）、县三

级食品药品监管行政机构总数为 １１０个，省级食品药品
监督管理局１个、市食品药品监督管理局１３个、区县食
品药品监督管理局９６个；全省食品药品行政机构共有编
制２３３１个 （不含工勤编制），实有到岗人数２３１１个。全
省共有食品生产企业 １０２４４家，食品流通企业 ４４３６万
家，餐饮服务持证企业 ２０２６万家；各类药品临床前研
究机构１５７家，通过国家药物非临床试验质量管理规范
（ＧＬＰ）资格认定的安全性评价中心５家，通过国家药物
临床试验质量管理规范 （ＧＣＰ）资格认定的药物临床试
验机构４１家；有药品生产企业 ５１７家，药品批发企业
４１８家，零售药店１２７７８家，药品零售连锁企业总部２５８
家、下辖门店 ８５１３家；医疗器械生产企业 ２５６８家，医
疗器械经营企业 １４５７５家。经过多年的努力，江苏省已
形成较为完善的食品监管体系和包括药物临床前研究、

临床试验、药品生产经营、物流配送等在内的完整产业

链条。

【机构改革】

２０１４年１１月，江苏省委、省人民政府出台 《关于

调整完善市县工商质监食品药品管理体制加强市场监管

的意见》，明确省辖市重新独立组建食品药品监督管理

局，并就保持食品药品监管体系的系统性、加强基层监

管能力建设等提出了明确要求。提请省人民政府重新调

整省食品安全委员会，由常务副省长李云峰任主任，副

省长许津荣任副主任，２８个省有关部门为成员单位。１２
月，调整后的省食品安全委员会召开第一次全体会议，

对做好当前和今后一个时期全省食品安全工作作出总体

部署。

【法制建设】

２０１４年，江苏省食品药品监督管理局推动 《食品生

产加工小作坊和食品摊贩管理条例》项目列入省人大立

法规划，并初步完成前期调研。同时，在全国率先出台

《婴幼儿配方乳粉经营质量管理规范 （试行）》、《流通

环节食品现场制售经营质量管理规范 （试行）》、《散装

食品经营质量管理规范 （试行）》等规范性文件，强化

和规范食品经营者的经营行为，推动经营主体责任落实。

制定实施 《江苏省流通环节食品质量安全信用分类分级

管理办法 （试行）》，对经营者实行信用评价，对监管

对象实行分级分类监管。与公安、检察院、法院等部门

加强沟通联系，共同签订了 《关于规范全省食品安全犯

罪案件检验鉴定工作有关事项的通知》以及其他合作

协议。

２０１４年，江苏省食品药品监督管理局大力推行行
政审批制度改革，在积极承担国家食品药品监督管理总

局下放审批事项的同时，加强与省行政审批制度改革工

作小组办公室的沟通联系，及时汇总、整理、编制、报

送全局行政权力事项目录、运行流程图和责任清单，完

成权力清单的制定工作。共确认江苏省食品药品监督管

理局行政许可 ２５项、行政处罚 ３２３项、行政强制 １９
项、行政奖励２项、行政确认 ２项、其它权力事项 １７
项，共计３８８项行政权力。其中，对省食品药品监督管
理局承担的 ２５项审批事项全部以目录清单形式上网
公布。

２０１４年，江苏省食品药品监督管理局承担了关于食
品加工小作坊监管制度和 《食品标签监督管理办法》两

个课题研究工作，已起草完成 《食品标签监督管理办

法》，并组织在徐州丰县和镇江扬中开展小作坊监管试点

工作。编写关于流通环节食品基层监管规范化建设研究

和食品监督检查指导手册，并按时将调研报告、指导意

见和指导手册上报国家食品药品监督管理总局。制定

《餐饮服务单位经营养殖河豚鱼许可审查规范》等一系
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列规范标准。同时，积极组织开展全省系统 ２０１３年～
２０１４年度食品药品监管软科学课题研究工作，及时收集
１８项课题研究报告，召开评审会，组织相关处室及有关
专家综合评定各课题研究报告。

【食品安全监管】

食品安全日常监管。食品生产环节，２０１４年江苏省
食品药品监督管理局推行食品生产企业 “三分监管”模

式，全省纳入监管范围的企业达９７７７家；全年共出动监
管人员４３５２５人次，对所有食品、食品添加剂生产企业
进行了全覆盖检查，发现问题企业数４２３６家，完成整改
４０７２家，依法处理８３８家，吊销许可证 ８家。食品流通
消费环节，以食品流通许可证到期换证为契机，完善食

品流通许可相关管理规定，加大对许可证核发质量的督

查和指导，从源头上防止不符合经营条件的主体进入市

场。深入推进实施量化分级管理，修订完善餐饮服务食

品安全量化分级评定标准，简化指标和程序，已完成等

级评定 １９万余家，其中优秀比例达 ６９％、良好比例
达４０２％。

食品安全风险监测。２０１４年，江苏省食品药品监督
管理局集中组织实施食品安全监督抽检和风险监测，完

成 “国抽”任务８２８０批次，发现并处置不合格食品１９９
批次。组织食品生产环节 “省抽”工作，抽检 ７７５９批
次，发现并处置问题样品１３１批次；加大乳制品三聚氰
胺项目检测力度，完成 ４１４万批次，未发现问题样品。
组织食品流通环节 “省抽”工作，以消费者和媒体反映

较多、与群众日常生活关系密切及市场监督检查中发现

问题比较集中的食品为重点，全年共下达了食品流通环

节针对性抽验任务 ２８９２０批次，快检任务 ４３万批次。
全年抽检餐饮环节 １９个品种，１５１５批次样品，合格率
９４７％，按程序对抽检不合格单位进行依法处置。

食品安全专项整治。２０１４年，江苏省食品药品监督
管理局以集中开展农村食品市场 “四打击四规范”、校

园及其周边、南京青年奥林匹克运动会、儿童食品等专

项行动为抓手，严厉打击销售假冒伪劣食品行为，有力

地净化了食品市场环境。同时，注重发挥省食品安全委

员会办公室平台作用，加大对食品安全违法违规案件的

查处工作和组织协调力度，在全省范围集中组织开展了

婴幼儿配方乳粉、鲜肉及肉制品、食用明胶等１０多个专
项执法行动，累计检查食品生产、经营及餐饮服务单位

６８７万家次、批发市场及集贸市场３０１万家次。在农村
食品市场 “四打击四规范”专项整治行动中，各相关监

管部门共取缔无照经营１８２８家，吊销食品生产经营许可
证２７家，捣毁假冒伪劣食品窝点４２个，查处食品违法
案件３１６１件，案值 １１１６６４万元，罚没金额 ２０３７２６万

元。在婴幼儿配方乳粉经营主体专项整治行动中，共规

范销售婴幼儿乳粉经营３６９７家，清理３５６家，查处违法
经营２５家。

【保健食品安全监管】

２０１４年，江苏省食品药品监督管理局通过强化保健
食品全过程监管，加强对生产企业和重点市场监督，对

易非法添加药物的保健食品进行 “地毯式”筛查，保健

食品生产企业日常监管检查覆盖率和主要集散地、批发

市场监督检查覆盖率分别为１００％，超额完成快速筛查保
健食品１２００批次的任务。同时，注重加强保健食品源头
管理，认真开展保健食品生产企业质量受权人试点工作，

在全省选择１７家生产规模较大、质量管理体系较好的企
业作为首批试点单位，通过前期学习调研、制定可行方

案、举办业务培训、开展督查指导、现场观摩推进、实

施评估考核等方式，有序开展试点工作。

【药品安全监管】

药品技术转让。自２０１４年初获得国家食品药品监督
管理总局药品技术转让审评工作授权后，江苏省食品药

品监督管理局及时印发 《江苏省药品技术转让工作程

序》；省食品药品监督管理局认证审评中心修订完善了技

术审评工作标准和程序。加强技术审评队伍建设，选派

２人赴国家食品药品监督管理总局药品审评中心跟班学
习，参加专题培训，并对企业开展药品技术审评专题培

训。全年共受理１４２个品种的技术转让申请，２４个品种
的资料已进入技术审评阶段，有１１个品种完成技术审评
并上报国家食品药品监督管理总局。

基本药物生产、配送企业监管。基本药物生产、配

送企业检查覆盖率１００％被列入 ２０１４年江苏省人民政府
十大重点任务百项考核指标。江苏省食品药品监督管理

局专门制定细化实施方案，明确检查企业和品种，认真

落实现场检查、风险评估工作。在对１２１９个品种风险评
估的基础上，组织对１１家企业、２２个品种进行了抽查；
各市食品药品监督管理局围绕 “所有在产企业和重点品

种１００％接受检查”的目标，除对在产的 １６７家企业
１００％实施检查外，还对部分停产企业、７９７个品种进行
了检查。对于基本药物配送企业，要求各市食品药品监

督管理局上、下半年各完成 ５０％的检查任务。期间，江
苏省食品药品监督管理局结合有关工作，对各地检查情

况进行督查督办；按照不少于４０％的比例，抽查６７家配
送企业，并书面通报检查情况，责令存在问题的４２家企
业限期整改。

药品ＧＭＰ实施。２０１４年，江苏省食品药品监督管
理局专门制定 《关于进一步推进新修订药品ＧＭＰ实施工
作的通知》，要求各地加大统筹协调、现场帮扶、问题研
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讨等工作力度，同时建立新修订药品ＧＭＰ实施联席会议
制度，定期研究解决政策执行及认证过程中遇到的问题，

积极为企业在整厂搬迁、车间改造、软件升级等方面遇

到的困难出谋划策、提供指导。举办 ３期专题培训班，
累计培训监管人员 ２３０余名、企业人员 ４００余名。各市
食品药品监督管理局、直属单位充分发挥技术资源优势，

有针对性地推进 ＧＭＰ实施工作。截至 ２０１４年底，全省
有 ２７２家企业通过新版 ＧＭＰ认证，总体通过率为
７０１％；其中１２６家无菌药品企业中有１１５家通过认证，
通过率达９１３％，企业总体通过数和无菌药品企业通过
数均居全国前列。

药品ＧＳＰ实施。２０１４年，江苏省食品药品监督管理
局多次召开动员会、工作会和联席会，印发、转发新修

订ＧＳＰ标准、附录以及贯彻实施意见等多个文件，及时
将国家食品药品监督管理总局有关工作要求传达至各级

食品药品监管部门和各类药品经营企业，并进行试点放

样，组织学习观摩。专门举办 ＧＳＰ培训班１期，主动承
办国家食品药品监督管理总局 ＧＳＰ培训班２期，培训全
省检查人员４００余名。派员随组督导，提高现场检查质
量。开展飞行检查并通报，强化对企业认证后的跟踪管

理。２０１４年，共受理批发、连锁企业 ＧＳＰ认证申请 ３４１
家，出动检查员８５０人次，完成现场检查２３２家 （超额

完成１００家的检查任务），责令限期整改８家、不予通过
２家，发布ＧＳＰ公示、公告４８期。取得新修订药品 ＧＳＰ
证书的批发企业１１１家、连锁企业３２家。

药品不良反应／事件监测。２０１４年，江苏省食品药
品监督管理局制发 《关于进一步做好药品不良反应／事件
调查处置工作的通知》，细化了药品不良反应／事件现场
调查、抽样送检、处置程序，规范现场调查与应急处置

工作，全年成功处置疑似群体药品不良事件 ８起、死亡
事件４０起。２０１４年全省共上报ＡＤＲ报告表８７万余份，
每百万人口报告数达到１１０８份，新的、严重的不良反应
报告比例达 ３３５％，各项指标较往年均有提高。同时，
数据分析利用能力得到提升。通过引入专家讨论会等机

制，提高监测数据的分析评价水平，提升发现风险信号

的能力，全年预警风险信号２０６０个，完成各类分析报告
１００余份。对监测提示数据异常的品种，通过开展现场
检查、召开风险沟通会、强化风险管理等形式，进一步

发挥监测数据对生产企业风险防控的推动作用。

【化妆品安全监管】

２０１４年，江苏省食品药品监督管理局有序推进过渡
期化妆品行政审批工作，整合化妆品生产许可和卫生许

可职能，制定许可申请指南，确保工作平稳有序过渡。

在全国率先启用国产非特殊用途化妆品备案管理信息系

统，建立备案产品审核员制度。全年集中开展了化妆品

包装、标识、说明书专项监督检查工作，共检查生产经

营单位９５７１家，品种 ３４４９８个，存在问题单位 ６６９家，

不合格品种 １６４３个，处罚 １１１家单位，没收产品数量

７３１９３件 （套）。积极做好化妆品不良反应监测体系建设

工作，研究制定江苏省化妆品不良反应监测体系建设方

案，抽取化妆品 １５个品种 １６５个批次，合格率 ９８１％。

结合化妆品生产使用旺季，对全省化妆品生产企业进行

全面检查，抽取安全风险度较高的防晒祛斑等产品 ４２３

批次，总体合格率为 ９８６％。委托苏州卫生职业技术学

院举办２期培训班，提高化妆品生产企业检验人员检验

的基本操作技能。

【医疗器械安全监管】

医疗器械生产经营质量管理规范实施。２０１４年，江

苏省食品药品监督管理局以医疗器械生产质量管理规范

和医疗器械经营质量管理指导原则为抓手，认真开展各

类专项检查，将企业不良行为记录监管档案，为诚信企

业提供包括缩短审评时限、减少监管频次在内的奖励，

对不同企业实行分类分级监管。在规范医疗器械生产备

案／许可的基础上，试行了 ２０１４年医疗器械生产企业质

量管理体系自查报告制度，重新收集了生产企业基本信

息，并对 《江苏省医疗器械质量管理规范总则现场检查

评定标准 （试行）》实施进行摸底性调查，为下一步质

量管理规范全面实施积累第一手资料，同时可将生产企

业自查情况作为实施分类分级监管的重要依据。截至

２０１４年底，全省近６００家无菌、植入生产企业全面按质

量管理规范组织生产，提前完成 “十二五”规划目标。

医疗器械 “五整治”专项行动。２０１４年，江苏省食

品药品监督管理局开展了为期５个月的医疗器械 “五整

治”专项行动，全省共开展各种宣传４５５２次，检查涉及

医疗器械单位１１７６５家，责令整改１６０９家、停产停业１９

家，立案１３７件，查处黑窝点 ５家，撤销医疗器械生产

企业许可证和经营企业许可证各 １张；移交工商行政管

理违法广告 ２７３６条。泰州市、宿迁市泗阳县、扬州市邗

江区分别破获的 “６·１０”特大非法制售软性亲水接触

镜案、“６·２６”特大非法制售贴敷类产品案和卞某非法

生产销售无注册证书医疗器械案，被国家食品药品监督

管理总局列为医疗器械 “五整治”十大案件。

医疗器械不良事件监测。截至２０１４年底，医疗器械

不良事件监测系统基层注册用户数为１４８７６家，参与在

线报告单位４７５４家，可疑医疗器械不良事件报告３８３７６

份，百万人口报告数为４８７８７份，其中严重伤害事件报

告１４０７份，占可疑不良事件报告总数的３８１％。
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【食品药品安全宣传教育】

２０１４年，江苏省食品药品监督管理局牢牢把握舆论

引导主动权，着力构建食品药品安全 “大宣传”格局，

加强与新闻媒体的合作，通过组织开展 “食品安全宣传

周”、“安全用药月”、“食品药品安全记者走基层”、“医

疗器械质量万里行”和 “老味道、老故事、老品牌———

坚守诚信的力量”等一系列主题宣传教育活动，面向公

众宣传食品药品安全工作。强化科普宣传教育，全省建

成 “科普宣传站”３５０个。成立食品药品监督投诉举报

中心，健全完善运行机制，发挥 “１２３３１”投诉举报热线

作用，发动群众积极举报食品药品安全违法违规行为，

累计受理并办结各类咨询投诉举报９６４９件。

【监管技术支撑体系建设】

２０１４年，江苏省食品药品监督管理局基本建成乳制

品、白酒、食品添加剂生产企业电子追溯系统的企业、

监管、公众查询三个平台，首批３７家试点食品生产企业

中３６家投入试运行。该项目被科技部确定为 “食品安全

溯源技术研究及示范”项目，并在江苏省级机关绩效管

理创新创优项目考核中跻身 “第一方阵”。

２０１４年，药品生产监管信息系统建设被列入江苏省

委常委会２０１４年工作要点，江苏省食品药品监督管理局

及时印发工作方案，明确工作要求和时限进度。举办 ８

期培训班，累计培训药品生产监管人员 １０７名和企业人

员８１４名；督促企业激活账号，并对企业填报的基础信

息进行审核。截至２０１４年底，药品生产企业入网率已达

９８０６％，共上传许可证信息５００条，ＧＭＰ证书信息８４８

条，产品信息２２万余条，动态监管信息 ４４２万余条。

同时，积极与国家食品药品监督管理总局沟通、协调软

件对接工作，已初步完成企业基础数据对接共享。

２０１４年，江苏省食品药品监督管理局开发了医疗器

械信息采集系统，包括一类医疗器械备案凭证、二类医

疗器械注册证、一类医疗器械生产备案凭证、二类和三

类医疗器械生产许可证、二类医疗器械经营备案凭证和

三类医疗器械经营许可证。凭证的备案／许可、延续、变

更、补发、注销等信息均在采集范围内。系统基于 Ｂ／Ｓ

架构，用户工作界面是通过Ｉｎｔｅｒｎｅｔ浏览器访问省食品药

品监督管理局服务器方式实现，可以实现相关数据的录

入、审核、制证、打印、数据库建立、维护、统计、推

送等功能，并与市、县实时共享，计划采用自动上传方

式与省人民政府和国家食品药品监督管理总局对接，保

证相关数据基本实时同步。系统已投入使用，部分凭证

证书录入、统计、数据自动上传、自动发布等功能正在

完善中。

【南京青年奥林匹克运动会食品药品安全保障】

２０１４年南京青年奥林匹克运动会举办期间，江苏省
食品药品监督管理局牵头出台食品安全相关地方标准、

保障工作方案和应急应对预案。食品安全上，对定点供

应食品生产企业实施驻厂监管，对重点区域的１４００余家
食品流通企业进行巡查；科学制定抽验计划，累计抽检

食品１６６批次；抽调精干力量对３７家定点接待酒店、运
动员餐厅进行保障，累计保障比赛场馆快餐盒饭 １１３万
多份。药品安全上，开展药源性兴奋剂专项治理，严格

落实对进入药品总仓的 １８５个品规药品、医疗器械监管
措施。舆论引导上，加强舆情监测，正面引导舆论，积

极稳妥应对处置 “问题粉皮”、 “福喜肉品”等突发事

件，为青年奥林匹克运动会食品药品安全保障营造了良

好的社会氛围。

【大案要案查处】

２０１４年，江苏省食品药品监管系统向公安机关移送
案件３３３件，案值约 １０８３亿元，其中案值超千万元的
有４６件，公安部挂牌督办２５件，国家食品药品监督管
理总局挂牌督办２１件，省食品药品监督管理局挂牌督办
３８件。１６个案件被国家食品药品监督管理总局重大案件
专报刊载。在国家食品药品监督管理总局挂牌督办案件、

通报表扬案件和重大案情专报案件中，江苏省是入选数

量最多的省份。全省查办的重大案件，涵盖了监管的

“四品一械”（普通食品、保健食品、药品、化妆品、医

疗器械）。

【违法广告整治】

２０１４年，江苏省食品药品监督管理局审批通过药品
广告６１８件、医疗器械广告 ３０５件、保健食品广告 ２８５
件，备案外省药品广告 ８１９件。同时，加大对违法广告
的整治力度。全年发布违法广告公告１２期，公告严重违
法药品医疗器械保健食品广告２８４９０条；暂停销售违法
广告药品３２个，违法广告医疗器械２个，移送工商行政
管理部门查处违法广告６３８１８条。向发布严重违法广告
的企业发出整改通知书４份；约谈严重违法广告企业１７
家次。

【党风廉政和干部队伍建设】

２０１４年，江苏省食品药品监督管理局继续深化党的
群众路线教育实践活动，坚持不懈反对 “四风”，扎实

抓好制度建设，制定、修订 《江苏省食品药品监督管理

局党组议事规则》 《江苏省食品药品监督管理局工作规

则》《江苏省食品药品监督管理局公务接待管理暂行规

定》等制度规定，进一步规范行政行为，严控 “三公”

经费开支。认真落实党组主体责任、驻局纪检组监督责

任和领导班子成员 “一岗双责”要求，研究制定落实
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“两个责任”的实施办法，将惩治预防腐败体系建设任

务融入各项监管工作，形成反腐倡廉整体合力。完善行

政权力网上公开透明运行平台，强化外网政务大厅、内

网行政审批、电子监察、法制监督和数据上报等系统之

间的衔接，加大对网上运行业务的全程监察力度，累计

督办催办审批事项２５４件。
２０１４年，江苏省食品药品监督管理局继续深入开展

“三解三促”调研活动，出台 《江苏省食品药品监督管

理局机关 “三解三促”制度》，围绕监管体制改革、建

立健全覆盖全过程监管制度等课题，深入基层开展调查

研究，形成调研报告１７篇。同时，开展大规模、多层次
的干部教育培训工作，建立与有关高校联合办学机制，

累计培训监管人员３４５４名；建立监管实训基地，与知名
食品药品企业签订合作协议，选派中青年监管骨干到企

业跟班实训。在２０１４年省级机关作风评议中，江苏省食
品药品监督管理局机关的排名大幅度提升。文明行业创

建工作取得新突破，无锡市食品药品监督管理局 “饮食

用药安全 ３６５宣传”、连云港市食品药品监督管理局
“ＦＤＡ健康卫士”被评为省优质服务品牌。

【医药产业发展】

２０１４年，江苏省各级食品药品监管部门进一步加大
对重点医药产业基地的支持力度，推动全省医药产业不

断集聚发展。通过推进实施新修订药品 ＧＭＰ、ＧＳＰ促进
优质资源向优势骨干企业集中、推动企业优化升级；通

过选派中青年监管骨干到企业实训，努力把加强监管和

促进产业健康发展有机结合起来；通过加强药品审评审

批能力建设，不断提高药品注册申报质量效率，规范药

品技术转让审评程序。２０１４年，江苏省规模以上医药工
业 （不含医疗器械、药包材）实现总产值３５６７０４亿元，
同比增长 １４２％；销售产值 ３４８３３亿元，同比增长
１４６％；利税 ５８９３０亿元，同比增长 ２２２％；利润
３６３９４亿元，同比增长２２８％。

（刘丽玲）

浙　江　省

【概况】

２０１４年，浙江省食品、药品、医疗器械、保健食
品、化妆品监督抽检合格率分别为 ９６４％、９１９％、
９６０３％、９６７８％、９１８％。全省食品生产企业风险等级
评价完成率 ９１３％，主体责任自查报告执行率 ９６９％；
婴幼儿配方乳粉和原料乳粉生产经营单位电子追溯系统

覆盖率９７７％；餐饮服务食品安全监督量化分级管理覆
盖率１００％；涉药单位监督检查和抽验覆盖率 ９９４５％；

高风险医疗器械生产企业检查率１００％；保健食品化妆品
生产企业监督覆盖率１００％。全省立案查处药品、医疗器
械、保健食品、化妆品违法案件 ２５９７件，其中 １０件被
国家食品药品监督管理总局列为重点督办案件；“百日行

动”期间，行政立案食品案件１１６万件，打掉食品 “黑

窝点”、“黑作坊”等８１５个。新创建省级药品安全示范
县１３个、餐饮食品安全示范单位５１６家、市级食品安全
电子化管理示范单位７１０家、农村食品安全示范店１０４３
家、保健食品化妆品经营示范单位１４６６家。

截至２０１４年底，全省食品和食品添加剂获证生产企
业分别有８５５８家和２３６家，其中规模以上企业１３３１家，
从业人员２０９６万人。全省有食品流通经营单位 ５１６６３２
家，其中批发单位 ５０９２家，零售单位 ４７３４４４家，批发
兼零售单位３８０９６家。有乳制品经营单位２７７８２２家，其
中婴幼儿配方乳粉经营单位２３８６５家。有农副产品批发
市场１８５家、农贸市场２３７６家、大型超市３４５家。全省
餐饮从业人员 １０５１４５６人，比上年减少 ７２６４６人，减少
６４６％；全省持证餐饮单位 １９８５０９家，比上年增加
２６６３５家，增长 １５５％。

截至２０１４年底，全省有临床试验资格的医院 ２０家
１５６个专业，具有国家药物非临床研究质量管理规范
（ＧＬＰ）资格认定单位２家。全省持有药品生产许可证的
企业４７３家，其中原料药和制剂 ２８２家、药用辅料 ４１
家、中药饮片６０家、医用氧３８家、空心胶囊５５家、特
殊药品生产企业６家 （个别企业含多个生产范围）；持有

制剂许可证的医疗机构４４家。全省企业持有药品生产质
量管理规范 （ＧＭＰ）证书１９９８版和２０１０版的分别为５１３
张、３００张。持有中药材生产质量管理规范 （ＧＡＰ）证
书企业４家。全省有药品批发企业３４６家，其中法人批
发企业３２１家，非法人批发企业２５家；零售药店门店总
数１８１１４家，其中药品零售连锁总部有 ２４６家，下辖门
店７８７９家，药品单体零售企业 ９７８２家。全省取得互联
网药品信息服务资格证的企业有 ２５４家，其中非经营性
网站１１８家，经营性网站 １３６家；取得互联网药品交易
服务资格证的企业有 ４１家，其中 Ｂ２Ｂ有 １３家，Ｂ２Ｃ有
２７家，第三方平台Ａ证１家。

截至２０１４年底，全省有医疗器械有效注册产品６６４７
个，其中第一类 ２５６８个，第二类 ３４１６个，第三类 ６６３
个。有医疗器械生产企业１３３２家，其中第一类医疗器械
生产企业４３３家，第二类生产企业 ６５１家，第三类生产
企业２４８家。有第三类医疗器械经营许可证５８６５家，第
二类医疗器械经营备案 ８７８家，其中重点监管医疗器械
经营企业３４１２家。

截至 ２０１４年底，全省有保健食品生产企业 １０６家，
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获得国家批准的保健食品产品 ８４０个。全省从事保健食
品经营单位１０万余家，另有３０万余家小食杂店少量地
经营保健食品。全省有持证化妆品生产企业４８０家、化
妆品经营单位１０万余家。

【监管体制和机制改革】

２０１４年１月１日，新组建的浙江省食品药品监督管
理局全面履行新职责。改革后，省食品药品监督管理局

下属１０家事业单位。根据 《浙江省人民政府关于改革完

善市县食品药品监管体制的意见》（浙政办 〔２０１３〕５４
号），截止到２０１４年底，全省市县食品药品监管体制改
革基本到位。１１个设区市、９０个县 （市、区）市场监督

管理局全部印发 “三定”规定，其中 １０个设区市、６５
个县 （市、区）实行食品药品监管、工商行政管理 “二

合一”模式；１个设区市和２５个县 （市、区）实行食品

药品监管、工商行政管理、质量技术监督 “三合一”模

式。已到位的市县市场监督管理局，全部保留食品药品

监督管理局牌子，并加挂食品安全委员会办公室牌子。

全省１３４７乡镇 （街道）设立市场监督管理所 （食品药

品监督管理所）８２５个。
【食品安全监管】

加强食品安全综合协调。２０１４年，在浙江省食品安
全工作会议上，省人民政府常务副省长蔡奇与各市人民

政府领导签订 《２０１４年食品安全目标管理责任书》。制
定 《２０１４年浙江省食品安全工作目标管理责任书考核细
则》，对各市年度食品安全工作进行考核评估。调整充实

省食品安全委员会成员单位，制定 《省食品安全委员会

议事协调规则》、《省食品安全委员会办公室主任办公会

议制度》，出台 《浙江省食品安全委员会成员单位工作

职责》，明确省食品安全委员会２７个成员单位工作职责。
推动省人民政府和省食品安全委员会分别出台 《食品安

全行政责任追究暂行办法》、《食品安全行政责任约谈办

法》，落实食品安全属地管理责任。联合公安、检察院、

法院、农业、林业、海洋渔业等部门制定下发 《关于建

立打击食品违法犯罪协作机制的意见》，出台 《浙江省

食品安全危害认定专家意见操作办法 （暂行）》。

开展食品安全 “百日严打”等专项行动。２０１４年，
浙江省食品药品监督管理局以七类重点行为、八个重点

场所 （品种）和 “八个一批”为主要内容，会同省农业

厅、工商行政管理局、质量技术监督局、卫生和计划生

育委员会、海洋渔业局等部门联合开展食品安全 “百日

严打”行动，全省完成集中抽检１１２２６批次，立案１１６
万件，移送涉嫌犯罪案件 １６２件，打掉黑窝点、黑作坊
等８１５个。以乳制品、白酒、饮料、蔬菜干制品和食品
添加剂５类产品的生产企业及食品加工小作坊为重点，

组织开展 “地产食品５３３安全保障行动”，取缔５类食品
小作坊２９家，注销撤销相关企业许可 ４８家，抽检 ５类
产品２３５８批次，合格率为 ９９４％。开展农村食品市场
“四打击四规范”专项行动，检查农村食品经营者８９３５１
家次，检查批发市场、集贸市场等各类市场 ４６８９个次，
取缔无照经营户３９５家，监督抽检食品３９５９批次，捣毁
制售假冒伪劣食品窝点１４４个，查处食品违法案件１５９１
件，查扣假冒伪劣食品数量１１６９４２６千克，移送司法机
关案件２５件，受理消费者申诉举报 １６３５件。开展农贸
市场自制食品清源行动，检查 ２３７６家农贸市场的 ５０００
多家自制食品经营户，现场检查生产加工场所 １４６３家，
责令整改生产加工场所２９１个；开展快速定性检测２３１２１
批次、定量抽样检验６６０批次，立案查处案件５０件、移
送司法机关３件。开展校园周边食品安全专项整治，加
大对学校附近餐饮服务单位、食品小作坊、食品 （杂）

店、食品摊贩以及网络订餐服务店的监管。实施千万学

生饮食放心工程，全省中小学校大宗食品统一配送 （定

点采购）率达 ９３８％；Ａ、Ｂ等级学校食堂比例达
７１２％；品牌超市进校园比例为 ６９３％；学校饮用水城
镇管网接入率达９７５％；中小学生食品安全知识知晓率
超过８６６％。

深化食品安全社会共治。建设食品安全基层责任网

络，全省１３５０个乡镇 （街道、开发区）全部成立食品安

全委员会，配备专兼职工作人员 ２２３４名。全省３１７１３个
行政村 （社区）配备协管员３３３２２名、信息员４０７２８名。
全省建立大网格 １３５０个、中网格 ３００１６个、小网格
６４９２１个，合计９６２８７个。全省组织 “我执法，你参与”

活动２９００余次 （期），参与人数４１万人次；组织 “我

宣传，你传递”活动 ７１５０余次，发放宣传资料 ９４５万
余份；组织 “你点题，我检测”活动征集检测信息 １４
万条次，开展检测 ４９６万批次；组织 “你举报，我查

处”活动受理公众举报线索 １０８５４条次，按线索查实举
报４０６３起 （次），发放举报奖励９３３万元。出台 《浙江

省食品安全黑名单管理办法 （试行）》，公布食品安全

黑名单企业５１１家。
加强生产环节食品安全监管。推行分类监管与自查

报告规定，落实企业主体责任，完成食品生产企业风险

等级评价７６２９家，占获证企业数的９１３％。实施企业主
体责任自查报告制度，自查报告执行率达 ９６９％。统筹
整合食品生产、流通、餐饮三个环节和国家、省、市三

级抽检监测工作，涉及 ２８大类、１８３个食品细类、１３６
个品种、３６万批次，完成国家和省本级抽检监测任务
９５６２批次，监督抽检发现不合格样品３４８批次，不合格
率４３３％；风险监测发现问题样品２７３批次，问题发现
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率３８９％。探索实施小作坊负面清单制度，全省生产目
录内食品小作坊已建档１９８８家，发放小作坊生产许可证
６０３张。

加强流通环节食品安全监管。完成流通环节各类食

品抽检 ４３８７１批次，不合格 ４６１８批次，合格率为
８９４７％。婴幼儿配方乳粉和原料乳粉生产、经营单位电
子追溯系统覆盖率分别达１００％、９７７％。开展食用农产
品市场监管现状调研工作，制定下发 《关于加强食用农

产品市场质量安全监管工作的通知》。与农业厅联合下发

《关于切实加强设区市主城区家禽定点屠宰和杀白上市监

管工作的通知》，进一步规范家禽定点屠宰与市场销售行

为。推进流通领域信息化监管工作，创建市级电子化管

理示范单位７１０家。开展药店试点销售婴幼儿配方乳粉
工作，制定下发 《关于开展在药店试点销售婴幼儿配方

乳粉工作的通知》，全省已领取销售婴幼儿乳粉的食品流

通许可证的药店２２７１家，开展试点销售婴幼儿乳粉的药
店７８１家。

加强餐饮环节食品安全监管。完成省级餐饮服务食

品安全监督抽检 ４０７１批次，２１０批次不合格，合格率为
９４８４％。完成省级风险检测 ２０３２批次，发现问题样品
３８批次，问题率为１８７％。依法查处抽检发现的不合格
产品，处置率达１００％。全省餐饮服务环节共接报食物中
毒事故７件，同比下降３６％，中毒人数１６７人，同比下
降２５％，无死亡病例，无Ⅲ级以上食物中毒事故。加强
节日联动督查，节日期间全省出动执法人员８１５４２人次，
检查餐饮服务单位 ６８２１８家次，整改 １３１２８家次，查处
违法行为 ６０１件，立案查处 ２０９件，取缔无证经营 ２５３
家。全省重大活动保障监督 ５９９次，保障餐次 ４９６０次，
未发生食物中毒事故。全省建设 “阳光厨房”２３１０家，
餐饮服务食品安全监督量化分级管理单位数达 １７１８６４
家，量化完成率１００％。深化餐饮服务食品安全 “３２１示
范工程”，创建示范县 （市、区）１１个、示范街 ６０条、
示范单位４４５个。

【药品安全监管】

加强药品注册监管。２０１４年，浙江省受理药品注册
申请３３７３项，其中新药注册 １６２项，仿制药注册 １３４
项。受理药品补充申请 ２９８项、备案补充申请 １１２９项、
药品再注册１３９５项、药包材注册 （再注册）１１６项、药
包材补充申请２３项、医疗机构制剂注册５项、医疗机构
制剂补充申请２项、医疗机构制剂调剂 （跨市）６９项、
药用辅料注册６项、药用辅料补充申请 ４项、处方药转
非处方药初审２项、中药品种保护 ２项、药物临床试验
机构资格认定１６项、药品生物等效性核查 １０项。完成
药品注册现场核查 ５０４个，其中研制现场核查 １９９个，

临床试验注册核查３８个，生产现场检查１４４个，药包材
注册核查１２３个。完成外省委托的注册核查１０个。

加强药品生产监管。组织对 ２２家企业开展飞行检
查，完成率达１００％。加强药品生产质量风险管理，收集
各类风险信息３０５条。推进新版ＧＭＰ实施工作，新发放
新版ＧＭＰ证书９１张。加强特殊药品监管，审批使用麻
黄碱３６８５千克，批准购用盐酸麻黄碱滴鼻液４００支。加
强基本药物监管，完成每家基本药物生产企业上下半年

各检查１次。加强药品委托生产监管，开展注射剂委托
生产现场监督检查９家次。开展接受境外制药厂商委托
加工药品备案审查工作，完成４０个品种的审核工作。制
定 《浙江省药品委托生产审批工作程序和要求》，完成５
个品种委托生产申请审核审批。

加强药品流通监管。深化药品安全示范县创建，完

成１３个县 （市、区）的示范创建验收。加强药品质量信

用管理，全省列入评定的企业 ２９３家，其中 ＡＡ级企业
６３家，Ａ级企业 １５３家，Ｂ级企业 ５８家，Ｃ级企业 １２
家，Ｄ级企业７家。出台 《浙江省药品批发企业实施新

修订药品经营质量管理规范检查评定标准 （试行）》，

完成药品批发企业现场检查 ２２７家，一次性检查不通过
率４６９％；审核通过并发放证书１８６本，注销收回药品
批发企业证书１２４本；核减药品批发企业经营范围３０余
家，取消委托配送资格２０余家。出台 《浙江省药品零售

连锁企业执业药师远程审方指导意见》，召开全省执业药

师远程审方现场会，１１４家药品零售连锁企业开展了执
业药师远程审方工作，配备远程审方执业药师 ４３６名，
解决了３２６７家门店执业药师合理配备问题。开展药品流
通领域风险管控，排查出各类风险点１０４个。加强日常
监督检查，全省出动检查 ３５１９９人次，检查企业 １４３９１
家次，责令整改１０８５家，立案调查３４８件，罚没款金额
５６６万元，责令停业整顿 １１家，收回 ＧＳＰ证书 １５张，
吊销 《药品经营许可证》２张。

开展药品质量抽验。全省有涉药单位 ４７３７２家，全
年进行药品监督检查和抽验４７１１３家、１２８１０８８批次，平
均每家单位检查药品 ２７１９批次，总覆盖率达 ９９４５％。
全年完成药品抽验 １８１８１批次，检验合格 １６７０８批次，
不合格１４７３批次，合格率９１９％。开展省级基本药物抽
验１３６０批次，检出不合格药品 ６批次，抽验合格率
９９６％。开展增补药物抽验 ５００批次，不合格药品 ２批
次，总体抽验合格率 ９９６％。开展药品质量考核抽验工
作，１５个省级质量考核品种抽验药品６９６批次，其中合
格６６８批次，不合格２８批次，合格率９６０％。全年浙江
省运行的 ２３辆药品检测车出动９３１７人次，检查涉药单
位５８２９家；现场检查药品１６９８３８批次、筛查药品２０５１２
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批次，检测基本药物 １２２５９批次，检出可疑药品 ３０９批
次，送实验室检验 ２０１批次，确认不合格药品 ３批次，
假药０批次。

【医疗器械安全监管】

２０１４年，浙江省核发第二类医疗器械产品注册证
１２４１个，其中首次注册５１５个，重新注册７２６个；核发
第一类医疗器械产品注册证 ２９３个，办理注册证变更及
体外试剂许可事项变更 ３１０个，完成第一类医疗器械产
品备案４１０。核发第二、三类医疗器械生产企业 ９０家，
不予许可２家，变更１９２家，换证９８家，注销４９家，办
理委托生产６２家次。完成医疗器械生产企业质量体系考
核２９６家次，其中按照医疗器械生产质量管理规范无菌
或植入性实施细则检查的９９家次；按照体外诊断实施细
则检查的６２家次；按照医疗器械生产企业质量体系考核
办法要求检查的 １３５家次。核发第三类医疗器械经营企
业许可证 １４９７个，第二类医疗器械经营企业备案 ８７８
个，注销１３个。开展医疗器械生产企业飞行检查 ２４家
次，其中高风险企业３家次、重点产品企业６家次、监
督抽查不合格企业６家次、其他一般企业８家次，另有１
家被投诉举报企业。

学习贯彻新修订 《医疗器械监督管理条例》。２０１４
年，浙江省食品药品监督管理局举办首期食品药品监管

论坛，邀请国务院法制办公室教科文卫司医药卫生处领

导讲解新修订 《医疗器械监督管理条例》。出台 《浙江

省食品药品监督管理局关于贯彻执行 〈医疗器械注册管

理办法〉、〈体外诊断试剂注册管理办法〉、〈医疗器械生

产监督管理办法〉和 〈医疗器械经营监督管理办法〉有

关事项的通知》（浙食药监规 〔２０１４〕２１号）。
开展医疗器械 “五整治”专项行动。联合省工商行

政管理局、卫生和计划生育委员会、公安厅等部门开展

医疗器械 “五整治”专项行动，出动执法人员 ３８４２８人
次，检查医疗器械生产企业１００２家、经营企业６６６２家、
使用单位 １３９０２家，责令整改 １３０５家；查处各类案件
５８０件，移送公安机关１７件，省食品药品监督管理局挂
牌督办５件，其中２件列为国家食品药品监督管理总局
挂牌督办案件，１件受到国家食品药品监督管理总局表
扬。台州临海查处彭某等制售假冒避孕套案、宁波市食

品药品监督管理局查处某医院使用未经注册体外诊断试

剂案入选国家食品药品监督管理总局医疗器械 “五整

治”专项行动五个重大案件。宁波、嘉兴分别查办的整

形类无证医疗器械、假药案件，涉案金额分别达到 １亿
余元、３０００万余元。

开展医疗器械监督抽检。２０１４年，浙江省食品药品
监督管理局完成１５个品种８５８批次计划产品省级监督抽

验、８个品种 ３９８批次医疗机构在用医疗器械抽验、３７
个品种１３９批次计划外品种监督执法抽验、３个品种１９６
批次医疗器械 “五整治”专项行动监督抽验，全年总计

完成 ６３个品种 １５９１批次的抽验工作，完成目标
１２８３％。经检验，计划品种监督抽验８５８批次产品，合
格８２４批次，合格率为９６０３％。“五整治”专项行动监
督抽检１９６批次产品，合格 １５０批次，合格率 ７６５３％。
医疗机构在用器械 ３９８批次，符合标准的 ３１５批次，合
格率７９１４％。计划外监督执法抽验１３９批次产品，合格
１２５批次，合格率８９％。

【保健食品、化妆品安全监管】

加强监管制度建设。２０１４年，浙江省食品药品监督
管理局出台 《保健食品生产企业年度报告和停产复产报

告制度》，将未履行报告要求的保健食品生产企业纳入重

点监管对象。制定 《浙江省规范保健食品化妆品网络销

售行为指导意见》，对 “平台经营者”和 “网络产品经

营者”的经营行为提出明确要求。制定 《浙江省保健食

品化妆品生产企业飞行检查工作规程》，对飞行检查的组

织形式、检查程序及后续处理进行明确。

规范许可审批工作。做好化妆品 “两证合一”许可

工作，受理新开办生产企业许可 （包括改扩建）９８家，
办结８９家。启用国产非特殊用途化妆品网上备案系统，
有６４６家企业在系统注册，其中生产企业 ３３４家，委托
生产企业３３３家，完成产品备案 １１１５１个。做好保健食
品生产企业清理换证工作，完成２４家生产企业换证。做
好保健食品、化妆品注册相关工作，完成保健食品注册

检验抽样申请１０４个，受理保健食品注册初审、再注册
等产品申请８１个。完成申报国产特殊用途化妆品卫生条
件审核１３２个，完成申请延续特殊用途化妆品资料审核
４７个。

加强日常监督检查。组织两次暗访和飞行检查活动，

对全省３２家保健食品生产企业、１８家化妆品生产企业、
９０多家经营单位 （包括批发企业、农贸市场、药店、超

市、专卖店等）开展飞行检查和暗访。推进保健食品化

妆品经营示范创建工作，全省８８４家保健食品经营单位、
５８２家化妆品经营单位通过验收，累计覆盖率分别达
７３６％和５３５％。安排１０５０批次保健食品和１１７０批次化
妆品的抽验任务，有３８批次保健食品和１５批次化妆品
经监督检测不合格；风险监测项目有可能影响产品质量

安全隐患因子保健食品有 ４５批次，２０批次化妆品风险
监测项目不符合要求，发现４７批次保健食品和９８批次
化妆品存在标签标识不规范问题。

【应急处置】

２０１４年，浙江省食品药品监督管理局出台 《食品药
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品安全事件应急处置规程》，举办食品安全突发事件应急

处置演练，应对处置杭州广琪贸易有限公司、宁海毒胶

囊、嘉兴 “诺如病毒”涉及桶装水、上海福喜食品有限

公司涉浙问题食品等突发事件３０余件。建立舆情监测机
制，编制 《涉浙食品药品网络舆情每日汇编》２１６期、
专项舆情监测４７期、《涉浙食品药品安全网络舆情每月
汇编》１０期、《涉浙食品药品安全网络舆情半年度汇编》
１期、《涉浙食品药品安全网络舆情年度汇编》１期。

【新闻宣传】

２０１４年，浙江省食品药品监督管理局组建一支由
３４８名监管人员组成的舆情分析员队伍，其中核心舆情
分析员１３名、骨干舆情分析员１３５名、基层舆情分析员
２００名。组织召开新闻发布会、新闻通气会６次，在主流
媒体和专业媒体宣传报道１１０５篇 （次）。做好浙江之声

《阳光行动·正风肃纪进行时》广播直播、中国食品安

全报 “食品安全工作专访”、腾讯·大浙网主题 “两会

１＋Ｘ”访谈等专题访谈节目８次。开展食品安全宣传周、
安全用药月活动，举办知识讲座６０２９场次，制作公益宣
传片９３部、播放７０７０次，发放宣传资料 ９０万余份，制
作户外公益广告或宣传栏３７万多块。组织开展 “百万海
报进社区”四品一械科普宣传，张贴或发布各类海报

２００万余张。组织 “青春使命·舌尖上的安全”大学生

暑期社会实践活动，组织 ２２支队伍到 １１个设区市、４８
个县 （市、区）、１６０５个社区开展食品安全宣传，发放
宣传资料２３万份。

【稽查执法】

２０１４年，浙江省立案查处药品、医疗器械、保健食
品、化妆品违法案件 ２５９７件，其中药品案件 １６７５件、
医疗器械案件 ６４４件、保健食品案件 １６８件、化妆品案
件１１０件；出动稽查执法人员 ２２４万人次，涉案金额
７５８９６６万元，罚没款金额 ８８０６４２万元，没收货值
１６３８９４万元。全省查处药品医疗器械案件２３１９件，涉
案金额 ６６７１６６万元，没收涉案货值 １１１３４６万元，罚
没款８２８７７８万元，取缔无证经营 １７２家，捣毁制假窝
点１６个，移送司法机关案件 １７９件。罚没款在 １０万元
以上的药品案件５０件、医疗器械案件１３件，涉及责令
停业整顿的案件 ９件，吊销经营许可证案件 ２件。监督
销毁药品１３９１批次，货值 ５６５８６万元；监督销毁医疗
器械６５６批次，货值１１４０１万元。全省查处保健品化妆
品２７８件，移送司法机关 ５９件。其中，保健食品案件
１６８件，出动执法人员４１２３８人次，涉案金额３５５万元，
没收货值４８１５万元，没收违法所得 ５４３６万元，罚款
３５５３３万元；化妆品案件 １１０件，出动执法人员 ３０９８０
人次，涉案金额５６３万元，没收货值４７７３３万元，没收

违法所得１７２４万元，罚款９１７１万元。
【投诉举报与广告管理】

２０１４年，浙江省受理各类投诉举报咨询 ２８６２６件，
其中药品４５６６件，占总量的１６０％；医疗器械１４２１件，
占总量的５０％；保健食品１６２７件，占总量的５７％；化
妆品８１２件，占总量的 ２８％；食品及餐饮类 ２０２００件，
占总量的７０５％。２０１４年，全省根据投诉举报线索立案
１４３５件，占全年立案案件总数的５０１％。

２０１４年，浙江全省受理药品广告１４２６个，其中核发
药品广告批准文号 ４３６个，核准异地备案 ８２３个，提出
修改意见１６７个；受理医疗器械广告 ２４１个，其中核发
医疗器械广告批准文号９３个，核准异地备案 ７１个，提
出修改意见７７个；受理保健食品广告 ９４３个，其中核发
保健食品广告批准文号 ３２４个，核准异地备案 ４３１个，
提出修改意见 １８８个。全省处理违法药品、医疗器械、
保健食品广告１０３９０条次，收回发布严重违法广告的浙
江省生产企业广告批准文号３个，发布 《违法药品、医

疗器械、保健食品广告公告》２期，公告涉及违法广告
产品２６个品种。

【行政审批制度改革】

２０１４年，浙江省食品药品监督管理局实施权力清单
制度和责任清单制度，梳理确定行政权力１９４项，其中
省食品药品监督管理局保留行政权力６９项，审核转报类
事项１４项，实行市县属地管理的行政处罚事项 １１１项。
梳理部门主要职责１２项、具体工作事项６８项，明确２０
个事项与相关厅局的７８个职责边界，制定事中事后监管
措施制度２１项，确定公共服务事项２３项。建立省市县
三级联网审批平台，接受网上申报４３６６９项，签收３３１４３
项，受理３２９１３项，事项办理平均提速 ３０％。制定下发
《关于贯彻浙江省人民政府深化行政审批制度改革精神进

一步下放和调整审批事项的通知》（浙食药监规 〔２０１４〕
２号），将省本级１８个许可事项的１１个事项全部委托或
部分委托市县食品药品监督管理局实施。出台 《关于调

整下放部分食品生产许可权限的通知》，将省食品药品监

督管理局发证的９６个食品生产许可单元中的 ８８个下放
市级食品药品监督管理局发证。全年共受理行政许可申

请８８２４件，传递市食品药品监督管理局申请资料 ３５７
件，制作行政许可证件２００２件，修订、绘制行政审批流
程图１０７张。

【技术支撑体系建设】

加强检验检测体系建设。２０１４年，浙江省食品药品
监督管理局制定下发 《关于加强食品安全检验检测体系

建设的指导意见》、《浙江省县级食品检验检测资源整合

建设专项规划 （２０１４—２０１６年）》、《浙江省县级食品检
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验检测资源整合工作实施方案 （２０１４年—２０１６年）》，
落实省级补助资金３０００万元支持２９个县启动县级食品
检验检测资源整合工作，德清、临海、三门等成为国家

县级食品检验检测资源整合试点县。浙江省食品药品检

验研究院新院主体通过验收，通过国家计量认证、省计

量认证、食品检验机构资质认定、实验室认可等 “四合

一”现场评审，检验检测能力范围涉及 ９大领域 ７２７项
参数；申报各类科研课题项目４０项，完成国家和省部级
课题４项，立项４项，在国家级各类杂志、报刊发表论
文３５篇，完成国家食品药品监督管理总局药品化妆品注
册司、国家药典委员会、世界卫生组织 （ＷＨＯ）、盖茨
基金等１１３个药品标准起草、７１个药品标准复核。浙江
省医疗器械检验院完成新址建设并搬迁，新址通过实验

室专家评审，原有４００余项检验项目得到认可确认，新
址动物实验室、浙江省医疗器械安全性评价研究重点实

验室通过验收；提交体外诊断试剂、医用内窥镜器械等

１８７项扩项申请，完成４项国家医疗器械行业标准制定、
修订，获得 “中国标准创新贡献奖”项目奖三等奖。

加强认证审评体系建设。全省有 ＧＭＰ检查员 １８４
人、ＧＳＰ检查员 １６１人、医疗器械检查员 １３５人。全年
选派９４个ＧＭＰ检查组，对１１３家次药品生产企业进行
２０１０版ＧＭＰ认证现场检查，一次性通过率为 ３５４％。
选派１３８个ＧＳＰ检查组，对 ２２７家 ３０８家次药品批发企
业进行 ＧＳＰ认证现场检查，一次检查不通过率为
４７６％。选派２２４个检查组，对２２４家次医疗器械生产企
业进行质量体系现场检查。设立省药品化妆品审评中心，

制定 《药品审评管理规范》、《药品审评工作程序》、《药

品审评操作规程》、《药品审评记录文件》等３７项制度，
获得国家食品药品监督管理总局药品技术转让审评授权，

受理药品技术转让品种８６个，其中进入技术审评阶段的
品种１４个，获得国家食品药品监督管理总局批准１个。

加强信息化建设。开展智慧监管系统建设，布局 “１
个中心７大平台”总体架构，即建设省级数据中心，构
建实时监控、产品追溯、审评审批、信用管理、行政执

法、公众服务、综合管理等七大平台。开展政务服务网

建设，完成１４５个审批事项表单、流程、８大类行政权力
事项的梳理和上传工作。推进审批系统与政务服务网办

件信息库实时对接、基础数据库与政务服务网电子证照

库实时同步，向政务服务网推送 １０类电子证照以及自
２０１４年１月１日以来的所有审批事项和流程信息１６７２４６
条，全年接受网上申报 ４３６６９项，签收 ３３１４３项，受理
３２９１３项，事项办理平均提速 ３０％。对接中国药品电子
监管网，推送全国入网企业和入网产品信息 ２０万余条，
出入库单据信息１２０万余条，预警信息２万余条。

【党风廉政和干部队伍建设】

加强机关规范化建设。２０１４年，浙江省食品药品监
督管理局制定出台 《“三网六体系”建设指导意见》、

《浙江省食品药品监督管理局党组工作规则》、 《浙江省

食品药品监督管理局工作规则》，完善 《重大事项决策

程序规定》，全年召开党组会 ２７次、局长办公会 ２５次、
局务会１１次。修订 《浙江省食品药品监督管理局首问负

责制》、《浙江省食品药品监督管理局服务承诺制》、《浙

江省食品药品监督管理局工作人员 ＡＢ角》、《浙江省食
品药品监督管理局会议制度》、《浙江省食品药品监督管

理局公文处理办法》、《浙江省食品药品监督管理局督促

检查工作制度》等规章制度２０多项，制定 《综合处室与

业务处室日常工作运行规程》。全年流转办理各类文件

２０００多件、规范性审核８００余件、档案整理２０００余份，
筹备各类会议７０多个，完成会议审批备案 ３０余个，编
发督查通报１２期。开展各类接待服务６０多次、办公用
品耗材采购１５０多批次９０００余件。

加强党风廉政建设。２０１４年，浙江省食品药品监督
管理局召开全省系统党风廉政建设工作会议；召开 ８次
党组会研究党风廉政工作；召开党风廉政建设情况分析

会３次，并层层签订党风廉政建设责任书。制定 《浙江

省食品药品监督管理系统建立健全惩治和预防腐败体系

２０１３—２０１７年工作意见》、《２０１４年反腐倡廉建设组织领
导和责任分工》、《落实党风廉政建设主体责任实施办法

（试行）》、《直属单位巡查工作制度》。组织局机关、直

属单位干部职工近２００人到省法纪教育基地接受现身说
法教育，观看警示教育片，开展新提任干部任前廉政谈

话４２人次，组织反腐倡廉专题教育课４次。《中国纪检
监察报》头版刊登了浙江省食品药品监督管理局 “三不

纪律”经验做法；浙江教育科技频道以 “管住舌尖上的

安全”为题报道了浙江省食品药品监督管理局党风廉政

建设责任制落实情况。

加强干部作风和能力建设。２０１４年，浙江省食品药
品监督管理局制定出台 《党员干部学习培训制度》，组

织３批次５８名干部参加为期５天的习近平总书记系列重
要讲话精神干部轮训班学习。开展 “双月读一本书”、

“双月一论坛”活动，发放理论学习书籍４００余册，组织
食品药品监管论坛６次。开展 “优作风、强服务、促规

范”主题活动，贯彻落实 《省直机关党员干部基本行为

规范》。启动实施系统全员能力培训 “三年计划”，开通

系统干部业务网上培训平台，遴选组建一支５０人的讲师
团，上传录制课件 ３２个；举办监管业务培训 ２７期，全
省系统１６５４名监管骨干参加培训。

加强食品药品专业技术队伍建设。全省食品和食品
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添加剂注册审查员 ４４３人，其中食品审查组长 １１７人，
食品添加剂审查组长６人。全省药学专业技术人员７４０３０
人，其中执业药师２２６７３人，占３０６３％；从业药师７１５５
人，占 ９６６％；药学专业技术职务人员 ４４２０２人，占
５９７１％。全省注册有效期内的执业药师１２７５３人，其中
药学专业７６２８人，中药学专业 ５０３６人，同时具有药学
与中药学专业８９人；在药品生产企业执业３２２人，在药
品经营企业执业１２３７４人，在药品使用单位执业５７人。

【服务食品医药产业发展】

２０１４年，浙江省食品药品监督管理局组织开展服务
食品医药产业 “精准对接、精准服务”活动，成立４个
工作组，深入产业园区和重点企业开展服务活动。筛选

出９７家优势、前景和潜力项目进行重点帮扶，帮助企业
解决问题２００多个。建立 《浙江省具有一定优势、有发

展前景和潜力的医疗器械品种、项目及关联产业重点项

目和企业目录》，制定精准服务医疗器械产业１２项举措。
与余杭区签订共同推进余杭生物医药高新园区建设合作

协议，浙江省食品药品监督管理局行政审批受理余杭分

中心、省医疗器械检验院余杭分院、省医疗器械审评中

心余杭医疗器械审评服务平台挂牌成立。推动省人民政

府出台 《关于 “精准对接精准服务”支持医疗器械产业

提升发展的若干意见》，推动１３家医疗器械企业入选省
人民政府重点企业研究院。对灵芝孢子粉类产品加工、

销售情况进行调研，组织省内 ７家中药饮片生产企业研
究并申报修订灵芝孢子粉炮制规范，为 １００多家灵芝孢
子粉企业解决出路问题。

（吴　晖）

安　徽　省

【概况】

２０１４年，安徽省各地各有关部门贯彻落实省委办公
厅、省人民政府办公厅 《关于调整省级以下工商、质监

行政管理体制和改革完善市县食品药品监督管理体制的

实施意见》和省人民政府电视电话会议部署，大力推进

市县食品药品监管体制改革，１６个设区市整合相关部门
食品药品监管职能，组建了新的食品药品监督管理局；

１０５个县 （市、区）及８４８个乡镇设置了市场监管机构，
并加挂了食品药品监管机构的牌子。市县均成立了新的

食品安全委员会及其办公室。全省食品安全监管体制改

革任务基本完成。

【行政审批】

２０１４年，安徽省食品药品监督管理局在全国率先实
行审批查制度改革，本着 “审的不批、批的不查、查的

不审”的原则，实现了 “审、批、查”相互分离，克服

了 “以审批代监管、重审批轻监管”的问题，提高了审

批及监管的规范性和有效性。建立网上审批系统，所有

审批许可项目只要符合条件被受理就等于上了流水线。

２０１４年，行政审批受理办件７５６１件，办结事项６９３６件，
其中准予许可事项６５８７件，不予许可事项２８３件，终止
许可事项６６件，按时办结率１００％。

２０１４年，安徽省食品药品监督管理局对行政权力事
项进行了梳理，共梳理出行政审批事项１８项，行政处罚
事项１８９项，行政奖励事项 １项，行政强制事项 ２项，
行政规划事项１项，其他权力事项５７项。共绘制行政权
力事项流程图８７张。最终审核确定的省食品药品监督管
理局行政权力事项为４５项，包括行政审批 １１项，行政
处罚１３项，行政强制１项，行政确认１项，行政规划１
项，其他权力１８项，其中行政审批、行政处罚、其他权
力事项的精简率分别为 ５８％、９４％、６８％。行政权力清
单经省行政权力事项清理规范工作领导小组审核报省委、

省人民政府审定后向社会公布，接受社会监督。

【制度建设】

２０１４年，安徽省食品药品监督管理局先后制定了
《食品生产加工企业现场监督检查工作指南》、 《食品生

产企业质量受权人管理规定》、《关于进一步加强食品生

产小作坊监管工作的指导意见》、《食品生产企业约谈制

度》、《食品流通环节日常监督检查工作规范》、《关于加

强全省食品批发市场食品安全监管工作的意见》、《关于

进一步加强食品流通许可管理工作的指导意见》、《关于

进一步规范食品生产经营者进货查验和记录行为的通

知》、《关于小餐饮食品安全整顿规范工作的指导意见》、

《药品生产经营企业约谈制度》、《药品生产许可备案管

理办法》、《药品安全信用分类管理办法 （暂行）》、《中

药饮片生产企业开办管理的指导意见》、《药品经营质量

管理规范认证管理实施意见》等一系列监管工作制度，

为基层监管部门规范实施日常监管和监督检查提供了依

据和指导。

２０１４年，安徽省食品药品监督管理局研究制定了
《安徽省食品药品行政处罚裁量适用规则》、 《安徽省食

品药品行政处罚裁量基准》、《安徽省食品药品行政强制

裁量适用规则》和 《安徽省食品药品行政强制裁量基

准》。行政处罚裁量适用规则、行政强制裁量适用规则共

细化１５４项食品药品行政处罚裁量基准和１０项食品药品
行政强制裁量基准，使行政处罚执法者的自由裁量权最

小化，减少执法的随意性。

【食品安全示范县创建】

２０１４年，经安徽省人民政府批复同意，省食品安全
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委员会办公室、省农业委员会、省食品药品监督管理局

联合下发 《关于印发安徽省 ２０１４年食品安全示范县
（市、区）创建活动实施方案的通知》（皖食安委办

〔２０１４〕３８号）。经各地申报，研究确定肥西县等 ２４个
县 （市、区）作为 ２０１４年全省食品安全示范县 （市、

区）创建试点。为指导各地进一步做好示范创建工作，

安徽省食品安全委员会办公室等三部门又联合印发了

《安徽省食品安全示范县 （市、区）创建评估验收标

准》。

【食品安全整治】

豆芽菜质量安全专项整治。２０１４年，安徽省食品安
全委员会办公室、省农业委员会、省食品药品监督管理

局联合印发 《豆芽菜质量安全专项整治工作实施方案》

（皖食安委办 〔２０１４〕２２号），部署在全省开展为期两个
月的豆芽菜质量安全专项整治工作。以豆芽菜生产作坊、

农贸市场、超市、大型餐饮企业和学校食堂等单位 （场

所）为整治重点，开展联合执法检查。全省共出动执法

人员１７８４８人次，检查豆芽菜生产作坊 ９５７家、销售单
位７６３４家、餐饮单位１０６０６家，查处违法行为２起，责
令整改３７６家，取缔违法生产经营单位２家，移交司法
机关案件２起。

涉嫌走私肉及肉制品排查。针对媒体报道的蚌埠市

场销售涉嫌走私肉及肉制品存在未经检验检疫、无中文

标签标识等问题，安徽省食品安全委员会办公室等 ７部
门召开联席会议，部署在全省范围内开展涉嫌走私肉及

肉制品排查工作。全省在蚌埠、铜陵、池州、淮南及广

德县累计查扣问题肉及肉制品 １０９２３２５千克，立案 ５７
件，移送公安机关案件６件，刑事拘留１３人。

食品生产小作坊监管。２０１４年，安徽省食品药品监
督管理局出台了 《关于进一步加强食品生产小作坊监管

工作的指导意见》，提出了普遍建档、目录管理、开办报

告等措施，全面加强食品生产小作坊监管。在蚌埠市开

展了豆制品小作坊监管工作试点。１１月４日，在蚌埠举
办全省豆制品小作坊整治工作培训班，全面推广食品生

产小作坊登记管理制度。

农村食品市场 “四打击四规范”专项整治。２０１４
年，安徽省食品安全委员会办公室、省食品药品监督管

理局、省工商行政管理局联合召开农村食品市场 “四打

击四规范”专项整治工作动员会议，成立专项整治行动

领导小组，印发了工作方案。整治期间，全省共检查食

品生产单位２８５３家次、食品经营户３５２１６家次、各类食
品市场１０４７个次，取缔无照经营户１３５家，检查抽检食
品２２８组，查扣劣质食品 １６１８斤，查处食品违法案件
４５０件。

小餐饮整治。２０１４年，安徽省积极鼓励地方人民政
府加大小餐饮食品安全示范街和小餐饮示范店创建专项

资金投入，推动小餐饮实施软硬件改造，出台了 《安徽

省小餐饮食品安全整顿规范工作指导意见》。５月２６日，
在芜湖市召开全省小餐饮食品安全整治规范工作现场会。

全面推广芜湖整治经验，在全省开展为期 ３年的小餐饮
整治和升级改造工程，实现全省每县 （区）至少创建 １
条小餐饮食品安全整顿规范示范街，创建 １００家以上小
餐饮食品安全整顿规范示范店。

【食品批发市场监管】

２０１４年，安徽省食品药品监督管理局出台了 《关于

加强全省食品批发市场食品安全监管的意见》。专门召开

了全省食品批发市场监管工作座谈会。各市均明确１～３
家大的食品批发市场，实施大宗食品市场准入制度。监

督市场开办者履行审查、管理、信息报告等义务，提高

食品安全保障水平。

【餐饮服务量化分级管理】

２０１４年，安徽省各地在坚持统一评定标准、统一脸
谱标识、统一公示内容、统一公示格式的前提下，继续

扎实推进餐饮服务量化分级管理工作。截至２０１４年６月
底，全省共评定出优秀等级 ５３６１家 （Ａ级单位），占总
数 ８２％；良好等级 ３０３０４家 （Ｂ级单位），占总数
４６５％；一般等级 （Ｃ级单位）２９５０１家，占总数
４５３％。结合量化分级动态等级评定与公示工作，从学
校食堂、大中型餐饮单位入手，逐步推行餐饮食品安全

年度综合评估报告制度。对各餐饮单位食品安全日常管

理弱项进行认定，明确各餐饮单位整改方向与内容，结

合年度动态等级评定，将评估报告送达每个餐饮单位。

【农村自办宴席监管】

２０１４年１２月１９日，安徽省食品药品监督管理局出
台 《关于加强农村自办宴席食品安全工作的指导意见》，

明确规定农村自办宴席实行备案指导制度。就餐人数５０
人以上的农村自办宴席活动实行承办者主动申报和信息

员上门收集相结合的方式备案；就餐人数在 ３００人以上
的，县 （市）食品药品监督管理局须派员进行现场指

导。建立农村自办宴席厨师持证上岗制度、农村自办宴

席用食品及原料检查制度，落实加工场所和用具清洁消

毒制度。

【上海福喜食品事件处置工作】

２０１４年，安徽省对辖区内肯德基、麦当劳、必胜客
等快餐企业所有购进上海福喜食品有限公司提供的肉类

食品情况进行全面排查。重点检查企业使用的肉及肉制

品的进货查验、检验检疫、索证索票，登记统计等情况，

责令企业立即停用和封存上海福喜食品有限公司提供的
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所有涉案涉嫌食品。全省共检查肯德基门店１２５家、必
胜客门店２９家、麦当劳门店 ３９家、汉堡王门店 １家，
合计１９４家快餐企业。查封上海福喜食品有限公司食品
共１７０８３４千克，所有被查封产品已全部召回。

【中药饮片生产企业监管】

２０１４年，安徽省食品药品监督管理局对中药饮片生
产企业进行严格清理登记审核，开展中药饮片生产质量

公开承诺活动，加大对中药饮片生产企业飞行检查力度。

共组织对２４家中药饮片生产企业进行飞行检查，收回８
家企业 《药品ＧＭＰ证书》。集中对亳州１６家中药饮片生
产企业进行飞行检查，收回３家违规企业的 《药品 ＧＭＰ
证书》，对其中２家涉嫌出租 《药品生产许可证》和涉

嫌生产假冒中药饮片的行为立案查处；对其他 ９家违反
药品ＧＭＰ规定的企业，责成亳州市食品药品监督管理局
约谈其主要负责人，并立案查处，督促其限期整改存在

的问题和缺陷。

【药品ＧＭＰ／ＧＳＰ认证】
　２０１４年，安徽省食品药品监督管理局继续推进新

修订药品ＧＭＰ实施工作。全省已有１５６家生产企业通过
新修订药品 ＧＭＰ认证，取得 《药品 ＧＭＰ证书》，其中
２９家注射剂生产企业取得国家食品药品监督管理总局
《药品ＧＭＰ证书》。

先后下发了 《关于进一步加强药品 ＧＳＰ认证管理的
通知》、《安徽省药品经营质量管理规范认证管理实施意

见》、 《安徽省 〈药品经营质量管理规范 （２０１２年修
订）〉现场检查指导原则》。针对尚未通过 ＧＳＰ认证的
批发企业，举办了两期培训班，对新通过认证企业加强

跟踪检查。全省共有 １９７家企业通过了新版 ＧＳＰ认证，
９０家非法人企业主动注销 《药品经营许可证》。

【无为县假冒人用狂犬病疫苗案件】

２０１４年，在媒体报道无为县假冒人用狂犬病疫苗事
件后，安徽省食品药品监督管理局第一时间派员赶赴事

发地调查指导处置工作。与省公安厅组成联合督导组在

国家食品药品监督管理总局稽查局刘景起副局长的带领

下，督导 “问题狂犬病疫苗”案件查处工作。安徽省各

地启动对药品零售企业违法经营疫苗的监督检查和问题

疫苗的排查工作。全省共检查药品零售企业 ４３２０家次，
药品批发企业１７４家次，医疗机构２５３６家次，其中责令
整改１６６家次，立案查处５家次。

２０１４年８月２９日，亳州市谯城区食品药品监督管理
局检查时发现标示辽宁成大生物股份有限公司生产、与

无为问题疫苗同批号的人用狂犬病疫苗 （ｖｅｒｏ细胞）１９６
盒，现场另有中国药品电子监管码不干胶贴和成大生物

防伪标示贴若干。根据有关协查结果，安徽省食品药品

监督管理局对无为、亳州问题疫苗作出按假药论处的认

定。芜湖、亳州两地公安机关共抓捕犯罪嫌疑人 ４名

（无为县２名，亳州市２名）。

【“药监网剑”行动】

２０１４年，安徽省食品药品监督管理局在全省开展为

期４个月的 “药监网剑”行动，将大型门户类、搜索引

擎类、视频类、电子商务类、药品信息服务等各类网站

及药品企业自设网站发布的广告及信息列为重点监测对

象，以治疗肿瘤、糖尿病、冠心病、高血压、关节炎、

性功能障碍等病症的药品特别是进口药品为重点监测品

种，严厉打击网上销售假药犯罪与违法售药行为，整顿

和规范网上售药秩序。专项行动中，查处淮北 “有家 ｅ

店”销售假药案、某网站销售活血舒筋丸假药案等重大

网络非法销售药品案３起，涉案货值金额近 ２０００万元。

移送违法售药网站３家、非法发布药品虚假信息网站４３

家，对 “易瑞沙代购”等１０个发布虚假信息网站进行了

曝光，并移送通信部门依法查处。

【医疗器械 “五整治”专项行动】

２０１４年，安徽省食品药品监督管理局在全省范围内

集中开展了医疗器械 “五整治”专项行动。全省共检查

医疗器械相关企业或单位４２５２家次，其中生产企业１７６

家次、经营企业 ２６０１家次、使用单位 １４７５家次。警告

责令整改６６８家 （生产企业４７家、经营企业４２７家、使

用单位１９４家），责令３家经营企业停业，关闭违法网站

２家、移交违法网站１１个，立案１７５起，移交公安机关

案件２件，罚没款合计１４１９万元。

【大案要案查办】

２０１４年，安徽省共立案查处各类食品药品违法案件

１１４３６起，办结９９５９起 （其中食品保健食品化妆品案件

７５７２起，药品医疗器械案件 ２３８７起），涉案货值金额

１３４６２９万元，查获有毒有害食品３２５６吨，捣毁制假售

假窝点４４个，移送公安机关案件６３起，抓获犯罪嫌疑

人５４名。先后破获了亳州刘某某等人非法加工销售注射

“瘦肉精”肉制品案，蚌埠某市场非法经营未经检疫进

口肉制品系列案、六安王浩等人特大网络销售假冒品牌

假酒案、铜陵江某夫妇制售假冒白酒案、安徽瑞泰药业

有限公司涉嫌销售泰能假药案、无为张昌发等人非法经

营使用假人用狂犬疫苗案等１０余起重大食品药品违法犯

罪案件。安徽省食品药品监督管理局对安徽三超药业涉

嫌生产劣药案等４起重大违法案件进行挂牌督办；亳州

刘某某等人非法加工销售注射 “瘦肉精”肉制品系列案

等３起案件被国家食品药品监督管理总局稽查局列为挂

牌督办案件。
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【广告监管】

２０１４年，安徽省食品药品监督管理局将电视购物、
网络销售等发布违法广告较为集中的新兴平台列为年度

广告监管重点，与工商行政管理、商务等 ７部门联合印
发了 《关于开展电视购物专项整治工作的通知》，与通

信管理、公安等部门对互联网非法宣传 “两品一械”广

告行为联合开展集中整治。全省共发布 《违法广告公

告》１２期，公告违法广告７３６条并全部移送工商行政管
理部门处理；发布购药安全警示９期，涉及４３家消费网
站和４１个严重违法广告品种。对阳春玉液、清血八味胶
囊等严重违法且屡教不改的２９种违法广告药品医疗器械
采取了暂停在全省行政区域内销售的强制措施，１２家违
法发布药品信息网站被责令停止服务，依法将 ３家未经
许可发布虚假药品信息网站移送通信管理部门查处。所

有违法广告信息均通过省食品药品监督管理局网站公示

公告、消费警示和曝光台等栏目予以公开。

【食品药品安全信息化建设】

２０１４年，安徽省食品药品监督管理局制定了 《安徽

省食品药品监管信息化建设规划方案》，明确利用３年左
右的时间，初步建成 “一个中心” （省级食品药品监管

数据中心）、“六大业务平台” （综合办公、公众服务、

行政执法、质量追溯、检验监测和应急管理平台）和

“三个支撑体系”（标准规范体系、信息安全体系和运维

保障体系），逐步实现全省食品药品监管工作数字化、网

络化和高效化。《规划方案》包含３０多个子系统，全部
建成后将覆盖食品药品监管各个环节，覆盖全省各地。

同时，实现与国家食品药品监督管理总局、相关省直厅

局之间互联互通和数据共享。筹措６００多万元，已经建
成了省食品药品监督管理局虚拟化计算中心和省、市、

县 （区）三级食品药品监管部门ＶＰＮ专网，为建设推广
应用食品药品监管业务系统提供了坚实的硬件和网络支

撑平台。

２０１４年，安徽省食品药品监督管理局将食品安全电
子追溯纳入全省食品药品监管信息化建设整体规划，制

定了 《安徽省食品安全电子追溯平台实施方案》，全面

启动食品安全电子追溯系统一期项目建设工作。系统覆

盖食品生产、经营和消费等环节，主要具备跟踪食品流

向、食品信息查询、食品安全电子台帐库、食品索证索

票四大功能。选择３家食品生产企业开展追溯系统试运
行工作。

【投诉举报】

２０１４年，安徽省食品药品监督管理局与中国电信合
作，采用以租代建的方式构建 “１２３３１”投诉举报语音通
信平台，在省、市、县 （区）三级食品药品监管部门设

置１５０个远端虚拟坐席，建成覆盖全省的食品药品投诉
举报业务系统，实现了电话、网络、信件、走访等渠道

投诉举报的集中接入和分布式处理，该平台于２０１４年１１
月１日启用。制发了 《安徽省 “１２３３１”投诉举报电话管
理办法 （试行）》。自 “１２３３１”投诉举报语音通信平台
启用以来，全省共接收投诉举报及咨询１２万次。

２０１４年，安徽省统一印制 《告全省食品生产企业员

工书》、《告全省餐饮企业员工书》、《告全省药品零售企

业员工书》、《食品安全违法行为有奖举报提示》等宣传

单４０万余张、宣传牌万余套，鼓励全省食品药品企业员
工对企业负责人不履行食品药品质量安全 “第一责任

人”职责、未贯彻落实相关法律法规、从事违法违规行

为等进行举报。全年共收到１０多起针对性强的举报，查
处了一批案件。

【安徽省Ⅲ级食品安全事故应急演练】
２０１４年１２月１８日，安徽省食品药品监督管理局在

芜湖举行Ⅲ级食品安全事故应急演练。演练模拟发生在
繁昌县三鹤大酒店共造成 １１３人患病的一起食物中毒事
件。县、市人民政府先后启动食品安全事故Ⅳ、Ⅲ级应
急响应，成立了事故调查、医疗救治、检测评估、危害

控制、维护稳定、新闻宣传等工作组开展应急处置工作。

演练通过舞台演示与现场录像相结合的形式呈现食品安

全事故处置的全过程。国家食品药品监督管理总局应急

管理司、安徽省人民政府应急办公室负责人应邀观摩指

导，全省各市、县食品药品监督管理局分管局领导及市

食品药品监督管理局承担应急管理职能科室负责人现场

观摩学习。

【检验检测能力建设】

２０１４年，安徽省食品药品监督管理局开展了市级食
品药品检验能力和县级食品检验能力调查，制定了全省

食品检验检测机构能力建设规划方案以及重点建设的县

级食品检验检测机构名单。全面启动中央投资安徽省 ５
个市食品安全检 （监）测能力建设。省食品药品检验研

究院有源医疗器械检验扩项 １３０多个参数，省、市、县
检验机构食品检验扩项共计３３００多个参数，参加权威机
构组织的能力验证活动１９次。省食品药品检验研究院获
准承担全省食品药品检测类实验室技术评审工作。

【食品药品抽检监测】

２０１４年，安徽省食品药品监督管理局按照统一制定
计划、统一组织实施、统一数据汇总分析、统一结果利

用以及在省级层面将保健食品纳入食品范畴的原则开展

抽检监测。结合国家、省级食品药品抽检监测任务，制

定了 《安徽省食品药品监督管理局落实２０１４年国家食品
安全抽检监测计划实施方案》、《２０１４年省级食品安全监
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督抽检和风险监测计划》、《２０１４年省级药品化妆品质量
抽检监测计划》、《２０１４年落实国家保健食品监测抽检和
风险监测实施方案》、《安徽省医疗器械不良事件重点监

测工作实施方案》，形成了突出重点环节、重点品种和重

点区域，省级与国家级抽检监测各有侧重，互为补充的

工作格局。全年完成食品药品抽检监测计划数 ３４４８０批
次，其中食品 １３２０３批次，其中药品 １９５３２批次，化妆
品６４０批次，医疗器械４４４批次，保健食品６６１批次。

【新闻宣传】

２０１４年，安徽省各级食品药品监管部门积极与媒体
合作加强新闻宣传工作，召开了新闻发布会、通气会，

及时发布专项整治、检验检测、违法广告、日常监管等

信息，曝光违法违规行为。安徽省食品药品监督管理局

举办了４场新闻发布会，向社会发布了春季食品安全抽
验结果和年夜饭检查情况、节令食品抽检质量、农村食

品 “四打击四规范”专项整治行动成果等。利用网络、

报纸、广播电视等媒介，开办 “安徽食品药品监管新闻

网”、《饮食用药与健康》专刊、 “１２３３１在线”电视节
目、“安徽食品药品监管之声”广播栏目，传播食品药

品安全知识。

开通了 “安徽食品药品监管”官方微信公众账号，

在人民日报电子阅报栏，推出了普及食品药品安全知识

“电子杂志”。举办了１０余场食品药品安全知识大讲堂，
开展了 “１２３３１”社区行活动和食品安全公众开放日活
动。在合肥市主要街道投放了一批食品药品安全科普知

识公交站牌公益广告。创作了一套 《食品药品安全知识

挂图》，在公共场所张贴。

【食品药品安全宣传】

“食品安全江淮行”活动。２０１４年４月２８日，安徽
省人大常委会举行 “食品安全江淮行”活动启动仪式。

活动的主题是 “人人需要安全食品 人人维护食品安全”，

重点突出食品安全治理整顿、建立健全监管制度、完善

监管体系，将亳州、蚌埠、六安、马鞍山、黄山和宿松

“五市一县”作为活动重点推进地区，开展法律法规宣

传、调研、执法检查和跟踪督查。

食品安全宣传周。２０１４年６月１０日，以 “尚德守法

　提升食品安全治理能力”为主题的安徽省２０１４年食品
安全宣传周启动仪式在合肥举行。此次活动由省食品安

全委员会办公室会同省精神文明建设指导委员会办公室

等１０多个部门联合主办，旨在强化政府监管的同时，唤
醒和激发每一个利益相关方的积极性和全社会的正能量。

食品安全公众开放日活动。２０１４年６月２１日，安徽
省食品药品监督管理局举行食品安全公众开放日活动。

数十名媒体记者和市民代表参观了 “茶叶感官评审室”、

“白酒感官评审室”以及 “分子生物学”、“食品污染物

检测”等４个实验室。省食品检验所有关专家担任讲解
员，介绍了先进的检测设备、优秀的检测能力以及检测

流程，还与市民就白酒、茶叶的品尝、存放和鉴别进行

交流。

安全用药月活动。２０１４年安全用药月期间，安徽省
食品药品监督管理局正式开通官方微博和官方微信公众

账号，与人民日报数字传播 （安徽）有限公司合作，推

出普及食品药品安全知识的 “电子杂志”，组织创作

《食品药品安全知识挂图》，组织专家到机关、学校、社

区、农村地举办食品药品安全知识大讲堂。

【队伍建设】

２０１４年，安徽省食品药品监督管理局组织局机关业
务骨干分赴１６个市送教上门，对全省食品药品监管人员
开展法律法规及监管业务知识普及轮训。采取省级 “统

一下拨专项经费、统一编写培训资料、统一选派师资、

统一组织备课、统一培训验收”的 “五统一”方式，用

“傻瓜相机式”的教学方法，重点讲解如何依法监管，

将监管工作相关法律依据、检查程序、处置措施等以图

表形式向学员传授。轮训覆盖了全省１４０多个县 （区）、

功能区，以及 ８００多个基层食品药品监管机构，投入
１０００多万元，举办３１期培训班，培训基层人员近万人。

２０１４年８月２６日～２８日，安徽省食品药品监督管理
局举办了首期食品药品监管媒体记者培训班。部分中央

媒体驻皖分社、记者站的记者和站长，以及省直各主流

媒体近３０名编辑、记者参加了培训。该局相关处室负责
人分别介绍各自承担的职能，以及一年来所做的主要工

作、取得的成效，并就媒体记者关心的食品药品安全热

点问题，开展了互动交流。

【党风廉政建设】

２０１４年，安徽省食品药品监督管理局建立健全相关
防控措施完善相关制度，全面推行廉政提醒机制，对审

评认证人员进行廉政警示谈话。出台了 《安徽省食品药

品监督管理局许可认证检查工作纪律》，以 “给企业一

封公开信”的形式，督促企业做到 “一个诚信，三个严

禁”。严格落实政务公开制度。签订了 ２０１４年度党风廉
政建设责任书。开展了廉政文化 “进机关、进院所 （中

心）”活动。全省系统 ４个单位被省纪律检查委员会、
省监察厅命名为 “廉政文化建设示范点”。通过明察暗

访，开展执法监察、廉政监察、效能监察和执纪督查，

确保了各项要求得到较好落实。

（宋　珍）
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福　建　省

【概况】

截至２０１４年底，福建省食品药品监管系统共有各类
人员编制４６６９名，其中行政编制３０２５名，机关工勤编
制１１１名，事业编制１５３３名。福建省食品药品监督管理
局内设１７个处室，下设６个事业单位。９个设区市、平
潭综合实验区、８３个县 （市、区）、６个管理委员会
（开发区）设有食品药品监督管理局，４５６个乡镇设有食
品药品监管所，９个设区市设有药品检验机构。

截至２０１４年底，福建省药品研究单位１３５家，药品
生产企业１３７家，药品经营企业９４３４家，其中药品批发
企业２７０家、药品零售连锁总部 １０９家、药品零售企业
９０５５家 （含连锁门店２２３８家）。医疗器械生产企业３４６
家，医疗器械经营企业４０９４家。食品生产企业６４１２家，
有效食品生产许可证８１５７本；食品添加剂生产企业１３６
家，有效食品添加剂生产许可证１３６本。从事食品流通
的经营户３０９９万家 （其中：批发单位４９５７家，零售单
位２７２２７４家，批发兼零售单位３２６２８家；乳制品经营单
位１０７８７７家，婴幼儿配方乳粉经营单位 １８１７１家）。持
证餐饮服务单位 ８６６７５家，其中特大型餐馆 １７６家，大
型餐馆１６２３家，中型餐馆６８３８家，小型餐馆２３３０２家，
小吃店３２７４９家，快餐店５２２２家，饮品店６８４７家，集体
食堂 （含学校、建筑工地、企事业单位）９８２８家，集体
用餐配送单位６７家，中央厨房２３家。保健食品生产企
业５０家，保健食品经营企业 ８３７３家。化妆品生产企业
１３９家，化妆品经营使用单位３５６万家。

【机构改革】

２０１４年，福建省食品药品监督管理系统大力推进食
品药品监管体制改革，取消省以下垂直管理体制，全省

市县乡三级食品药品行政监管体制改革工作已基本完成。

省以下６８个行政机构、２９个事业机构的１６７６名编制及
实有人员，以及从工商行政管理、质量技术监督部门划

转的１８９０名行政编制、２５０名事业编制已全部移交市、
县人民政府管理。全省８３个县 （市、区）食品药品监督

管理局 “三定”方案已印发，另有６个管理委员会 （开

发区）新设立食品药品监管机构；全省共批准设置 ４５６
个乡镇 （街道）食品药品监管所，有３６８个开始履行职
能，占８０７％。积极推进食品药品监管事业机构改革工
作。新设立福建省食品药品认证审评中心、省医疗器械

与药品包装材料检验所，整合设立福建省食品药品质量

检验研究院，福建省食品药品监督管理局信息中心加挂

省食品药品投诉举报中心牌子。多数市、县执法和事业

机构也已批复并在组建之中，新的食品药品监管体系正

初步形成并不断完善。

【法制建设】

２０１４年，福建省食品药品监督管理局制订了 《福建

省食品安全条例》立法工作方案，与省人民政府法制办

公室、省食品安全委员会办公室等部门沟通协调，开展

立法调研和征求意见等工作，形成了 《条例》草案送审

稿并报送省人民政府。推进制度机制创新，制定了

《２０１４年深化食品药品监管改革创新工作重点》，牵头制
订了 《福建省深化食品药品安全监管机制改革方案》

（送审稿），已由省人民政府办公厅印发实施。制定了

《工商登记制度改革后续市场监管实施办法》和 《食品

药品日常监管工作指南》。推进行政服务中心标准化建

设，组建福建省食品药品监督管理局行政服务大厅，实

行了 “四个一”（一个窗口受理、一站式审批、一条龙

服务、一次性收费）行政审批工作模式，被确定为推进

行政审批 “三集中”（审批职能集中到行政服务中心，

审批事项集中到行政服务中心窗口办理，审批人员进驻

行政服务中心办公）改革试点单位。行政服务大厅总办

件数４９３２件，其中即办件３１６０件，占总办件６４０７％；一
般承诺件５０４件，占总办件１０２２％；需要认证审评查验
承诺件１２３６件，占总办件 ２５０６％；转报件 ３２件，占总
办件０６５％。深化审批制度改革，推进简政放权，再次合
并６项行政审批项目，取消１项行政审批项目，向设区市
食品药品监督管理局下放２项行政审批项目。推进行政权
力清单制度改革，行政职权总数从２７０项整合精减为１４０
项 （行政审批２６项、行政确认２项、行政处罚６２项、行
政强制４项、行政征收９项、行政监督检查２０项、其他
行政权力１７项），精简率４８１％，其中下放属地管理６６
项，占４７１％，成为第一批公布行政权力清单的省直单
位。开展全省系统专项执法监督检查，以婴幼儿配方乳粉

监管和假药查处为重点检查内容，共组成３检查个组，分
别对福州、莆田、泉州３个设区市食品药品监督管理局、
９个县级食品药品监督管理局的行政执法监督情况进行检
查。加强执法证件管理，做好执法证件换发办理工作。

【食品安全监管】

生产环节食品安全监管。２０１４年，福建省食品生产
监管部门共出动执法人员 ２８万人次，在生产环节开展
企业监督检查 １３万家次，监督抽检 １１５３９批次，发现
并查处问题企业１１３３家次，立案５４５起，查扣问题食品
１３４２吨，查处取缔无证企业和非法加工窝点５８个，吊
销食品生产许可证 １张，注销食品生产许可证 ８４２张。
省级监督抽检合格率为 ９７０１％，继续稳定在较高水平。
开展 “打两非治源头”专项行动，重点打击无证生产、
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非法添加、掺杂使假等非法生产行为，共出动执法人员

１９万人次，检查食品生产单位６２４０家次，封存扣押问
题食品８６吨。对水发产品、食用油、腐竹、肉制品等１１
类高风险食品开展 “打两非”专项抽检，抽检相关食品

６８０批次，发现并查处问题食品２３批次。开展食品安全
专项整治，先后组织开展了桶装水、肉及肉制品、标签

标识、“魔爽烟”类食品、儿童鱼肝油、烤鱼片、清真

食品、农村食品等重点品种、重点区域、重点问题的食

品安全专项整治。开展食品生产加工小作坊专项整治，

共出动执法人员 ７６５５人次，摸底确认小作坊 ４４９０家，
完成建档２１３６家，发放生产加工条件核准证书 ５１家，
责令整改５８８家，立案 ５１起，取缔窝点 ２８个。严格许
可准入。全省共发放生产许可证３０００张；完成了２８２名
许可审查人员的培训和资格注册；按时完成了婴幼儿配

方乳粉新版审查细则的重新审查工作，福建省明一国际

营养品集团有限公司成为全国首家通过新细则审查的婴

幼儿配方乳粉生产企业。开展监督检查与抽检。截至

２０１４年１２月，共监督检查各类食品生产企业 １３万家
次，食品生产加工小作坊３９１２家，责令整改９３２家，责
令停产７０家，立案查处 ５４５起。截至 ２０１４年 １２月底，
省市两级共监督抽检获证企业及小作坊生产的食品

１１５３９批次，其中省级监督抽检获证企业加工食品 ８２８２
批次，检出不合格样品２４８批次，问题检出率为３％；监
督抽检小作坊食品６８１批次，检出不合格样品 ２５批次，
问题检出率为３７％。开展警示教育制度。制作全国首个
覆盖生产、流通、餐饮环节，涵盖刑事犯罪和行政违法

案例的警示教育宣传片，组织全省 “３类生产企业”、“４
类经营主体”、“５类餐饮单位”的主要从业人员开展警
示教育。强化持证上岗制度。抓好质量管理负责人、质

量管理员、食品添加剂管理员 ３类关键岗位人员的持证
上岗工作，共组织持证上岗考试２２３场，参考人员５５３３
人次，全省累计发放关键岗位人员证书已达 １８５４６本。
开展风险分级监管试点。组织漳州、泉州、南平等地的

部分县 （市、区）开展食品生产企业风险分级分类监管

试点工作。试行质量受权制度，在婴幼儿配方乳粉、乳

制品、白酒、肉制品、特殊膳食食品等５类行业试点开
展食品生产企业质量安全受权人工作。

流通环节食品安全监管。２０１４年全省核发食品流通
许可证６２万份，共出动执法人员 ２００２万人次，检查
食品经营户４０６６万家次；查处不符合食品安全标准的
案件３１４６件，罚没金额 １１３６万元，查处不符合食品安
全标准的食品数量 ６３５万千克，移送司法机关案件 ８
件。加强流通环节食品安全制度建设，制定 《福建省预

包装食品流通备案管理办法》。开展农村食品市场 “四

打击四规范”专项整治行动，全省累计检查食品经营户

７２５９４家次、批发 （集贸）市场３５２４个次，查扣劣质食
品３８７２０千克。全力推进食品安全社会共治示范创建工
作，福建省食品药品监督管理局与省食品安全委员会办

公室共同确定利用 ２～３年时间，在全省范围内完成 ２０
个省级食品安全共治示范区的创建。积极开展和推动食

品安全示范街区、福州市鼓楼区三坊七巷食品安全示范

街创建工作。继续推进流通环节食品质量可追溯管理示

范点达标创建，鼓励、推动大型商超、批发企业等有条

件的食品流通企业建立信息化电子追溯系统，全省总共

有达标规范的各级可追溯示范点７１３个，其中 ２３５个为
省级可追溯管理示范点。扎实开展药店试点销售婴幼儿

配方乳粉工作，全省共有３８０家药店开展试点工作。开
展食品质量监督抽检。根据国家食品药品监督管理总局

部署的监督抽检任务，开展２０１４年元旦春节 “两节”期

间食品流通领域的监督抽检，总共抽查了全省范围内

１６０个批次等四大类节令食品。其中大米、汤圆、元宵、
鱼丸所检项目合格率 １００％，大米制品 （年糕）共抽样

１０组，不合格５组。加大省级监督抽检工作的力度，全
年总共预算了６００万元的监督抽检经费，安排了２８类共
４５９０批次食品的省级监督抽检任务，在中秋、国庆、元
旦、春节期间开展时令食品的监督抽检，共检出不合格

样品５批次，抽检总体合格率为 ９８８％。其中糕点检出
不合格样品４批次，月饼检出不合格样品 １批次。抽检
农村食品市场，完成 ９大类食品 ５６０个批次抽检任务。
委托全省各地市对１９类预包装食品、食用农产品、婴幼
儿配方乳粉等食品共计３１９０个批次进行抽检。

餐饮服务环节食品安全监管。２０１４年，全省共出动
食品安全监督人员约５２万人次，检查餐饮单位１０８万
家次，责令整改 ２５０１４家次，立案查处 ３３８家，罚没款
１１２３万元，没收不合格食品 ６２１８千克。开展全省学校
托幼机构治理 “餐桌污染”、农村餐饮服务食品安全、

全省儿童食品和校园及其周边食品安全、餐饮服务单位

承办大型宴席食品安全等多个专项整治行动。开展监督

检查，针对春秋季学校开学、中高考期间、重大节日等

重要时间节点以及防控Ｈ７Ｎ９、病死动物及其产品等食品
安全突发问题，组织开展餐饮服务食品安全专项监督检

查。建立完善重大活动保障工作机制，制定出台 《福建

省重大活动餐饮服务食品安全监督管理实施细则》，开展

重大活动食品安全保障监督检查技能培训，完成了第六

届海峡论坛等 ３６次重大活动餐饮服务食品安全保障任
务，保障时间２３６天，保障对象４０２万人。组织开展第
一届青年运动会食品药品安全保障工作。开展餐饮服务

食品安全监督抽检，制定２０１４年第三、第四季度福建省
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餐饮服务食品安全监督抽检工作方案，对餐饮环节包括

高风险食品进行专项监督抽检，完成２９个品种、５８０９批
次抽验。开展创新餐饮服务食品安全监管方式、餐饮服

务单位经营加工河豚鱼、学生校外托管小饭桌、餐饮环

节 “地沟油”等多项专题调研。对兼具食品流通和餐饮

服务、前店后厂的食品经营混合业态推行 “三证合一”

改革试点工作；规范高风险餐饮服务单位的食品安全管

理，在部分餐饮服务单位推行食品质量安全受权人制度

试点工作，首开全国先河；推进餐饮服务单位量化分级

管理工作，督促餐饮经营单位落实食品安全责任，改善

经营设施，严格执行原料进货查验、索证索票和台账登

记制度，规范餐饮服务单位经营条件和经营行为，量化

管理动态等级评定率达 ９４４％，其中良好等级以上达
２０４％。推进示范创建活动，在福州市开展餐饮食品安
全示范店和示范街建设，协调沙县小吃同业公会开展

“明厨亮灶”试点工作，推进食品安全社会共治；协同

省食品安全委员会办公室、省教育厅建立中小学校外托

管机构 “小饭桌”食品安全监管工作机制，开展 “小饭

桌”调查摸底和食品安全动态评定公示。开展餐饮监管

和从业人员培训，全省共举办餐饮监管培训班 １０６期、
参训３６１３人次；各地举办监管对象培训班７３３期、培训
６９２０８人次 （其中举办学校和托幼机构食堂管理人员培

训班７９期、培训４３４９人次）。
【保健食品化妆品监管】

２０１４年，福建省食品药品监管系统开展保健食品标
签标识专项监督检查工作，以城乡结合部的保健食品专

卖店和药店为重点对象，重点清查标签标识不规范、利

用标签标识造假、利用标签标识欺诈消费者、在销售环

节私自分装更换包装等行为。开展 “清网行动”，联合

网络管理、公安、工商行政管理等部门打击网上非法销

售、宣传保健食品，非法添加禁限用物质、制售伪劣保

健食品、化妆品等违法行为，关闭 ７个违法销售保健食
品的网站。组织开展春节期间保健食品专项检查，重点

监督抽查节日销售量大问题突出的减肥、改善睡眠、辅

助降血糖、缓解体力疲劳 ４类保健食品，重点检查索证
索票、进货检查验收、储存等制度落实情况，并进行专

项监督抽检。组织保健食品标签说明书专项督查，重点

抽验了厦门、泉州、南平、三明地区流通环节销售的保

健食品８０批次。开展违法生产经营儿童鱼肝油专项检
查，共出动执法人员 １１４２５人次，检查保健食品生产经
营企业２４２０家次，对检查中发现的１９家经营企业销售
的２１５瓶央视曝光问题鱼肝油类产品，进行下架封存。
组织对含何首乌原料保健食品生产有关情况调查。开展

保健食品生产企业量化分级管理，对全省３０家保健食品

生产企业量化等级进行评定，加强对管理不够完善的、

质量不够稳定的保健食品生产企业的监管。制定并实施

《保健食品化妆品质量安全责任人约谈制度》，对新开办

企业、存在重大质量安全隐患、违反法律法规苗头、企

业内部管理不到位等 １０种可能影响产品质量安全的情
形，对企业法定代表人或负责人进行约谈提醒。继续开

展保健食品生产企业质量受权人制度试点工作，开展保

健食品生产企业质量受权人培训。承担国家食品药品监

督管理总局开展保健食品质量受权人制度试点任务和培

训教材课题项目，组织编写 《保健食品生产企业质量受

权人培训教材》。开展省级保健食品化妆品监督抽验，共

抽取保健食品化妆品产品１１４６批次。开展化妆品网上备
案工作，开展保健食品化妆品监管人员培训、化妆品生

产企业从事非特殊用途化妆品备案人员培训。开展全省

保健食品化妆品生产经营企业产业现状调查摸底。审批

新申办保健食品生产企业 ４家、变更 ５家、委托生产备
案２家；完成保健食品标准备案２５个、新产品注册申报
３个、再注册申报７个；完成省内１０个试验、试制现场
核查、省外２０个委托的产品注册试验现场核查。审批新
申办化妆品生产企业 ４家，特殊化妆品产品注册初审 ６
个，国产非特殊用途化妆品备案５３个，生产企业两年卫
生复核９家，变更审批事项 ２家，出具国产特殊化妆品
产品生产及上市监督审核意见书１０个。

【药品安全监管】

２０１４年，福建省食品药品监督管理局共受理药品注
册申请３７０件，其中新药 ５２件；药品补充申请 ９１件，
其中受理报国家食品药品监督管理总局补充申请 ３４件；
备案补充申请 ２２７件。药品再注册申请 ４２５件，药包材
申请１１件。开展 《福建省医疗机构制剂规范》修订工

作，完成１９７个制剂品种 （２２３个制剂批准文号）的修
订工作，其中中药１４０个，化药５７个。福建省新药安全
性评价中心取得国家食品药品监督管理总局药物 ＧＬＰ认
证批件，成为福建省首家通过国家 ＧＬＰ认证的机构。分
类解决首次药品再注册 １５５个遗留品种的再注册问题。
开展福建省第二轮药品再注册工作，已受理再注册共

２９３个品种，中药１６２，化学药品１２４，生物制品７个。
２０１４年，福建省食品药品监督管理系统推进新版

ＧＭＰ实施，完成对闽东力捷迅药业公司等 ４８家企业的
ＧＭＰ认证。开展了中药材、中药饮片 “防风行动”专项

整治，在药品生产、流通和使用环节抽样５１１个批次中药
材、中药饮片，检验５０１个批次。试行药品生产企业 “签

认制度”。制定了 《福建省药品生产日常监督管理办法 （试

行）》。承担了国家食品药品监督管理总局委托的 《医疗机

构制剂配制监督管理办法》修订研究课题，完成结题工作。
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２０１４年，福建省食品药品监督管理系统推进ＧＳＰ认
证实施，共抽调７２２人次检查员，完成药品批发企业认
证现场检查２３９家。启动药品零售企业认证工作，全省
零售药店通过新版ＧＳＰ认证企业１０１８家。全省药品零售
企业 “四证合一”换发新证 ８０５７家，换证率达 １００％。
药品零售经营的连锁化比率达到２５％。率先在全国省级
推行标准化药品流通监管工作制度，分别对批发企业、

零售药店和医疗机构制定日常监管标准化表。开展互联

网 “清网”行动，制定了 《互联网 “三品一械”安全

“清网”行动工作方案》，对已取得资格证书的网站组织

了自查自纠；对有资质网站展开了清查、监督排查和对

问题网站的追踪核查。已核发 《互联网药品交易服务资

格证书》１０家、《互联网信息服务资格证书》３８家。将
２９家违法违规网站移交省通信管理局关闭处理。启动药
品流通企业的质量诚信体系建设，出台了 《福建省药品

流通企业药品质量安全信用等级评定标准》。开展药品流

通日常监管巡查，共抽查了 １６家药品批发 （连锁）企

业、４１家零售药店、３１家医疗机构。
【医疗器械安全监管】

２０１４年，福建省食品药品监管系统开展医疗器械
“五整治”专项行动，全省系统出动执法检查人员１２０７７
人次，检查医疗器械生产经营企业和使用单位 １１５６８家
次，警告责令整改 １２５７家，处理投诉举报 ７０起，立案
查处１２７件，办结 １０５件，罚没款 ６８５３万元，查处黑
窝点２个，移送公安部门３件，核查注册品种５３个，回
收企业自查自纠表２７６５份。制定了全省医疗器械年度生
产日常监督检查计划，采取专项检查、暗访突查、日常

监督、许可验收、体系核查等合成化方式，进一步规范

医疗器械生产经营使用行为。对全省无菌和植入性高风

险医疗器械生产企业进行交叉检查，对装饰性彩色平光

隐形眼镜、注射用透明质酸钠和口腔义齿等产品开展多

次专项检查。对多家省级三甲综合医院、福州市属医院

和多家医用美容机构进行暗访突查。开展了第一类及贴

敷类医疗器械专项检查 “回头看”工作。组织５５家次产
品注册的质量体系核查。出台了 《医疗器械生产现场检

查工作指南》和 《第二类医疗器械审评审批操作规范》。

全面实施医疗器械生产企业质量安全 “签认制度”，进

一步增强医疗器械生产企业责任意识。宣传贯彻新修订

《医疗器械监督管理条例》及有关配套规章，举办两期

针对市、县食品药品监督管理局监管人员的培训班，应

用在线访谈、媒体等载体开展医疗器械监管人员和有关

从业人员培训。

【稽查工作】

２０１４年，福建省食品药品监管系统共查处各类违法

案件３５５９件，罚没款入库总额２３７１６２万元，全年案件
数和罚没款数与２０１３年比实现双增长。行刑衔接力度进
一步加大，案件移送司法机关的案件 （线索）１４３起，
比２０１３年４３起增长 ３３倍。移送省通信管理局关闭处
理违法违规网站 ２８家。制定了 《食品药品暗访突查办

法》、《食品药品重大案件督办办法》、《福建省加强食品

生产加工小作坊、食品摊贩监管执法联动工作机制》，进

一步完善泛珠三角和华东地区联防协作工作机制。组织

“打两非治源头”、“治理校园餐桌污染”、“仿冒江中猴

菇饼”、“四打击四规范”、“防风行动”等暗访突查。开

展食品药品稽查 “百日会战”，组织交叉执法办案，全

省食品药品监管系统共出动３５２４６人次、检查食品药品
相关企业 ２５５１３家次、立案 ２１２１起、捣毁窝点 １４个，
其中移送公安机关案件数 ４８起、案值 ９７３３４万元、罚
没合计１０３７８万元。建立应急管理与处置制度，强化舆
情监测，妥善处置 “３·１５”央视曝光福建三铭胶业有
限公司涉嫌违法违规突发事件，会同公安等 ５部门对三
铭胶业有限公司开展联合调查。积极应对福喜问题食品

突发事件，开展对福喜问题食品的监督检查，责令立即

停止销售和使用问题食品，全省就地封存问题食品 １１
吨，完成问题食品的监督召回工作。妥善处置了台湾地

区 “地沟油”突发事件。积极探索创新食品药品打假监

管体制，组建食品药品打假志愿者服务队，全省招募了

１０３０名打假志愿者。承担了国家食品药品监督管理总局
委托的 《食品药品信用监管分级分类标准》课题，已完

成全国食品药品信用监管课题研究。在全省１０县 （区）

开展食品药品信用监管试点。

２０１４年，福建省食品药品监督管理局制定 《食品药

品投诉举报管理规定》，完善 “１２３３１”投诉举报业务系
统，畅通投诉举报渠道。全省食品药品监管系统共接到

各类投诉举报 ８４９７件次，其中食品类 ４４６０件，药品
２５４０件，医疗器械４８１件，保健食品６９１件，化妆品３２５
件；福建省食品药品监督管理局共接到食品药品投诉举

报件３６４件，已回复 ３２７件；共收到国家食品药品监督
管理总局８７件转办件，回复率达到 １００％。加强了投诉
举报与稽查办案的有效衔接，来源于投诉举报的案件线

索占案件总数的１６％。
２０１４年，福建省食品药品监督管理系统加强广告监

管，已审批核发药品、保健食品、医疗器械 （“二品一

械”）广告批准文号２２１份，通过省食品药品监督管理
局审查备案的药品广告８０５份；发布违法食品、药品广
告公告１１期４２０条，其中药品２６９条，保健食品６９条，
医疗器械７２条。监测 “二品一械”违法广告 １４３１３条，
均已移送工商行政管理部门处理。发送违法广告处理意
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见通知书２２份，约谈企业２家。对２家企业严重违法药
品保健食品广告实施暂停销售措施。

【监督抽验】

２０１４年，福建省食品药品监管系统完成药品监督抽
验７６００批次，不合格３２２批次，不合格率为４２４％，快
检１５０００批次；医疗器械监督抽验 ２００批次，不合格 ５
批次。开展国家基本药物抽验，福建省基本药物生产企

业数５５家，已抽企业数 ５５家，覆盖 １００％；应抽品种
５５８种，抽到品种２２２个，未抽到品种３３６个，品种覆盖
１００％；抽样２２０批次，不合格１批次。完成国家医疗器
械抽样７５批次、化妆品抽验４５０批次。

加强食品安全抽检监测。一是根据国家食品药品监

督管理总局工作部署，组织对粮食及粮食制品、食用油、

肉及肉制品、蛋及蛋制品、蔬菜、水果、水产品等２４大
类１７９细类共计 ４５００批次食品开展监督抽样和风险监
测，抽检监测区域覆盖全省 ９个设区市及 ７５％县 （市、

区），完成３４０６批次抽样，检出１７６批次不合格食品和
５２批次问题食品。二是组织对全省 ９个设区市 ８３个县
（市、区）和平潭综合实验区的农贸市场、超市、门店

及餐饮服务单位所售畜牧业产品、水产品、种植业产品

及加工类食品等４类２０个品种３１０５批次食品开展食品
安全评价性抽检工作，共检出不合格样品６７批次，合格
率达９７８％。三是根据国家食品药品监督管理局等 ５部
委部署，针对有害元素、生物毒素、农药残留、有机污

