
自治区食品药品监督管理局贯彻自治区
质量发展纲要2016年行动计划实施方案
为贯彻实施《新疆维吾尔自治区质量兴新战略发展纲要（2011—2020）》，明确2016年工作重点，按照《新疆维吾尔自治区贯彻实施国务院质量发展纲要2016年行动计划实施方案》以及自治区食品药品监督管理局党组关于加强食品药品安全监督管理的安排部署，结合实际，制定本方案。

一、增强质量和品牌提升的动力

（一）深入开展质量提升行动

1．严格食品生产许可，以最严格的审查、审批把好市场准入关。（食品生产监管处）

2．继续推进餐饮单位食品安全监督量化分级管理和“明厨亮灶”工程建设，督促餐饮经营单位改善经营设施落实食品安全制度，健全原辅料进货查验记录、索证索票等制度，逐步提高全区餐饮服务单位食品安全监督量化分级管理年度等级评定“良好”以上的比例。12月底前，争取全区餐饮服务单位的食品安全监督量化分级管理年度等级评定“优秀”、“良好”的比例分别达到7.5%、52.7%以上。食品批发企业和商场（超市）、连锁经营便利店、专卖店预包装食品落实食品进货查验和查验记录率达到86%，食品零售店预包装食品进货查验和查验记录率达到72%，县级以上大中型食品市场散装食品经营行为得到有效规范。全面推进食品经营许可制度改革，制定出台《食品经营许可管理实施办法》、《食品经营许可审查实施细则》等制度规范，严把食品市场准入关，启用新版《食品经营许可证》和食品经营许可管理系统，将原食品流通、餐饮服务许可证进行“两证合一”，同时将饭馆、咖啡馆、酒吧、茶座4类公共卫生许可证有关食品安全的许可内容整合，实现“三证合一”。加大对大型食品经营企业和食品批发市场以及重点区域、重点场所、重点时段、重点品种的日常监管力度，突出抓好食品经营者落实进货查验和查验记录制度情况的监督检查。（食品流通消费监管处） 

3．根据国办《关于开展仿制药质量和疗效一致性评价的意见》和自治区领导批示，启动我区仿制药一致性评价工作，制定工作方案，对8家药品生产企业100个品种进行梳理，为一致性评价工作打下坚实基础。规范制剂研究，印发《新疆维吾尔自治区医疗机构中药民族药制剂研究等6个技术指导原则（试行）》，规范我区中药民族药制剂配制行为。继续推进维药材标准研究工作。建立自治区民族药标准化技术委员会专家库，为自治区技术审评工作和民族药标准化工作提供技术支持。（注册管理处）

4．加强新修订药品GMP跟踪检查，加大对风险区域、风险企业、风险品种的督查力度。严格督促企业按照法定工艺和标准进行生产和检验，鼓励企业加大研发投入，提升药品质量标准，改进生产工艺，提高药品质量。（药品化妆品生产监管处）

5．开展医疗器械流通领域治理活动，推进实施医疗器械经营质量管理规范。加强植入、介入类等高风险医疗器械监管，治理不按医疗器械产品特点要求储运行为，严厉打击流通领域违法经营行为，不断提升企业产品质量责任意识，保障公众用械质量安全。（医疗器械监管处）

二、优化质量和品牌提升的环境

（二）加强质量整治，淘汰落后产能和化解过剩产能

1．制定出台《关于进一步加强农村食品安全治理工作的实施意见》，深入开展农村食品安全“扫雷”行动。（综合处、食品生产监管处、食品流通消费监管处）

2．加强肉制品企业监管，组织开展肉制品兽药残留重点治理及打击销售死猪肉等违法行为的专项检查。加强食用植物油质量安全监管，开展食用植物油塑化剂专项监督检查。加强复原乳产品标签标识监管工作。开展食品非法宣称疾病预防行为的监督检查工作，严厉打击预包装食品非法宣称的问题。开展保健食品、配制酒、玛咖制品非法添加、非法声称等治理工作。（食品生产监管处）

3．开展食品流通环节、农村食品经营市场、集体聚餐场所专项整治工作，依法严厉查处销售假冒伪劣食品、有毒有害、过期变质等不合格食品的违法行为，维护食品市场秩序。积极与农业、畜牧监管部门沟通协作，建立食用农产品产地准出管理和市场准入管理衔接机制，推进食用农产品监管。（食品流通消费监管处）

4．开展中药、民族药专项整治。继续加大打击药品生产领域违法行为的工作力度，有目的的开展跟踪检查、飞行检查，督促企业落实药品安全主体责任，对发现的违法行为坚决予以查处，情节严重的依法收回GMP证书直至吊销药品生产许可证。积极开展民族药市场整治，通过召开工作推进会，对重点地区强化督查指导，推动整治任务全面落实，进一步规范民族药市场秩序。（药品化妆品生产监管处、药品化妆品市场监管处）

5．开展药品流通领域专项整治工作，净化药品流通秩序。通过监督检查和飞行检查，严厉打击违法经营行为，进一步落实企业药品供应保证责任、药品质量责任和渠道安全责任，切实规范药品流通秩序，保障药品供应和公众用药安全。（药品化妆品市场监管处）

