广东省药品监督管理局2022年药品监管

综合改革创新项目申报指南

为深入贯彻党中央国务院和省委省政府关于药品监管改革的决策部署，落实广东省药品监督管理局打造全国药品安全治理示范区和药品产业高质量发展示范区的要求，充分发挥全省药品监管部门实施药品监管改革的积极性主动性，省局制定2022年药品监管综合改革创新项目申报指南。

指导思想

以习近平新时代中国特色社会主义思想为指导，认真贯彻“四个最严”要求，全面落实党中央、国务院、国家药监局和省委省政府的工作部署，围绕保护和促进公众健康，以改革创新药品治理体制机制为动力，不断完善药品监管制度，不断提升药品监管能力，用高质量的监管效能打造全国药品安全治理示范区和药品产业高质量发展示范区，推进药品监管体系和监管能力现代化。

项目范围

省局药品监管综合改革创新项目（简称改革项目）是指为提高药品监管效能、保障药品质量安全、推动药品产业高质量发展等而采取的先行先试的改革创新措施。

项目分类

    根据改革措施内容，改革项目可分为保安全、拓服务、强支撑、创示范、推共治、促发展六个类别。

保安全类项目：在加强事中事后监管、规范市场秩序、打击违法行为、净化市场环境等保证药品质量安全方面采取的创新监管措施；

拓服务类项目：改进工作机制、优化办事流程、缩短办理时限等措施，提高服务质量、提升监管效能等措施，主动服务、超前服务、延伸服务等措施；

强支撑类项目：技术支撑机构在服务监管发挥监管合力创新的新路径、新模式、新机制等；

创示范类项目：创新监管模式、监管制度、监管政策、监管体制等先行先试的、可复制推广的示范性措施；

推共治类项目：促进企业落实主体责任、推进信用体系建设、加强政府部门联动、引导行业加强自律、吸引公众参与治理等加强共建共享共治的措施；

促发展类项目：优化营商环境、引导产业集聚、加速产品上市应用、助推企业品牌成长等惠企助企促进产业发展的措施。
项目分级

改革项目分为重大改革项目、重点改革项目和一般改革项目三个级别。

（一）重大改革项目：属于药品监管重要领域和关键环节的创造型和引领型改革项目；或与政府或者其他管理部门共同推进的改革项目；或涉及行政相对人或社会公众面广，预期成效显著，对提高药品监管效能、保障药品质量安全、保护和促进公众健康、推动药品产业高质量发展和提升药品监管部门形象或标杆地位等有重大影响的改革项目；

（二）重点改革项目：在药品监管系统内部实施，涉及行政相对人或社会公众面广，预期成效较显著，对提高药品监管效能、保障药品质量安全、保护和促进公众健康、推动药品产业高质量发展、提升药品监管部门形象或标杆地位等有较大影响的改革项目；
（三）一般改革项目：在药品监管系统内部实施，涉及行政相对人或社会公众面相对较小，对提高药品监管效能、保障药品质量安全、保护和促进公众健康、推动药品产业高质量发展、提升药品监管部门形象或标杆地位等有一定影响的改革项目。
项目要求

申报的改革项目应满足创新性、实践性、效益性和可控性的要求。

（一）创新性：是指改革项目能结合药品监管工作实际，在监管理念、监管制度、监管方式和手段等方面提出的具有改进、创新因素，能够明显提升监管效能而采取的首次使用的措施。

（二）实践性：是指改革项目能体现药品监管工作的客观需要，具有导向性、可操作性、可复制推广性。

（三）效益性：是指改革项目实施后能解决实际工作问题、能显著提高监管效能、能为行政相对人或社会公众带来明显效益等。

（四）可控性：是指改革项目实施不会带来系统性、区域性药品安全风险，不会引发重大舆情和冲突事件，其实施的风险和成本均应可控制。

项目申报限制

为保证申报项目的原创性、先行先试性和创新水平，实行以下申报限制：

（一）贯彻落实法律法规、意见、政策或上级要求，且未能体现先行先试特点的项目；

（二）改进药品监管部门内部工作流程、未涉及行政相对人或社会公众且未实现明显的经济与社会效益的项目；

药品监管部门初次应用其他行业部门已广泛使用的现代科技、信息化等手段改进工作的项目；

仅限于特定环境、特定时期实施、不具备固化长期实施或推广应用条件的项目；

属于科技创新、尚处于研究阶段内的项目。

项目经费

项目包含立项资助和立项不资助两大类。项目资助强度不超过50万/项。

项目资助经费实行专款专用，经费开支范围只限于与项目相关的办公费、印刷费、会议费、咨询费、差旅费、专家劳务费、委托业务费。经费管理按照《关于印发广东省促进经济高质量发展专项资金（市场监督管理-药品监督管理）管理办法的通知》（粤财社〔2019〕148号）有关要求执行。