染物、卫生指示菌等指标，组织对粮食及粮食制品、食

用油、肉及肉制品、蔬菜等１１大类３２细类１２９５批次食
品开展食品安全风险监测。四是根据国家食品药品监督

管理总局部署，针对全省审批上市的４５０批次保健食品，
开展快速筛查、监督抽检和风险监测，对保健食品产品

质量状况、违法添加药物、可能影响安全的物质分析进

行了评价。

推进检验检测能力建设。福建省食品检验检测实验

楼建设项目有序推进，可行性研究报告已通过省发展和

改革委员会审批，落实省级配套资金１４５亿多元，与泉
州市食品检验中心实验室改造项目，一同列入国家发展

和改革委员会２０１４年度投资计划，获得国家预算内投资
补助资金１７４３万元。出台 《福建省食品药品监督管理局

食品、化妆品检验检测机构遴选管理办法 （试行）》，

遴选４家单位承担福建省食品检验检测任务 （其中１家
为私营检测机构）。邀请省内和台湾地区４７位专家组建
福建省食品药品安全专家委员会，设食品、药品、医疗

器械、保健食品、化妆品等６个工作组。
【药品、医疗器械不良反应／事件监测】
２０１４年，福建省共收到４１０７３份药品不良反应／事件

报告，较２０１３年减少了１１４％；全省每百万人口平均药
品不良反应／事件报告数量为 １１１３份，较 ２０１３年减少
１４４份。其中新的和严重的药品不良反应／事件报告
１１６６３份，占总报告数的比例为 ２８４％，较 ２０１３年减少
了 １０７％。共收到可疑医疗器械不良事件报告表 ７７０９
份，与２０１３年相比下降了 ２２８８％，全省百万人口平均
报告数为２０９份，其中医疗器械严重伤害报告数为１５５９
份，占总报告数的 ２０２％，与 ２０１３年相比增加 １１３个
百分点。共收到化妆品不良反应报告１１２份，药物滥用
监测报告４３２３份。

【党风廉政建设和干部队伍建设】

２０１４年，福建省食品药品监督管理局深入推进党风
廉政建设，出台了 《主体责任实施办法 （试行）》、《监

督责任实施意见》，着力落实 “两个责任”。健全廉政风

险防控机制，福建省食品药品监督管理局８８个岗位，共
找出岗位风险点 ５０６个，提出防范措施 ４６５条，并组织
整理了廉政风险防控材料汇编。对全局１７个处室２２１项
制度规范进行整理，形成上、中、下册省食品药品监督

管理局制度汇编，建立起了比较完备的规章制度体系。

加强对党风廉政建设的考评、对落实中央 “八项规定”

精神的检查、对工作落实情况的监督，重点围绕重大事

项决策、重要干部任免、重要项目安排、大额资金使用

等方面开展监督检查，开展节日期间作风纪律检查。开

展了清理 “裸官”等 １８项 “四风”突出问题项专项整

治。开展民主评议政风行风工作，加强机关效能建设。

深入开展党的群众路线教育实践活动，作为省直机关唯

一代表单位接受中央督导组 “回头看”抽查，并在省委

教育实践活动总结大会上作经验交流。坚持 “天天半小

时、一月一讲座”学习制度，深入推进学习型、服务型、

创新型、奉献型、廉洁型的 “五型”机关建设，福建省

食品药品监督管理局机关 （含信息中心、后勤服务中心

和不良反应监测中心）和省药品检验所已被公示为第十

二届省级文明单位。加大人才培训力度，组织举办２２期
监管队伍能力培训班，培训监管人员 ２８００人次；开展
“全员培训季”活动，全省系统共１９５万人次参加了１２
期的 “每周一讲”视频培训。组织福建省食品药品监督

管理局机关全体人员入职集中培训。做好干部任用选拔

和交流轮岗工作，开展公开遴选公务员工作。组织福建

省食品药品监督管理局事业单位公开招聘４８名人员。
【医药产业发展】

２０１４年，福建省食品药品监督管理局推动国家食品
药品监督管理总局出台支持福建食品药品审评审批工作

的十条措施，在争取国家食品药品监督管理总局支持福

建自贸区建设特别是深化对台交流合作方面取得实质性
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成效，台湾产部分中药材 （中药饮片）、非特殊用途化

妆品及第一类医疗器械的特殊监管政策在福建省先行先

试。推动福建省人民政府出台加快医药产业发展１２条措
施，配套制定 《促进医药健康相关产业发展实施细则》；

完成药品生产企业兼并重组５例；淘汰２４家药品批发和
体外诊断试剂批发企业；出台 《基本药物配送企业遴选

办法》、《基本药物配送企业遴选评分标准》、《关于促进

药品现代物流业发展意见》、《药品集中采购中标药品配

送监督管理办法》，遴选出１０家基本药物中标品种配送
企业，完成了省政府下达的深化药品流通体制改革目标

任务。全省推广执业药师远程审方，完成保健食品产品

企业标准库的建设，启动实施医疗器械产业发展专家帮

促行动计划，出台第二类医疗器械快速审批程序。帮扶

厦门特宝公司的一类新药 ＰＥＧ长效干扰素－а２ｂ注射液，
Ｙ型ＰＥＧ化重组人粒细胞刺激因子注射液，福建广生堂
药业公司替诺福韦酯原料和制剂，厦门成坤生物公司一

类核酸类抗乙肝创新药等重点品种。推动厦门海沧生物

产业园、莆田ＥＣＯ城、平潭综合实验区、宁德福安等医
疗器械产业加快发展。

（林永兴）

江　西　省

【概况】

２０１４年，江西省食品药品监督管理局巩固了全省食
品药品安全稳中趋好的良好态势，全省没有发生重大食

品药品安全事故和人员死亡事件，一般食物中毒事故报

告 ９起、中毒人数 ４５３人、食物中毒发生率为 ０９７／
１０万。

截至２０１４年底，江西省实有食品经营户２６５２５１家；
持证餐饮单位７３６７８家，其中餐馆６１５７７家，食堂１２０６６
家，集体用餐配送单位 ２５家，中央厨房 １０家；保健食
品生产企业７０家，经国家批准的保健食品品种 ７８３个；
化妆品生产企业３８家，已备案的国产非特殊用途化妆品
１４８个；药品生产企业 ２０３家，持有 《医疗机构制剂许

可证》的医院２２家，药品批发企业２８７家 （其中非法人

分公司１２家），药品零售连锁企业９９家，药品零售企业
１０３９２家；医疗器械生产企业３３７家、经营企业４７８６家，
医疗器械注册品种达１８９９个。

２０１４年，江西省共抽检生产、流通环节食品 １０６３８
批次，合格率为９６６７％；餐饮环节抽检食品３７９７批次，
合格率为９０９７％；风险监测抽验 ２７７１批次，合格 ２５５２
批次，符合参考值９１０１％。抽检药品１９３１１批次，合格
率为９４３６％。其中，完成基本药物抽验１３３３１批次，合

格率为 ９８２７％。抽检保健食品 １０１８批次，合格率为
９５７８％；抽检化妆品 ８２０批次，合格率为 ９８６６％；抽
检医疗器械１２１５批次，合格率为９２２６％。

２０１４年，江西省规模以上食品工业实现主营业务收
入２６９２１０亿元，同比增长 １６７％；生物医药产业主营
业务收入１１３７０８亿元，同比增长１３１７％。

【体制改革】

２０１４年，江西省级食品药品监管机构改革工作全面
完成，新组建江西省食品检验检测研究院，定编３０名；
重新组建江西省药品检验检测研究院；成建制划转江西

省药物研究所到位；新设立江西省食品药品监督管理局

行政受理与投诉举报中心；江西省食品药品稽查局增编

２名。１１个设区市、１００个县 （市、区）食品药品监管

机构制定了 “三定”规定，实行综合设置市场监管机构

的全部加挂食品药品监督管理局牌子，相关食品检验检

测机构、人员、装备的整合正在进行，各乡镇、街道以

区划为单位组建市场监督管理分局，每个村 （社区）确

定市场监督管理协管员、信息员各１名。
【行政许可管理】

２０１４年，江西省食品药品监督管理局核发食品生产
许可证９２５张，同比下降 ２３２％，不予许可 ２７０家，同
比增加３５７％，注销证书１５４张；受理保健食品品种注
册审查３５２件，同比增加 ２７５％，全年新发放 《保健食

品生产许可证》１９家；完成化妆品卫生许可 （换、发

证）７家，其中新增 ３家，新增国产非特殊用途化妆品
备案４３个品种。

２０１４年，江西省共批准筹建药品批发企业２６家、药
品零售连锁企业３４家；审批新开办药品批发企业１９家、
零售连锁企业３０家，全省共有１８０家药品批发和零售连
锁企业、１０５９家零售药店通过了新修订 ＧＳＰ认证。换
发、核发药品生产许可证１３张，注销许可证２张，下达
委托生产许可批件６７个，批准购买麻醉药品、精神药品
原料和对照品１０２件，办理各类变更或备案事项２３６件。
完成特殊药品批发企业换证７０余家，注销部分特殊药品
经营范围８家。８５家企业取得了８６张新修订 ＧＭＰ认证
证书，占应认证企业的 ５３８％；其中由国家食品药品监
督管理总局组织认证的注射剂剂型，全省１９家企业中１３
家已经通过认证，取得１６张ＧＭＰ证书。

２０１４年，共审核药品审批注册申请１００７件，均在规
定时限内依程序办理。申报新药仿药总数６３个，比２０１２
年、２０１３年分别增长１５２％、２９％。其中申报一类新药１
个，三类新药３２个，中药五类新药２个，仿制药２７个。
药物临床试验基地平台建设取得新成果，南昌市第三医

院、南昌大学附属眼科医院、江西省儿童医院 ３家医疗
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机构获得ＧＣＰ证书。
【行政审批制度改革】

２０１４年，江西省食品药品监管部门共受理行政审批
事项７８８５件，其中药品、医疗器械、保健食品、化妆品
６６３２件，较上年增长 ６６２６％；食品 １２２５件、食品添加
剂２８件。按照机构改革职能调整的要求清理行政审批事
项，对保留的１６大项审批事项，重新制定优化工作流程
和岗位操作规范。下放南昌市和九江市６大类８４个品种
食品生产许可权限，下放省直管试点县 （市）１５项行政
审批权限。

【食品安全监管】

２０１４年，江西省食品药品监督管理局开展了乳制
品、白酒、肉制品、食用油、大桶水、食用明胶等重点

食品质量安全监管和综合治理工作，共出动监管人员

３２５８９人次，检查生产主体 １７１１０家次，抽检生产主体
３６９０家次，抽检产品 ３８６４批次，抽检发现不合格产品
２０７批次，发现问题生产主体３７５７家，发现违法违规问
题５０３３个，完成整改生产主体 ３５５１家。开展节日期间
食品流通环节的专项整治工作，共出动执法人员 ２８０３１
人次，检查食品经营单位 １５５９８１家次，抽检节日食品
９９１批次，查处食品违法案件３３件，查扣假冒伪劣和不
符合食品安全标准食品２０２８千克，受理消费者投诉１０９
件，为消费者挽回经济损失 ５５８９万元。开展了餐饮市
场治理工作，共出动执法人员４８４０７０人次，检查各类餐
饮单位 ２２１２６２家次，查处违法违规经营案件 ２７６０件
（其中查处经营不符合安全标准食品案件２６７３件），罚没
金额共计７９９７３万元，移送司法机关案件９件，查处不
合格食品 ２８６８９千克，查处非食用物质和食品添加剂
１６２４５千克，创建食品安全示范店１９４５家。开展农村食
品 “四打击四规范”专项整治工作，检查农村食品经营

户１００８７９家次，校园周边食品经营户１８３０８家次，农贸
市场３８１１个次，流通环节抽验８５８批次，受理消费申诉
和举报１３６件，取缔无照经营户３９家，查处食品违法案
件６８件，查扣违法食品 ３３４８９千克。组织开展了打击
食品安全违法违规行为 “百日专项行动”，江西省农业、

质量技术监督、工商行政管理、食品药品监督管理等部

门共出动执法人员１７１０１５人次，检查食品生产经营单位
２９１７４５家次，检查发现违法违规行为９７８３次，下达责令
整改通知书１１９４２份，立案查处 １５３０家，罚没款 ４１３２
余万元，移送公安机关案件１２件，逮捕犯罪６人。开展
婴幼儿配方乳粉专项整治。２０１４年２月，组织全方位现
场核查，邀请专家开展许可前抽查，抽查覆盖率 １００％；
及时公告３家获证企业信息，关停未按时通过审核的 １
家企业。对于企业申请增加婴幼儿配方乳粉新品种，邀

请国家级、省级专家开展配方论证工作，及时审批其增

加新品种行政许可事项并公告。７月，制定 《江西省婴

幼儿配方乳粉生产许可条件细化和补充要求 （试行）》，

开展出厂检验能力验证或测量审核工作，增加监督抽检

工作力度，共抽检１５２个批次，检出不合格样品３批次。
９月，召开问题企业集体约谈会，督促监管部门落实监
管责任，企业履行食品安全主体责任。整治期间，全省

食品生产监管部门共出动监管人员 ４２９人次，检查生产
主体７４家，发现问题生产主体４１家。

【药品安全监管】

２０１４年，江西省食品药品监督管理局开展药品安全
隐患排查专项工作，排查１６６家药品生产企业，下发责
令改正通知书５６份，出动检查人员３８８人次，立案查处
４件，责令停产整顿１家。组织开展了 “枳壳”专项检查
和抽验，控制假冒枳壳，依法查处相关经营者。开展终

止妊娠药品专项整治，共出动执法人员８９７０余人次，检
查药品经营企业、医疗机构３９９１家次，发现１家个体诊
所和１家门诊部违法购进终止妊娠药品，发现违法购进
终止妊娠药品企业 ２家，均已立案查处。开展中药鳖甲
使用和销售专项检查，共检查药品生产企业３０家、药品
经营企业２０７６家、樟树中药材专业市场经营户 １８０家，
暂未发现病死鳖甲流入省内情况。开展药用空心胶囊和

胶囊剂药品生产企业专项检查，检查全省在产硬胶囊剂

药品生产企业６１家，软胶囊剂药品生产企业３家，空心
胶囊生产企业３家，软膏剂生产企业 １家，医疗机构制
剂室３家。　　

【医疗器械安全监管】

２０１４年，江西省食品药品监督管理局开展在用医疗
器械监管工作，采取 “对外协作、委托检验”的方式，

联合广州医疗器械质量监督检验中心，对江西省 ６个地
市１６家二级以上医疗机构 ３２台在用医疗设备进行了监
督抽验。制定出台了 《江西省在用医疗器械 （设备类）

重点监管品种目录 （试行）》，计划每年将 《目录》品

种分批列入年度监督抽验计划，做到重点品种全覆盖监

督检查。试行医疗器械生产分类分级监管制度，将 ３３７
家医疗器械生产企业按照一至四级全部统一确定监管级

别，同时按照监管级别确定并细化监督检查的层级、方

式、频次和覆盖率等相应的监管措施。建立医疗器械注

册专员管理制度，制定了 《江西省医疗器械注册专员管

理规定 （试行）》，实行企业注册专员登记上岗。截至

２０１４年底，江西省共登记１５６家企业２０２名注册专员。
【执法打假】

２０１４年，江西省共查处各类案件１１２９０件 （其中药

品案件３６７９件、医疗器械案件 １０７３件，保健食品案件
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６２３件，化妆品案件３６８件，餐饮服务环节案件５４８３件，
普通食品案件６４件），涉案金额２４７４４万元，罚没款共
计８０２８２５７万元。全年吊销 《餐饮服务许可证》７３张，
收回ＧＳＰ证书２４家、移交稽查部门立案查处７２３件，注
销 （吊销）药品经营许可证６７件。与省公安厅治安总队
建立定期会晤、线索互相通报等制度，行刑衔接取得了

明显成效。全省各级公安机关根据各食品、药品监管部

门的线索，侦办一批地沟油、瘦肉精、毒豆芽、毒饺子

皮、毒米粉、火锅底料非法添加罂粟壳粉等案件，移送

涉及刑事案件１８５件，依法逮捕７３人。
【应急管理】

２０１４年２月～８月，江西省食品药品监督管理局针
对江西科伦药业有限公司产品质量问题，启动应急处置

机制，采取防控措施，帮助企业完善风险排查及整改，

顺利通过评估并恢复生产。７月２０日上海福喜事件发生
后，江西省食品药品监管部门对上海福喜食品有限公司

流入江西的２８０千克食品及时进行查处、封存，问题食
品全部召回。１１月２日中央电视台等媒体报道省内个别
地方存在含罂粟壳火锅底料事件后，江西省食品药品监

督管理局迅速启动重大突发事件应急预案，开展 “火锅

底料”事件督查，组织开展全省调味品市场专项检查，

共出动执法人员 ８８５５人次，检查调味品食品经营户
２２７７６家次、批发经营户 １７０５家次，检查调味品批发市
场、集贸市场 ９３６个次，下架调味品食品 ５４７２千克。
１２月２７日中央电视台播放 “江西省高安市病死猪肉流

入市场”的报道后，江西省食品药品监督管理局立即启

动应急响应机制，成立事件应对领导小组，派出督导组

分别入驻高安市、丰城市、上高市进行核查，督促当地

人民政府认真查明病死猪肉货源、流向。截至２０１５年１
月４日，相关部门查封并无害化处置猪肉 ６万余斤，抓
获涉案人员３８人，对高安市畜牧水产局、市商务局有关
责任人共８人予以免职处理。

２０１４年１２月３０日，江西省举行了食品药品安全应
急演练暨应急管理培训班。演练按事故发生、接报响应、

协同配合、现场调查、应急处置、问题产品控制、应急

响应终止等环节，分层次、分单元逐科目开展，达到了

完善应急准备、锻炼应急队伍、磨合应急机制和普及应

急知识的基本效果。国家食品药品监督管理总局应急管

理司、南昌市人民政府有关领导现场观摩并予以指导，

全省食品药品监管系统有关人员、南昌市有关单位负责

人、部分在昌药品生产企业和药品批发连锁零售企业负

责人共６００多人观摩了演练。
【药品、医疗器械不良反应／事件监测】
２０１４年，江西省共收到药品不良反应报告３９５９９份，

同比增长２０％，位列全国第１６名，较２０１３年上升２名；
每百万人口平均报告数为８８４份，同比增长２１％；新的／
严重的报告１０６８５份，占总数的２７％。医疗器械不良事件
报告７８１９份，同比增长４１％；每百万人口 １７６份，同比
增长４２％；严重的报告数为１９４４份，占总数的２５％。药物
滥用调查表５２３５份，同比增长３９７４％，有效率达９９％。

【药品广告和互联网信息监管】

２０１４年，江西省共审批药品广告 １８８个，备案药品
广告２６２个，合格率１００％；向社会公告２１０种药品违法
广告１４６３４次；移送省级媒体发布的违法药品广告１２８０
条；暂停销售违规药品广告 ３个；约谈违规发布药品广
告的企业１家。核发１８家药品企业 《互联网药品信息服

务资格证书》，４家药品连锁企业证书，办理１家药品企
业证书变更。共检查发布药品信息的互联网站 １００余家
（次），检查互联网药品交易网站２０余家 （次），移交 １
家违规发布虚假信息网站。

【技术支撑体系建设】

２０１４年，江西省药品检验检测研究院通过了国家食
品药品监督管理总局医疗器械检测机构资格认可复评审；

通过了中国合格评定国家认可委员会实验室认可复评审；

通过了江西省质量技术监督局实验室资质认定和食品检

验机构资质认定复评审。其中，实验室资质认定扩项包

括化妆品１７个产品，１２个参数；医疗器械无源３９个产
品，有源１１个产品，９个参数。食品检验机构资质认定
扩项包括１１个产品，１６０个参数。

【医药科研工作】

２０１４年，江西省食品药品监督管理局完成了 《江西

省中药材标准》（２０１４年版）的研究和编制工作，共收
载品种１８９个，标准材料 ５４８页，实物图片 ２０７幅，文
字６８万字。江西省药品检验检测研究院获 ２０１４年度国
家自然科学基金课题１项、２０１４年度省科技计划立项 ８
个，３项省科技支撑计划项目通过省科技成果鉴定。完
成肾宝合剂等２９个中药品种、伏立康唑等２５个化药品
种的 “２０１５年版中国药典”起草工作；完成 “国家药品

标准提高”５个品种的起草和２９个品种的复核工作；完
成江西省中药材标准研究任务中裸花紫珠、蛇胆汁、金

钱草等８个品种的研究工作。
【新闻宣传】

２０１４年，江西省食品药品监督管理局设立了新闻宣
传办公室，主动召开新闻发布会，通报专项整治行动成

果以及十大典型食品案件、十大典型药品案件，全年举

办新闻发布会６次。举办以 “尚德守法　提升食品安全
治理能力”为主题的２０１４年食品安全宣传周活动，全省
各地共举办新闻发布或通气会２０余次，新闻媒体宣传报
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道５８０篇次；制作宣传展板 ５００余个；张贴宣传标语、
悬挂宣传横幅 ３１２０１条；发放各类宣传材料 ３２９２０８份，
发送短信 ５０余万条。举办全省食品药品安全宣传月活
动，全省各地开展现场咨询活动２００余场，举办开展食
品药品知识大讲堂活动 １１０次，印制宣传资料 ２００００多
份。开展识别假劣食品药品大型展览、饮食用药知识大

赛、中小学校食堂开放日和 “明厨亮灶”活动，得到了

社会群众的热切响应。

【信息化体系建设】

２０１４年，江西省建立了 “食品药品安全智慧监管平

台”。实现行政许可网上申报，省、市、县三级专网互联

的内部办公、监管执法，定期发布企业信用信息和黑名

单。完善了举报呼叫中心 （“１２３３１”）、地理信息和温
湿度远程监控、省食品药品监管系统网站群、全省数据

中心、行政审批系统升级、执法监管系统、系统整合和

单点登录等多个软件项目的实施及验收工作。规范了药

品电子监管预警信息处理工作，梳理了药品电子监管密

钥使用情况，及时处理了３１９家药品生产企业和２５０８家
药品经营企业预警信息，完成了２０１４食品药品监管统计
年报２８张，季报５４张，半年报２８张，全省系统１３２个
单位的统计数据审核、汇总和上报工作。

【法制监督体系建设】

２０１４年，江西省整合了分散的法律文书格式，发布实
施了统一的食品药品行政处罚文书规范，制定出台了 《江

西省食品药品监督管理局重大行政处罚案件审查工作制度

（试行）》，实行重大案件行政处罚集体讨论决定制度。启动

了食品药品涉嫌刑事犯罪立案追诉标准制定工作。全年未发

生行政复议败诉案，行政诉讼继续保持零记录。

【干部队伍建设】

２０１４年，江西省食品药品监督管理局提拔、重用、
交流、轮岗处级干部２８名。组织审评、认证、检验、稽
查等专业技术培训，加大监管专业化人才和基层人才的

培养力度，加快急需专门人才的引进和培养，提高履职

尽责能力。认真落实党风廉政建设 “两个责任”，加强

廉政教育，弘扬廉政文化，强化对权力运行的监督制约，

深入推进廉政风险防控体系建设，会议数量同比下降了

２０％，公务接待费用同比减少 ３７５％，因公出国费用同
比减少７２％，无单位、无个人被处理和追究责任。

（胡捷敏）

山　东　省

【概况】

２０１４年，山东省食品药品监管机构共有 １６０个，省

级１个，副省级２个，市级１５个，县 （市、区）级１４２
个。事业单位３６个，其中省食品药品监督管理局直属事
业单位８个，设区的市食品药品监督管理局直属事业单
位２８个。全系统有独立法人资格的行政事业单位 １９６
个，行政事业编制 １７６６４个，到岗人员 １４３６１人，其中
行政编制到岗人员 ６２９０人，稽查及派出机构到岗人员
４３７６人，事业编制到岗人员３６９５人。全省共有获证食品
生产加工企业 １０１５９家、获证食品经营企业 ４７３１５７家、
持证餐饮服务单位 １６１１３１家、保健食品生产企业 １６３
家、化妆品生产企业 １３２家、药品生产企业 ４４１家、药
品批发企业６７８家、药品零售连锁企业 ６７７家、零售连
锁门店和单体药店 ３０２６１家、医疗器械生产企业 １２０６
家、医疗器械经营企业１１２５２家。

【监管体制、机制和机构改革】

２０１４年，山东省食品药品监管体制改革基本完成。
省、市、县三级全部组建了单设的行政监管机构和稽查

执法机构，１８２６个乡镇 （街道）建立了 １７９９个食品药
品监督管理所。全省核定行政编制 １３２１３名、稽查编制
４２１０名，分别比原食品药品监管系统增加编制１０７０７名、
１２８７名。截至 ２０１４年底，实有行政编制人员 ９８１４人、
稽查执法人员３８６９人。各地行政村和城镇社区建立食品
药品协管员队伍，到位６３７６２人。１６个市建立食品药品
检验检测机构，１３个市取得食品检验资质。全省１０３个
县 （市、区）确定组建综合性检验检测机构，已有７２个
完成组建，２２个取得食品药品检验资质。

结合新的职责任务，健全完善工作机制。科学划分

各级事权，明确各级职责权限和职能分工。加强机关内

部分工和协作配合，变物理整合为化学融合。完善综合

协调机制，加强与有关单位协调联动和沟通配合，保证

工作协调性和整体性。完善考核评价机制，经过争取食

品药品安全在全省科学发展千分制考核中的权重由２０分
增加到３０分，在社会管理综合治理百分制考核中的权重
占到４分。研究制定系列具体、量化的评价指标，将一
年一考调整为一年三考，充分发挥考核的导向、评价、

激励、约束作用。

【法规制度建设】

２０１４年，山东省食品药品监督管理局新制定、修订
《餐饮服务食品安全监督管理办法》、 《药品生产日常监

督检查技术指南》等２６项制度规定。出台了 《山东省食

品药品行政处罚程序规定实施细则》、《山东省食品药品

监督行政处罚裁量权适用规则》等５个规范性文件。推
进行政审批制度改革，对省级４０大项、１４５子项行政审
批事项进行清理，并向社会公布省级２７大项行政审批事
项目录。按照省人民政府要求，推进行政权力清理，形
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成７大类、１７３项的权力清单目录。扎实开展行政执法
监督检查、“六五”普法和 “季度学法日”等活动。做

好行政复议应诉，共接收行政复议申请 ６９件，受理 ５４
件，审结４７件。

【食品安全监管】

加强食品生产加工环节监管。２０１４年，山东省食品
药品监督管理局推进制度建设和机制创新，制定 《食品

生产企业现场监督检查工作指南》等规范性文件，探索

实施模块化、规范化、痕迹化监管，试点出台风险防控、

监督检查、质量安全授权等工作制度。组织开展市县监

管人员培训４期，提升基层监管人员能力素质。严格食
品生产加工许可准入和退出，累计发放食品生产许可证

４０６１张，食品添加剂生产许可证１０３张。对不再符合许
可条件的企业，坚决清理注销，吊销许可证５张、注销
许可证３７８２张。对婴幼儿配方乳粉、乳制品等１８种重
点产品组织开展监督抽检 ３５０９批次，并依法公告抽检
结果。实施分类指导，引导各地探索小作坊监管模式。

及时应对处置假冒驴肉、工业明胶、上海福喜问题食

品、济南馒头等突发事件。推进食品安全责任保险

试点。

加强食品流通环节监管。２０１４年，山东省食品药品
监督管理局开展食品及食用农产品流通经营主体分类统

计调研，全面摸清监管底数、分类基本信息和基础数据。

联合开展农村食品安全专项整治，集中整治销售 “三

无”食品、假冒食品和过期食品。开展农村食品市场

“四打击四规范”行动，全省共取缔无照经营户２６３家，
受理投诉举报 １７２５件，查处案件 ３４１３件。部署开展学
校周边食品店餐饮店及食品摊贩经营管理五项规范行动，

强化学校周边食品经营管理规范工作。加强婴幼儿配方

乳粉销售管理，在全省２４０家药店试点销售婴幼儿配方
乳粉，举办 “食安山东·婴幼儿配方乳粉销售安全与责

任”论坛，试行食品安全责任保险制度，全省参与试点

销售婴幼儿配方乳粉药店达 １６３８家。开展超过保质期
食品回收专项整治，防控食品安全隐患。探索建立清单

化、流程化监管模式，明确日常检查事项、程序、内

容、重点和标准，做到监管有记录、有痕迹、可查证。

全年抽检食品及食用农产品 ６３９１批次，合格率为
９５８８％。　

加强餐饮服务环节食品安全监管。２０１４年，山东省
食品药品监督管理局实施学校食堂季度监督检查制度，

覆盖率达 ９６８％。实施学生 “小饭桌”登记备案管理，

备案登记和公示学生 “小饭桌”４６００家。推进厨房亮化
工程，厨房亮化餐饮单位 １０５００家。开展学校周边餐饮
服务规范行动，完成１００００家中小学周边食品经营秩序

规范化。开展小饭店食品安全整治规范行动，将基本满

足食品安全保障的小饭店纳入许可监管体系。开展清洁

厨房行动，创建省级清洁厨房 ２０００家，市级清洁厨房
３５１６０家。开展 “寻找笑脸就餐”行动，引导公众寻找

“笑脸”就餐。发布 《山东省餐饮服务食品安全监督检

查管理办法》，规定现场检查程序、重点和结果处理等要

求，规范现场执法。推行网格化、规范化、痕迹化监管

模式，全省划分网格化监管责任区３５９７个，明确监管责
任人１７２６１人，１７３５９２个餐饮服务单位纳入网格化监管。
完成山东省 “两会”等１１５０余次重大活动餐饮安全保障
任务。

加强保健食品安全监管。２０１４年，山东省食品药品
监督管理局制定实施保健食品质量安全约谈制度，进一

步规范约谈行为。编印保健食品监管实务操作手册，有

效指导基层日常监督检查。开展保健食品安全责任保险

和保健食品经营许可试点，加强保健食品经营环节监管。

优化审批流程，规范保健食品许可审批行为，并将保健

食品广告审查职能下放到市食品药品监督管理局。认真

落实国家食品药品监督管理总局有关要求，指导督促企

业做好保健食品注册申报。全年受理保健食品产品注册

２３２个，组织现场核查４２０次，受理审批保健食品生产许
可２１６个。实施保健食品重要原辅料电子登记管理，推
行保健食品生产企业信用等级评定工作，实行保健食品

企业分级管理。在 １６０多家保健食品生产企业推行质量
受权人制度。全年完成保健食品国家级、省级抽样任务

１１８４批次，检验任务３０５批次，省级监督抽检合格率为
９７％。联合山东保健科技协会开展消费者满意度调查，
举办保健食品科普宣传活动。

【药品安全监管】

加强药品注册监管。２０１４年，山东省食品药品监督
管理局获得国家食品药品监督管理总局药品技术转让审

评授权，全年收到药品技术转让申请１７３件，完成受理
９２件。合理划分药品注册审批事权，下放市食品药品监
督管理局９项药品注册补充申请审批事项。鼓励药物创
新，全年受理审查新药申请３９９件，受理仿制药申请２５３
件，新药申报数量首次超过仿制药。撰写完成 《山东省

药物研发状况及鼓励药物创新对策研究》、《我国医用氧

注册管理模式课题研究》等报告。启动药品注册信息管

理系统开发和第二轮药品集中再注册工作，推进医疗机

构中药制剂调剂和标准提高工作，公布 《山东省医疗机

构中药制剂调剂品种目录 （第二批）》，调剂使用中药

制剂５０个。加强药包材和药物研究机构监管，组织开展
专项检查。重新遴选建立全省药品注册现场核查员队伍。

加强药品生产监管。推行高风险企业、重点品种
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“网格化”管理。加大重点区域、企业、品种和关键环

节的监督检查，创新监管模式。实施药品生产企业风险

分类分级管理。出台 《山东省药品生产日常监督管理办

法》等，规范日常监督检查。联合下发 《关于进一步加

强中药材管理的实施意见》，界定细化中药材管理各部门

职责。实施药品生产和监管信息直报系统，准确掌握药

品生产信息，实现互联互通。开展药品生产企业检验能

力评估，考核药品生产企业质量检验水平。推进新版

ＧＭＰ实施，加强分类和技术指导，确保认证质量。开展
药品生产领域 “两打两建”、中药专项整治、特殊药品

生产经营专项整治等行动，跟踪检查药品生产企业 １３４
家。对２０家生产注射剂类产品高风险企业开展飞行检
查，对发现缺陷进行跟踪检查和整改，消除质量安全隐

患。组织开展复方丹参片、明胶及胶囊等品种专项抽验，

约谈抽验不合格药品生产企业。将国家食品药品监督管

理总局发布的药品风险警示涉及 １８家企业、２６个品种
纳入监管重点。推进药品不良反应监测工作，报告单位

数量居全国前列。规范处置聚集性预警事件。加强药品

使用风险控制，规范药品不良反应监测专业技术平台建

设，及时评估风险信号。

加强药品经营监管。推进新修订 ＧＳＰ实施，制定认
证现场检查工作程序，开展认证约谈和研讨，切实规范

认证检查。全年受理认证申请４４６个，认证合格３５３家、
限期整改２３家、半年复查 ６２家、认证不合格 １家、淘
汰企业１７２家。对未实施新版认证的 ２８家药品批发企
业，取消相应范围药品经营资格。探索药品经营许可证、

ＧＳＰ认证 “两证合一”，实施换发经营许可证现场检查

和ＧＳＰ认证检查合并检查。全年受理药品批发企业换证
申请３８７个，换发新的药品经营许可证 ３３９家。健全药
品市场退出机制，全年注销 １１２家药品批发企业 《药品

经营许可证》。健全完善药品抽检与责任考核机制，完成

评价性抽验１２３６３批，合格率为９９１３％。每季度进行一
次风险会商，共同分析研判风险。强化对中药材市场、

ＧＳＰ认证、药品使用单位飞行检查和疫苗经营企业监督
检查，开展药品广告和互联网综合治理、特殊药品流通

领域专项检查。采取签订基本药物生产经营配送质量安

全承诺书、实施基本药物配送企业全覆盖检查、推进基

本药物电子监管等措施，强化基本药物质量监管。全年

抽验基本药物 ５８６２批次，全项检验率、抽验覆盖率均
为１００％。

【化妆品安全监管】

２０１４年，山东省食品药品监督管理局健全完善化妆
品监管制度，出台化妆品日常监管办法，进一步明确监

管职责和监管责任。制定实施化妆品质量安全约谈制度，

规范约谈行为。编印化妆品监管实务操作手册，统一检

查内容标准，指导基层日常检查。山东省食品药品监督

管理局成为第一批承接进口非特殊用途化妆品行政许可

能力评估的３个省份之一，并接受国家食品药品监督管
理总局能力评估检查。规范许可审批，开展国产非特殊

用途化妆品备案，备案数量、质量均居全国前列。全年

受理化妆品生产许可５２个，国产特殊用途化妆品卫生条
件现场审核２８个，国产非特殊用途化妆品备案 ７００个。
首次部署开展化妆品生产企业卫生规范跟踪检查，及时

发现处理有关问题，规范企业生产行为。全年完成国家

级、省级抽样任务１０３０批次，检验任务８５０批次，省级
监督抽检合格率为９８％，并对不合格产品及时进行后处
理工作。

【医疗器械安全监管】

２０１４年，山东省食品药品监督管理局出台 《山东省

医疗器械抽查检验管理办法》等规范性文件，开展法规

政策培训，提升监管能力和政策水平。召开专项行动新

闻发布会，开展医疗器械生产企业开放日和质量万里行

活动，发放宣传材料２６２万份。督导检查部分地市整治
情况，全省核查注册申请真实性品种１８９个，检查生产
企业７５８家、经营企业９７９７家、使用单位１３０５７家，警
告、责令整改３３５６家。推进医疗器械质量管理规范和质
量受权人制度，对一次性使用无菌注射器等２１种产品生
产、经营企业和使用单位开展全覆盖监督检查。开展医

用高压氧舱、手术缝合线等高风险产品飞行检查 ６０家
次，整改问题企业４９家。开展定制式义齿专项整治。加
强产品注册监管，开展第一类和贴敷类医疗器械专项检

查 “回头看”，组织半导体激光治疗仪等７类８１个产品
注册质量评价工作。支持产品创新和产业升级，全年初

审转报创新审批申请１０项，山东赛克赛斯药业科技有限
公司可吸收硬脑膜封合医用胶成为国内首个进入特别审

批程序产品。规范医疗器械审批备案，全年核发生产许

可证９６个、变更 １８８项次、换发 ９６个；变更三类医疗
器械注册证６项，二类医疗器械注册和延续注册８６７项
次，变更注册３４５项次，一类产品注册２５１个、备案７３９
个；组织质量体系考核 １８３家次，注册真实性核查 １８５
项次，临床资料核查 ４６次；医疗器械经营许可证核发
２５９９个、二类经营备案凭证核发１７９３个。

【专项整治】

２０１４年，山东省食品药品监督管理局继续深化保健
食品 “打四非”、药品 “两打两建”专项整治成果，组

织开展农村食品市场 “四打击四规范”、医疗器械 “五

整治”等行动。同时，针对消费量大、安全隐患多的重

点品种、重点区域和重点场所，集中开展食品安全１０项
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专项整治。专项整治期间，全省查处违法违规案件２０５５０
件，责令整改１０余万家。加大稽查执法力度和案件查处
力度，完善稽查办案工作机制，加强省市县三级稽查机

构的协作配合，对重大复杂案件实行挂牌督办、限时办

结。加强行刑衔接，与省公安厅联合印发有关行刑衔接

的文件，构建高效的检打联动模式。全年公安机关共侦

办食品犯罪案件 １９１０件，涉案价值 ５０４亿元，打击成
果居全国第一位。

【能力建设】

２０１４年，山东省食品药品监督管理局注重抓基础、
提能力，夯实监管根基。提升技术支撑能力，加快检验

检测体系建设，推动省政协列入重点提案和主席督办事

项，联合发展和改革委员会、财政厅等部门印发 《关于

进一步加强山东省食品安全检验检测体系建设的指导意

见》。山东省食品药品检验所更名为山东省食品药品检验

研究院，６０００平方米的食品检验场所投入使用，新购置
８０００余万元仪器设备已经到位，１６万平方米、总投资
９０００万元的食品实验室扩建项目获得批准。省医疗器械
检验中心新实验楼投入使用。组织申报食品实验室改造

项目，有５个获国家发展和改革委员会批准。提升舆情
监测和应急处置能力，建立舆情监测机制，对食品药品

安全负面舆情进行２４小时监测，及时进行风险会商、研
判和科学处置。强化应急管理体系建设，建立应急管理

指挥系统，制定各类应急预案，开展应急演练，提高应

急处置能力。推动实施 “智慧监管”工程，建设覆盖全

系统的信息化网络，搭建业务平台，利用现代信息技术

手段，实现动态化监管、全流程覆盖。山东省财政厅列

支专项资金２６００万元支持工程建设，首期 １１个重点项
目全面开工。推进追溯体系建设，在全省食用植物油、

肉类、蔬菜制品等高风险产品中探索推行全过程电子追

溯。探索建立食品药品安全诚信体系，完善信用档案，

探索推行 “红黑名单”制度，建立诚信和失信 “两个名

册”。

【“食安山东”建设】

２０１４年，山东省食品药品监督管理局启动开展 “食

安山东”建设，努力将山东建设成为全国农产品和食品

消费最安全、最放心地区之一。加强宣传推介，通过召

开新闻发布会，邀请主流媒体深入报导，开展公益调查

和主题宣传，公开征集 “食安山东”标识等措施，营造

创建良好氛围，打造品牌整体形象。发挥山东省食品安

全委员会办公室牵头抓总作用，构建 “政府主导、部门

协作、企业主体、多方参与”的创建格局。发挥企业主

体作用，调动食品生产经营者参与积极性，引导企业强

化品牌意识，提高管理水平和产品质量。建立联络协作

机制，鼓励山东保健科技协会参与创建。开展系列品牌

创建，实施品牌引领，树立先进典型，引领产业发展。

全年申报创建食品生产加工示范企业 ２０４家、食品流通
示范单位１９００家、餐饮服务品牌示范街区１１６个、示范
店３４４个、示范学校食堂 １９５个。推动济南等 ５市开展
国家食品安全城市创建试点。

【党风廉政和干部队伍建设】

２０１４年，山东省食品药品监督管理局全面落实党风
廉政建设责任制，切实履行主体责任，做到党风廉政建

设与业务工作同部署、同落实、同检查、同考核。层层

签订党风廉政建设责任书，作出廉政承诺，明确 “一岗

双责”要求，分解落实任务。严格执行报告制度，按时

向省委、省纪委报告党风廉政建设主体责任落实情况。

强化机关党组织监督职能，改进监督办法，促进权力规

范透明运行。开展廉政文化建设活动，加大反腐倡廉教

育力度。

２０１４年，山东省食品药品监督管理局结合开展教育
实践活动，聚焦 “四风”问题，抓住建章立制，强化专

项整治。围绕党组自身建设、食品药品监管和机关内部

管理，完成３７项制度制定、修订。强化制度执行，推动
作风建设常态化、长效化。落实中央和山东省委整治

“四风”要求，坚持抓常、抓细、抓长，抓好整改落实

和建章立制，不断巩固和扩大作风建设成果，并指导市

县监管部门做好第二批教育实践活动。开展系列专项治

理、廉政教育和监督检查，严防违反八项规定和廉政纪

律行为发生。深入开展纠风专项治理和民主评议政风行

风工作，参加 “行风在线”、开通政务微博、公开投诉

电话、严格落实领导干部公开接访和下访制度、畅通群

众诉求表达渠道。

２０１４年，山东省食品药品监督管理局加强局党组班
子自身建设，使其结构更加优化。提升队伍整体素质和

能力，采取多种形式开展教育培训，对省食品药品监督

管理局全体人员和市、县、乡三级监管机构 “一把手”

全部进行轮训。推进学习型机关建设，通过建立 “大讲

堂”、倡导每月阅读一本好书活动、每周集体学习和定期

开展全员能力考试等，营造 “比学赶超”的学习氛围。

进行全员交流轮岗，竞争性选拔处级干部，推荐考察 ５
名厅级干部，树立并实践 “有为才会有位”的选人用人

导向，促进人员融合，增强干部队伍活力。加强干部管

理，严格执行领导干部外出报备和活动日报告制度，建

立实施工作周调度制度，营造风清气正、干事创业的良

好氛围。

【医药产业发展】

２０１４年，山东省食品药品监督管理局加快职能转
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变，推进食品医药产业发展。深化行政审批制度改革，

进一步简政放权，制定公布行政审批事项清单和行政权

力清单，全年累计取消下放省级审批事项２１个大项、９７
个子项。出台 《行政许可管理办法》，优化审批流程，

简化办事程序，实施限时办结和服务质量承诺制度。组

织开发许可审批信息系统，逐步实现审批事项全过程网

上办理。顺应公众食品安全需求和产业发展需要，启动

开展 “食安山东”建设，促进食品产业转型升级。支持

发展药品现代物流，在开展冷链委托运输试点原有基础

上，探索扩大试点范围，允许部分药品批发企业委托第

三方储存、配送药品。提升药品经营集中度，引导药品

批发企业实现兼并重组，促进药品流通结构调整和产业

转型升级。全省 ３０家药品批发企业进行兼并重组，１０
家企业筹资开展药品现代物流改造。华润、山东瑞康、

国药控股、上药集团等医药商业企业迅速扩张，预计两

家以上企业集团年销售额超 １００亿。大力发展药品零售
连锁，零售连锁率达４５％以上。全省规模以上食品企业
实现主营业务收入 １６５００亿元，同比增长 ９６６％，约占
全国的１／６。餐饮业收入达到２４００亿元，居全国第２位。
保健食品总产值 １３０亿元。全省医药工业销售收入
３８３１７亿元，同比增长 １７７％；全省化妆品产值约 ４０
亿元。

（慈长安）

河　南　省

【概况】

２０１４年，河南省食品药品监督管理系统认真贯彻落
实国家食品药品监督管理总局和河南省委、省人民政府

的决策部署，积极推进监管体制改革，深化保障体系建

设，强化食品药品监管，大力推进社会协同治理，切实

加强作风和党风廉政建设，各项工作取得明显成效。

２０１４年，河南省共有持证食品生产企业７９２３家、食
品添加剂生产企业２６４家、保健食品生产企业６４家、食
品流通单位３６６万家、餐饮单位 １２９万家；药品生产
企业 ３１７家、批发企业 ３０３家、零售连锁企业 １５５家、
零售药店１５９９８家；化妆品生产企业７４家；医疗器械生
产企业７１９家、经营企业５１００家；药品和医疗器械使用
单位近８万家。

【机构改革】

２０１４年３月２４日，河南省人民政府印发了 《关于食

品药品监管体制改革的实施意见》（豫政 〔２０１４〕２８
号），明确了体制改革的基本原则、目标任务和有关要

求，督促指导各地加快改革进度。５月，与河南省质量

技术监督局、省工商行政管理局进行了职能整合和人员

移交，组建了新的河南省食品药品监督管理局，顺利完

成了省级改革任务，细化了局机关内设机构主要职责。

通过竞争上岗、双向选择、岗位轮换，对机关干部进行

了调整，优化了干部队伍年龄、知识和专业结构。共提

拔正处级干部１１人，副处级干部２６人，正副科级干部
１５人。６月，完成了河南省食品药品监督管理系统 ３１３
名交流干部调整安置、２３６名处级干部档案移交和 ５４３９
名人员下划工作。１２月，河南省市、县两级人民政府全
部出台了本地食品药品监管体制改革实施意见和单独设

置监管机构的 “三定”规定。此外，省机构编制委员会

批准成立了河南省食品安全监督局，核定编制６２名，实
行参公管理；组建了河南省食品安全监督举报中心 （河

南省食品安全信息中心），核定事业编制 １０名，监管执
法力量得到充实加强。

【法制建设】

２０１４年，河南省食品药品监督管理局推动 《河南省

食品安全风险管理办法》列入地方立法计划，制定了

《食品药品安全事件防范应对规程》，强化风险和应急管

理；推行食品质量安全授权人制度，在婴幼儿配方乳粉

等食品生产企业先行试点；修订了 《食品生产许可现场

审查管理办法》和相关实施细则；先后出台了 《加强农

村集体聚餐食品安全管理工作指导意见》、《药品生产企

业分级分类管理规定》等３０多项制度和规范。会同河南
省人民检察院等１０部门印发了 《关于依法办理危害食品

安全刑事案件的若干意见》，明晰了打击食品安全犯罪中

的行为定性、证据收集固定、法律适用等政策界限和操

作规范，建立了联合排查、案件移交、综合整治的工作

机制。

２０１４年，河南省食品药品监督管理局进一步简政放
权，取消药品类易制毒化学品的经营许可、第二类医疗

器械临床试用验证审批、蛋白同化制剂境外委托生产备

案、肽类激素境外委托生产备案。下放第二类、第三类

医疗器械经营许可、药品零售企业经营质量管理规范认

证、麻醉药品和第一类精神药品运输证明核发、麻醉药

品和精神药品邮寄证明核发到省辖市及直管县食品药品

监督管理局。建立权力清单制度，梳理行政职权２９７项，
编制并主动公开了行政职权目录和权力运行图。截至

２０１４年底，河南省食品药品监督管理局共保留行政审批
２７项，其他职权 １２项，行政处罚 ２４７项，行政强制
１１项。

２０１４年６月～９月，在全省开展了食品药品行政执
法专项监督检查，在河南省食品药品监督管理局机关及

各省辖市、省直管县 （市）食品药品监督管理局自查的
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基础上，对商丘市、永城市、兰考县、睢县、柘城县等

地进行了抽查、督导。

２０１４年，河南省食品药品监督管理局共受理和办结
行政复议案件３１件。办理人大代表建议和政协委员提案
３２件，其中建议１８件，提案１４件；主办２８件，协办４
件，重点建议１件。

【食品安全监管】

创新肉制品监管模式。２０１４年，河南省食品药品监
督管理局严格规范肉制品许可发证范围，认真执行企业

获证前、后抽查工作；选择部分肉制品生产企业率先实

行质量安全受权人制度，促使企业增强主体责任意识；

着力打造电子监管平台，实现网上许可审查委派、许可

审核、许可决定的工作模式；统筹国家、省、市、县四

级监督抽查安排，做到肉制品生产企业、产品、重点检

验项目１００％全覆盖。
食用明胶和使用明胶加工食品专项检查。２０１４年 ３

月，河南省食品药品监督管理局组织河南省各级食品药

品监管部门对辖区餐饮服务单位使用明胶加工食品进行

监督检查和监督抽检，共抽检样品８７８批，其中皮冻３３６
批、明胶５批，含有明胶的其他食品 ５３７批，对检出铬
含量值异常的１９家餐饮单位进行了调查处理。

食品市场专项整治 “夏日行动”。２０１４年 ６月～９
月，河南省人民政府食品安全委员会办公室、公安厅、

商务厅、工商行政管理局、食品药品监督管理局、畜牧

局６部门联合在全省范围内开展了２０１４年食品市场专项
整治 “夏日行动”。整治行动以食品及食用农产品集中

交易市场、学校周边、农村、城乡结合部、旅游景点等

为重点区域，以乳及乳制品、肉及肉制品、饮料、冷饮

食品、儿童食品、生鲜食品、即食食品、豆制品、芽菜、

调味品、食用油等为重点品种，以批发市场、集贸市场、

超市和食杂店为重点对象，先后组织开展了学校校园周

边食品安全集中整治、肉及肉制品集中整治、含铝食品

添加剂集中整治、大桶水集中整治、中秋、国庆节日市

场集中整治等多项联合执法行动。

医疗机构食堂食品安全专项治理。２０１４年８月，河
南省食品药品监督管理局全面排查医疗机构食堂底数及

持证情况，出动执法人员 ９６００余人次，检查食堂 ３８００
余家次，发现各类违法违规问题 ２２６０余项，抽检样品
２６８批次，不合格５批次，行政处罚立案９０件，罚没金
额２５１６４万元。

学校食堂食品安全专项整治。在各类学校春秋季开

学、中高招之际，河南省食品药品监督管理局组织对辖

区内的校园食堂及周边餐饮业开展 “拉网式”检查，加

大检查频次，落实监管责任，依法查处违法行为；组织

对存在安全风险的学校食堂重点开展飞行检查。

农村食品市场 “四打击四规范”专项整治行动。

２０１４年９月起，按照国务院食品安全委员会办公室、国
家食品药品监督管理总局、国家工商行政管理总局的统

一部署，河南省集中力量开展了为期 ３个月的农村食品
市场 “四打击四规范”专项整治行动。在整治行动期

间，全省共累计检查食品生产单位１７６万家次、食品经
营户４２４１万家次、批发市场和集贸市场等各类市场
１００５８个次，取缔无照经营户 １３３８家，吊销食品生产经
营许可证７９家、营业执照２５家，捣毁制售假冒伪劣食
品窝点１３９个，查处食品违法案件２５５５件，移送司法机
关案件１２７件，受理处理消费者投诉举报１７１８件。

农村聚餐食品安全管理。２０１４年９月，出台了 《关

于加强农村集体聚餐食品安全管理工作的指导意见》

（豫政食安办 〔２０１４〕３８号），明确农村集体聚餐食品安
全管理工作责任分工，建立农村集体聚餐分类指导制度，

要求各地建立健全乡村食品安全协管员、信息员队伍，

形成了 “事前有申报、过程有监管、事后可追溯”的农

村集体聚餐食品安全管理工作机制。

成立食品安全委员会专家委员会。２０１４年 １２月 １８
日，河南省人民政府食品安全委员会专家委员会成立大

会在郑州召开。省人民政府食品安全委员会严格遴选５３
名专家委员。专家委员会作为省人民政府食品安全委员

会的决策咨询机构，其主要职责为：承担食品安全监测

和预警工作，参与重大事故查处和突发事件应对及风险

评估、宣传、教育和培训工作，分析研判省内外食品安

全形势，为全省食品安全工作提供信息和决策建议，参

与研究制定全省食品安全发展战略和规划。

【药品安全监管】

药品ＧＭＰ认证和延续工作。２０１４年，河南省共通
过新修订药品ＧＭＰ认证企业８６家，发布ＧＭＰ认证公告
７期；ＧＭＰ证书有效期延续企业 ２７家，发布 ＧＭＰ证书
有效期延续公告７期；新修订药品ＧＭＰ认证初审企业１３
家；通过国家食品药品监督管理总局 ＧＭＰ认证企业 １７
家；要求２０１３年１２月３１日前未通过认证的５８家无菌药
品生产企业 （车间）全部停产，并严格做好停产企业的

日常监管工作。

新版ＧＳＰ认证管理工作。组织开展新版 ＧＳＰ培训；
修订 《河南省药品批发企业ＧＳＰ现场检查实施细则 （试

行）》、《河南省药品零售企业 （含零售连锁门店）ＧＳＰ
现场检查实施细则 （试行）》；印发 《关于进一步做好

药品经营许可证换发和药品经营质量管理规范认证工作

的意见》，妥善解决执业药师严重缺乏的问题。２０１４年，
换发药品经营许可证２０８个，发布ＧＳＰ认证公告２０期。
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开展专项监督检查。２０１４年 ８月～９月，先后组织
开展了中药生产中提取和提取物使用监督检查，全省药

品生产、经营企业明胶空心胶囊监督检查，胶剂专项检

查，特殊药品生产、经营企业专项监督检查。对监督检

查中发现的问题，责令企业整改，进行专项督查。

互联网药品和药品第三方物流管理。核发信息服务

资格证２４家，交易服务资格证１家，同意河南九州通医
药有限公司、华润河南医药有限公司、国药控股河南股

份有限公司、民生集团河南医药有限公司 ４家医药公司
开展药品第三方物流。

【化妆品安全监管】

２０１４年，河南省食品药品监督管理局完善化妆品监
管档案，按照 “一企一档” “一品一档”的原则，完成

了全省７４家化妆品生产企业和 ４６１种化妆品的建档工
作。在化妆品生产企业许可过程中，严格进行现场核查。

针对重点区域、重点环节和重点品种，开展暗访检查、

飞行检查或跟踪检查，对发现的问题，及时依法处理。

督促企业按照新的国产非特殊用途化妆品备案要求进行

网上备案，制定完善备案检查制度，指导各省辖市及省

直管县 （市）食品药品监督管理局开展备案现场检查

工作。

【医疗器械安全监管】

医疗器械 “五整治”专项行动。２０１４年３月～８月，
河南省食品药品监督管理局在全省开展医疗器械 “五整

治”专项行动，共检查医疗器械生产企业 ３４２家、经营
企业４１５８家、使用单位 ７８６４家，责令整改 ５２７家，查
处各类案件３１件；查处违法违规电视宣传１４５件，电台
宣传１４件，报刊宣传 ３１件，网络宣传 １３８件，现场宣
传２２６６件，已全部责令其停止违法宣传，并移交当地工
商行政管理部门依法处理。

医疗器械专项监督检查。２０１４年，先后开展了注射
用透明质酸钠产品经营使用环节专项监督检查、无菌和

植入性医疗器械专项监督检查、贴敷类医疗器械专项监

督检查、定制式义齿专项监督检查、医疗器械经营企业、

使用单位专项监督检查，累计检查医疗器械生产企业

１９２家次，经营企业 １２３２１家次，使用单位 ４２８２３家次，
查处违规企业３７８家，责令整改２２８６家。

建立医疗器械监管信息档案。按照属地管理原则，

省、市、县三级食品药品监管部门按照 “一企一档”、

“一单位一档”的原则，分级建立医疗器械生产、经营

和使用单位监管档案，并对监管档案实行动态管理。

２０１４年，全省共建立医疗器械生产企业监管档案６７７家、
经营企业监管档案 ４１０４家和使用单位监管档案
１４６７８家。

严格医疗器械生产准入。按照新修订 《医疗器械监

督管理条例》及配套规章等要求，调整公示申办 《医疗

器械生产许可证》材料要求，明确医疗器械生产许可的

申请材料内容、工作要求、工作流程。２０１４年，共办理
医疗器械生产许可证开办、延续、变更行政审批事项

１８４件，其中予以许可１２５家，不予许可５９家。
医疗器械信用体系建设。按照 《河南省医疗器械信

用分级监管暂行规定》，对辖区内医疗器械生产、经营企

业的涉械行为进行信用等级认定，分为守信、警示、失

信、严重失信四个等级，并根据认定的信用等级有针对

性的开展监督管理工作。２０１４年，共确定失信、严重失
信等级生产企业５０家，经营企业１７８家。

医疗器械注册管理。根据新修订的 《医疗器械注册

管理办法》，制定了河南省第二类医疗器械注册申请办事

指南，上网公示。２０１４年，共办理第二类医疗器械产品
注册 １０１５个，其中，首次注册 ３１０个，变更注册 １６９
个，重新 （延续）注册５３６个。

【监督抽检与风险监测】

食品和保健食品监督抽检与风险监测。２０１４年，食
品生产环节完成监督抽检１８８０９批次，其中国家抽检任
务３２２６批次，省本级抽检１５５８３批次，省本级抽检样品
质量合格率９７５％。风险监测完成２３种高风险食品４４８９
批次，问题样品检出率为２６％；完成保健食品监督抽检
和风险监测５６批次，样品质量合格率９８２％。食品流通
环节承担了国家食品药品监督管理总局安排的监督抽检

和风险监测任务２０大类２７３４批次。餐饮服务环节确定
凉拌菜、熟肉制品等 ２１个重点检测品种，共完成抽检
４２８９５批次，经检验不合格 ２３５７批次，不合格率 ５５％；
承担国家食品药品监督管理总局安排的餐饮环节抽检任

务５６０批次，发现问题样品１６批次。
药品、化妆品、医疗器械监督抽验。２０１４年，完成

国家药品计划抽验１６５个品种６８４批次。完成省本级基
本药物监督抽验 ２９９３批次，合格率 ９９９７％；专项监督
抽验２５９０批次，合格率 １００％；日常监督抽验 ９６３５批
次。完成国家化妆品监督抽验任务８０批次；在８个省辖
市针对２９个品种化妆品完成监督抽验４５０批次。完成国
家医疗器械监督抽样任务 １２０批次；完成省本级医疗器
械监督抽验 １１４８批次，检验不合格 １７批次，合格
率９８５％。

【药品、医疗器械不良反应／事件监测】
２０１４年，河南省分析评价药品不良反应报告 ６１２０３

份，其中严重报告２０４６份，新的一般报告１２８８５份，严
重和新的一般报告占总报告的２４４０％。其中，医疗机构
报告５２６３０份，占 ８５９９％；经营企业报告 ８０３６份，占
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１３１３％；生产企业报告５３７份，占０８８％。基层上报单
位９４０７家。共收到可疑医疗器械不良事件报告８２９１份，
其中严重伤害报告 １４７３份，占报告总数的 １７７７％；Ⅱ
类医疗器械３６２８份，占４３８％；Ⅲ类医疗器械报告３７０８
份，占４４７％。

【保障体系建设】

２０１４年，河南省食品药品监督管理局认真落实河南
省人民政府与国家食品药品监督管理总局 《共建食品药

品安全保障体系合作协议》，深入实施 《河南省食品药

品安全保障体系建设规划 （２０１４—２０１６年）》。河南省
口岸食品药品医疗器械检验检测中心项目经省人民政府

常务会议研究同意，建设规模 １２４万平方米、占地
１１３３公顷，总投资６３亿元，２０１４年１２月３１日在郑州
航空港经济综合实验区正式开工；河南省食品药品安全

信息平台项目被国家食品药品监督管理总局列为省级试

点和省人民政府 “政务云”建设首个重大项目，投资

９９９万元先行建设的河南省食品药品安全信息数据中心
迁建和 “１２３３１”信息平台项目经省发展和改革委员会审
批同意，项目资金拨付到位。河南省餐饮食品安全电子

监管系统和药品ＧＭＰ认证系统建成并投入使用。
２０１４年河南省各级财政落实食品药品安全经费１５亿

元，其中，省级财政投入 ５５亿元，同比增长 ３８％；落
实食品药品安全检测能力建设和中央财政转移支付资金

１７亿元，改造更新省、市两级实验室和仪器设备，配
备各类执法装备７９２５台套。

【稽查打假】

２０１４年，河南省食品药品监督管理局拓展案源渠
道，充分利用投诉举报、监督抽验、广告监测、日常监

管、舆情监测、应急处置、电子监管、案件办理、领导

批示、相关部门通报等案件线索来源，对发现的案件线

索认真分析、深入挖掘，不断提高线索的成案率。坚持

和完善打击生产销售假劣食品药品部门联席会议制度机

制、打击侵犯知识产权和制售假冒伪劣商品工作机制，

持续加强与各有关部门的协调配合，形成打假合力。加

强华东 “７＋１”稽查协作联防区合作，促进区域内稽查
打假工作互联、互通、互助。２０１４年，河南省食品药品
监管系统共立案查处 “四品一械”案件２９２万件，案值
１２亿元。案值５万元以上案件６７件，案值５０万元以上
大案５４件，捣毁制假售假窝点８９个，移送司法机关４０２
件，刑事拘留１９２人，批捕３４人。

【广告监管】

２０１４年，河南省食品药品监督管理局严把药品、医
疗器械、保健食品广告准入关，按照法定权限、法定程

序和时限，认真办理审查和备案。２０１４年，共审查药品

广告１９７件、医疗器械广告９０件、保健食品广告６４件，
药品广告备案４５７件。根据国家食品药品监督管理总局
在线广告监测系统提供的数据，定期对河南省药品、医

疗器械、保健食品严重违法广告进行核查，发布违法广

告公告１１期，均及时移交工商行政管理部门依法查处。
对８家严重违法广告企业实施了行政告诫，撤销广告批
准文号 ３个。对在线监测到的严重违法广告处理率达
到１００％。

【应急工作】

药品化妆品多项目联合应急演练。２０１４年１０月，在
国家食品药品监督管理总局的统一安排和部署下，河南

省食品药品监督管理局在濮阳市成功举办了药品化妆品

多项目联合应急演练活动。此次演练，在全国食品药品

监管系统率先采用现代通信技术，通过模拟实战、分段

演练、集中展示，实现了国家、省、市三级图像信号双

向实时传输，上下协调联动，做到了现场指挥零时差，

国家食品药品监督管理总局与地方食品药品监督管理局

密切协作、协同应对，应急处置能力得到进一步提升。

重大信息直报系统课题研究及项目建设。２０１４年１２
月，河南省食品药品监督管理局与国家食品药品监督管

理总局应急管理司签订了 《食品药品重大信息直报系统

工作规范》课题研究项目，主要协助国家食品药品监督

管理总局做好食品药品重大信息直报系统总体架构、工

作规范等方面的研究。在国家食品药品监督管理总局拨

付中央财政转移支付 ４００万元的基础上，河南省食品药
品监督管理局又争取省级财政２０８万元用于该项目建设。
２０１４年完成了重大信息直报系统硬件招标、采购，市、
县级食品药品监督管理局重大信息直报系统硬件已配备

到位，明确了报送责任和专职人员，食品药品安全重大

信息直报系统建设进展顺利。

【新闻宣传】

“食品安全宣传周”活动。２０１４年 ６月 １０日～２２
日，河南省食品药品监督管理局紧紧围绕 “尚德守法 提

升食品安全治理能力”活动主题，在全省范围内组织开

展了 “食品安全宣传周”活动。参观和咨询的群众累计

近万人，发放各类资料 ８万余册，受理各类举报投诉
１０００余件。食品监管各相关部门创新开展了媒体与监管
部门面对面、河南食品安全与发展论坛、打击食品犯罪

专项行动图片展、放心主食工程展示活动、新媒体·新

食客·新论见网络互动、新闻媒体公益宣传、食品安全

“六进”等７项综合性宣传活动，通过互动交流，社会公
众对食品安全的认识更加理性、参与积极性明显增强。

“安全用药月”广场公益宣传活动。２０１４年 ９月 ２７
日，以 “关爱健康，安全用药”为主题的河南省 “安全
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用药月”广场公益宣传活动正式启动，活动内容主要包

括：安全用药科普知识展示、老中医专家义诊、专业药

师现场宣讲安全用药常识、真假药品对比展示、中药安

全用药展示、地道药材展示、药食同源展板展示等。活

动共发放 《安全用药健康生活》宣传资料和安全用药知

识宣传手册２万余份，设置版面７０余块，接受群众咨询
３０００余人，收到了良好的社会效应。

食品药品新闻协会成立。２０１４年 １２月 １６日，由人
民日报河南分社、河南日报、光明日报河南记者站等媒

体发起的河南省食品药品新闻协会在郑州市召开了成立

大会，光明日报河南记者站站长刘先琴当选为首届会长。

协会将在省人民政府食品安全委员会办公室和省食品药

品监督管理局的指导下，定期举办新闻讲座，研究建立

信息发布机制；组织协助新闻单位及食品药品新闻工作

者参加国际国内及省内重大活动的采访报道；开展与中

央和外省市新闻单位的交流，组织食品药品安全考察学

习活动；定期组织对省内媒体从业人员开展食品药品监

管基础知识培训。

【干部队伍建设】

２０１４年，河南省食品药品监督管理局制定了 《河南

省食品药品监督管理局干部人事管理暂行规定》和 《河

南省食品药品监督管理局培训工作暂行规定》。２０１４年
共培训干部２３期，培训学员 ３５３９人次。选派 ４人参加
河南省委组织部举办的正处级干部培训班；选派 １人参
加全省第７期青年干部培训班；选派３０批次８０人参加
国家食品药品监督管理总局各类业务培训班；选派３８人
次参加国家食品药品监督管理总局举办的地市级食品药

品监督管理局局长、县级食品药品监督管理局局长、乡

镇食品药品监管站所负责人培训班。加强专业技术人才

队伍建设，直属单位面向社会公开招聘高层次专业技术

人才１８名。
【党风廉政建设】

２０１４年，河南省食品药品监督管理局坚持以深化反
腐倡廉教育为基础，以加强队伍作风纪律建设为主线，

以落实 “两个责任”为保障，抓住作风督查和效能监察

等重点工作，党风廉政建设取得明显成效。组织观看廉

政教育片 《焦裕禄》、专题讲座 《苏联亡党２０年祭》等
视频１５部；组织收听收看 “中原清风大讲堂”；组织观

看大型反腐现代豫剧 《全家福》、《家园》首场演出。坚

持党组书记亲自抓与班子成员分头抓相结合、落实主体

责任与落实监督责任相结合，局党组制定了落实党风廉

政建设主体责任的实施方案，明确党组领导班子１０项责
任、党组书记 ６项责任和党组领导班子成员 ４项责任，
并分别建立９项制度保障落实。制定了 《河南省食品药

品监督管理局惩治和预防腐败体系２０１３—２０１７年实施意
见》，明确了２６项重点责任分工。局党组和驻局纪检组
分别与机关处室、直属单位签订了 《党风廉政建设目标

责任书》，严格落实 “一岗双责”。

（李郑川　曾大伟）

湖　北　省

【概况】

２０１４年５月，湖北省监管体制改革基本到位，初步
构建了食品药品安全监管体系。截止到２０１４年底，全省
９５３％的乡镇 （街道）监管所挂牌运行，１２１０个乡镇
（街道）共设立１１２１个监管所，基本实现 “一乡一所”

格局，并在乡村、街道配备了食品药品协管员、信息员。

２０１４年１１月９日，湖北省人民政府成立新的食品药品安
全委员会，在省食品药品监督管理局下设办公室，承担

省食品药品安全委员会日常工作。办公室主任由省食品

药品监督管理局局长李昌海兼任，办公室副主任由省食

品药品监督管理局副局长傅铁成、傅建伟兼任。

２０１４年，湖北省行政相对人总计５１３２１４家，其中药
品生产企业３１１家、药品批发企业 ７０２家、药品零售企
业１２６８２家、医疗器械生产企业 ５４６家、医疗器械经营
企业４２０８家、医疗卫生机构 ３５６３３家、食品生产企业
６９６５家、食品经营企业３１１４８９家、餐饮单位１４０５１４家、
保健食品生产企业９６家、化妆品生产企业６８家。

２０１４年，全省食品药品安全公众满意度达到
７３５％，比上年提高了３４２个百分点。

２０１４年，在国务院食品安全委员会办公室、国家食
品药品监督管理总局、中央社会管理综合治理委员会办

公室共同组织的食品安全工作考核评价中，湖北省连续

两年排名第５。此外，湖北省食品药品监督管理局连续
三年被湖北省委评为２０１２～２０１３年度党风廉政建设工作
先进单位；被省委、省人民政府评为２０１３年度省直机关
“三抓一促”工作优秀单位；被省委、省人民政府连续

三年被评为目标责任制考核先进单位；被省委评为２０１３
年度学习型党组织先进单位；被湖北省实施 《全民健身

条例》工作委员会评为 “体育彩票杯”湖北省迎新春第

八届登东湖磨山暨全民健身志愿服务活动竞速组一等奖。

【法制建设】

２０１４年，湖北省食品药品监督管理局先后制定出台
《湖北省食品药品监管事权划分意见》、 《制售假冒伪劣

食品药品行政处罚案件信息公开管理办法》、《湖北省食

品药品生产经营企业退出与责任人员禁入规则》、《湖北

省食品药品监督管理局工作规则》，明确各级监管事权划



２９８　　

第
十
六
部
分

地
方
食
品
药
品
监
督
管
理
和
解
放
军
药
品
监
督
管
理

分，强化制假售假制裁措施，规范行政管理行为。５月７
日，国家食品药品监督管理总局刊发专期简报推广和介

绍湖北省食品药品监督管理局经验，受到同行高度关注

和认可。

对２０００年以来制发的规范性文件和内部管理制度进
行了全面清理。废止 ２９件、保留 ３６件、修改 ４件，对
不符合上级有关文件精神的人事、财务等管理制度进行

修订，汇编成册，供机关干部学习遵循。

先后完成 《食品安全法》、《食品安全法实施条例》、

《药品管理法》、《化妆品监督管理条例》、《乳制品质量

安全监督管理条例》、《中医药法》、《食品药品安全 “黑

名单”管理规定》、 《互联网食品药品经营监督管理办

法》等法律、法规、规章草案修改意见征集工作，向省

人大常委会提交 《湖北省畜牧条例》、《湖北省清真食品

管理条例》、《湖北省人体器官捐献条例》、《五峰县土家

族自治县条例》和 《恩施土家族苗族自治州行政执法条

例》等地方性法规的修改建议，争取省人大将 《湖北省

食品安全条例》纳入２０１５年立法计划。
将现行有效的食品药品监管法律、法规和规章进行

收集汇总，组织编印 《２０１３年法规文件汇编》，并在省
食品药品监督管理局网站上设置专栏进行刊登。组织编

写了 《湖北省食品药品监督检查工作指南 （试行）》以

及 《食品药品行政处罚文书制作与示例》，免费发放基

层执法人员并指导行政执法工作。

２０１４年，湖北省食品药品监督管理局在 “国家宪法

日”前后开展了 “六个一”活动，即一次讲座：举办食

品药品大讲堂，邀请我国著名宪法学家、中南财经政法

大学副校长刘茂林教授讲授宪法知识；一次座谈：在仙

桃市召开部分市县食品药品监督管理局局长依法行政工

作座谈会，就 “如何推进依法行政，加快法治部门建

设”这一主题，听取基层一线负责同志的意见和建议；

一次考试：在 “国家宪法日”当天组织全体机关干部职

工参加以宪法知识为重点的法律知识考试；一条短信：

面向全体机关干部职工发送宪法宣传短信；一本书：给

每名机关干部职工配发一本 《中华人民共和国宪法》单

行本；一套标语：在一楼大厅电子屏幕上滚动播出宣传

标语，将宪法理念融入食品药品监管工作之中。

【食品生产监管】

２０１４年，湖北省食品药品监督管理局突出重点食
品、重点行业、重点问题的监管，通过抓好重点监管，

全面提升监管效能。下发 《加强重点食品监管和综合治

理工作方案》，确定将婴幼儿配方乳粉、婴幼儿配方食

品、乳制品、肉制品、白酒、饮料、食用植物油、食品

添加剂８类食品作为２０１４年食品生产加工环节监管的重

点品种。出台了 《关于加强豆制品质量安全监管的指导

意见》。在白酒及乳制品行业建立食品可追溯制度广泛征

集意见并鼓励部分企业积极开展相关工作，要求企业全

面实行原辅料采购使用、生产过程控制、产品检验、出

厂销售等 “全过程”记录制度，督促形成上下游食品质

量安全可查询、可控制、可追究的追溯体系和责任机制。

印发 《重点食品需要关注和解决的重点问题清单》，详

细列举１６类重点食品已经产生或可能产生的影响食品
安全的风险点。出台了 《食品生产企业食品质量安全受

权人管理办法》，通过在重点食品企业和行业包括白

酒、乳制品企业先行先试，初步建立起食品质量安全受

权制度。

【食品流通监管】

２０１４年，湖北省食品流通监管针对重点区域、重点
食品品种存在的滥用食品添加剂、销售过期食品，以及

制售无生产厂家、无生产日期、无保质期、无食品生产

许可、无食品标签的 “五无”食品等突出问题，全省系

统开展专项检查、专项抽检，加大案件查办力度，强化

经营者自律意识，遏制了问题多发趋势。

２０１４年，湖北全省食品药品监管部门共出动执法人
员２７３７１人次，检查食品经营户１０１７５１家次，食品生产
经营单位３５１０５７家次；检查批发市场、集贸市场等各类
市场１７８２个次；抽检儿童食品 ６９７６批次，其中省食品
药品监督管理局抽检１３６６批次，合格率９８８％；查出儿
童食品违法案件１２６６件，取缔无照经营９８４家；查处销
售超过保质期食品案件 ３０３件、擅自涂改食品保质期案
件９件，查扣超过保质期食品４２０２千克、擅自涂改保质
期食品 ７４１千克。２０１４年，全省在全国农村食品市场
“四打击四规范”专项整治行动中捣毁黑窝点４９个，查
办食品违法案件３１１１件，下达整改通知书１７８１６份，督
促７３２０家生产经营者补办证照、１８３０２名从业人员进行
健康体检、１４８９５家经营户建立进货台帐、５０９０家执行
下架退市制度，创建各类示范点 １３０３个。从 ２０１３年 ８
月至２０１４年底，引导药店试点销售婴幼儿配方乳粉，制
定了 《关于开展在药店试点销售婴幼儿配方乳粉工作的

指导意见》，并在九州通医药集团股份有限公司所属药店

开展试点，把武汉、宜昌两市作为试点工作联系点，各

市州在企业自愿的情况下，组织符合条件的药店开展试

点。全年全省共有７９４家药店开展试点工作。
联合省农业厅、武汉大学等单位组织食用农产品监

管工作调研，出台 《湖北省农贸市场食用农产品质量安

全监督管理暂行办法》，构建完善 “三个体系”，全面履

行进入市场后食用农产品安全监管新职能。２０１４年９月，
在全省推广应用食用农产品 “一票通”。“一票通”上事
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先印制销售单位名称、证照号码、地址、联系电话等内

容，经营者开具 “一票通”时填写购货单位名称、购货

日期、品种、单位、数量等信息，确保销售票据要素

齐全。

２０１４年，湖北省食品药品监督管理局起草了 《湖北

省流通环节食品安全积分制管理办法草案》，决定在宜昌

市远安县试点湖北省流通环节食品安全的积分制管理办

法，作为国家食品药品监督管理总局在黄石试点的补充。

【食品消费监管】

２０１４年，湖北全省共有餐饮服务单位１３１００１家，其
中餐馆１１５３４５家、食堂１５５８０家、集体用餐配送单位５２
家、中央厨房２４家，监督量化分级管理率约９３％。全年
餐饮监督检查出动执法人员３１５７８８人次，检查餐饮服务
单位３３９３２４家次，查处案件 ２３４２起，罚没金额 ８６９５９
万元，吊销餐饮服务许可证５３家，移送司法机关案件１６
件。全年组织实施 ３１次国际性、６２次全国性、５８次全
省性及３６次国家领导人来鄂的重大活动餐饮服务食品安
全保障工作，出动监督员１７２３７人次，完成了４２０５餐次
（共２９８１８５人）的餐饮服务保障任务，实现了全年重大
活动餐饮安全保障 “零风险、零事故”目标。其中 “武

汉会议”保障工作得到了湖北省委、省人民政府表扬。

制定出台了 《湖北省农村集体聚餐食品安全管理工

作指导意见》、《湖北省重大活动餐饮服务食品安全监督

管理规范实施细则 （试行）》、《湖北省餐饮服务食品安

全管理员管理暂行办法》，组织编印了 《餐饮服务单位

食品安全基本制度汇编》。

２０１４年创建省级 ４０条餐饮服务示范街 （景区）、

２００个餐饮服务示范单位，推动餐饮服务单位提档升级。
同时，加强动态管理和 “回头看”督查，对发生食品安

全事故且监管不力的东西湖区实施摘牌处理。

利用室外大型ＬＥＤ屏及电视发布 “寻找笑脸就餐”

餐饮公益广告，广泛普及餐饮消费常识，引导科学合理

消费。结合 ２０１４年开展的专项检查，发布了新闻、公
告，发放各类宣传资料 １万余份；举办全省餐饮监督抽
检、快检操作、应急推演及重大活动保障等各类业务培

训班６次，参训人员达到 ５０４人；组织 １００多名基层监
管人员参加国家食品药品监督管理总局监督执法培训班，

进一步提升监管责任意识和执法水平，强化主体责任落

实，促进监管能力的提升。

【药品、药包材注册监管】

２０１４年，湖北省食品药品监督管理局共受理药品注
册申请１２６９件，其中新药申请 ７１件，仿制药申请 ８０
件，报国家食品药品监督管理总局补充申请８７件，省批
补充申请１５４件，省食品药品监督管理局备案补充申请

７７２件，药品再注册申请 １０２件，中药保护品种受理 ３
件。受理药包材注册申请共 ６１件，其中新包材注册 ２７
件，药包材补充申请 １１件，药包材再注册申请 ２３件。
保健食品受理总数４５个，注册前抽样１６个，外省委托核
查９０个。有３５个品种获得批准 （新品种１５个，再注册
１２个，技术转让３个，变更４个，补发１个）。国产非特
殊用途化妆品注册备案１０３１个品规。制定出台了 《湖北

省注册申报人管理制度》、《药品研发注册风险交流预警

机制》、《湖北省食品药品监督管理局食品药品监管科研

工作管理办法 （暂行）》，完善了 《全省产品注册管理

信息公布制度》。组织开展了对各类历史积压审批件的清

查工作，完成了近年来注册遗留件的清理工作，实现注

册审批零积压。１２月 １１日，湖北省食品药品监督管理
局顺利通过了药品生产技术转移能力评估，得到了国家

食品药品监督管理总局专家组的好评，获得授权批复。

２０１４年，湖北省食品药品监督管理局全面启动全省
医疗机构制剂再注册工作；开展非特殊用途化妆品备案

１０００多项；积极开展药物临床试验 （ＧＣＰ）和药物非临
床研究 （ＧＬＰ）管理工作，全年共计新增 ６家机构，共
６６个专业，合计新增９０个ＧＣＰ专业，创历年新高。

【药品生产监管】

２０１４年，湖北省食品药品监督管理局进一步明确了
全省药品生产企业日常监管职责，起草下发了 《关于进

一步明确药品生产企业日常监管职责的通知》。全年全省

共检查药品生产企业１１４０家次，其中药品 ＧＭＰ延期检
查４４家。

２０１４年，湖北省食品药品监督管理局进一步加强新
修订药品ＧＭＰ实施的政策宣传和分类指导工作，动态掌
握全省尚未认证的无菌药品生产企业改造情况，加紧推

进新版ＧＭＰ的实施。同时组织专家为企业审查改造图
纸，深入现场为企业解决整改难题，有力地推进ＧＭＰ企
业认证进度。针对企业实施ＧＭＰ的难点问题，会同省药
师协会举办了新修订药品ＧＭＰ培训班，药品生产企业生
产质量一线管理人员 ３００余人参加了培训。全省持有药
品生产许可证的企业 ３１２家，通过认证 １１８家，通过率
为３８８％；取得新修订药品ＧＭＰ认证证书１４１张，其中
无菌制剂通过认证４１家，通过率为７８８％；取得新修订
药品ＧＭＰ认证证书５３张。

２０１４年，湖北省食品药品监督管理局制定了 《规范

中药生产经营秩序专项整治行动方案》，下发了 《关于

进一步开展规范中药生产经营秩序专项整治行动的通知》

和 《关于开展中药生产中提取和提取物使用专项检查的

通知》，针对全省中药生产经营领域存在的突出问题和监

管工作中的薄弱环节，重点监督中药生产过程执行药品
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ＧＭＰ、中药委托生产、贵细中药监督投料和中药提取物
生产及使用情况，严防生产过程中掺杂使假和偷工减料

等违规行为。中药专项整治行动共检查中药生产企业

２００家 （次），发现问题责令改正 ８０家，约谈企业 ４０
家，收回ＧＭＰ证书 １家，责令停产 ４家，暂停生产 １１
家，移交稽查部门立案查处３０家。

【药品流通监管】

２０１４年，湖北省食品药品监督管理局开展规范中药
生产经营秩序专项整治，在全省范围内对经营中药材、

中药饮片经营企业开展检查，出台了 《关于进一步加强

湖北省中药饮片质量监管的实施意见》；下发了 《开展

出生人口性别比综合治理专项工作方案的通知》，全省共

立案查处零售药店违规销售终止妊娠药品１０２起，其中，
武汉、黄冈、襄阳、十堰等地移交卫生和计划生育部门

９件，潜江、襄阳、黄冈等地移送公安机关 ３件，鄂州
市食品药品监督管理局建立了药品批发企业经营终止妊

娠药品 “购用卡”制度；整理编印了 《药品流通监督管

理文件汇编》和 《药品经营质量管理规范文件汇编》等

资料，为全系统药品监管工作提供业务指导。全省共检

查个体诊所６１１１家，发现问题责令改正 １４９０家，停业
整顿２１家，移交稽查等有关部门立案查处１５３家，移交
同级卫生行政部门１３６家，其中，还有１家涉嫌犯罪移
交公安机关查处。

起草了 《湖北省互联网药品交易及信息服务不良行

为记分管理办法》（试行），在省食品药品监督管理局门

户网站开辟曝光公示专栏，依照企业不良行为类别和情

节的严重程度，按 １２分、６分、３分三种分值进行记分
并处罚，并对被记分企业不良行为进行公示曝光。此外，

针对互联网发布违法信息广告不断攀升的现状，加大对

全省互联网信息的监测力度，从４月１０日至８月底共检
查各类网站６５４家，责令整改 ２０１家，责令补办互联网
信息服务资格证３１家，提请通信管理局关闭网站１４家，
查办违法案件３２件，移送司法机关处理６件。

【化妆品生产监管】

２０１４年，湖北省食品药品监督管理局在全省范围内
开展化妆品生产企业监督检查，将日常监督检查与年度

生产环节化妆品质量监督抽验工作相结合，重点打击抗

皱类、祛痘／抗粉刺类、染发类和宣称美白／祛斑类化妆
品等产品中非法添加禁用物质和超量使用限用物质的违

法行为，并对问题产品及时查处。摸底全省化妆品生产

企业持证情况，杜绝化妆品生产企业无证生产行为发生；

摸清省内化妆品生产销售品种情况，监督企业按规定进

行产品备案。在荆州市化妆品质量受权人试点基础上，

推进全省化妆品生产企业质量受权人工作，强化和落实

企业质量安全主体责任。

【化妆品流通监管】

２０１４年，湖北省食品药品监督管理局制定了 《化妆

品经营监督检查指南》。以染发、烫发和祛斑等３类国产
特殊用途化妆品监督抽验为抓手，全年共安排 ４５０批次
的抽检任务，严厉打击化妆品流通环节违法违规行为。

以群众投诉集中的美容美体单位为重点，开展了化妆品

专项检查。全省出动监督检查人员数５９７３人次，检查专
业美容店４９３１家，检查品种３６６９种次，抽验化妆品３９８
批次；专项检查下达责令整改７８１份，立案５２件，货值
金额４９万余元。

【医疗器械注册监管】

２０１４年，湖北省医疗器械行业以生产医用卫生材料
和医用激光类产品为主导，医用卫生材料在销售收入、

出口创汇及企业数量均居全国第一位，医用激光类产品

的销售收入及企业数量处于全国领先地位。截止到２０１４
年底，全省共有医疗器械生产企业７５９家，其中三类８９
家，二类３９２家，一类 ２７８家。全省医疗器械注册产品
２１９７个，其中一类产品８８７个，二类产品１１８５个，三类
产品１２５个；二类医疗器械产品注册审批 ２８２个，其中
首次注册１０２个，重新注册 １８０个；一类医疗器械产品
注册审批１０６个，其中首次注册４９个，重新注册５７个；
一类医疗器械备案 １８２个产品。受理创新医疗器械特别
审批６件，１件通过审查。

【医疗器械抽验】

２０１４年，湖北省食品药品监督管理局强化医疗器械
抽验工作。制定出台了 《关于加强 Ｂ超检测设备销售管
理的通知》；发布了 《关于医疗器械产品分类界定有关

事宜的通告》。全年组织完成了医疗器械抽验 ４０５批次，
其中，完成国家食品药品监督管理总局抽样任务２６个产
品１０５个批次，完成省级抽验任务 ５５个产品 ３００个批
次，首次开展３０个批次的电磁兼容项目评价性抽验，加
强检验结果的利用。

【医疗器械稽查】

２０１４年，湖北省食品药品监督管理局开展医疗器械
“五整治”行动。全省系统共在各类新闻媒体宣传 ３３９３
次，编发简报１８期，在各类媒体发表 ５０多篇，国家食
品药品监督管理总局采用８篇；编制海报３０００张，宣传
展板１８块；编印医疗器械安全知识读本及宣传折页近万
本；累计检查医疗器械生产企业４６８家、经营企业９１９８
家、使用单位 ９５５７家，警告责令整改 ３４２２家，责令停
产停业１０家；核查注册申请真实性品种３３１个，注销一
类医疗器械注册证 １１１个；移交工商违法广告 ３９０条，
违法网站１个；抽样 ３６２批，违法违规立案 ３７９件，涉
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案金额３５８８万元。
【医疗器械监管人员培训】

２０１４年６月～８月，湖北省食品药品监督管理局举
办４期法规培训班，培训各级医疗器械监管人员、生产
企业代表１６００余人。９月底，组织召开全省医疗器械电
磁兼容质量分析会，对分析抽样中发现的问题，交流企

业整改经验，讲解电磁兼容测试知识，介绍欧美医疗器

械法规体系。１０月底，在武汉举办全省医疗器械新法规
培训会，进一步宣传贯彻新修订 《医疗器械监督管理条

例》及其相关配套法律法规。全省医疗器械监管人员及

相关医疗器械生产企业近５００人参加了培训。１１月上旬，
在上海组织湖北省医疗器械监管人员研修班，全省４０名
医疗器械监管人员参加。

【稽查打假】

２０１４年，湖北省食品药品监管系统推进 “１２３３１”
食品药品投诉举报系统建设，拓展案源信息渠道，发动

社会力量举报食品药品违法案件。组织开展一系列食品

药品安全专项整治活动和稽查打假活动，维持食品药品

市场正常秩序。

铲除食品药品 “黑窝点”利剑行动。下发了 《开展

铲除食品药品黑窝点利剑行动方案》，在全省范围内组织

开展了铲除食品药品黑窝点 “利剑行动”，铲除了一批

制假售假食品药品 “黑窝点”。湖北 “５·１３”系列重大
假药案中，查获假药１８８个品种，以及大量制假售假设
备，抓获犯罪嫌疑人 ３９名，涉案金额 １４亿元。此外，
全年度还查处了房某某等人网上销售假药案、襄阳张丰

超等生产假药案、“０８·１５”网上销售假药案、汉川蒋友
林制售假药案、咸宁吴记民销售假药案、天门冯忠明、

范欧阳等制售假药案、潜江灵丹大药房销售假药案、仙

桃某医学美容院购用假药案等重大和典型案件１２件。全
省共查处和取缔食品制假售假黑窝点 ４２１个，药品制假
售假黑窝点３６个，移交公安机关３１件，抓获犯罪嫌疑
人１５９人，批捕６９人。

冷冻肉制品专项稽查行动。湖北省食品药品监督管

理局联合省公安厅治安总队编印 《冷冻肉案件查办的关

键环节》、《冷链市场检查注意事项》和 《食品安全案件

办案要点》，派出执法人员配合公安机关开展抓捕行动，

督促各地查办一大批冷冻肉制品重大违法典型案件。全

省共查获违法生产经营冷冻肉制品 ２６０８６１吨，涉案货
值９４６７２４万元，立案查处３６０起，已结案２８２起，罚没
款７１６６３万元，移送公安机关 １１件，抓获犯罪嫌疑人
５８人，批捕５人。

网上食品打假行动。湖北省各地食品稽查机构将打

击网上食品制假售假违法犯罪行为作为食品稽查新突破

口。武汉、十堰、仙桃、荆州、随州等地食品稽查部门

联合公安机关相继侦办了一批网络食品制假售假案件。

湖北省食品药品监督管理局会同公安机关查办了乡特青

峰天猫商城制售假劣食品案和万松堂网络食品制假售假

案。其中，乡特青峰案涉嫌９９个违法食品品种，货值金
额高达４６５１９３８万元。

【食品药品医疗器械监督检验】

２０１４年，湖北省食品质量安全监督检验研究院作为
３５家国家食品抽检监测承检机构之一，同时被遴选为２３
家抽检监测工作组牵头单位，承担饮料食品全国抽检监

测技术牵头工作。全年共完成国家本级本地、本级异地、

专项、网络和转移地方抽检监测、省本级抽检监测和委

托检验等各类检验 １９５０６批次，其中，国家抽检监测
９１０７批次、省抽检监测５６７８批次、委托检验４７２１批次。
抽检监测的总体不合格率和问题产品率为 ５６％，其中，
省农村市场专项抽检５０９批次，不合格７３批次，不合格
率１４３％；国家白酒专项抽检２４３，不合格５９批次，不
合格率２４３％；国家大米及制品专项监测６００批次，问
题样品１９０批次，问题样品率３１７％。

２０１４年，湖北药品监督检验研究院完成检验检测
１２１５０批，实现全年目标任务的１５７８％，比２０１３年增长
２０３％。出动监督抽样人员 １１００余人 （次），共对 ７５０
余家 （次）单位抽样５３９４批。其中，国家药品计划６１０
批、省食品药品监督管理局本级计划３３３８批、省食品药
品监督管理局药品安全风险计划 ３８６批、国家餐饮食品
抽样５３０批；国家化妆品抽样５３０批。

２０１４年，国家湖北医疗器械质量监督检验中心全年
共受理各类检验任务１４３５批次，其中，委托检验和注册
检验１０８７批次、省监督抽验任务３００批次，国家监督抽
验任务３８批次，完成国家监督跟踪抽验１０批次。与上
年同期相比业务增长率为２９％，检验业务收入再次稳居
千万级以上，完成了检验中心年初制订的工作目标。

【广告监管】

２０１４年，湖北省食品药品监督管理局共审查通过核
发药品、医疗器械、保健食品广告批准文号 ５９４个，其
中药品２８７个、医疗器械８１个、保健食品２２６个，驳回
广告申请 ６６件，撤销 ２个医疗器械广告批准文号。
１月～１１月，各级食品药品监管部门共监测四类违法广
告达７６２７５条次，其中：药品２６４３０条次、医疗器械４０７
条次、保健食品３３７４条次、其他类４６０６４条次，均已移
送同级工商行政管理部门查处。全省共对发布严重违法

广告的８７个药品、５个医疗器械采取暂停销售的措施。
其中：在全省范围内暂停销售的药品有２１个、医疗器械
５个；在发布违法广告区域暂停销售的药品 ６６个。此
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外，在政务网站 “广告监管”专栏发布违法广告公告 ９
期，曝光了 １７００个发布严重违法广告的药品、医疗器
械、保健食品。在 《湖北日报》用１／２版的篇幅公示了
２０１３年发布违法广告严重失信的１８９家企业名单。

【食品药品技术审评认证】

２０１４年，湖北省食品药品监督管理局药品审评认证
中心通过调查摸底、分类指导、打造标杆、集中检查、

随机回访或有因调查、严肃纪律等措施，有效缓解了药

品 《药品经营许可证》换发和 ＧＳＰ认证 “扎堆”的矛

盾，确保新修订药品ＧＳＰ认证检查工作有序推进。截止
到１２月１７日，完成１２月４日前所有申报认证的３６９家
药品批发企业的ＧＳＰ认证现场检查工作，仅１２月６日～
１７日集中抽调１００余人，分为２５个检查组对１１４家药品
经营批发企业进行了现场检查，其中，检查或者审核不

通过的１２家，自动放弃认证２家，第一次检查不通过需
整改复查的３３家，不通过率占１２７％。全年组织 “四品

一械”各类技术审评和现场检查、核查事项３０３２件，其
中技术审评不予通过 ２３７件，退审 ６５件，不通过率
１０％；监测省级主要媒体保健食品、药品、医疗器械等
违法违规广告１９６６个品规，８家网站违规发布药品广告。

２０１４年，全年面向社会招聘专业技术人员 １４名
（从药品监督检验研究院调入１人），承担药品技术转让
审评、进口非特殊用途化妆品审评、药品无菌制剂 ＧＭＰ
认证和高风险医疗器械体系认证与核查职能。湖北省食

品药品监督管理局药品审评认证中心在职在岗工作人员

４３人，具有海外留学经历 ４人，具备高级职称的 ６人，
中级职称的 ８人，具备有药学、化学、生物、医学等相
关专业的人员 ２８人，占总人数的 ６５％。其中，境外
ＧＭＰ检查员１人、国家级ＧＭＰ检查员６人、国家级ＧＣＰ
检查员６人，国家级ＧＬＰ检查员２人。２０１４年共举办五
期检查员培训班，培训人数达４６０人次。

通过湖北省食品药品监督管理局药品审评认证中心

网站咨询栏目和各类企业、检查员 ＱＱ群，为企业答疑
解惑，宣传法律法规和相关政策；有针对性到食品、药

品、医疗器械企业上门服务，解读相关产业政策和生产

技术要求，帮助企业理清发展思路，解决在认证过程中

遇到的问题和困难；从技术上引导企业规范发展，组织

召开企业负责人座谈会，对企业新产品的开发及认证提

供技术指导，为企业开辟绿色通道，支持企业发展。

【药品、医疗器械不良反应／事件监测】
２０１４年，湖北省药品 （医疗器械）不良反应监测中

心监测药品不良反应监测报告４４２１８万份，和上年同期
相比持平，其中：新的、严重的病例报告近９４１２份，和
上年同期相比增长７０７５％；医疗器械不良事件监测报告

８６５７份，和上年同期相比增长 １１１３％；药物滥用监测
报告９４８９份，和上年同期相比增长４３９％；启动化妆品
不良反应监测工作，收集报告１７７份。

【信息化建设与电子监管】

２０１４年，湖北省食品药品监督管理局统一规范了全
省系统信息化建设数据标准，完善整体规划和建设方案

与国家食品药品监督管理总局和市食品药品监督管理局

的衔接；完成监管季报、半年报和年报，在全国排名第

１１位；制定了药品电子监管工作考评办法和市州食品药
品监督管理局门户网站测评指标；完成了证书管理系统

及市州试点和食品生产监管系统迁移，行政审批及关联

系统改造，局机关大屏幕显示系统、公文传输系统、机

关宽带升级、日常监管及诚信管理系统一期 （保健食品、

化妆品和药品）和存储备份设备及虚拟化集成，启动了

数据落地二、三期、药品稽查办案系统和移动办公系统

等项目；开通了省食品药品监督管理局内网门户网站，

加强了省食品药品监督管理局与市食品药品监督管理局

及直属单位互联互通和业务协同。

【干部队伍和党风廉政建设】

加强干部队伍建设。２０１４年，通过竞争上岗、 “两
推一述”等方式在省食品药品监督管理局机关和直属事

业单位选拔了３５名处级干部。大力引进专业技术人才。
全年面向社会公开招聘１０名专业技术人才，引进１３名
具有较强专业技术背景的硕士、博士以及 ２名海归博士
后，着力增强技术机构检验检测能力和科研实力。加大

年轻干部培养力度。全年组织年轻干部４０余人次到食品
药品企业实践锻炼，进一步熟悉了监管业务，效果良好。

加强机关党组织建设。出台了 《关于严格落实党内

生活制度的有关规定》，对党日活动、党课、党务公开、

民主生活会等提出明确要求。 “七一”前后，组织开展

了党员评议和党性分析活动，评选表彰先进基层党组织、

优秀党务工作者和优秀共产党员。按照优秀人才在哪里，

党组织跟踪培养到哪里的工作思路，把业绩优秀、群众

基础好、深受群众信任的人员确定为党员发展对象，有

计划、有步骤地培养他们，注重发展党员质量。２０１３年
至２０１４年两年发展党员１０人，３５岁以下７人。湖北省
食品药品监督管理局直管单位有党员 ６３８名，其中在职
４５８人，大专以上学历占９８７％。

加强精神文明建设。２０１４年３月５日，湖北省食品
药品监督管理局组织青年干部职工在武昌区开展以 “遵

守交通规则，红灯停，绿灯行”为主题的学雷锋交通志

愿者活动。８月 １２日，成立网络文明传播志愿者小组，
通过微信、微博等热门媒介传播文明，引领风尚。１０月
１３日，组织党员志愿者参加 “省直机关在职党员进社区
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集中宣传日活动”。充分利用局机关一楼大厅展板、电子

显示屏常态化宣传社会主义核心价值观等精神文明内容。

扎实开展 “我们的节日”活动，连续两年在 “三·八”

国际劳动妇女节当天组织开展 “十佳好媳妇”、“十佳好

妻子”评选。

加强党风廉政建设。２０１４年 １月 １６日，湖北省食
品药品监督管理暨党风廉政建设工作会议在武汉召开。

湖北省食品药品监督管理局局长、党组书记李昌海作全

面工作报告。２０１４年，湖北省食品药品监督管理局把
整治 “庸懒混”、“推躲慢”等 “为官不为”问题列入

纠正 “四风”的重要内容，出台了 《湖北省食品药品

监督管理局工作人员 “八条禁令”》。全年在局机关开

展了明查暗访 １１次，发现纠正问题 ９个，对 ７名未能
严格遵守工作纪律的同志进行批评教育。在重大节假日

重要节点，开展了为期５个月的大操大办婚丧喜庆问题
专项整治，清理违规收受红包礼金，局机关干部主动上

缴 “红包”共计 ４万元，礼品 ３件。调查处理 ３４件信
访举报，其中１名违反纪律的处长调离业务工作岗位，
对４名执行财经纪律不严格的处长进行了约谈；对１名
科级干部给予党纪政纪处分，对３名工作人员取消药品
检查员资格，对 ２名未有效履职的干部进行了通报
批评。

【新闻宣传】

２０１４年，湖北省食品药品监督管理局与湖北日报、
湖北电视台、荆楚网联合开展 “食品安全荆楚行系列报

道”、“食品药品监管体制改革进行时”、“湖北深化食品

药品行政审批改革”等一批报道在社会上产生良好反响。

全省食品药品监督管理系统在中国医药报刊发头版头条

稿件１５篇，在各级新闻媒体刊发稿件３０００余篇，“监管
好声音”持续传播。加强舆情监测和应对，有效处置涉

及湖北省食品药品安全的舆情 ２３件。加强宣传阵地建
设，全省建成食品药品安全科普宣传站５０００多个，基本
实现城市社区、农村村委会全覆盖。深入开展 “食品安

全宣传周”、“安全用药宣传月”宣传活动，有力推动了

食品药品安全社会共治。

【服务食品医药产业发展】

２０１４年，湖北省食品药品监督管理局承办了 “华创

会”国际生物医药医疗器械论坛，成为华创会品牌项目。

在东湖高新技术开发区建立综合服务平台，牵线促成多

家企业落户湖北。湖北省获得国家药品技术转让审评工

作授权，药品文号转移顺利推进，助推了企业转型升级。

深化行政审批 “三集中”改革，自 ２０１２年 １１月以来，
已经５次取消和下放行政审批事项，累计取消 ２项，下
放１２大项３２子项。实行网上受理、网上审批，各地积

极探索行政审批 “多证合一”，取得良好成效。

（孙育德）

湖　南　省

【概况】

２０１４年，湖南省共有食品药品监管行政机构１２６个，
其中省级１个、地市级１４个、区县级１１１个；食品药品
监管事业机构 １２７个，其中省级 １０个、地市级 ２９个、
区县级８８个；食品药品监管机构人员 ５１５８人，其中行
政机构３８５４人、事业单位 １３０４人。共有持证食品生产
企业 ７１２７家、经营单位 ３８３８万家、餐饮服务单位
１２４３万家；保健食品生产企业２９家、经营单位１８３万
家；药品生产企业２２７家，药品经营企业１９３万家；医
疗器械生产企业３３６家、经营企业６３１３家；化妆品生产
企业２９家、经营企业４５７万家。

【体制改革】

２０１４年６月１８日，湖南省人民政府印发了 《关于改

革完善市县食品药品监督管理体制的实施意见》（湘政

发 〔２０１４〕１８号），并召开电视电话会议，明确按照省
级模式推进市县体制改革，着力构建行政管理、监管执

法、技术支撑、基层监管 “四位一体”的监管体系；１０
月１６日，湖南省人民政府办公厅下发通知，要求各地坚
决贯彻执行中央和省有关文件精神，加快推进市县食品

药品监管体制改革工作；１０月 ２２日，湖南省人民政府
再次召开市县食品药品监管体制改革工作推进会，湖南

省委常委、常务副省长陈肇雄出席会议。截至１２月底，
全省１４个市州均印发了食品药品监管机构 “三定”规

定，机构全部独立设置，益阳、张家界、湘潭、衡阳、

郴州、株洲、岳阳、永州等市食品药品监督管理局本级

人员划转到位；６０个县市区出台了 “三定”规定；４５个
乡镇 （街道）食品药品监督管理所挂牌。

【食品安全监管】

２０１４年，湖南省食品药品监督管理局认真开展日常
巡查、专项检查和特别监督检查等工作，多次深入大桶

水、槟榔、酒类、肉制品、乳制品等生产企业开展巡查

督查工作，共出动监管、执法人员 ４０６９２人次，巡查各
类食品生产加工单位１７１４９家次；督促企业提交质量安
全承诺书７５３７份；下达责令改正通知书 ６３００多份，责
令停产整顿企业７４７家，暂扣食品生产许可证３９张，发
现并督促整改安全问题隐患８０００多个，实现获证食品生
产企业现场巡查覆盖面、企业提交质量安全承诺书、发

现问题下达 《责令改正通知书》“３个１００％”的工作目
标。开展了食用明胶、白酒、食品添加剂、乳制品、肉
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制品、食用油等７类重点产品专项整治工作。在乳制品
专项行动中，全面完成了婴幼儿配方乳粉生产许可换证

审查和再审核工作，督促企业投入技改资金 １８３５万元，
清理企业产品配方１４０个，实行了产品配方、原辅料使
用和包装标签备案制度。在白酒专项行动中，检查获证

生产企业１０３家、加工小作坊 ７２家，抽检样品 ７８批次
（合格率为６６７％），立案查处５件，排查消除质量安全
隐患点６００多个。在食品添加剂专项行动中，对全省１０３
家获证企业全面进行了现场检查，对７６家企业产品和原
料抽检样品１７５批次，合格率为９４３％，下达责令改正
通知书７１份，发现排查风险问题 ４６４个，暂扣 １４家企
业１４张生产许可证，责令停产整顿１７家，立案查处１０
件。在食用明胶专项行动中，共检查明胶生产和使用企

业６４８家次，抽检省内 ６家明胶生产企业产品 ２７批次
（合格率为９２６％），抽检糖果制品等４２家食品生产企业
使用的明胶原料４８批次 （合格率为７２９％），对涉及外
省６家企业 ９批次不合格明胶原料分别向广东、浙江、
黑龙江、河南省食品安全委员会办公室进行了通报。

２０１４年，湖南省食品药品监督管理局坚持以消费量
大、消费者申诉举报多以及与人民群众节日常消费密切

相关的奶制品、食用油、肉类、粮食、禽蛋、糕点、儿

童食品、酱油、食醋、小食品、酒类、调味品等食品为

重点品种，以城乡结合部、旅游景区、车站码头和农村

地区为重点区域，以商场、超市、批发市场、集贸市场

和食品经营企业为重点场所，以小餐饮、小食品店、小

摊点等为重点对象，集中开展专项执法检查。特别是对

婴幼儿配方乳粉销售实施了更加严厉的监管，规范经营

者８９０１家，清理 ４６４家，查处违法案件 ２４件，罚没
６３５万元。在全省同步开展药店专柜销售婴幼儿配方乳
粉试点，确定试点的连锁经营零售药店３５３家。持证餐
饮单位全面实现量化分级管理，７个县区获批为省餐饮
安全示范县，１００多次重大活动餐饮安全保障实现零事
故、零投诉。

【保健食品化妆品安全监管】

２０１４年，湖南省食品药品监督管理局大力规范保健
食品化妆品生产经营秩序，以保健食品化妆品重点品种、

重点场所为突破口，对声称减肥、缓解体力疲劳类易非

法添加的保健食品，宣称美白、染发类易违法使用禁、

限用物质的化妆品及美容美发等机构自制类化妆品和保

健食品化妆品批发市场、集散地等重点场所为重点，采

取 “排查整治、突击检查、公开曝光”的工作方式，按

照 “动员部署、自查整改、集中检查、分析总结”四个

阶段大力开展全省保健食品化妆品安全整治行动，共出

动执法人员 ４６６１０人次，检查保健食品生产经营企业

１５８３７家，责令改正３９７９家，查处保健食品违法添加１０
件，违法标识７３件，夸大宣传９３件，假冒套号１０２件；
检查化妆品生产经营企业 ２０３０２家，责令改正 ４４２２家，
查处化妆品违法添加禁限用物质４３件，违法标识７６件，
夸大宣传１２０件，假冒套号１１件。