6．开展医疗器械专项整治活动，打击无证生产医疗器械行为。大力推进医疗器械生产质量管理规范实施，确保2018年1月1日前实现全疆医疗器械生产企业通过GMP检查目标，从源头上提升产品质量。（医疗器械监管处）

7．严厉打击食品药品违法违规行为。按照“坚持问题导向，保持严打高压态势”的总体要求，以净化食品药品市场为目标，深挖案件线索，追根溯源，对违法问题及时依法立案查处，确保有案必查、违法必究。加强与公安部门的配合，对涉嫌犯罪的及时移交公安机关，坚决依法追究刑事责任，实现行政执法与刑事司法的无缝衔接，切实形成打击合力。强化行政处罚案件的督查督办，加强对地州市局稽查办案工作的指导和帮促，提升基层稽查办案质量和水平。（稽查局）

（三）加强重点领域质量安全监管

1．制定《自治区食品生产环节重点食品、重点区域专项整治工作方案》，对风险较高的食品生产企业及2015年监督抽检合格率较低的食品企业进行专项跟踪抽检。同时，根据南疆工作会议精神，加强对南疆部分地区食品企业整治，确保重点地区、重点食品质量安全。12月底前，完成食用植物油、调味料、肉制品、乳制品、桶装饮用水等10类产品672个批次的监督抽检。（食品生产监管处）

2．开展春秋季学校食堂及校园周边、交通要道、旅游景区餐饮服务、清查“越南酸奶”、打击销售死猪肉等违法行为、餐饮服务单位违法添加行为等食品安全专项整治。突出问题导向，加大监管整治力度，落实监管责任，切实维护食品经营秩序，实现食品安全监管稳重向好的局面，有效保障全区各族群众“舌尖上的安全”。（食品流通消费监管处）

3．组织开展食品安全抽检监测工作。按照国家总局有关工作部署，统筹做好自治区、地、县三级分级抽检，实现辖区所有获证食品生产企业全覆盖，12月底前完成对粮食加工品、食用油、肉制品、乳制品、食用农产品等品种7349批次(其中监督抽检6849批次，风险监测500批次)的抽检监测。在全区范围内开展自治区本级食品安全抽检监测工作。及时发布食品安全监督抽检结果，坚持在抽检周期内每月向社会发布食品抽检信息。对不合格产品督促相关部门及地（州、市）局开展核查处置工作，采取有效措施，防控食品安全风险。（风险监测与应急管理处）

4．制定年度药品、医疗器械、化妆品监督抽验计划，针对不良反应报告病例较多、质量可疑、高风险的品种重点进行监督抽验。积极推动药品抽验网上管理系统的应用，实时掌握各地抽验工作动态，提高抽验工作效率。通过监督抽验工作，及时发现产品质量安全隐患，充分发挥监督抽验对稽查办案的技术支撑作用，确保公众用药安全。（稽查局）

（四）加快构建质量和品牌社会共治机制

1．举办“尚德守法 共治共享食品安全”为主题的食品安全大讲堂，邀请部分企业代表、消费者代表交流发言，参观企业食品生产线。（食品生产监管处）

2．联合教育部门，在春秋季开展学校食堂及校园周边食品安全联合执法检查，全面排查食品安全隐患，严格落实学校食品安全主体责任，督促完善餐饮服务设施、执行食品采购验收、索票索证和台账制度，依法查处违法违规行为。配合教育行政部门开展农村义务教育学生营养改善计划食品安全监督检查，防范事故风险。（食品流通消费监管处）

3．积极参与开展2016年全国“质量月”活动，推动全社会关注药品质量，树立优质品牌形象。积极探索药品质量监管的长效机制，确保药品质量安全。（药品化妆品生产监管处）

三、夯实质量和品牌提升的基础

（五）完善法律法规体系

1．加强法律制度建设。根据新修订《食品安全法》规定，积极开展《自治区食品加工小作坊和食品摊贩管理条例》立法前各项工作，完成立法调研、起草、征求意见、立法听证和咨询会等工作，并根据反馈意见进行修改，力争在9月底前上报自治区法制办审核。（法制处）

2． 推进行政审批制度改革。根据《国务院关于印发2016年推进简政放权放管结合优化服务改革工作要点的通知》（国发〔2016〕13号）要求，进一步优化行政审批工作。简政放权，将25类食品生产许可权限下放乌鲁木齐市、伊犁州、昌吉州、阿克苏和哈密地区等10个地州市局；简化流程，将医疗器械注册质量体系核查和生产许可检查二者合并为一项检查，减轻企业重复申报材料的负担。（法制处、食品生产监管处、医疗器械监管处）

3．强化执法监督检查。参与自治区人大组织的对全区实施《食品安全法》情况进行抽查检查；制定2016年系统行政执法案卷评查工作方案和评查标准；开展对自治区本级行政审批案卷进行执法监督评查工作。（法制处）

四、加强质量工作考核

各处室（局）要按照工作职责和分工，指定专人负责，抓好工作落实，确保各项任务完成。要留存好完成工作的总结材料（纸质版和电子版）和相关档案资料（纸质版和电子版），做好迎接国务院质量考核准备工作。同时，配合做好对地（州、市）政府质量工作的考核。（科技标准和信息化处负责，相关处室配合）
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