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第十三章

第四节食品药品安全法规与政策

一、食品安全法规与政策

（一）工作目标

1、3 年时间，取得明显成效

2、5 年时间，总体水平得到较大幅度提高

（二）明确食品安全的监管体制

1、高层次议事协调机构：食品安全委员会

2、综合协调职责：卫生行政部门

3、监督管理：质量监督、工商行政管理和国家食品药品监督管理部门分别对食品生产、食

品流通、餐饮服务活动实施监督管理

4、县级以上人民政府统一负责、领导、组织、协调本行政区域内食品监督管理工作。

（三）落实食品生产经营单位的主体责任

1、企业法定代表人或主要负责人负首要责任

2、质量安全主管人员负直接责任

（四）食品安全监管常态化、社会化

（五）强化基层食品安全管理工作体系

（六）加大政府资金投入力度

（七）食品安全事故处置制度——由县级以上卫生行政部门处置：

1、制定安全事故应急预案

2、安全事故报告制度

3、安全事故处置方式

（1）开展应急救援工作，对因事故导致人身伤害的人员，应当立即组织救治

（2）封存可能导致事故的食品及原料，立即进行检查，有问题予以召回、停止经营销毁。

（3）封存工具及用具，并责令进行清洗消毒

（4）做好信息发布工作，并对可能产生的危害加以解释、说明

二、药品安全法规与政策

（一）工作目标

1、全部化学药品、生物制品标准达到或接近国际标准，中药标准主导国际标准制定

2、医疗器械采用国际标准的比例达 90%以上

3、药品生产、药品经营 100%符合《药品生产质量管理规范》要求

4、无菌和植入性医疗器械生产 100%符合《医疗器械生产质量管理规范》要求

5、新开办零售药店均配备执业药师

6、2015 年零售药店和医院药房全部实现营业时有执业药师指导合理用药

（二）药品安全重点项目

1、国家药品、医疗器械标准提高行动计划

2、药品上市后不良反应监测和安全性再评价工程

（1）医疗器械不良事件监测与再评价

（2）健全药品医疗器械监测机构：病例报告比例达 80%以上，不良反应报告数达 400 份/
百万人，器械不良报告比例达到 70%以上，事件达到 100 份/百万人
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3、应急管理体系建设工程

4、药品安全基础设施建设工程

5、国家药品监管信息系统二期工程

6、人才队伍素质提高工程

（1）人才队伍基础工程

（2）专业技术人员培训工程

（3）行政监管人员培训工程

（4）“十二五”监管队伍大学本科以上学历达到 75%以上，相关专业人员达到 75%以上

（三）强化药品全过程质量监管

1、严格药品研制监管

2、严格药品生产监管

3、严格药品流通监管

4、严格药品使用监管

配套习题：

某县医院发现一天内不断有患者前来治疗腹泻，经了解，大多数患者就医前在某饭店就餐，

初步判断为食源性疾病。根据《食品安全法》，该医院应当及时将相关信息向（  ）报告。

A. 县工商局

B. 县质监局

C. 县食药监局

D. 县卫生计生委

【答案】D
【解析】本题考查食品安全事故报告制度。发生食品安全事故的单位应当立即予以处置，防

止事故扩大。事故发生单位和接收病人进行治疗的单位应当及时向事故发生地县级卫生行政

部门报告。卫生行政部门，如国家卫生和计划生育委员会与各省、自治区卫生和计划生育委

员会、各市县卫生和计划生育局，C 不属于卫生行政部门。
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