【药品安全监管】

２０１４年，湖南省食品药品监督管理局认真做好药品
注册日常工作，全力抓好药品审评能力的国家评估工作。

湖南省食品药品监督管理局局长肖策群主持召开局长办

公会，专题研究国家食品药品监督管理总局授权药品技术

转让审评能力评估工作，并向国家食品药品监督管理总局

敬呈了提请审评能力评估的请示。２０１４年底，通过国家食
品药品监督管理总局评估正式获得授权。坚持做好医疗机

构制剂质量标准提高工作，对首批拟纳入 《湖南省医疗机

构制剂规范》品种进行了审定；组织各医疗机构对已完

成的第一批深化制剂质量标准品种开展了复核；继续开

展对医疗机构制剂的清理，分两批共注销了 １４３个制剂
批准文号，提高了医疗机构制剂室依法配制、依法变更

制剂的法律意识，确保了制剂质量。主动做好药物临床

试验监管工作。２０１４年，经湖南省食品药品监督管理局
备案在湖南开展的药物临床试验项目２３１项、ＳＡＥ备案
２８１项，其中１类新药和国际多中心临床的项目６９项。

２０１４年，湖南食品药品监督管理局严格落实国家食
品药品监督管理总局 “标准不降低，时间不延迟”的原

则，积极有序推进新修订药品 ＧＭＰ实施。全年开展
ＧＭＰ认证现场检查８４家次，通过现场认证检查７５家次，
总通过率为８９％；通过２０１０版ＧＭＰ认证５７家次，通过
率为８９％。继续加强无菌药品生产企业监管，共组织
３４１人次开展全省药品ＧＭＰ跟踪检查，共检查８５家次企
业，约谈１７家企业３６人次，责令整改６５家，停产整顿
１家。继续加强特殊药品监管，共出动１５４人次对２２家
生产和使用麻醉药品和精神药品、４家含麻黄碱复方制
剂的药品生产企业进行监督检查；全力做好注射剂类高

风险药品生产及质量监管，共组织对湖南科伦制药、湖

南赛隆药业等 ７７家次高风险药品生产企业进行监督检
查；对３２４个常年不生产注射剂品种进行了处方工艺核
查资料审查，开展了药用原辅料药包材重点整治，对全

省药品原辅料生产企业、药包材企业进行了 “拉网式”

监督检查，共检查相关企业 １６０家，出动检查人数 ５８１
人次，责令整改企业 ３１家、移交稽查部门立案查处 ２
件，防范了源头风险。

２０１４年，湖南省食品药品监督管理局全面推进新修
订药品ＧＳＰ贯彻实施，制发了 《关于贯彻实施药品经营

质量管理规范有关事项的通知》，出台了 《湖南省药品
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经营质量管理规范现场检查细则》。共受理企业许可证及

ＧＳＰ换发１９３家，已审核发证 １１９家。另外，受理药品
经营许可证 （体外诊断试剂）换发７家，办结６家；受
理药品经营许可证变更 １９１家，办结 １６９家；受理筹建
４４家，办结４２家。继续强化特殊药品批发企业监督检
查，未发生流弊事件。加强基本药品配送企业和基本药

物电子监管工作，各市州食品药品监督管理局对基本药

物配送企业、药品零售企业进行了检查，利用电子监管

网络平台加强对基本药品配送企业电子监管码核注核销

情况进行监督检查，及时处理预警信息，督促整改。积

极配合医药卫生体制改革及药品招标采购工作，配合省

医药集中采购联席会议办公室组织４８名专家对参加湖南
省２０１３年医疗机构药品集中采购投标的 ２７７０家生产企
业、１２５家代理企业、２８４家配送企业和３５４２８个药品的
资质进行了初审，组织专家２７人次参加申请投诉资料的
复审，审核企业７１９家，审核产品５４７１个，确保了投标
企业和投标药品的资质和质量层次合法有效。

【医疗器械安全监管】

２０１４年，湖南省食品药品监督管理局制定了 《湖南

省第一类医疗器械生产备案与监督管理实施细则》、《湖

南省医疗器械监管工作联席会议制度》、《湖南省第二类

医疗器械临床试验豁免原则及资料要求》及１５项医疗器
械生产注册行政许可程序及指南等多项制度文件，与医

疗器械法规相配套，解决了湖南监管法规落地实施的一

系列问题，确保了新旧法规顺利衔接。积极承接国家食

品药品监督管理总局技术审查指导原则的编写工作，与

国家食品药品监督管理总局签订了 《糖化血红蛋白检测

试剂盒 （酶法）技术审查指导原则》的编制合同及 《缺

血性修饰白蛋白检测试剂盒技术审查指导原则》的修订

合同；将全省 １８家重点医疗器械生产企业、５０家高风
险医疗器械经营企业纳入省食品药品监督管理局日常监

管范围，对医疗器械生产、经营企业行为进行现场检查，

检查覆盖率达１００％。同时，针对医疗器械重点品种和重
点环节，开展定制式义齿专项治理、注射用透明质酸钠

监督检查、高风险经营企业使用单位关键环节监督检查、

第一类及贴敷类医疗器械专项检查 “回头看”督查工

作、医疗器械产品注册质量评价专项检查等一系列专项

整治工作。据统计，２０１４年共在全省范围内开展专项检
查８项，制定工作方案和检查标准１０份，出动执法检查
人员８１５５３人次，检查医疗器械生产、经营、使用单位
１８４１２家次，下达责令整改通知书 ３０８３次，立案查处
３８４件，整改产品注册事项 １个，注销医疗器械注册证
２９张、生产企业许可证１张、经营企业许可证７５张，基
本达到预期目标。组织开展了 “医疗器械知识抢答赛”，

举行了 “医疗器械监管开放日”活动，编印了医疗器械

质量万里行宣传海报２０００份、医疗器械 “几不准”宣传

海报３０００份、《医疗器械科普知识百问》５００套。
【专项整治】

医疗器械 “五整治”专项行动。２０１４年，湖南省食
品药品监督管理局对６６家生产企业、１１５３家经营企业、
１２０７家使用单位发出责令整改通知书２４１９份，责令停产
停业整顿１９家，吊销注销医疗器械生产许可证１家、经
营许可证７５家，依法注销违规注册的２９个第一类医疗
器械品种，移送工商行政管理部门查处违法广告 ４４件；
共立案查处违法案件３７６件，涉及刑事案件 ５件，刑事
拘留１９人，批捕１１人。特别是长沙 “４·２３”湖南新大
利科技有限公司特大非法制售避孕套案，收缴半成品

２８６７万只，成品 ６０２万只，货值 ２３亿元，被公安部、
国家食品药品监督管理总局列为挂牌督办案件，为全国

医疗器械 “五整治”大案之首。２０１４年湖南省医疗器械
案件查处力度、案值数额均超往年。

农村食品市场 “四打击四规范”专项整治。２０１４
年，湖南省食品药品监督管理局在全省范围内组织开展

了为期三个月的农村食品市场 “四打击四规范”专项整

治行动。成立了由湖南省食品药品监督管理局局长肖策

群为组长，省食品安全委员会办公室、省食品药品监督

管理局、省工商行政管理局等部门领导为成员的领导小

组，在长沙望城召开了新闻发布会暨启动仪式。全省共

查处各类食品生产经营户 ７万余家次，查处食品违法案
件５７０件，取缔无照经营户 ２４３家，吊销食品生产经营
许可证 ４０家，吊销营业执照 ２５家，捣毁制假窝点 ３８
个，移送涉及刑事案件７件。在专项整治中，选择邵阳
市新宁县８个村挂牌成立 “农村食品安全村民自治委员

会”，开展农村食品安全村民自治试点，试点工作得到国

家食品药品监督管理总局认可，并拍摄成专题片，在全

国农村食品市场 “四打击四规范”总结视频大会上

推介。

校园及周边食品安全专项整治。２０１４年，湖南省食
品药品监督管理局将校园及周边食品安全专项整治作为

全省食品药品四大专项整治之一。共开展 ３次集中执法
行动，对全省５６个区县市１４７个学校及周边食品安全开
展了２次飞行检查，实施了 ２次专项监督抽检；对存在
问题较多的学校通报批评，对不合格食品进行公示，对

整改不力的学校进行约谈，并在媒体曝光；共编印 《校

园食品安全知识手册》５万册，广泛宣传科普知识，开
展常识教育。全省校园及周边食品安全专项整治共取缔

无证无照经营户 ５４２家，立案查处 ８６８件，其中假冒
“太太乐鸡精”系列案，抓获犯罪嫌疑人４人。
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中药材及中药饮片专项整治。２０１４年，湖南省食品
药品监督管理局组织开展中药材和中药饮片专项整治。

全省共检查中药饮片生产企业 １０８家次、中药饮片批发
企业４３７家次、零售企业１６２５８家次、医疗机构４２０９０家
次，出动检查人员 １１８８５８人次；共立案查处案件 ４８２
件，涉案货值共计 ４７６２万元，端掉中药饮片非法生产
加工窝点７个，涉及刑事案件移送１１件。其中郴州市食
品药品监督管理局联合公安机关捣毁１家地下无证生产
销售中药饮片案，被国家食品药品监督管理总局和湖南

省食品药品监督管理局分别列为挂牌督办案件，该案现

场查获中药饮片、中成药及中药材共３１８个品规，总重
量达１１００４６０千克，货值金额７６万余元。

大桶水专项整治。２０１４年，湖南省食品药品监督管
理局开展为期８个月的大桶水专项整治行动。全省共出
动执法人员４３００人次，检查大桶水生产单位１２００家次，
检查下达整改通知书 ６９２份，排查隐患问题 ３２００多个，
责令６６家企业停产整顿，抽检样品 １２１１批次 （合格率

为８５０５％），立案查处 １２８件，取缔黑窝点 ２个。长沙
市还开展了４０家企业集体约谈；株洲市将大桶水专项整
治列入群众路线教育为民办实事四大项目之一。

肉及肉制品专项整治。２０１４年７月，湖南省人民政
府副省长李友志主持召开专题会议，研究部署全省肉及

肉制品专项检查工作。全省按照省人民政府办公厅印发

的 《湖南省肉及肉制品安全专项大检查实施方案》要

求，各县市区人民政府组织实施排查整改。８月中旬至９
月初，湖南省食品安全委员会办公室、省食品药品监督

管理局组成７个抽查组，对各地排查整改阶段行动开展
情况进行抽查，对抽查发现的问题进行督办整改，跟踪

落实。整治工作中，共检查加工企业、大中型冷库、集

贸市场３００余家次，查处违法案件５６件，其中邵阳等地
跨省地下收购病死猪肉案，抓获犯罪嫌疑人 １１０余名，
查扣病死猪肉及制品１０００余吨、地沟油４８４万千克。

【稽查打假】

２０１４年，湖南省食品药品监督管理局组织稽查各类
单位１１万多家次，依法立案查处各类违法违规案件
１３２２５件，涉案金额６亿余元；先后组织全省查办重大案
件５５件，其中涉案货值金额达亿元以上的３件、千万元
以上的１２件；报送国家食品药品监督管理总局稽查局重
要案件线索３３条、重大案件２７件、典型案件２５件；移
送涉及刑事案件６４件，联合公安机关侦办危害食品药品
安全刑事案件７１８件，对涉嫌食品犯罪的 ７６９人追究刑
事责任。公安部督办发起集群战役案件 ６件，国家食品
药品监督管理总局挂牌重点督办案件 ７件，全省呈现出
“大案突破、小案覆盖”， “大鱼小虾一网打”的局面。

中央电视台财经频道、湖南卫视、人民网、 《中国医药

报》、《法制日报》等媒体对相关案件进行了专题报道，

在全社会引起了强烈反响。

２０１４年，湖南省食品药品监督管理局共查办１５个逾
千万元的食品药品案件。先后查办了岳阳 “４·１０”非
法生产销售有毒有害食品案，涉案货值１１６亿元，抓获
主要犯罪嫌疑人３名，产品销往２３个省市 １１３家店点；
长沙 “４·２３”非法制售避孕套案，涉案货值２３亿、抓
获主要犯罪嫌疑人３人；长沙 “４·２３”非法生产保健食
品案，涉案货值千万余元，抓获犯罪嫌疑人２４人，产品
销售２７个省市；湘潭 “６·１７”销售有毒有害食品系列
案，涉案货值２０００余万元，捣毁生产销售窝点６个，抓
获主要犯罪嫌疑人６人，产品销售往１０多个省市；长沙
“６·１７”王某等利用互联网制售假药案，涉案货值 １４０
余万元，抓获犯罪嫌疑人３人；邵阳 “１０·２４”生产销
售病死猪肉系列案，查获死猪肉１０００多吨、抓获犯罪嫌
疑人５５人；湘西振兴民族联合诊所生产销售假药案，涉
案货值２０００余万元，抓获犯罪嫌疑人６人。

【机制制度创新】

２０１４年，湖南省食品药品监督管理局强化各级人民
政府属地管理责任，建立完善考核评价机制，提请省人

民政府办公厅印发了 《湖南省食品安全工作考核评价办

法》，在全省首次开展对各市州、县市区人民政府和省直

有关部门食品安全工作单项考核，并积极探索完善省食

品药品监督管理局对市州食品药品监督管理局重点业务

工作考评；引入责任保险等市场机制，联合中国保险监

督管理委员会湖南监管局研究出台了食品安全责任强制

保险试点指导意见，在食品生产、学校食堂、餐饮服务

连锁企业等７类重点行业推进试点。全省共有１３７１家企
业投保，怀化、郴州等地探索了区域统保、行业共保、

政府投保等模式， “食责险”这一新兴事物在湖南开始

破题，发展来势较好。同时，建立健全了行刑衔接机制，

会同省公安厅、省高级人民法院、省高级人民检察院制

发了 《关于办理危害食品药品安全刑事案件的意见》，

实行线索相互移送、共同提前介入、联合挂牌督办等协

作机制，统一认定标准、检验鉴定、物证处置和 “明

知”确认等办案原则，形成了稽查办案的强大合力。全

系统创新推出视频监管、分类监管、约谈诫勉、暗访督

查等监督检查措施，大大增强了监管针对性和有效性。

【监管能力建设】

２０１４年，湖南省食品药品监督管理局积极推进基层
监管单位标准化建设，安排２０２０万元为县级监管机构配
备了办公设备和执法装备。加强检验检测能力建设，启

动了省本级及８个市级食品药品检验检测机构建设项目，
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争取到位中央专项资金６９６１万元。攸县获批为全国首批
区域性检测中心试点项目。衡阳市食品药品监督管理局

推动各县市区设立食品药品安全基金。提升信息化应用

能力，省食品药品监督管理局机关自动化办公系统上线

运行，开始搭建全省食品药品基础数据库，启动了

“１２３３１”投诉举报系统建设，开发完善了互联网药品信
息监测、药品注册等业务系统。增强依法行政能力，开

展了酒类、药品医疗器械流通、小作坊小摊贩等地方法

规的修法论证工作，制定了统一执法文书。提高决策咨

询能力，统计工作在全国会议作经验发言，完成２９个政
策研究课题结题评选。加强培训提升队伍素质，省食品

药品监督管理局本级开办各类业务培训班３６期，参训学
员５７８６人次。

【新闻宣传】

２０１４年，湖南省食品药品监督管理局主动加强与新
闻媒体的沟通协调，有效引导乙肝疫苗、塑化剂、黄花

菜、问题肉、山银花等敏感舆情。在湘潭市举办全省食

品安全宣传周启动仪式，在张家界举办食品安全事故应

急演练。全省开展了 “３·３１”投诉举报日、药品安全
宣传月、“老品牌老味道老故事”、科普下乡、食药安全

走基层等主题宣传报道活动。通过公告曝光、在线访谈、

新闻发布、手机短信等多种途径，宣传监管动态，普及

安全知识。大力宣传有奖举报，用好 “１２３３１”投诉举报
平台，激发了群众自我维权和参与共治的积极性。多方

发挥行业协会作用，引导食品药品行业自律，努力营造

人人参与、群防群治的社会环境。

【作风建设】

２０１４年４月４日，湖南省食品药品监督管理局在长
沙召开全省食品药品监管暨党风廉政建设工作会议，局

长肖策群作讲话，纪检组长钟传平作党风廉政建设工作

报告。会上，各市州食品药品监督管理局递交了行风建

设责任状，表彰了全系统 ２０１３年度绩效考评优秀单位，
部分市州食品药品监督管理局作经验交流。

２０１４年，湖南省食品药品监督管理局切实加强党风
廉政建设，强化 “一岗双责”，较好发挥各级领导带头

示范作用。积极推进群众路线教育实践活动整改措施落

实。认真接受监督，严格落实湖南省委巡视整改要求，

抓好湖南省人大常委会审议食品安全工作和湖南省政协

第一批民主监督试点有关工作。强化对权力运行的制约

监督，推进行政审批电子监察，研究完善了药品认证现

场检查工作制度。开展纪律作风执行情况明查暗访，落

实 “反四风”各项规定，杜绝不正之风。全面加强机关

党的建设，深化思想道德和文明素质教育，行业作风和

形象进一步好转。２０１４年，湖南省委教育实践活动办公

室３次组织对６０个省直单位的作风民意调查，湖南省食
品药品监督管理局跃升到２３名；同时，委托湖南省民意
调查中心进行 “食品安全公众满意度测评”，随机调查

１２８个县市区 ２万多名群众，全省总体满意度为 ７４５１
分，７９１４％的群众认为食品安全状况比往年有所好转。

（李春华　夏三牛　刘法佳）

广　东　省

【概况】

２０１４年，广东省食品药品监管系统以保障人民群众
饮食用药安全为中心，紧紧围绕 “完善统一权威的食品

药品安全监管机构，建立最严格的覆盖全过程的监管制

度，建立食品原产地可追溯制度和质量标识制度，保障

食品药品安全”的总体思路，全面深化改革，积极主动

作为，扎实推进食品药品监管领域各项建设。广东省食

品药品监督管理局按新 “三定”职能，加强食品药品监

管的制度、体系、机制、标准等建设，实现了工作重心

从以事前审批为主向强化事中、事后监管为主的根本转

变。广东省２１个地级以上市均已出台 “三定”规定并履

行了新的职能，１１４个县 （市、区）出台了 “三定”规

定并挂牌运作，其中单设食品药品监管机构９６个、在市
场监管机构挂牌 １８个、与市场监管机构合署办公 ６个。
全省食品药品监管系统监管队伍已核定编制 １２００５名，
实际到位８５８０人，到位率为７１％，其中市县监管队伍已
核定编制 １１０８６名，乡镇派出机构人员核定编制 ３５７７
名，实际到位率分别为７１％和５１％。全省还配备了城镇
社区和农村行政村食品药品安全协管员 １４７６７人，初步
构建了基层监管网络。

２０１４年，广东省有食品生产企业１１２２６家、食品流
通企业约６８万家、食品餐饮单位约２７万家，均占全国
１０％，企业数量居全国第一。药品生产企业、批发企业、
零售药店分别为 ６２４家、１６３０家、５４万家，分别占全
国１０％、１２％、１３％，均居全国第一。医疗器械生产企
业、经营企业、经营门店数量分别为 １８５３家、６２３６家、
３２３６家，分别占全国 １２％、５％、５％，均居全国前列。
全省保健食品生产企业约 ２３０家，产值 ８５０亿元，占全
国４０％；保健食品经营企业数量有 ４万家。全省化妆品
生产企业 １９９９家，占全国 ６１％，化妆品委托生产企业
１６１０家；特殊用途化妆品５２４２种，占全国４３８％，非特
用途化妆品２９９９２种，占全国５９８％。

２０１４年，广东省的食品医药产业从业人员达 １２００
万，超过全省常驻人口的１／１０。其中从事食品生产、流
通和餐饮服务的约 ８００万，从事药品生产经营的约 ３５
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万、医疗器械生产经营的约１５万、保健食品生产经营的
约２１万、化妆品生产经营 （包括美容美发机构从业人

员）的约３５０万，均居全国首位。
【法规、政策制定】

２０１４年，广东省食品药品监管部门以 “建立最严格

的覆盖全过程的监管制度”为目标，用法治理念引领制

度建设，从落实企业主体责任、规范监管部门行为、推

进社会共治等多个维度，研究制定了包括食品药品安全

信息公布、应急预案、专家委员会工作、投诉举报、“黑

名单”、“曝光台”、婴幼儿配方乳粉销售监督管理、“四

品一械”生产经营者主体责任、诚信监管等２９项监管工
作制度。推进药品标准体系建设，颁布 《广东省医疗机

构制剂规范》。推动 《广东省食品生产加工小作坊和食

品摊贩管理条例》地方立法工作。广东省食品安全委员

会办公室牵头制定了 《广东省家禽经营管理办法》并以

省人民政府令公布，启动实施了家禽 “集中屠宰、冷链

配送、生鲜上市”工作。

【食品安全监管】

１抓统筹协调，落实食品安全重大决策部署。一是
加强食品安全工作的统筹决策。制定食品安全重点工作

安排，统筹规划全年食品安全工作内容、进度和要求。

建立会议会商制度，组织召开了省食品安全委员会全体

会议、全省食品安全监管工作会议、全省食品安全委员

会办公室工作会议等重要会议，从加强顶层决策入手，

科学部署全省食品安全工作。二是协调落实食品安全重

大工作部署。省食品安全委员会办公室组织起草并以省

人民政府名义出台 《广东省加强婴幼儿配方乳粉质量安

全工作实施方案》等文件，起草 《广东省人民政府关于

加强粮食质量安全管理的意见》，构建广东省婴幼儿配方

乳粉、粮食安全监管等长效监管机制和社会共管共治格

局。协调全省家禽 “集中屠宰、冷链配送、生鲜上市”

工作，推动制定出台 “一令三规范”（《广东省家禽经营

管理办法》、 《广东省活禽屠宰场设置指导意见稿 （暂

行）》、《广东省活禽市场建设指南》、《生鲜禽加工经营

卫生规范》）。三是完善食品安全综合协调工作机制。

根据本轮机构改革精神，及时对省食品安全委员会组成

单位进行调整，印发了 《广东省食品安全委员会工作规

则》等文件，奠定了全省食品安全综合协调工作基础。

２抓考评督导，促进食品安全责任落实。一是落实
地方人民政府食品安全责任。在 ２０１４年 ６月 １９日召开
的全省食品安全监管工作会议上，副省长、省食品安全

委员会副主任林少春代表省人民政府与２１个地级以上市
和顺德区人民政府现场签订 《广东省食品安全目标责任

书》，确保食品安全责任明确、层层落实。二是开展食品

安全考核评价。起草 《广东省年度食品安全工作考核评

价办法 （试行）》，并以省人民政府办公厅名义印发；

完善全省食品安全工作考核评价制度，每年组织制定全

省食品安全工作考核具体方案，细化考核项目和评分标

准，逐级开展对地方人民政府考核。三是加强督导检查。

根据重点工作安排，省食品安全委员会办公室及时组织

食品安全工作督查，组织开展春节、 “两会”等期间食

品安全保障督导检查，促进了各地落实重点工作，督促

解决了一批重点难点问题。

３抓综合治理，有效控制食品药品安全风险。充分
发挥统筹协调作用，围绕食品药品安全领域的突出问题

和主要矛盾，牵头开展全省纠正食品药品安全方面损害

群众利益行为暨食品安全 “三打两整治”专项行动。

２０１４年，全省查办食品药品违法案件 ２１２２５件，移送公
安机关１３５４件，抓获犯罪嫌疑人７９９人。

４抓应急管理，提升食品药品安全事件处置水平。
制定出台了 《广东省食品药品监督管理局食品药品安全

事件应急预案》和 《广东省食品安全事故应急手册》，

建立健全工作联络网，确保信息交流畅通、工作衔接及

时有效。研究制定 《广东省食品安全风险排查工作方

案》和 《广东省食品药品安全风险隐患分级评估标准

（暂行）》，将隐患排查与日常监管、治理整顿、风险监

测和宣传教育等工作相结合，探索隐患排查有效途径和

方法，分类采取防控措施，防范区域性、系统性食品药

品安全风险。１１月 ２８日，组织开展 “广东省 （佛山）

处置重大食品安全事故应急演练”。演练展示了省、市、

县 （区）两地三级政府跨地区、多环节应对食品安全事

故发生、处置、终结的整个流程，具有较强的示范性和

可操作性，对探索和创新应急演练模式具有很好的借鉴

意义。

５抓专项工作，做好食品安全重点工作。一是积极
推进食品生产加工小作坊和食品摊贩立法工作。配合广

东省人大对 《广东省食品生产加工小作坊和食品摊贩管

理条例 （草案）》进行修改完善。二是抓好家禽 “集中

屠宰、冷链配送、生鲜上市”工作。按照广东省人民政

府制定出台 “一令三规范”的工作部署，省食品安全委

员会办公室会同省农业厅、商务厅、卫生和计划生育委

员会、工商行政管理局等部门，起草了 《广东省家禽经

营管理办法 （草案）》。为保证 《办法》顺利实施，省

食品安全委员会办公室印发了 《推进家禽 “集中屠宰、

冷链配送、生鲜上市”宣传工作方案》，部署省委宣传

部、省食品药品监督管理局、农业厅、商务厅、卫生和

计划生育委员会等部门开展为期一个半月的宣传工作。

省食品药品监督管理局组织广东电视台、广东电台、南
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方日报、羊城晚报等媒体单位前往上海，对其 “冷鲜

鸡”的推行情况进行实地采访拍摄，制作专题新闻宣传

片。三是组织１８个相关部门开展主题为 “尚德守法，提

升食品安全治理能力”的 ２０１４年食品安全宣传周活动。
宣传周期间，组织开展部门系列主题活动、第二届 “粤

食粤安全”广东省食品安全网上知识竞赛、 “食品安全

网上访谈”、“我为广东食品安全建言献策”等网上互动

等活动，共同营造人人参与食品安全的良好氛围。四是

举办全省领导干部食品安全高级培训班。８月 ３１日至 ９
月６日，以广东省委组织部、省食品安全委员会办公室
名义在北京大学举办广东省领导干部食品安全高级培训

班。通过此次培训，参加学员进一步增长了见识，拓宽

了视野，更新了理念，明晰了思路，增强了做好新形势

下食品安全工作的信心。

【药品安全监管】

探索监管长效机制。２０１４年，广东省食品药品监督
管理局结合广东中药饮片企业 “多、小、乱”特点和违

法违规生产屡打屡犯的现实，成立 “快速监督检查技

术”研究课题组，在全国率先探索建立中药饮片生产快

速检查方法，并在实践中逐步完善。２０１４年１１月１５日
《中国医药报》头版头条刊登 《快速监督检查技术助推

广东中药饮片质量安全》，对这一做法进行介绍；完善与

稽查等相关部门联系机制，基于日常监管情况向稽查部

门提出重点抽样的建议企业名单，提高监管靶向性；参

与起草 《药品生产流通企业信用分类管理办法》、《四品

一械企业主体责任制》、 《四品一械落实主体责任制办

法》等制度。

开展药品生产集中整治。召开加强中药制剂生产质

量监管电视电话会议，部署加强中药制剂生产监管工作。

同时开展中药饮片、疫苗、血液制品生产专项整治，以

及落实生产企业日常检查及跟踪检查制度，对发现问题

企业绝不手软、严格依法查处。共收回 ２５张药品 ＧＭＰ
证书，其中８家为中药制剂生产企业、１家医用氧生产
企业、１６家中药饮片生产企业，责令１家药品生产企业
停产、１家医疗机构制剂室停止配制，注销 １家医疗机
构制剂许可证。

深入推进新修订ＧＭＰ实施工作。对１１３家企业实施
２０１０年版药品ＧＭＰ认证检查，核发证书１１８张，其中３
家不予通过；对３１家企业实施延续药品 ＧＭＰ证书效期
检查，其中４家不予通过。对全省约１００名药品 ＧＭＰ检
查员及部分药品安全监管工作人员进行了培训。

严格委托加工审批及监管。贯彻实施国家食品药品

监督管理总局药品委托生产监督管理规定，明确药品委

托生产行政审批的工作程序和要求，以及省、市食品药

品监督管理局及药检部门的工作分工。严格执行制剂委

托必须全过程委托、中药提取物委托必须具备含量测定

或指纹图谱等可控质量标准的要求。部署开展中药提取

物委托加工专项检查。

从严监管药品ＧＳＰ标准审批。自２０１３年实施新修订
药品ＧＳＰ以来，广东省食品药品监督管理局共核发 ＧＳＰ
认证证书１２２０张 （其中批发１０９１张，零售连锁总部１２９
张），限期整改２６家企业，９家被判定认证不合格，２家
被终止认证审查；发布注销 《药品经营许可证》公告 ４
期，注销６２家药品批发、零售连锁企业，其中企业因不
具备经营药品的基本条件而被注销的１０家、企业主动申
请注销的２４家、因 《药品经营许可证》过期而被注销的

２６家。针对含特殊药品复方制剂、药品经营购销票据等
内容开展飞行检查，截至１１月底，共有４７家药品批发
企业ＧＳＰ认证证书被撤销，限期整改５１家。

【化妆品安全监管】

２０１４年，广东省食品药品监督管理局初步建立化妆
品安全监管基础数据。全省化妆品生产企业１９９９家，占
全国６１％，委托企业１６１０家；特殊用途化妆品５２４２种，
占全国 ４３８％；非特用途化妆品 ２９９９２种，占 全
国５９８％。

推进化妆品安全监管建章立制。参与国家食品药品

监督管理总局 《化妆品卫生监督条例》修订的基础上，

完成了交办的化妆品 ＧＭＰ、 “两证合一”验收标准和

《广东省化妆品安全条例》的起草任务；同时，完成了

《化妆品安全主体责任监督检查办法》等 ４部规范性文
件的起草任务。

开展化妆品安全风险专项整治。在２０１３年开展的风
险监测评估基础上，开展了打击 “非法生产、非法添加、

非法宣传、非法营销和规范备案秩序”的专项行动。截

至到２０１４年底，已查处非法窝点１１个、货值金额近２５
亿元，立案查处 ８０件，责令改正 ２１５件，约谈告诫 ５８
家２６１人次。

探索形成化妆品安全监管基本模式。引入风险管理

理论方法，在２０１３～２０１４年度风险监测评估的基础上，
采取关键风险专项整治、重点风险重点检查、一般风险

日常巡查的监管措施，引入快速检测技术、第三方技术

支撑、主体责任网格化监管等方式方法，初步形成了以

“风险管理市场、问题导向监督、严惩非法行为”为核

心的化妆品安全监管模式。

【医疗器械安全监管】

医疗器械 “五整治”。２０１４年，医疗器械 “五整治”

专项行动期间，全省共检查生产经营企业 １０４７２家、使
用单位５３９８家，责令整改企业生产经营企业 １２００家、
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使用单位５０３家，移交公安机关案件 ３件，责令停产 ３
家、停业４家，撤销 《医疗器械经营企业许可证》３家，
组织编印医疗器械法规和科普宣传材料１０万余份，通过
官方网站及新闻媒体发布相关活动、整治信息约

３３００条。
宣传贯彻新修订医疗器械法规。积极参加国家食品

药品监督管理总局组织的 《医疗器械监督管理条例》及

配套规章制定、修订工作，联合国家食品药品监督管理

总局在广州市举办了全国医疗器械监管人员培训班，全

国３１个省市、广东省２１个地级市共约 １５０人参加了培
训。６月至 １２月，联合执业药师注册中心在广州、深
圳、珠海、佛山、中山、江门等市组织开展２０余场 《医

疗器械监督管理条例》及配套规章培训班。

开展医疗器械生产企业飞行检查。组织对生产一次

性使用输注器具、骨科植入物、体外循环管路、血管内

支架、人工晶体、髋关节假体、透析粉和透析液、血管

内导管、隐形眼镜、避孕套等重点监管产品的医疗器械

生产企业进行了飞行检查。此次飞行检查的生产企业中，

限期整改的企业２４家，未能接受检查的企业１家，处于
停产状态的企业１家。

做好基层医疗器械安全监管体系建设试点工作。

２０１４年，受国家食品药品监督管理总局委托，广东省中
山市作为全国唯一基层医疗器械安全监管体系建设试点

单位，探索 “横向到边、纵向到底、责任到人、监管到

位”的基层医疗器械安全监管体系建设。中山市食品药

品监督管理局初步建立了基层监管网络，在２４个镇区成
立了食品药品监督所，开展食品药品安全进社区工作，

组建１０２９名食品药品安全巡查员，构建市、镇、村三级
监管网络，并已形成试点工作报告报国家食品药品监督

管理总局。

【监管技术支撑体系建设】

２０１４年，广东省食品药品监督管理局食品检验所组
建完成，增强了食品检验检测能力；争取国家药用辅料

专项标准研究基地落户广东，基地申请的前期准备工作

已经完成；实现食品药品检验能力扩项３４９项，新增国
家专利授权５项；全国药检系统首个健康产品中非法添
加化学成分快速检测重点实验室落户广东省药品检验所，

审评认证中心药品检查质量体系顺利通过了世界卫生组

织全球基金项目评估。

在全国首先建设完成了覆盖生产、流通、销售等环

节的婴幼儿配方乳粉追溯系统；在全国率先探索建立中

药饮片生产快速检查方法；率先探索开创不良反应主动

监测模式，逐步开展并不断完善监测平台与医院 ＨＩＳ系
统的对接；率先实现执业药师网上注册，大大缩短办理

时限；全国唯一的国家级白兰地、威士忌、伏特加及葡

萄酒产品质量监督检验中心获得论证通过，并牵头起草

了我国第一部威士忌鉴定标准；在内地同类机构中率先

在香港特别行政区和台湾地区设立了医疗器械检验机构

业务受理处；在全国系统率先通过向社会购买服务的方

式，招标食品检验检测机构，有效整合利用社会检测资

源，解决目前广东省系统技术监管能力不足的问题。

参与国家科技支撑计划 “食品安全电子溯源技术研

究及示范”项目的研究，推进广东省食品重点监管品种

的溯源建设；本着依托信息化建设助推从严监管的思路，

开展了 《广东省食品药品信息化发展规划》编制工作，

并将广东省食品药品监管信息化系统建设纳入了全省

“两建”项目；提升食品药品行政执法信息系统性能，

实现省、市、县食品药品稽查执法信息采集与集中管理，

处理投诉、稽查、案审、涉案财物等各方面的监管业务；

与省人民政府网站办事大厅对接，省食品药品监督管理

局行政许可与非行政许可审批业务均可实现通过网络完

成申请、受理、审批及结果公布、查询。

【党风廉政和干部队伍建设】

２０１４年，广东省食品药品监督管理局加大干部培训
力度，全省系统处级干部和科级干部培训率分别达９５％
和９０％以上，有效提高了监管队伍素质。严格落实党风
廉政建设主体责任，认真履行 “一岗双责”和 “一把

手”第一责任人的职责，加强党风廉政教育，强化对权

力运行的监督制约，不断推进廉政风险防控体系建设。

巩固群众路线教育实践活动成果，落实反 “四风”、

转作风各项整改措施，逐渐形成作风建设新常态。把民

主评议政风行风活动作为 “一把手”工程，强化组织领

导、深入宣传发动，形成省市县食品药品监管部门上下

联动的良好局面。全省系统将整治侵害群众利益的突出

问题作为重点，扎实开展纠正食品药品安全方面损害群

众利益行为专项行动，做到了尽心尽力解民生之需，扎

扎实实筑监管之基，实现行评活动与业务建设相互促进、

共同发展。

【第九届石龙食品药品打假协作会议】

２０１４年１２月１１日，由广东省食品药品监督管理局、
广东省公安厅、东莞市人民政府联合主办，广东省食品

行业协会、广东省医药行业协会联合承办的第九届石龙

食品药品打假协作会议在东莞市石龙镇召开。国家食品

药品监督管理总局稽查局局长毛振宾、公安部治安管理

局副处长宋飞、广东省食品药品监督管理局局长段宇飞、

广东省公安厅治安管理局局长郑泽晖、东莞市人民政府

副市长喻丽君等出席开幕式。法制日报社、中国警察网，

国家食品药品监督管理总局执业药师资格认证中心、行



３１１　　

第
十
六
部
分

地
方
食
品
药
品
监
督
管
理
和
解
放
军
药
品
监
督
管
理

政事项受理服务和投诉举报中心、南方医药研究所和中

国食品药品检定研究院等有关领导，以及全国部分省、

区、市食品药品监督管理局、公安厅 （局）有关负责人

参加会议。广东省相关检验检测机构、各地级以上市食

品药品监督管理局、公安局、食品药品检验所相关负责

人参加会议。参会人数超过３００人。
会议以 “打假治劣与食品药品安全”为主题，邀请

了毛振宾对２０１４年全国食品药品打假工作进行了全面总
结，深刻分析面临的形势任务，提出了２０１５年打假工作
的主要思路和重点任务。法制日报、中国警察网、国家

食品药品监督管理总局南方医药研究所、浙江省食品药

品监督管理局、广东出入境检验检疫局、广州市公安局、

广东省食品行业协会、广东省酒类检测中心、红牛公司、

香雪公司等有关负责人从不同的维度、不同的视角分享

了食品药品打假工作经验，提出了意见与建议。

【医药产业发展】

２０１４年，广东省食品工业 （农副食品加工业、食品

制造业、酒、饮料和精制茶制造业、烟草制品业）总产

值为６６２０２５亿元，约占全国比重的 ６１％，产销率为
９６６８％。广东省医药制造业 （含化学药品原料药制造、

化学药品制剂制造、中药饮片加工、中成药生产、兽用

药品制造、生物药品制造、卫生材料及医药用品制造）

工业总产值为 １３３８９８亿元，产销率为 ９６７４％。２０１４
年，广东省医药工业主营业务收入 １５２６６４亿元，同比
增长１２３３％，全国占比６２２％，位列全国第４位。

（古晓杰）

广西壮族自治区

【概况】

２０１４年，广西壮族自治区食品药品监管工作取得明
显成效，全区食品药品安全形势稳定。在由国务院食品

安全委员会办公室、国家食品药品监督管理总局、中央

社会治安综合治理委员会办公室联合开展的食品药品安

全工作考评中，广西壮族自治区食品药品监督管理局总

得分排全国第４位。
广西壮族自治区食品药品监管系统共设立 １个自治

区级、１４个市级和１１７个县 （市、区）级食品药品监督

管理局，１２４５个乡镇 （街道）均设立食品药品监管所；

设立自治区药品不良反应监测中心、食品药品审评查验

中心、食品药品投诉举报中心、食品药品安全信息与监

控中心；设立２个自治区级、８个区域食品药品检验所，
１个自治区级、８个区域级和１０个市级、４５个县级药品
不良反应监测中心，１个自治区食品药品监督管理局培

训咨询中心。自治区食品药品监督管理局单独设立稽查

局 （稽查总队），作为直属正处级行政机构。各市、县

食品药品监督管理局整合本级现有的稽查内设机构和食

品药品监督所的职能，分别组建稽查支队、稽查大队，

作为本级食品药品监督管理局直属的参公管理事业单位。

【体制改革】

２０１４年，广西壮族自治区食品药品监督管理局内设
机构增设新闻宣传处。县 （市、区）均成立食品药品监

督管理局和稽查大队。１２４５个乡镇 （街道）均设立食品

药品监管所。整合组建广西—东盟食品药品安全检验检

测中心，设立自治区食品药品安全信息与监控中心，食

品药品审评查验中心更名增编，各市县也逐步成立相应

的机构。７个市３６个县建立食品药品检验机构。全系统
共核定人员编制 １０８万名，是改革前的 ２６５倍，实际
到岗７３８６人，到岗率 ６８２５％。其中，乡镇 （街道）食

品药品监管所核定人员编制５０５５名，实际到岗２９６３人，
到岗率５８６２％。继２０１３年底承接食品生产监管职能之
后，２０１４年５月份又全面完成食品流通监管职能承接工
作。扎实开展行政审批事项 “接、放、管”工作，积极

推进行政审批制度改革，打造 “一体化”政务服务体

系，１００％县 （市、区）开展网上审批，方便了群众，提

高了审批效率。加强事中事后监管，发挥职能调整后

“环节合一”的优势，实行综合执法。改革后，监管网

络覆盖自治区、市、县、乡四级，监管履职能力得到显

著加强。

【制度建设】

２０１４年，广西壮族自治区食品药品监督管理局初步
建立了食品药品全过程监管制度。根据新职能承接需要，

按照 “清理一批、沿用一批、新建一批”的原则，完善

食品生产、流通环节的许可和监管有关制度。清理原有

监管制度６３件，制定出台制度及规范性文件近 ５０项，
内容涵盖基层管理、监管执法、日常巡查、产品核查、

质量追溯、稽查办案、科技管理、标准管理等，有力促

进了全区食品药品监管依法行政的规范化和制度化。根

据监管工作需要，会同自治区粮食局起草 《糙米鲜湿米

粉地方标准》，已提请自治区卫生和计划生育委员会审

定。组织修订 《鲜湿米粉生产许可审查细则》。起草的

《食品生产企业风险分类管理通则》和 《食品生产加工

企业追溯系统导则》两个地方标准获得立项。启动了广

西壮族自治区 《中药配方颗粒质量标准 （第一卷）》的

编制工作。

【“四品一械”日常监管】

２０１４年，广西壮族自治区食品药品监督管理局通过
强化食品生产加工、市场流通、餐饮服务等重点行业综
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合治理，加强日常巡查、监督抽检、问题产品核查，追

溯核查食品品种１４８８个，全年完成三个环节食品监测样
本量１７２万个。加强药品、医疗器械、化妆品等注册审
批、审评查验、质量规范认证、检验检测、不良反应监

测等工作，通过认证企业 ３１２３家 （药品 ＧＭＰ认证 ８３
家，药品ＧＳＰ认证批发企业１４０家、零售企业２９００家），
完成药品、医疗器械、保健食品、化妆品监督抽检５７６４
批次、药品评价抽验２３１３批次，药品、医疗器械、化妆
品不良反应监测和药物滥用监测报告任务完成率分别为

１７８００％、２３８５４％、２１８１５％、１２７８３％。
【专项治整】

２０１４年，广西壮族自治区食品药品监督管理局巩固
食品安全十大专项整治、药品 “两打两建”、保健食品

打 “四非”等专项整治工作。按照国家食品药品监督管

理总局的部署，推进了农村食品市场 “四打击四规范”、

医疗器械 “五整治”等专项整治行动。根据广西壮族自

治区实际，实施 “护卫舌尖上的安全”食品生产经营、

学校及周边食品安全、鲜湿米粉 “零点”整治、美容美

发场所化妆品等专项整治行动，严厉打击食品药品安全

违法犯罪行为，立案查处３９９０件，涉案货值２３１２万元，
捣毁窝点２８个，向公安机关移送涉嫌犯罪案件 １００件。
桂林、梧州、玉林、来宾市破获了一批由国家食品药品

监督管理总局、公安部督办、在全国有较大影响的案件。

【监管能力建设】

２０１４年，广西壮族自治区食品药品监管系统共争取
自治区和中央安排经费 ５８５亿元，同比增长 ４９６７％，
有力保障了建设项目实施。一是加强基层监管执法能力

建设。印发 《加强乡镇 （街道）食品药品监管工作指导

意见 （试行）》，明确基层监管机构 “十个一”建设标

准。着力解决新建城区机构和基层监管所的办公用房、

开办经费，为基层一线购置执法装备和快检设备。二是

推进检验检测能力建设。以国家 “十二五”食品检

（监）测能力规划项目建设和县级食品检验资源整合试

点工作为契机，推进建设完善自治区、市、县三级食品

药品安全检验检测体系实验室项目。自治区食品药品检

验所二期工程、广西—东盟食品药品检验检测中心及南

宁、防城港、钦州、来宾、贺州、崇左等 ６市实验室项
目的可行性研究报告获自治区发展和改革委员会批复，

并有４个项目下达了投资计划任务和预算。７个市食品
安全应急实验室建设有力推进，钦州市率先通过资质认

证。三是推进信息化建设。强化顶层设计，编制 《广西

食品药品监管信息化建设五年计划总体方案 （２０１５—
２０１９）》。食品药品综合监管平台建设有序推进，视频会
议系统覆盖到各县 （市、区）。四是推进科技、标准管

理建设。出台科研工作管理办法、科技公益性专项科研

经费管理办法和科技标准管理制度。全系统申报立项科

研项目２３项，安排经费３７１万元。建立近红外光谱 “一

厂一品一规”１００个和拉曼光谱的 “一品一规”一致性

模型６１个，超额完成国家食品药品监督管理总局下达的
任务。

【突发事件处置】

２０１４年，广西壮族自治区食品药品监督管理局加强
群体性食物中毒事件防控，对事件高发地区实施重点督

导。制定出台 《食品药品安全舆情处置管理办法》，研

发全区食品药品安全舆情监测系统，全年监测到涉及广

西食品药品舆情信息 ２５１条，核查处置食品药品安全问
题１７５个。南宁石户米粉 “问题叉烧”舆情处置获评为

“２０１４年广西网上舆情应对优秀案例”。建立风险隐患防
控会商制度，对各类风险隐患信息做到早研判、早预警、

早处置。制定印发 《食品药品安全事件防范应对规程》，

明确突发事件的监测、报告、预警、处置的工作职责和

流程。各地积极开展应急演练，提高队伍实战能力。年

内在广西发生的多起群体性食物中毒事件都得到有效控

制，无死亡病例。柳州市及鹿寨县及时发现和处置安徽

联谊药业有限公司生产的 “胞磷胆碱钠注射液”发生药

品不良反应事件，有效控制事件的蔓延。

【重大活动食品药品安全保障】

２０１４年，广西壮族自治区食品药品监督管理局制定
出台 《重大活动餐饮服务食品安全保障监督管理办法》

及工作操作指南。加强组织协调，完成第十一届中国—

东盟博览会、商务与投资峰会、泛北部湾论坛等重大活

动食品安全保障工作。在全区各地各有关部门的全力协

作配合下，南宁市完成第四十五届世界体操锦标赛的食

品药品安全保障工作，实现 “确保涉赛人员不发生食物

中毒事件、确保运动员不发生兴奋剂事件和确保全区不

发生重大食品药品安全事件”的目标。钦州市积极做好

第十三届全区少数民族传统体育运动会的食品安全保障

工作。各地加强重大节庆、大型活动的食品药品监管工

作，实现了 “大事不出、中事不出、小事少出”的总体

目标。

【社会共治】

２０１４年，广西壮族自治区食品药品安全监管社会共
治呈现新局面。强化投诉举报受理工作，全区各地

“１２３３１”投诉举报平台共接听咨询、投诉举报电话 ３万
多个，受理投诉举报案件 ７１８０起，落实有奖举报制度、
及时兑现奖金，引导公众积极参与食品药品安全监管工

作。发挥行业协会自律互律作用，促进食品药品生产经

营企业落实主体责任。及时向社会发布食品安全信息、



３１３　　

第
十
六
部
分

地
方
食
品
药
品
监
督
管
理
和
解
放
军
药
品
监
督
管
理

违法广告公告、消费警示，主动曝光典型案例，引导公

众正确认识风险、规避风险。建立与农业、教育、卫生

和计划生育、水产畜牧兽医等多个部门的协调联动机制；

强化行刑衔接，与公、检、法机关建立打击危害食品安

全犯罪协作机制。联合教育、科学技术学会、工会、青

年团、妇女联合会等部门和单位开展食品药品安全教育

科普工作，社会共治氛围初步形成。

【新闻宣传】

２０１４年，广西壮族自治区各级食品药品监管部门创
新新闻宣传的思路和方法，全区系统组建了近 ２００人的
新闻发言人、新闻宣传联络员和网络评论员队伍，建立

了与主要新闻媒体的紧密沟通协作机制，通过新闻发布

会、新闻通气会、情况交流会、“厅长在线·阳光在线”

等形式，及时向社会发布监管体制改革、职能承接、行

政审批、专项整治、监督抽检、重大活动保障等信息８０
余条，曝光食品生产经营典型违法案件４起，公布月饼、
白酒、食用油等食品抽检结果 ７次，累计报道消息 ５６０
余条。建立了舆情回应机制，全面开通 《在线访谈》

和政务微博，回应公众关切问题。以 “食品安全宣传

周”、“安全用药月”等重大宣传活动为载体，大力普

及食品药品安全科学知识，不断提高公众的守法意识、

维护权意识和安全防护意识。全年共争取宣传工作经费

９５０万元，主要为市、县食品药品监督管理局及基层监
管所配备摄像机、照相机、传真机、复印机、电脑、打

印机，满足食品药品安全宣传的需要，并在北海涠州岛

和桂林市阳朔县、河池市大化县等地开展宣传示范项目

建设。

【党风廉政建设】

２０１４年，广西壮族自治区食品药品监督管理局各级
党组织认真落实党风廉政建设主体责任，坚持 “一岗双

责”，把反腐倡廉建设贯彻到各项业务工作之中，制定出

台 《贯彻落实 〈建立健全惩治和预防腐败体系 ２０１３—
２０１７年工作规划〉的实施方案》和 《党风廉政建设和反

腐败工作实施意见》，加强对审评查验、监管执法、检验

检测以及基础建设项目、招标采购等关键环节和重点部

位的监督制约。广西壮族自治区食品药品监督管理局建

立巡视制度，开展首批共５个直属单位巡视工作。全系
统纪检监察部门共受理信访举报 ７６件 （次），初步核

实３７件，立案２件。各市县扎实开展党的群众路线教
育实践活动，严格落实中央 “八项规定”，坚决反对

“四风”、整治 “六病”，践行 “三严三实”，抓住政风

行风，肃风正气，切实维护食品药品监管系统良好

形象。

（唐康俊）

海　南　省

【概况】

２０１４年，海南省顺利完成省、市、县 （区）和乡镇

（街道）四级食品药品监督管理机构的组建，体制改革

进度位列全国前三。机构改革后，海南省食品药品监督

管理局内设１５个处级职能机构，下辖５个直属单位。海
南省是全国唯一实行省级以下垂直管理体制的省份，全

省１８个市县和洋浦经济开发区以及海口市４个区均设有
食品药品监督管理局，下辖２１７个乡镇所，人员编制总
数２４０８名，比原来增加２５倍，并在所有村委会、居委
会各聘任一名信息员帮助提供食品药品安全信息。

２０１４年，海南省持有 《药品生产许可证》的药品生

产企业９３家；持有 《医疗机构制剂许可证》的医疗机构

６家，药品批发企业３７７家，非法人企业７家，零售连锁
企业２３家。医疗器械生产企业 ４３家，其中持有 《医疗

器械生产企业许可证》的企业３８家，一类备案登记企业
５家。有产品注册证书的医疗器械生产企业３１家，无产
品注册证书的企业１２家。持有 《医疗器械经营企业许可

证》和 《医疗器械备案凭证》的企业７４５家，其中批发
企业５３６家，零售企业 ２０９家。保健食品生产企业 ３３
家，其中委托生产 １７家。化妆品生产企业 ２７家。餐厅
服务单位２５７５９家，其中持证经营２２３１７家。

２０１４年，海南省食品药品监管工作４次得到国家食
品药品监督管理总局的肯定和推荐。

【标准化建设】

２０１４年，海南省食品药品监督管理局启动了 《海南

经济特区食品安全监督管理办法》立法工作；制定了

《食品安全监管日常巡查制度》、《药品生产企业日常监

督检查管理规定》、《药品批发企业ＧＳＰ现场检查评定标
准》、《保健食品化妆品日常监管工作指南》、《基层食品

药品监管所保障清单》、《投诉举报案件办理指南》等一

系列供全省统一执行的监管规程、执法办案标准和软硬

件保障标准；完成 《海南省中药材标准基原和药材彩色

图谱集 （第一册）》。

【食品安全监管】

２０１４年，海南省食品药品监督管理局共组织开展椰子
制品、水产加工品、食品添加剂、大桶水、植物油、肉制

品、乳制品、咖啡制品等专项治理１５个，抽检样品２４４个。
开展食品生产监管对象数据库试点工作。建立包括基

本信息、日常巡查、专项检查、行政许可、行政执法和检

验检测６个数据库模块的数据库系统，借助ＧＰＳ、移动执
法设备等实现移动执法，选定海口市琼山区食品药品监督
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管理局作为试点，已完成试运行，正在向全省推广。

开展重点食品类别清单管理工作。制定 《食品生产

许可工作规范》、 《食品生产许可行为监督检查办法》、

《食品安全监管巡查制度》、《食品安全行政约谈工作制

度》、《乳粉购进验收和索证索票制度》等多项规章制

度，以及 《米粉加工规范清单》、《瓶桶装饮用水生产操

作规范清单》、《压榨花生油生产操作规范清单》等８项
食品生产经营规范清单。制定 《海南省食品生产加工小

作坊巡查指南》；制定包括乳制品、饮料、特殊膳食食品

等１７类食品的小作坊禁止生产产品目录，对小作坊实施
目录管理；制定包括企业单位资质、进销货查验、从业

人员管理、生产过程控制、出厂检验等１０个检查项目４２
个重点必查内容的小作坊现场巡查记录表，实现清单化

巡查；同时限制小作坊产品的销售范围。选定小作坊分

布相对集中的米粉、面条等小作坊开展试点工作，制定

《海南省食品药品监督管理局米粉挂面加工作坊规范清

单》，并将文昌市和海口市龙华区食品药品监督管理局作

为专项治理试点单位。推动免费检测规范化，至２０１４年
底，全省共有７３个商场 （超市）实行了果蔬农药残留免

费检测。

规范食品市场流通秩序。２０１４年发放食品流通许可
证３４８４家。截至２０１４年１２月，全省流通环节食品流通
经营主体共５４０７８家，其中企业 ７３４３家，个体户 ４６７２３
家，农民专业合作社１２家。无证经营户７４０４家。

进一步加大监管、抽查力度。２０１４年，全省共出动
执法人员 ３９４５７人次，检查食品生产经营单位 ８４０５９家
次，监督抽检食品 １４１４２批次，检查各类市场 ４５３５个
次。取缔无证无照经营户８０家，吊销食品生产经营许可
证照３家，捣毁制售假冒伪劣食品窝点５７个，查扣劣质
食品１４９９２４０８千克，罚没款９２万元。全省共查处食品
违法犯罪案件３８８件，移送司法机关 ４件，受理 ６０８件
农村食品的投诉举报。

加强餐饮食品安全保障。２０１４年完成博鳌亚洲论坛
年会、世界旅游旅行大会、ＡＰＥＣ财政副手会、海上动
员－１３１２活动、环岛自行车赛、环岛大帆船赛等１３项重
大活动及１８批次中央领导来琼重要接待食品安全保障工
作，累计保障就餐人数１４７万人次，无一例餐饮食品安
全事故发生。其中，参加２０１４年博鳌亚洲论坛年会安全
保障行动中，对餐饮食品安全实施全方位、全链条、全

封闭式监管，转变以往 “眼看、手摸、鼻闻”等监管模

式，首次运用生物实验 （喂养小金鱼、小白鼠）手段对

末端水、食品质量进行监控，完成年会食品安全检测任

务，受到国家食品药品监督管理总局、海南省人民政府

表彰。９月份，在澄迈、儋州、文昌、海口四地进行试

点，研究创新食品原料集中招标采购、食堂委托集中管

理、学生用餐集中配送等学校食堂食品安全监管模式，

取得初步成效。全年完成对１７２２９家餐饮服务单位的安
全监督量化分级评定；开展３期共８６５家旅游餐饮服务
单位登记备案复核工作；理清学校食堂食品安全突出存

在的１０个问题。
【药品安全监管】

２０１４年，海南省食品药品监督管理局拟定了 《三年

内解决全省药品流通市场主要问题方案》、《海南省药品

批发企业质量风险管理办法》、《企业必做清单和禁做清

单》等措施。全年共查处制假售假窝点６１个，全省中药
饮片合格率从８４５％提高至９０７％ （位列全国第四）。

药品生产环节。２０１４年，海南省药品生产企业新增
生产线３５条，核减生产线 １１条，新增 １家药品生产企
业，完成药品生产企业ＧＭＰ认证检查６５家次，新核发药
品ＧＭＰ认证证书６４张。截至２０１４年１２月，全省共有６０
家药品生产企业通过２０１０年 ＧＭＰ认证，获得 ＧＭＰ证书
１５２张。完成审批委托生产１１家次１８个品规，受托生产
１８家次６３个品规；开具药品出口证明８家次５１个品规。

药品流通环节。全面开展新修订 ＧＳＰ实施工作，制
定 《海南省药品批发企业实施 ＧＳＰ评定标准》，解决了
全省近２００家经营企业 （药品直调）的难题；完成 ３２５
家药品批发企业ＧＳＰ现场检查验收发证工作；制定 《海

南省药品零售企业实施 ＧＳＰ评定标准》；印发 《药品经

营许可证》换证工作文件，修订换发许可证及 ＧＳＰ认证
办事指南；审核１９０家药品批发企业换证资料并发证。

组织开展打击农村地区制售假劣药品违法犯罪专项

行动，各地市场监管和稽查部门联手查处窝点１５个，移
交公安机关追究刑事责任 ２人。依法撤销 ６家药品经营
企业ＧＳＰ证书并在海南日报等主流媒体曝光。制定 《海

南省药品监管日常巡查制度》和 《海南省药品批发企业

监督检查制度》，组织培训并制作成光盘，第一次全面规

范强化各市县食品药品监督管理局对所有监管对象的药

品日常巡查和飞行检查 （突击抽查）工作。实施药品批

发企业药品流通监管信息化系统建设，已实时在线上传

近２００家药品批发企业经营各类药品信息数据。完成第
一批６０家 “示范药店”创建工作，在１７６家药店开展药
店专柜销售婴幼儿配方乳粉试点工作。印发 《海南省药

店经营十不准》和 《海南省医疗机构药品管理必须做和

禁止做事项清单》，组织在全省药店和医疗机构张贴。开

展药品零售连锁企业执业药师远程电子审方试点工作，

在药品批发企业实施温湿度自动监测信息化系统建设工

作，已对所有药品批发企业仓库药品实施２４小时在线监
控，确保药品储存质量。
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特殊药品安全监管。２０１４年，海南省共有４家第二
类精神药品定点生产企业，９家使用麻黄素、３家使用罂
粟壳、１家使用阿片粉和阿片酊、１７家使用咖啡因原料
药的生产企业，１家美沙酮定点配制医疗机构，１家麻黄
碱批发企业。全年共审批麻黄碱６８２千克，审批咖啡因
原料药２０００千克，咖啡因原料药需用计划备案 ７６４５千
克，协调国家食品药品监督管理总局调拨美沙酮原料药

８０千克，下达２０１４年度麻醉药品供应计划阿片粉 ２１０７
千克，阿片酊１２００立升，药用罂粟壳 ７０吨。开展了含
麻黄碱复方制剂生产企业专项检查，对全省含麻黄碱复

方制剂生产企业原料药及复方制剂购进、储存、使用流

向各项记录，购货方资质审查和运输管理等进行了检查。

【检验科研】

２０１４年，海南省食品药品检验机构共检验各类检品
１２３６５件。药品检验方面，共完成进口药品口岸检验、
药品注册检验、国家药品评价抽验、省药品计划抽验、

日常监督抽验、委托检验等各类检品７０３１件。食品检验
方面，共完成检品３８１１件，主要包括国家和省级食品安
全监督和风险监测、涉案检验、质量投诉检验、专项行

动检验等。保健食品检验方面，共完成检品 ６１５件，主
要为国家和省级安全监督和风险监测任务，涉及改善记

忆、增强免疫力、通便等 １６类品种。化妆品检验方面，
共完成检品６１９件，主要为国家和省级安全监督和风险
监测任务，涉及防晒类、染发类、祛斑类等 ８类产品。
科研工作方面，各单位共完成８５项科研项目，包括国家
药典委员会下达的３３项药品质量标准起草与复核任务；
中国食品药品检定研究院下达的１５项新药和进口药的质
量标准复核任务；省食品药品监督管理局下达的 ５项食
品专项调查研究任务，以及其他各类横向科研项目 ３２
项。此外，海南省食品药品检验所完成国家食品药品监

督管理总局下达的药品近红外建模任务 １０８件，并有 ２
项科研课题获省级立项资助。

【药品审核认证】

２０１４年，海南省药品审核认证管理中心启动
ＩＳＯ９０００质量管理体系认证，修改并完善了中心质量管
理体系文件８５个。成立海南省药品 ＧＭＰ技术咨询专家
委员会，对检查中所遇到的疑难问题提供技术支持；初

步建立药品ＧＭＰ检查员检查质量考评机制，监督并评价
现场检查质量；对ＧＭＰ认证中存在较大安全隐患的企业
发放告诫信，强化风险管理。２０１４年，共完成 １５家次
“多环节合一”检查；２３２个品种 （含外省研制现场 ７０
个品种）的药品注册现场核查，３２９个品种技术报告的
审核工作；６７家次药品 ＧＭＰ现场检查，召开１３次集体
审评会 （６家不予通过）；３２４家次 ＧＳＰ现场检查 （整改

６０家，不通过８家）。
【药品不良反应监测】

２０１４年，海南省药品不良反应监测中心在９家省级
（三级）医疗机构建立药品医疗器械不良反应／事件监测
站；开展微波治疗仪重点监测，在全省２０家大型综合医
疗机构和专科医院设立监测点。收集、审核、评价 ＡＤＲ
报表４１６８份 （４６３份／百万人口，提前一年达到国家药
品 “十二五”规划提出的４００份／百万人口目标）、ＭＤＲ
报表１８４份、ＰＳＵＲ３０７份、预警信号 ６０个、ＤＡ调查表
４１８２份。

【药物研发】

２０１４年，海南省药物研究所完成的研发的项目包
括：阿齐沙坦等２个３类、２个６类化药品种的研发；１２
个黎药品种的质量标准制定、药效学研究、安全性研究；

迷迭香化妆品开发；海洋药物品种的药效学研究等。全

年共完成 ２８０２批次检验，其中药品 １６５２批、食品 ９４０
批、保健食品１６３批、化妆品４４批，环境监测３次，客
户满意率为 １００％。同时，２０１４年度海南省药物研究所
为１５７家单位提供技术服务，其中企业４９家、主管行政
及事业单位 ２１家、研究机构 ２家、个体商户 ８５家。
２０１４年５月，海南省药物研究所被授予中国药科大学
“大学生校外实践基地”称号。

【保健食品、化妆品安全监管】

２０１４年，海南省食品药品监督管理局制定了 《海南

省保健食品化妆品生产经营企业约谈制度 （试行）》、

《海南省保健食品化妆品日常监督巡查制度 （试行）》、

保健食品、化妆品生产经营企业日常检查项目记录表、

化妆品经营企业索证索票记录表等，确立日常监管标准

和企业管理标准，规范企业经营管理化妆品行为。编印

保健食品、化妆品日常监管工作指南折页，便于基层监

管人员工作中随时查阅学习。完成化妆品生产企业建设

项目设计卫生审查和竣工验收许可审批调整、办事指南

修改。

不定期编发保健食品、化妆品消费警示。编印了

《海南省美容美发单位化妆品经营须知》、 《关于严厉打

击生产经营保健食品违法行为的公告》、《关于严厉打击

生产经营化妆品违法行为的公告》，并要求张贴于保健食

品化妆品经营场所显著位置，鼓励公众监督举报，督促

企业诚信经营，推进社会共治。

开展美容美发单位经营使用化妆品专项检查。各市

县食品药品监督管理局对辖区内美容美发单位进行了

“拉网式”检查，建立了美容美发单位信息档案，掌握

辖区内美容美发单位基本情况，帮促企业建立落实索证

索票和进货查验等质量管理制度。开展农村保健食品
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“四打击四规范”行动，针对假劣保健食品容易流向监

管力量相对薄弱、群众识真辨假知识匮乏的农村地区等

特点，加大对农村地区的监督检查与打击力度，净化农

村保健市场，维护农村地区人民群众的健康与权益。

２０１４年全年共发放保健食品生产企业卫生许可证、
化妆品生产企业卫生许可证等各类证书、意见书４１７份，
开展现场核查 ２２３次，组织完成了 ２０１３年保健食品 １９
大类２２０批次、化妆品４大类２０个小类１７８批次的监督
抽检和风险监测工作。

【医疗器械安全监管】

２０１４年，海南省食品药品监督管理局开展医疗器械
“五整治”专项行动，并完成了装饰性彩色平光隐形眼

镜等四类医疗器械产品市场专项、整治定制式义齿生产

和使用环节专项监督检查等 ８项专项整治工作。检查企
业３４８６家，打掉无证生产定制式义齿黑窝点５个，责令
改正３０９家，罚款 １９８１万元，移交工商行政管理部门
违法广告 ５８条。公告注销医疗器械生产企业许可证 ４
家、注销医疗器械注册证８张。

修订了１１个行政审批办事指南。重新规范了海南省
第一类医疗器械备案凭证、海南省第一类体外诊断试剂

备案凭证、海南省第一类医疗器械生产备案凭证、海南

省第二类医疗器械经营备案凭证和海南省 《医疗器械经

营许可证》编码方式。编制海南省食品药品医疗器械突

发事件应急处置规范流程图。编印义齿生产企业原材料

购进和生产批记录等 ６种表格规范格式。编印义齿使用
单位义齿使用查验记录等 ３种表格规范格式。制订了海
南省医疗器械日常巡查和突击检查工作制度。推进医疗

器械产品注册工作规范化，建立海南省医疗器械产品注

册审评专家库。首批共筛选覆盖临床医学、生物医学工

程、医学检验学和医疗器械法规等技术领域的 １０８名专
家入库。

完成一次性使用输液器、一次性使用无菌阴道扩张

器、金属接骨板、天然胶乳橡胶避孕套４个品种５８批次
抽样并送检。根据２０１４年中央补助地方医疗器械抽样工
作安排，完成定制式固定义齿、定制式活动义齿、空心

纤维血液透析器、一次性使用鼻氧管、丙氨酸氨基转移

酶检测试剂盒、一次性使用静脉留置针、一次性使用无

菌胰岛素注射器７个品种４１批次抽样、送检工作。
【食品药品监督稽查】

２０１４年，海南省食品药品稽查部门提出稽查工作
“一三五”思路，即一个中心、三化建设、五管齐下工

作模式，有效推进了食药稽查事业发展。以 “查源头、

端窝点、办要案”为中心。２０１４年，海南省食品药品稽
查部门新增了食品生产、流通稽查执法职能，全年共立

案１１７７件，案件办理数量比 ２０１３年增长 １倍多。全面
推进稽查工作信息化、标准化、法治化。构建了投诉举

报与稽查执法信息化系统，实现全省执法人员现场办案

网络化管理，实现远程督办食品药品重大和复杂案件；

利用好广告监测系统，全年共监测药品、保健食品、医

疗器械违法广告２３０１件，全部按照规定移送工商行政管
理部门处理；根据清单管理要求，抓好稽查制度建设，

统一执法文书、人员着装、执法包和执法车辆标准，规

范稽查执法行为。五管齐下，全面做好食品药品稽查工

作。一是全链条全方位受理投诉举报。从农田到餐桌全

链条受理食品投诉举报，从研制到使用全环节受理药品

投诉举报，从电话、短信、信件、网络、传真、走访全

方位受理食品药品投诉举报。全省集中接听 “１２３３１”热
线，全年共受理投诉举报２１９３件，均在规定时限内转交
给相关职能部门办理。二是靶向统筹 “四品一械”监督

执法抽检。主要组织开展了国家基本药物抽检和药品监

督抽检２２０５批次；食品安全抽检监测 １３００多批次；元
旦春节期间流通领域食品监督抽检 １６０批次；国家化妆
品监督抽验４５０批次；酒类产品中添加药物成分、龟甲
胶鹿角胶、严重违法广告保健食品等专项执法抽检；对

百姓日常使用较多的食品开展非法添加化学物质专项监

督抽验，如豆芽 （激素）、米粉 （吊白块）、冰鲜水产品

（甲醛）进行了指定项目检验。三是组建侦查办案与专

项行动组。整合现有人员，统筹安排，成立办案组。办

案组全年共查处窝点 ２９个，包括无证生产加工中药饮
片、无证生产定制式义齿、制售有毒有害鸡爪等 “黑窝

点”。四是运用垂直管理优势成立全省办案突击队。２０１４
年，稽查部门牵头组织开展了违法广告、电视购物、打

击互联网销售假药、猪肉熟食加工销售、冷冻肉类产品、

地沟油、医疗器械 “五整治”、米粉、中药饮片等 １１项
专项整治行动。五是发挥联合打击食品药品违法犯罪行

为办公室作用有力打击食品药品犯罪。海南省食品药品

监督管理局、三亚市食品药品监督管理局和洋浦食品药

品监督管理局分别与公安部门设立了联合打击食品药品

违法犯罪行为办公室，海口市公安局设立了食品药品犯

罪侦查大队。相继端掉了存储销售走私冻肉、无证加工

销售散装劣质食用油、加工销售病死猪肉、用甲醛浸泡

牛百叶和凤爪、用工业松香加工猪头肉、生产假劣中药

饮片、生产假义齿等制售有害食品药品的 “黑窝点”７０
个。移送公安机关案件２７件，２０人被采取强制措施，批
捕７人，判刑６人。

【行政审批】

２０１４年，海南省食品药品监督管理局共受理办件
３９２１件，办结 ３９０９件，按时办结率和提前办结率均为
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１００％，全年实现审批零差错和零投诉。落实 “三大任

务”，推行 “四大改革”。“三大任务”是指：一是进一

步简政放权，减少和规范行政审批事项，实现审批事项

“瘦身”。将７５项 （占事项总数的 ４５７％）审批事项调
整为服务事项，大幅度减少审批事项。二是调整审批权

限，优化审批流程，实现审批 “提速”。集中把 ４４项审
批事项 （占事项总数的２６８％）纳入省政务服务中心大
厅直接办理，审批环节由原来的 ７个减少至 ３个，审批
时限压缩５０％。一季度平均办结时间为１０６７天，实施
改革后，第二季度平均办结时间为６７１天，提速 ３７％。
三是启用新的网上审批系统，１００％审批事项实现了全流
程互联网审批，实现 “全天候”服务。 “四大改革”是

指：推行 “法人承诺制”审批模式，落实企业主体责

任，实现审批项目的 “快准入”；推行 “多方检查合一”

审批模式，多事项并联审批，实现多项目的 “快准入”；

推行 “多环节合一”审批模式，前置审批环节合一审批

管理，实现关联项目的 “快准入”；推行食品药品医疗

器械 “多证合一”改革，实现项目集中审批监管新

格局。

【信息化建设】

２０１４年，海南省食品药品监督管理局建成全省食品
药品监督管理内部专网，各级监管机构全部联网并运行

ＯＡ系统；建成食品生产监管对象数据库、案件办理指南
查询系统、食品流动检测车跟踪定位系统、“１２３３１”投
诉举报管理系统；建成覆盖全省各市县 （区）食品药品

监督管理局的远程高清视频会议系统。

【作风建设】

２０１４年，海南省食品药品监督管理局认真落实中央
“八项规定”和省委、省人民政府 “二十条规定”，全面

落实省委常委会 《党的群众路线教育实践活动专项整治

方案》第２０项整改措施。海南省食品药品监督管理局机
关 “三公经费”在上年大幅下降的基础上又下降了

３７％。指导市县食品药品监督管理局开展好群众路线教
育实践活动。制定 《海南省食品药品监管系统工作人员

九条禁令》、《执法车辆管理办法》等６个规章制度。大
力开展整治 “庸懒散奢贪”和 “不干事、不担事”突出

问题专项监督检查，制定各级食品药品监督管理局、乡

镇食品药品监管所１７种禁止行为清单，分７个组深入市
县食品药品监督管理局、乡镇所暗访，定期到局机关机

房突击检查上网情况。开展 “走基层、解难题、促发

展”调研活动，出台鼓励新药研发若干措施，为企业解

决发展问题３６个。按照 《海南省委关于落实党风廉政建

设党委主体责任和纪委监督责任的意见》要求，成立惩

治和预防腐败体系建设领导小组，签订 《党风廉政建设

责任状》。

（祝　贺）

重　庆　市

【概况】

２０１４年，重庆市食品药品监管系统市、区县、乡镇
（街道）监管网络基本形成。重庆市食品药品监督管理

局机关内设处室１８个，直属管理３９个区县食品药品监
督管理分局，业务指导两江新区市场和质量监督管理局；

市食品药品监督管理局直属事业单位１１个。各乡镇 （街

道）新设立食品药品监督管理所，其中直管所 １８３个、
非直属的监管办８３８个。

截至２０１４年底，重庆市食品药品监管系统行政机构
编制２４６１人 （不含工勤编制），实际到岗２２５５人，到岗
率９１６３％。其中，重庆市食品药品监督管理局机关行政
编制１２２人，实际到岗１１４人；区县级编制２３３９人，实
际到岗 ２１４１人。系统直属事业编制 ６５３人，实际到岗
５６９人，到岗率８７１３％。

截至２０１４年底，重庆市有食品生产企业 ２９１１家、
食品流通企业 １６１５６９家、餐饮单位 １０５０１８家；保健食
品生产企业１３家；化妆品生产企业２０家；药品生产企
业１１６家；医疗器械生产企业２４０家；“四品一械”流通
经营企业及使用单位３０余万家。

【监管体制改革】

２０１４年，整合卫生和计划生育、质量技术监督、工
商行政管理和食品药品监管部门职能，重新组建了重庆

市食品药品监督管理局和各区县食品药品监督管理分局

（加挂食品安全委员会办公室牌子）。保留市食品药品监

督管理局对３９个区县食品药品监督管理分局的垂直管理
体制，确保了新机构的权威统一。按 “一镇一所”原

则，在全市１０２１个镇街设立了 １８３个直管所、８３８个非
直属的监管办公室。全市专职监管人员达到 ６０００多人，
是改革前的４倍。新增人员近９０％集中在区县和乡镇一
线。通过购买服务的方式，在全市 １０９８１个村 （社区）

设立协管员。全市食品药品监管人员 （含在编和政府购

买服务）达１７２００人，占人口比例的万分之五点二。
争取市财政支持，２０１４年实际新增投入 ２２３亿元，

为基层监管所 （办）统一配备执法装备、执法服装、快

检设备、标识标牌等。首批２０９台执法车辆、４６０套快检
设备已采购到位。

【制度机制建设】

２０１４年，重庆市食品药品监督管理局争取市委、市
人民政府把食品药品安全纳入对区县党委政府经济社会
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发展实绩考核和综合治理考核的内容，由食品安全委员

会办公室细化考核标准并开展考核；促成市人民政府与

各区县人民政府签订 《食品药品安全工作责任书》。以

市人民政府办公厅名义出台了 《重庆市食品安全责任追

究暂行规定》、 《重庆市药品安全责任追究暂行办法》，

明确区县 （自治县）人民政府、乡镇人民政府 （街道办

事处）和食品药品监管各部门责任，对食品药品安全责

任追究的情形、方式及适用、追究程序等均作出了明确

规定，推动食品药品安全责任落实。

启动食品药品安全诚信体系建设，建立 “黑名单”

制度，争取把食品药品行业作为纳入全市诚信体系建设

的重要内容；将食品药品安全监管信息纳入全市统一的

诚信档案，推进对失信企业实施政府采购、金融信贷、

社会保障等综合惩戒的制度探索。在部分大型超市探索

试行先行赔付制度，倒逼企业诚信守法。联合市农业委

员会开展农产品质量追溯体系建设，在大型农产品基地

建立索证索票、电子溯源制度，实现从产地到市场的可

追溯和全程监控。

加强食品药品监管行政执法与刑事司法衔接，分别

与市高级人民法院、市检察院、市公安局、市司法局建

立起司法审判协作机制、案件咨询机制、打击食品药品

违法犯罪一体化协作机制、食品药品法制宣传教育机制

等，推动了食品药品行政执法由 “单打独斗”向整体联

动的转变，确保法律责任追究到位。

以重庆市人民政府办公厅名义印发了 《食品安全信

息公布管理办法》，明确食品安全信息公布的原则、权

限、程序、形式等，重大食品药品安全信息由重庆市食

品安全委员会办公室统一发布。

【食品安全监管】

２０１４年，重庆市食品药品监督管理局完善包括保健

食品在内的所有食品生产、流通许可现场核查项目，严

把市场准入关。加强日常监督检查，指导并督促食品生

产经营者不断健全完善各项食品安全管理制度；落实进

货查验、出厂检验、进销货记录等制度，严把食品原料

关、生产加工关、进货关、储存关、销售关和退市关。

开展生产经营条件大检查，督促生产经营者主动改善硬

件条件，确保产品质量安全。创新监管方式，探索药店

销售婴幼儿配方乳粉监管模式，在市内大型连锁药房集

中开展试点工作。截至２０１４年底，有６２７家连锁药房分

店通过验收，进行试点销售婴幼儿配方乳粉。加强餐饮

服务许可审查，取缔无证经营 ３７０家次，持证经营户

９８８５７家，较上年增长 ２３％；对持证餐饮服务单位全面

实施量化分级管理，实施率９９３２％。

【药品安全监管】

２０１４年，重庆市食品药品监督管理局全面落实药品

企业质量受权人制度。继续推进新版药品ＧＭＰ认证实施

工作，核发新版药品 ＧＭＰ证书４６个。强化基本药物监

管，实现日常监管、在产品种电子监管、在产品种监督

抽检均达到 １００％。按照国家食品药品监督管理总局部

署，启动 “药品生产与监管信息直报系统”试点工作。

加强特殊药品监管，形成了覆盖全市４０个区县的２９家

药品生产企业、８７家药品批发企业、１２５８家医院的特殊

药品全程监控系统。先行先试药品经营许可和 ＧＳＰ认证

“两证合一”，全年通过新版药品ＧＳＰ认证的药品批发企

业１４５家、药品零售连锁企业６家。加强药品流通企业

监督检查，建立重点监管制度，将药品购销渠道等作为

重点环节，冷链管理药品、含特殊药品复方制剂、中药

材中药饮片作为重点品种，中药材专业市场作为重点对

象加强监管。建立家庭过期药品回收与处置机制，全市

每个区县设立了至少２家回收家庭过期药品的定点药店，

为消除药品消费终端监管盲区建立了回收网络和工作

机制。

【医疗器械安全监管】

２０１４年，重庆市食品药品监督管理局大力推进新的

《医疗器械监督管理条例》宣传贯彻实施工作，组织监

管执法队伍和生产经营企业的专题培训，并根据新 《医

疗器械监督管理条例》及时制定医疗器械产品注册和生

产许可 （备案）须知，细化具体要求，增强可操作性。

严格注册审评审批，加强源头管理。制定了 《重庆市医

疗器械注册临床核查工作规范》，依托新组建的医疗器械

审评认证中心开展临床核查工作，确保注册临床数据、

资料真实有效。严把生产许可现场检查基础关口，确保

规范合格企业进入医疗器械行业。截止到２０１４年底，医

疗器械生产许可审批 １２８家，较上年同期增长 ３４１％。

强化对经营、使用环节的日常监管，不断规范全市医疗

器械市场秩序。

【化妆品安全监管】

２０１４年，重庆市食品药品监督管理局累计检查化妆

品生产企业１１５家次，检查化妆品品种 ５２９种次，抽验

化妆品２６６批次，合格率为１００％。对生产记录缺失、不

完整的１家化妆品生产企业，标签标识内容不符合要求

的３家化妆品生产企业发出限期整改通知书。在全面排

查、摸清底数的基础上，通过现场咨询、发放资料、开

展企业负责人和从业人员培训等方式，加强宣传教育和

舆论引导，增强了消费者的维权意识，提高了美容美发

场所的法制意识和安全掌控能力。
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【专项整治与稽查工作】

开展专项整治工作。２０１４年，重庆市食品药品监督
管理局进一步巩固婴幼儿配方乳粉、肉及肉制品、食用

油、儿童食品等专项治理。集中组织开展医疗器械 “五

整治”和农村食品市场 “四打击四规范”专项行动。其

中，医疗器械 “五整治”专项行动查办案件 ２１１件，罚
没款２５０万余元；农村食品市场 “四打击四规范”专项

行动取缔无证经营９０９家，吊销食品流通许可证 １９家，
吊销餐饮服务许可证１１家，查办案件１３７１件，移送４６
件。针对学校食品安全问题，联合市教育委员会开展学

校食品安全专项整治，对全市学校食堂及食品经营网点

进行 “拉网式”清理检查并督促整改。通过整治，重庆

市学校食品经营网点总持证率达９２８％，较２０１３年底的
７３３８％提高 １９个百分点。联合卫生、工商、公安、出
入境检验检疫等部门，对全市美容美发场所进行综合整

治，重点检查社会关注度高的宣称祛斑、祛痘／抗粉刺、
染发和育发等五大类化妆品，监督检查美容美发场所落

实索证索票、进货查验等情况，严厉打击擅自配制化妆

品、经营使用过期化妆品等违法行为。检查美容美发场

所１２７４３家，检查化妆品产品９２６７８盒 （瓶），发现涉嫌

违法违规化妆品２９３５盒 （瓶），涉嫌违规产品使用场所

１２１家，实施行政处罚案件 ２７件，实施行政处罚金额
４７余万元。

打击违法犯罪行为。联合农业、公安等部门端掉了

“注水牛肉”、 “毒豆芽”等黑窝点，查办了火锅底料、

牛肉干、“鸿升牌参杞胶囊”、非法销售复方磷酸可待因

溶液等案件。全市累计食品药品行政立案２４９０件，罚没
款３２０６４７万元，较２０１３年增加５２１２％；刑事立案６９４
件、破案６１６件，其中公安部督办案件 ３４件，案值 ５００
万元以上的全国集群战役案件１４件；公安机关逮捕并由
检察机关起诉的食品药品犯罪嫌疑人 ２４９人，涉案金额
达１０７亿元。

【风险预警与应急处置】

２０１４年，重庆市食品药品监督管理局开展食品安全
风险监测，收集数据 １０６６５例，发现生产加工环节问题
样品２２２件、流通环节问题样品 １７７件、餐饮环节问题
样品１１６件，全部及时完成处置。加强药品医疗器械不
良反应／事件监测，截至 ２０１４年底，收到药品不良反应
报告２０５８９份，每百万人口达到 ６８６份，新的、严重的
报告７０２１份，占 ３４１％；医疗器械不良事件报告 ４８７６
份，其中导致或可能导致严重伤害的不良事件 ２６９例。
及时组织召开专家咨询会和企业沟通会，对重庆市生产

的药品不良反应较多的 ６个品种进行了安全性评估，要
求企业对每例新的严重的不良反应报告进行调查和分析，

查找原因并提出相应的风险防控措施。

２０１４年，重庆市食品药品监督管理局及时处置云阳
县 “云中轮”游船、沙坪坝区 “馄饨大王”餐馆食物中

毒等突发事件。针对网络媒体报道的 “北部新区民心佳

园当当幼儿园使用变质原料加工食品”等突发事件，及

时组织调查，澄清事实真相，纠正不实报道。在处置

“宜昌麻雀抢食大米致死”事件中，采取措施，坚持以

检验检测结果为依据，坚持全程公开、透明，主动回应

社会关切，获得国家食品药品监督管理总局的肯定；重

庆市食品安全委员会对市食品药品监督管理局、市食品

药品检验所以及巫山县食品药品监督管理分局、市公安

局等参与处置的８家单位予以通报表扬。
【技术监督能力建设】

２０１４年，重庆市食品药品监督管理局在食品药品监
管体制改革的同时，同步完成市、区 （县）两级原质量

技术监督部门食品检测机构的整体划转，从市质量技术

监督局所属市级和片区计量检测机构成建制整体划转食

品检测职能、１１８名人员编制和价值４２００余万元检测设
备。按照 “四小时重庆，两小时覆盖”思路，积极争取

市财政、国务院三峡工程建设委员会办公室及相关区县

党委政府的支持，加快推进市级检验检测机构建设。市

食品药品检验所口岸改造项目主体已竣工；涪陵食品药

品检验所迁建项目一期工程主体竣工，进入装修阶段；

黔江食品药品检验所办公实验用房建设项目进入施工设

计和土建招标阶段；永川食品药品检验所完成征地和初

步规划设计；万州食品药品检验所迁建项目工程已进入

可行性研究报告批复阶段。

按照 “统一制定计划、统一组织实施、统一数据汇

总分析、统一结果利用”的思路，对原卫生和计划生育、

工商行政管理、质量技术监督、食品药品监管等部门食

品检验检测工作的资金、技术平台和规划进行整合，统

一组织全市 “四品一械”抽检工作。投入 １４亿元，首
次实现了对地产食品药品的１００％抽检，并完善抽验监测
的配套机制和后续执法措施，做到了３个１００％，即对抽
检出的问题产品１００％进行核查处置；对抽检中暴露出的
产品问题１００％查找原因并督促整改；对检出的问题产品
次年１００％再次抽检。同时，引入大数据精细化管理的方
法，开发建设抽检监测信息化系统平台，实现对抽检结

果的全市分享、分析研究判断和综合运用。

【社会共治】

２０１４年，重庆市食品药品监督管理局设立投诉举报
处，配齐配强干部队伍，畅通群众参与渠道。开通了全

市统一的食品药品举报投诉电话 “１２３３１”。出台有奖举
报制度，对提供重要违法线索的举报人最高给予１０万元
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奖励。截止到 ２０１４年底，受理投诉举报 ６６００余件，立
案５５４件，移交司法机关１３件。主动通过媒体向社会公
布查出的不合格月饼、粽子、饮用水、中药材及饮片等

产品信息，对所涉及的重庆市１６家企业进行曝光，并及
时转发国家食品药品监督管理总局公布的不合格产品信

息，加大社会惩戒力度。投入 ４００万元，通过在电视台
和报刊、地铁车厢播载食品药品公益广告、开展食品药

品安全知识大讲堂等形式，加强科普宣传，提升群众自

我保护意识。

【干部队伍建设】

２０１４年，重庆市食品药品监督管理局严格选人用人
标准和程序，在主动征求区县党委意见的基础上对各分

局领导班子进行了重新任命和充实，对局属事业单位领

导班子进行了任命；按照公平公开的原则和干部选任的

有关规定，对市食品药品监督管理局机关处级干部进行

了调整充实；推进非领导职务晋升工作，强化干部队伍

建设作风建设。加强干部队伍教育培训。在全员轮训的

基础上，重点针对新组建的食品药品监管队伍，投入

１０００余万元，大规模开展了为期１年、全覆盖基层监管
人员的应知应会能力培训；举办远程教育培训２８期、现
场集中培训６０期，参训人员２万人次。先后组织编印了
《食品生产加工质量安全监督检查规范 （试行）》、《流

通环节食品安全监管基层工作手册》、《药品流通监督管

理暂行规定》等监管工作实用手册，指导基层监管执法。

协调法制部门开通食品药品行政执法培训、办证换证绿

色通道，直属、非直属所的监管人员持证率分别达

１００％、９０８％，提升了基层监管能力。
【党风廉政建设和作风建设】

２０１４年，重庆市食品药品监督管理局严格落实党风
廉政建设主体责任、监督责任和 “一岗双责”制，建立

局系统落实 “两个责任”的教育和督促检查制度。支持

纪检监察部门 “三转”，重点加强对重大决策部署贯彻

落实情况、权力运行关键岗位等的监督，强化监督执纪

问责。集中开展警示教育５５场次，对局系统３６个基层
单位进行党风廉政工作巡查，发现问题 ６５个，提出整
改意见３９条。建立健全审计、约谈、诫勉谈话、函询
等制度，全年诫勉谈话６人次。会同市人民检察院开展
“打造廉洁尽职队伍，保障食品药品安全”主题共建活

动，探索构建与区县纪委监察局协作平台和与检察机关

的预防平台。坚持净化和纯洁队伍，保持反腐败高压态

势，对违规违纪问题坚决 “零容忍”，严肃查处违法违

纪干部。截至２０１４年底，对３名处级领导干部、５名其
他干部进行了警告处分，对 ５个基层单位进行了通报
批评。

２０１４年，重庆市食品药品监督管理局认真落实教育
实践活动整改工作，明确了整改时限的１７个整改事项已
全部销号；长期整改的３个整改事项有序推进；１５个改
进作风的制度基本建立。严格落实 “八项规定”，在监

管职能和业务工作量大的情况下，有效控制了文件、会

议、简报数量； “三公”经费同比分别下降 ３９４１％、
５１８６％、２００７％。

【助推医药产业发展】

２０１４年，重庆市食品药品监督管理局认真贯彻落实
市委四届六次全会提出的 “转方式、调结构”要求，主

动适应经济发展新常态，以努力提高技术审评能力为切

入点，助力医药产业转型升级，助推重庆市经济发展。

２０１４年１２月，国家食品药品监督管理总局授权重庆市食
品药品监督管理局开展药品技术转移技术审评。开展审

评工作仅１个月，受理完成从市外转入的４０个品规的无
菌制剂。受理药品生产企业申报，将从市外转移近 ２００
个品规的药品品种落地重庆。进口非特殊用途化妆品技

术审批通过国家食品药品监督管理总局评审。

（张仕翼）

四　川　省

【概况】

２０１４年，四川省食品药品监督管理系统有省级食品
药品监督管理局１个，市 （州）食品药品监督管理局２１
个，县 （市、区）食品药品监督管理局 １８３个，省食品
药品监督管理局直属事业单位 ５个。全系统人员编制
１７０１０名，设立基层监管所 １４７２个，配备协管员 ４９７５４
名。四川省人民政府印发 《关于进一步加强食品药品监

管体系建设有关事项的通知》，着力保持食品药品监管机

构的系统性、专业性和稳定性。推进行政审批事项分级

分类管理，将省食品药品监督管理局直管的２１家餐饮服
务单位下放成都市食品药品监督管理局监管，拟向市

（州）下放２５类食品生产许可事项。
２０１４年，四川省有食品生产经营持证单位 ６０４９４３

家。其中，生产环节 ９０２９家 （规模以上 １３５４家），占
１５％；流通环节 ４０７４５３家 （企业 ４８９７４家，个体经营
家３５８４７９家，占 ６７４％；餐饮服务环节 １８８４１８家 （面

积５００平方米或 ２５０座以上的大型、特大型餐饮企业
５０６５家；中小型餐饮店及快餐、小吃店、食堂等１８３３５３
家），占３１１％；保健食品生产企业 ４３家 （规上企业 ３
家）。全省有药品、医疗器械和化妆品生产经营单位

４８０２４家。其中，药品生产企业４６０家，占０９６％；医药
批发企业 １０９２家，占 ２３％；医药零售企业 ４０８３９家，
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占８５％；医疗器械生产企业３６０家，占０７５％；医疗器
械经营企业５２７３家，占１０９８％。

【依法行政】

２０１４年，四川省食品药品监督管理局制定下发
《２０１４年度推进依法行政工作要点》、《四川省食品药品
监督管理局落实四川省依法治省纲要工作要点》等制度

法规，强化依法行政要求。成立推进食品监管 “两小”

立法领导小组，委托四川大学等 “第三方”课题组开展

调研，形成 《四川省食品生产加工小作坊和食品摊贩监

督管理条例 （送审稿）》，分别上报省人大和省政府，

争取纳入２０１５年省人大自主立法类项目和省人民政府地
方性法规制定类项目。在全国出台农村自办群体性宴席、

学校食堂和旅游景区食品安全管理办法。畅通行政复议

渠道，化解各类行政争议，截至２０１４年１２月１６日，收
到行政复议申请４４件 （２００３年至２０１４年收到行政复议
申请２５件），数量超过过去１２年总和，受理 ２５件，作
出维持决定 ２０件，撤销 １件，终止审理 ４件，办结率
１００％。做好上级下放的行政审批权力承接工作，２０１３年
７月至２０１４年底，国家食品药品监督管理总局下放行政
许可７项，四川省食品药品监督管理局承接５项。

【食品安全监管】

２０１４年，四川省食品药品监督管理局严格食品生产
经营企业市场准入，新办、换发、变更食品和食品添加

剂生产经营许可证３７０４张。启动以新食品原料生产食品
的许可调研工作，对涉及标准、规范、审查细则等问题

组织相关企业进行座谈讨论和专家论证。启动药店试点

销售婴幼儿配方乳粉工作，２１８家药店已开展销售试点工
作。探索食用农产品监管工作措施，与省工商行政管理

局联合制定 《四川省市场销售食用农产品质量安全监督

管理办法》。联合农业厅制定 《加强食用农产品监管工

作意见》，落实食用农产品监管职责，推行食用农产品产

地准出和市场准入管理。与农业厅签署合作协议，明确

两部门执法监管主体、监管环节划分 （包括收购、储存、

运输）、特殊产品监管分工、构建食用农产品监管合作机

制、共享检验检测资源等方面内容。对１６８０８５家餐饮服
务单位开展了餐饮食品安全监督量化分级管理工作，完

成了 １４０８３６家餐饮服务单位的量化评级，评定 ２０１４年
度 Ａ级单位 １１６４家。２０１４年上半年，分别对全省 ６０４
家食品及食品添加剂生产企业的小麦粉、肉制品等１９４１
个批次产品实施国家监督抽检，抽检合格率为 ９６２９％；
元旦、春节期间对肉制品、乳制品、白酒等节日热销食

品及食品添加剂进行了专门监督抽查，抽查省内 ２１１家
企业３４２批次，合格率９８５％；中秋节前对月饼产品抽
查了８１个批次，抽查合格率为９７５％；“亮剑行动”针

对食用油、乳制品、调味品、酒类开展了专项整治，组

织监督抽检２８２批次，合格率９９６％。针对媒体报道的
古蔺郎酒厂１０年红花郎酒产品塑化剂超标、新都区川福
泡菜厂存在生产不规范等问题，约谈企业和赶赴现场核

实情况并作出处置措施，消除负面影响。在全省范围内

排查上海福喜食品有限公司问题产品，排查出问题食品

１８０３２千克，予以就地封存。
【药品安全监管】

２０１４年，四川省食品药品监督管理局受理药品、医
疗器械有关行政审批１１７８件。进一步加强技术转让涉及
技术审评能力建设，国家食品药品监督管理总局于２０１４
年１２月正式授权四川承担辖区内药品技术转让审评工
作。落实行政审批分类分级管理要求，探索构建省、市

（州）药品注册监管联动机制，完善研制、生产现场检

查属地化管理机制，全力构建注册管理公开化、透明化、

科学化体系。探索 “申请人黑名单”制度，督促企业自

行对药品有效性、安全性进行上市后评价。探索 “重事

前审批到事中事后监管并重”的监管新思路，调整优化

部分药品注册备案事项流程，除保留确需备案的 ５类事
项外，取消６大类１０余小项的备案审核，备案数较２０１３
年下降９０％。探索医疗器械现场检查结论与抽验相结合
的监管方式，对检查中发现问题较多的企业，采取集中

多批次抽验、检测，提高监管效能。坚持 《药品经营许

可证》和 《药品经营质量管理规范证书》变更、换证、

认证中实施 “两证合一”。认真组织实施全省药品电子

监管及国家西部药店电子监管试点项目。继续开展药品

第三方物流试点，积极探索药品流通新业态。２０１４年四
川地区增加２家药品第三方物流试点企业。　

２０１４年，四川省食品药品监督管理局集中３个月时
间开展中药材 （饮片）专项抽验工作，不合格检出率为

２０２６％。其中，评价性抽验不合格检出率为 ３０６２％；
针对性抽验不合格检出率为１５８６％。组织开展 ２０１４年
全省药品抽验工作，不合格率 ９１６％，其中，评价性抽
验不合格率为０４４％，监督性抽验不合格率为 １３６９％。
组织开展２０１４年全省化妆品监督抽验和风险监测抽验工
作，化妆品不合格率为４４８％。

【药品医疗器械不良反应／事件监测】
２０１４年，四川省食品药品监督管理局评价上报药品

不良反应／事件报表５４９１０份，同比增长３０８％ （其中：
新的和严重病例１２５１３份，同比增长６１５％）；评价上报
可疑医疗器械不良事件报表 ５９６５份，同比增长 ９４８％
（其中：严重病例 １４５３份，同比增长 １５６７％）；评价上
报药物滥用监测调查表 １００３１份，同比增长 ４８５％；收
集化妆品不良反应调查表８７份；审核上报药品定期安全
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性 （ＰＳＵＲ）报告９２４份。审核国家药品不良反应监测预
警平台信号９１个、四川省预警平台信号７３３个调查３起
预警事件；对２１例药品不良反应死亡病例进行调查分析
上报；按月、季度、年度分别进行药品不良反应、医疗

器械不良事件、药物滥用监测情况统计分析。

【专项整治】

２０１４年，四川省食品药品监督管理局开展食品药品
安全专项整治 “亮剑”行动、肉及肉制品专项整治、白

酒行业排查整治、农村食品市场 “四打击四规范”专项

整治和医疗器械 “五整治”。全省立案查处各类食品药

品违法案件１３６２８件，结案１３１３９件，涉案金额１１３亿
元，捣毁制假售假窝点３４个，移送司法机关２６１件，配
合公安机关抓获犯罪嫌疑人 １０７人。全省人民法院系统
受理危害食品安全犯罪案件８８件２０５人，审结７３件１６７
人。查处了成都天银制药有限公司未按标准投料生产护

肝片等在全国有影响力的大案要案。医疗器械 “五整

治”专项行动中做法，受到国家食品药品监督管理总局

的肯定，在全国食品药品监督管理暨党风廉政建设工作

会议上作了发言。

【风险管理】

２０１４年，四川省食品药品监督管理局出台食品安
全、药品质量安全风险研判例会制度，形成风险研判例

会机制，增强风险防控的预警性、靶向性、超前性。出

台抽检监测工作规范，围绕许可审查、稽查办案、抽检

监测等重点环节，开展白酒等重点品种专项风险监测

２８００批次。制定、修订食品安全事故、药品和医疗器械
安全突发事件 《应急预案》等规范性文件，拍摄 《食品

安全事故应急处置工作教程》下发至基层所。建立重大

信息直报点２０５个，建立食品、药品安全应急分队４２６支。
全省开展应急演练１３１次，处置各类食品药品安全突发事件
４１件。建立３６７名人员组成舆情信息员队伍，编发 《舆情

监测》１１０余期，跟踪处置舆情事件８０余件。
【稽查执法】

２０１４年，四川省共发生食品药品安全事故２４件，同
比下降１４％。全系统检查食品、药品、医疗器械生产经
营主体６０万余家次，行政约谈、指导４万余次，取缔无
证生产经营 １０５８家，停产、停业、责令整改 ７７３７家，
吊销许可证４７家，查扣各类问题食品药品５００余吨，移
送违法广告信息８０００余条。全省立案查处各类食品药品
违法案件１７２４０件，罚没金额１４２亿元，捣毁制假售假
窝点６８个，移送司法机关３５８件，配合司法机关抓获犯
罪嫌疑人２０３人。

【能力建设】

２０１４年，四川省食品药品监督管理局完成省级食品

检验检测机构划转，安排资金 ５２７０万元，用于提升省、
市两级食品药品检验检测机构能力，推进基层食品药品

监督管理局快检研究试点，推动形成以省级为龙头、市

级为骨干、县乡级快检为补充的食品药品检验检测体系。

安排专项资金，上下联动对近６０万余家食品生产经营主
体开展大普查，运用大数据技术，逐步建立四川省食品

生产经营主体动态监管系统，为推进精准监管、分级监

管、分类监管和差异化监管铺路搭桥。召开由市 （州）

分管领导、食品药品监管部门和农业部门主要负责人参

加的全省食品质量安全追溯体系建设现场会，大力推动

药品和重点食品质量安全追溯体系建设。

【社会共治】

２０１４年，四川省食品药品监督管理局着力构建食品
药品安全地方党政负总体责任、企业负主体责任、监管

部门负监管责任和其他部门负协管责任的 “四位一体”

责任体系。四川省人民政府将食品药品安全工作纳入对

市 （州）人民政府目标管理内容，推动总体责任落实。

在全省试行食品经营企业量化分级管理，探索建立食品

质量安全授权人制度、食品安全管理员制度，组织召开

重点食品药品企业座谈会，推动落实企业主体责任。与

省级相关部门签订加强食品安全合作协议；与司法机关

建立 “两法”衔接工作机制；与卫生和计划生育部门建

立定期风险形势分析机制，推动形成监管合力。省食品

药品监督管理局与省委宣传部共同搭建立体宣传大平台，

与省级主流媒体签订战略合作协议；认真落实 《四川省

食品安全举报奖励指导意见》，全省受理食品药品安全投

诉举报及咨询 ３４３０６件，实施举报奖励 １４６件 ６６万余
元。加大教育培训力度，举办了５００余人参加的全省领
导干部食品药品安全专题培训班；编印 《食品药品监管

实务》，分发全系统每人一册。

（黄　昕）

贵　州　省

【概况】

２０１４年，贵州省有食品生产许可获证企业 ３１２７家，
其中中小型企业２９２４家，占食品企业总数的９３５％；食
品加工小作坊 ４５５０家。有食品经营户 ２３４４５２家，其中
食品批发单位３２２１家，批发兼零售单位３０７３２家，零售
单位２００４９９家。有餐饮企业 ９７９４２家，其中餐馆 ７９１０７
家 （特大型餐馆 ３３家，大型餐馆 ６４９家，中型餐馆
１４６３０家，小型餐馆 ３８３８７家，快餐店 １３３５家，小吃店
２２８０６家，饮品店 １２６７家）；食堂 １８８３２家 （学校食堂

１７６５０家，机关及企事业单位食堂９４３家，其他食堂２３９
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家）；集体用餐配送单位２家；中央厨房１家。全省具备
食品检验检测资质与能力的机构 ２４７家 （省级 ９家，市
州级５２家，县级１８５家，民营检测机构１家），主要分
散于食品药品监管、农业、卫生、质量技术监督、粮食、

贵州科学院等各个系统。

【机构改革】

２０１４年，贵州省食品安全监管体制改革主要目标基
本完成。省、市级职能和人、财、物划转基本到位。县

级 “三定方案”全部出台，碧江、万山单独设立食品药

品监督管理局，其余８６个县 （市、区）组建市场监督管

理局，加挂同级食品安全委员会办公室和食品药品监督

管理局牌子。１５０７个乡镇 （社区）有５６７个挂牌设立食
品药品监管机构。 “思南模式”得到了中央机构编制委

员会办公室督查组的充分肯定。地方人民政府层层签订

食品安全目标责任书，属地管理责任得到落实。贵州省

食品药品监督管理局与农业、进出口检验检疫、公安、

教育、宣传等部门，建立了联合执法、隐患排查、信息

通报、行政责任追究、目标考核、行政司法衔接等工作

制度。

【食品安全综合协调】

２０１４年，贵州省食品药品监督管理局多次召开省人
民政府食品安全委员会联络员会议，讨论修改贵州省人

民政府食品安全委员会、食品安全委员会办公室各项规

章制度；传达国家和省食品安全监管工作的安排部署；

分析贵州省食品安全总体形势；协调解决各成员单位在

食品安全工作中遇到的问题。建立完善工作制度。制定

下发了 《贵州省人民政府食品安全委员会工作规则》等

５个规则，起草了 《贵州省食品安全信息通报制度》等３
个制度，拟定内部管理制度１６项。制定 《贵州省食品安

全行政责任追究暂行办法》。完成食品安全保障任务。

２０１４年，全省相继完成贵州省举办的 “生态文明贵阳国

际论坛２０１４年年会”、 “第二十四届全国图书交易博览
会”、“东盟教育交流周”、“中国凉都夏季国际马拉松”、

“贵州省第五届残疾人运动会”以及党和国家领导人赴

贵州视察、调研等重大活动４６４次，派出食品安全监督
保障人员２３２７人次，保障 ５３３万余人次的重大活动餐
饮服务食品安全，未发生一起食品安全事故。强化食品

安全宣传教育。深入开展 “我用良心做食品”活动。对

部分市 （州） “我用良心做食品”活动情况开展调研，

指导各地依托行业协会，采取签订承诺书、诚信倡议等

方式，倡导和规范食品生产经营者树立道德诚信观念。

协调有关部门开展 “食品安全宣传周”活动。组织省农

业委员会、铁路贵阳办事处等１２个部门 （单位）在贵阳

市筑城广场举行了 “贵州省２０１４年全国食品安全宣传周

启动仪式”和现场宣传活动，向广大群众宣传食品安全

法律法规和食品科普知识。活动期间，发放宣传资料

１２０００份，接受民众咨询２０００人次。
【食品安全监管】

食品生产监管。２０１４年，贵州省食品药品监督管理
局建立完善制度机制。受国家食品药品监督管理总局委

托作为全国制度研究制定单位，负责起草 《白酒生产加

工小作坊监管指导意见》，并作为全国试点省份承担

《食品生产加工小作坊监管指导意见》试点工作。在贵

州省东南凯里试点推行规范食品生产加工小作坊生产、

监管工作，进一步规范白酒、面条、米粉、烤鸡等食品

生产加工小作坊的生产、监管。加强食品生产许可审查

员队伍建设。对新增的１３４名业务骨干、即将到期的４０
名食品注册审查员进行集中授课培训，经培训考核，新

增业务骨干１２５人、即将到期的４０名食品注册审查员通
过审查员考试。对食品注册审查员证书在有效期内的９９
名食品注册审查员进行集中培训，提高食品审查水平。

加强企业从业人员素质建设。组织开展了卫生规范宣传

贯彻培训，２０１４年全省食品生产监管、执法、审查、检
验人员累计７１３人次参加了培训，累计培训食品生产企
业１６２２家，培训企业从业人员 ２５５２人次。围绕重点食
品、重点区域、重点问题和大型食品生产企业，相继开

展了白酒、桶装水、食用植物油、食品标签标识、食用

明胶和使用明胶生产加工食品等专项整治。对全省生产

加工食品中有水泥制品直接接触食品情况的产品进行

“六价铬”专项风险监测。监测白酒 ４批次、酱腌菜 １８
批次、酱油１５批次、醋 ６批次、酱 ３批次，共计 ４６批
次，监测结果显示，该次监测的产品中 “六价铬”风险

较小。加强日常监管。全年抽检６８９２批次产品，向社会
发布监督抽查结果公告４７次；严把准入关，严格执行退
出机制，依法注销生产许可证１０９张。加强生产加工环
节食品安全风险监测。２０１４年，监测１１３５批次，监测风
险指标９８个，获得风险监测数据１５７２３条。

