自治区药监局2021年度绩效考评社会评价意见建议整改措施表

	序号
	主题
	内容
	责任处室
	整改目标
	整改措施
	完成时限

	143216
	定点帮扶
	希望药监局根据自身能力，对河池市南丹县八圩乡在产业乡村振兴方面进行扶持。
	机关党委
	按照南丹县党委、政府制定的产业发展方向，充分发挥我局在技术、人才、政策、信息以及项目审批、联系企业等方面的优势，加强汇报与沟通交流，积极引导社会力量参与帮扶工作。
	1.充分利用本局扶贫专项工作经费、企业捐赠资金和社会资本，多方筹集资金予以支持。

2.在巩固原有产业基础上，大力支持定点帮扶的南丹县老圩场村、关西村、塘浪村、甲坪村的乡村产业发展，支持引进企业采取合作方式，利用土地优势建立农产品仓储设施建设，解决蕨菜、竹笋、蔬菜等农产品的收购、贮存，加工，进一步延伸农业产业链条；支持广西仙草堂制药有限责任公司以“公司＋广州中医药大学青蒿研究中心＋青蒿生产合作社＋栽培农户”的模式在南丹县发展青蒿种植产业200亩。

3.充分发挥产业指导员作用，做好产业乡村振兴政策宣传，提高政策知晓率。
	2022年

12月底前

	143206
	反馈问题整改
	河池市南丹县希望政府要是还有什么好的扶贫项目，继续大力推进扶持。
	
	
	
	

	143215
	热点难点工作
	提高药品管理人员素质专业化统一培训，建议一个季度培训一次。
	人事处
	加大人员培训力度，提高监管队伍综合素质。
	1.按照2022年度培训计划安排，视疫情情况，举办药药品、医疗器械、化妆品等专业业务培训班，力争培训人员1200人次。

2.适时举办“自治区药品监管大讲坛”
，邀请高层次专家学者进行前沿知识讲授。
	2022年

12月底前

	143213
	热点难点工作
	希望自治区药监局对防疫物资进出口监管方面开设线上直播培训，或通过公众号方式发布信息培训，让广西小卫士医药用品制造有限公司管理人员对防疫物资出口方面能够更深入学习。
	医疗器械监管处
	进一步加强对防疫物资生产企业的培训和指导，做好相关政策宣传解释工作。

	组织相关医疗器械生产企业（含防疫物资生产企业）参加《医疗器械生产监督管理办法》等法规线上培训。
	2022年

7月底前

	143214
	热点难点工作
	希望创新工作方式，提高工作效率，提高首检工作的效率、审批的效率，加快现场的验收，希望审批部门增加人员，目前的工作人员不足以应对医疗物资供应的庞大工作量。广西的医疗器械生产远远落后于全国很多省市的水平，审批过程过于自保，无创新精神，望加快改进。
	审批注册处
	推进医疗器械审评审批制度改革，优化审评审批流程，搭建高效、务实、紧密的沟通服务渠道，为企业注册申请提供政策支持和靠前服务。
	1.发布并落实《医疗器械审评审批提质增效扩能工作方案（2021-2022年）》《广西第二类医疗器械优先审评审批程序》，组织开展疗器械审评审批提质增效扩能行动和“强服务、解难题、促发展”行动，优化审评审批流程，加快医疗器械审评审批进度，对医疗器械防疫物资审评审批，按照“早期介入、专人负责、科学审批”的原则，实施申报前实施靠前服务指导，加速审批进度。
2.加强技术审评人员力量和职业化专业化药品检查员队伍建设，新增审评查验人员。
	2022年

12月前

	143212
	热点难点工作
	医疗器械防疫物资审批时间长，申请几个月也审批不下来，等审批下来疫情已过，得不到及时发放防疫物资，建议自治区药监局提高医疗器械防疫物资的审批效率，最好两个月能审批下来。
	审批注册处
	
	
	

	143207
	反馈问题整改
	自治区药监局在对桂林优利特医疗电子有限公司的医疗器械进行技术审评阶段还是比较慢，希望能够加强快些速度。
	审批注册处
规划财务处
	对桂林优利特医疗电子有限公司申请实施优先审批。
	将桂林优利特医疗电子有限公司申报的“全自动血液分析仪”作为我区首个进入优先审批通道的产品，加快审评审批。
	2022年

12月底前

	143210
	热点难度点工作
	贵港泰诺制药有限公司因间隔五年要重新注册情况，现在注册要收费，希望能按原来的五年注册不收费。
	审批注册处
局办公室
	加强相关减免和费用收取政策宣传，争取企业理解。
	通过电话、微信等方式做好相关解释工作，通过宣传自治区发展改革委、自治区财政厅出台的《关于降低我区药品和医疗器械产品注册收费标准的函》（桂发改收费函〔2019〕2837号）精神，解释注册费用按照国库收入管理的相关政策，争取管理相对人的理解。
	2022年

4月底前

	143211
	热点难点工作
	崇左市广西盟区健康产业科技园有限公司：药检所对公司从越南进购的中药原材料抽检时间主长，说是二个星期完成，加上周末也有15天时间，希望他们能提高工作效率，一个星期或七到八天时间完成抽检，这样合格的药材就可以面向全国销售。
	区食品药品检验所
	加强药材进口相关政策宣传，引导企业正确理解相关流程和工作要求。
	1.主动与崇左市广西盟区健康产业科技园有限公司进行沟通，就进口药材抽检业务规定和工作流程进行宣传讲解，争取企业的理解和支持。

2.通过自治区药监局微信公众号、门户网站等渠道，加大药材进口相关政策和工作进展情况的宣传，引导企业关注和知晓。
	2022年

9月底前

	143209
	热点难点工作
	自治区药品监督管理局没有医疗器械防疫物资生产检测设备，生产的医疗器械要到广东或上海才能检测，希望自治区药监局提供800万资金购买检测设备。
	区医疗器械检测中心
	加强防疫物资检测能力建设，为企业提供高质量检测检测服务。
	1.积极与自治区财政部门沟通，争取仪器设备购置专项资金。
2.加快检测能力建设，做好2022年度能力扩项现场评审，补齐“五大”防疫物资检测能力资质。
	2022年

12月底前

	143205
	有业务联系的区直部门
	建议加大药品监管法律知识宣传力度。
	政策法规处
	将普法宣传教育与药品科普教育、药品安全宣传等活动结合起来，丰富普法内容和形式，增强药品监管人员、行政相对人和社会公众对“两品一械”法律法规的知晓度、法治精神的认同度、法治实践的参与度。
	1.制定《广西壮族自治区药品监督管理部门开展法治宣传教育的第八个五年规划(2021—2025 年)》。

2.组织开展关于“两法两条例”及其配套规章制度等专题普法宣传咨询活动；依托“全国安全用药月”“化妆品安全科普宣传周”“医疗器械安全宣传周”等广西宣传活动，运用主流新闻媒体和互联网信息平台等新技术新媒体积极宣传“两品一械”监管相关法律知识。
	2022年

12月底前

	143208
	区直部门干部评议
	加强药物监管力度。
	无明确指向性，自治区绩效办已归入非建设性意见建议。

	143204
	有业务联系数的区直部门
	希望有更多合作的机会。
	


