附件2
《潮州市药品安全及高质量发展“十四五”规划（征求意见稿）》起草说明

根据《潮州市人民政府办公室关于印发潮州市“十四五”规划编制工作方案的通知》（潮府办函〔2020〕5号）文件，市市场监管局负责编制市级专项规划——《潮州市药品安全及高质量发展“十四五”规划》（以下简称：《规划》）。本规划主要对标《广东省药品安全及高质量发展“十四五”规划（2021-2025年）》任务及内容，并结合我市实际情况进行拟订。在前期征求了机关各相关部门（科室）、直属各单位、各县区市场监管局建议，经过充分吸收采纳各方意见和反复研究讨论修改形成了《规划（征求意见稿）》，现说明如下。

一、起草过程

一是加强规划编制的组织领导。市市场监管局党组高度重视“十四五”规划编制工作，将《规划》编制工作列入局重大行政决策目录并向社会公布，切实加强对规划编制工作的组织领导。
二是扎实做好规划前期研究工作。我局设置了“完善行政监管体系和机制”、“加强“两品一械”高质量监管”等9个方面内容，认真开展研究工作，为规划编制打下良好基础。

三是充分吸收各方意见建议。在《规划》编制前期、草稿形成和指标论证过程中，组织二轮意见征集活动，广泛听取系统内相关部门（科室）意见建议。规划初稿形成后，发函向各县（区）人民政府（管委会）、市有关单位征求规划修改意见，组织对规划进行了多轮次修改，形成现在的《规划（征求意见稿）》。
二、主要框架

《规划》围绕发展目标，依次排布四个部分。其中：第一部分为规划背景，包括规划基础、重大机遇以困难挑战；第二部分为总体要求，包括指导思想、基本原则及发展目标；第三部分为主要任务，包括完善药品监管体系和机制、加强“两品一械”高质量监管、完善监管法规强化依法行政等九点；第四部分是保障措施。

三、指标说明

对标省药品安全及高质量发展“十四五”规划，并考虑“十四五”规划与“十三五”规划之间传承与发展的关系，设置了5方面12个主要指标：
（一）药械化安全监管。设置疫苗流通环节可追溯率、药品（二类、三类医疗器械）全过程可追溯率指标，反映流通监管工作质量。

（二）风险监测。设置药品不良反应监测报告数、医疗器械不良事件报告数、化妆品不良反应监测报告数指标，反映不良反应监测评价机构建设情况。

（三）检验能力。设置市级药品检验机构能力建设、市级化妆品检验机构能力建设指标，用建设层级衡量能力建设现状。

（四）药品抽检。设置国家集中招采的中标品种和国家基本药物制剂生产环节抽检覆盖率、药品抽检合格率、医疗器械抽检批次、化妆品抽检批次指标，评价全过程药品质量。

（五）监管水平。设置药品安全治理综合指数指标，用以反映和评价评价药品安全治理水平与成效。