食品流通监管。２０１４年，贵州省食品药品监督管理
局开展专题调研，组织全省开展各类市场检查、现场调

研３０余次，发放 《散装食用油经营情况调查表》、 《散

装食用油经营情况统计表》、《贵州省保健食品经营者主

体情况调查表》、《婴幼儿乳制品经营调查表》和 《保健

食品经营者情况统计表》等，形成了 《农贸市场新型监

管模式的探索》、 《贵州省散装食用油市场现状调研报

告》、 《安顺市、黔南州保健食品市场监管情况调研报

告》等调研资料。深入开展专项整治。组织开展了农村

食品市场 “四打击四规范”、儿童食品和校园周边、节

日市场、冷链市场、食品标签标识等各类食品安全专项
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整治。对群众关心关注的问题菜籽油、活禽和禽类食品、

儿童鱼肝油、冷冻肉品等开展了专项清查。全省流通环

节食品安全监管部门出动执法人员１０４３０５人次，检查食
品经营者５４００５５家次、批发市场、集贸市场等各类市场
１０７９８个次，捣毁售假窝点４个；查处不符合食品安全标
准的食品案件 １２８４件，案值 ２０６９万元，罚没金额
４１９７万元；查处不符合食品安全标准的食品６２６２９７千
克，移送司法机关案件 ５件。加大流通环节食品抽样检
验工作力度。重点对白酒、儿童食品、饮料、调味品、

肉及肉制品、食用植物油等 ２８类食品开展了监督抽检，
对乳制品、食用油、儿童食品、面粉及面制品、苦荞茶

等群众重点关注的品种开展了专项抽检。其中，食用油

抽检２６４批次，不合格率为２９５５％；儿童食品抽检１７６
批次，不合格率为 ３４９％；乳制品抽检 ２３９批次、面粉
及面制品 １００批次、苦荞茶 ３０批次，检测结果全部合
格。全省完成流通环节抽检食品８３９９批次 （完成目标任

务的１３４％），不合格率 ３％；发布 《全省责令停止经营

食品目录》４期，对８４批次食品在全省范围内责令停止
经营、依法查处。全省查处食品案件 ８５０件，罚没 ３１５
万元，查缴违法食品 １１７６３千克。开展药店试点销售婴
幼儿配方乳粉工作。全省８个市 （州）的１４家药店零售
企业通过自愿申请和监管部门审核，被确定为省级药店

销售婴幼儿配方乳粉试点单位。继续推进食品流通行业

自律体系建设，发挥行业的自律作用。全省有食品流通

行业协会８８个，设立分会 ４４９个、小组 ３５７９个，会员
达１８２万人，６１５９家食品经营户被授予 “食品安全示

范店”称号。着力推进食品安全追溯体系建设。继续在

全省流通环节全面实施 “易票通”，解决食品经营户建

立食品进货查验及进货查验记录制度的问题，实现了监

管的连续性和食品的可追溯。 “易票通”纸质索证索票

率稳定保持在９８％以上。贵阳市食品流通监管部门探索
和推进食品追溯信息化，为食品生产经营单位提供履行

进货查验及记录义务的信息化平台。

餐饮服务食品安全监管。２０１４年，贵州省食品药品
监督管理局加强日常监管，深化专项整治。全省出动执

法人员９８１７４人次，出动执法车辆 ３１６１７台次，检查餐
饮服务单位１３６７８８家次、学校食堂２８４３９家次，责令整
改１１７２４家次；立案查处 ３０２件，移送司法机关 ２件，
取缔无证经营 ２６６家，责令停产停业 １０２家，吊销餐饮
服务许可证 ８家，约谈 ３０９次，受理投诉举报 １５９件，
罚款７５５万元，没收并销毁不合格食品 ４７３３千克。组
织开展餐饮服务食品安全监督抽检。２０１４年，全省完成
１５个品种３０００批次的监督抽检任务、９６９９批次的食品
安全快速检测任务。深入开展餐饮服务食品安全示范工

程创建。在已创建 １５条省级示范街 （乡镇、景区）和

５２家省级食品安全示范店的基础上，开展贵州东南州黎
平县肇兴侗寨景区、花溪区平桥景区、黄果树新城等 ５
个省级示范街 （乡镇、景区）和２０家省级食品安全示范
店的争创活动。全面推进餐饮服务食品安全监督量化分

级管理。全省各级食品药品监管部门全面推进餐饮服务

食品安全监督量化分级管理动态评级工作。全省量化分

级管理率达９５２％，其中大型以上餐馆、学校食堂和旅
游景区餐饮单位量化分级管理率达１００％。

【保健食品安全监管】

２０１４年，贵州省食品药品监督管理局引导保健食品
企业健康快速发展。先后深入贵州百灵企业集团制药股

份有限公司等６家企业现场办公，指导企业完善相关资
料，使企业严格按照保健食品有关 “规范”的要求开展

生产。完成了贵州特色制药有限责任公司等９家企业２６
个保健食品委托生产加工的备案审查工作。完成了贵州

秦泰药业有限公司、贵州三泓药业股份有限公司 ２家企
业的 《食品卫生许可证》变更工作。开展保健食品安全

专项整治风险监测工作。制定印发了 《２０１４年贵州省保
健食品安全专项整治风险监测工作实施方案》和 《２０１４
年贵州省保健食品监督抽检和风险监测第二阶段工作实

施方案》，完成了 ２０１４年 ４５０批次保健食品安全专项整
治风险监测工作。认真开展保健食品注册工作。根据国

家食品药品监督管理总局 《保健食品注册管理办法 （试

行）》和 《关于保健食品再注册工作有关问题的通知》

要求，对贵州省符合要求的保健食品品种进行注册、技

术转让和再注册工作，已受理上报 ７家企业 ２２个品种。
进一步深化保健食品打 “四非”专项工作。制定印发了

《２０１４年贵州省保健食品监督抽验计划》，安排监督抽验
资金５０万元重点对减肥类、缓解体力疲劳 （抗疲劳）、

辅助降血脂等７类保健食品和２０１３年贵州省保健食品安
全专项整治风险监测中检出的不合格产品进行了监督抽

验和跟踪抽检。完成１００批次保健食品的监督抽验工作，
检出不合格保健食品１２个，不合格率１２％。全省累计出
动执法车辆１１０３台次，执法人员 ３１２５人次，检查保健
食品生产经营企业 １９６０家次、保健食品 ３９３５批次，抽
检保健食品６３４批次；已立案 ５３件，涉案金额 ３０万余
元，结案１３件。

【化妆品安全监管】

２０１４年，贵州省食品药品监督管理局认真开展化妆
品行政许可工作。全年办理新申请化妆品生产企业卫生

许可证３个，到期换证２家，对１０个国产非特殊用途化
妆品进行备案，组织化妆品生产企业上报增补１８个化妆
品原料。加强对化妆品的生产监管。对贵州省 １４家化妆
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品生产企业档案进行了整理，并全部进行了现场检查。

开展化妆品安全风险监测工作。抽检选取国产非特殊用

途化妆品１０类１７０个样品、进口非特殊用途化妆品８类
１１０个样品、国产特殊用途化妆品６类１００个样品、进口
特殊用途化妆品５类７０个样品。

【药品安全监管】

药品注册管理。２０１４年，贵州省食品药品监督管理
局做好新药、仿制药和补充申请工作。受理了 ５个中药
新药、３个中药改剂型、５个化学药品新药、２个化学药
品改剂型、４个化学药品仿制、４个生物制品的注册申
请；完成６７２个药品补充申请的审批备案或初审上报工
作。开展药品注册现场核查工作。严格按照 《药品注册

现场核查管理规定》，进行７５个品种药品注册、药品上
市前的现场核查。做好医疗机构制剂和药包材注册工作。

全年核发４个医疗机构制剂注册批件，４７个医疗机构制
剂再注册批件。完成９个药包材注册申请和 ２个再注册
申请审核上报工作。开展药品再注册审查审批工作。完

成２８０个药品再注册审批工作。开展 《贵州省中药材、

民族药材质量标准》及 《贵州省中药、民族药饮片质量

标准》的制定、修订工作。组织专家对增加来源和药用

部位的品种名单进行认真遴选，已经组织专家对 ５家企
业３８个品种的质量标准进行审评，对通过技术审评的１７
个品种开展质量标准的复核工作。组织专家制定了 《中

药饮片 （破壁）研究技术规范、饮片通则及示范性研究

品种》。对试点的中药饮片生产企业申报中药饮片 （破

壁）品种的质量标准开展技术审评工作，收载入 《贵州

省中药、民族药饮片质量标准》。　
药品生产监管。２０１４年，贵州省食品药品监督管理

局加强对药品生产环节的日常监督检查。全年受理行政

许可、行政服务事项申请 ３３８件，办结 ３３５件；全省各
级食品药品监督管理部门对药品生产企业进行了 ３２０多
家次的监督检查，其中检查无菌制剂生产企业２１家，特
殊药品生产企业 ４１家。推进新版药品 ＧＭＰ的实施配合
并通过国家食品药品监督管理总局对１４家次无菌制剂生
产企业的２６条生产线的新版 ＧＭＰ认证；组织对省内４８
家次普通制剂生产企业１３７条生产线进行了新版ＧＭＰ认
证，对８４家次普通制剂生产企业 ２２０条生产线进行了
ＧＭＰ（１９９８年版）延期监督检查。进一步加强对重点环
节和重点区域的监管。分别组成 １０个检查组，对全省
１１７家中成药生产企业和部分无菌制剂生产企业和３８家
使用特殊药品为原料的生产企业，进行全省交叉大检查。

组织针对全省中成药生产企业 “关于加强中药生产中提

取和提取物”的专项监督检查。加强特殊药品生产监督

管理。组织了两次全省特殊药品生产企业的专项检查，

对使用特殊药品为原料的生产企业进行了 ８２家次的检
查，及时发现企业在特殊药品生产中的问题并责成企业

予以纠正；对使用特殊药品为原料的生产企业均实行了

电子监管；对使用麻醉药品、精神药品和药品类易制毒

化学品生产普通制剂和定点生产二类精神药品的生产企

业实行报告制度。

药品市场监督。２０１４年，贵州省食品药品监督管理
局严格药品经营行政许可审查工作程序，并在法定时限

的基础上，将审查时限缩减５０％。２０１４年受理药品批发
企业筹建申请３件，办结 ３件；受理药品批发企业变更
事项２２５件，办结１８０件；受理特殊药品行政许可３件，
办结３件，换发药品经营许可证３９件。加强流通领域特
殊药品及含特殊药品复方制剂监督管理，督查具有精神

药品、麻醉药品、含麻醉药品制剂经营范围的批发企业

１５家。做好广告审查及违法广告监测移送工作。审批辖
区内药品生产企业报送的药品广告通过并核发药品广告

批准文号２１３个，异地药品广告备案 １７０个；保健食品
广告审批２４个。对全国广告监测系统监测的辖区违法广
告及时进行核查后移送工商行政管理部门依法查处；定

期通报各地处理违法广告的工作情况 ６期，发布药品保
健食品违法广告公告 １０期。做好互联网药品信息服务、
交易服务监管工作。受理互联网药品信息服务行政许可

申请９件，互联网药品交易服务行政许可申请 １件，互
联网药品信息服务行政许可变更 ２件。同时加强对审批
企业的日常监管，已开展网上巡查 ６次。加强药品稽查
工作。与省公安厅经济犯罪侦查总队联合破获 １起制售
“百草速效追风除湿药”假药案件，抓获犯罪嫌疑人 ３
名，查获 “百草速效追风除湿药”１０万余粒，半成品
６００余千克，原材料７００余千克，制药粉碎机２台，涉案
假药货值金额２００万余元。

【药品医疗器械不良反应／事件监测】
２０１４年，贵州省向国家药品评价中心提交ＡＤＲ报告

４２３５３份，较上年同期下降 ５４６％，其中严重报告 １９６８
份，占报告总数的 ４６５％。提交医疗器械不良事件报告
６１８７份，较上年同期增长 １６１２％，其中严重报告 ９１８
份，占报告总数的 １４８３％。２０１４年提交药物滥用报告
１００６０份，９个市 （州）均已完成年初分配的药物滥用监

测工作任务。通过中国疾病预防控制信息系统统计，贵

州省２０１４年上报ＡＥＦＩ（疑似预防接种异常反应）个例
报告２４９例涉及疫苗 ２２个品种。其中一般反应 ２１３例、
异常反应１９例、偶合症 １３例、待定 ３例、接种事故 １
例。全年贵州省收集１１８例化妆品不良反应报告。有７０
家药品生产企业提交７５１个品种的ＰＳＵＲ（定期安全性更
新报告）资料，其中５７家药品生产企业４５６个品种通过
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贵州省药品评价中心审核并向国家不良反应监测系统正

确提交ＰＳＵＲ资料。
【食品安全云建设】

２０１４年，贵州省食品药品监督管理局争取把 “食品

安全云”纳入省大数据 “七朵云”工程来推进建设，并

承担了 “食品安全云”建设的牵头工作。抓好顶层设

计，争取资金，相继完成统筹协调、重点推进、行政调

度与全程督办等工作；与省内外高校、科研院所、企事

业单位建立了合作机制，抢占技术制高点，组建了项目

开发团队。在集聚数据方面，采集了省内外食品生产、

流通、餐饮等环节的相关数据１００万余条。在服务监管
方面，按照国家有关标准和规范推进食品生产、流通、

餐饮服务监管等平台搭建工作。同时，加快推进对 “食

品安全云”的应用。 “食安测”等手机应用软件已开发

完成，并在 “３６０”、“豌豆荚”等手机应用市场提供下
载，消费者可通过 “食安测”对进入数据库的超市食品

扫码，获取食品安全相关信息，购买放心食品。面向检

测机构的实验室信息管理系统已在北京、广州等省市部

分检测机构、分析测试研究院和市 （州）分中心投入应

用，规范了食品检验流程和数据报送质量。大众门户、

企业门户平台已进入应用阶段。蒙牛乳业有限公司、娃

哈哈集团有限公司、贵阳味莼园食品股份有限公司、国

台酒业集团等３０６家食品生产企业已在云平台上示范应
用，在贵阳市永辉超市率先启动数据采集试点，并与电

商京东集团签署了合作协议。

【医疗器械安全监管】

２０１４年，贵州省食品药品监督管理局严把医疗器械
注册关。全省完成 ８３个医疗器械申报品种的审批 （备

案）；完成一类贴敷类医疗器械产品注册核查 “回头看”

工作，针对２０１３年一类贴敷类医疗器械产品注册核查中
存在问题的产品，注销５４个问题产品；完成 ４２个磁疗
类产品性能及结构组成、１５个产品预期用途、１个产品
名称存在问题的整改。加强医疗器械生产监管工作。

２０１４年，完成第二、三类医疗器械生产企业审批２５家；
结合医疗器械 “五整治”、无菌和植入类医疗器械生产

企业专项整治等工作，完成２１５家次日常监管任务，责
令１家企业停产整顿，要求２６家企业限期整改；完成对
２４家生产企业质量体系考核工作，其中对２家无菌医疗
器械生产企业进行质量管理规范现场检查工作。做好医

疗器械经营监管工作。办理新开办企业８４家、批发企业
的换证２５家、医疗器械经营企业变更１８家。全省完成
医疗器械经营企业日常监管 ２６８８次，限期整改 ５８家。
在医疗器械 “五整治”专项行动中，出动监督执法人员

２０００余人次、车辆 ８００余台次，对 ２４７７家经营企业、

９４３家医疗机构、７０家生产企业进行专项检查。要求生
产企业限期整改 ８家，责令经营企业限期整改 １２９家，
取缔医疗器械单位２家，立案查处１家，立案调查３家。
治理医疗器械违法广告。２０１４年，发布违法公告１１期，
对５个产品１９件违法广告移送到同级工商行政管理部门
进行了查处。严格按照 《中华人民共和国广告法》、《医

疗器械广告审查发布标准》等规定审批医疗器械文字广

告４件、视频广告１件。
【依法行政】

２０１４年，贵州省食品药品监督管理局修订制度 １０８
件，制定 １６件，废止 １０件。完成权力清单梳理工作。
完成行政许可 １７项、行政服务 １９项、行政强制措施 ３
项、行政强制执行２项、行政征收３项、行政奖励１项、
行政处罚由２９１项缩减为１９项，缩减幅度达９３％。规范
性文件清理工作。对省食品药品监督管理局１３件规范性
文件进行清理，废止１件，继续实施１２件。做好法律顾
问咨询服务工作。２０１４年，完成法律咨询服务６０余件，
无因法律事务处理不当而引发的行政诉讼及涉访纠纷。

先后完成贵州省人民政府、国家食品药品监督管理总局

关于对 《中华人民共和国食品安全法 （修订草案》、《化

妆品监督管理条例 （修订草案）》、《贵州省学校学生人

身伤害事故预防与处理条例 （草案）》、《贵州省法治政

府建设指标体系和考核标准意见》等征求意见稿 ３０
余件。

【稽查工作】

２０１４年，贵州省食品药品监督管理局立案查处 “四

品一械”行政案件 ７２６０件，办结 ７１０３件 （食品 ６３７４
件，药品４７４件，医疗器械１４６件，保健食品６４件，化
妆品４５件），收缴罚没款 １６４１８９万元，移送公安机关
２８件，抓获犯罪嫌疑人 １０人。贵州省食品药品监督管
理局稽查局督办案件 ８件，其中，破获 １件利用互联网
制售 “百草速效追风除湿药”假药案件，抓获犯罪嫌疑

人３人，查获 “百草速效追风除湿药”１０万余粒，半成
品６００余千克，原材料 ７００余千克，制药粉碎机 ２台，
涉案假药货值２００万余元。贵州省食品药品监督管理局
在全省范围内开展为期５个月的打击假冒伪劣食品药品
集中整治行动。与省公安厅联合召开打击假冒伪劣食品

药品新闻通气会，向新华社、央广网、贵州日报等媒体

通报 “铜仁问题冷冻牛肉案”和 “毕节市大方县吕敬佩

制售假药案”，全国３６家纸质媒体４１家网络媒体进行了
报道；在贵阳市组织打击假冒伪劣食品药品集中整治行

动展示销毁活动，开展假劣食品药品展示与科普宣传，

集中销毁２０余吨假劣食品药品。制定了 《投诉举报办理

及督办制度》，指定专人负责食品药品投诉举报工作。
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２０１４年，通过电话、信函、“１２３３１”投诉举报平台等渠
道，受理食品药品投诉举报 ８８４件，做到有举必查、有
查必果、及时反馈。

【党风廉政建设】

２０１４年，贵州省食品药品监督管理局修订和充实了
党风廉政建设目标责任书，把党风廉政建设责任制细化

分解到处室和个人，作为年度目标考核的重要内容。同

时将党风廉政建设与食品药品监管中心工作结合起来，

同部署、同检查、同落实，真正凸显 “一岗双责”的工

作格局。逐级签订２０１４年党风廉政建设目标责任书，形
成一级抓一级，层层抓落实的工作格局。抓好中央 “八

项规定”、省委 “十项规定”的贯彻落实，切实纠正

“四风”。及时将省纪委通报的违反中央 “八项规定”、

省委 “十项规定”的典型案例向党员干部通报，做到

警钟长鸣。在局机关网站设立了 “党风廉政建设举报信

箱”和 “领导接访信箱”，并在信箱上公布了省直机关

纪律工作委员会的举报投诉电话，畅通群众监督和投诉

渠道。将廉政勤政教育列入全省药品 ＧＭＰ、ＧＳＰ认证
检查员培训的必修内容，进一步强调工作纪律和廉政

纪律。

（祝劲涛）

云　南　省

【概况】

２０１４年，云南省食品药品监督管理系统进一步完善
监管体系、创新监管机制、提升监管能力、落实监管责

任，守住了不发生重特大食品药品安全事故的底线，全

省安全形势持续稳定向好，社会共治格局初步形成。

２０１４年，云南省食品药品监管系统受理行政审批事
项 １４１５５８件，办结 １３７０６４件，分别比 ２０１３年增加
５４７９４件和５０３００件。向昆明市食品药品监督管理局下放
８７家监管对象。

【机构改革】

２０１４年，云南省市县三级食品药品监督管理局基本
完成监管体制改革工作。云南省食品药品监督管理局机

关人员编制１４５人，内设处室１８个。州 （市）级食品药

品监督管理局均成立了检验检测、稽查执法、药械安全

性监测等机构；近半数县 （区、市）食品药品监督管理

局具有检验检测、稽查执法及少数药械安全性监测机构。

成立７６２个按行政区划单设或区域性乡镇监管机构，人
员编制１７１４人，到岗 １３８５人。各级工商行政管理、质
量技术监督等部门划转人员和编制 ２３８６人，到岗 ２５７１
人。截至２０１４年底，全系统有人员编制 ７２７５人，到岗

６４０２人。
【法制建设】

２０１４年，云南省食品药品监督管理局研究、代起草
了 《云南省人民政府关于进一步加强食品药品安全工作

的意见》；制定了 《云南省食品药品检验机构业务建设

指导意见》、《云南省乡镇食品药品监管机构建设的指导

意见》、《云南省食品药品监管所工作规范》、《云南省药

品医疗器械安全性监测体系建设指导意见》；编制了

《食品药品监管系统信息化建设指导意见》、 《信息化建

设规划方案》等。同时制定了食品及食品添加剂生产许

可工作规范、流通食品市场分类监管等１０个制度；出台
了 《药品经营质量管理规范》（ＧＳＰ）现场检查评定标
准；起草了农村义务教育学生营养改善计划供餐准入、

农村自办宴席管理等办法；建立重点食品生产企业质量

安全联络员等制度。修订了行政执法责任追究、重大案

件合议等制度；研究起草行政处罚程序规定实施细则、

行政处罚文书示例、食品药品安全 “黑名单”管理办

法等。

【食品安全监管】

２０１４年，云南省食品药品监督管理局制定出台６项
云南省食品药品监督管理系统流通环节食品市场监督制

度，以及一系列相关的制度、办法。与省教育厅联合下

发 《关于加强校园及周边流通环节食品安全监管的通

知》等１６个监管制度；与省教育厅共同研究，联合制定
下发了 《云南省学校食品安全联席会议制度》。建立了

学校食品安全联席会议制度。

截至２０１４年１２月３１日，全省统一印制下发８万套
食品流通许可证。４９２６家食品生产企业获得６３５１张食品
生产许可证；５５家食品添加剂生产企业获得 ５５张食品
生产许可证。与中国电信云南分公司签订食品流通信息

化建设合作协议。举办食品安全风险监测及监督抽检培

训，派出４个专业技术小组；同步组织１６个州市食品药
品监督管理局开展了流通环节食品安全快速检测培训工

作，受训１１６９人。
２０１４年，云南省食品药品监督管理局根据餐饮服务

食品量化分级管理要求，按照 “依法行政、全面覆盖、

公开透明、量化评价、动态监管、鼓励进步”的原则，

全面推进餐饮服务食品安全量化分级管理工作。截至

２０１４年１２月，评定 Ａ级单位 ３０２７家，Ｂ级单位 ３５３４７
家，Ｃ级单位 ５９９０７家，全省持证学校食堂量化分级管
理覆盖率达１００％。

【食品安全专项整治】

２０１４年，云南省食品药品监督管理局组织开展乳制
品、食用油、肉制品、酒类、饮料、鲜粮制品、蜜饯、
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风味面制小食品等 １４大类、２１小类重点品种及高风险
食品风险监测工作。重点部署开展米线安全、肉及肉制

品、生鲜乳及乳制品、食用植物油、校园及周边食品安

全、农村食品市场等８个专项整治行动。
在保障米线安全专项整治行动中，全省排查获证生

产加工企业４２家、小作坊２０５３家、经营企业２万多家，
监督抽验９０５批次，取缔无证生产、卫生条件差、设备
设施简陋、存在严重食品安全隐患的小作坊 ８家，责令
整改加工小作坊２２３家，查处违规添加食品添加剂、产
品质量检验不合格的小作坊１１４家。同时，推行米线包
装上市，全面禁止无预包装、无标签标识的米线进入超

市、商场、餐饮服务单位、食堂、标准化农贸市场等

场所。

云南省食品药品监管部门会同相关部门部署严打食

品走私违法行为。查办从境外非法走私冻肉案件 ６件，
查获冻肉制品１４４０多吨。

在农村食品市场 “四打击四规范”专项整治行动

中，检查食品生产单位 １３０８３家次，食品经营户 ６３８５０
家次；检查批发市场、集贸市场等各类市场 ３３１１个次，
取缔无证经营户 ３２７家；查扣侵权仿冒食品 ４５７２８千
克、劣质食品３４４８３３５千克；查获侵权仿冒食品安全６４
件，劣质食品安全 ４６４件，移送司法机关 ６件，受理和
处理消费者投诉举报２８５件。

【保健食品监督抽检和风险监测】

２０１４年９月，云南省食品药品监督管理局部署开展
２０１４年度第二阶段保健食品监督抽检和风险监测工作。
组织文山、德宏、西双版纳、丽江、迪庆、怒江、红河、

临沧８个州、市食品药品监督管理局分别对缓解体力疲
劳、减肥、改善睡眠、辅助改善记忆、清咽、改善营养

性贫血、辅助降血糖、增强骨密度、抗氧化、祛黄褐斑、

通便、辅助降血脂、促进排铅、其他功能等１５类保健食
品及营养素补充剂１２５个批次产品进行抽检。由曲靖市、
玉溪市食品药品监督管理局分别承担减肥、增强免疫力、

缓解体力疲劳、改善睡眠、辅助降血糖、辅助降血压 ６
类１００批次保健食品进行非法添加化学物质快速检测工
作。全年完成保健食品抽检１３大类８１５批次。

【食品安全社会共治】

２０１４年，云南省食品药品监管系统在一些单位和学
校相继开展餐饮服务食品社会保险，探索食品安全社会

共治的新举措。以大型以上餐馆、学校食堂 （含托幼机

构）、旅游景区接待团队旅客餐饮单位为重点，倡导和推

进餐饮服务单位 “明厨亮灶”工作。２０１４年，全省完成
“明厨亮灶”餐饮单位有３８２７家，其中视频监控１６０家，
“明厨亮灶”改造３６６７家。

２０１４年，云南省食品药品监督管理局在玉溪市新平
县召开了餐饮服务食品安全管理现场会，总结推广大理

市发挥 “一专五员” （食品药品安全专干，信息员、监

督员、宣传员、协管员、新农村建设指导员）参与食品

安全管理和开远市发挥社会组织作用、强化 “三小”管

理 （小作坊、小餐饮、小摊贩）的经验。在实际工作

中，推广了永仁、盈江、丽江古城区等一些社会共治的

成功经验，推进了食品安全社会共治格局。

２０１４年，确定昆明市盘龙区，昭通市昭阳区，红河
州建水县，保山市昌宁县，丽江市古城区，临沧市临翔

区６个县 （市、区）开展食品安全县市区创建工作。云

南省餐饮服务食品安全示范创建领导小组在全省范围内

评选８２条街、１９１家店 （食堂）为云南省餐饮服务食品

安全示范单位，并予以通报表彰。

【药品安全监管】

２０１４年，云南省食品药品监督管理局受理药品注册
申请１７１件，审核上报药包材申请３４件；受理医疗机构
制剂注册申请７件，再注册６７１件，调剂使用１２件，补
充申请７件，医疗机构新制剂申请达 ９件。云南省中医
院等７家药物临床试验单位，４６个药物临床试验专业通
过了国家ＧＣＰ认证。

审批新修订药品ＧＭＰ认证４５家，下发药品ＧＭＰ证
书有效期延续批件５家。建立和完善疫苗风险评估体系，
承办了世界卫生组织疫苗风险管理检查高级培训班。加

强基本药物和特殊药品监管。对基本药物实施全程监管、

全覆盖抽验和电子监管；重点抓好含麻黄碱复方制剂等

特殊药品复方制剂的市场监管。在全省范围内组织开展

了１５家高风险药品生产企业ＡＤＲ监测专项检查工作。
２０１４年，云南省食品药品监督管理局派出１５０人次

检查员对 ５０家企业进行了 “飞行检查”。检查过程中，

对已通过新修订药品ＧＭＰ认证的企业重点核查其持续执
行药品ＧＭＰ的情况；对未通过新修订药品 ＧＭＰ认证的
企业，及时发现企业实施过程中存在的问题，找出差距。

对全省３６０多名ＧＳＰ认证检查员进行培训。制定下
发 《云南省食品药品监督管理局关于颁布实施云南省

ＧＳＰ现场检查评定标准的通知》。
加强药品监督抽验，掌握全省 ８０家基药生产企业

１１２３个基本药物生产品种，１９７家基药配送企业，建立
云南省 ２０１４年基本药物计划抽验品种数据库。下发
《２０１４年国家基本药物和省增补基本药物品种抽验计划
的通知》、《２０１４年全省药品监督抽验计划的通知》。

加强药包材质量监督抽验。截至 ２０１４年 １０月 ２９
日，云南省医疗器械检验所检验药包材１２个品种６５批
样品，经检验全部合格。与上年相比，合格率提
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升４８％。
２０１４年，云南省食品药品监督管理局在全省范围

内，对生产销售的２９个品种４５０批次的化妆品组织开展
监督抽验和风险监测。截至１２月，完成化妆品监督抽验
与风险监测７大类６１０批次。

开展药品安全示范县 （市、区）创建工作。截至

２０１４年１１月，全省有 ８３个县 （市、区）人民政府主导

开展药品安全示范县的创建工作。云南省食品药品监督

管理局与大理州人民政府签署 《共建食品药品安全先行

示范区战略合作框架协议》，与保山市人民政府签署

《提升食品药品安全保障水平合作协议》，共同推进地区

药品安全保障水平，探索药品安全社会共治新机制。

推进药品安全诚信体系建设，构建以企业主体责任

落实为核心的现代监管模式。昆明、红河、文山、普洱、

玉溪、大理、保山、临沧等州 （市）创建单位分别探索

开展了诚信体系建设的方法途径。其中，安宁市采取公

示信用等级，打破原有以行政监管为主的单一监督机制，

形成行政监督、企业自律、公众参与的 “三位一体”监

督网络。

【医疗器械安全监管】

２０１４年，云南省新办医疗器械生产企业７家，重新
注册二类产品注册证２１件，新增二类注册证 ３８件，审
批广告４件，医疗器械不良事件报告数同比上升１１７％。
全年完成医疗器械监督抽样１６个品种３５９批次，经检验
合格３５２批次，合格率９８％。

２０１４年，云南省食品药品监督管理局对全省１６个州
（市）、２３个县 （市、区）食品药品监督管理局医疗器械

“五整治”工作开展情况进行督促检查，对７家医疗器械
生产企业、３２家医疗器械经营企业和 ２４家医疗机构进
行了现场检查。在医疗器械 “五整治”行动中，１６个州
（市）食品药品监督管理局出动 ４９４１９人次，检查生产、
经营、使用单位１８５５９家，责令整改１０１２家，查处案件
５１９件，曝光１５件，罚没款２０６５万元。

【稽查执法】

２０１４年，云南全省查处 “四品一械”违法案件

１５７３６件，移送司法机关４５件，捣毁 “黑窝点”１８６个，
吊销 《经营许可证》６家，罚没款５１８３３７６万元，销毁
过期失效药械和问题食品货值金额１６７２万余元。省、州
市食品药品监督管理局稽查部门破获了一批重大案件：

云南省食品药品监督管理局破获 “６·３０”复方可待因
流弊案，吊销了 ４家企业 《药品经营许可证》；破获

“１０·１０”冻肉制品专案，查扣销毁货物３００吨，抓获犯
罪嫌疑人３人；曲靖市罗平县食品药品监督管理局破获
“８·４”冷冻肉制品专案，查扣销毁货物３６２４５３吨；宜

良县食品药品监督管理局破获 “１２·８”冷冻制品专案，
查扣销毁货物５５１１６吨；昭通食品药品监督管理局破获
制假售假团伙案，捣毁制假食品犯罪团伙 ３个，抓获犯
罪嫌疑人７人，批捕４人，收缴仿真钢珠枪 １支、制假
设备４套。

２０１４年，云南省食品药品监督管理局先后印发 《云

南省食品药品监督管理局关于加强食品药品稽查工作的

指导意见》、《云南省食品药品监督管理局关于加强食品

药品投诉举报工作的指导意见》、《云南省食品药品违法

行为举报奖励实施方案》。云南省、市、县三级食药监部

门除大理设置了独立的正科级食品药品投诉举报中心外，

其余地区均在稽查机构设立了食品药品投诉举报中心，

开通 “１２３３１”投 诉 举 报 电 话，部 分 地 区 还 开 通
“１２３３１”公共微博微信、ＱＱ投诉举报平台，建立投诉
举报奖励制度。同时，划拨５０万元作为投诉举报专项奖
励基金，鼓励公众举报食品药品违法行为。２０１４年，全
省办理投诉举报９０５９件，比上年增加７５９０件。

【应急管理】

２０１４年，云南省食品药品监督管理管理局制定了食
品药品分类应急预案，举办了全国首次跨省区食品安全

事故应急演练。

昭通市鲁甸县、普洱市景谷县发生地震后，云南省

食品药品监督管理局及时启动了应急预案， “省、市、

县、乡、村”五级应急保障迅速展开工作。及时开展了

灾区集中供餐点每日巡查及食品的登记查验工作，保障

了灾区近５０万人次的饮食安全，未发生一例食物中毒以
及食源性疾病。

完成中国—南亚博览会、中国昆明进出口商品交易

会、世界中学生汉语桥作文比赛等重大活动、重要会议

食品安全保障３９７２件，确保了全省全年没有发生任何食
品安全事故。

【食品药品安全宣传】

２０１４年，云南省食品药品监督管理局组织开展了
“尚德守法·提升食品安全治理能力”为主题的宣传活

动。创办 《食品药品安全手机报》，建立新闻发布会制

度。组织专家从野生菌中评出１５种无毒常见品种，６种
容易中毒的常见品种，印制４０万份彩色挂图，注重在山
区、农村等地发放，帮助群众提高识别能力。部分地区

野生菌中毒事故减少近 ３０％。２０１４年 １２月，云南省食
品安全委员会办公室、省食品药品监督管理局举办云南

省首届青少年食品药品安全知识电视竞赛。比赛内容包

括食品、药品、保健食品、化妆品安全基础知识，科学

饮食用药常识，食品药品安全事件案例知识等。云南师

范大学附属中学代表队、云南师范大学附属实验中学代
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表队、昆明市第一中学代表队、云南昊邦集团职工子女

代表队参加比赛。经基础必答、趁胜抢答、风险警示、

情景表演、风险对决五轮比赛，云南师范大学附属实验

中学代表队获得了此次比赛的冠军。

【监管能力建设】

２０１４年，云南省食品药品监督管理局争取到中央、

省项目建设资金 ３７７亿元，用于推进省市食品安全检

（监）测项目、县级食品安全检验检测资源整合、食品

药品安全监管信息化、乡镇监管机构能力提升等建设。

２０１４年，云南省食品药品检验所完成３３个傣族、彝

族药材对照药材研究与制备；出台了 《云南省食品药品

检验检测机构业务建设指导意见》。５０项医疗器械、化

妆品、食品包装材料检测资质通过省质量技术监督局现

场评审；５家检验机构获国产非特殊用途化妆品检验机

构国家资质认定。省食品药品监督管理局药品认证审评

中心通过ＩＳＯ９００１质量体系管理认证。省药品不良反应

监测中心提前完成 《国家药品安全 “十二五”规划》明

确的药品医疗器械不良事件报告数目标任务；协调工商

行政管理部门划转１４３６台 （套）食品快检仪器设备。

２０１４年，云南省食品药品监督管理局制定下发了

《云南省食品药品检验检测机构业务建设指导意见》，投

入８８２４万元为各级检验检测机构配备检验检测仪器设

备。２０１４年１２月２５日，云南省医疗器械检验所通过省

质量技术监督局实验室资质认定复评审和扩项评审，获

得国家食品药品监督管理总局２６个大项２７４小项医疗器

械检测资质。全年完成省食品药品检验所和 １６个州

（市）食品药品检验机构共１７个项目的规划、土地、环

评、节能、稳评等手续，总建筑面积 ６１６７２平方米，总

投资规模４９９１６万元。云南省食品药品检验所和昆明市、

大理州、玉溪市、保山市、昭通市食品药品检验所共 ６

个项目得到国家发展和改革委员会和国家食品药品监督

管理总局的资金支持计划９７７４万元。同时，德宏州瑞丽

市食品药品检验所和曲靖市罗平县食品药品检验检测中

心，被国家发展和改革委员会批复为首批县级食品安全

检验检测资源整合试点单位，项目建设规模各为 ８５０平

方米，投资规模各为８００万元。全年完成监督抽检风险

监测１３１３３批次。其中，药品 ３２００批次，医疗器械 ３６０

批次，食品２４大类８１４８批次，保健食品１３大类８１５批

次，化妆品７大类６１０批次。查处 “四品一械”违法案

件１２９０３件，同比增长５６５８件；没收罚款４３６８万元，同

比增长８６８万元。２０１４年，云南省食品药品检验所完成

了２５个国家药品评价抽验，先后有１１个品种的评价工

作获得国家食品药品监督管理总局表彰。

【信息化建设】

２０１４年，云南省食品药品监督管理局建立了４３６２种
药品信息数据库、５２０种国家基本药物数据库、１４０家药
品生产企业信息数据库、５３０家药品批发企业信息数据
和从业人员数据库。

２０１４年，云南省食品药品监管系统对重点药品实施
电子监管。全省入网生产企业１００家，入网批发企业４９２
家，基本药物生产、批发企业实现了 １００％入网。同时，
云南省１５个州市４３２３家零售药店也被纳入了药品电子
监管试点。

【人才队伍建设】

２０１４年，云南省食品药品监督管理局举办了 ２０期
业务培训，参训人员３０００多人次。对各州市安排培训经
费８７５万元，基本做到了新划转人员轮训一遍。建立全
省食品药品监管系统每月知识讲座制度，并通过视频系

统覆盖全省各州市；选派中青年干部参加省委党校、省

直机关工作委员会等理论培训。

【党风廉政建设和反腐败工作】

２０１４年，云南省食品药品监督管理局开展向焦裕禄
学习活动；开展 “三严三实”教育，引领党员干部承诺

践诺。坚持党风廉政建设责任制，逐级签订党风廉政建

设责任书。引入风险管理，全面清理和规范岗位权力事

项４７项，查找廉政风险点１００个，绘制内部职权运行流
程图４９个，制定防控措施 ２４５条。建立 “１２３３１”投诉
举报平台，及时地向公众公开信息１７５２条。

截至２０１４年底，云南省食品药品监督管理局 “三
公”经费支出比２０１３年下降３３５％。其中，公务接待下
降８９％。局机关清理腾退办公用房面积８５２１９平方米，
清退在外租借办公用房面积８２８３平方米。强化干部选
拔，全年调整使用、交流定岗干部 １４０多人次。局领导
先后４５次深入基层进行调研督导１２０余天，帮助解决一
些基层单位、企业、群众反映的热点难点问题。云南省

食品药品监督管理局为昭通市昭阳区苏甲乡协调落实扶

贫资金３２０３２万元。其中，直接投入资金６５３２１万元，
帮助引进各类资金２３９万元，帮助解决苏甲乡布初、小
松树村活动场所、村卫生室、中心学校运动场建设、食

堂改造、学生宿舍热水供应、乡村公路等 ８个项目建设
资金，捐赠青少年读物、防灾、减灾安全预防应急知识

手册３０００余册。
【食品药品产业发展】

２０１４年，云南省实现食品工业产值 ３１２亿元，比
２０１３年增长１５５％；制药工业实现产值４００亿元，增长
１４４％；药品流通领域主营业务收入 ４３０亿元，增长
１０％。其中，医药工业总产值３４７８９万元，中药企业工
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业总产值３１４５４万元，同比增长４７４％。制药工业产值
５０００万元以上企业有 ７５家，超亿元企业 ５８家，５亿元
以上１９家，１０亿元以上５家。单品种销售５亿元以上的
品种１０个；１０亿元以上的品种４个。

２０１４年，云南省食品药品监督管理局与云南中医学
院共同成立了云南中医药产业发展研究院。云南省食品

药品监督管理局出台了 《药品批发企业开展代储代配业

务管理办法》。开展云南省产石斛属品种研究，以及三

七、天麻、水蛭等品种的标准研究，制定 １０个饮片标
准。引导中药材种植基地开展规范化种植，对 ５家申报
ＧＡＰ认证的企业进行初审，３家企业通过国家食品药品
监督管理总局的现场检查。截至２０１４年底，全省有８个
品种１４个中药材种植基地通过 ＧＡＰ认证。云南省滇虹
药业集团有限公司的六类中药新药 “三七龙血竭胶囊”

获得国家新药证书和生产批文，并获 ２项发明专利。云
南省昆中药传统制剂、彝医药 （拔云锭制作技艺）２个
项目入选第四批国家级非物质文化遗产代表性项目名录。

（张宏柱）

西藏自治区

【概况】

２０１４年４月，西藏自治区食品药品监督管理局重新
组建成立，为西藏自治区人民政府正厅级直属单位，加

挂西藏自治区食品安全委员会办公室牌子，主要承担食

品、药品、保健食品、化妆品、医疗器械的监督管理职

能。其中，食品监管承接了质量技术监督部门食品生产

环节和工商行政管理部门食品流通环节监管职能，划转

了１１名相关人员，实现了食品安全统一全程监管。局机
关内设机构１０个，局属事业单位５个。

西藏自治区食品药品监督管理局有局领导班子成员

５名，有干部职工２１０名，其中，行政编制 ６２名，事业
编制１４８名。地 （市）、县级食品药品监督管理局有干部

职工分别为１７０名、１２６名。
全区食品持证企业 ３７２１２家，其中：生产企业 １２５

家，流通企业 １９２８５家，餐饮服务单位 １７８０２家，食品
产业利税约占全区税收收入的 ６％。药品持证企业 ４１７
家，其中：生产企业２１家，经营企业３９６家，药品产业
利税约占全区税收收入的２３％。医疗器械生产企业２家，
经营企业３０９家。化妆品生产企业 ３家。２０１４年，全区
非公企业纳税 “２０强”名单中，食品药品企业占１２家，
比例达６０％以上。

【法制建设与发展规划】

２０１４年，西藏自治区食品药品监督管理局颁布实施

了 《西藏自治区藏药材标准》（第一、二册）、《西藏自

治区医疗机构藏 （中）药制剂质量标准技术指导原则》

和 《西藏自治区藏药材炮制规范》（藏文版）；出台了

《西藏自治区基层藏药制剂监督管理办法 （试行）》、《西

藏自治区药品生产质量管理规范认证管理办法》、《西藏

自治区医疗器械经营企业 （批发、零售）许可证检查验

收标准》和 《西藏自治区药品不良反应报告和监测管理

办法实施细则》。完成了藏药功效翻译原则和功能主治

修订。

在组织专家开展多次调研、论证的基础上，起草了

西藏自治区食品药品监管系统 “十三五”规划，并于

２０１４年１１月邀请自治区人民政府、相关部门和国家食品
药品监督管理总局领导及专家召开了编审会，进一步完

善和补充了规划内容并形成初稿。

【食品安全监管】

建立健全食品安全分工协作机制。２０１４年８月和１２
月，西藏自治区食品药品监督管理局分别筹备召开了自

治区食品安全委员会第一、二次全体会议，总结分析当

前形势，研究部署重大节日、重点时段食品药品安全工

作。会议听取了自治区农牧、商务、工商行政管理、食

品药品监管等部门有关工作情况汇报，提出了加强监管、

形成合力，切实做好 ２０１４年食品安全重点工作具体要
求。会后，制定印发了自治区食品安全委员会工作规则

和各成员单位职责分工，进一步完善了食品安全分工协

作机制。

开展农牧区食品市场 “四打击四规范”专项整治行

动。根据国务院食品安全委员会办公室的安排部署，西

藏自治区食品安全委员会办公室牵头成立了由区食品安

全委员会办公室、区工商行政管理局、区质量技术监督

局、区食品药品监督管理局组成的西藏自治区农牧区食

品市场专项整治行动领导小组；联合印发了 《农牧区食

品市场 “四打击四规范”专项整治行动方案》，对加强

领导、落实责任、强化宣传等方面提出了具体要求，着

力规范农牧区食品市场秩序，提升农牧区食品安全水平。

全区检查食品生产单位 ４４５家次，其中食品生产小作坊
４１７家次，儿童食品生产单位２８家次；检查食品经营户
２４９６５家次，其中校园及周边食品经营户 ４３７１家次；检
查批发市场、集贸市场等各类市场３３９个次；取缔无照
经营户４０家；查扣侵权仿冒食品１２１千克，其中查扣仿
冒儿童食品３千克；查扣劣质食品５６５８３千克，其中劣
质儿童食品１１３９６千克；查处不符合食品安全标准的劣
质食品案件３１件；受理消费者投诉举报２７件。

加大餐饮服务食品安全监管力度。重点开展了肉及

肉制品、食用油、食品非法添加剂、烤鱼片、明胶产品
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的监督检查，对夏秋季食物中毒防控、旅游景区食品安

全和学校周边食品环境进行专项部署。承担了自治区

“两会”、“５０８”、阿里 “塔尔钦”等３０多个重大活动期
间的食品安全保障工作。深入推进餐饮服务单位量化分

级管理，全区覆盖面达到９５％以上。加强各大节日期间
的餐饮服务食品安全监督检查，全面排查食品安全隐患。

截至２０１４年底，全系统检查餐饮单位１０９２６家次，查处
案件１３件，吊销餐饮服务许可证８家；检查Ａ级旅游景
区及景点周边餐饮服务单位 ９６３家，查处无证经营
５８家。

【药品安全监管】

推进新版药品ＧＭＰ、ＧＳＰ实施工作。２０１４年，西藏
自治区食品药品监督管理局制定了 《西藏自治区２０１４年
药品生产企业ＧＭＰ、ＧＳＰ跟踪检查工作方案》，组织人
员在全区范围内开展跟踪检查，覆盖率达到 ７０％以上。
下发了关于做好新版 ＧＭＰ、ＧＳＰ工作的通知，督促企业
严格按要求推进认证工作。２０１４年底，全区９家药品生
产企业通过新版 ＧＭＰ认证，２２家药品批发企业通过新
版ＧＳＰ认证。

加强医疗机构制剂生产管理。为全面掌握全区藏医

医疗机构、民间和寺庙的藏医诊疗单位配制藏药制剂情

况，引导各级藏药配制单位逐步纳入规范化管理，下发

了 《关于调查统计上报辖区藏药制剂配制情况的函》；

在此基础上召开了藏药制剂管理座谈会议，广泛听取藏

药制剂管理和发展方面的意见或建议，促进藏药制剂更

加规范、有序健康发展。完善了 《医疗机构制剂许可

证》审批、换证程序。

开展药品电子监管。对全区１８家传统藏药生产企业
相关品种入网、赋码和包装生产线改造等工作定期进行

督促，确保均做到核注核销和数据上传；对全区列入试

点的２９３家药品零售对赋码品种进行了核注核销；对辖
区内基本药物生产企业和参加配送的经营企业进行监督

检查２次。开展了西部药店试点项目验收工作。
开展专项检查。重点对输入性药品安全质量问题进

行了专项监督检查；开展了重组乙肝疫苗销售使用、药

用空心胶囊和中药鳖甲质量问题专项检查。全系统组织

力量开展了 “拉网式”排查，对查出的问题药品采取封

存等管控措施，有效阻止了药品安全事件的发生。

【化妆品安全监管】

２０１４年，西藏自治区食品药品监督管理局组织开展
了化妆品生产经营企业摸底和调研工作，全区化妆品生

产企业３家，经营企业７００余家。开展化妆品抽样检验
工作，共抽取样品６２批次，其中：国产非特殊用途化妆
品抽取样品４３批次，国产特殊用途化妆品抽取样品 １８

批次，进口特殊用途化妆品１批次。该地承检 ４４批次，
委托检验１８批次，有１个品种不合格。加大对 《化妆品

卫生监督条例》及其 《实施细则》等法律法规宣传力

度，推进化妆品生产企业健全和落实各项管理制度。

【医疗器械安全监管】

２０１４年３月，西藏自治区食品药品监督管理局召开
电视电话会议，安排部署全区医疗器械 “五整治”专项

治理工作。制定了 《西藏自治区医疗器械 “五整治”专

项行动实施方案》，在全区范围内开展了整治行动，要求

各级食品药品监管部门把医疗器械 “五整治”专项行动

作为当前工作重点，依法严惩虚假注册申报、违规生产、

非法经营、夸大宣传、使用无证产品５种违法行为。专
项行动期间，全区各级食品药品监管部门累计检查医疗

器械生产、经营、使用单位１４００家次，其中：责令整改
２２７家次，取缔无证经营企业２家，罚没金额２８万元。
２０１４年９月，西藏自治区食品药品监督管理局召集自治
区公安厅、卫生和计划生育委员会、工商行政管理局等

部门通报了医疗器械 “五整治”专项行动阶段性成果及

存在的问题，对下一步深化专项整治打下了基础。

【食品药品打假治劣】

２０１４年，全区食品药品案件立案总计 １６７件，涉案
金额１０７８４万元，罚没金额４７９７万元。捣毁非法售药
黑窝点１个，抓获犯罪嫌疑人 １人。销毁查处假劣药品
及企业主动上交过期失效药品３２３个品种，货值近７８万
元。与自治区公安厅联合印发了 《打击制售假劣食品药

品违法犯罪活动工作制度》，建立了行政执法与刑事司法

相衔接长效机制。

【食品药品抽验检验】

２０１４年，西藏自治区食品药品监督管理局将餐饮食
品监督抽检和风险监测作为统筹提高食品安全监管水平，

研究制定了 《２０１４年餐饮服务食品安全监督抽检和风险
监测方案》、 《２０１４年保健食品监督抽验和风险监测方
案》，进一步细化工作任务，明确工作要求，分批次开展

了监督抽检和风险监测。全区完成食品抽验２３大类１９７５
批次。西藏自治区食品药品检验所完成各类检品１９５３批
次，其中，食品风险检测 ３２６批次，药品检验 １０９５批
次，保健食品 １６３批次，医疗器械 ３７批次，化妆品 ６２
批次，完成药品国家评价性抽样２７０批次。

【技术支撑体系建设】

２０１４年，“十二五”重点建设项目西藏自治区食品
药品检验所业务大楼建成并投入使用，日喀则地区食品

药品检验所正式开展工作。全区食品检验检测能力建设

逐步启动，自治区食品检验检测实验室０８７公顷建设用
地已落实，各地 （市）开展前期工作准备完毕。藏药审
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评认证质量管理体系及能力建设通过国家食品药品监督

管理总局验收，审评认证机制趋于完善。开展药品、医

疗器械不良反应监测工作，共收集上报药品不良反应报

告２６９份，生产企业不良反应监测考评覆盖面达到 ８５％
以上。

【区域交流合作】

２０１４年８月，四川、西藏两省区食品药品监督管理
局在拉萨签署了 《推进川藏区域食品药品监管合作协

议》（以下简称 《协议》），在人员培训、检验检测、业

务指导、应急处置等方面达成交流合作意向。按照 《协

议》精神，２０１４年，四川省食品药品监督管理局为西藏
自治区食品药品监管系统举办了食品安全监督抽检和风

险监测培训２次；四川省食品药品检验检测院承担了 ５
个品种２９批次的食品监督抽检工作；绵阳市食品药品监
督管理局无偿转让了食品药品公众查询系统。同时，四

川省食品药品监督管理局、四川省食品药品检验检测院

相关领导进藏考察指导工作，带来了先进的管理理念和

实践经验。

【对口受援工作】

２０１４年，国家食品药品监督管理总局各司局、直属
单位和各对口支援省市食品药品监督管理局贯彻落实中

央关于对口援藏的各项方针政策，组织开展对口援藏工

作，形成了干部援藏、人才援藏、技术援藏、物资援藏

相结合的工作格局。仅物资援藏方面，国家食品药品监

督管理总局下达中央补助地方食品药品监督专项资金

３９１３万元；与国家发展和改革委员会联合下达食品安全
检 （监）测能力建设资金３６５０万元；承担了西藏自治区
食品药品监管系统参加各类会议、培训等交通费；中国

食品药品检定研究院为自治区食品药品检验所提供了试

剂、对照品和软件升级等经费３０万余元；各对口支援省
市食品药品监督管理局援助对口受援单位物资经费计

１３０３万元。
【队伍人员培训】

２０１４年，西藏自治区食品药品监督管理局依托援藏
优势和与四川省食品药品监督管理局签订的 《推进川藏

区域食品药品监管合作协议》精神，采取 “请进来、走

出去”的方式，加强业务能力培训。２０１４年，在区内举
办各类专业培训１１期，受训７９３人次；参加区外培训４５
次，受训８５人次。全系统受训覆盖面达７５％以上。

【党风廉政建设】

２０１４年，西藏自治区食品药品监督管理局严格贯彻
执行中央 “八项规定”、区党委 “约法十章”和食品药

品监管工作人员 “八条禁令”，进一步深化机关党风廉政

建设。坚持领导干部 “一岗双责”，重点加强对人、财、

物等重点管理岗位和审评审批、稽查执法等权力运行关

键部位的监督和制约，促进全局干部职工依法行政、廉

洁自律。２０１４年初，局领导与各处 （室）签订了 《党风

廉政建设责任书》，形成了一级抓一级，层层抓落实的工

作局面。继续巩固党的群众路线教育实践活动成果，树

立 “监管为民”的工作理念，解决 “四风”、“两问题”

方面存在的主要问题和不足，进一步加强作风建设。

（雷有军）

陕　西　省

【概况】

２０１４年，陕西省有１２个市级食品药品监督管理局，
１０７个县区级食品药品监督管理局，１１个市级药品检验
所，在职干部职工６１７８人。陕西省食品药品监督管理局
有８个直属事业单位。

２０１４年，陕西省有药品生产企业 ２２４家，药品批发
企业５２４家，药品零售企业９０８５家；医疗器械生产企业
３３９家，医疗器械经营企业５８２２家；保健食品生产企业
３９家，保健用品生产企业７７家。

【监管体制改革】

２０１４年，陕西省、市、县、乡食品药品监管体制改
革目标已基本完成，形成了品种监管和环节监管相结合

的监管体系。全省镇 （乡、街道办事处）新设立了１３６９
个副科级的食品药品监管所，明确为县食品药品监督管

理局的派出机构。制定出台了 《食品药品监管所建设验

收标准》，对验收达标的基层监管所，省财政厅通过

“以奖代补”的形式，给每个监管所补助 ５０万元，截至
２０１４年１２月，已有３７３个基层所通过了考核验收。

【食品安全监管】

２０１４年，陕西省食品药品监督管理局出台了推进食
品放心示范县 （区）创建指导意见、创建标准等文件。

全省有４６个县 （区）开展创建工作，太白县、户县、镇

巴县、山阳县已通过达标验收。创建活动包括开展放心

企业、放心产品、放心乡镇、餐饮安全示范街等形式。

陕西省食品安全委员会办公室制定了创建方案，出台了

创建城市考核标准，在西安、宝鸡、韩城和杨凌４个市
区开展创建试点。

严格市场准入，实现食品生产加工企业市场准入合

格率１００％。全省有１８家婴幼儿配方乳粉生产企业通过
提升改造取得了生产许可证，１４４家医保定点药店开展
了婴幼儿配方乳粉销售试点工作。在全国开展保健食品

和保健品许可、清理换证工作。完成国家食品风险监测

和监督抽检２６６５批次，合格率９２８％以上；保健食品监



３３４　　

第
十
六
部
分

地
方
食
品
药
品
监
督
管
理
和
解
放
军
药
品
监
督
管
理

督抽验和风险监测合格率较 ２０１３年增长了 ２４８个百
分点。

先后组织开展了食品安全风险大排查、食用明胶、

水产品、食品标签标识、白酒和桶装水、辣椒及其制品、

农村食品 “四打击四规范”、校园周边和学校食堂食品

安全等专项整治。全省食品安全风险大排查专项行动以

“排查要全面，整治要彻底，成果要巩固”为目标，对

生产加工、流通、餐饮和许可获证企业以及未达到许可

条件的生产经营户进行全面排查，旨在摸清食品监管底

数、查清风险点、建章立制规范，为进一步强化陕西省

食品安全监管工作奠定基础。排查食品生产经营户３０余
万家，建档２９万家，其中获证生产经营企业２０５７９９家，
登记备案的 “四小” （小作坊、小餐饮、小食品店、小

摊贩）生产经营户８５６４０家；整改规范４万余家，处罚
违法企业经营户 ４１８３家，移送涉嫌犯罪案件 ４０件，取
缔黑工厂、黑作坊、黑摊点 ２８２个。农村儿童食品和校
园及其周边食品安全专项整治，以校园及其周边 ５００米
范围为重点区域，以主要面向学生经营食品的食品

（杂）店为重点单位，以学校 （含托幼机构）食堂、小

饭桌及周边餐饮服务单位为重点区域，以加大日常监管、

劣质食品大清查、使用塑料编织袋、塑料薄膜做笼布等

为重点内容，采取措施开展专项整治。期间，全省共出

动执法人员 ４６６６５人次，检查校园及其周边餐饮单位
２２５８１家次 （学校食堂７８３４家次、托幼机构食堂３８５９家
次、餐饮单位 １２４６３家次、集体用餐配送单位 １０５家
次），发现存在突出问题或风险隐患的食品经营者 ３８６６
家次；取缔无证经营户２２３家，查处取缔非法流动摊贩
１１４７家，查处不合格食品２６６１７２千克，查处违法案件
２６４件。在农村食品市场 “四打击四规范”专项整治行

动中，对发现的农村食品市场风险隐患和不规范行为，

责令整改并落实整改率１００％；对发现的违法行为，打击
和查处率１００％；对涉嫌食品犯罪的线索或案件，依法向
公安机关移送率１００％。全省共出动执法人员 １０８１４５人
次，受理和处理消费者投诉和举报１５２６件，检查食品生
产经营单位５６５０４家次，检查批发市场、集贸市场等市
场１４４０个；取缔无照经营户 １７７家，吊销营业执照 ６
家，捣毁制售假冒伪劣食品窝点５２个，查处侵权仿冒食
品数量４７２千克、伪劣食品案件 ６１０件，查扣伪劣食品
数量６３９６千克、假冒伪劣食品数量３７５件，移送司法机
关案件３６件。

处置了乙肝疫苗、兴平辣椒 “染色”、凉皮调料非

法添加和上海福喜肉问题食品等 ９起突发事件。做好人
民代表大会常务委员会食品安全专题询问相关工作。组

织开展食品安全周和安全用药月宣传活动，建立新闻宣

传工作机制。

２０１４年，陕西全省共许可餐饮服务企业 ７７２０６家、
小餐饮４１２００家、量化分级 ６０５７３家，量化率 ９５％。加
强学校食堂食品安全监管。从学校食堂行政许可、食品

安全事故防控、日常监督管理、基础设施建设、量化分

级管理等方面进行集中整治，督促检查辖区内各类学校

（含托幼机构）落实食品安全主体责任；对全省大、中、

小学校食堂 （含托幼机构）进行全覆盖检查，共出动监

督检查执法人员 ２０３４７人次，发放监督意见书 １５６８份，
责令限期整改２８６家。制定下发了 《２０１４陕西省旅游市
场餐饮服务食品安全整顿工作实施方案的通知》，加大景

区及旅游线路沿途餐饮服务食品安全的检查力度。组织

检查组到西安、延安和安康市等进行督查，并对景区部

分餐饮服务单位进行了抽查检查，深入排查食品安全隐

患；督促各市食品药品监督管理局加强景区餐饮服务食

品安全监管，落实责任，确保旅游景区的餐饮服务食品

安全。先后完成了 “两会”、“第１８届中国东西部合作与
投资贸易洽谈会暨丝绸之路博览会”、“第２７届世界佛教
徒联谊会大会”、“清明公祭轩辕黄帝典礼活动”、“首届

丝绸之路国家电影节”、 “第 ２１届杨凌家高会”和省委
省政府重要会议以及中央首长来陕西省考察、调研等重

大活动共８１次的餐饮服务食品安全监管保障工作，被保
障人数８０万余人，实现了重大活动期间餐饮服务食品安
全 “零”事故。

【药品、医疗器械安全监管】

２０１４年，陕西省食品药品监督管理局修订、完善了
《陕西省药品生产质量管理规范若干规定》，通过飞行检

查、开展专项整治、严厉查处案件等，强化药品安全监

管。同时，以推进国家新版ＧＭＰ认证为契机，分类指导
帮扶企业提升质量管理水平，促进医药产业转型升级。

全省有１３９家次企业通过了新版ＧＭＰ认证。全省抽验药
品９６１９批次，合格率 ９５７６％。通过跟踪检查，强化了
对药品企业的动态监管。注重监管与服务相结合，主动

搭建银企融资平台，促成标的超过２０亿元贷款协议。推
动多家企业完成兼并重组，盘活１００多个药品注册文号。
两家现代化医药物流基地投入运行。２０１４年，陕西省医
药工业产值达到 ５１７２亿元，同比增长 ２０２％，超过全
省工业增长率近９个百分点，连续３年增幅超过２０％。

大力推进新版 ＧＳＰ工作实施，出版发行 《陕西省

ＧＳＰ认证指南》；出台了 《陕西省药品经营质量认证管

理办法 （试行）》等政策制度。有３００家药品批发企业
和２１８６家零售企业通过新版药品ＧＳＰ认证，分别占到应
认证企业总数的５７３％和２４５％。天士力丹参基地连续
３次通过ＧＡＰ认证企业。
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以医疗器械 “五整治”专项行动为轴线，突出以点

带面、全程监管，实行边整边建、整治与规范并重。注

重 “四个结合”，即专项行动与日常监管相结合，专项

行动与医疗器械质量万里行活动相结合，专项行动与医

疗器械安全宣传月活动相结合，专项行动与营造社会共

治氛围相结合。大力整治医疗器械注册、生产、流通和

使用环节存在的突出问题，进一步规范医疗器械市场秩

序，严厉打击违法违规行为。全省医疗器械 “五整治”

专项行动出动执法人员 ６５５０人次、执法车辆 ６７０余辆，
检查涉械单位 １０７３６家次，要求责令整改企业 １５５８家，
立案查处２６家，结案 １２家，处罚金额 ４９６３万元。完
成医疗器械抽验５５６批次，合格率为９８７％。

【依法行政】

２０１４年，陕西省食品药品监督管理局加强制度建
设，先后出台 《关于加强市县镇 （乡）食品安全监管工

作的指导意见》、《陕西省农村集体聚餐食品安全管理办

法》、《关于加强食用油监管工作的指导意见》、《关于加

强陕西省食用农产品市场准入管理的指导意见》等制度

文件，全面提高依法行政水平。同时加强规范性文件管

理，推进行政决策科学化、民主化、法制化。深化行政

审批改革，按照全面清理、精简下放、规范优化、加强

监管的原则，对陕西省食品药品监督管理局行政审批事

项逐一进行审核清理。经过三轮清理，省食品药品监督

管理局审批事项由清理前的３９项精简合并为２５项，下
放１２项，取消２项，精简率３５８９％。制定出台 《关于

规范食品生产许可程序的意见》，承诺办理审批时间缩短

３０％以上。创新管理机制，先后制定出台了 《陕西省食

品药品监督管理系统行政处罚自由裁量权适用规则》和

《陕西省食品药品监管行政处罚自由裁量权基准》，规范

行政执法行为，有效避免了权力滥用。同时把依法行政

工作纳入全系统目标责任考核范围，在全省组织开展执

法监督专项检查和行政执法案卷评审；陕西省食品药品

监督管理局被陕西省人民政府确定为规范性文件示范单

位和依法行政示范单位。加强社会监督，增强监管效能。

建立了食品药品安全特邀监督员意见建议办理制度，要

求对监督员反映的问题在 １０日内反馈，并加强跟踪督
办；聘请省市县各级人大代表、政协委员、政府有关部

门人员和媒体记者作为特邀监督员。修订完善食品药品

投诉举报管理办法和信息系统建设方案，推进投诉举报

信息平台建设；陕西省人民政府建立１０００万元食品安全
举报奖励基金，用于对举报投诉人和优秀企业的奖励。

同时，继续深化和巩固党的群众路线教育实践活动成果，

认真开展 “抓整改、建机制、促工作”主题活动，落实

局领导班子 ２４项整改措施。切实抓好 “八项规定”落

实，制定了改进作风 “九项规定”、诚信建设、立法工

作等９项制度，召开会议、文件简报、“三公”经费支出
较２０１３年分别下降 １５％、１８％、１７８％。

【诚信体系建设】

２０１４年，陕西省启动了全省食品药品安全诚信体系
建设，计划利用两年时间，通过企业诚信、执法监管诚

信、技术检测诚信和社会监督诚信，逐步建立起覆盖食

品药品安全全过程的信用体系。在 《陕西日报》刊登了

诚信体系建设的重点工作、监管部门、技术检测机构和

１００家食品药品企业的诚信承诺，主动接受社会监督。
初步建成了诚信体系信息化网络平台，保健食品日常监

督检查记录和行政处罚决定已经向社会公开；出台实施

了 《陕西省药品生产企业质量信用等级评定与分类管理

办法 （试行）》。同时，加快推进 《行政许可结果公示

制度》、《食品药品专家动态管理制度》、《食品药品企业

黑名单制度》和 《陕西省乳制品生产企业质量信用等级

评定与分类管理办法》等法律规章制度的制定出台。

【食品药品监管能力建设】

２０１４年，陕西省食品药品监督管理局在全系统组织
开展以 “业务大培训、技能大练兵、法规大考核、手段

大改善”为主要内容的食品药品监管能力建设活动，加

大了对全系统干部尤其是对基层执法人员执法技能和业

务知识的培训。编写 《食品药品监督管理简明实用手

册》，分期对６８６名基层监管所长进行了业务轮训，为基
层培训了６０名业务师资力量。各级监管部门通过多种方
式加强人员培训，基层监管人员 “不懂不会”的问题得

到较好解决。采取聘任制，探索建立了 ６人药品专职检
查员队伍。开展了全系统技术骨干 “大比武”，推进业

务水平较大提升。

监管信息化建设纳入了全省 “智慧陕西”整体规

划；全省食品药品检测网络平台和食品药品安全监管综

合平台建设全面启动；保健食品行政审批系统及电子监

管系统已经运转；乳制品、餐饮安全和药品注册等安全

监管系统正稳步推进，已进入测试阶段；省食品药品监

督管理局和全省１１个地市食品药品监督管理局全部实现
了ＯＡ电子公文传输。

技术支撑体系不断完善，省上投资建设的省级医疗

器械检测中心实验室主体将于２０１５年封顶，国家投资的
省级和５个市食品检测中心实验室进入建设阶段。推进
县级检验检测资源整合试点工作，全省设有检验检测机

构６６个县中，已有 ２３个县完成了整合工作。其中 “以

奖代补”的政策和乡镇所建设 “十个一”的建设标准得

到国家食品药品监督管理总局肯定和推广；咸阳市整体

推进区域性食品安全检验中心建设的做法得到国家食品
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药品监督管理总局的肯定和支持；富平、洛川县被国家

食品药品监督管理总局确定为首批县级资源整合试点

单位。

【新闻宣传】

２０１４年，陕西省食品药品监督管理局紧紧围绕中
心工作和大项活动，加强与各新闻媒体的沟通协调，精

心策划宣传主题，做到了 “电视有影、电台有声、报纸

有文、网络有稿”。通过邀请记者采访、召开新闻通气

会和主动提供新闻信息等措施，对全年重点工作进行全

方位宣传，扩大宣传效果。组织全系统 ８０余名市县新
闻宣传骨干培训。在全省组织开展了以 “安全用药、健

康相伴”为主题的 “药品安全知识三秦大讲堂”科普

宣传活动，制作下发了２４０块食品药品科普宣传 “易拉

宝”。在陕西电视台黄金时间集中 １个月时间播放食品
药品安全公益广告。组织走进电台 “秦风热线”直播

间、药企开放日、乳品企业开放日等活动，广泛宣传安

全用药常识。在 《中国医药报》、《陕西日报》、《三秦

都市报》、《西安晚报》、《华商报》等主流媒体刊登工

作报道２２０篇；在陕西电视台新闻联播、第一新闻等播
报新闻３９条；组织有关处室参加了 ６期 《秦风热线》

和 《西部网》访谈。先后在 《陕西日报》１４个版面，
集中宣传百日风险大排查、乳品换证和基层所建设；在

《中国医药报》、《陕西日报》先后７次头版头条刊登陕
西省食品药品监督管理局的经验做法。省食品药品监督

管理局门户网站公开信息１７７９条，编发简报６５期。陕
西省委人民省政府采用信息３８条，有１２条信息分别上
报中央办公厅和国务院办公厅。陕西省食品药品监督管

理局被省人民政府表彰为 ２０１３年度全省政务信息先进
单位；１名同志被中国医药报评为 ２０１３年度优秀通
讯员。

【西北五省区建立食品药品稽查协作机制】

２０１４年６月２０日，西北地区食品药品监管部门第一
次区域稽查协作会议在西安召开，来自陕西、甘肃、宁

夏、青海和新疆五省区食品药品监督管理局负责人共商

区域合作和食品药品监管之策。会议签署 《西北五省区

食品药品稽查协作协议》（以下简称 《协议》），标志着

西北五省区食品药品稽查协作机制正式建立运行。

根据 《协议》，西北五省区按照 “区域协防、信息

共享、横向联动、快速查处”的原则，建立食品药品稽

查协作区，每年召开１次协作区联席会议，根据稽查工
作需要，协作区省级稽查机构负责人可向当值的协作区

组长提议召开临时会议，研究解决稽查协作打假中的重

大、紧急等问题。协作区各成员单位之间按照 “及时传

递、公开透明、快速协查”的原则，加强案件协查、配

合及食品药品突发事件、质量安全等相关信息的互通。

（郑梅子）

甘　肃　省

【概况】

２０１４年，甘肃省有食品药品监管系统机构 １６８６个。
其中，食品药品监管机构１０１个，乡镇街道食品药品监
督管理所１３４３个，食品药品稽查局１２９个，食品药品检
验检测机构１１３个。人员编制 １０４５０名，监管人员占总
人口比例达到万分之四。甘肃省食品药品监督管理局内

设机构１４个，人员编制１１２名。
２０１４年，甘肃省有监管服务单位 ２１万多家。其中，

药品、医疗器械生产企业２２５家，经营使用单位８９８３家；
食品生产企业２０２６家，经营企业１３万家，持证餐饮服务
单位５万余家；保健食品生产企业３２家，经营企业１１３９０
家；化妆品生产企业１３家，经营企业１２４６６家。

【监管体制、机制和机构改革】

２０１４年，甘肃省人民政府办公厅下发 《关于进一步

加强全省食品药品监管体系建设的通知》，推动落实食品

药品监管各项改革措施，突出抓好基层监管机构人员到

位、素质提升、能力建设等重点任务落实。全省食品药

品监管系统实际到位人员８０００多名，基层监管机构人员
到位７０％以上，省市县乡四级监管机构全面履行职责。
２０１４年８月１１日～１２日，甘肃省食品药品监督管理局在
庆阳市华池县南梁镇组织召开基层监管机构建设现场会，

推广庆阳市基层监管机构建设经验，全面推进基层监管

工作。

【法制建设】

２０１４年１月２６日，甘肃省委副书记、省长刘伟平主
持召开省人民政府第３８次常务会议，审议通过 《甘肃省

食品安全监管责任问责办法 （试行）》、《甘肃省食品安

全追溯管理办法 （试行）》和 《甘肃省农产品质量安全

追溯办法 （试行）》。５月 １２日，甘肃省食品药品监督
管理局制定出台 《关于严格食品安全监督管理的若干规

定 （试行）》，明确了３０条食品安全监管措施。５月１７
日，甘肃省人民政府新闻办公室召开关于严格食品安全

监督管理的若干规定情况新闻发布会。随后，相继制定

实施 《甘肃省食品安全追溯管理办法 （试行）》、《甘肃

省食品安全信用管理规定》、《甘肃省食品监管飞行检查

办法》等制度；以建立风险管控机制为重点，制定实施

《甘肃省药品质量安全风险评估工作制度》、 《甘肃省药

品生产企业质量控制实验室管理指南》等制度。制定实

施 《甘肃省食品药品行政处罚案件信息公开制度》、《甘
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肃省食品药品违法行为举报奖励办法》等制度，推进行

刑衔接机制有效运行。修订和完善规范性文件，部分市

州出台了食品药品安全督查督办制度、约谈制度、集体

聚餐管理办法、舆情监测制度。

【食品安全监管】

２０１４年，甘肃省在全国率先开展转基因食品专柜销
售，全面禁止生产经营使用散装食用油、散装食醋和散

装酱油。实施网格化、 “痕迹化”监管和 “外置化”管

理。餐饮环节 “明厨亮灶”工程实施率已达７０７％，全
省有６万多家食品生产经营者加入信息平台，食品追溯
率达到７０％。全省创建１０个示范县 （市、区）、２０条示
范街 （区）、５０所示范学校 （托幼机构）食堂和 １８１家
示范店。组织实施国家监督抽检和风险监测 ２３９０批次；
省级监督抽检和风险监测 ４９４５批次，不合格 ４３９个批
次，合格率为９４０２％。在全国率先开展农村食品市场专
项整治，部署开展乳制品、肉制品、白酒、饮料、儿童

食品、学校及校园周边、农村 “四打击四规范”、节日

性食品、“两超一非”、餐用具洗消保洁及餐饮单位使用

罂粟壳等各类专项治理。完成 “亚洲合作对话丝绸之路

务实合作论坛”等２９项重大活动的食品安全保障任务。
全省共检查食品生产经营和餐饮服务单位１１０余万家次，
捣毁售假窝点８４个，查处案件６２２７件、案值３３７万元；
查处不符合食品安全标准的食品数量１５５万千克，查处
使用非食用物质和滥用食品添加剂数量９１５０３千克，停
业整顿９１２家，取缔无证经营 １０２８家，吊销许可证 １１７
家，移送司法机关案件 １４件，罚没金额 １６３３万元，受
理和处理消费者申诉和举报１９９６件，为消费者挽回经济
损失６２４０９万元。

【药品安全监管】

２０１４年，甘肃省食品药品监督管理局全面引入风险
评估机制，建立药品质量安全风险评估专家库，将风险

管理贯穿药品生产经营全过程。通过实施药品安全风险

控制计划，严格落实企业药品质量安全主体责任，推进

药品生产企业质量控制实验室规范化建设，突出抓好药

品制剂生产、医用氧生产、疫苗等高风险品种、中药材

中药饮片、医疗机构制剂、特殊药品、诊断试剂、网上

购药、分类管理、电子便民查询平台等方面的工作。强

化技术监督部门支撑作用，完善药品抽验管理，注重药

品抽验靶向性，促进药品不良反应监测贴近监管实际。

突出监管质量考核，将案件质量、检验质量、企业监管

水平、风险防控能力及上级督查问题整改等五个方面作

为考核的基本内容，促进监管工作规范有序、扎实推进。

全省药品制剂生产企业检验项目自检率达到９８％，８０％
的中药饮片生产企业配备了高效液相色谱仪。全省地产

中药材硫磺熏蒸问题得到全面控制，中药材中药饮片质

量大幅提升。充分利用检验、监测数据信息开展针对性

监督检查，发挥技术监督的最大效能。开展 ＱＡ、ＱＣ人
员理论和实践培训，技术支撑作用得到有效发挥。不良

反应监测系统注册用户８４９０个，同比增长９２％。上报药
品不良反应病例报告１９４２５份，其中新的和严重药品不
良反应报告同比增长 ４３１％，严重病例报告同比增长
６６９％。全省共查处案件 ２３８８起，罚没款 ８２８３万元，
曝光１６８９起，缴销 《药品生产许可证》３张、《医疗机
构制剂许可证》６张，收回 《药品 ＧＭＰ证书》３张。约
谈地方人民政府和监管部门２０人次，约谈生产经营单位
４０家，通报整改问题３００多个，促进了各方责任和重点
工作的落实。

【医疗器械安全监管】

２０１４年，甘肃省食品药品监督管理局以医疗器械
“五整治”专项行动为主线，以问题产品为重点，开展

对隐形眼镜、注射用透明质酸钠产品、贴敷类产品的专

项治理，强化体验式销售医疗器械行为监管，规范医疗

器械广告发布行为。以日常监管、投诉举报、虚假广告

监测、质量公告、不良事件监测等为线索，采取重点排

查、专项协查、飞行检查等措施，全面净化医疗器械市

场秩序。强化无菌和植入性医疗器械高风险医疗器械经

营使用监督检查、定制式义齿专项检查、急救室手术室

用医疗器械专项检查等专项监督检查。特别是针对急救

室手术室用医疗器械开展的专项治理，较短时间内在查

处违法违规产品、规范临床用医疗器械方面取得了良好

效果。全省检查单位２３７６８家 （次），立案查处违法违规

行为４４７起，结案３６２起，收缴罚没款２９１８１万元；没
收违法产品 ３１４５５件 （箱、盒、瓶），货值金额 ４９３万
元；查处黑窝点１３个，案件协查２３３件，查处违法广告
１５２起；吊销医疗器械经营许可证 ６家，停产停业整顿
１１家，责令整改 ７９７家，移交卫生部门查处案件 ２件，
联合公安部门查处案件１３起。核实近三年注册产品申报
资料５７个，完成抽验２５８批次；查扣无注册证隐形眼镜
５１０副，没收无证经营隐形眼镜４４７２副、隐形眼镜护理
液６２２瓶。联合公安部门现场查扣 “场能冶疗仪”５台，
坐垫２４个，多功能理疗仪及超长电磁波理疗仪 １４台，
货值金额 １２４万余元。立案查处违法违规生产企业 ４
家，责令停产企业 ５家，联合公安部门端掉制假窝点 ４
个。对部分医疗机构使用的心电图机、Ｂ超、Ｘ光机等
设备进行了在线检测，共检测２８６台次。对监测发现的
“倍安康腰椎专用治疗仪”、 “大长今腰椎专用治疗仪”

和 “唐延腰椎治疗仪”等１５２起违法违规发布行为移交
工商行政管理部门处理。
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【监管能力建设】

２０１４年，甘肃省落实中央补助地方能力建设专项资
金１５２亿元，实施６个市州食品安全检验检测能力建设
项目９６００万元，推进县级食品药品安全检验检测资源整
合。省财政投入专项经费１３７亿元，主要用于市县检验
检测、基层执法装备等能力建设。争取实施省人民政府

为民办实事项目，完成投资 ４２００万元，建成 ４２００家零
售药店便民电子查询工程。与中国食品药品检定研究院

签署共建合作协议，推进技术支撑体系建设。完成省市

县三级信息化硬件平台和省市两级视频会议系统建设。

制定实施全系统教育培训工作指导意见，编发培训资料

５４８万册，全系统举办各类培训班 （会）３００余期
（次），培训监管人员１万多人次。

【社会共治】

２０１４年，甘肃省共创建食品安全示范县 （市、区）

１０个，各类示范街 （店、学校食堂）２５１个。加强投诉
举报体系建设，实行一般程序行政处罚案件公示制度，

全省受理投诉举报３９５１起，较上年同期增长８２２％，公
开曝光食品药品典型案例 １０件，公布黑榜企业 ３期 ５７
家。加强舆情监测、应急管理和应急演练，建立完善了

应急体系。强化政策宣传和舆论引导，召开新闻发布会

４次，与新闻媒体联合刊播 《食品药品话安全》、《食药

监督》等专栏专刊８０期，举办食品药品安全科普大讲堂
３００多场，受众５万多人次，及时发布违法广告公告、食
品药品消费警示等，引导公众科学安全消费。加强舆情

监测和应急管理，及时有效处置深圳康泰乙肝疫苗、上

海福喜公司问题食品等事件；加强农村食物中毒事件防

控力度，开展食品安全应急演练 １次。深入开展投诉举
报宣传月、食品安全宣传周、安全用药月等活动，覆盖

２００多万人次。
【作风建设】

结合第一批群众路线教育实践活动整改和第二批群

众路线教育活动开展，２０１４年甘肃省食品药品监管系统
全面组织开展 “站稳为民监管立场、筑牢保障安全底

线”大讨论活动，巩固扩大群众路线教育实践活动成果，

一批群众关注的热点难点问题得到有效整改。先后召开

２次全系统会议进行专题部署，制定落实党风廉政建设
主体责任实施意见和惩防体系五年规划，建设省市县三

级行政审批电子监察系统，落实 “一把手”不分管人事

财务、纪检组长不分管监管业务等要求，培训全系统纪

检监察干部１６０多人。受理群众举报１３件，已调查核实
１１件，诫勉谈话２人，行政记过１人。先后派出１６个工
作组到基层督导检查，行政相对人满意度达到 ９９７％。
各级监管部门高度重视党风廉政建设和反腐败工作，开

展廉政风险排查和警示教育，强化执纪监督，加强政风

行风建设，中央 “八项规定”、省委 “双十条”规定和

作风建设各项要求得到全面落实，有效保障了食品药品

和监管队伍 “两个安全”。

【食品药品技术监督战略合作协议】

２０１４年６月１０日，中国食品药品检定研究院党委书
记、副院长李波与甘肃省食品药品监督管理局党组书记、

局长高建邦在甘肃省兰州市共同签署了 《食品药品技术

监督战略合作协议》，共同构建合作与发展新格局。双方

今后将在检验检测体系能力建设、实验室建设、人才队

伍培养、信息交流共享、科学研究等方面开展广泛深入

合作，全面提升甘肃省食品药品检验检测能力。开展共

建合作后，中国食品药品检定研究院将协助甘肃省建设

生物制品检验重点实验室、牛羊肉基因检测实验室、中

药材检验重点实验室，建立甘肃省道地药材的物种资源

电子标本馆，建设重离子加速器治疗肿瘤装置检测实验

室，承担全国重离子加速器治疗肿瘤装置的标准提高、

日常在线监测等任务。双方还将建立互联互通机制，共

享信息资源，共同申请、承担、参与国家级科研项目。

国家食品药品监督管理总局党组成员、药品安全总监孙

咸泽和甘肃省政协副主席栗震亚等相关领导出席签约

仪式。

（郭廷成）

青　海　省

【概况】

２０１４年，青海省食品药品监督管理局深入贯彻中央
和省委关于全面深化改革、推进法治建设的要求，充分

运用教育实践活动和作风建设成果，以 “打基础、强基

层”为主题，以 “重拳出击、利剑行动”为抓手，综合

施策，凝心聚力，攻坚克难，巩固了食品药品安全形势

稳定向好的局面，坚决守住了不发生重大食品药品安全

问题的底线，保障了全省各族群众饮食用药总体安全，

服务了全省经济社会发展大局。

【监管体制、机制和机构改革】

２０１４年３月，青海省食品药品监督管理局食品安全
监管职能整合与人员划转到位，工作规则和处室职责分

工到位，省级层面的监管体制改革任务全面完成。青海

省食品药品监督管理局加强与省机构编制委员会办公室

等部门的沟通协调，多次赴市 （州）和县 （区）督促指

导体制改革工作，及时了解、深入研究改革中出现的问

题和困难。截止到２０１４年１２月２６日，８个市 （州）人

民政府全部印发了市 （州）食品药品监督管理局 “三
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定”规定。县区监管机构改革正在有序推进。同时，积

极推进青海省食品药品监督管理局直属事业单位机构改

革工作，已将整合设立 ６个直属事业单位机构改革方案
报省机构编制委员会办公室。２０１４年９月，青海省食品
药品监督管理局与省财政厅联合印发了 《政府向社会力

量购买食品药品安全协管服务实施办法》和 《政府向社

会力量购买食品药品安全协管服务试点工作方案》，１０
月初在西宁市和海北州部分区县启动了试点工作。以城

乡结合部和城市社区为重点，以政府购买服务的形式，

聘请专职协管员履行协助执法、隐患排查、信息报告、

宣传引导等职责，落实了乡镇和社区协管员每月人均

１２６０元的服务报酬，建立了一支 “不在编”但相对稳定

的协管员队伍。

２０１４年，青海省食品药品监督管理局先后出台和修
订完善各类制度５１个，其中内部管理制度 ３４个，食品
药品监管制度规范１７个。与省公安厅、省检察院联合制
定出台 《青海省食品药品行政执法与刑事司法案件衔接

工作制度》和 《关于涉嫌食品药品犯罪案件移送的规

定》，推动了行政执法与刑事司法的有效衔接。研究起草

了 《食品生产加工小作坊和食品摊贩管理办法》，已报

省人民政府法制办公室审核备案。制定出台 《青海省食

品药品信用信息及 “黑名单”管理制度》，在全国率先

将食品药品生产经营主体的信用等级信息、食品药品行

政处罚案件信息、食品药品安全黑名单信息 “三合一”

统一纳入信用信息平台进行管理。结合青海省餐饮服务

食品安全现状，起草了 《各业态餐饮服务单位标准》、

《学校 （托幼机构）食堂食品安全管理实施细则 （试

行）》、《中小型餐饮服务单位食品安全监督管理实施细

则》、《关于对 “家庭式餐馆”进行规范管理的意见》，

对进一步规范全省餐饮服务单位经营行为，消除和减少

食物中毒事件发生可能性起到重要作用。

【行政审批制度改革】

２０１４年，青海省食品药品监督管理局承接国家食品
药品监督管理总局下放的行政许可 ９项，取消 ２项，下
放６项，将食品生产、流通和餐饮服务许可改为后置许
可。梳理了行政 “权力清单”、行政权力运行流程图。

将所有行政审批项目全部进入省行政审批中心办理，优

化、再造审批流程，实行 “一站式”审批服务和资料受

理、技术审评、行政审批 “三分离”工作机制，严格执

行限时办结制、一次性告知制、服务承诺制，缩短办事

时限。对取消的行政审批项目，明确停止受理日期时限，

清理废止相关文件，提出了取消后的监管措施，避免出

现管理真空；对下放的行政审批项目，明确了下放后管

理机关的责任，强化了监督指导，避免出现管理脱节。

对保留的行政许可事项，严格依据法律法规规定和程序

进行审核审批。全年共受理完成食品药品各类行政许可

事项７２７件，按时办结率和群众满意率均达１００％。
【食品药品 “利剑”行动】

２０１４年４月２日，青海省人民政府食品药品安全委
员会办公室、青海省食品药品监督管理局联合召开视频

会议，正式启动为期一年的食品药品安全专项整治 “利

剑”行动。省人民政府副秘书长、省食品药品安全委员

会办公主任、省食品药品监督管理局局长马海莉作动员

讲话。会议主会场设在西宁市，全省各市 （州）、县

（区）分别设立分会场，各级食品药品安全委员会成员

单位负责人、食品药品监督管理局全体干部参加了会议。

省食品药品监督管理局分管副局长分别就食品、保健食

品、药品、化妆品、医疗器械和大要案查处等专项行动

作了部署。

期间，先后组织开展了 “四品一械”五大类专项整

治和药品 “两打两建”、保健食品打 “四非”、医疗器械

“五整治”、农牧区食品市场 “四打击四规范”、儿童食

品和校园及其周边食品安全、机关食堂等系列专项整治

行动。“利剑”行动中，各级食品监管部门出动执法人

员１８０９８人次，检查食品生产单位３８２７家次，食品经营
户５２０３８家次。全年共查办食品违法违规案件 ９１０件、
药品医疗器械违法违规案件５７件，查处５０万元以上药
品重大案件６件，移送公安机关案件 ５件，取缔无证经
营加工食品药品窝点１２７家；捣毁 “毒豆芽”生产、销

售窝点８个，抓获涉嫌 “生产、销售有毒、有害食品罪”

嫌疑人 ２２人。在重要节庆和 “环青海湖自行车赛”、

“青洽会”、“清真食品展”、“两会”等重要活动会议中，

及时组织开展专项整治，完成重大活动食品安全保障任

务２８件，其中二级以上保障任务９件，未发生一起食品
安全事件。特别是在 “环青海湖自行车赛”青海赛段

中，青海省食品药品监督管理局全程驻点保障赛事期间

食品安全，被 “环湖赛组委会”评为先进集体。

【“四品一械”日常监管】

２０１４年，青海省食品药品监督管理局严格执行食品
药品市场准入和退出的强制性标准，从源头上抓好安全

监管。完成１９家药品生产企业ＧＭＰ认证和５８家药品经
营企业ＧＳＰ认证工作。积极推进餐饮服务食品安全监督
量化分级管理工作，已评定 １６５３６家，占总数的
８１５４％。在报纸、广播、电视等新闻媒体发布 “夏季饮

食安全注意事项”等５期食品安全风险提示信息。对２８
类３５９０批次食品进行风险监测，监督抽检合格率为
９３４５％。组织召开食品安全风险监测和监督抽检情况分
析会，研究和通报风险监测和抽验结果，并全面开展问
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题产品清查工作，下架并停止销售、责令召回相关问题

产品２５个。安排并全面完成１６５１批次药品、５２０批次保
健食品、２１２批次医疗器械，４５０批次化妆品进行了监督
抽样和检验工作。收集药品不良反应 （ＡＤＲ）报告２７０１
份 （其中严重病例１１６份），医疗器械不良反应 （ＭＤＲ）
报告１８１份，药物滥用报告１１１２份。全面加强基本药物
生产、流通、使用环节监管，建立了基本药物生产经营

企业监管档案，基本药物监督检查覆盖率和品种抽验率

均达１００％；基本药物电子监管生产和批发企业覆盖率达
１００％，零售药店达５８％；基本药物生产环节抽检合格率
达１００％、流通环节抽检合格率达 ９９６９％、使用环节抽
检合格率达９９５７％。

【应急管理】

２０１４年，青海省食品药品监督管理局修订并由省人
民政府办公厅印发 《青海省食品安全事故应急预案》，

制定出台 《食品药品安全事件防范应对规程 （试行）》，

并积极指导和推动各地健全和完善应急管理体系。协调

有关部门和地区，及时处置了学校食堂疑似食品中毒、

餐饮环节食品安全以及湟水河西宁段出现死猪等事件。

加强食品药品舆情监测分析，专人负责每日报纸、网站

和电视广播舆情，编发 《舆情快报》２４８期，《食品药品
舆情参考》１８期。根据群众举报和舆情监测情况，调查
了清真方便面清真标识问题，责成有关地区和部门，关

停了２家冒用清真标识生产盖碗茶企业。及时有效地应
对处置了 “猪皮加工出来的明胶”和 “统一老坛酸菜方

便面不清真”等舆情监测情况。针对 “上海福喜”事

件，责令相关餐饮服务单位立即停止销售、使用并就地

封存上海福喜食品有限公司生产的调味牛肉排 ６０袋
１９６８千克，牛排１８５袋６０６８千克。

【藏药产业发展】

２０１４年，由青海省食品药品监督管理局牵头，组织
中国科学院西北高原生物研究所、省食品药品检验所、

省藏医药研究院、青海益欣药业有限公司开展 “烈香杜

鹃”等２６个藏药材质量标准提高的研究工作。各项目审
评和验收组专家通过提高了 ２６个品种的现行质量标准，
最终颁布了２３个藏药材青海地方标准。

指导帮助青海制药厂、青海晨菲制药有限公司和青

海珠峰冬虫夏草药业有限公司分别完成了 “氨酚氢可酮

片”等６类新药及 “百令胶囊”等仿制药注册申请的资

料形式审查、技术初审、研制现场核查及上报工作。针

对冬虫夏草产品问题，多次向国家食品药品监督管理总

局协调沟通，争取青海省冬虫夏草深加工相关产业发展

政策支持，从产品生产规范、质量标准、包装标签、广

告宣传、风险控制等方面认真落实监管责任，冬虫夏草

资源得到了保护和科学利用、促进了青海省冬虫夏草深

加工特色产业发展。

【技术支撑体系建设】

２０１４年，青海省食品药品监督管理局大力推进食品
药品监管信息化建设，建成了覆盖全省的食品药品监管

行政办公自动化信息系统、省级综合业务数据交换平台、

数字监管和应急指挥平台。建设和启用了 “药品生产非

现场监管信息系统”，对３３家药品企业生产过程中的关
键环节、关键部位进行网络数字与远程视频监控，实现

了非现场监管，从药品生产源头上实现安全隐患问题

“早发现、早报告、早控制、早解决”，药品安全监管能

力、效率有了较大提高。指导西宁市在５０家大中型餐饮
单位试点使用后厨远程视频监控系统，推进餐饮服务单

位 “明厨亮灶”活动，打造了 “阳光厨房”。在全省６８３
家食品经营单位开通建立了电子追溯系统，确保了食品

经营流向可控、源头可溯、责任可查。

２０１４年，青海省食品药品监督管理局积极争取中央
项目资金投入１２３３９万元，其中国家发展和改革委员会
投入食品安全检 （监）测能力建设规划项目６０９７万，中
央转移支付６２４２万 （较上年增长２９２８％）。组织实施了
食品药品安全抽样检验、食品药品检验机构购置仪器设

备及应急体系建设等项目，启动实施 “省食品检验检测

建设项目”，争取到国家专项资金 ３１０５万元，省级配套
资金１５２７万元。安排落实了省、市 （州）两级食品安全

检测机构实验室改造、仪器设备投资等项目，向基层监

管部门配发了１４１套食品现场快速检测设备。采取 “走

出去”、 “请进来”、分层次、分类别，有针对性地开展

监管执法、技术检验人员培训，进一步提升了队伍的监

管能力。全年实施队伍能力建设培训项目４５项，累计培
训１５１天，参训人员３２５３人次，基层监管人员人均轮训
３次以上。

【食品药品宣传】

２０１４年９月１日～３０日，青海省各级食品药品监管
部门组织开展以 “关注用药安全，健康与您相伴”为主

题的 “全国安全用药月”宣传活动。活动期间，全省各

级食品药品监管部门上下联动，全方位、多角度宣传药

品安全常识，倡导公众 “安全用药，健康生活”。省食

品药品监督管理局联手省垣新闻媒体开展 “安全用药

月”专题宣传，在 《西海都市报》举办 “在线微访谈”

活动，并通过青海电视台、青海日报、青海新闻网等发

布 “安全用药月”活动主题、内容，播放 “安全用药

月”公益广告、药品安全知识情景短剧等。同时，还将

组织开展 “安全用药、家庭健康”有奖知识竞赛，召开

执业药师在岗工作现场会，在医院和药店设立临床和执
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业药师咨询台，组织专家开展 “安全用药、关注老年”

和 “药品安全知识”等科普讲座以及 “药品安全进校

园”、药品安全科普大篷车等多种形式的安全用药宣传活

动。此外，各市 （州）食品药品监督管理局组织开展药

品安全知识进社区、进学校、进农村、进机关、进企业、

进家庭等 “六进”宣传活动和药品安全知识现场咨询与

投诉、发放宣传资料、户外公益广告、发布药品餐饮消

费警示信息等系列宣传活动。

２０１４年，举办 “食品药品安全传周”、“安全用药宣

传月”等大型宣传活动６次。开展了 “食品药品安全伴

你行”和食品安全知识进社区、进学校、进食品生产、

经营、餐饮企业等 “五进”活动、药品安全知识进戒毒

所、“安全用药知识走进老年人”、“安全用药知识一条

街”等活动等形式多样的系列宣传活动，印发 《食品药

品安全知识科普读本》和 《安全用药知识问答》等宣传

资料１０万余册。同时，全省在各市州开通设立 “１２３３１”
举报投诉电话，建立网上举报投诉平台，畅通了举报投

诉渠道。在 《中国医药报》、《中国食品安全报》、《青海

日报》、《西海都市报》等媒体和省政府网站等发布食品

药品安全宣传刊发宣传信息、报道４２０余篇，登载专刊
（特刊）报道５次。

【社会共治】

２０１４年，青海省食品药品监督管理局在全省基本建
立了食品药品安全地方政府负总责、监管部门负专责、

企业负第一责任的 “三位一体”的责任机制。建立和实

施食品药品安全考核评价机制，将食品药品安全工作纳

入各级人民政府目标责任绩效考核体系，制定印发 《青

海省食品药品安全目标责任考核评价实施细则 （试

行）》，与各市 （州）人民政府和 ８个食品安全委员会
成员单位签订了食品安全目标责任书，并开展了专项考

核，推动了监管责任的落实。注重发挥食品药品安全专

家作用，委托专家审评、论证餐饮食品和保健食品监督

抽检与风险监测，为食品安全提供了智力支持。探索与

团省委、省妇联等群众团体以及粮食、蜂产品、酒类、

清真食品等协会组织参与食品药品安全监管的模式，为

建立各方参与的社会共治机制搭建平台。加强信用体系

建设，推动企业主体责任的落实。组织开展了 “重质量

讲诚信百家企业共承诺”活动，全省 ３８４家食品生产企
业、５１家药品生产企业、９４家药品经营企业和 １９家省
级医疗机构分别签订 《质量安全承诺书》和 《药品质量

安全承诺书》，按Ａ、Ｂ、Ｃ、Ｄ四个类别对食品流通企业
实行信用等级分类监管。推进食品安全责任强制保险试

点工作，选择８家食品生产经营企业先行试点。开展创
建食品安全示范区活动，选树了青海互助青稞酒股份有

限公司等５家食品安全生产示范企业。建立企业法人约
谈告诫机制，对２０家新获食品生产许可证和１８家违法
发布药品医疗器械广告的企业进行了约谈。出台了 《青

海省食品药品安全信用信息及 “黑名单”管理制度 （试

行）》，将于２０１５年２月１日起施行。
【西北五省区建立食品药品稽查协作机制】

２０１４年６月２０日，西北五省区食品药品监管部门第
１次区域稽查协作会议在西安召开，会议签署了 《西北

五省区食品药品稽查协作协议》（以下简称 《协议》），

标志着西北五省区食品药品稽查协作机制正式建立运行。

国家食品药品监督管理总局党组成员、食品安全总监郭

文奇出席会议并讲话；青海省人民政府副秘书长、省食

品药品监督管理局党组书记、局长马海莉，省食品药品

监督管理局副局长李青参加会议。根据 《协议》，西北

五省区按照 “区域协防、信息共享、横向联动、快速查

处”的原则，建立食品药品稽查协作区。协作区各成员

单位之间要按照 “及时传递、公开透明、快速协查”的

原则，加强案件协查、配合及食品药品突发事件、质量

安全等相关信息的互通。

【党风廉政建设】

２０１４年，青海省食品药品监督管理局认真履行党风
廉政建设主体责任和纪检组监督责任，将党风廉政建设

融入食品药品监管工作之中，做到与业务工作同部署、

同落实、同检查、同考核。全年利用召开党组会、局长

办公会、局务会等时机，研究部署或强调党风廉政工作

达４１次。深入推进廉政风险防控体系建设，强化对权力
运行的监督制约，做到了反腐关口前移，保证了监管队

伍和食品药品 “两个安全”。通过群众路线教育实践活

动，全系统各单位、各部门严格落实中央 “八项规定”

和省委省政府 ２１条措施，认真查找和整改 “四风”问

题，纠正行业不正之风，各级监管部门和干部职工的群

众立场、群众观念、群众感情进一步增强，作风不断改

进。通过组织开展党纪法规知识竞答，参加省直机关工

委举办的廉政教育培训和廉政教育测试，主要领导讲廉

政党课，组织干部职工参观了省廉政警示教育基地，召

开 “认真履行 ‘一岗双责’、加强财务管理，严肃财经

纪律”专题教育谈话会议等形式，进一步深化了反腐倡

廉主题教育和机关廉政文化建设。通过排查岗位廉政风

险点，建立了廉政风险防控措施，加强了对行政审批、

监督检查、案件查办、检验检测等重点岗位人员的事前

提醒、事中监督、事后跟踪与监督力度。积极配合纪检

组履行监督责任，在办公设施设备、教育培训、信息共

享、查办案件等方面全力支持并提供保障，确保纪检监

察工作顺利进行。加大对信访案件查办力度，全年共收
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到信访举报案件５件，驻局纪检组全部进行了核查，对８
名当事人进行了约谈。坚持和落实领导干部任前谈话与

廉政谈话制度，对新提任、调任、轮岗、交流人员进行

任职前集体谈话２９人次、廉政谈话２１人次。通过参加
政风行风热线直播节目、建立 “网民直通车”、“局长信

箱”、“投诉举报”等网页专栏，畅通和回应群众诉求。

全年通过电话、网络和信函受理和答复群众信访、咨询

１２５件，做到了件件件有着落、有回复。
（李丽利）

宁夏回族自治区

【概况】

２０１４年，宁夏回族自治区食品药品监管系统守住了
不发生重大食品药品安全问题的底线，实现了 “三提升

一确保”的年度工作目标。全系统机构改革全面到位，

体制机制逐渐理顺，工作作风深刻转变，监管力量大幅

增强，基础设施不断改善，群众饮食用药安全得到有效

保障。

截至 ２０１４年底，全区共有食品生产企业 ６１２９家
（其中小作坊５１５２家）、流通企业５４０２６家 （其中批发企

业１０４３家），餐饮服务单位 ２５０２０家；药品生产企业及
医疗机构制剂单位 ３１家、药品流通企业 ２６２１家 （其中

药品批发企业１１２家）；保健食品生产企业 １３家、经营
单位１４６１０家；化妆品生产企业 ２家，登记化妆品经营
单位４０５５０家；医疗器械生产企业２２家，医疗器械经营
单位８６４家。

【监管体制改革】

２０１４年６月２７日，宁夏回族自治区机构编制委员会
下发 《关于调整自治区食品药品监督管理局部分所属事

业单位机构编制事项的通知》（宁编发 〔２０１４〕１５号），
将自治区质量技术监督局所属自治区食品检测中心整建

制划归自治区食品药品监督管理局管理，其他机构编制

事项维持不变。设置自治区食品药品审评认证中心，为

自治区食品药品监督管理局所属正处级事业单位，核定

全额预算事业单位编制５名、主任领导职数１名 （正处

级）、副主任领导职数１名 （副处级）。

２０１４年７月１７日，宁夏回族自治区人民政府办公厅
印发了 《自治区食品药品监督管理局主要职责内设机构

和人员编制规定》（宁政办发 〔２０１４〕１４９号），明确设
立自治区食品药品监督管理局，为自治区人民政府直属

机构，加挂自治区食品安全委员会办公室牌子。新成立

的宁夏回族自治区食品药品监督管理局取消和下放职责

２项、整合职责３项、增加职责６项、加强职责３项，主

要职责１０项，共设１３个内设机构。行政编制７２名，其
中，局长１名，副局长 ４名、食品安全总监 １名、药品
安全总监１名；正处级领导职数 １６名 （含稽查专员 ２
名、机关党委专职副书记１名），副处级领导职数１４名。

２０１４年１０月２３日，宁夏回族自治区机构编制委员
会办公室下发 《关于调整自治区食品药品监督管理局所

属事业单位机构编制事项的通知》（宁编办发 〔２０１４〕
１６９号），将自治区食品药品检验所更名为自治区药品检
验所，同时将承担的保健食品检验职责调整到自治区食

品检测中心。将自治区食品安全监督所更名为自治区食

品药品安全监督所。同意自治区药品不良反应监测中心

增加副主任１名，增挂自治区药物滥用监测中心、自治
区医疗器械不良反应监测中心牌子。将自治区食品药品

监督管理局投诉举报中心更名为自治区食品药品投诉举

报中心。

根据宁夏回族自治区党委、人民政府的总体部署，

各市、县 （区）全部将工商行政管理局、质量技术监督

局、食品药品监督管理局整合建立市场监督管理局，加

挂各级食品安全委员会办公室牌子。

【食品安全监管】

２０１４年，宁夏回族自治区食品药品监督管理局先后
制定印发了 《２０１４年全区食品安全工作要点》、《宁夏回
族自治区２０１４年食品安全监督抽检和风险监测计划实施
方案》、《关于加强宁夏回族自治区供港农产品质量安全

监督管理的意见》等文件；起草公布了 《２０１３年度宁夏
回族自治区食品安全状况报告》，重点组织开展了校园周

边、牛羊肉、农村食品市场 “四打击四规范”、明胶市

场等专项整治行动。在生产环节，全年共计对３８２个企
业发放５３３张生产许可证，注销不具备生产条件或不再
从事食品生产的８５家企业的９５张食品生产许可证。全
区５１５２家食品生产加工小作坊中，已累计有 ４９８２家符
合条件的食品小作坊获得 《准许生产证》，发证率

９６７％。在流通环节，共检查食品经营户２７５００余家次，
检查食品生产单位 １１００家次，取缔黑窝点 ４２个。在餐
饮服务环节，全区２２９７５家餐饮服务单位完成了量化分
级管理年度等级评定，其中 Ａ级单位５６６家，Ｂ级单位
４２６８家，Ｃ级单位 １８１４１家。在风险监测方面，共检测
样品２５８２份，其中食品中化学污染物和有害因素检测
１２４９份，微生物及其致病因子检测１３１８份，食品放射性
污染检测１５份，哨点医院累计报告食源性疾病病例１４０８
例。共立案侦办食品犯罪案件 ８起，抓获犯罪嫌疑人 ４
人，捣毁 “四黑”窝点１４个。全年全区上报食源性疾病
暴发事件１６起，中毒１２３人，死亡３人 （同心县上报的

１起家庭食源性疾病暴发事件导致 ３人死亡，最后查明
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系投毒所致，与食源性疾病无关）。全年安排各类食品快

检、抽检、风险监测 １４１３３批次；完成自治区人民政府
民生计划食品监督抽检 ５８４６批次，合格 ５４９６批次，总
体抽检合格率９４０％。

【药品安全监管】

２０１４年，宁夏回族自治区人民政府颁布了 《宁夏回

族自治区药品流通监督管理办法》，宁夏回族自治区食品

药品监督管理局在药品生产环节，全年共收到７份 ＧＭＰ
认证申请资料，已审核并组织开展认证５家 （次），全区

正常生产需进行新版ＧＭＰ认证企业２０家，已通过９家，
其中高风险药品生产企业均通过认证。完成 ＧＡＰ（中药
材种植管理规范）资料初审２家次，新开办药品生产企
业１家，增加生产范围 ２家次，变更生产地址 １家次，
关键工艺变更备案１家次，关键生产设施设备备案 ２家
次，停产备案１家次，质量授权人变更备案７家次；全
区食品药品监管部门对所有药品生产企业完成日常监督

检查９３家次，平均达到每家４次。完成新药申请 １项，
仿制药申请２项，药品再注册申请２４１项，审核补充申
请３项，备案补充申请４３项；完成医疗机构制剂调剂审
批１０８项，再注册 ６１项，新制剂注册申报形式审查 ９
项。评选出 ２０１３年度 ＡＡＡ级企业 ３家，ＡＡ级企业 １
家，Ａ级企业１１家，警示企业５家，失信企业１家。在
药品流通环节，全年共受理、审批了４７家 （次）企业变

