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一、政策背景

• 2021年2月19日，中央深改委第十八次会议审议通过了《关于全面加强药品监管能力建设的

实施意见》

• 2021年4月27日国务院办公厅印发了《国务院办公厅关于全面加强药品监管能力建设的实施

意见》（国办发﹝2021﹞16号）。面加强我市药品监管能力建设，更好的保护和促进人民

群众身体健康，



二、基本情况

• 为落实《国务院办公厅关于全面加强药品监管能力建设的实施意见》精神及《辽

宁省市场监管局、辽宁省药品监管局全面加强药品监管能力建设工作方案》要求，

沈阳市市场监管局、沈阳市委编委办、沈阳市公安局、沈阳市财政局、沈阳市人

社局、沈阳市卫健委、沈阳市营商局、沈阳市医保局、沈阳市大数据局、沈阳市

信息中心等10部门，紧密结合沈阳实际，从指导思想、工作原则、重点任务、保

障措施等方面提出19项具体措施和要求，着力强基础、补短板、破瓶颈、促提升，

以加快建立健全科学、高效、权威的药品监管体系，完善监管机制，推进监管创

新，提升全市药品监管体系和监管能力现代化水平，更好满足人民群众对药品安

全性、有效性、可及性的需求为目标，全面加强药品监管能力建设。



三、主要内容

• 重点从完善机制、夯实基础等方面，提出要提高审批效能、完善检查执法体系和稽查办案
机制等工作规则和流程，形成部门联动、上下贯通的监管闭环，促进监管工作在法治轨道
上良性运行，坚决守住药品安全底线。

在建立规范化的制度体
系方面

• 提出要瞄准国际技术前沿，完善科学权威的药品、医疗器械和化妆品检验检测体系。加快
推进药品、疫情防控物资、医疗用康复器具、特殊化妆品、化妆品禁限用物质等检验检测
能力建设，科学合理配置检验检测专业技术队伍，配齐配强满足检验检测需求的专业人才，
进一步增强技术服务监管的能力。完善不良反应监测体系，提升化妆品风险监测能力。

在促进技术支撑保障能
力提升方面

• 出在基本实现疫苗、国家集中采购中选品种、血液制品等重点品种可追溯的基础上，稳步
扩大可追溯药品范围，推进信息化追溯体系建设，发挥追溯数据在风险防控、产品召回、
应急处置等工作中的作用，提升监管精细化水平。

在推进信息化追溯体系
建设方面



• 提出要深入推进政务服务事项“全程网办”，逐步实现“一网通办”，大力推行电子证书
制度，提升政务服务便捷性和信息化水平。逐步完善沈阳市药品网格化智慧监管平台、
市场监管政企业互动平台微信程序功能，实现监管档案电子化归集、监管全过程追溯、
政企互动等功能，形成监督检查、数据分析、问题导向、整治和工作提升的工作闭环。

在提升“互联网+药品监
管”能力方面

• 提出要着力打造高素质人才队伍，完善队伍建设工作规划，通过全面实施专业素质提
升工程，大力开展教育培训，强化法律法规和实践技能培训，完善培训考评机制，创
新培训手段，提升教育培训可及性、覆盖面和实效性，不断提升基层监管能力，逐步
实现药品监管骨干力量的人才数量和质量的“双提升”。

在建立职业化专业化的
监管队伍方面

• 提出要完善药品安全事件应急预案，健全应急管理机制。强化应对药品安全突发事件
的部门协调联动机制建设，有效应对药品安全突发事件。强化日常训练和应急检验队
伍培养，针对性的提高药品安全事件应急处置能力。

在建立科学顺畅高效的
应急工作机制方面

• 提出要完善药品安全事件应急预案，健全应急管理机制。强化应对药品安全突发事件
的部门协调联动机制建设，有效应对药品安全突发事件。强化日常训练和应急检验队
伍培养，针对性的提高药品安全事件应急处置能力。

在完善沈阳药品进口口
岸功能方面

• 对强化信用监管和联合惩戒，压实企业主体责任，完善治理机制，强化政策保障，激
励担当作为，激发监管队伍的活力和创造力等提出具体要求。其他方面