更申请，新审批２５家药品批发企业，注销药品经营批发
企业３家；组织完成药品批发企业认证检查４９家，零售
企业４４５家。启动开展了全区医疗机构药械使用质量管
理规范化建设，重点组织开展了中药饮片、处方药销售

等专项整治行动，全区监管部门先后出动执法人员１２００
多人次，检查二级以上医疗机构１３７家，检查覆盖面达
到辖区内二级以上医疗机构的 ８６％；检查民营医院、个
体诊所６３０家，检查覆盖面达到辖区内民营医院、个体
诊所总量的６１％以上，有１７家二级以上医疗机构达到了
药械使用管理规范化建设标准，立案查处药品医疗器械

违法行为２２件。全年安排抽检各类药品 １３８６批次，总
体合格率为 ９４３％。全年上报药品不良反应病例报告
６２５７份。

以贯彻落实新修订的 《药品经营质量管理规范》为

重点，先后举办药品零售企业新版 ＧＳＰ宣传培训班 １２
期，对全区２３００家零售药店 ３０００多人分期分批进行培
训。制定了 《宁夏药品经营质量管理规范认证现场检查

验收细则》（含批发、零售），并将有关政策法规、文件

汇编成 《药品ＧＳＰ认证工作手册》印发全系统执行。组
织举办了全区ＧＳＰ检查员培训班，共培训检查员１０５名。
在系统内部选派了１２名业务骨干参加了国家食品药品监

督管理总局举办的新版 ＧＳＰ培训班。区、市两级食品药
品监管部门统筹安排，对到期换证、新开办认证经营企

业集中进行了认证检查。全年共受理、审批了 ４７家
（次）企业变更申请，新审批２５家药品批发企业，注销
药品经营批发企业３家；组织完成药品批发企业认证检
查４９家，零售企业４４５家。

【保健食品、化妆品安全监管】

２０１４年，宁夏回族自治区食品药品监督管理局完成
保健食品卫生许可证审批１家、变更１家，ＧＭＰ认证 ２
家，注册初审１件，委托生产审批１件，技术转让补充
资料１件，出具再注册凭证 ３份；完成化妆品生产企业
行政许可１家。组织对１３家保健食品、２家化妆品生产
企业进行日常监督检查２９家次，对２家企业缺陷整改情
况进行了复查，责令限期整改 １家。重点组织开展了保
健食品打 “四非”、以 “会议营销”方式进行保健食品

宣传销售行为、成人用品店等专项整治行动。先后检查

保健品经营企业 ２４３０家次，整治 “会议营销”企业 ５５
家次，取缔成人用品店７家、街头游贩３家。抽检各类
保健食品８０４批次，总体合格率为９８６％。重点对辖区
化妆品经营企业进行了调查摸底，并分门别类进行了登

记汇总。全年安排抽检各类化妆品６８５批次，总体合格
率为９４５％。

【医疗器械安全监管】

２０１４年，宁夏回族自治区食品药品监督管理局以医
疗器械 “五整治”专项行动为抓手，共组织检查企业

（单位）３６６１家 （次），注销了 ７家生产企业注册的 ４５
个不属于医疗器械管理及违规申报、违规审批的产品；

注销 《医疗器械生产许可证》２个、《医疗器械经营许可
证》３０个；立案查处违法案件 ４６件；发布违法医疗器
械广告公告２期，对９个违法医疗器械广告移送工商行
政管理部门处理；对２２９家企业 （单位）存在的问题进

行了监督整改。全年共核发 《医疗器械生产许可证》９
个 （含变更、换发），核发 《医疗器械注册证》２６个
（含重新注册、变更注册）。上报不良事件监测报表 ４３７
份。制定了 《宁夏回族自治区医疗器械技术审评专家库

管理办法》、《宁夏回族自治区医疗器械生产企业分类分

级监督管理规定》、《医疗器械生产经营企业许可证注销

管理办法》、《宁夏回族自治区医疗机构医疗器械质量管

理规范 （试行）》等规范性文件。支持医疗器械生产经

营企业和使用单位发起成立宁夏医疗器械行业协会。抽

检各类医疗器械９３批次，总体合格率为９５７％。
【专项整治】

校园周边食品专项整治。２０１４年，宁夏回族自治区
食品药品监督管理系统先后检查校园周边食品经营户
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１２００家次，没收过期变质食品 ３１０袋 （瓶），取缔无照

经营流动摊点２５家。在学校食堂食品安全专项整治中共
查处不合格食品及食品添加剂 ６千克，查处取缔非法小
摊贩３９个，取缔学校周边无证经营户５家，吊销餐饮服
务许可证２个。制定了 《宁夏 “小饭桌”餐饮食品安全

专项整治实施方案》，对全区 ３１０家 “小饭桌”备案登

记１９１家，对１８８家存在食品安全隐患的 “小饭桌”责

令限期整改，对存在较大安全隐患的３家 “小饭桌”予

以取缔。

牛羊肉市场专项整治。开展了为期 ５个月的牛羊肉
市场专项整治，共检查牛羊肉经营户４５００家次，检查各
类市场 １１３个，取缔无照经营 ６３家，捣毁制假窝点 ８
个，立案查处１４件。制定印发了 《宁夏牛羊肉食品经营

十项自律制度》，下发 “宁夏清真食品国际认证中心互

认机构名单”，共检查各类餐饮单位 ８８８７家，查处存在
违法行为的餐饮单位５５家，开展牛羊肉快检２９７批次。

农村食品市场 “四打击四规范”专项整治。自２０１４
年９月１日起，在全区范围内集中开展为期 ３个月的农
村食品市场 “四打击四规范”专项整治行动，严厉打击

无证无照行为，规范食品生产经营者的主体资格；严厉

打击销售、使用无合法来源食品和原料违法行为，规范

食品生产经营者的采购活动；严厉打击生产经营侵权仿

冒和 “五无”食品违法行为，规范食品包装标签标识管

理；严厉打击生产经营 “两超一非”等伪劣食品行为，

规范食品生产经营过程。整治期间，全区先后出动执法

人员７０８０人次，检查食品生产、经营单位 １２５１０家次，
市场１７１个次，监督抽检食品 ２２９批次，吊销食品生产
经营许可证９个，捣毁制售假冒伪劣食品窝点４６个，查
处食品违法案件１０５件，查扣劣质食品数量２４２３７千克。

旅游景区 “农家乐”专项整治。结合 “农家乐”的

环境条件和基础设施的实际状况，制定了 《宁夏农家乐

餐饮服务星级评定标准》，重点抓住餐具消毒和生熟分

开，凉菜间的制作硬件等关键点，按照百分制对 “农家

乐”进行评定。根据分值多少，把 “农家乐”餐饮单位

划分为四个星级。本着自愿申请、主动改造的原则，按

照 “以评定促整改、以整改促提高”的工作目标对全区

８０％的 “农家乐”进行了星级评定，达到四星级标准、

三星级标准、二星级标准、一星级标准的分别有 １家、
１０家、６７家、７９家。

食品无证无照专项检查。以集贸市场、农村集市、

城乡结合部、市场周边为重点，集中开展食品经营户主

体资格的全面清查，严查无证无照从事食品经营的违法

行为，确保市场主体资格合法、有效。以食品小作坊为

重点，取缔９２家无证照经营户，暂扣小作坊准产证 ５８

家，立案查处案件１５件，注销食品流通许可证１６３个。
食品标签标识专项整治。将食品标签标识管理作为

日常监管的重要内容，以城乡结合部及农村小型食杂店

为重点监管对象，以儿童食品以及民俗特色食品等为重

点品种，对产品包装、标签加大检查力度，加强对食品

经营者索证索票不及时、进货查验记录不全的监管，严

厉打击非法销售和使用无合法来源食品的行为，坚决查

处经营侵权仿冒和 “五无”食品违法行为。

节日市场专项整治。在元旦、春节、中秋、国庆、

开斋节、古尔邦节等重大节日期间，共检查餐饮单位

７０２１家，责令整改 ４７０家，警告 １０２家，立案查处 ３７
家。共查扣不合格食品１３５０千克，捣毁制假窝点１２个，
没收包装装潢３０００余个，下发整改责令通知书９８份。

食用明胶专项整治。在国家食品药品监督管理总局

部署专项整治后，共出动执法人员４６５人次，在 ５个市
分别对可能使用明胶生产加工食品的企业和小作坊进行

了拉网式排查。对３家使用食用明胶企业生产的２９个产
品进行了抽样检验，检验结果全部合格。对辖区内的

１４３家食品生产企业和 ２９８家食品加工小作坊进行了
“地毯式”清查，没有发现生产、采购、使用工业明胶

的企业和小作坊。检查过程中，对２７家未按要求严格落
实原料进货查验索证索票工作制度，原 （辅）料进货台

账不完善的食品加工小作坊下达了责令整改通知书，并

对其中８家实施了行政处罚。
保健食品打 “四非”专项整治。全区共出动执法人

员２７０８人次，检查保健食品经营企业２４３０家次，查扣、
没收非法经营的保健食品及可疑产品２９个品种２６７４盒、
２９万粒，货值５５万元，罚款１２４４万余元，查获假冒
伪劣保健食品４批２４个品种、１０７８盒，查获１家非法销
售无中文标识保健食品的窝点，对 ８家保健食品经营企
业不规范经营行为下达了责令整改意见书，对 ３起普通
食品冒充保健食品的企业进行了立案调查处理，移送公

安机关查处的违法案件 ２件，移送工商行政管理部门非
法宣传案件１件。

中药饮片专项整治。２０１４年 ３月～４月，抽调自治
区药品检验所的中药专家，组成专项抽验组，采取靶向

性抽样的方式，对全区染色增重、掺杂使假等易发生问

题的品种进行集中抽验。共完成抽检５７３批次，对在抽
检中发现的假劣药品，统一处罚标准，从严处罚。全区

共立案１８２起，罚款５４万元，同时对同一企业生产的中
药饮片，经检验有１０个批次以上不合格的７家企业，纳
入药品安全 “黑名单”，并在 《宁夏日报》等主要媒体

上予以曝光。６月份，集中力量查处了平罗县境内林东
伟、李新柱等人无证加工销售中药饮片案件，并移交当
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地公安机关立案处理。

【稽查打假】

２０１４年，宁夏回族自治区食品药品监督管理局稽查
局主要承担 “四品一械”的稽查执法和抽验工作。全年

查处违法案件７４５件，罚没款３４７４９万余元。先后组织
查处了银川 “重庆１２３火锅”连锁店违法回收使用地沟
油案、宁夏蚕宝实业有限公司非法经营食品、宁夏云峰

盛医药连锁公司经营违法保健食品、林东伟、李新柱、

董立峰等人无证加工销售中药饮片、宁夏人民医院等 ５
家医疗机构违法购进使用无证 “肺功能仪”等１１件大案
要案。起草了 《自治区食品药品监督管理局案源管理暂

行规定》、《行政处罚案件监督管理办法》、《稽查办案行

为规范》、《稽查执法文书范本》等６项工作制度。全年
共受理各类投诉举报信息４８８９件。其中，接受群众咨询
３７９８件，受理投诉举报１０９１件，办结率达到了９８％。

【应急管理】

２０１４年，宁夏回族自治区食品药品监督管理局制定
了 《加强食品安全管理推进方案》，对加强食用农产品

种植养殖、食品生产加工、食品流通消费全过程监督管

理，建立食品污染源风险监测预警制度。协调处置了同

心县不明原因中毒死亡事件和海原县贾塘乡贾塘中学疑

似食物中毒事故，针对存在的问题，会同教育厅制发了

《全区农村义务教育营养改善计划学校食堂食品安全管理

十项规定》，从责任体系、市场准入、原料采购、流程控

制、供餐时间、食品留样、岗位责任、应急管理、日常

检查等１０个方面进行了强调。
【新闻宣传】

２０１４年，宁夏回族自治区食品药品监督管理局瞄准
不同消费群体，通过长期播出、定向发布、及时更新等

方式，组织摄制了公益广告短片、微电影等宣传题材，

在宁夏电视台、宁夏交通广播 ９８４频道、公交车载电
台、公交车站、主要商业中心 ＬＥＤ显示屏、网站、窗口
等各类宣传媒介上广泛投放，着力在潜移默化中推动食

品药品相关信息进入群众头脑、进入生产经营者的企业

文化。不断加强与 《宁夏日报》、《共产党人》、《宁夏人

大》、《华兴时报》、《新消息报》等区内各类主流媒体和

《中国医药报》、《中国食品安全报》等媒体的协作，并

借助 “３·３１”宣传日、食品安全宣传周、安全用药月
等活动，采取发放宣传单、制作宣传板、现场解答等办

法加大宣传力度。全年在各类媒体刊发稿件 ３００余篇，
专版１２期。

【综合保障】

２０１４年，宁夏回族自治区财政厅安排食品药品监管
工作专项资金 ２１００万元，比上年 １８４０万元增加了 ２６０

万元，增长１４１３％。国家食品药品监督管理总局补助自
治区食品药品监管工作专项资金５５６０万元。宁夏回族自
治区食品药品监督管理局共向全区市县食品药品监管部

门拔付资金８７３万元，向自治区食品药品监督管理局所
属事业单位拔付专项资金 ３８５８万元，区本级拔入 １６９１
万元。委托宁夏瑞衡会计师事务所对１１个市县食品药品
监督管理局２０１３年至 ２０１４年 ６月中央补助地方专项资
金使用情况和管理进行了专项审计。宁夏回族自治区食

品药品监督管理局党组购置了执法服装，配置了移动办

公终端；并对基层执法装备、人员培训、专项检查等方

面给予了大力支持；先后投入４８４８万元组织实施了药品
检验所实验室供电系统双回路改造、食品检测中心设备

更新、“１２３３１”投诉举报中心信息平台建设、ＯＡ办公
网络等一批重大项目。

【队伍建设】

２０１４年，新设立的宁夏回族自治区食品药品监督管
理局内设机构由原来的 ８个增加到 １３个，增加了 ６３％；
核定行政编制 ７２名，较原来增加 ２０名，增加了 ３８％；
直属事业单位增加了 ３个，总数达到 ６个，核定事业编
制人数１２２人。局党组提出了打造一支思想过硬、业务
过硬、作风过硬、清正廉洁的 “三过硬一清廉”干部队

伍的总体思路，围绕依法行政、决策执行、制度创新、

指导基层、案件办理、风险化解、宣传引导等７种能力
建设，邀请中国工程院院士陈君石以及区内各方面领导、

专家、学者，举办各类培训班 １５期。坚持以 “三严三

实”和 “好干部”标准选人用人，先后选拔任用正、副

处级干部１８名，科级干部１７名，交流调整选调干部３９
名。结合群众路线教育实践活动问题整改，清理考核、

评比、达标创建事项 ５项，取消和下放行政审批项目 ４
项，减少审批环节 ３个，压缩审批时限 ８９０个工作日。
全年工作性会议同比减少 １８％，全局性文件减少 ３１％，
公务接待同比下降４０％。

【党风廉政建设】

２０１４年，宁夏回族自治区食品药品监督管理局共组
织各类教育学习活动１５场５１２人次；帮扶西吉县三岔村
下乡７次。研究制定了自治区食品药品监督管理局 《落

实党风廉政建设党组主体责任和纪检组监督责任实施办

法》和工作方案，明确了任务分工，严格执行一把手

“五个不直接分管”制度，并采取层层签订党风廉政建

设责任书、廉洁从政承诺书等办法，切实强化了党组书

记 “第一责任人”职责及党组成员 “一岗双责”职责。

坚持教育在线、预防为主，编印了廉政学习资料，组织

党员干部集体参观了廉政警示教育展览，对新提拔调整

的干部进行了廉政谈话和测试，切实增强各级干部的廉



３４６　　

第
十
六
部
分

地
方
食
品
药
品
监
督
管
理
和
解
放
军
药
品
监
督
管
理

政风险防范意识。自治区食品药品监督管理局政风行风

民主测评结果在全区各厅局中排名较 ２０１３年上升了 ４
位，全区食品药品监管系统有１０个市县食品药品监督管
理局排名上升。

（刘建军）

新疆维吾尔自治区

【概况】

２０１４年，新疆维吾尔自治区有１个省级食品药品监
督管理局，１４个地 （州、市）、９３个县 （市、区）食品

药品监督管理局，核定行政编制１１０５人，实有１０４２人；
有１２个地州食品药品检验所，核定全额预算事业编制
２６６人，实有２１２人；有８个地州市药品不良反应 （医疗

器械不良事件）监测中心 （喀什、阿勒泰地区为单独设

置，其他均在地州市食品药品检验所挂牌）。

新疆维吾尔自治区食品药品监督管理局内设机构１５
个，核定行政编制 １１５人，其中厅级领导 ７人 （含纪检

组长１人），食品安全总监、药品安全总监各１人 （正处

级），处级领导４１人 （含机关党委专职副书记１人、离
退休人员工作处领导２人）。

新疆维吾尔自治区食品药品监督管理局直属事业单

位５个，核定事业编制１９０人，其中自治区食品药品检
验所 （自治区医疗器械检测中心）核定事业编制１２７人。

全区有药品生产企业 ７３家 （其中原料药和制剂 ３７
家、医用氧２２家、中药饮片１４家）、药品批准文号７８８
个 （维药５７个）。民族医医疗机构制剂室２２家 （其中：

维吾尔医１９家、蒙医 ２家、哈医 １家），医疗机构制剂
批准文号２２２９个 （民族药制剂１７７１个）。药品批发企业
２１５家 （综合性批发企业 １２０家），药品零售连锁企业
（总部）８０家，药品零售企业７８３６家 （其中：单体药店

５４７１家、连锁门店 ２３６５家）。６家企业的中药材种植基
地通过了国家食品药品监督管理总局 《中药材生产质量

管理规范》（ＧＡＰ）认证。医疗器械生产企业 ５５家、注
册产品１３２个 （其中第一类 ５１个、第二类 ８０个、第三
类１个），医疗器械经营企业３３８９家 （其中：批发１０５０
家、零售２３３９家）。

全区有持证食品生产企业 ３７５０家，获证 ４３１６张，
涵盖２８类中的 ２７类，覆盖品种约 ４８０类。食品生产加
工小作坊１９０５家。食品经营企业 １７０９５９家 （其中批发

２１１９家），持证餐饮服务单位 ６８０２１家 （其中各类食堂

５８７９家）。保健食品生产企业１２家，保健食品批准文号
２４个。化妆品生产企业 ３３家，国产非特殊用途化妆品
备案１１９个。全区食品药品从业人员２００万余人。

【监管体制改革】

２０１４年１月１４日，新疆维吾尔自治区党委、自治区
人民政府宣布了新组建的自治区食品药品监督管理局领

导班子成员。２月 ８日，自治区人民政府办公厅印发自
治区食品药品监督管理局 “三定”方案，完成自治区级

机构改革任务和内设处室的组建，明确主要职责、岗位

设置和人员编制。完成直属事业单位分类改革。１１月２７
日，自治区人民政府印发 《关于改革完善地 （州市）县

（市区）食品药品监督管理体制的实施意见》（新政发

〔２０１４〕８４号），明确了地县体制改革的指导思想和主要
任务。认真履行自治区食品安全委员会办公室职责，筹

备召开自治区食品安全委员会第一次全体会议，提交自

治区食品安全委员会工作规则、成员单位职责、食品安

全工作考核评价办法、考核评价细则４项制度。
【制度建设】

２０１４年，新疆维吾尔自治区食品药品监督管理局
废、改、立规章制度 ３０项，其中，废止 ４项、修改 ５
项、新建 ２１项。先后制 （修）订 《自治区食品生产企

业约谈规定》、《自治区食品生产许可管理实施细则 （试

行）》、《自治区食品药品监督管理局药品流通监管片区

责任巡查管理制度》、《自治区重大活动餐饮服务食品安

全监督管理规定 （试行）》、《食品药品安全群体性事件

或引发社会不稳定因素责任追究制度》、《自治区食品药

品监督管理系统重大紧急信息报送办法》，《新疆维吾尔

自治区食品药品监督管理局重大食品安全事故应急预案》

等１０余项制度，以保障机构改革过渡期各项监管工作有
章可循、顺利实施。

在全系统推广阿克苏地区食品药品监督管理局 《食

品药品行业 “十不准”公约》、喀什地区食品药品监督

管理局 《餐饮服务单位及工作人员 “十不准”规定》、

和田地区食品药品监督管理局 《餐饮行业及从业人员服

务行为规范专项整治方案》、《餐饮服务单位员工着装推

荐款式》等经验做法。

【食品生产监管】

２０１４年，新疆维吾尔自治区食品药品监督管理局加
强食品安全监管制度建设，制定发布 《自治区食品生产

企业约谈规定》、 《自治区食品生产许可管理实施细则

（试行）》。严格食品生产许可，为全区 １２５５家企业
（其中：食品企业 １２４６家，食品添加剂企业 ９家）换
（发）生产许可证书；对不能持续满足生产许可要求的

企业，一律撤注销生产许可证；对３７家企业下达不予行
政许可决定书；注销 ２１３家企业的 ２２５张证书；对 ２家
基粉企业和１家配方粉生产企业进行审核。

加大重点产品监督检查力度。对鱼肝油产品开展监
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督检查工作；检查 “魔爽烟”类食品生产企业 ４２４家，
责令限期整改４家；对９家使用明胶生产食品企业的１９
个批次产品进行监督抽检，产品符合国家标准要求；检

查２０６家月饼生产加工单位，责令１８家限期整改，抽检
４４家企业８０批次产品，合格率９８７５％；抽查６家蜂蜜
企业１０批次产品，合格率 ５０％；重点抽检乌鲁木齐市、
昌吉州、克拉玛依市等地６６家企业１３７批次产品，合格
率９２７％。

开展专项整治工作。开展白酒企业专项整治工作，

责令１０家企业限期整改，对 ２家企业立案调查、对 ２３
家企业５６批次产品进行监督抽检、对２家企业７批次存
在问题的产品进行依法处置；对１０家企业开展塑化剂风
险监测，检测值符合国家限量值规定；开展 “大桶水”

专项整治工作，核查 １５８家企业，责令 ８４家限期整改，
对４家企业进行立案、取缔１家黑作坊；对２０家企业２０
个批次产品进行监督抽检，合格率 ９０％；开展食品标签
标识专项整治工作，采取 ４项措施对食品标签标识开展
专项监督检查，促进企业自律，规范标识标签行为；对

伊犁州、阿勒泰地区苯甲酸处置工作进行督查，对 ６家
企业进行检查，帮助企业查找原因，指导企业整改。

开展保健食品生产企业质量受权人工作，对 ３家企
业进行备案，督促１０家企业提交２０１４年度质量安全履
责报告；开展婴幼儿配方乳粉和白酒生产企业质量安全

受权人试点工作，选取部分企业建立质量安全受权人制

度，明确质量安全受权人的条件、职责。

【食品流通监管】

２０１４年，新疆维吾尔自治区食品药品监督管理局开
展流通环节食品安全专项整治工作。开展农村食品市场

“四打击四规范”专项整治行动；强化对婴幼儿配方乳

粉销售监管，印发 《关于进一步做好食品市场监管工作

的指导意见》；对超保质期食品进行监管；强化校园周边

食品安全专项整治。加大食品违法违规经营的打击力度，

２０１４年，全区出动执法人员４６４６人次，检查批发、集贸
市场等各类市场２４７７个次，检查经营户７６０００家次，取
缔无照经营 ５７２家；捣毁销售假冒伪劣食品窝点 ８个，
立案查处１１２０件，查扣假冒伪劣食品 ７４５５３千克，超
保质期食品 ４４４１６４６千克，受理和处理消费者投诉
２０７件。

【餐饮服务食品安全监管】

２０１４年，新疆维吾尔自治区食品药品监督管理局以
食用油、食品添加剂、肉及肉制品等为重点，以学校食

堂及周边、夜市、农家乐为重点检查单位开展餐饮服务

食品安全专项整治。强化餐饮服务食品安全主体责任，

落实食品安全管理制度，提高餐饮服务食品安全管理水

平。全区出动执法人员 ３４５８８人次，检查餐饮服务食品
经营者１８６２４家次，检查学校食堂３７５２家，取缔无证经
营主体２０４家。开展量化分级管理工作。按照 “持证经

营、规范操作，索证索票、定点采购，明厨亮灶、确保

消毒，量化分级、脸谱上墙”的要求，全区持证餐饮服

务单位量化分级率达９５５％。
【食品检测能力建设】

２０１４年，新疆维吾尔自治区食品药品监督管理局对
全区农业、粮食、卫生、质监、海关等部门的食品检测

机构进行调查，对检测范围和品种进行摸底，建立９２家
食品检测机构档案。自治区食品药品检验所在食品领域

具有２１大类３８个产品及７个食品相关产品 １９６个参数
的检验资质。

【药品注册审核审批】

２０１４年，新疆维吾尔自治区食品药品监督管理局完
成初审新药７项、审核药品再注册申请 ５项、审核药品
补充申请３项、审批药品补充申请１９项、药品备案申请
８７项；审核中药品种续保１项；审核药包材再注册１项、
药包材审批申请 １项；审核民族药材标准 ２项；审评技
术转让３项。完成国家食品药品监督管理总局药品审评
中心医用氧现场核查复核申请 ６项；审批医疗机构制剂
再注册２４５个品种、调剂 １４家医疗机构的 ７９７个品种；
审批医疗机构制剂的补充申请 ５项、调剂补充申请 ３家
医疗机构的４１个品种。

《新疆维吾尔自治区维吾尔医医疗机构制剂标准》

获得２０１４年度中国民族医药学会科技进步一等奖。
【药品化妆品生产监管】

２０１４年，新疆维吾尔自治区食品药品监督管理局强
化药品、医疗机构制剂生产监管。下发 《关于开展处方

工艺自查工作的通知》，用两个月时间在全区药品生产企

业开展了１次工艺自查工作，查出９家企业３２个品种生
产工艺与质量标准工艺不一致；对 ５家阿胶和 ２家麻黄
碱原料药生产企业开展飞行检查；对全区１２家使用胶囊
的生产企业进行核查，未发现用浙江宁海非法生产的

“毒胶囊”。

２０１４年，全年受理药品 ＧＭＰ认证申请 １６家。组织
２７个检查组１６８人次，５６个检查日，对 １２家药品生产
企业进行 ＧＭＰ认证检查，涉及 ４８条生产线，发现 ２４９
项缺陷，现场检查通过率９３％。

启动化妆品生产企业基本情况调研工作，对 ４家化
妆品生产换证企业、３家新开办企业进行现场检查。

强化特殊药品监管。按照 《麻醉药品和精神药品管

理条例》，对３家麻黄碱原料药生产企业进行监督检查；
派出检查组对 ４家含麻黄碱复方制剂生产企业的生产、
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质量、安全以及原辅料购进和成品销售流向等相关情况

进行全面检查，防止企业违法违规行为的发生。

基本药物质量安全监管。认真落实基本药物生产企

业质量受权人制度；建立完善基本药物生产企业中标情

况备案制度，动态掌握增补品种及中标价格变化情况；

监督企业对基本药物和自治区增补基本药物品种开展电

子赋码工作。

开展药品快检技术建模工作。建立药品生产企业的

１２个固体制剂品种的建模任务与红外模型图谱。
【药品市场监管】

２０１４年，新疆维吾尔自治区食品药品监督管理局制
定 《新疆维吾尔自治区实施新修订 〈药品经营质量管理

规范〉及换发 〈药品经营许可证〉工作方案》、《新疆维

吾尔自治区药品批发企业ＧＳＰ认证现场检查评定标准》、
《新疆维吾尔自治区药品零售企业 ＧＳＰ认证现场检查评
定标准》，严格药品经营许可及新修订药品 ＧＳＰ认证行
政审批，积极推动企业进行软硬件升级改造。审核发放

《药品经营许可证》１２家 （其中：综合性批发企业５家，
生物制品２家，中药材、中药饮片专营企业４家、体外
诊断试剂专营企业１家）；核发ＧＳＰ认证证书１６家 （其

中按新修订药品 ＧＳＰ标准核发 ５家）；换发 《药品经营

许可证》和ＧＳＰ认证证书 １７家 （含 ２家体外诊断试剂
经营企业），注销 《药品经营许可证》１７家 （其中综合

性企业２家、体外诊断试剂专营企业 １５家），不予行政
许可８家，核发许可证、认证证书延期批件２５家；核发
《互联网药品信息服务资格证书》７家、《互联网药品交
易服务资格证书》１家；审批 “开展第三方药品物流委

托储存配送企业”２家、委托储存配送企业 ４家、现场
检查５３家次。

修订印发 《新疆维吾尔自治区药品 ＧＳＰ认证检查员
管理办法》、《新疆维吾尔自治区食品药品监督管理局药

品流通监管片区责任巡查管理制度》，公布新疆维吾尔自

治区食品药品监督管理局第二批 ＧＳＰ认证检查员名单，
规范、完善药品流通监管片区责任巡查及随机抽查日常

监督检查制度。

全年受理药品ＧＳＰ认证申请７３家。组织４３个检查
组３２４人次，１１２个检查日，对３１家企业进行 ＧＳＰ认证
现场检查，发现２３９项缺陷。一次性通过检查的企业１９
家，限期整改９家，中止认证 ２家，不予通过 １家，一
次性检查通过率为６１３％。

【医疗器械注册管理】

２０１４年，新疆维吾尔自治区食品药品监督管理局审
批新开办医疗器械生产企业 ５家、变更 ４家，换发生产
许可证１家；受理审批注册产品申请 ７个，复核注册产

品标准２个，注销产品 １个；完成质量体系考核及质量
管理规范检查７家。开展整治医疗器械虚假注册申报行
为，对重点体外诊断试剂等生产企业注册产品生产资料

及临床试验报告真实性现场核查，涉及医疗器械生产企

业４家、医疗机构５家，无虚假注册申报行为。
【医疗器械专项整治】

２０１４年，新疆维吾尔自治区食品药品监督管理局开
展 《关于开展高风险医疗器械经营使用关键环节监督检

查》、《关于开展注射用透明质酸纳监督检查》、《开展定

制式义齿监督检查工作》专项整治工作。高风险医疗器

械经营使用环节检查中，检查经营企业２８２１家，查处违
法违规单位 １３６家、医疗器械 ２４１９支 （件），货值

１６６９４万元；责令整改１６６家，警告５６家，罚没款２７９
万元。检查使用单位４５５４家，查处违法违规单位９２家、
医疗器械２３７２支 （件），货值２０６万元；责令整改３０３
家，警告５０家，移送卫生和计划生育委员会处理案件２
件。注射用透明质酸钠产品专项检查中，检查 ２０１１家，
未发现违法违规行为；定制式义齿监督检查中，检查生

产企业２５家，覆盖率９３％，查处违法违规企业２家、生
产加工定制式义齿黑窝点４个；检查使用单位 １１７６家，
覆盖率９２１％，查处违法违规单位８６家，货值１９６４万
元，责令整改 ８２家，警告 ２１家，罚没款 ３１６６万元。
开展医疗器械 “五整治”专项行动。制定 《新疆维吾尔

自治区医疗器械 “五整治”专项行动实施方案》，将无

菌和植入类医疗器械、定制式义齿、装饰性彩色平光隐

形眼镜等重点品种纳入专项行动。医疗器械 “五整治”

专项行动期间，检查医疗器械生产企业５０家 （次），警

告、责令整改８家，责令停产１家，取缔医疗器械生产
黑窝点４家；检查医疗器械经营企业 ５７６０家 （次），责

令整改３１１家，责令停业整顿８家，取缔无证经营医疗
器械１３家，取缔无证经营装饰性彩色平光镜经营户 １８
家，取缔无证经营助听器经营户 ３家；检查医疗器械使
用单位１０８１４家 （次），责令整改４４７家，移送卫生和计
划生育委员会处理案件２件，罚没款１３５５万元。“五整
治”相关产品抽验６批，受理群众投诉举报１９件，开展
宣传活动３１７８次 （其中：电视宣传 ３２６次、电台宣传
３５２次、报刊宣传 ２９次、网络宣传 ２４４次、现场宣传
２２２７次）。

【食品药品稽查】

２０１４年，新疆维吾尔自治区食品药品监督管理局制
定 《食品药品稽查督查督办办法 （试行）》、《重大食品

药品违法案件督查督办办法 （试行）》，使稽查督查督

办工作制度化、规范化。截止到 １２月底，全区查办药
品、医疗器械、保健食品和化妆品案件２３２２件，同期增
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长１３％，罚没款入库７８４４８万元，同期增长４６％；查办
餐饮服务食品案件５０６２件，同期增长１７２％，罚没款入
库７０５２１万元，同期增长 ６７０％；收缴药品 ５４３０６盒
（支、瓶）、医疗器械 ３２３５３支 （盒、瓶）、保健食品

２１３２盒 （支、瓶）、化妆品４３４８瓶 （盒、支）。２０１４年，
群众对食品药品监管部门打击食品药品违法行为的满意

度得分为７７６分，分别比２０１３年和２０１２年提高１９个
百分点和３２个百分点。

２０１４年，全区食品药品监管部门向公安机关移送涉
嫌犯罪案件 ９件，公安机关立案 ６件，检察机关批捕 ６
人，判决４人。受理食品药品投诉举报 ８８２条，同比增
长２５％。

【监督抽检与风险监测】

２０１４年，新疆维吾尔自治区食品药品监督管理局开
展粮食及粮食制品、食用油、肉及肉制品、乳制品、餐

饮食品等２３大类７３个细类样品的监督抽检和风险监测
工作。全年监督抽检１７６４批次，不合格１３４批次，不合
格率７６％。风险监测１５７８批次，问题样品６８批次，占
总批次的４３１％。开展月饼、糕点等生产经营企业监督
检查，对 ４４家企业的 ８０批次产品进行抽检，合格率
为９８７５％。

承担国家人类免疫缺陷病毒抗体诊断试剂 （胶体金

法）等９个品种４３批次医疗器械的抽样任务。组成２个
工作组，分赴喀什、阿克苏、乌鲁木齐、奎屯共抽取样

品３０批次，其中：人类免疫缺陷病毒抗体诊断试剂 （胶

体金法）３批次，定制式固定义齿 ４批次，定制式活动
义齿４批次，空心纤维血液透析器 ２批次，α淀粉酶检
测试剂２批次，一次性使用鼻氧管 ５批次，丙氨酸氨基
转移酶检测试剂５批次，一次性使用灭菌橡胶外科手套５
批次。组织全区１３家药品检验机构开展实验室生物安全
调查，促进检验机构对病原微生物实验室、实验活动、

菌毒种保藏的管理。

２０１４年，完成国家评价性抽检药品４３５批次 （含基

本药物）、医疗器械 ３０批次；对减肥、增强免疫力等 ６
类６７批次保健食品进行非法添加化学物质快速检测；对
辅助改善记忆、通便等１５类保健食品及营养补充剂共８７
批次进行抽检监测。完成自治区监督抽检药品 ４７０６批
次，合格率 ９９２８％；基本药物 １２４６批次，合格率
９９８４％；中药材和中药饮片８０２批次，合格率７７４３％；
医疗器械９３批次，合格率９４６２％；保健食品１３０批次，
合格率９８４６％；化妆品１５８批次，合格率９８７３％。

【广告监管】

２０１４年，新疆维吾尔自治区食品药品监督管理局严
格执行药品和保健食品广告审批备案发布标准，在政务

网站公布广告发布标准，曝光药品、医疗器械、保健食

品违法广告，向社会公众发布消费警示。全年审批药品

广告１５件、保健食品广告３７件，备案药品广告３８０件，
向社会公布 《药品医疗器械保健食品违法广告公告》１０
期；监测违法药品、医疗器械、保健食品及其他产品广

告３１０００余条 （违法广告移送工商行政管理部门查处）。

对发布严重违法广告涉及的１１种药品、３种医疗器械和
５种保健食品采取在全区范围内暂停销售措施。

【药品、医疗器械不良反应／事件监测】
２０１４年，新疆维吾尔自治区食品药品监督管理局加

强药品、医疗器械上市后安全性监测和再评价，全年收

集药品不良反应病例报告１４６９１份 （其中：新的、严重

病例报告２２８份），同比增长４８１％；医疗器械不良事件
报告１３３０份，同比增长４０７％。

【信息化建设】

２０１４年，新疆维吾尔自治区食品药品监督管理局积
极推动信息化建设，实现与地州市食品药品监督管理局

电子公文流转及交换、信息交流、内部审批流转、待办

事项管理、公示公告管理等事项的无纸化、自动化。

进行网站改版和升级。增加互动栏目，完善内网网

站栏目设置和功能模块，实现内网及二级专网终端用户

登录查看，增加场景式导航、 “工作咨询”、 “公众留

言”、“局长信箱栏目”、制作二级网站 “三民专栏”，新

增 “保健食品生产企业”数据查询。

完善相关业务系统。对ＧＭＰ网上受理系统的认证环
节进行功能提升和完善。对医疗制剂室许可网上受理、

医疗机构制剂审批网上受理、国产非特殊用途化妆品网

上备案等系统进行流程优化和完善。将医疗器械生产、

产品注册网上受理系统与自治区人民政府电子监察系统

进行对接。

开展自治区食品药品监管投诉举报系统建设及

“１２３３１”投诉举报受理系统建设、药品经营许可网上受
理系统建设、执业药师继续教育及餐饮服务单位食品安

全管理员网上培训和考核系统建设、医疗器械经营许可

网上审批系统建设、医疗器械经营电子监管系统等建设。

国家药品流通监管系统西部１２省药店终端试点项目
通过国家食品药品监督管理总局验收。

２０１４年累计处理各类问题３７０次，网上发文８０９篇，
图片新闻２２篇。

【食品药品安全宣传】

食品安全宣传。２０１４年，新疆维吾尔自治区食品药
品监督管理局开展普及科学饮食、健康饮食知识宣传活

动；开展食品安全警示宣传，提高消费者食品安全意识

和自我保护能力；开展 “找笑脸就餐”主题日活动，提
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高经营者的诚信意识、责任意识和安全意识。举办各类

大型宣传活动９４６次；开展企业培训和食品安全知识讲
座２１５场次；召开新闻发布会、媒体通气会２４次；广播
电视媒体报道 ８４次；制作、张贴海报和标语 １２４０块
（条），制作专题展板 １０５５块；印发宣传册、宣传材料
３２３０５４（份）；制作播放各类公益广告 ９３次；进学校、
进企业、进社区、进超市、进餐馆宣传１３４１次。

药品安全宣传。举办药品安全知识讲座 ２５１场；电
视台、广场电子屏播放科普公益广告及宣传片 ３８１７场
次；悬挂标语、横幅３００余条，张贴宣传海报２６９９６张；
制作宣传栏 （板）１０００多个，发放汉、哈、维语安全用
药科普宣传材料４３万余份，接受现场咨询群众１３０００余
人次。加大科普宣传力度，建立饮食用药安全科普宣传

站１００１个，覆盖全区９７％的乡镇 （街道）。

【队伍建设】

２０１４年，新疆维吾尔自治区食品药品监督管理局强
化干部队伍建设，对机关和事业单位 ９１名同志进行任
免，提拔处级干部２７人 （其中，提拔正处级干部１２名，
副处级干部 １５名），交流轮岗 ４３人。制定 《２０１４年度
自治区食品药品监督管理局培训计划》；国家食品药品监

督管理总局援疆培训班４期，培训人数６７８人；系统监
管干部培训班１０期，培训人数１３１０人。

强化公务员、专业技术、从业人员 “三支队伍”培

训。全年举办各类培训班 １７７期，培训人数 ２８７３１人。
其中，全疆药品从业人员上岗、继续教育培训班 １３８期
２２２５８人；全区执 （从）业药师继续教育培训班 １７期
３２４３人；全区餐饮服务单位食品安全管理人员培训班
（试点班）３期５２９人；全区药品经营企业实施新修订药
品ＧＳＰ认证培训班４期５６０人；全区新修订 《药品生产

质量管理规范》培训班 （企业）１期１５３人。
截至２０１４年 １１月，全区取得执业药师资格人数

３１７４人，其中，自治区２７２７人，兵团４４７人。全区 （有

效期内）注册执业药师为１４４４人。
【党风廉政建设】

２０１４年，新疆维吾尔自治区食品药品监督管理局推
进党风廉政建设，强化责任担当。修改签订 《２０１４年党
风廉政建设责任书》；出台 《党风廉政建设党组主体责

任和纪检组监督责任的实施意见》；制定 《党组班子成

员党风廉政建设责任分解》；印发 《建立健全惩治和预

防腐败体系２０１３年—２０１７年工作规划实施办法任务分解
意见》。严格执行党风廉政建设责任制和 “一岗双责”；

对拟提拔处级领导干部进行廉政考试和逐个廉政谈话；

对４７名局党组管理干部个人事项报告材料汇总、随机抽
查；对审评审批、认证检查、检验检测、稽查执法、干

部选拔任用等重点岗位和关键环节权力运行进行监督；

开展政治坚强和 “四风”突出问题、“会所中的歪风”、

党员干部参赌涉赌、收受红包和 “购物卡”、培训中心

腐败浪费问题等专项清查、整治；严明财经纪律，严控

“三公”经费；对专项资金管理使用监督。《党组整改方

案》确定的３８项整改任务，完成整改销号 ３４项；执法
能力建设、技术支撑体系建设、人才队伍建设等 ４项任
务，按计划整改落实。全年党组中心组学习１７次，召开
党组会议２８次。党组４名成员赴基层开展调研６７次２０８
天，人均５２天，同比增加 １０６天。２０１４年，党组班子
成员和干部职工未出现因违纪违法而被追究和处理的

情况。

【新疆药品工业协会成立】

２０１４年，新疆维吾尔自治区食品药品监督管理局启
动新疆药品工业协会组建工作。向民政厅递交协会申报

材料，组织召开新疆药品工业协会筹备会议；组织起草

《新疆药品工业协会章程 （草案）》，制定协会机构设置

方案、会费、财务、会员管理等各项内部规章制度；设

立新疆药品工业协会筹备办公室，配备专兼职人员。４
月１６日，召开成立新疆药品工业协会大会暨第一次会员
代表大会。

【新疆执业药师协会成立】

２０１４年１２月１８日，新疆执业药师协会成立暨第一
次会员代表大会在乌鲁木齐市召开。会上，新疆维吾尔

自治区食品药品监督管理局局长于英、自治区卫生和计

划生育委员会副主任依尔扎提·扎达共同为新疆执业药

师协会揭牌。来自新疆各地、州的１３０名执业药师协会
代表参加了成立大会。大会通过了 《新疆维吾尔自治区

执业药师协会章程》，并以投票的方式选举出潘纪宏为首

届新疆执业药师协会理事长。

（刘志俊）

新疆生产建设兵团

【概况】

２０１４年，新疆生产建设兵团食品药品监督管理系统
批准建立食品药品监督管理机构１０２个，包括：兵团食
品药品监督管理局 （厅级），１４个师食品药品监督管理
局 （处级）和 ２７个师食品药品监督管理局直属分局
（科级）；兵团食品药品监督管理局食品药品监督所 （处

级）和１４个师食品药品监督管理局食品药品监督所 （处

级）及４５个师食品药品监督管理局驻团食品药品监督所
（科级）。共编制人员 ６１７人，实有 ５５７人。其中：行政
人员编制 ２１５人，实有 ２０９人；事业人员编制 ４０２人，
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实有３４８人。
食品药品检验检测机构７个，包括：兵团食品药品

检验所 （省级），兵团食品检验所 （省级组成部分），兵

团南疆食品检验所 （省级组成部分），及第一、三、六、

八师食品药品检验所 （地市级）。共编制事业人员６６人，
实有２５人。

药品不良反应监测机构１７个，包括：兵团药品不良
反应监测中心 （处级）和１６个师药品不良反应监测中心
（科级）。共编制事业人员３５人，实有３５人。

兵团团场药品 “两网”人员３５１７人。其中师监督员
２１２人、团协管员８３７人、连信息员２４６８人。药学从业
人员１６００余名，其中执业药师２５６名。

２０１４年，新疆生产建设兵团辖区内有药品生产经营
企业６４０家，其中：药品生产企业５家、批发企业１５家
（含零售连锁企业）、零售药店６２０个。医疗器械生产经
营企业２８６家 （含专兼营）。医疗机构 ３１４３个，其中：
医院２１１所、连队卫生室 （含社区）２５８９个、个体诊所
３４３个。食品生产加工单位１８１６家。食品流通经营单位
１６３１９家。保健食品、化妆品生产经营企业 ９１１家，其
中：保健食品生产企业２家，保健食品经营企业４１８家，
化妆品经营企业４９１家。餐饮服务单位９７３０家，其中学
校食堂４８０家。

【机构改革】

２０１４年１２月１１日，新疆生产建设兵团机构编制委
员会办公室下达 《关于兵团食品药品监督管理局领导职

数和内设机构编制的通知》（兵编办发 〔２０１４〕４７号）
文件，明确了兵团食品药品监督管理局的领导职数、内

设机构编制，其中局长 １名、副局长 ２名 （其中 １名副
局长兼任卫生局副局长）；处级领导职数７名。内设机构
分别为：办公室 （规划财务处、人事教育处、监察处），

应急管理处 （投诉举报中心、稽查处），食品安全监管

处，药品化妆品监管处 （医疗器械监管处）。

【餐饮服务食品安全日常监管】

２０１４年，新疆生产建设兵团食品药品监督管理局开
展重要时间节点餐饮食品安全检查，排查食品安全隐患，

有效防范食品安全事故发生。元旦、春节期间，兵团食

品药品监督管理局组织检查组，现场检查了第六、八、

建工、十二师和兵直单位食品生产加工企业２家、超市２
家、农贸 （集贸）市场３家、大中小型餐饮单位 １３家。
各师食品药品监管部门共检查餐饮服务单位 ３２１６家次，
出动执法人员 ３１４人次，车辆 ９８台次，完成节日食品
（元宵、汤圆）监督抽检４０批次，合格率１００％。中秋、
古尔邦节及国庆节期间，兵团各级食品药品监管机构联

合当地食品安全相关部门在辖区进行联合检查，出动监

督人员 ９６９人次，车辆 ３２６台次，检查食品经营单位
４０５１家 （其中餐饮服务单位 ３８３９家、学校食堂 ５６家、
蛋糕月饼加工销售点１１８个、集贸市场３８个）。

开展学校食堂、托幼机构食堂及周边餐饮单位食品

安全督查。春、夏季安全督查中，在各师完成自查工作

基础上，兵团食品药品监督管理局组织督查组对第一、

二、三师和兵直学校食堂食品进行了抽查，现场检查中

小学食堂１５家 （其中营养改善计划试点食堂５家）、幼
儿园食堂３家、大学食堂１家，及时发现问题，落实属
地监管责任，及时督促整改。春、夏、秋季食品安全督

查中，共检查各类学校食堂 ２４０家、托幼机构食堂 ４５８
家，从业人员 １０４４人，出动监督人员 １３０１人次，车辆
５２２台次，现场快速监测餐饮具３２００余份，下达监督意
见书３３５份，责令整改通知书３８份，有效保证了敏感时
期食品安全。

２０１４年，新疆生产建设兵团食品药品监督管理局开
展了餐饮市场食品安全、肉及肉制品违法案件查办、儿

童食品和校园周边食品安全、保健食品 “打四非”及团

场食品市场 “四打击四规范”等专项整治行动，共出动

执法人员５５７８人次，车辆１５９７台次，检查单位１３３４１家
次，责令整改１６０２家次，移交稽查部门立案查处６１件，
有效打击了违规违法活动。

【食品、保健食品监督抽检】

２０１４年，新疆生产建设兵团食品药品监督管理局加
强对婴幼儿配方乳粉、肉制品、白酒、食用植物油、保

健食品等重点食品，食品生产聚集区、食品问题多发区、

食品主导产业区等重点区域的监督抽检监测，争取兵团

首次将食品抽检监测经费纳入兵、师预算，落实抽检监

测经费 ９００万元，年度完成餐饮食品抽检监测 １０５３批
次，获得检测数据 ９２５８个，合格项目 ９２２９个 （合格率

９９７％），不合格项目１６个，问题项目１３个，餐饮服务
食品安全监督快检１４３４１批次。对相关不合格产品采取
下架、封存处理，对使用非法添加剂和违禁物质的食品

进行了销毁，对卫生较差的餐饮单位下达了整改通知书、

罚款等行政处罚措施。开展保健食品监督抽检和风险监

测，首次承担国家２７类功能保健食品及营养素补充剂共
４２批次监督抽检任务，对减肥、增强免疫力、缓解体力
疲劳、改善睡眠、辅助降血糖、降血压６类３３批次保健
食品进行了非法添加化学物质快速检测。

【餐饮服务食品安全示范工程建设】

２０１４年，新疆生产建设兵团食品药品监督管理局进
一步推进餐饮服务食品安全示范工程建设，强化量化分

级管理。投入专门资金，创建了１０个兵团级示范团、５１
条师级示范街、５００个师级示范店。完成深化餐饮服务
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食品安全等级评定 ９２４０家，其中，Ａ级 ８３家，Ｂ级
３７４２家，Ｃ级５４１５家，全部在经营场所门口、大厅等显
著位置张贴悬挂餐饮服务食品安全等级公示牌，实现了

餐饮服务食品安全监管情况的公开透明。

【食品药品安全监督管理绩效考核】

２０１４年，新疆生产建设兵团食品药品监督管理局印
发 《关于２０１４年兵团食品药品安全监管工作绩效考核的
通知》，组成３个考核组，对各师开展食品药品安全监管
工作进行绩效考核。现场抽查了１４个师、４１个团场。共
检查１３１家餐饮服务单位，其中学校、幼儿园及企事业
单位食堂５０家、大型餐馆１３家、中型餐馆１０家、小型
餐馆３５家、快餐店 ４家、小吃店 １９家。检查 １５１家涉
药单位，其中生产企业 （医用氧）１家，批发企业６家，
零售连锁企业 ３家，零售药店 ５７家，医疗卫生单位 ８４
家 （兵、师医院 １３家，团场医院 ２５家，连队 （社区）

卫生室 （卫生服务站）２９个，个体诊所１７个）。评出餐
饮服务食品安全监管绩效考核优秀单位４个，良好单位９
个，合格单位２个。

【团场药品 “两网”建设】

２０１４年，新疆生产建设兵团食品药品监督管理局建
立了严格遴选药品供应企业、团 （场）医疗机构配送卫

生所 （室、社区）的药品供应网和以市场协管员、信息

员为主、开展药品市场安全协查、违法信息及时通报的

药品监督网，年内兵团药品安全监督网和供应网覆盖面

均达到１００％。加强 “两网”监督员、协管员、信息员

培训，培养 “三员”责任意识和日常巡查、信息上报的

工作能力。据不完全统计，年度由 “三员”通过日常巡

查提供各类信息、案件线索２００余条，立案２０余件，纠
正违规行为１００余起。

【医疗机构药品管理】

２０１４年，新疆生产建设兵团食品药品监督管理局坚
持抓医疗机构 “规范 （合格）药房”建设不松懈，各师

医院药房建设投入大、管理规范，药房硬件建设和软件

管理不断加强。各师食品药品监督管理局加强医疗机构

药品监管，及时检查各级医疗机构药品质量管理行为，

重点督查药品进货验收、储存养护、临床使用等质量环

节，依规按时上报 《医疗机构药品管理年度自查报告》。

【药品安全团建设】

２０１４年，新疆生产建设兵团食品药品监督管理局批
复了２５个团场作为药品安全团创建团场。在原药品安全
示范团考核评价细则基础上，邀请 ８个师食品药品监督
管理局领导及专家，召开药品安全团考核评价标准论证

专家会，制定印发了 “药品安全团考核评价标准”。２５
个药品安全创建团场以示范团建设经验为基础，深入开

展药品安全知识宣传，印发宣传手册 （单）１０万余份，
在社区开展合理用药用械咨询活动１００余场次。２０１４年
以来，分别对一、三、五、六、七、八、十、十一、十

二、十三师进行了工作督查，全面指导了１７个团场的药
品安全团创建工作，检查了药品医疗器械经营企业 １００
余家 （次），各级医疗机构５０余家 （次）。截至２０１４年
底，兵团药品安全团已达到４４个。

【基本药物质量监管】

２０１４年，新疆生产建设兵团食品药品监督管理局制
定下发了 《关于印发兵团２０１４年国家基本药物监督抽验
计划的通知》，明确基本药物抽验任务、范围、时间安

排、资金保障和工作要求，年度完成基本药物抽验 ５００
批次，不合格药品 １２批次 （均为中药饮片），合格率

为９７６％。
【药品医疗器械安全性监测】

２０１４年，新疆生产建设兵团食品药品监督管理局与
兵团药品不良反应监测中心相互配合，以行政推动、技

术培训等多种方式加强药品医疗器械安全性监测工作。

２０１４年７月，召开了 “药品风险品种监测暨药品不良反

应病例报告分析评价会”，对２０１４年１月至６月 《可疑

药品不良反应／事件报告表》提示的 １６个风险品种及其
典型病例进行分析评价，挖掘药品风险，促进临床合理

用药；１１月召开了 “医疗器械监管培训暨医疗器械不良

事件监测推进会”，学习贯彻新修订 《医疗器械监督管

理条例》并开展相关培训，增强监管部门、医疗机构和

监测机构人员对器械监管重要性认识，强化医疗器械重

点品种风险监测，推进医疗器械不良事件监测工作发展；

截止到１１月２９日，共收到药品不良反应病例报告２８０６
份，其中，严重报告 ２００份 （死亡报告 ３份），占
７１３％；可疑医疗器械不良事件病例报告１０４份。

【药品医疗器械安全专项整治】

２０１４年，新疆生产建设兵团食品药品监督管理局将
加强日常监管与开展专项整治行动相结合，做到日常检

查有记录、日常工作留痕迹，在日常工作中提高监管人

员能力。结合国家食品药品监督管理总局要求，落实药

品 “两打两建”在路上的工作部署，规范药品生产经营

使用行为。据统计，在各类药品专项整治行动中，共出

动检查人员２７５２人次，车辆 １０２６台次，检查药品生产
经营企业及使用单位２１０７家次，责令整改１２５家次，移
交稽查部门立案查处 ８件。按照国家食品药品监督管理
总局关于开展医疗器械 “五整治”专项行动工作部署，

制定兵团医疗器械 “五整治”专项行动方案，加强督查

和分类指导。据统计，医疗器械 “五整治”专项行动期

间，出动执法人员２０００余人次，检查医疗器械生产、经
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营企业３０５家，师、团辖区医疗机构２２３家，立案７起，
罚没款 ４５６万元，没收非法生产经营使用物品折合
６７２２万元。对涉械单位责令整改２２家，给予警告３家，
向相关部门移交案件１起。

【食品药品安全科普宣传】

２０１４年，新疆生产建设兵团食品药品监督管理部门
密切协同，年度共投入 ２００余万元，采取在兵、师机关
大屏幕滚动播放宣传标语、短片，制作宣传展版、发放

宣传材料，举办知识讲座、开展咨询活动、网络知识竞

赛、报纸刊登宣传栏、电视播放宣传短片等多种形式，

在全兵团开展食品药品安全宣传，营造食品药品安全氛

围，收到较好效果。尤其在全国 “食品药品投诉举报宣

传日”活动、“食品安全宣传周”活动、“用药安全月”

活动期间，共出席兵、师领导、兵团部门领导１６人，师
部门领导 ６３人，群众参加人数近 １０万人，宣传咨询
５２６８２人次，开展知识讲座１４０次，制作、张贴宣传画近
１万张，制作展板 １１７８块，广播电视媒体播放宣传片
９９９次，网站发布宣传知识 ７０９条，手机发布宣传短信
５２００条，报纸刊登宣传栏目５３次，微博答题７１０道，知
识答卷６９０７份，处理消费者投诉２２个。

【队伍培训】

２０１４年，新疆生产建设兵团食品药品监督管理局采
取 “走出去”和 “引进来”的办法，制定干部教育培训

计划。年度共举办监管系统领导干部、食品抽检监测、

保健食品监管、化妆品监管、药品安全监管、医疗器械

监管、药品抽检监测、应急管理、药品不良反应监测、

行政执法等各级各类培训班３７期，培训监管、技术人员
２３００余人次，监管人员覆盖率 １００％。组织参加国家举
办的相关培训班 ２４期 １４０余人次 （援疆培训班 ４期 ９３
人次），其中，监管干部１２４人次，专业技术干部１６人
次，国家分配兵团各类培训任务１００％完成。

【投诉举报】

２０１４年，新疆生产建设兵团食品药品监督管理局加
强食品药品投诉举报及受理机制建设，１４个师食品药品
监督管理局全部开通食品药品投诉举报专用电话

“１２３３１”，加强投诉事项受理与处置。年度兵、师共收到
各类投诉举报事项 １９２项，其中，食品类 １１９项，保健
食品７，药品５６项，化妆品３项，医疗器械７项，对所
有投诉举报事项１００％回复。查处一住宅小区生产销售假
中药黑窝点１个，涉案中药饮片９１个品种计５９吨，涉
案金额约５０万元，现场移送公安机关２人；开展行政许
可事项清理，完成行政执法事项备案工作。严格餐饮服

务食品许可，规范食品药品执法行为。贯彻国家食品药

品监督管理总局 《重大食品药品违法案件督办办法》，

加强案件查处工作，年度共查处各类违法案件 １６５件，
其中，食品类９２件、药品类 ５７件、化妆品 ２件、保健
食品６件、医疗器械８件。５万元以下１６３件，５万元至
２０万元１件，５０万元 １件。罚没款 ２１万元，停业整顿
１３家，移交司法机关１件，刑事处罚１人。

【应急管理】

２０１４年，新疆生产建设兵团食品药品监督管理局贯
彻国家食品药品监督管理总局 《食品药品突发事件应对

规程》、《食品药品应急管理指导意见》等各项规范性文

件和应急管理工作部署，制定印发了 《兵团食品药品突

发事件应对规程》，明确兵团突发食品药品事件的处置应

对程序。９月２７日至３０日，兵团食品药品监督管理局和
第八师石河子市人民政府联合开展了兵团食品药品突发

事件应急演练，相关人员 ４００余人现场观摩。一、三、
六师相继开展了应急演习演练活动。

【技术支撑体系建设】

２０１４年，新疆生产建设兵团食品药品检验所及一、
三、六、八师食品药品检验所食品检 （监）测实验室建

设项目可研报告均获批复，一、三、八师食品药品检验

所及兵团食品药品检验所投资计划下达，总投资 １０２６０
万元，一师项目正在内装修，三、六师项目均于９月破
土动工。完成５６０万元基本药物监管信息平台终端设备
配备、１６５万元药品不良反应监测信息化建设项目实施，
１２０余万元食品安全信息平台及执法终端出证系统建设
正在进行。开展了近３年中央补助资金及执法装备检查，
提高中央补助资金及执法装备使用效能。

【对口支援兵团工作】

２０１４年，新疆生产建设兵团食品药品监督管理局指
导受援师食品药品监督管理局加强同对口支援监管部门

的沟通联系，积极争取项目、资金、物质及人才支持。

年度各师食品药品监督管理局共获得支援资金 ２８万元，
笔记本电脑５台，折合资金２１万元。支援方帮助举办
培训班９期，培训９９人，其中行政干部６人，技术人员
９３人。到支援方培训学习１２人，其中行政干部２人，技
术人员１０人。支援方来兵团学习交流３３人，其中行政
干部１１人，技术人员２２人。

【对口帮扶工作】

２０１４年，新疆生产建设兵团食品药品监督管理局按
照兵团扶贫开发工作总体安排，制定对口帮扶７６团工作
方案，畅通对口帮扶工作联系协调机制，突出食品药品

监管领域特点，把加强政策指导与资金物资帮扶结合起

来，依计划，有步骤开展对口帮扶７６团工作。局领导认
真落实入连帮户责任，深入７６团召开座谈会４次，提出
意见建议５条，指导帮助建成药品安全团，建成食品安
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全示范店５个，支持资金８万元。

【党的群众路线教育实践活动】

２０１４年，新疆生产建设兵团食品药品监督管理局开

展党的群众路线教育实践活动 “回头看”活动，认真查

找领导干部 “四风”问题。开展 “访惠聚”活动。组成

４人食品药品监督管理局 “访惠聚”工作组，按要求赴

三师五十三团六连开展 “访惠聚”工作，完成了年度各

项目标任务。修订、补充、完善了兵团食品药品监督管

理局各项规章制度，印发了 《兵团食品药品监督管理局

制度汇编》，收集各类制度１８项，其中修订１６项，新制

定２项。

（李声玉　王志刚）

解放军总后勤部卫生部

【概况】

２０１４年，解放军药品监督管理工作深入贯彻党的十

八大和十八届三中、四中全会精神，按照全军卫生工作

总体部署，聚焦新形势下强军目标和现代后勤 “三大建

设任务”，坚持统筹规划，突出战备牵引，深化改革创

新，做好服务保障，强化安全监管，确保能力跃升，较

好地完成了各项工作任务。

【药材仓库规范化建设与管理】

２０１４年７月，解放军总后勤部卫生部药品监督管

理局召开全军药材仓库规范化建设任务部署会，系统总

结天津和西安药材仓库试点建设经验，全面部署启动药

材仓库 “标准化包装、集装化储运、信息化管理”的

建设任务。结合后勤物资储备方式改革，制定战储药材

轮换更新计划，组织药材仓库逐一对接、全程督导、分

步实施战储药材轮换更新和维护保养任务；大力开展战

储卫生物资清理轮换，完成老旧卫生物资轮换。同时，

清查核对现有库存周转卫生物资，组织对卫生装备进行

质量检测和分级鉴定，轮换更新装备的内装耗材和

试剂。

【部队卫生装备常态化训练考核】

２０１４年，解放军总后勤部卫生部药品监督管理局制

定下达年度全军部队卫生装备训练考核计划，举办全军

卫生装备训练考核组织与管理培训班；下发新版 《部队

卫生装备训练与考核标准》和 《部队卫生装备训练考核

题库》，制作配套教学光盘，进一步明确各级职责任务。

分期分批培训各类技术骨干，统筹指导全军各单位按照

统一标准和规范组织实施训练考核和组织抽考，常态化

训练考核工作平稳顺利。

【军事行动药材保障】

２０１４年，根据国家和军队统一部署，解放军总后勤
部卫生部药品监督管理局突出做好防控 “埃博拉”疫情

药材保障，开展防护设备配发及储备需求论证，应急筹

措一次性防护服等防护设备；紧急审评审批 “埃博拉”

病毒核酸检测试剂盒等诊断与治疗药物；４８小时应急筹
措卫生防护、消毒防疫、对症治疗药品等三大类、３３个
品种、总重 ７２吨、价值 １３００万余元的疫情防控物资，
完成紧急援助利比里亚、塞拉利昂、几内亚等国家人道

主义物资援助任务；为援非医疗队检测队应急采购骨干

医疗设备和防护装备，协调完成 ５个架次空运、８个批
次４４个集装箱海运以及２批零担国际航空联运物资运输
任务，为全军疾病预防控制中心、军队定点收治医院、

第二军医大学等单位配备 “埃博拉”病毒诊断试剂、治

疗药物、防护服等专用防治药品和装备；为驻西非四国

武官、援外专家组等驻外人员配备价值约１４万元的药品
和防护器材。组织２所军队药材仓库和 ３家地方代储企
业，为云南鲁甸抗震救灾部队紧急调拨 ９个品种、１２４
万台 （件）卫生物资。

【军队药材主渠道供应模式】

２０１４年，解放军总后勤部卫生部药品监督管理局召
开新形势下军队药材主渠道供应工作研讨会，围绕主渠

道的内涵建设、环节组成、能力构成、绩效考评等内容

进行研讨；印发了 《关于加强新形势下军队药材主渠道

供应工作的通知》，制订了军队主渠道药材供应目录。推

进全军药品网上集中采购，及时协调生产和经营企业组

织配送，认真清理企业不履约情况并进行公示；落实全

军医疗机构网上采购工作，督促新增９９所医院实施了网
上采购，同时对网上采购落实率低于５０％的５６所医院进
行了核查，限期完成整改落实。

【卫生装备配备计划落实】

２０１４年，解放军总后勤部卫生部药品监督管理局拟
制营连精神病专科等专项卫生装备配备计划，以及年度

高原部队特需药品配发计划，编报年度全军部队卫生装

备维修计划，修订了卫生装备小修费单装标准。为卫生

所 （室）配发卫生装备。加紧落实专项设备配备计划，

向总后勤部物资采购领导小组办公室呈报了卫生物资采

购需求计划，组织１６０余名专家对１６类、３６７种医疗设
备论证提报了技术需求。开展医疗卫生装备集中技术论

证，组织军地３５０名医学工程与临床专家，对近 ６００种
设备进行了系统技术论证，研究提出了设备技术需求和

售后服务解决方案。完成全军基层部队配套建设艰苦边

远医院医疗设备国际招标项目，采购中标金额７２００万美
元的医疗设备，实现节资率 ３０％。配合国家整体外交，
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完成年度军事卫生物资援助任务。

【重大专项督导】

２０１４年，解放军总后勤部卫生部药品监督管理局跟
踪高原部队制供氧设备采购计划落实，督导物资采购机

构完成全部采购计划，小型制氧机已在部队投入使用。

本着系统配套、整体推进， “建、管、用、修”有效衔

接的原则，对高原部队制供氧设备建设进行组织筹划，

协调总后勤部有关部门，解决了包括各单位自建的所有

高原制氧站运行经费保障和大中小修经费保障标准原则

意见，出台了高原制供氧设备油料供应标准；制定了制

氧设备配套用房保障计划，确保高原部队的用氧需求。

【技术服务支持建设】

２０１４年，解放军总后勤部卫生部药品监督管理局举
办第２６届国际医疗仪器设备展览会，秉承国际化、专业
化风格和高品质、高技术特色，将 “设备展示、学术研

讨、技术论证、对外交流”融为一体，有２２个国家和地
区的５１０个企业参展，４２万人次参观，举办了２２场学
术交流活动。期间，举办战术战伤救治国际研讨及专项

展会，集中展示外军战术战伤救治流程、技术与装备器

材９类５３种；学习借鉴外军战术战伤救治理念思路、体
制机制和药材保障先进成果，研究论证了中国解放军特

战型单兵急救包内装药材品量及辅助急救器材组成方案。

组织召开了２０１４年度全军大型医疗设备配置计划与国际
招标采购计划会审会，集中审核了医疗机构上报的大型

医疗设备配置申请，专题论证了 ９所医院提出的 ＰＥＴ－

ＣＴ、２所医院提出的ＰＥＴ－ＭＲＩ配置申请，以及６大类５８
种、４５２台、预算金额２５２亿美元医疗设备国际招标采
购申请。全年巡回检修卫生技术车辆和一般卫生装备

８７１３台套，消耗零配件 １９６６４件、价值 ７５６５万元，培
训技术人员 １４７８人次，完成了 ３套医疗方舱系统的验
收、交装和培训工作。

【军地融合药品安全监管】

２０１４年，为落实国家食品药品监督管理总局与总后
勤部卫生部共同签署的 《合作框架协议》要求，军地协

商确定了年度重点开展的 ７个合作项目，推荐首批 ２名
军队药监专家参加世界卫生组织 “ＷＨＯ疫苗 ＧＭＰ检查
员培训班”；结合医德医风专项整治，对７所医院进行合
理用药工作调研督导检查，针对大处方、非适应症用药、

滥用辅助药品等问题，逐个单位明确整改要求，严格督

促落实整改措施；完成年度药品制剂质量抽查检验任务，

抽样单位涵盖医院、机关院校门诊部、基层卫生机构、

药材供应站、药材仓库等各级各类医疗卫生机构；抽验

药品制剂９３３５批次，合格率 ９９２９％，抽验数量及合格
率分别比上年增长１５％和０５３％。发现并叫停使用不合

格药品２５批次，其中外购药品１１批次、中药材２批次、
制剂１２批次。举办全军药品检验新技术和实验室质量管
理培训班，培训药品检验所领导和技术骨干５０余人。

进一步研究和论证建立军队基本药物制度的必要性

和实施路径，初步提出了建立军队基本药物制度法规框

架；对 《军队基本药物目录》品种进行了遴选，起草了

《军队基本药物制度建设需求调研报告》和 《关于建立

军队基本药物制度的意见》。

【医疗设备应用质量检测安全年活动】

２０１４年，解放军总后勤部卫生部药品监督管理局组
织开展全军大型医疗设备应用质量检测安全年活动，全

面部署大型设备检测、高风险设备质量安全检查，指导

全军各药品检验所组织大型医疗设备检测技术和质量评

审培训。组织对全军各医院、疗养机构１１类１４０８万台
高风险医疗设备进行质量控制检测与医学计量检定，维

修调试７４７７台；按计划组织对全军所有在用 ＣＴ、ＭＲＩ、
伽玛刀、射波刀等８类大型医疗设备，进行应用质量检
测１６９７台，停机整改 ７１台；核查使用人员上岗资质
３６３５名 （无证或证件过期人员２２９名）；组织６０家医院
实施１４２台ＣＴ远程质量控制检测，完成并上报检测数据
与图像合格率 １００％。制定完成 ＭＲＩ远程质量控制检测
方法、检测规范，研发检测数据采集分析上报系统，并

开展试检试测。

【临床合理用药培训与管理】

２０１４年，解放军总后勤部卫生部药品监督管理局规
范军队临床药师培训机构管理工作，成立了军队临床药

师培训工作专家委员会，批准设立２８个军队临床药师培
训基地和４个师资培训基地。举办首期军队临床药师师
资培训班，全军各大单位卫生部门主管人员、承担军队

临床药师培训任务医院的药学部门负责人和拟任临床药

师带教师资１１５人参加了培训，６５名学员取得军队临床
药师师资岗位证书。启动军队合理用药 “三网”建设，

按照 “标准通用、扩展灵活、信息齐全、开放共享、持

续更新”的原则，制订了 “三网”信息系统技术方案，

组织了系统软件研发，设计了１０个层次２６位药品编码
方案以及相关的２１个数据库系统，整理数据 １０１万条，
指导全军药品不良监测反应中心和军队细菌耐药监测网

数据管理中心筹备了相应培训。

【医疗机构制剂研究与管理】

２０１４年，解放军总后勤部卫生部药品监督管理局继
续实施军队医疗机构制剂标准提高计划，验收首批军队

制剂标准提高计划研究项目；同时组织了第二批研究项

目申报评审，全军９２家单位上报５５１份任务申报书，确
立课题６８项，其中重点课题２４项、面上课题４４项；组
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织全军单品种任务书评审会，确立单品种任务书２９６项，
退回修改任务书 １４１项；组织制剂评审工作，完成了 ２
种制剂配制，２８种制剂委托配制，１８种制剂调剂使用的
审批工作。启动新版 《中国人民解放军医疗机构制剂规

范》编修工作。研究论证并部署了军队医疗机构制剂区

域性配制中心、特色制剂主渠道供应、低价紧缺药品定

点配制 “三项”改革试点工作，分别安排第四军医大学

唐都医院建立区域性制剂中心承担驻陕西部队医院体系

制剂配制保障任务；济南军区联勤部卫生部评选１２种医
疗机构制剂纳入主渠道供应目录，在全区医疗卫生机构

调剂使用；第３０２医院试点配制２６种低价紧缺药品应急
保障，探索鼓励特色制剂健康发展、拓展军队药材供应

主渠道服务内涵的路子。

【严控军队卫生系统放射性药品】

２０１４年，解放军总后勤部卫生部药品监督管理局梳
理分析全军医疗机构医用放射药品和设施设备现状，研

究制定管控措施。下发了军队医疗机构放射性药品使用

许可证换证验收通知及标准，举办全军放射性药品管理

培训班，全军１７５名放射性药品使用与管理人员参加培
训。组织专家完成了对全军１０家申请三类Ａ型、四类放
射性药品使用许可证医院，以及驻京军队医院一、二类

许可证的换证验收。

【军队合理医疗用药管理办法和药品目录】

２０１４年，解放军总后勤部卫生部药品监督管理局出
台新版 《军队合理医疗用药范围管理办法》，规范合理

医疗用药范围界定、保障职责区分、评价指标和奖惩原

则建立等五个方面内容。新修订 《军队合理医疗药品目

录》收录２４１１个品种，总数新增加２７６个品种，增长幅
度为１２９３％，《解放军报》两次对此进行了专题报道。

【战储卫生物资储备方式改革试点】

２０１４年，解放军总后勤部卫生部药品监督管理局与
国家卫生和计划生育委员会、工业和信息化部和财政部

协调军地联储相关机制，与代储改合同储备的企业进行

座谈，拟制 “军队战储药材企业储备网上监管平台”开

发计划，制定报批 《战储卫生物资储备方式改革方案》，

指导物资采购、监管软件开发和储备电池研发，研制战

储基数药材组配箱。

【药材学科能力建设】

２０１４年，解放军总后勤部卫生部药品监督管理局继
续实施军队药学和医学工程学科提升计划，规范药学和

医学工程学科建设，组织专家审修 《军队医院药学学科

建设标准》和 《军队医院药学专科中心建设标准》，起

草 《军队医疗机构医学工程中心管理规定》及相关建设

与考核标准。组织召开全军医学计量科学技术委员会科

工作会议，重点围绕新型武器装备官兵防治需求、医学

计量技术能力建设、医疗设备质量安全监管、医学工程

学科发展等问题进行研究，提出了工作思路、具体要求

和落实措施；完成医学计量各专业委员会委员遴选与审

核工作，指导１３个医学计量专业委员会召开成立大会。
【学科学术影响拓展】

２０１４年，解放军总后勤部卫生部药品监督管理局组
织推荐军队药学人员参评２０１４年中国药学会 “全国优秀

药师”，３位候选人在全国药学大会上受到表彰。与国际
药学联合会军事与急救药学专业委员会、中国医院协会

药事管理专业委员会等单位联合在上海举办 “第二届国

际医学救援药材保障研讨会”。遴选中青年专家陈征宇参

加国际药学联合会药学实践委员会理事会工作会议，承

担了 《急救处置工作指南》的起草工作，并在第７４届世
界药学大会上成功竞选连任国际药学联合会军事与急救

药学委员会主席，增选为国际药学联合会药学实践委员

会执行理事，领受了国际药学联合会颁发的杰出会员

奖牌。

【药材保障机构建设】

２０１４年，解放军总后勤部卫生部药品监督管理局为
全军９个药品检验所补充配齐高端短缺的液质联用仪、
高效液相色谱仪等常规检验检测设备共９１台套、３３５５万
元。协调将两个药材供应站纳入总后物资采购机构体系，

按照总后勤部卫生部下发的一系列政策性文件法规和技

术性业务规程，指导两个药材供应站进一步修订完善了

规章制度，细化了业务运行机制，规范了物资采购程序，

明确了人员分工和岗位职责，确保在规范、严谨的基础

上，充分发挥专业特长与技术优势，优质高效完成好各

项采购任务。

（陈征宇）
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２０１４年国家食品药品监督管理总局大事记

一　　月

▲１月３日，国家食品药品监督管理总局、国家卫

生和计划生育委员会联合召开新闻通气会，发布关于乙

肝疫苗问题调查进展情况的通报。

▲１月６日，国家食品药品监督管理总局召开会议，

研究疫苗监管体系评估有关工作。副局长吴浈主持会议。

▲１月８日，印发 《食品药品监管总局关于印发疫

苗生产场地变更质量可比性研究技术指导原则的通知》

（食药监药化管 〔２０１４〕１号）。

▲１月１０日，国家食品药品监督管理总局召开第 １

次党组会议，研究人事工作。党组书记、局长张勇主持。

▲１月１０日，国家食品药品监督管理总局召开会

议，研究冬虫夏草作为保健食品原料试点有关工作。党

组成员边振甲主持会议。

▲１月１０日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

成立国家食品药品监督管理总局食品药品安全信用体系

建设工作领导小组的通知》（食药监办稽 〔２０１４〕９号）。

▲１月１３日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

印发医疗器械生产日常监督现场检查工作指南的通知》

（食药监办械监 〔２０１４〕７号）。

▲１月１４日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

基因分析仪等３个产品分类界定的通知》（食药监办械
管 〔２０１４〕８号）。

▲１月１５日，国家食品药品监督管理总局召开第 ２
次党组会议，传达十八届中央纪委三次全会精神，审议

总局党的群众路线教育实践活动总结报告。党组书记、

局长张勇主持会议。

▲１月１５日，印发 《食品药品监管总局关于印发国

家食品药品监督管理总局直属单位领导班子和领导班子

成员年度考核办法 （暂行）的通知》（食药监人 〔２０１４〕

４号）。

▲１月１６日，国家食品药品监督管理总局与农业

部、国家卫生和计划生育委员会在国务院新闻办公室联

合召开新闻发布会，发布春节期间食品安全保障情况。

▲１月１７日，印发 《食品药品监管总局关于印发疫

苗临床试验严重不良事件报告管理规定 （试行）的通

知》（食药监药化管 〔２０１４〕６号）。

▲１月１７日，印发 《食品药品监管总局办公厅 国家

卫生计生委办公厅关于恢复使用深圳康泰生物制品股份

有限公司生产重组乙型肝炎疫苗 （酿酒酵母）的通知》

（食药监办电 〔２０１４〕１号）。

▲１月２０日，国家食品药品监督管理总局召开信息

化工作领导小组会议，审议２０１４年总局信息化建设工作
要点和工作规则，研究落实国务院领导在北京进行电子

商务调研时涉及国家食品药品监督管理总局的有关指示

精神。副局长尹力主持会议，副局长刘佩智，党组成员

孙咸泽出席会议。

▲１月２０日，国家食品药品监督管理总局发布春节
期间如何选购保健食品提示。

▲１月２０日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

遴选河北省食品药品检验院等１４家单位为国家食品药品

监督管理总局保健食品注册检验机构的通知》（食药监

办食监三函 〔２０１４〕４２号）。

▲１月２１日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

生物电导扫描仪等１１个产品分类界定的通知》（食药监

办械管 〔２０１４〕１０号）。

▲１月２１日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

下达年度麻醉药品和精神药品生产需用计划的通知》

（食药监办药化监 〔２０１４〕１１号）。

▲１月２１日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

进一步加强食品风险监测问题样品报告和核查处置工作

的通知》（食药监办食监三函 〔２０１４〕４４号）。

▲１月２１日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

印发国家食品药品监督管理总局因私出国 （境）管理办

法 （暂行）的通知》（食药监办人 〔２０１４〕１６号）。

▲１月２２日，国家食品药品监督管理总局召开第 １
次局长办公会议，研究支持海西食品药品安全先行区建

设、医疗器械 “五整治”专项行动、中国食品药品监管

徽标和总局工作证设计等工作；审议 《国家食品药品监

督管理总局机关会议费管理办法》和 《国家食品药品监

督管理总局保密工作管理办法 （送审稿）》。党组书记、

局长张勇主持会议。

▲１月２２日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

进一步规范机关各司局、各直属单位主要负责人外出情

况报备工作的通知》（食药监办函 〔２０１４〕５０号）。

▲１月２２日，印发 《食品药品监管总局关于印发国

家食品药品监督管理总局２０１４年工作要点的通知》（食
药监 〔２０１４〕７号）。
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▲１月２３日，国家食品药品监督管理总局召开传达
中央党的群众路线教育实践活动第一批总结暨第二批部

署会议精神大会。副局长王明珠主持会议，局长张勇，

副局长尹力、刘佩智、滕佳材、吴浈，纪检组长李五四，

党组成员边振甲、孙咸泽出席会议。

▲１月２３日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

开展食品药品监管系统资源调查工作的通知》（食药监

办财函 〔２０１４〕５１号）。

▲１月２３日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

印发国家食品药品监督管理总局房改办公室印章管理办

法的通知》（食药监办财 〔２０１４〕１４号）。

▲１月２４日，国家食品药品监督管理总局召开药品
审批管理制度改革研究座谈会。副局长吴浈主持会议。

▲１月２４日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

组织开展保健食品注册检验机构遴选工作的通知》（食

药监办食监三函 〔２０１４〕６３号）

▲１月２６日，国家食品药品监督管理总局发布信
息，提醒关注头孢唑林注射剂严重不良反应。

▲１月２６日，国家食品药品监督管理总局发布信
息，提示含对乙酰氨基酚的感冒药合理使用是安全的，

公众不必恐慌。

▲１月２７日，国家食品药品监督管理总局召开会
议，研究部署Ｈ７Ｎ９禽流感疫情防控工作。党组成员孙
咸泽主持会议。

▲１月２７日，国家食品药品监督管理总局发布制氧
机消费提示。

▲１月 ２７日，印发 《食品药品监管总局办公厅

驻总局纪检组监察局转发监察部关于 ５起危害食品安
全责任追究典型案例通报的通知》（食药监办稽 〔２０１４〕
１７号）。

▲１月２７日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

公布食品添加剂醋酸酯淀粉等产品生产许可检验机构的

通知》（食药监办食监一 〔２０１４〕１８号）。

▲１月２８日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

加强食品药品安全重大信息报送工作的通知》（食药监

办应急 〔２０１４〕２０号）。

▲１月 ２８日，印发 《食品药品监管总局关于公布

２０１３年第４期药品医疗器械保健食品违法广告汇总情况
的通知》（食药监稽 〔２０１４〕１１号）。

▲１月２８日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

公布婴幼儿配方乳粉生产许可审查员名单的通知》（食

药监办食监一 〔２０１４〕１９号）。

▲１月 ２８日，印发 《食品药品监管总局关于公布

婴幼儿配方乳粉生产许可检验机构的公告》（２０１４第

６号）。

▲１月２９日，国家食品药品监督管理总局召开第 ２
次局长办公会议，研究全面深化改革涉及 “健全食品药

品安全监管制度建设”有关问题。党组书记、局长张勇

主持会议。

二　　月

▲２月７日，国家食品药品监督管理总局召开第３次党
组会议，学习习近平总书记在中央全面深化改革领导小组第

一次会议上的讲话。党组书记、局长张勇主持会议。

▲２月７日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

印发总局政府信息公开指南和目录的通知》（食药监办

〔２０１４〕２２号）。

▲２月７日，印发 《食品药品监管总局关于印发创

新医疗器械特别审批程序 （试行）的通知》（食药监械

管 〔２０１４〕１３号）。

▲２月８日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

进一步做好活禽和禽类食品安全监管工作的紧急通知》

（食药监办食监二 〔２０１４〕２３号）。

▲２月９日，印发 《食品药品监管总局关于加强临

床使用基因测序相关产品和技术管理的通知》（食药监

办械管 〔２０１４〕２５号）。

▲２月１２日，印发 《食品药品监管总局 财政部关于

印发 〈食品药品监督管理人员制式服装及标志供应办

法〉和 〈食品药品监督管理人员制式服装及标志式样标

准〉的通知》（食药监财 〔２０１４〕１５号）。

▲２月１３日，国家食品药品监督管理总局召开第 ４
次党组会议，研究对党的十八届四中全会有关问题的意

见，研究人事工作。党组书记、局长张勇主持会议。

▲２月１３日，国务院食品安全委员会办公室、工业
和信息化部、农业部、商务部、国家卫生和计划生育委

员会、国家工商行政管理总局、国家质量监督检验检疫

总局、国家食品药品监督管理总局共同签订 《国家食品

安全信息平台共享协议书》。

▲２月１４日，国家食品药品监督管理总局发布消
息，通报 ２０１３年第 ４期违法药品医疗器械保健食品
广告。

▲２月１４日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

开展２０１４年春季学校食堂食品安全检查工作的通知》
（食药监办食监二 〔２０１４〕２７号）。

▲２月１４日，印发 《食品药品监管总局关于发布食

品药品监管信息化标准体系等十项标准的通知》（食药

监科 〔２０１４〕１６号）。

▲２月１７日，印发 《食品药品监管总局关于切实做
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好食品药品监管人员统一着装工作的通知》（食药监财

〔２０１４〕１８号）。

▲２月１８日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

印发国家食品药品监督管理总局机关会议费管理办法的

通知》（食药监办财 〔２０１４〕３０号）。

▲２月１８日～１９日，国家食品药品监督管理总局在
京召开全国食品安全监管工作会议。副局长滕佳材出席。

▲２月１８日～１９日，国家食品药品监督管理总局在
京召开２０１４年全国医疗器械监督管理工作会议。食品药
品安全总监焦红出席。

▲２月２０日，国家食品药品监督管理总局召开会
议，听取疫苗生产企业对加强疫苗监管的意见和建议、

研究加强疫苗监管有关工作。副局长吴浈主持会议。

▲２月２０日，印发 《食品药品监管总局关于印发婴

幼儿配方乳粉生产许可审查要求的通知》（食药监办食

监一 〔２０１４〕３１号）。

▲２月２１日，国家食品药品监督管理总局召开会
议，研究医疗器械审评审批制度改革有关工作。食品药

品安全总监焦红主持会议。

▲２月２１日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

开展县级食品安全检验检测资源整合试点工作的通知》

（食药监办财 〔２０１４〕３３号）。

▲２月２４日～２５日，国家食品药品监督管理总局在
天津召开２０１４年度全国食品安全风险监测及保健食品监
管工作会。党组成员边振甲出席。

▲２月２５日，国家食品药品监督管理总局召开会
议，研究互联网销售食品药品安全管理制度有关问题。

副局长尹力主持会议，副局长滕佳材、吴浈，食品药品

安全总监焦红出席。

▲２月２５日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

印发药品电子监管工作评价指标的通知》（食药监办科

〔２０１４〕３６号）。

▲２月２５日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

印发总局信息化建设工作规则 （暂行）的通知》（食药

监办科 〔２０１４〕３８号）。

▲２月２５日，印发 《食品药品监管总局关于印发药

品经营质量管理规范现场检查指导原则的通知》（食药

监药化监 〔２０１４〕２０号）。

▲２月２５日～２７日，国家食品药品监督管理总局在
安徽省召开２０１４年全国食品药品科技标准工作会。党组
成员孙咸泽出席。

▲２月２６日，国家食品药品监督管理总局发布消
息，提醒关注含羟乙基淀粉类药品安全风险。

▲２月２７日，国家食品药品监督管理总局召开第 ５

次党组会议，审议 《国家食品药品监督管理总局贯彻落

实中共中央 〈建立健全惩治和预防腐败体系 ２０１３－２０１７
工作规划〉的实施办法 （送审稿）》，研究总局２０１４年
“两会”期间有关工作安排，研究人事有关工作；随后

召开总局第３次局长办公会议，听取关于２０１３年食品药
品安全工作考核评价工作情况的报告。党组书记、局长

张勇主持会议。

▲２月２７日，国家食品药品监督管理总局副局长吴
浈出席全国药品安全监管工作会议。

▲２月２８日，国家食品药品监督管理总局召开第 ２
次党风廉政建设暨干部轮训动员大会。局长张勇主持会

议，副局长尹力、刘佩智、王明珠、吴浈，纪检组长李

五四，党组成员边振甲、孙咸泽出席会议，并与分管或

联系的单位签订党风廉政建设责任书。

▲２月２８日，国家食品药品监督管理总局召开党的
群众路线教育实践活动领导小组第 ５次全体会议。局长
张勇主持会议，副局长尹力、王明珠，纪检组长李五四

出席会议。

三　　月

▲３月５日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

２０１３年国家食品安全风险监测部分结果的通报》（食药
监办电 〔２０１４〕４号）。

▲３月６日，国家食品药品监督管理总局发布消息，
湖南省酒鬼酒风险监测塑化剂指标未发现超限量值问题。

▲３月６日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

进一步严格食用明胶和使用明胶生产加工食品监管的通

知》（食药监办电 〔２０１４〕５号）。

▲３月７日，国家食品药品监督管理总局召开会议，
研究审定２０１４年食品安全抽检监测计划，副局长滕佳材
主持会议，党组成员边振甲、孙咸泽出席会议。

▲３月７日，国家食品药品监督管理总局发布 ２０１３
年度药品审评报告。

▲３月１０日，国家食品药品监督管理总局召开会
议，研究医疗器械信息化建设工作。党组成员孙咸泽，

食品药品安全总监焦红共同主持会议。

▲３月１０日，发布 《食品药品监管总局关于发布中

药、天然药物改变剂型研究技术指导原则的通告》

（２０１４年第１号）。

▲３月１１日，国家食品药品监督管理总局召开第 ６
次党组会议，研究人事工作。党组书记、局长张勇主持

会议。

▲３月１１日，印发 《国务院食品安全办 食品药品监

管总局关于通报 ２０１３年食品药品安全工作考评结果的
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函》（食安办函 〔２０１４〕５号）。

▲３月１１日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

印发国家食品药品监督管理总局２０１４年保密工作要点的
通知》（食药监办 〔２０１４〕４４号）。

▲３月１１日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

２０１３年省级食品药品监管局政府网站绩效评估结果的通
报》（食药监办 〔２０１４〕４５号）。

▲３月１３日，国家食品药品监督管理总局召开会
议，研究制定 《互联网食品药品经营监督管理办法》有

关问题。副局长尹力主持会议，副局长吴浈出席会议。

▲３月１３日，印发 《食品药品监管总局关于进一步

加强对超过保质期食品监管工作的通知》（食药监食监

二 〔２０１４〕２２号）。

▲３月１３日，发布 《食品药品监管总局关于发布医

用磁共振成像系统第４个医疗器械产品注册技术审查指
导原则的通告》（２０１４年第２号）。

▲３月１３日，印发 《食品药品监管总局关于印发医

疗器械 “五整治”专项行动方案的通知》（食药监械监

〔２０１４〕２４号）。

▲３月１３日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

在全国开展 “理性选购 正确使用”医疗器械安全知识竞

赛的通知》（食药监办械监 〔２０１４〕４７号）。

▲３月１４日，国家食品药品监督管理总局副局长尹
力出席医疗器械 “五整治”专项行动动员部署视频会议

并讲话。食品药品安全总监焦红主持会议。

▲３月１４日，国家食品药品监督管理总局召开第 １
次局务会，审议总局２０１４年立法计划、《医疗机构制剂
注册管理办法》、《药品进口管理办法》以及 《食品药品

行政处罚程序规定 （送审稿）》。党组书记、局长张勇

主持会议。

▲３月１４日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

印发医疗器械 “五整治”专项行动总体安排和新闻宣传

工作方案的通知》（食药监办械监 〔２０１４〕４８号）。

▲３月１５日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

对部分明胶、药用胶囊、软胶囊、食品生产企业开展调

查的通知》（食药监办电 〔２０１４〕７号）。

▲３月１６日，国家食品药品监督管理总局发布关于
装饰性彩色平光隐形眼镜选购与使用提示。

▲３月１６日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

严肃查处违法生产经营儿童鱼肝油的紧急通知》（食药

监办电 〔２０１４〕８号）。

▲３月１７日，国家食品药品监督管理总局召开第 ４
次局长办公会议，听取关于总局工作要点细化任务分工

有关情况的汇报；审议 《加强中药提取和提取物监督管

理的通知 （送审稿）》和 《药品委托生产管理规定 （送

审稿）》；听取关于世界卫生组织对中国疫苗监管体系

再评估相关工作情况的汇报；听取关于南方医药研究所

发展及参与广东省药品交易平台建设有关情况的汇报。

党组书记、局长张勇主持会议。

▲３月１８日，国家食品药品监督管理总局召开会
议，研究药品、医疗器械审批制度改革有关工作。副局

长吴浈，食品药品安全总监焦红共同主持会议。

▲３月１８日，印发 《食品药品监管总局关于２０１４年
第１期违法药品医疗器械保健食品广告汇总情况的通报》
（食药监稽 〔２０１４〕２１号）。

▲３月２０日，国家食品药品监督管理总局召开第 ７
次党组会议，研究人事工作。党组书记、局长张勇主持

会议。

▲３月２０日～２１日，国家食品药品监督管理总局组
织举办 “医疗器械生产企业开放日活动”。

▲３月２０日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

印发国家食品药品监督管理总局 ２０１４年立法计划的通
知》（食药监办法 〔２０１４〕４９号）。

▲３月２３日，国家食品药品监督管理总局召开第 ８
次党组会议，研究人事工作。党组书记、局长张勇主持

会议。

▲３月２５日，国家食品药品监督管理总局发布消
息，上海医疗器械质量监督检验中心提出的脉搏传感器

标准通过ＩＳＯ／ＴＣ２４９公开投票，正式成为 ＩＳＯ国际标准
项目。

▲３月２５日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

启用总局所属部分直属事业单位印章的通知》（食药监

办 〔２０１４〕５０号）。

▲３月 ２５日，印发 《食品药品监管总局关于开展

“老味道、老故事、老品牌———坚守诚信的力量”主题

宣传活动的通知》（食药监宣 〔２０１４〕２６号）。

▲３月２６日，国家食品药品监督管理总局举办 “医

疗器械检验机构开放日活动”。

▲３月２６日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

印发２０１４年国家食品药品监督管理总局食品安全监督抽
检和风险监测计划的通知》（食药监办食监三 〔２０１４〕
５１号）。

▲３月２７日，国家食品药品监督管理总局发布预防
野生毒蘑菇中毒消费提示。

▲３月２７日，印发 《食品药品监管总局关于开展专

项监督检查规范食品标签标识的通知》（食药监食监一

〔２０１４〕２５号）。

▲３月２８日，国家食品药品监督管理总局和公安部
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联合召开新闻发布会，公布了２０１３年查处的食品药品违
法犯罪案件中案情复杂、涉案金额较高、社会影响恶劣、

具有警示作用的 “食品药品十大典型案例”。

▲３月２８日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

组织推荐艾滋病和病毒性肝炎等重大传染病防治科技重

大专项 ２０１５年课题的通知》（食药监办科函 〔２０１４〕
１４６号）。

▲３月２８日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

组织申报重大新药创制科技重大专项 ２０１５年课题的通
知》（食药监办科函 〔２０１４〕１４７号）。

▲３月３１日，国家食品药品监督管理总局召开第 ９
次党组会议，研究人事工作；听取关于贯彻落实三中全

会 《决定》重要举措分工方案和２０１４年工作要点有关情
况汇报。党组书记、局长张勇主持会议。

▲３月３１日，国家食品药品监督管理总局召开宣传
贯彻 《医疗器械监督管理条例》新闻发布会。食品药品

安全总监焦红参加。

▲３月３１日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

印发食品安全监督抽检和风险监测工作规范 （试行）的

通知》（食药监办食监三 〔２０１４〕５５号）。

四　　月

▲４月１日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

印发国家食品药品监督管理总局２０１４年工作要点细化任
务的通知》（食药监办 〔２０１４〕５８号）。

▲４月１日～２日，国家食品药品监督管理总局在广
州召开全国食品药品监管新闻宣传工作会议。副局长尹

力出席会议。

▲４月２日，国家食品药品监督管理总局召开第５次
局长办公会议，审议 《国家食品药品监管总局机关厉行

节约反对浪费实施细则 （暂行）》、《国家食品药品监督

管理总局外聘专家管理办法 （送审稿）》和总局 ２０１４
年培训计划；听取关于筹备成立中国营养保健食品监督

协会有关事宜的汇报；听取总局与总后卫生部签署合作

框架协议有关情况的汇报；审议总局 《政策研究课题管

理办法》。党组书记、局长张勇主持会议。

▲４月２日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

印发２０１４年第二季度食品药品监管政务信息报送要点的
通知》（食药监办函 〔２０１４〕１５２号）。

▲４月３日，发布 《食品药品监管总局关于注销沧

州海源超纯水有限公司等 １２３家企业食品生产许可证的
公告》（２０１４第１０号）。

▲４月４日，国家食品药品监督管理总局召开党组
中心组学习暨教育实践活动领导小组第 ６次会议。局长

张勇主持会议，副局长尹力、滕佳材，纪检组长李五四，

党组成员边振甲、孙咸泽，食品药品安全总监焦红出席。

▲４月４日，国家食品药品监督管理总局召开疫苗
监管体系再评估领导小组会议。副局长吴浈主持会议。

▲４月４日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

加强高风险医疗器械经营使用关键环节监督检查的通知》

（食药监办械监 〔２０１４〕５９号）。

▲４月８日，国家食品药品监督管理总局召开第６次
局长办公会议，审议 《国家食品药品监督管理总局因公

临时出国经费管理办法 （送审稿）》、《国家食品药品监

督管理总局基本建设项目管理办法 （送审稿）》；听取

关于全面推进实施 《医疗器械生产质量管理规范 （试

行）》有关问题及关于与河北省人民政府签署共建食品

药品安全保障体系战略合作协议的汇报。党组书记、局

长张勇主持会议。

▲４月９日，国家食品药品监督管理总局召开婴幼
儿配方乳粉质量安全工作座谈会。副局长滕佳材主持

会议。

▲４月９日，印发 《国务院食品安全委员会关于成

立第一届专家委员会的通知》（食安委 〔２０１４〕１号）。

▲４月１０日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

做好２０１４年国家药品计划抽验工作的通知》（食药监办
药化监 〔２０１４〕６１号）。

▲４月１１日，印发 《食品药品监管总局关于注销安

徽天泓香料公司等食品添加剂企业工业产品生产许可证

的公告》（２０１４第１３号）。

▲４月１１日，印发 《食品药品监管总局关于公布实

行生产许可证制度管理的食品化妆品目录的公告》

（２０１４第１４号）。

▲４月１１日，印发 《食品药品监管总局关于认真贯

彻实施医疗器械监督管理条例的通知》（食药监法

〔２０１４〕３１号）。

▲４月１１日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

规范总局直属单位简称的通知》（食药监办 〔２０１４〕６７
号）。

▲４月１１日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

国家中药保护审评委员会内设机构调整的通知》（食药

监办人 〔２０１４〕６８号）。

▲４月１１日，国家食品药品监督管理总局通报国家
化妆品监督抽检结果，标示为 “二月白神奇粉刺露”等

６批产品检出禁用物质，其中 ２批产品同时检出限用物
质超标。

▲４月１１日，《我国首个疫苗产品通过世界卫生组
织 （ＷＨＯ）预认证的研究分析》课题研究结题报告会在
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成都召开，国家食品药品监督管理总局党组成员边振甲

出席会议。

▲４月１４日，国家食品药品监督管理总局副局长吴
浈出席世界卫生组织疫苗国家监管体系评估开幕式。

▲４月１５日，国家食品药品监督管理总局召开第１０
次党组会议，研究人事工作。党组书记、局长张勇主持

会议。

▲４月１５日，国务院食品安全委员会专家委员会在
北京成立并召开第一次全体会议。国家食品药品监督管

理总局局长张勇，副局长刘佩智出席会议。

▲４月１５日，国家食品药品监督管理总局召开医疗
器械 “五整治”专项行动第２次新闻发布会，通报医疗
器械 “五整治”暗访调查和典型案件查处情况。

▲４月１７日，发布 《食品药品监管总局关于发布软

性亲水接触镜等两个说明书编写指导原则的通告》

（２０１４年第３号）。

▲４月１７日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

印发食品安全监督抽验和风险监测承检机构工作规定的

通知》（食药监办食监三 〔２０１４〕７０号）。

▲４月１７日，发布 《食品药品监管总局办公厅关于

印发国家食品安全监督抽验和风险监测实施细则 （２０１４
年版）的通知》（食药监办食监三 〔２０１４〕７１号）。

▲４月１７日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

做好部分特殊药品行政审批项目下放相关工作的通知》

（食药监办药化监 〔２０１４〕７３号）。

▲４月１８日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

做好２０１４年国家化妆品监督抽验工作的通知》（食药监
办药化监 〔２０１４〕７４号）。

▲４月２２日～２３日，国家食品药品监督管理总局在
重庆市召开２０１４年食品安全监督抽检和风险监测工作部
署会议。局长张勇出席会议并讲话，副局长滕佳材主持

会议。

▲４月２３日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

印发国家食品药品监督管理总局因公临时出国经费管理

办法的通知》（食药监办财 〔２０１４〕７９号）。

▲４月２４日，国家食品药品监督管理总局召开第１１
次党组会议，传达学习中央部委、企业高校教育实践活

动深化整改工作座谈会精神，研究总局群众路线教育实

践活动深化整改工作；审议 《国家食品药品监督管理总

局党组落实党风廉政建设主体责任实施办法》；研究推荐

人民满意公务员先进集体；研究人事工作。党组书记、

局长张勇主持会议。

▲４月２４日，印发 《食品药品监管总局关于加强重

点食品监管和综合治理工作的指导意见》（食药监食监

一 〔２０１４〕３３号）。

▲４月２４日，发布 《食品药品监管总局办公厅关于

国家保健食品监督抽检结果的通报》（食药监办食监三

〔２０１４〕８１号）。

▲４月２４日，发布 《食品药品监管总局办公厅关于

２０１３年第四季度食品国家监督抽验工作进展情况的通
报》（食药监办食监一 〔２０１４〕８２号）。

▲４月２５日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

依法严厉查处违法生产经营鱼肝油产品的通知》（食药

监办食监三 〔２０１４〕８３号）。

▲４月２５日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

开展注射用透明质酸钠监督检查的通知》（食药监办械

监 〔２０１４〕８０号）。

▲４月２８日，国家食品药品监督管理总局召开第１２
次党组会议，研究人事工作。党组书记、局长张勇主持

会议。

▲４月２８日，国家食品药品监督管理总局召开第 ７
次局长办公会议，听取关于世界卫生组织对中国疫苗监

管体系再评估有关情况、关于加强含何首乌保健食品监

管有关情况、关于 ２０１４年建议提案办理工作情况的汇
报。党组书记、局长张勇主持会议。

▲４月２８日，发布 《食品药品监管总局 〈食品药品

行政处罚程序规定〉》（总局令 〔２０１４〕３号）。

▲４月２８日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

２０１３年国家餐饮服务食品安全监督抽验情况的通报》
（食药监办食监二 〔２０１４〕８６号）。

▲４月２９日，国家食品药品监督管理总局与河北省
人民政府在石家庄签署共建食品药品安全保障体系战略

合作协议，局长张勇，副局长刘佩智出席签署仪式。

▲４月３０日，发布 《食品药品监管总局中药保护品

种公告 （延长保护期第３号）》（２０１４第１５号）。

▲４月３０日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

印发２０１４年食品药品监管总局本级食品安全抽检监测任
务实施方案的通知》（食药监办食监三函 〔２０１４〕２０８
号）。

五　　月

▲５月４日，发布 《食品药品监管总局关于公布小

麦粉等１１类食品国家监督抽验结果的公告》（２０１４第 １６
号）。

▲５月５日，国家食品药品监督管理总局局长张勇
主持召开全面深化改革工作小组第一次会议，副局长尹

力、刘佩智、王明珠、滕佳材、吴浈，党组成员边振甲、

孙咸泽出席。
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▲５月６日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

加强因公临时出国管理有关事宜的通知》（食药监办外

〔２０１４〕９０号）。

▲５月７日，国家食品药品监督管理总局发布网络
购药消费提示。

▲５月７日，国家食品药品监督管理总局发布 ２０１３
年医疗器械不良事件监测年度报告。

▲５月７日～９日，国家食品药品监督管理总局组织
的 “医疗器械质量万里行活动”进入第三站———上海。

▲５月９日，国家食品药品监督管理总局召开第 １３
次党组会议，审议并原则通过 《国家食品药品监督管理

总局党组落实党风廉政建设主体责任实施办法 （试

行）》；研究人事有关工作。党组书记、局长张勇主持

会议。

▲５月１２日，国家食品药品监督管理总局局长张勇
在京出席中法食品安全研讨会。

▲５月１３日，国家食品药品监督管理总局召开第 ８
次局长办公会议，听取关于２０１４年中央财政转移支付项
目申报有关工作的汇报；审议 《重大食品药品安全违法

案件督查督办办法 （试行）》；听取关于推进医疗器械

编码工作有关情况的汇报。党组书记、局长张勇主持

会议。

▲５月１３日，发布 《食品药品监管总局关于发布药

物安全药理学研究技术指导原则等８项技术指导原则的
通告》（２０１４年第 ４号）。

▲５月１３日，印发 《食品药品监管总局关于印发药

品生产现场检查风险评定指导原则的通知》（食药监药

化监 〔２０１４〕５３号）。

▲５月１３日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

切实加强夏秋季食品经营领域食品安全监管做好食物中

毒防控工作的通知》（食药监办食监二 〔２０１４〕９４号）。

▲５月１４日，国家食品药品监督管理总局发布２０１３
年国家药品不良反应监测年度报告。

▲５月１４日，印发 《食品药品监管总局关于发布心

脏射频消融导管产品注册技术审查指导原则的通告》

（２０１４年第５号）。

▲５月１４日，印发 《食品药品监管总局关于发布牙

科树脂类充填材料等５个医疗器械产品注册技术审查指
导原则的通告》（２０１４年 第６号）。

▲５月１４日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

开展２０１４年保健食品专项监督抽检监测工作的通知》
（食药监办食监三 〔２０１４〕９６号）。

▲５月１４日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

印发总局基本建设项目管理办法的通知》（食药监办财

〔２０１４〕９８号）。

▲５月１５日～１６日，国家食品药品监督管理总局在
广西壮族自治区南宁市召开食品药品广告监管工作座谈

会，副局长刘佩智出席会议。

▲５月１９日，国家食品药品监督管理总局发布消
息，提示消费者避免购买 “后悔药”、 “绝情丹”等

产品。

▲５月１９日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

印发贯彻落实国务院第二次廉政工作会议精神任务分工

的通知》（食药监办 〔２０１４〕９１号）。

▲５月２０日，国家食品药品监督管理总局召开第１４
次党组会议，研究人事有关工作，传达学习中央有关文

件。党组书记、局长张勇主持会议。

▲５月２０日，印发 《食品药品监管总局关于发布医

用控温毯等１４个医疗器械产品注册技术审查指导原则的
通告》（２０１４年 第７号）。

▲５月２０日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

印发２０１４年全国保健食品监督抽检和风险监测实施方案
的通知》（食药监办食监三 〔２０１４〕１０２号）。

▲５月２１日，国家食品药品监督管理总局召开第 ２
次局务会，审议 《食品药品安全 “黑名单”管理规定

（草案）》和 《食品安全监督抽验和风险监测管理办法

（送审稿）》。

▲５月２１日，国家食品药品监督管理总局召开第 ９
次局长办公会议，审议 《食品药品监督管理人员执法着

装风纪及监督管理办法》；听取关于 《食品药品监管专

报》准备工作情况的汇报。党组书记、局长张勇主持

会议。

▲５月２１日，国家食品药品监督管理总局党组印发
《关于落实党风廉政建设主体责任实施办法 （试行）的

通知》（食药监党 〔２０１４〕１１号）。

▲５月２２日，国家食品药品监督管理总局通报医疗
器械 “五整治”专项行动查处典型案例。

▲５月２２日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

角膜治疗仪等１２类产品分类界定的通知》（食药监办械
管 〔２０１４〕１０３号）。

▲５月２３日，发布 《食品药品监管总局关于贯彻实

施 〈医疗器械监督管理条例〉有关事项的公告》（２０１４
年 第２３号）。

▲５月２７日，国家食品药品监督管理总局发布粽子
产品监督抽验阶段结果及端午节粽子安全消费提示。

▲５月２７日，印发 《食品药品监管总局关于印发国

家食品药品监管总局信息中心 （中国食品药品监管数据

中心）主要职责内设机构和人员编制规定的通知》（食
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药监人 〔２０１４〕５９号）。

▲５月２８日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

开展医疗器械不良事件重点监测工作的通知》（食药监

办械监 〔２０１４〕１０６号）。

▲５月２９日，发布 《食品药品监管总局关于公布婴

幼儿配方乳粉生产企业及产品名录的公告》（２０１４第 ２４
号）。

▲５月２９日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

进一步做好医疗器械召回信息公开工作的通知》（食药

监办械监 〔２０１４〕１０７号）。

▲５月３０日，发布 《食品药品监管总局关于医疗器

械生产经营备案有关事宜的公告》（２０１４第２５号）。

▲５月３０日，发布 《食品药品监管总局关于第一类

医疗器械备案有关事项的公告》（２０１４第２６号）。

▲５月３０日，发布 《食品药品监管总局关于发布第

一类医疗器械产品目录的通告》（２０１４年 第８号）。

▲５月３０日，发布 《食品药品监管总局关于发布医

疗器械产品技术要求编写指导原则的通告》（２０１４年 第
９号）。

六　　月

▲６月３日，国家食品药品监督管理总局召开第 １５
次党组会议，研究人事工作。党组书记、局长张勇主持

会议。

▲６月３日，国家食品药品监督管理总局政府网站
“国家食药监管”移动客户端 （Ａｐｐ）上线。

▲６月３日，印发 《食品药品监管总局关于在食品

药品监管系统第二批党的群众路线教育实践活动中进一

步加强行风建设的通知》（食药监 〔２０１４〕６３号）。

▲６月３日，印发 《食品药品监管总局关于印发食

品药品行政处罚文书规范的通知》（食药监稽 〔２０１４〕
６４号）。

▲６月４日，国家食品药品监督管理总局局长张勇
主持召开会议，研究食品安全宣传周筹备工作。副局长

尹力、王明珠、滕佳材，党组成员郭文奇出席会议。

▲６月４日，印发 《食品药品监管总局关于发布植

入式心脏点击导线产品注册技术审查指导原则的通告》

（２０１４年 第１０号）。

▲６月５日，国家食品药品监督管理总局召开第 １０
次局长办公会议，听取关于委托广东省食品药品监督管

理局开展保健食品部分注册事项试点工作有关问题的汇

报；审议 《国家食品药品监督管理总局采购与招标管理

办法》；听取关于全国省食品药品监督管理局主要负责人

培训班有关安排汇报。党组书记、局长张勇主持会议。

▲６月５日，印发 《食品药品监管总局关于总局领

导分工的通知》（食药监 〔２０１４〕６５号）。

▲６月５日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

开展２０１４年药品快检技术应用工作的通知》（食药监办
科 〔２０１４〕１０９号）。

▲６月５日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

进一步加强含麻醉药品和曲马多口服复方制剂购销管理

的通知》（食药监办药化监 〔２０１４〕１１１号）。

▲６月５日，发布 《食品药品监管总局药物临床试

验机构资格认定公告 （第５号）》（２０１４第２７号）。

▲６月９日，印发 《食品药品监管总局关于发布食

品药品监管系统信息系统运行维护管理规范的通知》

（食药监科 〔２０１４〕６７号）。

▲６月１０日，国家食品药品监督管理总局举办２０１４
年全国食品安全宣传周暨第 ６届中国食品安全论坛。局
长张勇，副局长尹力、王明珠、滕佳材，党组成员郭文

奇出席主场活动。

▲６月１０日，国家食品药品监督管理总局召开党组
第１６次会议，传达学习中央文件。党组书记、局长张勇
主持会议。

▲６月１０日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

烤鱼片生产经营监督检查情况的通报》（食药监办食监

一 〔２０１４〕１１４号）。

▲６月１０日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

开展医疗器械 “五整治”专项行动督查的通知》（食药

监办械监函 〔２０１４〕２６０号）。

▲６月１１日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

开展２０１４年食品药品行政执法专项监督检查的通知》
（食药监办法 〔２０１４〕１１５号）。

▲６月１２日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

成立总局十三五规划编制工作领导小组的通知》（食药

监办财 〔２０１４〕１１７号）。

▲６月１３日，印发 《关于调整国务院食品安全委员

会及其办公室组成人员的通知》（食安委 〔２０１４〕２号）。

▲６月１３日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

成立第九届全球药品监管机构首脑峰会筹备工作领导小

组的通知》（食药监办外 〔２０１４〕１１８号）。

▲６月１６日，国家食品药品监督管理总局召开第１１
次局长办公会议，听取业务档案管理有关工作、行政办

公系统 （ＯＡ）建设情况、及关于统一规范食品药品监管
系统标识有关工作的汇报；审议 《食品药品行政处罚案

件信息公开实施细则 （试行）》。党组书记、局长张勇

主持会议。

▲６月１６日，国家食品药品监督管理总局召开第１７
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次党组会议，研究人事工作。党组书记、局长张勇主持

会议。

▲６月１６日，发布 《食品药品监管总局关于食品添

加剂酸性磷酸铝钠、硅铝酸钠和辛烯基琥珀酸铝淀粉有

关事项的公告》（２０１４第２９号）。

▲６月１７日，第２届中国国际食品安全与创新技术
展览会在京举办。国家食品药品监督管理总局副局长滕

佳材出席开幕式。

▲６月１７日，印发 《食品药品监管总局关于印发食

品药品监督管理人员执法着装风纪及监督管理办法的通

知》（食药监财 〔２０１４〕６９号）。

▲６月１７日，发布 《食品药品监管总局关于批准发

布ＹＹ／Ｔ００９０－２０１４〈子宫刮匙〉等１２０项推荐性医疗器
械行业标准的公告》（２０１４第３０号）。

▲６月２４日，国家食品药品监督管理总局发布关于
医疗器械 “五整治”专项行动查处典型案例的通报 （第

二期）。

▲６月２４日，国家食品药品监督管理总局通报国家
化妆品监督抽检结果。

▲６月２６日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

开展２０１４年国家医疗器械抽验工作的通知》（食药监办
械监 〔２０１４〕１２４号）。

▲６月２６日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

开展定制式义齿监督检查的通知》（食药监办械监

〔２０１４〕１２５号）。

▲６月２７日，国家食品药品监督管理总局召开第 ３
次局务会，审议 《医疗器械注册管理办法 （送审稿）》、

《体外诊断试剂注册管理办法 （送审稿）》、《医疗器械

说明书和标签管理规定 （送审稿）》、《医疗器械生产监

督管理办法 （送审稿）》、《医疗器械经营监督管理办法

（送审稿）》、《蛋白同化制剂和肽类激素进出口管理办

法 （送审稿）》。党组书记、局长张勇主持会议。

▲６月２７日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

进一步加强中央财政专项转移支付资金管理的通知》

（食药监办财 〔２０１４〕１２６号）。

▲６月 ２７日，发布 《食品药品监管总局关于发布

〈药品生产质量管理规范 （２０１０年修订）〉中药饮片等
３个附录的公告》（２０１４第３２号）。

▲６月３０日，发布 《食品药品监管总局关于发布已

使用化妆品原料名称目录的公告》（２０１４第１１号）。

七　　月

▲７月２日，发布 《食品药品监管总局关于２０１４年
第２期违法药品医疗器械保健食品广告汇总情况的通报》

（食药监稽 〔２０１４〕７９号）。

▲７月３日，国家食品药品监督管理总局召开第 １８
次党组会议，交流总局领导赴教育实践活动基层联系点

调研情况；审议 《关于进一步加强党组自身建设的意见

（送审稿）》、 《党组中心组学习制度 （建议稿）》；研

究人事工作。党组书记、局长张勇主持会议。

▲７月８日，国家食品药品监督管理总局召开医疗
器械 “五整治”专项行动新闻发布会，通报专项行动期

间医疗器械专项监督抽验结果。

▲７月８日，印发 《国务院食品安全办关于落实

２０１４年食品安全重点工作安排部分分工的意见》（食安
办 〔２０１４〕１２号）。

▲７月９日，国家食品药品监督管理总局召开第 １２
次局长办公会议，审议总局 《关于贯彻实施质量发展纲

要２０１４年行动计划的实施方案》和 《加强食品药品安全

应急管理工作的指导意见》；研究中国食品药品安全企业

联合会筹备事宜；听取２０１４年度总局课题研究及委托调
研选题情况的汇报。党组书记、局长张勇主持会议。

▲７月９日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

继续开展保健食品生产企业质量受权人制度试点工作的

通知》（食药监办食监三 〔２０１４〕１３５号）。

▲７月９日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

开展保健食品电子追溯系统建设试点工作的通知》（食

药监办食监三 〔２０１４〕１３６号）。

▲７月９日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

加强含何首乌保健食品监管有关规定的通知》（食药监

办食监三 〔２０１４〕１３７号）。

▲７月１１日，国家食品药品监督管理总局召开第１９
次党组会议，听取近期机关党建工作有关情况及关于总

局成立以来党风廉政建设情况的汇报；研究人事工作。

党组书记、局长张勇主持会议。

▲７月１５日，国家食品药品监督管理总局召开会
议，研究仿制药优先审评审批有关工作，驻总局纪检组

长李五四出席会议。副局长吴浈主持会议。

▲７月１６日，国家食品药品监督管理总局发布消
息，提示关注口服何首乌肝损伤风险。

▲７月１６日，印发 《国家医疗器械质量公告 （２０１４
年第１期，总第２期）》（２０１４年 第３３号）。

▲７月１７日，国家食品药品监督管理总局召开第２０
次党组会议，研究人事工作。党组书记、局长张勇主持

会议。

▲７月１７日，国家食品药品监督管理总局在京召开
国际保健食品监管制度交流研讨会。副局长滕佳材出席

会议。
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▲７月１７日～１８日，国家食品药品监督管理总局在
河北省承德市召开第４届华北东北８省 （区、市）食品

药品稽查执法联防协作会议。食品安全总监郭文奇出席

会议。

▲７月１８日，印发 《国务院食品安全办关于开展食

品安全城市创建试点工作的通知》（食安办函 〔２０１４〕
２０号）。

▲７月１８日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

贯彻实施质量发展纲要 ２０１４年行动计划实施方案的通
知》（食药监办应急 〔２０１４〕１４０号）。

▲７月２１日，国家食品药品监督管理总局在京举办
全国省级局长培训班暨年中工作座谈会。局长张勇，副

局长尹力、王明珠、滕佳材，纪检组长李五四，副局长

吴浈、焦红，药品安全总监孙咸泽，食品安全总监郭文

奇出席会议。

▲７月２１日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

做好２０１４年暑期食品药品监管工作的通知》（食药监办
〔２０１４〕１４２号）。

▲７月２３日，印发 《食品药品监管总局关于印发国

家食品药品监督管理总局行政事项受理服务和投诉举报

中心主要职责内设机构和人员编制规定的通知》（食药

监人 〔２０１４〕１３７号）。

▲７月２５日，国家食品药品监督管理总局召开第２１
次党组会议，研究人事工作。党组书记、局长张勇主持

会议。

▲７月２５日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

加强一次性使用无菌和植入性医疗器械生产企业监督检

查的通知》（食药监办械监 〔２０１４〕１４４号）。

▲７月２５日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

印发２０１４年食品药品监管总局食品安全抽检监测第二批
任务分配方案的通知》（食药监办食监三 〔２０１４〕１４５
号）。

▲７月２６日，国家食品药品监督管理总局发布夏季
食品安全消费提示。

▲７月２８日，国家食品药品监督管理总局召开第２２
次党组会议，研究人事工作。党组书记、局长张勇主持

会议。

▲７月２８日～２９日，国家食品药品监督管理总局派
出督查组在江苏省南京市检查南京青年奥林匹克运动会

食品安全保障工作。副局长滕佳材参加。

▲７月２９日，印发 《食品药品监管总局关于加强中

药生产中提取和提取物监督管理的通知》（食药监药化

监 〔２０１４〕１３５号）。

▲７月３０日，国家食品药品监督管理总局集中约谈

部分一次性无菌导尿包 （管）和血液透析浓缩物等产品

的生产企业。

▲７月３０日，国家食品药品监督管理总局发布 《医

疗器械注册管理办法》（总局令４号）、《体外诊断试剂
注册管理办法》（总局令５号）、《医疗器械说明书和标
签管理规定》（总局令６号）、《医疗器械生产监督管理
办法》（总局令７号）、 《医疗器械经营监督管理办法》
（总局令８号）。

▲７月３０日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

印发２０１４年全国保健食品监督抽检和风险监测第二阶段
工作实施方案的通知》（食药监办食监三 〔２０１４〕１４７
号）。

▲７月３０日，印发 《食品药品监管总局关于加强食

品药品安全应急管理工作的指导意见》（食药监应急

〔２０１４〕１４０号）。

▲７月３１日，国家食品药品监督管理总局召开第１３
次局长办公会议，审议 《国家食品药品监督管理总局食

品安全监督抽检信息公布规程 （送审稿）》、《关于做好

食品安全监督抽检信息公布工作的通知 （送审稿）》；

听取总局与农业部签署食用农产品监管合作协议有关情

况、总局与内蒙古自治区人民政府签署共建食品药品安

全合作协议有关情况汇报；审议 《国家食品药品监督管

理总局直属单位办公业务用房调配管理办法》。党组书

记、局长张勇主持会议。

八　　月

▲８月１日，印发 《食品药品监管总局关于实施

〈医疗器械生产监督管理办法〉和 〈医疗器械经营监督

管理办法〉有关事项的通知》（食药监械监 〔２０１４〕１４３
号）。

▲８月１日，印发 《食品药品监管总局办公厅 国家

卫生计生委办公厅关于加强药品经营企业药品销售监督

管理工作的通知》（食药监办药化监 〔２０１４〕１５６号）。

▲８月１日，发布 《国家医疗器械质量公告 （２０１４
年第２期，总第３期）》（国家食品药品监督管理总局
公告 ２０１４年 第３５号）。

▲８月４日，国家食品药品监督管理总局发布消息，
提示关注曲美他嗪引起的运动障碍等安全性风险。

▲８月４日，印发 《食品药品监管总局关于做好云

南鲁甸地震灾区食品药品监管工作的通知》（食药监电

〔２０１４〕１１号）。

▲８月５日，国家食品药品监督管理总局召开会议，
研究部署云南鲁甸地震灾区食品药品监管工作。副局长

尹力主持会议，药品安全总监孙咸泽出席会议。
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▲８月７日，印发 《食品药品监管总局关于开展儿

童食品和校园及其周边食品安全专项整治工作的通知》

（食药监食监二 〔２０１４〕１５８号）。

▲８月８日，国家食品药品监督管理总局召开会议，
研究落实国务院关于埃博拉病毒疫情防控工作部署事宜。

副局长尹力主持会议，副局长吴浈，药品安全总监孙咸

泽出席会议。

▲８月８日，印发 《食品药品监管总局关于开展

２０１４年全国安全用药月活动的通知》（食药监宣 〔２０１４〕
１６０号）。

▲８月１１日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

加强无菌和植入性医疗器械监督检查的通知》（食药监

办械监 〔２０１４〕１５１号）。

▲８月１２日，国家食品药品监督管理总局公布国产
非特殊用途化妆品备案检验机构增补名单。

▲８月１２日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

推进２０１４年应急体系重点项目建设的通知》（食药监办
应急 〔２０１４〕１５８号）。

▲８月１５日，印发 《食品药品监管总局关于印发国

家食品药品监督管理总局高级研修学院 （国家食品药品

监督管理总局安全应急演练中心）主要职责内设机构和

人员编制规定的通知》（食药监人 〔２０１４〕１７６号）。

▲８月１５日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

明确查处违法销售含特殊药品复方制剂案件有关政策执

行问题的通知》（食药监办药化监 〔２０１４〕１５７号）。

▲８月１９日，发布 《药品质量公告 （总第 ５期）》
（国家食品药品监督管理总局公告２０１４年 第３８号）。

▲８月２０日，国家食品药品监督管理召开第２３次党
组会议，讨论四中全会有关文件建议稿；研究人事有关

工作；审议总局机关第一届党委纪委委员候选人名单。

党组书记、局长张勇主持会议。８月２０日，印发 《食品

药品监管总局关于落实国务院政策措施落实整改工作方

案的报告》（食药监 〔２０１４〕１７７号）。

▲８月２１日，国家食品药品监督管理总局召开第１４
次局长办公会议，听取关于保健食品立法有关问题调研

情况的报告；听取与瑞士签署合作协议进展情况和关于

美方近期对华重点关注议题口径的汇报；审议 《食品药

品监管乡镇 （街道）派出机构办公业务用房建设指导意

见》及 《全国食品药品监督管理机构执法基本装备配备

指导标准》。党组书记、局长张勇主持会议。

▲８月２１日，印发 《关于发布免于进行临床试验的

第二类医疗器械目录的通告》（国家食品药品监督管理

总局通告 ２０１４年 第１２号）。

▲８月２１日，印发 《关于发布免于进行临床试验的

第三类医疗器械目录的通告》（国家食品药品监督管理

总局通告 ２０１４年 第１３号）。

▲８月２１日，印发 《食品药品监管总局关于印发医

疗器械检验机构开展医疗器械产品技术要求预评价工作

规定的通知》（食药监械管 〔２０１４〕１９２号）。

▲８月２２日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

加强２０１４年中秋、国庆节日期间食品安全监管工作的通
知》（食药监办电 〔２０１４〕１２号）。

▲８月２５日，印发 《关于发布需进行临床试验审批

的第三类医疗器械目录的通告》（国家食品药品监督管

理总局通告 ２０１４年 第１４号）。

▲８月２６日，印发 《国务院食安办 食品药品监管总

局 工商总局关于开展农村食品市场 “四打击四规范”专

项整治行动的通知》（食安办 〔２０１４〕１４号）。

▲８月２７日，国家食品药品监督管理总局与世界银
行举行建立食品安全领域合作谅解备忘录签字仪式。副

局长滕佳材出席。

▲８月２８日，国家食品药品监督管理总局发布消
息，对消费者通过网络购买低价知名品牌化妆品进行风

险提示。

▲８月２８日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

印发国家食品药品监督管理总局直属单位办公业务用房

调配管理办法的通知》（食药监办财 〔２０１４〕１６０号）。

▲８月２８日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

成立特殊医学用途配方食品工作组的通知》（食药监办

食监一函 〔２０１４〕４１２号）。

▲８月２９日，国家食品药品监督管理总局召开第２４
次党组会议，研究人事有关工作。党组书记、局长张勇

主持会议。

▲８月２９日，国务院食品安全委员会办公室、国家
食品药品监督管理总局、国家工商行政管理总局联合召

开视频会议，决定自 ９月 １日起，在全国范围内集中开
展为期三个月的农村食品市场 “四打击四规范”专项整

治行动。副局长滕佳材出席。食品安全总监郭文奇主持

会议。

▲８月２９日，发布 《关于公布２０１４年第一阶段食品
安全监督抽检信息的公告》（国家食品药品监督管理总

局公告 ２０１４年 第４０号）。

▲８月２９日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

印发２０１４年食品药品监管总局本级食品安全抽检监测第
三阶段任务分配方案的通知》（食药监办食监三函

〔２０１４〕４１８号）。

九　　月

▲９月１日，国家食品药品监督管理总局在全国范
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围内启动为期两个月的 ２０１４年 “全国安全用药月”

活动。

▲９月１日，国家食品药品监督管理总局公布 ２０１４
年中秋节月饼监督抽检信息。监督抽检覆盖全国２３个省
的３７４家生产企业，在商场、超市、农贸市场、批发市
场等场所共抽检 ８３３批次样品。其中，８０６批次检验合
格，合格率为 ９６８％；２７批次检验不合格，不合格率
为３２％。

▲９月３日，国家食品药品监督管理总局发布消息，
提示消费者注射肉毒毒素、玻尿酸等美容产品须谨慎。

▲９月４日，国家食品药品监督管理总局召开第 ２５
次党组会议，研究人事有关工作。党组书记、局长张勇

主持会议。

▲９月４日，发布 《关于香港特别行政区三甲医疗

机构承担内地药物临床试验有关事宜的公告》（国家食

品药品监督管理总局公告 ２０１４年 第４２号）。

▲９月４日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

印发国家食品药品监督管理总局食品安全监督抽检信息

公布规程的通知》（食药监办食监三 〔２０１４〕１６３号）。

▲９月５日，国家食品药品监督管理总局公布 ２０１４
年第一阶段２０类食品级食品添加剂的监督抽检信息。

▲９月５日，发布 《关于公布医疗器械注册申报资

料要求和批准证明文件格式的公告》（国家食品药品监

督管理总局公告 ２０１４年 第４３号）。

▲９月５日，发布 《关于公布体外诊断试剂注册申

报资料要求和批准证明文件格式的公告》（国家食品药

品监督管理总局公告 ２０１４年 第４４号）。

▲９月５日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

做好第一阶段餐饮食品监督抽检信息公布有关工作的通

知》（食药监办食监三函 〔２０１４〕４３１号）。

▲９月５日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

对暂不生产婴幼儿配方乳粉企业严格监管的通知》（食

药监办食监一函 〔２０１４〕４３２号）。

▲９月５日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

印发食品药品监管总局应对埃博拉出血热疫情工作预案

的通知》（食药监办应急 〔２０１４〕１６４号）。

▲９月５日，印发 《食品药品监管总局关于印发国

家食品药品监督管理总局医疗器械技术审评中心主要职

责内设机构和人员编制规定的通知》（食药监人 〔２０１４〕
２１７号）。

▲９月９日，发布 《关于医疗器械生产质量管理规

范执行有关事宜的通告》（国家食品药品监督管理总局

通告 ２０１４年 第１５号）。

▲９月１１日，印发 《关于发布体外诊断试剂临床试

验技术指导原则的通告》（国家食品药品监督管理总局

通告 ２０１４年 第１６号）。

▲９月１１日，印发 《关于发布体外诊断试剂说明书

编写指导原则的通告》（国家食品药品监督管理总局通

告 ２０１４年 第１７号）。

▲９月１１日，印发 《食品药品监管总局关于印发境

内第二类医疗器械注册审批操作规范的通知》（食药监

械管 〔２０１４〕２０９号）。

▲９月１１日，印发 《食品药品监管总局关于印发食

品药品监管乡镇 （街道）派出机构办公业务用房建设指

导意见的通知》（食药监财 〔２０１４〕２１８号）。

▲９月１２日，发布 《关于公布第一批过度重复药品

品种目录的公告》（国家食品药品监督管理总局公告

２０１４年 第４５号）。

▲９月１２日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

依法查处违法生产经营含破壁灵芝孢子粉产品的通知》

（食药监办食监三 〔２０１４〕１７３号）。

▲９月１５日，国家食品药品监督管理总局召开第１５
次局长办公会议，听取总局与四川省人民政府签署共建

食品药品安全保障体系合作协议有关情况汇报；审议

《国家食品药品安全应急体系建设规划 （２０１４－２０１６
年）》、 《国家食品药品监督管理总局信访工作办法》、

《国家食品药品监督管理总局档案利用制度》。党组书

记、局长张勇主持会议。

▲９月１６日，国家食品药品监督管理总局召开第２６
次党组会议，研究人事有关工作。党组书记、局长张勇

主持会议。

▲９月１６日～１７日，国家食品药品监督管理总局在
辽宁省沈阳市举办全国保健食品监管实务培训班。３１个
省 （区、市）及新疆生产建设兵团、计划单列市和副省

级省会城市食品药品监督管理局１７０余人参加培训。

▲９月１６日，国家食品药品监督管理总局通报食品
添加剂专项监督抽检结果，１５６７个批次中９个批次产品
检出质量指标不合格。

▲９月１７日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

食品用香精等标准有关问题的通知》（食药监办食监一

函 〔２０１４〕４５５号）。

▲９月１８日～１９日，国家食品药品监督管理总局在
云南省昆明市举办２０１４年第２期食品安全风险预警交流
培训班。来自全国３１个省 （区、市）及新疆生产建设兵

团的风险交流联络员６０余人参加培训。

▲９月２２日～２７日，国家食品药品监督管理总局在
西藏自治区拉萨市举办西藏食品药品监管系统业务培

训班。
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▲９月２３日，国家食品药品监督管理总局发布 《药

品不良反应信息通报》（第 ６３期），提示关注丙硫氧嘧
啶的严重不良反应。

▲９月２３日，国家食品药品监督管理总局通报中药
材及饮片专项监督抽验结果，７７２批样品中发现９３批不
符合标准规定。

▲９月２５日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

开展２０１３和２０１４年度中央补助地方食品药品监管项目
工作和专项资金使用检查的通知》（食药监办财 〔２０１４〕
１７８号）。

▲９月２６日，中共中央政治局委员、国务院副总理
汪洋在北京市调研食品药品监管工作。国家食品药品监

督管理总局局长张勇、副局长尹力陪同调研。

▲９月２６日，国家食品药品监督管理总局发布消
息，提示消费者不要购买声称壮阳功能的保健品。

▲９月２６日，印发 《关于发布禁止委托生产医疗器

械目录的通告》（国家食品药品监督管理总局通告 ２０１４
年 第１８号）。

▲９月２６日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

切实加强基层疫苗流通监管工作的通知》（食药监办药

化监 〔２０１４〕１８０号）。

▲９月２６日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

启用医疗器械生产经营许可备案信息系统的通知》（食

药监办械监函 〔２０１４〕４７６号）。

▲９月２９日，国家食品药品监督管理总局召开第 ４
次局务会议，审议 《医疗器械临床试验质量管理规范

（送审稿）》、 《医疗器械使用质量管理办法 （送审

稿）》、 《食品安全抽样检验管理办法 （送审稿）》、

《食品药品监督管理统计办法修订草案 （送审稿）》。党

组书记、局长张勇主持会议。

▲９月２９日，国家食品药品监督管理总局发布２０１４
年第一阶段瓶 （桶）装饮用水专项监督抽检结果及整治

情况通报。

▲９月３０日，印发 《食品药品监管总局关于印发医

疗器械生产企业分类分级监督管理规定的通知》（食药

监械监 〔２０１４〕２３４号）。

▲９月３０日，印发 《食品药品监管总局关于印发国

家重点监管医疗器械目录的通知》（食药监械监 〔２０１４〕
２３５号）。

十　　月

▲１０月５日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

印发国家食品药品监管总局食品安全监督抽检信息发布

规程的通知》（食药监办食监三 〔２０１４〕１６３号）。

▲１０月９日，国家食品药品监督管理总局召开会议
研究建立食品药品 “黑名单”制度有关问题。食品安全

总监郭文奇主持会议。

▲１０月９日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

做好食品安全监督抽检信息公布工作的通知》（食药监

办食监三 〔２０１４〕１８３号）。

▲１０月１１日，国家食品药品监督管理总局召开第
２７次党组会议，研究人事有关工作。党组书记、局长张
勇主持会议。

▲１０月１５日～１７日，国家食品药品监督管理总局
在重庆举办２０１４年全国食品药品监管系统队伍建设工作
座谈会暨人事干部培训班。食品安全总监郭文奇出席。

▲１０月１８日，第１２届中国食品安全年会在京开幕。
国家食品药品监督管理总局副局长滕佳材出席开幕式并

致辞。

▲１０月２１日，国家食品药品监督管理总局发布装
饰性彩色平光隐形眼镜选购与使用提示。

▲１０月２１日，印发 《食品药品监管总局关于印发

国家食品药品安全应急体系建设规划 （２０１４－２０１６年）
的通知》（食药监应急 〔２０１４〕２４０号）。

▲１０月２２日～２３日，国家食品药品监督管理总局
在京举办第３期食品安全风险预警交流培训班。

▲１０月２３日，国家食品药品监督管理总局召开第
２８次党组会议，就学习传达和贯彻落实十八届四中全会
精神进行讨论研究。党组书记、局长张勇主持会议。

▲１０月２３日，印发 《食品药品监管总局办公厅关

于严格婴幼儿配方乳粉生产企业监管的通知》（食药监

办食监一 〔２０１４〕１８９号）。

▲１０月２４日，国家食品药品监督管理总局召开第
１６次局长办公会议，研究筹备召开国务院食品安全委员
会全体会议事宜；审议 《医疗器械经营质量管理规范

（送审稿）》。党组书记、局长张勇主持会议。

▲１０月２４日，国家食品药品监督管理总局召开第
２９次党组会议，听取药品监管工作汇报；研究２０１５年食
品药品监管工作思路。党组书记、局长张勇主持会议。

▲１０月２７日，国家食品药品监督管理总局发布关
于预防织纹螺食物中毒的风险警示。

▲１０月２７日，印发 《食品药品监管总局关于养殖

梅花鹿及其产品作为保健食品原料有关规定的通知》

（食药监食监三 〔２０１４〕２４２号）。

▲１０月２７日，印发 《食品药品监管总局关于印发

国家食品药品监督管理总局新闻宣传中心主要职责内设

机构和人员编制规定的通知》（食药监人 〔２０１４〕２４３
号）。
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▲１０月２８日，印发 《食品药品监管总局关于 ２０１４
年第３期违法药品医疗器械保健食品广告汇总情况的通
报》（食药监稽 〔２０１４〕２４４号）。

▲１０月２９日，印发 《食品药品监管总局关于印发国
家药典委员会主要职责内设机构和人员编制规定的通知》

（食药监人 〔２０１４〕２４５号）。

▲１０月２９日，印发 《食品药品监管总局办公厅关

于国产非特殊用途化妆品备案情况的通报》（食药监办

药化管 〔２０１４〕１９０号）。

▲１０月２９日，印发 《食品药品监管总局办公厅关

于实施食品药品监督管理２０１４年统计年报及 ２０１５年定
期统计报表制度的通知》（食药监办综 〔２０１４〕１９１号）。

▲１０月２９日，印发 《食品药品监管总局办公厅关

于开展中药生产中提取和提取物使用监督检查的通知》

（食药监办药化监 〔２０１４〕１９２号）。

▲１０月３０日，国家食品药品监督管理总局召开第５
次局务会，审议 《药品管理法》、 《药品管理法实施条

例》、《食品安全法实施条例》、 《易制毒化学品管理条

例》、《化妆品卫生监督条例》部分拟修订条款。党组书

记、局长张勇主持会议。

▲１０月３０日，发布 《关于批准翅果油作为化妆品

原料使用的公告》（国家食品药品监督管理总局公告

２０１４年 第５１号）。

▲１０月３１日，国家食品药品监督管理总局组织制
定的 《医用内窥镜 硬性内窥镜 第１部分：光学性能及测
试方法》、《医用内窥镜 硬性内窥镜 第２部分：机械性
能及测试方法》、 《医用内窥镜 硬性内窥镜 第 ３部分：
标签和随附资料》、《医用内窥镜 硬性内窥镜 第４部分：
基本要求》等４项医疗器械强制性行业标准，获 “中国

标准创新贡献奖”项目奖三等奖。

十　一　月

▲１１月２日，国家食品药品监督管理总局发布２０１４
年第３期药品、医疗器械、保健食品违法广告情况。

▲１１月３日，印发 《食品药品监管总局关于正电子

类放射性药品委托生产监督管理有关事宜的通知》（食

药监药化监 〔２０１４〕２４９号）。

▲１１月４日，国家食品药品监督管理总局召开第３０
次党组会议，研究人事有关工作；听取总局传媒集团筹

建工作情况汇报；研究贯彻落实十八届四中全会精神和

机关党建工作。党组书记、局长张勇主持会议。

▲１１月５日，发布 《关于实施 〈中华人民共和国药

典〉２０１０年版第三增补本的公告》（国家食品药品监督
管理总局公告２０１４年 第５３号）。

▲１１月６日，发布 《国家医疗器械质量公告 （２０１４
年第３期，总第４期）》（国家食品药品监督管理总局
公告 ２０１４年 第５４号）。

▲１１月６日，印发 《食品药品监管总局关于做好首

批县级食品安全检验检测资源整合试点项目实施工作的

通知》（食药监财 〔２０１４〕２５１号）。

▲１１月１２日～１３日，国务院食品安全委员会在福
建省厦门市召开全国治理 “餐桌污染”现场会，推广福

建 “治理餐桌污染、建设食品放心工程”经验，交流农

产品质量和食品安全监管创新举措，启动农产品质量安

全县和食品安全城市创建试点活动。受国务院副总理、

国务院食品安全委员会主任张高丽委托，国务院副总理、

国务院食品安全委员会副主任汪洋出席会议并讲话。国

家食品药品监督管理总局局长张勇，副局长王明珠、滕

佳材出席会议。

▲１１月１４日，发布 《关于公布第二批过度重复药

品品种目录的公告》（国家食品药品监督管理总局公告

２０１４年 第５５号）。

▲１１月１５日，国家食品药品监督管理总局发布关
于 “枫叶正红”养生类电视节目变相发布虚假保健食品

广告安全警示。

▲１１月１５日，国家食品药品监督管理总局在京召
开课题结题验收会，对由中国科学技术发展战略研究院

承担的 “食品药品监管重点实验室规划布局和动态管

理”研究课题，以及由中国食品药品检定研究院承担的

“食品药品监管重点实验室办法制定”研究课题进行结

题验收。

▲１１月１７日，印发 《食品药品监督管理总局办公

厅关于遴选河北省疾病预防控制中心等５家单位为国家
食品药品监督管理总局保健食品注册检验机构的通知》

（食药监办食监三函 〔２０１４〕５８９号）。

▲１１月１９日，印发 《食品药品监管总局 公安部关

于严厉查处药品批发企业违法销售含可待因复方口服溶

液案件的通知》（食药监药化监 〔２０１４〕２５４号）。

▲１１月１９日～２１日，第九届全球药品监管机构首
脑峰会在北京召开，来自美国、欧盟、澳大利亚、日本、

金砖国家、世界卫生组织等２５个国家、地区、国际组织
的药品监管机构负责人出席会议。国家食品药品监督管

理总局局长张勇出席峰会并致辞，副局长吴浈主持峰会

开幕式，并分别会见有关国家药监机构负责人。

▲１１月２０日～２１日，国际药品监管机构联盟临时
管理委员会在北京召开。会议正式通过了 《国际药品监

管机构联盟临时管理委员会章程》，标志着国际药品监管

机构联盟的诞生。国家食品药品监督管理总局副局长吴
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浈出席会议。

▲１１月２１日，印发 《食品药品监管总局办公厅关

于印发国家食品药品监督管理总局信息化建设项目２０１４
和２０１５年度计划的通知》（食药监办科 〔２０１４〕１９６
号）。

▲１０月２３日～２４日，国家食品药品监督管理总局
在福建省厦门市举办全国保健食品注册管理培训班。

▲１１月２４日，印发 《食品药品监管总局办公厅关

于腹腔镜手术用内窥镜自动调控定位装置等６１个产品分
类界定的通知》（食药监办械管 〔２０１４〕１９８号）。

▲１１月２５日，国家食品药品监督管理总局召开第
３１次党组会议，研究部署 ２０１４年度党组民主生活会事
项；研究人事有关工作。党组书记、局长张勇主持会议。

▲１１月２８日，国家食品药品监督管理总局批准中
山大学达安基因股份有限公司、深圳市普瑞康生物技术

有限公司、上海之江生物科技股份有限公司生产的检测

试剂产品用于疫情防控应急储备。

十　二　月

▲１２月２日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

成立总局传媒集团组建工作领导小组和工作组的通知》

（食药监办人 〔２０１４〕２０２号）。

▲１２月３日，国家食品药品监督管理总局召开２０１５
年版国家执业药师资格考试大纲审定会。食品安全总监

郭文奇主持会议。

▲１２月４日，国家食品药品监督管理总局召开会
议，研究２０１５年食品安全重点工作，听取对拟召开的国
务院食品安全委员会全体会议及全国食品药品监管工作

会议有关食品安全工作部署的建议。副局长王明珠主持

会议。

▲１２月８日，印发 《食品药品监管总局办公厅关于

注射剂等无菌药品技术转让有关事项的通知》（食药监

办药化管 〔２０１４〕２０３号）。

▲１２月１０日，国家食品药品监督管理总局发布消
息，提示关注阿德福韦酯的低磷血症及骨软化风险。

▲１２月１０日，国务院食品安全委员会办公室在京
召开国家食品安全信息平台项目建设部际协调会，国家

食品药品监督管理总局副局长滕佳材，药品安全总监孙

咸泽出席会议。项目建设办公室汇报前一阶段建设工作

进展，提出下一阶段工作建议。

▲１２月１２日，国家食品药品监督管理总局召开第
１７次局长办公会议，审议 《２０１４年食品药品安全工作考
核方案》、 《医疗器械生产质量管理规范》；听取关于

２０１５年部门预算 “二上”有关情况，及全国食品药品监

督管理工作会议筹备情况的汇报。党组书记、局长张勇

主持会议。

▲１２月１２日，国家食品药品监督管理总局召开第
３２次党组会议，研究安排党组民主生活会有关工作；研
究人事有关工作。党组书记、局长张勇主持会议。

▲１２月１２日，发布 《关于施行医疗器械经营质量

管理规范的公告》（国家食品药品监督管理总局公告

２０１４年 第５８号）

▲１２月１６日，国家食品药品监督管理总局召开第
１８次局长办公会议，审议 《食品药品违法行为举报奖励

办法 （草案）》、《总局关于推进食品药品安全监管信用

体系建设的指导意见》；听取总局行政应诉和行政复议工

作情况、关于加强总局保密管理有关工作的汇报。党组

书记、局长张勇主持会议。

▲１２月１６日，印发 《食品药品监管总局办公厅关

于开展２０１５年元旦春节期间食品经营领域专项监督抽检
工作的通知》（食药监办食监二 〔２０１４〕２０５号）。

▲１２月１７日，印发 《食品药品监管总局办公厅关

于规范统一各地广告审查专用章的通知》（食药监办稽

〔２０１４〕２０６号）。

▲１２月１８日，国家食品药品监督管理总局召开第
１９次局长办公会议，审议 《国家食品药品监督管理总局

关于加强食品药品检验检测体系建设的指导意见》；听取

总局信息化建设工作汇报；审议 《关于加强食品药品监

管教育培训工作的指导意见》、《总局机关干部教育培训

管理办法》、《领导干部上讲台管理办法 （试行）》、《培

训质量评估管理办法》、２０１５年三类会议计划和 《国家

食品药品监督管理总局机关三类、四类会议及视频会议

管理规定 （试行）》。党组书记、局长张勇主持会议。

▲１２月１８日，印发 《食品药品监管总局办公厅关

于２０１４年年度政务信息工作考核评价及第四季度政务信
息采用情况的通报》（食药监办 〔２０１４〕２０７号）。

▲１２月１９日，印发 《食品药品监督管理统计管理

办法》（国家食品药品监督管理总局令 第１０号）。

▲１２月２２日，国家食品药品监督管理总局召开食
品安全法修订二审协调会。副局长滕佳材主持会议。

▲１２月２２日，印发 《食品药品监管总局办公厅关

于宁养院用麻醉药品供应有关事宜的通知》（食药监办

药化监 〔２０１４〕２０８号）。

▲１２月２３日，印发 《国务院食品安全办 食品药品

监管总局关于开展２０１４年食品药品安全工作考核评价的
通知》（食安办 〔２０１４〕１７号）。

▲１２月２４日，发布 《药物ＧＬＰ认证公告 （第２号）》
（国家食品药品监督管理总局公告２０１４年 第６０号）。
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▲１２月２４日，印发 《食品药品监管总局办公厅关

于做好元旦春节期间食品药品监管有关工作的通知》

（食药监办 〔２０１４〕２１０号）。

▲１２月２４日，印发 《食品药品监管总局办公厅关

于印发国家食品药品监督管理总局外聘专家管理办法

（试行）的通知》（食药监办人 〔２０１４〕２１１号）。

▲１２月２５日，国家食品药品监督管理总局召开第
２０次局长办公会议，研究支持福建省有关事宜；审议
《国家食品药品监督管理总局对台工作管理办法 （试

行）》（审议稿）。党组书记、局长张勇主持会议。

▲１２月２５日，国家食品药品监督管理总局召开第
３３次党组会议，传达学习中央农村工作会议精神；审议
《违反 〈国家食品药品监督管理总局工作人员八条禁令〉

的处理办法 （试行）》。党组书记、局长张勇主持会议。

▲１２月 ２５日，发布 《重要保护品种公告》（第 ４
号）（国家食品药品监督管理总局公告 ２０１４年第
６１号）。　

▲１２月２６日，国家食品药品监督管理总局发布关
于安徽联谊药业股份有限公司生产的胞磷胆碱钠注射液

连续出现不良事件被查处的消息。

▲１２月２９日，国家食品药品监督管理总局召开第
３４次党组会议，研究２０１４年党组民主生活会有关事宜；
听取机关党委关于总局党组整改落实情况报告；安排部

署办公用房清理整改工作。党组书记、局长张勇主持

会议。

▲１２月２９日，发布 《药品质量公告》（总第 ６号）
（国家食品药品监督管理总局公告 ２０１４年 第６２号）。

▲１２月２９日，发布 《关于注销医疗器械注册证书

的公告》（国家食品药品监督管理总局公告２０１４年 第６３
号）。

▲１２月２９日，发布 《关于发布医疗器械生产质量

管理规范的公告》（国家食品药品监督管理总局公告

２０１４年 第６４号）。

▲１２月３０日，国家食品药品监督管理总局召开会
议，研究总局网络安全和信息化管理有关工作。副局长

尹力主持会议，药品安全总监孙咸泽出席会议。

▲１２月 ３０日，发布 《国家医疗器械质量公告》

（２０１４年第４期，总第５期）（国家食品药品监督管理总
局公告 ２０１４年 第６５号）。

▲１２月３１日，国家食品药品监督管理总局发布消
息，提醒关注苯溴马隆的肝损害风险。

▲１２月３１日，发布 《食品安全抽样检验管理办法》

（国家食品药品监督管理总局令 第１１号）。

▲１２月３１日，印发 《食品药品监管总局办公厅关

于印发国家医疗器械抽查检验工作程序的通知》（食药

监办械监 〔２０１４〕２１３号）

▲ １２月３１日，印发 《食品药品监管总局办公厅关

于国家保健食品监督抽检结果的通报》（食药监办食监

三 〔２０１４〕２１５号）。
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附录１　社会团体

中国药学会

【服务创新型国家和社会建设】

２０１４年，中国药学会稳步实施年度学术活动计划，

召开学术会议 ３４个。完成国家级继续医学教育项目 １３
项，学会继续教育项目４０项。开展安全合理用药科普活

动１０项，大型网络科普活动３次，药学科普研究 １项，
举办科普讲座４场，覆盖全国所有省 （区、市）、港澳台

和部分海外地区，参与人员超过 １亿人次。促进了药学

知识的普及，为提高全民安全合理用药意识和水平做出

贡献。

２０１４年，中国药学会信息网平台建设不断完善和加
强，继续朝着多元化、规模化、专业化方向发展。一是

信息网扩网工作继续推进。信息网规模逐渐扩大。截止

到年底，新增入网医院 ９４家，网员数量达 １１４４家。二

是入网医院结构调整取得实效。按照辅助政府决策的需

求，增加了县级医院、基层医疗卫生机构入网，二级医

院及基层医疗卫生机构数量达到９３家。三是数据报送率

提高。２０１４年数据报送率９９％，数据到达率稳定在８３％
以上。四是数据质量越来越好。数据合格率在９８％以上

的分网有 ３０个，９５％以上的分网有 ３３个。五是网员培
训贴近实际需求。２０１４年举办培训班 ５５期，受训人员

５４００余人，受到广大网员单位好评。六是 《信息网快

讯》深受基层好评。编发 《信息网快讯》２４期，计８７４

万字。《信息网快讯》已成为网员医院了解行业及学会

动态、学习专业知识、开展安全合理用药的好帮手。

【能力提升计划】

２０１４年，中国药学会继续实施中国科协学会能力提
升专项研究项目。探索和创新学会发展模式，将课题研

究纳入学会能力提升和发展规划中：一是科学技术部

“十二五”国家科技支撑计划 “安全合理用药评价和干

预技术研究与应用”和 “新药专项支撑医改情况调研分

析研究”项目；二是工业和信息化部 “我国医药产业政

策研究”项目；三是国家卫生和计划生育委员会 “基本

药物制度实施效果评价监测研究”和 “药品供应保障信

息化建设研究”项目；四是国家食品药品监督管理总局

“食品药品安全应急平台建设研究”项目；五是北京市

食品药品监督管理局 “北京市医药物资专项储备规模研

究”项目。

【制度和组织建设】

为构建科学的制度体系，２０１４年，修订完善制度１３

项，新制订 ６项。利用网络通讯技术及网络应用平台，
对办公自动化系统进行了升级改造，提高了办公效率。

定期召开秘书长办公会议、理事长办公会议、常务理事

会议等，及时研究、商议和决策学会重要事项，解决学

会发展中存在的问题；加强分支机构建设和管理。坚持

正确用人导向和任人唯贤干部路线，制定并实施了 《中

国药学会秘书处 ２０１４—２０１５年岗位聘用方案》。全面优
化组织架构，合理配置资源，明确各部室的职能和权责，

建立科学的组织结构管理体系，有力保障了学会各项工

作健康开展。

【学术期刊建设】

２０１４年，在 “中国科学技术协会精品科技期刊工程

项目”及 “中国科技期刊国际影响力提升计划”中，

《药学学报》等３种期刊，继续获项目资助；《中国天然
药物》和 《中国药学》英文版分别获中国科技期刊国际

影响力提升计划项目Ｂ类和Ｃ类支持。２０１４年９月，在
中国科学技术信息研究所 “中国科技论文统计结果发布

会”上，中国药学会主办期刊有７种入围 “第３届中国

精品科技期刊，即中国精品科技期刊顶尖学术论文项目

来源期刊”；《药学学报》入选全国百强科技期刊；４种

获得 “９２０１３中国最具国际影响力学术期刊”，《中国药
学杂志》获得 “２０１３中国国际影响力优秀学术期刊”。

同时，经中国科协推荐，中国药学会副秘书长陈兵被国

家新闻出版广电总局评为全国新闻出版行业第４批领军

人才。

为探索期刊国际化发展道路，提升科技期刊国际影

响力，中国药学会鼓励各主办期刊因地制宜、因人制宜，

发挥学科优势、办出刊物特色，大胆尝试国际化发展。

《药学学报》网络英文版期刊 《ＡｃｔａＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａＳｉｎｉｃａ

Ｂ》２０１０年创办，２０１２年获得国家新闻出版广电总局核
发的新刊号。２０１４年该刊被国际著名数据库 ＣＡ收录。

中国药学会主办的唯一被 ＳＣＩ收录的英文期刊 《中国天

然药物》，已作为引领世界天然药、传统药学术研究领域

的代表，不仅扩大了我国药学研究的世界影响力，也提

高了国际天然药、传统药与民族药的国际显示度。《中国

药学》（英文版）是一本向世界展示我国药学发展的综

合性英文期刊，为增加信息量及稿件刊出速度，２０１４年
由季刊改为月刊。
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【学科发展】

中国药学会依托所属２４个专业委员会，密切跟踪药
学学科发展前沿，连续完成３部中国科学技术协会 《药

学学科发展报告》。通过编写 《报告》，开展药学学科发

展研究，促进药学学科交叉融合和多学科协调发展，带

动我国药学科技创新能力提升和药学科技队伍建设。同

时，编撰 《中国药学学科史》。２０１４年，完成书稿框架
设计，约４０万字。

【决策咨询】

２０１４年，中国药学会主动承接政府决策咨询和政策
研究项目。全年完成课题研究４项，承担在研科研课题４
项，参与决策咨询与意见修改３项。其中，中国科学技
术协会 “科技与社会－２０４９展望”系列研究项目 “生物

医药技术发展与人类健康”已完成，形成近 ２０万字的
《生物医药技术发展与人类健康课题研究报告》。为解决

基本药物短缺问题，有效预测和分析药品短缺品种的手

段，２０１４年启动了５个短缺品种的国家招标，为保证基
本药物供应提供了决策基础。该研究成果，获得中国科

学技术协会决策咨询成果二等奖。

【国际学术交流】

一是在华举办国际会议。２０１４年８月１７日～２０日，
在辽宁省沈阳市举办第 ９届世界华人药物化学研讨会，
７００名代表参加了会议。会议研讨创新药物研究及相关
技术的世界发展趋势和前沿动向，探讨药物化学学科领

域所面临的机遇与挑战，对推动我国药物化学和化学生

物学的快速发展起到重要推动作用。学会及专业委员会

还先后举办了亚洲阿登制药技术研讨会、中美药物临床

研究与转化医学新进展国际交流会、第 ７４届 ＦＩＰ卫星
会，以及美国ＡＣＣＰ临床药学培训会等。二是协助药学
工作者出国 （境）参加学术交流活动。向国际药学科技

界推送我国药学成果。三是组团参加香港药剂学年会、

第５届世界药学科学大会、第２０届微粒体和药物氧化国
际研讨会、第 １７届世界基础与临床药理学大会、第 ７４
届世界药学大会、美国临床药学学院年会、第１４届亚洲
临床药学大会、第４９届美国卫生系统药师协会年中临床
会议。

【国内主要学术会议】

２０１４年 ，中国药学会组织召开计划内一类会８个、
二类会２６个。征集论文５１４０篇，入选论文５０００篇，参
会人数１５０００人。学术交流活动在内容上突出了专业特
点和学术特点，在形式上重视将特邀报告与互动交流相

结合。综合品牌学术活动质量不断提升，１０月２４日～２６
日，在河北省石家庄市召开２０１４年中国药学大会暨第１４
届中国药师周，主题是服务创新驱动战略，推进健康产

业发展，１０位院士专家围绕大会主题及前沿、热点问题
和最新进展作大会报告，并进行了１３个专业会场及卫星
会场２００个专题报告交流。各专业委员会举办了大健康
文化与产业发展高峰论坛、第１２届全国青年药学工作者
最新科研成果交流会、２０１４年生物技术药物理化特性分
析与质量研究技术研讨会、２０１４年中国医药创新与发展
高层论坛、中国药学会药物检测质量管理专业委员会成

立大会暨药物检测质量管理学术研讨会、中国药物制剂

大会等大型会议，对促进学科健康发展，增进广大药学

工作者合作和友谊，发挥了重要推动作用。

【两岸交流】

２０１４年８月２７日，台湾药学专家代表团访问中国药
学会。双方就大陆医药产业发展、中药自然资源基地建

设现状、制药产业发展等进行了讨论和交流。双方表示，

两岸将顺应世界潮流，深化合作，不断增强共识，扩展

药学学术交流范围及领域，共同为人类健康事业作出

贡献。

【国际组织任职】

２０１４年，经国际药学联合会 （ＦＩＰ）理事会审议，
中国药学会理事长桑国卫获药学科学终身成就奖，这是

我国重返国际药学联合会以来，药学科学家获得的重要

奖项。中国人民解放军总后勤部卫生部陈征宇大校获

ＦＩＰ杰出会员奖。副理事长王晓良当选 ＦＩＰ药学科学专
业委员会 （ＢＰＳ）委员，成为进入 ＦＩＰ管理高层的第一
位中国专家。

【国际交往】

应国际药学联合会 （ＦＩＰ）邀请，２０１４年 ４月 １３
日～１６日，中国药学会理事长桑国卫率团赴澳大利亚墨
尔本参加ＦＩＰ第五届药学科学世界大会。除受邀作大会
报告外，还举办了 “中国专场 （ＣｈｉｎａＳｈｏｗ）”，由多位
资深专家全面介绍我国新药研发和监管科学领域里所取

得的巨大成就，受到了与会代表的一致好评。

通过组织专家出席２０１４年世界药学大会暨ＦＩＰ第７４
届年会、第十七届世界基础与临床药理学大会等机会，

与国际基础与临床药理学联合会 （ＩＵＰＨＡＲ）、美国药学
科学家协会 （ＡＡＰＳ）、美国生物协会、美国化学会、美
国健康协会 （ＡＳＨＰ）、英国化学会、英国皇家制药协会
等展开了广泛接触和深入交流，初步达成多项合作意向。

【科普活动】

２０１４年，中国药学会继续开展 “药品安全网络知识

竞赛”和 “安全用药专家咨询热线 （４００－０３０－０６０６）”
两项主题活动。“安全用药专家咨询热线”２０１４年扩展
到全年开展，并由各省轮流承办，活动深度和广度上一

个新的台阶。科技活动周期间，开展 “随手拍家庭小药
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箱”微博活动，公众阅读量达８６万人次，覆盖总人数达
３５０万人次。加强 “药葫芦娃”官方微博建设，２０１４年
首次尝试采用信息图的方式开展科普宣传。“幼儿园病毒

灵事件”发生后，策划儿童用药知识解读微博，单条微

博阅读量达１９３万次。宣传世界睡眠日，向公众传达安
眠药安全合理使用知识，单条微博阅读量达 ３２６万次。
学会还积极开展 “老年人合理用药”、“抗肿瘤药物合理

使用”等科普讲座，让科普宣传重心下移，深入基层，

有５００多人参加。
【表彰举荐优秀科技工作者】

２０１４年，推评中国药学会科学技术奖一等奖 ２项、
二等奖５项、三等奖６项；第 １７届中国药学会－施维雅
青年药物化学奖 ５名；２０１４年中国药学会－施维雅青年
医院药学奖８名；２０１４年中国药学会－中恒青年药剂学
奖６名；２０１４年中国药学会－赛诺菲青年生物药物奖 ８
名。推荐第１５届 “吴阶平医学研究奖－保罗·杨森药学
研究奖”药学专业候选人２名；第６届全国优秀科技工
作者１名；第１１届中国青年女科学家奖候选人２名；中
国现代科学家宣传人选３名；第１６届中国专利奖５项；
最高人民法院特邀科技咨询专家３名。

【学会自身建设】

一是选择、设计学会发展的体制机制。二是探索主

办期刊适应数字化、市场化、集群化的有效运行模式。

三是承接政府转移职能。发挥学会技术人才密集优势，

先后为国家有关部门开展政策项目调研、信息咨询服务、

产业发展研讨等。四是以实施中国科协学会能力提升专项

为契机，加强学会秘书处党的建设及自身建设，建设现代

化科技社团。五是提高服务会员质量。完善会员管理系

统，加强与地方药学会联系，共同推进会员队伍建设。

（梁　毅　李亚娟）

中国药师协会

【协会更名】

经民政部批准，中国执业药师协会自２０１４年５月更
名为中国药师协会。协会接受登记机关中华人民共和国

民政部和业务主管单位国家食品药品监督管理总局业务

指导和监督管理。７月２８日，中国药师协会在北京召开
第３届理事会第１次会长工作会议，研究协会重点工作
和有关事宜。８月１５日，召开第３届理事会常务理事第
３次会议，讨论通过理事会工作纲要，明确了工作指导
思想、目标和主要任务。

【继续教育】

开展执业药师远程网络培训。筛选确定 《询医问

药》为继续教育教材，并制作了与之配套的学习课件及

学习指导光盘，为各省执业药师继续教育提供指导。截

止到 ２０１４年底，参加网络在线或函授学习人员近
８０００人。

调研全国继续教育状况。为提高执业药师继续教育

整体水平，建立科学有效的继续教育管理制度、组织和

工作体系，２０１４年３月，中国执业药师协会面向全国各
省级协会和继续教育管理机构发放调研表。通过调研，

摸清了底数，找出存在的问题，提出继续教育管理思路。

探索继续教育管理机制。为推进执业药师继续教育

管理，专门召开会议，邀请药学教育、协会管理、药品

经营和使用等方面专家进行研讨论证。并通过咨询和走

访相关的协会、学会，借鉴各行业继续教育管理模式，

创新管理思路，进一步完善管理制度。１２月２４日，中国
药师协会在北京召开研讨会，讨论 《全国执业药师继续

教育管理试行办法》（讨论稿）、执业药师继续教育工作

委员会筹建以及执业药师继续教育管理工作思路，形成

基本共识。

【管理服务】

为更好地服务广大执业药师，提升网站及远程网络

学习综合管理能力，提高信息化建设水平，中国药师协

会对门户网站和网络学习系统进行了升级开发。

【学术活动】

２０１４年５月２３日，中国药师协会和卫生部合理用药
专家委员会在江苏省苏州市共同召开 “第６届中国药师
大会”。大会以 “合理用药，呵护公众健康”为主题。

中国药师协会、国家卫生和计划生育委员会、国家食品

药品监督管理总局执业药师资格认证中心、江苏省卫生

厅、江苏省食品药品监督管理局、部分省 （市）食品药

品监督管理局、地方执业药师协会、中国医师协会及中

国药师协会相关负责人出席会议。来自全国各地近 ４００
名药师代表参加大会。

７月２０日，中国药师协会与河北省三河市食品药品
监督管理局共同举办三河市医药从业人员培训班。国家

食品药品监督管理总局、国家卫生和计划生育委员会有

关部门负责人，中国药师协会、三河市党委、政府领导

等出席开班仪式。近３００名三河市医疗机构的医务人员、
药品零售企业的执业药师和从业药师，以及三河市食品

药品监督管理局全体公务员参加培训。

１０月２９日，中国药师协会与河北执业药师协会在
石家庄共同举办 “河北省医药从业人员继续教育培训

班”。以药师管理与合理用药、药学服务技能培养为重

点，提高基层从业人员保障公众合理用药能力。中国药

师协会领导到场授课，药品零售企业质量负责人、药师
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和基层医疗构药师近５００人参加培训。
为更好贯彻国家医疗保障制度，落实合理用药的相

关政策，提高医疗保险管理人员、医师和药师合理用药

意识，１２月１２日，由中国药师协会、中国医药创新促进
会联合主办，北京市卫生经济学会医疗保险专业委员会协

办，《中国执业药师》杂志社承办的 “医疗保险与合理用

药研讨会”在京召开。来自医疗保险管理机构、医疗单

位、药品零售企业、有关协学会的领导和专家参加会议。

【形象宣传】

为配合国家食品药品监督管理总局在全国范围内开

展的 “全国安全用药月”活动，树立药师队伍形象，

２０１４年１０月，中国药师协会与中国医药科技出版社合
作，共同拍摄制作了 “药师—安全用药的守护者”主题

宣传片。以视频的方式展示药师为群众开展药学服务与

咨询活动，以提高公众对药师这个职业的认知度。１０月
２３日，两家又签署战略合作协议，加强在医药专业书籍
出版、媒体宣传以及网络建设等方面合作。更好地发挥

各自优势，传播药学服务理念，促进健康知识普及，共

同推进医药卫生事业发展。

【国际交流】

２０１４年５月１６日～１７日，为促进中韩两国药师的沟
通与交流，韩国医院药师会会长李光燮等一行１４人访问
中国药师协会。双方就中国国家基本药物制度、药学教

育、药师资格准入、临床药师培养等内容进行交流，并

签署 《交流合作协议》。６月７日～１１日，中国药师协会
和韩国医院药师会在韩国首尔联合举办 “中韩医院药师

学术交流会暨２０１４年中国药师论坛年会”。会上，韩方
介绍了韩国的健康保险、医药分业、药师资格等制度，

药学教育改革，医院药房管理，以及临床药学发展情况。

中方就药师培养、资格认证、继续教育、临床药学、药

师管理等方面作了介绍，并与韩国药学专家、国民健康

保险工团成员进行交流。中国部分地方药师协会和１４省
（市）医疗机构药师１９人参加会议，并参观考察了韩国
的制药企业、医疗机构和社会药店。

【编辑出版】

２０１４年，《中国执业药师》杂志编辑部围绕 “合理

用药，呵护公众健康”办刊宗旨，完成全年１２期出版工
作，期刊整体质量不断提升。

（苏　力）

中国麻醉药品协会

【服务政府部门】

１．中国麻醉药品协会汇总编制 ２０１５年度麻醉药品

和精神药品年度计划草案。按照 “管得住，用得上”总

体原则，以需定产确保合理需求。

２．承担国家食品药品监督管理总局委托的麻黄碱成
本与产能市场调研专项课题。中国麻醉药品协会就 “只

采用合成麻黄素工艺，停止提取麻黄素的生产工艺，达

到保护环境防止毒品泛滥目标”问题进行调研。课题组

对上药集团赤峰艾克制药科技股份有限公司、浙江康裕

制药有限公司进行实地考察，掌握大量有价值的数据。

２０１４年４月，又在北京组织麻黄素生产企业座谈会，听
取国药集团、上药集团、浙江康裕、青海湖等企业意见。

从而摸清我国麻黄素产业链现状及提取与合成两种工艺

成本与产能情况。在此基础上，向国家食品药品监督管

理提出建议。

３配合国家食品药品监督管理总局调研二类精神药
品流通环节情况。２０１４年４月，国家食品药品监督管理
总局发文，要求各省食品药品监督管理局组织所在地区

企业填报二类精神药品流通环节情况调查表，并委托中

国麻醉药品协会完成收集报表和研究分析工作。截至 ８
月底，项目组收到二类精神药品调研表 ２０００份，其中，
有效表格１８６３份。通过汇总，初步查清我国二类精神药
品经营企业布局，掌握了有关品种销售情况。针对流通

环节存在的主要问题向国家食品药品监督管理总局提出

建议。

【服务企业】

１．２０１４年，中国麻醉药品协会走访江苏恩华、常州
四药、上药集团、国药控股、国药股份、国药医工总院、

羚锐制药等会员单位。通过实地调研，了解各企业在麻

醉药品的研发、生产、销售等方面运营情况。促进行业

发展。

２．开发生产企业在线数据填报信息系统。该系统
利用无痛网的端口录入，将外网与内网链接，对数据库

多层加密防护，实现在线填报，时时汇总。麻醉药品、

精神药品、药品类易制毒化学品及含麻醉药品复方制剂

的生产企业，通过线上填报系统向中国麻醉药品协会和

国家食品药品监督管理总局提交药监特 ４－１０表数据，
改变通过电子邮件上报报表，既提高效率，又提高了数

据的安全性。２０１４年，该系统已完成开发与试运行
工作。

３．由于近年来药品价格不断下降，对本来就非常弱
小的麻醉药品企业发展、新产品的研发和安全运营带来

很大冲击。为此，中国麻醉药品协会召开多次相关会员

单位会议，并在充分讨论的基础上向国家有关部门提出

４份书面建议。２０１３年１１月，国家发展和改革委员会下
达 《推进药品价格改革方案 （征求意见稿）》，协会立即
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组织企业座谈，将涉及麻精药品价格有关情况及企业意

见向国家发展和改革委员会反馈，希望继续对麻醉药品

价格采取扶持政策，得到了理解和支持。

４．为有利于保持麻醉药品和精神药品临床用药安
全，有利于行业发展，有利于提高采购效率和保持其临

床用药的连续、可及，中国麻醉药品协会就麻精药品生

产经营情况、监管特点等与卫生和计划生育委员会相关

部门沟通，并提交报告，建议不将麻精药品纳入药品集

中招标采购目录。

５．解决阿片膏短缺问题。阿片膏是麻醉药品主要原
料之一，目前我国每年需求量大约在１３吨左右，其中销
量较大的复方甘草口服溶液为基药品种，涉及２９家下游
制剂生产企业。由于其用工量大、产量低、产品质量不

稳定等问题突出，无法满足国家计划用药的需求。２０１４
年，在中国麻醉药品协会组织下，上下游企业联合行动，

系统查找世界各国药典有关阿片类产品质量标准，在解

决工艺技术的同时，统一申报要求，统一工艺变更实施

路径，并制定了向国家药典委员会正式汇报的工作方案。

６支持相关企业，开展培训和学术推广工作。一是
为提高基层麻精药品经营企业的法制观念和经营能力，

与上海医药分销控股有限公司联合举办２０１４年对华东６
省二级经销商的培训活动。二是与太极集团联合举办第

３届癌痛治疗新进展学术研讨会。邀请国内专家对我国
基层肿瘤医师进行阿片类镇痛药物使用培训，消除对阿

片类药物的误区，推动吗啡制剂的合理使用。三是与中

国癌症康复与姑息治疗专业委员会开展中西部癌症患者

症状控制规范化治疗培训项目。邀请国内专家对中西部

地区基层肿瘤科医生进行培训，内容包括癌症患者症状

控制的现状和趋势、癌痛规范化治疗、肿瘤患者人格特

征及相伴的心理特征等。

７推进行业自律。一是修订复方磷酸可待因口服溶
液生产企业自律规定。为规范含磷酸可待因复方口服溶

液的生产和经营活动，防止产品流入非法渠道，２０１４年
３月，中国麻醉药品协会在北京召开生产企业座谈会。
会上，国家药物滥用监测中心副主任吕宪祥介绍了含磷

酸可待因复方口服溶液的市场滥用情况，与会企业也介

绍了各自在经营活动中为防止滥用采取的有效措施。会

议要求各企业加强自律，并通过了新修订的自律规定。

二是签署全国性批发企业经营自律规定。为规范麻醉药

品、第一类精神药品经营秩序，保障医疗使用，促进全

国性批发企业改善供应环境，提高服务质量，２０１４年 ９
月，中国麻醉药品协会在北京召开全国性批发企业座谈

会。会上，３家一级批发商就安全经营和加强服务的方
法和措施作了介绍，并共同签署 《麻醉药品、第一类精

神药品全国性批发企业经营自律规定》。针对可能出现的

不规范行为，协会提出了应采取的调控措施。

【电子印鉴卡项目扩大试点】

为提升麻醉药品、第一类精神药品管理水平，加强

印鉴卡使用管理的安全性、规范性和有效性，２０１３年，
麻醉药品电子印鉴卡网络管理项目完成天津、河南和重

庆３个省 （市）试点工作。２０１４年３月２６日，国家卫生
和计划生育委员会确定扩大试点，并向江苏、安徽、四

川、云南、湖北、陕西、宁夏、吉林、河北、山西等 １０
个省 （自治区）卫生厅发出通知，同时委托中国麻醉药

品协会组织实施。此项工作也得到国家食品药品监督管

理总局支持。截止到 ２０１４年底，该项目已在 ９个省
（市）推广使用。其中，６０个地 （市）、５８个区 （县）

实现在线管理和在线采购。项目累计发放印鉴卡秘钥

１９５０２个，上线 １５８３０４人次，网上提交订单总计
４３３４４笔。

【开展国际交流】

１．赴法国赛诺菲考察罂粟种植基地。为解决国内阿
片膏原料紧张问题，２０１４年７月，中国麻醉药品协会组
团赴赛诺菲罂粟种植基地考察。根据赛诺菲的介绍，对

比我国罂粟种植现状，取得了可以借鉴的经验。

２．赴捷克斯洛伐克考察。２０１４年７月，在捷克参加
捷中友好协会组织的座谈会。会上，捷克卫生部秘书长、

麻醉药品管理部负责人及捷克药监局长分别介绍了麻药

监管体系和相关法律法规，以及进入捷克和欧盟市场的

药品注册问题；当地企业展示了愿意与中国方面进行的

合作项目。

３．组织中捷医药交流。２０１４年 １２月，中国麻醉药
品协会在北京组织会员单位与捷克卫生部、药监局举办

第２次交流会。捷克方面派出１２人代表团，中方组织１０
家企业、２０人参加会议。会上，捷克药品注册专家详细
讲解了欧盟药品注册法规。双方代表进行了深入交流。

（刘　惠）
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附录２　食品药品监管有关统计数据

新药申请及按新药申请程序申报的审批情况

２０１４年 单位：件

项目

新药申请 按新药申请程序申报

临床 生产 临床 生产

批准 未批准

批准

新药

证书

新药证书及

批准文号

批准

文号

未

批

准

批准 未批准

批准

新药

证书

新药证书及

生产
生产

未

批

准

化学药品 ２５５ ９２ ０ ６８ ６１ ３７ ７ ７ ０ １４ １３ ２１

中药天然药物 ２４ ４７ １ ５ ６ ７ ０ １０ ０ ０ ３ ９

生物制品 ６５ ３８ ０ ４ ５ ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０

合　计 ３４４ １７７ １ ７７ ７２ ４４ ７ １７ ０ １４ １６ ３０

进口药品申请的审批情况

２０１４年 单位：件

项　目
批准

临床 上市
未批准

化学药品 １９０ ８０ ２３４

中药天然药物 ０ ０ ５

生物制品 ２６ ２ ９１

合　计 ２１６ ８２ ３３０

仿制药申请的审批情况

２０１４年 单位：件

项　目
批准

临床 生产
未批准

化学药品 ７８ ２７９ ３６１

中药天然药物 ３ ０ １３７

合　计 ８１ ２７９ ４９８

保健食品审批情况

２０１４年 单位：件

项目

初次注册 变更 技术转让 再注册

受理 批准 未批准 受理 批准 未批准 受理 批准 未批准 受理 批准 未批准 受理

国产 １７３８ １２３９ ９５ ５５７ ３２６ ５６ ３０７ １３８ ７ ５５２ ５５５ ３８

进口 ２６ １２ ２ ２２ １７ ２ ０ ０ ０ ９ ６ ０

合计 １７６４ １２５１ ９７ ５７９ ３４３ ５８ ３０７ １３８ ７ ５６１ ５６１ ３８
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化妆品审批情况

２０１４年 单位：件

项目

特殊用途化妆品 进口非特殊用途化妆品

首次申报 延续 变更 补发 首次备案 延续 变更 补发
新原料

受理 批准
未批

准
受理 批准

未批

准
受理 批准

未批

准
受理 批准

未批

准
受理 批准

未批

准
受理 批准

未批

准
受理 批准

未批

准
受理 批准

未批

准
受理 批准

未批

准

截至２０１３

年底，实

有在册化

妆品数量

国产 ５１６３８１０８４ １２３ ６８０ ７５４ ５２ ４７０ ３２１ ８ １１ １１ ０ － － － － － － － － － － － － ４ １ ２ ６７０８

进口 １５０１ １１６１ １８５ １５７ ２０９ １８ １６８ ３４ １ ５４ ０ ０ １１９９１１０８７４ ７４０ ９２６ ７７３ １１５ ５１７ ４５７ １５ ５４ ５１ ３ ６ ０ ６ ４４９３０

合计 ５３１３９２２４５ ３０８ ８３７ ９６３ ７０ ６３８ ３５５ ９ ６５ １１ ０ １１９９１１０８７４ ７４０ ９２６ ７７３ １１５ ５１７ ４５７ １５ ５４ ５１ ３ １０ １ ８ ５１６３８

直接接触药品的包装材料和容器的审批情况

２０１４年 单位：件

项目

生产申请 再注册申请 补充申请

批准 未批准 批准 未批准 批准 未批准

国　产 ５９４ １６ ５７０ ３４ １６２ ２８

进　口 ２０ ２ ２４ ０ ６ ０

合　计 ６１４ １８ ５９４ ３４ １６８ ２８

全国医疗器械审批情况

２０１４年 单位：件

类别
本期首次注册 本期重新注册

受理 批准 受理 批准
本期减少 本期末实有

Ⅰ类医疗器械注册证 ５１３４ ４８７６ １８７５ １８８５ ２９４５ ２１１１０

Ⅱ类医疗器械注册证 ６４５６ ５７１６ ７８６４ ７４４２ ３８４６ ３７７２３

Ⅲ类医疗器械注册证 — ８９４ — １４９１ ０ ６８９４

进口医疗器械注册证 — ４４０８ — ４９１２ ０ １９４４４

合　　计 １１５９０ １５８９４ ９７３９ １５７３０ ６７９１ ８５１７１
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药品标准制定、修订情况

２０１４年 单位：项

项目
药典标准 局颁标准

本年新颁 本年修订 期末累计 本年新颁 本年修订 期末累计

化学药品 ６４ ５９ ３０８２ １５１８ ７５ ６７２６

中　　药 ６２ ２６ ２８２４ ３５５７ １６ １１６２０

生物制品 １ ０ １５８ ５ ４ ５１３

合　　计 １２７ ８５ ６０６４ ５０８０ ９５ １８８５９

医疗器械标准制定、修订情况

２０１４年 单位：项

产品分类

国家标准 行业标准

上年数
本期

制定

本期

修订

本期代

替及

废止

累计
上年

数

本期

制定

本期

修订

本期代

替及

废止

累计

医疗器械综合 ３７ ０ ０ ０ ３７ ４２ ３ １ ０ ４５

一般与显微外科器械 １８ ０ ０ ０ １８ １２７ ９ ０ ０ １３６

眼科与耳鼻喉科手术器械 ０ ０ ０ ０ ０ １２ １ ０ ０ １３

口腔科器械、设备与材料 ６ １ １ ０ ７ １１４ ８ ４ ０ １２２

矫形外科、骨科、器械手术器械 １２ ０ ０ ０ １２ ７４ ２２ ３ ０ ９６

其他专科器械 ７ ０ ０ ０ ７ ２７ １ ４ ０ ２８

医疗设备通用要求 ０ ０ ０ ０ ０ ６ ０ ０ ０ ６

普通诊察器械 ４ ０ ０ ０ ４ ２ ０ ０ ０ ２

医用电子仪器设备 ６ ０ ０ ０ ６ ２３ ０ ０ ０ ２３

医用光学设备与内窥镜 １７ ０ ０ ０ １７ ６６ １１ ０ ０ ７７

医用超声、激光、高频仪器设备 ９ ０ ０ ０ ９ ５１ ３ ３ ０ ５４

理疗与中医仪器设备 １ ０ ０ ０ １ ３２ ０ ０ ０ ３２

医用射线设备 ４４ ０ ０ ０ ４４ ８３ ４ ０ ０ ８７

医用化验设备 １０ １ ０ ０ １１ １０６ ３２ ４ ０ １３８

体外循环、人工脏器、假体装置 １１ ０ ０ ０ １１ ５２ ６ ０ ０ ５８

手术室设备 ４ ０ ０ ０ ４ ４２ １ ０ ０ ４３

公共医疗设备 １７ ０ ０ ０ １７ ３３ ０ ０ ０ ３３

医用卫生用品 ２ ０ ０ ０ ２ ４１ ０ ０ ０ ４１

标准化、质量管理 ０ ０ ０ ０ ０ ２ ０ ０ ０ ２

医用加速器 １ ０ ０ ０ １ ０ ０ ０ ０ ０

钢铁产品综合 １ ０ ０ ０ １ ０ ０ ０ ０ ０

其他单子合金 １ ０ ０ ０ １ ０ ０ ０ ０ ０

合　　计 ２０８ ２ １ ０ ２１０ ９３５ １０１ １９ ０ １０３６
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ＧＬＰ认证情况

２０１４年 单位：个

项 目 数 量

本期受理ＧＬＰ认证机构 １９

本期认证机构 １９

本期取消证书 ０

期末实有通过ＧＬＰ认证机构 ５６

药物临床试验机构资格认定情况

２０１４年 单位：个

项 目 数 量

本期受理 ９９

本期认定 ４３

本期取消 １

期末实有通过资格认定机构 ４４７

全国药品生产企业ＧＭＰ认证情况

２０１４年 单位：件

项　　目 计量单位 合计
其中：原料药和

制剂生产企业

认证证书

情况

本期认证证书 件 ２７５６ －

　　其中：通过 《药品生产质量管理规范 （２０１０年修

订）》证书数
件 ２６１１ －

期末各省实有ＧＭＰ证书 件 １００２２ －

　　其中：通过 《药品生产质量管理规范 （２０１０年修

订）》证书数
件 ５１０３ －

认证企业

情况

本期通过ＧＭＰ认证企业 家 ２３６７ １４０７

　　其中：通过 《药品生产质量管理规范 （２０１０年修

订）》企业数
家 ２２２６ １３３５

期末实有通过ＧＭＰ认证企业 家 ５５８２ ２９６１

　　其中：通过 《药品生产质量管理规范 （２０１０年修

订）》企业数
家 ３３３７ １８８６

各省 （区、市）药品生产企业ＧＭＰ认证情况

２０１４年 单位：件

省份

期末实有ＧＭＰ证书 期末实有通过ＧＭＰ证书

通过 《药品生产质量管理规范

（２０１０年修订）》企业数

通过 《药品生产质量管理规范

（２０１０年修订）》企业数

国家总局 １２０６ １２０６ ０ ０

北京市 ２９５ １１２ ２５４ １０５

天津市 １００ ５５ １０６ ６６

河北省 ６１６ ２２７ ３３２ １７７
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（续表）

省份

期末实有ＧＭＰ证书 期末实有通过ＧＭＰ证书

通过 《药品生产质量管理规范

（２０１０年修订）》企业数

通过 《药品生产质量管理规范

（２０１０年修订）》企业数

山西省 １９７ １０６ １３２ ５７

内蒙古自治区 ４２ ４２ ３８ ３８

辽宁省 ３２４ １５０ ２０６ １０６

吉林省 １５１ ８４ １５１ １５１

黑龙江省 ２４８ １０４ １９０ ８１

上海市 ２８８ １３０ １７７ １１３

江苏省 ６４８ ３６６ ３５３ ２４０

浙江省 ７３９ ２２６ ３４５ １３４

安徽省 ２３４ １７１ ２０９ １６１

福建省 １０４ ３５ １０４ ３７

江西省 １６８ ９４ １４１ ７４

山东省 ６１４ ２９３ ３９３ ３２４

河南省 ４６５ ２０３ ２７７ １４３

湖北省 ５３ ５３ ３９ ３９

湖南省 ２９８ ７５ ２００ ６７

广东省 １３４４ ３１１ ５１０ ３２３

广西壮族自治区 ２７６ １１１ ２２１ １０５

海南省 ２０３ １４０ ７６ ６０

重庆市 １８７ ９９ １００ ５１

四川省 ２２２ ２２２ ２２９ ２２９

贵州省 ２０１ ６８ １３１ ６７

云南省 ２３１ １３１ １８５ １１２

西藏自治区 ２１ ９ ２１ ９

陕西省 ２１２ １１８ １８７ １１５

甘肃省 ２０４ １０７ １９６ １０３

青海省 ６０ ３３ ４９ ３４

宁夏回族自治区 ２１ ７ ２１ ７

新疆维吾尔自治区 ５０ １５ ９ ９

合计 １００２２ ５１０３ ５５８２ ３３３７
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各
省

︶

区
、
市

︵

实
有
药
品
生
产
企
业
许
可
证
情
况

２０
１４
年

单
位
：
个
，
家

省
份

药
品
生
产

许
可
证

数
量

生
产
企
业
数
量

原
料
药
和
制
剂

生
产
制
剂
企
业

生
产
原
料
药
企
业

化
学
药

制
剂

中
药
制
剂
生
物
制
品

化
学
药

原
料
药

中
药

原
料
药

生
产
化
学

药
企
业

小
计

生
产
中
药

企
业
小
计

︶

不
含

饮
片

︵

生
产
中
药

企
业
小
计

︶

含
饮
片

︵

中
药

饮
片

按
药
品
管

理
的
体
外

诊
断
试
剂

医
用

气
体

药
用

辅
料

空
心

胶
囊

特
殊

药
品
其
他

北
京
市

２７
２

１９
１

１７
３

１３
２

９８
２５

５３
４８

５
１３
７

９２
１４
６

６３
８

７
１２

０
７

１
天
津
市

１４
６

１１
３

８４
６３

５０
５

４１
４１

１
８９

５０
５７

８
１

９
２０

０
７

１７
河
北
省

３５
１

２８
４

１９
２

９０
９９

３
９４

９５
１

１８
２

９９
１６
８

７９
３

３７
２９

４
３２

０
山
西
省

１５
７

１１
１

１０
１

９１
８６

３
４２

４１
１

１０
１

８６
８６

１２
０

２４
６

４
３３

０
内
蒙
古
自
治
区

１０
１

６１
４６

３４
３８

１
２４

２４
０

４８
３８

５５
１７

０
１８

５
０

５
０

辽
宁
省

２８
０

２０
７

１８
１

１４
３

１２
７

１４
８０

７４
６

１６
９

１２
８

１６
２

３６
１

２９
２８

１
３

１
吉
林
省

３４
６

３３
８

２５
７

２１
１

２０
７

１４
８１

３５
４６

２１
２

１８
９

２１
３

４５
３

２２
１０

４
０

０
黑
龙
江
省

２２
２

１７
２

１６
４

９７
１２
０

７
４６

４２
１０

１３
８

１２
９

１４
９

２５
０

２０
７

２
５

３
上
海
市

２０
８

１５
４

１１
０

９０
６４

２１
５６

５０
８

１１
２

６５
８４

１９
８

９
１３

３
８

０
江
苏
省

５１
６

３７
１

２６
６

２５
０

１１
４

１１
２２
７

２２
２

８
３３
８

１１
２

１５
７

４７
４

５４
４２

７
２３

１
浙
江
省

４７
３

２８
３

１８
６

１５
８

１１
４

１０
１８
３

１８
０

９
２５
７

１１
３

１６
６

６０
２

３８
４１

５５
６

４
安
徽
省

３３
７

１５
９

１４
３

１０
２

９２
８

４６
４１

６
１１
７

９３
１８

１４
７

１
２４

２２
２

９
０

福
建
省

１３
７

８１
７４

６１
５３

３
２４

２２
２

６７
５２

８４
２９

４
１９

１０
２

５
０

江
西
省

２０
３

１３
８

１２
２

１０
６

１０
０

２
３２

３１
１

１１
３

１０
０

１２
５

２６
０

２１
１６

３
３

６
山
东
省

４３
６

２９
３

２２
３

８９
１２
９

１４
１３
８

１３
７

４
２２
７

１２
６

１９
０

６６
２

４９
４２

７
１４

０
河
南
省

３２
２

２１
７

１９
１

１３
７

１２
６

７
８２

７９
４

１６
３

１２
７

１７
０

５３
３

４１
２５

３
５２

０
湖
北
省

３１
１

２１
８

１３
９

１０
２

３４
５

７９
８１

７５
１０
５

１０
５

１１
４

４８
２

４４
１４

２
９

３
湖
南
省

２２
７

１２
７

１０
８

７６
８９

４
５５

４９
８

９２
９３

１６
１

６８
１

３２
１１

４
６

１
广
东
省

６２
６

３３
１

２７
８

１５
９

１８
３

２７
９６

９３
６

２４
５

１７
６

２４
１

２２
４

１１
５０

２２
３

１３
７

广
西
壮
族
自
治
区

２４
４

１４
８

１４
０

８７
１１
８

３
２６

２３
９

１１
１

１２
７

１８
０

５３
０

３０
１６

２
８

１
海
南
省

９３
８９

７９
７４

５３
５

４１
４１

０
７９

５３
５５

５
０

２
４

０
４

０
重
庆
市

１２
４

８２
６８

５１
４０

２
４０

４０
０

７１
４０

７１
３１

０
１０

５
２

７
０

四
川
省

４７
２

２８
５

２１
６

１７
４

１７
１

１３
１３
２

１１
７

２３
２１
９

１８
４

３０
７

１５
４

０
３５

２４
８

８
０

贵
州
省

１６
７

１２
３

１２
３

９９
１１
０

３
１８

１４
４

９９
１１
０

１３
８

２８
０

１５
２

０
２

０
云
南
省

２１
１

１２
９

１１
４

７５
９８

３
６４

３６
４５

８６
９８

１１
３

５３
０

３１
５

１
２

１
西
藏
自
治
区

２１
１８

１８
０

１８
０

１８
０

１８
０

１８
２１

３
０

０
０

０
０

０
陕
西
省

２２
４

１５
９

１４
８

１１
２

１２
８

０
３５

３２
６

１２
３

１２
８

１６
３

３９
０

２６
７

３
６

０
甘
肃
省

２０
３

４２
３８

１２
２５

１
４

４
０

１６
２１

１２
５

１３
８

２
１９

３
０

１
１

青
海
省

５３
２８

２７
１０

２４
０

４
３

１
１１

２４
４１

１７
０

３
２

２
０

３
宁
夏
回
族
自
治
区

２４
１２

１０
７

９
０

６
６

１
８

９
１３

６
０

５
２

０
５

０
新
疆
维
吾
尔
自
治
区

７３
３６

２７
２７

２７
１

１３
１１

４
２４

２７
４２

１４
０

２０
２

０
４

０
合
　
计

７５
８０

５０
００

４０
４６

２９
１９

２７
４４

２１
５

１８
８０

１７
１２

３１
２

３７
５９

２８
１２

３８
１５

１６
１３

５６
７４
３
４４
７
１２
４
２８
７
５０

　
　
注
：
药
品
生
产
企
业
类
别
按
药
品
生
产
许
可
证
载
明
的
生
产
类
别
统
计
，
生
产
多
种
类
别
的
企
业
则
各
类
分
别
统
计
。
如
，
既
生
产
化
学
药
又
生
产
诊
断
试
剂
，
则
分
别
填
入
化
学
药
和
诊
断
试
剂
项
下
。
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各省 （区、市）实有药品经营企业情况

２０１４年 单位：家

省份 小计
批发 零售连锁

法人 非法人 企业数量 门店数量
零售

北京市 ５５４０ ２５４ １８ ５３ １２５６ ３９５９

天津市 ４１２４ １３９ ４２ ３３ ７５８ ３１５２

河北省 １８３９７ ５５３ ２４７ １８８ ４７２７ １２６８２

山西省 １０５１９ ２５３ １４８ ９２ ２７６３ ７２６３

内蒙古自治区 １０７６７ １７０ ３ ８８ ２１０８ ８３９８

辽宁省 １８１９７ ３１５ ３７ ２１５ ６８８５ １０７４５

吉林省 １４１７９ ３８２ ０ ９８ ２５５９ １１１４０

黑龙江省 １８７５０ ２１６ ２８２ １５５ ８２２３ ９８７４

上海市 ３７８４ ２０２ ３ ４３ ３０２６ ５１０

江苏省 ２１９５１ ３７１ ３１ ２５８ ８５１３ １２７７８

浙江省 １７５２０ ３２１ ２５ ２４９ ７９１７ ９００８

安徽省 １４８０１ ４２２ ９８ ２０７ ３２４１ １０８３３

福建省 ９４１５ ２７０ ２ ９４ １８９０ ７１５９

江西省 １０６６３ ２７２ １３ １０４ ２６０３ ７６７１

山东省 ３４４６５ ５６７ １１０ ７８５ １４７７０ １８２３３

河南省 １９２５７ ３０４ ５ １９１ ７３６９ １１３８８

湖北省 １２７０９ ６７２ １５ ９２ ３４４８ ８４８２

湖南省 １７８４４ ３７２ ６６ ６３ ４６３５ １２７０８

广东省 ５６４７５ １５６３ １４ ２９５ １３９７３ ４０６３０

广西壮族自治区 １６１０２ ３３２ ５７ １９４ ８９９７ ６５２２

海南省 ３９８９ ３８０ ７ ２５ ８３４ ２７４３

重庆市 １４７１０ ５２１ ４４ ４３ １２６２８ １４７４

四川省 ４１９２０ １０１５ ６５ ３３９ ３３９６８ ６５３３

贵州省 １２９１４ １８２ ９ ５９ ２８０９ ９８５５

云南省 １２７６９ ４２８ ４２ ３８ ３７０８ ８５５３

西藏自治区 ４０２ ５１ ０ ０ ０ ３５１

陕西省 １０１８０ ３９１ １３３ ８２ ２４０７ ７１６７

甘肃省 ７６９０ ３１２ ４５ ３７ １１４２ ６１５４

青海省 ２００７ ７７ ７６ １７ １４３５ ４０２

宁夏回族自治区 ２０３２ ８０ ３ ４３ ４８０ １４２６

新疆维吾尔自治区 ７８２９ ２４５ ２ ７６ ２１３３ ５３７３

新疆生产建设兵团 ５５９ ０ ０ １０ ２２６ ３２３

合计 ４５２４６０ １１６３２ １６４２ ４２６６ １７１４３１ ２６３４８９
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各省 （区、市）医疗器械生产企业许可情况

２０１４年 单位：家

省份

生产企业总数 重点监管企业总数

一类生产

企业

二类生产

企业

三类生产

企业

国家重点

监管
省重点监管

北京市 １２６６ ２６９ ５７３ ４２４ １６９ １１９ ５０

天津市 ５７６ ０ ４１１ １６５ ０ ０ ０

河北省 ５７６ ３０２ ２３４ ４０ ５４ ２８ ２６

山西省 １５７ ２６ １２２ ９ １３ ８ ５

内蒙古自治区 ５１ ５ ３８ ８ １３ ４ ９

辽宁省 ４２２ ７８ ２８４ ６０ ６４ ２３ ４１

吉林省 ３６１ ６２ ２５４ ４５ ０ ０ ０

黑龙江省 ３０１ １０２ １８２ １７ ２４ ５ １９

上海市 ９７５ ２２９ ５２５ ２２１ １８０ １１９ ６１

江苏省 ２５６８ ８０２ １２９１ ４７５ ３９６ ２０１ １９５

浙江省 １３３４ ４３３ ６５６ ２４５ １０７ ９４ １３

安徽省 ２７３ ０ ２２５ ４８ ０ ０ ０

福建省 ３５２ ８１ ２２５ ４６ ３３ １１ ２２

江西省 ３３９ ８４ ２１１ ４４ １４０ ２６ １１４

山东省 １０９０ ２５０ ６４９ １９１ ７７ ５６ ２１

河南省 ８０７ ２８８ ３９７ １２２ ８０ ３０ ５０

湖北省 ５４６ ０ ４６５ ８１ ０ ０ ０

湖南省 ３３６ １０３ １９５ ３８ ６８ １８ ５０

广东省 ２１８４ ４８４ １３５２ ３４８ １７８ ５８ １２０

广西壮族自治区 ２２４ ４６ １５８ ２０ ４０ ２０ ２０

海南省 ３５ ５ ２８ ２ ３ １ ２

重庆市 ３０３ ６５ １９８ ４０ ３８ ９ ２９

四川省 ３６０ １０７ １８１ ７２ １４１ ２２ １１９

贵州省 １０７ ３１ ６９ ７ ２９ ５ ２４

云南省 ９７ ２３ ６８ ６ １８ ２ １６

西藏自治区 ２ １ １ ０ ０ ０ ０

陕西省 ３３９ ５０ ２２８ ６１ ５９ ２２ ３７

甘肃省 ８４ １７ ５５ １２ ２８ ２３ ５

青海省 １６ ２ １４ ０ ０ ０ ０

宁夏回族自治区 ２２ ４ １８ ０ ０ ０ ０

新疆维吾尔自治区 ６６ １７ ４８ １ １２ ０ １２

合计 １６１６９ ３９６６ ９３５５ ２８４８ １９６４ ９０４ １０６０
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各省 （区、市）医疗器械经营企业许可证核发情况

２０１４年 单位：件

省份
本期新开办

许可证数量

本期换发

许可证数量

本期变更

许可证数量

本期注销

许可证数量

本期吊销／

撤销许可证

数量

本期新增

许可证数量

截至本期末

经营企业

许可证数量

北京市 １９４５ ６５８ １７１８ ７７４ １１３ １０５８ １３９４９

天津市 ５８４ ５２７ １２１３ ３２０ ６０ ２０４ ５２９２

河北省 ８１４ ３３０ ６５２ ９２ ０ ７２２ ３７５０

山西省 １８２５ ３８６ ６２４ ３３ ２ １７９０ ５９４５

内蒙古自治区 ６５７ ２５１ ４３８ １８３ ０ ４７４ ５４２８

辽宁省 １３８２ ５４０ ９８０ ２２６ １ １１５５ ８５１５

吉林省 １１９６ ２５３ ５６０ １９０ ０ １００６ ８７８５

黑龙江省 １８１８ ８２３ １５０６ ３８１ ０ １４３７ １４２３３

上海市 ２０９４ １０４４ ３１４０ １０５６ ２１ １０１７ １３２３１

江苏省 １７９０ ６０１ １５４１ ９３９ ９ ８４２ １４５７５

浙江省 １８０４ ３０４ ６９３ ８１ １ １７２２ ４５０１

安徽省 １００９ ５４５ ６０８ ４４ ０ ９６５ ４９５４

福建省 １３６０ １２０ ２８４ ８８ ３ １２６９ ５５０２

江西省 １３６０ １８４ ３３７ ３６５ １８ ９７７ ３７０３

山东省 ２３５８ ７０９ １６９８ ４１１ ４ １９４３ １１８８４

河南省 １１４２ １７３ ５２９ ２２９ １４ ８９９ ６５７３

湖北省 ９７５ ６１３５ ７０８ ８２ １ ８９２ ４２０８

湖南省 ６７９ １６２ ３９９ １６８ ２４ ４８７ ３９８４

广东省 １８２１ ９０７ １８３１ ４８８ ４ １３２９ １２５４９

广西壮族自治区 ５１５ １６９ ７１６ １３６ ４ ３７５ ２７５９

海南省 １８４ ７４ １４８ １９ ０ １６５ １３８４

重庆市 ４２１ ９１ ２６７ ２４ ２ ３９５ ２６７２

四川省 １３１３ ６００ １４８５ ６３７ ３ ６７３ ８９８８

贵州省 ４９０ ５４ １１３ １２ ０ ４７８ ２３３８

云南省 １００１ ７２９ ６６３ ２８６ １８ ６９７ ９０８１

西藏自治区 ８１ １３ ３３ １ ０ ８０ ６１２

陕西省 ８８７ ４１８ ３４４ ８１ ０ ８０６ ２５６６

甘肃省 ７３９ ２７８ １９０ １２０ ７ ６１２ ３７９１

青海省 ３２ ９ ２３ ６ ０ ２６ ２８６

宁夏回族自治区 １１８ ４４ １３０ ２６ ０ ９２ ７２８

新疆维吾尔自治区 １９７６ ３６９ ４０１ ３９ ０ １９３７ ３０６７

合　计 ３４３７０ １７５００ ２３９７２ ７５３７ ３０９ ２６５２４ １８９８３３
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全国查处违法药品、医疗器械情况

主表 ２０１４年

项　　目
计量

单位
药品 医疗器械

案件总数 件 １０３３１８ １７８７８

其中：当期发案数 件 ７９７５４ １２９１１

案件来源

投诉举报 件 ５６８７ １５５２

监督抽验 件 ２２４３６ ２４２４

专项检查 件 ３０８３５ ８５６８

其他部门移送 件 １７４９ ３２１

其他 件 ４２６１１ ５０１３

案值

５万元以下 件 １０２７０４ １７６２８

５万－２０万元 件 ４５４ １７０

２０万－５０万元 件 ７３ ５６

５０万－１００万元 件 ４２ １６

１００万元以上 件 ４５ ８

主要违法

主体

生产企业 件 ２４５７ ９４２

经营企业 件 ５９５６７ ７７４６

医疗机构 件 ３４０２７ ７８０６

其他 件 ７２６７ １３８４

涉及物品总值 万元 ３５７７１４ ３２３４６９

罚款金额 万元 ３５４９４１ １７２２１６

没收金额 万元 ８９４７６ ３０９７５

销毁价值 万元 ２８８９０ ７０９５

取缔无证经营 户 １９０５ ７６３

捣毁制假窝点数 个 ４２３ ５２

停业整顿 户 １８２３ ３１１

其中：生产企业 户 １３９ ７５

　　　经营企业 户 １６８４ ２３６

撤销终止批准文号 件 ０ ２

吊销许可证 件 １２７ ９

其中：生产许可证 件 ２ １

　　　经营许可证 件 １２５ ７

　　　制剂许可证 件 ０ １

吊销ＧＭＰ证书 件 ３ ０

吊销ＧＳＰ证书 件 ３４ ０

进行监督检查人次 人次 ２０６８１２９ １０８０３９４

移交司法机关 件 ２３１６ ６４

司法机关结案数 件 ３１１ １２

刑事处罚 人 ３８４ ７

罚没假劣一次性注射器 支 － ６４８７７

罚没假劣一次性输液器 套 － ８６６７２
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附
　
录

（续表）

项　　目
案件总数

（件）

涉及物品总值

（万元）

涉及

药品

案件

假药及按假药论处 ７５２０ １７２１３１

假药 ４８７９ ８６６０１

所含成分与药品标准不符的 ２１８０ ４１９０８

以非药品冒充药品的 １８０１ ３９９２８

以他种药品冒充此种药品的 ８９８ ４７７３

按假药论处 ２６４１ ８５５３

规定禁止使用的 １９５ １６８２

必须批准而未经批准生产的 １１９４ ６６１９２

必须批准而未经批准进口的 ５８３ １２０２１

必须检验而未经检验即销售的 ７９ ３８５６

变质的 ２１１ ２５９

被污染的 １４５ ４６８

使用未取得文号的原料药生产的 ５６ ７９１

适应症或功能主治超出规定范围的 １７８ ２６１

劣药及按劣药论处 ２３９７９ ８０４０４

劣药 ６０２２ ３２１１０

按劣药论处 １７９５７ ４８２９３

未标明有效期的 ６１４ ２９６

更改有效期的 １４７ １３０

不注明生产批号的 ２７８ ５９１

更改生产批号的 １５６ ２６０

超过有效期的 ６１３０ ３３５８

直接接触药品的包装材料和容器未经批准的 ２０６ ４６８

擅自添加着色剂、防腐剂、香料、矫味剂及辅料的 １００ １４６１

其他不符合药品标准规定的 １０３２６ ４２７３１

其他案件 ７１８１９ １０５１７９

小计 １０３３１８ ３５７７１４

涉及

医疗

器械

案件

涉及医疗器械质量 ４４１０ １８０７９

违反证照管理 ３７０４ ２６５３１５

违反流通秩序 １５２５ １２９２８

其他案件 ８２３９ ２７１４６

小计 １７８７８ ３２３４６９

涉及药品包装材料案件 ２２７ ５１４２
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全
国
查
处
违
法
食
品
安
全
案
件
情
况

２０
１４
年

分
　
类

计
量

单
位

生
产
环
节

餐
饮
服
务
环
节

流
通
环
节

食
品
生

产
企
业

食
品
添

加
剂
生

产
企
业

食
品
加

工
小
作

坊

小
计

餐
馆

食
堂

集
体
用

餐
配
送

单
位

中
央

厨
房

小
计

批
发

单
位

零
售

单
位

批
发
兼

零
售

单
位

小
计

其
中
：

乳
制
品

经
营

单
位

含
婴
幼

儿
配
方

乳
粉

其
中
：

仅
限
婴

幼
儿
配

方
乳
粉

不
含
婴

幼
儿
配

方
乳
粉

合
计

案
件
总
数

件
１６
８８
５

２２
２

７６
３２

２４
７３
９
１０
９７
３６
１７
９０
４

４４
４

３９
３
１２
８４
７７

４５
２１

７５
５４
１
１３
２３
９
９４
２４
３
８５
５１

２７
４７

３８
０

５８
０４

２４
７４
５９

适
用
简
易
程
序
案
件
数

件
２６
４２

３３
１８
４７

４５
２２

３３
０１
５
４９
９０

９０
４６

３８
１４
１
１０
９９

１９
５９
２
３０
１７

２３
７９
１
１８
９６

４８
０

１６
１

１４
１６

６６
４５
４

案
件

来
源

投
诉
举
报

件
３４
５４

４２
９３
９

４４
３５

１０
３２
２

７６
０

３２
２０

１１
１３
４

６９
８

８６
４０

１２
２０

１０
６１
３
１０
２７

６４
１

７３
３８
６

２６
１８
２

监
督
抽
验

件
６１
９９

６３
２０
６３

８３
２５

１８
８０
１
３１
９２

２２
３

６７
２２
２８
３

９７
５

１２
８８
５
３６
３９

１７
５２
２
１５
２６

５３
４

８１
９９
２

４８
１３
０

专
项
检
查

件
４５
１５

６２
３０
４４

７６
２１

４６
１２
３
９３
７２

１２
０

２７
３

５５
８８
８
１９
１３

３６
８４
０
５５
０８

４５
１１
８
４１
５７

１０
８１

１７
７

３０
７６

１０
８６
２７

其
他
部
门
移
送

件
６３
５

３０
１１
８

７８
３

１１
４９

４１
８

１６
９

１５
９２

１２
５

１４
３０

２４
１

１８
００

３５
２

９８
８

２５
４

４１
７５

其
他

件
２０
８１

２５
１４
６８

３５
７４

３３
３４
１
４１
６２

５３
２４

３７
５８
０

８１
０

１５
７４
６
２６
３１

１９
１９
０
１４
８８

３９
２

４１
１０
９６

６０
３４
４

案
值

２
千
～２
万
元

件
１１
４１
８

１１
０

４８
４５

１６
３７
３
７４
７６
０
１１
８１
０

２５
１

１５
５

８６
９７
６
２７
８８

４６
６５
１
８５
６８

５８
３１
３
４７
３２

１５
４４

１９
４

３１
８８

１６
１６
６２

２
万
～５
万
元

件
８２
８

２
１３
３

９６
３

８９
８

２１
４

１１
８

１１
３１

１９
５

１７
２７

５０
３

２４
２７

２１
８

５９
２

１５
９

４５
２１

５
万
～２
０
万
元

件
２１
６

６
３２

２５
４

８７
２７

４
４

１２
２

２４
１６
５

９４
２８
５

９
４

０
５

６６
１

２０
万
～１
００
万
元

件
５３

０
７

６０
２２

０
１

０
２３

１７
２９

１７
６３

４
３

０
１

１４
６

１０
０
万
～１
００
０
万
元

件
７

０
１

８
０

０
０

０
０

７
４

２
１３

２
２

１
０

２１

１０
００
万
元
以
上

件
１

０
０

１
１

０
０

０
１

０
０

０
０

０
０

０
０

２
涉
及
物
品
总
值

万
元

１２
４２
４
７６
１

１４
９５
９
１３
９９
６
３９
６８
４
１４
０５
２

１０
２

５１
３

５５
２６
８
３５
４６
９
９６
５８
８
４１
７２
２
１７
３７
８
１３
９５
８
９７
６
１

３３
６

４１
９
７

３６
９０
０
８

没
收
金
额

万
元

１６
３２

１１
１０
０６
７
２６
４９
７
１４
３４
４
１０
３３
６

５９
４

１１
１

２５
３８
５
３３
５
５
１６
５０
５
６０
５
８
２６
１９
７
３１
９
７
２６
６
５
１２
６

５３
２

７８
０７
９

罚
款
金
额

万
元

１５
４１
７
２９
５
４
２５
３９
５
１８
２５
１
２６
４９
０
６
５２
３４
４
２７
３
１
２１
５
６
３２
２１
３
８
２３
７１
９
２１
６９
８
５
６３
０６
４
３０
６２
０
３
３１
８２
７
２０
１４
９
１０
２
４
１１
６７
８

８１
０８
５
４

罚
款

户
次

１１
８５
７

８６
５２
４６

１７
１８
９
８１
４２
２
１２
６９
７

２４
９

１７
０

９４
５３
８
３１
０１

５５
１５
１
９６
２６

６７
８７
８
５６
７７

２０
００

２０
９

３６
７７

１７
９６
０５

责
令
停
止
生
产
经
营

户
次

１３
４０

１０
１４
７１

２８
２１

６７
８２

１０
３９

１２
３８

７８
７１

１４
６

２１
４６

４４
９

２７
４１

２５
７

９６
６

１６
１

１３
４３
３

吊
销
许
可
证

件
４６

３
６８

１１
７

３３
８

４６
１

０
３８
５

１
１０
１

３０
１３
２

３１
１９

３
１２

６３
４

查
处
无
证

户
１１
０８

２５
１８
７０

３０
０３

２１
２１
３
２９
７７

１３
８

５１
２４
３７
９

４３
１

６０
２０

６６
８

７１
１９

３７
３

１４
８

６
２２
５

３４
５０
１

捣
毁
制
假
窝
点

个
２６
９

３
３５
９

６３
１

１９
５

１５
０

０
２１
０

６
１８
３

２７
２１
６

１４
０

０
１４

１０
５７

移
送
司
法
机
关

件
２０
５

１
２４
２

４４
８

５２
０

３４
１

０
５５
５

４５
２２
４

３６
３０
５

９
１

１
８

１３
０８
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全国查处违法保健食品情况

２０１４年

项　　目 计量单位 数量

案件总数 件 ８６２０

案件来源

投诉举报 件 １３９９

监督抽验 件 １２０４

专项检查 件 ３４５１

其他部门移送 件 ２５８

其他 件 ２３０８

案值

５万元以下 件 ８４９７

５万～２０万元 件 １０４

２０万～１００万元 件 １６

１００万～１０００万元 件 ２

１０００万元以上 件 １

主要违法主体

生产单位 件 ２８０

流通单位 件 ７２３６

其他 件 １１０４

涉及物品总值 万元 ４４８９８

罚款金额 万元 ４２２２３

没收金额 万元 ４８４４

销毁价值 万元 ２１９２３

取缔 （查处）无证经营 户 ４２４

捣毁制假售假窝点数 个 ４９

停业整顿 户 ５１６

其中：生产单位 户 １５

流通单位 户 ４８７

撤销终止批准文号 件 ２

吊销许可证 件 ３

移交司法机关 件 １４１

司法机关结案数 件 ２２

刑事处罚 人 １３
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录

全国查处违法化妆品情况

２０１４年

项　　目 计量单位 数量

案件总数 件 ７４６５

案件来源

投诉举报 件 ７４２

监督抽验 件 １１５５

专项检查 件 ３３４３

其他部门移送 件 １２０

其他 件 ２１０５

案值

５万元以下 件 ７３９０

５万～２０万元 件 ５２

２０万～５０万元 件 １５

５０万～１００万元 件 ３

１００万元以上 件 ５

主要违法主体

生产企业 件 ３９１

经营企业 件 ４９６４

美容美发机构 件 １６３０

其他 件 ４８０

按违法类型分

使用原料、辅料以及包材不符合国家卫生标准 件 ２１５

未经批准非法生产销售的 件 １０２０

未经批准非法进口销售的 件 ４２８

未经检验上市销售的 件 ５４０

未标注产品名称、厂名的 件 ２３４

未标注生产日期和有效期的 件 ４４５

未标注批准文号和备案号的 件 ７５７

标签、小包装、说明书有适应症、医疗术语的 件 １８３

明示或暗示具有医疗作用的 件 ６４

非法使用禁限物质的 件 ８１

其他不符合法律、法规和国家标准的案件 件 ３６２７

涉及物品总值 万元 ２４０７５

罚款金额 万元 ２２１２４

没收金额 万元 ８１８４

销毁价值 万元 ４０１６

停业整顿 户 ４５９

其中：生产企业 户 １１

　　　美容美发机构 户 ２５４

撤销终止批准文号＼备案号 件 ０

吊销生产许可证 件 ０

进行监督检查人次 人次 ５０６９０９

移交司法机关 件 １６

司法机关结案数 件 １

刑事处罚 人 １
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药品再评价情况

２０１４年 单位：个

指标名称 数量 指标名称 数量

再评价药品总计 ３０ 按再评价结果采取的管理措施分

按药品类别分 　　继续临床使用 １２

　　化学药品 １９ 　　修改说明书 ８

　　中　　药 １０ 　　限制性使用 ０

　　生物制品 １ 　　非处方药转处方药 ０

　　其　　他 ０ 　　淘汰 ０

按再评价发起单位分 　　撤销 ０

　　食品药品 （药品）监督管理局 ０ 　　其他 １０

　　企　　 业 ０

　　学术专业组织 ０

　　其　　他 ３０

药品不良反应监测情况

２０１４年 单位：个

不良反

应病例

报告

数量

死亡

病例

报告

数量

严重病

例报告

数量

不良反应／事件报告来源 处理情况

医疗

单位

生产

单位

经营

单位
个人 其他

暂停

使用

停止

使用
其他

化学药品 １０６０６７７ １３０８ ５８７６７ － － － － － ４ ０ ０

中　　药 ２３０１８９ ５９ ８８９６ － － － － － ０ ０ ０

生物制品 １９３４４ ２９ １９１９ － － － － － ０ ０ ０

无法分类 １７９２４ ６４ １７６８ － － － － － ０ ０ ０

合　　计 １３２８１３４ １４６０ ７１３５０ １０９１２０７ １８７４０ ２１３０２２ ４６８１ ４８４ ４ ０ ０

医疗器械不良事件监测情况

２０１４年 单位：件

分　类 数量

不良事件报告

不良事件报告例数 ２６１６８６

死亡事件涉及产品数目 ７１

预警事件数目 ６０３

预警事件涉及产品数目 ２６７
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（续表）

分　类 数量

不良事件报告来源

医疗单位 ２０４５４７

生产企业 ６１２２

经营企业 ５０３４８

个人 ６６６

其他 ３

提供安全建议情况
需要采取控制措施 ８

不需要采取控制措施 ２５９

各省 （区、市）药品不良反应监测情况

２０１４年 单位：件

分　类 不良反应／事件病例报告数量 死亡病例报告数量 严重病例报告数量

北京市 １４３２７ ７６２ ２５０４

天津市 ７９０９ ４ １８１

河北省 ５５０７０ １１ ２０３５

山西省 ５０５６５ ５ ２６１

内蒙古自治区 ３８４３２ ７ ３５１

黑龙江省 ５１５６１ ５ ９５２

吉林省 ２０６２２ ４ １１８

辽宁省 ３３２４０ １９６ １４３４

上海市 ３２７２５ ５２ ２１４４

江苏省 ８７１８５ ４１ ５３３６

浙江省 ７１５６１ ３８ ８１２１

安徽省 ８２３６０ ２ １５３２

福建省 ４１６７６ ３ ２３９０

江西省 ３９６５３ １０ ２０７４

山东省 １４９９２３ １３ １２４１０

河南省 ６１２３６ １２ ２０４５

湖北省 ４４２７９ ２１ １９１５

湖南省 ６４７６３ ４５ １０３８２

广东省 ５１３２３ ７１ ３８８３

海南省 ４１８０ ３ １２２

广西壮族自治区 ４３９１５ ２３ ２２４８

重庆市 ２５３９９ ８ １１８４

四川省 ７８５００ ２６ １９１０

贵州省 ４７６２３ ８ １９７５

、
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（续表）

分　类 不良反应／事件病例报告数量 死亡病例报告数量 严重病例报告数量

云南省 ２９４９７ ３７ ６７７

西藏自治区 ５２８ ０ ３

陕西省 １９５３６ １ ６９９

甘肃省 ３１７０７ ３９ ４５６

宁夏回族自治区 ７３１１ １ １０４

青海省 ２５１５ ０ １１９

新疆维吾尔自治区 １４６９１ ７ ２２８

新疆生产建设兵团 ３０７６ ３ ２１２

解放军中心 ２１２４６ ２ １３４５

合　计 １３２８１３４ １４６０ ７１３５０

中药品种保护情况

２０１４年 单位：个

指标名称 当前在保品种数量

批准中药品种保护数量 ３７６

　其中：初次品种 １３４

　　　　　　　　同品种 １８

　　　　　　　　延长保护期 ２２４

撤销或终止保护品种数量 ３２
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附录３　行业有关数据

２０１４年１～１２月全国医药工业部分主要经济指标

地区名称
企业数量

（家）

工业总产值

（亿元、现价）

同比增长

（％）

产品销售收入

（亿元）

同比增长

（％）

利润总额

（亿元）

同比增长

（％）

北京市 ２５２ ８１２９ １２１ ７６８７ ７６ １３００ ２４

天津市 １１７ ６９５８ ７２ ６５７９ ６１ ５０７ －１５４

河北省 ２０５ ８８２６ １２０ ８３４６ ５３ ６１３ １３６

山西省 ７３ １６５９ １７５ １５６９ １５３ １５３ ４１８

内蒙古自治区 ６９ ２５３０ －４５ ２３９２ ３２ ２５４ １８０

辽宁省 ２９１ ８９６１ ４０ ８４７３ ２５ ８７５ １４３

吉林省 ３１４ １６０６０ ２０９ １５１８６ １８２ １２２４ １９５

黑龙江省 １１０ ４１２９ －２０ ３９０４ －４３ ３９２ ２９

上海市 ２５７ ７４７８ ７０ ７０７１ ４９ ９１２ ６３

江苏省 ８９７ ３６７６２ １７６ ３４７６２ １５３ ３６２５ ２２９

浙江省 ５１６ １２３０２ １２１ １１６３３ ９０ １３７８ １９８

安徽省 ３３３ ６６８５ １３９ ６３２２ ９９ ４５１ ５０

福建省 １３８ ２６７２ ９９ ２５２７ ８３ ２９０ ５１

江西省 ２９０ １１３０７ １７６ １０６９２ １２７ ８４２ ２２７

山东省 ７５９ ４０４０３ １６８ ３８２０４ １７７ ３７６３ １３４

河南省 ４１３ １７４９８ ３０７ １６５４５ ２２２ １５２７ １７９

湖北省 ３６５ １００４４ １５４ ９４９７ ９９ ７１７ ２７

湖南省 ２８８ ７６３５ １７８ ７２２０ １４８ ４７６ １２７

广东省 ４９０ １６１３９ １６９ １５２６１ １２４ １８５０ ５８

广西壮族自治区 １５１ ３６１１ １４６ ３４１５ １１４ ４２１ １１４

海南省 ５４ １１５０ １３１ １０８８ ９３ １５３ ２５６

重庆市 １１５ ３７９１ ２６７ ３５８５ ２１３ ２９７ ０３

四川省 ３７２ １０６３１ １２３ １００５３ １２５ ９９２ ８６

贵州省 ９８ ３０９９ ２６３ ２９３０ ２８９ ３３５ ２８０

云南省 １０３ ２６３０ １６１ ２４８７ １０１ ３０３ －１４７

西藏自治区 ７ １６９ ４５２ １６０ ３５３ ３２ －６１

陕西省 １７６ ４７９１ ２３４ ４５３０ ２０７ ５２５ ２３２

甘肃省 ８２ １０１９ １３３ ９６３ １４４ １６４ １８４

青海省 ２６ ４７７ １１３ ４５２ ９９ ５９ －１９８

宁夏回族自治区 １３ ２０１ ５１ １９０ ４９ －１０ －１０６７８３

新疆维吾尔自治区 ２７ ２３５ １７１ ２２２ １２８ ０３ －７５０

全国 ７４０１ ２５７９８０ １５７ ２４３９４３ １３１ ２４４２４ １２３
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２０１４年１～１２月全国化学原料药工业部分主要经济指标

地区名称
企业数量

（家）

工业总产值

（亿元、现价）

同比增长

（％）

产品销售收入

（亿元）

同比增长

（％）

利润总额

（亿元）

同比增长

（％）

北京市 ５ ４２ １２４ ４０ １００ ０６ ８４７

天津市 ２３ ７２３ －１０８ ６８４ －１２４ ３１ －２４６

河北省 ５３ ３１５３ １３６ ２９８１ １０６ ２０３ ３６２

山西省 １３ ４９１ ３４５ ４６４ ３２８ ２１ １８１９

内蒙古自治区 １４ ７９１ ４３ ７４８ １７８ ４８ ６０４

辽宁省 ３８ １５７１ －１５４ １４８５ －１７６ ５５ －１１

吉林省 １２ ２６３ －７１ ２４９ －１１４ ００ ９７０

黑龙江省 ９ １５３ －１９５ １４４ －３１１ １２ －５２３

上海市 ４０ ９３５ ０７ ８８４ １４ １０１ －１５

江苏省 ２３３ ６８０１ １６３ ６４３１ １３９ ４８７ ２０７

浙江省 １５１ ５２４５ ４４ ４９６０ ７９ ４４３ １０３

安徽省 ３６ １１１７ ８２ １０５６ ３９ ３８ １２４

福建省 １３ ２８５ ２２８ ２６９ ２００ １７ ５０

江西省 ５２ １６５５ ２９１ １５６５ ２３６ １２０ ３１１

山东省 １６６ ８７９４ １２６ ８３１６ １１９ ６３５ ３３

河南省 ８３ ４４５３ ３０７ ４２１１ １９２ ３２５ １４５

湖北省 ７０ １４８３ １３２ １４０２ ３６ １００ ５６４

湖南省 ５０ ２４３９ ３２８ ２３０６ ３１７ １２９ １８８

广东省 ３１ ９１０ １４７ ８６１ １１８ ８６ －２５１

广西壮族自治区 １２ ２６３ ３６３ ２４９ ２０５ ０９ －２９６

海南省 — — — — — — —

重庆市 ３１ ８３２ ３６９ ７８７ ２０９ ６４ －１４

四川省 ４６ １０１１ ０３ ９５６ １２０ ６２ ９８

贵州省 １ ２１ ９９０ ２０ ９４７ ０３ ８２８

云南省 ６ ９１ ６０８ ８６ ７１９ １０ ６７８

西藏自治区 — — — — — — —

陕西省 ４７ １０２８ ２３８ ９７２ １９７ １１９ ２２３

甘肃省 ５ ４６ －１２９ ４４ －１４８ ０４ －７６

青海省 １ ４７ －８９０ ４５ ９０ ０７ １６４

宁夏回族自治区 ４ １３６ －８７ １２８ －５１ －１０ －６８６

新疆维吾尔自治区 ４ ６３ ７６１６ ６０ １９６３ －０７ －７７５０

全国 １２４９ ４４８４３ １３４ ４２４０３ １１４ ３１１８ １２３
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２０１４年１～１２月全国化学药品制剂工业部分主要经济指标

地区名称
企业数量

（家）

工业总产值

（亿元、现价）

同比增长

（％）

产品销售收入

（亿元）

同比增长

（％）

利润总额

（亿元）

同比增长

（％）

北京市 ６０ ４１２２ １１３ ３８９８ ９２ ５６３ １３

天津市 ２７ １９６１ ５８ １８５４ ３８ １６３ －１７９

河北省 ２７ ２７５０ －３９ ２６０１ －６３ ８３ ２８１

山西省 ２４ ６４６ １３１ ６１１ １０５ ８３ ２６４

内蒙古自治区 １４ １０１２ －１６３ ９５７ －６２ １６５ １１０

辽宁省 ４９ ２４３７ １９９ ２３０４ １７６ ３２７ ３９８

吉林省 ４３ １５１５ ６３ １４３３ ２０９ １７９ ２３８

黑龙江省 ２７ ２５５４ －４６ ２４１５ －６５ １３９ ９２

上海市 ４５ ２９２２ ４８ ２７６３ ２７ ３０１ １０９

江苏省 １２５ １４９９５ ２１２ １４１７９ １８５ １８１６ ２５３

浙江省 ６１ ２９２９ １５２ ２７７０ １２８ ４３０ ３４８

安徽省 ４５ １２３３ －２８ １１６６ －３５ １０４ －７７

福建省 ２３ ７１３ ７１ ６７４ ３７ ５３ －１４９

江西省 ４２ １８９３ －５２ １７９０ １１９ １６３ １９９

山东省 １０３ ７３１４ １８８ ６９１６ １９５ ９２８ ２６３

河南省 ４６ １８３６ ２２７ １７３６ ２６０ １８０ １９１

湖北省 ４６ ２６４６ １４９ ２５０２ １１７ ２５５ －２７

湖南省 ２９ ９２０ ２９３ ８７０ ２１２ ６０ １４３

广东省 ７６ ５８５４ １８７ ５５３６ １６３ ６９４ １８０

广西壮族自治区 ９ ３３８ －２２６ ３２０ －１９８ １９ －６７０

海南省 ３９ １０９０ １２４ １０３１ ９５ １４８ ２５４

重庆市 １７ ７２１ ２００ ６８２ １６７ ５６ ８８

四川省 ６４ ２５０８ １６７ ２３７１ １５６ ２９４ ４６

贵州省 ５ １５１ ８８０ １４３ １０７１ ０２ １１６１

云南省 １３ ４８９ －４２ ４６２ ４２ ４７ －２４１

西藏自治区 — — — — — — —

陕西省 ２４ １０７１ １２６ １０１３ １８１ ８４ ２３６

甘肃省 １ ０４ — ０４ ３９５ ００ －４４７７８

青海省 — — — — — — —

宁夏回族自治区 ２ ０９ －２９５ ０９ ７９ ０１ ２３

新疆维吾尔自治区 ３ ３２ －１６６ ３０ －９６ ０２ －２９８

全国 １０８９ ６６６６４ １２４ ６３０３７ １２０ ７３３９ １６１



３９８　　

第
十
八
部
分

附
　
录

２０１４年１～１２月全国生物制剂工业部分主要经济指标

地区名称
企业数量

（家）

工业总产值

（亿元、现价）

同比增长

（％）

产品销售收入

（亿元）

同比增长

（％）

利润总额

（亿元）

同比增长

（％）

北京市 ３７ ９７２ １６７ ９１９ ９９ ２８３ ７６

天津市 １２ ２５２ ０３ ２３９ －１４ ０９ －１１９

河北省 ２２ ４４８ ４２２ ４２４ ３７１ ４５ １３４

山西省 ６ ２０１ １７３ １９０ １４８ ３４ ２６８

内蒙古自治区 ９ ２８９ ９１ ２７４ ６８ １３ ５２

辽宁省 ５４ １４４６ ５０ １３６７ ５３ ２８０ １３９

吉林省 １７ ５９２ ３０２ ５６０ １８７ １１８ ７０

黑龙江省 １２ １６８ ４９ １５９ －６５ ４４ －２０８

上海市 ４５ １０６２ １６８ １００４ １３６ ２３９ １９６

江苏省 １０４ ３７９９ １２２ ３５９２ １２５ ３４３ １５９

浙江省 ５９ １０４６ ２０４ ９８９ １５５ １３８ ４７７

安徽省 ３１ ６８４ ２１６ ６４６ １８０ ７５ １９０

福建省 １６ ３３６ ８３ ３１８ ８９ ５７ １９８

江西省 １７ ６８１ ３０３７ ６４４ １２３ ３２ ３９

山东省 １４９ ９０７９ １５５ ８５８５ １７１ ６５７ １３１

河南省 ５１ ２４６６ ２３７ ２３３１ １４４ ２４９ １２９

湖北省 ４１ ７９４ ４５ ７５１ ９２ ４７ －７４

湖南省 ４６ ９２８ ６２ ８７８ ４１ ５６ ２０２

广东省 ５８ １６３９ １４４ １５５０ １０２ １８９ －１２４

广西壮族自治区 ６ １２７ １１６ １２０ １８９ ０６ １７４１

海南省 — — — — — — —

重庆市 １１ ２２２ ５１２ ２１０ ５０７ ３２ ３９１

四川省 ３６ ９９９ ３４９ ９４５ １３５ １０８ １２４

贵州省 ４ ６６ ３００ ６２ １６４ ２４ ２２６

云南省 ７ ６１ －２４５ ５８ －２８１ －１４ －１６３３

西藏自治区 — — — — — — —

陕西省 １８ ３２６ ３８１ ３０９ ３８９ ５６ ７５４

甘肃省 １２ ３６９ ３４３ ３４９ ３００ ９９ ３４７

青海省 １ １４ －２００ １４ －２１７ ０１ －１８９

宁夏回族自治区 — — — — — — —

新疆维吾尔自治区 ３ １３ －４９６ １３ －０６ ００ －２３２

全国 ８８４ ２９０８０ １８０ ２７４９８ １４０ ３２１８ １１８



３９９　　

第
十
八
部
分

附
　
录

２０１４年１～１２月全国中成药工业部分主要经济指标

地区名称
企业数量

（家）

工业总产值

（亿元、现价）

同比增长

（％）

产品销售收入

（亿元）

同比增长

（％）

利润总额

（亿元）

同比增长

（％）

北京市 ２７ ９６１ １７５ ９０９ １４０ １７２ １３３

天津市 １８ ３５３７ １４６ ３３４４ １１６ ２７０ －１８０

河北省 ４８ １７１９ ９８ １６２５ ６７ ２１７ ２６

山西省 ２５ ２２９ ４３ ２１７ ２６ ０４ ６７６７１

内蒙古自治区 １５ ２４８ １７５ ２３５ ４９ １４ －１１１

辽宁省 ４２ ８１７ ５０ ７７３ １８ ３７ －１６５

吉林省 １５２ １１１９２ ２４７ １０５８３ ２０３ ８５８ ２２３

黑龙江省 ４９ １０７９ ７７ １０２０ ９４ １８８ １６７

上海市 １８ ８５５ １４７ ８０９ １３１ ９３ －５８

江苏省 ３１ ２４８７ １１２ ２３５２ ６３ ２１１ １４１

浙江省 ４１ １３１９ ３６２ １２４８ １３６ ２１６ １０３

安徽省 ９０ １７８７ １０８ １６９０ ７６ １１３ ０９

福建省 ３３ ５８１ ５４ ５４９ ７１ ９７ ３９

江西省 ９０ ４３４５ １１９ ４１０９ ８３ ３３７ ２７３

山东省 １０３ ４３７８ １５９ ４１４０ １８１ ６２６ １２８

河南省 ７３ ３１２４ １８６ ２９５４ １６１ ２５６ ２０５

湖北省 ８４ ２９５７ ８３ ２７９６ ７２ １６６ ２４

湖南省 ６９ １７４７ １７１ １６５２ ９０ １４７ ８８

广东省 ９０ ２９９０ １９９ ２８２８ ９３ ２８１ －８８

广西壮族自治区 ８５ ２１７９ １３８ ２０６０ １１０ ３４０ ２４２

海南省 １４ ５９ ４０９ ５６ １２３ ０５ ４１４

重庆市 ２０ １４６２ １７４ １３８２ １７６ ９２ －１８４

四川省 ８６ ３７８５ １１２ ３５７９ ９３ ３３７ １０９

贵州省 ７４ ２７３７ ３１０ ２５８９ ２４７ ３００ ２７２

云南省 ５８ １７４２ １８４ １６４７ １０２ ２３２ －５０

西藏自治区 ６ １６３ ４０２ １５４ ３７２ ３２ －５５

陕西省 ５７ ２０９９ ２８３ １９８５ ２１０ ２４４ １７９

甘肃省 ２２ ２７５ ４９ ２６０ １９ ３７ －２１

青海省 ２３ ４０７ １３５ ３８５ １２３ ５２ －２１１

宁夏回族自治区 ６ ４５ １４４５ ４２ ４９５ －０２ －１３７７

新疆维吾尔自治区 １１ １００ ２３９ ９５ －９３ ０７ －３２７

全国 １５６０ ６１４０６ １７１ ５８０６５ １３１ ５９７９ ９３



４００　　

第
十
八
部
分

附
　
录

２０１４年１～１２月全国中药饮片工业部分主要经济指标

地区名称
企业数量

（家）

工业总产值

（亿元、现价）

同比增长

（％）

产品销售收入

（亿元）

同比增长

（％）

利润总额

（亿元）

同比增长

（％）

北京市 ３２ ６２９ －４３ ５９５ －７０ ６０ －３５７

天津市 ３ ５０ －１６９ ４８ －１９５ ０１ ５６６

河北省 ２７ ４３４ ２７４ ４１０ １６８ ３６ ７２

山西省 ２ ４０ １０５ ３８ ８１ ０６ ２９６

内蒙古自治区 １３ １５５ －１７４ １４７ －１１５ １４ ４３３

辽宁省 ６１ １４６１ １５３ １３８１ ９９ ８９ －０４

吉林省 ６９ １７２６ ２１４ １６３２ １７５ ４４ ２１

黑龙江省 ６ ５８ －２７４ ５５ －３６６ ０５ －４７７

上海市 １６ ２５２ ９４ ２３８ ７１ １３ １０６

江苏省 ２９ １０７３ ５３２ １０１４ ３１０ １１５ ２０７

浙江省 ３７ ３２７ ２０８ ３０９ ６４ ２７ －１６５

安徽省 ７９ １１４８ ３９３ １０８５ ３２６ ６９ ２９０

福建省 １６ ２３１ －２５ ２１８ －０６ ２４ ２５９

江西省 ２１ ６６４ ２４３ ６２８ ２０３ ５４ ２５０

山东省 ４５ １３０４ １８３ １２３３ １５３ ７２ ３１

河南省 ４５ ９３４ ４９６ ８８３ ２０８ ７８ ０７

湖北省 ４７ ４６９ ３９８ ４４４ ２７４ ３５ ４４６

湖南省 ４７ ７４５ －２９ ７０４ ２５ ２５ １１１

广东省 ５６ １０９７ ２７０ １０３７ ２１２ ５９ ３５９

广西壮族自治区 ２０ ３７２ ４２２ ３５２ ２８６ ２６ ３１６

海南省 — — — — — — —

重庆市 １８ ２６０ ３０５ ２４６ ２５３ ２４ ２２９

四川省 ９６ １５８７ １３０ １５００ １４３ １０４ ５６

贵州省 ８ ３６ ３４ １４３９ ０３ １４００

云南省 １８ ２４１ ６９１ ２２８ ２２５ ２７ ３９１

西藏自治区 １ ０７ １１９８ ０６ ０８ ００ －８０３

陕西省 ２０ １７４ ２７２ １６５ ２４５ １６ ３６７

甘肃省 ４０ ３１５ ５９ ２９８ １８５ ２４ ９４

青海省 — — — — — — —

宁夏回族自治区 １ １１ １４１ １０ １１７ ０１ －２５８

新疆维吾尔自治区 ５ １７ －５６４ １６ －８８ ０１ －９３

全国 ８７８ １５８１７ ２１３ １４９５６ １５７ １０５３ ８４



４０１　　

第
十
八
部
分

附
　
录

２０１４年１～１２月全国医疗器械工业部分主要经济指标

地区名称
企业数量

（家）

工业总产值

（亿元、现价）

同比增长

（％）

产品销售收入

（亿元）

同比增长

（％）

利润总额

（亿元）

同比增长

（％）

北京市 ７６ １２７０ ９８ １２０１ ４５ １９７ ５０

天津市 ２６ ３１０ －２６ ２９３ １６１ ２３ ４４３

河北省 ２１ ２８８ — ２７３ ９３ ２５ －３３１

山西省 — — — — — — —

内蒙古自治区 ４ ３４ ９００ ３２ ８５９ ００ ７４３

辽宁省 ３８ ９２９ －９１ ８７９ －４３ ６６ －６９

吉林省 １１ ５９６ １５６ ５６４ ６５ １３ －４７５

黑龙江省 ４ １３ －６９０ １２ －６９７ ０１ １２０

上海市 ６６ １１２１ ２３ １０６０ １０ １２６ －１０５

江苏省 ２５３ ５３８２ １８４ ５０８９ １７０ ５０７ ２９５

浙江省 ９７ ８７５ ９２ ８２７ １８ ９４ １２５

安徽省 ３１ ５４６ １８７ ５１６ １３２ ４０ －７３

福建省 ２９ ４７１ ２２５ ４４５ １６０ ３７ １２４

江西省 ２５ １２３４ ９３ １１６７ ６４ ７９ ６５

山东省 ９２ ３１３２ ２４４ ２９６１ ３０３ ２２５ ２０２

河南省 ４２ １２９８ ３１２ １２２８ ５０８ １１１ ３２１

湖北省 １７ ２１６ １８３ ２０４ １８６ ２１ ２５７

湖南省 ３０ ５７１ １５７ ５４０ １３８ ４４ ７０

广东省 １３９ ３１１１ １３１ ２９４２ ９５ ４７０ １３９

广西壮族自治区 １４ ３０３ ５５１ ２８６ ４７０ １７ ９７１

海南省 — — — — — — —

重庆市 １６ ２６５ ５６９ ２５１ ３３８ ２７ １８７

四川省 ３２ ５１１ １６ ４８４ １２１ ６３ ４８

贵州省 ４ ５４ －７２６ ５１ ５５９ ０２ １１

云南省 １ ０６ ５４８ ０６ ５１５ ００ －６８９

西藏自治区 — — — — — — —

陕西省 ６ ５１ －１１９ ４８ －１３８ ０４ －５５２

甘肃省 １ ０２ — ０２ １４ ００ －１７０

青海省 — — — — — — —

宁夏回族自治区 — — — — — — —

新疆维吾尔自治区 — — — — — — —

全国 １０７５ ２２５９０ １５６ ２１３６１ １４６ ２１９３ １２６



４０２　　

第
十
八
部
分

附
　
录

２０１４年１～１２月全国卫生材料工业部分主要经济指标

地区名称
企业数量

（家）

工业总产值

（亿元、现价）

同比增长

（％）

产品销售收入

（亿元）

同比增长

（％）

利润总额

（亿元）

同比增长

（％）

北京市 １５ １３４ ２１ １２６ １１０ ２０ ２８８

天津市 ８ １２４ ０２ １１７ ３８０ １０ １６５６

河北省 ７ ３５ ０４ ３３ ２２３ ０３ １３０

山西省 ３ ５１ ０１ ４８ ５８ ０７ ４９０

内蒙古自治区 — — — — — — —

辽宁省 ９ ２９９ ０１ ２８３ ５７ ２１ －１７５

吉林省 １０ １７５ －０１ １６６ －１１２ １１ －３６

黑龙江省 ３ １０５ ０６ ９９ ６１１ ０４ ４３１

上海市 ２７ ３３２ ０１ ３１４ １６ ３８ １８７

江苏省 １２２ ２２２７ ００ ２１０５ ５６ １４７ １２４

浙江省 ７０ ５６０ ０１ ５３０ －６３ ３１ ２１７

安徽省 ２１ １７０ ０５ １６１ ２２０ １２ ８４

福建省 ８ ５５ ０１ ５２ ３６ ０５ １２４

江西省 ４３ ８３６ ０４ ７９０ ２３８ ５７ ２４９

山东省 １０１ ６４０１ ０２ ６０５３ １９９ ６２０ ７８

河南省 ７３ ３３８７ ０５ ３２０３ ２８０ ３２７ ２３４

湖北省 ６０ １４７９ ０４ １３９９ １３４ ９４ －２０９

湖南省 １７ ２８５ －０１ ２６９ －１０２ １４ －６８

广东省 ４０ ５３７ ００ ５０８ －０９ ７０ ８９

广西壮族自治区 ５ ３０ －０２ ２８ －１９７ ０４ ９９８

海南省 １ ０１ －０９ ０１ －８６９ ００ －８４７

重庆市 ２ ２９ ０２ ２７ １９３ ０２ ２８３

四川省 １２ ２３０ －０１ ２１７ ２２０ ２５ ３９８

贵州省 ２ ３４ ０４ ３２ ７７９ ０２ ９５３

云南省 — — — — — — —

西藏自治区 — — — — — — —

陕西省 ４ ４０ ０２ ３８ １５３ ０２ ５５

甘肃省 １ ０７ －０４ ０６ －３９９ ００ －９１８

青海省 １ ０９ －０１ ０８ －１３９ ００ －１４０６

宁夏回族自治区 — — — — — — —

新疆维吾尔自治区 １ ０９ ００ ０９ ００ ００ ４６４００

全国 ６６６ １７５８０ ０２ １６６２３ １５５ １５２４ １０５



４０３　　

第
十
八
部
分

附
　
录

２０１４年药品、医疗器械进出口总值情况

进口总值 （亿美元） 同比增长 （％） 出口总值 （亿美元） 同比增长 （％）

合　计 ４３０５ １１８ ５４９８ ７４

中药类 １０４ －３８ ３５９ １４５

西药类 ２６２４ １６８ ３１３７ ９３

医疗器械类 １５７７ ５３ ２００２ ３６

　　注：数据来自中国医药保健品进出口商会

２０１４年度中国医药工业百强榜

２０１４年度

排名
企业名称

２０１４年度

排名
企业名称

１ 扬子江药业集团有限公司

２ 广州白云山医药集团股份有限公司

３ 修正药业集团股份有限公司

４ 中国医药集团总公司

５ 华润医药控股有限公司

６ 上海医药 （集团）有限公司

７ 拜耳医药保健有限公司

８ 齐鲁制药有限公司

９ 辉瑞制药有限公司

１０ 威高集团有限公司

１１ 天津市医药集团有限公司

１２ 石药集团有限责任公司

１３ 江西济民可信集团有限公司

１４ 山东步长制药股份有限公司

１５ 中国远大集团有限责任公司

１６ 上海复星医药 （集团）股份有限公司

１７ 上海罗氏制药有限公司

１８ 哈药集团有限公司

１９ 四川科伦药业股份有限公司

２０ 正大天晴药业集团股份有限公司

２１ 诺和诺德 （中国）制药有限公司

２２ 华北制药集团有限责任公司

２３ 珠海联邦制药股份有限公司

２４ 江苏恒瑞医药股份有限公司

２５ 云南白药集团股份有限公司

２６ 杭州华东医药集团有限公司

２７ 江苏豪森医药集团有限公司

２８ 赛诺菲 （杭州）制药有限公司

２９ 阿斯利康制药有限公司

３０ 天士力控股集团有限公司

３１ 西安杨森制药有限公司

３２ 人福医药集团股份公司

３３ 丽珠医药集团股份有限公司

３４ 鲁南制药集团股份有限公司

３５ 山德士 （中国）制药有限公司

３６ 先声药业有限公司

３７ 罗欣医药集团有限公司

３８ 菏泽睿鹰制药集团有限公司

３９ 江苏康缘集团有限责任公司

４０ 悦康药业集团有限公司

４１ 费森尤斯卡比 （中国）投资有限公司

４２ 江苏济川控股集团有限公司

４３ 普洛药业股份有限公司

４４ 北京四环制药有限公司

４５ 辅仁药业集团有限公司

４６ 寿光富康制药有限公司

４７ 北京诺华制药有限公司

４８ 瑞阳制药有限公司

４９ 新和成控股集团有限公司

５０ 青峰医药集团有限公司

５１ 辰欣科技集团有限公司

５２ 绿叶投资集团有限公司

５３ 中美上海施贵宝制药有限公司

５４ 康恩贝集团有限公司
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（续表）

２０１４年度

排名
企业名称

２０１４年度

排名
企业名称

５５ 迪沙药业集团有限公司

５６ 中国通用技术 （集团）控股有限责任公司

５７ 浙江海正药业股份有限公司

５８ 江苏苏中药业集团股份有限公司

５９ 上海创诺医药集团有限公司

６０ 赛诺菲 （北京）制药有限公司

６１ 康美药业股份有限公司

６２ 贵州益佰制药股份有限公司

６３ 海南海药股份有限公司

６４ 回音必集团有限公司

６５ 广西梧州中恒集团股份有限公司

６６ 惠氏制药有限公司

６７ 安徽丰原集团有限公司

６８ 浙江医药股份有限公司

６９ 华方医药科技有限公司

７０ 四川好医生药业集团有限公司

７１ 深圳海王集团股份有限公司

７２ 石家庄以岭药业股份有限公司

７３ 深圳信立泰药业股份有限公司

７４ 江苏亚邦药业集团股份有限公司

７５ 天津红日药业股份有限公司

７６ 仁和 （集团）发展有限公司

７７ 成都倍特药业有限公司

７８ 西安力邦制药有限公司

７９ 东北制药集团有限责任公司

８０ 山东新华医药集团有限责任公司

８１ 江苏奥赛康药业股份有限公司

８２ 葵花药业集团股份有限公司

８３ 太极集团有限公司

８４ 山东齐都药业有限公司

８５ 浙江华海药业股份有限公司

８６ 百特 （中国）投资有限公司

８７ 神威药业集团有限公司

８８ 北京同仁堂科技发展股份有限公司

８９ 双鸽集团有限公司

９０ 亚宝药业集团股份有限公司

９１ 浙江仙琚制药股份有限公司

９２ 浙江京新控股有限公司

９３ 山西振东实业集团有限公司

９４ 宜昌东阳光药业股份有限公司

９５ 北京同仁堂股份有限公司

９６ 山东鲁抗医药股份有限公司

９７ 北京泰德制药股份有限公司

９８ 广东广润集团有限公司

９９ 礼来苏州制药有限公司

１００ 重庆科瑞制药 （集团）有限公司

　　注：百强榜以 《中国医药统计年报》为基础，由医药工业主营业务收入排序在前１００位的企业构成，第３２届全国医药工业信息年

会发布。
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附录４　发布有关目录

国家食品药品监督管理总局行政审批事项公开目录
（２０１４年２月１７日发布）

项目

编码

审批

部门
项目名称 子项

审批

类别
设定依据

共同审批

部门

审批

对象
备注

３０００１

食品

药品

监管

总局

国产特殊用

途 化 妆 品

审批

无
行政

许可

《化妆品卫生监督条例》（１９８９年９月２６日国务

院批准，１９８９年１１月 １３日卫生部令第 ３号发

布）第十条：“生产特殊用途的化妆品，必须经

国务院卫生行政部门批准，取得批准文号后方可

生产。”

《国家食品药品监督管理局主要职责内设机构和

人员编制规定》（国办发 〔２００８〕１００号）：“将

卫生部化妆品卫生监督管理的职责划入国家食品

药品监督管理局。”

无 企业

３０００２

食品

药品

监管

总局

化妆品新原

料审批
无

行政

许可

《化妆品卫生监督条例》（１９８９年９月２６日国务

院批准，１９８９年１１月 １３日卫生部令第 ３号发

布）第九条：“使用化妆品新原料生产化妆品，

必须经国务院卫生行政部门批准。”

《国家食品药品监督管理局主要职责内设机构和

人员编制规定》（国办发 〔２００８〕１００号）：“将

卫生部化妆品卫生监督管理的职责划入国家食品

药品监督管理局。”

无 企业

３０００３

食品

药品

监管

总局

药用辅料注

册 （新 药

用辅料和进

口药用辅料

注册）审批

无
行政

许可

《国务院对确需保留的行政审批项目设定行政许

可的决定》（国务院令第４１２号）附件第３５６项

“药用辅料注册实施部门 国家食品药品监管局省

级人民政府食品药品监管局。”

无 企业

３０００４

食品

药品

监管

总局

直接接触药

品的包装材

料 和 容 器

审批

无
行政

许可

《药品管理法》第五十二条：“直接接触药品的

包装材料和容器，必须符合药用要求，符合保障

人体健康、安全的标准，并由药品监督管理部门

在审批药品时一并审批。”

无 企业
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（续表）

项目

编码

审批

部门
项目名称 子项

审批

类别
设定依据

共同审批

部门

审批

对象
备注

３０００５

食品

药品

监管

总局

医疗机构配

制的制剂调

剂 （跨省）

审批

无
行政

许可

《药品管理法》第二十五条：“医疗机构配制的

制剂，应当是本单位临床需要而市场上没有供应

的品种，并须经所在地省、自治区、直辖市人民

政府药品监督管理部门批准后方可配制。配制的

制剂必须按照规定进行质量检验；合格的，凭医

师处方在本医疗机构使用。特殊情况下，经国务

院或者省、自治区、直辖市人民政府的药品监督

管理部门批准，医疗机构配制的制剂可以在指定

的医疗机构之间调剂使用。”

无
医疗

机构

３０００６

食品

药品

监管

总局

中药保护品

种证书核发
无

行政

许可

《中药品种保护条例》第九条：“（三）根据国家

中药品种保护审评委员会的审评结论，由国务院

卫生行政部门征求国家中药生产经营主管部门的

意见后决定是否给予保护。批准保护的中药品

种，由国务院卫生行政部门发给 《中药保护品

种证书》。”第十八条：“已批准保护的中药品种

如果在批准前是由多家企业生产的，其中未申请

保护的企业应在规定的期限内申报，并依照本条

例第十条的规定提供有关资料，由国务院卫生行

政部门指定药品检验机构对该申报品种进行同品

种的质量检验。国务院卫生行政部门根据检验结

果，可以采取以下措施：（一）对达到国家药品

标准的，经征求国家中药生产经营主管部门意见

后，补发 《中药保护品种证书》。（二）对未达

到国家药品标准的，依照药品管理的法律、行政

法规的规定撤销该中药品种的批准文号。”

无 企业

３０００７

食品

药品

监管

总局

药品生产质

量管理规范

（ＧＭＰ）认

证　

药品生产质

量管理规范

（ＧＭＰ）认

证 （注 射

剂、放射性

药品、生物

制品等）

行政

许可

《药品管理法》第九条：“药品生产企业必须按

照国务院药品监督管理部门依据本法制定的

《药品生产质量管理规范》组织生产。药品监督

管理部门按照规定对药品生产企业是否符合

《药品生产质量管理规范》的要求进行认证；对

认证合格的，发给认证证书。”

《药品管理法实施条例》（国务院令第 ３６０号）

第五条：“省级以上人民政府药品监督管理部门

应当按照 《药品生产质量管理规范》和国务院

药品监督管理部门规定的实施办法和实施步骤，

组织对药品生产企业的认证工作；符合 《药品

生产质量管理规范》的，发给认证证书。其中，

生产注射剂、放射性药品和国务院药品监督管理

部门规定的生物制品的药品生产企业的认证工

作，由国务院药品监督管理部门负责。《药品生

产质量管理规范》认证证书的格式由国务院药

品监督管理部门统一规定。”

无 企业

国发 〔２０１３〕

２７号文明

确 “逐 步

下 放 省 级

食 品 药 品

监管部门”
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项目

编码

审批

部门
项目名称 子项

审批

类别
设定依据

共同审批

部门

审批

对象
备注

３０００８

食品

药品

监管

总局

中药材生产

质量管理规

范 （ＧＡＰ）

认证

无
行政

许可

《国务院对确需保留的行政审批项目设定行政许

可的决定》（国务院令第４１２号）附件第３５２项

“中药材生产质量管理规范 （ＧＡＰ）认证”，实

施部门：国家食品药品监管局。

无 企业

３０００９

食品

药品

监管

总局

药物非临床

研究质量管

理 规 范

（ＧＬＰ）认证

无
行政

许可

《国务院对确需保留的行政审批项目设定行政许

可的决定》（国务院令第４１２号）附件第３５３项

“药物非临床研究质量管理规范 （ＧＬＰ）认证”，

实施部门：国家食品药品监管局。

无

企业、

事业

单位

３００１０

食品

药品

监管

总局

药物临床试

验机构资格

认定

无
行政

许可

《药品管理法》第二十九条：“……药物临床试

验机构资格的认定办法，由国务院药品监督管理

部门、国务院卫生行政部门共同制定。”

《药物临床试验机构资格认定办法》（试行）第

四条：“国家食品药品监督管理局主管全国资格

认定管理工作。卫生部在其职责范围内负责资格

认定管理的有关工作。”

国家

卫生

和计

划生

育委

员会

医疗

机构

３００１１

食品

药品

监管

总局

疫 苗 类 制

品、血液制

品、用于血

源筛查的体

外诊断试剂

以及国务院

药品监督管

理部门规定

的其他生物

制品销售前

或进口时检

验或审批

无
行政

许可

《药品管理法实施条例》第三十九条：“疫苗类

制品、血液制品、用于血源筛查的体外诊断试剂

以及国务院药品监督管理部门规定的其他生物制

品销售前或进口时，应当按照国务院药品监督管

理部门的规定进行检验或者审核批准；检验不合

格或者未获批准的，不得销售或者进口。”

无 企业

３００１２

食品

药品

监管

总局

生产第一类

中的药品类

易制毒化学

品审批

无
行政

许可

《易制毒化学品管理条例》（国务院令第４４５号）

第八条：“申请生产第一类中的药品类易制毒化

学品的，由国务院食品药品监督管理部门审批；

……”

无 企业

易制毒化学

品 分 为 三

类，第一类

是可以用于

制毒的主要

原料，第二

类、第三类

是可以用于

制毒的化学

配剂
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项目

编码

审批

部门
项目名称 子项

审批

类别
设定依据

共同审批

部门

审批

对象
备注

３００１３

食品

药品

监管

总局

开 展 （涉

及） 麻 醉

药品和精神

药品实验研

究活动及成

果转让审批

１开展麻

醉药品和精

神药品实验

研 究 活 动

审批

行政

许可

《麻醉药品和精神药品管理条例》（国务院令第

４４２号）第十条：“开展麻醉药品和精神药品实

验研究活动应当具备下列条件，并经国务院药品

监督管理部门批准……。”第十二条：“药品研

究单位在普通药品的实验研究过程中，产生本条

例规定的管制品种的，应当立即停止实验研究活

动，并向国务院药品监督管理部门报告。国务院

药品监督管理部门应当根据情况，及时作出是否

同意其继续实验研究的决定。”

无 企业

２涉及麻

醉药品和精

神药品实验

研究成果转

让审批

行政

许可

《麻醉药品和精神药品管理条例》（国务院令第

４４２号）第十一条：“麻醉药品和精神药品的实

验研究单位申请相关药品批准证明文件，应当依

照药品管理法的规定办理；需要转让研究成果

的，应当经国务院药品监督管理部门批准。”

无 企业

３００１４

食品

药品

监管

总局

麻醉药品、

第一类精神

药品和第二

类精神药品

原料药定点

生产审批

无
行政

许可

《麻醉药品和精神药品管理条例》（国务院令第

４４２号）第十六条：“从事麻醉药品、第一类精

神药品生产以及第二类精神药品原料药生产的企

业，应当经所在地省、自治区、直辖市人民政府

药品监督管理部门初步审查，由国务院药品监督

管理部门批准…”

无 企业

３００１５

食品

药品

监管

总局

麻醉药品和

精神药品进

出口准许证

核发

无
行政

许可

《中华人民共和国药品管理法》第四十五条：

“进口、出口麻醉药品和国家规定范围内的精神

药品，必须持有国务院药品监督管理部门发给的

《进口准许证》、《出口准许证》。”

无

事业

单位、

企业

３００１６

食品

药品

监管

总局

国产医疗器

械注册审批

１国产第

三类医疗器

械首次注册

审批

行政

许可

《医疗器械监督管理条例》（国务院令第２７６号）

第八条：“国家对医疗器械实行产品生产注册制

度。生产第一类医疗器械，由设区的市级人民政

府药品监督管理部门审查批准，并发给产品生产

注册证书。生产第二类医疗器械，由省、自治

区、直辖市人民政府药品监督管理部门审查批

准，并发给产品生产注册证书。生产第三类医疗

器械，由国务院药品监督管理部门审查批准，并

发给产品生产注册证书。”

无 企业
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项目

编码

审批

部门
项目名称 子项

审批

类别
设定依据

共同审批

部门

审批

对象
备注

３００１６

食品

药品

监管

总局

国产医疗器

械注册审批

２国产第

三类医疗器

械变更注册

审批

行政

许可

《医疗器械监督管理条例》（国务院令第２７６号）

第十三条：“医疗器械产品注册证书所列内容发

生变化的，持证单位应当自发生变化之日起三十

日内，申请办理变更手续或者重新注册。”

无 企业

３国产第

三类医疗器

械重新注册

审批

行政

许可

《医疗器械监督管理条例》（国务院令第２７６号）

第十四条：“医疗器械产品注册证书有效期四

年。持证单位应当在产品注册证书有效期届满前

６个月内，申请重新注册。”

无 企业

３００１７

食品

药品

监管

总局

进口医疗器

械注册审批

１进口医

疗器械首次

注册审批

行政

许可

２进口医

疗器械变更

注册审批

行政

许可

３进口医

疗器械再注

册审批

行政

许可

《医疗器械监督管理条例》（国务院令第２７６号）

第十一条：“首次进口的医疗器械，进口单位应

当提供该医疗器械的说明书、质量标准、检验方

法等有关资料和样品以及出口国 （地区）批准

生产、销售的证明文件，经国务院药品监督管理

部门审批注册，领取进口注册证书后，方可向海

关申请办理进口手续。”

《医疗器械监督管理条例》（国务院令第２７６号）

第十三条：“医疗器械产品注册证书所列内容发

生变化的，持证单位应当自发生变化之日起三十

日内，申请办理变更手续或者重新注册。”

无 企业

无 企业

无 企业

３００１８

食品

药品

监管

总局

第三类高风

险医疗器械

临 床 试 验

审批

无
行政

许可

《医疗器械监督管理条例》（国务院令第２７６号）

第九条：“国务院药品监督管理部门负责审批第

三类医疗器械的临床试用或者临床验证。”

《国务院关于第六批取消和调整行政审批项目的

决定》（国发 〔２０１２〕５２号）附件１《国务院决

定取消的行政审批项目目录》第 １４９项 “第二

类医疗器械临床试用、临床验证审批”，１５０项

“第三类医疗器械中非高风险医疗器械临床试

用、临床验证”。

无

企业、

事业

单位

３００１９

食品

药品

监管

总局

医疗器械临

床试验机构

资格认定

无
行政

许可

《医疗器械监督管理条例》（国务院令第２７６号）

第九条：“进行临床试用或者临床验证的医疗机

构的资格，由国务院药品监督管理部门会同国务

院卫生行政部门认定”。

国家

卫生

和计

划生

育委

员会

医疗

机构
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项目

编码

审批

部门
项目名称 子项

审批

类别
设定依据

共同审批

部门

审批

对象
备注

３００２０

食品

药品

监管

总局

医疗器械检

测机构资格

认可

无
行政

许可

《医疗器械监督管理条例》（国务院令第２７６号）

第三十条：“国家对医疗器械检测机构实行资格

认可制度。经国务院药品监督管理部门会同国务

院质量技术监督部门认可的检测机构，方可对医

疗器械实施检测。”

国家

质量

监督

检验

检疫

总局

事业

单位、

企业

３００２１

食品

药品

监管

总局

互联网药品

交易服务企

业 （第 三

方）审批

无
行政

许可

《国务院对确需保留的行政审批项目设定行政许

可的决定》（国务院令第４１２号）附件第３５４项

“互联网药品交易服务企业审批 实施机关 国家

食品药品监管局省级人民政府食品药品监管

局”。

无

提供

互联

网药

品交

易服

务的

企业

３００２２

食品

药品

监管

总局

首次进口的

化妆品审批

１进口特

殊用途化妆

品的审批

行政

许可

《化妆品卫生监督条例》（１９８９年９月２６日国务

院批准，１９８９年１１月 １３日卫生部令第 ３号发

布）第十五条：“首次进口的化妆品，进口单位

必须提供该化妆品的说明书、质量标准、检验方

法等有关资料和样品以及出口国 （地区）批准

生产的证明文件，经国务院卫生行政部门批准，

方可签订进口合同。”

《化妆品卫生监督条例》第十条：“特殊用途化

妆品是指用于育发、染发、烫发、脱毛、美乳、

健美、除臭、祛斑、防晒的化妆品。”

无 企业

２进口非

特殊用途化

妆品的审批

行政

许可

《化妆品卫生监督条例》（１９８９年９月２６日国务

院批准，１９８９年１１月 １３日卫生部令第 ３号发

布）第十五条：“首次进口的化妆品，进口单位

必须提供该化妆品的说明书、质量标准、检验方

法等有关资料和样品以及出口国 （地区）批准

生产的证明文件，经国务院卫生行政部门批准，

方可签订进口合同。

无 企业

国发 〔２０１３〕

２７号文明

确 “逐 步

下 放 省 级

食 品 药 品

监管部门”
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项目

编码

审批

部门
项目名称 子项

审批

类别
设定依据

共同审批

部门

审批

对象
备注

３００２３

食品

药品

监管

总局

国产药品注

册审批

１药物临

床试验审批

行政

许可

《中华人民共和国药品管理法》第二十九条：

“研制新药，必须按照国务院药品监督管理部门

的规定如实报送研制方法、质量指标、药理及毒

理试验结果等有关资料和样品，经国务院药品监

督管理部门批准后，方可进行临床试验”。

无

企业、

事业

单位

２新药证

书核发

行政

许可

《中华人民共和国药品管理法》第二十九条：

“……完成临床试验并通过审批的新药，由国务

院药品监督管理部门批准，发给新药证书。”

无

企业、

事业

单位

３新药或

者已有国家

标准的药品

生产审批

行政

许可

《中华人民共和国药品管理法》第三十一条：

“生产新药或者已有国家标准的药品的，须经国

务院药品监督管理部门批准，并发给药品批准文

号……药品生产企业在取得药品批准文号后，方

可生产该药品。”

无 企业

４国产药

品 再 注 册

审批

行政

许可

《药品管理法实施条例》第四十二条：“国务院

药品监督管理部门核发的药品批准文号、《进口

药品注册证》、《医药产品注册证》的有效期为５

年。有效期届满，需要继续生产或者进口的，应

当在有效期满前６个月申请再注册。”

无 企业

国发 〔２０１３〕

２７号文明

确 “逐 步

下 放 省 级

食 品 药 品

监管部门”

５变更研

制新药、生

产药品已获

证明文件及

附件中载明

事项补充申

请审批

行政

许可

《药品管理法实施条例》第三十三条：“变更研

制新药、生产药品和进口药品已获批准证明文件

及其附件中载明事项的，应当向国务院药品监督

管理部门提出补充申请；国务院药品监督管理部

门经审核符合规定的，应当批准。”

无 企业

“不改变药

品 内 在 质

量 的 变 更

的 补 充 申

请”由国发

〔２０１３〕２７

号 文 明 确

“逐步下放

省 级 食 品

药 品 监 管

部门”
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编码

审批

部门
项目名称 子项

审批

类别
设定依据

共同审批

部门

审批

对象
备注

３００２４

食品

药品

监管

总局

进 口 药 品

（包括进口

药品、进口

药材、临时

进口药品）

注册审批

１进口药

品注册证书

核发

行政

许可

《中华人民共和国药品管理法》第三十九条：

“药品进口，须经国务院药品监督管理部门组织

审查，经审查确认符合质量标准、安全有效的，

方可批准进口，并发给进口药品注册证书。医疗

单位临床继续或者个人自用进口的少量药品，按

照国家有关规定办理进口手续。”第四十六条：

“新发现和从国外引种的药材，经国务院药品监

督管理部门审核批准后，方可销售。”

无 企业

２进口药

品有效期满

后的再注册

核准

行政

许可

《药品管理法实施条例》第四十二条：“国务院

药品监督管理部门核发的药品批准文号、《进口

药品注册证》、《医药产品注册证》的有效期为５

年。有效期届满，需要继续生产或者进口的，应

当在有效期满前６个月申请再注册。”

无 企业

３变更进

口药品已获

证明文件及

附件中载明

事项补充申

请审批

行政

许可

《药品管理法实施条例》第三十三条：“变更研

制新药、生产药品和进口药品已获批准证明文件

及其附件中载明事项的，应当向国务院药品监督

管理部门提出补充申请；国务院药品监督管理部

门经审核符合规定的，应当批准。”

无 企业

３００２５

食品

药品

监管

总局

港澳台医药

产 品 （包

括 进 口 药

品、进口药

材、临时进

口 药 品 ）

注册审批

１港澳台

医药产品注

册审批

行政

许可

《中华人民共和国药品管理法》第三十九条：

“药品进口，须经国务院药品监督管理部门组织

审查，经审查确认符合质量标准、安全有效的，

方可批准进口，并发给进口药品注册证书。医疗

单位临床继续或者个人自用进口的少量药品，按

照国家有关规定办理进口手续。”第四十六条：

“新发现和从国外引种的药材，经国务院药品监

督管理部门审核批准后，方可销售。”

《药品管理法实施条例》第三十六条：“……进

口药品，应当按照国务院药品监督管理部门的规

定申请注册。国外企业生产的药品取得 《进口

药品注册证》，中国香港、澳门和台湾地区企业

生产的药品取得 《医药产品注册证》后，方可

进口。”

无 企业

２港澳台

医药产品再

注册核准

行政

许可

《药品管理法实施条例》第四十二条：“国务院

药品监督管理部门核发的药品批准文号、《进口

药品注册证》、《医药产品注册证》的有效期为５

年。有效期届满，需要继续生产或者进口的，应

当在有效期满前６个月申请再注册。”

无 企业
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（续表）

项目

编码

审批

部门
项目名称 子项

审批

类别
设定依据

共同审批

部门

审批

对象
备注

３００２５

食品

药品

监管

总局

港澳台医药

产 品 （包

括 进 口 药

品、进口药

材、临时进

口 药 品 ）

注册审批

３变更港

澳台医药产

品已获证明

文件及附件

中载明事项

补 充 申 请

审批

行政

许可

《药品管理法实施条例》第三十三条：“变更研

制新药、生产药品和进口药品已获批准证明文件

及其附件中载明事项的，应当向国务院药品监督

管理部门提出补充申请；国务院药品监督管理部

门经审核符合规定的，应当批准。”

无 企业

３００２６

食品

药品

监管

总局

麻醉药品和

第一类精神

药品全国性

批 发 企 业

审批

无
行政

许可

《麻醉药品和精神药品管理条例》（国务院令第

４４２号）第二十四条：“跨省、自治区、直辖市

从事麻醉药品和第一类精神药品批发业务的企业

（以下称全国性批发企业），应当经国务院药品

监督管理部门批准”

无 企业

３００２７

食品

药品

监管

总局

放射性药品

生产、经营

企业审批

无
行政

许可

《放射性药品管理办法》（国务院令第２５号）第

十二条：“开办放射性药品生产、经营企业，必

须具备 《药品管理法》第五条规定的条件，符

合国家的放射卫生防护基本标准，并履行环境影

响报告的审批手续，经能源部审查同意，卫生部

审核批准后，由所在省、自治区、直辖市卫生行

政部门发给 《放射性药品生产企业许可证》、

《放射性药品经营企业许可证》。无许可证的生

产、经营企业，一律不准生产、销售放射性

药品。”

《国家药品监督管理局职能配置、内设机构和人

员编制规定》（国办发 〔１９９８〕３５号）：“卫生

部将管理放射性药品职能移交国家药品监督管

理局。”

国防科技

工业局
企业

３００２８

食品

药品

监管

总局

药品行政保

护证书核发
无

非行

政许

可审

批

《药品行政保护条例》（１９９２年 １２月 １２日国务

院批准，１９９２年１２月１９日国家医药管理局令第

１２号发布）第四条：“国务院药品生产经营行政

主管部门受理和审查药品行政保护的申请，对符

合本条例规定的药品予以行政保护，对申请人颁

发药品行政保护证书。”

无 企业

３００２９

食品

药品

监管

总局

保健食品注

册审批
无

非行

政许

可审

批

《中华人民共和国食品安全法》第五十一条：

“国家对声称具有特定保健功能的食品实行严格

监管。有关监督管理部门应当依法履职，承担责

任。具体管理办法由国务院规定。”

《保健食品注册管理办法 （试行〉》（国家食品

药品监督管理局令第１９号）第五条 “国家食品

药品监督管理局主管全国保健食品注册管理工

作，负责对保健食品的审批。”

无 企业
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过度重复的已上市药品品种目录 （第一批）
（２０１４年９月１２日发布）

序号 活性成分通用名 给药途径

１ 葡萄糖 注射

２ 维生素Ｃ 口服

３ 安乃近 口服

４ 对乙酰氨基酚 口服

５ 复方磺胺甲 唑 口服

６ 氯化钠／葡萄糖 注射

７ 土霉素 口服

８ 氯化钠 注射

９ 小檗碱 注射

１０ 诺氟沙星 口服

１１ 维生素Ｂ１ 口服

１２ 对乙酰氨基酚／咖啡因／马来酸氯苯那敏／人工牛黄 口服

１３ 四环素 口服

１４ 利福平 口服

１５ 红霉素 口服

１６ 维生素Ｃ 注射

１７ 乙酰螺旋霉素 口服

１８ 甲硝唑 口服

１９ 头孢氨苄 口服

２０ 西咪替丁 口服

２１ 氨基比林／非那西丁 口服

２２ 氯霉素 口服

２３ 肌苷 口服

２４ 异烟肼 口服

２５ 阿司匹林 口服

２６ 呋喃唑酮 口服

２７ 布洛芬 口服

２８ 萘普生 口服

２９ 吡拉西坦 口服

３０ 雷尼替丁 口服

３１ 复方氨基酸 注射

３２ 甲硝唑 注射

３３ 左氧氟沙星 注射

３４ 维生素Ｂ６ 口服

　　注：相同活性成分、相同给药途径药品批准文号数量在５００个以上。
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过度重复申报注册的药品品种目录 （第一批）
（２０１４年９月１２日发布）

序号 活性成分通用名 给药途径

１ 阿托伐他汀钙 口服

２ 头孢地尼 口服

３ 氢氯吡格雷 口服

４ 头孢替安 注射

５ 喹硫平 口服

６ 氨溴索 注射

７ 恩替卡韦 口服

８ 法舒地尔 注射

９ 奥氮平 口服

１０ 头孢美唑 注射

１１ 孟鲁司特钠 口服

１２ 头孢地嗪 注射

１３ 瑞舒伐他汀 口服

１４ 瑞格列奈 口服

１５ 头孢丙烯 口服

１６ 拉米夫定 口服

　　注：相同活性成分、相同给药途径药品注册申请数量在５０个以上。

过度重复的已上市药品品种目录 （第二批）
（２０１４年１１月１４日发布）

序号 活性成分通用名 给药途径

１ 维生素Ｂ１２ 注射

２ 庆大霉素 注射

３ 维生素Ｂ２ 口服

４ 琥乙红霉素 口服

５ 马来酸氯苯那敏／双氯芬酸／人工牛黄 口服

６ 吡哌酸 口服

７ 阿莫西林 口服

８ 头孢哌酮钠／舒巴坦钠 注射

９ 阿奇霉素 口服

１０ 小儿氨酚黄那敏 口服

１１ 林可霉素 口服

１２ 利巴韦林 注射

１３ 维生素Ｂ６ 注射
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（续表）

序号 活性成分通用名 给药途径

１４ 利巴韦林 口服

１５ 头孢拉定 口服

１６ 马来酸氯苯那敏 口服

１７ 右旋糖酐４０ 注射

１８ 头孢呋辛 注射

１９ 干酵母 口服

２０ 硝苯地平 口服

２１ 阿司匹林／非那西丁／咖啡因 口服

２２ 卡托普利 口服

２３ 头孢他啶 注射

２４ 头孢曲松 注射

２５ 地塞米松磷酸钠 注射

２６ 小儿复方磺胺甲 唑 口服

２７ 甘露醇 注射

　　注：相同活性成分、相同给药途径药品批准文号数量在３００至５００个之间。

过度重复申报注册的药品品种目录 （第二批）
（２０１４年１１月１４日发布）

序号 活性成分通用名 给药途径

１ 头孢克肟 口服

２ 缬沙坦 口服

３ 头孢哌酮钠／他唑巴坦钠 注射

４ 氨氯地平 口服

５ 兰索拉唑 注射

６ 氨溴索 口服

７ 奥硝唑 注射

８ 美洛西林钠／舒巴坦钠 注射

９ 奥硝唑 口服

１０ 厄贝沙坦／氢氯噻嗪 口服

１１ 果糖／葡萄糖 注射

１２ 左旋氨氯地平 口服

１３ 兰索拉唑 口服

１４ 头孢呋辛酯 口服

１５ 二甲双胍 口服

１６ 头孢克洛 口服

１７ 非洛地平 口服

　　注：相同活性成分、相同给药途径药品注册申请数量在３０至５０个之间。
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国家重点监管医疗器械目录
（２０１４年９月３０日发布）

一、一次性使用输血、输液、注射用医疗器械

１．一次性使用无菌注射器 （含自毁式、胰岛素注

射、高压造影用）；

２．一次性使用无菌注射针 （含牙科、注射笔用）；

３．一次性使用输液器 （含精密、避光、压力输液等

各型式）；

４．一次性使用静脉输液针；
５．一次性使用静脉留置针；
６．一次性使用真空采血器；
７．一次性使用输血器；
８．一次性使用塑料血袋；
９．一次性使用麻醉穿刺包。
二、植入材料和人工器官类医疗器械

１．普通骨科植入物 （含金属、无机、聚合物等材料

的板、钉、针、棒、丝、填充、修复材料等）；

２．脊柱内固定器材；
３．人工关节；
４．人工晶体；
５．血管支架 （含动静脉及颅内等中枢及外周血管用

支架）；

６．心脏缺损修补／封堵器械；
７．人工心脏瓣膜；
８．血管吻合器械 （含血管吻合器、动脉瘤夹）；

９．组织填充材料 （含乳房、整形及眼科填充等）。

三、同种异体医疗器械

四、动物源医疗器械

五、计划生育用医疗器械

１．宫内节育器；
２．避孕套 （含天然胶乳橡胶和人工合成材料）。

六、体外循环及血液处理医疗器械

１．人工心肺设备辅助装置 （含接触血液的管路、滤

器等）；

２．血液净化用器具 （含接触血液的管路、过滤／透
析／吸附器械）；

３．透析粉、透析液；
４．氧合器；
５．人工心肺设备；
６．血液净化用设备。
七、循环系统介入医疗器械

１．血管内造影导管；

２．球囊扩张导管；
３．中心静脉导管；

４．外周血管套管；
５．动静脉介入导丝、鞘管；

６．血管内封堵器械 （含封堵器、栓塞栓子、微球）。

八、高风险体外诊断试剂

１．人间传染高致病性病原微生物 （第三、四类危

害）检测相关的试剂；

２．与血型、组织配型相关的试剂。
九、其他

１．角膜接触镜 （含角膜塑形镜）；

２．医用可吸收缝线；

３．婴儿保育设备 （含各类培养箱、抢救台）；

４．麻醉机／麻醉呼吸机；
５．生命支持用呼吸机；

６．除颤仪；
７．心脏起搏器；

８．医用防护口罩、医用防护服；
９．一次性使用非电驱动式输注泵；

１０．电驱动式输注泵。

２０１４年国家食品药品监督管理总局发布
有关食品药品医疗器械监管法规文件目录

总局令

国家食品药品监督管理总局令第 ３号　食品药品行

政处罚程序规定 （４－２８）

国家食品药品监督管理总局令第 ４号　医疗器械注
册管理办法 （７－３０）

国家食品药品监督管理总局令第 ５号　体外诊断试
剂注册管理办法 （７－３０）

国家食品药品监督管理总局令第 ６号　医疗器械说
明书和标签管理规定 （７－３０）

国家食品药品监督管理总局令第 ７号　医疗器械生

产监督管理办法 （７－３０）
国家食品药品监督管理总局令第 ８号　医疗器械经

营监督管理办法 （７－３０）
国家食品药品监督管理总局 海关总署　国家体育总

局令第９号　蛋白同化制剂和肽类激素进出口管理办法
（９－２８）

国家食品药品监督管理总局令第１０号　食品药品监
督管理统计管理办法 （１２－１９）
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国家食品药品监督管理总局令第１１号　食品安全抽
样检验管理办法 （１２－３１）

总局发文

食药监药化管 〔２０１４〕１号　国家食品药品监督管
理总局关于印发疫苗生产场地变更质量可比性研究技术

指导原则的通知 （１－８）
食药监人 〔２０１４〕４号　国家食品药品监督管理总

局关于印发国家食品药品监督管理总局直属单位领导班

子和领导班子成员年度考核办法 （暂行）的通知

（１－１５）　
食药监药化管 〔２０１４〕６号　国家食品药品监督管

理总局关于印发疫苗临床试验严重不良事件报告管理规

定 （试行）的通知 （１－１７）
食药监 〔２０１４〕７号　国家食品药品监督管理总局

关于印发２０１４年工作要点的通知 （１－２２）
食药监稽 〔２０１４〕１１号　国家食品药品监督管理总

局关于公布２０１３年第４期药品医疗器械保健食品违法广
告汇总情况的通知 （１－２８）

食药监械管 〔２０１４〕１３号　国家食品药品监督管理
总局关于印发创新医疗器械特别审批程序 （试行）的通

知 （２－７）
食药监财 〔２０１４〕１５号　国家食品药品监督管理总

局 财政部关于印发 《食品药品监督管理人员制式服装及

标志供应办法》和 《食品药品监督管理人员制式服装及

标志式样标准》的通知 （２－１２）
食药监科 〔２０１４〕１６号　国家食品药品监督管理总

局关于发布食品药品监管信息化标准体系等十项标准的

通知 （２－１４）
食药监财 〔２０１４〕１８号　国家食品药品监督管理总

局关于切实做好食品药品监管人员统一着装工作的通知

（２－１７）
食药监药化监 〔２０１４〕２０号　国家食品药品监督管

理总局关于印发药品经营质量管理规范现场检查指导原

则的通知 （２－２５）
食药监稽 〔２０１４〕２１号　国家食品药品监督管理总

局关于２０１４年第１期违法药品医疗器械保健食品广告汇
总情况的通报 （３－１８）

食药监食监二 〔２０１４〕２２号　国家食品药品监督管
理总局关于进一步加强对超过保质期食品监管工作的通

知 （３－１３）
食药监械监 〔２０１４〕２４号　国家食品药品监督管理

总局关于印发医疗器械 “五整治”专项行动方案的通知

（３－１３）
食药监食监一 〔２０１４〕２５号　国家食品药品监督管

理总局关于开展专项监督检查规范食品标签标识的通知

（３－２６）
食药监宣 〔２０１４〕２６号　国家食品药品监督管理总

局关于开展 “老味道、老故事、老品牌———坚守诚信的

力量”主题宣传活动的通知 （３－２５）
食药监食监一 〔２０１４〕２８号　国家食品药品监督管

理总局关于进一步加强 “大桶水”质量安全监督管理工

作的通知 （３－３１）
食药监法 〔２０１４〕３１号　国家食品药品监督管理总

局关于认真贯彻实施 《医疗器械监督管理条例》的通知

（４－１１）
食药监食监一 〔２０１４〕３３号　国家食品药品监督管

理总局关于加强重点食品监管和综合治理工作的指导意

见 （４－２４）
食药监科 〔２０１４〕３８号　国家食品药品监督管理总

局关于认可广西壮族自治区产品质量监督检验研究院医

疗器械检测对象检测资格的通知 （５－１３）
食药监科 〔２０１４〕３９号　国家食品药品监督管理总

局关于认可新疆维吾尔自治区医疗器械检测中心医疗器

械检测对象检测资格的通知 （５－１３）
食药监科 〔２０１４〕４０号　国家食品药品监督管理总

局关于认可中国人民解放军总后勤部卫生部药品仪器检

验所医疗器械检测对象检测资格的通知 （５－１３）
食药监科 〔２０１４〕４１号　国家食品药品监督管理总

局关于认可云南省医疗器械检验所医疗器械检测对象检

测资格的通知 （５－１３）
食药监科 〔２０１４〕４２号　国家食品药品监督管理总

局关于认可湖南省医疗器械与药用包装材料 （容器）检

测所医疗器械检测对象检测资格的通知 （５－１３）
食药监科 〔２０１４〕４３号　国家食品药品监督管理总

局关于认可国家食品药品监督管理局湖北医疗器械质量

监督检验中心 （国家武汉医用超声波仪器质量监督检测

中心）医疗器械检测对象检测资格的通知 （５－１３）
食药监科 〔２０１４〕４４号　国家食品药品监督管理总

局关于认可广西壮族自治区医疗器械检测中心医疗器械

检测对象检测资格的通知 （５－１３）
食药监科 〔２０１４〕４５号　国家食品药品监督管理总

局关于认可深圳市药品检验所 （深圳市医疗器械检测中

心）医疗器械检测对象检测资格的通知 （５－１３）
食药监科 〔２０１４〕４６号　国家食品药品监督管理总

局关于认可国家乳胶制品质量监督检验中心 （中国化工

橡胶株洲研究设计院乳胶制品质量监督检验中心）医疗



４１９　　

第
十
八
部
分

附
　
录

器械检测对象检测资格的通知 （５－１３）
食药监科 〔２０１４〕４７号　国家食品药品监督管理总

局关于认可北京市医疗器械检验所 （国家食品药品监督

管理局北京医疗器械质量监督检验中心）医疗器械检测

对象检测资格的通知 （５－１３）
食药监科 〔２０１４〕４８号　国家食品药品监督管理总

局关于认可四川省食品药品检验检测院医疗器械检测对

象检测资格的通知 （５－１３）
食药监科 〔２０１４〕４９号　国家食品药品监督管理总

局关于认可上海市医疗器械检测所 （国家食品药品监督

管理局上海医疗器械质量监督检验中心）医疗器械检测

对象检测资格的通知 （５－１３）
食药监科 〔２０１４〕５０号　国家食品药品监督管理总

局关于认可国家人口计生委药具质量监测中心医疗器械

检测对象检测资格的通知 （５－１３）
食药监科 〔２０１４〕５１号　国家食品药品监督管理总

局关于认可四川医疗器械生物材料和制品检验中心医疗

器械检测对象检测资格的通知 （５－１３）
食药监科 〔２０１４〕５２号　国家食品药品监督管理总

局关于认可江西省医疗器械检测中心医疗器械检测对象

检测资格的通知 （５－１３）
食药监药化监 〔２０１４〕５３号　国家食品药品监督管

理总局关于印发药品生产现场检查风险评定指导原则的

通知 （５－１３）
食药监科 〔２０１４〕５５号　国家食品药品监督管理总

局关于认可广东省医疗器械质量监督检验所 （国家食品

药品监督管理局广州医疗器械质量监督检验中心）医疗

器械检测对象检测资格的通知 （５－１４）
食药监科 〔２０１４〕５６号　国家食品药品监督管理总

局关于认可河北省医疗器械与药品包装材料检验所医疗

器械检测对象检测资格的通知 （５－１４）
食药监人 〔２０１４〕５９号　国家食品药品监督管理总

局关于印发国家食品药品监管总局信息中心 （中国食品

药品监管数据中心）主要职责内设机构和人员编制规定

的通知 （５－２７）
食药监 〔２０１４〕６３号　国家食品药品监督管理总局

关于在食品药品监管系统第二批党的群众路线教育实践

活动中进一步加强行风建设的通知 （６－３）
食药监稽 〔２０１４〕６４号　国家食品药品监督管理总

局关于印发食品药品行政处罚文书规范的通知 （６－３）
食药监 〔２０１４〕６５号　国家食品药品监督管理总局

关于总局领导分工的通知 （６－５）
食药监科 〔２０１４〕６７号　国家食品药品监督管理总

局关于发布食品药品监管信息系统运行维护管理规范的

通知 （６－９）
食药监财 〔２０１４〕６９号　国家食品药品监督管理总

局关于印发食品药品监督管理人员执法着装风纪及监督

管理办法的通知 （６－１７）
食药监稽 〔２０１４〕７９号　国家食品药品监督管理总

局关于２０１４年第２期违法药品医疗器械保健食品广告汇
总情况的通报 （７－２）

食药监食监一 〔２０１４〕９１号　国家食品药品监督管
理总局关于加强供青奥会食品生产加工企业质量安全监

管工作的意见 （７－８）
食药监药化监 〔２０１４〕９３号　国家食品药品监督管

理总局关于印发国家药品计划抽验质量分析指导原则的

通知 （７－９）
食药监稽 〔２０１４〕９６号　国家食品药品监督管理总

局关于印发重大食品药品安全违法案件督办办法的通知

（７－１０）
食药监药化管 〔２０１４〕１０３号　国家食品药品监督

管理总局关于发布儿科人群药代动力学研究技术指导原

则的通知 （７－１１）
食药监药化监 〔２０１４〕１３５号　国家食品药品监督

管理总局关于加强中药生产中提取和提取物监督管理的

通知 （７－２９）
食药监人 〔２０１４〕１３７号　国家食品药品监督管理

总局关于印发国家食品药品监督管理总局行政事项受理

服务和投诉举报中心主要职责内设机构和人员编制规定

的通知 （７－２３）
食药监应急 〔２０１４〕１４０号　国家食品药品监督管

理总局发布 《关于加强食品药品安全应急管理工作的指

导意见》（７－３０）
食药监械监 〔２０１４〕１４３号　国家食品药品监督管

理总局关于实施 《医疗器械生产监督管理办法》和 《医

疗器械经营监督管理办法》有关事项的通知 （８－１）
食药监械管 〔２０１４〕１４４号　国家食品药品监督管

理总局关于实施 《医疗器械注册管理办法》和 《体外诊

断试剂注册管理办法》有关事项的通知 （８－１）
食药监食监二 〔２０１４〕１５８号　国家食品药品监督

管理总局关于开展儿童食品和校园及其周边食品安全专

项整治工作的通知 （８－７）
食药监宣 〔２０１４〕１６０号　国家食品药品监督管理

总局关于开展２０１４年全国安全用药月活动的通知 （８－８）
食药监药化监 〔２０１４〕１６７号　国家食品药品监督

管理总局关于贯彻实施药品委托生产监督管理规定的通

知 （８－１４）
食药监人 〔２０１４〕１７６号　国家食品药品监督管理
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总局关于印发国家食品药品监督管理总局高级研修学院

（国家食品药品监督管理总局安全应急演练中心）主要

职责内设机构和人员编制规定的通知 （８－１５）
食药监 〔２０１４〕１７７号　国家食品药品监督管理总

局关于落实国务院政策措施落实整改工作方案的报告

（８－２０）　
食药监械管 〔２０１４〕１９２号　国家食品药品监督管

理总局关于印发医疗器械检验机构开展医疗器械产品技

术要求预评价工作规定的通知 （８－２１）
食药监财 〔２０１４〕２０４号　国家食品药品监督管理

总局关于印发全国食品药品监督管理机构执法基本装备

配备指导标准的通知 （８－２１）
食药监械管 〔２０１４〕２０８号　国家食品药品监督管

理总局关于印发境内第三类和进口医疗器械注册审批操

作规范的通知 （９－１１）
食药监械管 〔２０１４〕２０９号　国家食品药品监督管

理总局关于印发境内第二类医疗器械注册审批操作规范

的通知 （９－１１）
食药监人 〔２０１４〕２１７号　国家食品药品监督管理

总局关于印发国家食品药品监督管理总局医疗器械技术

审评中心主要职责内设机构和人员编制规定的通知

（９－５）　
食药监财 〔２０１４〕２１８号　国家食品药品监督管理

总局关于印发食品药品监管乡镇 （街道）派出机构办公

业务用房建设指导意见的通知 （９－１１）
食药监械监 〔２０１４〕２３４号　国家食品药品监督管

理总局关于印发医疗器械生产企业分类分级监督管理规

定的通知 （９－３０）
食药监械监 〔２０１４〕２３５号　国家食品药品监督管

理总局关于印发国家重点监管医疗器械目录的通知

（９－３０）　
食药监应急 〔２０１４〕２４０号　国家食品药品监督管

理总局关于印发国家食品药品安全应急体系建设规划

（２０１４－２０１６年）的通知 （１０－２１）
食药监食监三 〔２０１４〕２４２号　国家食品药品监督

管理总局关于养殖梅花鹿及其产品作为保健食品原料有

关规定的通知 （１０－２４）
食药监人 〔２０１４〕２４３号　国家食品药品监督管理

总局关于印发国家食品药品监督管理总局新闻宣传中心

主要职责内设机构和人员编制规定的通知 （１０－２７）
食药监稽 〔２０１４〕２４４号　国家食品药品监督管理

总局关于２０１４年第３期违法药品医疗器械保健食品广告
汇总情况的通报 （１０－２８）

食药监人 〔２０１４〕２４５号　国家食品药品监督管理

总局关于印发国家药典委员会主要职责内设机构和人员

编制规定的通知 （１０－２９）
食药监药化监 〔２０１４〕２４９号　国家食品药品监督

管理总局关于正电子类放射性药品委托生产监督管理有

关事宜的通知 （１１－３）
食药监财 〔２０１４〕２５１号　国家食品药品监督管理

总局关于做好首批县级食品安全检验检测资源整合试点

项目实施工作的通知 （１１－６）
食药监药化监 〔２０１４〕２５４号　国家食品药品监督

管理总局公安部关于严厉查处药品批发企业违法销售含

可待因复方口服溶液案件的通知 （１１－１９）

总局批复

食药监药化监函 〔２０１４〕９３号　国家食品药品监督
管理总局关于开展互联网第三方平台药品网上零售试点

工作的批复 （７－７）
食药监药化监函 〔２０１４〕１２７号　国家食品药品监

督管理总局关于开展互联网第三方平台药品网上零售试

点工作的批复 （７－２５）
食药监食监一函 〔２０１４〕１６０号　国家食品药品监

督管理总局关于食品添加剂氮气生产许可工作的批

复（８－１３）

总局办公厅发文

食药监办药化管 〔２０１４〕２号　国家食品药品监督
管理总局办公厅关于注销加替沙星药品批准文号的通知

（１－３）
食药监办药化管 〔２０１４〕３号　国家食品药品监督

管理总局办公厅关于注销鱼肝油酸钠注射液药品批准文

号的通知 （１－７）
食药监办药化管 〔２０１４〕４号　国家食品药品监督

管理总局办公厅关于注销穿山龙注射液药品批准文号的

通知 （１－７）
食药监办药化管 〔２０１４〕６号　国家食品药品监督

管理总局办公厅关于注销羚羊角口服液等４３个药品批准
文号的通知 （１－９）

食药监办械监 〔２０１４〕７号　国家食品药品监督管
理总局办公厅关于印发医疗器械生产日常监督现场检查

工作指南的通知 （１－１３）
食药监办械管 〔２０１４〕８号　国家食品药品监督管

理总局办公厅关于基因分析仪等３个产品分类界定的通
知 （１－１４）
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食药监办稽 〔２０１４〕９号　国家食品药品监督管理
总局办公厅关于成立国家食品药品监督管理总局食品药

品安全信用体系建设工作领导小组的通知 （１－１０）
食药监办械管 〔２０１４〕１０号　国家食品药品监督管

理总局办公厅关于生物电导扫描仪等１１个产品分类界定
的通知 （１－２１）

食药监办药化监 〔２０１４〕１１号　国家食品药品监督
管理办公厅关于下达年度麻醉药品和精神药品生产需用

计划的通知 （１－２１）
食药监办药化管 〔２０１４〕１２号　国家食品药品监督

管理总局办公厅关于肠炎宁颗粒等１４种药品转换为非处
方药的通知 （１－２２）

食药监办药化管 〔２０１４〕１３号　国家食品药品监督
管理总局办公厅关于修订感冒疏风颗粒非处方药说明书

范本的通知 （１－２２）
食药监办财 〔２０１４〕１４号　国家食品药品监督管理

总局办公厅关于印发国家食品药品监督管理总局房改办

公室印章管理办法的通知 （１－２３）
食药监办人 〔２０１４〕１６号　国家食品药品监督管理

总局办公厅关于印发国家食品药品监督管理总局因私出

国 （境）管理办法 （暂行）的通知 （１－２１）
食药监办稽 〔２０１４〕１７号　国家食品药品监督管理

总局办公厅 驻总局纪检组监察局转发监察部关于５起危
害食品安全责任追究典型案例通报的通知 （１－２７）

食药监办食监一 〔２０１４〕１８号　国家食品药品监督
管理总局办公厅关于公布食品添加剂醋酸酯淀粉等产品

生产许可检验机构的通知 （１－２７）
食药监办食监一 〔２０１４〕１９号　国家食品药品监督

管理总局办公厅关于公布婴幼儿配方乳粉生产许可审查

员名单的通知 （１－２８）
食药监办应急 〔２０１４〕２０号　国家食品药品监督管

理总局办公厅关于加强食品药品安全重大信息报送工作

的通知 （１－２８）
食药监办 〔２０１４〕２２号　国家食品药品监督管理总

局办公厅关于印发总局政府信息公开指南和目录的通知

（２－７）
食药监办食监二 〔２０１４〕２３号　国家食品药品监督

管理总局办公厅关于进一步做好活禽和禽类食品安全监

管工作的紧急通知 （２－８）
食药监办械管 〔２０１４〕２５号　国家食品药品监督管

理总局办公厅　国家卫生计生委办公厅关于加强临床使
用基因测序相关产品和技术管理的通知 （２－９）

食药监办食监二 〔２０１４〕２７号　国家食品药品监督
管理总局办公厅关于开展２０１４年春季学校食堂食品安全

检查工作的通知 （２－１４）
食药监办药化管 〔２０１４〕２８号　国家食品药品监督

管理总局办公厅关于修订黄芪颗粒非处方药说明书范本

的通知 （２－１８）
食药监办财 〔２０１４〕３０号　国家食品药品监督管理

总局办公厅关于印发国家食品药品监督管理总局机关会

议费管理办法的通知 （２－１８）
食药监办食监一 〔２０１４〕３１号　国家食品药品监督

管理总局办公厅关于印发婴幼儿配方乳粉生产许可审查

要求的通知 （２－２０）
食药监办财 〔２０１４〕３３号　国家食品药品监督管理

总局办公厅关于开展县级食品安全检验检测资源整合试

点工作的通知 （２－２１）
食药监办药化管 〔２０１４〕３４号　国家食品药品监督

管理总局办公厅关于注销宽胸气雾剂等１０个药品批准文
号的通知 （２－２４）

食药监办药化管 〔２０１４〕３５号　国家食品药品监督
管理总局办公厅关于注销枸橼酸铋钾等三个品种药品批

准文号的通知 （２－２４）
食药监办科 〔２０１４〕３６号　国家食品药品监督管理

总局办公厅关于印发药品电子监管工作评价指标的通知

（２－２５）
食药监办食监一 〔２０１４〕３７号　国家食品药品监督

管理总局办公厅关于山东省产品质量监督检验研究院不

再承担食品添加剂生产许可检验工作的通知 （２－２６）
食药监办科 〔２０１４〕３８号　国家食品药品监督管理

总局信息化建设工作规则 （暂行）（２－２５）
食药监办药化管 〔２０１４〕３９号　国家食品药品监督

管理总局办公厅关于修订替米沙坦片及胶囊说明书的通

知 （３－４）
食药监办 〔２０１４〕４２号　国家食品药品监督管理总

局办公厅关于印发药品监管外聘专家利益冲突管理办法

（试行）的通知 （３－７）
食药监办 〔２０１４〕４４号　国家食品药品监督管理总

局办公厅关于印发国家食品药品监督管理总局２０１４年保
密工作要点的通知 （３－１１）

食药监办 〔２０１４〕４５号　国家食品药品监督管理总
局办公厅关于２０１３年省级食品药品监管局政府网站绩效
评估结果的通报 （３－１１）

食药监办械监 〔２０１４〕４７号　国家食品药品监督管
理总局办公厅关于在全国开展 “理性选购 正确使用”医

疗器械安全知识竞赛的通知 （３－１３）
食药监办械监 〔２０１４〕４８号　国家食品药品监督管

理总局办公厅关于印发医疗器械 “五整治”专项行动总
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体安排和新闻宣传工作方案的通知 （３－１４）
食药监办法 〔２０１４〕４９号　国家食品药品监督管理

总局办公厅关于印发国家食品药品监督管理总局２０１４年
立法计划的通知 （３－２０）

食药监办 〔２０１４〕５０号　国家食品药品监督管理总
局办公厅关于启用总局所属部分直属事业单位印章的通

知 （３－２５）
食药监办药化管 〔２０１４〕５３号　国家食品药品监督

管理总局办公厅关于注销尼索地平胶囊药品批准文号的

通知 （３－２６）
食药监办食监一 〔２０１４〕５４号　国家食品药品监督

管理总局办公厅关于使用进口基粉生产婴幼儿配方乳粉

生产许可审查有关工作的通知 （３－３１）
食药监办食监三 〔２０１４〕５５号　国家食品药品监督

管理总局关于印发食品安全监督抽检和风险监测工作规

范 （试行）的通知 （３－３１）
食药监办 〔２０１４〕５８号　国家食品药品监督管理总

局办公厅关于印发总局２０１４年工作要点细化任务的通知
（４－１）

食药监办械监 〔２０１４〕５９号　国家食品药品监督管
理总局办公厅关于加强高风险医疗器械经营使用关键环

节监督检查的通知 （４－４）
食药监办药化监 〔２０１４〕６１号　国家食品药品监督

管理总局办公厅关于做好２０１４年国家药品计划抽验工作
的通知 （４－１０）

食药监办食监二 〔２０１４〕６３号　国家食品药品监督
管理总局办公厅关于推进餐饮业厉行节约反对食品浪费

的通知 （４－１０）
食药监办 〔２０１４〕６７号　国家食品药品监督管理总

局办公厅关于规范总局直属单位简称的通知 （４－１１）
食药监办人 〔２０１４〕６８号　国家食品药品监督管理

总局办公厅关于国家中药保护审评委员会内设机构调整

的通知 （４－１１）
食药监办食监三 〔２０１４〕７０号　国家食品药品监督

管理总局办公厅关于印发食品安全监督抽检和风险监测

承检机构工作规定的通知 （４－１７）
食药监办食监三 〔２０１４〕７１号　国家食品药品监督

管理总局办公厅关于印发国家食品安全监督抽验和风险

监测实施细则 （２０１４年版）的通知 （４－１７）
食药监办药化监 〔２０１４〕７３号　国家食品药品监督

管理总局办公厅关于做好部分特殊药品行政审批项目下

放相关工作的通知 （４－１７）
食药监办药化监 〔２０１４〕７４号　国家食品药品监督

管理总局办公厅关于做好２０１４年国家化妆品监督抽验工

作的通知 （４－１８）
食药监办药化管 〔２０１４〕７８号　国家食品药品监督

管理总局办公厅关于修订细辛脑注射剂说明书的通知

（４－２２）　
食药监办财 〔２０１４〕７９号　国家食品药品监督管理

总局因公临时出国经费管理办法 （４－２３）
食药监办械监 〔２０１４〕８０号　国家食品药品监督管

理总局办公厅关于开展注射用透明质酸钠监督检查的通

知 （４－２５）
食药监办食监三 〔２０１４〕８１号　国家食品药品监督

管理总局办公厅关于国家保健食品监督抽检结果的通报

（４－２４）
食药监办食监一 〔２０１４〕８２号　国家食品药品监督

管理总局办公厅关于２０１３年第四季度食品国家监督抽验
工作进展情况的通报 （４－２４）

食药监办食监三 〔２０１４〕８３号　国家食品药品监督
管理总局办公厅关于依法严厉查处违法生产经营鱼肝油

产品的通知 （４－２５）
食药监办食监一 〔２０１４〕８４号　国家食品药品监督

管理总局办公厅关于辽宁省产品质量监督检验院不再承

担食品添加剂生产许可检验工作的通知 （４－２４）
食药监办食监二 〔２０１４〕８６号　国家食品药品监督

管理总局办公厅关于２０１３年国家餐饮服务食品安全监督
抽验情况的通报 （４－２８）

食药监办外 〔２０１４〕９０号　国家食品药品监督管理
总局办公厅关于加强因公临时出国管理有关事宜的通知

（５－６）
食药监办 〔２０１４〕９１号　国家食品药品监督管理总

局办公厅关于印发贯彻落实国务院第二次廉政工作会议

精神任务分工的通知 （５－１９）
食药监办食监二 〔２０１４〕９４号　国家食品药品监督

管理总局办公厅关于切实加强夏秋季食品经营领域食品

安全监管做好食物中毒防控工作的通知 （５－１３）
食药监办财 〔２０１４〕９５号　国家食品药品监督管理

总局办公厅转发财政部关于印发 《中央和国家机关差旅

费管理办法》通知的通知 （５－１３）
食药监办食监三 〔２０１４〕９６号　国家食品药品监督

管理总局办公厅关于开展２０１４年保健食品专项监督抽检
监测工作的通知 （５－１４）

食药监办财 〔２０１４〕９８号国家食品药品监督管理总
局办公厅关于印发国家食品药品监督管理总局基本建设

项目管理办法的通知 （５－１４）
食药监办药化管 〔２０１４〕９９号国家食品药品监督管

理总局办公厅关于修订生理氯化钠溶液说明书的通知



４２３　　

第
十
八
部
分

附
　
录

（５－１６）　
食药监办食监三 〔２０１４〕１０２号　国家食品药品监

督管理总局办公厅关于印发２０１４年全国保健食品监督抽
检和风险监测实施方案的通知 （５－２０）

食药监办械管 〔２０１４〕１０３号国家食品药品监督管
理总局办公厅关于角膜治疗仪等１２个产品分类界定的通
知 （５－２２）

食药监办药化管 〔２０１４〕１０４号国家食品药品监督
管理总局办公厅关于修订硫酸镁注射剂说明书的通知

（５－２３）　
食药监办药化管 〔２０１４〕１０５号　国家食品药品监

督管理总局办公厅关于修订紫杉醇注射液说明书的通知

（５－２３）
食药监办械监 〔２０１４〕１０６号　国家食品药品监督

管理总局办公厅关于开展医疗器械不良事件重点监测工

作的通知 （５－２８）
食药监办械监 〔２０１４〕１０７号　国家食品药品监督

管理总局办公厅关于进一步做好医疗器械召回信息公开

工作的通知 （５－２９）
食药监办药化管 〔２０１４〕１０８号　国家食品药品监

督管理总局办公厅关于注销碘酊等３５个品种药品批准文
号的通知 （６－１）

食药监办科 〔２０１４〕１０９号　国家食品药品监督管
理总局办公厅关于开展２０１４年药品快检技术应用工作的
通知 （６－５）

食药监办药化管 〔２０１４〕１１０号　国家食品药品监
督管理总局办公厅关于修订复方氨基酸注射液 （２０ＡＡ）
说明书的通知 （６－５）

食药监办药化监 〔２０１４〕１１１号　国家食品药品监
督管理总局办公厅关于进一步加强含麻醉药品和曲马多

口服复方制剂购销管理的通知 （６－５）
食药监办食监一 〔２０１４〕１１４号　国家食品药品监

督管理总局办公厅关于烤鱼片生产经营监督检查情况的

通报 （６－１０）
食药监办法 〔２０１４〕１１５号　国家食品药品监督管

理总局办公厅关于开展２０１４年食品药品行政执法专项监
督检查的通知 （６－１１）

食药监办财 〔２０１４〕１１７号　国家食品药品监督管
理总局办公厅关于成立总局十三五规划编制工作领导小

组的通知 （６－１２）
食药监办外 〔２０１４〕１１８号　国家食品药品监督管

理总局办公厅关于成立第九届全球药品监管机构首脑峰

会筹备工作领导小组的通知 （６－１３）
食药监办财 〔２０１４〕１２０号　国家食品药品监督管

理总局办公厅关于印发国家食品药品监督管理总局采购

与招标管理办法的通知 （６－２３）
食药监办药化管 〔２０１４〕１２１号　国家食品药品监

督管理总局办公厅关于注销灭菌注射用水等３个品种药
品批准文号的通知 （６－２０）

食药监办药化管 〔２０１４〕１２３号　国家食品药品监
督管理总局办公厅关于注销氧品种药品批准文号的通知

（６－２５）
食药监办械监 〔２０１４〕１２４号　国家食品药品监督

管理总局办公厅关于开展２０１４年国家医疗器械抽验工作
的通知 （６－２６）

食药监办械监 〔２０１４〕１２５号　国家食品药品监督
管理总局办公厅关于开展定制式义齿监督检查的通知

（６－２６）　
食药监办财 〔２０１４〕１２６号　国家食品药品监督管

理总局办公厅关于进一步加强中央财政专项转移支付资

金管理的通知 （６－２７）
食药监办食监三 〔２０１４〕１３５号　国家食品药品监

督管理总局办公厅关于继续开展保健食品生产企业质量

受权人制度试点工作的通知 （７－９）
食药监办食监三 〔２０１４〕１３６号　国家食品药品监

督管理总局办公厅关于开展保健食品电子追溯系统建设

试点工作的通知 （７－９）
食药监办食监三 〔２０１４〕１３７号　国家食品药品监

督管理总局办公厅关于加强含何首乌保健食品监管有关

规定的通知 （７－９）
食药监办食监三 〔２０１４〕１３７号　国家食品药品监

督管理总局办公厅关于加强含何首乌保健食品监管有关

规定的通知 （７－９）
食药监办应急 〔２０１４〕１４０号　国家食品药品监督

管理总局办公厅关于贯彻实施质量发展纲要２０１４年行动
计划实施方案的通知 （７－１８）

食药监办 〔２０１４〕１４２号　国家食品药品监督管理
总局办公厅关于做好２０１４年暑期食品药品监管工作的通
知 （７－２１）

食药监办械监 〔２０１４〕１４４号　国家食品药品监督
管理总局办公厅关于加强一次性使用无菌和植入性医疗

器械生产企业监督检查的通知 （７－２５）
食药监办食监三 〔２０１４〕１４５号　国家食品药品监

督管理总局办公厅关于印发２０１４年食品药品监管总局食
品安全抽检监测第二批任务分配方案的通知 （７－２５）

食药监办食监三 〔２０１４〕１４７号　国家食品药品监
督管理总局办公厅关于印发２０１４年全国保健食品监督抽
检和风险监测第二阶段工作实施方案的通知 （７－３０）
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食药监办械管 〔２０１４〕１４９号　国家食品药品监督
管理总局办公厅关于电子宫腔观察镜等３０个产品分类界
定的通知 （８－１）

食药监办械监 〔２０１４〕１５１号　国家食品药品监督
管理总局办公厅关于加强无菌和植入性医疗器械监督检

查的通知 （８－１１）
食药监办药化管 〔２０１４〕１５２号　国家食品药品监

督管理总局办公厅关于修订盐酸曲美他嗪片及胶囊说明

书的通知 （８－８）
食药监办药化管 〔２０１４〕１５３号　国家食品药品监

督管理总局办公厅关于修订注射用美罗培南说明书的通

知 （８－８）
食药监办药化监 〔２０１４〕１５６号　国家食品药品监

督管理总局办公厅　国家卫生计生委办公厅关于加强药
品经营企业药品销售监督管理工作的通知 （８－１）

食药监办药化监
!

２０１４
"

１５７号　国家食品药品监
督管理总局办公厅关于明确查处违法销售含特殊药品复

方制剂案件有关政策执行问题的通知 （８－１５）
食药监办应急 〔２０１４〕１５８号　国家食品药品监督

管理总局办公厅关于推进２０１４年应急体系重点项目建设
的通知 （８－１２）

食药监办财 〔２０１４〕１６０号　国家食品药品监督管
理总局办公厅关于印发国家食品药品监督管理总局直属

单位办公业务用房调配管理办法的通知 （８－２８）
食药监办食监三 〔２０１４〕１６３号　国家食品药品监

督管理总局办公厅关于印发国家食品药品监督管理总局

食品安全监督抽检信息发布规程的通知 （９－３）
食药监办应急 〔２０１４〕１６４号　国家食品药品监督

管理总局办公厅关于印发食品药品监管总局应对埃博拉

出血热疫情工作预案的通知 （９－５）
食药监办药化管 〔２０１４〕１６９号　国家食品药品监

督管理总局办公厅关于注销碳酸氢钠注射液药品批准文

号的通知 （９－９）
食药监办药化管 〔２０１４〕１７０号　国家食品药品监

督管理总局办公厅关于注销酞磺胺噻唑片药品批准文号

的通知 （９－９）
食药监办药化管 〔２０１４〕１７１号　国家食品药品监

督管理总局办公厅关于注销地西泮注射液和地西泮片药

品批准文号的通知 （９－９）
食药监办药化管 〔２０１４〕１７２号　国家食品药品监

督管理总局办公厅关于注销双氯芬酸钠滴眼液药品批准

文号的通知 （９－９）
食药监办食监三 〔２０１４〕１７３号　国家食品药品监

督管理总局办公厅关于依法查处违法生产经营含破壁灵

芝孢子粉产品的通知 （９－１２）
食药监办械管 〔２０１４〕１７４号　国家食品药品监督

管理总局办公厅关于实施第一类医疗器械备案有关事项

的通知 （９－１５）
食药监办稽 〔２０１４〕１６８号　国家食品药品监督管

理总局办公厅关于表扬医疗器械 “五整治”专项行动期

间查办案件成绩突出单位的通报 （９－１６）
食药监办药化管 〔２０１４〕１７６号　国家食品药品监

督管理总局办公厅关于柴黄胶囊等２１种药品转换为非处
方药的通知 （９－１８）

食药监办械管 〔２０１４〕１７７号　国家食品药品监督
管理总局办公厅关于交联胺化聚乙烯醇泡沫封堵肺减容

系统等３４个产品分类界定的通知 （９－２２）
食药监办财 〔２０１４〕１７８号　国家食品药品监督管

理总局办公厅关于开展２０１３和２０１４年度中央补助地方
食品药品监管项目工作和专项资金使用检查的通

知（９－２５）
食药监办药化监 〔２０１４〕１８０号　国家食品药品监

督管理总局办公厅关于切实加强基层疫苗流通监管工作

的通知 （９－２６）
食药监办食监三 〔２０１４〕１８１号　国家食品药品监

督管理总局办公厅关于含何首乌保健食品变更工作有关

事宜的通知 （９－３０）
食药监办食监三 〔２０１４〕１８３号　国家食品药品监

督管理总局办公厅关于做好食品安全监督抽检信息公布

工作的通知 （１０－９）
食药监办药化管 〔２０１４〕１８５号　国家食品药品监

督管理总局办公厅关于注销口服液体药用聚酯瓶和口服

固体药用高密度聚乙烯瓶药品包装用材料和容器注册证

的通知 （１０－１４）
食药监办食监一 〔２０１４〕１８９号　国家食品药品监

督管理总局办公厅关于严格婴幼儿配方乳粉生产企业监

管的通知 （１０－２３）
食药监办药化管 〔２０１４〕１９０号　国家食品药品监

督管理总局办公厅关于国产非特殊用途化妆品备案情况

的通报 （１０－２９）
食药监办综 〔２０１４〕１９１号　国家食品药品监督管

理总局办公厅关于实施食品药品监督管理２０１４年统计年
报及２０１５年定期统计报表制度的通知 （１０－２９）

食药监办药化监 〔２０１４〕１９２号　国家食品药品监
督管理总局办公厅关于开展中药生产中提取和提取物使

用监督检查的通知 （１０－２９）
食药监办药化管 〔２０１４〕１９４号　国家食品药品监

督管理总局办公厅关于修订普伐他汀钠片和胶囊说明书
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的通知 （１１－１７）
食药监办药化管 〔２０１４〕１９５号　国家食品药品监

督管理总局办公厅关于修订蜜炼川贝枇杷膏非处方药说

明书范本的通知 （１１－１７）
食药监办科 〔２０１４〕１９６号　国家食品药品监督管

理总局办公厅关于印发国家食品药品监督管理总局信息

化建设项目２０１４和２０１５年度计划的通知 （１１－２１）
食药监办药化管 〔２０１４〕１９７号　国家食品药品监

督管理总局办公厅关于注销胃膜素胶囊药品批准文号的

通知 （１１－２１）
食药监办械管 〔２０１４〕１９８号　国家食品药品监督

管理总局办公厅关于腹腔镜手术用内窥镜自动调控定位

装置等６１个产品分类界定的通知 （１１－２４）
食药监办药化管 〔２０１４〕２０１号　国家食品药品监

督管理总局办公厅关于修订胞磷胆碱钠注射剂说明书的

通知 （１１－２４）
食药监办药化管 〔２０１４〕２０３号　国家食品药品监

督管理总局办公厅关于注射剂等无菌药品技术转让有关

事项的通知 （１２－０８）
食药监办食监二 〔２０１４〕２０５号　国家食品药品监

督管理总局办公厅关于开展２０１５年元旦春节期间食品经
营领域专项监督抽检工作的通知 （１２－１６）

食药监办稽 〔２０１４〕２０６号　国家食品药品监督管
理总局办公厅关于规范统一各地广告审查专用章的通知

（１２－１７）
食药监办财 〔２０１４〕３０号　国家食品药品监督管理

总局机关会议费管理办法 （１２－１９）
食药监办食监三 〔２０１４〕２１５号　国家食品药品监

督管理总局办公厅关于国家保健食品监督抽检结果的通

报 （１２－３１）

总局办公厅发函

食药监办食监三函 〔２０１４〕４２号　国家食品药品监
督管理总局办公厅关于遴选河北省食品药品检验院等１４
家单位为国家食品药品监督管理总局保健食品注册检验

机构的通知 （１－２０）
食药监办食监三函 〔２０１４〕４４号　国家食品药品监

督管理总局办公厅关于进一步加强食品风险监测问题样

品报告和核查处置工作的通知 （１－２１）
食药监办函 〔２０１４〕５０号　国家食品药品监督管理

总局办公厅关于进一步规范机关各司局、各直属单位主

要负责人外出情况报备工作的通知 （１－２２）
食药监办财函 〔２０１４〕５１号　国家食品药品监督管

理总局办公厅关于开展食品药品监管系统资源调查工作

的通知 （１－２３）
食药监办食监三函 〔２０１４〕６３号　国家食品药品监

督管理总局办公厅关于组织开展保健食品注册检验机构

遴选工作的通知 （１－２４）
食药监办食监一函 〔２０１４〕１０２号　国家食品药品

监督管理总局办公厅关于同意江苏省产品质量监督检验

研究院作为聚偏磷酸钾等食品添加剂生产许可检验机构

的复函 （２－２７）
食药监办科函 〔２０１４〕１２３号　国家食品药品监督

管理总局办公厅关于组织申报国家科技计划 （９７３计划、
８６３计划、支撑计划）２０１５年度项目的通知 （３－１４）

食药监办科函 〔２０１４〕１４６号　国家食品药品监督
管理总局办公厅关于组织推荐艾滋病和病毒性肝炎等重

大传染病防治科技重大专项２０１５年课题的通知 （３－２８）
食药监办科函 〔２０１４〕１４７号　国家食品药品监督

管理总局办公厅关于组织申报重大新药创制科技重大专

项２０１５年课题的通知 （３－２８）
食药监办函 〔２０１４〕１５２号　国家食品药品监督管

理总局办公厅关于印发２０１４年第二季度食品药品监管政
务信息报送要点的通知 （４－２）

食药监办食监三函 〔２０１４〕２０８号　国家食品药品
监督管理总局办公厅关于印发２０１４年食品药品监管总局
本级食品安全抽检监测任务实施方案的通知 （４－３０）

食药监办食监三函 〔２０１４〕２３５号　国家食品药品
监督管理总局办公厅关于非法添加药品酚酞、氟西汀违

法行为定性的复函 （５－２３）
食药监办械监函 〔２０１４〕２６０号　国家食品药品监

督管理总局办公厅关于开展医疗器械 “五整治”专项行

动督查的通知 （６－１０）
食药监办食监三函 〔２０１４〕２９１号　国家食品药品

监督管理总局办公厅关于破壁灵芝孢子粉定性有关问题

的复函 （６－２７）
食药监办食监三函 〔２０１４〕３８４号　国家食品药品

监督管理总局办公厅关于乐虎维生素功能饮料与汤臣倍

健 液体钙软胶囊标示有关问题的复函 （加急）（８－１２）
食药监办食监一函 〔２０１４〕４０３号　国家食品药品

监督管理总局办公厅关于同意江苏省产品质量监督检验

研究院作为碳酸氢铵等食品添加剂生产许可检验机构的

复函 （８－２５）
食药监办食监一函 〔２０１４〕４１２号　国家食品药品

监督管理总局办公厅关于成立特殊医学用途配方食品工

作组的通知 （８－２８）
食药监办食监三函 〔２０１４〕４１８号　国家食品药品
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监督管理总局办公厅关于印发２０１４年食品药品监管总局
本级食品安全抽检监测第三阶段任务分配方案的通知

（８－２９）　
食药监办食监三函 〔２０１４〕４３１号　国家食品药品

监督管理总局办公厅关于做好第一阶段餐饮食品监督抽

检信息公布有关工作的通知 （９－５）
食药监办食监一函 〔２０１４〕４３２号　国家食品药品

监督管理总局办公厅关于对暂不生产婴幼儿配方乳粉企

业严格监管的通知 （９－５）
食药监办食监一函 〔２０１４〕４４６号　国家食品药品

监督管理总局办公厅关于同意河北省食品质量监督检验

研究院作为醋酸酯淀粉等食品添加剂生产许可检验机构

的复函 （９－１２）
食药监办食监一函 〔２０１４〕４５１号　国家食品药品

监督管理总局办公厅关于食品用香料生产许可工作的复

函 （９－１６）
食药监办食监一函 〔２０１４〕４５５号　国家食品药品

监督管理总局办公厅关于食品用香精等标准有关问题的

通知 （９－１７）
食药监办食监三函 〔２０１４〕４６４号　国家食品药品

监督管理总局办公厅关于同意江苏省食品药品检验所变

更保健食品注册检验单位名称的通知 （９－１６）
食药监办械监函 〔２０１４〕４７６号　国家食品药品监

督管理总局办公厅关于启用医疗器械生产经营许可备案

信息系统的通知 （９－２６）
食药监办药化管函 〔２０１４〕４９５号　国家食品药品

监督管理总局办公厅关于组织开展化妆品行政许可检验

机构资格认定工作的通知 （１０－１１）

食药监办食监一函 〔２０１４〕４９７号　国家食品药品
监督管理总局办公厅关于同意广州质量监督检测研究院

等２个机构作为磷酸酯双淀粉等食品添加剂生产许可检
验机构的复函 （１０－１３）

食药监办食监一函 〔２０１４〕５３１号　国家食品药品
监督管理总局办公厅关于同意变更食品添加剂生产许可

检验机构名称的复函 （１０－２４）
食药监办食监一函 〔２０１４〕５３２号　国家食品药品

监督管理总局办公厅关于麦芽糊精生产许可有关问题的

复函 （１０－２４）
食药监办药化管函 〔２０１４〕５５９号　国家食品药品

监督管理总局办公厅关于 《中国药典》分列管理中药材

品种有关问题的复函 （１１－２）
食药监办食监三函 〔２０１４〕５８９号　国家食品药品

监督管理总局办公厅关于遴选河北省疾病预防控制中心

等５家单位为国家食品药品监督管理总局保健食品注册
检验机构的通知 （１１－１７）

食药监办食监三函 〔２０１４〕６１０号　国家食品药品
监督管理总局办公厅关于增设网上发放保健食品技术审

评意见通知书的通知 （１１－２４）
食药监办食监一函 〔２０１４〕６２６号　国家食品药品

监督管理总局办公厅关于同意山东省食品药品检验研究

院作为γ－辛内酯等食品添加剂生产许可检验机构的复函
（１１－２８）

食药监办食监一函 〔２０１４〕６３８号　国家食品药品
监督管理总局办公厅关于同意福建省产品质量检验研究

院作为醋酸酯淀粉等食品添加剂生产许可检验机构的复

函 （１２－０３）
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附录５　专题报告

国家医疗器械不良事件监测年度报告 （２０１３年）
（２０１４年５月７日发布）

前　　言

２０１３年，为推动医疗器械不良事件监测事业的全面
发展，国家食品药品监督管理总局在 １０月 ８日发布了
《关于进一步加强医疗器械不良事件监测体系建设的指导

意见》，深入推进医疗器械不良事件监测工作。各地高度

重视，认真落实总局指导意见的有关内容，做了大量卓

有成效的工作，发挥了行政推动的作用，在一定程度上

加强了机构建设和人员配备，进一步夯实了基础，完善

了制度，强化了能力，提高了工作质量，取得了良好的

效果，大大提高了医疗器械不良事件报告的数量和质量。

为全面通报２０１３年我国医疗器械不良事件报告和监
测工作有关情况，我们组织编写了２０１３年度 《国家医疗

器械不良事件监测年度报告》。内容包含：医疗器械不良

事件报告概况、医疗器械不良事件报告统计分析、医疗

器械不良事件报告中死亡及严重伤害事件情况、对部分

医疗器械安全性问题采取的措施、医疗器械不良事件监

测机构情况、医疗器械不良事件监测大事记六部分内容。

２０１３年度 《国家医疗器械不良事件监测年度报告》

中的有关数据是来源于 “全国医疗器械不良事件监测系

统”数据库，起止日期为：２０１３年 １月 １日至 ２０１３年
１２月３１日，是按照 “可疑即报”的原则收集汇总的。

所有统计结果均为数据收集情况的真实反映，是对产品

开展安全有效性评价的重要参考。需要说明的是，每种／
类医疗器械不良事件的报告数量受该医疗器械的使用量、

风险程度和自身特点以及医疗器械不良事件各报告主体

重视程度等诸多因素影响。因此，报告数量的各项排名

仅是报告数据多少的直接反映，不代表安全性分析评价

的结论。

目　　录

第一章　２０１３年医疗器械不良事件报告概况
一、全国情况

（一）２０１３年可疑不良事件报告数量
（二）２００２年至２０１３年可疑不良事件报告总数量
二、省 （区、市）情况

（一）省 （区、市）报告总体情况

（二）省 （区、市）每百万人口平均报告数量

（三）省 （区、市）报告数量增长率

第二章　２０１３年医疗器械不良事件报告统计分析
一、按报告来源统计分析

二、按事件伤害程度统计分析

三、按管理类别统计分析

四、按分类目录统计分析

五、按报告数量排名前五位产品统计分析

六、按涉及使用人员统计分析

七、按涉及实际使用场所统计分析

第三章　２０１３年报告中死亡及严重伤害事件情况
一、死亡事件情况

（一）涉及的产品及分析

１、涉及的产品
２、有关分析
（二）死亡事件评价

１、关联性评价结论与分析
２、死亡事件报告的处置
二、严重伤害事件情况

（一）报告排名前十位的无源医疗器械情况

（二）报告排名前十位的有源医疗器械情况

（三）严重伤害事件按医疗器械管理类别占有情况

第四章　２０１３年对医疗器械安全性问题采取的主要
措施情况

一、发布 《医疗器械不良事件信息通报》

二、发布 《医疗器械警戒快讯》

三、召开产品专家分析会及产品企业沟通会

四、主要事件处理情况

第五章　２０１３年医疗器械不良事件监测机构情况
一、监测机构建设基本情况

（一）省级药品不良反应监测中心

（二）地市级药品不良反应监测中心

二、医疗器械不良事件监测部门设置情况

（一）省级药品不良反应监测中心部门设置

（二）地市级药品不良反应监测中心部门设置

三、医疗器械监测队伍建设情况

（一）省级中心队伍

（二）地市级中心队伍

四、财政经费情况

第六章　２０１３年医疗器械不良事件监测大事记

第一章　２０１３年医疗器械不良事件报告概况

一、全国医疗器械不良事件报告总体情况

２０１３年，全国医疗器械不良事件报告工作呈现良好
的发展态势。报告数量持续增长，已突破２３万份，平均
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百万人口报告数已达 １７９份；不良事件报告的整体质量
有所提升；各地对不良事件报告的重视程度明显提高。

（一）２０１３年可疑不良事件报告数量
２０１３年，国家药品不良反应监测中心共收到 《可疑

医疗器械不良事件报告表》２３８６５０份，与 ２０１２年相比
增长３１７％。企业后续提交 《医疗器械不良事件补充报

告表》７０５份； 《医疗器械不良事件年度汇总报告表》

１８０５份 （表１－１）。

表１－１　２０１３年可疑不良事件报告数量与２０１２年比较情况

报告类型
报告数量

２０１２年 ２０１３年
年度增长率 （％）

《可疑医疗器械不良事件报告表》

（《医疗器械不良事件补充报告表》）

１８１２５５

（６３４）

２３８６５０

（７０５）

３１７

（１１２）

《医疗器械不良事件年度汇总报告表》 １３８１ １８０５ ３０７

１．死亡及严重伤害事件报告数量
２０１３年，国家药品不良反应监测中心共收到死亡不

良事件报告 ７５份，严重伤害事件报告 ３４５２４份，共计
３４５９９份，占可疑不良事件报告总数的百分比为１４５％，
比２０１２年的２３５４８份增长了４６９％。（图１－１）。

图１－１　２０１２—２０１３年全国死亡及严重
伤害事件报告数比较

２．补充报告数量

２０１３年，国家药品不良反应监测中心共收到医疗器

械不良事件补充报告７０５份，年度增长率１１２％，相对

于死亡及严重伤害事件报告的快速增长，承载更多信息

的补充报告数量增长缓慢，说明生产企业作为报告主体

的主动性不够。各级监测机构对生产企业的督促还需加

强，在监管同时加大技术指导力度，帮助企业做好监测

和报告工作。（图１－２）。

３．年度汇总报告数量

按照 《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法

（试行）》的要求，第二、三类医疗器械生产企业应当在

每年１月底前对上一年度医疗器械不良事件监测情况进

行汇总分析，并填写 《医疗器械不良事件年度汇总报告

图１－２　２００９—２０１３年全国医疗器械
不良事件补充报告数量

表》，报所在地省、自治区、直辖市医疗器械不良事件监

测技术机构。

２０１３年，国家药品不良反应监测中心共收到医疗器
械不良事件年度汇总报告１８０５份，仅占全国现有的二、
三类医疗器械生产企业数量 （二类 ８２５５家，三类 ２５１３
家）的１６８％。

４．每百万人口平均报告数量
２０１３年，我国每百万人口平均可疑医疗器械不良事

件报告数为 １７９份，已经达到并超过 《国家药品安全

“十二五”规划》中 １００份／百万人的要求，但各省间
发展不平衡，还有 １／３的省份百万人口报告数偏低。
２０１３年百万人口平均报告数与 ２０１２年相比增长了
３０７％，与２０１１年相比增长了 ９４６％。较之报告总数

的增长，百万人口报告数可更好地反映报告数量的增长

情况 （图１－３）。

５．注册基层用户数量

截止到２０１３年１２月３１日，在全国医疗器械不良事

件监测系统中，注册基层用户 （包括生产企业、经营企

业和使用单位）共１４８５８５家。其中，医疗器械生产企业
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图１－３　２０１０—２０１３年全国百万人口报告数量比较

８４９５家，约占注册基层用户总数的 ５７％；经营企业
６１４９８家，约占注册基层用户的４１４％；使用单位７８５９２
家，约占注册基层用户的５２９％ （图１－４）。

图１－４　２０１３年全国医疗器械不良事件
监测系统基层用户注册情况

　　２０１３年，在１４８５８５家注册基层用户中，提交过报告
的单位数量为 ３１５０５家，占 ２１２％，基层用户上报情况
详见表１－２。

表１－２　基层用户上报报告情况

基层用户 注册数

上报报告的单位数量

总数
可疑医疗器械

不良事件报告

医疗器械不良

事件补充报告

医疗器械不良

事件年度汇总报告

百分比 （％）

经营企业 ６１４９８ ９５７６ ９５７６ ０ ０ １５６

使用单位 ７８５９２ １９３３５ １９３３５ ０ ０ ２４６

生产企业 ８４９５ ２５９４ ９７５ ７７ １８０５ ３０５

合计 １４８５８５ ３１５０５ ２９８８６ ７７ １８０５ ２１２

（二）２００２年至 ２０１３年全国可疑不良事件报告总
数量

２００２年１月１日至２０１３年１２月３１日，国家药品不
良反应监测中心累计收到 《可疑医疗器械不良事件报告

表》７３５５５９份 （图１－５）。

图１－５　２００２—２０１３年全国可疑医疗器械不良事件报告数量

二、省 （区、市）医疗器械不良事件报告情况

（一）省 （区、市）医疗器械不良事件报告情况

２０１３年，按照省 （区、市）上报的可疑医疗器械不

良事件报告数量统计，排名前五位省 （区、市）依次为

山东省、江苏省、湖南省、福建省和河南省。各省 （区、

市）上报情况见表１－３。
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表１－３　２０１３年省 （区、市）上报的可疑医疗器械不良事件报告数量

序号 省 （区、市） 报告数 序号 省 （区、市） 报告数

１ 山东省 ４９４８６ １８ 云南省 ５４１６

２ 江苏省 ３６９３０ １９ 重庆市 ５０３０

３ 湖南省 １５３５６ ２０ 陕西省 ５０１８

４ 福建省 １００１９ ２１ 河北省 ４７２８

５ 河南省 ９８４１ ２２ 天津市 ３７５９

６ 安徽省 ７９４７ ２３ 甘肃省 ３０６７

７ 广西壮族自治区 ７８５６ ２４ 内蒙古自治区 ２２８９

８ 湖北省 ７７８８ ２５ 北京市 ２０４３

９ 浙江省 ７６２９ ２６ 上海市 １６８９

１０ 广东省 ７０１６ ２７ 新疆维吾尔自治区 ９５６

１１ 山西省 ６９９３ ２８ 宁夏回族自治区 ３４２

１２ 吉林省 ６９１７ ２９ 青海省 １１６

１３ 贵州省 ６８７５ ３０ 海南省 ８２

１４ 辽宁省 ６２４６ ３１ 新疆生产建设兵团 ７４

１５ 四川省 ６１５２ ３２ 西藏自治区 ６

１６ 江西省 ５５３５ ３３ 中国人民解放军 －

１７ 黑龙江省 ５４４９ ３４ 国家计生委 －

　　注：１我国目前共有３１个省 （区、市）监测机构，均设在各省级药品不良反应监测中心内。除３１个省 （区、市）监测机构外，

还有中国人民解放军医疗器械不良事件监测中心、国家计生委以及新疆生产建设兵团监测中心。

２以上数字为各省级医疗器械不良事件监测机构２０１３年上报至国家中心的报告数。国家计生委、中国人民解放军监测中心有独立的上报系

统，其监测数据未与国家中心数据库对接，所以上表中未体现国家计生委和中国人民解放军监测中心的报告数，以 “－”表示）。

（二）省 （区、市）每百万人口平均报告数量

２０１３年，全国每百万人口平均报告数量为 １７９份。
按照每百万人口平均报告数量统计，排名前五位的省

（区、市）依次为山东省、江苏省、天津市、福建省和吉

林省。全国有２１个地区的百万人口报告数达到并超过了
１００份／每百万人口的 “十二五”要求，最高的省份已经

超过了５００份，但是仍有１／３的省份百万人口报告数偏低
（表１－４）。

表１－４　２０１３年省 （区、市）每百万人口平均报告数量

序号 省 （区、市） 百万人口报告数 序号 省 （区、市） 百万人口报告数

１ 山东省 ５１６ １０ 广西壮族自治区 １７０

２ 江苏省 ４６９ １１ 辽宁省 １４３

３ 天津市 ２８９ １２ 黑龙江省 １４２

４ 福建省 ２７１ １３ 浙江省 １４０

５ 吉林省 ２５２ １４ 湖北省 １３６

６ 湖南省 ２３４ １５ 陕西省 １３４

７ 贵州省 １９８ １６ 安徽省 １３３

８ 山西省 １９６ １７ 江西省 １２４

９ 重庆市 １７４ １８ 甘肃省 １２０
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序号 省 （区、市） 百万人口报告数 序号 省 （区、市） 百万人口报告数

１９ 云南省 １１８

２０ 河南省 １０５

２１ 北京市 １０４

２２ 内蒙古自治区 ９３

２３ 四川省 ７６

２４ 上海市 ７３

２５ 广东省 ６７

２６ 河北省 ６６

２７ 宁夏回族自治区 ５４

２８ 新疆维吾尔自治区 ４４

２９ 新疆生产建设兵团 ２８

３０ 青海省 ２１

３１ 海南省 ９

３２ 西藏自治区 ２

３３ 中国人民解放军 －

３４ 国家计生委 －

　　注：各省 （区、市）人口数来源于国家统计局２０１１年４月２９日发布的２０１０年第六次全国人口普查主要数据公报。其他说明同

表１－３。　

（三）省 （区、市）报告数量增长率

２０１３年，绝大部分的省 （区、市）上报的可疑医疗

器械不良事件报告数量均呈现良好的增长趋势。其中，报

告数量绝对增长数居前五位的依次是江苏省、四川省、天

津市、陕西省和湖南省。死亡及严重伤害报告数量绝对增

长数居前五位的依次是湖南省、山东省、四川省、江苏省

和山西省。每百万人口平均报告数绝对增长数居前五位的

依次是天津市、江苏省、陕西省、重庆市和贵州省

（表１－５，表１－６，表１－７）。

表１－５　２０１３年省 （区、市）报告数量增长率

序号 省 （区、市） ２０１３年报告数 ２０１２年报告数 绝对增长数 年度增长率 （％）

１ 江苏省 ３６９３０ １６２７１ ２０６５９ １２７０

２ 四川省 ６１５２ ２２５９ ３８９３ １７２３

３ 天津市 ３７５９ ３４６ ３４１３ ９８６４

４ 陕西省 ５０１８ １７６９ ３２４９ １８３７

５ 湖南省 １５３５６ １２８３６ ２５２０ １９６

６ 湖北省 ７７８８ ５５３８ ２２５０ ４０６

７ 贵州省 ６８７５ ４６８４ ２１９１ ４６８

８ 重庆市 ５０３０ ２９０４ ２１２６ ７３２

９ 广东省 ７０１６ ５１３７ １８７９ ３６６

１０ 内蒙古自治区 ２２８９ ４８３ １８０６ ３７３９

１１ 云南省 ５４１６ ３６７９ １７３７ ４７２

１２ 广西壮族自治区 ７８５６ ６１２３ １７３３ ２８３

１３ 福建省 １００１９ ８３９６ １６２３ １９３

１４ 浙江省 ７６２９ ６０１１ １６１８ ２６９

１５ 江西省 ５５３５ ４０５７ １４７８ ３６４

１６ 甘肃省 ３０６７ １６４３ １４２４ ８６７

１７ 山西省 ６９９３ ５６４５ １３４８ ２３９

１８ 吉林省 ６９１７ ５８１１ １１０６ １９０

１９ 北京市 ２０４３ １０５７ ９８６ ９３３

２０ 河北省 ４７２８ ３９１０ ８１８ ２０９
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序号 省 （区、市） ２０１３年报告数 ２０１２年报告数 绝对增长数 年度增长率 （％）

２１ 辽宁省 ６２４６ ５５０４ ７４２ １３５

２２ 河南省 ９８４１ ９１７３ ６６８ ７３

２３ 新疆维吾尔自治区 ９５６ ４３１ ５２５ １２１８

２４ 上海市 １６８９ １１８６ ５０３ ４２４

２５ 青海省 １１６ ２０ ９６ ４８００

２６ 新疆生产建设兵团 ７４ ２１ ５３ ２５２４

２７ 海南省 ８２ ３１ ５１ １６４５

２８ 黑龙江省 ５４４９ ５４５６ －７ －０１

２９ 山东省 ４９４８６ ５１８１５ －２３２９ －４５

３０ 安徽省 ７９４７ ８６２２ －６７５ －７８

３１ 宁夏回族自治区 ３４２ ４３７ －９５ －２１７

３２ 西藏自治区 ６ ０ ６ －

　　注：因西藏自治区的２０１２年报告数为０，故此处不计算年度增长率，以 “－”表示；其他说明同表１－３。

表１－６　２０１３年省 （区、市）死亡及严重伤害事件报告数量增长率

序号 省 （区、市）
２０１３年死亡及

严重伤害报告数

２０１２年死亡及

严重伤害报告数
绝对增长数

占总报告数的

比例 （％）
年度增长率 （％）

１ 湖南省 ９１０３ ６７５２ ２３５１ ５９３ ３４８

２ 山东省 ７８１２ ４３８９ ３４２３ １５８ ７８０

３ 四川省 ２２６７ ５０１ １７６６ ３６８ ３５２５

４ 江苏省 １４０７ ４６２ ９４５ ３８ ２０４５

５ 山西省 ８６５ ８７ ７７８ １２４ ８９４３

６ 辽宁省 １４７５ ７１７ ７５８ ２３６ １０５７

７ 福建省 ８９７ ３４８ ５４９ ９０ １５７８

８ 贵州省 １１４９ ８０９ ３４０ １６７ ４２０

９ 浙江省 ８９７ ６９６ ２０１ １１８ ２８９

１０ 广西壮族自治区 １５６７ １４６１ １０６ １９９ ７３

１１ 河北省 ３１５ ２１２ １０３ ６７ ４８６

１２ 安徽省 ７６５ ６６３ １０２ ９６ １５４

１３ 云南省 ７３７ ６６２ ７５ １３６ １１３

１４ 吉林省 ９４ ２０ ７４ １４ ３７００

１５ 陕西省 １４６ ８３ ６３ ２９ ７５９

１６ 内蒙古自治区 ７８ ２６ ５２ ３４ ２０００

１７ 黑龙江省 ４３３ ３８３ ５０ ７９ １３１

１８ 天津市 ４７ ７ ４０ １３ ５７１４

１９ 新疆维吾尔自治区 ３９ １２ ２７ ４１ ２２５０

２０ 宁夏回族自治区 ４３ ３６ ７ １２６ １９４

２１ 新疆生产建设兵团 １１ ５ ６ １４９ １２００
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序号 省 （区、市）
２０１３年死亡及

严重伤害报告数

２０１２年死亡及

严重伤害报告数
绝对增长数

占总报告数的

比例 （％）
年度增长率 （％）

２２ 青海省 ５ ２ ３ ４３ １５００

２３ 上海市 ４８５ ４８３ ２ ２８７ ０４

２４ 海南省 ４ ２ ２ ４９ １０００

２５ 重庆市 １９４ １９５ －１ ３９ －０５

２６ 湖北省 ３３９ ３５５ －１６ ４４ －４５

２７ 江西省 ４５７ ４８１ －２４ ８３ －５０

２８ 甘肃省 ７１ １１４ －４３ ２３ －３７７

２９ 广东省 ３８８ ４９８ －１１０ ５５ －２２１

３０ 北京市 １８０ ３８８ －２０８ ８８ －５３６

３１ 河南省 ２３２９ ２６９９ －３７０ ２３７ －１３７

３２ 西藏自治区 ０ － － － －

３３ 中国人民解放军 － － － － －

３４ 国家计生委 － － － － －

　　注：１因西藏自治区２０１２年严重伤害及死亡事件报告数为０，故此处不计算严重伤害及死亡事件年度增长率，以 “－”表示。其

他说明同表１－３。

２因国家计生委有单独上报系统，不计算增长率。２０１３年国家计生委共审核并确认 ２３３例严重伤害报告并将有关病例上报国家

中心。

表１－７　２０１３年省 （区、市）每百万人口平均报告数量增长率

序号 省 （区、市）
２０１３年百万

人口报告数

２０１２年百万

人口报告数
绝对增长数 年度增长率 （％）

１ 天津市 ２８９ ２７ ２６２ ９７０４

２ 江苏省 ４６９ ２１０ ２５９ １２３３

３ 陕西省 １３４ ４８ ８６ １７９２

４ 重庆市 １７４ １０２ ７２ ７０６

５ 贵州省 １９８ １３８ ６０ ４３５

６ 内蒙古自治区 ９３ ３５ ５８ １６５７

７ 甘肃省 １２０ ６３ ５７ ９０５

８ 北京市 １０４ ５４ ５０ ９２６

９ 四川省 ７６ ３１ ４５ １４５２

１０ 吉林省 ２５２ ２０８ ４４ ２１２

１１ 福建省 ２７１ ２２８ ４３ １８９

１２ 湖南省 ２３４ １９５ ３９ ２００

１３ 湖北省 １３６ ９７ ３９ ４０２

１４ 山西省 １９６ １５８ ３８ ２４１

１５ 云南省 １１８ ８１ ３７ ４５７

１６ 广西壮族自治区 １７０ １３４ ３６ ２６９

１７ 江西省 １２４ ９１ ３３ ３６３
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序号 省 （区、市）
２０１３年百万

人口报告数

２０１２年百万

人口报告数
绝对增长数 年度增长率 （％）

１８ 浙江省 １４０ １１３ ２７ ２３９

１９ 上海市 ７３ ５２ ２１ ４０４

２０ 新疆维吾尔自治区 ４４ ２３ ２１ ９１３

２１ 新疆生产建设兵团 ２８ ８ ２０ ２５００

２２ 广东省 ６７ ４９ １８ ３６７

２３ 辽宁省 １４３ １２６ １７ １３５

２４ 青海省 ２１ ４ １７ ４２５０

２５ 河北省 ６６ ５５ １１ ２００

２６ 河南省 １０５ ９７ ８ ８２

２７ 海南省 ９ ４ ５ １２５０

２８ 西藏自治区 ２ ０ ２ －

２９ 黑龙江省 １４２ １４３ －１ －０７

３０ 安徽省 １３３ １４６ －１３ －８９

３１ 宁夏回族自治区 ５４ ６８ －１４ －２０６

３２ 山东省 ５１６ ５４１ －２５ －４６

　　注：因西藏自治区的２０１２年百万人口报告数为０，故此处不计算年度增长率，以 “－”表示；其他说明同表１－３。

第二章　２０１３年医疗器械不良事件报告统计分析

一、按报告来源统计分析

２０１３年医疗器械不良事件报告中，使用单位上报
１７５３１７份，占报告总数的 ７３５％；生产企业上报 ７２７４
份，占报告总数的３１％；经营企业上报５２７３６份，占报
告总数的２２１％；还有３３２３份报告来自于个人，占报告
总数的１４％ （图２－１）。

图２－１　２０１３年医疗器械不良事件报告来源

总体来看，来自于使用单位的报告较多，来自于生

产企业的报告较少。相比２０１２年，生产企业的报告数绝

对值及所占的百分比都有所上升，但仍与其第一责任人

的地位不符。提示生产企业履行职责的自觉性还有待进

一步提高。经营企业报告所占的百分比由 ２０１２年的
２１５８％上升至２２１％。

２０１３年，注册基层用户数量达到 １４８５８５，比 ２０１２
年增加７１４％。但上报不良事件报告的单位所占比例与
去年基本持平。在所有注册的基层用户中，仅有 ２１２％
的用户提交过不良事件报告。其中，经营企业的上报比例

最低，注册的６１４９８家用户中有９５７６家提交了报告，仅占
１５６％；生产企业注册的８４９５家用户中有２５９４家提交了报
告，占３０５％；使用单位注册的７８５９２家用户中有１９３３５家
提交了报告，占２４６％。尽管注册基层用户的数量大幅增
加，但用户提交报告比例偏低，提示对基层用户的宣传培

训、督促检查工作还需要进一步加强 （图２－２）。
二、按事件伤害程度统计分析

２０１３年可疑医疗器械不良事件报告中，事件伤害为
死亡的报告共７５份，占总报告数的００００３％；事件伤害
为严重伤害的报告 ３４５２４份，占总报告数的 １４５％；事
件伤害为其他的报告共２０４０５１份，占总报告数的８５５％
（图２－３）。

２０１３年，严重伤害事件报告数量及所占比例均比
２０１２年有所增加。总体来看，可疑医疗器械不良事件的
报告数量延续了２００９年以来的增长趋势，报告的质量及
信息的可利用程度等有了较大提升 （图２－４）。

三、按医疗器械管理类别统计分析

２０１３年医疗器械不良事件报告中，涉及Ⅲ类医疗器
械的报告最多，共１０５０３２份 （其中死亡及严重伤害事件
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图２－２　２０１３年注册基层用户提交报告情况

图２－３　２０１３年医疗器械不良事件报告
事件伤害程度情况

图２－４　２００９—２０１３年全国报告数量与死亡及
严重伤害报告数量比较

报告２２４１６份），占总报告数的４４０％；涉及Ⅱ类医疗器
械的报告次之，共 ８０３９４份 （其中死亡及严重伤害事件

报告９１５７份），占总报告数的 ３３７％；涉及Ⅰ类器械的
报告最少，共４８２５４份 （其中死亡及严重伤害事件报告

２５９７份），占总报告数的 ２０２％；部分报告涉及的器械
管理类别不详，共４９７０份报告 （其中死亡及严重伤害事

件报告４２９份），占报告总数的 ２１％。Ⅱ类、Ⅲ类医疗
器械的报告是构成主体，与医疗器械风险程度高低相吻

合 （图２－５，图２－６）。

图２－５　２０１３年医疗器械不良事件报告涉及
产品管理类别情况

图２－６　２０１３年死亡及严重伤害医疗器械
不良事件报告涉及产品管理类别情况

四、按医疗器械分类产品目录统计分析

按照现行的 《医疗器械分类目录》，２０１３年的可疑
医疗器械不良事件报告共涉及４３类产品 （除产品分类不

详或未填写等其他外），涵盖了 《医疗器械分类目录》

中的所有医疗器械类别。其中，报告数量位列前十位的
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产品类别依次为医用高分子材料及制品，注射穿刺器械，

医用卫生材料及敷料，植入材料和人工器官，物理治疗

设备，医用光学器具、仪器及内窥镜设备，普通诊察器

械，医用电子仪器设备，手术室、急救室、诊疗室设备

及器具和医用缝合材料及粘合剂。与２０１２年相比，报告
数量位列前十位的产品类别完全相同，仅排名略有变化。

表２－１　２０１３年医疗器械不良事件报告涉及产品分类目录情况

序号 分类 报告数 构成比 （％）

１ ６８６６医用高分子材料及制品 ３８４１３ １６１

２ ６８１５注射穿刺器械 ３１５８９ １３２

３ ６８６４医用卫生材料及敷料 ３０９８０ １３０

４ ６８４６植入材料和人工器官 ２４９１２ １０４

５ ６８２６物理治疗设备 ２４６３９ １０３

６ ６８２２医用光学器具、仪器及内窥镜设备 １３７３６ ５８

７ ６８２０普通诊察器械 ９６９５ ４１

８ ６８２１医用电子仪器设备 ７１００ ３０

９ ６８５４手术室、急救室、诊疗室设备及器具 ６４５９ ２７

１０ ６８６５医用缝合材料及粘合剂 ４８３０ ２０

五、按可疑医疗器械不良事件报告数量排名前五位

产品统计分析

２０１３年可疑医疗器械不良事件报告中，报告数量排
名前五位的无源医疗器械分别为一次性使用输液器、宫

内节育器、一次性使用无菌注射器、角膜接触镜和静脉

留置针，占总报告数的 ３４０％，详见表 ２－２。报告数量
排名前五位的有源医疗器械分别为病人监护仪、输液泵

和注射泵、电子血压计、心电图机和呼吸机，占报告总

数的４３％，详见表２－３。

表２－２　报告数量排名前五位的无源医疗器械

序号 产品名称 报告数 （ｎ）
占报告总数的

百分比 （％）
严重伤害报告数

占本类产品报告数的

百分比 （％）

１ 一次性使用输液器 ２８８２４ １２１ ２１４８ ７５

２ 宫内节育器 １９８２２ ８３ ９８１１ ４９５

３ 一次性使用无菌注射器 １６５１７ ６９ ８２３ ５０

４ 角膜接触镜 ８１７４ ３４ ２２０１ ２６９

５ 静脉留置针 ７８５７ ３３ １１９８ １５２

合计 ８１１９４ ３４０ １６１８１ －

表２－３　报告数量排名前五位的有源医疗器械

序号 产品名称 报告数 （ｎ）
占报告总数的

百分比 （％）
严重伤害报告数

占本类产品报告数的

百分比 （％）

１ 病人监护仪 ３７６１ １６ ７４２ １９７

２ 输液泵和注射泵 ２７０８ １１ ５３９ １９９

３ 电子血压计 ２０３３ ０９ ６０ ３０

４ 心电图机 ９４２ ０４ １２０ １２７

５ 呼吸机 ７４７ ０３ ２４０ ３２１

合计 １０１９１ ４３ １７０１ －
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六、按涉及使用人员统计分析

２０１３年可疑医疗器械不良事件报告中，７０１％的报
告所涉及的医疗器械是由专业人员操作的；２２％的报告
所涉及的医疗器械是由非本人的非专业人员操作的；

１１２％的报告所涉及的医疗器械是由患者自己操作的；
１６５％的报告操作人不详。其中，由专业人员操作的报
告所占比例与 ２０１２年相比基本持平 （２０１２年，由专业
人员操作的报告占报告总数的７２１％）。现有信息提示，
操作人员是分析事件发生原因时要考量的重要因素之一，

而报告操作人不详所占比例偏大，提示报告质量仍有待

提高 （图２－７）。

图２－７　２０１３年医疗器械不良事件报告涉及
使用人员情况

七、按涉及实际使用场所统计分析

２０１３年可疑医疗器械不良事件报告中，使用场所为
“医疗机构”的报告 １６１８７１份，占 ６７８％；使用场所为
“家庭”的报告共 ３７８５５份，占 １５９％；使用场所为
“其他”（如体验中心等）的报告共 ９６２５份，占 ４０％；
使用场所为 “不详”的报告共 ２９２９９份，占 １２３％。医
疗器械的使用场所呈现多元化的趋势，使用场所的复杂

性也是分析不良事件发生原因时需要考量的因素之一

（图２－８）。

图２－８　２０１３年医疗器械不良事件报告涉及
实际使用场所情况

第三章　 ２０１３年可疑医疗器械不良事件
报告中死亡及严重伤害事件情况

一、死亡事件情况

（一）涉及的产品及分析

１．涉及的产品
２０１３年１月１日至２０１３年１２月３１日，国家药品不

良反应监测中心共收到可疑医疗器械死亡事件报告 ７５
份，涉及７５个病例。死亡事件报告共涉及 ７个产品类
别、１８个产品，涉及的产品情况见表 ３－１。死亡事件排
名前三位产品涉及的生产企业情况见表３－２。

表３－１　涉及的医疗器械产品

产品名称 报告数

冠脉支架 ２９

植入式心脏除颤器 １３

骨水泥 ４

心脏除颤起搏监护仪 ４

心脏起搏／除颤电极导线 ４

颅内动脉支架系统 ３

血管支架 ３

一次性使用输液器 ３

静脉留置针 ２

整体可调压式微型阀 ２

机械心脏瓣膜 １

猪生物瓣 １

聚丙烯不可吸收缝合线 １

胸主动脉覆膜血管内支架系统 １

呼吸机 １

血泵 １

一次性使用无菌注射器 １

中央监护软件系统 １

合计 ７５

２．有关分析
（１）按报告来源分析
可疑医疗器械死亡事件报告中，８５４％来自于生产

企业，１２０％来自于使用单位，１３％来自经营企业，
１３％来自个人，如图３－１所示。

（２）按管理类别分析
可疑医疗器械死亡事件报告中，９７３％涉及Ⅲ类医

疗器械，２７％涉及Ⅱ类医疗器械。如图３－２所示。
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表３－２　排名前三位产品涉及的生产企业

产品名称 涉及生产企业名称 报告数

冠脉支架

美国雅培公司 １４

波科国际医疗贸易 （上海）有限公司 ６

微创医疗器械 （上海）有限公司 ４

美敦力医疗用品技术服务 （上海）有限公司 ４

贝朗医疗 （上海）国际贸易有限公司 １

植入式心脏除颤器
美敦力医疗用品技术服务 （上海）有限公司 ８

圣犹达医疗用品 （上海）有限公司 ５

心脏起搏／除颤电极导线
圣犹达医疗用品 （上海）有限公司 ３

美敦力医疗用品技术服务 （上海）有限公司 １

心脏除颤起搏监护仪
德国曼吉士有限公司上海代表处 ３

飞利浦 （中国）投资有限公司 １

骨水泥

强生 （上海）医疗器材有限公司 ２

雷德睦华医药科技 （北京）有限公司 １

北京爱康宜诚医疗器材股份有限公司 １

图３－１　２０１３年死亡事件报告来源情况

图３－２　２０１３年死亡事件报告涉及产品管理类别情况

（二）死亡事件报告质量评价

１．报告质量评价主要要素
可疑医疗器械不良事件报告表质量高低主要取决于

对报告表栏目内容填写的完整性和准确性，有价值的信

息主要隐含在患者资料、事件陈述、医疗器械产品信息、

事件发生初步原因分析和补充报告五个主要栏目中。因

此，评价上述栏目的填写质量就基本代表了整份报告表

的质量。

２．报告质量评价结果
（１）患者资料填报质量的评价
患者资料部分的必要信息为 “预期治疗疾病与作

用”和 “年龄”等。根据统计，“预期治疗疾病与作用”

项填写较详尽的报告共７０份，占９３３３％；填写不详尽
的５份，占６６７％。“年龄”项填写较详尽的报告共６５
份，占 ８６６７％；填 写 不 详 尽 的 报 告 共 １０份，占
１３３３％，患者资料部分内容填报质量较好。

（２）事件陈述填报质量的评价
不良事件情况部分是可疑医疗器械不良事件报告重

点关注部分，也是可疑死亡事件重点关注部分，对于不

良事件情况的填写需要关注主要伤害、死亡时间、患者

情况、器械使用情况及其他因素五块内容。具体统计情

况见表３－３。
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表３－３　死亡事件不良事件情况部分统计情况

项目

总计

详尽 不详尽

例数 （ｎ） 构成比 （％） 例数 （ｎ） 构成比 （％）

不
良
事
件
情
况

主要伤害 １６ ２１３ ５９ ７８７

死亡时间 ７５ １０００ ０ ００

患者情况

原患疾病情况 ３８ ５０７ ３７ ４９３

器械使用前患者状况 ３５ ４６７ ４０ ５４３

器械使用后患者状况 （伤害） ３３ ４４０ ４２ ５６０

器械使用

情况

器械使用时间 ６５ ８６７ １０ １３３

器械使用目的 ７２ ９６０ ３ ４０

使用者是否正常操作 １０ １３３ ６５ ８６７

器械自身状况 ２４ ３２０ ５１ ６８０

器械使用过程 ３９ ５２０ ３６ ４８０

其他因素
采取的治疗、急救措施 ３０ ４００ ４５ ６００

联合用药、用械情况 １５ ２００ ６０ ８００

根据数据情况分析，主要伤害、器械使用前患者状

况、器械使用后患者状况、是否正常操作、器械自身状况、

采取的急救措施以及联合用药、用械情况在可疑医疗器械死

亡事件报告表中叙述不够详细。整体填报质量较差。

（３）器械基本情况填报质量的评价
器械基本情况部分主要关注医疗器械注册证号、产

品名称、型号规格、产品批号、有效期、事件发生初步

原因分析 （表３－４）。

表３－４　死亡事件医疗器械情况部分统计情况

项目

总计

详尽 不详尽

例数 （ｎ） 构成比 （％） 例数 （ｎ） 构成比 （％）

器械基本

情况

医疗器械注册证号 ７５ １０００ ０ ０

产品名称 ７５ １０００ ０ ０

型号规格 ６４ ８５３ １１ １４７

产品批号 ６２ ８２７ １３ １７３

有效期至 ２６ ３４７ ４９ ６５３

事件发生初步原因分析 ５２ ６９３ ３ ３０７

根据统计结果分析，器械基本情况部分填写均较完

整，但部分医疗器械有效期未填写，原因可能为部分器

械未对有效期进行规定；整体填报质量较好。

（４）补充报告填报质量的评价
可疑医疗器械不良事件补充报告是生产企业对所上

报的不良事件情况的补充说明，对监测机构分析不良事

件发生原因具有重要作用。在可疑医疗器械死亡事件报

告中，补充报告尤为重要。在７５份死亡事件报告中，有
６５份为生产企业上报，其中４２份已经提交了补充报告，

占死亡事件报告数的５６％。
总体来看，２０１３年可疑医疗器械死亡事件报告填写

质量相对较差，尤其是 “不良事件情况”项内容填写大

部分不完整，主要项目缺失较严重。死亡报告的填报质

量也在很大程度上反映了整体报告质量的现状。

（三）死亡事件评价

１．关联性评价结论与分析
关联性评价是对所使用的医疗器械与发生的不良事

件之间的因果关系和联系强度的评价。
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结合补充报告、文献资料及部分省中心对死亡事件

的调查报告和征求专家的意见，对２０１３年可疑医疗器械
死亡事件关联性进行评价与分析，结果见表 ３－５、
表３－６。　

表３－５　关联性评价结论

产品名称 总例数 （ｎ） 关联性评价结果 例数 （ｎ） 不同评价结果的构成比 （％）

冠脉支架 ２９

可能有关 ２ ６９

可能无关 ７ ２４１

无法确定 ２０ ６９０

植入式心脏除颤器 １３

可能有关 ５ ３８５

可能无关 ３ ２３０

无法确定 ５ ３８５

骨水泥 ４
很有可能 １ ２５０

可能有关 ３ ７５０

心脏除颤起搏监护仪 ４
可能有关 ３ ７５０

无法确定 １ ２５０

心脏起搏／除颤电极导线 ４

可能有关 １ ２５０

可能无关 ２ ５００

无法确定 １ ２５０

颅内动脉支架系统 ３ 无法确定 ３ １０００

血管支架 ３
可能有关 １ ３３３

无法确定 ２ ６６７

一次性使用输液器 ３ 可能无关 ３ １０００

静脉留置针 ２ 可能无关 ２ １０００

整体可调压式微型阀 ２
可能无关 １ ５００

无法确定 １ ５００

机械心脏瓣膜 １ 可能无关 １ １０００

猪生物瓣 １ 可能有关 １ １０００

聚丙烯不可吸收缝合线 １ 无法确定 １ １０００

胸主动脉覆膜血管内支架系统 １ 无法确定 １ １０００

呼吸机 １ 可能无关 １ １０００

血泵 １ 可能有关 １ １０００

一次性使用无菌注射器 １ 可能无关 １ １０００

中央监护软件系统 １ 可能无关 １ １０００

表３－６　不同报告来源关联性评价结论统计

报告来源 例数 （ｎ） 关联性评价结论 例数 （ｎ） 不同评价结论的构成比 （％）

生产企业 ６４

很有可能 １ １６

可能有关 １０ １５６

可能无关 ２０ ３１３

无法确定 ３３ ５１５
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（续表）

报告来源 例数 （ｎ） 关联性评价结论 例数 （ｎ） 不同评价结论的构成比 （％）

使用单位 ９

可能有关 ６ ６６７

可能无关 １ １１１

无法确定 ２ １１１

经营企业 １ 可能有关 １ １０００

个人 １ 可能无关 １ １０００

表３－６统计结果显示，２０１３年收到 ７５份可疑死亡
事件报告中，关联性评价结论为 “很有可能”的报告 １
份 （占１３％）、“可能有关”的报告１７份 （占２２７％）、
“可能无关”的报告２２份 （占２９３％）、“无法确定”的
报告３５份 （占４６７％）。

７５份可疑死亡事件报告中，最终评价意见为 “可能

与器械有关或不能排除器械因素”的仅占２４％ （“很有
可能”１３％＋“可能有关”２２７％＝２４％），其他可疑死
亡事 件 报 告 的 关 联 性 评 价 结 论 为 “可 能 无 关”

（２９３％），或者由于资料不全而评价为 “无法确定”

（４６７％）。
由此可见，多数可疑死亡事件报告与所使用医疗器

械关联性不大。生产企业上报的报告多数与器械本身关

联性不大 （可能无关３１３％＋无法确定５１５％＝８２８％）；

而使用单位上报的报告可能与器械有关的比例较高

（６６７％）。由于各上报单位对上报的报告存在岗位及认
知水平的局限，因此不同单位上报的报告的关联性评价

结论也存在一定的主观性。

对于评价结论为 “很有可能”或 “可能有关”的报

告，因涉及的企业和产品的规格型号较多，明确其存在

的风险点难度较大。国家中心高度关注此类产品，及时

调查并评价收到的可疑不良事件报告，对发现的风险及

时采取控制措施。

２．与医疗器械可能有关的死亡事件原因分析
国家中心对所收到的１７份关联性评价为可能有关的

可疑医疗器械死亡事件报告的原因进行分析，结果如表

３－７所示：

表３－７　死亡事件可能原因统计

可能原因分析 例数 （ｎ） 构成比 （％）

产品原因 ２ １１８

使用原因 ３ １７６

其他＋患者自身因素 ５ ２９４

使用原因＋患者自身因素 ６ ３５３

使用原因＋其他 １ ５９

合计 １７ １００００

３．死亡事件报告的处置
国家中心对已收到的７５例可疑医疗器械死亡事件均

及时进行了处置。

对评价结论为 “很有可能”及 “可能有关”的事件

涉及的产品进行了调查、追踪，召开了专家会，分析了

产品存在的风险。起草建议发布了三期医疗器械不良事

件信息通报，即：《关注接骨板的使用风险》、 《关注人

工髋关节的使用风险》、《关注医用直线加速器的使用风

险》。

对评价结论为 “可能无关”的事件涉及的产品也及

时进行了关注。

对评价结论为 “无法确定”的事件涉及的产品，要

求上报单位提供有关信息并及时跟踪。

二、严重伤害事件情况

（一）报告排名前十位的无源医疗器械情况

２０１３年，国家药品不良反应监测中心收到的严重伤
害事件报告中，排名前十位的无源医疗器械产品依次为

宫内节育器、角膜接触镜、一次性使用输液器、接骨板、

静脉留置针、导尿管、可吸收缝合线、一次性使用无菌

注射器、不可吸收缝合线和医用敷料。其报告数量及可

疑不良事件表现见表３－８、３－９。
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表３－８　报告排名前十位的无源医疗器械

序号 产品名称 报告数 （ｎ） 占严重伤害的百分比 （％）

１ 宫内节育器 ９８１１ ２８４

２ 角膜接触镜 ２２０１ ６４

３ 一次性使用输液器 ２１４８ ６２

４ 接骨板 １２２６ ３６

５ 静脉留置针 １１９８ ３５

６ 导尿管 ９４２ ２７

７ 可吸收缝合线 ８９４ ２６

８ 一次性使用无菌注射器 ８２３ ２４

９ 不可吸收缝合线 ５６２ １６

１０ 医用敷料 ４４３ １３

表３－９　报告排名前十位的无源医疗器械可疑不良事件表现

产品名称 可疑不良事件表现

宫内节育器 意外妊娠，组织器官损伤，疼痛，月经异常，感染和炎症反应

角膜接触镜 眼睛干涩、刺激感，红肿，疼痛，角膜炎

一次性使用输液器 注射部位红肿、疼痛、硬结

接骨板 钢板断裂，伤口异常，异常疼痛，骨折不愈合

静脉留置针 注射部位红肿、疼痛、硬结，静脉炎

导尿管 尿道损伤，尿道感染，尿潴留，局部绞痛

可吸收缝合线 吸收不完全或不能吸收，异物反应，红斑和硬结，感染，过敏反应

一次性使用无菌注射器 穿刺部位红肿、瘙痒、硬结、疼痛，过敏反应

不可吸收缝合线 局部硬结、红肿等排异反应，伤口延迟愈合，瘙痒，渗液、出血，感染

医用敷料 皮肤粘膜瘙痒、红肿、斑丘疹，感染，化脓

（二）报告排名前十位的有源医疗器械情况

２０１３年，国家药品不良反应监测中心收到的严重伤
害事件报告中，排名前十位的有源医疗器械产品依次为

病人监护仪、输液泵和注射泵、呼吸机、婴儿培养箱、

植入式心脏起搏器、中频治疗仪、高频电刀、医用直线

加速器、洗胃机和电子血压计。其报告数量及常见不良

事件表现见表３－１０、表３－１１。

表３－１０　报告排名前十位的有源医疗器械

序号 产品名称 报告数 （ｎ） 占严重伤害的百分比 （％）

１ 病人监护仪 ７４２ ２１４９

２ 输液泵和注射泵 ５３９ １５６１

３ 呼吸机 ２４０ ０６９５

４ 婴儿培养箱 １４２ ０４１１

５ 心电图机 １２０ ０３６９

６ 植入式心脏起搏器 １０６ ０３０７

７ 中频治疗仪 ９８ ０２８４

８ 高频电刀 ９６ ０２７８

９ 医用直线加速器 ９３ ０２６９

１０ 洗胃机 ６３ ０１８２
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表３－１１　报告排名前十位的有源医疗器械可疑不良事件表现

产品名称 器械故障 主要伤害

病人监护仪 测量误差，电压不稳定，电极片黏度不佳， 皮肤损伤，静脉坏死，皮肤灼伤

输液泵＋注射泵 漏液，输注速率不准，报警失灵

呼吸机 气源故障、漏气，报警失灵，显示器黑屏 通气过度或不足，气道损伤，肺不张

婴儿培养箱 温度失控，通风系统故障，报警失灵 婴儿体温异常，划伤，皮疹

心电图机 波形干扰，无输出，死机，自动关机

植入式心脏起搏器 电池提前耗竭，电极断裂，电极断裂脱位 感染、出血，心肌穿孔，起搏综合征

中频治疗仪 电流不稳定，漏电，短路 局部皮肤烧灼感、烫伤、水泡，电击样麻痹

高频电刀 无输出，输出功率过低或过高，刀头漏电 皮肤灼伤，电击病人或医生

医用直线加速器 自动稳频故障，剂量故障，电离室故障 厌食、恶心、呕吐、头痛、乏力等，血象变化，局部皮肤反应

洗胃机 无法正常启动，负压过低或过高，死机

（三）严重伤害事件按医疗器械管理类别占有情况

２０１３年，国家药品不良反应监测中心共收到严重伤
害事件报告 ３４，５２４份。其中，涉及Ⅰ类器械的报告
２５９７份，占严重事件报告总数的 ７５％；涉及Ⅱ类医疗
器械的报告９１５５份，占严重事件报告总数的２６５％；涉
及Ⅲ类医疗器械的报告２２３４４份，占严重事件报告总数
的６４８％；涉及的医疗器械管理类别不详的报告４２８份，
占严重事件报告总数的１２％ （图３－３）。

图３－３　严重伤害事件按医疗器械管理类别占有情况

第四章　２０１３年对医疗器械安全性问题
采取的主要措施情况

一、发布 《医疗器械不良事件信息通报》

２０１３年，共发布 《医疗器械不良事件信息通报》３
期，涉及接骨板、人工髋关节、医用电子直线加速器三

个产品 （表４－１）。
二、发布 《医疗器械警戒快讯》

２０１３年，共发布 《医疗器械警戒快讯》１０期，共
７１条安全性信息，涉及体外除颤仪、呼吸机、麻醉机、
人工关节、血糖监测仪、腹膜透析管、电动轮椅、计算

机断层扫描图像处理工作站等产品 （表４－２）。
三、召开产品专家分析会及产品企业沟通会

２０１３年，总局、国家中心共召开了４次医疗器械产
品专家分析会、１次产品生产经营企业沟通会。

专家分析会涉及的产品为接骨板、人工髋关节、医

用电子直线加速器和制氧机。会议对产品相关的安全性

事件及可疑不良事件报告进行了讨论分析，并针对产品

常见风险点提出了风险控制意见，采取了风险控制措施。

表４－１　２０１３年 《医疗器械不良事件信息通报》发布目录

期号 主要内容 发布日期

２０１３年第１期

关注接骨板的使

用风险

接骨板的临床使用风险主要表现为：钢板断裂、弯曲、松动，排异反应、异常疼痛、骨折不愈

合、感染等。

风险控制建议：生产企业应重视产品的不良事件监测，开展分析和再评价，进一步提高产品性

能，加强质量控制，并对临床医务人员提供必要的技术支持和培训。临床医务人员应严格掌握

手术适应症及禁忌症，选择适当规格型号的产品；严格按照说明书和手术规范的要求进行操作；

③规范术前术后对病人的管理。

２０１３年 ０７月

１０日
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（续表）

期号 主要内容 发布日期

２０１３年第２期

关注人工髋关节

的使用风险

人工髋关节的临床使用风险主要表现为：假体松动、断裂、周围感染，关节脱位，术后疼痛，

假体骨水泥植入综合征等。

风险控制建议：生产企业应改进产品设计，进一步提高产品性能，提高生产工艺，选择生物相

容性好、耐磨损、刚度适宜的材料，加强质量控制；提供详尽的标签及使用说明书，并对临床

医务人员提供必要的技术支持和培训。临床医务人员应严格掌握关节置换的适应症及禁忌症；

加强业务培训，严格按照说明书和手术规范的要求进行操作；规范术后护理；加强人工关节置

换准入制度的管理，加强验收、储存、使用控制，建立详细的使用记录。

２０１３年 ０７月

１０日

２０１３年第３期

关注医用电子直

线加速器的使用

风险

医用电子直线加速器的临床使用风险主要表现为：放射治疗引发的并发症 （白细胞、血小板减

少、脱发、放射性皮炎、非照射部位炎症、恶心、呕吐、腹胀、腹泻等。以及机械故障、电气

故障、和软件故障等。

风险控制建议：生产企业应完善售后产品技术支持，提高产品可靠性；加强对临床医务人员的培训；

对常见设备故障，应与临床共同探讨，提出改进措施。医务人员应严格掌握放射治疗的适应征，按照

相关规章制度及说明书要求维护、操作、使用电子直线加速器，制定科学合理治疗方案。

２０１３年 １０月

３１日

　　注：原文链接：ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗｃｄｒｇｏｖｃｎ／ｘｘｔｂ＿２５５／ｙｌｑｘｂｌｓｊｘｘｔｂ／

表４－２　２０１３年 《医疗器械警戒快讯》内容目录

期号 内　容

２０１３年第１期

美国ＦＤＡ发布百特 （ＢａｘｔｅｒＨｅａｌｔｈｃａｒｅ）公司关于输液球阀的召回通告

美国ＦＤＡ发布ＨｅａｒｔＳｉｎｅ公司关于公共场所除颤器 （ＰＡＤ）的召回通告

美国ＦＤＡ发布迈瑞 （Ｍｉｎｄｒａｙ）公司关于麻醉机的召回通告

美国ＦＤＡ发布ＮａｔｕｓＭｅｄｉｃａｌＩｎｃｏｒｐｏｒａｔｅｄ公司关于Ｏｌｙｍｐｉｃ冷却帽的召回通告

美国ＦＤＡ发布美敦力 （Ｍｅｄｔｒｏｎｉｃ）公司关于植入式药物输注泵的召回通告

美国ＦＤＡ发布捷迈脊柱 （ＺｉｍｍｅｒＳｐｉｎｅ）公司关于椎间插入器的召回通告

美国ＦＤＡ发布ＧＥＨｅａｌｔｈｃａｒｅ公司关于新生儿复苏系统Ｔ型管路的召回通告

英国ＭＨＲＡ发布ＶｉｔａｌＩｍａｇｅｓ公司关于计算机断层扫描图像处理工作站的警戒通告

２０１３年第２期

美国ＦＤＡ发布Ｐｒａｘａｉｒ公司关于便携式氧气瓶的召回通告

美国ＦＤＡ发布关于金属对金属髋关节植入物的安全通告

英国ＭＨＲＡ发布ＳＯＬＳｐＡ公司关于医用气瓶的警戒通告

英国ＭＨＲＡ发布Ａｎｉｍａｓ公司关于移动式胰岛素注射泵的警戒通告

加拿大卫生部发布关于热成像仪的警戒通告

加拿大卫生部发布ＳｔＪｕｄｅＭｅｄｉｃａｌ公司关于Ｒｉａｔａ和ＲｉａｔａＳＴ心内除颤器电极的警戒通告

澳大利亚ＴＧＡ发布ＡＳＤＭ公司关于人工膝关节的警戒通告

２０１３年第３期

美国ＦＤＡ发布ＨａｍｉｌｔｏｎＭｅｄｉｃａｌ公司关于ＨＡＭＩＬＴＯＮ－Ｔ１呼吸机的召回通告

美国ＦＤＡ发布ＤｅＰｕｙＯｒｔｈｏｐａｅｄｉｃｓ公司关于ＬＰＳ骨干套筒的召回通告

美国ＦＤＡ发布ＬｕｍｅｎｉｓＬｉｍｉｔｅｄ公司关于ＬｕｍｅｎｉｓＶｅｒｓａＣｕｔ组织粉碎器的召回通告

英国ＭＨＲＡ发布Ｈｏｓｐｉｒａ公司关于ＰｌｕｍＡ＋单通道输液系统的警戒通告

英国ＭＨＲＡ发布ＳｉｅｍｅｎｓＨｅａｌｔｈｃａｒｅＤｉａｇｎｏｓｔｉｃｓ公司关于实验室分析仪ＡＤＶＩＡＣｅｎｔａｕｒ和ＡＤＶＩＡＣｅｎｔａｕｒＸＰ的警戒通告

英国ＭＨＲＡ发布Ｈｏｓｐｉｒａ公司关于ＰｌｕｍＡ＋和 Ａ＋３系列输液泵的警戒通告

英国ＭＨＲＡ发布ＳｏｒｉｎＧｒｏｕｐＩｔａｌｉａＳｒｌ公司关于Ｉｓｏｌｉｎｅ植入式心脏复律除颤器导线的警戒通告
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２０１３年第４期

美国ＦＤＡ发布Ａｄ－ＴｅｃｈＭｅｄｉｃａｌＩｎｓｔｒｕｍｅｎｔ公司关于硬膜下电极的召回通告

美国ＦＤＡ发布ＳｙｍｂｉｏｓＭｅｄｉｃａｌＰｒｏｄｕｃｔｓ公司关于弹性输液泵套件的召回通告

英国ＭＨＲＡ发布ＦｉｎｓｂｕｒｙＯｒｔｈｏｐａｅｄｉｃｓ公司关于金对金髋关节部件的警戒通告

英国ＭＨＲＡ发布ＡｂｂｏｔｔＶａｓｃｕｌａｒ公司关于瓣膜夹输送系统的警戒通告

英国ＭＨＲＡ发布Ｈｏｓｐｉｒａ公司关于输注泵的警戒通告

英国ＭＨＲＡ发布ＣａｒｅＦｕｓｉｏｎ公司关于输注泵的的警戒通告

英国ＭＨＲＡ发布关于消毒清洁湿巾的警戒通告

２０１３年第５期

美国ＦＤＡ发布关于医用床垫套破损可能造成患者感染的风险警示

美国ＦＤＡ、澳大利亚ＴＧＡ、英国ＭＨＲＡ分别发布ＯｎｅＴｏｕｃｈＶｅｒｉｏＩＱ血糖仪的召回通知

澳大利亚ＴＧＡ发布ＦｒｅｅＳｔｙｌｅＩｎｓｕＬｉｎｘ血糖仪的召回通知

美国ＦＤＡ发布ＧＥＨｅａｌｔｈｃａｒｅ关于 ＧｉｒａｆｆｅＯｍｎｉＢｅｄ和Ｇｉｒａｆｆｅ保温箱的召回通知

英国ＭＨＲＡ发布ＶｉｔａｌＩｍａｇｅｓ，Ｉｎｃ关于计算机断层扫描系统工作站软件测量错误的警示信息

英国ＭＨＲＡ和澳大利亚ＴＧＡ发布ＨｏｙａＳｕｒｇｉｃａｌＯｐｔｉｃｓ公司关于人工晶体的召回通知

澳大利亚ＴＧＡ发布ＡｌｃｏｎＬａｂｏｒａｔｏｒｉｅｓＡｕｓｔｒａｌｉａ关于ＡｃｒｙＳｏｆｃａｃｈｅｔ人工晶体加速内皮细胞损失的风险警示

２０１３年第６期

美国ＦＤＡ发布关于Ｈｏｓｐｉｒａ公司生产的ＧｅｍＳｔａｒ输液系统的召回通知

美国ＦＤＡ发布关于Ｍｅｄｔｒｏｎｉｃ公司生产的深部脑刺激电极导线包和肌张力障碍治疗包的召回通知

英国ＭＨＲＡ发布关于Ｈｏｓｐｉｒａ公司生产的Ｒｅｃｅｐｔａｌ废液抽吸罐和内袋的警示信息

英国ＭＨＲＡ发布关于ＢａｘｔｅｒＨｅａｌｔｈｃａｒｅ公司生产的腹膜透析管的警示信息

英国ＭＨＲＡ发布关于可回收下腔静脉滤器的警示信息

英国ＭＨＲＡ发布关于Ｈｉｌｌ－Ｒｏｍ公司生产的病床的警示信息

英国ＭＨＲＡ发布关于ＢＢｒａｕｎＡｖｉｔｕｍＡＧ公司生产的透析液滤器的警示信息

２０１３年第７期

美国ＦＤＡ和英国ＭＨＲＡ发布关于Ｍｅｄｔｒｏｎｉｃ公司生产的鞘内药物输注导管的召回通知

美国ＦＤＡ和英国ＭＨＲＡ发布关于Ｍｅｄｔｒｏｎｉｃ公司生产的植入式药物输液泵的召回通知

美国ＦＤＡ发布关于ＲｅｓｐｉｒｏｎｉｃｓＣａｌｉｆｏｒｎｉａ公司生产的呼吸机的召回通知

美国ＦＤＡ发布关于医疗器械和医院网络的网络安全的警示信息

英国ＭＨＲＡ发布关于Ｍａｑｕｅｔ公司生产的呼吸机系统电池模块的警示信息

英国ＭＨＲＡ发布关于Ｐｈｉｌｉｐｓ公司生产的双平面心血管Ｘ射线系统的警示信息

澳大利亚ＴＧＡ发布关于Ｍｅｄｔｒｏｎｉｃ公司生产的胰岛素输液套件的召回通知

２０１３年第８期

美国ＦＤＡ发布关于Ｖｅｒａｔｈｏｎ公司生产的可视喉镜可重复使用叶片的召回通知

美国ＦＤＡ发布关于Ｃｏｄｍａｎ公司生产的可编程输液泵的召回通知

美国ＦＤＡ发布关于ＧＥＨｅａｌｔｈｃａｒｅ公司生产的核医学系统的召回通知

澳大利亚ＴＧＡ发布关于Ｓｔｒｙｋｅｒ公司生产的枕骨板的警示信息

澳大利亚ＴＧＡ发布关于ＮｏｖｏＮｏｒｄｉｓｋ公司生产的注射笔的警示信息

英国ＭＨＲＡ发布关于ＰｈｉｌｉｐｓＨｅａｌｔｈｃａｒｅ公司生产的监护仪／除颤器的警示信息

英国ＭＨＲＡ发布关于Ｖｙｇｏｎ公司生产的输注泵管路的警示信息

２０１３年第９期

美国ＦＤＡ发布关于ＤｅＰｕｙＯｒｔｈｏｐａｅｄｉｃｓ公司生产的ＬＰＳ下肢假体组件的召回通知

美国ＦＤＡ发布关于ＣａｒｅＦｕｓｉｏｎ公司生产的Ａｌａｒｉｓ电子输液泵 ＰＣ装置的召回通知

美国ＦＤＡ发布关于Ｃｏｒｄｉｓ公司生产的Ｏｐｔｅａｓｅ可回收下腔静脉 （ＩＶＣ）滤器的召回通知
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２０１３年第９期

美国ＦＤＡ发布关于Ｈｏｓｐｉｒａ公司生产的输血套件的召回通知

英国ＭＨＲＡ发布关于ＳｙｎｔｈｅｓＧｍｂＨ公司生产的与髓内钉系统配合使用的柔性手柄的召回通知

英国ＭＨＲＡ发布关于Ｐｈｉｌｉｐｓ公司生产的ＨｅａｒｔＳｔａｒｔＸＬ除颤仪／监护仪的召回通知

澳大利亚ＴＧＡ发布关于Ａｉｍｅｄｉｃｓ公司生产的ＨｙｐｏＭｏｎ夜间血糖监测仪的召回通知

２０１３年第１０期

美国ＦＤＡ发布关于ＣａｒｅＦｕｓｉｏｎ２１１公司ＡＶＥＡ呼吸机的召回通知

美国ＦＤＡ发布关于Ｃｏｄｍａｎ＆Ｓｈｕｒｔｌｅｆｆ公司ＭｅｄＳｔｒｅａｍ可编程输液泵和再填充套装的召回通知

美国ＦＤＡ发布与ＳｔＪｕｄｅ公司Ａｍｐｌａｔｚｅｒ房间隔缺损封堵器 （ＡＳＯ）有关的严重腐蚀事件信息

英国ＭＨＲＡ发布关于Ｈｏｓｐｉｒａ公司Ｒｅｃｅｐｔａｌ抽吸罐的警示信息

澳大利亚ＴＧＡ发布关于Ｈｉｌｌ－Ｒｏｍ公司标准ＳｌｉｎｇＢａｒ４５０吊衣架的召回通知

澳大利亚ＴＧＡ发布关于电视无线电频率变化对某些生物医学遥测设备造成影响的警示信息

澳大利亚ＴＧＡ发布关于Ｉｎｖａｃａｒｅ公司电动轮椅的召回通知

企业沟通会涉及的产品为壳聚糖。国家中心针对壳

聚糖相关产品的不良事件监测情况及使用中存在的安全

性问题组织召开了企业沟通会。生产企业代表介绍了其

产品的概况及不良事件收集与处置情况。会议对壳聚糖

类产品的风险及可能原因进行了分析，并提出了风险控

制建议。

四、主要事件处理情况

（一）飞利浦伟康ＢｉＰＡＰＶｉｓｉｏｎ呼吸机保险丝频繁熔
断不良事件

２０１３年１月，国家中心收到山东中心上报的飞利浦
伟康ＢｉＰＡＰＶｉｓｉｏｎ呼吸机保险丝频繁熔断的不良事件，
立即组织开展调查。结果显示该事件发生原因主要是原

型号保险丝配件与设备的匹配不够完善和代理商未提供

原厂保险丝。督促美国工厂对该机型的保险丝进行了改

进，并更新了库存的配件。

（二）辽宁丹东东港市医疗保险门诊部一次性输液

器可疑群体事件

２０１３年２月，国家中心在国家药品不良反应监测系
统中发现辽宁省丹东东港市食品药品监督管理局上报的

一起群体事件，怀疑使用一次性输液器后部分患者出现

肝损害的情况。国家中心高度重视，立即组织辽宁中心

开展调查并检索数据库中同批号产品报告情况。经细致

的调查分析，认为该群体事件发生与医疗器械产品本身

无直接关联性，为临床操作导致。

（三）广州健福医疗科技有限公司真空采血管可疑

群体不良事件

２０１３年３月，国家中心接到广东中心上报的１０例一
次性使用真空采血管可疑群体事件，事件表现为：使用

该真空采血管送检血样的血小板检测值异常偏低。国家

中心对此事件高度重视，第一时间组织广东中心开展调

查。调查结果显示该批次产品生产工艺出现问题，广东

省局要求企业召回该批次的全部产品，督促企业加强质

量体系管理。

（四）过氧化氢低温等离子灭菌器电击伤人可疑医

疗器械不良事件

２０１３年５月，国家中心收到重庆市黔江民族医院上
报的有关过氧化氢低温等离子灭菌器电击伤人的可疑医

疗器械不良事件报告，立即组织重庆中心进行调查。调

查结果显示可能与产品设计相关。重庆市局督促生产企

业加强对使用者的培训，采取切实有效的控制措施防止

此类事件的再次发生。

（五）脑科引流管断裂可疑群体不良事件

２０１２年１２月，国家中心收到浙江中心关于山东百多
安医疗器械有限公司生产的医用硅橡胶系列导管－脑科引
流管断管的不良事件报告。立即组织山东中心开展实地

调查，进行专家咨询。调查结果认为：由于使用前培训

不到位及警示不够，加之临床操作不熟练导致该事件的

发生，指出 “在操作中单独调整穿刺针或单独回撤引流

管是造成引流管断裂的重要原因”。山东省局指导企业采

取增加警示标签、加强操作培训等风险控制措施。

第五章　２０１３年医疗器械不良事件
监测机构建设情况

一、监测机构建设基本情况

目前，除中国人民解放军医疗器械不良事件监测中

心外，全国医疗器械不良事件监测没有独立的监测机构，

其业务均设置在各级药品不良反应监测中心。其机构设

置情况是：



４４７　　

第
十
八
部
分

附
　
录

（一）省级药品不良反应监测中心

全国３４个省级监测中心中，除海南省中心的单位性质
未明确外，其余３３个机构中为普通事业单位的有２５个，占
７５８％；参照公务员法管理的有８个，占２４２％，分别是北
京、重庆、广东、广西、山西、四川、西藏、宁夏。

全国３４个省级监测中心中，独立法人机构有２５个，占
７３５％；非独立法人机构有９个，占２６５％，分别是上海、
湖南、甘肃、四川、西藏、陕西、海南、计划生育药具不良

反应监测中心和解放军医疗器械不良事件监测中心。

（二）地市级药品不良反应监测中心

截止至２０１３年６月，全国统计共有４０６个地市级中心，
其中非独立法人机构有２７０个 （主要挂靠于药品检验所），

占６８０１％。独立法人机构有１２７个，占３１９９％。
二、医疗器械不良事件监测部门设置情况

（一）省级药品不良反应监测中心部门设置

全国３４个省级药品不良反应监测中心中，中国人民
解放军中心成立了独立的医疗器械不良事件监测中心；

在药品不良反应监测中心加挂了医疗器械不良事件监测

中心牌子的有３个 （表５－１）；在药品不良反应监测中心
设置了医疗器械不良事件监测部门的有２４个；未设置医
疗器械不良事件监测部门的有１０个 （表５－２）。

表５－１　加挂医疗器械不良事件监测中心牌子的
省级监测机构一览表

序号 省级监测机构

１ 安徽省

２ 青海省

３ 河北省

表５－２　未设置医疗器械不良事件监测部门的
省级监测机构一览表

序号 省级监测机构

１ 四川省

２ 江苏省

３ 福建省

４ 吉林省

５ 内蒙古自治区

６ 宁夏回族自治区

７ 海南省

８ 西藏自治区

９ 新疆生产建设兵团

１０ 国家计生委

（二）地市级药品不良反应监测中心部门设置

全国的４０６个地市级监测机构中，药品和医疗器械
监测人员基本没有分开，在同一个部门内。

三、医疗器械监测队伍建设情况

（一）省级中心队伍

全国３４个省级药品不良反应监测中心中，现有在编
人员共计４６４人，其中从事医疗器械不良事件监测的人
员共计８４人，专职从事医疗器械监测工作的人员仅 ６８
人，医疗器械相关专业仅有１１人。详见表５－３。

（二）地市级中心队伍

全国４０６个地市级药品不良反应监测中心目前现有
人员共２１１４人，其中医疗器械监测专兼职人员共有２０８
人，具有医疗器械相关专业的仅有３４人。

表５－３　省级监测机构现有人数及从事医疗器械不良事件监测的人数一览表

序号 省级监测机构 现有人数
从事医疗器械不良

事件监测的人数

１ 北京市 ３０ ８

２ 天津市 ８ ２

３ 河北省 ７ ２

４ 山西省 １６ ２

５ 内蒙古自治区 ５ １

６ 辽宁省 ９ ２

７ 吉林省 １１ ２

８ 黑龙江省 １５ ２

９ 上海市 １２ ３

１０ 江苏省 ８ １

１１ 浙江省 １８ ３
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（续表）

序号 省级监测机构 现有人数
从事医疗器械不良

事件监测的人数

１２ 安徽省 １３ ２

１３ 福建省 １５ ３

１４ 江西省 １１ １

１５ 山东省 １３ ２

１６ 河南省 １９ ２

１７ 湖北省 １１ １

１８ 湖南省 ７ ２

１９ 广东省 ４０ ４

２０ 广西壮族自治区 ２４ ２

２１ 海南省 ５ １

２２ 重庆市 ２０ ４

２３ 四川省 ４５ ３

２４ 贵州省 １１ １

２５ 云南省 １８ ２

２６ 西藏自治区 ５ １

２７ 陕西省 １２ ２

２８ 甘肃省 ６ １

２９ 青海省 ８ １

３０ 新疆维吾尔自治区 ９ ２

３１ 宁夏回族自治区 ６ ３

３２ 中国人民解放军 １０ １

３３ 新疆生产建设兵团 １ １

３４ 国家计生委 １６ １４

共计 ４６４ ８４

四、财政经费情况

全国３４个省级药品不良反应监测中心中，２６个中

心每年有本级财政拨付的专项工作经费，占总数的

７６４７％；８个机构未获得，占２３５３％。未获得本级财政

专项经费的省级监测机构中，除解放军和新疆生产建设

兵团２个省级中心为非行政省级区划外，其他 ６个未获

得本级财政经费的省级监测机构分别为：海南、河北、

江西、陕西、山东、西藏。

在省级和地市级中心监测经费分配中，医疗器械监

测经费一般仅占药品监测经费的１／６。

第六章　２０１３年医疗器械不良事件监测大事记

一、国家食品药品监管总局发布 《关于进一步加强

医疗器械不良事件监测体系建设的指导意见》

为进一步加强医疗器械不良事件监测工作，完善不

良事件监测体系，建立健全各级监测体系工作机制，全

面推动监测制度建设，切实提高监测、评价和风险预警

能力，有效保障公众用械安全，根据 《医疗器械监督管

理条例》、《国家药品安全 “十二五”规划》和 《医疗器

械不良事件监测和再评价管理办法 （试行）》（以下称

《办法》），２０１３年１０月８日，国家总局发布了 《关于进

一步加强医疗器械不良事件监测体系建设的指导意见》。

《指导意见》着眼医疗器械不良事件监测工作现状，重

点推进建立健全机构、完善机制制度、扩大监测体系的

实际覆盖面等工作，明确了对医疗器械不良事件监测机

构，监测队伍、监测装备、和信息化建设的要求。

二、组织修订 《医疗器械不良事件监测和再评价管

理办法 （试行）》

为加强医疗器械上市后监管，进一步推动和规范医

疗器械不良事件监测工作，配合即将出台的 《医疗器械
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监督管理条例 （修订稿）》，国家总局器械监管司组织开

展了 《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》的修

订完善工作。新修订的 《办法》（征求意见稿）增加了

“重点监测”、“监督管理”和 “法律责任”三章，其他

章节和条款也有较大幅度的调整。进一步明确了生产企

业、使用单位和各级监管部门及监测机构的职责，调整

了报告范围，增加了监督管理和法律责任要求，引入重

点监测和哨点监测，明确医疗器械再评价的范围和要求，

为进一步推动医疗器械不良事件监测工作的发展奠定了

基础。

三、组织修订 《医疗器械再评价工作指南》

为更好地推进医疗器械再评价工作，国家总局器械

监管司委托国家中心组织起草了 《医疗器械再评价工作

指南》（初稿）。经过前期调研，组织起草，召开研讨会

议，广泛征求生产企业、使用单位、监管部门及监测机

构的意见，反复修订重点条款，已于年底完成 《医疗器

械再评价工作指南》（草案）。

四、组织开展医疗器械重点监测有关工作

２０１３年是实施国家 “十二五”规划１００个品种重点
监测的关键之年。按照总局器械监管司的要求，国家中

心组织专家完成了 １００个重点监测品种的遴选工作，根
据各省的专业优势、生产企业分布特点等制定了切实可

行的重点监测工作实施方案。指导各省根据重点监测品

种的特点和本辖区情况，积极探索重点监测模式，分析

课题研究、哨点监测、主动监测等模式的优缺点，为

２０１４年深入开展重点监测工作进行了有益的尝试。
五、切实做好业务培训，提升监测队伍业务能力

为提高专业监测机构技术人员的专业技能，国家中

心组织编写了 《有源医疗器械产品与不良事件监测》

及 《无源医疗器械产品与不良事件监测》培训教材，

共收录 ５３个高风险品种。教材内容丰富翔实，实用
性强。

按照总局器械监管司的有关精神，国家中心举办了

“医疗器械不良事件监测与评价能力提升培训班”和

“全国医疗器械不良事件监测工作研讨会”。通过培训，

强化了常见高风险医疗器械品种不良事件的监测意识，

提高了监测人员的技术水平，收到了良好的效果。

结　　语

２０１３年，我们发布了 《关于进一步加强医疗器械不

良事件监测体系建设的指导意见》，各地重视程度不断提

高，行政推动力不断增强，监测技术机构的设置基本健

全，专业技术人员配置逐步增加，监测水平及能力不断

提升。

２０１３年，在各级 （食品）药品监督管理部门以及医

疗器械不良事件监测技术机构，使用单位，生产、经营

企业等的共同努力下，医疗器械不良事件监测工作平稳

快速发展，各项工作进展顺利，在保障公众用械安全方

面发挥了积极的作用。

２０１３年，是医疗器械不良事件监测工作跨越式发展
的一年。从报告数量看，医疗器械不良事件报告突破２３
万份，百万人口报告数达 １７９份，报告数量大幅增加；
从统计数据分析结果看，医疗器械不良事件报告质量不

断提高；同时对医疗器械再评价工作也做了有益的探索。

２０１３年，我们组织研究、探索了医疗器械再评价和
医疗器械重点监测工作，各地强化了医疗器械不良事件

监测的培训工作。

国家药品不良反应监测年度报告 （２０１３年）
（２０１４年５月１４日 发布）

为全面反映我国药品不良反应监测情况，提高安全

用药水平，促进临床合理用药，更好地保障公众用药安

全，依据 《药品不良反应报告和监测管理办法》，国家

食品药品监督管理总局组织对２０１３年药品不良反应监测
情况进行了总结分析，编撰本年度报告。

一、药品不良反应监测工作进展

２０１３年，国家食品药品监督管理总局按照 《国家药

品安全 “十二五”规划》和 《药品不良反应报告和监测

管理办法》的相关规定，组织做好药品不良反应监测，

相关工作取得新进展。

监测体系进一步健全，覆盖面持续扩大。２０１３年，
基层药品不良反应监测机构建设得到进一步加强，药品

不良反应报告县级覆盖率达到 ９３８％。全国每百万人口
平均报告数量达到 ９８３份，高于世界卫生组织的推荐数
量，表明我国发现和收集药品不良反应信息的能力大幅

增强。

信息化水平进一步提升，安全预警机制更加成熟。

加强监测系统的信息化建设，国家药品不良反应监测系

统功能实现了实时数据分析和药品风险预警管理，建立

了国家和省两级信息共享、高效联动的不良反应／事件预
警机制，药品安全紧急事件的发现和处置能力进一步提

高。２０１３年共组织调查６１条预警信息，实现了药品安全
事件早发现、早控制。

分析评价能力进一步增强，风险管理水平得到提高。

２０１３年，重点加强基本药物、中药注射剂、生物制品等
品种的安全评价。针对监测系统提示的安全性问题，对

细辛脑注射液、养血生发胶囊、曲美他嗪、头孢唑林等
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近５０个 （类）品种进行了评价，并采取了相应的风险管

理和沟通措施，防控药品安全风险。启动 “定期安全性

更新报告”的评价工作，督促指导药品生产企业做好产

品风险管理工作。

风险沟通渠道进一步拓宽，社会参与度更加广泛。

定期发布药品不良反应信息通报、药物警戒快讯等，提

示临床工作者和公众关注用药安全。加强宣传培训和风

险沟通，及时回应社会关注的热点药品安全性事件，答

疑释惑，推动安全合理用药意识和水平提高。强化监督

检查，推动落实药品生产企业在药品安全中的主体责

任。完善药品不良反应文献监测机制，加大与研究机

构、协会组织等的合作，药品安全信息收集渠道不断

丰富。

二、药品不良反应／事件报告情况
（一）报告总体情况

２０１３年全国药品不良反应监测网络收到 《药品不良

反应／事件报告表》１３１７万份，较 ２０１２年增长了
９０％。其中新的和严重药品不良反应／事件报告２９１万
份，占同期报告总数的２２１％。１９９９年至２０１３年，全国
药品不良反应监测网络累计收到 《药品不良反应／事件报
告表》近６６０万份 （图１）。

图１　１９９９—２０１３年全国药品不良反应／
事件报告数量增长趋势

按报告涉及患者年龄统计，１４岁以下儿童的报告占

１０６％，与２０１２年基本一致，６５岁以上老年人的报告占

１７８％，较２０１２年升高了１４个百分点 （图２）。

按报告来源统计，医疗机构的报告占７８４％、药品

经营企业的报告占 １９６％、药品生产企业的报告占

１４％、个人及其他来源的报告占０６％。与２０１２年相比，

药品生产企业报告数量增长率最高，但整体报告数量仍

偏低，经营企业报告数量略有回落 （图３）。

按药品类别统计，２０１３年药品不良反应／事件报告

涉及的怀疑药品，化学药占 ８１３％、中药占 １７３％、生

图２　２０１３年药品不良反应／事件报告年龄分布

图３　２０１３年药品不良反应／
事件报告来源分布

物制品占１４％。抗感染药报告数量仍居首位，占化学药
的４７６％，较２０１２年降低 １２个百分点，报告比例已
连续 ４年呈下降趋势。心血管系统用药占化学药的
１０％，较２０１３年上升 ０４个百分点，且连续 ４年呈上
升趋势 （图４）。

按药品剂型统计，２０１３年药品不良反应／事件报告
涉及的药品剂型分布中，注射剂占 ５８７％、口服制剂占
３７３％、其他制剂占 ４０％。注射剂的比例再次出现上
升，与２０１２年相比升高了２个百分点，口服制剂比例降
低０８个百分点 （图５）。

２０１３年在医疗机构、药品生产企业、经营企业等多
方参与和共同努力下，全国药品不良反应／事件报告数量
继续保持增长趋势 （图１）。其中药品生产企业报告比例
已连续多年呈上升趋势 （图６），报告意识不断增强。老
年患者的不良反应报告比例有所升高，且已连续几年出

现增高态势，提示应关注老年患者的用药安全；注射剂

的比例在连续几年下降或持平后又出现反弹，提示相关

部门应建立注射剂风险管理的长效机制。２０１３年在药品
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图４　２０１３年药品不良反应／事件报告
涉及药品类别分布

图５　２０１３年药品不良反应／
事件报告涉及药品剂型分布

监管部门的努力下，报告质量继续提高，严重报告数量

较２０１２年增加 ２２５％，严重报告所占比例 （４３％）较
２０１２年增加了０５个百分点。严重不良反应／事件为衡量
报告质量的重要指标之一。

图６　２００４—２０１３年药品不良反应／
事件报告不同来源比例

（二）抗感染药监测情况

２０１３年全国药品不良反应监测网络共收到抗感染药
物的不良反应／事件报告 ５１７万例，其中严重报告 ２万

余例，占４０％。随着２０１３年全国药品不良反应／事件病
例报告数的整体增长，抗感染药物的报告总数、严重报

告数较２０１２年有所升高，分别增长６６％和 １４３％，增
长率均低于总体报告的增长率。

从药品剂型分析，２０１３年抗感染药物不良反应／事
件报告中，注射剂占 ７４３％、口服制剂占 ２３２％、其他
剂型占２５％。抗感染药中注射剂比例较总体报告中注射
剂比例高出１４５个百分点。

２０１３年抗感染药物严重报告中排名前五位的类别
是：头孢菌素类、青霉素类、喹诺酮类、抗结核病药和

β－内酰胺酶抑制药，与２０１２年基本一致。严重报告数量
排名前十位的品种为：头孢曲松、左氧氟沙星、头孢哌

酮舒巴坦、青霉素Ｇ、头孢呋辛、头孢噻肟、克林霉素、
阿奇霉素、利福平和阿洛西林。

抗感染药的不良反应／事件报告数量一直居各类药物
之首，是国家药品不良反应监测工作关注的重点。近几

年，抗感染药的不良反应报告比例出现持续地小幅下降

趋势，说明我国对抗感染药的风险控制取得一定的实效。

但头孢类、青霉素类、喹诺酮类药物，因易导致药物过

敏等不良反应，加之临床用量大、不合理用药因素的影

响，不良反应报告数量居高不下。建议临床医生按照

《抗菌药物临床应用指导原则》，合理使用抗感染药，加

强不良反应监测和救治，降低使用风险。

（三）中药注射剂监测情况

２０１３年全国药品不良反应监测网络共收到中药注射
剂报告１２１万例次，其中严重报告占５６％。与２０１２年
相比，中药注射剂报告数量增长 １７０％，高于总体报告
增长率；严重报告数量增长 ２２３％，与总体严重报告增
长率基本持平。

２０１３年中药注射剂严重不良反应／事件报告前十位
的药品为：清开灵注射剂、参麦注射剂、丹参注射剂、

双黄连注射剂、香丹注射剂、血塞通注射剂、脉络宁注

射剂、舒血宁注射剂、生脉注射剂和黄芪注射液。

总体上看，２０１３年中药注射剂安全状况平稳。中药
注射剂与其他药品联合使用现象依然存在，可能增加安

全风险，临床应谨慎使用。部分中药注射剂涉及的基层

医疗卫生机构报告数量比例较大，提示基层使用此类药

品可能存在较高风险。

（四）基本药物监测情况

２０１３年全国药品不良反应监测网络共收到国家基本
药物的不良反应／事件报告５３０万例，其中严重报告２６
万例，占４９％。

国家基本药物不良反应／事件报告中，化学药品和生
物制品报告数量排名前五位的均为抗微生物药，分别是
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左氧氟沙星、头孢曲松、头孢呋辛、青霉素和头孢唑林。

中成药注射剂排名前五位的品种分别是：清开灵注射液、

参麦注射液、血塞通注射液、注射用血塞通 （冻干）和

丹参注射液；中成药口服制剂排名前五位的品种分别是：

鼻炎康片、双黄连合剂 （口服液、颗粒、胶囊、片）、

复方丹参片 （颗粒、胶囊、滴丸）、六味地黄丸 （颗粒、

胶囊）和黄连上清丸 （颗粒、胶囊、片）。

配合 《国家基本药物目录》（２０１２年版）的发布实
施，国家食品药品监督管理总局调整了基本药物不良反

应监测平台，开展了对新目录品种的监测工作，并加大

对基本药物的预警监测力度。总体上看，２０１３年国家基
本药物安全状况继续保持平稳态势。

三、用药安全提示

（一）老年患者不良反应报告比例逐年上升，应关

注老年人用药安全

２００９至２０１３年药品不良反应／事件报告的年龄分布
显示，６５岁以上老年患者的不良反应报告比例已连续 ４
年呈现小幅升高态势 （图７）。一些药品的严重不良反应
报告中，老年患者所占比例较大。例如治疗痛风药别嘌

醇片，６５岁以上老年患者占严重病例报告总人群
的４５１％。

图７　２００９—２０１３年６５岁以上老年患者不良反应报告比率

老年人在生理、心理方面均处于衰退状态，给用药

安全带来隐患。在生理方面，老年人肝肾功能退化，药

物吸收、分布、代谢和排泄均受影响，不良反应发生率

升高；老年人往往身患数病，经常多种药物同时使用，

容易发生药物相互作用。在心理方面，老年患者安全用

药常识相对缺乏，自我风险管理能力较弱；很多老年患

者求医心切、用药依从性较差，容易出现不合理用药

情况。

我国已步入人口老龄化社会，老年人用药安全问题

日益突出，需要社会各界关心、关注老年人健康，共同

努力减少药物损害、药源性疾病给老年人带来的健康

威胁。

小贴士：老年患者如何合理使用抗菌药？

抗菌药物在人体吸收以后，多由肝肾解毒、排

泄，因此，肝肾功能不全的老年人在使用抗菌药时

需慎重，不宜长期或大剂量应用。四环素类抗生素

和磺胺类药物长期服用会损害肝细胞，并伴有对骨

髓、心脏、肾脏及皮肤的损害。链霉素、卡那霉

素、庆大霉素使用时间稍长，能引起眩晕、耳鸣、

耳聋、平衡失调，对肾脏也有影响。使用氯霉素可

能引起再生障碍性贫血。红霉素、呋喃妥因等可能

在肝胆内瘀积，产生中毒和过敏反应。

（二）中药注射剂合并用药现象突出，应警惕药物

的相互作用

合并用药可能引起药物的相互作用。国家食品药品

监督管理总局发布的 《２０１１年国家药品不良反应监测年

度报告》己对中药注射剂合并用药现象进行过分析，提

醒合并用药可能会加大中药注射剂的安全风险。但就

２０１３年中药注射剂不良反应报告数据分析来看，合并用

药现象并未得到有效缓解。

通过对２０１３年中药注射剂不良反应／事件报告数量排名

前２０位的药品合并用药情况进行分析，其总体报告涉及合

并用药的占４１０％，严重报告涉及合并用药的占５４１％。

建议临床医生根据 《中药注射剂临床使用基本原

则》的要求，单独使用中药注射剂，禁忌与其他药品配

伍使用，谨慎联合用药，如确需联合使用其他药品，应

考虑与中药注射剂的间隔时间以及相互作用等问题。

小贴士：什么是药物相互作用，哪些药物容易出现

相互作用？

药物相互作用是指两种或多种药物合用或先后

序贯给药而引起的药物作用和效应的变化。如阿司

匹林与氯吡格雷联用可增加出血的风险；克拉霉素

与地高辛合用，可引起地高辛中毒。治疗窗范围窄

的药物 （即剂量稍有变化药理作用即有明显改变的

药物）、需要监测血药浓度的药物、酶诱导剂和酶

抑制剂都容易发生药物相互作用，包括口服抗凝

药、口服降糖药、抗生素类、抗癫痫药、抗心律失

常药、强心苷和抗过敏药等。

（三）不合理用药增加药品安全风险，医务人员和

患者应加强安全用药意识

２０１３年药品不良反应／事件报告显示，不合理用药

现象仍然突出。以尼美舒利为例，因其严重肝损害风险，
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２０１１年５月原国家食品药品监督管理局发布通知，规定
尼美舒利禁用于１２岁以下儿童，适应症限制在抗炎、镇
痛的二线治疗，且疗程不超过１５天。但尼美舒利的不良
反应监测数据分析显示，１２岁以下儿童的报告仍占
９８％，用于感冒、发热类疾病的报告占３５％，治疗时间
超过１５天的报告占１４％。

不合理使用药物，不仅可影响药物的治疗作用，更

会加大药物的使用风险。建议医务人员和患者加强安全

用药意识，掌握必要的安全用药知识，避免超适应症、

超剂量、超疗程用药，严禁禁忌证用药，谨慎联合用药，

防止发生药物相互作用。药品的已知不良反应、安全性

信息、使用注意事项均记录在药品说明书中，建议患者

用药前认真阅读，按说明书规定用药，必要时与医生沟

通，为自身健康负责，把好用药关。

小贴士：如何正确阅读药品说明书？

药品说明书包含了对药品各方面的介绍，患者

服用前应该认真地阅读，按照说明书规定用药。有

关药品使用方面，应认真阅读说明书中的 【适应

症】或 【功能主治】、【禁忌】、【用法用量】、【注

意事项】；有关药品的安全性方面，应阅读警示语

（位于说明书最上方）、【不良反应】、【药物相互作

用】等。老年人如需调整用药剂量，会在 【注意事

项】或 【老年人用药】部分进行提示，儿童用药

的安全性、孕妇或哺乳期妇女用药会对胎儿或婴儿

产生的影响，会在 【儿童用药】、 【妊娠及哺乳期

妇女用药】部分进行提示。为防止相同成份叠加使

用导致药物过量，还应详细了解说明书中药品的

【成份】，因为不同名称的药品可能含有相同药物成

份。药品说明书中的不良反应均为临床研究或上市

后监测发现的已知不良反应，一些罕见的、新的不

良反应不一定会记录在说明书中，因此患者如果出

现疑似不良反应症状，应及时去医院就诊。

四、相关风险控制措施

根据２０１３年药品不良反应监测数据和评估结果，国
家食品药品监督管理总局对发现存在安全隐患的药品及

时采取相应管理措施，以保障公众用药安全。

（一）发布 《药品不良反应信息通报》７期，通报了
碘普罗胺注射液、红花注射液、珍菊降压片、别嘌醇片、

氟喹诺酮类药品、复方青黛丸 （胶丸、胶囊、片）、质

子泵抑制剂和左氧氟沙星注射剂等的严重不良反应，对

用药安全风险进行提示。

（二）发布 《药物警戒快讯》１２期，报道了卡马西

平严重皮肤反应、托伐普坦肝损害和他汀类降脂药血糖

异常等国外药品安全信息７０条。

（三）根据监测评价结果，发布了甲磺酸瑞波西汀

制剂、西酞普兰制剂、珍菊降压片和黄芪注射液等２２个

（类）药品的修订说明书通知。

（四）基于对药品效益和风险的全面评估，停止了

丁咯地尔、甲丙氨酯制剂的生产、销售和使用，并撤销

批准证明文件。

（五）针对监测中发现的风险信号，实施企业约谈

机制，组织召开企业沟通会，要求企业开展相关风险管

理工作。对监测中发现存在安全隐患的药品，督促企业

查找原因、及时整改，可能造成严重影响及不良后果的，

要求企业主动召回产品。

五、有关说明

（一）本年度报告中的数据来源于国家药品不良反

应监测网络中２０１３年１月１日至２０１３年１２月３１日各地

区上报的数据。

（二）与大多数国家一样，我国药品不良反应监测

网络收集的数据存在局限性，如漏报、填写不规范、缺

乏详细信息、无法计算不良反应发生率等。

（三）本年度报告完成时，其中一些严重报告、死亡报

告尚在调查和评价的过程中，所有统计结果均为数据收集情

况的真实反映，有些问题并不代表最终的评价结果。

（四）每种药品不良反应／事件报告的数量受到该药

品的使用量和该药品不良反应发生率等诸多因素的影响，

故药品不良反应／事件报告数量的排名仅是报告数据多少

的直接反映，不代表不良反应发生率的高低。

（五）本年度报告不包含疫苗不良反应／事件的监测

数据。

小贴士：美国、欧洲国家如何发布药品不良反应

信息？

美国食品药品管理局 （ＦＤＡ）和欧洲药品监管
部门如果在上市后药品监测、研究过程中发现了新

的或严重的药品不良反应，会组织本部门或外部专

家，对药品的各类相关资料进行审查，开展评估工

作。对认为可能影响公众用药安全的问题，将在其

网站、刊物或通过其他途径发布相关安全性信息，

同时要求企业面向医务人员和患者沟通信息，美

国、欧洲国家发布不良反应信息的过程与我国基本

一致。我国药品不良反应监测中心对这些信息实施

２４小时监测，必要时对药品开展评价工作，并提
出符合我国国情的监管措施。
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ＣＦＣｓ抛射剂替代调研 １６５…………………………………

ＥＶ７１疫苗中和抗体国际标准品研制 １５８…………………

ＧＬＰ检查情况 ３８１…………………………………………

Ｈ７Ｎ９疫苗应急检验 １０６……………………………………

ＷＴＯ／ＴＢＴ工作 ７５…………………………………………

“十三五”规划小组第一次会议 １９１……………………

“臭脚米粉”事件 ９３………………………………………

“两会”建议提案办理 １８８………………………………

“六五”普法宣传 ７５………………………………………

“明厨亮灶”工程 ８１………………………………………

“全国安全用药月”启动 １００……………………………

“十三五”规划基本思路 １９２……………………………

“十三五”规划前期研究 １９１……………………………

“四打击四规范”暗访和督查 ２５…………………………

“四打击四规范”取得成效 ２５……………………………
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“四打击四规范”专项行动 ２４……………………………

“四打击四规范”总结会议 ２５……………………………

“五整治”动员会议 １９……………………………………

“五整治”阶段性总结会 ２２………………………………

“五整治”情况汇报会 ２１…………………………………

“五整治”取得阶段性成果 ２３……………………………

“五整治”新闻发布会 ２０…………………………………

“五整治”中期会议 ２１……………………………………
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埃博拉病毒检测试剂审批 １２８……………………………

埃博拉出血热应急检验 １０７………………………………

安徽省 ２７６…………………………………………………

澳门 １８３……………………………………………………
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白酒监管座谈会 ８６…………………………………………

白酒整治 ８５…………………………………………………

颁布１２０项器械标准 １５７…………………………………

保健食品抽检 ９５……………………………………………

保健食品抽检和风险监测 ９７………………………………

保健食品管理办法调研 ９４…………………………………

保健食品监管法规研讨会 ９５………………………………

保健食品监管规章制修订 ９６………………………………

保健食品监管人员培训 ９５…………………………………

保健食品企业飞行检查 ９６…………………………………

保健食品日常监管 ９６………………………………………

保健食品审批情况 ３７８……………………………………

保健食品审批制度改革 ９４…………………………………

保健食品注册培训班 ９５……………………………………

保健食品注册指南汇编 ９５…………………………………

保密管理 １８９………………………………………………

保密管理 １９０………………………………………………

北京市 ２３８…………………………………………………

苯甲酸超标乳粉事件 ９３……………………………………

编制年度器械质量监管报告 １２３…………………………

编制器械监管舆情动态 １３２………………………………

编制食品统计年鉴 ９２………………………………………

编制信息化项目年度计划 １６１……………………………

编制应急体系建设规划 （２０１４—２０１６年） １５１…………

编制在用器械检验技术要求 １３４…………………………

标准公开工作会议 １５７……………………………………

标准管理研究专委会成立大会 １６５………………………

标准物质供应与稳定性提升 １６６…………………………

表扬器械办案中突出单位 １３９……………………………

博士后工作站建设 ２０７……………………………………

部分单位 “三定”出台 ２…………………………………

部分化妆品企业检查 １０８…………………………………

部分器械产品注册评价 １２７………………………………

部分省局纪检监察负责人座谈会 ２２１……………………

部门收费项目标准研究 １９４………………………………
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财务核算 １９３………………………………………………

参加国际器械监管论坛 １２２………………………………

餐饮食品量化分级管理 ８３…………………………………

查办化妆品违法案件 １４１…………………………………

查办器械违法案件 １４１……………………………………

查办药品违法案件 １４０……………………………………

成立受理服务和投诉举报中心 １４６………………………

抽验质量分析指导原则 １１３………………………………

出版药品控制实验室管理规范 １５９………………………

出国 （境）培训 １７４………………………………………

出具器械出口销售证明书 １３２……………………………

出口证明文件信息管理系统运行 １６１……………………

出台疫苗试验不良事件报告管理规定 １０６………………

出台执法基本装备配备指导标准 １９２……………………

处罚程序、文书规范出台 １３８……………………………

处置流通食品突发事件 ９４…………………………………

创建药品检查新机制 １１９…………………………………

春节茶话会 ２１６……………………………………………
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打击保健食品 “四非”行动 ９６…………………………

打击侵犯知识产权和制假行为 １３８………………………

大桶水检查 ８２………………………………………………

大洋洲 １７８…………………………………………………

蛋白同化制剂和肽类激素进出口管理办法 ６４……………

党建考核试点 ２２５…………………………………………

党务干部培训班 ２２１………………………………………

登革热检测试剂应急审批 １２７……………………………

地市药检系统模块化培训班 １１６…………………………

第１期监管所 （站）负责人培训班 ２０７…………………

第２期检验高级进修班 １１２………………………………

第２期药品安全与药师研讨会 ２１５………………………

第二次党风廉政建设工作会议 ２１９………………………

第二代基因测序产品 １２７…………………………………

第九届全球药品监管峰会 １７９……………………………
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第九届石龙打假协作会 １３７………………………………

第七届中美药典论坛 １５５…………………………………

第三届海峡两岸检验技术研讨会 １１４……………………

第三届药品快检技术研讨会 １１１…………………………

第十届泛珠大会监管合作磋商会 １３７……………………

第十九届国际医药展览会 １８５……………………………

第四届中美药品分析与检测研讨会 １１１…………………

第五届器械监管国际论坛 １８４……………………………

第一类及贴敷类器械注册检查 “回头看” １２７…………

调查含银医疗器械 １２７……………………………………

调研贵州白酒 ８５……………………………………………

调整部际联席会议制度 １３５………………………………

定制式义齿生产使用督查 １３１……………………………
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发布１０项技术指导原则 １０１………………………………

发布１０项监管信息化标准 １６０……………………………

发布２０１３抽验质量报告 １１３………………………………

发布２０１３器械不良事件监测报告 １３２……………………

发布２０１３药品不良反应监测报告 １１０……………………

发布２０１４器械质量公告 １３４………………………………

发布２０１４药品质量公告 １１４………………………………

发布处罚案件信息公开细则 １３８…………………………

发布蛋白同化制剂和肽类激素进出口管理办法 １０９……

发布第一类器械产品目录 １２９……………………………

发布化妆品原料名称目录 １０４……………………………

发布落实廉政建设主体责任实施办法 ２２０………………

发布派出机构办公用房建设指导意见 １９２………………

发布器械不良事件信息通报 １３２…………………………

发布器械经营管理规范 １２６………………………………

发布器械经营监管办法 １２４………………………………

发布器械企业分类分级管理规定 １２５……………………

发布器械企业分类管理规定 １３０…………………………

发布器械生产管理规范 １２６………………………………

发布器械生产监管办法 １２４………………………………

发布器械消费提警示 １３３…………………………………

发布器械召回信息公开通知 １２４…………………………

发布器械质量公告核实程序 １３４…………………………

发布食品抽检办法 ７４………………………………………

发布突发事件信息通报和联合处置机制 １５４……………

发布违法案件督办办法 １３８………………………………

发布药品计划抽验管理通知 １１２…………………………

发布药品委托生产监管规定 １０７…………………………

发布药师发展报告 （２０１３） ２１５…………………………

发布疫苗生产场地变更指导原则 １０５……………………

防控埃博拉出血热 １５４……………………………………

仿制药申请审批情况 ３７８…………………………………

仿制药质量一致性评价 １１５………………………………

非洲项目 １８３………………………………………………

福建省 ２８１…………………………………………………

Ｇ

盖茨基金项目 １８２…………………………………………

干部选拔任用 ２０４…………………………………………

干部职数配备检查和人员编制核查 １……………………

甘肃省 ３３６…………………………………………………

高风险器械经营使用督查 １３０……………………………

各地器械监管制度建设 ２２…………………………………

各地器械科普宣传 ２２………………………………………

各省器械经营许可证核发情况 ３８７………………………

各省器械生产企业许可情况 ３８５…………………………

各省实有药品经营许可证情况 ３８４………………………

各省实有药品生产企业许可证情况 ３８３…………………

各省药品不良反应监测情况 ３９３…………………………

各省药品生产企业ＧＭＰ认证情况 ３８１……………………

铬超标事件 ９３………………………………………………

公布过度重复药品目录 １０５………………………………

公布重点监管器械目录 １２５………………………………

公共财政资金管理系统 １９４………………………………

公开行政审批事项目录 ４０５………………………………

公文规范管理 １８７…………………………………………

公务用车改革 １９３…………………………………………

公务员遴选、招录 ２０４……………………………………

广东省 ３０７…………………………………………………

广告监管座谈会 １４２………………………………………

广告涉及产品专项检验 １４２………………………………

广告审查管理 １４１…………………………………………

广告审查人员培训班 １４３…………………………………

广西壮族自治区 ３１１………………………………………

规范审评程序与要求 ９７……………………………………

贵州省 ３２２…………………………………………………

国际科技合作项目 １８３……………………………………

国际器械监管机构论坛 １８２………………………………

国际药品监管机构联盟 １８１………………………………

国家重点监管器械目录 ４１７………………………………

国务院参事到总局调研 ５…………………………………

国务院食安委第二次联络员会议 ６………………………

国务院食安委专家委员会成立 ４…………………………
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过度重复申报注册药品目录 （第一批） ４１５……………

过度重复申报注册药品目录 （第二批） ４１６……………

过度重复已上市药品目录 （第一批） ４１４………………

过度重复已上市药品目录 （第二批） ４１５………………
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海南省 ３１３…………………………………………………

含何首乌保健食品监管 ９５…………………………………

含可待因复方口服溶液销售整治 １０８……………………

河北省 ２４４…………………………………………………

河南省 ２９３…………………………………………………

黑龙江省 ２５９………………………………………………

湖北省 ２９７…………………………………………………

湖南省 ３０３…………………………………………………

化妆品不良反应监测体系建设 １１１………………………

化妆品法规建设 １０２………………………………………

化妆品稽查培训 １４０………………………………………

化妆品及新原料注册管理 １０５……………………………

化妆品监督条例完成修订稿 ７３……………………………

化妆品经营监管 １０９………………………………………

化妆品审批情况 ３７９………………………………………

化妆品网上备案 １０４………………………………………

化妆品行政许可检验机构认定 １０５………………………
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机关办公系统建设 １８７……………………………………

机关财务制度建设 １９３……………………………………

机关财务制度培训 １９４……………………………………

机关党委工作规则 ２２６……………………………………

机关第一次党代会 ２２１……………………………………

机关干部挂职 ２０４…………………………………………

机关纪委工作规则 ２２８……………………………………

机关临时纪委工作报告 ２２４………………………………

基层器械监管体系调研 １２６………………………………

稽查工作座谈会 １３６………………………………………

稽查模式与信息化建设探索与研究课题通过验收 １６１…

稽查务虚会议 １３７…………………………………………

吉林省 ２５５…………………………………………………

疾病防控相关器械监管 １３１………………………………

技术职称评审 ２０７…………………………………………

加强药物研究监管 １０２……………………………………

加强总局网站建设 １６３……………………………………

监管队伍建设座谈会 １……………………………………

监管资源调查 １９０…………………………………………

检测机构设备管理指南编完 １６０…………………………

检查员队伍建设 １０６………………………………………

检验工程项目标准编制 １９２………………………………

检验机构管理课题研究 １６０………………………………

检验机构整合 ２……………………………………………

检验检测体系建设调研 １５９………………………………

建立白酒风险信息交流平台 ８６……………………………

建立热点分析与点评制度 １５２……………………………

建立食品生产监管制度 ８０…………………………………

建立食品专家队伍 ９０………………………………………

建立重大信息报送机制 １５２………………………………

建设食品经营许可数据库 ８０………………………………

建设食品生产许可数据库 ７９………………………………

建设食药监管数据中心 １６３………………………………

江苏省 ２６６…………………………………………………

江西省 ２８６…………………………………………………

角膜接触镜说明书管理 １２６………………………………

教育实践活动总结报告 ２２９………………………………

教育实践活动总结大会 ２３７………………………………

接待室迁入新址 １４６………………………………………

节日食品监管 ８１……………………………………………

金银花与山银花专题会 １６６………………………………

进口非特殊用途化妆品审批下放 １０５……………………

进口药品境外生产检查 １１９………………………………

进口药申请审批情况 ３７８…………………………………

境内第三类器械注册申报资料核查 １２８…………………

酒鬼酒和红花郎酒事件 ９３…………………………………

酒类非法添加专项行动 １３９………………………………

军转干部接收 ２０４…………………………………………
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开展课题研究 ２０７…………………………………………

考评２０１４食药安全监管工作 １７…………………………

烤鱼片事件大桶水事件 ９２…………………………………

科技成果转化 １５７…………………………………………

科技项目申报和立项 １５６…………………………………

科技战略和制度研究 １５６…………………………………

快检方法及试点研究 １６０…………………………………

快检技术应用研究 １５６……………………………………

快检数据库网络平台建成 １６０……………………………

Ｌ

李克强视察 ４………………………………………………

联合国工业发展组织 １８１…………………………………
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联合应急管理培训班 １５１…………………………………

辽宁省 ２５２…………………………………………………

领导调研 ２…………………………………………………

领导牵头调研 ７４……………………………………………

落实领导个人有事报告制度 ２０５…………………………

落实质量部际联席会议工作 １５５…………………………
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麻黄碱类原料药企业整顿 １０９……………………………

梅花鹿作为保健食品原料规定 ９６…………………………

媒体开展集中采访 １６９……………………………………

美洲 １７５……………………………………………………

民族药注册政策研究 １０４…………………………………

明胶检查 ８６…………………………………………………
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内蒙古自治区 ２４９…………………………………………

年度考核 ２０４………………………………………………

宁夏回族自治区 ３４２………………………………………

农村市场监管交流会 ２４……………………………………
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欧盟 １７６……………………………………………………

欧洲 １７６……………………………………………………

欧洲药管局长访问国家药典委 １６５………………………

Ｐ

排查食品新发隐患 ８９………………………………………

配方乳粉企业审计 ８５………………………………………

配方乳粉生产许可审查 ８５…………………………………

配方乳粉销售监管 ８５………………………………………

评价中心评价处获红旗集体称号 ２１７……………………

Ｑ

其他国际组织 １８２…………………………………………

气雾剂专题结题会 １６４……………………………………

启动中药检测和风险控制平台研究 １５９…………………

启用器械许可备案信息系统 １２３…………………………

器械 “质量万里行”活动 １９……………………………

器械安全知识竞赛 １９………………………………………

器械编码工作 １２９…………………………………………

器械标准制修订情况 ３８０…………………………………

器械不良事件监测情况 ３９２………………………………
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